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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。 

本文件由中国电子质量管理协会计算机软硬件和信息系统质量测评分会提出，由中国电子质量管理

协会归口。 

本文件起草单位：上海计算机软件技术开发中心、上海交通大学医学院附属新华医院、上海医药行

业协会、道普信息技术有限公司、上海市软件行业协会。 

本文件主要起草人：孙锟、陈文捷、沈颖、孙新、陈敏刚、吴耀卫、刘梦云、姚宝敬、陈笋、马泽

宇、赵鹏军、蔡立志、赵毅、朱蓓芬、魏丽丽。 
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人工智能 辅助识别系统 儿童先天性心脏病的数据质量控制要求 

1 范围 

本文件规定了儿童先天性心脏病的数据采集、数据分析、数据标注和数据集质量控制要求。 

本文件适用于儿童先天性心脏病的心音辅助识别数据采集者、分析者、标注者和管理者。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB/T 35273—2020 信息安全技术 个人信息安全规范 

YY/T 1035—2021 听诊器 

3 术语和定义 

YY/T 1035—2021界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

 

心音 heart sound 

由心肌收缩、心脏瓣膜关闭和血液撞击心室壁、大动脉壁等引起的机械波现象所产生的声音。 

 

心音样本 heart sound sample 

同一受检者一次采集的心音音频文件、受检者基本信息、心脏超声报告合并称为一份心音采集样本，

作为收录的最小数据单元。 

 

心音数据集 heart sound dataset 

多个已标注且经过审核的心音样本组成的数据集合。 

 

上位机 master computer 

与听诊器连接，能够控制听诊器进行心音数据采集，并对听诊器采集的心音数据进行接收、管理的

计算机。 

4 缩略语 

下列缩略语适用于本文件。 

JPEG：联合图像专家组（Joint Photographic Experts Group） 

MFCC：梅尔倒谱系数（Mel-Frequency Cepstral Coefficients） 

PCM：脉冲编码调制（Pulse Code Modulation） 

PDF：便携式文档格式（Portable Document Format） 

PNG：便携式网络图形（Portable Network Graphics） 

5 数据采集要求 

采集设备 

应采用电子听诊器进行心音数据采集，心音数据采集设备在数据采集方面应满足YY/T 1035—2021

的要求。 

采集操作 
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5.2.1 心音采集对象 

心音采集对象为0-18岁新生儿、婴幼儿、学龄期、青春期儿童人群。 

5.2.2 心音采集环境要求 

心音采集环境有如下要求。 

a) 采集时应确保周围环境安静，例如：减少旁人说话、开关门声、背景音乐等背景音干扰； 

b) 采集时应保证受检者情绪平稳，应与受检者做好沟通，例如：对于婴幼儿应尽可能安抚，避

免哭闹，对于能配合体位的受检者，应采取坐位或仰卧位，并露出胸口，同时做好受检者隐

私保护工作。  

5.2.3 心音采集操作要求 

心音采集操作按如下要求进行。 

a) 采集时应采集如图 1所示的听诊区。 

 

