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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。

本文件由重庆市卫生健康委员会提出。

本文件由重庆市卫生健康委员会归口并组织实施。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：
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引 言

自2015年以来，“人工智能+医学影像”的领域一直处于迅速发展且不断壮大的状态，各种基于“人

工智能+医学影像”的人工智能辅助诊断应用都逐渐运用于医学研究和实际诊疗中，此种状态下，医学

影像标注的质量高低显得格外重要。高质量的标注数据能够为AI模型提供准确、一致的学习样本，帮

助模型更好地识别影像中的病灶、解剖结构及其他关键特征，从而提升其识别精度和泛化能力。然而，

由于现有医学影像数据标注的规范化主要依赖于行业内的实践和共识，集中于特定疾病、特定部位，缺

乏普适性和系统性，尚未形成覆盖全领域、全流程的医学影像数据标注规范，导致各类医学影像标注数

据质量参差不齐、标注效率与成本高、数据安全隐私风险，严重制约了医学影像数据的深度挖掘和人工

智能技术的推广应用。

为深入贯彻《新一代人工智能发展规划》《关于促进数据标注产业高质量发展的实施意见》等有关

要求，推动数据标注产业专业化、智能化及科技创新能力显著提升，助力打造以人工智能和大数据为支

撑的大健康产业发展新模式，结合重庆实际情况，制定《数字医学影像标注服务规范》。本标准规定了

面向机器学习的医学影像数据标注基本要求、标注任务、标注实施、标注质控、标注验收以及标注维护

等内容，推动医学影像数据标注全流程规范化，加快形成重庆高质量的医学影像数据资源，助力“医学

影像+人工智能”行业发展高速发展
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数字医学影像标注服务规范

1 范围

本文件规定了数字医学影像标注服务的要求、标注任务、标注实施、标注质控、标注验收以及标注

维护等。

本文件适用于面向医学影像人工智能学习、研发或应用等需要实施医学影像数据标注的行政主管部

门、高校、科研院所和企事业单位。

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 35295 信息技术 大数据 术语

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 标注任务

对医学影像图像添加标签的过程。

3.2 标注工具

医学影像图像标注中具有管理、标注、质量控制、验收等部分功能或全部功能的软件统称。

3.3 图像标注

对医学图像进行选择、点标注、线标注、框标注、描边、注释等操作。

3.4 标注人员

按照数据标注规则，执行医学图像标注任务的人员

4 基本要求

4.1 标注人员

参与医学影像数据标注的人员应具备医学影像、影像技术、临床医学或相关专业背景，应具备：

a)了解DICOM标准的详细结构和常用字段；

b)了解PACS系统的网络协议和数据传输方式；

c)了解人体解剖知识和医学影像解剖结构的识别方法；

d)标注人员中需配置至少一名具有中级及以上职称的医学专业人员负责审核。
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4.2 标注环境

医学影像数标注应在可信数据空间完成，保障数据安全，应具备：

a)配备满足影像处理需求的图形工作站，医用显示器必须支持DICOM PART14的标准；

b)基于卫生健康云的多中心、多模态的医学影像数据标注，传输应采用卫生健康专网。

4.3 标注工具

医学影像数标注工具应具备多模态影像兼容性、应具备：

a)支持CT、MR、PET、X线、乳腺钼靶、超声、内窥镜、病理影像等图像标注；

b)支持Dicom格式、Dicom-RT格式、png、jpg、tif等图像格式；支持avi、mp4等动态影像或时间序

列影像视频格式；

c)支持点标注、线标注、框标注、描边、注释等标注功能；

d)工具需集成版本控制功能，记录标注过程及修改痕迹。

4.4 数据安全

基于卫生健康云的多中心医学影像标注应获行业主管部门授权许可，建立分级权限管理机制，非授

权人员不得访问原始医学影像数据。

5 标注任务

5.1 对接需求

数据标注开始前，数据标注任务负责人应与委托方及时获取并明确数据标注需求，包含但不限于以

下内容：

a)标注人员资质能力要求；

b)标注任务量、交付周期。

5.2 任务分析

数据标注任务负责人应组织委托方、影像技术专家对标注任务进行任务分解，包括但不限于以下内

容：

a)明确标注任务目标（如病灶定位、器官分割）；

b)明确数据验收规则，数据标注结果的交付形式。

5.3 任务生成

数据标注任务负责人应根据标注任务的定义，收集和整理待标注的数据，准备标注工具和环境，选

拔标注人员，明确标注流程、工作量，并形成记录。

5.4 专项培训

数据标注任务负责人组织技术专家对标注人员围绕标注计划和标注规则开展专项培训，确保标注质

量，涉及医学影像学、解剖学以及标注工具使用和数据安全。

6 标注实施

6.1 获取数据
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数据标注任务负责人按需导入数据集，确保数据格式与软件兼容，检查待标注数据是否与标注任务

的数据需求定义相符，应确保数据的伦理和隐私保护得到充分考虑和遵守。数据获取方式包括：

a)医疗机构院内数据，可通过接口对接的方式；

b)基于卫生健康云多中心数据，经合规用数申请，可采取下载复制的方式。

6.2 创建任务

数据标注任务负责人，根据标注需求，创建标注任务，将需要标注的数据合理分组,保证数据标注

质量以及后续的任务分配，为保障标注过程可追溯，任务应包含：

a)标注任务人员信息，如标注任务创建者、管理者、标注人员、审核人员等；

b)标注任务数据信息，用数申请、数据集数量，数据集类型、数据集大小等；

c)标注工具版本信息，如工具名称、型号、软件完整版本、序列号等。

6.3 任务分发

数据标注任务负责人应利用标注工具将数据标注任务分派给数据标注人员或数据标注团队，并分配

相应的权限或账户使用规则。

6.4 任务实施

标注人员应使用医学图像标注工具，在可信数据空间医用显示器上完成指派的数据标注任务，任务

实施应包括以下内容：

a)标注过程保障数据标注流程合法合规，并对数据标注结果进行分级，适当提高数据安全等级；

b)应建立标注过程反馈机制，将与标注要求不符、标注要求中未涵盖的数据等情况，及时反馈，确

保标注规则与数据的匹配。

7 标注质控

7.1 质量控制

由具有中级及以上职称的医学专业人员，在任务进行过程中按照标注规则进行质量检验和质量纠偏，

一旦发现明显的偏离或出现一致性降低的趋势,及时预警。

7.2 进度检验

数据标注任务负责人在任务进行中，定期对数据标注进度和数据标注计划偏差情况进行检验，并及

时更新资源和标注进度要求。

7.3 任务回退

数据标注项目负责人应对标注不合格数据进行收回，并重新分派进行标注与评审。

8 标注验收

8.1 交付资料

数据标注项目负责人应将审核结果达到数据标注合格率要求的标注数据进行交付，并对数据内容进

行说明，为保障医疗数据安全，交付的内容不包含原始DICOM数据，应包括：

a)标注结果。任务总结报告、图像数据标注结果等；
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b)说明文档。数据标注情况说明，包括标签或类别等；

c)标注规范。数据标注方案、标注规则等。

8.2 结果验收

数据标注项目负责人应组织需求方、技术专家、专业医学人员根据确认的验收标准，对数据标注质

量进行检查与评价，并完成验收。

8.3 数据归档

基于卫生健康云的多中心医学影像数据，数据标注项目负责人应配合完成原始DICOM影像数据归

档。

9 标注维护

数据标注项目负责人应对标注任务全流程管理，对标注任务、过程、质量进行总结，跟进整个项目

的售后工作。包括项目综合评价、数据检查改进和服务监督处理化。
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