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[bookmark: _Toc222948133][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。
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。
本文件由西安市质量与标准化协会提出并归口。
[bookmark: _GoBack]本文件起草单位：桂林医科大学第一附属医院。
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本文件主要起草人：冯思浩。
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[bookmark: _Toc222948134][bookmark: BookMark3]引言
随着人工智能技术在医学影像领域的深度融合与广泛应用，医学影像人工智能辅助工具（以下简称“辅助工具”）在疾病筛查、辅助诊断、靶区勾画及疗效评估等临床场景中发挥着日益重要的作用。然而，鉴于算法模型的多样性、训练数据的异质性以及临床应用场景的复杂性，当前针对此类辅助工具的性能验证尚缺乏统一、规范的方法论。缺乏科学且标准化的验证评价体系，不仅难以客观反映辅助工具的真实性能边界，也可能在临床实际应用中引入潜在的安全风险。
编制本文件的原因在于填补医学影像人工智能辅助工具在性能验证环节的标准空白。本文件的目的旨在确立辅助工具性能验证的总体原则，明确测试数据集的构建路径，并提供标准化的性能评价指标与验证流程说明。本文件为该类辅助工具的研发机构、第三方测评机构以及医疗应用机构提供了一套通用、客观的性能验证指导框架。通过规范性能验证工作，旨在保障辅助工具的安全性、有效性与可靠性，进而促进医学影像人工智能产业的健康、高质量发展。
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[bookmark: BookMark4]

医学影像人工智能辅助工具性能验证规范
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc222948135][bookmark: _Toc26986771]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc24884212]本文件规定了医学影像人工智能辅助工具性能验证的总体要求、测试数据集构建、性能评价指标、性能验证程序与报告要求等内容。
本文件适用于医疗机构、科研院所、第三方测评机构及相关企业开展医学影像人工智能辅助工具的性能验证与评价工作。
[bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc222948136][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26718931][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。
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
GB/T 25000.51 系统与软件工程  系统与软件质量要求和评价（SQuaRE）  第51部分：就绪可用软件产品（RUSP）的质量要求和测试细则
GB/T 42061—2022 医疗器械  质量管理体系  用于法规的要求
[bookmark: _Toc222948137][bookmark: _Toc97192966]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

医学影像人工智能辅助工具 medical imaging artificial intelligence auxiliary tool
基于深度学习等人工智能算法，利用医学影像数据完成辅助诊断、病灶识别、图像分割及特征提取等特定临床任务的软件产品或模块 。

