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【摘要】　囊胚形态人工智能（ＡＩ）评估是ＡＩ医疗器械发展的新兴方向，也是ＡＩ在辅助生殖领域的重要应用。ＡＩ在新领

域应用的起步阶段，数据集的构建与质控对产品质量有重要影响。目前，囊胚形态学 ＡＩ评估在数据采集、标注、质控等方面

尚未形成统一的规范。在参考ＡＩ医疗器械、辅助生殖医疗器械现有国家行业标准的基础上，本文以囊胚形态ＡＩ评估数据集

为主题，对数据集构建与质控要求进行了探讨，对数据集质量特性进行了解析，旨在指导数据集制造责任方加强数据集全生

命周期管理，更好地为产品研发、测试、临床试验等环节提供质量保障，助力产业发展。
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【Ｋｅｙ　ｗｏｒｄｓ】　 Ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ　ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ（ＡＩ）；　 Ｂｌａｓｔｏｃｙｓｔ　ｍｏｒｐｈｏｌｏｇｙ　ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ；　 Ｄａｔａ　ｓｅｔ
ｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎ；　Ｄａｔａ　ｓｅｔ　ａｎｎｏｔａｔｉｏｎ；　Ｄａｔａ　ｓｅｔ　ｑｕａｌｉｔｙ　ｃｏｎｔｒｏｌ

（Ｊ　Ｒｅｐｒｏｄ　Ｍｅｄ２０２４，３３（７）：８４３－８５１）

随着深度学习等新一代人工智能（ＡＩ）算法的
发展，用于囊胚形态分析的智能医疗器械（独立软
件、软件组件等）的研发活动日益活跃，其在辅助生
殖医学领域的应用也越来越广泛，产品预期用途包
括胚胎图像分割、测量、评级、临床结局预测等［１－５］。
为了促进产品的研发、测试与临床评价，国外相关机
构以囊胚形态 ＡＩ评估为主题，积极开展数据集建
设，为行业发展提供支撑 ［６］。目前，囊胚形态ＡＩ评
估数据集的开发建设还没有形成专用的、系统性的
标准规范；在数据标注方面，Ｇａｒｄｅｎｅｒ评分［７］的应
用比较广泛，但标注人员的培训、分工等细节也缺乏
统一规则。目前，国内囊胚形态 ＡＩ评估数据集的
发展刚刚起步，在执行层面容易出现差异，影响数据
质量，进而制约算法性能和产品质量。数据集的建
设需要与标准规范同步发展，在行业共识基础上
推进。

近年来，我国的辅助生殖医疗器械行业标准、

ＡＩ医疗器械行业标准体系初具规模，现有标准涵盖
了囊胚染色与计数［８］、数据集通用质量评价［９］、数据
标注通用质量评价［１０］等主题，为建立囊胚形态 ＡＩ
评估数据集的专用规范提供了参考。ＡＩ产品算法
性能测试、生产研发可追溯性标准也明确了数据
集使用与管理的定位［１３－１４］。国内的 ＡＩ医疗器械
注册审评相关技术文件也多次强调了数据集的重
要性［１５－１６］。在此背景下，本文以囊胚形态 ＡＩ评估
数据集构建、质量控制及评价的具体问题为导向，
对数据集质量的表现形式进行解析，对囊胚形态

ＡＩ评估智能产品相关的数据集构建过程给予示
范及引导，旨在引导本领域数据集的科学有序
发展。

数据集说明文档要求

根据ＹＹ／Ｔ　１８３３．２（人工智能医疗器械 质量要
求和评价 第２部分：数据集通用要求）［９］的要求，数
据集制造责任方应当建立说明文档，供监管和用户
了解数据集。依据ＹＹ／Ｔ　１８３３．２的定义，数据集制
造责任方指的是对某个数据集的设计、制造负有责
任的实体（中国境内收集数据的责任方应当为获批
开展辅助生殖技术的医疗机构，而科研机构、生产企

