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Objetivo

Describir el rendimiento de un programa de cribado de
la retinopatia de la prematuridad (ROP) en términos clini-
cos y econdémicos después de la introduccion de nuevos
criterios de elegibilidad.

Método

A partir de la informacion recogida a lo largo de 1991-
1998 se determinaron unos nuevos criterios con objeto de
reducir de forma segura el nimero de nifios explorados
sin dejar de diagnosticar ningiin caso de ROP 3. Durante
1999, los nifios fueron explorados de acuerdo a estos nue-
vos criterios. Se determina la reduccion en el nimero de
pacientes que han requerido se hubieran explorado si-
guiendo los nuevos criterios comparados con los criterios
anteriores.

Criterios 1991-1998: a) peso de nacimiento = 1.500 g o
edad gestacional = 33 semanas; b) edad gestacional de
34-36 semanas con administracion de suplementos de oxi-
geno durante al menos 24 h.

Criterios 1999: a) peso de nacimiento < 1.250 g o edad
gestacional = 30 semanas; b) nifios con peso de nacimien-
to > 1.250 g y edad gestacional > 30 semanas especialmen-
te graves segun el criterio del neonatélogo.

Resultados

Con la aplicacion de los nuevos criterios de cribado se
han explorado 72 nifios en 1999. Si los criterios no se hu-
bieran modificado se hubieran explorado 244 pacientes.
El nimero de exploraciones oftalmolégicas ahorradas ha
sido de 369 y el coste monetario directo estimado puede
haberse reducido en mas de 30.000 euros.

Conclusiones
Con la aplicacion de los nuevos criterios el nimero de
pacientes que requieren cribado se ha reducido en el 70 %.
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Una estrategia disefiada especificamente para cada centro
puede garantizar la inclusion en el programa de cribado
para la ROP de todos los nifios con riesgo de desarrollar
la enfermedad y minimizar el niimero de nifios explora-
dos y el coste del cribado de forma segura.
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IMPACT OF NEW ELIGIBILITY CRITERIA
ON A SCREENING PROGRAM FOR RETINOPATHY
OF PREMATURITY. ONE-YEAR EVALUATION

Objective

To evaluate, in clinical and economical terms, a scree-
ning program for retinopathy of prematurity 1 year after
implementing new eligibility criteria.

Method

New criteria to safely reduce the number of newborn in-
fants screened without missing any stage 3 retinopathies
of prematurity were established after reviewing the clini-
cal information from the 1991-1998 screening program. In
1999 the infants were screened according to the new eli-
gibility criteria. The absolute and relative reduction in the
number of patients requiring screening was determined
by comparing the implementation of the new eligibility
criteria with the previous criteria.

Criteria 1991-1998: a) Birth weight = 1,500 g or gesta-
tional age = 33 weeks; and b) gestational age 34-36 weeks
with exposure to supplemental oxygen for at least 24 h.

New criteria 1999: a) Birth weight < 1,250 g or gestatio-
nal age = 30 weeks; and b) infants with birth weight
> 1,250 g or gestational age > 30 weeks with very serious
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neonatal medical problems according to the neonatolo-
gist.
Results

In 1999, 244 patients would have been screened with the
1991-1998 criteria. Applying the new 1999 criteria, only
72 patients were screened. The number of examinations
saved was 369 and the cost of the program decreased by
30,000 euros.

Conclusions

The new eligibility criteria for retinopathy of prematu-
rity screening has reduced the number of patients scree-
ned by 70 %. To ensure inclusion of all newborn infants at
risk of developing the disease and to minimize the num-
ber of screened infants and cost of the program, screening
strategies can be tailored to health centers’ specific cha-
racteristics.

Key words:
Retinopatby of prematurity. Screening. Cost-effective-
ness.

INTRODUCCION

Para maximizar la efectividad de un programa de criba-
do de la retinopatia de la prematuridad (ROP) en térmi-
nos de salud y de coste es preciso optimar cada uno de
los componentes del programa: los criterios de seleccion
de la poblacién que participa, la exploracién, el trata-
miento y el seguimiento.

