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摘要

人工智能(ＡＩ)技术在医学领域的应用是当前的热点ꎮ 眼

科作为医学领域中的 ＡＩ 应用前沿专业之一ꎬ运用机器学

习技术应用于诊断、干预和预测眼科疾病方面取得了显著

的成果ꎮ 基于眼科 ＡＩ 临床研究的需求ꎬ为契合眼科 ＡＩ 临
床诊疗发展的实际情况ꎬ中国医药教育协会眼科影像与智

能医疗分会和智能医学专业委员会组织专家结合近年来

国内外 ＡＩ 临床研究的评价报告ꎬ经过多轮讨论和修改ꎬ形
成了针对眼科 ＡＩ 临床研究的评价指南ꎮ 该指南包括了眼

科 ＡＩ 临床研究评价指南制定的背景和方法、ＡＩ 临床研究

评价的国际指南介绍、眼科 ＡＩ 临床研究评价方法等内容ꎬ
详细介绍了眼科 ＡＩ 临床研究通用评价方法、眼科 ＡＩ 临床

研究模型评价方法、常用眼科 ＡＩ 临床研究模型评价指标

和计算公式ꎬ并详细阐述了眼科 ＡＩ 临床试验评价方法ꎮ
该指南的制定旨在为眼科 ＡＩ 临床研究人员提供指导和规

范ꎬ并推动眼科 ＡＩ 临床研究的评价向着规范化和标准化

方向发展ꎬ进一步提高眼科 ＡＩ 临床研究评价的整体水平ꎮ
关键词:人工智能ꎻ眼科ꎻ评价ꎻ临床研究ꎻ机器学习ꎻ深度

学习

ＤＯＩ:１０.３９８０ / ｊ.ｉｓｓｎ.１６７２－５１２３.２０２３.７.０３

Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｏｎ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ
ｏｆ Ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ Ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ ｉｎ Ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌｏｇｙ
(２０２３)

Ｗｅｉ－Ｈｕａ Ｙａｎｇ１ꎬ Ｙｉ Ｓｈａｏ２ꎬ Ｙａｎ－Ｗｕ Ｘｕ３ꎬ４ꎬ Ｅｘｐｅｒｔ
Ｗｏｒｋｇｒｏｕｐ ｏｆ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｏｎ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｒｅｓｅａｒｃｈ
Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ Ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ Ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ ｉｎ Ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌｏｇｙ
(２０２３)ꎬ Ｏｐｈｔｈａｌｍｉｃ Ｉｍａｇｉｎｇ ａｎｄ Ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｂｒａｎｃｈ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｅｄｕｃａｔｉｏｎ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎꎬ
Ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｓｐｅｃｉａｌ Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ
Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｅｄｕｃａｔｉｏｎ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ

Ｆｏｕｎｄａｔｉｏｎ ｉｔｅｍｓ: Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｎａｔｕｒａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅ Ｆｏｕｎｄａｔｉｏｎ ｏｆ Ｃｈｉｎａ
(Ｎｏ. ６１９０６０６６)ꎻ ｔｈｅ Ｓａｎ Ｍｉｎｇ Ｐｒｏｊｅｃｔ ｏｆ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｉｎ Ｓｈｅｎｚｈｅｎ
(Ｎｏ.ＳＺＳＭ２０２０１１０１５)ꎻ Ｓｈｅｎｚｈｅｎ Ｓｃｉｅｎｃｅ ａｎｄ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ Ｐｒｏｇｒａｍ
(Ｎｏ.ＫＣＸＦＺ２０２１１０２０１６３８１３０１９)
１Ｓｈｅｎｚｈｅｎ Ｅｙｅ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅꎻ Ｓｈｅｎｚｈｅｎ Ｅｙｅ Ｈｏｓｐｉｔａｌꎬ Ｓｈｅｎｚｈｅｎ ５１８０４０ꎬ
Ｇｕａｎｇｄｏｎｇ Ｐｒｏｖｉｎｃｅꎬ Ｃｈｉｎａꎻ ２Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌｏｇｙꎬ ｔｈｅ
Ｆｉｒｓｔ Ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ Ｈｏｓｐｉｔａｌ ｏｆ Ｎａｎｃｈａｎｇ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙꎬ Ｎａｎｃｈａｎｇ ３３０００６ꎬ
Ｊｉａｎｇｘｉ Ｐｒｏｖｉｎｃｅꎬ Ｃｈｉｎａꎻ ３Ｓｃｈｏｏｌ ｏｆ Ｆｕｔｕｒｅ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙꎬ Ｓｏｕｔｈ Ｃｈｉｎａ
Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ ｏｆ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙꎬ Ｇｕａｎｇｚｈｏｕ ５１０６４１ꎬ Ｇｕａｎｇｄｏｎｇ Ｐｒｏｖｉｎｃｅꎬ
Ｃｈｉｎａꎻ ４Ｐａｚｈｏｕ Ｌａｂꎬ Ｇｕａｎｇｚｈｏｕ ５１０３２０ꎬ Ｇｕａｎｇｄｏｎｇ Ｐｒｏｖｉｎｃｅꎬ
Ｃｈｉｎａ
Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｅｎｃｅ ｔｏ: Ｙｉ Ｓｈａｏ. Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌｏｇｙꎬ ｔｈｅ
Ｆｉｒｓｔ Ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ Ｈｏｓｐｉｔａｌ ｏｆ Ｎａｎｃｈａｎｇ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙꎬ Ｎａｎｃｈａｎｇ ３３０００６ꎬ
Ｊｉａｎｇｘｉ Ｐｒｏｖｉｎｃｅꎬ Ｃｈｉｎａ. ｆｒｅｅｂｅｅ９９＠ １６３.ｃｏｍꎻ Ｙａｎ－Ｗｕ Ｘｕ. Ｓｃｈｏｏｌ
ｏｆ Ｆｕｔｕｒｅ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙꎬ Ｓｏｕｔｈ Ｃｈｉｎａ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ ｏｆ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙꎬ
Ｇｕａｎｇｚｈｏｕ ５１０６４１ꎬ Ｇｕａｎｇｄｏｎｇ Ｐｒｏｖｉｎｃｅꎬ Ｃｈｉｎａꎻ Ｐａｚｈｏｕ Ｌａｂꎬ
Ｇｕａｎｇｚｈｏｕ ５１０３２０ꎬ Ｇｕａｎｇｄｏｎｇ Ｐｒｏｖｉｎｃｅꎬ Ｃｈｉｎａ. ｙｗｘｕ＠ ｉｅｅｅ.ｏｒｇ
Ｒｅｃｅｉｖｅｄ:２０２３－０５－０４　 　 Ａｃｃｅｐｔｅｄ:２０２３－０５－３０

