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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》规则起草。

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。

本文件由中国生物工程学会提出。

本文件由中国生物医学工程学会医疗器械标准工作委员会归口。

本文件起草单位：南京鼓楼医院、中日友好医院、苏州大学第一附属医院、南京

市卫生信息中心、东软集团股份有限公司、东南大学附属中大医院、江苏省人民医院、

东部战区总医院、南京市第一医院、南京脑科医院。

本文件主要起草人：张冰、张鑫、窦鑫、杨献峰、陈静、马国林、胡春洪、殷伟

东、陈平、苏逸飞、宫晓东、王万清、邵永振、李澄、居胜红、吴飞云、卢光明、黄

伟、张龙江、殷信道、肖朝勇。
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区域远程医学影像中心质量控制标准：图像及诊断报告质控体系

1 范围

本文件适用于各级医院的医学影像科、各种规模的区域影像远程诊断中心的图像和诊断报告质量控

制。

医学影像的诊断用图像包括以下分类：

a)数字X线；

b)计算机断层扫描（CT）；

c)磁共振成像（MR）。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

3.1 术语和定义

下列属于和定义适用于本文件。

3.1.1

Pacs（picture archiving and communicating system）

图像存档和传输系统，是保存和传输图像的设备与软件系统。

3.1.2

视野（field of vision）

是根据原始扫描数据重建 CT 断面图像的范围。

3.1.3

灰度（grayscale）

指明暗或黑白的程度。

3.1.4

对比度（contrast）

表示不同物质密度的差异，表现在图像上各灰度间的黑白程度的对比。

3.1.5

分辨率（resolution）

表现某种成像介质（如屏-片组合、荧光屏、影像增强器等），区分两个相邻组织影像的能力。
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3.1.6

信噪比（signal-to-noise ratio）

信号与噪声的比，用来表示有用信号强度同噪声强度之比的参数。

3.1.7

清晰度（definition）

影像上各细部影纹及其边界的清晰程度。

3.1.8

摄影（photography）

应用光或其他能量来表现被照体信息状态，并以可见影像加以记录的一种技术。

3.1.9

后处理（post processing）

指在扫描结束后，利用原始数据再进行图像各种参数的调整重建。

3.1.10

三维重建（3D reconstruction）

指在扫描结束后，利用一个特殊的计算机软件，将一系列的连续的截面图像经计算机运算处理后，

在 x、y 轴的二维图像上对 z 轴进行投影转换及负影处理后，显示出直观的立体图像的过程。

3.1.11

伪影（artifact）

图像中与被扫描组织结构无关的异常影像。

3.1.12

漏诊（missed diagnosis）

同一患者同时存在不同种疾病，医生遗漏某种疾病的诊断。

3.1.13

误诊（misdiagnosis）

医务人员工作没有达到应该达到的标准而导致的诊断错误。

3.1.14

假阳性（false positive）

检测显示检出，但是实际不存在检出目的物的现象。

3.1.15

假阴性（false negative）
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检查结果是阴性，但其实这个指标为阳性的现象。

3.1.16

专业术语（terminology）

特定领域对一些特定事物的统一的业内称谓。

3.1.17

质量控制（quality control）

为达到质量要求所采取的作业技术和活动。

3.2 缩写

以下缩写在本标准中用到：

3.2.1

DR 数字化 X 射线摄影

3.2.2

CT 计算机断层扫描

3.2.3

MR 磁共振

4 影像诊断质控项目

4.1 质控项目分类

4.1.1 规范类：申请单书写规范。

4.1.2 评分类：图像质量分析、胶片排版、三维重建质量分析、报告质量、审核报告质量。
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图 1 质控评分项目

