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Abreviaturas y acronimos

Accu-check®: Marca de Roche Diagnostic encargada de fabricar medi-

ADA:

ADSL:

AE:
AETS:

AETSA:

AP:
ATDM:

AVAC:
CDMS:
DCCT:

DiasNet:

DM:
DM1:
DM2:
EC:
ECA:
EPES:
EPOC:

dores, pinchadores, software, hardware y microinfusoras de
insulina.

(American Diabetes Association) Asociacién Americana
de Diabetes.

(Asymmetric Digital Subscriber Line) Linea de Abonado
Digital Asimétrica.

Atencién Especializada.

Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del
Instituto de Salud Carlos III de Madrid.

Agencia de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia. Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia.
Atencion Primaria.

(Automated Telephone Disease Management). Aplicacion
de gestion de la enfermedad a través de teléfono automa-
tizado.

Aifio de Vida Ajustado por Calidad (QALY en inglés).
(Compliance with Diabetes Management Scale).

Estudio clinico llevado a cabo entre 1983 y 1993, por el
Instituto Nacional de la Diabetes y enfermedades
Digestivas y Renales (NIDDK) de los Estados Unidos.
Demostré que manteniendo los niveles de glucosa en un
rango lo mds cercano posible a la normalidad, se ralentiza-
ba la aparicidon y progresion de las alteraciones renales,
oculares y nerviosas que pueden causar la diabetes.
Demostré que cualquier mejoria del control metabdlico es
positiva, incluso si la persona tiene una historia previa de
pobre control metabdlico.

(Diabetes Advisory System).Sistema informatico para el
control de pacientes insulinodependientes.

Diabetes Mellitus.

Diabetes Mellitus tipo 1.

Diabetes Mellitus tipo 2.

Ensayo Clinico.

Ensayo Clinico Aleatorio.

Empresa Publica de Emergencia Sanitarias de Andalucia.
Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica.
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ETDRS:

EyeCheck:

FITE:

GBA:
GPRS:

HbAlc:
HDL /LDL:

Estudio que junto con el Diabetic Retinopathy Study
(DRS) mostraba cémo el tratamiento temprano de la RD
puede reducir el riesgo individual de pérdida severa de
vision.

El proyecto holandés para intentar solventar problemas
relacionados con el diagnéstico de la retinopatia diabética
con ordenadores en atencion primaria.

(Florida Initiative in Telehealth and Education) proyecto de
la Universidad de Florida creado en 2001 para el control
de pacientes crénicos y familias de bajos ingresos.
Glucosa basal alterada.

(General Packet Radio Service) Servicio de transmision de
informacién agrupada en paquetes utilizada en la telefonia
movil anterior a la tecnologia de tercera generacion.
Hemoglobina glicosilada.

(High Density Lipoprotein) Lipoproteinas de Alta
Densidad / (Low Density Lipoprotein) Lipoproteinas de
Baja Densidad.

Health Buddy® Dispositivo de comunicaciéon para el paciente que se

Health Hero®
Network:

1C:
ICC:
IDEATEl:

IMC:
ITG:
JVN:
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conecta a la linea telefénica convencional y con sélo cuatro
botones para confirmar las respuestas a las preguntas
personalizadas que va haciendo el dispositivo sobre sinto-
matologia, cuamplimiento del tratamiento, conocimiento de
la enfermedad y que ademads proporciona consejos en
funcién de las respuestas.

Plataforma tecnoldgica que provee de tecnologia a los
usuarios en forma de una herramienta para los clinicos
con la que pueden gestionar la informacion recibida de
pacientes cronicos, estd basada en un navegador llamado
Health Hero® iCare Desktop™, y el dispositivo el Health
Buddy® .

Intervalo de confianza.

Insuficiencia Cardiaca Congestiva.

(Informatics for Diabetes Education and Telemedicine).
Estudio en Nueva York con mdas de 1600 pacientes para
comprobar como ayudan las nuevas tecnologias al control
diabético.

Indice de Masa Corporal.

Intolerancia a la glucosa.

(Joslin Vision Network) Plataforma de telemedicina
desarrollada en Estados Unidos sobre imagen digital de
video no midridtica disefiada para facilitar el acceso a los
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LAN:
M2DM:

pacientes con DM al programa de control de enfermos
cronicos para el cuidado de los ojos y el control diabético.
(Local Area Network) Red de Area Local.

Servicio Multiaccceso para la Gestion de Diabetes
Mellitus. Proyecto financiado por la UE para investigar el
potencial de los nuevos servicios de telemedicina para el
control de la diabetes a través de la mejora de la comuni-
cacion entre los pacientes y cuidadores. Cubre aspectos de
telemonitorizacién, que permite al médico el control y
revision remota de los pardmetros, el telecuidado, que
comprende la teleconsulta intercambiando texto y voz,
peticién de consejo, en tiempo real y gestion del conoci-
miento.

MyCareTeam™: Aplicacién de control diabético basada en Internet.

NPRD:

OMC:
OSTEBA:

PRD:

RD:
RDSI:
RSL:
SD:
SMS:

T-Care:

TIC:
T-IDDM:

Permite introducir datos a pacientes de glucosa en sangre
y ejercicio, también afiadir comentarios o pedir una cita. La
respuesta dada por el clinico estard en la linea de optimi-
zacidn del control glucémico indicando consejos dietéticos,
cambios en la medicacion o nivel de ejercicio a practicar.
Retinopatia diabética no proliferante (Non-proliferative
diabetic retinopathy).

Organizacién Mundial de la Salud (WHO en inglés).
Servicio de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias (Osasun
Teknologien Ebaluazioko Zerbitzua). Departamento de
Sanidad. Gobierno Vasco.

Retinopatia diabética proliferante (Proliferative diabetic
retinopathy) .

Retinopatia diabética (DR en inglés).

Red Digital de Servicio Integrales (ISDN en inglés).
Revision Sistemdtica de Literatura.

Desviacién estandar.

(Short Message Service) Servicio de Mensajeria Corta de la
Telefonia Mévil.

Programa combinado de coordinacién de cuidados y
tecnologia puesta en marcha para pacientes mayores de
con ICC, EPOC y DM en el centro de veteranos de Miami
(Florida).

Tecnologias de la Informacién y Comunicacion.

Proyecto de Control Telematico de Diabetes Mellitus para
Insulino-Dependientes financiado por la Comunidad
Europea que proponia un sistema de telemedicina basado
en la comunicacién por conexion remota desde una unidad
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TOSCA:

UE:
UKPDS:

WAP:
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del paciente a las unidades médicas permitiendo asi la
transmision de informaciéon desde los hogares de los
pacientes a los hospitales.

Proyecto del V Programa Marco de la UE, engloba a
Tosca-Imagen que es la parte dedicada a desarrollar una
plataforma de software basado en la transmisién por
Internet de imdgenes e informacién util para el anélisis de
retina, base de datos de imagenes de referencia asi como el
desarrollo de los protocolos de deteccion, derivacion y
manejo de imdgenes al objeto de su aplicacién en el despis-
taje de RD.

Unién Europea.

(United Kingdom Prospective Diabetes Study). Ensayo con
mads de 5000 pacientes con DM2 en 22 centros clinicos de
Inglaterra, Irlanda del Norte y Escocia. Confirmé que el
control intensivo era un claro beneficio para los pacientes
con este tipo de diabetes.

(Wireless Application Protocol). Protocolo de aplicaciones
inaldmbricas.
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Resumen ejecutivo

La Diabetes Mellitus (DM) es una afeccién crénica no transmisible que ha
incrementado notablemente su prevalencia y constituye la alteracién meta-
bolica grave mas comun en la poblacion. En general, se mantiene que en las
patologias crénicas el paciente debe ser un participante activo en el control
de su enfermedad existiendo evidencia de mejora en su estado de salud,
aumento de la satisfaccién y disminucién en la utilizacién de los servicios
de salud cuando se da esta participacion activa.

En los dltimos 10 afios hemos podido comprobar que las nuevas
tecnologias pueden ser un aliado importante para los profesionales y
pacientes diabéticos. Por una parte permitiendo un mayor y més exhausti-
vo control de los niveles glucémicos, mejorando la autogestion de la pato-
logia y, por otra parte, también pueden contribuir en el plano educativo por
su extension y accesibilidad a la informacion. Es por ello que se ha llevado
a cabo una revision sobre la evidencia cientifica en la aplicacion de las
tecnologias de la informacion y comunicacion (TIC) en el campo de la DM.

El objetivo principal de esta revisién es conocer si la utilizacion de las
TIC en Medicina puede mejorar aspectos de efectividad, eficiencia y satis-
faccion en el control metabdlico de pacientes con DM. Ademds se han
incluido dos objetivos especificos uno sobre aspectos educativos y otro
concreto sobre posibilidad de deteccion precoz de retinopatia diabética a
través de técnicas de teleoftalmologia, ambos por la importancia que alcan-
zan en esta patologia.

La metodologia responde al esquema tradicional de una Revision
Sistemadtica de Literatura, hemos planteado las preguntas de investigacion,
definido los criterios de inclusion y exclusion, planteamos las estrategia de
busqueda, la forma de seleccion de articulos y su evaluacion para extraer la
informacion. Tras obtener los resultados de la busqueda, los hemos expues-
to en forma de algoritmo numérico, se ha hecho un resumen cuantitativo y
finalmente una sintesis de la evidencia agrupada por cada pregunta de
investigacion. Finalmente se han redactado las conclusiones e implicaciones
tanto para la préctica clinica como para la investigacion no sin antes haber
discutido algunos de los aspectos més relevantes, en opinion de los autores,
sobre las aplicaciones de la telemedicina al campo diabetoldgico.
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Destacaremos aqui las conclusiones:

En relacién a la efectividad y combinando todos los grupos de medidas
puede decirse que la telemedicina aplicada al control de pacientes
diabéticos es efectiva con calidad de evidencia buena.

Con un nivel de evidencia de buena a regular, podemos decir que la tele-
medicina para el control diabético de pacientes es eficiente.

Con calidad de evidencia buena puede decirse que los sistemas de tele-
medicina para el control metabdlico de pacientes tienen un alto grado
de satisfaccion para los usuarios.

Considerando los aspectos de sensibilidad, especificidad, puede afir-
marse que las técnicas de telemedicina consiguen resultados muy simi-
lares a las técnicas tradicionales para el diagndstico de RD con un nivel
de evidencia bueno. Tomando otros aspectos tales como el nimero de
imdgenes graduables, la satisfaccion, el tiempo de transmision y los
costes podemos decir que la telemedicina es adecuada para el diagnds-
tico precoz de la RD con un nivel de evidencia pobre.

De la evaluacién econdmica llevada a cabo de forma paralela a esta
revisién destacamos la conclusion que afirma la disminucion de coste de
las pruebas de deteccion de retinopatia diabética con telemedicina
aunque la efectividad es ligeramente inferior al sistema tradicional.

Recomendamos que las instituciones sanitarias cuenten con la infraes-

tructura necesaria para proveer a los pacientes diabéticos de las tecnologi-
as de la informacién y comunicacién en Medicina para su manejo.

Para la investigacion recomendamos estudios con metodologia cuali-

tativa, para investigar la mejor forma de implementar la tecnologia en las
organizaciones sanitarias. Conocer los factores que afectan a los profesio-
nales, usuarios e instituciones, y la mejor manera de abordarlos para un
eficiente uso de la tecnologia.

18
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Executive abstract

Introduction: Diabetes Mellitus (DM) is a chronic non-transmissible
disease of which its prevalence has notably incremented, and it is the most
common severe metabolic alteration among the population. In general, it is
stated that, in chronic pathologies, the patient should play an active role in
controlling his/her disease, since there is evidence regarding improvement
of his/her health condition, increase in his/her satisfaction, and decrease in
the use of mental health services when there is active roles emerges.

In the last 10 years, we have been able to check that new technologies can
help professionals and diabetic patients very much. On the one hand, it
does so by allowing greater and more comprehensive control over glycemic
levels, improving self-management of the pathology and, on the other hand,
it can also contribute in the educational level due to its coverage and acces-
sibility to information. For this reason, a review was conducted on scientif-
ic evidence as regards to applying information and communication tech-
nologies (ICT) in the DM field.

Objective: The main objective of the present review is to know whether the
use of ITC in Medicine can improve effectiveness, efficiency and satisfac-
tion aspects in DM patients’ metabolic control. Moreover, two specific aims
have been included: one of them concerns educational aspects, and the
other one deals with the possibility to early detect diabetic retinopathy
through teleophthalmology techniques both of them due to the importance
they get in this pathology.

Methods: The methodology follows the traditional scheme for a Systematic
Literature Review. We have raised the research questions; defined the
exclusion and inclusion criteria; posed the search strategies, the way to
retrieve the papers, and assess them to extract the information needed.
After obtaining the information from the search, we have presented them
in the way of numerical algorithm, a quantitative summary was done and,
finally, a synthesis of the evidence which has been grouped together accord-
ing to the research question. Finally the conclusions and impacts have been
drafted both for the clinical practice and for the research, not without first
discussing some of the most relevant aspects, according to the authors, on
the applications of telemedicine to diabetes management.
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Conclusions: The conclusions are highlighted in the following paragraphs:

1.

Concerning the effectiveness and combining all the measure groups,
there can be said that telemedicine applied to monitoring diabetic
patients is effective with an evidence of high quality.

With a level of evidence from high to mid, we can state that telemedici-
ne is efficient for glycemic control of patients.

With high quality evidence, there can be said that telemedicine systems
for metabolic control reach high satisfaction level for users.
Considering sensitivity, specificity aspects, there can be affirmed that
telemedicine techniques get results very similar to those from traditio-
nal techniques with high level of evidence. Taking into account other
aspects such as the number of adjustable images, satisfaction, transmis-
sion time and costs, we can say that telemedicine is appropriate for the
early diagnosis of RD with a low level of evidence.

From the economic assessment carried out in a parallel way to the
present review, there can be enhanced the conclusion, which deals with
the decrease in the cost of detection tests of diabetic retinopathy using
telemedicine. However, the effectiveness is slightly lower to that of
traditional system.

We recommend healthcare institutions to have the necessary infra-

structure to provide diabetic patients with the information and communi-
cation technologies in Medicine manage their condition.

For the research, we recommend studies with qualitative methodolo-

gy to investigate the best way to implement the technology into healthcare
organizations. Know the factors that affect professionals, users and institu-
tions as well as the best way to handle the factors with the purpose of result-
ing in the efficient use of the technology.

20
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Introduccion

La Diabetes Mellitus (DM) es una afeccién crénica no transmisible que ha
incrementado notablemente su prevalencia y constituye la alteracién meta-
bolica grave méds comun en la poblacion. Es un sindrome caracterizado por
un déficit absoluto o relativo de insulina, cuyo resultado es la presencia de
hiperglucemia, alteraciones lipidicas y glicacion de las proteinas. Sin embar-
go, estas anomalias son s6lo una parte del sindrome diabético cuyo curso
clinico y prondéstico estan determinados por la evolucién de sus complica-
ciones microvasculares (oculares, renales, nerviosas) y macrovasculares que
configurardn la auténtica enfermedad diabética. La eficacia del tratamien-
to requiere la aplicacion de procedimientos clinicos correctos, una actitud
estricta en los objetivos de control por parte de los profesionales sanitarios,
la mejora de los aspectos organizativos de la atencién (protocolos, sistemas
de registro, politica de mejora continua de calidad, etc.) y la coordinacién
entre los distintos niveles asistenciales del sistema sanitario. Pero, ademas,
en la DM es fundamental la asuncion de responsabilidad del paciente sobre
el control y tratamiento con la finalidad de conseguir una mejora de su
prondstico a medio-largo plazo y la autonomia necesaria para todo indivi-
duo (1) en la linea de las propuestas realizadas por la Declaracién de Saint
Vincent de 1989 llevada a cabo por la Federacion Internacional de Diabetes
y la Oficina Regional para Europa de la Organizaciéon Mundial de la Salud.