业提供需求和技术支持）。
一、数据集基本信息
参考现有卫生行业标准［１５］的定义方式，本文将

囊胚形态ＡＩ评估数据集定义为：以体外培养的胚
胎显微图像为主题、可以标识并可以被计算机化处
理的数据集合。根据医疗器械行业标准（ＹＹ／Ｔ
１８３３．２）［９］，囊胚形态ＡＩ评估数据集的说明文档应
声明数据集的类型，按照预期用途、数据来源、用户
类型、访问管理方式、更新形式等维度进行划分。

根据目前相关 ＡＩ产品的研发现状，构建囊胚
形态ＡＩ评估的数据集的影像数据格式可能包括

ａｖｉ、ｒｍ、ｒｍｖｂ、ｆｌｖ、ｍｐｇ、ｍｏｖ、ｍｋｖ或二次视频分解
的ｊｐｇ、ｔｉｆｆ、ｂｍｐ、ｇｉｆ、ｕｆｏ、ｅｘｉｆ、ｒａｗ，数据来源于辅助
生殖中心胚胎实验室获取的胚胎体外培养真实图
像。根据产品研发的需要，需采集患者的临床和胚
胎实验室信息，以配合 ＡＩ诊断等功能的实现。采
集图像的胚胎时差培养箱及显微镜成像系统应具有
典型性，能够代表不同地区、不同临床机构的装备水
平。构建的数据集适用于囊胚形态ＡＩ分析产品的
训练、测试等，产品预期用途包括胚胎发育辅助分
析、囊胚形态ＡＩ评级等。

囊胚形态ＡＩ分析数据集的标注对象包括透明
带、卵周隙、内细胞团（ｉｎｎｅｒ　ｃｅｌｌ　ｍａｓｓ，ＩＣＭ）、滋养
外胚层细胞（ｔｒｏｐｈｅｃｔｏｄｅｒｍ，ＴＥ）、囊胚腔（ｂｌａｓｔｏｃｙｓｔ
ｃａｖｉｔｙ，ＢＣ）。同时，数据集制造责任方可根据产品
预期使用的人群特征，对其临床阶段性［囊胚分级、
胚胎种植前遗传学检查、囊胚种植、早期胚胎丢失及
最终治疗结局（活产）］进行分类，作为算法训练的标
签或测试的基准。

囊胚形态 ＡＩ分析数据集的内容除影像数据、
标注结果外，还包含ＹＹ／Ｔ　１８３３．２要求的元数据。
数据集制造责任方需要为数据集分配名称、版本号，
与数据的更新保持同步。

二、数据采集
（一）伦理批准与患者隐私保护
尽管囊胚形态影像数据来自体外培养，隐私保

护的要求仍然适用，要求数据集制造责任方开展伦
理审查，审查范围包括体外胚胎各阶段的原始图像、
视频、患者自身的年龄、病史、临床干预等流行病学
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信息，以及其他相关的临床数据、信息资料等。患者
的知情权、同意书、补偿等应当满足法规的要求。数
据集制造责任方在启动数据收集之前，应提请伦理

