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Вступ. За оцінкою Міжнародної федерації діа-
бету станом на 2021 рік у світі нараховувалось 536,6 
мільйона людей (10,5 % від населення планети), які 
живуть з діагностованим цукровим діабетом (ЦД). До 
2045 року очікується збільшення поширеності ЦД до 
783,2 мільйона (12,2 %) [1]. У 2021 році було визна-
чено, що майже 239,7 мільйона дорослих людей (віком 
від 20 до 79 років) проживало з недіагностованим ЦД  
[2]. З огляду на такий невтішний прогноз, необхідне 
подальше вдосконалення системи епіднагляду за ЦД, 
впровадження механізмів виявлення недіагностовано-
го ЦД, використовуючи протоколи раннього скринінгу 
для осіб, які мають підвищену схильність до цього за-
хворювання [3].

Глобальне зростання поширеності ЦД призводить 
до збільшення кількості випадків його ускладнень, зо-
крема діабетичної ретинопатії (ДР) [4]. Так, поточна 

поширеність ДР у світі становить близько 103 міль-
йонів осіб, з прогнозом зростання у 2045 році до 161 
мільйона осіб [5]. Для подолання цього глобального 
виклику потрібні широкі системні зусилля спрямовані 
на: розвиток розуміння епідеміології, факторів ризику 
та проблем громадського здоров’я; розвиток стратегій 
розробки нових ефективних біомаркерів ДР; розвиток 
стратегій скринінгу ДР та інших ускладнень ЦД із за-
стосуванням таких сучасних технологій як телемеди-
цина та штучний інтелект (ШІ) [4,6,7].

На сьогодні багато авторів повідомляють про ефек-
тивність застосування для скринінгу ДР різних типів 
приладів для візуалізації структур очного дна, різних 
підходів до отримання та аналізу цифрових знімків сіт-
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Мета. Оцінити можливість застосування різних типів немідріатичних фундус 
камер для скринінгу діабетичної ретинопатії за допомогою програмної платфор-
ми на основі штучного інтелекту Retina-AI CheckEye© на первинній ланці медич-
ної допомоги.
Матеріал та методи. Відкрите проспективне дослідження включало 609 пацієн-
тів (1218 очей) з діагностованим цукровим діабетом (ЦД) та пацієнтів із факто-
рами ризику розвитку ЦД, які були розділені на дві групи залежно від типу фундус 
камери. В 1 групі проводили немідріатичне однопольне фотографування очного 
дна стаціонарною фундус камерою, а у 2 групі – портативною. Аналіз цифро-
вих знімків сітківки здійснювали за допомогою програмної платформи на основі 
ШІ Retina-AI CheckEye©. В усіх випадках відмічали кількість неякісних зображень 
очного дна, отриманих під час скринінгу, наявність або відсутність діабетичної 
ретинопатії (ДР) та оцінювали її стадію.
Результати. В 1 групі було виявлено 37 зображень, які не могли бути оброблені 
нейромережею, а у 2 групі – 339. В 1 групі ДР було виявлено у 15 пацієнтів (5 %), 
а у 2 групі – у 8 пацієнтів (2,5 %). Завдяки скринінгу в 1 групі 13 пацієнтів (4,5 %) 
вперше дізнались про наявність у них недіагностованого ЦД, ускладненого ДР, а 
у 2 групі – 7 пацієнтів (2 %).
Висновок. Кольорові знімки очного дна, отримані за допомогою як стаціонарної, 
так і портативної немідріатичної камери в умовах вузької зіниці з використан-
ням програмної платформи на основі ШІ Retina-AI CheckEye© забезпечили ви-
явлення та градацію за стадіями ДР серед пацієнтів з діагностованим та недіа-
гностованим ЦД. Залучення досвідченого оператора та дотримання протоколу 
завантаження зображень очного дна в хмарне сховище є шляхами зменшення від-
сотка неякісних знімків та підвищення ефективності скринінгу ДР з використан-
ням програмної платформи на основі ШІ Retina-AI CheckEye©.
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ківки, а також різноманітних програмних інструментів 
для обробки даних на основі ШІ [9, 10, 11, 12]. В нашо-
му попередньому дослідженні застосування програм-
ного забезпечення Retina-AI CheckEye© для виявлення 
діабетичної ретинопатії по кольоровим знімкам очного 
дна була встановлена чутливість 93 % та специфічність 
86 % [6]. Водночас, слід зазначити, що на сьогодні не 
існує консенсусу щодо стандартизованої процедури 
отримання зображень очного дна для скринінгу ДР на 
основі ШІ.

