
fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

• 指南与共识 •

面向基层的人工智能眼底彩色照相黄斑区域
病变体征筛查系统规范化设计及应用指南

中华医学会眼科学分会眼底病学组   人工智能研发应用专家指导组

通信作者: 黎晓新，Email: dr_lixiaoxin@163.com；张明，Email：zhangmingscu@126.com；

许言午，Email：ywxu@ieee.org
 

【摘要】 随着人工智能（AI）概念的推广和技术的发展，在医疗领域逐渐出现基于AI算法的疾病筛查系

统。这类系统可用于疾病的大规模筛查，以缓解基层医疗卫生压力。近年来，AI算法在眼底彩色照相黄斑区

域的病变体征分析和识别中展现了良好的性能，随着时间的推移，未来定会出现适用于基层筛查的眼底病变

体征筛查系统。因此，为了规范基于AI算法构建的黄斑区域病变体征筛查系统的设计及临床应用，中华医学

会眼科学分会眼底病学组联合相关专家，经过调研问题、讨论生产证据、召开指南研讨会等环节，针对基层

筛查系统的黄斑区域和病变体征定义、AI应用场景、算法模型构建、数据集的建立和标注、架构和功能设计

和图像数据采集等方面制定统一标准，以便指导筛查工作的开展。

【关键词】 指南；  人工智能；  黄斑；  眼底病变；  筛查

DOI: 10.3760/cma.j.cn511434-20220616-00364

 
The standardized design and application guidelines:a primary-oriented artificial intelligence screening
system of the lesion sign in the macular region based on fundus color photography
Ocular Fundus Diseases Group of Chinese Ophthalmological Society,   Expert Group for Artificial Intelligence
Research, Development, and Application
Corresponding author: Li Xiaoxin, Email: dr_lixiaoxin@163.com; Zhang Ming, Email: zhangmingscu@126.com;
Xu Yangwu, Email: ywxu@ieee.org

【Abstract】 With the popularity and development of artificial intelligence (AI), disease screening systems
based on AI algorithms are gradually emerging in the medical field. Such systems can be used for primary
screening of diseases to relieve the pressure on primary health care. In recent years, AI algorithms have
demonstrated good performance in the analysis and identification of lesion signs in the macular region of fundus
color photography, and a screening system for fundus lesion signs applicable to primary screening is bound to
emerge in the future. Therefore, to standardize the design and clinical application of the macular region lesion
sign screening systems based on AI algorithms, the Ocular Fundus Diseases Group of Chinese Ophthalmological
Society, in collaboration with relevant experts, has developed this guideline after investigating issues, discussing
production evidence, and holding guideline workshops. This guideline aims to establish uniform standards for the
definition of the macular region and lesion signs, AI adoption scenarios, algorithm model construction, datasets
establishment and labeling, architecture and functions design, and image data acquisition for the screening
system to guide the implementation of the screening work.
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一    人工智能（AI）黄斑区域病变体征筛查系统研发

和应用的目的及意义

黄斑区主要与精细视觉及色觉等视功能相关，黄
斑区出现病变，是视力下降的主要因素之一。由于黄
斑区域的敏感性，该区域的损伤可造成中心视力的下
降，对患者的生活质量影响较大[1]。早期眼科筛查是降

低病变风险、避免视力丧失的积极手段。数据显示，
全国约有4.48万眼科医生，这意味着平均1个眼科医生
要为约3.125万人提供医疗服务[2]。由此可见，供需的极
度不平衡，使我国眼科医生在眼底疾病筛查中面临较
大的工作压力，同时也存在一部分患者无法得到及时
的筛查及治疗的情况。因此，借助AI、自动化、信息
化技术实现大基数人口的眼底筛查是必然的发展趋势[3]。
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眼底彩色照相（以下简称为眼底彩照）是一种方
便、非接触式的眼科检查，可观察视神经、视网膜、
脉络膜以及屈光间质中是否存在病变，是目前筛查眼
底疾病最具成本效益的成像方式[4]。黄斑区域内可发生
的疾病种类众多，表现多样，如老年性黄斑病变、中
心性浆液性脉络膜视网膜病变、中心性渗出性脉络膜
视网膜病变及视网膜静脉阻塞等[5]。眼底彩照能提供的
病变信息有限，临床上难以基于单一眼底彩照检查给
出准确的疾病诊断结论。但在基层筛查应用场景中，
筛查系统仅需给出黄斑区域内是否出现可疑病变体征
的结论，若出现一定程度的病变体征，则认为受检人
存在黄斑区域内眼疾的患病风险，需到医院进行进一
步的检查。由此可见，基层筛查可仅基于眼底彩照进
行，并且可只在病变体征维度进行分析。因此，本指
南拟规范面向基层的眼底彩照黄斑区域病变体征筛查
系统的设计及应用。由于非散瞳眼底彩照可满足检查
区域的呈现，因此一般情况下，本指南讨论的眼底彩
照为非散瞳情况下采集的。

随着基于医疗大数据的逐步建立以及AI筛查技术
的发展和应用，很多高质量的AI算法已成功应用于医
学辅助诊断，如利用图像对皮肤癌进行判别[6]，分析乳
腺癌淋巴结转移[7]等。在眼科方面，2017年，Gargeya和
Leng [8]利用75 137例糖尿病患者的眼底彩照训练AI模
型，使其检测糖尿病视网膜病变的灵敏度和特异性分
别达到了94%和98%。此外，基于眼底彩照的AI模型在
青光眼的筛查工作中也展现了良好的性能[9]。

目前在世界范围内，黄斑区域病变体征的AI识别
及筛查尚未建立统一的数据来源、模型构建、临床评
价等方面的标准，因此限制了AI筛查系统在该领域的
临床应用。本指南制定小组在中华医学会眼科学分会
青光眼学组和中国医学装备协会眼科人工智能学组发
布的《中国基于眼底照相的人工智能青光眼辅助筛查
系统规范化设计及应用指南（2020）》[9]以及中国医药
教育协会智能医学专业委员会智能眼科学组和国家重
点研发计划“眼科多模态成像及人工智能诊疗系统的
研发和应用”项目组发布的《基于眼底照相的糖尿病
视网膜病变人工智能筛查系统应用指南》[10]的基础上，
参考了中国食品药品检定研究院组织起草的《人工智
能医疗器械行业标准》[11-13]和中国质量检验协会发布的
《眼底彩照标注与质量控制规范》（T/CAQI 166-2020）[14]，
制定了可供系统研发工程师和基层医生等相关人员参
考的筛查系统设计及应用指南。具体而言，本指南旨
在对黄斑区域及相关病变体征定义、AI应用场景、算
法模型构建、数据集的建立和标注、筛查系统架构和

功能的设计、图像数据的采集等方面提供参考性意
见，以期规范AI系统在黄斑区域病变体征基层筛查中
的应用，推动我国眼底病早期筛查水平的整体提升。
本指南内容未来会根据医疗器械领域新法规、新标准
以及黄斑区域内疾病诊疗新指南的更新进行及时迭代。 

二    黄斑区域和病变体征
 

（一）    黄斑区域
根据年龄相关性眼底病变研究[15]，在讨论老年性

黄斑病变时，将黄斑区域定义为以中心小凹为中心、
半径为2倍视盘直径（DD）的圆形区域。其黄斑区域
与视盘边缘几乎相切（图1）。此外，在解剖学上，黄
斑区定义为颞侧上下血管弓内5.5 mm范围内的区域[16]。

综合上述黄斑区域定义，本指南定义黄斑区域为
中点在黄斑中心小凹的圆形区域，其半径为2 DD、黄
斑中心小凹到上下血管弓最小距离以及黄斑中心小凹
到视盘边缘最小距离中的最小值（图2）。 

