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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。 

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。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由人工智能医疗器械标准化技术归口单位归口。 

本文件起草单位：  

本文件主要起草人：  

 



YY/T XXXXX—XXXX 

III 

 引 言 

近年来，人工智能算法在脑卒中CT影像辅助决策软件当中的应用逐渐增多。已经获得国家药品监督

管理局注册的第三类医疗器械已涵盖颅内出血图像辅助分诊软件、头颈血管造影图像辅助评估软件、缺

血性卒中图像辅助评估软件、脑缺血灌注图像辅助评估软件等多个产品。 

不同的人工智能模型和算法，对产品的有效性与安全性影响较大。算法性能测试是产品质量评价的

重要环节。针对脑卒中常见的临床应用场景，本文件作为方法标准，针对现有产品，面向颅内出血检测、

血肿风险评估、脑缺血程度评分、颅脑灌注分析、颅内血管病变检测等辅助分诊、辅助检测、辅助诊断

类的辅助决策任务，对相应的算法性能指标的定义、计算方式、测试过程进行规范，旨在加强相关产品

的质量评价。 
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人工智能医疗器械 脑卒中 CT 影像辅助分析软件 算法性能测试方

法 

1 范围 

本标准规定了采用人工智能技术对脑卒中CT影像进行辅助分析的软件算法性能的测试方法。 

本标准适用于采用人工智能技术对脑卒中CT影像进行后处理的辅助分析软件。 

本标准不适用于影像前处理、过程优化软件。 
注： 头部CT影像的采集方式包括CT平扫成像(Non-Contrast Computed Tomography, NCCT)、CT血管成像（Computed 

Tomography Angiography, CTA）和CT灌注成像（Computed Tomography Perfusion, CTP） 

 

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 人工智能医疗器械 质量要求和评价 第1部分：术语 

YY/T 1833.2 人工智能医疗器械 质量要求和评价 第2部分：数据集通用要求 

YY/T 1858-2022 人工智能医疗器械 肺部影像辅助分析软件 算法性能测试方法 

YY/T 1907-2023 人工智能医疗器械 冠状动脉CT影像处理软件 算法性能测试方法 

3 术语和定义 

YY/T 1833.1、YY/T 1833.2界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

 

CT平扫成像 Non-Contrast Computed Tomography, NCCT 

不使用任何对比剂或增强剂，使用计算机断层扫描（CT）技术获得的影像。 

 

CT血管成像 Computed Tomography Angiography, CTA 

通过静脉内注射对比剂，并在目标血管中对比剂浓度达到最高峰的时间点进行CT扫描，获得的血管

系统增强影像。 
注： CTA原始影像经计算机图像后处理，形成三维立体血管图像。 

 

CT灌注成像 Computed Tomography Perfusion, CTP 

通过静脉快速团注对比剂后，对感兴趣脑区进行连续多次CT扫描，获得的带时间序列信息的脑灌注

影像。 
注1：灌注影像在感兴趣脑区的时间–密度曲线反映对比剂在脑血管和脑组织中的扩散和清除情况。 

注2：对时间–密度曲线的后处理计算，才可获取量化的组织血流灌注参数。 

 

梗死核心 infarct core 

缺血性卒中所致的脑组织死亡的区域。 

 

缺血半暗带 penumbra 

梗死核心周围存在的因缺血发生细胞功能障碍，但尚未死亡的脑组织区域。 

注： 及时恢复血流灌注能使缺血半暗带部分的脑组织恢复正常，但梗死核心的脑组织不可逆转。 

 

脑中线 brain midline 
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两侧大脑半球之间的大脑镰，以及侧脑室之间的透明隔。 
注1：正常情况下，脑中线位于脑组织横断面影像的正中间，并与额顶骨正中骨嵴连线重合。 

注2：脑组织的异常病变，如血肿、水肿或萎缩等，导致中线结构受压或受牵拉，偏向健侧或病灶侧。 

 

前循环 Alberta卒中项目早期 CT评分 Alberta Stroke Program Early CT Score, ASPECTS 

用于评价前循环急性缺血性卒中患者早期缺血性改变病情程度的评分方式。 
注： 附录A.1给出评分方式和细则。 

 

后循环急性卒中预后早期 CT评分 posterior circulation Acute Stroke Prognosis Early CT 

Score, pc-ASPECTS 

用于评价后循环急性缺血性卒中患者早期缺血性改变病情程度的评分方式。 
注： 附录A.2给出评分方式和细则。 

 

脑血流量 Cerebral Blood Flow, CBF 

单位时间内血液通过脑组织截面的流量。具体来说，是指每100克脑组织在每分钟通过的血流量，

单位为毫升每100克每分钟（ml/(100g·min)）。 

 

脑血容量 Cerebral Blood Volume, CBV 

每100克脑组织内所含血液的量，单位为毫升每100克（ml/100g）。 

 

平均通过时间 Mean Transit Time, MTT 

血液从进入脑组织区域到完全离开该区域所需的平均时间，单位为秒（s）。 

 

残差函数达峰时间 time to maximum of the residual function, Tmax 

脑灌注成像过程中，造影剂以理想瞬时弹丸方式注入供血动脉后，从造影剂开始进入脑组织到组织

中造影剂浓度达到峰值所需的时间，单位为秒（s）。 

4 算法性能测试要求 

概述 

脑卒中CT影像辅助分析软件的算法性能测试过程宜参照YY/T 1858-2022中4.1的要求，建立测试文

档；如测试过程需要复测，应对复测次数进行限制，避免算法对参考标准进行推测或针对性调优。 

测试环境 

算法性能的测试环境要求宜参照YY/T 1858-2022中4.2。 

测试资源 

4.3.1 测试集要求 

测试集的质量应满足YY/T 1833.2的要求；测试集应独立于算法训练、调优过程，保证封闭性和安

全性；制造商可根据产品预期用途和临床应用场景，对测试数据进行限定。 

4.3.2 数据采集要求 

4.3.2.1 影像质量要求 

脑卒中CT影像测试集的构建考虑以下因素： 

a) 测试集宜使用影像设备采集的原始图像； 

b) 测试集影像应进行脱敏，去除个人敏感信息，应保留影像扫描参数信息； 

c) 脱敏后不得对影像进行任何修改，不得进行有损压缩等操作； 

d) 每个病例的影像序列应保持连续、完整； 

e) 影像序列的层厚、层间距、空间分辨率等，应符合制造商宣称的参数； 
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f) NCCT、CTA、CTP 影像宜以听眶线为扫描起始基线向上扫描，直至颅顶最高点； 

g) CTA影像扫描范围宜完全覆盖大脑前动脉、中动脉、后动脉、基底动脉，以及椎动脉和颈内动

脉颅内段； 

h) CTA影像应至少包含一个动脉期。 

i) CTP影像宜包含动脉期和静脉期在内的至少 10期影像，扫描总时长至少 25s。 

j) 对卒中患者常见的因躁动导致存在运动伪影的影像，或存在金属伪影的影像，宜以不影响测试

集参考标准的确立为纳入依据； 

k) 对因对比剂显影不足或扫描参数不合适等原因导致的低信噪比影像，亦宜以不影响测试集参

考标准的确立为纳入依据。 
注： 听眶线：外耳孔中点与同侧眼眶下缘间的连线。 

4.3.2.2 测试集样本量要求 

对预期用于分类或检出的产品，宜参照YY/T 1858-2022中4.3.2进行计算，明确单次测试样本量的

最低要求。 

对预期用于尺寸及体积计算的产品，当算法性能指标为Pearson相关系数或组间相关系数ICC时，宜

参照YY/T 1907-2023中附录B进行计算，明确单次测试样本量的最低要求。 

对预期用于图像分割及体积计算的辅助检测类产品，测试人员宜根据主要评价指标的目标值、最大

允差、检验水准、把握度等，计算单次测试的样本量要求，计算公式见公式（1）。 

 𝑛 =
(𝜇𝛼+𝜇𝛽)

2
𝜎𝑑

2

𝛿2
 ········································································ (1) 

