
En la década de los 80 se comienza a apreciar un incremen-
to en la incidencia de retinopatía de la prematuridad (ROP), en
probable relación con el aumento de la supervivencia de los gran-
des inmaduros. Se habla, incluso, de una segunda epidemia de
ceguera como consecuencia de la ROP(1). No se conocía, en-
tonces, la evolución de los ojos de niños tan inmaduros y tam-
poco se disponía de información contrastada sobre efectividad
y seguridad de las distintas opciones terapéuticas. 

En 1988, aparece publicado el primer informe con resulta-
dos preliminares del grupo cooperativo CRYO-ROP(2): un estu-
dio multicéntrico donde participaron 9.750 niños con peso igual
o inferior a 1.250 g, procedentes de 77 hospitales norteameri-
canos durante los años 1986-1987. El grupo CRYO-ROP ha pro-
porcionado datos determinantes sobre la historia natural de la
enfermedad y sobre la efectividad del tratamiento con criotera-
pia. En el marco de este estudio, se realizó un ensayo clínico
donde se valoraba, 3 meses después del diagnóstico, a los pa-
cientes con retinopatía grave, es decir, aquéllos que cumplían
criterios de tratamiento, y se comparaba el aspecto del fondo de
ojo en un grupo de ojos tratados con crioterapia y en un grupo
no intervenido. El 43% de los ojos no tratados presentaba un re-
sultado desfavorable, frente a un 22% de los ojos tratados con
crioterapia. A la vista de estos resultados preliminares parecía
que, por fin, se podía proponer un tratamiento que mejorase el
pronóstico visual de los niños afectados de estadios avanzados
de ROP si se diagnosticaban en fase precoz. Sobre este estudio,
donde se ponía de manifiesto la efectividad de la intervención,
se fundamentó la instauración de protocolos de cribado para iden-
tificar, en el corto período de la vasculogénesis, los casos de ROP
tributarios de tratamiento. 

Prácticamente en todos los centros de neonatología se esta-
blecieron criterios de peso y edad gestacional (EG) y criterios
clínicos para seleccionar el grupo de recién nacidos a quién se
debía proponer revisiones del fondo de ojo(3-5). Algunas socie-
dades profesionales emitieron recomendaciones a este efecto(6,7).
Como hasta ese momento sólo excepcionalmente se habían apli-
cado protocolos sistemáticos de exploración, el conocimiento

de la historia natural de la enfermedad resultaba limitado, para
poder fijar criterios que permitiesen identificar con seguridad el
grupo de niños que llegaría a desarrollar ROP grave. Ante la du-
da se establecieron grandes márgenes de seguridad, para no per-
der ningún niño con ROP avanzada a quién se pudiese ofrecer
tratamiento. Los criterios de participación en los programas de
cribado para la ROP fueron bastante heterogéneos en los dis-
tintos centros, pero prácticamente en todos los casos se incluía
a los recién nacidos menores de 1.500 g. 

Desde entonces se han realizado fondos de ojo a cientos
de miles de niños. Cada centro puede hoy evaluar los resul-
tados obtenidos con su propio protocolo, y describir para dis-
tintas categorías de niños las consecuencias de haber partici-
pado en un programa de cribado. Asimismo, recientemente se
han publicado nuevos resultados del estudio CRYO-ROP so-
bre el seguimiento a los cinco años de los participantes que
aportan elementos determinantes sobre la efectividad y la se-
guridad del tratamiento, así como sobre la historia natural de
la enfermedad. Quizás actualmente, se disponga ya de la in-
formación suficiente para identificar qué grupo de niños se
puede beneficiar realmente de la existencia de estos progra-
mas y en qué medida. 

