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人工智能辅助宫颈细胞学诊断技术的
应用及质量控制专家共识

(中国妇幼保健协会,中国妇幼保健协会妇女病防治专业委员会)

[摘 要]宫颈癌是严重威胁广大女性身心健康的恶性肿瘤之一,目前宫颈癌筛查方法主要包括人乳头瘤状病毒(HPV)核酸

检测和细胞学检查。HPV检测阳性者通常需要进一步的细胞学等检查进行分流。HPV检测和细胞学联合筛查也需要细胞学医

生的参与。在我国各地区适龄女性宫颈癌组织性筛查工作实施过程中,发现细胞学医生数量和能力的缺乏尤其是基层地区的缺

乏是影响宫颈细胞学异常检出率的重要因素。人工智能(AI)辅助宫颈细胞学诊断技术已经开始试点应用于宫颈癌检查项目工

作中,为了高质量地开展宫颈癌筛查工作,规范AI辅助宫颈细胞学诊断技术在宫颈癌检查项目中的应用,以及对提供相关项目

的机构进行质控,保障宫颈癌检查项目尤其是人群组织性筛查的工作质量,助力我国《加速消除宫颈癌行动计划(2023—2030
年)》,最终达到降低宫颈癌发生率和死亡率的目的,中国妇幼保健协会妇女病防治专业委员会特组织相关专家编写了本共识,主

要内容包括AI辅助宫颈细胞学诊断技术的定义、AI辅助宫颈细胞学检查系统的要求、AI辅助宫颈细胞学诊断技术的应用和质

量控制。
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Expertconsensusonapplicationandqualitycontrolofartificialintelligence
assisteddiagnostictechniquesforcervicalcytology

(ChineseMaternalandChildHealthAssociation/WomensDiseasePreventionand
ControlProfessionalCommitteeofChineseMaternalandChildHealthAssociation)

[Abstract]Cervicalcancerisoneofthemalignanttumorsthatthreatenhealthofthewomenseriously.Atpresent,cervicalcancer

screeningmethodincludeshumanpapillomavirus(HPV)nucleicacidtestandcervicalcytologicalexamination.Thosewomenwith

positiveHPVresultusuallyneedsfurthertriagewithcytologicalexamination.CombinationofHPVdetectionandcytological

screeningalsorequiresinvolvementofthecytologist.Butlacksinquantityandabilityofthecytologistinourcountry,especiallyin

remoteareasareimportantfactorsthataffectdetectionrateforcervicalcytologicalabnormalities.Artificialintelligence(AI)

assisteddiagnostictechniqueforcervicalcytologyhasbeenappliedincervicalcancerscreeningprojectonapilotbasis.Inorderto

carryoutcervicalcancerscreeningwithhighquality,tostandardizeapplicationofAI-assisteddiagnostictechniquesforcervical

cytologyincervicalcancerscreeningprojectespeciallyinpopulation-organizedscreening,toconductqualitycontrolforinstitutions

thatimplementrelatedscreeningitems,toensurequalityofcervicalcancerscreeningprojectespeciallypopulation-organized

screening,assistinActionPlanofAcceleratingtoEliminateCervicalCancer(2023-2030),soastoreduceincidenceandmortalityof

cervicalcancereventually,WomensDiseasePreventionandControlProfessionalCommitteeofChineseMaternalandChildHealth

Association(CMCHA)organizedrelevantexpertstocompilethisconsensus.ItsmaincontentsincludedefinitionofAI-assisted

diagnostictechniquesforcervicalcytology,requirementsoftheAI-assistedcervicalcytologicalexaminationsystem,applicationand

qualitycontrolofAI-assisteddiagnostictechniquesforcervicalcytology.
[Keywords]cervicalcancerscreening;artificialintelligence(AI);cervicalcytology;appliedtechnology;qualitycontrol

  宫颈癌是严重威胁广大女性身心健康的恶性肿

瘤之一,据世界卫生组织/国际癌症研究署(World

HealthOrganization/InternationalAgencyforResearch

onCancer,WHO/IARC)2020年数据显示,宫颈癌
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为女性第四大恶性肿瘤,全球约有宫颈癌新发病例

