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Introducción: las cámaras retinianas portátiles son una 

herramienta de potencial aplicación en la teleoftalmología para 

facilitar el diagnóstico de la retinopatía diabética. 

Objetivo: evaluar la sensibilidad y especificidad de una 

cámara retiniana portátil no midriática en el diagnóstico de 

retinopatía diabética comparándola con la evaluación del 

fondo de ojo por un oftalmólogo. 

Metodología: estudio de corte transversal en una población 

mayor de 18 años con diagnóstico de diabetes mellitus tipo 2. 

Se obtuvieron imágenes del fondo de ojo utilizando la cámara 

NIDEK Versacam® comparando su interpretación con la 

evaluación del fondo de ojo realizada por un oftalmólogo, se 

calculó sensibilidad y especificidad, valores predictivos 

positivo y negativo, y razones de probabilidad (LR) positiva y 
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negativa con sus respectivos intervalos de confianza del 95  % 

según la interpretación de tres evaluadores de acuerdo con la 

clasificación de la Academia Americana de Oftalmología.  

Resultados: entre octubre y noviembre de 2018 se obtuvieron 

91 imágenes de 81 pacientes, se graduó la calidad de las 

fotografías de acuerdo con la clasificación de claridad de las 

imágenes interpretadas por 3 evaluadores independientes. Se 

obtuvo una sensibilidad del 30  % y especificidad del 80  %. 

Las imágenes fueron clasificadas como excelentes en 10,4  % 

de los casos (8-13 /91), buena en 10,5  % (8-12 /91), aceptable 

en 20  % (17-19 /91) e inadecuada en 58  % (49-56 /91). 

Conclusiones: el tamizaje de la retinopatía diabética con una 

cámara retiniana no midriática portátil en pacientes con 

diabetes mellitus tipo 2 tiene alto número de fotografías 

inadecuadas y sensibilidad inferior a la recomendada. 

 

 

 

 

 

  

Este manuscrito fue aprobado para publicación por parte de la Revista Iatreia teniendo en cuenta los conceptos 

dados por los pares evaluadores. Esta es una edición preliminar, cuya versión final puede presentar cambios. 
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Introduction: Portable retinal cameras represent a potentially 

valuable tool in teleophthalmology to facilitate the diagnosis 

of diabetic retinopathy. 

Objective: To evaluate the diagnostic sensitivity and 

specificity of a portable non-mydriatic retinal camera in 

diagnosing diabetic retinopathy compared to fundoscopic 

examination by an ophthalmologist. 

Methodology: A cross-sectional study was conducted in a 

population over 18 years of age diagnosed with type 2 diabetes 

mellitus. Fundus images were obtained using the NIDEK 

Versacam® camera and compared with fundoscopic 

examination performed by an ophthalmologist. Sensitivity, 

specificity, positive and negative predictive values, and 

positive and negative likelihood ratios (LR) were calculated 
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with their respective 95 % confidence intervals based on 

interpretations by three different evaluators according to the 

American Academy of Ophthalmology classification. 

Results: Between October and November 2018, 91 images 

from 81 patients were obtained. Image quality was graded 

according to clarity classification by three independent 

evaluators. The analysis yielded a sensitivity of 30 % and 

specificity of 80 %. Images were classified as excellent in 

10.4 % of cases (8-13/91), good in 10.5 % (8-12/91), 

acceptable in 20 % (17-19/91), and inadequate in 58 % (49-

56/91). 

Conclusions: Screening for diabetic retinopathy using a 

portable non-mydriatic retinal camera in type 2 diabetes 

mellitus patients yields a high number of inadequate 

photographs and demonstrates sensitivity below recommended 

standards. 
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INTRODUCCIÓN  

La prevalencia de la diabetes mellitus (DM) va en aumento a causa de la sobrevida y el cambio 

en el estilo de vida de la población, llegando incluso a más del 10 % en algunos países (1). Más 

de 415 millones de personas en el mundo tienen DM, y se estima que este número llegará a 

alrededor de 642 millones en 2040. La retinopatía diabética (RD) es una de las principales 

complicaciones microvasculares de la DM, es la tercera causa de baja visión; ceguera legal 

irreversible en el mundo; y la primera causa en población económicamente activa. En 

Colombia, la prevalencia de DM se estima en un 9,9 %, y lleva a complicaciones oculares y 

renales hasta en un 30 % (2). Asimismo, para el año 2019 según datos de la Cuenta de Alto 

Costo, el 31 % de los pacientes se encontraban fuera de metas de HbA1c lo que se asocia al 

desarrollo de complicaciones microvasculares (3). 

