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""%摘要&"目的"提出基于眼底照相的糖尿病视网膜病变(Qb*智能辅助诊断技术的评价体系并评估其
应用价值'"方法"采用诊断性试验研究方法"建立基于眼底照相的 Qb智能辅助诊断技术的评价体系' 收
集 #%!H 年 ! 月至 #%!( 年 !% 月在湖州师范学院附属第一医院眼科临床 Qb筛查的 $$! 例糖尿病患者 ''# 眼
的彩色眼底照片"比较并评价专家诊断结果和智能辅助诊断结果' 评价体系分为初级评价)中级评价和高级
评价"初级评价为在所有接受 Qb智能辅助诊断技术的糖尿病患者中对非 Qb(OQb*的诊断一致率#中级评价
为对已诊断为 Qb(! :E 级*患者 Qb病变程度的诊断一致率#高级评价为在所有接受 Qb智能辅助诊断的糖
尿病患者中对于 Qb分级(% :E 级*的诊断一致率' 其中中级评价包括了 # 种评价方法"主要评价指标包括
灵敏度)特异度和一致性'"结果"专家诊断组结果显示"OQb患者占 ##GHf"轻度)中度和重度 Ô Qb患者
分别占 !&G&f)!(GHf和 #)GHf" Q̂b占 !$G%f' 智能辅助诊断组结果显示 OQb患者占 #)G(f#轻度)中度
和重度 Ô Qb患者分别占 !&GHf)!&G$f和 ##G(f" Q̂b患者占 !#GEf' 按照本研究提出的评价体系"初级
评价中智能辅助诊断灵敏度为 &!GEf"特异度为 (EGHf"j,AA,系数为 %GH##中级评价方法 ! 中智能辅助诊
断灵敏度(判断被测者患有重度 Qb的准确率*为 ((GEf"特异度 (判断被测者患有轻度 Qb的准确率*为
&!G!f"j,AA,系数为 %GH&#中级评价方法 # 中智能辅助诊断灵敏度为 (%G)f"特异度为 &$G$f"j,AA,系数
为 %GH)#高级评价中智能辅助诊断 j,AA,系数为 %G'#'"结论"基于眼底照相的 Qb智能辅助诊断技术的评
价体系可用于 Qb智能辅助诊断技术的评价"可作为 Qb智能辅助诊断应用场景选择的依据'"

%关键词&"糖尿病视网膜病变# 人工智能# 深度学习# 诊断成像# 神经网络# 评价体系# 智能辅助诊
断技术
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""糖尿病视网膜病变( /-,U?2-13?2-60A,25W"Qb*是糖
尿病重要的微血管并发症"中国糖尿病患者人群中
Qb患病率为 #EGHf :$HG)f"是成年人视力丧失的
主要原因之一

+!e$, ' 传统的 Qb诊断方法主要依靠眼
底照相获取视网膜照片"由经验丰富的眼科专家阅片
诊断"存在主观阅片难以实现标准化)效率低)漏诊或
误诊等问题' 将人工智能(,32-B-1-,.-62?..-7?61?"LC*技
术用于 Qb诊断有可能改善诊断的速度和准确性"目
前 Qb智能辅助诊断技术有许多"通常使用机器学习
技术"其中以深度学习技术为主 +Ee&, ' 并不是所有诊
断技术都可以按照国际 Qb临床分期给出灵敏度)特
异度和 j,AA,系数都很好的结果"有的技术仅能实现
.是否Qb/的初步判别' 因此"建立规范统一的Qb智
能辅助诊断技术评价体系显得尤为必要' 目前国内智
能辅助诊断系统尚未真正用到临床中"尚无公认的相
应 Qb智能辅助诊断技术的评价结果' 本研究拟提出
一种 Qb智能辅助诊断技术的评价体系"并探讨其应
用价值'