60.4万,死亡34.2万,其中88.1%的新发病例和

91.4%的死亡病例发生在中、低收入国家[1]。自

2000年后,我国宫颈癌发病率和死亡率总体呈上升

趋势,据全国肿瘤登记数据,2016年我国宫颈癌新发

病例数达到11.93万,死亡病例数达到3.72万[2],分

别占全部女性肿瘤发病和死亡人数的6.52%和

4.21%,在15~44岁女性人群中发病和死亡均处于

第3位,在45~59岁女性人群中发病和死亡均处于

第4位[3]。

目前我国宫颈癌筛查方法主要包括人乳头瘤状

病毒(humanpapillomavirus,HPV)核酸检测和细胞

学检查。HPV检测具有高敏感性、高阴性预测值及

较长筛查间隔等特点,目前已逐渐成为主要的筛查

方法,但是HPV检测方法需要经过严格临床验证,

对实验室环境、仪器、试剂等要求较高,且 HPV阳性

者通常需要进一步的细胞学等检查进行分流。细胞

学检查初筛的特异度高,灵敏度在不同实验室间差

异明显,依赖于细胞学医生的经验和技术水平。虽

然通过HPV检测和细胞学联合筛查可以优势互补,

提高筛查的准确度,但费用相对较高,并且仍需要细

胞学医生的参与[4]。有研究对2009—2018年全国

农村妇女宫颈癌检查项目数据进行分析后指出,在

基层地区,细胞学医生数量和能力的缺乏是影响宫

颈细胞学异常检出率的重要因素[5-6]。

人工智能(artificialintelligence,AI)技术作为一

种辅助性工具在病理诊断的场景中已经有一些尝

试,目前将AI用于宫颈细胞学筛查也成为热点。在

细胞学筛查的基础上,根据宫颈异常细胞的特殊形

态、颜色、边界、核型等特点与计算机技术结合便衍

生出了AI辅助宫颈细胞学诊断技术,该技术可以克

服人工阅片的时间限制和专业技术人员缺乏的问

题,并避免由主观因素引起的偏见,有助于在资源匮

乏地区实施宫颈癌筛查。

目前,AI辅助宫颈细胞学诊断技术已经开始试

点应用于宫颈癌检查项目工作中,为了高质量地开

展宫颈癌筛查工作,规范AI辅助宫颈细胞学诊断技

术在宫颈癌检查项目尤其是组织性筛查中的应用,

以及对提供相关项目的机构进行质量控制,保障宫

颈癌检查项目的工作质量,助力我国《加速消除宫颈

癌行动计划(2023—2030年)》[7],最终达到降低宫颈

癌发生率和死亡率的目的,中国妇幼保健协会妇女

