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Cribratge de la retinopatia diabetica. avaluacio d” una
nova estrategia d” implantacié en atencio primaria.

Presentat per I'equip format per: Carme Forcada Vega (investigadora principal:
cforcada.bnm.ics@gencat.cat), Ramon J, Fernandez M, Forcada C, Pera G, Vedia
C, Bonet S, Forcada C, Parellada, Forcada C, Foz G, Martin C, Montaner I, Peray JLI,
Porta I, Gofin J.

A) INTRODUCCIO | ANTECEDENTS DE L’EXPERIENCIA
(Citar les referéncies incloses en I'apartat segtent)

La retinopatia diabética (RD) té una prevalenca del 21% en la poblacié diabetical, i
és la primera causa de ceguesa en poblaci6 menor de 65 anys als paisos
industrialitzats.2 El tractament amb fotocoagulacié de la retina i la millora del
control de la glicemia s6n mesures efectives per a la prevencio de la pérdua de visi6
per RD. Malgrat la importancia d’'un cribratge periodic d’aquesta patologia en els
pacients diabétics, una part important no segueix les recomanacions d’aquest
cribratge.3

La fotografia digital de la retina amb camera no midriatica (CNM) s’ha mostrat com
una alternativa valida i eficient a I'oftalmoscopia directa per al cribratge de la
retinopatia diabética (RD)4,5 i la seva utilitzacié podria augmentar I'accessibilitat
dels diabétics al cribratge. Entre un 6,6% i un 11% de les imatges no sbn
valorables i en un 5% no es pot realitzar la fotografia per diversos motius5,6, els
més freqlients sén la miosi refractaria a I'obscuritat (fins a un 13% dels pacients els
hi cal dilatacié farmacologica de la pupil-1a) i I'opacitat de mitjans (cataractes, etc),
la no col-laboraci6 del pacient, el nistagme o la ptosi palpebral.6

La validesa de la prova varia en funcié del nombre d’'imatges que s’obtenen i del
professional que en fa la lectura. El patr6 de referéncia per a la deteccid i
classificacido de la RD és la realitzacié de 7 fotografies de 30° per ull, amb una
sensibilitat del 100%, perd els autors reconeixen que aquesta no és una bona
estrategia per al cribratge d’'un nombre elevat de diabétics, mentre una Unica
fotografia de fons d’ull interpretada per professionals entrenats pot ser adequada i
cost-efectiva.7 Una imatge digital en color de 45° sense dilatacié té una sensibilitat
del 61% i una especificitat del 85% per al cribratge de la RD.8

En I'ambit de I'atencié primaria, la lectura de 3 imatges per retina per un oftalmoleg
o pel metge de familia (MF) especialment entrenat té una especificitat del 95,2% i
78,6% i uns valors predictius negatius (VPN) de 86% i 56,86% respectivament per
a RD, especificitat que augmenta fins el 99,5 i 81,5% per a RD igual o superior a
moderada, si el patr6 de referéncia és la biomicroscopia de fons d'ull per
oftalmoleg.9 En una altre estudi I'especificitat del MF és del 98% i el VPN del 98%
respecte la lectura per I'oftalmodleg.10 La concordanca diagnostica de RD en la
interpretacio de 5 imatges per ull entre oftalmoleg i MF entrenat és del 80-95%.11
El cost-efectivitat de la realitzaciéo de 1 a 5 fotografies digitals amb CNM per pacient
és superior al de I'oftalmoscopia directa amb dilatacié pupil-lar tant des del punt de
vista del sistema sanitari com del de la societat. 4,5

En la implantacié de les CNM a I’Atencié Primaria s’ha seguit diferents models
organitzatius, segons quin professional realitza la fotografia (optometrista o
infermer/a d’atenci6é primaria) i segons quin professional interpreta les imatges, bé
I'oftalmoleg, bé MF entrenats que interpreten les imatges de tots els pacients d'un
territori (MF referents).12
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B) OBJECTIUS DE L’EXPERIENCIA

