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RESUMEN

La elevada prevalencia de la diabetes mellitus (DM) y su tendencia creciente para
los proximos afos, junto con el aumento de la esperanza de vida de la poblacién,
condicionan un incremento de sus complicaciones cronicas, disminuyendo la calidad de

vida de las personas que las padecen y generando un enorme gasto sociosanitario.

La retinopatia diabética (RD) es una complicacion neurodegenerativa y
microvascular de la DM, que evoluciona de forma asintomatica hasta estadios
avanzados, pero que provoca una pérdida de vision que puede progresar hasta la
ceguera. Es fundamental, por lo tanto, el diagndstico precoz y la intervencién temprana

en las formas graves que precisan tratamiento especializado.

El cribado tradicional de la RD ha sido desplazado por nuevos modelos basados
en el empleo de la retinografia digital y la teleoftalmologia. En la Comunidad Auténoma
de Castilla y Ledn (CyL) se puso en marcha, en el afio 2017 y después de la realizacion
de una fase piloto, el Programa de Cribado y Seguimiento de la Retinopatia Diabética
mediante Teleoftalmologia, con la incorporacién del centro de lectura del Instituto de
Oftalmobiologia Aplicada (IOBA) de la Universidad de Valladolid. Como elemento
innovador, el centro de lectura incorpora dos o6pticos certificados para el proceso de
lectura centralizada, con objeto de reducir sesgos y aliviar la carga asistencial, tanto de

médicos de familia como de oftalmélogos.

El presente trabajo de tesis doctoral pretende demostrar que en la fase de
implantacién se reproducen los resultados obtenidos en la fase piloto, que el programa
de cribado ayuda a mejorar la deteccion y el seguimiento de la RD en el area rural v,
ademas, que el grado de satisfaccién generado tanto a pacientes como a profesionales

es elevado.

Para ello se seleccioné la zona basica de salud rural (ZBS) de Pefafiel que, al
inicio del estudio, contaba con una poblacién de 9618 habitantes y tenia 706 pacientes
diabéticos registrados en la historia clinica electronica (HCE, Medora). El centro de salud
esta situado a 55,8 Km del hospital de referencia en Valladolid, pero las condiciones de

las comunicaciones no son muy favorables para una poblacion envejecida.

Antes de dar comienzo al estudio de la eficiencia del programa, se evalué el grado
de satisfaccion, tanto de pacientes como de profesionales, con respecto a este nuevo
sistema de cribado, prevencion y seguimiento de la RD, por considerarse este aspecto

un factor determinante de su éxito. La encuesta de satisfaccion a pacientes mostré una



puntuacién media de 9,23/10; ademas, el 100 % de los encuestados manifestaron su
preferencia por esta nueva forma de asistencia, que evitaba el desplazamiento hasta los
hospitales de referencia. La encuesta de satisfaccion a profesionales mostré una

puntuacion media de 8,22/10.

Una vez valorado el grado de satisfaccién se dio paso al estudio propiamente
dicho. Se incluyeron los 500 primeros pacientes que cumplian con los criterios; todos
ellos firmaron el documento de consentimiento informado. Se recogian datos relativos a
la enfermedad y a los factores de riesgo cardiovascular (FRCV); se exploraba la
agudeza visual (AV) y posteriormente se procedia a la captura de imagenes de fondo
de ojo bajo midriasis farmacolégica, siguiendo el protocolo establecido por el centro de

lectura.

El envio de la informacién se realizé siempre de manera segura dentro del circuito
del programa y cumpliendo con la normativa vigente. Una vez valorada la prueba, el
centro de lectura adjuntaba a la historia clinica del paciente un informe con el diagnéstico

y las recomendaciones a seguir.

El estudio de cribado mostré una prevalencia de RD del 16,4 %, sin diferencias
significativas entre sexos en cuanto a la presencia y a la gravedad de la RD. La
probabilidad de padecer RD resulté 3,1 veces superior para las personas con mas de
10 afos de evolucion de su DM; también se demostré asociacion significativa entre el
tiempo de evolucion de la DM y la gravedad de la RD. La hipertension arterial (HTA) se
mostré como factor de riesgo de la RD. Un 17,4 % de los pacientes incluidos precisaron
derivacion al servicio de oftalmologia, el 9,2 % de ellos por presentar una RD

amenazante para la vision y el 35,5 % por presentar otras patologias oftalmoldgicas.

Resulta especialmente relevante en este tipo de programas conocer el grado de
concordancia diagnoéstica del personal certificado. En el presente estudio se investigé la
concordancia entre los opticos del centro de lectura, la médica de familia participante y
la experta en lectura, considerada patron de referencia. Con respecto a la variable
validez de la retinografia para su lectura, la sensibilidad del centro de lectura con
respecto a la experta fue del 95,87 % y la especificidad del 100 %; para la médica de
familia, la sensibilidad fue del 100 % y la especificidad del 55,56 %. El indice de Kappa
Fleiss para los tres evaluadores mostré una concordancia buena (Kappa=0,665). Para
la variable presencia de RD, la sensibilidad y la especificidad del centro de lectura frente
a la experta fueron del 100 %, siendo estos valores mas bajos para la médica de familia,
72,73 % de sensibilidad y 97,84 % de especificidad. El indice de Kappa Fleiss para los

tres evaluadores con respecto al diagnéstico de presencia de RD, mostré una



concordancia muy buena (Kappa=0,834). Finalmente, con respecto al grado de RD, el
indice de Kappa Fleiss para los tres evaluadores mostré una concordancia global muy
buena (Kappa=0,867).

Estos resultados ponen de manifiesto la importancia del proceso de certificacion y
la utilidad de incorporar un centro de lectura a los programas de cribado, que agilice el
proceso de lectura, amplie el ambito de actuacién y reduzca costes, permitiendo
disminuir la carga asistencial de las consultas de atencion primaria y de oftalmologia v,
de esta forma, mejorar la eficiencia de los oftalmélogos en el manejo de las personas

con grados severos de RD, que precisan seguimiento y tratamiento especializado






ABSTRACT

The high prevalence of diabetes mellitus (DM) and its upward trend in the coming
years, together with a longer life expectancy of the population, determine an increase in
its chronic complications, reducing the quality of life of those who suffer from it, thus

generating huge social and health care costs.

Diabetic retinopathy (DR) is a neurodegenerative and microvascular complication
of DM that develops asymptomatically to advanced stages, but it causes vision loss that
can progress to blindness. Early diagnosis and early intervention in severe forms that

require specialized treatment are therefore essential.

Traditional screening for DR has been replaced by new models based on the use
of digital retinography and teleophthalmology. In 2017 and after the completion of a pilot
phase, the Diabetic Retinopathy Screening and Monitoring Programme by
Teleophthalmology was implemented in the Autonomous Community of Castilla y Leon,
with the incorporation of the reading centre of the Institute of Applied Ophthalmobiology
(IOBA) of the University of Valladolid. As an innovative element, the reading centre
incorporates two certified opticians for the centralized reading process, in order to reduce

biases and alleviate the burden of care for both family physicians and ophthalmologists.

This PhD thesis aims to demonstrate that the results obtained in the pilot phase
are replicated in the implementation phase, that the screening programme helps to
improve the detection and follow-up of DR in rural areas and, in addition, that the degree

of satisfaction generated in both patients and professionals is high.

For this purpose, the rural basic heath area of Penafiel was selected. At the start
of the study, the population of this area totalled 9618 inhabitants and it had 706 diabetic
patients registered in the electronic medical history (Medora). The health centre is
located 55.8 Km from the reference hospital in Valladolid, but the communication

conditions are nor very favorable for an aging population.

Before beginning the study of the program’s efficiency, the degree of satisfaction
of both patients and professionals with this new DR screening, prevention and follow-up
system was evaluated, as this aspect was considered a determining factor in its success.
The patient satisfaction survey showed an average score of 9.23/10; moreover, 100 %
of those surveyed expressed their preference for this new form of care, which avoided
the need to travel to referral hospitals. The professional satisfaction survey showed an

average score of 8.22/10.



Once the degree of satisfaction had been assessed, the study itself commenced.
The first 500 patients who met the criteria were included; all of them signed the informed
consent form. Data were collected on the disease and cardiovascular risk factors
(CVREF); their visual acuity was explored and then fundus images were captured under

pharmacological mydriasis, following the protocol established by the reading centre.

Whenever any information was sent within the programme circuit, that was
accomplished securely and in compliance with the current regulations. Once the test was
evaluated, the reading centre attached a report to the patient’s clinical history, including

the diagnosis and the recommendations to be followed.

The screening study showed a prevalence of DR of 16.4 %, with no significant
differences between sexes in terms of the presence or severity of DR. The probability of
suffering from DR turned out to be 3.1 times higher for patients with more than 10 years
of evolution of their DM; a significant association was also shown between the time of
evolution of DM and the severity of DR. Hypertension was shown to be a risk factor for
DR. The percentage of the patients studied who required in person assessment by an
ophthalmologist was 17.4 %, 9.2 % of them due to vision-threatening DR and 35.5 %

due to other ophthalmological pathologies.

It is especially relevant in this type of programmes to know the degree of diagnostic
concordance of the certified personnel. In the present study, the agreement between the
opticians of the reading centre, the participating family physician and the reading expert,
considered the reference standard, was investigated. Regarding the variable validity of
the retinography for reading, the sensitivity of the reading centre with respect to the
expert was 95.87 % and the specificity was 100 %; for the family physician, the sensitivity
was 100 % and the specificity was 55.56 %. The Fleiss Kappa index for the three
evaluators showed good agreement (Kappa=0.665). For the variable presence of DR,
the sensitivity and specificity of the reading centre versus the expert were 100 %; these
values being lower for the family physician, 72.73 % sensitivity and 97.84 % specificity.
The Fleiss Kappa index for the three evaluators with respect to the diagnosis of the
presence of DR showed very good agreement (Kappa=0.834). Finally, with respect to
the degree of DR, the Kappa Fleiss index for the three evaluators showed very good

overall agreement (Kappa=0.867).

These results highlight the importance of the certification process and the
usefulness of incorporating a reading centre into screening programmes, which
streamlines the reading process, broadens the scope of action and reduces costs, thus

allowing the reduction of the burden care in primary health and ophthalmology



consultations. Consequently, all of this improves the efficiency of ophthalmologists in the
management of patients with severe degrees of DR, who require specialized follow-up

and treatment.
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1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

En el presente capitulo se exponen, en el primer apartado, aspectos generales
sobre la diabetes mellitus (DM), su situacion epidemiolégica y su impacto sobre las
personas que la padecen y los servicios sanitarios que la gestionan, revisando

finalmente las complicaciones oculares asociadas a esta enfermedad.

El segundo apartado se centra en la retinopatia diabética (RD), revisando su
epidemiologia, su fisiopatologia, sus caracteristicas clinicas y su clasificacién, con los

factores de riesgo y las enfermedades asociadas a ella.

Finalmente, en el tercer apartado, se exponen generalidades sobre el cribado y la
telemedicina y se revisa la situacion actual del screening de la RD en nuestro pais. Por
ultimo, se explica el Proyecto Piloto de Cribado y Seguimiento de la RD, que se inici6
en las zonas rurales y que senté las bases para la implantacion posterior del programa
en nuestra comunidad auténoma (C. A.) y supuso el origen del presente trabajo de tesis

doctoral.

1.1. Diabetes Mellitus y sus complicaciones

1.1.1. Definicion, clasificacion e importancia de la diabetes mellitus

La DM es una enfermedad endocrino-metabdlica crénica, caracterizada por una
hiperglucemia mantenida, resultante de un defecto de la secreciéon de insulina, un

aumento de la resistencia a la insulina o una combinacion de ambos procesos.

Se trata de una enfermedad compleja que se acompana, ademas, de alteraciones
en el metabolismo de los lipidos y las proteinas y ocasiona multiples complicaciones en
diferentes organos, precisando un abordaje integral, en el que la educacion sanitaria

juega un papel fundamental.

La Asociaciéon Americana de Diabetes (ADA) (1) la clasifica en cuatro grandes
entidades, que engloban un grupo heterogéneo de enfermedades con presentacion
clinica y evolucion diferentes y que, por lo tanto, precisan diferente manejo y diferente

abordaje terapéutico.

e Diabetes tipo 1: se debe a la destruccion inmunolégica de las células beta del
pancreas, que produce una deficiencia absoluta de insulina. Incluye la diabetes

tipo LADA -latent autoinmune diabetes in adults-.
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o Diabetes tipo 2: la mas frecuente, es la que padecen el 90% de las personas con
diabetes. Se debe a un déficit progresivo de la secrecion de insulina, iniciado

tras un proceso de resistencia a la insulina.

o Diabetes gestacional: se diagnostica en el segundo o tercer trimestre del

embarazo, sin que existan antecedentes de diabetes.

o Tipos especificos de diabetes debidos a otras causas: diabetes monogénica
(diabetes neonatal, diabetes tipo MODY -maturity onset diabetes of the young-),
enfermedades del pancreas exocrino (fibrosis quistica, pancreatitis), diabetes
producida por farmacos (glucocorticoides, farmacos frente al VIH -virus de la

inmunodeficiencia humana-, inmunosupresores).

Existen dos entidades, la glucemia basal alterada y la tolerancia anormal a la
glucosa, que se incluyen en el término de prediabetes y consisten en una alteracion del
metabolismo de los hidratos de carbono en la que los niveles de glucosa estan
aumentados, pero sin cumplir los criterios de diabetes. No deben considerarse entidades

clinicas en si mismas, sino factores de riesgo de progresion a diabetes (1).

La evolucién crénica de la DM, su comorbilidad y el elevado numero de
complicaciones agudas y crénicas que se derivan de ella, disminuyen la calidad de vida
de las personas que la padecen, generan una elevada carga asistencial y una
importante pérdida de bienestar a la sociedad, haciendo necesaria una gran inversion
de recursos que los sistemas sanitarios y la poblacién en general deben afrontar para

prevenir y paliar sus efectos.

Su abordaje supone un importante reto para los sistemas sanitarios, con modelos
de atencién y coordinacion multidisciplinar, centrados en procesos integrados, que
involucren a profesionales de medicina y enfermeria del ambito de la Atencién Primaria
y la Atencion Hospitalaria y con pacientes informados y activados en la autogestion de

su enfermedad.

1.1.2. Epidemiologia de la diabetes mellitus

La DM representa una de las principales emergencias sanitarias del siglo XXI. En
el afo 2019, ocup6 el noveno lugar entre todas las causas de muerte, siendo
responsable del 11,3 % de la mortalidad mundial por cualquier causa entre los 20 y los
79 anos. En el afio 2021, con el mundo sumido en la pandemia Covid19, la diabetes fue
responsable del 12,2 % de la mortalidad en este grupo de edad, con unos 6,7 millones

de adultos de entre 20 y 79 anos fallecidos por diabetes, correspondiendo un 32,6 % de
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estas muertes a personas en edad laboral; fue la causa, por tanto, del 11,8 % del total

de las muertes en poblacién menor de 60 afios en el afio 2021 (2).

Como se observa en la Tabla 1, segun datos de la International Diabetes
Federation (IDF), publicados en la 102 edicion de la IDF Diabetes Atlas (2), la prevalencia
mundial de la diabetes en el afio 2021 fue de 536,6 millones de personas de edad
comprendida entre los 20 y los 79 afios, cifra que representa el 10,5 % de la poblacién
mundial en este grupo de edad. Esta prevalencia era ligeramente mayor entre los
varones (10,8 %), que entre las mujeres (10,2 %) y mas elevada en las zonas urbanas
(12,1 %) que en las rurales (8,3 %). La prevalencia aumenta con la edad, encontrandose

la cifra mas elevada en las personas de entre 75y 79 ainos, el 24 % en el afio 2021.

Tabla 1. Datos de prevalencia mundial de diabetes mellitus, tolerancia anormal a la glucosa y glucemia
basal alterada (2)

ANO 2021 2030 2045
Poblacion total mundial 7,9 billones | 8,6 billones | 9,5 billones
Poblacion adulta (20-79 afos) 5,1 billones | 5,7 billones | 6,4 billones
Diabetes (20-79 aios)
Prevalencia 10,5 % 11,3 % 12,2 %
Numero de personas con DM 5_36’6 642'7 7_83’2
millones millones millones
Numero de muertes debidas a DM 6,7 millones - -
Gasto sanitario total en DM (délares) 966 billones 1028 1054
billones billones
Diabetes en el embarazo
Proporcion de nacidos vivos afectados 16,7 % - -
Numero de nacidos vivos afectados .21 1 - -
millones
Tolerancia anormal a glucosa (20-79 anos)
Prevalencia 10,6 % 1% 11,4 %
Niumero de personas con tolerancia . 622,7 730,3
541 millones . .
anormal a la glucosa millones millones
Glucemia basal alterada (20-79 anos)
Prevalencia 6,2 % 6,5 % 6,9 %
Numero de personas con glucemia basal . 369,7 440,8
319 millones . .
alterada millones millones
Diabetes tipo 1 (0-19 aiios)
Numero de nifios y adolescentes con DM 1 | 1,2 millones - -
Numero de nuevos diagnésticos por afio 184100 - -
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El 16,7 % de los recién nacidos vivos en el afio 2021 estaban afectados por
diabetes materna. De ellos, el 80,3 % eran debidos a diabetes gestacional, el 9,1 % a
otros tipos de diabetes detectados durante el embarazo y el 10,6 % restante a diabetes

diagnosticada antes del embarazo.

Entre la poblacion infantil y adolescente (hasta los 19 anos) se estimaron 1,2
millones de pacientes con diabetes tipo 1 en el afo 2021. El 54 % de ellos tenian menos
de 15 afos. Los datos de prevalencia de diabetes tipo 2 en nifos y adolescentes,
muestran un importante aumento en los ultimos 20 afios, paralelo al incremento de la
prevalencia de obesidad. Se estima que 12 de cada 100000 nifos y adolescentes en
EE. UU. y 2,5 de cada 100000 en Europa padecen diabetes tipo 2 (3) y que entre el 15
y el 45 % de los nuevos casos de DM en la infancia y la adolescencia corresponden a
DM tipo 2, afectando de forma desproporcionada a determinadas minorias étnicas y

raciales y entornos sociales desfavorecidos (4).

El numero estimado de adultos de entre 20 y 79 afios que padecian tolerancia
anormal a la glucosa en el afio 2021 era de 541 millones, el 10,6 % de la poblacién

mundial en este grupo de edad (2).

Con respecto a la glucemia basal alterada, el niumero de adultos de entre 20 y 79
afnos que la padecian en el afo 2021 era de 319 millones, el 6,2 % de la poblacion

mundial en este grupo de edad.

Si esta tendencia al aumento continua, en el rango de edad comprendido entre los
20y los 79 afios, la cifra de personas afectadas de diabetes aumentara hasta los 642,7
millones en el ano 2030 (11,3 % de la poblacion mundial en este grupo de edad) y hasta
los 783,2 millones en el afo 2045 (12,2 % de la poblacion mundial en este grupo de
edad). Se prevé que, en las personas de entre 75y 79 anos, la prevalencia aumentara
hasta el 24,7 % en el afio 2045.

La IDF estima que, entre 2021 y 2040, un 16 % del incremento en la prevalencia
esperada de diabetes sera debido al envejecimiento de la poblacién, sobre todo en los

paises de ingresos medios.

Alrededor del 87,5 % de las personas con diabetes viven en paises de ingresos
bajos y medios y es precisamente en los paises en vias de desarrollo donde se espera

el mayor aumento de la prevalencia.

En relacion con la tolerancia anormal a la glucosa, se prevé que el numero de

adultos de entre 20 y 79 afos que la presentan aumente hasta los 622,7 millones en el
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afio 2030 (11 % de la poblacion mundial en este grupo de edad) y hasta los 730,3

millones en el ano 2045 (11,4 % de la poblacion mundial en este grupo de edad).

También se prevé que el numero de adultos de entre 20 y 79 afios que presentan
glucemia basal alterada aumente hasta los 369,7 millones en el afio 2030 (6,5 % de la
poblacion mundial en este grupo de edad) y hasta los 440,8 millones en el afio 2045

(6,9 % de la poblacion mundial en este grupo de edad).

El diagnéstico precoz de la enfermedad es fundamental para prevenir o retrasar
sus complicaciones, evitar muertes prematuras y mejorar la calidad de vida de las
personas que la padecen; pero actuar en este sentido es complicado porque, segun
estimaciones, el 44,7 % de los adultos con diabetes, unos 240 millones de personas en

el mundo, desconocen que padecen la enfermedad (2).

En Espafia, para determinar la prevalencia de la diabetes tipo 2 en la poblacion
adulta, se disefd el estudio di@bet.es (5), liderado por el Centro de Investigacion
Biomédica en Red de Diabetes y Enfermedades Metabdlicas Asociadas (CIBERDEM),
en colaboraciéon con la Sociedad Espainola de Diabetes (SED). La primera fase del
estudio se realizé entre los afios 2008 y 2010, a partir de una muestra representativa de
la poblacién adulta espanola, procedente de 110 centros de AP. Se establecié una
prevalencia de diabetes del 13,8 % (IC 95 %: 12,8 a 14,7 %), algo mayor en los hombres

que en las mujeres.

Esta cifra de prevalencia implica que mas de 4,6 millones de personas padecian
diabetes tipo 2, con una prevalencia de diabetes no conocida del 6 %. La prevalencia
de la tolerancia anormal a la glucosa se establecié en un 9,2 % (IC 95 %: 8,2 a 10,2 %)

y la prevalencia de la glucemia basal alterada en un 3,4 % (IC 95 %: 2,9 a 4,0 %).

La segunda fase del estudio (6) se puso en marcha en el afio 2015, con el objetivo
de determinar la incidencia de la diabetes tipo 2 en Espania, estableciéndose en 11,6
casos/1000 personas-afo (IC 95 %: 11,1 a 12,1), lo que significa que cada afio aparecen
alrededor de 386000 nuevos casos de diabetes en la poblacion adulta espanola.
También la incidencia es mayor en hombres que en mujeres, aunque a partir de los 75
afnos la diferencia entre sexos desaparece. La incidencia de diabetes conocida se ha
estimado en 3,7 casos/1000 personas-ano (IC 95 %: 2,8 a 4,6), por lo que la incidencia
de diabetes no conocida se cifr6 en 7,9 casos/1000 personas-ano (IC 95 %: 5,3 a 8,1).
En las situaciones de disglucemia (glucemia basal alterada y tolerancia anormal a la
glucosa), la incidencia es mayor en las mujeres que en los varones. La incidencia anual

de diabetes es un indicador mucho mas directo del riesgo de diabetes que la
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prevalencia, puesto que nos ayuda mejor a entender como cambia el riesgo de

desarrollar diabetes a lo largo del tiempo en una poblacion.

Segun datos de la IDF, en el afio 2021 la prevalencia de la DM en Espafia ajustada

por edad en personas de 20 a 79 anos alcanzé el 10,3 %, lo que supone un incremento

del 3,8 % en 10 afios; afecta a uno de cada diez adultos y es la segunda tasa mas alta
de Europa (2).

1.1.3. Impacto econdmico de la diabetes mellitus

Resulta especialmente complejo cuantificar el impacto econdémico de la DM, por

tratarse no solo de una enfermedad en si misma, sino también de un factor de riesgo

para el desarrollo de otras muchas enfermedades.

Es necesario considerar diferentes tipos de costes:

Los costes directos sanitarios incluyen los relacionados con la prestacion
farmacéutica, los ingresos hospitalarios, las consultas médicas y de enfermeria

en los distintos niveles asistenciales, las pruebas diagndsticas, etc.

Los costes directos para el paciente y su familia incluyen los copagos
farmacéuticos y/o de servicios sociales, los seguros privados, los gastos por
adaptacion de infraestructuras, etc. Pertenecen también a este apartado los
costes intangibles motivados por el dolor y el sufrimiento que ocasiona la
enfermedad en la persona que la padece y en su entorno afectivo. Estos ultimos

son especialmente dificiles de cuantificar en términos monetarios.

Los costes directos no sanitarios incluyen los relacionados con los cuidados
formales o profesionales derivados de servicios de ayuda a domicilio,
residencias, centros de dia, etc. y también los relacionados con cuidados
informales o no profesionales, prestados por los miembros del entorno social de

la persona que los necesita.

Finalmente, los costes indirectos son los motivados por las pérdidas de
productividad laboral asociadas a la DM y a sus complicaciones, generadas por

las muertes prematuras, las jubilaciones anticipadas, el absentismo laboral, etc.

Existe una gran variabilidad en los estudios internacionales sobre el coste que

supone la DM para los sistemas sanitarios.

En Europa, el estudio CODE-2 (7,8), iniciado en el ano 1998, recogi6 informacién

de 7000 personas con DM tipo 2 procedentes de 8 paises europeos. Entre sus
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resultados mas relevantes destacaron que la persona con DM tipo 2 que sufre alguna
complicacién microvascular, asume un gasto 1,7 veces superior que el de la persona
con la enfermedad controlada. La presencia de complicaciones macrovasculares
supone un coste 2 veces superior. Finalmente, en caso de padecer ambos tipos de
complicaciones, los costes son 3,5 veces superiores, comparados con los de una

persona con DM controlada.

En Espania, el estudio eCostesDM2 (9) comparé los costes de la atencién a las
personas con DM tipo 2 con los de la poblacion no diabética, en los centros de atencion
primaria del Instituto Catalan de la Salud, durante el ano 2011. Los costes de las
personas con DM tipo 2 fueron 1,59 veces superiores a los de las personas sin diabetes.
Para ambos grupos, la mayor proporcion de los costes se repartia entre la Atencion
Hospitalaria, el consumo farmacéutico, los dias de incapacidad temporal y las consultas
en atencion primaria, encontrandose las mayores diferencias en los costes directos
entre los dos grupos en las hospitalizaciones (ratio 1,6) y en el consumo de farmacos
(ratio 1,9).

Padecer DM es un factor predictor muy significativo de pérdida de productividad.
En este sentido, se estimé que los costes indirectos podian suponer hasta un 42 % del

coste total de la enfermedad (10).

A nivel mundial, se atribuy6 a las personas con DM de entre 20 y 79 afos un gasto
de 966 billones de dolares en el afio 2021, cifra que representaba un 9 % del total del
gasto sanitario. Al igual que ocurre con la prevalencia, se espera un incremento del
impacto econémico por diabetes en dicho grupo de edad, estimandose en 1,03 trillones

de dolares en el afio 2030 y en 1,05 trillones de dolares en el afio 2045 (2).

1.1.4. Complicaciones oculares de la diabetes mellitus

Las alteraciones metabdlicas inducidas por la hiperglucemia crénica afectan no
solo a la retina, sino también a otras estructuras y tejidos oculares. La DM supone un
factor de riesgo para la aparicién de algunas complicaciones oculares diferentes de la
RD, como la catarata, la paralisis de los nervios oculomotores, la neuropatia optica
isquémica anterior no arteritica y el sindrome del ojo seco. También pueden aparecer,

aunque con menos frecuencia, el glaucoma y la oclusion venosa retiniana.

En la Tabla 2 se presentan las patologias asociadas a las estructuras del globo ocular

que pueden verse afectadas.
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Tabla 2. Complicaciones oculares de la diabetes segun la estructura afectada

ESTRUCTURA OCULAR ENFERMEDAD ASOCIADA
i Epiteliopatia corneal
CORNEA
Sindrome del ojo seco
Catarata
CRISTALINO

Trastornos de la refraccion

ANGULO IRIDOCORNEAL

Glaucoma

RETINA

Retinopatia diabética

VASOS RETINIANOS

Oclusion venosa

NERVIO OPTICO

NOIA™ no arteritica

Papilopatia diabética

NERVIOS OCULOMOTORES

Paralisis del lll, IV, VI par

*NOIA: Neuropatia 6ptica isquémica anterior

Las principales complicaciones oculares de la DM, segun la estructura ocular

afectada son la siguientes:
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A nivel corneal:

o Epiteliopatia corneal: el epitelio corneal de las personas con DM es fragil,

hecho que predispone a la aparicién de erosiones y Ulceras, que pueden

verse agravadas por la hipoestesia que provoca la neuropatia corneal.

