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【摘要】　18F‑FDG PET‑CT对肺结节检出、诊断及肺癌的疗效评价和预后评估具有灵敏度高、特异

度强、定量精准等特点，其临床价值已得到国内外认可。随着影像组学与人工智能技术应用于 18F‑氟
脱氧葡萄糖（FDG） PET‑CT领域的逐渐开展，数据标注和质量控制对深度学习模型准确性和鲁棒性起

着重要作用。该共识旨在为肺结节 18F‑FDG PET‑CT的数据采集、标注以及质量控制提出初步指导意

见，以促进肺结节 18F‑FDG PET‑CT 数据集标准化，为人工智能算法和产品研发、调优、验证等提供重

要依据，推动细分领域产品的快速发展。
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胸 部 CT 肺 结 节 人 工 智 能（artificial 
intelligence，AI）辅助诊断技术已日趋成熟，有助于

影像医师快速准确地进行肺结节识别及诊断。AI
在 18F‑氟 脱 氧 葡 萄 糖（fluorodeoxyglucose，FDG） 
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PET‑CT 肺结节定性、肺癌分期及疗效评价等方面

同样具有重要辅助作用和意义［1‑7］，但基本处于研

究阶段，距临床应用推广还有很大差距。其中对肺

结节 18F‑FDG PET‑CT图像的采集、标注及质量控制

缺乏统一、规范的标准，很大程度上影响了AI模型

的 优 化 、验 证 和 推 广 。 为 促 进 标 准 化 肺 结

节 18F‑FDG PET‑CT 图像数据库的建立及相关 AI辅
助诊断产品的研发，本共识组专家经过反复讨论，

制定了《肺结节 18F‑FDG PET‑CT数据采集与标注质

量控制专家共识》。该共识结合了理论与实践，对

基于 AI辅助 18F‑FDG PET‑CT 肺结节诊断的图像采

集及重建、数据集标注、质量控制等技术环节提出

了相关规范和建议。

一、适用范围及定义

肺结节是指肺内直径≤30 mm的类圆形或不规

则形边界清楚的密度增高病灶。CT图像中根据肺

结节是否完全为钙化成分分为钙化结节和非钙化

结节，当结节完全为钙化成分时，判为钙化结节。

然后再依据非钙化结节的密度不同将非钙化结节

分为 3类：实性结节、部分实性结节、纯磨玻璃密度

结节。

PET‑CT 分子成像技术融合了 PET 技术和 CT
技术，可同时反映病变功能代谢和解剖形态，是对

肺结节进行精准影像诊断的最有效技术之一。

PET‑CT评价肺结节的准确度在很大程度上取决于

结节的大小和密度，PET‑CT检查适用于实性成分≥
8 mm 的实性结节或部分实性结节［8‑10］。随着

PET‑CT 技术的进步和 PET 图像空间分辨率的提

高，这一阈值可能会下降。PET在纯磨玻璃密度结

节诊断中的作用尚未确定，应采用胸部薄层 CT
检查［11］。

国内多篇指南指出，18F‑FDG PET‑CT是肺癌诊

断、分期与再分期、疗效评价和预后评估的优选方

法之一［12‑14］。18F‑FDG PET‑CT应用于肺结节诊疗方

面的意义在于：（1）对肺结节进行定性诊断。既往

荟萃分析表明，18F‑FDG PET‑CT诊断肺癌的灵敏度

为 89%（95%CI 86%~91%）、特异度为 75%（95%CI 
71%~79%）［15］。（2）对肺癌进行分期及治疗决策。

另一项荟萃分析表明，18F‑FDG PET‑CT在确定纵隔

淋巴结分期方面的灵敏度和特异度分别为 72%
（95%CI 65%~78%）和 91%（95%CI 86%~94%），而

用于检出所有胸外转移的综合灵敏度和特异度分

别为 77%（95%CI 47%~93%）和 95%（95%CI 92%~
97%）［16］。（3）指导放射治疗计划的制定。在放射治

