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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。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由医用电器标准化技术委员会（SAC/TC10）归口。

本文件主要起草单位：

本文件主要起草人：
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引 言

随着医疗技术的不断进步，医疗器械软件在医疗诊断和治疗中发挥着越来越重要的作用。其中，图

形学测量功能作为医疗器械软件的重要组成部分，为医生提供了获取可量化的图形学数据的手段，这有

助于提升医疗服务的质量和效率。

本标准旨在为医疗器械软件图形学测量功能提供一个规范的测试方法的指导，使其在软件验证过程

中保证同一水平。医疗器械软件的图形学测量功能关注功能适合性验证和功能准确性验证，其本质上是

软件功能性的测试，因此，本标准不仅提出了对测试技术的要求，也提出了对测试过程的要求，因为完

善的测试过程才能保证测试结果的准确以及测试活动的可追溯性。
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医疗器械软件的图形学测量功能的测试方法

1 范围

本文件规定了医疗器械软件的图形学测量功能的黑盒测试方法。

本文件适用于医疗器械软件的图形学测量功能。

本文件不适用于非医疗器械软件的图形学测量功能。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

测量 measurement

通过实验获得并可合理赋予某量一个或多个量值的过程。

[来源：GB/T 17163-2022，3.1.2.1，有修改]

3.2

测量准确性 measurement accuracy

被测量的测得值与其参考值之间的一致程度。
注：测量准确度不是一个量，不给出有数字的量值。当测量提供较小的测量误差时就说该测量是较准确的。

[GB/T 17163-2022，3.1.3.5，有修改]

3.3

测量精度 measurement precision

在规定条件下，对同一或类似被测对象重复测量所得示值或测得值间的一致程度。
注 1：测量精度通常用不精密程度以数字形式表示，如在规定测量条件下的测量误差。

注 2：规定条件可以是重复性测量条件或复现性测量条件。

注 3：测量精度用于定义测量重复性或测量复现性。

注 4：术语“测量精度”有时用于指“测量准确度”，这是错误的。

注 5：测量精度与随机测量误差有关，与系统测量误差无关。

[来源：GB/T 17163-2022，3.1.3.6，有修改]

3.4

测量重复性 measurement repeatability

在一组重复性测量条件下的测量精度。

[来源：GB/T 17163-2022，3.1.3.8，有修改]

3.5

测量复现性 measurement reproducibility

在复现性测量条件下的测量精度。

[来源：GB/T 17163-2022，3.1.3.98，有修改]



YY/T XXXX-XXXX

2

3.6

测量误差 measurement error

测得的量值减去其参考量值。

[来源：GB/T 17163-2022，3.1.3.18，有修改]

3.7

参考值 reference value

用作与同类量的值进行比较的基础的量值。

[来源：GB/T 17163-2022，3.4.16，有修改]

3.8

分辨力 resolution

数字显示中引起相应示值产生可觉察到变化的被测量的最小变化。

[来源：GB/T 17163-2022，3.3.13，有修改]

3.9

黑盒测试 black box testing

忽略系统或部件的内部机制只集中于响应所选择的输入和执行条件产生的输出的一种测试。

[来源：GB/T 11457-2006，2.142&2.669(a)]

3.10

（计算机）图形学 （computer） graphics

借助计算机来创建、操纵、存储和显示各种对象及数据的图画表示的方法与技术。
注：计算机生成的图像可以是二维的或三维的。

[来源：GB/T 5271.13-2008，13.01.01]

3.11

模体 phantom

为了特定功能而设计的实物或数字模型，用于模拟实际测量条件，如长度测量、角度测量等。

[来源：GB 10149-1988，7.3.1，有修改]

3.12

数字模体 digital phantom

为了特定功能而设计的数字化的模型文件，用于模拟实际测量条件，如长度测量、角度测量等。

3.13

图形学测量 graphical measurement

基于图形学间接反映客观事物的测量结果。

3.14

像素 pixel

在显示图像中，能独立地赋予属性（例如彩色和光强）的最小二维元素。

[来源：GB/T 5271.13-2008，13.03.08]

