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中国智能眼科发展和研究现状之我见
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摘要

本文分析了中国智能眼科领域的现状、技术发展、学术交

流平台、政策支持以及未来的挑战和解决方案ꎮ 在技术方

面ꎬ中国智能眼科在糖尿病视网膜病变、眼底图像分析等

多个领域取得了显著进展ꎬ包括医学人工智能产品的质量

评价、临床研究方法、技术评价和产业规范等方面ꎮ 研究

人员通过制定一系列临床应用指南和标准ꎬ不断提升智能

眼科技术的安全性和规范水平ꎮ 学术交流平台的建设为

多领域专业人士提供了广泛合作的机会ꎬ同时各类学术期

刊也为智能眼科研究提供了发表平台ꎮ 在公共政策方面ꎬ
中国政府通过一系列文件和法规为智能眼科的发展创造

积极的政策环境的同时ꎬ也提供了法律依据和管理框架ꎮ
然而ꎬ技术创新、数据隐私与安全、法规滞后、人才短缺等

问题仍然是未来发展的挑战ꎮ 为了应对这些问题ꎬ未来需

要加强技术研发、法规制度建设、人才培养ꎬ并提高患者对

新技术的认知和接受度ꎮ 通过全面解决这些挑战ꎬ中国智

能眼科有望在全球范围内更进一步引领该行业的发展ꎬ为
眼科医疗领域带来更多创新和便利ꎮ
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０引言
随着科技的飞速发展和医疗领域的不断创新ꎬ智能眼

科作为医学领域的新兴力量ꎬ正迅速崛起并深刻改变着眼
科医疗的面貌ꎮ 智能眼科这一领域的兴起ꎬ既源于中国医
学科研的创新活力和智能眼科专家的齐心协力ꎬ也受益于
庞大的患者基数积累的海量眼科医学数据以及强大的软
硬件智能技术支持ꎮ

本论文将深入探讨中国智能眼科的发展历程、关键技
术创新、临床应用现状、标准与规范的制定、学术交流平台
的构建ꎬ以及政策与支持的方向ꎮ 通过对这一新兴领域的
综合分析ꎬ我们期望能够更全面地理解智能眼科对眼科医
疗所带来的深远影响ꎬ并为未来该领域的发展提供有益的
借鉴和启示ꎮ
１智能眼科的概念及内涵

“智能眼科( ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｔ ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌｏｇｙ)”是智能技术与
眼科领域的深度融合和应用ꎬ这一概念最早由湖州师范学
院医学人工智能重点实验室杨卫华等人于 ２０１７ 年提出ꎬ
并在筹备中国医药教育协会智能眼科学组(以下简称:智
能眼科学组)期间不断丰富和扩充了其内涵[１]ꎮ “智能眼
科”核心理念是将包括人工智能技术在内的一系列智能
技术与眼科医学相结合ꎬ融合先进的智能技术ꎬ推动眼科
疾病筛查、诊断、治疗、监测和预测的不断提升ꎬ为眼病患
者提供更准确、更快速、更全面且个性化的医疗服务ꎮ

智能眼科的内涵是通过计算机视觉、大数据分析、机
器学习、虚拟现实、可穿戴设备、５Ｇ 等新一代信息技术ꎬ对
眼部影像学数据如眼底彩照 ( ｃｏｌｏｒ ｆｕｎｄｕｓ ｐｈｏｔｏｇｒａｐｈｙꎬ
ＣＦＰ)、光学相干断层扫描( ｏｐｔｉｃａｌ ｃｏｈｅｒｅｎｃｅ ｔｏｍｏｇｒａｐｈｙꎬ

ＯＣＴ)、眼前段图像、角膜地形图、视野检查等进行综合分
析ꎬ同时可以结合其他相关结构化医疗数据ꎬ以揭示眼科
疾病的发展规律[２－４]ꎮ

总体而言ꎬ智能眼科旨在借助先进的智能科技手段ꎬ
加强对全生命周期眼科健康的各个方面的管理ꎬ为患者提
供更好的医疗体验和更优越的健康保障ꎮ
２中国智能眼科的诞生与爆发