Ａｂｓｔｒａｃｔ
• Ｗｉｔｈ ｔｈｅ ｕｐｓｕｒｇｅ ｏｆ ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ ( ＡＩ )
ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ ｉｎ ｔｈｅ ｍｅｄｉｃａｌ ｆｉｅｌｄꎬ ｉｔｓ ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ｉｎ
ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌｏｇｙ ｈａｓ ｂｅｃｏｍｅ ａ ｃｕｔｔｉｎｇ－ｅｄｇｅ ｒｅｓｅａｒｃｈ ｆｉｅｌｄ.
Ｎｏｔａｂｌｙꎬ ｍａｃｈｉｎｅ ｌｅａｒｎｉｎｇ ｔｅｃｈｎｉｑｕｅｓ ｈａｖｅ ｓｈｏｗｎ
ｒｅｍａｒｋａｂｌｅ ａｃｈｉｅｖｅｍｅｎｔｓ ｉｎ ｄｉａｇｎｏｓｉｎｇꎬ ｉｎｔｅｒｖｅｎｉｎｇꎬ ａｎｄ
ｐｒｅｄｉｃｔｉｎｇ ｏｐｈｔｈａｌｍｉｃ ｄｉｓｅａｓｅｓ. Ｔｏ ｍｅｅｔ ｔｈｅ ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ
ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｒｅｓｅａｒｃｈ ａｎｄ ｆｉｔ ｔｈｅ ａｃｔｕａｌ ｐｒｏｇｒｅｓｓ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ
ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ａｎｄ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｏｐｈｔｈａｌｍｉｃ ＡＩꎬ ｔｈｅ Ｏｐｈｔｈａｌｍｉｃ
Ｉｍａｇｉｎｇ ａｎｄ Ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｂｒａｎｃｈ ａｎｄ ｔｈｅ
Ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｓｐｅｃｉａｌ Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ
Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｅｄｕｃａｔｉｏｎ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｏｒｇａｎｉｚｅｄ ｅｘｐｅｒｔｓ ｔｏ
ｉｎｔｅｇｒａｔｅ ｒｅｃｅｎｔ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｒｅｐｏｒｔｓ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ＡＩ ｒｅｓｅａｒｃｈ
ａｔ ｈｏｍｅ ａｎｄ ａｂｒｏａｄ ａｎｄ ｆｏｒｍｅｄ ａ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｏｎ ｃｌｉｎｉｃａｌ
ｒｅｓｅａｒｃｈ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ ＡＩ ｉｎ ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌｏｇｙ ａｆｔｅｒ ｓｅｖｅｒａｌ
ｒｏｕｎｄｓ ｏｆ ｄｉｓｃｕｓｓｉｏｎ ａｎｄ ｍｏｄｉｆｉｃａｔｉｏｎ. Ｔｈｅ ｍａｉｎ ｃｏｎｔｅｎｔ

４６０１

国际眼科杂志　 ２０２３ 年 ７ 月　 第 ２３ 卷　 第 ７ 期　 　 ｈｔｔｐ: / / ｉｅｓ.ｉｊｏ.ｃｎ
电话:０２９￣８２２４５１７２　 　 ８５２０５９０６　 电子信箱:ＩＪＯ.２０００＠ １６３.ｃｏｍ



ｉｎｃｌｕｄｅｓ ｔｈｅ ｂａｃｋｇｒｏｕｎｄ ａｎｄ ｍｅｔｈｏｄ ｏｆ ｄｅｖｅｌｏｐｉｎｇ ｔｈｉｓ
ｇｕｉｄｅｌｉｎｅꎬ ｉｎｔｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ｔｏ ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｏｎ ｔｈｅ
ｃｌｉｎｉｃａｌ ｒｅｓｅａｒｃｈ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ ＡＩꎬ ａｎｄ ｔｈｅ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ
ｍｅｔｈｏｄｓ ｏｆ ｏｐｈｔｈａｌｍｉｃ ＡＩ ｍｏｄｅｌｓ. Ｔｈｉｓ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ
ｉｎｔｒｏｄｕｃｅｓ ｇｅｎｅｒａｌ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｍｅｔｈｏｄｓ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ
ｏｐｈｔｈａｌｍｉｃ ＡＩ ｒｅｓｅａｒｃｈꎬ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｍｅｔｈｏｄｓ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ＡＩ
ｍｏｄｅｌｓꎬ ａｎｄ ｃｏｍｍｏｎ ｉｎｄｉｃｅｓ ａｎｄ ｆｏｒｍｕｌａｅ ｆｏｒ ｃｌｉｎｉｃａｌ ＡＩ
ｍｏｄｅｌ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｉｎ ｄｅｔａｉｌꎬ ａｎｄ ａｍｐｌｙ ｅｌａｂｏｒａｔｅｓ ｔｈｅ
ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｍｅｔｈｏｄ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｏｐｈｔｈａｌｍｉｃ ＡＩ ｔｒｉａｌｓ. Ｔｈｉｓ
ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ａｉｍｓ ｔｏ ｐｒｏｖｉｄｅ ｇｕｉｄａｎｃｅ ａｎｄ ｎｏｒｍｓ ｆｏｒ ｃｌｉｎｉｃａｌ
ｒｅｓｅａｒｃｈｅｒｓ ｏｆ ｏｐｈｔｈａｌｍｉｃ ＡＩꎬ ｐｒｏｍｏｔｅ ｔｈｅ ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ
ｏｆ ｒｅｇｕｌａｒｉｚａｔｉｏｎ ａｎｄ ｓｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎꎬ ａｎｄ ｆｕｒｔｈｅｒ ｉｍｐｒｏｖｅ
ｔｈｅ ｏｖｅｒａｌｌ ｌｅｖｅｌ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｏｐｈｔｈａｌｍｉｃ ＡＩ ｒｅｓｅａｒｃｈ
ｅｖａｌｕａｔｉｏｎｓ.
• ＫＥＹＷＯＲＤＳ: ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅꎻ ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌｏｇｙꎻ
ｅｖａｌｕａｔｉｏｎꎻ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｒｅｓｅａｒｃｈꎻ ｍａｃｈｉｎｅ ｌｅａｒｎｉｎｇꎻ
ｄｅｅｐ ｌｅａｒｎｉｎｇ

Ｃｉｔａｔｉｏｎ:Ｙａｎｇ ＷＨꎬ Ｓｈａｏ Ｙꎬ Ｘｕ ＹＷꎬ ｅｔ ａｌ. Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｏｎ
Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ Ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ Ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ ｉｎ
Ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌｏｇｙ ( ２０２３). Ｇｕｏｊｉ Ｙａｎｋｅ Ｚａｚｈｉ ( Ｉｎｔ Ｅｙｅ Ｓｃｉ) ２０２３ꎻ
２３(７):１０６４－１０７１

０引言
人工智能( ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅꎬＡＩ)是计算机科学的

一个分支ꎬ旨在开发智能机器ꎬ使它们能够像人类一样进
行学习、推理、判断和决策ꎮ ＡＩ 包含很多子领域和技术ꎬ
如自然语言处理、计算机视觉[１]、机器学习[２]、深度学习网
络[３]等ꎮ ＡＩ 被广泛应用于医疗保健、金融、交通运输、制
造等领域[４]ꎮ 随着计算机技术和数据处理能力的不断提
升ꎬＡＩ 的发展和应用也越来越广泛和深入ꎮ 眼科疾病是
影响全球人口健康的重要疾病之一ꎬ包括白内障、青光
眼、糖尿病视网膜病变、年龄相关性黄斑变性、病理性近
视等ꎮ 临床研究对于了解疾病的病理生理机制、发展预
防和治疗策略、提高患者生活质量以及降低医疗成本等
方面都具有重要意义ꎮ ＡＩ 在眼科临床研究领域的应用
主要包括眼科疾病的预测和诊断[５－６] 、治疗和干预、预防
和管理等[７－８] ꎮ 其中ꎬ基于眼科影像和 ＡＩ 技术的眼科疾
病的早期筛查系统ꎬ如糖尿病视网膜病变眼底图像辅助
诊断软件[９] 、眼底病变眼底图像辅助诊断软件(适用于
慢性青光眼样视神经病变、糖尿病视网膜病变) [１０－１１] 、慢
性青光眼样视神经病变眼底图像辅助诊断软件等产品
均通过了中国国家药品监督管理局三类医疗器械注册
证的注册审批ꎮ

