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医疗设备需求参数表
	[bookmark: _GoBack]1
	肺结节CT影像辅助检测软件
	1
	

	2
	骨折CT影像辅助检测软件
	1
	

	3
	头颈CTA血管智能分析系统
	1
	

	4
	冠脉CTA造影影像处理软件
	1
	

	5
	智能儿童生长发育评估软件
	1
	







软件功能及性能要求
	序号
	功能/性能
	具体要求

	1
	肺结节CT影像辅助检测软件
	

	
	医疗器械注册证
	具备第三类管理类别中华人民共和国医疗器械注册证

	
	肺结节检出与标识
	系统支持自动识别医学CT影像中的4mm及以上肺结节，并在在最大层面上用矩形框标记。

	
	窗宽窗位调整
	支持快捷调整图像窗宽、窗位，内置常用窗宽、窗位，包括骨窗、肺窗、腹窗和纵隔窗，提供预设窗宽窗位。调整后支持一键恢复至默认窗宽窗位显示

	
	平移和缩放
	支持对图像进行缩放、平移操作，调整后支持一键恢复至默认的位置和大小，提供快捷操作设置

	
	灰度反色
	支持对图像进行灰度反色显示（正负片显示）

	
	图像播放
	支持自动播放图像

	
	快捷键自定义
	支持对基础阅片工具进行自定义快捷操作配置

	
	MPR显示
	支持进行MPR视图与横断位视图的切换

	
	结节编辑
	支持医生对结节进行添加、删除及编辑，及一键恢复AI计算结果

	
	大小测量
	系统可以自动测量结节长径和短径、体积等数值

	
	CT值自动测量
	支持自动量化肺结节的CT值（HU值）

	
	检查所见
	自动生成检查所见文本描述，文本可编辑、可复制

	
	检测灵敏度可调
	在不同的使用场景下，支持切换不同的灵敏度查看检出结节

	
	手动测量
	支持在CT图像上手动测量长度、面积、平均CT值、最大CT值、最小CT值

	
	检测结节列表
	支持列表展示肺结节检测结果，列表与结节标记、导航条三者联动

	
	结节导航条
	系统自动将所有检测出的结节在导航条上给出标记，可一键定位结节，便于查看关键结节图像

	
	结节定位
	自动给出结节位置信息，需精确到肺叶及肺段位置

	
	密度判断
	系统可以自动判断出结节性质信息（实性、部分实性、磨玻璃、钙化）

	
	征象检测
	系统可自动提取结节多种良恶性表征，包括：分叶、毛刺、空洞、脂肪、胸膜凹陷、空泡、钙化、血管集束、充气支气管、棘状突起

	
	胸膜距离计算
	自动计算结节至胸膜的距离，并支持添加至报告

	
	结节排序功能
	系统可以根据结节大小、层数位置、风险等级、置信度、左右肺等级进行排序展示

	
	肺结节筛选
	系统可以根据结节长径、结节短径组合结节类型及危险等级进行筛选，支持自定义添加筛选范围

	
	结节过滤
	对于弥漫多发结节的病例提供结节过滤功能，显示一定数量的最大结节

	
	MIP投影
	提供最大/最小密度投影功能（MaxIP/MinIP），可手动调节投影层厚

	
	薄厚层映射
	不同层厚间的适配功能，对于检测到的结节，支持显示结节在不同层厚序列中所在的层面

	
	用户设置
	支持用户根据需求自定义默认显示方式和显示内容

	
	多窗口布局阅片
	系统支持几种多窗口布局阅片方式，方便医生选择多个序列在同一界面对比查看

	
	肺结节风险评估
	依据国内权威指南，提供结节风险评估结果，评估每个结节的高、中、低危风险等级

	
	良恶性预测
	提供结节良恶性预测结果，并对概率值高的结节重点提示

	
	良恶性预测准确率
	肺结节良恶性预测准确率不低于88%，需提供影响因子10.0以上的文献证明

	
	良恶性预测AUC曲线性能
	肺结节良恶性预测AUC曲线下面积不低于91%，需提供影响因子10.0以上的文献证明

	
	Lung-RADS等级评估 
	依据国际权威指南，提供每个结节的Lung-RADS等级评估结果

	
	风险评估模块
	医生可在该模块整体查看结节的详细风险评估信息和关键量化参数

	
	结节整体风险评估
	提供6mm以上的结节的风险分析列表，列表包含结节的良恶性预测风险值、浸润性预测、基于Lungrads指南的等级评估、基于Lungrads指南的随访建议

	
	结节量化分析
	提供结节量化分析表，表内包含关键量化指标：长短径、体积、CT值、实性成分长径、实性成分体积；若该患者存在历史检查，在当前检查显示上述量化指标的对比分析

	
	腺癌风险评估
	提供显示列表中结节的浸润性风险、气道内播散(STAS)风险、胸膜侵犯 (VPI) 风险、淋巴结转移风险、远端转移风险的风险概率值和风险等级预测结果

	
	结节图像分析
	列表下提供结节的局部图像辅助进行风险评估，若结节为部分实性结节，在图像上对实性成分范围进行标记 

	
	实性占比计算
	对于部分实性结节，提供实性占比

	
	实性成分分析
	对于部分实性结节，自动测量和展示实性成分的长径值、体积值及占比，在局部放大图中显示实性成分轮廓标记和长径标记

	
	组学分析
	提供影像组学分析功能分析项目≥9项

	
	轮廓编辑
	支持对结节进行轮廓编辑，并基于编辑结果更新结节信息

	
	靶重建数据计算
	在支持平扫胸部CT计算的同时，支持对靶重建CT数据的计算

	
	肺转移结节预测
	系统对检出的结节预测转移概率，支持一键对肺转移结节快速查看

	
	局部VR重建
	系统提供结节与血管、胸膜等肺部结构VR重建的彩色渲染图 

	
	局部VR图像归档
	支持将局部VR图像添加至归档序列，方便医生将目标图像归档至PACS

	
	相似病例
	系统提供典型病例库，为结节自动匹配病例库中最相似的3个典型病例，提供相似病例的病理信息

	
	区分炎症和非炎症结节
	系统支持区分炎症和非炎症结节，提供炎症结节病灶列表，并和非炎症结节在影像上区分标记

	
	报告模板选取
	支持选取结节报告模板，模板数量≥12个，提供具体模板名称

	
	全胸报告
	[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]提供全胸报告，支持用户个性化配置，可复制、修改

