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РЕЗЮМЕ

Цель исследования: апробация программного обеспечения (ПО) на основе алгоритмов автоматической сегментации призна-
ков ДР «Retina AI» в клинической практике, изучение возможностей ПО «Retina AI» в диагностике, угрожающей зрению ДР. 
Методы. Проведен анализ клинических данных, полученных от пациентов, проходивших диагностику и лечение в Федераль-
ном научно-клиническом центре специализированных видов медицинской помощи и медицинских технологий ФМБА России 
и Московском областном научно-исследовательском клиническом институте им. М.Ф. Владимирского. Проанализировано 123 
фундус-фотографии глазного дна при помощи платформы RETINA.AI. Фундус-фотографирование проводилось с помощью фун-
дус-камеры VISUCAM 500 (Zeiss). Результаты. В процессе анализа фундус-фотографий алгоритмами Retina AI выявлена высо-
кая эффективность автоматической детекции ретинопатии, угрожающей зрению. Точность метода в диагностике угрожающей 
зрению ДР составила 95 %, чувствительность — 96,59 %, специфичность — 91,4 %, ROC AUC — 0,94. Заключение. Про-
грамма диагностики ДР на основе алгоритмов автоматической сегментации представляет собой инструмент решения проблемы 
скрининга ДР.
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ABSTRACT

Background. Diabetic retinopathy is a very common, debilitating disease that requires early diagnosis and treatment. The develop-
ment of new screening methods is a priority area of medicine in recent years. Purpose: Approbation of the software (SW) based 
on algorithms for automatic segmentation of signs of DR “Retina AI” in clinical practice, the study of the capabilities of the software 
“Retina AI” in the diagnosis of vision-threatening DR. Methods. Analysis of clinical data obtained from patients undergoing diagnostics 
and treatment at the Federal Research and Clinical Center for Specialized Types of Medical Care and Medical Technologies of the 
Federal Medical and Biological Agency of Russia and the Moscow Regional Scientific Research Clinical Institute. 123 photographs of 
the fundus were analyzed using the RETINA.AI platform. Fundus photography was carried out using a fundus camera VISUCAM 500 
(Zeiss). Results. In the process of analyzing fundus photographs with Retina AI algorithms, a high efficiency of automatic detection 
of vision-threatening retinopathy was revealed. The accuracy of the method in diagnosing vision-threatening DR was 95 %, sensitiv-
ity — 96.59 %, specificity — 91.4 %, ROC AUC — 0.94. Conclusion. The DR diagnostic program based on adaptive segmentation 
algorithms is a tool for solving the DR screening problem.

Keywords: diabetic retinopathy, artificial intelligence, screening, sight-threatening diabetic retinopathy, RETINA.AI
For citation: Gabaraev GM, Ponomareva EN, Loskutov IA, Katalevskaya EA, Khabazova MR. Clinical Validation of a Program 

for Diagnosing Vision-Threatening Diabetic Retinopathy Based on Automatic Segmentation Algorithms. Ophthalmo logy in Russia. 
2023;20(2):291–297. https://doi.org/10.18008/1816-5095-2023-2-291-297

Financial Disclosure: No author has a financial or property interest in any material or method mentioned
There is no conflict of interests

Ophthalmology in Russia. 2023;20(2):291–297

АКТУАЛЬНОСТЬ ТЕМЫ

Диабетическая ретинопатия (ДР) является наиболее 
часто встречающимся офтальмологическим осложне‑
нием сахарного диабета и остается ведущей причиной 
потери зрения во всем мире [1]. О масштабности заболе‑
ваемости свидетельствуют прогнозы специалистов, со‑
гласно которым к 2045 г. количество больных возрастет 
до 44,82 млн [2]. Несмотря на бурное развитие медици‑
ны, согласно мировой статистике, случаи слепоты вслед‑
ствие ДР продолжают расти [3]. Лечение таких поздних 
проявлений ДР, как гемофтальм, преретинальный маку‑
лярный фиброз, эпимакулярный тракционный синдром, 
тракционная отслойка сетчатки, в большинстве случаев 
дает положительный анатомический эффект, который 
не гарантирует, однако, восстановление зрительных 
функций вследствие наличия микроциркуляторных 
и атрофических нарушений [4]. Вместе с тем своевре‑
менно проведенная панретинальная лазеркоагуляция 
является эффективным методом профилактики поздних 
проявлений ДР [5].