病防治专业委员会特组织相关专家编写了本共识,

主要内容包括AI辅助宫颈细胞学诊断技术的定义、

AI辅助宫颈细胞学检查系统的要求、AI辅助宫颈细

胞学诊断技术的应用和质量控制。

  1人工智能辅助宫颈细胞学诊断技术的

定义

  根据2022年国家药品监督管理局医疗器械技

术审评中心发布的《人工智能医疗器械注册审查指

导原则》定义,人工智能医疗器械是指基于“医疗器

械数据”,采用人工智能技术实现其预期用途(即医

疗用途)的医疗器械[8]。

根据2023年国家药品监督管理局医疗器械技

术审评中心发布的《病理图像人工智能分析软件性

能评价审评要点》,病理图像人工智能分析软件是指

基于数字病理图像,采用深度学习等人工智能技术

实现对病理图像的分割、检测等功能的医疗器械[9]。

宫颈细胞学人工智能辅助诊断是指宫颈脱落细

胞经过液基制片后,通过数字切片扫描仪成像产生

数字切片,再经过基于人工智能的计算机技术分析,

由人工智能给出阴性或阳性的判断结果,并筛选出

可疑病变细胞,辅助细胞病理医师更快速、准确地作

出细胞病理诊断[10]。

  2人工智能辅助宫颈细胞学检查系统的

要求

  AI辅助宫颈细胞学检查系统应符合国家药品监

督管理局相关规定[8-9]。AI辅助宫颈细胞学检查系

统应包括扫描工作站、数字诊断和数据存储三部分。

2.1扫描工作站

扫描工作站是将病理切片用扫描仪转化为数字

病理图像。扫描的图像应高度还原原始玻片特征,

且清晰、无色差、无拼接痕迹、支持单层和多层的

扫描。

2.1.1推荐参数[10-11]

可采 用40倍 物 镜,在 满 足 原 始 像 素 密 度<

0.25μm/pixel条件时建议采用20倍物镜;视野直径

25mm;扫描速度15mm×15mm不超过150s;扫描分

辨率≤0.25μm/pixel。
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2.1.2创建聚焦模型要求[10]

扫描图像要求对焦准确,细胞形态、细胞膜、细
胞核内部细节保留相对完整。扫描图像对焦不准的

表现为细胞结构虚化、重影等。

2.1.3扫描图像出现质量缺陷及解决办法[11]

图像不清晰或被遮挡,可能原因为扫描镜头不

洁净、玻片外部附着污渍或异物、聚焦不准等,应清

洁镜头、玻片和联系厂家技术人员进行调试保养等;