图1 心音采集听诊区 

b) 采集时应遵循各听诊区的临床听诊定位： 

1） 心尖部/二尖瓣听诊区定位方式：乳头位与第4肋间，乳头下1肋间听诊即第5肋间隙，可

以触摸肋骨定位，锁骨中线即经过锁骨中点的垂直线，心尖部位于左侧第5肋间+左侧锁

骨中线内侧0.5-1.0cm。 

2） 肺动脉瓣听诊区定位方式：胸骨自上而下可触及一骨性突出部位，为胸骨角，此处平对

第2肋，胸骨左侧边缘即为肺动脉瓣听诊区。 

3） 主动脉瓣第二听诊区定位方式：胸骨左缘第3肋间，即肺动脉瓣听诊区下一肋间。 

4） 三尖瓣听诊区定位方式：胸骨左缘第4～5肋间，即平对乳头的胸骨左缘或下一肋间。 

c) 采集时应在每个听诊区采集不少于 15s的心音，每个听诊区的采集时间间隔不低于 2s。 

d) 切换听诊区期间，应使听诊器远离受检者皮肤表面、衣物等干扰源，处于悬空状态，确保各

听诊区之间有一段空白录音间隙。 

e) 受检者基本信息直接录入系统或用电子表格记录。基本信息包含如下： 

⚫ 受检者编号； 

⚫ 出生日期； 

⚫ 性别； 

⚫ 身高（cm）； 

⚫ 体重（kg）； 

⚫ 临床诊断信息，如先心病初筛阳性、先心病初筛阴性。 

5.2.4 心音信号采集器处理要求 

应在采集器进行一系列的信号增强及降噪处理。 

a) 模拟部分： 

1) 通过传感器将机械波转换为正负电压变化的模拟信号，通过模拟低通滤波电路和模拟高

通滤波电路的组合进行初始滤波，衰减 20Hz以下及 2000Hz以上的模拟信号； 

2) 通过运算放大器将模拟信号整体放大，放大倍率宜设计为 5-10倍。 

b) 数字部分： 

1) 通过音频芯片，对模拟电压信号进行采样，转换为数字信号。音频芯片的采样率应不低

于 8000Hz，采样位宽应不低于 16位； 

2) 通过音频芯片，对数字信号进行 20Hz-800Hz 的带通滤波处理、50Hz 的陷波处理、

100Hz-200Hz 的带通增益处理，达到降低高频段噪音、降低工频干扰以及增强心音核心频

段的效果； 
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3) 通过音频芯片将数字信号整体放大，放大倍率宜设计为 10-20倍。 

5.2.5 心音录入软件处理要求 

心音录入软件在音源管理、档案管理、数据处理、数据格式方面有如下要求。 

a) 音源管理要求： 

1) 宜支持通过无线方式与电子听诊器进行通讯； 

2) 宜支持本地导入符合采集要求的心音音频文件； 

3) 应支持心音数据质量的自动检测，输出心音数据质量报告，提示并过滤不合格数据。 

b) 档案管理要求： 

1) 宜支持单个或批量受检者档案建档； 

2) 宜支持心脏超声报告文件的导入及匹配； 

3) 应支持受检者档案的增、删、查、改。 

c) 数据处理要求： 

1) 应支持实时心音音频码流的接入、存储，宜支持可视化； 

2) 应支持多种格式心音音频文件的存储，宜支持可视化； 

3) 宜支持心音图、频谱图等多维度的心音数据可视化； 

4) 宜支持适合心音信号的多种滤波组件及信号增强组件。 

d) 数据格式要求： 

1) 应支持至少两种音频格式的处理，包括 PCM原始数据格式、WAV无损格式； 

2) 应支持 PDF格式文件的处理； 

3) 应支持 JPEG、PNG格式图片的处理； 

4) 应支持 Excel 格式文件的处理。 

采集质量控制要求 

5.3.1 心音样本录入方式 

心音样本录入方式分为同步和异步录入。同步录入方式，即听诊器与心音录入软件实时连接，在心

音录入软件界面进行受检者信息录入及心脏超声报告导入；异步录入方式，即所有信息与文件均存储于

上位机，通过一定的规则一次性导入心音录入软件。 

5.3.2 采集质量控制要求 

心音样本采集质量控制有如下要求。 

a) 应保障每例心音样本都进行数据质量控制，严格遵守质量控制要求。其中，数据类型和完整

性要求应包括：不应出现断层、缺层等情况；不应进行任何修改、编辑；不应进行有损压缩

等； 

b) 单次心音采集时长不低于 60s，应按照顺序完整覆盖二尖瓣听诊区、肺动脉瓣听诊区、主动脉

瓣第二听诊区、三尖瓣听诊区共四个听诊区的音频信号； 

c) 心音存储文件格式应为无损音频格式； 

d) 心音存储文件码流不低于 8kbps，数据位宽不低于 16bit； 

e) 预处理阶段应进行心音质量评定，心音音频信号应能明确区分出第一心音和第二心音，才能

进行后续转换。 

5.3.3 录入质量控制要求 

心音样本录入质量控制有如下要求。 

a) 应确保受检者基本信息的真实性、有效性； 

b) 心脏超声报告应为 PDF格式文件，可进行查阅及自动化识别处理； 

c) 同一样本中的所有信息，应一一对应，并具有唯一标识号。 

录入者管理要求 

心音样本数据的录入者有如下管理要求。 
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a) 参与数据上传的操作者应进行严格的身份认证，包括但不限于手机号码、身份证号码、就职

医院/科室、资格证书； 

b) 所有样本的录入动作、过程可溯源。 

6 数据分析要求 

数据可视化要求 

应构建心音时频能量图，如图2所示，心音时频能量图的生成分为以下几个步骤： 

a) 从 WAV文件中获取 PCM码流数据； 

b) 对 PCM码流进行降采样、滤波、归一化等预处理； 

c) 时频转换，通过 MFCC、傅立叶变换、小波分解等方法将心音时域信号转换为频域信号，此时

图谱数据为二维矩阵，一个维度代表时间，一个维度代表频率； 

d) 能量计算，计算每一个时间点在每一个频点的能量值，形成一个新的维度； 

e) 能量着色，选取任意渐变色带，将能量值最小值对应色带的一端，能量值最大值对应色带的

另一端，将能量值等比例用相应的色号替代； 

f) 完成构图，形成一个第一维度代表时间、第二维度代表频率、第三维度代表能量的图谱。 

 

