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[bookmark: _Toc206411085][bookmark: BookMark2]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。
本文件由北京大学第一医院、北京大学泌尿外科研究所提出。
本文件由中国民族卫生协会归口。
本文件起草单位：北京大学第一医院、北京大学第一医院密云医院、北京市健宫医院、大连医科大学附属第二医院、贵州省人民医院、黑龙江省医院、暨南大学附属第一医院、昆明医科大学第一附属医院、山西医科大学第一医院、天津医科大学第二附属医院、无锡市第二人民医院、西安交通大学附属第一医院、新疆医科大学第一附属医院、应急总医院、中国人民解放军东部战区总医院、郑州大学第一附属医院、深圳市旭东数字医学影像技术有限公司。
本文件主要起草人：李学松、李新飞、杨昆霖、张争、李志华、王鹤、拜合提亚、陈炜、楚宁、杜思瑶、范博、冯宁翰、葛京平、谷亚明、古一帆、胡操阳、胡海龙、黄晨、孔翠歌、赖彩永、刘云龙、刘孝东、刘志宇、罗光恒、潘家波、亓立成、权昌益、双卫兵、谭文杏、汤昊、陶金、王梁、王顺雨、吴大鹏、谢家馨、闫贝贝、于栓宝、张鹏、张雪培、朱宏建、朱照伟。
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[bookmark: _Toc206411086][bookmark: BookMark3]引言
随着“精准外科”理念的深化，三维可视化技术已在肝胆、神经外科等领域广泛应用。然而，泌尿外科因软组织影像对比度低，传统二维影像依赖医生经验判断，存在解读主观性强、量化困难及跨年资协作壁垒等问题。基于人工智能和大数据的“三维可视化数字智慧系统”通过影像三维可视化建模与智能分析，可精准量化病灶参数、优化手术路径，弥补了泌尿外科精准诊疗的技术空白。团队经长期实践，开发出覆盖术前规划、术中导航、患者管理、科研数据管理的国产化智慧平台，为技术标准化奠定了基础。
本文件旨在规范泌尿外科三维可视化数字诊疗技术，推动其在临床规范化应用，通过统一技术流程与操作规范，提升各级医疗机构复杂肿瘤精准手术水平，缩短手术时间，加速患者康复，改善就医体验。同时，有助于提升数字化教学水平，助力年轻医生成长，促进医教研协同发展。该技术采用全部国产化研发，成本较同类降低30%，可加速智慧医疗技术在临床单位的普惠化落地。通过建立可复制、可评价的技术标准，助力我国数字外科高质量发展，契合“健康中国”与“数字中国”战略目标。
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[bookmark: BookMark4]

泌尿系疾病精准诊疗用三维可视化数字智慧系统技术要求
[bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc206411087][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc17233325]范围
[bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233334]本文件规定了泌尿系疾病精准诊疗用三维可视化数字智慧系统的系统架构、功能要求、技术要求、安全要求。
本文件适用于医疗机构泌尿外科及相关技术人员应用三维可视化数字智慧系统（以下简称“系统”）开展的精准诊疗服务。
[bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc206411088]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 17589  X射线计算机断层摄影装置质量保证检测规范
GB/T 22239  信息安全技术 网络安全等级保护基本要求
GB/T 39725  信息安全技术 健康医疗数据安全指南
YY/T 1840  医用磁共振成像设备通用技术条件
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
T/CGSS 044  肾脏多模态影像采集规范
T/CAMDI 090  医学图像处理三维自动重建的技术要求
ISO 12052  医学数字成像和通信（DICOM）标准