4.2 质控项目细则

4.2.1 申请单书写规范：

a) 是否为空白申请单；

b) 是否为假病史、错误病史、过期病史，与现在病情不符；

c) 是否遗漏与检查结果密切相关的重要病史（如手术史）；

d) 病史内容是否为过于简单，检查目的及检查项目开立是否正确。

4.2.2 图像质量分析：

a)检查技术选择、摆放位置是否符合操作规范；

b)原片有局部不清等原因是否需要重复检查；

c)检查部位或受检者信息是否正确；

d)格式标记或角码位置是否统一、信息无误；图像的尺寸、扫描 的视野和长度是否合适

e)检查体位是否影像对称、无颠倒、轴线平衡；解剖影像是否标准；

f)医嘱检查部位是否准确，符合医嘱要求；图像是否满足临床诊断要求；

g)技术参数：摄影条件或后处理技术是否选择恰当，影像是否具有合适的灰度、对比度、分辨率、

信噪比；

h)伪影：有无伪影（体外、呼吸运动设备原因）。

4.2.3 胶片排版：

a)有无遗漏主要阳性病变；

b)是否多打印胶片；

c)排版图像是否张冠李戴，非本次检查图像；

d)排版版式是否符合胶片排版要求和规范；
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e)其他（除主要阳性病变外）的阳性病变有无遗漏；