3.15

线性度 linearity

测量功能在预期工作范围内的偏倚的差值。

3.16

（显示器的）分辨率 resolution（of display device）

有效显示区内水平和垂直方向上的像素数。
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[来源：GB/T 18910.12-2024，3.3.12，有修改]

3.17

（显示器的）像素 pixel（of display device）

能实现全部显示功能的最小单元。

[来源：GB/T 18910.12-2024，3.3.12，有修改]

4 测试要求

4.1 通则

本文件对图形学测量功能的测试过程及测试方法进行了陈述，测试人员应使用技术测试的方式，基

于黑盒测试方法进行测试，其过程需要建立完备的测试文档，包括测试计划、测试记录和测试结果（测

试报告）。测试伊始，测试人员应制定测试计划以明确测试指标、测试环境、测试资源。在测试过程中，

应设计测试用例，执行测试用例并形成测试记录。测试完成后，应对测试结果进行客观描述。测试文档

应具备可追溯性。
注：测试过程的示例见附录A。

4.2 测试指标

4.2.1 测试人员应根据制造商的规定，识别图形学测量功能所兼容的文件类型、操作步骤、配置方法

及注意事项，以明确功能适用性的测试指标。
注：制造商的规定可能陈述于需求规格文档、设计文档、产品说明、使用说明书等。

4.2.2 测试人员应根据制造商规定的图形学测量功能识别测量准确性指标，测量准确性的各种评价指

标宜使用测量误差的方式表示，且宜根据产品特性决定采用绝对误差或相对误差，测量误差的表示应考

虑与分辨力的关系以使其具备合理性及可测性。

4.2.3 测试人员宜结合制造商的规定以及测试活动指标制定通过准则。

4.3 测试环境

4.3.1 测试人员应根据制造商规定的典型运行环境搭建测试环境。
注：典型运行环境可能包括：

——操作系统；

——与显示性能息息相关的支持软件；

——中央处理器；

——显卡；

——内存；

——显示器（明确显示器参数，如分辨率）；

——网络环境。

4.3.2 测试环境的搭建应考虑产品实际的临床部署场景，若制造商规定了多个互不兼容的或多个不同

显示性能的运行环境，测试人员应据此搭建每个运行环境对应的测试环境以保证测试充分性。

4.3.3 测试环境应在测试计划、测试记录及测试结果（测试报告）中完整记录。

4.3.4 若执行测试用例时，在典型运行环境下软件无法正常运行（如界面无法正常展示、频繁崩溃、

内存泄漏等），应中止测试直至调整到正常运行状态后重新开始测试。
注：某些时候，需要与制造商沟通才能解决运行环境不合适的问题。

4.4 测试资源

进行图形学测量功能测试时，测试输入的资源主要是数字模体，其需结合图形学测量功能的预期用

途、使用场景及范围限值，应：

a) 数字模体的分辨率应足够高以满足对技术指标进行测试；

b) 在一个或多个数字模体中可包含长度、角度、面积和体积的参考值，以及多种参考值，以满足

测试需求；
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c) 数字模体中定义的参考值应不随时间而改变；