	
	指南建议
	提供6种或以上的指南建议，可复制

	
	图文报告
	支持手动选择有临床意义的结节，按已选择的报告模板生成图文报告并归档到PACS，支持修改、保存及导出

	
	归档PACS
	支持手动选择有临床意义的结节，将所选结节信息归档到PACS

	
	结果自动归档
	支持AI辅助分析结果自动回传至PACS，便于医生在PACS实现同步阅片

	
	自动归档局部放大图
	支持配置自动归档结节的局部放大图

	
	自动归档固定数量图像
	支持配置自动归档固定数量的图像，间隔选取图像至归档序列

	
	自动归档结节信息可配
	支持配置自动归档图像上显示或隐藏至少9种结节参数，每种结节参数可独立配置显示或隐藏

	
	胶片打印
	系统具备胶片打印功能，可选取需要打印的结节，自动生成并排布结节层面打印图像，也支持阴性数据间隔选取打印，提供多种胶片布局方式

	
	多种图像选取方式
	每个结节支持设置选取单层或多层进行打印。支持设置固定图像数量进行自动间隔选取，适用于阴性数据打印

	
	打印局部放大图
	支持设置每个目标结节的MPR全局图像和局部放大图像加入至打印序列，可设置局部放大图的放大倍数，支持每种图像的显示/隐藏

	
	打印图像标识显示
	支持设置打印图像中结节矩形框及十字定位线的显示/隐藏

	
	打印不同预设窗图像
	支持设置自动间隔选取肺窗MPR、纵隔窗图像至打印序列

	
	局部VR图像打印
	支持选取局部VR图像至打印序列

	
	手动添加图像打印
	支持在界面中手动选取目标层面添加至打印序列

	
	随访管理模块
	系统根据国际标准指南提供默认的随访时间建议，支持给每个病例添加随访管理计划，并且可以在随访管理模块对有随访计划的病例进行筛选、查询以进行随访状态的追踪

	
	病例收藏
	2系统支持收藏/取消收藏目标病例，可将病例分类收藏至不同文件夹，支持修改操作信息，也支持对病例手动添加备注信息

	
	CSV导出
	支持软件分析结果以CSV的方式导出

	
	肺结节检出性能
	肺结节在3mm-5mm尺寸范围内的检出敏感性≥94%，肺结节在大于5mm尺寸范围内的检出敏感性≥95%，需提供第三方机构测试或文献证明

	
	肺部健康精准评估报告
	系统提供肺部健康精准评估报告

	
	肺部健康史信息
	支持录入病例的肺部健康史信息，自动生成肺部健康精准评估报告，展示结构化健康史信息

	
	全肺三维可视化
	报告提供全肺三维可视化图，可直观看到结节在全肺中的位置分布

	
	结节结构化信息
	报告通过表格提供结节结构化信息，包括：结节位置、大小、CT值、密度类型、Lung-RADS分级、组学分析结果（≥9项）

	
	结节影像信息
	报告提供结节的肺窗MPR全局图及局部放大图，以及纵隔窗的MPR图像，并将结节在图中用矩形框标记

	
	随访对比信息
	报告支持对有随访2次检查的结节分析结果进行结构化的对比展示

	
	肺段功能评估
	报告提供双肺、左肺、右肺以及每个肺段的体积值、体积占比和结节数量

	
	肺健康科普信息
	报告提供基本的肺健康科普知识

	1-2
	胸部CT影像处理软件
	

	
	中国人民共和国医疗器械注册证
	提供具备随访功能产品的中国人民共和国医疗器械注册证，提供产品注册证复印件并加盖公章

	
	同屏对比显示
	可同屏显示2次不同时间的检查图像

	
	自动匹配
	根据患者patient ID自动匹配两次检查

	
	同步操作
	实现同步阅片（翻页、平移、缩放）操作，提供快捷操作设置，支持同步MIP和MPR功能；便于用户同步观察病灶变化情况

	
	手动匹配病灶
	支持随访匹配关系手动添加或修改、删除

	
	生成文本
	自动生成随访结果文本，可编辑、复制

	
	在线随访对比
	支持用户通过本地导入或PACS查询的方式手动添加历史数据，可手动关联同一患者不同patient ID的历史检查数据，对于手动添加的检查数据，可触发在线的随访对比分析