（二）    黄斑区域病变体征
在黄斑区域病变体征的早期筛查场景中，我们不

但需要检测高风险疾病相关体征；同时需要关注潜在
风险体征和潜在病发区域。本指南对黄斑区域内病变
体征进行定义，疑似出现以下任意一项体征时建议转
诊；若确定出现至少一项下述体征，则确定转诊。

1、直径大于125 μm的玻璃膜疣（drusen）[17]。玻
璃膜疣是胶样或透明的小体，是视网膜色素上皮
（RPE）细胞异常代谢产物在视网膜上的异常沉积所
致。125 μm相当于视盘颞下方边缘处静脉管径大小。
临床上将玻璃膜疣分为4型[18]：（1）硬性疣：表现为边
缘清晰的黄色圆点；（2）软性疣：表现为边缘不清晰
互相融合的病灶，伴有RPE色素改变；（3）混合性
疣：兼有上述两型的的临床表现；（4）退化性疣：眼
底可见不规则形如“地图”或“晕轮状”萎缩区，并
逐渐扩张，可因钙化而呈现为白色。

2、地图样萎缩（GA）[17]。其病理表现为RPE、脉
络膜毛细血管及其上光感受器细胞丢失，眼底可见边
界清晰的单灶或多灶脉络膜视网膜萎缩区，其中脉络
膜组织的可见度增加，周围常见大小不等的玻璃膜疣。

3、伴有至少一个直径大于125 μm的出血或渗出的
新生血管[17]。黄斑新生血管可分为3类[19]：（1）1型黄
斑新生血管，其起源于脉络膜的新生血管，终止于
RPE下；（2）2型黄斑新生血管，其起源于脉络膜的新
生血管，穿过RPE，在视网膜神经纤维层下生长，眼底
彩照可见橘红色样病灶；（3）3型黄斑新生血管，其
起源于视网膜中间层的新生血管，向RPE生长，是从视
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网膜循环向下生长至外层视网膜的血管复合体，表现
为视网膜下液和渗出、视网膜退化、视网膜脱离、视
网膜下新生血管膜。表现为黄斑中心小凹或中心小凹
旁某一象限内有一不规则的类圆形病灶，呈灰白色或
黄白色，病灶周围可见出血或反光晕。此外，视网膜
新生血管表现为起源自视盘表面及视网膜的小静脉，
沿视网膜表面生长，在有玻璃体粘连的部位可长入玻
璃体内，并含有数量不等的纤维组织。

4、存在至少一个渗出灶直径大于125 μm的渗出
（exudation）[20]。硬性渗出表现为边界清晰的腊样色斑
点或斑块，可数个或成堆出现；软性渗出又称为棉绒
斑或棉絮状白斑，表现为边界不清的灰白色斑。

5、存在至少一个出血灶直径大于125 μm的出血
（hemorrhage）[20]。按出血所在的视网膜层次的不同，
可分为视网膜前出血、视网膜浅层出血、视网膜深层
出血、RPE下出血以及多层次同时受累。视网膜前出血
表现为鲜红色，多呈“舟状”，形成典型液面。视网
膜浅层出血多呈鲜红色“火焰状”，可表现为
Roth斑，即出血性病灶中央可见白色小点，为毛细血
管破裂时产生的血小板-纤维蛋白血栓[21]；视网膜深层
出血呈点状、圆形的暗红色小斑片，沿着神经走行纵
向扩散。视网膜下出血多成暗红色，RPE下出血多成棕
红色。

6、瘢痕（scar） [ 2 0 ]。渗出物在视网膜间隙刺激
RPE与胶质细胞增生，最终形成纤维机化瘢痕组织，表
现为边界清晰的类圆形黄褐色斑块[22]。

7、色素变动（pigment mottling）。其可分为色素
增生（hyperpigmentation）与色素缺失（depigmentation）
两种。色素增生即累及黄斑区域且有影响视力可能的
色素增生体征[20]，表现为有突或分支的黑点或白点，逐
渐聚集为墨黑色或白色的“蜘蛛状”或骨细胞样斑
点，可为不规则条状。色素缺失表现为界限清楚的淡
白色或淡黄色斑块。

8、黄斑裂孔（macular hole）[23]。黄斑部呈一圆形
或椭圆形的边缘锐利的孔洞，偶见不规则形，裂孔大
小不一。

9、黄斑前膜（epiretinal membrane）[24]。眼底黄斑
区及附近视网膜表面可见一层半透明、菲薄或增厚发
灰的无血管性增生膜，视网膜出现褶皱，附近视网膜
小血管纡曲。

10、黄斑水肿（macular edema）[17]。根据糖尿病
视网膜病变早期治疗研究[25]，有临床意义的黄斑水肿表
现为：（1）视网膜水肿增厚，范围在黄斑中心500
μm区域以内；（2）硬性渗出（附近视网膜增厚），侵

犯黄斑中心500 μm区域以内；（3）视网膜增厚范围
大，位于黄斑任一象限，但有部分侵犯黄斑中心区1 DD
之内。囊样黄斑水肿[26-27]表现为黄斑中心小凹光反射弥
散或消失，视网膜增厚，水肿区呈不同程度反光增强
或“绸缎样”反光。晚期黄斑水肿呈“蜂窝状”或囊
状外观，囊壁视网膜厚薄不均匀，可见“蜂窝状”内
部分隔及血管暗影。

11、视网膜脱离（retinal detachment）[28-29]。其包
括孔源性视网膜脱离、渗出性视网膜脱离及牵拉性视
网膜脱离。孔源性视网膜脱离中，浅脱离的视网膜表
现为色泽变淡，与正常的橘红色呈明显界限；局部高
度脱离的视网膜呈灰白色“球形”突入玻璃体腔；广
泛脱离的视网膜起伏不平，其上血管纡曲爬行；陈旧
的视网膜脱离上下可见增生膜，呈不规则条索状，视
网膜表面或全层皱襞形成。渗出性视网膜脱离表面较
光滑，无牵拉皱褶。牵拉性视网膜脱离表面可见增生
膜或粘连的机化组织。

12、眼内占位性病变（intraocular space-occupying
lesions）。该病变表现多样，临床上需结合其他辅助检
查协助诊断。

13、其他。非上述类别体征的黄斑区异常。
上述体征与黄斑区域常见病变的对应关系如表1

所示。
值得注意的是，本指南给出了上述13种黄斑区域

病变体征。筛查系统设计人员在定义系统可筛查病变
体征时，请根据产品设定，按实际需求参考本指南及
医学专家建议。 

三    AI算法在黄斑区域病变体征筛查中的应用场景
 

（一）    病变体征检测
AI算法可基于输入的眼底彩照，提供图像中是否

存在本指南第2部分第2节“黄斑区域病变体征”定义

 

1

 
图 1     黄斑区域示意图
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的病变体征的结论。同一张眼底彩照上可检出多种病
变体征，因此该任务是一个多标签的分类任务，即标
签之间不互斥[30]。AI模型可对输入图像同时进行是否有
玻璃膜疣、是否有地图样萎缩、是否有新生血管等情
况的判别（图3）。在临床应用中，可针对每种病变体
征的分类结果进行评估，评估指标可用灵敏度、特异
性、Kappa值等。一般认为，与临床诊断报告中病变体
征是否出现这一参考标准（参考标准：诊断和治疗过
程或基于标注过程建立的基准，可包含疾病、生理状
态或生理异常以及位置和程度等信息标签 [1]）比较的
Kappa值≥0.80时，二者的一致性非常好；Kappa值介于
0.61～0.80之间，二者的一致性较好；Kappa值介于
0.41～0.60之间，二者的一致性为中等；Kappa值介于
0 . 21～0 . 40之间，二者的一致性勉强可接受；当
Kappa值≤0.20时，则认为几乎没有一致性[31]。AI算法