式中： 

𝛼、𝛽 ——分别表示可接受的检验水准（第Ⅰ类错误）和把握度（第Ⅱ类错误），通常𝛼取值为

0.05，𝛽取值为0.10； 

𝛿  ——主要评价指标的最大允差，可为单侧或双侧，优效性检验时为单侧； 

𝜇𝛼、𝜇𝛽 ——𝛼、𝛽下的𝜇检验临界值，根据允差单双侧确定单侧检验或双侧检验的临界值； 

𝜎𝑑  ——预试验过程中主要评价指标在算法输出与参考标准间差值的标准差。 

对其他预期用途的产品，制造商宜描述单次测试样本量选取的依据。 

4.3.2.3 测试集多样性要求 

测试数据集宜体现产品适用范围和临床使用场景内的样本多样性，包括成像设备维度、患者维度。 

从成像设备维度宜考虑： 

—— CT设备、型号、成像参数的多样性； 

—— CTP时序扫描的多样性，考虑多种时序间隔。 

从患者维度宜考虑： 

—— 人群分布多样性：如性别、年龄、地域等。 

—— 制造商可根据产品适用范围，考虑生理结构、病变类型或分级上的多样性，如： 

1) 不同类型的脑出血卒中（如脑实质出血、蛛网膜下腔出血、硬膜外出血、硬膜下出血、脑

室积血）； 

2) 不同类型的脑缺血卒中（如前循环缺血、后循环缺血，大血管闭塞型梗死、穿支血管闭塞

型梗死、分水岭梗死）； 

3) 不同位置的脑出血和脑缺血卒中（如脑干、小脑、额叶、颞叶、枕叶、顶叶、基底节）； 

4) 梗死核心体积的不同范围（如按 30mL、50mL、70mL、100mL界值划分）； 

5) 缺血半暗带体积的不同范围（如＜15mL、≥15mL）； 

6) ASPECTS评分的不同范围（如＜6、≥6）； 

7) 有无陈旧性脑梗死灶； 

8) 有无颅内血管解剖变异； 

9) 不同分级的血管管腔狭窄； 

10) 血管单支病变、多支病变、串联病变。 

4.3.2.4 扩增数据 
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原则上不得对测试集进行数据扩增，对抗测试除外。在算法可靠性、鲁棒性等对抗测试中，可参照

YY/T 1858-2022中4.3.4对测试集进行扩增；扩增数据的参考标准应通过人工确认后交付使用。 

测试平台 

如使用测试平台，测试平台宜满足YY/T 1858-2022中4.4的要求，在符合制造商声称的算法运行环

境下开展测试，对算法输出结果和参考标准进行预览和比对。 

测试指标与通过准则 

测试指标与通过准则的选取宜参照执行YY/T 1858-2022中4.5的一般要求；根据产品的适用功能选

择测试指标，一般按照患者维度进行统计计算。制造商可根据产品预期用途和临床应用场景，进一步按

照病灶类型（如出血分类）、病灶体积大小（如梗死核心）、血管分段（如前后循环）、病变严重程度

（如ASPECTS评分范围）等不同的统计维度进行计算。 

测试计划应根据产品预期用途制定，建议描述病灶的定义、检测/分析/计算方式、分类/分级/分期

方式、病例总体结论的确立规则等适用的信息，作为开展测试的依据。 

测试流程 

测试人员宜参照YY/T 1858-2022中4.6的一般要求，根据测试计划开展测试活动，建立测试记录。 

测试结果 

测试人员宜参照YY/T 1858-2022中4.7的一般要求，描述测试结果。 

5 算法性能测试方法 

算法应用场景的测试方法 

5.1.1 颅内出血 

5.1.1.1 颅内出血分类识别 

如待测产品作为辅助分诊软件以患者为单元识别是否存在颅内出血灶的结论，宜参考YY/T 1858-

2022中5.1.3.1的表2构建二分类混淆矩阵，宜参考YY/T 1858-2022中5.1.3.2至5.1.3.10的公式计算各

性能指标。 

如待测产品分类识别颅内出血位置、出血类型或血肿扩大风险等级等多分类结论，宜参考YY/T 

1858-2022中5.1.3.1的表1构建多分类混淆矩阵，宜参考YY/T 1858-2022中5.1.3.7和5.1.3.9的公式计

算多分类性能指标。 
注： 此处构建的多分类混淆矩阵，适用于在某一统计维度下多分类仅单选的情况，如按患者维度下血肿扩大的风险

等级。若某一统计维度下多分类为多选，则先将其统计维度转变为仅单选，然后再建立混淆矩阵进行性能评价。

如按患者维度，出血类型为多选，则先将统计维度转为病灶维度，再进行评价。 

构建多分类混淆矩阵后，若需将多分类转为二分类，应使用如本文件表1所示方法进行转化。转化

后宜参考YY/T 1858-2022中5.1.3.2至5.1.3.10的公式计算转化为二分类后的各性能指标。 

表1 多分类混淆矩阵转化为二分类混淆矩阵 

分类 
人工智能分类 

阳性 阴性 

参考标准分类 

阳性 𝑇𝑃 = ∑ 𝑁𝑖,𝑗
𝑖∈𝑃,𝑗∈𝑃

 𝐹𝑁 = ∑ 𝑁𝑖,𝑗
𝑖∈𝑃,𝑗∈𝑁

 

阴性 𝐹𝑃 = ∑ 𝑁𝑖,𝑗
𝑖∈𝑁,𝑗∈𝑃

 𝑇𝑁 = ∑ 𝑁𝑖,𝑗
𝑖∈𝑁,𝑗∈𝑁

 

注： 𝑛为多分类类型个数，各类型集合记为𝐶 = {1,2,⋯ , 𝑛}。𝑁𝑖,𝑗(𝑖 = 1~𝑛, 𝑗 = 1~𝑛)为参考标准分类为𝑖类，被人工智

能分类为𝑗类的个数。𝑃为多分类类型中可转化为二分类中“阳性”类别的分类集合，记𝑃 = {𝑃1, 𝑃2, ⋯ , 𝑃𝑚}；𝑁

为多分类类型中可转化为二分类中“阴性”类别的分类集合，记𝑁 = {𝑁1, 𝑁2, ⋯ , 𝑁𝑘}。满足𝑚 + 𝑘 = 𝑛、𝑃 ∪ 𝑁 =

𝐶及𝑃 ∩ 𝑁 = ∅（空集）。𝑇𝑃为真阳性；𝐹𝑃为假阳性；𝐹𝑁为假阴性；𝑇𝑁为真阴性。 
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5.1.1.2 颅内出血区域分割 

5.1.1.2.1 区域定义 

如待测产品识别输出血肿或积血区域的结论，宜使用图1所示定义区域，A为参考标准分割的目标区

域，B为算法辅助分割的目标区域，C为二者的交集（C = A ∩ B），D为影像有效信息区域（不含背景区

域）。A、B、C、D均为连续三维空间或非连续三维空间的并集累加。测试记录应描述其构成的闭合表面

是否进行平滑处理，以及所采用平滑方法。 

目标区域也可按影像切片逐层以二维平面空间形式给出，此时可以切片层序数i作为下标，以Ai、

Bi、Ci、Di表示各区域。 
注1：如产品分割可给出多种类型的病灶，算法性能测试宜分病灶类别各自独立进行。 

注2：对分割性能的评价宜在三维空间中以体素级别进行。如遇特殊应用场景，需在二维空间中逐层评价性能，则对

每层测试算法性能后，建议给出各指标的平均值。 

 

图1 区域分割定义 

5.1.1.2.2 灵敏度 

灵敏度为算法分割的目标区域与参考标准分割的目标区域的交集除以参考标准分割的目标区域，

用公式（2）表示： 

 𝑆𝐸𝑁 =
𝑇𝑃

𝑇𝑃+𝐹𝑁
=

|A∩B|

|A|
=

|C|

|A|
 ······························································ (2) 

式中： 

𝑆𝐸𝑁 ——灵敏度，也可称为召回率； 

𝑇𝑃 ——真阳性区域； 

𝐹𝑁 ——假阴性区域； 

A ——参考标准分割的目标区域； 

B ——算法分割的目标区域； 

C ——算法分割的目标区域与参考标准分割的目标区域的交集。 

5.1.1.2.3 特异度 

特异度为算法分割的目标区域与参考标准分割的目标区域并集之外的有效信息区域除以参考标准

分割的目标区域之外的有效信息区域，用公式（3）表示： 

 𝑆𝑃𝐸 =
𝑇𝑁

𝑇𝑁+𝐹𝑃
=

|D−A∪B|

|D−A|
 ································································· (3) 

式中： 

𝑆𝑃𝐸 ——特异度； 

𝑇𝑁 ——真阴性区域； 

𝐹𝑃 ——假阳性区域； 

A ——参考标准分割的目标区域； 

B ——算法分割的目标区域； 
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D ——影像中的有效信息区域。 

5.1.1.2.4 阳性预测值 

阳性预测值为算法分割的目标区域与参考标准分割的目标区域的交集除以算法分割的目标区域，

用公式（4）表示： 

 𝑃𝑃𝑉 =
𝑇𝑃

𝑇𝑃+𝐹𝑃
=

|A∩B|

|B|
=

|C|

|B|
 ······························································· (4) 