 En el mundo, las tasas actuales del examen del fondo del ojo están lejos del mínimo 

recomendado. Por ejemplo, en Estados Unidos se estima que solo el 50 % de los pacientes 

reciben evaluación oftalmológica (4) y cifras similares o peores son reportadas en Canadá (5) 

y Argentina (6). No se cuenta con datos de las tasas de tamización en Colombia. A pesar de ser 

remitidos por el médico de atención primaria para evaluación presencial, la gran mayoría no 

logran recibir la atención oportuna, debido a barreras geográficas, socioeconómica, déficit de 

especialistas, entre otras, siendo esta una vía de tamizaje poco eficaz para RD (4,7). Se ha 

reportado que casi el 71 % de pacientes con RD en un estadio avanzado y riesgo de 

comprometer la visión, no recibe atención ocular oportuna (8). 

 La evidencia sugiere que el uso de la telemedicina ―prestación de servicios de salud a 

distancia mediados por tecnologías de la información y la comunicación― es eficiente y 

disminuye los costos de atención permitiendo el acceso a medicina especializada en zonas de 

difícil acceso geográfico (9). Además, facilita mejores prácticas y la sostenibilidad de 



 

programas de salud pública, así como el aumento de un diagnóstico precoz, tratamiento 

oportuno y disminución de la pérdida visual.  

 Buscando favorecer a las poblaciones apartadas, haciendo uso de estas nuevas 

tecnologías ―particularmente con imágenes de retina digital― se han desarrollado programas 

de teleoftalmología para el tamizaje de RD y el diagnóstico a distancia (8,10). En nuestro 

medio, la Facultad de Medicina, ha liderado a través del Living Lab el programa de 

telemedicina en el Departamento de Antioquia, incluyendo dentro de su programa la evaluación 

con cámaras retinianas no midriáticas portátiles. Sin embargo, se desconoce el rendimiento 

diagnóstico del dispositivo utilizado en nuestra población. Yogesan et al. (11)  reportaron un 

93 % de imágenes de calidad para el diagnóstico con la cámara retiniana no midriática usada 

en el programa, pero no se cuenta con estudios clínicos que evalúen su utilidad clínica para el 

diagnóstico de RD (12). En la experiencia durante la toma de estas fotografías se identificaron 

problemas de la calidad de la imagen, por lo que este trabajo tuvo como finalidad evaluar el 

rendimiento diagnóstico de la retinografía adquirida con una cámara retiniana portátil no 

midriática para el diagnóstico de la retinopatía diabética en pacientes adultos con diabetes 

mellitus tipo 2 en Medellín, Antioquia. 

 

METODOLOGÍA 

Se realizó un estudio de corte transversal (cross-sectional) en una población de pacientes 

diabéticos adultos mayores de 18 años pertenecientes a un programa de atención integral del 

paciente con diabetes mellitus de una EPS del régimen subsidiado en Medellín, Antioquia. La 

población fue invitada a participar durante la consulta al programa en el periodo abril a 

septiembre de 2018 para una tamización a realizarse en los meses de octubre a noviembre de 

2018. Se incluyeron: 1) adultos mayores de 18 años con diagnóstico de diabetes mellitus tipo 

2 con o sin complicaciones previamente diagnosticadas y 2) aceptación de participar en el 



 

estudio. Se excluyeron pacientes con: 1) ojo único, 2) catarata densa, 3) tratamiento actual o 

previo para retinopatía diabética, 3) antecedentes de glaucoma de ángulo estrecho sin 

iridotomía, 4) contraindicación para dilatación pupilar y 5) infección ocular activa. 