图2 心音时频能量图生成步骤 

 

音频规格要求 

电子听诊器采集的原始心音数据应由音频芯片AD采样得到的原始值构成，针对心音数据的无损传输

及存储的需求，音频码流应使用PCM进行编码，音频存储文件格式应使用无损WAV文件格式。 

心音数据编码码流不低于8kbps、数据位宽不低于16bit。 

数据分析流程 
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6.3.1 分析步骤 

心音信号分析应按照如图3所示的步骤进行： 

 

图3 心音信号分析步骤 

6.3.2 归一化处理 

选用常见的归一化函数对心音数据进行归一化处理，要求基本度量单位应统一。 

6.3.3 频带拆分 

归一化处理后的心音信号分别经过20Hz低通，20～500Hz带通，500Hz高通IIR滤波器进行频带拆分

（截止频点衰减值为3dB），得到不同的信号幅度值。 

6.3.4 信号能量计算 

计算不同频率通道下的心音信号的能量值。 

6.3.5 质量评估 

质量评估的步骤如下： 

a) 根据不同频率通道下的心音信号的能量值计算出基础分； 

b) 对基础分进行若干个约束，得到不同频率通道下心音信号质量分数； 

c) 综合不同频率通道下心音信号质量分数求出平均值，作为心音信号质量等级划分的依据； 

d) 根据计算结果进行心音信号质量等级的划分，作为心音质量的评定结果。 

6.3.6 格式转换 

将质量评估完成后的心音数据进行反归一化处理，还原PCM码流，加入WAV文件头，生成WAV格式的

心音音频文件。 

7 数据标注要求 

标注信息要求 

7.1.1 综述 

心音标注信息要求标注者对两部分信息进行标注：时域信息部分、值域信息部分。 

7.1.2 时域信息标注 

在时域上，将心音信号分为四个瓣膜听诊区，每个瓣膜听诊区分为若干心动周期。 

a) 瓣膜区包括：二尖瓣听诊区、肺动脉瓣听诊区、主动脉瓣第二听诊区和三尖瓣听诊区； 

b) 每个心动周期包括第一心音期、收缩期、第二心音期、舒张期。 

心音数据的时域信息标注，主要是对各瓣膜听诊区的起始时间点和心动周期各分割期对应的起始时

间点进行标注。 

7.1.3 值域信息标注 
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心音数据的值域标注，主要是对心音质量、心音是否有异常及异常的具体类型进行标注。具体标注