的性能目标是使模型预测结果达到与专业人员诊断结
果非常好的一致率，即Kappa值达到0.8以上。 

（二）    病变体征定位
AI算法可对输入眼底彩照中的指定病变体征进行

定位。如针对本指南第2部分第2节“黄斑区域病变体
征”定义的病变体征，AI模型可从图像中定位出具体
的病灶出现区域（图4）。图中交叠的检测框说明交叠
区域内存在不止一种病变体征。请注意，按照计算机
视觉算法，目标检测框多为矩形框，检测出的病灶在
矩形框内，但不一定完全充溢整个矩形框。定位模型
在临床中的应用目的通常是提供目标病变或组织的位
置信息，提醒医生重点观察该区域。这种应用的效果
评估通常与计算机视觉中目标检测[32]任务的评估指标一
致，具体指标将在本指南第4部分第5节第2点“病变体
征定位”中介绍。 

 

2A 2B 2C

 
图 2     黄斑区域确定方法示意图。实线显示的圆形区域为本指南中定义的黄斑区域。2A示黄斑
区域为绿色圆区域，半径为2个视盘直径；2B示黄斑区域为蓝色圆区域，黄斑中心小凹到视盘边
缘的最小距离；2C示黄斑区域为红色圆区域，黄斑中心小凹到上下血管弓（主静脉血管）的最小距离

表 1      指南中定义的黄斑区域病变体征与常见眼底疾病的对应关系

体征 涉及黄斑区域病变

玻璃膜疣 AMD（萎缩型）

地图样萎缩 AMD（萎缩型）

新生血管 AMD（渗出型）、中心性渗出性脉络膜视网膜病变、阻塞性疾病、病理性近视、DR

渗出 AMD（渗出型）、中心性渗出性脉络膜视网膜病变、DR、高血压性视网膜疾病

出血
AMD（渗出型）、中心性渗出性脉络膜视网膜病变、DR、高血压性视网膜病变、息肉样脉络膜血管病变、视网膜血
管性疾病

瘢痕 AMD（渗出型）、中心性渗出性脉络膜视网膜病变、其他疾病

色素变动 AMD（萎缩型）、RPE撕裂、中心性渗出性脉络膜视网膜病变、视网膜色素变性

黄斑裂孔 高度近视、囊样黄斑水肿、视网膜变性类疾病、日蚀性视网膜病变

黄斑前膜
视网膜血管病、DR、视网膜静脉阻塞、后葡萄膜炎、Bechet病、Eales病、玻璃体积血、Von-Hippel病、眼内肿瘤、眼
球外伤、眼内炎

黄斑水肿 AMD、视网膜静脉阻塞、视网膜色素变性、黄斑前膜、DR、CSC、中心性渗出性视网膜脉络膜病变

视网膜脱离 PDR、视网膜静脉周围炎、视网膜脉络膜肿瘤、葡萄膜炎、脉络膜炎等

眼内占位性病变 脉络膜骨瘤、脉络膜黑色素瘤、脉络膜血管瘤、转移癌、寄生虫等

其他 非上述类别体征的黄斑区异常

　注：AMD：老年性黄斑变性；DR：糖尿病视网膜病变；PDR：增生型DR；CSC：中心性浆液性脉络膜视网膜病变；RPE：视网膜色素上皮
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（三）    病变体征分割
AI算法可对输入眼底彩照中的指定病变体征进行

分割。如针对本指南第2部分第2节“黄斑区域病变体
征”定义的病变体征，AI模型可从图像中分割出具体
的病变轮廓[33]（图5）。分割模型在临床中的应用目的
通常是可视化或量化目标病变或组织，辅助医生观察
以及诊断。这种应用的效果通常与计算机视觉中分割
任务的评估指标[34]一致，具体指标将在本指南第4部分
第5节第3点“病变体征分割”中介绍。 

（四）    AI算法的其他应用
AI算法除了用于病变体征的分析，还可以扩展至

疾病维度的应用中，本指南给出疾病分类和分级两个
应用参考，可作为筛查系统的后续扩展功能。病变体
征筛查系统无需包含这两种疾病维度的功能。

1、疾病分类。AI算法可对输入图像进行是否有黄
斑区域疾病的判别，该功能的结论是有或无黄斑区域
疾病，属于二分类任务。若需细分到具体黄斑区域疾
病种类，可扩展成多分类或多类别分类任务。该场景
中AI算法和临床中疾病诊断结果参考标准的Kappa值可
衡量AI算法与专业医生诊断结果的一致性。

2、疾病分级。AI算法可根据输入图像，对疾病进
行识别与分级（分期）（图6）。疾病分级是一个多分
类任务。临床应用中的评估方式与疾病分类相似，可
用灵敏度、特异性、准确率、Kappa值等评估测度来衡
量应用效果的好坏。 

四    AI黄斑区域病变体征筛查系统的算法构建和准确

性要求
 

（一）    数据收集与质量控制
数据作为AI“思考”和“决策”的基础，是AI技

术得以实现的基石。在AI黄斑区域病变体征筛查系统
构建、验证、生产等过程中，均离不开大量数据集的
支持。眼底数据采集过程需要拍摄医生/技师严格按照
标准图像的拍摄要求进行操作，避免上传质量不合格
的图像。本指南将彩色眼底图像质量分为合格、可接
受和不合格三类[35]。合格：图像不存在质量问题，拍摄
位置符合本指南的彩色眼底图像采集标准对拍摄位置
的要求（图7A）；可接受：存在轻微的曝光问题（边
缘轻度漏光）、不影响判读的小污损、轻微的失焦或
模糊图像等（图7B，7C）；不合格：严重曝光异常、
严重屈光间质混浊、大片污损、信息缺失及无关图像
等（图8）。

每只受检眼拍摄至少1张可供AI系统分析和医生阅
读的图像并保存，要求位置正确，对焦清晰，曝光适
中，没有间质混浊图像，能够清晰显示视网膜、黄斑
区及视盘结构，具体质量要求如下[36]：（1）除玻璃膜
疣、色素异常或新生血管等眼底黄斑疾病相关体征
外，图中90%的血管可以辨认。（2）主要眼底结构位
置正确，使用单视野图像筛查时，图像视野范围水平
与垂直方向均不小于45°，黄斑中心小凹距离图的边缘

 

无玻璃膜疣

无地图样萎缩

无新生血管

有渗出

有出血

有瘢痕

......

AI 模型

3

 
图 3     AI模型对眼底彩照进行多标签的分类。AI：人工智能

 

AI 模型

4

 
图 4     AI模型对眼底彩照中病变区域进行定位。图中交叠的检测框说明交叠区域
内存在不止一种病变体征。粉色线内区域：出血；蓝色线内区域：瘢痕；绿色线
内区域：渗出。AI：人工智能
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超过2 DD，视盘距离图的边缘超过2 DD；使用双视野

图像时，每个视野水平与垂直方向均不小于45°，黄斑

区图像要求黄斑中心小凹距离图像中心＜1.5 DD，视盘

区图像要求视盘中心距离图像中心＜1.5 DD；视盘与黄

斑中心连线和水平线的夹角不大于24°。（3）成像范围

内无影响判读的暗影和（或）高亮反光区域。（4）曝

光适度，无过曝光或欠曝光。（5）无镜头污渍、眼睑

和（或）睫毛等遮挡影，无运动伪影。（6）无图像中

未显示患眼、拍摄非眼底范围的眼底彩照等图像

错误。
图像未达到以上质量要求时，需进行如下调整：

（1）主要眼底结构位置不正确：调整受试者坐姿，调

 

AI 模型

5

 
图 5     AI模型可对眼底彩照中病变轮廓进行分割。红色区域：出血；黄色区域：
瘢痕；绿色区域：渗出。AI：人工智能

 

黄斑前膜Ⅱ期AI 模型

6

 
图 6     AI模型可对眼底彩照中的黄斑前膜进行分级识别。AI：人
工智能

 

7A 7B 7C

 
图 7     合格及可接受眼底彩照示意图。7A示合格眼底彩照。7B、7C示可接受眼底彩照，7B示周
边可见反光，黄斑区不受影响；7C示边缘轻度漏光，不影响结果判读

