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RESUMEN
Deteccion de retinopatia diabética a través de inteligencia artificial y valoracion de fondo
de ojo por oftalmoscopia indirecta en pacientes con diabetes tipo 2

Autores: Dra. Diana Estrada Palacios* MC. Patricia Seefo6 Jarquin.** MC. Laura
Alejandra Lugo Sanchez.*** Dra. Jazmin Magaly Lugo Sanchez****

* Médico Oftalmélogo adscrito al Hospital General de Zona 20.

** Maestra en Ciencias adscrita al Hospital General de Subzona con UMF 8, Tlaxcala
*** Maestra en Ciencias de la Salud

****Residente de Oftalmologia Hospital General de Zona 20.

Introduccién: La retinopatia diabética (RD) es una de las complicaciones de mayor
impacto en los pacientes con diabetes. Los principales factores de riesgo para el
desarrollo de RD son la duracion de la enfermedad, los niveles de glucemia y la presencia
de comorbilidades como la hipertension arterial, la cual puede generar alteraciones a
nivel del endotelio vascular de la retina debido a un incremento del estrés oxidativo,
engrosamiento de la membrana basal, defectos en la barrera hematorretiniana, entre
otras, lo cual conlleva al desarrollo de isquemia retiniana y presencia de dafio irreversible.
Tomando en cuenta lo anterior, el tamizaje oportuno es parte fundamental para la
intervencién sobre la historia natural de la enfermedad.

Objetivo: Evaluar y comparar los resultados obtenidos para la deteccién de retinopatia
diabética a través de inteligencia artificial y valoracion de fondo de ojo por oftalmoscopia
indirecta en pacientes con diabetes tipo 2.

Material y métodos: Se realizd un estudio transversal, descriptivo, prospectivo,
monoceéntrico, en el servicio de Oftalmologia en el Hospital General de Zona 20 “La
Margarita” Se valoraron hombres y mujeres con diagndstico de diabetes tipo 2,
provenientes del servicio de CADIMSS, se realiz6 oftalmoscopia indirecta bajo dilatacion
farmacolégica y se comparo los hallazgos obtenidos con los resultados por inteligencia
artificial para la deteccidon de retinopatia diabética de acuerdo con la Clasificacion
internacional de Retinopatia diabética.

Resultados: Se evaluaron un total de 56 ojos, correspondientes a 28 pacientes, 8
hombres y 20 mujeres a los que se les realizé valoracion de fondo de ojo mediante
oftalmoscopia indirecta, presentaron una edad promedio de 58.2, minima 45 y maxima
68, con una desviaciéon estandar de * 6.16 afios, el grupo de edad mas afectado se
encontro entre los 50 y 68 afios. Al realizarse la comparacion con el resultado del estudio
de deteccion de RD mediante inteligencia artificial se demostrd una similitud importante
en la deteccién de RD mediante ambas técnicas.

Conclusién: La deteccion oportuna de RD constituye el pilar en la adecuada evaluacion
de la complicacién microvascular mas frecuente en pacientes con Diabetes, actualmente
la nueva generacion de técnicas basadas en inteligencia artificial se pueden considerar
como una alternativa complementaria en el abordaje del paciente con riesgo a
desarrollarla



ANTECEDENTES

ANTECEDENTES GENERALES

Diabetes.

La diabetes se define como el conjunto de enfermedades metabdlicas que tienen en
comun la elevacién de niveles sanguineos de glucosa, se presenta cuando existe una
disfuncién pancreatica con el resultado de una secrecion insuficiente de insulina, o bien
con un uso ineficaz de ésta por el organismo, lo cual generara diversos sintomas como
poliuria, polidipsia, fatiga y pérdida de peso de origen desconocido asi como
complicaciones en diversos 6rganos de cuerpo, algunas con riesgo de muerte como la
cetoacidosis o el sindrome hiperosmolar, asi como aquellas que generan incapacidad a
largo tiempo, como retinopatia diabética, neuropatia, nefropatia, entre otras.

Esta enfermedad se clasifica en cuatro tipos diferentes, donde la insulinodependencia ya
no forma parte de la misma. La diabetes tipo 1 ocurre cuando existe una interrupcién de
la adecuada secrecion de insulina debido a la destruccidén de células beta pancreaticas,
principalmente por mecanismos inmunolégicos, lo que conlleva a una deficiencia absoluta
de insulina. La diabetes tipo 2 se basa principalmente en la reduccion en la actividad de
la insulina, lo cual se traduce en una resistencia a la misma, con una pérdida progresiva
de la funcion de las células beta pancreaticas, en la cual los trastornos funcionales se
presentan incluso mucho antes de la clinica ya descrita, por ejemplo el sindrome
metabdlico, lo que conlleva a un mayor riesgo de complicaciones, siendo esta, de acuerdo
con lo reportado por la Organizaciéon Mundial de la Salud la causante de mas del 95% de
la diabetes, lo cual se ha relacionado en gran medida al exceso de peso y a la inactividad

fisica. La diabetes gestacional es aquel trastorno que se identifica de forma inicial



tipicamente después de las 20 semanas de embarazo, ya que se considera que previo
a este tiempo es mas probable que la afeccion ya existiera, pero no se encontrara
diagnosticada. La ultima clasificacion es aquella que incluye otras formas especificas de
diabetes, como las enfermedades provocadas por disfuncién del pancreas exocrino, de
otros o6rganos endocrinolégicos, o bien por influencia farmacoquimica, asi como
alteraciones genéticas y formas raras mediadas por autoinmunidad. (1)

Las estimaciones de la Federacion Internacional de Diabetes reportan que el total de
poblacion mundial con diabetes para el aino 2019 seria den México en el 2019, se estimo
que los afos que se viven con discapacidad debido a esta enfermedad son 929.6 por
cada 100,000 habitantes, y los afos de vida perdidos son 1653 con un total de
defunciones de 71.8 por cada 100,000 habitantes, siendo México uno de los paises con
mayor tasa de mortalidad en América.e 463 millones y 700 millones en 2045.

De acuerdo con la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), 422 millones de
personas en el mundo y 62 millones en América tienen diabetes, sin embargo, cerca de
un 30 a 40% aun se encuentran sin diagnéstico, y el 50 al 70% ya diagnosticadas se
encuentran fuera de metas de control, lo cual genera un total de 244,084 muertes en
América y 1.5 millones en todo el mundo de forma anual.

La mayoria de esta poblacién vive en paises de bajos y medianos recursos, (2)

Existen diversas formas para realizar el diagnostico de esta enfermedad a través de
pruebas como glucosa en ayuno, hemoglobina glucosilada y prueba de tolerancia oral a
la glucosa, las cuales estan sujetas a variabilidad por lo cual deben ser repetidas o
valorarse de forma conjunta con alguna otra, excepto si se presenta la clinica tipica.

En la actualidad, diversas estrategias para la mejora en el seguimiento de pacientes

diabéticos, en el Instituto Mexicano del Seguro Social se ha implementado el Centro de



Atencion de Diabetes IMSS (CADIMSS) el cual tiene el objetivo de mejorar el control
metabodlico de los pacientes diabéticos y la prevencion de complicaciones crénicas,
estrategia que cuenta con un equipo multidisciplinario que involucra la participacién de
personal de enfermeria, nutricibn y médico familiar, ademas de estomatologia vy
psicologia en caso de ser necesario, con un seguimiento de 6 meses que incluye citas
mensuales y sesiones de 80 minutos para el fomento de informacion sobre prevencion

y tratamiento oportuno.

