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1 Objetivo  

Describir las características operativas de la prueba IDx-DR (Luminetics Core) para 

el tamizaje de la retinopatía diabética.  

2 Pregunta 

¿Cuáles son las características operativas de la prueba IDx-DR (Luminetics Core), 

en el tamizaje de retinopatía diabética? 

3 Descripción de la tecnología  

3.1 IDx-DR (IDx Technologies Inc.) Dispositivo Médico Software para 

detección de retinopatía diabética por imágenes 

En abril de 2018 la FDA de los Estados Unidos aprueba por primera vez el dispositivo 

IDx-DR. El dispositivo, es un programa de computadora que utiliza un algoritmo de 

inteligencia artificial para analizar imágenes del ojo tomadas con una cámara retinial 

Topcon NW400. El medico sube las imágenes digitales de las retinas del paciente a 

un servidor de la nube en el que el programa IDx-DR está instalado. Si las imágenes 

son de una calidad suficientemente buena, el programa dará al médico uno de dos 

resultados: 1) “se detectó una retinopatía diabética más que leve; consulte con un 

profesional de la vista”; o 2) “resultado negativo para una retinopatía diabética más 

que leve; realice otra prueba de detección en 12 meses”. Si se detecta un resultado 

positivo, los pacientes deben consultar con un oftalmólogo para recibir una evaluación 

de diagnóstico y posible tratamiento lo antes posible. 

El IDx-DR es el primer dispositivo autorizado para su comercialización que 

proporciona una decisión de detección sin necesidad de que un médico también 

interprete la imagen o los resultados, lo cual permite que sea utilizado por 

prestadores de servicios de salud que quizás no estén normalmente involucrados en 

la atención de la vista. 

La FDA evaluó datos de un estudio clínico de las imágenes de retina obtenidas de 900 

pacientes con diabetes, en 10 centros de atención primaria. El estudio fue diseñado 

para evaluar con qué frecuencia el IDx-DR podría detectar con precisión a los 

pacientes con una retinopatía diabética más que leve. En el estudio, el IDx-DR pudo 

identificar correctamente la presencia de una retinopatía diabética más que leve 87.4 

% de las veces, y a aquellos pacientes que no tenían más que una retinopatía 

diabética leve, 89.5% de las veces. 

El IDx-DR fue analizado conforme a la vía de novo de evaluación previa a la 

comercialización, un medio para controlar los dispositivos que presentan un riesgo 

bajo a moderado y para los cuales no existe ningún otro aparato equivalente 
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legalmente a la venta en el mercado. Al IDx-DR se le concedió la designación de 

dispositivo revolucionario, lo cual significa que la FDA le brindó a la empresa una 

interacción y orientación intensivas en cuanto al diseño eficiente de dispositivos a fin 

de agilizar la generación de pruebas y la evaluación del dispositivo por parte de la 

dependencia. Con el fin de reunir los requisitos para recibir tal designación, un 

dispositivo debe ofrecer un tratamiento o diagnóstico más eficaces de una 

enfermedad o afección potencialmente mortal o irreversiblemente debilitante, y 

satisfacer uno de los siguientes criterios: el dispositivo debe representar una 

tecnología revolucionaria, no deben existir alternativas aprobadas o autorizadas, el 

dispositivo debe ofrecer ventajas significativas sobre las alternativas aprobadas o 

autorizadas ya existentes, o la disponibilidad del dispositivo debe ser lo más 

conveniente para los pacientes(1).  

Como resultado de la búsqueda en la plataforma de identificación única de 

dispositivos médicos de la FDA, se encontró la siguiente denominación internacional 

del producto: 

Software de análisis de imágenes retinales: 

Oficialmente este software fue definido como un software destinado a analizar 

imágenes de la retina para proporcionar resultados interpretativos para apoyar 

decisiones clínicas relacionadas con enfermedades de la retina (p. ej., retinopatía 

diabética, neovascularización coroidea). Utiliza algoritmos específicos y/o inteligencia 

artificial (IA) y técnicas de aprendizaje profundo para evaluar y realizar la 

interpretación de imágenes de diagnóstico adquiridas por dispositivos de imagen 

retiniana (p. ej., cámara de fondo de ojo, sistema de tomografía de coherencia óptica 

retiniana, oftalmoscopio) para el diagnóstico temprano y el tratamiento de pacientes. 

en riesgo. 