Des de la implantaci6 de les CNM en I'ambit de l'atencié primaria, els circuits
organitzatius per a realitzar la retinografia i la lectura de la mateixa han estat
diversos i adaptats a les caracteristiques geografiques i funcionals de cada territori.
En el Servei d’Atencié Primaria Matar6-Maresme es va implantar la primera CNM en
I'area de I'Alt Maresme, en I'entorn d’'un sistema capitatiu I'any 2006. D’acord amb
el servei d'oftalmologia de referéncia, s’adopta I'estratégia de formar a tots els
professionals de medicina de familia, per tal que cadascun fos capac de per llegir
les retinografies dels respectius pacients, evitant la creacidé de serveis especialitzats
en atencio primaria amb aquesta funcidé. A més, pels casos en que el MF tingués
dubtes en la interpretaci6 de les imatges, es va establir un circuit rapid
d’interconsulta per correu electronic amb I'oftalmdleg de referéncia del seu equip
d’atencié primaria en cas de dubte en la interpretacio de les imatges.

L’'objectiu d’aquesta experiéncia ha estat capacitar el MF en la lectura de
retinografies per al cribratge de la retinopatia diabética, incorporant aquesta
habilitat a les que el professional realitza en la seva tasca diaria.

També s’espera que la utilitzacié de la CNM amb aquesta estratégia incrementi la
cobertura del cribratge (que tradicionalment ha estat del 50%) al ser més
accessible pels pacients i pels propis professionals.

Amb la capacitacié del MF en la lectura i el suport de la consulta per correu
electronic amb Il'oftalmoleg, es pot millorar la resolucié de | atencié primaria,
oferint una bona accessibilitat i la consulta en els casos dubtosos amb el
professional de referéncia, perd mantenint el metge de familia com el professional
responsable de I” activitat de cribratge.

C) DESCRIPCIO DE L’EXPERIENCIA

Al Servei d’Atencid Primaria Matar6-Maresme de I'ICS es va posar en marxa la
primera Camera no Midriatica (CNM) a finals de I'any 2006, ubicada al CAP Pineda i
al llarg de I'any 2007 es va iniciar el funcionament d’altres dues CNM, ubicades al
CAPIl el Maresme de Matard, i al CAP Premia de Mar. Dues d’aquestes CNM son
compartides amb altre proveidor de serveis dins un sistema capitatiu.

Des de rl'inici de la implantacié, i per motius de coordinaci6 amb el servei
d’oftalmologia hospitalari de referéncia, es va adoptar I'estrategia de formar en la
lectura de retinografies per al cribratge de retinopatia diabética (RD) a tots els
professionals de Medicina de Familia dels 13 Equips d’Atencidé Primaria. Inicialment
es va fer una formacié massiva als professionals que hi estaven treballant, i
posteriorment s’han realitzat tallers de formacié anualment dirigits als professionals
de nova incorporacid i també als qui necessitaven un refor¢ en la lectura de les
imatges. Les sessions s6n de dues hores, eminentment practiques. A més, els 153
MF del SAP disposen de material de suport per a la formacié en lectura de
retinografies (grafic i escrit) en el seu PC o com a minim en un PC de cada EAP.
L’exploracié consisteix en una fotografia digital de 45° sense dilatacié en color. La
técnica la realitza una auxiliar d'infermeria o bé una infermera, segons la CNM, i es
pren préviament l'agudesa visual. Les dades d’agudesa visual i la imatge es
carreguen a I’ecap del pacient. El MF recupera les dades d’ecap i després de llegir la
imatge, informa les variables d’ecap Retinografia (valors possibles: normal,
patoldgica, no valorable) i Retinopatia-dm (valors possibles: normal, RD no
proliferativa lleu, RD no proliferativa moderada, RD no proliferativa servera, RD
proliferativa, edema macular).

