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""%摘要&"基于深度学习的人工智能(LC*技术的快速进展使得眼科疾病的 LC影像分析成为可能"近年来
相关的基础研究和临床应用研究取得了令人瞩目的进步' 利用彩色眼底照片表现的信息"LC可对糖尿病视
网膜病变(Qb*进行自动分析和辅助诊断' 目前相较于其他眼科疾病"LC技术在 Qb辅助诊断中的应用研究
进展更快"技术逐渐成熟' LC辅助诊断速度快)准确率高"可节省医务人员的劳动力资源"在 Qb辅助筛查和
分级应用方面展现出很大的潜力' LC是近年来发展的一种基于深度学习的智能系统"该研究领域涉及多学
科知识和技术的深度融合"需要多学科技术资源的配合和共享"目前仍然存在数据标准化)临床验证不足及产
品待落地等问题' 尽管 LC辅助的 Qb筛查研究机遇与挑战并存"但随着研究的逐渐深入和相关交叉学科研
究者的共同努力"LC辅助诊断 Qb研究在眼科临床的实践有望取得更大的进步'

%关键词&"糖尿病视网膜病变S辅助诊断# 人工智能S基于深度学习技术# 彩色眼底照相
基金项目! 国家自然科学基金面上项目 ((!HH%&E&*
QRC$!%9$H'%S1+,9M9-TT69#%&)J%!'%9#%!&9%(9%!&

:$-$)0%3-&)&1-)*250.-5$%&./2$$5+$)0*'*4 )+4.0'&3?I")-$2)0&'/'%')+'*&$++'4$*%$'*)--'-&$22')4*.-'-./
2')"$&'%0$&'*.5)&3,
#&.5 1*-$&"3:&%+
;:.$. S2:R.J@&@-@:";:.$. S2:;+JC&@$G";:.$. "D+I&.N&$G":+CG:bJ;+JC&@$G";:.$. "D+I&.N:<G&.&N$G4:J:$DN* <:.@:D
9+DS2:B&J:$J:")*:.5T*+- ^XPPP0"<*&.$
<+DD:JC+.L&.5 $-@*+D$3:&%+"SE$&G$M+G:&QQZ(/U[N+E

"7"-&0)%&#8 K,T?/ 06 /??A .?,36-67,.703-25+" U-7T23-/?/?V?.0A+?625,TU??6 +,/?,U0@2,32-B-1-,.
-62?..-7?61?(LC* 2?1560.07W"U025 -6 -2TU,T-125?03W,6/ 1.-6-1,.0A525,.+-1-+,7?,6,.WT-T9LC1,6 /-,760T?/-,U?2-1
3?2-60A,25W(Qb* ,@20+,2-1,..WUW@T-6710.03B@6/@TA502073,A5W9=0+A,3?/ X-25 025?30A525,.+-1/-T?,T?T"Qb
,TT-T2?/ /-,760T-TX-25 LC+-752U?B,3+03?,/V,61?/ 2?156-19K?6?B-2?/ B30+,/V,62,7?0BB,T2/-,760T2-1TA??/"5-75
,11@3,1W,6/ ,1103/-67.WT,V?/ 5@+,6 3?T0@31?T"73?,2A02?62-,.1,6 U??ZA?12?/ -6 LCJ,TT-T2?/ QbT13??6-67,6/
73,/-679̀ 0X?V?3",T,3?1?62.W/?V?.0A?/ -62?3/-T1-A.-6,3W2?1560.07W" /??A .?,36-67JU,T?/ LCJ,-/?/ QbT13??6-67
TWT2?+T2-..6??/T+@.2-/-T1-A.-6,3W100A?3,2-06 ,6/ 3?T0@31?TT5,3-67207?2B@325?3/?V?.0A+?62"T@15 ,T0V?310+-67
/,2,T2,6/,3/-[,2-06"3?,.JX03./ V?3-B-1,2-06 ,6/ A30/@12-[,2-06 -TT@?T9L.250@75 15,..?67?T10?Z-T2"LC,AA.-?/ -6
0A525,.+0.07W1.-6-1,.A3,12-1?1,6 U?3?,.-[?/ X-25 2?156-1,./?V?.0A+?62,6/ X-/?TA3?,/ 1061?36 0BT01-?2W9

