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1. PROBLEMÁTICA

1.1 Contexto

La retinopatía es un trastorno ocular causado por el crecimiento anormal de los vasos
sanguíneos en la parte sensible a la luz de los ojos (retina) de los bebés prematuros, que
provocan problemas graves a los ojos y en la visión [4].

Esta enfermedad significa un problema grave de salud pública, ya que representa un
porcentaje alto de complicaciones en la vista y en el peor de los casos puede provocar
ceguera, limitando en diversos ámbitos la vida futura del menor. La causa principal de la
retinopatía se debe a un parto prematuro y que el recién nacido sea expuesto a ventilación
mecánica, y que llegue a complicarse en un porcentaje elevado se debe principalmente a
la detección tardía de la enfermedad.

A nivel mundial, existen aproximadamente 2200 millones de personas que viven con
alguna forma de deficiencia visual [1], de los cuales aproximadamente 1000 millones se
podrían haber evitado con un diagnóstico a tiempo o no han sido diagnosticados. La
Organización Mundial de la Salud reportó que cada año 15 millones de neonatos nacen de
forma prematura, y de estos un millón de recién nacidos prematuros mueren con
retinopatía [2], lo que convierte a esta enfermedad en la principal causa de ceguera de
mortalidad neonatal y la segunda causa de mortalidad infantil en el mundo [3].

En el año 2010 se reportó una incidencia de 6 a 18% de casos de discapacidad visual
atribuida a retinopatía de la prematuridad, de un total de aproximadamente 19 millones de
pacientes pediátricos en el mundo [4]. En Latinoamérica, en el año 2011 se reportó que la
prevalencia de retinopatía de la prematuridad oscilaba entre 6,6 y 82%, incluyendo todos
los estadios y la prevalencia de retinopatía severa variaba entre 1,2 y 25% [5], [6].

Por otro lado, es importante señalar que según la OMS, a nivel nacional, la tasa de
mortalidad de neonatos es de 6.36 muertes por cada 1000 infantes recién nacidos [7], de
los cuales se estima que alrededor de 0.7 de estas muertes son causadas por la
retinopatía. Asimismo, un estudio realizado en el Instituto Nacional Materno Perinatal, que
incluyó recién nacidos con peso inferior a 1500 gramos, se reportó una incidencia del
70,5%[8] y fue más probable en prematuros con menor peso (como se muestra en la Fig.
1), y una investigación publicada en la Revista Peruana De Investigación Materno
Perinatal afirma que esta enfermedad es la principal causa de ceguera infantil en el Perú
[9].

Considerando que la pérdida de visión causa 410.700 millones de dólares de pérdida de
productividad al año [10], entonces queda en evidencia que este trastorno genera
consecuencias severas que deben ser solucionadas de manera eficaz.



Figura 1. Relación entre el peso al nacer y probabilidades de desarrollar Retinopatía en el
estudio realizado. FON: Fondo de Ojo Normal, ROP R y ROP T: Retinopatía en cualquier

grado. [8]

1.2Definición del problema

Entender lo que la retinopatía en prematuros ocasiona en las personas que lo padecen es
importante para solucionar ese problema. Así, en el Anexo A.1 se muestra una
explicación acerca de los problemas que ocasiona esta enfermedad utilizando la
estrategia de problem statement.

En dicha figura, se observa que el problema de la retinopatía es cuantificable, donde las
estadísticas indican una alta incidencia en el Perú y se complica su diagnóstico debido a
la ausencia de equipos médicos y especialistas capaces de descartar esta enfermedad de
manera sencilla.

Como es mencionado en los párrafos siguientes (Anexo A.3), este problema afecta no
solamente al paciente enfermo, sino también a su entorno, sea su familia, los médicos
encargados que no son capaces de prevenir esta enfermedad con un diagnóstico
oportuno y preciso, entre otros.

A la vez, el problema radica en los métodos actuales que se utilizan para tratar de
solucionar los problemas: ya sea con telemedicina o con equipos sofisticados y de difícil
interpretación de análisis de retina, lo cual no es posible adquirir para todos los centros de
salud en un sistema de salud como el de Perú. [6], [8]

Una vez identificado los diversos aspectos a considerar, se tiene que analizar las
necesidades y problemas que tienen los pacientes y las personas de su alrededor. por lo
que es importante para la presente investigación considerar el punto de vista del usuario.

En el anexo A.2 se muestra una explicación del análisis realizado a los familiares de los
pacientes que padecen de ROP, en el cual se observa que los familiares del prematuro en



su mayoría sienten angustia debido a las complicaciones que puede presentar la
retinopatía considerando que en nuestro país se cuenta con pocos especialistas
capacitados para realizar el examen de fondo de ojo en prematuros (método de
diagnóstico) y brindar el tratamiento necesario para esta enfermedad. Adicionalmente,
existen pocos centros especializados en oftalmología y estos se encuentran en la ciudad
de Lima por lo que aquellos pacientes que residen en provincias realizan gastos
adicionales pues requieren viajar para recibir la atención necesaria.

Por todo lo mencionado anteriormente, el problema fue enunciado como un diagnóstico
tardío de la Retinopatía prematura en el Perú debido a la ausencia de métodos eficaces
para su detección.

En el anexo A.3 se observa los posibles interesados en obtener una solución a los
diferentes problemas mencionados anteriormente, diferenciados por el impacto e
importancia que cuentan en el presente proyecto.

1.3Análisis de los efectos y su impacto

La retinopatía del prematuro (ROP) es una patología que produce un crecimiento anormal
de los vasos sanguíneos en la retina (la capa de tejido nervioso del ojo que nos permite
ver), puede llevar al deterioro de la visión e incluso en casos más severos la ceguera a
temprana edad, cabe recalcar que el 80% de casos de ceguera prevenible es por causa
de la retinopatía [8].