Низкая острота зрения у пациентов с ДР, в основ‑
ном, связана с наличием интраретинальной жидкости, 
твердых экссудатов, ишемии в фовеа [6]. Диабетический 

макулярный отек (ДМО) является осложнением са‑
харного диабета, возникающим как на ранних, так 
и на поздних стадиях ДР и ведущим к потере централь‑
ного зрения. «Золотым стандартом» лечения ДМО яв‑
ляется интравитреальное введение ингибиторов анги‑
огенеза, причем функциональный результат лечения 
напрямую зависит от сроков начала терапии, а задержка 
между временем возникновения клинически значимого 
ДМО и началом инъекций может приводить к необрати‑
мой потере зрения [7].

Таким образом, раннее выявление посредством 
скрининга и своевременное лечение ДР и ДМО спо‑
собно предотвратить разрушительное действие сахар‑
ного диабета на орган зрения. Согласно Стандартам 
Международного Совета по офтальмологии по ведению 
ДР и рекомендациям ВОЗ, скрининг является важным 
экономически эффективным методом профилактики 
слепоты и слабовидения вследствие ДР и ДМО1 [5]. В ру‑
ководстве ВОЗ по скринингу ДР в качестве эффективно‑
го метода диагностики и мониторинга рассматривается 
фотографирование глазного дна с последующим опреде‑
лением тяжести ДР. В Международной классификации 
1 Diabetic retinopathy screening: a short guide. Increase effectiveness, maximize ben‑

efits and minimize harm. Copenhagen: WHO Regional Office for Europe, 2020. 85 р.
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ДР выделяются 4 стадии: легкая непролиферативная ДР, 
умеренная непролиферативная ДР, тяжелая непролифе‑
ративная ДР, пролиферативная ДР. ДМО рассматрива‑
ется в качестве отдельной формы офтальмологического 
осложнения сахарного диабета. Дальнейшая тактика 
ведения пациента напрямую зависит от стадии ДР. Так, 
при легкой и умеренной непролиферативной ДР тактика 
ведения пациентов заключается в динамическом наблю‑
дении, контроле гликемии, артериального давления, ли‑
пидного статуса. На стадиях тяжелой непролифератив‑
ной и пролиферативной ДР, а также при наличии ДМО 
пациент нуждается в специализированном офтальмоло‑
гическом лечении [5]. В связи с этим было предложено 
понятие угрожающей зрению ДР, которая включает ста‑
дии тяжелой непролиферативной и пролиферативной 
ДР (согласно Международной классификации ДР), а так‑
же ДМО [8–10].

На переход из одной стадии в другую могут влиять 
следующие факторы: стаж сахарного диабета, декомпен‑
сация гликемии и артериального давления, ожирение, 
беременность. При переходе в стадию угрожающей зре‑
нию ретинопатии обычно происходит ускорение тече‑
ния патологического процесса. При снижении зрения 
пациенты в полной мере не могут выполнять рекомен‑
дации смежных специалистов, что способствует деком‑
пенсации сопутствующих заболеваний, в том числе са‑
харного диабета, а это, в свою очередь, увеличивает все 
возможные риски [10]. Перечисленные факторы опреде‑
ляют своевременное выявление угрожающей зрению ДР 
как актуальную задачу скрининга.

Организация регулярного офтальмологического 
скрининга является сложной задачей как для разви‑
вающихся стран, так и для стран с высоким уровнем 
ресурсов. Даже при наличии достаточного количества 
офтальмологов их использование для скрининга каж‑
дого пациента с СД неосуществимо и может стать при‑
чиной неэффективного использования ресурсов [11]. 
Многие специалисты, сталкивающиеся с пациентами 
с ДР, являются врачами общего профиля. Зачастую 
таким врачам не хватает опыта и углубленных зна‑
ний в области патологии сетчатки, в частности ДР 
[12]. Анализ эпидемиологической статистики по рас‑
пространенности ДР среди 81 региона Российской 
Федерации показал выраженные межрегиональные 
различия, объясняемые наличием гипо‑ или гиперди‑
агностики в разных регионах в связи с несовершен‑
ством скрининговых программ [13].

