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PALABRAS CLAVE Resumen

Diabetes mellitus; Objetivo: Valorar la concordancia diagnostica en la interpretacion de retinografias entre el
Retinopatia médico de atencion primaria y el oftalmologo, asi como presentar los indices de validez de un
diabética; programa de cribado de retinopatia diabética durante su fase de implantacion.

Retinografia digital; Material y métodos: Estudio descriptivo observacional de una muestra de 243 pacientes dia-
Fiabilidad y validez; béticos (tipo 1 y 2) mayores de 14 afos, de 2 centros de salud urbanos, captada de manera
Concordancia oportunista cuando acudian a consulta entre el 21/07/2011 y el 26/01/2012. Se les realizo reti-
interobservador nografia digital bilateral de campo Unico a 45°, toma de presion intraocular y agudeza visual.

Los médicos de atencion primaria elaboraban un informe que se remitia junto con las reti-
nografias telematicamente al oftalmoélogo, quien revisaba las imagenes y generaba un nuevo
informe con su diagnostico. La ausencia de retinografia y/o informe valorables se consideraron
como pérdidas. Se estimaron la concordancia diagndstica entre los observadores y los indices
de validez del programa de cribado.

Resultados: Se obtuvo un indice kappa de 0,62 (IC 95% 0,42-0,82) y un indice PABAK de 0,89
tras ajustar por prevalencia y sesgos. Se obtuvieron los siguientes indices de validez: sensi-
bilidad 68,8%, especificidad 96,5%, valores predictivos positivo y negativo del 61,1 y 97,5%,
respectivamente. El 57,2% de los pacientes no presenté enfermedad que requiriera derivacion
al oftalmologo.

Conclusiones: El grado de concordancia obtenido varia entre considerable/casi perfecto depen-
diendo del indice usado en el analisis (kappa/PABAK, respectivamente).
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La realizacion de retinografias en los centros de salud mejora la capacidad resolutiva del médico
de atencion primaria y la accesibilidad de los pacientes al cribado.
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Espafa, S.L.U. Todos los derechos reservados.
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Abstract

Aim: To evaluate the diagnostic concordance in retinography interpretation between primary
care and eye care practitioners and assess the soundness index of a diabetic retinography
screening programme during its implementation stage.

Material and methods: Descriptive, observational study was conducted on a sample of 243
patients with diabetes mellitus (type 1 and 2) over age 14, in 2 urban health care centers,
gathered in an opportunistic manner between the dates of 21/07/2011 and 26/01/2012. A 45°
digital bilateral retinography, intraocular pressure and visual acuity were obtained from each
patient. The primary care practitioners prepared a report for each patient, which was telema-
tically sent to the eye care doctor within the corresponding retinographies. A new diagnostic
report was prepared then by the eye care doctor after revising the images. The lack of retino-
graphies and/or reports were considered both as losses. The diagnostic concordance between
the observers and the validity and reliability from the screening programme were estimated.
Results: The kappa value obtained was 0.62 (95% Cl 0.42-0.82) and 0.89 PABAK. The following
validity indexes were obtained: Sensitivity 68.8%, specificity 96.5%, positive and negative pre-
dictive values: 61.1 and 97.5%, respectively. A percentage of 57.2 of the patients were not
observed any pathology requiring referral to a eye care doctor.

Conclusions: The concordance value obtained varied between considerable and almost perfect,
depending on the index used for the analysis (kappa/PABAK, respectively). It’s worth highlight-
ing that carrying out retinographies in the primary care centers enhances patient-treatment
capacity of the primary care doctors and the patients accessibility to screening.

© 2015 Sociedad Espanola de Médicos de Atencion Primaria (SEMERGEN). Published by Elsevier
Espana, S.L.U. All rights reserved.

diabéticos tipo 1y mas del 60% de los enfermos de diabetes
tipo 2 desarrollaran algin grado de RD".