Retinopatia Diabética

Una de las principales complicaciones microvasculares de la diabetes con gran impacto
en la calidad de vida es la retinopatia diabética (RD), siendo una de las principales causas
de pérdida de visién en el mundo en pacientes entre los 25 y 74 afios.(3)

Los principales factores de riesgo asociados a esta enfermedad son el mal control
glucémico, la hipertensioén arterial sistémica, la duracion de la enfermedad, la dislipidemia
y la microalbuminuria, los valores elevados de hemoglobina glucosilada actuan como un
factor de progresion y la variabilidad glucémica como un factor de riesgo especial en
pacientes con diabetes tipo 2 (4,5).

De acuerdo con un metaanalisis reportado por la Sociedad Americana de Oftalmologia
se estima una prevalencia global del 22.27% de retinopatia diabética, 6.17% RD que
amenaza la vision y 18.83% de edema macular clinicamente significativo en el 2020, asi
como una proyeccion del incremento a 160,50 millones, 44,82 millones y 28,61 millones
respectivamente para el 2024.(3)

Actualmente es considerada la hiperglucemia como la principal causa del dafo en la

retina, a través de diferentes alteraciones como el uso de rutas metabdlicas alteradas



que propician el incremento del estrés oxidativo y el desarrollo de neurodegeneracion en
etapas iniciales, asi como el dafio a nivel del endotelio vascular y la pérdida de pericitos
con el consecuente desarrollo de microaneurismas y hemorragias intrarretinianas, tipicos
hallazgos encontrados en las etapas tempranas de la enfermedad. También existe una
alteracion de la barrera hematorretiniana, asi como la liberacion de multiples factores
inflamatorios y proteinas plasmaticas expresados clinicamente como exudados duros. Al
progresar la enfermedad ocurre vasoconstricciéon, engrosamiento de la membrana basal
y oclusion capilar lo que conduce a isquemia retiniana, clinicamente demostrada a través
de signos como tortuosidad vascular y exudados algodonosos que pueden evolucionar
a hipoxia severa, lo cual incrementa los niveles de VEGF (Factor de crecimiento endotelial
vascular) intraocular que provoca complicaciones como neovascularizacion, hemorragia
vitrea y desprendimiento de retina. La existencia de factores sistémicos concomitantes
como los pertenecientes al sindrome metabdlico pueden exacerbar la patologia
diabética.(5)

La RD se puede clasificar de multiples formas, la mas comunmente utilizada determina
dos grupos principales de acuerdo con la gravedad y extension de las lesiones
encontradas: Retinopatia diabética no proliferativa, que se divide en leve moderada y
severa (Tabla 1) y Retinopatia diabética proliferativa, caracterizada por la presencia de
neovascularizacion retiniana. Clinicamente se puede clasificar como enfermedad
temprana o con caracteristicas de alto riesgo. Ademas de esto existe una complicacion
denominada Edema Macular Diabético (EMD), el cual es ocasionado por un incremento
en la permeabilidad vascular anormal, el cual puede existir en cualquier etapa de la
enfermedad y actualmente es clasificado con compromiso central o sin compromiso

central.(6)
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Hallazgos observados a la
oftalmoscopia con dilatacién pupilar
Sin retinopatia Sin anormalidades

Retinopatia diabética no proliferativa
leve

Nivel de severidad de la enfermedad

Sélo microaneurismas

Mas que microaneurismas pero menos
que retinopatia diabética no proliferativa
severa

Cualquiera de los siguientes, sin signos
de proliferacion.

+  Mas de 20 hemorragias
intraretinianas en cada uno de los
cuatro cuadrantes.

+ Irregularidades venosas en 2 0
mas cuadrantes

+  AMIR prominente en 1 o mas
cuadrantes.

Retinopatia diabética no proliferativa
moderada

Retinopatia diabética no proliferativa
severa

Uno de los siguientes:
+  Neovascularizaciéon
Retinopatia diabética proliferativa +  Hemorragia Vitrea o preretineana

Tabla 1: Clasificacion Internacional de Retinopatia diabética.

Las formas de RD que amenazan la vision son el edema macular y la retinopatia diabética
proliferativa, que afortunadamente cuentan con un tratamiento que detiene la progresion
si el diagnéstico se realiza de forma oportuna, lo cual reduce la incidencia de pérdida
visual en un 50% o mas.(7)

De acuerdo con la Asociacién Estadounidense de Diabetes se recomienda iniciar el
examen ocular de tamizaje dependiendo del tipo de diabetes, asi para el tipo 1 debe
iniciar a los 5 afnos del diagndstico, ya que la retinopatia avanzada es rara previo a este
tiempo, después de 5 afos, aproximadamente el 25% de los pacientes tipo 1 tendran
retinopatia, después de 10 anos, casi el 60% y después de 15 anos, el 80%, y esta

indicado el seguimiento anual minimo, en caso de diabetes tipo 2 debe iniciar
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inmediatamente tras el diagnostico, con seguimiento anual minimo o bien con intervalos
de meses especificos dependiendo de la severidad encontrada a la exploracion, para
mujeres embarazadas se recomienda poco después de la concepcion y de forma
temprana en el primer trimestre, ya que el embarazo se relaciona con la progresion de
retinopatia diabética, con posterior seguimiento de acuerdo con el criterio del oftalmélogo.
Actualmente se esta innovando en diversos métodos para la deteccién oportuna de
retinopatia diabética como lo es la deteccion mediante oftalmoscopia, biomicroscopia
con lampara de hendidura, telemedicina y los sistemas de inteligencia artificial como IDx-
DR (diagndstico digital) y EyeArt (Eyenuk) los cuales estan aprobados por la FDA.(8)

El estandar de oro actual para la retinopatia diabética es la fotografia de fondo de ojo
estereoscopica a color de 7 campos o la angiografia con fluoresceina, las cuales a pesar
de su gran sensibilidad y especificidad (9), no se encuentran al alcance de todos los
pacientes, ademas de ser costosas y operador dependiente, motivo por el cual, se han
innovado en otras tecnologias, como las ya mencionadas ademas de la oftalmoscopia
por medios de teléfonos inteligentes, la cual aun se encuentra en estudios ya que su
mayor precision se ha demostrado para etapas tardias de la enfermedad, lo cual limita

su utilidad en tamizaje.

ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Inteligencia artificial
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La inteligencia artificial junto con las redes enfocadas al aprendizaje profundo, son
sistemas computacionales que intentan imitar las funciones cerebrales, aprendiendo con
la repeticién del procesamiento de multiples imagenes con el uso de procesamiento

grafico y unidades de procesamiento tensorial.(10)

El aprendizaje profundo es actualmente la tecnologia mas avanzada en el area de la
inteligencia artificial, ya que se basa en diversos conjuntos de datos de grandes
dimensiones para generar representaciones de datos en lugar de algoritmos, lo que
permite eliminar la necesidad de especificar 6rdenes explicitas, permitiendo un

aprendizaje no supervisado, ya que se genera un conocimiento automatico. (11)

La inteligencia artificial tiene mas de un area de aplicacién en la medicina y el avance
mas reciente del aprendizaje profundo se ha visto aplicado de una forma sodlida en el
diagnostico y deteccion de diversas condiciones médicas, como tuberculosis, melanoma
maligno y metastasis a ganglios por cancer de mama, a través de diversos estudios de

imagen como son fotos clinicas, radiografias y tomografias de coherencia éptica.