智能眼科技术来源于医疗机构和智能技术人员的合
作ꎬ这是由于该技术对优质眼科医疗数据和对提供数据标
注的专业眼科专家团队的依赖ꎬ以及科学家们致力于改善
眼科诊疗状况的决心所决定的ꎮ 自 ２０１７ 年开始ꎬ智能眼
科领域的研究爆发开始了ꎬ涌现出许多卓越的智能眼科技
术成果ꎬ至今保持着每年研究数量大幅增多的趋势ꎮ ２０１７
年ꎬ中山大学中山眼科中心(Ｚｈｏｎｇｓｈａｎ Ｏｐｈｔｈａｌｍｉｃ Ｃｅｎｔｅｒꎬ
ＺＯＣ)林浩添团队研发了先天性白内障人工智能诊疗决策
平台 ＣＣ－Ｃｒｕｉｓｅｒꎬ标志着中国智能眼科当前这一阶段爆发
的开始ꎮ 该智能眼科技术可用于先天性白内障的诊断、风
险 评 估 和 提 供 治 疗 建 议ꎬ 并 在 Ｎａｔｕｒｅ Ｂｉｏｍｅｄｉｃａｌ
Ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ 上以“前途远大的机器学习”为题作为封面文
章ꎬ成为当期的精选新闻[５]ꎮ

２０１８ 年ꎬ何明光团队运用 １０ 万余张眼底图像成功训
练出自动筛查威胁视力的糖尿病性视网膜病变(ｄｉａｂｅｔｉｃ
ｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｙꎬ ＤＲ)的技术ꎬ其诊断准确率高达９５.５％ꎬ相关
研究发表于 Ｄｉａｂｅｔｅｓ Ｃａｒｅꎬ并受到国际同行的高度认可[６]ꎮ
２０１９ 年ꎬ林浩添团队研发了超广域眼底照相人工智能系
统[７]ꎬＺＯＣ 张秀兰团队推出了首个青光眼人工智能手机
应用 ＩＧｌａｕｃｏｍａ[８]ꎬ杨卫华团队研发了针对中心性浆液性
脉络膜视网膜病变的智能诊疗技术等[９－１０]ꎮ ２０２２ 年ꎬ首
都医科大学附属北京同仁医院魏文斌团队开发了可识别
多种疾病的视网膜人工智能诊断系统 ( ｒｅｔｉｎａｌ ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ
ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ｓｙｓｔｅｍꎬ ＲＡＩＤＳ) [１１]ꎬ澳门科技大学张
康联合张秀兰共同研发了基于眼底彩照预测青光眼的发
病和进展的深度学习系统[１２]ꎮ ２０２３ 年ꎬ林浩添团队使用
晶状体照片开发 ＬｅｎｓＡｇｅ 指数作为基于深度学习的生物
年龄ꎬ用于自我监测与年龄相关的疾病和死亡风险ꎬ成果
发表于 Ｎａｔｕｒｅ Ｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎｓ[１３]ꎮ 这些技术在特异度、敏
感度、稳定性等多个方面超越了人类专家ꎬ为早期大规模
筛查致盲眼病和精准诊断疑难眼病提供了可能性ꎮ

中国智能眼科技术在医疗机构的临床实践工作中展
现了强大的发展势头ꎬ这些技术的成功应用使得智能眼科
技术逐渐融入眼科临床实践ꎬ尤其是为基层眼科和人群筛
查提供了新的解决方案ꎮ
３中国智能眼科的技术转化

智能眼科在眼科公共卫生与大众眼健康管理方面展
现出巨大的价值和潜力ꎮ 为了将这些先进技术应用于临
床实践ꎬ许多研发团队积极主导应用开发和临床测试ꎬ并
与企业单位展开合作ꎬ推动智能眼科领域的产品化转化ꎮ
与此同时ꎬ国家药品监督管理局(以下简称:药监局)高度
重视 ＡＩ 医疗器械的科学监管和产业发展ꎬ在产品分类、标
准制定、产品审评等方面给予了大力支持[１４]ꎮ