La diabetes mellitus (DM) es uno de los principales pro-
blemas de salud mundial debido a su elevada prevalencia,
al impacto de sus complicaciones cronicas y al papel
que desempena como factor de riesgo en la enfermedad
cardiovascular'. En 2012, mediante el estudio Di@bet.es
se evalud por primera vez la prevalencia de la DM en el
conjunto de Espana, obteniéndose un total de 13,8% y des-
tacando que el 6% desconocia padecer la enfermedad?.

A pesar de ser ampliamente conocida la necesidad de un
buen control metabdlico para prevenir las complicaciones
de la DM, la retinopatia diabética (RD) sigue siendo todavia
una de las mas frecuentes, constituyendo una de las princi-
pales causas de ceguera y siendo el motivo mas frecuente de
pérdida visual en adultos®. Dependiendo de factores como
la edad, el tipo y el tiempo de evolucion de la DM, la preva-
lencia de la RD oscila entre un 18 y un 46%".

Se trata de una enfermedad silente hasta sus estadios mas
avanzados, momento en el cual los tratamientos ya son poco
efectivos. Se estima que el 15% de los pacientes presenta
alglin grado de RD en el momento del diagnostico de la DM
y que a los 20 anos del diagndstico el 100% de los pacientes

Debido a la importante repercusion sobre la calidad de
vida del paciente y los costes sanitarios derivados del trata-
miento de la RD ya establecida se plantea la necesidad de un
diagnostico precoz como la mejor estrategia para evitar o
retrasar la pérdida de vision y reducir los costes asociados a
ella. Para ello se recomienda internacionalmente la revision
periddica de fondo de ojo en todos los pacientes con DM.

Si bien es cierto que en un alto porcentaje de comuni-
dades autonomas hay implantados programas de cribado o
protocolos de seguimiento de RD®, en diversos estudios se
constata la baja cobertura de estos programas, ya que solo
un pequefo porcentaje tenia realizado fondo de ojo con la
periodicidad adecuada y casi la mitad no tenia registrada en
su historia clinica ninguna exploracion de fondo de 0jo®.

En los Ultimos anos se han comenzado a llevar a cabo
programas de cribado de RD en atencién primaria mediante
retinografia no midriatica’-°. Con estos programas se espera
aumentar la cobertura a un mayor porcentaje de la pobla-
cion y evitar desplazamientos innecesarios al hospital.

El objetivo principal de nuestro estudio es valorar la con-
cordancia diagnostica en la interpretacion de retinografias
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entre el médico de atencion primaria (MAP) y el oftalmo-
logo, asi como presentar los indices de validez del programa
de cribado.

Material y métodos

Se trata de un estudio descriptivo observacional que se ha
llevado a cabo en una poblacion de 32.000 habitantes (2.726
de los cuales son diabéticos) adscrita a 2 centros de salud
(CS) urbanos pertenecientes a una zona basica de salud en
colaboracion con su hospital de referencia.

En el programa piloto de cribado de RD participaron todos
los MAP (17 en total) de los CS Calzada | y I, 4 enfermeras
de atencion primaria (2 de cada CS) y el Servicio de Oftal-
mologia del Hospital de Jove, pertenecientes al Area V de
Asturias.

Se habilitd una consulta en uno de los CS que se equipd
con el siguiente material: retinégrafo no midriatico de la
marca TOPCON®, tonéometro de contacto tipo PERKINS® para
la medicién de la presion intraocular (P10), optotipos vali-
dados para la medicion de la agudeza visual (AV), colirio
anestésico doble para la realizacion de tonometria y ordena-
dor con acceso a la historia clinica electrénica del paciente
a través del programa OMI-AP mediante el cual se envian las
imagenes y los datos obtenidos en la exploracion de manera
telematica al MAP peticionario.

En julio de 2011 se inicio el pilotaje, que consistié en
2 fases:

La primera fase fue de aprendizaje, en la cual los MAP
recibieron formacion consistente en una sesion presencial
de 2 h de duracion impartida por los oftalmoélogos del Hospi-
tal de Jove. Posteriormente se realizaron en los CS 8h de
sesiones clinicas de autoaprendizaje con casos clinicos
de imagenes de fondo de ojo.

A las enfermeras participantes se las instruyo durante un
mes en el manejo del retindgrafo y la medicion de la PIO

y de la AV en consultas externas de Oftalmologia del Hospital
de Jove.

