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INTRODUCCION

La retinopatia de la prematuridad (ROP) es una enfermedad vasoproliferativa de la
retina y es una de las principales causas de ceguera prevenible en recién nacidos
pretérmino. Su desarrollo se asocia a factores como baja edad gestacional, bajo peso
al nacer, oxigenoterapia, ventilacidon mecanica y transfusiones sanguineas. Los avances
en la atencidn neonatal han incrementado la supervivencia de prematuros,
especialmente en paises en desarrollo, aumentando la incidencia de ROP y los desafios

para su deteccion temprana.

El tamizaje mediante oftalmoscopia indirecta constituye el estandar de referencia para
el diagnéstico de ROP; sin embargo, su aplicacion sistematica se ve limitada por la
disponibilidad de especialistas y recursos, especialmente en regiones con menor acceso
a servicios de oftalmologia. En este contexto, las herramientas de prediccion clinica han
cobrado relevancia en neonatologia, ya que permiten estimar el riesgo de enfermedad
a partir de variables clinicas facilmente obtenibles, facilitando la toma de decisiones y la

priorizacion de pacientes.

El ROP Score es un algoritmo clinico disefiado para predecir el riesgo de desarrollar
retinopatia de la prematuridad. Su caracter simple, accesible y de bajo costo lo posiciona
como una herramienta potencialmente Util para complementar el tamizaje oftalmoldgico,
especialmente en entornos con recursos limitados. No obstante, su rendimiento
diagnoéstico ha mostrado variabilidad entre distintas poblaciones, lo que genera

incertidumbre sobre su aplicabilidad universal.

En este sentido, la presente tesis tiene como objetivo determinar el rendimiento
diagnodstico del ROP Score como método de tamizaje para la retinopatia de la
prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el Hospital Antonio Lorena,
durante el periodo 2021-2025, con el propdsito de generar evidencia local que

contribuya a optimizar las estrategias de deteccion temprana en la regién.



RESUMEN

“RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DE ROP SCORE COMO METODO DE SCREENING
DE RETINOPATIA DE LA PREMATURIDAD EN EL HOSPITAL ANTONIO LORENA,
2021 - 2025”

Introduccién: La retinopatia de la prematuridad es una alteracién vasoproliferativa de
la retina inmadura y una de las principales causas de ceguera infantil prevenible. Debido
a las mejoras en la atencion neonatal, se espera un incremento de su incidencia en los
préximos anos. Debido a la variabilidad del rendimiento diagndstico del ROP Score entre
diferentes poblaciones, es necesaria su validacion antes de su incorporacion a

programas de tamizaje.

Métodos: Estudio cuantitativo, analitico, observacional, retrospectivo y de evaluacién
del rendimiento diagndstico. Se incluyeron 136 recién nacidos prematuros atendidos en
el Hospital Antonio Lorena entre 2021 y 2025. La informacion fue obtenida mediante

revision de historias clinicas.

Resultados: Se analizaron 136 historias clinicas; 37 (27,2%) desarrollaron ROP y 5
(3,7%) ROP tipo 1. Para la deteccion de ROP, el ROP Score mostré una sensibilidad de
89,2%, especificidad de 84,8%, valor predictivo positivo de 68,8%, valor predictivo
negativo de 95,5% y area bajo la curva ROC de 0,902. Para ROP tipo 1, alcanz6 una
sensibilidad de 100%, especificidad de 91,6%, valor predictivo negativo de 99,2% y area
bajo la curva ROC de 0,996.

Conclusiones: El ROP Score demostré un adecuado rendimiento diagndstico como
herramienta de tamizaje para ROP. Su aplicacién temprana podria optimizar la
identificacion de recién nacidos en riesgo, priorizar la evaluacion oftalmoldgica vy

contribuir a una atencién mas oportuna y eficiente.

Palabras clave: Retinopatia del prematuro, Prematuro, Tamizaje, Score, Algoritmo.



ABSTRACT

‘DIAGNOSTIC ACCURACY OF ROP SCORE AS A SCREENING METHOD FOR
RETINOPATHY OF PREMATURITY AT THE ANTONIO LORENA HOSPITAL, 2021-
2025”

Introduction: Retinopathy of prematurity (ROP) is a vasoproliferative disorder of the
immature retina and one of the leading causes of preventable childhood blindness. Due
to improvements in neonatal care, its incidence is expected to increase in the coming
years. Given the variability in the diagnostic performance of ROP Score across different
populations, further validation is required before its incorporation into screening

programs.

Methods: A quantitative, analytical, observational, retrospective study of diagnostic
performance was conducted. A total of 136 preterm infants treated at Antonio Lorena
Hospital between 2021 and 2025 were included. Data were obtained through medical

record review.

Results: A total of 136 medical records were analyzed; 37 infants (27.2%) developed
ROP and 5 (3.7%) developed Type 1 ROP. For ROP detection, ROP Score showed a
sensitivity of 89.2%, specificity of 84.8%, positive predictive value of 68.8%, negative
predictive value of 95.5%, and an area under the ROC curve of 0.902. For Type 1 ROP,
it achieved a sensitivity of 100%, specificity of 91.6%, negative predictive value of 99.2%,

and an area under the ROC curve of 0.996.

Conclusions: ROP Score demonstrated adequate diagnostic performance as a
screening tool for ROP. Its early application may optimize the identification of at-risk
preterm infants, prioritize ophthalmologic evaluation, and contribute to more timely and

efficient care.

Keywords: Retinopathy of prematurity, Prematurity, Screening, Score, Algorithm.



1.1.

CAPITULO I: EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

Fundamentacién del problema

La retinopatia de la prematuridad (ROP), de acuerdo con la Organizacién Panamericana
de la Salud (OPS), es una enfermedad vasoproliferativa propia del recién nacido
pretérmino, caracterizada por una alteracion en la angiogénesis normal de la retina
inmadura. Esta entidad representa una de las principales causas de discapacidad visual
y ceguera prevenible a nivel mundial. Con base en ello, la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), ha incorporado la atencion de esta enfermedad dentro de sus lineas
estratégicas prioritarias, con el propédsito de fortalecer la salud visual y reducir la
prevalencia de la ceguera evitable (. Ademas del riesgo de pérdida irreversible de la
vision, la ROP también puede provocar deterioro cognitivo y psicomotor, lo que afecta

el desarrollo a largo plazo de los nifios afectados .

A nivel global, alrededor de 15 millones de neonatos nacen cada afio de manera
prematura, lo que representa mas de uno de cada diez nacimientos 4. Las mejoras
significativas en la atencion neonatal estan dando lugar a un aumento de las tasas de
supervivencia de los recién nacidos prematuros y extremadamente prematuros, lo cual
se asocidé con una mayor incidencia de ROP ©®). La retinopatia de la prematuridad
presenta una incidencia cercana al 60% en recién nacidos pretérmino con peso al nacer
menor de 1501 g o edad gestacional inferior a 32 semanas. De este grupo,
aproximadamente el 15% progresa hacia formas severas de la enfermedad. A nivel
global, se estima que cada afo cerca de 170 000 neonatos prematuros desarrollan algun
grado de ROP @,

En los paises de recursos medios y bajos, la distribucion de estos datos presenta una
variabilidad considerable tanto entre distintas naciones como entre regiones de un
mismo territorio. Se ha estimado que alrededor de un tercio de los recién nacidos con
un peso al nacer inferior a 1500 gramos desarrolla retinopatia de la prematuridad, y una
fraccidn de estos casos, situada entre el 6% y el 27%, precisa algun tipo de manejo
terapéutico. Aproximadamente el 50% de los cerca de 50 000 nifios que presentan
ceguera atribuida a la retinopatia del prematuro a nivel mundial residen en América
Latina ®). Conforme a una revision sistematica, la prevalencia de ROP en paises de
América Latina, se expreso de la siguiente manera: Argentina 26,2 %, Nicaragua 23,8
%, Peru 19,1 %, Bolivia 14,3 %, Guatemala 13 %, Chile 12,3 %, Brasil 9,3 % y Cuba 5,1
0/0 (1)_



En Peru, la ROP constituye la primera causa de ceguera infantil (). Al igual que a nivel
mundial se espera una mayor carga de ROP en los proximos afios ®. Teniendo en
cuenta que, en nuestro pais para el ano 2021, el numero de oftalmélogos por millon de
habitantes era de 32, solo estando por encima de Ecuador que tenia 23 ©), un
aproximado de 1 056 oftalmdlogos en todo el pais estuvieron encargados de realizar el
tamizaje a un gran porcentaje de 31 694 recién nacidos prematuros, esto sin tener en
cuenta la distribucion desigual de profesionales médicos . De no realizarse un
diagndstico oportuno estos recién nacidos quedarian ciegos. Dado que hay muy pocos
puestos de trabajo para personas no videntes, se asume que de adultos serian
esencialmente no productivos en fuerza laboral y el costo de vida de criar a un nifio
ciego en nuestro pais se calcula en $195 257. Agregado a ello se estima que los
cuidadores de adultos ciegos pierden al menos el 10% de su productividad, lo que

supone una carga adicional ®),

En Cusco, segun la tesis “Incidencia de Retinopatia de la Prematuridad en una Region
de Altura” publicada en 2023, la incidencia general de ROP en la region fue de 9,72%
para menores de 37 semanas de edad gestacional (9. En 2022, el Hospital Antonio
Lorena, realizd la atencion de 243 partos prematuros ('". Considerando que el
establecimiento disponia unicamente de cuatro oftalmélogos, la carga asistencial se
traducia en un promedio de un especialista por cada 60 prematuros que requerian
evaluacion mediante oftalmoscopia indirecta, la cual debia repetirse de manera

periddica cada una o dos semanas a partir de la cuarta semana de vida.

La OPS en su guia de practica clinica de 2020 provee recomendaciones de prevencion,
diagnostico, tratamiento y seguimiento de ROP (V. Sin embargo, no se tiene en cuenta
scores de screening. Agregado a ello, en Peru aun se carece de estrategias para un
diagnostico y tratamiento adecuado . En el metaanalisis titulado “Uso de algoritmos de
aumento de peso posnatal para predecir ROP grave o tipo 1” se muestra estimaciones
combinadas de sensibilidad y especificidad, respectivamente, de 0,99; 1C95% [0,73 -
1,00] y 0,49; 1C95% [0,03 - 0,74] para ROP Score ("2, Sin embargo, mientras que, en
los estudios de validacion iniciales, la sensibilidad de este modelo se acercé al 100%,
en algunos estudios posteriores la sensibilidad llego sdélo al 50%. El metaanalisis sefiala
que existe una practica desigual con respecto a los objetivos de saturacion de oxigeno,
umbrales de transfusion de sangre y mayor incidencia de restriccion del crecimiento fetal
en los paises de ingresos bajos y medianos. Estos factores podrian tener un impacto en
el rendimiento de este algoritmo, lo que genera una controversia sobre su aplicabilidad

universal. Es por ello que se requieren validaciones adicionales en distintas poblaciones
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antes de que se puedan realizar cambios en las recomendaciones de deteccion. En este
sentido, se requiere una investigacibn mas profunda para evaluar la sensibilidad,

especificidad, VPP, VPN y curva ROC de este score en nuestro medio.

La deteccion oportuna es muy importante para proteger las funciones visuales en los
bebés prematuros, pero en nuestro pais, la limitada disponibilidad de oftalmélogos y su
distribucion geografica desigual condicionan importantes barreras para el acceso
oportuno al tamizaje oftalmologico('®. Esta tesis busca validar el rendimiento diagndstico
del algoritmo ROP Score como método de screening en recién nacidos prematuros del
Hospital Antonio Lorena. Ya que el cribado necesita un oftalmélogo experto para realizar
el examen del fondo de ojo, este modelo simple y econdmico ayudarian a los
neonatologos, oftalmologos y demas personal de salud a identificar bebés con alto
riesgo de ROP grave y reducir los factores de riesgo de ROP al momento de tratar otras
patologias. Favoreciendo la asignaciéon mas eficiente de los recursos sanitarios y una

toma de decisiones clinicas mas oportuna.
1.2. Antecedentes teéricos:

Amanda Morais et al. (Curitiba - Brasil, 2025), en su estudio "Retinopatia del prematuro:
precision de los algoritmos ROP Score y WINROP en una poblacion brasilefia" '), cuyo
objetivo fue determinar el rendimiento diagnéstico de los sistemas ROP Score y
WINROP mediante la evaluacién de su sensibilidad (S), especificidad (E) , valor
predictivo positivo (VPP) y valor predictivo negativo (VPN) para predecir el riesgo de
desarrollar ROP. Un estudio observacional, transversal y retrospectivo realizado de
mayo de 2013 a diciembre de 2020, con tamano muestral de 288 recién nacidos
ingresados a UCIN del Hospital do Trabalhador, con un peso corporal de <1,500 kg y/o
una edad gestacional de 23-32 semanas. Para la aplicacion de ROP Score se utilizé la
aplicacion para teléfonos “ROP SCORE 3” para I0S, el cual fue comparado con la
oftalmoscopia indirecta realizada por un solo oftalmdlogo entre la 4.2 y la 6.2 semana de
vida. Mostrando los siguientes resultados: el algoritmo ROP Score mostr6é S = 100,00%;
IC95%, E = 9,6%; 1C95% [5.2-13.9], VPP = 40,60%; 1C95% [34,7-46,4] y VPN =
100,00%; 1C95% para identificar los casos de ROP. Ademas, para identificar casos de
ROP grave, mostré S = 100%; 1C95%, E = 44.6%; 1C95% [38,7-50,6], VPP = 11.3%;
IC95% [6.5-16.1] y VPN = 100,00%; 1C95%. Concluyendo que ROP Score identificé a
todos los pacientes con riesgo de retinopatia del prematuro grave. Estos hallazgos
respaldan la incorporaciéon de ROP Score en las guias brasilenas para optimizar el
cribado de la retinopatia del prematuro y reducir las exploraciones oftalmoldgicas

innecesarias.
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Huda Ahmedhussain et al. (Jeddah — Arabia Saudita, 2025), en su articulo “Validacion
de DIGIROP-Birth y DIGIROP-Screen para la deteccion de retinopatia del prematuro
que requiere tratamiento en nacimientos prematuros en Arabia Saudita” "%, que tuvo el
objetivo de validar modelos de prediccion para la retinopatia del prematuro. Estudio de
cohorte retrospectivo realizado de enero de 2015 a septiembre de 2021, con un tamafio
muestral de 363 recién nacidos con edad gestacional entre 24 a 30 semanas de 0 <1500
gramos de peso al nacer que ingresaron a dos centros de atenciéon terciaria de
Jeddah. Comparando el resultado con la oftalmoscopia indirecta realizada por un
especialista en retina o un oftalmélogo pediatrico capacitado a las 31 semanas de edad
posmenstrual o 4 semanas después del nacimiento, lo que ocurriera mas tarde.
Obteniendo los siguientes resultados: El algoritmo ROP Score mostré S = 100,00%;
IC95% [82,4-100], E = 28,5%; 1C95% [23,0-34,5], VPP = 9,5%; IC95% [8,9-10,2] y VPN
=100,00%; IC95% [95,0-100] para identificar ROP tipo I. El analisis de la curva operativa
del receptor arrojo un area bajo la curva (AUC) = 0,63; 1C95% [0,49 — 0,77]. Concluyendo
que en comparacion con otros algoritmos para identificar la retinopatia del prematuro
tipo 1, ROP Score, WINROP, DIGIROP-Birth y DIGIROP-Screen mostraron una mayor
precision y especificidad. Aunque estas herramientas deberan validarse en poblaciones

mas amplias para obtener evaluaciones mas generalizables.

Aliaa Adel et al. (Egipto, 2025), en su articulo “Aplicabilidad temprana de la puntuacién
de retinopatia del prematuro (ROP Score) y del factor de crecimiento similar a la insulina
tipo 1 (IGF-1) sérico para predecir la retinopatia del prematuro que requiere tratamiento”
(18), que tuvo el objetivo de evaluar la precision de ROP Score y del factor de crecimiento
similar a la insulina tipo 1 (IGF-1) sérico para predecir la retinopatia del prematuro que
requiere tratamiento. Estudio de cohorte prospectivo realizado de mayo de 2020 a mayo
de 2021, con un tamafio muestral de 87 prematuros de < 1500 gramos de peso de
nacimiento y una edad gestacional < 32 semanas. Se utilizé la hoja de célculo de
Microsoft Excel sugerida por Eckert et al. cuyo resultado fue comparado con imagenes
digitales interpretadas por un oftalmélogo y confirmado por oftalmoscopia indirecta.
Obteniéndose los siguientes resultados: El algoritmo ROP Score mostré S = 98%;
IC95%, E = 56%; IC95% para ROP que requiere tratamiento. En la segunda semana de
vida, el mejor punto de corte se establecio en 14,95 para la ROP que requiere
tratamiento. Demostré S = 100%, E = 67,9%, VPP = 26,47%, VPN = 100% y area bajo
la curva (AUC) = 0,912; IC95% [0,829 - 0,988]. Concluyendo que la evaluacion temprana
del ROP Score puede ayudar a identificar a los bebés en riesgo, reasignar recursos,
reducir los procedimientos estresantes para los bebés prematuros y disminuir la

posibilidad de pasar por alto a aquellos con mayor riesgo. Sin embargo, aun se requieren
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estudios adicionales con una gran cohorte multicéntrica para confirmar nuestros

resultados.

Lina Raffa et al. (Jeddah - Arabia Saudita, 2023), en su trabajo "Validacion de tres
algoritmos basados en el aumento de peso como herramienta de cribado para detectar
la retinopatia del prematuro: un estudio multicéntrico” ('), cuyo objetivo fue evaluar la
precision de tres algoritmos predictivos diferentes (WINROP, ROP Score y CO-ROP)
para detectar ROP en bebés prematuros. Estudio de cohorte retrospectivo hecho de
enero de 2015 a septiembre 2021, con un tamafo muestral de 386 bebés de edad
gestacional <30 semanas y/o peso al nacer <1500 g. que ingresaron a UCIN de dos
centros terciarios en Jeddah. Estos 3 scores fueron comparados con la oftalmoscopia
indirecta realizada por un especialista en retina. Mostrando los siguientes resultados:
ROP Score, para cualquier tipo de ROP determiné S = 100,00%; 1C95% [97,02 - 100,00],
E =1,90%; 1C95% [0,62 - 4,41], VPP = 32,30%; I1C95% [31,91 - 32,65] y VPN = 100,00%;
IC95% [46,29 - 100,00]. Mientras que para ROP tipo | se validé S = 100,00%; IC95%
[86,77 - 100,00], E = 1,40%; IC95% [0,46 - 3,24], VPP = 6,90%; 1C95% [6,80 - 6,96] y
VPN = 100,00%; IC95% [46,29 - 100,00]. El analisis de la curva operativa del receptor
arrojoé un area bajo la curva (AUC) de 0,51 para ROP Score. Concluyendo que ROP
Score tuvo el mejor desempefio con una sensibilidad del 100% en comparacién con CO-
ROP y WINROP.

Yang Lu et al. (Zhejiang — China 2023), en su estudio "Validacion retrospectiva de los
algoritmos predictivos G-ROP, CO-ROP, Alex-ROP y ROP Score en dos centros
médicos chinos" ('® | cuyo objetivo fue evaluar la sensibilidad y especificidad de cuatro
algoritmos predictivos para ROP y comparar su desempefio en la poblaciéon china.
Estudio observacional, retrospectivo bicéntrico realizado de enero del 2016 a mayo del
2018, que incluy6 587 recién nacidos ingresados a UCIN del Hospital de Mujeres de la
Universidad de Zhejiang y el Hospital de Salud Materno infantil de Yiwu, con edad
gestacional < 32 semanas o peso al nacer < 2000 g para ROP, que contaran con
medicion de peso a la sexta semana de vida. Se recopilaron datos demograficos y
médicos, incluyendo edad gestacional, peso al nacer, aumento de peso, hidrocefalia,
ventilacion mecanica, transfusiones sanguineas y resultados de ROP en cada
examen. Los scores fueron comparados con el examen de fondo de ojo en el que se
utilizd RetCam IIl después de la dilatacién pupilar por un médico profesionalmente
capacitado. Sus resultados mostraron que el algoritmo ROP Score presentd S = 97,2%;
IC95% [94,3- 98,6], E = 10,9%; 1C95% [8,0-14,7] para identificar los casos de ROP.
Ademas, para ROP grave, mostré S = 91.3%; IC95% [73,0-97,5], E = 62,4%; 1C95%
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[68,3-66,3]. El area bajo la curva para ROP en cualquier estadio y ROP grave fue de
0.90y 0.70, respectivamente.

