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　　随着数字细胞病理技术和人工智能筛查系统的飞速发
展，人工智能辅助子宫颈细胞学诊断已经成为可能。其能够

显著提高阅片速度和工作效率，有效解决细胞病理医师严重

匮乏和诊断水平参差不齐的问题［１－２］。目前，我国人工智能

辅助细胞学筛查系统的研发单位已达数十家，某些筛查系统

已经应用于局部地区的子宫颈癌筛查和各级医疗单位，然而

临床公认的筛查指标、判读标准和质量控制尚未发表。因

此，迫切需要制定人工智能筛查子宫颈异常细胞判读标准和

准确性评价的专家共识。

２０２１年宫颈液基细胞学的数字病理图像采集与图像质
量控制中国专家共识［３］和２０２２年宫颈液基细胞学人工智能
辅助诊断数据集采集标注规范与质量控制中国专家共识［４］

已在临床中使用，两者均为人工智能辅助子宫颈细胞学筛查

的临床应用奠定先决条件。需要特别指出的是图像采集是

电子版制片技术，数据集标注是人工智能研发的手段，而判

读标准和准确性评价是最终能否可以临床应用的关键点，图

像采集和数据集标注是判读标准的基础，而判读标准和准确

性评价反映人工智能的诊断能力，因此高质量的图像采集和

规范的数据集标注并不代表判读标准的准确性。导致子宫

颈病变发病率最高的是异常鳞状细胞，也是国际子宫颈ＴＢＳ
报告系统主要的阐述内容，更是临床工作中细胞病理医师需

要完成的主要诊断工作。本专家共识着重论述子宫颈异常

鳞状细胞的判读标准和准确性评价，子宫颈异常腺细胞和常

见微生物的判读标准和准确性评价将在后续工作中完成。

人工智能辅助子宫颈细胞学筛查的判读标准，是对其使

用的人工智能分析系统的筛查结果进行流行病学分析的依

据。评价判读标准的基本方法是用金标准区分子宫颈的正

常与病变及病变的严重程度，再应用待评价的人工智能通过

同步和盲法测定这些筛查结果［５］，阴性筛查结果需要有随访

数据进一步确认。为提高国内细胞病理医师对人工智能判

读子宫颈异常鳞状细胞标准的精准理解，经中华医学会病理

学分会细胞病理学组和少数妇科肿瘤专家充分讨论，达成以

下共识：（１）人工智能应用于临床细胞学诊断对异常鳞状细

胞筛查的灵敏度应≥９７％。（２）人工智能辅助细胞学筛查
的漏诊率应≤３％，且漏诊的病例只能是非典型鳞状细胞 －
意义不明确（ａｔｙｐｉｃａｌｓｑｕａｍｏｕｓｃｅｌｌｏｆｕｎｄｅｔｅｒｍｉｎｅｄｓｉｇｎｉｆｉ
ｃａｎｃｅ，ＡＳＣＵＳ），而低级别鳞状上皮内病变（ｌｏｗｇｒａｄｅｓｑｕａ
ｍｏｕｓｉｎｔｒａｅｐｉｔｈｅｌｉａｌｌｅｓｉｏｎｓ，ＬＳＩＬ）及以上病变不可漏诊。（３）
人工智能辅助细胞学筛查应将子宫颈正常鳞状细胞组例数

准确分流出一半以上，即特异度应≥５０％。（４）人工智能辅
助细胞学筛查不应将子宫颈正常鳞状细胞错误判读为阳性

的比例超过５０％，即误诊率应≤５０％。（５）阳性预测值应≥
６６％，阴性预测值应≥９４％。（６）人工智能辅助子宫颈细胞
学筛查异常鳞状细胞符合率应≥７３５％。上述科学指标可
作为人工智能判读结果的真实性、稳定性和实用性的客观评

