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眼科临床真实世界研究获突破。

 中山大学中山眼科中心教授林浩添在媒体发布会上介绍成果。邰梦云 供图 

 参与发布会的领导和嘉宾合影。邰梦云 供图 在国家重点研发计划等项目的支持下，中山大学
中山眼科中心教授林浩添团队牵头联合北京鹰瞳科技发展股份有限公司、广东省医疗器械质量监
督检验所等国内外18家医疗、企业和科研机构，在眼科临床真实世界研究方面取得重大突破，历
时3年完成了全球首个眼科多病种人工智能真实世界研究。相关研究近日在线发表于《柳叶刀—
数字健康》。 在同期评论中，美国威斯康星大学影像诊断中心主任Amitha Domalpally将此项研究
评价为标志着医学人工智能研究迈向正确的发展方向。据悉，这项研究最大的意义在于首次在大
规模眼科真实世界研究中验证了人工智能软件的准确率。 眼底检查对于系统性疾病引起的糖尿
病和高血压等眼部改变，以及年龄相关性黄斑变性等原发眼底疾病方面都有重要意义。近年来，
医学人工智能研究开始进入临床实践阶段，但由于真实世界环境复杂，高性能的深度学习系统在
临床真实环境中往往水土不服，表现出模型鲁棒性不理想和现场拍摄图片难以识别等，严重阻碍
医学人工智能的临床转化应用。 林浩添团队通过使用来源于三级医院、社区医院和健康服务机
构等具有不同疾病特征人群的医疗机构超过26万张多种场景和设备来源的眼底彩照，训练出可以
识别14种常见眼底异常的眼底疾病综合性智能诊断专家——CARE。 林浩添表示，CARE为多标
签深度学习网络，即将多种疾病的标签和特征信息置于同一个神经网络训练，模型在识别多种眼
底异常的同时关联了各疾病特征之间的关系，既减少了模型运行对计算资源的依赖，也将诊断的
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总体准确率从0.921提升至0.952，并在全国35家不同级别的医疗机构对CARE模型进行临床真实环
境验证，完成了全球首个眼科多病种人工智能多中心临床真实世界研究。 据介绍，该项目共纳
入51家医疗机构、涵盖不同疾病特征的眼底彩照超过26万张，其中模型训练的数据来源于全国16
家不同级别的代表性医疗机构，35家前瞻性临床真实世界验证机构分布在全国28个省市，包括8
家三级医院、6家社区医院和21家健康服务机构。多机构协作的临床真实世界研究不仅使CARE模
型的性能得到了全面提升，而且首次打通了从临床问题发现、智能筛诊模型的研发到临床应用的
医、研、产、管全链条协作模式。 除在临床真实环境进行前瞻性实时验证外，该项目还设计了
一系列临床测试，包括将CARE系统的表现与16位来自不同地区不同年资的眼科医师进行比较，
使用非中国人和模型训练未涉及的照相机型号获取的眼底彩照对CARE系统进行测试。此外，林
浩添团队首次使用胶片相机拍摄的眼底图像的电子扫描版对CARE进行测试。结果表明，CARE
系统在临床真实世界验证中表现出稳健的疾病识别能力。 目前，林浩添团队已经拥有系列技术
专利且获得国家药品监督管理局颁发的第一个眼科人工智能软件Ⅲ类医疗器械产品注册证。（来
源：中国科学报朱汉斌 邰梦云） 相关论文信息：https://doi.org/10.1016/S2589-7500(21)00086-8
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