 

8A 8B 8C 8D

 
图 8     不合格眼底彩照示意图。8A示曝光不足；8B示屈光间质严重混浊；8C示无关图像；8D示黄斑区大片遮盖
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节固视点，确认患者有无斜视或其他眼部异常情况，
重新拍摄图像。（2）过曝光、欠曝光及对焦错误：调
节眼底相机曝光与对焦设定，重新拍摄图像；如观察
到图像过暗，应确认患者瞳孔大小，并相应缩短患眼
暴露在明亮灯光下的时间，降低检查室亮度。（3）瞳
孔过小，无法获得满意的小瞳孔眼底图像结果：临床
医生排除散瞳的禁忌症后考虑散瞳后采集眼底图像。
（4）眼睑、睫毛遮挡：提示患者在拍照过程中睁大眼
睑，必要时协助患者提高眼睑，并重新拍摄图像。
（5）虹膜反光：提示患者紧盯固视点，不要移开视
线，重新拍摄图像。（6）镜头污渍：检查并清理镜
头。（7）信息缺失：确认图像信息存储完整，重新拍
摄并储存图像。（8）外眼、非眼底图像：防止上传镜
头盖未打开图像、误触拍摄的环境图像以及外眼检查
图像等无关图像。

本指南建议数据集中图像的收集需考虑以下纳入
与排除标准：纳入标准：（1）单视野/双视野拍摄的眼
底彩照；（2）图像质量为合格或可接受。排除标准：
（1）图像质量为不合格；（2）图像中存在治疗痕迹。 

（二）    数据集构建
本指南按照AI模型构建、模型效果检验以及临床

试验三个环节将筛查系统设计和应用过程中涉及到的
数据集分为三大类（图9）。其中，模型构建数据集中
调优集可称验证集，测试集可称内部测试集，模型效
果检验以及临床试验数据集可称外部测试集。各类数
据集间不可出现重复的样本以及重复的被检者。另
外，医疗数据的收录需通过伦理审批并注意提前将数
据做脱敏处理。指南参考人员可根据实际应用场景和
条件，选择性参考本指南相关内容。

1、模型构建数据集来源
模型构建数据集的作用是为模型训练、调优和自

测提供带标签的数据，使模型学习到最优参数，实现
好的筛查效果。由于不同眼底彩色相机存在拍摄角
度、成像色彩、清晰度等方面的差异，为了提升AI模
型的泛化能力，需使收集的图像数据采集自多种机
型、多种拍摄条件。泛化能力指AI算法对新鲜样本的
适应能力。AI技术中机器学习的目的是学到隐含在数
据背后的规律，对具有同一规律的数据集以外的数
据，经过训练的模型也能给出合适的输出。综合参考
糖尿病视网膜病变[10]和青光眼[9]两种眼疾筛查的AI系统
应用指南，本指南建议收集的数据集来源不少于3家医
疗机构（满足采集环境、采集人员操作多样性），涉
及机型不少于3种（满足采集设备多样性）。由于本指
南针对的是中国人群眼疾筛查应用场景，所以模型构
建的数据来源种族为单一的中国人群。同时，数据集

中样本需覆盖多民族、多地区、多年龄层人群。AI模
型构建过程中，数据集的来源可包含各类公开数据集
（如各级别医院、眼科中心、流行病学调查数据和互
联网公开数据等），但必须符合本指南第4部分第3节
介绍的标注办法，不符合的必须重新标注。所有数据
的获取须经相关单位的伦理审查委员会批准。

值得注意的是，为了符合筛查系统应用时输入的
图像可能存在质量高低不一致的实际情况，在收集数
据时，不可人为挑取质量好的眼底图像。在各家医疗
机构收集图像时，应当从以往队列中随机抽取样本构
建数据集。

2、模型构建数据集划分
本指南建议将模型构建数据集采用留出法[37]进行

划分，留出法是直接将数据集划分为三个互斥的集
合，分别为训练集、调优集和测试集。参考Google公司
在JAMA发表的糖尿病视网膜病变识别论文[38]中使用的
数据划分比例：训练集和调优集总比例为91.56%，测
试集比例为8.35%。本指南建议在模型构建数据集中，
训练集和调优集占比在90.00%左右，测试集占比为
10.00%左右。对于训练集和调优集的划分，可根据具
体情况，按照AI技术应用中常用的8∶1或7∶2比例划
分。请注意，此处的测试集仅用于模型构建环节中的
自测。另外，除了训练集、调优集和测试集三个集合
的划分外，筛查系统也可根据模型特性，将数据集仅
划分为训练集（包括调优集）和测试集。

数据集划分建议注意的一点是保证训练集、验证
集和测试集数据分布的一致性[39]，即所包含的各类别图
像数占比保持一致，这里的类别需考虑图像所属病变
体征类别、受试者年龄与性别类别、图像采集机构与
机型类别等。同时，建议测试集符合预期应用场景的
数据分布，并且数据划分过程中需注意同一受试者的
多张眼底彩照应划分至训练集、验证集或测试集中的
某一个集合，不可出现同一受试者的多张图像划分至
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图 9     筛查系统设计及应用过程中涉及到的数据集分类示
意图
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不同数据集合的情况。
3、模型构建数据集数量
由上一节模型构建数据集划分可知，本指南建议

测试集占比达到总数据集数量的10.00%。下面本指南
将根据AI模型的预期效果，推导测试集中各病变体征
类别图像需要的数量，以此提供模型构建数据集总数
量的建议。

根据评估指标的置信区间样本量计算公式[40]计算
所需各类别样本数量：

N =
[Z1¡a]2 P (1¡ P )

¢2 （1）

公式（1）中：Z为可信水平的Z统计量，Δ为允许
误差，P为预期评估指标（灵敏度或特异性），N为所
需样本量。设定显著性水平α=0.05（双侧），则预期评
估指标的允许误差Δ为5%：

（1）当AI模型预期的灵敏度为90%、特异性为
90%时，则各病变体征所属图像对应的阳性或阴性样本
量最小分别为：

N =
1:962 £ 0:9£ (1¡ 0:9)

0:052
¼ 138 （2）

即，测试集中包含本指南第2部分第2节“黄斑区域病
变体征”中定义的各病变体征和无目标体征样本分别
至少需要138张图像。（2）当AI模型预期的灵敏度为
85%、特异性为85%时，单类最少需196张图像。

参考上述计算结果，本指南建议模型构建数据集
中测试集里涉及第2部分第2节“黄斑区域病变体征”

定义的每类病变体征的样本数量至少为200张。参考青
光眼辅助筛查系统规范化设计及应用指南（筛查阳性
样本∶正常眼底样本∶其他眼疾样本=2∶7∶1），建
议[4]测试集中包含的临床正常眼底图像至少700张，包
含有其他眼底疾病的眼底图像至少100张（若设计的筛
查系统可筛查多种病变体征，则不同体征样本可互为
“有其他眼底疾病的”样本）。根据测试集在模型构
建总数据集中的占比，推导可得模型构建环节总数据
集中符合本指南第2部分第2节“黄斑区域病变体征”

定义的各类病变体征的样本至少为2 000例。建议模型
构建总数据集中包含的临床正常眼底图像至少7 000
张，包含有其他眼底疾病的眼底图像至少1 000张。在
保证每类阳性样本数量至少2 000的基础上，收集到与
之满足流行病学分布的正常眼底样本和其他眼疾样本
数量十分困难，因此本指南对正常眼底样本和其他眼
疾样本数量进行了建议。在此前提下，本指南也建议
收集的数据集中各类型样本量尽可能地满足流行病学
分布。请注意，同一张图像上可出现多种病变体征，
即一张图像上可存在多个标签。

此外，本指南建议收集的数据集中每类样本的样
本数量按照采集机构和机型均衡分配；每类样本中样
本性别和所属年龄段分布建议参考病变体征对应的黄
斑区域疾病在不同性别和不同年龄段的发病率。