Habitualmente se utiliza la clasificación internacional de la
ROP (ICROP) para documentar los hallazgos de la exploración,
según localización en la retina (zona más posterior), gravedad
(estadio más avanzado), extensión (número de sectores hora-
rios), y presencia de enfermedad “plus”(8). Esta clasificación es
descriptiva y se suele reagrupar y simplificar para obtener una
clasificación pronóstica (Tabla I) a partir de las categorías utili-
zadas en el estudio CRYO-ROP. 

La incidencia y la gravedad de la retinopatía aumentan con
la inmadurez. La variabilidad de los datos disponibles suele po-
der explicarse por las diferentes distribuciones de peso, edad
gestacional y supervivencia de las poblaciones estudiadas, por
los diferentes protocolos de exploración (inicio, frecuencia y téc-
nica), y por la escasa fiabilidad y reproducibilidad de las medi-
ciones en el fondo de ojo. Se estima que entre el 20 y el 60% de
los menores de 1.500 g tienen algún grado de retinopatía. A ma-
yor peso al nacer, menor incidencia de ROP grave: del 10 al 70%
en <750 g; del 5 al 30% en 750-999g; del 2 al 14% en 1.000-
1.250 g. La frecuencia de ROP grave también disminuye al au-
mentar la edad gestacional: del 7 al 50% en < 28 semanas; del
1 al 11% en 28-31 semanas(4,5,9).
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Beneficios y perjuicios de los programas de cribado para los
niños con ROP leve.

¿Qué beneficios han podido obtener los niños diagnos-
ticados de ROP leve por participar en un programa de cribado?
La retinopatía en estadios 1 y 2 regresa espontáneamente y por
lo tanto estos, niños no han recibido ningún tratamiento. La úni-
ca intervención que se les puede ofrecer es el seguimiento of-
talmológico a largo plazo para detectar anomalías oculares y de
la visión. 

La ambliopía, los defectos de refracción y el estrabismo se
han asociado consistentemente con un antecedente de retinopa-
tía. Se considera que la presencia de ROP en fase aguda incre-
menta el riesgo de mal pronóstico visual. Este incremento de
riesgo puede atribuirse, principalmente, a los casos más graves
de retinopatía. En efecto, desde hace decenios, la literatura re-
fiere más complicaciones oculares y más graves en niños con
antecedente de retinopatía en estadios avanzados(10). Sin em-
bargo, son escasos y recientes los trabajos publicados que des-
glosan la evolución según el estadio de ROP en fase aguda(11-17).
Estos trabajos difieren en cuanto a población estudiada, momento
o técnica de la revisión ocular y resultados obtenidos. La evo-
lución de los ojos con diagnóstico de retinopatía leve con res-
pecto a los ojos donde no se detectó retinopatía en ninguna ex-
ploración en fase aguda puede resumirse como sigue: no se en-
cuentran diferencias en incidencia de miopía o miopía magna
a los cinco años(17); el estrabismo está presente al año de vida en
un 5% de los ojos sin ROP y en un 10% de los ojos con ROP le-
ve(16); no se encuentran diferencias en visión binocular, ni en agu-
deza visual a los 5 ó 7 años (14); los niños con estadio 2 podrían
tener una agudeza visual un poco peor que los Estadio 1 o los

No ROP(15). A la vista de esta información se puede asumir que
la ROP leve no incrementa de manera consistente el riesgo de
padecer cualquiera de las anomalías de la visión citadas.

Por otro lado, parece confirmarse que el grupo de recién na-
cidos de muy bajo peso tiene un alto riesgo de presentar pro-
blemas visuales, que no sólo se justifica por la presencia de ROP.
Los menores de 1.500 g representan el 1% de los nacidos vivos,
pero contribuyen con un 17,5% a los casos de trastornos graves
de la visión. El riesgo de tener una afectación grave de la visión
puede ser 26 veces mayor en los niños con muy bajo peso fren-
te a los niños con peso mayor de 2.500 g. La presencia de ROP
sólo explicaría un 6% de los trastornos graves(18). Los niños con
lesiones parenquimatosas cerebrales o problemas neurológicos
constituyen otra categoría de pacientes con riesgo elevado pa-
ra problemas visuales(19). Además de trastornos graves, los ni-
ños de muy bajo peso tienen un riesgo mayor de padecer secuelas
menores de la visión, tales como agudeza reducida, déficit de
sensibilidad al contraste y a los colores, defectos de campo, y
los más conocidos defectos de refracción y estrabismo. 

