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摘要
目的:采用 Ｍｅｔａ 分析的方法系统评价人工智能辅助诊断
系统在糖尿病视网膜病变(ＤＲ)诊断中的应用价值ꎮ
方法: 计 算 机 检 索 ＰｕｂＭｅｄ、 Ｗｅｂ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ、 Ｅｍｂａｓｅ、
Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ、中国生物医学文献数据库(ＣＢＭ)、中国
知网(ＣＮＫＩ)、万方数据知识服务平台(ＷａｎＦａｎｇ Ｄａｔａ)及
维普数据库(ＶＩＰ)等数据库ꎬ获取 ２０１９ 年 １ 月至 ２０２４ 年
９ 月关于人工智能辅助诊断系统对 ＤＲ 诊断价值的相关文
献ꎮ 采用 ＱＵＡＤＡＳ－２ 评价工具对纳入研究进行质量评
估ꎬ采用 Ｓｔａｔａ １７.０、Ｍｅｔａ Ｄｉｓｃ １.４ 软件对纳入的文献进行
Ｍｅｔａ 分析ꎮ
结果:本研究共纳入 ２３ 篇文献ꎬＭｅｔａ 分析结果显示ꎬ人工
智能辅助诊断系统在诊断 ＤＲ 时合并灵敏度、合并特异
度、合并阳性似然比、合并阴性似然比及合并诊断比值比
分别为 ０. ９２ ( ９５％ ＣＩ:０. ８９ － ０. ９４)、０. ９４ ( ９５％ ＣＩ:０. ９１ －
０.９６)、１５. ６ ( ９５％ ＣＩ:１０. ６ － ２２. ９)、０. ０９ ( ９５％ ＣＩ:０. ０７ －
０.１２)、１７４( ９５％ ＣＩ:１１２ － ２７１)ꎬ受试者工作曲线下面积
(ＡＵＣ)为 ０.９７(９５％ＣＩ:０.９６－０.９８)ꎮ Ｍｅｔａ 回归与亚组分
析显示研究的异质性来源于研究类型、患者类型、患者来
源及 ＡＩ 算法类型ꎮ Ｄｅｅｋ􀆳ｓ 漏斗图检验结果提示未发现明
显的发表偏倚(Ｐ＝ ０.１５)ꎬ表明合并结果较为稳健ꎮ
结论:人工智能辅助诊断系统对 ＤＲ 具有较高的诊断价
值ꎬ可在 ＤＲ 早期筛查与诊断中应用ꎮ
关键词:人工智能ꎻ糖尿病视网膜病变ꎻ诊断ꎻＭｅｔａ 分析
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ｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｙ (ＤＲ) ｂｙ Ｍｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ.
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ｔｈｅ ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｖａｌｕｅ ｏｆ ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ － ａｓｓｉｓｔｅｄ
ｓｙｓｔｅｍｓ ｆｏｒ ＤＲ ｆｒｏｍ Ｊａｎｕａｒｙ ２０１９ ｔｏ Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ ２０２４. Ｔｈｅ
ＱＵＡＤＡＳ－ ２ ｔｏｏｌ ｗａｓ ｕｓｅｄ ｔｏ ｅｖａｌｕａｔｅ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｔｈｅ
ｉｎｃｌｕｄｅｄ ｓｔｕｄｉｅｓꎬ ａｎｄ Ｍｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ ｗａｓ ｐｅｒｆｏｒｍｅｄ ｕｓｉｎｇ
Ｓｔａｔａ １７.０ ａｎｄ Ｍｅｔａ Ｄｉｓｃ １.４ ｓｏｆｔｗａｒｅ.
• ＲＥＳＵＬＴＳ: Ａ ｔｏｔａｌ ｏｆ ２３ ｓｔｕｄｉｅｓ ｗｅｒｅ ｉｎｃｌｕｄｅｄ. Ｔｈｅ
ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ Ｍｅｔａ － ａｎａｌｙｓｉｓ ｓｈｏｗｅｄ ｔｈａｔ ｔｈｅ ｐｏｏｌｅｄ
ｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙꎬ ｓｐｅｃｉｆｉｃｉｔｙꎬ ｐｏｓｉｔｉｖｅ ｌｉｋｅｌｉｈｏｏｄ ｒａｔｉｏꎬ ｎｅｇａｔｉｖｅ
ｌｉｋｅｌｉｈｏｏｄ ｒａｔｉｏꎬ ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｏｄｄｓ ｒａｔｉｏ ｗｅｒｅ ０.９２ (９５％ ＣＩ:
０.８９－０.９４)ꎬ ０.９４ (９５％ ＣＩ: ０.９１－０.９６)ꎬ １５.６ (９５％ ＣＩ: １０.６－
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ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙꎬ ａｎｄ ｔｈｅ ａｒｅａ ｕｎｄｅｒ ｔｈｅ ＲＯＣ ｃｕｒｖｅ (ＡＵＣ)
ｗａｓ ０. ９７ ( ９５％ ＣＩ: ０.９６－ ０. ９８) . Ｍｅｔａ － ｒｅｇｒｅｓｓｉｏｎ ａｎｄ
ｓｕｂｇｒｏｕｐ ａｎａｌｙｓｅｓ ｉｎｄｉｃａｔｅｄ ｔｈａｔ ｔｈｅ ｈｅｔｅｒｏｇｅｎｅｉｔｙ ｏｆ ｔｈｅ
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ｓｕｇｇｅｓｔｅｄ ｎｏ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ ｐｕｂｌｉｃａｔｉｏｎ ｂｉａｓ ( Ｐ ＝ ０. １５ )ꎬ
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ｓｙｓｔｅｍ ｄｅｍｏｎｓｔｒａｔｅｓ ｈｉｇｈ ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｖａｌｕｅ ｆｏｒ ＤＲꎬ ａｎｄ
ｃａｎ ｂｅ ｗｉｄｅｌｙ ｉｍｐｌｅｍｅｎｔｅｄ ｉｎ ｔｈｅ ｅａｒｌｙ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ａｎｄ
ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ｏｆ ＤＲ.
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ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｖａｌｕｅ ｏｆ ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ－ａｓｓｉｓｔｅｄ ｓｙｓｔｅｍ ｆｏｒ ｄｉａｂｅｔｉｃ
ｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｙ. Ｇｕｏｊｉ Ｙａｎｋｅ Ｚａｚｈｉ ( Ｉｎｔ Ｅｙｅ Ｓｃｉ )ꎬ ２０２５ꎬ ２５ ( ７):
１１２２－１１２９.

