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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。 

本文件由中华口腔医学会口腔医学计算机与信息分会提出。 

本文件由中华口腔医学会归口。 

本文件起草单位：首都医科大学附属北京口腔医院、北京大学口腔医院、重庆医科大学附属口腔医

院、上海交通大学医学院附属第九人民医院、四川大学华西口腔医院、南京医科大学附属口腔医院、空

军军医大学第三附属医院、南昌大学附属口腔医院、中国药品检定研究院。 

本文件主要起草人：白玉兴、王勇、宋锦璘、沈国芳、汤炜、严斌、高勃、李志华、王军、王浩、

谢贤聚、张宁、王少烽、常荍、张莉。 
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 引 言 

头颅侧位定位片作为口腔诊疗中的常规检查项目，对错𬌗畸形的诊断分析、矫治方案设计、生长发

育状态判断、正颌手术方案设计等临床诊疗具有重要意义
[1]
。头颅侧位定位片中标志点的定位准确性可

直接影响临床诊断的分析结果，进而影响矫治方案决策
[2]
，且在经验丰富和缺乏经验的口腔医师之间，

头影测量定点的准确性存在显著差异
[3, 4]

。 

随着人工智能技术的发展和与口腔临床技术的不断结合，头影测量分析的发展已由传统手工测绘

阶段、计算机辅助分析阶段逐渐过渡到人工智能自动化分析阶段
[5]
。人工智能辅助头颅侧位定位片技术

是基于机器学习算法等，通过大量标注样本训练模型，从而实现从图像输入到临床指标直接输出的全流

程自动化辅助分析过程。该技术旨在降低人工标注误差、缩短影像分析时间，提高头颅侧位定位片的诊

断效能。 

目前，国内外已有多款人工智能辅助下的自动化头影测量分析软件问世，然而，这些人工智能软件

在临床使用中如何规范，其临床有效性和风险如何评估，尚属空白。目前人工智能辅助头影测量模型的

训练样本数据量、数据采集标准、头影测量标志点和椎体形态的预测结果准确率以及临床适用范围均没

有统一的行业标准，也并未有国内相关软件获得医疗器械注册。同时，头颅侧位定位片的分析结果到临

床诊断的过程中需要医师对临床指标进行解读，国内目前还缺乏比较系统和全面的自动化头颅侧位定

位片解读分析。综上，在无专业口腔医师监管下，直接使用自动分析结果作为临床诊断存在一定的医疗

风险。 

为了使人工智能辅助头颅侧位定位片自动分析功能在我国进一步普及，并保证软件开发的规范性

和临床使用的安全性，迫切需要制定相关规范流程，严格约束软件开发标准和临床使用限制。 

本文件根据《世界卫生组织指南制订手册》
[6]
，以及中华医学会发布的《制订/修订<临床诊疗指南>

的基本方法及程序》开展制定工作
[7]
。对国际相关指南、系统评价、经典文献进行评价，并使用GRADE方

法进行证据质量评价和推荐意见分级
[8, 9]

。通过筛选最终纳入系统评价4篇
[5, 10-12]

及相关文献20篇
[13-32]

。

一些无法在上述文献中获得理想依据的特别重要的事宜，则基于专委会委员以上级别专家的临床经验

判断。 

本文件内容参考近五年人工智能辅助头颅侧位定位片自动分析软件国内外相关专著及文献，并综

合中华口腔医学会口腔医学计算机专业委员会相关专家的共识编写完成，旨在为广大口腔医生使用和

开发人工智能辅助头颅侧位定位片自动分析软件提供借鉴和参考。由于人工智能辅助头颅侧位定位片

自动分析技术仍处于快速发展阶段，相关内容将不断更新。 
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人工智能辅助头颅侧位定位片分析软件的临床应用专家共识 

1 范围 

本文件给出了人工智能辅助头颅侧位定位片自动分析技术的共识推荐意见、建立过程中的要求、临

床应用范围、存在的可能临床风险等临床应用专家共识。 

本文件适用于各级医院的口腔医师、头颅侧位定位片相关技术开发人员在人工智能辅助头颅侧位

定位片自动分析软件的临床使用和软件开发。 

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 47941（所有部分）人工智能医疗器械 质量要求和评价 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

数据脱敏 data desensitization 

采用数据变形、加密或替换等技术手段，在不影响数据使用价值的前提下，对数据进行隐私保护和

安全防护的一种技术。 

 

