ERSIDAD NACONAL AUTONOWA D s

&

oY

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

) FACULTAD DE MEDICINA )
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO E INVESTIGACION

HOSPITAL GENERAL DEL ESTADO DE SONORA

TESIS

CONCORDANCIA DIAGNOSTICA EN EL SCREENING DE RETINOPATIA
DIABETICA POR MEDIO DE IMAGENES DE CAMPO ULTRAAMPLIO,
RETINOGRAFIAS POR SMARTPHONE Y FUNDOSCOPIA EN LAMPARA DE
HENDIDURA

QUE PARA OBTENER LA ESPECIALIDAD DE OFTALMOLOGIA

PRESENTA:
Keren Adasa Ruiz de la Cruz

TUTOR PRINCIPAL DE TESIS: Daniel Omar Ontiveros Pérez
Hospital General Del Estado de Sonora

COMITE TUTOR: Claudia Guadalupe Ortiz Valencia
Hospital General Del Estado de Sonora

Dora Aline Ochoa Araujo
Hospital General Del Estado de Sonora

Hermosillo, Sonora; 16 de Junio de 2023

\X\H\H \

SONORA

JPORTUNIDAD

Blvd. Luis Donaldo Colosio esq. Con Av. Quintero Arce C.P. 83249. Teléfono (662) 319 90 00,
Hermosillo, Sonora /www.hge.saludsonora.gob.mx



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



SERVICIOS DE SALUD DE SONORA

HOSPITAL GENERAL DE ESPECIALIDADES

DGE%?,E‘F;ER DEL ESTADO DE SONORA
Division de Ensefianza e Investigacion

DE SONORA

DIVISION DE ENSENANZA E INVESTIGACION AREA DE INVESTIGACION
FORMATO AIC 06 VOTO APROBATORIO DE CADA MIEMBRO DEL COMITE

DE TESIS

Hermosillo Sonora a 16 de junio del 2023
DR. JOSE FRANCISCO LAM FELIX
JEFE DE LA DIVISION DE ENSENANZA E INVESTIGACION HOSPITAL
GENERAL DEL ESTADO DE SONORA

A/A: COORDINACION DE INVESTIGACION CIENTIFICA

Por medio de la presente hacemos constar que hemos revisado el trabajo del médico
residente de tercer afio: Keren Adasa Ruiz de la Cruz de la especialidad de oftalmologia.
Una vez revisado el trabajo y tras la evaluacion del proyecto por medio de seminarios hemos
decidido emitir nuestro voto aprobatorio para que el sustentante presente su investigacion
en su defensa de examen y pueda continuar con su proceso de titulacion para obtener su grado
de médico especialista.

1D (
g b

Daniel Omar ﬂr_\t'iv_eros Pérez N, Claudia Guadalupe Ortiz Valencia
Tutor principal ( J)';f'/ Asesora de tesis

Dora Aline Ochoa Araujo
Asesora de tesis

SONOﬁA

Blvd. Luis Donaldo Colosio esq. Con Av. Quintero Arce C.P. 83249. Teléfono (662) 319 90 00,
Hermosillo, Sonora /www.hge.saludsonora.gob.mx




DEDICATORIA

Le agradezco a Dios por impulsarme a sofiar las cosas que alguna vez parecieron imposibles.

A Luis Molina, mi amado esposo y mejor amigo, por ser mi inspiracion y mi pilar, por

recordarme mi fortaleza en los dias dificiles y acompafiarme en esta travesia tan lejos de casa.

A mi madre, por alentar cada uno de mis suefios y hacerlos realidad, por ser mi ejemplo y mi

refugio eterno. A mi padre, por apoyarme incondicionalmente y creer en mi.

A mis hermanos, por existir y por inspirarme a ser mejor cada dia para poder ser un ejemplo

para ellos. Son mi gran orgullo.
A mi abuelita Bertha, por ser la calidez de la casa y darme su amor infinito a la distancia.

A mi preciosa sobrina bebé Bianca, por iluminar mis dias con sus fotos y a su mama Kari,

por haberme hecho tia y por ser una madre extraordinaria.
A mis excepcionales suegros, por su amor desmedido y por acogerme como una hija.

A mis maestros, el Dr. Ontiveros, Dr. Reyes, Dr, Morfin, Dra. Verdugo, Dra. Ortiz, Dra.
Medina y Dra. Ochoa, por inculcarme el amor a la oftalmologia, transmitirme sus

conocimientos y ensefiarme a amar mi trabajo.

A mis compafieros de residencia, por haber sido mis hermanos por un breve periodo de

nuestras vidas, pero sin duda inolvidable. Han marcado mi corazon.

A mis gatos, por darme ese amor que nadie entiende. A Miley y a Cuqui, mis perritas
adoptadas, por cuidar la casa de los ladrones y por ser mi carifioso recuerdo de Hermosillo,

Sonora, mi casa estos Ultimos 3 afos.

QDR
SGNOﬁA

Blvd. Luis Donaldo Colosio esq. Con Av. Quintero Arce C.P. 83249. Teléfono (662) 319 90 00,
Hermosillo, Sonora /www.hge.saludsonora.gob.mx




INDICE

RESUMEN ...ttt sttt ettt e s bt e s bt e s a e e sat e s bt s be e bt e bt e sbeesatesaeesnbeenbeens 5
INTRODUGCCION. ...ttt s ass s s sassss s s ssassensssasassassnsssassnnenes 6
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION......coooviieeeereeeeeeeeeeeeeeeeeees s 9
OBUIETIVOS ...ttt ettt h e ettt sh e et e bt e a e et e s bt et et e sat et e sbeeate bt eaeentesbeeaeeneas 11

OBJIETIVO GENERAL ..ottt sttt sttt st s et sae e 11

OBJETIVOS PARTICULARES ...ttt sttt st e 11
HIPOTESIS CIENTIFICA ..ottt sa s sneenns 12
MARCO TEORICO ..ottt eses sttt s st ssse s seansssnsenes 13
MATERIALES Y METODOS.......ooieieiseeeieee et ses st sesas s ssssss s sasssssssssesssssenssnes 28
RESULTADOS Y DISCUSION........coouieeieeeeeteeeeeeteee et tesee s sesae s asss s sssss s sesassasssnens 35
CONCLUSIONES ...ttt sttt et e bt e s bt e s st e st e s abe e be e beesbeesaeesaneenneens 54
LITERATURA CITADA ettt sttt ettt s b e st st st s be b e sbeesaees 56

xxkkm X

SONORA

OPORTUNIDADES

Blvd. Luis Donaldo Colosio esq. Con Av. Quintero Arce C.P. 83249. Teléfono (662) 319 90 00,
Hermosillo, Sonora /www.hge.saludsonora.gob.mx



RESUMEN

Estudio prospectivo, transversal y de concordancia, realizado en el Hospital General del
Estado de Sonora, en el cual se busca comprobar la concordancia entre 2 métodos empleados
en telemedicina para el diagnostico y seguimiento de la estadificacion de la retinopatia
diabética (retinografias de campo ultra amplio y por smartphone) con la fundoscopia

convencional en lampara de hendidura.

Este estudio se realiza a través de un evaluador presencial, el cual durante la
consulta de primera vez de los pacientes con diagndstico de diabetes tipo 2, lleva a cabo la
fundoscopia en ldmpara de hendidura emitiendo un diagnostico y especificando la
estadificacion de la retinopatia diabética. Posteriormente, procedera a la toma de retinografias
de imagenes de campo ultra amplio a través de la camara de fondo Clarus 700 y por

smartphone apoyado de un lente de 20 dioptrias.

Estas imagenes, retinografias de campo ultra amplio y las tomadas por
smartphone, son asignadas a 4 evaluadores virtuales, dos para cada tipo de retinografia
respectivamente, los cuales proporcionaran la estadificacion clinica a través de estas. A partir
de aqui y con la estadificacion dada por medio de la fundoscopia en lampara de hendidura,
se realizara el analisis estadistico de concordancia. Con esto se busca comprobar la
concordancia de estas herramientas tecnologicas en la estadificacion de dicha patologia y la
fundoscopia convencional en la lampara de hendidura, lo cual nos permitiria emplearlas en
beneficio de la cuantiosa poblacién de pacientes con diagndstico de diabetes, la cual continla
en aumento, y por lo tanto se hace imprescindible emplear nuevas estrategias que aseguren

un cribado con mayor alcance en este importante grupo poblacional.



INTRODUCCION

La Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (ENSANUT, 2018), sefiala que existen 12
millones 400 mil personas que padecen de diabetes en México. De acuerdo con la Revista
Mexicana de Endocrinologia, Metabolismo y nutricion y la Federacion Internacional de la
Diabetes, existen 387 millones de personas con diabetes en el mundo, y se espera que esta
cifra aumente hasta los 592 millones en el afio 2035. También reportd que, en 2019, en
México existian 12.8 millones de personas con diabetes y que para el afio 2045, la cantidad

de personas con diabetes aumentara a 22.9 millones.

Segun la Federacion Mexicana de Diabetes (2016), la retinopatia diabética es
una complicacion visual, cronica y especifica de la diabetes y tiene una prevalencia del
43.6% a nivel internacional, y en México se estima que existe una prevalencia del 31.5%. La
retinopatia diabética es la tercera causa de ceguera irreversible en el mundo, pero la primera
en personas de edad productiva (16 a 64 afios) en paises en vias de desarrollo como el nuestro,
generando grandes pérdidas econdémicas. Se calcula que la retinopatia diabética es la causa
mas frecuente de ceguera de nuevo diagnostico entre los 20 a 74 afios (Agencia Internacional

para la Prevencion de la Ceguera, 2017).

Los esfuerzos en mejorar la deteccion de la retinopatia diabética pueden evitar
muchos casos de pérdida de la vision. Sin embargo, debido a la creciente prevalencia de la
diabetes, no es factible la deteccion tradicional de esta en persona para todos los pacientes
diabéticos. La telemedicina es una solucion viable para proporcionar un cribado eficaz y de

alta calidad a un gran numero de pacientes diabéticos (Tozer K. et al, 2015).

Para prevenir la deficiencia visual o ceguera por retinopatia diabética, lo mas

importante es aumentar la cobertura de poblacion tamizada, ya que detectar una retinopatia
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en forma precoz tiene un tratamiento mas eficaz y previene la perdida visual (The

International Agency for the Prevention of Blindness, 2021).

La retinografia se considera el método de deteccion de la retinopatia diabética
mas eficaz, pero muchos paises no pueden permitirse comprar camaras especializadas para
evaluar a todas las personas que tienen diabetes (World Health Organization, 2017). Existen
estudios que demuestran concordancias buenas y casi perfectas, mayores a indices Kappa de

0.71 hasta 0.95 con diversas modalidades de retinografias (Kanclerz et al, 2021).

