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Методология тестирования и мониторинга 
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АННОТАЦИЯ
Обоснование. Мировая сумма инвестиций в компании по разработке программного обеспечения на основе техно-
логий искусственного интеллекта для медицинской диагностики составила 80 млн долларов в 2016 году, 152 млн 
долларов ― в 2017 и, ожидаемо, продолжает расти. Активная деятельность компаний-производителей программ-
ного обеспечения должна соответствовать существующим клиническим, биоэтическим, правовым и методологиче-
ским основам и стандартам. Как на национальном, так и на международном уровне не существует единых стандартов 
и протоколов проведения испытаний и мониторинга программного обеспечения на основе технологий искусственного 
интеллекта для медицинской диагностики.
Цель ― разработать универсальную методологию тестирования и мониторинга программного обеспечения на осно-
ве технологий искусственного интеллекта для медицинской диагностики, направленную на повышение его качества 
и внедрение в практическое здравоохранение. 
Материалы и методы. В ходе аналитического этапа был проведён обзор литературы по базам данных PubMed 
и eLIBRARY. Практический этап включал апробацию разработанной методологии в рамках Эксперимента по использо-
ванию инновационных технологий в области компьютерного зрения для анализа медицинских изображений и даль-
нейшего применения в системе здравоохранения города Москвы.
Результаты. Разработана методология тестирования и мониторинга программного обеспечения на основе технологий 
искусственного интеллекта для медицинской диагностики, направленная на повышение качества данного программ-
ного обеспечения и его внедрение в практическое здравоохранение. Методология состоит из 7 этапов: самотестиро-
вание, функциональное тестирование, калибровочное тестирование, технологический мониторинг, клинический мони-
торинг, обратная связь и доработка.
Заключение. Отличительными особенностями методологии являются цикличность этапов тестирования, мониторин-
га и доработки программного обеспечения, приводящие к постоянному повышению его качества, наличие подроб-
ных требований к результатам его работы, участие врачей в его оценке. Методология позволит разработчикам про-
граммного обеспечения достичь высоких результатов и продемонстрировать достижения в различных направлениях, 
а пользователям ― сделать осознанный и уверенный выбор среди программ, прошедших независимую и всесторон-
нюю проверку качества.

Ключевые слова: программное обеспечение; искусственный интеллект; рентгенология; диагностическая визуализация; 
методология; контроль качества.
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ABSTRACT
BACKGROUND: The global amount of investment in companies developing artificial intelligence (AI)-based software technologies 
for medical diagnostics reached $80 million in 2016, rose to $152 million in 2017, and is expected to continue growing. While 
software manufacturing companies should comply with existing clinical, bioethical, legal, and methodological frameworks and 
standards, there is a lack of uniform national and international standards and protocols for testing and monitoring AI-based 
software.
AIM: This objective of this study is to develop a universal methodology for testing and monitoring AI-based software for medical 
diagnostics, with the aim of improving its quality and implementing its integration into practical healthcare.
MATERIALS AND METHODS: The research process involved an analytical phase in which a literature review was conducted 
on the PubMed and eLibrary databases. The practical stage included the approbation of the developed methodology within the 
framework of an experiment focused on the use of innovative technologies in the field of computer vision to analyze medical 
images and further application in the health care system of the city of Moscow.
RESULTS: A methodology for testing and monitoring AI-based software for medical diagnostics has been developed, aimed 
at improving its quality and introducing it into practical healthcare. The methodology consists of seven stages: self-testing, 
functional testing, calibration testing, technological monitoring, clinical monitoring, feedback, and refinement.
CONCLUSION: Distinctive features of the methodology include its cyclical stages of monitoring and software development, 
leading to continuous improvement of its quality, the presence of detailed requirements for the results of the software work, 
and the participation of doctors in software evaluation. The methodology will allow software developers to achieve significant 
outcomes and demonstrate achievements across various areas. It also empowers users to make informed and confident 
choices among software options that have passed an independent and comprehensive quality check.

Keywords: software; artificial intelligence; radiology; diagnostic imaging; methodology; quality control.
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简评

论证。2016年，全球对基于人工智能技术开发医疗诊断软件的公司的投资额为8000万美

元，2017年为1.52亿美元，并预料还将继续增长。软件公司的积极活动必须符合现有的临

床、生物伦理、法律和方法学原理和标准。在国家和国际范围，基于人工智能技术的软件还

没有统一的测试和监测标准和协议。

该研究的目的是开发一种通用方法，用于测试和监测基于人工智能技术的医疗诊断软件，以

提高其质量和在实际医疗中的应用。 

材料和方法。在分析阶段，对PubMed和eLIBRARY数据库进行了文献综述。实用阶段包括 

在《使用创新计算机视觉技术进行医学图像分析并进一步应用于莫斯科市医疗系统的实验》

框架内对所开发的方法学进行了测试，并将其进一步应用于莫斯科的医疗保健系统。

结果。我们开发了一套基于人工智能技术的医疗诊断软件测试和监测方法，旨在提高该软件

的质量，并将其应用于实用保健中。该方法包括7个阶段：自测试、功能测试、校准测试、

技术监测、临床监测、反馈和改进。

结论。该方法的显著特点是对软件进行周期性的监测和改进，从而不断提高其质量；对软件

性能结果并医生参与软件评估提出详细要求。该方法可使软件开发人员在各个领域取得优异

成绩并展示成就，也可使用户在通过独立、全面质量控制的程序中做出明智、自信的选择。

关键词：软件；人工智能；放射学；诊断成像；方法学；质量控制。
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论证 
2016年，全球对基于人工智能（AI）技术开