式中： 

𝑃𝑃𝑉 ——阳性预测值，也可称为精确度； 

𝑇𝑃 ——真阳性区域； 

𝐹𝑃 ——假阳性区域； 

A ——参考标准分割的目标区域； 

B ——算法分割的目标区域； 

C ——算法分割的目标区域与参考标准分割的目标区域的交集。 

5.1.1.2.5 阴性预测值 

阴性预测值为算法分割的目标区域与参考标准分割的目标区域并集之外的有效信息区域除以算法

分割的目标区域之外的有效信息区域，用公式（5）表示： 

 𝑁𝑃𝑉 =
𝑇𝑁

𝑇𝑁+𝐹𝑁
=

|D−A∪B|

|D−B|
································································· (5) 

式中： 

𝑁𝑃𝑉——阴性预测值，也可称为回溯精确度； 

𝑇𝑁 ——真阴性区域； 

𝐹𝑁 ——假阴性区域； 

A ——参考标准分割的目标区域； 

B ——算法分割的目标区域； 

D ——影像中的有效信息区域。 

5.1.1.2.6 漏检率 

漏检率用𝑀𝑅表示，表达式见公式（6）： 

 𝑀𝑅 = 1 − 𝑆𝐸𝑁 ········································································ (6) 

式中： 

𝑆𝐸𝑁 ——灵敏度。 

5.1.1.2.7 约登指数 

约登指数用𝑌表示，表达式见公式（7）： 

 𝑌 = 𝑆𝐸𝑁 + 𝑆𝑃𝐸 − 1 ···································································· (7) 

式中： 

𝑆𝐸𝑁 ——灵敏度； 

𝑆𝑃𝐸 ——特异度。 

5.1.1.2.8 Dice系数 

Dice系数为算法分割的目标区域与参考标准分割的目标区域交集的两倍除以两者之和。Dice系数

用𝐷𝐼𝐶𝐸表示，表达式见公式（8）： 

 𝐷𝐼𝐶𝐸 = 2 ×
|A∩B|

|A|+|B|
 ····································································· (8) 

式中： 

A ——参考标准分割的目标区域； 

B ——算法分割的目标区域。 
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5.1.1.2.9 Jaccard系数 

Jaccard系数为算法分割的目标区域与参考标准分割的目标区域交集除以两者的并集。Jaccard系数

用𝐽𝐴𝐶表示，表达式见公式（9）： 

 𝐽𝐴𝐶 =
|A∩B|

|A∪B|
 ··········································································· (9) 

式中： 

A ——参考标准分割的目标区域； 

B ——算法分割的目标区域。 

5.1.1.2.10 表面距离 

表面距离为算法和参考标准分割的目标区域之间的距离度量，可用于评价轮廓或边界的分割效果。

A、B区域的双向豪斯多夫距离（Hausdorff Distance）用𝐻(A,B)表示，表达式见公式（10）： 

 𝐻(A, B) = max {max
𝑎∈A𝑥

{min
𝑏∈B𝑥

‖𝑎, 𝑏‖} ,max
𝑏∈B𝑥

{min
𝑎∈A𝑥

‖𝑏, 𝑎‖}} ······································ (10) 

式中： 

A  ——参考标准分割的目标区域； 

B  ——算法分割的目标区域； 

A𝑥  ——参考标准分割的目标区域的边界； 

B𝑥  ——算法分割的目标区域的边界； 

𝑎   ——A𝑥中的任一点； 

𝑏   ——B𝑥中的任一点； 
‖𝑎, 𝑏‖ ——点𝑎和点𝑏之间的距离范式，如欧几里得距离。 

5.1.1.2.11 尺寸测量 

对分割目标区域，可进行尺寸测量，如长短径等。对这些尺寸参数，可评价算法分割区域结果与参

考标准目标区域结果之间的差异，计算绝对误差或相对误差、绝对误差或相对误差的绝对值以及它们的

平均值和标准差等参数。 

5.1.1.2.12 体积测量 

分别统计算法分割的目标区域和参考标准分割的目标区域内的体素数量，乘以每个体素的体积，可

计算目标区域的总体积，评价算法分割区域与参考标准区域之间的差异，计算体积绝对误差或相对误差、

绝对误差或相对误差的绝对值以及它们的平均值和标准差等参数。 

5.1.1.2.13 一致性分析 

一致性分析可选用以下指标和计算方法。 

a) 皮尔逊（Pearson）相关系数：以𝑅表示，表达式见公式（11）： 

 𝑅 =
∑ [(𝑉A

𝑛−𝑉A̅̅̅̅ )∗(𝑉B
𝑛−𝑉B̅̅̅̅ )]𝑛

√∑ [(𝑉A
𝑛−𝑉A̅̅̅̅ )

2
]𝑛 ∙∑ [(𝑉B

𝑛−𝑉B̅̅̅̅ )
2
]𝑛

 ·························································· (11) 

式中： 

𝑉 ——对分割目标区域的测量参数，如体积； 

𝑉A
𝑛 ——第𝑛个病例的参考标准分割目标区域的参数； 

𝑉B
𝑛 ——第𝑛个病例的算法辅助分割目标区域的参数； 

𝑉A̅̅ ̅ ——所有病例的参考标准分割目标区域的参数的平均值； 

𝑉B̅̅ ̅ ——所有病例的算法辅助分割目标区域的参数的平均值。 

b) Bland-Altman 分析：以算法分割结果（如血肿体积）减去参考标准结果（如专家标注血肿体

积）的差值为纵轴，以算法分割结果和参考标准的算术平均值为横轴，绘制散点图，并标示 95%

一致性界限（95% limit of agreement, 95% LOA），结合由制造商根据临床文献、指南、专

家共识等确定的可接受最大差值，评价算法分割与参考标准是否具有较好的一致性。 
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5.1.2 脑中线提取与测量 

5.1.2.1 脑中线提取 

算法提取的脑中线与人工标注参考标准提取的脑中线，在脑CT各轴位影像上表现为线段，宜使用线

段角度误差和线段点集之间的双向豪斯多夫距离评价重合度，如： 

a) 脑中线角度误差绝对值，用𝑀𝐴表示，表达式见公式（12）为： 

 𝑀𝐴𝑛 = |𝐴𝐿A
𝑛 − 𝐴𝐿B

𝑛 | ·································································· (12) 
b) 脑中线双向豪斯多夫距离，用𝑀𝐻表示，表达式见公式（13）为： 

 𝑀𝐻𝑛 = max {max
𝑎∈LA

𝑛
{min
𝑏∈LB

𝑛
‖𝑎, 𝑏‖} ,max

𝑏∈LB
𝑛
{min
𝑎∈LA

𝑛
‖𝑏, 𝑎‖}} ········································ (13) 

公式（12）至（13）中： 

𝑛  ——轴位影像序号； 

𝐴𝐿A
𝑛   ——第𝑛张轴位影像上，人工标注参考标准提取的脑中线与水平线的夹角； 

𝐴𝐿B
𝑛   ——第𝑛张轴位影像上，算法提取的脑中线与水平线的夹角； 

𝐿A
𝑛   ——第𝑛张轴位影像上，人工标注参考标准提取的脑中线； 

𝐿B
𝑛   ——第𝑛张轴位影像上，人工标注参考标准提取的脑中线； 

𝑎  ——𝐿A
𝑛上的任一点； 

𝑏  ——𝐿B
𝑛上的任一点； 

‖𝑎, 𝑏‖ ——点𝑎和点𝑏之间的距离范式，如欧几里得距离。 

在患者维度计算上述指标的平均值，然后在整个测试集上求平均值和标准差，作为最终结果。 

5.1.2.2 脑中线偏移量 

脑中线偏移量以脑中线为测量基线，以中脑、第三脑室、透明隔、大脑镰为标志，标志点与测量基

线间的垂直距离为脑中线偏移量。图2示意了3层4个不同标记点处的中线偏移测量情况。 

计算算法提取的脑中线偏移量与人工标注参考标准提取的脑中线偏移量之间的误差，如： 

a) 脑中线偏移绝对误差，用𝐴𝐸表示，表达式见公式（14）为： 

 𝐴𝐸𝑘 = |𝑀𝐿A
𝑘 −𝑀𝐿B

𝑘 |·································································· (14) 
b) 脑中线偏移相对误差，用𝑅𝐸表示，表达式见公式（15）为： 

 𝑅𝐸𝑘 =
|𝑀𝐿A

𝑘−𝑀𝐿B
𝑘 |

𝑀𝐿A
𝑘 × 100% ····························································· (15) 

