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Resumen

Objetivos. Conocer la cobertura de un programa de cribado
de retinopatia diabética en atencién primaria y la concordan-
cia entre médicos de familia (MF) y oftalmélogos. Material
y métodos. Estudio observacional transversal. Revision de
retinografias midridticas de pacientes con diabetes mellitus
tipo 2 (2007-2008) solicitadas por MF de tres centros de salud
urbanos en Jaén, Espaiia. Resultados. En total 296 retinogra-
fias (2007) y 380 (2008) (cobertura=26%12.4). Retinografias
patolégicas: 181 MF (27%x1.3) y 59 (9%+0.3) oftalmdlogos.
Concordancia global moderada (kappa=0.408+0.039), que
mejora del primer al segundo afio (0.34 y 0.45;p<0.001,
prueba y?%). La interpretacion de los MF tiene sensibilidad,
97%, especificidad, 80%, VPP, 33%, VPN, 100%, cociente de
probabilidad positivo, 4.88 y negativo, 0.04. Hay variabilidad
en cobertura y concordancia entre centros de salud. Con-
clusiones. La retinografia midriatica realizada e interpretada
por MF es util como cribado de retinopatia en diabéticos.
En el segundo afio se mejora cobertura, valores predictivos
y cocientes de probabilidad, aunque se debe homogeneizar
la interpretacion.
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Abstract

Obijective. To identify the coverage of a diabetic retinopa-
thy screening program in primary health care and to assess
agreement between ophthalmologists and family physicians
(FP) regarding retinography evaluations of diabetic patients.
Materials and Methods: Cross-sectional observational
study, with a review of diabetic patients’ mydriatic retinogra-
phies (2007-2008) from three urban primary health centers
(PHC)(Jaén-Spain). Results. A total of 296 retinographies in
2007 and 380 in 2008 (coverage=26%+2,4) were reviewed.
Pathological retinographies were identified by 181 FPs
(27%z1,3) and 59 (9%20,3) ophthalmologists.Total agreement
was moderate (kappa=0,408+0,039).Agreement was better in
the latter year (0,45 vs 0,34;p<0,001 test %2). FP evaluations
showed 97% sensitivity, 80% specificity, 33% positive predictive
value, 100% negative predictive value, 4,88 positive likelihood
ratio and 0,04 negative likelihood ratio. We find variability
in coverage and agreement between PHC. Conclusions.
Mydriatic retinographies performed and evaluated by FPs are
useful to retinopathy screening of diabetic patients. Coverage,
predictive values and likelihood ratio were better in the latter
year, although the interpretation should be homogenized.
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La retinopatia diabética es la causa mds frecuente de
nuevos casos de ceguera, provocando hasta 30%
de las afecciones retinianas importantes en adultos
de mediana edad. Afecta a 20% de los diabéticos tipo
2 en el momento de su diagnéstico y su incidencia se
incrementa de forma paralela al tiempo de evolucién
de la diabetes (8% a los 3 afios, 25% a los 5 afios y 60%
a los 10 afios), pudiendo alcanzar 80% a los 15 afios."
Incluso en sus formas mds agresivas no suele presentar
sintomas de pérdida de agudeza visual, por lo que el
momento del diagndstico puede ser ya tarde para que
pueda realizarse un tratamiento eficaz.> La necesidad
de un diagndstico precoz y la existencia de un trata-
miento, la fotocoagulacion con laser, ttil para prevenir
la pérdida de visién, hace fundamental la deteccion
precoz de la retinopatia diabética. Pese a ello, mas de
30% de la poblaci6n diabética nunca se ha realizado una
exploracién oftalmoldgica.*

En el Sistema Sanitario Publico Andaluz (Espafia)
se ha puesto en marcha, dentro del Proceso Asistencial
Integrado para la diabetes mellitus tipo 2 (DM2), un
cribado sistemdtico en esta poblacion para la deteccién
precoz y el tratamiento de la retinopatia diabética.’
La retinografia digital se ha elegido como método de
cribado al cumplir los criterios de Saint Vincent (80%
sensibilidad, 95% especificidad)® incluso con retinégra-
fos no midridticos. El objetivo general de esta estrategia
es reducir la disminucién de la agudeza visual y la
incidencia de ceguera en las personas con diabetes,
asegurando una cobertura adecuada de la poblacién
diabética. En este trabajo se plantea conocer la cobertura
dela prueba en los dos primeros afios de implantacién y
la concordancia de los resultados segtin sean facultativos
de atencién primaria o de hospital.

