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АННОТАЦИЯ
Обоснование. Согласно результатам голландско-бельгийского исследования скрининга рака лёгких NELSON, изме-

рение объёма (волюметрия) очагов позволяет снизить распространённость ложноположительных результатов до 2,1%. 
Цель ― сравнение диагностической точности и согласованности результатов ручного измерения линейного раз-

мера с полуавтоматическим измерением объёма очагов по данным пилотного проекта «Московский скрининг рака 
лёгкого» с использованием низкодозной компьютерной томографии.

Материалы и методы. В программу скрининга были включены 293 пациента без верифицированного до 2020 года 
диагноза рака лёгкого, у которых на первичной низкодозной компьютерной томографии, выполненной в период 
с февраля 2017 по февраль 2018 года, был выявлен очаг в лёгком размером не менее 4 мм. Лучевая нагрузка под-
биралась индивидуально и не превышала 1 мЗв. Все изображения низкодозной компьютерной томографии незави-
симо оценивались тремя экспертами для измерения длинной оси очага, а также экстраполированного объёма. В ка-
честве референсного значения размера и объёма брали среднее, полученное по итогам измерений экспертов. Очаг 
<6 мм/<100 мм3 признавали ложноположительным результатом, очаг ≥6 мм/≥100 мм3 ― ложноотрицательным.

Результаты. В исследование были включены 293 пациента (166 мужчин; 56%; средний возраст 64,6±5,3 года). 
Лёгочных очагов <6 мм/<100 мм3 было 199. Экспертами 1, 2 и 3 при измерении объёма зафиксированы отличия от ре-
ференсного стандарта по 32 [10,9%; 4 ложноположительных, 28 ложноотрицательных], 29 [9,9%; 17 ложноположи-
тельных, 12 ложноотрицательных] и 30 [10,2%; 6 ложноположительных, 24 ложноотрицательных] очагам, а также 
расхождения при измерении линейного размера по 92 [65,5%; 107 ложноположительных, 85 ложноотрицательных], 
146 [49,8%; 58 ложноположительных, 88 ложноотрицательных] и 102 [34,8%; 23 ложноположительных, 79 ложноотри-
цательных] очагам соответственно.

Заключение. Использование волюметрии лёгочных очагов значительно снижает количество ложноположительных 
и ложноотрицательных результатов в сравнении с измерением линейного размера очагов в программе скрининга рака 
лёгких методом низкодозной компьютерной томографии.

Ключевые слова: компьютерная томография; скрининг рака лёгкого; лёгочные узлы.
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ABSTRACT
BACKGROUND: The Dutch–Belgian Randomized Lung Cancer Screening Trial (NELSON) used a volume-based protocol and 

significantly reduced the prevalence of false-positive results (2.1%).
AIM: To compare the performance of manual linear diameter and semi-automated volumetric nodule measurement in the 

pilot project “Moscow Lung Cancer Screening” ultra-low-dose computed tomography pilot study.
MATERIALS AND METHODS: The study included individuals with a lung nodule of at least 4 mm on baseline-computed 

tomography of the Moscow lung cancer screening between February 2017 and February 2018, without verified lung cancer 
diagnosis until 2020. The radiation dose was selected individually and did not exceed 1 mSv. All scans were assessed by three 
blinded readers to measure the maximum and minimum transversal nodule diameter and extrapolated volume. As a reference 
value of size and volume, the average value from the results of expert measurements was obtained. A false-positive nodule 
was defined as a nodule <6 mm/<100 mm3 and a false-negative nodule as a nodule ≥6 mm/≥100 mm3.

RESULTS: Overall, 293 patients were included (166 men; mean age, 64.6 ± 5.3years); 199 lung nodules were <6 mm/<100 mm3 
and 94 were ≥6 mm/≥100 mm3. Regarding volumetric measurements, 32 [10.9%; 4 false-positive, 28 false-negative], 29 [9.9%; 
17 false-positive, 12 false-negative], and 30 [10.2%; 6 false-positive, 24 false-negative] nodule discrepancies were reported 
by readers 1, 2, and 3 respectively. For linear diameter measurement, 92 [65.5%; 107 false-positive, 85 false-negative], 
146 [49.8%; 58 false-positive, 88 false-negative], and 102 [34.8%; 23 false-positive, 79 false-negative] nodule discrepancies 
were reported by readers 1, 2, and 3 respectively.