价标准。一套满意的人工智能分析系统应具备敏感、特异、

稳定、实用、安全、简便及经济的特点。

１　人工智能辅助子宫颈细胞学筛查常见的异常鳞状细胞

鳞状细胞异常是国际子宫颈 ＴＢＳ报告系统主要阐述的
内容［６］，人工智能筛查系统与细胞学医师查找的异常细胞种

类应该是一致的。人工智能辅助子宫颈细胞学筛查的常见

鳞状细胞异常不仅包括ＬＳＩＬ、高级别鳞状上皮内病变（ｈｉｇｈ
ｇｒａｄｅｓｑｕａｍｏｕｓｉｎｔｒａｅｐｉｔｈｅｌｉａｌｌｅｓｉｏｎｓ，ＨＳＩＬ）和鳞状细胞癌
（ｓｑｕａｍｏｕｓｃｅｌｌｃａｒｃｉｎｏｍａ，ＳＣＣ），还应包括ＡＳＣＵＳ和非典型
鳞状细胞－不除外高级别病变（ａｔｙｐｉｃａｌｓｑｕａｍｏｕｓｃｅｌｌ，ｃａｎ
ｎｏｔｅｘｃｌｕｄｅＨＳＩＬ，ＡＳＣＨ）。
１．１　ＡＳＣＵＳ　细胞质表现为中表层鳞状细胞的成熟细胞
质，呈非典型角化不全的深嗜橘黄色，具有提示 ＨＰＶ感染的
不完全挖空化的细胞质改变；核增大，面积为正常细胞核的

２５～３倍，核质比轻度增加，核轻度深染，染色质分布或核
形不规则，提示为ＬＳＩＬ的细胞学改变。
１．２　ＡＳＣＨ　细胞体积小，胞质表现为底层鳞状上皮细胞
不成熟的细胞质；核增大，面积为正常细胞核的 １５～２５
倍，核质比接近 ＨＳＩＬ，多角形细胞呈片状排列，极向可消失
或分辨不清。根据排列的紧密程度又分为２个亚型：（１）非
典型不成熟化生型：细胞通常单个出现，或是少于１０个细胞
的小团簇，排列方式酷似不成熟化生细胞；（２）拥挤片状型：
拥挤排列的细胞类似小活检组织，形成的片状结构轮廓清晰

锐利。

１．３　ＬＳＩＬ　根据核周是否存在空晕又分为２个亚型：（１）
轻度异型增生或子宫颈上皮内病变（ｃｅｒｖｉｃａｌｉｎｔｒａｅｐｉｔｈｅｌｉａｌ
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ｎｅｏｐｌａｓｉａ，ＣＩＮ）１型：具有成熟胞质的中层或表层鳞状上皮
细胞，边界清楚；核增大，面积大于正常中层细胞的３倍；染
色质粗颗粒状，分布均匀。（２）挖空细胞化型：具有成熟胞
质的中层或表层鳞状上皮细胞，核周由一个宽阔而边界清楚

的透亮区形成空晕，空晕形状不规则，外周残余胞质浓厚；细

胞核大小、异型性、染色质变化与ＣＩＮ１型相同。
１．４　ＨＳＩＬ　细胞体积小，胞质表现为底层鳞状上皮细胞不
成熟的细胞质，边界多不清；核增大，核质比值增加；核深染，

