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[bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
T/XX.1《头颈CT血管成像数据标注与质量控制规范》与T/XX.2《头颈CT血管成像人工智能辅助重建技术规范》、T/XX.3《头颈CT血管成像人工智能辅助诊断与结构化报告书写规范》共同构成支撑头颈部CT血管成像人工智能辅助系统数据规范化处理和应用的标准化体系。
本文件是T/XX的第1部分。T/XX已经发布了以下部分：
第1部分：头颈CT血管成像数据标注与质量控制规范
第2部分：头颈CT血管成像人工智能辅助重建技术规范
第3部分：头颈CT血管成像人工智能辅助诊断与结构化报告书写规范
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由北京医学会提出。
本文件由北京医学会归口。
本文件起草单位：首都医科大学宣武医院、北京大学人民医院、数坤科技股份有限公司
[bookmark: _Hlk217912242][bookmark: OLE_LINK6]本文件主要起草人：卢洁、洪楠、张苗、李庚、单艺、於帆、隋滨滨、陈峰、杨运俊、王锡明、郑超、何访、赵佳、芦海星、刘银玲

T/      XXXX—XXXX
T/      XXXX—XXXX

1
[bookmark: BookMark3]引言
头颈动脉CTA数据的规范化处理和应用是人工智能技术在头颈动脉CTA中的高效开发与应用的基础。数据集构建、数据标注规则、质量控制及临床应用的标准化，能够促进行业内部统一认知，提升数据标签的一致性，优化数据集质量，促进人工智能辅助诊断技术在头颈动脉CTA中的应用和发展。
T/XX将使医疗AI产品的开发和应用监管有据可依，确保医疗AI产品能安全有效地在临床应用，也尽可能的减少和避免因产品使用造成的医疗风险，并积累产品有效性应用的监管证据。
T/XX由三部分构成。
第1部分：头颈CT血管成像数据标注与质量控制规范。对头颈CT血管成像（CTA）数据标注规则、标注人员、标注工具、标注环境、数据要求、质量控制流程、数据标注质量特征及评价方法提供统一标准，旨在提高数据标注的质量和一致性。
第2部分：头颈CT血管成像人工智能辅助重建技术规范。对人工智能辅助重建技术要求、模型评估、应用要求以及软件和硬件进行规范，旨在促进图像重建技术规范、安全、有效地应用于临床。
第3部分：头颈CT血管成像人工智能辅助诊断与结构化报告书写规范。明确了AI辅助诊断的操作流程、结果验证要求以及结构化报告的内容框架，旨在确保诊断质量的同质化。
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头颈CT血管成像数据标注与质量控制规范
[bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc17233325]范围
[bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884212]本文件规定了头颈CT血管成像（CTA）数据标注的标注人员、标注工具、标注环境、数据要求、质量控制流程、数据标注质量特征及评价方法。
本文件适用于医疗机构、科研机构及人工智能（AI）研发企业在头颈CTA数据标注与质量控制中的应用。
[bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26718931]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
[bookmark: _Toc97192966]中华医学会放射学分会《头颈动脉CT血管成像数据标注与质量控制专家共识》
YY/T 1833.3 人工智能医疗器械 质量要求和评价 第3部分：数据标注通用要求
术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

CT血管成像 computed tomography angiography；CTA
经周围静脉快速注入对比剂，在靶血管对比剂充盈的高峰期，用计算机体层成像对其进行快速容积数据采集，由此获得的容积数据经计算机处理，最终获得血管影像的一种检查方法。

数据标注 data annotation
对头颈CTA数据中的血管形态、斑块成分、狭窄程度等特征进行人工或半自动标记。
[来源：GB/T42755-2023，3.1，有修改]

质量控制 Quality Control；QC
为保证标注数据准确一致而进行的一系列审核、评测与修正过程。

金标准 gold standard
由具备10年以上脑血管疾病诊断与重建经验的资深医师或专家组在统一标注规范下获得的、可被视为最可靠和准确的标注结果。

仲裁标准
对标注不一致的数据进行专家审核与最终判定。

Kappa系数 kappa coefficient
用于评价分类标注结果一致性的指标。

多平面重组 multiplanar reformation；MPR
将一组横断面影像的数据通过后处理使像素重新排列，在显示屏上按诊断的需要显示任意方向三维断面的方法。
[来源：T/CSBME037-2021，3.10]

曲面重组 curved planar reformation；CPR
多平面重组的一种特殊形式。可使弯曲器官拉直、展开，显示在一个平面上，使观察者能够看到某个器官的全貌。
[来源：T/CSBME037-2021，3.11]

容积再现 volume rendering；VR
采用容积扫描数据的所有像素，通过计算机对像素进行透明度和颜色的重新加权直接投影，并以二维影像形式显示的影像后处理方法
[来源：T/CSBME037-2021，3.12]

信噪比 Signal-to-Noise Ratio；SNR
信号平均功率水平与噪声平均功率水平的比值。
[来源：YY/T 1833.1-2022，3.4.2.34]

