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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2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
T/      XXXX—XXXX
T/      XXXX—XXXX
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
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[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血管成像人工智能辅助重建
技术规范
[bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc17233333]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc26648466]本文件提供了头颈CT血管成像（CTA）人工智能（AI）辅助重建技术要求与应用规范，适用于头颈CTA AI辅助重建技术的设计、开发、应用及评估。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26986531]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。
T/XX.1 头颈CT血管成像数据标注与质量控制规范
YY/T 1833.4-2023 人工智能医疗器械 质量要求和评价 第 4 部分：可追溯性
10.3760/cma.j.cn112149-20230522-00358头颈动脉CT血管成像数据标注与质量控制专家共识
[bookmark: _Toc97192966]术语和定义
T/XX.1 头颈CT血管成像数据标注与质量控制规范界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

人工智能 artificial intelligence; AI
表现出与人类智能（如推理和学习）相关的各种功能的功能单元的能力。
[来源：GB/T 5271.28-2001，28.01.02]

数据预处理
对原始数据进行必要的清洗、归一化或增强等操作。
[来源：YY/T 1883.2-2022，4.1.3]

数据集 data set
具有一定主题，可以标识并可以被计算机化处理的数据集合。
[来源：WS/T 305-2009，3.1.2]

性能performance
系统或部件在给定的约束条件下实现制定功能的程度。
[来源：GB/T 11457-2006，2.1131]

鲁棒性/稳健性 robustness
在存在无效输入或急迫的环境条件下，系统或部件功能正确的程度。
[来源：GB/T 11457-2006,2.1397]

可靠性 reliability
产品在规定的条件下和规定的时间内，完成规定功能的能力。
[来源：GJB 451A-2005，2.1.3.1]

可用性 usability
具有有效性、效率、用户易学和用户满意的用户接口特性。
[来源：YY/T 1474-2016，3.18]

实例归一化 Instance Normalization; IN
是一种在深度学习中，对每个样本的特征维度单独进行归一化处理的技术。

批量归一化 Batch Normalization; BN
是一种在深度学习中，在神经网络的每一层中，对每一小批（mini-batch）的输入数据进行归一化处理的技术。

缩放参数 Scale
通常用γ表示，用来调整每个特征的标准差，从而控制特征的缩放。

偏移参数 Shift
通常用β表示，用来调整每个特征的平均值，从而控制特征的平移。

运行统计量 Running Statistics
系统运行过程中，持续收集、计算并更新的统计信息，用于实时反映系统状态或性能。

空间分辨率 spatial resolution
两种物质CT值相差100HU以上时，能分辨最小的圆形孔径或是黑白相间（密度差相同）的线对数，单位是mm或lp/cm。

结构相似性 Structural Similarity; SSIM
是一种质量评价方法，可用于衡量两张图片相似性指标。SSIM取值范围为［0,1］，值越大，表明图像结构失真越小。

深度学习 deep learning
通过训练具有多个隐层的神经网络来获得输入输出间映射关系的机器学习方法。
[来源：YY/T 1833.1-2022，3.1.9]

敏感度sensitivity
真阳性样本占全体阳性样本的比例；分割区域与目标区域的交集占目标区域的比例。
[来源：YY/T 1833.1-2022，3.5.2.14]

特异度 specificity
真阴性病例占全体阴性病例的比例。
[来源：YY/T 1833.1-2022，3.5.2.15]

功能性 functionality
产品为执行任务，所提供的各种功能及其方便组合的程度。
[来源：GB/T 18272.3，2000 3.1有修改]

信噪比 signal-to-noise ratio
信号平均功率水平与噪声平均功率水平的比值。
[来源：YY/T 1833.1-2022，3.5.2.33]
评价项目
评价技术要求与评价指标
评价技术要求与评价指标概述如下表1：
评价技术要求与评价指标
	技术要求
	评价指标