Material y métodos

Se disefia un estudio observacional transversal de asocia-
cién cruzada durante 2007 y 2008. Se pretende valorar la
cobertura y la concordancia en los diagndsticos emitidos
por médicos de familia y por oftalmélogos tras la lectura
de las retinografias digitales de pacientes con diabetes
mellitus tipo 2. El protocolo de realizacion de las pruebas
mediante retindgrafo digital (con midriasis farmacol6-
gica previa) y el circuito telemdtico de interpretacion
de las mismas se expone en la figura 1, de acuerdo a los
criterios establecidos en el Plan Integral de Atencién a
la Diabetes® del Sistema Sanitario Publico Andaluz. Los
criterios de inclusién de los diabéticos para la realizacién
de la retinografia son los siguientes:> diabéticos tipo 2
diagnosticados y registrados en el programa de diabe-
tes de los centros de salud; personas diagnosticadas de
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diabetes tipo 2 durante el periodo de estudio; diabéticos
tipo 2 previamente diagnosticados pero sin ninguna
evaluacién del fondo de ojo con retinograffa; diabéticos
tipo 2 con retinografias previamente normales o sin of-
talmopatia cuya tltima retinografia fue hace dos afios
0 mads y con buen control glucémico; y diabéticos tipo 2
con retinografias previamente normales o sin oftalmo-
patia cuya tltima retinografia fue hace al menos 1 afio
y con mal control glucémico. Los criterios diagndsticos
de diabetes tipo 2 son: glucemia basal en plasma veno-
so igual o superior a 126 mg/dl; glucemia en plasma
venoso igual o superior a 200 mg/dl a las 2 horas tras
sobrecarga oral de 75 gramos de glucosa; o glucemia
al azar en plasma venoso igual o superior a 200 mg/dl
en presencia de sindrome diabético (poliuria, polifagia,
polidipsia, pérdida inexplicable de peso).” Se considerard
criterio de exclusién los pacientes con diagndstico previo
de retinopatfa diabética en cualquiera de sus grados. Los
médicos de familia (MF) son formados previamente en
la intrerpretacién de esta prueba por otros MF y por
oftalmélogos, recibiendo un incentivo econémico si se
alcanza una cobertura superior a 10% anual entre diabé-
ticos sin retinopatfa previa ni control por oftalmologfa.
La primera interpretacién de la prueba corresponde a
los médicos de familia. Existe una segunda valoracién
por el oftalmélogo, quien conoce el diagnéstico previo
y remite a atencién primaria su opinion.

Se recoge informacién de tres centros de salud de
una zona bésica de salud urbana en Jaén (Andalucia,
Espana), con una plantilla de 35 médicos de familia. De
la aplicacion informética del Plan Integral de Atencién a
la Diabetes se obtiene el listado de pacientes a los que se
les ha realizado una retinografia durante 2007 y 2008. Se
recogen diferentes variables de la historia clinica digital
(DIRAYA) de los pacientes: afio de realizacién, centro
de salud, caracteristicas personales del paciente (edad,
sexo, tiempo de evolucién de la DM2, indice de masa
corporal -IMC-, hemoglobina glicosilada ~-HbAlc-,
microalbuminuria y tratamiento), valoracién de la
retinograffa por parte del médico de familia (cribado
normal o patolégico) y por parte del oftalmélogo (retina
normal o retina patoldgica). Se define albuminuria como
la presencia de albiimina en orina siendo la microal-
buminuria el marcador mds precoz de la enfermedad
renal.’ Se considera normal una albuminuria <30 mg/g,
nefropatia incipiente (microalbuminuria) entre 30 y 300
mg/g y nefropatia establecida (macroalbuminuria)
superior a 300 mg/g.

