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【摘要】使用人工智能开展肺结节检测是医疗器械发展的热门方向，有助于帮助影像科医师快

速准确地发现肺结节，增强体检和肺癌筛查在肺癌防治方面的效率和作用。为了促进行业发展，保障

标注质量，中国食品药品检定研究院和中华医学会放射学分会心胸学组联合研究胸部cT肺结节的数

据标注与质量控制方法，用于肺结节人工智能产品的检验用标准数据集的建设实践。本文从肺结节

的标注规则、标注流程、质量控制等各个方面介绍专家组达成的共识，有助于帮助业内形成统一认识，

提高数据标注的一致性和数据集的质量，为人工智能的发展保驾护航。
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肺癌是导致中国癌症死亡的首要原因和癌症

防治的重中之重n。]。肺癌的早期诊断和早期治疗

是提高患者生存率、降低医疗负担的关键。根据国

外经验[41 3和国内专家共识n。]，肺癌的大规模筛查

可以有效降低病死率。伴随的挑战是，海量的胸部

影像数据需要及时精确的分析，这给影像科医师造

成了巨大的压力。

利用人工智能(AI)算法对肺结节进行检测是

人工智能医疗器械发展的热点方向随-9]，可协助医师

快速准确地发现肺结节，提早判断肺癌风险，增强体

检和筛查在肺癌防治方面的效率和作用，有利于肺

癌的早期发现、早期诊断、早期治疗。目前，我国人

工智能医疗器械在肺结节方面的预期用途包括肺结

节的识别、分割、筛查、分类、辅助诊断等。在国家政

策的支持和鼓励下，我国相关产业发展迅速，已有大

量产品进入注册申报阶段，建立配套的标准规范迫

在眉睫，以加速产品上市和促进行业长期健康发展。

由于监督学习的技术本质[1 0|，算法训练与产品

测试使用的数据集对全生命周期的质量控制和风

险管理有着重要意义，而数据集的发展目前处于各

自为战的状态，数据质量和规模参差不齐，不同机

构采用的标注方式和结果各不相同，容易引起产品
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质量风险和“水土不服”，急需加强引导和规范。

