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一、基本信息 

中文名称 
人工智能医疗器械 心电辅助分析软件算法

性能测试方法 

英文名称 

Artificial Intelligence Medical 

Devices - Computer assisted analysis 

software for Electrocardiogram —

Algorithm performance test methods 

标准性质 █推荐性国家标准  □指导性技术文件 

制定/修订 
█制定  □修

订 

被修订标准

号 
/ 

是否采标 □是    █否 采标类型 / 

采标号 / 
采标中文名

称 
/ 

项目周期 □12 个月   □16 个月   █18 个月 

上报单位 国家药品监督管理局 

技术归口单位 

（或技术委员

会） 

国家药品监督管理局 

主管部门 国家药品监督管理局 

  



二、论证评估报告 

（一）制修订推荐性国家标准的必要性、可行性 

1. 必要性 

根据中国远程心电诊断学组数据，我国每年心电图检查

量约3亿人次（含动态心电图），而我国精通心电图诊断的医

生不足4万人，心电诊断工作负荷远超合理范围。部分地区由

于认知不足和设备限制，无症状房颤常规体检漏诊率高达

30%。 

随着人工智能技术在医疗领域的深度渗透，人工智能心

电辅助分析软件应运而生，已广泛应用于房颤筛查、心肌缺

血识别、心律失常分类等临床场景，成为提升基层医疗诊断

效率、降低漏诊误诊率的关键工具。然而，心电辅助分析诊

断在实际应用中面临如下挑战： 

1.1 测试标准缺失。不同企业采用的测试数据集质量参

差不齐，部分数据集未覆盖儿童、老年患者及特殊疾病（如

起搏心电图、多病变复杂心电图）样本，且现行有效标准涉

及心电算法测试的内容均是针对传统的心电波形分析，未对

辅助决策的性能评价方法作出规范，缺乏心电人工智能辅助

诊断算法的测试标准。 

1.2 性能评价指标不统一。部分企业仅关注灵敏度、阳

性预测值等基础指标，忽视泛化性、鲁棒性、多标签分类准

确性等关键特性，难以全面反映算法临床适用性。 



1.3 测试流程不规范。部分测试未进行数据封样与可追

溯管理，存在测试集被重复使用、算法“记忆”测试数据的

风险，影响测试结果真实性。 

因此，建立人工智能心电辅助分析软件算法性能的测试

方法，实现该类软件在产品研发、注册检验、临床应用、上

市后评价等阶段的算法性能测试，对推动人工智能心电辅助

分析软件行业的规范化发展及人工智能技术与心电诊疗深

度融合，提升心血管疾病诊断效率、降低诊疗风险提供技术

支撑有着重要意义。 

2. 可行性论证 

2.1 技术研究积累丰富。国内外在人工智能算法、心电

信号处理、临床数据库构建等方面已有多年深入研究。国内

外学术机构、领先企业及检测机构已积累了大量关于心电波

形识别、分类算法性能评估的经验，发表了诸多相关研究成

果，为标准化测试方法的核心技术要素（如测试数据集要求、

金标准定义、性能指标体系等）提供了坚实的技术理论基础 

2.2 国际经验可供借鉴。国际标准化组织（如 ISO、IEC）、

国际电工委员会医用电器设备标委会（IEC/TC62）以及美国

电气电子工程师学会（IEEE）等已发布或正在研制多项医疗

器械软件、人工智能医疗应用相关的通用安全与性能标准。

我国可充分借鉴其框架、理念与方法，结合我国心电数据特

征、临床实践和监管要求，进行本土化创新与深化，形成具



有中国特色的专用测试方法标准。 

2.3 国内标准化工作基础扎实。我国已初步构建医疗器

械软件、人工智能医疗器械相关的标准体系框架，并已发布

《人工智能医疗器械 质量要求和评价 第 1 部分：术语》、

《人工智能医疗器械 质量要求和评价 第 2 部分：数据集通

用要求》等基础通用标准。在同类标准中，针对肺部影像辅

助分析软件算法性能测试方法（YY/T 1858-2022）已于 2023

年 9 月实施。本标准可在上述基础上，聚焦“心电辅助分析

软件”、“算法性能测试”这一行业及核心环节进行专项细

化，与现有标准协同配套，共同完善人工智能医疗器械标准

体系。 

2.4 验证基础条件完善。随着人工智能技术在医疗领域

的深度应用，我国心电辅助分析软件市场迎来了高速发展期。

众多人工智能企业与传统医疗器械制造商纷纷布局，已有多

款人工智能心电分析软件通过医疗器械审批程序获批上市，

