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尘肺病数据标注规范与质量控制专家共识
（2020 年版）
中国生物医学工程学会医学人工智能分会胸部影像及职业病标准组

摘要 ：

尘肺病是由于在职业活动中长期吸入生产性粉尘并在肺内潴留而引起的以肺组织弥
漫性纤维化为主的全身性疾病。我国是全球尘肺病病人数最多的国家，也是年报告新发病
例最多的国家。因此，加强尘肺病的预防治理工作刻不容缓。将人工智能应用于尘肺病筛
检和诊断，可有效提高职业病诊断读片效率，降低人工阅片误差，有效进行质量控制。研
制高性能人工智能尘肺病数字化成像技术（DR）阅片系统（国家药品监督管理局第三类医
疗器械人工智能辅助诊断分类）的技术关键是建立明确的尘肺病人工智能诊断标准，其中
技术基础框架的关键支撑是数据集管理与标注的质量控制。通过研究、定义尘肺病 DR 胸
片及相关信息的数据采集内容、筛选标准、处理流程，形成数据标注的思路、方法，并辅
以相应内容和过程的质量控制来为尘肺病人工智能产品（模型）标准打好基础，以期形成
严格、合理、符合医学规律、技术上可达、具有行业普遍适用性的产品技术标准规范。为
此中国生物医学工程学会医学人工智能分会胸部影像及职业病标准组组织国内公共卫生、
职业医学与职业病、呼吸系统疾病以及医学影像等各方面专家，就如何开展尘肺病胸部
DR 数据标注与质量控制进行了专门的研究和深入的讨论，各方专家就尘肺病 DR 胸片数据
的采集、筛选、质量控制、标注内容、标注方法、标注规则、标注流程以及质量判定达成了
共识。
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Chinese expert consensus on pneumoconiosis data labeling specifications and quality control 
(2020 edition)   Thoracic Imaging and Occupational Diseases Standards Group, Medical Artificial 
Intelligence Branch, Chinese Biomedical Engineering Society
Abstract: 

Pneumoconiosis is a systemic disease mainly caused by diffuse fibrosis of lung tissues 
caused by long-term inhalation of productive dust during occupational activities and retention 
in the lungs. China is a country with the largest number of pneumoconiosis patients in the 
world and a country with the largest number of new cases reported annually. Therefore, it 
is urgent to strengthen the prevention and treatment of pneumoconiosis. Applying artificial 
intelligence to pneumoconiosis screening and diagnosis can effectively improve occupational 
disease diagnosis and radiograph reading efficiency, reduce manual reading errors, and 
effectively perform quality control. The key to the development of a high-performance 
artificial intelligence pneumoconiosis digital radiography (DR) reading system (the third 
category of medical devices supporting artificial intelligence-assisted diagnosis supervised by 
the National Medical Products Administration) is to establish clear pneumoconiosis artificial 
intelligence diagnostic standards, and the key support to the establishment of technical 
foundation framework is the management of data set and the quality control of annotation. 
By researching and defining the data collection content, screening criteria, and processing 
flow of pneumoconiosis DR chest radiographs and related information, ideas and methods 
for data annotation are formed, and quality control of corresponding content and process are 
performed to lay a solid foundation for the standards of pneumoconiosis artificial intelligence 
products (models), and to formulate product technical standards and specifications that are 
rigorous and sound on the ground of medical laws and technical feasibility. To this end, the 
Chest Imaging and Occupational Diseases Standard Group of the Medical Artificial Intelligence 
Branch of the Chinese Society of Biomedical Engineering organized domestic experts of public 
health, occupational medicine and occupational diseases, respiratory diseases, medical 
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imaging, and other fields to discuss on pneumoconiosis chest DR data annotation and quality control. The experts from all parties 
reached consensus on the collection, screening, quality control, labeling content, labeling methods, labeling rules, labeling process, 
and quality judgment of pneumoconiosis DR chest radiograph data.  
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1   前言
我国拥有劳动人口 7 亿多人，其中接触各类职业

病危害因素的劳动者 2 亿多人，劳动者在工作场所中
接触职业病危害因素会罹患职业病。尘肺病指劳动
者在职业活动中接触生产性矿物性粉尘所致的以弥
漫性肺间质纤维化为基本病理改变的职业性肺部疾
病［1］，是我国最主要及危害最严重的职业病，同时我
国也是世界上尘肺病人数最多和年报告新发病例最
多的国家。据卫生部门统计，截至 2017 年全国累计
发生职业病病例 95 万余例，其中职业性尘肺病 85 万
余例（占比近 90%）［2］，而且每年仍有 2.5~3.0 万的新
病例发生。考虑到实际工作中粉尘作业工人职业健
康检查率低，尘肺病发病潜伏期长、隐匿性强等特
点，实际罹患尘肺病的人数可能远远超过报告数。尘
肺病给患者及其家庭带来了巨大的痛苦，也给经济发
展和社会稳定带来了巨大隐患，已经成为广受关注的
社会问题。