疗计划中使用 18F‑FDG PET‑CT 可以更精确地确定

靶区，保证肿瘤接受准确、足量的照射，并减少正常

组织的受辐射剂量。AI技术可以实现放疗靶区的

自动勾画，能够有效提高靶区勾画的时效性并且降

低手动勾画结果的差异性。（4）评价肺癌疗效。
18F‑FDG PET‑CT 在肺癌疗效评估中也可发挥重要

作用，病变治疗前后 18F‑FDG 代谢改变往往早于形

态学变化，可参照实体瘤治疗疗效 PET 评价标准

（PET Response Criteria in Solid Tumors，
PERCIST）［17］。

二、数据采集与质量控制

（一）数据采集及图像重建

1.18F‑FDG 的制备和使用：目前，国内各医疗研

究机构通常使用多功能自动化合成模块制备放射

性显像剂。18F‑FDG 的制备应严格执行标准流程，

制剂经质量控制分析合格后（符合 2020年版《中国

药典》规定），方可供受试者使用。根据具体需求独

立分装 18F‑FDG 溶液于注射器内并记录放射性活

度，采取相应放射性防护措施进行转运。

静脉注射显像剂 18F‑FDG注射活度依赖于采集

系统参数配置、每个床位采集持续时间和患者体

重。推荐最小注射活度的计算方法如下：对于床位

重 叠 ≤30%，最 低 注 射 药 物 活 性 = 每 个 床 位

14 MBq·min/kg×患者体重（kg）/每个床位采集持续时间

（min）；对于床位重叠>30%，最低注射药物活性=每个床

位 7 MBq·min/kg×患者体重（kg）/每个床位采集持续时间

（min）［18］。

2. 采集设备：PET‑CT 采集设备应当是处于产

品年度“状态检测”的有效期内、符合质控要求的合

格设备。采集设备应尽可能涵盖在国内医院具有

一定占有率的PET‑CT设备品牌。

3.PET‑CT 检查技术：注射显像剂 18F‑FDG 后，

推荐安静休息 60~70 min，排尿后行 PET‑CT 检查。

通常采取仰卧位，双臂上举越过头顶，以避免双臂

放置于身体两侧引发 X 线硬化伪影及由此所致的

PET衰减校正伪影。

根据具体需求，确定 PET‑CT 扫描范围。胸部

PET‑CT 局部扫描范围至少从肺尖至肋膈角（包括

全肺）；PET‑CT体部扫描范围至少从颅底至大腿中

段；PET‑CT全身扫描范围至少从颅顶至大腿中段。

先行CT扫描，随后进行PET扫描。根据CT检

查目的，确定 CT 扫描参数（如管电流、管电压、层

厚、旋转时间和螺距等）。如仅为 PET 数据衰减校

正和获取 PET 定量参数使用，可采用低剂量 CT 扫
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描。建议常规行胸部屏气CT扫描［19］。推荐PET扫

描采用三维采集模式。

根据诊断需要或研究方案可选择性进行

PET‑CT 延迟显像，通常于注射显像剂 1.5~3.0 h 后

进行［20］。有文献报道，延迟显像可以提高 18F‑FDG 
PET‑CT在评估肺结节病变中的准确性［21］。

4.数据校正、图像重建及融合：（1）PET数据校

正。PET 采集的原始数据需经过一系列的校正才

可用于图像重建，包括衰减校正、探测效率归一化

校正、衰变校正、散射校正、随机符合校正和死时间

校正等，同机 CT 数据用于 PET 数据的衰减校正和

散射校正。（2）PET和CT图像重建。①根据机型选

择合适的 PET 重建算法和重建参数，如重建矩阵、

放大倍数、散在校正、平滑算法与滤波核大小等。

目前，常用重建方法包括有序子集最大期望值

（ordered subset expectation maximization，OSEM）、分

块 顺 序 正 则 化 最 大 期 望 值（block sequential 
regularized expectation maximization，BSREM）等 。

