附件4： CT全肺（肺结节、肺炎、骨病变、纵膈病变）AI辅助诊断项目服务技术参数要求响应情况表
	项目
	功能参数要求
	响应情况

	一、影像阅片模块
	完全响应、正偏离或负偏离

	1.影像浏览功能
	需支持调整序列、窗口布局、窗宽窗位、图像移动、缩放、翻转、旋转、隐藏四角信息、自动横/竖屏显示、放大镜功能、一键显示/隐藏ROI和标注的内容、图像联动，具备测量工具，具备交互式多平面重组（MPR）功能，最大/最小密度投影（MaxIP/MinIP）功能。
	

	▲2.图像自动播放
	需支持图像连续播放显示，具备至少3档播放速度，提供证明材料。
	

	3.影像数据传输功能
	需具备连接CT、PACS系统传输影像数据的功能。
	

	▲4.关键序列反传功能
	需支持将病灶关键层面和病灶信息，生成DICOM图像，反传至PACS，提供证明材料。
	

	▲5.系统平台管理
	需支持病例全流程管理，病例收藏与备注添加、多条件检索及批量编辑、急诊/绿色通道病例优先级置顶、患者历史多模态影像调阅、AI算法重算、DICOM3.0影像压缩包上传，并集成实时操作指引系统。
	

	二、肺结节影像处理模块
	完全响应、正偏离或负偏离

	▲1.医疗器械注册证资质
	需满足肺结节CT影像辅助检测产品经过多中心临床验证，具备认证，满足临床使用需求，提供证明材料。
	

	2.肺结节自动检出标记功能
	需支持自动识别可疑肺结节，标记其范围区域，可选择性展示，具备手动调整结节勾勒边界、手动标注与删除结节标记功能，能自动关联映射薄层和厚层病灶位置，显示结节计数，支持对结节排序与筛选，可设置不同检出灵敏度，具备肿块报警提示功能。 
	

	▲3.结节检出效能
	需满足结节检出率大于99%，产品生产厂商需提供第三方检测机构或学术期刊正式发表论文文献证明。
	

	▲4.结节检出假阳性率
	需支持5mm以上结节假阳性率不高于每例CT 1.5个，产品生产厂商需提供第三方检测机构或学术期刊正式发表论文文献证明。
	

	▲5.肺结节自动定位功能
	需支持自动定位到结节所在层面、肺叶及肺段、叶间裂，自动计算肋胸膜距离，提供证明材料。
	

	6.肺结节自动测量功能
	需具备自动结节局部放大，自动测量最大径、最小径、体积、密度，自动分析实性成分。
	

	7.肺结节自动分析功能
	
	

	▲7.1自动识别结节表征
	需支持至少识别20种表征类别，包括：边缘模糊、不规则、分叶、毛刺、胸膜牵拉、胸膜凹陷、胸膜侵犯、棘状突起、血管包被、血管集束、血管推移、血管穿行、血管增粗、血管模糊、空泡征、空洞、支气管截断征、支气管扩张、支气管推移、伴钙化等，提供证明材料。
	

	▲7.2结节危险性预测
	需支持自动预测结节的恶性概率，提供高危、低危分级。需提供适用范围/预期用途包含“可对4mm及以上的肺结节提供疑似恶性提示信息”的三类注册证作为证明材料。
	

	7.3Brock模型评估
	需支持结合患者年龄、性别，合并肺癌家族史与肺气肿史，评估每个结节的恶性概率。
	

	7.4结节特征分析功能
	需支持自动分析结节密度分布和结节影像组学等相关信息。
	

	7.4.1结节密度分布分析
	需支持生成结节密度分布折线图和柱状图，可手动调整不同CT值区间，自动计算对应体积和质量占比。
	

	▲7.4.2质量分析
	需支持自动分析结节的质量，任意调整CT值区间，自动计算对应的病灶质量，提供证明材料。
	

	7.4.3 CT值相关信息
	需提供结节的CT最大值、最小值、平均值、方差。
	

	7.4.4 影像组学信息
	需提供≥100项组学参数计算结果供临床应用及研究参考，提供证明材料。
	

	7.4.4 特征分析数据导出
	需支持导出结节特征分析数据。
	

	7.5相似病例分析功能
	对于高危结节，需支持相似病例的图像对比浏览，展示相似病例的病理结果，提供相似概率。
	

	7.6结节良恶性预测效能
	
	

	▲7.6.1 良恶性分析资质
	需具备注册名称包含“诊断软件”字样的医疗器械注册证或结构及组成 /主要组成成分包含“基于深度的肺结节良恶性分析模块”医学图像处理软件注册证，提供注册证作为证明材料。
	

