《头颈CT血管成像人工智能辅助重建技术规范》编制说明

一、工作简况
（一）任务来源
在头颈动脉CT血管成像（CTA）领域，人工智能辅助重建技术凭借其高效、精准的优势，逐渐成为临床诊疗、科研等工作的重要支撑。然而，当前行业内缺乏统一的人工智能辅助重建技术规范，导致不同研发机构的技术路线、性能指标、应用要求等存在较大差异，重建图像的质量参差不齐，影响了人工智能辅助诊断技术的整体发展和临床应用效果。同时，缺乏统一规范也给医疗AI产品的开发、评估和监管带来了诸多困难。
为解决上述问题，北京医学会牵头组织相关单位和专家，开展了本标准的编制工作。旨在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。
（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。
（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：广泛收集国内外头颈CTA人工智能辅助重建技术的相关研究成果、行业实践案例、现有标准规范和政策文件，全面了解行业发展现状、技术瓶颈和实际需求，为标准编制提供了坚实的基础数据和参考依据。
3.标准起草：在充分调研和资料分析的基础上，结合临床实际应用场景和技术发展趋势，起草了本标准的初稿。初稿涵盖了范围、规范性引用文件、术语和定义、评价项目、验证方法等主要内容，明确了数据预处理、重建技术、模型性能、模型应用、硬件与软件等方面的技术要求和评价指标。
4.征求意见与修改完善：编制组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：提供临床的专业依据，从诊断视角重建图像的质量要求；
企业研发专家郑超、何访、赵佳、芦海星、刘银玲：负责将临床需求转化为具体的、可测量的技术指标和模型性能要求。
二、标准编制原则和主要内容论据
（一）编制原则
以临床诊断效能为导向，兼顾技术先进性与可实现性。强调AI重建结果必须服务于精准诊断，重建图像需满足头颈部血管狭窄、动脉瘤的诊断需求。因此指标设定紧密围绕血管结构的准确还原，且适配当前CT设备及AI重建算法的能力。
（二）主要内容论据
重建技术要求：指标值基于对当前主流CT设备原始数据能力和临床阅片需求的调研。定量指标依据高质量影像后处理及计算机视觉领域的要求制定。
模型性能要求：重建时间考虑了临床工作流的时效性。鲁棒性要求是基于对临床实际扫描环境复杂性的充分认识，合格率和波动范围的设定旨在确保AI系统在真实世界中的稳定性。
评估方法：设计了结合量化指标和主观评分的多维度评估体系。主观评分表示例参考了放射学界通用的图像质量评估方法。
三、主要验证分析与技术经济论证
（一）验证分析
利用符合前序标准标注的多中心、多设备数据，对多种AI重建算法进行了验证。测试表明，符合本标准技术要求的算法，其输出的血管重建图像在专家盲评中，质量评分显著高于传统方法，在钙化伪影去除、细小分支显示等方面表现优异，且在不同来源数据上表现稳定。
（二）技术经济论证
本标准实施后，将规范AI重建技术的研发与评价，引导企业将资源集中于提升对诊断至关重要的核心性能。预计将显著提升临床获得的头颈CTA重建图像质量的同质化水平，减少因后处理技术差异导致的诊断差异，为后续的AI辅助诊断提供稳定、高质量的图像输入，提高临床诊断的精准性，减少漏诊带来的医疗纠纷损失。
四、标准涉及的相关知识产权说明
本标准无涉及知识产权的内容。
五、采用国际标准的程度与水平的简要说明
国际上暂无同类标准，本标准的重建精度、效率指标达到医疗AI影像重建领域的领先水平。
六、重大意见分歧的处理经过和依据
主要分歧在于硬件配置的推荐标准。有意见认为应规定更具体的GPU型号以确保性能，另一方认为技术迭代快，规定具体型号不利于标准长效性。处理意见为，标准中明确核心性能指标，对硬件配置提出“不低于”某种性能级别的原则性要求，既保证了运行基础，又避免了被具体硬件绑定。
七、其他应予说明的事项
本标准需与《头颈CT血管成像数据标注与质量控制规范》配套使用，以保障数据输入的规范性。
1