d) 数字模体的文件格式应与图形学测量功能指定的文件格式相匹配，并能在其指定的使用场景下

兼容；

e) 包含数字模体的说明书，其应陈述如何使用数字模体，以及数字模体的技术参数；

f) 数字模体文件的可追溯性。
注：创建数字模体的示例见附录B。

4.5 功能适用性

测试人员应根据制造商的规定及测试指标，对图形学测量功能的功能适用性使用黑盒测试的方法设

计及执行测试用例，测试用例的设计应覆盖但不限于：

——测量功能的可识别性；

——测量功能的可执行性；

——制造商规定的测量功能控制与软件行为的一致性；

——测量功能的显示值或输出值的分辨力与制造商规定的一致性；

——若适用，测量功能的范围限值与制造商规定的一致性。

4.6 功能准确性

4.6.1 通则

测试人员应基于制造商规定的对图形学测量功能的功能准确性的陈述，并结合图形学测量功能的预

期用途、使用场景，进行测试需求分析，选择适当的测试指标进行测试，宜使用 4.6.2 ~ 4.6.4陈述的测

试方法设计及执行测试用例。

4.6.2 重复性

重复性是指相同测试人员用相同测量操作、相同测试环境对同一被测对象进行重复测量，应使用测

量误差（可选择使用平均误差或最大误差）来表示重复性的测量条件下的测量精度。
注：由软件自动执行的图形学测量进行重复性测试是意义不大的。

重复性宜按如下步骤设计测试用例及执行测试：

a) 在指定的图形学测量场景下，向被测软件导入数字模体；

b) 按制造商规定的图形学测量功能的操作流程对相应数字模体进行n次测量，记录每个测试点的测

量值；

c) 使用公式（1）计算重复性的平均误差；

������� = �=1
� (��−�)�

�
…………………………（1）

式中：

������� ——重复性的平均误差；

m——单次测量值；

�——参考值；

�——测量次数的计数。

d) 使用公式（2）计算重复性的最大误差。
������� = ���

�=1~�
(�� − �) …………………………（2）

式中：

������� ——重复性的最大误差；

m ——单次测量值；

� ——参考值；

� ——测量次数的计数。

4.6.3 复现性

复现性是指多位测试人员用相同测量操作、相同测试环境对同一被测对象进行少量的重复测量，应

使用测量误差（可选择使用平均误差或最大误差）来表示复现性的测量条件下的测量精度。测试人员的

人数一般至少为 3人，同一测试人员测量的重复次数可以远远小于重复性测试的重复次数，但一般至少

为 3次。
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注：由软件自动执行的图形学测量进行复现性测试是意义不大的。

复现性宜按如下步骤设计测试用例及执行测试：

a) 在指定的图形学测量场景下，向被测软件导入数字模体；

b) 按制造商规定的图形学测量功能的操作流程对相应数字模体进行n次测量，记录每个测试点的

测量值；

c) 对于单个测试人员的测试数据，通过公式（1）和（2）分别计算重复性的平均误差和重复性的

最大误差；

d) 使用公式（3）计算复现性的平均误差；

������� = i=1
m �������i�

m
…………………………（3）

式中：

�������——重复性的平均误差；

�������——复现性的平均误差；

m ——测试人员人数的计数。

e) 使用公式（4）计算复现性的最大误差；

������� = max
i=1~m

�������i …………………………（4）
式中：

�������——重复性的最大误差；

�������——复现性的最大误差；

m ——测试人员人数的计数。

4.6.4 线性度

线性度是图形学测量功能准确性的静态特性指标，是图形学测量功能在其范围限制内偏倚的变化情

况。其原理是对测量值和参考值进行线性拟合，宜按如下步骤设计测试用例及执行测试：

a) 在图形学测量场景下，向被测软件导入对应的数字模体；

b) 按制造商规定的图形学测量功能的操作流程对多个测试点进行测量，并重复n次，记录每次的

每个测试点的测量值；
注：测量点的选择示例：测量范围限值在360°的角度测量的图形学测量功能进行选择，即30°、60°、……360°

这12个测试点；测量范围限值在200mm的直线测量的图形学测量功能则选择20mm、40mm……200mm这10个测试点。

测试点的选择符合等差数列是较好的。

c) 设线性方程为� = � + ��，�为偏移量，�为参考值，使用公式（5）计算出每次每个测量点的测

量误差，以表示单次偏倚，使用公式（6）最小二乘法计算线性方程的斜率�，并使用公式（7）

计算截距a，并得出偏倚方程。

� = � − � …………………………（5）
式中：

�——测量值；

�——基准值；

�——单次偏倚；

� = ���

���
= ����� − ��� ��� /�

��
2� − ��� 2/�

…………………………（6）

式中：

�——斜率；

�——基准值；

�——偏倚；

i——测量点的计数；

�——测量的次数。

� = �� − ��� …………………………（7）
式中：

�——截距；

�� ——平均偏倚；

�� ——平均参考值。

d) 使用公式（8）计算线性度。
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��������� = � × 100% ………………………（8）
式中：

���������——线性度；

� ——斜率；

e) 使用公式（9），计算测量值与参考值的相关系数，L的计算公式参考公式（6）。
注：相关系数用于衡量测量值与参考值的线性关系，范围从-1到1之间。当相关系数为1时，表示两个变量呈完全正相

