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INTRODUCCION
La Diabetes Mellitus produce pérdida
visual irrecuperable y se asocia a un
importante deterioro de la calidad de
vida. En Chile, la. retinopatia diabética
es la primera causa de ceguera evitable,
este riesgo en los diabéticos es 25 veces
mayor que en la poblacién general.
Existen evidencias claras, que con los
tratamientos actuales para la retinopatia
diabética se podria teducir la pérdida
de visién en un 50%. Ademis, con una
deteccion precoz y tratamiento oportu-
no, se podria reducir la pérdida de vi-
sion hasta un 90%"?,
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I.a evidencia para establecer el tipo de
método de cribaje pata retinopatia dia-
bética y el profesional que debe realizar-
lo es controvertido, no existiendo una
recomendacién Gnica al respecto®®,

En Chile, no se ha implementado nin-
gin método de cribaje para retinopatia
diabérica, en general los pacientes del
nivel primario son derivados a evalua-
cion oftalmoldgica sin una exploracién
previa que permita un cribaje y una
priorizacion de éstos. Sin embatgo, se
ha explicitado el deseo que el médico
general debidamente capacitado explo-
re a su poblacién de diabéticos a través
de la fondoscopia directa bajo midriasis
farmacoldgica®™. Esto no se realiza de
regla y cuando ocurre se desconoce la
concordancia diagndstica en la explora-
cién de fondo de ojo en el cribaje de
esta patologia entre médico de Aten-
ci6n Primaria capacitado en la técnica y
oftalmoélogo.

El aumento de la cantidad de pacientes
diabéticos pronosticado, la insuficiencia
actual del recurso médico oftalmélogo
en el Sistema de Salud Publico Chileno
y la magnitud de la retinopatia diabética
como causa de ceguera; lleva a buscar
una estrategia a corto plazo que permita
un cribaje con amplia cobertura en la
poblacion de diabéticos y a un costo

financiero y efectivo accesible y factible
para ¢l Sistema de Salud chileno.

Contexto del Estudio de
Concordancia Diagnostica

El Cesfam Padre Damidn se ubica en la
comuna de Valparaiso, es un centro de
salud urbano de administracién munici-
pal, que cuenta con una poblacidn ins-
crita al afio 2002 de 7.378 beneficiarios.
La poblacién bajo control de pacientes
con Diabetes Mellitus tipo 2 en ese
periodo asciende a 130 pacientes. La
evaluacién del paciente diabético no tie-
ne incorporado el diagndstico de las
complicaciones oculares por lo que la
solicitud de evaluacion oftalmolédgica
especializada queda a criterio de cada
médico del centro. Por otro lado, existe
un delta de recurso oftalmolégico im-
portante para llevar a cabo la evaluacion
con una cobertura adecuada; datos del
centro muestran una lista de espera al
afio 2002 para atencién oftalmologica
del orden de 507 solicitudes, las que se
acumulan desde 1998, lo que corres-
ponde al 7% de la poblacién asignada.

Estrategia de_ Solucion Planteada

Desarrollar un proceso de deteccion
precoz de retinopatia diabética en los
pacientes adultos portadores de Diabe-
tes Mellitus tipo 2.
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Pregunta Clinica Planteada en el
Estudio de Concordancia
Diagnéstica

¢Cual es la concordancia diagnostica
para establecer RD que requiere trata-
miento entre el examen realizado en AP
y el realizado por oftalmélogos?

Objetivo del Estudio de
Concordancia Diagnéstica

Determinar la validez del diagnostico
de retinopatia diabética que requiere y
no requiere detivacién, como la validez
del diagndstico de fondo de ojo nor-
mal y patolégico en pacientes diabéti-
cos, explorados por Médico de Fami-
lia capacitado en la técnica (fondoscopia
directa bajo midriasis farmacologica)
utilizando como patrén estindar el diag-
ndstico realizado por oftalmélogo con
experiencia en retinopatia (fondoscopia
directa con lente de Goldman y fondos-
copia indirecta, ambas bajo midriasis
farmacoldgica).

Descripcion de la Metodologia
atilizada

P

Tipo de Estudio:
Se trata de un estudio analitico, doble
ciego, para estudiar la validez de una
prueba diagnédstica.

Muestra:

Se efectio un muestreo consecutivo
no probabilistico de entre los pacientes
diabéticos tipo 1I, en control en el
Cesfam Padre Damidn, citados a con-
trol médico y de enfermera entre los
meses de Octubre 2002 a Octubre 2003.
Se privilegia a aquellos que nunca se
habian efectuado el examen de fondo
de ojos.

Tamafio muestral requerido:

Se realizo el calculo del tamanio muestral
considerando la capacidad diagnéstica
que conlleva una conducta terapéutica,
estableciéndose como importante en el
contexto de coordinar asistencia sanita-
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ria en red, la capacidad del médico de
familia para discriminar entre retinopatia
derivable y no detivable.

