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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。

本文件由广州安必平医药科技股份有限公司提出。

本文件由海南省标准化协会、中国国际经济技术合作促进会共同归口。

本文件起草单位：广州安必平医药科技股份有限公司、武汉兰丁智能医学股份有限公司、杭州迪英

加科技有限公司、上海交通大学系统生物医学研究院、杭州医策科技有限公司、阿卡姆依（杭州）科技

有限公司、武汉呵尔医疗科技发展有限公司、苏州赫米兹健康科技有限公司、北京英特美迪科技有限公

司。

本文件主要起草人：张浩、沈金花、彭铃淦、庞宝川、曹得华、杨林、孙西钊、黄健、刘豪爽、练

勇、毛海湛、隆彦群、张凯闻。



T/CIET XXXX--XXXX

T/CIET XXXX—XXXX

1

宫颈癌人工智能细胞学辅助诊断系统技术规范

1 范围

本文件规定了宫颈癌人工智能细胞学辅助诊断系统的缩略语、基本要求、AI辅助诊断系统、结果复

核及诊断报告、安全要求等内容。

本文件适用于宫颈癌人工智能细胞学辅助诊断系统（以下简称“AI辅助诊断系统”）的设计、开发、

测试、部署和使用。

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 18268.1 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第1部分：通用要求

GB/T 18268.26 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第26部分：特殊要求 体外

诊断（IVD）医疗设备

GB/T 25000.51—2016 系统与软件工程 系统与软件质量要求和评价（SQuaRE） 第51部分：就

绪可用软件产品（RUSP）的质量要求和测试细则

GB/T 27405 实验室质量控制规范 食品微生物检测

GB/T 28452 信息安全技术 应用软件系统通用安全技术要求

GB/T 35273 信息安全技术 个人信息安全规范

GB/T 42125（所有部分） 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求

WS 363（所有部分） 卫生健康信息数据元目录

WS 364（所有部分） 卫生信息数据元值域代码

WS/T 545—2017 远程医疗信息系统技术规范

YY 0648 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求第2-101部分：体外诊断(IVD)医用设备的专

用要求

YY/T 1843 医用电气设备网络安全基本要求

《医疗器械网络安全注册审查指导原则（2022年修订版）》

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

宫颈癌人工智能细胞学辅助诊断系统 artificial intelligence cytology auxiliary diagnosis

system for cervical cancer

由图像采集硬件、人工智能分析软件及数据管理模块组成，通过对宫颈细胞学样本数字图像进行分

析处理，生成异常细胞提示、病变风险评估信息及相关量化分析结果，为病理医师提供阅片和判读辅助

信息，辅助病理医师进行宫颈癌及癌前病变诊断的一体化系统。

宫颈细胞学样本 cervical cytology sample

通过宫颈刮片、液基薄层细胞学检测（TCT）、膜式液基细胞学检测（LCT）等方法采集的宫颈上皮

细胞样本。

结果复核 result review

病理医师对系统生成的辅助诊断结果进行审核、确认或修正，最终形成临床诊断报告的过程。
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人工智能 artificial intelligence

针对人类定义的给定目标，产生诸如内容、预测、推荐或决策等输出的一类工程系统相关机制和应

用的研究和开发。

[来源：GB/T 41867—2022，3.1.2]

异常细胞提示 abnormal cell

系统通过算法分析，对具有异常形态特征倾向的细胞生成的标注及相关提示信息。

4 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

AI：人工智能（Artificial Intelligence）

DICOM：医学数字成像和通信标准（Digital Imaging and Communications in Medicine）

HIS：医院信息系统（Hospital Information System）

HL7：卫生信息交换标准（Health Level Seven）

ID：身份标识（Identity Document）

LIS：实验室信息系统（Laboratory Information System）

PACS：医学影像存档与通信系统（Picture Archiving and Communication Systems）

TBS：伯塞斯达系统（The Bethesda System）

UPS：不间断电源（Uninterrupted Power Supply）

5 基本要求

人员资质

5.1.1 操作及复核人员应具备执业细胞学病理医师资格，且经过宫颈细胞学诊断标准及质量控制要求

的专项培训并考核合格。

5.1.2 高风险样本复核人员应具备中级及以上病理专业技术职称，且具有 3 年以上宫颈细胞学诊断工

作经验。

5.1.3 系统维护人员应具备相关信息技术资质，熟悉医疗设备数据安全规范。

实验室环境

5.2.1 实验室应符合 GB/T 27405 的要求，温度控制在 18 ℃~25 ℃，相对湿度 40%~60%。
5.2.2 实验室应避免强电磁干扰、振动及灰尘污染，供电系统应稳定，配备不间断电源（UPS），持续