染色质粗颗粒状，分布均匀；核膜明显不规则，常有内凹或核

沟；细胞大小不一，形态多样，极向紊乱。

１．５　ＳＣＣ　细胞散在或合体细胞样排列，散在者呈蝌蚪形
或梭形，细胞大小和形状相差悬殊；胞核增大明显，胞核宽度

与胞质宽度几乎相等，核形不规则；染色质粗颗粒或块状，分

布不均；核仁大而常见；角化型胞质呈嗜橘黄色或红色；癌性

背景明显：陈旧性出血、坏死细胞碎片、炎性细胞和颗粒状蛋

白质退变物。

２　人工智能辅助子宫颈细胞学筛查对鳞状病变具有强烈干
扰的反应性细胞

　　人工智能辅助子宫颈细胞学筛查，主要筛查癌前病变和
子宫颈癌。反应性细胞学变化是指随着年龄的变化或某些

外界因素的刺激，子宫颈上皮细胞发生轻度细胞学改变，这

些改变与癌前病变或癌细胞的发生没有因果关系，诊断报告

中也不需要涉及这些改变。然而，某些反应性改变与鳞状上

皮性改变非常接近，尤其对 ＨＳＩＬ的判读具有强烈的干
扰［５］，对判读标准理解不深易误判为 ＡＳＣＨ或 ＨＳＩＬ［７］。因
此，本共识将对ＡＳＣＨ或ＨＳＩＬ判读干扰的常见反应性细胞
学改变进行详细论述。

２．１　萎缩细胞　由于缺乏激素刺激引起的子宫颈上皮正常
老化现象称为萎缩，萎缩的子宫颈上皮变薄，仅由未成熟的

基底或副基底细胞组成，这些细胞通常称为萎缩细胞。萎缩

细胞呈圆形或卵圆形，细胞核相对增大，甚至出现裸核；核轮

廓整齐，染色质分布均匀；当出现退化的橘黄色或嗜酸性胞

质并伴核固缩时，称为假角化不全细胞；背景中出现丰富的

炎性渗出物和嗜碱性颗粒时，酷似肿瘤素质。

２．２　化生细胞　其主要形态改变为胞质出现多突起，又称
蜘蛛细胞。核增大：达正常中层鳞状细胞核面积的１５～２
倍，类似基底旁层细胞的核大小；核轮廓：圆形、光滑、大小一

致；根据胞质突起的长短又分为２个亚型：未成熟型化生细
胞，胞质突起较短，相邻胞质不相连；而成熟型化生细胞，胞

质突起较长，相邻胞质相互融合。

如果化生细胞的核进一步增大，同时核深染和轮廓不规

则，出现核凹迹或核沟，表明在化生的基础上发生了非典型

性变化，应判读为ＡＳＣＨ或ＨＳＩＬ。
２．３　修复细胞　增大的细胞成片出现、单层排列、极向明
显，形成相互交错的“鱼群”样经典结构；核增大：达正常中

层鳞状细胞核面积的１５～２倍，大核仁、多核仁、可见分裂
象；背景重度炎症表现。根据细胞起源又分为２个亚型：鳞

状细胞源性胞质边界清楚，柱状细胞源性合体细胞样。

如果修复细胞的核进一步增大，同时核深染和轮廓不规

则，出现核凹迹或核沟，表明在修复的基础上发生了非典型

性变化，鳞状细胞源性修复细胞应判读为ＡＳＣＨ或ＨＳＩＬ。

３　人工智能辅助宫颈细胞学筛查的准确性评价

准确性也称符合率，是指人工智能辅助子宫颈细胞学诊

断获得的结果与组织病理学（金标准）结果相符合的程度。

评价指标主要包括灵敏度、漏诊率、特异度、误诊率、阳性预

测值和阴性预测值［５］。

３．１　灵敏度　灵敏度也称为敏感度，是指人工智能辅助细
胞学筛查将子宫颈异常鳞状细胞准确筛查为阳性的能力，或

异常鳞状细胞被人工智能准确筛查为阳性结果的百分比，灵

敏度只与病变组有关。灵敏度常被人们理解为阳性符合

率［８］，然而符合率有准确的概念。原则上人工智能应用于临

床细胞学诊断，对异常鳞状细胞筛查的灵敏度应≥９７％。
３．２　漏诊率　漏诊率也称假阴性率（ｆａｌｓｅｎｅｇａｔｉｖｅｒａｔｅ，
ＦＮＲ），是指人工智能辅助细胞学筛查将子宫颈异常鳞状细
胞错误判读为阴性的比率。漏诊率 ＝１－灵敏度，灵敏度越
高，漏诊率越低，原则上人工智能辅助细胞学筛查的漏诊率