CONCLUSIONS: The use of lung nodule volumetry strongly reduces the number of false-positive and false-negative nodules 
compared with nodule diameter measurements, in an ultra-low-dose computed tomography lung cancer screening program.

Keywords: tomography X-Ray compute, early detection of cancer, lung neoplasms.
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简评

论证。根据荷兰-比利时NELSON肺癌筛查研究，病灶的体积测量（容量分析法）可以将假

阳性结果的发生率降低到2.1%。 

目的是根据莫斯科肺癌筛查试点项目的数据通过低剂量计算机断层扫描对人工病灶线性尺

寸测量与半自动病灶体积测量的诊断准确性和一致性进行比较。

材料和方法。293名在2020年前没有被核实诊断为肺癌的患者被纳入筛查计划，他们在

2017年2月至2018年2月时间内接受了一次低剂量计算机断层扫描，显示肺部结节的大小至少

为4毫米。辐射负载是个性化的，不超过1毫西弗。所有低剂量计算机断层扫描图像都由三位

专家独立评估，以测量病灶的长轴以及外推体积。从专家测量得到的尺寸和体积的平均值

作为参考值。<6毫米/<100毫米3 的病灶视为假阳性，≥6毫米/≥100毫米3 的病灶视为假阴

性。

结果。293名患者（166名男性；56%；平均年龄为64.6±5.3岁）被纳入研究。共有199个

<6毫米/<100毫米3 的肺部病灶。专家1、2和3分别记录了32个[10.9%；4个假阳性，28个假

阴性]、29个[9.9%；17个假阳性，12个假阴性]和30个[10.2%。6个假阳性，24个假阴性]的

病灶的体积测量与参考标准的差异，以及分别记录了92个[65.5%；107个假阳性，85个假阴

性]、146个[49.8%；58个假阳性，88个假阴性]和102个[34.8%；23个假阳性，79个假阴性]

病灶的线性尺寸测量与参考标准的差异。

结论。在低剂量计算机断层扫描肺癌筛查项目中，与病灶的线性大小的测量相比，使用肺

部病灶的容积测定法可显著减少假阳性和假阴性结果的数量。

关键词：计算机断层扫描；肺癌筛查；肺部结节。
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ОБОСНОВАНИЕ
Рак лёгких остаётся одной из десяти ведущих причин 

смерти во всём мире, в основном из-за поздней диагно-
стики1. Однако исследования показали, что скрининг с по-
мощью низкодозной компьютерной томографии (НДКТ) 
может значительно снизить смертность от рака лёгких 
в популяции высокого риска [1]. Скрининг с помощью 
НДКТ направлен на выявление рака лёгких на ранней 
стадии и включает в себя главным образом выявление, 
классификацию и последующее ведение узлов в лёгких. 
Для облегчения выполнения вышеупомянутых задач были 
разработаны многочисленные руководства по лёгочным 
очагам, в том числе Международная программа действия 
для раннего рака лёгких (International Early Lung Cancer 
Action Program, I-ELCAP) [2], Система интерпретации 
и стандартизации данных при компьютерной томографии 
органов грудной полости (Lung CT Screening Reporting 
And Data System, Lung-RADS)2, а также рекомендации 
Британского торакального общества (British Thoracic 
Society, BTS) [3], Европейского консорциума по скринингу 
рака лёгких (European Position Statement on Lung Cancer 
Screening, EUPS) [4] и Национальной комплексной онко-
логической сети (National Comprehensive Cancer Network, 
NCCN) [5].

Согласно результатам голландско-бельгийского 
скрининга рака лёгких NELSON, измерение объёма (во-
люметрия) очагов позволяет снизить распространённость 
ложноположительных результатов до 2,1% [6], поэтому 
волюметрия с использованием полуавтоматической оцен-
ки объёма была одобрена и рекомендована в протоко-
лах EUPS [4], а позднее NELSON-plus [7]. В клинических 
рекомендациях BTS по ведению лёгочных очагов, выяв-
ленных по данным НДКТ, говорится о предпочтительном 
использовании волюметрии вместо измерения линейного 
размера.