En la evaluacidn de un programa de teleoftalmologia en una zona rural de
Argentina, la tasa de exdmenes de fondo de ojos realizados durante el afio previo a la
implementaciéon fue de 39,3%. Mientras que la tasa de exdamenes de fondo de ojos realizados

durante el afio de implementacién del Programa fue de 78,6% (Ortiz, T et al 2022).

El Programa de deteccion ocular diabética del NHS (NDESP) fue el primer
programa de telemedicina para la deteccion en Reino Unido a gran escala instituido a nivel
gubernamental y partir de esto, la retinopatia diabética pudo dejar de ser la principal causa

de ceguera en Inglaterra y Gales por primera vez en 50 afios (Liew, G et al, 2014).

En México, los proyectos de telemedicina son incipientes. El sistema de
deteccion temprana de Retinopatia Diabética asistido por Inteligencia Artificial (DRAI) del
Tec en Jalisco, México, utiliza Inteligencia Artificial (IA). El objetivo es implementar el
proyecto en varios centros de salud a cargo de la Secretaria de Salud de Jalisco. En el piloto,
el 22% de las personas que participaron llegaron a consulta sin saber que tenian esa afectacion

y fueron derivados inmediatamente a un hospital de tercer nivel (Tec de Monterrey, 2021).



En Sonora no contamos con un programa de teleoftalmologia que persiga este
objetivo a pesar de que se encuentra por encima de la media nacional en el nivel de
prevalencia de diabetes en mayores de 20 afios y es la cuarta causa de mortalidad en la entidad

(Instituto Nacional de Estadistica y Geografia, 2021).



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

Planteamiento de problema y pregunta de investigacion

La retinopatia diabética es la principal causa de ceguera en adultos en edad productiva en
Meéxico y aproximadamente el 31.5% de las personas con diabetes en México desarrollard

retinopatia diabética (INEGI, 2021).

Los programas de telemedicina han sido validados clinicamente y se han
implementado exitosamente a nivel mundial, proporcionando un alto nivel de precision
diagnostica para el screening de la retinopatia diabética presentando una solucién viable para
brindar un screening eficiente y de alta calidad a la gran poblacién que representan los

pacientes que padecen de diabetes.

Para emplear las herramientas de telemedicina en aras de la prevencion de la ceguera
por diabetes, debemos hacernos la siguiente pregunta: ¢ existe concordancia diagndéstica entre
la estadificacion dada a la retinopatia diabética por medio de las imagenes retinianas de
campo ultra amplio, las fotografias tomadas por smartphones y la fundoscopia convencional

con lampara de hendidura, asi como entre evaluadores virtuales del mismo método?

Justificacion

La retinopatia diabética es una causa importante de ceguera en paises en vias de desarrollo y
es una patologia que se encuentra en aumento a nivel global. Garantizar un screening
universal a todos los pacientes con diabetes es el método mas eficaz para prevenir la ceguera
en este grupo poblacional y disminuir la carga economica y laboral que este problema

representa.



A partir de esta problematica surge la necesidad de encontrar herramientas
tecnoldgicas que faciliten y que sean potencialmente Utiles para lograr un alcance de atencion
oftalmoldgica que garantice el derecho universal a la salud visual entre los mexicanos con

diabetes y que les permita continuar con una adecuada calidad de vida.

Esto puede lograrse a través de programas de teleoftalmologia, ampliamente probados
a nivel mundial y que han logrado que paises como Estados Unidos, Canada, Francia e
Irlanda aumenten el porcentaje de poblacion tamizada y de referencia de pacientes con riesgo
de ceguera para su atencion oportuna, disminuyendo asi las tasas de ceguera por retinopatia

diabética.

Por lo tanto, es importante realizar un estudio donde comprobemaos la concordancia
entre la estadificacion dada por medio de la fundoscopia por un oftalmologo presencial y las
herramientas tecnoldgicas mas utilizadas con este fin con evaluadores virtuales como lo son
los smartphones y la cdmara de fondo, que nos pueden ayudar a referir a tiempo con los

especialistas a los pacientes con riesgo de ceguera por retinopatia diabética.

Los aportes de este estudio podrian ayudarnos a formular proyectos de
teleoftalmologia que ayuden a garantizar la salud visual y disminuir los costes derivados de
la discapacidad visual y laboral que sufren los pacientes con retinopatia diabética no

diagnosticados a tiempo.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
Comprobar la concordancia diagndstica en el screening de retinopatia diabética de las
imagenes retinianas de campo ultra amplio tomadas con cdmara de fondo, las retinografias

tomadas por smartphones y la fundoscopia en ld&mpara de hendidura

OBJETIVOS PARTICULARES
e Comprobar la concordancia diagnostica en la estadificacion de la retinopatia diabética
dada por dos evaluadores virtuales por medio de las imagenes retinianas de campo
ultra amplio tomadas con cdmara de fondo CLARUS 700 con la estadificacion de la
retinopatia diabética dada por un evaluador presencial por medio de la lampara de

hendidura

e Comprobar la concordancia diagnostica de la estadificacion de la retinopatia diabética
dada por dos evaluadores virtuales por medio de las imagenes retinianas tomadas con
un smartphone con la estadificacion de la retinopatia diabética dada por un evaluador

presencial por medio de la lampara de hendidura

e Comprobar la concordancia de la estadificacidn de la retinopatia diabética por medio
de las iméagenes retinianas de campo ultra amplio tomadas con cdmara de fondo

CLARUS 700 entre dos evaluadores virtuales

e Comprobar la concordancia de la estadificacion de la retinopatia diabética dada entre

dos evaluadores virtuales por medio de retinografias por smartphone.

11



HIPOTESIS CIENTIFICA

Se infiere que existe concordancia diagndstica entre la estadificacion de la retinopatia
diabética dada por dos evaluadores virtuales a través de las retinografias de campo ultra
amplio tomadas con cdmara de fondo Clarus 700 y las retinografias tomadas por medio de
smartphones comparadas con la estadificacion dada por un evaluador presencial por medio
de la fundoscopia convencional en lampara de hendidura. Asi mismo, que existe
concordancia diagnostica entre ambos evaluadores virtuales de las retinografias tomadas por

el mismo método fotogréfico.
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MARCO TEORICO

Diabetes y microangiopatia diabética

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es uno de los trastornos metabdlicos cronicos mas comunes
en todo el mundo y su desarrollo se debe principalmente a una combinacion de dos factores
principales: la secrecion defectuosa de insulina por parte de las células  pancreaticas y la
incapacidad de los tejidos sensibles a la insulina para responder a la insulina (Roden M. et

al, 2019).

La prevalencia de la DM2 ha ido en constante aumento en todo el mundo.
Como resultado de esta tendencia, se estd convirtiendo rapida y progresivamente en una
epidemia en muchos paises, especialmente en los poco desarrollados y se espera que la
cantidad de personas afectadas se duplique en la proxima década debido al aumento de la
esperanza de vida, lo que se suma a la carga ya existente para los proveedores de salud
(Olokoba, A. et al, 2012). Segln la Organizacion Mundial de la Salud, se prevé que la
prevalencia mundial de la diabetes aumente contundentemente a 592 millones en 2035

(Guariguata, L. et al, 2014).

La Asociacion Americana de Diabetes (ADA, por sus siglas en inglés)
recomienda evaluar a todos los pacientes mayores de 45 afios para detectar prediabetes y

diabetes, y evaluar antes a los pacientes con factores de riesgo (Lee et al, 2021).

Las complicaciones macro y microvasculares son causas importantes de
morbi-mortalidad en pacientes con diabetes tipo 1 y 2. La patogenia de las disfunciones
vasculares en la diabetes no se conoce por completo. Se sabe que la hiperglucemia exacerba

la enfermedad macrovascular, pero también se considera que es la antesala de la aparicion de
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enfermedades microvasculares, como la retinopatia diabética, insuficiencia renal terminal,

miocardiopatia diabética y neuropatia periférica. (Madonna, R. et al, 2011).

La microangiopatia diabética, incluida la retinopatia diabética (RD), se
caracteriza por el crecimiento anormal y la fuga de pequefios vasos sanguineos, lo que
provoca edema local y deterioro funcional de los tejidos dependientes. Los mecanismos que
conducen al deterioro de la microcirculacion en la diabetes son multiples y ain poco claros.
Sin embargo, una regeneracion vascular desregulada parece ser clave; el estrés oxidativo e
hiperosmolar, asi como la activacién de vias inflamatorias desencadenadas por productos
finales de glicacién avanzada y receptores tipo toll, se han reconocido como eventos

subyacentes determinantes (Madonna, R et al, 2017).

Retinopatia diabética (RD) en México, América Latina y el mundo

En México, durante 2018 de acuerdo con la Encuesta Nacional de Salud y Nutricién, habia
82 767 605 personas de 20 afios y mas en el pais, de las cuales 10.32% reportaron (8 542

718) contar con un diagnostico médico previo de diabetes mellitus (ENSANUT, 2018).

La gran mayoria de los diabéticos (80%) estan en los paises de ingresos bajos
y medianos. En Latinoamérica se estima que existen unos 24 millones de personas afectadas
de diabetes y el costo de su cuidado excedera los 33 billones de ddlares por afio para el afio
2025 considerando el manejo médico, asi como la pérdida laboral. Después de 20 afios, el
90% de los casos de diabetes tipo 1 y el 60% del tipo 2, tendrian alguna forma de retinopatia
y de ellas, el 5% requerird de tratamiento para evitar una ceguera irreversible (Asociacion

Panamericana de Oftalmologia, 2016). La RD tiene una prevalencia del 43.6% a nivel
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internacional, y en México se estima una prevalencia del 31.5% (Federacion Mexicana de

Diabetes, 2016).

La RD es la tercera causa de ceguera irreversible en el mundo, pero la primera
en personas de edad productiva (16 a 64 afos) en paises en vias de desarrollo, generando
grandes pérdidas econdmicas. Se calcula que la RD es la causa més frecuente de ceguera de
nuevo diagnostico entre los 20 a 74 afos. Por esto es prioritario desarrollar programas
nacionales para la deteccion temprana. Podemos reducir el riesgo de pérdida visual y ceguera
con un control metabolico estable, una deteccion precoz y tratamiento adecuado

(International Agency for the Prevention of Blindness, 2017).