En general, se mantiene que en las patologias crénicas el paciente
debe ser un participante activo en el control de su enfermedad existiendo
evidencia de mejora en su estado de salud, aumento de la satisfacciéon y
disminucién en la utilizacién de los servicios de salud cuando se da esta
participacion activa. Concretamente, en el campo de la diabetes, podemos
encontrar abundante evidencia sobre la prevencion de complicaciones a
través del control exhaustivo de los signos y los sintomas asociados a la
patologia (2). También se apunta evidencia sobre programas educativos en
cuanto a estilos de vida orientados a cambios en la nutricioén y la préactica
de ejercicio fisico que pueden mejorar la patologia y sus complicaciones.

En los dltimos 10 afios hemos podido comprobar que las nuevas
tecnologias pueden ser un aliado importante para los profesionales y
pacientes diabéticos. Por una parte permitiendo un mayor y més exhausti-
vo control de los niveles glucémicos, mejorando la autogestion de la pato-
logia y, por otra parte, también pueden contribuir en el plano educativo por
su extension y accesibilidad a la informacion.
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Es por ello que se llevé a cabo una revision sobre la evidencia cienti-
fica en la aplicacion de las tecnologias de la informaciéon y comunicacion
(TIC) en el campo de la DM. Para ello se debe explicar qué se entiende por
uso de las TIC en medicina y es a través del término telemedicina como se
recoge esta utilizacion. Telemedicina significa etimoldgicamente “medicina
a distancia” y, aunque es un término adaptado al castellano proveniente del
lenguaje cientifico en inglés, su uso estd plenamente extendido. La
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), a través de un grupo consultivo
reunido en Ginebra en 1997 defini6 la telemedicina como: “El suministro
de servicios de atencidn sanitaria, en los que la distancia constituye un
factor critico, por profesionales que apelan a tecnologias de la informaciéon
y de la comunicacién con objeto de intercambiar datos para hacer diagnos-
ticos, preconizar tratamientos y prevenir enfermedades y heridas, asi como
para la formacién permanente de los profesionales de atencién de salud y
en actividades de investigacion y de evaluacion, con el fin de mejorar la
salud de las personas y de las comunidades en que viven”. (3).

Quiza el término telemedicina queda limitado cuando se trata con
enfermedades crénicas, como es el caso de la diabetes, pues cuando el uso
de telecomunicaciones incluye otros aspectos relacionados con la salud es
mas apropiado usar el término e-Salud (eHealth) que comprende una
vision global de la salud no sélo entendida como cuidados médicos sino que
incluye otros aspectos como son la educacion para la salud, la gestion de los
servicios de prestacion de salud, la formacion, etc. Aunque es cierto que
ambos términos se han usado indistintamente, estrictamente hay autores
que defienden su distincion pudiendo encontrarnos en la literatura cientifi-
ca con una revision sistematica de literatura sobre el término eSalud (4).

Antecedentes y estado actual del tema

Una vez definidos ambos términos, es importante dar una idea sobre la
magnitud de la DM no sin antes apuntar algunas ideas sobre las formas de
diagnéstico de la afeccion y su tipologia.

Los pacientes diabéticos son diagnosticados sobre la base de unos
criterios que exponemos a continuacion, tomados de Garcia Soiddn et
al(5). Estos criterios diagndsticos de la DM son:

e Glucemia al azar = 200 mg/dl en presencia de sintomas de diabetes
(poliuria, polidipsia o pérdida de peso inexplicada).

e Glucemia en ayudas (al menos durante 8 horas) = 126 mg/dl (7
mmol/l).
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o Glucemia = 200 mg/dl (11,1 mmol/l) a las 2 horas de sobrecarga
oral con 75 gramos de glucosa o también llamado test de tolerancia
oral a la glucosa.

En cualquiera de los dos ultimos casos es necesario comprobar el
diagnostico con una nueva determinacién de la glucemia en ayunas o sobre-
carga oral de glucosa. La determinacién se hard siempre en plasma venoso
por métodos enzimaticos.

Puede darse la circunstancia de que los niveles de glucemia se encuen-
tren alterados pero no alcanzen las cifras diagndsticas de diabetes clasifi-
candose entonces en:

® Glucemia basal alterada (GBA): paciente con niveles de glucemia
basal entre 100-125 mg/dl, segiin la Asociacién Americana de
Diabetes (ADA), o bien entre los valores 110 y 125 mg/dl segtin la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS).

e Intolerancia a la glucosa (ITG): pacientes con niveles a las dos
horas del test de tolerancia oral a la glucosa entre 140-199 mg/dl.

Es recomendable para esta dos situaciones, GBA e I'TG, la modifica-
cion en los estilos de vida (dieta, ejercicio moderado y control de peso)
pues existe riesgo cardiovascular asociado, atin mayor en el segundo caso.

La clasificacién de la diabetes mellitus propuesta por la ADA en 1997
se basa en la etiologia y agrupa a los individuos por sus caracteristicas clini-
cas excluyendo el tipo de tratamiento por si solo como criterio de clasifica-
cion y agrupa la diabetes en cuatro clases, en las que se contemplan subcla-
ses, esquematicamente queda asf:

1. Diabetes tipo 1 (DM1).
A. De causa inmunoldgica.
B. Idiopatica.

2. Diabetes tipo 2 (DM2).

3. Otros tipos especificos.

Formas infrecuentes de origen inmune.
Otros sindromes genéticos.
4. Diabetes gestacional.

A. Defectos genéticos de la funcién beta

B. Defectos genéticos en la accion de la insulina.
C. Enfermedades del pancreas exocrino.

D. Endocrinopatias.

E. Inducidas por farmacos.

F. Infecciones.

G.

H.
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Ademas, como se ha dicho anteriormente, la ITG y la GBA, se consi-
deran trastornos de la regulacion de la glucosa pero no son un grupo espe-
cifico de diabetes.

En cuanto a los métodos de deteccién para la determinacién se utili-
zan (5):

e Glucemia basal: su determinacién en sangre venosa es el método
de eleccion para el cribado sistematico de diabetes, la especificidad es
del 100%. La glucemia capilar en ayunas no se acepta como método
de diagnéstico y todo resultado elevado requerird su confirmacion
mediante nueva determinacion en el laboratorio en plasma venoso.

o Glucemia al azar en sangre capilar: aunque su especificidad no es
superior al anterior su operatividad le hace ser un método recomen-
dable para la deteccién de la DM en personas que durante la visita
médica relaten sintomas.

e Test de tolerancia oral a la glucosa o sobrecarga de glucosa. La
sensibilidad y especificidad son del 100% pero tiene limitaciones que
le restan valor como prueba diagnéstica habitual (variabilidad, baja
reproducibilidad, requiere varias extracciones de sangre y dificultad
para asegurar las condiciones necesarias para su correcta practica).

o Test de O“Sullivan (gestantes) en que se realiza la extraccién una
hora después de la administracién de 50 gramos de glucosa por via
oral y se determina la glucemia, si los valores son =140 mg/dl se debe-
rd realizar un test de tolerancia oral a la glucosa completo y prolon-
gado hasta tres horas.

e Proteinas glicadas (o glicosiladas): la determinacién de hemoglobi-
na glicada es un método més complejo, de alta especificidad pero baja
sensibilidad y el rango de variacién entre los distintos métodos de
laboratorio es excesivamente amplio, no existiendo su estandariza-
cion. Por todo ello, no debe usarse como método de cribado diagnds-
tico. Su determinacion puede representar un enfoque razonable para
el seguimiento de la intolerancia a la glucosa y de las glucemias basa-
les alteradas no diagndsticas de diabetes y para identificar los casos de
diabetes que requieren tratamiento farmacoldgico, aunque las gluce-
mias basales se mantengan en cifras de buen control.

La importancia creciente de la DM se manifiesta en los datos de la
Encuesta Nacional de Salud 2003 (6) donde el 30% de la poblacion espa-

24 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



fiola adulta afirma padecer alguna enfermedad crénica. Entre estas afec-
ciones encontramos la diabetes con porcentajes ligeramente superiores al
5% de la poblacién. Ademads, se espera que estos porcentajes vayan en
aumento debido, entre otras razones, al aumento de la esperanza de vida.

El indice de mortalidad, segiin el informe sobre indicadores de salud
de 18 de abril de 2006 publicado por el Ministerio de Sanidad y
Consumo(7), Espaifia no se encuentra entre los paises con mayor indice de
mortalidad por diabetes pero si presenta una mortalidad un 10% superior
a la media de la UE. Si bien la mortalidad por DM no presenta un patrén
geogréfico definido en la UE es cierto que, en la dltima década, la mortali-
dad por diabetes experimenté un descenso. Entre 1990 y 2002 la mortalidad
disminuy6 un 25% en Espaiia, un 12% en el conjunto de los quince paises
que formaban parte de la UE antes de 2004 y un 22% en el conjunto de
paises que se incorporaron a la UE en 2004 (tabla 1) aunque ello no es
motivo para obviar la importancia de esta patologia y sus consecuencias. De
hecho, se espera que el nimero de enfermos de diabetes llegue hasta 300
millones en el afio 2025 en el mundo y es sabido que un 2% de los indivi-
duos con diabetes llegan a quedarse ciegos, a causa de la retinopatia diabé-
tica, y hasta un 10% con graves problemas visuales (8).

Tabla 1: indice de mortalidad por diabetes mellitus en 2002 y porcentaje de cambio
entre 1990 y 2002. Paises de la UE y Espana

indice 2002 % Variacién
Paises de la UE antes de 2004 100 -12 %
Paises incorporados a la UE en 2004 103 -22 %
Espana 119 -25%

Fuente: Ministerio de Sanidad y Consumo, 2006.

Siguiendo este informe, las defunciones por DM representaron el 2,6% de
todas las defunciones ocurridas en Espafia en 2002 y una tasa de mortali-
dad de 24,1 por 100.000. A diferencia de otras de causas de muerte, la tasa
de mortalidad fue més alta en mujeres (28,9 por 100.000 habitantes) que en
hombres (19,0 por 100.000 habitantes). En mujeres, las defunciones por esta
causa representaron el 3,4% del conjunto de las defunciones, mientras que
en hombres representaron el 1,9%.

Es importante destacar que la magnitud de esta enfermedad es subes-
timada por la mortalidad, pues el estudio de la causa bésica de la muerte
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impide conocer el nimero de fallecidos con DM y nos presenta sélo los
fallecidos por DM. Entre 1990 y 2002, el riesgo de mortalidad por esta enfer-
medad disminuy6 en Espafia un 11% en hombres y un 26% en mujeres.

Junto a estos datos, este informe sefiala que la mortalidad por DM
manifiesta un patrén geografico en el territorio espafol. Asi, las comunida-
des del sureste presentan una mortalidad mas alta siendo Canarias y
Andalucia las comunidades auténomas con una mortalidad por DM mads
alta (un 73% y un 51% superior, respectivamente, a la media de Espaiia).

En el Plan Integral de Diabetes de Andalucia (9) se afirma que
aunque no existen datos globales de prevalencia de DM para Andalucia en
un estudio realizado en una pequefia poblacién de Mdlaga se encontraron
prevalencias de DM en adultos de 10,4% (segun criterios de la ADA de
1997), y que en dos estudios sobre factores de riesgo cardiovascular de 1990
y 1992, se dieron cifras de prevalencia de DM en Andalucia entre el 4,8 y
6,6%.

Entre las consecuencias de la DM encontramos las complicaciones
oculares, especialmente la retinopatia que es causa de entre el 70 y el 80%
de los casos de ceguera por diabetes siendo, por tanto, en la principal causa
de pérdida de vision en adultos de 20 a 74 anos (10). El diagnéstico y trata-
miento de la retinopatia diabética (RD) antes de que se produzca la dismi-
nucién de la agudeza visual es clave para la lucha contra la ceguera pero la
evaluacion de todos los pacientes diabéticos por parte de la unidades espe-
cializadas siguiendo las recomendaciones de exploracién anual supondria
una sobrecarga al sistema sanitario dificil de asumir.

La necesidad de un programa de deteccién precoz o despistaje que
permita el filtrado de casos afectados y priorizar los mds urgentes juega un
papel esencial en la prestacion de servicios de salud. En esta linea de traba-
jo encontramos dos informes del Servicio de Evaluaciéon de Tecnologias
Sanitarias del Gobierno Vasco (11;12). El primero sobre una experiencia de
un programa de despistaje con cdmara no midridtica de 45° llevado a cabo
en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco que trata de estudiar la inci-
dencia de la RD y la periodicidad de revisién necesaria por grupos de
pacientes y un andlisis coste-efectividad de la cdmara no midridtica que
concluye reforzando los beneficios de la telemedicina en este dmbito.

El procedimiento tradicional para la deteccién estd basado en la
observacion de la retina pero esto conlleva dos problemas, por un lado,
acceder a la poblacién diana con el minimo inconveniente para el paciente
y por otro, su evaluacién. La telemedicina presta aqui un servicio de gran
importancia, la obtencion de las imagenes puede llevarse a cabo con cdma-
ras digitales sin midriasis de pupila, evitando asi la necesidad de consulta
directa de oftalmdlogo, y ademds la fotografia puede hacerla personal
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técnico entrenado y enviarlas posteriormente al especialista para su evalua-
cion. Es importante sefialar aqui que, en el dmbito de la Comunidad
Auténoma andaluza, el Proceso Asistencial Integrado de DM2(13) incluye
en su arquitectura de procesos el cribado anual a través de fotografia y
evaluacion posterior por especialista lo cual indica la importancia adquiri-
da por este procedimiento y su implantacién paulatina. Es por ello, por lo
que se plantea en esta revision, como uno de los objetivos explorar las posi-
bilidades de la teleoftalmologia para el diagnéstico precoz de la RD.

Como indica AETS(2) el impacto de las enfermedades crénicas tiene
dos dimensiones, la primera es personal ya que estas enfermedades afectan
a la calidad de vida de las personas que las padecen. La segunda dimension
es sobre el sistema, puesto que aumentan el consumo y utilizacién de los
servicios de salud. Por ello, el impacto socioeconémico de la utilizacién de
los servicios de salud es uno de los principales retos a los que se enfrenta el
sistema sanitario. Se estima que la atencién a las patologias crénicas repre-
senta el 75% de gasto sanitario en los paises desarrollados y més del 80%
de gasto farmacéutico.

Por todo ello, se hace necesaria la introducciéon de técnicas que mejo-
ren la atencion organizativa a este tipo de pacientes al mismo tiempo que
consigan dar sostenibilidad al sistema de salud. Juegan un papel clave aqui
también las estrategias de promocién de la salud y ambas herramientas
pueden tener su apoyo en las tecnologias de informacién y comunicacion.