Мета. Оцінити можливість застосування різних ти-
пів немідріатичних фундус камер для скринінгу діабе-
тичної ретинопатії за допомогою програмної платфор-
ми на основі штучного інтелекту Retina-AI CheckEye© 
на первинній ланці медичної допомоги.

Матеріал та методи.
Дизайн дослідження та учасники
Відкрите проспективне дослідження проводилось 

на базі Комунального некомерційного підприємства 
«Ірпінський міський центр первинної медико-санітар-
ної допомоги» Ірпінської міської ради Київської облас-
ті спільно з Державною установою «Інститут очних 
хвороб та тканинної терапії ім. В. П. Філатова НАМН 
України» у 609 пацієнтів (1218 очей), яким проводи-
ли скринінг ДР за допомогою програмної платформи 
на основі ШІ Retina-AI CheckEye© з 02.01.2024 по 
17.03.2024 року. 

Це дослідження було проведено відповідно до 
принципів Гельсінської декларації Всесвітньої медич-
ної асоціації. Письмова інформована згода на участь 
в дослідженні була отримана від усіх учасників до-
слідження. Комітет з біоетики ДУ «Інститут очних 
хвороб та тканинної терапії ім. В. П. Філатова НАМН 
України» схвалив це дослідження, яке було проведене 
відповідно до Гельсінської декларації (протокол № від 
05.02.2024 р.). 

Критеріями включення пацієнтів у дослідження 
були: 1) діагноз ЦД 1-го або 2-го типу; 2) наявність 
факторів ризику (ФР) при відсутності діагнозу ЦД: вік, 
обтяжений сімейний анамнез, надлишкова вага, арте-
ріальна гіпертензія; 3) вік старше 18 років.

Критерії виключення: 1) вік менше ніж 18 років, 2) 
наявність в анамнезі таких захворювань ока, як вікова 
дегенерація макули, оклюзія судин сітківки, відшару-

вання сітківки, хоріоретиніт, васкуліт, новоутворення 
переднього та заднього відрізків ока та інші; 3) хірур-
гічне або лазерне лікування захворювань ока в анам-
незі; 4) відомі з анамнезу дані про непрозорі оптичні 
середовища (незріла або зріла катаракта, виражені по-
мутніння склистого тіла).

Всі учасники дослідження були рандомізовані на дві 
групи залежно від типу фундус камери, яку викорис-
товували для отримання цифрових кольорових знімків 
очного дна. Пацієнтам 1 групи фотографування прово-
дилась стаціонарною немідріатичною фундус камерою 
NFC-700 (Crystalvue Medical Corporation, Тайвань; кут 
огляду 45°; мінімальний розмір зіниці 4 мм; роздільна 
здатність 12 МР), а пацієнтам 2 групи – портативною 
немідріатичною фундус камерою AURORA (Optomed, 
Фінляндія; кут огляду 50°; мінімальний розмір зіниці 
3,1 мм; роздільна здатність 5 МР).

Техніка проведення дослідження
Перед проведенням дослідження всіх учасників 

інформували про мету дослідження, техніку фотогра-
фування очного дна та отримували письмову інформо-
вану згоду на проведення процедури. Фотографування 
очного дна проводилось за стандартною методикою в 
умовах затемненого приміщення в положенні пацієнта 
сидячи. В усіх випадках намагались отримати знімок 
обох очей. Знімання проводили без інстиляції препара-
тів для розширення зіниці. Фотореєстрацію проводили 
одного центрального поля у 45° або 50° (залежно від 
групи) із захопленням макули та диска зорового нерва, 
з центром знімка в макулі.