El Grupo Latino de Estudio de la Vista de Los Angeles encontrd que
aproximadamente el 40 % de los pacientes con DM2 no se someti6 a la prueba de deteccion
inicial de diabetes recomendada y hasta el 65 % no cumplieron con las recomendaciones del

examen de seguimiento (Varma R et al, 2004).

La retinopatia diabética produce una pérdida de vision progresiva que se
manifiesta en la adolescencia y los afios de declive en pacientes con diabetes tipo 1y tipo 2.

Se prevé que alcance los 191 millones para 2030 mundialmente (Leontidis et al., 2017).
Retinopatia diabética (RD) y ceguera

La retinopatia diabética es una complicacion microvascular importante de la DM y sigue
siendo la principal causa de pérdida visual en la poblacion adulta. La hiperglucemia es un
factor importante en la patogenia del dafio microvascular retiniano que conduce a la RD. Las

vias metabdlicas que se alteran durante el dafio vascular inducido por hiperglucemia incluyen
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la acumulacion de productos finales de glicacion avanzada (AGE), la via de la proteina

quinasa C (PKC) y la via del poliol y hexosamina (Rilbsam A. et al, 2018).

La vasodilatacion y los cambios en el flujo sanguineo son las respuestas a la
hiperglucemia mas tempranas de los vasos sanguineos retinianos en pacientes diabéticos.
Otras caracteristicas de los eventos tempranos de RD son la pérdida de pericitos provocada
por la alta concentracion de glucosa con la siguiente evaginacion de las paredes capilares y
formacion de microaneurismas, apoptosis de las células endoteliales y engrosamiento de la
membrana basal. ademas, existe una pérdida pronunciada de pericitos y células endoteliales
que contribuye conjuntamente al deterioro de la barrera hemato-retinina (BHR) y da como
resultado la oclusion capilar y la isquemia. La isquemia/hipoxia retiniana provoca la
activacion de factores angiogénicos como las angiopoyetinas (Ang-1, Ang-2) y la mayoria

del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) (Antonetti, D. et al, 2021). (18)

La retinopatia diabética puede pasar desapercibida ya que puede ser casi
asintomatica; los sintomas visuales u oftdlmicos antes de la ceguera completa son pocos o
apenas molestos (Fong, D, et al 2004). Algunos factores de riesgo especificos incluyen
hiperglucemia, hipertension, obesidad, edad, sexo, raza y genética. Por este motivo es
probable que seguir una dieta saludable y mantener la presion arterial y la glucosa dentro del
rango normal retrase la aparicion y progresion de la enfermedad (Ansari, P, 2022). Sin
embargo, una revision reciente de datos de siete paises encontr6 que entre el 24% y el 62%
de las personas con diabetes no fueron diagnosticadas ni tratadas a pesar de tener multiples

factores de riesgo (Jeon, C. et al, 2008).
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La deteccion temprana y la intervencion oportuna son las claves para evitar la
ceguera por retinopatia diabética. Se estima que la cantidad de pacientes con retinopatia
diabética en América llegara a 16,0 millones para 2050, con complicaciones que amenazan

la vision que afectan a alrededor de 3,4 millones de ellos (Hendrick, A, et ak 2016).

La RD no es solo un problema de salud de los paises en desarrollo, sino
también a nivel mundial. Un estudio revel6 que las mujeres con DM tipo 2 tenian una mayor
prevalencia de retinopatia diabética que los hombres, pero los hombres padecian una

retinopatia mas grave, problemas de vision o ceguera (Lin, K. et al, 2021).

Clasificacion de la retinopatia diabética y progresion de la enfermedad.

Teniendo en cuenta las anomalias vasculares en la retina, la RD se divide en dos etapas:
retinopatia diabética no proliferativa (RDNP) y retinopatia diabética proliferativa (RDP). En
la etapa inicial de la RDNP, la hiperglucemia y las vias metabdlicas alteradas conducen al
estrés oxidativo, la fuga de maltiples citoquinas inflamatorias y proteinas plasmaticas y luego
al desarrollo de neurodegeneracion y alteracion progresiva de la BHR. Las primeras
caracteristicas de la RDNP, detectadas mediante fotografia de fondo de ojo, incluyen
aumento de la permeabilidad vascular, oclusion capilar, microaneurismas, hemorragia
intrarretiniana puntual y exudados duros. Sin ninguna intervencion terapéutica apropiada la
enfermedad progresa y aparece la RDP, donde la hipoxia severa conduce a la
neovascularizacion, la hemorragia vitrea y el desprendimiento de retina traccional,
regmatdgeno o de mecanismo combinado, que sigue siendo el motivo mas frecuente de

vitrectomia en pacientes con retinopatia diabética proliferativa (Gomutka, K et al, 2023).
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Los sistemas de clasificacion de la RD modernos que se utilizan en la
actualidad se basan en gran medida en la clasificacion original de Airlie House, y con
frecuencia se denominan “clasificaciones de Airlie House modificadas”. Se hicieron
modificaciones menores a esta clasificacion, para su aplicacion en el Estudio de Retinopatia
Diabética (DRS) y el Estudio de Tratamiento Temprano de la Retinopatia Diabética

(ETDRS) en 1981 y 1991, respectivamente (Yang, Z et al, 2022).

Desde su incorporacion en 1990, la escala de gravedad ETDRS ha sido el
estandar de oro en la clasificacion de la RD para uso clinico y para ensayos clinicos de
investigacion. Esto se debe a que el estudio ETDRS valid6 rigurosamente la escala de
gravedad y demostrd su valor pronostico en la prediccion del riesgo de progresion a RDP a
1, 3 y 5 afos, en una cohorte longitudinal de 3711 ojos no tratados. Esta escala de gravedad
se ha utilizado en innumerables estudios clinicos y epidemiolégicos de la RD y ha sido un
factor fundamental para mejorar la comprension y el manejo de la RD. Sin embargo, es una

clasificacion compleja, no es préctica para el uso clinico diario (ETDRS, 1991).

En un intento por simplificar la clasificacion de la RD, varios expertos se
reunieron y crearon la Escala Clinica Internacional de Gravedad de la Enfermedad para la
RD. Esta escala se basa en los hallazgos del Estudio Epidemioldgico de Retinopatia Diabética
de Wisconsin (WESDR) y el ETDRS. Esta nueva clasificacion es simple y facil de recordar
y esta basada en evidencia cientifica. Hay cinco etapas que se reconocen. El primero es “sin
retinopatia aparente”. Como su nombre lo indica, no hay cambios en el fondo diabético. La
segunda etapa es la “retinopatia no proliferativa leve” (RDNPL) que se caracteriza por la
presencia de unos pocos microaneurismas. La tercera etapa es “RDNP moderada (RDNPM)”

en la que existen microaneurismas, hemorragias intrarretinianas o arrosariamiento venoso
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que no alcanzan la severidad de la RDNP severa. Esta Ultima, la cuarta etapa, es la mas

importante de identificar oportunamente (Wu, L et al, 2013).

Los datos del ETDRS han demostrado que los ojos de pacientes con DM2 que
alcanzan el grado de RDNP grave tienen un 50 % de posibilidades de desarrollar
caracteristicas de alto riesgo si no se instaura el tratamiento con laser. El diagnostico de
RDNP grave se basa en la regla 4:2:1 del ETDRS, simplificado en la Escala Clinica
Internacional de Gravedad de la Enfermedad para la RD. Utilizando las fotografias estandar
2A, 6A y 8A del ETDRS para compararlas con los hallazgos del fondo de ojo, se puede
diagnosticar facilmente una NPDR grave. Si hay mas de 20 hemorragias por cuadrante (0
menos que la fotografia estandar 2A en los 4 cuadrantes del ETDRS); o al menos dos
cuadrantes tienen arrosariamiento venoso de la misma magnitud (mayor que la fotografia
estdndar 6A del ETDRS); o si uno o mas cuadrantes tienen anomalias microvasculares
intrarretinianas (IRMA) (igual o mayores que la fotografia estandar 8A del ETDRS) por
definicién, existe una RDNP grave (Flaxel et al, 2020). La etapa final es la “retinopatia
diabética proliferativa” (RDP) y esta caracterizada por neovascularizacion del disco, retina,

y/o iris 0 &ngulo, hemorragia vitrea o desprendimiento de retina (Wu, L et al, 2013).

El WESDR informé que el 75 % de las personas con diabetes desarrollaron
retinopatia diabética 10 afios después del diagndstico, y para aquellos con retinopatia
diabética al inicio del estudio, aproximadamente dos tercios desarrollaron etapas mas graves
de esta enfermedad; el 20 % desarroll6 retinopatia diabética proliferativa o edema macular

diabético con pérdida visual a diferentes niveles (Klein, R et al, 1995).
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Retinopatia diabética (RD) en México, América Latina y el mundo

En México, durante 2018 de acuerdo con la Encuesta Nacional de Salud y Nutricién, habia
82 767 605 personas de 20 afios y mas en el pais, de las cuales 10.32% reportaron (8 542

718) contar con un diagnéstico médico previo de diabetes mellitus (ENSANUT, 2018).

La gran mayoria de los diabéticos (80%) estan en los paises de ingresos bajos
y medianos. En Latinoamérica se estima que existen unos 24 millones de personas afectadas
de diabetes y el costo de su cuidado excedera los 33 billones de délares por afio para el afio
2025 considerando el manejo médico, asi como la pérdida laboral. Después de 20 afios, el
90% de los casos de diabetes tipo 1 y el 60% del tipo 2, tendrian alguna forma de retinopatia
y de ellas, el 5% requerird de tratamiento para evitar una ceguera irreversible (Asociacion
Panamericana de Oftalmologia, 2016). La RD tiene una prevalencia del 43.6% a nivel
internacional, y en México se estima una prevalencia del 31.5% (Federacién Mexicana de

Diabetes, 2016).

La RD es la tercera causa de ceguera irreversible en el mundo, pero la primera
en personas de edad productiva (16 a 64 afios) en paises en vias de desarrollo, generando
grandes pérdidas econdmicas. Se calcula que la RD es la causa més frecuente de ceguera de
nuevo diagnostico entre los 20 a 74 afios. Por esto es prioritario desarrollar programas
nacionales para la deteccion temprana. Podemos reducir el riesgo de pérdida visual y ceguera
con un control metabolico estable, una deteccion precoz y tratamiento adecuado

(International Agency for the Prevention of Blindness, 2017).

El Grupo Latino de Estudio de la Vista de Los Angeles encontré que

aproximadamente el 40 % de los pacientes con DM2 no se sometio a la prueba de deteccion
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inicial de diabetes recomendada y hasta el 65 % no cumplieron con las recomendaciones del

examen de seguimiento (Varma R et al, 2004).