０引言
糖尿病视网膜病变(ｄｉａｂｅｔｉｃ ｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｙꎬＤＲ)是糖尿

病主要的微血管并发症ꎬ同时也是工作年龄人群首位的致
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盲眼病[１]ꎮ 据国际糖尿病联盟统计ꎬ我国糖尿病患者数量
超过 １.４ 亿ꎬ是全球糖尿病患者人数最多的国家[２]ꎮ 而在
大约每 ３ 例糖尿病患者中就有 １ 例罹患 ＤＲ[１]ꎬ其导致的
盲和低视力已成为我国重大公共卫生问题ꎮ 早期发现、及
时转诊并治疗ꎬ可最大程度地避免 ＤＲ 患者的视力丧失ꎬ
因此对糖尿病患者进行早期筛查尤为重要ꎮ 近年来ꎬ随着
人工智能(ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅꎬＡＩ)理论和技术的进步ꎬ基
于眼底图像的 ＡＩ 辅助诊断系统凭借其准确性高、处理速
度快的优势ꎬ在 ＤＲ 早期筛查中被广泛应用ꎮ 目前ꎬ关于
ＡＩ 辅助诊断系统检测 ＤＲ 准确性的 Ｍｅｔａ 分析主要集中在
特定算法上[３－４]ꎬ且大多数研究都是基于对公开数据集的
挖掘ꎬ缺乏对现实世界数据的验证ꎮ 因此ꎬ本文将系统研
究在国内现实世界中ꎬ基于眼底图像的 ＡＩ 辅助诊断系统
对 ＤＲ 的诊断性能和应用现状ꎬ以期为 ＤＲ 筛查及诊疗应
用提供一定参考ꎮ
１资料和方法
１.１ 资料 　 通过计算机检索 ＰｕｂＭｅｄ、Ｗｅｂ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ、
Ｅｍｂａｓｅ、Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ、 中 国 生 物 医 学 文 献 数 据 库
(ＣＢＭ)、中国知网 ( ＣＮＫＩ)、万方数据知识服务平台
(ＷａｎＦａｎｇ Ｄａｔａ)及维普数据库(ＶＩＰ)等数据库ꎬ检索时限
设定为 ２０１９ 年 １ 月至 ２０２４ 年 ９ 月ꎮ 检索过程中采用主
题词和自由词相结合的方式ꎬ中文关键词为“糖尿病性视
网膜病变”“糖尿病视网膜病变” “ＡＩ” “人工智能” “深度
学习”“机器学习” “诊断” 等ꎻ英文关键词为 “ Ｄｉａｂｅｔｉｃ
Ｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｙ”“Ｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｉｅｓ Ｄｉａｂｅｔｉｃ”“ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ－
ａｓｓｉｓｔｅｄ ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｓｙｓｔｅｍ ” “ ｄｅｅｐ ｌｅａｒｎｉｎｇ ” “ ｍａｃｈｉｎｅ
ｌｅａｒｎｉｎｇ”等ꎮ
１.１.１纳入标准　 (１)研究类型:近 ５ ａ 来国内外公开发表
的基于眼底图像的 ＡＩ 辅助系统诊断 ＤＲ 的诊断性试验ꎻ
(２)研究对象:接受眼底照相 ＡＩ 辅助诊断系统检测并获
得明确诊断结果的患者ꎬ且均为中国人群ꎻ(３)诊断方法:
采用 ＡＩ 辅助诊断系统ꎬ通过眼底彩色图像诊断 ＤＲꎻ以临
床医生诊断为金标准ꎻ(４)可直接提取或间接计算得到数
据ꎬ包括真阳性(ＴＰ)、假阳性(ＦＰ)、假阴性(ＦＮ)、真阴性
(ＴＮ)ꎻ(５)在真实环境中进行的诊断性试验ꎮ
１.１.２ 排除标准 　 (１)仅用于理论算法训练和验证的研

