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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。

本文件由广东省电子政务协会归口。

本文件起草单位：工业和信息化部电子第五研究所、中山大学中山眼科中心、中山大学附属第一医

院。

本文件主要起草人：高岩、许振豪、尤俊、徐欣、潘聪、林浩添、林铎儒、项毅帆、赖伟翊、尚元
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智慧医疗影像辅助诊断平台质量评估规范

1 范围

本标准规定了智慧医疗影像辅助诊断平台的质量评估体系和评估方法。

本标准适用于指导智慧医疗影像辅助诊断平台开发方、用户方以及第三方等相关组织对平台的质量

开展评估工作。

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。

GB/T 25000.51-2016 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

ISO 14155:2020 Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good

clinical practice

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

人工智能 artificial intelligence

人工智能被广泛定义为制造智能机器的科学和工程，尤其是智能计算机程序。人工智能可以使用不

同的技术，包括数据统计分析、专家系统、机器学习和深度学习等，通常体现于被认为具有人类智能的

系统功能中，如推理和学习。

3.2

智慧医疗影像辅助诊断平台 Intelligent medical image aided diagnosis platform

通过人工智能算法提供诊断建议，支持图像分类、图像分割、目标识别等，可对疾病进行筛查及诊

断，具有疾病诊断或诊断分级功能的信息系统。

3.3

医疗器械 medical device

医疗器械，是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其

他类似或者相关的物品，包括所需要的计算机软件；其效用主要通过物理等方式获得，不是通过药理学、

免疫学或者代谢的方式获得，或者虽然有这些方式参与但是只起辅助作用。

3.4

测试数据集 testing set

用于测试、评估人工智能算法/模型的数据集，类标记对算法来说未知，且测试数据与训练数据、

验证数据无交集。

3.5

混淆矩阵 confusion matrix

分类任务中用于快速观察相关数量的矩阵。

3.6

准确率 accuracy

对于给定的数据集，正确预测的样本占所有样本的比率。

3.7

假阴性率 false negative rate

对于给定的数据集，错误预测为阴性病例样本占所有预测为阴性病例样本的比率。
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3.8

特异度 specificity

对于给定的数据集，阴性病例样本被正确分类的比率。

3.9

真阳性率 true positive rate

对于给定的数据集，阳性病例样本被正确分类的比率，也被称为召回率、真阳率、灵敏度。

3.10

感兴趣区域 region of interest (ROI)

机器视觉、图像处理中，从被处理的图像以方框、圆、椭圆、不规则多边形等方式勾勒出需要处理

的区域，称为感兴趣区域。

4 缩略语

CT：计算机断层扫描（Computed Tomography）

DICOM：医学数字成像和通信（Digital Imaging and Communications in Medicine）

JPEG：连续色调静态图像压缩标准/联合图像专家组（Joint Photographic Experts Group）

MR：磁共振（Magnetic Resonance）

BMP：位图（Bitmap）

TIFF：标签图像文件格式（Tagged Image File Format）

RF：射频（Radio Frequency）

PET-CT：正电子发射断层扫描成像（Positron Emission Tomography–Computed Tomography）

5 质量评估内容

5.1 质量评估内容框架

本文件从智慧医疗影像辅助诊断平台的质量特性出发，结合用户的实际需要，给出了智慧医疗影像

辅助诊断平台质量评估内容及评估方法，其内容如图1所示，包含产品文档、功能适合性、功能正确性、

性能效率、可靠性、易用性、可移植性、安全性、数据有效性共9个类别，每个类别包含评估的具体内

容/指标。

图 1 智慧医疗影像辅助诊断平台质量评估内容框架

5.2 产品文档

5.2.1 名称

智慧医疗影像辅助诊断平台的产品文档应对平台名称进行说明。

5.2.2 版本号

智慧医疗影像辅助诊断平台的产品文档应对平台的软件版本号进行说明。

5.2.3 使用说明

智慧医疗影像辅助诊断平台的产品文档应有完整的使用说明文档或用户手册。
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5.2.4 软硬件清单信息