	
	自动配准
	多时间点数据智能配准(适配不同协议、不同层厚、不同体位的CT图像)，对应结节智能跟踪匹配，显示匹配结节、新增、消失结节。

	
	病灶对比列表
	支持显示病灶匹配后的随访评估列表或病灶未匹配的对比列表

	
	肺结节量化对比
	前后片自动匹配两次检查同一结节，提供结节长短径、体积、平均CT值、实性成分等量化对比，量化病灶变化趋势，增大病灶给出倍增时间

	
	病灶成分与组学特征对比
	通过直方图提供结节不同成分对比分析，同时提供不同成分的体积占比、质量占比对比分析、多维CT组学特征值对比分析，支持结节征象对比分析

	
	指南建议
	基于结节随访变化信息，提供国际标准指南建议，可复制 

	
	肺叶配准性能
	肺叶配准后平均Dice值高于96%，提供第三方检测报告或文献证明

	
	病灶配准距离
	随访关联病灶配准后距离小于等于2.93mm，提供第三方检测报告或文献证明

	2
	骨折CT影像辅助检测软件
	

	
	中华人民共和国医疗器械注册证
	具备第三类管理类别中华人民共和国医疗器械注册证，需提供证书复印件并加盖公章

	
	算法性能
	

	
	病人层面检出率
	经临床验证，病人层面骨折检测敏感度提高26%以上，提供第三方检测报告或文献证明

	
	肋骨层面检出率
	经临床验证，肋骨层面骨折检测敏感度提高22%以上，提供第三方检测报告或文献证明

	
	病灶层面检出率
	经临床验证，病灶层面骨折检测敏感度提高23%以上，提供第三方检测报告或文献证明

	
	异常影像检测
	对于肋骨粘连、扫描视野不全、肋骨断裂/部分缺失、半边重建的异常影像，均可检测并定位骨折

	
	灵敏度可调
	可根据不同医生习惯，调整检测灵敏度

	
	肋骨骨折检测
	支持自动检测肋骨骨折

	
	肋骨骨折类型自动分类
	支持自动给出肋骨骨折的类型

	
	脊椎骨折检测
	支持自动检测脊椎（颈椎、胸椎、腰椎）骨折

	
	脊椎骨折类型自动分类
	支持自动给出脊椎骨折的类型

	
	锁骨、肩胛骨、胸骨骨折检测
	支持自动检测锁骨、肩胛骨、胸骨的骨折

	
	骨折检测列表
	骨折检测所有结果以列表形式呈现，并支持切换列表显示顺序（位置/IM）

	
	肋骨骨折定位
	自动定位肋骨骨折位置

	
	脊椎骨折定位
	自动定位脊椎骨折位置

	
	胸廓骨（锁骨、肩胛骨、胸骨）骨折定位
	自动定位胸廓骨（锁骨、肩胛骨、胸骨）骨折位置

	
	多发骨折高危提醒
	列表区若某根肋骨出现多处骨折，则出现高危提醒标志

	
	肋骨标签
	图像显示区每一层自动标记各肋骨标签，标注肋骨的序号

	
	脊椎标签
	视图区每一层自动标记各脊椎标签

	
	MPR显示
	提供MPR显示功能

	
	骨折局部动态展示
	提供骨折的局部动态横断位图像和局部动态MIP图 

	
	MPR最佳视角
	可自动跳转到骨折的MPR最佳视角，以方便医生确认

	
	VRT三维重建
	VRT三维重建，可进行任意角度旋转，可单独分割出左/右肋骨、椎骨、左/右锁骨、左/右肩胛骨、胸骨，可自定义不同部位的不同显示组合

	
	VRT骨折位点全局展示
	所有骨折位点自动标注并高亮显示，患者骨折状况一目了然

	
	VRT动态视角切换
	VRT可自动跳转到选中骨折所在角度

	
	MIP三维重建
	MIP三维重建，可进行任意角度旋转

	
	MIP显示
	MPR视图可切换为MIP显示，并支持三视图层厚调节

	
	MinIP显示
	MPR视图可切换为MinIP显示，并支持三视图层厚调节

	
	肋骨CPR重建
	肋骨CPR重建，支持显示左/右单肋CPR图像，支持360°旋转

	
	肋骨SCPR重建
	肋骨SCPR重建，支持显示全肋SCPR、左肋SCPR、右肋SCPR、单肋SCPR图像，支持360°旋转

	
	影像所见文字
	自动生成多种模板影像所见描述文字，可以复制到诊断报告中

	
	图像归档PACS
	可将自动生成的病灶标记的图像和手动保存的图像回传到PACS

	
	胶片打印
	可将自动生成的病灶标记的图像和手动保存的图像进行胶片打印、回传至PACS

	
	截图功能
	支持手动对视图区进行截图，一键保存图像至归档和打印序列

	
	图文报告
	依据用户确认后的检测结果，自动生成图文报告，支持一键导出与打印

	3
	头颈CTA血管智能分析系统
	

	
	医疗器械注册证
	提供具备头颈CTA数据的三维可视化重建功能的医疗器械注册证

	
	自动去骨
	自动去除头颈部骨骼

	
	自动分割头颈动脉
	自动分割头颈动脉

	
	血管分割模型切换
	支持切换常规与丰富两种血管分割模型

	
	自动提取中心线
	自动提取颈内动脉、椎动脉、锁骨下动脉、颈外动脉、大脑前动脉、大脑中动脉和大脑后动脉的中心线

	
	中心线起点切换
	支持切换中心线起点

	
	中心线终点切换
	支持切换中心线终点

	
	头颈动脉自动命名
	自动识别头颈动脉并命名

	
	头颈动脉自动分段
	对头颈动脉进行自动分段

	
	血管分段标准切换
	支持切换血管分段标准

	
	度量单位切换
	支持切换软件的度量单位

	
	CTP序列筛选
	支持自动挑选薄层CTP数据的3个最优序列进行计算

	
	图像质量评估
	自动评估原始数据的图像质量，对显影欠佳的序列进行提示

	
	最佳序列识别
	软件默认打开重建质量最佳的序列

	
	快速切换序列
	在界面直接切换至当前检查的其他序列

	
	VR显示
	进行头颈动脉的VR重建显示，支持固定视角快速切换和任意角度旋转

	
	去骨VR显示
	支持将VR切换为去骨VR

	
	头/颈VR单独显示
	支持单独显示头部VR和颈部VR

	
	前/后循环VR单独显示
	支持单独显示前循环VR和后循环VR

	
	Willis环单独显示
	支持单独显示Willis环VR

	