内容按附录A的规定执行。 

标注质量控制要求 

对于心音数据的人工标注，应建立规范的标注流程，建立多人标注与复查机制，对分歧样本有明确

处理，保证标注质量。 

同一个心音样本，由系统分派至少2位标注医师分别进行标注，标注的结果由标注初审医师审核并

确认，并对标注结果进行校正。当2位标注医师的标注结论不一致时，由标注初审医师提供校准意见，

应提请标注复审医师复核，并提交最终标注结论。 

当心音标注结果与心脏超声确诊结果无法匹配或临床上无法解释时，由心音标注数据审核委员会进

行裁定，取得共识后的标注结果方可用于后续的数据建模和分析。 

标注团队要求 

标注团队由标注医师、标注初审医师及标注复审医师组成，其中： 

a) 标注医师：儿科心血管专科医生工作年限 5 年及以上，接受心音标注标准操作流程、标注软

件及云平台系统的相关培训，负责心音音频的首轮标注。 

b) 标注初审医师：儿科心血管专科医生工作年限 10年以上，接受心音标注标准操作流程、标注

软件及云平台系统的相关培训，针对标注医师的标注结果进行审核并确认，对存在标注误差

的结果予以校准，如遇有争议的标注结果，提交复审医师重审。 

c) 标注复审医师：儿科心血管专科医生工作年限 15年以上，接受心音标注标准操作流程、标注

软件及云平台系统的相关培训，对于提请复审的心音样本进行标注审核，对存在争议的心音

标注结果提交审核委员会仲裁。 

审核委员会团队要求 

心音标注数据审核委员会主要负责针对复审医师提请的复杂心音标注结果进行准确性评价与校准，

以及针对后期纳入建模数据集数据可用度进行判定，并针对可能存在的心音标注结果与超声诊断结果的

显著分歧进行最终裁定。 

心音标注数据审核委员会由3-5名儿科心血管专科工作年限15年及以上的主任医师，与1-2位心脏超

声专科工作10年以上的副主任及以上医师组成。 

不良数据处理 

对不良数据的标注有如下处理要求。 

a) 无法获得心脏超声诊断报告的音频样本不予以标注； 

b) 心音采集音频质量差的音频样本在标注过程中由标注医生主动剔除，不予以标注； 
注：心音采集音频质量差的表现：心音信号被外界的噪声，如肌肉运动、呼吸音或说话的声音所掩盖或部分