Como se ha afirmado anteriormente, se observa que en los dltimos
tres lustros la mortalidad por DM ha experimentado en Espafia un lento
pero paulatino descenso, al igual que en otros paises de su entorno socioe-
conémico. Como posible razén de ello se apunta el mejor control de los
factores de riesgo asociados a la morbilidad y la mortalidad en las personas
diabéticas, junto a un aumento de la supervivencia de estos enfermos,
contribuyendo asi a esta disminuciéon de la mortalidad en los paises
desarrollados. La citada mejora de los factores de riesgo puede deberse,
entre otras razones, a la mejora de la educacién para la salud y promocién
de vida saludable y la implicacién del paciente autogestionando su enfer-
medad diabética, con la aparicién de la automonitorizacién de niveles de
glucosa. En relacion con este tema, Welschen et al. 2005(14), publicaron en
la Biblioteca Cochrane la revisién “Automonitorizacién de la glucemia en
pacientes con DM2 no insulinizada”, en la que concluyen que la automoni-
torizacion de los niveles de glucosa puede ser eficaz en la mejora del
control glucémico en pacientes con diabetes tipo 2 que no usan insulina.
Ademas se midieron otros resultados llegando a la conclusién de que a
través de la automonitorizacion, los pacientes pueden lograr un tratamien-
to mds individualizado de su enfermedad y, en consecuencia, una mejor
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calidad de vida, lo cual puede reducir el nimero de consultas con el médi-
co general. Esto parece indicar la existencia de una relacién entre automo-
nitorizacién y efectividad de control glucémico.

Las nuevas tecnologias cada vez mds utilizadas por la poblacion gene-
ral, permiten que el seguimiento de enfermos crénicos y la automonitoriza-
cién de pacientes diabéticos puedan llevarse a cabo, en entornos amigables
y cada vez mas baratos. En relacién a los posibles beneficios que las TIC en
Medicina pueden reportar en el control de pacientes diabéticos, Canto(15)
en su revision sistematica, muestra la contribucidn de la telemedicina en el
campo de la diabetes centrado en los siguientes aspectos:

La teleconsulta (videoconferencia y transmision de imagenes en tiem-
po real) tanto de medicina general, como de especialistas en endocrinolo-
gia, oftalmologia y podologia.

En segundo lugar, en la transmisiéon de datos, en concreto, la telemo-
nitorizaciéon de pacientes a domicilio para envio de informacion sobre nive-
les de glucosa, ingesta de calorias, nivel de ejercicio, etc. Esta transmision se
realiza por distintos medios (teléfono, mensajeria corta de telefonia mévil
(SMS), correo electronico, médem e Internet).

En tercer lugar la obtencién, almacenamiento y transmision de image-
nes por distintos medios, normalmente Internet, para el envio de imagenes
de fondo de ojo a especialistas en el campo de oftalmologia, aplicada a la
deteccion de retinopatia diabética tanto para diagndstico, clasificacion o
programas de deteccion precoz de complicaciones oculares.

En cuarto lugar para educacion del paciente. En pacientes diabéticos
el conocimiento de la enfermedad es un factor clave para mantener el
control metabdlico, fomentar el autocuidado, la adherencia y cumplimien-
to del tratamiento. Las posibilidades que ofrecen las nuevas tecnologias
permiten grandes ventajas en este ambito posibilitando el acceso a infor-
macién en zonas remotas o aisladas geograficamente a través de Internet.

La Fundacion Telefénica ha publicado en 2006(16) un libro que
describe experiencias que se desarrollan en Espafia sobre aplicaciones de
TIC en la sanidad, en concreto destacamos, por estar relacionadas con esta
revision, la aplicacion DIABTel Mévil que permite el registro ambulatorio
de variables como la glucemia capilar, administracién de insulina, modifi-
caciones de dieta, ejercicio fisico y otros eventos relevantes para el segui-
miento de pacientes diabéticos y el proyecto INCA (Pancreas Artificial
Telemédico) que da un paso més pues cierra el ciclo de cuidados aportan-
do un sensor de glucosa con un electrodo enzimdtico ampereométrico,
microdidlisis e iontoforesis inversa, un glucometro, una bomba de insulina
y un servidor remoto de telemedicina que permiten la administraciéon de
insulina y el control clinico a la vez.
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Parece, por tanto, que existen relaciones entre la enfermedad en estu-
dio (diabetes), la autogestion y las nuevas tecnologias de la informacion y
comunicacién. Sobre este aspecto ha habido en los dltimos afios 3 revisio-
nes sistematicas que relacionan telemedicina y diabetes, la tdltima de
2005(17). Cada una de ellas estudia un aspecto concreto en la atencién de
pacientes diabéticos con telemedicina. Este informe, por el contrario, se
propone revisar aspectos de efectividad, eficiencia y satisfaccion con distin-
tos tipos de intervencion y con diferentes tipos de resultados, que van desde
el control metabdlico, hasta la deteccidn precoz de la retinopatia diabética.
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Objetivos

General

Conocer si la utilizacién de las TIC en Medicina puede mejorar aspectos de
efectividad, eficiencia y satisfaccion en el control metabdlico de pacientes
con DM.

Especificos

1.  Explorar las posibilidades de la teleoftalmologia para el diagndstico
precoz de retinopatia diabética.

2. Conocer si la telemedicina mejora la educacion de los pacientes diabé-
ticos sobre su enfermedad.
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Material y Métodos

Pregunta de Investigacion

Se plante6 conocer las aplicaciones de la tecnologias de la informacién y
comunicacion en el campo del control de los pacientes diabéticos (control
glucémico diario y hemoglobina glicosilada) y compararlas con los sistemas
de control y consulta tradicionales, asimismo, nos interesa conocer la posi-
bilidades que tenemos de evitar las complicaciones de la diabetes, princi-
palmente microcardiovasculares, mediante el uso de estas tecnologias. Por
tanto, se abarcaron dos aspectos de la telemedicina, la telemetria o telemo-
nitorizacién y el telediagndstico pero sin obviar los otros dos aspectos
descritos anteriormente, la teleconsulta y el ambito educativo.

En un intento de recopilar informacién a través de la bisqueda se
formularon las siguientes preguntas de investigacion:

- ¢Es la Telemedicina aplicada a la diabetes efectiva, eficiente y satisfactoria
para el control metabdlico de los pacientes diabéticos?.

- ¢ Permite la Telemedicina el diagnostico precoz de la retinopatia diabética?.

Las dos preguntas de investigacion se dividieron en cuatro al desglo-
sar los tres aspectos tratados en la primera de ellas, efectividad, eficiencia y
satisfaccion.

A) ;Es laTelemedicina aplicada a la diabetes efectiva para el control meta-
bolico de los pacientes diabéticos?

En los antecedentes de este trabajo aparecen tanto los criterios diag-
nosticos de la DM como los métodos de deteccion para su determinacion.
Se decidio distinguir el andlisis de la evidencia en funcion de las formas de
medicién del control metabdlico, resultando por tanto un primer apartado
referido a la mediciéon de la HbAlc como variable de resultado para el
control metabdlico y después un segundo apartado que agrupd las medi-
ciones de glucemia capilar, glucemia postprandial, nimero de casos de
hipoglucemias e hiperglucemias, y otras medidas de control metabdlico
como el IMC, nivel de colesterol, LDL, HDL y presion arterial. Ademds se
consider¢ la transmision de informacién educativa como un aspecto que
pudiera estar relacionado con la efectividad.
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B) (Es la Telemedicina aplicada a la diabetes eficiente para el control meta-
bolico de los pacientes diabéticos?

La eficiencia para el control metabdlico fue medida de dos formas. La
primera variable de resultado asociada a la eficiencia que se consideré fue
el uso de los recursos. Una de las ventajas comtinmente destacadas en la
literatura sobre telemedicina son los beneficios socioeconémicos entre los
que destaca la disminucién en el uso de los recursos. La segunda forma de
medicion de eficiencia utilizada fue el coste. La comparacion de éste con la
forma de provision de servicios sanitarios tradicionales, permitiria, junto
con otros factores, tomar una decision sobre la implantaciéon o no de tele-
medicina.

C) (Es la Telemedicina aplicada a la diabetes satisfactoria para el control
metabdlico de los pacientes diabéticos?

Este apartado estd basado en la necesidad de evaluacion por parte de
los servicios de telemedicina del impacto en la satisfaccion de los usuarios
pues aunque la tecnologia permita con seguridad, eficacia y eficiencia
proveer de un servicio de telemedicina a los pacientes, si éstos no se
encuentran satisfechos con su uso o no pueden usarlo por las dificultades
técnicas que entrafia el sistema, éste no serd finalmente aceptado. La forma
de obtencién de la informacion se realiza habitualmente con cuestionarios
cumplimentados de distinto modo donde los usuarios manifiestan normal-
mente sus preferencias, si se han cumplido sus expectativas, si ha mejorado
algin aspecto de la atencién, y también suelen recoger las deficiencias
observadas en aras de la mejora de los sistemas.

D) ;Permite la Telemedicina el diagnéstico precoz de la retinopatia diabé-
tica?

Finalmente, la importancia de la RD y los grandes avances realizados
en los dltimos afios con respecto a la fotografia digital y su aplicacion en el
campo de la oftalmologia justifican sobradamente la necesidad de analisis
de este aspecto. Se incluy6 en esta sintesis de resultados tanto la mediciéon
de la sensibilidad y especificidad, concordancia clinica, nimero de image-
nes graduables, tiempo de transmision de imdgenes, la satisfaccion y los
costes de los sistemas. Ademads se decidi6 llevar a cabo un andlisis coste
efectividad como ultimo apartado de este epigrafe que permitiera acercar-
se de modo formal al &mbito del sistema sanitario espafiol. La importancia
de este tipo de andlisis y sus aportaciones para la toma de decisiones son
fundamentales.
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Criterios de inclusion
Tipo de participante

e Pacientes diagnosticados de DM1 y/o DM2, que recibieran alguna
intervencion descrita en el apartado siguiente.

e Profesionales que utilizaran algin tipo de tecnologia de la infor-
macién y comunicacion para el control de pacientes diabético (médi-
cos, enfermeros, técnicos y otros profesionales del campo sanitario).

Tipo de intervencion

e Se incluy6 cualquier servicio o dispositivo de telemonitorizacion
aplicado a la supervision de los niveles de glucemia y otros datos rela-
cionados (alimentacion, peso, ejercicio fisico, etc.) junto con otras
formas de recogida y envio de esta informacién como son las paginas
web, telefonia tradicional, telefonia automatizada, mensajeria SMS y
correo electrénico.

e Las consultas remotas (teleconsulta), para la deteccién, revision o
tratamiento de pacientes diabéticos y prevencién de sus complicacio-
nes.

e Las aplicaciones telemdticas dedicadas a la educacion, refuerzo y
mejora del conocimiento de la enfermedad por parte del paciente y su
autocontrol.

e Técnicas de fotografia de fondo de ojo para la deteccion y gradua-
cién de la retinopatia diabética.

Tipo de resultado a medir

e Control metabdlico medido como la mejora de los niveles de
glucemia (glucosa plasmdtica en ayunas), hemoglobina glicosilada
(HbAlc), glucemia capilar en ayunas y glucosa postprandial a las dos
horas.

e Mejora de la adherencia al tratamiento y cumplimiento de las
pautas de alimentacion y ejercicio fisico recomendadas. Peso, indice
de masa corporal y cifras de colesterol.

e Disminucién del nimero de consultas o desplazamientos de los
pacientes asi como del nimero de ingresos por complicaciones.

e Numero de contactos con el sistema sanitario.

e Mejora en la deteccién de posibles complicaciones.
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e Costes de los servicios de salud de servicios de telemedicina para
la diabetes, costes directos e indirectos, resultados de coste efectivi-
dad, coste utilidad y coste beneficio.

e Grado de satisfaccion de pacientes diabéticos y profesionales de la
salud, calidad de vida,

e Grado de accesibilidad de pacientes al sistema de salud.

Tipo de estudio

Los disefos incluidos fueron: metaanalisis, revisiones sistematicas de
literatura, revisiones no sistematicas, ensayos clinicos controlados aleatori-
zados, ensayos clinicos controlados no aleatorizados, estudios de cohortes,
estudios de casos y controles, estudios transversales, antes-después, serie de
casos, estudios descriptivos y experiencias piloto.

Los estudios debian comparar los resultados de las aplicaciones de
telemedicina en diabetes con los resultados que se obtienen con las inter-
venciones tradicionales o al menos comparar dos formas de intervenciéon
con telemedicina.

Se incluyeron tanto los estudios en los que se produce simultdnea-
mente la consulta, el envio y la respuesta como los estudios sobre consultas
asincronas.

Criterios de exclusion

e Articulos de opinidn. cartas al director o editoriales.

e Estudios que no cumplieran los criterios metodolégicos del punto
anterior.

e Estudios en los que se describieran unicamente caracteristicas
técnicas de los sistemas.

e Estudios en los que se tratara sdlo del disefio de proyectos de tele-
medicina sin mostrar resultados.

e Estudios en los que sélo se tratara el almacenamiento de datos o
imagenes y no la transmisién de los mismos y su evaluacién posterior.

Fuentes de informacion

Fuentes primarias
e Informes de Agencias de Evaluacion (AETS y OSTEBA).
e Revision manual de la revista Gaceta Sanitaria.

e Recursos en Internet: paginas web sobre telemedicina, paginas web
sobre diabetes. (Ver anexo).
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Fuentes secundarias

Cochrane Library.

Cochrane Database of Systematic Reviews.
Cochrane Controlled Trials Register.

Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness.
MEDLINE.

EMBASE.

Literatura gris

e Libros sobre telemedicina.

e Libros sobre medicina.

e Curso “Metodologia para la Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias”. Agencia Lain Entralgo para la Formacidn, Investigacion y
Estudios Sanitarios. Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.
Comunidad de Madrid.

Estrategias de biisqueda
Las bases de datos utilizadas MEDLINE Y EMBASE con sus estra-
tegias de busqueda aparecen a continuacion. El periodo de busqueda

comprendi6 desde el 1 de Enero de 1999 al 22 de Junio de 2006.

a) MEDLINE

No. Registros  Solicitud

1 45 (tele* with (diabetes in ti)) not ((television or
telephone?) in ti)

2 5187 explode “Telemedicine”/ all subheadings

3 63770 explode “Diabetes-Mellitus”/ all subheadings
4 127 (#2 and #3) in mjme

*5 137 #1 or #4
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b) EMBASE

#1. tele™:ti AND diabetes:ti NOT (television:ti OR tel

ephone?:ti) AND [1999-2006]/py 66
#2. ‘diabetes mellitus ’/exp/dm_co,dm_cn,dm_di,dm_dm,dm
_dr,dm_dt,dm_ep,dm_et,dm_pc,dm_rt,dm_rh,dm_si,dm_su, 26.572
dm_th/mj AND [humans]/lim AND [embase]/lim AND ’
[1999-2006]/py
#3.  ‘telehealth’ OR ‘telemedicine’ OR ‘teleconsultatio n” AND 976
[humans]/lim AND [1999-2006]/py AND [embase]/lim
#4. #2 AND #3 42
#5. #1 OR #4 96

Seleccion de articulos

Tras la busqueda de referencias bibliograficas, se filtraron con los
criterios expuestos en el documento de la Escuela de Medicina de la
Universidad de Rochester para filtrar los resultados de la biisqueda de lite-
ratura cientifica (anexo) (18).

