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受理号：CQZ2302046 

 

 

 

 

 

 

 

医疗器械产品注册技术审评报告 

 
 

 

 

 

 

 

产品中文名称：肠息肉电子下消化道内窥镜图像辅助检测软件 

产品管理类别：第三类 

申请人名称：长沙慧维智能医疗科技有限公司 

 

 

 

国家药品监督管理局 

医疗器械技术审评中心 
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基本信息 

 

 

一、申请人名称 

长沙慧维智能医疗科技有限公司 

二、申请人住所 

沙市雨花区振华路 579 号康庭园一期 7 栋 901 室 2 号（集

群注册 439 号） 

三、生产地址 

长沙市开福区芙蓉中路一段 319 号绿地中心新华保险大厦

栋 27 层 05 号房屋 
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技术审评概述 

 

一、产品概述 

（一）产品结构及组成 

产品以 U 盘形式提供，单机安装部署使用。软件功能模块

包括：用户模块、用户管理模块、影像采集模块、影像显示模

块、区域采集控制模块、自动标识模块、算法模块（基于双流

融合的深度卷积神经网络算法、滑窗序列算法）和基础模块。 

（二）产品适用范围 

本产品在医疗机构使用，供执业内窥镜医师用于成人结肠

内窥镜检查时，在内窥镜图像处理器输出的独立视频图像中实

时显示疑似息肉的区域。该信息仅供参考，医师应根据内窥镜

图像结合患者病情评估是否存在息肉，不得仅凭该信息进行临

床决策。产品仅适用于指定型号的电子内窥镜，在白色光源（普

通光）模式下使用。 

（三）型号/规格 

HW-ES，发布版本 V1。 

（四）工作原理 

该产品为独立软件，基于深度学习技术进行核心算法设计，

用于在电子下消化道内窥镜检查时辅助检测疑似息肉的位置，
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辅助医生进行内窥镜检查。产品以单机方式安装部署。产品仅

适用于指定型号的电子下消化道内窥镜及相应的图像处理器，

仅限用于白色（普通光）光源。 

本产品采用基于双流融合的深度卷积神经网络算法，合并

外观检测网络和光流检测网络生成的检测结果网络架构，分别

对当前帧的空间图像信息和时间序列变化信息进行检测，最终

将二者检测结果叠加显示在空间图像上。上述单帧图像识别结

果再经过滑窗序列算法进行处理，去除潜在的假阳性误报后，

输出最终的息肉检测结果。 

二、临床前研究概述 

（一）产品性能研究 

申请人提供了产品性能研究资料以及产品技术要求的研究

和编制说明，给出了处理对象、数据接口、临床功能、效率等

功能性、安全性指标的确定依据。产品技术要求中各指标依据

产品自身特定确定，质量要求参考 GB/T 25000.51-2016 执行。 

（二）软件 

申请人按照《医疗器械软件注册审查指导原则（2022 年修

订版）》的要求，提交了软件研究报告和相关技术资料。软件发

布版本号为 V1，软件安全性级别为严重。 

（三）网络安全 
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产品通过数据接口获取内窥镜图像数据，不涉及患者信息。

申请人按照《医疗器械网络安全注册审查指导原则（2022 年修

订版）》的要求，提交了网络安全研究报告和相关技术资料，提

交了第三方测试机构出具的漏洞扫描评估报告。 

（四）深度学习算法 

申请人根据《人工智能医疗器械注册审查指导原则》提交

了算法研究资料，包括数据多样性分析、数据标注质控、训练

数据量-评估指标曲线、算法性能评估、算法性能影响因素分析、

重复性和再现性等研究资料，证实算法性能满足设计要求。针

对算法性能影响因素进行了分类分析，包括：性别、年龄，地

域分布，采集设备、图像分辨率，检查方式、检查目的，操作

者经验，病史，息肉暴露程度、视场远近、占比、位置，息肉

大小、形态、性质、肠段，肠道清洁程度，内镜年限。分别选

择动态图片集和动态视频集进行测试，整体结果符合预期要求。 

申请人提供了滑窗序列算法的验证资料，在设定不同的滑

窗阈值下对同样的视频集进行测试，验证该算法并不会导致出

现息肉漏报的情形。 

（五）其他 

申请人提供了软件延迟的研究资料。整体延迟涉及多个不

同环节：采集、传输、发送、传输、算法、序列、显示等，其
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中重要部分为采集、算法、序列，申请人通过构建双路图像显