	数据预处理
	数据来源

	
	数据标注

	
	数据增强

	
	数据归一化

	重建技术要求
	重建分辨率

	
	重建对比度

	
	重建清晰度

	
	血管重建精度

	
	血管分支完整性

	模型性能要求
	性能指标

	
	鲁棒性要求

	
	金标准对比评估

	
	临床适用性要求

	模型应用
	应用场景

	
	使用规范

	
	质量控制

	硬件与软件要求
	硬件要求

	
	软件要求


数据预处理
数据来源
来源于临床常规诊疗场景下的头颈CTA数据，覆盖多中心、多设备类型的真实临床实践，采集过程符合10.3760/cma.j.cn112149-20230522-00358中“二、图像采集要求”的要求。
数据标注
数据标注应符合T/XX.1 头颈CT血管成像数据标注与质量控制规范的要求。
数据增强
应采用随机平移、缩放、旋转、翻转和高斯噪声等数据增强技术，每次训练周期数据增强次数不应少于3次，不宜超过8次。
使用数据增强工具时，应在图像数据上应用旋转、裁剪、调整亮度等操作，增强数据多样性。
增强后应进行标准化处理，确保数据符合模型输入要求，防止数据泄漏，提升模型泛化能力。
应定期评估增强效果，确保其对模型性能具有正向提升作用。
数据归一化
在模型输入前采用实例归一化（Instance Normalization，IN）或批量归一化（Batch Normalization，BN）方法对数据进行归一化处理。具体包括以下步骤：
0. 预处理：对输入图像数据进行标准化，将图像像素值从原始的分布转化为标准正态分布，需计算每个通道的均值和标准差。
0. 归一化：将标准化后的值除以其通道的标准差，并减去均值。对于BN方法，对整个批次数据进行归一化；对于IN方法，对每个样本数据的通道进行归一化。
0. 后处理：通过缩放参数（Scale）和偏移参数（Shift）对归一化后的结果进行调整，以增强模型的表达能力。
0. 反向传播：在训练过程中，BN和IN会更新Scale、Shift和运行统计量（Running Statistics）（适用于BN）。
重建技术要求
重建分辨率
最小分辨率不应低于512×512像素。
推荐分辨率不应低于1024×1024像素。
应通过以下方式保障重建分辨率：
0. 采用高分辨率的临床CTA图像数据集进行模型训练；
0. 图像预处理阶段，进行精细的插值或超分辨率重建，提升图像的空间细节；
0. 优化AI算法，提高血管斑块细微结构的重建准确性，提升对比度和清晰度。
重建对比度
在重建过程中，应按照一下要求，确保算法输出的稳定性和准确性。
0. 核心对比度：充盈碘对比剂的血管腔与邻近血管壁/周围软组织之间应具备清晰的衰减差异，满足血管显影充分性要求。
0. 内部对比度：不同斑块成分之间应具备可区分的衰减差异，为斑块成分分析提供基础。
0. 灰度层次不应少于8个，以区分血管的不同分支和结构。
0. 重建对比度保障要求：原始重建图像及AI处理后的输出图像，应以DICOM 格式的高分辨率CTA数据集呈现，应使用12-bit及以上、无损压缩格式作为分析源数据。
重建清晰度
像素清晰度：使用结构相似性（SSIM）指标进行评价，参照本文件4.4.4中规定的图像质量标准，SSIM的计算应以图像质量评分不低于4分的头颈部血管CTA图像作为参考基准，SSIM值不应低于0.90。
边缘完整性：通过Sobel算子检测边缘，确保血管分支结构完整。
重建清晰度保障要求：