"<$, 6.02-#8Q-,U?2-13?2-60A,25W" ,TT-T2?/ /-,760T-T# L32-B-1-,.-62?..-7?61?" Q??A .?,36-67,.703-25+J
U,T?/# =0.03B@6/@TA502073,A5W

=1*2>0.40)?$ O,2-06,.O,2@3,.>1-?61?]0@6/,2-06 0B=5-6,((!HH%&E&*
QRC$!%9$H'%S1+,9M9-TT69#%&)J%!'%9#%!&9%(9%!&

""流行 病 学 研 究 表 明" 中 国 成 年 人 糖 尿 病 患 病 率 为

!%G&f +!, "糖 尿 病 人 群 中 糖 尿 病 视 网 膜 病 变 ( /-,U?2-1

3?2-60A,25W"Qb*的患病率为 #EGHf :$HG)f +#, ' Qb是工作人

群中主要的致盲眼病"是值得重视的公共卫生问题' Qb患者

如能早期发现并得到及时治疗"&%f的患者可避免严重的视力

损害
+$, ' 得益于眼科的特殊解剖结构)医学影像诊断技术进步

和图像处理技术的快速发展"临床医学领域的人工智能

(,32-B-1-,.-62?..-7?61?"LC*诊断已在眼科疾病的诊疗中取得突

破' LC诊断技术利用彩色眼底照片)光相干断层扫描 (0A2-1,.

105?3?61?20+073,A5W"R=P*影像数据信息进行深度神经网络学

习和训练"实现对 Qb)青光眼)白内障和年龄相关性黄斑变性

等常见眼病的自动辅助分析
+Ee), "其中 Qb的 LC辅助诊断研究

临床实践日益受到关注"目前相关 LC产品已获得美国 ]QL的

认证' 这些产品具有准确率高)分析速度快等特点"有望将医

生从大量的重复性工作中解放出来"使他们投入到创新性诊疗

工作中"并促进我国远程医疗的发展"解决基层医疗机构眼科

!E('! 中华实验眼科杂志 #%!& 年 ( 月第 $H 卷第 ( 期"=5-6 \*ZA RA525,.+0."L@7@T2#%!&"a0.9$H"O09(

Q2xvdWRWZXJzaW9uLQo?



医疗资源配比不足的问题' 本文对近年来 Qb的 LC诊断研究

和医疗实践过程进展进行综述"主要聚焦于 LC在 Qb辅助诊断

系统中的有利条件)发展过程)应用研究)典型产品介绍)目前

亟待解决的问题和面临的挑战'

@87M应用于眼科的有利条件

LC首先应用于以 Qb为主的眼科疾病诊疗和筛查得益于

以下几个主要因素$(!*算法优化"监督和非监督的机器学习

在图像处理中的优势远超传统的非机器学习算法"尤其是卷积

神经网络(106V0.@2-06,.6?@3,.6?2X03_"=OO*等深度学习原理#

(#*Qb诊断模式适合 LC的研发"彩色眼底照片的直观表现
(区别于实验室诊断*是临床诊断 Qb的重要信息"而对图像进

行智能识别尤其适合深度学习技术#($*计算机和互联网性能

的提升和普及"计算机和互联网性能的提升和普及为海量数

据的挖掘和传输提供了可靠的物质保障#(E*明确)合理的疾病

分级系统"国内外医学届基于循证医学基础对 Qb病情和程

度有着明确)合理的分级系统"为 LC对眼底影像的分析提供了

客观的标准和依据#()*大量的数据积累和易获取特性"高清

摄像功能的便携式眼底拍照设备的研发以及近年来眼底影像

学信息和数据来源呈几何数量级增长"使具有临床应用价值的

眼底图像成为容易获得的可分析信息'

A87M辅助诊断 F:的技术发展过程

Qb的 LC辅助诊断属于视网膜影像的自动分析(,@20+,2-1

3?2-6,.-+,7?,6,.WT-T"LbCL*和计算机辅助诊断系统(10+A@2?3J

,-/?/ /?2?12-06"=LQ*' 早期的 LbCL和 =LQ系统采用传统基

于线性模型的算法来识别眼底的单种病变"如微动脉瘤)硬性

渗出和出血)静脉串珠样改变和视网膜微血管异常等"这是对

整张图片进行 Qb分类的基础"即在完全不依赖人工阅片的情

况下将 Qb或其他视网膜疾病与不太可能进展为 Qb的影像区

分开来
+'eH, ' 无论是对单个病变的识别"还是对 Qb的分类"传

统算法因不涉及机器自我学习和自适应等技术"严格意义上并

不属于 LC的范畴' 传统 LbCL算法虽然可使诊断的灵敏度达

到可接受范围"但特异度普遍偏低 +(, '