El area de estudios en la cual se ha centrado actualmente la inteligencia artificial en
oftalmologia ha sido principalmente en patologia de polo posterior como es la
degeneracion macular relacionada a la edad, la retinopatia del prematuro y
principalmente la retinopatia diabética, en la cual el uso del aprendizaje profundo ha
mejorado la sensibilidad en la deteccibn con cifras reportadas de 87-90% vy

especificidades de 98%.(11,12)

Para el uso de la inteligencia artificial en el campo de la RD, existen diversas bases de

datos que contiene imagenes retinianas, a las cuales se tiene acceso con fines de
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investigacion como lo son: ROC (retinopathy Online Challenge) con 100 imagenes, E-
Ophta que se subdivide en E-Optha MA con 148 imagenes con microaneurismas y
pequefias hemorragias y 233 sin lesiones, y E-Ophta EX con 47 imagenes con exudados
y 35 sin lesiones, Kaggle DR DAtaset con mas de 88700 imagenes, DIARETDBO,
Messidor que cuenta con imagenes con y sin dilatacion pupilar, entre otros. Esto a pesar
de ser de gran utilidad también representa una limitacion en la comparacion e
interpretacion de resultados de los diversos estudios existentes, ya que las
investigaciones actuales se basan en diferentes conjuntos de datos, lo cual restringe el

rendimiento a la base de datos de su eleccion.(10)

Existen varias modalidades de tecnologias de deteccion de retinopatia diabética de ultima
generacion como son: Sistema IDx-DR con acceso a multiples biomarcadores,
compatibles con diversos tipos de poblacién, disefiado para evaluar pupilas no midriaticas
y ya aprobado por la FDA, centrandose en imagenes en area macular y disco éptico con
un total de 4 imagenes, con una sensibilidad variable de acuerdo por lo reportado por
diversos estudios desde 87% y una especificidad de 90%. RetmarkerDR es una
tecnologia desarrollada en Portugal que se basa en la clasificacién preliminar de con
‘enfermedad” con y sin criterios de evaluacién y “ausencia de enfermedad”, puede
comparar imagenes previas con las actuales por lo cual puede estimar la tasa de
aparicion de microaneurismas. EYE ART es un dispositivo médico de Clase Il
desarrollado por Eyenuk Inc, capaz de tomar varias imagenes y realizar un analisis
basado en la nube. Singapur SERI-NUS es un sistema con la capacidad de determinar

casos sospechosos de glaucoma asi como retinopatia diabética con una sensibilidad y
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especificidad por encima del 90%. Todos estos y muchos mas se encuentran en

investigacion para poder incrementar su sensibilidad y especificidad.(13)

Inteligencia artificial y deteccién de retinopatia diabética

El uso de inteligencia artificial en la deteccién de retinopatia diabética es uno de los
avances con mayor impacto actual, que no solamente se limita al tamizaje, sino que, junto
con otras herramientas, como la telemedicina puede llegar a tener un mayor alcance,
debido a que el diagndstico solo depende de la imagen clinica sin necesidad de estudios
adicionales, lo cual simplifica el proceso de deteccién e incrementa su alcance, teniendo
en cuenta que este progreso representa un tecnologia complementaria al diagnostico
clinico. Existe actualmente la capacidad de detectar la etapa en la cual se encuentra el
paciente, lo cual es fundamental para identificar aquellos que deben ser derivados con

el especialista para su atencion oportuna y evitar la pérdida de vision.(14)

El uso de inteligencia artificial como herramienta oftalmolégica tiene mas de una
aplicacién en las diversas areas de la medicina, ya que el impacto de la propia
enfermedad ayuda a predecir complicaciones a nivel cardiovascular, lo que brinda la
posibilidad de detectar cambios a través de las fotografias clinicas en la estructura

retiniana que formen parte de los biomarcadores a considerar.(15)

En un estudio realizado en Kenia se tomaron fotografias de un total de 3,460
participantes, las cuales fueron clasificadas de acuerdo con la presencia o ausencia de
retinopatia diabética y con criterios de derivacion de acuerdo con la gravedad por medio
del Programa de Deteccion de lowa (IDP), para posteriormente ser comparados con el

diagndstico por personal capacitado como estandar de oro. Se encontré que este sistema
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tiene una sensibilidad de deteccion de enfermedades oculares diabéticas del 91.0%

ademas de ningun error en deteccidn de retinopatias que amenazan la vision.(16)

Otro estudio en Francia realizado en clinicas de deteccién de retinopatia diabética desde
el ano 2005 hasta el 2010 con un total de 874 pacientes con diabetes y riesgo de afeccién
retiniana fueron fotografiados y las imagenes en color de la retina se calificaron segun la
gravedad basada en la escala de retinopatia diabética clinica internacional y edema
macular por 3 especialistas en retina enmascarados, mismas imagenes fueron
analizadas por el Programa de Deteccion de lowa, definiendo como retinopatia derivable
aquellos casos mas que retinopatia no proliferativa leve y edema macular, con una
sensibilidad de 96,8 % (95 % IC, 94,4 %-99,3 %) y una especificidad del 59,4 % (95 %
IC, 55,7 %-63,0 %), lo que corresponde a 6 de 874 resultados falsos negativos, que

ademas ninguno cumplié con los criterios de tratamiento.(17)

En un estudio observacional de comparacion de mediciones retrospectivas con un total
de 20,258 pacientes con 102,856 imagenes analizadas por tres sistemas automatizados
de analisis de imagenes de la retina (ARIAS): iGradingM, Retmarker y EyeArt. fueron
comparados con la clasificacion manual como estandar de referencia con una
sensibilidad de EyeArt de 94,7 % (95 % IC 94,2 % a 95,2 %) para cualquier retinopatia,
93,8 % (95 % IC 92,9 % a 94,6 %) para retinopatia referible y 99,6 % (95 % IC 97,0% a
99,9%) para retinopatia proliferativa, en el caso de Retmarker 73,0 % (95 % IC 72,0 % a
74,0 %) para cualquier retinopatia, 85,0 % (95 % IC 83,6 % a 86,2 %) para retinopatia
referible y 97,9 % (95 % I1C 94,9 a 99,1 %) para retinopatia proliferativa, sin embargo
iGradingM clasifico de forma diferente las fotografias por lo cual el analisis de este se vio

limitado.
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Se analizaron de forma secundaria la influencia por parte del tipo de camara, la etnia, la
edad y el sexo para determinar el rendimiento de la deteccién, asi como el analisis
economico. Respecto a lo anterior la sensibilidad y las tasas de falsos positivos de EyeArt
no se vieron afectadas, solamente la sensibilidad disminuyé de acuerdo con el
incremento de la edad del paciente. Retmarker si tuvo variaciones influenciadas por lo ya
mencionado. Ademas, se encontréo que EyeArt y Retmarker permitieron ahorrar costos
en comparaciéon con la calificacion manual, sin embargo, al extrapolarlo en un estudio de

mercado se refutd lo anterior. (18)