4、模型效果检验数据集来源及数量
为了验证AI模型的效果，除了在模型构建时使用

测试集进行验证外，在模型构建完成后，还可收集额
外的数据集对效果进行检验。此环节收集的数据要求
与模型构建数据集一致，需满足采集环境、采集人员
操作多样性，满足采集设备多样性，满足民族、地
区、年龄多样性等。本数据仍可来源于公开数据集，
但必须符合本指南第4部分第3节介绍的标注办法，不
符合的需重新标注。所有数据的获取须经相关单位的
伦理审查委员会批准。为了满足对筛查系统泛化能力
的验证，此数据集涉及的采集环境、采集人员、采集
设备应尽可能不同于上述模型构建数据集。如图9所
示，模型效果检验数据集可由多个构成，这些数据集
可用于多个厂商或第三方机构对筛查系统的验证。

模型效果检验数据集数量通常由厂商和第三方机
构根据检测要求制定。此外，也可参考本指南第4部分
第2节第3点“模型构建数据集数量”中模型构建过程
中测试集数量，准备的数据集中涉及本指南第2部分第
2节“黄斑区域病变体征”定义的每类病变体征的样本
数量至少为200张，包含的临床正常眼底图像至少
700张，包含有其他眼底疾病的眼底图像至少100张。
同时，为了满足对不同质量图像筛查效果的验证，检
验数据集中需要有图像质量合格和可接受两种情况的
测试样本，其中图像质量的判断标准请参考本指南
“数据收集与质量控制”中数据质量控制标准。按照
评估指标的可信区间样本量计算公式（1），检验数据
集中每种质量的图像应至少有200张。每个检验图像上
的图像质量标签和包含病变体征标签同时存在。

5、临床试验数据集来源及数量
设计临床试验的目的是验证AI模型的性能，本指

南建议临床试验采用前瞻性、配对、多中心、预期目
标法进行试验设计。设计的主要依据为《医疗器械临
床试验质量管理规范》[41]、《人工智能医疗器械注册审
查指导原则》[39]和《深度学习辅助决策医疗器械软件审
批要点》[42]，具体包括：（1）多中心：医疗器械临床
试验应在3个及以上临床试验机构中进行，即多中心临
床试验。各中心与模型构建数据集来源非同源，且每
个中心包含每类病变体征的眼底图像数量建议均衡。
（2）配对：试验中同一受试者的眼底彩照将同时采用
AI模型和对照方法（中心阅片）来进行阅片，即配对
设计。（3）预期目标法：试验所收集数据量需满足可

     • 718 • 中华眼底病杂志  2022 年  9 月第  38 卷第  9 期  Chin J Ocul Fundus Dis, September 2022, Vol. 38, No. 9  



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

验证AI模型在临床场景应用的灵敏度和特异性是否达
到预期目标的条件。（4）用于检验AI模型临床效果的
临床试验数据集需代表真实世界中临床数据资料的质
量和多元化的分布状态，应当保证样本分布符合临床
实际情况，且与模型构建过程使用的数据集无交集。

在临床试验中，为验证AI模型是否达到预期目
标，需要的样本数量可与本指南“数据集构建”中计
算的测试集数据量一致，即本指南建议临床试验提供
的数据集中涉及第2部分第2节“黄斑区域病变体征”

定义的每种病变体征图像至少为200张，包含的临床正
常眼底图像至少700张，包含有其他眼底疾病的眼底图
像至少100张。与第4部分第2节第4点“模型效果检验
数据集来源及数量”中介绍的模型验证数据集模型验
证数据集类似，为了满足对不同质量图像筛查效果的
检测，临床试验数据集中需要有图像质量合格和可接
受两种情况的测试样本，按照评估指标的可信区间样
本量计算公式（1），临床试验数据集中每种质量的图
像应至少有200张。

值得注意的是，本指南建议用来进行模型测试和
检验的数据集符合预期应用场景的数据分布，根据黄
斑区域病变相关的流行病学调查[43-45]，本指南第2部分
第2节“黄斑区域病变体征”中涉及的病变体征中患病
率最低的为色素增生（0.10%），患病率最高的为玻璃
膜疣和地图样萎缩（7.21%）。若用来进行模型测试或
检验的数据集中色素增生体征所属图像数为200张，则
玻璃膜疣和地图样萎缩两种体征对应的图像数需达到
14 420张，无黄斑区域病变相关体征的图像数至少需达
到16万张，在实践中难以实现。因此，本指南建议在
保证用来进行模型测试或检验的数据集中涉及第2部分
第2节“黄斑区域病变体征”定义的每种病变体征图像
至少为200张，包含的临床正常眼底图像至少700张，
包含有其他眼底疾病的眼底图像至少100张的前提下，
尽可能地增加患病率大的体征和无病变体征等类别对
应的样本数。 

（三）    数据集标注
上述数据集的标注和临床试验数据集的中心阅

片，均可采用本节描述的标注方式，标注后的结果作
为各个任务的“参考标准”。

1、标注模式
按照《眼底彩照标注与质量控制规范》[14]，本指

南建议标注采用3+2+1或3+2+2的方式，即3名标注医
生+2名高级医生+1或2名仲裁专家。标注医生为有执业
医师资格证或是经过相关专业培训合格的医学专业人
员；高级医生为在眼底病领域工作5年及以上的专业人
员；仲裁专家为职称为副主任医师及以上的更高级别

专家。若三名标注医生中存在两位标注结果不完全一
致，则引入两名高级医生。若两位高级医生标注一
致，则以两位高级医生的标注结果为准；若不一致，
则再引入一至两名仲裁专家。仲裁专家评审后，提供
最终结论。

2、标注人员
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。人员培训及考核具
体内容如下：（1）培训内容：1）为了规范标注过
程，需由标注系统研发工程师对标注医生、评估医生
和仲裁专家就如何使用标注系统进行培训。2）为了统
一对眼底图像标注规则的认识，需由眼底病专家（三
甲医院眼底病专业主任医师）依据病变体征的定义对
标注医生进行培训。（2）考核机制：1）采用实操的
方法进行考核。从每个病变体征随机选取一定张数的
图像作为考核图像，由眼底病专家和参加考核的标注
医生同时标注所有选取图像指定形式的标签（详见第
4部分第3节“数据集标注”），计算标注医生与眼底
专家标注结果的一致率。 2）考核指标：标注一致率要
求不低于一定比例。根据眼底专家评估，本指南建议
考核合格的标注医生和眼底病专家标注一致的样本数
占比不低于80%。

3、标注过程
本指南涉及的标注对象为彩色眼底图像，标注形

式需按照筛查系统功能进行设定（表2）。筛查系统可
同时包含多项功能，因此标注形式可有多种。

标注过程包含以下三个重要内容：图像中治疗痕
迹的判定、图像可读性的判定以及图像具体标注流程
（图10）。医生标注前须由标注系统管理员分配用户
名和密码，随后标注医生登录进入标注系统，开始标
注工作。（1）治疗痕迹判定：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，则该
图像不需要标注，直接剔除；（2）图像可读性判定：
图像拍摄质量会影响可读性，若图像因欠曝、过曝或
其他拍摄原因导致黄斑区域1/3以上不可读，则建议该
图像不标注，直接剔除。

4、标注质量评估
在标注过程中，本指南建议对标注质量进行评

估。评估可从正确性和重复性两个角度进行。评估过
程与标注人员考核过程相似，从已标注图像中随机抽
取一批图像（建议包含200个样本）作为评估图像集，
请眼底病专家对评估图像集进行标注。正确性评估：
对比标注医生和眼底病专家对评估图像集的标注结
果，若标注结果一致率达到预设比例，则认为标注医
生标注正确性合格。重复性评估：将评估图像集重复
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投入标注数据池，由标注医生进行二次标注，随后对
比评估图像集中各图像两次标注结果，若标注结果一
致率达到预设比例，则认为标注医生标注重复性合
格。标注质量不合格的医生将接受二次培训，标注不
合格的图像将抹去已有标签后放回标注数据池重新进
行标注。 

