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Estándares mínimos 
 
Este documento especifica los estándares mínimos para una 
cámara de fondo de ojo (retina) digital no midriática unidad. Se 
basa en el English National Screening. Programa de retinopatía 
diabética 2003-2016, 
 
La unidad puede ser una cámara de fondo de ojo fija o portátil. 
 
Las unidades portátiles incluyen cámaras de mano. Las cámaras 
de mano son un orden de magnitud más baratos que los de 
escritorio, pero producen imágenes de una calidad aceptable si 
se utiliza en un escritorio y con el paciente en una mentonera. 
Además, estos son económico, portátil y fácil de operar. Estas 
nuevas cámaras han revolucionado el examen de retina 
programas y, por lo tanto, son una opción atractiva 
especialmente en países de ingresos bajos y medianos. 1 
 
 
 
 
 
 
 
 

DEFINICIÓN DE "LA UNIDAD" 
La unidad significa: 
i. La cámara del fondo de ojo y todo lo que contenga 
dentro de ella; 
ii. El cuerpo de la cámara digital y todo lo que 
contenga dentro de él (si está separado del fondo de 
ojo cámara); 
iii. Cualquier hardware informático incorporado, 
firmware, y software; 
iv. Cualquier collar o adaptador necesario para 
sujetar la cámara de fondo de ojo al cuerpo de la 
cámara digital; 
v. El cable de transferencia de datos utilizado para 
conectar la cámara a una computadora externa; y 
vi. Cualquier otra fuente de alimentación, cable u 
otro equipo como sea necesario para capturar una 
imagen digital de la retina y transferirla a un 
ordenador externo. 

 



 

Requisitos básicos 
 
Las siguientes características son necesarias para cumplir con los requisitos esenciales para que la unidad sea 
efectiva en el cribado de retinopatía diabética2. 
 
LA UNIDAD CUMPLE CON LOS CRITERIOS DE CALIDAD 
PERTINENTES Y NORMAS 
 
La calidad de la unidad debe ser tal que cumpla con 
normas y legislación: 
 
• ISO 10940 (2009) “Instrumentos oftálmicos  
- Cámaras de fondo de ojo ”y / o individuales normas del país, 
excepto lo especificado en este documento; 
• BS EN60601-1 “Eléctrico médico  
Equipos y sistemas eléctricos médicos ” y / o estándares de 
cada país y todos seguridad eléctrica, legislación mecánica 
relevante; 
• calidad internacional y / o individual las marcas de 
certificación del país pueden ser indicados en la unidad. 
 
LA CONSTRUCCIÓN DE LA UNIDAD 
 
La construcción de la unidad debe ser tal que garantice: 
 
• una imagen claramente visible, p. Ej. 200 mm tamaño de la 
pantalla (puede ser a través de una computadora host); 
• es suficientemente robusto y portátil para permitir el 
transporte regular entre cribado ubicaciones, p. ej. peso más 
ligero, más pequeño tamaño, una cámara incorporada todo en 
uno y ordenador; 
• los conductores, cables y accesorios se pueden unir de forma 
segura a la unidad, proporcionando un orden almacenamiento 
cuando la cámara está en uso; 
• hasta 80.000 imágenes por año sin degradación del 
rendimiento o la estructura; 
• una esperanza de vida de al menos 5-7 años; 
• almacenamiento entre –10 ° C y + 45 ° C. 
 
La unidad debe ser lo suficientemente flexible para permitir 
que acomodar: 
 
• pacientes de diferentes alturas y movilidad, proporcionar un 
acceso seguro y cómodo; 
• una gama de errores de refracción, es decir, +/- 15 D; 
• accesorios apropiados, p. Ej. un carrito 
capaz de mover la unidad; 3 
• preferiblemente, las cámaras de mano deben usarse en un 
escritorio, con mentonera para el paciente; 
• fuentes de energía alternativas, p. Ej. red eléctrica 
electricidad, baterías recargables, generador. 
 
