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[摘  要] 目的：借助于人工智能(artificial intelligence,AI)眼底筛查远程接转诊系统，探索“患者-社区-医院”远程

筛查模式，推进眼科分级诊疗和双向转诊实施，为地市级医疗机构开展眼底疾病人工智能筛查工作提

供一定的经验借鉴。方法：通过AI辅助远程筛查基层医疗机构的4 886例患者，完成眼科检查并经AI初

判、人工复核形成眼底诊断结论。通过医联体和专科联盟模式，对基层医疗机构的4 886例患者的AI诊

断系统结果和上级医师审核结果进行对照分析，分析AI诊断系统在眼科常见病种筛查中的推广应用的

可信度和可行性。结果：AI检出DR的灵敏度为94.70%，特异度96.06%；DME的灵敏度96.43%，特异度

96.55%；AMD的灵敏度77.55%，特异度95.74%；同时，其在病理性近视、白内障、青光眼等常见病种

眼底筛查中也有一定作用。结论：AI辅助远程筛查系统对于绝大多数眼底疾病有较高的敏感性和特异

性，适用于眼底疾病的筛查工作，利于基层医院或社区医院对于眼底疾病的初步诊断，落实眼科分级

诊疗，有借鉴推广意义。
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Abstract	 Objective: With the help of artificial intelligence (AI) based fundus screening remote referral telemedicine system, 

it enables us to explore the remote screening mode of patient-community-hospital, and promote the two-way referral 

and ophthalmic graded diagnosis. This investigation provides certain practice experiences for prefecture-level medical 

institutions to carry out AI screening for fundus diseases. Methods: Ophthalmologic examination was performed 

on 4,886 patients in primary medical institutions through AI-aided remote screening, and the final fundus diagnosis 

conclusion was formed after AI preliminary judgment and manual review. Through the Medical Consortium and 

specialty alliance model, the results of the AI diagnosis system and the audit results of superior physicians for 4 886 

patients in primary care institutions were compared and analyzed, and the credibility and feasibility of the AI diagnosis 

system application in the screening of common ophthalmic diseases were discussed. Results: The sensitivity and 

specificity of AI detection of diabetic retinopathy were 94.70% and 96.06%, respectively. In the diabetic macular 

edema classification, the sensitivity and specificity were 96.43% and 96.55%, respectively. In the age-related macular 

degeneration classification, the sensitivity and specificity were 77.55% and 95.74%, respectively. Meanwhile, it also plays 

a role in screening common fundus diseases such as pathological myopia, cataract and glaucoma. Conclusions: The AI-

aided remote screening system has high sensitivity and specificity for most of fundus diseases, indicating it is promising 

for fundus diseases screening in primary medical institutions. It is conducive for primary hospitals or community 

hospitals to carry out the initial diagnosis of fundus diseases, as well as the implementation of graded diagnosis and 

treatment of ophthalmology, which has reference and promotion significance.

Keywords	 artificial intelligence; diabetic retinopathy; screening; primary medical services

眼健康是国民健康的重要组成部分，贯穿

于全年龄段、全生命周期，我国是世界上盲和

视觉损伤人数最多的国家之一 [ 1 ]。2 0 1 6年，国家

《“十三五”全国眼健康规划(2016—2020年)》明

确指出，防治导致盲和视觉损伤的主要眼病，鼓励

城市三级医院眼科、眼科专科医院与县级综合医院

眼科、基层医疗卫生机构建立协作医联体，为基层

眼科提供医疗服务技术指导，落实眼科分级诊疗，

提升眼科诊疗和眼健康服务整体水平[4]。

目前我国致盲疾病中，眼底疾病是不可逆盲的

首位病因，占全部致盲眼病的54.7%[5]。其中糖尿病

造成的增殖性糖尿病视网膜病变(proliferative diabetic 
r e t i n o p a t h y, P D R )和糖尿病性黄斑水肿(d i a b e t i c 
macular edema,DME)是最常见的眼底血管性疾病发

