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Ｆｕｎｄｉｎｇ： Ｔｈｅ Ｎｏｎ⁃ｐｒｏｆｉｔ Ｃｅｎｔｒａｌ Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ Ｆｕｎｄ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ａｃａｄｅｍｙ ｏｆ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅｓ （２０１８ＰＴ３２０２９）； ＣＡＭＳ

Ｉｎｎｏｖａｔｉｏｎ Ｆｕｎｄ ｆｏｒ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅｓ （２０１８⁃Ｉ２Ｍ⁃ＡＩ⁃ ００１）； Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ Ｃｏｌｌａｂｏｒａｔｉｖｅ Ｉｎｎｏｖａｔｉｏｎ Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｐｒｏｊｅｃｔ ｏｆ Ｂｅｉｊｉｎｇ
Ｓｃｉｅｎｃｅ ａｎｄ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ （Ｚ１９１１００００７７１９００２）； Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ Ｃｏｌｌａｂｏｒａｔｉｖｅ Ｉｎｎｏｖａｔｉｏｎ Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｐｒｏｊｅｃｔ ｏｆ Ｂｅｉｊｉｎｇ
Ｓｃｉｅｎｃｅ ａｎｄ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ （Ｌ１９２０６２）； Ｂｅｉｊｉｎｇ Ｔｉａｎｊｉｎ Ｈｅｂｅｉ Ｂａｓｉｃ Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｃｏｏｐｅｒａｔｉｏｎ Ｐｒｏｊｅｃｔ （Ｊ２００００６）

Ｍｅｄ Ｊ ＰＵＭＣＨ， ２０２１，１２（５）：６８４－６８８

　 　 糖尿病视网膜病变 （ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｙ， ＤＲ），
是糖尿病的主要眼部并发症， 属于不可逆的致盲性眼

病。 目前我国有 ＤＲ 患者 ３０００ 余万， ＤＲ 的早期筛查

与治疗是目前急需解决的问题。 近年来， 随着人工智
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能识别技术的兴起， 为解决 ＤＲ 筛查工作量大但眼底

专科医师短缺的矛盾， ＤＲ 的人工智能辅助诊断技术

逐渐成为研究的热点［１］ 。 目前已有多个 ＤＲ 人工智能

研究团队公开了旗下筛查系统， 并自认为性能较好。
例如， 美国 ＩＤｘ 团队研发的 ＤＲ 人工智能筛查系统，
该系统于 ２０１８ 年 ４ 月获得了美国食品药品监督管理

局 （Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ， ＦＤＡ） 的首个批准

文件［１⁃２］ ， 其研究成果主要基于 Ｋａｇｇｌｅ （ ｈｔｔｐｓ： ／ ／
ｗｗｗ􀆰 ｋａｇｇｌｅ􀆰 ｃｏｍ／ ）、 ＭＥＳＳＩＤＯＲ ２ （ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ􀆰 ａｄｃｉｓ􀆰
ｎｅｔ ／ ｅｎ ／ ｔｈｉｒｄ⁃ｐａｒｔｙ ／ ｍｅｓｓｉｄｏｒ ／ ） 等数据集［３］ ， 但此类数

据集未充分考虑测试集设计与临床适用性的适配度，
测试集中数据质量参差不齐， 缺乏规范的标准管控。
国内也有多个团队研发了 ＤＲ 人工智能系统， 其中 ３
家顺 利 获 得 了 我 国 ＦＤＡ 器 审 中 心 的 审 核 批 准

（ ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ􀆰 ｎｍｐａ􀆰 ｇｏｖ􀆰 ｃｎ ／ ｙｌｑｘ ／ ｙｌｑｘｊｇｄｔ ／ ２０２００８１００９
３４３５１５７􀆰 ｈｔｍｌ）， 但这些成果的研发与验证主要是基