基于眼科影像和 ＡＩ 技术的眼科 ＡＩ 临床研究如火如
荼ꎬ随着眼科 ＡＩ 临床研究的不断增多ꎬ确保其质量和可靠
性的评价指南变得尤为必要ꎮ 这不仅可以确保研究数据
的准确性和有效性ꎬ而且能提高研究的可重复性和可比
性ꎮ 此外ꎬ对 ＡＩ 算法和模型的验证和认证也非常关键ꎬ以
确保其在真实临床环境中的有效性和可靠性[１２－１３]ꎮ 因
此ꎬ中国医药教育协会眼科影像与智能医疗分会和智能医
学专业委员会组织成立了«眼科人工智能临床研究评价
指南(２０２３)»专家组ꎬ制定适用于眼科 ＡＩ 临床研究评价
的指南ꎮ 本指南主要针对基于眼科影像和 ＡＩ 技术[１４－１５]

的眼科 ＡＩ 临床研究ꎬ旨在全面总结眼科 ＡＩ 临床研究评价
的方法ꎬ可以保障眼科 ＡＩ 临床研究的质量和可靠性ꎬ促进

眼科 ＡＩ 临床研究的透明度和规范性ꎬ同时保护研究参与
者隐私和数据安全ꎬ平稳推动眼科 ＡＩ 临床研究和应用的
发展ꎮ
１ «眼科人工智能临床研究评价指南(２０２３)»制定方法

基于目前眼科 ＡＩ 临床研究评价问题ꎬ中国医药教育
协会眼科影像与智能医疗分会、智能医学专业委员会组织
眼科 ＡＩ 专家、眼科临床研究专家、眼科医学伦理专家和眼
科 ＡＩ 产品研发科学家于 ２０２２－０７ 成立眼科 ＡＩ 临床研究
评价指南专家组ꎬ于 ２０２２－０７－２５ 开始对眼科 ＡＩ 临床研
究的相关专家进行访谈ꎬ收集并整理相关领域中涉及的眼
科 ＡＩ 临床研究评价问题及在相关 ＡＩ 技术临床研究中面
临的困难ꎮ 由于眼科 ＡＩ 临床研究评价尚未形成统一的可
遵守的指南ꎬ本指南专家组在认真学习国内外眼科 ＡＩ 临
床研究文献、研究文献的基础上ꎬ结合眼科 ＡＩ 临床研究的
实践经验ꎬ召开线下和线上会议ꎬ针对收集的眼科 ＡＩ 临床
研究评价问题进行充分讨论和论证ꎮ 由执笔专家组成员
撰写指南初稿ꎬ初稿形成后通过电子邮件和微信方式由各
位专家独立阅读并提出修改意见ꎬ分别提交指南撰写组核
心成员ꎬ修改意见经过整理并通过微信、邮件方式和线上
会议进行讨论和归纳ꎮ 指南在修改期间充分接受参与专
家的建议和指导意见ꎬ最终达成指南终稿ꎬ旨在指导眼科
ＡＩ 临床研究评价ꎮ 本指南制定过程历时近 １ａꎮ
２ ＡＩ 临床研究评价的国际指南介绍

目前ꎬ国际上还没有针对眼科 ＡＩ 临床研究的评价指
南ꎮ 然而ꎬ有一些通用的规范 ＡＩ 临床研究或临床试验的
指南可以参考ꎮ 例如 ２０２０ 年发布的干预性临床试验的建
议－ＡＩ 扩展版( Ｓｔａｎｄａｒｄ Ｐｒｏｔｏｃｏｌ Ｉｔｅｍｓ: Ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ
ｆｏｒ Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎａｌ Ｔｒｉａｌｓ － Ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ Ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅꎬ ＳＰＩＲＩＴ －
ＡＩ) [１６]和临床试验报告统一标准－ＡＩ 扩展版(Ｃｏｎｓｏｌｉｄａｔｅｄ
Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｏｆ Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ Ｔｒｉａｌｓ － Ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ Ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅꎬ
ＣＯＮＳＯＲＴ－ＡＩ) [１７]ꎬ２０２１ 年发布的诊断准确性研究报告标
准 － ＡＩ 扩 展 版 ( Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｆｏｒ Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ ｏｆ Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ
ａｃｃｕｒａｃｙ ｓｔｕｄｉｅｓ－Ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ Ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅꎬ ＳＴＡＲＤ－ＡＩ) [１８]和个
体预后或诊断的多变量预测模型的透明报告－ＡＩ 扩展版
(Ｔｒａｎｓｐａｒｅｎｔ Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ ｏｆ ａ ｍｕｌｔｉｖａｒｉａｂｌｅ ｐｒｅｄｉｃｔｉｏｎ ｍｏｄｅｌ ｆｏｒ
Ｉｎｄｉｖｉｄｕａｌ Ｐｒｏｇｎｏｓｉｓ ｏｒ Ｄｉａｇｎｏｓｉｓ － Ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ Ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅꎬ
ＴＲＩＰＯＤ－ＡＩ) [１９]ꎮ 其中ꎬＳＰＩＲＩＴ－ＡＩ 是涉及 ＡＩ 的干预措施
临床试验的规范性指南ꎬ针对 ＡＩ 临床试验方案应报告的
特定信息ꎬ应与 ＳＰＩＲＩＴ ２０１３ 和其他 ＳＰＩＲＩＴ 扩展指南一同
使用ꎬ目的是促进 ＡＩ 临床试验设计和方法的透明度ꎬ以促
进理解、解释和同行评审[１６]ꎮ 类似地ꎬＣＯＮＳＯＲＴ－ＡＩ 用于
规范涉及 ＡＩ 的干预措施临床试验报告ꎬ建议提供对 ＡＩ 干
预措施的清晰描述ꎬ包括使用所需的指导和技能、ＡＩ 干预
集成的环境、ＡＩ 干预的输入和输出处理、ＡＩ 与人类的交互
以及错误案例分析ꎬ促进 ＡＩ 干预措施临床试验报告的透
明度和完整性[１７]ꎮ ＳＴＡＲＤ－ＡＩ 是用于规范以 ＡＩ 为核心的
诊断测试准确性研究报告的指南ꎬ提出需对数据预处理方
法、ＡＩ 测试开发方法(如数据集划分、模型校准、训练时停
止准则、使用外部验证集)、公平度量指标、非标准性能指
标、可解释性以及人与 ＡＩ 测试的交互等内容进行报告ꎬ旨
在提高 ＡＩ 诊断测试准确性研究的透明度和公平性[１８]ꎮ
ＴＲＩＰＯＤ－ＡＩ 是针对多变量 ＡＩ 预测模型研究报告的指南ꎬ
以帮助研究者透明地报告研究内容ꎬ并帮助查阅者理解研
究方法和结果ꎬ从而减少研究浪费[１９]ꎮ
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３眼科 ＡＩ 临床研究评价方法
眼科 ＡＩ 临床研究的环节包括眼科检查数据采集和管