（四）    算法模型构建
本指南中涉及的第2部分第2节“黄斑区域病变体

征”筛查AI模型负责提供图像中有或无黄斑区域病变
体征存在的参考意见、具体病变体征的分割或定位可
视化展示等。

在模型构建过程中，训练集图像和相应标注会输
入模型，供其学习图像与目标任务的映射关系、更新
模型参数[37]。在训练过程中，算法可对图像进行初步的
预处理，如图像前景提取、图像缩放到固定尺寸、图
像色调增强等，其目的是通过对输入图像的尺寸和色
调标准化来减小机型之间的样本差异。同时算法可以
对原始图像进行随机左右翻转、旋转、平移和剪裁，
调节图像色彩和明暗程度等图像增强操作，目的是增
强训练样本的多样性以及数量。此外，算法还可以在
训练过程中对图像引入随机噪声，增强模型对于噪声
和对抗样本攻击的健壮性[46]。训练结束后，在调优集上
对模型进行优化。调优结束后，模型可以在测试集上
进行测试及性能评估。 

（五）    算法模型评估指标
本指南第3部分“AI算法在黄斑区域病变体征筛查

汇总的应用场景”中介绍了AI算法在黄斑区域病变体
征筛查中的应用场景有病变体征检测、病变体征定
位、病变体征分割以及扩展的疾病分级和疾病诊断。
本指南将按照不同的应用场景介绍算法模型的评估
指标。

1、病变体征检测
病变体征检测属于多标签分类任务，该任务的模

型评估指标主要有灵敏度、特异性、漏检率、精确

率、分数、AUC分数及Kappa值等，具体评估指标定义

及计算公式如下所示[11-12]。灵敏度（sensitive，Sen）：

又可称召回率（recall）、查全率，是真阳性样本占全

体阳性样本的比例。

Sen =
TP

TP + FN （3）

特异性（special，Spe）：真阴性病例占全体阴性

病例的比例。

Spe =
TN

TN + FP （4）

漏检率（miss rate，MR）：即检测中未发现的阳

性样本占全体阳性样本的比例。

M R = 1¡ TP
TP + FN （5）

精确率（precision，Pre）：又称查准率、阳性预

测值，是真阳性样本占算法判为阳性样本的比例。

Pre =
TP

TP + FP （6）

表 2      筛查系统功能（拟提供的信息）与标注形式对应表

筛查系统拟提供的信息 标注形式

转诊建议 标出无需转诊、建议转诊、确定转诊中的一个标签

病变体征名称 标出病变体征名称（0个，1个或多个）

病变体征区域 标出病变体征的区域框（0个，1个或多个）

病变体征坐标 标出病变体征区域的质心坐标（0个，1个或多个）

病变体征轮廓 标出病变体征的轮廓线（0个，1个或多个）

相关疾病 标出黄斑区域疾病名称（0个，1个或多个）

疾病严重程度 标出疾病严重情况，如分级/分期（0个，1个或多个）

图像质量 给出合格、可接受、不合格中的一个标签

 

眼底图像

治疗痕迹
判断

是
图片剔除

否

图片可读性
判断

否 无法标注

是

确定黄斑区域
位置及范围

根据系统功能选择
标注形式

标注
10

 
图 10     黄斑区域病变体征筛查系统中AI任务
的标注流程。AI：人工智能
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阴性预测值（negative prediction value，NPV）：
真阴性样本占被算法判为阴性样本的比例。

N PV =
TN

TN + FN （7）

准确率（accuracy，Acc）：算法诊断正确的样本
占全体样本的比例。

A cc =
TP + TN

N （8）

F1分数：召回率和精确率的调和平均数。

F1 =
2£ P £ R

P + R （9）

约登指数：也称正确指数，假设假阴性（漏诊
率）和假阳性（误诊率）危害同等意义，约登指数为
灵敏度与特异度之和减去1，指数越大说明筛查效果
越好。

Jorden index = Sen + Spe ¡ 1 （10）
受试者操作特征（receiver operating characteristic）

曲线下面积（area under curve）。受试者操作特征是通
过在一组预设阈值下计算筛查系统在测试集上的灵敏
度和特异性，从而产生一组（1-特异度，灵敏度）操作
点，将这些操作点依次连接形成的曲线。

Kappa系数：用于评价筛查系统与参考标注诊断结
果一致性的指标。

Kappa =
N (TP + TN )¡ (R 1C1+ R 2C2)

N 2 ¡ (R 1C1+ R 2C2)
（11）

公式（11）中R1是真阳性和假阳性例数的总和，
R2是假阴性和真阴性例数的总和，C1是真阳性和假阴性
例数的总和，C2是假阳性和真阴性例数的总和，N是样
本例数总和。

2、病变体征定位
定位任务的结果可以有两种表现形式：一是输出

目标中心点的坐标信息，二是输出目标所在方框的信
息。对于第一种只输出一个点坐标的模型，评估指标
通常选用平均欧式距离；对于第二种输出一个矩形框
的模型，处理的是目标探测任务，评估指标通常为交
并比和平均的精确率均值。

平均欧式距离（mean   e u c l i d e a n   d i s t a n c e，
MED）：

M E D =
1
N

NX
i=1

µq¡
x 1

i ¡ y1i
¢2
+
¡
x 2

i ¡ y2i
¢2¶

（12）

交并比（intersection over Union，IoU），衡量预
测框和医生标注的目标框参考标准的重叠程度：

IoU(X ; Y) =
jX \ Yj
jX [ Yj =

TP
TP + FN + FP （13）

平均精确度均值（mean   ave r age  p r ec i s i on，
mAP）：在多目标定位任务中用于计算各类目标定位

的平均精确度的平均值[47]，计算过程如下：在目标定位
任务中，模型会提供目标框内对应某类别的概率值，
这个概率值被称为置信度。在置信度高于设定阈值
时，保留当前预测结果。计算预测框与目标框参考标
准的IoU，在IoU结果大于设定阈值且预测框内预测类
别与目标框参考标准内类别一致时，认为预测结果为
真阳性。其余被认为是假阳性结果。通过由大至小改
变置信度阈值，计算模型输出结果的精确率和召回
率，可以画出Precision-Recall曲线，曲线下面积记为精
确率均值（average precision，AP）[48]。在得到每个类
别的目标检测AP后，可求目标检测任务的mAP测度：

m A P =
PK

i=1 A Pi

K
（14）

公式（14）中K为目标检测任务中包含类别总数，
APi为第i个类别目标预测结果的AP测度值。

3、病变体征分割
分割任务的模型评估指标主要有DICE系数（dice

coefficient）、Jaccard系数（交并比）、灵敏度、特异
性等。其中，由于分割任务可视为将图像像素点分为
前景与背景的二分类任务，因此灵敏度和特异性两个
指标可用于评估分割模型对每个像素点判别的效果。

DICE系数，分割轮廓与参考标准轮廓的交集占分
割轮廓与参考标准轮廓平均值的比例：

D ICE(X ; Y) =
jX \ Yj

1
2
(jX j+ jYj)

=

2£ TP
(TP + FN ) + (TP + FP)

（15）

其中|X∩Y|是X和Y之间的交集，|X|和|Y|分表表示X和
Y的元素的个数。

Jaccard系数（jaccard coefficient）：分割轮廓与参
考标准轮的交集占分割轮廓与目标轮廓并集的比例，
又称交并比（IoU）。

Jaccard(X ; Y) = IoU(X ; Y)