Con la misma denominación se encontraron los siguientes modelos: 

Modelo Fabricante 
Código de 

identificación 

Fecha de 

registro en 

bases GUDID 

IDx-DR-v2.3 
Digital 

Diagnostics Inc. 
00860005195626 27 junio de 2022 

IDx-DR-V2 
Digital 

Diagnostics Inc. 
00860005195619 09 julio de 2021 

Eyeart-2.1.0. Eyenuk, Inc. 00860000470001 
09 noviembre de 

2020 
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Adicionalmente, se realizaron búsquedas en bases de datos relacionadas con alertas 

de seguridad en FDA y MEDSUN, UK y ANSM y ECRI y sin encontrar algún reporte de 

IDx-DR en los últimos 5 años (2–5). 

No se encontraron datos en Comunidad Europea pese a que, el proveedor ha enviado 

una Certificación CE Mark del 25/04/2019 para el producto IDx-DR del fabricante 

Digital Diagnostics Inc. como dispositivo médico Clase IIA, expedido por el Organismo 

Notificado N°1434. Sin embargo, no se encuentra la autorización bajo el actual 

Reglamento Europeo (UE) 2017/745 sino por el anterior MDD/93/42 /CEE. En todo 

caso la recertificación para dispositivos médicos en la Comunidad Europea está aún 

en proceso.  

En Colombia se realizó una búsqueda por denominación de los diferentes productos 

en la agencia sanitaria INVIMA, encontrando para EYEART registro sanitario INVIMA 

2020DM-0022179 vigente hasta 06/10/2030 cuyo importador en Colombia es 

Laboratorios Oftálmicos S.A.S. No se encontraron registros sanitarios de IDx-DR. 

3.2 Aprendizaje de Máquina  

El aprendizaje de máquina, utilizado por este software para el análisis de imágenes 

retinales, comprende un subcampo de las inteligencias artificiales el cual se basa 

principalmente en la capacidad que posee una máquina para aprender y mejorar su 

desempeño. El aprendizaje de máquina inicia a raíz de suministrar datos que se usan 

como material de entrenamiento para poder crear modelos de predicción, análisis y 

toma de decisiones a partir del uso de algoritmos(6,7).   

Dentro de las clasificaciones de los tipos de aprendizaje de máquina encontramos el 

aprendizaje de máquina supervisado, que recibe este nombre porque necesita la 

intervención humana en donde el desarrollador actúa como guía para la enseñanza 

del algoritmo. En esta clasificación el algoritmo hace uso de datos previamente 

organizados para así lograr mostrar cómo se debe evaluar la nueva información(7). 

Un ejemplo sería que a partir de diversas características de un paciente y su etiqueta 

(sano o con retinopatía diabética) la máquina sea capaz de, ante las características 

de un nuevo paciente, asignar la etiqueta correspondiente(8).  

3.3 IDx-DR (Luminetics Core) 

Digital Diagnostics es la empresa desarrolladora del software IDx-DR, esta compañía 

fundada en el año 2010 recibe anualmente ingresos por 15 a 25 millones de dólares. 

El uso de su sitio web en comparación con los demás sitios del mundo está ubicado 

en el lugar 1.635.700, siendo Estados Unidos el país de donde se ubican el mayor 

número de usuarios (puesto 748.676), por otra parte, el tráfico del sitio web en 
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comparación con todos los demás sitios que abordan temáticas relacionadas con el 

sector salud, se posiciona en el número 10 sólo en Estados Unidos(9,10). 

Para el mes de diciembre, el tráfico de su sitio web registró un total de 22.800 

usuarios, tendencia que aumentó un 299.1% respecto al mes de noviembre en donde 

solamente se registraron un total de 5.700 usuarios (9,10). 

Respecto a la segmentación del público por países, el principal público de IDx-DR se 

encuentra en Estados Unidos aportando un total del 66.68%, seguido por Malasia 

(9.95%), Canadá (8.13%), Australia (7.66%) e India (7.59%) (9,10). 

La clasificación demográfica que componen las estadísticas de tráfico del sitio web 

reporta que los hombres representan la mayor cantidad de público con un total de 

57.77%, mientras que las mujeres representan el 42.23%. En relación con las 

estadísticas por grupos de edad enmarcados desde 18 años hasta los mayores de 65, 

son el grupo representado por las personas que comprenden edades de los 25-34 

quienes aportan la mayor cantidad de público, seguidos por el rango de los 18-24 

años y por el grupo de 35-44 años (9,10). 