理、模型开发、临床试验、临床应用 ４ 个关键环节ꎮ 本指南
将针对这些关键环节介绍评价方法ꎮ 值得注意的是ꎬ眼科
ＡＩ 临床研究模型可按照临床应用的任务分为干预模型、
诊断模型、预测模型[２０－２１]３ 种ꎮ 具体地ꎬ眼科 ＡＩ 干预模型
可作为独立干预措施或联合常规干预措施用于对特定疾
病或症状的治疗、预防或管理等ꎻ眼科 ＡＩ 诊断模型用于确
定是否存在某种疾病或病变及其分类、分级ꎻ眼科 ＡＩ 预测
模型用于根据研究参与者的特征预测未来疾病的风险或
治疗的效果ꎮ 因此ꎬ对模型评价方法的介绍将按这 ３ 种眼
科 ＡＩ 临床研究模型分别展开ꎮ 此外ꎬ由于临床试验是医
疗器械在国内和国外上市的必要条件[２２－２３]ꎬ本指南将在
第 ４ 节单独介绍眼科 ＡＩ 临床试验的评价方法ꎮ
３.１眼科 ＡＩ 临床研究通用评价方法
３.１.１数据采集和管理的评价 　 针对眼科 ＡＩ 临床研究中
数据采集和管理环节的评价是为了确保研究数据的数量、
质量、完整性、安全性以及可靠性[２４]ꎮ 具体的评价方法建
议覆盖以下几个方面:(１)数据数量评价:评价收集数据
的数量ꎬ确保其符合临床研究中模型的开发、性能的验证
等要求ꎮ (２)数据质量评价:评价数据的质量[２５－２６]ꎬ包括
数据的完整性、准确性、逻辑性、一致性和可用性等ꎬ确保
数据的质量符合要求[２７]ꎮ (３)数据清洗评价:评价数据清
洗过程是否保持脱敏、是否符合逻辑、是否有效等ꎮ (４)
数据标签评价:评价数据标签ꎬ即参考标准[２８] 的构建过程
和标签质量ꎬ确保数据标签可靠ꎮ 对于依赖人工标注而生
成的标签ꎬ需评价标注流程的规范性、标注人员和设备、标
注过程以及标注质量[２９]ꎮ (５)数据存储评价:评价数据的
存储质量ꎬ确保数据的存储安全且符合要求ꎮ 常用的方法
包括检查数据的存储位置、存储介质和存储方式等ꎮ (６)
数据管理评价:评价数据的管理质量ꎬ确保数据的管理安
全且符合要求ꎮ 常用的方法包括检查数据的管理过程和
数据管理人员的能力等[３０]ꎮ (７)数据使用评价:评价数据
的使用质量ꎬ确保数据的使用以及共享过程安全且符合
要求ꎮ 常用的方法包括检查数据使用的目的、范围、伦
理性[３１] 、合法性ꎬ以及数据共享的政策、共享方式和目
的等ꎮ
３.１.２眼科 ＡＩ 模型开发的评价　 针对眼科 ＡＩ 临床研究中
模型开发环节的评价是为了确保研究开发的模型具有高
质量、可靠性以及稳定性ꎮ 具体的评价方法建议覆盖以下
几个方面:(１)开发数据集的评价:评价开发 ＡＩ 模型所使
用的数据集的质量、数量、均衡性是否足够ꎬ数据集的代表
性如何ꎬ训练集、验证集、测试集的划分是否合理ꎻ评价标
签的定义方法是否有充分的临床依据ꎮ (２)特征选择和
提取评价:若需要人工选择特征ꎬ则评价选择的特征是否
能够对模型的性能产生重要影响ꎬ同时评价特征提取方法
是否合适ꎮ (３)眼科 ＡＩ 模型性能评价:使用常见的指标
评价模型的性能ꎬ确保模型能够准确地预测目标变量ꎬ详
见 ３.２ 小节ꎮ (４)交叉验证:使用交叉验证方法(如 ｋ 折交
叉验证)来评价模型的泛化能力ꎬ确保模型能够在新数据
上进行准确预测ꎮ (５)模型解释性评价:评价模型的解释
性ꎬ确保模型的预测结果可被临床解释和理解ꎮ (６)模型
稳定性评价:评价模型对数据噪声和随机性的稳定性ꎬ确
保模型在面对不同数据集时能够产生一致的结果ꎮ (７)

模型适应性评价:评价模型在不同群体和不同环境下的适
应性ꎬ确保模型能够在实际应用中产生准确的结果ꎮ
３.１.３眼科 ＡＩ 模型临床应用的评价　 针对眼科 ＡＩ 模型临
床应用的评价是为了确保临床应用的安全、有效以及可重
复性ꎮ 具体的评价方法建议覆盖以下几个方面:(１)安全
性评价:评价临床应用过程是否存在数据隐私和安全性等
方面的问题ꎬ以保护研究参与者的隐私权和个人信息ꎮ
(２)内部有效性评价:评价研究结果的准确性、可信度和
适用性ꎮ 内部有效性的高低取决于研究设计的合理性、研
究组和对照组的选取和分配、盲法设计、研究过程中的控
制和管理以及数据分析的可靠性等因素ꎮ (３)外部有效
性评价:评价研究结果的推广能力和普适性ꎮ 外部有效性
的高低取决于研究样本的代表性、试验环境的真实性、研
究方法的通用性和研究结果的适用性等因素ꎮ (４)可重
复性评价:评价研究结果是否能被重复验证ꎬ即评价 ＡＩ 模
型在不同数据集上的性能是否稳定、性能波动范围是否可
接受ꎬ在不同设备上的表现是否一致ꎬ在同一数据多次输
入情况下的预测结果是否一致ꎮ 可重复性的高低取决于
模型开发阶段数据的代表性、研究过程的透明度、研究方
法的清晰度、数据的公开性和分析的可重复性等因素ꎮ
(５)应用效果评价:评价临床应用中的效果ꎬ包括对患者
诊断和治疗的指导和改善程度ꎮ (６)卫生经济学分析评
价:评价在临床应用中的卫生经济学价值ꎬ包括成本效果
分析、成本效用分析、成本效益分析等ꎬ成本包括人力、物
力和经济成本等ꎬ产出指标包括实际应用过程中产生的临
床效果、质量调整生命年和节约的医疗费用等ꎮ
３.２眼科 ＡＩ 临床研究模型评价方法
３.２.１眼科 ＡＩ 干预模型的评价　 眼科 ＡＩ 干预模型可作为
独立干预措施或联合常规干预措施用于对特定疾病或症
状的治疗、预防或管理等ꎮ 为证明眼科 ＡＩ 干预模型对治
疗目标病症有效ꎬ眼科 ＡＩ 干预模型临床研究的评价主要
指标是干预过程评价和干预效果评价两方面ꎮ 干预过程
的评价可通过与常规干预措施直接比较ꎬ从干预过程的时
长、安全性和有效性、卫生经济学等方面开展评价ꎬ根据指
标数据的类型选择适合的统计学方法进行比较[３２－３４]ꎮ 干
预效果的评价通常使用临床结局指标来衡量ꎬ如死亡率、
疾病复发率、生存期等ꎬ可以通过干预后症状减轻、疾病进
展或生存率等结果来评价ꎬ详见 ３.３.１ 小节ꎮ
３.２.２眼科 ＡＩ 诊断模型的评价 　 诊断模型是用于确定是
否存在某种疾病或病变的模型ꎮ 评价诊断模型的主要目
标是考察其诊断准确性ꎬ可使用的评价指标可包括灵敏
度、特异度、准确率和 Ｋａｐｐａ 一致性系数等ꎬ详见 ３. ３. ２
小节ꎮ
３.２.３眼科 ＡＩ 预测模型的评价 　 预测模型用于根据研究
参与者的特征预测疾病的风险、生理结构的变化ꎬ或预测
治疗效果ꎮ 评价预测模型可包含评价疾病未来发生与否
的分类结果ꎬ评价未来生理结构测量参数的回归结果等ꎮ
在有明确预测标签(参考标准)的情况下ꎬ可使用的评价
指标可包括均方根误差、平均绝对误差、灵敏度、特异度
等ꎻ在没有明确预测标签(参考标准)的情况下ꎬ可使用的
评价指标可包括与其他优秀方法获得结果的阳性符合率、
阴性符合率、总符合率等ꎬ详见 ３.３.３ 小节ꎮ
３.３常用眼科 ＡＩ 临床研究模型评价指标和计算公式　 本
指南提供了常用的眼科 ＡＩ 模型评价指标及其计算公
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式[２８ꎬ３５]ꎬ不同模型的临床研究应根据实现的任务选择不
同的指标进行评价ꎮ
３.３.１眼科 ＡＩ 干预模型的常用结局评价指标和计算公式