 Para el cálculo de la muestra se tuvieron en cuenta datos de estudios previos (8–10), en 

donde se reportó una sensibilidad de la fotografía por telemedicina del 90 %, una especificidad 

del 80 - 85 % y una prevalencia de retinopatía diabética para Colombia del 30 % (2,3); de esta 

forma se calculó una muestra de 91 ojos, teniendo en cuenta un límite de no inferioridad 80 % 

en especificidad, con un error alfa del 5 %, IC del 90 % y poder del 70 %. Luego del ingreso 

del paciente al estudio se procedió a registrar los datos demográficos en una la plataforma web 

diseñada para conducir el registro de datos. 

 La plataforma de registro de datos de la investigación fue construida por uno de los 

investigadores, y permitió el ingreso, consulta y registro de datos e imágenes capturadas por el 

dispositivo Versacam®. El dispositivo NIDEK VersaCam® es una cámara portátil para toma 

de retinografía no midriática con una resolución de 5 megapíxeles y un campo de captura de 

45° horizontales y 40° verticales. Se midió el tiempo requerido por paciente de toma de las tres 

fotografías y tiempo de dilatación, haciendo uso de cronómetro digital. 

 

Prueba diagnóstica 

La prueba diagnóstica por evaluar fue la lectura de retinografía adquirida a través de dispositivo 

no midriático Versacam® interpretada por médico no oftalmólogo (médico internista con 

experiencia en manejo de diabetes), residente de último año de oftalmología y oftalmólogo 

senior. Los criterios utilizados para el diagnóstico de retinopatía diabética fueron los propuestos 

en el Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) que la clasifica en: ausencia de 

retinopatía, retinopatía diabética no proliferativa (leve, moderada y grave), y retinopatía 

diabética proliferativa;  con o sin edema macular (13).   



 

 Las fotografías se capturaron teniendo en cuenta el siguiente protocolo: en un cuarto 

con baja iluminación para generar midriasis fisiológica, paciente sentado, posicionar el 

dispositivo de retinografía, elegir LED de fijación y solicitar al paciente que lo mire fijamente, 

estabilizar con ambas manos, esperar enfoque automático, accionar el botón de captura de foto. 

Por cada ojo se tomaron 3 fotografías (fotografía del polo posterior; fotografía de retina 

temporal superior; y fotografía de retina temporal inferior) buscando obtener la mayor área 

diagnóstica posible induciendo la menor cantidad de miosis por la exposición a la luz de flash. 

 El investigador que capturó las retinografías (Inv2) registró el tiempo requerido y la 

evaluación de la calidad de la retinografía. Para la evaluación de la calidad de la retinografía 

se consideró la siguiente escala: excelente (visualización clara y detallada de vasos que rodean 

la zona avascular foveolar), buena (se alcanza a visualizar sin detalles los vasos que rodean la 

zona avascular foveolar), aceptable (no se visualiza vasos que rodean la zona avascular foveolar 

pero se visualiza ramas vasculares de tercera generación a nivel de mácula) e inadecuada (no 

se identifican vasos de tercera generación a nivel de mácula). Las retinografías fueron 

interpretadas previa estandarización de lectura en forma independiente y ciega por tres de los 

investigadores (Inv6, Inv4, Inv5) de acuerdo con la clasificación de la Academia Americana 

de Oftalmología basados en los criterios del ETDRS. Ninguno de ellos conocía el resultado de 

la evaluación de la prueba de referencia. 

 

Estándar de referencia 

Se evaluó la agudeza visual con la mejor corrección y amplitud de cámara anterior mediante 

biomicroscopia con el propósito de detectar cámara anterior estrecha. El examinador (Inv1) 

realizó retinoscopia indirecta con lente de 20D y de manera dinámica evaluó polo posterior, 

media periferia y periferia retinal. Se midió el tiempo de examen oftalmológico desde que el 

paciente se acuesta en la camilla hasta que se le da su resultado final. Durante el estudio se 



 

evaluó la presencia de efectos adversos por parte del médico oftalmólogo encargado de la 

evaluación clínica, clasificándolos en graves (signos de glaucoma agudo) y no graves 

(fotosensibilidad, ardor y dolor). 

