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前::言

本文件按照 EF?G7-7CD5D5'标准化工作导则 第
7 部分$标准化文件的结构和起草规则(的规定起草)

请注意本文件的某些内容可能涉及专利) 本文件
的发布机构不承担识别专利的责任)

本标准由中国质量检验协会提出并归口)
本标准起草单位$中山大学中山眼科中心*北京
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院*广东省医疗器械质量监督检验所*中国信息通信
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本文件主要起草人$张秀兰*许言午*杨卫华*张少
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眼底彩照标注与质量控制规范

':范围

本文件规定了眼底彩照标注的术语和定义*缩略
语*基本要求*标注要求和质量控制)

本文件适用于以转诊或筛查为目的的青光眼*高
风险近视性眼底病变*黄斑区域病变*糖尿病视网膜病
变四种眼病体征的眼底彩照标注与质量控制)

本文件主要用于基于人工智能技术进行研发等需

要实施眼底彩照标注的企业*高校*科研院所*政府机
构*事业单位等)

注$使用本文件时请注意本文件对于黄斑区域病
变体征的标注范围)

*:规范性引用文件

本文件无规范性引用文件)

?:术语和定义

下列术语和定义适用于本文件)
?-':数据标注:3#I##((/I#I$/(

对图像等标注数据进行归类*整理*编辑*标记和
批注等操作%为待标注数据增加标签%生成满足机器学
习训练要求的机器可读数据编码)
?-*:欠曝:'(34J4&K/L'J4

如果环境太暗%照片比较黑暗%无法真实反应景物
的色泽%就是曝光不足) 拍摄时曝光不足%会导致暗部
成像严重缺乏细节)
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高级标注人员1 高级标注人员2

标注结果5标注结果4标注结果3标注结果2标注结果1

标注人员2标注人员1 标注人员3

数据分发

3标融合 二次融合

标签验证 标签验证 专家
评审

纳入训练集 丢弃

通过一致

不通过不一致

一致

不一致

图 '>数据分发流程

?-?:过曝:/致4J4&K/L'J4
拍摄过程中%由于光圈过大*快门过慢等原因造成

的画面中亮度过高%照片泛白)
?-@:视盘:/KI$.3$L.

距黄斑鼻侧约 8 ""处有一约 7TA ""U7T>A ""
境界清楚%橙红色的圆形盘状结构%称为视盘%又称为
视乳头%是视神经穿出眼球的部位)
?-A:黄斑区域:"#.'%##J4#

视网膜后极部上下血管弓之间的区域称为黄斑%
因中央无血管的叶黄素使其外观色略黄而得名) 黄斑
的边界与颞侧血管弓相吻合%直径约 ATA ""%由中心
凹*旁中心凹和中心凹周围区组成)
?-(:视杯:/KI$..'K

视盘中心的小凹陷区称为视杯)
?-B:视网膜神经纤维层:J4I$(#%(4J致4V$24J%#04J

由视神经纤维延伸而成%在视孔附近最厚%向锯齿
缘方向渐渐变薄)
?-C:脉络膜:.N/J/$3

葡萄膜后部%前起锯齿缘%后止于视盘周围%介于
视网膜与巩膜之间)
?-D:青光眼:W%#'./"#

一组以视神经萎缩和视野缺损

为共同特征的疾病%病理性眼压增
高是其主要危险因素) 是主要的致
盲眼病之一%有一定的遗传倾向)
?-'+:糖尿病视网膜病变:3$#24I$.
J4I$(/K#IN0

是糖尿病导致的视网膜微血管

损害所引起的一系列典型病变%是
一种影响视力甚至致盲的慢性进行

性疾病)

@:缩略语

下列缩略语适用于本文件)
""!!!毫米%"$%%$"4I4J)
!"!!!微米%"$.J/"4I4J)
<M!!!视杯%/KI$..'K)
<;!!!视盘%/KI$.3$L.)