②18F‑FDG PET‑CT中的CT图像应根据不同机型选

择相应重建参数（如层厚、层间距等），可采用标准

算法（或软组织算法）进行重建。对胸部屏气CT图

像，常规层厚 5.0 mm 和薄层≤1.25 mm 重建，层厚≤
1 mm 时，可以无间隔连续重建；层厚>1 mm 时，重

建间隔选择≤80%的层厚，纵隔窗采用标准算法（或

软组织算法），肺窗采用标准算法（或软组织算法）

或标准算法（或软组织算法）加肺算法［22］。推荐肺

窗（窗位-700~-600 HU，窗宽 1 500~2 000 HU），纵

隔窗（窗位 30~70 HU，窗宽 350~400 HU）；其他窗

宽、窗位可以用于辅助读片，例如骨窗。（3）图像融

合和显示。通过专用图像分析软件处理，将PET图

像与同机CT图像进行空间位置匹配后融合进行显

示，获得横断面、冠状面、矢状面图像。

5. 多次随访 PET‑CT 相关质量控制：肺结节

PET‑CT 多次随访评价中，建议各次显像均采用同

型号PET‑CT扫描仪和同样采集参数。按照体重计

算显像剂用量，18F‑FDG 注射活度差异应控制在

20% 以内。注射显像剂后的静息时间差异控制在

15 min以内。

6. 检查风险和禁忌证：人体内 18F‑FDG 一般

24 h 后可基本清除，过敏反应罕有发生。目前

PET‑CT检查在临床上无绝对禁忌证。建议孕期女

性非必须不要进行此项检查。需要检查的哺乳期

女性，注射 18F‑FDG 后 12 h 内应限制与婴儿密切接

触。对于糖尿病患者，当血糖≥11 mmol/L时不主张

行 18F‑FDG PET‑CT检查，待血糖调整至符合要求再

行检查。

7.图像质量要求：检查前充分的准备工作是图

像质量的重要保证。检查前的准备主要包括：

（1）受检者在检查前 24 h内应避免剧烈运动，并严

格禁食 4~6 h，包括禁含糖饮品及肠外营养液等；

（2）受 检 者 空 腹 状 态 下 的 血 糖 水 平 不 超 过

11 mmol/L，血糖浓度升高会导致病灶的摄取减低，

并增加本底摄取；（3）注射显像剂后，受检者应安静

休息，注意保暖，避免棕色脂肪摄取影响图像质量；

（4）检查前尽可能去除体表金属物体。

图像质量要求：（1）受检者图像无移动伪影，病

灶在PET图像与CT图像中位置匹配良好；（2）无体

外金属物体引起的衰减校正图像伪影；（3）图像无

缺失、无形变、无影响诊断的伪影。

（二）图像解读与定量参数

标准摄取值（standard uptake value，SUV），尤其

是最大标准摄取值（maximum standard uptake value，
SUVmax）是目前临床最常用的定量参数。SUVmax的高

低与肿瘤病理类型、分化程度、病灶大小以及临床分

期有关，一般认为肿瘤恶性程度越高，SUVmax也越

高。临床上常通过SUVmax的阈值来区分肺结节的良

性与恶性，但由于良性与恶性病变之间 SUVmax存在

一定重叠，导致产生假阳性或假阴性结果，且不同

PET‑CT设备采集的图像所测得的 SUVmax也存在明

显差异。因此肺结节的性质需结合PET图像SUVmax
和CT图像形态学特征综合评估。

此外，由于 18F‑FDG 在白色脂肪中没有显著积

累，脂肪含量的差异会影响SUV测量。瘦体重标准

化摄取值（standard uptake value of lean body weight，
SUL）以瘦体重作为体重，是去除脂肪组织对病

灶 18F‑FDG 摄取计算的影响之后获得的代谢参数，

更能准确地反映病灶 18F‑FDG 摄取情况［23］。根据

PERCIST 标准，采用瘦体重校正 PET 显像，应用瘦

体重标准摄取峰值（SULpeak）取代 SUV，可减少脂肪

含量改变而导致的误差。

PET 代谢相关参数还包括肿瘤代谢体积

（metabolical tumor volume，MTV）、糖酵解总量（total 
lesion glycolysis， TLG）等。TLG和MTV能够反映肿