产品功能覆盖心律失常分析、房颤筛查、心肌梗死辅助诊断、

长时程心电事件监测等核心场景，并在医疗行业普遍应用，

因此具有完善的验证基础。 

综上所述，制定《人工智能医疗器械 心电辅助分析软件

算法性能测试方法》国家推荐性行业标准，产业需求迫切，

技术基础成熟，标准基础扎实，实施条件具备，项目立项具

备充分的必要性和可行性。 



（二）主要技术要求 

本标准主要技术要求围绕心电辅助分析软件算法性能

测试的全流程展开，重点覆盖以下核心技术要求： 

1. 测试流程与质量控制 

1.1 测试环境。明确测试的环境要求，包含计算设备、心电

设备、外网设备等硬件环境，操作系统、被测试软件、安全

软件等软件环境及被测试软件的网络条件，确保产品测试的

基础设施的科学性、合理性。 

1.2 测试资源。明确测试数据集的构建规范，包括样本多样

性、标注流程、质量控制，同时规定数据集元数据需包含患

者年龄、性别、采集设备型号、导联数量等信息，确保可追

溯性。并对样本量及分布进行规范，以便代表软件在目标患

者人群和预期使用环境中的真实性能。通过对数据扩增规范

要求，以便评估算法在面对预期范围内的信号变化和干扰时

的性能保持能力。 

1.3 测试流程及报告。本标准制定了测试全流程的管理规范，

包括测试前（需制定测试计划，明确测试项、风险对策、执

行人员）、测试中（需记录测试设备型号、软件版本、环境

参数）、测试后（需对测试数据集、结果报告进行物理封存

与哈希值固化，确保可追溯），同时要求开展错误分析（如

假阴性结果中“未达匹配阈值 与“完全未匹配” 的比例，

多分类场景下各类别的错误分布），并形成完整测试报告。 



2.针对不同应用场景制定专项测试方法 

2.1 特征波形检测与分类。规定 P 波 / T 波（位置距离

≤120ms 视为匹配）、QRS 波（位置距离≤100ms 视为匹配）

的匹配规则，计算真阳性（TP）、假阳性（FP）、假阴性（FN），

并采用  “波形级  + 样本级” 双维度评估灵敏度

（Sen_Gross、Sen_Average）、阳性预测值（PPV_Gross、

PPV_Average），同时引入 F1 分数、马修斯相关系数（MCC）

评估分类平衡性； 

2.2 心电波形参数自动测量。针对平均心率、P/QRS/T波的幅

度、时限、间期等核心参数，要求对测量误差进行统计，以

评估算法的自动测量准确性； 

2.3 心电图自动诊断。针对标签分类场景，采用单标签度量

（灵敏度、特异度、PPV、MCC）与多标签整体度量（Kappa 系

数、汉明损失、宏观 F1 分数）结合的方式对指标进行评估； 

2.4 长时程心电事件检测。从 “片段级”（统计事件片段

的灵敏度、PPV）与 “时间级”（统计事件持续时间的灵敏

度、PPV）双维度评估，确保对阵发性房颤、ST 段改变等事

件的检测准确率。 

3. 算法质量特性测试 

针对人工智能医疗器械特殊质量需求，规定不确定度、

泛化性、鲁棒性、一致性、重复性等特性的测量\测试方法： 

3.1 不确定度测量。要求对测试集\算法准确度开展不确定



度测量，以量化标准测试集因数据采集、标注、扩增引入的

误差，避免因测试集不可靠导致算法性能误判，评估算法准

确性指标（如准确率、召回率）的统计波动范围，确保测试

结果的置信水平符合医疗器械监管要求，包含不确定度来源

与分类识别、不确定度量化评估、不确定度可接受阈值与控

制。 

3.2 泛化性测试。要求对产品研发使用的训练集与真实世界

陌生样本之间的差异进行分析，形成文档,作为配置测试集

的依据。在实际测试中应通过测试集的多样性与变化性，对

算法的泛化能力进行验证； 

3.3 鲁棒性测试。要求根据心电产品风险分析和临床部署环

境特征，评估临床使用阶段各种可能干扰算法性能的因素，

获取或模拟相关数据，组成专用测试集，对算法性能进行对

抗测试，分析各指标的变化情况，形成鲁棒性研究资料，包

含面向硬件变化、软件前处理、欺骗攻击的对抗测试等内容； 

3.4 重复性测试。在完全相同的测试条件下，软件对同一心

电数据重复执行相同辅助分析任务时，输出结果的一致性程

度。核心体现为 “无随机波动”，避免因算法不稳定导致临

床诊断困惑（如同一心电图两次分析结果分别为 “正常心

律” 和 “房颤”）。测试人员对同一数据集合应测试三次

及以上，避免单次结果的偶发性； 

3.5 一致性测试。要求在测试平台开展测试时，需验证测试



平台的输出与产品的最终输出结果是否一致，确保被测试对

象的行为、接口、性能等维度与预先定义的 “基准规则” 

