团体标准《基于AI多组学的肝细胞癌早期诊断技术规范》编制说明
（征求意见稿）

1、 工作简介
（1） 任务来源
本标准是由广西物品编码与标准化促进会《广西物品编码与标准化促进会关于下达2026年第二批团体标准（共4项）制修订项目计划的通知》（桂标促〔2026〕6号）下达的项目，项目编号：2026-02。
（2） 起草单位、主要起草人（姓名、单位、职务/职称、参与编制标准分工情况）等
本文件由广西医科大学第一附属医院、全州县中医医院、鹿寨县人民医院、钟山县人民医院共同起草。主要起草人见表1。
表1
	姓名
	单位
	职务/职称
	参与编制标准分工情况

	何松青
	广西医科大学第一附属医院
	教授
	标准结构确定、组织协调、调研、终稿审核

	余水平
	广西医科大学第一附属医院
	正高级－主任医师
	参与技术路线的决策，对关键技术点进行把关和评审

	尹维荣
	全州县中医医院
	正高级－主任医师
	提供本领域内的最新技术动态和最佳实践

	李上宇
	鹿寨县人民医院
	正高级－主任医师
	提供本领域内的最新技术动态和最佳实践

	邓少伟
	钟山县人民医院
	正高级－主任医师
	提供本领域内的最新技术动态和最佳实践

	毛林锋
	广西医科大学第一附属医院
	中级－主治医师
	参与技术路线的决策，对关键技术点进行把关和评审

	袁观斗
	广西医科大学第一附属医院
	中级－主治医师
	参与技术路线的决策，对关键技术点进行把关和评审

	郭振亚
	广西医科大学第一附属医院
	初级－医师
	参与技术路线的决策，对关键技术点进行把关和评审

	段双迪
	广西医科大学第一附属医院
	中级－助理研究员
	参与技术路线的决策，对关键技术点进行把关和评审

	陆世鎏
	广西医科大学第一附属医院
	中级－主治医师
	设计试验或验证方案，对标准进行实际验证

	杨海清
	广西医科大学第一附属医院
	副高级－副主任护师
	设计试验或验证方案，对标准进行实际验证

	黄夏玲
	广西医科大学第一附属医院
	副高级－副主任医师
	设计试验或验证方案，对标准进行实际验证

	张  宇
	广西医科大学第一附属医院
	博士
	设计试验或验证方案，对标准进行实际验证

	王云川
	广西医科大学第一附属医院
	硕士
	设计试验或验证方案，对标准进行实际验证

	姚  美
	广西医科大学第一附属医院
	硕士
	设计试验或验证方案，对标准进行实际验证

	卓臣义
	广西医科大学第一附属医院
	硕士
	设计试验或验证方案，对标准进行实际验证

	高  维
	广西医科大学第一附属医院
	学士
	设计试验或验证方案，对标准进行实际验证


2、 标准编制过程
（1） 成立编制工作组
本项目任务下达后，为确保标准编制工作的顺利开展，负责人及时制定标准编制工作方案、部署工作任务、确定标准起草工作时间、内容框架等，全面有序开展该标准的编制工作，并成立编制工作组，进行任务分工。
（2） 调查研究和试验论证
本标准各项技术指标的确定，主要依据包括：了解基于AI多组学在医疗诊断方面研究成果与实践经验，以及对近年来多组学交叉领域公开发表的学术论文、技术报告的系统分析。同时，参考了国内外现行多组学及肝细胞癌相关领域的技术标准、行业规范及法律法规，确保本标准内容既符合当地实际，又具备先进性和可操作性。
（3） 形成工作组讨论稿（2025年12月—2026年1月）
在对收集的资料进行整理研究之后，编制工作组对标准的框架结构进行了研究，并对关键性内容进行了初步探讨。编制工作组还邀请了专家对标准草案进行函询，根据函询的意见对标准草案修改与完善，形成了工作组讨论稿。
（4） 形成征求意见稿（2026年2月）
编制工作组组织开展了标准研讨会，邀请了相关行业专业对标准提出意见，工作组根据意见对标准内容进行调整和优化，形成标准征求意见稿。
3、 标准编制原则
（1） 规范性原则
标准的编写格式按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》给出的规定进行编写。