 

Recomendaciones 

Durante la evaluación oftalmológica se clasificó la retinopatía diabética de los sujetos de 

estudio y se dieron las recomendaciones de seguimiento según los criterios de la Academia 

Americana de Oftalmología (14).  

 Se calculó la sensibilidad y especificidad, los valores predictivos positivo y negativo, y 

las razones de probabilidad (LR) positiva y negativa con sus respectivos intervalos de confianza 

del 95 %. Adicionalmente, se clasificó la calidad de la imagen. La prueba diagnóstica de 

referencia (estándar de oro) fue el diagnóstico por oftalmoscopia indirecta llevada a cabo por 

el médico oftalmólogo.  

 A las variables continuas se les calcularon medias y desviación estándar, para las 

categóricas se evaluaron las proporciones. Este análisis se llevó a cabo en el software RStudio. 

Todos los investigadores participaron en la producción y aprobación del documento final. El 

proyecto fue aprobado por el comité de bioética de la Facultad de Medicina de la Universidad 

de Antioquia. 

 

RESULTADOS 

Entre los meses de octubre y noviembre de 2018 se realizaron un total de 91 retinografías en 

81 pacientes. Las retinografías de tres pacientes no pudieron ser recuperadas de la cámara por 

dificultades técnicas. Un paciente retiró su consentimiento antes de tomar las retinografías.  

 La edad media de los pacientes fue de 63 años, con una mediana de tiempo de 

enfermedad de 10 años. El 31 % de los pacientes no habían tenido nunca evaluación 



 

oftalmológica previa. La evaluación oftalmológica tuvo una duración promedio de 5 minutos. 

Otras características se encuentran en la Tabla 1. 

Tabla 1. Características demográficas de los participantes (n=81) 

Edad (años) 63,1 (IQR 57,8 - 89,32) 

Género 

Masculino 32 (39) 

Femenino 49 (61) 

Tiempo diagnóstico (años) 10 (IQR 4 - 50) 

Tipo de diabetes 

Tipo 1 4 

Tipo 2 77 

Complicaciones de diabetes 38 (46 %) 

HbA1c 

Sí 26 (32) 

Valor ( %) 9,9 (7,7 - 9,9) 

Comorbilidades 

Cirugía oftalmológica previa 25 (30) 

Catarata 18 (22) 

Glaucoma 4 (5) 

Hipertensión arterial 63 (78) 

Dislipidemia 48 (59) 

Obesidad 22 (27) 

Otra 15 (19) 

Evaluación oftalmológica previa 56 (69) 

Tiempo de la última evaluación (meses) 27 (IQR 12 - 168) 

Resultados examen oftalmológico 

Agudeza visual con corrección OD: 20/40 (NPL - 20/30) 

OS: 20/40 (NPL - 20/30) 



 

Tamaño pupilar luego de dilatar 5 ± 2,99 mm 

Opacidad de medios 16 (20 %) 

Retinopatía diabética 

No 56 (71 %) 

No proliferativa Leve                7 (8,6 %) 

Moderada       11 (13,5 %) 

Grave              2 (2,4 %) 

Proliferativa 3 (4 %) 

Edema macular Central            4 (5 %) 

No central       4 (5 %) 

Otros diagnósticos 

Catarata 24 (29,6 %) 

Ángulo estrecho 10 (12 %) 

Glaucoma 4 (5 %) 

Pterigio 4 (5 %) 

Retinopatía diabética quiescente 2 (2 %) 

Otros 10 (12 %) 

Fuente: elaboración propia 

Calidad de la fotografía 

La captura de la retinografía requirió de 2,4  1 minutos y 3,8  1,2 disparos para las tres 

retinografías. Cuarenta y siete retinografías (51 %) fueron consideradas inadecuadas por quien 

las tomó, 14 (15 %) aceptables, 18 (20 %) buenas y 12 (13 %) excelentes. La facilidad de la 

toma de la retinografía fue calificada en 3 (IQR 1,5 - 4) siendo 1=muy difícil y 5 muy fácil.  

 

Rendimiento de cámara portátil no midriática 



 

Más de la mitad de las retinografías fueron consideradas como inapropiadas por aquellos que 

las interpretaron (Tabla 2). Las principales dificultades encontradas fueron: iluminación 

(72 %), foco (68 %) y opacidad de medios (46 %). 