示时间标签的同步测试方式，对不同阶段的延迟进行测试，结

果表明整体最大延迟可满足临床使用需求。 

三、临床评价概述 

申请人选择临床试验路径进行临床评价。临床试验为前瞻

性、多中心分层随机、单盲、平行序贯对照、优效性设计，选

择的对照组为临床医师独立使用内窥镜检查的诊断结果，重要

的入选标准有：A 需行电子结直肠镜检查的患者、B 患者年龄

18-85 周岁等，重要的排除标准有：A 肠道准备不佳、B 已确诊

的结直肠癌、家族性息肉或合并患有已知的结直肠息肉、C 腹

腔或肠道急性炎症发作期等。 

临床试验在 3 家临床机构开展，共入组 354 例，试验组对

照组为 1:1。 

临床试验的主要有效性评价指标为息肉漏诊率。次要评价

指标为腺瘤漏诊率、首检息肉检出水平、首检腺瘤检出水平、

息肉漏诊水平、腺瘤漏诊水平、首次息肉检出率、首次腺瘤检

出率、首次检出假阴性率、首检灵敏度、首检特异度、首检总

符合率、首次检出准确率、操作性能评价，安全性评价指标为

不良事件发生情况、器械缺陷发生率。 

临床试验结果如下： 
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（一）主要评价指标：息肉漏诊率，FAS 集病灶水平，试

验组为 12.41%，对照组为 50.80%，组间差值为-38.39%，95%

置信区间为[-42.87%，-33.58%]，上限低于目标值 0；FAS 集患

者水平，试验组为 25.75%，对照组为 68.42%，组间差值为

-42.67%，95%置信区间为[-51.54%，-32.47%]，上限低于目标值

0。主要评价指标，息肉漏诊率，PPS 集病灶水平，试验组为

12.41%，对照组为 51.73%，组间差值为-39.32%，95%置信区间

为[-43.86%，-34.45%]，上限低于优效界值 0；PPS 集患者水平，

试验组为 25.75%，对照组为 68.24%，组间差值为-42.49%，95%

置信区间为[-51.38%，-32.26%]，上限低于目标值 0。 

（二）次要评价指标：腺瘤漏诊率 FAS 集病灶水平，试验

组为 17.95%，对照组为 28.93%，试验组漏诊低于对照组，组间

存在显著差异；FAS 集患者水平，试验组为 14.37%，对照组为

23.53%，试验组漏诊低于对照组，组间存在显著差异。腺瘤漏

诊率，PPS 集病灶水平，，试验组为 18.06%，对照组为 29.31%，

试验组漏诊低于对照组，组间存在显著差异；PPS 集患者水平，

试验组为 13.95%，对照组为 23.16%，试验组漏诊低于对照组，

组间存在显著差异。首检息肉检出水平、息肉漏诊水平、腺瘤

漏诊水平、首次息肉检出率、首次检出假阴性率，试验组优于

对照组。首检腺瘤检出水平、首次腺瘤检出率、、首次检出准确
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率、首检灵敏度、首检特异度、首检总符合率、操作性能评价

等次要评价指标，以及不良事件发生情况、器械缺陷发生率安

全性评价组间无统计学差异。 

综上，申请人提供的临床评价资料符合目前的临床审评要

求。 

四、产品受益风险判定 

本产品在医疗机构使用，供执业内窥镜医师用于成人结肠

内窥镜检查时，在内窥镜图像处理器输出的独立视频图像中实

时显示疑似息肉的区域。该信息仅供参考，医师应根据内窥镜

图像结合患者病情评估是否存在息肉，不得仅凭该信息进行临

床决策。 

本产品存在误报或漏报的风险，漏报可能导致无临床效果

的增益，误报可能会给内镜医师造成干扰从而延长手术时间。 

根据申请人提供的申报资料，经综合评价，在目前认知水

平上，认为该产品的上市为适用人群带来的受益大于风险。 
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综合评价意见 

 

该产品为创新医疗器械（CQTS2100140）。依据《医疗器械

监督管理条例》（国务院令第 739 号）、《医疗器械注册与备案管

理办法》（国家市场监督管理总局令第 47 号）等相关医疗器械

法规与配套规章，经对申请人提交的注册申报资料进行系统评

价,申报产品符合安全性、有效性的要求，符合现有认知水平，

建议准予注册。 

 

 

 

 

2024 年 12 月 16 日 
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