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AI辅助诊断系统在法医临床影像学证据分析中的前瞻性

随机对照试验
翟伟博 1 郑宣颖 2

广东龙城司法鉴定所，广东省深圳市，518172；

摘要：法医临床影像学证据分析精准度对司法裁判事实认定具有直接影响，本研究以某三甲医院 2023—2024 年

300 例法医鉴定影像学病例为对象，开展前瞻性随机对照试验，将其分为 AI 辅助联合医师分析的实验组与单纯

医师分析的对照组，对诊断准确率、一致性及效率进行对比。数据显示，实验组在复杂病例诊断准确率、观察者

间一致性及分析耗时方面较对照组更具优势，在伤病关系认定等难点问题上表现尤为突出。研究显示，AI 辅助

系统借助标准化流程及多维度特征提取，可提升分析客观性与效率，为司法影像学证据科学运用提供技术支持，

助力司法鉴定向精准化方向发展。
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引言

医学影像学专业本科教学中的实习阶段是学生角

色转换的一个过渡阶段，是理论知识与实践技能有机结

合的重要时期，也是培养合格医学影像人才的重要环节。

因此如何提高医学影像学专业实践教学质量，医学教

育界也在不断探索。近年来人工智能技术发展迅速，在

医学影像学领域的应用研究逐渐深入，其中ＡＩ辅助诊

断系统已逐渐嵌入临床工作流程之中，并取得良好的效

果。传统医学分析常基于医师主观经验判断，复杂病例

中易出现诊断分歧或漏诊情况，深度学习驱动的 AI 辅

助诊断系统虽展现一定应用潜力，但其在法医临床领域

的实际应用价值尚需验证。本研究通过前瞻性试验对该

系统的有效性与可靠性展开评估，旨在为司法实践提供

科学依据。

1 研究对象与方法

1.1 研究设计

本研究以某中心前瞻性随机对照试验为设计方案，

依据 CONSORT声明标准规划试验流程并撰写报告，试验

方案提交医院伦理委员会，围绕研究目的医学价值、受

试者风险收益权衡及数据安全防护等要点，开展科学性

与伦理审查，顺利获取伦理批件。经伦理培训的研究人

员，向所有入组受试者详尽阐释试验目标、操作流程、

潜在风险与权益，确保受试者充分理解后，签署符合《涉

及人的生物医学研究伦理审查办法》规范的书面知情同

意书。

分组借助计算机生成随机数字表完成，按四肢骨折、

颅脑损伤、脊柱损伤、胸腹部脏器损伤等损伤类型实施

分层随机化，保障两组病例构成比例均衡。选取此类分

层因素，源于法医临床鉴定常见损伤分类体系，以此规

避混杂变量干扰试验结果。试验全程依托定制化数据管

理系统监控，涵盖病历录入、随机分配、干预开展、结

果采集等流程，各环节配备电子签名认证与操作日志留

存，实现数据可追溯。主要观察指标参照国际通用诊断

试验评价准则界定，诊断准确率运用四格表法测算，一

致性分析结合 Cohen's Kappa 系数与 Bland-Altman 分

析，确保评价方法科学且可重复。

1.2 样本选择

病例筛选构建双盲独立审核模式，安排2位副高职

称以上的法医影像学专家各自开展候选病例初筛工作。

遇到纳入标准存疑的病例，直接提交专家委员会裁定。

“具有法医鉴定需求”这一纳入标准，严格依据《法医

临床检验规范》判定，具体涵盖人身伤害案件损伤程度

评定、交通事故伤残等级鉴定、劳动能力鉴定等法定鉴

定范畴。影像学资料完整性审查，涉及检查序列完备性、

图像层厚以及窗宽窗位设定情况。

排除标准内“严重基础疾病”的医学界定参照ICD

-11 分类体系，具体包含恶性肿瘤骨转移、先天性脊柱

裂、慢性阻塞性肺疾病引发的肺大疱等可能对损伤判断
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产生干扰的基础性病变
[1]
。运用 PASS15.0软件开展样本

量测算，依据预试验数据将检验效能（1-β）设定为 0.