[bookmark: _Toc206411089][bookmark: _Toc97192966]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc9111]
三维可视化  3D visualization
基于医学影像数据重建三维立体图像信息，并进行信息交互处理的过程。
[bookmark: _Toc10769]
数字智慧系统  digital intelligence system
[bookmark: _Toc7065][bookmark: _Toc7049][bookmark: _Toc20654]集成术前影像可视化建模、手术规划、患者管理及科研数据结构化存储的一体化平台，支持多模态数据融合与智能决策。

影像融合  image fusion
通过多模态配准算法整合CT/MRI/PET等异源影像数据，实现解剖结构与功能信息的空间同步可视化。
[bookmark: _Toc32252][bookmark: _Toc724][bookmark: _Toc32078]
虚拟内镜  virtual endoscopy
基于医学影像数据（如CT、MRI等）的三维可视化建模技术，通过计算机算法模拟传统内镜的观察路径与操作方式，生成人体腔道或器官内部结构的动态/静态虚拟影像。

AI模型引擎  AI model inference engine
基于人工智能算法进行医学图像（如CT、MRI等）分割算法及三维重建算法模型建立、模型推理。
[bookmark: _Toc206411090]缩略语
下列缩略语适用于本文件。
DICOM：医学数字成像和通信（digital imaging and communications in medicine）
PACS：影像存储与传输系统（picture archiving and communication system）
T1WI：T1 加权成像（T1 weighted image） 
T2WI：T2 加权成像（T2 weighted image）
IPA：肾盂漏斗夹角（infundibulopelvic angle）
PCNL：经皮肾镜取石术（percutaneous nephrolithotomy）
MDT：多学科诊疗（multi-disciplinary treatment）
[bookmark: _Toc206411091]系统架构
[bookmark: _Toc206411092]系统架构图
三维可视化数字智慧系统典型架构见图1。
[image: C:/Users/谭文杏/AppData/Local/Temp/wps.uIpKVrwps]
三维可视化数字智慧系统架构图
[bookmark: _Toc206411093]系统模块
[bookmark: _Toc22174]三维可视化数字智慧系统
三维可视化数字智慧系统通过AI模型引擎、数据中台、接口服务这3个基础服务设施，为三维可视化，患者管理和数据平台这3个应用组件提供支持与管理，为用户提供个性化、自动化的一站式患者管理和多模态医用性数据库等服务。
[bookmark: _Toc14315]服务设施
服务设施主要由以下3部分组成：
AI模型引擎：驱动多种器官或组织的医学图像人工智能自动分割算法模型及三维重建模型的核心计算架构与算法系统。
数据中台：是数据资产的集中管理枢纽，通过对全域数据进行标准化流程汇聚、整合多源数据，形成可复用的结构化数据资产库和服务应用组件。
接口服务：连接本系统内各服务或组件，实现系统内的数据交换和功能调用。
[bookmark: _Toc24761]应用组件
应用组件主要包含以下3部分：
1. 三维可视化系统：包含三维可视化建模和手术规划模块。三维可视化建模通过空间建模与实时渲染技术，将医学二维影像转化为三维可交互模型。手术规划模块基于导入的三维可视化模型进行手术规划和术中导航。
1. 数据平台：对医学多模态数据进行结构化、集中化、可视化管理，实现数据的持久化存储和高效访问。
1. 患者管理系统：用户端分为医护端和患者端，完成患者全周期管理。采用多终端数字化管理技术，用于整合患者全周期诊疗数据、优化服务流程、保障数据安全。
[bookmark: _Toc206411094]功能要求
[bookmark: _Toc206411095]服务设施功能要求
[bookmark: _Toc27653]总则
服务设施功能要求包括AI建模引擎、数据中台、接口服务。
[bookmark: _Toc13435]AI模型引擎
AI模型引擎应包括但不限于以下功能：