发医疗诊断软件（software）的公司的投资额为
8000万美元，2017年为1.52亿美元，并预料还将
继续增长[1]。2019年在俄罗斯，基于人工智能
技术的医疗诊断软件得到广泛推广，当时莫斯科
市政府决定开展一项仍在进行（2023年）的大规
模科学研究，即《关于使用创新计算机视觉技术
进行医学图像分析并进一步应用于莫斯科市医疗
系统的实验》（以下简称实验）1。 

软件公司的积极活动必须符合现有的临床、
生物伦理、法律和方法学原理和标准[1]。根据
俄罗斯法律，为了将基于人工智能技术的软件用
于实用保健，而不是用于实验情境，必须按照法
律规定的程序将其作为医疗器械进行国家注册，
从而使软件获得Roszdravnadzor2颁发的注册证 
书（RC）。 

在将软件送交注册之前，一个强制性的准备
阶段是进行技术和临床试验，以验证声明的软件
功能3。同时，由于基于人工智能技术的软件的
特殊性，在国家和国际范围内还没有统一的试
验标准和协议，也没有关于工作程序和决策原则
的方便用户的信息[2]。美国食品药品监督管理 
局（Food and Drug Administration，FDA）也
正在制定评估和管理基于人工智能技术软件的精
准建议[1]。由于无法可靠地确认软件是否符合对
其提出的要求，可能存在极为不利的后果：用户
对软件不信任，阻碍软件在实用保健中的应用，
软件的使用失去积极的社会经济效益，阻碍医疗
保健的整体发展[3]。 

软件收到RC后，将进行注册后临床监测。监
测的目的是确保其在实用保健中使用的安全4。
然而，现有的监测要求对不同的医疗器械都是
通用的，也不考虑到基于人工智能技术的医疗
诊断软件的特殊性[4]。根据欧亚经济委员会理
事会的决议，在收到RC后的三年内每年应进行
一次对第三类风险医疗器械（包括基于人工智
能技术的软件）的监测5。然而，由于医疗数据
的可变性较高，且难以预测周围条件（如流行
病情况）的变化，因此有必要进行更频繁的监
测[5]。在监测过程中，有可能会发现软件性能
的批评意见。在这种情况下，有必要对软件进

行改进，一旦软件得到改进，就需要重新进行
测试和监测。 

医疗诊断中可通过临床试验对基于人工智能
技术的软件进行研究，而回顾性队列研究是最合
适的临床试验类型[1]。这种评估软件的方法也
有很多缺点。主要缺点是在实践中获得的软件性
能结果与研究结果之间存在差异[1]。在实用保
健中，采用基于人工智能技术的医疗诊断软件
的方法不完善的一个普遍例子是第一个用于乳
腺X线筛查的计算机辅助诊断（computer-aided 
diagnostic，CAD）系统的负面经验。大型多中
心研究结果表明了，由于使用该软件，乳腺癌的
检出率提高了2-10%[6]。1998年，该软件获得了
FDA的批准，以医生开始在实用保健中使用该软
件。然而，该软件在实用保健中并没有取得积
极的效果，甚至导致了乳房摄影检查的检出率下
降，假阳性率上升[6]。文献中提出的一种解释
是，不同经验水平的放射科医生使用新技术的方
式不同。经验丰富的医生没有注意到这一点。而
经验较少的放射科医生则因新技术带来的虚假安
全感而犯错。第二种解释是，该软件未能有效检
测出某些癌症，早期研究未发现这一点[1]。 

因此，虽然伦理和法律问题是基于人工智能
技术软件的最大特点，但还有一个重要的方法问
题，可以表述为缺乏一种通用的、全面的方法来
测试和监测基于人工智能技术的医疗诊断软件；
这种方法应以提高软件质量和进一步在实用保健
中采用为目标[7]。综上所述，制定这样一种方
法似乎迫在眉睫。值得注意的是，该方法不会取
代现有的、经法律批准的软件安全和效率评估方
法，而是会独立存在，并作为一种补充，从而
增加软件成功获得俄罗斯联邦卫生监督局注册证
书的机会，并在获得批准后进一步评估和改进软
件，以便在实用保健中有效采用。 

该研究的目的是开发一种通用方法，用于测试
和监测基于人工智能技术的医疗诊断软件，以提
高其质量并在实际医疗保健中的应用。 

材料和方法
研究设计 

本文是一项分析性研究。所介绍的方法是在分
析文献和作者自己经验的基础上制定的。

1 莫斯科市政府于2019年11月21日第1543-PP号决议《关于使用创新计算机视觉技术进行医学图像分析和进一步应用于莫
斯科市医疗系统的实验》。访问方式：https://docs.cntd.ru/document/563879961。  