Para el célculo del tamafio muestral se
considerd la prevalencia de retinopatia
diabética (25%) encontrada en estudios
nacionales, un 3% RDP y un 22%
RDNP. El tamafio muestral calculado
fue de 27 pacientes para establecer con-
cordancia diagndstica en las categorias
de retinopatia derivable y no derivable.

Criterio de inclusién y exclusion de
la muestra:

Se incluye todo paciente diabético bajo
control en el Cesfam Padre Damiin
(130 pacientes) a Octubre del 2002 y se
excluyen los pacientes que no den su
consentimiento para la exploracién bajo
midriasis farmacoldgica. Se disefid una
citacion que era entregada a todos los
pacientes previo a la solicitud del con-
sentimiento, el cual fue verbal (Anexo 1).

Examinadores:

2 observadores, Médicos de Familia
capacitados en la técnica, la uniformi-
dad de criterios diagnosticos fue traba-
jada con los oftalmdlogos con expe-
riencia en evaluacion de retina, del cen-
tro de referencia, 4 oftalmdlogos del
Hospital Van Buren de Valparaiso.

Criterios diagnosticos:

Se emplean los criterios y la clasificacion
sugerida por el grupo norreamericano
del estudio ETDRS?, y para facilitar la
comparacion diagnostica se disefia un
protocolo de estudio que es llenado por
los examinadores tanto en atencién pri-
maria como en el Servicio de Oftalmo-
logia del Hospital Van Buren (Anexo 2).

Uniformidad del criterio diagnéstico:
Para garantizar un criterio diagnéstico
uniforme los 2 médicos de familia ca-
pacitados participaron de un curso pre-
vio al estudio sobre exploraciéon de
fondo de ojo y retinopatia diabética,
con un contenido tedrico y actividades
practicas.

Condiciones para Realizar la explo-
racion de Fondo de Ojos en Aten-
cién Pri

s

* Evaluacion de agudeza visual a 5 MT.

+ Sala Oscura,

* Midriasis farmacolégica (uso de
fenilefrina y mydriasil)

* Oftalmoscopio Directo Heine Beta
2000.

* Consentimiento verbal del paciente
y asistir acompafiado al examen.

Garantia de derivaciéon oportuna:
Los pacientes evaluados que requieran
tratamiento en oftalmologia, tendran
garantizada su derivacién en los plazos
acordados en coordinacion en red, res-
guardando el doble ciego del estudio a
través de la derivacidn con interconsulta
y protocolo de estudio en sobre cerra-
do para que sea identficado por el
Centro de Gestién Global (ente centra-
lizado del Hospital C. Van Buren, en-
cargado de la priorizacion de las inter-
consultas). Los protocolos de ambas
evaluaciones se envian al departamento
de Salud Publica para el estudio de
concordancia.

Indicadores de validez:

Se calcula: sensibilidad, especificidad,
valor predictivo positivo y negativo para
disctiminar entre un fondo de ojo not-
mal y patoldgico, para detectar retino-
patia diabética que no requiere deriva-
cién (agrupa las siguientes condiciones:
retinopatia diabética no proliferante leve
y moderada) y para diagnosticar reti-
nopatia diabética que requiere tratamien-
to, es decir, derivable (agrupa las si-
guientes condiciones: retinopatia diabé-
tica no proliferante severa y muy severa;
retinopatia proliferante leve, moderada,
de alto resgo, complicada; y edema
macular clinicamente significativo).

Recursos Necesarios:

Estimacion de Costos a financiar

* Capacitacién: Aportes propios del
Servicio de Oftalmologia Hospital
Van Buren.
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+ Horas médico de Familia, horas of-
talmélogo, horas auxiliar paramé-
dico. Aportes propios del Cesfam
Padre Damian y Servicio de Oftal-
mologia Hospital Van Buren.

* Adquisicién de oftalmoscopio Haine
B 2000. $ 180.000.

» Adquisicion de farmacos $90.000.

» Adquisicién de insumos $30.000.

¢ Total a financiar: § 300.000.

RESULTADOS DEL ESTUDIO
DE CONCORDANCIA
DIAGNOSTICA ___

Caracterizacion de la muestra:

Se evaluaron 51 pacientes (102 ojos) de
los cuales se realizo exploracién adecua-
da de fondo de ojo en 99, los restantes
presentaban catarata infranqueable. El
promedio de edad de la muestra es de
57,45 anos (31 a 88 anos), 42 mujeres y
9 hombres, el nimero de afios desde el
diagnéstico de la diabetes fue 8 afios (1
a 35 afos). La mayoria no presentaba
fondo de ojo previo (Figura 1).