La segunda fase fue de intervencion. La seleccion de
los pacientes se realizé mediante una captacion oportunista
cuando acudian a la consulta de atencién primaria, tanto
de medicina como de enfermeria. Se tuvieron en cuenta
los siguientes criterios de inclusion: diabéticos mayores de
14 anos, tanto tipo 1 como tipo 2, de ambos CS, que
acudieron a consulta y accedieron a realizar la prueba,
estuvieran o no siendo controlados previamente por Oftal-
mologia. La recogida de datos de este pilotaje se realizo
durante el periodo comprendido entre el 21 de julio de
2011 y el 26 de enero de 2012, con una duracion total de
6 meses.

Al total de pacientes captados (n=243) las enfermeras
instruidas les realizaron retinografia digital de campo Unico
a 45° de ambos ojos, toma de PIO y AV. Una vez realizada,
los MAP revisaban las imagenes y elaboraban un informe en
el cual constaba la descripcion de las lesiones observadas,
su impresion diagnostica y un breve resumen de la situa-
cion clinica del paciente (edad, sexo, tipo de DM, tiempo de
evolucion, control metabdlico, FRCV, tratamiento y compli-
caciones).

Tras ello las retinografias, junto con el informe del
MAP, eran enviadas telematicamente al Hospital de Jove
mediante el programa informatico SELENE, donde los oftal-
mologos revisaban las imagenes y emitian otro informe con
su diagnostico, que recibian los MAP. Se definieron como pér-
didas no haber realizado la retinografia, que esta no fuera
valorable, la ausencia de informe (del MAP o del oftalmo-
logo) o que los informes no fueran valorables por falta de
diagnostico (fig. 1).

El analisis estadistico se llevo a cabo mediante el pro-
grama STATA/IC 13.1. La concordancia entre observadores
se estimd mediante los indices kappa y prevalence-adjusted
and bias-adjusted kappa (PABAK, «kappa ajustado por pre-
valencia y sesgo») que provee el user-write command
«cohenkap» de STATA'?, Los indices de validez del programa

Captacion oportunista de diabéticos (tipo | y tipo Il) >14 afios que
acudieron a consulta de AP entre el 21/07/2011 y el 26/01/2012
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Tabla 1 Caracteristicas de los sujetos de estudio
Sexo Hombres 60,9%
Mujeres 39,1%
Edad 63,9 anos (DE 11,2)

Tiempo medio de evolucion
IMC

Tabaco

HbA1¢

Hombres: 63,7; mujeres: 64,2

7 anos (DE 5,6)

30,9 kg/m? (DE 5,13)

Sobrepeso: 35,8% y obesidad: 52,3%
No fumador: 67,1%

Fumador: 20,1%

Exfumador: 9,9%

Sin datos: 2,9%

7,05% (DE 1,24)

Tratamiento Dieta
ADO
Insulina
ADO +insulina
Enfermedad concomitante, n (%)
Dislipidemia
Nefropatia

Hipertension arterial

20,6%

63%

8,2%

8,6%

148 (60,9%)

112 (46,1%)
Microalbuminuria: 30 (12,4%)
Proteinuria: 2 (0,8%)

ADO: antidiabéticos orales; DE: desviacion estandar; HbA.: hemoglobina glucosilada; IMC: indice de masa corporal.

de cribado (sensibilidad, especificidad y valores predictivos)
se obtuvieron con el user-write command «diagti» del mismo
paquete estadistico'.

Resultados

Se realizoé retinografia digital a un total de 243 pacientes, de
los cuales el 60,9% eran hombres. La edad media de los par-
ticipantes fue de 63,9 anos (DE 11,2), 63,7 para los hombres
y 64,2 para las mujeres. El tiempo medio de evolucion de la
diabetes fue de 7 anos (DE 5,6). El 35,8% de los pacientes
tenia sobrepeso, y un 52,3%, obesidad. En cuanto al tra-
tamiento realizado, el 20,6% se controlaba con dieta, un
63% tomaba antidiabéticos orales, un 8,6% tomaba antidia-
béticos orales+insulina y un 8,2% solo insulina. La media
de HbA;. de estos pacientes fue de 7,05%, presentando, por
tanto, un buen control metabdlico''. Entre las enfermeda-
des concomitantes relacionadas con el riesgo cardiovascular
se encuentran: HTA en un 60,9%, dislipidemia en un 46,1%,
tabaquismo en un 20,1% y nefropatia en un 13,2% (microal-
buminuria 12,4% y proteinuria 0,8%) (tabla 1).