供电时间不低于 30 min。

安全与隐私

5.3.1 系统应按 GB/T 28452 要求对患者影像信息核心数据以及患者基本信息重要数据进行安全保护。

5.3.2 系统软件质量应符合 GB/T 25000.51—2016 中第 5 章的要求。

5.3.3 隐私保护应符合 GB/T 35273 的要求，诊断模型的构建和系统运行过程中，应遵循最小必要原则，

仅处理与诊断相关的必要个人信息，不应超范围采集、使用或处理个人信息。

其他要求

5.4.1 采用人工智能技术对宫颈细胞学数字病理图像进行前处理（如图像增强、质量改善）和常规后

处理（如图像分割、细胞定位、细胞分类等），对图像中疑似病变细胞的自动计数、定位标注，并提供

辅助诊断相关提示信息。

5.4.2 辅助诊断结果供执业细胞学病理医师参考，阅片病理医生不应仅针对提示的疑似病变细胞进行

审查，还应针对全部病理图像进行综合判读。

5.4.3 软件平台不应作为独立病理诊断工具使用，其输出结果仅作为辅助参考信息，不应单独作为临
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床诊疗决策依据，所有经软件平台判读的样本最终诊断结果应由专业病理医师确认。

5.4.4 辅助诊断系统样本采集、制片质量及图像采集应符合相关规范的要求。对于不符合质量要求的

样本，系统应具备提示、标识或限制判读的功能。

5.4.5 系统所采用的人工智能模型在版本更新、参数调整或算法优化后，应保证核心辅助诊断功能的

一致性和可追溯性，并保留必要的版本管理与记录。

6 AI 辅助诊断系统

识别对象

辅助诊断算法识别的宫颈细胞学数字病理图像内容，包含但不限于：

——可分割的单个细胞；

——不可分割的细胞团簇（由两个及以上细胞聚集形成）；

——多层重叠的细胞团（由三个及以上细胞形成，存在明显重叠或遮挡）；

——病原微生物，包含但不限于滴虫、念珠菌、放线菌、线索细胞及疱疹病毒相关细胞学表现。

功能要求

6.2.1 辅助诊断软件平台应满足以下要求：

——细胞计数，具有计算全场图的鳞状上皮和腺上皮细胞总数功能；

——细胞分类，能按照宫颈 TBS 报告系统对病理图像中包含的细胞进行分类，并统计不同类型异

常细胞数量；

——能提供病理专家按照宫颈 TBS 报告系统对辅助诊断结果进行人工复核、确认或修正的功能。

6.2.2 系统应具备良好的通用性和兼容性，可与数字病理系统、实验室信息系统（LIS）及相关业务系

统进行对接，对载入的宫颈细胞学数字图像进行统一管理、显示与分析。系统宜通过调用人工智能模型

算法，对疑似异常细胞或异常区域进行检测、定位与标注，并提供相应的辅助分析信息。系统功能模块

宜满足以下要求：

——患者信息管理；

——数字病理图像多功能阅片；

——宫颈细胞学异常信息检测；

——病变风险评估提示，应符合 TBS 报告分级提示的要求；
注：核心分级应包含：阴性、意义不明确的非典型鳞状细胞（ASC-US）、非典型鳞状细胞不除外高度鳞状上皮内病

变（ASC-H）、低度鳞状上皮内病变（LSIL）、高度鳞状上皮内病变（HSIL）、非典型腺细胞（AGC）等。

——辅助诊断报告生成。

性能要求

6.3.1 阅片时间

在正常运行环境情况下，从获取宫颈细胞学数字病理图像信息起到结果生成或输出时间止，当总例

数达到100例以上时，平均每例AI阅片处理时间应＜3 min。

6.3.2 灵敏度

应以病理医师复核结果为参考，对于阳性样本/异常鳞状细胞识别的灵敏度应≥95%。

6.3.3 漏诊率

漏诊率应≤3%。对LSIL及以上病变，系统应具备显著高于总体水平的检出能力，并在验证报告中予

以说明。

6.3.4 准确率

在以病理医师复核结果为参考的条件下，单一细胞类别的识别准确率≥80%，系统在病例层面的总

体辅助判读一致性准确率≥80%，阳性符合率≥80%。
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6.3.5 特异度