Cuando se instauraron programas de cribado sélo de
manera excepcional se habian aplicado protocolos siste-
maticos de exploracion y, por lo tanto, el conocimiento
de la historia natural de la enfermedad resultaba limitado
para poder fijar criterios que permitiesen identificar con
seguridad el grupo de nifios que llegarian a desarrollar
ROP grave. Ante la duda se establecieron grandes mar-
genes de seguridad en los criterios de peso y edad gesta-
cional para no perder ningin nino con ROP avanzada'?
que pudiera beneficiarse de un tratamiento que habia de-
mostrado cierta efectividad®. Desde entonces, se han rea-
lizado exploraciones de fondo de ojo a cientos de miles
de nifos.

En la actualidad se dispone ya de informacion suficien-
te para describir las consecuencias (beneficios y perjui-
cios) de participar en un programa de cribado para dis-
tintas categorias de ninos, teniendo en cuenta ademas la
dificultad de la técnica, el consumo de recursos econémi-
cos y de tiempo’S. Hoy dia se sabe que existe un grupo
de niflos que no sélo no va a obtener ningin beneficio
con el programa de cribado, sino que puede llegar a su-
frir perjuicios.

En el Hospital 12 de Octubre de Madrid se ha aplicado
un protocolo de cribado para la ROP desde 1990. La in-
formacion clinica del programa ha sido objeto de un cui-
dadoso registro prospectivo. En 1999 se considerd que
se disponia de suficientes elementos y consenso para de-
cidir una modificacion segura de los criterios que se es-
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taban utilizando para el cribado de la ROP. El objetivo del
presente estudio es presentar los resultados del primer
ano de trabajo asistencial con los nuevos criterios en tér-
minos del ahorro de exploraciones que ha supuesto su
aplicacion.

PACIENTES Y METODOS

Se reviso la informacion clinica recogida de forma sis-
temdtica durante 8 anos (1991-1998) de los 1.636 nifos a
los que se les habia realizado exploracion oftalmolégica
siguiendo los criterios de cribado vigentes desde 1990 y
que se exponen a continuacion. A lo largo de este articu-
lo cuando se refiera “exploracion oftalmolégica” se en-
tenderd como la exploracién del fondo de ojo de ambos
0jOs.

Los criterios de peso y edad gestacional fueron los si-
guientes:

1. Todos los niflos con peso al nacimiento igual o me-
nor a 1.500 g.

2. Todos los niflos con una edad gestacional igual o
menor a 33 semanas.

Como criterios clinicos se consideraron los nifos entre
34-36 semanas que hubieran recibido oxigeno mas de
24 h.

Se determinaron todas las combinaciones de peso y
edad gestacional que hubieran permitido diagnosticar el
100% de los casos de retinopatia grado 3. Finalmente, se
eligieron unos criterios de peso y edad gestacional que
permiten diagnosticar, en nuestro centro, el 100% de los
casos de ROP 3, y conllevan una importante reduccion en
el nimero de exploraciones y seguridad suficiente en la
determinacion del peso y la edad gestacional:

1. Todos los nifios con peso al nacimiento igual o me-
nor a 1.250 g.

2. Todos los niflos con una edad gestacional igual o
menor a 30 semanas.

Respecto a los criterios clinicos, en el periodo 1991-1998
no se habia diagnosticado ningin caso de ROP 3 en el
grupo de niflos que fueron explorados por tener una
edad gestacional entre 34-36 semanas y haber recibido
oxigeno durante mis de 24 h. Por este motivo, en el nue-
vo protocolo no se definié ningln criterio clinico en re-
lacion con la administracion de suplementos de oxigeno.
Se aconsejo realizar exploracion oftalmolégica en ninos
especialmente graves, sobre todo si habian sido poli-
transfundidos.