Deena Thomas et al. (India, 2021), en su articulo "Precision diagndéstica de WINROP,
CHOP-ROP y ROP Score en la deteccion de la retinopatia del prematuro tipo 1" (%),
cuyo objetivo fue evaluar el rendimiento de los tres algoritmos para predecir la ROP tipo
1. Estudio observacional ambispectivo con una fase retrospectiva hecho de julio 2013 a
junio 2019, que incluy6 a todos los recién nacidos (578) ingresados a UCIN, con menos
de 32 semanas de edad gestacional o con peso al nacer < 1500 g o mas grandes (32-
34 semanas de edad gestacional o peso al nacer 1501-2000 g) con factores de riesgo
(respiratorio o inestabilidad hemodinamica, anemia que requiere transfusion o sepsis
con cultivo positivo. Para ROP Score se utilizd una hoja de Excel comparado con
oftalmoscopia indirecta. Obteniendo los siguientes resultados: Para detectar ROP tipo
1 la sensibilidad de WINROP, CHOP-ROP y ROP Score fue de 85,42% 1C95% [72,80-
92,70], 54,00% 1C95% [40,40-67,00] y 72,90% 1C95% [59,00-83,40] respectivamente.
La especificidad fue de 36,20% 1C95% [31,30-41,50], 71,40% 1C95% [67,10-75,40] y
67,30% 1C95% [61,90 - 72,20] respectivamente. El VPP fue de 16,10% IC95% [12,10-
21,20], 17,40% 1C95% [12,30-24,20] y 25,34% 1C95% [18,60-32,80] respectivamente. el
VPN fue de 94,50% 1C95% [89,10-97,3], 93,30% 1C95% [90,10-95,50] y 94,3% 1C95%
[90,50 - 69,60] respectivamente. El LR+ fue de 1,3; IC95% [1,3-1,4], 1,9; IC95% [1,70-
2,00] y 2,30%; 1C95% [2,10-2,30] respectivamente. El LR- fue de 0,4; 1C95% [0,3-0,5],
0,6; 1C95% [0,6-0,7] y 04; 1C95% [0,3-0,5] respectivamente. Para identificar ROP tipo 1
el area bajo la curva de ROP Score fue 0,75; 1C95% [0,66 - 0,83] y la de CHOP-ROP
0,66; 1C95% [0,58 - 0,95]. Concluyendo que ninguno de los algoritmos de deteccion con
sus puntos de corte recomendados fue capaz de proporcionar una sensibilidad del
100%. De los tres algoritmos WINROP tuvo la maxima sensibilidad (85%) para identificar
recién nacidos con ROP tipo 1, seguido de ROP Score y luego CHOP-ROP. La

especificidad siguio el orden inverso, siendo CHOP-ROP el mas especifico (71%).

Huiging Sunet al. (Henan - China, 2021), en su trabajo " Uso de ROP Score y CHOP
ROP para la prediccion temprana de la retinopatia del prematuro en una poblacion
china" @9, cuyo objetivo fue comparar la precision y la diferencia entre ambos scores
para la prediccion temprana de ROP. Estudio de cohorte retrospectivo elaborado de
enero 2009 a diciembre 2019, con un tamafio muestral de 3 578 recién nacidos con <32
semanas de edad gestacional o <1500 g de peso corporal, que ingresaron a UCIN de
un hospital en Henan. Ambos scores fueron comparados con la oftalmoscopia indirecta
realizada por oftalmdlogos pediatricos. Mostrando los siguientes resultados: Para ROP

Score el punto de corte 6ptimo establecido para cualquier estadio de ROP fue 12,3 con
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55,80% de sensibilidad y 77,80% de especificidad. Mientras que el punto de corte 6ptimo
para ROP grave fue de 13,3 con S = 50,0%; 1C95% [42,47 - 57,53], E = 87,0%; 1C95%
[85,82 - 88,11], VPP = 16,89%; 1C95% [14,63 - 19,41] y VPN = 97,05%; I1C95% [96,60 -
97,44]. Las areas bajo la curva ROC fueron 0,60; 1C95% [0,55 - 0,66]; p < 0,001 y 0,76;
IC95% [0,70 - 0,82]; p < 0,001; para predecir cualquier etapa de ROP y ROP grave,
respectivamente. Para ROP tipo 1 el modelo CHOPROP obtuvo una sensibilidad de
100,00%, pero con especificidades bajas del 21,4% desde el nacimiento hasta las seis
semanas de vida, 41,2% en la tercera semana, 36,9% en la cuarta. semana, 32,6% en
la quinta semana y 38,0% en la sexta semana. El area bajo la curva ROC desde el
nacimiento hasta las seis semanas de vida fue de 0,82; 1IC95% [0,73 - 0,90]; p < 0,001.
Cuya conclusion fue: El modelo CHOP ROP predijo los bebés que desarrollaron ROP
tipo 1 con una sensibilidad del 100 %, mientras que ROP Score tuvo una sensibilidad
del 55,8 %. Por tanto, el modelo CHOP ROP es mas adecuado para la poblacién china

que la prueba ROP Score.

Evangelina Esposito et al. (Cérdova — Argentina, 2021), en su estudio “Evaluacion y
validacion de una herramienta de deteccion de retinopatia del prematuro en un hospital
de tercer nivel en Argentina: un estudio piloto” ?"), que tuvo el objetivo de evaluar la
utilidad de una herramienta matematica para predecir la ROP grave en una poblacién
de bebés prematuros en Argentina. Un estudio de cohorte retrospectivo realizado de
2012 a 2018, con un tamafio muestral de 411 recién nacidos prematuros hospitalizados
en un hospital publico de tercer nivel en Cérdoba, con peso al nacer <1500 g o <32
semanas de edad gestacional. Utilizando la aplicacion para teléfono inteligente
calculadora ROP Score de PABEX Corporation comparandola con la oftalmoscopia
indirecta. Obteniendo los siguientes resultados: para cualquier estadio de ROP se
determiné una sensibilidad = 100,00%; 1C95%, VPP = 35,64%; 1C95% y VPN =
100,00%; 1C95%. Mientras que para ROP grave se validé una sensibilidad = 100,00%;
IC95%, VPP = 9.88%; IC95% y VPN = 100,00%; IC95%. Llegando a la conclusion de
que el algoritmo ROP Score pudo identificar casos graves después de su validacion

para cada poblacion, reduciendo el numero de bebés examinados en un 38%.

Ricardo Figueiredo et al. (Evora - Portugal, 2020), en su articulo "Aplicabilidad del ROP
Score como algoritmo predictivo para la deteccién temprana de la retinopatia del
prematuro” 2, cuyo objetivo fue evaluar la precision del algoritmo ROP Score como
predictor de ROP en la segunda semana de vida. Estudio de cohorte retrospectivo hecho
de enero de 2008 a marzo de 2019, que incluy6 239 recién nacidos ingresados a Unidad
Neonatal del Departamento del Hospital do Espirito Santo de Evora, con una edad

gestacional < 32 semanas y/o un peso corporal £ 1500 g, con peso corporal < 2000 g
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con necesidad prolongada de oxigenoterapia suplementaria, recién nacidos
criticamente enfermos y los recién nacidos sometidos a cirugia mayor. El ROP Score se
calcul6 en la segunda semana de vida y los examenes de fondo de ojo se realizaron y
registraron con RetCam, tras dilatacion pupilar con tropicamida al 0,5% y fenilefrina al
2,5%. Obteniendo los siguientes resultados: El area bajo la curva (AUC) fue de 0,89;
IC95% [0.83 - 0.93] y 0,82; IC95% [0,67 - 0,97] para cualquier estadio de ROP y ROP
grave, respectivamente. Se mostré S = 96,00%; 1C95% [89,80 - 98,70], E = 35,00%;
IC95% [27,60 - 43,40], VPP = 52,20%; 1C95% [44,70 - 59,50] y VPN = 92,30%; I1C95%
[80,60 - 97,50] para identificar los casos de ROP. Ademas, para identificar ROP grave,
mostré S = 100,00%; 1C95% [71,30 - 100,00], E = 39,30%; IC95% [29,80 - 49,70], VPP
= 18,20%; 1C95% [10,10 - 30,30] y VPN = 100,00%; 1C95% [87,70 - 100,00].
Concluyendo que ROP Score puede usarse como una herramienta de deteccion
confiable para ROP y optimizar los tiempos de examen, pero se requiere una validacion

adicional.

Kellen Cristiane do Vale Lucio et al. (S40 Paulo — Brasil, 2018), en su trabajo "ROP
Score como algoritmo de deteccién para predecir Retinopatia del prematuro en una
poblacion brasileiia" ('®, cuyo objetivo fue evaluar la precision del algoritmo ROP Score
como predictor de ROP. Estudio de cohorte prospectivo hecho de noviembre 2012 a
julio 2014, con un tamafio muestral de 181 bebés nacidos con peso al nacer <1500 g y
edad gestacional £32 semanas que ingresaron en UCIN del Hospital Universitario de la
Facultad de Medicina de Botucatu. ROP Score Screening se aplico en la sexta semana
de vida utilizando una hoja de célculo Microsoft® Excel. Mostrando los siguientes
resultados: El algoritmo ROP Score mostré S = 87,50%; 1C95% [76,00 - 98.90], E =
87,20%; 1C95% [81,90 - 92,60], VPP = 59,50%; 1C95% [45,50 - 73,60] y VPN = 97,10%;
IC95% [94,10 - 99.90] para identificar los casos de ROP. Ademas, para identificar casos
de ROP grave, mostré S = 95,45%; 1C95% [86,70 - 100], E = 83,60%; 1C95% [77,90 -
89,4], VPP = 44,70%; 1C95% [30,50 - 58,90] y VPN = 99,20%; 1C95% [97,80 - 100].
Concluyendo que EI ROP Score es una herramienta de deteccién util, eficaz,
prometedora y no invasiva para para la ROP y puede optimizar los examenes y
especialmente la identificacion de la ROP grave en una poblacion brasilefia de recién

nacidos prematuros.
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Formulacion del problema:

1.2.1.

1.2.2.

Vi.

Vii.

viii.

Problema general:

¢, Cual es el rendimiento diagndstico de ROP Score como método de screening
de Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 - 20257

Problemas especificos:

¢Cual es la sensibilidad de ROP Score como método de screening de
Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 - 20257
¢Cual es la especificidad de ROP Score como método de screening de
Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 - 20257
¢, Cual es el valor predictivo positivo de ROP Score como método de screening
de Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 - 20257
¢, Cual es el valor predictivo negativo de ROP Score como método de screening
de Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 - 20257
¢, Cual es el area bajo la curva ROC de ROP Score como método de screening
de Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 - 20257
¢, Cual es el Likelihood ratio positivo de ROP Score como método de screening
de Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 - 20257
¢ Cual es el Likelihood ratio negativo de ROP Score como método de screening
de Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 — 20257
¢,Cual es el Odds ratio de prueba diagnostica de ROP Score como método de
screening de Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros

atendidos en el Hospital Antonio Lorena, 2021 - 20257
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1.3. Objetivos de la investigacion:

1.3.1.

1.3.2.

vi.

Vii.

viii.

Objetivo general:

Determinar el rendimiento diagnéstico de ROP Score como método de screening
de Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025

Objetivos especificos:

Estimar la sensibilidad de ROP Score como método de screening de Retinopatia
de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el Hospital
Antonio Lorena, 2021 - 2025

Valorar la especificidad de ROP Score como método de screening de Retinopatia
de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el Hospital
Antonio Lorena, 2021 - 2025

Calcular el valor predictivo positivo de ROP Score como método de screening de
Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025

Precisar el valor predictivo negativo de ROP Score como método de screening
de Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025

Medir el area bajo la curva ROC de ROP Score como método de screening de
Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 — 2025

Identificar el Likelihood ratio positivo de ROP Score como método de screening
de Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025

Evaluar el Likelihood ratio negativo de ROP Score como método de screening
de Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 — 2025

Determinar el Odds ratio de prueba diagndstica de ROP Score como método de
screening de Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros

atendidos en el Hospital Antonio Lorena, 2021 — 2025.
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1.4. Justificacion de la investigacion:

La ROP es una de las principales causas de ceguera prevenible a nivel mundial (. En
Pert, constituye la primera causa de ceguera infantil ). La infraestructura médica y la
atencion neonatal contindan mejorando, por lo que se espera una mayor carga en los
proximos afios ©). Como se evidencid, el rendimiento diagndstico de ROP Score es
variable en distintas poblaciones!'?, lo que genera una controversia sobre su
aplicabilidad universal. Es por ello que se requieren validaciones adicionales antes de

que se pueda realizar cambios en las recomendaciones de deteccion de ROP.

La deteccion oportuna de la retinopatia de la prematuridad es determinante para la
preservacion de la funcién visual en recién nacidos prematuros (®. En el Peru, la
limitada disponibilidad de oftalmologos y su distribucidon geografica desigual condicionan
importantes barreras para el acceso oportuno al tamizaje oftalmolégico, a lo que se
suma que no todos los establecimientos de salud cuentan con programas estructurados
de deteccion de ROP. Esta tesis busca validar el rendimiento diagnostico de un score
de screening simple, practico y econdmico, que se plantea como una estrategia
complementaria para identificar y priorizar a los recién nacidos con alta probabilidad de
desarrollar ROP, optimizando la vigilancia clinica y facilitando la referencia oportuna a
establecimientos de mayor capacidad resolutiva cuando sea necesario. De esta manera,
el ROP Score contribuye a una mejor asignacién de recursos y a la toma de decisiones
clinicas mas eficientes, sin sustituir la oftalmoscopia indirecta, que continda siendo el

gold standard.

El presente estudio fue factible debido a que conté con el tiempo necesario para el
desarrollo de las etapas de planificacion, recoleccion de informacién, analisis de
resultados y redaccion final. Asimismo, no requirié una elevada inversion econémica, ya
que la informacion utilizada fue obtenida a partir de historias clinicas, incluyendo
variables como fecha de nacimiento, peso al nacer, edad gestacional, mediciones
seriadas de peso, sexo, antecedente de transfusion sanguinea y administracion de
oxigeno. En consecuencia, no fue necesaria la adquisicion de insumos o equipos

adicionales para la ejecucion de la investigacion.

El Instituto Nacional de Salud (INS), dentro de los Problemas Sanitarios Priorizados con
fines de Investigacién en Salud en el Pert para el periodo 2019-2023 %), ubica la salud
perinatal y neonatal en el primer lugar de prioridad con un puntaje de 14,6. Asimismo,
EsSalud incorpora dentro de sus prioridades de investigacion para el periodo 2026-2028

a las enfermedades asociadas a la prematuridad y sus efectos a largo plazo ?%. De la
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misma forma, la OMS, a través de su iniciativa Vision 2020, ha incorporado el abordaje
de esta patologia dentro de sus lineamientos estratégicos prioritarios, con la finalidad de

fortalecer la salud visual y disminuir la prevalencia de la ceguera evitable (V.

La OPS en su guia de practica clinica de 2020 (), no tiene en cuenta scores de screening
para la prevencion, diagnéstico, tratamiento y seguimiento de ROP. Agregado a ello, el
Peru aun carece de estrategias de diagnéstico y tratamiento adecuados, lo que aumenta
la probabilidad de un mal prondstico y manejo inadecuado®. Se cuenta con pocos
estudios de rendimiento diagndstico de estos algoritmos en revistas indexadas a nivel
de América del Sur y ninguno ha sido realizado en nuestro pais, desconociéndose su
efectividad en nuestra poblacion, por lo que esta tesis proporciona un nuevo enfoque de

este score en nuestro medio.

La presente tesis tomd en consideracion los principios bioéticos de la declaracion de
Helsinki y su modificacién de Tokio. De igual manera, el estudio se rigid por las
directrices éticas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas, asi como por las disposiciones contempladas en el Cédigo de Etica y

Deontologia del Colegio Médico del Peru.

La relevancia de este estudio radica en que la ROP constituye una causa prevenible de
ceguera infantil, cuya falta de diagnéstico oportuno puede generar consecuencias
irreversibles en la calidad de vida del nifio y su entorno familiar. Ademas del impacto
emocional y social, esta enfermedad representa una importante carga econémica. Se
estima que el ahorro para la sociedad peruana por cada nifio tratado asciende a $195
257, mientras que el ahorro acumulado para una generacion de 400 nifios podria
alcanzar los $31 640 400 ®. En paises con mayores recursos, el tamizaje y diagndstico
de ROP se complementan con estrategias de telemedicina mediante sistemas de
imagen retinal como el RetCam, que permiten la evaluacion remota por especialistas.
No obstante, en el Peru, la implementacién de estas tecnologias continua siendo
limitada debido a su alto costo y a la escasa disponibilidad tecnolégica en numerosos

establecimientos de salud.

En este contexto, el ROP Score surge como una alternativa practica, accesible y de bajo
costo, ajustada a las necesidades y recursos del sistema de salud peruano. Por ello,
generar evidencia local sobre herramientas de tamizaje como el ROP Score resulta
fundamental para fortalecer los programas de deteccion temprana, optimizar la
priorizacion de pacientes y mejorar la eficiencia del sistema de salud, contribuyendo

ademas a la actualizacion de guias de practica clinica adaptadas a la realidad nacional.
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Finalmente, este estudio sienta las bases para futuras investigaciones de mayor
alcance, orientadas al desarrollo de modelos predictivos validados en poblaciones
locales y al disefio de estrategias mas robustas para el abordaje integral de esta

patologia.
1.5. Limitaciones de la investigacion:
Las limitaciones de este trabajo de investigacién son:

e Sesgo de informacion: La participacion de colaboradores en la recoleccion de

datos podria generar errores en el registro de la informacién. Para mitigar este
sesgo, se realizd una capacitacidon y estandarizacion previo al inicio del estudio,
asi como supervision periddica durante la fase de recoleccion, con el objetivo de
garantizar la calidad y uniformidad de los datos obtenidos.
Por otro lado, la naturaleza retrospectiva del estudio supone una limitacién
intrinseca supeditada a la calidad de las historias clinicas. Para minimizar el
impacto de registros incompletos o ilegibles que pudieran comprometer la validez
de los resultados, se aplicaron criterios estrictos de seleccion, incluyendo
unicamente historias clinicas completas, con registros claros y legibles.

e Sesgo de seleccion: Algunos pacientes podrian no haber sido codificados
correctamente con los diagnésticos CIE-10 de Retinopatia de la Prematuridad
(H35.1) y de recién nacido pretérmino (P07.3) en el area de estadistica del
hospital. Con la finalidad de minimizar este riesgo y ampliar la captacion de
pacientes elegibles, ademas de la busqueda en las bases de datos
institucionales, se realizdé una revisidn manual y sistematica de los libros de

registro.
1.6. Aspectos éticos:

La presente tesis se desarrollé en concordancia con los principios bioéticos establecidos
en la Declaracion de Helsinki ?® y las directrices del Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas, priorizando en todo momento la proteccion de

la privacidad y la confidencialidad de la informacion de los pacientes.

En el ambito nacional, este estudio se rigid por el Cadigo de Etica y Deontologia del
Colegio Médico del Pert @8, con especial atencién al articulo 69°, que reconoce la
integridad cientifica como un sistema de principios destinados a asegurar que la
actividad investigativa se realice conforme a estandares de honestidad, transparencia,

justicia, responsabilidad y rigor en la generacién y comunicacion de los resultados. Con
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el propésito de difundir los hallazgos derivados de la investigacion médica para su
eventual publicacién, con independencia de la naturaleza de los resultados obtenidos, y
garantizando la integridad académica al evitar practicas de falsificacion o plagio,
conforme a lo establecido en el articulo 70.