En América Latina, de 6% a 18% de bebés diagnosticados con ROP desarrollan
discapacidad visual [8]. La discapacidad visual causada por ROP puede producir retrasos
en el desarrollo cognitivo, emocional, motor y lingüístico del niño, asimismo se observa un
bajo rendimiento académico [11], esto presenta una gran problemática de diversas ramas,
produciendo un impacto emocional, en la economía, en la sociedad y en el bienestar
propio del que la padece.

Se presentan diversas manifestaciones sociales alrededor de la discapacidad visual, el
afectado tiene la posibilidad de presentar trastornos de ansiedad, trastornos de estado de
ánimo y depresión; a su vez la condición de discapacidad genera en este un problema de
dependencia e introversión hacia otras personas, limitando su desarrollo autónomo y su
desenvolvimiento en la sociedad [12].

Uno de los principales efectos es en la rama de la economía, la ceguera a tan temprana
edad produce profundas consecuencias socioeconómicas en todas las sociedades, esto
debido a que se presenta junta a una baja participación en el mercado laboral y una baja
productividad, un niño con impedimento visual necesita asistencia especializada, esto
causa que no tenga la oportunidad de ser económicamente activo. El costo de la pérdida
de productividad, rehabilitación y educación de los ciegos son muy altas, un estudio indica
que el costo por discapacidad visual causa 410.700 millones de dólares de pérdida de
productividad al año, presentándose como un problema hacia el PBI nacional  [10].



1.4Análisis de las causas y sus factores

Existen 3 factores principales por el cual se produce una detección tardía de retinopatía
en prematuros en el Perú, los cuales son el informativo, el factor económico y el factor de
capacidad médica e instrumental.

Dentro del factor informativo, se encuentran que las causas principales, es la falta de
publicidad de los daños que puede causar esta enfermedad, cuándo debe ser detectado
la retinopatía y el método que debe ser usado, para que se exija este examen preventivo.

Por otro lado, existe un factor factor económico, del cual existen diversas causas como la
nula adaptación de la “Guía de Práctica Clínica para el Manejo de la Retinopatía en la
Prematuridad” [14] la cual fue planteada por la OMS, sin embargo muchos de los ítems no
pueden ser aplicados para la falta de medicamentos o tecnología; otro factor importante
es que existe un porcentaje muy bajo de hospitales con centros oftalmológicos y a los
cuales se les dedica muy poco presupuesto. Otra causa que nos muestra los valores de
exigencia del mercado, es que existe un mayor porcentaje de oferta de servicios
oftalmológicos y de profesionales de la salud concentrados en Lima y Callao, lo cual
ocasiona que exista una demanda al interior del país que no se logra cubrir por parte del
estado [15].

El último factor, y el cual sería un factor referente para los demás factores, es el factor de
capacidad médica e instrumental, en el cual tenemos como una de las causas principales
la mala precisión del examen de fondo de ojo, ya sea a causa de la mala calidad de los
instrumentos y la complejidad de su interpretación. Asimismo, existe una falta de
profesionales especializados ya que solo el 2% de los médicos son oftalmólogos y de
ellos existen muy pocos que saben realizar el examen de fondo de ojo en prematuros.
Además, el 68% de oftalmólogos se encuentran ubicados en Lima [13].

1.5Descripción de la propuesta de solución

En el presente trabajo de investigación se diseñará conceptualmente un sistema de
muestreo y análisis de imágenes tomadas de la retina del bebe prematuro mediante el
examen de fondo de ojo. Este sistema podrá ser utilizado por cualquier personal de salud
para la toma de la imagen, teniendo en cuenta que será un sistema de uso sencillo,
indoloro, con un nivel de estrés para el paciente muy bajo y con un costo muy bajo en
comparación a los dispositivos actuales que se encuentran en el mercado internacional.
Posterior a la toma de la imagen, se subirá dicha fotografía al sistema, donde será
analizado para determinar si es que el paciente padece o no de retinopatía, comparando
las imágenes de una retina sana y las tomadas.



2. DEFINICIÓN

2.1Objetivos

General:

- Implementar un prototipo de baja resolución de un sistema de diagnóstico para
retinopatía para bebés prematuros.

Específicos:

- Realizar un estudio del estado del arte respecto a tecnología relacionada con sistemas
de diagnóstico para retinopatía.

- Definir las funciones que debe cumplir el sistema y sus elementos en conjunto, así
como esquematizar el intercambio de información, materia y energía que ocurre entre
cada una de estas funciones

- Realizar la selección de alternativas de solución para las funciones del sistema y
diseñar tres conceptos de solución a partir de la combinación de dichas alternativas.

- Seleccionar un diseño conceptual de solución óptimo a partir del análisis
técnico-económico de los tres conceptos de solución anteriormente diseñados.

- Implementar un prototipo de baja resolución del diseño conceptual seleccionado.

2.2Metodología

Para la realización del objetivo general de la tesis se seguirá la siguiente metodología de
trabajo:

Se realizará un estudio del estado del arte de sistemas de diagnóstico para retinopatía.
Luego, se realizará y analizará su estructura de funciones. A continuación, se completará
una matriz morfológica con las alternativas de solución para cada una de las funciones
detectadas, a partir de la cual se presentarán tres diseños conceptuales previos. Después
de un análisis técnico económico de los tres diseños conceptuales de solución, se
seleccionará el óptimo para la solución de la problemática mencionada. Finalmente se
implementará un prototipo de baja resolución del diseño conceptual seleccionado.

2.3Alcance

En el presente trabajo de investigación se realizará un estudio del estado del arte, se
desarrollará una solución conceptual óptima a partir de un análisis técnico-económico de
tres soluciones parciales, y se implementará un prototipo de baja resolución del diseño
conceptual seleccionado.