数据清洗 data cleaning 

数据净化 

数据清理 

在数据处理中，通过一系列技术和方法对数据进行检测、修正和处理，以提高数据的质量和一致性，

确保数据准确、完整和可靠的过程。 

 

数据转换 data transformation 

数据处理过程中将数据从一种格式或结构转换为另一种格式或结构的过程。 

 

数据增强 data augmentation 

通过对现有数据进行各种变换和处理，生成新的数据样本，以增加数据集的多样性和规模。 

4 使用者要求 

人工智能辅助头颅侧位定位片自动分析软件的使用者应熟练掌握传统手动头颅侧位定位片定点分

析技能。使用者宜为经过系统的口腔理论与技能学习，并具有相当的口腔临床实践经验的口腔医师，需

要掌握颅面解剖及生长发育理论、系统的口腔颅颌面诊断分析技能等专业能力。没有系统学习手动头颅

侧位定位片定点分析方法的口腔医师，不应单纯依赖人工智能辅助头颅侧位定位片自动分析软件进行

诊断。 

5 建立过程中的要求 

5.1  总体要求 
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人工智能辅助头颅侧位定位片自动分析软件的开发过程主要包括头颅侧位定位片标志点数据集构

建、头颅侧位定位片标志点自动识别模型开发、人工智能辅助头颅侧位定位片自动分析软件开发以及软

件临床验证四个部分
[33, 34]

。 

在数据集构建、人工智能模型开发以及头影测量分析软件开发过程中，应符合人工智能医疗器械注

册审评相关要求和GB/T 47941（所有部分）的要求。 

5.2 头颅侧位定位片标志点数据集构建 

5.2.1  总体要求 

构建头颅侧位定位片标志点自动识别模型应建立高质量的头颅侧位定位片标志点数据集，数据集

构建一般分为数据收集、数据处理、数据标注以及数据划分四部分。在数据集构建前，应明确数据来源

是否符合医学伦理规定，通过相应的伦理委员会审查并获取伦理证明。 

5.2.2  数据收集 

数据收集是构建头颅侧位定位片标志点数据集的第一步，原始数据质量会直接影响数据集质量以

及模型训练效果。需在数据收集前，根据软件实际应用场景确定好数据的纳入及排除标准，包括但不限

于性别、年龄范围、有无口腔颅颌面部外伤史、有无金属干扰物等。为保证最终模型效果和鲁棒性，在

数据收集过程中，宜考虑收集多种采集设备和来源的数据，包括但不限于锥形束CT、X线片机等。由于

各类错𬌗畸形人群患病率不均衡，加之在后续的数据处理、数据标注过程中可能产生数据损耗，因此在

前期数据收集过程中，收集的数据量应高于目标数据集数据量的30%～50%。数据收集过程中，应详细

记录数据的来源信息，如采集设备、采集时间、采集地点等，以便于后期对数据集质量和数据特征进行

检查。 

5.2.3  数据处理 

5.2.3.1  数据脱敏 

数据脱敏的目的是防止敏感信息在数据共享、开发、测试等过程中被未经授权的人员访问或泄露。 

原始头颅侧位定位片数据通常为DICOM格式数据，其中特定字段中会包含患者姓名、性别、当前年

龄或生日等敏感的个人信息，因此应在数据处理过程中进行数据脱敏，在数据归属单位内部去除字段中

的敏感信息或转换数据格式，防止受试者个人信息泄露。 

5.2.3.2  数据清洗 

数据清洗的目的是消除数据中的错误和噪声，解决数据中的不一致性和冗余问题，以便为后续的数

据分析和挖掘提供高质量的数据基础。 

脱敏后的头颅侧位定位片通过数据清洗，提高数据质量。 

5.2.3.3  数据转换 

数据转换的目的是提高数据的质量、可用性和一致性，以便更好地支持后续的数据分析、挖掘和人

工智能模型构建。 

根据模型训练需求，将DICOM文件格式、JPG文件格式或其他数据格式的头颅侧位定位片转换为统一

文件格式，并统一不同来源数据的文件命名规则。 

5.2.3.4  数据增强 

数据增强的主要目的是提高模型的泛化能力、增加数据集规模、模拟真实世界变动、平衡类别分布、

提高模型鲁棒性。 

针对头颅侧位定位片数据，可通过几何变换、颜色变换（曝光、对比度）、噪声和剪裁的方式进行

数据增强，以获得更佳的模型性能。 

5.2.4  数据标注 

应根据人员及数据存储环境，制定相应的数据标注流程。 

针对头颅侧位定位片标志点数据标注任务，需要： 
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a) 选择或开发相应的标注软件； 