测试数据集 test dataset
独立于模型训练与调优过程，用于客观评估已训练完成的医学影像人工智能辅助工具泛化能力及临床性能的数据集合 。

性能验证 performance verification
通过科学、规范的评价方法与指标，在特定临床场景和测试数据集下，对医学影像人工智能辅助工具的准确性、鲁棒性及可靠性等进行的客观证实过程 。
[bookmark: _Toc222948138]总体要求
验证环境与设施
性能验证的硬件环境（如服务器、计算加速卡、存储设备）与软件环境（如操作系统、依赖库版本）应与医学影像人工智能辅助工具预期运行的实际临床或部署环境保持一致或等效。
验证环境应具备网络安全防护措施，防止验证期间发生未经授权的访问、数据泄露或恶意篡改。
数据安全与隐私保护
参与性能验证的所有医学影像数据均应在进入验证环节前完成脱敏处理，彻底去除能识别受试者身份的个人隐私信息。
验证过程中使用的数据集应实施严格的权限与访问控制，仅允许经授权的验证人员进行数据查阅和必要的操作。
验证工作结束后，应按照相关法律法规及数据保留策略的要求，对测试数据进行安全归档或不可逆销毁。
验证人员
实施性能验证的操作人员应具备医学影像技术、人工智能或相关测试领域的专业背景，并应在验证开始前接受针对本文件验证程序的系统性培训。
负责建立参考标准（Ground Truth）或参与主观评价的临床医师应具备相应的执业资质及规定年限的临床阅片经验。
参与评价的临床医师在进行人工判读或与辅助工具结果比对时，应处于盲态操作，以避免引入主观偏倚。
验证的一致性与可追溯性
性能验证过程应具备可重复性。在测试数据集、运行环境及配置参数相同的条件下，医学影像人工智能辅助工具多次运行的输出结果应保持一致。
验证过程中的工具版本号、输入数据快照、关键配置参数、运行日志及最终评价结果均应完整记录并妥善留存，以确保性能验证全过程的可追溯性。
[bookmark: _Toc222948139]测试数据集构建
通用要求
测试数据集应作为评估医学影像人工智能辅助工具（以下简称“辅助工具”）泛化能力、鲁棒性及临床有效性的唯一客观基准。
测试数据集应与用于算法模型训练、验证（调优）的数据集在受试者层面上保持严格的相互独立。不应存在同一受试者的不同体位、不同序列或不同时间点的影像数据同时分布于训练集和测试集中的情况。
测试数据集的物理存储与逻辑访问应实现严格隔离。在辅助工具的性能验证方案正式获批并启动验证前，测试数据集对辅助工具的研发方或申办方应处于完全双盲状态。
测试数据的收集与使用应符合国家关于人类遗传资源管理、数据安全及个人信息保护的法律法规要求，并应取得相应的伦理委员会审查批件或豁免知情同意批件。
数据来源与分布特征
测试数据应采用多中心联合收集的方式构建。对于预期在全国范围内使用的辅助工具，数据来源机构不应少于三家，且宜在地域分布、机构层级上具有充分的代表性。
数据集的样本量应满足统计学显著性要求。样本量的计算应基于辅助工具的预期临床用途、预设的性能指标界值（如优效性界值或非劣效性界值）、显著性水平（α）及检验效能（1-β），并应在性能验证方案中提供详细的样本量估算依据。
测试数据集的数据分布应充分模拟真实的临床发病率与就诊人群特征，避免引入严重的数据偏倚。主要分布特征应符合表1的规定。
测试数据集典型分布特征要求
	特征维度
	分布要求及说明