La retinopatia diabética produce una pérdida de vision progresiva que se
manifiesta en la adolescencia y los afos de declive en pacientes con diabetes tipo 1 y tipo 2.

Se preveé que alcance los 191 millones para 2030 mundialmente (Leontidis et al., 2017).

Screening de retinopatia diabética (RD) y telemedicina

La retinopatia diabética es una de las principales causas de ceguera en todo el mundo a pesar
de que existen tratamientos exitosos. Mejorar la deteccion y el tratamiento podria evitar
muchos casos de pérdida de vision. Sin embargo, debido a la creciente prevalencia de la
diabetes, no es factible la deteccion tradicional en persona para todos los pacientes diabéticos.
La telemedicina es una solucion viable para proporcionar un cribado eficaz y de alta calidad

a un gran namero de pacientes diabéticos (Tozer K et al 2015).

De acuerdo con las pautas actuales para la deteccion de la RD, informadas por
el Consejo Internacional de Oftalmologia (ICO) y la Asociacion Americana de Diabetes
(ADA) en 2018, se requiere el momento del primer examen ocular y los exdmenes de
deteccion minimos para la derivacién adecuada a un oftalmdlogo. Para los pacientes con
DMZ2, el primer examen ocular debe iniciarse una vez confirmado el diagnostico de DM2;
para la diabetes tipo 1, el tiempo se extiende a 5 afios después del inicio de la diabetes. El
examen oftalmologico minimo incluye un examen de agudeza visual y la fundoscopia (Wong

T et al, 2018).

Ambos exadmenes deben ser realizados por personal bien capacitado, y las
imagenes de la retina pueden analizarse mediante telemedicina basada en humanos o sistemas
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informéticos automatizado. Gracias a los avances de la inteligencia artificial (IA) y un
algoritmo de aprendizaje profundo, la Food and Drug Administration aprobd el primer
programa automatizado de deteccion de retinopatia diabética en abril de 2018, logrando una
sensibilidad del 96,8 % y una especificidad del 87 % para detectar la RD (Food and Drug
Administration, 2020). Recientemente, la implementacion de una cdmara retiniana basada en
un teléfono inteligente en entornos de bajos recursos también mostré un gran potencial en la

deteccion de la RD cuando se combina con la telemedicina (Constable, I, et al, 2000).

La telemedicina es la practica de la medicina y de sus actividades conexas por
medio de sistemas de comunicacion; su caracteristica principal es la separacion geogréafica
entre 2 0 mas de los agentes implicados. Esto permite obtener diagndsticos por medio de
fotografias digitales del ojo lo cual puede conducir a la deteccion temprana de enfermedades
que comprometen la vision especialmente en aquellos lugares en donde la atencion

especializada es inaccesible (Flores-Gonzélez, I. et al 2017).

Los programas de deteccion de telemedicina para la retinopatia diabética en
los que las imagenes de la retina se adquieren en un lugar y luego se revisan y califican para
la retinopatia en otro, generalmente se han utilizado como un medio para capitalizar los
encuentros clinicos que tienen lugar en entornos no oftalmoldgicos, como las clinicas de

atencion primaria y asi aumentar el alcance del cribado para RD (Daskivich, L et al, 2017).

A medida que maduran los programas de deteccion de RD, es posible que
comiencen a incorporar dispositivos oftalmicos adicionales mas alla de la fotografia en color.

La angiografia por tomografia de coherencia Optica, el analisis del campo visual y la
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adaptometria oscura y otras tecnologias podrian incorporarse a un meétodo integral para

detectar la enfermedad ocular diabética temprana (Laotaweerungsawat et al, 2020).

La deteccion mdvil ofrece varias ventajas, como la capacidad de atender
maultiples sitios con una sola cdmara, la posibilidad de ajustar la rotacion de sitios y el tiempo
de la camara por sitio en tiempo real, y la capacidad de expandir el programa mas alla de las
clinicas de atencion primaria y otros entornos de atencion medica tradicionales. Ademas,
puede mejorar el acceso a la atencidn para poblaciones diversas y vulnerables (Stewart J et

al, 2021).

Existe un aumento continuo en la calidad de las camaras integradas de los
teléfonos inteligentes, con teléfonos mdviles recientes que capturan imégenes con una
calidad comparable a la de las cdmaras digitales compactas. En afios recientes, el avance de
la tecnologia en fotografias de teléfonos inteligentes (smartphones) ha sido tan gigantesco
que los sistemas de fundoscopia han comenzado a surgir utilizando estos dispositivos como

retinografos (Bolster N et al, 2015).

En la evaluacién de un programa de teleoftalmologia en una zona rural de
Argentina, la tasa de exdmenes de fondo de ojos realizados durante el afio previo a la
implementacién del programa fue de 39,3%. Mientras que la tasa de exdmenes de fondo de
ojos realizados durante el afio de implementacidn del programa fue de 78,6% (Odds Ratio
0,09, 1C95% 0,02 - 0,23) (Ortiz T, et al, 2022). En un estudio reciente, se analizaron 102 ojos
de 51 pacientes. El coeficiente Kappa muestra que existe una buena concordancia en la
clasificacion de la retinopatia diabética y la maculopatia entre el examen con lampara de

hendidura y la clasificacion virtual (Sivaprasad S et al, 2019).
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La red Ophdiat® examin0 a mas de 38 000 pacientes hasta 2009. La
implementacion de este programa de telemedicina aumento las tasas de deteccion del 50 %
en 2001 al 72,4 % en 2005 (P <0,001), al tiempo que disminuyo la cantidad de tiempo
dedicado por el personal de oftalmologia en un 60 % por caso de RD diagnosticada. El
oftalmdlogo examind las fotografias y detectd cualquier resultado positivo en persona.
Incluso con el aumento del 20 % en el total de pacientes evaluados, esto todavia condujo a
una reduccién del 60 % en el tiempo dedicado por el oftalmélogo por caso diagnosticado a

través de las retinografias (Chabouis et al, 2009).

EyePACS® es una herramienta de deteccion de retinopatia diabética
desarrollada en 2001 y disefiada para consultorios de atencion primaria. Este ofrecid el
software de forma gratuita, pero proporciono capacitacion y lectura de imagenes por parte de
un optometrista por una tarifa. El sistema se puso a prueba inicialmente en 2006 en 3500
pacientes y, a partir de 2010, EyePACS ha facilitado mas de 53 000 encuentros de deteccion

en California (Bresnick, G et al, 2000).

El Digiscope® es una camara midriadtica monocromatica libre de rojo que
toma iméagenes de los 45-50° centrales y fue disefiado para su uso en consultorios de atencién
primaria. Todas las imagenes tomadas en los consultorios de los proveedores de atencion
primaria se cargaron en un centro de lectura para que los lectores certificados las calificaran.
Estos evaluadores certificados coincidieron en un 91 % con un oftalmdlogo en la decision de
derivar a un paciente a un tratamiento adicional para la RD en un estudio en el que

participaron mas de 1600 ojos (Zimmer-Galler, I. E., & Zeimer, R., 2005).
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El Programa de Deteccion Ocular Diabética de los Servicios Nacionales de
Salud del Reino Unido (NDESP) fue el primer programa de deteccion a gran escala instituido
a nivel gubernamental. En 2012, casi 2 millones de personas fueron examinadas para RD
bajo este programa. En 2013, aproximadamente 74 000 personas fueron derivadas con un
oftalmologo y se administraron alrededor de 4600 tratamientos como resultado del programa
de deteccion. Los investigadores han elogiado este programa por reducir la tasa de pérdida
de lavision debido a la diabetes de manera sustancial. Después de que el Reino Unido iniciara
el NDESP, la RD ya no era la principal causa de ceguera en Inglaterra y Gales por primera
vez en 50 afios. Este programa ofrece un cribado anual con fotografias de fondo de ojo a

todos los pacientes diabéticos a partir de los 12 afios (Liew, G et al, 2014).

Considerando que muchos pacientes viven a mas de 1000 kilometros de un
oftalmdlogo, la red de teleoftalmologia de Alberta, Canada, fue disefiada como un programa
que permite el diagndstico a distancia y la gestién remota, derivando solo a aquellos que
necesitan tratamiento oftalmoldgico; utiliza fotografia digital dilatada ETDRS de siete
campos con imagenes estereoscopicas del disco dptico y la macula. Desde 2009, mas de 6000
pacientes han sido examinados y méas de 1000 han sido remitidos a un oftalmélogo para el

tratamiento de la RD que amenaza la vision (Ng, M et al, 2009).

El cambio de tareas es un objetivo principal de la teleoftalmologia para la RD
a medida que la poblacion envejece y aumenta la carga de la enfermedad ocular diabética.
Algunos programas de deteccion han empleado proveedores de atencion primaria,
optometristas o endocrindlogos como calificadores después de recibir capacitacion en la

lectura de fotografias de fondo de ojo (Salti, H et al, 2011).
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Un estudio de 100 ojos en 50 adultos informa sobre el uso de un sistema
portatil basado en un teléfono inteligente para adquirir fotografias del segmento anterior no
midriatico y del segmento anterior y posterior midriatico, las cual se calificaron de forma
remota en el sitio web seguro de DigiSight, donde los calificadores iniciaron sesion y
pudieron ver las fotografias cargadas a través del teléfono inteligente en el momento del
examen. Se indico en este estudio un acuerdo del 90 % con un kappa de 0,76, en consonancia
con las iméagenes de fondo de ojo y el examen clinico en la lampara de hendidura. Las
fotografias del fondo de ojo fueron calificadas por dos revisores enmascarados y calificadas
en una escala de 6 puntos: sin retinopatia, RDNP leve, RDNP moderada, RDNP severa,
RDPS e incapaz de calificar. EI consenso entre los 2 revisores fue bueno, con un 88% de

acuerdo y un kappa de 0,70. (Toy, B. et al, 2016).

En un estudio con 1430 participantes, la sensibilidad y especificidad
agrupadas de teléfonos inteligentes para detectar cualquier grado de retinopatia diabética
(RD) fue del 87% (95% IC 74%-94%) y del 94% (95% IC 81%-98%); la RD con derivacion
justificada fue del 91% (95% IC 86%-94%) y del 89% (95% IC 56%-98%); lo cual demuestra

que la oftalmoscopia con smartphones funciona bien para detectar RD (Tan, C. et al, 2020).