	VR渲染效果切换
	支持切换VR渲染颜色表，改变VR显示效果

	
	带骨VR显示
	进行头颈血管的带骨VR重建显示，支持固定视角快速切换和任意角度旋转

	
	带骨VR半透明骨骼显示
	支持将带骨VR的骨骼以半透明状态显示

	
	带骨VR自由裁剪
	支持在带骨VR中裁剪手动勾画的任意区域

	
	带骨VR组织切割
	通过调整组织切割窗可以切割带骨VR，组织切割窗的边界支持单向调节和双向调节

	
	带骨VR斜切
	支持通过旋转组织切割窗斜切带骨VR

	
	带骨VR去除颈部显示
	带骨VR支持去除颈部，仅显示头部

	
	整体MIP显示
	进行头颈动脉的整体MIP重建显示，支持固定视角快速切换和任意角度旋转

	
	整体去骨MIP显示
	支持将整体MIP切换为整体去骨MIP

	
	头/颈MIP单独显示
	支持单独显示头部MIP和颈部MIP

	
	自定义头部血管显示范围
	支持自定义头部血管的显示范围

	
	前/后循环MIP显示
	支持单独显示前循环MIP和后循环MIP

	
	Willis环MIP显示
	支持单独显示Willis环MIP

	
	血管名称显示/隐藏
	支持显示/隐藏VR和整体MIP图中的血管名称

	
	图像分辨率调节
	可以调节3D图像动态操作下的分辨率，以适应不同的客户端配置

	
	MPR显示
	进行头颈动脉的MPR重建显示

	
	MPR斜切
	支持通过斜切显示任意角度断层图

	
	MPR联动
	支持横、冠、矢三个视图同步变换层厚及图像类型

	
	MPR快速翻页
	MPR三个视图窗均提供scroll bar，通过拖动scroll bar可实现快速翻页

	
	MIP Thin显示
	可将MPR切换为MIP Thin，支持手动调节层厚

	
	MinIP显示
	可将MPR切换为MinIP，支持手动调节层厚

	
	十字线显示/隐藏
	可显示/隐藏MPR视图中的十字线，支持快捷键

	
	血管分割mask显示/隐藏
	可显示/隐藏MPR视图中的血管分割mask

	
	骨骼显示/隐藏
	可在MPR视图中显示/隐藏骨骼

	
	血管CPR显示
	进行颈内动脉、椎动脉、锁骨下动脉、颈外动脉、大脑前动脉、大脑中动脉和大脑后动脉的曲面重建（CPR）显示，支持360°旋转

	
	血管SCPR显示
	进行颈内动脉、椎动脉、锁骨下动脉、颈外动脉、大脑前动脉、大脑中动脉和大脑后动脉的拉直曲面重建（SCPR）显示，支持360°旋转

	
	血管分段标记显示
	支持在SCPR图中显示血管分段标记

	
	血管中心线显示/隐藏
	可显示/隐藏血管中心线

	
	血管中心线定位横线显示/隐藏
	可显示/隐藏中心线定位横线

	
	血管探针显示
	进行血管的探针重建显示，并显示长短径、管腔轮廓、长短径值和横截面积值

	
	探针长短径和轮廓显示/隐藏
	可显示/隐藏探针图中的长短径和血管轮廓

	
	探针图缩放
	支持探针图缩放

	
	四角信息显示/隐藏
	可显示/隐藏所有视图中的四角信息

	
	MPR图、CPR图、SCPR图和探针图默认窗宽窗位设置
	支持用户设置MPR图、CPR图、SCPR图和探针图的默认窗宽窗位，可选择固定窗宽窗位或自适应窗宽窗位

	
	VR图默认窗宽窗位设置
	支持用户设置VR图的默认窗宽窗位，可选择固定窗宽窗位或自适应窗宽窗位

	
	去骨VR图与带骨VR图默认窗宽窗位设置
	支持用户设置去骨VR图和带骨VR图默认窗宽窗位

	
	MIP图默认窗宽窗位设置
	支持用户设置MIP图的默认窗宽窗位

	
	快速切换窗
	提供脑窗、头窗、肺窗、骨窗和预设窗供切换，支持快捷键

	
	MPR反色
	MPR图可进行反色显示

	
	MIP反色
	MIP图可进行反色显示

	
	一键适应窗口显示
	支持对选中图像一键恢复至适应窗口大小显示

	
	箭头标记
	支持在图像中添加箭头标记

	
	文本标记
	支持在图像中添加文本标记

	
	血管导航
	显示血管名称，切换血管后，视图区联动更新

	
	联动显示
	VR图、MIP图、CPR图和SCPR图的定位横线位置改变联动，MPR图和探针图同步翻页

	
	血管追踪
	在横断位断层图中显示血管定位标记，在VR图、MIP图、CPR图和SCPR图中移动定位横线时，同步在横断位断层图中追踪血管

	
	测量功能
	支持在图像中进行直线测量和椭圆测量

	
	单视图窗截图功能
	支持对单个视图窗手动截图，可保存为JPG格式或DICOM格式，支持快捷键

	
	视图区全局截图功能
	支持对视图区进行全局手动截图，支持快捷键

	
	组合图保存
	支持手动保存组合图，有3种组合方式可选

	
	VR裁剪
	支持在VR图中任意裁剪头颈动脉，MIP图同步更新

	
	VR裁剪的撤销、返回与重置
	记录VR裁剪的中间操作步骤，可撤销或返回上一步，同时支持一键还原至初始状态

	
	中心线轨迹编辑
	支持在CPR图中在线编辑血管中心线轨迹

	
	中心线轨迹控制点编辑
	支持通过拖拽中心线轨迹控制点来调整中心线轨迹，支持增加、合并控制点，拖拽控制点的过程中SCPR图和探针图同步联动

	
	探针图中心点编辑
	支持在探针图中调整中心点位置，CPR图和SCPR图同步更新

	
	中心线轨迹编辑的撤销、返回与重置
	记录轨迹编辑的中间操作步骤，可撤销或返回上一步，同时支持一键还原至初始状态

	
	在线生长血管
	支持通过在横断位断层图打点的方式在线生长血管

	
	生长点编辑
	支持在横断位断层图上新增生长点，可平移或删除生长点

	
	打点联动
	支持在VR图中联动显示新增的生长点

	
	新生血管中心线更新
	完成血管生长后，更新血管中心线及血管分段

	
	编辑操作引导
	进入VR裁剪、中心线轨迹编辑和血管生长步骤时，提供操作引导提示

	
	4D CTA VR动态显示
