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RESUMEN

Introduccién: El desprendimiento de retina (DR) constituye una urgencia
oftalmolégica de alta relevancia clinica, ya que su deteccion precoz es esencial
para evitar la pérdida irreversible de vision. En pacientes con opacidad de
medios, la evaluacion del fondo de ojo se ve limitada y, en consecuencia, la
ecografia oftdlmica desempenfa un papel fundamental como método diagndstico
alternativo para la identificacion temprana de esta patologia. Obijetivos:
Determinar el rendimiento del protocolo Arrixaca en la evaluacion ecografica del
DRy su diferenciacién frente a otras entidades con apariencia ecografica similar,
como el desprendimiento de vitreo posterior y el hemovitreo. Metodologia: Se
realizd un estudio observacional prospectivo con 127 pacientes con sospecha
clinica de DR y con indicacion de ecografia oftalmica. Se aplicd el protocolo
Arrixaca, centrado en la identificacion de los hallazgos ecograficos
determinantes para el diagnostico diferencial de DR. La valoracion fue realizada
por tres radidlogos con distinto nivel de experiencia y se comparé con el gold
estandar (fondo de ojo o hallazgos quirurgicos, segun la indicacion clinica). Se
compard la precision diagndstica del protocolo Arrixaca frente al Gold standard
y la concordancia interobservador entre los tres radidlogos. Resultados:

Precisién_diagndstica: El protocolo Arrixaca alcanzé un rendimiento muy alto,

superior tanto al protocolo UM como a los resultados publicados en la literatura,
incluso en casos con opacidad de medios. Se destacé especialmente su
capacidad para minimizar los falsos negativos, un factor esencial para la

preservacion de la vision. Concordancia interobservador: La concordancia entre

los tres radidlogos fue muy elevada, lo que sugiere que el protocolo Arrixaca es
reproducible y sencillo de aplicar. Conclusiones: El protocolo Arrixaca demostré
ser una alternativa ecografica eficaz y accesible para el diagnéstico temprano
del desprendimiento de retina, particularmente en pacientes con opacidad de
medios. Su elevado grado de reproducibilidad y su bajo indice de falsos
negativos respaldan su implementacion en los servicios de Radiologia, con el
potencial de optimizar la deteccion precoz del DR vy, por ende, mejorar el

prondstico visual de los pacientes.

PALABRAS CLAVE: Desprendimiento de Retina, Ultrasonografia,

Ultrasonografia Doppler, Técnicas y Procedimientos Diagndsticos, Radiologia






ABSTRACT:

Background: Retinal detachment (RD) is a highly significant ophthalmologic
emergency, as early detection is essential to prevent irreversible vision loss. In
patients with media opacity, fundoscopic evaluation is limited, making ophthalmic
ultrasound a key alternative diagnostic method for the early identification of this
condition. Objectives: To determine the performance of the Arrixaca protocol in
the ultrasound evaluation of RD and its ability to differentiate it from other entities
with similar ultrasound appearance, such as posterior vitreous detachment (PVD)
and vitreous haemorrhage (VH). Methodology: A prospective observational
study was conducted in 127 patients with clinical suspicion of RD who were
referred for ophthalmic ultrasound. The Arrixaca protocol was applied, focusing
on the identification of key ultrasound findings for the differential diagnosis of RD.
Examinations were performed by three radiologists with different levels of
experience and compared to the gold standard (fundoscopy or surgical findings,
depending on clinical indication). Diagnostic accuracy of the Arrixaca protocol
was compared with the gold standard, as well as interobserver agreement among

the three radiologists. Results: Diagnostic _accuracy: The Arrixaca protocol

demonstrated very high performance, exceeding that of the UM protocol and the
results previously published in the literature, even in cases with media opacity.
Its ability to minimize false negatives was particularly notable—an essential factor

in preserving vision. Interobserver agreement. Agreement among the three

radiologists was very high, suggesting that the Arrixaca protocol is both
reproducible and easy to apply. Conclusions: The Arrixaca protocol proved to
be an effective and accessible ultrasound alternative for the early diagnosis of
retinal detachment, particularly in patients with media opacity. Its high
reproducibility and low rate of false negatives support its implementation in
Radiology departments, with the potential to optimize early RD detection and

ultimately improve the visual prognosis of patients.

KEYWORDS: Retinal Detachment, Ultrasonography, Doppler, Diagnostic
Techniques and Procedures, Radiology






iNDICE DE ABREVIATURAS

DR: Desprendimiento de retina
DVP: Desprendimiento de vitreo posterior
E: Especificidad

FN: Falso negativo

FP: Falso positivo

HV: Hemovitreo

RM: Resonancia magnética

S: Sensibilidad

SV: Sinéresis vitrea

TC: Tomografia computarizada
UM: Universidad de Murcia
VPN: Valor predictivo negativo
VPP: Valor predictivo positivo
VN: Verdadero negativo

VP: Verdadero positivo
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. INTRODUCCION

Las patologias oftalmicas constituyen entre el 3 y el 5% de las consultas
en Urgencias, presentandose principalmente con sintomas como la aparicion
subita de destellos, miodesopsias o disminucion de la agudeza visual [1-3].
Aunque el diagndstico mas comun asociado a estos sintomas es el
desprendimiento de vitreo posterior (DVP), estas manifestaciones también
pueden indicar la presencia de hemovitreo (HV) o desprendimiento de retina
(DR). Debido a la similitud en los sintomas, es necesario realizar pruebas
adicionales para distinguir entre estas condiciones [4-8]. Diferenciar entre estas
tres entidades es crucial, ya que el HV y el DVP generalmente tienen una
evolucion benigna sin requerir tratamiento, mientras que el DR es una urgencia
oftalmoldgica que necesita diagndstico y tratamiento inmediatos para prevenir

una pérdida irreversible de vision [6,9,10].

1.1. Desprendimiento de retina (DR)
La retina tiene la funcion de captar los impulsos luminosos y convertirlos

en sefales eléctricas que se transmiten al cerebro a través del nervio optico y la
via visual. Esta via incluye el nervio optico, el quiasma, el tracto 6ptico, el cuerpo
geniculado lateral contralateral a la retina que recibe la luz y la corteza visual,

ubicada en la parte posterior del I6bulo occipital [11].

Para realizar esta funcion, la retina estda compuesta por una estructura
compleja de seis tipos celulares organizados en diez capas superpuestas e
interconectadas mediante sinapsis. Las capas esenciales para entender el
funcionamiento de la retina son (figura 1):

e Epitelio pigmentario (capa 1): Encargado de eliminar el material de
desecho producido por los fotorreceptores cuando captan luz y de
mantener la barrera hematorretiniana, crucial para asegurar una
adecuada vascularizacion retiniana y el equilibrio del liquido en el
espacio subretiniano.

e Células fotorreceptoras (capas 2 a 5): Conos y bastones, responsables

de convertir los impulsos luminosos en sefiales eléctricas.

17



e Las capas restantes (6 a 10): Desempenan funciones de soporte y

conexiones sinapticas.

10 Membrana limitante interma ——— = — D2 2o
QCapadeﬁbrasneMosas—{ ey *‘x

P -\ ‘ Axones que se
| ) AL dirigen hacia el

8 Capa de células ganglionares — £
" ( & ) nervio éptico

7 Capa plexiforme interna —{ Célula ganglionar

6 Capa nuclear interna — Céiula de Muller

Célula bipolar

Célula amacrina

5 Capa plexiforme externa —
Célula horizontal

Baston
Cono

4 Capa nuclear externa —{

3 Membrana limitante externa ——=

2 Fotorreceptores — EPR

1 Epitelio pigmentario

Figura 1. Capas de la retina. [12]

En el DR, los fotorreceptores y todas las capas internas de la retina se
separan del epitelio pigmentario. Esta separacion impide que el epitelio
pigmentario regule la barrera hematorretiniana, lo que lleva a un desequilibrio en
las demas capas retinianas, resultando en la degeneracion de los fotorreceptores

y alteraciones en la vision.

El DR se clasifica segun su causa en tres tipos principales:

e Regmatdgeno: es el tipo mas comun. Se produce por una rotura en la
retina que, al ser traccionada por el vitreo, genera el desprendimiento.
El desprendimiento de vitreo posterior (DVP) es una causa tipica del
DR regmatégeno (figura 2) [8,13,14].

e Traccional: el segundo mas frecuente. Ocurre cuando el vitreo tira de
la retina sana, causando su separacion, a diferencia del regmatégeno
que implica una rotura previa [15,16].

e Exudativo: se debe a un exceso de liquido en el espacio subretiniano.
Este exceso puede deberse a un aumento en la produccion de liquido
por enfermedades inflamatorias o a un fallo en la reabsorcion de

liquido por el epitelio pigmentario en enfermedades neoplasicas [17].
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Capas de la pared posterior sin
desprendimiento aunque con un
punto débil en la retina

Strong
adhesion
Neural

retina Vitreous

DVP que ejerce traccion sobre el punto
débil de la retina y condiciona DR

Vitreous

Strong
adhesion

Figura 2. Fisiopatologia del DR mas comun: regmatégeno secundario a DVP [18].

1.1.1. Manifestaciones clinicas y diagndstico diferencial
Los primeros sintomas suelen ser destellos de luz, llamados fotopsias, y/o

la apariciéon de puntos flotantes, conocidos como entopsias. La pérdida de vision
se manifiesta como una reduccion gradual del campo visual, que progresa desde
la periferia hacia el centro, y una disminucion de la agudeza visual que puede
llegar a limitarse a la percepcién de sombras. Estos sintomas pueden ser
similares a los de la sinéresis vitrea (SV), el desprendimiento de vitreo posterior
(DVP) y el hemovitreo (HV), por lo que es esencial realizar pruebas adicionales
para un diagnéstico preciso [19,20].

e Sinéresis vitrea: el vitreo se degenera con el tiempo y se forman
condensados, que se perciben como particulas flotantes o lentes
intraoculares. Este proceso es gradual y no suele provocar cambios
repentinos en la vision.

e Desprendimiento de vitreo posterior: ocurre cuando el humor vitreo se
desprende de su punto de fijacion en la retina. Los pacientes refieren una
pérdida repentina de la vision acompafada de numerosas manchas y
destellos de luz.

e Hemovitreo: se refiere a la presencia de sangre en la cavidad vitrea. El

motivo mas habitual es que sea secundario a un traumatismo, aunque
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también puede ocurrir de forma espontanea en pacientes diabéticos. Se

manifiesta como vision borrosa o una pérdida repentina de la vision.

1.1.2. Manejo diagnéstico
El gold standard o método de referencia para diagnosticar el

desprendimiento de retina (DR) es la oftalmoscopia, que permite al oftalmélogo
diferenciarlo de la sinéresis vitrea (SV), el desprendimiento de vitreo posterior
(DVP) y el hemovitreo (HV), asi como localizar y evaluar la extension del
desprendimiento [20]. Sin embargo, la oftalmoscopia requiere la dilatacion
pupilar y que los medios opticos del ojo estén claros. En casos de cataratas,
presencia de sangre o cuerpos extrafos en el vitreo o en la cdmara anterior, la
evaluacion de la retina mediante oftalmoscopia se vuelve dificil, siendo necesario

recurrir a otras técnicas.

La ecografia oftalmica es especialmente util en estas situaciones, ya que
los ultrasonidos pueden atravesar las opacidades de los medios 6pticos del ojo,
proporcionando una imagen clara de la retina para su evaluacién diagnéstica.
Por esta razon, la ecografia es una herramienta diagndstica crucial cuando la

oftalmoscopia no es viable [21-28].

Los estudios mas recientes, respaldados por tecnologia ecografica de
ultima generacion, sugieren que, aunque la oftalmoscopia siga siendo el gold
standard para el estudio del desprendimiento de retina, la ecografia oftalmica,
gracias a su alta sensibilidad y excelente correlacion con el diagnostico de la
oftalmoscopia, podria utilizarse como primera prueba de cribado y, en caso de
no tener dudas diagndsticas, podria ahorrar al paciente la dilatacion ocular y un

examen mas invasivo que la ecografia como es el fondo de ojo [29].

1.1.3. Pronéstico y manejo terapéutico
El DR, sin tratamiento, progresa rapidamente hacia una pérdida severa

de visioén, que puede culminar en ceguera y atrofia del globo ocular [20,30]. Por
esta razon, es crucial un tratamiento temprano que implique la reparacion

anatomica mediante cirugia de reaplicacion de la retina. Este procedimiento
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permite la recuperacién de la vision y la desaparicion de los sintomas en el 95%
de los casos [31]. Ademas, los resultados postoperatorios son mejores cuanto
menos tiempo permanezca desprendida la retina, por lo que el DR es
considerado una emergencia oftalmologica que debe tratarse con la mayor
prontitud posible [6].

En cambio, las patologias vitreas como la sinéresis vitrea (SV), el
desprendimiento de vitreo posterior (DVP) y el hemovitreo (HV) suelen tener una
evolucion benigna incluso sin intervencidén, y suelen manejarse de manera

conservadora con seguimiento periddico en consultas de oftalmologia.

1.2. Anatomia del globo ocular
El conocimiento de la anatomia ocular es esencial para que los radidlogos

interpreten correctamente las imagenes de ultrasonido y comprendan la

fisiopatologia subyacente de las anomalias detectadas.

El globo ocular es el érgano primario de la vision, esta situado en la parte
anterior de la Oorbita y es esférico con un diametro anteroposterior de
aproximadamente 25 mm y diametros craneocaudal y lateral de 23 mm. La parte
frontal del globo ocular esta protegida por los parpados, delgadas estructuras

cutaneas que funcionan como protectores y distribuidores de lagrimas.

El ojo se compone de varias capas y contenidos internos. Las paredes del
globo ocular se dividen en tres membranas concéntricas, desde la mas externa
a la mas interna [32-34]:

e Membrana externa o de soporte:

o Coérnea: Esta es la lente situada en la parte frontal del ojo, detras
del parpado. La cornea cubre el iris y la pupila, y es la principal
responsable de la refraccion de la luz en el ojo.

o Esclerética: Esta es Ila capa mas extensa, cubriendo
aproximadamente cuatro quintas partes del ojo. Se extiende desde
la cérnea en la parte frontal hasta mas alla de la ora serrata en la
parte posterior, formando la parte blanca del ojo y proporcionando

soporte y proteccion.
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Membrana media o vascular (Uvea):

o Uvea: subyacente a la membrana externa, es la membrana de
vascularizacion del ojo y se compone de tres capas dispuestas de
anterior a posterior:

» Iris: Esta estructura circular pigmentada regula la cantidad
de luz que entra en el ojo mediante la pupila. Los musculos
del iris son controlados por los sistemas nerviosos simpatico
y parasimpatico.

= Cuerpo ciliar: Situado entre el iris y la coroides, el cuerpo
ciliar contiene el musculo ciliar, que ajusta la forma del
cristalino para enfocar la luz, y los procesos ciliares, que
producen el humor acuoso.

» Coroides: Esta capa rica en vasos sanguineos se encuentra
entre la esclerdtica y la retina, proporcionando nutrientes y
oxigeno a estas capas.

Membrana interna o neuronal, es la retina: esta es la capa sensorial que
se extiende desde la papila del nervio Optico hasta la ora serrata. Es

altamente vascularizada y crucial para la captacion de imagenes visuales.

Por otra parte, ademas de las membranas, el contenido del ojo
incluye los medios transparentes que permiten la entrada de luz hasta la
retina. Se enumeran en sentido anteroposterior:

e Humor acuoso: Liquido transparente producido por los procesos
ciliares, llenando el espacio entre la cornea y el cristalino.

e Cristalino: Una lente biconvexa y elastica que cambia de forma
para enfocar la luz, regulada por las fibras del cuerpo ciliar.

e Cuerpo vitreo: Una sustancia gelatinosa que llena la cavidad ocular
posterior al cristalino, formada principalmente por agua, acido
hialurénico y colageno. Esta rodeado por la membrana vitrea y se

adhiere a la retina en la parte posterior.

Para finalizar, se describen las estructuras vasculares detectables

por ecografia oftalmica entre las que se incluyen ramas de la arteria
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oftalmica, que deriva de la carétida interna. Esta arteria irriga el ojo a
través de la arteria central de la retina y las arterias ciliares posteriores,

proporcionando sangre a la retina y la coroides [35].

Ademas de la anatomia descriptiva del globo ocular que se ha
descrito anteriormente, en el ambito clinico y para la evaluacién ecografica
de la anatomia ocular, es fundamental comprender el ojo segun su
anatomia topografica. En este trabajo se ha categorizado desde la regién

anterior a la posterior y de la superficie a la profundidad [33]:

e Segmento anterior: situado entre el parpado y la camara vitrea,
contiene el humor acuoso. Eliris divide este segmento en dos camaras
conectadas por la pupila:

o Camara anterior: Ubicada entre la cérnea y el iris.

o Camara posterior: Localizada entre el iris y la capsula posterior
del cristalino. Es importante mencionar que la ecografia
oftalmica no permite visualizar adecuadamente esta camara.

e Segmento posterior: incluye el cuerpo vitreo y esta atravesado por el
conducto hialoideo. La pared posterior se compone de tres capas:

o Esclerdtica, coroides y retina

Es muy importante que los radiodlogos y oftalmélogos comprendan esta
distribucion anatémica resaltando las diferencias entre las camaras anterior y
posterior, pues la nomenclatura similar puede inducir confusiones diagndsticas y
quirargicas, con un impacto negativo en los resultados del paciente. Por ello, se
recomienda prestar especial atencion a esta diferencia topografica. En la figura

3 se ilustran los detalles anatémicos.
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Figura 3. Representacion en corte transversal de la anatomia del globo ocular [34].

