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!临床研究!

人工智能在社区糖尿病视网膜病变诊断及

转诊中的应用

董秀清!杜绍林!刘华秀!邹江凤!刘明慧
东莞东华医院眼科"东莞 D"$###
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!!$摘要%!目的!探索人工智能)RG*在社区糖尿病视网膜病变)AC*诊断和转诊中的应用价值&!方法!采

用诊断试验研究方法"纳入 "#"# 年 % 月 % 日至 "#"% 年 %" 月 $% 日就诊于东莞市 $ 个社区医院的糖尿病患者
="% 例 9%" 眼"其中男 "<; 例"占 <$_="]"女 %D= 例"占 $<_D9](年龄 %9 9̂" 岁"平均)D%_;"r%%_"9*岁(病程
# $̂# 年"平均 $_##)%_##";_##*年& 收集以黄斑为中心的 D#{彩色眼底照片"建立 AC图片库& 所有病例图

像分别由 RGAC诊断系统'经过培训的社区医生组'眼科专家组作出分级诊断#有无 AC'有无具有转诊意义

的糖尿病视网膜病变)CAC*及转诊推荐& 以眼科专家组诊断结果为金标准"分析该 RG系统诊断 AC的敏感

性及特异度(分别比较该 RG系统和社区医生诊断 AC"尤其是 CAC的一致性及有效转诊率&!结果!所有入

组彩色眼底照片中"无 ACD;# 眼"轻度非增生性糖尿病视网膜病变 )V[AC* "$ 眼"中度 V[AC%"# 眼"重度
V[AC<# 眼"增生性糖尿病视网膜病变)[AC* $: 眼& RG系统诊断 AC的敏感性及特异度分别为 9;_<#]和
:;_9:]"诊断 CAC的敏感性及特异度分别为 :#_=%]和 :<_":]& 与眼科专家判读结果相比"RG系统诊断 AC

和 CAC的 \(OO(系数均为 #_9;"诊断一致性低于经过培训的社区医生组)\(OO(系数分别为 #_:$ 和 #_:9*&

在眼科专家建议转诊的病例中"RG系统有效转诊率为 :#_9;])%::H"%:*"略高于社区医生组的 9:_D#])%:<H

"%:*"但差异无统计学意义)Kn%_###*&!结论!该 RG系统诊断 AC"尤其是 CAC的敏感性'特异度及一致性

均较高& 与培训后的社区医生相比"RG系统能更有效转诊 CAC&!

$关键词%!人工智能( 糖尿病视网膜病变( 诊断( 转诊( 敏感性( 特异度

基金项目! "#"# 年东莞市社会科技发展 )重点* 项目 )"#"#D#;%D#=<"";*

临床试验注册! 中国临床试验注册中心" B/)BPC"%###D=<<$
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101O80*)468(7)Q65)(M67)I867)10O(7/K) V[AC*" %"# N)7/ '0568(76V[AC" <# N)7/ L6Q686V[AC (15 $: N)7/
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!!目前"糖尿病患病率日益升高"预计到 "#=# 年"全
球将有 <_=" 亿糖尿病患者 + %, & 糖尿病视网膜病变
)5)(M67)I867)10O(7/K"AC*作为其主要并发症之一"已
成为我国工作年龄人群盲和低视力的主要原因

+ " $̀, "

给个人'家庭及社会造成巨大的经济负担& AC引起
的严重视力丧失可通过早期诊断'及时干预避免 + =, "

因此对糖尿病患者进行早期 AC筛查尤为重要& 在我
国"分级诊疗模式的实施使大量糖尿病患者被分流至
社区医院进行慢性病管理

+ D, & 由于缺乏专业眼科人
才"社区医院无法对其管理的糖尿病患者进行早期诊
断及定期 AC筛查& 许多社区医院目前仍依赖传统的
远程阅片模式"面临着人工阅片效率低'结果反馈滞后
及转诊不及时等问题

+ <, & 因此"提高社区糖尿病患者
彩色眼底照片的判读效率及准确性成为亟需解决的问

题& 近年来"深度学习算法的快速进展使人工智能
)(87)4)I)(*)176**)261I6"RG*检测 AC的敏感性及特异度
均得到显著提升

+ ; 9̀, & 但关于 RG在社区临床应用场
景中的实际效能及其与社区医生相比在 AC诊断及转
诊方面的效能差异尚缺乏深入探索& 因此"本研究拟
通过比较 RG及社区医生诊断'转诊 AC的效能"探索
RG在社区医院中应用于 AC筛查'诊断和转诊中的可
行性及价值&