Результаты исследования NELSON продемонстриро-
вали эффективность скрининга рака лёгких с помощью 
НДКТ [8], хотя для скрининга использовали эффективную 
дозу облучения от 0,4 до 1,6 мЗв в зависимости от массы 
тела пациента [6]. В то же время, согласно санитарным 
правилам и нормативам СанПин 2.6.1.2523-093, годовая 
эффективная доза при проведении рентгенологических 
профилактических исследований не должна превышать 
1 мЗв. По этой причине в пилотном проекте «Московский 
скрининг рака лёгкого» доза лучевой нагрузки была огра-
ничена значением 0,7 мЗв [9]. Насколько нам известно, 
до настоящего времени не было проведено ни одного 

валидационного исследования, в котором бы сравнива-
лись данные волюметрии с оценкой максимального ли-
нейного размера по данным компьютерной томографии 
с дозой облучения менее 1 мЗв (ультра-НДКТ), выпол-
ненных в рамках скрининга рака лёгких. Результаты про-
екта «Московский скрининг рака лёгкого» предоставляют 
бесценную возможность провести подобное исследова-
ние [10].

Цель исследования ― сравнение диагностической 
точности и согласованности результатов ручного из-
мерения линейного размера с полуавтоматическим из-
мерением объёма очагов по данным пилотного проекта 
«Московский скрининг рака лёгкого» с использованием 
низкодозной компьютерной томографии.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Дизайн исследования

Поперечное ретроспективное исследование. 

Критерии соответствия
Критерии включения: возраст от 50 до 80 лет; ин-

декс курения ≥30 пачка/лет; курение в настоящее время 
или отказ от курения менее чем 15 лет назад; наличие 
ультра-НДКТ исследования в указанный период; отсут-
ствие диагноза рака лёгких в анамнезе.

Критерии исключения: отсутствие очагов в лёгких 
по данным НДКТ-исследования; рак лёгких в анамнезе; 
ранее перенесённые операции на лёгких (за исключени-
ем биопсии лёгких); тяжёлые сердечно-сосудистые, им-
мунологические, респираторные или эндокринные забо-
левания с ожидаемой продолжительностью жизни менее 
5 лет; острые заболевания дыхательной системы; приём 
антибиотиков в срок не менее 12 недель до проведения 
НДКТ; кровохарканье или потеря веса >10 кг в течение 
года, предшествующего скринингу.

Условия проведения
Исследование включает 293 участника пилотного про-

екта «Московский скрининг рака лёгкого». Схема процес-
са отбора представлена на рис. 1. Данное исследование 
проводилось в рамках Приказа № 49 от 01.02.2017 Депар-
тамента здравоохранения г. Москвы.

Продолжительность исследования
Набор данных включает в себя результаты НДКТ, вы-

полненных в период с февраля 2017 по февраль 2018 
года.

1 WHO [Internet]. The top 10 causes of death [cited 2020 Dec 9]. Режим доступа: https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/the-top-10-
causes-of-death.

2 American College of Radiology. Lung CT Screening Reporting & Data System (Lung-RADS®), Version 1.1 [cited 2021 March 30]. Режим доступа: 
https://www.acr.org/Clinical-Resources/Reporting-and-Data-Systems/Lung-Rads. 