1.3. Ecografia oftalmica

1.3.1. Bases fisicas de la ecografia
Se considera necesario para comprender la imagen ecografica una breve

introduccién a los fundamentos fisicos del ultrasonido y su aplicacion a la clinica

para ser convertido en imagen apropiada para el diagnostico médico.

La ecografia es una técnica diagndstica que produce imagenes utilizando
ultrasonidos y capturando los ecos generados tras su interaccion con los tejidos
[35]. Este método emplea transductores con propiedades piezoeléctricas, lo que
significa que los cristales dentro de los transductores convierten la energia
eléctrica en energia mecanica, generando asi los ultrasonidos. La frecuencia de
estos ultrasonidos puede ajustarse: los transductores de alta frecuencia ofrecen
mayor resolucién pero menor penetracion, mientras que los de baja frecuencia

proporcionan mayor penetracion a costa de una menor resolucién [36].

El proceso de formacion de la imagen ecografica comienza con la emision

de ultrasonido por parte del transductor a una determinada frecuencia, el cual
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posteriormente recibe y procesa para crear una representacion comprensible
para el cerebro humano e ilustrativa de la anatomia interna del cuerpo
ecografiado. Para ello, la formacién de la imagen ecografica implica los

siguientes pasos [35]:

o Primer paso: emision del ultrasonido: Una corriente eléctrica alterna aplicada
a los cristales del transductor produce ultrasonidos, que se emiten y
atraviesan los tejidos hasta encontrar una interfase (una zona donde dos
tejidos tienen diferentes impedancias acusticas). En la interfase pueden
ocurrir varias cosas:

o Conduccion: el ultrasonido atraviesa un medio completamente
homogéneo sin encontrar una interfase que lo refleje, generando una
imagen anecoica.

o Reflexién: el ultrasonido encuentra dos medios de diferente densidad
en la interfase. La cantidad de sonido reflejado dependera de la
diferencia de densidades entre los materiales de la interfase.

o Refraccion: el ultrasonido cambia de direccion al reflejarse, pero en
una direccidn distinta a la del transductor, por lo que no regresa a este
y no genera imagen.

o Dispersion: el ultrasonido se refleja en multiples direcciones al chocar
con una superficie pequenfia e irregular.

o Absorcion: los tejidos absorben el ultrasonido y lo convierten en calor,

lo que reduce la intensidad del sonido.

., V. —

Tejidos = Tejidos Tejidos = Tejidos

Tejidos
Reflexién Refraccién Absorcién Dispersién

Figura 4. Interacciones del ultrasonido con una interfase.
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o Segundo paso: recepcidon del ultrasonido: Cuando los ultrasonidos

interactuan con los tejidos, aquellos que son reflejados y regresan al

transductor cambian de direccion. El transductor analiza estos ultrasonidos

reflejados, convirtiéndolos de sonido a senales eléctricas, las cuales se

representan como puntos de luz en la pantalla del ecografo.

La comprensién de como se genera la imagen ecografica puede resultar

compleja. Por ello, se ha disenado una ilustracién que ofrece un modelo basico

para simplificar la asimilacién de como se forma la imagen ecografica. En dicha

ilustracion (figura 5), se exponen diferentes elementos cuyo significado se

explica a continuacion para facilitar su comprension visual:

O

Las flechas negras representan la corriente eléctrica que se convierte
en ultrasonidos gracias a las propiedades piezoeléctricas del
transductor.

Las flechas azules muestran los ultrasonidos emitidos por el
transductor, que se vuelven mas delgadas después de la primera
interfase debido a la atenuacion causada por la absorcién de los
tejidos.

Las flechas amarillas indican los ultrasonidos reflejados, o ecos, tras
interactuar con una interfase.

La flecha verde ilustra el fendmeno de refraccion, mostrando cémo las
ondas refractadas pueden interactuar con interfases mas profundas y
generar ecos que regresan al transductor.

El corazéon simboliza la imagen anatémica que es generada por el
transductor ecografico mediante sus propiedades piezoeléctricas
después de interpretar los ultrasonidos recibidos después de haber

rebotado en los tejidos y llegar al transductor como ecos.
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Tejidos

Tejidos

Figura 5. Modelo basico de formacion de la imagen ecografica.

La imagen se mostrara en funcion de los ecos detectados, utilizando

alguno de los siguientes modos descritos [35,37]:

Modo A (Amplitud): presenta un grafico donde el eje vertical indica la
distancia y el eje horizontal muestra la amplitud o intensidad de los ecos.
Modo M (Movimiento): en este modo, la pantalla muestra el brillo
correspondiente a la intensidad y posicion del eco. A diferencia del Modo
A, registra los cambios en los parametros medidos a lo largo del tiempo.
Modo B (Brillo): es el modo mas conocido y utilizado. Proporciona una
escala de grises en tiempo real que ilustra las variaciones de brillo para
representar diferentes amplitudes de los ecos recibidos. Para generar una
imagen bidimensional, este modo emite multiples pulsos de ultrasonido
en una serie de barridos consecutivos (ver figura 6).

Ecografia Doppler: no es un modo independiente, sino una variante
técnica de la ecografia convencional que se basa en el Modo B,
afnadiendo informacién obtenida a través del efecto Doppler. El efecto
Doppler se refiere al cambio en la frecuencia de una onda causado por el
movimiento [38]. En ecografia, se genera una sefal Doppler cuando el
ultrasonido se refleja en tejidos en movimiento, como la sangre,
mostrando un aumento de frecuencia de la onda al acercarse al

transductor y una disminucion al alejarse. ElI Doppler-color es el mas
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comun y utiliza colores para representar estos cambios de frecuencia: rojo

para un aumento y azul para una disminucion (ver figura 6) [36].

Figura 6. Ecografia en modo B (izquierda) y ecografia Doppler-color (derecha).

1.3.2. Anatomia ecografica del globo ocular
Dado que no todas las estructuras del globo ocular son visibles en el modo

B de la ecografia, intentar extrapolar la anatomia ocular estandar a la imagen
ecografica de un paciente sano puede resultar engafioso [39]. Para simplificar la
interpretacion de la anatomia ecografica del ojo, se divide en segmento anterior
y posterior, ya que la mayoria de las patologias detectadas mediante ecografia

se encuentran en el segmento posterior (figura 7).

e Segmento anterior:

o Primera linea ecogénica: corresponde a las partes blandas del
parpado.

o Segunda linea ecogénica: inmediatamente posterior, curva y
delgada, representa la cérnea.

o [Espacio anecoico: situado tras la cornea, es el humor acuoso de la
camara anterior, limitado por la tercera linea ecogénica que
comprende el iris, los cuerpos ciliares y la capsula anterior del
cristalino, que no se distinguen separadamente en la ecografia.

o Segundo espacio anecoico: corresponde al cuerpo del cristalino.
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o Cuarta linea ecogénica: fina y curva, es la capsula posterior del
cristalino, que marca la division entre el segmento anterior y

posterior.

Es importante sefalar que el espacio anecoico entre la camara anterior y
la camara vitrea es el cristalino, no la camara posterior, que no se visualiza en la

ecografia.

e Segmento posterior:

o Cuerpo vitreo: posterior al cristalino, aparece como una cavidad
grande, redondeada y anecoica.

o Pared posterior: delimitada por una linea ecogénica curva que
representa las tres capas que la componen: escleroética, coroides y
retina.

e Pared posterior: en una ecografia, no es posible diferenciar las tres capas
de la pared posterior cuando son sanas, pero este método es adecuado
para valorar la patologia a este nivel, especialmente para detectar
desprendimientos. Ademas, con la ecografia se pueden identificar el
nervio éptico y los vasos que irrigan la pared posterior, lo que resultara
muy util para el diagnéstico diferencial ecografico, como se explicara mas
adelante en esta tesis.

o Nervio éptico: aparece como una estructura tubular hipoecogénica
de aproximadamente 3-5 mm de diametro, situada detras de la
pared posterior.

o Vascularizacion: mediante Doppler-color, se pueden visualizar la
arteria y vena central de la retina, que acompanan al nervio 6ptico
hasta la pared posterior.

o Grasa retroorbitaria: una estructura ecogénica extensa ubicada

detras de la pared posterior.

Se correlaciona la anatomia topografica del globo ocular con su anatomia
ecografica en la figura 7 para visualizar de manera sencilla la correspondencia
entre las estructuras que son susceptibles de estudio cuando se realiza una

ecografia.

29



Cornea

Iris ﬁé_‘
Segmento :

-
.;',/ Cémara anterior . g
anterior = Cuerpo cillar AU
Pupila =~ 200 — ‘%Ihns v
Cémara posterior Cristalino cépsula
= - anft&tior
Ora serrata cristalino™ -

Cuerpo vitreo

Segmento
posterior —<

Cuerpo vitreo Cépsula posterig
cristalino

Esclerdtica

~
o
-
]
S
[72]
o
o
o
S
&
@
£
o
@
(]

Coroides

~ B

posterior
—_— — ___./’ iy
Nervio ‘P‘LW - coroides y
e - _' ~ esclerdtica)

Grasa retrorbitaria Grasa retrorbitaria

Nervio dptico

Figura 7. Correlacion anatomia normal y ecografica [34].

1.3.3. Técnica ecografica para explorar el globo ocular
El paciente debe estar en posicion reclinada durante la exploracion. Se le

solicitara que cierre ambos ojos, los cuales se cubriran con gel ecografico [37].

La seleccion del transductor debe considerar la mejor adaptacion a la
anatomia ocular y la mayor frecuencia de ultrasonidos posible para alcanzar la
profundidad deseada. Por lo tanto, los transductores lineales de alta frecuencia

son los indicados para evaluar el globo ocular [35].

El transductor debe aplicarse en direcciones transversal y longitudinal,
realizando movimientos suaves en forma de abanico para obtener imagenes

completas de todo el globo ocular [40].

1.3.4. Indicaciones y contraindicaciones
Las principales indicaciones para la valoracion ecografica en patologias

oftalmicas son las siguientes [21,37,40,41]:
e Evaluacion de la pared posterior del globo ocular: es especialmente util

cuando no se puede examinar adecuadamente el ojo completo mediante
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fondo de ojo, como en casos de traumatismos o cataratas densas. Es de
especial utilidad para diagnosticar el desprendimiento de retina.

e Obtencion de datos relevantes para el prondstico y tratamiento:
Importante en patologias donde el diagndstico no se basa en ecografia,
como en tumores de la pared posterior o para medir el engrosamiento del
nervio éptico en pacientes con hipertension intracraneal.

e Medicion previa a la cirugia de cataratas: Permite determinar los

diametros necesarios de las lentes intraoculares para el paciente.

La ecografia oftalmica esta contraindicada en casos de perforacién ocular
o inflamacion severa, ya que la presion aplicada durante el procedimiento podria
causar la extrusion de las estructuras oculares. Es esencial confirmar con el
oftalmdélogo la ausencia de estas condiciones. Si se presentan
contraindicaciones, las alternativas recomendadas son la tomografia

computarizada (TC) o la resonancia magnética (RM) [41].

1.4. Ecografia oftalmica en el desprendimiento de retina

1.4.1. Importancia de la ecografia en el desprendimiento de retina
La evolucién del DR es fatal para la vision que puede provocar pérdidas

irreversibles en aquellos pacientes que no obtienen un diagndstico precoz para
instaurar tratamiento lo antes posible [6,20,30]. Una vez diagnosticado de DR, el
paciente debe recibir tratamiento quirurgico, y cuanto antes se instaure, mejor

sera el pronodstico [31].

La valoracion efectiva de la patologia en la retina mediante el fondo de ojo
exige ciertas condiciones especificas del globo ocular para poder examinar
adecuadamente la retina [20]. Sin embargo, patologias como edema corneal,
cataratas o hemorragias ocasionan opacidades en los medios transparentes del
ojo (figura 8), lo que impide una correcta valoracién con el fondo de ojo. En
pacientes que sufran alguna de las condiciones citadas anteriormente y que
dificulten la visualizacion de la pared posterior mediante la oftalmoscopia, se
deben utilizar pruebas que no dependan de la claridad de los medios

transparentes del globo ocular y que sean capaces de representar la pared
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posterior incluso cuando exista opacidad de los medios transparentes del globo
ocular [10,21,22,24-26,41-44].

La importancia y propiedades de la ecografia destacan en estos
escenarios debido a su excelente desempefio en medios liquidos y su capacidad
para penetrar las opacidades que limitan el fondo de ojo. Esto erige a la ecografia
como una herramienta basica para el diagnéstico temprano del DR, permitiendo
iniciar el tratamiento adecuado lo mas pronto posible [45,46]. Tal es su utilidad y
su optimo funcionamiento que los estudios mas recientes plantean que la
ecografia sea el método diagndstico de inicio ante la sospecha clinica de
desprendimiento de retina, a pesar de no ser el método diagnostico de referencia

que sigue siendo el fondo de ojo [28].

Cristalino
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— &~ A ——catarata
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— T i (retina,

= -~ coroides y e pared posterior
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Figura 8. A: Medios transparentes del globo ocular normales. B: Catarata en el cristalino que

impide la valoracion del desprendimiento por oftalmoscopia.

1.4.2. Diagnéstico diferencial ecografico del desprendimiento de retina
La imagen ecografica del globo ocular normal representa el vitreo como

una estructura enteramente anecoica, como se muestra en la figura 8.A del
apartado anterior. La aparicion de membranas o focos ecogénicos en el interior
de lo anecoico del vitreo, o incluso su opacificacion hacia una ecogenicidad
mayor, supone patologia en cualquier circunstancia. La patologia mas
frecuentemente relacionada con la aparicibon de membranas en el espacio

anecoico del vitreo son los desprendimientos de la pared posterior, lo que
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supone un reto para el diagndstico diferencial. La dificultad anadida es que las
patologias a discernir en el diagndstico diferencial, el DVP, el HV y las SV no sélo
presentan unos hallazgos ecograficos similares, sino que las manifestaciones

clinicas también pueden ser indistinguibles.

La suma de estas dificultades supone un problema para el radidlogo y
para el oftalmélogo, que deben elegir con precision el diagndéstico para poder
acometer el manejo terapéutico adecuado para que la vision del paciente no se
vea perjudicada de manera permanente. Se describe a continuacion la
apariencia ecografica tipica del desprendimiento de retina y las patologias con
las que se debe plantear el diagndéstico diferencial ecografico:

e EIDR se observa ecograficamente como una membrana hiperecogénica,
continua y lisa, que flota dentro del cuerpo vitreo y se mueve de manera
limitada, acorde a su anclaje a la papila del nervio 6ptico en la pared
posterior.

e EI DVP se visualiza ecograficamente como membranas ecogénicas
dentro del vitreo que pueden resultar muy dificiles de diferenciar de las
membranas del DR debido a que las diferencias entre ellas son muy
sutiles y dificiles de detectar en una exploracion no sistematica y para el
ecografista inexperto.

e EIHVtiene una apariencia ecografica de focos ecogénicos que se pueden
organizar formando estructuras anfractuosas y gruesas que simulen
membranas de morfologia analoga, que podrian confundirse con facilidad
con las del DR o DVP.

e Las SV, por su parte, suelen ser mas faciles de distinguir ecograficamente
del DR debido a su menor tamafio y su menor tendencia a la formacién
de membranas. Por ello, aunque las manifestaciones clinicas sean
similares, seria muy poco frecuente confundir las sinéresis vitreas con el

DR en ecografia.

Dada la importancia del diagndstico temprano en pacientes con sospecha
de DR, se han realizado numerosos estudios para conseguir mejorar la precision
de la diferenciacion del DR respecto de las patologias vitreas anteriormente

citadas que presentan una apariencia ecografica similar. Los primeros estudios
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se centraron en determinar los hallazgos ecograficos que se encuentran en un
paciente que sufre un DR, dando una descripcion de los hallazgos en el interior
del cuerpo vitreo y detallando la ecogenicidad, grosor, disposicion y localizacion
de las membranas [47—49]. Se establecidé una apariencia ecogréfica tipica de
estas membranas que cumplen con alta probabilidad con las siguientes
caracteristicas: alta ecogenicidad, grosor irregular, disposicion desde central
posterior hacia periférico anterior y localizacion sin cruzar la linea media,
ancladas a la papila del nervio éptico y hacia la ora serrata del lado afectado. En
caso de estar afectados ambos lados de la pared posterior, podria conferir una
morfologia en V que, durante afos, se ha considerado un criterio diagndstico
[24,46,50,51].

Posteriormente, se estudio la apariencia en ecografia Doppler-color del
DR para evaluar la vascularizacion como un posible factor diferencial. Se
profundizé aun mas en el aspecto de la vascularizacién de las membranas del
DR al introducirse la utilizacién de contraste ecografico, que permite una mayor
sensibilidad para esta caracterizacién y se determiné que las membranas del DR
se encuentran profusamente vascularizadas, de manera acorde a la abundante
celularidad de la retina [27,52].

Las numerosas investigaciones al respecto permitieron la caracterizacién
detallada de los hallazgos ecograficos del DR, lo cual probé que la ecografia
resulta una técnica de imagen de alta utilidad para el diagndstico de esta
patologia. Asi, se comenzé a proponer como complemento al fondo de ojo en
situaciones donde éste no puede evaluar la retina [10,25,26,44-46,50,51,53,54].
Es mas, actualmente ya se plantea como la prueba complementaria de inicio

ante la sospecha clinica de DR, gracias a su elevada sensibilidad [28].

