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[摘 要]2023年12月中国妇幼保健协会和中国妇幼保健协会妇女病防治专业委员会共同发布了《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》(以下简称《共识》)。本文旨在对《共识》进行解读,便于相关专业人员在工作中进一步理

解和实践。
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[Abstract]InDecember2023,ChineseMaternalandChild HealthAssociationand WomensDiseasePreventionandControl

ProfessionalCommitteeofChineseMaternalandChildHealthAssociationjointlylaunched“Expertconsensusonapplicationand

qualitycontrolofartificialintelligenceassisteddiagnostictechniquesforcervicalcytology”(hereinafterreferredtoasthe
“Consensus”).Thisarticleaimstointerpretthe“Consensus”,facilitatingfurtherunderstandingandimplementationforrelevant

professionalsintheirwork.
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  宫颈癌是威胁女性健康的主要恶性肿瘤之一,

据统计2020年全球新发宫颈癌60.4万例,死亡34.2
万例,中、低收入国家是高发地区[1]。2016年我国宫

颈癌新发病例11.93万例,死亡病例3.72万例[2],位

居女性恶性肿瘤死亡顺位第6位[3]。

宫颈癌筛查是宫颈癌防控的主要措施之一,随

着人工智能(artificialintelligence,AI)技术的发展,

AI辅助宫颈细胞学诊断技术已经开始在宫颈癌筛查

工作中使用,为促进宫颈癌筛查工作的开展提供了

更多的选择性。为进一步提高和规范 AI辅助宫颈

细胞学诊断技术的工作质量和应用,2023年12月中

国妇幼保健协会和中国妇幼保健协会妇女病防治专

业委员会共同发布了《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》(以下简称《共

识》)[4]。本文旨在对《共识》进行解读,便于相关专业

人员在工作中进一步理解和实践。

1关于《共识》的背景和意义

宫颈癌作为威胁女性健康的主要恶性肿瘤,其

主要病因已经明确,即高危型人乳头瘤病毒(high-

riskhumanpapillomavirus,HR-HPV)的持续感染。

目前,随着HPV预防性疫苗的应用,我国宫颈癌防

控已经逐步形成了三级预防体系:一级预防措施包

括健康教育和HPV疫苗接种,二级预防措施是宫颈

癌筛查,三级预防措施主要是治疗宫颈浸润癌[5]。
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宫颈癌筛查仍然是宫颈癌防控的主要措施之一。宫

颈癌筛查方法主要包括 HPV检测和宫颈细胞学检

查,两种方法既是初筛方法,也是分流方法。宫颈细

胞学检查的质量在宫颈癌筛查工作中十分重要,其

主要与细胞学医生的能力和水平有关。由于我国幅

员辽阔,不同地区医疗水平不同,细胞学医生水平参

差不齐,尤其是基层地区,细胞学医生的数量和能力

有所欠缺,影响了当地宫颈癌筛查的质量[6-7]。

2020年11月,世界卫生组织(WorldHealth

Organization,WHO)正式发布了全球首个消除宫颈

癌的战略,即《从公共卫生问题中加速消除宫颈癌的

全球战略》,提出了2030年全球宫颈癌防控“90-70-

90”目标,其中目标之一是70%的女性在35岁和45
岁各接受一次高质量的宫颈癌筛查[8]。我国积极响

应 WHO“加速消除宫颈癌”的全球战略,并于2023
年由10个部委联合发布了《加速消除宫颈癌行动计

划(2023—2030年)》[9],也提出我国宫颈癌筛查的目

标是2025年适龄妇女宫颈癌筛查率达到50%,2030
年达到70%。相关研究显示,2018—2019年35~64
岁女性宫颈癌筛查的覆盖率仅为36.8%[10],距70%
的筛查目标仍有较大差距。因此,为实现上述目标,

宫颈癌筛查的质量和效率需要进一步提升。

在此背景下,AI辅助宫颈细胞学诊断技术的发

展及应用,有望成为促进我国高质量高效率开展宫

颈癌筛查工作的措施之一。我国《加速消除宫颈癌

行动计划(2023—2030年)》中也提出探索人工智能、

互联网等新技术应用于宫颈癌筛查和诊疗服务[9]。

《共识》发布主要的目的就是在当前形势下,为AI辅

助宫颈细胞学诊断技术在实际工作中的应用及质量

控制提供参考。

  2关于 AI辅助宫颈细胞学诊断技术的

定义

  在《共识》中对于 AI辅助宫颈细胞学诊断的定

义进行了阐述。首先,AI辅助宫颈细胞学诊断系统

仍然属于病理学图像诊断,且属于医疗器械范畴。

我国对于 AI医疗器械也有相关定义,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”[11],从其定义中可以理解

