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肺癌免疫治疗人工智能辅助决策

软件算法性能测试方法

1　范围

本文件规定了对采用人工智能技术的肺癌免疫治疗人工智能辅助决策软件的测试要求和测试

方法。

本文件适用于针对接受肺癌免疫治疗患者的肺癌影像为 CT（Computea Tomography,计算机断层

扫描）和 PET（Positron Enission Tomography，核医学检查方法）电子发射断层显像的软件测试。

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—2022　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—2022　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　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

3　术语和定义

YY/T 1833.1—2022、YY/T 1833.2—2022、YY/T 1858 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1　
通过准则　pass criteria
判断一个软件及其算法功能的测试符合预期要求的判断依据。

3.2　
成像　imaging
通过医学影像设备对患者医学诊断部位进行采集或扫描，获得肺部肿瘤及其他感兴趣部位的影像

学数据。

3.3　
成像参数　imaging parameters
采集医学影像时所设置的或所具有的可影响成像结果的各类参数。

注： 包括层厚、分辨率、像素间距、重建算法、扫描时间等。

3.4　
临床指标　clinical characteristics
通过体格检查、实验室检测、组织活检等手段获得的可提供患者及肿瘤状况相关信息的指标。

注： 不包含基于医学影像获得的指标。

3.5　
影像学主观征象　subjective signs in radiology
由医生归纳得到的医学影像上患者及肿瘤状况的形态学信息。
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