f)排版图像是否具有良好的对比度、清晰度，图像大小合适；

g)对主要阳性病变有无作适当放大，注释或相关测量。

4.2.4 三维重建质量分析：

a)重建部位或所采用重建技术与申请单要求是否相符；

b)三维重建图像有无遗漏需重建部位主要阳性病变；

c)重建图像能否达到诊断要求，是否需重新重建；

d)是否采用合适、规范和充分的重建技术；

e)需重建部位其他（除主要阳性病变外）阳性病变有无遗漏；

f)重建图像是否具有良好的对比度、清晰度，图像大小合适，美观；

g)重建图像有无假阳性或假阴性病变。

4.2.5 报告质量：

a)主要阳性病变有无漏诊或误诊；

b)报告有无左、右写反，部位定错；

c)有无简单套用模版，造成男女器官写反或外科切除术后但报告中器官仍存在等情况出现；

d)报告单有无出现重要错字、漏字引起歧义或诊断错误；

e)复查片有无与前一次检查对比描述（无法获得前片除外）；

f)诊断项有无诊断或描述中的阳性病变诊断项中未下诊断；

g)报告中患者信息或 PACS 上传图像与申请单明显不符，是否发现；

h)报告用语是否规范、精炼，使用专业术语，无错别字；

i)病变描述是否全面：包括大小、部位（如肺的亚段）、解剖关系、强化方式等；

j)诊断内容是否全面、恰当，（除主要阳性病变外）无漏诊和误诊；

k)诊断思路是否清楚，有必要的鉴别诊断和合理建议。

4.2.6 审核报告质量：

a)有无漏诊主要阳性病变；

b)报告有无左、右写反，部位定错；

c)有无简单套用模版，造成男女器官写反或外科切除术后但报告中器官仍存在等情况出现；

d)报告单有无出现重要错字、漏字引起歧义或诊断错误；

e)复查片有无与前一次检查对比描述（无法获得前片除外）；

f)诊断项有无诊断或描述中的阳性病变诊断项中未下诊断；

g)报告中患者信息或 PACS 上传图像与申请单明显不符，是否发现；

h)报告用语是否规范、精炼、流畅，使用专业术语；

i)病变描述是否全面：包括大小、部位（如肺的亚段）、解剖关系、强化方式等；

j)有无漏诊和明显误诊；

k)诊断是否全面、可为临床提供鉴别诊断和进一步检查的建议。

5 影像诊断质控指标
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5.1 评估指标

a)抽查例数：每月抽取的报告质量评估例数；

b)合格例数：每月随机抽取的报告质量评估的病例，其中完全符合评估标准的病例数；

c)合格率：合格例数/抽查例数*100%。

5.2 评估方法

病例抽取：选择所有的随访病例，或随机抽取一定数量的门急诊病例。

5.3 评估标准

a)一般资料完整：患者姓名、性别、年龄、科别/住院号/病室/病床/门诊号、影像号、临床诊断、

检查项目、检查日期、报告日期、书写和审核医师签名完整（电子签名）；

b)医学影像学表现：主要病变描述完整，如部位、形态、大小、内部特征、与周围组织关系；有鉴

别诊断意义的阴性描述；无重要的文字和描述差错；

c)诊断：定位准确（器官、脏器），定性准确（疾病类型如炎症、肿瘤、发育变异、血管性疾病等，

肿瘤良恶性），无重要病变漏诊；

d)无重要的文字和记述差错。

符合上述评估标准的为合格。

6 影像诊断质控报表

6.1 质控评分统计

侧重展现以设备类型区分、精确到个人的得分情况一览。从总体上直观的展现设备和个人的得分总

览，红色区域的值过大应引起对该设备类型的关注。

图 2 质控评分统计

6.2 质控扣分明细

侧重展现精确定位到个人的扣分情况及原因，便于评估个人的职业能力及被扣分的高发原因，便于

制定整改措施提升整体水平。
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图 3 质控扣分明细

图 4 质控扣分项目

6.3 人员能力评估

侧重展现技师和报告医生的人员能力（工作量、质量），便于评估个人的职业能力，为人员的绩效

提供有力的数据支持。

6.4 技师数据展现

图 5 技师工作量统计
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图 6 技师工作量图表展现

图 7 技师质量统计

图 8 技师质量图表展现

6.5 医生数据展现

展现形式同技师。

7 影像诊断质控的监测

7.1 监测要求

医疗机构每月对各级医院的医学影像科进行影像诊断质量的监测；如有发现不合格，应及时通知并
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纠正，提高诊断的质量水平。

7.2 监测方法

7.2.1 质控方式

7.2.1.1 随机质控（强制质控）

在日常影像诊断过程中进行随机质控，根据抽样规则及概率标记检查，在影像诊断工作站中提交报

告时随机弹出质控界面，评分完成后方可提交报告。

图 9 随机质控流程图

7.2.1.2 主动质控

在日常影像诊断过程中，必要时，报告医生主动在影像诊断工作站中选择质控菜单，打开质控界面

进行评分。
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图 10 主动质控界面

7.2.1.3 集中质控（回顾性质控）

科室定期、有组织进行的集中质控，如每日晨会质控、每月集中会审等。质控人员登录质控系统，

筛选出特定的检查，对其进行质控评分。

图 11 集中质控流程图 A
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图 12 集中质控流程图 B