2.4Estado del arte



2.4.1 Patentes y trabajos de investigación

a. SISTEMA DE ALARMA Y DETERMINACIÓN DE RETINOPATÍA DE LA
PREMATURIDAD [16]

La presente patente se refiere a un dispositivo de monitorización de pacientes y,
más en particular, a la técnica para determinar la probabilidad de una posible
retinopatía del prematuro y alertar al cuidador de dicha probabilidad. La unidad de
procesamiento está configurada para determinar si un historial de saturación de
oxígeno del paciente coloca al paciente en riesgo de desarrollar retinopatía del
prematuro. Si los parámetros indican una alta posibilidad de desarrollo de
retinopatía en el paciente, se manifiesta una alarma audible o una alarma visual.

Figura 2. Dispositivo de alarma y determinación de ROP. [16]

b. MÉTODO Y DISPOSITIVO DE DETECCIÓN DE RETINOPATÍA DE
PREMATUROS BASADO EN RED NEURAL PROFUNDA: [17]

La realización de la invención proporciona un método y un dispositivo para la
detección de la retinopatía del prematuro (ROP) basado en una red neuronal
profunda, perteneciente al campo del procesamiento de imágenes. El método
comprende los pasos de: recopilar una pluralidad de datos de la imagen del fondo
del ojo, realizar el marcado de la pluralidad de datos de la imagen del fondo del ojo
en base a una regla preestablecida y generar datos de la imagen para procesar;
dividir los datos de la imagen a procesar en un conjunto de entrenamiento y un
conjunto de prueba de acuerdo con una proporción preestablecida; establecer un
modelo de red neuronal profunda; entrenar el modelo de red neuronal profunda
basado en el conjunto de entrenamiento; procesar los datos en el conjunto de
prueba a través del modelo de red neuronal profunda entrenado para obtener
datos de salida procesados; y finalmente, obtener un resultado de diagnóstico de
ROP en base a los datos de salida.



c. DIAGNÓSTICO AUTOMATIZADO DE LA ENFERMEDAD PLUS EN LA
RETINOPATÍA PREMATURA UTILIZANDO REDES NEURONALES
CONVOLUCIONALES PROFUNDAS[18]

Este artículo presenta un método automatizado para diagnosticar la presencia de
retinopatía prematura analizando la presencia de la enfermedad Plus, pues este es
un factor clave para el diagnóstico. Consiste en un algoritmo que te indica si
padece de retinopatía a partir de una imagen de retina.

Para probar su precisión y capacidad, se comparó su efectividad con 8
profesionales de ROP, con publicaciones y años de experiencia, los cuales
analizaron las mismas imágenes ingresadas al sistema. El resultado fue el
siguiente: El algoritmo tenía un porcentaje de acierto que era comparable o
mejor que el realizado por un especialista, por encima del 90%.

d. PROTOTIPO DE CASCO Y SOPORTE PARA CÁMARAS DE
SMARTPHONE Y CÁMARAS DE GRAN ANGULAR, PARA VIDEOS Y
FOTOGRAFÍAS EN RETINOPATÍA DEL PREMATURO [19]

Prototipo combinando un arnés de casco del oftalmoscopio binocular indirecto con
un trípode profesional flexible que permita regular la distancia de los ojos, de esta
manera imita al oftalmoscopio binocular indirecto, el trípode va conectado a un
soporte de celular que deje pasar la luz y la cámara del celular hacia el ojo, el
médico usará este prototipo, se colocaría el casco que sostiene el smartphone y
mira a través de la pantalla lo que busca con la lupa, en modo video o fotos
repetitivas y de esta manera graba imágenes que se registran en el teléfono.

Figura 3. Boceto del prototipo de casco y soporte para smartphones con imágenes
de salida.[19]



e. DISPOSITIVO DE EXAMEN DE FONDO DE OJO [20]

Dispositivo de examen de imagen de fondo de ojo comprende una cámara de
fondo de ojo (Figura 6) y un terminal de examen (Figura 7), el terminal de
examen comprende una pantalla de visualización que está conectada con una
parte del anfitrión y se puede plegar al anfitrión, esta está provisto de un
teclado, una ranura de colocación de la cámara tipo varilla, una interfaz de
alimentación y varios puertos de conexión de datos. La cámara de fondo de ojo
es una cámara de tipo varilla recta, una lente está colocada en el extremo
frontal de la carcasa, y una estructura de iluminación, un juego de lentes, una
estructura de enfoque y una batería están colocadas secuencialmente en el
lado interno de la lente. El dispositivo de examen del fondo de ojo es de
estructura simple y cómodo de operar, la eficiencia del examen del fondo de ojo
ha mejorado enormemente y se proporciona un apoyo más garantizado para el
tratamiento de enfermedades oculares.

Figura 4. Cámara de fondo de ojo tipo varilla recta.[20]



Figura 5. Terminal de examen de fondo de ojo.[20]

f. DISPOSITIVO Y SISTEMA DE OFTALMOSCOPÍA INDIRECTA
BINOCULAR PARA PRODUCIR RETINALES ERECTAS EN TIEMPO
REAL [21]

La presente investigación proporciona un dispositivo y sistema digital que
implementa oftalmología indirecta binocular para producir imágenes erectas
reinvertidas y tridimensionales en tiempo real de la retina. Este dispositivo
incluye al menos un sensor de cámara con una disposición óptica adecuada
para crear imágenes de lado a lado o puede utilizar dos sensores de cámara
separados a una distancia apropiada. Estos sensores se sincronizan utilizando
un procesador  para producir imágenes o vídeos en tiempo real.

