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RESUMEN

Objetivo: Analisis de la variabilidad interobserva-
dor de la biomicroscopia utilizada para el diagn6s-
tico de retinopatia diabética.

Métodos: Disefio: Observacional descriptivo. Valo-
racion en paralelo, de forma ciega para los observa-
dores, del grado de retinopatia diabética mediante
biomicroscopia en pacientes diabéticos tipo 2.
Muestra: Para la evaluacién del indice Kappa, con
una estimacién de una proporcién de desacuerdo
del 15%, (precisién del 5% intervalo de confianza
del 95%) muestra n=196, (siendo «n» el nimero de
0jos). Variables a medir: grado de retinopatia diabé-
tica, segun la clasificacion del ETDRS modificada.
Resultados: La edad media de los pacientes foto-
grafiados fue de 65,42 aiios (DE=9,91). De las 217
biomicroscopias realizadas, en 191 se encontré
concordancia total. En 24 la discordancia fue tan
s6lo en un grado de la clasificacién del ETDRS y en
2 la discordancia fue en dos grados. En ningtin caso
fue mayor. Kappa ponderado cuadritico = 0,876,
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ABSTRACT

Objective: Analysis of the inter-observer variabi-
lity of biomicroscopy used for the diagnosis of Dia-
betic Retinopathy.

Methods: This was a descriptive study. Parallel
observer-blind evaluations of the degree of retino-
pathy in type 2 diabetic patients, as defined on bio-
microscopic photographs, were performed by two
ophthalmologists. The sample size required for the
Kappa index among ophthalmologists with a disa-
greement ratio of 15%, precision ratio of 5% and
confidence level of 95% is n=196 («n» being the
number of eyes). The only variable measured was
the degree of Diabetic Retinopathy, according to the
modified Early Treatment Diabetic Research Study
(ETDRYS) classification.

Results: The average age of the 217 patients photo-
graphed was of 65.42 years (SE= 9.91). In 191 ins-
tances there was total agreement between the 2 opht-
halmologists. In 24 instances the discrepancy was
only of one degree of the classification of the ETDRS,
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IC95%: 0,655-0,952 y Kappa ponderado lineal =
0,804, IC95%: 0,729-0,878.

Conclusiones: El indice Kappa ponderado demues-
tra un grado de acuerdo «muy bueno». Las discre-
pancias producidas ademds de escasas no tienen
trascendencia clinica, ya que no afectan a la deci-
sion de tratamiento. La biomicroscopia leida por un
solo oftalmdlogo es un instrumento fiable como
patrén de referencia para el diagndstico de la reti-
nopatia diabética.

Palabras clave: Diabetes mellitus tipo 2, retinopa-
tia diabética, técnicas diagndsticas oftalmoldgicas,
estandares de referencia, estudios de evaluacion.

and in 2 the discrepancy was of two degrees. In no
case was it greater than this. (Quadratic weighed Kap-
pa = 0.876, IC95%: 0.655-0.952 and linear weighed
Kappa = 0.804, IC95%: 0.729-0.878).

Conclusions: The Weighed Kappa index demons-
trated a «very good» agreement of the degree of
diabetic retinopathy. The discrepancies were slight,
were of no clinical importance, and would not have
affected treatment decisions. The results indicate
that this examination, performed by a single opht-
halmologist, can be utilised as a reference standard
in Diabetic Retinopathy diagnosis (Arch Soc Esp
Oftalmol 2008; 83: 23-28).

Key words: Diabetes mellitus type 2, diabetic reti-
nopathy, diagnostic techniques ophthalmological,
reference standard, evaluation studies.

INTRODUCCION

La Diabetes Mellitus tipo 2 (DM?2) es un proble-
ma de salud que cada vez adquiere mayor relevan-
cia. En Espafia la prevalencia en mayores de 30
afios oscila entre el 6,4 y el 10,3%, encontrandose
sin diagnosticar previamente del 3,5 al 5,9% (1-3).

La Retinopatia Diabética (RD) es una de las com-
plicaciones mas importantes de la DM2, se han des-
crito cifras de prevalencia de (RD) muy variables,
desde el 15 al 50%, e incluso superiores dependien-
do del tiempo de evolucién de la diabetes (4,5).

La poblacion diabética presenta un riesgo relati-
vo de pérdida de visién 20 veces superior al de la
poblacién no diabética (6). La RD causa el 70-80%
de los casos de ceguera por diabetes, convirti€éndo-
se en la principal causa de déficit visual y ceguera
en adultos de 20 a 74 afios, presentdndose en apro-
ximadamente un 5% de los pacientes con DM2 a
los 10 afios del diagndstico (7).

La detecciéon precoz (cribado de RD) tiene
mucha importancia, ya que cuando aparece pérdida
de agudeza visual acostumbra a ser demasiado tar-
de para que pueda realizarse un tratamiento eficaz.
El tratamiento seria la fotocoagulacién con ldser
que evita o retrasa la pérdida de visién en un buen
nimero de pacientes con RD no proliferativa seve-
ra y RD proliferativa (8).