瘤代谢负荷，对肺结节进行多参数量化评估的方式

有利于精准医疗和个体化治疗的发展。

三、数据标注

（一）数据标注要求

1. 标注及审核人员：标注团队应包括标注医
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师、审核医师以及仲裁医师。标注医师建议在三甲

医院从事 PET‑CT 诊断阅片工作 3 年及以上，职称

为主治医师及以上。标注医师应当统一接受数据

集标注培训，且通过由权威专家进行审核的预标注

测试。审核医师建议在三甲医院具有PET‑CT诊断

经验 5 年及以上，职称为副主任医师及以上，仲裁

工作可由审核医师代替完成。

2.标注平台：推荐使用规范化标注的软件或平

台，如专用第三方开源标注软件或平台（ITK snap、
MITK或 3D Slicer等）、已上市的人工智能厂家的标

注软件或平台等。应满足如下条件：（1）具有详细

的标注操作说明书；（2）能读取标准 DICOM 图像，

将PET图像计数转化成SUV显示，且使用统一的标

注数据保存格式，如Nifity、Json、Xml等；（3）能满足

PET‑CT 图像浏览及测量功能，如多序列同步、缩

放、测量、调整窗宽窗位、多平面重组、PET 图像伪

彩色显示、PET 与 CT 图像配准功能等；（4）能满足

不同标注任务类型的要求，如矩形框标注、边缘轮

廓勾画、勾画结果删除等；（5）能实现不同的标注流

程需求，如 1个病例多次标注及审核；（6）能保证稳

定运行，可定期检查运行情况及工作日志；（7）标注

平台应采取安全措施保障数据安全，可采取加密存

储手段，确保不被删除、篡改及窃取，若采用云平台

进行数据上传、加载及标注，需满足国家网络系统

安全等级保护认证（三级）；（8）标注结果需具有可

追溯性，方便标注过程、审核环节的记录与复现。

3.标注环境：标注环境应相对安静、光线柔和，

其余无特殊环境要求。需配备高性能台式电脑和

医用显示屏幕进行标注任务。

4.标注数据：标注数据应为获得医院伦理委员

会批准或者豁免的临床脱敏数据，且为使用标准

DICOM格式的原始影像数据，原始图像、头文件以

及附加文件中均不包含涉及患者隐私的任何信息

或字段。CT图像矩阵不低于 512×512，PET图像矩

阵不低于 128×128。不得对图像进行任何修改、编

辑，不得利用有损压缩图像进行标注，标注后图像

不得以有损压缩存储。每个病例的图像应当保持

连续完整，不得出现缺层、错层等情况。标注数据

应记录采集设备的具体型号，以及扫描时采集设备

的相关配置参数。

（二）标注规则

1.语义信息标注：指医师以诊断经验及解剖知

识为基础对肺结节及其相关描述进行语义信息标

注，如肺结节的位置、密度、大小、形态、边缘、放射

性摄取程度、延迟前后的放射性摄取程度变化、病

灶内 18F‑FDG 分布等，主要用于肺结节良性与恶性

分类的任务。标注结果具有一定的主观性，通过具

有丰富经验的审核医师确认后的标注结果可被认

定为金标准。

2.位置标注：指在肺结节周围用矩形框标记病

灶大致范围，确保肺结节可以被包含在框内即可，

主要用于目标检测等对肺结节边界精细度要求较

低的任务。标注时要求矩形框的边界应紧密包裹

结节边缘，且结节范围不能超出矩形框。

3.分割标注：是指医师以诊断经验及解剖知识

为基础对肺结节边缘进行精准的像素水平勾画，主

要用于肺结节分割、影像组学特征提取等对病灶边

界精细度要求较高的任务。可以采取手动或半自

动分割方法进行标注。

（1）CT 图像标注规则：在屏气时胸部 CT 图像

的肺窗下进行结节边界标注，医师应明确结节边