En el cas d'imatges dubtoses, el MF té la possibilitat de fer una interconsulta via
correu electronic amb I'oftalmoleg de referéncia de I'EAP (consultor) i s’estableix
per protocol consensuat un temps de resposta inferior als 15 dies.
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Segons el resultat de la lectura de les imatges el MF deriva el pacient a oftalmologia
o0 bé el cita per a una nova exploraci6 amb CNM segons el protocol establert amb
cada servei d’oftalmologia de referencia.

De les 13.685 retinografies programades des de l'any 2007 al juliol de 2009, el
12% no es van poder realitzar per o bé per manca de colelaboracié del pacient o
miosi refractaria a la llum o altres. S’han informat a ecap 12.000 retinografies (uni
o bilateral). D’aquestes, el 3% estan informades com a no valorables i el 7,5% com
a patologiques. La prevalenca de RD és inferior a la publicada en la literatura, i
podria explicar-se perqué segons el protocol establert els pacients a qui s’indica
I’exploracié sén precisament aquells sense control oftalmologic i s’exclouen doncs
els casos de RD ja coneguda.

D) DESCRIPCIO DEL PROJECTE D’AVALUACIO HIPOTESIS

Els MF adequadament formats poden llegir retinografies amb una qualitat
acceptable respecte els oftalmodlegs (patré de referéncia).

L’estratégia en que cada MF llegeix les retinografies dels seus pacients és adequada
per al cribratge de retinopatia diabética en atencidé primaria.

No hi ha diferéncies entre I'estratégia de lectura centralitzada en un MF referent o
la realitzada per cada MF de les imatges dels seus pacients.

OBJECTIUS

Coneixer la concordanca de la lectura de la fotografia digital de fons d'ull amb
camera no midriatica entre el metge de familia i I'oftalmoleg, per al cribratge de la
retinopatia diabetica en atenci6 primaria.

Coneéixer la fiabilitat (concordanca) de la lectura de retinografies entre MF referents
i MF que interpreten les imatges dels seus pacients, per al cribratge de retinopatia
diabética en atencié primaria.

Coneixer la validesa (sensibilitat, especificitat, valor predictiu positiu i negatiu,
coeficient de probabilitat positiu i negatiu) de la lectura de retinografies entre MF
referents i MF que interpreten les imatges dels seus pacients, per al cribratge de
retinopatia diabética, respecte la lectura per I'oftalmoleg.

Comparar els costos de les diferents estrategies de lectura en atencié primaria.

Disseny

Estudi transversal de les retinografies informades en la historia clinica
informatitzada de I'ICS , de pacients diabétics dels EAP del Servei d’Atencié
Primaria Matar6-Maresme.

Poblaci6 d’estudi
Retinografies de pacients de més de 14 anys i diabetics (DM1 i DM2) informades
en la base de dades d’ecap del SAP Matar6-Maresme en els anys 2007 a 2009.

Mostra

Per estimar la concordanca (entre MF i oftalmoleg, i entre MF referent i el conjunt
dels MF del SAP): assumint una discordanca tolerable de fins a un 15%, amb una
precisié del 5% i una confianca del 95%, s6n necessaries 196 retinografies.

Per estudiar la validesa de la lectura, es calcula que sbén necessaries 157
retinografies per estimar una especificitat del 90% , amb una confianca del 95% i
una precisié del 5%, assumint una prevalenca d'imatges patologiques del 7,5% i
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unes reposicions del 5% per imatge no valorable. La grandaria de la mostra sera la
mateixa per als MF del SAP i per als MF referents.

Per tal de garantir la fiabilitat de la lectura entre els dos professionals oftalmolegs
de referéncia (gold standard), s’estudiara també la concordanca entre ells
(interobservadors). Es calcula una mostra assumint una discordanca tolerable de
fins a un 10%, amb una precisié del 5% i una confianca del 95%, amb el que s’obté
que ambdds oftalmodlegs hauran de llegir 138 retinografies.

La mateixa grandaria de mostra es calcula per estimar la concordanca entre els dos
MF referents que participaran a I'estudi.