Los hallazgos que definen la existencia de una
retinopatia son los exudados, las hemorragias y/o el
edema de papila,® también indicado por las Socieda-
des Espafiola, Britdnica y Europea de Hipertension.
Se obtuvo la aprobacién previa del Comité de Etica e
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FIGURA |.PrOTOCOLO DE ACTUACION DEL PLAN INTEGRAL DE ATENCION A LA DIABETES (PID) PARA LA REALIZACION, LECTURA
Y VALORACION DE LAS RETINOGRAFiAS. SERVICIO ANDALUZ DE SALUD, JAEN, EsPANA, 2002

Investigacién Cientifica del Distrito Sanitario de Jaén
(Servicio Andaluz de Salud), ajustdndose a la norma-
tiva espafiola y europea sobre buena préctica clinica y
confidencialidad.

Los datos fueron analizados mediante el progra-
ma informadtico SPSS v15, aplicdndose la prueba de
Kolmogorov-Smirnov para comprobar la normalidad
de los datos. Los datos se muestran como media con
su correspondiente error estindar de la media o de
la proporcién. Se propone un nivel de significacion
estadistica con p<0,05, aplicdindose la prueba de la ¢
de Student y ANOVA de una via para comparacién de
medias y la prueba ji cuadrada para la comparacién de
proporciones. Se calcula la cobertura de la prueba en la
poblacién como el niimero de retinografias realizadas
entre el niimero total de diabéticos susceptibles de
realizarse la prueba. Se presenta la sensibilidad, especi-
ficidad, valores predictivos y cocientes de probabilidad
de las lecturas de las retinograffas, considerando como
estandar de oro la valoracién realizada por el oftalmé-
logo. Para la concordancia entre diagnésticos de las
retinograffas se emplea el indice de kappa.
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Resultados

La poblacién total de diabéticos atendida entre 2007 y
2008 en los tres centros de salud son 3 728 personas. De
ellos, cumplen criterios de inclusién un total de 2 608
diabéticos. Se han realizado un total de 676 retinografias,
lo que supone una cobertura de 26% (+2.4) en los dos
afios de estudio. En 2007 se realizaron 296 retinografias
y 2008 fueron 380, lo que supone un incremento de la
cobertura en el segundo afio (11%+2.0 en 2007 y 15%+2.2
en 2008; p<0,05 prueba y?). Esta cobertura es diferente
segun el centro de salud estudiado (cuadroI), duplicén-
dose en un centro de salud la cobertura obtenida por los
otros dos centros (p<0.001 prueba x?).

Las caracteristicas de los pacientes por centros
se presentan en el cuadro L. El 55% de los diabéticos
estudiados fueron hombres con una media de edad de
63.5(+0.4) afios. En un centro de salud la edad fue lige-
ramente mayor (68.5 afiost0.9; p<0.001 prueba ANOVA
de 1 via) (cuadroI). La evolucién de la diabetes es de 7.0
afios £0.1, con una HbAlc de 7.0mg/dl (£0.1) y un IMC
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de 30.70.2. No todos los centros de salud presentaron
el mismo control glucémico (p<0.003 prueba ANOVA
de 1 via) (cuadro I). En los pacientes con retinopatia
diabética confirmada hay un mayor tiempo de evolucién
delaDM2 (8.0+0,9 afios vs. 5.5+0.2 afios; p<0.001 prueba
t de Student), el valor medio de la HbAlc es superior
(7.95£0.3 vs. 6.87£0.1; p<0.001 prueba t de Student), la
microalbuminuria es més frecuente (26 vs. 18%; p<0.01

prueba ¥?) y tienen mds tratamientos con insulina (20
vs. 9%; p<0.001 prueba y?).

Los médicos de familia interpretaron 181 retinogra-
fias como patoldgicas (27%+1.03 del total de retinogra-
fias solicitadas). La segunda lectura de las retinografias
por el servicio de Oftalmologia del hospital de referencia
confirmé como patoldgicas un total de 59, lo que supone
un 34%(+1.2) del total de retinografias cribadas como

Cuadro |

PERFIL DEL PACIENTE DIABETICO Y COBERTURA Y RESULTADOS DE RETINOGRAFIAS REALIZADAS EN CENTROS DE SALUD.