智慧医疗影像辅助诊断平台的产品文档应提供平台涉及的适配软硬件信息清单，包括操作系统、浏

览器、服务器硬件、内存等情况。

5.2.5 安装手册

智慧医疗影像辅助诊断平台的产品文档应具有完整的安装手册。

5.3 功能适合性

5.3.1 数据管理功能

平台应支持异构数据的上传、查询、修改、删除、备份、恢复、下载等操作，支持的数据类型宜包

括但不限于CT、MR、PET-CT、X射线、超声等医疗影像，支持的文件格式宜包括但不限于DICOM、

JPEG/JPG/JPE、TIFF/TIF、BMP等。

5.3.2 特征提取功能

平台支持的特征提取类型宜包括但不限于影像中器官、病灶、ROI区域的颜色、纹理、形状等特征。

5.3.3 分类识别功能

平台宜具有分类、识别或分割医疗影像的能力，包括：

a) 支持手动或自动对器官、疑似病灶或其他感兴趣区域（如邻近脏器、淋巴结、大血管等）进

行标记；

b) 支持一种或多种的影像分割，对器官、病灶、ROI 区域进行自动、半自动化分割，达到区分病

灶或器官的目的，为定性或定量辅助分析提供基础；

c) 分割处理的输入为经过预处理后的影像或者影像序列，经过处理后的输出为分割后图像或者

记录分割点信息的数据结构，标记处理后支持保存原始的输入影像。

5.3.4 预测诊断功能

平台宜具有评估预测分析的能力，包括：

a) 标示疑似病灶的位置；

b) 计算疑似病灶的大小或体积；

c) 分析疑似病灶的性质，必要时给出分级诊断；

d) 计算预测结果的置信度。

5.3.5 评估审核功能

平台宜支持医疗专家对预测诊断模块的输出结果进行审核、修订和确认，包括：

a) 支持医生对模型输出结果（感兴趣区）、文字诊断说明进行修改和确认，并保留修改日志；

b) 支持将医疗专家的修订结果在经过质量评估审核后，纳入标注数据库，并反馈至模型评估流

程，支持按时间阶段提取；

c) 审核过程中，支持多位影像领域知识的专家对医生诊断结果进行审核、确认。

5.3.6 报告输出功能

平台宜支持在医疗专家的最终决策和确认下，出具诊断报告，包括：

a) 支持自动生成诊断报告；

b) 支持医疗专家修改、确认、发布；

c) 报告输出内容宜包括：门诊信息、患者信息、指标说明或影像描述、诊断结论、建议及相关

医疗人员说明等；

d) 诊断报告术语应符合标准医学术语规范，内容输出宜采用结构化模板。

5.4 功能正确性

5.4.1 疾病诊断正确性
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平台的疾病诊断正确性评估宜选用的评估指标包括但不限于精准度、准确率、假阴性率、敏感度、

特异度、召回率和F1值等，具体评估方法（/要求）详见附录A.1.1。

5.4.2 目标识别正确性

平台的目标识别正确性评估宜选用的评估指标包括但不限于准确率、召回率、F1值、平均精度、平

均精度均值等，具体评估方法（/要求）详见附录A.1.2。

5.4.3 图像分割正确性

平台的图像分割正确性评估宜选用的评估指标包括但不限于准确率、召回率、F1值、图像分割的交

并比、平均交并比等，具体评估方法（/要求）详见附录A.1.3。

5.5 性能效率

5.5.1 响应时间

平台质量评估中的性能效率评估指标应包括响应时间，即平台对数据样本进行运算得到结果所需要

的平均时间，具体评估方法详见附录A.2。

5.5.2 并发处理性能

平台质量评估中的性能效率评估指标应包含并发处理性能，即平台同时能处理分析的数据样本数量。

5.6 可靠性

平台的可靠性满足以下要求:

a) 平台在用户相关文档描述的限制范围内使用时，软件不应丢失数据；

b) 平台应识别违反句法条件的输入，并且不应作为许可的输入加以处理；

c) 平台应具有从严重错误中恢复的能力；

d) 平台负载运行情况下，在指定的一段时间内应保持正常稳定持续运行。

5.7 易用性

5.7.1 直观性

平台的UI界面直观性应满足以下要求：

a) 操作界面状态显示明确清晰：包括图标控件文字状态、界面说明、操作状态等；

b) 操作反馈清晰：对重要的操作有明确的状态提示信息，并允许用户取消操作。

5.7.2 一致性

平台的操作界面菜单和热键应符合惯性操作、市场主流，术语和命名运行应符合相关法规标准。

5.7.3 合理性

平台的UI界面合理性应满足以下要求：

a) 界面设计符合规范性、合理性原则，各个版面布局、视觉风格、图标空间、字体、导航应保

持一致；

b) 菜单结构、信息结构清晰，逻辑明确，主次突出。

5.8 可移植性

5.8.1 安装测试

平台在正常情况下的多种条件或设置，可进行安装以及正常卸载。如：多种软硬件环境的安装测试、

安装顺序测试、安装启动测试、修复安装测试和卸载测试、更新包测试等。

5.8.2 适用性

平台能够在所指定的目标环境（硬件、软件、中间件、操作系统等）中正确地运行。

5.8.3 跨平台稳定性
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平台能够在软硬件环境发生一定变化的情况下，保持正常运行且正确完成任务。

5.9 安全性

5.9.1 信息安全性

5.9.1.1 保密性

平台根据授权类型与授权级别来区分访问数据的权限，用户只有在被授权时才能正常访问数据信息。

在必要的场合下，平台宜采用加密算法对用户的数据信息进行加密存储或传输，具备数据加密保护机制。

对数据中的个人敏感信息应按照各医疗机构的规定进行脱敏，对需要使用的敏感信息应采取最小必

要原则。

5.9.1.2 完整性

平台应妥善存储数据，且存储在数据库中的所有数据值均正确。防止未授权访问数据信息，避免程

序或数据被篡改。

5.9.1.3 不可抵赖性

在平台进行信息交互的过程中，所有参与者都不可否认或抵赖曾经完成的操作和承诺。

5.9.2 存活性

平台具有一定的容错性，尽管存在硬件或软件的某些故障，其系统、产品或组件的运行应符合预期

的效果。

当发生中断或失效时，平台能够在一定程度上恢复直接受影响的数据并重建期望的系统状态。

平台具有一定抗风险能力，在受到攻击时，平台能够尽快做出反应，防止信息泄露，并及时提供必

要的服务，继续履行其任务。

5.9.3 可维护性

平台应具备可维护性，符合GB/T 25000.51-2016 中相关要求。

平台系统或组件能够被维护人员检查与修改，包括平台的安装更新、软硬件环境的适应性调整。

平台应支持运行状态监控，包括平台系统运行时动态性能信息、意外失效和重要条件的信息、运行

指示器（如日志、警告屏）的信息和处理本地数据的信息等。

5.9.4 可审查性

平台应具备可审查性，能够对操作以及操作人员信息进行审查，实体的活动能够被唯一地追溯。

平台具备审计功能，能对管理员登录、系统崩溃等敏感事件严格鉴权，同时将操作信息进行记录，

且存留日志信息不少于6个月。

5.9.5 安全管理合规性

平台运行、使用应恪守医学科研伦理，按照现行要求进行伦理审评和备案。

医学影像信息的采集、标注、使用、以及共享等应获得医疗机构的伦理审批。以知情同意书形式获

得个人信息主体的知情权与授权，或伦理机构同意免除知情通知；数据操作严格遵守ISO 14155:2020

的要求。

5.10 数据有效性

5.10.1 CT 影像

5.10.1.1 应用场景

平台支持的CT影像应用场景可包括但不限于：

a) 全身各部位新生物的检出及其定位、定性诊断，肿瘤分布范围，浸润和转移及 CT 引导下的活

检；

b) 全身各部位炎症检出及其定位、定性诊断和范围大小的确定；

c) 全身各部位大血管病变的检出和定性诊断，冠状动脉病变的范围、程度和斑块性质的确定；
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d) 重要脏器外伤出血的定量及定性，多种外伤异物的定位；