El siguiente paso en la investigacion acerca del diagnostico ecografico del
DR se enfocé en superar la dificultad que entrafia lo similar de los hallazgos entre
el DR, el DVP y la HV. Para ello, las investigaciones se enfocaron en identificar
hallazgos ecograficos de utilidad para el diagnéstico diferencial entre el DR y las
patologias que lo imitan clinica y ecograficamente. A lo largo de los afios se han

recogido en la literatura los siguientes ocho hallazgos diferenciales: la
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ecogenicidad de las membranas, el grosor de las membranas, el anclaje de las
membranas a la papila del nervio optico, el cruce de la linea media por las
membranas, la forma en V de las membranas, la visualizacidn de las membranas
a baja ganancia, la presencia de Doppler-color en las membranas y la cinética
de las membranas [18,22,24,52,55-57]. Sin embargo, no hay ningun trabajo que
se haya centrado en analizar la rentabilidad diagndstica, la sensibilidad,
especificidad y valores predictivos de los citados hallazgos diferenciales.
Tampoco se ha estudiado la relacion que puedan tener entre ellos ni se ha
planteado la creacion de un score, por lo que se encuentra abierta una puerta a
numerosas investigaciones al respecto para conseguir afinar al maximo el

diagndstico ecografico del DR [58].

1.4.3. Protocolos de estudio ecografico para el diagnéstico del DR
La relevancia de lograr un diagndstico ecografico preciso y precoz ante la

sospecha de DR impulsa el disefio de sistematicas de exploracion ecografica
que evaluen todos los hallazgos diferenciales de manera ordenada. Asi, un
protocolo de ecografia oftalmica se convierte en una herramienta esencial en el
no solo para oftalmélogos y radidlogos sino también para profesionales de

Medicina Familiar, Comunitaria y Urgencias.

A) Protocolos publicados previamente:
La mayoria de los protocolos descritos en la literatura se enfocan en

aspectos técnicos (colocacion de la zona, planos a obtener, estructuras a
evaluar) pero carecen de un estudio detallado para el diagndstico diferencial del
DR. El metaanalisis mas amplio al respecto destaca la necesidad de un protocolo
que cubra esta area [51]. Hasta la fecha, solo existe el protocolo VIGMO de la
Universidad de California-San Francisco [18], el cual analiza solamente 3 de los
8 hallazgos descritos en la bibliografia:

1. Visualizacion de membranas a ganancia baja (si/no)

2. Movilidad de las membranas (fluida/limitada)

3. Anclaje a la papila del nervio éptico (si/no).
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Las siglas VIGMO hacen referencia a VI (Vitreo con membranas), G
(Ganancia), M (Movilidad) y O (Optico. Este protocolo considera el anclaje a la
papila como un hallazgo obligatorio en el DR y la baja movilidad como indicio de

retina desprendida (figura 9).

Anclaje de las Visualizacién de las -
. Movilidad de las
membranas a papila membranas en
e . ) membranas
del nervio 6ptico ganancia baja
DR Si Si Limitada
(hallazgo obligatorio)
DR no No Si/No Fluida

Figura 9. Hallazgos ecograficos para el diagnostico diferencial del DR segun protocolo VIGMO.

B) Protocolo UM
En 2021, el grupo de trabajo de esta tesis (formado principalmente por

radidlogos) disein6d el “protocolo UM” [59] para abarcar los 8 hallazgos
diferenciales del DR mencionados en la literatura [10,18,22-24,51,52,55,60].

En un estudio preliminar con 42 pacientes remitidos por sospecha de DR,
el protocolo UM mostré alta sensibilidad, especificidad y valores predictivos
(alrededor del 90%), asi como una concordancia del 87% con el gold standard
(fondo de ojo o hallazgos posquirurgicos). Ademas, dicha precision se mantuvo
incluso en situaciones de opacidad de medios.

Se compard también, de forma simulada, el desempefio del protocolo
VIGMO en estos 42 pacientes, resultando menos en sensibilidad, especificidad
y valores predictivos que el protocolo UM. La principal ventaja del protocolo UM
fue considerar 8 hallazgos en lugar de 3, incluyendo la presencia de flujo en
Doppler-color y no requerir ningun criterio “imprescindible”, a diferencia de
VIGMO, que exige el anclaje a la papila del nervio 6ptico.

En la misma investigacion, se examino la sensibilidad y especificidad de
cada hallazgo individual, destacando 5 de ellos como especialmente relevantes:
visibilidad de membranas a baja ganancia, cinética de membranas, Doppler-
color, cruce de linea media y anclaje a la papila. Por el contrario, ecogenicidad,
grosor y forma en V resultaron menos fiables. Se analizé el rendimiento
ecografico de cada una de ellas en busca de potenciales puntos débiles y
aspectos a mejorar al evaluarlas para mejorar la precision del diagnostico

ecografico:
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Cinética de las membranas: uno de los hallazgos mas estudiados en la
evidencia previa [18,22,24,25,48,54,61,62] pues es muy visual y facil de
interpretar. El fundamento de esta variable radica en la anatomia de la
retina, anclada a la papila del nervio 6ptico y a la ora serrata, lo que limita
su movimiento como si estuviese “cogida con pinzas” frente al movimiento
fluido y libre que tienen la sangre o las membranas vitreas en caso de
DVP o HV.

Visualizacion de membranas a ganancia baja: fruto de la importancia de
la interfase acustica entre tejidos en la formacion de la imagen ecografica.
En este caso, la interfase depende de la composicion celular de las
membranas dentro del humor vitreo. En un paciente con DR, las
membranas provienen de la retina, que esta formada por hasta seis tipos
de células organizadas en diez capas. En contraste, en un paciente con
DVP, las membranas derivan del vitreo, compuesto principalmente de
colageno y agua. Debido a esta diferencia en la composicién celular, las
membranas del DR tienen una impedancia acustica mucho mayor en
comparacién con el humor vitreo, creando una interfase muy pronunciada
que puede ser detectada incluso con bajos niveles de ganancia. En
contraposicién, las membranas del DVP tienen una composicién celular
similar a la del humor vitreo, resultando en una interfase débil que requiere
elevados niveles de ganancia para ser representada en la imagen
ecografica [34-36]. Se probd asi la gran utilidad de la modificacion de
ganancia durante la ecografia de valoracion del DR gracias al protocolo
UM. No obstante, sélo dos de las publicaciones disponibles en la
bibliografia la tenian en cuenta [24,62].

El estudio con Doppler-color: mostré ser facil de realizar y de interpretar
con una alta especificidad, por lo que es uno de los parametros mas
estudiados previamente [23,27,52,55,56]. Esto se justifica por la profusa
vascularizacion que presenta la retina, facilmente detectable con el
Doppler-color, frente al vitreo que es avascular con la consiguiente
ausencia de Doppler-color. A pesar de su alta especificidad, se registraron
bajos valores de sensibilidad, probablemente por el pequefo tamafio de
estos vasos y el colapso que puedan sufrir al despegarse de la retina. Se

ha conseguido aumentar la sensibilidad en investigaciones que han
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empleado el contraste sonografico de manera conjunta al Doppler-color
[27,56].

Cruce de la linea media por parte de las membranas: es uno de los
hallazgos menos valorados en la literatura y con mejor rendimiento
diagndstico en nuestro estudio preliminar [22,58]. La utilidad de este
hallazgo se demostro especialmente para descartar el DR, con un altisimo
VPN: las membranas en el DVP y el HV se extienden libremente por el
vitreo frente a las membranas en el DR que estan ancladas a ora serrata
y papila del nervio 6ptico, impidiendo su cruce de linea media. Ademas,
al encontrarse dudas en el estudio estatico, se disiparon al pedirle al
paciente la movilidad del ojo, pues las membranas del DVP y HV cruzaron
ampliamente por la linea media, quedando restringidas las del DR.
Anclaje a la papila del nervio éptico: el conocimiento anatdémico y su
aplicacion a la clinica justifican que éste sea de los hallazgos mas
contrastados, con un alto valor diagnéstico mostrado una y otra vez e
incluso  considerado  patognomoénico  por  algunos  autores
[18,22,24,25,37,48,60-62]. Este alto valor ofrecido previamente quedd
enfrentado a los resultados de nuestro estudio preliminar

Ecogenicidad de las membranas: es el hallazgo mas contrastado desde
las primeras investigaciones [22,25,37,45,48,60—62] pero la evolucion del
conocimiento al respecto hace que quede relegado debido a que es un
criterio comparativo y presenta la limitacion de conseguir colocar en el
mismo plano las membranas a estudio con la estructura anatoémica
elegida para su comparacion [18,24,50,55]. A pesar de todo lo dicho, este
hallazgo mostré unos firmes valores de sensibilidad, especificidad y
valores predictivos.

Forma en V de las membranas: la principal sorpresa del estudio preliminar
fue encontrar un bajo valor diagndstico en esta variable a estudio, que ha
sido utilizada una y otra vez como un criterio diagnéstico del DR
[10,21,23,26,37,60-62]. Se interpretd el menor rendimiento encontrado
en el estudio preliminar como secundario al falso negativo que supone un
DR unilateral y al falso positivo que supone un DVP que adopte una
morfologia similar a una V debido a la esperable distribucion de las

membranas hacia declive.
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- Grosor de las membranas: fue el hallazgo que registré peor rendimiento

diagndstico, debido a la alta frecuencia de que se adhiera un coagulo a

una membrana de DVP, especialmente en pacientes que han sufrido

traumatismos,

irregularidad que conduce al ecografista a incurrir en un falso positivo.

lo que hace que la membrana adopte una falsa

Finalmente, se evalud la posibilidad de aumentar el punto de corte de 4 a

5 hallazgos a favor de “DR si”, alcanzando una concordancia aun mayor (93,7

%) con el gold standard.

Visualizacion

Ecogenicidad Grosor de Anclaje de Membranas | Formaen V Doppler- .
Protocolo 9 ! membranas bp Cinética de
de las las membranas cruzan de las . color en las
um . q . ganancia membranas
membranas membranas a papila linea media | membranas baja membranas
. . Presente o .
DR no Baja-media Irregular Puede No Desaparece Ausente Fluida
ausente
DR si Alta Regular Siempre Nunca Si Visible Presente Anclada

algunas limitaciones y dificultades:

Figura 10. Hallazgos ecograficos clave en el diagnostico diferencial del DR descritos en la

bibliografia (2021) y medidos en el protocolo UM.

Los resultados del estudio preliminar fueron prometedores, pero surgieron

El protocolo UM tenia un numero alto de hallazgos ecograficos que tenian

que ser considerados y aumenta el tiempo de realizacidon de las ecografias lo

que dificulta al radidélogo su aprendizaje y puesta en practica en entornos

clinicos con alta presién asistencial.

El protocolo UM no fue evaluado en cuanto a su reproducibilidad en

radidlogos no familiarizados con la ecografia oftalmica.

El protocolo UM no fue sometido a un analisis de correlacion interobservador,

para corroborar que su eficacia se mantuviera entre diferentes radidlogos.
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Il. HIPOTESIS DEL ESTUDIO

Basado en los estudios previos de la literatura y en el protocolo UM
anteriormente expuesto, se plantea un protocolo de ecografia mejorado
(Protocolo Arrixaca) que permita un diagnéstico ecografico del desprendimiento
de retina (DR) mas sencillo y, al mismo tiempo, mas preciso.

El protocolo Arrixaca propone reducir los ocho hallazgos diferenciales del
protocolo UM a los cinco con mejor rendimiento diagndstico: visibilidad de
membranas a ganancia baja, Doppler-color en las membranas, cinética de las
membranas, cruce de las membranas sobre la linea media y anclaje de las
membranas a la papila del nervio 6ptico.

Para evaluar esta hipotesis, se analizaran dos aspectos clave:

1. Precision diagnéstica, comparando su rendimiento con el método de
referencia y con el protocolo UM.

2. Reproducibilidad, midiendo la concordancia entre distintos radidlogos
para verificar su facilidad de aplicacion en la practica clinica.

Si se confirma su eficacia y facilidad de uso, el protocolo Arrixaca se
convertira en una herramienta util tanto para radidlogos como para oftalmologos

en la evaluacion de pacientes con sospecha de DR.
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OBJETIVOS DE TRABAJO

. Determinar la precision diagndéstica de un nuevo protocolo de ecografia

oftalmica (protocolo Arrixaca) para el diagnostico precoz del

desprendimiento de retina.

. Evaluar la reproducibilidad y la facilidad de uso del protocolo Arrixaca

mediante la concordancia entre tres radidlogos con distintos afios de

experiencia.

. Comparar el rendimiento del protocolo Arrixaca respecto al protocolo UM

y otros protocolos publicados previamente.

. Analizar si el protocolo Arrixaca resulta igualmente util en situaciones en

las que el oftalmblogo no consigue visualizar el polo posterior del globo
ocular examinando el fondo de ojo o en las que el oftalmdélogo no logre

emitir un diagnostico antes de la ecografia.

. Examinar de manera individualizada la precision y reproducibilidad de los

cinco hallazgos ecograficos incluidos en el protocolo Arrixaca.
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CAPITULO I

IV. MATERIALY METODO
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IV. MATERIAL Y METODO
4.1. Pacientes

4.1.1. Seleccion de la muestra
Se realizd un estudio observacional, prospectivo, secuencial, con

cegamiento, no aleatorizado y de no inferioridad entre enero de 2021 y diciembre
de 2023, ambos inclusive, que incluyé 124 pacientes del Area 1 de Salud de la
Region de Murcia.

El tamano muestral se calculé para una sensibilidad y especificidad
esperadas del 80%, una precision estimada del 90% y un nivel de confianza del

95%, lo que arrojoé un minimo de 124 pacientes a reclutar en el estudio.

La fase de inclusion de pacientes recogié de manera secuencial y no
aleatorizada a un total de 148 pacientes con sospecha clinica de
desprendimiento de retina que fueron remitidos por el servicio de Oftalmologia
al servicio de Radiodiagndstico sin revelar al ecografista el diagndstico
oftalmolégico, para respetar el cegamiento.

Atodos estos pacientes se les realiz6 fondo de ojo o cirugia como método

de referencia o gold standard y también ecografia oftalmica:

Fondo de ojo o cirugia oftalmica

El fondo de ojo con el que se evalud a los pacientes incluidos en este
trabajo utilizé un oftalmoscopio indirecto Heine Omega 100. Fue realizado por
un oftalmédlogo residente con supervisién de un facultativo adjunto con mas de 5
afos de experiencia en camara posterior. Los pacientes que requirieron cirugia,
esta fue realizada por un oftalmélogo adjunto con mas de 5 afios de experiencia

quirargica.

Ecografia oftalmica
Todas las ecografias fueron realizadas de manera consecutiva por tres
radiélogos:

Radidélogo 1 (JMFF): Radiélogo con 5 afios de experiencia en

ecografia general y 1 ano de especializacion en ecografia oftalmica
(JMFF, doctorando).
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Radidlogo 2 (MSG): Radidlogo con 12 afos de experiencia en

ecografia general y 6 afios de experiencia en ecografia oftalmica.

Radiélogo 3 (JMFA): Radidlogo con mas de 30 afios de

experiencia en ecografia general.

En todos los casos inicio la prueba el Radidlogo 1 y a continuacion
y en funcion de la disponibilidad realizaron la ecografia el Radiélogo
2y3.

El equipo que se empled para los estudios ecograficos fue un Philips
EPIQ7 con una sonda lineal de frecuencia 18-5L MHz (Philips Healthcare,
Bothell, WA, USA).

Antes de realizar la ecografia, los pacientes permanecieron en posicién
reclinada. Se dedicaron unos minutos para explicarles la necesidad de mover el
ojo durante la prueba y como moverlo de izquierda a derecha durante el
procedimiento para que el estudio sea Optimo. Ademas, se les solicitd que
mantuvieran los ojos cerrados durante toda la prueba, incluso en los momentos
que debian realizar movimiento de los mismos.

Se aplicé una cantidad generosa de gel estéril sobre los parpados
cerrados y se coloco el transductor en el eje transversal, con la marca de la
sonda orientada hacia la derecha, y luego en el eje longitudinal, con la marca
apuntando hacia arriba. Se hizo un esfuerzo por ejercer la minima presion
posible con el transductor sobre el ojo para evitar molestias o complicaciones,
asegurando al mismo tiempo una buena visualizacién del ojo. El radiélogo apoyo
su quinto dedo en la frente o en el arco zigomatico del paciente para obtener
estabilidad durante la toma de imagenes.

Se empleo el programa de ecografia oftalmica predeterminado de Philips,
ajustando la profundidad para visualizar completamente el globo ocular, el nervio
optico y parte de la grasa retro ocular adyacente al nervio. La ganancia se calibré

inicialmente a un valor bajo, alrededor del 30% en el equipo Philips EPIQ7.
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4.1.2. Criterios de exclusion:
e Pacientes que presentaran alguna contraindicacion para ser valorados

mediante ecografia oftalmica.

e Pacientes en cuya ecografia no se mostrasen hallazgos sugestivos
dentro del diagnéstico diferencial ecografico de DR.

e Pacientes que no obtuvieron una confirmacion diagnodstica mediante el

método de referencia.

4.1.3. Aspectos éticos y consentimiento informado
El estudio fue valorado y autorizado por la comision para la evaluacion de

trabajos de investigacion del area | de salud (anexo 1) y por el comité de ética de
investigacion de la Universidad de Murcia (anexo Il). Se comunicé a los pacientes

la informacién recogida en la hoja para pacientes mayores de edad (anexo llI).

4.2. Recogida de datos

4.2.1. Protocolo de estudio y variables

4.2.1.1. Variables epidemiolégicas
Antes de iniciar la ecografia, se registro el sexo, la edad y se indicé el ojo

evaluado (izquierdo o derecho). También se indago si el paciente tenia diabetes
y si la consulta se debia a un traumatismo ocular. Estos datos clinicos y
epidemioldgicos son de interés debido a su impacto en la fisiopatologia del
desprendimiento de retina (DR).

