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亡率如此之高主要原因在于大部分患者发现时 已

属于晚期，因此肺癌的早期诊断显得尤为重要。 美

国国立卫生研究所 20 世纪 70 年代 资助的一项 研

究 显 示 胸 片 和 痰 细 胞 学 筛 查 早 期 肺 癌 敏 感 性 太

差， 对减少肺癌的总体死亡率并无益处。 早期肺

癌 行 动 计划（the Early Lung Cancer Action Project，
ELCAP）等研究证明，低剂量螺旋 计算机体层 扫描

术（low dose computed tomography， LDCT）可以有效

地发现早期肺癌， 超过 80％为Ⅰ期，96％可行手术

切除，缺点是假阳性率太高，许多患者常需要高分

辨率 CT 进一步明确诊断，诊断周期太长甚至超过

2 年。 本 试 验 将 低 剂 量 螺 旋 CT 和 正 电 子 发 射 计

算 机 体 层 扫 描 术 （positron emission tomography，
PET）联 合 应 用 于 高 危 人 群 早 期 肺 癌 的 筛 查，并 报

道了 2 年的试验结果。

4 目 的

探讨低剂量 螺 旋 CT 选 择 性 联 合 PET 筛 查 高

危吸烟人群早期肺癌的效率。

5 研究设计

誗研究单位：意大利米兰国立肿瘤研究所。
誗研究起止时间：2000 年 6 月至 2003 年 2 月。
誗研究方法：非随机对照试验。
誗研究对象：50 岁以上的吸烟患者，每年至少

吸烟 20 包，既往无恶性肿瘤病史，身体状况较好可

以耐受胸外科手术。
誗干预措施：先行低剂量螺旋 CT 对高危人群

进行筛查， 根据发现的结节大小及特点分为两组，
第一 组：钙化 结 节、≤5 mm 结 节 或 者＞5 mm（HU＜
0）， 这部分患者 12 个月后重复筛查； 第二组：＞5
mm 的非钙化结节（HU＞0），行薄层增强 CT 扫描和