	设备多样性
	应覆盖市场上主流的医学影像设备制造商（不应少于3个品牌），并包含不同出厂年份、不同档次的设备型号。

	采集参数
	应包含不同的管电压、管电流、层厚、重建内核（Kernel）、是否使用造影剂（平扫与增强），以及不同的MRI脉冲序列。

	人口学特征
	应合理覆盖预期适用人群的性别比例与年龄段分布。对于特定疾病，应严格符合特定的人口学流行病学特征。

	病理与疾病特征
	应包含目标疾病的不同分期、不同亚型、不同病灶大小及不同解剖位置的样本。

	共病与干扰样本
	应包含一定比例的与目标疾病影像学表现相似的易混淆病例，以及伴有植入物、手术史等情况的复杂样本。


数据采集与入排标准
负责数据采集的机构应建立标准操作规程（SOP），明确数据的检索、筛选、导出与传输流程。
测试数据集的纳入标准应至少包括：
a) 影像类型、扫描部位及适应症完全符合辅助工具的预期临床用途；
b) 影像数据包含完整的空间分辨率、层厚、像素间距等关键DICOM头文件元数据；
c) 临床参考信息（如病理报告、随访记录）完整且可追溯。
测试数据集的排除标准应至少包括：
a) 存在严重的运动伪影、金属伪影或截断伪影，导致人类医师无法进行有效判读的废片；
b) 扫描范围不完整，未完全覆盖目标解剖结构的影像；
c) 经过有损压缩处理，导致图像细节严重丢失的影像数据。
数据脱敏与安全处理
所有纳入测试数据集的影像数据在离开源医疗机构的安全域之前，必须进行彻底的匿名化或去标识化处理。
结构化脱敏应针对DICOM头文件中的标签进行。应按照相关规定删除或替换所有包含受试者姓名、身份证号、住院号、出生日期（保留年份或转化为年龄）、检查日期（可作时间平移）、机构名称等可以直接或间接识别受试者身份的信息。
像素级脱敏应针对超声、X射线等可能在图像像素区域烧录（Burned-in）患者信息的影像类型进行。应使用自动化工具结合人工复核的方式，将包含隐私信息的像素区域进行遮盖或裁剪，且裁剪操作不应破坏目标解剖结构及病灶区域。
参考标准的建立
参考标准是评价辅助工具性能的唯一准绳。根据临床任务的不同，参考标准的建立方式分为客观金标准与专家共识标准两类：
a) 客观金标准：对于疾病诊断类任务，应优先获取活检病理报告、手术记录或长期临床随访结果作为最高等级的参考标准；
b) 专家共识标准：对于病灶勾画、器官分割或缺乏病理支撑的筛查任务，应通过专业医师的人工阅片标注产生参考标准。
参与建立参考标准的临床医师（包括标注者与审核者）应具备相应的执业资质及规定年限的专科阅片经验。具体要求应符合表2的规定。
标注与审核人员资质要求
	人员角色
	职称与资质要求
	临床专科阅片经验要求
	培训要求

	初级标注医师
	具有执业医师资格证，住院医师或主治医师级别
	在目标疾病相关的影像诊断领域具有不少于3年的持续临床工作经验
	需通过本验证项目的SOP专项培训及一致性考核
（Kappa值≥0.8）

	高级审核/仲裁医师
	具有副主任医师或主任医师级别
	在目标疾病相关的影像诊断领域具有不少于10年的临床工作经验
	深入理解本标准及项目验证方案，掌握相关指南与共识


当采用专家共识建立参考标准时，应采用“独立双盲标注+专家仲裁”的流程。
每例影像样本应由至少两名初级标注医师在互不干扰、背靠背处于盲态的独立环境下进行标注。若两名医师的标注结果一致（根据预设的交并比IoU阈值或诊断分类一致性判断），则该结果直接作为参考标准。
若两名医师的标注结果产生分歧，该样本应自动流转至高级仲裁医师工作站。
高级仲裁医师在查阅分歧结果后，进行最终的裁决或重新标注，此裁决结果作为最终的参考标准。
标注与阅片环境应符合诊断级要求。医师使用的显示器分辨率、最大亮度、对比度及DICOM GSDF校准状态应符合医用诊断显示器的相关国家或行业标准。阅片室的背景环境光照度应控制在合理范围内，以减少视觉疲劳和干扰。
数据集版本管理与质量控制
测试数据集构建完成后，应实施数据质量的抽样检查。抽检比例不应低于总样本量的10%，重点核查数据脱敏的彻底性、影像完整性以及参考标准的准确性。若抽检发现重大错误率超过预设阈值，应退回重建流程。
通过质量控制的测试数据集应进行“封版”管理，生成唯一的数据集版本号与数据指纹。封版后的数据集应设置为只读状态，任何对数据集的增删改操作均应触发版本更迭，并需重新履行审批记录程序。
[bookmark: _Toc222948140]性能评价指标
总体要求
性能评价指标的选择应基于医学影像人工智能辅助工具的预期临床用途。对于包含多种功能的复合型工具，应针对每项功能分别进行性能验证。
评价指标的计算应基于第5章构建的测试数据集，并以参考标准为准。
在提交验证报告时，除给出各项指标的点估计值外，还应给出 95% 置信区间，以评估结果的统计学稳定性。
分类与识别任务性能指标
混淆矩阵
对于二分类或多分类识别任务，应建立混淆矩阵（Confusion Matrix），记录真阳性（TP）、假阳性（FP）、真阴性（TN）和假阴性（FN）的例数。
准确率、灵敏度与特异性
分类任务的核心评价指标应包括准确率、灵敏度（Sensitivity，亦称召回率）和特异性（Specificity），其计算公式如下：
a) 准确率（）：表示分类正确的样本占总样本的比例：
		()
b) 灵敏度（）：表示实际患病且被辅助工具正确识别的比例：
		()
c) 特异性（）：表示实际无病且被辅助工具正确识别为阴性的比例。
		()
式中：
	