Большое количество пациентов с сахарным диабе‑
том, нуждающихся в регулярном офтальмологическом 
скрининге, ограниченное количество офтальмологов — 
специалистов в области диагностики патологии сет‑
чатки, и вместе с тем цифровизация здравоохранения, 
развитие цифровых методов визуализации сетчатки 
определяют развитие направления скрининга ДР в сто‑
рону разработки автоматизированных систем диагно‑
стики заболеваний [14].

В последнее время сообщается о многочисленных 
передовых исследованиях, связанных с выявлением ДР 
путем автоматизированной оценки совокупности мор‑
фологических признаков заболевания на основе алго‑
ритмов искусственного интеллекта [15].

Исследователи подтверждают высокую диагностиче‑
скую ценность и экономическую эффективность таких 
скрининговых программ [16]. Понятием «искусствен‑
ный интеллект» в информатике обозначаются алгорит‑
мы, имитирующие отдельные функции человеческого 
интеллекта, включающие восприятие визуальной ин‑
формации, обучение и принятие решений. С помощью 
искусственных нейронных сетей возможна классифи‑
кация изображений, определение различных объектов 
на изображениях и семантическая сегментация [17].

В США программы скрининга ДР на основе алго‑
ритмов искусственного интеллекта iDx‑DR (компании 
Digital Diagnostics) и EyeArt (компании Eyenuk) одобре‑
ны для использования в клинической практике, про‑
грамма iDx‑DR включена Американской ассоциацией 
диабетологов в стандарты обследования пациентов с СД 
[18], программа EyeArt используется в системах здраво‑
охранения 13 стран мира [19].

Цель исследования: Апробация программного обе‑
спечения (ПО) на основе алгоритмов автоматической 
сегментации признаков ДР «Retina AI» в клинической 
практике, изучение возможностей ПО «Retina AI» в диа‑
гностике, угрожающей зрению ДР.
МЕТОДЫ

В ходе исследования проводился ретроспективный 
анализ клинических данных, полученных от пациентов, 
проходивших диагностику и лечение в Федеральном на‑
учно‑клиническом центре специализированных видов 
медицинской помощи и медицинских технологий ФМБА 
России и Московском областном научно‑исследователь‑
ском клиническом институте им. М.Ф. Владимирского.

Общая выборка составила 123 фотографии глазного 
дна, полученные от 75 пациентов, среди них 33 мужчины, 
42 женщины; 71 пациент — европеоидной расы, 4 пациен‑
та — монголоидной. Средний возраст пациентов составил 
56 лет. Среди пациентов 52 человека имели сахарный диа‑
бет 2‑го типа, 8 — сахарный диабет 1‑го типа, 15 не имели 
сахарного диабета. У 28 пациентов отмечались сопутству‑
ющие офтальмологические заболевания, такие как ката‑
ракта, миопия различной степени, глаукома, частичный 
гемофтальм, эндокринная офтальмопатия.

Фотографии глазного дна выполнялись при помо‑
щи цифровой фундус‑камеры VISUCAM 500 (Zeiss) 
в стандартных полях с центрированной макулой и дис‑
ком зрительного нерва. Анализ фотографий глазного 
дна проводился с помощью ПО на основе алгоритмов 
автоматической сегментации RETINA.AI. Тестирование 
платформы RETINA.AI проводилось в дополнитель‑
ном встроенном режиме предобработки фотографий 
для более качественной оценки микроструктурных 
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патологических изменений. В ходе исследования вы‑
полнялся сравнительный анализ работы алгоритмов ма‑
шинного обучения с данными клинического заключения 
двух врачей‑офтальмологов, в качестве контрольной 
точки оценивалась правильность выявления угрожаю‑
щей зрению ДР. Диагноз угрожающей зрению ДР реги‑
стрировался при наличии тяжелой непролиферативной 
и пролиферативной ДР согласно Международной клас‑
сификации ДР, а также при наличии признаков ДМО. 
В качестве признака ДМО, определяемого на фотогра‑
фиях глазного дна, регистрировалось наличие твердых 
экссудатов в макуле [5].