Finalmente, se solicitd la autorizacién y aprobacién del hospital Antonio Lorena,
asegurando la proteccion de la confidencialidad y el anonimato de la informacion
recopilada, mediante el resguardo adecuado de los datos y el uso exclusivo de los

mismos con fines cientificos.
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2.1.

CAPITULO ll: MARCO TEORICO CONCEPTUAL
Marco teérico:
2.1.1. Retinopatia de la prematuridad

La retinopatia de la prematuridad (ROP) constituye una patologia de evolucién
potencialmente severa que se desarrolla en neonatos nacidos antes de término vy
compromete el proceso normal de maduracion de la vasculatura retiniana. Su
fisiopatologia se caracteriza por la formacién andémala de redes vasculares y
fendbmenos de neovascularizacion, que en estadios avanzados pueden generar
traccion sobre la retina y culminar en su desprendimiento, con riesgo de pérdida visual
bilateral. La ROP ocurre Unicamente en neonatos pretérmino que presentan una retina

inmadura con desarrollo vascular ain no completado ).

En el escenario actual, los avances tecnolégicos y médicos en la atencion neonatal
han favorecido un aumento en la supervivencia de los recién nacidos prematuros,
incluidos aquellos de muy bajo peso al nacer y los nacidos en etapas de prematuridad
extrema, lo que ha transformado las caracteristicas y necesidades de esta poblacion.
Se ha evidenciado un aumento en la incidencia de discapacidad y de comorbilidades
asociadas, con predominio de afectacion en los sistemas pulmonar, neurolégico y

oftalmoldgico. 7).

En los recién nacidos prematuros pueden identificarse diversas alteraciones
oftalmoldgicas asociadas, entre las que se incluyen la retinopatia de la prematuridad,
el estrabismo, la atrofia del nervio éptico y los trastornos refractivos, entre otras
manifestaciones. Dentro del conjunto de patologias que comprometen la vision en la
nifez, la retinopatia del prematuro destaca como una de las pocas en las que la
implementacién de estrategias de tamizaje y el tratamiento oportuno permiten prevenir

la progresién hacia la discapacidad visual severa o la ceguera "),
2.1.1.1. Etiologia y epidemiologia:

La etiologia de esta enfermedad es multifactorial y su frecuencia puede ser
considerablemente alta en prematuros extremos, especialmente en neonatos con
menos de 28 semanas de gestacion y peso inferior a 1000 gramos al nacer, con
reportes que describen prevalencias de hasta 84%. La evidencia indica que la

mayor frecuencia y severidad de esta condicion se concentran en los recién
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nacidos con edades gestacionales entre 24 y 27 semanas, particularmente en

aquellos con peso extremadamente bajo al nacer, inferior a 800 gramos 7,

No obstante, en diversas regiones del mundo aun se observa la presencia de la
enfermedad en recién nacidos con edades gestacionales superiores a 32 semanas
y pesos al nacer mayores a 1750 gramos, un patrén que fue caracteristico de los

paises industrializados desde hace tres a cuatro décadas 7.
2.1.1.2. Fisiopatologia:

En la actualidad se reconoce que la patogénesis de la retinopatia de la
prematuridad esta vinculada al nacimiento antes de término, el cual interfiere con
el curso fisiolégico del desarrollo y la maduracion de la vasculatura retiniana.
Corresponde a un trastorno del desarrollo vascular de la retina, de naturaleza
multifactorial, que se origina a partir de la inmadurez retiniana y de una
vascularizacién incompleta presentes en el momento del nacimiento antes de

término @7,
2.1.1.2.1. Vasculogénesis:

En las etapas iniciales del desarrollo intrauterino, la retina carece de
vascularizacion propia y la perfusion depende fundamentalmente del sistema
hialoideo, que cumple la funcién de aporte metabdlico al tejido retiniano en
formacion. Hacia la semana 13 de gestacion se inicia la involucion progresiva de
esta red vascular, y posteriormente, entre las semanas 14 y 15, comienza la
vasculogénesis retiniana primaria. En este proceso, células mesenquimales
precursoras con potencial vascular, localizadas en las proximidades del disco
Optico, se desplazan desde el anillo capilar hacia la capa de fibras nerviosas,
donde proliferan y se diferencian para conformar estructuras endoteliales sélidas
que daran origen a la red vascular en desarrollo. Estas células se multiplican y
diferencian, generando cordones endoteliales sdlidos. Posteriormente, los vasos
retinianos iniciales desarrollan una luz vascular, originando una red vascular
primitiva ubicada en la capa de fibras nerviosas de la retina, conocida como plexo
vascular interno primario. Mas adelante, dicha red se amplia mediante procesos
de angiogénesis con el objetivo de cubrir las mayores necesidades metabdlicas

de la retina en maduracion ©.
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2.1.1.2.2. Angiogénesis:

A partir de la semana 21 de gestacion, la progresién de la vascularizacién hacia
las regiones periféricas de la retina se encuentra mediada por mecanismos
angiogénicos dependientes de sefales locales que estimulan la actividad de
células endoteliales ya diferenciadas, siguiendo un patrén de desarrollo centrifugo
relacionado con la maduracion de las células ganglionares. En un momento
posterior, aproximadamente entre las semanas 25 y 26, el incremento del
crecimiento vascular en la zona foveal da lugar a la conformacién de un plexo
capilar profundo de caracter secundario, derivado del plexo superficial primario,
el cual se introduce en el tejido retiniano para organizar dos planos vasculares
dispuestos a ambos lados de la capa nuclear interna. La angiogénesis contribuye
a la formacion de vasos en las areas peripapilar y perifoveolar, asi como en la

retina periférica y el plexo profundo 8,

La angiogénesis retiniana se encuentra regulada por un estado fisiolégico de
hipoxia relativa en el tejido, generado por la elevada demanda metabdlica de las
neuronas de la retina. En este contexto, el factor inducible por hipoxia 1 (HIF-1)
actua como una proteina nuclear con funciéon de regulador transcripcional del
factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF), el cual interviene en los
procesos de migracion, diferenciacion y proliferacion de las células endoteliales.
En condiciones normoéxicas, el HIF-1 es degradado de manera acelerada; no
obstante, en ambientes hipdxicos su estabilidad aumenta, lo que se traduce en
una mayor expresion. Cualquier influencia posnatal que disminuya los niveles de
HIF, como la hiperoxia relativa asociada a la administracién de oxigeno
suplementario, puede provocar una inhibicién o retraso del desarrollo vascular
retiniano dependiente de mecanismos angiogénicos. Al parecer, solo los vasos
formados por angiogénesis (y no aquellos por vasculogénesis) estan mediados

por la expresion del VEGF @8,

Los astrocitos retinianos cumplen un rol determinante en la formacion de la red
vascular. Estas células gliales, que se originan en la region del disco optico, se
extienden hacia la periferia de la retina, de manera que su expansion celular
antecede al avance del endotelio de los vasos en desarrollo. Durante este
proceso, liberan VEGF, favoreciendo la neovascularizacion, y ademas
contribuyen a establecer una matriz de apoyo para las células endoteliales.
Conforme progresa la vascularizacién, los astrocitos disminuyen tanto la

produccion de este factor como su propia capacidad de proliferacion y
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desplazamiento, lo que refleja un mecanismo de regulacidon reciproca que
promueve la estabilizacion del lecho vascular. Las células de la microglia también
migran en la retina, junto a los vasos en desarrollo, y sus funciones incluyen

proteccion inmunoldgica, reparacion y remodelacion vascular (fagocitosis) 9.

Tanto las células ganglionares como las células de Muller participan en la
sefializacion angiogénica mediante la sintesis de VEGF. En particular, las células
ganglionares contribuyen a la modulacién del desarrollo vascular al responder a
estados de hipoxia, ajustando la liberacion de mediadores proangiogénicos en

funcién de las necesidades metabdlicas del tejido neuronal retiniano 8

En las zonas periféricas de la retina que aun no han sido vascularizadas, los
niveles de VEGF tienden a ser mayores debido a la limitada disponibilidad de
oxigeno, mientras que en las regiones centrales con adecuada perfusién su
produccion se encuentra atenuada. Esta diferencia en la distribucion del factor
genera una sefial que dirige el desplazamiento del endotelio hacia areas con
mayor requerimiento metabdlico. La modificacion de este patréon molecular se
asocia con la pérdida de las prolongaciones celulares en las células endoteliales
ubicadas en el frente de avance vascular, lo que altera la orientacion del

crecimiento hacia la periferia © .

El establecimiento adecuado de la red vascular retiniana no depende Unicamente
de senales que orientan el crecimiento de nuevos vasos, sino también de
procesos de control inhibitorio y de maduracion estructural. Estos mecanismos
incluyen la modulacion de la sefializacion del VEGF a través de la expresion de
sus receptores en células mieloides, fotorreceptores y en el epitelio pigmentario
de la retina. A medida que progresa este proceso, los vasos recién formados
transitan desde una fase de alta actividad angiogénica hacia una condicion
funcional mas estable, lo que incrementa su tolerancia frente a ambientes
hiperéxicos. No obstante, aun en este estado, la vasculatura puede perder
estabilidad y experimentar fendmenos de regresion. La formacion y maduracion
de la red vascular retiniana, que incluye la diferenciacién en capilares, venas y
arterias, asi como los procesos de remodelacion, estabilizacién y regresion,
constituye un mecanismo complejo que puede verse alterado por diversos
factores de estrés en distintas etapas de su desarrollo, tales como la hipoxia, la

hiperoxia, el estrés oxidativo y la hipoperfusion, entre otros © .
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2.1.1.3. Localizacion:

Se distinguen tres zonas concéntricas centradas en la papila 6ptica ?®:

2.1.1.3.1.Zona I: Corresponde al area central de la retina, definida por un limite

circular imaginario con un radio equivalente al doble de la distancia entre

la papila y la févea (centro macular). Mediante oftalmoscopia indirecta

con lente de 28 dioptrias, la zona | se considera identificable cuando es

visible al menos una porcion del disco del nervio ptico 29,

2.1.1.3.2. Zona ll. Se extiende concéntricamente desde el borde de la zona | @8 |

hasta un limite circular tangencial y concéntrico, adyacente a la ora

serrata en el sector nasal, ubicado sobre el meridiano horizontal. En la

region temporal de la retina, el punto de transicién entre la zona | y la

zona |l se localiza de manera aproximada a nivel del ecuador retiniano.

Desde el enfoque clinico, resulta pertinente conservar la clasificacion

como zona Il de retinopatia de la prematuridad cuando persiste la

ausencia de vascularizacién en el meridiano horizontal nasal, dado que

ello se asocia a un prondstico menos favorable por compromiso de

areas retinianas mas posteriores. ©.

2.1.1.3.3. Zona lll. Media luna residual temporal por delante de la zona Il ®.

Corresponde al sector mas alejado del disco 6ptico y, en consecuencia,

a la regién que se vasculariza en ultimo lugar. Para considerarla como

zona lll, el examinador debe verificar que los vasos retinianos alcancen

la ora serrata en el lado nasal ©.
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Representacion esquematica de la retina que delimita las zonas y utiliza la
referencia horaria del reloj para describir la ubicacion y la extension de la

retinopatia de la prematuridad.

2.1.1.4. Extension:

La extension de la patologia se documenta utilizando la referencia horaria del reloj
0 mediante segmentos angulares de 30 grados. En el ojo derecho, la regién nasal
corresponde a la posicion de las 3 horas, mientras que en el ojo izquierdo se situa
a las 9 horas. La oftalmoscopia binocular indirecta se considera el estandar para la
evaluacién diagndstica de la retinopatia de la prematuridad, aunque los sistemas
de imagen digital de campo amplio pueden emplearse como método alternativo
para su deteccion. Las recomendaciones terapéuticas vigentes, derivadas del
estudio ETROP, han disminuido la relevancia de este componente de la
clasificacion, dado que la indicacion de tratamiento se basa actualmente de manera
predominante en el estadio de la retinopatia del prematuro y en la presencia de

enfermedad plus ©.
2.1.1.5. Estadificacion:

La clasificacion o estadificacion de la retinopatia del prematuro (ROP) se realiza
segun el sistema internacional establecido por el Comité Internacional de

Clasificacion de la Retinopatia del Prematuro.

Describe la respuesta vascular anormal que ocurre en el limite entre la retina
periférica inmadura sin vasos y la porcion posterior ya vascularizada. Para fines de
clasificacién, se asigna al ojo el nivel de severidad correspondiente al hallazgo mas
avanzado observado durante la evaluacion. Este sistema se basa en la evaluacién

de varias caracteristicas clinicas y se organiza en cinco etapas:

2.1.1.5.1. Estadio 1 (linea de demarcacion). Linea plana, fina, tortuosa y de color
blanco grisaceo, que sigue una trayectoria mas o menos paralela a la
ora serrata, que separa la retina avascular anterior de la retina
vascularizada posteriormente. La linea de demarcacién se considera el
primer hallazgo oftalmoldgico patognomonico de ROP. Es mas
ostensible en la periferia temporal. Hay ramificacion anormal o

«arcadas» vasculares que se dirigen hasta la linea ©29),

28



2.1.1.5.2.

2.1.1.5.3.

2.1.1.5.4.

Estadio 2 (cresta). Esta lesién aparece cuando la linea de demarcacién
aumenta su grosor y prominencia, elevandose sobre la superficie
retiniana. Los vasos sanguineos crecen hacia la cresta y es posible
identificar pequefios grupos aislados de neovascularizacion ubicados
por detras de ella ?®. Detras de la estructura de la cresta, se pueden
ver pequefios mechones aislados de tejido neovascular en la superficie
de la retina; comunmente llamados «palomitas de maiz», no estan
unidos a la cresta. La ausencia de crecimiento fibrovascular en la

superficie de la cresta diferencia la etapa 2 de la etapa 3 de los ojos ©.

Estadio 3 (proliferacion fibrovascular extrarretiniana). Se extiende
desde la cresta hacia el vitreo. Se contintia con la superficie posterior
de la cresta, que adquiere un aspecto rasgado al ir aumentando la
proliferacion. El estadio 3 puede subdividirse en leve, moderado y grave
segun la cantidad de tejido fibroso extrarretiniano que infiltre el vitreo.
La maxima incidencia de esta fase se produce alrededor de la semana

35 tras la concepcion 29,

Estadio 4 (desprendimiento parcial de la retina). Se clasifica en 2
etapas con: compromiso extrafoveal (4A) y foveal (4B). Este
desprendimiento suele presentar una configuraciébn céncava con
disposicién circunferencial. En los cuadros de progresion, la contraccion
del componente fibrovascular persiste, lo que incrementa la elevacién
del tejido desprendido y favorece su extensién tanto en sentido anterior

como posterior.

o Etapa 4A: Los desprendimientos retinianos en esta fase suelen
ubicarse en regiones con proliferacion fibrovascular fuera de la
retina, donde se evidencia traccion del vitreo. Estas zonas elevadas
pueden constituir el punto de inicio de la separacion en areas
residuales correspondientes a lesiones de la etapa 3 que no hayan
involucionado completamente tras el tratamiento ablativo, ya sea
mediante fotocoagulacion con laser o crioterapia. Estas regiones
pueden abarcar de manera periférica la totalidad del contorno
retiniano sin comprometer la macula; no obstante, con mayor
frecuencia se presentan de forma sectorial, limitandose a segmentos

especificos de la circunferencia periférica ©).
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2.1.1.5.5.

2.1.1.5.6.

o Etapa 4B: La progresion del proceso puede manifestarse como una
expansion del desprendimiento que se inicia en el entorno del disco
optico y avanza de manera secuencial a través de las zonas I, Il y lll,
a partir de lesiones previamente correspondientes a la etapa 4A. La
participacién de la macula generalmente augura un mal prondstico

visual © .

Estadio 5: Desprendimiento de retina total. En general, los
desprendimientos de retina son traccionales y en ocasiones pueden ser
exudativos. Suelen tener forma de embudo. La configuracion del propio
embudo permite una subdivisién de esta etapa.

El embudo se divide en porciones anterior y posterior. Cuando se abre
tanto anterior como posteriormente, el desprendimiento tiene una
configuracién céncava y se extiende hasta el disco éptico. Una segunda
configuracién frecuente es aquella en la que el embudo tiene una forma
mas estrecha tanto anterior como posteriormente y la retina
desprendida se encuentra detras de la lente. Una tercera configuracion,
menos comun, es aquella en la que el embudo esta abierto
anteriormente, pero se estrecha posteriormente.

Menos comun es el embudo angosto anteriormente que se abre
posteriormente. La configuracién de los desprendimientos en forma de
embudo se puede observar a través de la ecografia. Generalmente el
prondstico visual en el desprendimiento total de retina es pobre, incluso

después de un nuevo ajuste anatomico quirurgico de la retina ©).

La enfermedad «plus»: implica una tendencia a la progresién y se
caracteriza por dilatacion y tortuosidad vascular en al menos dos
cuadrantes del fondo de ojo posterior. Otros signos serian la
imposibilidad de dilatar la pupila y la turbidez vitrea. También se ha

descrito la enfermedad «preplis» 0,
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Estadificacién de ROP activa. (A) Estadio 1; (B) estadio 2; (C) estadio 3; (D) estadio 4A,
(E) enfermedad <«plus>; (F) obtencién de imagenes del fondo de ojo en un bebe.

2.1.1.5.7. Enfermedad agresiva posterior (enfermedad «rush»): Este cuadro
se caracteriza por una definicion poco precisa de los signos de la
retinopatia, un predominio de enfermedad plus de mayor intensidad y
un compromiso localizado en la region posterior. Aunque su
presentacion es poco comun, la falta de intervencion puede llevar a su

progresion hacia el estadio 5 en el transcurso de pocos dias.

2.1.1.6. Tipologia:
A partir de los hallazgos del ensayo clinico Early Treatment of Retinopathy
of Prematurity (ETROP), la mayoria de los centros ha actualizado sus

pautas de manejo. Como resultado, el antiguo concepto de “enfermedad
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umbral” ha quedado desplazado, ya que la evidencia muestra mejores
desenlaces cuando la intervencién se realiza en etapas mas tempranas.
La retinopatia del prematuro (ROP) se clasifica en diferentes tipos segun
la gravedad de la enfermedad y la necesidad de tratamiento. A

continuacion, se describen los principales tipos de ROP (V:

2.1.1.6.1. Tipo 1: La indicacién actual es iniciar el tratamiento dentro de las
primeras 72 horas tras el diagnostico. Esta categoria incluye los
siguientes escenarios ?® :
e Presencia de enfermedad plus asociada a cualquier estadio de
ROP en la zona |.
e Compromiso de la zona | con lesiones correspondientes al
estadio 3, independientemente de su extension.
e Afectacion de la zona Il en estadio 2 o0 3 cuando se acompana

de enfermedad plus.

2.1.1.6.2. Tipo 2: Esta categoria se maneja con vigilancia clinica. Incluye los
siguientes criterios:
e Lesiones en estadio 1 o0 2 localizadas en la zona | en ausencia
de enfermedad plus.
e Compromiso de la zona Il en estadio 3 sin signos de
enfermedad plus.
La evolucién visual después del tratamiento se relaciona
estrechamente con la gravedad de la enfermedad. En los casos de
ROP de alto riesgo localizada en zona |, cerca del 30% presenta
desenlaces visuales desfavorables a pesar de la intervencion

terapéutica.

2.1.1.7. Cribado:

Las pautas de seleccion para el cribado no son universales, ya que los perfiles de
riesgo y los criterios establecidos en un pais pueden no ajustarse a otros contextos.
En términos practicos, la vigilancia debe centrarse en los recién nacidos con peso
igual o inferior a 1.500 g o con una edad gestacional de hasta 30—32 semanas,
quienes requieren evaluacion sistematica para la deteccion de ROP. Ademas, los
prematuros que cursan con compromiso clinico severo deben ser valorados de

manera temprana e inmediata. La exploracién se lleva a cabo mediante la
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oftalmoscopia indirecta, considerado como el Gold Estandar, empleando una lente
de 28 dioptrias o una lente panfundoscoépica Volk 2.2, complementada con la
aplicacion de depresion escleral para una mejor visualizacién periférica.
Alternativamente, se puede emplear un retinégrafo de campo amplio con

supervision meticulosa 8.