Los nuevos criterios de cribado se implantaron el 1 de
enero de 1999. A todos los nifios con peso de nacimien-
to menor de 1.500 g nacidos en 1999 se les realiz6 valo-
racion oftalmologica al ano de edad, independientemen-
te de si habfan entrado en el cribado para la ROP o no.
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Durante el ano 1999 se ha ido recogiendo la informacion
clinica de forma prospectiva en una base de datos disena-
da para el seguimiento de estos ninos. Se ha recogido in-
formacion de los nifios que han entrado en el cribado de la
ROP con los nuevos criterios y también la de los nifios que
hubieran entrado de mantenerse los criterios anteriores.
Se ha calculado el nimero de niflos que se hubieran ex-
plorado con los antiguos criterios y cuantos se han explo-
rado con los nuevos. Se ha calculado asimismo la reduc-
cion que esto supone en nifos explorados, exploraciones
oftalmoldgicas y costes monetarios directos. Se ha utilizado
un coste para cada exploracion oftalmologica de 82 euros
(se refieren costes entre 72 y 90 euros)’. El nimero pro-
medio de exploraciones oftalmolégicas que se realizaba
con los criterios vigentes hasta 1999 fue de 3 cuando en-
traba en el cribado por criterios de peso y edad gestacional
y de 1,5 cuando entraba por criterios clinicos.

RESULTADOS

Criterios clinicos

Se han explorado con el nuevo protocolo (nifos que
han sido especialmente graves o politransfundidos) 7 ni-
fos. En este grupo de ninos se diagnosticaron 2 casos de
ROP 1: un nifio de 33 semanas de edad gestacional y
2.300 g de peso con bronconeumonia, hipertension pul-
monar, displasia broncopulmonar y politransfundido, y
una nifa de 32 semanas y 2.200 g con un sindrome de
Wiedemann-Beckwith y politransfundida. Los otros 5 ni-
fos a los que se les realiz6 el cribado fueron nifios entre
la 31 y 33 semanas de gestacion con enfermedad respira-
toria grave y politransfundidos.

Se hubieran explorado siguiendo los criterios del pro-
tocolo antiguo (los nifos entre 34-36 semanas que reci-
bieron oxigeno mas de 24 h) 108 ninos. Tres de ellos fa-
llecieron antes de los 42 dias de vida, por lo que
finalmente se hubieran explorado 105 nifos.

No entraron en el cribado de ROP con los nuevos cri-
terios 98 ninos (105 — 7) que si se habrian incluido con
los anteriores. La reduccion de ninos explorados por cri-
terios clinicos fue del 93%. La media de exploraciones of-
talmoldgicas realizadas a cada nifo por criterios clinicos
fue de 1,5, por lo que el nimero de exploraciones aho-
rradas habra sido aproximadamente de 147.

Criterios de peso y edad gestacional

Durante 1999 fueron atendidos 73 ninos con peso in-
ferior o igual a 1.250 g o una edad gestacional = 30 se-
manas. De éstos, 8 ninos fallecieron antes de los 42 dias
de vida, por lo que finalmente se exploraron 65 ninos. En
este grupo se diagnosticaron 33 casos de ROP (50%); de
ellos, 22 eran casos de ROP 1, 7 de ROP 2y 4 de ROP 3.
El peso y la edad gestacional de los ninos diagnosticados
de ROP 3 fueron: 550 gy 26 semanas, 1.000 gy 26 se-
manas, 650 g y 24 semanas, 627 g y 25 semanas.

Durante 1999 se han atendido 149 nifios con peso in-
ferior o igual a 1.500 g o una edad gestacional menor o
igual a 33 semanas. De éstos, 10 nifios fallecieron antes
de los 42 dias de vida por lo que finalmente se hubieran
explorado 139 nifos.

No entraron en el cribado de ROP con los nuevos cri-
terios 74 nifos (139 — 65) y si hubieran entrado con los
anteriores. La reduccion de ninos explorados por criterios
de peso y edad gestacional ha sido del 53%. La media
de exploraciones oftalmolégicas realizadas a cada nifo
por criterios de peso y edad gestacional fue de 3, por lo
que el nimero de exploraciones ahorradas fue aproxima-
damente de 222.

En resumen, con los criterios del nuevo protocolo se han
explorado en total 72 nifios (7 por criterios clinicos mds
65 por criterios de peso y edad gestacional) sobre los
244 ninos (105 por criterios clinicos mas 139 por criterios de
peso y edad gestacional) que se hubieran explorado con
los criterios del protocolo antiguo. Esto supone una reduc-
cion total del 70% en el nimero de ninos explorados
(a 172 ninos se les ha evitado al menos una exploraciéon of-
talmologica). Parte de los resultados se resumen en la tabla 1.