应≤３％，且漏诊的病例只能是异常鳞状细胞中的 ＡＳＣＵＳ，
而ＬＳＩＬ及以上病变不可漏诊。
３．３　特异度　特异度也称真阴性率（ｔｒｕｅｎｅｇａｔｉｖｅｒａｔｅ，
ＴＮＲ），即排阴率，是指人工智能辅助细胞学筛查将子宫颈正
常鳞状细胞准确判读为阴性的能力，或子宫颈正常鳞状细胞

被人工智能准确判读为阴性结果的百分比，特异度只与子宫

颈正常鳞状细胞有关。特异度常被人们理解为阴性符合率，

但是准确的概念应该称为特异度。原则上人工智能辅助细

胞学筛查应将子宫颈正常鳞状细胞组例数准确分流出一半

以上，即特异度应≥５０％，提示被分流的部分子宫颈涂片是
正常的，既不存在异常鳞状细胞，也不需要细胞病理学医师

进一步复核。

３．４　误诊率　误诊率也称假阳性率（ｆａｌｓｅｐｏｓｉｔｉｖｅｒａｔｅ，
ＦＰＲ），是指人工智能辅助细胞学筛查将子宫颈正常鳞状细
胞错误判读为阳性的比率。误诊率 ＝１－特异度，特异度越
高，误诊率越低，原则上人工智能辅助细胞学筛查不应将子

宫颈正常鳞状细胞错误判读为阳性的比例超过５０％，即误
诊率应≤５０％。被误诊的这部分病例需经细胞学医师进一
步复核，但人工智能辅助细胞学筛查子宫颈正常鳞状细胞组

可节省细胞学医师近一半的工作量，其应用于子宫颈癌的筛

查意义深远。

在上述指标中，灵敏度和特异度、误诊率和漏诊率是两

对矛盾的指标，即同一筛查过程要提高特异度则必然降低灵

敏度，若保证漏诊率为０就必须放宽误诊率。人工智能辅助
细胞学筛检目的是辅助细胞学医师的工作，因此在保证特异

度≥５０％、漏诊率≤３％和灵敏度≥９７％的同时可以放宽误
诊率，消除误诊率的工作由后续的细胞学医师完成。

３．５　阳性预测值　应用人工智能辅助细胞学筛查，如异常
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鳞状细胞阳性，细胞病理医师和临床妇科医师关心的是该病

例真正的异常鳞状细胞可能性是多少？阳性预测值是指人

工智能辅助细胞学筛查阳性结果中，真正具有异常鳞状细胞

的比例，比例越大提示正常子宫颈细胞中被错误判读为假阳

性的例数越少。然而，人工智能辅助细胞学筛查主要目的是

确保阳性病例不能遗漏的前提下，再考虑减少假阳性例数，

因此阳性预测值保持在≥６６％即可。
３．６　阴性预测值　应用人工智能辅助细胞学筛查，如是阴
性结果，细胞病理医师和临床妇科医师同样关心的是该病例

正常鳞状细胞可能性是多少？阴性预测值是指人工智能辅

助细胞学筛查阴性结果中，真正没有异常鳞状细胞的比例，

比例越大提示异常鳞状细胞被错误判读为假阴性的例数越

少。原则上人工智能辅助细胞学筛查中，假阴性结果应≤
３％，且假阴性结果只能是异常鳞状细胞中的 ＡＳＣＵＳ，而
ＬＳＩＬ及以上病变 １例也不可漏诊，因此阴性预测值应≥
９４％。
３．７　符合率　符合率也称为准确率，是指人工智能辅助子
宫颈细胞学筛查准确诊断的阳性例数和阴性例数之和占所

