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"摘要# "目的0意义 基于医院真实世界数据! 对儿童手部 ]线影像骨龄人工智能辅助评估系统进行评价#

方法0过程 收集 #&#$ 年 !*) 月来院接受手部]线影像骨龄评估的 ! !&! 例患者数据! 采用平均绝对误差"

均方根误差" 组内相关性分析等统计方法! 从有效性和适宜性两方面对人工智能系统的临床应用价值进行

评价# 结果0结论 人工智能系统具有较高的有效性和适宜性! 对影像科医生日常临床骨龄评估具有一定辅助

作用#
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"基金项目# "工业和信息化部办公厅, 国家药品监督管理

局综合和规划财务司人工智能医疗器械创新

任务揭榜项目 #项目编号% #&#% *3Oc,,\*

&2&&%$"

!"引言

随着人工智能 #?=<6E6;6?B68<ABB6IA8;A! 3O$ 辅助

诊断技术的发展! 越来越多的 3O系统被应用于临

床领域! 辅助医生开展疾病预测, 诊断和分析等工

作! 在提升诊断效率的同时! 减少误诊和漏诊情况

的发生-!.

" 3O系统在进入临床市场前必须进行严格

的临床试验验证其有效性! 并取得国家药品监督管
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医学信息学杂志!"#"$年第%&卷第%期!!!!!!!!!!!!'()*+,-(./0123,-2+.(*/,4235!"#"$!6789%&!+79%



理局二类或三类医疗器械注册证" 然而! 临床试验

一般在理想条件下进行! 受时间, 样本量等限制!

难以全面掌握 3O系统在不同地域, 不同时间条件

下的有效性-#.

"

真实世界数据源自日常诊疗环境! 能够反映患

者真实情况! 可使研究结果具有更高的外部真实性

和实践价值-$.

" 近年来! 3O相关真实世界研究日益

增多" 张涛等-%.收集 #&!/ 年 # 月/#&#& 年 ! 月 ###

例肺部结节且接受手术治疗患者的真实世界数据!

证实3O肺部结节影像分析系统的诊断可信度较低"

邓杨等-(.利用 !&& 例临床乳腺浸润性导管癌诊断数

据! 验证全自动及半自动 3O辅助诊断系统均可作

为有效的临床辅助诊断工具" 沈惠文等-'.构建缺血

性脑卒中患者溶栓效果预测模型! 并使用 $ /#( 例

患者的临床数据对模型进行外部验证" 宋鹏杰等-).

收集在院接受治疗的 )# 例疑似乳腺癌患者数据!

验证超声 3O辅助诊断系统具有较高的灵敏度, 特

异度和准确率"

骨龄评估是衡量儿童生长发育水平的关键指

标! 在儿科内分泌学, 生长发育研究以及法医学等

多个领域扮演着重要角色-2.

" 儿童手部 ]线影像骨

龄评估结果! 对临床医生制定个性化诊疗方案具有

重要指导作用-/.

" 3O辅助评估系统在提高该领域评

估效率和准确性方面展现出巨大潜力" 然而在实际

临床应用中! 即使对于已获得二类或三类医疗器械

注册证的 3O骨龄评估系统! 临床医生仍对其在不

同地域, 不同时间条件下的泛化能力存在顾虑! 整

体临床参与度较低-!& *!#.

"

本文基于福建省儿童医院儿童手部]线影像数

据! 建立真实世界研究数据集! 设立产品的有效性

和适宜性评价指标! 对一款已获得三类医疗器械注

册证的人工智能辅助儿童手部]线影像骨龄评估系

统进行真实世界应用评价! 判断其临床应用价值"

#"方法

基于真实世界数据! 对 3O骨龄评估系统的有

效性和适宜性进行评价研究! 见图 !" 评价过程主

要包括数据采集, 数据治理, 统计分析 $ 部分" 研

究为配对设计! 通过比较试验组 #3O$ 和参考标准

#专家组$ 骨龄评估结果的误差及一致性评价 3O系

统结果的有效性! 通过量表打分评价 3O系统的适

宜性"