De los 243 pacientes, no se obtuvieron datos suficientes
en 25 de ellos (10,3%), por lo que se analizaron los datos

Tabla 2 Variables asociadas al acuerdo

de concordancia sobre 218 casos validos. El MAP concuerda
en descartar RD en el 89,4% (195 casos) y en diagnosticar
RD en 5,1% (11 casos), teniendo un 94,5% de acuerdo global
entre ambos especialistas. Existe un 5,5% de desacuerdo,
desglosandose en 2,3% (5 casos) de falsos positivos y 3,2%
(7 casos) de falsos negativos. Se obtuvo un indice kappa de
concordancia de 0,62 (IC 95% 0,42-0,82). Ajustando el valor
de kappa por sesgos de acuerdo/desacuerdo observados y
prevalencia obtenemos un indice PABAK de 0,89.

Mediante regresion logistica se exploré la potencial aso-
ciacion de las caracteristicas de los pacientes con el hecho
de observar acuerdo diagnostico. Solo se obtuvo relacion con
la edad (OR 0,92; IC 95% 0,86-0,99), de modo que a mayor
edad disminuye la probabilidad de que se observe acuerdo
diagnostico (tabla 2).

Se realizd el estudio de validez del MAP como evaluador
de RD tomando como gold standard el diagnostico realizado
por el oftalmélogo, obteniendo los valores de sensibilidad
y especificidad y los valores predictivos positivo y negativo
que se muestran en la tabla 3.

De todos los pacientes explorados, el 57,2% no preciso
visitar al oftalmologo, realizando su posterior seguimiento
en el CS.

Variables 0Odds ratio Intervalo de confianza al 95% p

Edad 0,92 0,86-0,99 0,017
Sexo 0,28 0,06-1,38 0,118
Hipertension arterial 1,57 0,44-5,62 0,486
Tiempo medio de evolucion 1 0,99-1,01 0,946
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Tabla3 Estudio de validez del médico de atencion primaria
como evaluador de retinopatia diabética
Valor (%) Intervalo de

confianza al

95%
Prevalencia 7,3 4,3-11,6
Sensibilidad 68,8 41,3-89
Especificidad 96,5 93-98,6
Valor predictivo positivo 61,1 35,7-82,7
Valor predictivo negativo 97,5 94,3-99,2

Discusion

El diagnostico precoz de la RD es uno de los puntos funda-
mentales en los programas de seguimiento de los pacientes
diabéticos. A pesar de las recomendaciones de realiza-
cion periddica de fondo de ojo, un alto porcentaje de la
poblacion sigue quedando fuera de la cobertura de estos
programas®.

La implantacion en atencion primaria de programas de
cribado de RD mediante retinografia no midriatica ha mejo-
rado la cobertura poblacional a la vez que ha demostrado
en algunos estudios ser una técnica en la que los médi-
cos de familia alcanzan una concordancia moderada en la
interpretacion de las imagenes de fondo de ojo en rela-
cién con el oftalmélogo’-%, aunque en la mayor parte de
ellos se realizan concordancias absolutas debido al hecho
de que las imagenes consideradas como no patoloégicas por
el médico de familia no fueron enviadas y, por lo tanto,
tampoco evaluadas por el oftalmdlogo®'?. Los resultados
que hemos obtenido reflejan datos similares a estudios
previos®?, con una concordancia aceptable. Es interesante
observar la diferencia en el grado de concordancia entre el
indice kappa y el PABAK'?, ya que ajustando por sesgos y
prevalencia, el nivel de concordancia se eleva, siendo casi
perfecto.