在此背景下，本专家共识对胸部CT影像肺结

节数据标注与质量控制提出指导意见，旨在向全社

会共享在标注检验用标准数据集过程中业内专家

共同形成的认识、研究的方法和建立的规范，统一

对AI专用医学影像数据标注规则与方法的理解，

鼓励全社会有序开发医学数据资源，促进医疗AI

产业全链条协调发展。本专家共识将会跟随产品

技术升级和临床实践演化而更新，逐步建立更为科

学合理的统一规范。

一、数据集适用范围和定义

根据我国临床需求和处于注册申报阶段的产

品技术现状，数据集适用范围包含体检、筛查、门诊

和实验室等不同场合获取的人体图像，使用的设

备、设置、剂量能够代表不同地区及不同条件的实

际水平。基于这些数据，AI产品可以实现各种功

能，比如对肺结节进行检出、分类和分割[91；对结节

直径进行测量；对结节生长速度进行测评；对CT图

像能够发现的其他呼吸系统疾病或正常组织的变

异给出提示。

数据集的图像特征包括肺内实性结节(solid

nodules)、肺内亚实性结节[subsolid nodules，包括

肺内混合磨玻璃密度结节(mixed ground—glass

nodules)或称部分实性结节(p耐一solid nodules)、肺

内纯磨玻璃密度结节(pure ground一{；lass nodules)]、

肺内钙化结节、胸膜结节与胸膜斑块、胸膜钙化结

廿[L3矗7·11’1 2|。其中肺内实性结节、肺内亚实性结

节、肺内钙化结节属于肺结节，胸膜结节与胸膜斑

块、胸膜钙化结节属于胸膜病灶n川。3个基本概念

定义如下n3]：(1)结节：圆形或类圆形不透光影，边

界清楚，最大直径不超过3 cm。(2)磨玻璃成分：肺

实质密度增高，病灶内支气管、血管边缘仍能识别

者。(3)实性成分：肺实质密度增高，病灶内支气管、

血管边缘不能识别者。根据上述3个基本概念，数

据集的6类结节的具体定义和示例如下。

1．肺内实性结节：肺实质内圆形或者类圆形

(球体或类球体)边界清楚的局灶密度增高影，且病

灶内支气管、血管边缘不能识别，最大径≤3 cm。

本次标记首先在肺窗中主观判断结节部位，从而将

结节分为肺内结节和胸膜结节。再根据肺窗中结

节是否含有磨玻璃成分，将肺内结节分为肺内实性

结节(图1，2)或肺内亚实性结节。

2．肺内部分实性结节(也称肺内混合磨玻璃密

度结节)：肺实质内圆形或者类圆形(球体或类球

体)边界清楚的局灶密度增高影，且部分病灶内支

气管、血管边缘可识别，最大长径≤3 cm(图3，4)。

3．肺内纯磨玻璃密度结节：肺实质内圆形或者

类圆形(球体或类球体)边界清楚的局灶密度增高

影，且整个病灶内支气管、血管边缘可识别，最大

径≤3 cm(图5，6)。

4．肺内钙化结节：肺实质内圆形或者类圆形

(球体或类球体)边界清楚的完全钙盐沉积灶，最大

径≤3 cm，CT值通常达100 Hu以上。此处要澄清

部分钙化与钙化结节的区别：肺内实性结节内部出

现部分钙化成分，分类为实性结节；肺内完全钙化

灶，分类为肺内钙化结节(图7，8)。

5．胸膜结节与胸膜斑块n1]：胸膜结节为起自胸

膜的圆形、类圆形(球体、类球体)或不规则形的局

灶性密度增高影，常与胸膜广基底相连，最大径≤3

cm(图9，10)。胸膜斑块为胸膜局限性、广基底的

不规则扁平状突出，表面不规则。这里应注意，胸

膜结节与胸膜斑块内含有部分钙化成分者，分类为

胸膜结节与胸膜斑块(图11，12)。

6．胸膜钙化结节：起自胸膜的圆形或者类圆形

(球体或类球体)边界清楚的完全钙盐沉积灶，最大

径≤3 cm，CT值通常达100 HU以上。与胸膜结节

和胸膜斑块的主要区别是，病灶完全钙化者才可归

类为胸膜钙化结节(图13，14)。

二、数据要求

1．伦理批准与患者隐私保护：肺结节CT影像

数据集使用的数据必须是获得医院伦理委员会批

准或者豁免的临床脱敏数据，患者的隐私保护应当

满足法规的要求。从志愿者、体检中心、社区筛查

项目、科研项目等其他数据收集行为同样应当由伦

理委员会进行审查和批准，保证数据脱敏、患者隐

私安全和患者利益。

2．数据质量要求：数据集应当使用标准DIcOM

格式的原始数据，图像矩阵不低于512×512，有条

件的医院可使用1 024×1 024。不得进行任何修

改、编辑，不得进行有损压缩。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。每

个病例的扫描范围至少从肺尖到肋膈角(包括全

肺)，不相关的部位可以删除(如下颈部或上腹部)。

图像重建视野应当覆盖整个胸部横截面。成像过

程应当符合其他临床规范和专家共识要求[1’3|，患

者吸气末一次屏气完成扫描，避免运动伪影、误操

作等。成像过程使用的扫描仪应当是处于产品有

效期内、符合质控要求的合格设备。

万方数据

http://guide.medlive.cn/


主堡塑盟堂苤查!!!!生!旦箜!!鲞箜!塑￡!垫!曼!尘!!!!!!!!翌!Q!!!∑!!：!!!盟!：!