Evaluacion critica de articulos

Cuando la pregunta de investigacion pretende responder cuestiones
relacionadas con el efecto de una intervencion, tanto en efectividad clinica,
valoracion de costes, asi como medicién de factores prondsticos y encuestas
a profesionales y pacientes, se usé la clasificacion Jovell et al.(19). A la
puntuacién dada en esta clasificacion, se afiadié la probabilidad de sesgos
que podia presentar el articulo, para tal fin se utiliz6 la tabla para valora-
cion de la calidad de los estudios, utilizada por el Departamento de Salud
de Sydney(20). Cuando la pregunta de investigacion estaba referida a
aspectos diagnosticos, exactitud y concordancia diagndstica, sensibilidad,
especificidad, curvas ROC y valores predictivos, la clasificacién de Jovell no
pudo ser utilizada, por lo que las conclusiones y recomendaciones en mate-
ria diagnostica se basaron en la puntuacién que obtuvieron los articulos en
esta valoracion de sesgos.
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Para valorar los aspectos metodolégicos de cada articulo, se disefiaron
unas listas de comprobacién para cada disefio de estudio encontrado, usan-
do distinto material sobre valoracion critica(21), guias de usuarios de la lite-
ratura médica de JAMA(22;23), QUORUM(24), CONSORT(23), CASPe
(25), Colaboracion AGREE(26) y (27) (Ver anexos ).

Elaboracién de base de datos documental

Una vez grabados los resultados de la busqueda fueron importados al
programa Reference Manager v.11 adaptando las fichas de los articulos de
revistas con la personalizacién de los cinco campos de usuario de forma que
incluyen el disefio metodoldgico, el nivel de evidencia y sesgo, la tecnologia
usada y la categoria diagndstica.
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Resultados

1. Resultados de la busqueda

Tras la busqueda realizada aparecieron un total de 233 referencias. El
primer filtrado se realizé buscando las duplicidades que aparecen entre las
busquedas en MEDLINE y EMBASE, una vez eliminados los 60 registros
duplicados, quedaron 173 referencias con las que iniciamos el trabajo de
seleccion. Se excluyeron tras valorar el titulo o abstract 104 articulos ya que
no eran adecuados para responder a las preguntas de investigacion realiza-
das. Quedaron por tanto 69 articulos seleccionados para la lectura critica,
de los que finalmente se han podido analizar 61. De éstos se excluyeron 21
tras su andlisis quedando finalmente 40 articulos que aportan informacion
para el resumen de la evidencia.

Exponemos a continuacion el algoritmo numérico que ha permitido la
sintesis de la evidencia en esta revision.

Encontrados en la busqueda

233
Excluidos por duplicicdad
60
Excluidos por titulo
y abstract -
104
Y
Seleccionados para lectura critica
69
No analizados ”
8 Excluidos tras lectura critica
—> 21
Y

Incluidos para revision y
resumen de evidencia
40
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2. Resumen cuantitativo

A modo de resumen cuantitativo de esta revision se presenta una descrip-
cion numérica de distintos aspectos en relacién a las referencias obtenidas
en la busqueda y los articulos finalmente incluidos en la revision.

La Tabla 2 pone de manifiesto la evoluciéon temporal de la presencia
de referencias sobre telemedicina y diabetes, pudiendo afirmar que ha exis-
tido una tendencia creciente en el nimero titulos publicados a los largo de
estos afos, y en relacion a los articulos incluidos en la revision, mas del 62%
son de los tres ultimos afios, siendo el 2005 el més prolijo en articulos que
cumplieron los criterios de inclusidon haciendo la salvedad de que el afio
2006 solo incluye medio afio de literatura, pues la bisqueda se realiz6 en
junio de ese afio.

Tabla 2: Frecuencia de Referencias y Articulos por aino

. .
ANO REFERNENCIAS g ARTigULOS E
Junio-2006 14 8,1 5 12,5
2005 40 231 11 27,5
2004 28 16,2 9 225
2003 24 13,9 4 10,0
2002 25 14,5 7 17,5
2001 16 9,2 2 5,0
2000 18 10,4 1 25
1999 8 46 1 25
TOTAL 173 100 40 100

La Tabla 3 muestra las cuatro revistas en las que se han encontrado mas
referencias en la busqueda. Dos de ellas se corresponden con las mas cono-
cidas en el ambito de la telemedicina y las otras dos pertenecen al campo
de la diabetes, agrupando estas cuatro publicaciones casi una tercera parte
del total de las referencias y encontrandose el resto de referencias en una
misceldnea de revistas.
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Tabla 3: Revistas con mas aportaciones en la bisqueda

Revista i ke
REFERENCIAS SOBRE 173
JOURNAL OF TELEMEDICINE AND TELECARE 23 13,3
DIABETES CARE 14 8,1
DIABETES TECHNOLOGY AND THERAPEUTICS 11 6,4
TELEMEDICINE JOURNAL AND eHEALTH 10 5,8

LasTablas 4 y 5 muestran respectivamente los niveles de evidencia y proba-
bilidad de sesgo de los articulos incluidos en la revision. El 60% de los
articulos fueron clasificados con un nivel de evidencia regular o pobre fren-
te aun 7,5 % de articulos con nivel de evidencia adecuada y un 32,5% con
evidencia de buena a regular. En cuanto a la probabilidad de sesgo el 57,5%
de los articulos han sido clasificados como de probabilidad baja o modera-
da de sesgo.

Tabla 4: Frecuencia de Niveles de Evidencia

Nivel de Evidencia N° ARTICULOS %

Iyl ADECUADA 3 7,5
My v BUENA A REGULAR 13 32,5
V, VIy Vi REGULAR 11 27,5
Viily IX POBRE 13 32,5
TOTAL 40 100

Tabla 5: Frecuencia de Niveles de Sesgo

Probabilidad de sesgo N° ARTiCULOS %
A: Bajo Riesgo de sesgo 6 15,0
B1: Bajo-Moderado riesgo de sesgo 17 42,5
B2: Moderado-Alto riesgo de sesgo 8 20,0
C: Alto riesgo de sesgo 9 22,5
TOTAL 40 100

Para concluir el resumen cuantitativo en la tabla 6 se muestran los tipos de
estudios seglin la metodologia empleada de los articulos incluidos en la
revision.
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Tabla 6: Frecuencia de Articulos por Tipo de Estudio

Tipo de estudio N° ARTICULOS %
Metaanalisis y revisiones 3 7,5
Ensayos clinicos aleatorios 11 27,5
Ensayos clinicos no aleatorios 1 2,5
Pruebas diagnésticas 1 2,5
Estudios de Costes 3 7,5
Antes-Después 10 25,0
Series de casos 6 15,0
Estudios piloto 4 10,0
Encuestas 1 2,5

TOTAL 40 100

Msés de la cuarta parte de los estudios incluidos eran ensayos clinicos alea-
torios, y un 25% de estudios fueron antes-después.

3. Sintesis de la evidencia

Con la intencién de alcanzar los objetivos propuestos y para responder a las
preguntas de investigacion planteadas, la sintesis de la evidencia se estruc-
turd en cuatro apartados:

A) (Esla Telemedicina aplicada a la diabetes efectiva para el control meta-
bdlico de los pacientes diabéticos?

La efectividad medida como mejora en el control metabdlico de los
pacientes tratados con telemedicina a través de la variable de resultado
hemoglobina glicosilada (HbAlc) aparecié en diecisiete articulos, en diez
(17;28-36) se aportaron mejoras de control metabdlico por disminucion de
la HbAlc.

En los siete articulos restantes no se mostraron diferencias conclu-
yentes al comparar telemedicina con otros servicios, al afirmar que la tele-
medicina tenia pocos efectos o que las diferencias no fueron significativas
entre telemedicina y el cuidado convencional a pesar de recoger disminu-
ciones en la HbAlc (37-43).

Los 17 articulos citados pudieron agruparse a su vez segun el tipo de
tecnologia usada para tratar de detectar alguna diferencia relevante.
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En la Tabla 7 puede verse que con el uso del teléfono convencional o
sistemas automatizados de telefonia se encuentraron mas estudios en los
que no existieron mejoras de control metabdlico mientras que con uso de
mensajes de telefonia mévil SMS y ordenadores todos los estudios inclui-
dos mejoraron el control metabdlico de los pacientes.

Tabla 7: Agrupacion de articulos de efectividad

a - Mejora control Sin diferencia Control
LB TR EECE Metabélico HbA1c metabélico HbA1c
Mdédem (Tsang et al. 2001) (Bergenstal et al. 2005)

(Howe et al 2005), (Lawson et
al. 2005), (Maljanian et al.
2005), (Howells et al. 2002)

(Farmer et al. 2005a) (Oh

Teléfono/ Telef. automatizado 2003)

SMS (Kwon et al. 2004)

(Shea et al. 2006), (Smith et
Ordenador e Internet. al. 2004), (Izquierdo, 2003),
(Abrahamian et al., 2002),

(Larizza et al. 2006), (Farmer et al 2005b)

Conjuntas (Liesentfeld, 2000) (Bellazzi et al. 2009)

En la Tabla 8 se resume la evidencia relacionada con la efectividad en el
control metabdlico medido como mejora de la hemoglobina glicosilada.
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La medida de control metabdlico a través de otras variables de resultado
distintas a la hemoglobina glicosilada tales como glucemia capilar, glucemia
postprandial, casos de hipoglucemias, IMC, colesterol total y LDL, presiéon
arterial aparece en diez articulos (Tabla 9). El desglose lo mostramos a
continuacion:

En relacién a la glucemia capilar encontramos tres articulos con
disminuciones, dos de ellas significativas (32;44) ambos estudios de
metodologia antes-después y un ensayo clinico con diferencias no significa-
tiva (33). También aparece un articulo que presenta un aumento con la
intervencion pero no significativo (30) también de tipo antes-después.

La medicién de la glucemia postprandial es recogida en tres estudios,
dos antes-después (44;45) y el ECA (33) con disminuciones en todos, pero
en el ultimo no es estadisticamente significativo.

El nimero de casos de hipo/hiperglucemias es recogido en dos
articulos (31;32). En ambos estudios aparece una disminucién del nimero
éstos eventos.

Los resultados de medicién de colesterol, presién arterial e IMC
muestran descensos significativos en algin trabajo (34), pero son mds abun-
dantes los articulos con diferencias no significativas estadisticamente entre
el método convencional y las aplicaciones con telemedicina (28;30;35;44-
46).

Por todo lo anterior podemos afirmar con una calidad de evidencia
buena que la telemedicina obtiene, al menos, resultados igual de efectivos
para el control metabdlico medido que las técnicas tradicionales.

Ademads cabe la posibilidad en este apartado de hacer una distincién
especial a los articulos que, a través de consejos sobre ingesta caldrica, dieta
o ejercicio, transmitidos con distintas técnicas de telemedicina miden el
control metabdlico con HbAlc. Son siete articulos (28;29;32-34;40;42) de
los cuales dos, (40) y (42) coinciden en que la intervencion a través del telé-
fono no obtiene mejoras en el control metabdlico respecto al cuidado
convencional frente a los otros cinco articulos que si consiguen mejoras
pero con aplicaciones de ordenador, Internet, o intervenciones que agrupan
varias tecnologias. Ello nos puede llevar a pensar que la mejora el control
metabdlico se acentiia en funcidn del tipo de tecnologia utilizada.

Combinando todos los grupos de medidas puede decirse que la tele-
medicina aplicada al control de pacientes diabéticos es efectiva con calidad
de evidencia buena.
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Una dltima forma de efectividad la encontramos a través de las interven-
ciones educativas en las que se mide el resultado de esa transmision de
informacién con pruebas de conocimiento adquirido, y no si hubo mejora
en el control metabdlico. En esta linea encontramos los cinco estudios
(40;41;45;47,48). Tres de ellos son ensayos clinicos, dos ensayos coinciden en
afirmar que las mejoras en el conocimiento de la enfermedad mediante la
transmisién de material educativo con técnicas de telemedicina no son
significativamente distintas a las realizadas por métodos de ensefianza
tradicionales (40;41), incluso en (41) se concluye que existe una tendencia
peor en el grupo de intervencién. A diferencia de estos dos estudios, el otro
ensayo (48) aporta diferencias significativas en el conocimiento entre los
grupos aunque este ensayo no se ocupa de los pacientes diabéticos sino que
se mide la transmisioén de conocimientos a profesores por ser personal en
contacto directo con nifios que pueden sufrir la enfermedad y es conve-
niente que posean conocimientos sobre ella y con una técnica distinta al
resto consistente en un entorno web.

Los otros dos articulos encontrados relativos a educacion (45;47) usan
la videoconferencia para la ensefianza de los pacientes al medir el conoci-
miento de los usuarios afirman que existen mejoras con telemedicina pero
no son estadisticamente distintas a las puntuaciones en los cuestionarios de
los que reciben la formacion por métodos tradicionales.

Por todo ello podemos afirmar con un nivel de evidencia buena que
las aplicaciones de telemedicina no consiguen mejorar el conocimiento de
la enfermedad frente a las alternativas tradicionales.

Presentamos en la tabla 10 los articulos relativos a efectividad en la
educacion de pacientes medida a través del conocimiento adquirido.
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B) (Es la Telemedicina aplicada a la diabetes eficiente para el control meta-
bolico de los pacientes diabéticos?

Como se ha indicado anteriormente un primer modo de aproximarse
a la eficiencia de la telemedicina es con la disminucién del nimero de
consultas de atencién primaria, de visitas a urgencia, de hospitalizaciones y
estancia media hospitalaria o dias de cama hospitalizados, puesto que esta-
ria relacionado con un mejor uso de los recursos. Encontramos en todos los
articulos que hacen referencia a estos aspectos (28;41;43;49-51) que con la
telemedicina, disminuyen estos items pudiendo hacer esta afirmaciéon con
calidad metodoldgica buena. Salvo uno de ellos que expone un aumento de
las visitas de atenciéon primaria, posiblemente originado por el control
intensivo de los niveles de glucosa en sangre, que lleva a una mayor preo-
cupacion por parte del paciente acudiendo a consulta con mayor frecuen-
cia segin Chumbler (52).

La eficiencia considerada como medida a través de los costes genera-
dos por la asistencia con telemedicina aparece en cinco articulos
(17;29;49;51;53). De ellos, en dos estudios simplemente se hace mencion del
coste de inversion necesario (29) o del coste que le supone al paciente por
el uso del teléfono (53) mientras que el resto comparan los costes de la
intervencion con telemedicina frente a la atencidn tradicional afirmando un
ahorro para el sistema sanitario dependiendo de la frecuencia de uso, con
calidad metodolégica buena.

Las aplicaciones de telemedicina para la diabetes analizadas en los
articulos muestran que a pesar de la inversion inicial a realizar, se consigue
ahorrar costes con la provisiéon de servicios a través de telemedicina.
Ademas, el nimero de pacientes que usa el servicio determina la eficiencia.

Por tanto, puede afirmarse que el uso de telemedicina ayuda a dismi-
nuir los recursos clinicos utilizados por los pacientes diabéticos tales como
numero de consultas médicas, nimeros de hospitalizaciones, visitas a urgen-
cias y dias de hospitalizacién y los costes. Luego con un nivel de evidencia
de buena a regular podemos decir que la telemedicina para el control
diabético de pacientes es eficiente.

Ofrecemos a continuacion las tablas de evidencia correspondientes a
los articulos sobre eficiencia medida por el uso de los recursos tabla 11 e
inmediatamente después las referidas a costes (tabla 12) para la valoracion
del lector.
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C) (Es la Telemedicina aplicada a la diabetes satisfactoria para el control
metabdlico de los pacientes diabéticos?