（2） 一致性原则
本标准符合法律、行政法规的要求，并具有先进性，各项指标不低于国家强制性标准、推荐性国家标准和行业标准。
（3） 可操作性原则
深入调研，通过充分听取各方意见，确保标准可以作为基于AI多组学的肝细胞癌早期诊断技术规范的依据，在实际应用上技术安全、可行，达到最佳收益和效果。
4、 主要内容（数据采集与预处理、多组学数据生成、多组学特征整合、分析及AI早筛模型构建与验证）的论据
《基于AI多组学的肝细胞癌早期诊断技术规范》分为6个章节：范围、规范性引用文件、术语和定义、缩略语、数据采集与预处理和肝癌细胞AI多组学早筛模型辅助应用开发。
（1） 范围
本文件界定了肝细胞癌早期诊断的术语和定义，提供了基于AI多组学技术在肝细胞癌早期筛查中的数据采集与预处理和肝癌细胞AI多组学早筛模型辅助应用开发。
本文件适用于医疗机构，研究机构和企业开展基于AI多组学的肝细胞癌早期诊断服务及相关产品开发。
（2） 规范性引用文件
GB/T 38576  人类血液样本采集与处理
GB/T 38736  人类生物样本保藏伦理要求
GB/T 40352.1  人类组织样本采集与处理 第1部分：手术切除组织
WS/T 840  患者身份识别管理标准
（3） 术语和定义
本文件没有需要界定的术语和定义。
（4） 缩略语
本章节给出了“Arg-1（精氨酸酶 1）”“AUC（曲线下面积）”“CD34（分化簇 34）”“cfDNA（循环游离DNA）”“CT（计算机断层扫描）”“CK19（细胞角蛋白 19）”等医用缩略语，简化表述使文件更简洁便于阅读和理解。
（5） 数据采集与预处理
本章节给出了数据采集及数据预处理的相关内容，主要包括伦理信息、临床资料采集和样本采集与处理和数据处理。
伦理信息涵盖基础知情同意、数据样本使用授权、特殊检测专项告知确认，以及无民事行为能力患者的代理相关信息，保障患者知情权益与数据使用的合法性。
临床资料采集按类别规范全维度临床信息采集标准，包括人口统计、联系方式等基本信息，现病史、肝病基础等病史资料，肿瘤标志物、肝功能等实验室检查资料；同时对CT、MRI、超声三类核心影像检查的设备、扫描方案、对比剂使用、图像质量做了详细要求，明确了病理诊断资料的采集范围（病理报告、免疫组化结果、病理编号等）。
样本采集与处理先制定人员准入要求，对采血、检验、影像诊断等各岗位的资质、技能、从业经验做了专项规定；再规范血液、组织两类生物样本的采集（容器、环境、时间、标签）、运输储存（温度、期限）、处理流程（离心、提取、纯化），以及DNA、代谢物的提取质控和保存要求，同时预留基因组学采集与处理的规范项。
数据处理制定了数据清洗与标准化规则（缺失值、异常值处理，单位、术语标准化）；要求通过变量分箱、衍生指标计算完成数据转换，并将数据结构化存储；对影像数据制定格式统一、重采样、归一化等专项标准化流程；最后在采集、预处理等关键环节设立质控点，通过一致性验证、标注复审等方式开展质控，所有质控活动均需形成可追溯文档。
（6） 肝癌细胞AI多组学早筛模型辅助应用开发
本章节规范了多组学下属学科的基础数据要求。主要包括多组学数据生成、多组学特征整合分析，AI早筛模型构建与验证和性能评估优化。
多组学数据生成明确各技术手段的应用要求与分析内容。如基因组学的WES/WGS测序深度、分析流程；代谢组学用LC-MS/GC-MS开展检测并结合标准谱库鉴定、通路分析；蛋白组学整合质谱与IHC数据构建表达谱；影像组学从CT/MRI/US的不同序列、期相中提取形态学、纹理等特征。
多组学特征整合分析为实现多维度数据的有效利用，制定特征融合、降维选择、关联建模的规则。融合方式涵盖数据、模型、知识三个层面；通过无监督降维探索数据结构、有监督选择筛选核心特征，且特征选择嵌入交叉验证；同时构建关联分析模型挖掘组学间潜在关联，利用联合特征训练预测诊断模型并与基准模型对比，验证多组学的增量价值。