在大量爆发式增长的眼科人工智能应用当中ꎬＤＲ 智
能诊断技术首先得到了市场认可[１５]ꎮ 为了建立 ＡＩ 辅助
眼科疾病筛查的统一标准ꎬ推动 ＡＩ 诊断系统的临床实践
应用ꎬ提升我国基于 ＡＩ 技术的眼科疾病诊疗水平ꎮ ２０１９－
０８ꎬ袁进牵头智能眼科学组起草并通过了«基于眼底照相

９４４
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的糖尿病视网膜病变人工智能筛查系统应用指南» [１６]ꎮ
２０２０－０８－１０ꎬ深圳硅基智能科技有限公司的“糖尿病视网
膜病变眼底图像辅助诊断软件”、上海鹰瞳医疗科技有限
公司(Ａｉｒｄｏｃ)的“糖尿病视网膜病变眼底图像辅助诊断软
件”通过了国家药监局批准ꎬ并获得三类证[１７]ꎮ ２０２２－０８－
１９ꎬ北京康夫子健康技术有限公司“眼底病变眼底图像辅
助诊断软件”正式获批全国首张多病种 ＡＩ 三类证ꎬ也是全
国首张青光眼 ＡＩ 三类证[１８－１９]ꎮ ２０２２－０９ꎬ由百度智慧医
疗许言午牵头中华医学会眼科学分会眼底病学组、人工智
能研发应用专家指导组ꎬ起草并发布了«面向基层的人工
智能眼底彩色照相黄斑区域病变体征筛查系统规范化设
计及应用指南» [２０]ꎮ 这些里程碑不仅标志着中国智能眼
科技术商业化转化阶段的开启ꎬ同时也意味着相关疾病领
域的标准数据集和临床试验标准逐渐趋于完善ꎮ

同时ꎬ眼科专家们也从医疗安全和临床需求的角度对
智能眼科技术进行了广泛探索ꎮ ２０１９ 年ꎬ林浩添团队率
先开设全球首个人工智能眼科门诊ꎬ与全国 ５ 家不同地
区、不同级别医院的眼科门诊合作完成了 ＣＣ－Ｃｒｕｉｓｅｒ 多
中心随机对照临床研究ꎬ验证了 ＣＣ－Ｃｒｕｉｓｅｒ 在真实世界
临床 实 践 中 的 有 效 性 和 可 行 性ꎬ 成 果 发 表 于
ＥＣｌｉｎｉｃａｌＭｅｄｉｃｉｎｅ[２１]ꎮ ２０２１ 年ꎬ林浩添团队与 Ａｉｒｄｏｃ、广东
省医疗器械质量监督检验所等 １８ 家机构联合完成了全球
首个眼科多病种人工智能真实世界研究ꎬ成果发表于国际
顶级期刊 Ｔｈｅ Ｌａｎｃｅｔ Ｄｉｇｉｔａｌ Ｈｅａｌｔｈ[７]ꎮ

这些商业化转化标志着中国智能眼科技术在医疗领
域取得了显著进展研究ꎬ同时也佐证了智能眼科产品的安
全性和有效性ꎬ为更多智能眼科技术的实际应用和转化提
供了成功范例ꎮ
４中国智能眼科临床应用标准的建立

不同于传统的医疗器械ꎬ智能眼科领域的商业化转化
涉及从“科研成果”到“商业产品”的过程ꎬ其中重新建立
临床应用标准和完善审批流程至关重要ꎮ 早在 ２０１８ 年
初ꎬ中国食品药品检定研究院就启动了医疗人工智能产品
的质量评价与研究工作ꎮ 通过借鉴国内外智能眼科研发
与转化的经验ꎬ结合«医疗器械软件注册技术审查指导原
则»«移动医疗器械注册技术指导原则»«医疗器械网络安
全注册技术审查指导原则»三项原则ꎬ中国食品药品检定
研究院建成了包含 ６ ３２７ 例数据的彩色眼底图像标准数
据集ꎬ这也是中国最早的医学人工智能测评标准数
据集ꎮ