于研发团队自行建立的数据集， 均未公开， 因此无法

对不同的软件性能进行 “头对头” 比对。
基于实际临床应用场景的 ＤＲ 测试集在我国乃

至全球尚属空白， 北京协和医院眼科基于真实世

界数据， 构建了 ＤＲ 眼底彩照人工智能研究标准数

据库， 并于 ２０１９ 年 ７ 月将数据库中 １􀆰 ５ 万张图片

发布于人工智能医疗器械创新合作平台， 可作为

人工智能研究的开发和验证 （ ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ􀆰 ａｉｍｄ􀆰
ｏｒｇ􀆰 ｃｎ ／ ｎｅｗｓｉｎｆｏ ／ ６１５９９４􀆰 ｈｔｍｌ？ ｔｅｍｐｌａｔｅＩｄ ＝ ５０６９９８ ）。
本文从该标准数据库的数据构成、 建库规范、 初建规

模、 审核管理、 更新规则、 使用规则、 日常管理等进

行全方位阐述。

１　 数据库数据构成

考虑到数据库应具有代表性， 因此图像采集来源

于真实世界， 覆盖目前临床常用的眼底彩照相机型

号， 且眼底图像的内容考虑到各 ＤＲ 分期的分布以及

图像质量、 合并其他病变等混杂因素。
标准数据库最终纳入来自全国 ８ 个省 ／ 直辖市

（陕西省、 山东省、 江苏省、 天津市、 黑龙江省、 河

南省、 河北省、 山西省） １４ 个地区真实世界连续采

集的糖尿病患者后极部眼底彩照 １􀆰 ５ 万张， 每只眼一

张后极部眼底彩照。 照相机涵盖了目前市场主流的眼

底照相机机型， 包括 Ｃａｎｏｎ ＣＦ⁃１、 Ｃａｎｏｎ ＣＲ⁃ ２、 Ｄａｙ⁃
ｔｏｎａ Ｐ２００Ｔ、 Ｋｏｗａ Ｎｏｎｍｙｄ Ｄ７、 Ｋｏｗａ Ｎｏｎｍｙｄ ＷＸ ３Ｄ、
Ｋｏｗａ Ｎｏｎｍｙｄ α⁃ＤⅢ、 ＳＵＯＥＲ ＳＷ⁃８８００、 Ｔｏｐｃｏｎ ５０ＩＸ、
Ｔｏｐｃｏｎ ＴＲＣ⁃５０ＩＸ、 Ｔｏｐｃｏｎ ＴＲＣ⁃ＮＷ３００、 Ｚｅｉｓｓ ＦＦ４５０、
Ｚｅｉｓｓ ＶＩＳＵＣＡＭ ５００。