◆▲

雹

图1，2 cT肺内实性结节(f)。图l为肺窗模式(窗位一600Hu，窗宽l 500Hu，后文中出现的肺窗与此相同)，图2为纵隔窗(窗宽50

Hu，窗位360Hu，后文中出现的纵隔窗与此相同) 图3，4肺内部分实性结节。图3为肺窗，黄色虚线包夹的区域可能为肺内部分

实性结节，同时黄色虚线指示病灶与胸膜夹角；图4为纵隔窗，标记者在肺窗中主观判断该结节起源于肺内，将结节分类为肺内结节。

再根据在肺窗中结节含有磨玻璃成分，将其分类为肺内亚实性结节。而后参考纵隔窗发现结节(f)在纵隔窗内部分显示，最终分类为

肺内部分实性结节 图5，6肺内纯磨玻璃密度结节。图5为肺窗，f示疑似为肺内纯磨玻璃密度结节，其中可见血管结构。图6为

纵隔窗，标记者在肺窗中主观判断该结节起源于肺内，将结节归为肺内结节。再根据在肺窗中结节含有磨玻璃成分，将其分类为肺内

亚实性结节。而后参考纵隔窗结节无显示，最终分类为肺内纯磨玻璃密度结节 图7，8肺内钙化结节(f)。图7为肺窗，图8

为纵隔窗 图9，10胸膜结节(f)。图9为肺窗，图10为纵隔窗 图1l，12胸膜斑块(f)。图ll为肺窗，图12为纵隔窗

图13，14胸膜钙化结节(t)。图13为肺窗，图14为纵隔窗

3．数据多样性要求：为保证数据集具有充分的

临床代表性，控制偏倚，数据应当尽可能覆盖到更

多具有通用性的统计维度并给出统计描述，才能更

科学地对模型效果进行评估。这些维度包括：

(1)患者维度：从产品可能的预期使用人群出发，建

议考虑个体差异，尽量覆盖不同地理区域；患者年

龄、性别、适应证等具体分布应参考流行病学和统

计学要求。(2)场景维度：从产品可能的部署环境出

发，建议考虑场景差异，如体检、筛查、门诊等不同

场所。(3)设备与配置维度：从成像与原始数据采集

角度出发，建议考虑硬件差异，如厂家、硬件配置等

因素，这些因素影响图像的对比度、分辨率、细节丰

富程度和读片结果。从操作层面来说，可以依据以

下参数范围进行选择。

①层厚与层间距：推荐扫描层厚0．50～

1．25 mm，层厚≤1．00 mm时，可以无间隔连续重建；

，矶
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层厚>1．00 mm时，重建间隔选择准直层厚的50％一

80％。推荐图像重建层厚≤5：00 mm。

②设备厂家：符合DICOM 3．0协议标准数据、

有医疗器械注册证的国内外厂家。

③探测器：16排以上。

④扫描参数：低剂量扫描和(或)标准剂量扫描

(管电压70一140 kV，管电流10—400 mA组合)。

⑤辐射剂量：按照尽可能的低剂量(as low as

reasonablv achievable，ALARA)原则，根据不同机型

及扫描目的选择。

⑥窗宽窗位：推荐肺窗(窗位一700—一600 HU，

窗宽1 500一l 600HU)和纵隔窗(窗位30—70HU，

窗宽350—400 HU)；其他窗宽、窗位可以根据需要

用于辅助读片，例如骨窗等。

⑦重建算法：纵隔窗采用标准算法或软组织算

法，肺窗采用标准算法和(或)肺算法。

三、标注规范

(一)流程设计与质控

1．标注医师的选拔：(1)为保证标注医师

(grader)的代表性，建议面向全国公开考试选拔标

注医师。医师的资质建议要求在三甲医院从事阅

片工作5年以上，职称为住院医师以上。考试内容

应包括数据集覆盖的全部病种和图像特征的检出

(用包围盒bounding box紧密包裹病灶，bounding

box可简写为bbox)与分类，由权威专家对参考标准

进行审核与把关。按照检出的精确度、分类的敏感

度和特异度、边界分割的交并比等关键指标择优录

取，建议以上指标要求不低于80％。(2)入选的标注

医师应当接受培训，统一对标注规则的认识，熟悉

标注软件操作。

2．流程设计：为提高标注的准确性和敏感度，降

低假阳性率，避免记忆偏倚，标注流程建议多轮次分

组交叉进行，优化人力资源，主要包含肺结节的检

出、分类(图15)、边界分割和尺寸测量(图16)。考

虑不同环节的工作量和人员资质的差异，标注工作

需要标注医师、标注组长和仲裁专家3种级别的医

师参加。标注组长由工作经验10年以上的副主任

医师担任，仲裁专家由工作经验15年以上的副主任

医师或主任医师担任。每一批标注任务由标注组长

带领两名标注医师承担，分为4个主要环节。

(1)检出环节：3名标注医师背靠背独立标注，

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：3名标注医师背靠背进行分类，

任务初始

肺窗观察二二二[二
有无结节

有 l
位置判断

肺内 I
是否完全钙化
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———+|墨查室全塑些h
霸嘲摩