AI早筛模型构建与验证确定模型建模方向，涵盖分类、检测、分割、配准等AI核心应用，并要求建立质量控制与数据管理体系；制定严格的内外部验证标准，内部采用5/10折交叉验证、大次数重抽样验证，要求特征提取ICC大于0.75，训练测试集按固定比例划分；外部开展多中心前瞻性验证，明确数据集来源、样本量、医疗机构多样性要求，且前瞻性研究需有清晰的入组和评估流程。
性能评估优化明确模型性能评估需采用标准化指标体系，为模型的后续优化、有效性验证提供统一的评判依据，保障模型性能的客观性与可比性。
5、 与原标准或其他标准的主要差异和水平对比
无。
6、 解决的主要问题
（1） 数据采集与预处理无统一规范
明确伦理、临床、影像、病理、生物样本（血液/组织）及多组学（基因组、代谢组、蛋白组、影像组学）数据的采集范围、操作流程、质控标准，解决不同机构数据格式不一、质量参差不齐、无法跨中心整合的问题。
（2） 多组学数据整合难度大
建立基因组学（WES/WGS/RNA-seq）、代谢组学（LC-MS/GC-MS）、蛋白组学（IHC/质谱）、影像组学（CT/MRI/超声）的特征融合、降维与关联分析方法，解决单一模态数据诊断精度不足等问题。
（3） AI模型开发与验证不严谨
规范AI早筛模型的构建流程（分类、检测、分割等），要求内部交叉验证（≥5折、千次重抽样）与多中心前瞻性外部验证，明确性能评估指标（AUC、敏感性等），解决了模型泛化能力差、临床转化困难的问题。
（4） 人员与质量管控缺失
确立采血、检验、影像诊断、临床诊疗等岗位的准入资质与培训要求，设立数据全流程质控点（样本质控、数据一致性验证、标注质量评估），解决了操作不规范、结果可靠性无保障的问题。
7、 主要试验（或验证）情况分析
无。
8、 标准中涉及的专利情况
无。
9、 产业化情况
无。
10、 [bookmark: _Hlk203641310]采用国际标准和国外先进标准情况
无。
11、 与相关国家标准、行业标准及其他标准，特别是强制性标准的协调性
本文件制定的内容符合国家相关法律法规和政策的规定。
12、 与有关的现行法律法规和强制性标准的关系
[bookmark: _GoBack]在标准的制定过程中严格贯彻国家有关方针、政策、法律法规，严格执行国家标准和行业标准。与相关的各种基础标准相衔接，遵循了政策性和协调统一性的原则。标准的名称、内容及指标与现行的国家标准、行业标准之间不存在包含、重复、交叉问题。
13、 符合市场需求和创新需求的情况说明
该标准针对肝细胞癌临床诊断依赖单一指标、存在敏感性与特异性不足等问题，提出多组学融合诊断模式提升早期检出率，以应对临床对高灵敏度、高特异性诊断工具的迫切需求。同时，明确数据采集、预处理、标注及验证等环节要求满足多中心协作与数据共享的需求，有利于促进跨机构数据合规共享与模型协同优化，符合医疗大数据平台建设与区域医疗协作的发展趋势。本标准为提升肝细胞癌早期诊断技术提供了可靠依据与实操指导，突破传统单一模态诊断模式，提出“AI+多组学”的融合分析路径，为多模态的数据融合提供了前沿技术方向，为我国在“AI+医疗”标准体系构建中积累先行经验。
14、 重大分歧意见的处理经过和依据
无。
15、 贯彻标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等）
本团体标准发布后，应加强宣传贯彻，通过线上线下相结合的方式，积极设立“多组学诊断技术小组”，落实数据采集、样本处理及模型验证等临床环节；组织临床医护人员开展样本采集、影像扫描、数据标注等实操培训；组织科研与技术人员进行多组学数据分析、AI建模、交叉验证等专题研修；推动建立跨机构肝细胞癌多组学数据共享平台，支持组建“肝癌AI诊断模型开源社区”，促进系统算法优化与共识形成。
16、 其它应予说明的事项。
无。

标准编制组     
2026年2月5日