Se reqistré en la base de datos si la ecografia fue solicitada por la

opacidad de los medios oculares transparentes

4.2.1.2. Variables ecograficas
En respuesta a los resultados del estudio preliminar en el que se siguio el

protocolo UM, se disefd el protocolo Arrixaca con las siguientes variables
dicotémicas (figura 11):

¢ Visualizacién membranas ganancia baja (si/no)

e Doppler-color en las membranas (si/no),

¢ Cinética de membranas (fluida/limitada),

e Membranas cruzan linea media (si/no)
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¢ Anclaje de membranas a papila (si/no)

Ademas, se recogieron tres variables ecograficas mas que se incluyeron

en el protocolo UM con el objetivo de comparar ambos protocolos. Estas

variables fueron: “Ecogenicidad de las membranas”, “El grosor de las

membranas” y “La forma en V de las membranas”, tal y como se muestra en la

figura 12. La finalidad de recogerlas fue comprobar si esa supuesta pérdida de

informacion repercutia en el rendimiento diagndstico.

Los motivos para descartarlas en el protocolo Arrixaca fueron: los datos

redundantes ofrecidos por la ecogenicidad de membranas y la visualizacion de

membranas a ganancia baja. Mientras que el grosor de las membranas y la forma

de V de las membranas se descartaron por los valores de sensibilidad y

especificidad pobres y por el alto porcentaje de falsos positivos y falsos

negativos, obtenidos en el estudio previo, respectivamente.

Protocolo Visualizacion Doppler-color en Cinética de Membranas Anclaje de
Arrixaca membranas las membranas membranas cruzan linea membranas a
ganancia baja media papila
DR no Desaparecen Ausente Fluida Si No
DR si Visibles Presente Anclada No Si
Figura 11. Hallazgos ecograficos clave en el diagnéstico diferencial del DR descritos en la

literatura (2023) y medidos en el protocolo Arrixaca.

Protocolo Ecogenicidad de | Grosordelas | FormaenVde

UM las membranas membranas las membranas
DR no Baja-media Irregular No
DR sf Alta Regular Si

Figura 12. Hallazgos del protocolo UM que no se registran en el Arrixaca.
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Se propuso una alta probabilidad para diagndstico ecografico de DR
cuando se alcanzaron mas de tres de los hallazgos sugestivos de este
diagndstico, una probabilidad media para diagndéstico ecografico de DR cuando
se encontraron tres hallazgos sugestivos de este diagnostico y se establecié una
baja probabilidad para diagndstico ecografico de DR cuando se vieron dos o

menos criterios a favor de dicho diagndstico.

Para el protocolo UM, se propuso una alta probabilidad para diagnédstico
ecografico de DR cuando se alcanzaran cinco o mas de los hallazgos sugestivos
de este diagnostico, se determind una probabilidad media para diagnostico
ecografico de DR cuando se encontraran tres o cuatro hallazgos sugestivos de
este diagnostico y se establecid una baja probabilidad para diagnéstico

ecografico de DR si se presentaran dos o0 menos criterios a favor.

De esta manera se consideré “DR SI” en protocolo Arrixaca cuando
existian 3 o mas items a favor de DR y “DR SI” en protocolo UM cuando
existian 5 o mas items a favor de DR. Para cualquier otro resultado se

considerd “DR NO” para ambos protocolos.

El Radidlogo 1 (JMFF) recogio la totalidad de las variables ecograficas y
los Radiodlogos 2 (MSG) y 3 (JMFA) se cifieron a la recogida de las 5 variables

contempladas en el Protocolo Arrixaca.
En cualquier caso, al ser este estudio llevado a cabo de manera tangencial

a la practica clinica (estudio de no inferioridad), no influyé directamente en

ninguno de los casos para orientar el manejo terapéutico.
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Método de recogida de las variables:

1. Visualizaciéon de las membranas a ganancia baja: Si o NO. Se llevé a
cabo un rastreo del globo ocular completo y, una vez localizadas las
membranas mas grandes, se efectud inicialmente un ajuste de ganancia
bajo (30% ecografo Philips EPIQ7 con programa de ecografia oftalmica
determinado por el fabricante) y se fue aumentando progresivamente
hasta el maximo. Se consider6 no visualizacion de membranas en
ganancia baja si en algun momento al aumentar la ganancia aparecian
estructuras nuevas que no se detectaban en los valores bajos de
ganancia (30-40%). Se procuré mantener el transductor lo mas estable
posible sobre el ojo del paciente para descartar que la aparicion de
membranas se debiera a cambios de angulo. La ganancia baja se situd
en torno al 30% en ambos pacientes, y la ganancia alta, en torno al 65%
en el paciente Ay al 70% en el paciente B. En el paciente A, ademas de
las membranas ya visualizadas en ganancia baja, se observé un hallazgo
de morfologia nodular que se interpret6 como componente hematico

acompanante al desprendimiento de retina.
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Membranas visualizadas a ganancia baja: Sl Membranas visualizadas a ganancia baja: NO

Figura 13. Visualizacion de membranas en ganancia alta vs baja (si/no).

2. Presencia de Doppler-color en el interior de las membranas: Si o NO.
Sin cambiar de transductor, manteniendo el 18-5L MHz, se empled la

herramienta Doppler-color para posicionar la caja de color sobre las

52



membranas mas grandes visualizadas. Se insistio al paciente en la
importancia de la maxima quietud para evitar artefactos, e incluso se
incluyd alguna estructura vascular cercana (pared posterior con arterias
retinianas y ciliares posteriores) dentro de la caja de color para confirmar
que el Doppler-color captara flujos verdaderos. Solo se considero
“‘Doppler-color si” si existia presencia de sefal en la membrana v,

simultaneamente, en las estructuras vasculares cercanas de manera

constante, como se muestra en la figura 14A.

=y v
: . -
= _ i -~ A
- > =

Doppler-color en membranas: Si Doppler-color en membranas: NO

Figura 14. Presencia de Doppler-color en las membranas.

Nota: Se muestra el Doppler-color en la pared posterior en ambas imagenes,
que no se debe confundir con el Doppler-color en la membrana que esta en el interior

del cuerpo vitreo, hallazgo sélo visualizado en A.

3. Movilidad de las membranas: FLUIDA o LIMITADA con puntos de
fijacion. Se pidio al paciente que realizara movimientos rapidos de los ojos
de izquierda a derecha para estudiar si las membranas se desplazan de
manera continua y amplia o si, por el contrario, estan restringidas, con
puntos de fijacidn o anclaje a la papila del nervio 6ptico y a la ora serrata,

segun la anatomia de la retina que se ha citado en la introduccion.
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4. Anclaje de las membranas a la papila del nervio éptico: Si o NO. Se
valoré una seccidon transversal del ojo en la que se pueda observar
claramente la estructura tubular hipoecogénica, facilmente localizable
entre la hiperecogenicidad de la grasa retroorbitaria, que corresponde al
nervio 6ptico. Si surgian dificultades para identificar el nervio optico, se

usaba el Doppler color para localizar la arteria oftalmica, que corre

paralela al nervio 6ptico.
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Membranas Sl ancladas a papila del nervio Membranas NO ancladas a papila del nervio
optico 6ptico
Figura 15. Anclaje de las membranas a la papila del nervio 6ptico. Las membranas

se encuentran rodeadas en amairillo.

5. Cruce de las membranas por la linea media del globo ocular: Sio NO.
Se examind en la misma seccién transversal en la que se observo el
nervio éptico, tomandolo como referencia. Se considerd que la membrana
cruzaba la linea media si se localizaron cada uno de sus extremos a un
lado diferente del nervio 6ptico en un sentido horizontal (figura 16B) y se
considerd “no cruza la linea media” si ambos extremos de la membrana
permanecian en el mismo lado. Cada membrana se valoré6 de manera
individual (figura 16A).
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Membranas cruzan linea media: NO Membranas rzan linea meia: Si
Figura 16. Cruce de las membranas sobre la linea media. En la figura 16A se visualizan
dos membranas en forma de V que no cruzan la linea media y dependen de la pared
posterior pero también unas membranas de morfologia irregular en el centro del cuerpo
vitreo que si cruzan la linea media. En este caso fue un DR que asocié HV y por eso se
aprecian ambos hallazgos, pero se debe estudiar cada membrana por separado y, en
caso de tener alguna que NO cruce la linea media, debe estudiarse de manera
independiente y tener en cuenta esta posible asociacién de DR con HV, especialmente

en pacientes en contexto de traumatismo.
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6. Ecogenicidad de las membranas: ALTA o MEDIA-BAJA. Se compardo
con la ecogenicidad del cristalino, que se utiliza como referencia debido a
que su ecogenicidad no se ve alterada por desprendimientos. En

pacientes sin cristalino (afaquicos) o con cataratas, se tomd como

referencia el iris.

-

Ecogenicidad de membranas respecto a cristalino: ALTA Ecogenicidad de membranas respecto a cristalino: BAJA
Figura 17. Ecogenicidad de las membranas respecto al cristalino (protocolo UM).
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7. Grosor de las membranas: REGULAR o IRREGULAR. Se registré6 como
grosor regular cuando las membranas se visualizaron lineales y lisas e

irregular cuando presentaron cambios bruscos a lo largo de su longitud.

g

= - - P

Grosor de las membranas: REGULAR Grésor ae Iaé membranas: IRREGULAR
Figura 18. Grosor de las membranas (protocolo UM).

8. Forma en V de las membranas: Si o NO. Se localizé ecograficamente
la membrana a estudio en su mayor longitud y se analizé su forma,

prestando especial atencién a la morfologia en V.

-Qg - .
T - 3 7 A
Forma en V de las membranas: Si Forma en V de las membranas: NO
Figura 19. Forma en V de las membranas (protocolo UM).
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4.2.2. Diagnéstico segun gold standard
La confirmacion diagndstica se obtuvo mediante el gold standard o

método diagndstico de referencia que, en caso del DR, es considerado el fondo
de ojo en caso de la consulta o el diagndstico propuesto por el oftalmdélogo en el
protocolo quirurgico en caso de no poder valorar al paciente mediante fondo de
0jo y presentar una alta sospecha de DR, concluyendo el diagnéstico definitivo

al finalizar la intervencion.

4.2.3. Comparacion de diagndstico ecografico con gold standard
La comparacion del diagndstico ecografico con el diagndstico del gold

standard se llevé a cabo una vez terminada la recogida de datos ecogréaficos,
que los radidlogos participantes emitieron de manera cegada, sin conocer el
diagnéstico del gold standard. Se realiz6 en una sola revision de las historias
clinicas de todos los pacientes incluidos en el analisis, atendiendo unicamente
al diagnodstico oftalmoldgico. No se revisd ningun otro dato en las historias
clinicas, tal como acordaron la Gerencia del Area | de Salud de la Regién de
Murcia (anexo ) y el comité de Etica de la Investigacion de la Universidad de

Murcia (anexo II).

Se clasificaron como verdaderos positivos (VP), falsos positivos (FP),
verdaderos negativos (VN) y falsos negativos (FN) los resultados del protocolo

Arrixaca y del protocolo UM frente al gold standard.

4.3. Analisis estadistico
Los datos ecograficos se registraron de manera anonimizada en una hoja

de calculo de Microsoft Excel. Estos datos incluyeron todas las variables a
estudio anteriormente descritas.

El analisis estadistico se realizd con el programa Statistical Package for
the Social Sciences (SPSS) version 22.0 (IBM Corp. Released 2013. IBM SPSS
Statistics for Windows, Version 22.0. Armonk, NY: IBM Corp.).

Se realiz6 analisis de concordancia (coeficiente Kappa de Cohen) y test
de chi-cuadrado.

Se consideré significativo un valor de p < 0,05.
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V. RESULTADOS
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V. RESULTADOS
5.1. Resultados generales

5.1.1. Algoritmo de inclusién de los pacientes
Se incluyé a un total de 148 pacientes remitidos para valoracion con

ecografia oftalmica por sospecha clinica, tras valoracion por Oftalmologia, de
desprendimiento de retina (DR). De ellos se excluyeron 21 casos porque no
presentaron hallazgos ecograficos sugestivos de diagndstico diferencial de DR
(n=1) o porque no contaron con confirmacion posterior con estandar de
referencia (n=20) dado que no se realizd una consulta posterior o, debido a
mejoria del paciente, el oftalmdlogo decidié no realizar una dilatacion y fondo de
ojo para corroborar el diagndstico, ni fue necesaria la cirugia. Aunque esto
sugirié que, en tales casos, el DR fuese negativo (DR no), no se pudo garantizar

sin la confirmacién del gold standard.

Finalmente se seleccionaron 127 pacientes para el estudio, analizados

por los tres radidlogos participantes, sin clasificacion en diferentes grupos.

Pacientes remitidos a valoracion
ecografica por sospecha clinica
de DR
N =148

Excluidos N = 21
- No hallazgos ecograficos
sugestivos de DRN =1
- No confirmacién posterior con
estandar de referencia N =20

v

\ 4
Pacientes incluidos en el andlisis
estadistico
N=127

Figura 20: Diagrama de flujo de pacientes a estudio.
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5.1.2. Caracteristicas de la muestra

En la Tabla 1 se presentan los datos epidemiolégicos mas relevantes de

los 127 pacientes incluidos en el analisis.

Edad media (anos) 58,6+14,5
Mujeres / hombres 47 (37%) / 80 (63%)
Ojo izquierdo / ojo derecho 66 (51,9%) /61 (48,1%)
Diabetes mellitus 48 (37,8%)
Traumatismo 41 (32,3%)
Opacidad de medios 86 (67,7%)

Tabla 1. Datos epidemioldgicos mas relevantes de los pacientes a estudio.

El andlisis de estos datos epidemiolégicos permite destacar cuatro

condiciones de interés para la interpretacion y comprension del analisis

estadistico posterior:

Se observé una predominancia del sexo masculino (63%, 80/127).

En relacién con la lateralidad, un 8,7% (11/127) de los pacientes
presentaron afectacion de ambos ojos y so6lo uno de ellos (1/11 9%) fue
finalmente diagnosticado de DR si en alguno de los ojos, el derecho en
este caso, tras un traumatismo craneoencefalico tras un accidente de
trafico sin otra repercusion significativa.

Se registré una ligera predominancia de pacientes con traumatismo o
diabetes, que supusieron un 64,6% del total (82/127).

Un 4,7% de los pacientes (6/127) presentaron simultdneamente diabetes

y traumatismo, de los cuales un 50% (3/6) se diagnosticaron de DR si.

Respecto a la opacidad de medios:

El motivo de la opacidad de medios mostrada por los pacientes se expone
en el grafico 1. En el 63,9% (55/86) fue por hemovitreo (HV), que podia
ser el diagnostico final o ser un hallazgo asociado a DR como diagnostico
final, y el 36,1% (31/86) presentaron cataratas que pudieron enmascarar
un HV o un DR de diagndstico final, pero no se tuvieron en cuenta los que
concomitaron pues la catarata ya impide al oftalmdlogo la visualizacion

del hemovitreo al situarse anterior en el globo ocular.
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e De los 86 pacientes con opacidad de medios, el 70,93% (61/86)

presentaron diabetes o traumatismo.

Cataratas,
36%

Hemovitreo,
64%

Grafico 1. Motivo de opacidad de medios.

Gréfico 2. Diabetes o traumatismo en paciente con opacidad de medios.

5.1.3. Diagnésticos ecograficos y del método diagnéstico de referencia
Cada uno de los tres radiologos obtuvo los siguientes resultados al hacer

la evaluacion ecografica siguiendo el protocolo Arrixaca:
e Diagndstico ecografico protocolo Arrixaca radidlogo 1:

o DR no:76,4% (97/127)
= 52% (66/127) fue con 0 items a favor de DR.
» 19,7% (25/127) con 1 item a favor de DR.
» 3,9% (5/127) con 2 items a favor de DR.

o DRsi:24,4% (31/127)
= 11,8% (15/127) con 3 items a favor de DR.
= 8,7% (11/127) con 4 items a favor de DR.
= 3,9% (5/127) con 5 items a favor de DR.
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DR no,
76.40%

Gréfico 3. Diagndstico protocolo Arrixaca radiélogo 1.

70 66
60
50
DR no DR si
40
30 25
20 15
11
10 5 I 5
. L] l L]
0 1 2 3 4 5

Gréfico 4. Hallazgos a favor “DR si” radiologo 1.

e Diagndstico ecografico protocolo Arrixaca radidlogo 2:

o DR no: 81,1% (103/127)
» 69,3% (88/127) fue con 0 items a favor de DR.
» 10,2% (13/127) con 1 item a favor de DR.
» 1,6% (2/127) con 2 items a favor de DR.

o DR si: 18,9% (24/127)
» 4,7% (6/127) con 3 items a favor de DR.
= 9,4% (12/127) con 4 items a favor de DR.
» 4,7% (6/127) con 5 items a favor de DR.
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DR no,
81.10%

Grafico 5. Diagnostico protocolo Arrixaca radidlogo 2.
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00 DR no DR si
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Grafico 6. Hallazgos a favor “DR si” radidlogo 2.

e Diagndstico ecografico protocolo Arrixaca radiélogo 3:

o DR no:79,5% (101/127)
» 68,5% (87/127) fue con 0 items a favor de DR.
= 8,7% (11/127) con 1 item a favor de DR.
* 0,8% (1/127) con 2 items a favor de DR.

o DRsi: 20,5% (26/127)
» 9,4% (12/127) con 3 items a favor de DR.
» 4,7% (6/127) con 4 items a favor de DR.
= 7,9% (10/127) con 5 items a favor de DR.
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DR no,
79.50%

Grafico 7. Diagnostico protocolo Arrixaca radidlogo 3.
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Gréfico 8. Hallazgos a favor “DR si” radiologo 3.