En un estudio retrospectivo se evaluaron 850 908 imagenes de fondo de ojo de 101 710
visitas consecutivas de pacientes, recopiladas en 404 clinicas de atencién primaria a
través del sistema EyeArt v2.0 para la presencia o ausencia de retinopatia diabética y su
derivacion de aquellos con mas que retinopatia diabética no proliferativa leve, lo cual se
comparé con el diagnédstico clinico por oftalmoélogos certificados y optometristas,
obteniéndose una sensibilidad de 91,3 % (intervalo de confianza del 95 %: 90,9-91,7) y

una especificidad del 91,1 % (IC del 95 %: 90,9-91,3).(19)

En un ensayo clinico multicéntrico prospectivo realizado entre abril de 2017 y mayo de
2018, se evaluaron un total de 521 participantes con diabetes y un total de 999 ojos en
10 centros oftalmoldgicos, mediante fotografias de fondo de ojo centrados en macula y
nervio optico para el analisis del sistema EyeArt, asi como oftalmoscopia bajo dilatacion
y valoracion por oftalmélogos generales y especialistas en retina, ademas de fotografia
de fondo de ojo estereoscdpica de 4 campos amplios bajo dilatacién como la calificacion
estandar de referencia. 26 ojos no pudieron ser calificados por el sistema EyeArt por lo

cual fueron excluidos del estudio, dejando un total de 973 ojos. Los especialistas en retina
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identificaron correctamente 22 de 37 ojos como positivos (sensibilidad del 59,5 %)y 182
de 184 ojos como negativos (especificidad del 98,9 %) para retinopatia diabética mas
que leve frente al sistema EyeArt, que identificd 36 de 37 como positivos (sensibilidad del
97 %) y 162 de 184 ojos como negativos (especificidad del 88%). Los oftalmdlogos
generales identificaron correctamente 35 de 170 ojos como positivos (sensibilidad 20,6%)
y 607 de 608 ojos como negativos (especificidad 99%), lo cual indica que el sistema de
inteligencia artificial tiene mayor sensibilidad para la detecciéon de RD frente a los
oftalmdlogos, ya sean especialistas o0 no, basado en el estandar de referencia clinica, lo

cual representa una adecuada herramienta complementaria para la practica médica (20)

JUSTIFICACION

Gracias al advenimiento del desarrollo de redes de inteligencia artificial, se ha generado
la inquietud de su aplicacion en el area médica como una herramienta de apoyo para el
diagnostico y deteccion de diversas condiciones de salud, dentro de las cuales, el area
oftalmolégica se ha visto fuertemente influenciada. La inteligencia artificial aplicada al
tamizaje de retinopatia diabética ha reportado resultados confiables, llegando a ser
reconocida como una herramienta que ayuda a optimizar la deteccién temprana de esta
enfermedad. Sin duda, la relacion entre los hallazgos obtenidos mediante dispositivos de
inteligencia artificial y la evaluacion clinica en poblacién mexicana a través de personal
meédico capacitado, permitira reforzar y complementar la valoracion de los pacientes con

diabetes.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
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La deteccion temprana de retinopatia diabética es actualmente uno de los retos
mas grandes en materia de salud tanto en México como en el mundo. Las dificultades en
el acceso a los sistemas de salud, la alta prevalencia de diabetes no controlada y el
reducido numero de personal meédico capacitado, son las limitaciones mas comunes para
la obtencién de un adecuado tamizaje. Ante estas dificultades, la industria de innovacién
tecnoldgica ha desarrollado multiples programas de inteligencia artificial con el objetivo
de brindar herramientas de apoyo en la deteccién de este tipo de alteraciones, las cuales
se basan en su mayoria en imagenes y algoritmos de deteccion de lesiones propias de
la retinopatia diabética. Sin embargo, estos sistemas pueden contar con algunas
limitaciones al ser utilizados en poblaciones con dificil acceso a los servicios de salud.
Teniendo en cuenta lo anterior, es importante integrar estas estrategias tecnoldgicas al
abordaje clinico, ya que en conjunto pueden ser una solucion a largo plazo para evaluar
y monitorear a los pacientes desde el primer nivel de atencidén, logrando asi, una

deteccidn y diagndstico oportuno.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Evaluar y comparar los resultados obtenidos para la deteccion de retinopatia diabética a
través de inteligencia artificial y valoracion de fondo de ojo por oftalmoscopia indirecta en

pacientes con diabetes tipo 2.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
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1. Evaluar y comparar la proporcion de pacientes con resultado positivo y negativo
para retinopatia diabética, evaluada a través de la inteligencia artificial y la
exploracion por oftalmoscopia indirecta.

2. Evaluar y comparar la proporcion de pacientes con retinopatia diabética segun la
severidad con base en la escala Internacional de Retinopatia Diabética y de
acuerdo con los resultados de inteligencia artificial y la exploracién por
oftalmoscopia indirecta.

3. Evaluar la precision en la deteccion de pruebas positivas y negativas a través de
la exploracion por oftalmoscopia indirecta comparada con los resultados positivos
y negativos obtenidos por inteligencia artificial.

4. Describir la proporcién de pacientes con retinopatia diabética segun el sexo, la
edad, la duracion de diabetes y el tratamiento actual de acuerdo con los resultados

de inteligencia artificial y la exploracién oftalmoscépica.

HIPOTESIS

Hipétesis nula: Durante la valoracion clinica del paciente con diabetes no se reportaran
diferencias entre los resultados de deteccion de retinopatia diabética a través de

inteligencia artificial y la valoracion de fondo de ojo por oftalmoscopia indirecta.

Hipétesis alternativa: Durante la valoracion clinica del paciente con diabetes se
reportaran diferencias entre los resultados de deteccién de retinopatia diabética a través

de inteligencia artificial y la valoracion de fondo de ojo por oftalmoscopia indirecta.

MATERIAL x METODOS
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DISENO x TIPO DE ESTUDIO

Tipo de estudio:

Por el objetivo general. Descriptivo
Por la maniobra. Observacional
Por el numero y mediciones de variables. Transversal

Por la conformacién de los grupos.

Homodémico

Por el numero de unidades.

Unicéntrico

Por la recoleccion de los datos en el
tiempo.

Prospectivo

UBICACION ESPACIOGTIEMPO

La recoleccion de los datos se hara en 3 meses, después de ser aceptado el protocolo.

CRITERIOS DE UNIDAD DE POBLACION x MUESTRA

Muestra: Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social que acudan a los
servicios de Oftalmologia del Hospital General de Zona Numero 20 “La Margarita” con

diagndstico de Diabetes tipo 2 y que cuenten con estudio de Inteligencia Atrtificial para la

deteccion de RD.

CRITERIOS DE SELECCION
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De Inclusion:

o Cualquier sexo

¢ Que acepte participar en el estudio y otorgue su consentimiento informado por
escrito.

o Mayores de 18 afos.

o Diagndéstico de diabetes tipo II.

¢ Que cuente con estudio “EYE ART".

De exclusion:

o Embarazo

o Pacientes con Diabetes tipo .

+ Discapacidad visual persistente en uno o ambos ojos.

» Antecedentes de edema macular u oclusion vascular retiniana

» Antecedentes de inyecciones oculares, tratamiento con laser de la retina o cirugia
intraocular distinta de la cirugia de cataratas sin complicaciones.