Стадии легкой и умеренной непролиферативной ДР, 
а также отсутствие ДР и ДМО расценивались как «от‑
сутствие угрожающей зрению ДР».

Программное обеспечение в автоматическом режи‑
ме позволило определять следующие морфологические 
изменения на фотографиях: микроаневризмы, твердые 
экссудаты, мягкие экссудаты, интраретинальные гемор‑
рагии, преретинальные геморрагии, эпиретинальный 
фиброз, неоваскуляризация сетчатки и диска зрительно‑
го нерва, лазерные коагуляты.

По данным сравнительного анализа была составлена 
отчетная таблица, на основании которой вычислялись 
следующие параметры:

‑ количество правильных положительных срабатыва‑
ний — TP (True positives);

‑ количество неправильных положительных сраба‑
тываний — FP (False positives);

‑ количество неправильных отрицательных срабаты‑
ваний — FN (False negatives);

‑ количество правильных отрицательных срабатыва‑
ний — TN (True negatives);

‑ Precision (точность срабатывания) — процент пра‑
вильных положительных случаев из предсказанных по‑
ложительных случаев, Precision = TP / (TP + FP);

‑ Recall / Sensitivity (чувствительность)  — процент 
правильно предсказанных положительных случаев 
из всех положительных случаев, Recall = TP / (TP + FN);

‑ Specificity (специфичность)  — процент правильно 
предсказанных отрицательных случаев из всех отрица‑
тельных случаев, Specificity = TN / (TN + FP).

Исходя из полученных показателей строилась ROC‑
кривая, в качестве количественной интерпретации ROC‑
анализа рассчитывался показатель ROC AUC.
РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ

В ходе анализа фотографий глазного дна было выяв‑
лено следующее распределение по стадиям ДР и нали‑
чию ДМО (табл. 1).

Угрожающая зрению ДР была зарегистрирована в 93 
исследованиях, отсутствие угрожающей зрению ДР  — 
в 30. Количество истинно положительных исследований 
составило 85, истинно отрицательных  — 32, ложнопо‑
ложительных — 3, ложноотрицательных — 3. Точность 
метода в диагностике угрожающей зрению ДР составила 
95  %, чувствительность  — 96,59  %, специфичность  — 
91,4 %. ROC AUC — 0,94 (рис. 2).

На рисунке 3 представлена фотография глазного дна 
пациента M. 59 лет с СД 2‑го типа, стаж заболевания 

Рис. 1. Признаки ДР, сегментированные алгоритмом ПО Retina AI

Fig. 1. Signs of DR segmented by the Retina AI software algorithm

Таблица 1. Количество глаз с различными стадиями ДР и ДМО

Table 1. Number of eyes with severe stages of DR and DME

Стадия ДР / Наличие ДМО / DR stage / Presence of DME
Количество глаз / 

Number of eyes

Отсутствие ДР / No DR 21

Легкая непролиферативная ДР / Mild nonproliferative retinopathy 3

Умеренная непролиферативная ДР / Moderate nonproliferative retinopathy 42

Тяжелая непролиферативная ДР / Severe nonproliferative retinopathy 10

Пролиферативная ДР / Proliferative retinopathy 47

ДМО / DME 81
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Рис. 2. ROC-кривая, полученная по результатам оценки алгорит-
мов автоматической сегментации Retina AI, в диагностике угрожа-
ющей зрению ДР

Fig. 2 ROC curve obtained from the evaluation of Retina AI automatic 
segmentation algorithms in the diagnosis of vision-threatening DR
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11 лет. По данным заключения врача‑офтальмолога, вы‑
явлена пролиферативная ДР, ДМО. В процессе анализа 
фотографии алгоритмами Retina AI сегментированы 
следующие патологические структуры: микроаневриз‑
мы, интраретинальные геморрагии, твердые экссудаты 
в макуле, мягкие экссудаты, неоваскуляризация сетчат‑
ки. Зарегистрировано наличие угрожающей зрению ДР.

