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Resumen

1 En este estudio preliminar (parte del proyecto DERMATIA) se evalud la eficacia de un dispositivo
médico de inteligencia artificial con certificado CE, Legit.Health, en la mejora del diagndstico
de lesiones pigmentadas con sospecha de malignidad en dermatologia.

1 Se seleccionaron 76 pacientes con lesiones sospechosas que requirieron biopsia.

d Los resultados mostraron que Legit.Health tuvo una sensibilidad del 90% y una especificidad
del 68%, superando al diagnostico clinico en términos de sensibilidad.

Materiales y Métodos

Presentamos los datos preliminares de un estudio para
evaluar la eficacia de un dispositivo médico con
inteligencia artificial para mejorar la atencion en consultas
por lesiones pigmentadas con sospecha de malignidad.

En esta fase inicial seleccionamos 76 pacientes atendidos
en consulta de dermatologia en 2023 por lesiones
pigmentadas sospechosas de malignidad, con
confirmacién histolégica, que requirieron biopsia para
confirmar el diagnéstico.

Seleccionamos 101 imagenes clinicas y dermatoscopicas,
con un 23.5% correspondiente a patologias malignas. Se
asigno una escala de sospecha de malignidad clinica del 0
al 10 y del dispositivo del 0 al 100 y comparamos los
diagnosticos clinicos con los resultados de las biopsias,
consideradas el estandar de oro.

Resultados

El diagndstico clinico tuvo una sensibilidad del 62% y una
especificidad del 80%, mientras que el dispositivo médico
mostré una sensibilidad del 90% y una especificidad del
68% con un umbral de 10%, recomendado por el
fabricante. Para igualar la sensibilidad del dispositivo
(88%), el dermatdlogo necesita usar un umbral de 5 en una
escala de 10, lo que da una especificidad del 58%. Al
aumentar el umbral a 8, los valores fueron del 63% y 79%
respectivamente
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Nota: Analisis del rendimiento de Legit.Health en 76
pacientes del Instituto de Dermatologia Integral (IDEI)
utilizando la Curva ROC.

Conclusion

El dispositivo médico mostré un rendimiento destacado,
similar al de un dermatdlogo experimentado, a pesar del
sesgo de los datos que incluyen solo lesiones con
suficiente sospecha para biopsia. Nuestro analisis indica
que el dispositivo exhibid una alta sensibilidad vy
especificidad en la deteccidn de lesiones malignas. Su uso
podria acelerar el diagndstico, mejorar el flujo clinico y
posiblemente beneficiar la supervivencia y calidad de vida
de los pacientes afectados.

o Financiado por
* la Unién Europea > OF ESPANA g&?ﬁgﬁg%ﬁg DIGITAL
NextGenerationEU

d eeeeeeeeeeeee
Transformacién
re .eS I ‘ y Resiliencia

[=] 3