Ademas del método ordinario de colocar una lupa de 20 D a 10 cm de la pupila
dilatada del paciente y alinear el flash de la camara a no mas de 40 cm de la lupa, existen
maltiples sistemas adaptados para teléfonos inteligentes como el dispositivo
EyeFundusScope A009, empleado en Portugal como un sistema de registro nacional de
almacenamiento de retinografias que permite ver la progresion de los pacientes y programa
automaticamente recordatorios que envia a los pacientes para que acudan a sus citas de

cribaje y seguimiento (Nunes et al, 2021). Vistavaro, un dispositivo de uso manual adaptado
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a teléfonos inteligentes, utilizado en India, ha sido reconocido por su facilidad de uso y una
toma de 91.5% de imagenes Utiles para el screening de RD (Sivaraman, 2021). También en
esta revision se encontraron, adaptadores para smartphones creados con impresoras 3D para
oftalmoscopia monocular y otros dispositivos compactos que focalizan el haz de luz en la

retina para obtener imagenes mas nitidas (Bolster et al, 2015)

DRAI se desarroll6 gracias a una iniciativa liderada por el Tec de Monterrey
de Guadalajara, el Banco Interamericano de Desarrollo, el Gobierno de Jalisco y la empresa
C Minds. El sistema de deteccion temprana de Retinopatia Diabética asistido por Inteligencia
Artificial (DRAI) del Tec fue incluido en los 30 proyectos con potencial para contribuir a la
Global Partnership on Artificial Intelligence (GPAI). DRAI utiliza Inteligencia Acrtificial
(IA) para cribar y detectar la retinopatia, sin necesidad de que un oftalmélogo experto realice
el diagndstico en persona. El objetivo es implementar el proyecto en varios centros de salud
a cargo de la Secretaria de Salud de Jalisco, debido a que la diabetes mellitus y sus efectos
son retos importantes para México y América Latina. La iniciativa tiene como objetivo
impulsar el ecosistema de desarrollo de IA del estado. En total, en el piloto se atendieron a
1, 053 personas desde los tres centros de salud en los que se oper6 el proyecto. Del total, 54
pacientes resultaron con algun grado de afectacién por RD referible (R3 y R4); el 22% de las
personas diagnosticadas que participaron llegaron a consulta sin saber que tenian esa

afectacion y fueron derivados un hospital de tercer nivel (Tec de Monterrey, 2021).
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MATERIALES Y METODOS

Taxonomia de la investigacion:

Estudio prospectivo, transversal y de concordancia.

Poblacion y periodo de estudio

e La poblacion estudiada son los pacientes mayores de 18 afios con diagndstico de
diabetes tipo 2.

e Los pacientes que se valoren por primera vez en el servicio de oftalmologia del
Hospital General Del Estado De Sonora, con el diagnostico de diabetes tipo 2 y que
acepten formar parte del estudio, durante el periodo de marzo a mayo del 2023

e Lamuestra corresponde a las valoraciones fundoscopicas de los ojos de los pacientes
con diagnostico de diabetes que no hayan sido tratados previamente con ninguna
modalidad terapéutica como la panfotocoagulacién laser, vitrectomia, inyecciones
intravitreas de antiangiogénico o de esteroides; esto para no alterar los resultados de

estudio.

Muestreo estadistico

Se realizd un muestreo secuencial, estratificado y por conveniencia. El presente estudio se
trata de un muestreo por conveniencia, es decir un muestreo no probabilistico, no aleatorio,
donde se selecciond de manera conveniente el total de pacientes con diabetes mellitus que
acudié a la consulta de oftalmologia independientemente del motivo, para realizarse el
cribado de retinopatia diabética, debido a la accesibilidad de estos a la institucion. La muestra
se analizé considerando el total de los ojos tamizados y con los pacientes que cumplieron los

criterios de inclusion (ver mas adelante).
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El muestreo secuencial es una técnica de muestreo no probabilistico que
implica la seleccion de los sujetos de estudio en funcién de un intervalo de tiempo o un orden
especifico. En el caso de la retinopatia diabética, los pacientes seleccionados para cribado
deben haber sido diagnosticados previamente con diabetes tipo 2.

El muestreo estratificado implica dividir la poblacion de estudio en subgrupos
0 estratos basados en ciertas caracteristicas o criterios relevantes. En el caso de la retinopatia
diabética, se estratifica a los pacientes segun el grado de retinopatia. Esto puede permitir a
los investigadores analizar si hay alguna correlacion entre estas caracteristicas y la

concordancia diagnostica entre los métodos.

Criterios de seleccién de la muestra

Criterios de inclusion:
e Pacientes mayores de 18 afios valorados por primera vez con el diagnostico de
diabetes en el servicio de oftalmologia del Hospital General Del Estado De
Sonora, que acepten formar parte del estudio durante el periodo de marzo a mayo
del 2023.
Criterios de exclusion
e Pacientes con retinopatia diabética previamente tratada con panfotocoagulacién
laser, inyecciones intravitreas de antiangiogénico y/o esteroides o vitrectomia
posterior.

e Pacientes menores de 18 afios
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Criterios de eliminacion

Pacientes excesivamente no cooperadores que no permitan el empleo correcto de
los instrumentos de recoleccion de imagenes.
Pacientes que no desean ser parte del estudio
Pacientes con catarata significativa (mayor o igual a NO4), opacidad corneal o

patologias en el segmento anterior que no permitan la adecuada toma fotogréafica

Recursos empleados

Recursos fisicos: Camara de fondo Clarus 700, Smartphone (Android Huawei,
P50 Pro), Lente aéreo Volk de 20 dioptrias, Lente aéreo Volk de 90 dioptrias,
hojas de recoleccion de datos, ordenador con Microsoft Excell, Paquete
estadistico IBM SPSS Statics para plataforma Windows, expediente clinico fisico
o electronico de los pacientes, dispositivo USB, material de papeleria.

Recursos humanos: médicos residentes de la especialidad de oftalmologia y

médicos adscritos del servicio de oftalmologia,

Recursos financieros: el material para anélisis de datos y manejo de informacion
fueron proporcionados por la institucion de atencién médica de la Secretaria de

Salud del Estado de Sonora; Hospital General del Estado.

Descripcion metodolégica

1) Se identifica a los pacientes mayores de 18 afios, atendidos por primera vez con el

diagnostico de diabetes en el servicio de oftalmologia del Hospital General Del

Estado De Sonora, que acepten formar parte del estudio, durante el periodo de marzo
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

a mayo del 2023 por medio de expediente clinico o electronico donde se constata el
diagnostico previo de diabetes tipo 2.

Se corroborara la presencia de consentimiento informado firmado

El evaluador presencial realizara la consulta oftalmoldgica de rutina, estableciendo el
veredicto por escrito en un formato de recoleccion de datos previamente elaborado,
de la presencia o no del diagnostico de retinopatia diabética y su estadificacion por
medio de la exploracion fundoscopica en lampara de hendidura con una lupa Volk de
90 dioptrias.

Se procederéa a la toma de imagenes de campo ultraamplio en camara de fondo Clarus
700 por un residente de oftalmologia y posteriormente se tomaran las retinografias
por medio de un smartphone (Android Huawei, P50 Pro) y una lupa Volk de 20
dioptrias.

Estas fotografias seran valoradas por 2 oftalmoélogos virtuales para cada grupo de
fotografias (iméagenes de campo ultraamplio por camara de fondo y retinografias por
smartphone) al final del estudio, quienes determinardn de manera ciega,
individualmente y por separado la estadificacion de la retinopatia diabética (RD) de
la siguiente manera: 0) sin retinopatia diabética, 1) RD no proliferativa leve, 2) RD
no proliferativa moderada, 3) RD no proliferativa severa, 4) RD proliferativay 5) RD
proliferativa avanzada.

La informacion obtenida a partir de la estadificacién otorgada por cada evaluador
virtual y presencial es vaciada sobre una hoja de Excel,

Se realizara un analisis estadistico de concordancia en una hoja de céalculo en el
programa IBM SPSS Statics, utilizando el indice Kappa para graduar la concordancia

interevaluador de la estadificacion de la retinopatia diabética dada virtualmente a
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través de retinografias de campo ultraamplio; la concordancia interevaluador de la

estadificacion de la retinopatia diabética dada virtualmente a través de las

retinografias por smartphone; y la concordancia de la estadificacion de la retinopatia

diabética entre evaluadores virtuales a través de retinografias y el evaluador

presencial por medio de la fundoscopia en lampara de hendidura.

Categorizacion de variables

Se espera realizar un andlisis estadistico de concordancia, transversal y prospectivo en el que

las variables estadisticas que se utilicen sean cualitativas ordinales: estadificacion de la

retinopatia diabética (no proliferativa leve, no proliferativa moderada, no proliferativa severa

y proliferativa) y cualitativas nominales: herramienta diagnostica empleada. Las cuales se

desglosan en el Cuadro 1. También se encuentra descrito el analisis matematico empleado

por cada objetivo en el Cuadro 2.

Cuadro 1. Criterios para la categorizacion de variables estadisticas del estudio.

Variable

Estadificacion de la
retinopatia diabética
por medio de
fundoscopia en
lampara de
hendidura

Estadificacion de la
retinopatia diabética
por medio de
imagenes de campo
ultraamplio por
evaluador virtual 1y
2.

Estadificacion de la
retinopatia diabética
por medio de
retinografia por

Tipo

Dependiente

Dependiente

Dependiente

Definicion operacional

Es el grado de retinopatia
diabética basados en la

clasificacion de esta por el

ETDRSy la Escala
Clinica Internacional de
Gravedad de la
Enfermedad para la RD

Sin retinopatia
diabética (RO)

RD no proliferativa
leve (R1)

RD no proliferativa
moderada (R2)

RD no proliferativa
severa (R3)

RD proliferativa (R4)
Es el instrumento a
través del cual se
explora el fondo de ojo

Escala de
medicion

Cualitativa
ordinal

Cualitativa
ordinal

Cualitativa
ordinal

RO
R1
R2
R3
R4

Indicador
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smartphone por
evaluador virtual 3y

4,

Herramienta Independiente | Es el instrumento a través del | Cualitativa e Fundoscopia

diagnéstica cgal se explora el fondo de nominal e Iméagenes de

empleada 0J0 campo
ultraamplio

e Smartphone

Anadlisis estadistico

Cuadro 2. Anélisis matematico por cada objetivo

Objetivo

Particular 1

Particular 2

Particular 3

Particular 4

Aspectos éticos

Definicién

Evaluar el coeficiente de
concordancia entre la
estadificacion dada por
medio de la fundoscopia y
retinografias de campo
ultra amplio

Evaluar el coeficiente de
concordancia entre la
estadificacion dada por
medio de la fundoscopia y
retinografias por
smartphone

Evaluar del coeficiente de
concordancia Kappa entre
evaluador virtual 1y 2
por medio de las
imagenes de campo ultra
amplio.