A:基本要求

A-':隐私保护
眼底彩照数据集中的数据应为脱敏 "匿名化 #

数据)
A-*:数据质量

眼底彩照数据集中的数据应为原始脱敏数据%不
应进行编辑和有损压缩)

(:标注要求

(-':标注人员
(-'-':标注人员应具有执业医师资格证或是经过相
关专业培训合格的医学专业人员%如 X//JV$4%3 课
程等&
(-'-*:标注人员应接受数据标注培训%培训内容应包
含标注软件操作流程%标注规程等)
(-*:标注工具

标注工具应具有易操作性%应满足如下功能$
##图像加载&
2#图像增强处理&
.#图像放大*缩小&
3#图像治疗痕迹标注&
4#图像风险分类?类型标注&
V#图像旋转)

(-?:数据分发
为避免出现偏倚的情况%眼底彩照数据的标注采

用差异化等级标注方法%数据分发流程如图 7 所示)

##将图像数据分发到三位标注人员进行标注%并把
标注结果进行三标融合%标注流程应遵照 6-Y 节执行&

2#使用标注融合检验工具对已标数据进行标签
验证%该工具主要判断标注人员对待标图像给出的标
签是否一致&

.#若标注融合检验工具判断三位标注人员对待
标图像给定的标注标签一致%则将图像纳入训练集%给
定标签为三标一致的标签%标注结束&若三标结果不一
致%则增加两位高级医生进行标注%并对标注结果进行
新增标注二次融合校验&
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表 '>青光眼判别标准

判别候选项 判别标准

无法判断 至少满足 7 项以下情况$
##存在影响阅片的视盘区域缺损问题
2#存在影响阅片的视盘区域过曝或欠曝问题
.#存在影响阅片的图像清晰度不佳问题
3#因高度近视造成影响阅片的视盘结构改变

无需转诊"低风险# 未发现此表判别候选项+确定转诊"高风险# ,项目的中任何一项体征表现

建议转诊"中风险# 至少满足 7 项以下情况$
##仅满足此表判别候选项+确定转诊"高风险# ,项目的一项体征表现
2#垂直方向杯盘比大于 5TB

确定转诊"高风险# 至少满足 D 项以下体征$
##视杯非生理性扩大$视杯扩大一般表现为杯盘比增大) 在青光眼标注中%主要参考
垂直方向上的杯盘比大小) 如伴随有明显的视杯内部血管被挤压到边缘的现象%
可标注为疑似青光眼%否则应考虑为生理性视杯偏大

2#盘沿缺失或盘沿切迹$主要参考垂直方向上尤其是视盘下部的盘沿缺失
.#视盘出血$与青光眼相关的视盘出血一般为线性或火焰状出血
3#血管屈膝$血管从视杯边缘延展出来时表现出明显的爬坡现象) 青光眼标注是优
先关注视盘底部的血管屈膝现象

4#不符合正常视神经 =PRG法则$正常眼底满足的盘沿厚度分布规则 ="下侧盘沿#!
P"上侧盘沿#!R"鼻侧盘沿#!G"颞侧盘沿#

::3#若两位新增高级医生对待标图像给定的标签
一致%则纳入训练集%给定图像标签为新增两标一致的
标签&若新增两标结果不一致%则由更高级别的专家
"职称为副主任医师及以上#评审后给出结论%纳入训
练集或丢弃%标注结束)
(-@:标注流程

为了进行四种主目标眼病的数据标注%基于解剖
生理结构将眼底彩照划分出四个区域$视盘区*黄斑区
域*视网膜区*血管区) 图 D 给出了眼底彩照标注流
程%标注人员应遵照标注流程对眼底彩照进行标注)

##治疗痕迹判断$如果发现治疗痕迹%如激光斑*
硅油填充*气体填充*外加压?环扎等%则图片不需要标
注%即图片丢弃%流程结束)

2#图像可读性判断$由于图像拍摄质量的差异%
会影响图像的可读性) 本文 6-A 中给出了眼底彩照不
同体征标注过程中%图像是否可读的判断标准%若图像
不可读%则无法判断%流程结束)

.#视盘区标注$观察视盘区%优先判断是否有青
光眼体征%如果除青光眼眼底体征外%还能判断其他视
盘区存在疾病风险%需给出标注)

3#黄斑区域标注$观察黄斑区域%判断是否存在
需要转诊的近视性病变体征%之后判断黄斑区域是否
存在其他需要转诊的病变体征)

4#视网膜区标注$视网膜区包括黄斑区域%首先
观察视网膜区是否存在需要转诊的糖尿病视网膜病变

体征%然后观察判断是否存在除糖尿病视网膜病变外
的其他疾病体征)