(１)干预模型死亡率ꎬ指研究参与者在干预后死亡的
比例:

死亡率＝干预后死亡人数
干预人数

×１００％ ①

(２)干预模型疾病复发率ꎬ指研究参与者在干预后疾
病再次发作的比例:

疾病复发率＝干预后疾病复发人数
干预人数

×１００％ ②

(３)干预模型生存期ꎬ指研究参与者从干预开始到死
亡或失访之间的天数ꎮ
３.３.２眼科 ＡＩ 诊断模型的常用评价指标和计算公式

(１)混淆矩阵ꎬ一种特殊的、具有两个维度的可视化
矩阵ꎬ可用于监督学习评价时比较分类结果和实际测得
值ꎮ 混淆矩阵的每一行代表了预测类别ꎬ每一行的数据总
数表示预测为该类别的数据的数目ꎻ每一列代表了数据的
真实归属类别ꎬ每一列的数据总数表示该类别的数据数
目ꎻ每一元素中的数值表示对应真实类别数据被预测某类
的数目(表 １)ꎮ
表 １　 混淆矩阵示意

混淆矩阵
参考标准

阳性 阴性
合计

预测值
阳性 真阳性(ＴＰ) 假阳性(ＦＰ) Ｒ１

阴性 假阴性(ＦＮ) 真阴性(ＴＮ) Ｒ２
　 　 　 　 　 　 　 　 　

合计 Ｃ１ Ｃ２ Ｎ
注:ＴＰ:实际为阳性的样本被正确地判别为阳性的数量ꎻＦＰ:实
际为阴性的样本被错误地判别为阳性的数量ꎻＦＮ:实际为阳性
的样本被错误地判别为阴性的数量ꎻＴＮ:实际为阴性的样本被
正确地判别为阴性的数量ꎻＲ１:真阳性和假阳性例数的总和ꎬＲ２:
假阴性和真阴性例数的总和ꎬＣ１:真阳性和假阴性例数的总和ꎬ
Ｃ２:假阳性和真阴性例数的总和ꎬＮ:样本总数量ꎮ

　 　 (２)灵敏度(Ｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙꎬ Ｓｅｎ)ꎬ又可称召回率(Ｒｅｃａｌｌꎬ
Ｒ)、查全率ꎬ是真阳性样本占全体阳性样本的比例:

Ｓｅｎ＝
ＴＰ

ＴＰ＋ＦＮ
③

(３)特异度( Ｓｐｅｃｉｆｉｃｉｔｙꎬ Ｓｐｅ)ꎬ真阴性样本占全体阴
性样本的比例:

Ｓｐｅ＝
ＴＮ

ＴＮ＋ＦＰ
④

(４)似然比(Ｌｉｋｅｌｉｈｏｏｄ Ｒａｔｉｏꎬ ＬＲ)ꎬ同时反映敏感度
和特异度的复合指标ꎬ即患病者中得出某一筛检研究结果
的概率与未患病者得出这一概率的比值ꎮ

阳性似然比(Ｐｏｓｉｔｉｖｅ Ｌｉｋｅｌｉｈｏｏｄ Ｒａｔｉｏꎬ ＋ＬＲ)ꎬ 筛检结
果的真阳性率与假阳性率之比ꎬ比值越大ꎬ研究结果阳性
时为真阳性的概率越大:

＋ＬＲ＝ Ｓｅｎ
１－Ｓｐｅ

⑤

阴性似然比(Ｎｅｇａｔｉｖｅ Ｌｉｋｅｌｉｈｏｏｄ Ｒａｔｉｏꎬ －ＬＲ)ꎬ筛检结
果的假阴性率与真阴性率之比ꎬ其比值越小ꎬ研究结果阴
性时为真阴性的可能性越大:

－ＬＲ＝ １－Ｓｅｎ
Ｓｐｅ

⑥

(５)准确率(Ａｃｃｕｒａｃｙꎬ Ａｃｃ)ꎬ算法诊断正确的样本占
全体样本的比例:

Ａｃｃ＝
ＴＰ＋ＴＮ

Ｎ
⑦

(６) 精 确 率 ( Ｐｒｅｃｉｓｉｏｎꎬ Ｐｒｅ )ꎬ 又 称 阳 性 预 测 值
(Ｐｏｓｉｔｉｖｅ Ｐｒｅｄｉｃｔｉｏｎ Ｖａｌｕｅꎬ ＰＰＶ)、查准率ꎬ是真阳性样本
占算法判为阳性样本的比例:

Ｐｒｅ＝
ＴＰ

ＴＰ＋ＦＰ
⑧

(７)阴性预测值(Ｎｅｇａｔｉｖｅ Ｐｒｅｄｉｃｔｉｏｎ Ｖａｌｕｅꎬ ＮＰＶ)ꎬ真
阴性样本占被算法判为阴性样本的比例:

ＮＰＶ＝ ＴＮ
ＴＮ＋ＦＮ

⑨

(８)漏检率(Ｍｉｓｓ Ｒａｔｅꎬ ＭＲ)ꎬ也称为漏报率、漏诊率、
漏警率、假阴性率ꎬ即检测中未发现的阳性样本占全体阳
性样本的比例:

ＭＲ＝ １－
ＴＰ

ＴＰ＋ＦＮ
＝ １－Ｓｅｎ ⑩

(９)误检率(Ｆａｌｓｅ Ａｌａｒｍ Ｒａｔｅꎬ ＦＡ)ꎬ也称为误报率、
误诊率、虚警率、假阳性率ꎬ即全体阴性样本中被错误地预
测为阳性样本的比例:

ＦＡ＝ １－
ＴＮ

ＴＮ＋ＦＰ
＝ １－Ｓｐｅ 􀃊􀁉􀁓

(１０)Ｆ１ 分数( Ｆ１ Ｓｃｏｒｅ)ꎬ召回率和精确率的调和平
均数:

Ｆ１ ＝
２×Ｐ×Ｒ
Ｐ＋Ｒ

＝ ２×ＴＰ
２×ＴＰ＋ＦＰ＋ＦＮ

􀃊􀁉􀁔

式中ꎬＰ 表示精确率ꎻＲ 表示召回率ꎮ
(１１)约登指数(Ｙｏｕｄｅｎ Ｉｎｄｅｘꎬ ＹＩ)ꎬ也称正确指数ꎬ假

设假阴性(漏诊率)和假阳性(误诊率)危害同等意义ꎬ约
登指数为灵敏度与特异度之和减去 １ꎬ指数越大说明筛查
效果越好ꎮ

ＹＩ＝ Ｓｅｎ＋Ｓｐｅ－１ 􀃊􀁉􀁕
(１２)Ｋａｐｐａ 系数(Ｋａｐｐａ Ｖａｌｕｅ)ꎬ用于评价筛查系统

与参考标注诊断结果一致性的指标:

Ｋａｐｐａ＝
ｐｏ－ｐｅ

１－ｐｅ
􀃊􀁉􀁖

式中ｐｏ ＝(ＴＰ＋ＴＮ) / Ｎꎬ ｐｅ ＝(Ｒ１Ｃ１＋Ｒ２Ｃ２) / Ｎ×Ｎꎬ即:

Ｋａｐｐａ＝
Ｎ ＴＰ＋ＴＮ( ) －(Ｒ１Ｃ１＋Ｒ２Ｃ２)

Ｎ２－(Ｒ１Ｃ１＋Ｒ２Ｃ２)
􀃊􀁉􀁗

( １３ ) 受 试 者 操 作 特 征 ( Ｒｅｃｅｉｖｅｒ ｏｐｅｒａｔｉｎｇ
ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃꎬＲＯＣ)曲线下面积( ａｒｅａ ｕｎｄｅｒ ｃｕｒｖｅꎬＡＵＣ):
ＲＯＣ 是通过在一组(一系列)预设阈值下估计的筛查系统
在测试集上的灵敏度和特异度ꎬ从而产生一组(１－特异
度ꎬ灵敏度)操作点ꎬ将这些操作点依次连接形成的曲线ꎬ
ＡＵＣ 即为该曲线和 Ｘ 轴所围成的面积(图 １)ꎬ可用于度
量分类模型的性能ꎬ取值范围一般为 ０.５ ~ １ꎬ且值越大代
表模型分类效果越好ꎮ

(１４)精确率－召回率(Ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ－ＲｅｃａｌｌꎬＰＲ)曲线:ＰＲ
曲线与 ＲＯＣ 类似ꎬ是通过在一组(一系列)预设阈值下估
计的筛查系统在测试集上的精确率和召回率ꎬ从而产生一
组(召回率ꎬ精确率)操作点ꎬ将这些点依次连接形成的曲
线(图 １)ꎮ
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图 １　 ＲＯＣ 曲线及 ＡＵＣ 指标与 ＰＲ 曲线示意图 　 Ａ:ＲＯＣ 曲

线ꎻＢ:ＰＲ 曲线ꎮ

３.３.３眼科 ＡＩ 预测模型的常用评价指标和计算公式 　
预测模型若输出分类类别结果ꎬ则可使用 ３.３.２ 小节提供
的评价指标和计算公式进行评价ꎻ若输出为连续数值结
果ꎬ则可使用如下的评价指标和计算公式:

(１)均方根误差(Ｒｏｏｔ Ｍｅａｎ Ｓｑｕａｒｅ Ｅｒｒｏｒꎬ ＲＭＳＥ)可
以衡量预测值和真值之间的偏差ꎬ能够反映出测量的精确
度ꎮ 均方根误差越接近于 ０ꎬ表明模型对于目标值预测的
效果越好:

ＲＭＳＥ ＝ １
Ｎ∑

Ｎ

ｉ ＝ １
(ｙ ｉ － ｙ^ ｉ)

２ 􀃊􀁉􀁘

式中ꎬＮ 为总样本数ꎬｙ ｉ 为第 ｉ 个样本的真值ꎬｙ^ ｉ 为第
ｉ 个样本的预测值ꎮ

(２)平均绝对误差 (Ｍｅａｎ Ａｂｓｏｌｕｔｅ Ｅｒｒｏｒꎬ ＭＡＥ)ꎬ是各
个测量值与参考标准的偏差绝对值的平均值ꎮ 平均绝对
误差可避免误差相互抵消的问题ꎬ准确地反映实际预测误
差的大小:

ＭＡＥ ＝ １
Ｎ∑

Ｎ

ｉ ＝ １
｜ ｙ^ ｉ － ｙ ｉ ｜ 􀃊􀁉􀁙

(３)平均绝对百分比误差(Ｍｅａｎ Ａｂｓｏｌｕｔｅ Ｐｅｒｃｅｎｔａｇｅ
Ｅｒｒｏｒꎬ ＭＡＰＥ)ꎬ是一种相对度量ꎬ相较于 ＭＡＥꎬＭＡＰＥ 计算
了预测值和参考标准偏差相对参考标准的百分比:

ＭＡＰＥ ＝ １００％
Ｎ ∑

Ｎ

ｉ ＝ １

｜ ｙ^ ｉ － ｙ ｉ ｜
ｙ ｉ

􀃊􀁉􀁚

ＭＡＰＥ 的范围是[０ꎬ＋¥)ꎬ值为 ０ 代表完美模型ꎬ值大
于 １００％代表劣质模型ꎮ 注意当参考标注值为 ０ 时公式不
可用ꎮ

(４) 对 称 平 均 绝 对 百 分 比 误 差 ( Ｓｙｍｍｅｔｒｉｃ Ｍｅａｎ
Ａｂｓｏｌｕｔｅ Ｐｅｒｃｅｎｔａｇｅ ＥｒｒｏｒꎬＳＭＡＰＥ)ꎬ与 ＭＡＰＥ 相比ꎬ计算公
式分母中的参考标准绝对值被替换为参考标准绝对值和
预测值绝对值的中值:

ＳＭＡＰＥ ＝ １００％
Ｎ ∑

Ｎ

ｉ ＝ １

｜ ｙ^ ｉ － ｙ ｉ ｜
( ｙ^ ｉ ＋｜ ｙ ｉ ｜ ) / ２

􀃊􀁉􀁛

ＳＭＡＰＥ 的取值范围为[０ꎬ２００％]ꎬ当参考标准和预测
值同时为 ０ 时公式不可用ꎮ

(５)Ｒ２ꎬ也叫决定系数ꎬ是回归预测值和标定值之间
拟合程度的统计系数ꎮ Ｒ２ 值介于 ０ ~ １ 之间ꎬ越接近 ０ꎬ表
明模型的预测结果越接近随机ꎻ越接近 １ꎬ表明模型回归
预测目标值的拟合效果越好:

Ｒ２ ＝ １ －
∑ Ｎ

ｉ ＝ １
(ｙ ｉ － ｙ^ ｉ)

２

∑ Ｎ

ｉ ＝ １
(ｙ ｉ － 􀭰ｙ) ２

􀃊􀁊􀁒

式中ꎬＮ 为总样本数ꎬｙ ｉ为第 ｉ 个样本的真值ꎬｙ^ ｉ 为第 ｉ
个样本的预测值ꎬ􀭰ｙ 为所有样本真值的平均值ꎮ

(６)当预测模型输出的参考标准未知时ꎬ可将待评价
方法结果与其他方法获得的结果进行符合率的计算ꎬ如阳
性符合率、阴性符合率、总符合率ꎬ如表 ２[３６]和公式所示:

表 ２　 参考标准未知的 ２×２ 表

待评价方法
比较方法

阳性 阴性
合计

阳性 ａ ｂ ａ＋ｂ
阴性 ｃ ｄ ｃ＋ｄ

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
合计 ａ＋ｃ ｂ＋ｄ ｎ

阳性符合率＝ ａ
ａ＋ｃ

×１００％ 􀃊􀁊􀁓

阴性符合率＝ ｄ
ｂ＋ｄ

×１００％ 􀃊􀁊􀁔

总符合率＝ ａ
＋ｄ
ｎ

×１００％ 􀃊􀁊􀁕

(７)对预测模型除了评价其准确性ꎬ对其校准或拟合

优度的考察也十分重要ꎮ 校准或拟合优度被认为是预测

模型最重要的属性之一ꎬ它反映了预测模型正确估计绝对

风险的程度ꎬ校准不当的预测模型会低估或高估目标结

果[３７]ꎮ 校准或拟合优度的评价方法通常使用 Ｈｏｓｍｅｒ －
Ｌｅｍｅｓｈｏｗ 拟合度检验和校准曲线ꎮ

Ｈｏｓｍｅｒ－Ｌｅｍｅｓｈｏｗ 拟合优度检验(ＨＬ 检验) [３７]ꎬ用于

判断预测值与真实值之间的差异情况ꎮ 若 Ｐ≤０.０５ꎬ表示

预测值与真实值之间的差异具有统计学意义ꎬ说明模型拟

合度较差ꎻ若 Ｐ>０.０５ꎬ则提示通过 ＨＬ 检验ꎬ说明预测值与

真实值之间无明显差异[３８]ꎮ
校准曲线(Ｃａｌｉｂｒａｔｉｏｎ Ｃｕｒｖｅ) [３７]用于辅助观察模型的

预测概率是否接近于真实概率ꎬ是实际发生率－预测发生

率的散点图ꎬ本质上是拟合优度检验的结果可视化ꎮ
３.３.４眼科 ＡＩ 临床研究中其他常用评价指标和计算公式

(１)数据有效使用率ꎬ是数据收集和处理过程中ꎬ最
终被有效使用的数据占总数据量的比例:

数据有效使用率＝有效数据量
总数据量

×１００％ 􀃊􀁊􀁖

(２)样本量估算公式ꎬ可根据眼科 ＡＩ 模型的预期效

果ꎬ推导测试集中各类别数据需要的数量:

Ｎ ＝
Ｚ１－ａ / ２[ ] ２Ｐ(１ － Ｐ)

Δ２ 􀃊􀁊􀁗

式中ꎬＺ 为置信水平的 Ｚ 统计量ꎬΔ 为允许误差ꎬＰ 为

预期的准确率、灵敏度、特义度等评价指标ꎬＮ 为所需样本

量ꎮ 通常设定参数估计双侧可信区间的可信度为 ９５％
(即Ⅰ类错误 α 为 ０.０５ꎬ双侧)ꎬ则Ｚ１－ａ / ２ ＝ １.９６ꎬ预期评价指

标估计精度(可信区间半宽度)Δ 通常设置为 ５％ꎮ
(３)评价多类别分类眼科 ＡＩ 研究任务时ꎬ对于多分

类眼科 ＡＩ 研究任务ꎬ若多个类别互相独立ꎬ则可将多类别

的评价转化为多个二分类问题的评价ꎬ每一类的阴性样本

定义为总样本中除了该类别为阳性的样本之外的所有样

本ꎮ 可计算的评价指标包括 Ｍｉｃｒｏ / Ｍａｃｒｏ Ｆ１ 值ꎬＭｉｃｒｏ /
Ｍａｃｒｏ ＡＵＣ 和 Ｋａｐｐａ 值ꎮ

其中ꎬＭａｃｒｏ Ｆ１和 Ｍａｃｒｏ ＡＵＣ 值是先分别计算每一类

预测的Ｆ１值和 ＡＵＣ 值ꎬ然后将各个类别的Ｆ１值和 ＡＵＣ 值

取平均:
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Ｍａｃｒｏ Ｆ１ ＝
∑ Ｃ

ｉ ＝ １
Ｆ１ ｉ

Ｃ
＝ １

Ｃ∑
Ｃ

ｉ ＝ １

２ × Ｐ ｉ × Ｒ ｉ

Ｐ ｉ ＋ Ｒ ｉ

＝

１
Ｃ∑

Ｃ

ｉ ＝ １

２ × ＴＰ ｉ

２ × ＴＰ ｉ ＋ ＦＰ ｉ ＋ ＦＮｉ

􀃊􀁊􀁘

ＭａｃｒｏＡＵＣ ＝
∑ Ｃ

ｉ ＝ １
ＡＵＣ ｉ

Ｃ
􀃊􀁊􀁙

式中ꎬＣ 为分类任务的总类别数ꎮ
Ｍｉｃｒｏ Ｆ１和 Ｍｉｃｒｏ ＡＵＣ 值则是先计算总体样本的真阳

性、假阳性、真阴性和假阴性样本数ꎬ再根据Ｆ１和 ＡＵＣ 定
义进行计算ꎬ即:

Ｒｍ ＝
∑ Ｃ

ｉ ＝ １
ＴＰ ｉ

∑ Ｃ

ｉ ＝ １
ＴＰ ｉ ＋ ∑ Ｃ

ｉ ＝ １
ＦＮｉ

􀃊􀁊􀁚

Ｐｍ ＝
∑ Ｃ

ｉ ＝ １
ＴＰ ｉ

∑ Ｃ

ｉ ＝ １
ＴＰ ｉ ＋ ∑ Ｃ

ｉ ＝ １
ＦＰ ｉ

􀃊􀁊􀁛

Ｍｉｃｒｏ Ｆ１ ＝
２ × Ｐｍ × Ｒｍ

Ｐｍ ＋ Ｒｍ

􀃊􀁋􀁒

Ｍｉｃｒｏ ＡＵＣ 依赖全局的混淆矩阵ꎬ在绘制全局 ＲＯＣ 曲
线时ꎬ横纵坐标点分别代表全局的 １－特异度和灵敏度ꎬ即

( １ －
∑ Ｃ

ｉ ＝ １
ＴＮｉ

∑ Ｃ

ｉ ＝ １
ＴＮｉ ＋ ∑ Ｃ

ｉ ＝ １
ＦＰ ｉ

ꎬ
∑ Ｃ

ｉ ＝ １
ＴＰ ｉ

∑ Ｃ

ｉ ＝ １
ＴＰ ｉ ＋ ∑ Ｃ

ｉ ＝ １
ＦＮｉ

)ꎮ

􀃊􀁋􀁓
Ｍｉｃｒｏ / Ｍａｃｒｏ Ｆ１ꎬ Ｍｉｃｒｏ / Ｍａｃｒｏ ＡＵＣ 均为 ０ ~ １ 之间的

数值ꎬ值越接近 １ 表示多分类模型的效果越好ꎮ
Ｋａｐｐａ 一致性系数在评价多分类任务时:

Ｋａｐｐａ ＝
ｐｏ － ｐｅ

１ － ｐｅ

􀃊􀁋􀁔

式中ꎬ ｐｏ ＝ ∑ Ｃ

ｉ ＝ １
ＴＰ ｉ / Ｎꎬ ｐｅ ＝ ∑ Ｃ

ｉ ＝ １
(ＴＰ ｉ ＋ ＦＮｉ) ×

(ＴＰ ｉ ＋ ＦＰ ｉ) / Ｎ × Ｎ ꎮ
(４)眼科 ＡＩ 临床研究中结构区域分割评价时ꎬ评价

结构(生理结构、病灶等)区域分割结果是否准确的评价
指标通常有 ＤＩＣＥ 系数和 Ｊａｃｃａｒｄ 系数:

ＤＩＣＥ 系数(Ｄｉｃｅ Ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔ)ꎬ结构区域分割轮廓与参
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(图 ２):

ＤＩＣＥ ＸꎬＹ( ) ＝ Ｘ ∩ Ｙ
１
２
( Ｘ ＋ Ｙ )

＝ ２ × ＴＰ
ＴＰ ＋ ＦＮ( ) ＋ (ＴＰ ＋ ＦＰ)