¢ Contraindicaciones para el uso de medicamentos midriaticos.

o Condicion o situacion que, en opinion del investigador, podria confundir los

resultados de la exploracion oftalmoldgica.

De eliminacion:

+ Retiro de consentimiento informado por el paciente.

MUESTREO
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TAMANO DE LA MUESTRA.

Consecutivo no probabilistico.

PROCEDIMIENTO

1.- Se les atendera y se les invitara a ingresar al protocolo de estudio, con previa
explicacion clara y detallada.

2.- En caso de aceptar ingresar al protocolo de estudio, se les dara a leer y firmar la Carta
de Consentimiento Informado, tanto al paciente como a su acompafnante responsable.
3.- Se les solicitaran datos personales tales como edad, sexo, comorbilidades, duracién
de diabetes y tratamiento actual.

4.- Se obtendran los resultados del estudio EYE ART bajo previo consentimiento del
paciente.

5. Con los datos obtenidos se llenara la hoja del Instrumento de Recolecciéon de Datos.
6. Posteriormente, se realizara dilatacion farmacolégica de ambos ojos con fenilefrina y
tropicamida con previa valoracion de angulo camerular y se valorara fondo de ojo y se
clasificaran los hallazgos de acuerdo con la Clasificacion Internacional de Retinopatia
Diabética.

7. Una vez obtenidos los resultados se realizara el analisis estadistico, discusion y
conclusiones y se recomendara envié de forma ordinaria a oftalmologia para su

valoracion integra.

VARIABLES

VARIABLE TIPO DE ESCALA DE INDICADOR VALOR O

VARIABLE MEDICION MEDIDA
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Sospecha de

Presencia de
microaneurismas,
hemorragias
intrarretinianas,

exudados algodonosos,

Nominal alteraciones venosas, 1.Presente
Retinopatia Cualitativa
dicotdmica anormalidades 2. Ausente
Diabética
microvasculares
intrarretinianas y/o
neovascularizacion
dependiendo de la fase
de la enfermedad.
1. No
aparente
Oftalmoscopia
2.No
Herramientas de indirecta.
proliferativa:
deteccion de Sistema de inteligencia
Cualitativa Ordinal leve,
Retinopatia artificial para la
moderada,
Diabética deteccion de
severa.
retinopatia diabética.
3.

Proliferativa
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Nominal Caracteristicas 1. Hombre
Sexo Cualitativa
dicotémica fenotipicas 2. Mujer

Referido por el
EDAD Cuantitativa Continua 1. Afos
encuestado (a).

1.Enfermedade
Referido por el
COMORBILIDADES Cualitativa Nominal S

encuestado (a).

Tiempo de
Referido por el
evoluciondela Cuantitativa Continua 1.Afos
encuestado (a).
enfermedad

1.Hipoglucem
jantes orales

2. Insulina
Referido por el
Tratamiento Cualitativa Nominal 3.Combinado

encuestado (a).
(insulina e

hipoglucemia

ntes orales)

ANALISIS ESTADISTICO

Se llevd a cabo un analisis exploratorio de toda la informacion recabada en las hojas del
instrumento de recoleccién de datos (anexo 4), con la intencion de identificar inicialmente

cualquier valor aberrante o atipico. Posteriormente, se analizaron las caracteristicas
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sociodemograficas y clinicas de los pacientes presentando las variables numéricas
mediante las medidas de tendencia central y de dispersion apropiadas a su distribucion,
mientras que, para las variables categdricas se expresaron como frecuencias y

porcentajes.

Se evaluaron los hallazgos encontrados en el fondo de ojo y se compararon con lo
reportado por el sistema de inteligencia artificial, analizando y describiendo la proporcién
de pacientes con y sin presencia de retinopatia diabética..Se evalud la precisién en la
deteccion de pruebas positivas y negativas para retinopatia diabética obtenidos por
inteligencia artificial, estableciendo como gold standard la evaluacion por oftalmoscopia
indirecta efectuada por el médico residente. Se generé una tabla de contingencia y se
calcularon los indicadores de sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor

predictivo negativo con su intervalo de confianza del 95%.

Se evalué la proporcidn de pacientes con retinopatia diabética segun el sexo, la edad, la
duracion de diabetes y el tratamiento actual, de acuerdo con los resultados de inteligencia
artificial y la exploracion oftalmoscopica indirecta los resultados se reportaron de acuerdo

con las medidas de tendencia central y dispersion adecuadas a su distribucion.

ASPECTOS ETICOS

El estudio fue sometido para su aprobacién al comité local de investigacion en salud. El
presente protocolo de estudio se considera que es una investigacion con riesgo minimo,
en la cual se incluyen estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios

El presente trabajo de investigacion estara apegado en todo momento a:
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El Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion en Salud. Titulo
segundo, capitulo 1, articulo 17, fraccién Il (Diario Oficial de la Federacion de 1983).
Los lineamientos generales para la realizacidn de investigacion médica en las areas de
epidemiologia y servicios de salud, clinica, biomédica y educativa en las instalaciones
del IMSS. La informacion sera confidencial, se protegera la privacidad de los pacientes
involucrados en el estudio.

Apego a la declaracion de Helsinki modificada por la 642 Asamblea General de Fortaleza,
Brasil en octubre del 2013 y a las normas éticas internacionales y a las normas
institucionales relacionadas con la investigacion cientifica.

La declaracion de Ginebra de la Asociacién Médica Mundial compromete al médico con
las palabras “La salud de mi paciente sera mi primera consideracion”, y el Cdédigo
Internacional de Etica Médica declara que “Un médico debe actuar solo en el interés del
paciente al proporcionar atencion profesional que pudiese tener el efecto de debilitar el

estado fisico y mental del paciente”.

ARTICULO 18.- El investigador principal suspendera la investigacion de inmediato, al
advertir algun riesgo o dafo a la salud del sujeto en quien se realice la investigacion.
Asimismo, sera suspendida de inmediato cuando el sujeto de investigacion asi lo

manifieste.

RECURSOS HUMANOS, FINANCIAMIENTO x FACTIBILIDAD.

Recursos humanos

¢ Dra. Diana Estrada Palacios Médico Oftalmélogo adscrito al Hospital General de

Zona 20.
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¢ MC. Patricia Seefo6 Jarquin Maestra en Ciencias adscrita al Hospital General de
Subzona con UMF 8, Tlaxcala.

¢ Dra. Jazmin Magaly Lugo Sanchez Residente de Oftalmologia del Hospital
General de Zona 20.

¢ MC. Laura Alejandra Lugo Sanchez Maestra en Ciencias de la Salud, Investigador

clinico.

Recursos materiales

¢+ Se contara con las instalaciones de la unidad médica, material bibliografico,
biblioteca, equipo de computo, impresora, internet y paquete de analisis

estadistico SPSS v.27 o superiores.

FINANCIAMIENTO

Los propios del Instituto Mexicano del Seguro Social y de los investigadores.

FACTIBILIDAD: La presente investigacion es factible, dado que se cuenta con los
insumos materiales (oftalmoscopio indirecto, lupa de 20 dioptrias, lente de tres espejos
y lampara de hendidura) y humanos suficientes, asi como la infraestructura necesaria
donde se llevara a cabo la investigacion (Hospital General de Zona 20). Este estudio
servira como preambulo a nuevas investigaciones y seguimiento de nuestra poblacion

derechohabiente.