图15肺结节分类工作流程图

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：由其他标注组长和仲裁专家各

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，仲裁专家可

以进行集体讨论与确认。本环节过后，每个病例至

少由5名医师进行过阅片，其中至少由两名具有高

级职称的医生进行过审核。

(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名审核专家进行

审核。遇到复杂征象时，可酌情增加审核人数，以

保证标注质量。结节的尺寸根据手工边界由计算

机自动生成，标注医师和仲裁专家可以手动修改。

(二)结节分类标注规则

根据上文给出的几种结节的定义，建议按照图

15所示的流程具体进行结节分类的工作。

第l步是在横断面图像上，在肺窗下判断某个

区域是否为结节。应注意避免把血管、支气管、淋

巴结等生理结构以及纤维条索伴钙化、胸膜增厚、

支气管增厚等情况判为结节。

第2步是明确结节属于肺内还是胸膜。此处

的难点在于某些肺内结节存在向胸膜延伸或者牵

拉的情况，而某些胸膜结节也存在会向肺内生长，

影响判断。建议从肺内部分与胸膜的边界人手。

一般来说，肺内结节的长径大于其向胸膜延伸的部

分，肺内部分与胸膜交界的夹角容易呈现为锐角。

相反，胸膜结节向肺内延伸时，周围往往存在一定

J
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图16肺结节标注工作流程

的胸膜增厚，病灶与胸膜的夹角相对更大。

从第3步开始，根据前面各类型的定义判断结

节的类型，主要难点是如何区分实性成分和纯磨玻

璃成分。根据国内外文献，目前尚无公认有效的窗

宽窗位区分实性成分和磨玻璃成分。建议主要依

据实性成分和磨玻璃成分的定义，观察肺实质密度

的升高是否导致病灶内支气管血管边缘不可识别。

如果整个病灶内的支气管、血管边缘都不可识别，

则肺实质密度的升高由实性成分引起，应判为实性

结节；如果病灶内的支气管、血管边缘可识别，则肺

实质密度的升高由磨玻璃成分引起，应判为亚实性

结节，再根据纵隔窗判断有无实性成分，如果有则

判为部分实性结节，否则为纯磨玻璃密度结节。当

结节完全钙化时，判为钙化结节；如果结节内有钙

化和软组织成分混合，则判为实性结节。

结节标注应当在专用标片环境下进行。为保

证标注医师的准确性和一致性，背景亮度、温度、湿

度等环境因素应当进行设计和控制；标注显示器应

为满足DIcOM标准、符合质控要求的医用专业灰

度显示器，分辨率不低于2 M像素；标注软件应当

记录供应商、型号、版本号，软件功能满足标注需求

并经过确认。在单屏单幅图像条件下，CT图像最

大放大倍数不低于5。软件应具有多平面重组

(MPR)功能。标注软件应满足网络安全和数据保

护要求。这里注意，结节整体cT值的测量和基于

结节CT值的分析不在本文讨论范围内。

(三)区域分割

边界分割的操作需要根据结节边界分几种典

型情况讨论。

1．实性结节边界分割：在图像任意放大比例中

能读出结节边缘，边界明确者，归入实性成分边界

分割的情形(图17～20)。

2．亚实性结节边界分割：亚实性结节的结构相

对复杂，涉及其他成分的混合(图21，22)。

3．结节边缘征象处理：勾画结节本体部分，对

于结节本体以外部分(例如血管、胸膜等)不予勾画

(图23—28)。

(四)尺寸测量

对于结节每个被分割边界的涉及层面，当该层

结节边界手动分割完成后，建议由标注软件根据边

界自动给出结节该层的长径和短径，最后由标注医

师检查后确认。参照国际指南和研究文献¨4。，长径

定义为结节内最大横截面空间最远两点距离。短

径定义为结节内垂直于长径的最长距离(图29)。

(五)关于结节尺寸描述方式

1．量纲：所有尺寸参数的记录应精确至毫米或

立方毫米，包括：(1)结节最大横截面长径及短径。

(2)结节空间最长直径。(3)结节体积。

2．结节尺寸测量方法：(1)结节最大横截面长

径及短径，首先对结节所有横断面计算其平均直

径。以平均直径最大者为最大层面，平均直径为

(长径+短径)／2，该结节尺寸记录为“最大层面的长

径与短径”。(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。(3)结节体积，根据医师对结节的分割结果，