Sindrome del ojo seco: tiene una mayor prevalencia en las personas con
DM que en la poblacién general. Un metanalisis de cuatro estudios con
mas de 2,5 millones de personas, mostré un 30 % de aumento de riesgo
en las personas con DM (11). Los mecanismos patogénicos incluyen la
inestabilidad de la pelicula lagrimal, la disminucién de la sensibilidad

corneal y el dafio vascular y neuropatico de la glandula lagrimal.

A nivel del cristalino:

o Catarata: la DM es un factor de riesgo conocido para el desarrollo de

catarata; el riesgo aumenta con la duracién de la diabetes y la severidad
de la hiperglucemia. En general, la DM duplica el riesgo de catarata, pero
en los individuos de entre 45 y 54 afos, lo multiplica por 5 (12). Ademas,
durante el postoperatorio de la catarata, aumenta el riesgo de aparicion
de RD en los pacientes con DM (13); de ahi la importancia de optimizar
el control glucémico en el periodo preoperatorio, para reducir las

complicaciones retinianas durante el postoperatorio.
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Por otro lado, las grandes fluctuaciones de los niveles de glucemia
provocan cambios agudos en la presion osmatica del cristalino, con un
enturbiamiento de la lente de desarrollo rapido. Se trata de una
complicacién poco frecuente, pero puede verse en jovenes adolescentes

con DM tipo 1 recién diagnosticada (14).

o Trastornos de la refraccion: la hiperglucemia mantenida por encima de
300 mg/100 ml de forma prolongada, provoca un aumento de la
osmolaridad del humor acuoso y una deshidratacion del cristalino,
ocasionando miopia. Por el contrario, la normalizacion muy rapida de la

hiperglucemia provoca una situacion de hipermetropia (15).

Las pequenas variaciones diarias de la glucemia no se asocian a cambios

significativos de la refraccion (16).

La hipermetropia se considera un factor de riesgo independiente para la
progresion de la RD; por el contrario, no se ha encontrado asociacion

entre la miopia y la progresion de la RD (17).
o Afectacion del angulo iridocorneal:

o Glaucoma: numerosos estudios sugieren que, en general, las personas
con DM tienen un riesgo aumentado de desarrollar glaucoma crénico de
angulo abierto (18). Dado que la RD y el glaucoma comparten la
neurodegeneracion retiniana y la pérdida de células ganglionares como
mecanismos fisiopatogénicos, la proteccién del nervio 6ptico debe ser
una prioridad en las personas con DM. El riesgo de glaucoma de angulo
estrecho no parece ser mayor en los pacientes con DM que en la
poblacion general. Finalmente, la prevalencia de glaucoma neovascular
estd aumentada en la poblacion con DM, como complicacion de la RD
proliferante (RDP) (19).

e Anivel de la retina:

o Retinopatia diabética: es la complicacién ocular mas especifica de la DM
y la principal causa de ceguera de entre todas las afecciones oculares

asociadas a ella.
¢ Enfermedades del sistema vascular retiniano:

o Oclusién venosa retiniana: la DM es un factor de riesgo para la

obstruccién de la vena central de la retina (20), provocando cuadros mas
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severos con formacién de neovasos (21), especialmente en personas con
diabetes tipo 1, y con peor prondstico visual a los 6 meses en los

pacientes jovenes (22).
e Afectacion neurologica, a nivel del nervio optico o de los nervios oculomotores:

o NOIA no arteritica: la DM es un factor de riesgo para esta entidad,
incrementando el riesgo en un 60 % frente al de las personas sin DM,
segun se desprende de un metanalisis de 12 estudios de casos y

controles (23).

o Papilopatia diabética: entidad rara que podria ser considerada una forma

de NOIA no arteritica; tiene peor pronéstico en pacientes con RD (24).

o Paralisis de los nervios oculomotores: entidad asociada a la neuropatia
diabética, que puede afectar al lll, IV o VI par craneal. La DM es la causa
del 25-30 % de las paralisis oculares en los pacientes mayores de 45
afos, sobre todo en pacientes con mal control (25) y a veces incluso
como primera manifestacion de una DM no conocida. La pardlisis aislada
del VI par es cinco veces mas frecuente en pacientes con DM que en

personas no diabéticas (26).

1.2. Retinopatia Diabética

Junto con la nefropatia y la neuropatia, la RD se engloba dentro de las
complicaciones microvasculares de la DM. Entre ellas, la neuropatia diabética es
considerada la mas frecuente (27), representa la principal causa de polineuropatia en
los paises desarrollados y puede llegar a provocar amputaciones. La nefropatia
diabética es la principal causa de enfermedad renal cronica (ERC) y de trasplante renal
y la RD produce pérdida de visién que puede progresar hasta la ceguera, siendo por lo

tanto muy invalidante para las personas que la padecen.

El mecanismo fisiopatoldgico de estas tres enfermedades es caracteristico de la
diabetes, a diferencia de lo que ocurre con las complicaciones macrovasculares, que

comparten caracteristicas fisiopatolégicas con otras enfermedades (28).

La hiperglucemia crénica es el factor determinante de las complicaciones
microvasculares, a través de productos finales de la glicosilacion avanzada y de
mediadores que alteran la funcién del 6xido nitrico endotelial y aumentan la produccion

de factores de crecimiento. Aun esta en estudio el conjunto de factores que dan lugar a
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las diferentes formas de disfuncion celular propias de la diabetes, para conocer si los
mecanismos fisiopatoldgicos operan en todas las complicaciones o si algunos de ellos

predominan en ciertos érganos.

1.2.1. Epidemiologia de la retinopatia diabética

Debido al aumento global de la prevalencia de la DM tipo 2 y al aumento de la
esperanza de vida de las personas con diabetes, la retinopatia diabética sigue siendo
la principal causa de ceguera prevenible en los adultos en edad laboral en los paises
desarrollados (29), excepto en aquellos, como el Reino Unido, que tienen un programa

de screening nacional muy bien desarrollado (30).

En el afio 1989, bajo los auspicios de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
y la IDF, se reunieron en Saint Vincent, ltalia, representantes de sanidad de los
gobiernos y portavoces de organizaciones de pacientes con expertos en DM, con el fin
de establecer recomendaciones y objetivos para su implantaciéon a nivel europeo,
relacionados con la prevencion, el diagndstico y el manejo de la DM y sus
complicaciones. En relacion a las complicaciones oculares establecieron como objetivo
a cinco anos reducir, en al menos un tercio, los nuevos casos de ceguera relacionados
con la DM (31).

Un metanalisis de 35 estudios publicados entre los afos 1980 y 2008 en Estados
Unidos, Australia, Europa y Asia (32), estim6 una prevalencia de RD de un 34,6 % entre
las personas adultas con diabetes, de un 6,96 % para la retinopatia diabética proliferante
(RDP), un 6,81 % para el edema macular diabético (EMD) y un 10,2 % para la retinopatia
amenazante para la vision. A partir de estos datos se estimé que, en la poblacion
mundial del afo 2010, 93 millones de personas adultas tenian RD y 28 millones tenian

una forma de retinopatia amenazante para la vision.

En el afio 2010 habia 0,8 millones de personas ciegas por RD en el mundo y 3,7
millones de personas tenian discapacidad visual por dicha causa, con un alarmante
incremento del 27 % y del 64 %, respectivamente, en las dos décadas comprendidas
entre 1990 y 2010. De esta forma, en el afio 2010, la RD era responsable del 2,6 % de
los casos de ceguera y del 1,9 % de los casos de discapacidad visual moderada-severa

a nivel global (33).

Segun datos de la OMS, en el ano 2015, la RD ocupaba el cuarto lugar entre las
causas de ceguera y el quinto lugar entre las causas de discapacidad visual en el mundo
(34).
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Las estimaciones de la International Agency for the Prevention of Blindness (IAPB)
(35) cifraban a nivel mundial, en el afio 2015, en 145 millones las personas con DM y
algun grado de retinopatia; de ellas, 45 millones sufrian una forma de retinopatia
amenazante para la vision y un 1,07 % del total de los casos de ceguera podian ser

atribuidos a la RD.

Una revision sistematica publicada en 2017 constaté que la prevalencia de la RD
como causa de discapacidad visual y ceguera a nivel global aumenté entre 1990 y 2015,
mientras que las demas principales causas de discapacidad visual y ceguera
disminuyeron notablemente (36). El Vision Loss Expert Group of the Global Burden of
Disease Study, en el estudio de revision de las causas de ceguera y discapacidad visual
publicado en 2021 (37), posiciond la RD en el quinto lugar, confirmando este aumento

de prevalencia estandarizada por edad entre 1990 y 2020.

En un metanalisis publicado en el afio 2020 (38) a partir de una revision de
estudios europeos publicados hasta el afio 2017, se estimé una prevalencia de RD del
25,7 % y de edema macular clinicamente significativo (EMCS) del 3,7 % entre las
personas europeas con DM. La prevalencia en la DM tipo 1 era del 54,4 % y en la DM
tipo 2 del 25 %. Se estimd que el 18,5 % de las personas con RD tenian un grado leve
o0 moderado de retinopatia diabética no proliferante (RDNP) y que el 7,9 % de las
personas europeas con DM precisaron tratamiento debido a la gravedad de su RD. En
las personas con DM tipo 2, la incidencia anual acumulada fue del 4,6 % para la RD y
del 0,4 % para el EMD. Se estim6, ademas, que el nimero de personas afectadas por
enfermedad ocular diabética (RD y EMD) aumentaran desde los 6,4 millones hasta los
8,6 millones en el afio 2050 y que, de ellas, un 30 % precisaran seguimiento estrecho

y/o tratamiento.

Teo ZL et al. (39), en otro metanalisis publicado en el afio 2021, cifraron en un
22,27 % la prevalencia de RD a nivel mundial entre las personas con DM, mas de 103
millones de personas; en un 6,17 % la prevalencia mundial de la RD amenazante para
la vision y en un 4,07 % la prevalencia del EMCS. En cuanto a su distribucién geografica,
la prevalencia mas alta la tenia Africa con un 35,9 %, seguida de Norteamérica y el
Caribe con un 33,3 %, mientras que la prevalencia mas baja correspondia a América
Central y del Sur, con un 13,7 %. Las estimaciones predicen que el numero de personas

diabéticas con RD aumentara hasta los 160 millones en 2045.

Los datos de prevalencia de la RD en Espana son variables segun los estudios.

Segun datos de la Organizacién Nacional de Ciegos de Espafia (ONCE) (40), a 31 de
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diciembre de 2018, la RD ocupaba el sexto lugar entre las causas de afiliacion,

representando el 5,5 % del total de personas afiliadas en dicha fecha.

En la camparfia de prevencion de la ceguera que se desarrollé en CyL entre 1993
y 1997, se estudiaron 3519 personas con DM de las zonas rurales, encontrandose una
prevalencia de RD del 20,9 % y de EMD del 5,7 % (41). La mayor prevalencia se
documentd entre las personas de mas edad, las tratadas con insulina, las de mayor

tiempo de evolucién de la DM y menor numero de revisiones oftalmolégicas previas.

Goldaracena et al. (42), en el afio 1998, en un estudio de cribado de 500 personas
en Pamplona, encontraron una prevalencia de RD del 25,8 %, siendo del 66,7 % en las
personas con diabetes tipo 1, del 51,3 % en las personas con diabetes tipo 2 tratadas

coninsulinay del 18,7 % en las personas con diabetes tipo 2 que no precisaban insulina.

Rodriguez Poncelas et al. (43), en el afio 2015, publicaron los resultados del
cribado de una poblacién de 108723 pacientes con diabetes en Catalufia, encontrando
una prevalencia de RD del 12,3 % (C1 95 %: 12,1 % a 12,5 %). El 10,8 % de las personas
cribadas presentaban un tipo de RD no amenazante para la vision (RDNP grado leve el
7,5 % y RDNP grado moderado el 3,3 %) y el 1,4 % restante, un tipo de RD amenazante
para la visién (RDNP grado severo el 0,86 %, RDP el 0,36 % y EMD el 0,18 %).

Segun datos de la IAPB (35), la prevalencia de discapacidad visual en Espafia en

el ano 2020 era del 10,4 % de la poblacion, con un 0,5 % de prevalencia de ceguera.

En un reciente metanalisis de estudios espafoles publicados entre 2009 y 2020,
Romero Aroca et al. (44) han encontrado una prevalencia media de RD del 15,28 % y
del 1,92 % para la RD amenazante para la vision (RDP y/o EMD), con una incidencia
anual de RD del 3,83 % y del 0,41 % para la RDP y/o EMD.

En cuanto a la influencia del sexo-género en la prevalencia de la RD, aunque esta
bien documentada en las complicaciones macrovasculares de la DM, es menos

conocida en las microvasulares; los estudios previos aportan resultados contradictorios.

1.2.2. Fisiopatologia de la retinopatia diabética

La RD se describe actualmente como la afectacion neurovascular de la retina en
las personas con diabetes. La neurodegeneracion retiniana es la alteracién mas precoz
en la RD y precede al dafio microvascular (Figura 1) (45). Se trata de un proceso lento
que necesita de un periodo minimo de entre 5 y 10 afios para que comiencen a
manifestarse las lesiones microangiopaticas. A nivel histolégico, las dos caracteristicas

mas importantes de la neurodegeneracion son la lesion de las células ganglionares de
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la retina, que conduce a su muerte por apoptosis, y la gliosis reactiva, que afecta tanto
a las células de Mduller de la macroglia, como a las células de la microglia. A nivel
fisiopatoldgico, las alteraciones son debidas a un exceso de glutamato extracelular, que
es el principal neurotransmisor excitador de la retina, a un aumento del estrés oxidativo,
a un desequilibrio en la produccion de factores neuroprotectores como la somatostatina,
a una liberacién de mediadores inflamatorios, que contribuyen al dano celular, y a una

activacion del sistema renina-angiotensina (Figura 2).

Estas alteraciones pueden observarse precozmente mediante la tomografia de
coherencia o6ptica (OCT), que muestra el adelgazamiento de la capa de fibras
ganglionares y de la capa de fibras nerviosas del nervio 6ptico. Ademas, el
electrorretinograma multifocal muestra un retraso en el tiempo de latencia, hecho que

se considera predictor de las alteraciones vasculares en un periodo de 1 a 3 anos (46).

La neurodegeneracion de la retina seria la responsable de las alteraciones
microvasculares iniciales de la RD; se postula que la activacion de la microglia se
relaciona con la regresion vascular y la pérdida de pericitos de los capilares de la retina.
Por otro lado, el exceso de glutamato provocado por la hiperglucemia seria el
responsable del aumento del factor de crecimiento del endotelio vascular (VEGF),

implicado en la ruptura de la barrera hematorretiniana (47).
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Figura 1. Estructura de retina normal (A). Imagen ampliada (B). Ruptura de la barrera hematorretiniana (C)

38



ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

Via del poliol

GlUCOSA Via de la hexosamina
Citocinas proinflamatorias

Productos avanzados de la glicacion

| RDNP

Excitotoxicidad por glutamato
Pérdida de factoresneuroprotectores .
Estrés oxidativo Oclusion
Neuroinflamacion capilar
Neurodegeneracion Hipoxia
retiniana
Gliosis reactiva Apoptosis t VEGF
células de Miiller|células ganglionares| } PEDF

Alteraciones
microvasculares

VEGF: factor de crecimiento del endotelio vascular. PEDF: factor derivado del epitelio pigmentario

Figura 2. Representacion esquematica de los mecanismos fisiopatoldgicos de la RD (47)

La administracion de agentes neuroprotectores como la eritropoyetina, la
somatostatina y el factor derivado del epitelio pigmentario, consiguen neutralizar este
efecto. Simo et al. (48), han comprobado que la administracion precoz de somatostatina
y de brimonidina por via topica, pueden inhibir la retinopatia diabética en un modelo de
rata por estreptozotozina. Es la base del estudio EUROCONDOR (Clinical trial reg. no.
NCT01726075, clinicaltrials.gov) (49), el primer ensayo clinico realizado para evaluar
los efectos de la administracion topica de los agentes neuroprotectores somatostatina y

brimonidina en pacientes con diabetes sin RD o con RD leve.

1.2.3. Factores de riesgo de aparicion y progresion de la retinopatia

diabética

Con frecuencia, la DM tipo 2 aparece asociada a otros FRCV, como la HTA, la
dislipemia y la obesidad. Marshall y Flyvbjerg (50) publicaron, en el aio 2006, un estudio
sobre la importancia de los diferentes factores de riesgo en la aparicién y la progresion
de la RD. Como se muestra en la tabla 3, la genética y el tiempo de evolucién de la DM,
no modificables, son los marcadores de riesgo mas importantes, de tal manera que, a
los 20 anos de evolucion de la diabetes, casi todos los pacientes tienen algun grado de
RD. El grado de control glucémico y el valor de la presion arterial son los factores de
riesgo con mas influencia, mientras que los niveles de lipidos, el tabaquismo y la

obesidad de predominio centripeto, son mas influyentes en las complicaciones

39



CRIBADO DE LA RETINOPATIA DIABETICA POR TELEMEDICINA EN UNA ZONA DE SALUD RURAL

macrovasculares de la DM, aunque también ejercen una influencia moderada en las

microvasculares.

El estudio STENO-2 (51) puso de manifiesto que el control integral sobre todos
los factores de riesgo y el tratamiento intensivo, son mas eficaces que el control estricto
de los factores individuales y el tratamiento convencional, en la reduccion del riesgo de
aparicion de eventos microvasculares en los pacientes con DM tipo 2 y microalbuminuria

y, ademas, que dicho efecto beneficioso se mantiene a largo plazo.

Son numerosos los estudios que han investigado la relacion entre RD y diferentes

factores de riesgo:
e Hiperglucemia

La hemoglobina glicosilada (HbA1c) refleja el promedio de glucemia a lo largo de
aproximadamente tres meses y tiene un fuerte valor predictivo de las complicaciones de

la diabetes.

Tabla 3. Influencia de los marcadores y los factores de riesgo en las complicaciones microvasculares y
macrovasculares de la diabetes (50)

COMPLICACIONES COMPLICACIONES

HECIONES MICROVASCULARES | MACROVASCULARES

NO MODIFICABLES

Genética ++ ++
Origen étnico + +
Duracién de la diabetes ++ +
MODIFICABLES

Control glucémico ++ +
Presién arterial ++ ++
Lipidos en sangre + ++
Tabaquismo + ++
indice de masa corporal + +

Otras complicaciones

. + +
microvasculares
Complicaciones cardiovasculares + +
Deprivacion social + +

El Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) (52) mostré que, en las
personas con DM tipo 1, un mejor control glucémico se asocia con disminuciones del
50-76 % en las tasas de desarrollo y progresion de las complicaciones microvasculares.

Posteriormente, el Epidemiology of Diabetes Interventions and Complications (EDIC)
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(563), demostrd que los beneficios conseguidos sobre la aparicién y la progresion de la

RD, persistian a lo largo de dos décadas de seguimiento.

El United Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS) (54) confirmé que el
control intensivo de la glucemia con sulfonilureas o con insulina, disminuyo
significativamente las tasas de complicaciones microvasculares en pacientes con
diabetes tipo 2 de corta duracion y que el efecto beneficioso se mantenia durante el

seguimiento a largo plazo.

Asi pues, ha quedado bien demostrado que alcanzar objetivos de HbA1c<7 % de
forma temprana en el curso de la enfermedad, disminuye las complicaciones
microvasculares, tanto de la diabetes tipo 1 como de la diabetes tipo 2, con efecto de
legado o de memoria metabdlica. Por todo ello, la ADA recomienda, con un nivel de
evidencia A, optimizar el control glucémico para reducir el riesgo o enlentecer la

progresion de la RD (55).
e Hipertension arterial

La disminucion de las cifras de presion arterial se ha mostrado eficaz en la
reduccién de la RD en los pacientes con HTA y diabetes tipo 2 (UKPDS 38) (56). Este
estudio demostrd que el control estricto de la presion arterial sistolica (PAS) supone un
descenso del riesgo de progresion de la RD del 34 % y una disminucion del riesgo de

pérdida de visidn del 47 % después de 9 afios de seguimiento de los pacientes.

La ADA también recomienda, con un nivel de evidencia A, optimizar el control de

la presién arterial para reducir el riesgo o enlentecer la progresiéon de la RD (55).
e Hiperlipidemia

Con respecto al efecto de los lipidos, Chew et al. (57) evidenciaron relacion entre
los niveles elevados de colesterol total y de lipoproteinas de baja densidad (LDL) con la
aparicion de exudados duros en la macula. En un estudio posterior, no se encontro
relacién entre los niveles elevados de lipoproteina A 'y la RD (58). Por otro lado, el
estudio EURODIAB evidencio relacion entre los niveles elevados de triglicéridos y la
aparicion de RD (59) y el estudio FIELD demostré el efecto beneficioso del tratamiento

con fenofibrato en la evolucion de la RD (60).
e Enfermedad renal cronica

Rodriguez Poncelas et al. (61) publicaron un estudio en 2016, realizado con 28344
pacientes con DM tipo 2 en Cataluia, para investigar la asociacion entre ERC y RD.

Encontraron que niveles elevados de excrecion urinaria de albumina aumentan la
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prevalencia de RD, asociacion significativa con valores de microalbuminuria iguales o
superiores a 10 mg/g, aumentando considerablemente con valores iguales o superiores
a 300 mg/g. También encontraron que niveles de FG iguales o inferiores a 45
ml/min/1,73 m? se asocian con mayor prevalencia de RD y que el aumento de la
excrecioén urinaria de albumina tiene mayor asociacion con la prevalencia de RD que el

descenso del FG.
e Prediabetes

En una revision sistematica de 24 estudios publicados hasta el afio 2020, Kirthi et
al. (62) encontraron un aumento de la prevalencia de RD entre las personas con
prediabetes, comparada con la de las personas del grupo control sin alteracion del
metabolismo de la glucosa (media de 7,1 % frente a 3,2 %, respectivamente), siendo de
grado leve en la mayor parte de los casos. La gran variabilidad en la metodologia del

cribado entre los diferentes estudios dificulta la interpretacién de los resultados.
e Ulcera del pie diabético

Serban et al. (63) realizaron una revision sistematica de 9 articulos, analizando la
correlacion entre la RD y la ulcera del pie diabético. Ambas entidades comparten
factores de riesgo y mecanismos patogénicos. Los autores encontraron que la RD es
mas frecuente en las personas con ulcera del pie diabético, actuando esta ultima

entidad, ademas, como factor de riesgo de progresién de la RD.
¢ Enfermedad hepatica grasa no alcohdlica

Song et al. (64), en un metanalisis publicado en 2021, revisaron los estudios
publicados hasta el afio 2019, para estudiar la posible asociacion entre la enfermedad
hepatica grasa no alcohdlica y la RD. A pesar de que el higado graso no alcohdlico tiene
una elevada prevalencia entre las personas con DM y obesidad, en general no se

encontrd asociacion entre las dos entidades.
e Embarazo

Segun un estudio publicado por el DCCT Research Group en el afio 2000, el
embarazo aumenta el riesgo de inicio y progresion de la RD, sobre todo en las gestantes

con diabetes tipo 1 (65).
e Otros factores

La normalizacion brusca del control glucémico, la anemia, el sindrome de apnea
obstructiva del suefio y el retraso en el diagndstico de la RD, han sido descritos también

como factores de progresion de la retinopatia ya instaurada.
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1.2.4. Asociacion entre la retinopatia diabética y otras

complicaciones de la diabetes mellitus

La asociacion entre la RD y la enfermedad cardiovascular sugiere que la alteracion
microvascular puede representar un factor causal en el desarrollo de la afectacion
macrovascular. Sin embargo, la mayor parte de los estudios que han sugerido la
existencia de esta asociacion, solo consideran la presencia o ausencia de retinopatia,

sin analizar si su grado esta relacionado con el riesgo.

Pearce et al. (66) realizaron una revision sistematica para analizar la asociacién

entre la RD y las complicaciones micro y macrovasculares mas frecuentes de la DM.

Modjtahedi et al. (67) realizaron un estudio de cohortes retrospectivo para
determinar la relacion entre la severidad de la RD y el riesgo de accidente
cerebrovascular (ACV), infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca y mortalidad por
todas las causas en pacientes con DM tipo 2. Incluyeron un total de 77376 pacientes,
demostrando que existe una asociacion estadisticamente significativa entre la RD y el
riesgo de ACV, infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca y mortalidad, y que el riesgo

aumenta al aumentar la severidad de la RD.

Barrot et al. (68) han evaluado, en una gran base de datos de personas con DM
tipo 2 y en un entorno de Real World Data, el valor predictivo de la RD y sus distintos
estadios de gravedad con los eventos cardiovasculares mayores (enfermedad coronaria
y/o ACV) y con la mortalidad por todas las causas. Mediante un estudio de cohortes
retrospectivo han analizado los datos recogidos entre 2008 y 2016, de 22402 pacientes
con DM tipo 2 y RD y 196983 pacientes sin RD. Entre las personas con cualquier estadio
de RD, han encontrado mayor incidencia de mortalidad por todas las causas, con un
hazard ratio (HR) ajustado de 1,34 (IC 95 %: 1,28 a 1,41); también de eventos
macrovasculares, con un HR de 1,22 (IC 95 %: 1,13 a 1,31), siendo de 1,27 (IC 95 %:
1,16 a 1,39) para la enfermedad coronaria y un 1,09 (IC 95 %: 0,97 a 1,24) para el ictus,
sin significacion estadistica en este ultimo caso. Observaron, ademas, una clara relacién
entre la severidad de la RD y el desarrollo de ECV, encontrando un mayor riesgo de
mortalidad por todas las causas entre las personas que tenian RDP, con un HR de 1,66
(IC 95 %: 1,302 2,13) y EMD con un HR de 1,69 (IC 95 %: 1,25 a 2,28).

1.2.5. Lesiones retinianas de la retinopatia diabética

La RD es un proceso de desarrollo lento en los estadios iniciales, con una primera

fase menos agresiva de aumento de la permeabilidad y otra mas agresiva de
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proliferacion vascular provocada por la isquemia. Desde el punto de vista clinico, cursa
con diferentes tipos de lesiones (Figura 3), asociadas a los dos mecanismos

fisiopatoldgicos:

e Lesiones asociadas al aumento de la permeabilidad por ruptura de la barrera

hematorretiniana:

o Microaneurismas: representan la primera lesion detectable y consisten en
dilataciones saculares de la pared capilar. Se necesita un periodo minimo
de cinco afos de evolucion de la diabetes para que comiencen a
manifestarse estas primeras lesiones microangiopaticas, que suelen

iniciarse en la periferia de la retina.

o Hemorragias: manchas rojas redondeadas de morfologia variable
dependiendo de la profundidad a la que se encuentren. Su nimero tiene

valor pronéstico.

o Exudados duros: lesiones amarillentas bien delimitadas que se deben al

deposito extracelular de lipidos y lipoproteinas.
e Lesiones asociadas a los fendmenos obstructivos provocados por la isquemia:

o Exudados algodonosos: lesiones blanquecinas mal delimitadas que se

deben a microinfartos localizados en la capa de fibras nerviosas.

o Anomalias venosas: traducen el riesgo de progresion hacia formas
proliferantes. Pueden ser de diferentes tipos: dilatacion, arrosariamiento,

duplicacién, asas vasculares, envainamiento.

o Anomalias vasculares intrarretinianas (AMIR): colaterales que aparecen

tras la oclusién vascular, como mecanismo de compensacion.