Figura 6. Sistema de oftalmología indirecta binocular.[21]

g. RETCAM [22]

La RetCam, es una cámara digital de contacto pensada para oftalmología
pediátrica, para tomar imágenes del fondo de ojo de los bebés prematuros
nacidos antes de las 32 semanas de gestación o con menos de 1.500 gramos
de peso.Gracias a la mejora de la iluminación y su mayor campo de visión,
RetCam Envision se ha convertido en el producto líder en calidad de imagen
para realizar exámenes oculares a los pacientes infantiles. en su fase temprana
y tener la posibilidad de intervenir a tiempo. Su lente de 130° extraíble así como
su lente vertical opcional permiten una mejor visualización de todo el ojo
mediante imágenes en color de máxima calidad, estas pueden verse en modo
de pantalla completa en un amplio monitor de 24″.



Figura 7. RetCam [22]

h. DISEÑO DE SISTEMA DE DETECCIÓN DE RETINOPATÍA DIABÉTICA CON
PROCESAMIENTO DE IMÁGENES DE RETINA [23]

Es un trabajo de investigación de un sistema de análisis de retinas humanas
para imágenes oftalmoscopias basado principalmente en técnicas de
morfología matemática, para la detección de determinadas afecciones que a
largo plazo propenden a la ceguera. Dentro de estas afecciones a considerar se
encuentran los microaneurismas, las hemorragias, las drusas y los exudados; a
su vez el sistema realizará un análisis global de la normalidad de la retina y
será capaz de detectar y analizar la mácula lútea.

Figura 8. Resumen de características de la extracción de imagen.



2.4.2 Sistemas comerciales

- ITOS Mass Screening - Adquisición automatizada y diagnóstico
automatizado de la retinopatía diabética [24]

Con el «Sistema Integrado Teleoftalmológico ITOS» de Voigtmann GmbH se
pueden automatizar detecciones sistemáticas masivas para la rápida
identificación de la retinopatía diabética. ITOS es un procedimiento rentable y
efectivo que puede realizarse sin la participación de profesionales médicos, ya
que se pueden tomar y analizar automáticamente fotografías del fondo del ojo
de los pacientes en estaciones de detección sistemática distribuidas. En caso
se encuentren indicios de una enfermedad de retina, se deriva al paciente a un
centro oftalmológico. Esto permite una identificación descentralizada de los
pacientes con necesidad de un tratamiento oftalmológico de un grupo de riesgo
mucho mayor y de manera sencilla.

Figura 9. ITOS.

2.4.3 Normativa

De acuerdos de los estudios que se han realizados, se han encontrado diversas
normas para la creación de un dispositivo biomédico especializado en la detección
de la retinopatía prematura, los cuales son los siguientes:

1. NORMA TÉCNICA DE SALUD DE ATENCIÓN DEL RECIÉN NACIDO PRE
TÉRMINO CON RIESGO DE RETINOPATÍA PREMATURA EN EL PERÚ. [25]

En esta normativa, podemos observar que el único método que está aprobado
para la detección de retinopatía prematura en el Perú es el del examen de
fondo de ojo el cual debe ser realizado por un profesional de la salud
especializado en la oftalmología.

Esta normativa tiene la siguiente base legal:



Figura 10. Base legal de la normativa técnica de salud de atención del recién
nacido pretérmino con riesgo de retinopatía prematura en el Perú.

2. ISO 13485 [26]-[28]

Esta normativa de dispositivos biomédicos nos indica que el dispositivo debe
contar con la implementación de un SGC (Sistema de Gestión de la Calidad)
que cumpla con los requisitos de la norma y que se encuentre suficientemente
documentado.

ISO requiere que se documenten elementos como:

Política y objetivos de calidad: se debe recoger por escrito no solo el
compromiso con la calidad, sino también el detalle de cómo se van a alcanzar
los objetivos.



Manual de calidad: debe incluir el alcance del Sistema de Gestión y los
procedimientos de calidad documentados.

Procedimiento de validación del software: se exige que los fabricantes de
dispositivos médicos validen cualquier software utilizado para el diseño,
fabricación, empaquetado, almacenamiento, instalación y suministro de
productos terminados.

Procedimientos y registros de calidad: deben cubrir todos los procesos,
incluidos los procedimientos para el control de documentos y registros.

Medical Device Master File: este documento se refiere al registro maestro del
dispositivo, así como a su documentación técnica.

Se enfoca en el sistemas de gestión de calidad de dispositivos médicos,
requisitos para fines reglamentarios, define la base de un sistema de gestión de
la calidad para las organizaciones implicadas en el ciclo de vida de un
dispositivo médico.

3. ISO 10993 [29]

Son una serie de estándares para evaluar la biocompatibilidad de los
dispositivos médicos para gestionar el riesgo biológico.

4. ISO 14155 [30]

Esta norma especifica un proceso que debe seguir el fabricante para identificar
los peligros vinculados con los dispositivos médicos, incluyendo los dispositivos
para Diagnóstico In Vitro (IVD), para estimar y evaluar los riesgos asociados,
para controlar estos riesgos y para monitorear la eficacia de los controles.

2.5 Requerimientos de diseño

2.5.1 Requerimientos funcionales

A. Función Principal
● Diagnosticar retinopatía prematura mediante un software usando

imágenes, de manera que no se necesita contar con un oftalmólogo
para interpretar los resultados.

● El resultado del diagnóstico debe ser transmitido tanto al
médico/hospital como a la familia del paciente a través de una
aplicación.

● Contar con una base de datos para guardar las imágenes procesadas,
así como para el funcionamiento de la red neuronal.

B. Performance

Es fundamental que la toma de la imagen que será ingresada al sistema y el
tiempo que demore el sistema en brindar el resultado sea lo más breve posible.

