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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3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诊断与结构化报告书写规范
[bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26986771]范围
[bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212]本文件规定了头颈CT血管成像（CTA）人工智能（AI）辅助诊断与结构化报告书写的技术要求、评价指标和书写规范，适用于头颈CTA智能辅助诊断系统在临床使用中的对图像分析和诊断报告的质量控制要求。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26986772]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]T/XX.2 头颈CT血管成像人工智能辅助重建技术规范
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、T/XX.2 头颈CT血管成像人工智能辅助重建技术规范界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

结构化报告 structured report
按照标准化模板生成的医学影像诊断报告，包含固定的字段和格式，便于临床沟通和科研分析。

NASCET分级标准North American Symptomatic Carotid Endarterectomy Trial
通过数字化血管造影（DSA）测量颈动脉狭窄段最窄处内径与狭窄远端正常血管内径的比值，以百分比表示颈动脉狭窄程度，是评估颈动脉狭窄程度的黄金标准之一。

医院信息系统 hospital information system; HIS
利用计算机软硬件技术、网络通信技术等现代化手段，对医院及其所属各部门人流、物流、财流进行综合管理，对在医疗活动各阶段产生的数据进行采集、处理、提取、传输、汇总、加工生成各种信息，从而为医院的整体运行提供全面的、自动化的管理及各种服务的信息系统。简称HIS系统。
[来源：DB3701/T 29-2022，3.3]
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]
放射科信息系统 radiology information system; RIS
为管理放射科医疗流程的任务执行过程而设计的信息系统，通过DICOM3.0国际标准实现影像设备间数据交互，涵盖登记预约、分诊排队、影像诊断、报告审核等核心模块，支持检查任务分配、图像质量评估及远程审核功能。
评价目标
概述
评价项目及指标概述如下表1：
评价项目概述
	技术要求
	评价指标

	系统部署与应用
	硬件与软件环境

	
	数据安全

	
	操作规范

	智能辅助诊断
	血管狭窄程度分析

	
	斑块成分分析

	
	动脉瘤评估

	智能结构化报告
	报告结构

	
	报告适用场景


系统部署与应用
硬件与软件环境
在具体场景下，硬件环境应满足T/XX.2 头颈CT血管成像人工智能辅助重建技术规范中4.6硬件与软件的要求。
数据安全
数据存储需采用安全措施，防止数据泄露和隐私泄露。硬件和软件需定期维护，确保运行环境的稳定性和安全性。保证环境安全的具体内容为：
数据存储安全：实施数据分类分级管理，明确数据敏感性，根据不同层级制定访问控制策略。采用数据加密技术，对数据进行端到端加密，防止在传输和存储过程中泄露。建立数据备份机制，确保关键数据定期备份，同时设置灾难恢复预案，保障数据恢复稳定性和可用性。
硬件和软件维护：定期维护硬件和软件，确保系统运行稳定性和安全性。对关键系统（如数据库、操作系统等）加强管理和监控，确保其安全性和稳定性。
应急预案和培训：制定数据泄露和硬件故障的应急响应方案，明确应急流程和责任人。定期组织安全培训，提高使用人员的数据安全意识和防护能力。进行定期安全审计，及时发现和纠正潜在问题。
操作规范
数据输入
格式要求：需采用标准化的头颈CTA轴位原始图像格式。确保数据兼容性和完整性、清晰度和可读性。
数据格式要求
	指标
	内容
	具体要求

	图像文件格式
	-
	DICOM 或 NIfTI 格式

	图像分辨率
	轴位
	1024 × 1024像素，0.5 mm × 0.5 mm 像素大小

	图像灰度
	-
	根据《头颈部CT血管成像扫描方案与注射方案专家共识》要求：扫描区域内头部动脉的横断面影像中CT值不低于200HU，扫描区域内颅内静脉的横断面影像中CT值不超过150HU