Ademas, uno de los radiélogos evalué a todos los pacientes incluidos en
el estudio con la valoracion ecografica siguiendo el protocolo UM (ademas del
protocolo Arrixaca) y se identificaron los siguientes resultados:

e Diagnostico ecografico segun protocolo UM:

o DR no: 75,6% (96/127)
= 52% (66/127) fue con 0 items a favor de DR.
» 12,6% (16/127) con 1 item a favor de DR.
= 5,5% (7/127) con 2 items a favor de DR.
» 4,7% (6/127) con 3 items a favor de DR.
= 3,9% (5/127) con 4 items a favor de DR.

o DR si: 24,4% (31/127)
= 7,9% (10/127) con 5 items a favor de DR.
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= 3,9% (5/127) con 6 items a favor de DR.
» 6,3% (8/127) con 7 items a favor de DR.
» 3,1% (4/127) con 8 items a favor de DR.

DR no,
75.60%

Grafico 9. Diagnostico protocolo UM.
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Gréfico 10. Hallazgos a favor DR si protocolo UM.

Por ultimo, se registraron los diagndsticos emitidos por el oftalmdlogo
mediante el gold standard, lo que mostro estos datos:
e Diagnéstico segun el gold standard:.
o DR no: 85% (108/127)
o DR si: 15% (19/127)
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DR si
15%

Grafico 11. Diagnostico definitivo segun gold standard.

De estos 27 pacientes, el 72,4% (92/127) fue evaluado por el oftalmdlogo
mediante fondo de ojo frente al 27,6% (35/127) que obtuvo su diagndstico tras
ser intervenidos y se comprobo el diagndstico quirurgicamente y corroborarse el
resultado en el protocolo quirurgico.

e Gold standard usado:
o Fondo de ojo 72,4% (92/127)
o Posquirurgico 27,6% (35/127)

Fondo
de ojo,
72.40%

Grafico 12. Método gold standard utilizado.

5.1.4. Resultados descriptivos de los items ecograficos incluidos en el
protocolo Arrixaca

¢ Anclaje de las membranas a la papila del nervio 6ptico
o Radiologo 1:
* DR no:75,6%
» DRsi:24,4%
o Radiologo 2:
* DR no: 81,9%
* DRsi:18,1%
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o Radidlogo 3:
* DR nNno:78%
» DRsi:22%

DR si;
24,409

DR no; DR no;
75,60% 82%

DR si;

78%

Grafico 13. Resultados anclaje a papila radidlogos 1, 2 y 3.

e Cruce de membranas por la linea media
o Radidlogo 1:
* DRno:74,8%
» DRsi: 25,2%
o Radiblogo 2:
* DR no: 86,6%
» DRsi:13,4%
o Radidlogo 3:
* DR no: 87,4%
» DRsi:12,6%

DR si;
25,20%

DR no; DR no;
74,80% 86,60%

DR si;
12,60%

DR no;
87,40%

Grafico 14. Resultados cruce de linea media radiélogos 1, 2 y 3.

e Visualizacion de membranas a ganancia baja

o Radiologo 1:
= DR no:75,6%
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» DR si:24,4%
o Radiologo 2:

* DR no: 80,3%

* DRsi:19,7%
o Radiblogo 3:

* DRno:79,5%

» DR si:20,5%

DR si; DR si;
24,40"’,

DR no; DR no;
75,60% 80,30% 79,50%

Grafico 15. Resultados visualizacién a ganancia baja radiélogos 1, 2y 3.

e Movilidad de membranas
o Radidlogo 1:

* DRno:67,7%

» DRsi: 32,3%
o Radiblogo 2:

* DRnNo:72,4%

» DR si: 27,6%
o Radidlogo 3:

* DRnNo:71,7%

» DR si: 28,3%

DR si;

28,30%

DR no;
67,70% DR no;

72,40%

Grafico 16. Resultados movilidad de membranas radiélogos 1, 2 y 3.
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e Visualizaciéon de Doppler-color en membranas
o Radiblogo 1:
* DR no: 88,2%
* DRsi:11,8%
o Radiologo 2:
* DR no: 89,8%
* DRsi:10,2%
o Radiblogo 3:
* DR no: 85,8%
» DRsi:14,2%

DR si;
14,20%

DR no; DR no; DR no;
88,20% 89,80% 85,80%

Grafico 17. Resultados Doppler-color en membranas radiologos 1, 2 y 3.

5.2. Analisis de la precision diagnéstica del protocolo Arrixaca

5.2.1. Porcentaje de acierto y concordancia con el gold standard
Se midi6 la frecuencia de concordancia entre el diagnéstico ecografico

(protocolo Arrixaca) de cada radidlogo y el método diagndstico de referencia,
utilizando el coeficiente Kappa-Cohen. Se obtuvieron:

e Radiologo 1: 114 aciertos y 13 fallos > 90% de acierto. Valor Kappa-
Cohen: 67,5%.

e Radiologo 2: 120 aciertos y 7 fallos - 94,5% de acierto. Valor Kappa-
Cohen: 71,7%.

e Radiodlogo 3: 114 aciertos y 13 fallos - 90% de acierto. Valor Kappa-
Cohen: 65,1%.

Todos estos resultados mostraron diferencias estadisticamente

significativas con p<0,001.
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100,0%
5,5%
90,0%
80,0%
70,0%
60,0%
50,0%
94,5%
40,0%
30,0%

20,0%

10,0%

0,0%
Radidlogo 1 Radidlogo 2 Radidlogo 3

Grafico 18. Concordancia protocolo Arrixaca con gold standard.

5.2.2. Sensibilidad, especificidad y valores predictivos
Se compararon mediante la prueba de chi-cuadrado los diagndsticos

propuestos por cada uno de los tres radidlogos mediante el protocolo Arrixaca
con los diagnésticos establecidos por el método diagndstico de referencia.
Radidlogo 1:
e VP=18,FP=12,FN=1,VN = 96.
e Sensibilidad = 95%, Especificidad = 89%, VPP = 60%, VPN = 99%.
e p<0,003.
Radidlogo 2:
e VP=15FP=4,FN=3, VN =105.
e Sensibilidad = 83,3%, Especificidad = 96,3%, VPP = 79%, VPN
97,2%.
e p<0,03.
Radiélogo 3:
e VP=16,FP=10,FN =3, VN =98.
e Sensibilidad = 84,3%, Especificidad = 90,8%, VPP = 61,6%, VPN
97,1%.
e p<0,01.
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Total (suma de los tres radiélogos):
e VP=49,FP=26,FN=7,VN=299.
e Sensibilidad = 87,5%, Especificidad = 92,1%, VPP = 65,4%, VPN =

97,7%.
e p<0,01.
120%
99%
95%
100% 0 89%
80%
60%
60%
40%
20%
0%
S E VPP VPN
Grafico 19. Valores diagndsticos radidlogo 1.
120,0%

96,3% 97,2%

100,0%

0
83,3% 79%
80,0%
60,0%
40,0%
20,0%
0,0%
S E VPP VPN

Grafico 20. Valores diagnosticos radidlogo 2.
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5.3.

5.3.1.

120,0%

0,
100.0% 90,8% o1

84,3%
80,0%
61,6%
60,0%
40,0%
20,0%
0,0%
S E VPP VPN

Grafico 21. Valores diagnosticos radiologo 3.

120,0%

100,0% 92 1% 97,7%
o 87,5% g

80,0%
65,4%
60,0%
40,0%
20,0%
0,0%
S E VPP VPN

Grafico 21. Valores diagndsticos protocolo Arrixaca.

Analisis de la asociacion de los items incluidos en el protocolo
Arrixaca con el desprendimiento de retina

Concordancia de los items incluidos en el protocolo Arrixaca con el
gold standard

Se midié la concordancia (coeficiente Kappa-Cohen) entre la valoracion

ecografica de cada item (para cada radidlogo) y el gold standard.
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Anclaje de las membranas a la papila del nervio 6ptico:

o

O

o

(@]

Radib6logo 1: 105 aciertos y 22 fallos - 82,7% de acierto.
Radidlogo 2: 113 aciertos y 14 fallos > 89% de acierto.
Radidlogo 3: 112 aciertos y 15 fallos - 88,2% de acierto.
Total: 330 aciertos y 51 fallos > 86,6% de acierto.

Todos estos resultados mostraron diferencias estadisticamente

significativas con p < 0,001.

Cruce de las membranas por la linea media:

o

(@]

o

o

Radio6logo 1: 102 aciertos y 25 fallos - 80,3% de acierto.
Radidlogo 2: 117 aciertos y 10 fallos - 92,1% de acierto.
Radidlogo 3: 118 aciertos y 9 fallos 2 92,9% de acierto.
Total: 337 aciertos y 44 fallos > 88,4% de acierto.

Todos estos resultados mostraron diferencias estadisticamente

significativas con p < 0,001.

Visualizacion de las membranas a ganancia baja:

(@]

O

(@]

o

Radiologo 1: 117 aciertos y 10 fallos 2 92,1% de acierto.
Radidlogo 2: 113 aciertos y 14 fallos > 89% de acierto.
Radidlogo 3: 109 aciertos y 18 fallos - 85,8% de acierto.
Total: 339 aciertos y 42 fallos > 90% de acierto.

Todos estos resultados mostraron diferencias estadisticamente

significativas con p < 0,001.

Movilidad de las membranas:

o

Radio6logo 1: 103 aciertos y 24 fallos - 81,1% de acierto.
Radidlogo 2: 105 aciertos y 22 fallos = 82,7% de acierto.
Radiologo 3: 106 aciertos y 21 fallos - 83,5% de acierto.
Total: 314 aciertos y 67 fallos > 82,4 % de acierto.

Todos estos resultados mostraron diferencias estadisticamente

significativas con p < 0,001.

Visualizaciéon de Doppler-color en las membranas:
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o Radidlogo 1: 105 aciertos y 22 fallos > 82,67% de acierto.
o Radiblogo 2: 113 aciertos y 14 fallos - 88,8% de acierto.
o Radidlogo 3: 112 aciertos y 15 fallos - 88,2% de acierto.
o Total: 330 aciertos y 51 fallos > 86,6% de acierto.
Todos estos resultados mostraron diferencias estadisticamente
significativas con p < 0,001.

92,0%

90,0%
90,0%
88,4%

88,0%

86,6% 86,6%
86,0%
84,0%

82,4%

82,0%
80,0%
78,0%

Anclaje Cruce Gananciabaja  Movilidad  Doppler-color

Grafico 23. Comparativa del porcentaje total de acierto con los hallazgos ecograficos.

5.3.2. Sensibilidad, especificidad y valores predictivos de los items
incluidos en el protocolo Arrixaca

Se compararon mediante chi-cuadrado las valoraciones de cada uno de
los cinco hallazgos ecograficos (protocolo Arrixaca) propuestas por cada
radiélogo con el gold standard.

¢ Anclaje de las membranas a la papila del nervio optico:
o Radiodlogo 1: sensibilidad 74%, especificidad 84,3%, VPP 45,2%
y VPN 94,8%.
o Radiodlogo 2: sensibilidad 74%, especificidad 91,7%, VPP 60,9%,

VPN 95,2%.

o Radiologo 3: sensibilidad 84,2%, especificidad 88,9%, VPP 57,2%
y VPN 97%.

o Total: sensibilidad 77,2%, especificidad 88,3%, VPP 53,7% y VPN
95,7%.
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Todos estos resultados mostraron diferencias

estadisticamente significativas con una p < 0,001.

120,0%

95,7%
100,0% 88,3% ’

77,2%
80,0%
60,0% 53,7%
40,0%
20,0%
0,0%
S E VPP VPN

Grafico 24. Valores diagndsticos anclaje a la papila.

e Cruce de las membranas por la linea media:

@)

Radidlogo 1: sensibilidad 68,4%, especificidad 82,4%, VPP 40,6%
y VPN 93,7%.
Radidlogo 2: sensibilidad 68,4%, especificidad 96,3%, VPP
76,5%, VPN 94,5%.
Radidlogo 3: sensibilidad 68,4%, especificidad 97,2%, VPP 81,3%
y VPN 94,6%.
Total: sensibilidad 68,4%, especificidad 91,3%, VPP 60% y VPN
94,3%.

Todos estos resultados mostraron diferencias

estadisticamente significativas con una p < 0,001.
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120,0%

100,0% 91,3% 94,3%
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Grafico 25. Valores diagnosticos cruce linea media.

¢ Visibilidad de las membranas a ganancia baja:

o Radiodlogo 1: sensibilidad 87,5%, especificidad 90,3%, VPP 67,8%
y VPN 96,9%.

o Radiodlogo 2: sensibilidad 80%, especificidad 91,6%, VPP 64%,
VPN 96,1%.

o Radiologo 3: sensibilidad 93,1%, especificidad 90,8%, VPP 75%
y VPN 97,8%.

o Total: sensibilidad 87,7%, especificidad 91%, VPP 70% y VPN
96,9%.

Todos estos resultados mostraron diferencias
estadisticamente significativas con una p < 0,001.

120,0%

96,9%
100,0% 87,7% 91,0%

80.0% 70,0%

60,0%

40,0%

20,0%

0,0%
s E VPP VPN

Grafico 26. Valores diagndsticos visibilidad a ganancia baja.
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e Movilidad de las membranas:

@)

Radidlogo 1: sensibilidad 95,2%, especificidad 81%, VPP 48,8%
y VPN 98,8%.
Radidlogo 2: sensibilidad 85%, especificidad 83,2%, VPP 48,6%,
VPN 96,7%.
Radidlogo 3: sensibilidad 52,6%, especificidad 95,4%, VPP 66,7 %
y VPN 91,7%.
Total: sensibilidad 78,3%, especificidad 86,3%, VPP 51,7% y VPN
95,5%.
Todos estos resultados mostraron diferencias
estadisticamente significativas con una p < 0,001.
120,0%
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Grafico 27. Valores diagndsticos movilidad de membranas.

e Presencia de Doppler-color en las membranas:

@)

Radidlogo 1: sensibilidad 52,7%, especificidad 95,4%, VPP 66,7%
y VPN 91,8%.
Radidlogo 2: sensibilidad 68,5%, especificidad 95,4%, VPP
72,2%, VPN 94,5%.
Radidlogo 3: sensibilidad 47,4%, especificidad 96,3%, VPP
69,2%, VPN 91,2%.
Total: sensibilidad 56,1%, especificidad 95,7%, VPP 69,6% y VPN
92,5%.

Todos estos resultados mostraron diferencias

estadisticamente significativas con una p < 0,001.
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Grafico 28. Valores diagndsticos Doppler-color en membranas.

Comparativa de los valores diagnésticos: las graficas comparativas de
los valores diagnédsticos de cada hallazgo se muestran para facilitar la

importancia que dar a cada uno segun la situacion y la elaboracion de propuestas

de mejora.
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Grafico 29. Comparativa sensibilidad.
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Grafico 30. Comparativa especificidad.
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Gréfico 31. Comparativa VPP.
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Grafico 32. Comparativa VPN.

5.4. Anadlisis de la concordancia interradiélogo

5.4.1. Concordancia interradidlogo del diagnéstico ecografico
Se calculé la concordancia ajustada al azar para los diagndsticos

ecograficos (protocolo Arrixaca) entre los tres radidlogos mediante el coeficiente
Kappa de Cohen y se objetivaron los siguientes resultados:

e Radidlogo 1 vs Radidélogo 2: 86,2%

¢ Radidlogo 1 vs Radidélogo 3: 91,3%

¢ Radidlogo 2 vs Radidélogo 3: 85,1%

e Todos con una p < 0,001.
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Grafico 33. Concordancia interobservador protocolo Arrixaca.

Ademas, se elabord una tabla 2x2 para los items a favor de “DR si”. En
el 57,15% de los casos con discrepancias, la diferencia fue de 1 item a favor
de DR; es decir, justo en el limite para el cambio de diagndstico.

El hallazgo que mas veces generd esta discordancia (10 casos) fue el

cruce de la linea media.

5.4.2. Concordancia interradiélogo de los items incluidos en el protocolo
Arrixaca

Se valoré la concordancia ajustada al azar entre las valoraciones de los 5
items ecograficos del protocolo Arrixaca de los tres radidlogos entre ellos
mediante el coeficiente Kappa de Cohen con los siguientes resultados:

¢ Anclaje de las membranas a la papila del nervio 6ptico:

o Radidlogo 1 con radidlogo 2: 82,6%
o Radidlogo 1 con radidlogo 3: 80,1%
o Radidlogo 2 con radidlogo 3: 85,1%
Todos estos resultados mostraron diferencias estadisticamente

significativas con una p<0,001.
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Grafico 34. Concordancia interobservador anclaje a papila.

e Cruce de las membranas por la linea media
o Radidlogo 1 con radidlogo 2: 43,1%
o Radiodlogo 1 con radiologo 3: 55%
o Radidlogo 2 con radidlogo 3: 82,6%

Todos estos resultados mostraron diferencias estadisticamente

significativas con una p<0,001.

Se destacd que el cruce de membranas fue el item que mas provoco

I'”

discordancias en diagnosticos al limite: 2 item “DR s

‘DR si” de otro, lo que incrementd los FP.

de un radiologo vs 3 item
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Grafico 35. Concordancia interobservador cruce linea media.

e Visualizacion de las membranas a ganancia baja
o Radidlogo 1 con radidlogo 2: 82,6%
o Radidlogo 1 con radidlogo 3: 88,7%
o Radidlogo 2 con radidlogo 3: 87,7%
Todos estos resultados mostraron diferencias estadisticamente

significativas con una p<0,001.
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Grafico 36. Concordancia interobservador visualizacion a ganancia baja.
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e Movilidad de las membranas
o Radidlogo 1 con radidlogo 2: 77,5%
o Radidlogo 1 con radidlogo 3: 83,3%
o Radidlogo 2 con radidlogo 3: 78,5%

Todos estos resultados mostraron diferencias estadisticamente

significativas con una p<0,001.
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Grafico 37. Concordancia interobservador movilidad de las membranas.

e Presencia de Doppler-color en las membranas
o Radidlogo 1 con radidlogo 2: 67,9%
o Radidlogo 1 con radidlogo 3: 89,6%
o Radidlogo 2 con radidlogo 3: 67,1%

Todos estos resultados mostraron diferencias estadisticamente

significativas con una p<0,001.
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Grafico 38. Concordancia interobservador Doppler-color en membranas.