Teniendo en cuenta todas las consideraciones anteriores, los
niños identificados como ROP Leve parecen obtener un bene-
ficio limitado de los programas de cribado, ya que su riesgo de
desarrollar problemas visuales no es muy superior al de los me-
nores de 1.500 g que no presentaron ROP. Sin embargo, a la vis-
ta de los datos expuestos si parece justificado, tras el alta hos-
pitalaria, un seguimiento oftalmológico cuidadoso en todo re-
cién nacido menor de 1.500 g independientemente de si presentó
ROP leve o no ROP. Actualmente, se dispone de poca infor-
mación a la hora de elegir como estrategia de detección de pro-
blemas visuales en niños de muy bajo peso entre un programa
específico de seguimiento y las actividades de prevención para
el niño sano desarrolladas en Atención Primaria. 

¿Qué perjuicios se han podido causar a los niños diag-
nosticados de ROP leve? Evidentemente se les ha sometido a
repetidas exploraciones oftalmológicas relativamente agresivas
por la indentación escleral y, en ocasiones, han podido presen-
tar intolerancia digestiva, rubor cutáneo e incluso pausas de ap-
nea en relación con el ciclopléjico utilizado. Sorprende el es-
caso interés, recogido en la bibliografía, por los efectos inde-
seables de la exploración del fondo de ojo para el cribado de la
ROP visto que no son infrecuentes en la práctica clínica(20-22).
Merece, además, consideración la carga añadida de sufrimiento
a los padres de estos niños por informarles del diagnostico de
ROP Leve(23,24). Se puede considerar gratuita porque el diag-
nóstico de ROP leve no debería modificar sustancialmente la
evolución o la atención recibida por estos niños. 

En resumen, con el diagnóstico de ROP leve, por una par-
te, no se ha proporcionado beneficio alguno al niño o a los pa-
dres, y por otra, se han consumido recursos económicos, tiem-
po de exploración y tiempo de los médicos para informar a los
padres sobre la enfermedad e intentar tranquilizarles acerca de
su evolución. Se han generado molestias a los pacientes y efec-
tos secundarios indeseables y se ha incrementado el sufrimien-
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Tabla I Definiciones de retinopatía de la 
prematuridad (ROP) en fase aguda

Clasificación Clasificación Clasificación
Pronóstica CRYO-ROP (2) ICROP (8)

No ROP No ROP No se encontró ROP en 
ninguna exploración

ROP leve ROP menos-que- Zona 2, estadios 1 ó 2 
pre-umbral Zona 3, estadios 1,2,3

ROP moderada ROP preumbral Zona 1, estadios 1,2,3 
menos-que-umbral 
Zona 2, estadio 3, 
menos-que-umbral

ROP grave ROP umbral Zona 1 ó 2, estadio 3, con 
extensión de 5 sectores 
contiguos u 8 acumulados, y
presencia de enfermedad “plus”

ROP: retinopatía de la prematuridad. 
CRYO-ROP: estudio multicéntrico norteamericano (2). 
ICROP: clasificación internacional de la ROP en fase aguda (8).



to de los padres. Se puede destacar quizás como único aspecto
positivo de la experiencia acumulada con estos niños el haber
completado el conocimiento de la evolución de la enfermedad
lo que probablemente y en último término, como se comentará
más adelante, permitirá modificar con mayor seguridad los cri-
terios de cribado con el consiguiente posible beneficio para otros
niños y para la atención sanitaria en el futuro. 

Beneficios y perjuicios de los programas de cribado para los
niños con ROP moderada o grave.