A: microaneurismas B: neovasos peripapilares C: hemorragias
anomalias venosas exudados lipidicos

Figura 3. Lesiones de la retinopatia diabética. Fuente: banco de imagenes de Sacyl!
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o Neovascularizacion: vasos anomalos que se acompafian de tejido
fibroglial y aparecen como mecanismo de compensacion de la isquemia.
Pueden romperse provocando hemorragias y traccionar de la retina

provocando su desprendimiento.

1.2.6. Clasificacion de la retinopatia diabética y del edema macular

diabético

Segun la Clasificacion Internacional de Enfermedades en su 102 edicion (CIE-10),
la RD se clasifica bajo los epigrafes E10.3 Diabetes tipo 1 con complicaciones oftalmicas

y E11.3 Diabetes tipo 2 con complicaciones oftalmicas.

En funcién del mecanismo fisiopatolégico predominante, se establecen dos tipos
de RD, la RDNP, en la que predominan las lesiones asociadas a la alteracion de la
permeabilidad vascular y la RDP, caracterizada por la aparicion de neovasos, como

mecanismo de compensacién de la isquemia.

La clasificacion considerada gold standard para fines de investigacion es la
propuesta por el Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) (69,70). Se trata
de una clasificacion compleja, que incluye un elevado numero de niveles o estadios que

deben correlacionarse con las fotografias estereoscopicas de los 7 campos estandar.

En el afio 2002, el grupo de expertos Global Diabetic Retinopathy Project Group
(GDRPG), basandose en los resultados del ETDRS vy el Estudio Epidemioldgico de
Wisconsin de la RD (71), propuso una nueva clasificacion de mas facil manejo y mas
adecuada para su aplicacion en la practica clinica, la Escala Clinica Internacional de
Severidad de la Retinopatia Diabética (72,73), aceptada por la Academia Americana de
Oftalmologia (AAO).

La importancia de esta clasificacion radica en que la identificacion correcta del
nivel de gravedad de la RD permite una prediccion del riesgo de progresién y de pérdida
visual: la RDNP de grado severo y la RDP tienen un riesgo elevado de pérdida de vision,

que debe condicionar su seguimiento y su manejo terapéutico.
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Tabla 4. Escala Clinica Internacional de Severidad de la Retinopatia Diabética (73)

Nivel de severidad

Hallazgos en el fondo de ojo

Sin RD aparente

Sin alteraciones diabéticas. Ausencia de microaneurismas

RDNP leve

Solo microaneurismas

RDNP moderada

Microaneurismas asociados a: menos de 20 hemorragias
intrarretinianas en cada uno de los cuatro cuadrantes, exudados
duros, exudados algodonosos, arrosariamiento venoso en un solo

cuadrante

RDNP severa

Microaneurismas junto a uno de los siguientes hallazgos:
e Mas de 20 hemorragias intrarretinianas en cada uno de
los cuatro cuadrantes
e Arrosariamiento venoso en al menos 2 cuadrantes
¢ Anomalias microvasculares intrarretinianas (AMIR) en al
menos 1 cuadrante
Sin signos de RDP

RDP

El edema macular es la causa mas frecuente de discapacidad visual severa en las
personas con diabetes, sobre todo en la de tipo 2. Puede estar presente para cualquier
nivel de gravedad de la RD y puede seguir un curso independiente. Por este motivo, se
evalua por separado de las etapas de la RD. Consiste en un engrosamiento de la retina

por acumulo de liquido en el area macular, debido a la ruptura de la barrera

hematorretiniana.

Para su clasificacion se utilizan la Escala Internacional de Severidad del Edema

Neovasos y/o hemorragia prerretiniana o hemovitreo

Macular Diabético (72) y la clasificacion del ETDRS de 1985.

Tabla 5. Escala Internacional de Severidad del Edema Macular Diabético (72)

Nivel de severidad Hallazgos en el fondo de ojo

No engrosamiento retiniano ni exudados en el polo

Edema macular ausente
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Engrosamiento retiniano o exudados en el polo posterior

e Leve: distantes al centro de la macula
Edema macular presente o .
P e Moderado: proximos al centro de la macula

e Severo: englobando el centro de la macula

Clasificacion del ETDRS de 1985 (74):
e Sin edema macular.

e Con edema macular: engrosamiento retiniano dentro de 1 diametro de disco del
centro de la macula o existencia de exudados duros dentro de 1 didmetro de

disco del centro de la macula.

¢ Edema macular clinicamente significativo (EMCS): es aquel que cumple alguno

de los siguientes criterios, que se muestran en la Figura 4 (73) y en la Figura 5:

Engrosamiento retiniano Exudados duros

Figura 5. Imagenes de polo posterior con edema macular diabético. Fuente: banco de imagenes de
Sacyl!

o Engrosamiento de la retina dentro de las 500 p del centro de la macula.

o Exudados duros a 500 y o menos del centro de la macula, con

engrosamiento retiniano adyacente.
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o Area de engrosamiento retiniano de un didametro papilar o mayor, con
alguna parte de esta dentro del area comprendida por un didmetro de

disco medido desde el centro de la macula.

La OCT es un método objetivo y fiable en la deteccion del EMD, que permite
realizar un analisis topografico y morfoldgico del EMD y obtener datos cualitativos que

orientan sobre el prondstico funcional.

La clasificaciéon del EMD basada en la OCT mas utilizada es la de Panozzo (75),
que establece distintos tipos segun su morfologia y segun la existencia de traccion

epirretiniana (Figura 6 y Figura 7):
¢ Atendiendo a la morfologia:

o E1: engrosamiento simple, en esponja, que afecta a las capas mas

externas de la retina, sin que se observen espacios cistoides

o E2: engrosamiento cistoide: se asocia con la existencia de quistes, con

tres niveles de severidad -a, b y ¢c- segun su numero.

o E3: desprendimiento del neuroepitelio, aislado o asociado a

engrosamiento retiniano simple o quistico.
¢ Atendiendo a la existencia de traccion epirretiniana:
o TO: ausencia de la linea hiperreflectante.

o T1: presencia de la linea continua hiperreflectante pegada a la retina sin

distorsionarla.

o T2:la linea continua hiperreflectante tiene multiples puntos de unién a la

retina y la distorsiona.

o T3: traccion anteroposterior con la configuracion tipica en “alas de

gaviota”.

Figura 6. Imagen de OCT de un paciente sin EMD. Fuente: Cortesia
de la Dra. M. Isabel Lopez Galvez
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Figura 7. Imagen de OCT con EMD con exudados lipidicos (A) y EMD tipo quistico (B). Fuente:
Cortesia de la Dra. M. Isabel Lépez Galvez

1.3. Cribado de la retinopatia diabética

La OMS define el cribado o diagndstico precoz como la aplicacion sistematica de
una prueba para identificar a individuos con un riesgo suficientemente alto de sufrir un
determinado problema de salud como para beneficiarse de una investigacion mas
profunda o una accion preventiva, entre una poblacion que no ha buscado atencion

médica por esa enfermedad (76).

De acuerdo con la Ley 33/2011 General de Salud Publica, se entiende por cribado
el conjunto de actividades orientadas a la deteccion precoz de la enfermedad, su
diagndstico y tratamiento temprano, que se ofrecen activamente al conjunto de la
poblacion susceptible de padecer la enfermedad, aunque no tenga sintomas ni haya

demandado ayuda médica.

Es, por tanto, una actividad de prevencién secundaria que pretende disminuir la
incidencia de complicaciones derivadas de una patologia, disminuir su mortalidad y/o

aumentar la calidad de vida de las personas que la padecen.

Para que una enfermedad sea susceptible de entrar en un programa de cribado,
debe verificarse que se cumplen una serie de principios, desarrollados por Wilson y

Jungner (OMS,1968) (77,78), sobre los que existe consenso en el ambito internacional.

e Criterios que debe reunir la enfermedad:

o Debe ser un problema de salud importante por su frecuencia y gravedad.
o Su historia natural debe ser conocida de forma precisa.

o Debe presentar un periodo asintomatico identificable, duradero y de
prevalencia elevada en la poblacion objetivo del cribado.

o Los criterios diagnosticos deben estar bien establecidos.
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o Debe tener un tratamiento eficaz que, aplicado en la fase subclinica, debe

ser mas efectivo que cuando se aplica tras la aparicion de los sintomas.

Criterios que debe reunir la prueba de cribado:

o Debe ser aceptada, tanto por la poblacién a la que va dirigida como por

el personal sanitario.
Debe ser segura y tener un coste aceptable.

Los resultados de la prueba deben ser validos, es decir, debe existir
concordancia entre el resultado de la prueba y el diagndstico clinico
definitivo. La validez de una prueba se mide en funcion de su sensibilidad,
o capacidad de la prueba para identificar correctamente a las personas
enfermas, evitando los resultados falsos negativos y de su especificidad,
o capacidad de la prueba para identificar correctamente a las personas

sanas, evitando los resultados falsos positivos.

Los resultados de la prueba deben ser fiables, es decir, deben obtenerse
los mismos resultados cuando la prueba se repite en las mismas

condiciones.

Criterios que debe reunir el programa de cribado (78):

o Eficacia: el tratamiento aplicado en el periodo presintomatico debe

producir mas curaciones e incrementar la supervivencia o la calidad de

vida que el tratamiento aplicado en la fase de diagndstico habitual.

Efectividad: debe demostrarse su utilidad en condiciones habituales
cuando se aplica a una poblacion determinada. Es aconsejable la
realizacion de un estudio piloto previo a la implantacion de un programa
poblacional, para obtener informacion veraz que permita garantizar la
calidad de todo el proceso en un servicio de salud concreto y con una

dotacién de personal e infraestructuras determinadas.

Factibilidad: el programa debe ser aceptado por la poblacién a la que va
dirigido -participacion-, debe tener un coste equilibrado con relacion a
otros gastos del Sistema Sanitario -analisis coste-beneficio y coste-
efectividad- y debe disponerse del personal y de las infraestructuras
necesarias para garantizar un diagnéstico y un tratamiento adecuados en

los casos detectados -capacidad-.



ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

o Rendimiento: se mide por la proporcion de personas cribadas en las que
se detecta la enfermedad preclinica -prevalencia- y por la probabilidad de
padecer la enfermedad si el resultado de la prueba de cribado es positivo
-valor predictivo positivo-; el valor predictivo positivo depende a su vez de
la prevalencia de la enfermedad, de la especificidad de la prueba de

cribado y, en menor medida, de su sensibilidad.

o Relacién entre beneficio y dafo: debe proporcionar mayores beneficios

que dafios a la poblacién a la que se dirige.

La planificacién y la implantacién de un programa de cribado tiene una gran
complejidad, porque necesita la coordinacion de un gran numero de actividades que
dependen de diferentes niveles asistenciales. Debe garantizarse la formacion especifica
del personal implicado y el control periddico de calidad del equipamiento técnico
utilizado y debe facilitar informacion de los resultados del cribado y del seguimiento de
los casos positivos detectados. Finalmente, es fundamental el control de calidad del
programa, que obliga a una evaluacién sistematica y periddica de las actividades y de

los resultados obtenidos, para garantizar su calidad a lo largo de todo su desarrollo (78).

La RD cumple los criterios de enfermedad susceptible de entrar en un programa
de cribado por su elevada prevalencia, su gravedad, su curso clinico conocido y el

beneficio demostrado del tratamiento durante el estadio presintomatico.
Existen dos modalidades de cribado de la RD:

e Cribado oportunista: se evalla la presencia o ausencia de RD aprovechando la
visita de la persona con DM a su profesional sanitario, a través de un estudio in

situ o programando una visita posterior.

¢ Cribado sistematico: toda la poblacion diabética diana es censada y las personas
que cumplen con los requerimientos de seleccion del programa, son citadas en

una visita posterior para evaluar la presencia o ausencia de RD.

En la practica clinica, existen varias técnicas de exploracion para el estudio de la

retina y el cribado de la RD:
e Oftalmoscopia:

o La oftalmoscopia directa se realiza con el oftalmoscopio monocular, que
proyecta un rayo de luz a través de la pupila, después de su dilatacion
farmacoldgica. Tiene una alta especificidad, pero una baja sensibilidad
(79).
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o Laoftalmoscopia indirecta se realiza con el oftalmoscopio binocular y una

fuente de luz externa. También precisa midriasis farmacolégica y, al igual
que la técnica anterior, tiene una elevada especificidad y una baja
sensibilidad (80).

La biomicroscopia con lampara de hendidura se realiza con el
microscopio de lampara de hendidura, con midriasis farmacolégica. Es

una técnica compleja y conlleva un dificil aprendizaje (81).

Retinografia:

o Fotografia de 7 campos a 30° estereoscopica 35 mm a color (7F-ETDRS):

se considera el estandar de referencia para la deteccion de la RD, porque
permite obtener un efecto visual de aspecto tridimensional o
estereoscopico, pero lleva consigo una técnica muy sofisticada y
laboriosa (82).

Retinografia no midriatica: se realiza con la cdmara no midriatica (CNM),
habitualmente de 45° puede ser realizada por cualquier técnico
entrenado y no exige la midriasis farmacoldgica, aunque cuando esta se
utiliza aumenta el rendimiento de la prueba. Presenta grandes ventajas
para la deteccién de la RD, pero tiene menos utilidad para su clasificacion
definitiva en funcién de la gravedad, porque no proporciona una imagen
completa de la retina (83). Tampoco es la técnica adecuada para el

diagnéstico del EMD, porque solo muestra signos indirectos del mismo.

Retinografia no midriatica de campo ultra amplio (UWF): evolucion
tecnoldgica de la retinografia no midriatica de 45° que permite obtener
imagenes mas extensas, de hasta 200° en una sola exposicion de la

retina. No precisa midriasis farmacolégica previa (84).

Otras pruebas diagndsticas:

o Tomografia de coherencia 6ptica (OCT): estudio de imagenes no invasivo

que no necesita preparacion previa del paciente. Mediante ondas de luz
obtiene imagenes de la retina de alta calidad, que semejan cortes
histolégicos (85). Permite ver las capas de la retina y medir su grosor y
es la mejor técnica para el estudio del edema macular porque, ademas,
permite identificar biomarcadores especificos que pueden orientar en la

eleccion del tratamiento.
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La exploracion considerada gold standard para el diagnéstico de la RD es la
valoracién presencial por especialista en oftalmologia, mediante biomicroscopia con
lampara de hendidura o fotografia de 7 campos del ETDRS, pero precisan un tiempo de
exploracién superior a 30 minutos, hecho que limita su utilizacién para el cribado (86).
Frente a estos métodos tradicionales, se ha impuesto como técnica de screening la
retinografia con CNM, al haberse verificado y validado su uso para este fin,

constituyendo la base de los programas de cribado por telemedicina.

1.3.1. La Telemedicina

Segun define la OMS, |a telemedicina consiste en aportar servicios de salud donde
la distancia es un factor critico, por cualquier profesional de la salud, usando las nuevas
tecnologias de la comunicacion para el intercambio valido de informacién en el
diagnéstico, el tratamiento, la prevencion de enfermedades o lesiones, la investigacion,
la evaluacion y la educacion continuada de los proveedores de salud, todo ello con el

interés de mejorar la salud de los individuos y sus comunidades (87).

Forma parte de la eSalud, eHealth o Salud Digital, que posibilita el tratamiento
globalizador de todo el proceso de atencién sanitaria, utilizando redes de comunicacién

y sistemas interoperables de informacién.

Su mayor utilidad reside en las especialidades en las que el diagndstico por
imagen es fundamental, como la radiologia, la cardiologia, la dermatologia y la

oftalmologia.
La telemedicina mejora la calidad asistencial, aportando los siguientes beneficios:
e Fomenta la equidad llevando la atencion sanitaria a las zonas aisladas.
e Favorece la universalidad en el acceso a la asistencia sanitaria.
e Provee apoyo cientifico y tecnolégico a los profesionales.
¢ Facilita la concepcion integral del paciente.

e Aumenta la eficiencia del Sistema Sanitario mediante la optimizacién de los

recursos asistenciales.
e Aumenta la accesibilidad de la informacién a todos los niveles asistenciales.
e Optimiza los procesos administrativos.

¢ Aumenta el conocimiento sanitario de la poblacién y fomenta el autocuidado.
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La teleoftalmologia se refiere a la adquisicibn de imagenes oculares y datos
clinicos de un paciente en un sitio distante y su transmisién electrénica al sitio del lector

e intérprete de estas imagenes.

La Asociacion Americana de Telemedicina (ATA) establecié que la teleoftalmologia
debe ser un recurso esencial en el diagnéstico y el manejo de las personas con diabetes
que, aunque puede sustituir al examen oftalmolégico presencial, no puede reemplazar

al examen oftalmoldgico completo (88).
Sus objetivos en el manejo de la RD son:
e Disminuir la incidencia de pérdida de visién debida a la RD.
o Mejorar el acceso al diagndstico y el manejo de la RD.
e Disminuir el coste de la identificacion de pacientes con RD.

o Fomentar la telemedicina para mejorar la disponibilidad, la eficiencia, la calidad

y el coste-efectividad de la evaluacion a distancia de la RD.

En su Guia Practica de Teleoftalmologia para el Cribado de la RD (89), publicada

en 2020, la ATA clasifico los programas de cribado en cuatro categorias:
o Categoria 1: el programa permite el cribado de ausencia o presencia de RD.

e Categoria 2: el programa permite el cribado de ausencia o presencia de RD

amenazante o potencialmente amenazante para la vision.

e Categoria 3: el programa identifica con precision los niveles clinicos definidos

por ETDRS con respecto al examen clinico de retina convencional.

o Categoria 4: el programa identifica con precision la presencia y el grado de
lesiones de RD y coincide con la capacidad de las 7F-ETDRS para determinar

todas las lesiones especificas y los niveles de RD y EMD.

El Grupo de Screening de la RD en Europa, partiendo de la dificultad observada
para el cumplimiento del objetivo de la Declaracion de Saint Vincent de 1989, identifico
como principales barreras para la aplicacion de las recomendaciones del cribado, la
escasa informacion proporcionada a la poblacion, la carencia de equipos y programas
de formacion y la insuficiente colaboracién entre médicos generales, endocrindlogos y
oftalmélogos. Estos hechos, sumados al numero insuficiente de oftalmélogos para
atender a toda la poblacion diabética y a la eficacia, demostrada en algunos estudios,
del cribado realizado por médicos generales, fundamentaron la implantacién de

programas de cribado sistematico, disefiados para dar cobertura al menos al 80 % de la
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poblacion diabética, utilizando profesionales especialmente entrenados para este fin e

implicando también a los profesionales de la atencion primaria.

En el afio 2020, la OMS publicé la Guia Breve de Cribado de la RD (90), destinada
a los responsables de la formulacion de politicas, lideres de la salud publica y otros
profesionales implicados en la planificacion, el disefio y la implementacion de servicios
para personas con diabetes. El objetivo de la guia es aumentar la eficiencia del enfoque
de un pais para pasar de un programa de cribado no organizado a un cribado
sistematico. Resalta la importancia de considerar las caracteristicas de los pacientes y
los factores organizativos, financieros y estructurales en la organizacion del programa
para conseguir la equidad en el acceso; porque el programa de cribado de la RD solo
tendra éxito en la reduccion del riesgo de discapacidad visual y ceguera si la mayoria

de las personas con DM son examinadas y tratadas para la RD.

1.3.2. La retinografia

El modelo de cribado tradicional de la RD ha sido desplazado por nuevos modelos

basados en el empleo de la retinografia digital y la teleoftalmologia.

La British Diabetic Association determiné los siguientes umbrales para considerar
valida la retinografia en el cribado de la RD: sensibilidad de al menos el 80 %,

especificidad de al menos el 95 % y tasa de fallo técnico inferior al 5 % (91).

Para determinar la precision de la retinografia digital con CNM de 45° en el
diagndstico de cualquier nivel de RD (Tabla 6), se realizd una revision sistematica con

metanalisis, publicada por Piyasena et al. en 2019 (92).

Tabla 6. Precision diagndstica de la imagen digital de la retina para la deteccion de cualquier nivel de
retinopatia diabética (92)

TIPO DE ESTRATEGIA Sensibilidad (%) (IC 95 %) | Especificidad (%) (IC 95 %)

Sin dilatacién pupilar

Global 86 % (85-87 %) 93 % (92-93 %)

1 captura 78 % (76-80 %) 91 % (90-92 %)

2 capturas 91 % (90-93 %) 94 % (93-95 %)

> 2 capturas (3 0 5) 88 % (86-91 %) 95 % (93-96 %)
Con dilatacion pupilar

Global™ 86 % (85-87 %) 90 % (89-90 %)

1 captura 80 % (77-82 %) 93 % (92-94 %)

2 capturas 85 % (84-87 %) 82 % (81-83 %)

> 2 capturas (3 0 5) 92 % (90-94 %) 94 % (93-96 %)

IC 95 %: Intervalo de confianza al 95 %. Tasa de fallo técnico (%): *18,4 %. **6,2 %.
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El objetivo de la revisién de Piyasena era proponer el modelo mas eficiente de

programa de cribado poblacional en entornos no oftalmolégicos.
e Precision diagndstica en funcién de la ausencia o presencia de dilatacién pupilar:

o Fotografia sin midriasis farmacolégica. La CNM de 45° tiene una
sensibilidad del 86 % y una especificidad del 93 % para discriminar
ausencia o presencia de RD, con una proporcion media de imagenes no

valorables del 18,4 %.

o Fotografia con midriasis farmacologica. La CNM de 45° consigue una
sensibilidad del 86 % y una especificidad del 90 %, con una proporcion

media de imagenes no valorables del 6,2 %.
e Precision diagnéstica en funcién del niumero de fotografias realizadas:

o Fotografia sin midriasis farmacologica. Con la captura de dos campos la
CNM de 45° consigue la mayor sensibilidad, el 91 %, y con la captura de
mas de dos campos (3 o 5 fotografias) se consigue la mayor

especificidad, el 95 %.

o Fotografia con midriasis farmacolégica. La mayor sensibilidad se obtiene
con la imagen de mas de dos campos (3 o 5 fotografias), el 92 %, y la

mayor especificidad también con la imagen de tres campos, el 94 %.

Existe una gran heterogeneidad entre los estudios que evaluan la precision
diagnodstica de la retinografia digital con CNM de 45° para determinar los diferentes

grados de RDNP (leve, moderada, severa) y RDP.

e Para la deteccion de la RDNP leve con dos capturas sin dilatacién pupilar se han
aportado cifras de sensibilidad del 94 % y de especificidad del 94,1 % (93,94).

e Para la deteccién de la RDNP moderada la sensibilidad oscila entre el 48,1 % y
el 93 % y la especificidad entre el 71,2 % y el 98 % (93,95).

o Para la deteccidon de la RDNP severa hay una enorme variacion, con una
sensibilidad que oscila entre el 14,3 % y el 100 % y una especificidad que oscila
entre el 95 % y el 100 % (96).

¢ No se han encontrado estudios que evaluaran la precision diagndstica de la

retinografia digital con CNM de 45° para la deteccién de la RDP (97).

La retinografia es una prueba valida para diagnosticar la existencia de RD y

determinar su tipo y su gravedad. También es util para valorar su progresion y los efectos
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del tratamiento. Sin embargo, no es util para el diagnéstico del EMD porque, al obtener

fotografias planas, no permite valorar el engrosamiento retiniano (83).

Ibafez et al. (98) realizaron un estudio para determinar la utilidad de la retinografia
en el diagndstico del EMD, comparandola con la prueba considerada gold estandar, la
OCT. La fotografia en color a 45° obtuvo una sensibilidad del 72,6 % en el diagndstico
del EMD, que aumentd hasta el 82 % al afadirle la exploracién de la AV. La especificidad
fue del 93,5 %, el valor predictivo positivo (VPP) del 95,1 % y el valor predictivo negativo

del 66,7 %, para una prevalencia estimada de RD del 16 %.

1.3.3. Situaciéon actual del cribado de la retinopatia diabética

mediante teleoftalmologia en Espaia

No existe uniformidad en Espafia entre los programas de cribado de las diferentes
comunidades auténomas en cuanto al tipo y la periodicidad del cribado, los
profesionales que realizan la captura y la interpretacion de las retinografias, la utilizacién
o no de la midriasis farmacoldgica, el numero de imagenes capturadas de cada ojo y los
criterios de derivacion al especialista. Solamente Andalucia y Aragon tienen implantada
una estrategia de cribado sistematico (97), mientras que en el resto de las comunidades
el cribado se realiza de manera oportunista. La mayor parte de los programas funcionan
con un sistema de teleoftalmologia, que permite la captura de imagenes por personal
acreditado y la lectura posterior por médicos de familia capacitados o por especialistas

en oftalmologia.
% Andalucia

En el marco del Plan Integral de Diabetes 2003-2007, se puso en marcha en
Andalucia, en el afio 2004, el Programa de Deteccion Precoz de la Retinopatia Diabética
mediante Retinografia Digital, con el objetivo de dar cobertura al 70 % de la poblacién
diabética, implicando a profesionales de atencidon primaria, endocrinologia y

oftalmologia. La poblacién diana incluye a todos los pacientes con DM tipo 1 y tipo 2.

Antes de la implantacion del programa, se llevo a cabo una fase de pilotaje en el
afio 2004, con una muestra de 360 personas con diabetes, procedentes de 11 centros
de salud y 6 hospitales, a las que se realizaron retinografias con y sin dilatacién pupilar,
seguidas de exploracion oftalmoldégica con lampara de hendidura. Dos médicos de

familia previamente entrenados y un oftalmdlogo interpretaron las pruebas (99).
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El circuito funcional del programa de cribado implantado en esta comunidad es el
siguiente: las personas con diabetes sin RD conocida son citadas en los centros de
salud provistos de retinégrafo, donde enfermeros entrenados obtienen tres fotografias
de cada fondo de ojo -central, nasal y temporal- una vez dilatada la pupila con
tropicamida. Las retinografias realizadas se archivan en un servidor central, para ser
posteriormente valoradas por un médico de atencion primaria (MAP) o un endocrinélogo,
quienes filtran las pruebas normales y derivan para una segunda lectura por oftalmélogo
las retinografias dudosas y las patolégicas. Las personas cribadas sin retinopatia son
reevaluadas con periodicidad anual si tienen mas de 10 afios de evolucion de su DM,
trienal si tienen DM de menos de 10 anos de evolucion y ausencia de otros factores de
riesgo y bienal si tienen factores de riesgo. Las personas con signos de RD salen del

programa de cribado y son derivadas al servicio de oftalmologia.

Segun publica Iborra Oquendo en 2016 (99), en el afio 2013 habian participado
en el programa mas de 2000 profesionales de medicina y enfermeria de 300 centros de
salud y 36 hospitales, con 288113 pacientes cribados y 349910 estudios realizados. El
analisis de resultados mostrd una prevalencia de RD del 7 %, correspondiendo el 94 %
de los casos al estadio leve y moderado de RDNP, el 5 % al estadio grave y muy grave
de RDNP y menos del 1 % a la RDP. En un 4 % de las retinografias se encontraron otras
patologias oftalmoldgicas y un 6% de los estudios fueron considerados no valorables.
El porcentaje de derivaciones al segundo nivel de cribado por oftalmélogo resulté del

16,3 % por probable RD y del 2,3 % por sospecha de otras alteraciones.

El control de calidad del programa fue realizado por un oftalmélogo auditor, quien
encontré un 11 % de falsos negativos en la interpretacion realizada por los médicos;
ninguno de ellos correspondia a una RDNP grave ni a una RDP. Un 6% de las

discordancias correspondian a pruebas no valorables.