标注工具 labeling tool
数据标注方执行数据标注时使用的工具，标注管理方管理数据标注时使用的工具，数据需求方验收数据标注时使用的工具等所有流程相关的工具。
[来源：GB/T 42755-2023，3.6]

Dice系数
用于评估标注区域与金标准区域的重叠程度，取值范围为[0,1]。值越接近1，表明两个区域重叠度越高，标注或预测结果越准确；值为0时表示两个区域完全无重叠，是衡量标注一致性的指标。计算公式：
		(1)
式中：A-表示标注结果区域；B-表示参考标准区域；-表示集合A与集合B的交集；-表示集合A的元素总数；-表示集合B的元素总数。
[来源：YY/T 1833.1-2022，A3.3，有修改]
数据标注
标注任务
本标注任务按数据模态属于图像标注，数据模态为头颈CT血管三维重建图像序列。本标注任务依据执行主体属于人工标注标注。标注对象包括：血管标注、骨结构标注、斑块标注、狭窄分级标注。
标注规则
血管标注
血管标注应采用10.3760/cma.j.cn112149-20230522-00358中“三、数据标注及质量控制 5.血管标注的主要规则”所推荐规则。
骨标注
骨标注应采用10.3760/cma.j.cn112149-20230522-00358中“三、数据标注及质量控制 6.骨标注的主要规则”所推荐规则。
斑块成分
斑块标注需明确 CT 值判定标准：软斑块（<60 HU）、混合斑块（60~130 HU）、钙化斑块（>130 HU）。
狭窄程度
颈动脉采用NASCET标准，狭窄程度计算方法如下式：
		(1)
式中：A代表颈动脉最窄处管径；B代表狭窄远端正常管径。
颅内动脉采用WASID试验中的方法，狭窄程度计算方法如下式：
		(2)
式中：代表颅内动脉最窄处的管径；代表颅内动脉正常处管径。
标注人员
标注医师：需在三甲医院放射科工作满 5 年以上，且从事脑血管影像诊断工作满2年以上，经统一培训考核合格。
仲裁医师：需具备放射科副主任医师及以上职称，且脑血管影像诊断工作满5年以上。
验收医师：需具备主任医师职称，且脑血管影像诊断工作满10年以上。
标注工具
性能要求
硬件配置：推荐采用两组Intel® Xeon CPU、64GB内存、16T机械硬盘、2T SSD硬盘，配备1920×1080分辨率、16：9宽屏彩色显示器。
软件要求：支持DICOM格式数据读取与存储，具备三维重建、阈值分割、距离测量等功能，支持标注结果导出为开放可读格式。
若采用算法辅助标注，需明确算法性能指标及验证方法。
功能要求
数据处理：支持DICOM格式数据读取、三维重建（VR、MIP、CPR）、图像缩放、旋转、窗宽窗位调整等功能。
标注功能：具备血管、骨结构、斑块的轮廓勾勒、点标注、分类标签添加等功能，支持狭窄程度测量自动计算。
结果管理：支持标注结果的筛选、统计、导出，可按血管节段、病变类型等条件生成报告。
过程记录：自动记录标注操作日志、修改痕迹及人员信息，支持全程追溯。
权限控制：具备人员权限、数据权限分级管理功能，限制未授权人员的修改、删除操作。
标注环境
标注环境应保持温湿度稳定，背景亮度均匀，避免噪声干扰，符合放射科医师专用阅片环境要求。
合理安排标注时间，采用图像难易交替方式，减少标注人员视觉疲劳。
数据要求
原始数据：采用DICOM 3.0标准格式，图像矩阵不低于512×512，增强图像层厚0.500~0.625 mm，无间隔连续扫描。
数据预处理：需完成患者信息脱敏，保留扫描参数、辐射剂量等元数据，剔除运动伪影、对比剂显影不足等质量不合格数据。
数据分布：应涵盖不同地域、不同设备类型采集的数据，包含正常病例及各类病变病例，确保数据代表性。
数据存储：建立系统化数据管理文档，确保标注结果与原始数据一一对应，数据结构统一规范。
标注与质控流程
任务生成
收集并整理符合质量标准的头颈CTA数据，完成脱敏、查重、格式转换等预处理，制定标注任务书，明确标注范围、精度要求及时间节点。
任务分配
通过标注平台向标注人员分配任务，设置操作权限，确保数据访问的安全性与可控性。
任务实施
标注过程中，标注人员应根据标注规则执行标注任务，并采用埋题验证方式监控一致性，每完成100例标注进行一次重复性检验。
[bookmark: OLE_LINK2]质量控制
初标阶段：由符合资质的标注医师严格遵循标注规则独立完成数据初步标注。
仲裁阶段：由仲裁医师独立审核分歧数据，复杂病例可组织集体讨论确定最终结果。
验收阶段：验收医师按20%比例随机抽检标注结果，纠正遗漏、错判和误诊，不合格批次需重新标注校准，确定最终标注结果。
持续跟踪标注人员工作表现，可周期性重复出现某段信号，观测标注人员的结果是否保持一致，如出现自相矛盾，则暂停标注工作进行修整并组织再培训，考核合格后方可重新参与标注。
安全管理
待标注数据需进行脱敏处理，建立独立备份，防止数据丢失或篡改。
标注设备需配备防火墙、入侵防护等安全措施，禁止未授权拷贝、下载数据。
标注人员需签订保密协议，严格遵守患者隐私保护相关规定。
数据标注质量特性
准确性
同一医师多次标注或不同医师之间对同一图像的标注结果准确性性检验主要通过Dice系数和Kappa值来评估。
[bookmark: OLE_LINK1]Dice系数是衡量分割类标注一致性的指标。对于区域内血管、骨结构、斑块等结构，双盲标注Dice≥95%，多中心标注Dice≥90%。
Kappa值是衡量分类变量之间一致性的指标，适用于评估标注者之间对同一图像特征分类的一致性，在头颈CTA数据标注中，Kappa值应≥0.75。
可理解性
标注结果应附带清晰的注释说明，包括标注规则版本、测量方法、特殊情形处理依据，确保授权用户可准确理解。
可访问性
建立标注结果检索系统，支持按患者ID、病变类型等条件快速查询，访问权限分级管控。
可移植性
标注结果应支持在不同软件平台间导入导出，保持数据结构及属性不变，兼容常用医学影像分析软件。
保密性
建立数据访问授权机制，仅允许授权人员获取标注数据。
数据传输采用加密技术，存储设备需定期备份，退役设备需彻底清除数据。
可追溯性
记录标注全流程信息，包括标注医师、仲裁医师、验收医师的身份及操作时间。
保存标注过程中的修改记录、分歧处理意见及最终判定依据。
记录标注工具型号、版本号、扫描设备参数等相关信息。
评价方法
标注任务评价
对标注任务分类文档进行核查，判断是否满足4.1的要求。
标注规则评价
[bookmark: OLE_LINK4]采用随机抽样的方法，随机抽取50例，查阅原始影像及标注结果，判断是否满足4.2的要求。
标注人员评价
核查标注人员资质证明文件，判断是否满足4.3的要求。
标注工具评价
编写测试用例，进行实际操作验证，判断是否满足4.4的要求。
标注环境评价
查阅标注责任方提供的文件，判断是否满足4.5的要求。
数据评价
编写测试用例，进行实际操作验证，判断是否满足4.6的要求。
标注流程评价
对标注流程文件进行检查，判断是否满足4.7的要求。
标注质量特性评价
准确性
对标注结果进行抽样，计算抽样样本或者全体样本的Dice系数和Kappa值进行评价，判断是否满足5.1的要求。
可理解性
对标注结果进行预览、操作，检查用户能否预览和理解标注信息的内容，判断是否满足5.2的要求。
可访问性
编写测试用例，进行实际操作，验证用户能否对标注结果进行访问，判断是否满足5.3的要求
可移植性
对标注结果的安装、替换、转移进行实际操作，验证不同操作环境下标注信息的性质是否保持不变，判断是否满足5.4的要求。
保密性
检查原始数据及标注结果的授权访问机制、加密存储等，判断是否满足5.5的要求。
可追溯性
对标注过程产生的记录进行检查，判断是否满足5.6的要求。
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（规范性）
常见头颈血管分段名称及标注代码示例