根据《中华人民共和国职业病防治法》，接触粉
尘的作业人员应按照 GBZ 188—2014《职业健康监护
技术规范》［3］和《职业健康检查管理办法》的相关规
定接受上岗前、在岗期间和离岗时的职业健康检查，
旨在及时发现尘肺病例和疑似尘肺病例，早期开展
医学干预，保护劳动者健康。目前我国职业健康检查
机构较少，难以做到职业人群健康检查的全覆盖。另
外，在一些基层职业健康检查机构、职业病诊断机
构，职业病诊断医师在粉尘作业工人职业健康检查
胸片筛查时存在阅片速度慢、误差大的问题，即使是
级别较高的检查机构也存在阅片稳定性与准确性不
高的问题，受到这些因素的影响，尘肺病诊断时容易
出现漏诊和误诊现象。这些问题的存在降低了粉尘
作业人员职业健康检查的质量，减弱了职业健康检
查对尘肺病早期发现、早期诊断与早期治疗的预防
作用，同时也难以满足职业健康检查大数据处理应
用的需要。

在 国 家 政 策 的 支 持 和 鼓 励 下，我 国 人 工 智 能
（artificial intelligence，AI）产业发展迅猛。将 AI 应用

于尘肺病筛检和诊断，可有效提高职业病诊断读片效

率，降低人工阅片误差，有效进行质量控制。研制高
性能 AI 尘肺病数字化成像技术（digital radiography，
DR）阅片系统（国家药品监督管理局第三类医疗器
械人工智能辅助诊断分类）的技术关键是对尘肺病
DR 胸片进行数据标注并形成数据集，为此中国生物
医学工程学会医学人工智能分会成立胸部影像及职
业病标准组，组织国内公共卫生、职业医学与职业
病、呼吸系统疾病以及医学影像学专家，就如何开
展尘肺病胸部 DR 数据标注与质量控制做了大量工
作，在尘肺病 DR 胸片数据的标注内容、标注方法、
标注规则、标注流程以及质量控制等方面积累了可
行的经验。

在上述工作的基础上，为了进一步做好 AI 尘肺病
筛检诊断产品的开发工作，经专家讨论，对尘肺病胸
部 DR 影像数据标注及其质量控制提出指导意见并形
成专家共识。本共识旨在提供在构建尘肺病胸部 DR

影像学特征标注（以下简称为 “ 标注 ”）标准数据集过
程中专家一致的认识和规范的标注法，共享 AI 专用
医学影像数据标注规则与方法，鼓励有序开发医学数
据资源，促进医疗 AI 产业全链条协调发展。共识标注
的结果可用于训练 AI 尘肺病 DR 胸片筛检技能，也可
用于训练 AI 尘肺病 DR 胸片诊断技能并评价 AI 尘肺病
DR 胸片筛查产品的性能。本共识将会跟随产品技术
升级和临床实践演化而逐步更新。  

2   术语与定义
下列术语和定义适用于本共识。

2.1   AI 尘肺病筛查
根据符合职业性尘肺病国家标准拍摄的 DR［胸

片质量三级以上，胸片标准请参考《附录 A（规范性
附录）胸片质量与质量评定》（www.jeom.org/article/

cn/10.13213/j.cnki.jeom.2020.20113）］，AI 尘肺病筛查
模型可判断是否有尘肺病，可应用于大规模的体检筛
查和医生诊断的交叉验证。
2.2   数据脱敏

指对采集到的原始医学成像及通信（Dicom）数据
中的个人可识别信息（包括姓名、身份证号、患者编
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号、地址等）等敏感信息按照脱敏规则进行数据的变
形，实现敏感隐私数据的可靠保护。
2.3   数据清洗