4 Metodología  

Se realizó una Revisión Sistemática Rápida (Manual de Revisiones Sistemáticas 

Rápidas. Instituto Global de Excelencia Clínica. 2021), con la estrategia de búsqueda 

“("Diabetic Retinopathy"[MeSH Terms]) AND ((IDx-RD [MeSH Terms]) OR (retinarisk 

[MeSH Terms]) OR (Diabetic Retinopathy Algorithm [MeSH Terms]))”, limitando la 

búsqueda a los últimos 5 años y en idioma inglés y español, adicionalmente se 

tuvieron en cuenta documentos enviados por el solicitante.  
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5 Resultados 

Como resultado del proceso de búsqueda se incluyeron 4 documentos que muestran 

las características operativas del sistema de inteligencia artificial IDx-DR en el 

diagnóstico de la retinopatía diabética en los últimos años. 

5.1 Síntesis de evidencia 

El primero de los documentos incluidos fue un estudio de pruebas diagnósticas en el 

que se comparó el IDx-DR con el Retinalyze encontró los siguientes resultados(11):  

 IDX-DR 

Retinalyze (1 

imagen 

positiva por 

paciente) 

Retinalyze (2 

imágenes 

positivas por 

paciente) 

Sensibilidad 93.33% 89.66% 74.14% 

Especificidad 95.45% 71.82% 93.64% 

Valor predictivo positivo  91.80% 62.65% 86.00% 

Valor predictivo 

negativo 
96.33% 92.94% 87.29% 

Área bajo la curva 94.39% 80.74% 83.89% 

La prueba IDx-DR muestra mejores características operativas que la técnica 

retinalyze, teniendo en cuenta que clasifica los pacientes de manera correcta en más 

del 90% de los casos(11). 

Por otro lado, un estudio de pruebas diagnósticas realizado en 2016 encontró que la 

sensibilidad del IDx-DR fue de 96.8% (95% CI: 93.3%–98.8%) con una especificidad 

de 87.0% (95% CI: 84.2%–89.4%), valor predictivo negativo de 99.0% (95% CI: 

97.8%–99.6%), sin pérdida de casos de retinopatía diabética severa y área bajo la 

curva de 0.980 (95% CI: 0.968–0.992), estos resultados fueron calculados a partir 

de la comparación de la interpretación de los resultados realizada por dos 

profesionales clínicos(12).  

Adicionalmente, en un estudio piloto donde se incluyeron 900 participantes sin 

historia de retinopatía diabética en quienes se probó el Sistema de inteligencia 

artificial en atención primaria, se mostró que esta tecnología excedió los niveles pre 

especificados de sensibilidad 87.2% (95% CI, 81.8–91.2%) (valor pre especificado 

>85%), especificidad of 90.7% (95% CI, 88.3–92.7%) (valor pre especificado 

>82.5%), lo cual demuestra la habilidad diagnostica de los sistemas de inteligencia 

artificial en atención primaria y en la prevención de la pérdida de visión en miles de 

personas con diabetes al año obteniendo la aprobación FDA para el diagnóstico de 

retinopatía diabética más que leve(13).  
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Por último, un metaanálisis que incluyo 60 estudios con el objetivo de analizar las 

características operativas del machine learning para el diagnóstico de retinopatía 

diabética, encontró alta precisión mediante el cálculo del área bajo la curva ROC con 

un valor de 0.97 (95% CI 0.96-0.99) a 0.99 (95% CI 0.98-1.00). Adicionalmente, en 

el diagnóstico de retinopatía diabética más que leve se mantiene su desempeño con 

sensibilidad de 0.95 y área bajo la curva de 0.97(14).
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6 Conclusiones  

A pesar del buen desempeño de las tecnologías de inteligencia artificial en el 

diagnóstico de la retinopatía diabética, los estudios realizados en los que se comparan 

patrones como la evaluación por personal clínico con las tecnologías de inteligencia 

artificial, generalmente tienen limitaciones como el número de personas incluidas, 

financiamiento de la industria, falta de validez externa y presencia de sesgo de 

espectro (cuando no se incluyen personas de todas las condiciones de gravedad de 

la enfermedad a evaluar). Además, las publicaciones sobre esta tecnología 

especifican son escasas, por ello los resultados deben ser interpretados con 

precaución y actualmente no es posible emitir una recomendación sobre su 

desempeño.  
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