:6资料与方法

:.:!一般资料
采用诊断试验研究方法"选择 "#"# 年 % 月 % 日至

"#"% 年 %" 月 $% 日就诊于东莞市寮步社区卫生服务
中心'东莞市东城卫生服务中心'东莞横沥医院的糖尿
病患者 ="% 例纳入本研究"其中 $# 眼因瞳孔无法扩
大'屈光介质混浊等原因影响图像质量予以排除"最终
共 9%" 眼纳入研究& 其中男 "<; 例"占 <$_="]"女 %D=

例"占 $<_D9](年龄 %9 9̂" 岁"平均)D%_;"r%%_"9*岁(
病程 # $̂# 年"平均)=_;;r=_;;*年& 入组患眼均采用
单视野眼底照相技术"以黄斑为中心拍摄 D#{彩色眼
底照片"所摄照片的拍摄位置'清晰度需符合我国基于
眼底照相的 AC人工智能筛查系统应用指南 + :,

要求"

并将以上眼底彩色照片建立样本图库& 纳入标准#
)%*由内科或全科医师确诊为 % 型或 " 型糖尿病(
)"*年龄"%9 岁()$*理解并同意研究方案"配合检查
者& 排除标准#) %*屈光介质混浊影响成像质量者(
)"*合并视网膜静脉阻塞'年龄相关性黄斑变性'视神
经炎等眼底疾病患者()$*既往有眼底病治疗史者"包
括眼内注药'视网膜激光光凝'玻璃体切割手术等(
)=*合并高度近视'青光眼'葡萄膜炎等其他眼病者&
本研究方案遵循 1赫尔辛基宣言2 "经东莞东华医院
伦理委员会批准 )批文号#"#%:A@aa#=<* & 研究涉
及患者的一般资料及彩色眼底照片均进行了匿名化

处理&
:.;!方法
:.;.:!诊断标准!研究对象需符合以下糖尿病诊断
标准

+ %#, #有多饮'多尿'多食和体质量下降的糖尿病典
型症状"随机血浆葡萄糖浓度"%%_% ''0*Ha(空腹血
浆葡萄糖浓度";_# ''0*Ha(口服葡萄糖耐量试验 " /
血糖"%%_% ''0*Ha& 人工及 RG阅片均根据 AC国际
分期标准

+ %%,
进行结果判读)表 %*"分为无糖尿病视网

膜病变) 105)(M67)I867)10O(7/K"VAC*'轻度非增生性
糖 尿 病 视 网 膜 病 变 ) 101O80*)468(7)Q6 5)(M67)I
867)10O(7/K"V[AC*'中度 V[AC'重度非增生性糖尿病
视网膜病变 V[AC和增生性糖尿病视网膜病变
)O80*)468(7)Q65)(M67)I867)10O(7/K"[AC*& 其中"有转诊
意 义 的 糖 尿 病 视 网 膜 病 变 ) 86468(M*6 5)(M67)I
867)10O(7/K"CAC*定义为中度及重度 V[AC'[AC以及

!:D%%!中华实验眼科杂志 "#"" 年 %" 月第 =# 卷第 %" 期!B/)1 X&,O FO/7/(*'0*"A6I6'M68"#"""Y0*.=#"V0.%"
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有临床意义的黄斑水肿 )I*)1)I(**KL)21)4)I(17'(I-*(8
656'("B?Z&* +%" %̀$, &

表 :6RB国际分期及诊断标准 +::,

T)53.:6W'*.-')*&"')3(-),&'( )',,&)('"%*&##-&*.-&) 0"-
,&)5.*&#-.*&'"9)*>1 +::,

国际分期 眼底表现

VAC 无异常

轻度 V[AC 仅有微动脉瘤

中度 V[AC 微动脉瘤"存在轻于重度 V[AC的表现
重度 V[AC 存在以下任一改变但无 [AC表现#

)%*任一象限中有多于 "# 处视网膜内出血
)"*" 个以上象限有静脉串珠样改变
)$*% 个以上象限有显著的视网膜内微血管
异常

[AC 出现以下一种或多种表现#
新生血管形成'玻璃体积血'视网膜前出血

!注#AC#糖尿病视网膜病变(VAC#无糖尿病视网膜病变(V[AC#非增
生性糖尿病视网膜病变([AC#增生性糖尿病视网膜病变
!V076#AC#5)(M67)I867)10O(7/K(VAC#105)(M67)I867)10O(7/K(V[AC#101J
O80*)468(7)Q65)(M67)I867)10O(7/K([AC#O80*)468(7)Q65)(M67)I867)10O(7/K