@8资料与方法

@9@8一般资料
采用诊断试验研究方法"收集 #%!H 年 ! 月至 #%!(

年 !% 月在湖州师范学院附属第一医院眼科临床 Qb
筛查的 $$! 例糖尿病患者 ''# 眼的彩色眼底照片"其
中男 !E' 例 #&# 眼"女 !() 例 $H% 眼#年龄 $' :H) 岁"
平均()(G$)d'G#H*岁#最佳矫正视力为数指 :!G%#!
型糖尿病患者 E$ 例"# 型糖尿病 #(( 例' 彩色眼底照

片纳入标准$临床确诊 Qb患者的彩色眼底照片"包括
Qb% :E 级#照片的清晰度以专家能够确诊即可' 排
除标准$合并有湿性年龄相关性黄斑变性)视网膜静脉
阻塞)视网膜动脉阻塞及视网膜色素变性等导致明显
眼底出血)渗出及新生血管形成疾病的彩色眼底照片'
本研究选取的 ''# 眼 Qb彩色眼底照片在进行智能辅
助诊断之前进行了脱敏处理'
@9A8方法
@9A9@8分组及智能辅助诊断8''# 眼 Qb彩色眼底照
片来源的 $$! 例糖尿病患者均常规接受免扩瞳彩色眼
底照相(=bJ# .̂@TL]免扩瞳眼底照相机"日本佳能公
司*和扩瞳后经高级职称眼底病医生眼底检查确诊为
Qb' 免扩瞳彩色眼底照相机拍摄 ! 张黄斑为中心的
E)y彩色眼底照片进行阅片诊断"每幅图片由 # 位专科
医师会诊"彼此间为双盲诊断"同时结合患者眼部检查
和其他病历检查资料分别得出 Qb分期诊断结果"并
将 # 次以上相同诊断结果为最终专家诊断结果"作为
临床诊断组' 当 # 位医师诊断结果不一致时"由第 $
位更高级别专家进行诊断并给出最终结果'

本研究团队研发了一个基于迁移学习以深度学习

算法为基础的 Qb智能辅助诊断系统"选取的训练样
本为!% %%%张经眼科专家确诊的 % :E 期 Qb彩色眼底
照片"采用 aYY模型进行训练 +!%, "以全国防盲技术指
导组中 Qb病变国际分级标准作为诊断标准 +!!e!#, "识
别准确率约为 H%f"识别准确率F正确识别数S总识别
数' 将上述 $$! 例糖尿病患者 ''# 眼的彩色眼底照片
上传到 Qb智能辅助诊断系统操作软件"获取智能辅
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助诊断报告"作为智能辅助诊断组' 依据 Qb病变国
际分级标准

+!!e!#,
将患眼图片分为非 Qb( 606J/-,U?2-1

3?2-60A,25W"OQb*(Qb% 级*)轻度非增生性糖尿病视
网膜病变(606JA30.-B?3,2-V?/-,U?2-13?2-60A,25W"Ô Qb*)
中度 Ô Qb)重度 Ô Qb和增生性糖尿病视网膜病变
(A30.-B?3,2-V?/-,U?2-13?2-60A,25W" Q̂b*
@9A9A8评价方法8每个团队研发的 Qb智能辅助诊
断系统存在差异"应用的 Qb辅助诊断场景不同"需要
对智能辅助诊断技术建立统一的评价方法' 本研究提
出的评价体系包括初级评价)中级评价和高级评价'
初级评价为在所有接受 Qb智能辅助诊断技术的糖尿
病患者中对 OQb的诊断一致率(% 级$OQb#! :E 级$
Qb*#中级评价为对已诊断为 Qb(! :E 级*患者病变
程度的诊断一致率#高级评价为在所有接受 Qb智能
辅助诊断的糖尿病患者中对于 Qb分级(% :E 级*的
诊断一致率(表 !*'

表 @8F:智能辅助诊断技术评价体系

评价等级 受检者 判断标准 建议应用机构

初级 所有采用 Qb智能

辅助诊断技术者

可 诊 断 有

无 Qb

社区医院全科或健

康体检机构

中级 已诊断为 Qb的患

者

可诊断轻)