3 Постановление Главного государственного санитарного врача Российской Федерации от 7 июля 2009 года N 47 об утверждении СанПиН 
2.6.1.2523-09 «Нормы радиационной безопасности (НРБ-99/2009)». Режим доступа: https://docs.cntd.ru/document/902170553.

https://doi.org/10.17816/DD


DOI: https://doi.org/10.17816/DD117481

9
Digital DiagnosticsVol. 4 (1) 2023

Описание медицинского вмешательства
Сканирование проводилось в 10 поликлиниках с исполь-

зованием одного томографа в каждой поликлинике. Все 
томографы были модели Toshiba Aquilion 64 (Canon Medical 
Systems, Япония): 64-срезовые компьютерные томографы 
с напряжением трубки 135 кВ, током от 15 до 25 мА (в за-
висимости от веса пациента: <69 кг ― 15 мА; 70–90 кг ― 
20 мА; >90 кг ― 25 мА), временем вращения 0,50 сек, ша-
гом 1,484, толщиной среза 1 мм, шагом среза 1 мм. Размер 
матрицы составлял 512, а фильтр реконструкции ― FC07. 
На двух томографах использовался вендорспецифический 
алгоритм итеративной реконструкции (AIDR 3D), остальные 
восемь томографов использовали фильтрованную обрат-
ную проекцию с программным обеспечением квантового 

шумоподавления (FBP/QDS+) [10]. Сохранялись только ак-
сиальные срезы. После сканирования для анализа данных 
использовали проекции максимальной интенсивности (MIP) 
и мультипланарные реконструкции.

Время сканирования на задержке дыхания при мак-
симальной глубине вдоха составляло ≤10 сек. Область 
сканирования определялась по томограмме от верхушек 
лёгких до рёберно-диафрагмальных синусов. Расстоя-
ние от рёбер до края области реконструкции изображе-
ния составляло менее 1 см. Объёмный взвешенный ин-
декс CTDIvol (Computed Tomography Dose Index) зависел 
от веса пациентов: <69 кг ― 0,8 мГр, 70–90 кг ― 1,0 мГр, 
>90 кг ― 1,2 мГр. Дозу облучения подбирали индивиду-
ально в зависимости от веса пациента.

ORIGINAL STUDY ARTICLES

Рис. 1. Процесс отбора пациентов в исследование.

Общее число людей, зарегистрированных в городе 
на 2017 г. (n=12 678 079)

Общее число людей, прикреплённых к 10 поликлиникам 
(n=542 201)

Размер выборки, рассчитанный с помощью программы 
PASS 15 (n=312) 

Формат данных непригоден для переоценки (n=19)

Пациенты (n=293)

Общее число людей, относящихся к группе риска, 
прикреплённых к 10 поликлиникам (n=47 878)

Общее число людей, которым было выполнено 
ультра-НДКТ исследование в 2017 г. (n=5310)

Исключены (n=3032) 
1. Стаж курения 30 пачка/лет.
2. Наличие в анамнезе рака лёгкого/операции на лёгком 
(за исключением чрескожной биопсии лёгочной ткани).
3. Наличие в анамнезе рака, выявленного менее 5 лет 
назад, за исключением рака кожи и рака шейки матки 
in situ.
4. Острые заболевания дыхательной системы

Общее число пациентов, относящихся к группе риска, 
которым было выполнено ультра-НДКТ исследование 

в 2017 г. (n=2278)

Общее число пациентов, относящихся к группе риска, 
которым было выполнено ультра-НДКТ исследование, 

за исключением пациентов с подтверждённым диагнозом 
рака лёгкого (n=2249)

Исключены (n=29) пациенты, у которых был 
верифицирован диагноз рака лёгкого в течение 2 лет 

после исходного ультра-НДКТ исследования

Общее число исключённых пациентов (n=1563), 
у которых не были выявлены очаги в лёгких или очаги 

диаметром <4 мм
Пациенты без верифицированного диагноза рака лёгкого 

(2017–2020), которым было назначено повторное 
ультра-НДКТ исследование в течение первого года 

скрининга рака лёгкого (n= 521)
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Основной исход исследования
Всего было измерено 1450 лёгочных очагов, 878 (61%) 

солидных и 572 (39%) субсолидных, из которых для каж-
дого пациента был выбран самый крупный очаг. После 
выбора самого крупного очага в окончательный ана-
лиз было включено 293 очага. Распределение очагов 
для каждого эксперта в зависимости от линейного разме-
ра и объёма представлено в табл. 1. После консенсусного 
решения 199 лёгочных очагов были классифицированы 
как доброкачественные (<6 мм/<100 мм3), 94 ― как тре-
бующие дальнейшего наблюдения (≥6 мм/≥100 мм3).