随着机器学习方法创新发展的日新月异"改良的 LC机器

学习方法 LbCL成为研究的主要方向' 经典的机器学习训练数

据集需要阅片专家对 Qb的病变特征进行手工标记 +&, "影像学

表现复杂"工作量大"耗时耗力' 基于 =OO的 L.?ZO?2在高分

辨率的照片分类中准确性高' 类似的 =OO深度学习版本包括
Y007.?的 Y007;?O?2及微软的 b?TO?2"通过网络自学习和自适

应过程"可充分利用已标记的训练数据集"其识别效果可超过

人类识别能力的极限' 在 #%!) 年 H 月的 j,77.?比赛中"参赛者

统一采用 =OO方法来识别 Qb病变特征' #%!' 年"基于
Y007;?O?2算法改良的Qb智能辅助诊断系统的研究成果发表于
\LDL杂志"受到了业界的普遍关注 +!$, ' 此后越来越多的研究

者尝试将 C61?A2-06Jb?TO?2)b?TO?r2和 Q?6T?O?2等新型的神经

网络算法用于此类研究"并开始对 LC的诊断效果在不同场景的

实践中进行验证"同时积极将研究成果转化为临床应用'

B87M辅助诊断 F:的应用研究

LC在 Qb视网膜影像数据分析中的应用包括分类)分割和

预测 $ 个方面' 分类是对指定的眼底影像进行 Qb分级"主要

用于 Qb的自动诊断)筛查和分级' 分割是为满足定量测量的

需求在指定的眼底影像上发现并标记病变的形态和形状"主要

用于对特征性生物学结构"如中央凹)血管)视网膜层)视杯比)

渗出)出血和血管瘤等进行自动定量测量' 预测是对结局及未

来转归进行预判"是 LC发展的更高阶段' 目前大多数的 LC研

究仍停留在分类和分割阶段"有关预测的研究还很少'

B9@8Qb筛查
#%%! 年美国眼科学会年会上通过专家共同决议"提出了

Qb的国际临床分级标准 +!%, ' 轻度的非增生性 Qb( 606J

A30.-B?3,2-V?/-,U?2-13?2-60A,25W"Ô Qb* (! 级*往往无视功能障

碍"患者一般无明显症状"不需要转诊给专业眼科医生进一步

处理' 因此"从筛查的角度出发"筛查出需转诊的 Qb患者更

具有实际临床意义' 对需转诊的 # 级及以上 Qb患者的筛查是

目前研究的重点(表 !*'

表 @8基于彩色眼底照片的 F:筛查 7M研究结果汇总表

研究
结局事件

(Qb级别*
训练样本量 验证数据集 LN=(&)f <R*

灵敏度(&)f<R*

+f,

特异度(&)f<R*

+f,
LU3z+0BB等 +!!, % S!IJ[# S$SE !% %%%e! #)% %%% D?TT-/03J#$! HE( %G&(%(%G&'(e%G&&#* &'G((&$G$e&(G(* (HG%((EG#e(&GE*

?̀-M/?6 等 +!#, % S!IJ[# S$SE !% %%%e! #)% %%% Q=>$(&( %G&E%(%G((%e!G%%%* &!G%('&G%e&(G%* (EG%((!G%e('G%*

Y@.T5,6 等 +!$, % S!IJ[# S$SE !#( !H) *W?̂L=>J!$& &'$ %G&&!(%G&((e%G&&$* &%G$((HG)e&#GH* &(G!(&HG(e&(G)*
&HG)(&)G(e&(GH* &$GE(&#G(e&EG%*

D?TT-/03J#$! HE( %G&&%(%G&('e%G&&)* (HG%((!G!e&!G%* &(G)(&HGHe&&G!*
&'G!(&#GEe&'G$* &$G&(&#GEe&)G$*

P-67等 +!E, % S!IJ[# S$SE H' $H% 多中心$!!# 'E( %G&$'(%G&#)e%G&E$* &%G)((HG$e&$G%* &!G'(&!G%e&#G#*