En términos generales el cribado se empezara habitualmente entre la cuarta y la
séptima semana de vida. Posteriormente, los controles se programan de manera
periddica cada 1 a 3 semanas, en funciéon de la severidad del cuadro, y se
mantienen hasta que la vascularizacion retiniana se extienda hacia la zona Il ?® .
De forma mas especifica, de acuerdo con las directrices de la Academia Americana
de Pediatria, el inicio del tamizaje se determina en funcién de la edad gestacional
al nacer. En los recién nacidos con 22 a 27 semanas, la primera evaluacion se
realiza a la semana 31 de edad posmenstrual. Para los prematuros con una edad
gestacional =228 semanas, la primera valoracion se efectia cuatro semanas

después del nacimiento ¢V

Para facilitar la exploracion en un bebé prematuro, se pueden dilatar las pupilas
con fenilefrina al 2,5% vy ciclopentolato al 0,5%. Previo a la evaluacion
oftalmoldgica, se administrara anestesia topica y se empleara un separador
palpebral disefiado para pacientes neonatales. Durante todo el procedimiento y en
el periodo posterior inmediato, se mantendra vigilancia clinica continua del recién
nacido, con énfasis en la deteccidon temprana de eventos respiratorios como la
apnea. Los avances en las técnicas de imagen han hecho posible la obtencion de
registros retinianos incluso en nifos de muy corta edad. En términos clinicos, se
estima que cerca del 10% de los pacientes evaluados requiere intervencion
terapéutica. Dado que los nifios con retinopatia de la prematuridad presentan una
mayor incidencia de defectos refractivos, estrabismo y ambliopia, resulta

indispensable mantener un seguimiento oftalmoldgico a largo plazo ?® .
2.1.1.8. Tratamiento:

El estudio sobre tratamiento temprano de la ROP (ET-ROP, por sus siglas en
inglés) recomendd realizar ablacion de la retina periférica a cualquier ojo con ROP
preumbral tipo 1. Puede llevarse a cabo la ablacion de la retina periférica o de la
zona avascular anterior con crioterapia o fotocoagulacion con laser. Esta ultima,
realizada con ayuda de un oftalmoscopio indirecto, ha reemplazado a la crioterapia
para la ROP umbral @9
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2.1.1.8.1. Ablacidén con laser:

La ablacion mediante laser de la retina periférica no vascularizada se ha
consolidado como la técnica preferida frente a la crioterapia, al lograr un control
mas efectivo de la enfermedad y resultados superiores tanto en la anatomia como
en la funcion visual 29, Los ensayos clinicos aleatorizados CRYO-ROP y ET-
ROP demostraron que la fotocoagulacién con laser ofrece resultados anatémicos
y funcionales favorables, consolidandola como la opcidn terapéutica de primera
linea en los casos de retinopatia de la prematuridad severa, incluyendo la

enfermedad umbral y la ROP preumbral tipo I.

En los casos en que la patologia se localiza en la zona | o en la porcién posterior
de la zona Il, asi como en pacientes con enfermedad agresiva posterior (AP-
ROP), los desenlaces visuales asociados al uso de laser convencional suelen ser

poco favorables ©.
2.1.1.8.2. Anti-VEGEF intravitreos:

Los resultados del estudio BEAT-ROP (Bevacizumab Eliminates the Angiogenic
Threat of Retinopathy of Prematurity) han modificado la estrategia terapéutica de
la ROP. Bevacizumab puede emplearse para tratar la ROP, una de las ventajas
potenciales es que favorece la continuacion del desarrollo fisiolégico de la retina,
al evitar la destruccion tisular asociada a la fotocoagulacion con laser. No
obstante, la pauta terapéutica 6ptima aun no se encuentra claramente establecida
y persisten incertidumbres respecto a los posibles efectos sistémicos y las
consecuencias a largo plazo de los agentes anti-VEGF en esta poblacion. En
términos de respuesta clinica, los casos localizados en la zona | suelen mostrar
mejores resultados que aquellos situados en la zona Il. Ademas, existe un
creciente cuerpo de evidencia que indica que la retinopatia del prematuro puede

recidivar tras la suspensién del tratamiento con agentes anti-VEGF 28,
2.1.1.8.3. Cirugia:

La evolucion de la tecnologia y de las técnicas quirdrgicas ha ampliado las
opciones terapéuticas en la retinopatia de la prematuridad. En los estadios
avanzados (IV y V), se recurre principalmente a dos abordajes: el cerclaje escleral
y la vitrectomia por via pars plana, cuyo propésito es restablecer la aposicion de

la retina con la coroides para posibilitar su tratamiento con laser ©.
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Mas alla de la técnica utilizada, los elementos fundamentales para un manejo
exitoso de la retinopatia del prematuro incluyen un conocimiento profundo de la
enfermedad, la destreza quirurgica desarrollada y la capacidad de juicio clinico
para establecer un diagnostico preciso, asi como para tomar decisiones

adecuadas antes, durante y después del procedimiento.
2.1.1.8.3.1. Vitrectomia por pars plana:

La vitrectomia por pars plana (VPP) para casos de desprendimiento retiniano
traccional que no comprometen la fovea, correspondientes al estadio 4A, ha
demostrado una alta tasa de éxito anatomico, cercana al 90%, y se asocia
con mejores resultados funcionales en términos visuales. Incluso cuando se
alcanza la reparacion anatomica en los estadios 4B (60%) y 5 (20%), los
resultados visuales generalmente contindan siendo limitados y poco

satisfactorios .

Aunque la literatura especializada respalda la indicacién de vitrectomia en
determinados casos, la decision debe individualizarse cuidadosamente. En
los pacientes prematuros, la retina presenta caracteristicas que difieren de
manera sustancial respecto a la del adulto, lo que incrementa la complejidad
del procedimiento. La fuerte adherencia entre el vitreo y la retina, junto con
una estructura retiniana mas fragil y de mayor grosor, eleva el riesgo de
complicaciones intraoperatorias, como retinotomias, desinsercion de la ora
serrata, contacto inadvertido con el cristalino o la presencia de adherencias
vitreorretinianas dificiles de liberar. Estas condiciones pueden limitar la
aplicacion adecuada de las terapias ablativas y, aun cuando se logra la
reposicion de la retina, persiste una probabilidad significativa de

redesprendimiento, fibrosis y deterioro del pronéstico visual.

Durante el seguimiento posterior a la cirugia existe el riesgo de hemorragia

vitrea, redesprendimiento de retina, glaucoma, catarata y ptisis bulbi ©.
2.1.1.8.3.2. Cerclaje escleral, exodrenaje y aplicacion de laser:

El cerclaje escleral se considera un abordaje quirurgico de tipo conservador
en la retinopatia de la prematuridad, dado que se realiza por via externa. Esta
caracteristica contribuye a reducir la probabilidad de complicaciones
intraoculares, como el desarrollo de glaucoma, la hemorragia vitrea, el

redesprendimiento retiniano y los procesos de fibrosis ©.

35



El uso de agentes antiangiogénicos antes de la cirugia de cerclaje escleral en
casos de ROP estadio IV puede reducir el riesgo de hemorragia intraocular.
Sin embargo, también se ha observado un aumento en la traccion retiniana,
la cual puede atenuarse mediante la colocacion del cerclaje, evitando en

muchos casos la necesidad de una vitrectomia ©).
2.1.1.9. Diagnoéstico Diferencial:

El diagnéstico diferencial depende de la etapa de la enfermedad. En la ROP menos
grave deben considerarse padecimientos que causan cambios vasculares

retinianos periféricos y arrastre de la retina®@®:

e Incontinencia pigmentaria

e Vitreorretinopatia exudativa familiar

e Vasculatura fetal persistente

e Otras causas infantiles de desprendimiento de la retina o falta de adherencia

de la misma

En la ROP cicatrizal avanzada, el diagnéstico diferencial es consistente con

desprendimiento de retina o leucocoria:

e Retinoblastoma
e Catarata
e Enfermedad de Coats

e Toxocariosis
2.1.2. Parametros Usados en el Score:
2.1.2.1. Oxigenoterapia:

Diversos estudios clinicos controlados han demostrado que la exposicion a
concentraciones elevadas de oxigeno ejerce un efecto toxico sobre la retina
inmadura y se asocia con un incremento en la incidencia de retinopatia de la
prematuridad. Un estudio cooperativo multicéntrico evidencidé que el uso rutinario
de oxigeno en altas concentraciones aumentaba significativamente la incidencia de
ROP, mientras que en el grupo con oxigenoterapia restringida (<40%) dicha
incidencia fue menor. No obstante, este uUltimo grupo presenté una mortalidad
aproximadamente 10% mayor, lo que resalta la necesidad de equilibrar

cuidadosamente los beneficios y riesgos de la suplementacion de oxigeno en recién
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nacidos prematuros (V. Estos hallazgos condujeron a la recomendacion de evitar la
administracion rutinaria de oxigeno en recién nacidos prematuros y de limitar su uso

cuando la fraccioén inspirada de oxigeno (FiO) supere el 40%.

Posteriormente, estudios que mantuvieron saturaciones de oxigeno entre 85% y
93% reportaron una disminucion significativa en la incidencia de ROP. De acuerdo
con la evidencia disponible, la Academia Americana de Pediatria recomienda
objetivos de saturacion de oxigeno entre 90% y 95% en prematuros con
extremadamente bajo peso al nacer, con el fin de optimizar el balance entre la
prevencién de hipoxia tisular y la reduccion del riesgo de complicaciones asociadas
a la hiperoxia. Sin embargo, se reconoce que los objetivos de saturacion deben

individualizarse segun la etapa del desarrollo neonatal y la fase evolutiva de la ROP
(32)

De manera concordante, un metaanalisis mostré6 que mantener objetivos de
saturacion relativamente bajos durante la fase | de la enfermedad, desde el
nacimiento hasta las 32 semanas de edad corregida, se asocia con una reduccién
del 52% en la incidencia de ROP, sin incrementar significativamente la mortalidad.
Sin embargo, un ensayo clinico aleatorizado que compardé rangos de saturacion de
85-89% frente a 91-95%, evidencidé que, aunque los niveles mas bajos
disminuyeron el riesgo de ROP grave, también se asociaron con un aumento de la
mortalidad intrahospitalaria 7). Estos resultados evidencian la complejidad del
manejo de la oxigenoterapia en prematuros y la necesidad de mantener un equilibrio

entre prevencién de ROP y supervivencia neonatal.

Ademas de la suplementacién de oxigeno, la duracién del soporte ventilatorio
también desempefia un papel importante en el desarrollo de la enfermedad. Tapak
y colaboradores, en un estudio realizado en Iran, observaron que la probabilidad de
supervivencia en recién nacidos con ROP disminuye de manera no lineal conforme
aumenta el nimero de dias de ventilacion no invasiva, con una reduccion de la
pendiente de riesgo después de los 10 dias de soporte respiratorio 3 . Asimismo,
se ha demostrado que tanto la duraciéon de la ventilacidon mecanica como la
extension del drea avascular retiniana son factores determinantes en la progresiéon
y severidad de la ROP. En este contexto, por cada dia adicional de ventilacion
mecanica, la probabilidad de requerir tratamiento para ROP aumenta en

aproximadamente 8,1%, manteniendo constantes las demas variables @,
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2.1.2.2. Edad Gestacional:

Los factores primordiales que contribuyen al desarrollo de la retinopatia del
prematuro son la edad gestacional y el bajo peso al nacer. La retinopatia de la
prematuridad ocurre con mayor frecuencia en recién nacidos de menos de 30
semanas de edad gestacional, aunque también puede desarrollarse en aquellos
con edad gestacional superior que presentan un curso clinico inestable. Su
aparicion esta estrechamente relacionada con la inmadurez del sistema nervioso
central y de la retina al momento del nacimiento, particularmente en el desarrollo
vascular, lo que aumenta la susceptibilidad de la retina al dafio. En nuestro pais, se
reconoce como factor de riesgo para el desarrollo de retinopatia del prematuro a

aquellos neonatos nacidos con una edad gestacional de 37 semanas o menos ¢,

La arteria hialoidea comienza su desarrollo alrededor de la tercera a cuarta semana
de gestacion y alcanza su madurez aproximadamente en la novena semana. Se
origina de células mesodérmicas situadas dentro del vitreo primario y se extiende
desde el disco Optico hasta el cristalino. Alrededor de la semana 16, las células
mesenquimatosas de forma fusiforme, que funcionan como precursores de los
vasos, se concentran sobre el disco dptico, marcando el inicio de la formacion de la
red vascular retiniana. A partir de este punto, la vascularizacion retiniana se
expande en forma de ondas a lo largo de la superficie, alcanzando el borde nasal
de la retina (ora serrata) alrededor de la semana 36 de gestacién. En contraste, la
porcion temporal completa su vascularizacién mas tarde, aproximadamente a la

semana 40 0,

En los fetos de menor edad gestacional, la reduccién de los factores de crecimiento
es mas pronunciada. Esta pérdida obliga al feto inmaduro a intentar compensarla,
aunqgue sus mecanismos de adaptacion no logran restablecer los niveles de manera
suficiente. Asimismo, debido a su condicién de prematuridad, el recién nacido esta
expuesto por mas tiempo a factores de estrés postnatal, lo que incrementa de

manera significativa el riesgo de desarrollar retinopatia del prematuro .

En la revision sistematica “Factores de riesgo demograficos de la retinopatia del
prematuro: una revision sistematica de estudios poblacionales” ©9, que incluyd
dieciocho estudios que abarcaron 342 005 lactantes. El riesgo general de
retinopatia del prematuro en recién nacidos prematuros fue del 18,8%. Por cada
semana de disminucién en edad gestacional, hubo una mediana de odds ratio
ajustada (aOR) de 1,40; IC95% [1,20 - 1,90] de desarrollar ROP.
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2.1.2.3. Peso al nacer:

El peso al nacer, al igual que la edad gestacional, constituye un indicador del grado
de madurez del recién nacido, particularmente en relacion con el desarrollo del
sistema nervioso central y la vascularizacion retiniana. La retinopatia de la
prematuridad se presenta con mayor frecuencia en neonatos con peso inferior a
1500 g; sin embargo, también puede desarrollarse en recién nacidos con mayor
peso al nacer cuando presentan un curso clinico inestable, o que evidencia que el
riesgo no depende unicamente de la cifra absoluta de peso, sino también de la
condicion clinica general del neonato. En el Peru, se considera que un peso al nacer
inferior a 2000 gramos es un factor de riesgo . Ademas, los neonatos con menor
peso suelen requerir cuidados mas intensivos, lo que prolonga su exposicion a
diversos factores de estrés postnatal que incrementan la probabilidad de desarrollar

retinopatia del prematuro %,

La importancia de la edad gestacional como factor de riesgo ha sido respaldada por
evidencia epidemiolégica. En la revisidbn sistematica “Factores de riesgo
demograficos de la retinopatia del prematuro: una revision sistematica de estudios
poblacionales”®®, que incluyé dieciocho estudios que abarcaron 342 005 lactantes.
Se reportd que, por cada disminucién de 100 g en el peso corporal, la mediana de
aOR fue 1,80; 1C9% [1,20 -2,70]. Ademas, se identificé un mayor riesgo de
desarrollar la enfermedad en neonatos con sepsis neonatal y displasia

broncopulmonar.

2.1.2.4. Transfusion de sangre:

Debido al sistema hematopoyético inmaduro y las pérdidas por flebotomia
iatrogénica, los bebés prematuros con frecuencia se someten a transfusiones.
Segun diversos informes, aproximadamente nueve de cada diez neonatos con peso
extremadamente bajo al nacer requieren, como minimo, una transfusién de paquete

globular durante su estancia hospitalaria neonatal.

Aunque las transfusiones de globulos rojos contribuyen a corregir la anemia,
mejorar la oxigenacion tisular y favorecer el crecimiento, diversos estudios han
sugerido su asociacion con complicaciones neonatales, entre ellas la retinopatia del
prematuro (ROP). Ludwig reporté que la incidencia de ROP fue 1,68 veces mayor
en los neonatos transfundidos en comparacion con aquellos que no recibieron
transfusioén. Sin embargo, otros estudios no encontraron una asociacioén significativa

después de ajustar por factores de riesgo adicionales. Esta discrepancia podria
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explicarse porque los recién nacidos con mayor gravedad clinica suelen requerir
mas transfusiones, dificultando establecer si el riesgo se atribuye directamente a la

transfusion o a la condicion clinica subyacente del paciente 7).

Con el objetivo de esclarecer esta relacién, se realizd una revisiéon sistematica y
metaanalisis que incluyé unicamente estudios originales con analisis ajustados por
posibles factores de confusion. En el metaanalisis “Efecto de la transfusién de
glébulos rojos en el desarrollo de la retinopatia del prematuro” evalué 18 estudios y
5 620 casos de ROP. Los resultados demostraron que la transfusion de paquete
globular se asocio significativamente con un mayor riesgo de ROP (OR agrupado =
1,50; 1C95%: 1,27-1,76), con heterogeneidad moderada entre los estudios (I* =
44,2%) 8.

En resumen, los hallazgos del estudio indican que la transfusién de un paquete
globular constituye de forma independiente un factor de riesgo para el desarrollo de
retinopatia del prematuro, siendo particularmente relevante en neonatos con menor

edad gestacional.

2.1.2.5. Ganancia de peso:

En los recién nacidos prematuros, una mayor ganancia de peso durante las
primeras cuatro semanas de vida se asocia con un menor riesgo de desarrollar
formas graves de retinopatia del prematuro que requieran intervencion. La estrecha
relacion entre el aumento de peso y la ROP que requiere intervencion no se limita
a los recién nacidos con ganancias ponderales bajas; a medida que los neonatos
logran un incremento de peso mas sostenido durante las primeras cuatro semanas
de vida, el riesgo de desarrollar ROP susceptible de tratamiento disminuye de

manera significativa ©°.

En el metaanalisis “Factores de riesgo demograficos de la retinopatia del prematuro:
una revision sistematica de estudios poblacionales”, incluso después de ajustar por
las diferentes variables del estudio, el analisis bivariante mostré que la ganancia de
peso durante las primeras cuatro semanas seguia diferenciando de manera
significativa a los recién nacidos con ROP que requirieron tratamiento frente a
aquellos que no lo hicieron, sin que otros factores influyeran en este efecto (p <
0,05). La odds ratio (OR) de la ganancia de peso, sin ajuste por las demas variables,
fue de 0,830; 1C95% [0,831 - 0,960], p = 0,002. Asimismo, este parametro no perdié
significancia al realizar el ajuste por peso al nacer, obteniéndose una OR de 0,879;
IC95% [0,811 - 0,952], p = 0,002 ©9),

40



El analisis mediante regresién logistica global revelé que la probabilidad de que un
recién nacido prematuro desarrollara ROP que requiriera tratamiento estaba
inversamente relacionado con la ganancia de peso del recién nacido prematuro en
las primeras 4 semanas de vida. Se evidenci6 que el 62,8% de las variaciones en
la ocurrencia de ROP, ya sea necesitando tratamiento o no, se explicaban mediante
las variables de estudio, que incluian el peso al nacer, edad gestacional, el Apgar
de nacimiento, el periodo de la duracién de la ventilacién mecanica, la FiO2 maxima,
el nimero de transfusiones recibidas, la presencia o ausencia de ductus
arteriovenoso, la hemorragia intraventricular, sepsis, leucomalacia periventricular,
la enterocolitis. La OR de la ganancia de peso en el modelo de regresion logistica
global fue 0,797; 1IC95% [0,684 - 0,929], p=0,004 5.