针对国际上智能眼科临床研究方法、技术评价和产业
规范缺乏标准化的问题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主导、回顾和总结了国
内外智能眼科相关研究ꎬ撰写并发布了多项临床标准ꎮ
２０２１－０９ꎬ由张秀兰、许言午、杨卫华共同牵头ꎬ联合 ＺＯＣ、
广东省医疗器械质量监督检验所、中国信息通信研究院、
南方科技大学、深圳市眼科医院等 ２７ 家单位ꎬ共同参与制
定我国首个关于眼底彩照数据质量控制规范团体标
准———«眼底彩照标注与质量控制规范 ( Ｔ / ＣＡＱＩ １６６ －
２０２０)»ꎬ并在中华医学会旗下«中华实验眼科杂志»和英
文期刊 Ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ 发表[２２－２３]ꎮ 此外ꎬ还有 ２０２２－１２
出版的第一项整理可公开获得的眼科图像数据库的指
南———«全球眼科图像公开数据库使用指南(２０２２)» [２４]ꎬ
２０２３－０７ 发表的第一部关于眼科人工智能临床研究评价
的指南———«眼科人工智能临床应用伦理专家共识

(２０２３ )» [２５] « 眼 科 人 工 智 能 临 床 研 究 评 价 指 南
(２０２３)» [２－３]«人工智能在眼前节疾病诊断中的应用指南
(２０２３)» [２６]«人工智能辅助诊断早产儿视网膜病变应用
指南(２０２３)» [２７] «人工智能在甲状腺相关性眼病中的应
用指南(２０２３)» [２８]等智能眼科系列指南ꎮ 这些指南为智
能眼科的临床研究人员提供了指导和规范ꎬ并推动了智能
眼科临床研究的评价向着规范化和标准化方向发展ꎮ

由此可见ꎬ中国智能眼科研究人员不断致力于建立和
完善相关的临床应用标准ꎬ这些标准和指南的制定为智能
眼科领域的临床转化提供了有力的支持ꎬ为其安全、高效、
规范的应用提供了明确的指导ꎬ也为国际合作和技术交流
提供了范本ꎮ
５中国智能眼科的学术交流平台

当前ꎬ我国已构建了多层次、多领域的智能眼科学术
交流平台ꎬ为学术界提供了丰富的合作与探讨空间ꎮ 这些
平台不仅加强了国内外专家之间的交流ꎬ也促进了科研成
果的共享和技术的创新ꎮ

２０１８－０８ꎬ浙江省数理医学学会、湖州市第一人民医
院在浙江省湖州市成功主办了国内首次智能眼科峰会
“２０１８ 年智能眼科论坛”ꎬ正式搭建了国内智能眼科交流
的重要平台ꎮ 该论坛的召开随即引起了业内积极的反响ꎬ
纷纷敦促智能眼科学组早日成立ꎮ ２０１８－１０ꎬ在中国医药
教育协会智能医学专委会的大力支持下ꎬ决定由 ＺＯＣ、湖
州师范学院医学人工智能重点实验室牵头组建智能眼科
学组ꎬ学组集合了国内从事智能眼科研究行业精英并成功
召开第一届全国眼科人工智能大会[２９]ꎮ 这一大型学术会
议每年召开一次ꎬ是推动智能眼科的前沿知识和技术交流
最重要的学术盛会之一ꎮ 随后ꎬ各级智能眼科论坛呈百花
齐放、百家争鸣之态ꎮ ２０２２－０１ꎬ苏州大学牵头举办了首
届国际眼科人工智能高峰论坛ꎻ２０２３－０５ꎬ首届中国－新加
坡眼科人工智能创新论坛于北京首钢园隆重举办ꎻ一些大
学、医疗机构和研究机构也定期举办智能眼科的学术研讨
会和论坛ꎮ 这些论坛邀请了来自国内外的多位知名教授、
学者ꎬ涵盖了眼科与人工智能创新的发展趋势和挑战ꎬ为
参会者提供了一个深入了解、广泛交流、互相学习、寻求合
作的平台ꎮ