Y,37?W,等 +!), %IJ[! S#S$SE *W?̂L=>$H) !$H *W?̂L=>$!) %%% %G&H%(OL*"" "" &EG%(OL* &(G%(OL*
D?TT-/03J#$! HE( %G&E%(OL*"" "" &$G%(OL* (HG%(OL*

"注$文献+!#,为基于 *NbRQCLK关于 Qb分级标准#文献+!),中筛查的为轻度及以上 Qb的筛查"其余研究为应转诊 Qb的筛查' D?TT-/03J# 数据

集因其公开性"且包含了高质量的眼底照片"常被同类研究拿来测试和相互比较#*W?̂L=T数据集来源于美国 *W?̂L=T筛查项目"用于评价对糖尿病

患者人群的筛查效果"Qb$糖尿病视网膜病变#LC$人工智能#LN=$曲线下面积#<R$可信区间#OL$数据缺失"不适用
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Q2xvdWRWZXJzaW9uLQo?



表 A8现有主要研究筛查和分级
所对应标准 M;F:的 ZKF:E分级标准

筛查 分级 病变严重程度 分级S得分 扩瞳后检眼镜下表现

不需转诊 无 Qb 无明显 Ô Qb % 无异常

轻度 Qb 轻度 Ô Qb ! 仅有微血管瘤

需转诊 中度 Qb 中度 Ô Qb # 比仅有微血管瘤重"但比
Ô Qb轻

aPQb 重度 Ô Qb $ 下列各项中的任何一项"
以及无 Q̂b表现$E 个象
限中每个象限均有 #% 处
以上视网膜内出血## 个
或更多象限中有明确的静

脉串珠样改变#! 个或多
个象限中有显著视网膜内

微循环异常

Q̂b E 具有下列 # 项中 ! 项或 #
项$新生血管形成#玻璃
体S视网膜积血

"注$C=Qb关于 D*严重程度的分级未在表中列出"C=Qb$国际临床糖尿病视网膜

病变#Qb$糖尿病视网膜病变#Ô Qb$非增生性糖尿病视网膜病变#aPQb$威胁视力

Qb(包括黄斑水肿* # Q̂b$增生性糖尿病视网膜病变

""美国 CKD公司 c,2T06 医疗事业部与美国糖尿病协会合

作"试图共同创建数字工具来预防)识别并对糖尿病及其相关

疾病进行管理"在传统的计算机自动诊断系统的基础上采用
=OO算法加以改进' LU3+0BB等 +!!,

采用公开源的 D?TT-/03J# 数

据集进行效果测试"发现相比传统的自动诊断系统"新的 Qb

LC辅助诊断系统---CQZJQb#9! 对需转诊的 Qb诊断灵敏度

高达 &'G(f"特异度由传统算法的 )&GEf提高到 (Hf"达到了
Qb筛查指南中的要求"大大降低了误诊率' 然而 D?TT-/03J#

数据集测试结果只能说明该辅助诊断系统对高质量眼底照片

的诊断效果"并不能代表其在真实世界研究的效果' 因此"V,6

/?3̀ ?-M/?6 等 +!#,
将 CQZJQb#G% 应用到临床实际场景"评价 #

型糖尿病人群中需转诊 Qb的筛查效果"灵敏度和特异度分别

为 &!f和 (Ef' 尤其是在采用 *NbRQCLK标准进行 Qb筛查

时"受试者工作曲线下面积(,3?,@6/?31@3V?"LN=*达 &$f'

Y@.T5,6 等 +!$,
采用 =OO的深度学习算法"用!#( !H)张经

专家标记的彩色眼底照片作为训练集进行建模"采用的 # 个数

据集包括 *W?̂L=T和 D?TT-/03J#"验证应转诊 Qb的诊断效果'

相比 LU3+0BB团队的 LC系统"该系统还可调节诊断的截断值"

以方便根据临床实际需求灵活掌握' 当采用高灵敏度的截断

值(适合筛查*以尽可能减少漏诊时"*W?̂L=T测试集的灵敏度

和特异度分别为 &HG)f和 &$GEf"D?TT-/03J# 测试集的灵敏度

和特异度分别为 &'G!f和 &$G&f' 当采用高特异度

的截断值(适合确诊*以尽可能避免误诊时"*W?̂L=T

测试集的灵敏度和特异度分别为 &%G$f和 &(G!f#

D?TT-/03J# 测试集的灵敏度和特异度分别为 (HG%f和
&(G)f' 因此"经过深度学习的 QbLC辅助诊断系

统"无论是使用筛查数据还是公开源的数据"对 Qb

筛查都可取得良好的效果"并且即使在优先考虑避免

误诊时"也可以检出至少 (Hf的 Qb患者'