图!"基于真实世界数据的*)骨龄评估系统评价流程

#$!"数据采集

本文所用数据为回顾性数据! 所涉及的试验数据

已获得福建省儿童医院伦理委员会许可! 且免于签署

患者知情同意书 #审批编号% #&#$U9_V1&/&&'$"

%"#"#$字段说明"用于骨龄 3O评价的真实世界

数据可分为 ( 类! 见表 !" 患者基本信息中的登记

号字段为全局唯一标识! 可定位单一患者的单次手

部]线检查" 系统适宜性评价为影像科医生使用3O

系统进行骨龄评估时的满意度"

表!"真实世界数据字段概况

类别 具体字段

患者基本信息 登记号, 姓名, 年龄, 性别

专家评估结果 专家 ! 评估结果 #1系列$, 专家 ! 评

估结果 #a系列$, 专家 !OM, 专家 # 评

估结果 #1系列$, 专家 # 评估结果

#a系列$, 专家 #OM, 复核专家评估结

果 #1系列$, 复核专家评估结果 #a

系列$, 复核专家OM

3O评估结果 3O评估结果 #1系列$, 3O评估结果

#a系列$, 3O系统厂家

系统适宜性评价结果 系统功能评价, 系统易用性评价

]线影像 影像号, 影像采集时间

%"#"%$采集范围$#&#$ 年 !/) 月福建省儿童医

院接受手腕部 ]线影像骨龄评估患者 $ &&& 余例"
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依据纳入和排除标准! 以及研究所需数据量! 从中

均匀随机选取 ! !&! 例" 入选标准为% 于福建省儿

童医院进行过手腕部]线影像骨龄评估的患者& 年

龄 # b!2 周岁& 男女不限" 排除标准为% 影像显示

手腕部有畸形, 外伤史及骨折病史& 影像显示手部

有金属植入物"

%"#"!$数据采集" #!$ ]线检查影像数据采集"

]线影像设备两台! 信息如下" 设备名称% [76:

P?S" 序列号% #2&$$, #2&$'" 系统版本% hX!&X"

生产厂家% ,6ACA87QA?B<@68AA=7" 采集技术参数%

_FH为 %( *((, C37为 #4( *$4(" 影像采集流程依

据 1医学影像检查技术学2

-!$.教材中手部]线检查

规范 #手后前位 #正位$$! 即被检者侧身坐摄影台

一端! 被检侧腕关节及指伸展! 手掌向下! 五指稍

分开! 平放于成像板上! 第 $ 掌骨远端置于成像板

中心" 射线中心线对准第 $ 掌骨远端! 垂直射入成

像板" 此外! 在摄片时进行初步图像质量控制! 保

持手部静止 # b$ 秒! 以获取清晰图像& 若图像模

糊! 则重拍一张" 本文为回顾性研究! 从影像数据

库获取患者]线影像" ##$ 结构化数据获取" 患者

基本信息已于患者就诊开具 ]线检查申请单时记

录! 可通过数据库获取结构化数据" #$$ 专家评估

结果获取" 邀请两位骨龄评估专家独立阅片! 遵循

1中国青少年儿童手腕骨成熟度及评价方法2

-!%.中

1., *aQY#1系列$ 和 9-$ *aa?=H?B#a系列$

评价方法对手腕部正位]线影像进行阅片! 并确定

骨龄结果" 若两位专家判断的骨龄值之间最大绝对

误差大于 ' 个月! 则由第 $ 位专家独立复核! 并将

其结果作为标准参考骨龄评估结果" 骨龄评估专家

职称均为主治医师及以上! 是具有 ( 年以上骨龄 ]

线影像相关评估经验的影像科医生" 骨龄评估复核

专家职称为主任医师! 是具有 2 年以上骨龄 ]线影

像相关诊断经验的影像科医生" #%$ 3O评估结果

及适宜性评价结果获取" 影像科医生日常使用 3O

辅助评估的流程! 见图 #" 影像科医生 #不包括参

与人工评估的医师$ 模拟真实的软件辅助阅片场

景! 对入组影像阅片并出具影像报告" 依据评价指

标对软件辅助阅片过程进行评价"