标准数据库包含无 ＤＲ、 轻度非增殖性 ＤＲ、 中度

非增殖性 ＤＲ、 重度非增殖性 ＤＲ、 增殖性 ＤＲ、 激光

治疗后 ＤＲ 等各个病程的眼底彩照， 同时结合真实世

界数据采集情况， 纳入了图像质量差、 不适合标注的

眼底彩照， 以及合并其他眼底疾病的 ＤＲ 图像。

２　 数据库建库规范

２􀆰 １　 图像采集规范

数据库对图像质量进行了明确要求， 包括图像采

集部位、 覆盖范围、 分辨率等。 图像采集部位要求

４０° ～５５°拍摄的眼底后极部 （包括视盘和黄斑区） 眼

底彩照一张， 以黄斑与视盘连线中点为中心的图像最

佳； 以全分辨率保存数字图像， 图像文件要求为无损

压缩的 ＪＰＧ ／ ＪＰＥＧ ／ ＢＭＰ ／ ＰＮＧ 等格式， 像素要求不低

于 ３０ 像素 ／ 度。
２􀆰 ２　 数据脱敏和预处理

图像收集后需对图像进行数据脱敏和预处理， 数

据脱敏时去除数据中的敏感信息， 预处理则为减少数

据中的缺失值、 噪音及无关信息的干扰， 提高数据质

量。 本研究中心采用 ＩｍａｇｅＭａｇｉｃｋ 软件进行完全脱敏

（１００％脱敏）， 删除图像文件命名与图像中的敏感隐

私信息， 保证数据安全 （图 １）。
数据预处理是指对所收集的数据进行分类或分组

前的审核、 筛选、 排序等处理。 本研究中心采用

ＯｐｅｎＣＶ 软件进行预处理， 裁剪时， 仅对图像的尺寸

进行统一化， 并未对图像进行压缩或处理， 对图像质

量无影响。 眼底图的有效影像内容在一个圆形视野

内， 通过 Ｐｙｔｈｏｎ 工具读取图像三通道信息确定视野

的圆心和直径， 按照圆形外接正方形截取图像， 把圆

外部分全填充为黑色， 并把处理结果保存至新的目录

且采用新的名称， 以减轻后续标注和模型训练的人工

干预及编程工作量。

图 １　 数据脱敏过程
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２􀆰 ３　 图像标注

２􀆰 ３􀆰 １　 标注人员资质及分组

本数据库数据由北京协和医院眼科阅片中心眼底

阅片团队进行标注。 考虑不同环节的工作量和人员资

质差异， 标注工作由标注医师 （眼底专业研究生学

历、 住院医师及以上职称且从事眼底病相关工作至少

２ 年）、 评估医师 （主治医师及以上职称且从事眼底

病相关工作 ３～ ５ 年） 和仲裁专家 （副主任及以上职

称且从事眼底病相关工作至少 ８ 年） ３ 级医师参与。
对标注团队人员进行统一培训， 所有医师经考核合格

后方可进入正式标注环节。
标注以小组方式进行， 即一张图片由小组中多人

阅片。 每小组应由奇数阅片人员组成 （如 ３ 人、 ５
人、 ７ 人）。 以 ３ 人为一组的标注模式通常采用以下

方案： （１） ２ 名标注医师相互独立标注， 标注结果一

致的图像直接入库； 标注结果不一致时进行分歧讨

论， 讨论后结论达成一致则图像入库， 若无法达成一

致， 则引入第 ３ 人 （仲裁专家） 再次进行讨论， 讨

论达成多数一致则图像入库， 讨论无法达成一致， 则

剔除图像。 （２） ３ 名标注医师相互独立标注， 标注结

果达成多数一致的图像直接入库； 完全不一致时进行

分歧讨论， 讨论后结论达成一致则图像入库， 若讨论

无法达成一致， 则剔除图像。 （３） ３ 名标注医师相互

独立标注， 标注结果达成多数一致的图像直接入库；
完全不一致时进行分歧讨论， 讨论后结论达成一致则

图像入库， 若无法达成一致， 引入第 ４ 人 （仲裁专

家）， 图像结论以仲裁结果为准。 本数据库采用前 ２
种方案。
２􀆰 ３􀆰 ２　 标注设备要求

数据标注所用显示器的相应要求： 彩色显示器，
分辨率大于 １３６６×７６８， 使用尺寸大于 １５ 英寸， 标注

时将屏幕调至最大亮度， 标注界面背景为黑色。
２􀆰 ３􀆰 ３　 标注标准的制定

图像标注内容一般包括： （１） 图像质量判定标

注； （２） 病灶标注 （可选， 若数据库不要求则可不

标注， 根据任务需求决定）； （３） ＤＲ 分级标注。
本中心数据库图像质量级别的定义符合谷歌采用

的图像质量分类标准。 ＤＲ 与病灶的分级标注依据

２００３ 年美国眼科学会提出的国际临床 ＤＲ 严重程度分