e) 某些器官部位的钙化或结石检出；

f) 脏器变性（如肝脂肪变性）或先天异常。

5.10.1.2 数据格式与存储

平台支持的数据文件格式应包括：DICOM、JPEG、BMP等。

5.10.1.3 影像质量

适用于平台的CT影像质量应至少达到隐约可见要求，即器官和结构在检查范围内可观察到，但细节

未显示。

若用户对影像质量有高要求，则需达到可见或清晰显示要求，即解剖结构细节可见，但不能清晰辩

认，也称细节显示；或者解剖细节清晰辩认，即细节清晰。

5.10.2 X 射线影像

5.10.2.1 应用场景

平台支持的X射线影像场景可包括但不限于：

a) 数字 X 线普通摄影，

b) 数字乳腺摄影，

c) 数字减影血管造影，

d) 数字胃肠摄影。

5.10.2.2 数据格式与存储

平台支持的数据文件格式应包括：DICOM、JPEG、BMP等。如有RF信号数据，亦可保存为二进制RF

格式。

5.10.2.3 影像质量

适用于平台的X射线影像质量要求应至少达到隐约可见要求，即解剖学结构或/和病变特征等细节可

观察到，但细节没有完全显示，只特征可见。

若用户对影像质量有高要求，则需达到可见或清晰显示要求，即解剖学结构或/和病变特征细节可

清晰辨认，也称细节清晰；或者解剖学结构或/和病变特征等细节可见，但不能清晰辨认，也称细节显

示。

5.10.3 超声影像

5.10.3.1 应用场景

平台支持的超声影像应用场景可包括但不限于：

a) 浅表器官及血管病变（临床较多为乳腺、甲状腺、眼、动静脉血栓等）；

b) 超声引导下穿刺；

c) 腹部脏器病变及实体肿瘤（临床较多为肝脏、胰腺、肾等）；

d) 妇科检查（如子宫、卵巢）。

5.10.3.2 数据格式与存储

平台支持的数据文件格式应包括：DICOM、JPEG、BMP等。如有RF信号数据，亦可支持二进制RF格式。

5.10.3.3 影像质量

适用于平台的超声影像质量应达到但不限于以下要求：

a) 图像尺寸不小于 800 像素×600 像素；

b) 除疾病性质导致的特殊情况外，图像清晰、均匀，超声切面标准，图无斑点、雪花细粒、网

纹等干扰。

5.10.4 核医学影像
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5.10.4.1 应用场景

平台支持的核医学影像应用场景可包括但不限于：

a) 胸腹部脏器实体肿瘤（临床较多为肺、结直肠、前列腺等）；

b) 神经系统显像，主要为大脑；

c) 部分特殊器官显像，如心脏。

5.10.4.2 数据格式与存储

平台支持的数据文件格式应包括：DICOM、JPEG、BMP等。

5.10.4.3 影像质量

适用于平台的核医学影像质量应达到但不限于以下要求：

a) 图像尺寸不小于 800 像素×600 像素；

b) 图像清晰、均匀，超声切面标准，图无斑点、雪花细粒、网纹等干扰。

5.10.5 磁共振影像

5.10.5.1 应用场景

平台支持的磁共振（MR）影像应用场景可包括但不限于：

a) 中枢及外周神经系统病变及肿瘤鉴别和分级；

b) 心血管系统病变检出及心功能评估；

c) 肝胆胰病变检出及肿瘤鉴别；

d) 泌尿系统及前列腺病变检出及肿瘤分级；

e) 胃、结直肠病变检出和鉴别；

f) 骨组织病变及肿瘤鉴别；

g) 关节、软骨损伤评估；

h) 乳腺肿瘤鉴别与分级；

i) 各类外伤导致的器官、组织损伤评估。

5.10.5.2 数据格式与存储

平台支持的数据文件格式应包括：DICOM、JPEG、BMP等。

5.10.5.3 影像质量