Отримані знімки завантажували в хмарну базу да-
них для аналізу. Отримані цифрові кольорові знімки 
сітківки аналізували за допомогою програмної плат-
форми на основі ШІ Retina-AI CheckEye©.

В усіх випадках нейромережа давала відповідь про 
наявність або відсутність ДР та її стадію, використо-
вуючи п’ятиступеневу класифікацію діабетичної рети-
нопатії [13]. Згідно з цією класифікацією ДР всі отри-
мані зображення були розподілені на класи (табл. 1). 
Отримані під час скринінгу неякісні зображення були 
виділені в окремий клас 5.

Статистичний аналіз
Аналіз даних був виконаний за допомогою відкри-

того програмного забезпечення JASP (версія 0.19.1). 

Таблиця 1. Класифікація знімків очного дна залежно від виявлених патологічних змін за класом

Клас зображення Характеристика зображення
Клас 0 ДР не виявлена

Клас 1 Непроліферативна стадія, легкий ступінь тяжкості

Клас 2 Непроліферативна стадія, середній ступінь тяжкості

Клас 3 Непроліферативна стадія, важкий ступінь тяжкості

Клас 4 Проліферативна стадія

Клас 5 Неякісний знімок
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Для визначення статистичного взаємозв’язку між ри-
зиком отримання неякісних зображень очного дна 
(клас 5) та типом фундус камери, яку застосовували в 
дослідженні, використовувався тест χ2 Пірсона. Ста-
тистично значущим вважалося значення р < 0,05.

Результати
В групу зі стаціонарною фундус камерою було 

включено 290 пацієнтів (580 очей). З них у 9 пацієн-
тів (18 очей) не вдалося отримати якісний знімок обох 
очей (клас 5), лише одного ока – у 19 пацієнтів (19 
очей, включаючи 4 ока, фото яких не були завантажені 
в хмарну базу даних). Загалом було виявлено 37 очей 
(6 % від загальної кількості в групі) 5 класу, які не мо-
гли бути оброблені нейромережею).

Таким чином, в 1 групі результати розраховували 
для 281 пацієнта (543 ока), з яких кількість хворих на 
ЦД становила 90 (180 очей), із яких у 8 пацієнтів були 
отримані неякісні знімки обох очей та у 17 пацієнтів 
– одного ока. До аналізу були включені 82 пацієнти з 
ЦД (147 очей). Решта 200 пацієнтів (400 очей) не мали 
діагнозу ЦД та, з огляду на наявність ФР, були скерова-
ні на скринінг. З них в одного пацієнта були отримані 
неякісні знімки обох очей та у двох пацієнтів – одного 
ока. До аналізу були включені 199 пацієнтів (398 очей) 
з ФР.

В групі з портативною фундус камерою фотографу-
вання очного дна було проведено 319 пацієнтам (638 
очей). З них не вдалося отримати якісний знімок обох 
очей (клас 5) у 105 пацієнтів (210 очей), одного ока – у 
129 пацієнтів (129 очей), включно зі знімками 14 очей, 
які не були завантажені в хмарну базу даних. Загалом 
339 очей (53 % від загальної кількості в групі) було від-
несено до класу 5 (не могли бути оброблені нейроме-
режею).

Отже, у 2 групі результати розраховували для 214 
пацієнтів (299 очей), з яких кількість пацієнтів із ЦД 
становила 58 (116 очей); із них було визначено 41 паці-
єнта з неякісними знімками обох очей та у 15 пацієнтів 
– одного ока. До аналізу були включені 17 пацієнтів із 
ЦД (19 очей). Решта 261 пацієнт (522 ока) не мали діа-
гнозу ЦД та, з огляду на наявність ФР, були скеровані 

на скринінг. З них у 64 пацієнтів були отримані неякіс-
ні знімки обох очей та у 114 пацієнтів – одного ока. Ре-
зультати проведеного аналізу даних на 197 пацієнтах з 
ФР (280 очей) представлений в таблиці 2. 

У 15 пацієнтів з 1 групи було виявлено ДР (22 ока; 
5 % від загальної вихідної кількості пацієнтів у групі), 
а у 2 групі – у 8 пацієнтів (9 очей; 2,5 % від загальної 
кількості пацієнтів у групі). 