掩盖，造成原始心音音频信号分析困难。 

c) 心音样本与心脏超声报告无法匹配的数据亦从数据集中剔除，不纳入后续数据建模与分析。 

心音标注软件要求 

对心音标注软件有如下要求。 

a) 系统管理要求： 

1) 应对参与样本标注、初审、复审、仲裁的医生应进行严格的身份认证，包括但不限于手

机号码、身份证号码、就职医院/科室、资格证书、工作年限证明； 

2) 应支持多种用户角色的权限管理和编辑； 

3) 应支持未标注样本库，已标注样本库、有效样本库、疑难样本库等多类型数据库管理； 

b) 档案管理要求： 

1) 应支持受检者档案列表及详情； 

2) 应支持标注包、审核包的自动和手动生成和派发； 

3) 应支持参与机构、参与医生的档案管理。 

c) 数据处理要求： 



T/CQAE XXXX—XXXX 

7 

1) 应支持标注工作台，实现心音播放、时频能量图查看、心音时域自动分割、标注选项框、

心脏超声报告查看等功能； 

2) 应支持审核工作台，实现心音播放、时频能量图查看、心音时域自动分割、已标注历史

信息的查看、审核意见框、心脏超声报告查看等功能； 

3) 应支持采集端、标注工作台、审核工作台之间数据的一致性、完整性。 

d) 数据格式要求： 

1) 应支持 WAV格式心音音频文件播放。 

2) 应支持 PDF、JPEG、PNG、Excel格式文件的处理。 

8 数据集质量控制要求 

心音数据集有效性与质量要求 

8.1.1 心音数据集的有效性 

心音数据集的有效性要求包括： 

a) 清晰度要求：应满足心音音频清晰，且声音频率基本落在人耳听域范围内，满足标注者对音

频特征的判断以及标注的执行； 

b) 声音内容要求：对于同一样本，应在二尖瓣听诊区、肺动脉瓣听诊区、主动脉第二听诊区、

三尖瓣听诊区分别采集心音，且每个心音音频应至少包含 10个以上完整心动周期； 

c) 采集技术要求：技术操作正确，设备参数设置符合规范，尽可能降低环境杂音等影响数据有

效性的缺陷，并保证因采样损失的信息不对人工智能模型训练造成严重影响。 

8.1.2 心音数据集的质量 

心音数据集的质量要求包括： 

a) 数据集中应包含所需的多模态数据，包括但不限于：采样后的音频数据，如 WAV 格式的音频

文件、心音图、心音频谱能量图；受检者基础信息等； 

b) 数据集中应包含正负样本(其比例接近 1:1)，且应包含至少五类不同先天性心脏病细分病种样

本，其中每一类先心病样本绝对数量在 50以上，且不会由于数据量原因严重影响人工智能模

型训练。 

心音数据集的隐私性 

心音数据集的采集、标注、使用、共享应符合GB/T 35273—2020的相关规定，数据处理的各环节应

满足： 

a) 心音录入软件应支持对接入数据的脱敏处理，在数据管理的接入、存储、读取等各环节保护

受检者的知情权和隐私权，并防止数据篡改和个人敏感信息泄露。 

b) 心音录入软件应在心音样本上传时自动地对受检者隐私信息进行本地数据脱敏处理，脱敏处

理可采用数据乱序、数据交换、数据扭曲、数据清洗、数据匿名、数据屏蔽、数据泛化、数

据加密等方式。数据脱敏前后应保持数据的特征，包括数据的格式、类型、依存关系、统计

特征等。脱敏后的数据应保留原始数据的主外键关系、业务包含关系等。 

c) 心音标注软件应支持对接入样本的脱敏处理，在样本管理、标注等各环节保护受检者的知情

权和隐私权，并防止数据篡改和个人敏感信息泄露。 

d) 心音数据采集、处理、应用应保证受检者家长的知情权与授权，责任主体应具有合法、明确

的个人信息处理目的。采集过程应符合规范，获得个人信息主体的知情权与授权，责任主体

应具有合法、明确的个人信息处理目的，对于心音数据搜集过程，应在受检者家长知情、同

意的情况下进行搜集，并对元数据进行脱敏处理。 

e) 心音数据的采集、存储、挖掘、转换、传输、应用等环节应采取合理的隐私安全管理制度、

技术规范及操作规程。 

f) 采取管理措施和技术手段，保障数据的保密性、完整性、可用性。采取数据分类、重要数据

备份、加密认证等措施保证数据安全。 
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g) 心音样本数据加密要求如下：对于本地存储模式，应对心音样本中的所有数据进行加密后，

存入本地数据库。加密算法包括但不限于国密 SM1、SM2、SM3、SM4、SM7、祖冲之密码、SM9

等，密钥长度不低于 128 位，并且密钥应妥善保存防止泄漏。对于网络传输至服务器存储的

模式，应将加密后的结果和当前时间戳及操作者身份信息拼接后再生成数字签名，一并存入

服务器数据库。 

h) 严格规范不同等级用户的数据接入和使用权限，并确保数据在授权范围内使用。 

i) 对电子实名认证、数据访问控制、规范数据接入、使用和销毁过程进行痕迹管理，确保对数

据访问行为可管、可控。对服务管理全流程留痕，对安全、隐私、风险及事故可查询、可追

溯。 
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附 录 A  

（规范性） 

心音数据的值域标注信息 

表A.1～表A.7规定了心音数据的值域标注信息。其中表A.1规定了心音数据的总体标注信息，表

A.2～表A.7规定了当相应条件满足时应进一步标注的信息。 

表A.1 心音数据的总体标注信息 

标注项 标注选项内容 选项内容能否多选 应进一步标注的信息 

心音质量 

很差（一级） 否 无 

较差（二级） 否 无 

一般（三级） 否 无 

较好（四级） 否 无 

很好（五级） 否 无 

极好（六级） 否 无 

心音是否异常 
是 否 表 A.2 心音异常的标注信息 

否 否 无 

先心病具体诊断 

正常 否 无 

室间隔缺损 是 无 

房间隔缺损 是 无 

肺动脉瓣狭窄 是 无 

动脉导管未闭 是 无 

复杂先心病 否 无 

 

表A.2 心音异常的标注信息 

标注项 标注选项内容 选项内容能否多选 应进一步标注的信息 

心音异常类型 

第一心音异常 是 表 A.3 第一心音异常的标注信息 

第二心音异常 是 表 A.4 第二心音异常的标注信息 

存在第三心音 是 无 

存在杂音 是 表 A.5 杂音的标注信息 

 

表A.3 第一心音异常的标注信息 

标注项 标注选项内容 选项内容能否多选 应进一步标注的信息 

第一心音异常类型 

第一心音增强 否 无 

第一心音减弱 否 无 

第一心音分裂 否 无 

 

表A.4 第二心音异常的标注信息 

标注项 标注选项内容 选项内容能否多选 应进一步标注的信息 

第二心音异常类型 

第二心音增强 否 无 

第二心音减弱 否 无 

第二心音固定分裂 否 无 

第二心音非固定分裂 否 无 
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表A.5 杂音的标注信息 

标注项 标注选项内容 选项内容能否多选 应进一步标注的信息 

杂音类型 
收缩期杂音 是 表 A.6 收缩期杂音的标注信息 

舒张期杂音 是 表 A.7 舒张期杂音的标注信息 

 

表A.6 收缩期杂音的标注信息 

标注项 标注选项内容 选项内容能否多选 应进一步标注的信息 

收缩期杂音类型 

收缩早期杂音 否 无 

收缩中期杂音 否 无 

收缩晚期杂音 否 无 

全收缩期杂音 否 无 

收缩期杂音响度变化 

响度无明显变化 否 无 

响度逐渐增强 否 无 

响度逐渐减弱 否 无 

响度先递增后递减 否 无 

 

表A.7 舒张期杂音的标注信息 

标注项 标注选项内容 选项内容能否多选 应进一步标注的信息 

舒张期杂音类型 

舒张早期杂音 否 无 

舒张中期杂音 否 无 

舒张晚期杂音 否 无 

全舒张期杂音 否 无 

舒张期杂音响度变化 

响度无明显变化 否 无 

响度逐渐增强 否 无 

响度逐渐减弱 否 无 

响度先递增后递减 否 无 

 

 

 

 