=
jX \ Yj
jX [ Yj =

TP
TP + FN + FP

（16）

4、其他应用模型评估
本指南第3部分第4节“AI算法的其他应用”介绍

了两类在疾病维度分析的AI模型，分别用于疾病的分
类（诊断）和分级。由于这两类应用均属于分类研
究，因此评估指标可参考本指南第4部分第5节第1条。

5、模型综合评估指标
（1）筛查符合率：模型提供的阳性病例结果占中

心阅片判定阳性病例结果的百分比。（2）重复性需
求：同一操作医生/技师在满足配置环境要求的不同服
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务器上部署运行AI辅助筛查系统，对于同一张图像，
应能再现其预测结果。（3）再现性需求：不同操作医
生/技师在同一配置环境下于不同时间段分别独立部署
运行AI辅助筛查系统，对于同一张图像，应能再现其
预测结果。（4）健壮性需求：AI筛查系统对于多中
心、多机型临床数据应有稳定的指标表现，主要指标
的统计性能变化建议控制在一定范围内，具体范围数
值需视筛查系统功能和相应医疗器械标准、法规而定。 

五    AI黄斑区域病变体征筛查系统的应用标准
 

（一）    AI辅助筛查系统的类型
离线版AI系统可安装在计算机或移动电子设备

上，无需网络即可对输入的眼底彩照进行黄斑区域病
变体征的智能筛查辅助诊断，并生成筛查报告。离线
版AI系统反馈速度快，参考《基于眼底照相的糖尿病
视网膜病变人工智能筛查系统应用指南》[10]建议，离线
版AI系统输入彩色眼底照片至输出筛查结果时间应控
制在1 min以内。本指南建议应用机构保留筛查系统的
离线版本。

在线版AI系统适用于有一定网络使用条件的单
位，需要将脱敏的眼底彩照通过网络传输上传到云
端，随后在云端进行黄斑区域病变体征的智能筛查，
并传回结果。之后结合受检者信息，生成报告供使用
者下载、确认。在线版系统对硬件设备、网络传输速
度和传输安全要求高。参考《基于眼底照相的糖尿病
视网膜病变人工智能筛查系统应用指南》 [10]，在线版
AI系统输入彩色眼底照片至输出筛查结果时间应控制
在5 min内。 

（二）    筛查系统的架构和功能
黄斑区域病变体征辅助筛查系统应当具备的架构

包括受检者管理、采集图像显示、采集图像质量评
估、AI筛查、专科医生拟诊意见输入和报告生成。筛
查系统的功能视实际应用需求而定，可包括判别病变
体征是否存在、病变等级、提供病变体征所处区域、
具体轮廓等功能。系统的部署应当适应相应机构的环
境和网络情况。

1、受检者管理
在系统中可进行受检者信息的录入、修改和查

看。受检者信息包括个人基本信息［如姓名、年龄、
性别、医疗身份标识（ID）等］和相关检查信息（如
视力、眼压、血压等），可为医生提供详细的患者信
息，以此核实采集图像与患者匹配无误。

2、图像显示
展示采集的右眼、左眼的眼底图像。该图不可编

辑，但可被缩放、平移，方便医生分析。

3、图像质量评估
本指南建议采用的质量评分方案应覆盖拍摄位

置、亮度、清晰度、以及信息是否缺失四部分（详见
第4部分第1节“数据收集与质量控制”），以判断图
像质量是否能够用来观察或检测黄斑区域病变体征。
筛查系统可提供当前采集图像的质量评估结果（合
格、可接受、不合格）。

4、AI筛查
筛查系统最主要的模块即为AI筛查，系统开发者

需根据设计的筛查功能，训练相应的AI模型，使其完
成AI筛查环节。AI模型输出的结果将展示在筛查系统
提供的最终报告中，且需注明“该结果来自AI筛查系
统”。报告中展示的筛查结果形式取决于系统预设的
筛查功能，即预测受检者是否属于转诊病例、判断图
像中具体出现了何种病变体征、提供病变体征所处区
域、病变体征轮廓信息等。

5、专科医生拟诊意见
专科医生复核AI筛查结果，并提供拟诊意见。参

考国内外现有的AI辅助筛查系统应用指南[9]，拟诊意见
建议在24 h内提供。本指南建议设计的筛查系统中预留
专科医生拟诊意见输入模块。

6、报告生成
筛查报告以电子版或纸质版形式提供给受检者，

内容应覆盖本指南的筛查范围，且符合健康体检主检
报告撰写标准和规范[49]。

7、筛查系统部署方式
离线版AI黄斑区域病变体征筛查系统部署在本地

设备中，在线版AI黄斑区域病变体征筛查系统使用云
端远程部署。 

（三）    彩色眼底图像采集硬件要求
黄斑区域病变体征筛查系统建议使用半自动或全

自动免散大瞳孔平面彩色眼底照相机，各项指标参数
应参考如下要求：（1）对焦方式：机器可支持自动对
焦。（2）曝光方式：机器支持自动曝光。（3）视场
角度：使用单视野时水平方向不小于45°，垂直方向不
小于45°[35]；或使用双视野时每个视野水平方向不小于
45°，垂直方向不小于45°。（4）可拍摄的最小瞳孔直
径：标准模式瞳孔最小约4 mm，小瞳孔模式瞳孔最小
约3.3 mm。（5）分辨率：视野范围内最小分辨率不小
于眼底照相机行业标准要求 [50]。（6）屈光补偿范围：
不小于±15 D。（7）内固视点：眼底照相机的内置固
视点至少可调节至3个位置，分别对应以视盘中心为视
野中心、以黄斑中心为视野中心、以视盘和黄斑连线
的中点为视野中心的位置，且可根据需要指定固视
点。（8）图像存储格式：支持无损压缩的TIFF格式或
无损压缩的PNG格式，支持压缩JPEG格式（压缩比例
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不大于10：1），支持DICOM格式。（9）图像拍摄像
素：不低于1 800万像素。 

（四）    图像采集视野标准
1、单视野拍摄法：以黄斑和视盘连线的中点为拍

摄视野的中心，成像至少涵盖 45 °视网膜区域 [ 3 5 ]

（图11A）。
2、双视野拍摄法：视野1以黄斑中心小凹为拍摄

视野的中心，成像至少涵盖45°视网膜区域；视野2以视
盘为拍摄视野的中心，成像至少涵盖45°视网膜区域，
且能涵盖视盘周边2 DD的区域，能够清晰观察到视盘、
黄斑区、上下方视网膜血管弓的第一分支（图11B，11C）。

拍摄的图像质量需按照本指南第4部分第1节“数
据收集与质量控制”中的标准进行判别，对于不合格
图像需重新拍摄。 

（五）    黄斑区域病变的AI筛查方案
1、彩色眼底图像的质量评估
AI系统分析前可对图像进行质量评估，此模块将

根据图像质量控制标准，从拍摄位置、清晰度和可读
范围三个角度考察采集图像的质量：（1）拍摄位置：
检查图像各区域是否有偏转、移位。（2）清晰度：检
查对焦是否准确，视盘表面、视网膜主干血管、视网
膜分支血管、黄斑、视网膜病变等结构是否清晰可
辨。（3）可读范围：检查视野范围内是否完整包含视
盘、黄斑区、上下血管弓区域，是否有睫毛或其他异
物遮挡。

图像质量分为合格、可接受、不合格三种。若检
测中采集图像质量合格，则正常进行后续AI筛查分
析；若图像质量为可接受，操作者可选择继新进行
AI筛查分析，但在“筛查结果”处应注明“图像质量
偏差，结果仅供参考”，另外操作者也可选择重新拍
摄受检者眼底图像；若图像质量不合格，操作者必须
重新采集受检者眼底图像，若3次拍摄均得到质量不达
标的图像，则拍摄失败，无法进行后续AI筛查分析。

2、筛查方案指导标准和原则
（1）黄斑区域病变体征分割/定位指导标准
针对本指南第2部分第2节“黄斑区域病变体征”