En 2020, Rodriguez Acufa et al. (100) publicaron los resultados del programa a
los 15 afios de seguimiento. Entre 2005 y 2019 se estudiaron 407762 pacientes con
diabetes, el 95 % de ellos del tipo 2 y se realizaron un total de 888318 retinografias, de
las cuales, el 84,3 % se clasificaron como no patoldgicas, el 6 % como no evaluables y
en un 3,3 % de los estudios se encontraron otras patologias oftalmolégicas. Se obtuvo
una incidencia acumulada de RD del 11 % y de RD con riesgo para la visiéon del 1,5 %,
siendo ambas mas de 4 veces superiores en pacientes con DM de mas de 20 afos de
evolucion que en aquellos con menos de 5 afios de evolucion. La mayor concentracion
de nuevos casos ocurrié al inicio de la puesta en marcha del programa y el riesgo de

incidencia anual por paciente disminuy6 progresivamente, desde un 22 % al inicio del
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programa hasta un 3,2 % al final del periodo evaluado. Un 14 % de los pacientes
diagnosticados de RD tenian una forma amenazante para la vision y precisaron

derivacién oftalmoldgica preferente para su tratamiento.

El programa de cribado de la RD en Andalucia es el de mayor cobertura
poblacional dentro del territorio espafiol y ha obtenido el reconocimiento de buena

practica por la Comisién Europea (101).
« Aragon

En Aragon, las personas con DM son seleccionadas mediante el envio de cartas
al domicilio y el cribado sistematico se completa mediante captacion oportunista en las
consultas de medicina y enfermeria. En las personas con DM tipo 1 a partir de los 11
anos, la exploracion se realiza con periodicidad anual o bienal, mientras que en la DM
tipo 2 el cribado comienza en el momento del diagndstico y continia cada dos afos
cuando no hay lesiones de RD. La exploracion anual esta indicada en pacientes sin RD
que tienen factores de riesgo y en los pacientes con RDNP leve. Los grados de RDNP
moderada y severa y la RDP son derivados a los especialistas en oftalmologia y quedan
fuera del cribado. La captura de dos campos, macula y disco éptico, es realizada por
técnicos y la lectura por el MAP, con teleconsulta con el especialista en caso de duda o

patologia.
+ Asturias

En Asturias, el proyecto RESATER (Red de Salud y Telemedicina en Zonas
Rurales) comenz6 su implantacion en el afo 2010. Incluye a las personas con
diagnéstico de DM mayores de 14 afos, con cribado anual en las que tienen DM tipo 1,
bienal en las que tienen DM tipo 2 sin RD y anual en las que tienen RD. La captura de
imagenes es realizada por enfermeriay la lectura por MAP, consultando con especialista

en caso de duda o patologia.
« Canarias

El programa de teleoftalmologia para el cribado de la RD en Canarias
(RETISALUD), se implantd en el afio 2002, con incorporacién de los profesionales de
atencion primaria a partir del afio 2007. La poblacién diana esta constituida por las
personas con DM tipo 1 o tipo 2, de edad igual o superior a 15 afios. El cribado comienza
a los 3-5 afos del debut de la enfermedad o antes de la pubertad en la DM tipo 1 y en

el momento del diagndstico en la DM tipo 2, con exploracion bienal o anual cuando
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existen factores de riesgo asociados. En este modelo, los responsables de la adquisicion
de las imagenes son personal de enfermeria y auxiliar de enfermeria, mientras que los
responsables de la interpretacion son MAP previamente acreditados, que derivan los
casos dudosos y los patologicos para evaluacion telematica por especialista en
oftalmologia. EIl protocolo consistia en la toma de una fotografia de fondo de ojo
centrada en la macula en un principio sin dilatacion pupilar, hasta que en el afio 2015 se

introdujo la midriasis con tropicamida cuando la calidad de las imagenes era defectuosa.

Pareja Rios et al. (102) analizaron los resultados del programa en el periodo de 9
afios comprendido entre 2007 y 2015. En el afo 2007, se habian cribado solo el 9,8 %
de las personas con diabetes incluidas en el programa, porcentaje que aumenté hasta
el 32,8 % en el afio 2015.

En el analisis de los resultados del programa se comprobd que, a los 8 afos de
su puesta en marcha, el numero de estudios considerados no validos habia descendido
desde un 15 % en 2012 a un 7 % en 2015, debido al uso de la tropicamida en las
personas con imagenes no valorables. El porcentaje de retinografias consideradas
normales por los MAP varié durante todo el programa entre un 54 y un 68 %, con
tendencia creciente en los ultimos anos evaluados. Ademas, disminuyé el niumero de
estudios diagnosticados por los especialistas como enfermedad severa o superior, de
un 14 % al inicio del programa a un 3 % en el ano 2015, demostrando que la enfermedad

se detectaba mas precozmente cada vez.

El programa permite reducir significativamente la carga de trabajo de los
oftalmdlogos, haciendo posible que realicen menos consultas de cribado y un mejor

tratamiento de los pacientes con la enfermedad.

@,

+ Cataluia
En Catalufa, las primeras unidades de cribado de RD se implantaron en el afio
2006. Se realiza captura de un solo campo por auxiliar e interpretacion por MAP.
% Madrid

En Madrid, el cribado bienal de la retina esta incluido en la cartera de servicios de
atencion primaria, como criterio de buena practica del servicio de diabetes. Se realiza
captura de dos campos por enfermeria y lectura por el especialista en oftalmologia de

referencia.
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+ Castillay Leén

En el afio 1993, en el marco de una camparfa de prevenciéon de la ceguera por
RD, se puso en marcha el primer programa de cribado de RD en el area rural de
Valladolid, con una unidad movil que recorria los centros de salud rurales revisando la
retina de las personas con DM (41). En los 4 afios que duro6 la campania, desde 1993 a
1997, se incluyeron 3544 pacientes con DM tipo 1 y tipo 2; el diagndstico lo realizaba
una oftalmdloga especialista en retina, mediante oftalmoscopia indirecta bajo midriasis

y posterior biomicroscopia de polo posterior para la deteccion del edema macular.

En el afio 2007 se puso en marcha en la provincia de Avila un proyecto de
teleoftalmologia para el diagnéstico de la RD en las personas con DM y de la
degeneracion macular asociada a la edad (DMAE) en la poblacién mayor de 60 afos.
Participaron profesionales de varios centros de salud rurales, trabajando en equipo con
un oftalmélogo del hospital de referencia (103). En 2009 habian sido estudiados mas de

3000 pacientes, encontrandose lesiones de RD en un 30 % de las personas cribadas.

1.3.4. Proyecto Piloto de Cribado y Seguimiento de la Retinopatia
Diabética mediante Teleoftalmologia en las Zonas Basicas de

Salud Rurales

Se inicid en el primer trimestre del ano 2013, como experiencia previa a la

implantacién del programa, y tuvo una duracion de 4 anos, finalizando en abril de 2017.

Como se muestra en la Figura 8, se incluyeron tres zonas basicas de salud (ZBS)
rurales de la provincia de Valladolid: Medina de Rioseco, Pefafiel y Tordesillas, con un

total de 1770 personas diagnosticadas de DM.

®Mayorga

==
Medina dé Rioseco

= 2 .Villaf--:rt: de Esgueva
Torrelobatén  Valladolid o
Penafiel

- .
Tordesillas

® ®Iscar
Medina del Campo

Figura 8. Zonas basicas de salud de la provincia de Valladolid que participaron en el proyecto piloto
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e ZBS de Medina de Rioseco: poblacion de 7034 personas, con 443 pacientes

registrados con diabetes (prevalencia del 6,3 %) (Figura 9).

e ZBS de Pefiafiel: poblacién de 9946 personas, con 654 pacientes registrados

con diabetes (prevalencia del 6,6 %) (Figura 9).

o ZBS de Tordesillas: poblacion de 11936 personas, con 673 pacientes registrados

con diabetes (prevalencia del 5,6 %).

e CENTRO DE SALUD i
& Junta de & +Sacyl
Caniiny teoy | MEDINA DE RIOSECO .

Figura 9. Centros de salud de Medina de Rioseco y de Pefiafiel

1.3.4.1. Metodologia del proyecto piloto

e Formacién previa

La Gerencia Regional de Salud (GRS) de la Junta de CyL organiz6 un curso de
formacion, impartido en el ultimo trimestre de 2013, en la modalidad de teleformacioén,
titulado Edema Macular Diabético: manejo en Atencion Primaria, con n° de expediente
47-173/20-13, acreditado con 10,8 créditos.

Por otro lado, varios profesionales de cada uno de estos centros recibieron
formacion en el manejo del retindgrafo no midriatico, modelo Topcon TRCNWS8, y en el
envio de las imagenes a la plataforma digital, asi como en la identificacion de las
principales patologias del polo posterior de la retina. La certificacion consistio en el envio
de 10 sets, constituido cada uno de ellos por tres campos de un mismo ojo: central o
polo posterior, nasal centrado en papila y superior. Los sets enviados fueron validados

por la oftalmdloga responsable del programa.
¢ Flujo de trabajo del proyecto

Todos los pacientes firmaron un documento de consentimiento informado antes
de la realizacién de la prueba; en él manifestaban su conformidad con la dilatacion

pupilar y con la cesion de las imagenes obtenidas para fines de investigacion.
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Las retinografias se realizaron bajo midriasis farmacolégica con tropicamida. Se
utilizé el formato DICOM (digital imaging and communication in medicine) para la
transmisién, el almacenamiento y la visualizacion de las imagenes y el formato HL7

(health level seven) para la informacion clinica.

Se contrataron los servicios de una plataforma digital (eDiagnostic) para el
almacenamiento seguro y la interpretacién de las imagenes. Una optica previamente
entrenada y certificada valoraba la calidad de las imagenes para su lectura y las
clasificaba en probablemente normales o probablemente no normales. La oftalméloga
de la plataforma, experta en RD, realizaba el diagnéstico y elaboraba el informe,
clasificando la RD en tipo y grado de severidad e indicando la actitud para con el
paciente, ya fuera seguimiento en atencién primaria o, por el contrario, derivacion al
hospital de referencia para atencion especializada. El informe quedaba almacenado en
formato PDF en la plataforma digital y los profesionales del centro de salud que tenian
acceso al sistema, eran los encargados de su impresién y su entrega al médico de

familia responsable del paciente.

Se consideraron criterios de derivacion para valoracién presencial por

especialista:
¢ Pacientes con estudios de calidad insuficiente para su valoracion.
o Pacientes con grado severo de RDNP.
e Pacientes con RDP.

e Pacientes con sospecha de edema macular, independientemente del tipo y grado

de severidad de la RD.

1.3.4.2. Resultados del proyecto piloto

Se incluyeron un total de 752 personas con diabetes, de las cuales, 328
pertenecian al centro de salud de Medina de Rioseco y 424 al centro de salud de
Penafiel. El numero total de retinografias realizadas fue de 1298, de las cuales, 752 eran

nuevos estudios y 546 eran revisiones.

La Figura 10 muestra los resultados de las retinografias de las personas incluidas
en la fase de pilotaje. Se analizaron los primeros estudios (N=752), sin incluir las

revisiones:

e Estudios no valorables: 26 (3,5 %).

e Estudios valorables: 726 (96,5 %).
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e Pacientes sin RD: 613 (84,5 %).
e Pacientes con RD: 113 (15,5 %):
o RDNP: 103 (91 %)
- Grado leve: 38 (37 %)
- Grado moderado: 50 (48,5 %). 12 de ellos (24 %) con sospecha

de edema macular.

- Grado severo-muy severo: 15 (14,5 %)
o RDP: 10 (9 %)

o Sospecha de edema macular: 25 (22 %)

De los 752 pacientes estudiados, el 91,5 % (688 pacientes) resultaron
susceptibles de seguimiento en el nivel de atencién primaria, mientras que el 8,5 %
restante (64 pacientes), precisaron derivacién al servicio de oftalmologia, por tener

estudios no valorables o por presentar una retinopatia amenazante para la visién.

RESULTADO RETINOGRAFIA
(752 pacientes)

NO VALORABLE || 26 (3,5%) | NO RD l 613 (84,5%) I RD | 113 (15,5%) |
v

v ¥
r—— | RDNP ROP (|10 (0% M%EML':R |25 (22%]'
L ] l 1
LEVE MODERADA SEVERA
[38 (37%) ﬂ [50 (48,5%) ]ﬂ [15 (14,5%]]ﬂ
SEGUIMIENTO EN ATENCION PRIMARIA DERIVACION A OFTALMOLOGO
688 (91,5%) ﬂ ﬁ 64 (8.5%)
CRIBADO REVISION REVISION
ANUAL O BIENAL ANUAL ALOS 6 MESES

Figura 10. Resultados de las retinografias de las personas incluidas en el proyecto piloto
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2. JUSTIFICACION

La elevada prevalencia de la DM y su tendencia creciente para los proximos anos,
junto con el aumento de la esperanza de vida de la poblacién, condicionan un
incremento de sus complicaciones cronicas, que disminuyen la calidad de vida de las

personas que las padecen (104) y generan un enorme gasto a los sistemas sanitarios.

La experiencia clinica nos revela la importancia del conocimiento de las
caracteristicas de la diabetes en la poblacion de nuestra ZBS, para poder actuar sobre
los factores que inciden negativamente en su evolucion y asi poder prevenir la aparicion

y la progresion de sus complicaciones.

La RD es una complicacién neurodegenerativa y microvascular que permanece
asintomatica en los estadios iniciales, pero que evoluciona hacia la pérdida de visién y
puede conducir hasta la ceguera. De hecho, y pese a todos los avances experimentados
en su diagnostico y tratamiento, a dia de hoy continua siendo la principal causa de
ceguera en las personas en edad laboral y la tercera causa de ceguera irreversible, a
pesar de que mas del 80 % de estos casos serian evitables con un tratamiento adecuado
y temprano de las formas de riesgo (105). Es fundamental, por lo tanto, su diagndstico
precoz, que solo es posible con el examen periddico del fondo de ojo de las personas

con diabetes.

Debido a la elevada prevalencia de la RD, es inviable examinar periédicamente el
fondo de ojo de toda la poblacién diabética en las consultas de oftalmologia. Son
muchos los trabajos que demuestran que la implantacion de programas de cribado con
la implicacion directa o indirecta del médico de familia, juega un papel primordial en la
prevencion de la ceguera por RD. Entre los multiples modelos de cribado existentes, los

basados en la aplicacion de la telemedicina son los mas coste-eficaces.

El desarrollo de las cdmaras de fondo de ojo digitales no midridticas y de las
nuevas tecnologias de las telecomunicaciones, ha permitido sustituir la valoracion
presencial en las consultas de oftalmologia por otros modelos diagndsticos mas
accesibles para las personas enfermas, que generan mas satisfaccion y son mas coste-
efectivos. Estos sistemas son especialmente utiles en las zonas rurales, con dificil

acceso a la medicina especializada.

En el modelo tradicional de cribado por teleoftalmologia, es el médico de familia
el responsable de la primera lectura de la retinografia, lo cual supone una sobrecarga

afiadida para las ya saturadas consultas de atencion primaria (106).
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La incorporacion al modelo tradicional de un centro de lectura unico, en
comunicaciéon permanente con los centros de captura, y el establecimiento de un
programa de certificacion de técnicos en capturay lectura de imagenes de fondo de ojo,
permitiria unificar criterios y reducir sesgos, ademas de aumentar la cobertura
poblacional y ampliar la actividad de cribado con la de seguimiento de las formas menos
graves de RD que no precisan derivacién para atencion especializada. De esta manera,
la lectura se llevaria a cabo de forma estandarizada y se reduciria también la carga de
los médicos de familia, que estarian permanentemente informados del estado de sus

pacientes.

La puesta en marcha de una estrategia de cribado de la RD precisa la valoracién,
ademas de los costes, del grado de satisfaccion y de adherencia, tanto de pacientes
como de profesionales implicados, para asi poder estimar su supervivencia a largo
plazo. Ademas, para que el sistema funcione, es imprescindible la sensibilizacion de
pacientes y profesionales con respecto a las complicaciones oculares de la DM, asi
como la adecuada formacién de los y las profesionales implicadas en el manejo de la

CNM y en la interpretacion de las retinografias.

El disefio de una estrategia basada en una adecuada coordinacion y trabajo en
equipo de todos los servicios implicados es la clave de este tipo de iniciativas. Por este
motivo, llevar a cabo un estudio que permita evaluar tanto la eficacia como la seguridad
y la satisfaccion que generan, se hace imprescindible en la evaluacion de su grado de
viabilidad.
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1. Hipotesis

La implantacion y el desarrollo de un Programa de Cribado y Seguimiento de la

RD mediante Teleoftalmologia, en base a la incorporacion de un Centro de Lectura,

permite mejorar la deteccién y el seguimiento de esta enfermedad, especialmente en el

area rural, de manera eficiente y con un alto grado de satisfaccion.

3.2. Objetivos

El objetivo principal del proyecto es evaluar la eficacia y el grado de satisfaccion

de un programa de cribado de RD basado en la incorporacion de un centro de lectura,

en una zona de salud rural.

Los objetivos secundarios son:

Determinar la prevalencia de la RD y clasificarla en funcion del tipo y el grado de

severidad.

Estudiar la asociacion de la RD con algunas variables sociodemograficas,
factores de riesgo cardiovascular y caracteristicas de la diabetes de los y las

pacientes del area rural.

Mejorar el acceso a la retinografia como prueba diagnéstica de la RD, evitando
desplazamientos innecesarios de las personas con diabetes desde las zonas

rurales alejadas.
Evaluar el grado de adherencia de los y las pacientes al programa.

Evaluar el grado de satisfaccidon de las personas con diabetes incluidas en el
programa y de los profesionales sanitarios implicados en el mismo, con respecto

al sistema de teleoftalmologia.

Conocer el grado de concordancia diagndstica entre médicos de familia

certificados en la lectura de las retinografias y profesionales del centro de lectura.

Evaluar el coste-eficacia del programa de cribado en la zona de salud rural en

estudio.
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e Reducir la carga asistencial de los servicios hospitalarios, derivando a consulta

oftalmoldgica sélo a los pacientes que precisen tratamiento y seguimiento por

especialista.
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4. METODOLOGIA

El presente estudio de investigacion se lleva a cabo en el contexto del Programa
de Cribado y Seguimiento de la Retinopatia Diabética mediante Teleoftalmologia en
base a la incorporacion de un Centro de Lectura de la Comunidad Autdnoma de Castilla

y Ledn.

El proyecto (Pl 18-1146) fue aceptado por la Comisién de Doctorado del IOBAYy el
Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos (CEIm) del Area de Salud
Valladolid Este y se ha llevado a cabo conforme a los Principios Eticos de la Declaracion

de Helsinki.

4.1. Diseno del estudio

Estudio de investigacion clinica, observacional, retrospectivo y descriptivo.

4.2. Ambito del estudio

El estudio recoge la experiencia del centro de salud rural de Penafiel, en la
provincia de Valladolid, uno de los centros incluidos en el Programa de Cribado y
Seguimiento de la Retinopatia Diabética mediante Teleoftalmologia en base a la

incorporaciéon de un Centro de Lectura de la Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn.

La ZBS rural de Penafiel esta constituida por 24 municipios con un alto grado de
dispersién geografica. El centro de salud esta situado a una distancia de 55,8 km del
hospital de referencia. La poblacion al inicio del programa de cribado, a finales de 2017,
era de 9618 habitantes, con 688 pacientes registrados con DM tipo 2 y 18 pacientes

registrados con DM tipo 1, segun datos extraidos del Plan Anual de Gestion.

4.3. Poblacion de estudio

La poblaciéon de estudio incluye a las personas de la ZBS de Peiafiel,
diagnosticadas de DM tipo 1 y tipo 2, sin seguimiento oftalmoldgico en el afio previo; se

obtiene del listado informatico de la HCE de atencion primaria.

La captacion de los y las pacientes se realiza de manera oportunista cuando
acuden a la consulta a demanda o programada del profesional de medicina o de

enfermeria.

69



CRIBADO DE LA RETINOPATIA DIABETICA POR TELEMEDICINA EN UNA ZONA DE SALUD RURAL

4.4, Criterios de inclusion

o Hombres y mujeres de edad igual o superior a 14 afos.
e Personas diagnosticadas de DM tipo 1y tipo 2.
e Pacientes que no hayan sido vistos en oftalmologia en el ultimo afio.

e Pacientes que acepten por escrito ser incluidos en el programa de cribado.
4.5. Criterios de exclusién

e Personas con RD ya conocida en seguimiento oftalmolégico por especialista.
¢ Mujeres con diabetes gestacional.

e Personas con diabetes que por sus limitaciones fisicas no pueden desplazarse

al centro de salud.

e Personas con diabetes que por su situacion de deterioro cognitivo no pueden

colaborar en la realizacién de la prueba.
e Pacientes en tratamiento en oftalmologia por patologia retiniana.

e Pacientes con opacidad de medios que impida la realizacién de la retinografia.

4.6. Sensibilizacion de los profesionales del centro de

salud

Es fundamental la sensibilizacion y la motivacién de los profesionales sanitarios
de atencidn primaria, que deben integrar las actividades del programa en su actividad
asistencial. Para asegurar la adecuada formacion, el programa fue presentado en el
centro de salud y se realizaron charlas y reuniones informativas promovidas por el
Colegio de Médicos y el IOBA.

4.7. Formacién y acreditacion en captura de los

profesionales del centro de salud

Los profesionales que se certificaron en la realizacion de retinografias, debieron
superar previamente un curso de modalidad mixta, online y presencial, impartido por el

IOBA-UVA (formacion@ioba.med.uva.es) y con disponibilidad de un tutor online.
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El curso se estructuraba en varios moédulos teéricos con informacion sobre los
retindgrafos, la midriasis farmacolégica, el protocolo de captura y exportacién de las
imagenes, la normativa de proteccion de datos y la obtencion del consentimiento
informado. La parte practica se desarrollaba en las instalaciones del IOBA, visualizando
la galeria de imagenes y aplicando los conocimientos teéricos adquiridos para superar

las pruebas requeridas para la certificacion.

Por otro lado, los 6pticos del centro de lectura responsables de la valoracién de
las imagenes debieron superar un curso, también de metodologia mixta, online y

presencial, impartido por el IOBA-UVA.
4.8. Retinégrafo y protocolo de captura de imagenes

La CNM utilizada en el centro de salud de Penafiel es la TRC-NW8 (Topcon Corp.),
que se muestra en la Figura 11. La captura de imagenes se realiza obteniendo los 3
campos recomendados por la Joslin Vision Network (JVN) de Boston para
teleoftalmologia (107), que incluye una imagen de polo posterior centrada en la macula,
un campo nasal que engloba el nervio 6ptico y un campo temporal superior a la macula.
A ellos se anade una imagen de polo anterior con reflejo de fondo, para descartar la
existencia de opacidad de medios. A diferencia del protocolo de la JVN, las retinografias

se realizan bajo midriasis farmacoldgica con tropicamida al 1% y sin estereopsis.

Figura 11. Retinégrafo TRC-NWS8 y colirio de tropicamida.

Se consideran imagenes de buena calidad (Figura 12) las que recogen los campos
establecidos, tienen un foco adecuado, buena iluminacion y no presentan artefactos o,

si los presentan, son periféricos y ocupan menos de un tercio de la imagen.
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Figura 12. Protocolo de tres campos mas imagen de reflejo de fondo. Fuente: banco de imagenes de
Sacyl!

4.9. Flujo de trabajo del programa

Desde la consulta de atencion primaria de medicina de familia o enfermeria, se
valora si la persona con diabetes cumple los criterios de inclusién para entrar en el
programa. El profesional informa al paciente, solicita su consentimiento informado y
rellena la Guia Asistencial de Cribado de la RD de la HCE de Sacyl (Figura 13).
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Figura 13. Guia Asistencial de Cribado de la Retinopatia Diabética de la historia clinica electronica de Sacyl.

En el anexo 2 se muestra el documento de consentimiento informado utilizado en
el Programa de Cribado y Seguimiento de la Retinopatia Diabética mediante

Teleoftalmologia en base a la incorporacién de un Centro de Lectura.
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Una vez hecha la peticion de retinografia, la cita se tramita desde el servicio de
admisién del centro de salud que corresponde al paciente, como retinografia primera
(RETP) o sucesiva (RETS), segun corresponda.

La persona acude a la cita al centro de salud donde esta ubicado el retinégrafo.
Alli, el profesional de enfermeria determina la AV con tablas optométricas tipo Wecker,
situando al paciente a 2,5 metros de distancia de las mismas y utilizando su
compensacion optica habitual para la visién lejana con gafas o lentillas, si es el caso. Si
la AV es menor de la unidad, se realiza correccién con agujero estenopeico, para

determinar si la pérdida de AV puede tener un origen refractivo.

La Figura 14 muestra el optotipo luminoso tipo Wecker para adultos, que esta
compuesto por tres partes: la izquierda consta de letras en escala decreciente disefiadas
bajo el principio de Snellen, la central estd formada por el cuadrante de Green y el

Cuadro Cromatico y la derecha por la escala de simbolos de Wecker.

Figura 14. Optotipo luminoso tipo Wecker para adultos y agujero estenopeico

Posteriormente, las imagenes son capturadas siguiendo el protocolo de la JVN
(107) descrito anteriormente y los datos clinicos recogidos en la guia asistencial se

incorporan a las capturas, segun el estandar HL7.

Las imagenes, en formato DICOM, son enviadas por via telematica al centro de
lectura del IOBA (Figura 15), donde los 6pticos valoran la calidad para su lectura y las
clasifican en probablemente normales o probablemente no normales. Si son
consideradas de calidad insuficiente, son rechazadas sistematicamente. Las
retinografias con sospecha de patologia son valoradas por los oftalmélogos expertos en
retina del centro de lectura, que confirman la existencia de RD vy la clasifican en tipo y
grado de severidad valorando, ademas, la posible existencia de otras patologias que
precisen valoracion oftalmoldgica presencial. Finalmente, los oftalmélogos elaboran el
informe diagndstico, que se visualiza, en formato PDF, en el apartado de pruebas

diagnésticas de la historia clinica del paciente.
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Las posibilidades diagnodsticas del informe oftalmoldgico son las siguientes:

¢ Fondo de ojo sin alteraciones valorables: revisién periddica del fondo de ojo,

anual o bienal (cada dos anos), individualizando la periodicidad.
o Pacientes con DM tipo 1, cribado anual.

o Pacientes con DM tipo 2 de mas de 10 afios de evolucion, con mal control
metabdlico o con otros FRCV mal controlados (especialmente HTA),

periodicidad anual.

o Pacientes con DM tipo 2 de menos de 10 afos de evolucion, con buen
control metabdlico y sin otros FRCV (especialmente HTA), cribado cada

dos anos.

e Paciente no valorable: Las pruebas realizadas no son concluyentes, por lo que
precisa derivacion desde la consulta de medicina de familia para valoracion

oftalmoldgica presencial.

Figura 15. Instituto de Oftalmobiologia Aplicada (IOBA)

o RDNP grado leve: precisa revision anual en atencion primaria.
o RDNP grado moderado: precisa revision cada 6-9 meses en atencién primaria.

o RDNP grado severo/muy severo: precisa valoracion oftalmoldgica presencial.

Derivacion al servicio de oftalmologia desde el centro de lectura.

o RDP: precisa valoracién oftalmolégica presencial. Derivacion al servicio de

oftalmologia desde el centro de lectura.

e Sospecha de EMD: necesita valoracion oftalmolégica presencial. Derivacion al

servicio de oftalmologia desde el centro de lectura.
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e Otras patologias: derivacion desde la consulta de medicina de familia al servicio
de oftalmologia para valoracion oftalmolégica presencial.
Solo en casos excepcionales y ante situaciones realmente urgentes como
desprendimiento de retina, hemorragia intraocular, etc. el paciente es derivado
desde el centro de lectura al servicio de urgencias correspondiente,

comunicandolo al centro de salud de referencia.

e Las personas con DM tipo1 y cualquier tipo y grado de RD deben ser seguidas

por especialista.

En caso de derivacion y una vez el paciente es atendido por el especialista de su
hospital de referencia, el oftalmélogo establece la necesidad de seguimiento periddico

en el servicio de oftalmologia o la reincorporacion al cribado en atencion primaria.