此外ꎬ在论文发表方面ꎬ«中华眼科杂志» «中华实验
眼科杂志» «中华眼底病杂志» «国际眼科杂志» «医学影
像及 计 算 机 辅 助 诊 断»、 ＩＥＥＥ Ｔｒａｎｓａｃｔｉｏｎｓ ｏｎ Ｍｅｄｉｃａｌ
Ｉｍａｇｉｎｇ 等多个国内外学术期刊和学术会议也为智能眼科
研究提供了发表平台ꎬ目前已发表了大量智能眼科研究型
论著、综述等论文[３０－３７]ꎮ 其中ꎬ«国际眼科杂志»设立了专
门的“智能眼科”专栏ꎬ作为固定栏目长期接受智能眼科
相关论文的投稿[３８]ꎮ ２０２３ － ０２ ＳＣＩＥ 期刊 Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ
Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌｏｇｙ( ＩＪＯ) 也正式设立了 “ Ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｔ
Ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌｏｇｙ”专栏ꎬ作为固定栏目长期接受智能眼科相
关论文的投稿ꎬ为国内外学术界提供了一个更大的展示和
交流智能眼科研究成果的平台[３ꎬ ３９－４１]ꎮ

这些学术交流平台的建设不仅促进了学科内的深入
合作ꎬ也为智能眼科领域的跨学科研究和应用提供了重要
支持ꎮ 通过这些平台ꎬ不但内地与港澳台在眼科的临床与
科研合作日渐紧密ꎬ而越来越多的国际合作也使得各方能
够借鉴全球最先进的眼科技术和治疗经验ꎬ领域内智能眼
科专业人士共同分享知识ꎬ探讨未来发展方向ꎬ推动了中
国智能眼科的不断创新和进步ꎮ
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６公共政策与支持
为推动健康中国建设、提高人民健康水平ꎬ中共中央、

国务院于 ２０１６ － １０ － ２５ 正式印发并实施了«“健康中国
２０３０”规划纲要»(国发[２０１６]７７ 号) [４２]ꎮ 该纲要在优化
我国医疗卫生改革顶层设计方面明确提出了战略目标ꎬ为
数字健康和智能医疗的发展提供了重要推动力ꎮ

同时ꎬ我国在医学大数据管理、共享和应用方面也采
取了积极的公共政策和支持措施ꎬ以推动科技创新、促进
医学数据共享ꎬ并保障相关领域的合法权益ꎮ 其中包括于
２０２１ 年实施的«中华人民共和国民法典» (简称 «民法
典»)以及«中华人民共和国数据安全法»和«中华人民共
和国个人信息保护法»等法规ꎬ为医学数据共享应用提供
了法律依据ꎬ规范了数据安全和个体权益保护[４３]ꎮ

由此可见ꎬ我国通过多层次的法规制度和全方位的政
策支持ꎬ为医学数据治理和智能眼科的发展奠定了坚实基
础ꎬ并为其未来提供了积极的发展环境ꎮ
７未来挑战和解决方案

虽然当前智能眼科的快速发展已经取得了显著的成
就ꎬ但也面临着一系列挑战ꎬ需要采取有效的解决方案以
推动其可持续发展ꎮ

在技术方面ꎬ数据隐私和安全性问题凸显为一个主要
挑战ꎮ 随着医学数据的急剧增加ꎬ确保患者信息的隐私和
数据的安全性成为至关重要的问题ꎮ 解决这一问题的途
径包括建立更为健全的数据加密和安全传输机制ꎬ制定明
确的数据共享标准ꎬ以及进一步强化法规和监管来确保患
者隐私得到充分保护ꎮ 因此ꎬ医疗法规的滞后也是一个亟
待解决的问题ꎮ 针对智能眼科的快速发展ꎬ医疗法规需要
保持与时俱进ꎬ建立更为高效的审批流程ꎬ同时制定明确
的技术标准ꎬ以确保新技术的质量和安全性[２５ꎬ ４４]ꎮ

