《头颈CT血管成像数据标注与质量控制规范》编制说明

一、工作简况
（一）任务来源
随着人工智能（AI）技术在医学影像领域的快速发展，头颈CT血管成像（CTA）作为诊断头颈部血管疾病的重要手段，其数据的规范化处理成为人工智能辅助诊断系统开发与应用的关键基础。目前，行业内缺乏统一的头颈CTA数据标注与质量控制标准，导致不同机构、企业的数据标注规则不统一、标注质量参差不齐，数据标签一致性差，严重影响了人工智能辅助诊断技术的研发效率和临床应用效果，也给医疗AI产品的监管带来了困难。为解决这一问题，北京医学会组织相关单位和专家，启动了本标准的编制工作。
本标准由北京医学会发起立项，规定了头颈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。适用于医疗机构、科研机构及AI研发企业在头颈CTA数据标注与质量控制中的应用。
（二）协作单位
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等单位共同参与编制。
（三）主要工作过程
1.成立编制组：由首都医科大学宣武医院牵头，联合北京大学人民医院、数坤科技股份有限公司等单位的相关专家成立编制组，明确各成员的职责和分工，制定详细的编制工作计划。
2.调研与资料收集：广泛调研国内外头颈CTA数据标注与质量控制的相关研究成果、行业实践情况，收集大量的相关标准、专家共识、学术论文和实践案例，为标准的编制提供丰富的参考资料。
3.标准起草：在充分调研和资料分析的基础上，结合临床实际需求和人工智能技术发展现状，起草本标准的初稿。初稿涵盖了范围、规范性引用文件、术语和定义、数据标注、数据标注质量特性、评价方法等主要内容，并明确了各项技术要求和指标。
4.征求意见与修改完善：将标准初稿向行业内相关单位、专家征求意见。之后将对反馈意见进行认真梳理和分析，对合理的意见予以采纳，对标准初稿进行修改和完善。
5.审查与定稿：后续还会组织专家对标准的科学性、合理性、实用性、可操作性等方面进行全面审查，并提出修改意见。编制组根据审查意见对标准进行最后修改和完善，形成本标准的最终版本。
（四）起草组成员及主要工作
牵头专家卢洁、洪楠：统筹标准起草方向，审核核心技术指标；
起草组医学专家张苗、李庚、单艺、於帆、陈峰、隋滨滨、杨运俊、王锡明：提供临床实践的专业依据，确立标注的医学准确性要求、质控流程设计及人员资质定义；
企业研发专家郑超、何访、赵佳、芦海星、刘银玲：负责标注工具性能、数据格式、量化评价方法等技术内容的制定与衔接。
二、标准编制原则和确定标准主要内容的论据
（一）编制原则
遵循科学性、实用性、可操作性原则。以临床诊断需求为导向，确保标注结果能真实、准确地反映血管解剖与病理特征。与现有医疗影像、AI医疗器械相关标准、行业共识保持一致。
（二）主要内容论据
术语与流程：主要参照中华医学会放射学分会的专家共识，并引入GB/T、YY/T系列标准中的成熟定义与框架。
标注规则（血管、骨、斑块、狭窄）：直接采纳和细化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》中推荐的规则，确保行业认知的统一。
人员资质与质量控制流程：基于多中心研究的实践经验，明确了标注医师、仲裁医师、验收医师的梯次资质要求与职责，设计了“初标-仲裁-验收”三级质控流程，并引入“埋题验证”、“重复性检验”等方法，确保标注过程可控、结果可靠。
质量特性与评价方法：引入Dice系数和Kappa值作为核心量化评价指标，其阈值参考了本领域可行性研究数据，确保标注的准确性与一致性可测量、可评价。
三、主要验证分析与技术经济论证
（一）验证分析
起草单位在标准研制前期，利用回顾性数据进行了标注一致性预试验。结果表明，在明确的规则和三级质控下，不同标注人员对血管、斑块等关键目标的标注Dice系数可稳定达到90%以上，分类Kappa值超过0.75，验证了本标准所设定流程与指标的有效性与可行性。
（二）技术经济论证
本标准的实施将统一头颈CTA数据标注规范，极大提升数据标签的一致性与科学性。预计可为AI模型训练提供高质量、标准化的基础数据池，降低因数据问题导致的模型偏差，加速可靠AI产品的研发与迭代。减少AI辅助诊断模型的训练成本，同时降低因数据不规范导致的临床误诊风险，间接减少医疗资源浪费。从行业监管角度看，为AI医疗器械的数据质量控制提供了明确、可核查的技术依据。
四、标准涉及的相关知识产权说明
本标准无涉及专利、著作权等知识产权的内容。
五、采用国际标准的程度与水平的简要说明
目前国际上暂无头颈CTA数据标注的专门标准，本标准的技术指标达到医疗AI数据处理领域的先进水平。
六、重大意见分歧的处理经过和依据
编制过程中，主要分歧集中于标注精细度与工作效率的平衡。部分医学专家建议对更多血管细分段进行强制标注，而企业技术人员则担心会大幅增加标注成本和时间。经多次讨论，最终达成共识：在附录中以示例形式给出详细血管分段及代码，但在核心要求中明确基本标注对象，允许根据具体研发需求进行扩展，既保证了核心标准的普适性，又兼顾了灵活性。
七、其他应予说明的事项
本标准为首次制定，后续将根据医疗AI技术发展及临床需求，适时启动修订工作。
1