	对多期相CTA数据的动、静脉血管进行VR动态显示

	
	4D CTA MIP动态显示
	对多期相CTA数据的动、静脉血管进行MIP动态显示

	
	4D CTA MIP Thin动态显示
	对多期相CTA数据进行MIP Thin动态显示,支持切换为MPR和MinIP

	
	4D CTA 骨骼显示/隐藏
	可在4D CTA MIP Thin视图中显示/隐藏骨骼

	
	多期相CTA融合
	融合多期相CTA数据，并对动、静脉血管进行VR显示

	
	自定义融合期相
	支持用户自定义参与融合的期相

	
	自动分割颈部动脉斑块
	自动分割颈部动脉斑块，并支持显示/隐藏斑块mask

	
	斑块成分分析
	提供不同斑块成分（钙化成分、纤维成分、纤维脂质成分和脂质成分）的体积和体积占比

	
	斑块成分阈值自定义
	支持自定义不同斑块成分的HU值阈值

	
	斑块及管腔形态量化
	提供斑块及管腔形态的量化参数

	
	病灶列表显示/隐藏
	可显示/隐藏病灶列表，支持快捷键

	
	主动脉弓起源变异自动检出
	自动检出主动脉弓起源变异

	
	椎动脉变异自动检出
	自动检出椎动脉变异

	
	Willis环变异自动检出
	自动检出Willis环变异

	
	变异检出结果修改
	支持手动修改变异检出结果

	
	斑块自动检出
	自动检出头颈动脉斑块，并提供斑块位置和斑块类别

	
	狭窄量化
	自动检出头颈动脉狭窄，并给出狭窄位置、直径狭窄率和狭窄程度

	
	狭窄分级标准切换
	支持切换狭窄程度分级标准，支持对头部动脉和颈部动脉分别应用不同的狭窄程度分级标准

	
	狭窄过滤
	病灶列表设置狭窄分类，支持选择直径狭窄率≥30%或直径狭窄率≥50%或者全部显示

	
	支架自动识别
	自动识别头颈动脉支架

	
	调整检出结果显示范围
	每段血管可显示最严重的狭窄或所有狭窄

	
	动脉瘤自动识别
	自动识别头颈动脉瘤，定位载瘤动脉

	
	动脉瘤检出
	敏感度：95%（2FPs/case），提供第三方检测报告或论文证明

	
	动脉瘤检出
	敏感度：90%（1FPs/case），提供第三方检测报告或论文证明

	
	漏斗变异自动识别
	自动识别漏斗变异，定位漏斗变异所在动脉

	
	动脉瘤量化
	提供九大动脉瘤形态学参数

	
	局部VR
	可在独立弹窗显示动脉瘤或漏斗变异的局部VR，用不同颜色区分载瘤动脉与动脉瘤，支持任意旋转、测量和标记

	
	病灶检出结果修改
	支持手动修改狭窄程度、直径狭窄率、斑块类型及动脉瘤量化结果

	
	病灶亚段修改
	支持手动修改病灶的亚段定位

	
	病灶删除
	支持删除选中病灶

	
	严重病灶提示
	用不同颜色提示不同严重程度的病灶

	
	手动添加病灶
	支持手动添加斑块、狭窄、动脉瘤和支架

	
	病灶标记显示/隐藏
	支持显示/隐藏病灶标记

	
	病灶范围显示与编辑
	CPR、SCPR图像中可显示选中病灶的范围，病灶范围可编辑

	
	病灶联动
	在病灶列表中点击任一病灶，图像定位至病灶位置

	
	重置AI
	支持一键清除人工修改，恢复至初始的AI结果

	
	文本报告
	根据检出结果自动生成文本报告，报告支持复制、归档和打印

	
	表格报告
	根据检出结果自动生成表格报告，报告支持复制、归档和打印

	
	图文报告
	根据检出结果自动生成图文报告，报告支持下载与打印

	
	联诊报告
	支持结合其他卒中分析应用生成卒中联诊报告，报告支持复制、归档和打印

	
	归档预览
	支持预览归档序列，支持对图像做平移、缩放、调窗、移位、删除、放大查看操作

	
	图像归档
	支持将自动保存的图像和手动保存的图像发送至PACS

	
	归档图像一键归类
	支持一键根据用户配置完成归档图像的分类

	
	多PACS地址同时归档
	支持用户选择多个PACS地址，一键同时归档

	
	CPR智能选图
	在自动保存CPR图像时避开血管交叉的角度

	
	自动归档
	在数据计算完成后，自动选取图像发送至PACS，归档图像类型支持自定义

	
	胶片预览
	支持预览打印序列，支持对图像做平移、缩放、调窗、移位、删除、放大查看操作

	
	手动截图标记
	在归档/打印界面中标记手动保存图像的格式，以和自动保存的图像区分

	
	胶片图像一键归类
	支持一键根据用户配置完成胶片图像的分类

	
	胶片布局调整
	支持手动调整胶片布局

	
	预设布局
	提供预设的规则布局和不规则布局

	
	胶片打印
	可连接胶片打印机，支持打印黑白或彩色胶片

	
	胶片归档
	支持将胶片图像或电子胶片归档至PACS

	
	胶片多选
	支持单选或多选胶片，对选中胶片进行打印和归档

	
	归档/打印记忆功能
	支持记忆用户在归档/打印界面的操作，重新进入时显示上一次退出前的结果

	
	归档配置
	支持定义归档图像类型、图像数量与图像排序

	
	打印配置
	支持定义打印图像类型、图像数量、图像排序与默认布局

	
	报告配置
	支持定义报告描述范围、描述顺序以及描述方式

	
	一键切换其他卒中应用
	若安装同品牌其他卒中分析产品，支持在当前应用界面一键切换至其他卒中分析应用

	
	优先计算
	支持优先计算急诊扫描数据或优先计算头颈CTA数据

	
	患者管理
	以列表显示影像数据

	
	数据导入
	支持从PACS或者本地导入病例数据

	
	结果导出
	支持在患者管理界面导出选中病例的分析结果

	
	病例反馈
	支持用户反馈假阳、漏检及存在其他问题的病例

	
	病例收藏
	支持用户收藏病例并对收藏的病例进行管理和检索
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	中华人民共和国医疗器械注册证
	具备第三类管理类别中华人民共和国医疗器械注册证，需提供证书复印件