应以病理医师复核结果为参考，特异性≥80%。

6.3.6 图像质量

针对多层对焦图片数据，应针对每个对焦层图片及融合后的图像进行图像质量评估，具体如下：

——应能够计算同一视野下，每个对焦层图片清晰度得分；
注：至少对多层对焦技术生成的最终融合图像进行图像质量评估软件界面展示，并以等级（如优、良、中、差）的

形式给出评估结果，该结果应用于判断图像是否适用于后续的AI分析或临床阅片。

——感知差异要求与人眼识别的符合率≥90%；

——可配置人工智能模型算法的图像质量自动评估功能，根据细胞量、污染情况、气泡情况自动

提示切片质量是否合格，并在列表与详情页中展示评估结果。

患者信息管理

系统应具备患者信息查询管理功能，通过阅片客户端可查询获取到指定条件下的数据：

——患者数据应符合 WS 363 及 WS 364 的规定；

——系统应能提供患者信息检索功能，包括患者 ID、性别、年龄等与宫颈细胞学辅助诊断相关

的信息，并应按规定对非诊断必需的个人身份信息进行必要脱敏；

——患者信息管理应包括多级列表管理，如患者列表、研究列表、序列列表等。
注：患者列表包含患者的基本信息，如患者ID、患者姓名、性别等；研究列表包含患者的研究信息，如样本编号、

检测类型、采集时间等；序列列表包含患者的序列信息，如序列编号、序列时间、视野或扫描层级等。

7 结果复核及诊断报告

结果复核

由细胞学病理专家对报告采集视野图像的AI识别结果进行复核，同步在报告中修改AI识别错误的细

胞视野，并给出正确的细胞视野结果。

诊断报告

7.2.1 对各类细胞的比例进行分类计算汇总，并可将辅助识别分类结果及辅助诊断提示传输至报告系

统。

7.2.2 对于辅助诊断软件平台生成的液基细胞学诊断报告单由病理专家复核后签发，包含但不限于以

下内容：

——基本信息，主要包括患者 ID、受检者姓名、年龄、联系方式；

——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；

——诊断医师签字。

8 安全要求

设备安全

8.1.1 实验室通用电气设备安全

应符合GB/T 42125和YY 0648的要求。
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8.1.2 电磁兼容性

应符合GB/T 18268.1、GB/T 18268.26的要求。

网络安全

8.2.1 数据接口

应满足以下要求：

——系统应支持有线网络通信方式，网络接口形式应符合医院信息系统部署要求；

——医疗数据交换宜支持 HL7 等通用医疗信息通信标准。

8.2.2 用户访问权限

隐私数据访问应授权，并经脱敏后查看。

8.2.3 用户权限控制

应满足以下要求：

——用户权限分配：系统管理员应负责分配用户权限，并根据用户的职责和需要进行适当的权限

分级；

——访问控制日志：系统应记录用户的访问活动和权限变更，并将其存储在安全的日志中。

8.2.4 入侵检测与防御

应符合WS/T 545—2017中9.4.4要求。

8.2.5 模型与数据安全

辅助诊断系统的模型文件及其参数应采取必要的访问控制和完整性保护措施，防止未经授权的复制、

篡改或替换。跨医院的数据应符合WS/T 545—2017中9.4.6要求。

8.2.6 网络安全要求

应满足以下要求：

——医用电气设备网络安全应符合 YY/T 1843 的要求；

——应具备必要的识别、保护能力和适当的探测、响应、恢复能力；

——应符合《医疗器械网络安全注册审查指导原则（2022 年修订版）》的相关要求。

数据存储与安全

8.3.1 数据存储

系统数据存储，满足以下要求：

——应保存 AI评估结果，并能关联受检者的检查信息和图片；

——数据使用应保留日志，日志管理有授权机制，且日志应备份；

——系统宜与医院 HIS 或 PACS 对接，应满足相关医疗协议和规范。

8.3.2 数据安全

8.3.2.1 应根据级别进行备份，如高级别的日备份，保留 15 天并通过异地备份存档。

8.3.2.2 应针对信息系统的特点制定详细的数据备份恢复策略，策略应具备产品的数据、硬件或软件

受到损坏或破坏后恢复的能力，宜满足以下要求：

——自动备份策略；

——手动备份策略；

——灾难恢复策略。

8.3.2.3 数据库应支持联机快速备份、快速加载数据和快速备份数据恢复，满足以下要求：

——应具备与系统规模及并发访问需求相匹配的高可用数据处理能力；

——应具备横向或纵向扩展能力；
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——应支持合理的数据组织与管理机制；

——宜支持数据库自动实时性能跟踪、监控。

8.3.2.4 患者信息在传输和使用时，应保障数据不泄漏或被恶意篡改，应满足以下要求：

——数据使用须进行权限管理，相关工作人员和医师可使用账户和密码进行身份验证，不同人员

应具备不同权限，如浏览、标注、复核、审核等；

——数据使用应保留日志，日志管理建立授权机制，且日志应备份；

——数据传输应加密，保证数据不被非法旁路获取；

——数据存储应加密并防篡改存储。
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