b) 确定标签数量、内容及定义； 

c) 建立双盲标注及标注审核流程； 

d) 对标注人员进行标注前培训； 

e) 标注前考核； 

f) 数据标注及审核； 

g) 允许人机混合标注及复核以提高标注效率和标注质量。 

5.2.5  数据划分 

本文件建议在推广和使用人工智能辅助头颅侧位定位片自动分析软件过程中，应披露相关人工智

能模型构建过程中的数据样本量、各子集比例以及数据采集设备信息，以供使用者更好地评估软件的适

用范围。同时鼓励使用第三方数据集进行测试，以进一步验证模型的泛化能力。由于人工智能算法的更

新迭代速度快，本专家共识不对数据集及各子集数据量进行规定。 

训练集：用于训练模型，帮助模型学习数据中的模式和特征，一般占总数据的70%～80%。 

验证集：用于调参和选择模型，帮助评估模型在训练过程中的表现，并防止过拟合，一般占总数据

的10%～15%。 

测试集：用于最终评估模型性能，确保模型在未见过的数据上具有良好的泛化能力，一般占总数据

的10%～15%。 

5.3  模型建立 

5.3.1  总体原则 

人工智能模型训练过程中的基本原则旨在确保模型的有效性、可靠性和可解释性。 

5.3.2  人工智能模型选择 

由于人工智能算法更新迭代迅速，本文件不对构建人工智能模型过程中使用的算法框架进行限制。 

5.3.3  验证过程 

5.3.3.1  评价指标 

5.3.3.1.1  平均径向误差（mean radial error, MRE）及标准差（standard deviation, SD）。设N表
示头颅侧位定位片总数，K表示每张图像中标志点数量，Aij和Bij分别为第j张图像中第i个标志点的预测

坐标和真实坐标（其中j＝1, 2, …, N; i＝1, 2,…, K）。定义为： 

 = -ij ij ijE A B  (1) 

 MRE 1=
N

i ijN j=1
E ， MRE MRE1=

K

iK i=1
 (2) 

 
MRE

SD

N 2

ij ij=1
i

(E - )
=

N - 1
 (3) 

 

式中： 

Eij——第j张图像中第i个标志点的欧式距离误差； 

MREi——第i个标志点在所有图像中的平均径向误差； 

MRE——所有点的平均径向误差； 

SDi——第i个标志点的误差标准差。 

5.3.3.1.2  2.0 mm、2.5 mm、3.0 mm、4.0 mm的精度范围内的成功检测率（success detection rate, 

SDR），见图1。如果第i个标志点的平均径向误差MREi小于某一精度范围，则视为该点在精度范围内成功

检测。所有K个标志点精度小于z的成功检测率（SDR）定义为 

 
{MRE }

SDR 100%×i＜z=
K

 (4) 
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式中： 

z——评估中使用的四个精度范围，包括2.0 mm、2.5 mm、3.0 mm、4.0 mm。 

 

图1 成功检测率示意图 

 

5.3.3.2  模型性能评估方法 

根据文献检索，若通过自动定点方法获得的标志点位置与标准之间的差异小于2.0 mm，结果可以被

认为是正确；如果小于4.0 mm，结果可以接受。如果图像上不可接受的标准点的比率超过20%，则说明

该自动定点方法失败。误差小于1.0 mm的定点被认为是“精确”
[35]