	▲7.6.2结节良恶性分类准确性
	肺结节良恶性分类准确度≥95%，产品生产厂商需提供IF 20分以上SCI文章作为证明材料。
	

	7.6.3良恶性预测AUC曲线性能
	肺结节良恶性预测准确率在外部独立验证集AUC曲线下面积不低于84.5%。产品生产厂商需提供学术期刊正式发表论文文献作为证明材料。
	

	8.肺结节智能随访功能
	
	

	8.1历史数据自动对比
	需支持对患者多次检查进行随访对比阅片，并可切换显示历次检查，并且自动对比两次检查的相关信息。
	

	▲8.2结节自动匹配
	需支持自动匹配不同次检查的同一结节，产品生产厂商需提供肺结节匹配的相关专利作为证明材料。
	

	8.3结节随访状态显示
	需显示结节随访状态的整体评价，通过图表显示结节的增长、减小、稳定、无匹配等信息。
	

	8.4结节随访分析
	需支持自动对比结节变化，包括结节的体积、长短径、质量、平均CT值、恶性概率、实性占比、表征等，并给出变化百分比或对比结果。
	

	8.5图形显示随访结果
	需支持以图形的形式显示结节参数的变化。
	

	8.6倍增时间
	具备自动计算随访结节的肿瘤倍增时间。
	

	8.7Recist评估
	支持基于RECIST评估指南提供结节的随访评估参考。
	

	8.8随访图文报告
	需支持一键生成图文随访报告，提供依据指南提供病灶随访建议。
	

	三、肋骨骨折CT图像处理模块
	完全响应、正偏离或负偏离

	▲1.肋骨骨折检出与定位
	需具备基于深度学习的胸部CT肋骨骨折征象自动检出并定位功能，提供证明材料。
	

	2.自动计数功能
	需具备基于深度学习的胸部CT肋骨和胸椎计数功能，提供产品实际界面截图证明。
	

	▲3.肋骨CPR重建
	需支持自动重建所有肋骨CPR图像，自动重建单根肋骨CPR拉直图像，并在图像上标注病灶位置，提供产品实际界面截图证明。
	

	4.肋骨平铺图像
	需支持显示肋骨平铺图像，并且骨折标记在列表、轴位图像和平铺图像上联动。
	

	5.肋骨骨折标注工具
	需支持在图像上记录ROI区域，系统自动显示区域内信息，并在检出列表中列出。
	

	6.肋骨骨折分类
	需提供6种肋骨骨折自动分类，包括疑似骨折，完全骨折，不全骨折，陈旧性骨折，骨质破坏，植入物（术后）。
	

	▲7.骨折检出效能
	需满足在外部独立测试集骨折模型检出敏感性不小于93%，产品生产厂商需提供第三方机构测试报告或SCI文献作为证明材料。
	

	▲8.胸部骨骼3D重建
	需支持显示胸部骨骼VR图像，标记骨折位置，并与检出列表、轴位图像联动。
	

	9.骨折分类
	需提供6种骨折自动分类，包括疑似骨折，完全骨折，不全骨折，陈旧性骨折，骨质破坏，植入物（术后）。
	

	四、其他胸部骨折CT图像处理模块
	

	1. 其他胸部骨折检出与定位
	需支持检出锁骨、肩胛骨、椎骨、胸骨骨折并定位。 
	

	2.其他胸部骨折标注工具
	需支持在图像上记录ROI区域，系统自动显示区域内信息，并在检出列表中列出。
	

	五、肺炎影像处理模块
	

	1.肺炎征象检测与提示
	
	

	1.1炎性病灶​检出
	需支持自动检测出实变影、磨玻璃密度影，并标记。
	

	1.2 炎性病灶渲染显示
	需支持用涂层的方式展示炎性病灶
	

	1.3 炎性病灶自动定位
	需支持实变影、磨玻璃密度影定位到肺叶、肺段。
	

	1.4 炎性病灶按需显示
	需支持实变影、磨玻璃密度影按照肺叶或性质进行分类显示。
	

	1.5 肺炎预警提示
	针对具有肺炎相关征象病例，系统需提供肺炎可能预警提示。
	

	2.肺炎征象量化分析
	
	

	2.1 炎性病灶体积测量
	需支持实变影、磨玻璃密度影的体积测量。
	

	2.2 炎性病灶肺叶占比
	需支持计算实变影、磨玻璃密度影所在肺叶的体积占比。
	

	2.3 炎性病灶最大层面积测量
	需支持实变影、磨玻璃密度影的病灶最大层面积测量。
	

	2.4 炎性病灶平均CT值测量
	需支持实变影、磨玻璃密度影的病灶平均CT值测量。
	

	2.5 肺叶病灶量化分析
	需支持量化肺叶病灶的总数量、总体积和占比。
	

	2.6 肺部病灶量化分析
	需支持量化肺部病灶的总数量、总体积和占比。
	

	3. 病例量化分析
	
	