重度 Qb

县级医院或社区医

院眼科

高级 所有采用 Qb智能

辅助诊断技术者

可诊断 % :

E 级 Qb

市级及以上医院

"注$Qb$糖尿病视网膜病变

""对中级评价项目进行 # 种评价方法的对比试验'
中级评价方法 !$按照 Qb国际分级标准诊断为 ! :E
级的患者中"将 ! 级 Qb作为轻度 Qb"#)$ 和 E 级 Qb
作为重度 Qb"计算智能辅助诊断系统诊断灵敏度)特
异度和一致性#中级评价方法 #$按照 Qb国际分级标
准诊断为 ! :E 级的患者中"将 ! 级和 # 级 Qb作为轻
度 Qb"$ 级和 E 级 Qb作为重度 Qb"计算智能辅助诊
断系统诊断灵敏度)特异度和一致性' 对 # 种方法的
诊断结果进行比较以获得更适合的评价体系' 中级评
价中"灵敏度为正确判断重度 Qb的比率"特异度为正
确判断轻度 Qb的比率'
@9B8统计学方法

采用 > >̂> !(G% 统计学软件进行统计分析' 计数
资料以眼数和百分数表示"计算三级评价体系的灵敏
度)特异度和诊断试验的一致性(j,AA,值*' 以专家
人工诊断结果作为临床诊断结果"j,AA,值在 %G'! :
%G(% 为显著一致性"k%G(% 为高度一致性'

A8结果

专家诊断组诊断 OQb者 !)% 眼"占 ##GHf#不同
程度 Qb者 )!# 眼"占 HHG$f"其中轻度 Ô Qb者 !$#
眼"占 !&G&f"中度 Ô Qb者 !#E 眼"占 !(GHf"重度
Ô Qb者 !H% 眼"占 #)GHf" Q̂b者 (' 眼"占 !$G%f'
智能辅助诊断组结果显示 OQb者 !H! 眼"占 #)G(f"
轻度 Ô Qb者 !$% 眼"占 !&GHf#中度 Ô Qb者 !#(
眼"占 !&G$f#重度 Ô Qb者 !)! 眼"占 ##G(f# Q̂b
者 (# 眼"占 !#GEf' 专家诊断为轻度 Ô Qb的 !$# 眼
中有 $$ 眼被智能系统诊断为 OQb"占 #)f#专家诊断
的 !#E 眼中度 Ô Qb中 #E 眼诊断为轻度 Ô Qb"占
!&f#专家诊断的 !H% 眼重度 Ô Qb中有 $E 眼被智能
系统诊断为中度 Ô Qb"占 #%f(表 #*'

表 A8专家诊断及智能辅助诊断国际分期诊断结果比较(!*

专家诊断

智能辅助诊断

OQb
轻度

Ô Qb
中度

Ô Qb
重度

Ô Qb
Q̂b

合计

OQb !#H !' ' ! % !)%
轻度 Ô Qb $$ (! !' # % !$#
中度 Ô Qb ( #E '( !( ' !#E
重度 Ô Qb # H $E !!( & !H%
Q̂b ! # E !# 'H "('

"注$OQb$非糖尿病视网膜病变#Ô Qb$非增生性糖尿病视网膜病变#

Q̂b$增生性糖尿病视网膜病变

与专家诊断组比较"本研究评价体系初级评价中
智能辅助诊断组灵敏度为 &!GEf"特异度为 (EGHf"
j,AA,系数为 %GH#(表 $*#中级评价方法 ! 的诊断灵
敏度为 ((GEf"特异度为 &!G!f"j,AA,系数为 %GH&#
中级评价方法 # 的诊断灵敏度为 (%G)f"特异度为
&$G$f"j,AA,系数为 %GH) (表 E*' 三级评价体系的
灵敏度)特异度和 j,AA,值结果见表 )"其中高级评价
中智能辅助诊断 j,AA,系数为 %G'#'