:.;.;!分组阅片!)%*眼科专家组!由 " 名高年资
主治以上职称眼科专科医师共同阅片"根据以上分期
标准进行诊断& 当 " 人诊断结果有异则增加第 $ 名高
于或等同前 " 名医师职称的眼科医师参与阅片诊断"
并综合 $ 人意见得出最终结果"作为该彩色眼底照片
诊断的金标准& 眼科专家组诊断为中度 V[AC'重度
V[AC或 [AC的彩色眼底照片均为 CAC& ) "*社区
医生组!提前由眼科专家对社区医生进行 AC彩色眼
底照片阅片及诊断培训"考核通过后由 " 名社区医生
共同阅片"根据以上分期标准进行诊断并提出是否建
议转诊& 当 " 人诊断结果有异则增加第 $ 名通过培训
考核的社区医师参与阅片诊断"并综合 $ 人意见得出
最终结果& )$*RG系统组!采用上海鹰瞳医疗科技有
限公司 ) R)850I* 的眼底疾病综合智能诊断软件
) I0'O86/61L)Q6 (87)4)I)(*)176**)261I6 867)1(*6,O687"
BRC&*自动分析并给出诊断结果及转诊意见& BRC&
系统基于单个卷积神经网络 ) I01Q0*-7)01(*16-8(*
167N08T"BVV*"在 P61L08W*0N平台)版本 %.%#.%(b002*6"
Z0-17()1 Y)6N"BR"c?R*和 [K7/01 LI)T)7学习包 #.""."
上使用 G1I6O7)01JC6LV67JY" 架构"对 "#; ""9 张眼底照
片进行训练构建而成& BRC&系统通过对彩色眼底照
片分析"自动识别视网膜出血'渗出及玻璃膜疣的个
数'最大面积及总面积和血管参数)图 %*"并根据其算
法分析获得 AC诊断结果& 该系统已在国内进行多中
心内部验证及外部测试"其敏感性和特异度分别达到
:$_9]和 9;_9]& BRC&系统对 AC的诊断分期与国

际分期一致(RG系统给出的转诊意见包括定期检查'
建议观察'进一步检查和立即治疗 = 个等级"其中进一
步检查及立即治疗定义为 RG建议转诊&

图 :6C4BM系统诊断流程图!RG#人工智能
!&($-.:6R&)('"%&%9-"#.%%"0C4BM%1%*./!RG#(87)4)I)(*)176**)261I6

:.<!统计学方法
采用 ?[?? "#_# 统计学软件进行统计分析& 计量

资料数据经 \0*'02080QJ?')810Q检验证实符合正态分
布"以 (r<表示"计数资料以例数和百分比表示& 采用
敏感性'特异度'阳性预测值) O0L)7)Q6O865)I7)Q6Q(*-6"
[[Y*和阴性预测值)162(7)Q6O865)I7)Q6Q(*-6"V[Y*评
估 RG系统的诊断效能& 采用 B0/61SL\(OO(系数分别
检验 RG系统及社区医生组与眼科专家组的诊断一致
性& 其中"\(OO(系数q#_9 表示一致性极强" #_< s
\(OO(系数!#_9 表示一致性较强"#_=s\(OO(系数!
#_< 表示一致性中等"#_"s\(OO(系数!#_= 表示一致
性一般"\(OO(系数!#_" 表示一致性较差& RG系统
和社区医生给出相同建议的有效转诊率比较采用

W)L/68精确检验& Ks#_#D 为差异有统计学意义&
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;6结果

;.:!眼科专家组判读分期情况
所有彩色眼底照片中"眼科专家组判读分期结果

中 VAC共 D;# 眼"轻度 V[AC共 "$ 眼"中度 V[AC共
%"# 眼"重度 V[AC共 <# 眼"[AC共 $: 眼"CAC共
"%: 眼&
;.;!RG系统对 AC的诊断效能

眼科专家组与 RG系统对所有彩色眼底照片的诊
断结果如表 ""$ 所示& 与眼科专家组相比"RG系统诊
断有无 AC的敏感性为 9;_<#]"特异度为 :;_9:]"
[[Y为 :=_<=]"V[Y为 :=_:#](诊断有无 CAC的敏
感性为 :#_=%]"特异度为 :<_":]"[[Y为 :#_##]"
V[Y为 :<_=D]&

表 ;6眼科专家组与 4W系统诊断 RB结果)眼数*
T)53.;6R&)('"%&%"0RB51 "9>*>)3/"3"(&%*%)',4W

%1%*./ ).1.%*

眼科专家诊断

RG诊断

AC)g* AC) *̀
合计

AC)g* "%" $# "="

AC) *̀ %" DD9 D;#

合计 ""= D99 9%"