常见头颈血管的名称、代码及标注范围见下表A.1。
头颈血管分段及标注范围
	血管名称
	代码
	标注范围

	颈总动脉 
	CCA
	左侧CCA自主动脉弓分支起点至颈动脉分叉；
右侧CCA自头臂干分支起点至颈动脉分叉

	颈内动脉 
	ICA
	包括颈段、岩段、海绵窦段、床突段、眼段、交通段

	颈外动脉
	ECA
	可标注至其主要分支，如颌外动脉等

	椎动脉
	VA
	包括骨外段、横突孔段、脊柱外段、硬膜内段

	基底动脉
	BA
	两侧VA汇合处至BA顶端分叉处

	大脑中动脉
	MCA
	M1段、M2段等细分可选









（规范性）
标注示例
椎动脉（A）和颈动脉（B）拉直图中对所有对比剂充盈区域贴近血管内壁进行标注，标注范围不超过血管管腔；轴位图像对颈动脉斑块成分进行标注（C）；轴位图像对颈内动脉颅内段斑块成分进行标注（D）。绿色标注钙化成分，蓝色标注脂质成分。
[image: 图片包含 建筑, 户外, 街道, 标志

AI 生成的内容可能不正确。] [image: 图片包含 游戏机, 门

AI 生成的内容可能不正确。] [image: 图片包含 照片, 轮子, 蛋糕, 游戏机

AI 生成的内容可能不正确。] [image: 图片包含 风筝, 飞行, 照片, 猫

AI 生成的内容可能不正确。]
A         B                    C                            D
血管管腔及斑块标注示意图
对头颈动脉CTA横轴位薄层图像上的骨和血管进行标注。用红色标记颅内动脉（A）、蓝色标记颈动脉（B）、黄色标记主动脉（C）、绿色标记骨（A~C）。
[image: 卡通人物

AI 生成的内容可能不正确。] [image: 图片包含 蛋糕, 亮, 看着, 黑暗

AI 生成的内容可能不正确。] [image: 绿色的蛋糕
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