1. 应集成针对泌尿系统（如肾脏、输尿管、膀胱、前列腺等）不同器官或组织的医学图像自动分割算法模型及三维重建模型；
1. 应具备模型任务灵活调用与执行能力，保障模型调用过程的稳定性。
[bookmark: _Toc6946]数据中台
数据中台应包括但不限于以下功能：
1. 多源异构数据的集成与同步：应具备数据自动化同步功能，覆盖患者全诊疗流程的影像数据、临床数据、手术视频、病理数据、随访信息等多维度数据的整合；
1. 多模态医学数据统一存储：支持医学多模态数据集中存储与管理；
1. 数据安全与稳定性：提供云端存储和本地存储双重备份功能，确保在单一存储点故障时数据的可恢复性。
[bookmark: _Toc17539]接口服务
接口服务应包括但不限于以下功能：
1. 应提供标准化通信机制，实现本系统内各服务或组件间的互通互联；
1. 应保障传输数据的完整性校验与加密保护；
应提供完整的接口访问日志，满足审计要求。
[bookmark: _Toc206411096]应用组件功能要求
[bookmark: _Toc14164]总则
应用组件功能要求包括三维可视化系统、数据平台、患者管理系统这三个方面的要求。泌尿系疾病精准诊疗用三维可视化数字智慧系统的应用流程（以肾肿瘤为例）见附录A。三维可视化数字智慧系统适用的泌尿系疾病类型见附录B。
[bookmark: _Toc12541]三维可视化系统功能要求
三维可视化建模要求
[bookmark: OLE_LINK1]三维可视化建模应支持DICOM3.0标准格式的断层影像数据进行全自动三维建模，模型结果及人机交互功能应符合T/CAMDI 090的要求；输出结果应包含STL和NIfTI-1等文件格式，支持结果查阅和调取。
[bookmark: OLE_LINK4]手术规划功能要求
手术规划功能要求包括但不限于以下内容：
1. 脏器模拟切除规划：支持三维可视化模型任意面裁切，实施解剖学分割；实时自动计算切割体积、切割体积比、残余器官体积等可量化参数；
1. 肾脏血管分域规划：支持应用三维可视化模型实施肾动脉（三级）分支灌注区域三维渲染，支持选择性血管阻断模拟；
1. 肿瘤边界扩展规划：支持1mm～20mm可调式肿瘤边界球面外扩技术；
1. 腔道虚拟内镜功能：实现泌尿系腔道（如输尿管）中心线自动提取，支持沿中心线在三维可视化模型呈现的泌尿系器管腔内虚拟漫游；提供管腔内情况展示及占位的具体位置、大小和形态等信息；
1. 手术入路规划：支持术前在三维可视化模型上模拟腹腔镜套管的设置，确定最佳入路点；提供虚拟漫游技术判断术区暴露是否完整、辅助规避重要血管及脏器。自动计算皮肤至目标区域最优路径，实时显示与血管/脏器的三维距离；
1. 术中影像融合：支持对三维模型进行缩放、旋转、显示/隐藏、实时透明度调节等操作，实现三维可视化模型与腔镜影像的刚性配准。支持术中使用增强现实或混合现实的穿戴设备进行影像融合导航。
[bookmark: OLE_LINK6][bookmark: _Toc3590]数据平台功能要求
数据平台应包括但不限于以下功能：
1. 提供临床数据模版设置、数据采集、数据录入、审核锁定、数据检索导出等功能；
1. 支持患者的医学多模态数据（临床信息、影像数据、手术视频、病理数据等）的录入及集中分类管理；
1. 提供数据统计分析及可视化图表展示功能；
1. 提供数据收集模版字段、诊疗分类、科普宣教内容等灵活配置功能；
提供多中心数据共享及MDT功能；
其它功能。
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: _Toc26511]患者管理系统功能要求
患者管理系统包含医护端与患者端，应包括但不限于以下功能：
1. 患者端应具备个人信息维护、医患在线沟通、查阅科普宣教和健康资讯、提交量表、上传附件等功能；
1. 医护端应具备患者审核登记、患者分类管理、医患在线沟通、科普宣教与健康资讯推送、量表推送及填写、上传及查阅附件、查阅电子病历、随访跟踪、MDT等功能。
[bookmark: _Toc206411097]技术要求
[bookmark: _Toc206411098]三维可视化数据采集要求
[bookmark: _Toc26528][bookmark: _Toc10967][bookmark: _Toc1009][bookmark: _Toc23830][bookmark: _Toc27855][bookmark: _Toc2825][bookmark: _Toc17826][bookmark: _Toc23063]扫描要求