Por todo ello la recomendacién general mds
extendida es de una exploraciéon anual a todo
paciente diabético, pudiéndose alargar este periodo
si no hay factores de riesgo o lesion (9). Esto podria

provocar una tremenda sobrecarga asistencial en las
unidades especializadas en diabetes ocular, lo que
implicarfa la existencia de pacientes con formas
graves en lista de espera. La manera mads eficaz de
realizar el cribado de la RD es obtener imdgenes de
la retina para su clasificaciéon, por lo que hay
muchos estudios que tratan de validar esta técnica,
compardndola con la biomicroscopfa hecha por
oftalmélogos (10-17), o por 6pticos (18).

Sin embargo no hay estudios que hayan evaluado
la variabilidad interobservador de la biomicrosco-
pia, pese a que esta exploracion hecha por un solo
oftalmdlogo, es la que se utiliza como patrén estan-
dar de referencia.

Nuestro estudio trata de responder a esta incerti-
dumbre.

SUJETOS, MATERIAL Y METODOS
Disefio
Observacional descriptivo. Valoracion en parale-
lo, de forma ciega para los observadores, del grado
de retinopatia diabética mediante biomicroscopia.
Sujetos de estudio
Pacientes diabéticos tipo 2. Se excluyeron los

pacientes diabéticos tipo 1 y los que hubiesen recibi-
do tratamiento previo de fotocoagulacion con laser.
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Muestra, muestreo y marco del estudio

Se trataba basicamente de evaluar el indice Kap-
pa (19). Considerando el problema como la estima-
cién de una proporcion de desacuerdo, asumiendo
que ésta se encuentra alrededor del 15%, se podria
obtener una precisién del 5% para un intervalo de
confianza del 95% con una muestra de tamafio
n=196, (siendo «n» el ndimero de ojos y no el de
pacientes diabéticos) (20).

La muestra estaba formada por 217 ojos de
pacientes con DM 2, seleccionados de forma conse-
cutiva al acudir a consulta en el centro de salud y
remitidos al servicio de oftalmologia de nuestro
centro, ambos de Huelva capital.

Variables a medir

Grado de retinopatia diabética, segun la clasifica-
cién del ETDRS modificada (21).

Consentimiento informado

El protocolo de estudio fue aprobado por la comi-
sién de investigacion. A las personas seleccionadas
para el mismo se les informé verbalmente y por
escrito de su contenido, y firmaron su consenti-
miento.

Recogida de datos y técnicas de medida de las
variables

A los pacientes dos oftalmdlogos de forma ciega,
les realizaron la biomicroscopia en el mismo dia.
Las variables a estudio y datos de filiacién las reco-
gieron de forma independiente cada uno en una
hoja elaborada para tal fin.

La exploracion se realiz6 con la ldmpara de hen-
didura y una lente de no-contacto de 66 dioptrias
(VOLK Super 66)®. Se emple6 la lente de contacto
(Ocular MAINSTER Standard Focal/Grid)®, si la
visién no era adecuada.

Se recogieron también datos relativos a la trans-
parencia de medios: cataratas (< grado2), leucomas
corneales y opacidades vitreas.

Andlisis de los datos: Se utiliz6 el indice kappa
ponderado lineal y cuadrético, para evaluar la con-
cordancia en la lectura de la biomicroscopia de los

oftalmélogos, ya que permite asignar distintos
pesos segun el grado de discordancia (22,23).

Para la valoracién de la fuerza de la concordancia
del indice Kappa se utiliz6 la escala propuesta por
Landis y Koch (24) (tabla I).

Programas de anélisis estadistico utilizados: Los
programas utilizados en este trabajo han sido la
base de datos Access® para la recogida de datos, el
programa estadistico SPSS® (SPSS for Windows,
SPSS Inc, Chicago, USA) y la hoja de célculo
Excel® (Excel for Windows, Illinois, USA) para el
calculo del indice Kappa.

RESULTADOS

La edad media de los pacientes fotografiados fue
de 65,42 afios (DE= 9,91), con un minimo de 35y
un méiximo de 89 (fig. 1).

En cinco ojos no se pudo realizar la exploracién
(ambos oftalmdlogos los consideraron no explora-
bles), uno por enucleacion, dos por cataratas muy

Tabla I. Concordancia del indice Kappa

Valor de K Fuerza de la concordancia
< 0,20 Pobre
0,21-0,40 Débil
0,41-0,60 Moderada
0,61-0,80 Buena
0,81-1 Muy buena

80

0

50 o

40

0 A

Fig. 1: Edad en afios de los pacientes fotografiados.
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evolucionadas, otro por desprendimiento de retina
crénico y en el quinto no constaba el motivo.