适用于平台的磁共振影像质量应达到但不限于以下要求：

a) 常规图像无明显畸变，弥散加权图像畸变在正常范围内；

b) 图像信号均匀，无明显信噪比异常，无明显射频干扰及其他各种形式的伪影；

c) 图像无明显运动伪影。

5.10.6 数字组织病理影像

5.10.6.1 应用场景

平台支持的数字组织病理影像应用场景可包括但不限于：

a) 常规组织学诊断，

b) 冰冻诊断，

c) 免疫组化，

d) 免疫荧光，

e) 细胞学诊断。

5.10.6.2 数据格式与存储

平台支持的数据文件格式应包括：Generic tiled TIFF、JPEG、BMP、JPEG2000等。

5.10.6.3 影像质量
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适用于平台的数字组织病理影像质量应达到但不限于以下要求：

a) 切片完整情况：切片完整、无破损情况；

b) 切片染色情况：染色保持鲜亮，视觉感知明显，能清晰辨识细胞大小及形状；

c) 细胞以及核边界清晰；

d) 包含细胞分布区域 95%以上；

e) 未引入涂片不包含的图像噪声，无外部噪声影响阅片诊断。

6 测试评估方法

6.1 测试评估流程

智慧医疗影像辅助诊断平台质量评估流程如图2所示，主要包括建立评估模型、构建测试环境、生

成测试数据集、进行平台评估、获取测试结果等步骤。

图 2 智慧医疗影像辅助诊断平台质量评估流程

6.2 建立评估模型

根据本文件5.2-5.10的一系列评估要求或评估指标，建立评估模型，给定评估指标通过准则。平台

进行测试评估时，宜选取较为全面的评估指标。

6.3 构建测试环境

根据平台所需的软硬件要求，构建相应的平台测试环境，测试环境应符合待测产品的产品文档指明

的运行环境需求。若无法构建与实际使用场景一致的测试环境，则需要另外说明差异点以及差异点可能

会带来的影响。

当实验室无法满足检测所需的环境时，由送测方协助提供特定设备或检测环境。

6.4 生成测试数据集

按照实际场景需求，生成、构建覆盖评估指标需求的测试数据集用以开展测试。对测试数据集的要

求包括：

a) 数据集覆盖所选评估指标需要的医疗影像；

b) 数据集若包含标签，则标注的标签应正确无误；

c) 数据集描述应包括数据来源、数据分布等信息；
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d) 对于数据质量要求较高的任务场景，数据来源宜采用来自多家医疗机构的、某个长跨度时间

段的临床真实数据，以保证数据的多样性；

e) 当数据涉及隐私保护的情况下，应收集能够证明数据唯一性的辅助信息，如样本 ID、标签、

生成时间等不涉及商业秘密的信息。收集数据时，还应注意数据的格式信息与存储信息；

f) 根据平台实际业务的数据需求，必要时可对数据进行处理并生成测试数据集，处理方式可为

增加噪声、增加扰动。

6.5 开展评估

在构建的环境下，根据选择的评估指标逐一进行测试，测试结果应符合本文件要求。详尽记录评估

过程所产生的数据，包括但不限于样本的ID、预测结果、置信度、图像分割中分割区域的点值、图像识

别中的预测框等。其中，评估过程中涉及的计算公式参考附录A。

6.6 评估报告

衡量评估结果是否满足6.2的要求，并依据建立的评估模型得出评估结论，判断评估活动的结果。

评估报告宜采用表格或图展示统计信息，如混淆矩阵、ROC曲线等。
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A
A