En nuestra revisiéon hemos incluido diez articulos que contienen datos
de satisfaccion relativos a pacientes que reciben algin tipo de control meta-
bolico con técnicas de telemedicina (29;36-38;43;44;51;53-55).

Desglosando los resultados podemos afirmar que en dos ensayos clini-
cos aleatorizados (38) y (43) no se encontraron diferencias en los niveles de
satisfaccion entre las dos alternativas. Los restantes ocho articulos mostra-
ron elevado niveles de satisfaccion. De ellos, dos son ensayos clinicos
(29;36) y tres son aplicaciones de tecnologia SMS (44;53;54).

Los articulos de satisfaccion que forman parte de los programas de
despistaje de retinopatia diabéticas son analizados en el apartado siguiente
puesto que se refieren Unicamente a estos programas y no a pacientes que
reciben control metabdlico.

Por tanto, con calidad de evidencia buena puede decirse que los siste-
mas de telemedicina para el control metabdlico de pacientes tienen un alto
grado de satisfaccion para los usuarios.

La tabla de evidencia 13 relativas a este apartado se ofrecen a conti-
nuacion para que el lector pueda analizarlas.
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D) ;(Permite la Telemedicina el diagnéstico precoz de la retinopatia diabé-
tica?

En conjunto hemos revisado 14 articulos sobre RD de los cuales han
sido excluidos tras su andlisis critico cuatro. Los articulos (8;56) puesto que
sus datos son recogidos en una revision de literatura que hemos decidido
incluir en esta revision y los otros dos (57;58), el primero por no presentar
comparacion y el segundo por ser meramente descriptivo (ver anexo tabla
de articulos excluidos). En los diez restantes articulos incluidos, hemos
encontrado la revision de literatura de 2006 antes mencionada, publicada
por John Whited (59) y en la linea de los resultados de esta revision (sensi-
bilidad entre 50 y 93% vy especificidad entre 86 y 100% para la deteccion
precoz de RD con telemedicina) el articulo de Ahmed (60) presenta cifras
de sensibilidad del 98% vy especificidad del 100% cuando las imédgenes digi-
tales tomadas por especialistas son graduables. En cuanto al grado de
acuerdo este articulo presenta un porcentaje del 86% frente al intervalo de
72,5y 94% descrito por Whited en su revision y el articulo de Abramoff
(61) presenta un valor del indice de concordancia diagndstica kappa de 0,93
ligeramente superior al que ofrece Whited (entre 0,61 y 0,92).

Por tanto, con calidad de evidencia de buena a regular podemos afir-
mar que la sensibilidad y especificidad de la telemedicina para el diagnds-
tico precoz de la RD son muy altas permitiendo el diagnéstico precoz de la
RD. Tres estudios informan sobre la satisfaccion de las usuarios con las
técnicas de teleoftalmologia (62-64) en los tres se afirma que es bastante
alta, aunque los tres estudios son de pobre calidad de evidencia. Afirmamos
por ello que con un nivel de evidencia pobre, las técnicas de telemedicina
para la deteccion precoz de la RD son bien aceptadas por los pacientes.

En cuanto al nimero de imagenes graduables, seis de los diez estudios
ofrecen datos sobre ello. El peor resultado lo ofrece el estudio de prueba
diagnéstica (60) con un 35% de imdgenes no evaluables, en oposicién, en el
articulo (62), una serie de casos en distintos centros, en la que se afirma que
menos del 1% de las imagenes no pudieron ser evaluadas y en (65) apare-
ce que el porcentaje de imdgenes no graduables es el 3,2%. Con buen resul-
tado, pero valores mas moderados se encuentran los estudios (61) y (66),
con porcentajes del 12 y 8% de imédgenes no graduables respectivamente.
Por todo ello, podemos decir que el porcentaje de imagenes graduables es
alto con un nivel de evidencia pobre.

Otra variable de resultado medida es el tiempo empleado para la
transmision de imdgenes digitales para su posterior evaluacion. Esto es
estudiado en dos articulos (61;66) siendo bastante bajo en ambos casos 73
y 60 segundos respectivamente. La interesante afirmacién del articulo de
Rotvold (63), aunque con un nivel de evidencia pobre, pone de manifiesto
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la desventaja de esperar los resultados de la evaluacién por parte de un
especialista, que puede llegar a ser hasta de 14 dias, frente a la oftalmos-
copia directa con la que el resultado es conocido de inmediato por los
pacientes.

La referencia a costes sobre las técnicas de fotografia digital y evalua-
cién por especialistas es recogida en tres de los articulos revisados. En el
estudio de Abramoff(61) se describe el uso de software de libre acceso y
por tanto de muy bajo coste para el andlisis de las imdgenes obteniendo
buenos resultados, el estudio (67) a través de un analisis coste efectividad
con modelizacién de Markov afirma que la telemedicina presenta un ratio
coste-efectividad incremental obteniendo mas afios de vida ajustado por
calidad (AVAC) y menos costes. Por tltimo, el andlisis de minimizacion de
costes descrito en el articulo de Bjorving(68) informa que la telemedicina
es mds econdmica con un cantidad anual de pacientes superior a 110, resul-
tando mejor opcién la oftalmoscopia con menor nimero de pacientes por
afio. Por tanto, con nivel de evidencia pobre de nuevo podemos decir que la
telemedicina para la deteccion precoz de la RD es un método mas eficien-
te que la técnica tradicional.

Considerando los aspectos de sensibilidad, especificidad, puede afir-
marse que las técnicas de telemedicina consiguen resultados similares a las
técnicas tradicionales para el diagndstico de RD con un nivel de evidencia
bueno. Tomando otros aspectos tales como el nimero de imdgenes gradua-
bles, la satisfaccion, el tiempo de transmision y los costes podemos decir que
la telemedicina es adecuada para el diagnéstico precoz de la RD con un
nivel de evidencia pobre.
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Procedemos a continuacién a detallar el andlisis coste efectividad realizado
para esta parte de la revisiéon que esperamos contribuya a facilitar la toma
de decisiones.

Como se indicé anteriormente, la necesidad de completar los estudios
con evaluaciones econdmicas es una realidad que contribuye a la mejora de
la calidad de los estudios pero que desafortunadamente no suele llevarse a
cabo conjuntamente de forma habitual. Bajo esta premisa nuestra contri-
bucién trata de aportar mas informacion al informe sobre la aplicacién de
sistemas de telemedicina para la deteccion precoz de retinopatia diabética
en el Sistema Sanitario Publico de Andalucfa.
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Coste-efectividad del cribado
de la Retinopatia diabética
mediante telemedicina

Tipo de evaluacion econdOmica utilizada y
estrategias alternativas

El andlisis llevado a cabo consisten en una comparacion de coste por
unidad de efecto de la asistencia para el cribado de retinopatia diabética
(RD) por Telemedicina frente al sistema convencional de asistencia espe-
cializada en el Hospital de Referencia. Para tal fin, hemos decidido utilizar
la modalidad de evaluacién econdémica andlisis coste-efectividad. Este tipo
de evaluacién ofrece informacién para la toma de decisiones entre tecno-
logias alternativas tratando de identificar la alternativa mas eficiente.

Objetivos
a) General

Analizar el ratio coste-efectividad incremental de la utilizacién de la reti-
nografia digital mediante Telemedicina frente al sistema convencional para
el cribado de retinopatia diabética en pacientes con diabetes mellitus tipo 2
(DM2) desde el punto de vista de la sociedad.

b) Especificos

e Estimar los costes directos e indirectos asociados a las alternativas
asistenciales.

e Determinar la efectividad relativa de cada estrategia para el criba-
do de retinopatia diabética.

e Realizar el analisis coste-efectividad de las alternativas considera-
das.
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Metodologia

Se ha realizado un andlisis de decision para evaluar dos alternativas asis-
tenciales para el cribado de retinopatia diabética en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 desde una perspectiva social.

Las alternativas asistenciales consideradas han sido:

1) Teleoftalmologia (TOF) para el diagnéstico de retinopatia diabéti-
ca mediante retinografia digital no midridtica.

2) Diagnéstico de retinopatia diabética mediante Sistema Tradicional
(ST) de oftalmoscopia con ldmpara de hendidura (actual patréon oro).

Pacientes y Disefio

La poblacién objeto de estudio son todos los pacientes diagnosticados de
DM2, que acuden a cita de revision (anual o cada dos afios segtin riesgo)
para el diagnéstico de retinopatia diabética.

El analisis se ha realizado bajo la premisa de instalacion del equipa-
miento necesario para la asistencia telematica en 12 centros de salud del
distrito de Sevilla—Norte (Tabla 15) con un total de poblacién de 251.299
habitantes!. Suponiendo un 6% de poblacién con diabetes mellitus tipo 22,
la poblacién objetivo serian 15.078 pacientes.
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Tabla 15: Relacion de zonas basicas consideradas para el analisis

Zona basica: Centros de salud* Poblacién?
San José: La Rinconada 8353810

Alcala del Rio: Alcala del rio, Burguillos, Castiblanco de los Arroyos,

Esquivel, El Viar y San Ignacio del Viar Uigkeies:

Guillena: Guillena, Almadén de la Plata, Castillo de las Guardas, El
Garrobo, El Madrofo, El Ronquillo, Gerena, Las Pajanosas, Real de 22.683
la Jara, Torre de la Reina.

Brenes: Brenes y Villaverde del Rio 17.037
Cazalla de la sierra: Cazalla de la sierra, Alanis, Guadalcanal y La 10.013
ot Ganchosa :
Distrito
Nor_te Constantina: Constantina, El Pedroso, Las Navas, San Nicolas del 11.529
Sevila  puerto y Cerro del Hierro :
Lora del rio: Lora del rio, Alcolea del Rio, El Priorato, La Campana, 30.985
Puebla de los infantes ’
Santa Olalla:del Cala: Arroyo Molinos de Leén, Cala, Zufre. 5.499
Carmona: Carmona, Guadajoz 27.221
La Algaba: La Algaba 13.764
Los Alcores: El visor de Alcor, Mairena del Alcor 36.207

Cantillana: Cantillana, Los Rosales, Tocina,Villanueva del Rio y Minas 24127
TOTAL 251.299

Fuente: * Consejeria de Salud. Informacion sobre Centros y Servicios.
1. Sistema de Informacion Multiterritorial de Andalucia

Para el disefio de la evaluaciéon econémica de coste efectividad, en primer
lugar se elabor6 el mapa de actividades de cada estrategia, elaborado a
partir del modelo de circuito asistencial de derivacion de pacientes recogi-
do en el Programa de deteccién Precoz de la Retinopatia Diabética en
Andalucia del Plan Integral de Diabetes de Andalucia 2003-2007° (Figura
1).
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Figura 1. Mapa de actividades de cada estrategia asistencial para
el cribado de retinopatia diabética.

'—I Pacientes con DM2 sin RD conocida h

Centro de Salud Hospital de referencia
TELEOFTALMOLOGIA SISTEMA TRADICIONAL
Retinégrafo digital no midriatico Lampara de hendidura

Envio de imagenes

intranet

Interpretacion
de la prueba por
médico de familia
referente del
Centro de Salud

Test + Test -
retinopatia diabetica Prueba normal

Seguimiento

Test +
- Retinopatia didbetica
- Dudas y otros
hallazgos

i Envio de imagenes
y oontests

Interpretacion por Revision
un oftalmélogo cada 1-2 afos

v segun riesgo

Confirmacion de
retinopatia diabética

Test -
Prueba normal

intranet

Seguimiento en consultas
e de Oftalmologia en el
Hospital de Referencia

Fuente: elaboracién propia a partir del Plan Integral de Diabetes de Andalucia 2003-2007.

Este modelo explica el funcionamiento de un sistema de Teleconsulta en
tiempo diferido, denominado también “store and forward”, para el cribado
de retinopatia diabética en pacientes con DM2 sin RD conocida.
Posteriormente a cada actividad del mapa se le asigné un coste directo
tangible.
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En segundo lugar, tomando los datos de la revision de la literatura a
la que acompafia este andlisis se obtuvieron los parametros principales de
sensibilidad y especificidad de las pruebas diagnoésticas de las distintas
alternativas asistenciales. De igual manera se determinaron los valores de
prevalencia de retinopatia diabética para los pacientes objeto de estudio.

Asimismo y con el objetivo de comparar los costes y la efectividad de
cada una de las estrategias se construyé un arbol de decisién estructurado
de acuerdo con el orden cronolégico del proceso.

Finalmente, se realiz6 un analisis de sensibilidad para establecer la
robustez del modelo y explorar las diferencias entre las opciones de los
costes. Para la elaboracion del arbol de decision y el anélisis de los datos se
utilizaron los programas Tree-age Pro 2005 y Microsoft Excel 2000.

Estimacion de costes

La estimacion de los costes de cada alternativa se realiz6 teniendo en cuen-
ta el mapa de actividades descrito en la Figura 1. El analisis de decisién se
realizd desde una perspectiva social por lo que se incluyeron tanto los
costes directos tangibles asociados a cada alternativa, como los costes indi-
rectos en los que incurren los pacientes.

Para la estimacién de los costes directos tangibles se identificaron
cada una de las actividades que componen las dos estrategia imputdndoles
un coste a cada una de ellas.

Describimos a continuacion las actividades que componen cada alter-
nativa:

1) Teleoftalmoscopia desde el Centro de Salud (TOF):

e Prueba de valoracion de la necesidad de midriasis. El personal de
enfermeria tras solicitar el documento de consentimiento informado,
valora la necesidad de realizar midriasis. La midriasis que se realiza es
muy leve, a personas jovenes no es comin que se les realice mientras
que a personas de edad avanzada si se les suele realizar frecuente-
mente. Se administra una gota de colirio de Tropicamida y se consigue
el efecto a los 10 o 15 minutos. Si se considera necesario, se puede
administrar una segunda gota si no se consigue el efecto deseado tras
30 minutos de la primera. Sin embargo para el analisis no se ha consi-
derado esta opcion.

o Prueba de Retinografia Digital. La prueba de deteccidn de retino-
patia se realiza con una camara no midriatica (Topcon NW200) con
software informatico y ordenador incorporado. Para la realizacién de
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la prueba se utilizan simultdneamente dos aplicaciones informaéticas:
una para tratamiento de las imdgenes capturadas por el retinégrafo, y
otra aplicaciéon especifica del Plan Integral de Diabetes (PID)(9).
Después de la toma de la imédgenes, se incluyen en la aplicacién infor-
matica del PID y en la historia del paciente envidndose al médico de
referencia del propio centro de salud de origen.

e Primer diagndstico por el médico de familia. El médico de familia,
a través del ordenador de su consulta recibe las imagenes de la apli-
cacion informética del PID generadas desde su centro de salud asi
como las que ya han sido revisadas por el oftalmdlogo, procediendo a
la interpretacion de las mismas, en el primer caso, y a la confirmaciéon
diagnostica en el segundo. Posteriormente emite el diagndstico de
prueba normal o anormal. El diagnéstico anormal puede ser retino-
patia diabética u otro tipo de lesiones. Puede ocurrir también que la
prueba no sea valorable (dudas u otros hallazgos).

e Confirmacion por el Oftalmologo. Tras la valoracion del médico de
familia, se transfieren a oftalmologia las pruebas con algtin signo de
RD asi como las dudosas, y para las pruebas con diagndstico normal
se imprime un informe personalizado para el paciente, finalizando el
circuito asistencial. El oftalmoélogo, ademas, resuelve las dudas plante-
adas y devuelve las retinografias normales y dudosas que no plantean
necesidad de cita. Aquellos casos detectados de RD son citados para
la valoracién de tratamiento, y/o valoraciones periddicas en los casos
de RD leve y moderada. Todos los pacientes con RD detectada, inde-
pendientemente de su grado, salen del circuito de Programa de
Deteccion Precoz de la RD.