El proceso diagnéstico es sometido periddicamente a control de calidad por el
oftalmdlogo responsable del programa; para mantener la certificaciéon de los 6pticos-

optometristas, se considera un 5 % el limite maximo de los errores permitidos.

La Figura 16 muestra el flujo de trabajo del Programa de Cribado y Seguimiento

de la Retinopatia Diabética, descrito anteriormente.

FLUJO DE TRABAJO
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Figura 16. Flujo de trabajo del Programa de Cribado y Seguimiento de la Retinopatia Diabética mediante
Teleoftalmologia en base a la incorporacién de un centro de lectura
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4.10. Recogida de datos

Las variables estudiadas, que aparecen registradas en la Guia Asistencial de

cribado de la RD de la HCE, son las siguientes:

e Edad

e Sexo

e Antecedentes familiares de patologia oftalmoldgica: RD, glaucoma, DMAE

o Antecedentes personales: catarata, cardiopatia isquémica, arteriopatia
periférica, nefropatia diabética (valor de filtrado glomerular)

e Factores de riesgo cardiovascular: tabaquismo, HTA e hiperlipemia (HL)

o Tipo de diabetes

e Afios de evolucion de la diabetes

o Tratamiento de la diabetes: sin tratamiento farmacolégico, antidiabéticos no
insulinicos (ADNI) (orales e inyectados), insulina, tratamiento combinado

e Grado de control (nivel de HbA1c)

4.11. Aspectos metodolégicos de las diferentes partes del

proyecto de tesis doctoral

4.11.1. Cribado de Ila retinopatia diabética mediante

teleoftalmologia en una zona basica de salud rural

El andlisis de las variables cuantitativas se realiza a través de la media y la
desviacion estandar (DE) y el de las variables cualitativas mediante la distribucién de
frecuencias. La asociacién entre variables categoricas se analiza con la prueba chi
cuadrado junto al nivel de significacion y la comparacion de 2 medias con la prueba t de
Student.

4.11.2. Valoracién del grado de satisfaccion de pacientes y

profesionales

Para llevar a cabo el estudio del grado de satisfaccion se selecciond, mediante
técnica de muestreo consecutivo no probabilistico, una muestra de 114 pacientes de
entre las 194 personas diabéticas que habian sido cribadas a lo largo del afio 2016 en
el centro de salud. El periodo de estudio se extendié desde febrero de 2017 hasta mayo
de 2018.
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El cuestionario se elaboré a partir de una serie de preguntas que habian sido
validadas previamente por el Servicio Catalan de Salud para evaluar la satisfaccion de
los usuarios de las consultas de atencién primaria en Catalufia (108). Fue administrado
de forma presencial por dos enfermeras que no habian participado en el programa de
cribado. Los aspectos evaluados, mediante un set de 9 preguntas cerradas en formato
Likert en escala de cuatro puntos -mal, regular, bien y muy bien-, fueron los relacionados
con la informacion que los pacientes recibian antes de acudir a la prueba, la
organizacioén del centro de salud, el procedimiento de ejecucién de la prueba diagndstica
y la recepcion de los resultados. Se anadiéo una pregunta mas sobre el grado de
satisfaccion general con la actividad, con respuesta en formato de escala de 0 a 10 y
una ultima para saber si los pacientes continuarian participando en el programa en el

centro de salud o si preferirian acudir al hospital de referencia.

El anexo 3 muestra el cuestionario de satisfaccion de pacientes y el anexo 4 el

cuestionario de satisfaccion de profesionales sanitarios.

Para evaluar su grado de satisfaccion se utilizé un cuestionario con 10 preguntas
con respuesta en formato Likert en escala de 5 puntos -totalmente en desacuerdo, en
desacuerdo, indiferente, de acuerdo, totalmente de acuerdo-. En él se evaluaron
aspectos relacionados con la formacion recibida, el procedimiento de la prueba
diagnostica, el apoyo recibido por parte de los directivos y la influencia de la actividad
en la relacién con los y las pacientes. Se afadié una pregunta mas sobre el grado de
satisfaccion con la actividad, con respuesta en formato de escala de 0 a 10, otra para
saber si continuarian desarrollando la actividad y, finalmente, un item en formato abierto

para recoger sugerencias de mejora del programa.

4.11.3. Evaluacion de coste-efectividad del programa de

cribado

Para llevar a cabo el estudio de coste-efectividad del cribado en base a la
incorporacion de opticos-optometristas al centro de lectura, se ha utilizado el arbol de
decision desarrollado previamente para la evaluacion de coste-efectividad de la fase

piloto previa a la implantacion del programa (109).

El analisis se ha realizado utilizando las probabilidades consideradas en el citado
estudio, en el que se exponen tres alternativas: pacientes con DM sin RD o con un grado
que no precisaba derivacion, pacientes con RD que precisaba derivacion a especialista

y pacientes con RD que requeria tratamiento urgente o preferente.
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4.11.4. Estudio del grado de concordancia diagnéstica

El estudio se disefid para valorar la concordancia entre épticos-optometristas,

oftalmdlogos y médicos de familia en la interpretacion de las retinografias.

4.11.4.1. Formacion y certificacion en lectura de retinografias

El flujo de trabajo para el estudio del grado de concordancia diagndstica se

muestra en la Figura 17.

Pacientes con DM

o

Captura de imagenes de fondo de ojo
Certificacion en captura de

Certificacion en lectura de Certificacion en lectura de

retinografias por el IOBA Subida de imagenes retinografias por el IOBA
a la plataforma
OPTg:EoL[éEI}SSETRO A | MEbico DE FAMILIA |
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presencial por oftalmélogo cribado presencial por oftalmélogo

CONTROL DE CALIDAD POR EL OFTALMOLOGO RESPONSABLE DEL PROGRAMA

Figura 17: Flujo de trabajo para el estudio del grado de concordancia en la lectura de retinografias entre
opticos-optometristas y oftalmélogos del centro de lectura y médica de familia

Dos 6pticos-optometristas del centro de lectura y una médica de familia del centro
de salud recibieron formacion especifica impartida por una especialista en retina del
IOBA. La formacion tedrica se impartid, en la modalidad online, sobre conceptos de
anatomia ocular, diagnéstico y clasificacion de la RD y otras patologias oculares en
personas con DM. Se anadié una formacion practica a partir de fotografias de
retinografias normales y con diferentes tipos de alteraciones. Para obtener la
certificacion se exigia superar un examen final presencial que permitia un maximo de

un 5 % de errores.
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4.11.4.2. Valoracién de la concordancia diagnoéstica

De manera retrospectiva se revisaron los diagnésticos realizados por el centro de
lectura, el anotado por la médico de familia y el realizado por la experta en lectura de
RD. Los aspectos evaluados fueron: la validez de las retinografias para su lectura, la

presencia/ausencia de RD y la gradacién de la RD.

Se considero valor de referencia el aportado por la experta en lectura y se calculd
la sensibilidad (verdaderos positivos/verdaderos positivos+falsos negativos) y la
especificidad (verdaderos negativos/verdaderos negativos+falsos positivos) de la

médica de familia y del centro de lectura.

Para determinar si las mediciones entre los tres observadores eran coincidentes
se calculd la Kappa de Fleiss y para la comparacion entre observadores dos a dos se
calculd la Kappa de Cohen. Ademas, se calcularon tanto el p valor de Chi Cuadrado
como del Test de Fisher para estudiar si existia asociacion significativa entre las

categorias evaluadas.

En el caso de obtener un valor de Kappa alto y un p valor pequefio, se afirma que

existe concordancia entre los observadores (Tabla 7) (110).

Tabla 7. Relacion entre el valor del indice Kappa y la fuerza de la concordancia (110)

VALOR FUERZA DE LA
DE K CONCORDANCIA
<0,20 Pobre

0,21-0,40 Débil

0,41-0,60 Moderada

0,61-0,80 Buena
0,81-1 Muy buena

4.12. Analisis estadistico

El andlisis estadistico de los datos se ha efectuado mediante la aplicacion
informatica: IBM-SPSS Statistics version 26. Algunos de los graficos/figuras han sido
obtenidos a través de la aplicacion informatica: R-Studio. La tabulacién, ordenacion y

limpieza de la base de datos se ha realizado con el programa Microsoft Excel
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5. RESULTADOS

El presente capitulo consta de cuatro apartados. En el primero, se exponen los
resultados del estudio de cribado de la RD en la ZBS rural analizada, considerando las
caracteristicas de la poblacion de estudio en cuanto a la DM y a los FRCV y teniendo
en cuenta su distribucién por sexo. Se muestran también los resultados de las
retinografias de cribado y su relacion con las variables de estudio y, por ultimo, se
analizan las derivaciones realizadas al servicio de oftalmologia. En el segundo apartado,
se explican los resultados del estudio de valoracion del grado de satisfaccion, tanto de
los pacientes incluidos en el estudio como de los profesionales implicados en la
ejecucion de la prueba diagnéstica; en la tercera parte, se referencia el articulo de
evaluacion de coste-efectividad, elaborado a partir del trabajo de la fase piloto y
finalmente, en la ultima parte del capitulo, se exponen los resultados del estudio de
concordancia diagndstica entre las y los profesionales del centro de lectura, la médica
de familia y la experta en retina de referencia, con respecto a la interpretacién de las

retinografias.

5.1. Resultados del estudio de cribado de la retinopatia
diabética mediante teleoftalmologia en una zona basica de

salud rural

ARTICULO 1: CRIBADO DE LA RETINOPATIA DIABETICA MEDIANTE
TELEOFTALMOLOGIA EN UNA ZONA BASICA DE SALUD RURAL

Autores: Yolanda Valpuesta Martin, Maria Isabel Lopez Galvez, Belén Jaramillo Lépez-

Herce, Arianna del Carmen Salcedo Hernandez y Mariana Gabriela Roldan Contreras.
Revista: Atencién Primaria

Fecha de publicacién: 2023

Do0i:10.1016/j.aprim.2023.102682

T|tqu. de la F.actor de Categoria JIF rank JIF quartile
revista impacto
Atencién Primaria 18 Medicina general y medicina 110/329 Q2
(2023) interna
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5.1.1. Caracteristicas sociodemograficas de la poblacién de la zona

basica de salud

Segun datos del Plan Anual de Gestion, al inicio del programa de cribado a finales
de 2017, la poblacion de la ZBS rural de Penafiel estaba constituida por 9618 personas,
de las cuales, el 27,8 % (un 53,2 % de mujeres y un 46,8 % de varones) tenian 65 o
mas anos; el nucleo base de la ZBS, la localidad de Pefiafiel, contaba con una poblacion
de 5201 habitantes, de los cuales el 50,2 % eran mujeres y el 49,8 % eran varones. En
esa misma fecha, estaban registradas 688 personas con DM tipo 2 y 18 personas con
DM tipo 1.

5.1.2. Caracteristicas de la poblacidon de estudio

Se incluyeron en el estudio 500 personas diagnosticadas de DM de edad igual o
superior a 14 afnos (490 personas con DM tipo 2 y 10 personas con DM tipo 1), que
participaban en el Programa de Cribado y Seguimiento de la Retinopatia Diabética
mediante Teleoftalmologia en base a la incorporacion de un Centro de Lectura, de la
Junta de Castilla y Ledn y que representaban el 72,7 % del total de las personas con

diagnéstico de DM al inicio del programa.
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Figura 18. Incorporacién de los pacientes a lo largo del periodo de estudio

Como muestra la Figura 18, se seleccionaron las 500 primeras personas con DM
estudiadas desde el inicio del programa en noviembre de 2017, finalizando el periodo

de estudio en febrero de 2022. Se aprecia una caida en la captacion de pacientes en el
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tercer afo del estudio, motivada por la pandemia Covid19, que obligé a suspender el

programa durante 4 meses, reiniciandose de manera progresiva a lo largo del afio 2021.

El 62,6 % (313) de las personas incluidas eran varones y el 37,4 % restante (187)
mujeres. La media de edad era de 66,79 + 12,92 anos (65,69 afnos para los varones y
68,63 para las mujeres). Segmentando la variable edad en dos categorias, menores de
70 anos y mayores o iguales de 70 anos, el 57 % (285) de las personas incluidas eran
menores de 70 afios y el 43 % restante (215) tenian 70 o mas afios. En el grupo de
varones predominaban los menores de 70 afios (62,6 %, 196 pacientes) sobre los de 70
o0 mas anos (37,4 %, 117 pacientes), mientras que en el grupo de mujeres predominaban
las de 70 o mas afnos (52,4 %, 98 pacientes) sobre las menores de 70 afos (47,6 %, 89

pacientes).

La Tabla 8 describe las caracteristicas de la poblacion de estudio con respecto a
la edad y los FRCV y su distribucién por sexo.

Tabla 8. Caracteristicas de la poblacion de estudio con respecto a la edad y los factores de riesgo
cardiovascular. Distribucion por sexo

Edad Femenino Masculino Total
<70 47,6 % (89) 62,6 % (196) 57 % (285)
270 52,4 % (98) 37,4 % (117) 43 % (215)
37,4 % (187) | 62,6 % (313) (500)
Tabaco Femenino Masculino Total
No 77 % (144) 26,9 % (84) 45,7 % (228)
Ex 12,3 % (23) 47,4 % (148) | 34,3 % (171) p-valor Est
Si 10,7 % (20) 25,6 % (80) 20 % (100) X2 0,000 * 119,34
37,5% (187) | 62,5 % (312) (499)
HTA Femenino Masculino Total
Si 76,3 % (142) | 67,1 % (210) | 70,5 % (352) p-valor Est/IC 95 %
No 23,7 % (44) 32,9% (103) | 29,5 % (147) | X2 0,028 * 4,81
37,3 % (186) | 62,7 % (313) (499) OR 1,583FR (1,048-2,391)
HL Femenino Masculino Total
Si 73,8 % (138) 69 % (216) 70,8 % (354) p-valor Est/IC 95 %
No 26,2 % (49) 31 % (97) 29,2 % (146) | X2 0,258 1,30
37,4 % (187) | 62,6 % (313) (500) OR 1,26 NS (0,844-1,895)

FR factor de riesgo; M no significativo; OR: odd ratio; X2: chi cuadrado; * significativo (p<0,05)

e Factores de riesgo cardiovascular:

o Tabaquismo: un varon no tenia registrado el habito tabaquico. De los 312
varones restantes, el 25,6 % (80) eran fumadores activos, el 47,4 % (148)

eran exfumadores y el 26,9 % restante (84) nunca habian fumado. En el
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grupo de mujeres, predominaban las que nunca habian fumado (77 %,
144 mujeres), sobre las exfumadoras (12,3 %, 23 mujeres) y las

fumadoras activas (10,7 %, 20 mujeres). (p<0,01).

Hipertensién arterial: una mujer no tenia registrado el dato de la HTA. De
las 499 personas con registro, el 70,5 % (352) estaban diagnosticadas de
HTA, predominando en el sexo femenino (el 76,3 % de las mujeres,142)
sobre el masculino (el 67,1 % de los varones, 210). (p<0,05. OR: 1,58).

Hiperlipemia: el 70,8 % (354) de las personas incluidas estaban
diagnosticadas de HL, predominando también en el sexo femenino (el
73,8 % de las mujeres, 138) sobre el masculino (el 69 % de los varones,
216). (p=0,25).

La Tabla 9 describe la poblacién de estudio con respecto a las caracteristicas de

la DM vy su distribucién por sexo.

Tabla 9. Descripcién de la poblacion segun las caracteristicas de la diabetes y su distribuciéon por sexo

Tipo DM Femenino Masculino Total
Tipo 1 2,1% (4) 1,6 % (5) 1,8 % (9)
Tipo2 97,9 % (183) | 98,1 % (307) 98 % (490) p-valor Est
LADA - 0,3% (1) 0,2% (1) X2 0,67 NS 0,79
37,4 % (187) | 62,6 % (313) (500)
Anos evolucion Femenino Masculino Total
<10 afios 62 % (116) 65,2 % (204) 64 % (320) p-valor Est
210 afios 38 % (71) 34,8 % (109) 36 % (180) X2 0,47 NS 0,502
37,4 % (187) | 62,6 % (313) (500) OR 0,87 NS (0,599-1,271)
Tratamiento Femenino Masculino Total
No 7% (13) 7 % (22) 7 % (35)
Insulina 3,7 % (7) 54 % (17) 4,8 % (24) p-valor Est
Combinado 13,9 % (26) 9,6 % (30) 11,2 % (56) X2 0,43 N8 2,75
ADNI * 75,4 % (141) 78 % (244) 77 % (385)
37,4 % (187) | 62,6 % (313) (500)
Control metabdlico Femenino Masculino Total
Bueno 65,1 % (114) | 63,9 % (191) | 64,3 % (305) p-valor Est
Malo 34,9 % (61) 36,1 % (108) | 35,7 % (169) X2 0,78 NS 0,077
36,9 % (175) | 63,1 % (299) (474) OR 1,05 NS (0,715-1,561)

NS no significativo; OR: odd ratio; X?: chi cuadrado; * ADNI: antidiabéticos no insulinicos

e Caracteristicas de la diabetes:

o Tipo de diabetes: el 98% (490) de las personas incluidas tenian diabetes

tipo 2 (183 mujeres y 307 varones); 9 personas tenian diabetes tipo 1 (4
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mujeres y 5 hombres) y solo un varon estaba diagnosticado de diabetes
tipo LADA (p=0,67).

o Tiempo de evolucién: la media del tiempo de evolucion de la DM era de
8 afos para los varones y 9 afios para las mujeres. El 64 % (320) de la
poblacion estudiada tenia menos de 10 afios de evolucion de su DM, con
un porcentaje similar entre el sexo masculino (65,2 %, 204 varones) y el
femenino (62 %, 116 mujeres). El 36 % (180) tenia 10 o mas afos de
evolucion de su DM, también con un porcentaje similar entre el sexo
masculino (34,8 %, 109 varones) y el femenino (38 %, 71 mujeres).
(p=0,47).

o Tipo de tratamiento: el 7 % (35) de las personas incluidas no recibian
tratamiento farmacolégico; el 4,8 % (24) recibian tratamiento solo con
insulina, el 77 % (385) estaban tratadas con ADNI (el 98 % de ellos orales)
y el 11,2 % (56) recibian tratamiento combinado con insulina y ADNI
(p=0,43).

o Control metabdlico: 26 pacientes no tenian registrado el dato de la
HbA1c. De las 474 personas con dato registrado, el 35,7 % (169) tenian
mal control metabdlico, con un porcentaje similar entre las mujeres (el
34,9 %, 61) y los varones (el 36,1 %, 108). (p=0,78).

o Afectacion renal: en cuanto al filtrado glomerular, el 11,7 % (49) de las

personas con dato registrado (423) tenian afectacion de la funcion renal.

5.1.3. Resultados de las retinografias

De las 500 personas seleccionadas inicialmente, se incluyeron 498; dos de ellas
no cumplian los criterios de inclusion por imposibilidad de realizar las retinografias; en
uno de los casos, una mujer<70 afios, por ptosis palpebral severa y en el otro, un

varén>70 anos, por intensa miosis pupilar sin respuesta a la tropicamida.

El 90,8 % (452) de las 498 retinografias realizadas fueron consideradas validas
por los 6pticos del centro de lectura; hay, por lo tanto, un 9,2 % (46) de estudios no
validos, el 11,3 % (21) de los realizadas en mujeres y el 8 % (25) de los realizados en
varones (p=0,59). Con respecto a la edad, el 80,4 % (37) de los 46 estudios no validos
corresponden a personas de 70 o mas anos y el 19,6 % restante (9) a personas menores
de 70 afos (p<0,01. OR: 6,32).
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Se encontraron signos de RD en 74 de las 452 retinografias validas para lectura
resultando, por lo tanto, una prevalencia del 16,4 %, algo mayor en el sexo femenino
(17,6 %, 29 casos positivos) que en el masculino (15,7 %, 45 casos positivos) (p=0,6).
En la segunda lectura por especialista en oftalmologia, todas las retinografias positivas
se diagnosticaron del tipo no proliferante, predominando las de grado leve (75,7 %, el
82,2 % en varones frente al 65,5 % en mujeres) sobre las de grado moderado (14,9 %,
el 13,3 % en varones y el 17,2 % en mujeres) y las de grado severo (9,5 %, el 4,4 % en
varones frente al 17,2 % en mujeres). Estas diferencias en la gravedad de la RD con
respecto al sexo no son significativas (p=0,14), aunque el subgrupo de RDNP severa

tiene muy pocas observaciones, hecho que limita la interpretacion estadistica.

En la Tabla 10 se muestran los resultados del cribado y su distribucion por sexo y
edad.

Tabla 10. Resultados del cribado. Distribucion por sexo y edad

Validez / Sexo Femenino Masculino Total
Si 88,2 % (165) | 91,7 % (287) | 90,4 % (452)
No 11,3 % (21) 8 % (25) 9,2 % (46) p-valor Est
NE 0,5% (1) 0,3% (1) 0,4 % (2) X2 0,44 NS 1,63
37,4 % (187) | 62,6 % (313) (500)
Edad / Validez No valido Si valido Total
270 afios 80,4 % (37) 39,4 % (178) | 43,2 % (215) p-valor Est/1C 95 %
<70 afios 19,6 % (9) 60,6 % (274) | 56,8 % (283) X2 0.000 * 28,68
9,2 % (46) 90,8 % (452) (498) OR 6,328 'R (2,982-13,431)
RD / Sexo Femenino Masculino Total
Si 15,5 % (29) 14,4 % (45) 14,8 % (74)
No 72,7 % (136) | 77,3 % (242) | 75,6 % (378) p-valor Est
NV 11,2 % (21) 8 % (25) 9,2 % (46) X2 0,59 NS 1,90
NE 0,5% (1) 0,3% (1) 0,4 % (2)
37,4 % (187) | 62,6 % (313) (500)
RD /Sexo Femenino Masculino Total
Si 17,6 % (29) 15,7 % (45) 16,4 % (74) p-valor Est/IC 95 %
No 82,4 % (136) | 84,3 % (242) | 83,6 % (378) X2 0,60 NS 0,275
36,5 % (165) | 63,5 % (287) (452) OR 1,14 NS (0,687-1,913)
Grado RDNP / Sexo Femenino Masculino Total
Leve 65,5 % (19) 82,2 % (37) 75,7 % (56)
Moderado 17,2 % (5) 13,3 % (6) 14,9 % (11) p-valor Est
Severo 17,2 % (5) 4,4 % (2) 9,5 % (7) X2 0,14 NS 3,88
39,2 % (29) 60,8 % (45) (74)

FP: factor protector; FR: factor de riesgo; NS: no significativo; OR: odd ratio; X?: chi cuadrado;
* significativo (p<0,05); NV: No valorables; NE: No evaluados
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La Figura 19 representa la distribucién de la gravedad de la RD en funcién del

SeXo.

GRAVEDAD DE LA RDNP. Distribucion por sexo (N=74)
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Figura 19. Relacion entre el sexo y la gravedad de la retinopatia diabética

5.1.4. Relacion entre la retinopatia diabética y las variables

relacionadas con la diabetes

Como se observa en la Tabla 11, se ha cruzado la existencia de RD con las
variables edad, afios de evolucion, grado de control metabdlico, afectacion de la funcion

renal, tabaquismo, HTA e HL.

o Edad: el 52,7 % (39) de las personas con RD (74) tenian menos de 70 afos,

frente al 47,3 % (35) que tenian 70 o mas anos. (p=0,11).

¢ Afos de evolucioén: el 59,5 % (44) de las personas con RD tenian 10 o mas afos
de evolucién de la DM, frente al 40,5 % (30) que tenian menos de 10 afos de
evolucion (p<0,01. OR: 3,19).

e Control metabdlico: de las 68 personas con RD y dato de HbA1c registrado, el
58,8 % (40) tenian buen control metabdlico, frente al 41,2 % (28) que tenian mal
control (p=0,36).

o Afectacion renal: de las 60 personas con RD y dato de funcion renal registrado,
el 13,3 % (8) tenian afectacion renal, frente al 86,7 % (52) que no la tenian.
(p=0,67).

87



CRIBADO DE LA RETINOPATIA DIABETICA POR TELEMEDICINA EN UNA ZONA DE SALUD RURAL

Tabla 11. Relacién entre retinopatia diabética y variables relacionadas con la diabetes

ev:}:ngD si No Total
210 afios | 59,5 % (44) | 31,5% (119) | 36,1 % (163) pvalor  Est/IC 95 %
<10 afios | 40,5% (30) | 68,5% (259) | 63,9 % (289) X2 0,000 * 21,01
16,4 % (74) | 83,6 % (378) (452) OR 31192fR (1,912-5,328)
Aios
evoluc Leve Moderada Severa Total
/Gravedad
<10 afos 50 % (28) 18,2 % (2) - 40,5 % (30) p-valor Est
210 afios 50 % (28) 81,8 % (9) 100 % (7) 59,5 % (44) | X* 0,000 * 15,54
757 % (56) | 14,9 % (11) 9,5 % (7) (74)
Edad/RD Si No Total
<70 afos | 52,7 % (39) | 62,4 % (236) | 60,8 % (275) p-valor  Est/IC 95 %
270 afios | 47,3 % (35) | 37.6 % (142) | 39,2 % (177) X2 041N 2,46
16,4 % (74) | 83,6 % (378) (452) OR 067"  (0,473-1,087)
¢ ";;t;bm' si No Total
Bueno 58,8 % (40) | 64,5 % (233) 63,6 % (273) p-valor Est/IC 95 %
Malo 41,2 % (28) | 355% (128) | 36,4 % (156) X2 036N 0,81
15,9 % (68) | 84,1% (361) (429) OR 0,78  (0,462-1,332)
Alect ronal |, No Tota
Si 13,3 % (8) 11,5 % (37) 11,7 % (45) p-valor Est/IC 95 %
No 86,7 % (52) | 88,5% (286) | 88,3 % (338) X2 067N 0,17
15,7 % (60) | 84,3 % (323) (383) OR 118N  (0,524-2,698)
Ta';al')“ ! si No Total
No 54,1 % (40) | 41,6 % (157) | 43,7 % (197)
EX 36,5% (27) | 35% (132) | 35,3 % (159) p-valor Est
Si 9,5 % (7) 23,3 % (88) 21,1 % (95) X2 0,019 * 7,88
16,4 % (74) | 83,6 % (377) (451) OR 0,31 (0,13-0,73)
HTA/RD Si No Total
Si 79,7 % (59) | 66,6 % (251) 68,7 % (310) p-valor Est/IC 95 %
No 20,3 % (15) | 33,4 % (126) | 31,3 % (141) X2 0,026* 4,98
16,4 % (74) | 83,6 % (377) (451) OR 1,975FR  (1,077-3,619)
HL/RD Si No Total
Si 59,5 % (44) | 72,5% (274) | 70,4 % (318) p-valor Est
No 40,5% (30) | 27,5 % (104) | 29,6 % (134) X2 0,025* 5,04
16,4 % (74) | 83,6 % (378) (452) OR 0,557 (0,332-0,933)

La variable de segmentacion “existencia de retinopatia” se realiza con N(500)-NE(2)-NV(46)

FP factor protector; FR factor de riesgo; NS no significativo; NF No evaluados; OR: odd ratio; X?: chi cuadrado.
* significativo (p<0,05)
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e Tabaquismo: de las 74 personas con RD, el 9,5 % (7) eran fumadoras activas, el
36,5 % (27) eran exfumadoras y el 54,1 % (40) nunca habian fumado (p<0,05).
(Figura 20).

RETINOPATIA DIABETICA (N=74)

ENo fi dores DOEXxfi dores @ Fumadores

Figura 20. Relacion entre retinopatia diabética y tabaquismo

o Hipertension arterial: el 79,7 % (59) de las personas con RD tenian hipertension
y el 20,3 % (15) no la padecian (p<0,05. OR=1.97). (Figura 21).

o Hiperlipemia: el 59,5 % (44) de las personas con RD tenian HL, y el 40,5 % (30)
no la padecian (p<0,05. OR: 0,55). (Figura 21).