	——
	真阳性例数；

	
	——
	假阳性例数；

	
	——
	真阴性例数；

	
	——
	假阴性例数。


ROC 曲线与 AUC 值
对于输出连续性概率得分的辅助工具，应绘制受试者工作特征曲线（ROC 曲线），并计算曲线下面积（AUC）。
a) AUC 值应介于 0.5 至 1.0 之间。
b) AUC 值越接近 1.0，表明辅助工具的综合分类性能越优。
c) 在报告中应指明在特定临床工作点（如高敏感度点或高特异度点）下的具体性能表现。
检出与定位任务性能指标
定义与匹配原则
在病灶检出（Detection）任务中，辅助工具输出的候选区域与参考标准区域的交并比（IoU）达到预设阈值（通常设定为 0.5 或基于临床共识设定）时，应判定为正确检出（TP）。
敏感性与假阳性率
检出性能应通过自由响应受试者工作特征曲线（FROC 曲线）进行评价，关键指标包括：
a) 目标敏感性：在特定假阳性水平下的病灶检出率。
b) 平均每个影像扫描中的假阳性数（FPs/Scan），见公式4。
		()
精确率-召回率曲线
对于目标检测任务，应绘制精确率-召回曲线（PR Curve），并计算平均精度（mAP），以综合评估不同置信度阈值下的检测效能。
临床应用效率指标
端到端处理时间：应记录辅助工具从读取单份影像数据（DICOM）开始，到输出最终分析结果（包括病灶检出、分割及报告生成）所需的总时长。
并发处理能力：在预设的硬件环境下，辅助工具应能支持多用户同时访问及并行计算，且响应延迟应符合临床实时性要求。
医师效率提升率：可选评价指标。通过对比医师在使用辅助工具前后的阅片时长，评估工具对临床工作流的优化程度。
鲁棒性与一致性指标
设备稳定性：辅助工具在处理来自不同品牌影像设备的同类检查时，性能波动不应超过10%。
重复性测试：在输入数据、硬件环境及配置完全相同的条件下，对同一影像进行10次重复测试，其输出结果的一致性应达到100%。
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验证准备
验证方案制定
实施性能验证前，应由验证发起方独立或与研发机构联合制定详细的《性能验证方案》。该方案应明确验证目的、依据标准、测试数据集特征、评价指标、统计学分析方法及通过标准，并应在验证实施前获得相关技术委员会或伦理委员会的正式批准。
验证环境的部署与确认
验证机构应严格按照医学影像人工智能辅助工具的使用说明书（IFU）或技术白皮书要求，搭建软硬件运行环境。
部署完成后，应进行环境的基线检查，确认操作系统、依赖环境库、网络配置及安全策略与预期运行环境完全一致。
验证环境应与外部互联网或非必要的局域网实施物理或逻辑隔离，确保验证期间不受外部系统升级或恶意攻击的干扰。
测试数据的导入与盲态核查
测试数据集的导入应由专职的数据管理员在监督下完成。导入过程应记录数据总量、数据量级及校验码，确保数据在传输与存储过程中未发生损坏或篡改。
导入完成后，应对验证执行人员和辅助工具实施双向盲态控制。辅助工具及其操作人员在输出最终推断结果前，不应获取任何关于测试数据的参考标准信息或临床先验信息。
验证实施
标准化操作规程
性能验证的执行应严格遵循《性能验证方案》中规定的标准化操作规程（SOP）。操作人员应仅通过辅助工具提供的标准用户界面（UI）或应用程序接口（API）输入测试数据并触发推理任务，不应进行任何未经授权的后台参数调试或代码修改。