有进行筛查例数的比率。符合率包括阳性符合率和阴性符

合率，其中阳性符合率又称为敏感度，阴性符合率又称为特

异度。人工智能辅助子宫颈细胞学筛查异常鳞状细胞的原

则是符合率应≥７３５％。
综上所述，上述评价指标依据于临床流行病学的表格和

容易计算的公式［９］，为使细胞病理医师和临床妇科医师容易

理解上述数据的来源，请参见表１。

表１　人工智能辅助子宫颈细胞学筛检的诊断评价指标

人工智能筛检
组织病理学（金标准）

异常组 正常组

阳性 真阳性ａ 假阳性ｂ

阴性 假阴性ｃ 真阴性ｄ

　　灵敏度＝ａ／ａ＋ｃ；漏诊率＝１－灵敏度；特异度 ＝ｄ／ｂ＋ｄ；

误诊率＝１－特异度；阳性预测值＝ａ／ａ＋ｂ；阴性预测值＝ｄ／ｃ＋

ｄ；符合率＝ａ＋ｄ／ａ＋ｂ＋ｃ＋ｄ

　　全球首篇报道人工智能辅助细胞学筛查子宫颈ＨＳＩＬ或
更高级别的ＳＣＣ，宫颈液基细胞学数字图像各项参数已达到
人工智能筛查系统应用于临床的要求［１０］。然而，有关人工

智能辅助细胞学筛查系统的判读标准和准确性评价却未提

及。最近由中国妇幼保健协会、中国妇幼保健协会妇女病防

治专业委员会组织编写的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，详细论述人工智能辅助宫颈

细胞学诊断技术的定义、要求、应用和质量控制。然而，已经

应用人工智能辅助细胞学筛查的各级医疗单位亟须遵循的

判读标准和准确性评价并未涉及［１１］。

本共识由中华病理分会细胞学组召集国内知名细胞学

专家和少数妇科肿瘤专家共同完成，详细论述人工智能辅助

宫颈细胞学筛查子宫颈异常鳞状细胞的诊断评价，尤其对筛

查的敏感度、特异度、阳性预测值、阴性预测值和符合率给予

准确界定。尽管人工智能与细胞学医师完成工作是一样的，

但对两者的要求截然不同，人工智能强调的是敏感度和阴性

预测值，而细胞学医师要保证的是特异度和阳性预测值。未

来在细胞学诊断流程中，人工智能将作为第一道分流筛，将

大部分正常病例有效地分流，余下少数病例由细胞学医师最

后确认和分级。目前ＡＳＣＵＳ是否继续保留还值得商榷，最
初ＡＳＣＵＳ在子宫颈细胞学诊断中增设的意义是为了避免
细胞学医师视觉疲劳导致 ＬＳＩＬ漏诊，而人工智能可以有效
将ＬＳＩＬ筛出，因此我们认为ＡＳＣＵＳ没有必要继续保留。本
共识将对各级医院应用人工智能辅助子宫颈细胞学诊断在

临床中的应用提供理论依据，对各级妇幼保健院应用人工智

能辅助子宫颈癌筛查工作具有重要的指导意义，同时对人工

智能辅助子宫颈癌筛查产品的研发指明方向，也将为我国人

工智能辅助子宫颈细胞学诊断的临床应用起巨大的推动作

用。
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　　“ＷＨＯ肿瘤分类”蓝皮书是病理医师广为熟知、被奉为
组织病理诊断“金标准”的经典参考书，该系列丛书已更新