RESULTADOS
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El presente estudio, tuvo como objetivo evaluar y comparar los resultados obtenidos para
la deteccién de retinopatia diabética (RD) a través de Inteligencia Artificial (IA) y
valoracion de fondo de ojo por Oftalmoscopia Indirecta (Ol) en pacientes con Diabetes

tipo 2.

Se llevdé a cabo un analisis exploratorio de los datos para evaluar la naturaleza y

distribucion de las variables para la identificacién de valores aberrantes o atipicos.

Variables numéricas como la edad, se reportaron en media y desviacion estandar,
mientras que las variables categoricas se presentaron mediante frecuencias y

porcentajes.

Se evaluaron un total de 56 ojos, correspondientes a 28 pacientes con diabetes tipo 2
que cumplieron con los criterios de seleccion, de los cuales, el 28.6% eran hombres y
71.4% mujeres, con una media de edad de 58.2 afios, respecto a su enfermedad, la
mayoria de los pacientes reporté una duracion de la enfermedad mayor a los 10 afios, un
manejo farmacoldgico predominante a través de hipoglucemiantes orales en combinacion
con insulina y, destaco la presencia de hipertension arterial como la comorbilidad mas

frecuente (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas basales de los pacientes con diabetes tipo dos evaluados a través de las técnicas de
Inteligencia Artificial y Oftalmoscopia indirecta.

Pacientes con DT2

Variable n= 28
Edad, afios (media, D.E.) 58.2 +6.16
Sexo (n, %)
Hombres 8 (28.6)
Mujeres 20 (71.4)
Duracién de la enfermedad (n, %)
<1 afo 4 (14.3)
1 a5 afos 7 (25.0)
6 a 10 afios 6 (21.4)
>10 afios 11 (39.3)

Tratamiento actual (n, %)
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Combinado 13 (46.4)

Insulina 3(10.7)
Hipoglucemiantes orales 12 (42.9)
Comorbilidades (n, %)

Hipertension arterial 10 (35.7)
Osteoporosis 1(3.6)
Ninguna 17 (60.7)

Los datos se presentan como media y D.E. para las variables cuantitativas y en frecuencia y porcentaje para las
variables categoéricas.

De acuerdo con lo establecido en el protocolo de estudio, se tuvo por objetivo evaluar y
comparar la proporcién de pacientes con resultado positivo y negativo para RD, evaluado
a través de IA y por exploracion por oftalmoscopia indirecta. Al analizar la informacion
obtenida, se identificé que, en la evaluacion del ojo derecho, la técnica de IA detecto la
presencia de RD en 10 de 28 ojos evaluados, mientras que, la Ol detectdé 9 casos.
Respecto a la ausencia de RD, la técnica de Ol identific6 una mayor proporcion de casos
(67.85%) en comparacion con la técnica IA (57.14%). Cabe destacar que, por la
naturaleza de las técnicas empleadas, 2 casos no pudieron ser evaluados mediante IA,

sin embargo, fueron evaluados adecuadamente mediante Ol (Figura 1).
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Técnica de deteccion de RD Resultado

B Sin Retinopatia Diabética
B Con Retinopatia Diabética
M No evaluable

Inteligencia Artificial Oftalmoscopia Indirecta

Figura 1. Deteccion de RD a través de las técnicas de IA 'y Ol en ojo derecho.

En cuanto a la evaluacion del ojo izquierdo, tanto la técnica de IA como la Ol detectaron
la presencia de RD en 9 de 28 ojos evaluados. Respecto a la ausencia de RD, la técnica
de Ol identificé una mayor proporcion de ojos (67.85%) en comparacion con la técnica IA
(64.28%). Nuevamente, en la evaluacion a través de IA, 1 caso fue registrado como no

valorable por IA (Figura 2).
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Técnica de deteccion de RD
Resultado
M Sin Retinopatia Diabética

B Con Retinopatia Diabética
[ No evaluable

Inteligencia Artificial Oftalmoscopia Indirecta

Figura 2. Deteccion de RD a través de las técnicas de IA y Ol en ojo izquierdo.

Basado en la Clasificacion Internacional de Retinopatia Diabética, en la valoracion del
ojo derecho se identificé que, la técnica de IA detectdé un mayor numero de casos con RD
no proliferativa (RDNP) moderada en comparacion con la Ol, contrario en los casos de
ausencia de enfermedad y en RDNP leve, donde la Ol identificé una proporcion mayor

(Figura 3).
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20

15

Técnica de exploracion
(ojo derecho)
M inteligencia Atificial

M Oftalmoscopia Indirecta
10

Pacientes (n)

No valorable Sin Retinopatia Retinopatia Retinopatia Retinopatia
Diabética Diabética No Diabética No Diabética No
proliferativa leve proliferativa proliferativa

moderada severa

Clasificacion Internacional de Retinopatia Diabética

Figura 3. Deteccion de RD segun su severidad a través de IA y Ol en ojo derecho.

Por otra parte, en la valoracion del ojo izquierdo, se pudo observar que, al igual que en
el ojo derecho se detecto el mismo numero de casos con RDNP leve con ambas técnicas.
Sin embargo, la presencia de RDNP moderada fue detectada en un mayor numero de
casos a través de la Ol en comparacion con la IA, siendo este grado de severidad el mas

frecuente entre los pacientes con RD y la RDP la menos frecuente. (Figura 3 y 4).
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Pacientes (n)

No valorable

Sin Retinopatia Retinopatia Retinopatia Retinopatia

Retinopatia ~ Diabética No  Diabética No  Diabética No Diabética

Diabética proliferativa proliferativa proliferativa Proliferativa
leve moderada severa

Clasificacion Internacional de Retinopatia Diabética

Técnica de exploracion
(ojo izquierdo)

M inteligencia Artificial
M Cftalmoscopia Indirecta

Figura 4. Deteccion de RD segun su severidad a través de IA y Ol en ojo izquierdo.

Para estimar y comparar la precision de un modelo de |A al momento de detectar la
presencia de RD en base al gold standard (evaluacién clinica del médico residente por
Ol), se realiz6 una tabla de contingencia (Tabla 2), misma que fue utilizada para el calculo

de los indicadores de sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor

predictivo negativo.

Tabla 2. Tabla de contingencia para estimacion y comparacion de la deteccion de pruebas positivas y negativas con

IA en base a la Ol.
Gold Standard determinado con evaluacién
clinica a través de oftalmoscopia indirecta Total
Positivo Negativo
Positivo 18 1 19
Inteligencia artificial
Negativo 0 34 34
Total 18 35 53

*3 casos fueron considerados como “no evaluables” a través de IA.
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Tres casos no se resolvieron por la IA (no pudo determinarse la presencia o no de
normalidad o no se pudo evaluar) pasaron directamente al médico residente y se

considero su opinion como diagndstico.

En la Tabla 3, se muestran los resultados de esta validacion clinica, donde se observa
que, la prueba de IA presenta una sensibilidad del 100% y una especificidad del 97%, lo
que se significa que, el 100% de los ojos con RD tendran una prueba positiva y, el 97%
de los ojos sin RD tendran una prueba negativa. En relaciéon con el valor predictivo
positivo, se obtuvo un resultado de 94%, indicando que, un ojo con una prueba positiva
para RD tiene el 94% de probabilidad de padecer la patologia. Por su parte, el resultado
obtenido para el valor predictivo negativo fue del 100%, lo que significa que un ojo con

una prueba negativa para RD tiene el 100% de probabilidad de no padecer RD.