委员会审批，或通过同等效力的批准程序保证数据
脱敏，保障患者隐私安全和患者利益（表１Ａ－数据合
规性及入选标准）。

表１Ａ　数据合规性及入选标准

维度 示例

数据合规性 数据的采集具有伦理审批相关手续；

来自前瞻性临床实验数据具有知情同意书；

每个培养孔按照溯源性原则，只能培养１个胚胎，即每样本只能出现１枚胚胎。

人群代表性 女性年龄范围为２０～３７周岁（２０～３５岁抽样７５％，３５～３７岁抽样１５％，≥３８岁抽样１０％）；男性年龄范

围为２２～４８周岁；

体质量指数（ＢＭＩ）为１８．５～２７．０ｋｇ／ｍ２；

女性来源地区应具有多样性：单一地区人群＜７０％；

疾病种类：盆腔输卵管因素、排卵障碍、子宫内膜异位症、男性因素、不明原因及免疫性不孕；

获卵数５～１５枚；

技术治疗类型：ＩＶＦ、ＩＣＳＩ、ＰＧＴ。

数据质量　 数据来源于真实体外胚胎图像／视频；

光学放大率不低于４００×，图像矩阵不低于５１２×５１２像素，成像视野不低于Ａμｍ×Ｂμｍ，三维成像的层

数不低于７；

图像覆盖－７５μｍ～＋７５μｍ的胚胎层面；

数据分析集图像为胚胎图像最清晰层面；

数据记录间隔为５～１５ｍｉｎ／次；

数据记录时间为ＩＶＦ受精后４～６ｈ或ＩＣＳＩ受精后的２～４ｈ。

数据标签　　 囊胚形态学特征：透明带、卵周隙、极体、卵膜、原核、核仁、卵裂球、胚胎碎片；

胚胎发育结果：正常卵裂模式胚胎、异常卵裂模式胚胎、可移植囊胚、不可移植囊胚、塌缩囊胚、染色体正

常胚胎、染色体异常胚胎；

胚胎临床结果：种植、未种植、ＨＣＧ阳性、生化妊娠、临床妊娠、继续妊娠、活产、死产、流产。

（二）数据脱敏、清洗、查重要求

１．数据脱敏：体外胚胎的原始图像、视频、数据
集的元数据均不应包含与患者隐私有关的任何信
息。敏感信息的判定可参照ＧＢ／Ｔ　３５２７３—２０２０标
准的规定，常见情形包括患者身份信息、临床病史、

社会经济状况、家庭情况、财务信息等。数据集制造
责任方在解析体外胚胎图像／视频时，应明确脱敏范
围和具体字段。

数据脱敏的过程不应改变图像、视频的灰度信
息，除非敏感信息直接存储于灰度矩阵，例如图像水
印或图像周围显示的患者名称、年龄等。数据的采
集、传输、保存和使用必须符合《中华人民共和国网
络安全法》、《科技部人类遗传资源管理办法》和《医
疗器械网络安全注册技术审查指导原则》等法律法
规的要求。

胚胎数据集标签应按照“Ｉｓｔａｎｂｕｌ”胚胎共识［１７］

或Ｇａｒｄｅｎｅｒ评分［７］进行分类。基础分类为优质胚
胎、可移植胚胎（亚标签可为“移植”或“冷冻”）及
丢弃胚胎；对附加临床决策的数据集可追加“胚胎
种植”、“生化妊娠”、“临床妊娠”、“继续妊娠”“累
计妊娠”“累计继续妊娠”及“流产”等（表１Ａ－数据
标签）。

２．数据清洗：数据集制造责任方应预先规定数
据纳入／排除要求，作为数据清洗的依据。图像的质
量要求一般包括格式的有效性、单个文件的完整性、

视频的连续性、图像内容的合理性等。例如，排除培
养条件异常导致的非正常培养条件下获得的数据资
料、视野不完整的图像、破损或无法读取的图像文
件、缺失关键帧的视频、有遮挡或污损的图像，确保
每个囊胚的图像、视频保持连续完整，排除出现缺
层、错层等情况的三维图像。数据集制造责任方可
根据需要，制定更具体的数据清洗规程。未通过数
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据清洗的数据应在受控条件下存储，避免泄露或误
用。如采用ＡＩ算法进行辅助清洗，应对结果进行
人工审核（表１Ｂ）。

表１Ｂ　胚胎数据排除标准

维度 示例

数据合规性 数据来源缺乏合规性证明；

每个培养孔出现超过１枚胚胎的图像数据。

人群代表性 受试夫妇年龄及ＢＭＩ不符合应用场景的情况。

数据质量　 数据文件缺乏必要的描述信息，如患者来源

信息；

胚胎数据影像出现漏层、无清晰层面等；

患者胚胎数（影像资料）与实际胚胎数量差异

超过＞５０％；

文本信息存在语法错误，难以理解。

数据标签　 无正常发育胚胎，及全部胚胎冷冻未有相关随

访结局的；

患者所有胚胎图像均不清晰的。

３．数据查重：为保证数据的唯一性，数据集制
造责任方应开展查重验证，避免与外部的数据集发
生数据重合，避免同一病例的数据重复出现，并剔除
重复样本。

４．数据储存与传输：采用安全可靠的数据存储
设备，如服务器和云存储，以确保大量数据的安全保
存和备份。同时，应当规定数据传输的加密标准，保
障数据在采集和传输过程中的隐私和安全。