级及糖尿病黄斑水肿严重程度分级标准。
２􀆰 ４　 数据质量控制

数据库建库过程的各个阶段均要求对参与人员进

行先期培训， 考核合格者方能承担相应工作。
数据采集阶段， 要求图像收集人员是接受培训并

考核合格的眼科工作人员 （技师或眼科医生）， 持有

技师资格证书或医师资格证书。
数据标注阶段， 标注医师首先独立观察图像质

量是否合格： 若不合格， 则在图像上标注相应分级

（５ 或 ６）， 即完成标注； 若合格， 则首先标注相应

分级 （１ ～ ４）， 然后再对图像进行 ＤＲ 分级， 且在图

像上根据 ＤＲ 分级标出相关病灶。 每完成一个标注

时段， 由评估医师对此时段所有独立标注的结果进

行标注质量评估： 先以所有标注医师 ＤＲ 分级标注

结果的中位数作为标准， 然后计算每个标注医师的

Ｋａｐｐａ 值。 Ｋａｐｐａ 取值于闭区间 ［ －１， １］， 但通常落

在 ［０， １］ 上， 一般可用以下 ６ 个等级衡量其一致

性： ［－１， ０］ 视为不一致， （０， ０􀆰 ２］ 视为一致性极

低， （０􀆰 ２， ０􀆰 ４］ 视为一致性一般， （０􀆰 ４， ０􀆰 ６］ 视为

一致性中等， （０􀆰 ６， ０􀆰 ８］ 视为高度一致， （０􀆰 ８， １］
视为几乎完全一致。 Ｋａｐｐａ 值为 （０􀆰 ６， １］ 视为标注

合格， ［ －１， ０􀆰 ６］ 视为标注不合格， 需重新标注，
同时标注人员也应重新培训， 考核通过后方能继续标

注任务。

３　 数据库审核

当数据库新建或更新时， 需要进行数据库审核，
通常包含内审和外审。

本数据库内审人员为北京协和医院眼底专业副主

任医师及以上资质人员。 外审人员为来自全国 １０ 家

三级甲等医院具有丰富阅片经验的眼底专业主任医

师， １ 人担任审核组长， ９ 人参与阅片。 按 ８％ ～ １０％
的比例随机抽取数据库的图片， 进行分组独立阅片，
数据库既有的标注结果与专家审核结果的 Ｋａｐｐａ 值为

审核标准。
本数据库国际分期标注结果与专家标注结果一致

性的 Ｋａｐｐａ 值为 ０􀆰 ９６８， 一致性等级为 “几乎完全一

致”。

４　 数据库测试与使用

人工智能软件除满足临床试验研究要求外， 还需

遵守国际标准化组织制定的人工智能研究标准化规

范［１，５］ 。 配合各人工智能软件的不同预期用途， 数据

库可排列组合成不同的子数据库， 以满足各种 ＤＲ 人

工智能系统的测试需求。
本数据库的不同排列组合列举如下： （１） 有 ／ 无

ＤＲ； （２） ＤＲ 需要转诊 ／ 无需转诊； （３） ＤＲ 国际分
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期 （０ 期、 １ 期、 ２ 期、 ３ 期、 ４ 期）； （４） 有 ／ 无激

光治疗的 ＤＲ； （５） 合并 ／ 不合并其他病变的 ＤＲ；
（６） 图像质量良好可以进行标注 ／ 质量差无法标注；
（７） 上述分类的各种组合。

５　 数据库日常管理

５􀆰 １　 安全管理

数据库安全管理需符合统一标准原则、 全程管控

原则、 安全共享原则， 确保数据库的真实性、 完整

性、 时效性。 数据存储、 数据传输与数据使用由授权

的指定人员操作并及时记录。
５􀆰 ２　 更新管理

数据库采用动态更新的方式以保证数据库的科学

性。 根据真实世界研究结果及临床实际需求， 每年将

动态更新通过国内同行专家外审的 １０００ 张图片。
５􀆰 ３　 文件管理

数据库从计划执行到搭建至今， 陆续形成了一

套体系文件和记录， 规范了标准数据库全生命周期

的各项活动， 如数据采集、 数据脱敏、 数据预处

理、 数据标注、 标注培训、 数据安全、 数据库管

理、 数据库审核等过程， 并要求如实、 及时完成相

关记录。
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琴、 夏蔚、 周伟、 张东磊、 潘庆敏、 杨宁、 王淑娜、
孙晓蕾、 遇颖、 苏畅、 万博、 汪明启、 王敏负责真实

世界数据收集。
利益冲突： 无
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