90，采用双侧检验且α=0.05，预计实验组与对照组在

诊断准确率上存在 10%的差异，经计算得出最小样本量

为 280 例，最终纳入 300 例以缓冲脱落风险。样本人口

学特征统计显示，男性病例占比达 62%，与法医临床鉴

定中男性损伤案件高发的流行病学特征相符；年龄分布

以 18-65 岁劳动年龄人口为主体，这与该年龄段人群社

会活动频繁、损伤风险较高的实际状况一致。

2 干预措施与评价指标

2.1 干预措施

AI 辅助诊断系统以多任务深度学习模型搭建技术

架构，集成损伤定位、类型分类、时间推断三大核心模

块
[2]
。损伤定位模块运用 Faster R-CNN算法，借助锚框

机制完成对骨折线、出血灶、脏器挫裂伤等感兴趣区域

的像素级定位，定位精度可达亚毫米级别；损伤类型分

类模块采用ResNet-50卷积神经网络，输入层涵盖X线、

CT、MRI 多模态图像特征，输出层对应《人体损伤程度

鉴定标准》中界定的 23 种损伤类型，分类模型在验证

集上的平均精确率均值mAP 为 91.2%；损伤时间推断模

块构建时序卷积网络（TCN），通过分析血肿密度演变

曲线、骨痂形成灰度值变化等时间依赖性特征，实现损

伤时间的量化估算，误差范围控制在±72小时（针对伤

后 14天内的新鲜损伤）。

系统交互界面基于医学影像专用工作站设计，支持

DICOM3.0标准图像格式导入，集成三维容积重建（VR）、

多平面重组（MPR）、曲面重建（CPR）等可视化功能。

损伤特征热力图以梯度颜色映射方式叠加至原始图像，

概率诊断建议按置信度排序呈现于界面右侧，医师可利

用触控笔对感兴趣区域进行标注及参数测量。对照组医

师配置相同品牌型号的影像工作站，但关闭 AI 辅助功

能模块，仅提供基础图像浏览与测量工具，以保障两组

硬件环境的一致性。

参与研究的医师均具备《司法鉴定人执业证》，专

业方向为法医临床学，平均从业时长 8.6 年（5-15 年）。

标准化培训内容涵盖：①法医影像学诊断标准的深入学

习，重点阐释《人体损伤致残程度分级》中影像学评定

条款；②AI系统操作规范（针对实验组），包括界面功

能分区、结果解读原则及人机决策冲突处理流程；③一

致性培训，借助 50 例历史标注病例开展预试验，要求

医师间诊断一致性Kappa 值≥0.80 方可参与正式试验，

最终所有医师均通过培训考核，平均 Kappa值达 0.85。

2.2 评价指标

金标准确立实施三轮盲法会诊机制，首轮由 3名专

家独立阅片并出具诊断意见；次轮针对意见分歧病例，

结合临床表现与影像学动态资料同步研讨以形成初步

共识；第三轮将争议病例提交由 5名外院专家组成的仲

裁委员会进行最终裁定，以此保障金标准的权威性与可

靠性
[3]
。诊断准确率核算从损伤维度细化考量：①损伤

存在性判断，以金标准中“明确损伤”或“无损伤”作

为二元变量；②损伤部位定位，要求解剖学定位精准至

亚区域，如颅脑损伤具体到额叶、颞叶等脑区，脊柱损

伤精准至椎体节段；③损伤类型鉴别，区分新鲜骨折与

陈旧性骨折、挫裂伤与脑出血等易混淆类型；④伤病关

系认定，依据《法医临床伤病关系判定指南》，分为完

全由损伤引起、伤病共同作用、与损伤无关三类。

诊断一致性评估运用双向 Kappa检验，首先测算各

组与金标准的一致性，以反映诊断结果与权威意见的契

合程度；其次随机抽取配对样本计算组内两名医师的观

察者间一致性，用于评估诊断过程的可重复性。分析效

率通过秒表计时法测量，将“影像学资料获取”界定为

打开DICOM 文件的时间节点，“诊断结论形成”界定为

完成电子版鉴定意见书撰写并保存的时间节点，该时间

段涵盖图像浏览、病灶分析、文献查阅等全部操作环节。

医师主观满意度问卷包含 10 个条目，划分为功能维度

（信息辅助效果、多模态融合能力、时间推断准确性）、

操作维度（界面友好度、交互便捷性、数据加载速度）、

心理维度（诊断信心提升、决策压力缓解、职业成就感），

采用Likert5 级评分结合开放式问题，后续对开放式回

答开展内容分析，提取主题词进行质性研究。

3 结果与讨论

3.1 结果

亚组分析将复杂病例定义为涉及多部位损伤、跨系

统损伤或伤病关系存疑的情形，该类病例共 120 例。数

据显示，实验组诊断准确率为 89.2%，显著高于对照组

的 71.7%（χ²=18.56，P<0.001）；而在单纯四肢骨折

等简单病例中，两组准确率分别为 95.3%和 93.8%，差

异无统计学意义（P=0.27），表明 AI系统在复杂临床

场景中优势更为突出
[4]
。影像学模态分层结果显示，MR
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I 检查的诊断准确率提升最为显著（实验组 91.5% vs