Tabla 2. Calidad de las retinografías  

Calidad No oftalmólogo Residente 

oftalmología 

Oftalmólogo 

senior 

Promedio 

Excelente 13 (14 %) 8 (8,7 %) 8 (8,7 %) 10,4 % 

Buena 12 (13 %) 9 (9,8 %) 8 (8,7 %) 10,5 % 

Aceptable 17 (18,6 %) 19 (20,8 %) 19 (20,8 %) 20 % 

Inadecuada  49 (53 %) 55 (60 %) 56 (61 %) 58 % 

Total 91 91 91 / 

Fuente: elaboración propia 

 El rendimiento diagnóstico de la retinografía no varió significativamente según la 

experiencia de quien la interpretó (Tabla 3). La lectura del médico no oftalmólogo con 

entrenamiento en retinografía arrojó una sensibilidad del 33 % (IC 95 % 11 - 64), especificidad 

del 86 % (IC 95 % 67 - 95), VPP 50 % (IC 95 % 17 - 82) y VPN de 76 % (IC 95 % 57 - 88). 

El LR(+) fue de 2,4 y el LR(-) de 0,77. Para el residente de oftalmología los valores fueron: 

sensibilidad del 35 % (IC 95 % 14 - 64 %), especificidad del 80 % (IC 95 % 62 - 90 %), VPP 

41 % (IC 95 % 17 - 71 %) y VPN de 76 % (IC 95 % 58 - 88 %). El LR(+) fue de 1,79 (IC 95 % 

0,7-4,7) y el LR(-) de 0,8 (IC 95 % 0,5 – 1,2). Los valores del intérprete oftalmólogo senior 

fueron levemente superiores: sensibilidad del 55 % (IC 95 % 23 - 85 %), especificidad del 64 % 

(IC 95 % 45 - 80 %), VPP 31 % (IC 95 % 12 - 58 %) y VPN de 83 % (IC 95 % 61 - 94 %). El 

LR(+) fue de 1,57 (IC 95 % 0,7 - 3,3) y el LR(-) de 0,69 (IC 95 % 0,3 - 1,5). 

Tabla 3. Tabla 2x2 de prueba diagnóstica 

 Médico no 

oftalmólogo 

Residente oftalmología Oftalmólogo senior 

Evaluación 

oftalmológica 

Si No Si No Si No 

Sí 4 4 5 7 5 11 



 

No 8 25 9 28 4 20 

Fuente: elaboración propia 

 La concordancia interobservador en el diagnóstico fue moderada (kappa: 0,52 entre 

médico no oftalmólogo y oftalmólogo y 0,36 entre el médico residente y el médico 

oftalmólogo). Al realizar el análisis solo con las retinografías consideradas excelentes (9 % de 

las retinografías), se encuentra que la sensibilidad asciende al 100 % y la especificidad varía 

entre el 75 - 80 % con un VPN del 100 %. 

 

DISCUSIÓN 

Este estudio evaluó la sensibilidad y la especificidad del diagnóstico de la RD en un tamizaje 

basado en imágenes obtenidas por una cámara portátil no midriática comparado con la 

evaluación del fondo de ojo por un oftalmólogo. En los 81 pacientes evaluados, más de la mitad 

de las retinografías capturadas no tuvieron adecuados aspectos técnicos. Aunque, el cuidado 

remoto de los ojos puede ser una solución para millones de personas con poco acceso a los 

servicios de salud, como las comunidades rurales, con bajos ingresos o con limitaciones de 

transporte (15–17), esta solución suele fundamentarse en cámaras de fondo de ojo tradicionales 

que ofrecen imágenes de buena calidad pero con limitaciones relacionadas con el tamaño del 

dispositivo, no son móviles, son dependientes del personal que realiza la fotografía y con costos 

elevados. A través de los años las cámaras han evolucionado a ser portátiles, sin la necesidad 

de dilatación pupilar y de fácil manejo, lo que ha permitido que puedan ser utilizadas en sitios 

remotos sin ser necesaria la presencia de un médico oftalmólogo (18). Para los autores, la gran 

cantidad de fotos inadecuadas genera interrogantes frente al uso de este tipo de dispositivos en 

el programa de telemedicina para diabéticos en Colombia los cuales se perciben interesantes 

dada su portabilidad y relativo bajo costo, teniendo en cuenta que el estándar fotográfico para 

los estudios de telemedicina en retinopatía diabética y otras enfermedades oculares debe tener 



 

una sensibilidad del 80 % y una especificidad mayor al 90 % la cual no se alcanzó con este 

dispositivo en nuestro estudio (12,19).  