图#"骨龄*)辅助评估系统的临床应用流程

#$#"数据治理

%"%"#$信息安全保护"患者隐私信息主要在患者

基本信息和]线M6;:C格式影像的头文件中" 患者

基本信息来源于医院信息系统 #@:7H6<?B68E:=C?<6:8

7G7<AC! QO,$" 在访问 QO, 数据库提取敏感字段信

息时! 在 , V̀代码中加入脱敏语句! 对姓名字段进

行字符替代! 只保留姓! 名用 *

$

+ 字符替换! 如

*张三+ 替换为 *张
$

+! *张三三+ 替换为 *张
$

$

+! 依此类推" 对于 M6;:C格式影像头文件中的

信息! 先利用患者主索引从影像存储与传输系统

#H6;<>=A?=;@6F68I?8D ;:CC>86;?<6:8 7G7<AC! W3a,$

数据库中将入组患者的 M6;:C格式影像取出! 再用

WG<@:8对头文件中的敏感信息进行批量匿名! 将姓

名, 卡号改为 *38:8GC:>7+"

%"%"%$异常数据处理"在确保数据完整性的基础

上对数据进行初步清理! 去除重复数据" 患者基

本信息所包含的数据字段为临床诊疗常用字段!

出现异常时能够及时纠正! 因此回顾性数据中极

少出现异常情况" 本文实验中的异常数据主要包

括两类% 专家评估结果, 3O评估结果" 处理原则

为% 当关键字段出现异常且无法通过其他关键字

段进行核验修正时! 删除整条数据" 最终获得

! &'& 例数据"

#$%"评价指标

%"!"#$有效性评价指标"比较 3O评估结果与专

'2)'
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家评估结果间儿童骨龄的平均绝对误差 #CA?8 ?K7:̂

B><AA==:=! P3U$ 和均方根误差 #=::<CA?8 7e>?=AD

A==:=! 1,PU$! 并利用组内相关系数 #68<=?;B?77;:=̂

=AB?<6:8 ;:AEE6;6A8<! Oaa$ 评价 3O评估结果与专家评

估结果的一致性" 其中!

c

1

'

为3O评估结果!1

'

为专家

评估结果! +为样本总数" P,

KA<JAA8

为组间均方误差!

P,

J6<@68

为组内均方误差! K为评估专家数量"

P3U^

!

+

)

+

'̂ !

c

1

'

\1

'

#!$

1P,U^

!
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)

+
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'

\

c

1

'

$

槡
#

##$

Oaal

P,

KA<JAA8

*P,

J6<@68

P,

KA<JAA8

m #L *!$'P,

J6<@68

#$$

%"!"%$适宜性评价指标"适宜性评价包括系统功

能评价和系统易用性评价! 采用 !/$ 分制量表!

见表 #/表 $" 将系统操作人员返回的量表结果取均

值作为适宜性评价结果"

表#"*)骨龄评估系统功能评价

评价项目 未发生 #$ 分$ 发生 ## 分$ 常发生 #! 分$

系统无法启动"""""" 无 有! 但能恢复! 不影响工作 有! 影响工作

操作与检出过程中意外死机 无 有! 但能恢复! 不影响工作 有! 影响工作

系统意外关闭或退出""" 无 有! 但能恢复! 不影响工作 有! 影响工作

表%"*)骨龄评估系统易用性评价

评价项目 满意 #$ 分$ 一般 ## 分$ 不满意 #! 分$

系统功能界面设置 界面功能区域明确, 操作流程清晰 界面功能区域欠明确, 操作流程欠清晰 界面功能区域不明确, 操作流程不清晰

图像浏览及处理功能 操作便捷! 响应灵敏 操作欠便捷! 响应一般 操作烦琐! 响应延迟

打印功能 操作便捷! 响应灵敏 操作欠便捷! 响应一般 操作烦琐! 响应延迟

%"结果

%$!"有效性

经过异常数据处理后得到的 ! &'& 例数据样本

中! 对于评估结果为 *骨骺发育成熟+ 的数据! 参

照 1中国人手腕部骨龄标准///中华 &( 及其应

用2

-!(.一书中骨骺发育成熟的一般年龄进行量化! 其

描述为% 根据成熟度分值第 (& 百分位数曲线1., *

aQY法手腕骨发育成熟年龄为男 !2 岁! 女 !) 岁&

9-$ *aa?=H?B法手腕骨发育成熟年龄为男 !$4( 岁!