PET 检查（＞7 mm），如果 增强 CT 示 病 灶 强 化 超 过

30 HU 或者 PET 结果阳性（SUV＞2），应进一步取活

检。 第三组：如果非钙化结节≥20 mm，除非确信是

良性病变，否则直接行病理活检。
誗评价指标：诊断方法的敏感性、特异性。

6 主要结果

随访 2 年，共有 22 例患者被确诊为肺癌，其中

第一年发现 11 例，第二年发现 11 例。 298 名患者

共发现 440 个病灶， 其中 95 例患者进一步行强化

CT 检查。 20 例肺癌患者行 PET 检查，其中 18 例为

阳性，6 例良性病变的患者因为假阳性结果行手术

活检。 21 例（95％）确诊的肺癌患者行完全性手术

切除，17 例（77％）病理分期为Ⅰ期，而第二年确诊

的患 者（100％）病理分期 均为Ⅰ期，肿 瘤平 均 大 小

为 18 mm。 螺旋 CT 和 PET 检查结果见表 1 和表 2。

7 结 论

低剂量螺旋 CT 选 择 性 联 合 PET 能 有 效 检 测

早期肺癌，小于 5 mm 的病灶 12 个月后复查，不会

增加病变进展的风险。

8 评 论

肺癌是目前发达国家乃至世界危害最为严重

的恶性肿瘤之一，在发达国家其发病率和死亡率均

居首位。在我国城市恶性肿瘤死亡率调查显示肺癌

居首位，我国现在大约每年有 60 万人死于肺癌。肺

癌总体预后较差，目前 5 年生存率小于 15％。 肺癌

的病因颇为复杂，目前一致公认与吸烟的关系最为

表 1 螺旋 CT 检查结果

检出结节人数

单个结节

2 个结节

3 个以上结节

检出结节数目

小于 6 mm 结节

大于 5 mm 结节

非结节性病灶

薄层 CT
对比增强 CT

中位诊断时间§（天）

诊断肺癌人数

基线

（n＝1 035）

199（19％）*

145
32
22

284
238
46（4．4％）

15（1．4％）

61（5．9％）

29（2．8％）

121（52～156）

11（1．1％）

第二年

（n＝996）

99（10％） ＃

80
14
5

127
197
20（2．0％）

14（1．4％）

34（3．4％）

7（7．0％）

45（34～80）

11（1．1％）

总数

298
225
46
27

411
345
66
29
95
36

22

*低剂量螺旋 CT 检出比例，＃ 新发的或检出 另 外 结 节 的 患 者

数，§从接受 CT 检查至最后诊断肺癌的时间。

表 2 PET 检查结果（标准化摄取值）

真阳性

真阴性

假阳性

假阴性

准确率

Ⅰ期患者阳性数

Ⅱ～Ⅲ期患者阳性数

基线

（n＝29）

8（10．3）*

17
3（3．9％）

1＃

86％
3 ／ 4（2．0）

5 ／ 5（13．4）

第二年

（n＝13）

10（4．9）

1
1（4．9％）

1§

85％
9 ／ 10（4．0）

0

总数

18
18
2
2

12
5

*平 均 标 准 化 摄 取 值 ， ＃ 直 径 8 mm 的 高 分 化 腺 癌 ， §直 径

11 mm 的细支气管肺泡癌。

28

循证医学 http://www.jebm.cn



密切。 尽管世界各国都在宣传吸烟有害健康，但是

吸烟的人数并未减少，尤其是发展中国家，出现烟

民低龄化和肺癌年轻化的趋势。尽管控制吸烟对于

预防肺癌是最为经济有效的手段，然而做到这一点

并非易事。 因此肺癌的早期诊断、早期治疗显得尤

为重要，众所周知早期肺癌患者的预后要明显好于

晚期患者，肺癌的早期诊断也是目前世界各国肿瘤

医师研究的热点。
20世纪 70 年代广泛开展的痰细胞学检查和胸

部 X 线片筛查早期肺癌，由于其敏感性太低并不能

减少肺癌的总体死亡率，目前不推荐作为肺癌早期

筛查的手段 ［1，2］。 近年来，随着影像学技术的发展，
美 国 、 日 本 等 国 家 开 始 行 低 剂 量 螺 旋 CT 扫 描

（LDCT）来筛查早期肺癌的研究，LDCT 接受的放射

剂量只是传统 CT 剂量的 1 ／ 6。 美国“早期肺癌行动

计划” 报道 1 000 名 60 岁以上吸烟者中，LDCT 检

出 223 例肺部有非钙化小结节，而胸部 X 线片仅检

出 68 例，LDCT 检测肺部小结节的阳性率明显高于

胸 部 X 线 片 ， 诊 断 为 肺 癌 的 患 者 中 Ⅰ期 者 超 过

80％，96％可 手 术 切 除 。 然 而 在 吸 烟 患 者 中 超 过

95％的肺部结节为良性病变，因此目前急待一种简

单、特异、非损伤性的诊断方法来确诊肺部小结节

的良恶性。
目前已进行 了几 项 用 LDCT 筛 查 吸 烟 高 危 人

群早期肺癌的相关研究，其诊断方案主要依据结节

的大小、生长速度，结果也基本相似 ［3－6］。 基线诊断

的患者 63％～93％病理分期为Ⅰ期， 而第二次复查

新发现的肺癌患者大约 74％～94％诊断为Ⅰ期。 行

损 伤 性 检 查 后 诊 断 为 良 性 病 变 的 患 者 少 于 20％，
然而这部分患者确诊肺癌至少需要随访 24 个月。
2005 年 Bastarrika 探讨低剂量螺旋 CT 与氟脱氧葡

萄糖正电子发射计算机断层扫描术联合筛查早期

肺癌的敏感性、特异性、阳性预测值和阴性预测值

的结果分别为 69％、91％、90％和 71％，并且全部诊

断的肺癌都为Ⅰ期，这与本文献的结果很相似 ［7］。
在本文献研究中，Pastorino 和他的同事报道了

1 035 名重度吸烟患者 2 年的筛查结果，采用 LDCT
选择性联合 PET 将肺部结节分类为良性可能或者

恶性可能，第一年筛查发现 11 例肺癌患者，占总人

数的 1．1％，其中ⅠA 期患者 6 名（55％），第二年复

查， 又有 11 例肺癌 得到确诊， ⅠA 期患者 10 名

（91％），另一名患者为ⅠB 期。 22 名肺癌患者中 17
名腺癌、4 名鳞癌及 1 名大细胞神经内分泌癌。 19
名肺癌以外的恶性肿瘤被发现。本文献研究者通过

选择联合应用 PET 旨在更快地明确诊断肺部占位

性病变的良恶性，缩短诊断周期。 基线诊断最长需

要 314 天，平均 3．8 个月。 第二年复查最长时间为

215 天，平均诊断周期 2．1 个月。这与其它研究结果

相比较， 是最快的。 尽管本文献中第二年复查 CT
发现的 11 例肺癌中有 6 例在第一年已经发现其病

灶， 但第一年的检查并不能确诊其为恶性病变，这

说明该诊断方法仍然存在其局限性，不过庆幸的是

这 6 例患者第二年被确诊为肺癌时其病理分期 都

是Ⅰ期， 说明该筛查方法并不会延误患者的治疗，
仍然有手术机会。

尽管 LDCT 并不能发现所有的肺癌患者，但是

本次研究显示在两次筛查的间隔，并没有患者因为

肺癌导致明显的临床症状而被确诊，这十分令人鼓

舞，遗憾的是随访时间过短，仅 2 年。 另外，本次研

究并没有发现小细胞肺癌的患者，因此该筛查手段

是否也能早期发现小细胞肺癌患者，尚有待进一步

印证。Pastorino 和他的同事所采用的筛查方法对于

肺癌的早期诊断有重要的意义，大大简化了结节分

类方法。但是本试验所采用的筛查方法并非随机对

照试验，是否能降低肺癌患者的总体死亡率尚有待

于大规模前瞻性的随机对照临床试验加以印证。
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