RETINOPATIA DIABETICA (N=74) RETINOPATIA DIABETICA (N=74)

B HTA ENO HTA = HL = NO HL

Figura 21. Relacién entre retinopatia diabética, hipertension arterial e hiperlipemia

Finalmente, como se muestra en la Figura 22, se estudia la relacion entre la
variable afios de evolucion de la DM y gravedad de la RD, encontrando un resultado
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significativo, con una p<0,01. De las personas con RDNP grado leve (56), el 50 % (28)
tenian menos de 10 afios de evolucién de la DM y el 50 % restante (28), 10 o mas afios
de evolucién. De las personas con RDNP moderada (11), el 18,2 % (2) tenian menos de
10 afos de evolucion de la DMy el 81,8 % (9), 10 o mas afios de evolucion y, por ultimo,
el 100 % (7) de las personas con RDNP severa tenian 10 o mas afios de evolucion de
su DM.

GRAVEDAD DE LA RDNP seguin tiempo de evolucion de la diabetes

28 28
50% 50%

30

0 O Menos de 10 afios ® Mas de 10 afios

10

NUMERO DE PACIENTES

1-Leve 2-Moderado 3-Severo

Figura 22. Relacion entre tiempo de evolucion de la diabetes y gravedad de la retinopatia
5.1.5. Derivaciones al servicio de oftalmologia

Como muestra la Figura 23, el 17,4 % (87) de las 500 personas incluidas en el

estudio, han precisado derivacion al servicio de oftalmologia.

El motivo mas frecuente de derivacion ha sido el estudio no valido (52,9 %),
seguido de otras patologias oftalmoldgicas (35,6 %), retinopatias amenazantes para la

vision (9,2 %) y pacientes no evaluados (2,3 %).

Las patologias oftalmoldgicas diferentes de la RD que han precisado derivacion al
servicio de oftalmologia han sido: DMAE (8 casos), lesidon pigmentada (4 casos),
hemorragia (4 casos), oclusidon venosa (4 casos), alteracion papilar (4 casos), retinopatia
hipertensiva (3 casos), membrana epirretiniana (2 casos) y sinquisis nivea (2 casos).

Del total de pacientes con RD (74), 8 (el 10,8 %) han precisado derivacién con
caracter preferente por presentar una forma amenazante para la vision: 7 por RDNP
grado severo (uno de ellos con sospecha de EMD) y 1 por RDNP grado moderado y

sospecha de EMD.
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CAUSAS DE DERIVACION AL SERVICIO DE OFTALMOLOGIA
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Figura 23. Causas de derivacion al servicio de oftalmologia

5.2. Resultados del estudio de valoracion del grado de

satisfaccion de pacientes y profesionales

ARTICULO 2: SATISFACTION OF PATIENTS AND PRIMARY CARE
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PROGRAMME FOR DIABETIC RETINOPATHY IN A RURAL AREA IN CASTILLA'Y
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Isabel Lépez Galvez.
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El presente apartado se estructura en tres partes: en la primera, se expone la

informacion obtenida del cribado de las personas incluidas en el estudio; en la segunda,
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los resultados obtenidos de la aplicacién del cuestionario de satisfaccion de pacientes
y, en la tercera, los resultados obtenidos de la aplicacién del cuestionario de satisfaccién

de profesionales responsables de la realizacién de las retinografias de cribado.

5.2.1. Resultados de las retinografias de las personas incluidas en el
estudio de valoracion del grado de satisfaccion de pacientes y

profesionales

Se analizaron los resultados de las retinografias de la muestra de 114 pacientes
incluidos en el estudio; 75 de ellas fueron informadas como normales por el centro de
lectura (65,8 %), 38 como patoldgicas (33,3 %) y solo 1 fue considerada no valorable
(0,9 %).

Se encontré una prevalencia de RD del 15 %. De las 17 personas con RD, 15
tenian RDNP (88,2 %) y dentro de ella, 7 el grado leve (46,7 %), 6 el grado moderado
(40 %) y 2 el grado severo (13,3 %). Las dos personas restantes tenian RDP (11,8 %).

Se sospech6 edema macular en 5 de las 17 personas con RD (29,4 %).

Del total de pacientes con RD, 5 cumplian criterios de derivacion al servicio de
oftalmologia (29,4 %).

En 26 pacientes se encontraron otras patologias oftalmoldgicas (23 % de los
estudios valorables), siendo las mas frecuentes la DMAE, la excavacion papilar
patoldgica, la membrana epirretiniana, la oclusion venosa retiniana, la maculopatia

miopica y la sinquisis nivea.

La figura siguiente muestra los resultados del cribado de la RD en la muestra de

pacientes estudiados.

ONO RD

O RDNP LEVE

B RDNP MODERADA
B RDNP SEVERA

W RDP

T NO VALORABLE

Figura 24. Resultados de las retinografias de la muestra de pacientes incluidos en el estudio
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5.2.2. Resultados del cuestionario de satisfaccion de pacientes

El cuestionario de satisfaccién de pacientes se muestra en el anexo 3 y consta de
11 preguntas; en las 9 primeras, se ha utilizado una escala de 4 puntos con las

respuestas posibles: mal, regular, bien y muy bien.

La Tabla 12 resume los porcentajes de respuesta de los pacientes de la muestra
a cada una de las preguntas, junto a la media y la desviacion estandar de los valores de

la escala.

Tabla 12. Resultados del cuestionario de satisfaccion de las y los pacientes incluidos en el estudio

Preguntas Muestra | Distribucion del porcentaje de respuesta Descriptivos
N Mal Regular Bien Muy bien Media | Desv. Est.

P1- FACILIDAD CITA 114 64 % 36 % 2,36 0,48
P2- TIEMPO DEDICADO 114 0,9 % 55,3 % 43,9 % 2,43 0,52
P3- EXPLICACION ANTES 114 3.5% 58,8 % 37,7 % 2,34 0,55
P4- EXPLICACION DURANTE 114 0,9 % 51,8 % 47,4 % 2,46 0,52
P5- EXPLICACION DESPUES 109 37% 51,4 % 45 % 2,41 0,56
P6- BUENAS MANOS 114 0,9 % 54,4 % 44,7 % 2,44 0,52
P7- TRATO RECIBIDO 114 1,8 % 43,9 % 54,4 % 2,53 0,54
P8- TIEMPO RESULTADOS 103 14,6 % 64,1 % 21,4 % 2,07 0,60
P9- TOLERANCIA MIDRIASIS 114 1,8 % 10,5 % 76,3 % 11,4 % 1,97 0,54

N: tamafio muestral; Desv. Est: desviacion estandar

En las preguntas sobre las explicaciones recibidas después de la realizacion de la
prueba -P5- y sobre el tiempo de demora en la recepcion de los resultados -P8-, se
observa una ligera pérdida de N, de 5 y 11 casos respectivamente, debido a que algunas

personas encuestadas no dieron respuesta a dichas preguntas.

Se comprueba que, en general, apenas hay respuestas negativas; en la pregunta
sobre el tiempo de demora en la recepcion de los resultados -P8- y sobre la tolerancia
a la dilatacion pupilar -P9-, existen algunas respuestas de regular, 14,6 % y 10,5 %

respectivamente.

En todas las preguntas, la mayor parte de las respuestas se concentran en la
opcion bien, siendo el porcentaje mas alto el que corresponde a la pregunta sobre la
tolerancia a la dilatacién pupilar -P9- (76,3 %) que, sin embargo, tiene la media mas
baja, debido a la existencia de 2 respuestas mal. En segundo lugar, le sigue la pregunta

sobre el tiempo de demora en la recepcion de los resultados -P8-, que tiene la segunda
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media mas baja, por el alto porcentaje de respuestas regular. Entre las otras 7
preguntas, la opcion bien aparece sobre todo en la pregunta sobre la facilidad para
conseguir una cita para la realizacion de la prueba -P1- (64 %, media: 2,36). El menor
porcentaje de aparicion se observa en la pregunta sobre el trato recibido durante la
realizacién de la prueba -P7- (43,9 %), debido al alto porcentaje de respuestas muy bien

(media de 2,53, la mayor de todas)

En la pregunta P10 se pidi6 que puntuaran, en escala de 0 a 10, el grado de
satisfaccion general con la actividad. Las respuestas varian en el rango de 3 a 10, con
mediana en 10 puntos, por tratarse del valor mas veces respondido (un 50,9 % de las
114 personas participantes). El 93,9 % dieron respuestas de valor igual o superior a 8
puntos. La media del grado de satisfaccién general es, por lo tanto, muy elevada, de
9,23 (IC 95 %: 9,03 a 9,43; DE: 1,07).

Finalmente, la pregunta P11 sobre la continuidad en el centro de salud, fue

respondida afirmativamente por el 100 % de los participantes.

5.2.3. Resultados del cuestionario de satisfaccion de profesionales

El anexo 4 muestra el cuestionario de satisfaccion de profesionales responsables
de la realizacién de las retinografias y la Tabla 13 muestra los resultados obtenidos de

su aplicacion.

Con respecto a los profesionales, participaron 10 en el estudio, 5 hombres y 5
mujeres; en cuanto a la categoria profesional, 2 eran de medicina de familia, 7 de

enfermeria y una técnica de rayos; el 50 % trabajaban en el medio rural.

Se observa en las respuestas una tendencia general hacia el acuerdo. En las
preguntas sobre la importancia del programa de cribado -P1-, la calidad de las imagenes
obtenidas -P4- y la sensacion de seguridad delante de los pacientes -P6- el 100 % de
profesionales dieron sus respuestas en grado de acuerdo o total acuerdo. En las
preguntas sobre la facilidad de manejo del retinégrafo y del equipo informatico -P3-y la
sensacion de sentirse respaldado por los directivos -P7-, se reduce el acuerdo, porque
hay un 10 % de profesionales indiferentes mas otro 10 % en desacuerdo y en la pregunta
sobre la facilidad para compaginar esta tarea con la actividad asistencial diaria -P10-
aparece un notable 40 % de desacuerdos. En la pregunta sobre la informacién que
tienen las personas con DM cuando vienen a realizarse la prueba -P5-, la dispersién de
respuestas abarca todas las opciones de opinion, destacando, por un lado, un 40 % de
desacuerdos vy, por otro, un 40 % de acuerdo o total acuerdo. En la pregunta sobre el

miedo al procedimiento de la dilatacion pupilar -P8-, que esta redactada en sentido
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contrario a las demas, un 60 % de profesionales negaron tener miedo al procedimiento,

mientras que un 20 % admitieron tenerlo.

Tabla 13. Resultados del cuestionario de satisfaccién de las y los profesionales incluidos en el estudio

Distribucion del porcentaje de respuesta

Descriptivos

Preguntas
TD D | A TA Media | Desv. Est.
P1- IMPORTANCIA DEL PROGRAMA - - - 10 % 90 % 4,90 0,32
P2- FORMACION SUFICIENTE - 10 % - 70 % 20 % 4,00 0,82
P3- FACILIDAD DE MANEJO - 10 % 10 % 60 % 20 % 3,90 0,88
P4- CALIDAD DE LAS IMAGENES - - - 80 % 20 % 4,20 0,42
P5- INFORMACION DE PACIENTES 10% | 40% 10 % 20 % 20 % 3,00 1,41
P6- SENSACION DE SEGURIDAD - - - 60 % 40 % 4,40 0,52
P7- RESPALDO POR DIRECTIVOS - 10 % 10 % 60 % 20 % 3,90 0,88
P8- MIEDO A LA DILATACION 20% | 40% | 20% 20 % - 2,40 1,07
P9- RELACION MEDICO PACIENTE - - M11% | 444% | 444% | 433 0,71
P10- ASISTENCIA CLINICA DIARIA — 40 % — 50 % 10 % 3,30 1,16

TD: totalmente en desacuerdo; D: en desacuerdo; I: indiferente; A: de acuerdo; TA: totalmente de

acuerdo; Desv. Est: desviacion estandar

En la pregunta P11 se pidi6 puntuar, en escala de 0 a 10, el grado de satisfaccion

general con la actividad. Las respuestas varian en rango de 7 a 10, siendo 8 el valor

mas respondido (44,4 %). La media del grado de satisfaccién general es elevada: 8,22

(IC 95 %: 7,48 a 8,97; DE: 0,97).

Finalmente, la pregunta sobre si le gustaria seguir desempefando esta actividad

-P12-, fue respondida afirmativamente por el 90 %; solo un participante respondié en

sentido negativo.

Las principales sugerencias aportadas para la mejora de la implantacion del

programa de cribado, fueron las siguientes:

e Sensibilizar al conjunto de profesionales sanitarios de los centros de salud sobre

la importancia del programa de cribado de la RD.

e Informar a las y los médicos de familia de los centros de salud de la importancia

de obtener el consentimiento informado de las personas que se realizan la

prueba.

e Asegurar el control de calidad del aparataje implicado, para garantizar su

correcto funcionamiento.

95



CRIBADO DE LA RETINOPATIA DIABETICA POR TELEMEDICINA EN UNA ZONA DE SALUD RURAL

e Mejorar el apoyo de la direccion hacia los y las profesionales que ejecutan el
programa.

5.3. Referencia del estudio de evaluacion de coste-

efectividad de la fase piloto previa a la implantacién

ARTICULO 3: COST-EFFECTIVENESS OF A TELEMEDICINE OPTOMETRIC-BASED
ASSESSMENT FOR SCREENING DIABETIC RETINOPATHY IN A COUNTRY WITH A
UNIVERSAL PUBLIC HEALTH SYSTEM

Autores: Ortiz-Toquero S, Aleixandre G, Valpuesta Martin Y, Pérez Fernandez C, De la

Iglesia P, Pastor Jimeno JC, Lopez-Galvez M.
Revista: Telemedicine and e-Health

Fecha de publicaciéon: 2024

Doi: 10.1089/tm;.2024.0353

T|'tulo. de la F.actor de Categoria JIF rank JIF quartile
revista impacto
Telemedicine and Health care science & services
e-health (2023) 28 (SCIE) Srira @2
5.4. Resultados del estudio del grado de concordancia

diagnostica

Las 237 personas con DM que fueron incluidas durante el primer afo y medio de
funcionamiento real del programa, se incluyeron también en el estudio de concordancia
diagnostica. El periodo de estudio comprendio desde noviembre de 2017 hasta mayo
de 2019.

El 63,3 % (150) de las personas incluidas eran varones y el 36,7 % restante (87)
mujeres. La media de edad era de 68,4 + 11,52 afos, ligeramente superior para las
mujeres (69,6 + 13,3) que para los varones (67,8 £ 10,3). El 70,5 % eran menores de 75

afos y el 29,5 % restante tenian 75 o mas anos.
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Como caracteristicas de la DM y factores de riesgo, se identificaron:
¢ Tipo de diabetes: el 98,3 % tenian DM tipo 2 y el 1,7 % restante DM tipo 1.

o Tabaquismo: el 44,3 % de las personas incluidas no habian fumado nunca, el

39,2 % eran exfumadoras y el 16,5 % restante, fumadoras activas.
e Hipertension arterial: el 75,1 % tenian diagndstico de HTA.
o Hiperlipemia: el 73,4 % tenian diagndstico de HL.

e Tratamiento: el 7,6 % de las personas con DM no seguian tratamiento
farmacologico, el 76,3 % se trataban con ADNI, el 3 % con insulina y el restante

13,1 % recibia tratamiento combinado con ADNI e insulina.

o Tiempo de evolucién: la media del tiempo de evolucién de la DM era de 8,85 +
7,6 anos. El 62,8 % tenian DM con menos de 10 afios de evolucion y el 37,2 %

restante, DM con 10 o mas anos de evolucion.

e En 7 casos faltaba la determinacion de HbA1c. El valor medio en las 230
personas con dato registrado era de 7,11 = 1,26 %. El 54,8 % de las personas

incluidas tenian un valor inferior al 7 %.

Un paciente tuvo que ser excluido por imposibilidad para realizarle la prueba por

ausencia de dilatacion pupilar.

Los aspectos evaluados fueron: la validez de las retinografias para su lectura, la

presencia/ausencia de RD y la gradacién de la severidad de la RD.

5.4.1. Estimacién del grado de concordancia en la evaluacién de la

validez de las imagenes para su lectura

Con respecto a la variable valido, la sensibilidad del centro de lectura con respecto
a la experta fue del 95,87 % vy la especificidad del 100 %; en el caso de la médica de
familia, la sensibilidad fue del 100 % vy la especificidad del 55,56 %.

El indice de Kappa Fleiss para los tres evaluadores mostrdé una concordancia
buena (Kappa=0,665), con significacion estadistica (p<0,001). EI mayor nivel de
acuerdo se observo entre el centro de lectura y la experta (Kappa=0,7798), seguido por
el centro de lectura y la médica de familia, con una concordancia buena (Kappa=0,6978);
entre la médica de familia y la experta se observd un valor moderado de acuerdo
(Kappa=0,5103). Los valores p indican asociaciones significativas en todos los pares de

evaluadores.
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5.4.2. Estimacion del grado de concordancia en la evaluacién de la

presencia de retinopatia diabética

Para la variable presencia de RD, la sensibilidad y la especificidad del centro de
lectura frente a la experta fueron del 100 %, siendo estos valores mas bajos para la
médica de familia, 72,73 % de sensibilidad y 97,84 % de especificidad.

El indice de Kappa Fleiss para los tres evaluadores respecto al diagnéstico de RD,
mostré una concordancia muy buena (Kappa=0,834). El mayor nivel de acuerdo se
observé entre el centro de lectura y la experta (Kappa=0,9131). La médica de familia
presentd una concordancia muy buena con la experta (Kappa=0,8326) y una
concordancia buena con el centro de lectura (Kappa=0,7499). Los valores p indican

asociaciones significativas en todos los pares de evaluadores.

La estimacion de la prevalencia de RD fue del 13,6 % para los 6pticos del centro

de lectura, del 11,9 % para la médica de familia y del 14 % para la experta.

5.4.3. Estimacion del grado de concordancia en la evaluacion del

grado de severidad de la retinopatia diabética

Con respecto al grado de severidad de la RD, para el centro de lectura
(optometristas y oftalmdlogos) 32 pacientes tenian RD; de ellos, 28 tenian una forma
leve (87,5 %), 3 tenian una moderada (9,4 %) y 1 tenia una forma severa (3,1 %). No

se detectd ningun paciente con RDP.

Para la médica de familia, 28 pacientes tenian RD de los cuales, 19 tenian una
forma leve (67,9 %), 7 tenian una moderada (25 %) y 2 tenia una forma severa (7,1 %).

No se detectd ningun paciente con RDP.

Para la experta en RD, 33 pacientes tenian RD de los cuales, 27 tenian una forma
leve (81,8 %), 5 tenian una forma moderada (15,2 %) y 1 tenia una forma severa (3 %).

No se detecto ningun paciente con RDP.

Tabla 14. Comparacion de los resultados de las retinografias entre el centro de lectura, la médica de familia
y la experta

Evaluador NO RD RD Leve Moderada Severa RDP | Total

Centro de lectura | 204 (86,4 %) | 32(13,6%) | 28(87.5%) | 3(94%) | 1(31%) | © 236

Médica de Familia | 208 (88,1 %) | 28 (11,9%) | 19(67.9%) | 7(25%) | 2(71%) | © 236

Experta (control) 203 (86 %) 33(14%) | 27(81,8%) | 5(152%) | 1(3%) 0 236
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El indice de Kappa Fleiss para los tres evaluadores con respecto al grado de
severidad de la RD mostré una concordancia global muy buena (Kappa=0,867), con

significacion estadistica (p<0,001).

El mayor nivel de acuerdo se observd entre el centro de lectura y la experta
(Kappa=0,9476). La médica de familia también tenia una concordancia muy buena con
la experta (Kappa=0,8356) y con el centro de lectura (Kappa=0,8143). Los valores p

indican asociaciones significativas en todos los pares de evaluadores.

La evaluacién cruzada de los distintos tipos de evaluadores se refleja en las

siguientes tablas.

Tabla 15. Evaluacion cruzada entre centro de lectura y experta en retinopatia diabética

EXPERTA EN LECTURA DE RD

<O NO RD Leve Moderada Severa RDP Total
m O
o 9 NO RD 203 0 1 0 0 204
40
w=
g 3 Leve 0 27 1 0 0 28
4n
5 9 Moderada 0 0 3 0 0 3
i
we Severa 0 0 0 1 0 1
ax
=
oL RDP 0 0 0 0 0 0
=o}
Z -
05 Total 203 27 5 1 0 236
Tabla 16. Evaluacion cruzada entre médica de familia y experta en retinopatia diabética
EXPERTA EN LECTURA DE RD
NO RD Leve Moderada Severa RDP Total
< NO RD 203 5 0 0 0 208
2
<E£ Leve 0 19 0 0 0 19
(18
i Moderada 0 2 5 0 0 7
<
g Severa 0 1 0 1 0 2
)
= RDP 0 0 0 0 0 0
Total 203 27 5 1 0 236
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Tabla 17. Evaluacion cruzada entre centro de lectura y médica de familia

MEDICA DE FAMILIA

NO RD Leve Moderada Severa RDP Total

NO RD 204 0 0 0 0 204

Leve 4 19 4 1 0 28

Moderada 0 0 3 0 0 3

Severa 0 0 0 1 0 1

RDP 0 0 0 0 0 0

CENTRO DE LECTURA DEL IOBA
OPTOMETRISTA+OFTALMOLOGO

Total 208 19 7 2 0 236
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6. DISCUSION

El continuo aumento de la prevalencia de la DM a nivel mundial, ha convertido
esta enfermedad en una auténtica epidemia del siglo XXI. Ya en el afio 2013, la OMS la
situaba entre las principales causas de mortalidad global, que habia ocasionado 1,4
millones de muertes en el ano 2011. Se estima que la prevalencia del 10,5 % en la
poblacion mundial de entre 20 y 79 anos del afio 2021, aumentara al 11,3 % en el afo
2030 y al 12,2 % en el 2045. Esta tendencia creciente supone un incremento de las
complicaciones cronicas asociadas a esta enfermedad, que limitan enormemente la
calidad de vida de las personas que las padecen (104) y disparan los costes

sociosanitarios.

En Espana, la Encuesta Nacional de Salud del afio 1993, revel6 una prevalencia
de DM diagnosticada del 4,1 %, que aumento al 5,6 % en la encuesta del 2001 (111) y
al 7,8 % en la del 2017 (112). Segun datos de la Base de Datos Clinicos de Atencion
Primaria (BDCAP), en el afio 2021 habia 3,07 millones de personas diagnosticadas de
DM, lo que equivale a una prevalencia de DM conocida del 6,8 %. CyL se situaba por
encima de la media espafiola, con una prevalencia de DM diagnosticada levemente

superior al 7 % (113).

Con respecto a la prevalencia global de la RD, en el afio 2020 se cifraron en 103,1
millones las personas con RD, en 28,5 millones las afectadas de RD amenazante para
la vision y en 18,8 millones las diagnosticadas de EMCS. Se estima que estas cifras
alcanzaran, en el afo 2045, los 160,5 millones para la RD, 44,8 millones para la RD
amenazante para la visioén y 28,6 millones para el EMCS (39). De la elevada prevalencia
de esta patologia, su tendencia creciente y sus graves consecuencias surgio, hace
varias décadas, la necesidad de implantar programas de cribado que posibiliten su

diagnostico precoz e intenten evitar su progresion hacia la ceguera.

No hay que olvidar, por otro lado, que la asociacion entre la RD y el aumento de
riesgo de enfermedad cardiovascular y de mortalidad entre las personas con DM tipo 2
(67,68), posiciona la retinopatia como marcador temprano de eventos cardiovasculares
mayores adversos y apoya la importancia de su deteccion temprana y su tratamiento

adecuado.

El cribado de la RD ha evolucionado desde la exploracion presencial del fondo de

ojo por oftalmélogo a la valoracién a distancia mediante los sistemas de telemedicina.
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En nuestra C. A. de CyL, la elevada prevalencia de la DM y la gran dispersion
geografica del territorio, con la existencia de areas rurales muy alejadas y con dificil
acceso a la medicina especializada, dificultan el seguimiento periddico de las personas
con DM vy, por lo tanto, el diagndstico de la RD y la prevencion de sus complicaciones.
La OMS (114) enfatiza las desigualdades que sufren las zonas rurales frente a las
urbanas en la atencion sanitaria, debido a su menor tamano, su aislamiento geografico,
sus desventajas socioeconémicas, etc. Insiste en la importancia de las intervenciones
centradas en la mejora de la accesibilidad y en la priorizacién de los enfoques centrados
en la persona enferma, reforzando asi la importancia de la implantacién de los

programas de cribado basados en la teleoftalmologia.

La campafia de prevencion de la ceguera por RD, llevada a cabo entre 1993 y
1997 en las zonas rurales de Valladolid, permitié que el porcentaje del 20 % de pacientes
que habian sido revisados en el afio anterior al inicio del programa, se incrementara
hasta el 80 % cuando la campana finalizé (115), hecho que pone de manifiesto la
necesidad de acercar el cribado a las zonas rurales alejadas, que pueden beneficiarse

enormemente de estos sistemas de diagnéstico a distancia.

Las claves para el buen funcionamiento de estos programas de cribado radican
en la aplicacion de un protocolo validado de captura de imagenes de fondo de ojo y de
lectura de retinografias y en el establecimiento de un circuito eficiente de derivacion. Es
fundamental asegurar una buena formacion del personal que realiza las fotografias, para
garantizar la calidad de las imagenes que van a ser evaluadas y la precision en el

diagnéstico.

De acuerdo con el trabajo de Murgatroyd (116) con 398 pacientes estudiados con
y sin dilatacion pupilar, la midriasis reduce el porcentaje de imagenes no validas de un
26 % aun 5 %. Baeza et al. (117) realizaron un estudio de cribado de la RD amenazante
para la visién, con 216 pacientes de un centro de atencion primaria y comprobaron que
el porcentaje de pacientes estudiados sin midriasis que tenian imagenes no validas era
del 33 %, frente al 14 % de las personas estudiadas con dilatacion pupilar. Ademas, la
midriasis aumentaba la sensibilidad de la deteccién, con un solo campo, de la RD

amenazante para la vision, del 67 % al 82 %, sin modificar la especificidad.

En relacion al nimero de campos que deben ser capturados existe una gran
controversia, como se comentd previamente. En lineas generales se acepta que, para
la deteccion de la RD, es suficiente con la captura de una sola imagen centrada en la

macula; por el contrario, es necesaria la captura de varios campos para establecer los
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niveles de severidad y, de esta forma, derivar solamente las formas que requieren

seguimiento estricto o tratamiento por especialista (118).

El proyecto piloto previo a la implantacién del programa de cribado, sustentado
por la Junta de CyL y ejecutado entre los afios 2013 y 2017, supuso el origen del
presente trabajo de investigaciéon. Se desarrollé con la finalidad de valorar la efectividad
y la factibilidad, en condiciones reales de aplicacion, del diagnostico de la RD por
teleoftalmologia en las zonas de salud rurales. Permitié, ademas, conocer la prevalencia

de la RD y su gradacién en la poblacion de las localidades estudiadas.

La prevalencia de RD del 15,5 % encontrada en la poblacion diabética estudiada
en esta fase de pilotaje, coincide con la del 15,28 % del metanalisis publicado por
Romero Aroca et al. (44) en 2022. En nuestro estudio, la mayor parte de las personas
con RD, el 91 %, tenian la forma no proliferante, pero dentro de ella, llama la atencién
el elevado porcentaje de pacientes con grado moderado, el 48,5 %, y con grado severo-
muy severo, el 14,5 %. Es elevado también el porcentaje de pacientes con la forma
proliferante, el 9 % del total de los pacientes con RD. Finalmente, en un 22 % de las
personas con RD se sospechd un edema macular, la mitad de ellas pertenecientes al
grupo de pacientes con RDNP de grado moderado. Este elevado porcentaje de
pacientes con RD amenazante para la vision, el 5 % del total de las personas diabéticas
con retinografia valorable, contrasta con el 1,92 % del metanalisis comentado
previamente; este hecho probablemente sea debido a la falta de sensibilizacion previa
de pacientes y profesionales con respecto al problema de la RD ya que, al tratarse de
una complicacion asintomatica hasta estadios avanzados, no generaba la necesidad de

derivacion de los y las pacientes al servicio de oftalmologia para su cribado.