V#血管区标注$主要观
察血管情况和高血压眼底

病变)
(-A:主目标眼病体征标注
要求

(-A-':青光眼的标注
(-A-'-':青光眼视盘标注
观测范围

青光眼标注主要根据

视盘区域眼底形态进行判

断%观测范围为约两个视盘
直径区域的局部眼底彩照)
(-A-'-*:青光眼视盘标注
内容

(-A-'-*-':青光眼标注候
选项包含但不限于以下

内容$

图 *>眼底彩照的总标注流程
>

##无法判断$视盘区不可读无法判断是否存在青
光眼%

2#无需转诊"低风险# Z未见青光眼相关异常体征%
.#建议转诊"中风险# Z存在7项青光眼相关异常

体征%
3#确定转诊"高风险# Z存在至少D项青光眼相关

异常体征)
(-A-'-*-*:青光眼标注候选项见表 7)
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表 *>黄斑区域病变体征判别标准

判别候选项 判别标准

无法判断 至少满足 7 项以下情况$
##黄斑区域不可见 7?8 以上
2#因欠曝或过曝导致黄斑区域 7?8 以上无法读取

无需转诊"低风险# 未发现此表判别候选项+确定转诊"高风险# ,项目中任何一项体征表现

建议转诊"中风险# 疑似出现此表判别候选项+确定转诊"高风险# ,项目中任何一项体征表现) "注$仅
通过眼底图无法明确判定属于 +确定转诊 "高风险# ,项目中体征表现%按照临床经
验%倾向于进行进一步的检查#

确定转诊"高风险#

:

黄斑区域内至少出现 7 项下述体征$
##玻璃膜疣 7"存在至少一个直径大于 7DA !""相当于视盘颞下方边缘处静脉管径大
小#的玻璃膜疣#

2#地图样萎缩
.#新生血管"伴有出血或渗出%存在至少一个出血或渗出病灶直径大于 7DA !"#
3#渗出"存在至少一个渗出灶直径大于 7DA !"#
4#出血"存在至少一个出血灶直径大于 7DA !"#
V#瘢痕
W#色素增殖"累及黄斑区域且有影响视力可能的色素增殖体征#
N#黄斑裂孔"D 期及以上#
$#黄斑前膜"二期及以上#
@#黄斑水肿"中度及以上#
[#因近视导致的黄斑区域出现弥漫性脉络膜萎缩或黄斑区域萎缩灶*色素 "黑 #

\'.NL斑点*疤痕*漆裂样纹 D *黄斑前膜*黄斑裂孔*视网膜脱离"整体*黄斑局部#
7
玻璃膜疣$胶样或透明的小体%是一种发生在脉络膜视网膜的一种变性疾病%是色素上皮细胞异常代谢产
物在视网膜上的异常沉积所致)

D
漆裂样纹$是变性近视眼底后极部常见改变) 在黄斑部或后极部尚可见到黄白色或白色条纹%呈网状或
分支状%形似漆器上的裂纹故称)

(-A-'-*-?:青光眼体征的标注流程见图 8)

注$青光眼标注参考示例参见附录 ]
图 ?>青光眼体征的标注流程

(-A-*:黄斑区域病变体征的标注
(-A-*-':黄斑区域确定方法
(-A-*-'-':确定黄斑中心凹&
(-A-*-'-*:确定黄斑区域
半径$

取视盘最大直径的 D
倍%为 #) 以黄斑中心凹到
视盘边缘的最小距离%为
2) 以黄斑中心凹到上下两
条弓形血管"主静脉血管#
的最小距离%为 .) 最终黄
斑区域半径的大小取 #*2*
.三者最小值)

图 Y 为黄斑区域确定
方法示意图%绿色圆半径为
D 倍视盘最大直径&红色圆
半径为黄斑中心凹到上下

弓形血管"主静脉血管#的
最小距离&蓝色圆半径为黄
斑中心凹到视盘边缘的最

小距离)
(-A-*-*:黄斑区域病变体
征标注内容

(-A-*-*-':黄斑区域病变

A B C
图 @>黄斑区域确定方法示意图:]$最终黄斑区域为绿色圆区域:
F$最终黄斑区域为蓝色圆区域:M$最终黄斑区域为红色圆区域
:

体征标注候选项包含但不限于以下内容$
##无法判断$黄斑区域不可读无法判断黄斑区域

存在需转诊病灶%
2#无需转诊"低风险# Z未见黄斑区域病变相关异

常体征%
.#建议转诊"中风险# Z黄斑区域疑似存在至少7

项异常体征%
3#确定转诊"高风险# Z黄斑区域存在至少7项异

常体征)
(-A-*-*-*:黄斑区域病变体征标注候选项见表 D)