究ꎻ(２)临床病例报道、会议报告及文献综述ꎻ(３)全文或
数据获取受限ꎻ(４)研究内容存在重复ꎮ
１.２方法
１.２.１文献筛选与资料提取 　 将全部检索到的文献导入
ＮｏｔｅＥｘｐｒｅｓｓ 文献管理软件后ꎬ对重复的文献进行剔除ꎮ 随
后ꎬ两位研究者根据既定的纳入与排除标准ꎬ严谨地进行
筛选并交叉核对ꎮ 初步筛查主要通过审阅文献的标题和
摘要来进行ꎬ排除明显不符合标准的文献ꎮ 之后ꎬ阅读文
献全文进行复筛ꎮ 对于最终纳入的文献ꎬ提取其核心信
息ꎬ包括文献的第一作者、发表时间、研究类型、样本量、ＡＩ
算法类型、患者类型等ꎬ提取的数据包括 ＴＰ、ＦＰ、ＦＮ、ＴＮ 等ꎮ
１.２.２文献质量评价 　 通过诊断性研究的质量评价工具
(ＱＵＡＤＡＳ－２)ꎬ同时借助 Ｒｅｖｉｅｗ Ｍａｎａｇｅｒ ５.３ 软件评价纳
入研究的偏倚风险和临床适用性ꎮ 从病例选择、待评价
试验、金标准、流程与时间这 ４ 个关键维度进行评价ꎬ依
据“是”“否”或“不确定”的回答ꎬ对所纳入的研究进行
了风险评级ꎬ将其划分为高风险、风险不明确或低风险
三个层级ꎮ 最后将评估结果整合得到可视化的文献偏
倚风险图ꎮ

统计学分析:采用 Ｓｔａｔａ １７.０、Ｍｅｔａ ＤｉＳｃ １.４ 软件进行
统计分析ꎮ 先计算 Ｓｐｅａｒｍａｎ 相关系数ꎬ判断是否存在阈
值效应ꎮ 若 Ｓｐｅａｒｍａｎ 相关系数的 Ｐ<０.０５ꎬ提示存在阈值
效应ꎬ反之则不存在阈值效应ꎮ 采用 Ｃｏｃｈｒａｎ􀆳ｓ Ｑ 检验或 Ｉ２

值检测是否存在由非阈值效应所致异质性ꎬ若不存在异质
性或异质性较小( Ｉ２≤５０％ꎬＰ≥０.１)ꎬ采用固定效应模型
进行 Ｍｅｔａ 分析ꎻ若存在异质性( Ｉ２ >５０％ꎬＰ<０.１)ꎬ采用随
机效应模型进行 Ｍｅｔａ 分析[５]ꎮ 然后ꎬ通过亚组分析和
Ｍｅｔａ 回归分析探讨异质性的来源ꎮ 最后ꎬ使用 Ｄｅｅｋ􀆳ｓ 漏
斗图评估发表偏倚ꎬＰ<０.０５ 为差异有统计学意义ꎮ
２结果
２.１文献检索结果　 通过计算机初步检索共得到 １ ０６４ 篇
文献ꎬ采用 ＰＲＩＳＭＡ 推荐流程进行文献逐层筛选ꎬ最终纳
入 ２３ 篇文献[６－２８]ꎬ文献检索和筛选流程见图 １ꎬ对纳入文
献的基本特征及诊断特征等进行归类见表 １ꎮ 其中ꎬ有 １８
篇文献评估了 ＡＩ 辅助诊断系统对有转诊意义的 ＤＲ
(ｒｅｆｅｒａｂｌｅ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｙꎬＲＤＲ)的诊断效能ꎮ

图 １　 文献检索流程图ꎮ

３２１１

Ｉｎｔ Ｅｙｅ Ｓｃｉꎬ Ｖｏｌ.２５ꎬ Ｎｏ.７ Ｊｕｌ. ２０２５ 　 　 ｈｔｔｐ: / / ｉｅｓ.ｉｊｏ.ｃｎ
Ｔｅｌ:０２９￣８２２４５１７２　 ８５２０５９０６　 Ｅｍａｉｌ:ＩＪＯ.２０００＠１６３.ｃｏｍ