指对采集到的原始数据进行重新审查和校验，目
的在于删除重复信息，纠正存在的错误，并提高数据
一致性。
2.4   基础数据库

脱敏数据由临床机构转移至生产企业，经预处
理、清洗后形成基础数据库。
2.5   标注数据库

基础数据库中的数据经过有资质的标注人员标
注后进入标注数据库。
2.6   训练集

基于标注数据库构建训练集，用于算法训练，建
立模型。
2.7   测试集

基于标注数据库构建测试集，用于算法模型的性
能评估。
2.8   标注

由通过审核的标注人员对 DR 胸片的胸片质量、
影像学特征、尘肺病种类和分期标注的过程和结果统
称为标注。

3   尘肺病影像学特征及分期诊断
本部分内容参考 GBZ 70—2015《职业性尘肺病的

诊断》［4］的相关内容，并与其保持一致。
3.1   影像学特征

尘肺病基本影像学特征包括小阴影（圆形小阴影
和不规则小阴影）、小阴影聚集、大阴影、胸膜斑四种。
3.1.1   小阴影   在 X 射线胸片上，肺野内直径或宽度不
超过 10 mm 的阴影，按其形态又分为圆形和不规则形
两类。
3.1.1.1   圆形小阴影   在 X 射线胸片上大致呈圆形或
椭圆形的小阴影，按其直径大小分为三种，分别以英
文字母 p、q、r 代表。p ：直径最大不超过 1.5 mm ；q ：
直径大于 1.5 mm，不超过 3 mm ；r ：直径大于 3 mm，
不超过 10 mm。
3.1.1.2   不规则小阴影   在 X 射线胸片上一般呈长短不
一、粗细不一、走向不一的线条状阴影，按其宽径的大
小分为三种，分别以英文字母 s、t、u 表示。s ：宽度最
大不超过 1.5 mm ；t ：宽度大于 1.5 mm，不超过 3 mm ；
u ：宽度大于 3 mm，不超过 10 mm。

3.1.2   小阴影聚集   在 X 射线胸片上，肺野内出现局
部小阴影明显增多、聚集成簇的状态，但尚未形成
大阴影，一般多在肺野上部，是由圆形小阴影聚集
所形成。
3.1.3   大阴影   在 X 射线胸片上，肺野内直径或宽度大
于 10 mm 的阴影。大阴影可以单发，也可以多发，多
是在圆形小阴影聚集的基础上发展而成，以肺野上中
部多见。
3.1.4   胸膜斑   在 X 射线胸片上，肺野内除肺尖部和肋
膈角以外出现的厚度大于 5 mm 的局限性胸膜增厚或
局限性钙化胸膜斑块。一般由于长期接触石棉粉尘而
引起。
3.2   小阴影形态、密集度、分布范围的判定及附加
符号
3.2.1   小阴影形态的判定   小阴影形态的判定应以
GBZ 70—2015［4］为依据，主要是对照 6 种不同形态小
阴影的 6 张组合片。阅读胸片时应记录小阴影的形态
和大小。胸片上的小阴影几乎全部为同一形态和大小
时，将其字母符号分别写在斜线的上面和下面，例如 ：
p/p、s/s 等 ；胸片上出现两种以上形态和大小的小阴
影时，将代表主要形态和大小的小阴影字母符号写在
斜线上面，次要且有相当数量的另一种小阴影字母符
号写在斜线下面，例如 ：p/q、s/p、q/t 等。
3.2.2   小阴影密集度
3.2.2.1   小阴影密集度的定义   小阴影密集度是指一
定范围内小阴影的数量，按照由少到多分为四大级十
二小级。（1） 四大级分级。0 级 ：无小阴影或甚少，不
足 1 级的下限 ；1 级 ：有一定数量的小阴影 ；2 级 ：
有多数量的小阴影 ；3 级 ：有很多数量的小阴影。（2）
十二小级分级。小阴影密集度是一个连续的由少到多
的渐变过程，为客观地反映这种改变，在四大级的基
础上再把每级划分为三小级，即 0/-、0/0、0/1 为 0 级 ；
1/0、1/1、1/2 为 1 级 ；2/1、2/2、2/3 为 2 级 ；3/2、
3/3、3/+ 为 3 级，目的在于提供更多的信息，更细致
地反映病变情况。密集度分级如图 1 所示。
3.2.2.2   小阴影密集度的判定   应以 GBZ 70—2015［4］

为依据，主要是对照相应形态的小阴影的组合片。（1）
肺区定义。在 X 射线胸片上，将肺尖至膈顶的垂直距
离三等分，用等分点的水平线将左右肺野各分为上、
中、下三个肺区，左右共 6 个肺区。（2）肺区密集度判
定。在小阴影形态判定的基础上，对照相应形态的密
集度组合标准片判定各肺区小阴影密集度，以十二小
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级分级表示。若小阴影密集度与标准片基本相同，可
分别记录为 1/1、2/2、3/3。若小阴影密集度与标准片
比较，认为较低一级或较高一级也应同时记录下来，
例如 2/1 或 2/3，前者含义是密集度属 2 级，但 1 级也
要考虑 ；后者含义是密集度属 2 级，但 3 级也要考虑。
判定肺区密集度的原则是小阴影分布范围至少占该
区面积的三分之二。（3）全肺总体密集度和肺区数的
判定。总体密集度是指全肺内密集度最高肺区的密
集度，是在对小阴影密集度分肺区判定的基础上对
全肺小阴影密集度的一个总体判定，以四大级分级
表示。