Tabla 3. Resultados del analisis de sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y negativo de la IA vs el gold

standard.

Indicador Resultado Intervalo de Confianza del 95% (IC)
Sensibilidad 100% 82% - 100%
Especificidad 97% 85% - 99%

Valor Predictivo Positivo 94% 75% - 99%
Valor predictivo Negativo 100% 89% - 100%

Abreviatura: IC, Intervalo de Confianza.

Finalmente, con la intencién de describir las caracteristicas de los pacientes en quienes
se detectd la presencia de RD, se encontré que la edad predominante entre los
participantes fue entre 50 y 68 afios de edad, con una mayor proporciéon de mujeres en
un 66.6%, la mayoria de los pacientes tenian una duracion de la enfermedad mayor a 10
anos y el tratamiento que predomindé fue la terapia combinada de insulina e
hipoglucemiantes orales, por ultimo la comorbilidad mas prevalente fue la Hipertension

arterial encontrada en mas del 50% de la poblacion (tabla 4).
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Tabla 4 Caracteristicas de la poblacién estudiada.

Retinopatia diabética

Variable h=9
Edad, afios (media, D.E.) 56.44
Sexo (n, %)
Hombres 3(33.3)
Mujeres 6 (66.7)
Duracién de la enfermedad (n, %)
<1 afio 1(11.1)
1 a 5 afios 1(11.1)
6 a 10 afios 1(11.1)
>10 afos 6 (66.7)
Tratamiento actual (n, %)
Combinado 6 (66.7)
Insulina 0 (0)
Hipoglucemiantes orales 3(33.3)
Comorbilidades (n, %)
Hipertension arterial 5 (55.6)
Osteoporosis 1(11.1)
Ninguna 3(33.3)

Los datos se presentan como media y D.E. para las variables cuantitativas y
en frecuencia y porcentaje para las variables categoricas.

DISCUSION

Los hallazgos encontrados en el presente estudio son de suma importancia y relevancia
ya que en el Hospital General de Zona 20, IMSS Puebla, no se encuentran datos previos
sobre la comparacién de métodos diagndsticos para la deteccidn de retinopatia diabética

y del uso de inteligencia artificial en esta area.

Se encontré que la poblacién con Retinopatia Diabética que acude al servicio de
Oftalmologia o al CADIMS son en su mayoria mujeres con un 66.7%, este valor ha sido
reportado de forma similar en algunos articulos, sin embargo tambien se han encontrado
diferencias en otros, teniendo como sexo mas frecuente a los hombres, lo cual puede
variar de acuerdo al pais donde se estudie (17,18), quiza el valor obtenido en el presente
estudio resulte de la mayor incidencia de consulta por parte de este género en el Instituto

Mexicano del Seguro Social. El grupo de edad mas afectado se encuentra en un intervalo
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de edad de 50 a 68 anos, lo cual coincide con lo reportado por Michael D Abramoffy cols.,
asi como por Adnan Tufail y cols., aun en pacientes de diversos grupos demograficos

(17, 18).

Siendo México uno de los paises con mayor incidencia de Retinopatia Diabética a nivel
mundial, se encontré que la técnica de Inteligencia Artificial detectd la presencia de RD
en una proporcion muy similar a la Ol (19 vs 18 de 56 ojos), en otros estudios como el
realizado por Adnan Tufail y cols., se encontraron similitudes frente a su estandar de
referencia, siendo menos casos los que no coincidieron, ademas estos no contaban con
la severidad suficiente para una atencién inmediata, ya que fueron falsos positivos (18).
Malavika Bhaskaranand y cols., también demostraron la utilidad de la IA a través de su
estudio retrospectivo en el cual se encontré una sensibilidad del 91,3 % (intervalo de
confianza [IC] del 95 %: 90,9-91,7) y una especificidad del 91,1 % (IC del 95 %: 90,9-
91,3) para el cribado mediante EyeArt. Jennifer Irene Lim y cols., en su ensayo clinico
encontraron una sensibilidad 20,6% y especificidad 99,8% para retinopatia diabética
mayor que leve diagnosticada por oftalmélogos generales en comparacion con una
sensibilidad 96,5% y especificidad 86% por el sistema EyeArt, tasa de falsos positivos del
11% en el sistema EyeArt Al y 0,3% para los oftalmélogos, demostrando asi la alta

similitud y confianza entre estos dos estudios (19,20).

De las comorbilidades asociadas a la RD, fue la hipertension arterial la mas comun,
seguida de osteoporosis, presente en un solo paciente, consistente con lo reportado en

la literatura.
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Respecto a la clasificacion internacional de RD, la mayoria de los ojos evaluados tanto
por inteligencia artificial (60.71%) como por oftalmoscopia indirecta (67.85%) se
encontraban sin Retinopatia Diabética, o cual es compatible con lo encontrado por
Malavika Bhaskaranand y col., (19) asi como, se demuestra similitud entre la prevalencia

del grado de severidad siendo mas frecuente en el grupo de RDNP

Es importante mencionar que la mayoria de los pacientes provenian del Centro de
Atencion de Diabetes IMSS (CADIMSS) el cual tiene el objetivo de mejorar el control
metabdlico de los pacientes diabéticos y la prevencion de complicaciones crénicas, lo
cual podria ser considerado un factor importante en el numero de pacientes sin RD

aparente en nuestra poblacion de estudio.

Otro estudio realizado por Michael D Abramoff y cols., (17) demostré que no existe
diferencia significativa entre la valoracion por IA p:0,935 (IC del 95%, 0,913-0,957) frente

a su estandar de referencia.

Este estudio al igual que otros como el realizado por Malavika Bhaskaranand y cols., (19)
y el realizado por Morten B Hansen (16), demuestra que la valoracién de fondo de ojo es
importante sobretodo en aquellos pacientes que no puedan ser analizados mediante IA,
ya que la ausencia o presencia asi como su severidad pueden ser determinadas por la

evaluacion médica, como ocurrié en este estudio en 3 ojos.

Por los hallazgos de este estudio se recomienda utilizar todos los recursos que se
encuentren disponibles para la deteccion de RD, lo cual incluye técnicas nuevas como la
inteligencia artificial, el cual es un método de deteccion aprobado por la FDA, sin dejar

de lado la exploracion oftalmoldgica por personal capacitado.
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CONCLUSIONES

El objetivo principal del estudio fue evaluar y comparar los resultados obtenidos para la
deteccion de retinopatia diabética a través de IA y la valoraciéon de fondo de ojo por Ol en
paciente con diabetes tipo dos, con base a los datos analizados, la presente investigacion
concluye que, no se encontraron diferencias en el tamizaje de retinopatia diabética al
comparar ambas técnicas y que ambas cuentan con una precision significativa para un
diagndstico certero, siendo de gran importancia la valoracion clinica ya que la IA puede

excluir cierto numero de pacientes.
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ANEZOS

Anexo 1. Clasificacion internacional de retinopatia diabética

Nivel de severidad de la enfermedad

Hallazgos observados a la
oftalmoscopia con dilatacion pupilar

Sin retinopatia

Sin anormalidades

Retinopatia diabética no proliferativa
leve

Soélo microaneurismas

Retinopatia diabética no proliferativa
moderada

Mas que microaneurismas pero menos
que retinopatia diabética no proliferativa
severa

Retinopatia diabética no proliferativa
severa

Cualquiera de los siguientes, sin signos
de proliferacion.

i Mas de 20 hemorragias intraretinianas
en cada uno de los cuatro cuadrantes.

i Rosarios venosos definido en 2 o mas
cuadrantes

i AMIR prominente en 1 0 mas
cuadrantes.