图像拼接不齐错位,应立即重新扫描,或联系技术人

员进行调试整改;图像闪烁不定,可能由于灯源故

障、相机接触不良、曝光等,需及时更换灯源、检查线

路连接情况等。

2.2数字诊断

采用深度学习等人工智能技术对数字病理图像

进行检测及智能分析,筛选阳性及疑似阳性的细胞

视野呈现给病理医生,辅助细胞病理医师最终作出

细胞病理诊断。

2.3数据储存

主要指数字病理图像的储存和管理,并按照一定

的规则进行储存,以便进行后续的访问、处理和分析。

  3人工智能辅助宫颈细胞学诊断技术的

应用

  3.1AI辅助细胞学诊断技术可提高宫颈癌筛查

和诊断程序的特异性和准确性

随着AI辅助宫颈细胞学诊断技术在实际工作

中的应用,越来越多的相关研究显示AI辅助细胞学

诊断技术作为一种宫颈癌筛查方法可以提高筛查和

诊断程序的特异性和准确性。Wilbur等[12]评估测

试了12313例宫颈细胞病理涂片,与人工宫颈细胞

学阅片对比结果表明,AI辅助宫颈细胞学诊断组的

高级别鳞状上皮内病变(high-gradesquamousintra-
epitheliallesion,HSIL)阳 性 的 检 测 灵 敏 度 增 加

19.6%,低级别鳞状上皮内病变(low-gradesqua-
mousintraepitheliallesion,LSIL)阳性的检测灵敏

度增加9.8%,特异度略有降低,对于非典型鳞状细

胞(atypicalsquamouscells,ASC)阳性的灵敏度和特

异度,两组间统计学无显著性差异。李卫平等[13]研

究表明 AI辅助细胞学诊断技术对液基细胞学检查

结果 为 阴 性 的 患 者 灵 敏 度 为82.4%,特 异 度 为

86.8%。Duby等[14]回顾性分析了54438例人工宫

颈细胞学阅片和52309例AI辅助宫颈细胞学诊断

技术阅片结果,提示AI辅助宫颈细胞学诊断技术显

著地增加了LSIL、HSIL、非典型鳞状细胞不除外鳞

状上皮内高度病变(atypicalsquamouscells-cannot

excludeHSIL,ASC-H)及非典型腺细胞(atypical

endometrialcells,AGC)的检出率。我国学者进行的

一项多中心临床观察性研究中[15],AI辅助宫颈细胞

学诊断技术识别子宫颈上皮内瘤样病变(cervical

intraepithlialneoplasia,CIN)2级(92.6%)和CIN3
及以上病变(96.1%)的比例与有经验的细胞病理学

医生相比相近(相对灵敏度为1.01),并具有更高的

特异度(相对特异度为1.26)。AI辅助宫颈细胞学

诊断技术检测CIN2及以上病变的能力随着细胞学

异常的严重程度而增加[16]。通过AI辅助宫颈细胞

学诊断技术检出CIN1/CIN2/CIN3和原位腺癌的

准确率为67.00%~98.27%[17-19]。

3.2AI辅助宫颈细胞学诊断技术的应用可提高

诊断效率、降低诊断成本

相关研究也提示,AI辅助宫颈细胞学诊断技术

的应用可提高诊断效率、降低诊断成本。Cao等[20]

将AI辅助宫颈细胞学诊断技术与人工宫颈细胞学

阅片进行了比较,人工宫颈细胞学阅片诊断每张图

像平均需要14.83秒,而AI辅助宫颈细胞学诊断技

术仅需要0.04秒。AI辅助宫颈细胞学相关的成本

效益也有一些相关研究。2023年我国学者对10万

名30岁以上的女性建立马尔可夫模型评估AI辅助

宫颈细胞学诊断技术的成本效益,结果提示如果扩

大到人群宫颈癌组织性筛查后的 HPV检测费用大

于10.80美元,那么采用AI辅助宫颈细胞学诊断技

术每5年进行一次筛 查 将 是 最 具 成 本 效 益 的 策

略[21]。2017—2021年,对湖北省16个城市147万

余人采用 AI辅助宫颈细胞学诊断技术开展的宫颈

癌筛查项目进行费用分析,结果显示政府承担的筛

查费用为每位女性6.31美元,其中包括管理费用

1.03美元和在线筛查费用5.28美元[22],提示应用

人工智能辅助宫颈细胞学诊断技术进行宫颈癌症筛

查可以提供低成本、方便、有效的服务。

在真实世界研究中,AI辅助宫颈癌筛查也较人

工阅片体现出一定的优势。Bao等[23]对70万宫颈

癌筛查的妇女进行了前瞻性队列研究,研究显示人

工宫颈细胞学阅片与 AI辅助宫颈细胞学诊断技术
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在CIN 检 测 中 总 的 一 致 率 为94.7%(94.5%~

94.8%),kappa系数为0.92(0.91~0.92)。通过AI
辅助宫颈细胞学诊断技术检测 ASC-H 或 HSIL妇

女中的CIN2及以上病变显著高于人工宫颈细胞学

阅片组(ASC-H:OR=1.22,95%CI:1.11~1.34;