Resultados encontrados en el estudio
en concordancia diagnostica en la
exploracion de Fondo de Ojos entre
médico de familia y oftalmélogo

La prevalencia de Retinopatia diabética
encontrada en este estudio es de 25%
tanto en la exploracién de fondo de
ojos realizada por médico de familia
como en la exploracién realizada por
oftalmélogos.

La prevalencia de Retinopatia Diabética
No Proliferante fue de 22% en la ex-
ploracién de fondo de ojos realizada
por médico de familia y de 21% en la
exploracion realizada por oftalmaélogos.
La prevalencia de Retinopatia Diabética
Proliferante encontrada fue de 3% enla
exploracion de fondo de ojos realizada
por médico de familia y de 4% en la
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exploracion de fondo de ojos realizada
por oftalmélogos.

En la exploracion realizada por médico
de familia se informé de un 4% de
edema macular clinicamente significati-
vo, entidad que no se encontrd en la
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exploracion realizada por oftalmélogos,
(Tabla 1 y Figura 2).

El nimero de catarata infranqueable
fue coincidente en la exploracién reali-
zada entre médico de familia y oftalmé-

logos.

Hombres
18%

B Mujeres
@ Hombres

Mujeres
82%

Figura 1. Distribucién por sexo de los pacientes. Estudio de concordancia diagnéstica

Cesfam padre Damian, 2003

Tabla 1. Resultados de Fondo de Ojos por Medico de Familia y oftalmélogos

Médico de Familia Oftalmoélogo
Normal 70 74
RDNP Lo M 14 19
RDNP S 8 2
RDP 3 4
EMCS 4 0
Catarata 3 3

Ll

N? de examenes
ocoo888338

——Q—Médicb de Familia |

—=— Oftalmologo

tipo de Retinopatia

Figura 2. Resultados en la exploracién de fondo de ojos entre médico de familia y oftalmé-

logo.
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Tabla 2. Indicadores de validez en la exploracion de fondo de ojos por médico de familia, con intervalo de confianza de 95%

Fondo de ojos Normal/ Patolégico

Retinopatia No Derivable/ Derivable

Sensibilidad 73% (56% - 90%) 100%
Especificidad 86% (78% - 94%) 91% (85% - 97%)
Valor Predicdvo Positivo 66% (47% - 83%) 47% (22% - 72%)
Valor predictivo Negatvo 90% (83% - 97%) 100%

LR(+) 52 Mayor de 11

LR () 0,31 0

Cilculo de los indicadores
de validez en el estudio de
concordancia diagnéstica (Tabla 2)

Indicadores de validez para FO not-
mal y patolégico:

Para el diagndstico de FO normal/
patolégico en pacientes diabéticos rea-
lizado por médico de familia capacita-
do se obtuvo un 73% de sensibilidad
(IC 95%: 55,94 a 90,06), 86% de espe-
cificidad (IC 95%: 78,04 a 93,96), valor
predictivo positivo de 66 % (IC 95%:
4748 a 83,22) y valor predictivo nega-
tvo de 90% (IC 95%: 82,98 a 97,02). Se
encontr6 un LR (Likelihood Ratio) posi-
tivo de 5,21 y un LR negativo de 0,31.

Indicadores de validez para retinopa-
tia diabética no derivable y derivable:
Para el diagndstico de retinopatia dia-
bética no derivable/derivable realizado
por médico de familia capacitado la
sensibilidad fue 100%, la especificidad
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de 91% (IC 95%: 85,16 a 96,84), valor
predictivo positivo de 47 % (IC 95%:
21,74 a 72,26) y valor predictivo nega-
tvo de 100%. LR positivo > a 11 y LR
negativo de 0.

DISCUSION
El porcentaje de retinopatia diabética
encontrada en el estudio (25%), es coin-
cidente con la literatura nacional e inter-
nacional. El porcentaje de RD prolife-
rativa y no proliferativa encontrada tam-
bién es coincidente con la literatura (3 y
22% respectivamente).

El diagnéstico de edema macular clinica-
mente significativo probablemente fue
sobrediagnosticado en este estudio,
pudiendo corresponder algunos diag-
ndstcos de edema macular a otro tipo
de patologia macular, dificil de precisar
por un recurso distinto al oftalmélogo.

.
o

La capacidad de discriminacién entre
normal y RD es adecuada, sin embargo,
la distincién que genera conductas tera-
péuticas, es decir, la capacidad de discri-
minar entre RD que se deriva y que no
se deriva es mayor atn.

CONCLUSIONES .

Los indicadores de validez obtenidos
para la exploracién de fondo de ojos
por médico de familia capacitado vali-
dan la prueba como método de sereening
de retinopatia que requiere derivacion al
nivel secundario.

En el estudio de concordancia realizado
se evita la derivacion de casi el 80% de
los pacientes lo que podria implicar que
el grupo de pacientes evaluados que
requiere tratamiento tendria una mejo-
tia en la oportunidad del tratamiento.
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