2) Deteccion de retinopatia diabética por Sistema Convencional (ST):

126

e Los Pacientes acuden al hospital de referencia para prueba de reti-
nografia diabética. La exploracién del fondo del ojo se realiza a través
de una ldmpara de hendidura y retinografia estereocdpica de 7
campos y 30° (14 fotografias). La prueba es realizada por un oftalmoé-
logo, y el tiempo de exploraciéon necesario es de 30-45 minutos.

e Previa a la prueba el personal de enfermeria administra gotas de
colirio anestésico y de tropicamida para la midriasis pupilar.
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Asunciones para costes directos

Para la estimacion de los costes directos, se han tenido en cuenta
Unicamente los costes incurridos por el personal sanitario, el material fungi-
ble y equipamiento necesario para cada opcion asistencial. No se han consi-
derado los costes estructurales, ni los costes de las telecomunicaciones al ser
una infraestructura ya implantada en los centros de salud y utilizada para
muchas aplicaciones, supone un coste por paciente minimo el cual se puede
obviar para la comparacion de alternativas.

Asunciones para costes indirectos

Los costes indirectos en los que incurren los pacientes que acuden al
Centro de Especialidades del Hospital de Referencia se estimaron en
funcién del coste de desplazamiento y el coste de pérdida de productividad.
Asi, tomando como asuncién que el 50% de los pacientes que acuden a
consulta lo hacen en transporte privado y el resto mediante transporte
publico, los costes se estimaron para el desplazamiento privado a partir de
la distancia promedio desde las Zonas basicas al Hospital multiplicado por
el precio oficial de la dieta por kilometraje (0,173 €/km); y para el despla-
zamiento mediante transporte publico el precio segln tarifa oficial del
Consorcio de Transportes del Area de Sevilla y Empresas Relacionadas
para el billete de ida y vuelta. Se calcul6 un coste promedio ponderado por
la poblacién de cada ntcleo poblacional segin datos del Sistema de
Informacién Multiterritorial de Andalucia (SIMA).

El coste de la pérdida de productividad del paciente por desplaza-
mientos al Centro de Especialidades del hospital de referencia se computé
como la pérdida de una jornada laboral completa, mientras que para aque-
llos pacientes que acuden al diagndstico mediante el sistema de
Telemedicina se le aplico la pérdida de media jornada laboral. En ambos
casos se aplicé el calculo del coste por horas de trabajo perdidas segtn el
salario minimo interprofesional, fijado en 18,03 €/dias por el Ministerio de
Trabajo y Asuntos Sociales segin el Real Decreto 1613/2005, de 30 de
diciembre, BOE de 31 de diciembre de 2005, nim. 3135. Asimismo se ha
contemplado la posibilidad de la necesidad de acompafante en las dos
alternativas por si se provoca dilatacién de las pupilas, situaciéon en la que
es conveniente estar acompafado.
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Efectividad

Para el caso base, se empleé como medida de efectividad en el calculo del
ratio coste/efectividad incremetal, los casos encontrados positivos. Los
valores de Sensibilidad y Especificidad se tomaron para la TOF, de una
revision realizada en 2006 sobre la efectividad de la Teleoftalmologia para
el diagnéstico de Retinopatia diabética y edema macular(59), y de las refe-
rencias (7) y Cabrera et al (ver otra bibliografia utilizada). En la prueba de
ST con lampara de hendidura ,como patrén oro que es, se considero el
100% para ambos pardmetros.

Finalmente, para el caso base se tomaron los valores del estudio (7),
por ser el que mejor se adaptaba al objetivo de nuestro trabajo, y para el
andlisis de sensibilidad se opt6 por tomar los valores extremos presentados
en los demas articulos. Asi, los valores considerados fueron de 88% (69-97)
y 94% (78-99) respectivamente. Conservamos en el ST valores del 100%
para ambos parametros.

En relacién a la prevalencia de retinopatia diabética, se encontraron
cifras muy dispares en la literatura como se describe en esta revision que
oscilaron entre el 17% y 46% (Harris et al., UKPS Group, Cabrera et al y
Abréu et al.). Finalmente se recogié el dato del articulo espafiol de Abreu
et al) el cual cifra la prevalencia de RD en el momento del diagnéstico en
un 17,20%.

Tabla 16: Principales resultados de los estudios seleccionados

Fuente Técnicade  Unidadde o ilidad  Especificidad
Imagen Analisis
: Céamara no Pacientes con
Lin et al. 2002 midridtica DM1 y 2 78 (66-85) 86 (78-90)
Céamara no
Cabrera Lépez, F midriatica Pacientes con
et al. 2003 TOPCON TRC-  DM2 e o [eeee)
NW5S
Céamara no
Aoki,N et al. midriatica Pacientes con
2004 Topcon TRC-  DM2 88 (69-97) 94 (89-97)
NW65
Bursell et al. Camara no .
2001 midridtica e 58 fezety 2 i

Fuente: Elaboracion propia.
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Analisis Coste-Efectividad

Para el calculo del analisis de coste-efectividad se elabor6 un arbol de deci-
sion teniendo en cuenta la secuencia 16gica de actividades en cada una de
las alternativas asistenciales, en las que las acciones sobre el paciente se van
sucediendo segiin probabilidades establecidas. Las ramas iniciales del arbol
simbolizan las dos opciones consideradas, y los resultados finales de cada
rama van a combinar la efectividad, junto con sus respectivos costes (Figura
2).

De este modo, los pacientes con DM2 acuden a su cita para revision
de retinopatia diabética a través de dos vias asistenciales:

1) Teleoftalmologia con cdmara digital no midridtica desde el Centro
de Salud. Los pacientes acuden a la cita para revisioén en el Centro de
Salud correspondiente a su lugar de residencia. Se someten a la prue-
ba de RD con cdmara digital no midridtica con posterior evaluaciéon
de las imdgenes a cargo del médico de familia correspondiente, reali-
zando un primer cribaje de diagndsticos negativos. A continuacion, los
test positivos (+) se confirmarian con un oftalmdlogo, el cual realiza
un segundo cribado diferenciando aquellos pacientes realmente afec-
tados de los no que no tienen RD.

2) Sistema tradicional con ldampara de hendidura y retinografia este-
reoscopica de 7 campos y 30° desde asistencia especializada en el
hospital de referencia. Los pacientes se desplazan a su hospital de
referencia para asistir a la cita de revision de RD. El oftalmélogo reali-
za la prueba emitiendo un diagndstico positivo o negativo. Esta via,
como se ha dicho anteriormente, se considera como patrén oro.

Las distintas probabilidades se determinaron a través de los valores de
Sensibilidad y Especificidad de la prueba de retinografia digital a través de
la Telemedicina.

Para cada alternativa se calculo el coste, el coste incremental, la efec-
tividad, la efectividad incremental, la dominancia, y en caso de que no
haberla, el ratio coste-efectividad incremental (RCEI), que relaciona el
coste y el resultado en salud, y se calcula de la siguiente forma: (coste alter-
nativa B — coste alternativa A)/(efectividad alternativa B - efectividad alter-
nativa A). Esta cantidad describe lo que cuesta una unidad de efecto,
gracias a elegir la estrategia B frente a la estrategia A.
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Figura 2 Arbol de decision de las opciones asistenciales para el diagnéstico de reti-
nopatia diabética.
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Fuente: elaboracion propia. T+: test positivo. T -:test negativo.
E+: enfermo. E-: no enfermo.

Por ultimo se realizé un andlisis de sensibilidad para comprobar la robus-
tez del modelo, considerandose una variacion del 50% en los costes totales
de cada alternativa. Ademas se hicieron variar la prevalencia de RD y los
parametros de Sensibilidad y Especificidad de la exploracion mediante reti-
nografia digital con cdmara no midriética.

Resultados

A continuacién se presentan los principales resultados de costes, efectivi-
dad y coste efectividad incremental.

Costes

En la Tabla 17 se muestran los costes y rangos de cada estrategia estimado
seglin las actividades que la componen. Los rangos resultan de aplicar un
50% a cada coste. Para mas detalle pueden consultarse las tablas de coste
17 y 18 donde desglosamos los costes por categoria, y los costes indirectos
incurridos por los paciente (todos los costes se presentan en euros del
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2006). De este modo, el coste de la Teleoftalmologia (TOF) cuando el diag-
nostico del médico de familia es positivo y necesita de un segundo diag-
nostico a realizar por el especialista es de 26,76€ por paciente, mientras que
cuando el diagndstico es negativo el coste estimado fue de 25,84€. Por otro
lado, el coste de la prueba por el Sistema Tradicional con ldmpara de hendi-
dura (ST) fue de 66,01 tanto con diagnéstico positivo como negativo.

Tabla 17. Coste de cada actividad por actividad asistencial (euros de 2006)

TOF Rango ST Rango
fiPrueba de midriasis 0,19 [0,095-0,285] 0,46 [0,23-0,69]
Prueba de retinopatia )
diabética 5,77 [2,88-8,65] 19,25 [9,62]
Interpretacion de las
imagenes por Médico 1,84 [0,92-2,76] NA [28,87]

de Familia (TOF)

Interpretacion de las
imagenes por 0,92 [0,46-1,38] NA []
Especialista (TOF)

Desplazamiento y/o
pérdida de jornada 9,02 [4,51-13,53] 23,15 [11,67-34,75]
laboral del pacienteb

Acompahante del

paciente (desplaza-
mientos y/o pérdida
de jornada laboral)b

9,02 [4,51-13,53] 23,15 [11,57-34,75]

Fuente: Elaboracion propia.

a. Incluye el coste de personal. b: Incluye el coste de pérdida de jornada laboral para TOF y
ademas el coste de desplazamientos para ST.

¢: no se incluye el coste de interpretacion del oftalmélogo. NA: no aplicable
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Tabla 19. Costes indirectos por paciente (euros de 2006)

Coste de la Pérdida

Centros de Salud Di?lt(al::;: 3 traplinr:;tl::'te tra'::'nl::;::'te de jornada laboral

publico privado ST TOE

San José 14 2,46 2,42 18,03 9,02

Alcala del Rio 17 2,46 2,94 18,03 9,02

Guillena 22 3,69 3,81 18,03 9,02

Brenes 24 3,69 4,15 18,03 9,02

Gozaladela 85 8,97 14,70 18,03 9,02

Distrito Constantina 75 8,78 12,97 18,03 9,02

Sevilla

Norte | o del Rio 60 4,36 10,38 18,03 9,02

Santa Olalla 70 8,97 12,11 18,03 9,02

Carmona 37 4,61 6,40 18,08 9,02

La Algaba 15 2,46 2,59 18,03 9,02

Los Alcores 33 3,70 5,71 18,03 9,02

Cantillana 34 3,92 5,88 18,03 9,02

COSTE PROMEDIO 5,12 18,03 9,02
Efectividad

La medida de efectividad de casos encontrados positivos tras considerar
una prevalencia del 17,20% fue del 15% y 17,20%,un 2% mayor en la prue-
ba de retinopatia por el sistema tradicional.

Analisis Coste-Efectividad

El analisis coste-efectividad para el caso base de casos encontrados positi-
vos dio como resultado un RCEI para el ST de 1.960,13€ por caso encon-
trado positivo frente a la asistencia por Telemedicina, es decir, el ST tiene
mayor coste, pero también mejor efectividad (Tabla 20). Por tanto, si quisié-
ramos aplicar la nueva tecnologia de TOF ahorrarfamos un coste por
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paciente en la poblacion de 39,99€ pero perderiamos un 2% de casos
encontrados positivos. En este sentido y considerando que 15.000 pacientes
se realizan la prueba anualmente, con la TOF se ahorraria alrededor de
600.000 euros por afio, pero se perderian 300 casos encontrados positivos.

Tabla 20. Anadlisis coste-efectividad de las alternativas asistenciales medida de
efectividad casos encontrados

Coste i Efectividad Coste
Coste incremental Efectividad incremental efectividad s
TOF 26,02 0,15 173,95
ST 66,01 39,99 0,17 0,02 388,29 1.960,13

Fuente: elaboracion propia. RCEI: ratio coste-efectividad incremental

Analisis de sensibilidad

El anélisis de sensibilidad se diseiid, por un lado considerando los falsos
negativos. De este modo, se varié la medida de efectividad de casos efecti-
vos (casos encontrados positivos menos casos perdidos). Por otro lado, se
realizaron AS univariantes con las variables de prevalencia de RD, los
costes de las alternativas asistenciales y los valores de sensibilidad y espe-
cificidad de la asistencia por Teleoftalmologia Estos dltimos valores se
resumen en la Tabla 21.

Tabla 21: Valores para el analisis de sensibilidad

Variable Valor Rango
Prevalencia de RD 0,17 0,02 0,50
Sensibilidad 0,88 0,69 0,97
Especificidad 0,94 0,78 0,99
Coste total de la asistencia por Telemedicina con test + 26,76 13,38 40,14
Coste total de la asistencia por Telemedicina con test - 25,84 12,92 38,76
Coste total de la asistencia por Sistema Tradicional 66,01 33,01 99,02

Fuente: Elaboracion propia
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Asi, tomando como efectividad los casos efectivos, el RCEI disminuye con
respecto al caso base a 980,06€ en relacién a la nueva tecnologia de TOF
(Tabla 22 y Figura 3).

Tabla 22. Andlisis de sensibilidad para casos efectivos. Resultado de RCEI

Coste Efectividad Coste

Coste incremental Efectiyidad incremental efectividad RCEI
TOF 26,02 0,13 201,42
ST 66,01 39,99 0,17 0,04 388,29 980,06

Fuente: elaboracion propia. RCELI: ratio coste-efectividad incremental

Los andlisis de sensibilidad univariantes con las variables de prevalencia de
RD, costes, sensibilidad y especificidad de la Teleoftalmologia con camara
no midridtica se muestran en la Tabla 23 y Figuras 3 a la 8. En concreto, en
la Tabla 23 aparecen los RCEI segtn las variables consideradas en los AS
realizados. Cabe destacar que para el coste de la TOF con diagndstico nega-
tivo no se mostraron los resultados de RCEI porque varian muy poco con
respecto al TOF con diagnéstico positivo. De este modo, en primer lugar el
AS de la prevalencia de RD indic6 que a medida que ésta aumenta, el
RCEI de la ST disminuye, asi como también disminuye cuando aumenta el
coste de la alternativa de TOF o disminuye el coste de ST, pero en ningtin
caso deja de ser cero (Figuras 5 y 6). Por otro lado, a medida que aumenta
la sensibilidad de TOF, el RCEI se incrementa, siendo mds pronunciado a
partir de una sensibilidad de 0,90 (Figura 7). La especificidad tal como se
ha disefiado el andlisis influye muy poco en el RCEI (Figura 8). En todos
los casos el RCEI se muestra positivo en la estrategia de ST comparada con
la TOF oscilando entre 16.708€ y 342€.

Comentamos para finalizar este apartado los resultados y las limita-
ciones de este trabajo de evaluacidon econémica que esperamos sirva como
una aproximacién a la evaluacion comparada de los sistemas de
Teleoftalmologia para la detecciéon de retinopatia diabética frente al los
sistemas tradicionales.