表 D 中%黄斑裂孔*黄斑前膜*黄斑水肿具体阐述
如下$

黄斑裂孔分期$
7]期$黄斑中心小凹消失%并出现黄色斑点"直径

755HD55 !"#)
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注$黄斑区域病变参考示例见附录 F
图 A>黄斑区域病变体征的标注流程

::7F期$黄斑出现黄色晕环%直径 D55 8̂A5 !")
D 期$黄斑中心凹全层缺损%直径小于 Y55 !")
8 期$黄斑中心凹全层缺损%直径大于等于 Y55 !")
Y 期$黄斑中心全层缺损伴有玻璃体黄斑分离%直

径大于 8 期%可有 _4$LL环)
黄斑前膜分期$
一期$黄斑区域视网膜呈金箔闪烁样反光%或有轻

度放射状皱褶%或伴有小血管迂曲%偶有小点状出血和
微血管瘤形成)

二期$有灰白色膜形成但较薄%位于黄斑中心或位
于上*下血管%弓膜的形态呈三角形)

三期$灰白色膜形成明显%有黄斑囊样变性%或板
层破孔%或黄斑破孔形成)

黄斑水肿分级$
一级"轻度# Z眼底后极部可见一定程度的视网膜

增厚或硬性渗出%但距离中心凹较远&
二级"中度# Z眼底后极部可见视网膜增厚或硬性

渗出%并接近黄班中央%但尚未累及中央部&
三级"重度# Z视网膜增厚或硬性渗出累及黄斑中

央部)
(-A-*-*-?:黄斑区域病变体征标注流程见图 A)
(-A-?:高风险近视性眼底病变体征的标注

高风险近视性眼底病变体征为黄斑区域病变的一

种特殊形式%若黄斑区域出现的高风险病灶为近视性
病变%则标注为需要转诊的近视性病变体征%同时应标
注为黄斑区域病变体征) 与高风险近视性眼底病变相
关的主要体征如下$

##脉络膜萎缩"包括黄斑萎缩%如超高度近视萎
缩*斑片状萎缩等#&

2#黄斑出血%色素"黑#*\'.NL斑点%疤痕&
.#漆样裂纹&
3#牵引类$前膜*黄斑裂孔*视网膜脱离 "包括整

体和黄斑局部#)
如果确定满足上述任何一项表现%则标注为确定

转诊"高风险#)
注$高风险近视性眼底病变体征参考示例见附录M)

(-A-@:糖尿病视网膜病变体征的标注
(-A-@-':糖尿病视网膜病变体征标注观测范围

糖尿病视网膜病变体征标注的观测范围为整个视

网膜区)
(-A-@-*:糖尿病视网膜病变体征标注内容
(-A-@-*-':糖尿病视网膜病变标注候选项包含但不
限于以下内容$

##无法判断$图像整体不可读无法判断确定%
2#无需转诊"低风险# Z确定无糖尿病视网膜病变

相关病变不转诊%
.#建议转诊 "中风险# Z疑似

存在糖尿病视网膜病变病灶%且严
重程度达到需要转诊标准%

3#确定转诊"高风险# Z存在需
转诊的糖尿视网膜病变相关病灶)
(-A-@-*-*:糖尿病视网膜病变体
征标注候选项见表 8)
(-A-@-*-?:糖尿病视网膜病变体
征的标注流程见图 6)

B>质量控制

为了面向标注全过程进行质

量控制%并产生预期的结果) 在标
注过程中%应对数据质量和标注过
程进行质控检测%及时预警反馈%
查明低质量数据的原因)

本文件采用了多人验证的方

式通过标注工具与标注融合检验

工具验证的模式确定标注结果)
此外对于标注人员的标注质量还

应采用的考核方法为$
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表 ?>糖尿病视网膜病变体征判别标准