关关系，当相关系数为-1时，表示两个变量呈完全负相关关系。当相关系数接近于0时，表示两个变量之间基本

没有相关关系。

� = ���

������
………………………（9）

�——相关系数。
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附 录 A

（资料性）

测试文档的示例

A.1 总则

本附录旨在提供图形学功能测试活动过程生成的文档内容的示例，以提高软件测试的质量以及可追

溯性，减少潜在的测试过程中的风险，并满足期望和需求。

测试过程中通常包含以下文档：测试计划、测试记录和测试结果（报告）。

A.2 测试计划

A.2.1 通过准则

陈述用于判定测试结果是否证实图形学功能的符合性准则。

A.2.2 测试环境

陈述将要进行的测试所处的软件测试环境。

A.2.3 工具和资源

A.2.3.1 陈述执行测试活动所需的软件测试工具。

A.2.3.2 陈述数字模体的属性。

A.2.4 测试项

陈述根据制造商的规定，进行测试需求分析后识别出的测试项以及测试指标。每个测试项/测试指

标，一般包括，但不限于：

a) 测试项；

b) 唯一性标识符；

c) 测试项的内容；

A.3 测试记录

A.3.1 测试用例

制定每个测试用例，一般包括，但不限于：

a) 测试项；

b) 唯一性标识符；

c) 测试的输入数据可追溯性标识；

d) 实施步骤；

e) 软件功能的预期行为；

f) 测试用例的预期输出；

g) 结果解释的准则；

h) 用于判定测试用例的肯定或否定结果的准则。

A.3.2 测试规程

陈述测试的规程，一般包括，但不限于：

a) 测试的准备工作；
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b) 开始和执行测试所必需的动作；

c) 记录测试结果所必需的动作；

d) 停止和最终重新启动测试的条件和动作。

A.3.3 测试环境记录

记录执行测试的测试环境（一般用于对测试计划中陈述的信息进行比对，或补充更详细的信息）。

必要时，记录详细的配置和初始化活动。

A.4 测试结果（测试报告）

陈述测试用例执行结果的全部汇总。对于每个测试用例，执行结果一般包括，但不限于：

a) 测试用例的标识符；

b) 测试执行日期；

c) 实施测试的人员姓名和职责；

d) 测试用例执行的结果。
注：对于发现的异常或不符合项，考虑编写异常情况报告给相关利益方。本文件虽然不对异常报告的格式和全部内

容进行要求，但若编写异常报告，需要考虑其可追溯性。
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附 录 B

（资料性）

创建数字模体的示例

B.1 概述

创建数字模体有两种途径，一种是通过已知技术参数的客观实物的模体，使用相应的成像设备/系
统进行成像，生成数字文件。这种情况，参考值为由客观实物模体生成的数字模体的技术参数。

另一种是直接通过制图软件创建数字模体，这种方法是为了避免将设备成像的系统误差整合到整个

影像后处理过程中，导致误差分析难以直接得到影像后处理软件/系统的处理误差。虽然无需考虑成像

设备/系统所带来的系统误差，但依旧需要考量制图软件的制图精度和可信度。

B.2 以实物模体创建数字模体

B.2.1 使用X射线计算机断层成像系统创建CT图像数字模体过程的示例

使用 X射线计算机断层成像系统创建数字模体时，其过程一般为：

a) 选择模体材料，可考虑由阻止X射线穿透的材料制作而成，形状可考虑板、球等常规形态，也

可考虑具体需要而定为其他特定形状。

b) 技术参数验证，对实物模体的技术参数进行验证（如，长度、角度、直径等），同时记录验证

特性，使得验证过程可追溯。
注：验证特性包括环境条件、操作条件、测量系统配置等，详见GB/T 24762-2009

c) 使用X射线计算机断层成像系统进行扫描实物模体，并记录X射线计算机断层成像系统扫描参

数（如，管电压和管电流、射线强度、层厚、汤瓦位等参数），在这个过程中，需要考虑扫描

系统误差。

d) 将生成CT图像文件存储为一个符合软件兼容性的数字模体文件。

e) 若需考量X射线计算机断层成像系统的不同扫描参数所带来的影响，则重复进行c）和d）的活

动，通过多次扫描后统计得出数字模体真值。

f) 编写数字模体的说明书，陈述数字模体及其作为参考值的技术参数获取过程，使得数字模体参

考值可溯源到验证的实物模体真值。

图 1 以实物模体创建数字模体流程图
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B.2.2 使用 3D扫描仪创建数字模体过程的示例