中列出的黄斑病变体征（玻璃膜疣、地图样萎缩、新
生血管、渗出、出血、瘢痕、色素增生等），建议
AI筛查系统提供体征分割结果的可视化展示。为了方
便医生观察病变，本指南建议筛查系统提供的可视化
方式为病变体征分割结果的边缘显示或定位结果的检
测框显示。

（2）黄斑区域病变体征检出指导标准
按照本指南第2部分第2节“黄斑区域病变体征”

列出的病变体征定义，建议AI筛查系统提供输入眼底

彩照中是否有以上体征存在的判别结果。
（3）黄斑区域病变体征筛查的指导原则
医生先参考AI结果，纠正不认可的部分，再以此

向患者详细解释说明AI筛查结果的内容和意义，同时
需说明AI辅助诊断不等同于专业医生诊断。医生可根
据AI筛查结果，并结合受检者的视力[51]及临床表现，为
其提供下一步专业的诊疗建议：1）未见黄斑区域病变
相关体征（低风险、无需转诊）的受检者，建议每年
进行1次眼底健康检查。2）眼底疑似出现1项相关体征
（中风险、建议转诊）的受检者，或仅通过眼底图无
法明确判定属于“黄斑区域病变体征”黄斑区域病变
项目中体征表现，按照临床经验，倾向于进行进一步
的检查；3）眼底确定出现至少1项相关体征（高风险、
确定转诊）的受检者，应尽快到医院进行详尽的检查。 

（六）    筛查报告要求
（1）受检者的基本信息：病历号 /医疗ID、姓

名、年龄、性别、受检眼别。（2）眼科相关信息：视
力、眼压、眼科疾病史、眼科治疗史（手术、用
药）。（3）图像采集设备信息：采集日期、设备型
号、成像范围、图像储存格式。（4）筛查系统相关信
息：算法类型及版本、算法适用机型、图像分析日
期。（5）图像评估：图像质量。（6）AI筛查结果：
受检眼的诊断、患病或健康的概率、黄斑区域病变体
征性眼底改变方面的描述。具体地，建议包括本指南
第2部分“黄斑区域病变体征”中列出的病变体征是否
存在结果，病变体征分割/定位显示。（7）专科医生拟
诊意见。（8）权责说明。 

（七）    数据存储
眼底彩照的存储需要满足数据的存储安全、管理

的高效和方便医院信息系统（HIS）[52]、图像存档通信
系统（PACS）[53]、AI辅助筛查系统在使用上的便捷。
具体要求如下：（1）模型构建数据集可由开发机构存
储，模型验证数据集可由第三方检测机构存储，临床
试验数据集可由各试验中心存储；模型接受第三方检
测机构和临床试验中心测试时，建议采用盲测方式，
即数据集不流入模型开发机构。（2）PNG格式、
JPG格式、TIFF格式或DICOM格式存储。（3）AI模型
预测结果需保存，并能关联到受检者、检查信息和眼
底彩照。（4）本地和云端部署的AI筛查系统都需要对
数据进行备份，在存储容量达到一定的阈值时需要告
警，系统管理员要进行存储更新。（5）AI筛查系统和
医院PACS、HIS对接需要满足医疗相关协议规范。 

（八）    数据安全
参照我国《中华人民共和国数据安全法》、《个
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人信息保护法》、《网络安全法》、《人口健康信息
管理办法》，应做到：

1、数据脱敏：对于不影响疾病诊断的受试者敏感
信息，如姓名、联系电话、身份证号、家庭住址等，
应进行脱敏处理。数据脱敏时需注意在执行数据漂
白，抹去敏感内容的同时保持原有的数据特征，保证
开发、测试等不受到脱敏的影响，达成脱敏前后的数
据一致性和有效性。

2、数据使用用户管理：包括用户身份管理、认证

管理和授权管理。为每个用户创建唯一的用户账号，

并对用户身份进行鉴别，确保数据访问控制和安全审

计可以追溯到个人账号。数据访问需有统一的身份认

证机制，对于敏感数据，可采用多步验证技术，防止

误操作。需要根据数据访问主体身份，以及被访问数

据的密级，实现对各类数据的访问授权。
3、数据使用日志管理：捕获系统内完整活动的记

录且不可更改，确保每一项用户破坏性操作被记录审
计、保证操作可回溯，进而可辅助快速定位系统是否
遭受恶意的操作和攻击。

4、传输加密：需通过安全传输方式和标准加密协
议，满足平台以及传输敏感数据的需求，避免数据被
非法访问、窃听或旁路嗅探。设置敏感数据流转监
控、数据流转关联分析等环节，保证流转操作安全进行。

5、存储安全：数据存储过程需使用加密措施进行
防护，降低数据泄露风险。加密算法需使用安全强度
符合国家安全要求的商用密码算法。存储阶段除了保
障数据访问权限的控制，还需考虑备份和容灾问题，
可通过本地存储、网络存储等多种方式实现数据多副
本多数据中心的同步和备份，实现数据的异地容灾，
从容应对极端灾难。

6、明确责任人：AI黄斑区域病变体征筛查系统落
地应用的机构需明确数据安全责任人，并制定数据安
全的管理制度和应急机制。 

六    AI黄斑区域病变体征筛查系统的局限与未来发展方向

目前AI系统对不同机型和不同拍摄质量图像的筛
查效果稳定性有待提高，因此，现存的AI筛查系统需
对拍摄设备和拍摄方式进行严格的约束。值得期待的
是，AI领域出现了域自适应学习（domain adaptation
learning，AI技术，一种迁移学习方式，能够有效地解
决训练样本和测试样本概率分布不一致的学习问题，
是当前机器学习的热点研究领域，在自然语言处理、
文本分析、影像分析、生物信息学、跨语言分析、视
频分析、情感分析和手写体识别等领域有广泛应用）
相关研究[54-55]，该研究可缓解AI模型在不同机型采集的
不同质量图像上筛查效果健壮性差的问题。此外，由
于AI中的深度学习技术通常是个“黑盒”，因此基于
此项技术实现疾病判别的AI系统存在难以解释的问
题。本指南以病变体征为检测目标，在第3部分“AI算
法在黄斑区域病变体征筛查中的应用场景”中提出了
病变体征检测、定位、分割等任务。其中，检测出病
变体征位置可作为受试者复查时的关注区域提示，提
示医师注意一段时间内该区域内病变体征增多或减
少。因此，建议在医疗场景应用AI系统时要覆盖疾病
诊断过程中的若干子任务。

本指南针对的是输入眼底彩照单一模态数据的病
变体征筛查场景，由于黄斑区域疾病的复杂性，单一
模态数据无法提供全面的眼结构和病变信息，因此未
来可发展多种眼底图像模态输入的AI辅助黄斑区域疾
病的筛查系统。值得注意的是，这种辅助筛查系统迫
切需要眼底检查硬件的发展，如出现方便拍摄、价格
低的光相干断层扫描采集设备等。目前已达成共识的
是AI系统在医疗中的应用需要有专业医生的复核，因
此，AI可视为辅助医生的工具，AI筛查不等同于专业
医生诊断。目前AI筛查系统在某些疾病/体征的早期筛
查中有很好的应用，可缓解筛查人口基数大、专业医
生人数不足等问题。相信在未来，会有更多基于智能
技术的疾病/体征筛查系统出现。 

 

11A 11B 11C

 
图 11     单视野及双视野拍摄法示意图。11A示单视野拍摄法；11B示双视野拍摄法，以黄斑中心
小凹为拍摄中心；11C示双视野拍摄法，以视盘为拍摄中心
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七    附录：黄斑区域病变体征标注参考示例（表3）

表 3      黄斑区域病变体征标注参考示例

标注描述 示例图像 标注描述 示例图像

玻璃膜疣 色素增生

地图样
萎缩

黄斑裂孔

脉络膜
新生血管

3型MNV

黄斑前膜

渗出 黄斑水肿

出血
视网膜
脱离

瘢痕
眼内占位
性病变

脉络膜黑色素瘤 海绵状血管瘤 转移癌
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