7.2.2 分级质控

为各级角色分配相应的质控项目权限。

图 13 分级质控鱼骨图

7.3 监测标准
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7.3.1 影像图像评价金标准

由两名高级职称的放射科医师分别对图像进行评价，若两人意见达成一致则取两人评价结果，如有

意见分歧，由第三名高级职称的放射科医师进行评价，并取得最终结果。

7.3.2 影像报告评分标准

按照附录 A 进行。
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附录 A

（资料性附录）

影像诊断质控的监测标准

质控项目 评价标准 评价分值

申请单

（1）空白申请单

（2）假病史、错误病史、过期病史，与现在病情不符

（3）遗漏与检查结果密切相关的重要病史（如手术史）

（4）病史内容过于简单，检查目的不明确

（5）检查项目开立错误

5条出现任意一条，即定为书

写不规范

图像质量分析

（1）检查技术选择、摆放位置不当或操作过失，无诊断价值

（2）原片有局部不清等原因需要重复检查的

（3）检查部位或受检者信息有误，没有及时订正

3条出现任意一条，即定为1

分

（1）格式 标记或角码位置统一、信息无误；图像的尺寸、扫描

的视野和长度合适

（2）检查体位 影像对称、无颠倒、轴线平衡；解剖影像标准

（3）医嘱 检查部位准确，符合医嘱要求；图像满足临床诊断要

求

（4）技术参数 摄影条件或后处理技术选择恰当，影像具有合适

的灰度、对比度、分辨率、信噪比

（5）伪影 无伪影（体外、呼吸运动设备原因）

(1)5 条均满足，为 5 分；

(2)有 1 条不符合，4 分；

(3)符合 2-3 条的，3 分；

(4)符合 1条，2 分。

胶片排版

（1）遗漏主要阳性病变

（2）多打印胶片

（3）排版图像张冠李戴，非本次检查图像

3条出现任意一条，即定为 1

分

（1）排版版式符合胶片排版要求和规范

（2）其他（除主要阳性病变外）的阳性病变无遗漏

（3）排版图像具有良好的对比度、清晰度，图像大小合适

（4）对主要阳性病变可作适当放大，注释或相关测量

(1)4 条均满足，则定为 5分；

(2)符合 3条，4 分；

(3)符合 2条，3 分；

(4)符合 1条，2 分。

三维重建质量

分析

（1）重建部位或所采用重建技术与申请单要求不符

（2）三维重建图像遗漏需重建部位主要阳性病变

（3）重建图像不能达到诊断要求，需重新重建

3条出现任意一条，即定为1

分

（1）采用合适、规范和充分的重建技术

（2）需重建部位其他（除主要阳性病变外）阳性病变无遗漏

（3）重建图像具有良好的对比度、清晰度，图像大小合适，美

观

（4）重建图像无假阳性或假阴性病变

(1)4 条均满足，则定为 5分；

(2)符合 3条，4 分；

(3)符合 2条，3 分；

(4)符合 1条，2 分。

报告质量

（1）主要阳性病变漏诊或误诊

（2）报告左、右写反，部位定错

（3）简单套用模版，造成男女器官写反或外科切除术后但报告

中器官仍存在等情况出现

（4）报告单出现重要错字、漏字引起歧义或诊断错误

7条出现任意一条，即定为 1

分
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（5）复查片无与前一次检查对比描述（无法获得前片除外）

（6）诊断项无诊断或描述中的阳性病变诊断项中未下诊断

（7）报告中患者信息或 PACS 上传图像与申请单明显不符，未发

现

（1）报告用语规范、精炼，使用专业术语，无错别字

（2）病变描述全面：包括大小、部位（如肺的亚段）、解剖关

系、强化方式等

（3）诊断内容全面、恰当，（除主要阳性病变外）无漏诊和误

诊

（4）诊断思路清楚，有必要的鉴别诊断和合理建议

(1)4 条均满足，则定为 5分；

(2)少满足 1条减 1分，累计

递减直至 1分。

审核报告质量

（1）漏诊主要阳性病变

（2）报告左、右写反，部位定错

（3）简单套用模版，造成男女器官写反或外科切除术后但报告

中器官仍存在等情况出现

（4）报告单出现重要错字、漏字引起歧义或诊断错误

（5）复查片无与前一次检查对比描述（无法获得前片除外）

（6）诊断项无诊断或描述中的阳性病变诊断项中未下诊断

（7）明显误诊

（8）报告中患者信息或PACS上传图像与申请单明显不符，未发

现

8条出现任意一条，即定为1

分

（1）报告用语规范、精炼、流畅，使用专业术语

（2）病变描述全面：包括大小、部位（如肺的亚段）、解剖关

系、强化方式等

（3）无漏诊和无明显误诊

（4）诊断全面、可为临床提供鉴别诊断和进一步检查的建议

(1)上述 4条均满足，则定为

5分；

(2)符合 3条，4 分；

(3)符合 2条，3 分；

(4)符合 1条，2 分

注：

（1）申请单书写规范：

a)属于规范类评价；

b)评价结果：合格、不合格；

c)5 条评价标准出现任意一条，即定为不合格。

（2）图像质量分析、胶片排版、三维重建质量分析、报告质量、审核报告质量：

a)属于评分类评价；

b)评价结果：5分、4分、3 分、2分、1分；3分及以上者为合格，2 分及以下者为不合格；

c)5 分者为优秀。
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