至第五版。近期，与之对应的细胞学蓝皮书———“ＷＨＯ细胞
病理学报告系统 （ＷＨＯ ｃｙｔｏｐａｔｈｏｌｏｇｙｒｅｐｏｒｔｉｎｇｓｙｓｔｅｍｓ，
ＷＨＯＣＲＳ）”也已开始推出，由国际细胞学会（Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ
ＡｃａｄｅｍｙｏｆＣｙｔｏｌｏｇｙ，ＩＡＣ）、国际癌症研究机构（Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ
ＡｇｅｎｃｙｆｏｒＲｅｓｅａｒｃｈｏｎＣａｎｃｅｒ，ＩＡＲＣ）以及ＷＨＯ组成的联合
编辑委员会（ＩＡＣＩＡＲＣＷＨＯＪｏｉｎｔＥｄｉｔｏｒｉａｌＢｏａｒｄ）负责编撰
出版。２０２３年，“胰胆道”和“肺”的 ＷＨＯＣＲＳ率先出版发
行，软组织、淋巴结、乳腺分册也将陆续发布。ＷＨＯＣＲＳ系
列丛书的推出将会对细胞病理学的规范化应用带来新的影

响，并促进细胞病理学进入新的发展阶段。本文将简要介绍

乳腺ＷＨＯＣＲＳ的内容框架，探讨实际工作中乳腺细胞学应
用的技术流程和质量控制标准，以期为推进乳腺细胞学在临

床病理实践中的应用提供参考。

１　ＷＨＯＣＲＳ分类的目的

　　ＷＨＯＣＲＳ蓝皮书接受ＷＨＯ认可的细胞病理学编辑委

接受日期：２０２４－０９－２０

基金项目：深圳市科技创新委员会自然科学基金（ＪＣＹＪ２０２２０５３

１０９２４０２００４）

作者单位：深圳市中医院／广州中医药大学第四临床医学院病理科，

深圳　５１８０３３

作者简介：邵牧民，男，主任医师，教授。Ｅｍａｉｌ：ｓｍｍ０２６＠１６３．ｃｏｍ

员会指导，该委员会由来自全球的常设成员和专家组成，从

细胞病理学家的角度对肿瘤进行分类，是全球细胞病理学标

准化诊断实践的权威组织。鉴于细胞病理学家对肿瘤的评

判与组织病理学家或其他专家不同，ＷＨＯ编辑委员会认为
需结合已发表的文献证据和细胞病理学实践，提供针对不同

病变部位的细胞病理学的国际分类方法和诊断程序，建立基

于关键诊断细胞病理学特征的专门报告系统，并在诊断类别

的分层系统中以标准化报告的形式呈现，以提高细胞病理学

诊断报告的质量；同时，需注重细胞病理学与组织病理学两

个系列之间的关联性，反映ＷＨＯ肿瘤组织病理分类的相关
内容。分类还必须与诊断管理建议联系起来，以促进与临床

医师的沟通并支持患者治疗。此外，病变细胞形态学标准化

将有助于提高细胞病理学家之间的可重复性，并突出细胞病

理学中需要进一步研究的领域。此报告系统是基于国际化

视野、满足世界各地不同医疗资源环境下患者的需求，能够

在全球使用。“胰胆管细胞病理学报告系统”和“肺细胞病

理学报告系统”于２０２３年发布（图１），适用于胰胆管和肺细
胞病理标本类型，这两个系统都采用多学科方法（包括细胞

形态学、影像数据和辅助检查）对细胞学标本进行分类，分别

采用７级和５级分类系统，没有任何亚分类，每个类别包含
细胞形态学标准、恶性肿瘤的风险估计和临床管理建

议［１－２］。

２　乳腺ＷＨＯＣＲＳ内容简介

　　乳腺 ＷＨＯＣＲＳ主要围绕细针穿刺抽吸细胞学（ｆｉｎｅ
ｎｅｅｄｌｅａｓｐｉｒａｔｉｏｎ，ＦＮＡ）的临床病理应用进行编写，内容包括
目录、标本类型、病种、系统类别、结构化报告和恶性风险

（ｒｉｓｋｏｆｍａｌｉｇｎａｎｃｙ，ＲＯＭ）等。１０条目录：（１）前言；（２）
ＷＨＯＣＲＳ（简介，细胞病理学的作用，整合临床、影像、细胞
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