Dentro del modelo global de factores de riesgo modificables, se encontré que
apenas dos variables, la ganancia de peso durante las primeras cuatro semanas de
vida (p = 0,004) y la duracion de la ventilacion mecanica (p = 0,043), fueron capaces
de explicar casi un tercio de la variabilidad observada en la gravedad de la
retinopatia del prematuro, determinante de la necesidad de intervencién (R? de
Nagelkerke: 26,9%, p < 0,001) ®7),

Al analizar la relaciéon entre la ganancia de peso posnatal y el riesgo de ROP que
requiere tratamiento, se observo un patrén descendente: los recién nacidos que
aumentaban menos de 7 g/dia presentaban entre un 16,85% y 11,26% de
probabilidad de necesitar intervencion, mientras que aquellos con incrementos de
7 a 14 g/dia veian reducido este riesgo al rango de 10,51% a 6,85%, y a partir de
ganancias superiores a 14 g/dia, la probabilidad continuaba disminuyendo de
manera progresiva, destacando la importancia del crecimiento temprano en la

prevencion de la enfermedad ©9).
2.1.3. Rendimiento Diagnéstico:

En el metaanalisis “El uso de algoritmos de aumento de peso posnatal para predecir
la retinopatia del prematuro grave o tipo 1” ('?, Las estimaciones agrupadas de 5
estudios (n = 1625) mostraron una sensibilidad de 0,99; IC95% [0,73-1,00] y una
especificidad de 0,49; 1C95% [0,03-0,74] para que ROP Score prediga la ROP tipo
1 o grave. El area bajo la curva ROC fue de 0,88; IC95% [0,84-0,90]. El VPP fue
1,9; 1IC95%, [1,10 - 3,30) y el VPN fue 0,03; 1C95% [0,00-0,77]. El OR agrupado del
algoritmo ROP Score fue 69; IC95% [2-2228].
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2.1.4. ROP Score:

El ROP Score es un sistema predictivo creado en Brasil en 2012 por Eckert y
colaboradores®, para estimar el riesgo de ROP combinando mudiltiples factores
clinicos en un solo algoritmo cuantitativo. A diferencia de una simple regla basada
en peso o0 edad gestacional, este modelo emplea una ecuacién de regresion
logistica que acumula factores de riesgo, lo que permite generar un puntaje de
riesgo individualizado desde las primeras semanas de vida y que ha evidenciado su
utilidad para la deteccién de prematuros con alto riesgo de desarrollar ROP. Se
estudié una cohorte prospectiva de recién nacidos prematuros con peso al nacer

<1500 g y/o edad gestacional €32 semanas.

El score no solo tomé en cuenta la edad gestacional y el peso al nacer, sino que
también incluyé factores clinicos relevantes como la necesidad de oxigeno
suplementario mediante ventilacibn mecanica, la ganancia de peso durante la
segunda semana de vida y la dependencia de transfusiones sanguineas. La
recoleccion de datos para el calculo del ROP Score se realiz6 de manera Unica,
planificandose su determinacion antes de la evaluacion oftalmolégica programada
para la sexta semana de vida, lo que permite anticipar el riesgo de retinopatia del
prematuro y priorizar la vigilancia en los neonatos con mayor probabilidad de
desarrollar formas severas "), El punto de corte informado para cualquier etapa de

ROP es 11, mientras que el de alto riesgo es 14,5 ('),

Se definieron puntos de corte especificos dentro de la cohorte: un valor de 11 para
predecir cualquier grado de ROP y 14,5 para identificar ROP severa. Estos
umbrales permiten determinar qué neonatos requieren evaluaciones oftalmoldgicas
mas frecuentes, facilitando la deteccion temprana y el tratamiento oportuno, con el
objetivo de prevenir complicaciones graves como la ceguera, que tienen un alto

impacto social.

Aunque actualmente esta herramienta no reemplaza la evaluacion mediante
oftalmoscopia indirecta realizada por un especialista entrenado, con investigaciones
adicionales y validaciones futuras podria convertirse en un método complementario

mas auténomo para guiar la vigilancia y el manejo de la retinopatia del prematuro.
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La muestra incluyd 474 pacientes. El area bajo la curva ROC para la puntuacion fue

de 0,77 y 0,88 para predecir cualquier estadio y ROP grave, respectivamente. Estos

valores fueron significativamente mas altos para la puntuacion que para el peso al

nacer 0,71 y la edad gestacional cuando se midieron por separado.

2.2. Definicion de términos basicos:

Retinopatia de la Prematuridad: Retinopatia bilateral que se produce de forma
tipica en lactantes prematuros tratados con altas concentraciones de oxigeno,
caracterizada por la dilatacién, proliferacion, y tortuosidad vascular, edema vy
desprendimiento retiniano, con la conversién definitiva de la retina en una masa
fibrosa que puede verse como una densa membrana retrolental; habitualmente,
el crecimiento del ojo se detiene y puede traer como consecuencia microftalmia

y puede sobrevenir ceguera “0).

Recién Nacido Prematuro: Nifio nacido antes de las 37 semanas de gestacién
(40)

Ceguera: Incapacidad de ver o pérdida o ausencia de la percepcion de los
estimulos visuales. Esta afeccion suele ser el resultado de enfermedades
oculares, enfermedades del nervio 6ptico, enfermedades del quiasma 6éptico, o

enfermedades cerebrales que afectan a las vias visuales o al I6bulo occipital “9).

Screening Visual: Aplicacion de pruebas y examenes para identificar los
defectos visuales o los trastornos de la visidbn que ocurren en poblaciones
especificas. Se diferencia de las pruebas de vision, las que se aplican para
evaluar/medir el desempefio visual individual no relacionado con una poblacion

especifica “0),
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Algoritmo: Procedimiento consistente en una secuencia de formulas

algebraicas y/o pasos logicos para calcular o determinar una tarea dada “9),

2.3. Hipotesis:

2.3.1. Hipétesis General:

El rendimiento diagndstico de ROP Score como método de screening de

Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el

Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025 es bueno.

2.3.2. Hipétesis especificas:

Vi.

Vii.

viii.

La sensibilidad de ROP Score como método de screening de Retinopatia de
la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el Hospital
Antonio Lorena, 2021 - 2025 es mayor a 95%.

La especificidad de ROP Score Score como método de screening de
Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en
el Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025 es menor a 40%.

El Valor predictivo positivo de ROP Score como método de screening de
Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en
el Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025 es menor a 20%.

El Valor Predictivo Negativo de ROP Score como método de screening de
Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en
el Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025 es mayor a 90%.

El area bajo la curva ROC de ROP Score como métodos de screening de
Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en
el Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025 representa una precision moderada.
El Likelihood ratio positivo de ROP Score como método de screening de
Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en
el Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025 es mayor a 3.

El Likelihood ratio negativo de ROP Score como método de screening de
Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en
el Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025 es menor a 0.1

El Odds ratio de prueba diagnéstica de ROP Score como método de
screening de Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros

atendidos en el Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025 es mayor a 69.
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2.4. Variables:

2.4.1. Variables independientes:

e Peso al nacer
, : . o Edad gestacional
Variables independientes e Variacion de peso
e Transfusion sanguinea
¢ Ventilacion mecanica
2.4.2. Variable dependiente
Variable dependiente Retinopatia de la
Prematuridad
2.4.3. Variables intervinientes:
e Sexo
Variables intervinientes e Puntaje Apgar

e Sepsis Neonatal

2.5. Definiciones operacionales:
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Instrumento y

. L, Dimensiones/D . . Escala de . Expresion final de la p Definicion operacional de la
Variables Definicion conceptual .. Indicadores Tipo . . procedimiento . Item .
ominios medicion iy variable variable
de medicién
VARIABLE DEPENDIENTE
El paciente tiene
) ” diagndstico de retinopatia
Confirmacion g A P
. o de prematuridad:
, ) . diagnéstica de -
Patologia vasoproliferativa X . . ()si
R L . , , retinopatia de la Ficha de _ .
. . propia del recién nacido Estadio I, Estadio . L ( )no Se definira como la presencia o
Retinopatia de . . . prematuridad en recoleccién de , .
pretérmino, asociada a 11, Estadio IlI, . R o . R no de algun estadio de ROP
la . . U , cualquier estadio, Cualitativo Nominal datos previa . 1 -
. disrupcién en la angiogénesis Estadio IV, . o Que estadio de establecido en el reporte de
prematuridad f . determinada revisiéon de ) . o
normal de la retina en Estadio V K ” e retinopatia tiene: tamizaje neonatal.
mediante evaluacion historia clinica. ,
desarrollo. S N N [ Estadio
oftalmoldgica
especializada . .
P En qué zona se ubica:
VARIABLE INDEPENDIENTE
. . Se definira como el peso al
La masa o magnitud del peso Peso al nacer en Cual es el peso al nacer nacer en gramos registrado por
Peso al nacer de un individuo en el N.A. Cuantitativo Razdén del paciente: ............ 2 g g P
L gramos una balanza neonatal en el
momento del nacimiento gramos
momento del parto
. i Cudl es la edad [
Edad Edad del concepto, desde el Edad gestacional en o , F|cha.<31e X . Se expresara como edad
R ~, N.A. Cuantitativo Razén recoleccion de | gestacional del paciente: 3 .
gestacional momento de la fecundacién semanas . gestacional en semanas
datos previa | e sem
revisiéon de
historia clinica.
Manifestacion clinica de las
. desviaciones en el peso Cudl es la ganancia de . .
Variacion de Lo N - Se expresara como ganancia de
normal de un individuo Variacion de peso en o . peso del paciente en estas :
peso alas 2 N.A. Cuantitativo Razén - 4 peso en gramos registrado por
respecto de los valores gramos ultimas 2 semanas:
semanas una balanza neonatal.

normales que le
correspondan.

............... gramos
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Transfusion

Procedimiento mediante el
cual se administra sangre total
o alguno de sus componentes

Transfundido /

Registro de
administraciéon o no

Cualitativo

El paciente recibio alguna
transfusion sanguinea:

Se expresara como la recepcién

Nominal
sanguinea N No transfundido de paquetes si o no de paquetes globulares
& directamente al torrente paq () paq g
. . globulares ( )no
sanguineo del paciente.
Método de soporte . s
R . P . El paciente recibio
respiratorio que utiliza ) . L
I . o L. i Registro de oxigeno por ventilacion —_—
Ventilacion dispositivos mecanicos u otros Recibidé / no . L, . . - Se definird como el uso o no de
L. . - o administracion o no Cualitativo Nominal mecdnica: . )
mecanica medios para facilitar la recibio . . X oxigenoterapia
. . de oxigenoterapia ()si
entrada y salida de aire de los ( Yno
pulmones.
VARIABLES INTERVINIENTES
La totalidad de las
caracteristicas de las Ficha de .
) " Sexo del paciente:
estructuras reproductivas y recoleccion de Sexo del paciente consignado en
Sexo sus funciones, FENOTIPO y N.A. Sexo del paciente Cualitativo Nominal p g

GENOTIPO, que diferencian al
organismo MASCULINO del
FEMENINO.

datos previa
revisiéon de
historia clinica.

( ) Femenino
() Masculino

su historia clinica
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Puntaje
APGAR

Desarrollado por la Dra.
Virginia Apgar, es un método
utilizado para evaluar la
adaptacion del recién nacido a
la vida extrauterina. Este
sistema valora cinco
pardmetros: tono muscular,
reflejo de irritabilidad,
frecuencia cardiaca, esfuerzo
respiratorio y coloracién de la
piel. Cada aspecto se califica
entre 0y 2, donde O
representa la funcion mas
comprometida y 2 el estado
normal, sumando los cinco
valores para obtener el
puntaje total. La evaluacion se
realiza a los 60 segundos del
nacimiento y se repite a los 5
minutos. Los resultados se
interpretan de la siguiente
manera: una puntuacién de 0-
3 indica dificultad grave en la
adaptacion, 4-7 refleja
compromiso moderado y 7-10
sugiere una adaptacion
adecuaday sin
complicaciones significativas.

Ritmo cardiaco /

respiratorio /
Tono muscular /

Esfuerzo

Reflejo de
irritabilidad /
Color

Registro de las
mediciones de
APGAR

Cualitativo

Ordinal

Puntaje APGAR al 1°
minuto: .......
Puntaje APGAR al 5°
minuto: .......

Puntaje de APGAR que obtuvo el
paciente al primer y quinto
minuto consignado en la historia
clinica.

Sepsis
neonatal

Infeccidn sistémica del
torrente sanguineo que se
presenta en recién nacidos y
lactantes menores de 90 dias.

Puede clasificarse en
temprana, cuando ocurre
durante los primeros 7 dias de
vida, con mayor frecuencia
dentro de las primeras 24h

posteriores al parto, y tardia, (Hemograma,

cuando se desarrolla desde la PCR, PCT) /

segunda semana hasta antes Cultivo
de los tres meses de edad.

Clinica

(taquicardia,
fiebre, letargo,
irritabilidad,
intolerancia
alimentaria,
hipotension /
Laboratorio

Diagndstico clinico de

sepsis neonatal
realizado por el
especialista

Cualitativa

Nominal

Sepsis neonatal:
()Si
( )No

Diagnostico o no de sepsis
neonatal constatado en la
historia clinica.
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CAPITULO lll: METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

3.1. Tipo de Investigacion:

El presente estudio sigue un enfoque cuantitativo, que se caracteriza por su objetividad
y su desarrollo secuencial. Desde el inicio, los planteamientos de investigacion son
especificos y claramente delimitados, y la hipotesis se formula antes de comenzar la
recoleccion y el analisis de los datos. La informacion se obtiene a través de mediciones
precisas y se interpreta mediante métodos estadisticos. La meta principal de este

enfoque de estudio es la formulacion y demostracion de teorias utilizando la légica “".

El estudio se clasifica como analitico, dado que evalula la relaciéon entre una exposicion
y un desenlace mediante la comparacion de grupos, con el propésito de probar hipotesis
y establecer asociaciones. Se caracteriza por el uso de grupos de referencia y medidas
de asociacion, lo que permite no solo describir fendmenos, sino explicar sus
determinantes e inferir posibles relaciones causales. Incluye disefios como los estudios

de cohortes, casos y controles y ensayos experimentales “2),

Esta investigacion tiene un enfoque cuantitativo, dado que utiliza métodos de analisis
estadistico para el procesamiento e interpretacion de los datos recopilados. El estudio
es analitico porque evalua la relacién entre el ROP Score y la presencia de enfermedad
mediante comparacion de grupos y analisis de asociacion, en lugar de limitarse a la

descripcion de frecuencias.

3.2. Diseiio de investigacion:

El estudio presenta un disefio no experimental u observacional, en el que no existe
intervencion ni manipulacion deliberada de las variables por parte del investigador. Los

fendmenos se analizan en su entorno natural, conforme a su ocurrencia habitual “".

El disefio especifico es una cohorte retrospectiva (Test de precision diagnéstica), los
participantes se agrupan a partir de una caracteristica comun que los vincula, y se
analiza su evolucion a lo largo del tiempo mediante la seleccion de una muestra
representativa, en lugar de incluir a la totalidad de la poblacion. La recopilacion de datos
se realiza después de que se hayan producido tanto la exposicién como los resultados

de interés (4143,

Este trabajo de investigacion tiene un diseio no experimental, debido a que no se realizd

manipulacién, intervencion ni control de las variables evaluadas, limitandose
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unicamente al registro de las variables necesarias para el calculo del score. Es de

precision diagnostica ya que se compararon los resultados obtenidos mediante el score

de screening con aquellos proporcionados por el estandar de referencia para ROP, la

oftalmoscopia indirecta, en un mismo grupo de evaluaciéon conformado por recién

nacidos prematuros con sospecha de ROP. El estudio se clasifica como retrospectivo,

puesto que tanto la exposicidon como la aparicion de la enfermedad ya habian ocurrido

al momento de efectuarse la investigacion y la revision de las historias clinicas.

3.3.

Poblacién y muestra:

3.3.1. Descripcion de la poblacion:

Neonatos prematuros que fueron evaluados por el servicio de Neonatologia y

hayan recibido tamizaje mediante oftalmoscopia indirecta para retinopatia de la

prematuridad por el servicio de Oftalmoscopia del Hospital Antonio Lorena,

durante el periodo 2021 — 2025, que cumplieron con los criterios de inclusion y

exclusiéon mencionados a continuacion.

3.3.2. Criterios de seleccion:

3.3.2.1. Criterios de inclusion:

Recién nacido prematuro con edad gestacional < 32 semanas,
atendido en el servicio de Neonatologia, con tamizaje para retinopatia
de la prematuridad, procedente del Hospital Antonio Lorena en el
periodo 2021 - 2025.

Recién nacido prematuro con peso al nacer < 1500 gramos, atendido
en el servicio de Neonatologia, con tamizaje para retinopatia de la
prematuridad, procedente del Hospital Antonio Lorena en el periodo
2021 - 2025.

Recién nacido prematuro de evolucion clinica inestable, atendido en
el servicio de Neonatologia, con tamizaje para retinopatia de la
prematuridad, procedente del Hospital Antonio Lorena en el periodo
2021 - 2025.

Recién nacido prematuro que recibié ventilacion mecanica, atendido
en el servicio de Neonatologia, con tamizaje para retinopatia de la
prematuridad, procedente del Hospital Antonio Lorena en el periodo
2021 - 2025.
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e Recién nacido prematuro que recibi6 transfusion de paquete globular,
atendido en el servicio de Neonatologia, con tamizaje para retinopatia
de la prematuridad, procedente del Hospital Antonio Lorena en el
periodo 2021 - 2025.

3.3.2.2. Criterios de exclusion:

¢ Recién nacido prematuro con malformaciones congénitas.

e Recién nacido prematuro con hidrocefalia.

¢ Recién nacido prematuro con patologia ocular de diferente etiologia.

e Recién nacido prematuro que falleci®6 o se perdid durante el
seguimiento antes de desarrollar retinopatia del prematuro o
vascularizacion retiniana completa.

e Recién nacido prematuro con historia clinica incompleta o ilegible.

3.3.3. Muestra: Tamaino de muestra y método de muestreo:

El tamafio de muestra para la evaluacion del rendimiento diagndstico se
calculé utilizando el software EPIDAT. Para ello, se emplearon los
parametros reportados en un estudio previo realizado en una poblacién
comparable a la del presente trabajo, tomando como estandar de
referencia la oftalmoscopia indirecta, considerada el Gold Standar para el

diagndstico de la retinopatia de la prematuridad.

Para la estimacion del tamafio muestral minimo del estudio, se tomd el
antecedente de Amanda Morais et al. (Curitiba - Brasil, 2025), en su trabajo
"Retinopatia del prematuro: precisién de los algoritmos ROP Score y
WINROP en una poblacion brasilena”, en el que se reporté una prevalencia
de 6,60%.
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3.4.

[3] Tamafios de muestra. Pruebas diagndsticas. Grupos independientes:

Datos:

Sensibiidad esperada:

Prueba 1: 99,500%
Prueba 2: 99,999%
Prevalencia de la enfermedad: 6,600%
Mivel de confianza: 95,0%

Resultados:

Potencia (%) |Tamafio de la muestra
80,000 122.471

*Tamafios d= musstra para aplicar 2l test ¥* sin corracién por continvidad.

Para compensar una posible pérdida de seguimiento estimada en un 10%,
este valor se ajusté dividiéndolo entre 0.90, asegurando asi que el estudio

contara con suficientes participantes.

12z _ 135.5
0.90 '

Dando un tamafno muestral final de 136 pacientes.

Muestreo: Para la seleccién de los participantes, se adoptd un enfoque de
muestreo probabilistico de caracter sistematico, el cual fue ejecutado con
el apoyo del software EPIDAT, con la finalidad de garantizar una

distribucion ordenada y representativa de los casos incluidos en el analisis.

Técnicas, Instrumento y procedimiento de recoleccion de datos

3.4.1. Técnicas:

El presente trabajo de investigacion empled una técnica indirecta de recoleccion
de datos, obtenidos a partir de una fuente de informacién secundaria constituida

por las historias clinicas de cada paciente.

Para recopilar la informacién de la poblacién de estudio, se realizé la busqueda
de los diagndsticos CIE-10 de recién nacido pretérmino (P07.3) y retinopatia de la
prematuridad (H35.1) en el area de estadistica del hospital. Asimismo, con la
finalidad de ampliar la captacién de pacientes y disminuir posibles sesgos de

seleccion, también se efectud una revisién manual de los libros de registro.
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3.4.2. Instrumento:

El instrumento utilizado fue una ficha de recolecciéon de datos elaborada por el
investigador en base al score de screening elegido (Anexo 2). El cual tomara los

datos del Hospital Antonio Lorena del Cusco, durante el periodo 2021 - 2025.