HSIL:OR=1.41,95%CI:1.28~1.55)。此外,在

徐州开展的一项宫颈癌筛查应用研究结果提示,AI
辅助宫颈细胞学检查 系 统 的 细 胞 学 异 常 检 出 率

(5.07%)高于人工宫颈细胞学阅片组(2.78%),AI
辅助宫颈细胞学检查系统 HSIL及以上病例检出率

为16.96%,高于人工阅片细胞学组的8.36%,而AI
辅助宫颈细胞学检查系统和 HPV联合筛查 HSIL
及以上病例检出率最高达到了28.93%,差异有统计

学意义(P<0.001)[24]。因此目前的研究可以提示,

AI辅助宫颈细胞学诊断技术在宫颈癌筛查应用中与

人工宫颈细胞学阅片准确性相似或略高,且效率更高。

3.3AI辅助宫颈细胞学诊断技术在宫颈癌筛查

中的应用要求

AI辅助宫颈细胞学诊断技术可按照宫颈细胞学

检查管理及质量控制要求,应用于宫颈癌机会性筛

查及组织性筛查中,但最终需要由病理医师确认诊

断结果。在宫颈癌筛查工作中,AI辅助宫颈细胞学

筛查管理流程与人工宫颈细胞学阅片宫颈癌筛查流

程相同,应用于细胞学初筛、HPV初筛细胞学分流

或HPV与细胞学联合筛查。以人群为基础的组织

性筛查流程可以参考《子宫颈癌综合防控指南(第2
版)》[4]、《中国子宫颈癌筛查指南(一)》[25]相关内容。

此外,需要按照《病理图像人工智能分析软件性

能评价审评要点》的要求,产品在医疗机构和/或医

学实验室使用,可辅助病理医师为疾病的诊断、预

后、治疗等提供信息,不能作为临床诊断决策的唯一

依据[9]。此外,所用产品应具有国家医疗设备类证

书,并根据医疗器械注册标注范围开展检测。AI辅

助宫颈细胞学诊断技术不可单独用于病理诊断,不

可单独作为临床诊疗决策依据,所有经软件判读的

样本最终结果需要专业病理医师确认。

  4人工智能辅助宫颈细胞学诊断技术的

质量控制

4.1人员资质

人工智能辅助宫颈细胞学检查系统使用过程

中,通常涉及到妇科标本采集人员、细胞病理诊断人

员和细胞病理技术人员,应满足如下条件[26-29]:

4.1.1妇科标本采集人员

妇科标本采集人员要求经过省市级的专业培训

且考核合格的妇科/计划生育/妇幼医师,累计培训

时间(包括理论及实践操作)至少一个月,具有一定

的妇科知识、妇科检查、细胞学取材及 HPV取材等

能力。

4.1.2细胞病理诊断人员

细胞病理诊断人员应获得临床医师资格证书及

执业证书,经病理规范化培训,并在细胞病理学培训

基地专业培训六个月到一年,考试合格,并取得岗位

培训合格证书者,方可从事细胞病理诊断工作。质

量控制专家应具有副高及以上职称并从事细胞病理

学十年以上。

4.1.3细胞病理技术人员

细胞病理技术人员应具有医学大专以上学历,

并经细胞病理培训基地专业技术培训六个月,考核

合格获得相应的岗位培训合格证后,方可从事细胞

病理学技术工作。

细胞病理诊断人员及技术人员需经过一定程度

的全玻片数字扫描技术(wholeslideimaging,WSI)

实践系统培训[30]。细胞病理技术人员能熟练掌握该

系统的工作原理、运行程序、常见问题处理等操作。

细胞病理诊断人员应培养数字化阅片的工作方式,

能通过数字化阅片完成大部分细胞病例的诊断[11]。

4.2细胞学实验相关要求

4.2.1实验室环境

实验室应划分污染区、半污染区及清洁区,具备

通风及照明设备、制片室、阅片室、细胞涂片储存室、

细胞学涂片储存柜(阳性与阴性分开储存)[29]。

4.2.2设备与试剂

基本设备:性能良好的显微镜、振荡器、膜式机/

离心式机/离心沉降机、自动染色机(染色封片一体

机)或染缸等。

常用试剂:按照巴氏染色的相关要求准备试

剂[26]。用于宫颈细胞学检测的试剂必须有相关部门

批准的试剂证书。

4.2.3制片

采用液基细胞学设备制片,制片方法可采用模
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式、沉降式、离心甩片式设备。标准操作程序文件应