JAEN, Espaiia, 2007-2008

Centro | Centro 2 Centro 3
Poblacion diabética total | 542 1038 | 148
Caracteristicas de los pacientes
Sexo Hombre 62% Hombre 52% Hombre 55%
Mujer 38% Mujer 48% Mujer 45%
Edad * 68.5 afios 0.9 62.0 afios+0.6 62.afios+0.7
Tiempo de evolucién de la DM * 3.83 afios £0.35 5.00 afios + 0.22 7.75 afios £0.44
HbAIlc * 6.5£0.12 7.0£0.11 7.2+0.11
Microalbuminuria §
normal 57% 85% 94%
nefropatia incipiente 4% 1% 6%
nefropatia establecida 1% 2% 0%
desconocida 37% 2% 0%
IMC * 30.03+0.44 31.77£0.31 29.8640.30
Tratamiento para la DM2
Dieta 15% 15% 10%
Antidiabéticos orales 63% 66% 72%
Insulina 1% 10% 9%
Mixto 1% 9% 9%
Hipertension arterial 58% 55% 62%
Realizacién de retinografias
Total de retinografias solicitadas 156 291 229
Poblacion diana para la realizacion de la retinografia 462 726 803
Cobertura alcanzada en poblacién diana § 34%1.2 40%z1.4 29%%1.0
Porcentaje de retinografias patolégicas en cribado 18%+1.0 32%x1.3 26%x1.1
Porcentaje de retinografias patolégicas en oftalmologia 37%x1.6 31%1.2 37%x1.8
Sensibilidad 77% (0.54,1.00) 91% (0.81,1.00) 88% (0.75,1.00)
Especificidad 88% (0.83,0.93) 75% (0.70,0.80) 82% (0.76,0.87)
Cociente de probabilidad positivo 6.43 (3.76,10.98) 3.65 (2.88,4.64) 4,75 (3.48,6.61)
Cociente de probabilidad negativo 0.26 (0.10,0.71) 0,12 (0.04,0.37) 0,15 (0.05,0.43)
indice de concordancia (kappa) ¢ 0.49 0.34 0.46

DM2: diabetes mellitus tipo 2. HbA | c: hemoglobina glicosilada. IMC: indice de masa corporal

* p<0.001 prueba ANOVA de | via
+ p<0.003 prueba ANOVA de | via
§ p<0.05 prueba 2
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patolégicas y un 9%(+0.3) del total de retinografias
solicitadas (figura 2). La concordancia global entre el
cribado en atencién primaria y la lectura definitiva de
oftalmologfa fue moderada, con un indice kappa de
0.408 (+0.039; p<0.001). Las lecturas de las retinografias
por parte de los médicos de familia presentaron una
sensibilidad de 97% (IC95%: 0.92,10), una especificidad
de 80% (IC95%: 0.77,0.83), un valor predictivo positivo
de 33% (1C95%: 0.26,0.39) y valor predictivo negativo de
100% (IC95%, 0.99,1.0). El valor del cociente de probabi-
lidad positivo es de 4.88 (IC95%: 4.13,5.75) y un cociente
de probabilidad negativo de 0.04 (IC95%: 0.01,0.16).
No se encuentran diferencias estadisticas entre los tres
centros participantes (cuadro I).

Por afios, en 2007 se valoraron inicialmente 76
retinografias como patoldgicas (26%12.5), de las que se
confirmaron 20 por oftalmologia (6.5%+1.5%) (p<0.001
prueba x?) (cuadro II). El indice kappa es 0.339 (£0.060)
(p<0.001 prueba %2), con un valor predictivo positivo
de 26% y unos cocientes de probabilidad positivo de
4.68 y negativo de 0.06. En 2008 se cribaron 105 retino-
grafias como patolégicas (28%%+2.3), confirmadas por
oftalmologia 30 (10.5%z1.6) (p<0.001 prueba x?) (cuadro
I1I). El indice kappa es 0.455 (+0.051) (p<0.001 prueba
%?), con un valor predictivo positivo de 37% y cocientes
de probabilidad positivo de 5.02 y negativo de 0.03.

%
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60

50

9%
40 73%

3 I

20

0.2%

10 27%

Cribado normal Cribado patolégico

[l Retinopatia No retinopatia

Diferencias significativas con p<0.001, prueba %2
Indice kappa 0.408 (+0.039) (p<0.001, prueba %?)