!注#RG#人工智能(AC#糖尿病视网膜病变
!V076#RG#(87)4)I)(*)176**)261I6(AC#5)(M67)I867)10O(7/K

表 <6眼科专家组与 4W系统诊断 BRB结果)眼数*
T)53.<6R&)('"%&%"0BRB51 "9>*>)3/"3"(&%*%)',4W

%1%*./ ).1.%*

眼科专家诊断

RG诊断

CAC)g* CAC) *̀
合计

CAC)g* %:9 "% "%:

CAC) *̀ "" D;% D:$

合计 ""# D:" 9%"

!注#RG#人工智能(CAC#有转诊意义的糖尿病视网膜病变
!V076#RG#(87)4)I)(*)176**)261I6(CAC#86468(M*65)(M67)I867)10O(7/K

;.<!RG系统和社区医生诊断一致性评价
与眼科专家组相比"RG系统诊断 AC及 CAC的

\(OO(系数分别为 #_9; ) Ks#_##% * 和 #_9; ) Ks
#_##%*(经过培训及考核的社区医生组对 AC及 [AC
的诊断结果如表 ="D 所示"其 \(OO(系数分别为 #_:$
)Ks#_##%*和 #_:9)Ks#_##%*& RG系统和培训后的
社区医生均与眼科专家组的诊断结果具有极强一

致性&

表 =6眼科专家组与社区医生组诊断 RB结果)眼数*
T)53.=6R&)('"%&%"0RB51 "9>*>)3/"3"(&%*%)',

#"//$'&*1 9>1%&#&)'%).1.%*

眼科专家诊断
社区医生诊断

AC)g* AC) *̀
合计

CAC)g* ""# "" "="

CAC) *̀ # D;# D;#

合计 ""# D:" 9%"

!注#RG#人工智能(AC#糖尿病视网膜病变
!V076#RG#(87)4)I)(*)176**)261I6(AC#5)(M67)I867)10O(7/K

表 D6眼科专家组与社区医生组诊断 BRB结果)眼数*
T)53.D6R&)('"%&%"0BRB51 "9>*>)3/"3"(&%*%)',

#"//$'&*1 9>1%&#&)'%).1.%*

眼科专家诊断
社区医生诊断

CAC)g* CAC) *̀
合计

CAC)g* "%= D "%:

CAC) *̀ # D:$ D:$

合计 "%= D:9 9%"

!注#RG#人工智能(CAC#有转诊意义的糖尿病视网膜病变
!V076#RG#(87)4)I)(*)176**)261I6(AC#86468(M*65)(M67)I867)10O(7/K

;.=!RG系统和社区医生转诊有效率比较
在眼科专家建议转诊的 "%: 眼中"RG系统给出相

同建议的有效转诊率为 :#_9;])%::H"%:*"高于社区
医生组的 9:_D#])%:<H"%:*"差异无统计学意义)Kn

%_###*&

<6讨论

研究显示"我国大陆糖尿病人群中 AC患病率约
为 "$_#]"其中 V[AC和 [AC的患病率分别约为
%:_%]和 "_9]+ %=, & "#%; 美国糖尿病学会指出通过早
期检查'定期随访'及时处理可避免 :9]由 AC造成的
视力丧失

+ %D, & 在我国"9;]的糖尿病患者就诊于县级
及以下医疗机构"以社区为中心'社区 疾̀控中心 医̀

院-三位一体.的管理模式有利于糖尿病慢病管理的
持续进行

+ %<, & 然而社区医疗卫生机构中眼科医疗资
源相对有限"使社区医疗卫生机构的 AC早期防治工
作存在筛查难度大'诊断准确性及有效转诊率低等问
题& 在确保较高准确性的前提下提高诊断效率"突破
专科人力资源限制"实现大规模'快速的 AC早期筛
查'诊断和转诊"这正是糖尿病患者群体庞大'专科人
才匮乏的社区医疗卫生机构所需要实现的& 眼底照相
机在基层医院的普及及其与远程医疗相结合的模式可

在一定程度上缓解上述困境"但因人力成本高'效率低
下"无法开展大规模 AC筛查 + %;, &

!%<%%!中华实验眼科杂志 "#"" 年 %" 月第 =# 卷第 %" 期!B/)1 X&,O FO/7/(*'0*"A6I6'M68"#"""Y0*.=#"V0.%"
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现代 RG技术高速发展"已广泛应用于医学检查及
治疗"在眼科领域展现出了巨大潜力& 自 "#%9 年首台
由美国食品和药品管理局批准用于 AC检测的 RG设
备 GA,JAC面世"已有多项研究显示 RG在 AC的诊断
及病变分级上成效显著