¿Qué beneficios han podido obtener los niños identifica-
dos con ROP moderada o grave en el cribado? Los casos de
ROP grave se tratan con crioterapia y últimamente con láser.
Según los últimos resultados publicados por el grupo CRYO-
ROP(25) a los 5 años y medio de seguimiento, la reducción ab-
soluta del riesgo de tener un ojo ciego o con muy mala agude-
za visual es de 12% (intervalo de confianza al 95 por ciento -
IC95- entre 3% y 21%): 53% en los tratados frente a 65% en los
no tratados. Se puede decir que para lograr el beneficio de evi-
tar un ojo ciego o con muy mala agudeza visual se estima ne-
cesario tratar 9 niños diagnosticados de ROP grave (IC95 en-
tre 5 y 31). La magnitud del efecto quizás sea menor de lo es-
perado por los resultados preliminares, pero a los cinco años y
medio de seguimiento, la intervención con crioterapia propor-
ciona un beneficio de manera consistente. 

Por otra parte, se ha podido ofrecer a los niños con ROP mo-
derada o grave un seguimiento oftalmológico exhaustivo que
permite el diagnóstico y tratamiento precoz de distintos proble-
mas oculares para los que tienen un riesgo muy superior al de
los demás niños con muy bajo peso al nacer(26,27).

¿Qué perjuicios se han podido causar a los niños identi-
ficados con ROP moderada o grave? Han sufrido los mis-
mos efectos indeseables en relación con la exploración del fon-
do de ojo que los niños con ROP Leve. Pero además, según se
refiere en los últimos resultados publicados(25), en el grupo de
niños tratados con crioterapia existe una proporción menor de
niños con buena agudeza visual (Snellen: 20/40 o mejor): 13%
frente a 20% en los no tratados. Esta reducción de 6,6% no es
consistente pero sí inesperada. Parece ser que la reducción de
ceguera que se consigue en el tratamiento con crioterapia, es a
costa de una reducción en el número de ojos con muy buena agu-
deza visual. Ante la posibilidad de que se confirme que la crio-
terapia no es inofensiva y mientras no se disponga de más in-
formación, su indicación debe continuar siendo muy estricta y
limitarse a los casos de ROP grave, a sabiendas de que la ma-
yoría de los ojos con ROP moderada tienen buen resultado es-
tructural y, probablemente, buena función(28).

En resumen, los niños diagnosticados de ROP modera-
da o grave deben ser objeto de un seguimiento oftalmológico
exhaustivo, por presentar anomalías oculares y de la visión con
una frecuencia muy superior a los demás de muy bajo peso. Los
casos de ROP grave pueden ser tratados con una intervención

de probada efectividad. La potencial limitación de la buena agu-
deza visual en los niños tratados con crioterapia restringe la in-
dicación de este tratamiento a los pacientes con peor pronósti-
co, es decir, a los diagnosticados de ROP grave. Estas conside-
raciones deberán ser revisadas a medida que se publiquen datos
de seguimiento a más largo plazo.

¿Qué niños deben participar en los programas de cribado pa-
ra la ROP? 

A la vista del resultado de las tres maniobras de un progra-
ma de cribado para la ROP, diagnóstico, tratamiento y segui-
miento, no parece justificado fijar como objetivo del programa
el diagnóstico de todos los casos de ROP leve. Se dispone, ac-
tualmente, de datos sobre los pacientes que participaron en los
programas de cribado con los criterios establecidos a finales
de los 80 y principios de los 90. Esta información, junto a los re-
sultados de estudios de seguimiento permite revisar los criterios
de elegibilidad, de modo que los programas de cribado sigan
identificando todos los casos de ROP moderada o grave y per-
mitan reducir el número de niños explorados durante el ingre-
so hospitalario. Intentar diagnosticar todos los casos de retino-
patía, sólo parece justificado en el marco de trabajos de investi-
gación orientados a aportar nuevos conocimientos sobre la evo-
lución de la enfermedad, sus factores de riesgo o sus secuelas.