表 B8初级评价中专家与智能辅助诊断结果比较(!*

专家诊断
智能辅助诊断

有 Qb 无 Qb
有 Qb E'( EE
无 Qb #$ !#H

"注$j,AA,F%GH#"Qb$糖尿病视网膜病变(j,AA,一致性检验*

表 C8中级评价中专家与智能辅助诊断结果比较(!*

专家诊断

智能辅助诊断

中级评价方法 ! 中级评价方法 #

重度 Qb 轻度 Qb 重度 Qb 轻度 Qb
重度 Qb $$' "EE #%' ")%
轻度 Qb "#) #)H "#H $H&

"注$中级评价方法 !$j,AA,F%GH&#中级评价方法 #$j,AA,F%GH)"

Qb$糖尿病视网膜病变(j,AA,一致性检验*

!'H'! 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?



表 G8三级评价体系灵敏度)特异度和 <)55) 系数比较

评价方法 灵敏度(f* 特异度(f* j,AA,

初级评价 &!GE (EGH %GH#

中级评价方法 ! ((GE &!G! %GH&

中级评价方法 # (%G) &$G$ %GH)

高级评价 e e %G'#

"注$e$未检测

B8讨论

糖尿病视网膜病变研究和糖尿病视网膜病变早期

防治研究的研究结果证实"及时)有效的 Qb治疗可使
&%f的 Qb患者保留视功能"使 Qb的致盲率从 )%f

降低到 )f以下 +!$, ' 将 LC用于 Qb智能辅助诊断可
以快速获得初步诊断结果"节省医师和患者的诊疗时
间"是目前国内外 Qb筛查的研究重点和热点 +!Ee##, '

随着 LC理论和技术的进步"智能诊疗临床应用研
究迅速发展"LC协助医生诊断疾病已逐渐成为现实'

目前各种疾病智能辅助诊断系统有许多
+!&"#$e#), "部分

通过诊断准确率)精确率来判断系统诊断效果"并没有
较好的评价体系对智能辅助诊断技术进行评价' 本研
究提出了 Qb智能辅助诊断技术评价体系"将智能辅
助诊断技术评价为初级)中级及高级 $ 个级别' 该评
价体系填补了智能辅助诊断技术评价领域的空白"并
可以扩展到其他疾病的智能辅助诊断技术的评价中'

Qb智能辅助诊断是采用机器学习的方法对 Qb

照片自动检测"并基于 Qb分期标准给出诊断结果"有
许多研究者选择经典分类算法进行了 Qb相关研
究

+#'e$#, "基于眼底照相的智能辅助诊断技术主要采用
深度学习算法来实现"本研究发现专家诊断 Qb患病
率为 HHG$f"智能辅助诊断患病率为 HEG#f"而有研
究显示"全国糖尿病患者中 Qb患病率为 #%f :
$%f +$$e$E, "本研究中选用的样本中患病率明显过高'

其原因是本研究中选用的测试样本主要来自于医院中

的糖尿病患者或已经患有 Qb的患者"所以患病率较
高"后续研究需进一步扩大样本选择范围"提高系统诊
断泛化性'

Qb往往伴随着糖尿病黄斑水肿"在国际 Qb临床
分期中"OQb)重度 Ô Qb和 Q̂b的特征通常比较明
显"诊断受糖尿病黄斑水肿影响较小#而轻度 Ô Qb和
中度 Ô Qb特征主要是微血管瘤的多少"其诊断受糖
尿病黄斑水肿影响较大' 本研究中筛查中度 Ô Qb时
不考虑糖尿病性黄斑水肿' 在智能系统诊断结果中可
以发现"轻)中和重度 Ô Qb的误诊率分别为 #)f)
!&f和 #%f"通常智能系统会将其分别误诊为 OQb)

轻度和中度 Ô Qb' 轻度和重度 Ô Qb的误诊对患者
的影响较小"中度 Ô Qb的误诊对患者的影响较大"而
本研究中的 Qb智能辅助诊断系统针对中度 Ô Qb的
诊断效果较差"还需要进一步训练以提高其诊断能力'

