  需求书
一、项目名称
智能脑影像定量分析系统
2、 项目背景
神经退行性痴呆症是一种临床异质性进行性疾病，症状通常表现为认知损伤、行为和运动缺陷。据估计，在65岁以上的人口中，痴呆患者占5.9％-9.4％，全球痴呆患者约有共4400万人。随着社会人口老龄化严重，痴呆受累人群每20年约可翻一倍。
目前在临床上，医生是通过平面磁共振神经影像进行疾病的进一步评估诊断，但是早期病人的脑结构改变并不容易发现，不同医生之间的水平参差不齐，得出结论可能也有差异；其次医生仅仅通过二维磁共振图像来做病程评估，无法准确获得定量的三维脑影像信息。
本项目申请书拟通过基于人工智能的磁共振结构定量影像分析技术，对神经退行性疾病的患者的磁共振神经影像进行研究。通过该技术，可以将普通平面二维磁共振图像进行自动、准确、的脑结构分割，并定量其体积，为早起神经退行性疾病的诊断提供客观准确的依据，尤其是对于老年痴呆症的鉴别诊断和早期筛查具有重大价值。

3、 项目必要性  
诸多退行性脑部疾病目前是导致老年人失能的首要原因。我国痴呆流行病学调查和卫生经济分析结果预计2050 年我国 AD 患者将超过 2000 万。而磁共振脑成像（MRI）在神经退行性疾病的诊断中至关重要。然而传统临床诊断中对结构MRI中的关键脑组织的萎缩情况主要通过在二维图像空间中的主观目测得到，高度依赖评估者的专业知识，可重复性无法保证，另外由于缺乏与年龄相关的正常范围做参照，难以评估脑萎缩的程度。随着老年痴呆症早期诊断需求的日益强烈，亟需客观定量的检测三维脑组织的异常改变。发达国家（北美、欧洲、香港）都已将自动定量的脑影像分析工具越来越多的引入临床诊断。
利用人工智能+大数据技术，智能脑影像定量技术可以发掘出脑部诸多肉眼无法识别的精细问题，并给出标准化的综合风险指数，将筛查诊断的时间窗大幅度前移，将使得阿尔兹海默病的早期诊断成为可能。该系统可对多种MRI序列进行自动分析，得出多个脑组织结构参数及脑白质病变的定量分析，并提供了该个体在同年龄人群中的分布百分位，根据定量结果和大数据样本统计模型，给出个体痴呆概率，为神经退行性疾病（如脑退化）的鉴别诊断和早期筛查提供了重要的客观工具。
除工具本身的高精度外，智能脑影像定量技术被证实在不同神经系统疾病上也有广泛的适用性，包括用于阿兹海默病（AD）的早期筛查与风险评估，帕金森叠加综合征的鉴别诊断，多发性硬化症、和颞叶癫痫患者的大脑结构改变评估等领域。
4、 社会效益
以阿尔兹海默病（老年痴呆）为首的多种神经退行性疾病是严重危害我国老年人群健康和影响社会可持续发展的重大疾病。越来越多的研究提示，痴呆前阶段是阿尔兹海默病防治的最佳时期。由于老年痴呆特殊的疾病特点，越早发现越早干预，可以最大程度减轻患者的痛苦，提高老年人生活质量，同时极大降低了家庭的护理难度和成本。因此在日益严重的社会老龄化进程中，在阿尔兹海默病的早期筛查和精准诊疗为社会和群众带来巨大的收益和好处。
同时，智能脑影像定量分析系统也是为医院及科室打造最前沿学术研究及临床基地的重要组成部分。

5、 功能模块要求
一是对脑退化潜伏期的筛查，将目前无法临床诊断的早期脑退化症状，提早10-20年发现；二是老年痴呆症精确诊断，将徘徊在50-60%的诊断准确率提升至90%以上，大大提升治疗针对性；三是对治疗效果的影像学表现进行客观评估。
通过智能磁共振影像的三维定量分析技术，使得临床上有条件和能力可以客观诊断早期脑退化疾病。医生可以更为准确客观的对早期脑退化病人进行诊断和筛查，减小不同医生之间的诊断差异，让神经退行性疾病的早期诊断建立在循证医学基础之上
智能脑影像定量分析系统，包括T1W三维脑影像和FLAIR影像的自动分析，得出多个脑组织不同结构参数以及脑白质病变的定量分析，并提供该个体在同年龄人群中的分布百分位。


	功能模块
	子模块
	功能描述

	数据传输
	数据接收
	数据格式：支持用户对DICOM格式的脑影像文件进行传输。

	
	
	系统数据对接：支持影像工作站，PACS系统或U盘及光盘等传统硬件拷贝模式。

	
	云端传输
	传输格式：ZIP（上传），PDF（下载）。

	
	
	传输方法：网线，WIFI或4G连接互联网进行加密上传/下载。

	数据处理
	数据分类
	分类维度：核磁影像文件的不同序列，包括但不限于3DT1W，3DT2FLAIR，2DT2FLAIR，3DT2W等。

	
	信息脱敏
	一键脱敏，在本地将患者的个人信息剥离并保存，包括但不限于患者姓名，编号等敏感信息。

	
	数据分类及打包
	将脱敏后的DICOM文件包内的数据自动分类打包，并生成ZIP格式的压缩包。

	
	数据还原
	报告导出：自动整合相对应脱敏的本地数据，导出分析报告，导出内容包括脑影像，各区域体积参数等关键内容。

	数据分析
	账号登陆系统
	通过指定网址，使用专用账号密码登陆云平台，上传符合要求的患者脑影像数据包，并获得分析结果。

	
	白质病变分析系统
	自动逐点计算，定量分析体积、病变位置分布等；自动给出和中国正常同年龄人群对照的分布范围

	
	脑萎缩分析系统
	a.	脑组织成分自动分类，逐点分类为灰质、白质、脑脊液；
b.	自动分割脑区，如顶叶、额叶、枕叶、颞叶、岛叶；
c.	自动提取重要脑区，如海马区、杏仁核、扣带回等；
d.	分析脑不对称性，敏感识别早期单侧不正常萎缩和扩张；
e.	自动识别各个脑区周围空隙，定量脑区萎缩值，以及萎缩值在正常范围中的分布；
f.	对定量指标给出和正常同年龄人群对照的分布范围；

	
	疾病风险分析系统
	结合定量评估脑萎缩，结合脑白质病变的特征，预测神经退行性疾病的发病风险
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