Asimismo, resaltamos de este programa piloto que la rea-
lizacion de retinografias y la medicion de la PIO y la AV
es llevada a cabo por personal de enfermeria de aten-
cion primaria, dato que Unicamente hemos encontrado en
2 trabajos'>"?, ya que en el resto de la bibliografia consul-
tada estas técnicas son realizadas por optometristas.

Somos conscientes de que los valores obtenidos (baja
sensibilidad) son contrarios a los que deberia presen-
tar un programa de cribado (una alta sensibilidad vy
unos resultados positivos que deberian ser confirmados
con pruebas especificas), ya que la sensibilidad es un
dato clave y mas aun en el caso de la RD, donde no
detectar un caso puede tener graves consecuencias. A
pesar de la baja sensibilidad, entre los diagndsticos no
concordantes no hubo ninglin caso de retinopatia no proli-
ferativa moderada-grave, retinopatia proliferativa o edema
macular.

Respecto a los valores predictivos, hay que tener en
cuenta que son dependientes de la prevalencia de RD, que
en nuestro caso es baja*. Si el valor de la prevalencia aumen-
tase, aumentaria, asimismo, el valor de estos indices.

Sin embargo, creemos que estos resultados pueden
deberse al hecho de que mostramos los datos de la fase de

implantacion del programa de cribado, en la que los médicos
de familia aln estaban en fase de aprendizaje, por lo que
seria interesante comparar estos datos obtenidos durante el
pilotaje con datos actuales, puesto que el programa lleva ya
2 anos implantado.

Este estudio presenta los siguientes sesgos:

- Sesgo de informacion: por la dificultad que supone extraer
la informacion de las historias clinicas, que no siempre
estan bien cumplimentadas.

- Sesgo de seleccion: la poblacion sobre la que se realizo el
estudio se capt6 de manera oportunista en un CS concreto
del area sanitaria. Debido a esto, se observa que las carac-
teristicas de nuestra poblacion difieren en ciertos puntos
de la poblacion general, presentando una edad media infe-
rior, un menor tiempo de evolucion de la diabetes y un
buen control (HbA;. 6-8).

Probablemente esto sea debido al método de captacion
de pacientes en el programa piloto, ya que las personas que
acuden al CS son las mas implicadas en el control de su
enfermedad. Sin embargo, esto no supone un problema a
la hora de inferir los datos, ya que por un lado el indice
kappa se corrigio por sesgos y baja prevalencia, y por otro,
nuestro estudio tan solo pretendia evaluar la concordancia
en la interpretacion de las imagenes de retinografia digital
y la validez diagnéstica.

A pesar de esto, basandonos en la buena acogida que
ha tenido este programa entre los pacientes, en nues-
tros resultados y en los obtenidos en anteriores estudios,
creemos que la implantacion de manera generalizada de
este programa de cribado de RD en los CS mejora la
cobertura, ahorra al paciente desplazamientos innecesa-
rios al hospital (sobre todo en areas rurales) y disminuye
la lista de espera del oftalmoélogo, ya que Unicamente
se derivarian los pacientes con retinografias patologicas o
dudosas.

Conclusiones

Hemos obtenido una concordancia interobservador acep-
table (kappa), siendo esta casi perfecta al ajustar por
prevalencia y sesgos (PABAK)'*1>,

Los indices de validez que hemos obtenido muestran una
alta especificidad y valor predictivo negativo, mientras que
la sensibilidad y el valor predictivo positivo son bajos; hay
que tener en cuenta que son dependientes de la prevalen-
cia de RD, que en nuestro caso es baja*. A pesar de ello,
entre los diagndsticos no concordantes no hubo ninglin caso
de retinopatia no proliferativa moderada-grave, retinopatia
proliferativa o edema macular.

Etica

Para la realizacion de este trabajo se ha consultado a la
Comision de Investigacion del area sanitaria, que segln
la normativa entonces vigente, no considerd la necesi-
dad de que fuera aprobado por el Comité de Etica de la
Investigacion Regional, dado que se trata de un estudio
observacional, sin experimentacion con seres humanos.
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