	3.1 病灶CT值分布波形图
	需支持按照实变影和磨玻璃影的病灶分割计算结果，提取病灶的CT值，并绘制CT值分布像素波形图。
	

	3.2肺部CT值分布波形图
	需支持将当前检查的肺部CT值，绘制CT值分布像素波形图。
	

	3.3 病灶CT值区间分布表
	需支持按照病灶的CT值区间，绘制CT值区间分布表，并给出每个CT值区间的体积占比。
	

	3.4 肺部CT值区间分布表
	需支持按照肺部的CT值区间，绘制CT值区间分布表，并给出每个CT值区间的体积占比。
	

	3.5病灶位置分布统计
	需支持分别统计全肺、左右肺和肺叶上病灶的数量、体积和占比。
	

	3.6病灶类型分布统计
	需支持分别统计全肺、左右肺和肺叶上的磨玻璃密度影和实变影的数量、体积和占比。
	

	4. 炎症征象删除
	需支持病灶的删除，删除后显示、统计和导出功能将不再适用该病灶。
	

	5. 炎症征象导航
	需具备系统自动将所有检测出的炎症征象在导航条上按层数位置给出标记，点击即可快速定位至该病灶。
	

	6.肺炎征象随访功能
	
	

	6.1历史数据对比
	需具备多次患者病历的随访功能，支持同时2次检查的显示，多次随访前后片切换。
	

	▲6.2多次检查分析趋势图
	需支持基于患者历次检查的病灶体积和数量进行趋势图的绘制，根据不同肺叶进行分别的统计，且支持的历史检查次数≥5次，提供证明材料。
	

	6.3对比定量分析
	需支持基于当前显示影像中病灶总体积和数量分别绘制不同肺叶病灶的体积柱状图。
	

	▲6.4 历史病灶对比
	需提供前后片的单一病灶的病灶分类，体积的对比，支持按照不同的肺叶进行病灶数量、体积的统计，并计算发展趋势，提供证明材料。
	

	6.5病灶CT值分布对比波形图
	需提供基于当前显示的两次病例及其对应病灶进行病灶CT值分布像素点的统计，并同时将两次统计结果进行波形图的绘制。
	

	6.6病灶CT值分布对比表
	需提供基于当前显示的两次病例及其对应病灶进行病灶CT值分布像素点的统计，并将两次统计结果进行不同CT值分布的体积汇总成统计表。
	

	6.7 全肺CT值分布对比波形图
	需提供基于当前显示的两次病例及其对应全肺进行CT值分布像素点的统计，并同时将两次统计结果进行波形图的绘制。
	

	6.8 全肺CT值分布对比表
	需提供基于当前显示的两次病例全肺CT值分布像素点的统计，并将两次结果进行不同CT值分布体积汇总成统计表。
	

	7. VRT功能
	需显示肺部3D图像，并可显示/隐藏肺叶的色彩。
	

	7.1 炎性病灶标记
	需在肺部3D图像上标记炎性病灶，和检出列表、轴位图像联动。
	

	8. 肺部体积与密度分析
	
	

	8.1肺部体积测量及分析
	需提供全肺、左右肺、肺叶的体积测量和占比分析。
	

	8.2肺部CT值测量
	需提供全肺、左右肺、肺叶的平均CT值、最大/最小CT值。
	

	8.3肺部CT值标准差
	需提供全肺、左右肺、肺叶CT值的标准差。
	

	8.4 CT值半峰全宽
	需提供全肺、左右肺、肺叶CT值半峰全宽。
	

	8.5肺部密度分布波形图
	需提供全肺和左右肺的密度分布情况波形图。
	

	六、纵隔影像处理模块
	完全响应、正偏离或负偏离

	1.纵隔异常征象检出
	
	

	1.1纵隔淋巴结肿大
	需支持检出纵隔淋巴结肿大。
	

	▲1.2心包积液
	需支持检出心包积液，提供证明材料。
	

	1.3冠状动脉钙化/支架影
	需支持检出冠状动脉钙化/支架影。
	

	▲1.4二尖瓣钙化
	需支持检出二尖瓣钙化，提供证明材料。
	

	▲1.5主动脉瓣钙化
	需支持检出主动脉瓣钙化，提供证明材料。
	

	▲1.6纵隔肿块
	需支持检出纵隔肿块，提供证明材料。
	

	1.7食管裂孔疝
	需支持检出食管裂孔疝，提供证明材料。
	

	2.淋巴结肿大分析
	
	