病率逐年增高，而这类疾病通过早期筛查和干预，

眼损害是可以逆转的 [6-7]。但我国现有医疗资源分

布不均，眼科医生数量明显不足，无法实现大规模

人工筛查，且人工智能(artificial intelligence,AI)技术

应用于视网膜疾病诊断和分类研究等方面已有大量

证据支持  [8-10]。以AI辅助的基层眼科全病种筛查转

诊系统不仅可以释放大量的基层眼科诊疗需求，还

有利于基层患者的眼科疾病的早发现、早诊断、

早治疗。本研究所使用的人工智能技术VoxelCloud 
R etina已在4万余人的全国糖尿病患者队列中进行

前瞻性筛查验证，满足糖尿病视网膜病变(diabetic 
retinopathy,DR)的筛查要求[19]。基于此，将AI技术应

用于眼底视网膜疾病的筛查，可为本市相关眼病患

者提供了一种高效、低成本、广覆盖的解决方案。

2 0 1 9年，淄博市成立了糖尿病眼病A I筛查联

盟。淄博市中心医院眼科作为牵头单位，借助于AI
眼底筛查远程接转诊系统，为医联体内社区卫生中

心、乡镇卫生院等基层医疗机构就诊的人群进行技

术指导和诊疗管理，可称之为“患者-社区-医院”