P-67等 +!E,
进一步把对 Qb的 LC筛查研究扩展到

多种族)社区和诊所现场筛查以及不同型号的眼底照

相设备等复杂背景中"以新加坡 Qb筛查项目( >CQb̂

#%!%-#%!$*收集的H' $H%张彩色眼底照片为训练集"

通过采用 =OO方法训练)学习和识别需转诊 Qb的特

征建立深度学习系统"采用 >CQb̂ #%!Ee#%!) 数据
(.FH! (&'*和 !% 个多中心)多种族的外部数据集
(.FE% H)#*验证对需转诊 Qb的诊断效果"结果发现
>CQb̂ #%!Ee#%!) 数据集的 LN=达到 %G&$'"灵敏度

和特异度分别为 &%G)f和 &!G)f"再次证明了 LC诊

断系统的有效性' 对 !% 个外部数据集诊断的 LN=

范围为 %G((& :%G&($"灵敏度为 &!G(f :!%%f"特异

度为 H$G$f :&#G#f"可达到筛查的目的' 该团队同时比较了

全自动分析(仅机器*与半自动分析(机器g人工评估*# 种模式

下的 Qb筛查效果"发现灵敏度无明显差异"总一致性为

('G(f"进一步证实了 LC在 Qb筛查中的巨大潜力'

Y,37?W,等 +!),
利用 *W?̂L=T公共数据集的H) !$H张彩色眼

底照片"建立基于 =OO算法的 LC诊断系统"并交叉验证了

!) %%%张彩色眼底照片' 不同于用于筛查应转诊 Qb的研究"

该诊断系统主要用来区分无 Qb和轻度及以上 Qb' 因此"从

筛查意义上讲"该诊断系统使筛查节点前移 ! 级"更有利于 Qb

的早期发现' 交叉验证结果显示"轻度及以上 Qb诊断的 LN=

为 %G&H"灵敏度和特异度分别为 &Ef和 &(f' 采用 D?TT-/03J#

外部数据集进行效果验证的 LN=为 %G&E"灵敏度和特异度分

别为 &$f和 (Hf"对 D?TT-/03J# 数据集的诊断效果优于大多数

传统的)未使用 =OO算法的自动诊断系统'

B9A8Qb分级
Qb筛查对象偏向于社区一般人群或高危人群"如糖尿病"

目的是对尚未有 Qb表现的早期患者进行识别#而疾病的分级

则更偏向针对医院的患者"目的是对 Qb的严重程度进行细

分"并以此指导临床治疗方案的选择"即 Qb筛查和分级可以

循序进行"经 LC筛查的需转诊患者有必要对病变进行进一步

细分和分级"因此一些项目在报告筛查效果的同时会进一步评

价不同等级 Qb的分级效果' 然而"目前的分级方法只是对需

转诊 Qb者进一步细分为中度 Qb和威胁视力 Qb(V-T-06J

253?,2?6-67/-,U?2-13?2-60A,25W" aPQb*" 而 未 再 细 分 aPQb

(表 #*"原因是 aPQb最好结合眼底病专业医生进行判断"以

避免因 LC出现误诊和漏诊导致对病情的错判以及可能会引起

的医疗事故和法律纠纷"且 Qb的分级需要更大样本的数据

集"以保证中度 Qb和 aPQb有足够的训练和测试样本量'

LU3z+0BB等 +!!,
对 CQZJQb#9! 区分 aPQb的效果进行测

试"结果显示 LN=为 %G&(&' 在灵敏度为 !%%f时"特异度高达

&%G(f"效果满意' 但是该算法在实际临床场景的验证过程中

发现"无论采用 *NbRQCLK还是 C=Qb分级标准"尽管特异度

都高达 &)f"但灵敏度仅分别为 'Ef和 '#f"容易漏诊 +!#, "说

明 CQZJQb#G! 是否可应用于临床 aPQb分级仍有待进一步研

究' P-67等 +!E,
报道的 aPQb的 LC诊断的 LN=为 %G&&$"灵敏

!'('! 中华实验眼科杂志 #%!& 年 ( 月第 $H 卷第 ( 期"=5-6 \*ZA RA525,.+0."L@7@T2#%!&"a0.9$H"O09(
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度在 !%%f时特异度高达 &!G!f#;-等 +!',
的诊断系统对 aPQb