附 录 A

（规范性）

功能正确性及性能效率评估方法

A.1 功能正确性评估方法

A.1.1 疾病诊断正确性

根据实际的应用场景选择任务相关的基本指标，用于评估算法模型完成功能的能力，如分类任务中

的精准度、准确率、假阴性率、敏感度、特异度等，评估方法如下：

混淆矩阵是指分类任务中用于快速观察相关数量的矩阵，矩阵大小为。

以较常见的疾病诊断二分类任务为例，混淆矩阵按照公式（A.1）计算。

真实 \ 预测 正例 负例

M = 正例 TP FN
负例 FP TN

····································(A.1)

式中：

TP（True Positive）——真正例；

TN（True Nagative）——真负例；

FP（False Positive）——假正例；

FN（False Negative）——假负例。

准确率ACC，关注被正确诊断的样本数量，取值范围为[0,1]。当正确诊断的正例、负例越多，则准

确率越高。但在样本不平衡的情况下，不宜使用准确率作为评估指标。

准确率ACC按照公式（A.2）计算。

ACC = TP+TN
TP+TN+FP+FN

× 100%··········································(A.2)

式中：

TP（True Positive）——真正例；

TN（True Nagative）——真负例；

FP（False Positive）——假正例；

FN（False Negative）——假负例。

召回率REC，也称为灵敏度、真正率TPR，关注真实正例的预测情况，计算正确分类的正样本与所有

分类为正的样本之比。召回率取值范围为[0,1]，当遗漏的真正例越少，取值越接近于1，则召回率越高。

召回率REC按照公式（A.3）计算。

REC = TP
TP+FN

× 100%·············································· (A.3)

式中：

TP（True Positive）——真正例；

FN（False Negative）——假负例。

特异度SPEC，与召回率相反，关注真实负例的预测情况，计算正确分类的负样本与所有分类为负的

样本之比。特异度取值范围为。当遗漏的真负例越少，取值越接近于1，则特异度越高。

特异度SPEC按照公式（A.4）计算。

SPEC = TN
TN+FP

× 100%············································· (A.4)

式中：

TN（True Negative）——真负例；

FP（False Positive）——假正例。

精度PREC，关注模型的预测结果，计算为正确分类的样本与分配给该类的所有样本之间的比率。其

特点可以与召回率进行对比，区别在于精度更关注模型预测结果，而召回率更关注于样本身被预测的情

况。精度取值范围为[0,1]，其中1表示该类中的所有样本都正确预测，0表示该类中没有正确预测。

精度PREC按照公式（A.5）计算。
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PREC = TC
TC+FC

···················································(A.5)

式中：

C——类别，二分类时可以由P（正）或者N（负）代替。

假阴性率FNR，关注误诊的阳性病例的数量，错误预测为负例的数量与所有分类为正的样本之比。

取值范围为[0,1]，实际中期望假阴性率越趋与0越好。

假阴性率FNR按照公式（A.6）计算。

FNR = FN
TP+FN

× 100%··············································(A.6)

式中：

TP（True Positive）——真正例；

FN（False Negative）——假负例。

F1值，是准确率和召回率的调和平均值，F1给予较小值更高的权重。F1值限制为[0,1]，其中1表示

最大精度和召回值，0表示零精度和/或召回。

F1值按照公式（A.7）计算。

F1 = 2 × precision×recall
precision+recall

= 2×TP
2×TP+FP+FN

····································· (A.7)

式中：

TP（True Positive）——真正例；

FP（False Positive）——假正例；

FN（False Negative）——假负例。

但值得注意的是，该指标在类之间不是对称的，取决于哪个类被定义为正类和负类。例如，在一个

样本的正类数较多且分类器偏向于正类的情况下，与TP成正比的Fl分数会很高。在不改变类分布的条件

下，重新定义类标签以使负类占多数并且分类器偏向负类将使得F1值降低。

假阳性率FPR值，与真阳性率TPR相对，关注假正例的预测情况，计算错误分类的正样本与所有分类

为负的样本之比。假阳性率取值范围为[0,1]，值越小代表性能越好。

真阳性率TPR按照公式（A.8）计算。

FPR = FP
FP+TN

× 100%·············································· (A.8)