远程筛查模式，目前这一模式在澳大利亚[11]、非洲

偏远地区[12]及上海[13]等地均取得显著成效。本研究

通过分析筛查联盟工作开展和取得成效情况，为地

市级医疗机构开展眼底疾病AI筛查工作提供经验借

鉴。
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1 资料与方法

1.1 研究对象

2019年8月7日—2021年1月19日，来自医联体

内社区卫生中心、乡镇卫生院等基层医疗机构，通

过眼底AI系统就诊，眼底成像清晰的人群。记录年

龄、性别、慢病史、眼底症状等临床资料。该项目

已经由淄博市中心医院伦理委员会批准，批准号

202102002。

1.2 AI诊断系统工作流程

由基层接诊医师完成双眼免散瞳眼底彩照拍

摄，并记录完整的病史信息，由A I当场出具初筛

结果供接诊医生参考。上级眼科医师通过云端系

统实时进行远程审核，并签发报告及转诊建议，

基层将最终筛查诊断报告交给患者，并进行患者

眼健康教育。

远程审核参考AI诊断结果给出阅片结论，对后极

部眼底彩照所见疾病进行筛查诊断。对发现需眼科

专科干预的眼底疾病，通过签发报告的文字备注建

议来淄博市中心医院眼科就诊。具体流程见图1。
A I筛查软件通过采集后极部眼底彩照可以对

DR进行五分级诊断，参考《中国2型糖尿病防治指

南2020》；对DME进行鉴别诊断，筛查参考标准为

观察黄斑中心两个视盘直径范围内是否检出硬性渗 
出[2]；对年龄相关性黄斑变性(AMD)进行鉴别诊断，

筛查参考标准为黄斑中心一个视盘直径范围内是否

检出> 63 μm直径玻璃膜疣[3]；对眼底血管阻塞诊断标

准参考发现视网膜静脉阻塞或动脉阻塞典型征象。

1.3 筛检评价和转诊分析

记录筛查病例数最多的时段为2020年4月—7月，

对在基层就诊且到上级眼科完成转诊的居民人数和

基层户籍地到上级医院就诊的居民人数进行评估疾

病谱差异及筛查转诊效果。其中基层就诊后转诊到

上级眼科的病例为基层医疗机构日常接诊并转诊的

全部病例，本研究筛查的转诊病例是基层就转诊病

例的子集。

图1 AI诊断系统工作流程

Figure 1 AI diagnostic system work�ow

本研究还对DR、DME、年龄相关性黄斑变性、

三大类AI诊断疾病的表现进行筛检评价，分析性能

指标。

对AI诊断与人工复核结果不一致的疾病，在上述

时段按照拍摄来源分层抽取样本50例，进行错误图像

原因分析，总结错误的具体原因类型和频次。

1.4 技术支持与统计学方法

筛查产品Voxel Cloud Retina由苏州体素信息科技

有限公司提供，已取得国家二类医疗器械注册证批

件，软件可以对需转诊的DR进行自动辅助诊断，该

功能已申报三类医疗器械注册证；软件其余诊断能

力：DR五分类、DME、AMD以及眼底血管阻塞的自

动辅助诊断尚在临床前阶段，首次在本地区进行前

瞻性筛检试验验证。采用SPSS 20.0、R3.6.1进行统计

数据的处理，计量资料使用均数和标准差，筛检试

验采取灵敏度、特异度、阳性预测值、阴性预测值

进行筛检评价，样本率使用点估计和95%区间估计。
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2 结果

2.1 筛查基本信息

本研究共纳入自7家基层或非眼科医疗机构4 
996例，按来源统计，排名前三的医疗机构纳入患

者占总患者数的95.95%，其余各机构纳入患者相

对较少。

经审核后，纳入4  8 8 6例，共9  3 7 8张眼底照

片，其中双眼均有照片4 492例，占91.94%，仅有

单眼照片394例，占8.06%。见表1。
纳入研究的4 886例患者病史中，发生频次前

三位的分别是高血压1 842例(37.70%)、视物模糊  
1 491例(30.52%)、糖尿病1086(22.23%)，3种病史  
占总例数的62.99%(3 078/4 886)。其余频次较高的 
病史有视力低下4 3 6例( 8 . 9 4 % )、黑影飘动或重影