设立标本接收及处理流程,应具备制片染色流程,并

且制片应符合宫颈液基细胞学制片技术规范及质量

要求[30-31]。

4.2.4染色

染色应符合宫颈细胞学涂片巴氏染色技术规范

及质量要求。

4.2.5液基细胞学制片效果

液基制片显微镜下要求背景干净,细胞平铺均

匀,细胞固定良好,细胞形态完整,胞质染色、核细微

结构清晰及无人工假象,全片鳞状细胞数量>5000
个[30],无大量血液、黏液及炎症细胞遮盖,无人工假

象,无干封现象,无干燥现象,无环保试剂影响。液

基制片外观要求标签字迹清晰,无封片胶外溢,无破

损,无记号笔标记。液基制片过程需要按照SOP
(StandardOperatingProcedure)进行[31]。

4.3AI辅助宫颈细胞学检查报告要求

4.3.1报告时间

AI辅助宫颈细胞学检查出具报告与人工阅片细

胞学报告时间一致[29]。

4.3.2报告内容

报告内容应包括唯一识别号,受检者姓名、年

龄、联系方式等个人信息,送检科室或单位名称,标

本采集时间,实验室接收标本时间,结果报告时间,

标本类型,标本质量评估,有无宫颈管细胞和/或化

生细胞,判读结果,报告医生签名等。

4.3.3判读结果

采用宫颈细胞学贝塞斯达报告系统(theBethes-

dasystem,TBS)进行结果判读。宫颈细胞学 TBS
报告系统,是宫颈脱落细胞学诊断的报告方式,目前

采用的第3版宫颈TBS报告系统(2014版)[32]。

4.4内部质量控制方案

每月开展室内质量控制,定期开展室间质评,并

保留原始记录[26,33-34],具体如下:

(1)AI辅助宫颈细胞学诊断技术每天最高阅片

数量应根据使用的AI系统的运算能力,系统设置及

人员配备等实际情况综合考虑。

(2)定期由质量控制专家对阴性标本至少抽取

10%进行复阅;对无明确诊断意义的不典型鳞状细

胞(atypicalsquamouscellsofundeterminedsignifi-

cance,ASC-US)及以上病例标本100%复查。细胞学

涂片标本满意率应≥95%;细胞学阳性涂片复核符

合率≥85%(判读结果不相差两个级别);阴性涂片

复查的符合率≥95%。

(3)定期进行疑难病例讨论。

(4)定期参加地区、省内或国家病理质控中心的

室间质评。①每月统计并分析宫颈细胞学标本满意

率、总体阳性率。②各级别细胞学结果癌前病变及

癌的检出率,如阴性、非典型、低级别、高级别、癌;以

及未明确意义的 ASC-US与鳞状上皮内病变比率。

③计算宫颈细胞学各级分类中高危型人乳头瘤病毒

核酸检测阳性率,ASC-US与 HPV结果比较。④对

宫颈细胞学判读结果为阴性或不满意而组织病理学

诊断为高级别病变及以上病例涂片进行讨论。应具

备报告发放管理制度、不满意标本记录、阳性报告复

审记录、阴性抽查记录、可疑病例追访结果、质控不

一致片子处理记录。⑤有标本保存制度,阴性涂片

应至少保存1年,阳性涂片保存15年或以上。

5待解决的问题

5.1制定统一的AI辅助宫颈细胞学诊断技术设

备参数指标

目前AI辅助宫颈细胞学诊断技术的原理不同,

技术参数尚不统一,需相关专业人员共同参与制定

统一的参数指标,便于设备的质量控制。

5.2建立及使用标准的宫颈细胞图片库

AI辅助宫颈细胞学诊断技术的开发需要阅读和

学习大量规范的、标准统一的宫颈细胞病理图像,但

目前国内缺乏大规模、标准化且完整的宫颈细胞病

理图像数据库。建议建立规范的图片数据库,统一

考核和检验AI辅助宫颈细胞学诊断技术设备。

5.3开展多中心、大样本的AI辅助宫颈细胞学

诊断技术应用研究

虽然AI辅助宫颈细胞学诊断技术已经逐步在

宫颈癌筛查工作中应用,并有相关的研究发表,但发

表的文章数量相对较少,且缺乏多中心和大样本的

应用研究,以及卫生经济学评价研究。因此,今后需

要更多相关研究,为AI辅助宫颈细胞学诊断技术在

宫颈癌筛查中的应用提供更全面的循证依据。
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5.4规范并加强对AI辅助宫颈细胞学诊断技术

相关信息和数据的应用及管理

AI辅助宫颈细胞学诊断技术的应用过程中会产

生大量的信息和数据,涉及个人信息及隐私保护,应

在使用过程中加强信息的规范管理。建议有关机构

或部门出台相应的管理手册或规范等文件,加强信

息系统的建立、应用及管理,保证项目顺利实施及数

据的保密工作。
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