Завдяки скринінгу в 1 групі 13 пацієнтів (4,5 % від 
загальної вихідної кількості пацієнтів у групі) вперше 
дізнались про наявність у них недіагностованого ЦД 
ускладненого ДР, а в 2 групі – 7 пацієнтів (2 % від за-
гальної кількості пацієнтів у групі). У результаті, від-
соткова кількість неякісних зображень очного дна при 
використанні портативної фундус камери (53 % від 
загальної вихідної кількості очей в групі) був значуще 
більший, проти стаціонарної камери (6 % від загальної 
кількості в групі; р ˂ 0,001).

Обговорення. На сьогодні не існує єдиного підходу 
до скринінгу ДР з погляду необхідності розширення 
зіниці під час отримання фотозображень очного дна 
[14]. Так, різними авторами наголошувалась можли-
вість проводити скринінг ДР в умовах вузької зіниці, 
що забезпечує надійні результати [15]. В нашому до-
слідженні фотографування сітківки виконувалось в 
умовах затемненого приміщення та природної зіниці, 
без використання медикаментозного мідріазу. Для фо-
тографування очного дна в обох групах використовува-
ли немідріатичні фундус камери. З одного боку такий 
підхід при занадто вузькій зіниці може бути причиною 
отримання цифрових знімків недостатньої якості, що 
збільшує частку знімків, які не підлягають класифі-
кації та погіршує як чутливість, так і специфічність 
дослідження [14]. Але, з іншого боку, немідріатичне 
знімання скорочує час проведення скринінгу, є зруч-
ною для пацієнта, та виключає ризики ускладнень при 
використанні препаратів для розширення зіниці (алер-
гічні реакції, підвищення внутрішньоочного тиску).

Однопольне фотографування очного дна є най-
більш зручним, доступним та найпоширенішим мето-
дом скринінгу ДР та іншої патології очного дна [15-18]. 
Так, в нашому дослідженні відбувалась оцінка стану 

Таблиця 2. Кількість виявлених пацієнтів / очей з ДР та розподіл їх за класами у двох досліджуваних групах

Клас зображення
Стаціонарна камера, n = 281 /543 Портативна камера, n = 214 /299 
ЦД

82/147 ФР 199/398 ЗГ
281/543

ЦД
17/19

ФР
197/280

ЗГ
214/299

Клас 0 71/131 195/390 266/521 10/12 196/278 206/290

Клас 1 7/10 4/6 11/16 4/4 1/2 5/6

Клас 2 2/3 0/0 2/3 1/1 0/0 1/1

Клас 3 0/0 0/0 0/0 1/1 0/0 1/1

Клас 4 2/3 0/0 2/3 1/1 0/0 1/1

Примітка: n – кількість виявлених пацієнтів/очей; ЦД – підгрупа пацієнтів з раніше встановленим діагнозом цукровий 
діабет; ФР – підгрупа пацієнтів з факторами ризику розвитку ЦД; ЗГ – загальна група пацієнтів.
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очного дна з використанням лише одного централь-
ного поля (із захопленням макули та диска зорового 
нерва), що дозволило отримати якісні знімки сітківки 
без розширення зіниці. Інші автори віддають перевагу 
використанню для скринінгу ДР фотографування двох, 
трьох, п’яти чи семи полів очного дна [9, 14, 19, 20]. 
Дослідження Srihatrai зі співавторами продемонстру-
вало, що зображення, отримані за допомогою одно- та 
п’ятипольного фотографування очного дна та інтер-
претовані кваліфікованим лікарем первинної медичної 
допомоги, є точним методом виявлення ДР [21]. Авто-
ри також зазначили, що інтерпретація фотознімків сіт-
ківки в одному полі є зручним інструментом скринінгу 
з прийнятними результатами.

