
新竹馬偕紀念醫院
智慧醫療軟體九大透明性說明書

　　本中心遵循負責任 AI 應用原則，提供醫療器材人工智慧軟體九大透明性說明書之格式、填寫說明及範例，請詳實填具以確立醫療 AI 導入過程之透明性。

資料來源：
說明參照：美國衛生福利部國家協調辦公室（ONC）DSI標準
https://www.healthit.gov/sites/default/files/page/2024-01/DSI_HTI1%20Final%20Rule%20Presentation_508.pdf
範例參照：衛生福利部資訊處三大類型智慧醫療中心技術手冊
https://aicenter.mohw.gov.tw/AC/lp-7205-208.html
＊申請者亦可參考填寫

一、介入詳情及輸出 (Details and output of the intervention)
▸說明：請具體描述此介入措施的臨床或管理價值，並定義其輸出類型（如疾病預測、風險分類、臨床建議、評估分析或其他類型）。
▸範例：輸出價值：輔助放射科醫師標記可疑病灶，提升閱片效率與準確度。
　　　 輸出類型：1.病灶標記：框選可疑鈣化點或軟組織病變位置。
　　　　　　　　 2.支持通過區域評分，提供 0-100 的懷疑程度分數。
　　　　　　　　 3.檢查評分：經校準，整張影像給予 1-10 分的癌症風險等級
	



二、介入目的 (Purpose of the intervention)
▸說明：請說明預期用途、適用病患群體（如特定年齡層、病徵）及預期使用者（如醫師、護理師）。須界定此工具在臨床決策的角色，例如提供參考資訊、輔助決策或提升既有流程效率。
▸範例：預期用途：輔助辨識乳房 X 光片上的潛在乳癌病灶，降低漏診率。
 適用對象：接受乳癌篩檢之女性。
 預期使用者：放射科專科醫師。
 角色：輔助診斷，非取代醫師決策。
	



三、介入的警告範圍外使用 (Cautioned out-of-scope use)
▸說明：請列出不應使用此介入措施的情境、任務或病患族群，避免誤判風險。請詳述已知限制條件、不適用的操作環境（如缺乏特定設備），以及使用者須留意的潛在風險。
▸範例：警語：非獨立診斷工具，本系統僅供參考，最終診斷須由醫師確認。
　　　 不適用影像：MRI、超音波影像。
　　　 族群限制：若臨床病患特徵與訓練資料族群（如種族、年齡分佈）有顯著差異，需先進行機構內適用性評估。
	



四、介入開發詳情及輸入特徵 (Intervention development details and input features)
▸說明：請描述訓練資料集建構過程，包含納入與排除標準。列出模型輸入變數 ，並說明訓練資料的人口統計代表性（如種族、性別、年齡分佈），特別是作為輸入特徵的變數。請解釋訓練資料與預期部署環境的相關性，證明資料適用度。
▸範例：資料來源：匿名化的 2D (FFDM) 與 3D (DBT) 乳房 X 光片，涵蓋經病理證實的癌症、良性與正常案例。
　　　 輸入特徵：影像特徵（鈣化點、密度、腫塊、結構變形、不對稱性）及病患資訊（年齡、乳房密度）。
　　　 機器學習演算法：卷積神經網絡 (CNN)，使用大量經病理切片證實的乳癌樣本、良性異常樣本和正常組織樣本進行訓練。
	



五、確保介入開發公平性的過程 (Process used to ensure fairness in development)
▸說明：請說明開發過程採取的公平性確保措施。內容須包含如何識別潛在演算法偏誤 (Bias)，以及管理、降低或消除偏見的技術與流程（如資料平衡、演算法校正）。
▸範例：資料平衡：分析訓練資料集，確保年齡、種族及乳房密度分布具代表性。
       偏誤處理：開發階段導入偏差檢測機制，並進行公平性審查，避免對特定亞群產生偏誤。
	



六、外部驗證過程 (External validation process)
▸說明：請描述用於評估有效性與公平性的外部資料來源、臨床設置或環境，並註明執行測試的第三方單位。說明外部資料的人口統計代表性（對照輸入變數）及驗證過程與方法。
▸範例：(詳列樣本來源，描述性統計等數據)
	



七、模型表現的量化指標 (Quantitative measures of performance)
▸說明：請提供量化數據證明效能，包含四個面向：(1) 同源測試資料的有效性；(2) 同源測試資料的公平性；(3) 外部資料的有效性；(4) 外部資料的公平性。請附上參考文獻或連結，佐證介入措施在改善發病率、死亡率或其他臨床結果的效益。
▸範例：指標定義：基於檢查 (Exam-based) 的效能評估。
       驗證結果：1.準確率 (Accuracy)：95。2.靈敏度 (Sensitivity)：94.7%。
                 3.特異性 (Specificity)：90%。4.AUC：0.949。
	



八、介入實施和使用的持續維護 (Ongoing maintenance of implementation and use)
▸說明：請說明系統上線後的持續監測機制，包含有效性與公平性隨時間變化的監測過程及頻率，以及在本地端臨床數據中的表現評估。
▸範例：監測團隊：設有專責團隊負責系統部署後的效能監控與異常排查。
       更新機制：定期發布軟體更新，並提供即時技術支援。
	



九、更新和持續驗證或公平性評估計劃 (Update and continued validation schedule)
▸說明：請描述軟體或模型更新機制，包含流程與頻率。請說明當識別出有效性或公平性風險時，修正模型績效的頻率與標準作業程序，確保即時回應並修正問題。
▸範例：年度評估：每年隨機抽取 300 例以上真實臨床影像進行獨立效能評估。
       停用標準：若靈敏度低於 85%，系統將暫停服務。
       再訓練機制：補充新影像資料重新訓練，待效能回升至 90% 後恢復上線。
	




