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前 言

本文件参照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。

本文件由广西人工智能学会提出、归口并宣贯。

本文件起草单位：桂林市第三人民医院、桂林电子科技大学、全州县人民医院、阳朔县医疗保障事

业管理中心、桂林市医药招采中心、平果市人民医院、灵山县人民医院、广西壮族自治区桂东人民医院、

钦州市中医医院、桂林市妇女儿童医院、桂林市人民医院、中南大学湘雅二医院桂林医院、桂林市社会

福利医院、桂林市七星区科技企业发展中心、深圳挚硕计算机技术有限公司、中国人民解放军南部战区

总医院、昆明理工大学、广西人工智能学会、广西壮族自治区南溪山医院、杰创智能科技股份有限公司、

广西医科大学第二附属医院、桂林市中医医院、灵川县妇幼保健院、长沙东彦文信息科技有限公司、阳

朔县人民医院、灵川县人民医院、浙江飞图影像科技有限公司、桂林理工大学、桂林当桂心脑血管中医

院有限公司。

本文件主要起草人：朱飞艳、潘细朋、唐春华、唐桂珠、杜静玲、韦艳霞、罗善修、杜明、凌光锋、

蓝如师、时永康、谢灵霜、韦捷、潘旻、覃天良、张捷、杨林明、鲁江、陈俊嗣、李旭升、肖静、卞新

军、潘国栋、程子龙、查露露、马群英、廖剑平、佘巍巍、陈美宇、孙鸿玉、张海波、何哲、王羲、胡

洁、陈晓旺、曾勉、敬嘉盛、朱江平、蒋碧玲、龙慧鑫、朱海艳、佘纯纯、蒋贤鉴、黎之枞、唐乐剑、

颜征鸿、吴祖明、倪辉、郑志平、廖相、何叶、文军、赵晓庆、裴毅、吴林峰、徐莹波、陶毅、黄柳宜、

李丽娟、黄敏、黄笛、张文军、王韩勇、黄润彪、陈仙鹤、魏晓晴、党正娣、张玲、谢晓兰、董路熙、

马志波、张秋玲、黄泽旗。
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非小细胞肺癌术后早期复发人工智能预测数据采集与处理规范

1 范围

本文件界定了非小细胞肺癌术后早期复发的术语和定义、缩略语，规定了非小细胞肺癌术后早期复

发人工智能预测数据采集与处理的多模态数据要求、数据采集与处理、数据特征提取、数据多模态特征

融合、预测及验证模型输出结果等要求。

本文件适用于基于Transformer模型构建的术后早期复发风险预测模型开展的非小细胞肺癌术后早

期复发人工智能预测数据采集与处理。

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 5271.31 信息技术 词汇 第31部分：人工智能 机器学习

GB/T 39725 信息安全技术 健康医疗数据安全指南

YD/T 6184 面向互联网应用的健康医疗数据应用脱敏技术要求

YY/T 1833.1 人工智能医疗器械 质量要求和评价 第1部分：术语

YY/T 1833.3 人工智能医疗器械 质量要求和评价 第3部分：数据标注通用要求

3 术语和定义

GB/T 5271.31、YY/T 1833.1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

非小细胞肺癌术后早期复发 early postoperative recurrence of non-small cell lung cancer

非小细胞肺癌根治性切除术后2年内出现的包括局部复发、区域淋巴结转移及远处转移的恶性肿瘤I

期、II期复发。

4 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

AI：人工智能（Artificial Intelligence）

CT：计算机断层扫描（Computed Tomography）

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

HE：苏木精-伊红染色法（Hematoxylin and Eosin Staining）

IHC：免疫组化（Immunohistochemistry）

NSCLC：非小细胞肺癌（Non-Small Cell Lung Cancer）

TNM：肿瘤-淋巴结-转移分期（Tumor-Node-Metastasis）

TILs：肿瘤浸润淋巴细胞（Tumor-Infiltrating Lymphocytes）

WSI：全视野数字化切片（Whole Slide Image）

5 多模态数据要求

CT 影像数据

5.1.1 应明确 CT 扫描的层厚为薄层≤2 mm、层间距为 1mm、管电压为 120 kVp、管电流采用光谱 CT 自

适应电流等关键参数。
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5.1.2 数据格式应遵循 DICOM 格式，包含去标识化处理后完整的患者相关元数据。