表 １　 纳入文献的基本特征

纳入文献
研究

设计

样本量

[例数(眼数)]
患者类型 患者来源

ＡＩ 算法

类型

ＤＲ 诊断效能四格表资料(例 / 眼 / 张)
ＴＰ ＦＰ ＦＮ ＴＮ

ＲＤＲ 诊断效能四格表资料(例 / 眼 / 张)
ＴＰ ＦＰ ＦＮ ＴＮ

谢奎[６]２０２３ 前瞻性

研究

４５６(８０７) ２ 型糖尿病 社区

服务中心

卷积

神经网络

１８１ ３８ ５ ５８３ ２３ ４ １ ７７９

李政章[７]２０２２ 前瞻性

研究

２２６０(２２６０) ２ 型糖尿病 三甲综合医院

内分泌科

卷积

神经网络

４２９ ５５ ２８ １７４８ ＮＡ

董秀清[８]２０２２ 前瞻性

研究

４２１(８１２) １ 型或

２ 型糖尿病

社区

服务中心

深度学习 ２１２ １２ ３０ ５５８ １９８ ２２ ２１ ５７１

李贞[９]２０２２ 前瞻性

研究

１３５８(２７０７) １ 型或

２ 型糖尿病

社区

服务中心

卷积

神经网络

７３２ １８ ６５ １８９２ ２１１ ３９ ２６ ２４３１

薛朔[１０]２０２２ 前瞻性

研究

１９０２(３７２２) １ 型或

２ 型糖尿病

社区

服务中心

深度学习 ６５７ ４０２ １１０ ２５５３ ３３８ ３１４ ３２ ３０３８

秦洁[１１]２０２０ 前瞻性

研究

２００(４００) １ 型或

２ 型糖尿病

三级综合医院

内分泌科

深度学习 ２１５ ４６ ３９ １００ ＮＡ

郑武[１２]２０２０ 前瞻性

研究

３２５(６１２) １ 型或

２ 型糖尿病

三级综合

医院眼科

深度学习 ４７２ ９ ２６ １０５ ２５５ １３ １７ ３２７

王曼丽[１３]２０２２ 前瞻性

研究

５４２(１０００) １ 型或

２ 型糖尿病

三级综合医院

内分泌科

深度学习 ２８０ １２ ５０ ６５８ ２２５ ５ １１ ７５９

赵琦[１４]２０２１ 前瞻性

研究

２３６(４６８) １ 型或

２ 型糖尿病

三级综合

医院眼科

卷积

神经网络

２７４ １８ １２ １６４ ２４６ ２０ １６ １８６

李萌[１５]２０１９ 回顾性

研究

１０００ 张 １ 型或

２ 型糖尿病

三级综合

医院眼科

卷积

神经网络

６７５ ２２ ２５ ２７８ ＮＡ

翁铭[１６]２０２０ 前瞻性

研究

１３５(２７０) １ 型或

２ 型糖尿病

三级综合医院

内分泌科

卷积

神经网络

２３９ ２ ５ ２４ １８２ ５ ８ ７５

Ｌｉ[１７]２０２２ 前瞻性

研究

１１４７(１６７４) １ 型或

２ 型糖尿病

三级综合医院

内分泌科

深度学习 ２６２ ２４ ７４ １３１４ １２６ ６７ ２２ １４５９

Ｚｈａｎｇ[１８]２０２２ 前瞻性

研究

６３０(１０８９) １ 型或

２ 型糖尿病

三级综合

医院眼科

深度学习 ６６６ １０５ １２ ３０６ ５８１ ３１ ４４ ４３３

Ｈｅ[１９]２０２０ 前瞻性

研究

８８９(８８９) １ 型或

２ 型糖尿病

社区服

务中心

卷积

神经网络

１３０ １５ １３ ７３１ ９４ ７ ９ ７７９

Ｈａｏ[２０]２０２２ 前瞻性

研究

６１４６(１２１１５) ２ 型糖尿病 社区服

务中心

深度学习 １６７５ ２５２ ５０５ ９６８３ ７６５ ４２６ ２１ １０９０３

Ｈａｏ[２１]２０２２ 前瞻性

研究

３７３６(６８５４) １ 型或

２ 型糖尿病

社区

服务中心

深度学习 １２５４ ２９０ ３０５ ５００５ ６３０ ５０７ １１１ ５６０６

Ｗａｎｇ[２２]２０２０ 回顾性

研究

２５００ 例

(６７８８ 张)
１ 型或

２ 型糖尿病

多中心三级

综合医院眼科

卷积

神经网络

１４２６ ４２４ ３２１ ４６１７ １１０５ ３１０ １８４ ５１８９

Ｈｓｉｅｈ[２３]２０２１ 回顾性

研究

１８７５ 张 １ 型或

２ 型糖尿病

社区服

务中心

卷积

神经网络

６０３ １２８ ５１ １０９３ ２０３ １２ ２０ １６４０

Ｗａｎｇ[２４]２０２１ 前瞻性

研究

２６０４ 张 ２ 型糖尿病 初级保

健中心

卷积

神经网络

１９１ ２８９ ７ ２１１７ ＮＡ

Ｐｅｉ[２５]２０２２ 前瞻性