AI医疗器械既包括“AI独立软件”医疗器械,也包括

“AI组件”医疗器械,后者也称医疗器械嵌入式软

件[12]。AI辅助宫颈细胞学诊断技术包括软件和硬

件部分,主要是由扫描工作站、数字诊断和数据存储

三部分组成,因此属于含有病理图像AI分析软件的

医疗器械。《共识》还参考了其他相关专家共识[13]对

AI辅助宫颈细胞学诊断的定义。

需要注意的是目前 AI辅助宫颈细胞学诊断技

术还是属于辅助诊断,没有诊断权限,意味着 AI辅

助细胞学是筛选出阳性或阴性细胞,但最终需要细

胞学医生进行诊断,并出具报告。

  3关于AI辅助宫颈细胞学诊断技术的应

用场景

  AI辅助宫颈细胞学诊断系统需要准确分割细胞

核,通过特征提取和分类来判断细胞是否有病变。

目前主要的核分割算 法 包 括 简 单 线 性 迭 代 聚 类

(simplelineariterativeclustering,SLIC)方法、基于

区域的分割方法、卷积神经网络(convolutionalneu-

ralnetworks,CNN)和聚类方法[14]等。随着 AI辅

助宫颈细胞学诊断技术的开展,相关应用场景的探

讨也日益增多。

3.1关于AI辅助宫颈细胞学诊断技术的准确性

王娜等[15]研究者对于202例宫颈液基薄层细胞

学标本采用多流CNN细胞分类算法进行判读,并与

人工判读结果进行比较,结果显示多流CNN二分类

和多分类算法的符合率分别为68.13%和73.08%。

二分类算法的灵敏度、特异度、阴性预测值分别为

100.00%、62.09%、100.00%;多分类算法的特异度相

对较高,未见上皮内病变细胞或恶性细胞(negative

forintraepitheliallesionormalignancy,NILM)、无

明确诊断意义的不典型鳞状细胞(atypicalsquamous

cellsofundeterminedsignificance,ASC-US)、低级

别鳞状上皮内病变(low-gradesquamousintraepi-

theliallesion,LSIL)、高级别鳞状上皮内病变(high-

gradesquamousintraepitheliallesion,HSIL)、非典

型鳞状细胞不除外鳞状上皮内高度病变(atypical

squamouscells-cannotexcludeHSIL,ASC-H)分别

是96.55%、73.75%、98.29%、98.90%、99.45%。Bao
等[16]基于188542例宫颈样本,深度学习模型诊断

HSIL及以上病变的灵敏度为90.10%,且发现模型

阅片水平相当于经验丰富的细胞学专家,甚至具有
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更高的特异度。朱孝辉等[17]分析了16317例基于