界，围绕结节标记，在结节外的第一层像素作为结

节轮廓，勾画结节本体部分，对于结节本体以外部

分（如血管、胸膜等）不予勾画（图 1~6）。具体结节

边界标注方法可参考《胸部 CT 肺结节数据标注与

质量控制专家共识（2018）》［22］。

（2）PET图像标注规则：标注前，标注医师可根

据具体标注任务、结节边缘形态确定具体标注方

法。当 PET 图像中肺结节边界清晰、18F‑FDG 摄取

明显时，标注医师可先使用基于阈值的辅助标注方

法，然后针对错标或漏标区域进行手动调整。当

PET 图像中肺结节体积较小、18F‑FDG 摄取较低或

不均匀、边缘模糊或与周围组织结构分界不明确

（如肺门区淋巴结、不张肺组织等）时，标注医师使

用基于阈值的辅助标注方法不能有效得到准确的

结节边界，则需通过视觉判别评估病灶边缘及其他

影响因素，然后沿肺结节边缘逐层手动标注（图 7~
14）。如有延迟显像，也可按照上述步骤进行标注。

（3）基于阈值的辅助标注方法：多数 18F‑FDG 
PET‑CT图像的肺结节标注均可使用基于阈值的自

动分割方法，然后辅以手动修正。目前常用的阈值

标注方法是将肺结节区域 SUVmax的一定百分比（通

常范围为 15%~50% SUVmax）或 SUVmax=2.5作为阈值

进行自动勾画。所有摄取程度高于此阈值的体素

都包含在分割体积中。由于 PET 图像空间分辨率

较低、摄取区域边界模糊，目前没有标准值适用于

所有情形，标注医师应根据实际情况调整百分比或

固定阈值。
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除了基于阈值的辅助标注方法外，源‑背景比

率法与固定阈值相比提供了更大的灵活性，也可以

作为 18F‑FDG PET‑CT肺结节的辅助标注方法，该方

法由肺结节摄取程度和周围肺组织摄取程度的相

关函数确定分割阈值［24］。未来还可以使用基于AI

算法的辅助标注方法以提高标注效

率，便于进行大规模样本数据集的

构建。上述方法本共识不做具体讨

论，研究者可根据实际情况进行相

关算法的标注工具开发，在使用前

需注意对辅助标注工具的性能进行

评价。

标注注意事项：（1）标注前需对

CT 和 PET 图像进行预处理，将 PET
图像从计数转化为 SUV；（2）标注医

师需参考 PET‑CT 融合图像、CT 图

像，明确结节位置、大小、形态等相

关信息后，在 PET 图像中逐层进行

标注；（3）对于肺内多发结节时，标

注医师需在胸部屏气 CT 图像的肺

窗下标注满足具体标注任务要求的

所有结节，在 PET 图像中仅需标

注 18F‑FDG摄取阳性结节；（4）PET图

像中部分结节的边界不易区分时，

建议与其他标注医师或审核医师讨

论后再进行标注；（5）由于结节组成

复杂、变化多样，包括坏死、钙化、出血等，PET图像

中结节边缘或中央区域表现为 18F‑FDG 低摄取，对

于使用半自动/自动标注方法后，标注医师需对标注

轮廓进行核查及手动修改，避免出现勾画不准确的

情况；（6）标注医师可根据具体标注任务进行肺结节

图7~10 PET图像中肺内实性结节分割示意图。图7~9分别为CT图像（图7）、PET图像（图8）、融合图像（图9）。图10为PET图像中肺

内实性结节区域分割示例，绿色像素代表拟分割区域　 图 11~14 PET图像中肺内部分实性结节分割示意图。图 11~13分别为CT
图像（图11）、PET图像（图12）、融合图像（图13）。图14为PET图像中肺内部分实性结节区域分割示例，绿色像素代表拟分割区域