人才短缺也是智能眼科发展过程中的一个潜在问题ꎮ
由于该领域需要跨学科的专业人才ꎬ包括医生、工程师和
数据科学家等ꎬ因此应当加强相关领域的培训计划ꎬ以及
鼓励更多的跨学科研究ꎮ 同时可在大学本科、研究生专业
培养方向中设立“智能医学”专业方向ꎬ采取“医＋工、医＋
理、医＋文结合的跨学科联合培养”模式ꎬ以加快智能医疗
人才培养ꎮ

另外ꎬ医患沟通和患者对新技术的接受度也是需要关
注的问题ꎬ未来应积极倡导患者参与医疗决策ꎬ这有助于
提高智能眼科技术的实际应用和接受度[４３ꎬ ４５]ꎮ

因此ꎬ未来智能眼科的发展需要从多个角度进行努
力ꎬ包括技术创新、法规制度、人才培养、国际学术交流和
患者教育等方面的全面支持ꎮ 通过积极应对这些挑战ꎬ智
能眼科技术有望更好地服务于眼科医疗ꎬ为患者提供更准
确、更快速、更全面且个性化的医疗体验ꎮ
８思考与展望

中国智能眼科的崛起标志着医疗领域的一场变革ꎬ其
取得的显著进展和国家政策的有力支持使其在全球范围
内处于领先地位ꎮ 然而ꎬ随着技术的深入发展ꎬ一系列挑
战和问题也逐渐浮现ꎬ需要全面思考和解决:(１)尽管中
国在智能眼科领域的研发方面取得了显著的成果ꎬ但仍然
存在算法原创性不足的问题ꎮ 在技术创新的道路上ꎬ加强
算法的原创性研究ꎬ提高技术的核心竞争力是未来发展的
重要方向ꎮ 此外ꎬ临床安全、数据质量和算法结果的可解
释性等方面的挑战也亟待解决ꎮ 在将智能眼科技术引入
实际应用中ꎬ确保其在临床环境中的安全性和稳定性是必

不可少的ꎮ (２)智能眼科在实践中遇到的医学伦理和法
律问题也不容忽视[４６]ꎮ 随着技术的不断发展ꎬ相关法规
和伦理框架需要及时跟进ꎬ以确保患者的权益得到充分保
护ꎮ 此外ꎬ提高算法结果的可解释性ꎬ使医疗从业者和患
者能够理解技术的运作机制ꎬ有助于消除潜在的疑虑和不
信任ꎬ提升技术在医学实践中的可接受性ꎮ

ＤＲ 眼底图像辅助诊断软件是眼科领域获得医疗器
械三类证的企业数量最多的辅助诊断软件ꎮ 尽管 ＤＲ 智
能筛诊系统已经在基层眼科及人群普筛中展示了潜在的
应用前景ꎬ但在国内相关临床筛查指南中尚未被充分纳
入ꎬ加上其他收费政策、患者接受度等客观限制因素ꎬ其大
规模落地应用仍然举步维艰ꎬ表明了智能眼科研究成果向
临床商业实践转化的困难ꎮ 此问题需要深入研究ꎬ通过与
医学界及卫生管理部门的紧密协作ꎬ促进智能眼科技术在
卫生医疗领域更为顺畅的实施ꎮ

总体而言ꎬ尽管中国的智能眼科发展已经取得了显著
的进展ꎬ但仍需要在科技研发、法规伦理、临床实践等多个
方面进行全面而深入的努力ꎮ 未来ꎬ随着智能眼科研究应
用的不断完善和社会认知的提升ꎬ相信中国的智能眼科将
迎来更广阔的发展前景ꎬ为眼科医疗领域带来更多创新和
便利ꎮ
９局限性

本文仍存在一些局限性:(１)由于受到可获得的文献
和资料的限制ꎬ可能未能涵盖领域内所有最新的研究和进
展ꎻ(２)由于研究篇幅有限ꎬ对于一些细节和特定方面的
讨论可能较为精简ꎻ(３)本文缺乏对中国智能眼科领域内
不同地区和机构之间差异的深入考察ꎮ 这些局限性影响
了本文对中国智能眼科全貌的完整把握ꎬ未来可在这些方
面展开更为详尽的探讨ꎮ
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