图 1   小阴影密集度分级
Figure 1   Small opacity intensity grade

3.2.3   分布范围判定   小阴影分布范围是指出现有密
集度 1 级（1/0）及以上小阴影的肺区数。
3.2.4   附加符号   bu ：肺大泡 ；ca ：肺癌或胸膜间皮
瘤 ；cn ：小阴影钙化 ；cp ：肺心病 ；cv ：空洞 ；ef ：
胸腔积液 ；em ：肺气肿 ；es ：淋巴结蛋壳样钙化 ；
ho ：蜂窝肺 ；pc ：胸膜钙化 ；pt ：胸膜增厚 ；px ：气
胸 ；rp ：类风湿性尘肺 ；tb ：活动性肺结核。
3.3   尘肺病分期诊断

尘 肺 病 根 据 DR 胸 片 的 影 像 特 征，按 GBZ 70—

2015［4］分为壹期、贰期、叁期，具体判定方法如下。
（1）尘肺壹期。有下列表现之一者 ：a）有总体密

集度 1 级的小阴影，分布范围至少达到 2 个肺区 ；b）
接触石棉粉尘，有总体密集度 1 级的小阴影，分布范
围只有 1 个肺区，同时出现胸膜斑 ；c）接触石棉粉尘，
小阴影总体密集度为 0 级，但至少有两个肺区小阴影
密集度为 0/1，同时出现胸膜斑。见图 2。

（2）尘肺贰期。有下列表现之一者 ：a）有总体密
集度 2 级的小阴影，分布范围超过 4 个肺区 ；b）有总
体密集度 3 级的小阴影，分布范围达到 4 个肺区 ；c）
接触石棉粉尘，有总体密集度 1 级的小阴影，分布范
围超过 4 个肺区，同时出现胸膜斑并已累及部分心缘
或膈面 ；d）接触石棉粉尘，有总体密集度为 2 级的小
阴影，分布范围达到 4 个肺区，同时出现胸膜斑并已
累及部分心缘或膈面。见图 3。

 

图 2   尘肺壹期示例
Figure 2   Example of stage-one pneumoconiosis

图 3   尘肺贰期示例
Figure 3   Example of stage-two pneumoconiosis

（3）尘肺叁期。有下列表现之一者 ：a）有大阴影
出现，其长径不小于 20 mm，短径大于 10 mm ；b）有
总体密集度 3 级的小阴影，分布范围超过 4 个肺区并
有小阴影聚集 ；c）有总体密集度 3 级的小阴影，分布
范围超过 4 个肺区并有大阴影 ；d）接触石棉粉尘，有
总体密集度为 3 级的小阴影，分布范围超过 4 个肺区，
单个或两侧多个胸膜斑长度之和超过单侧胸壁长度
的二分之一或累及心缘使其部分显示蓬乱。见图 4。
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统计描述，才能更科学地对模型效果进行评估。这些
维度如下。（1）数据来源 ：由于尘肺病发病的地域性
范围比较广，而且由于厂商、设备型号、参数以及操
作人员的习惯等不同，导致不同地区或医院的数据存
在差异，为避免因上述因素引起的模型泛化能力差，
建议数据至少覆盖 10 个不同省市的 10 家不同医疗机
构或职业健康检查机构，每家医院样本比例不少于
5%，建议数据尽可能覆盖不同的设备厂商。所采集的
数据主要以接尘人群为主，同时建议包含少量非接尘
人群。（2）尘肺病类型 ：建议包括国家《职业病分类和
目录》中的 12 种尘肺病（矽肺、煤工尘肺、石墨尘肺、
炭黑尘肺、石棉肺、滑石尘肺、水泥尘肺、云母尘肺、
陶工尘肺、铝尘肺、电焊工尘肺、铸工尘肺），并以不
同尘肺病例的多少决定其在数据集中的占比。数据集
以矽肺和煤工尘肺为主，煤工尘肺 + 矽肺至少占 85%，
石棉肺至少占 5%，并尽量覆盖全部 12 种尘肺病类型。