En 1995 y 1997, respectivamente, las sociedades de Pediatría
y Oftalmología británicas y norteamericanas actualizaron sus re-
comendaciones(29,30). En ambos casos se proponen modificacio-
nes de los criterios previos de entrada en los programas de cri-
bado. Ulteriormente se han publicado trabajos que confirman la
oportunidad de la actualización(31), cuestionan las modificacio-
nes(32) o contienen nuevas propuestas(33,34). La aplicación de los
nuevos criterios conlleva una reducción notable en el número de
niños explorados sin perder ningún caso de ROP moderada o
grave.

En el Hospital 12 de Octubre se ha aplicado un protocolo pa-
ra el cribado de la ROP desde 1990(5). Se ha realizado fondo de
ojo a todos los recién nacidos menores de 1.500 g y a todos los
menores de 34 semanas de EG. A los recién nacidos entre la
34 y la 36 semanas se les ha explorado el fondo de ojo si habí-
an recibido suplemento de oxígeno más de 24 horas. Con estos
criterios se han explorado más de mil niños en nueve años. Todos
los casos de ROP moderada o grave han tenido un peso al nacer
inferior o igual a 1.200 g, o una edad gestacional menor o igual
a 29 semanas. Por encima de estos valores de peso y edad ges-
tacional se encontraban más del 60% de los niños que cumplí-
an los criterios de exploración, ninguno con ROP moderada o
grave y sólo la sexta parte de los niños con ROP leve (9% de los
estadio 2 y 20% de los estadio 1)(34). 

Después de considerar estos datos en el contexto del conoci-
miento actual, se ha decidido modificar los criterios de explora-
ción del fondo de ojo del programa de cribado de la ROP en el
Servicio de Neonatología. Para establecer los límites de peso y
edad gestacional, se ha considerado la fiabilidad de estos pará-
metros, es decir, en qué medida son reproducibles las determi-
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naciones de peso y edad gestacional. Se ha adoptado un margen
de seguridad, obviamente mayor para la edad gestacional que pa-
ra el peso, con respecto a los valores de los niños menos inma-
duros o más grandes observados entre los casos de ROP modera-
da o grave de nuestra serie. Por ejemplo con los criterios revisa-
dos, participarían en el programa de cribado para la ROP del
Servicio de Neonatología del Hospital 12 de Octubre los nacidos
con peso inferior o igual a 1.250 g o edad gestacional inferior o
igual a 30 semanas además de aquellos que por su gravedad clí-
nica el médico responsable del niño decida incluir. El uso de es-
tos criterios reduce en un 50% el número de niños explorados, y
evita exploraciones que no proporcionan ventaja alguna. Se es-
tima que sólo un 5% de los niños con ROP Leve, estadio 2, y un
10% de los estadio 1 no serán diagnosticados en fase aguda, no
obstante, todos estos niños serán explorados durante el segui-
miento oftalmológico. Se logra, de esta manera un uso más efi-
ciente de los recursos y en particular del tiempo de trabajo del of-
talmólogo.

Algunos autores proponen actualmente criterios similares(33-

35), sin embargo, no creemos que sean aplicables sin más con-
sideraciones a otros centros. Idealmente, antes de establecer unos
criterios cada centro debería poder analizar sus datos e identi-
ficar cual es realmente su grupo de riesgo para ROP grave, te-
niendo en cuenta que, como en todos los programas de cribado,
existirán casos inesperados que, excepcionalmente, escapen a
los criterios establecidos(33,36,37).