软件操作
数据导入：打开头颈CTA智能辅助诊断软件，选择“头颈CTA”模块。导入轴位原始图像，确保图像顺序正确。
图像后处理：使用头颈CTA智能辅助诊断软件的自动后处理功能，对导入的图像进行标准化处理。
智能辅助诊断
血管狭窄程度分析
可自动识别头颈动脉（含颈动脉、椎动脉等主血管及分支血管）并量化其狭窄程度，量化结果以百分比形式呈现；对于50%及以上狭窄，该软件辅助医生诊断时，灵敏度应不低于90%，特异度应不低于80%。
血管分段及命名规则、狭窄程度分级应参照本文件附录A。
斑块分析
应能对血管内斑块进行分析，通过识别斑块形态、密度等特征，区分钙化斑块、非钙化斑块等类型。具体分析内容如下：
0. 斑块位置：基底动脉（近段、中段、远段）；椎动脉（V1-V4段，V1段以起始处常见）；颈总动脉（近段、中段、远段）；颈内动脉（C1-C7段，C1段以起始处常见）；大脑中动脉M1段、大脑前动脉A1段、大脑后动脉P1段。
0. 斑块累及范围：局限性（长度＜10mm，仅累及单一血管节段）、节段性（长度 10-20mm，跨 1-2 个血管节段）、弥漫性（长度＞20mm，累及多个血管节段，提示全身动脉粥样硬化程度较重）。
0. 斑块负荷：斑块体积占血管壁总体积的百分比
斑块分析的一致性kappa值不低于0.75，准确率应不低于80%。
动脉瘤评估
应能自动识别并标记头颈血管动脉瘤，明确动脉瘤的位置、大小、形态等核心信息；应具备动脉瘤生长速度及破裂风险评估能力，具体分类方法见附录B。与金标准对比AI测量动脉瘤的灵敏度应不低于85%，特异度应不低于80%。
智能结构化报告
报告结构
患者信息
包括姓名、性别、年龄、检查号等基本信息。
姓名：使用患者真实姓名，与身份证或病历记录一致。
性别：填写“男”或“女”。
年龄：填写患者检查时的实际年龄，单位为“岁”。
检查号：使用医院或影像中心唯一的检查编号。
[bookmark: OLE_LINK3]检查信息
检查日期：使用“YYYY-MM-DD”格式，例如“2023-10-26”。
检查部位：头颈部/头部/颈部
扫描范围：起止层面，如主动脉弓上缘至颅顶
检查目的：如排查脑梗死责任血管、评估动脉瘤
开单科室：如神经内科
临床诊断：急性脑梗死
简要病史：如突发肢体无力X小时
设备型号：填写CT扫描设备型号，例如“Siemens Somatom Force”。
扫描参数：简明扼要列出关键扫描参数，例如：管电压 (kV)、管电流 (mA)、层厚 (mm)、重建算法、对比剂、注射速率 (mL/s)、注射剂量等。
影像描述
详细描述血管的解剖结构和病理变化，包括病变的位置、大小、形态等。
血管解剖描述：根据ASNR标准或相关指南，详细描述颈总动脉、颈内动脉、椎动脉等各段血管的情况，包括走行、形态、分支等。
病变特征描述：详细描述病变的位置、长度、狭窄率、斑块性质（如钙化、非钙化、混合斑块等）、动脉瘤的位置、形态、大小等关键信息。
图像质量评估：简要描述图像质量，如信噪比、血管边缘清晰度等，以评估图像是否满足诊断需求。
诊断意见
根据影像描述，给出明确的诊断意见，包括病变的性质、程度及可能的临床意义。
根据诊断结果，提出进一步的检查或治疗建议，具体包括：
血管狭窄评估：根据NASCET分级标准或其他相关标准，评估血管狭窄程度，并给出狭窄率。
斑块成分分析：分析斑块成分，如钙化斑块、脂质斑块、溃疡斑块等，以评估斑块稳定性。
动脉瘤检测与评估：检测动脉瘤的存在，并评估其位置、形态、大小、破裂风险等。
建议与随访
根据诊断结论，结合患者的病变情况和治疗建议，生成个体化的随访计划。随访计划应包括以下内容：
随访周期：根据患者的病变严重程度和治疗方案，推荐合理的随访周期。
随访内容：随访计划应明确列出每次随访时需要进行的检查项目，如CTA复查、血液生化指标检测等。
风险预警：在随访过程中，如果患者的病变情况出现恶化或新的高风险病变出现，AI系统应及时发出预警。
医师审核
医师需对AI生成的诊断结果进行复核；若对结果存在异议，应完整记录复核过程及结论，并由具备10年及以上从业经验的放射科医师对诊断报告进行审核，审核通过且无异议后，由审核医师签字完成报告确认。
结构化报告易用性
血管分段与狭窄程度分级命名应使用本文件附录中规定的标准化的术语和编码，确保报告的一致性和可读性。	Comment by HW: 具体什么标准	Comment by leo starfish: 国内应该还没有统一的影像学标准化术语体系，看是否不做要求
可使用表格形式呈现基本信息，便于阅读和信息提取。
确保所有信息准确无误，并与医院信息系统 (HIS) 和放射科信息系统 (RIS) 保持一致。
报告适用场景
病变预警
AI辅助诊断系统应具备高效的预警机制，能够自动识别并提示高风险病变。这些高风险病变可包括但不限于：
0. 严重血管狭窄：当血管狭窄程度达到或超过某个预设阈值（如≥50%）时，系统应自动触发警示提醒。
0. 不稳定斑块：系统应能识别不稳定斑块并进行高风险提示。
0. 动脉瘤破裂风险：自动诊断动脉瘤的大小、形态和位置，并评估其破裂风险，对高风险动脉瘤进行警示提醒。
医患沟通
能够自动生成易于理解的报告，辅助医生与患者进行有效沟通，报告内容宜采用本文件4.4.1所推荐的结构化报告内容。
验证方法
辅助诊断验证	Comment by HW: 4.3.3是检出任务，跟4.3.1和4.3.2有差别，方法5.1需要展开写，确保对4.3全覆盖
回顾性、多中心、全交叉多阅片者多病例（MRMC）、盲态评估临床试验，测试集具体要求如下表3：
测试集维度及具体要求
	测试集维度
	具体要求