FiGURA 2. CONCORDANCIA EN LA LECTURA DE LAS RETINO-
GRAFIAS MIDRIATICAS EFECTUADAS POR MEDICOS DE FAMILIA
Y OFTALMOLOGOS EN CENTROS DE SALUD. JAEN, EsPARA,
2007-2008
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Discusion

El cribado sistemdtico de retinopatia en pacientes
diabéticos no es una actuacién homogénea en todos
los sistemas sanitarios.”® En dos afios se ha consegui-
do captar a la cuarta parte de la poblacién diabética
susceptible de cribado mediante retinograffa digital.
La recomendacién del Plan Integral de Diabetes de
Andalucia’ sistematiza la realizacién de esta prueba y
propone una guia de actuacién conjunta entre atencion
primaria y hospital, basada en las recomendaciones de
las principales sociedades cientificas. La transmision
telemadtica de la fotografia del fondo de ojo de pacientes
diabéticos tipo 2 como método para detectar retinopatia
ha sido validada.3? En diferentes estudios®'* hasta 70%
de los pacientes diabéticos no tenfan ningtn tipo de
exploracién oftalmoldgica previa, siendo su implemen-
tacion necesaria para incrementar la eficiencia técnica
en la atencién al paciente diabético en el primer nivel
asistencial®

Se estima que la prevalencia de retinopatia diabé-
tica en la poblacién, tanto en Espafia como internacio-
nalmente, puede suponer hasta 25% de la poblacién
diabética total."!® En nuestra poblacién, la utilizacion
de la retinograffa detecté casi 10% de retinopatia oculta,
cifra similar a estudios en poblaciones similares.” En
hipertensos, la presencia de exudados y hemorragias
tiene una prevalencia que oscila entre 7 y 10%. Las
diferencias con otros estudios® pueden deberse a los
criterios de inclusién empleados en el cribado realizado
en nuestro sistema sanitario.

El perfil del paciente diabético es similar a otros
estudios,®? al encontrar mds hallazgos patoldgicos
en pacientes varones, con edad superior a 60 afios,
presencia de obesidad y media de ocho afios de evolu-
cién de la enfermedad, con una presencia frecuente de
otras complicaciones microvasculares, como nefropatfa
incipiente. También existe un mal control glucémico en
60% de los pacientes con retinograffas anémalas, similar
a otros estudios.” 2

La concordancia en la interpretacién de imagenes
retinianas en la retinopatia diabética entre oftalmélogos
y médicos de familia es buena en diferentes estudios
realizados,” con un indice kappa entre 0.78-0.95. La
concordancia en nuestro estudio es s6lo moderada, simi-
lar a otros estudios realizados en poblacién espariola,?
con valores predictivos similares. En nuestro estudio, el
incremento de los falsos positivos puede ser la causa de
un menor valor predictivo, mientras que la adquisicién
progresiva de experiencia en la lectura de las retinogra-
ffas en el segundo afio mejora los cocientes de probabi-
lidad (menos influidos por la prevalencia). El cribado
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Cuadro Il
CONCORDANCIA EN LA LECTURA DE LAS RETINOGRAFIAS MIDRIATICAS EFECTUADAS POR MEDICOS DE FAMILIA Y OFTALMOLOGOS
EN CENTROS DE SALUD. JAEN, EspANA, 2007

Oftalmologia
Afio 2007
Normal Patolégica
Normal 219 (74%1+2.6) 1 (0.5%+0.3) 220 (74%%2.5)
Médico de familia
Patoldgica 56 (19%z%2.3) 20 (6.5%%1.5) 76 (26%%2.5)
275 (92%+1.5) 21 (8%%1.5) 296 (total)

Diferencias significativas con p<0,001 prueba 2

indice kappa 0,339 (£0.060) (p<0.001, prueba x2)
Sensibilidad 95% (1C95%: 0.86,1.04)

Especificidad 80% (1C95%:0.75,0.84)

Valor predictivo positivo 26% (1C95%:0.16,0.36)

Valor predictivo negativo 100% (1C95%:0.99,1.0)
Cociente de probabilidad positivo 4,68 (IC95%: 3.63,6.02)
Cociente de probabilidad negativo 0,06 (1C95%:0.01,0.41)

Cuadro Il
CONCORDANCIA EN LA LECTURA DE LAS RETINOGRAFIAS MIDRIATICAS EFECTUADAS POR MEDICOS DE FAMILIA Y OFTALMOLOGOS
EN CENTROS DE SALUD. JAEN, EspANA, 2008