公式（14）至（15）中： 
𝑘 ——标记点序号； 

𝑀𝐿A
𝑘  ——标记点𝑘处，人工标注参考标准提取的脑中线偏移量； 

𝑀𝐿B
𝑘  ——标记点𝑘处，算法提取的脑中线偏移量。 

在患者维度计算上述指标的平均值，然后在整个测试集上求平均值和标准差，作为最终结果。 
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标引序号说明： 
𝐴𝐿⬚

𝑛 ——第𝑛层的脑中线； 

𝑀𝐿⬚
𝑘 ——第𝑘个标记点处的脑中线偏移量。 

图2 脑中线偏移测量示意图 

5.1.3 颅内血管评估 

5.1.3.1 颅内血管重建 

颅内血管重建需待测产品识别输出颅内血管管腔所在区域范围，宜参考5.1.1.2的要求，计算算法

分割血管区域的各性能指标，以及血管管径和长度测量参数与参考标准间的差异，和一致性分析指标。 

5.1.3.2 颅内血管中心线提取与测量 

如中心线提取与测量功能不作为产品的主要临床性能指标，本文件不对测试指标与方法进行限定。

制造商可参考YY/T 1907-2023中附录B，开展过程验证。 

5.1.3.3 颅内动脉血管分段识别 

第一步，根据制造商声称的分段方式和依据，在测试集各病例的颅内动脉血管各个分段上分别比较

记录算法的输出结果和参考标准，构建混淆矩阵。 

第二步，计算测试集整体的灵敏度、特异度、准确率；或计算某一分段的灵敏度、特异度、准确率。 
注1：常见的分段方式见附录B.5，由制造商根据临床需求结合文献进行选择。对制造商宣称不适用的分段（如远端

血管分段）需从混淆矩阵中删除。 

注2：分段定位判定依据是产品判定某段颅内动脉的分段结果是否匹配参考标准的依据。例如，某产品对某段颅内动

脉血管的管腔区域进行分割，当分割结果与参考标准中的某分段的Dice系数大于制造商规定的阈值时，认为产

品分割区域对应的分段与参考标准的分段匹配。 

5.1.3.4 颅内血管病变检测 

本文件所指颅内血管病变主要包括血管狭窄和血管闭塞。对血管狭窄可进一步按狭窄程度进行分

级。分级方式和标准，由制造商根据临床需求结合文献进行选择。 
注： 颅内血管狭窄程度分级方式和标准，可参见附录B.6。 

如待测产品以患者为单元识别是否存在血管病变的二分类结论，宜参考5.1.1.1的方法计算二分类

性能指标。 

如待测产品以血管分段为单元识别各分段是否存在血管病变，或输出血管病变分级结论，宜参考

5.1.1.1的方法计算多分类性能指标。 

5.1.4 ASPECTS评分 
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5.1.4.1 评分一致性 

当待测产品输出ASPECTS评分值时，可按算法输出的实际分值和参考标准给出的评分值，开展两组

数据之间的一致性分析。 
注： ASPECTS评分含义及评分标准见附录A.1和A.2。 

一致性分析宜参考5.1.1.2.13的指标和计算方法，或参考YY/T 1907-2023中5.1.4.1的b）的公式计

算组内相关系数。 

5.1.4.2 评分分类 

如制造商宣称按ASPECTS评分值进行临床常用亚组分类作为产品的主要性能指标，宜参考5.1.1.1的

方法计算二分类或多分类性能指标。 
注： ASPECTS评分在临床中常用的亚组分类方法见附录A.1和A.2，或由制造商根据临床文献、指南、专家共识等确

定。 

5.1.4.3 评分区域分割 

当待测产品识别输出ASPECTS评分区域的结论，宜作为区域分割任务进行性能测试，参考5.1.1.2的

要求，计算算法分割ASPECTS评分区域的各性能指标。 
注： ASPECTS评分区域的定义见附录A.1和A.2。 

5.1.5 脑灌注评估 

5.1.5.1 分诊分类 

如待测产品作为辅助分诊软件以患者为单元识别是否存在梗死核心，或是否存在低灌注区，或是否

存在缺血半暗带等二分类结论，宜参考5.1.1.1的方法计算二分类性能指标。 

5.1.5.2 区域分割 

如待测产品识别输出梗死核心，或低灌注区，或缺血半暗带位置区域的结论，宜作为区域分割任务

进行性能测试，参考5.1.1.2的要求，计算算法分割的梗死核心区域、低灌注区域、缺血半暗带区域的

各性能指标，以及各区域尺寸和体积测量参数与参考标准间的差异及一致性分析指标。 

5.1.5.3 一致性分析 

当待测产品以体素为单元，或以特定脑区的体素空间集合为单元，计算输出如CBF、CBV、MTT、Tmax

等灌注参数时，制造商可参考附录B.7和B.8的方法构建脑灌注数字体模，或采用脑灌注数字体模的公开

数据集，并将产品应用于该数字体模，解算输出灌注参数。以数字体模体素内标称的灌注参数，或体素

空间集合内各体素标称灌注参数的均值为金标准，参考5.1.1.2.11至5.1.1.2.13的要求，可计算各灌注

参数的绝对误差或相对误差、绝对误差或相对误差的绝对值、以及它们的平均值和标准差、Pearson相

关系数、Bland-Altman图等性能指标。 

算法质量特性与测试方法 

5.2.1 泛化能力 

宜参照YY/T 1858-2022中5.2.1，结合4.3.2.3的要求和制造商规定的产品适用范围，对测试样本进

行抽取和组合，以通过不同子集的多样性和变化性，观测算法的性能差异。子集一般体现患者的个体差

异（如年龄、性别）、设备差异、成像条件差异、图像质量、病变多样性。 

5.2.2 鲁棒性 

宜参照YY/T 1858-2022中5.2.2，基于制造商规定的产品适用范围，评估临床使用中可能干扰算法

性能的因素，收集真实世界的数据或使用模拟仿真产生的数据，组成专用测试集，依据5.1对算法性能

进行对抗测试、压力测试，形成鲁棒性研究资料。 

对抗测试宜考虑CT设备差异和数据采集条件差异导致的图像变化，可使用模拟仿真产生的数据，在

人工确认后用于测试。 

在不影响阅片的前提下，对抗测试可在头颅CT影像上叠加轻微或局部的噪声、运动伪影、金属伪影。 
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压力测试宜引入临床常见干扰项、罕见样本、复杂样本（但仍符合数据质量要求），举例如下： 

a) 合并血管病变，如动静脉畸形、动脉瘤； 

b) 合并脑小血管病影像学改变，如脑白质高信号、腔隙性梗死灶、微出血灶； 

c) 合并脑出血后手术治疗，如去骨瓣减压术后、钻孔引流术后、开颅血肿清除术后； 

d) 合并植入物，如脑血管支架植入术后、脑部电极片植入术后； 

e) 合并其他病变，如颅外伤、颅内肿瘤、脑炎。 

5.2.3 重复性 

宜参照YY/T 1858-2022中5.2.3，对同一版本的算法使用相同的样本，使用5.1的适用方法进行不低

于3次重复测试，观察测试结果是否变化。 

5.2.4 一致性 

如算法输出的中间结论具备参考标准，宜参照YY/T 1858-2022中5.2.4，使用5.1的适用方法对中间

结论进行验证，对算法输出的中间结论与产品输出的最终结论进行比较。 
注： 例如当产品判断某病例的颅内血管狭窄程度为重度时，算法判断的颅内各分段血管的狭窄程度是否与该结论一

致。 

5.2.5 效率 

宜参照YY/T 1858-2022中5.2.5，计算算法运行的效率； 

5.2.6 算法错误统计 

宜参照YY/T 1858-2022中5.2.6，对算法测试的错误结果按制造商规定的方法进行统计，纳入测试

结果，如： 

a) 颅内出血部位的误判； 

b) 颅内出血类型的误判； 

c) 脑中线提取与测量误差； 

d) 脑血管狭窄程度的误判； 

e) 脑血管闭塞结论的误判； 

f) 颅内出血、梗死核心、缺血半暗带等区域分割误差与体积差异； 

g) ASPECTS评分的误判。 
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A  
A  

附 录 A  

（资料性） 

对相关医学概念的补充说明 

A.1 前循环 ASPECTS 

本文件讨论的前循环ASPECTS是《Lancet》杂志在2000年发表的一种基于颅脑NCCT平扫系统评价前

循环动脉供血区早期脑梗死改变的评分方法，见参考文献[5]。基于颅脑NCCT平扫图像两个经典层面：

核团层面（即丘脑和纹状体平面）和核团以上层面（在核团层面上方2cm）。ASPECTS将大脑中动脉供血

区划分为10个区域，分别是尾状核（Caudate，C）、内囊（Internal Capsule，IC）、豆状核（Lentiform，

L）、岛叶（Insular ribbon，I）和皮层区域M1-M6。M1、M2和M3分别为前部皮质、岛叶外侧皮质和后

部皮质，位于核团层面。M4、M5和M6分别为M1、M2和M3相对应的上部，位于核团以上层面。前循环ASPECTS

评分层面和评分区域示意图见图A.1。 

 