0. 通过调整图像的对比度、亮度和色度平衡，使用高对比度显示技术、高反差保留和USM锐化滤镜等，优化图像对比度和清晰度，确保SSIM值符合要求；
0. 优化图像锐度，减少模糊，同时保持细节清晰，通过Sobel算子检测确保血管分支结构的准确提取和保护；
0. 可通过调整RGB通道或使用YCbCr空间的Y分量，增强血管分支的辨别能力。
血管重建精度
血管中心线（VCL）的内部误差不应大于0.5像素。
血管中心线（VCL）的外部误差不应大于1.0像素。
血管重建精度保障步骤：
0. 图像预处理：优化对比度、亮度和色度，提升图像质量；使用高对比度显示技术，调整半径和对比度，增强细节清晰度；
0. 算法优化：调整模型参数，满足误差要求；
0. 模型训练：基于头颈CTA数据集进行模型训练，提高对血管中心线的识别能力，通过交叉验证和校准确保重建准确性；
0. 验证与校准：通过交叉验证和校准，调整参数以达到规定的误差目标。
血管分支完整性
分支检测率不应低于95%。
分支误检率不应高于5%。
头颈部CTA图像应覆盖的13支血管包括：左颈总动脉（L-CCA）、右颈总动脉（R-CCA）、左颈内动脉（L-ICA）、右颈内动脉（R-ICA）、左椎动脉（L-VA）、右椎动脉（R-VA）、基底动脉（BA）、左大脑前动脉（L-ACA）、右大脑前动脉（R-ACA）、左大脑中动脉（L-MCA）、右大脑中动脉（R-MCA）、左大脑后动脉（L-PCA）、右大脑后动脉（R-PCA）。
血管分支完整性保障步骤：
0. 数据预处理：优化图像对比度、亮度和色度，提升图像质量；通过高对比度显示技术调整半径和对比度，优化细节清晰度，确保血管分支的可见性；
0. 算法优化：调整模型参数，满足分支检测率和误检率要求；
0. 模型训练：基于头颈CTA数据集进行模型训练，重点关注血管分支的重建，通过交叉验证和校准确保模型对不同病例的适应性；
0. 验证与校准：通过交叉验证和校准，调整参数以达到规定的分支检测率和误检率目标，同时结合临床验证确保重建准确性。
模型性能要求
性能指标
模型的重建时间（Reconstruction Time, RT）不应超过 5 分钟。
计算资源：CPU：IntelXeon CPU不少于2组；GPU：Nvidiva GeForce RTX不少于2组；内存不少于64GB；硬盘不小于10T机械硬盘，2T SSD硬盘；显示器：1920 X 1080、23 inch 宽屏彩色显示器。
模型的收敛性：训练过程中损失函数变化率应小于设定阈值（推荐阈值为 1e-5）。
鲁棒性要求
噪声与伪影兼容能力
模型应具备针对常见噪声（散在噪声、高斯噪声）和图像伪影（运动伪影、钙化与金属硬线束伪影、骨伪影、静脉伪影）的兼容能力，血管重建的准确率与金标准对照合格率应不低于90%。
数据来源适配性
应兼容至少3家不同医院、3家不同厂家设备的数据源。
对因扫描参数差异（70KV、80KV、100KV、120KV、140KV）导致的图像灰度偏差，应将不同管电压下的CTA图像灰度特征统一到同一参考基准，消除电压相关的系统偏差，确保血管重建算法输入数据的一致性，血管重建准确率波动范围应不高于5%。
可追溯性要求
重建算法应具备设计开发过程的可追溯性，重建过程应具备使用过程的可追溯，具体要求应符合 YY/T 1833.4-2023 人工智能医疗器械 质量要求和评价 第 4 部分：可追溯性 4.2、4.3的规定。
准确性要求
与金标准对比，模型重建的准确度应不低于90% 。
临床适用性要求
主观评估采用5分制评分方法见下表2：
主观评估5分制评分方法
	分值
	等级
	评价内容