Retinopatia diabética proliferativa

Uno de los siguientes:
i Neovascularizacion
i Hemorragia Vitrea o preretinal
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Anexo. 2. Carta de consentimiento informado

3

\D
IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de consentimiento informado para participacion en

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el
estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Declaracion de consentimiento:
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protocolos de investigacion (adultos)

Deteccion de retinopatia diabética a través de

inteligencia artificial y valoracién de fondo de ojo por
oftalmoscopia indirecta en pacientes con diabetes tipo 2

No aplica.

Puebla, Puebla. 2023.

Estimado derechohabiente, por este medio se le invita a participar en el presente estudio
llamado:
Deteccidn de retinopatia diabética a través de inteligencia artificial y valoracidn de fondo de ojo
por oftalmoscopia indirecta en pacientes con diabetes tipo 2.

Se obtendran datos como edad, sexo, comorbilidades, duracion de diabetes y tratamiento actual,
se le realizara dilatacidn de su pupila con gotas para observar la zona de mejor visién llamada
retina para poder clasificar los hallazgos encontrados y correlacionarlos con los arrojados por el
estudio EYE ART de inteligencia artificial con el que usted cuente y nos permita usar como parte
de nuestro estudio.

Es probable que Usted refiera incomodidad a la aplicacion de gotas para dilatar la pupila, asi
como a la exploracion por deslumbramiento, ademas de vision borrosa por 6 horas
aproximadamente, por efecto de la gota.

Con su apoyo y participacion Usted ayudara con una mejora en la atencion médica y prevencion
de alteraciones en la vision en los pacientes que cursan con diabetes y que no han sido valorados
previamente por un oftalmdélogo, asi como al término del estudio se sugerird su envio de forma
ordinaria al servicio de oftalmologia para su valoracién integral.

Si Usted quiere, al finalizar el estudio podremos contar con datos suficientes para poder
informarle; si Usted asi lo quiere, se le dara una copia de los resultados obtenidos, la cual deberd
solicitarla a nosotros, los responsables del estudio. Para solicitar la informacion de este, solo
requerimos de sus datos personales como nombre, teléfono y direccién.

Usted podrd retirarse del estudio en cualquier momento en que lo decida, teniendo la seguridad
de que no habra ninguin tipo de repercusion en los servicios que le brinda el Instituto Mexicano
del Seguro Social a Usted y a su familia. Seguira recibiendo la atencién necesaria.

Tenga Usted por seguro que mantendremos la confidencialidad y privacidad de sus datos que nos
proporcioné. No daremos a conocer ni a publicar ningun dato personal si no es bajo su propia
autorizacion. Solo nosotros, los responsables del estudio, tendremos acceso a sus datos
personales, nadie mas.




Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
No acepto participar en el estudio.
Si acepto participar y que se revise mi laboratorio y/o expediente para este estudio.

Si acepto participar y que se tome la informacion para este estudios y estudios futuros, conservando sus datos hasta por afios
tras lo cual se destruira la misma.

HREE

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Dra. Diana Estrada Palacios. Médico Oftalmélogo adscrito al Hospital General de Zona 20 Matricula: 11668326 Cel. 222 260 15 15
Investigadora o Investigador Responsable: T S T -

MC. Patricia Seefod Jarquin. Maestra en Ciencias adscrita al Hospital General de Subzona con UMF 8, Tlaxcala Matricula:

99173863 Cel. 2461567081 Correo: amiserena28@hotmail.com

Colaboradores: Dra. Jazmin Magaly Lugo Sénchez. Residente de Oftalmologia del Hospital General de Zona 20. Matricula: 97226900 Celular:
7225716876 Correo: jazzminmagy @gmail.com

MC Laura Alejandra Lugo Sanchez. Maestra en ciencias e Investigador clinico. Celular: 7225715210. Correo: alelugo27@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de Etica en Investigacién 21088 del H.G.Z. 20 del
IMSS. Avenida Fidel Veldzquez 4211, Col. Infonavit La Margarita, Puebla, Puebla, C.P.: 72560, correo electrénico: cei21088pue@gmail.com

Nombre y firma del participante
Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccidn, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Clave: 2810-009-013
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Anexo 3. Carta de confidencialidad

Anexo 4.

ANEXO 3.
CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Puebla, Puebia, 2023
A quien corresponda

PRESENTE:

Nosotros, Dra. Diana Estrada Palacios, MC. Patricia Seefod Jarquin, Dra. Jazmin Magaly Lugo Sanchez,
MC. Laura Alejandra Lugo Sdnchez, hacemos constar, en relacion con el protocolo No.
titulado: Deteccion de retinopatia diabética a través de inteligencia artificial y valoracién de fondo de
ojo por oftalmoscopia indirecta en pacientes con diabetes tipo 2.

Nos comprometemos a resguardar y mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los datos,
documentos, expediente, reportes estudios, archivos fisicos y/o electronicos de informacion recabada,
estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacién relacionada con el estudio mencionado a
nuestro cargo, asf como a no difundir, distribuir o comercializar los datos personales contenidos en los
sistemas de informacion desasrollados en la ejecucion de este.

Estando en conocimiente de que en caso de no dar cumplimiento, se procederd acorde a las sanciones
civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo dispuestc en la Ley Federal de
Trasparencia y Acceso a la Informacién Publica {Gltima actualizacién 2016), la Ley Federal de Proteccion
de Datos Personales en Posesién de los Particulares y el Cédigo Penal de la Ciudad de México y sus
correlativas en las entidades federativas, a la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en

Posesion de los Particulares y demds disposiciones aplicables en la materia.
Atentamente

Nombre y firma Nombre y firma
Dra. Diana Estrgda Palacios MC. P:j:afeefoéjarquin
A i
Nombre y firma Nombre y firma

Dra. lazmi%mgo Sanchez MC. Laura Alejandra Lugo Sanchez

nstrumento de recoleccion de datos.
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Deteccion de retinopatia diabética a través de inteligencia artificial y valoracion de fondo de ojo por
oftalmoscopia indirecta en pacientes con diabetes tipo 2

Iniciales:

Edad:

Sexo:

Duracion de Diabetes:

Comorbilidades:

Tratamiento actual de
Diabetes:

Resultado de Estudio EYE ART:

Ojo derecho:

Ojo izquierdo:

Clasificacion clinica por
oftalmoscopia indirecta de
retinopatia diabética:

Ojo derecho:

Ojo izquierdo:
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

CRONOsRAmMA DE ACAaIVIDADES

Actividades

Primer

mes

Segund

O mes

aercer

mes

Cuarto

mes

Juinto

mes

Sexto

mes

Séptimo

mes

Busqueda

bibliografica

Redaccion

del protocolo

Aprobacion

del protocolo

Recoleccion

de

informacion

Analisis de

datos

Escrito final y

publicacién
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