+ %9 "̀%, & 本研究中应用我国首
个国家药品监督管理局批准的眼底图像 RG辅助诊断
系统 BRC&"结果显示其在诊断 AC及 CAC上均体现
出良好的性能"与专业眼科医师判读结果相比"诊断一
致性极强"与国内多中心真实世界研究结果相似 + "", &
该系统在诊断 CAC上展现出稳定的准确率"与目前国
际成熟的 RG系统性能相仿& P)12等 + "$,

以 ;< $;# 张
彩色眼底照片为训练集"训练机器自动学习'识别
CAC的特征并建立 RG系统"其训练数据集的受试者
工作特征曲线下面积 ) (86(-1568L-M+6I70O68(7)12
I/(8(I768)L7)II-8Q6"RcB*达到 #_:$<"灵敏度和特异性
分别为 :#_D]和 :%_D](再采用该 RG系统对 =# ;D"
张彩色眼底照片进行验证诊断"RcB'灵敏度'特异性
分别为 #_99:':%_9]和 ;$_$]& 然而该系统对于轻
度 V[AC的识别性能还有待进一步训练& 不同于识
别 CAC的智能系统"b(826K(等 + "=,

建立了基于 BVV
算法'主要用来区分 VAC和轻度及以上 V[AC的 RG
系统"其 RcB达到了 #_:;"灵敏度和特异性分别为
:=]和 :9]& RM8|'044等 + "D,

和 P(T(/(L/)等 + "<,
的研究

则致力于探讨更为详细的 ACJRG分级&
在实际临床应用场景中"RG系统的使用价值主要

体现在眼科医疗资源相对缺乏的社区医疗卫生机构

中"可解决全科医生阅片水平参差不齐'读片时效性低
下等问题& 现有研究多为比较 RG与眼科医师诊断 AC
的效能"少有研究比较 RG与全科医师在诊断 AC效能
上的差异& 本研究的创新之处在于验证该 RG系统的
诊断准确率后"进一步比较 RG系统与社区医生的诊断
效能及决策性能& 在本研究中"预先对参与读片的社
区医生进行规范培训"培训方式结合理论授课及阅片
实践& 通过培训及考核后"社区医生诊断 AC和 CAC
的结果与眼科专家具有极强一致性)\(OO(值分别为
#_:$ 和 #_:9*"略高于 BRC&系统 )\(OO(值分别为
#_9; 和 #_9;*& 以上研究结果表明"规范的培训及考
核可有效提高社区 AC诊疗水平"但广泛化'同质化'
规范化的培训工作所耗费的人力'时间成本极高"而依
靠于互联网'云计算的 RG诊断系统则节省了繁琐的培
训工作& 至于 RG与未经培训的非眼科专业医疗人员
在 AC诊断效能上的高低"国内有研究通过比较 RG与
初级'中级'高级职称的内分泌科医生对 % ### 张糖尿
病患者彩色眼底照片的阅片结果"发现与 RG的诊断符

合率为 :=_;]"高于不同职称的内分泌科医生)初级'
中级和高级职称组诊断符合率分别为 :=_#]':%_=]
和 :$_=]* + ";, & 本研究结果显示"在转诊决策性能评
估上"BRC&系统对 CAC患者中 :#_9;]病例做出-进
一步检查.或-立即治疗.的建议"转诊效率优于培训
后社区医生的 9:_D#]& 此外"研究指出在医疗卫生
资源相对缺乏的基层医院引入 RG辅助筛查'诊断"可
提高疾病的诊断效率"延缓疾病进展"节省疾病治疗费
用

+ "9, & 本研究应用 BRC&系统上传彩色眼底照片后"

可在 % ')1 内获取诊断报告及转诊建议"其效率远高
于人工阅片& 国内一项 9 #%" 例的 ACRG筛查研究结
果显示"从图像上传至分级报告完成"人工分级耗时为
RG的 :;_D 倍 + ":, & X0/(1L61 等 + $#,

采用 0O/5)(7RG系统
对 $_9 万人进行 AC筛查和监测"使专业眼科医生节
省了 <#]的时间&

综上所述"本研究结果表明 BRC&系统应用于社
区 AC诊治工作中具有良好的诊断和决策性能"且时
效性强"可为社区开展大规模'智能化 AC筛查提供新
的策略& 本研究也存在一些不足"如基于单视野彩色
眼底照片评估范围有限及纳入研究的样本量有限等"
今后我们将进一步完善研究设计"扩大样本量"并扩展
至基于光相干断层扫描及其血管成像的 RG研究"为地
区 AC防治体系的建立搭建数据平台&
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