的诊断 LN=为 %G&(&"灵敏度和特异度分别为 &HG%f 和
&!GEf"对多种族)多中心外部数据集进行测试发现"aPQb诊

断的 LN=为 %G&))"灵敏度和特异度分别为 &#G)f和 &(G)f'

但以上 # 个团队的算法均尚未有真实世界临床场景的验证报

道' Y,3?W,等 +!),
尝试对无需转诊的 Qb患者进一步分成无 Qb

和轻度 Qb"*JRA525,数据库验证结果发现筛查的灵敏度和特

异度都高于 &%f"但 D*>>CQRb数据集的诊断灵敏度仅为

HEf"特异度为 (%f' 这些结果说明 LC在自动诊断早期 Qb

时还存在一些问题'

Qb的 LC分级不仅包括上述对病变严重程度的分级"还包

括对疾病进展情况的分型' P,_,5,T5-等 +!H,
尝试采用改良的

Y007;?O?2算法对 E 个区域组成的眼底照片数据集进行学习和

测试(&)f为训练集")f为测试集 *"评价 LC对无 Qb)单纯
Qb)增生前期和增生期 Qb的判断准确性"发现偏倚校正的

].?-TT氏 j,AA,系数为 %G'E"准确率为 (!f' 该研究同时对
Qb是否需要治疗进行预测"发现准确率达到 &'f"虽然高于眼

底专家的预测"但是假阴性率为 !#f"假阳性率为 ')f"意味

着 !#f本应治疗的患者可能会错过治疗时机"或者 ')f本不

需要治疗的患者被推荐到医院进行随访'

C8典型 7M产品举例

经过长达 #! 年的研发和审批流程"美国 ]QL于 #%!( 年 E

月 !! 日批准了第一台适用于基层医疗机构的商用)基于 =OO

深度学习的自主式 Qb筛查 LC产品 CQZJQb"这是 LC产品走向

眼科应用的里程碑"用于筛查需转诊到眼科的 Qb患者"后来

其功能又扩展到对需转诊 Qb的细分"即 aPQb和黄斑水肿'

设备分为客户端软件和分析软件"前者放置在医疗点"用于采

集双眼的眼底)视盘和黄斑区影像(共 E 张*并提交至云端服务

器"由远程分析软件对其自动分析"全程可无专业眼科医生参与'

CQZJQb筛查设备工作流程如下$(!*照片质量评估"依据

主要视网膜血管)视盘和中心凹形态判断照片的拍照方位是否

有误)是否有暗区和低锐度区等"评估影像是否满足自动分析

的条件"并对筛选的完全异常)不符合分析标准)无法分级的照

片交由阅片专家人工处理#(#*典型特征识别"采用 =OO深度

学习算法扫描通过初筛的照片判断是否有微动脉瘤)出血)渗

出等临床有意义的病理特征#($*疾病评估"根据典型特征判

断结果"结合其所在的解剖位置自动作出临床诊断"将其分类

为无或中)重度或危及视力的 Qb' 目前国内也有利用 LC对
Qb进行筛查的系统"但均未见真实场景的报道研究'

G87M眼科应用存在的问题及挑战

GT@8标准化)足够大的样本训练数据集

目前各 Qb的 LC研发公司多采用各自的数据库"尤其是小

规模公司"在实验室条件下可达到 Qb诊断的较高灵敏度和特

异度要求"但存在由于训练数据集的标记不够统一)彩色眼底

照片采集环境不同以及不同等级 Qb分布不均匀等影响因素"

会造成不同产品训练和学习数据集间的异质性"很难对不同产

品的准确度和效率进行相互比较' 因此"有必要建立符合亚洲

人群的)统一标准的)类似 *W?̂L=T)D?TT-/03及美国联邦政府

在 Q,2,970V数据平台公布的数据库供研究者共享"以进行产品

的研发和测试' 此类数据库在我国尚仍存在行业壁垒"虽然已

经形成包含' $H#例病例规模的数据库"但相比国外数个 !% 万

例以上的样本数据库"差距仍很大'