На рисунке 4 представлена фотография глазного дна 
пациентки Ч. 65 лет с СД 2‑го типа, стаж заболевания 
2  года. Врачом‑офтальмологом на глазном дне выявле‑
ны единичные микроанеризмы, интраретинальные ге‑
моррагии, изменения соответствуют стадии умеренной 
непролиферативной ДР, признаки ДМО не обнаружены. 
В процессе анализа фотографии алгоритмами Retina AI 
сегментированы следующие патологические структу‑
ры: микроаневризмы, интраретинальные геморрагии. 
Зарегистрировано отсутствие угрожающей зрению ДР.

ОБСУЖДЕНИЕ

Платформа Retina.AI показала высокий уровень 
эффективности и точности относительно выявления 
угрожающей зрению ДР. Метод позволяет добивать‑
ся результатов, не уступающих по чувствительности 
и специфичности зарубежным аналогам (табл. 2).

Важным преимуществом платформы Retina AI яв‑
ляется удобный пользовательский интерфейс с воз‑
можностью подсветки сегментированных признаков ДР, 
детекцией радиуса макулы и твердых экссудатов в ма‑
куле как суррогатного признака ДМО, автоматическим 
подсчетом количества интраретинальных геморрагий 
в каждом квадранте сетчатки как диагностического кри‑
терия тяжелой непролиферативной ДР.

В то же время необходимо отметить, что фотография 
глазного дна является лишь ориентировочным методом 
в оценке наличия ДМО и для уточнения диагноза тре‑
буется выполнение оптической когерентной томогра‑
фии (ОКТ). Обнаружение твердых экссудатов в макуле 

Рис. 3. Пример анализа фотографии глазного дна пациента с про-
лиферативной ДР алгоритмом автоматической сегментации: А — 
оригинальная фотография; В — фотография после предобработки; 
С — фотография после сегментации признаков (микроаневриз-
мы — зеленые маски, интраретинальные геморрагии — красные 
маски, твердые экссудаты — желтые маски, мягкие экссудаты — 
белые маски, неоваскуляризация сетчатки — голубые маски) с де-
текцией твердых экссудатов внутри радиуса макулы как сурро-
гатного признака ДМО; D — фрагмент отчета по итогам анализа 
фотографии глазного дна в пользовательском интерфейсе

Fig. 3. An example of analyzing a photograph of the fundus of a 
patient with proliferative DR using an automatic segmentation al-
gorithm: A — original photograph; B — photograph after prepro-
cessing; C — photograph after segmentation of signs (microaneu-
rysms — green masks, intraretinal hemorrhages — red masks, hard 
exudates — yellow masks, soft exudates — white masks, retinal neo-
vascularization — blue masks) with detection of solid exudates within 
the radius of the macula as a surrogate sign of DME; D — a fragment 
of the report on the results of the analysis of the fundus photograph 
in the user interface

Рис. 4. Пример анализа фотографии глазного дна пациента с 
умеренной непролиферативной ДР алгоритмом автоматической 
сегментации: А — оригинальная фотография; В — фотография 
после предобработки; С — фотография после сегментации при-
знаков (микроаневризмы — зеленые маски, интраретинальные 
геморрагии — красные маски) с детекцией радиуса макулы, твер-
дые экссудаты в макуле не обнаружены; D — фрагмент отчета 
по итогам анализа фотографии глазного дна в пользовательском 
интерфейсе

Fig. 4. An example of analyzing a photograph of the fundus of a 
patient with moderate non-proliferative DR using an automatic 
segmentation algorithm: A — original photograph; B — photograph 
after preprocessing; C — photograph after segmentation of signs 
(microaneurysms — green masks, intraretinal hemorrhages — red 
masks) with detection of the macula radius, no solid exudates were 
found in the macula; D — a fragment of the report on the results of 
the analysis of the fundus photograph in the user interface
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с помощью программы должно являться показанием 
для проведения ОКТ.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Таким образом, программы диагностики ДР на осно‑
ве автоматической сегментации морфологических при‑
знаков заболевания представляют собой инструмент 
решения проблемы скрининга ДР и могут служить вы‑
сокоточным инструментом уточнения диагноза, выявле‑
ния показаний к лечению и мониторинга динамики пато‑
логического процесса. Программное обеспечение Retina 
AI в ходе клинической валидации продемонстрировало 

высокие показатели точности работы, удобство и инте‑
рактивность пользовательского интерфейса. Retina AI 
является российской разработкой, не уступающей зару‑
бежным аналогам.
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