	2.1淋巴结肿大解剖学定位
	需支持自动定位淋巴结肿大解剖位置，包括：1-11区纵隔淋巴结、腋窝淋巴结、胸骨旁淋巴结、膈上淋巴结和肋间淋巴结。
	

	2.2淋巴结肿大参数测量
	需支持自动测量长短径、体积、密度。
	

	2.3淋巴结分区图谱
	需提供完整的淋巴结分区图谱。
	

	2.4淋巴结位置图谱
	针对检出的淋巴结，需提供对应淋巴结位置图谱。
	

	2.5微小淋巴结显示
	需支持设置选择性展示微小淋巴结的最大径。
	

	2.6区域最大淋巴结显示
	需支持在检出列表只显示对应区域的最大淋巴结。
	

	3.肺动脉高压分析
	
	

	3.1计算rPA与rPD
	需支持肺动脉高压分析，自动测量肺主动脉直径（主肺动脉）、升主动脉直径、降主动脉直径，自动计算rPA与rPD，提示分析结果，可手动测量并修改主动脉参数。
	

	七、系统结构化报告
	完全响应、正偏离或负偏离

	1.一键生成报告
	需支持根据选择的智能结构化模板生成预设的结构化报告。
	

	2. 胸部智能结构化报告
	需支持按照CT报告部位描述顺序，一键生成多种影像所见结构化报告模板，部位包括胸廓、肺、纵隔、心脏等。
	

	3. 报告结构化编辑
	支持用户在不同部位下勾选征象，根据征象生成结构化描述。支持征象与AI结果联动。
	

	4. 模板定制
	
	

	4.1胸部智能结构化报告模板
	支持添加胸部智能结构化报告模板，自定义CT报告部位描述顺序、默认开启征象等，模板数量不限。
	

	4.2肺结节报告子模板
	支持结节报告模板≥16种，包括层数排序模板、按肺叶归类模板、按肺段归类模板、按密度归类模板、结构化描述模板、结节汇总模板、协和推荐模板等。
	

	4.3肺结节报告内容定制
	支持所有结节报告模板的报告内容定制，包括密度类型、长径、短径、体积等病灶信息≥28种，并支持自定义病灶信息描述话术。
	

	4.4肺结节报告内容顺序配置
	支持配置不同密度类型、肺叶、肺段的结节报告顺序。
	

	4.5 征象描述定制
	支持在不同部位下自定义征象和影像所见描述。
	

	4.6 印象模板定制
	支持自定义印象描述模板。
	

	▲4.7肺结节指南建议
	支持在印象中智能显示指南建议，包括NCCN，LUNG-RADS，Fleischner ，亚太肺结节评估指南，肺结节中国专家共识，肺结节亚洲共识等。
	

	5.报告样式
	
	

	5.1 报告样式定制
	支持自定义配置文本报告、图文报告样式，包括报告主副标题、LOGO、字号和位置等。
	

	5.3 图像设置
	图像可设置大、中、小三种显示模式，并支持以MPR多维影像截图的方式展示。
	

	6.影像所见框展开功能
	支持影像所见报告书写区域展开或弹出报告中心。
	

	7.报告编辑功能
	影像所见和印象支持编辑。
	

	8.报告复制功能
	支持一键复制报告。
	

	9.报告导出
	支持一键导出、打印报告。
	

	10.电子签名
	支持配置电子签名，报告编辑完成支持添加电子签名。
	

	11.报告回传
	支持将编辑后的报告以Dicom格式回传至PACS。
	

	八、胶片打印
	完全响应、正偏离或负偏离

	1.图像选取功能
	需支持选取当前图像、间隔图像、自定义图像、当前序列图像、全部序列图像。
	

	2.胶片调整
	需支持调整胶片位置、大小、窗宽窗位，可删除图像。
	

	3.胶片布局调整
	需具备多种胶片布局方式。
	

	4.打印设置
	需具备胶片打印设置功能。
	

	5.CT影像自动排版
	需支持根据配置序列自动完成排版。
	

	6.定位像选择
	需支持根据配置完成定位像的排版。
	

	7.自动缩放
	需支持根据图像的有效区域进行全局自动放大。
	

	8.胶片打印设备配置
	需支持胶片打印设备配置并分别支持打印。
	

	9.关键序列插入
	需支持选择病灶后将不同病灶的关键序列插入，关键序列根据配置生成。
	

	10.打印状态显示
	需支持在病例列表页面显示病例的打印状态。
	

	九、平台功能
	完全响应、正偏离或负偏离

	1.数据收藏
	需具备收藏病例与取消收藏的功能，可以添加备注及医生信息，提供管理收藏病例的表单，支持查询搜索，批量管理与修改。
	

	2.优先处理
	需支持对于来自急诊影像设备的数据，自动实现优先处理。
	

	3.查看同一患者其他影像检查
	需支持检索该患者历次影像检查，包括不同模态影像数据。
	

	4.重新计算
	需支持病例重新进行算法模型计算。
	

	5.帮助功能
	需提供系统自带操作帮助说明，便于医生对系统的掌握和使用。
	

	6.病例上传
	需支持上传符合DICOM3.0协议的影像文件压缩包。
	