5.1.3 影像应无明显伪影、噪声干扰，病灶区域清晰可辨。

5.1.4 应记录胸部平扫、动脉期及静脉期双期增强数据，其中双期增强数据应采用投影空间光谱重建，

迭代算法强度等级为 4级。

5.1.5 所有数据均应经过脱敏处理，脱敏按 YD/T 6184 的规定执行，移除元数据中的患者姓名、年龄、

出生年月、家庭地址、病史记录、诊断描述等信息。

病理数据

5.2.1 病理切片应规范制作，HE 染色、IHC 染色切片质量符合病理诊断标准。

5.2.2 WSI 扫描应使用不低于 20 倍物镜的放大倍数，其分辨率应能满足后续 AI 分析对细胞或组织结

构的辨识要求，图像无模糊、污染等问题，扫描分辨率数值宜≥0.5 微米/像素。

5.2.3 应包含病理医生对肿瘤区域、腺体、细胞核、TILs 等关键结构的标注信息，数据标注应符合 YY/T

1833.3 的要求。

5.2.4 包括但不限于以下病理学特征信息：

——病理类型（腺癌、鳞状细胞癌、其他类型）；

——分化程度（高分化、中分化、低分化、未分化）；

——脏层胸膜受累情况；

——脉管癌栓；

——神经束膜侵犯；

——切缘状态（肿瘤完全切除、显微镜下残留和肿瘤肉眼残留）。

临床数据

主要包括：

——基本信息：患者年龄、性别、职业、婚姻、吸烟史及吸烟量、个人恶性肿瘤病史、肿瘤家族

史、体质、肝肾功能等；

——治疗相关信息：手术方式、术后病理分期、肿瘤分化程度、是否接受辅助治疗等；

——手术信息：手术及操作名称、手术日期、切除方式（是否楔形/亚肺叶切除）、出入院时间、

出院诊断等；

——TNM 分期情况：原发肿瘤大小、区域淋巴结转移、远处转移等；

——随访信息：术后复发时间、复发部位、生存状态等，应记录无病生存期、总生存期等核心生

存终点，并明确末次随访截止日期或中位随访时间，随访方式及复发评价标准宜作说明。

数据安全与隐私保护要求

数据安全按GB/T 39725的规定执行，传输敏感文件或数据时，应使用不少于6位数的数字、大小写

字母与特殊符号的强加密设置，或通过如虚拟专用网络、安全文件传输协议等加密通道进行传输，实施

权限管理。

6 数据采集与处理

数据采集

数据采集应符合《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》的规定，并按以下方法进行采集：

——设计数据采集表格，从医院信息系统中按年度分类导出临床数据；

——按国际疾病分类第 10 版编码，从疾病和有关健康问题的国际统计分类中进行检索；

——按国际疾病分类第 9 版编码，从国际疾病分类手术与操作中进行检索；

——从病案首页中，依据国家平台标准字段，筛查包含病理诊断和 CT 影像诊断的病例，并结合电

子病历记录进行筛选；

——从全结构化电子病历或智慧医院平台中，筛选术前胸部平扫或增强 CT 扫描检查、经术后病理

证实为 NSCLC、接受根治性手术切除等病例并采集数据，排除图像有伪影、断层等质量不佳现

象的数据；



T/GXAS 1332—2026

3

——邀请肿瘤科、放射科、病理科、呼吸科、胸外科等副主任医师以上相关临床专家对筛选出的

病例进行复核确认；

——确认临床数据合格后，以 DICOM 原格式导出对应的影像及病理图片，并以病案号或住院号命

名，不应使用患者姓名，并使用不少于 6 位数的数字、大小写字母与特殊符号的强加密设置。

数据预处理

按以下要求进行数据预处理：

——剔除影像模糊、切片破损、重复及逻辑错误的数据；

——对 CT 影像数据进行重采样、调窗以及灰度值归一化等处理，对病理图像进行扫描倍率标准化、

染色归一化等预处理操作；

——采用几何变换、颜色变换、仿射变换等数据增强技术扩充数据集，增强过程应保持病灶特征

的完整性；

——对患者个人身份信息进行去标识化处理，所有数据图片不应包含患者姓名、身份证号、联系

方式，地址等个人信息。

7 数据特征提取

CT 影像

7.1.1 采用 nn-UNet 模型，自动分割 CT 影像中的肿瘤病灶，分割结果应能支持肿瘤病灶边界、体积、