	
	并发显示
	支持多人同时在线浏览，≥5并发。

	
	心脏自动提取
	可对心脏自动分割，提供全面完整的形态学信息。

	
	主动脉自动分割
	智能识别主动脉特征点和起始点，并自动分割主动脉。

	
	冠脉自动分割
	可自动分割冠脉。

	
	冠脉中心线自动提取
	从冠脉起源位置到冠脉的各级分支，自动计算血管的中心线。

	
	冠脉自动分段
	可对冠脉进行自动分段。

	
	冠脉自动命名
	根据SCCT标准，可对冠脉进行自动命名。

	
	心脏+冠脉树的VR重建
	支持心脏、冠脉树VR图像重建及显示，并可任意角度旋转，支持心脏的显示和隐藏。

	
	MIP重建及显示
	支持心脏、冠脉树MIP图像重建及显示，并可任意角度旋转，支持心脏的显示和隐藏。

	
	CPR重建及显示
	支持CPR图显示，支持血管名称和角度显示。

	
	SCPR重建及显示
	支持SCPR图显示，支持角度显示。

	
	探针图自动重建
	支持探针图显示，长短径、管腔轮廓显示，并提供长短径值。

	
	MPR重建及显示
	支持横断面、冠状面、矢状面的同时显示，提供横向和纵向的十字线，支持十字线联动功能。

	
	MPR分割区域mask显示
	支持在MPR三视图中标记血管的mask。

	
	横断位视图快速翻页
	横断位视图提供scroll bar,阅片时可快速翻页。

	
	MPR视图scroll bar组件
	MPR界面提供scroll bar,阅片时可快速翻页。

	
	窗宽窗位调整
	支持窗宽、窗位调整，内置常用窗宽、窗位，包括骨窗、肺窗、纵膈窗和ISR窗。

	
	自适应窗宽窗位
	支持VR图、MIP图、MPR图、CPR图、拉直图、探针图的自适应窗宽窗位显示。

	
	适应窗口显示
	支持VR图、MIP图、MPR图、CPR图、SCPR图和探针图的适应窗口显示。

	
	定位线联动功能
	CPR图、SCPR图定位线位置变化与探针图变化双向联动、同步更新。

	
	自定义图像保存
	支持手动保存任意角度的图像，并可打印到胶片或发送到PACS进行归档。

	
	长度测量
	支持手动测量长度并显示长度信息，且支持测量线的实时编辑，长度信息随之更新。

	
	胶片打印模板
	支持对VR图、MIP图、CPR图和SCPR图选择图像配置打印模板，并支持保存和删除模板。

	
	胶片打印图像自动排版
	根据打印配置自动生成图像，自动排版。

	
	胶片打印预览
	预览自动生成和手动保存的图像，可修改排版布局。

	
	胶片尺寸
	支持多种尺寸的胶片打印。

	
	胶片打印
	支持打印全部或指定页胶片。

	
	图像归档模板
	支持对VR图、MIP图、CPR图和SCPR图选择图像配置归档模板，并支持保存和删除模板。

	
	归档图像自动排版
	根据归档配置自动生成图像，自动排版。

	
	图像归档
	支持将自动生成和手动保存的图像发送至PACS存档，支持修改序列名称。

	
	手动选择冠脉起源和优势型
	支持用户手动选择冠脉起源和优势型信息。

	
	手动标记狭窄
	支持用户手动标记狭窄，支持填写狭窄程度和斑块类型信息。

	
	狭窄标记显示
	针对用户手动标记的狭窄，支持CPR和SCPR显示此狭窄标记，并支持调节狭窄标记范围。

	
	手动标记支架
	支持用户手动标记支架，支持补充详细信息。

	
	手动标记心肌桥
	支持用户手动标记心肌桥，支持选择浅表或纵深心肌桥信息。

	
	显示/隐藏标记
	支持显示或隐藏CPR和SCPR的狭窄标记/支架标记/心肌桥标记。

	
	血管分段名称修改
	支持修改血管分段名称。

	
	中心线轨迹在线编辑
	支持从CPR图入手编辑血管中心线轨迹，通过在CPR上拖拽中心线来调整中心线轨迹。

	
	AI重置
	支持一键重置到AI初始结果。

	
	生成报告
	支持基于用户手动编辑结果生成文本描述，支持一键复制。

	
	搭桥血管识别
	可识别出搭桥血管并自动命名。

	
	起源异常数据自动重建
	支持对起源异常数据的VR三维可视化重建。

	
	动脉瘘自动重建
	支持对动脉瘘数据的VR三维可视化重建。

	
	搭桥数据自动重建
	支持对搭桥数据的VR三维可视化重建，且能重建出搭桥血管的CPR图和SCPR图。

	
	完全闭塞血管自动重建
	能识别出完全闭塞的血管，并重建出VR图、CPR图、SCPR图。

	
	完全闭塞血管自动重建成功率
	完全闭塞血管自动分割和重建成功率不低于95%，需提供影响因子19.0以上的文献证明；

	
	完全闭塞血管自动重建时间
	完全闭塞血管自动分割和重建的平均后处理时间不超过122秒，需提供影响因子19.0以上的文献证明；

	
	右位心重建
	支持一键右位心重建，并支持一键切换回左位心结果。

	
	LAO/RAO、CAU/CRA、ROLL角度信息显示
	支持VR心脏、VR冠脉树、MIP图的角度信息显示，方便医生对常用角度图像进行个性化配置。

	
	VR心肌渲染
	支持多种VR心肌渲染的配色方案选择

	
	左冠、右冠MIP重建及显示
	支持冠脉树MIP图、左冠MIP图、右冠MIP图三种显示方式，并可任意角度旋转。

	
	类造影重建及显示
	支持冠脉树的类造影重建与显示，支持冠脉树左冠MIP和右冠MIP分开类造影重建及显示，且支持任意角度旋转。

	
	反色MIP重建及显示
	支持冠脉树的反色MIP重建与显示，支持冠脉树左冠MIP和右冠MIP分开反色MIP重建及显示，且支持任意角度旋转。

	
	CPR图360°旋转
	支持CPR图360°旋转。

	
	SCPR图（拉直图）360°旋转
	支持SCPR图（拉直图）360°旋转。

	
	探针图横截面积
	支持管腔轮廓显示并提供横截面积值。

	
	MIPthin重建及显示
	支持三视图的MIPthin重建，支持三视图单独和联动调节层厚。

	
	Min MIP重建及显示
	支持三视图的Min MIP重建，支持三视图单独和联动调节层厚。

	
	Mean MIP重建及显示
	支持三视图的Mean MIP重建，支持三视图单独和联动调节层厚。

	
	血管导航列表
	显示已分割出的血管名，一键快捷切换。

	
	识别最佳重建质量期相
	计算所有导入的期相，识别最佳重建质量期像并默认优先打开。

	
	血管智能排序
	支持先左冠后右冠和先右冠后左冠两种血管智能排序方式。

	
	MPR任意斜切重建
	采用三维多平面重建算法，支持任意角度实时斜切，以方便观察血管和组织。

	
	MPR斜切旋转模式
	MPR斜切支持两种旋转模式，分别为自由旋转模式和正交旋转模式，且支持模式间切换。

	