（三）数据采集与多样性要求
数据集应当使用视频或二次视频提取的真实

体外胚胎培养全过程的视频，光学放大率不低于

４００×，成像视野覆盖整个胚胎；如进行三维成像，
图像层数足以支持对关键帧的选取。数据集制造
责任方应确保数据采集前后的完整性，避免有损
压缩、图像滤镜等情形。每个胚胎的采集时间建
议从受精后４～６ｈ内开始收集至１２０～１４４ｈ（采
集层数至少＞７，每小时收集＞４次）（表１Ａ－数据
质量）。

为确保数据集的多样性，在数据采集阶段需要
尽可能地覆盖到更多具有通用性的统计维度，以降
低数据集的覆盖偏倚。这些维度包括以下：

１．患者维度：主要应考虑患者的年龄、性别、

ＢＭＩ、生育史、疾病史、地区、职业等因素，这些因素

与不孕症存在联系，因此对于数据集的临床代表性
有重要影响，有助于确保模型对不同群体的囊胚形
态具有较好的泛化能力。患者人群分布应参考流行
病学统计进行均匀随机抽样（按临床剩余需求年龄
分布，２０～３５岁抽样７５％，３５～３７岁抽样１５％，≥
３８岁抽样１０％）的形式进行分层抽样（表１Ａ－人群
代表性）。

根据患者不孕症病因，设置数据集的样本量和
比例。作为对真实临床数据的抽样，数据集的数据
容量决定了抽样误差。抽样误差越小，数据集越有
代表意义。关于抽样误差的计算，可以参照原国家
食品药品监督管理总局发布的《医疗器械临床试验
设计指导原则》给出的方法进行计算，在条件允许的
情况下尽量提高样本量。根据《医疗器械临床试验
设计指导原则》，按分层抽样的方式计算样本。

样本抽样的估算公式为：Ｎ ＝μ
２
α×ρ（１－ρ）
σ２ ×

ｄｅｆｆ，其中μα 为设定置信区间的统计量（如α设定
为０．０５时，μα＝１．９６）；ρ为目标总期望值（百分率
值，如可移植胚胎率４５％）；σ为允许绝对误差（等于
允许相对误差乘以目标总期望值，一般允许相对误
差为１５％，σ＝ρ×１５％）；ｄｅｆｆ为分层抽样的层数。
应对同一患者的多个试管婴儿周期进行数据采集，
以考虑患者在不同周期之间的变化和囊胚质量的差
异。这有助于建立更全面的囊胚形态模型。

临床结果的多样性：在数据集中引入不同的临
床结果，包括成功的试管婴儿案例和失败的案例。
这有助于模型对成功和失败案例的区分，提高其临
床应用的准确性。

实验室多样性：数据集应覆盖不同生殖医学实
验室的数据，考虑到实验室环境可能对囊胚形态评
估有影响。不同实验室的技术水平和实验室操作流
程的变化都应考虑在内。

２．设备及数据采集技术标准维度：设备方面主
要应考虑胚胎图像采集设备（例如时差培养箱）制造
厂家、设备型号、成像参数设置（培养箱工作环境设
置、成像层间距、记录像素等）的合理性与多样性。
这些因素影响图像的对比度、分辨率、信噪比、细节
丰富程度等基本参数，同时也会影响数据标注结论，
如对胚胎的评级、分类及后续量化测量等。从操作
层面来说，可以依据表２Ａ、２Ｂ 的参数范围进行
选择。
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表２Ａ　胚胎图像采集设备工作环境