女 !!4(岁" 因此将样本中评估结果为 *骨骺发育成

熟+ 的用上述年龄进行近似表示" 此外! 由于3O系

统的评估范围1系列在 # b!2 周岁! a系列在 $ b!2

周岁! 对于不在此范围的结果以字符描述! 如 *骨龄

小于 $岁+! 经专家组讨论! 该类数据无法量化评估"

因此! 在排除上述情况后! 1系列纳入分析的骨龄数

据有 ! &(2例 #男 $$!例! 女 )#)例$! a系列纳入分

析的骨龄数据有 ! &%& 例 #男 $!/ 例! 女 )#! 例$" 采

用中位数 #四分位数间距$ 描述所收集数据的基本特

征! 见表 %" 对于同一例样本! 若两位专家评估的骨龄

差值小于等于 &4( 岁! 取平均值作为标准参考骨龄&

若差值大于 &4( 岁! 则取复核专家结果作为标准参考

骨龄" 对于a系列和1系列的评估结果! 3O均具有与

标准参考骨龄相同的中位数与四分位间距! 表明二者

在集中趋势及群体水平上的变异程度无明显差异" 两

位专家人工评估结果骨龄岁差分析! 见表 ("

表&"骨龄评估结果的基本统计特征

变量"""" 中位数 #四分位间距$

a系列 #! &%& 人$

实际年龄 /4%# #$4&2$

专家 ! 骨龄 /42$ ##4/#$

专家 # 骨龄 /42$ ##4/#$

标准参考骨龄 /42$ ##4/#$

3O骨龄 /42$ ##4/#$

1系列 #! &(2 人$

实际年龄 /4%# #$4!)$

专家 ! 骨龄 !&4&2 ##4)($

专家 # 骨龄 !&4&2 ##42$$

标准参考骨龄 !&4&2 ##42$$

3O骨龄 !&4&2 ##42$$

'/)'
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表'"专家评估结果年龄岁差

岁差
1系列 a系列

数量 #例$ 占比 #f$ 数量 #例$ 占比 #f$

-&! &4!. //$ /$42' /2% /%4'#

#&4!! &4#. !& &4/( % &4$2

#&4#! &4$. 2 &4)' $ &4#/

#&4$! &4%. !% !4$# 2 &4))

#&4%! &4(. !! !4&% !& &4/'

#&4(! m

s

$ ## #4&2 $! #4/2

""1系列岁差 &4! 岁以内占比达到 /$42'f! a系

列达到 /%4'#f" 1系列结果中需要复核的有 ##

例! a系列有 $! 例"

""3O与标准参考骨龄的对比结果显示% a系列平

均绝对误差为 &4&(&, 均方根误差为 &4#2#! 1系列

平均绝对误差为 &4&%%, 均方根误差为 &4#$%! 组内

相关系数基本大于 &4//! 结合一致性检验结果可

知! 3O与专家 !, 专家 # 及标准参考骨龄具有较高

的组间一致性 #Fg&4&&!$! 见表 '"

表,"*)评估骨龄对比标准参考骨龄和专家评估骨龄的评价一致性分析

组别 平均绝对误差 均方根误差 组内相关系数 F

a系列 #! &%& 人$ " " "

""3OF7标准参考骨龄 &4&(& &4#2# &4//' #&4//(! &4//'$ g&4&&!

""3OF7专家 ! &4&%# &4#)) &4//' #&4//(! &4//'$ g&4&&!

""3OF7专家 # &4&)2 &4$%! &4//% #&4//$! &4//%$ g&4&&!

""专家 ! F7专家 # &4&%& &4#&( &4//2 #&4//)! &4//2$ g&4&&!

1系列 #! &(2 人$

""3OF7标准参考骨龄 &4&%% &4#$% &4//# #&4//!! &4//$$ g&4&&!

""3OF7专家 ! &4&$) &4#$& &4//$ #&4//#! &4//%$ g&4&&!