	数据来源
	应来自≥3家不同医疗机构

	数据量
	总病例数≥300例

	图像质量
	质量评分应≥3分

	设备多样性
	数据需来自不同厂商

	病例构成
	数据需覆盖血管狭窄、斑块、动脉瘤的阳性病例\阴性病例

	数据格式
	原始数据为DICOM格式，包含完整的DICOM信息


使用上述测试集，运行AI软件，将其输出与金标准进行比对，应符合本文件4.3辅助诊断的要求。敏感度、特异度的定义如下：
敏感度（Sensitivity）：真阳性样本占全体阳性样本的比例。敏感度（Sensitivity）指在被检查者中，应用该诊断设备检查得到阳性结果的百分比（或将患病者从所有被检查者中分辨出来的能力），计算见公式（1）。
		(1)
式中：a-表示真阳性例数；c-表示假阴性例数。
特异度（Specificity）：真阴性样本占全体阴性样本的比例。特异度（Specificity）指在被检查者中，应用诊断设备检查获得阴性结果的百分比（或将实际未患病者从所有被检查者中分辨出来的能力），计算见公式（2）。	Comment by HW: 4.3.1是多分类问题，灵敏度和特异度需要说清楚主要的分类维度
		(2)
式中：b-表示假阳性例数；d-表示真阴性例数。
智能结构化报告验证
报告结构验证
采用随机抽样的方法，由具有10年以上经验放射科医生审核AI自动生成的100份结构化报告，验证报告的完整性、准确性、规范性、清晰性应符合本文件4.4.1所推荐的报告结构。
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（规范性）
血管分段命名及狭窄程度分级
血管分段及命名规则见下表A.1。
血管分段及命名规则
	血管名称
	符号表示