形态及空间位置等信息的提取，并制定校正方法和教程视频，必要时由副主任以上医师进行人工复核或

校正。

7.1.2 应在完成病灶分割后，提取并量化肿瘤病灶的影像组学特征，涵盖几何形态特征、灰度统计特

征、纹理特征、多尺度或变换域高阶特征，及由深度学习模型表征的高阶语义特征。

病理图像

7.2.1 采用 Hover-Net 模型，对 WSI 中的肿瘤组织、腺体、细胞核、间质区域及 TILs 等关键结构进行

自动识别，模型识别结果存在不确定性或边界不清的区域，应由病理专业人员进行复核或校正。

7.2.2 应提取肿瘤上皮区和间质区 TILs 密度、肿瘤细胞与 TILs 的空间距离、细胞间互作关系、多尺

度纹理特征、TILs 亚类型密度等病理特征，及由深度学习模型表征的高阶语义特征。

临床特征筛选

采用统计学方法开展单因素分析与多因素分析，对候选临床变量进行系统评估：

——单因素分析中连续变量采用独立样本 t 检验，分类变量采用χ²检验，将 P值＜0.05 的变量纳

入后续多因素分析；

——多因素分析则采用二元逻辑回归，筛选 NSCLC 术后早期复发的显著相关因素。

8 数据多模态特征融合

根据研究目的和数据条件，采用基于交叉注意力的低秩多模态特征融合方法，整合 CT 影像特征、

病理图像特征和临床特征，形成用于术后复发风险预测的综合特征表示。

CT 影像、病理图像和临床数据应来源于同一患者或同一临床事件。

采用堆栈降噪自编码网络对融合后的多维特征进行深度关联与重构，对不同模态特征进行规范化

或标准化处理。

处理不同模态数据缺失、不完整或质量不一致的问题，记录对缺失数据的处理方式，并在模型验

证报告中说明。

采用能反映不同模态特征贡献差异的融合策略，通过特征选择、降维或正则化等方法控制高维特

征带来的过拟合风险。

记录特征融合的输入模态、融合层级、融合策略、特征筛选方法和最终纳入模型的特征集合。
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9 预测及验证模型输出结果

模型预测输出

包括但不限于以下内容：

——术后复发风险概率值；

——风险等级分类：宜根据预设临床阈值将概率值转换为风险等级，以变量的不同取值依次作为

候选截断点，将样本分组并进行生存分析，选择 P 值最小的分割点作为最优截断值，从而将

患者划分为低危、中危、高危；

——风险分层验证：绘制患者首次复发或转移的 Kaplan-Meier 曲线，并比较组间差异，以验证模

型对肿瘤复发风险的分层预测效能，若 P＜0.05，则可证实模型对肿瘤复发风险具有稳定、可

靠的分层预测价值；

——可解释性信息（可选）：提供 CT 影像、病理图像、临床特征等各模态特征对预测结果的贡献

度排序等。

输出数据格式

模型预测输出应采用结构化数据格式，包括但不限于以下字段：

——患者唯一标识；

——预测生成时间；

——模型版本号；

——输入数据版本标识；

——预测风险概率值及对应的风险等级；

——模型置信区间或预测不确定性估计。

模型验证结果输出

模型验证结果应独立于预测输出，以表格或文本形式报告包括但不限于以下核心性能指标：

——时间依赖的 ROC 曲线下面积及其 95％置信区间；

——一致性指数及其 95％置信区间；

——对于不少于 3 个独立中心的外部验证，应分别输出每个中心的验证指标，并汇总平均值及标

准差；

——验证结果输出文件应同时注明训练集、内部验证集、外部验证集的样本量、阳性事件数、缺

失数据比例及数据采集时间范围。

模型输出记录

应建立并保存模型输出记录，记录内容包括但不限于：

——模型训练及验证所用数据集的描述；

——最终纳入模型的输入特征完整列表及各模态特征融合策略；

——模型超参数及训练终止条件；

——每次预测输出对应的模型版本、运行环境及输出生成日期。
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