运行状态监控与日志记录
在辅助工具处理测试数据的全过程中，应采用自动化监控脚本或系统工具记录计算资源的占用情况（包括CPU利用率、GPU利用率、显存占用峰值、内存消耗及网络带宽）。
应完整保存辅助工具的运行日志（System Log）。日志应包含推理任务的开始时间、结束时间、单个病例处理耗时、系统警告及报错信息，日志时间戳应精确到毫秒级。
结果的导出与固化
辅助工具完成所有推理任务后，应按照统一的格式导出全部预测结果。
导出的结果文件应立即计算并记录数字哈希摘要，随后进行数字签名与封存，交由独立的数据分析人员进行后续的指标计算，任何人不得再对输出结果进行更改。
异常与偏差处理
系统级异常处理
在验证实施过程中，若辅助工具发生崩溃、死机、内存溢出或响应超时等系统级异常，应立即中止验证程序。
验证人员应完整留存异常发生时的屏幕截图、内存转储文件（Dump）及系统日志。
若确认为辅助工具自身的软件缺陷所致，该次验证应判定为失败或记录为不合格项；若确认为验证环境硬件故障或电力中断等不可抗力所致，允许在排除故障后重新执行当前批次的验证任务。
数据级异常处理
若辅助工具在处理特定测试数据时因格式兼容性、图像损毁等原因拒绝处理或输出乱码，应详细记录该数据的唯一标识符（UID）及报错代码。此类数据不应从总分母中剔除，应根据验证方案的预设规则，将其记为“假阴性（FN）”或“未能处理病例”，并纳入最终的有效性与鲁棒性统计。
验证报告的编制
报告生成原则
性能验证工作完成后，应由独立于工具研发团队的测评人员或第三方机构编制《性能验证报告》。报告应客观、真实、完整地反映验证过程与结果，结论应有充分的数据与统计学证据支撑。
报告内容要求
《性能验证报告》的结构与内容应至少包含表3中所规定的项目。



医学影像人工智能辅助工具性能验证报告结构及内容要求
	章节名称
	详细内容与表述要求

	1. 声明与摘要
	包含验证机构资质声明、保密声明、验证对象的唯一标识（名称、版本号、发布日期）以及验证结论的执行摘要。

	2. 验证目的与范围
	明确辅助工具的预期临床用途、目标适应症、适用的影像模态及受试人群。

	3. 测试数据集描述
	详述数据来源中心数量、总样本量、正常/异常样本分布、设备品牌及型号分布、人口学特征分布。应附上建库入排标准的详细说明及脱敏合规性证明。

	4. 验证环境配置
	清单式列出验证所用的服务器型号、CPU/GPU规格、操作系统版本、依赖软件库版本及网络拓扑结构。

	5. 评价指标与方法
	明确列出本次验证采用的所有评价指标（如AUC、灵敏度、特异性、Dice系数等）及其严格的数学计算公式和统计学分析方法（含置信区间计算方法）。

	6. 验证结果汇总
	以表格和图形（如ROC曲线图、PR曲线图、Bland-Altman一致性图）直观展示各项性能指标的点估计值与95%置信区间。应对关键亚组（如不同疾病分期、不同设备品牌）的性能进行分层统计分析。

	7. 异常事件记录
	如实记录验证过程中发生的所有系统崩溃、运行超时及未能处理病例，并附上根本原因分析（RCA）。

	8. 结论与建议
	综合各项评价指标与异常记录，给出辅助工具是否满足预期性能要求的明确结论。对于发现的性能局限性（如在某种特定伪影下容易漏诊），应给出明确的临床使用限制或警示建议。

	9. 附件
	包含原始运行日志清单、审批通过的性能验证方案、参与人员的资质证明复印件及签名页等。


报告的签署与归档
最终的《性能验证报告》应由主要验证执行人、数据统计分析师及验证项目负责人（或授权签字人）共同签字，并加盖验证机构公章。报告及所有原始过程数据、代码脚本应按照法规要求的保存期限（通常不低于5年）进行安全归档。
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