Этическая экспертиза
На проведение исследования получено одобрение 

независимого локального этического комитета при ФГБУ 
«Центральная клиническая больница с поликлиникой» 
(Москва) Управления делами Президента Российской Фе-
дерации от 20.05.2017. Все участники исследования под-
писали информированное добровольное согласие.

Статистический анализ
Линейный размер лёгочного очага округлялся до бли-

жайшего целого числа. Критерий хи-квадрат Пирсона ис-
пользовали для анализа различий в расхождениях лож-
ноположительных и ложноотрицательных результатов 
между значениями объёма и линейного размера лёгоч-
ных очагов. Для определения согласия между тремя не-
зависимыми экспертами использовалась каппа Флейсса. 
Мы использовали категории, установленные Landis и Koch 
(1977), для интерпретации величины этой метрики: плохое 

(poor) согласие ― <0, незначительное (slight) согласие ― 
0,00–0,20, посредственное (fair) согласие ― 0,21–0,40, 
умеренное (moderate) согласие ― 0,41–0,60, значитель-
ное (substantial) согласие ― 0,61–0,80, почти идеальное 
(almost perfect) согласие ― >0,81 [11]. Все статистические 
расчёты проводили с использованием программы SPSS 
версии 26, статистически значимым считалось значение 
p <0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Объекты (участники) исследования

Всего в исследование было включено 293 участника, 
166 (57%) из которых были мужчинами, в возрасте 50–
80 (средний возраст 64,6±5,3) лет, средний стаж курения 
34,5±10,7 лет.

Основные результаты исследования
Для объёмных измерений количество расхождений 

с референсным стандартом составило 32 [10,9%; 4 лож-
ноположительных, 28 ложноотрицательных], 29 [9,9%; 
17 ложноположительных, 12 ложноотрицательных] 
и 30 [10,2%; 6 ложноположительных, 24 ложноотрица-
тельных] очагов для экспертов 1, 2 и 3 соответственно. 
При измерении линейного размера количество некор-
ректных измерений очагов было 192 [65,5%; 107 лож-
ноположительных, 85 ложноотрицательных], 146 [49,8%; 
58 ложноположительных, 88 ложноотрицательных] 
и 102 [34,8%; 23 ложноположительных, 79 ложноотрица-
тельных] для экспертов 1, 2 и 3 соответственно (табл. 2). 

Таблица 1. Распределение очагов на одного эксперта для линейного размера и NELSON-plus/EUPS категории

Показатель Эксперт 1 Эксперт 2 Эксперт 3

Линейный размер

Очаг ≥6 мм 101 147 191

Очаг <6 мм 192 146 102

Объём

≥100 мм3 223 194 217

<100 мм3 70 99 76

Таблица 2. Результаты и расхождения на одного эксперта при измерении объёма и линейного размера 

Показатель Эксперт 1 Эксперт 2 Эксперт 3

Объём

Ложноположительные результаты 4 (1,4) 17 (5,8) 6 (2,0)

Ложноотрицательные результаты 28 (9,6) 12 (4,1) 24 (8,2)

Расхождения по каждому эксперту 32 (10,9) 29 (9,9) 30 (10,2)

Линейный размер

Ложноположительные результаты 107 (36,5) 58 (19,8) 23 (7,8)

Ложноотрицательные результаты 85 (29,0) 88 (30,0) 79 (27,0)

Расхождения по каждому эксперту 192 (65,5) 146 (49,8) 102 (34,8)

Примечание. В скобках указан процент от общего количества очагов (n=293).

ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ
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При использовании порогового значения 80 мм3, в соот-
ветствии с рекомендациями BTS, установлено, что коли-
чество некорректных измерений увеличилось: 35 ошибок 
было зарегистрировано для эксперта 1, 50 ― для экс-
перта 2, 41 ― для эксперта 3.