。人工智能辅助头颅侧位定位片自动

分析软件评价指标中，平均径向误差体现了标志点误差平均水平，成功检测率体现了误差大小的分布，

建议人工智能辅助头颅侧位定位片自动分析软件开发者，依据此评估方法向使用者公开模型性能，以提

示临床使用风险。 

此外本文件认为，并非全部标志点适用于上述评估方法，因此针对头影测量分析中的常用标志点，

提供每个标志点的“精确”级别的误差范围建议，见附录A。同时建议软件开发者使用头影测量常用临

床指标对模型性能和临床使用风险进行进一步评估。 

5.4  自动分析软件功能要求 

5.4.1  人工智能辅助头颅侧位定位片自动分析软件除自动定位标志点坐标功能外，应具备计算机辅助

头颅侧位定位片自动分析软件的全部基础功能，包括但不限于患者信息管理、图像预处理（翻转、平移、

校准、对比度调整、曝光调整等）、预设/创建测量分析指标及分析方法组套、手动标记及修改标志点

坐标、头影测量重叠、分析结果及图像导出。 

5.4.2  为保证患者数据隐私，在未经许可的前提下，不应在算法服务器中存储非脱敏数据。若软件提

供云端数据存储功能，建议使用第三方云端数据存储或私有云存储服务。 

6 临床应用 

6.1  人工智能辅助头颅侧位定位片自动分析软件在临床应用过程中的操作步骤包括但不限于： 

a) 导入头颅侧位定位片； 

b) 调取人工智能相关模型进行头颅侧位定位片标志点识别； 

c) 核查标志点定位是否准确； 

d) 调整不准确的标志点定位； 

e) 导出头颅侧位定位片自动分析结果； 

f) 结合临床情况复核头颅侧位定位片自动分析结果的准确性与合理性。 

6.2  人工智能辅助头颅侧位定位片自动分析软件只能作为辅助分析工具，用于正畸、正颌等口腔治疗

诊断分析与治疗方案设计、治疗中及治疗后效果评价以及口腔治疗前后效果对比。软件分析结果仅作为

临床参考，临床诊断结论应经由口腔主诊医师对结果进行判读和负责。 

人工智能预测出的头颅侧位定位片标志点位置坐标仅可对临床起到参考与辅助定位的作用，在主

诊医师审查前，不应作为正式临床诊断结果使用。 
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6.3  在临床应用过程中，应定期对软件的分析结果与实际临床诊断结果进行对比分析，以评估软件的

准确性和可靠性，并根据实际情况及时调整和优化软件的使用策略。 

7 存在的可能临床风险 

标志点自动定位误差
[36]

 

由于头颅侧位定位片图像拍摄质量（图像模糊、头位异常或𬌗位异常等）、人工智能训练集特征分

布不均衡、人工智能模型性能较弱引起的头颅侧位定位片标志点坐标误差，可能会造成： 

a) 治疗前诊断错误，进而影响口腔治疗方案； 

b) 影响治疗中效果监控结果或治疗后效果评价； 

c) 影响治疗前后效果对比。 

因此人工智能模型输出的结果，需经过从业者严格审查后，再进行诊断分析。 

标志点位置异常 

由于头颅侧位定位片拍摄范围异常，造成解剖结构特征缺失或存在遮挡物、罕见的颅颌面解剖结构

异常，均可能造成人工智能模型输出结果存在大量偏差，使用该结果会造成临床诊断错误甚至口腔治疗

失败。该情况下，建议从业者不参考人工智能输出结果，进行头颅侧位定位片的手动标记和分析。 

 



T/CHSA 118—2026 

6 

附 录 A  

（资料性） 

头影测量分析中的常用标志点误差范围建议 

头影测量分析中的常用标志点误差范围建议见表A.1。 

表A.1  头影测量分析中的常用标志点误差范围建议 
 

标志点分类 标志点名称 标志点缩写 “精准”误差建议/mm 

颅部标志点 

蝶鞍点 S 1.0 

鼻根点 N 1.0 

耳点 P 2.0 

颅底点 Ba 1.5 

Bolton Bo 2.0 

上颌标志点 

眶点 Or 1.5 

翼上颌裂点 Ptm 2.0 

前鼻棘 ANS 1.5 

后鼻嵴 PNS 1.5 

上牙槽座点 A 1.0 

上牙槽缘点 SPr 1.0 

上中切牙点 UI 1.0 

下颌标志点 

髁顶点 Co 2.0 

关节点 Ar 1.0 

下颌角点 Go 2.0 

下牙槽座点 B 1.0 

下牙槽缘点 Id 1.0 

下切牙点 LI 1.0 

颏前点 Po 1.5 

颏下点 Me 1.5 

颏顶点 Gn 1.5 

D点 D 2.0 

软组织侧面标志点 

额点 G 2.0 

软组织鼻根点 Ns 2.0 

眼点 E 2.0 

鼻下点 Sn 1.0 

上唇缘点 UL' 1.5 

下唇缘点 LL' 1.5 

上唇突点 UL 1.5 

下唇突点 LL 1.5 

软组织颏前点 Pos 2.0 

软组织颏下点 Mes 2.0 

咽点 K 2.0 

注： 本表根据人民卫生出版社《口腔正畸学》第7版中头影测量相关内容划定标志点范围[37]，不代表人工智能辅

助头颅侧位定位片自动分析软件仅需识别表中标志点。“精准”误差建议则根据多篇国内外文献中报道的头

颅侧位定位片标志点手动标记误差[38-40]结合专家组意见给出。 
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