􀃊􀁋􀁕
其中 ｜Ｘ∩Ｙ ｜ 是 Ｘ 和 Ｙ 之间的交集ꎬ ｜Ｘ ｜和 ｜ Ｙ ｜分表表

示 Ｘ 和 Ｙ 的元素的个数ꎮ

图 ２　 ＤＩＣＥ系数计算示意ꎮ

　 　 Ｊａｃｃａｒｄ 系数(Ｊａｃｃａｒｄ Ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔ)ꎬ结构区域分割轮廓
与参考标准轮廓的交集占分割轮廓与目标轮廓并集的比
例(图 ３)ꎬ又称交并比(Ｉｎｔｅｒｓｅｃｔｉｏｎ ｏｖｅｒ Ｕｎｉｏｎꎬ ＩｏＵ):

Ｊａｃｃａｒｄ ＸꎬＹ( ) ＝ ＩｏＵ(ＸꎬＹ) ＝ ｜ Ｘ ∩ Ｙ ｜
｜ Ｘ ∪ Ｙ ｜

＝ ＴＰ
ＴＰ ＋ ＦＮ ＋ ＦＰ

􀃊􀁋􀁖
４眼科 ＡＩ 临床试验评价方法

临床试验是临床研究的重要组成部分ꎬ用于验证药物
或医疗器械的安全性和有效性ꎮ 对于眼科 ＡＩ 临床试验的
的评价方法建议覆盖以下几个方面:试验设计、研究参与
者群体、伦理问题、样本量、对照和盲法设计、试验结果、数
据分析、不良事件等ꎮ (１)试验设计:临床试验的设计应
适合于回答临床试验的问题ꎬ包括试验类型、前瞻性还是
回顾性、单中心还是多中心、优效性设计或非劣性设计还
是单组目标值设计等ꎮ 例如ꎬ针对干预模型的临床试验需
保证对参与者进行足够时间的随访ꎬ确保干预在一定时期
内是安全有效的ꎮ 针对医学影像诊断模型的 ＡＩ 医疗器械
临床试验ꎬ为避免医生的主观因素和不确定性等因素的影
响ꎬ可采用多阅片者多病例 ( Ｍｕｌｔｉ － ｒｅａｄｅｒ Ｍｕｌｔｉ － ｃａｓｅꎬ
ＭＲＭＣ)试验设计ꎬ确保全面评价模型性能ꎬ减小因研究者
个体差异造成的误差ꎮ (２)研究参与者群体:临床试验需
有一个明确的研究参与者群体ꎬ该研究参与者群体是被研
究人群的代表ꎮ 临床试验需要根据研究参与者的特点和
试验目的ꎬ合理选择研究参与者ꎬ保证样本的代表性和多
样性ꎮ (３)伦理问题:临床试验应符合伦理原则ꎬ研究参
与者在参加临床试验前应签署知情同意书ꎬ且临床试验应
获得伦理委员会的批准[３１]ꎮ (４)样本量:临床试验应具有
合适的样本量ꎬ满足统计分析的要求ꎬ以发现组间有意义
的差异ꎮ (５)对照和盲法设计:干预性临床试验研究参与
者应随机分为治疗组和对照组ꎬ且应采用双盲方法ꎬ以尽
量减少选择偏差ꎬ并确保各组在基线时具有可比性ꎮ 诊断
性或预测性临床试验设计应适合于回答临床试验的问题ꎮ
诊断性临床试验应以目前临床上标准的方法作为对照方
法ꎮ (６)试验结果:被测量的结果应明确定义并与临床试
验问题相关ꎬ并应使用标准化方法进行测量ꎮ (７)数据分
析:数据的统计分析应适当ꎬ试验结果应以清晰透明的方
式呈现ꎮ (８)不良事件:临床试验应报告在试验期间发生
的任何不良事件ꎬ并应评价临床试验的安全性和耐受性ꎮ
５总结

眼科是医学 ＡＩ 最为活跃的临床专科ꎬ随着基于眼科
影像和 ＡＩ 技术的眼科 ＡＩ 临床研究的不断增多ꎬ为保障眼
科 ＡＩ 临床研究的质量和可靠性ꎬ我们制定了眼科 ＡＩ 临床
　 　

图 ３　 Ｊａｃｃａｒｄ系数计算示意ꎮ
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研究评价指南ꎮ 本指南总结了眼科 ＡＩ 临床研究评价指南
制定的背景和方法、介绍了 ＡＩ 临床研究评价的国际指南、
并讨论了眼科 ＡＩ 临床研究评价方法ꎮ 详细介绍了眼科
ＡＩ 临床研究通用评价方法、眼科 ＡＩ 临床研究模型评价方
法、常用眼科 ＡＩ 临床研究模型评价指标和计算公式ꎬ并详
细阐述了眼科 ＡＩ 临床试验评价方法ꎮ 眼科 ＡＩ 临床研究
评价指南的制定ꎬ有助于改进临床研究方案的设计、实施
和研究质量ꎬ从而提高研究的完整性和透明度ꎬ减少潜在
的偏倚ꎮ 本指南的目的是提出眼科 ＡＩ 临床研究评价的建
议ꎬ从而提高相关人员对眼科 ＡＩ 临床研究评价的规范意
识ꎮ 眼科 ＡＩ 临床研究中ꎬ研究者可根据研究的环节、模型
的类型来选用相对应的评价指标和计算公式ꎮ

本指南是第一部关于眼科 ＡＩ 临床研究评价的指南ꎬ
随着医学领域中 ＡＩ 技术应用方面法律法规政策方针的逐
步出台ꎬ本指南内容将得到进一步的讨论和更新ꎮ 欢迎对
本指南存在的不足提出宝贵的建议和意见ꎬ使得本指南能
够不断更新和完善ꎮ
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利益冲突:
所有作者均声明不存在利益冲突ꎮ 本指南的制定

未接受任何企业的赞助ꎮ
指南声明:

本指 南 为 « 眼 科 人 工 智 能 临 床 研 究 评 价 指 南

(２０２３)»专家组、中国医药教育协会眼科影像与智能医

疗分会和中国医药教育协会智能医学专业委员会部分

专家起草ꎮ 所有参与本指南制定的专家均声明ꎬ坚持

客观的立场ꎬ以专业知识、全球研究数据和临床研究经

验为依据ꎬ经过充分讨论ꎬ全体专家一致同意后形成本

指南ꎮ
免责声明:

本指南的内容仅代表参与制定的专家对临床研究

评价方法的建议指导意见ꎬ供临床医师参考ꎻ本指南的

内容不代表任何的法律法规ꎮ 尽管专家们进行了广泛

０７０１

国际眼科杂志　 ２０２３ 年 ７ 月　 第 ２３ 卷　 第 ７ 期　 　 ｈｔｔｐ: / / ｉｅｓ.ｉｊｏ.ｃｎ
电话:０２９￣８２２４５１７２　 　 ８５２０５９０６　 电子信箱:ＩＪＯ.２０００＠ １６３.ｃｏｍ



的意见征询和讨论ꎬ但仍有不全面之处ꎮ 本指南所提

供的建议并非强制性意见ꎬ与本指南不一致的做法并

不意味着错误或不当ꎮ 临床实践中仍存在诸多问题需

要探索ꎬ正在进行和未来开展的临床研究将提供进一

步的证据ꎮ 随着临床经验的积累和新的治疗方法的涌

现ꎬ未来需要对本指南定期修订、更新ꎬ为患者带来更

多临床获益ꎮ
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