De los 217 ojos a los que se realizé la biomicros-
copia, en 191 se encontré concordancia total entre los
dos oftalmélogos, siendo etiquetados 151 de no RD,
16 de RD leve (RDL), 22 de RD moderada (RDM) y
dos de RD severa (RDS). En 24 la discordancia fue
tan s6lo en un grado de la clasificacion del ETDRS,
en 17 era entre NO RD y RDL, en cinco entre RDL y
RDM, uno entre RDM y RDS y uno entre RDS y reti-
nopatia diabética muy severa (RDMS). En dos la dis-
cordancia fue en dos grados de la clasificacion, entre
NO RD y RDM. En ningtin caso la discordancia fue
mayor de dos niveles (tabla II).

Con estos resultados y la asignacion de pesos
seglin se establece en la tabla III, se calcul la con-
cordancia global entre oftalmélogos, Kappa ponde-
rado lineal = 0,804, IC95%: 0,729-0,878.

Con los mismos resultados y la asignacién de
pesos segun se establece en la tabla IV, se calculé la
concordancia global entre oftalmélogos, Kappa
ponderado cuadrético = 0,876, IC95%: 0,655-0,952

En nueve de los 26 ojos con discordancias se
encontraron problemas de transparencia de medios
(34,62%), frente a 42 en los 191 concordantes
(21,99%). Diferencia no estadisticamente significa-
tiva P=0,1542.

Tabla II. Concordancia de la biomicroscopia entre dos
oftalmélogoss, en los grados de retinopatia
diabética

NORD RDL RDM RDS RDMS

NO RD 151 7 2 160
RDL 10 16 4 30
RDM 1 22 23
RDS 1 2 1 4
RDMS 0

161 24 29 2 1 217

No retinopatia diabética (NO RD), leve (RDL), moderada (RDM),
severa (RDS) y muy severa (RDMS).

Tabla ITI. Asignacion de pesos para calcular el Kappa
ponderado lineal

NO RD RDL RDM RDS RDMS
NO RD 1 0,75 0,5 0,25 0
RDL 0,75 1 0,75 0,5 0,25
RDM 0,5 0,75 1 0,75 0,5
RDS 0,25 0,5 0,75 1 0,75
RDMS 0 0,25 0,5 0,75 1

Tabla IV. Asignacion de pesos para calcular el Kappa
ponderado cuadratico

NORD RDL RDM RDS RDMS
NORD 1 09375 075 04375 0
RDL 09375 1 09375 0,75 0,4375
RDM 0,75 09375 1 09375 0,75
RDS 04375 0,75 09375 1 09375
RDMS 0 04375 075 09375 1
DISCUSION

Se calculé el Kappa ponderado con asignacion de
pesos lineales y cuadraticos. Existe en la literatura
controversia sobre cual de estos es el mds adecua-
do. Cuando se asignan pesos cuadréticos el valor
del Kappa tiende a incrementarse de forma propor-
cional al nimero de categorias (25). En el caso de
la RD consideramos que este tltimo tiene mds valor
ya que asigna mayor diferencia en los pesos cuanto
mads alejadas estén las categorias en las discordan-
cias, lo que se corresponde mejor con la trascen-
dencia clinica de la prueba: no es lo mismo equivo-
carse en un grado de retinopatia, por ejemplo entre
que no haya retinopatia o que sea leve, que confun-
dir ausencia de retinopatia con una severa. El error
del primer caso se subsanaria sin problemas para el
paciente en la siguiente visita y el segundo podria
ser irreversible. En el andlisis se incluyen los dos
para poder compararlos con la bibliografia. El indi-
ce Kappa ponderado cuadratico en nuestro caso fue
0,876 lo que supone segin la tabla propuesta por
Landis y Koch un grado de acuerdo «muy bueno»
(24). En todo caso aunque, se utilizase el método de
asignacién de pesos lineal, el resultado seguiria
siendo parecido.

Las discrepancias producidas ademds de escasas
no tienen trascendencia clinica, ya que el 92,3%
fueron tan solo en un grado en la clasificacion del
ETDRS y en los dos casos (7,7%) que fueron de dos
grados no afectaba a la decisién de tratamiento ya
que fueron entre no retinopatia y moderada. Las
discrepancias nunca fueron superiores a dos escalo-
nes.

Aunque no se encontraron RD proliferativas, no
consideramos que sea un inconveniente para la vali-
dacidn de la técnica, ya que el objetivo es el criba-
do de lesiones en pacientes diabéticos tipo 2 del
ambito comunitario y no hospitalario, en los que el
nimero de lesiones graves sin diagnosticar y tratar
es escaso (26).
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Llama la atencién que los problemas de transpa-
rencia de medios son un 12% mas frecuentes en los
ojos discordantes (diferencia no significativa proba-
blemente por el pequeio tamafio de la muestra de
estos), por lo que cabe pensar que una vez tratados
estos problemas la concordancia atin serfa mejor.

La biomicroscopia leida por un solo oftalmdlogo
es un instrumento fiable como patrén de referencia
para el diagndstico de la retinopatia diabética.
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