	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

	大脑后动脉
	R-PCA


血管狭窄程度分级见下表A.2。
血管狭窄程度分级
	狭窄程度
	范围

	轻度狭窄
	0-49%

	中度狭窄
	50-69%

	重度狭窄
	70-99%

	完全闭塞
	100%











（规范性）
动脉瘤特征影像评估分类
动脉瘤位置、大小、形态以及生长速度和破裂风险等特征定义见下表A.1。
动脉瘤特征影像评估分类
	维度
	具体分类
	临床意义

	尺 寸
（最大径）
	微小 ≤ 3 mm
小型 > 3 – 5 mm
中型 > 5 – 10 mm
大型 > 10 – 25 mm
巨大 > 25 mm
	指南明确以最大径分层评估破裂风险与随访间隔

	瘤颈比
	窄颈：颈宽 < 4 mm 或 高度/颈宽 ≥ 2
宽颈：颈宽 ≥ 4 mm 或 高度/颈宽 < 2
	直接影响治疗方式选择（夹闭 vs. 血管内） 

	形态学参数指标
	纵横比(Aspect Ratio,AR)：高度/颈宽＞1.4
尺寸比(Size Ratio,SR)：高度/载瘤动脉直径≥ 2.0
	指南建议在 CTA/DSA 报告中列出 AR、SR 以量化破裂概率

	形 状
	规则囊状(单囊、圆/椭圆)
不规则或分叶(含“瘤旁囊”/子囊)
梭形(fusiform)
夹层型(dissecting)
血疱样(blister-like)
	不规则形态和血疱样多提示壁受损、短期破裂风险升高 

	解剖部位
	前循环：ICA-PCoA、AComA、MCA分叉等
后循环：BA 尖、VB 结合部、PICA 起始段等
	后循环与Willis 环交通动脉区被列为高危部位，应降低随访阈值












（资料性）
报告示例
结构化报告示例如下：
	患者基本信息
姓名：XXX
性别：男
年龄：65岁
检查号：XXXXX
检查日期：XXXX年XX月XX日
检查部位
头颈部CT血管成像
检查目的
评估急性脑梗死责任血管
开单科室
神经内科
简要病史
突发肢体无力XX小时
检查信息
扫描范围：主动脉弓水平到颅顶部
检查设备：XX品牌XX型号CT机
扫描参数：管电压：120 kV，管电流：200 mA，层厚：0.625 mm，重建算法：骨算法，对比剂：碘海醇 350 mgI/mL，注射速率：4 mL/s，注射剂量：70 mL，流速4mL/s
对比剂使用情况：顺利，无外渗
影像描述
血管解剖描述：双侧颈总动脉、左侧颈内动脉血管形态未见明确异常改变。双侧椎动脉起源正常，血管形态未见明确异常改变。基底动脉、双侧大脑前、中、后动脉血管形态未见明确异常改变。
病变特征描述：右侧颈内动脉起始部可见一XX形态斑块，大小约XXmm×XXmm，呈混合密度，管腔狭窄约XX%；
图像质量评估：信噪比25，血管边缘清晰度0.3，图像质量良好。
诊断意见
血管狭窄评估：右侧颈内动脉起始部狭窄，狭窄率约XX%，属于中度狭窄。
斑块成分分析：右侧颈内动脉起始部斑块为混合斑块，稳定性较差。
动脉瘤检测与评估：未见动脉瘤。
建议与随访
治疗建议：给予药物治疗，控制血脂、血压等危险因素。
随访建议：每半年进行一次头颈CTA检查，观察病变变化。
医师审核
医师复核意见：同意AI诊断结果，建议给予药物治疗，并加强随访观察。
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