Desde hace tiempo, se asume que el principal determinante
de la aparición de retinopatía en el periodo neonatal es la in-
madurez. Pero, además, la gravedad del paciente y factores de-
pendientes de la práctica clínica se relacionan consistentemen-
te con el desarrollo de la ROP(38-41). Más allá del uso inapropia-
do del oxígeno, responsable de la llamada primera epidemia
de ROP, cabe citar, a título de ejemplo, que en pacientes con las
mismas características, el número de transfusiones administra-
das puede incrementar la frecuencia y gravedad de la ROP(41-43).
Según esta observación, las diferentes políticas de transfusiones
de los distintos centros pueden incidir en la frecuencia y gra-
vedad de la ROP. Es decir, que con los mismos estándares de ca-
lidad la variabilidad en la práctica clínica puede determinar cam-
bios en la aparición de ROP. Por otro lado, en países de
Latinoamérica y Europa del Este, con rentas intermedias y don-
de los cuidados a los grandes prematuros, por limitaciones de
recursos económicos, no siempre se corresponden con los es-
tándares de calidad establecidos, se ha observado un incremen-
to en la frecuencia de ROP y una distribución diferente a la
que se observa allí donde se cumplen los estándares (algunos au-
tores denominan a este fenómeno la tercera epidemia de ROP)(44).
Se refieren los ejemplos de Lituania, donde el 50% de los niños
que requieren tratamiento por retinopatía pesan más de 1.500
g y el de Hungría donde algunos de los niños tratados pesaban
más de 2.000 g al nacer(45). Con estos ejemplos se refuerza la
idea de que el comportamiento de la retinopatía de la prematu-
ridad no es uniforme: las características de los niños y los cui-
dados postnatales pueden determinar su frecuencia y gravedad

en los distintos centros y su distribución en la población. 
Por lo tanto, los criterios para seleccionar a los participan-

tes en programas de cribado para la ROP han de elaborarse a
partir de los resultados obtenidos con los programas vigentes.
No cabe hacer recomendaciones si no es en un contexto que ten-
ga en consideración la variabilidad de la práctica clínica.

No se han tratado aquí aspectos relevantes de los programas
de cribado, tales como los criterios clínicos de exploración, cuán-
do y cómo se debe explorar, qué tratamiento utilizar, cuándo y
cómo realizar el seguimiento oftalmológico. Todos están sien-
do revisados actualmente y merecen ser tratados con deteni-
miento. El objetivo de estas consideraciones es animar a que ca-
da centro, a la vista de los resultados de su programa de criba-
do, revise y adopte criterios de exploración en sintonía con su
práctica clínica, y compruebe si se puede reducir el número de
niños a los que se está sometiendo a una exploración que con-
lleva inconvenientes ciertos. El tiempo ahorrado por oftalmólo-
gos expertos al disminuir el número de exploraciones, podría
quedar a disposición de niños de centros más pequeños, donde
no se disponga de oftalmólogos entrenados para el diagnóstico
de la ROP. Sería de interés comunicar los casos anecdóticos de
retinopatía que se salen de los criterios de cribado, para seguir
investigando determinantes de la enfermedad diferentes del pe-
so y la edad gestacional. 

En la experiencia de distintos centros comprometidos con el
diagnóstico, tratamiento y seguimiento de los niños con retino-
patía de la prematuridad en los países con cuidados neonatales
más avanzados, se va delimitando un grupo de alto riesgo para
la ROP grave, (≤ 1.250 g o ≤ 30 semanas). Los programas de
cribado han demostrado que se puede mejorar la salud de los ni-
ños afectados, y reducir los costes de su asistencia sanitaria.
Ineludiblemente, se debería ofrecer a estos niños una asistencia
sanitaria que reúna las mejores condiciones para un adecuado
diagnóstico, tratamiento y seguimiento de la ROP. El cuidado-
so registro de la información clínica y su juiciosa interpretación
en el contexto de los estudios más válidos disponibles, permite
fundamentar y articular la actuación clínica, reduciendo la in-
certidumbre sobre los resultados e incrementando la eficiencia
de los programas de cribado para la retinopatía de la prematuri-
dad.
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