Если рассматривать средние показатели трёх экспер-
тов, то всего было выявлено 30 (10,2%) ошибок при изме-
рении объёма по сравнению со 147 (50,2%) при измерении 
линейного размера (p <0,001). При волюметрии было зна-
чительно меньше ложноположительных результатов (9; 
3,1%), чем при измерении линейного размера (63; 21,5%; 
p <0,001), а также значительно меньше ложноотрица-
тельных результатов (21; 7,2%, против 84; 28,7%, соответ-
ственно; p <0,001).

Анализ согласия между экспертами показал большее 
согласие при измерении объёма, чем при измерении ли-
нейного размера. При измерении объёма каппа Флейсса 
составила 0,672 (значительное согласие, 95% доверитель-
ный интервал 0,670–0,674), тогда как при использовании 
измерения линейного размера каппа Флейсса составила 
0,027 (незначительное согласие, 95% доверительный ин-
тервал 0,025–0,029).

ОБСУЖДЕНИЕ
Резюме основного результата исследования

По нашим данным, использование волюметрии вместо 
линейного размера значительно уменьшило количество 
ошибочных интерпретаций очагов, при этом уменьшилось 
количество как ложноположительных, так и ложноотри-
цательных результатов. Согласие между экспертами было 
значительно выше при использовании волюметрической 
классификации по сравнению с измерением линейного 
размера.

Обсуждение основного результата 
исследования

Наши результаты согласуются с данными исследо-
вания NELSON и подтверждают обоснованность при-
менения волюметрии лёгочных очагов для результатов, 
полученных при помощи ультра-НДКТ. В исследовании 
M. Oudkerk и соавт. [7] было показано, что при использо-
вании НДКТ размер очага не может быть точно интерпре-
тирован только путём измерения его линейного размера, 
особенно в спорных случаях. При экстраполяции объёма 
из линейного размера очаги размером 8–10 мм попада-
ли в группы объёмом от 50 до 500 мм3, и использование 
линейного размера приводило к значительному завыше-
нию объёма очагов по сравнению с полуавтоматическим 
измерением объёма. До этого в исследовании M.P. Revel 
и соавт. [12] сообщалось также о проблеме при анализе 
очагов малого и среднего размера: оценка внутри- и ме-
жэкс-пертного согласия показала, что погрешность из-
мерения при оценке двумя разными врачами-рентгено-
логами достигает 1,73 мм. Далее, согласно исследованию 

X. Xie и соавт. [13], использование полуавтоматических 
методов для измерения объёма показало более высокую 
точность по сравнению с ручными измерениями. Кроме 
того, Европейское общество радиологии (European Society 
of Radiology, ESR) и Европейское респираторное общество 
(European Respiratory Society, ERS) рекомендуют приме-
нять волюметрию очагов, в том числе с использованием 
алгоритмов искусственного интеллекта [11]. В другом 
исследовании, посвящённом методологии разметки лё-
гочных очагов, несколькими врачами-рентгенологами 
установлено, что при измерении диаметра очага количе-
ство экспертов влияет на правильность и согласованность 
оценок. При увеличении числа специалистов, осущест-
вляющих независимую интерпретацию КТ-исследований, 
наблюдается рост правильности их оценок при снижении 
согласованности [14].

Ограничения исследования
Исследование имеет ряд ограничений. Данное ис-

следование является ретроспективным, что может при-
вести к систематической ошибке выборки. Кроме того, 
данное исследование проводилось на относительно 
небольшой выборке. Большее число случаев может 
быть более показательным по отношению к популяции, 
в которой проводится скрининг рака лёгких. Согласно 
рекомендациям Lung-RADS, необходимо проводить 
измерения линейного размера очага по длинной и ко-
роткой оси с вычислением среднего значения; однако 
целью настоящей работы была проверка результатов 
исследования NELSON.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Таким образом, мы продемонстрировали, что ис-

пользование при интерпретации НДКТ полуавтоматиче-
ской оценки объёма лёгочных очагов может значительно 
снизить количество ложноположительных и ложноотри-
цательных результатов по сравнению с измерением ли-
нейного размера. Этот результат сопровождается увели-
чением согласия между экспертами и может привести 
к снижению неизбежного вреда, связанного со скринин-
гом рака лёгких.
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