图A.1  前循环 ASPECTS评分层面及评分区域示意图 

ASPECTS 10个评分区域体积不同，但权重相同，均为1分，详见表A.1。具体的评分方法是从10分中

减去存在早期梗死改变的区域所对应的分值，得到ASPECTS分值结果。ASPECTS分值范围位于0-10分，10

分代表前循环动脉供血区无早期梗死改变，分值越低提示早期梗死范围越大，0分表示前循环动脉供血

区广泛性早期梗死改变。临床使用ASPECTS评分，常按分值归并为亚组，如分为0-5分组和6-10分组，或

分为0-2分组、3-5分组和6-10分组。 

表A.1  前循环 ASPECTS 评分分值表 

区域 分值 

尾状核/C 1 

内囊/IC 1 

豆状核/L 1 

岛叶/I 1 

M1 1 

M2 1 

M3 1 

M4 1 

M5 1 

M6 1 
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A.2 后循环 ASPECTS（pc-ASPECTS） 

本文件讨论的pc-ASPECTS是《Stroke》杂志在2008年发表的一种基于颅脑NCCT平扫和颅脑CTA图像

系统评价后循环动脉供血区早期脑梗死改变的评分方法，见参考文献[6]。基于颅脑NCCT平扫图像的三

个层面：小脑半球层面、中脑层面和丘脑层面。pc-ASPECTS将后循环动脉供血区划分为8个区域，分别

是中脑、脑桥、双侧丘脑、双侧小脑半球和双侧大脑后动脉供血区。后循环ASPECTS评分层面和评分区

域示意图见图A.2。 

 

图A.2  后循环 ASPECTS评分层面及评分区域示意图 

pc-ASPECTS 8个评分区域体积不同，权重也不同，详见表A.2。具体的评分方法是从10分中减去存

在早期梗死改变的区域所对应的分值，得到pc-ASPECTS分值结果。pc-ASPECTS分值范围位于0-10分，10

分代表后循环动脉供血区无早期梗死改变，分值越低提示早期梗死范围越大，0分表示后循环动脉供血

区广泛性早期梗死改变。临床使用pc-ASPECTS评分，常按分值归并为亚组，如分为0-5分组和6-10分组。 

表A.2  后循环 ASPECTS 评分分值表 

区域 分值 

脑桥 2 

中脑 2 

左侧丘脑 1 

右侧右脑 1 

左侧小脑半球 1 

右侧小脑半球 1 

左侧大脑后动脉供血区 1 

右侧大脑后动脉供血区 1 
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B  
B  

附 录 B  

（资料性） 

特定条款的指南和方法说明 

B.1 CT扫描前的准备 

a) 患者仰卧于检查床，摆好体位，必要时采用头部固定带制动。 

b) 射线防护：对患者非检查部位辐射敏感器官佩戴铅衣或铅围裙。禁止家属陪同，如病情需要必

须家属陪同的，陪同者须佩戴铅衣。 

 

需要注射对比剂患者，在执行过程中应参考以下信息： 

c) 停用二甲双胍：肾功能异常者，使用对比剂前需提前 48 小时以上暂停使用二甲双胍，使用对

比剂后仍需停药 48~72 小时，并在复查肾功能正常后方可继续用药；肾功能正常者，使用对

比剂前无需停用二甲双胍，但在使用对比剂后应在医师指导下停用 48~72小时，并在复查肾

功能正常后方可继续用药。 

d) 碘过敏试验：如产品说明书无特别要求，原则上不建议采用碘过敏试验进行碘过敏反应预测。 

e) 对比剂选择：推荐采用亲水性较好的非离子型次高渗碘对比剂，或非离子型等渗碘对比剂，并

依据相关指南选择合适碘流率。 

B.2 CT平扫的成像设备和成像过程中的技术参数要求 

对于4.3.2 数据采集要求，建议结合临床文献、指南、专家共识等，考虑成像设备和成像过程中技

术参数的要求。在执行过程中可参考以下信息： 

a) 定位：以听眶线为基准行平面扫描。 

b) 范围：原则上覆盖全脑，从后颅窝底部向上扫描至颅顶。根据临床需求不同，适当缩小或扩大

扫描范围，但完整包含病变所在范围。 

c) 扫描参数：管电压 120kV；管电流 200～300mA；常规层厚 5～8mm；常规层距 5～8mm；1～2mm

层厚更好。 

B.3 CT血管成像的成像设备和成像过程中的技术参数要求 

对于4.3.2 数据采集要求，建议结合临床文献、指南、专家共识等，考虑成像设备和成像过程中技

术参数的要求。在执行过程中参考以下信息： 

a) 扫描范围一般覆盖全脑，根据临床需求不同，可适当缩小或扩大扫描范围。 

b) 扫描参数：管电压 120kV,管电流 240~480mA 左右，采集层厚 0.50~1.25mm，重建层距

0.50~1.25mm，重建矩阵 512x512。 

B.4 CT灌注成像的成像设备和成像过程中的技术参数要求 

对于4.3.2 数据采集要求，建议结合临床文献、指南、专家共识等，考虑成像设备和成像过程中技

术参数的要求。在执行过程中参考以下信息： 

a) 扫描范围及层厚：根据 CT设备探测器层数，可选择全脑或者部分灌注成像。全脑灌注成像覆

盖全脑，从颅底至脑突面最高点；部分灌注成像需根据 NCCT结果，对病变区域进行扫描。幕

上病推荐覆盖核团层面和核团以上层面。 

b) 扫描参数：管电压 80～120kV，管电流 120～150mA，扫描时间 40~50 秒。扫描层厚 0.5~5mm，

重建层厚和层距 2.5-5mm。 

B.5 CTA头颈动脉分段识别要求 

针对颈内动脉，目前临床使用最广的分段方法为顺血流的7段法——Bouthillier分段法。该分段是

1996年Bouthillier等在参考文献[8]提出的，以数字（C1～C7）顺血流方向标志颈内动脉全程，并考虑

到对神经外科具有重要意义的颈内动脉周围解剖，且各段的解剖分界明确。具体地，Bouthillier分段

描述如表B.1。 
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表B.1  颈内动脉 Bouthillier分段法 

分段 描述 

C1 颈段 颈段起于颈总动脉分叉水平，终止于颈动脉管颅外口。 

C2 岩段 这段颈内动脉位于颈动脉管内，起于颈动脉管颅外口，终止于破裂孔后缘。 

C3 破裂孔段 破裂段起于颈动脉管末端，动脉越过孔部，但不穿过这个孔，在破裂孔的垂直

管内上升，向着海绵后窦，止于岩舌韧带上缘。 

C4 海绵窦段 此段始于岩舌韧带上缘，止于近侧硬膜环。 

C5 床突段 此段起于近侧硬膜环，止于远侧硬膜环。 

C6 眼段 该段起于远侧硬膜环，止于后交通动脉起点的紧近侧。 

C7 交通段 交通段起于紧靠后交通动脉起点的近侧，止于颈内动脉分叉处。 

 

椎动脉起自锁骨下动脉第一段发出后上升并经除第7颈椎外的横突孔，自寰椎横突孔穿出，绕经寰

椎侧块后方的椎动脉沟，转向上方经枕骨大孔进入颅内。按照解剖行程，椎动脉分为4段，如表B.2所示。 

表B.2  椎动脉分段描述 

分段 描述 

V1颈段 自锁骨下动脉发出后，至进入横突孔之前的部分。 

V2椎骨段 为穿经横突孔的部分。 

V3枕段 自寰椎横突孔穿出部至进入颅内的部分（枕下三角）。 

V4颅内段 接枕段上行，穿过蛛网膜，在脑桥上缘左右汇合成基底动脉，供应小脑后下及

C1~C2段脊髓。 

 