对 Qb进行分级所需样本量更大"为了使算法更稳健"甚

至需要包含多中心的数据' 然而因为涉及隐私和知识产权等

问题"对高质量的数据共享存在较大困难"同时对训练数据集

病变的标记费时耗力"一般中小公司很难获得大数量)高质量

的训练样本' 通过企业)研究所及医院自用数据和产业合作数

据共享"甚至在产业链上游的数据公司建立合作获取数据可能

是未来解决问题的方向' 另外"明确如何合法地利用数据)采

用什么制度或法律进行监管也是有待解决的问题'

G9A8临床验证

在临床实际应用场景或社区筛查的过程中"尤其是在广大

基层医疗机构"会出现不同质量)各种 Qb分级(轻度或重度*)

各种采样环境(医院或社区*)不同拍照设备和操作者拍摄的眼

底照片组成的实时眼底影像数据' 这些因素不可避免地会影

响 LC的结果' 在各类医疗 LC诊断产品日益增多的情况下"眼

科 Qb的 LC诊断系统亟待获得临床实际诊疗环境下的验证"而

不仅仅是采用已有的实验室数据' 目前"已有少量经现场初步

验证的 LC辅助诊断系统相关的论文发表 +!#"!(e#%, '

G9B8Qb的 LC角色定位

Qb的 LC项目普遍有较好的.筛查/效果' 在社区或医院

内分泌)内科等门诊开展糖尿病 Qb筛查可以达到快速)便捷)

准确并节省医疗资源的目的' 然而"LC独立筛查出的 Qb患者

仍有假阳性"尤其是对 Qb的进一步分级' 眼科医生是确诊及

治疗方案的决定者"筛查发现的应转诊 Qb患者及其分级需要

医生的核查和确认' 而且"现有 LC尚不能给予患者不可或缺

的人文关怀' 因此"Qb的 LC诊断系统可作为医生的辅助诊断

手段"而非取代医生 +H, '

G9C8审批流程问题

在对 CQZJQb系统进行准确性和安全性的评估后"美国

]QL批准其商业化"并为其应用于临床一线 Qb的筛查和辅助

诊断开了绿灯' 我国法律对 LC的临床评价和路径控制更为严

格' #%!( 年 ( 月 ! 日起"我国1医疗器械分类目录2正式生效'

该目录将 LC软件列为二类)三类医疗器械' 二类器械规定 LC

软件对病变自动识别的结果可以用于辅助诊断"但不能给出诊

断结论"如要自动提供明确诊断"则应按照三类器械审批' 国

内 Qb的 LC项目多采用二类和三类同时申请的方式"且已经有

! 个二类产品获得审批"目前尚未无一款产品获得三类证书'

G9G8LC的推广问题

Qb的 LC辅助诊断系统是一个新生事物"其能否获得好的

推广效果取决于诊断费用)人群的接受度)产品的售后及升级

等' 诊断费用的定价和能否纳入医保对 LC产品的落地和推广

至关重要' 基层群众"特别是偏远山区和农村地区人群因经济

条件对物价尤其敏感"过高的检测费不利于产品推广' 已在试
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用的非眼科 LC辅助诊疗设备的定价主要参考现有设备"如
DbC)=P扫描诊断报告费进行收费' Qb智能诊断系统的基层

推广惠民利民"如能将诊断费用纳入医保管理"则能降低基层

人群的经济负担'

研究显示"患者对此类产品有较好的接受度 +!&, "且国内已

有产品将软件整合于机器人中"使其同时具备人机交流功能"

以达到健康宣教的目的"提高患者接受度' 另外"好的产品还

应具备持续的产品功能升级和强大的售后技术支持"在现实世

界的推广过程中"不断更新数据库"进行软件的再学习"使其诊

断性能更加稳健和实用'

88小结

LC用于眼科疾病的筛查和诊疗顺应了时代的发展' =OO

深度学习遇上 Qb智能诊断"开启了 Qb诊断的新途径' 尽管

尚存在提升 Qb的细化分级效果)数据集标准化)临床验证等

问题"LC辅助诊断对 Qb筛查的价值毋庸置疑' LC时代的变革

已经来临"Qb的 LC辅助诊断是引领变革的先锋"加快 LC设备

和项目的审批"促进基础研究成果的临床转化和推广"建立包

括 Qb在内的致盲眼病一体化 LC应用平台"是眼科和相关研究

领域业内同仁不懈努力的方向'
利益冲突"所有作者均声明不存在利益冲突
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