El coste de una exploracion oftalmolégica a un gran
prematuro, entendiendo por exploracion oftalmolédgica la
exploracién del fondo de ojo de ambos ojos, se ha valo-
rado en 82 euros’ y en total se han evitado 369 explora-
ciones, por lo que tedricamente se habrian ahorrado mas
de 30.000 euros.

A lo largo del ano 2000 se ha realizado la revisién of-
talmolégica correspondiente al afio de edad al 91% de
los recién nacidos con peso menor de 1.500 g nacidos a
lo largo del ano 1999. Ninguno de los nifios valorados
con peso de nacimiento mayor de 1.250 g y mayores de
30 semanas de edad gestacional ha tenido una evolucion
oftalmologica desfavorable o el aspecto del fondo de ojo
podria hacer suponer que el nifio habia presentado una
ROP grave que hubiera pasado desapercibida. Este grupo
de nifos representa a los ninos a los que se hubiera rea-
lizado cribado con los criterios antiguos, pero que no en-
traron en el cribado con los nuevos criterios.

TABLA 1. Ninos explorados en 1999 en el programa
de cribado para la retinopatia
de la prematuridad: reduccién absoluta
y relativa aplicando los nuevos criterios
de cribado y los criterios vigentes en 1991-1998

Segun criterios Segiin criterios A
1991-1998 muevos  2pscluta
y relativa
Criterios clinicos 105 7 98 (93 %)
Criterios de peso
y edad gestacional 139 65 74 (53%)
Total 244 72 172 (70 %)
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DiscusiON

Con los nuevos criterios de peso y edad gestacional se
ha conseguido el objetivo previsto de reducir el nimero
de nifios explorados sin disminuir la efectividad del pro-
grama de cribado. Por los datos de afios anteriores los
autores suponian que la modificacion de estos criterios
iba a permitir una reduccién aproximada del 50% en el
nimero de nifos explorados. La reduccion conseguida
ha sido del 53% y se corresponde con lo esperado. Hus-
sain'®, en una publicacion reciente, refiere la experiencia
en su centro con respecto al cribado de la ROP. En un pe-
riodo de 9 afnos ningln nifo con edad gestacional ma-
yor de 28 semanas o con peso mayor de 1.000 g presen-
t6 una ROP 3 o mayor. En el ano 1999, en el Hospital
12 de Octubre ninglin nino con un peso superior a
1.000 g o una edad gestacional de mds de 26 semanas
presenté una ROP 3 o mayor. La experiencia referida por
Hussain et al'¥ y la extraida de los resultados propios del
ano 1999 incrementan la confianza y la seguridad en los
nuevos criterios de peso y edad gestacional que se vie-
nen aplicando desde enero de 1999 en el servicio de ne-
onatologia del Hospital 12 de Octubre: cribado a todos
los nifios con peso inferior o igual a 1.250 g o edad ges-
tacional menor o igual a 30 semanas.

Respecto a los criterios clinicos no se pudo calcular el
impacto que iba a tener la modificacion de criterios, ya
que no se definio lo que se consideraba un nifo espe-
cialmente grave y no se podia prever cudntas explora-
ciones de fondo de ojo iban a indicar los neonatélogos
por este motivo. La reduccion conseguida ha sido muy
importante (93%). En los 7 nifios que no entraban en los
criterios de peso y edad gestacional y que se exploraron
por criterio de gravedad, se han diagnosticado 2 casos
de ROP 1. En el periodo anterior (1991-1998) de 591 ni-
fios explorados por el criterio clinico entonces vigente
(edad gestacional entre 34-36 semanas y haber recibido
oxigeno durante mas de 24 h) sélo se diagnosticaron
2 ROP 1 (De la Cruz FJ et al. Revision de los criterios de
peso y edad gestacional. XVII Congreso Espanol de Me-
dicina Perinatal. Madrid, septiembre de 1999). Probable-
mente el criterio de la gravedad del nino percibida por el
neonatélogo insistiendo de manera particular en los po-
litransfundidos seleccione de manera adecuada en nues-
tro medio a los nifos con riesgo de ROP y que no entra-
rian en el cribado por criterios de peso y edad gestacional
(Pallas CR et al. Factores asociados con la retinopatia del
prematuro. XV Reunion Nacional de Medicina Perinatal.
Salamanca, octubre de 1995).