大脑前动脉（ACA）是颈内动脉的主要分支之一，主要供应大脑半球内侧。ACA经胼胝体膝部至其背

侧面，沿胼胝体沟向后穿行至胼胝体压部稍前方，并分出终末支。根据Fischer分类法（5段），具体描

述如表B.3所示。 

表B.3  大脑前动脉分段描述 

分段 描述 

A1 水平段 起始后向前内经视交叉背面折入大脑纵裂至前交通动脉。 

A2 垂直段 为前交通动脉至胼胝体膝部下方的一段，侧位片上呈由后下向前上方走行，略

成“S”形。 

A3膝段 以额极动脉与A2段为界，与胼胝体的膝弯曲一致。 

A4 胼周段 位于胼胝体沟内，也叫胼周动脉，分布于额叶。 

A5 终段 为楔前动脉，分布于顶叶。 

 

大脑中动脉是颈内动脉的直接延续，是其最大分支，供应区域最广，供应整个大脑半球的背外侧面：

额中回以下，中央前后回下3/4，顶下小叶，枕外侧回，颞下回上缘，颞极内、外侧面，额叶眶部外侧

半及岛叶各部皮质。具体分段描述如表B.4所示。 

表B.4  大脑中动脉分段描述 

分段 描述 

M1水平段 自颈内动脉分叉部起点延伸至侧裂。 

M2脑岛段 自M1段远端大脑中动脉主干转向后上形成的膝部处至侧裂顶部到达环状沟的终

端。 

M3侧裂段 由侧裂顶部转向外侧离开侧裂开始先在大脑半球表面行走。 

M4和M5 

合称为终末段或

皮层支 

始于侧裂表面较靠前的分支出侧裂后陡然向上或向下转弯。 

 

大脑后动脉可以分为4段，如表B.5所示。 

表B.5  大脑后动脉分段描述 
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分段 描述 

P1交通前段 起源于基底动脉的末端，终止于后交通动脉处。 

P2环池段 由水平段转折向后上方走行，止于四叠体池。 

P3四叠体段 走行于四叠体池的后内侧，终止于进入枕叶沟处。 

P4距裂段 为大脑后动脉进入距状沟后的部分。 

B.6 CTA头颈动脉狭窄程度的分级描述 

头颈动脉血管分为颅内和颅外动脉，相应的狭窄率计算方法不同。颈内动脉和椎动脉跨越颅内和颅

外两个区域。根据Bouthillier分段方法，颈内动脉被分为7段，其中C5段（即床突段）是进入蛛网膜下

隙的起点，因此被视为颅内外段的分界；而椎动脉的颅内和颅外段则以枕骨大孔为分界。颅内动脉包涵

了颈内动脉的C6-7段、大脑中动脉、大脑前动脉、大脑后动脉、椎动脉的V4段以及基底动脉；而颅外动

脉则包括颈内动脉的C1-5段、颈外动脉、椎动脉的V1-3段、颈总动脉、锁骨下动脉起始段以及主动脉弓。 

结合多个指南推荐[8][9]，评估颅外动脉的狭窄率推荐采用NASCET（North American Symptomatic 

Carotid Endarterectomy Trial，NASCET）法。NASCET法是通过比较血管最狭窄部分的残余管腔直径与

狭窄远端正常的颈内动脉管腔直径来计算狭窄率，计算公式为：狭窄率=[(狭窄远端正常直径-狭窄段最

窄直径)/狭窄远端正常直径]×100%。 

针对颅外动脉，不同指南中狭窄分级的狭窄率范围有一定差异，主要是轻度狭窄和中度狭窄的分界

不一致，如表B.6所示。制造商需要明确颅外动脉的狭窄分级规则，以避免争议和混淆。 

表B.6  颅外动脉狭窄分级描述 

狭窄分级 描述 

未见狭窄 无动脉粥样硬化斑块，无狭窄 

轻度狭窄 有动脉粥样硬化斑块，狭窄率<50%（参考文献[8]） 

有动脉粥样硬化斑块，狭窄率<30%（参考文献[9]） 

中度狭窄 有动脉粥样硬化斑块，狭窄率50%~69%（参考文献[8]） 

有动脉粥样硬化斑块，狭窄率30%~69%（参考文献[9]） 

重度狭窄 有动脉粥样硬化斑块，狭窄率70%~99% 

闭塞 有动脉粥样硬化斑块，狭窄率100% 

 

对于颅内动脉狭窄率的计算，目前广泛接受的是WASID（The Warfarin-Aspirin Symptomatic 

Intracranial Disease Study，WASID）所公布的方法。其计算公式涉及病变血管的最狭窄处直径（Ds）

和病变血管正常处的直径（Dn）。制造商需要明确Dn的选择标准，以避免争议和混淆。 

在评估头颈动脉血管狭窄程度时，通常采用未见狭窄、轻度狭窄、中度狭窄、重度狭窄和闭塞的五

级分类方法。针对颅内动脉，不同狭窄分级的狭窄率范围一般没有争议，如表B.7所示。 

表B.7  颅内动脉狭窄分级描述 

狭窄分级 描述 

未见狭窄 无动脉粥样硬化斑块，无狭窄 

轻度狭窄 有动脉粥样硬化斑块，狭窄率<50% 

中度狭窄 有动脉粥样硬化斑块，狭窄率50%~69% 

重度狭窄 有动脉粥样硬化斑块，狭窄率70%~99% 

闭塞 有动脉粥样硬化斑块，狭窄率100% 

B.7 CTP参数计算方式 

CTP下灌注参数的解算以下述公式为约束，以体素为单位，逐体素解算。 

根据参考文献[10][11]，由CTP测得的信号强度—时间曲线计算对比剂浓度—时间曲线的公式如

(B.1)所示： 

 𝑆(𝑡) = 𝑆0 + 𝑘 × 𝐶(𝑡) ······························································· (B.1) 

式中： 

𝑡  ——CTP扫描时间； 

𝑆(𝑡)  ——信号强度—时间曲线； 
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𝑆0  ——CTP基线信号强度； 

𝑘  ——线性乘子，常用取值为100； 

𝐶(𝑡)  ——对比剂浓度—时间曲线。 

由于脑组织的对比剂浓度—时间曲线和供血动脉的对比剂浓度—时间曲线满足公式(B.2)， 

 𝐶𝑏(𝑡) = 𝐶𝑎(𝑡)⨂𝐻(𝑡) ······························································· (B.2) 

式中： 

𝐶𝑏(𝑡) ——脑组织的对比剂浓度—时间曲线； 

𝐶𝑎(𝑡) ——供血动脉的对比剂浓度—时间曲线。 

其中⨂为卷积运算，𝐻(𝑡)可表示为： 

 𝐻(𝑡) = 𝑃𝐶𝐵𝐹 ∙ 𝑅(𝑡) ································································· (B.3) 

式中： 

𝑃𝐶𝐵𝐹  ——灌注参数CBF（脑血流量）； 

𝑅(𝑡)  ——残差函数。 

公式(B.2)的积分形式如公式(B.4)所示： 

 𝐶𝑏(𝑡) = ∫ 𝐶𝑎(𝜏)𝐻(𝑡 − 𝜏)𝑑𝜏
𝑡

0
 ························································· (B.4) 

公式(B.4)可被离散化为公式(B.5)： 

 𝐶𝑏(𝑡𝑗) = ∆𝑡 ∙ ∑ 𝐶𝑎(𝑡𝑖) ∙ 𝐻(𝑡𝑗 − 𝑡𝑖)
𝑗
𝑖=0  ·················································· (B.5) 

或， 

 [

𝐶𝑏(𝑡0)

𝐶𝑏(𝑡1)
⋯

𝐶𝑏(𝑡𝑇−1)

]

𝑇×1

= ∆𝑡 ∙ [

𝐶𝑎(𝑡0) 0

𝐶𝑎(𝑡1) 𝐶𝑎(𝑡0)
⋯ 0
⋯ 0

⋯ ⋯
𝐶𝑎(𝑡𝑇−1) 𝐶𝑎(𝑡𝑇−2)

⋯ ⋯
⋯ 𝐶𝑎(𝑡0)

]

𝑇×𝑇

∙ [

𝐻(𝑡0)

𝐻(𝑡1)
⋯

𝐻(𝑡𝑇−1)

]

𝑇×1

 ··············· (B.6) 

式中： 

𝑇 ——时间点个数； 

∆𝑡 ——时间分辨率。 

公式(B.6)可被简化为： 

 𝑐 = 𝐴 ∙ 𝑏 ·········································································· (B.7) 

式中： 

𝑐 ——从CTP中获得的𝐶𝑏(𝑡)； 

𝐴 ——从CTP中获得的𝐶𝑎(𝑡)填充的矩阵乘以∆𝑡； 

𝑏 ——𝐻(𝑡)。 

从公式(B.7)中解算得到的𝑏即为𝐻(𝑡)。 

基于SVD（奇异值分解）算法，根据公式(B.8)表示矩阵A： 

 𝐴 = 𝑈 ∙ 𝑆 ∙ 𝑉𝑇······································································ (B.8) 