317例(6.49%)、眼科手术史或病史246例(5.03%)。

表 1 研究对象来源与照片收集情况

Table 1 Source of research objects and photo collection

医疗机构

审核状态 审核后照片收集情况

已审核 / 例 未审核 / 例 审核率 /%
双眼 /

例

单眼 /

例

双眼照片收

集率 /%
年龄 / 岁 男 / 名 女 / 名

博山区山头卫

生院
3 041 18 99.41 2 949 92 96.97 70.7±8.8 1 187 1 867

卫固镇中心卫

生院
1 441 16 98.90 1 152 289 79.94 69.5±9.2 594 825

淄博市中心医

院内分泌科
192 3 98.46 187 5 97.40 55.9±9.5 92 95

淄川区杨寨卫

生院
120 0 100 115 5 95.83 61.4±13.1 51 65

张店区水晶眼

科诊所
28 0 100 27 1 96.43 36.0±17.0 10 14

淄博市市级机

关医院
48 2 96.00 47 1 97.92 56.0±10.0 22 24

淄博中心医院 16 71 18.39 15 1 93.75 31.0±11.5 4 0

合计 4 886 110 97.80 4 492 394 91.94 69.2±10.0 1 960 2 890

研究对象的年龄主要分布在60~80岁之间，共

计3 989例，占81.64%；男性2 890例，女性1 960
例，性别信息缺失36例，见图2A。

根据研究对象的就诊时间分布图 ( 图 2 B ) 可
知：在系统上线初期及新冠疫情形势严峻的几个

月，患者的数量较少。2020年3月—8月，就诊人

数增幅较大，在6月份达到峰值，为1 383例。

2.2 筛查转诊工作评价

2020年4月—7月共完成 4 041例患者7 711眼的筛

查工作，占整项研究筛查工作的82.71% (4 041/4 886
例)，其中博山区2 530例患者4 984眼；卫固镇1 352例

患者2 418眼，一区一镇占当期筛查工作量的96.07%(3 
882/4 041)。

淄博市中心医院眼科(上级院)在2020年4月—7月
筛查峰值期间，门诊系统中共记录到来自博山区、

卫固镇基层医疗机构转诊就诊380例和251例，占当

地户籍总就诊人群的比例分别为9.50%、9.37%。从分

级诊疗系统数据可知，实际完成转诊就诊的患者为

631人，占眼底筛查报告异常建议转诊的患者比例约

26.75%，见表2。
在全部时段内，纳入研究的所有筛查受检者

中，经过上级医师审核，以人为单位疾病阳性检出

统计如下，DR筛查阳性率为4.69%，AMD筛查阳性率
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5.30%，病理性近视筛查阳性率0.29%；高血压视网膜

病变筛查阳性率0.53%；白内障筛查阳性率48.94%；

青光眼筛查阳性率2.27%；视网膜静脉阻塞筛查阳性

率1.66%(表3)。值得注意的是，DR筛查阳性病例中，

有糖尿病病史195例，占85.15%，筛查高血压眼底病

阳性病例中，有高血压病史23例，占88.46%。

在2020年4月—7月，转诊病例频次排名前三的疾

病分别为DR、老年性白内障、AMD。建议转诊频次

和实际基层转诊人数最接近的疾病分别为DR、青光

眼、老年黄斑变性(表3)。

A B

图2 研究对象年龄、性别构成(A)和筛查时间-人数分布(B)

Figure 2 (A)Age and sex composition of the subjects; (B) Screening time distribution of subjects

表 2 分级诊疗数据

Table 2 Hierarchical diagnosis and treatment data

2020 年

4 月—7 月
门诊就诊例数

基层转诊

就诊例数

转诊患者占总

就诊患者比例
基层筛查人数

基层筛查建议

转诊人数

实际完成

转诊比例

博山区 3 999 380 9.50% 2 530 1 699 22.37%

卫固镇 2 679 251 9.37% 1 352 660 38.03%

合计 6 678 631 9.45% 3 882 2 359 26.75%

表 3 各主要筛查阳性疾病转诊就诊情况 

Table 3 referrals and screening for major detection

转诊疾病名称
基层筛查建议

转诊例数
筛查阳性率 /%

2020 年 4 月—7 月

基层转诊

就诊例数
人群占比 /%

基层筛查建议

转诊例数
人群占比 /%

DR 229 4.69 144 25.81 135 5.68

老年性白内障 2 391 48.94 130 23.30 2 057 86.57

AMD 259 5.30 100 17.92 81 3.41

视网膜静脉阻塞 81 1.66 64 11.47 25 1.05

青光眼 111 2.27 64 11.47 58 2.44

高血压视网膜病变 26 0.53 52 9.32 6 0.25

病理性近视 14 0.29 4 0.72 14 0.59

合计 3 111 63.67 558 100 2 376 100
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2.3 AI筛检评价