El porcentaje de estudios considerados no valorables en esta fase fue del 3,5 %
del total de los estudios realizados, porcentaje situado por debajo del encontrado por

Baeza et al. (117) y que refuerza la importancia del proceso de certificacion en captura.

Finalmente, el porcentaje de pacientes que precisaron derivacion durante la fase
de pilotaje fue de un 8,5 %, una cifra muy asumible por los servicios de oftalmologia de
los centros de referencia y muy por debajo de la publicada en la literatura, aunque resulta
dificil establecer comparaciones en este aspecto, dada la heterogeneidad de los criterios
de derivacién entre los diferentes programas implantados en nuestro pais. En cualquier
caso, este hecho resulta destacable dada la sobrecarga asistencial que sufren los
servicios de oftalmologia; entre todas las especialidades, la oftalmologia ocupa el
segundo lugar en volumen asistencial en consultas externas (119) y, con una tasa de

116 oftalmdlogos por millon de habitantes (120), se genera una saturacion que se refleja
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en listas de espera excesivamente largas, con una media de 101 dias para una primera

consulta, segun datos del Ministerio de Sanidad (121).

En definitiva, el proyecto piloto demostré que, tanto el cribado como el seguimiento
de la RD podian llevarse a cabo por el sistema de teleoftalmologia, si se establecia un
circuito que incorporase un centro de lectura, personal certificado para la captura y la

lectura de las imagenes del fondo de ojo y que, ademas, fuera coste-eficaz (109).

Sobre la base de estos antecedentes, en el afo 2017, la GRS de CyL puso en
marcha, ya en la practica clinica, el Programa de Cribado y Seguimiento de la
Retinopatia Diabética por Teleoftalmologia. La caracteristica diferencial de este
programa es la incorporacion del Centro de Lectura del IOBA de la Universidad de
Valladolid (UVA), con la finalidad de aumentar la cobertura poblacional y afadir, a la
actividad de cribado, la de seguimiento de las formas de RD que no amenazan la vision
y no precisan tratamiento especializado. Como hemos comentado previamente, para
conocer el estado de severidad de la retinopatia es fundamental la aplicacion del
protocolo de la JVN (107) y, para mejorar la calidad de las imagenes de fondo de ojo
obtenidas, la realizacién de las retinografias con midriasis farmacoldgica. La tropicamida
utilizada para este fin, es un agente parasimpaticolitico de accion débil, de inicio rapido
y corta duracion, que no esta contraindicada en los casos de glaucoma crénico simple

y que tiene un riesgo muy bajo de desencadenar un ataque agudo de glaucoma (122).

Con estas caracteristicas, el programa implantado en nuestra C. A. de CyL se
incluye dentro de la categoria 3 de la clasificacion de la ATA (89), porque permite
identificar los diferentes grados de RDNP, la RDP y la sospecha de EMD aunque, para

la confirmacion del EMD, es imprescindible el estudio de la retina mediante la OCT (85).

Con respecto a la modalidad de screening se eligio el cribado oportunista, que se
aplica a los y las pacientes que acuden a la consulta de atencion primaria por un motivo
no necesariamente relacionado con la RD. Segun datos del Informe Barémetro del
Sistema Nacional de Salud, cerca del 80 % de las personas usuarias de la sanidad
publica acuden a consulta de AP al menos una vez al afno (123), hecho que permitiria

una buena cobertura poblacional en los programas de cribado.

Para la realizacién de la prueba diagnéstica, se establecieron varios centros de
captura de retinografias; 6 de ellos se localizaron en Valladolid, 2 en zona urbana y 4 en
zona rural, y 2 en Palencia. Se adquirieron CNM de tres modelos diferentes: TRC-NW8
(Topcon Corp.), TRC-NW200 (Topcon Corp.), y Visucam 200 (Carl Zeiss Meditec).

El centro de lectura, que dispone de Oopticos-optometristas certificados y de

oftalmdlogos expertos en el cribado, seguimiento y tratamiento de las complicaciones
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oculares de la DM, esta conectado con los servicios de oftalmologia de los hospitales
de referencia, para facilitar la derivacién rapida de las personas que precisen tratamiento

con caracter preferente.

Todo ello ha sido posible gracias al desarrollo, por parte de los servicios técnicos
e informaticos de Sacyl, de una plataforma de tecnologia avanzada para el envio y el

almacenamiento de las imagenes de forma segura y eficaz.

Se ha conseguido, ademas, la incorporacién de la Guia Asistencial de Cribado de
la Retinopatia Diabética a la HCE de Sacyl. La recogida de datos clinicos es
fundamental para entender el contexto de las posibles alteraciones que pueden
encontrarse en las retinografias, orientar el diagnéstico y tomar las decisiones

pertinentes.

Los beneficios esperados del programa de cribado y seguimiento de la RD son la
disminucion de las formas de riesgo, la mayor accesibilidad a las pruebas diagnosticas
en la propia zona de salud, la disminucion de las derivaciones al especialista y la

deteccién oportunista de otros problemas oftalmoldgicos que precisen valoracion.

En este estudio se han analizado los resultados de los 500 primeros pacientes
diabéticos que fueron incluidos en el Programa de Cribado y Seguimiento de la
Retinopatia Diabética mediante Teleoftalmologia en base a la incorporacién de un
Centro de Lectura, durante sus primeros cuatro anos de funcionamiento en una ZBS

rural.

Para analizar los datos de prevalencia es importante tener en cuenta la
heterogeneidad existente entre los diferentes programas de cribado en Espana, que
dificulta la comparacién de los resultados. En la poblacién diabética estudiada hemos
encontrado una prevalencia de RD del 16,4 %, ligeramente superior a la del 15,28 % del
metanalisis publicado en Espafa en 2022 (44), hecho que puede atribuirse a un mayor
envejecimiento de nuestra poblacion rural, como ponen de manifiesto los datos del
Instituto Nacional de Estadistica. En el 2017, afio de inicio del programa, el indice de
envejecimiento o porcentaje que representa la poblacién mayor de 64 anos sobre la
poblaciéon menor de 16 afos, era del 118,36 % a nivel nacional y del 191,20 % en CyL;
en el ano 2022, al terminar el periodo de estudio, el indice de envejecimiento era del
133,64 % a nivel nacional y del 212,89 % enla C. A. de CyL (124).

En nuestro estudio, la prevalencia mas elevada, del 25,4 %, se encontrd en el
tercer ano del estudio, el afio con menor nimero de pacientes incluidos a causa de la

pandemia Covid19. Por otro lado, fue en el cuarto afo del estudio cuando se encontré
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el mayor porcentaje de formas amenazantes para la vision, el 40 % de los casos

diagnosticados de RD.

Con respecto al sexo, la prevalencia encontrada es algo mayor en el sexo
femenino (17,6 %) que en el masculino (15,7 %), sin que esta diferencia resulte
estadisticamente significativa. Los estudios previos muestran resultados discordantes
en este aspecto. El UKPDS, en dos estudios realizados entre 1983 y 1991 (125,126),
concluy6 que el sexo masculino era un factor de riesgo independiente de la RD severa
en el momento del diagndstico, asi como de progresion de la RD ya diagnosticada. Un
estudio japonés realizado por Kajiwara et al. (127) entre 2002 y 2011, concluyé que el
sexo femenino es un factor de riesgo independiente para el desarrollo de la RD. El
estudio CODICE, llevado a cabo entre 2016 y 2017 por Gomez Garcia et al. (128) en
pacientes con diabetes tipo 2 y enfermedad vascular, no mostré diferencias significativas
entre sexos. Un estudio realizado en Cerdefia por Cherchi et al. (129) entre 2016 y 2018,
con una muestra muy amplia, demostré mayor prevalencia en los varones, a pesar de
que las mujeres tenian mayor tiempo de evolucion de la diabetes, peor control
metabdlico y mayor prevalencia de hipertension. Thapa et al. (130) analizaron los
resultados de un programa de cribado poblacional en Nepal, con mas de 25000
pacientes con DM estudiados entre los afios 2013 y 2019, encontrando una prevalencia
de RD del 19,3 %, siendo ligeramente mayor entre los varones, un 20,5 %, que entre

las mujeres, un 17,9 %.

Con una media de edad de las personas incluidas en nuestro estudio de 66,79 *
12,92 afios, no hemos encontrado relacion entre la RD y la variable edad. Rodriguez
Villa et al. (131), en un estudio realizado con una muestra de 394 pacientes de una zona
rural de Asturias, tampoco encontraron asociacion, a pesar de que la edad media de sus

pacientes, de 70,4 £ 11,64 era superior a la descrita en otros trabajos.

Hemos encontrado diferencias significativas al cruzar la existencia de RD con la
variable afios de evolucién de la DM, resultando que las personas con mas de 10 afios

de evolucion de la enfermedad tienen 3,1 veces mas probabilidad de desarrollar RD.

Thomas et al. (132) en un estudio con un gran tamafio muestral de casi 100000
pacientes con DM realizado en Gales entre 2005 y 2009, encontraron que las personas
con DM de entre 5 y 9 anos de evolucion tenian una probabilidad 1,6 veces mayor de
desarrollar RD y que la probabilidad era 3,71 veces mayor para las personas con 10 o

mas afios de evoluciéon de su DM.

Con respecto al porcentaje de pacientes con RD amenazante para la vision,

resulté un porcentaje del 10,8 % de los pacientes con RD. Este resultado contrasta con
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el 32,7 % de pacientes con RD y sospecha de amenaza para la visidn que se
encontraron en la fase de pilotaje; este hecho probablemente sea debido a que las
formas graves estuvieran ya en seguimiento por especialista y no entraran en el

programa de cribado.

El porcentaje de estudios considerados no validos por los profesionales del centro
de lectura fue de un 9,2 %. La mayor parte de ellos, el 80,4 %, pertenecen al grupo de
pacientes de 70 o mas anos. En el ano 2005, Cavallerano et al. (133) publicaron los
resultados de un estudio de cohortes prospectivo con 52 pacientes, en el que
demostraron que el protocolo de la JVN con tres capturas sin midriasis pupilar mas la
imagen de reflejo de fondo era una alternativa valida al examen oftalmoldgico presencial
para el seguimiento de los pacientes sin RD o con RDNP leve previas. La media de edad
de los pacientes incluidos era de 47,7 afios, muy inferior a la media de edad de los
pacientes de nuestro estudio, de 66,79 + 12,92 anos. También en 2005, Scanlon et al.
(134) publicaron los resultados de un ensayo disefiado para evaluar el efecto de la edad,
la duracién de la diabetes, la catarata y el tamafio pupilar en la calidad de las imagenes
de retinografia, tanto sin midriasis como con midriasis pupilar. Encontraron un porcentaje
de imagenes no valorables del 19,7 % en las capturas realizadas sin dilatacion pupilar,
frente al 3,7 % en las capturas realizadas bajo midriasis y concluyeron que el mas
potente predictor de imagenes no valorables en ambos grupos era la edad de los

pacientes, siendo la catarata central la causa mas comun de imagenes no valorables.

Esta bien documentado que el control glucémico, de la presion arterial y de los
lipidos previene la aparicion y enlentece la progresion de la RD, pero no existe criterio
uniforme con respecto al objetivo de control de la HbA1c. Existe una tendencia creciente
de las sociedades cientificas a individualizar los objetivos de control de manera
razonada entre profesionales sanitarios y pacientes, segun las caracteristicas
personales y de la enfermedad en cada caso (135). La American Diabetes Association
(ADA) y la European Association for the Study of Diabetes (EASD) (136), consideran
apropiado, en general, un objetivo de HbA1c<7 % en pacientes adultos. Proponen que,
en adultos jovenes, con diagndstico reciente de DM y sin otras enfermedades asociadas,
puede ser beneficioso alcanzar un objetivo del 6,5 %, siempre que pueda conseguirse
de forma segura, sin riesgo de hipoglucemia ni otros efectos adversos del tratamiento.
Por el contrario, en pacientes ancianos y/o con esperanza de vida limitada, puede
considerarse un objetivo menos estricto del 8 %. En base a estas recomendaciones, en
nuestro estudio se ha considerado buen control el nivel de HbA1cs7 % para los
pacientes menores de 75 afios y el nivel de HbA1c<8 % para los pacientes de 75 o mas

anos, resultando un porcentaje de pacientes bien controlados de solo un 64,3 %, algo
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mayor en el sexo femenino que en el masculino, aunque sin significacién estadistica en
este ultimo dato. No se encontré asociacion entre el grado de control metabdlico y la

presencia de RD.

En este estudio, tener HTA practicamente duplica la probabilidad de padecer RD.
Bhagat et. al (137), encontraron que el riesgo relativo de RD es 2,8 veces superior en

las personas con DM y presion sistolica > 140.

En relacion a la asociacion entre tabaquismo y RD, aunque el resultado revela
significacion estadistica, el valor de la OR no lo posiciona como factor de riesgo para la
RD. Este resultado es concordante con los de otros estudios previos (138), aunque no

existe homogeneidad en este sentido.

Con respecto al efecto de los lipidos, Raman et al. (139), encontraron asociacion
entre la hipertrigliceridemia y la RD y entre el aumento de LDL y el edema macular, pero
no entre el aumento de colesterol total y la existencia de retinopatia. La valoracion de la
relacion entre la HL y la RD aporta un resultado contradictorio en nuestro estudio; con
una OR < 1, la HL se posiciona como factor protector de la RD. Este resultado
discordante puede deberse a la ambigledad del criterio de inclusién considerado, el
registro de tratamiento con hipolipemiantes o de HL en general, sin especificar tipo ni

fracciones.

Llama la atencion que un 15,4 % de las personas estudiadas no tuvieran registrado
el dato de la funcién renal. Al inicio del estudio, el filtrado glomerular no aparecia de
forma sistematica en la HCE y fue preciso calcularlo; para ello se utilizé la formula de
Cockroft-Gault (140), que tiene en cuenta el peso del paciente, dato que tampoco estaba
recogido en algunas de las historias, a pesar de su importancia en la exploracion de la

persona con DM.

En el presente estudio, 87 pacientes (el 17,4 % de las 500 personas con DM
incluidas en el estudio), precisaron derivacion al servicio de oftalmologia. El motivo mas
frecuente ha sido el estudio no valido (52,9 %), seguido de otras patologias
oftalmolégicas (35,6 %), retinopatias amenazantes para la vision (9,2 %) y pacientes no
evaluados (2,3 %). Considerando el total de la poblacién diabética estudiada, 31
pacientes (el 6,2 %) precisaron derivacion por el hallazgo de otras patologias
oftalmoldgicas diferentes de la RD, siendo las mas frecuentes la DMAE, la lesién
pigmentada, la hemorragia, la oclusién venosa y la alteracién de la papila 6ptica. Estos
porcentajes son similares a los encontrados por Boucher et al. (141) quienes realizaron
un estudio con 1185 pacientes con DM tipo 2 en una zona urbana de Montreal, de los

cuales, 148 (el 12,5 %) precisaron derivacion para valoracién en oftalmologia; el 40,5 %
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de ellos por RD, el 32,4 % por otras patologias oftalmoldgicas (4 % del total de pacientes
incluidos) y el 27 % por insuficiente calidad de las imagenes. En su caso, las otras
patologias oftalmolégicas mas frecuentes fueron el glaucoma, la oclusidon venosa

retiniana, la catarata, la maculopatia, la membrana epirretiniana y el nevus.

Las encuestas de satisfaccion representan instrumentos muy utiles para recoger
informacion, tanto de los usuarios del programa de cribado como de los profesionales
responsables de ejecutarlo; ademas, favorecen la deteccion de las fortalezas y de los

puntos de mejora.

Fernandez San Martin et al. (108), realizaron un estudio descriptivo en Barcelona
para adaptar un cuestionario de satisfaccién del paciente con la consulta de medicina 'y
de enfermeria de atencion primaria, basandose en el cuestionario desarrollado y
publicado por Baker en 1990 (142). En él se valoraban como dimensiones principales,
los cuidados ofrecidos por el profesional, la profundidad de la relacion establecida y el

tiempo dedicado a la consulta.

En el estudio de Cavallerano et al. (133), comentado anteriormente, se encuesto
a los pacientes para que compararan el procedimiento de la JVN, sin dilatacién pupilar,
con el examen oftalmolégico presencial con midriasis pupilar. EI 100 % de los pacientes
se mostraron muy satisfechos o satisfechos con la técnica y el 88,5 % mostraron su

completo acuerdo en realizar el seguimiento anual con este procedimiento.

Rani PK et al. (143), en el afio 2006, publicaron los resultados de una encuesta
de satisfacciéon aplicada en una zona de la India, para valorar la preferencia de los
pacientes por el sistema de cribado por teleoftamologia o por el modelo de valoracion
presencial tradicional por oftalmélogo. En dicho estudio, el 34 % de los participantes
estaban mas satisfechos con el examen por telemedicina que con el examen presencial.
Los motivos argumentados fueron la disminucion del gasto y del tiempo de
desplazamiento, la posibilidad de ver directamente las imagenes de su retina y de
obtener la opinidon de un experto en un lugar remoto. Para el 61 % de los participantes
ambos sistemas eran igual de buenos. Con respecto a la eleccion del futuro modelo de
screening, el 50 % eligid la teleoftalmologia, el 48 % el examen presencial por

oftalmdlogo y el 2 % el realizado por el optometrista y por el médico general.

En el afio 2013 Kurji K et al. (144) publicaron los resultados de una encuesta de
satisfaccion de pacientes de una zona de Africa, para valorar la preferencia por el
sistema de cribado por teleoftamologia o por el modelo de valoraciéon presencial
tradicional. Aplicaron, via telefénica, una encuesta de 10 preguntas de 5 respuestas en

formato Likert, considerando aceptable una puntuacion media mayor de 3,25. Su
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limitacion fue el pequefio tamarfo de la muestra de 56 pacientes, que se redujo aun mas
porque no pudieron contactar con mas de la mitad de los pacientes. La media de la
puntuacion de los entrevistados con respecto al grado de satisfaccion con el sistema fue
de 4,15 + 0,97, destacando a este respecto que el 85 % de los pacientes percibian como
beneficioso que el examinador les mostrara las fotografias de su propio fondo de ojo. La
visualizacién del estudio mejora la comprensién de la enfermedad y aumenta la
adherencia al tratamiento y a las recomendaciones, especialmente entre la poblacion
anciana y la menos alfabetizada. A pesar de ello, solo el 58% de los pacientes acudieron
a recoger el informe diagndstico y comentarlo con el examinador. La media de la

preferencia de la oftalmologia para futuros screening fue del 3,42 + 1,52.

En el afo 2018, Host et al. (145) realizaron un estudio con 137 pacientes de una
zona rural de Australia para evaluar el grado de satisfaccién con la consulta por
teleoftalmologia, a través de un cuestionario administrado via telefonica. De los 109
pacientes que respondieron, el 69,1 % manifestaron estar muy satisfechos y el 24,5 %

satisfechos. No se registraron respuestas de insatisfecho o muy insatisfecho.

Zhu et al. (146) encontraron disparidad entre el grado de satisfaccion de casi 4000
pacientes entrevistados, afectados de RD amenazante para la visién y los profesionales
de la plantila de un centro de Shangai. Mientras que los primeros mostraron una
satisfaccion general del 96 % y un deseo de continuar con el servicio de teleoftamologia
enel 75,8 % de los casos, solo el 48,3 % de los profesionales afirmaron estar satisfechos

con el sistema.

Los resultados del grado de satisfaccion de los y las pacientes incluidas en nuestro
estudio estan en linea con los resultados de los autores anteriormente comentados.
Como dato aresaltar, destaca la buena tolerancia a la midriasis pupilar que manifestaron
el 76,3 % de los encuestados; solo dos de ellos expresaron mala tolerancia. Con
respecto a los profesionales, un 20 % manifesté tener miedo a la dilatacién por el riesgo
de desencadenar un ataque agudo de glaucoma, a pesar del bajo riesgo, un 0,03 %
publicado por Wolfs et al. (122).

Las mejores puntuaciones del cuestionario de satisfaccion de pacientes se
correspondian con los items que hacen referencia a las explicaciones y el trato que
recibian durante la realizacion de la retinografia. A ello contribuye el hecho de que al
tratarse de una consulta programada, no esta sometida a la presién que sufre la consulta
a demanda y permite una buena interaccion con el paciente e incluso una intervencion

breve a partir de las imagenes de la retina que el propio paciente visualiza, intervencion
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que puede tener un efecto beneficioso sobre su actitud con respecto a la enfermedad
(147).

La puntuacién de las y los pacientes con respecto al grado de satisfaccién general
fue muy elevada (media de 9,23). Ademas, todas las personas encuestadas

manifestaron su deseo de continuar el cribado en el centro de salud.

El modelo también fue muy bien valorado por los y las profesionales, quienes le
otorgaron una puntuacion media de 8,22. Solo uno de los médicos manifestd su
disconformidad con seguir desempenando la actividad, debido a la dificultad para

compaginarla con su actividad asistencial diaria.

Las puntuaciones mas elevadas del cuestionario de satisfaccion de profesionales
corresponden a los items referidos a la importancia del programa de cribado y a la

mejora que supone para la relacion con los y las pacientes.

Entre las sugerencias, remarcan la importancia de sensibilizar al equipo de
profesionales del centro de salud con respecto al diagndstico precoz, de transmitir una
informacién adecuada a las personas que acuden a realizarse el cribado y de asegurar

el buen funcionamiento del aparataje utilizado para la prueba.

Los programas de cribado de la RD suponen un coste para el sistema publico de
salud que depende, por un lado, del nimero de personas diabéticas que se diagnostican

de RD y por otro, de la frecuencia del cribado.

Son muchos los estudios que han puesto de manifiesto la rentabilidad de estos

programas en la prevencion de la ceguera por RD.

Garcia Serrano et al. (148) realizaron un estudio de cohortes prospectivo y
multicéntrico en Granada, entre los anos 2003 y 2005, con mas de 8000 pacientes
diabéticos que fueron examinados por un oftalmélogo que se desplazaba a los 14
centros de salud participantes y exploraba la retina mediante oftalmoscopio binocular
bajo midriasis farmacoldgica. Se realizaron una media de 6000 exploraciones anuales y
calcularon un coste anual del programa de 53173 €, resultando un coste para cada

exploracién de 8,87 € por paciente y afo.

Kirkizlar et al. (149) publicaron en 2013 un estudio de costes realizado con 900
pacientes con DM; aplicando el modelo econémico de Chapman, llegaron a la
conclusiéon de que es necesario tener en cuenta tanto el tamafio poblacional como la
edad de los participantes para que los programas sean coste-efectivos. A este respecto,
las poblaciones menores de 3500 habitantes y la edad de los participantes mayor de 80

afos, disminuyen la rentabilidad.
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Romero Aroca et al. (150) realizaron un estudio prospectivo de base poblacional,
de 8 anos de seguimiento, para determinar el coste-eficacia del programa de cribado de
RD en una poblacién de 15396 pacientes con DM estudiados entre los afios 2007 y
2014, con una periodicidad de cribado de 2,5 anos. Los costes directos obtenidos fueron
los siguientes: 40,53 + 1,21 € la media del coste anual por paciente; 482,85 + 35,14 €
por paciente con RD; 1528,26 + 114,94 € por paciente con RD amenazante para la vision
y 1826,98 + 108,26 € por paciente con EMD. Comparativamente, un programa de
cribado anual daria los siguientes resultados en costes: 1347,89 € para un paciente con
RD, con un incremento del 0,77 en el QALY (afios de vida ajustado por calidad); un
incremento del 0,6 en el QALY para un paciente con retinopatia amenazante para la
vision y un incremento del 0,44 en el QALY para el paciente con EMD. La relacion coste-
efectividad incremental (ICER) seria de 1096,88 € por paciente con cualquier RD,
4571,2 € por paciente con retinopatia amenazante para la visidon y 7443,28 € por
paciente con EMD. El estudio demuestra que, en esta poblacion, un intervalo de cribado
de 2,5 anos es coste-efectivo y que un cribado anual no mejoraria el manejo de los
pacientes con DM, aunque seria importante identificar los pacientes con riesgo alto de

desarrollar RD para individualizar el intervalo de cribado.

Kanjee et al. (151) realizaron un estudio retrospectivo de coste-efectividad, entre
los afios 2007 y 2013, con 4676 pacientes con DM tipo 2 en Manitoba (Canada), una
zona geografica muy extensa con una gran dispersion de su poblacion. Concluyeron
que el cribado mediante teleoftalmologia proporcionaba un 73 % de ahorro con respecto

al cribado mediante valoracion presencial por oftalmélogo.

En el estudio piloto previo a la implantacién del programa se analizaron los costes
asociados a las distintas modalidades de cribado, en funcién de sus caracteristicas

diferenciales y del personal implicado.

El modelo en el que se basa el programa de cribado y seguimiento de la RD de
la Junta de CyL, con la implantacion de un centro de lectura unico dotado de
optometristas certificados en la lectura de imagenes de fondo de ojo, reduce costes
(109) con respecto al modelo de cribado presencial tradicional y a los programas que

incorporan a los médicos de familia en la lectura de las retinografias.

Este programa da cobertura en la actualidad a una poblacion de 683413 personas
(525298 en Valladolid y 158115 en Palencia), pero el estudio de costes se llevo a cabo
de manera retrospectiva con los datos de la fase piloto, en la que también habia
participado la doctoranda, para valorar, al menos de manera provisional, la viabilidad y

los beneficios tedricos de la implantacion del programa.
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En dicho estudio retrospectivo se comparé el coste-eficacia del screening de la
RD por teleoftalmologia con centro de lectura frente al screening tradicional. En la
mayoria de los programas de telemedicina intervienen en el proceso de lectura médicos
de familia y oftalmdlogos generales. En el modelo propuesto, las imagenes capturadas
en el centro de salud se subian a la plataforma y eran evaluadas en el centro de lectura
del IOBA, en primera instancia, por dos Opticos-optometristas certificadas y

posteriormente, cuando se observaba patologia, por una retindloga experta en RD.

Para la evaluacién de costes se desarrollé un arbol de decisidon que incluia a las
optometristas, los médicos de familia y los oftalmélogos y se contemplaron tres posibles
salidas para los pacientes (no RD, RD que no precisaba derivacion y RD que precisaba
derivacién). Ademas, se tuvo en cuenta el valor de QoL (calidad de vida) otorgado a
cada una de estas salidas, tal y como se refleja en la publicacion (109), de 0,85 para el

paciente sin RD y de 0,72 para el paciente con RD de alto riesgo.

Tras el analisis de los resultados, los costes por paciente asociados al cribado por
telemedicina y centro de lectura son de 51,23 € por paciente; los asociados al cribado
tradicional por médico de familia de 71,65 € por paciente y los asociados al cribado
presencial por oftalmélogo de 86,46 € por paciente. El valor de QoL para los tres casos
fue de 0,845.

Un aspecto importante a tener en cuenta en la valoracion de estos datos es que
la estimacion del valor de QoL se hizo de manera indirecta y que, debido a la diferencia
temporal, los costes no estan actualizados. En lineas generales habria que calcular un

incremento del 21 % en cada una de las tres modalidades, debido a la inflacion.