判别候选项 判别标准

无法判断 至少满足 7 项下述情况$

##整图过暗

2#整图模糊"对焦不准*屈光间质不清#

无需转诊

"低风险#

未发现此表判别选项+确定转诊"高风险# ,项目中任何

一项体征表现

建议转诊

"中风险#

出现 7 项下述情况$

##可见黄白色病灶%但无法鉴别是否为玻璃膜疣%不可

见出血%且无法确认是否有微血管瘤

2#无黄白色病灶%可见红色病灶但无法确定鉴别为出血

或微血管瘤%或特发的出血

确定转诊

"高风险#

至少满足 7 项下述情况$

##视网膜区可以确认微血管瘤数量大于 A 个

2#可见确定的渗出%同时有疑似或确定的出血

.#可见确定的出血%并且鉴别为非血管阻塞性出血

3#同时可见像渗出的黄白色病灶或像斑状出血的红色

病灶

4#可见糖尿病视网膜病变相关增殖性病灶%如增殖膜*

新生血管*牵拉性视网膜病变等

注$糖尿病视网膜病变体征的参考示例见附录 ;
图 (>糖尿病视网膜病变体征的标注流程

::##埋题验证"即在标注任务进行期间%除了常规
标注任务外%在任务中混合测试数据以验证标注人员
的状态和水平#&

2#机器验证"即在任务进行期间使用机器学习方
法%得到数据准确率并分析数据趋势) 对于发现的离
群点与标注人员进行及时沟通和反馈#)

附:录:$
"资料性附录#

青光眼标注参考示例

::青光眼标注参考示例参见表 ]-7)

表 $E'>青光眼标注参考示例

标注描述 示例图片

无法判断

影响阅片的视盘

缺损问题

影响阅片的视盘

曝光问题

因高度近视造成

影响阅片的视盘

结构改变

确定转诊"高风险#

视杯扩大 `视神
经纤维层缺损 `
血管屈膝

视杯扩大 `视盘
出血

视杯扩大 `血管
屈膝

视盘扩大 `血管
屈膝
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表 $E'>青光眼标注参考示例"续 '#

标注描述 示例图片

确定转诊"高风险#

视盘扩大 `不符
合 =PRGJ'%4

视杯扩大 `不符
合 =PRGJ'%4

视杯扩大 `血管
屈膝

建议转诊"中风险#

视杯扩大

视杯扩大

视杯扩大

无需转诊

未发现表 7 判别
候选项+确定转诊
"高风险 # , 项目
的中任何一项体

征表现

表 $E'>青光眼标注参考示例"续 *#

标注描述 示例图片

无需转诊

未发现表 7 判别
候选项+确定转诊
"高风险 # , 项目
的中任何一项体

征表现

未发现表 7 判别
候选项+确定转诊
"高风险 # , 项目
的中任何一项体

征表现

未发现表 7 判别
候选项+确定转诊
"高风险 # , 项目
的中任何一项体

征表现

未发现表 7 判别
候选项+确定转诊
"高风险 # , 项目
的中任何一项体

征表现

附>录>F
"资料性附录#

黄斑区域病变标注参考示例

::黄斑区域病变标注参考示例参见表 F-7)

表 FE'>黄斑区域病变标注参考示例

标注描述 示例图片

无法判断

黄斑缺损超 7?8

黄斑区域欠爆
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表 FE'>黄斑区域病变标注参考示例"续#

标注描述 示例图片

确定转诊"高风险#

绿框中为异常病

变"玻璃膜疣#

绿框中为异常病

变"渗出*出血#

绿框中为异常病

变"出血#

绿框中为异常病

变"黄斑裂孔#

附>录>#
"资料性附录#

高风险近视性眼底病变标注参考示例

::高风险近视性眼底病变标注参考示例参见表 M-7)

表 #E'>高风险近视性眼底病变标注参考示例

标注描述 示例图片

确定转诊"高风险#

脉络膜萎缩

黄斑出血

表 #E'>高风险近视性眼底病变标注参考示例"续#

标注描述 示例图片

确定转诊"高风险#

疤痕

附>录>G
"资料性附录#

糖尿病视网膜病变标注参考示例

::糖尿病视网膜病变标注参考示例参见表 ;-7)

表 GE'>糖尿病视网膜病变标注参考示例

标注描述 示例图片

确定转诊"高风险#

黄斑区域可以确

认微血管瘤数量

大于 A 个

可见确定的渗出%
同时有疑似或确

定的出血

可见确定的出血%
并且鉴别为非血

管阻塞性出血

无需转诊

黄斑区域微血管

瘤数量不超过 A
个且无其他任何

病灶

渗出和出血的形

态 鉴 别 为 湿 性

]X;等其他病引
起
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