保持一致，避免因不符合标准导致的兼容性问题、功能失效

或互操作障碍。 

3.6 效率测试。在临床实际使用场景下，完成心电辅助分析

任务的 “时间性能” 与 “资源占用性能” 的综合表现，

核心体现为时间效率和资源效率。其中时间效率为软件从 

“完成心电数据导入” 到 “输出完整分析结果”（含分类

结论、数值特征、异常提示）的总时间，不包含 “数据传输

时间；资源效率为软件分析过程中对硬件资源的消耗，包括

CPU 使用率、内存占用量、显卡（GPU）使用率。 

4. 测试流程与质量控制 

明确测试全流程的管理规范，包括测试前（需制定测试

计划，明确测试项、风险对策、执行人员）、测试中（需记

录测试设备型号、软件版本、环境参数）、测试后（需对测

试数据集、结果报告进行物理封存与哈希值固化，确保可追

溯），同时要求开展错误分析（如假阴性结果中“未达匹配

阈值 与“完全未匹配” 的比例，多分类场景下各类别的错

误分布），并形成完整测试报告。 

    本标准通过构建“流程-指标-控制”三位一体的测试

体系，通过测试样本量计算+多维度数据分布控制，保障统计

学合理性；首次引入不确定度、定量证据等算法和指标，确



保测评结果的可信性；针对不同应用场景设计多标签综合评

测指标，提升应用场景的覆盖度；通过引入白盒对抗测试及

极端压力样本，提升测试的安全与鲁棒评估；通过在全流程

测试引入平台化、网络安全、测试后封样等机制，确保测试

结果的安全、可溯源，为企业产品研发、监管机构审评提供

统一技术依据，推动行业产品质量提升及良性发展。 

本标准制定的过程中，未涉及有争议指标。 

（三）国内外标准情况、与国际标准一致性程度情况 

在标准化方面，国际心电相关标准主要有 IEC 60601-2-

25：2011、IEC 60601-2-47：2012、IEC 60601-2-27：2011，

国内已将标准进行等同转化，但现行有效标准涉及心电算法

测试的内容均是针对传统的心电波形分析，未对辅助决策的

性能评价方法作出规范。国内现行行业标准 YY/T 1833 系

列（如 YY/T 1833.2-2022《医疗器械 人工智能 数据集 第 

2 部分：通用要求》）仅规范数据集通用要求，未针对心电

算法的 “临床场景化测试、实时性、泛化性” 提出专项方

法，无法满足行业实际需求。因此本标准在国内外尚属空白。 

（四）与相关强制性标准、法律法规配套情况 

与有关法律、法规无冲突，协调一致。 

（五）标准所涉及的产品、过程或者服务目录 

本标准为人工智能医疗器械方法标准，涉及所有注册为

第三类医疗器械的人工智能医疗器械产品，当前共计 7 个。 



（六）可能涉及的相关知识产权情况 

本标准项目为自主制定项目，未识别到相关的专利情况。 

（七）征求国务院有关部门或关联 TC 意见的情况 

标准化对象主要为医疗器械，由国家药品监督管理局负

责实施监督。 

（八）经费预算 

本标准项目主要依托自筹经费，预算估计如下： 

1. 出版费 0.5 万元 

2. 资料费 1.02 万元 

3. 起草费 1.85 万元 

4. 试验费 0.6 万元 

5. 差旅费 1.3 万元 

6. 咨询费 0.85 万元 

7. 验证费 1.1 万元 

8. 会议费 1.08 万元 

9. 审查费 0.2 万元 

 总计：8.5 万元 

（九）项目进度安排 

本项目预计在 12 个月内完成，工作进度规划如下： 

1. 项目预研：75 天 

2. 调研起草：75 天 

3. 征求意见：60 天 



4. 修订送稿：30 天 

5. 技术审查：30 天 

6. 整理与报批：30 天 

（十）需要申报的其他事项 

无。 

 