5.5. Comparativa con protocolo UM

5.5.1. Concordancia protocolo UM con el gold standard
Se midioé la concordancia (Kappa-Cohen) entre el diagndstico ecografico

(protocolo UM) y el gold standard, obteniendo 109 aciertos y 18 fallos — 85,8%
de acierto, con p < 0,001.
En el Gréfico 39, se compara con los resultados del Radiélogo 1 usando

el protocolo Arrixaca (quien también realizé el diagndstico con el protocolo UM):
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90,0%
80,0%
70,0%
60,0%
50,0%
40,0%
30,0%
20,0%

10,0%

0,0%

Arrixaca UM

Grafico 39. Comparativa aciertos y fallos protocolo Arrixaca vs protocolo UM.
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5.5.2. Sensibilidad, especificidad y valores predictivos protocolo UM
Con la prueba de chi-cuadrado, se compararon los diagndsticos del

protocolo UM con el estandar de referencia:
- VP=16,FP =15 FN=3,VN =93
- Sensibilidad = 84,2%, Especificidad = 86,1%, VPP = 51,6%, VPN =
96,9%.
- p<0,001.

99% 96,99

VPN

Grafico 40. Comparativa S, E, VPP y VPN protocolo Arrixaca vs protocolo UM.
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5.6. Evaluacién del protocolo Arrixaca en pacientes con y sin opacidad
de medios

Se compard la precision del protocolo Arrixaca en pacientes con opacidad
de medios vs. pacientes sin opacidad de medios mediante el coeficiente Kappa-
Cohen para cada uno de los tres radiélogos. Las diferencias fueron:

e Radidlogo 1: 4,4% mas de acierto en pacientes con opacidad.

e Radidlogo 2: 4,2% mas de acierto en pacientes con opacidad.

e Radidlogo 3: 9,8% mas de acierto en pacientes sin opacidad.

e p<0,001.
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Grafico 41. Comparativa aciertos en pacientes con vs sin opacidad de medios.
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VI. DISCUSION

Los resultados de este estudio se enfocaron en evaluar la precision
diagnostica del protocolo Arrixaca y sus criterios para la deteccion temprana del
desprendimiento de retina. Ademas, se comparé su desempefio con el protocolo
UM, se analizé su aplicabilidad clinica en casos de opacidad de medios y se
registro el grado de acuerdo entre los tres radidlogos participantes.

Los resultados obtenidos respaldan nuestra hipotesis inicial: este
protocolo simplificado, centrado en los hallazgos ecograficos mas relevantes,
mejora la simplicidad y la reproducibilidad sin comprometer la precisidon
diagnostica. A continuacion, se presentan en detalle las principales
consideraciones sobre los resultados en relacion con los objetivos del estudio y

con los hallazgos previos descritos en la literatura.

6.1. Condiciones previas a la ecografia
La importancia de valorar previamente a la ecografia si el paciente es

diabético o ha recibido un traumatismo

La condicién previa clave antes de realizar la ecografia es si el paciente
es diabético o ha presentado un traumatismo, puesto que esto incrementa la
prevalencia de DR en estos pacientes y urge disminuir al maximo la probabilidad
de cometer un FN.

En nuestra muestra, un 4,7% de los pacientes presentaron diabetes y
traumatismo de forma concomitante. De ellos, el 50% fueron diagnosticados de
DR si. La muestra es muy pequeia, pues soélo incluye a 6 pacientes, pero, en
comparacién con la prevalencia del DR si en el resto de la muestra 14,96 %
(19/127), por lo que se destaca la necesidad de estar especialmente alerta en
pacientes diabéticos con sospecha de DR tras un traumatismo.

En los pacientes diabéticos hay mayor probabilidad de un DR debido a la
retinopatia proliferativa asociada [63,64].

En pacientes que han recibido un traumatismo y que tienen alteraciones
visuales, es necesario descartar el DR pues se considera una asociacion
relativamente frecuente [65,66]. Para ello, la ecografia resulta de gran ayuda en
cuando hay opacidad de medios secundaria a restos hematicos en la camara

anterior [67].
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Aunque la asociacion de diabetes y traumatismo no ha sido ampliamente
estudiada, es razonable suponer que ambos factores, combinados, aumenten la
probabilidad de DR. La retinopatia proliferativa puede facilitar el DR tras un
traumatismo.

Por ello, se sugiere reforzar el criterio de incluir “DR si” en casos dudosos
de pacientes que presenten ambas condiciones, minimizando la posibilidad de

FN y protegiendo asi la vision del paciente.

6.2. Utilidad diagnéstica del protocolo Arrixaca

6.2.1. El protocolo Arrixaca como herramienta de alta precisién
El protocolo Arrixaca demostré6 una muy alta capacidad de acierto

comparada con el diagnostico del gold standard, con unos valores iguales o
superiores al 90% de acierto en los tres radidlogos y unos valores de S, E, VPP
y VPN también excelentes (S 87,5%, E 92,1%, VPP 65,4% y VPN 97,7%) y
superiores a los encontrados en estudios previos que usaron protocolos
ecograficos o simplemente valoracion ecografica de los pacientes con sospecha
de desprendimiento de retina [10,18,22,24,28,51,55,68,69], en especial a
destacar nuestro valor de VPN, notablemente mas alto que el registrado en

cualquiera de los estudios similares.

6.2.2. El protocolo Arrixaca como herramienta de alto valor por sus
escasos falsos negativos

En concordancia con el parrafo anterior, el protocolo Arrixaca destacé por
su capacidad para descartar el DR: se registré6 un numero muy reducido de FN
cometidos por los radiélogos (un 5,5% 7/127), lo que supone un muy alto VPN
(97,7%) se pone de manifiesto que presenta un rendimiento excelente, con unos
valores muy elevados y cercanos al 100% en los tres radidlogos (VPN 99%,
97,3% y 97,2%), por lo que podemos afirmar que el protocolo Arrixaca tiene un
desempenfo de excelsa utilidad para descartar el DR, muy por encima de otros
trabajos similares [10,18,22,51,58,68] e incluso del trabajo preliminar con el
protocolo UM.

Este andlisis sugiere que los radidlogos, al utilizar el protocolo Arrixaca,

pueden informar con precision equiparable al gold standard la ausencia de DR.
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Esto respalda la evidencia mas reciente, que propone la ecografia como posible
sustituto del gold standard en ciertas situaciones, especialmente para descartar
la enfermedad [29].

En suma, la probabilidad de cometer un FN con el protocolo Arrixaca v,
por ende, perjudicar la vision del paciente resulta muy baja, haciendo de este

protocolo una herramienta de gran valor clinico.

6.2.3. Protocolo Arrixaca como prueba de screening del desprendimiento
de retina en urgencias

El fondo de ojo es la técnica clasica para diagnosticar DR en Urgencias,
pero, como se ha destacado, presenta la limitaciéon de la opacidad de medios.
La evidencia mas actualizada ha otorgado gran relevancia a la ecografia para
valorar a pacientes con sospecha de DR, mostrando resultados excelentes y
similares a los nuestros [70].

Algunos autores plantean que la ecografia sea el método inicial de
screening ante sospecha de DR [29]. Nuestros hallazgos, con precision y
fiabilidad comparables al fondo de ojo, apoyan esta propuesta, mas aun en
aquellos casos donde se busque evitar la dilatacion si la ecografia ofrece una
valoracion fiable. El protocolo Arrixaca resulta muy interesante, sobre todo para

descartar DR en contextos de Urgencias.

6.2.4. Disparidad entre el porcentaje de acierto y la concordancia de
Kappa del protocolo Arrixaca respecto al gold standard

Aunque el protocolo Arrixaca alcanzé un porcentaje de acierto muy alto
(290%), sus valores de concordancia Kappa con el gold standard (67,5%, 71,7%
y 65,1% para los radiélogos 1, 2 y 3 respectivamente) no fueron tan elevados
como cabria esperar. Tras analizar detenidamente las debilidades del coeficiente
Kappa de Cohen, se identificaron las siguientes posibles causas:

e Distribucion desigual de categorias: la prevalencia de una categoria
"DR no" es mucho mayor que la de la otra categoria “DR si”, lo que, aun
habiendo un alto porcentaje de diagndsticos correctos puede dar como
resultado un Kappa bajo. Esto se debe a que Kappa-cohen penaliza este
tipo de situaciones en las que es mas probable que los desequilibrios se

deban al azar.
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¢ Tamaio de muestra insuficiente: aunque el tamano muestral calculado
se cumplié, el numero total de casos analizados sigue siendo limitado.
Este hecho provoca que Kappa sea mas sensible a pequefas variaciones,
especialmente al realizar el andlisis por separado para cada radidlogo.

e Errores sistematicos de interpretacion: al ser el FN muy perjudicial
para el paciente, pudo existir cierta inclinacion a evitarlo, generando
sesgos de interpretacion no completamente aleatorios. En este contexto:

o Radidlogos 1y 3: Kappa fue moderado-alto, pero cometieron mas
falsos positivos que el radidlogo 2, posiblemente debido a la
reticencia a incurrir en FN.

o Radiblogo 2: present6 un Kappa alto y una menor tasa de error, lo

que indica una buena concordancia.

6.2.5. El protocolo Arrixaca en pacientes con opacidad de medios
La opacidad de medios es la limitacion principal para el oftalmdlogo a la

hora de explorar la pared posterior mediante el fondo de ojo y ser capaz de
realizar adecuadamente el diagndstico del desprendimiento de retina
[50,51,54,62,66]. En los datos de nuestro estudio se objetiva que el 70,93% de
los pacientes que mostraron opacidad de medios fueron pacientes que habian
sufrido un traumatismo o que eran diabéticos, probablemente por el hemovitreo
asociado a los traumatismos y a los diabéticos de larga evolucién. Otro motivo
que podria explicarlo es que los pacientes con cataratas tienden a ser de mayor
edad, asi como los que tienen diabetes de larga evolucién o sufren traumatismos
accidentales desde su propia altura. Es de gran utilidad para el oftalmélogo
conocer esta predominancia de la opacidad de medios, ya que si el paciente es
diabético o es valorado tras un traumatismo, la probabilidad de que requiera una
ecografia es mayor [22,28,46,50,53,62]. Por ello, se considera este dato de
interés para que los oftaimélogos estén concienciados del excelente
complemento que resulta la ecografia especialmente en pacientes diabéticos o
tras traumatismos. Incluso cuando se consiga visualizar la pared posterior
mediante el fondo de ojo, podria haber informacion de interés a aportar mediante

la ecografia en estos pacientes.
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El principal problema que se encuentra en la valoracién oftalmolégica en
urgencias para la realizacion del fondo de ojo es la opacidad de medios y se
propone la ecografia como la alternativa diagndstica para superar esta limitacion
y valorar la sospecha clinica de DR en estos casos [28,50,53,54,62,71]. El
protocolo Arrixaca no solo ha demostrado ser util en la valoracion de estos
pacientes con unos resultados superiores a estudios recientes similares
[22,24,50,68,69] sino que ha revelado que no hay diferencias clinicamente
relevantes entre el diagndstico ecografico que se emite en pacientes sin
opacidad de medios respecto a aquellos que si la presentan, puesto que se han
registrado leves variaciones en estos diagndsticos pero hacia los dos sentidos.
Es decir, hemos podido encontrar un leve porcentaje de acierto mayor en
pacientes CON opacidad de medios en dos de los radidlogos del estudio y un
leve porcentaje de acierto mayor en pacientes SIN opacidad de medios en el otro
radiologo.

Este hallazgo sugiere que la opacidad de medios no afecta negativamente
la precision diagndstica e, incluso, puede mejorarla en algunos casos. De hecho,
se observaron mejores resultados en determinados escenarios con opacidad de
medios.

En conclusion, la ecografia sigue siendo un método robusto para valorar
a pacientes en quienes el oftalmélogo no puede descartar DR mediante fondo
de ojo. El protocolo Arrixaca refuerza su utilidad, pues la opacidad de medios no

interfiere en su precision diagnéstica.

6.2.6. El protocolo Arrixaca en pacientes con cataratas
La aparente discordancia que se puede encontrar en los resultados

acerca de la cantidad de pacientes con diagndstico definitivo de DR si (15%;
19/127) respecto a la cantidad de pacientes que obtuvo un diagnéstico
posquirurgico (27,6%; 35/127) reside en la suma de dos condiciones:
e Pacientes con opacidad de medios en quienes se basé la decision de
manejo clinico en el diagnéstico ecografico. De estos, 7/86 (8,14%)
mostraron un DR si ecografico y, posteriormente, se revel6 FP en la

cirugia.
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e Pacientes con cataratas muy densas en quienes se decidio la intervencion
quirargica por la gran limitacién visual, confirmandose el diagndstico de
‘DR no” durante el acto quirurgico. Esto ocurrié en 9 casos diagnosticados

ecograficamente de DR no, pero operados igualmente por cataratas.

La pregunta razonable es: ";Por qué requerimos la ecografia si se
intervendra al paciente de cataratas igualmente?” La literatura afirma la
necesidad de evaluar la retina antes de la cirugia de cataratas para ponderar el
balance riesgo/beneficio y que el oftalmdlogo informe al paciente de las posibles
complicaciones. De este modo, la ecografia con “DR no” y valoracion de la pared
posterior previa a la cirugia refuerza la seguridad del procedimiento y optimiza el

prondstico visual [72—81].

6.2.7. Protocolo Arrixaca como herramienta diagndstica reproducible,
fiable y sencilla de aplicar en la practica clinica

La concordancia ajustada al azar segun el coeficiente Kappa de Cohen
evidenci6 unos valores de concordancia interradiélogo en el diagndstico final con
unos valores por encima del 85% en todos los casos (radiélogo 1y 3 y radi6élogo
2y 3)y del 90% entre dos de los radidlogos (radidlogo 1y 2) que participaron en
la recogida de datos y diagnosticos, lo que es muy superior a lo recogido en otros
estudios similares que miden la precision de la ecografia oftalmica para el
diagnostico diferencial del desprendimiento de retina y cuyos valores de
concordancia se establecieron en torno al 68% [68]. El estudio de Theophanous,
publicado en 2024, es el unico que se encuentra disponible en la literatura que
haya realizado un analisis de la concordancia interradidlogo para el diagnostico
ecografico de la patologia oftalmica. Sin embargo, no se realizé con un protocolo
ecografico estandarizado, lo que probablemente sea justificacion suficiente para
explicar la mayor concordancia obtenida en los resultados del presente estudio
gracias a la valoracion protocolizada que se ha llevado a cabo. En otros que si
siguieron  protocolos, no midi6 la concordancia interobservador
[10,18,22,24,51,55,60,69].

Aun con un porcentaje de acuerdo muy alto entre los radidlogos
participantes en nuestro estudio, se exploraron las razones por las que no fue

todavia mayor. El diagndstico final requiere la obtencién de =3 hallazgos a favor

98



de “DR si” en el protocolo Arrixaca. Se observo que, en el 57,15% de los casos
donde hubo discordancia, la diferencia fue de un solo item: un radiélogo
determind “DR no” (2 items) y el otro “DR si” (3 items).

El andlisis detallado de los items ecograficos sugiere que el protocolo
Arrixaca es reproducible, fiable y sencillo de aplicar, demostrando (un porcentaje

de acuerdo superior a la bibliografia previa.

6.3. El protocolo Arrixaca frente a otros protocolos ecograficos

6.3.1. El protocolo Arrixaca frente al protocolo UM
La comparacion entre ambos protocolos (Arrixaca y UM) disefiados por

nuestro grupo de trabajo es uno de los objetivos principales de este estudio. Los
resultados obtenidos por el protocolo Arrixaca son ligeramente superiores en
precision diagndstica y concordancia con el gold standard respecto al protocolo
UM:

e Porcentaje de acierto: 90% Arrixaca vs 85,8% UM

¢ Concordancia Kappa-cohen: 67,5% Arrixaca vs 55,8% UM

e Sensibilidad: 95% Arrixaca vs 84,2% UM

e Especificidad: 89% Arrixaca vs 86,1% UM

e VPP: 60% Arrixaca vs 51,6% UM

e VPN: 99% Arrixaca vs 96,9% UM

Este mejor rendimiento del protocolo Arrixaca se atribuye al analisis del
protocolo UM en el estudio preliminar, donde se detectaron hallazgos
redundantes, particularmente ecogenicidad de las membranas y visualizacion de
las membranas a ganancia baja o cruce de linea media y forma en V de las
membranas. La citada similitud entre dichos hallazgos, al ser valorados en el
mismo protocolo, condicionan una tendencia a duplicar errores de manera
innecesaria [57,58]. Estos errores en los hallazgos ecogenicidad de membranas
y forma en V de las membranas se acumularian hacia falsos positivos que, como
se ha demostrado, es el “punto débil” del protocolo Arrixaca, por lo que en el
protocolo UM se cometerian incluso mas.

La forma en V de las membranas, uno de los mas conocidos por los

radidlogos y, sin embargo, mas propensos a condicionar errores [58], provoca
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mas posibilidades de error que el FP por redundancia con el cruce de linea
media. Los errores atribuibles a este hallazgo se deben a: un posible FN ya que
la forma de V no puede detectarse en caso de que sea un DR unilateral, ya que
solo tendra una “pata” de la V; o un posible FP, pues el DVP a menudo también
adopta, de manera caprichosa, una forma de V, condicionando un error de juicio.
En el presente estudio, se reporta 2 veces este error del protocolo UM respecto
al protocolo Arrixaca, concretamente 2 FN que se evitan gracias al protocolo
Arrixaca.