深度学习模型的 AI诊断宫颈上皮内病变的样本及

资料,结果显示AI辅助诊断系统预测宫颈上皮内病

变灵 敏 度 为 92.90%,预 测 其 他 病 变 灵 敏 度 为

83.55%,阴性样本特异度为87.02%;而细胞病理医

生运用AI辅助诊断系统分别为99.34%、97.79%及

99.10%。Xue等[18]对3514名妇女的研究结果显

示,AI液 基 细 胞 学 的 敏 感 性 与 人 工 阅 片 相 似

(86.49%vs.83.78%,P=0.744),但在检测宫颈上

皮内 瘤 样 病 变 (cervicalintraepithlialneoplasia,

CIN)2级及以上时高于 HPV16/18分型(86.49%

vs.54.05%,P=0.002)。虽然AI液基细胞学的特异

性显著低于 HPV16/18分型(51.33%vs.87.17%,

P<0.001),但其检测CIN2及以上病变的特异性高

于人 工 阅 片(51.33% vs.40.93%,P <0.001)。

Wilbur等学者[19]对12313例宫颈细胞涂片采用人

工阅片和AI辅助宫颈细胞学诊断阅片进行比较,结

果发现与人工阅片相比,AI辅助宫颈细胞学诊断组

的HSIL阳性灵敏度增加了19.6%,LSIL阳性灵敏

度增加了9.8%,但特异度略有降低,对于非典型鳞

状细胞(atypicalsquamouscells,ASC)阳性的灵敏

度和特异度无统计学差异。

从上述研究可以看到,与传统的人工阅片相比,

AI的敏感性相当或略高,特异性有些研究提示略低,

有些研究提示显著增高。研究结果的差异与研究采用

的AI方法和研究设计不同有关,但总体来说AI的准

确性与人工阅片相当或略高,特异性有待进一步研究。

3.2关于AI辅助宫颈细胞学诊断技术的效率

由于宫颈细胞学检查需要病理细胞学医生阅片

后做出诊断,结果容易受主观因素影响,因此细胞学

医生的能力和临床经验十分重要。此外,由于宫颈

癌筛查的工作量巨大,细胞学医生容易疲劳,也会影

响诊断结果的判断,因此在细胞学阅片中要求细胞

学医生每天阅片不超过100张[20],但又会影响工作

效率。而AI辅助细胞学诊断不存在人员疲劳的问题,

且数字诊断标准统一,可以避免上述问题的发生。

国内也有相关研究的报道,朱孝辉等[17]研究结

果提示,细胞病理医师运用人工智能辅助诊断系统

比人工阅片节省约6倍的阅片时间。郭晓等[21]报道

2719例细胞学图片由2名细胞病理医师阅片需要

227h完成,而AI辅助阅片用时136h,节省了时间。

因此,效率增加是AI的优势之一。

3.3关于AI辅助宫颈细胞学诊断技术的应用

AI辅助宫颈细胞学诊断技术作为宫颈细胞学辅

助诊断工具,应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,

可以作为初筛,或 HPV检测分流及 HPV联合筛查

的方法,但需要病理医师最终确认诊断。考虑到AI
辅助宫颈细胞学诊断技术具有工作效率高,不存在

阅片疲劳及诊断标准统一的优势,更适宜应用于工作

量大的人群组织性筛查或筛查数量较大的机会性筛查

中,尤其是在细胞学医生能力不足和数量缺乏地区。

目前国内外对于人群组织性筛查也有相关研究

报道。有学者应用云技术和人工智能的自动化细胞

学诊断平台对湖北省83个县(市)的年龄在20~72
岁的703103名女性进行宫颈癌筛查,结果显示以宫

颈活检组织病理学结果作为金标准,AI自动化诊断

平台的敏感性和特异性分别为99.18%和44.42%[22]。

而阴 性 预 测 值 和 阳 性 预 测 值 分 别 为 41.27% 和

99.28%。与 人 工 阅 片 相 比,在 NILM、ASC-US、

ASC-H、LSIL、HSIL的诊断一致率分别为99.10%、

87.49%、84.15%、85.31%和94.20%。与单纯 HPV
检测相比,Parham等[23]学者在本地区宫颈癌筛查工

作中,采用 HPV检测加上自动视觉评价算法的方

法,结果显示人类免疫缺陷病毒(humanimmunodefi-

ciencyvirus,HIV)阳性且 HPV16阳性的女性宫颈癌

前病变及以上级别的检出风险由48%增加到72%。

  4关于AI辅助宫颈细胞学诊断技术的质

量控制

  质量控制是保证宫颈癌筛查质量的重要措施之

一。对于人工阅片的宫颈细胞学的质量控制主要包

括管理、人员能力建设及宫颈细胞学制片阅片等[20]。

对于AI辅助宫颈细胞学诊断技术来说,除上述质量

控制内容和人工阅片相同,《共识》也进行了详细的

阐述。对于AI硬件和软件系统的质量控制也应包

括在其中,但目前实际工作中由于AI系统采用的方

法不同,相关的参数并不统一,另外不同系统采集细

胞学图像的质量也不统一,因此亟需统一AI辅助宫

颈细胞学诊断技术系统的参数和细胞学图集。
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综上所述,《共识》对于人工智能技术在宫颈癌

筛查中的应用和质量控制提供了参考,大规模人群

的组织性筛查更能充分发挥 AI辅助宫颈细胞学诊

断技术高效率、诊断标准统一的优势,但仍然需要在质

量控制、信息管理等方面进行深入探讨,并需要更多真

实世界的研究数据提供更全面的循证医学证据。
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