Valor del coeficiente de
concordancia Kappa entre
evaluador virtual 3y 4
por medio de las
retinografias por
smartphone.

Valores

e 0-0,2 leve
acuerdo

e 02104
acuerdo
justo

e 04106
acuerdo
moderado

e 0.61-0.8
acuerdo
sustancial

e 0.81-1.00

concordancia
casi perfecta

Prueba estadistica

Analisis de estudio de
concordancia.

Prueba de indice de
concordancia Kappa
Software: IBM SPSS
V.24.

Analisis de estudio de
concordancia.

Prueba de indice de
concordancia Kappa
Software: IBM SPSS
V.24

Analisis de estudio de
concordancia.

Prueba de indice de
concordancia Kappa
Software: IBM SPSS
V.24

Analisis de estudio de
concordancia.

Prueba de indice de
concordancia Kappa
Software: IBM SPSS
V.24

33



Se consideraron los lineamientos estipulados por la ley general de salud en materia de investigacion
para la salud y la declaracion de Helsinki, la cual establece que la investigacion médica en una
poblacion o comunidad con desventajas o vulnerable solo se justifica si la investigacion responde a
las necesidades y prioridades de salud de esta poblacién o comunidad y la investigacion no puede
realizarse en una poblacion no vulnerable. Ademas, la poblacion o comunidad deberd beneficiarse de

los conocimientos, practicas o intervenciones que resulten de la investigacion.

A todos los pacientes se les presentard un consentimiento informado y los datos seran
manejados con confidencialidad, asegurando la integridad, intimidad y salud de los pacientes

participantes.

De acuerdo con el articulo 17 de la ley general de salud, este proyecto es considerado

de riesgo minimo, confirmando que el estudio no intervendra en la atencidn adecuada del paciente.
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RESULTADOS Y DISCUSION

En este estudio se realizaron 118 exploraciones de fondo de ojo de 59 pacientes, de quienes
fueron excluidos los ojos que no podian ser valorados; en la Tabla 1 se muestran los
diagnosticos de exclusion y el numero de ojos que los presentaron. La Tabla 2 muestra la
estadificacion de la retinopatia diabética y las nomenclaturas empleadas en esta discusion y
analisis de resultados, basandonos en la clasificacion del ETDRS de 1991 y la Escala Clinica

Internacional de Gravedad de la Enfermedad para la RD.

Tabla 1. Diagnésticos excluidos en este estudio.

Desprendimiento de retina por mecanismos diferentes a la retinopatia diabética 1
Catarata madura 1
Descompensacion corneal 1
Eviscerado (ojo Unico contralateral) 1

Tabla 2. Estadificacion de la retinopatia diabética y nomenclatura empleada

¢ Sin retinopatia diabética (R0)

¢ Retinopatia diabética no proliferativa leve (R1)

e Retinopatia diabética no proliferativa moderada (R2)
e Retinopatia diabética no proliferativa severa (R3)

e Retinopatia diabética proliferativa (R4)

En esta ocasion analizamos la concordancia diagndstica que existe entre la

fundoscopia en lampara de hendidura y dos métodos empleados en telemedicina:
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retinografias por cdmara de fondo y smartphones. En estudios previos se ha estudiado la
concordancia en la estadificacion entre evaluadores virtuales a través de estos medios
alternativos y evaluadores presenciales en la lampara de hendidura, encontrando altos indices
de concordancia (kappa >0.71), lo que ha permitido la creacion de programas de telemedicina
de tamizaje que beneficien a las poblaciones mas vulnerables y con acceso deficiente a la
atencion oftalmologica; como Erkan et al, 2021, que mostraron un indice de concordancia de
0.78 (K=0.78, P <0.001), es decir, una buena concordancia diagndstica, en un estudio de 298

o0jos tamizados; y Lupidi.

et al, 2023, que en un estudio de 256 ojos, hubo una concordancia diagnostica casi
perfecta (K=0.93) utilizando estas imagenes por cdmara de fondo a través de una IA y la

exploracién fundoscopica tradicional.

Como limitantes en este estudio, tenemos que no evaluamos el diagnostico de
una de las complicaciones mas importantes de la retinopatia diabética, el edema macular
diabético, que puede encontrarse en cualquier estadio y que amenaza la visidn
potencialmente, siendo en muchas ocasiones sus efectos reversibles con la identificacion
oportuna y el tratamiento adecuado. A pesar de si realizarse en la préactica diaria, su
integracion diagnostica requiere estudios de imagen de OCT (tomografia de coherencia
Optica) macular y angiografia con fluoresceina, tecnologias con las que no contamos en esta
institucion.

Una ventaja de este estudio es que las evaluaciones virtuales fueron realizadas
por oftalmdlogos no retindlogos y especialistas en otras areas de la oftalmologia; y las
evaluaciones presenciales en lampara de hendidura por un residente de esta institucion. Este

aspecto es importante ya que el screening de retinopatia diabética cominmente es hecho por
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oftalmdlogos generales o subespecialistas que captan pacientes de primera vez por otras

patologias o pacientes asintomaticos con retinopatia diabética ya instalada.

Concordancia diagnostica entre evaluadores virtuales por medio de camara de fondo y

la fundoscopia en lampara de hendidura.

Al analizar los resultados de la estadificacion de la retinopatia diabética dada por medio de

la ldmpara de hendidura y la cdmara de fondo Clarus 700 (Zeiss), encontramos una

concordancia diagndstica casi perfecta (K= >0.90) entre la estadificacién dada entre la

fundoscopia convencional en lampara de hendidura por el evaluador presencial y los

evaluadores virtuales 1y 2 (V1 y V2 respectivamente) como se aprecia en la Tabla 3.

Tabla 3. Concordancia diagndstica entre la fundoscopia convencional y retinografias en Clarus 700

Evaluadores

Fundoscopia en lampara de hendidura/ evaluador virtual 1 (V1) con Clarus 700
en ojos derechos

Fundoscopia en lampara de hendidura/ evaluador virtual 1 (V1) con Clarus 700
en ojos izquierdos

Fundoscopia en lampara de hendidura/ evaluador virtual 2 (\V2) con Clarus 700
en ojos derechos

Fundoscopia en lampara de hendidura/ evaluador virtual 2 (V2) con Clarus 700
en ojos izquierdos

Kappa (K=)

0.931

0.956

0.977

0.934

P

<0.01

<0.001

<0.01

<0.01

En la Tabla 4 y Tabla 5 se muestra desglosado el nimero de casos estudiados y

estadificados entre el evaluador presencial y el evaluador virtual 1 por medio de la cdmara

de fondo, tanto de ojos derechos como izquierdos.
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Tabla 4. Nimero de casos por estadio clasificados por el evaluador presencial y el evaluador virtual 1 en
camara de fondo en ojos derechos.

Estadificacién por Clarus RO R1 R2 R3 R4 NV Total
700 ojo derecho por V1
Estadificacion RO 24 2 0 0 0 0 26
en lampara de
hendidura ojo R1 0 9 0 0 0 0 9
derecho R2 0 0 4 0 0 0 4
R3 0 0 0 6 1 0 7
R4 0 0 0 0 11 0 11
NV 0 0 0 0 0 2 2
Total 24 11 4 6 12 2 59

Tabla 5. Numero de casos por estadio clasificados por el evaluador presencial y el evaluador virtual 1 en
camara de fondo en ojos izquierdos.

Estadificacién por Clarus RO R1 R2 R3 R4 NV Total
700 ojo izquierdo por V1
Estadificacion RO 19 1 0 0 0 0 20
en lampara de
hendidura ojo R1 1 14 0 0 0 0 15
izquierdo R2 0 0 5 0 0 5
R3 0 0 0 7 1 0 7
R4 0 0 0 0 10 0 10
NV 0 0 0 0 0 2 2
Total 20 15 5 7 10 2 59

La concordancia diagnostica entre el evaluador virtual 1 (camara de fondo) y el
presencial muestran una concordancia casi perfecta con un Kappa mayor a K=0.90, como se
observa en la Tabla 3. Podemos ver cdmo la discordancia en la estadificacion dada por V1'y
el evaluador presencial (con fundoscopia convencional) radica principalmente en la
estadificacién RO y R1; y R3 y R4; con 2 casos diagnosticados como RO por medio del

evaluador presencial y como R1 por V1 en ojos derechos; y un caso diagnosticado sin
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retinopatia (R0) por V1 y como retinopatia diabética no proliferativa leve (R1) por el

evaluador presencial.

Scanlon P et al, 2017, mencionan en una revision que los pacientes sin retinopatia
diabética pueden ser citados a screening con un intervalo de dos afios entre uno y otro para
ahorrar costos. La Asociacion Panamericana de Oftalmologia, 2016, coincide en este punto
con Scanlon, 2017, ya que esta establece un espacio de 1 a 2 afios entre un screening y otro
para pacientes RO y agrega que para los pacientes con R1 este intervalo también es una buena
practica. La Asociacion Americana de Oftalmologia, 2022, en su “’Patrén de préctica
preferida para la retinopatia diabética’” menciona que un afio es el intervalo adecuado entre
una visita de tamizaje y otra en pacientes diabéticos sin retinopatia diabética y aquellos con
retinopatia diabética no proliferativa leve (R1). Por lo tanto, si se llevan a cabo estas
recomendaciones, el seguimiento de los pacientes con RO y R1, tienen menor riesgo de
infradiagnosticar una retinopatia de alto riesgo que pudiera aparecer durante la evolucion de

la enfermedad.

También hay discordancia entre la estadificacion dada como R3 y R4 en un caso en 0jo
izquierdo. En este dltimo, un estadio de retinopatia diabética proliferativa fue
infradiagnosticado por el evaluador presencial. Esto puede deberse a poca cooperacion del
paciente en la biomicroscopia. Algo similar ocurre con el evaluador virtual 2 y el evaluador
presencial, en su desacuerdo en la estadificacién de un caso como R1 y RO respectivamente,

como se observaen la Tabla 6y Tabla 7.
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Tabla 6. Namero de casos estudiados y estadificados entre el evaluador presencial y el evaluador virtual 2 por

Estadificacion por Clarus
700 ojo derecho por V2

Estadificacion RO
en lampara de

hendidura ojo R1

derecho R2
R3
R4
NV

Total

medio de la camara de fondo en ojos derechos

RO

R1

o O o o o

R2

~ O O o » o o

R3

~N O O o

o O

R4

o o o o

11

NV

o o o o o

Total

26

11

59

Tabla 7. Namero de casos estudiados y estadificados entre el evaluador presencial y el evaluador virtual 2 por

medio de la cdmara de fondo en ojos izquierdos.