En el momento de la publicacion de los datos del estudio de costes, habia en la
plataforma del programa 35000 pacientes diabéticos procedentes de cuatro zonas
rurales, entre ellas Pefafiel, y cinco zonas de salud urbanas de la C. A. de CyL. Tan solo
un 1,3 % de los pacientes habian precisado derivacién al oftalmélogo, cifras de
derivacién que estan en consonancia con las de otros programas de cribado

implantados en Espaia.

Tradicionalmente los programas de cribado de la RD se han basado en la
incorporacion de médicos de familia, al demostrarse en numerosos estudios, una buena

sensibilidad y especificidad para la interpretacion de las retinografias.

El proyecto piloto llevado a cabo en Andalucia en 2004, como fase previa a la
implantacién del Programa de Deteccion Precoz de la Retinopatia Diabética, estudio la
concordancia diagnéstica entre la interpretacién de las retinografias realizada por dos

médicos de familia previamente entrenados y la de un oftalmdlogo, encontrando una
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sensibilidad cercana al 80 % y una especificidad en torno al 55 % en la lectura realizada

por los médicos de familia (99).

Ruamviboonsuk et al. (152) publicaron, en el afio 2006, un estudio tailandés de
evaluacion de la concordancia entre multiples lectores de retinografias (3 especialistas
en retina, 3 oftalmdlogos generales, 3 enfermeros de oftalmologia y tres técnicos de
captura de imagenes de fondo de 0jo). Los 6 participantes no oftalmélogos recibieron
un curso intensivo previo de dos dias de duracion. La lectura de 400 imagenes de fondo
de ojo, puso de manifiesto una débil concordancia entre todos los observadores con
respecto a la severidad de la RD (Kappa=0,34). Entre todos los grupos, fueron los
especialistas en retina los que alcanzaron un mayor acuerdo entre ellos (Kappa=0,58).
El estudio puso de manifiesto la importancia del aprendizaje y de la formacion
continuada posterior en el diagnéstico de la RD mediante la interpretacion de las

imagenes de fondo de ojo.

Romero Aroca et al. (153), en un estudio realizado en Catalufia con casi 3000
pacientes, evaluaron la concordancia entre médicos de familia y oftalmélogos en el
diagnostico de presencia de RD. Los resultados mostraron una sensibilidad del 95,2 %,
una especificidad del 98 % y una concordancia muy buena entre ambos, con un indice
Kappa de Cohen de 0,82.

Bhargava et al. (154), en el estudio de Singapur con 367 pacientes, analizaron la
concordancia entre personal no médico y médicos de familia en el diagndstico de
presencia de RD. La concordancia entre el personal no médico entrenado y el
especialista en retina fue buena (Kappa=0,66), mientras que entre el médico de familia

y el especialista en retina la concordancia fue débil (Kappa=0,40).

Sellaheva et al. (155) llevaron a cabo en el afio 2011, un estudio retrospectivo con
casi 9000 pacientes de un condado de Inglaterra, a partir de un modelo basado en la
lectura de retinografias por épticos-optometristas. Evaluaron la concordancia existente
entre dos 6pticos lectores y la de cada uno de ellos con un oftalmélogo de referencia.
Para el diagnéstico de presencia de RD, el acuerdo entre ambos 6pticos fue del 51,4 %,
para el diagnéstico de RDNP del 79,7 % y para el diagndstico de RDP, del 100 %. La

concordancia entre ambos lectores fue débil (kappa=0,32).

Rosses et al. (156) también estudiaron estos parametros en Brasil, con una
muestra de 219 pacientes con DM tipo 2, encontrando una sensibilidad del 82,9 %, una
especificidad del 92 % y una precision diagnostica del 90,3 % para fotégrafos
entrenados en lectura de RD con respecto a oftalmoélogos generales. El grado de

acuerdo calculado mediante el coeficiente Kappa ajustado fue del 0,74 al 0,8.
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Joseph et al. (157) llevaron a cabo en el afio 2016 en la India, un estudio
prospectivo de concordancia diagnéstica, llegando a la conclusién de que la precision
diagnéstica de un lector no oftalmélogo entrenado es comparable a la de un oftalmdlogo.
Ambos lectores evaluaron 2002 imagenes de fondo de ojo obtenidas sin dilatacion de
1001 pacientes participantes. Un 5 % de las imagenes fueron consideradas no
valorables por ambos lectores. Posteriormente, un oftalmologo experto en retina, patrén
de referencia, emitia su diagnéstico después de explorar presencialmente a los mismos
pacientes con dilatacion pupilar. Para la gradacion de formas moderadas o de mayor
gravedad de RD, el lector no oftalmélogo obtuvo una sensibilidad del 66,9 % y una
especificidad del 91 %. El oftalmdélogo obtuvo una sensibilidad del 83,6 % y una
especificidad del 80,3 %. El grado de concordancia fue moderado para el primer lector
(Kappa=0,60) y bueno para el segundo (Kappa=0,61). El grado de concordancia entre

los dos lectores fue bueno (Kappa=0,61).

De acuerdo con estos estudios, la necesidad de incorporar un programa de
entrenamiento en lectura de imagenes de fondo de ojo entre los lectores implicados, ya
sean médicos de familia u otro personal no especializado, se convierte en un requisito

indispensable para el buen funcionamiento de estos programas.

En nuestro estudio, ademas de la certificacion en lectura, se exigié una
certificacion previa al personal implicado en la captura, tal y como se hace en
investigacion clinica, con el objetivo de asegurar la calidad de las imagenes. Las
diferencias encontradas entre el centro de lectura y la médica de familia pueden
deberse, entre otras razones, a este grado de formacion previa de los Opticos y

oftalmdlogos del centro de lectura.

Al analizar la variable valida, la sensibilidad del centro de lectura frente a la experta
fue del 95,87 % y la especificidad del 100 %; en el caso de la médica de familia, la
sensibilidad fue del 100 % y la especificidad del 55,56 %. El grado de concordancia para
esta variable entre los tres evaluadores fue bueno (Kappa=0,665). EI mayor nivel de
acuerdo se observo entre el centro de lectura y la experta (Kappa=0,7798), seguido por
el centro de lectura y la médica de familia, con una concordancia buena (Kappa=0,6978);
entre la médica de familia y la experta se observé un valor moderado de acuerdo
(Kappa=0,5103).

El mayor nimero de falsos positivos, menor especificidad, de la médica de familia
puede ser debido a su implicacion en el programa, porque ademas de interpretar las

retinografias del centro de salud de Penafiel, realizaba la exploracién de los pacientes y
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la captura de imagenes, hecho que puede suponer un sesgo subjetivo afadido al

disponer de mas datos con respecto a la situacion personal de los y las pacientes.

En relacion a la deteccién de la RD, los resultados arrojados por este estudio son

bastante alentadores y estan en linea con los hallados en la literatura.

Para la variable presencia de RD, la sensibilidad y la especificidad del centro de
lectura frente a la experta fueron del 100 %, siendo estos valores mas bajos para la
médica de familia, 72,73 % de sensibilidad y 97,84 % de especificidad.

El centro de lectura detectdé presencia de RD en un 13,6 % de los estudios, la

médica de familia en un 11,9 % y la experta en un 14 %.

El indice de Kappa Fleiss para los tres evaluadores con respecto al diagnostico
de RD, mostré una concordancia muy buena (Kappa=0,834), con significacion
estadistica (p<0.001). El mayor nivel de acuerdo se observo entre el centro de lectura 'y
la experta (Kappa=0,9131). La médica de familia presenté una concordancia muy buena
con la experta (Kappa=0,8326) y una concordancia buena con el centro de lectura
(Kappa=0,7499).

Con respecto al grado de RD, hay valores altos de correlacién en cuanto a las
formas leves, con una mayor tendencia a considerar niveles superiores de afectaciéon
por parte de la médica de familia, hecho que no tiene influencia en la decisién a adoptar,
ya que ni las formas leves ni las moderadas precisan derivaciéon y entran de nuevo en
el circuito de cribado en el nivel de atencion primaria. En cuanto al diagnéstico de RDP,
ninguno de los evaluadores ni el experto detectaron casos, por lo que la correlacion es

completa.
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7. CONCLUSIONES

71. Conclusiones generales

1. El Programa de Cribado y Seguimiento de la Retinopatia Diabética mediante
Teleoftalmologia en base a la incorporacion de un Centro de Lectura, permite llevar a
cabo el despistaje de esta enfermedad en el area rural de una manera eficaz, con unos

niveles altos de sensibilidad y especificidad y con una importante reduccién de costes.

2. El desarrollo de programas de formacion y certificacién en captura y lectura de
retinografias establecido por el centro de lectura, permite que el porcentaje de imagenes
consideradas como no validas sea realmente bajo y que los niveles de sensibilidad y

especificidad del centro de lectura sean de un 95,87 % y de un 100 % respectivamente.

3. La capacitacion de los profesionales del centro de lectura muestra una
concordancia diagndstica muy buena para el diagndstico de presencia de RD y para la

gradacioén de la RD, con un indice Kappa de 0,9131 y de 0,9476, respectivamente.

4. Las caracteristicas epidemiolédgicas de la poblacion diabética de la zona basica
de salud rural de Pefafiel se asemejan a las publicadas en la literatura, al igual que la
importancia del tiempo de evolucion de la enfermedad y la hipertension arterial como

principales factores de riesgo de desarrollo y de progresién de la retinopatia diabética.

5. La prevalencia de retinopatia diabética en la zona basica de salud de Penafiel
es del 16,4 %, un poco superior a la estimada en las zonas rurales de otras comunidades

auténomas. No existen diferencias entre sexos en la prevalencia.

6. El modelo de cribado expuesto permite llevar a cabo no solo el despistaje sino
también el seguimiento de la enfermedad a través de la teleoftalmologia. Solo un 1,6 %
del total de personas diabéticas estudiadas, el 10,8 % de las personas con retinopatia
diabética, tuvieron que ser derivadas a consulta presencial en oftalmologia a causa de

la severidad de su retinopatia y un 6,2 % a causa de otras patologias oftalmolégicas.

7. El modelo de cribado desarrollado genera un alto grado de satisfaccion entre las
personas con diabetes de la zona rural y es elegido como el modelo de preferencia para
el despistaje y el seguimiento de la retinopatia diabética. El grado de satisfaccion de las

y los profesionales implicados también es elevado.

8. Se necesitan estudios que confirmen la seguridad y la eficacia del programa a

largo plazo, asi como el grado de adherencia al mismo de las personas con diabetes.
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7.2. Limitaciones y fortalezas del estudio

Este trabajo de investigacion, llevado a cabo en una amplia zona basica de salud
rural de la provincia de Valladolid, tiene algunas limitaciones que deben ser

mencionadas.

En primer lugar, al iniciarse al comienzo de la fase de implantacion, se parte de un
cribado oportunista y no sistematico. Las personas diabéticas eran derivadas desde las
consultas de medicina de familia y de enfermeria para la captura de imagenes de fondo,
por lo que el resultado depende de la implicacién de cada uno de los y las profesionales.
Ademas, al tratarse de una zona rural alejada, existe un movimiento importante de
personal sanitario, hecho que el dificulta el reclutamiento, como también se ha visto

reflejado en otros programas.

Por otro lado, el hecho de que para la implantacién se partiera de los resultados
de la fase de pilotaje en otra zona basica de salud rural, la de Medina de Rioseco, explica
por qué el trabajo se ha ido realizando en diferentes etapas y no de manera integrada.
Conocer el grado de satisfaccion de pacientes y profesionales se consideré un aspecto
fundamental, que podia condicionar el éxito de la implantacién. Algo que también

sucedia con el tema de los costes.

Con respecto al eje central del estudio, la seleccién de la muestra de las 500
primeras personas diabéticas incluidas en el programa, también puede considerarse un
sesgo importante, aunque, por otro lado, permitia el alcance de los objetivos planteados.
Si el estudio se iniciase en el momento actual, con una poblacién incluida en el programa
mucho mayor, se podria calcular el tamafo muestral de manera objetiva y con unos

criterios de seleccion mejor definidos.

En lo referente a la valoracion de la concordancia, aun habiéndose obtenido cifras
de acuerdo muy buenas entre el centro de lectura y la experta, el estudio se ha limitado
a la variabilidad individual y no se ha llevado a cabo un estudio de variabilidad
intraindividual, lo cual puede considerarse un sesgo anadido que deberia solventarse

en un futuro.

Por ultimo, sefalar la deficiencia en los registros de las historias clinicas de
atencién primaria, que limita la obtencién de resultados, y la existencia de diferentes

modelos de historia clinica entre atencion primaria y atencion especializada.

118



CONCLUSIONES

Entre las fortalezas del estudio caben destacar:

El conocimiento detallado sobre la prevalencia, los factores de riesgo y la
situacion oftalmolégica de las personas diabéticas en esta zona basica de salud
rural, favorece la prevencién y el manejo de las complicaciones de la

enfermedad.

El elevado numero de participantes en el estudio, en relacién con el registro de
pacientes con diabetes, revela un alto grado de implicacién tanto de pacientes

como de profesionales.

El establecimiento del programa de cribado y seguimiento en la zona rural
favorece la accesibilidad, evita desplazamientos y genera un alto grado de

satisfaccion entre los usuarios.

El programa potencia el trabajo multidisciplinar en equipo entre profesionales de
medicina de familia y de oftalmologia y tiene como punto muy destacable la

implicaciéon de médicos de familia en la prevencion de la ceguera.

Finalmente, la implementacion de programas de certificacion bien estructurados

permite alcanzar altos grados de sensibilidad y especificidad en el diagnéstico.

7.3. Lineas futuras de investigacion

La principal linea de futuro de esta Tesis Doctoral es dar a conocer la utilidad de

centralizar el cribado de una enfermedad tan prevalente como la RD en un centro Unico

de lectura, que permite llevar a cabo esta actividad de manera coste-eficiente,

reduciendo costes y tiempo, con un alto grado de satisfaccién de pacientes y de

profesionales involucrados. Para ello, ademas de las publicaciones realizadas esta

preparado ya el manuscrito correspondiente al estudio de concordancia.

Ademas, a dia de hoy y después de siete afios de funcionamiento del centro de

lectura se pretende:

Conocer los datos reales, no solo del cribado de la RD sino también de la
evaluacion de la eficacia, seguridad y costes del seguimiento de pacientes con
formas de RD que no precisan derivacién y que se mantienen en el programa de

cribado.

Evaluar la eficacia y la seguridad en la detecciéon del EMD vy llevar a cabo estudio

comparativo con incorporacion de la OCT a la lectura.
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Evaluar el grado de adherencia y satisfaccion de pacientes a largo plazo.

Incorporar a pacientes y a profesionales de los centros de salud como ejes en
las tareas de decision relativas a la prevencion, mejorando asi el abordaje
multidisciplinar. Es fundamental, en este sentido, el papel de la enfermeria en las

actividades de educacion para la salud.

Llevar a cabo estudios de diagndstico mediante imagenes automatizadas vy
desarrollar algoritmos de decision en base a los factores de riesgo de la

enfermedad.

Finalmente, valorar la implementacién de programas de cribado de otras

patologias oftalmolégicas que también son causas importantes de ceguera.
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8. RENDIMIENTO CIENTIFICO

8.1. Comunicaciones a Congresos

8.1.1. Internacionales

Comunicacion oral: “Diabetic Retinopathy Screening Programme by
Teleophthalmology in a Rural Health Area”. 13th Wonca World Rural Health

Conference. Dubrovnik. Afio 2015.

Comunicacion formato poster: “Teleophthalmology and Ophthalmological
Pathologies in Diabetic Patients”. 20th Wonca Europe Conference. Istanbul. Afio
2015.

Comunicacién formato poéster: “Diabetic Retinopathy Screening in Primary Care:
can we prevent blindness in our diabetic patients?”. 21th Wonca Europe

Conference. Copenhagen. Aho 2016.

Comunicacién formato poster: “Teleophthalmology Screening Programme for
Diabetic Retinopathy based on a centralized Reading Centre: patient and
healthcare professionals” satisfaction with the grading”. EASDec 29th Annual
Meeting. Amsterdam. Afio 2019.

Comunicacion formato poster: “Screening of Diabetic Retinopathy by the Public
Health System with a new Teleophthalmology Programme based on the
incorporation of an external Reading Center. Effectiveness and degree of
satisfaction of patients and healthcare professionals”. ARVO Annual Meeting.

Vancouver. Afio 2019.

Comunicacion oral: “Importance of rural healthcare professionals in the prevention
of blindness in diabetic patients”. 24th Wonca Europe Conference. Bratislava. Afio
2019.

Comunicacién oral: “Comparing the Diagnostic Accuracy between Primary Care
Physicians and Technicians in a Diabetic Retinopathy Screening Programme”.

27th Wonca Europe Conference. London. Ao 2022.
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8.1.2. Nacionales

Comunicacién oral: “Manejo de la Retinopatia Diabética en Atencion Primaria:
;,podemos ayudar a prevenir la pérdida de vision?”. V Jornadas Nacionales de
Diabetes de SEMERGEN. Oviedo. Afo 2017.

Comunicacién oral: “Cribado de la Retinopatia Diabética mediante
Teleoftalmologia en una Zona Basica de Salud Rural”. 1° Congreso Nacional de
Diabetes de la Fundacion redGDPS. Barcelona. Afio 2022.

Comunicacion formato poster: “Mirate, contrélate y conservaras tu vision”. 3°

Congreso Nacional de Diabetes de la Fundacion redGDPS. Sevilla. Afio 2024

8.2. Docencia y divulgacion cientifica

Participacion como coautora en la elaboracién de la Guia de Manejo de las
Urgencias Oftalmolégicas en Atencién Primaria de Sacyl, publicada en el afio
2016.

Colaboracion en la practica de Teleoftalmologia de la asignatura de segundo afio
del Grado en Medicina Investigacion Biomédica y Nuevas Tecnologias, en los
cursos 2015-2016, 2016-2017, 2017-2018 y 2018-2019.

Participacién en la Jornada de Salud Visual celebrada en el Hospital Universitario
Rio Hortega en 2016, con la ponencia titulada “Afectacién ocular en las

enfermedades sistémicas”.

Participacién en el concurso Three-Minute Thesis, organizado por la Escuela de
Doctorado de la UVA, en los anos 2016 y 2021.

Publicacion del articulo “Signos de alarma y complicaciones de consultas
frecuentes en Atencién Primaria: Oftalmologia” en la revista Siete Dias Médicos

en el ano 2019.

Docente del taller sobre Retinopatia Diabética en la | Jornada Regional de

Diabetes de Castilla y Ledn, celebrada en Valladolid en el afio 2019.

Docente del taller sobre Retinografia en el Congreso de la Socalemfyc, celebrado

en Ledn en 2022.

Colaboracién docente en el Curso de Certificacion en Captura de Tres Campos

de Fondo de Ojo, para personal de enfermeria, en el afio 2022.
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9. Charla sobre Retinopatia Diabética para la Asociaciéon Diabetes Valladolid
(ADIVA), con motivo de la Semana de la Diabetes 2014.

8.3. Premios y reconocimientos

1. Premio a la mejor comunicacion en la VII Jornada de Investigadores
Predoctorales de la UVA en Ciencias de la Vision, celebrada el dia 28 de junio de
2023 en Valladolid.
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10. ANEXOS

ANEXO 1

ACEPTACION DEL CEIm DEL AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE

™
% Junta de

Castilla y Leon
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE

Valladolid a 22 de noviembre de 2018

En la reunién del CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE del 22 de noviembre de 2018, se

procedi6 a la evaluacion de los aspectos éticos del siguiente proyecto de investigacion.

CRIBADO DE LA RETINOPATIA [.P.: YOLANDA VALPUESTA MARTIN
Pl DIABETICA MEDIANTE UN E,QUIPO: MARIA ISABEL LOPEZ
18-1146 SISTEMA DE TEL!EOFTALMOLOGIA GALVEZ, JOSE CARLO$ PASTOR.
EN LAS ZONAS BASICAS DE SALUD OFTALMOLOGIA
RURALES RECIBIDO: 21-11-2018

A continuacién, les sefialo los acuerdos tomados por el CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID

ESTE en relacién a dicho Proyecto de Investigacion:

Considerando que el Proyecto contempla los Convenios y Normas establecidos en la legislacién
espafiola en el &mbito de la investigacién biomédica, la proteccidon de datos de caracter personal
y la bioética, se hace constar el informe favorable y la aceptacién del Comité de Etica de la
Investigacion con Medicamentos Area de Salud Valladolid Este para que sea llevado a efecto

dicho Proyecto de Investigacion.

Un cordial saludo.

Dr. F. Javier Alvarez.

CEIm Area de Salud Valladolid Este

Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Farmacologia, Facultad de Medicina,

Universidad de Valladolid,
alvarez@med.uva.es;jalvarezgo@saludcastillayleon.es
tel.: 983 423077
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ANEXO 2

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA RETINOGRAFIA EN EL
PROGRAMA DE CRIBADO Y SEGUIMIENTO DE LA RETINOPATIA DIABETICA

BB Jurca e i sacyl

Castilla y Le6n

DATOS DE FILIACION:

Centro: Paciente:
Direccion: Direccion: Edad:
CP: Provincia: CP: Provincia: CIPA:

DATOS DEL REPRESENTANTE:
Nombre y apellidos:

Vinculacion con el paciente: U Familiar U Representante legal

La RETINOPATIA DIABETICA es la complicacién ocular mas temida de la diabetes, por las
graves consecuencias que conlleva para la visién. De hecho, esta considerada la causa mas
frecuente de ceguera en la poblacion en edad laboral y tiene una gran trascendencia
sociosanitaria, si bien es cierto que esta ceguera podria evitarse en un porcentaje elevado de

pacientes si se detectaran y trataran a tiempo las formas de riesgo de la enfermedad.

La RETINOPATIA DIABETICA es asintomatica en sus fases iniciales y el paciente no es
consciente del dafio que se esta produciendo en su retina hasta que a veces ya es demasiado
tarde. Afecta tanto a pacientes con diabetes tipo 1 como tipo 2, tanto si se tratan con insulina
como con antidiabéticos no insulinicos, siendo mayor el riesgo en las personas con un largo
tiempo de evolucién de su diabetes, un mal control metabdlico y otros factores de riesgo

cardiovascular acompafantes.

Para prevenir la pérdida de visibn que provoca esta retinopatia, es fundamental realizar
revisiones periddicas del fondo de ojo. Con este fin, se han desarrollado camaras especiales que
permiten que las fotografias de fondo de ojo puedan ser realizadas en los centros de salud y
evaluadas por un oftalmdlogo a distancia, gracias a la telemedicina. Es un procedimiento de
eficiencia demostrada, que mejora la accesibilidad de los pacientes a las pruebas diagndsticas,
evitando desplazamientos y tiempos de espera innecesarios y optimizando la labor asistencial

en los servicios de oftalmologia.

Para conseguir imagenes de calidad, es necesario dilatar la pupila con un midriatico débil de
accion corta, como la tropicamida. El efecto de este farmaco comienza a los 15 minutos y dura

unas 4 horas, por lo que se recomienda no conducir en este periodo de tiempo, una vez realizada
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la prueba. No tiene efecto sobre la acomodacion y el riesgo de glaucoma es practicamente
inexistente. No obstante, usted debe informar al profesional que toma las imagenes si tiene algun
problema relacionado con la técnica. Ademas, si tras la exploracion se le pone el ojo rojo, aparece
dolor o sensacion de cuerpo extrafio, debe acudir para valoracién oftalmolégica en su hospital

de referencia.

Al firmar este consentimiento, usted permite que se capturen las imagenes del fondo de ojo, tanto
para el cribado y seguimiento de la retinopatia diabética, como para su utilizaciéon con fines
docentes y de investigacion. Sus datos seran tratados de forma confidencial, segun lo establecido

en la Ley Orgénica de Proteccién de Datos de Caracter Personal 15/1999.

RIESGOS RELACIONADOS CON LAS CIRCUNSTANCIAS PERSONALES Y
PROFESIONALES DEL PACIENTE (si los hubiera):

DECLARO:

* Que he recibido de forma adecuada la informacion escrita y la explicacion verbal sobre
el procedimiento propuesto.

¢ Que he sido informado de otras alternativas existentes y de las ventajas e inconvenientes
de cada una de ellas.

e Que he comprendido la informacién recibida y que la decisién que tomo es libre y
voluntaria, pudiendo en cualquier momento revocar por escrito este consentimiento sin

manifestar la causa.

LUGAR, FECHAY FIRMA: REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO:
En a de de En a de de

MEDICO PACIENTE/ REPRESENTANTE MEDICO PACIENTE/REPRESENTANTE
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ANEXO 3

CUESTIONARIO DE SATISFACCION DE PACIENTES SOBRE EL PROGRAMA DE

O-

CRIBADO DE LA RETINOPATIA DIABETICA MEDIANTE TELEOFTALMOLOGIA

SEXO:
EDAD:
RETINOGRAFIA: Normal / Patoldgica

ESCALA DE MEDIDA: Mal / Regular / Bien / Muy bien

FACILIDAD para conseguir una cita para la realizacion de la prueba.

TIEMPO DEDICADO para la realizacién de la prueba.

EXPLICACIONES RECIBIDAS antes de la realizacion de la prueba.
EXPLICACIONES RECIBIDAS durante la realizacion de la prueba.
EXPLICACIONES RECIBIDAS después de la realizacion de la prueba.
SENSACION DE ESTAR EN BUENAS MANOS durante la realizacion de la prueba.
TRATO RECIBIDO durante la realizacion de la prueba.

TIEMPO DE DEMORA en la recepcion de los resultados.

TOLERANCIA a la dilatacién pupilar.

10- Puntue, en escala de 0 a 10, su grado de satisfaccion general con la actividad.

11- ¢ Continuaria haciendo la exploracion en el centro de salud?

(¢,0 preferiria acudir al hospital?):
Sl / NO

PROFESIONAL QUE REALIZA LA ENCUESTA:
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ANEXO 4

CUESTIONARIO DE SATISFACCION DE PROFESIONALES SOBRE EL PROGRAMA DE
CRIBADO DE LA RETINOPATIA DIABETICA MEDIANTE TELEOFTALMOLOGIA

SEXO:

ANOS DE EJERCICIO PROFESIONAL:

CATEGORIA PROFESIONAL: Médico-a / Enfermero-a / Técnico-a de rayos

LUGAR DE TRABAJO: Centro de salud urbano / Centro de salud rural / Hospital

TIEMPO DE PARTICIPACION EN EL PROGRAMA DE CRIBADO: Menos de unafio / 1-5

anos / Mas de 5 ainos

CENTRO EN EL QUE DESEMPENA LA ACTIVIDAD:

ESCALA DE MEDIDA: 1- Totalmente en desacuerdo / 2- En desacuerdo / 3-Indiferente /

4- De acuerdo / 5- Totalmente de acuerdo

Soy consciente de la importancia que tiene el programa de cribado en el diagndstico
precoz de la retinopatia diabética y la prevencion de la ceguera en las personas con
diabetes.

Considero que he recibido la formacion y el entrenamiento suficientes para el desempefio

de la actividad.

Me resulta facil el manejo del retindgrafo y el equipo informatico que utilizamos en el

programa.

Considero que las imagenes de fondo de ojo que obtengo tienen la calidad adecuada

para su evaluacion por el centro de lectura.

Considero que las personas con diabetes estdn bien informadas sobre el programa

cuando vienen a realizarse la prueba.
Me siento seguro delante de los y las pacientes en el desempefio de esta actividad.

Me siento suficientemente respaldado por los profesionales responsables de la

implantacion del programa de cribado.
Tengo miedo al procedimiento de la dilatacién pupilar de los y las pacientes.

La actividad me permite mejorar la relaciéon médico-a / paciente con los y las usuarias

del programa de cribado.
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10- Me resulta facil compaginar esta actividad con mi labor asistencial diaria.
11- Puntue, en escala de 0 a 10, su grado de satisfaccion general con la actividad.
12- ; Le gustaria seguir desempefnando esta actividad?

SI/NO

SUGERENCIAS de mejora en la implantacion del programa de cribado:
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