根据结节所包含体素的数量计算结节体积。

四、部分争议问题讨论

1．部分肺结节分类命名解释：肺内结节本次标

记分类为肺内实性结节、肺内亚实性结节(包括肺

内部分实性结节、肺内纯磨玻璃密度结节)、肺内钙

化结节。我们没有采用肺内非实性结节的命名方

法，而是用肺内纯磨玻璃密度结节，主要是为了避

免对“非实性结节”的理解偏误。中文“非实性结

节”既可以理解为亚实性结节，也可以理解为纯磨
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图17，18肺内实性结节分割示意图。图17为肺窗下的肺内实性结节，f指示结节区域，与肺内空腔、血管、胸膜之间的边界均清晰可

辨。图18为肺窗下的肺内实性结节区域分割示例，绿色代表实性结节区域。在此情况下，在f所标记结节周围，围绕结节在结节外的

第一个像素处标记轮廓 图19，20像素级边界分割示意图。图19为结节区域，图20中的绿色覆盖病灶，绿色像素位于病灶内

部 图21，22亚实性结节边界分割示意图，f指示结节区域。图21为肺窗下磨玻璃结节，图22为磨玻璃结节区域分割，绿色像素

代表结节区域内部，结节外血管部分已排除 图23～26指节边缘与血管相连时的分割方案示意图。图23—25分别为原图横断面

(图23)、矢状面(图24)、冠状面(图25)，由多平面重组确认血管走行。图26为推荐的病灶分割方式，以绿色像素标出拟分割的结节，结

节外血管部分已排除 图27，28胸膜凹陷时的分割方案示意图。图27为原图，图28以绿色像素指示拟分割的结节区域

图29长径和短径的不意图。蓝色轮廓指

示结节轮廓，可见长径和短径均落在结节

内部，且保持垂直。这里应注意，结节内部

空腔或空洞不做特殊考虑，仍视为结节自

身的组成部分

玻璃密度结节。本次标注中肺内部分实性结节与

肺内混合性磨玻璃密度结节概念相同。

2．有关标记涉及的主观判断部分：本次标记基

于科学、实用、可操作、可重复等原则设计标记规

则，尽量避免或减少标记医师主观判断所带来的不

确定性。但是由于很多问题目前并不存在客观、统

一且被业内广泛接受的标准，所以在标记时还会借

助标记医师自身的主观判断，这也是我们对于标记

医师的工作经验有基础要求的根本原因。

(1)关于病灶是否是肺结节的判断：目前主要

依靠标记医师主观判断。标记医师首先在横断面

进行观察，确定可疑病灶位置后，可以参考该病灶

冠状面或矢状面来进一步明确该病灶与肺内结节

的定义是否接近，从而做出主观判断。

(2)关于结节的起源定位判断：目前主要依靠标

记医师基于病灶主体形态、部位、密度等特征主观判

断。在上文中我们也提到了部分分辨病灶起源部位

的方法，但是我们没有办法穷举具体分类方法，所以

在结节起源定位判断中仍需要标记医师主观判断。

(3)关于磨玻璃密度判别的主观判断：在本次

标记中，结节是否存在磨玻璃密度是将结节分类为

实性结节或亚实性结节的唯一标准。根据磨玻璃

密度的定义(肺实质密度增高，病灶内支气管、血管

边缘仍能识别)，标记医师需要全面观察结节并仔

细比较结节内是否存在磨玻璃密度。如果结节内

存在磨玻璃密度，即将结节分类为亚实性结节；反
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之，即将结节分类为实性结节。

(4)关于亚实性结节再分类的主观判断：在本

次标记中，所有被分类为肺内亚实性的结节，标记

医师将再次参考其纵隔窗。通过纵隔窗结节能否

显示，来区分肺内部分实性结节与肺内纯磨玻璃密

度结节。在此，标记医师应仔细观察，排除结节内

血管等正常组织在纵隔窗显示对于结节分类的干

扰。标记医师对于灰度的敏感性差异也会造成对

于部分结节分类的差异。
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