研究

５４９(５４９) ２ 型糖尿病 三级综合

医院眼科

深度学习 ２９５ ４２ ２９ １８３ ＮＡ

Ｍｉｎｇ[２６]２０２１ 前瞻性

研究

１７３(３２１) １ 型或

２ 型糖尿病

社区

服务中心

卷积

神经网络

３０ ６ ６ ２７９ １９ ５ ５ ２９２

Ｌｉｕ[２７]２０２２ 前瞻性

研究

６００(１２００) １ 型或

２ 型糖尿病

社区

服务中心

卷积

神经网络

７４ １６ ７ ５０３ ５２ ９ １ ５３８

杜紫薇[２８]２０２１ 前瞻性

研究

１３４８ 例 １ 型或

２ 型糖尿病

社区

服务中心

深度学习 １６８ １２８ １５ １０３７ ５２ ２３２ １ １０６３

注:ＮＡ 表示文献中未提及该数据ꎻＴＰ 表示真阳性率ꎻＦＰ 表示假阳性率ꎻＦＮ 表示假阴性率ꎻＴＮ 表示真阴性率ꎮ

２.２纳入研究的质量评价结果 　 采用 Ｒｅｖｉｅｗ Ｍａｎａｇｅｒ ５.３
对纳入的研究进行质量评价ꎬ结果如图 ２ 所示ꎬ总体上文
献的风险偏倚较低ꎮ
２.３ Ｍｅｔａ分析结果
２.３.１ ＡＩ 辅助诊断系统诊断 ＤＲ 准确性的 Ｍｅｔａ 分析　 对
纳入的 ２３ 项研究进行异质性检验ꎬ结果显示ꎬ阈值效应
Ｓｐｅａｒｍａｎ 相关系数＝ ０.３４７(Ｐ＝ ０.１０５)ꎬ表明无阈值效应引
起的异质性ꎮ 异质性检验结果发现各研究间存在明显异
质性ꎬ故采用随机效应模型对 ＡＩ 辅助诊断系统对 ＤＲ 的

诊断准确度进行合并分析ꎬ结果显示ꎬ合并灵敏度、合并特
异度、合并阳性似然比、合并阴性似然比及合并诊断比值
比分别为 ０.９２(９５％ＣＩ:０.８９－０.９４)、０.９４(９５％ＣＩ:０.９１－
０.９６)、１５. ６ ( ９５％ ＣＩ:１０. ６ － ２２. ９)、０. ０９ ( ９５％ ＣＩ:０. ０７ －
０.１２)、１７４ (９５％ ＣＩ:１１２ － ２７１)ꎬＳＲＯＣ 的 ＡＵＣ 值为 ０. ９７
(９５％ＣＩ:０.９６－０.９８)ꎬ见图 ３、４ꎮ
２.３.２ ＡＩ 辅助诊断系统诊断 ＲＤＲ 准确性的 Ｍｅｔａ 分析 　
纳入的研究中ꎬ１８ 篇文献[６ꎬ８－１０ꎬ１２－１４ꎬ１６－２３ꎬ２６－２８] 涉及到基于眼
底图像的 ＡＩ 辅助诊断系统对 ＲＤＲ 的诊断ꎬ故进一步对其
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图 ２　 纳入 ２３ 篇文献偏倚风险图ꎮ

图 ３　 ＡＩ辅助诊断系统在 ＤＲ诊断中的灵敏度及特异度森林图ꎮ

图 ４　 ＡＩ辅助诊断系统诊断 ＤＲ的 ＳＲＯＣ曲线ꎮ

进行 Ｍｅｔａ 分析ꎮ １８ 篇文献的 Ｓｐｅａｒｍａｎ 相关系数 ＝ ０.００９
(Ｐ＝ ０.９７１)ꎬ表明无阈值效应引起的异质性ꎮ 异质性检验
结果发现各研究间存在明显异质性ꎬ故仍采用随机效应模
型进行合并分析ꎬ结果显示ꎬ合并灵敏度、合并特异度、合
并阳性似然比、合并阴性似然比及合并诊断比值比分别为
０.９２(９５％ＣＩ:０.９０－０.９４)、０.９７(９５％ＣＩ:０.９５－０.９８)、２８.９
(９５％ＣＩ:１７.９－４６.６)、０.０８(９５％ＣＩ:０.０６－０.１０)、３７０(９５％
ＣＩ:２０７ － ６６１)ꎬ ＳＲＯＣ 的 ＡＵＣ 值为 ０. ９８ ( ９５％ ＣＩ:０. ９６ －
０.９９)ꎬ见图 ５ꎮ
２.３.３ ＡＩ 辅助诊断系统诊断 ＤＲ 的亚组分析和 Ｍｅｔａ 回归
分析　 为了进一步确定本研究异质性的来源ꎬ我们在此基
础上利用 Ｓｔａｔａ１７.０ 软件进行 Ｍｅｔａ 回归分析ꎬ结果显示异
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质性主要来源于研究类型、患者类型、患者来源及 ＡＩ 算法
类型ꎬ见图 ６ꎮ 进一步通过亚组分析ꎬ结果可见:纳入文献
中前瞻性研究的诊断性能(ＤＯＲ＝ １７８.７１ꎬ９５％ＣＩ:１１４.７６－
２７８.３０)高于回顾性研究(ＤＯＲ ＝ １１３.９３ꎬ９５％ＣＩ:４４.３０ －
２９２.９９)ꎻＡＩ 辅助诊断系统对 ２ 型糖尿病患者的诊断性能
[ＤＯＲ＝ １９３.２８ꎬ９５％ＣＩ(８８.７０－４２１.１６)]高于未分型糖尿
病患者(ＤＯＲ＝ １６０.３４ꎬ９５％ＣＩ:１０２.３４－２５１.２１)ꎻＡＩ 辅助诊
断系统对于来自于眼科的人群诊断性能(ＤＯＲ ＝ ２２３.０７ꎬ