数据元标识符（ＤＥ） 数据元名称 定义 数据元允许值

ＴＬ０１．０１．００１ 温度控制范围 ＴＬ工作时的温控系统控制的温度范围 ＋３６．５℃～＋３７．５℃

ＴＬ０１．０１．００２ 温度控制精度 ＴＬ工作时的温控系统的温度控制精度 ±０．１℃

ＴＬ０１．０１．００３ 温度波动范围 ＴＬ工作时的温控系统温度控制波动范围 ±０．１℃

ＴＬ０１．０１．００４ 恢复温度时间 ＴＬ开仓后的温控系统控制温度恢复到设定的时间 ６０ｓ

ＴＬ０１．０１．００５ 温度设定值 ＴＬ工作时的温控系统控制的培养舱室温度 ３７℃

ＴＬ０１．０２．００１ ＣＯ２浓度控制范围 ＴＬ工作时的气控系统控制的ＣＯ２浓度范围 ０％～１５．０％

ＴＬ０１．０２．００２ ＣＯ２浓度控制精度 ＴＬ工作时的气控系统ＣＯ２浓度控制精度 ±０．１％

ＴＬ０１．０２．００３ ＣＯ２浓度波动范围 ＴＬ工作时的气孔系统ＣＯ２浓度控制波动范围 ±０．２％

ＴＬ０１．０２．００４ 恢复ＣＯ２浓度时间 ＴＬ开仓后的气控系统控制的ＣＯ２浓度恢复到设定的时间 ＜９０ｓ

ＴＬ０１．０２．００５ ＣＯ２浓度设定值 ＴＬ工作时的气控系统控制的培养舱室Ｏ２浓度 ６％

ＴＬ０１．０３．００１ Ｏ２浓度控制范围 ＴＬ工作时的气控系统控制的Ｏ２浓度范围 ２．０％～１７．０％

ＴＬ０１．０３．００２ Ｏ２浓度控制精度 ＴＬ工作时的气控系统Ｏ２浓度控制精度 ±０．１％

ＴＬ０１．０３．００３ Ｏ２浓度波动范围 ＴＬ工作时的气孔系统Ｏ２浓度控制波动范围 ±０．１％

ＴＬ０１．０３．００４ 恢复Ｏ２浓度时间 ＴＬ开仓后的气控系统控制的Ｏ２浓度恢复到设定的时间 ＜９０ｓ

ＴＬ０１．０３．００５ Ｏ２浓度设定值 ＴＬ工作时的气控系统控制的培养舱室Ｏ２浓度 ５％

ＴＬ０１．０４．００１ 光源颜色 ＴＬＩ工作时的光源颜色 红光

ＴＬ０１．０４．００２ 光源波长 ＴＬＩ工作时的光源波长 ６３５μｍ

ＴＬ０１．０４．００３ 曝光量 每天（２４ｈ）每个胚胎总曝光时长 ＜４ｓ

ＴＬ０１．０５．００１ 胚胎成像分辨率 胚胎成像后的图形分辨率 ＞５００ｐｉｘｅｌ

ＴＬ０１．０５．００２ 胚胎成像时长 胚胎单次成像时长 单位ｓ

ＴＬ０１．０５．００３ 胚胎成像焦距 胚胎成像探头使用的焦距 １５μｍ

ＴＬ０１．０５．００４ 胚胎成像工作距离 胚胎成像探头的工作距离 １５μｍ×７

ＴＬ０１．０５．００５ 胚胎图像分辨率 预处理的胚胎图像分辨率 ８００×８００

表２Ｂ　胚胎图像采集设备运行采集数据

数据元标识符（ＤＥ） 数据元名称 定义 数据元允许值

ＴＬ０２．０１．００１ 采集温度 特定胚胎所在ＴＬ舱室温度 ＜２４ｈ

ＴＬ０２．０１．００２ 采集温度频次 特定胚胎所在ＴＬ舱室采集温度的频次 ＜３０ｓ

ＴＬ０２．０１．００３ 采集ＣＯ２浓度 特定胚胎所在ＴＬ舱室ＣＯ２浓度 ＜２４ｈ

ＴＬ０２．０１．００４ 采集ＣＯ２浓度频次 特定胚胎所在ＴＬ舱室采集ＣＯ２浓度的频次 ＜３０ｓ

ＴＬ０２．０１．００５ 采集Ｏ２浓度 特定胚胎所在ＴＬ舱室Ｏ２浓度 ＜２４ｈ

ＴＬ０２．０１．００６ 采集Ｏ２浓度频次 特定胚胎所在ＴＬ舱室采集Ｏ２浓度的频次 ＜２４ｈ