 

EL FUNCIONAMIENTO DE LA UNIDAD TEXTO  
 
El funcionamiento de la unidad debe incluir la capacidad a: 
 
• funcionar en un rango de temperaturas ambiente 
- es decir, + 10 ° C a + 45 ° C y humedad relativa niveles de 30% 
a 90% (sin condensación); 
• capturar imágenes graduables en una ambiente de oscuridad 
o, para pacientes midriados, en iluminación ambiental normal 
(500 lux); 
• ser fácil de operar, después de una formación adecuada, ya 
sea por personal técnico sin servicios médicos o antecedentes 
de optometría, o por personal de enfermería sin experiencia 
técnica; 4 
• ser utilizado de manera eficiente en una proyección de 
trabajo clínico, es decir, captura en no más de un minuto por 
imagen, una imagen retiniana graduable para un paciente 
razonablemente compatible.5 

 
La unidad debe facilitar la facilidad y el ritmo de captura de 
imágenes de calidad a través de: 
 
• capacidad para deshabilitar el enfoque automático (si 
presente) para enfoque manual estándar operación; 
• incorporando una pantalla de usuario (puede ser 
proporcionado a través de la computadora host) para facilitar 
la alineación y el enfoque del ojo antes de capturar; 
• ayudas de fijación internas y externas para facilitar el 
posicionamiento rápido del ojo; 
• capacidad para posicionar el ojo a través de una ayuda de 
fijación externa para capturar los "Campos de consideración". 
 
CAMPO DE CONSIDERACIÓN 
 
El campo de la mirada debe hacerlo relativamente 
sencillo3 para capturar imágenes: 
 
I. centrado en el área foveal; 
ii. centrado en el disco óptico; 
iii. según el protocolo de detección local 
iv. en los campos macular y nasal 
(Protocolo EURODIAB); 6 
v. temporal a mácula, temporal superior, 
temporal inferior, nasal superior, inferior 
nasal (campos 3-7 de ETDRS) .7 

 

 

 



 

LA SALIDA DE LA UNIDAD 
 
La unidad debe facilitar la captura de imágenes a través de: 
 
• una unidad de captura de imágenes que sea TWAIN o API 
personalizada integrada, para permitir el uso de software no 
proporcionado por el proveedor para la captura de imágenes; 
• la integración del proceso de captura de imágenes respaldado 
por la unidad en un marco / sistema completo de detección de 
la retina diabética; Para lograr esto, las unidades deben ser 
capaces de interactuar directamente con todos los software de 
captura y gestión en uso en programas de detección locales. 
 
La unidad debe tener la capacidad de capturar imágenes 
digitales imágenes retinianas: 
 
• con un campo de visión mínimo de 45o horizontalmente y 35o 
verticalmente a la resolución especificada (al menos 30 píxeles 
por la licenciatura); Se pueden considerar sistemas que 
construyen imágenes mediante campos de visión más 
pequeños o más grandes, pero deben ser capaces de producir 
una sola imagen que subtienda un mínimo de 45o 
horizontalmente y 35o verticalmente. 
• que conserven la orientación que se observaría si fuera 
posible una vista directa; 
• que identifican automáticamente el ojo desde el que se 
capturó la imagen (izquierda o derecha); esto debe lograrse con 
un examen físico. marca de identificación, que aparece por 
convención en la esquina superior derecha de la imagen; 
• con una resolución en todos los puntos de campo y 
orientaciones capturadas de al menos 30 píxeles (color 
verdadero) por grado, excluidos los bordes, donde el color 
verdadero se define como el color que se vería si fuera posible 
la vista directa; 8 
• compatible y conforme a los estándares DICOM.9 

 

 

La unidad debe tener la capacidad de guardar y transferir 
imágenes: 
 
• con un tamaño de archivo que permite una transferencia 
rápida desde la unidad a una PC externa, una transferencia 
rápida para la clasificación posterior y la garantía de calidad, y 
un almacenamiento masivo asequible (cada imagen se espera 
que esté dentro del rango de 500 KB a 2 MB); 
• a una carpeta específica y con un nombre de archivo 
específico en el mismo PC / dispositivo periférico o conectado; 
• respaldado por la transferencia de imágenes directa e 
inmediata desde el dispositivo de captura de imágenes en la 
unidad a la computadora externa sin la necesidad de ningún 
proceso de exportación manual y esto debe tener lugar de una 
manera que permita la identificación de múltiples imágenes 
adquiridas de cualquier paciente; 
• a través de un USB estándar; 
• vinculado a los sistemas de información del hospital para 
almacenar y a través de Internet para ver imágenes en otros 
lugares. 
 