式中：

FP（False Positive）——假正例；

TN（True Negative）——真负例。

AUC值，在给定测试环境下，ROC曲线（Receiver Operating Characteristic Curve）表示接收者

操作特征曲线，AUC值即ROC曲线下的面积，其取值一般介于0.5和1之间，作为数值可以直观地评价分类

器的好坏，值越大代表分类效果越好。

结合前文的TPR值和FPR值，AUC值可按照公式（A.9）计算。

AUC = ��� � ���� ���� ············································· (A.9)

式中：

TPR（True Positive Rate）——真阳性率；

FPR（False Positive Rate）——假阳性率。

A.1.2 目标识别正确性

目标识别任务的评价指标可依照公式（A.1）中的混淆矩阵展开，以目标识别任务真实框（Ground

Truth Bounding Box）作为基准，TP的根据是否达到IoU（重叠度）阈值进行计算。以IoU阈值为0.5举

例，含义如下：

a) 当预测标签为目标（正）且预测框的时，则认为该预测框为正确预测结果，TP 的计数值加 1；

b) 当预测标签为目标（正）且预测框的时，则认为该预测框为错误预测结果，FP 的计数值加 1；

c) 预测标签为背景（负）且预测框的时，则认为该预测框为错误预测结果，FN 的计数值加 1；

d) 预测标签为背景（负）且预测框的时，则认为该预测框为正确预测结果，TN 的计数值加 1。
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重叠度（交并比）IoU（Intersection over Union），也称为交并比，检测结果的预测框与样本

标注的矩形框的交集与并集的比值。

重叠度（交并比）IoU按照公式（A.10）计算。

IoU = 预测框∩真实框

预测框∪真实框
···············································(A.10)

在以上说明的基础上，目标识别正确性的评价指标如准确率、召回率、精度和F1值等，可按照A.1.1

中的说明进行计算。

平均精度AP（Average Precision），是指设定IoU值之后不同置信度下的精度加权平均值，每一

项的权重是对应置信度的召回率，其计算过程等同于计算Precision-Recall曲线下方的面积。

计算AP的步骤如下：

a) 使用模型生成预测分数（predict score）。

b) 将预测分数转换为类标签。

c) 计算混淆矩阵中的 TP、FP、TN、FN。

d) 计算精度和召回率。

e) 计算精确召回曲线下的面积。

f) 计算平均精度。

平均精度AP按照公式（A.11）计算。

P = confidencei
Precisioni × Recalli� ···································· (A.11)

平均精度均值mAP（mean Average Precision）的计算方法是指在有多个标签类的情况下，找到每

个类的平均精度(AP)，然后对多个类进行平均。

平均精度均值mAP按照公式（A.12）计算。

mAP = 1
N N

i APi� ················································(A.12)

式中：

N——标签类的数量。

A.1.3 图像分割正确性

图像分割的交并比IoU（Intersection over Union）可按照公式（A.10）进行计算。

平均交并比MIoU（Mean Intersection over Union）计算方法为在每个类上计算IoU之后平均，计

算方式如公式（A.13）所示。

mIoU = 1
k i=1

k IoUk� ··············································(A.13)

式中：

K——样本中类别数量。

在以上说明的基础上，图像分割正确性的评价指标如准确率、召回率、精度和F1值等，可按照A.1.1

中的说明进行计算。

A.2 性能效率评估方法

响应时间RT（Response Time），在给定测试环境下，辅助诊断平台对数据样本进行测试运算得到

结果所需要的平均时间，假设给定的样本数据的数量为n，和分别表示样本输入的时间和样本结果输出

的时间。

响应时间RT计算方式如公式（A.14）所示。

RT = 1
N 1

N Te − Tb� ············································· (A.14)

式中：

N——样本数据的数量；

��——样本结果输出的时间；

��——样本输入的时间。

响应时间在保证准确率的同时，应有较短的响应时间。
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