ＴＬ０２．０２．００１ 采集图像 特定胚胎所在皿培养成像图像 ＪＰＥＧ

ＴＬ０２．０２．００２ 采集图像次数 特定胚胎所在皿培养成像次数 ＜２０ｍｉｎ

ＴＬ０２．０２．００３ 采集图像焦距 特定胚胎所在皿培养成像探头焦距 ＜２０ｍｉｎ

ＴＬ０２．０２．００４ 采集图像成像时间 特定胚胎所在皿培养成像时间 时间标准格式，精度到ｓ

ＴＬ０２．０２．００５ 采集图像胚胎龄 特定胚胎所在皿培养成像时胚胎龄 ０～１６８ｈ

ＴＬ０２．０２．００６ 采集图像文件名 特定胚胎所在皿培养成像后存储文件名 每更换一次培养胚胎
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（四）数据标注
数据标注人员的能力、数据标注结果的质量、标

注流程的一致性、标注过程的质量控制体系都会直
接影响到囊胚形态数据集参考标准的准确性，从而
影响ＡＩ模型的临床可靠性。因此，囊胚图像或视
频应由从事胚胎工作５年以上的资深胚胎学家标

注，再交由高级职称专家审核、分类描述数据集内囊
胚实际的形态特征与分布，并为数据标注相应的特
征值及数据标签（表３），确保标注的一致性和可追
溯性。另，不同发育天数（Ｄ５、Ｄ６、Ｄ７）形成的囊胚
可能存在临床结局的差异，因此囊胚评级应对应发
育天数的标签。

表３　囊胚的标签分类

指标 分类 描述

囊胚腔大小　　 １ 早期囊胚，囊胚腔室小于胚胎总体积的１／２

２ 囊胚腔体积大于或等于胚胎总体积的１／２

３ 完全扩展囊胚，囊胚腔完全占据了胚胎的总体积

４ 扩展囊胚，囊胚腔完全充满胚胎，胚胎总体积增大，透明带变薄

５ 正在孵出的囊胚，囊胚的一部分从透明带中逸出

６ 孵出的囊胚，囊胚全部从透明带中逸出

内细胞团　　　 Ａ 细胞数目多，排列紧密

Ｂ 细胞数目少，排列松散

Ｃ 细胞数目很少

滋养外胚层细胞 Ａ 上皮细胞层由较多的细胞组成，结构致密

Ｂ 上皮细胞层由不多的细胞组成，结构松散

Ｃ 上皮细胞层由稀疏的细胞组成

三、数据样本溯源信息记录
为了提升数据管理的规范性、确保数据集在ＡＩ

医疗器械生产质量管理体系中的有序流转，数据样本
需要建立唯一标识；编码时可考虑地域、临床机构、患
者、胚胎编号、采集时间等要素。具体原则可参照医
疗器械行业标准《医疗器械唯一标识基本要求》［１８］。

对单个影像文件，唯一标识可采用的字段举例
如图１，其信息应与原始文件形成映射关系，便于检

该示例从大到小排列，可以识别的信息包括图像采集的

单位、患者编号（脱敏后）、文件所在序列的检查顺序、文

件所在的检查序列、文件在序列中的顺序，从而实现对单

一影像文件的溯源。数据集制造责任方可以参照补充其

他字段，丰富标识信息。各字段之间可用“－”作为数据

分隔符，帮助正确识读和解析各个字段。

图１　唯一标识字段命名字段示例

索和预览。当数据发生更新时，二者保持同步。唯
一标识的编码方式应当进行校验，以保证整体或组
成部分的正确性和唯一性。

数据集质量评价

在数据集的质量验收阶段，数据集制造责任方
宜采用医疗器械行业标准ＹＹ／Ｔ　１８３３．２—２０２２《人
工智能医疗器械 质量要求和评价 第２部分：数据集
通用要求》［９］的框架，开展相关试验。