使用 3D扫描仪创建数字模体过程一般如下，流程如图 3所示。

a) 制作实物模体，三维实物模体可考虑根据厂家所需材料制作而成，形状由模体使用场景和目的

而定，可考虑常规形状，如长方体、球体等，也可考虑需求设计其他形状，以实物状态保存。

b) 实物模体验证，获取三维实物模体的材料和形态参数，比如重量、长度、宽度或直径等真值，

同时记录验证环境，比如验证单位等信息，使得验证过程可追溯。

c) 选择扫描系统并扫描，可考虑特定的3D扫描仪进行扫描，并记录3D扫描仪扫描参数，比如扫

描仪型号、扫描范围、光学分辨率、扫描速度、扫描精度、点密度、光源类型、快门速度、拼

接方式和接口类型等参数，及扫描系统误差。

d) 生成数字模体，三维实物模体扫描后，获取实物模体的数字模体。三维实物模体扫描后得到三

维模型或二维模型，二维实物模体扫描后获得二维模型，这些模型数据保存格式可考虑STL、
obj等网格格式或PNG、MHA等图像格式。

e) 若需考量3D扫描系统的不同扫描参数所带来的影响，则重复进行c）和d）的活动，通过多次扫

描后统计得出数字模体真值。

f) 编写数字模体说明书，陈述数字模体及其作为参考值的技术参数获取过程，使得数字模体参考

值溯源到验证的实物模体真值。

B.3 用制图软件创建数字模体

数字模体制作流程一般如下：

a) 选择模体文件类型，根据实际使用场景，确定需要制作的数字模体格式，比如网格型或图像型

数字模体等；

b) 选择软件工具，根据模体文件类型，选择合适的软件工具，如网格型数字模体可考虑选择工业

制图软件、图像类型的数字模体可考虑Slicer软件等；

c) 制作数字模体，根据实际需要，制作数字模体，并明确数字模体的待测量参数真值；

d) 生成数字模体，将制作好的数字模体导出为选定的数字模体文件类型，并记录待测量参数真值；

e) 编写数字模体说明书，考虑到测量的可追溯性，在模体设计时，需要记录模体制作工具软件信

息，像素大小、即像素与客观物理量间的换算关系，若无此换算则不必考虑，此时只测量像素

空间的距离，即两点相距多少个像素距离。

图 2 软件制作数字模体流程

B.3.1 用制图软件创建二维数字模体

a) 本次二维数字模体拟以图形类型保存，格式可考虑保存为MHA文件等；
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b) 选定Slicer软件作为模体制作工具；

