Sintesi d’avaluacié de tecnologia sanitaria Any 2025

Sistema de deteccid automatica de retinopatia diabética
mitjancant intel-ligencia artificial (1A)

Tipus d’intervencid: deteccié de la retinopatia diabetica (RD) mitjangant la lectura
d’una retinografia amb LumineticsCore™. LumineticsCore™ (anomenada IDx-DR
fins al 28 de mar¢ de 2023) és una tecnologia destinada a la detecci6é automatica,
amb I'Us de la intel-ligéncia artificial (IA), de la RD de grau moderat o superior i de
I'edema macular diabetic en adults a partir de 22 anys diagnosticats amb diabetis
mellitus no diagnosticats préeviament amb RD. La tecnologia no disposa actualment
de marcatge CE com a producte sanitari.

Tipus d’estudi inclos: estudis d'utilitat diagnostica, seguretat, eficacia, efectivitat
i/o eficiéncia, aixi com documentacio sobre aspectes tecnics de la tecnologia i
sobre impacte organitzatiu, social, politic, &tic, legal i mediambiental.

Tipus de comparador: deteccié de I'RD mitjangant lectura humana de retinografia,
examen oftalmologic presencial, o metodologia hibrida (lectura mitjangant IA i revisio humana dels casos derlvables)

Tipus de centre al qual aplica: la tecnologia esta concebuda per a ser utilitzada en el context de I'atencio primaria.

Avaluacié de la tecnologia nova i emergent: efecte i qualitat de I’evidencia respecte al comparador

Dimensions Dominis

Criteri d’ava!uacié - Utilitat Seggretgt Eficé.ci.a i AETER Criteri d’avaluacio Social,

(efecte de la intervencio diagnostica  Glinicai  efectivitat - oo s (impacte de laintervencio  Organitzatiu politic, étic Mediambiental
respecte al comparador) técnica clinica en cada domini) i legal

No s’ha detectat evidencia No s'ha detectat evidéncia

Efecte variable i certesa de S’espera un impacte

I'evidéncia baixa. rellevant.

Efecte favorable o sense

diferéncies i certesa de

I'evidéncia baixa.

a Fiabilitat, quocient de probabilitat positiu; quocient de probabilitat negatiu // ® Exactitud
diagnostica; sensibilitat; especificitat; area sota la corba; valor predictiu positiu; valor
predictiu negatiu // ¢ Vulneracions en la privacitat de les dades; errors en el funcionament
tecnic de I'equip, conseqiiéncies d’'un diagnostic erroni; efectes secundaris // ¢ Falsos
positius // ¢ Falsos negatius // f Nombre de casos amb deteccié precog d'RD; progressié de
la malaltia; pérdua visual // ¥ Nombre de casos en qué no va poder-se fer una lectura;
nombre de casos en qué es va haver d’induir midriasi.

La tecnologia avaluada
podria tenir cert impacte.

No s’espera que la
tecnologia avaluada tingui
un impacte rellevant.

Resultats principals de la revisié bibliografica

consequéncies d’un diagnostic erroni, els efectes secundaris, els

1. Aspectes técnics: s’ha avaluat la robustesa del model, la
tracgabilitat de les decisions, I'accessibilitat, la usabilitat i
experiéncia de la persona usuaria, la integracio tecnologica, la
multidisciplinarietat de I'equip desenvolupador, I'ética del model, i
la privacitat i seguretat de les dades.

2. Utilitat diagnostica, sequretat i eficacia i efectivitat cliniques: s’ha
dut a terme una revisio sistematica (RS) de la literatura i s’han
inclos 9 estudis. Vuit estudis tenen una probabilitat de biaix alta
en algun dels subdominis valorats segons I'eina QUADAS-2;
I'estudi restant té una probabilitat de biaix incerta.

Utilitat diagnostica: s’han avaluat la fiabilitat, exactitud
diagnostica, sensibilitat, especificitat, area sota la corba ROC, els
quocients de probabilitat positiu i negatiu, i els valors predictius
positiu i negatiu.

Seguretat: s’han avaluat les vulneracions en la privacitat de les
dades, els errors en el funcionament técnic de I'equip, les

falsos positius i falsos negatius.

Eficacia i efectivitat cliniques: s’han avaluat el nombre de
casos amb deteccié preco¢ d'RD, la progressio de la malaltia, la
pérdua visual, el nombre de casos en qué no es va poder dur a
terme la lectura i el nombre de casos en qué va ser necessari
induir farmacologicament la midriasi ocular.

Avaluacié economica: s’ha dut a terme una RS de la literatura.
No s’han identificat estudis susceptibles de ser inclosos en
aquest domini.

Impacte organitzatiu, social, politic, étic, legal i mediambiental:
globalment, LumineticsCore™ pot tenir un impacte rellevant en
aquests dominis. Tanmateix, la companyia fabricant reporta
haver dissenyat la tecnologia seguint criteris étics, i parar atencio
als aspectes organitzatius i fluxos de treballs particulars de cada
centre de salut a I'nora d'implementar la seva tecnologia.

"E Consulta I'informe complet

No s’ha pogut disposar de prou informacié per a avaluar amb detall alguns dels aspectes técnics, perque no es va poder comptar amb la participacié de

Limitacions

les empreses fabricant i distribuidora.

Les principals limitacions en alguns dels estudis avaluats son el fet de disposar d'una mida mostral reduida, seguir protocols clinics diferents i poc
comparables entre ells i utilitzar cameres diferents de les recomanades pel fabricant. A més, alguns han rebut finangament de la industria.
Interessaria realitzar estudis comparant la utilitat diagnostica de la IA amb la humana, prenent com a referéncia I'estudi oftalmologic presencial.

Les qiiestions sobre aquest document poden adregar-se a: Area d’Avaluacié. Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQUAS) atig.aquas@gencat.cat

Agencia de Qualitat i Avaluacid  [{]Il Generalitat
Y de Catalunya

Sanitaries de Catalunya
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