La unidad debe tener la capacidad de administrar / manipular 
imágenes: 
 
• sin la pérdida de ningún dato clínicamente significativo, 
independientemente de cualquier compresión o muestreo 
descendente aplicado; 
• cuando la imagen sin procesar se comprime con un algoritmo 
de compresión 'con pérdida' como JPEG, la unidad no debe 
aplicar más 'pérdida' compresión, por ejemplo para aplicar una 
máscara de imagen de software; 
• derivar de la salida cualquier parámetro de imagen necesario 
para reproducir, transferir o manipular la imagen, como altura, 
ancho, resolución, profundidad de color y tamaño de archivo 
(estos parámetros deben estar disponibles en un formato que 
se pueda transferir fácilmente a texto u otros archivos ). 

 
 



 

CONSIDERACIONES SOBRE ADQUISICIONES 10 

Una descripción completa de lo que contiene la unidad suministrada, incluida una descripción de los componentes de la 
unidad, la cubierta y el soporte posventa que se utilizará en los acuerdos, cuando corresponda: 
 
• garantía: mínimo de 12 meses; 
• disponibilidad de piezas: mínimo de cinco años después del período de garantía de cada unidad; 
• disponibilidad de cables de alimentación de repuesto; 
• facilidad de disponibilidad de manuales; 
• Soporte local para la instalación, configuración de equipos, capacitación, chequeo preventivo regular (anual) y 
reparaciones por parte de un distribuidor o presencia local.  
 
El apoyo para la instalación y configuración del equipo debe incluir la consideración de la seguridad y la comodidad del 
personal y los pacientes, así como el funcionamiento y la protección óptimos de la unidad: 11 

 
• evaluación de los distintos tipos de fuentes de alimentación disponibles, p. Ej. suministro de electricidad / red, batería y 
generador; 12 
• asesoramiento y / o instalación de dispositivos adecuados para proteger el equipo de una fuente de alimentación 
defectuosa y poco fiable; 13 
• evaluación de las condiciones ambientales / contexto de operación y asesoramiento adjunto, p. Ej. idealmente 
mantener una humedad relativa óptima (40-60%) tanto para la comodidad del personal y los pacientes, como para 
minimizar el impacto de bacterias e infecciones respiratorias: 

o el aumento de la humedad y el calor favorece la proliferación de hongos y moho en las lentes, especialmente si 
no se siguen las precauciones; 14 

o menor humedad <35%: las descargas electrostáticas pueden provocar averías y daños en el equipo; 
• instalar software y proporcionar actualizaciones a medida que estén disponibles. 
 
El apoyo a la formación debe incluir la disponibilidad de paquetes de formación. 
 
• con temas relevantes para el personal que: 

o operar la unidad - p. ej. uso de la unidad, incluidos los aspectos relevantes del software de captura / gestión, 
cuidado y mantenimiento de rutina de la unidad  

o mantener y reparar la unidad, p. ej. mantenimiento y reparación de la unidad, para permitir que las reparaciones 
se realicen localmente si es posible 

• para ser utilizado por los proveedores para brindar capacitación inicial a un número razonable de personal, sin cargo, en 
un momento y lugar acordado mutuamente entre el proyecto y el proveedor; 
• tanto para la formación inicial, la formación de actualización (idealmente anual) debe estar disponible, presencial o en 
tiempo real a través de Internet. 
• Los materiales de capacitación, como manuales de usuario y videos, deben estar disponibles en línea. 
 
Soporte, en caso de que el equipo se vuelva disfuncional, para incluir: 
 
• acceso a información sobre cómo ponerse en contacto con el proveedor, la ubicación del proveedor; 
• facilidad para comunicarse con el fabricante, si es necesario; 
• fácil disponibilidad de repuestos y manuales completos; 
• asistencia con reparaciones locales; 
• provisión de unidades de préstamo si las reparaciones locales no son posibles. 
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