LC在 Qb的辅助诊断中应用广泛 +$)e$', "但医学领
域的专家尚不能较好地应用这些技术' 本研究的 Qb
智能辅助诊断技术评价体系可适应不同层次医疗机构

首诊)分级诊疗的需求' 初级评价只区分是否 Qb"简
单直观"即便是社区医院非眼科专业的医师"也可以较
好地判断结果是否正确' 如果初级评价结果优良"智
能辅助诊断技术甚至可作为一种有效的 Qb初筛手
段"在没有专业医疗人员的场景 (如商场)居民社区
等*中使用#中级评价和初级评价一样"都属于二分类
的评价方法' 符合该评价标准的 Qb智能辅助诊断技
术可以提供辅助诊断建议"适用于缺乏眼科专业人员
的基层医疗机构和体检中心"按照 Qb智能辅助诊断
技术建议"对于轻度 Qb患者"可给予控制血糖)血压
和血脂等全身治疗"无需眼科专科治疗干预"这些治疗
措施在基层医疗机构能够实现"无需转诊"而对于重度
Qb患者"可建议转诊"有利于实现.基层首诊)双向转
诊/的分级诊疗'

按照本研究提出的评价体系"初级评价和中级评
价 j,AA,系数均在 %GH 以上"高级评价 j,AA,系数为
%G'#' 美国爱荷华大学眼科医生设计的 LCQb筛查
软件 CQZJQb于 #%!( 年 E 月获得 ]QL的批准上市"其
灵敏度和特异度分别为 (HG#f和 &%GHf +!&, ' 黄潇
等

+$H,
构建了辅助诊断 QbLC深度学习算法模型"训练

样本有 !( 万张眼底图片"该模型二分类(% 级和 ! 级
作为一类"# 级)$ 级和 E 级作为二类*的灵敏度和特
异度分别为 H&G)f和 &)G$f#本研究中级评价方法 !
(分类方式与其一致*的智能辅助诊断灵敏度和特异
度分别为 ((GEf和 &!G!f' 本研究与 CQZJQb+!&,

相

比"灵敏度和特异度结果接近#与黄潇等 +$H,
构建的系

统相比"灵敏度略高"主要原因是智能系统与临床诊断
并非同步进行"智能辅助诊断所用照片排除了可能合
并的其他常见眼底疾病"减少了对智能辅助诊断结果
的干扰'

本研究的关键挑战在于本团队设计的智能辅助诊

断系统训练样本仅有!% %%%张图片"主要来自于医院
患者眼底脱敏照片"训练样本数据量仍较小"样本来源
范围较窄"使得本系统识别正确率较差' 而目前医院
使用的 Qb智能辅助诊断系统较少"本研究仅能使用
本团队设计的智能辅助诊断系统来进行试验"获得试
验数据"样本数据量少且范围过窄"可能造成评价体系

!HH'!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?



泛化性较低' 另外"本研究中采用免扩瞳彩色眼底照
相机拍摄 ! 张以黄斑为中心的 E)y彩色眼底照片进行
阅片诊断"会造成智能辅助诊断与专家诊断的差异"建
议实际操作时采用以黄斑为中心和以视盘为中心的

E)y彩色眼底照片各 ! 张上传智能辅助诊断系统"以提
高智能辅助诊断的技术水平' 此外"本研究中样本未
考虑糖尿病性黄斑水肿"而糖尿病性黄斑水肿在 Qb
中十分常见"会对诊断造成影响' 因此需要更多的试
验和数据支持"以完善本研究中的评价体系'

综上所述"通过迁移学习设计的以深度学习为基
础的基于眼底照相的智能辅助诊断技术可以在初级评

价和中级评价中达到较高的灵敏度和特异度"适合糖
尿病患者的初步筛查工作' 而文中提出的初级)中级)
高级三级 Qb评价体系可以适用于不同层级的医院'
因此"应进一步收集样本训练 Qb智能辅助诊断系统"
验证并细化 Qb评价体系"推动 Qb诊疗工作在各级
医院的开展"促进我国 Qb防盲工作的普及'
利益冲突"所有作者均声明不存在利益冲突
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