Dicho instrumento cuenta con 9 items, los cuales estan distribuidos en 3
dimensiones. La primera corresponde a los datos epidemiolégicos que cuenta con
4 items. La segunda dimension corresponde a los datos clinicos, el cual cuenta
con 4 items. Finalmente, la tercera dimensién hace referencia a la variable
dependiente, es decir, al diagndstico de la retinopatia de la prematuridad por

oftalmoscopia indirecta realizada por un oftalmélogo capacitado.

El instrumento fue revisado, corregido y ajustado por el asesor de la investigacion.
Posteriormente, se sometié a un proceso de validacion por juicio de expertos, en
el que participaron cinco especialistas en el area, entre ellos oftalmélogos,

neonatdlogos y pediatras.

3.4.3. Procedimientos de recoleccion de datos:

La recoleccion de datos se llevo a cabo después de contar con la autorizacion de

la oficina de capacitacion y del comité de ética del Hospital Antonio Lorena.

Previo al inicio de la recoleccidén, se realizd un proceso de capacitacién y
estandarizacion dirigido al personal colaborador encargado de la obtencion de
datos, con la finalidad de unificar criterios, asegurar la adecuada interpretacion de
las variables y disminuir errores de registro y digitacion, garantizando asi la calidad

de la informacién recopilada.

Una vez obtenida la aprobacion institucional, se procedié a la revisiéon sistematica
de las historias clinicas de los recién nacidos prematuros evaluados mediante
oftalmoscopia indirecta para el descarte de retinopatia de la prematuridad por el
servicio de Oftalmologia, y que cumplian con los criterios de inclusion
establecidos. La identificacion y seleccion de los registros clinicos se efectud de
acuerdo con el tamafio muestral previamente calculado y en concordancia con los

items definidos en la ficha de recoleccidon de datos.

Finalmente, la informacién obtenida fue registrada en los formatos disefiados para

el estudio (Anexo 2), los cuales constituyeron la base para el procesamiento,
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analisis e interpretacién de los resultados, asegurando la consistencia y calidad

de los datos recopilados.

3.5. Plan de analisis de Datos:

3.5.1.

3.5.2.

Analisis Univariado:

Los datos obtenidos mediante el instrumento fueron ingresados en una
base de datos elaborada en una hoja de calculo de Microsoft Excel.
Posteriormente, se realizé la codificacién de cada uno de los datos segun
la operacionalizacion de las variables establecidas. Luego, la base de
datos fue exportada al software estadistico SPSS para su procesamiento

y analisis.

Se efectud un analisis descriptivo de las variables estudiadas. Las
variables categoricas fueron expresadas mediante frecuencias absolutas y
relativas, mientras que las variables numéricas se presentaron como

medias con su desviacion estandar.

Analisis Bivariado:

El analisis bivariado entre la prueba evaluada y el gold estandar se realizé
mediante tablas de doble entrada o tablas tetracéricas. A partir de estos
datos, se estimaron la sensibilidad y especificidad de ambos puntos de
corte del ROP Score, asi como los valores predictivos positivo y negativo,
incluyendo sus respectivos intervalos de confianza al 95% y niveles de
significancia estadistica (p > 0,05). Asimismo, se calcularon el Likelihood
Ratio positivo, el Likelihood Ratio negativo y el Odds Ratio (OR) de prueba
diagndstica utilizando el software estadistico SPSS. De igual manera, se
determiné el area bajo la curva ROC, la cual permitié evaluar el rendimiento
diagndstico de la prueba. Para la interpretacién del area bajo la curva ROC
se consideraron los siguientes puntos de corte: precision baja (0,5-0,7),
moderada (0,71-0,9) y alta (>0,9).
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CAPITULO IV: RESULTADOS, DISCUSION Y CONCLUSIONES

4.1. Resultados:

Un total de 485 recién nacidos prematuros fueron evaluados por el servicio de
Neonatologia y recibieron tamizaje para retinopatia de la prematuridad mediante
oftalmoscopia indirecta en el Hospital Antonio Lorena, durante el periodo 2021-2025.
Se excluyeron 226 historias clinicas por las siguientes razones: presencia de patologia
ocular de distinta etiologia (n = 7), fallecimiento antes de completar las evaluaciones
oftalmoldgicas (n = 5), inasistencia a los controles de seguimiento (n = 172) e historias
clinicas incompletas o ilegibles (n = 42). Finalmente, se dispuso de 259 historias clinicas
que cumplieron con los criterios de inclusién y exclusion. De estas, se seleccionaron
136 mediante un proceso de muestreo aleatorio simple utilizando el programa
estadistico EPIDAT.

TABLA N°1: Aho de nacimiento de prematuros que recibieron tamizaje para ROP
mediante oftalmoscopia indirecta en el Hospital Antonio Lorena, durante el
periodo 2021-2025.

Fuente: Elaboracién propia, a partir de la ficha de recoleccién de datos

En relacién con el lugar de nacimiento, 125 pacientes nacieron en el Hospital Antonio
Lorena (91,91%), seguido de 8 pacientes nacidos en otros establecimientos de salud y
posteriormente referidos (5,88%), mientras que 3 nacieron por parto domicilio (2,21%).
Respecto al afio de nacimiento, predominé el afio 2025, con el 29,41% de los casos,
seguido de los afos 2023 (25,00%), 2024 (19,12%), 2022 (17,65%) y 2021 (8,82%).

TABLA N°2: Caracteristicas neonatales de prematuros que recibieron tamizaje
para ROP mediante oftalmoscopia indirecta en el Hospital Antonio Lorena,
durante el periodo 2021-2025.
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Fuente: Elaboracion propia, a partir de la ficha de recoleccion de datos

En relacién con las caracteristicas neonatales, la edad gestacional evidencié que el
2,94% de los recién nacidos fueron extremadamente prematuros, el 28,68% muy
prematuros y el 68,38% prematuros mayores de 32 semanas. En cuanto al sexo,
predominé el masculino (58,09%) sobre el femenino (41,91%). Respecto al peso al
nacer, el 2,21% presentd peso extremadamente bajo, el 19,12% muy bajo peso, el
71,32% bajo peso, el 6,62% peso adecuado y se registr6 un caso de macrosomia
(0,73%). En relacién con el puntaje Apgar al primer minuto, se observaron 3 casos de
depresion severa (2,21%) y 14 de depresion moderada (10,29%), mientras que la
mayoria presentd un puntaje dentro de rangos normales (85,29%). Al quinto minuto, no
se registraron casos de depresion severa; se identificaron 6 casos de depresion
moderada (4,41%) y 127 recién nacidos presentaron puntajes normales (93,38%). No
fue posible determinar el puntaje Apgar en 3 casos correspondientes a partos

domiciliarios (2,21%).
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TABLA N°3: Caracteristicas propias del ROP Score de prematuros que recibieron
tamizaje para ROP mediante oftalmoscopia indirecta en el Hospital Antonio

Lorena, durante el periodo 2021-2025.

Fuente: Elaboracién propia, a partir de la ficha de recoleccién de datos

De los 136 pacientes evaluados, 37 desarrollaron ROP en algun estadio (27,21%) y 5
presentaron ROP tipo 1 (3,68%). El sexo masculino predominé tanto en la poblacion
total como en los prematuros que desarrollaron ROP en cualquier estadio y ROP tipo 1.
El peso promedio al nacer fue de 1865,21 + 473,59 g en la poblacién general; en los
prematuros que desarrollaron ROP fue de 1423,32 + 314,93 g y en aquellos con ROP
tipo 1 de 1009,00 + 232,76 g. La edad gestacional promedio fue de 32,92 + 2,02
semanas, observandose una disminucion en los prematuros que desarrollaron ROP y
ROP tipo 1. El 44,85% de los prematuros requirié ventilacion mecanica y el 22,79% al
menos una transfusion sanguinea; en el grupo con ROP tipo 1, el 100% requirié tanto
ventilacion mecanica como transfusién sanguinea. La puntuacion promedio del ROP
Score fue de 10,01 = 3,68 en la poblacion general, de 13,45 + 2,55 en los que
desarrollaron ROP y de 17,56 £ 1,03 en aquellos con ROP tipo 1.

TABLA N°4: Caracteristicas patologicas de prematuros que recibieron tamizaje
para ROP mediante oftalmoscopia indirecta en el Hospital Antonio Lorena,
durante el periodo 2021-2025.
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Fuente: Elaboracion propia, a partir de la ficha de recoleccion de datos

De los prematuros incluidos en el estudio, 54 desarrollaron sepsis (39,70%); todos
presentaron manifestaciones clinicas, 17 contaron ademas con apoyo de laboratorio y
6 tuvieron cultivo positivo. Entre los prematuros que desarrollaron ROP, 25 fueron
diagnosticados con sepsis, de los cuales todos presentaron clinica, 11 contaron con
respaldo de laboratorio y 3 tuvieron cultivo positivo. En el grupo con ROP tipo 1, 3
prematuros desarrollaron sepsis; todos presentaron clinica y 2 contaron con

confirmacién mediante laboratorio y cultivo positivo

TABLA N°5: Caracteristicas de la oftalmoscopia indirecta de prematuros que
desarrollaron ROP tipo 1 en el Hospital Antonio Lorena, durante el periodo 2021-
2025.

Paciente Estadio Zona +- Enf. Plus
1 3 I, 1l +
2 3 |
3 3 Il +
4 2 Il +
5 3 Il +

Fuente: Elaboracién propia, a partir de la ficha de recoleccién de datos

En total, 5 prematuros desarrollaron ROP tipo 1 de presentacion bilateral, lo que implico
indicacién de tratamiento quirdrgico. De estos, la mayoria se encontraba en estadio 3 y
solo uno de ellos en estadio 2 . En cuanto a la localizacion, 3 casos se presentaron en
zona Il, uno comprometié zonas Il y Il y uno se localizé en zona |. Ademas, 4 de ellos

desarrollaron enfermedad plus.

Tabla N°6: Clasificacion diagnéstica del ROP Score como método de screening de
Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 — 2025
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Fuente: Elaboracién propia, a partir de la ficha de recoleccién de datos

La tabla muestra la categorizacién diagnodstica del ROP Score en contraste con el
diagnostico de retinopatia de la prematuridad establecido por el especialista mediante
oftalmoscopia indirecta. Se llevaron a cabo evaluaciones de 136 neonatos prematuros,

de los cuales 37 tuvieron ROP y 99 no la manifestaron.

Dentro del conjunto de neonatos con ROP presente, el ROP Score identifico
correctamente a 33 pacientes como positivos, los cuales son verdaderamente positivos.
No obstante, 4 pacientes diagnosticados con ROP fueron categorizados como negativos

por el ROP Score, lo que representa los falsos negativos.

Con respecto a los neonatos con ROP ausente, el ROP Score categorizé de manera
precisa a 84 pacientes como negativos, considerandolos verdaderos negativos.
Ademas, 15 pacientes sin ROP fueron categorizados como positivos por el ROP Score,

correspondiendo a los pacientes falsamente positivos.

En términos generales, el ROP Score categorizé a 48 neonatos prematuros como
positivos, de los cuales 33 manifestaron efectivamente la enfermedad y 15 no
manifestaron dicha enfermedad. Ademas, categoriz6 como negativos a 88 neonatos, de

los cuales 84 no manifestaron ROP y unicamente 4 si presentaron ROP.

Estos hallazgos corroboran la capacidad del ROP Score para identificar a los neonatos
prematuros con retinopatia de la prematuridad, dada la reducida incidencia de falsos
negativos. Adicionalmente, demostré una capacidad suficiente para descartar la
enfermedad, dado que la mayoria de los pacientes categorizados como negativos por

el ROP Score efectivamente no manifestaron ROP.

Tabla N°7: Indicadores principales de rendimiento diagnéstico del ROP Score
como método de screening de ROP en cualquier estadio en recién nacidos

prematuros atendidos en el Hospital Antonio Lorena, 2021 — 2025
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Fuente: Elaboracion propia, a partir de la ficha de recoleccion de datos

La tabla muestra los indicadores principales de desempefio diagnéstico del ROP Score
como método de deteccion para la retinopatia de la prematuridad en neonatos

prematuros atendidos en el Hospital Antonio Lorena durante el periodo 2021-2025.

La sensibilidad del ROP Score fue del 89,2% con un IC 95%: 75,3%-95%, lo que sugiere
que el instrumento logré identificar adecuadamente a casi 9 de cada 10 neonatos
prematuros que efectivamente manifestaron retinopatia de la prematuridad. Este
hallazgo reviste importancia dado que, al ser una prueba de deteccién, el objetivo

primordial es minimizar el nUmero de casos no identificados.

La especificidad alcanzo un 84,8% con un IC 95%: 76,5%-90,6%, lo que evidencia que
el ROP Score también demostr6 una capacidad adecuada para categorizar
negativamente a los recién nacidos que no manifestaban ROP. En otras palabras, la
mayoria de los prematuros sin enfermedad fueron adecuadamente clasificados como

no sospechosos por el puntaje.

El valor predictivo positivo alcanzé un 68,8%, con un IC 95%: 54,7%-80,1%. Esto implica
que, cuando el ROP Score resulté positivo, cerca de 7 de cada 10 neonatos

efectivamente presentaban ROP.

Ademas, el valor predictivo negativo alcanzé un 95,5% con un IC 95%: 88,9%-98,2%, lo
que sugiere que un resultado negativo del ROP Score tuvo una alta probabilidad de ser
una ausencia auténtica de enfermedad. Este descubrimiento consolida la utilidad del
ROP Score como instrumento de tamizaje, dado que facilita la descarte con alta

seguridad de la presencia de ROP en neonatos prematuros clasificados como negativos.
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En su totalidad, estos indicadores evidencian que el ROP Score exhibié un rendimiento
diagndstico satisfactorio, sobresaliendo particularmente por su elevada sensibilidad y su
elevado valor predictivo negativo, atributos éptimos para una herramienta de deteccion

para la retinopatia de la prematuridad.

Tabla N°8 : Indicadores principales de rendimiento diagnéstico del ROP Score
como método de screening de ROP tipo 1 en recién nacidos prematuros atendidos
en el Hospital Antonio Lorena, 2021 — 2025

Fuente: Elaboracion propia, a partir de la ficha de recoleccion de datos

Con respecto al riesgo de ROP tipo 1, el ROP Score logré una sensibilidad del 100,0%
con un IC 95%: 47,8%-100,0%, lo que sugiere que identificé a todos los recién nacidos
clasificados con ROP tipo 1. La especificidad para el riesgo de ROP tipo 1 fue del 91,6%
con un IC 95%: 85,5%—95,7%, una cifra que supera la observada para el riesgo de ROP
general. Este hallazgo sugiere que la alta capacidad del ROP Score para clasificar
adecuadamente como negativos a los recién nacidos que no presentaban ROP de tipo
1. El valor predictivo positivo alcanzé un 31.3% con un IC 95%: 11,0%-58.7%, lo que
implica que Unicamente aproximadamente 3 de cada 10 pacientes con resultado positivo
para riesgo de ROP tipo 1 manifestaron dicha condicién. En ultima instancia, el valor
predictivo negativo para ROP tipo 1 fue de 100,0% con un IC 95%: 97,0%—100,0%, lo
que evidencia que todos los recién nacidos categorizados como negativos para riesgo

de ROP tipo 1 no manifestaron efectivamente dicha condicion.

Figura N°1: Area bajo la curva ROC de ROP Score como método de screening de
ROP en cualquier estadio en recién nacidos prematuros atendidos en el Hospital
Antonio Lorena, 2021 — 2025
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Fuente: Elaboracién propia, a partir de la ficha de recoleccién de datos

La figura representa la curva ROC correspondiente al ROP Score. La curva se ubica de
manera evidente por encima de la linea diagonal de no discriminacion, lo que sugiere
que el ROP Score posee una capacidad adecuada para distinguir entre recién nacidos

con ROP y aquellos sin ROP.

El area correspondiente a la curva ROC fue de 0,902, lo cual evidencia una capacidad
discriminativa excepcional del ROP Score. Esto implica que, desde una perspectiva
probabilistica, el puntaje del ROP Score posee una alta capacidad para clasificar
adecuadamente a un recién nacido prematuro con ROP en comparacién con uno sin la

enfermedad.

Ademas, la representacion grafica indica un punto de corte éptimo aproximado de 11,2,
con una sensibilidad del 89,19% y una especificidad del 84,85%. Esto sugiere que,
mediante el uso de este punto de corte, el ROP Score consigue identificar
adecuadamente a la mayoria de los neonatos con ROP, manteniendo también una

capacidad éptima para categorizar negativamente a los neonatos sin la enfermedad.

Estos hallazgos corroboran la utilidad del ROP Score como instrumento de deteccion,
dado que exhibe un rendimiento global elevado, particularmente pertinente para la

identificacion precoz de la retinopatia en la prematuridad.
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Figura N°2: Area bajo la curva ROC de ROP Score como método de screening de
ROP tipo 1 en recién nacidos prematuros atendidos en el Hospital Antonio Lorena,
2021 - 2025

Fuente: Elaboracion propia, a partir de la ficha de recoleccion de datos

La figura representa la curva ROC correspondiente al ROP Score para el desarrollo de
ROP tipo 1. La curva se ubica de manera evidente por encima de la linea diagonal de
no discriminacion. El area correspondiente a la curva ROC fue de 0,996, lo cual
evidencia una capacidad discriminativa excepcional del ROP Score. Ademas, la
representacion grafica indica un punto de corte 6ptimo aproximado de 16,0, con una
sensibilidad del 100,00% y una especificidad del 97,71%.

Estos hallazgos corroboran la utilidad del ROP Score como instrumento de deteccion,
dado que exhibe un rendimiento global elevado, particularmente pertinente para la

identificacion precoz de la retinopatia en la prematuridad.

Tabla N° 9: Indicadores complementarios de utilidad diagnostica del ROP Score
como método de screening de ROP en cualquier estadio en recién nacidos

prematuros atendidos en el Hospital Antonio Lorena, 2021 — 2025
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Fuente: Elaboracion propia, a partir de la ficha de recoleccion de datos

La tabla expone los indicadores complementarios de utilidad diagnéstica utilizados por
el ROP Score como estrategia de deteccion para la retinopatia de la prematuridad en
neonatos prematuros atendidos en el Hospital Antonio Lorena durante el periodo 2021—
2025.

El Likelihood ratio positivo fue de 5,89, con un IC 95%: 3,64-9,51. Este hallazgo sugiere
que un neonato prematuro con ROP presenta una probabilidad aproximada de 5,89
veces superior de exhibir un ROP Score positivo en comparacion con un neonato sin
ROP. Desde una perspectiva clinica, este valor demuestra que un resultado positivo en
el ROP Score potencia significativamente la suposicion de diagnostico de retinopatia en

la prematuridad.

El Likelihood ratio negativo fue de 0,13 con un IC 95%: 0,05-0,32. Este valor reducido
sefiala que un resultado adverso en el ROP Score disminuye significativamente la
probabilidad de que el recién nacido presente ROP. Por consiguiente, este indicador
consolida la utilidad del ROP Score como prueba de tamizaje, dado que posibilita la

exclusion segura de la enfermedad cuando el resultado es negativo.

El odds ratio diagnéstico fue de 46,2 con un IC 95%: 14,28-149,48. Este hallazgo implica
que la probabilidad de obtener un resultado positivo en el ROP Score fue notablemente
mayor en los neonatos diagnosticados con ROP en comparacion con aquellos que no

padecian dicha afeccion.