El examen de fondo de ojo convencional demora entre 5 a 10 minutos, ya que
es complicado mantener al bebé en una posición fija para que el oftalmólogo



pueda brindar un diagnóstico. Además, hay que considerar que puede tardar
unos segundos o incluso minutos, si no se cuenta con una conexión a internet
estable, obtener el diagnóstico usando el sistema a desarrollar.

Con el sistema, el tiempo que demora obtener una imagen será breve (será
explicado más adelante).

- Tiempo aproximado de diagnóstico: no mayor a 5 minutos.
C. Señales

Las señales de entrada:

● Se necesita una imagen del examen fondo de ojo para poder procesarla
en el sistema. Esta imagen será capturada utilizando la cámara del
celular y un dispositivo externo.

Las señales de salida:

● Diagnóstico de la retinopatía prematura del infante evaluado, para saber
si se necesita realizar algún tratamiento.

● Registro de imágenes procesadas y del diagnóstico, para poder evaluar
la evolución del infante según se vaya tratando la enfermedad.

D. Precisión

La precisión con la cual un oftalmólogo diagnostica certeramente un paciente
con retinopatía prematura es del 60%, con lo cual este sistema debe superar la
precisión del diagnóstico.

Es necesario implementar un sistema con un porcentaje de acierto de
aproximadamente el 80%.

2.5.2 Requerimientos no funcionales

A. Interfaz

El sistema desarrollado debe tener una interfaz de fácil uso e intuitivo para la
persona (no necesariamente un médico) que opera este sistema.

B. Costo

Un centro de salud, para contar con un oftalmólogo especialista que realice
exámenes de fondo de ojo, estaría gastando alrededor de S/.5000 en promedio
(1250 dólares aproximadamente) para contratarlo [32]. No solo no se cuenta
con suficientes oftalmólogos, sino que implican un gasto público elevado.

El sistema debe ser económico para ser accesible por los diversos centros de
salud y que les permita obtener un resultado de la evaluación realizada al
infante.



C. Peso (del software)

El software desarrollado no debe ser pesado, para que un celular pueda hacer
uso de la aplicación en la que se diagnosticará utilizando la imagen del fondo
de ojo y las redes neuronales.

3. Diseño Conceptual

3.1 Exigencias del sistema

Las exigencias del Sistema a desarrollar se muestran en la Tabla 1. donde se explican sus
exigencias y deseos.

Tabla 1. Exigencias y Deseos del Sistema.

Deseo o
Exigencia Descripción

Función Principal

Exigencia
EXG1

Diagnosticar retinopatía prematura mediante un software usando imágenes del
examen del fondo de ojo.

Exigencia
EXG2

Contar con una base de datos para guardar las imágenes procesadas, así
como para el funcionamiento de la red neuronal.

Deseo
DES1

Transmitir al paciente y médico el diagnóstico de retinopatía dada por la red
neuronal mediante una aplicación móvil.

Performance

Exigencia
EXG3 El tiempo en el cual se da el diagnóstico debe ser menor a 5 minutos.

Señales (Información)

Exigencia
EXG4

Las señales de entrada del sistema serán:
● Imagen del examen de fondo de ojo

Las señales de salida del sistema serán:
● Diagnóstico de la retinopatía prematura del infante evaluado
● Registro de imágenes procesadas y del diagnóstico

Precisión

Exigencia
EXG5

La precisión de diagnóstico de retinopatía en bebés prematuros utilizando este
sistema debe ser no menor al 80%.

Interfaz



Exigencia
EXG6

Debe existir una interfaz para mostrar el diagnóstico al paciente y al médico, de
modo que puedan conocer el estado del infante.

Deseo
DES2

Debe existir una pequeña introducción a la aplicación móvil para que
cualquiera pueda saber cómo usarla.

Peso del software

Deseo
DES3

El software desarrollado no debe requerir una gran parte de la memoria de
almacenamiento del móvil para que el médico y el paciente pueda usarlo en un
celular con un almacenamiento interno no tan elevado.

Costo

Exigencia
EXG7

El costo estimado del desarrollo de la aplicación con el algoritmo de detección
debe ser alrededor de S/10.000 (promedio de salario de un equipo de
programadores).

Deseo
DES4

Se desea idear un método para poder alquilar el sistema a un centro de salud
por un pago mensual.

3.2 Estructura de funciones

Figura 11. Esquema de funciones del sistema.

La estructura de funciones del software contiene 7 bloques y tiene como entrada la
imagen de fondo de ojo como señal y los datos tanto del paciente como del doctor, y
como salida un informe subido en la base de datos con una notificación si es que el



algoritmo detectó la enfermedad en la imagen de fondo de ojo subida. A continuación, en
las siguientes líneas se detalla cada bloque que compone la estructura de funciones.

A. Entorno de desarrollo

Software encargado del diseño de la programación, consiste en un editor de código, un
compilador, un depurador y un constructor de interfaz gráfica, las diferentes opciones a
tomar varían según la facilidad y compatibilidad con lenguajes de programación y la
interfaz gráfica del usuario.

B. Lenguaje de programación

Es el lenguaje empleado para desarrollar la aplicación, su compatibilidad con entornos
de desarrollo, frameworks y el sistema operativo toman relevancia a la hora de unir
conceptos de solución.

C. Frameworks

Estructura base utilizada como punto de partida para elaborar un proyecto con
objetivos específicos, para nuestro sistema, estos van orientados al desarrollo de
aplicaciones.

D. Interfaz gráfica del usuario

Es lo que conecta nuestro proyecto con el usuario, en nuestro caso se definió 2
interacciones, usando la aplicación mediante un celular o un ordenador.