Estadificacién por Clarus RO R1 R2 R3 R4 NV Total
700 ojo izquierdo por V2
Estadificacion RO 18 2 0 0 0 0 20
en lampara de
hendidura ojo R1 1 15 0 0 0 0 15
izquierdo R2 0 0 5 0 0 0 5
R3 0 0 0 6 1 0 7
R4 0 0 0 0 10 0 10
NV 0 0 0 0 0 2 2
Total 18 15 5 6 10 2 59

Concordancia diagnéstica entre las retinografias por smartphone y la fundoscopia en

lampara de hendidura

En la Tabla 6 y 7, se muestran el numero de casos estudiados y clasificados por estadio

otorgado entre el evaluador presencial en la lampara de hendidura y el evaluador virtual 3

(V3) por medio de las retinografias por smartphone.
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Tabla 6. Namero de casos clasificados por estadio por V3 y el evaluador presencial en ojos derechos.

Estadificacion por RO R1 R2 R3 R4 NV Total

smartphone ojo derecho

por V3

Estadificacion RO 26 0 0 0 0 0 26

en lampara de

hendidura ojo R1 3 6 0 0 0 0 9

derecho R2 0 0 4 0 0 0 4
R3 0 0 0 7 0 0 7
R4 0 0 0 0 10 0 11
NV 0 0 0 0 0 2 2

Total 29 6 4 7 10 2 59

Tabla 7. Namero de casos clasificados por estadio por V3 y el evaluador presencial en ojos izquierdos.

Estadificacion por RO R1 R2 R3 R4 NV Total

smartphone ojo izquierdo

por V3

Estadificacion RO 19 1 0 0 0 0 20

en lampara de

hendidura ojo R1 4 11 0 0 0 0 15

izquierdo R2 0 0 5 0 0 0 5
R3 0 0 0 6 1 0 7
R4 0 0 0 1 9 0 10
NV 0 0 0 0 0 2 2

Total 23 12 5 7 10 2 59

En la Tabla 8 y 9, se muestran el nimero de casos estudiados y clasificados por estadio
otorgado entre el evaluador presencial en la ldmpara de hendidura y el evaluador virtual 4

(\V4) por medio de las retinografias por smartphone.
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Tabla 8. Namero de casos clasificados por estadio por V4 y el evaluador presencial en ojos derechos.

Estadificacién por RO R1 R2 R3 R4 NV Total
smartphone ojo derecho
por V4
Estadificacion RO 26 0 0 0 0 0 26
en lampara de
hendidura ojo R1 3 6 0 0 0 0 9
derecho
R2 0 0 4 0 0 0 4
R3 0 0 0 7 0 0 7
R4 0 0 0 2 9 0 11
NV 0 0 0 0 0 2 2
Total 29 6 4 7 9 2 59

Tabla 9. Namero de casos clasificados por estadio por V4 y el evaluador presencial en ojos izquierdos.

Estadificacion por RO R1 R2 R3 R4 NV Total

smartphone ojo izquierdo

por V4

Estadificacion RO 19 1 0 0 0 0 20

en lampara de

hendidura ojo R1 3 12 0 0 0 0 15

izquierdo R2 0 0 4 1 0 0 5
R3 0 0 0 6 1 0 7
R4 0 0 0 1 9 0 10
NV 0 0 0 0 0 2 2

Total 22 13 4 6 10 2 59

Los resultados de la estadificacion de la retinopatia diabética dada por medio de la
lampara de hendidura (evaluador presencial) y las retinografias por smartphone (evaluadores
virtuales V3 y V4) arrojan resultados alentadores con una concordancia diagndstica casi
perfecta, con un Kappa ligeramente méas bajo, pero con excelente rendimiento diagnostico

(K=>0.80) como se establece en la Tabla 10.
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A pesar de esta falta de correspondencia entre V3 y el evaluador presencial; y de V4
y el evaluador presencial para establecer el estadio R3 y R4, mostrando un infradiagndstico
del estadio R1y de estadio R4 (este ultimo subdiagnosticado como R3) de ambos evaluadores
como se puede percibir de la Tabla 6 a la Tabla 9, el referimiento debe ser inmediato en

ambos casos con el especialista en retina.

Segln la OMS, 2022, en su “’Guia rapida para el screening de retinopatia diabética:
incrementa la efectividad, maximiza los beneficios y minimiza el dafio’’ recomienda un
umbral de referimiento desde antes de que la retinopatia proliferativa aparezca. Esto se
traduce segun el estudio, en un mayor nimero de casos detectados con alto riesgo de algin
grado de ceguera que podran mantenerse bajo vigilancia; este “’alto riesgo’’ varia entre cada
pais ya que, en paises como el nuestro, la poblacion con méas riesgo también es la que se
encuentra en los estratos socioeconémicos mas bajos, lo cual puede significar un diagnéstico
muy tardio y un seguimiento deficiente como menciona Peavey J. et al, 2020. Por lo tanto,
es conveniente que el screening de esta patologia sea lo mas universal posible. Entonces,
subdiagnosticar un estadio R4, con un R3, podria no tener una repercusion si se siguen los
lineamientos comentados y se les brinda la referencia oportuna necesaria establecida para

ambos casos.
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Tabla 10. indice de concordancia Kappa entre la fundoscopia en lampara de hendidura y cada uno de los
evaluadores virtuales (V3 y V4) a través de retinografias por smartphones.

Evaluadores Kappa (K=) P
Fundoscopia en lampara de hendidura/ evaluador virtual 3 (\V3) con smartphone = 0.905 <0.01
en ojo derecho
Fundoscopia en lampara de hendidura/ evaluador virtual 3 (V3) con smartphone = 0.845 <0.001
en ojo izquierdo
Fundoscopia en lampara de hendidura/ evaluador virtual 4 (\VV4) con smartphone  0.88 <0.01
en ojo derecho
Fundoscopia en lampara de hendidura/ evaluador virtual 4 (V4) con smartphone = 0.845 <0.01

en 0jo izquierdo

Concordancia diagnostica interevaluador de la estadificacion de la retinopatia

diabética a través de camara de fondo Clarus 700.

Otro de nuestros objetivos es desglosar el nimero de casos estudiados por estadio de
retinopatia diabética dado por el evaluador virtual V1 y V2 por medio de la camara de fondo
Clarus 700 como se observa en la Tabla 11 y la Tabla 12, asi como valorar la diferencia de
la estadificacion dada por cada uno y evaluar la concordancia entre ambos evaluadores

virtuales.

Tabla 11. Numero de casos por estadio de retinopatia diabética establecidos por V2 y V1 en la camara de
fondo en ojos derechos.

Estadificacién por V2 con RO R1 R2 R3 R4 NV Total
Clarus 700 ojo derecho
Estadificacion RO 23 1 0 0 0 0 24
por V1 con
Clarus 700 R1 2 9 0 0 0 0 11
ojo derecho R2 0 0 4 0 0 0 4
R3 0 0 0 6 0 0 6
R4 0 0 0 1 11 0 12
NV 0 0 0 0 0 2 2
Total 25 10 4 7 11 2 59
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Tabla 12. NUmero de casos por estadio de retinopatia diabética establecidos por V2'y V1 en la camara de
fondo en ojos izquierdos.

Estadificacion por V2 con RO R1 R2 R3 R4 NV Total

Clarus 700 ojo izquierdo

Estadificacion RO 17 3 0 0 0 0 20

por V1 con

Clarus 700 R1 1 14 0 0 0 0 15

ojo izquierdo Ry 0 0 5 0 0 0 5
R3 0 0 0 6 1 0 7
R4 0 0 0 0 10 0 10
NV 0 0 0 0 0 2 2

Total 18 17 5 6 11 2 59

De la misma manera que en los resultados sefialados en los objetivos previos, el
andlisis de estos datos nos indica que la discordancia entre ambos evaluadores se encuentra
principalmente en los estadios RO y R1; R3 y R4. Wong et al, 2017, establece que un estadio
RO puede tardar en progresar incluso mas de 20 afios en el 50 a 90% de los pacientes, con
una progresion variable si ya existe una retinopatia diabética de base, en cuyos dos tercios
trasicionaran a estadios méas avanzados y de estos, el 20% evolucionara a retinopatia diabética
proliferativa (R4). Esto también depende de otros factores como el apego al tratamiento,

gjercicio y disminucién de la obesidad, el control glucémico y de la presién arterial.

Estos estadios pueden llegar a ser dificiles de diferenciar sin una cuidadosa y detallada
exploraciéon fundoscopica. Sin embargo, el proposito de este estudio es comprobar que
podemos detectar casos de retinopatia diabética R3 y R4, ya que una de las metas mas
importantes del screening es dar un tratamiento a tiempo en estos estadios donde las
complicaciones visuales sueles ser inminentes con altas probabilidades de causar ceguera en

varios niveles. Flaxel et al, 2020, recomienda que el seguimiento de estos pacientes sea cada
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2 a 4 meses dependiendo del estado metabolico para lograr definir una estrategia terapéutica

conveniente, como la panfotocoagulacion laser.

Igualmente podemos observar que, en uno de doce casos, se dictd un estadio R3 por
el evaluador presencial y estadio R4 por el evaluador virtual, lo que ayudo a diagnosticar una
retinopatia diabética proliferativa no detectada por la fundoscopia convencional y por lo tanto
brindar un tratamiento no ofrecido primariamente durante la consulta de primera vez, hasta

el anélisis de estas imagenes.

Concordancia diagnostica interevaluador de la estadificacion de la retinopatia

diabética a traveés de retinografias por smartphone

En cuanto a la estadificacion diagnostica interevaluador, encontramos una alta concordancia
(casi perfecta) de K=>0.89 entre evaluadores virtuales por medio de camara de fondo Clarus
700 (V1y V2); asi como también entre evaluadores virtuales por medio de retinografias por

smartphone (V3 y V4) como se muestra en la Tabla 13.