La exclusion de estos 3 items (ecogenicidad de las membranas, forma en
V de las membranas y grosor de las membranas), combinada con la reduccion
del tiempo de exploracion y mayor facilidad de aprendizaje, confiere al protocolo

Arrixaca una ventaja frente al protocolo UM.

6.3.2. El protocolo Arrixaca frente a otros disponibles en la bibliografia
Los resultados obtenidos del protocolo Arrixaca fueron excelentes con un

alto porcentaje de acierto y acuerdo entre los radidlogos y con el gold standard.
Sin embargo, existen diferencias respecto a la bibliografia previa donde se
reportan sensibilidades que varian de 48% [61] a un 100% [26,45,70,82,83]
especificidad 78% de [27] a un 100% [45,82,83], VPP de aproximadamente 50%
[69,84] a 100% [70] y VPN de 77% [69] a 96,7% [70]. Otros estudios oscilan en
todos estos valores alrededor de 75-85% [22,24,46,51,54], por lo general
inferiores a los obtenidos con el protocolo Arrixaca (especialmente en el VPN).
Se han identificado dos principales causas para este rango amplio:

- Estudios con rendimiento muy alto (valores del 100% en sus
parametros diagnosticos) [45,82,83] se basan en que incluyen a
pacientes que presentan cualquier tipo de clinica oftalmolégica y se
estudian con ecografia sin importar que la sospecha sea de DR, por lo
que acumulan una gran cantidad de verdaderos negativos que no
deberian ser contemplados en este diagnostico diferencial.

- Por el contrario, el pobre rendimiento de la ecografia en otras
publicaciones se considera secundario a la inherente operador-
dependencia en metodologias en las que participan estudiantes o

residentes sin experiencia previa en el uso de la ecografia oftalmica
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[54,61,68], algunos de ellos lo referencian en las limitaciones de su
estudio [24].

En cuanto a los articulos que muestran resultados dentro del rango y mas
similares a los del protocolo Arrixaca, nuestro rendimiento es mejor que en la
mayoria de ellos, probablemente por su metodologia protocolizada, con una
valoracion sistematica de todos los hallazgos ecograficos que han demostrado
ser utiles en nuestro estudio preliminar con el protocolo UM. Esto contrasta con
investigaciones que confian en la impresion inicial del ecografista para dar un
diagnostico [25,26] o que no evaluan hallazgos de manera especifica [54]. [54].
El metaanalisis La explicacion la concede el metaanalisis mas reciente mas
reciente sobre ecografia y DR (Gottlieb et al en 2019 [51]) ya resaltaba la

necesidad de un enfoque protocolizado.

El protocolo Arrixaca también logra resultados mejores que estudios que
si incluyen una valoracion completa y protocolizada de la retina y se exponen
uno a uno:

- Lahham [24] basado en el protocolo VIGMO [18] que, aunque obtiene
unos buenos resultados, no son tan altos como los del presente
trabajo. La explicacién de su buen rendimiento se encuentra en que
miden la visibilidad de las membranas a ganancia baja y la movilidad
de las mismas, hallazgos dinamicos que dan profundidad al estudio.
Sin embargo, no son tan altos como en el protocolo Arrixaca porque
dan un valor imprescindible al anclaje a la papila del nervio éptico, lo
que puede llevar a FN con facilidad y condicionar perjuicio al paciente.
El diseio del protocolo Arrixaca ha tenido en cuenta este factor y por
eso su mejor rendimiento, particularmente en el VPN y para evitar los
FN.

- Chang [69] evalua la ecogenicidad en estatico, sin el valor afiadido que
el protocolo Arrixaca introduce con la visibilidad de membranas a
ganancia baja, que se ha demostrado como el hallazgo de mayor
utilidad. La especificidad y el VPN son los parametros que mas
mejoran en el protocolo Arrixaca (92,1 y 97,7% respectivamente)

frente al estudio de Chang (67% y 77% respectivamente).
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- Theophanous [84], con una metodologia similar al nuestro, identifica
los valores diagnésticos (S 81%, E 73%, VPP 54% y VPN 91%) v,
ademas, miden la concordancia interradiélogo (68%). Los resultados
son similares pues hacen una valoracion similar, pero el protocolo
Arrixaca mejora sus resultados (S 87,5%, E 92,1%, VPP 64,5% y VPN
97,7% y concordancia 86,2%) porque en el estudio de Theophanous
participan residentes para la valoracion de la concordancia entre

sujetos con menor y mayor experiencia.

En resumen, el protocolo Arrixaca logré un rendimiento superior o, al
menos, muy similar a lo referido en otras publicaciones y ofrece la solidez de un
estudio protocolizado, facilmente reproducible que atenua la variabilidad de

resultados descrita previamente.

6.4. Hallazgos ecograficos a estudio
La principal dificultad diagnéstica del DR radica en su gran semejanza con

el aspecto ecografico del DVP y el HV, condiciones menos graves, pero con una
presentacion clinica y ecografica similar al DR. Por este motivo, a lo largo del
tiempo se han propuesto numerosos hallazgos ecograficos que buscan facilitar
la distincion entre el DR y estas patologias menos severas. Tras los resultados
del estudio preliminar de nuestro grupo de investigacion, en el que se estudiaron,
mediante el protocolo UM, los ocho hallazgos ecograficos disponibles en la
evidencia previa [18,22,27,37,42,48,52], en este trabajo se ha elaborado el
protocolo Arrixaca seleccionando los cinco que mostraron ser los hallazgos con
una mayor fortaleza de asociacion con el diagnostico de DR. Se evalu6 cada uno
en cuanto a concordancia con el gold standard, sensibilidad, especificidad,

valores predictivos y facilidad de interpretacion, con los siguientes resultados:

6.4.1. Anclaje a papila del nervio éptico
Desempeiio global del hallazgo:

El anclaje a la papila del nervio 6ptico ha resultado ser el segundo hallazgo
ecografico de 5 mas sencillo de valorar, si nos guiamos por la concordancia

interradiodlogo (concordancia media de 82,6%) y el tercero mas fiable segun sus
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resultados de aciertos respecto al gold standard con un porcentaje del 86,6% de
acierto total. S 77,2%, E 88,3%, VPP 53,7% y VPN 95,7%.

Comparacioén del desempeiio:

La concordancia media de 82,6% con rango entre 80,1% y 85,1%, indica
facilitad de valoracion. En este contexto, se destaca un bajo valor de VPP en los
tres radidlogos, sin superar el 60%. Es un hallazgo incluido en practicamente
todos los protocolos de ecografia oftalmica y en la gran mayoria de estudios se
cita, llegando incluso a plantearse como un hallazgo imprescindible para el
diagnostico [18,22,24], dado su solido fundamento anatéomico. Sin embargo, solo
disponemos de resultados sobre su desempefo en nuestro estudio preliminar,
en el que también se mostré que su punto deébil fue el VPP, con un 63,3%, similar

al presente estudio.

Interpretacion de las diferencias:

El principal problema radica en la posicion “caprichosa” de la membrana
en el DVP, pudiendo parecer anclada a la papila sin estarlo realmente, o debido
a hemorragia subhialoidea que simule continuidad con la papila. En cambio, el
alto VPN se explica por las membranas que flotan libremente sin contacto

aparente con la papila.

Implicaciones clinicas:

Se recomienda valorar cuidadosamente este anclaje y, si se aprecia,
corroborarlo con otros hallazgos.

Asimismo, se recomienda realizar la maniobra de movilidad ocular para
descartar hemorragia subhialoidea que confunda la valoracién. Por otro lado, es

un hallazgo de alto valor para descartar el DR.

6.4.2. Cruce de linea media
Desempeiio global del hallazgo:

El hallazgo ecografico menos sencillo de valorar y por tanto el mas dispar
si nos guiamos por la concordancia interradidlogo (concordancia media de

60,2%) y el segundo item mas fiable segun sus resultados de aciertos respecto
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al gold standard con un porcentaje de acierto del 88,4% y unos valores
diagnodsticos de S 68,4%, E 91,3%, VPP 60% y VPN 94,3%.

Comparacioén del desempeiio:

El cruce de linea media es el hallazgo con mayor variabilidad entre los
radidlogos en porcentaje de aciertos, desde un 80,3% en el radidlogo 1 a un
92,9% del radidlogo 3 y, a su vez, es el que menor concordancia presenta entre
los tres radidlogos (concordancia media 60,2%). Ademas, el VPP del radidlogo
1 fue notablemente menor (40,6%) que el de los otros dos radiélogos (en torno
al 80%). El motivo que explique este hecho puede tener que ver con que el
radidlogo 1 era en casi todos los pacientes el primero en realizar la valoracion

ecografica.

Interpretacion de las diferencias:
Se sugiere que, en la primera exploracion ecografica, las membranas
permanecen en quietud (sedimentadas), lo que dificulta la correcta
interpretacion. Al pedir al paciente que mueva los globos oculares, las
membranas cambian su posicidn, generando discrepancias entre radidlogos
sucesivos.

Con todo, el radidlogo 3 alcanzé 92,9% de acierto, indicando que, en

condiciones Optimas, es un hallazgo de gran valor.

Implicaciones clinicas:

El “cruce de linea media” supera la forma en V de las membranas y evita
FN en DR unilaterales. Recomendamos valorar este item al final de la
exploracion, tras la movilizacion ocular, evitando interpretaciones erroneas

debidas a la sedimentacion de las membranas.

6.4.3. Visualizaciéon de membranas a ganancia baja
Desempeiio global del hallazgo:

El item mas sencillo de valorar, segun la concordancia interradidlogo

(concordancia media de 86,3%) y el 1er item mas fiable segun sus resultados de
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aciertos respecto al gold standard con un porcentaje de acierto del 90% y unos
valores diagnosticos de S 87,7%, E 91%, VPP 70% y VPN 96,9%.

Comparacioén del desempeiio:

Nuestra precision diagndstica supera a la que encontramos en un estudio
reciente que mide el valor de ganancia 6ptimo para realizar la evaluacién del
diagndstico diferencial del DR [69]. En dicho estudio, se determina la ganancia
alta (>75) como el método ideal y obtienen unos buenos resultados (S 81%, E
82%, VPP 86% y VPN 77%). No obstante, los resultados demostrados con el
protocolo Arrixaca son mejores (S 87,7%, E 91%, VPP 70% y VPN 96,9%). Al
igual que son mejores a los obtenidos en los estudios que incluyen una
valoracion dinamica de la ecogenicidad de las membranas [18,24].

Ademas, al ser el item con mejor correlaciéon (86,3%) se erige como el
item mas util, sencillo de obtener e interpretar frente a la discordancia que se

registra en estudios que miden exclusivamente la ecogenicidad [69].

Interpretacién de las diferencias:

Ajustar la ganancia ilustra la composicion de las membranas. En el DR, la
retina presenta multiples capas celulares, lo que genera una interfase muy
marcada a baja ganancia con respecto al vitreo, con una muy baja celularidad.
En el DVP, la composicion (colageno y agua) difiere poco del humor vitreo,

requiriendo alta ganancia para visualizarse [35-37].

Implicaciones clinicas:

Se recomienda explorar de forma dinamica, primero en ganancia alta y
luego baja para comparar y analizar el comportamiento en imagen de las
membranas que nos orienta acerca de su etiologia. Esto proporciona una alta

precision y buen acuerdo entre radidlogos.

6.4.4. Movilidad de membranas
Desempeiio global del hallazgo:

El tercer hallazgo mas sencillo segun la concordancia interradiélogo

(media de 79,8%) y el item menos fiable segun sus resultados de aciertos
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respecto al gold standard con un porcentaje de acierto del 82,4% y unos valores
diagnosticos de S 78,3%, E 86,3%, VPP 51,7% y VPN 95,5%.

Comparacioén del desempeiio:

Aunque sea el item con el que menos se acierta de los estudiados
(82,4%), el porcentaje de aciertos sigue siendo alto y que hay coincidencia entre
los radidlogos en incurrir en dicho fallo (80% de concordancia media), y los
resultados de precisidén estan en la media de los obtenidos en estudios similares
que también evaluaron la movilidad de las membranas en el globo ocular
[18,24,61,62], sin disponer de datos de la concordancia interobservador que
hubo en estos estudios que permitan comparar con los obtenidos.

Los tres radidlogos coinciden en un bajo VPP (media de 51,7%), que en
la bibliografia no se encuentra ningun valor de referencia a este respecto, sino
que simplemente se cifien a explicar el motivo del hallazgo, aunque no se ha

realizado ningun estudio previo que registre sus valores diagnésticos.

Interpretacién de las diferencias:

Los tres radidlogos coinciden en que el bajo VPP de basa en que es un
item de dificil valoracion cuya fuente de error principal no es la valoracion de la
movilidad de las membranas, sino que el paciente consiga realizar la maniobra
adecuadamente para su valoracion. La dificultad para el paciente surge en caso
de dolor ocular o que el paciente no sea capaz de colaborar adecuadamente,
pues puede resultar complejo para algunos pacientes conseguir mover el 0jo sin
mover la cabeza.

Asi, la movilidad de membranas ha sido uno de los hallazgos que mas ha
perjudicado el diagndstico hacia los falsos positivos pues esa supuesta limitacion
del movimiento no es real por las caracteristicas de la membrana sino por la

dificultad para colaborar de los pacientes.

Implicaciones clinicas:

Es aconsejable dedicar tiempo a explicar la maniobra al paciente. Muchos
estudios [18,22,26,53,61,62] destacan la importancia de una preparacion previa.
Si este item determina un cambio de diagndstico (3 items a favor), se aconseja

un mayor control y correlacion clinica para evitar FP.
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6.4.5. Presencia de Doppler-color en las membranas
Desempeiio global del hallazgo:

El cuarto item mas sencillo segun concordancia interradidlogo (media de
74,9%) y el cuarto en fiabilidad segun sus resultados de concordancia con el gold
standard con un porcentaje de acierto del 86,6% y sensibilidad 56,1%,
especificidad 95,7%, VPP 69,6% y VPN 92,5%.

Comparacion del desempeinio:

El Doppler-color resulté de alta utilidad, aunque con la sensibilidad mas
baja de todos los items. Se observd que el radidlogo 2 tenia una sensibilidad
superior frente a los radiélogos 1y 3, generando menor concordancia entre ellos.
Los valores diagnosticos coinciden con la literatura previa [52,55], e incluso

superan la especificidad descrita por otros autores.

Interpretacion de las diferencias:
El mejor rendimiento del radiélogo 2 procedié del uso del “MicroFlow
Imaging” (Philips), un software que realza el flujo en vasos pequefnos. Esto

explica su mayor sensibilidad y menor concordancia con los otros radiélogos.

Implicaciones clinicas:

La escasa sensibilidad (56,1%) del Doppler-color constituye (un reto. El
uso de softwares mas sensibles como el “MicroFlow Imaging” o contraste
ecografico podria elevarla hasta el 93%, segun estudios [27,56].

Por lo tanto, recomendamos a los radiélogos que apliquen el protocolo
Arrixaca con tecnologia de microvascularizacion o contrastes ecograficos para

mejorar la sensibilidad.

6.5. Vias de investigacién para el futuro
Las lineas de investigacién propuestas para el futuro pueden confirmar la

utilidad del protocolo en otros entornos clinicos y explorar propuestas de otros
radidlogos y oftalmélogos para minimizar las diferencias encontradas entre
radidlogos, optimizar su aplicacion en diferentes contextos clinicos y mejorar aun

mas el rendimiento y la reproducibilidad.
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6.5.1. Validacion multicéntrica del protocolo Arrixaca
Dado su utilidad potencial para radidlogos en urgencias, seria relevante

validarlo en otros hospitales, poblaciones mayores, radidlogos con distinta

formacion y equipos diferentes.

6.5.2. Tiempo medio de exploracidon protocolo Arrixaca
El principal motivo para buscar la manera de mejorar el protocolo UM es

la gran cantidad de items que hay que valorar. A pesar de su alto rendimiento
diagnostico demostrado en el estudio preliminar y en el actual, 8 hallazgos son
muchos en una practica clinica cada vez mas demandante. De hecho, existen
protocolos que valoran unicamente 3 [18], aunque ya quedé demostrado en el
estudio preliminar que con el protocolo UM se obtiene un mejor resultado [58].
Por ello, se considera que, ya probado que el protocolo Arrixaca tiene una
precision igual o incluso superior a la del protocolo UM, seria de interés plantear
un estudio en el que se midiese el tiempo medio de exploracion del protocolo
Arrixaca. Asi, se podria reforzar el argumento acerca de la simplicidad del nuevo

protocolo.

6.5.3. Curva de aprendizaje del protocolo Arrixaca:
Aunque los resultados sugieren una curva de aprendizaje sencilla, no

existen datos concluyentes. Un estudio con radiélogos con distintos niveles de
experiencia, no dedicados a la ecografia, podria proveer mas evidencias sobre

la facilidad de adopcion de la técnica en la practica clinica.

6.5.4. Evaluacion longitudinal del prondstico de la vision de los pacientes:
La colaboracion con el servicio de Oftalmologia ha sido clave para la

realizacion de este estudio y una de las respuestas mas importantes que podrian
facilitarse a los oftalmélogos es el impacto de usar el protocolo Arrixaca en
aquellos pacientes que ellos no puedan ver la retina. Para ello, registrar los datos
del tiempo transcurrido entre el diagnostico y la cirugia en pacientes con DR
diagnosticado con el protocolo Arrixaca, daria pie a comparar si el diagnéstico
ecografico precoz contribuye a un tratamiento mas temprano respecto a si se

tuviese que esperar al diagnostico con fondo de ojo o si, por el contrario, evita
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cirugias en pacientes dudosos con el fondo de ojo que no tuvieran que operarse.
De igual forma, seria fundamental analizar el impacto del protocolo en los
resultados a largo plazo de los pacientes, para saber si se mejoran los resultados
visuales posquirurgicos o si los pacientes que no se operan se recuperan como

cabria esperar.