2.3.1 DR筛查情况

按照ETDRS分级标准，以单只眼为单位进行统

计，AI独立阅片和上级医生审核情况见表4。DR五分

类的一致率为94.35%(95%CI：93.88~94.82)，kappa系
数为0.56(95%CI：0.53~0.59)，平方加权kappa系数为

0.63(95%CI：0.49~0.77)。
筛查试验中，上级医生和AI的意见结果比较如

下表5所示。医生DR检出阳性率3.22%；AI检出率

6.87%。阳性预测值44.41%(95%CI：40.54~48.35)，
阴性预测值99.81%(95%CI：99.70~99.90)。一致率为

96.01%(95%CI：95.62~96.41)。

表 4 DR 五分类诊断 AI 与医生审核结果的混淆矩阵

Table 4 Confusion matrix between AI and doctor's audit results of DR 5 grades

医生审核诊断结果
DR 五分 

无 DR 轻度 NPDR 中度 NPDR 重度 NPDR PDR 合计

无 DR 8 524 109 192 4 111 8 940

轻度 NPDR 20 65 47 0 4 136

中度 NPDR 5 3 144 3 15 170

重度 NPDR 0 0 2 6 5 13

PDR 8 0 1 1 109 119

表 5 AI 预测与上级医生诊断意见行列表

Table 5 AI prediction vs golden standard confusion matrices

AI
金标准

+ –

需转诊 DR
+ 302 358

– 16 9 076

DME
+ 140 319

– 5 9 238

AMD + 294 387

– 66 9 084

以上级医生的诊断意见为金标准，按需转诊DR
为检出阳性，得出AI检出率的灵敏度为94.70%(95%CI 
91.37~96.84)，特异度96.06%(95%CI 95.63~96.44)，为

进一步检测AI诊断效果，进一步绘制ROC曲线(图
3A)，AUC=0.961，性能最高的阈值下灵敏度、特异

度分别为94.70%、96.06%，表明AI诊断DR效果较好。

2.3.2 DME筛查情况

按照DME的筛查标准，在黄斑中心2 DD(视盘

直径)范围内发现硬性渗出为阳性；未发现则为阴

性。医生DME的检出阳性率1.49%；AI检出率4.84%。

阳性预测值29.74%(95%CI 25.61~34.21)，阴性预测值

99.94%(95%CI 99.86~99.98)，一致率为96.55%。

以筛检结果为金标准， A I 相较于医生筛查

DME的灵敏度96.43%(95%CI 91.44~98.68)，特异度

96.55%(95%CI 96.15~96.91)，通过ROC曲线(图3B)可
知，AUC=0.974，性能最高的阈值下灵敏度、特异度

分别为96.42%、98.03%，进一步证明AI在DME诊断中

具有较高的应用价值。

2.3.3 年龄相关性黄斑变性筛查情况

根据《AAO年龄相关性黄斑病变临床指南》的

筛查标准，若发现黄斑中心2 DD有＞63 μm的玻璃

膜疣为阳性；若未发现则为阴性。筛查AMD阳性

率为3.13%；AI为6.56%。阳性预测值37.07%(95%CI 
3 3 . 2 7 ~ 4 1 . 0 4 ) ，阴性预测值 9 9 . 2 5 % ( 9 5 % C I 
99.04~99.41)。一致率为95.17%。依据筛检结果计

算，AI相对于医生筛查的灵敏度为77.55%(95%CI 
72.26~82.10)，特异度95.74%(95%CI 95.30~96.14)，绘

制ROC曲线图(图3C)可知，AUC=0.866，性能最高

的阈值下灵敏度、特异度分别为77.55%、95.74%，

说明AI诊断AMD的准确性相比其他疾病仍存在一定

问题。

2.3.4 AI智能误判案例分析

根据以上筛查统计，收集2020年4月—7月随机抽

取卫固镇和博山区的AI筛查误判数据50例(博山区32
例，卫固镇18例)，其中AMD误判38例、DR转诊误判

14例、眼底血管阻塞误判8例。分析各疾病AI筛查误

判的原因，得到AI误判倾向的四个主要原因：在能正

确识别病灶的情况下，对病灶位置把握不清(56%)；
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A B

图3 AI诊断DR的ROC曲线图 

Figure 3 ROC curve of DR diagnosed by AI
(A)DR；(B)DME；(C)AMD.
(A) diabetic retinopathy; (B) diabetic macular edema; (C) age-related macular degeneration.

C

图4 误判图像个案分析 

Figure 4 failure case analysis 

(A)玻璃膜疣远离黄斑中心AI判AMD假阳；(B)黄斑中心大片镜头污渍与玻璃膜疣并存AI判AMD假阴；(C)血管白鞘和激光斑
AI判RVO假阴、DR假阳；(D)视网膜出血、硬渗、血管白鞘AI判RVO假阴DR假阳。
(A) AMD false positive for drusen away from macular center; (B) AMD false negative for conjunction of large lens stain on macular center and 
dursen; (C) RVO false negative and DR false positive for white blood vessel and laser spot; (D) RVO false negative and DR false positive for 
retinal hemorrhage, hard exudate and white blood vessel.