	5分
	优秀
	图像质量和对比度优异，血管显示清晰，无伪影，易诊断

	4分
	良好
	图像质量和对比度良好，血管显示正常，少量伪影，不影响诊断

	3分
	合格
	图像质量和对比度尚可，存在伪影，动脉显示欠清晰但可满足诊断

	2分
	不合格
	图像质量和对比度较差，伪影明显，动脉显示不清，无法满足诊断

	1分
	极差
	图像质量和对比度极差，伪影严重，细小动脉难以分辨，无法诊断


若两名评估者结果存在分歧，通过由第三名仲裁专家进行评估，合格的图像质量主观评分应不低于3分。
特定重建类型评分方法见下表3：
特定重建类型评分方法
	评价项目
	分值
	评价内容

	VR评分（基于血管完整性、主要脑血管分支、血管清晰度）
	3分
	血管显示清晰无中断，侧支血管重建优异，图像清晰

	
	2分
	血管显示正常但部分中断，侧支血管重建良好且残留少

	
	1分
	血管完全中断，侧支血管重建差且残留多

	MIP评分（基于管壁钙化、骨分割误差）
	3分
	无骨分割误差，血管显示优异

	
	2分
	中度骨残留但不影响血管观察

	
	1分
	严重骨残留且影响血管观察

	CPR与曲面MPR评分（基于血管完整性、狭窄位置与程度，以源图像为真实标签）
	3分
	血管显示清晰无中断，狭窄程度与源图像一致无遗漏

	
	2分
	血管显示正常但部分中断，狭窄程度与源图像存在差异但无遗漏

	
	1分
	血管完全中断，与源图像相比存在严重狭窄遗漏


若两名评估者结果存在分歧，通过由第三名仲裁专家进行评估，合格的图像质量主观评分应不低于2分。
模型应用
应用场景
模型的应用场景包括但不限于：临床诊疗中的辅助诊断工具、头颈肿瘤治疗中的血管重建规划、器官移植中的头颈部血管结构分析。
使用规范
使用培训
应提供详细的使用手册和电子资源，包括操作指南、示例数据和使用场景说明。
应定期组织培训课程，邀请临床专家和技术人员讲解模型的使用方法和注意事项。
应提供实践操作机会，确保使用者熟悉操作流程并掌握模型的使用技巧。
结果审核
模型输出结果需经具备相应资质的专业人员审核，确保结果的准确性。
审核过程中，应结合人工检查和独立验证工具，对关键指标进行严格评估。
建立结果验证机制，定期进行人工检查和第三方审核，确保结果的可靠性。
质量控制
质量控制标准
明确模型输出结果的关键指标和质量标准，如准确率、一致性、误差范围等，确保标准与临床应用需求一致。
建立质量控制文档，详细说明标准依据、评估方法和违规处理流程。
检验流程
对模型输出结果进行严格检验，结合人工检查和自动化工具，确保结果符合标准。
对关键指标进行定期评估，记录检验结果并分析趋势，及时发现和解决问题。
对输入数据进行质量监控，确保数据完整性、准确性和代表性，避免偏差。
对模型输出结果进行多维度验证，包括一致性检验和关联性分析，确保结果的可靠性。
反馈与优化
对不符合质量标准的结果进行详细分析，找出原因并优化模型。
定期进行质量控制培训，确保相关人员熟悉标准和检验流程。
硬件与软件要求
硬件要求
硬件配置宜采用本文件4.4.1性能指标中计算资源推荐。
软件要求
兼容性要求
应支持多平台运行（如Windows、Linux操作系统）。
部署要求
软件宜采用B/S架构，CT设备、PACS、服务端、客户端接入局域网同一网段。软件部署于服务端，CT设备或PACS等通过DICOM3.0协议将影像数据推送到服务器，软件进行处理并保存结果。多个使用者可同时通过客户端浏览器使用软件，客户端和服务端之间通过HTTP协议进行通讯，参见图1。
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物理拓扑图
支持要求
提供多种官方支持方式，包括电话、邮件、聊天窗口和官方论坛。
定期发布技术支持指南，解答在使用过程中可能遇到的常见问题。
定期发布软件更新，修复已知问题并改进功能。
提供官方文档和技术支持。
可用性要求
软件可用性要求应在功能体验、运行效率、稳定性方面的评价均为满意，具体评价标准见表4。
软件性能评价标准
	一级评价项目
	二级评价项目
	满意
	一般
	不满意