Aunque el objetivo de la modificacion de los criterios
no es la reduccion del coste econémico, probablemente
se habra conseguido también un ahorro en estos térmi-
nos. El coste de una exploracion oftalmolégica a un gran
prematuro se ha valorado entre 72 y 90 euros?. Si se han
realizado 369 exploraciones menos la reduccion en el
coste se ha podido situar entre 26.000 y 33.000 euros en
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un ano. Es muy probable que este cilculo no responda a
la realidad ya que las cargas econémicas que suponen las
exploraciones complementarias en Estados Unidos no en-
cuentran una traduccién similar en el Sistema Nacional de
Salud espanol. Sin embargo, es evidente que se ha pro-
ducido un ahorro de recursos que puede ser diferente al
que se obtiene a partir de los costes por exploracion re-
feridos en la bibliografia procedente de Estados Unidos,
pero que probablemente no sea insignificante.

Por otro lado, se ha conseguido disminuir la carga de
trabajo del oftalmoélogo en relacion con el cribado de la
ROP, lo cual le ha permitido la atencién de otros pacien-
tes y, en concreto, ha podido dedicar mas tiempo al se-
guimiento oftalmologico de los menores de 1.500 g. Con
respecto al neonatélogo probablemente también haya
podido disponer de cierto tiempo extra, ya que no ha te-
nido que informar a los padres de los 172 nifios a los
que se hubiera explorado de continuar con los criterios
antiguos.

No ha sido posible cuantificar el sufrimiento ahorrado a
los ninos al evitarles una exploracion innecesaria ni a los
padres al tenerles pendientes de otro nuevo resultado y,
en ocasiones, de un diagnostico (ROP 1y ROP 2) que en
nada modifica su evolucién pero que muy probablemen-
te para ellos suponga una carga de angustia adicional*-12,

Como existe un incremento significativo en el riesgo de
problemas oftalmolégicos importantes a largo plazo en
los niflos menores de 1.500 g'>!4 en el Hospital 12 de
Octubre se realiza el seguimiento oftalmolégico de este
grupo de ninos independientemente de que hayan en-
trado en el cribado para retinopatia o no. Todos ellos se
revisan anualmente hasta al menos los 4 anos. A lo largo
del afio 2000 se ha practicado la revisién correspondiente
al ano de edad de la mayoria de los nifios nacidos a lo
largo de 1999. Como la ROP 3, aunque evolucione favo-
rablemente, deja “cicatriz visible” en la retina, la explora-
cion del ano de edad ha permitido comprobar, al menos
en el grupo de menos de 1.500 g que no han entrado en
el cribado de ROP (los que tenian un peso mayor de
1.250 g y eran mayores de 30 semanas de edad gestacio-
nal) que no ha quedado sin diagnosticar ningin caso de
ROP 3 que es el objetivo del programa de cribado.

Los factores dependientes de la practica clinica y de la
gravedad de los pacientes atendidos se relacionan de ma-
nera consistente con el desarrollo de retinopatia de la
prematuridad!>17. No es objetivo de este estudio estable-
cer unas recomendaciones generales sobre los criterios
de peso, edad gestacional y criterios clinicos para el cri-
bado de la ROP. Cada centro, en funcién de la experien-
cia adquirida y de los resultados obtenidos, podria definir
cudles son los criterios de cribado mis eficientes para la
poblacién atendida, siempre con el objetivo de identificar
todos los casos de ROP, susceptibles de tratamiento.

A la vista de los resultados del seguimiento oftalmolo-
gico, creemos que, hasta el momento, la experiencia de
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la modificacion de los criterios de cribado en nuestro cen-
tro ha permitido maximizar la efectividad del programa
de cribado de la ROP tanto en términos de salud como de
costes.
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