镜头污渍和病灶共存影响AI准确性(18%)；RVO、

AMD典型病灶AI不熟悉(10%)，与DR病灶张冠李戴；

出血、硬渗、棉絮斑等同影异病问题，AI鉴别不清

(16%)。见图4。
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3 讨论

眼底多病种AI筛查不同于以往的DR单病AI筛
查，可以同时关注多种致盲性眼病，是一种全新的

筛查模式。上海瑞金医院Zhang等[19]在47 269例糖尿病

患者队列中使用AI筛查得到24.4%的DR转诊率，而人

工阅片DR转诊率仅12.4%；这与本研究在基层就诊人

群中经AI筛查获得6.9%的DR转诊率和3.2%的人工阅

片DR转诊率的比例近似，本研究AI还能检出DME和
AMD，适用于基层筛查老年人群。

目前国内外尚未有多眼底疾病筛查医疗器械软

件面市，此次基于淄博医联体患者的眼底多病筛查

是对多病AI技术在真实临床场景、真实临床疾病分布

下的临床验证性研究。同样进行多病种AI真实世界研

究的还有中山眼科中心Lin等[20]团队，他们对拥有能

够检出14种疾病或正常眼底的AI进行多中心验证，该

研究值得借鉴。

经过为期一年半的基层筛查工作我们发现，存

在原发病未确诊但眼底并发症筛查阳性的情况，排

除基层病史录入质量因素外，大量确诊患者亟需完

善相关检查确诊原发病，开展早干预、早治疗及健

康宣教等工作。

淄博市自20世纪90年代初就进入了人口老龄化社

会[14]。据统计，截至2017年底，全市60岁及以上老年

人口占比22.6%。现有的基层首诊再转诊上级的系统

尚未全负荷运转，在试点区县博山区和卫固镇大范

围眼底筛查后，DR、老年性白内障、AMD的需转诊

例数和转诊就诊例数基本相当。因此，通过AI辅助技

术与远程医疗技术的协同，可以扩大筛查规模和转

诊规模[16]，有利于搭建分级诊疗新型医疗体系，推

进分级诊疗和双向转诊实施，提升淄博地区基层眼

科医疗服务的公平性与可获得性。

本研究的不足之处在于国内开展AI辅助远程筛查

基本整体尚属起步阶段[15,17]，AI辅助系统与分级转诊

系统未打通，患者的诊疗数据无法共享，无法完全

区分分级诊疗系统中的转诊患者和AI筛查需转诊患者

是否为同一患者，未来将筛查记录、诊疗记录与转

诊系统相互连通，为患者筛查、诊疗、随访提供更

大的便利。AI通过眼底彩照单张信息进行识别阅片，

未来还需要结合病史和其他多模态检查一同分析明

确诊断。因此，在后续研究中，需要纳入更多眼科

检查结果，通过大数据技术建成基于深度学习的眼

底疾病筛查诊断系统[18]，不断更新AI诊断系统，使

医疗服务更加智能化和高效化。

A I阅片是黑盒问题，对于一些人类不易混淆

而A I理解不了的分类失败案例，需要补充更多的

相似图像数据进行训练，提高深度学习模型的鲁

棒性。

4 结论

综上所述，上级医生审核下的AI辅助远程筛查

新模式在淄博地区取得较大成效，有一定的借鉴和

推广意义。AI辅助远程筛查系统对于绝大多数眼底

疾病有较高的灵敏度和特异度，适用于眼底疾病的

筛查工作，特别有利于基层医院或社区医院对于眼

底疾病的初步诊断，落实眼科分级诊疗。本研究也

有一定的局限，主要表现在筛查病种的局限性，部

分病种的样本量较小，未采用其他检查作为诊断参

考标准等。
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