En relacion a los resultados de la evaluacidon econdémica llevada a
cabo concluimos que la asistencia a cribado de RD de los pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 por el sistema de Telemedicina con exploraciéon
mediante cdmara no midridtica (TOF) tiene un coste directo tangible de
26,76€ con test positivo, y de 25,84 con test negativo, mientras que la asis-
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tencia por el ST con exploracion mediante lampara de hendidura tiene un
coste de 66,01€. Los costes promedio de fueron de 26,63€ para la TOF y
66,01€ para el ST.

La efectividad para casos encontrados positivos tras considerar una
prevalencia de RD del 17,20%, fueron del 15% y 17,20% para la TOF y ST
respectivamente.

El anélisis coste-efectividad realizado de las dos alternativas asisten-
ciales mostré un ratio coste efectividad incremental del Sistema Tradicional
frente a Teleoftalmologia de 1.960,13€. El ST tiene mayor coste, pero
también mejor efectividad. Si quisiéramos aplicar la nueva tecnologia de
TOF ahorrariamos un coste por paciente en la poblacién de 39,99€ pero
perderiamos un 2% de casos encontrados positivos.

El andlisis de sensibilidad realizado al considerar como medida de
efectividad los casos efectivos mostré un RCEI de 980,06 euros. Asimismo
los AS univariantes modificando los valores de prevalencia, costes de las
alternativas y valores de sensibilidad y especificidad, mostraron que a medi-
da que a medida que aumenta la prevalencia, el coste de TOF con diagnds-
tico positivo o disminuye el coste de ST, el ICER disminuye. Por otro lado,
a medida que aumenta la sensibilidad de TOF, el RCEI se incrementa, sien-
do mds pronunciado a partir de una sensibilidad de 0,90. La especificidad
influyé muy poco en el RCEI Para todos los casos el RCEI se muestra
positivo en la estrategia de ST comparada con la TOF oscilando entre
16.708€ (prevalencia de 2%) y 342,48€ (coste de ST con test positivo de
33,01).

Sobre las limitaciones comentamos en primer lugar que la evaluacién
econdmica ser refiere al coste efectividad de las estrategias considerando
Unicamente los casos encontrados positivos. Por este motivo una de las
principales limitaciones del estudio es que no se tiene en cuenta el coste ni
el efecto del tratamiento a largo plazo. Asi tampoco se ha incluido el efec-
to de la enfermedad en los casos perdidos, ya que no se ha modelizado la
enfermedad. Para este dltimo, se realizé un analisis de sensibilidad toman-
do como resultado en salud los casos efectivos, resultando un coste efecti-
vidad incremental menor.

Los resultados muestran que la nueva tecnologia (TOF) tiene un
menor coste y una menor efectividad comparada con el actual patrén oro,
por este motivo el RCEI se muestra positivo para esta ultima estrategia. Sin
embargo se debe tener en cuenta que dependiendo de la prevalencia de
diabetes mellitus tipo 2, el coste evitado anualmente puede ser muy eleva-
do. Por ejemplo, considerando una prevalencia del 6%, alrededor de 15.000
pacientes se harfan la prueba anualmente, pudiéndose evitar en hasta
600.000 euros por afio. No obstante, con los datos de sensibilidad y especi-
ficidad considerados para el estudio habria 300 casos positivos que con
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posibilidad de no ser detectados precozmente . Aunque un factor impor-
tante debe ser tenido en consideracién pues, a largo plazo, presumible-
mente los médicos de familia ganarian habilidades en la realizacion de la
prueba aumentando por tanto los valores de sensibilidad y especificidad de
la misma. Otro factor a considerar a favor de la estrategia de
Teleoftalmologia es la descarga que supone sobre la atencion especializada
y el posible coste evitado o uso de esos recursos liberados que no se han
tenido en cuenta en esta evaluacion.

Tabla 23. Resultados de los AS con la prevalencia, costes de estrategias y valores
de sensibilidad y especificidad de TOF para casos efectivos.

Coste Efectividad

Prevalenca Estrategia Coste incremental Efectividad incremental C/E RCEI
0,02 TOF 25,91 0,02 1.472,18
ST 66,01 40,10 0,02 0,00 3.300,50 16.708,21
0,14 TOF 26,01 0,13 201,49
ST 66,01 40,00 0,15 0,02 450,07 2.272,96
0,27 TOF 26,10 0,24 108,51
ST 66,01 39,91 0,27 0,03 241,50 1.216,73
0,40 TOF 26,20 0,35 74,42
ST 66,01 39,81 0,40 0,05 165,03 829,44
00s_t.;_36t:tal Estrategia Coste in cl(-:e‘)r:teent al Efectividad iﬁ:;:tr:l;::; C/E RCEI
13,38 TOF 23,36 0,15 156,12
ST 66,01 42,65 0,17 0,02 388,29 2.090,91
22,39 TOF 25,15 0,15 168,13
ST 66,01 40,86 0,17 0,02 388,29 2.002,84
31,4 TOF 26,95 0,15 180,14
ST 66,01 39,06 0,17 0,02 388,29 1.914,77
40,41 TOF 28,75 0,15 192,15
ST 66,01 37,26 0,17 0,02 388,29 1.826,70

Continda en pagina siguiente
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Tabla 23. Resultados de los AS con la prevalencia, costes de estrategias y valores de
sensibilidad y especificidad de TOF para casos efectivos. (Cont.)

CO:te_Total_S Estrategia Coste Coste Efectividad _Efectividad C/E RCEI
con T+ Incremental incremental
33,01 TOF 26,02 0,15 173,95
ST 33,01 6,99 0,17 0,02 194,18 342,48
55,01 TOF 26,02 0,15 173,95
ST 55,01 28,99 0,17 0,02 323,61 1.421,07
77,01 TOF 26,02 0,15 173,95
ST 77,02 50,99 0,17 0,02 453,04 2.499,67
99,02 TOF 26,02 0,15 173,95
ST 99,02 73,00 0,17 0,02 582,47 3.578,26
Sensilglgdad_T Estrategia Coste in cfe(::teit al Efectividad iﬁier:ﬂ:';::; C/E RCEI
0,69 TOF 25,99 0,12 221,60
ST 66,01 40,02 0,17 0,05 388,29 759,32
0,78 TOF 26,01 0,13 195,31
ST 66,01 40,00 0,17 0,04 388,29 1.086,02
0,87 TOF 26,02 0,15 174,61
ST 66,01 39,99 0,17 0,02 388,29 1.907,17
0,97 TOF 26,04 0,16 157,90
ST 66,01 39,97 0,17 0,01 388,29 7.837,74
Especificidad. estrategia Coste ; CO%t®  Efectividad ooivdad ce  pepy
0,78 TOF 26,15 0,15 174,77
ST 66,01 39,86 0,17 0,02 388,29 1.954,14
0,85 TOF 26,09 0,15 174,41
ST 66,01 39,92 0,17 0,02 388,29 1.956,76
0,92 TOF 26,04 0,15 174,06
ST 66,01 39,97 0,17 0,02 388,29 1.959,38
0,99 TOF 25,99 0,15 173,70
ST 66,01 40,02 0,17 0,02 388,29 1.962,00

Fuente: elaboracion propia. C/E:coste efectividad. RCEI: ratio coste-efectividad incremental.
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Figuras 3 a 6: Analisis de sensibilidad

Figura 3: Andlisis de sensibilidad o .
gh Prevalencia de RD Figura 4: Analisis de sensibilidad
17 m“so il sobre el coste de ST
! * TOF e
416,000 4 *sT * TOF
o 25000 plpon
43 000 B soma-
(gl 1.000 4 , e
B 9001 = 20000
7.000 g o]
= 5,000 £ 1.ooop
E 3.000 A £ =004
oo 4 0p ' '
000 0115 0210 0305 DA L
T
Prevelencia RD CO8N_ToReL. ST
Figura 5: Andlisis de sensiblidad sobre el coste total de TOF ':g:’;g n’:"::jz de Sensibiidad sobre el costs tofal de TOF
con test positivo 2
25000 oo o * TOF
*sT
= — *sT ’@ 25000 4
% i | M—o g 20000
O  1.500,0 1 g 1.5000 b
.‘g g 1.0000 4
T 10000+ ®
5 2 s0p-
2 5000 -
p 12920 23266 WER
13380 26895 40,410 coste_prueba_TOF_test_neg
coste_total_TOF_Tpositivo
Figura 7: Andlisis de sensibilidad sobre Figura 8: Andlisis de sensibilidad sobre
la Sensibilidad de la TOF la Especificidad de la TOF
60000 o700 20000 — » ToF
5 7.000.0 esT 5 : zﬁ 3 esT
g somo; % 14mo
& 50000 O 120001
2 40000 2 10000
g 30000 4 g 2000 4
2 200001 B, mpg
-~ drpy g o
= 1.0000 i,__—r“/ = 200nd
op g on gy
0690 0780 0B 0200 05 0780 0833 065 033 090
Sensibilidad_TOF Especificidad_TOF

TELEMEDICINA EN EL SEGUIMIENTO DE ENFERMEDADES CRONICAS: DIABETES 139






Discusion

Hemos realizado una revision sistematica focalizada al uso de las nuevas
tecnologias de la informacién y comunicacién en Medicina para el trata-
miento, educacién y manejo de pacientes diagnosticados de diabetes, asi
como el diagnostico precoz de la retinopatia diabética, como una de las
complicaciones de mayor importancia en este sindrome diabético. La revi-
sion ha comprendido 7 afios y medio, pudiendo comprobar que en los ulti-
mos tres ha proliferado la produccién sobre este tema.

Aunque nuestra revision ha sido algo mds ambiciosa desde el punto de
vista de resultados a medir, en aquellos aspectos valorados que coinciden
con los de la revision de Farmer (17), obtenemos resultados similares en
cuanto a la efectividad, eficiencia y satisfaccién de la automonitorizaciéon y
teleconsulta para el control metabdlico de los pacientes diabéticos.
Creemos importante destacar que en las intervenciones de automonitori-
zacion de pacientes resulta dificil discernir el efecto resultante de mejora en
el control debido al simple hecho de tener que enviar los datos (es en si
mismo una responsabilidad dada al paciente) y el efecto del envio de
respuesta por parte de receptor de la datos, pues la informacién enviada
por el clinico puede influir en el comportamiento del paciente.

Del mismo modo podemos decir que en lo referente a la retinopatia
diabética los resultados son buenos y esperanzadores sobre su relevancia
para el diagnéstico precoz de tan importante complicacion. Aunque no se
trata de una revision sistematica (59), encontramos similitudes en los
articulos utilizados, y con unos resultados similares. El cribado de RD es
coste efectivo dependiendo del numero de consultas al igual que otras apli-
caciones de telemedicina como describia Canto (15). La evaluacién econ6-
mica paralela a esta revision mostro resultados mejores en coste pero lige-
ramente inferiores en efectividad aunque, como se afirma en ese apartado,
la experiencia en el manejo por parte del personal de los dispositivos de
telemedicina puede hacer elevar tanto la sensibilidad como la especificidad
de la prueba pues recordemos que estamos comparando una técnica de
nueva implantacién con el examen clinico tradicional por parte de especia-
listas con experiencia.

Cuando hemos trabajado con revisiones sistemadticas, como es obvio,
éstas han utilizado a su vez diversos articulos, por tanto, en nuestra revision
al referenciar las revisiones, hemos dejado de utilizar los articulos ya conte-
nidos en ellas y aparecidos en nuestra busqueda, fundamentalmente con la
intencién de no magnificar los resultados.

Una de las limitaciones de nuestra revision son los 8 articulos que no
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hemos podido conseguir, aunque los intentos han ido dirigidos en varias
direcciones (bibliotecas, bases de datos, British Library). También es impor-
tante comentar que la estrategia de busqueda ha sido muy sensible porque
nos interesaba sobre estas aplicaciones aunque ello suponia mayor volu-
men de literatura a valorar.

La agrupacion de articulos en las tablas de evidencia ha sido compli-
cada, debido a que en muchos de ellos se median cuestiones diversas. Por
ello al presentar los resultados, un mismo articulo ha podido ser incluido en
dos 0 mas tablas de evidencia. En estos casos es imposible elegir una u otra
tabla, por lo que pedimos disculpas al lector si eso le ha supuesto alguna
molestia.

En los articulos en los que se miden costes, no es baladi tener en cuen-
ta los cambios en los costes de las tecnologias como por ejemplo la RDSI,
ADSL,y los costes de tiempos de transmision puesto que el desarrollo y la
expansion de la tecnologia de acceso a Internet de los dos dltimos afios han
hecho disminuir enormemente los costes y, a la vez, facilitar el acceso. Por
ello, pierden validez algunos anélisis de costes que, en principio, frenaban la
aplicacion de las tecnologias de la informacién al &mbito clinico.

Los resultados, deben ser tenidos en cuenta en su justa medida, sien-
do prudentes en la generalizacion de los hallazgos a otras patologias créni-
cas, que aunque a priori pudiesen verse mejoradas en su seguimiento y
manejo, como es la hipertension arterial, broncopatias crénicas e insufi-
ciencia cardiaca, el tipo de participantes de nuestra revision son pacientes
diabéticos, y los resultados deben circunscribirse a éstos.

Hemos observado que la calidad metodoldgica de los articulos utili-
zados en esta revision ha ido mejorando con el paso de los afios. Desde los
articulos de los primeros afios en los que el disefio mds frecuente era la
serie de casos, hemos pasado a los afios 2004, 2005 y 2006, donde han proli-
ferado los ensayos clinicos aleatorizados. No queremos dejar pasar la opor-
tunidad, aqui de incidir en la importancia que tiene saber diferenciar que
en la evaluacion de tecnologias sanitarias no podemos medir con el mismo
rasero la investigacion sobre los efectos de las intervenciones con farmacos,
que el efecto del uso de las nuevas tecnologias. No pasardn demasiados
afios para que veamos articulos de telemedicina cuasiexperimentales y
cualitativos. Esta aseveracion se basa en que quiza estemos llegando al limi-
te de la comparacion entre Medicina tradicional y Telemedicina. Estamos
en una fase donde ya no es, o no debe ser, tan importante demostrar que la
telemedicina es mejor desde el punto de vista clinico, sino al menos igual,
pero incidir en otro tipo de beneficios de mas dificil cuantificacion, como la
ganancia en calidad de vida, reduccién de incémodas esperas o traslados,
etc. Estamos de acuerdo que la atencién sanitaria debe ser de calidad, que
la tecnologia nunca debe implicar reducir ésta, pero que la eSalud no es
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mads que una forma distinta de proveer atencidn sanitaria, en la linea de un
estado de bienestar y progreso prudente y eficiente.

Tras revisar la literatura sobre la utilizacién de las TIC en el manejo
de pacientes diabéticos, tenemos una percepcion que se asemeja a la refren-
dada en otras revisiones como la de Canto (15) , donde se habla de la
importancia que tiene detectar el problema de salud a tratar antes de
implementar de forma poco reflexiva la tecnologia. Tras esta deteccidn,
debemos hacernos la pregunta de si una solucién razonable puede ser
poner en marcha un dispositivo de telemedicina. Para ello es fundamental
contar con un equipo formado por profesionales de muy diverso perfil
(médicos, enfermeros, ingenieros, informaticos, gestores, usuarios, etc).
Cada uno dard su visiéon que indudablemente enriquecerd el abanico de
posibilidades para llegar a la mejor solucidon. Es importante también que
este grupo cuente con un lider reconocido por el resto capaz de captar la
atencion de gestores y politicos y, por qué no, recaudar fondos necesarios
para la supervivencia de los proyectos.