式中： 

𝑈 ——正交矩阵； 

𝑆 ——对角矩阵； 

𝑉 ——正交矩阵。 

根据公式(B.9)表示矩阵𝐴+（矩阵𝐴的伪逆）： 

 𝐴+ = 𝑉 ∙ 𝑆+ ∙ 𝑈𝑇 ··································································· (B.9) 

式中： 

𝑆+ ——矩阵𝑆的伪逆。 

根据公式(B.10)表示𝐻(𝑡)： 

 𝐻(𝑡) = 𝑏 = 𝐴+ ∙ 𝑐 = 𝑉 ∙ 𝑆+ ∙ 𝑈𝑇 ∙ 𝑐 ················································· (B.10) 

而灌注参数的计算可通过𝐻(𝑡)表示为如下公式： 
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 𝑃𝐶𝐵𝐹 = max
𝑡
(𝐻(𝑡)) ······························································· (B.11) 

 𝑃𝐶𝐵𝑉 = ∫ 𝐻(𝑡)𝑑𝑡
∞

0
 ································································ (B.12) 

 𝑃𝑀𝑇𝑇 =
𝑃𝐶𝐵𝑉

𝑃𝐶𝐵𝐹
 ····································································· (B.13) 

 𝑃𝑇𝑚𝑎𝑥 = 𝑎𝑟𝑔𝑚𝑎𝑥𝑡(𝐻(𝑡)) ························································· (B.14) 

式中： 

𝑃𝐶𝐵𝑉  ——灌注参数CBV（脑血容量）； 

𝑃𝑀𝑇𝑇 ——平均通过时间； 

𝑃𝑇𝑚𝑎𝑥 ——残差函数达峰时间。 

B.8 脑灌注数字体模的构建 

数字体模是一个反应CTP动态变化的数字模型，基于药代动力学模型，通过设置血流相关参数和实

验缺陷，模拟不同情况下的CTP图像。具体方法参见参考文献[12][13][14][15]。数字体模的参数取值

范围由制造商选定并记录，如参考文献[16]所述。表B.8提供了各参数的参考范围。 

表B.8  脑灌注数字体模参数参考取值 

参数类别 参数名/(单位) 
参数取值范围 

常见取值范围 扩展取值范围 

𝑃𝑍 
𝑇 30~60 

∆𝑡/(𝑠) 1~3 

𝑃𝐴 𝑡0/(𝑠) 5~10或𝑇/6~𝑇/3 0.1~5或20~30 

𝑃𝑃 

𝑃𝐶𝐵𝑉/(
𝑚𝐿

100𝑔
)  0.001~5.5 5.5~10 

𝑃𝑀𝑇𝑇/(𝑠)  3.4~24 

𝑃𝑑𝑒𝑙𝑎𝑦/(𝑠)  -1~3 3~6 

𝑃𝐶𝐵𝐹/(
𝑚𝐿

100𝑔
/𝑚𝑖𝑛𝑢𝑡𝑒) 由𝑃𝐶𝐵𝑉和𝑃𝑀𝑇𝑇决定 

𝑃𝑆 

𝑘 100 

𝑆0𝑇/(HU) 32~38 

𝑆0𝐴/(HU) 40 

𝑃𝑁 𝑛 50~230 30~50 

注： 表中参数含义如下： 

𝑃𝑍 ——数字体模数据集中，信号强度—时间曲线的整体参数，包括： 

𝑇     ——曲线的时间点个数； 

∆𝑡     ——曲线的时间分辨率。 

𝑃𝐴 ——动脉输入函数 (AIF，具体构建方式由制造商选定) 曲线参数，其中： 

𝑡0     ——对比剂到达时间。 

𝑃𝑃 ——仿真的灌注参数，其中： 

𝑃𝐶𝐵𝑉     ——脑血容量(CBV)； 

𝑃𝑀𝑇𝑇 ——平均通过时间(MTT)； 

𝑃𝑑𝑒𝑙𝑎𝑦 ——对比剂到达延迟时间(delay)； 

𝑃𝐶𝐵𝐹     ——脑血流量(CBF)。 

𝑃𝑆 ——对比剂浓度—时间曲线转换信号强度—时间曲线的参数，其中： 

𝑘     ——常数乘子； 

𝑆0𝑇     ——脑组织初始时刻的信号强度； 

𝑆0𝐴     ——动脉初始时刻的信号强度。 

𝑃𝑁 ——仿真的噪声参数，其中： 

𝑛     ——信噪比调控因子，噪声标准差SD = 𝑆0𝑇/𝑛 
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数字体模与影像的嵌入构建方式，由制造商制定。一种推荐方式为：在512×512的CTP图像中，平

面维度为192×192的数字体模被嵌入，并且在三维空间的不同x、y、z轴分别实现𝑃𝐶𝐵𝑉、𝑃𝑀𝑇𝑇、𝑃𝑑𝑒𝑙𝑎𝑦的

梯度变化，如图B.1所示。AIF动脉点位于第一层图像左上角的10×10的区域，灌注参数梯度变化表现在

每一层坐标点(160,160)到(351,351)的方形区域。 

 

图B.1  脑灌注数字体模示意图 

B.9 数字体模用于 CTP灌注参数验证的方法 

以参考文献[14]所公开的数字体模（https://amrc.iwate-med.ac.jp/en/project-2/download/）

为例说明验证过程和方法。 

该CT灌注成像数字模拟数据集包含了16个切面位置（如图B.2所示）。第1个切面包含了动脉输入函

数和静脉输出函数，如图B.2最左图箭头所示。而组织曲线则嵌入在第2至第16个切面中。切面的矩阵尺

寸为512x512，共30期480层。每个组织切面都包含7x7个网格切片，每个网格切片尺寸为32x32。每个切

片在列（从左到右）上编码了逐渐增加的平均通过时间（MTT），也即编码了逐渐减少的脑血流量（CBF），

在行（从上到下）上则编码了逐渐增加的时间延迟。每个网格内的灌注参数（MTT和CBF）是相同的。 

 

图B.2 数字体模参数示意图 

为了模拟各种组织灌注曲线，该数字体模使用了七个平均通过时间（MTT）值（3.4、4.0、4.8、6.0、

8.0、12.0和24.0秒）和五个脑血容量（CBV）值（1.0、2.0、3.0、4.0和5.0 mL/100g）。通过使用中
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心体积原理（CBF = CBV/MTT）（参考文献[17]），从每对CBV和MTT值中确定了脑血流量（CBF）的值。

例如，当CBV为1.0 mL/100 g时，CBF值分别为2.5、5.0、7.5、10.0、12.5、15.0和17.5 mL/100g/minute；

而当CBV为5.0 mL/100 g时，CBF值分别为12.5、25.0、37.5、50.0、62.5、75.0和87.5 mL/100g/minute。 

通过相对于动脉输入函数移动组织浓度-时间曲线𝐶(𝑡)，实现了七种不同的示踪剂延迟（Delay）（0、

0.5、1.0、1.5、2.0、2.5和3.0秒）。残留函数（𝑅(𝑡)）则使用三种不同类型的曲线，分别是Exponential、

Linear、Box。由此，从三种类型的残留函数、七个MTT值、五个CBV值和七个延迟中，共生成了735种不

同的组织曲线组合，如图B.3所示。735个网格切片各自代表了一种特定的CBF、CBV、MTT和延迟的组合。

对于Tmax，数字体模中以延迟加MTT/2作为计算标准。同时，为模拟实际扫描噪声，在各切片中加入了

随机高斯噪声，信噪比为5。 

这种数据结构设计允许研究者通过模拟不同的脑血容量（CBV）、平均通过时间（MTT）和示踪剂延

迟，来全面评估CT灌注成像技术的准确性和性能，从而可以系统地研究这些参数对图像质量和灌注参数

估计的影响。 

 