c) 数字模体制作，二维空间中的测量包括基本的长度、角度、曲线等测量，这类测量的目的是为

了验证产品测量功能是否正确。以二维平面中长度和角度为例，假设数字模体为图像格式，通

过图像编辑软件生成。对于长度测量，当选中平面圆形模体中两个绿色圆圈代表的像素点时，

测量得到的像素个数为n，假设像素宽度为d，长度记为R=n*d，其真值为r，则根据该测量值即

可考虑计算测量误差。通过该误差即可考虑测试本次长度测量的准确性。除此之外，对于平面

圆形模体，假设其面积可考虑通过像素个数进行计算，实测像素个数为m，则该圆形模体的实

测面积为S1 =m*d*d，假设该圆形模体真值为S2，则圆形面积的测量误差可考虑评估面积测量

准确性。

对于角度测量，以三角平面模体和长方形模体为例，当选中图5中三个绿色圆圈代表的像素时，

可考虑同时测量三个角度，假设其测量值记为α0，α1和α2，对应真值为β0，β1和β2，则各角度

测量的误差评估产品角度测量的准确性。

d) 生成数字模体，将制作好的数字模体导出为选定的数据格式并记录相关参数真值；

e) 编写数字模体说明书，考虑到测量的可追溯性，在模体设计时，需要记录模体制作工具软件信

息，像素大小、即像素与客观物理量间的换算关系，若无此换算则不必考虑，此时只测量像素

空间的距离，即两点相距多少个像素距离。

图 3 平面图像模体中的圆形和三角形模体

B.3.2 用制图软件创建三维数字模体

a) 选择数字模体为网格类型文件，如STL格式；

b) 选择Pro/ENGINEER软件作为数字模体制作工具；

c) 制作数字模体，三维空间中的常规测量包括长度、角度和体积等测量，这类测量的目的是为了

验证产品测量功能是否正确。三维空间中以网格类数字模体为例，分别以球体、立方体和圆柱

体进行三维长度、角度和体积测量。

三维球体中的测量可考虑通过直径来测量长度，这种测量可考虑直接在球面上选择两个直径点，通

过测量这种直径点间的距离来测量直径。考虑到在三维空间中难以确保手动选点能刚好经过球心，这时

候可考虑通过软件的辅助功能确定经过球心的两个直径点，从而实现球体直径的测量，如图 6中 R测

量示意图。这种网格式的数字模体一旦制作完成，则其直径、球心和球面上的点坐标便固定不变，可考

虑用来模拟空间长度测量条件。当两个直径点确定后，任意球面上的点作为定点与两直径点构成的空间

角度为直角。因此可考虑利用球体的几何特性绑定这种空间角度真值，将可考虑用来模拟空间角度测量

条件，如图 6中 a测量示意图。

正方体中各边长相等，当这种数字模体制作完成后，边长、平面对角线或体对角线即可考虑作为长

度测量的模拟测量条件，如图 6中 d（边长）测量示意图。空间角度可考虑通过数学计算得到，无论是

平面角度（如图 6中 a0测量示意图，其真值为 45°），还是空间角度（如同一顶点的两个面对角线构

成的空间角度 a1也是固定值），这种测量可考虑通过不同的顶点选择模拟空间角度和角度测量条件。

圆柱体中同样可考虑利用其几何特性构造真值，数字模体制作完成后，其高度和直径将固定不变，

可考虑由此构建空间距离和角度测量模拟。如高度测量时可考虑通过选择上下两个平面中选点，实现平

面间距离的测量，从而实现空间距离测量。考虑到选点是否能自如实现与圆柱体高度垂直，可考虑对该

数字模体配置平面的法向量等参数，当在其中一个平面中选点后，即可考虑通过平面法向量实现另一平

面对应点的自动选择，从而方便实现空间距离测量。空间角度测量时，可考虑通过平面圆形的直角测量
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或线面角构建测量条件，如图 4中 a1和 a2测量。

a) 生成数字模体，将上述制作好的数字模体导出为STL格式并记录相关参数真值；

b) 编写数字模体说明书，考虑到网格测量的可追溯性，实际生成网格模型后，需要记录数字模体

制作工具信息，网格密度、即单位面积下点的个数，可考虑将所有点坐标记录下来。

图 4 三维球体、正方体和圆柱体测量示例
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附 录 C

（资料性）

图形学测量功能的测量误差来源分析

在本文件制定过程中，进行了医疗器械软件的图形学测量功能的测量误差的来源进行了分析。表

C.1 提供了一些误差来源以及可能的解决措施。

表 C.1 测量误差来源分析

误差来源 可能的措施

人员操作误差 加强人员培训以提高操作的一致性

人机界面产生的误差 改善人机交互界面，提高可用性

算法设计导致的固有误差

改进算法设计（尽量使用白盒算法而不是黑盒算法，用向量或顶点表

示图像而不是点阵表示图形）

加强测量算法的验证与确认（定期使用标准图形或实物进行校准与验

证）

数据处理过程导致的误差（包括坐标转换） 改进数据处理（减少由于用离散量表示连续量导致的误差）

由外部运行环境（软件运行环境和硬件运

行环境）导致的误差

考虑外部运行环境的影响（使用更高分辨率和更高色阶的显示设备，

更快速的处理器和存储器）
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