E. Sistema operativo

Entorno donde la aplicación va a ser ejecutada, se debe tomar en cuenta la
compatibilidad con las demás funciones.

F. Algoritmo de reconocimiento

Tipo de algoritmo de clasificación de imágenes que trabaja la función de clasificar la
imagen de fondo de ojo en un diagnóstico de un paciente sano o de un paciente con
retinopatía del prematuro.

G. Almacenamiento

Sistema de gestión de base de datos, en nuestro sistema ocupa la función de
almacenar la información del usuario y el doctor.

3.3 Conceptos de Solución

A partir de la estructura detallada, se proponen diferentes alternativas de tecnología y
conceptos que puedan cumplir las funciones del sistema. La matriz morfológica se muestra
en la Figura 12.



Figura 12. Matriz Morfológica con los conceptos de solución.

3.3.1 Concepto de Solución 1

Figura 13. Representación gráfica del concepto de solución 1.



Este consiste en un sistema compuesto por un instrumento para obtener una
imagen de fondo de ojo y una página web donde se podrá realizar el diagnóstico
de retinopatía a través de redes neuronales entrenadas para detectar esta
enfermedad.

3.3.2 Concepto de Solución 2

Figura 14. Representación gráfica del concepto de solución 2.

Este consiste en un sistema compuesto por un instrumento para obtener una
imagen de fondo de ojo (como la expuesta en el concepto de solución 1) y un
aplicativo móvil desarrollado para Android donde se realizará el diagnóstico de
retinopatía a través de un algoritmo de Deep Learning, cuyo software es
OpenSource.

El algoritmo para deep learning que se usará en el diagnóstico será el expuesto en
la investigación de Brown [18], el cual mostraba un alto porcentaje de acierto de
aproximadamente 97%.

3.3.3 Concepto de Solución 3



Figura 16. Representación gráfica del concepto de solución 3.

Este consiste en un sistema compuesto por un instrumento para obtener una
imagen de fondo de ojo (como la expuesta en el concepto de solución 1 y 2) y un
aplicativo móvil desarrollado para ser usado en un dispositivo Apple donde se
realizará el diagnóstico de retinopatía por medio de un algoritmo SVM (Support
Vector Machine).

Es importante mencionar que, para los tres conceptos de solución, estamos considerando
que ya se cuenta con el instrumento para obtener una imagen de fondo de ojo con un
dispositivo móvil [31]. El diseño de un método más económico y eficaz para obtener las
imágenes de fondo de ojo usadas en el diagnóstico de retinopatía prematura ameritan una
futura investigación.

3.4 Análisis Técnico - Económico

En la Tabla 2 se muestra el análisis económico y técnico de cada una de las propuestas de
solución presentadas anteriormente.

Tabla 2. Análisis Económico y Técnico de las propuestas de solución.

Parámetros
Multi
plica
dor

Solución 1
Página Web

Solución 2
Aplicación
en Android

Solución 3
Aplicación
en Apple

Solución
Ideal

Criterios Técnicos



CT1 Facilidad de Uso 4 3 4 4 4

CT2 Precisión 4 2 4 3 4

CT3 Seguridad 3 2 3 3 4

CT4 Escalamiento 2 2 4 3 4

CT5 Soporte 3 3 3 3 4

CT6
Facilidad de Manejo de

Algoritmos Machine
Learning

4 1 2 1 4

Valor Técnico (Xi) 0,5375 0,825 0,7 1

Criterios Económicos

CE1
Costo de

Implementación
4 3 4 4 4

CE2
Disponibilidad en el

mercado
3 3 3 3 4

CE3 Accesibilidad 3 1 3 2 4

Valor Económico (Xe) 0,6 0,85 0,775 1

CT1: Facilidad de Uso

El criterio técnico 1 se refiere a lo intuitivo que será la solución para el usuario que lo
usará. El peso asignado a este criterio es 4 debido a que tiene una relación directa con el
funcionamiento del sistema, pues si no se opera correctamente, no puede cumplir su
función principal.

CT2: Precisión

El criterio técnico 2 se refiere a la precisión de diagnóstico que se obtiene con la solución
a implementar. El peso asignado a este criterio es 4 debido a que tiene una relación
directa con la función principal de diagnóstico, y puede cuantificarse si hace
correctamente su función.

CT3: Seguridad

El criterio técnico 3 se refiere a la seguridad de la información personal del usuario al
utilizar el concepto de solución. El peso asignado a este criterio es 3 debido a que tiene
una relación directa con el resguardo de la información para realizar la función principal de
diagnóstico, pero no se puede cuantificar, aunque se sabe las restricciones y filtros que se
realizan en las aplicaciones tanto en el sistema operativo Android como en iOS.

CT4: Escalamiento



El criterio técnico 4 se refiere a la capacidad de la propuesta de ir mejorando con el
tiempo. El peso asignado a este criterio es 2 debido a que no tiene una relación directa
con la función principal del sistema.

CT5: Soporte

El criterio técnico 5 se refiere a la capacidad de brindar una solución a posibles problemas
generados a lo largo de la ejecución de la propuesta de solución. El peso asignado a este
criterio es 3.

CT6: Facilidad de Manejo de Algoritmos Machine Learning

El criterio técnico 6 se refiere a la facilidad de comprensión y de manejo de los algoritmos
de Machine Learning para poder realizar la detección de la retinopatía. El peso asignado a
este criterio es 4 debido a que tiene una relación directa con la función principal del
sistema.

CE1: Costo de Implementación

El criterio económico 1 se refiere a los costos de todos los factores necesarios para que la
propuesta se implemente. El peso asignado a este criterio es 4 debido a que tiene una
relación directa con la función principal del sistema.