6.5.5. Evaluacion costo-beneficio en la practica clinica:
Los ultimos articulos sobre ecografia oftalmica en el diagndstico de

desprendimiento de retina proponen que la ecografia sea un método equiparable
al fondo de ojo, el gold standard actual [29,68,70]. El protocolo Arrixaca muestra
un porcentaje de acierto muy alto y en miras de continuar su mejora. Por ello,
una evaluacion del costo-beneficio que compare la ecografia con la
oftalmoscopia en estos pacientes, podria dar mas informacion para tomar la
decision acerca de qué meétodo diagndstico es el ideal para esta primera

valoracion en Urgencias.
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VII. LIMITACIONES Y PROPUESTAS DE MEJORA

7.1. Limitaciones en condiciones previas a la ecografia:
Pacientes con cataratas, pero sin complejidad en pared posterior:

El “protocolo Arrixaca” demostrd un excelente rendimiento y concordancia
con el standard de referencia, por encima de estudios sin protocolo ecografico
[22,24,28,55,61,68] e incluso de algunos que si emplearon un protocolo similar
[18,51,54]. Sin embargo, esta elevada precision se vio favorecida por la inclusion
de numerosos casos en los que el oftalmdélogo no pudo evaluar el fondo de ojo
debido a la opacidad del cristalino. En futuros trabajos se sugiere centrar el
analisis en casos con hallazgos ecograficos dudosos, a fin de perfeccionar la

capacidad diagnéstica del protocolo en situaciones verdaderamente complejas.

Opacidad de medios como factor distractor:

El estudio confirma la utilidad de la ecografia en pacientes con opacidad
de medios, aunque no existen investigaciones previas que comparen
explicitamente la precision diagndstica entre quienes presentan dicha opacidad
y quienes no. De los resultados se desprende que los radiélogos con dedicacion
diaria a la ecografia alcanzan mayor precision en casos con medios opacos,
mientras que un radidlogo menos experimentado obtiene mejores resultados en
pacientes sin opacidad. Se ha identificado como factor distractor principal el
componente hematico dentro del vitreo, que puede confundirse con verdaderas
membranas y conducir a un diagndstico erréneo, sobre todo al evaluar el cruce

de membranas por la linea media y la movilidad de estas.

7.2. Limitacién por la concienciacion hacia el falso negativo:
Falsos positivos en el limite de 3 items a favor de DR si:

La mayoria de los falsos positivos (FP) registrados se situaron en el
umbral de 3 hallazgos que sugieren desprendimiento de retina (DR). En estos
casos, la valoracion de la movilidad de las membranas parecié jugar un papel
determinante, pues su interpretacién como “DR si” contribuy6 al incremento de
FP. Se propone, ante la deteccion de 3 criterios ecograficos a favor de DR,
correlacionar con la sospecha clinica o considerar pruebas complementarias

para minimizar el riesgo de sobrediagndstico.
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7.3. Error sistematico de interpretacion hacia el falso positivo y su
repercusion clinica:

Se evidencian diferencias en la sensibilidad y la tasa de FP entre los
radidlogos. Aquellos con mayor preocupaciéon por evitar falsos negativos (FN),
dada la urgencia terapéutica del DR, pueden sobreestimar hallazgos y generar
mas FP. Por tanto, se recomienda valorar con mayor detenimiento los hallazgos
de mejor valor predictivo positivo (por ejemplo, visibilidad con ganancia baja y
Doppler-color) y mantener una comunicacion fluida con el oftalmélogo en casos

dudosos.

7.4. Limitacion por la escasa evidencia previa
Escasez de estudios previos que sean similares y completos:

La mayoria de la bibliografia existente analiza la utilidad ecografica para
detectar DR en presencia de opacidad de medios, sin profundizar en el
diagndstico diferencial frente a otras patologias vitreas. El “protocolo VIGMO”
[18] constituye la referencia mas similar; sin embargo, no contempla de forma
exhaustiva todos los hallazgos recogidos en la literatura [22,24,55,68,69]. En
este contexto, el protocolo Arrixaca se postula como una alternativa sélida para

mejorar la experiencia diagndstica de los radidélogos en ecografia oftalmica.

Falta de experiencia con protocolos ecograficos para el diagnéstico de DR:

El analisis de los resultados indica que la mayoria de los errores se
concentran en la fase inicial del estudio, disminuyendo con la practica. Se
compararon los porcentajes de acierto obtenidos mediante el protocolo UM en
un estudio preliminar (80,9%) con los logrados posteriormente (85,8%),
constatando que la diferenciacion entre el componente hematico y las
membranas del DR fue un factor determinante para reducir la tasa de FN. Esto
reafirma el valor de la curva de aprendizaje y motiva a los radiélogos a adoptar
el protocolo Arrixaca, confiando en su alta precision incluso para profesionales

con menor experiencia en ecografia.
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7.5. Propuestas de mejora para el protocolo Arrixaca:
Aumento del valor predictivo positivo (VPP):

El VPP (65,3%) constituye el parametro con peor rendimiento, en
consonancia con otros trabajos previos [24,51,68,70].

Para incrementarlo, se sugiere revisar los items mas propensos a generar
FP (movilidad de las membranas, anclaje a la papila y cruce de linea media) y
perfeccionar la técnica ecografica y la colaboracion del paciente durante la

maniobra de movilizacion ocular.

Adecuada maniobra de movilizacion del ojo:

La movilidad de las membranas, su cruce por la linea media y el anclaje
papilar dependen de la correcta participacion del paciente. El dolor, la
incomprensién de las instrucciones o la quietud de las membranas pueden
simular falsos hallazgos de DR. Se recomienda instruir al paciente y realizar la

exploracion tras el movimiento ocular para evitar confusiones.

Evitar que el componente hematico sea fuente de error:
En presencia de hemorragia vitrea, distinguir entre focos hematicos y
membranas de DR resulta esencial para no incurrir en diagnosticos erréneos de

cruce de linea media o movilidad.

Aumento de la sensibilidad de la valoracion del Doppler.

La sensibilidad de Doppler-color (56,1%) fue el aspecto menos destacado.
En la literatura se sugiere el uso de contraste o tecnologias como el “MicroFlow
Imaging” [27,56] como vias para mejorar esta sensibilidad, tal como se evidencio
en el desempenio del radidlogo 2, quien incrementd en un 20% su sensibilidad

en este parametro.

Identificacion de un hallazgo ecografico clave:

Aunque la visibilidad de las membranas a ganancia baja se perfila como
el hallazgo mas prometedor (alta sensibilidad, especificidad y valores
predictivos), no existe todavia un criterio completamente excluyente o
patognomonico. Se plantea la posibilidad de afinar su cuantificacion, adoptar

escalas ordinales y emplear nuevas herramientas (como el Doppler de
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microvascularizacion o el contraste ecografico) para desarrollar un marcador

ecografico definitivo en el diagnostico de DR.

En sintesis, el protocolo Arrixaca aporta un avance significativo en la
deteccion ecografica del desprendimiento de retina. No obstante, persisten areas
de mejora, especialmente enfocadas en el aumento del valor predictivo positivo
y la sensibilidad de ciertos hallazgos, asi como en la optimizacion de las
maniobras de movilizacion ocular y la diferenciacion de componentes hematicos.
Con la formacién adecuada y la refinacidn de técnicas de cuantificacién y uso de
contraste, es factible consolidar un criterio ecografico de alta robustez para el

diagnostico del DR.
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VIII.

CONCLUSIONES

La precision diagndstica del protocolo Arrixaca resultd excelente para el
diagnostico precoz del desprendimiento de retina. Destaca por su
capacidad de minimizar los falsos negativos y evitar el consiguiente
perjuicio para la visién del paciente.

El protocolo Arrixaca mantuvo una alta concordancia entre radiélogos con
diferentes afios de experiencia demostrando su reproducibilidad vy
facilidad de aprendizaje, lo que lo hace util para su aplicacién por
radiologos y residentes en cualquier nivel de formacion.

El rendimiento diagnéstico del protocolo Arrixaca superd al del protocolo
UM y a otros protocolos publicados, gracias a la valoracion de cinco
hallazgos ecograficos clave. Esto optimiza su aplicabilidad clinica sin
afectar negativamente a su precision.

La utilidad del protocolo Arrixaca incluyé a pacientes en los que el
oftalmologo no pudo visualizar el polo posterior con el fondo de ojo. En
estos casos, mantuvo una excelente precision, respaldando su potencial
para convertirse en una herramienta fundamental de screening en
Urgencias.

Los cinco hallazgos ecograficos utilizados en el protocolo Arrixaca
demostraron una alta precision y reproducibilidad. Su analisis
pormenorizado posibilitd identificar puntos débiles y proponer mejoras
destinadas a optimizar aun mas su rendimiento e incrementar su fiabilidad

diagndstica.
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Anexo I:
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B £
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Analizada la solicitud y documentacién presentada por el/la solicitante para la
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Fechado y firmado digitalmente al margen

El Presidente de la Comision V2 B? La Directora Médica

José Manuel Rodriguez Gonzalez Juana Fernandez Buendia

127



Anexo llI:

UNIVERSIDAD DE
MURCIA

Informe de ratificacién
Comisién de Etica de Investigacién (CEIl)

Jaime Miguel Peris Riera, como secretario de la Comision de Etica de Investigacion

CERTIFICA

Que revisada la memoria M10/2023/016R del investigador Jose Manuel Felices Farias, para la
realizacion del proyecto de investigacion "PROTOCOLO DE DIAGNOSTICO ECOGRAFICO
URGENTE DEL DESPRENDIMIENTO DE RETINA" y a la vista de la documentacion aportada por
el Centro Responsable, ha obtenido, en la reunion de la Comision de Etica de Investigacion
celebrada el 24 de octubre de 2023, el INFORME DE RATIFICACION FAVORABLE, basado en
valores de razonabilidad, confianza y respeto por las tareas realizadas en los comités de éfica.

Y para que conste y tenga los efectos que correspondan, firmo esta certificacion, con el visto
bueno del/de la presidente/a de la Comision de Etica de Investigacion

Avda. Teniente Flomesta, 5. Edif. Convalecencia. 30003 Murcia 1de 1
T. +34 868 88 3000 (Centralita) / +34 868 88 8888 (Informacion) - www.um.es €
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Anexo lll: Hoja de informacién para participantes mayores de edad
aportada por el comité de ética para la investigacion de la Universidad de

Murcia

UNIVERSIDAD VICERRECTORADO

DE MURCIA

DE INVESTIGACION

HOJA DE INFORMACION PARA PARTICIPANTES MAYORES DE ED

Hoja informativa de la tesis doctoral titulada “Protocolo de ecografia para diagndstico precoz del desprendimiento de
retina”

Estimado Sr./Sra.:

Le invitamos a participar en un estudio (tesis doctoral) sobre ecografia oftalmica. Para que pueda valorar la pertinencia o
interés de dicha participacion, le facilitamos toda una serie de informacion detallada al respecto.

El propdsito es que tras su lectura —y en el caso de estar conforme con su participacion—, pueda darnos su consentimiento
—con su firma— en el otro documento que —junto a este— se le hace entrega (d inado Decl: ion de
informado).

p hoja de i pedra usted conservarla (para participar, solo debera devolver —con su firma- la
Declaracion de consentimiento informado).
Como responsable del equipo investigador que llevara a cabo este estudio, confio en que resulte de suinterés y pueda —
finalmente— contar con su consentimiento a esta participacion.
En cualquier caso, reciba anticipadamente mi agradecimiento por su dedicacion a la lectura de esta informacian.

TITULO
Protocolo de ecografia para diagnéstico precoz del desprendimiento de retina

PROMOTOR O FINANCIADOR

Jose Manuel Felices Farias

LUGAR DONDE SE PROCESARA LA MUESTRA (
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca

TOMA DE DATOS

OBJETIVOS Y FINALIDAD

Conseguir un método que permita un diagndstico mas preciso e inocuo del desprendimiento de retina al darle mas valor
a la ecografia y que sustituya a otros métodos diagndsticos que precisan radiacion como la tomografia computanzada.

Se trata de un proyecto que cuenta con el informe favorable de la Comisidn de Etica de Investigacion de la Universidad
de Murcia.

DATOS DEL INVESTIGADOR

Ante cualquier duda o renuncia que pueda surgir en relacidn con su participacion en el presente estudio (tesiz doctoral),
puede dirigirse a la persona responsable de la misma, cuyos datos son los siguientes:
» Nombre: Jose Manuel Felices Farias
» Cargo: Facultativo Especialista Adjunto
= Direccién de contacto: Avenida Juan Carlos I, 48
* Correo electrénico: josemanuel.felices@um.es
» Teléfono de contacto: 629407031

En el caso de Tesis Doctoral, Trabajo Fin de Master o Trabajo Fin de Grado, los datos del director/directora son los siguientes:
* Nombre: Florentina Guzman Aroca
= Cargo: Profesora Asociada UM
= Direccion de contacto: Ctra. Madrid-Cartagena s/n
= Correo electrénico: florentina.guzman@um.es
= Teléfono de contacto: 629407031

DATOS REFERENTES AL PARTICIPANTE
. i de su participacio
o Se le ha convocado a participar en este estudio porgue hay sospecha clinica de que usted padezca
desprendimiento de retina. Sus opiniones resultaran esenciales para esta investigacion.
« Natural I ia de la partici
o La participacion en esta actividad es libre y totalmente voluntaria.
o En cualguier momento puede negarse a seguir participando del estudio sin que deba dar razones para ello, ni
recibir ningun tipo de sancidn (y en tal caso, todos los datos facilitados podran ser borrados si asi lo solicita).
de la partici 0
o Si usted da su consentimiento para participar en este estudio, debe saber que su participacion consistira en
zer valorado con ecografia, como se propone en la evidencia cientifica mas reciente.
= Duracion del estudio
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o El estudio tendra una duracién total de 3 afios.
o Si existe la posibilidad de que los datos que nos facilite puedan ser utilizados (en el futurc) en nuevos estudios.
* Tipo de participacion del sujeto
o El tiempo contemplado para prestar su participacion es de 15 minutos.
o Los datos obtenidos tendran caracter confidencial, asegurandose el anonimato.
o Estos datos seran codificados con un numero asignado a cada participante, y su correspondencia solo estara
a disposicion del investigador principal del proyecto a los efectos de poder establecer correlaciones,
iend este de forma pl fidencial
o Los datos gidos no seran cedidos a terceros. Los datos estaran a cargo del investigador principal para el
posterior desarrollo de informes parciales y finales ({de modo anonimizado en cuanto a participantes), asi
como para divulgacidén cientifica en revistas y publicaciones.
Finalizado el proceso de investigacion, los participantes podran recibir un informe con los resultados globales
(igualmente sin posibilidad alguna de identificar a los participantes).

P ente cor

o

» Benefi para los partici 1t
o Los beneficios (directos o indirectos) que recibira a través de su participacion, se traducen en los siguientes
aspectos: obtener un diagndstico acertado de su patologia y ser tratado en consecuencia.
o Mo se contempla ningun otro tipo de beneficios.
*C prestaci para los participant

o Las contraprestaciones previstas para los particip son las sigui ninguna

o Los participantes no contaran con un seguro vinculado a dicha participacién.

En el caso de que el equipo investigador transformase los hallazgos de esta investigacion en resultados de
interés comercial, con la participacién en la investigacién el informante clave expresa su conformidad en la
renuncia —como participante— a cualquier derecho de naturaleza econdmica, patrimonial o potestativa
sobre los resultados o potenciales beneficios que puedan derivarse de manera directa o indirecta de las
investigaciones que se lleven a cabo con la muestra cuya informacion cede para investigacion.

RIESGOS EINCONVENIENTES PARA EL PARTICIPANTE

» Ninguno mas alla del escaso tiempo que invertiran en hacerse la ecografia.

o

DERECHOS DE LOS PARTICIPANTES
» Los participantes tienen derecho a la plena revocacién del consentimiento y sus efectos, incluida la posibilidad de la

destruccion o de la anonimizacion de la muestra y de que tales efectos no se extenderan a los datos resultantes de
las investigaciones que ya se hayan llevado a cabo.

» Para ejercer ese derecho de r ion del imiento, para d lquier efecto adverso derivado de la
participacion, para di 1 pregunta que los participantes deseen formular durante el proceso de
investigacion, o para resolver cualquier duda, los participantes deben ttactar con Jose M | Felices Farias
formulande su solicitud por correo electronico (josemanuel.felices@um.es). En un plazoe no superior a 1 dia recibiran
su respuesta y —en su caso— la confirmacion de r ion del ti

» Los participantes tienen derecho a revocar el consentimiento en cualquier momento, sin que eso les afecte de ningun
medo (personal, profesional o socialmente).

» En el caso de que los datos facilitados por los participantes de este estudio volviesen a ser utilizados en estudios
posteriores (para el avance del conocimiento cientifico en este campo), no volveria a pedirse el consentimiento
informado a tales participantes.

* Queda g izada la fidencialidad de la informacién obtenida. A pesar de que este estudio no recogera datos de
caracter personal, todos los datos de los informantes clave que otorguen su consentimiento a participar de este
estudio seran registrados v almacenados en un fichero con base a lo establecido por la legislacidn vigente en materia
de proteccion de datos y en garantia de confidencialidad. Para ejercer el derecho de acceso, rectificacion, cancelacion
u oposicion, los participantes podran contactar en la direccion protecciondedatos@um.es (propiedad de la
Universidad de Murcia).

nento.

Tras toda esta informacion, se le solicita que firme y gue la hoja de decl, ion de imiento informado que se
adjunta para poder validar su participacién en este dic. M imas gracias por su valiosa contribucidn.

Fdo. D. Jose Manuel Felices Farias
(Firma del investigador/estudiante responsable)
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