Tabla N°10: Indicadores complementarios de utilidad diagnostica del ROP Score
como método de screening de ROP tipo 1 en recién nacidos prematuros atendidos
en el Hospital Antonio Lorena, 2021 — 2025.
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Fuente: Elaboracién propia, a partir de la ficha de recoleccién de datos

Con respecto al riesgo de ROP de tipo 1, el Likelihood ratio positivo fue de 11,91, con
un IC 95%: 6,76-20,97. Este valor supera el valor observado para el riesgo general de
ROP, lo que sugiere que un resultado positivo en el ROP Score incrementa de manera
mas pronunciada la probabilidad de diagndstico de ROP de tipo 1. El Likelihood ratio
negativa para la ROP tipo 1 fue de 0,09, con un IC 95%: 0,01-1,30. Este hallazgo indica
que un resultado negativo del ROP Score disminuye la probabilidad de ROP tipo 1. En
ultima instancia, el odds ratio diagnéstico para la ROP tipo 1 fue de 115,26, con un IC
95%: 5,99-2219,05. Este hallazgo sefiala una capacidad global superior del ROP Score

para identificar casos con riesgo de ROP de tipo 1.
4.2. Discusién:

La ROP representa una de las principales causas de ceguera prevenible a nivel mundial.
En nuestro pais, constituye la primera causa de ceguera infantil. La infraestructura
médica y la atencion neonatal continidan mejorando, por lo que se espera una mayor
carga de ROP en los proximos afos. Como se evidencid, los valores de sensibilidad,
especificidad, VPP, VPN, area bajo la curva ROC, LR+, LR- y OR son variables en
distintas poblaciones, lo que genera una controversia sobre su aplicabilidad universal.
Es por ello que este estudio tuvo como objetivo determinar el rendimiento diagndstico
de ROP Score como método de screening de Retinopatia de la Prematuridad en recién
nacidos prematuros atendidos en el Hospital Antonio Lorena, 2021 — 2025. Los
resultados obtenidos evidenciaron que el ROP Score fue un método util y preciso para
predecir la ROP.

El presente estudio incluyé 136 recién nacidos prematuros, con una mediana de edad
gestacional de 32 semanas y un peso promedio al nacer de 1865,21 + 473,59 g, con
predominio del sexo masculino. La mayoria de los nacimientos tuvo lugar en el propio
Hospital Antonio Lorena (91,91%). Del total de prematuros evaluados, 37 desarrollaron
ROP, de los cuales el 81,08% requirié ventilacion mecanica en algun momento de la

hospitalizacion y el 48,65% precisé al menos una transfusion sanguinea. Asimismo, 5
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prematuros desarrollaron ROP tipo 1, en este grupo el 100% requirié tanto ventilacion
mecanica como transfusion sanguinea. La asociacién observada entre estos factores y
el desarrollo de formas graves de ROP es consistente con lo reportado en la literatura,
que reconoce tanto la ventilacion mecanica como la transfusion de glébulos rojos como
factores de riesgo independientes para el desarrollo y progresion de la ROP,

particularmente en neonatos de menor edad gestacional y peso al nacer 4439,

Respecto al primer objetivo especifico, orientado a estimar la sensibilidad del ROP
Score como método de tamizaje para la retinopatia de la prematuridad, se encontré una
sensibilidad del 89,2% para la deteccion de ROP. En relacién con la identificacion de
ROP tipo 1, la sensibilidad alcanzo el 100,0%, lo que indica que todos los casos fueron
correctamente identificados por el instrumento. Estos hallazgos son consistentes con lo
reportado por Figueiredo et al. (Portugal, 2020), quienes evidenciaron una sensibilidad
del 96,00% para la deteccion de ROP y del 100,00% para ROP grave. De manera
similar, Lucio et al. (Brasil, 2018) reportaron una sensibilidad del 87,50% para la
deteccion de ROP y del 95,45% para ROP grave. Asimismo, la sensibilidad observada
para ROP tipo 1 coincide con lo descrito en investigaciones recientes, como las de
Morais et al. (Brasil, 2025) y Ahmedhussain et al. (Arabia Saudita, 2025).

En cuanto al segundo objetivo del estudio, orientado a valorar la especificidad del ROP
Score como método de tamizaje para la retinopatia de la prematuridad se evidencié una
especificidad del 84,8% para la deteccién de ROP, lo que demuestra una adecuada
capacidad para identificar correctamente a los pacientes sin la enfermedad. Respecto a
la deteccion de ROP tipo 1, la especificidad alcanzé el 91,6%, superando el valor
observado para ROP en general, o que sugiere una mayor capacidad del ROP Score
para descartar formas graves de la enfermedad al clasificar correctamente como
negativos a los recién nacidos que no desarrollaran ROP tipo 1. Los valores obtenidos
fueron superiores a los reportados en estudios previos; considerando que se utilizé el
mismo punto de corte, esta diferencia podria explicarse por las caracteristicas de la
poblacion estudiada, la cual presenté mayor peso al nacer y mayor edad gestacional en
comparacion con investigaciones anteriores, reduciendo probablemente la frecuencia
de casos severos y favoreciendo una mejor identificacion de verdaderos negativos por
parte del ROP Score.

En relacion con el tercer objetivo, orientado a calcular el valor predictivo positivo del
ROP Score como método de screening para la retinopatia de la prematuridad, se
encontré6 un VPP del 68,8% para la deteccion de ROP, lo que implica que

aproximadamente 7 de cada 10 neonatos con un resultado positivo realmente
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desarrollaron la enfermedad. En cuanto a la identificacion de ROP tipo 1, el VPP fue del
31,3%, lo que indica que alrededor de 3 de cada 10 pacientes con resultado positivo
para riesgo de ROP tipo 1 presentaron dicha condicién. Estos hallazgos son
comparables a los reportados por Lucio et al. (Brasil, 2018) y superiores a los descritos
en estudios mas recientes, lo que podria explicarse por diferencias en las caracteristicas
de la poblacion estudiada, el tamafio muestral y los criterios clinicos empleados,
sugiriendo una adecuada capacidad del ROP Score para predecir la presencia de la

enfermedad en nuestro contexto.

Respecto al cuarto objetivo, orientado a precisar el valor predictivo negativo (VPN) del
ROP Score como método de tamizaje para la retinopatia de la prematuridad, se encontré
un VPN del 95,5% para la deteccion de ROP en cualquier estadio y del 100,0% para
ROP tipo 1. Estos resultados sugieren que un ROP Score negativo se asocia con una
alta probabilidad de ausencia real de la enfermedad y que todos los recién nacidos
clasificados como de bajo riesgo para ROP tipo 1 no desarrollaron dicha condicion.
Estos hallazgos coinciden con lo reportado por Figueiredo et al. (Portugal, 2020),
quienes evidenciaron un VPN del 92,30% para la deteccién de ROP y del 100,00% para
ROP grave. De manera similar, estudios mas recientes, como los de Ahmedhussain et
al. (Arabia Saudita, 2025), Adel et al. (Egipto, 2025) y Raffa et al. (Arabia Saudita, 2023),
han reportado resultados concordantes, lo que refuerza la consistencia de los hallazgos

del presente estudio.

En cuanto al quinto objetivo del estudio, dirigido a medir el area bajo la curva ROC de
ROP Score como método de screening de Retinopatia de la Prematuridad, se obtuvo
un AUC de 0,902 para la deteccién de ROP y de 0,996 para ROP tipo 1, lo que evidencia
una capacidad discriminativa excelente en ambos casos. Estos resultados indican que
el ROP Score presenta una alta precision para diferenciar entre recién nacidos
prematuros con y sin la enfermedad. Asimismo, los valores obtenidos son ligeramente
superiores, aunque comparables, a los reportados por Adel et al. (Egipto, 2025), quienes
informaron un AUC de 0,912 para la deteccién de ROP tipo 1.

En relacion con el sexto objetivo, dirigido a identificar el Likelihood Ratio positivo del
ROP Score como método de tamizaje para la retinopatia de la prematuridad, se encontré
un LR+ de 5,89 para la deteccion de ROP, lo que indica que un neonato prematuro con
la enfermedad tiene aproximadamente 5,89 veces mas probabilidad de presentar un
resultado positivo en comparacién con uno sin ROP. En cuanto a la identificacion de
ROP tipo 1, el LR+ fue de 11,9. Estos resultados superan a los reportados por Deena

Thomas et al. (India, 2021) con un LR+ de 2,30, esta diferencia podria atribuirse a que
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dicho estudio incluyé recién nacidos con menor edad gestacional y menor peso al nacer,
lo que condiciona un mayor riesgo de ROP. Ademas, en esa poblacién se observaron
menores valores de sensibilidad y especificidad, dado que el LR+ depende de ambos
parametros, una menor sensibilidad reduce el numerador y una menor especificidad
incrementa el denominador (1 — especificidad), lo que en conjunto condiciona un LR+

mas bajo.

Respecto al séptimo objetivo especifico, dirigido a evaluar el Likelihood Ratio negativo
(LR-) del ROP Score como método de tamizaje para la retinopatia de la prematuridad,
se encontro un LR- de 0,13 para la deteccion de ROP, valor que, si bien se aproxima al
umbral de referencia, no alcanza el estandar convencional de excelencia diagndstica
(LR- < 0,1). No obstante, al restringir el analisis a las formas de ROP tipo 1, el LR
descendié a 0,09, superando dicho umbral y confirmando que el ROP Score posee una
capacidad significativa para descartar con fiabilidad las presentaciones de mayor riesgo
clinico. Estos resultados son inferiores a los reportados por Deena Thomas et al. (India,
2021), quienes informaron un LR- de 0,4, lo que indica un mejor desempefo del ROP
Score en la poblacién del presente estudio. Esta diferencia podria explicarse porque en
el estudio de Deena Thomas et al. se reportaron menores valores de sensibilidad y
especificidad. Dado que el Likelihood Ratio negativo depende de ambos parametros,
una menor sensibilidad incrementa el numerador (1 — sensibilidad) y una menor
especificidad reduce el denominador, lo que en conjunto condiciona un LR- mas

elevado.

Finalmente, en relacién al octavo objetivo, dirigido a determinar el Odds Ratio (OR) de
prueba diagnéstica del ROP Score como método de tamizaje para la retinopatia de la
prematuridad, se encontré un OR de 46,20 para el desarrollo de ROP y de 115,26 para
ROP tipo 1. Estos valores indican que los recién nacidos con un ROP Score positivo
presentan 46,20 veces mayores probabilidades de desarrollar ROP y hasta 115,26
veces mayores probabilidades de presentar ROP tipo 1 en comparacion con aquellos
con un resultado negativo. En este sentido, valores elevados de OR reflejan una fuerte
asociacion entre el resultado del test y la presencia de la enfermedad, evidenciando un

alto poder discriminativo del ROP Score, especialmente para las formas mas graves.

En sintesis, los resultados del presente estudio respaldan la utilidad del ROP Score
como método de tamizaje para la retinopatia de la prematuridad en nuestro medio. En
este contexto, el ROP Score se consolida como una herramienta simple, practica y de
bajo costo, que puede emplearse como estrategia complementaria para identificar y

priorizar a los recién nacidos con mayor riesgo de desarrollar ROP, optimizando la
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vigilancia clinica y facilitando la referencia oportuna a establecimientos de mayor

capacidad resolutiva. De este modo, contribuye a una mejor asignacion de recursos y a

una toma de decisiones clinicas mas eficiente, sin reemplazar la oftalmoscopia indirecta,

que continua siendo el Gold Standard.

4.3.

Conclusiones:

El rendimiento diagnéstico de ROPScore como método de screening de
Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025 es bueno.

La sensibilidad de ROPScore como método de screening de Retinopatia de la
Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el Hospital Antonio
Lorena, 2021 - 2025 es 89,2% para ROP y 100,0% para ROP tipo 1.

La especificidad de ROPScore Score como método de screening de Retinopatia
de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el Hospital
Antonio Lorena, 2021 - 2025 es 84,8% para ROP y 91,6% para ROP tipo 1.

El Valor predictivo positivo de ROPScore como método de screening de
Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025 es 68,8% para ROP y 31.3% para ROP
tipo 1.

El Valor Predictivo Negativo de ROPScore como método de screening de
Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025 es 95,5% para ROP y 100,0% para ROP
tipo 1.

El area bajo la curva ROC de ROPScore como métodos de screening de
Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 — 2025 es 0,902 para ROP y 0,996 para ROP tipo
1.

El Likelihood ratio positivo de ROPScore como método de screening de
Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025 es 5,89 para ROP y 11,91 para ROP tipo
1.

El Likelihood ratio negativo de ROPScore como método de screening de
Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025 es 0,13 para ROP y 0,09 para ROP tipo 1.
El Odds ratio de prueba diagnéstica de ROPScore como método de screening

de Retinopatia de la Prematuridad en recién nacidos prematuros atendidos en el
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4.4,

Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025 es 46,20 para ROP y 115,26 para ROP
tipo 1.

Sugerencias:

4.41. Ala Gerencia Regional de Salud Cusco:

Incorporar el ROP Score como herramienta complementaria de tamizaje,
considerando su alto rendimiento diagnéstico en la poblacién estudiada. Su
implementacién permitiria identificar y priorizar a los recién nacidos con mayor
riesgo, optimizando la vigilancia clinica y la referencia oportuna, sin sustituir la
oftalmoscopia indirecta.

Promover investigaciones multicéntricas regionales, orientadas a validar el
ROP Score en distintos contextos neonatales del sur del pais, con especial
énfasis en poblaciones de altura, a fin de consolidar evidencia local y contribuir

a la actualizacion de guias clinicas nacionales.

4.4.2. Al Hospital Antonio Lorena — Cusco:

Aplicar el ROP Score en el servicio de Neonatologia como parte del protocolo
de atencion del recién nacido prematuro, utilizandolo como una herramienta
complementaria para la estratificacion del riesgo y la identificacién temprana
de pacientes con mayor probabilidad de desarrollar retinopatia de la

prematuridad.

4.4.3. Alos egresados de las Facultades de Medicina de Cusco:

Impulsar la investigacion clinica en neonatologia, participando activamente en
estudios que evalten y validen herramientas de tamizaje como el ROP Score
en el contexto local. Dado que la evidencia nacional aun es limitada, el rol del
médico egresado resulta clave para generar conocimiento que contribuya a

mejorar la atencién neonatal en la region.
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ANEXO 1.- Matriz de consistencia

ANEXOS

diagnéstico de
ROP Score como
método de
screening de
Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros
atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
20257

diagnéstico  de
ROP Score como
método de
screening de
Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros
atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
2025

ROP Score como
método de
screening de
Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros
atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
2025 es bueno.

Retinopatia de
la prematuridad

Diagndstico de cualquier estadio de ROP
por un médico oftalmdlogo

Cuantitativo Analitico

Variable independiente

Diseiio de Investigacion

Peso al nacer

Peso al nacer en gramos

Observacional, retrospectiva, precision
diagnostica.

Edad
gestacional

Edad gestacional en semanas

Unidad de Analisis

Variacion de
peso

Variacién de peso en gramos a la 1ra,
2da semana de vida.

Pacientes con diagnostico de retinopatia de la
prematuridad

Transfusion

Registro de administracion o no de

Poblacién y muestra

Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros

atendidos en el

Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros

atendidos en el

Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros

atendidos en el

sanguinea paquetes globulares
PE1: ¢Cudl es la | OE1l: Estimar la | HEL: La
sensibilidad de | sensibilidad de | sensibilidad de Descripcion de la poblacién:
ROP Score como | ROP Score como | ROP Score como Neonatos prematuros que fueron e\;aluados
metodp ge metodg ge metod.o ge por el servicio de Neonatologia y hayan
scrgemngl e scrgemngl e scrgemngl e Ventilacion Registro de administracion o no de recibido tamizaje mediante oftalmoscopia
Retinopatia de la | Retinopatia de la | Retinopatia de la < . . Lo . . X
mecanica oxigenoterapia indirecta para retinopatia de la prematuridad

por el servicio de Oftalmoscopia del Hospital
Antonio Lorena, durante el periodo 2021 —
2025.

Problemas Objetivo Hipotesis Variables Indicadores Metodologia Recoleccion de datos
Problema Objetivo Hipétesis
General: ¢Cual | General: General: El Variable dependiente Tipo de investigacién Técnica:
es el | Determinar el | rendimiento Se empled una técnica indirecta de
rendimiento rendimiento diagnéstico  de recoleccion de datos, obtenidos a partir de

una fuente de informacién secundaria
constituida por las historias clinicas de cada
paciente.

Para recopilar la informacion de la

poblaciéon de estudio, se realizé la
busqueda de los diagndsticos CIE-10 de
recién nacido pretérmino (P07.3) vy

retinopatia de la prematuridad (H35.1) en
el drea de estadistica del hospital.
Asimismo, con la finalidad de ampliar la
captacién de pacientes y disminuir posibles
sesgos de seleccion, también se efectud
una revision manual de los libros de
registro.

Instrumento:

El instrumento utilizado fue una ficha de
recoleccion de datos elaborada por el
investigador en base al score de screening
elegido (Anexo 2). El cual tomara los datos
del Hospital Antonio Lorena del Cusco,
durante el periodo 2021 - 2025.

Dicho instrumento cuenta con 9 items, los
cuales estén distribuidos en 3 dimensiones.
La primera corresponde a los datos
epidemioldgicos que cuenta con 4 items. La
segunda dimension corresponde a los datos
clinicos, el cual cuenta con 4 items.
Finalmente, la tercera dimension hace
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Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
20257

Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
2025

Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
2025 es mayor a
95%.

Variables intervinientes

Criterios de Inclusion

Sexo Sexo del paciente
PE2: ¢(Cudl es la | OE2: Valorar la | HE2: La
especificidad de | especificidad de | especificidad de Registro de las mediciones del puntaie
ROP Score como | ROP Score como | ROP Score Score | Puntaje APGAR g P )

método de
screening de
Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros
atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
2025?

método de
screening de
Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros
atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
2025

como método de
screening de
Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros
atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
2025 es menor a
40%.

APGAR al minuto y a los 5 minutos

Diagnéstico clinico de sepsis neonatal

Sepsis neonatal . -
realizado por el especialista

Prematuro con edad gestacional < 32
semanas.

Prematuro con peso al nacer < 1500
gramos.

Prematuro de evolucidn clinica inestable
Prematuro que recibié ventilacion
mecdnica.

Prematuro que recibié transfusion de

paquete globular.

Justificacion

Criterios de Exclusion

PE3: ¢Cudl es el
valor predictivo
positivo de ROP

Score como
método de
screening de

Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros
atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
2025?

OE3: Calcular el
valor predictivo
positivo de ROP
Score como
método de
screening de
Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros
atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
2025

HE3: El Valor
predictivo

positivo de ROP
Score como
método de
screening de

Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros
atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
2025 es menor a
20%.

La ROP es una de las principales causas de ceguera prevenible
a nivel mundial. En Peru, constituye la primera causa de
ceguera infantil. La infraestructura médica y la atencién
neonatal continian mejorando, por lo que se espera una
mayor carga en los préximos afios. Como se evidencio, el
rendimiento diagndstico de ROP Score es variable en
distintas poblaciones, lo que genera una controversia sobre
su aplicabilidad universal. Es por ello que se requieren
validaciones adicionales antes de que se pueda realizar
cambios en las recomendaciones de deteccidn de ROP.

La deteccidn oportuna de la retinopatia de la prematuridad
es determinante para la preservacién de la funcién visual en
recién nacidos prematuros. En el Perd, la limitada
disponibilidad de oftalmdlogos y su distribucién geografica
desigual condicionan importantes barreras para el acceso
oportuno al tamizaje oftalmoldgico, a lo que se suma que no
todos los establecimientos de salud cuentan con programas
estructurados de deteccidon de ROP. Esta tesis busca validar

Prematuro con malformaciones
congénitas.

Prematuro con hidrocefalia.

Prematuro con patologia ocular de

diferente etiologia.

Prematuro que fallecio o se perdié durante
el seguimiento antes de desarrollar ROP o
vascularizacion retiniana completa.
Prematuro con historia clinica incompleta
oilegible.

referencia a la variable dependiente, es
decir, al diagndstico de la retinopatia de la
prematuridad por oftalmoscopia indirecta
realizada por un oftalmdlogo capacitado.

El instrumento fue revisado, corregido y
ajustado por el asesor de la investigacion.
Posteriormente, se sometié a un proceso
de validacion por juicio de expertos, en el
que participaron cinco especialistas en el
area, entre ellos oftalmdlogos,
neonatdlogos y pediatras.

MUESTRA

Plan de analisis de datos
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PE4: (Cuadl es el
valor predictivo
negativo de ROP

Score como
método de
screening de

Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros

atendidos en el
Hospital Antonio

OE4: Precisar el
valor predictivo

negativo de ROP
Score como
método de
screening de

Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros

atendidos en el
Hospital Antonio

HE4: El Valor
Predictivo

Negativo de ROP
Score como
método de
screening de

Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros

atendidos en el
Hospital Antonio

Lorena, 2021 - |Lorena, 2021 - | Lorena, 2021 -

20257 2025 2025 es mayor a
90%.