Oftalmologia
Afio 2008
Normal Patolégica
Normal 274 (72%+2.3) 1 (0.5%+0.3) 275 (72%12.3)
Médico de familia
Patoldgica 66 (17%x1.9) 39 (10.5%%1.6) 105 (28%%+2.3)
340 (89%+1.6) 40 (11%%1.6) 380

Diferencias significativas con p<0.001, prueba y?

indice kappa 0.455 (£0.051) (p<0.001, prueba x2)
Sensibilidad 98% (1C95%: 0.93,1.02)

Especificidad 81% (1C95%: 0.76,0.85)

Valor predictivo positivo 37% (1C95%:0.28,0.46)

Valor predictivo negativo de 100% (IC95%: 0.99,1.0)
Cociente de probabilidad positivo 5.02 (1IC95%: 4.02,6.27)
Cociente de probabilidad negativo 0.03 (1C95%:0.0,0.22)

de retinopatia diabética en nuestro estudio presenta una
validez aceptable, con valores de sensibilidad y espe-
cificidad cercanos al estandar de oro (80% sensibilidad
y 95% especificidad).® En estudios de similares carac-
teristicas la sensibilidad oscila entre 75% y 95%%%% y
mejora cuando se realiza una dilatacién pupilar previa,®
tal y como se realiza en nuestro estudio. Respecto de la
especificidad, los valores son similares a los hallados
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en otros estudios,® e inferiores a los porcentajes de otras
publicaciones, que oscilan entre 83 y 95%.7%

Aunque los valores de sensibilidad y especificidad
definen la validez de la prueba diagndstica, en esta
poblacién esperamos una prevalencia de retinopatia
diabética inferior a la poblacién diabética total, por
lo que un resultado negativo permite descartar con
seguridad la retinopatfa, pero un resultado positivo
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no permitird confirmar el diagndstico (valor predictivo
positivo bajo). En nuestro estudio, los cocientes de pro-
babilidad calculados permiten medir hasta qué punto
un resultado determinado de un examen diagndstico
aumentard o disminuird la probabilidad preexamen de
un trastorno objetivo. Asi, la interpretacion del cociente
de probabilidad positivo indica que al realizar el cribado
es mas posible que la retinograffa sea interpretada como
patoldgica 4.4 veces mds en pacientes con retinopatfa
confirmada; por otra parte, el cociente de probabilidad
negativa indica que la probabilidad de encontrar una
retinograffa normal fue 6.25 veces superior en pacientes
sin afectacion retiniana.

El estudio presenta como limitaciones el sesgo de
informacion, con los posibles errores en los registros
empleados, y el sesgo de seleccion, siendo la poblacién
diabética mds frecuentadora la que tiene mds posibilidad
de realizarse una retinograffa. La posible variabilidad
interobservador, al participar mds de veinte médicos
de familia, queda minimizada con la formacién obliga-
toria previa de todos los participantes. Sin embargo, se
reproduce lo que ocurre realmente en la practica mé-
dica diaria, por lo que se puede realizar una inferencia
poblacional de sus resultados. La poblacién diabética
estudiada no representa a la poblacién diabética general
atendida en los centros, dado que los criterios de inclu-
sién son restrictivos y excluyen alos diabéticos tipo 10 a
los tipo 2 en seguimiento por el servicio de oftalmologia,
por lo que los datos no pueden ser aplicados a otras
poblaciones que no cumplan estos criterios.

Pese al escaso tiempo de desarrollo del programa,
la concordancia en las lecturas por parte de médicos
de familia respecto de los oftalmélogos es aceptable y
mejora con el tiempo, con una sensibilidad y especifi-
cidad cercanas a los estdndares exigidos.® El programa
demuestra ser ttil para mejorar la accesibilidad de los
pacientes a la exploracién oftalmolégica, incluso en
puntos alejados del hospital, y facilita la comunicaciéon
interniveles gracias a las posibilidades de conexién
telemdtica entre distintos puntos de la red sanitaria.
Es necesario, no obstante, una mejora de la lectura de
cribado de las retinograffas mediante una formacién
continuada en este campo y la adquisicién de una mayor
experiencia que incremente los valores predictivos de las
interpretaciones realizadas desde atencién primaria.

Declaracion sobre conflicto de intereses: Los autores declararon no tener
conflicto de intereses.
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