""3OF7专家 # &4&(2 &4#)2 &4/2/ #&4/2)! &4//&$ g&4&&!

""专家 ! F7专家 # &4&$$ &4!)& &4//' #&4//(! &4//'$ g&4&&!

%$#"适宜性

系统功能和系统易用性各项量化评分结果均值

均高于 #4/ 分! 见表 )" 说明该3O系统具有较高的

运行稳定性以及友好的系统功能界面! 其中图像浏

览及处理功能为临床较常用功能! 能够取得评价高

分也表明该3O系统的整体运行情况较优"

表2"系统适宜性评价

评价维度 评价项目 均值 #标准差$

系统功能" 系统无法启动

操作与检出过程中意外死机

系统意外关闭或退出

#4/$ #&4$%$

#4/2 #&4!%$

#4// #&4!!$

系统易用性 系统功能界面设置

图像浏览及处理功能

打印功能

#4// #&4&)$

#4/) #&4#'$

#4// #&4!$$

&"结语

在临床实际应用场景下! 该骨龄 3O评估系统

展现出一定优势! 对提升临床诊断准确性与效率!

推动医疗服务同质化具有积极意义" 在系统有效性

方面! 平均绝对误差, 均方根误差及组内相关系数

$ 个指标均处于理想区间! 证明该系统具备较高的

有效性" 在系统适宜性方面! 系统操作人员对其功

能及易用性给予了较高评价! 表明该 3O系统具有

良好的运行稳定性以及友好的功能界面" 真实世界

评价研究结果证实! 该系统能够为医生的日常阅片

工作提供辅助" 通过 3O自动化骨龄辅助评估! 可

有效减少人为判断差异导致的诊断偏差! 使医生更

加专注于病例分析与治疗决策" 本研究有助于增强

临床对于骨龄 3O评估系统的信心! 提高临床参与

度" 未来将纳入成本与效益评价指标! 并进一步推

广应用于其他3O辅助诊断产品评价"

作者贡献' 吴崇数负责数据处理" 论文撰写& 竺智

荣负责数据收集与处理& 王立新负责统计分析& 缪

崇负责项目统筹协调& 饶艳莺负责提供指导" 数据

标注" 论文审核#

利益声明' 所有作者均声明不存在利益冲突#

'&2'
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F6AJ:E<@ACA<@:D7! ?HHB6;?<6:87! ;@?BBA8IA7?8D :HH:=<>86̂

<6A7-\.T+PaCAD6;?B=A7A?=;@ CA<@:D:B:IG! #&##! ##

#!!$% #2)T

%"张涛! 张登国! 李建! 等4人工智能影像系统在肺部结

节诊断中的真实世界数据分析 -\.T四川医学! #&#!!

%# ##$% !/$ *!/'T

("邓杨! 李凤玲! 秦航宇! 等4乳腺癌 _6*') 人工智能

自动诊断系统的真实世界应用测试 -\.T四川大学学报

#医学版$! #&#!! (# #%$% '/$ *'/)T

'"沈惠文! 林永忠! 陈淑良! 等4基于人工智能算法的脑

卒中溶栓药物精准治疗% 真实世界研究 -\.T中国全科

医学! #&#$! #' #!)$% #&)& *#&))! #&22T

)"宋鹏杰! 王艳蕾! 孙晨! 等4基于真实世界数据的乳腺

超声人工智能诊断和 ]线钼靶摄影检查在早期乳腺癌

筛查中的对比研究 -\.T中国医学装备! #&#$! #& #/$%

#& *#%T

2"彭丽琴! 万雷! 汪茂文! 等4机器学习在骨龄评估中的研

究进展及展望 -\.T法医学杂志! #&#&! $' #!$% /! */2T

/"李亚璞! 刘戈力4儿童骨龄评估和临床研究进展 -\.T

国际儿科学杂志! #&!2! %( #($% $'( *$'2T

!&"Y3MUUP-Y-! ZNQQZ! 3VO3! A<?B4+:8A?IA?7̂

7A77CA8<ACH:JA=AD J6<@ DAAH BA?=868I% ?7>=FAG! :HA8 =Â
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