（3）病情程度 ：为保障 AI 产品对尘肺病筛查和分期诊
断的泛化能力，建议壹期病例数至少 20%、贰期病例
数至少 10%、叁期病例数至少 5%，阳性样本的比例在
35%~50% 之间。（4）其他肺部疾病 ：为提高 AI 鉴别诊
断的准确率，建议数据集中包括一定比例的肺结核、
肺部肿瘤、结节病、寻常型间质性肺炎、慢性阻塞性
肺疾病等病例，数据可来自接尘人群或不接尘人群。
5.4   数据量要求

AI 产品的质量取决于其学习的深度和广度，因此
数据必须具备一定的数量。经过多家机构近三年的 AI

胸部 DR 尘肺病产品的研发试验，发现训练集数据多于
10 000 张时，训练出的模型更稳定，性能更好，更能满
足实际应用的需要，因此建议研发过程中的数据集满
足以下要求。（1）标注数据库 ：至少 12 000 张高质量

（三级或以上）DR 胸片的标注图像 ；（2）训练集 ：至少
10 000 张高质量（三级或以上）的标注图像，阳性样本
的比例在 35%~50% 之间 ；（3）测试集 ：占整个数据集
的 10%~30%，测试集的数据分布和训练集相同。

6   标注规范
6.1   流程设计与质控
6.1.1   标注医师   标注医师的选择应按照下述流程并
满足以下要求。（1）技术职称 ：具有主治医师（含）以
上技术职称，取得尘肺病诊断医师资格 ；（2）工作经
验 ：尘肺病诊疗领域 15 年以上尘肺病阅片经验 ；（3）
选择标准一致性率在 90% 以上的医师作为标注医师。

 

图 4   尘肺叁期示例
Figure 4   Example of stage-three pneumoconiosis

4   数据适用范围
根据我国临床需求和处于注册申报阶段的产品

技术现状［5］，数据集使用的影像包含体检筛查、门诊
等不同场合获取的人体图像，使用的设备、设置、剂
量能够代表不同地区及不同条件的实际水平。基于这
些数据研发的 AI 产品可用于尘肺病筛查或分期诊断，
也可用于其他肺部异常的筛查。

5   数据要求
5.1   伦理批准与患者隐私保护

尘肺病影像数据集使用的数据必须是获得医疗
机构批准或者豁免的临床脱敏数据，并与数据提供单
位签订使用协议，患者的隐私保护应当满足法律法规
的要求。从志愿者、体检中心、医疗机构、科研项目
等途径收集的数据同样应当由相应机构进行审查和
批准，保证数据脱敏、患者隐私安全和患者利益。
5.2   数据质量要求

数据集应当使用标准 Dicom 格式的原始数据，
除对敏感信息进行脱敏外，不得进行任何修改、编
辑，不得进行有损压缩。胸片质量以《附录 A（规范性
附录）胸片质量与质量评定》（www.jeom.org/article/

cn/10.13213/j.cnki.jeom.2020.20113）的要求为准，所
有数据应为胸片质量三级（包含）以上的 DR 胸片。
5.3   数据多样性要求

为保证数据集具有充分的代表性，控制偏倚，数
据应当尽可能覆盖更多具有通用性的统计维度并给出
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标注医师选择流程参考图 5。

 

［注］P ：一致性率 ；i ：标注医师编号 ；l ：标注结果 ；sl ：标准结果 ；k ：
标注影像编号 ；m ：一致率迭代轮次 ；n ：DR 胸片数量。

［Note］ P: Consistency rate; i: No. of labeling physicians; l: Labeling result; sl: 

Standard result; k: No. of labeling images; m: No. of consistency rate 

iteration; n: DR chest radiograph quantity.

图 5   标注医师选择流程
Figure 5   Flow of selection of labeling physicians

6.1.2   标注内容及一致性评定流程   为提高标注的准
确性和敏感度，降低假阳性率，避免记忆偏倚，标注
流程建议多轮次分组交叉进行。
6.1.2.1   标注内容和流程   为保障标注的准确性及规
范性，重点的标注内容必须包括全部尘肺病 DR 胸片
参数 ：胸片质量、小阴影形态、肺区小阴影密集度、
病变范围（肺区数）、总体密集度、小阴影聚集、大阴
影、胸膜斑、心影蓬乱、非尘肺阳性、尘肺分期和附
加符号。各参数的具体定义及判定方法请参考 “3.1”、
“3.2”。标注流程见图 6。

 

图 6   标注工作流程
Figure 6   Flow of labeling

6.1.2.2   尘肺病标注一致性流程   尘肺病标注一致性
评定工作流程见图 7。

 

图 7   尘肺病标注一致性评定工作流程
Figure 7   Flow of consistency assessment of 

pneumoconiosis labeling

6.2   尘肺病图像数据标注规则
6.2.1   标注参数   标注过程中需进行标注的参数及标
准见表 1。