No obstante, si lo comparamos con la Tabla 8 y Tabla 9, donde se distinguen los casos
por estadio diagnosticados por V3 y el evaluador presencial; y por V4 y el evaluador
presencial, discernimos que existe una mayor cantidad de casos infra y subdiagnosticados en
todos los estadios, incluidos R2 y R3 en un caso, como muestran la Tabla 14 y Tabla 15, las
cuales exponen el nimero de casos estudiados por estadio de retinopatia diabética dado por
el evaluador virtual V3 y V4 por medio de retinografias por smartphone en los ojos derechos
e izquierdos y la diferencia de la estadificacion dada por cada uno; lo cual no ocurrié en la
comparacion analoga entre evaluadores virtuales por iméagenes de campo ultraamplio y el

evaluador presencial, ni la estadificacion interevaluador por medio estas tltimas (V1 'y V2).
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Esto puede deberse a que el campo de captura de estas imagenes se reduce de 200° de las
imagenes de campo ultraamplio a los 60° que ofrece la lupa de 20 D utilizada en este estudio
para capturar las retinografias por smartphone. Esto podria ser un impedimento para estimar
la presencia de neovascularizacion extrapapilar. La lupa de 90 D empleada en el estudio
fundoscépico en ldampara de hendidura ofrece 116° de vision con la posibilidad de llegar a

mas areas al pedirle al paciente que mueva la mirada.

A pesar de existir estudios que respaldan el uso de los smartphone como método de
screening por su buen rendimiento y concordancia en la estadificacion de la retinopatia
diabética, sobre todo en escenarios precarios y de escasez de especialistas en el rea, como
mencionan Tan et al (2020), y Jansen et al (2021), también existen revisiones en las que
disponen de una baja concordancia por medio de este tipo de dispositivos y varia
dependiendo de las adaptaciones extras que se afiaden a los smartphones como fundas
especiales y adaptadores monoculares, asi como el modelo del dispositivo en si, como

menciona Bolster. et al, 2016.

Goel et al, 2023, concluye en un estudio de no inferioridad que las imagenes
fundoscopicas por medio de smartphones son similarmente Utiles con respecto a la
biomicroscopia en la lAmpara de hendidura, pero que depende de una curva de aprendizaje
para poder tomar retinografias de calidad. En este estudio, nos tomé aproximadamente 30
intentos de retinografias por smartphone para que la curva de aprendizaje fuera la adecuada

para poder llevarse a cabo este proyecto. Por lo tanto, estamos de acuerdo con estos autores.
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Tabla 13. Concordancia diagndstica interevaluador en la estadificacion de la retinopatia diabética a través de
la camara de fondo y retinografias por smartphone

Herramienta Evaluadores Ojo K= interevaluador P=

diagndstica

Clarus 700 V1 V2 Derecho 0.908 <0.001
V1 V2 Izquierdo 0.890 <0.001

Smartphone V3 V4 derecho 0.976 <0.001
V3 V4 Izquierdo 0.911 <0.001

Tabla 14. Namero de casos por estadio de retinopatia diabética dado por V3 y V4 a través de retinografias por
smartphone en ojos derechos.

Estadificacién por V4 con RO R1 R2 R3 R4 NV Total
smartphone ojo derecho
Estadificacion RO 29 1 0 0 0 0 29
por V3 con
smartphone 0 6 0 0 0 0 6
ojo derecho R2 0 0 4 0 0 0 4
R3 0 0 0 8 0 0 8
R4 0 0 0 1 9 0 10
NV 0 0 0 0 0 2 2
Total 29 6 4 9 9 2 59

Tabla 15. Namero de casos por estadio de retinopatia diabética dado por V3 y V4 a través de retinografias por
smartphone en ojos izquierdos.

Estadificacién por V4 con RO R1 R2 R3 R4 NV Total

smartphone ojo izquierdo

Estadificacion RO 21 2 0 0 0 0 22

por V3 con

smartphone 1 11 0 0 0 0 12

ojo izquierdo Ry 0 0 4 1 0 0 5
R3 0 0 0 7 0 0 7
R4 0 0 0 0 10 0 10
NV 0 0 0 0 0 2 2

Total 22 13 4 8 9 2 59
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Las Figuras 1-4 muestran ejemplos de los estadios RO y R1 tomadas por medio de la
camara de fondo Clarus 700 y por medio de smartphones de los mismos pacientes, las

cuales fueron valoradas por V1y V2; y por V3 y V4 respectivamente.

Figura 1. Retinografia por Clarus 700 de un
paciente diabético sin retinopatia diabética (RO)

Figura 2. Retinografia por smartphone del paciente
diabético de la Figura 1 sin retinopatia diabética
(RO)
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Figura 3. Retinografia por Clarus 700 de un paciente
con retinopatia diabética no proliferativa leve (R1) con
exudados duros circinados sugerentes de edema
macular diabético

Figura 4. Retinografia por smartphone del mismo
paciente de la figura 3, con retinopatia diabética no
proliferativa leve (R1) con exudados duros circinados
sugerentes de edema macular diabético
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Las Figuras 5-8 muestran ejemplos del estadio R3 y R4 (RDP) tomadas por medio de la
camara de fondo Clarus 700 y por medio de smartphones de los mismos pacientes, las cuales

fueron valoradas por V1y V2; y por V3 'y V4 respectivamente

Figura 5. Retinografia por Clarus 700 de un paciente con
retinopatia diabética no proliferativa severa (R3) con exudados
duros circinados sugerentes de edema macular diabético
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Figura 6. Retinografia por smartphone de un paciente con
retinopatia diabética no proliferativa severa (R3) con exudados
duros circinados sugerentes de edema macular diabético

Figura 7. Retinografia por Clarus 700 de un paciente con
retinopatia diabética proliferativa (R4) con exudados duros
circinados sugerentes de edema macular diabético
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Figura 8. Retinografia por smartphone del mismo paciente de

la Figura 7, con retinopatia diabética proliferativa severa (R4)

con exudados duros circinados sugerentes de edema macular
diabético

53



CONCLUSIONES

La telemedicina ha mostrado avances impresionantes en la captacion, diagnostico y
seguimiento de los pacientes con patologias oftalmoldgicas, asi como en otras ramas de la
medicina. Es primordial aprovechar estas innovaciones para mejorar la cobertura de la
poblacion con problemas oftalmolégicos potencialmente causantes de ceguera discapacitante

como lo es la retinopatia diabética.

Estas tecnologias han sido creadas para facilitar los encuentros clinicos de los
pacientes y los especialistas de manera remota y efectiva, principalmente en poblaciones
vulnerables que no cuentan con un agil acceso a la atencion oftalmoldgica como se trata de
nuestra poblacion. Cabe recalcar que a pesar de lo costoso que puede ser incorporarlas a las
unidades médicas, la estrategia costo-benéfica justifica la practica. Asi mismo, dentro del
contexto en el cual se encuentra nuestra nacion, un pais en vias de desarrollo, es aceptable
emplear tecnologias mas econdmicas, pero con efectivad equiparable a las mas avanzadas

como demuestra este estudio.

El empleo de smartphones para toma de retinografias es una alternativa eficaz y
mucho mas econdmica, con una concordancia que, aunque levemente inferior, es similar a
las obtenidas por medio de camara de fondo como la Clarus 700, las cuales pueden superar
los 300 000.00 pesos mexicanos. A diferencia de un smartphone, cominmente empleando
Iphones, con costos que van desde los 10 000.00 a 45 000.00 pesos mexicanos. En este
estudio se usé un Huawei P50 Pro de aproximadamente un costo de 20 000.00 pesos

mexicanos. Este posee una cdmara de 50 megapixeles.
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Estos resultados nos indican que es factible y de bajo costo incorporar estos avances
tecnoldgicos en nuestra practica diaria y que son una buena opcion para llevar a cabo
programas de cribaje que mejoren la cobertura de la atencion oftalmoldgica para tamizaje de
la retinopatia diabética. Sin mencionar, que el rendimiento de estas innovaciones puede
ayudarnos a erradicar a la retinopatia diabética como una de las causas mas importantes de
discapacidad visual y de pérdidas laborales en nuestro estado, como lo estan haciendo estados

como Nuevo Leon y Jalisco.
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ANEXQOS

Hoja de consentimiento informado para participantes de este proyecto de
investigacion

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADOQ.
Titulo del Provecto: “Concordancia diagndsiica en el screening de refinopatio diabética por medio de las imdgenes de
campo ulira amplic, reiinografia fomadas por smariphone y fundoscopia en lampara de hendidura™
Investigador responsable: Dra. Keren Adasa Buiz De La Cruz, Fesidents del tercer afic de oftalmologia.

Fecha:

Por medio de la presente, vo dov mi autorizacion para que me incluyan
en el provecto de investizacion titnlado, ™ “Concordancia diagndstica en el screening de retinopatia diabética por medio
de las mdgenes de campo ulfra amplio, refinografia fomadas por smariphone v findoscopia en lampara de hendidura™
registrado ante la Comision de Investizacion v Etica.

El objetive general del presente estudio es evaluar en porcentaje la concordancia dizgndstica en el screeming de retinopatia
diabética entre diferentes métodos empleados en telemedicina como las imagenes de campo ultra amplio, retinografia con
smartphone v la convencional fundoscopia en limpara de hendidura.

Entiendo que conserve el dereche de retirarme del estudio en cualquer momento que lo considere conventente. Tambisn
entiendo que para este estudio es necesano que s me apliquen gotas para dilatar la pupila (TF) y fl informade sobre
los efectos adversos de estas como vision borrosa, cleme angular agudo, ardor ¥ reaccidn alérgica. Asi mismo los datos
relacionados con mi privacidad seran mangjados en forma confidencial.

Nombre, v firma de participante.

Nombre, v firma del investigador.

Nombre, v firma de familiar o testigo.
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Hoja instrumento de recoleccion de datos

Hospital General del Estado de Sonora

Concordancia disgnastica en el screening de retinopatia diabética por medio de imégenes de campo ultra amplio, retinografias tomadas por smartphone y

fundoscopia en lampara de hendidura

Mombre de pacients:

Expedients:

Edad: Sexo:

Estadificacion de |z retinopatia disbética segun la siguients nomenclatura basads en el ETDRS.
Nomenclatura:
RO: Sin retincpatia diab&tica
R1: Retinopatiz diabética no proliferativa leve
R2: Retinopatiz disbética no proliferativa moderads
R3: Retinopatiz disbética no proliferativa severs

R4: Retinopatiz disbética proliferativa

Jjo derecho Ojz izguierdo

Estadificacicn de |z retinopatiz diabética 2n
por fundascopia
|evaluador prezencial]

Estadificzcidn de |z retinopatiz dizbética 2n
por cémars de fondo Clarus 700
|evaluadar virtual 1)

Estadificacion de |z retinopatiz dizbética =n
por camara de fonde Clarus 700
{evaluador virtual 2}

Estadificacicn de |a retinopsatiz diabética por
retinografizs &n smartphons
|evaluadar virtual 3)

Estadificzcion de |a retinopsatiz diabética por
retinografizs en smartphans
|zvaluadar virtual 4}
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