图B.3 数字体模同期不同切片示意图 

算法验证流程如下： 

a) 获得动脉输入函数（𝐶𝑎(𝑡)） 

动脉点为图 B.2 左图中上部箭头所指的高亮点。其空间坐标为 x=252 到 259，y=124 到 131，

z=1+16i（其中 i为整数，代表 CTP扫描的期数，满足 0≤i≤29）。 

从 CTP 图像中分别提取对应层的动脉点范围内像素的信号强度值，具体为 CTP 图像中的

[252:259,124:131]。随后，我们计算这些区域的信号强度的均值，将其作为该期的动脉信号强度

值。通过连续提取各期的动脉信号强度值，获得𝐶𝑎(𝑡)曲线。 

b) 获得组织信号强度—时间曲线（𝐶𝑏(𝑡)） 

组织曲线在图 B.2 右侧嵌入 CTP 切片中的网格块中获取。每个单层切片用于展示不同 Delay

（纵轴）和 CBF（横轴）条件下的组织，不同层的切片用于展示不同 CBV和𝑅(𝑡)条件下的组织（如

图 B.3所示）。其空间坐标为 x=144到 368，y=144到 368，z=j+16i（其中 i、j为整数，满足 0≤

i≤29，2≤j≤16）。每张单层切片有包含 7×7 个不同的灌注参数，纵轴上有 7 个不同的 Delay，

横轴上有 7个不同的 CBF。每个相同的灌注参数由 32×32个像素的网格矩形块表示，但 32×32网

格块内各点的组织信号强度—时间曲线是不相同的，因为数据中叠加了随机高斯噪声。 

c) 计算灌注参数 

输入动脉输入函数𝐶𝑎(𝑡)与组织的信号强度—时间曲线𝐶𝑏(𝑡)到灌注参数计算算法中，计算该组

织的核心灌注参数（CBF、CBV、MTT、Tmax）。 

d) 评价灌注参数 

计算算法输出的灌注参数与数字体模所设定的灌注参数金标准间的绝对误差或相对误差、绝

对误差或相对误差的绝对值以及它们的平均值和标准差、Pearson相关系数、线性回归的斜率和截
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距、Bland-Altman 图等性能指标，评估算法输出的参数值与真实值间的关系，如图 B.4 所示。通

过可视化灌注参数彩图，直观评价算法性能，如图 B.5所示。 

 
注： 图中不同行代表不同的CTP灌注参数计算软件 

 

图B.4 CTP 灌注参数计算算法性能定量评价结果示意图 

 
注： 图中不同列代表不同的灌注参数计算软件 

 

图B.5 CTP 灌注参数计算算法性能可视化评价示意图 
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C  
C  

附 录 C  

（资料性） 

头部 CT测试集描述样例 

C.1 概述 

本样例以头部NCCT用于脑出血及脑缺血ASPECTS的测试集、头部或头颈部CTA用于头颈动脉狭窄的测

试集、头部CTP用于脑缺血灌注分析的测试集为具体案例，给出测试集描述的举例，仅作为参考信息。 

C.2 数据集适用范围 

数据集适用于声称能对头部NCCT进行脑出血和脑缺血ASPECTS辅助分析的人工智能医疗器械软件产

品，如脑出血辅助检出、分类、分割、测量等，或ASPECTS评分的分类和分割等。数据集还适用于声称

能对头部或头颈部CTA进行头颈动脉狭窄程度辅助分析的人工智能医疗器械软件产品，如狭窄的辅助检

出、分类等。数据集还适用于声称能对头部CTP进行灌注状态分析的人工智能医疗器械软件产品。 

C.3 数据采集 

数据采集考虑患者人群、采集设备、数据格式、扫描部位等方面的多样性，具有合规性证明，如伦

理审批。表C.1给出了数据来源的多样性统计举例，可进一步细化。 

表C.1  数据来源的多样性统计 

统计维度 范围 病例数量 适用数据集 

年龄 

18~40岁 XX例 NCCT、CTA、CTP 

40~60岁 XX例 NCCT、CTA、CTP 

60~80岁 XX例 NCCT、CTA、CTP 

大于80岁 XX例 NCCT、CTA、CTP 

性别 
男 XX例 NCCT、CTA、CTP 

女 XX例 NCCT、CTA、CTP 

地域 

华东地区 XX例 NCCT、CTA、CTP 

华南地区 XX例 NCCT、CTA、CTP 

华中地区 XX例 NCCT、CTA、CTP 

华北地区 XX例 NCCT、CTA、CTP 

西北地区 XX例 NCCT、CTA、CTP 

西南地区 XX例 NCCT、CTA、CTP 

东北地区 XX例 NCCT、CTA、CTP 

CT机型 
XX公司 XX型号 XX例 NCCT、CTA、CTP 

XX公司 XX型号 XX例 NCCT、CTA、CTP 

管电流 
小于50mAs XX例 NCCT、CTA、CTP 

大于等于50mAs XX例 NCCT、CTA、CTP 

管电压 
小于110kV XX例 NCCT、CTA、CTP 

大于等于110kV XX例 NCCT、CTA、CTP 

层厚 

3mm及以下 XX例 NCCT、CTP 

3~6mm XX例 NCCT、CTP 

6mm及以上 XX例 NCCT、CTP 

1mm及以下 XX例 CTA 

1mm以上 XX例 CTA 

扫描范围 

80mm以下 XX例 NCCT、CTA、CTP 

80mm~160mm XX例 NCCT、CTA、CTP 

160mm~320mm XX例 NCCT、CTA、CTP 

320mm以上 XX例 CTA 

扫描部位 

头部加颈部 XX例 CTA 

头部 XX例 CTA 

颈部 XX例 CTA 
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C.4 数据集分布构成 

头部NCCT/CTA/CTP数据集的分布构成描述模板如表C.2所示。其中的分类划分方式根据具体临床指

南调整。 

表C.2  头部 NCCT/CTA/CTP数据集分布统计 

类别 分类 病例数量 分类 

脑出血 

脑实质出血（包含基底节

区、脑叶、脑干、小脑等） 

XX例 脑实质出血（包含基底节

区、脑叶、脑干、小脑等） 

蛛网膜下腔出血 XX例 蛛网膜下腔出血 

硬膜外出血 XX例 硬膜外出血 

硬膜下出血 XX例 硬膜下出血 

脑室积血 XX例 脑室积血 

ASPECTS（按缺血区域） 
前循环梗死 XX例 前循环梗死 

后循环梗死 XX例 后循环梗死 

ASPECTS（按缺血程度） 

＜3分 XX例 ＜3分 

3~5分 XX例 3~5分 

6~10分 XX例 6~10分 

动脉狭窄（患者水平） 

未见狭窄 XX例 未见狭窄 

轻度狭窄 XX例 轻度狭窄 

中度狭窄 XX例 中度狭窄 

重度狭窄 XX例 重度狭窄 

闭塞 XX例 闭塞 

动脉狭窄（血管水平） 

颈内动脉 未见狭窄 XX例 

轻度狭窄 XX例 

中度狭窄 XX例 

重度狭窄 XX例 

闭塞 XX例 

可包含如下血管水平：椎动

脉、基底动脉、大脑中动

脉、大脑前动脉、大脑后动

脉、前交通动脉、后交通动

脉等 

同上 同上 

动脉狭窄（血管分段水平） 

颈内动脉C1段 

未见狭窄 XX例 

轻度狭窄 XX例 

中度狭窄 XX例 

重度狭窄 XX例 

闭塞 XX例 

血管分段水平可为：颈内动

脉C1~C7、椎动脉V1~V4、大

脑中动脉M1~M3、大脑前动脉

A1~A3、大脑后动脉P1~P3等 

同上 同上 

C.5 数据集标注规则 

标注工作建议依据行业指南或关键参考文献进行，如参考文献[5][6][8][18][19][20]。 

标注要求和标准：标注前，对标注工具、标注人员资质、标注内容等给出明确规定，并对标注方法

进行充分讨论，形成共识性标注原则和方法步骤。 

标注流程：为了提高标注的准确性，避免记忆偏倚，标注流程提倡多轮次分组交叉进行（见图C.1）。

同时，考虑标注工作量，优化人力资源，标注工作需要标注医师、审核医师和仲裁专家三组医生参加。

标注医师由头部NCCT和CTA阅片经验3年以上的医师担任，审核医师由阅片经验10年以上的副主任医师

担任，仲裁专家由阅片经验15年以上的副主任医师或主任医师担任。标注工作分为三个阶段： 

a) 初标阶段：由 3名（至少 2名）标注医生背靠背独立标注，然后用计算机根据事先确定的判据

自动判断标注的一致性，保留不同意见。 
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b) 审核阶段：由 1名审核医师对于标注结果进行审核，并对标注不一致的案例给出审核结果。如

果审核医生仍然无法确定，则发起仲裁。 

c) 仲裁阶段：对于经过前两个阶段仍然无法确定的病例，由仲裁专家进行仲裁。如果遇到疑难问

题，仲裁专家可以进行集体讨论和确认。 

 

图C.1  头部 NCCT/CTA标注流程图 

C.6 样本量的估计 

参考YY/T 1858-2022中附录A.6的要求对样本量进行估计计算。 

C.7 测试集偏倚分析 

参考YY/T 1858-2022中附录A.7的要求对测试集进行偏倚分析。 
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