	功能体验
	功能覆盖度
	覆盖全部核心需求，附加功能实用且无冗余
	覆盖80%以上核心需求，少量附加功能冗余
	核心需求覆盖不足70%，附加功能多余且干扰主流程

	
	界面交互性
	操作方便，界面简洁清晰，无学习成本，交互流畅无卡顿
	操作比较方便，界面布局合理，学习成本低，交互偶有轻微卡顿
	操作一般，界面杂乱，学习成本高，交互频繁卡顿、响应延迟

	运行效率
	操作相应速度
	单步操作响应迅速，批量处理速度快，无延迟
	单步操作响应较及时，批量处理速度一般，偶有轻微延迟	
	单步操作响应迟缓，批量处理速度慢，频繁出现延迟

	
	资源占用情况
	内存/CPU占用合理，无后台异常消耗资源
	内存/CPU占用基本可控，后台资源消耗在合理范围
	内存/CPU占用过高，后台异常消耗资源（耗电/耗流）

	稳定性评价
	-
	启动顺利，使用过程中无异常、无报错
	启动顺利，使用过程中偶发轻微异常，不影响主流程
	启动后频繁出现异常/报错，干扰正常使用


验证方法
重建技术验证
重建分辨率验证
采用抽样验证方法，从临床常规诊疗场景下的头颈CTA数据中随机抽取至少50%的重建图像进行验证，应符合本文件4.3.1的要求。
重建对比度验证
采用抽样验证方法，从临床常规诊疗场景下的头颈CTA数据中随机抽取至少50%的重建图像进行验证，应符合本文件4.3.2的要求。
重建清晰度验证
采用抽样验证方法，从临床常规诊疗场景下的头颈CTA数据中随机抽取至少50%的重建图像进行验证，应符合本文件4.3.3的要求。
血管重建精度验证
采用抽样验证方法，从临床常规诊疗场景下的头颈CTA数据中随机抽取至少50%的重建图像进行验证，应符合本文件4.3.4的要求。
血管分支完整性验证
采用抽样验证方法，从临床常规诊疗场景下的头颈CTA数据中随机抽取至少50%的重建图像进行验证，应符合本文件4.3.5的要求。
模型性能验证
性能评估
进行不少于50例数据重建验证，平均重建时间应符合本文件4.1.4的模型重建时间要求。
现场核查硬件型号及配置参数，应符合本文件4.1.4的计算资源要求。
调整训练参数，进行实际操作验证，应符合本文件4.1.4的模型收敛性要求。
鲁棒性评估
噪声与伪影处理兼容能力评估
用抽样验证方法，从临床常规诊疗场景下的头颈CTA数据中随机抽取至少50%的重建图像，与具有10年以上经验放射科医生的重建结果对照合格率应符合本文件4.4.2.1的要求。
数据来源适配性评估
选取3家不同医院、3家不同厂商CT设备采集的各50例数据，进行AI重建，血管重建准确率应符合4.4.2.2的要求。
可追溯性评估
核查可追溯性文档，包括设计方案、开发日志、测试记录、变更记录等，确认文档完整且符合本文件4.4.2.3的要求。
准确性评估
参照NATURE COMMUNICATIONS | (2020) 11:4829 | https://doi.org/10.1038/s41467-020-18606-2 中的方法进行对比评估并报告，亦可根据相应机构标准测试方法进行对比评估并满足机构要求。
硬件与软件验证
硬件验证
现场核查硬件型号及配置参数，确认符合6.1.1基本配置的要求。
软件验证
兼容性验证
采用抽样验证方法，测试软件对于Windows、Linux操作系统的兼容性，应符合本文件6.2.1的要求。
部署验证
核查软件架构设计文档并开展现场核验，确认软件部署架构应符合本文件6.2.2的要求。
支持验证
核查技术指南、更新日志、官方文档，应符合本文件6.2.3的要求。
可用性验证
随机抽取50%的实际使用用户进行满意度调查，满意率应不低于90%。
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