９５％ＣＩ:１６５.７２－３００.２６)要高于其他非眼科人群(ＤＯＲ ＝
１５２.２１ꎬ９５％ＣＩ:９７.８３－２２６.８２)ꎻ此外ꎬ不同 ＡＩ 算法类型的
亚组分析结果显示ꎬ卷积神经网络 ( ｃｏｎｖｏｌｕｔｉｏｎａｌ ｎｅｕｒａｌ
ｎｅｔｗｏｒｋｓꎬＣＮＮ)算法诊断 ＤＲ 效能(ＤＯＲ ＝ ２８９.５８ꎬ９５％ＣＩ:
１３６.０２－６１６.５２)优于深度学习算法(ＤＯＲ＝ ９８.２７ꎬ９５％ＣＩ:
６１.２１－１５７.７７)ꎬ见表 ２ꎮ
２.３.４ 发表偏倚 　 ＡＩ 辅助诊断系统对 ＤＲ 诊断研究的
Ｄｅｅｋ􀆳ｓ 漏斗图显示ꎬＰ＝ ０.１５ꎬ表明不存在发表偏倚(图 ７)ꎮ

图 ５　 ＡＩ辅助诊断系统在 ＲＤＲ诊断中的灵敏度及特异度森林图ꎮ

图 ６　 纳入研究的 Ｍｅｔａ回归分析ꎮ
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表 ２　 ＡＩ辅助诊断系统诊断 ＤＲ的亚组分析

分类 研究数目 灵敏性(９５％ＣＩ) 特异性(９５％ＣＩ) 诊断比值比(９５％ＣＩ)
研究类型

　 回顾性 ３ ０.９２(０.８５－０.９８) ０.９１(０.８２－１.００) １１３.９３(４４.３０－２９２.９９)
　 前瞻性 ２０ ０.９２(０.８９－０.９４) ０.９４(０.９２－０.９１) １７８.７１(１１４.７６－２７８.３０)
患者类型

　 ２ 型糖尿病 ５ ０.９３(０.８８－０.９８) ０.９４(０.８８－０.９９) １９３.２８(８８.７０－４２１.１６)
　 未分型糖尿病 １８ ０.９１(０.８８－０.９４) ０.９４(０.９２－０.９７) １６０.３４(１０２.３４－２５１.２１)
患者来源

　 眼科 ６ ０.９６(０.９４－０.９８) ０.９１(０.８５－０.９８) ２２３.０７(１６５.７２－３００.２６)
　 非眼科 １７ ０.８９(０.８６－０.９２) ０.９５(０.９３－０.９７) １５２.２１(９７.８３－２２６.８２)
ＡＩ 算法类型

　 深度学习 １１ ０.８９(０.８４－０.９３) ０.９３(０.８９－０.９７) ９８.２７(６１.２１－１５７.７７)
　 卷积神经网络 １２ ０.９４(０.９１－０.９６) ０.９５(０.９３－０.９８) ２８９.５８(１３６.０２－６１６.５２)

图 ７　 ＡＩ辅助诊断系统对 ＤＲ诊断研究的 Ｄｅｅｋ􀆳ｓ漏斗图ꎮ

３讨论
ＤＲ 是糖尿病导致视网膜微血管损害所引起的一系

列病 变ꎬ 根 据 病 情 严 重 程 度ꎬ 分 为 非 增 生 型 ＤＲ
(ｎｏｎｐｒｏｌｉｆｅｒａｔｉｖｅ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｙꎬＮＰＤＲ)和增生型 ＤＲ
(ｐｒｏｌｉｆｅｒａｔｉｖｅ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｙꎬＰＤＲ)ꎮ ＤＲ 患者早期临
床症状不明显ꎬ往往不能引起重视ꎬ后期常因发生黄斑水
肿、玻璃体积血、牵拉性视网膜脱离等并发症引起视力严
重丧失ꎬ且无法根治ꎮ 研究表明:及时、有效的早期干预可
使 ９０％ＤＲ 患者保留视功能ꎬ使其致盲率从 ５０％降低到
５％以下[２９]ꎬ可见ꎬ大规模的早期筛查是 ＤＲ 防治的关键环
节ꎮ 然而ꎬ我国眼科专业人才及医疗设施的匮乏ꎬ远远不
能满足庞大且需长期随访的糖尿病患者群体ꎬ使得 ＤＲ 筛
查方法及技术革新迫在眉睫ꎮ 近年来ꎬ随着 ＡＩ 技术突飞
猛进的发展ꎬ基于深度学习、卷积神经网络系统和模型理
论推陈出新ꎬＡＩ 在视网膜血管分割、分类、新生血管发现
及视网膜血管自动检测方面中的诊断性能显著提高ꎬ其
中ꎬ基于眼底图像的 ＡＩ 辅助诊断系统在 ＤＲ 诊断中的应
用尤为广泛ꎮ