 Una de las limitantes para el uso de la cámaras fotográficas de fondo de ojo 

tradicionales es la necesidad de la dilatación de las pupilas, por esta razón la fotografía no 

midriática ha mostrado ventajas en los programas de tamizaje retina y los servicios de 

emergencia, además del hecho de que pueden capturar imágenes de buena calidad con poco 

entrenamiento (18,20). Estudios previos como el de Schwartz y Naz (21), indicaron que las 

cámaras no midriáticas son herramientas efectivas y factibles en la detección temprana de la 

retinopatía diabética (18). Además de otros estudios que reportan su utilidad en enfermedades 

como la degeneración macular relacionada con la edad (22). Sin embargo, este estudio 

realizado en un ambiente controlado, con un médico residente de oftalmología a cargo de la 

toma de las fotografías y con un protocolo establecido, encontró resultados no satisfactorios 

similar a lo que por experiencia manifestaban los profesionales del programa de telemedicina 

del Living Lab de la Universidad de Antioquia y pone en duda la continuidad y masificación 

de la estrategia de tamización con el dispositivo evaluado. 

 El resultado obtenido ―sensibilidad del 30 %― es distante del estándar considerado 

adecuado para realizar tamizajes remotos de retinopatía diabética. La especificidad obtenida en 

nuestro estudio fue del 80 - 83 % que también es distante de estudios previos que pudo verse 

afectada por la calidad de la imagen obtenida al momento de su adquisición (23,24). 

 La calidad de la imagen al momento de la lectura fue calificada como excelente, buena 

o aceptable en un 37 %, también distante de lo reportado por Jin et al. (23) y colaboradores que 

tuvieron un resultado de 95,25 % utilizando otro dispositivo no midriático. Sin embargo, 

consideramos que nuestra tasa de calidad de imagen es más cercana a lo que se puede encontrar 

en la población general, lo que aumentaría la validez externa de nuestro trabajo y fue similar a 

la encontrado en una población rural de Panamá (24) y a las limitaciones identificadas en un 



 

programa de teleoftalmología en Brasil (25). Como explicación a la frecuencia tan alta de 

imágenes de mala calidad aspectos técnicos asociados al dispositivo utilizado tales como la 

resolución (5 Megapíxeles que es el mínimo recomendado) y las dificultades de fijación de la 

fotografía con dispositivos de mano, la edad de los pacientes y la ausencia de midriasis. 

 Sin dilatación farmacológica la calidad de la imagen puede verse afectada por el tamaño 

de la pupila menor a 3,5mm, cataratas densas u opacidad del vítreo, lo que condiciona la 

interpretación de la imagen. También cambios iniciales como los microaneurismas podrían no 

ser adecuadamente evidenciados con la fotografía retina lo que disminuiría la sensibilidad del 

diagnóstico en fases tempranas de la enfermedad. En la población estudiada en el 31 % de los 

pacientes se evidenció catarata lo que también podría tener relación con la disminución de la 

calidad de la imagen por la opacidad de medios secundaria a esta. 

 Aunque se podría considerar que una de las limitaciones del estudio fue el tamaño de 

la muestra, el porcentaje de diagnóstico de retinopatía diabética en sus diferentes 

clasificaciones encontrada es similar a la descrita en otras investigaciones con mayor tamaño 

de muestra (4,26).  

 En conclusión, el tamizaje de la RD con una cámara retiniana no midirática portátil en 

pacientes con diabetes mellitus tipo 2 tiene un alto número de fotografías inadecuadas y en 

consecuencia una sensibilidad inferior a la recomendada por lo que no se considera una opción 

apropiada en nuestro medio (12,14,20,21). 
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