CE2: Disponibilidad en el Mercado

El criterio económico 2 se refiere a la probabilidad de que un determinado producto se
encuentre en el mercado. El peso asignado a este criterio es 3.

CE3: Accesibilidad

El criterio económico 3 se refiere a qué tan factible es desarrollar la propuesta de
solución. El peso asignado a este criterio es 3.

Con los valores obtenidos en la tabla anterior, se presenta la gráfica de Relación
Técnica-Económica en la Figura 17, en la cual se observa que la solución 1 tiene una
puntuación técnica y económica menor o igual a 0.6, por lo que queda descartada. Entre
la solución 2 y 3, la solución 2 es la que más se acerca a la solución ideal (1:1), por lo
cual será el concepto de solución escogida.



Figura 17. Gráfica de relación Técnica - Económica.

Color verde: C.S.1, color rojo: C.S.2, color naranja: C.S.3, color amarillo: ideal.

3.5 Solución Óptima

Tomando en consideración los resultados en la evaluación técnico-económica, la solución
óptima es la número 2. Esta consiste en un sistema compuesto por una unidad de
medición de la imagen del fondo de ojo y un aplicativo en Android donde se podrá insertar
la imagen obtenida y obtener un diagnóstico si el paciente tiene retinopatía utilizando Deep
Learning. Se realizarán mejoras a la solución 2: Aplicación en Android. Se identificó un
cambio en el diseño luego de analizar las demás propuestas de solución.

CT6: Facilidad de Manejo de Algoritmos de Machine Learning

La puntuación para este criterio es 2, y si bien en el resto de soluciones la puntuación no
es mejor, se puede mejorar hasta un 3 si es que se utiliza un algoritmo de código abierto y
que se haya testeado al momento de ser exportado, pues así se evitaría manipular los
archivos de deep learning al momento de tratar de exportarlos. Incluso algunos algoritmos
cuentan con una demostración de su testeo en una página web local, y será esta la forma
en la que se usará para facilitar su demostración.

Por otro lado, se presenta la interfaz básica de la aplicación del concepto de solución
ganadora.



(a)                                 (b)                              (c)                           (d)

(e)                                  (f)                               (g)

Figura 18. Mockup de la interfaz, (a) Pantalla de inicio de sesión, (b) Pantalla de inicio de
sesión, (c) Pantalla de perfil del médico, (d) Pantalla de registro de datos del paciente, (e)

Pantalla de perfil de paciente, (f) Pantalla de subida de imagen de fondo de ojo, (g) Pantalla de
diagnóstico del paciente.

4. PROTOTIPO DE BAJA RESOLUCIÓN

4.1Diseño de los componentes de la solución



4.1.1 Aplicación Móvil

Para el aplicativo móvil se utilizó el programa Android Studio, con el lenguaje de programación kotlin
para la creación de las siguientes secciones:

Main Activity: En esta sección se realizó el código para crear el perfil del médico que realizará el
examen para determinar el diagnóstico del prematuro.

(a) (b)

(c)

Figura 19.(a)(b)(c) Código del Main Activity (Elaboración propia).



Sign In Activity: En esta sección se encuentra el código para el inicio de sesión por el médico a
cargo.

(b)

(a)

Figura 20.(a)(b) Código del Sign In Activity (Elaboración propia).



Sign up Activity: En esta sección se realizó el código para registrar un nuevo perfil de médico.

(b)

(a)

Figura 21.(a)(b)Código del Sign up Activity (Elaboración propia).

Upload multiple files: El siguiente código se realizó para que el usuario suba imágenes del examen
de fondo de ojo del paciente , las cuales serán analizadas por el algoritmo de reconocimiento y se
brindará un diagnóstico.

(a) (b)

Figura 22.(a)(b) Código del Upload multiple files Activity (Elaboración propia).



User profile Activity: En este código se mostrará el perfil del paciente y la opción de subir imágen de
su retina.

(b)

(a)

Figura 23.(a)(b) Código del User profile Activity (Elaboración propia).

4.1.2 Algoritmo de Diagnóstico de Retinopatía

Para el algoritmo de diagnóstico se buscó modelos de clasificación de imágenes
de retinopatía mediante Deep learning, se hallaron numerosos algoritmos, en esta
oportunidad utilizamos un modelo de código abierto publicado en Git Hub que
cuenta con el modelo publicado, este modelo cuenta con la arquitectura de la red
neuronal, cuenta con los pesos que fueron recopilados por un entrenamiento
previo y cuenta con la optimización del modelo, esto permite que podamos
utilizarlo sin un previo entrenamiento lo que resuelve el limitante de tener un set de
datos para el entrenamiento, una tarjeta gráfica potente para procesar este
entrenamiento y el tiempo del entrenamiento que en algunos casos pueden llegar
a numerosos días y semanas.

El entorno de desarrollo que se utilizó para testear el algoritmo fue Google colab,
ya que nos permite utilizar el código y hacer modificaciones colaborativamente en



tiempo real, también no requiere la instalación de frameworks ni uso de GPU, ya
que este procesa el algoritmo en la nube.

El modelo implementa el aprendizaje por transferencia, utilizando un modelo pre
entrenado de mobileNetV2, se uso 4 capas ocultas adicionales para mejorar los
resultados de salida, el algoritmo fue optimizado mediante el método Adam, el set
de datos que se utilizó para el entrenamiento del algoritmo fue uno publicado en
Kaggle, este utiliza más de 35 000 imágenes de fondo de ojo, clasificadas en: no
retinopatía, indicios de retinopatía, retinopatía moderada, retinopatía proliferativa y
retinopatía severa.

Figura 24. Resumen del modelo de deep learning.