Creemos necesaria la formacién de equipos multidisciplinares para
implementar estrategias de mejora de calidad de carédcter organizativo en
beneficio de la gestion de los pacientes diabéticos. De hecho, hay articulos
que relacionan las nuevas formas organizativas y un mejor control metabd-
lico de los pacientes medido a través de HbAlc (69).

Seguimos viendo que aplicaciones y servicios de telemedicina, que
han mejorado en diversos aspectos la atencidn sanitaria, han dejado de
funcionar tras la finalizacién del proyecto. Creemos que es responsabilidad
nuestra insistir y continuar con los esfuerzos necesarios de defender lo
mejor para la sociedad, al menos desde el punto de vista sanitario, por ello
desde nuestro humilde lugar en el Sistema de Salud, queremos invitar a las
administraciones publicas a que inviertan en desarrollo tecnoldgico y en
implementaciones y cambios organizativos oportunos para un mejor
desarrollo de la eSalud, que beneficiard no sélo a los pacientes y a la pobla-
cién en general, sino a los profesionales que trabajan con ellas. Esta menta-
lidad debe llegar a las facultades de Medicina y escuelas de enfermeria
donde la ensefianza de las nuevas tecnologias en Salud deberd ser de obli-
gado conocimiento, si queremos formar sanitarios del siglo XXI.

El conformismo conduce a una actitud inmovilista en el quehacer
diario que lleva a una situacién de inseguridad ante cualquier practica
novedosa, esto puede impedir que la mejora de calidad de vida proporcio-
nada por la tecnologia llegue a toda la poblacion.
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Conclusiones

Conclusion 1: Efectividad

o Con calidad de evidencia de buena a regular, el control metabdlico
medido a través de la hemoglobina glucosilada y controlado con apli-
caciones de telemedicina consigue mejorar, o al menos igualar, los
resultados del cuidado convencional.

e Con calidad de evidencia buena la telemedicina obtiene, al menos,
resultados igual de efectivos que las técnicas tradicionales para el
control metabdlico medido a través de la glucemia capilar, glucemia
postprandial, IMC, colesterol HDL y LDL y tension arterial.

e Con calidad de evidencia buena, las aplicaciones de telemedicina
igualan pero no consiguen mejorar el conocimiento de la enfermedad
frente a las alternativas tradicionales de transmision de educacién
sobre la afeccion para los pacientes diabéticos.

Combinando todos los grupos de medidas puede decirse que la tele-
medicina aplicada al control de pacientes diabéticos es efectiva con calidad
de evidencia buena.

Conclusion 2: Eficiencia

e Puede afirmarse con calidad de evidencia de buena a regular que
el uso de telemedicina ayuda a disminuir los recursos clinicos utiliza-
dos por los pacientes diabéticos tales como nimero de consultas médi-
cas, nimeros de hospitalizaciones, visitas a urgencias y dias de hospi-
talizacion.

o Con calidad de evidencia de buena a regular seflalamos que los
servicios de telemedicina pueden ahorrar costes consiguiendo niveles

de eficacia similares al cuidado tradicional de pacientes.

Por ello, y con un nivel de evidencia de buena a regular, podemos decir
que la telemedicina para el control diabético de pacientes es eficiente.
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Conclusién 3: Satisfaccion

Con calidad de evidencia buena puede decirse que los sistemas de teleme-
dicina para el control metabdlico de pacientes tienen un alto grado de satis-
faccién para los usuarios.

Conclusion 4: Diagnostico de Retinopatia
Diabética

o Considerando los aspectos de sensibilidad, especificidad, puede
afirmarse que las técnicas de telemedicina consiguen resultados simi-
lares a las técnicas tradicionales para el diagnéstico de RD con un
nivel de evidencia bueno. Tomando otros aspectos tales como el
numero de imagenes graduables, la satisfaccion, el tiempo de transmi-
sion y los costes podemos decir que la telemedicina es adecuada para
el diagnostico precoz de la RD con un nivel de evidencia pobre.

e De la evaluacién econémica llevada a cabo de forma paralela a
esta revision destacamos la conclusién que afirma la disminucion de
coste de las pruebas de deteccion de retinopatia diabético con tele-
medicina aunque la efectividad es ligeramente inferior al sistema
tradicional.
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Recomendaciones

Implicaciones para la practica clinica

1. Utilizar dispositivos de telefonia mévil y mensajeria SMS para
monitorizacion intensiva de pacientes diabéticos asi como su uso
combinado con aplicaciones web en Internet.

2. En caso de no poder hacer uso de los dispositivos de envio y recep-
cién de informacion, se recomienda la teleconsulta con el especialista,
a través de videoconferencia desde el centro de atencién primaria
para el control de pacientes diabéticos teniendo en cuenta la pobla-
cion estimada que se beneficiard del sistema a implantar y la distancia
al centro de especialidades.

3. Utilizar sistemas de teleoftalmologia en los centros de atencion
primaria para la puesta en marcha de programas de despistaje de la
retinopatia diabética.

Implicaciones para la investigacion

1. Los estudios que impliquen telemedicina no tienen por qué demos-
trar ser necesariamente mejor desde el punto de vista de la efectividad
clinica. Creemos que debe ser suficiente demostrar que al menos sea
igual, ya que supondrd unos beneficios en calidad de vida y bienestar
para los pacientes y reduccion de costes para la sociedad y el sistema
sanitario que hagan viable la implementacién de esta tecnologia desde
el nivel de decision politico.

2. Continuar con estudios comparativos, aunque debido a las caracte-
risticas de esta tecnologia, creemos que existen disefios alternativos al
ECA como los estudios cuasiexperimentales, mas acordes con la difi-
cultad que plantea la evaluacion de telemedicina.

3. Realizar estudios con metodologia cualitativa, para investigar la
mejor forma de implementar la tecnologia en las organizaciones sani-
tarias. Conocer los factores que afectan a los profesionales, usuarios e
instituciones, y la mejor manera de abordarlos para un eficiente uso de
la tecnologfa.

TELEMEDICINA EN EL SEGUIMIENTO DE ENFERMEDADES CRONICAS: DIABETES 147



4. Continuar con estudios de costes (minimizacién de costes, coste-
efectividad, coste-beneficio y coste-oportunidad), para que existan
argumentos sélidos de ayuda en la toma de decisién sobre la implan-
tacién de telemedicina en el Sistema Sanitario.
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Anexos

Anexo I. Direcciones de
Internet relacionadas con
nuestro estudio

http:/redtelemedicina.retics.net/
www.accu-chek.es/es/
www.bsc.gwu.edu/bsc/studies/dcct.html
www.cbim.it/confluence/display/cbim/M2DM
www.diabetes.ca

www.diabetes.de

www.diabetes.org

www.diabetes.org.uk
www.dtu.ox.ac.uk/index.php?maindoc=/ukpds/
www.eyecheck.nl/

www.gbt.tfo.upm.es/

www.healthhero.com

www.ideatel.org

www.idf.org

www.idf.org/

www.itelemedicina.com
www.mi.hst.aau.dk/~spp/index.html
www.mycareteam.com/
www.revistaesalud.com

www.sediabetes.org/
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Anexo II. Articulos excluidos
tras lectura critica y motivo de

exclusion

ARTICULO

MOTIVO DE EXCLUSION

Biermannm, E et al. 2002 (70)
Black et al. 2005 (71)

Branger et al. 1999 (72)

Cavallerano et al. 2005 (57)

Clemesen, J et al. 2005 (73)
d'Annunzio, G et al 2003 (74)
Farmer al. 2005c (75)

Gomez-Ulla, F 2002 (8)

Hebert et al 2002 (76)
Hejlensen, O et al. 2004 (58)
Kaufman et al 2003 (77)
Kawaguchi et al 2004 (78)

Malasanos et al 2005 (79)

McGill et al 2000 (80)

Montori et al. 2004 (81)
Piette et al. 1999 (82)
Sacco et al 2004 (83)

Smith et al. 2003 (84)
Starren, J et al 2002 (85)

Whited, J et al. 2005 (56)

Whittaker et al 2004 (86)

Incluido en Farmer et al 2005
Se trata de una simulacion.

Los resultados pueden no ser asignables
a la intervencion.

Este estudio tan solo presenta las cifras
obtenidas en las pruebas realizadas a la
cohorte de estudio pero no presenta ningun
tipo de comparacion de resultados.

Estudio Piloto con sélo 5 pacientes.
Experiencia piloto de baja calidad metodoldgica.
Sélo muestra el sistema no mide resultados.

Prueba diagndstica. Incluido en revision
de Whited 2006

Estudio de caso cualitativo.
Descriptivo sin resultados

Descritvo proyecto IDEATel
Se trata de un caso clinico

Excluir por muy baja calidad metodoldgica
y carecer de resultados concretos mas alla
de afirmaciones laxas

Se trata de una descripcion del sistema.
No aporta ninguna medida.

Incluido en Farmer et al 2005
Baja calidad metodologica.

Prueba piloto muy pocos pacientes.

Se excluye por carecer de resultados medibles
y comparativos con alguna otra intervencion

Descripcion de los aspectos del proyecto
IDEATel pero sin resultados

Andlisis coste efectividad. Modelizacion.
Incluido en revision de Whited 2006

Discusion tedrica sobre experiencia.
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Anexo III. Ficha para filtrado
de abstract

1. Titulo. ¢ Hace referencia a mi pregunta de investigacion?
2. Nombre de la revista (impacto).

B Tipo de articulo.

4. AfRo de publicacion.

5. Abstract:

o Responde a la pregunta de investigacion.

® ;Tiene buena metodologia?: poblacion, localizacion del
estudio, intervencién aplicada, duracién del estudio,
resultados.

[ Tipo de informacién suministrada.

Adaptado de la Escuela de Medicina de la Universidad de Rochester para
filtrar los resultados de la busqueda de literatura cientifica

TELEMEDICINA EN EL SEGUIMIENTO DE ENFERMEDADES CRONICAS: DIABETES 163







Anexo IV. Clasificacion de nivel
y calidad de evidencia

Nivel I (mas alto) C:Llc::d Tipo de diseio c‘:,?:"‘f:;?:: dde
IX (més bajo) evidencia del estudio cientifica
Meta-analisis de ensayos Anélisis de datos indivi-
controlados y aleatorizados duales de los pacientes
Meta-regresion. Meta-
analisis Diferentes técni-
cas de analisis No hete-
rogeneidad Calidad de
los estudios
Adecuada
Ensayos controlados y alea-  Evaluacién del poder
Il torizados de muestra grande  estadistico Multicéntrico
Calidad del estudio
Ensayo controlado y aleatori-  Evaluacion del poder
i zado de una muestra estadistico Calidad del
pequena estudio
Ensayo prospectivo Controles coincidentes
v controlado no aleatorizado en el tiempo
BuEiE A Mliltlgentrlco Calidad del
regular SSele
. Ensayos clinicos no Controles histéricos
aleatorizados retrospectivos Calidad del estudio
Estudios de cohortes Multicéntrico.
Vi Apareamiento Calidad
del estudio
Vi Estudios de casos y Multicéntrico Calidad del
controles estudio
Regular  Series clinicas no controladas
Estudios descriptivos: vigilan-
cia epidemioldgica, encues-
Vil tas, registros, bases de Multicéntrico
datos, estudios de prevalen-
cia Comités de expertos,
conferencias
X Pobre Anécdotas o casos clinicos

Adaptado de Jovell AJ, Navarro-Rubio MD. Aymerich M, Serra-Prat M. Metodologia de dise-
fo y elaboracion de guias de préactica clinica en atencién primaria. Atencion Primaria 1997;

20: 259-566.
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Anexo V. Tabla para valoracion
de la calidad de los estudios

Bajo riesgo de sesgos

Bajo-moderado riesgo de
sesgos

Moderado-alto riesgo de
sesgos

Alto riesgo de sesgos

B1

B2

Todos o la mayoria de los criterios del chec-
Kklist son cumplidos. Si algun ftem no se
cumple, queda reflejado en las conclusiones

Alguno de los criterios de evaluacion es
cumplido. Los que no se cumplen se reflejan
en las conclusiones.

Alguno de los criterios de evaluacion no es
cumplido En las conclusiones se dan reco-
mendaciones sin tener en cuenta los ftems no
cumplidos.

La mayoria o todos los criterios de evaluacion
no son cumplidos. Llegandose a unas reco-
mendaciones finales sin tenerlos en cuenta

Method for Evaluating Research and Guideline Evidence. Departamento de Salud de

Sydney.
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Anexo VI. Listas de
comprobacion

REVISOR:

AUTOR:

ACEPTA

(J RECHAZA [] NOCLASIFICABLE []

REVISTA-ANO:
TIPO DE ARTICULO:

TITULO:
Tipo de Probab.
estudio Interrogantes No consta Sesgos
VALIDEZ
¢ Se definio claramente el problema?:
- Tipo de participantes
- Tipo de intervencion
- Tipo de resultados a medir
- Tipo de disefos incluidos
¢Fue la busqueda lo suficientemente rigurosa como
para identificar todos los estudios relevantes?
¢ Se ha hecho de forma explicita la valoracion de la ¢
alidad metodoldgica de los estudios?
Metaandlisis ;Si los resultados de los estudios han sido
y combinados, era razonable hacerlo?
Articulos
de revision. RESULTADOS

¢ Se tiene en cuenta la posible heterogeneidad de los
resultados?

¢ Estan claros los resultados finales de la revision?

¢ Se expresan los resultados de forma apropiada?

¢, Son precisos |os resultados? (Intervalos de confianza)
APLICACION DE LOS RESULTADOS

¢La poblacion estudiada se parece a mi grupo de
pacientes?

¢ Todos los resultados importantes han sido considera-
dos? ¢ Los beneficios superan los dafos y los costes?
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Tipo de
estudio

Si, No, Probab.

LR e No consta Sesgos

VALIDEZ

¢La muestra es representativa de la poblacion?
¢La muestra es suficientemente grande?

¢Se hizo explicito el motivo de no inclusion?

¢La encuesta se validé de alguna forma?

¢ Se tuvieron en cuenta las pérdidas?

¢ Hubo enmascaramiento en la recogida de datos?

Encuestas ESULTADOS

¢, Se exponen los resultados con medidas descripti-
vas?

¢Los resultados son explicados con medidas de
asociacion?

APLICACION DE LOS RESULTADOS
¢ Pueden aplicarse los resultados a la practica?

¢ Se consideran todos los resultados clinicamente
importantes?

LISTADO DE COMPROBACION DE ESTUDIOS DE EVALUACION ECONOMICA

PREGUNTAS SI NO ND

1. ¢Hubo una pregunta expresada y definida de forma adecuada?

2. ¢Se aporto una descripcion global de las alternativas que competian entre si
(es decir: puede decirme quién hizo qué, a quién, dénde, y con qué frecuen-
cia?

3. ¢Se aportaron evidencias de que la efectividad de los programas ha sido
demostrada?

4. ;Se identificaron todos los costes y consecuencias relevantes de cada alter-
nativa?

5. ¢ Se midieron con exactitud los costes y consecuencias en unidades fisicas
adecuadas?

6. ¢ Se valoraron de forma creible los costes y consecuencias?

7. ¢Se ajustaron los costes y consecuencias segun el diferencial temporal?

8. ¢Se efectud un andlisis incremental de los costes y consecuencias alternati-
vas?

9. /,Se tomo en cuenta la incertidumbre en las estimaciones de costes y conse-
cuencias
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