一、质量特性与评价方式

１．准确性：关注数据集的信息与“真值”的接近
程度，包含数据采集、标注层层面，例如对时差培养
设备的有效性、人员操作的有效性进行检查，对影像
报告、标注结果的正确性、数据形式的合理性进行抽
查［９］。可能情况下，对囊胚影像标注准确性的抽查
建议由专业的第三方医学专家团队进行，第三方团
队的资质、从业年限、检查流程和分歧处理应有明确
的要求。囊胚数据集的抽样检查可以把单个囊胚发
育序列作为基本单元，例如先计算每个序列的准确
率，进而对整个数据集的准确率进行统计估计，因而
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适合采用计量型抽样检验方法。标注人员的客观表
现宜列入准确性的考量范围，例如以仲裁人员作为
参考标准，计算标注人员的分类准确率，应符合数据
集制造责任方的声称。

２．完备性：囊胚训练数据集应包含支持产品训
练、满足临床适用场景需要的信息，例如囊胚期级别，
时差培养箱设备型号、设备厂家、图像及视频采集参
数等均需要接入医院信息系统（Ｈｏｓｐｉｔａｌ　Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ
Ｓｙｓｔｅｍ，ＨＩＳ）或辅助生殖技术专病系统；以及伦理
批准使用的非敏感信息，例如受试者年龄、不孕症病
因临床干预、预后等。数据集制造责任方可制定具
体的信息列表，对信息完备性进行抽查。由于囊胚
序列都可以明确其是否具有完备性，因此可使用计
量型抽样检验方法。

３．唯一性：用于判定同一数据集内的数据元是
否唯一，相当于对数据清洗中的查重进行验证。本
部分适合计量型抽样检验。

４．一致性：ＹＹ／Ｔ　１８３３．２对于内部一致性、外
部一致性的要求适用于囊胚形态数据集，意味着对
于同一数据集而言，来自不同培养体系的数据在采
集、预处理、标注等环节应依从相同的法规、标准、规
则。对一致性的符合性判定一般采用计量型抽样
检验。

５．确实性：囊胚形态数据集应采用临床真实数
据，对可疑样本进行排除，如错误引入动物胚胎实验
数据、数据污染等情形。对确实性的评价可采用计
量型抽样检验。

６．时效性：囊胚图像考虑到临床的实际操作，
为完整观察到合子阶段的发育特征，建议从受精后

４～６ｈ内开始收集至１２０～１４４ｈ（采集层数至少＞７，
每小时收集＞４次）；数据集的开发建设应在声称的
时限内完成，以保证数据集符合当前的医学认知和
产品开发需求。时效性的评价需要从数据集的过程
记录中提取时间信息，计算实际时限，其符合性属于
计数型抽样检验范畴。

７．可访问性：ＹＹ／Ｔ　１８３３．２对于可访问性的要
求适用于囊胚形态数据集，客观上要求数据集制造
责任方具有数据访问控制的措施，例如用户权限、数
据访问授权机制。本质量特性一般通过操作检查进
行判定。

８．依从性：囊胚数据集的标注活动应依从

Ｉｓｔａｎｂｕｌ共识［１７］、Ｇａｒｄｅｎｅｒ评分［７］，以开展胚胎分
类；数据集元数据字段设置应符合囊胚观察和评价

的各项定义［２０］。这些文献应体现在数据集的文档
描述中，因此对依从性的评价需要对数据集文档、标
注结果、过程记录进行检查。

９．保密性：由于囊胚数据集可能包含受试者的
信息，数据集制造责任方应防止囊胚影像、标注结
果、元数据等信息的泄露，避免数据被篡改、盗用等
问题的发生，形成相关记录。对保密性的评价可采
用过程验证、文件记录审核等方式进行。