图 1，2 肺内实性结节分割示意图。图 1为屏气时胸部CT图像肺窗下的肺内实性结节。

图2为屏气时胸部CT图像肺窗下的肺内实性结节区域分割示例，绿色像素代表拟分割的

结节区域　　 图 3，4 肺内部分实性结节分割示意图。图 3为屏气时胸部 CT图像肺

窗下的肺内部分实性结节。图 4为屏气时胸部CT图像肺窗下的肺内部分实性结节区域

分割示例，绿色像素代表拟分割的结节区域　　 图 5，6 肺内磨玻璃密度结节分割示

意图。图 5为屏气时胸部CT图像肺窗下的肺内磨玻璃密度结节。图 6为屏气时胸部CT
图像肺窗下的肺内磨玻璃密度结节区域分割示例，绿色像素代表拟分割的结节区域，结

节外血管部分已剔除
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单一或多层面的标注（如结节最大层面标注、全层面

标注），在全层面标注中标注医师需进行逐层标注，

不要遗漏病灶始末两层，完成标注后标注医师应进

行自检，避免漏标或错标；（7）针对肺癌分期AI模型

的训练，标注任务可根据需要进行区域淋巴结以及

远处转移标注。

4. 结节大小计算：在胸部屏气 CT 图像的肺窗

下计算结节大小，计算方式包括：（1）结节最大横截

面长径及短径，首先对结节所有横截面计算其平均

直径，以平均直径最大者为最大横截面，平均直径=
（长径 +短径）/2，精度保留 1 位小数，单位为 mm；

（2）结节空间最长直径，根据医师对结节的分割结

果，计算出该结节立体空间内最远两点距离，精度

保留 1位小数，单位为mm；（3）结节体积，根据医师

对结节的分割结果，依照结节所包含体素的数量计

算结节体积，精度保留整数位，单位为mm³。
四、标注程序的实施与质量控制

（一）预标注

正式标注任务开展之前，可进行小规模的预标

注。预标注的主要目的如下：（1）检验标注培训效

果和标注医师水平；（2）检验标注方案和标注策略

是否可行；（3）为确立最终的标注策略提供数据分

布和标注质量评定的参考；（4）预估标注耗时和

成本。

（二）正式标注

1.检出环节：建议不少于 2名标注医师独立标

注，然后用计算机自动判断检出的一致性，以所有

人标注结果的并集作为结果。

2.分类环节：标注医师背靠背进行分类，分类

结果同样由计算机自动判断一致性和进行合并，同

时保留不同意见。

3.审核环节：由审核医师和仲裁医师各自独立

对检出和分类结果进行审核与修改，纠正漏诊、误

诊和误判。如果遇到疑难问题，仲裁医师可以进行

集体讨论与确认。如果标注结果不合格，审核医师

可将数据返回给标注医师修改或重新标注。

4.边界分割与尺寸测量：在检出与分类完成之

后，由于边界分割相对简单，建议普通病例的边界

分割由 1名标注医师执行，由 1名审核医师进行审

核。遇到复杂征象时，可酌情增加审核医师 1~
2名，以保证标注质量。

（三）标注结果验收

标注任务完成后，可进行标注结果验收，应考

虑标注结果的准确性、一致性、可读取、解释性及可

追溯性等方面。标注结果验收可采取全样检验、多

重抽样检验等方式。

（四）标注流程

结合实际临床工作和研究项目的需要，参照中

华医学会放射学分会提出的胸部 CT 肺结节、中枢

神经系统肿瘤的标注专家共识中的标注流程［25］，简

要流程图见图 15。
五、结语

PET‑CT 将 PET 和 CT 两种影像采集技术相结

合，提供了肺结节的功能代谢和解剖形态信息。医

学影像 AI 进入了快速发展时期，但基于 18F‑FDG 
PET‑CT 的 AI尚处于初步阶段。因此，笔者结合我

国肺结节 18F‑FDG PET‑CT 临床实践和 AI发展状况

制定此共识，为肺结节 18F‑FDG PET‑CT在理论和临

床研究应用AI技术提供指导。基于本共识为基本

的建议性参考文件，难免有未提及的相关内容。本

共识随 18F‑FDG PET‑CT 和 AI技术的不断发展将适

时更新。
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图15 18F‑FDG PET‑CT肺结节标注的简要流程示意图
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