4.2Prototipado



4.2.1 Aplicación móvil

Inicio y registro del médico:

En las imágenes (a) y (b) se muestran las secciones para registrar una nueva cuenta, la cual
se guardará en la base de datos de Firebase, como se observa en la imagen (d). Finalmente,
en la imagen (c) se señala  el inicio de sesión del aplicativo móvil.

(a) (b) (c)



(d)

Figura 25.(a)(b) Registro de nueva cuenta,(c)Inicio de sesión,(d)Almacenamiento de
usuarios(Elaboración propia).

Perfil del médico y paciente:

En las imagen (a) se observa el perfil del médico, en la cual puede ingresar su nombre, asimismo
agregar pacientes, lo que dirige a la imagen (b), en la que vemos la opción de ingresar el nombre del
paciente, además de la opción de subir imagen, que redirigirá a la imagen (c), donde te pide ingresar
una imagen de los archivos del dispositivo como se muestra en (d).Finalmente, los archivos se
almacenan en la base de datos Firebase, como se observa en (e) y (f).

(a)                                     (b)                                 (c)                                (d)



(e)



(f)

Figura 26.(a)Perfil del médico,(b)Perfil del paciente,(c)Sección subir imagen,(d)Archivos del
dispositivo móvil, (e)y(f) Almacenamiento de imágenes(Elaboración propia).

4.2.2 Algoritmo de Diagnóstico de Retinopatía

El algoritmo a usar tiene como entradas una imagen expresada en un array de
números, por lo que se debe adaptar la imagen de entrada, esta debe de
redimensionarse en una imagen de 224 x 224 píxeles, luego debe convertirse en
un arreglo 224x224x3 mediante la función .img_to_array(), a cada valor del arreglo
se debe dividir entre 255, lo cual permite que los valores vayas desde el 0 hasta el
1, ya con estos pasos se puede ingresar estos datos a la función del modelo.

(a)

Se debe subir el modelo en una capeta para poder importarlo al programa, este
modelo tiene como nombre “retinopathy_model.h5”, que se lee mediante la función
load_model() de la librería de tensorflow.keras.models.



(b)

Luego mediante la función model.predict(arreglo), se ingresa la imagen convertida
en arreglo y el programa da como salida un arreglo de 5 números, los cuales
representan el porcentaje de probabilidad de [no retinopatía, indicios de
retinopatía, retinopatía moderada, retinopatía proliferativa y retinopatía severa]
respectivamente

.(c)

La posición del número con mayor valor nos brinda el diagnóstico resultante.

(f)

Figura 27.(a)(b)(c)(f) Algoritmo para el testeo del modelo en google colab.

Por lo que al final tenemos un sistema que convierte una imagen de entrada en un
diagnóstico de la fase de retinopatía en la que se encuentra.

En el presente trabajo se puede cambiar el algoritmo y adaptar el programa con
sus especificaciones, como por ejemplo la resolución de la imagen , se recomienda
entrenar un modelo de Deep learning entrenado con un set de datos de retinopatía
del prematuro para una mejor precisión de los datos de salida, en el presente
trabajo no se incluyó la unión de la aplicación móvil y el algoritmo de diagnóstico,
se recomienda usar herramientas del framework tensorflowjs y tensorflowlite para
poder exportar este programa tanto a una página web como en la propia aplicación
en Android, de la misma manera se recomienda usar servicios de HTTP y
tensorflow serving si es que el programa añadido o es muy pesado o no es
compatible con los frameworks antes mencionados, esto para que el programa se



ejecute en un servidor, reciba los datos de entrada de la aplicación y mande los
datos de salida a la aplicación, este método requeriría conección a internet para el
uso del algoritmo en la aplicación web.

4.3Propuesta de protocolo de uso

Una vez implementado este sistema, teniendo en cuenta que el algoritmo de diagnóstico está
enlazado con la aplicación, y siguiendo la Norma Técnica de Salud de atención del recién
nacido Pretérmino con Riesgo de retinopatía prematura en el Perú [25], el protocolo que se
tiene que seguir para su uso es el siguiente:

- Antes de usar el sistema
Se debe asegurar que el recién nacido neonato que presente riesgo de padecer
retinopatía se encuentre sin ningún problema y estable para poder ser evaluado.
El médico que vaya a realizar el diagnóstico mediante este sistema debe de contar con
un accesorio como el D-Eye [31] que se acople a su teléfono móvil para poder obtener
la imagen de fondo de ojo de manera sencilla.
El médico debe estar registrado como médico certificado de su centro de salud en la
aplicación DISCURE desarrollado en este proyecto.

- Protocolo de uso
El sistema debe de usarse en el tamizaje realizado a los neonatos antes de ser dado
de alta de la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI). Los pasos a seguir se indican a
continuación:

❖ Se ingresa al neonato para el tamizaje correspondiente.
❖ Haciendo uso del accesorio del teléfono móvil, el médico encargado de realizar la

evaluación captura una imagen de la retina.
❖ El médico encargado ingresa a la aplicación DISCURE e inicia sesión.
❖ Se ingresa un nuevo paciente, y se completa con los datos solicitados del neonato que

se está evaluando.
❖ Se inserta la imagen de retina anteriormente obtenida a la aplicación, donde se

realizará el diagnóstico automatizado usando el algoritmo de diagnóstico de
retinopatía.

❖ La aplicación devuelve un diagnóstico si la retina es normal o tiene retinopatía a partir
del algoritmo.

❖ En caso haya indicios de retinopatía, se deriva al infante a un centro especializado de
oftalmología para que un médico oftalmólogo especializado pueda indicar el
tratamiento adecuado.

Esto se debe realizar hasta que se asegure que la retina del neonato es sana, y que no
tiene riesgo alguno de Retinopatía.
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ANEXOS.
A. Herramientas usadas del Design Thinking

A.1. Planteamiento del problema (problema statement)
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