В проведеному дослідженні причинами отримання 
неякісних фотознімків сітківки були: занадто вузька 
зіниця та значне помутніння кришталика (незріла та 
зріла катаракта), про яке пацієнти не знали до обсте-
ження. Так, в 1 групі пацієнтів було виявлено 37 очей, 
віднесених до класу 5 (не могли бути оброблені не-
йромережею), а у 2 групі – 339 очей було віднесено до 
класу 5. Таким чином, відсоток неякісних зображень 
очного дна при використанні портативної фундус 
камери (53 % від загальної вихідної кількості очей в 
групі) був значуще більший, порівняно зі стаціонар-
ною камерою (6 % від загальної кількості в групі; р 
˂ 0,001). Слід зазначити, що, згідно з технічними ха-
рактеристиками, мінімальний розмір зіниці, необхід-
ний для роботи стаціонарної немідріатичної камери, 
відповідав  4 мм, а для роботи портативної немідрі-
атичної фундус камери – 3,1 мм. Ймовірно, однією з 
додаткових причин отримання великої кількості недо-
статньо якісних фотознімків сітківки при використан-
ні портативної фундус камери є більш трудомісткий 
процес фотографування, який потребує залучення 
досвідченого оператора. Для зменшення кількості 
знімків недостатньої якості мідріаз може бути заре-
зервований для випадків, коли без розширення зіниці 
були отримані зображення сітківки, які не піддаються 
оцінці [14].

В результаті проведеного дослідження серед паці-
єнтів 1 групи ДР була виявлена у 15 пацієнтів, а се-
ред пацієнтів 2 групи – лише у 8. Потрібно зважати на 
менший кут огляду в 45° стаціонарної фундус камери, 
порівняно з 50° портативної фундус камери. При вико-
ристанні стаціонарної фундус камери було зареєстро-
вано 5 % пацієнтів з ДР від загальної вихідної кількос-
ті пацієнтів в 1 групі, порівняно з 2,5 % у 2 групі, що 
може бути пов’язаним з отриманням більшої кількості 
зображень сітківки високої якості в 1 групі. Завдяки 
скринінгу в 1 групі 4,5 % пацієнтів від загальної ви-
хідної кількості пацієнтів дізналось про наявність у 
них недіагностованого ЦД, ускладненого ДР, а у 2 гру-
пі – лише 2 %. Отже, зменшення відсотка неякісних 
фотографій та дотримання протоколу завантаження 
зображень очного дна в хмарну базу даних є шляха-
ми підвищення ефективності виявлення ДР в проце-

сі скринінгу, особливо при використанні портативної 
фундус камери, яка потребує більше вдосконалення 
навичок експлуатації. 

Серед обмежень проведеного дослідження слід за-
значити: 1) дослідження проведене з відносно невели-
ким розміром вибірки, що пов’язане з аналізом резуль-
татів, отриманих на базі одного медичного закладу; 2) 
відсутність контрольної групи осіб, яким фотографу-
вання сітківки проводили з розширеною зіницею та за-
хопленням зображень декількох полів очного дна, що 
буде враховане при проведенні наступних досліджень.

Попри зазначені обмеження, отримані результа-
ти продемонстрували, що застосування для скринін-
гу ДР програмної платформи на основі ШІ Retina-AI 
CheckEye© разом з технікою немідріатичної однополь-
ної фотографії з використанням як стаціонарної, так і 
портативної фундус камер забезпечує виявлення ДР та 
градацію її за стадіями серед осіб з діагностованим ЦД, 
а також серед осіб з факторами ризику розвитку ЦД. 

Заключення. Техніка немідріатичного однопольно-
го фотографування забезпечує достатню якість цифро-
вих знімків очного дна для виявлення та градації за ста-
діями ДР з використанням програмної платформи на 
основі ШІ Retina-AI CheckEye© в процесі скринінгу ДР. 

Кольорові цифрові знімки очного дна, отримані як 
стаціонарною, так і портативною немідріатичною ка-
мерою в умовах вузької зіниці з використанням про-
грамної платформи на основі ШІ Retina-AI CheckEye© 
забезпечують виявлення ДР та градацію за стадіями 
ДР серед осіб з діагностованим ЦД та факторами ри-
зику розвитку ЦД.

Залучення досвідченого оператора, дотримання 
протоколу завантаження зображень очного дна в хмар-
ну базу даних є шляхами зменшення відсотка неякіс-
них знімків та підвищення ефективності скринінгу ДР 
з використанням немідріатичної портативної камери.
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