国外已有大量研究[３０－３１]表明ꎬＡＩ 辅助诊断系统对 ＤＲ
诊断具有较高的敏感性和特异性ꎬ可及时发现和诊断 ＤＲꎬ
提高全球范围内 ＤＲ 筛查的效率ꎬ从而减轻社会、医疗系
统和患者的负担ꎮ 与国外相比ꎬ国内相关技术起步较晚ꎬ
且仍处于技术迭代阶段ꎬ近年来虽有多项研究证实 ＡＩ 在
现实世界中对 ＤＲ 的诊断效能ꎬ但目前尚缺乏对上述研究

的系统评价ꎮ 一项文献计量学研究[３２] 指出ꎬ目前 ＡＩ 训练
模型的样本量相对有限ꎬ且实际有效性有待确认ꎮ 因此ꎬ
本研究通过检索国内近 ５ ａ 基于眼底图像的 ＡＩ 辅助诊断
系统诊断 ＤＲꎬ且为现实世界数据的文献进行 Ｍｅｔａ 分析ꎬ
评价 ＡＩ 诊断 ＤＲ 的效能ꎬ为其临床应用提供理论依据ꎮ
本次纳入 ２３ 篇文献的 Ｍｅｔａ 分析结果显示ꎬＡＩ 辅助诊断系
统诊断 ＤＲ 的 Ｓｅｎ 为 ０.９２ꎬＳｐｅ 为 ０.９４ꎬＤＯＲ 值为 １７４ꎬＡＵＣ
值为 ０.９７ꎬ以上结果均说明 ＡＩ 辅助诊断系统对 ＤＲ 的诊
断价值较高ꎮ 鉴于早期 ＤＲ(轻度 ＮＰＤＲ)除控制血糖外并
不需要眼科特殊干预ꎬ为避免医疗资源浪费ꎬ将需转诊的
ＤＲ 列为筛查重点ꎮ 根据 ２０２０ 年中华医学会糖尿病学分
会建议ꎬＲＤＲ 定义为中度及重度 ＮＰＤＲ、ＰＤＲ 及有临床意
义的黄斑水肿[３３]ꎮ 本研究对涉及到 ＡＩ 对 ＲＤＲ 诊断效能
的 １８ 篇文献进一步提取数据进行 Ｍｅｔａ 分析ꎬ结果表明ꎬ
ＡＩ 辅助诊断系统诊断 ＲＤＲ 的 Ｓｅｎ 为 ０.９２ꎬＳｐｅ 为 ０.９７ꎬ
ＤＯＲ 值为 ３７０ꎬＡＵＣ 值为 ０.９８ꎬ依旧展现了极高的诊断效
能ꎮ 此外ꎬＡＩ 在诊断 ＲＤＲ 时特异性(０.９７)高于任何时期
ＤＲ(０.９４)ꎬ可能与国内大部分 ＡＩ 辅助诊断系统在对糖尿
病人群或自然人群的筛查设计计算机算法时ꎬ存在“宁过
勿漏”的理念ꎬ故特异性略低于 ＲＤＲꎮ 董秀清等[８] 研究发
现ꎬＡＩ 在检测威胁视力的 ＤＲ 时表现出较低的灵敏度
(０.３４)ꎬ认为 ＡＩ 在识别严重 ＰＤＲ 和 ＤＭＥ 方面仍然存在
一定的局限性ꎬ并推测可能原因如下:(１) ＰＤＲ 中的微血
管改变及新生血管视盘鼻侧多见ꎬ以黄斑部为中心的 ５０
度眼底照相易遗漏此区病灶ꎻ(２)严重 ＰＤＲ 常因玻璃体混
浊、视网膜增殖、瞳孔小等原因成像效果较差ꎬＡＩ 难以识
别ꎮ 同时ꎬ在二维图像中很难检测到黄斑区视网膜增厚ꎬ
黄斑水肿难以做出正确诊断ꎮ 而在本研究中ꎬＡＩ 对 ＲＤＲ
展现出了较高的诊断性能ꎬ故推测其在筛查中重度 ＮＰＤＲ
中具有更高的准确性ꎮ 目前ꎬ眼底激光光凝疗法是治疗
ＤＲ 最为经典的有效方法ꎬ而激光治疗的主要时机是在重
度 ＮＰＤＲꎬ及时行全视网膜激光光凝术 ( ｐａｎｒｅｔｉｎａｌ ｌａｓｅｒ
ｐｈｏｔｏｃｏａｇｕｌａｔｉｏｎꎬＰＲＰ)可使 ５ ａ 内严重视力下降或玻璃体
切割手术率降低了 ５０％以上[３３]ꎮ 可见ꎬ我们的这一新发
现将为 ＤＲ 患者及时实施激光治疗、有效避免视力丧失提
供重要依据ꎮ