	组合图保存
	可根据医院习惯自动生成组合图，支持保存3种类型的组合图的配置：（1）探针图+CPR图（2）探针图+拉直图（3）CPR图+探针图+拉直图。

	
	双向联动功能
	VR图、MIP图、CPR图和SCPR图定位线位置变化联动，且对应横断位视图定位标记和探针图同步改变，自动对应。

	
	血管追踪标记与定位线相联动
	定位线在VR图、MIP图、CPR图和SCPR图的血管段滑动时，横断位视图定位标记同步。

	
	定位线与血管追踪标记相联动
	横断位视图定位标记追踪血管轨迹时， VR图、MIP图、CPR图和SCPR图的血管段定位线同步滑动。

	
	标记功能
	支持箭头标记和文字标记，并支持保存带有标记信息的图像到归档/打印序列。

	
	ROI测量
	支持ROI测量，提供面积、平均CT值、最大、最小CT值和标准差。

	
	智能CAD-RADS评分
	自动给出CAD-RADS评分。

	
	自动检出起源和优势型
	支持冠脉起源和优势型检出，并支持用户手动修改。

	
	自动检出斑块
	可自动识别血管内斑块 。

	
	分段最狭窄处定位
	应用深度学习狭窄检测算法，可以找到各个血管各个分段管腔最狭窄处。

	
	分段最狭窄处标记
	自动识别分段内最狭窄处后以标签形式将坐标可视化。

	
	自动检出病变范围
	自动检出病变范围，分为局限性、节段性和弥漫性三种，并支持修改。

	
	斑块分类
	可以对钙化斑块、非钙化斑块、混合斑块进行分类。

	
	自动给出狭窄参数并支持修改
	给出斑块狭窄程度、直径狭窄率、狭窄长度等参数，并支持用户手动修改。

	
	自动分割斑块
	自动分割斑块，并显示去除斑块后的管腔轮廓。

	
	斑块成分分析
	提供斑块成分分析，包括平均CT值、体积和体积占比。

	
	低衰减成分分析
	对于斑块中的低衰减成分给予分析。

	
	自动识别支架
	可自动识别支架，CPR和SCPR同步显示支架标记。

	
	自动识别心肌桥
	可自动识别心肌桥，自动输出心肌桥深度和壁冠状动脉长度，CPR和SCPR同步显示心肌桥标记。

	
	斑块伪彩显示
	支持CPR、SCPR、探针图、横断位图像的斑块伪彩显示或隐藏。

	
	跨期相结果列表
	提供跨期相结果列表，支持在当前期相查看与其他期相的对比差异结果，差异结果包括狭窄分级不同，有无心肌桥以及有无支架。

	
	三种狭窄测量计算方式的切换
	支持三种狭窄测量计算方式的切换，包括参考近端、参考远端和参考近、远端的计算方式。

	
	人工狭窄测量
	提供直径狭窄率和面积狭窄率，及对应的曲线； 

	
	管腔轮廓实时编辑
	支持管腔轮廓编辑，编辑后直径/面积曲线实时更新，人工测量狭窄率实时更新。

	
	TAG功能
	提供TAG管腔内造影剂衰减曲线，自动拟合线性回归方程并给出TAG值。

	
	直径/面积/TAG曲线组合图保存
	支持“探针图+拉直图+直径/面积/TAG曲线”的手动保存。

	
	CPR中心线编辑
	支持通过CPR图拖拽中心点的方式来调整中心线轨迹，支持增加、删除中心点，拖拽点的过程中探针图同步联动。

	
	探针图中心点编辑
	可在７幅探针图上调整血管横截面中心点的位置，对应CPR图控制点同步联动更新。

	
	撤销、返回与重置
	记录轨迹编辑的所有操作步骤，可撤销或返回每一步，且支持一键还原至初始状态。

	
	中心线轨迹延长
	支持在横断位上通过打点的方式延长头部血管中心线。

	
	血管头部走歪修复功能
	支持血管头部中心线走歪问题的修复。

	
	在线血管延长
	支持在横断位上通过打点或涂抹的方式在线延长远端血管。

	
	横断位打点工具
	可通过在横断位上新增生长点，支持对生长点进行移动或删除操作，以方便医生精准打点。

	
	生长点与真实VR图联动显示
	支持在真实VR心脏/冠脉树上联动显示用户在横断位上打下的生长点。

	
	横断位涂抹/擦除工具
	提供涂抹和擦除工具，支持在横断位上通过涂抹的方式在线延长远端血管，支持对涂抹的血管mask进行擦除操作。

	
	新血管生长并智能命名
	支持重新生长血管，对于新生长出的血管自动提取中心线并智能命名。

	
	搭桥血管生长功能
	支持在横断位上通过打点或涂抹的方式对搭桥血管欠分割的地方进行生长

	
	在线血管删除
	支持从下往上在线删除远端静脉污染。

	
	cut bar工具
	在CPR图上使用cut bar可自由选择想要删除血管起始段。

	
	搭桥血管删除功能
	支持在CPR图上，使用cut bar 从上往下删除搭桥血管段。

	
	VR裁剪主动脉
	可在VR图上任意裁剪主动脉。

	
	VR裁剪冠脉
	可在VR图上任意裁剪冠脉。

	
	VR裁剪心肌和血管
	可在VR图上任意裁剪心肌和血管。

	
	修改血管名称
	在线修改血管名称，可通过下拉菜单选择系统已有命名。

	
	任意自定义血管命名修改
	支持血管分段的任意自定义命名，且支持搭桥血管的自定义命名。

	
	血管命名编辑与VR实时渲染图像交互
	血管命名编辑与VR实时渲染图像交互，且修改完成后，VR图同步显示血管名称。

	
	命名修改与归档/打印图像同步更新
	血管命名修改后，归档/打印图像血管名称同步更新。

	
	命名修改与病灶列表、报告同步更新
	血管命名修改后，病灶列表、智能报告同步更新。

	
	冠周脂肪FAI值
	智能计算RCA、LAD、LCX血管周围脂肪密度FAI值。

	
	FAI伪彩显示
	支持CPR图、横断位图、拉直图、探针图的FAI伪彩显示或隐藏。

	
	FAI自定义血管长度区域
	支持自定义选择血管的测量区域来计算FAI值。

	
	FAI自定义结果删除
	支持删除FAI自定义测量结果。

	
	FAI自定义结果微调
	支持对已有自定义测量FAI值的区域，进行调整选区，重新计算。

	
	FAI智能报告
	智能生成FAI报告，并支持归档、打印和复制。

	
	FAI结果导出功能
	支持一键导出单期相、多期相或多病例的FAI结果。

	
	一键智能报告
	自动生成符合用户日常报告书写习惯的文本报告和结构化表格报告。

	
	报告归档/打印
	支持对生成的文本报告、结构化表格报告任意复制、归档至PACS系统或进行胶片打印。

	
	结构化报告
	根据国际SCCT指南，自动生成结构化报告。

	
	自定义图像保存
	提供两种保存方式，包含DICOM和JPEG格式，并提供不同快捷键，支持对自定义保存的图像进行归档和打印，自定义保存DICOM图像支持调节窗宽和窗位。

