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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。

本文件由中国医学装备协会口腔装备与技术专委会提出。

本文件由中国医学装备协会归口。

本文件起草单位：北京大学口腔医院、北京大学临床研究所、上海交通大学医学院附属第九人民医

院、中山大学附属口腔医院、四川大学华西口腔医院、空军军医大学（第四军医大学）第三附属医院（口腔

医院）、重庆医科大学附属口腔医院、山东大学口腔医学院（口腔医院）、吉林大学口腔医院、南方医科大学

口腔医院、湖南中南大学湘雅口腔医院、天津医科大学口腔医院、华中科技大学同济医学院口腔医学院、

北京羽医甘蓝信息技术有限公司、北京朗视仪器股份有限公司。

本文件主要起草人：邓旭亮、江泳、华红、王晓燕、徐明明、林红、汪海波、刘妍、刘木清、刘思毅、吴宇佳、

蒋欣泉、陈莉莉、林云锋、陈发明、宋锦璘、葛少华、孙宏晨、夏娟、邵龙泉、刘欧胜、韩建民、单艳华、徐骎、

袁正林、丁鹏、白海龙、王亚杰。
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人工智能龋病辅助检测软件临床评价指南

1 范围

本文件提供了人工智能龋病辅助检测软件临床有效性评价方法的建议，包括评价目的、评价步骤、评

价指标、评价要求、结果判定和临床有效性评价过程中的口腔影像样本管理。

本文件适用于基于口腔影像样本采用人工智能技术辅助检测龋病的软件产品的临床有效性评价。

2 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。

YY/T 1833. 1—2022 人工智能医疗器械 质量要求和评价 第 1部分：术语

3 术语和定义

YY/T 1833. 1—2022界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3. 1
人工智能龋病辅助检测软件 artificial intelligence‑assisted dental caries detection software
基于计算机人工智能算法辅助临床医师做出患者是否患龋病的诊疗决策的软件产品。

注：包含模式识别和数据分析等功能，通过识别、标记、突出等方式提示医师关注可能的异常/病变区域，为独立软件

或嵌入式软件。

3. 2
口腔影像样本 oral imaging samples
通过医学影像技术获取的用于口腔疾病诊断、治疗、规划或研究的图像数据或记录。

注：通常包括根尖片、𬌗翼片、曲面体层片和口腔颌面锥形束 CT等。

3. 3
参考标准 reference standard
专家组对口腔影像样本的阅片判定结果。

［来源：YY/T 1833. 1—2022，3. 2. 16，有修改］

4 临床有效性评价方法

4. 1 概述

评价人工智能龋病辅助检测软件在预期适用范围下使用时辅助检测龋病的临床有效性，亦可一并观

察软件对辅助检测龋病的效率影响。

4. 2 临床有效性评价步骤

临床有效性评价的步骤包括阅片医师阅片、筛选影像学样本、随机分组、医师阅片、结果分析、结果判
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定，见图 1。
医师阅片宜设置医师联合辅助检测软件阅片为试验组、医师独立阅片为对照组，专家组医师对口腔

影像样本的阅片判定为参考标准。
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图 1 临床有效性评价步骤

4. 3 临床有效性评价指标

4. 3. 1 主要评价指标

4. 3. 1. 1 灵敏度（Sn）：在参考标准结果为龋病阳性的牙齿中，阅片医师判断结果为龋病阳性的牙齿数量

所占的百分比。

4. 3. 1. 2 特异度（Sp）：在参考标准结果为龋病阴性的牙齿中，阅片医师判断结果为龋病阴性的牙齿数

量所占的百分比。

4. 3. 2 次要评价指标

阅片时间（TI）：阅片医师对单个病例阅片诊断龋病所需的平均时间，阅片时间定义为阅片医师从打

开口腔影像样本到提交阅片结果所需的总时间。

5 临床有效性评价

5. 1 阅片医师培训

临床有效性评价前，宜对所有阅片医师培训软件功能和操作、评价流程、影像样本质量要求、评价方

法、阅片标准等。
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宜选取匿名化影像样本进行培训。培训样本宜包括充足的龋病阳性和阴性病例，独立于临床有效性