本研究结果存在异质性ꎬ为了探究异质性来源ꎬ进一
步行 Ｍｅｔａ 回归及亚组分析ꎮ 结果显示:ＡＩ 辅助诊断系统
对于来自于眼科的人群诊断性能要高于其他非眼科的人
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群ꎬ这可能与就诊于眼科的人群多数已有症状ꎬ且处于中
重度 ＮＰＤＲ 及 ＰＤＲ 时期多见ꎬ体征更明显ꎬ加之眼科医师
结合眼底血管荧光造影(ＦＦＡ)和光学相干断层扫描成像
(ＯＣＴ)等其他相关检查协助诊断有关ꎻ不同 ＡＩ 算法类型
的亚组分析结果显示ꎬ卷积神经网络算法诊断 ＤＲ 效能优
于深度学习算法ꎬ卷积神经网络算法在医学影像领域应用
最广泛ꎬ其工作效率和可靠性近似经验丰富的临床医
生[３４]ꎮ Ｗａｎｇ 等[３５] 一项 Ｍｅｔａ 分析结果也显示ꎬ卷积神经
网络算法对 ＲＤＲ 的诊断效能高于其他算法ꎬ与本研究结
论一致ꎻ本研究还发现ꎬＡＩ 辅助诊断系统对 ２ 型糖尿病患
者的诊断性能高于未分型糖尿病患者ꎬ而 Ｌｉ 等[１７] 研究发
现基于眼底图像的 ＡＩ 辅助诊断系统在 １ 型糖尿病中诊断
性能更高ꎬ并提出原因可能是 １ 型糖尿病患者可能有更典
型的 ＤＲ 体征有关ꎬ这与本研究结论不同ꎬ需进一步证实ꎮ
本研究还存在以下不足:(１)虽然已对纳入研究进行 Ｍｅｔａ
回归分析和亚组分析ꎬ但纳入研究间的异质性较高ꎬ也可
能与研究对象的年龄、性别、病程、各研究 ＡＩ 诊断金标准
不完全相同、ＡＩ 提取特征数量不一等因素相关ꎬ结果有待
进一步研究ꎻ(２)某些纳入研究的样本量较小ꎬ可能缺乏
代表性ꎮ

尽管 ＡＩ 辅助诊断系统在 ＤＲ 诊断上的有效性已经得
到初步证实ꎬ但是目前仍处在临床探索阶段ꎬ仍有许多方
面需要完善:(１)ＡＩ 诊断系统虽可自动对视网膜图像进行
分级ꎬ但它无法克服瞳孔小、屈光介质混浊等生理限制ꎬ此
类患者的视网膜图像质量往往不理想ꎻ(２)ＡＩ 诊断系统仅
凭眼底彩色图像很难诊断黄斑水肿ꎬ因眼底图像为二维非
立体图像ꎬ故诊断时难免出现误诊及漏诊ꎬ且无法准确对
ＤＲ 引起的黄斑水肿进行分类ꎮ 近来研究表明光学相干
断 层 扫 描 血 管 成 像 ( ｏｐｔｉｃａｌ ｃｏｈｅｒｅｎｃｅ ｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ
ａｎｇｉｏｇｒａｐｈｙꎬＯＣＴＡ)作为一种新兴的影像学技术ꎬ具有无
创、快速检测、分辨率高等优点ꎬ可发现 ＤＭ 患者早期黄斑
中心凹无血管区及微循环改变ꎬ对 ＤＲ 早期筛查具有一定
价值[３６]ꎮ 基于眼底图像和 ＯＣＴＡ 结合的 ＡＩ 可避免黄斑
水肿的漏诊与误诊ꎬ但这种诊断方式是否符合我国医疗资
源匮乏的现实仍需进一步探讨ꎻ(３)ＡＩ 诊断系统的“黑匣
效应” [３７]:目前 ＡＩ 诊断系统多基于神经网络构建ꎬ此类算
法有时无法通过公式或逻辑解释说明ꎬ而医学诊断需要结
果准确及可解释性ꎬ故“黑匣效应”仍是未来需攻克的难
题ꎮ 此外ꎬＡＩ 诊断系统测试和评估缺乏客观指标、服务的
定价收费以及伦理、法律法规等问题ꎬ仍需要进一步摸索
和研究ꎮ

综上所述ꎬ本研究采用 Ｍｅｔａ 分析的方法ꎬ不仅对基于
眼底图像的 ＡＩ 辅助诊断系统在 ＤＲ 诊断中的应用进行了
全面的评估ꎬ还填补了国内在该领域系统评价的空白ꎬ同
时为临床实践提供了切实可行的依据ꎬ能够指导眼科医生
在糖尿病患者的筛查与管理中更有效地应用 ＡＩ 技术ꎬ从
而提高 ＤＲ 的早期诊断率ꎮ
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