	
	胶片自动排版
	根据胶片图像类型、血管类型、布局、排版设置，可以自动保存图像，并进行胶片自动排版。

	
	胶片排版自由调整
	支持对自动排版后的结果进行自由调整，包括图像放大、缩小、平移、移位、删除，以及排版布局和图像顺序的调整，支持不同页采用不同布局，支持选择黑白或彩色打印。

	
	归档图像排版自由调整
	支持对归档预览里保存的图像进行自由调整，包括图像放大、缩小、平移、移位和删除。

	
	不同期相图像按期相类别排序
	在不同期相下选择的图像可以自动在归档或打印预览中合并展示，顺序以期相类别排序。

	
	多期相图像一键归类
	在归档和打印预览中，支持通过一键归类来选择不同期相图像的合并排序类型，一键归类的排序根据归档配置的规则来排序，支持多种排序方式，包括按照图像类型排序或按照血管类型排序。

	
	跨期相合并打印
	在不同期相下选择的图像或血管可以自动在打印预览中合并展示，支持跨期相图像一键合并。

	
	打印筛选
	医生可以通过打印筛选功能选择任意血管或图像类型，剩余图像类型或血管类型将不进入打印预览。

	
	归档/打印记忆功能
	支持图像归档/打印记忆功能，退出打印界面后，再次进入时显示上次归档/打印的结果

	
	归档筛选
	医生可以通过归档筛选功能选择任意血管或图像类型，剩余图像类型或血管类型将不进入归档预览。

	
	跨期相筛选
	医生可以选择任意期相的任意图像类型或血管类型，其余图像将不进入归档预览或打印预览。

	
	跨期相合并归档
	在不同期相下选择的图像或血管可以自动在归档预览中合并展示，支持跨期相图像一键合并发送至PACS系统。 

	
	多期相图像标识区分
	当不同期相下选择的图像或血管在归档或打印预览中合并展示时，支持通过激活期相标签来区分不同期相图像。

	
	一键回传多个PACS节点
	支持一键回传多个PACS地址。

	
	报告模板配置系统
	可以根据医院习惯配置报告模板，支持多种类型报告。

	
	冠脉起源和优势型描述
	系统根据医院报告习惯自动生成文本报告，描述冠脉起源和优势型情况，医生可以根据需求配置描述规则。

	
	自定义血管范围及顺序描述
	医生可以根据医院习惯自定义需要描述的血管范围及顺序。

	
	阳性段病灶合并描述
	对于三大主支血管，分段多发斑块的情况，支持通过配置实现阳性段病灶合并描述使得报告更符合临床习惯。

	
	阴性段隐藏描述
	对于三大主支血管，分段无斑块的情况，支持通过配置实现隐藏阴性段描述使得报告更符合临床习惯。

	
	自定义分段和狭窄描述
	医生可根据习惯配置血管分段名和斑块狭窄的描述方式。

	
	归档配置
	支持配置归档规则：图像类型和选取规则，归档图像排序，序列名称。

	
	打印配置
	支持配置打印规则：图像类型和选取规则，胶片图像排序，胶片布局。

	
	归档/打印智能图像类型选取配置
	支持对VR心脏图、VR冠脉树图、MIP图（MIP左冠、MIP右冠）、类造影（左冠类造影、右冠类造影）、反色MIP（左冠反色MIP、右冠反色MIP）、CPR图、SCPR图、组合图、MPR图像（包括横断位、冠状位、矢状位图像）进行选择配置。

	
	归档、打印图像排序配置
	支持三组图像的整体排序，包含VR/MIP类图像、CPR/SCPR/组合图类图像、MPR图像，并支持组内各图像的任意排序；针对CPR/SCPR/组合图，提供按照图像类型排序或血管类型排序两种排序方式。

	
	选图规则自定义设置
	支持用户对想要归档/打印的图像角度、数量进行自定义设置；支持对MPR图像的图像数量、层厚以及层间距进行设置。

	
	智能识别最佳观察狭窄角度
	支持选择是否自动保存CPR/SCPR图最佳观察狭窄角度并自动发送到归档预览和打印预览里，并给与AI标识。

	
	智能选图
	支持CPR图像在自动归档、打印选图时，支持智能避免血管交叉图像。

	
	智能排序
	根据归档/打印配置的结果全局智能排序，可以按照图像类型或者血管类型进行排序，血管类型支持先左冠后右冠和先右冠后左冠两种配置。 

	
	胶片全局/单张配置
	支持对胶片全局布局/单张布局进行自定义配置，且支持胶片按列/行排版配置。

	
	胶片打印参数自由设置
	支持医生对胶片打印纸张大小、打印数量、打印机、打印模式进行自由设置。

	
	配置模板保存
	支持多种配置方案，可将医生自已配置的模板自定义另存，支持一键选择不同模板。

	
	支持病例用户反馈
	支持用户对假阳和漏检病例的反馈，以及其他问题的反馈。

	
	支持病例收藏及病例收藏管理
	支持用户收藏病例，可添加备注信息和收藏者信息；支持用户管理收藏的病例，可将病例保存到不同文件夹，并支持关键词筛选病例。

	
	病人层面冠脉狭窄检测性能
	冠脉狭窄检测算法敏感度在病人层面高于93%，需提供第三方机构测试或文献证明

	
	血管层面冠脉狭窄检测性能
	冠脉狭窄检测算法敏感度在血管层面高于83%，需提供第三方机构测试或文献证明
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	智能儿童生长发育评估软件
	

	
	医疗器械注册证
	具备中华人民共和国医疗器械注册证，需提供证书复印件

	
	影像阅片模块
	

	
	检查列表
	提供检查列表，可手动将序列拖拽至影像区，支持多序列数据

	
	四角标注
	四角显示基本信息

	
	图像缩放
	支持图像放大、缩小

	
	图像移动
	支持移动图像位置

	
	窗宽窗位调整
	支持图像调整窗宽窗位及一键恢复

	
	正、负片显示
	支持正、负片切换显示

	
	适应窗口显示
	可一键实现适应窗口显示

	
	旋转
	支持图像旋转

	
	镜像
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