评价影像学样本。计算评价者内部信度和参考标准组评价者间信度。

5. 2 筛选影像样本

5. 2. 1 通则

筛选影像样本宜由 1名~3名从事相关工作 5年及以上的高年资口腔医师或口腔影像技师负责，独立

于试验组、对照组和参考标准阅片医师。

负责筛选影像样本的医师如超过 1名，需进行一致性检验。

5. 2. 2 样本量的计算

临床有效性评价的影像样本数量试验组和对照组原则上每组至少 100例，最终宜根据临床有效性评

价标准和统计学要求确定。

根据灵敏度优效性原则计算样本量，见公式（1）。

nT=nC=
（Z 1- α/2 + Z 1- β）2［PC（1- PC）+ PT（1- PT）］

（D- Δ）2
………………（ 1）

根据特异度非劣效性原则计算样本量，见公式（2）。

nT=nC=
（Z 1- α/2 + Z 1- β）2［PC（1- PC）+ PT（1- PT）］

（D- Δ）2
………………（ 2）

式中：

nT ——试验组样本量；

nC ——对照组样本量；

Z 1- α/2、Z 1- β ——标准正态分布的分位数；

PT ——软件辅助医师检测龋病的灵敏度/特异度；

PC ——医师独立检测龋病的灵敏度/特异度；

D ——两组预期率的差异；

Δ ——界值。

公式（1）中为优效性界值，公式（2）中为非劣效界值。

5. 2. 3 筛选样本的原则

5. 2. 3. 1 入选原则

5. 2. 3. 1. 1 口腔影像样本包括根尖片、𬌗翼片、曲面体层片和口腔颌面锥形束 CT。

5. 2. 3. 1. 2 口腔影像样本拍摄规范，感兴趣区显示完整、影像清晰、无干扰诊断的伪影。

5. 2. 3. 2 排除原则

5. 2. 3. 2. 1 在软件开发过程中已用于模型训练、优化和测试的口腔影像样本。

5. 2. 3. 2. 2 影像拍摄质量差，影响医师阅片的口腔影像样本。

5. 2. 4 筛选样本的要求

各研究机构宜从某一固定时间点之前拍摄的口腔影像样本中根据拍摄时间依次向前连续性纳入符

合要求的口腔影像样本。
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5. 3 随机分组

筛选后的口腔影像样本宜由专门数据管理人员随机分成两组（A组和 B组）。

5. 4 医师阅片

5. 4. 1 通则

临床有效性评价宜尽可能选取来自不同地域、不同层级的多家有代表性的临床试验机构实施。

5. 4. 2 试验组和对照组医师阅片

5. 4. 2. 1 试验组和对照组阅片医师宜从各研究机构选择具有口腔从业资质的医师。医师阅片可从多阅

片者多病例研究设计、交叉自身对照设计中任选一种设计类型设置阅片顺序。

5. 4. 2. 2 自身交叉对照研究设计方法的阅片顺序：阅片医师宜分成两组，A组口腔影像样本先由第一组

阅片医师独立阅片，洗脱期（≥4周）后由同一医师联合辅助检测软件阅片；B组口腔影像样本先由第二组

阅片医师联合辅助检测软件阅片，洗脱期（≥4周）后由同一医师独立阅片，见图 2。
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图 2 医师阅片顺序（自身交叉对照设计）

5. 4. 2. 3 多阅片者多病例研究设计的阅片顺序：通常采用完全交叉设计，多名阅片医师将评估多种阅片

模式下的影像样本，所有阅片医师在每一种阅片模式下，对 A组和 B组口腔影像样本给出对应的诊断结

果，见图 3。
阅片医师通常为 5名及以上。阅片模式包括阅片医师独立阅片与阅片医师联合辅助检测软件阅片。全
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图 3 医师阅片顺序（多阅片者多病例研究设计）

5. 4. 3 参考标准制定

参考标准可基于影像学制定。宜由至少 3名具有 10年以上龋病诊断经验的口腔临床专家及口腔影

像学专家等阅片制定，参考标准制定医师宜独立于试验组和对照组阅片医师。

5. 5 结果分析

完成阅片后，宜由专门数据管理人员对试验组、对照组的检测结果与参考标准的一致性进行评价。

灵敏度的计算见公式（3）。

Sn =
TP

Case
× 100% ……………………………（ 3）

式中：

Sn ——灵敏度；

TP ——阅片医师判断为患龋病的牙齿数；

Case——参考标准确诊患龋病的牙齿数。

特异度的计算见公式（4）。

Sp =
TN

Control
× 100% ……………………………（ 4）

式中：

Sp ——特异度；

TN ——阅片医师判断为未患龋病的牙齿数；

Control ——参考标准确诊未患龋病的牙齿数。

阅片时间的计算见公式（5）。

TI= T 1 - T 2 ……………………………（ 5）
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式中：

TI ——阅片时间；

T 1 ——阅片医师打开影像样本时间；

T 2 ——阅片医师提交阅片结果时间。

6 结果判定

6. 1 按照 4. 3临床有效性评价指标，通过统计学方法计算。

6. 2 当试验组和对照组两组的灵敏度差异有统计学意义或两组灵敏度差值的 95%可信区间下限大于

0，即可判定试验组的灵敏度优于对照组。当两组的特异度差值的 95%可信区间下限大于非劣效界值

时，即可判定试验组的特异度非劣于对照组。当同时满足灵敏度优效性和特异度非劣效时，可以判定人

工智能龋病辅助检测软件辅助检测龋病具有临床有效性。

6. 3 在满足临床有效性的前提下，当两组的阅片时间差异有统计学意义或两组灵敏度差值的 95%可信

区间上限小于 0时，即满足试验组的阅片时间短于对照组，可以判定人工智能龋病辅助检测软件辅助检

测龋病亦可提高检测效率。

6. 4 仅满足试验组的阅片时间短于对照组，不可以判定人工智能龋病辅助检测软件辅助检测龋病具有

临床有效性。

7 临床有效性评价过程中的口腔影像样本管理

7. 1 临床有效性评价使用的口腔影像样本宜由各研究机构医学影像部门指定专人负责，存储于单独的

存储介质中，存放于安全的物理环境中。

7. 2 口腔影像样本的管理不宜由阅片评价小组成员承担。

7. 3 口腔影像样本的脱敏、交接、使用与备份、处置、销毁宜根据各临床研究机构的管理要求规范处理，

并保存记录。
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