１０．效率：关注数据集的用户调用数据集的速
度，体现了数据集作为一种“产品”对使用环境的要
求。效率的评价可以采用在数据集制造责任方规定
的软硬件与网络环境下，实际读取、传输数据集，验
证操作的时间。

１１．精度：关注囊胚影像数据定量特征、数据集
总体定量特征、囊胚标注结果等误差大小的程度，例
如囊胚径线测量的精度可用微米表述。对精度的验
证可以采用比对试验、工具验证等方式实现。

１２．可追溯性：可追溯性关注囊胚数据集的全
生命周期中，质量管理活动是否形成记录。可追溯
性的评价主要通过对文档和记录进行检查，要求医
院建立数据采集活动记录、标注人员选拔与培训记
录、数据标注流程记录、标注工具使用记录等。

１３．可理解性：关注囊胚数据集能被授权用户
预览和解释的程度，例如能否将囊胚标注结果直观
地呈现在原始图像上，供用户了解细胞分裂情况。
对可理解性的评价主要通过实际操作进行，可能需
要数据集制造责任方提供相关工具。

１４．可得性：关注囊胚数据集能被授权用户访
问和检索的程度，例如数据能否复制粘贴、建立索
引、由算法模型调用。对可得性的评价通过实际操
作进行。为了确保可得性，囊胚发育图像序列可在
元数据或文件名中进行特殊编码，将受精卵编号、细
胞分裂时间等信息进行融合，以帮助建立索引。

１５．可移植性：ＹＹ／Ｔ　１８３３．２对于可移植性的
一般要求适用于囊胚数据集，一般对数据集进行操
作验证，判断数据集能否在不同的操作系统、软硬件
配置下被调用。

１６．可恢复性：ＹＹ／Ｔ　１８３３．２对于可恢复性的
一般要求适用于囊胚数据集，客观上要求数据集制
造责任方提供。对可恢复性的评价可通过模拟失效
事件、实际操作验证。

１７．代表性：关注数据集的数据特征层次、流行
病学统计、样本来源多样性、数据多样性等能否代表
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辅助生殖领域的受试者人群。数据集制造责任方需
要对这些维度进行统计分析，适当时与流行病学统
计进行比较，以论证数据集的代表性。

二、质量风险评估
建议数据集制造责任方评估数据集的整体质量

风险，例如各种统计偏倚情况，可借鉴行业标准

ＧＢ／Ｔ　４２０６２［２１］的要求开展风险管理活动，尤其是
把数据集的偏倚列入风险分析的对象［２１］。此外，也
可采用专家评议法，设计问卷，由第三方医学专家组

对数据集质量进行评议，对偏倚进行分析，形成研究
资料。

综上所述，囊胚数据集的质量评价应包括对数
据集文档、质量特性和数据集风险分析文档的评价。
参照医疗器械行业标准ＹＹ／Ｔ　１８３３．２—２０２２《人工
智能医疗器械 质量要求和评价 第２部分：数据集通
用要求》［９］，评价流程如图２所示。适当时，数据集
制造责任方应提供数据集、原始数据、元数据、标注
工具、存储介质和其他工具的访问权限。

图２　数据集质量评价流程图

小　　结

近年来，随着相关技术的快速发展，ＡＩ在医疗
领域的应用也在快速的推广，在包括医学影像、临床
决策支持、病例分析、语言识别、药物挖掘、健康管
理、病理学等众多场景。医学影像数据的数量和质
量决定了ＡＩ模型学习的结果。高质量的数据库必
须同时满足多个要求：数量巨大、来源多样、质量优
异、标注规范、标注标准统一等。囊胚数据集作为胚
胎ＡＩ产品训练和测试不可或缺的重要组成部分，
扮演着举足轻重的角色，也是产品的重要保障。

本共识会根据技术升级和临床实际情况不断
迭代更新，逐步达成该领域数据集建设的广泛
共识。
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