对照组 78.9%，P=0.003），这可能与 MRI 序列复杂、人

工判读易受主观因素影响相关；CT检查中，实验组在颅

内微小出血灶检出率（82.4% vs 65.3%）、脊柱附件骨

折识别率（78.9% vs 61.2%）上显著优于对照组；X线

检查因图像信息相对单一，两组差异较小（94.1% vs 9

2.3%，P=0.19）。

诊断一致性分析结果显示，实验组与金标准在伤病

关系认定维度的 Kappa 值为 0.81，显著高于对照组的 0.

63（Z=3.27，P=0.001），表明 AI系统在处理因果关系

判定这类主观依赖性较强的问题时，可提供更趋近专家

共识的标准化结论。观察者间一致性方面，实验组医师

配对的平均 Kappa 值为 0.89（95%CI:0.85-0.92），对

照组为 0.78（95%CI:0.72-0.83），经 Fleiss'Kappa

检验显示组间差异具有统计学意义（P=0.008），说明 A

I系统的介入有效减少了个体认知差异引发的诊断分歧。

分析效率亚组数据表明，复杂病例平均分析时间实

验组较对照组缩短 42.7%（18.6 分钟 vs32.5 分钟，P<0.

001），简单病例缩短 28.4%（9.2 分钟 vs12.8分钟，P

=0.012），显示 AI 系统自动化处理功能对不同难度病

例均有效率提升，且复杂场景中效益更突出。医师主观

满意度调查质性分析显示，实验组医师高频提及“三维

重建功能提升空间定位准确性”“时间推断模型减少伤

病关系争议”“热力图辅助发现隐匿性病灶”等优势，

同时提出“增加致伤机制模拟功能”“优化多模态图像

切换流畅度”等改进建议；对照组医师反馈集中于“复

杂病例需反复查阅标准指南”“陈旧性损伤鉴别依赖个

人经验”等痛点，与量化数据形成互补验证。

3.2 讨论

传统人工分析依托单模态图像，AI则可同步处理 C

T、MRI、X线等多模态数据，经跨模态特征融合获取更

全面的损伤表征。以鉴别椎体骨折新旧程度为例，AI

既分析形态学改变，又结合 MRI 骨髓水肿信号强度与时

间序列模型，为伤病关系认定提供量化依据，AI还能将

抽象诊断标准转化为可计算的特征权重模型，在四肢长

骨骨折判定中自动测量参数并生成量化评分，降低医师

因标准理解差异引发的判断分歧，实现司法鉴定的同质

化
[5]
。不同模态应用里，AI展现差异化优势。针对 MRI

多序列成像的复杂性，AI借助注意力机制聚焦关键特征

区域，以“智能加权”策略降低解读难度，提升诊断效

能；而在 X线简单病例判读中，因人工效率已处较高水

平，AI优势未显著体现，凸显人机协作的“互补性原则”。

未来可引入动态阈值调节机制，根据病例难度智能切换

辅助策略。现阶段 AI 缺乏力学模型整合能力，难以反

推致伤机制，后续可结合有限元分析构建闭环，考虑到

医师对 AI 建议采纳率较高，需建立“医师主导—系统

辅助”双签核制度及系统误差实时监测机制，保障技术

应用的安全性与可靠性。

4 结语

本研究表明，AI辅助诊断系统能够提升法医临床影

像学证据分析的诊断准确率、一致性及效率，增强医师

诊断信心，该技术借助自动化特征提取与标准化流程，

弥补了人工分析的主观性不足，为司法影像学证据的科

学运用提供技术支撑。研究虽存在样本单一及技术适应

性问题，但其应用潜力清晰，伴随算法优化，AI系统有

望成为该领域的关键工具，推动司法鉴定向精准化、智

能化方向发展。实际应用时需构建质量控制体系，明晰

人机协作的责任边界，确保技术符合法医伦理与法律规

范，为司法公正提供科学保障。
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