Procediment

S’extraura d’ecap una mostra aleatoria de retinografies amb les corresponents
variables retinografia (valors possibles: normal, patologica, no valorablei
retinopatia-dm (valors possibles: normal, RD no proliferativa lleu, RD no
proliferativa moderada, RD no proliferativa servera, RD proliferativa, edema
macular) informades a ecap.

De manera cega, dos oftalmolegs llegiran cada imatge i se’ls demanara que
informin les variables retinografia i retinopatia-dm, segons la mateixa escala
d’ecap.

També de manera cega, dos MF referents en lectura de retinografies, informaran
les variables a ecap.

Quan ambdds oftalmolegs hagin llegit les retinografies necessaries per estimar la
concordanca interobservador, es comprovara si aquesta és adequada. Si ho és, la
resta de retinografies sera llegida per un o altre oftalmoleg. El mateix per als MF
referents.

La selecci6 dels oftalmolegs i dels MF especialitzats es fara per conveniencia. Els
oftalmolegs seran diferents als que habitualment responen les interconsultes de les
imatges dubtoses dels MF dels EAP del SAP per tenir la maxima independéncia
alhora d’avaluar els resultats. Per garantir la qualitat de la lectura entre aquests
professionals, es calculara la concordanc¢a en els valors de cada variable informada
entre els oftalmolegs i entre els MF especialitzats, aixi com entre oftalmoleg i MF
especialitzat.

Gestio de les dades: els oftalmolegs i MF referent enregistraran directament les
dades de lectura de les imatges en una base de dades ACCES amb pre-validacié en
I’entrada de dades.

Estratégia d’analisi: es calculara el % i 1IC95% de retinografies classificades com a
normals, patologiques i no valorables.

Es calculara I'index kappa per cada una de les variables entre els dos oftalmolegs,
entre els MF referent, entre oftalmoleg i MF referent, i de cada un d’aquests amb la
informaci6é que constava a I'’ecap (lectura de cada MF).

S’estimaran els valors de sensibilitat, especificitat, valors predictius positiu i negatiu
dels MF respecte els oftalmoleg i dels MF referents respecte els oftalmolegs. A les
diferéncies en aquests parametres de la lectura entre MF del SAP (lectures ja
registrades a l'ecap) i MF referents, s’aplicara una prova de chi quadrada de
comparacié de proporcions per comprovar la hipotesi de I'estudi.
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E) APLICABILITAT I UTILITAT PRACTICA

La demostraci6 de la validesa de I'estrategia en que cada MF llegeix les
retinografies dels seus propis pacients, amb el suport de la interconsulta per correu
electronic amb I'oftalmoleg, per al cribratge de la retinopatia diabeética, possibilita la
inclusié d’aquesta habilitat en la practica diaria del MF. Permet major accessibilitat
per als pacients i professionals a aquest cribratge, i augmenta la cartera de serveis
que poden oferir els EAP. Amb aquesta practica el metge de familia del pacient es
mantindria com el professional de referencia en el control i seguiment del pacient
diabétic, realitzant |I” activitat de cribratge de la retinopatia diabética al lloc on la
relacio cost-efectivitat és millor, a nivell de I” atencié primaria.

Si la qualitat no fos suficient (kappa inferior al 80% entre MF i oftalmoleg), caldria

fer alguna intervencié per augmentar la formaci6 del MF o bé, segons els resultats,
replantejar la implementacio d’aquesta estratégia.

F) CALENDARI

Novembre 2009: disseny de I'estudi

Desembre 2009: extraccié imatges

Gener 2010: selecci6 i contacte amb oftalmolegs i MF referents

Febrer — Marc¢ 2010: lectura retinografies per oftalmolegs, introduccié simultania
resultat a base dades

Abril 2010 — Juny 2010: lectura retinografies per MF referents, introduccid
simultania resultat a base dades

Juliol - Octubre 2010: Analisi de les dades
Novembre 2010: Conclusions i comunicacié a direccié6 SAP Matar6 — Maresme

Desembre 2010: Publicacié dels resultats
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