PE5: ¢Cual es el | OE5: Medir el | HE5: El area bajo

drea bajo la|drea bajo la|la curva ROC de

curva ROC de |curva ROC de | ROP Score como

ROP Score como
método de
screening de
Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros
atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
20257

ROP Score como
método de
screening de
Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros
atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
2025

método de
screening de
Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros

atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
2025 representa
una precision
moderada.

el rendimiento diagndstico de un score de screening simple,
practico y econémico, que se plantea como una estrategia
complementaria para identificar y priorizar a los recién
nacidos con alta probabilidad de desarrollar ROP,
optimizando la vigilancia clinica y facilitando la referencia
oportuna a establecimientos de mayor capacidad resolutiva
cuando sea necesario. De esta manera, el ROP Score
contribuye a una mejor asignacion de recursos y a la toma de

decisiones clinicas mas eficientes, sin sustituir la
oftalmoscopia indirecta, que continia siendo el gold
standard.

El presente estudio fue factible debido a que conté con el
tiempo necesario para el desarrollo de las etapas de
planificacién, recoleccion de informacién, analisis de
resultados y redaccion final. Asimismo, no requirid una
elevada inversién econdmica, ya que la informacion utilizada
fue obtenida a partir de historias clinicas, incluyendo
variables como fecha de nacimiento, peso al nacer, edad
gestacional, mediciones seriadas de peso, sexo, antecedente
de transfusion sanguinea y administracion de oxigeno. En
consecuencia, no fue necesaria la adquisicién de insumos o
equipos adicionales para la ejecucion de la investigacion.

El Instituto Nacional de Salud (INS), dentro de los Problemas
Sanitarios Priorizados con fines de Investigacion en Salud en
el Pert para el periodo 2019-2023, ubica la salud perinatal y
neonatal en el primer lugar de prioridad con un puntaje de
14,6. Asimismo, EsSalud incorpora dentro de sus prioridades
de investigacion para el periodo 2026-2028 a las
enfermedades asociadas a la prematuridad y sus efectos a
largo plazo. De la misma forma, la OMS, a través de su
iniciativa Vision 2020, ha incorporado el abordaje de esta
patologia dentro de sus lineamientos estratégicos
prioritarios, con la finalidad de fortalecer la salud visual y
disminuir la prevalencia de la ceguera evitable.

La OPS en su guia de practica clinica de 2020, no tiene en
cuenta scores de screening para la prevencion, diagndstico,
tratamiento y seguimiento de ROP. Agregado a ello, el Peru
aun carece de estrategias de diagnodstico y tratamiento
adecuados, lo que aumenta la probabilidad de un mal
prondstico y manejo inadecuado. Se cuenta con pocos

Para determinar el tamafio de muestra de
cada prueba diagndstica se utilizé el software
EPIDAT, tomando como referencia un estudio
previo cuyos participantes presentaban
caracteristicas similares a las de la poblacién
de este trabajo de investigacidon. Esta
estrategia permitio ajustar los parametros del
calculo y garantizar que los resultados fueran
representativos y aplicables al contexto
especifico de la investigacion.

Se calculdé un tamafio muestral inicial de 122
pacientes. Posteriormente, este valor fue
ajustado considerando una estimacion de
pérdidas del 10%, para lo cual se dividié entre
0,90, obteniéndose el siguiente resultado:
122/0,90 = 135,5. Finalmente, el tamafio de
muestra quedo establecido en 136 pacientes.

Muestreo: Para la seleccion de los
participantes, se adopté un enfoque de
muestreo probabilistico  de  caracter
sistematico, el cual fue ejecutado con el apoyo
del software EPIDAT, con la finalidad de
garantizar una distribucion ordenada vy
representativa de los casos incluidos en el
analisis.

Andlisis Univariado:

Los datos obtenidos mediante el
instrumento fueron ingresados en una base
de datos elaborada en una hoja de célculo
de Microsoft Excel. Posteriormente, se
realizé la codificaciéon de cada uno de los
datos segun la operacionalizacién de las
variables establecidas. Luego, la base de
datos fue exportada al software estadistico
SPSS para su procesamiento y andlisis.

Se efectud un analisis descriptivo de las
variables  estudiadas. Las variables
categoricas fueron expresadas mediante
frecuencias absolutas y relativas, mientras
que las variables numéricas se presentaron
como medias con su desviacidn estandar.

Analisis Bivariado:

El andlisis bivariado entre la prueba
evaluada y el gold estdndar se realizd
mediante tablas de doble entrada o tablas
tetracdricas. A partir de estos datos, se
estimaron la sensibilidad y especificidad de
ambos puntos de corte del ROP Score, asi
como los valores predictivos positivo y
negativo, incluyendo sus respectivos
intervalos de confianza al 95% y niveles de
significancia  estadistica (p > 0,05).
Asimismo, se calcularon el Likelihood Ratio
positivo, el Likelihood Ratio negativo y el
Odds Ratio (OR) de prueba diagnodstica
utilizando el software estadistico SPSS. De
igual manera, se determiné el area bajo la
curva ROC, la cual permitié evaluar el
rendimiento diagndstico de la prueba. Para
la interpretacion del drea bajo la curva ROC
se consideraron los siguientes puntos de
corte: precision baja (0,5-0,7), moderada
(0,71-0,9) y alta (>0,9)
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PE6: ¢Cual es el
Likelihood ratio
positivo de ROP

Score como
método de
screening de

Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros
atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
20257

OE6: Identificar
el Likelihood
ratio positivo de
ROP Score como
método de
screening de
Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros
atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
2025

HEG6: El
Likelihood ratio
positivo de ROP
Score como
método de
screening de

Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros
atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
2025 es mayor a
3.

PE7: ¢Cual es el
Likelihood ratio
negativo de ROP

Score como
método de
screening de

Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros
atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
2025?

OE7: Evaluar el
Likelihood ratio
negativo de ROP
Score como
método de
screening de
Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros
atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
2025

HE7: El
Likelihood ratio
negativo de ROP
Score como
método de
screening de

Retinopatia de la
Prematuridad en
recién  nacidos
prematuros
atendidos en el
Hospital Antonio
Lorena, 2021 -
2025 es menor a
0.1

estudios de rendimiento diagndstico de estos algoritmos en
revistas indexadas a nivel de América del Sur y ninguno ha
sido realizado en nuestro pais, desconociéndose su
efectividad en nuestra poblacion, por lo que esta tesis
proporciona un nuevo enfoque de este score en nuestro
medio.

La presente tesis tomd en consideracién los principios
bioéticos de la declaracidn de Helsinki y su modificacion de
Tokio. De igual manera, el estudio se rigié por las directrices
éticas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas, asi como por las disposiciones
contempladas en el Cédigo de Etica y Deontologia del Colegio
Médico del Peru.

La relevancia de este estudio radica en que la ROP constituye
una causa prevenible de ceguera infantil, cuya falta de
diagnéstico oportuno puede generar consecuencias
irreversibles en la calidad de vida del nifio y su entorno
familiar. Ademas del impacto emocional y social, esta
enfermedad representa una importante carga econémica. Se
estima que el ahorro para la sociedad peruana por cada nifio
tratado asciende a $195 257, mientras que el ahorro
acumulado para una generacién de 400 nifios podria alcanzar
los $31 640 400. En paises con mayores recursos, el tamizaje
y diagndstico de ROP se complementan con estrategias de
telemedicina mediante sistemas de imagen retinal como el
RetCam, que permiten la evaluacion remota por
especialistas. No obstante, en el Pery, la implementacién de
estas tecnologias continta siendo limitada debido a su alto
costo y a la escasa disponibilidad tecnolégica en numerosos
establecimientos de salud.

En este contexto, el ROP Score surge como una alternativa
practica, accesible y de bajo costo, ajustada a las necesidades
y recursos del sistema de salud peruano. Por ello, generar
evidencia local sobre herramientas de tamizaje como el ROP
Score resulta fundamental para fortalecer los programas de
deteccion temprana, optimizar la priorizacién de pacientes y
mejorar la eficiencia del sistema de salud, contribuyendo
ademds a la actualizacion de guias de practica clinica
adaptadas a la realidad nacional. Finalmente, este estudio
sienta las bases para futuras investigaciones de mayor
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alcance, orientadas al desarrollo de modelos predictivos
validados en poblaciones locales y al disefio de estrategias
mas robustas para el abordaje integral de esta patologia.
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ANEXO 2.- Instrumento de investigacion

UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO
FACULTAD DE MEDICINA HUMANA

ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

FICHA DE RECOLECION DE DATOS

"Rendimiento Diagnéstico de ROP Score vs como métodos de screening de Retinopatia de
la Prematuridad en recién nacidos prematuros del Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025"

Instrucciones: La obtencion de la informacion se realizara a partir de los registros consignados en
la historia clinica de cada paciente. Para el llenado del instrumento, se marcara la alternativa
correspondiente mediante una sefal de verificacion en los paréntesis y se completaran los campos
habilitados para respuesta abierta.

Ficha N°: Historia clinica:
Fecha de recoleccion: Recolectado por:
Fecha de nacimiento: Lugar de nacimiento:

DATOS EPIDEMIOLOGICOS

1. Edad Gestacional: FUR ( ) Capurro ( ) 2. Sexo:

3. Peso al nacer: gramos () Masculino

4. Peso a la: 1ra sem: gramos () Femenino
2da sem: gramos

DATOS CLINICOS:

5. APGAR: 1 5 7. Ventilacién Mecanica:
Ritmo cardiaco : ( )Si
Respiracion : ( )No

Tono muscular :

Irritabilidad : 8.Sepsis:( )Si ( )No
Cianosis : (] Clinica
Total (] Laboratorios

(] Cultivo Positivo
8. Transfusion sanguinea: () Si () No

OFTALMOSCOPIA INDIRECTA

9. Retinopatia de la prematuridad: () Si ( )No Estadio:

Localizacion:
( )Zonal

( )Zonall
( ) Zona lll

XCF
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ANEXO 3.- Cuadernillo de validacion

UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO
FACULTAD DE MEDICINA HUMANA

ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

CARTA DE PRESENTACION

Previo un cordial y afectuoso saludo, yo Xielina Carayhua Falcon, identificada con
codigo 175008, estudiante del decimocuarto semestre de la Facultad de Medicina
Humana de la Universidad Nacional de San Antonio Abad del Cusco me presento ante

usted con el debido respeto.

Su participacion ha sido solicitada en atencion a su reconocida experiencia en el ambito
de la neonatologia y/o la oftalmologia, con el propésito de realizar la evaluacion del
instrumento de investigacion mediante el procedimiento de juicio de expertos, que hace
parte del proyecto de investigacion “RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DE ROP SCORE
COMO METODO DE SCREENING DE RETINOPATIA DE LA PREMATURIDAD EN
RECIEN NACIDOS PREMATUROS DEL HOSPITAL ANTONIO LORENA, 2021 -
2025”.

La revision de este instrumento es un paso esencial para asegurar la consistencia
metodoldgica y la solidez de los resultados derivados de su aplicacion. Se agradece
completar los campos solicitados con la informaciéon personal correspondiente y

proceder con la evaluacion correspondiente.
IDENTIFICACION DEL EXPERTO:

e APELLIDOS Y NOMBRES:

e OCUPACION, GRADO ACADEMICO Y LUGAR DE TRABAJO:

e FIRMA, SELLO Y FECHA DE VALIDACION (DIA/MES/ANO :

Muchas gracias por su valiosa contribucion a la validacidon de este instrumento.
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UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO
FACULTAD DE MEDICINA HUMANA

ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

FICHA DE VALIDACION DE EXPERTOS

“RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DE ROP SCORE COMO METODOS DE
SCREENING DE RETINOPATIA DE LA PREMATURIDAD EN RECIEN NACIDOS
PREMATUROS DEL HOSPITAL ANTONIO LORENA, 2021 - 2025”

INSTRUCCIONES:

El presente documento tiene finalidad recopilar la opinion de profesionales con
formacion especializada en el area de estudio, en relacion con la validez del constructo,
la confiabilidad y la aplicabilidad del instrumento sometido al proceso de juicio de

expertos.

La validacién del instrumento se fundamenta en un conjunto de diez enunciados
disefiados para ser valorados mediante una escala tipo Likert. Para cada uno de ellos,
el especialista consignara su apreciacion seleccionando una de las cinco categorias de

respuesta disponibles, sefalando la opcién elegida en el espacio correspondiente,

siendo:
1 = Totalmente en desacuerdo
2 = En desacuerdo
3 = Ni de acuerdo ni en desacuerdo (Indeciso)
4 = De acuerdo
5 = Totalmente de acuerdo
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HOJA DE PREGUNTAS PARA LA VALIDACION DEL INSTRUMENTO

¢, Considera Ud. que las preguntas del instrumento miden lo que pretenden medir?

¢, Considera Ud. que el numero de items incluidos en esta version del instrumento

es adecuado para lograr una comprension integral del objeto de estudio?

¢, Considera Ud. que las preguntas contenidas en este instrumento son una muestra

representativa del universo materia de estudio?

¢, Considera Ud. que, si aplicamos en reiteradas oportunidades este instrumento a

muestras similares, obtendremos también datos similares?

¢, Considera Ud. que, los conceptos utilizados en este instrumento son todos y cada

uno de ellos propios de las variables de estudio?

¢ Considera Ud. que cada uno de los items del instrumento guarda pertinencia y

coherencia con el problema de investigacion y los objetivos planteados?

¢ Considera Ud. que el lenguaje empleado en el instrumento es claro, preciso y

univoco, minimizando la posibilidad de interpretaciones ambiguas?
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¢ Considera Ud. que la estructura del presente instrumento es adecuada al tipo de

usuario a quien se dirige el instrumento?

¢, Considera Ud. que el tipo de preguntas utilizadas son apropiadas a los objetivos

materia de estudio?

Recomendaciones:
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UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

FICHA DE RECOLECION DE DATOS

"Rendimiento Diagnéstico de ROP Score vs como métodos de screening de Retinopatia de
la Prematuridad en recién nacidos prematuros del Hospital Antonio Lorena, 2021 - 2025"

Instrucciones: La obtencion de la informacion se realizara a partir de los registros consignados en
la historia clinica de cada paciente. Para el llenado del instrumento, se marcara la alternativa
correspondiente mediante una senal de verificacion en los paréntesis y se completaran los campos

habilitados para respuesta abierta.

Ficha N°:

Historia clinica:

Fecha de recoleccion:

Fecha de nacimiento:

Recolectado por:

Lugar de nacimiento:

DATOS EPIDEMIOLOGICOS

1. Edad Gestacional: FUR ( ) Capurro ( ) 2. Sexo:
3. Peso al nacer: gramos () Masculino
4. Peso a la: 1ra sem: gramos () Femenino
2da sem: gramos
DATOS CLINICOS:

5. APGAR: 1 5' 7. Ventilacion Mecanica:

Ritmo cardiaco : o L ( )Si

Respiracion : ( )No

Tono muscular :

Irritabilidad :
Cianosis :

Total :

8.Sepsis:( )Si ( )No
(] Clinica

(] Laboratorios

(] Cultivo Positivo

8. Transfusion sanguinea: () Si () No

OFTALMOSCOPIA INDIRECTA

9. Retinopatia de la prematuridad: () Si ( )No Estadio:

Localizacién:
( )Zonal

( )Zonall
( ) Zona lll

XCF
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ANEXO 4.- Validacion del instrumento de investigacion

VALIDEZ Y CONFIABILIDAD DEL INSTRUMENTO

Mediante la participaciéon de cinco médicos expertos en el area, se realizo la validacién
del instrumento utilizando el método de Distancia del Punto Medio (DPM). Para este
proceso, se les facilito la ficha de recoleccion de datos acompafada de un cuestionario
de diez items, uno de ellos de respuesta textual. Cada item fue evaluado mediante una
escala de Likert de cinco niveles, con el objetivo de determinar el grado de concordancia

sobre la pertinencia y validez del instrumento.

A: Dr. Santiago Davila Ocampo

B: Dr. Jhon Rhony Montalvo Lovon

C: Dr. Guido Zuniga Carrefo

D: Dra. Ayesha Jeanette Vega Carrasco
E: Dr. Carlos Lorenzo Concha Rendon

Paso 1: Tabla de puntajes

A partir de las calificaciones asignadas por los expertos a cada item de la ficha de
recoleccidn de datos, se organizé la informacioén en una tabla, en la cual posteriormente

se calcularon los promedios correspondientes para su analisis.

PUNTUACION DE
ITEM EXPERTOS PROMEDIO
C

4,8
4,8
4,8
4,8
4,8
4,8
5
5
5
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SIS TS TS, BN N NURYS, TS S ] B
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SIS IS IS NS WS TS IS WS

SIS IS IS NS NS IS IS IS B
SIS TS TS T NGRS T ORI NG B &

Paso 2: Distancia al punto medio (DPM)

Se aplica la siguiente formula:

DPM = \/(x1 —y1)%+ (xz —y2)% + -+ (%9 — y9)?

93



Donde:
x: Valor maximo puntuado y: Promedio de cada item.

El calculo de la Distancia al Punto Medio (DPM) se inici6 estableciendo el valor maximo
asignado a cada item, a partir del cual se obtuvo la diferencia respecto a su promedio
correspondiente. Estas diferencias fueron elevadas al cuadrado y posteriormente
sumadas. El resultado de esta sumatoria fue sometido a la extraccion de la raiz

cuadrada, obteniéndose asi el valor final de la DPM.

Distancia al punto medio (DPM)
Valor maximo Diferencia (Diferencia)?
5 0,2 0,04
5 0,2 0,04
5 0,2 0,04
5 0,2 0,04
5 0,2 0,04
5 0,2 0,04
5 0 0
5 0 0
5 0 0
Suma 0,24
DPM=+vSuma 0,489

Paso 3: Distancia maxima (Dmax)

La férmula se aplic6 nuevamente con ciertas modificaciones, considerando en esta
ocasion a la variable “y” como la unidad, en tanto corresponde al valor minimo posible.
Este parametro representa la maxima discrepancia tedrica entre las puntuaciones

otorgadas por los expertos y el valor ideal de adecuacion establecido para cada item.

DPM = \/(x = y1)? + (x2 = 2)? + -+ + (X9 — ¥o)?
Donde:
x: Valor maximo puntuado
y =1, puesto que representa el valor minimo posible de cada item.

El célculo de la Distancia maxima (Dmax) se realiza tomando como referencia el valor

maximo asignado a cada item, el cual es comparado con el puntaje minimo posible
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establecido para cada uno. Las diferencias obtenidas son elevadas al cuadrado y
posteriormente agregadas en una sumatoria. El valor final de la Dmax se obtiene al

extraer la raiz cuadrada de dicho resultado.

Distancia maxima (Dmax)

Valor max. | Puntaje min. Posible Diferencia | (Diferencia)?
5 1 4 16,0
5 1 4 16,0
5 1 4 16,0
5 1 4 16,0
5 1 4 16,0
5 1 4 16,0
5 1 4 16,0
5 1 4 16,0
5 1 4 16,0

Suma 144.0
Dmax=+/Suma 12,0

Paso 4: Niveles y rangos

Para la interpretacion de la Distancia del Punto Medio (DPM), la Distancia Maxima
(Dmax) fue considerada como parametro de referencia. Esta se dividié entre los cinco
niveles de la escala de Likert utilizada, estableciéndose asi los intervalos
correspondientes a los distintos grados de adecuacion. De esta manera, la clasificacién

final de la DPM se determiné segun el rango en el que se ubicé el valor obtenido.

Niveles y rangos
Dmax/Puntuacion = maxima 12/5 2,4
Nivel Interpretacion Rango DPP
A Adecuacion total 0,0-24 0,489
B Adecuado en gran medida 25-4.8
C Adecuacion moderada/promedio 49-7,2
D Escasa adecuacion 7,3-9.6
E Inadecuado 9,7-12,0

Encontrandose el valor en el nivel A, lo cual significa que es un instrumento de

adecuacion total.
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ANEXO 5.- Autorizacion del Hospital
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