CT 设备排数应在 64 排及以上，质量应符合 GB 17589 要求。
MRI 设备场强应为 1.5 T 或 3.0 T，质量应符合 YY/T 1840 要求。
CT及MRI图像采集的扫描前准备、扫描体位、扫描范围、扫描期相应符合T/CGSS 044的要求。
[bookmark: _Toc14139]图像格式要求 
图像数据应为 DICOM 格式，应符合 ISO 12052 的规定：DICOM 图像矩阵应不小于512×512；应显示视野包括整个待重建区域，从 PACS 导出。
[bookmark: _Toc206411099]三维可视化建模性能要求
三维可视化建模结果应符合YY/T 1858中精确度和Dice系数的评价指标，单一人体解剖结构与目标病损重建精确度不低于90%，Dice系数不低于80%。
[bookmark: _Toc206411100]接口技术要求
本系统内接口服务应包括但不限于：
1. 应提供标准化API接口（如RESTful/gRPC），支持跨服务功能调用；
1. 应实施身份认证（如Token/OAuth）和权限控制机制。
[bookmark: _Toc206411101]安全要求
[bookmark: _Toc206411102]总体要求
本系统安全体系应涵盖数据管理、平台安全防护及信息保密机制，使用本系统开展泌尿系疾病精准诊疗应执行GB/T 39725的要求。
[bookmark: _Toc206411103]系统安全要求
[bookmark: _Toc9204]资质要求
资质要求包括但不限于以下内容：
1. 系统须通过省级公安机关备案并取得三级等保备案证明，云平台等核心系统每年实施等保测评，确保符合GB/T 22239的要求；
1. 提供三维可视化技术服务的企业应取得数据安全传输管理软件注册证；
系统须由中国境内全资企业开发，持有100%自主知识产权及软件著作权。
[bookmark: _Toc18159]数据管理
数据管理安全要求包括但不限于以下内容：
1. 未经监管部门批准，不应向境外机构及外资企业传输原始数据；
1. 数据所有权归属临床使用单位，技术平台在获得授权后可限制性使用；
1. 建立数据确权机制，合作单位应签署保密协议及安全责任书；
1. 建立数据脱敏机制，确保数据使用过程中不泄露患者隐私信息。
[bookmark: _Toc18222]平台管理
平台管理安全要求包括但不限于以下内容：
1. 云端系统实行双线路访问及双服务器实时备份，保障7×24小时连续服务；
1. 数据传输存储采用国密算法加密，建立分级访问控制机制。
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[bookmark: _Toc206411104]
（资料性）
泌尿系疾病精准诊疗用三维可视化数字智慧系统应用流程
泌尿系疾病精准诊疗用三维可视化数字智慧系统应用流程见图A.1。
[image: 三维可视化数字智慧系统应用流程图]
肾肿瘤精准诊疗用三维可视化数字智慧系统应用流程
[bookmark: _Toc206411105]
（资料性）
三维可视化数字智慧系统适用的泌尿系疾病类型
[bookmark: _Toc206411106][bookmark: _Toc9895]总则
可应用三维可视化数字智慧系统辅助精准诊疗的泌尿系疾病类型包括但不限于：
1. 泌尿系统肿瘤；
泌尿系统结石；
泌尿系统梗阻；
泌尿系统其它疾病。
[bookmark: _Toc18115][bookmark: _Toc206411107]泌尿系统肿瘤
泌尿系统肿瘤包括：
1. 肾脏肿瘤；
1. 肾静脉瘤栓；
1. 尿路上皮癌；
1. 前列腺肿瘤；
1. 肾上腺肿物。
[bookmark: _Toc27929][bookmark: _Toc206411108]泌尿系统结石
泌尿系统结石包括：
1. 肾结石；
输尿管结石；
膀胱结石；
尿道结石。
[bookmark: _Toc1609][bookmark: _Toc206411109]泌尿系统梗阻
泌尿系统梗阻包括肾积水。
[bookmark: _Toc206411110][bookmark: _Toc30102]泌尿系统其它疾病
泌尿系统其它疾病包括：
1. 腹膜后肿物；
1. 前列腺增生；
1. 其它疾病。
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