2 俄罗斯联邦政府于2020年11月24日第1906号决议《关于对《医疗器械国家注册规则》进行修改》。访问方式：http://
publication.pravo.gov.ru/Document/View/0001202011270010。

3 联邦法2011年11月21日第323-FZ号《关于俄罗斯联邦公民健康保护的基本原则》。第38条《医疗器械》。访问方式： 
https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_121895/ddcfddbdbb49e64f085b65473218611b4bb6cd65/。

4 俄罗斯联邦卫生部于2020年9月15日第980n号命令《关于医疗器械安全监测程序的批准》。访问方式：https://docs.
cntd.ru/document/566006416。 

5 欧亚经济委员会理事会于2015年12月22日第174号决议《关于医疗器械安全、质量和有效性监测规则的批准》。访问方
式：https://www.alta.ru/tamdoc/15kr0174/
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制定方法 
制定该方法的过程分为两个阶段，即分析和实

践。 
在分析阶段，对现有方法进行了研究。在电

子科学图书馆（PubMed和eLIBRARY）中对2018年
至2023年（最近5年）的文献进行了综述。搜索
词包括“methodology for evaluation artificial 
intelligence in radiology”，“методология 
оценки искусственного интеллекта 
в рентгенологии”（放射学人工智能评估
方法）。我们通过阅读文章标题和简评评估其相
关性后，将其纳入分析范围。共分析了22篇文章
[1-22]和5项规范性法律文件6 。  

然后，在《使用创新计算机视觉技术进行医学
图像分析并进一步应用于莫斯科市医疗系统的实
验》框架内对该方法进行了测试。该实验是在莫
斯科统一医疗信息和分析系统（Unified Medical 
Information and Analytical System，EMIAS）
的统一放射科信息系统（Unified Radiological 
Information System，URIS）基础上进行的。本
文给出该方法测试结果的一部分作为说明。 

样本量的统计论证 
在评估的不同阶段，我们确定了以下样本研究

的数量。 
1. 在自测试阶段，数据集的大小没有规定，取决

于软件所解决的临床问题7。自测试、功能测试
和校准测试阶段中使用的数据集是根据专家共
识数据准备的。在某些情况下，数据集是根据
组织学检查结果准备的（例如，用于评估恶性
肿瘤）。《数据集准备规定》给出准备数据集
过程的详情[19]。

2. 在功能测试阶段中，我们准备好了5次检查的
数据集（根据GOST R 8.736-2011，多次测量
被理解为至少四次测量）8 。真实值被认为是
专家医生的总结报告。专家医生是在该专业领
域拥有5年以上经验的医生，在数据流上描述
特定领域（特定模式和目标病理）的研究。专

家医生已接受过关于使用基于人工智能技术软
件的指导。这一阶段至少有一名技术专家和一
名专家医生参与。  

3. 在校准测试阶段中，我们准备好了100次检查
的数据集，具有50/50类平衡（50%的检查有目
标病理，50%的检查无目标病理）9[20，21]。
这一阶段至少有一名技术专家和一名专家医生
参与。 

4. 在技术监测阶段中，我们考虑了报告期内软件
对缺陷“a、b”（基于缺陷检测自动化）进行
分析的所有检查，以及对缺陷“c-d”进行分
析的80次检查样本10[20，21]。这一阶段至少
有一名技术人员参与。 

5. 在临床监测阶段中，对上述80次检查样本进
行了审查。真值被认为是专家医生的总结报 
告11[20，21]。这一阶段有一名专家医生参
与。 
伦理审查本研究是在当地伦理委员会以前批准

的研究（NCT04489992号）《使用创新计算机视
觉技术进行医学图像分析并进一步应用于莫斯科
市医疗系统的实验》（莫斯科实验）框架内进行
的。 

结果
根据文献综述的结果，我们找到了关于基于

人工智能技术的医疗诊断软件评估的不同阶段的
研究：软件的验证[1，5，8，9]、监测[10]以及
采用[7，11-13]和监管[14，15]。与此同时，我
们没有发现统一的方法来测试和监测基于人工智
能技术的医疗诊断软件。有一些关于基于人工智
能技术的软件生命周期的研究[16]。不过，它们
主要针对的不是医疗软件，而是其他活动领域的
软件。这些文章没有考虑到基于人工智能技术的
医疗诊断软件的特殊性。此外，也有关于基于人
工智能技术软件的研究和科学出版物编写的指
南，但不可能借助这些指南对软件进行测试和监 
测[17，18]。需要强调的是，我们也没有发现关

6 俄罗斯联邦莫斯科政府于2019年11月21日第1543-PP号决议（https://docs.cntd.ru/document/563879961）；俄罗斯联
邦政府于2020年11月24日第1906号决议（http://publication.pravo.gov.ru/Document/View/0001202011270010）； 
2011年11月21日第323-FZ号联邦法第38条（https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_121895/）；俄罗斯联
邦卫生部于2020年9月15日第980n号命令（https://docs.cntd.ru/document/566006416）；莫斯科卫生局于2023年2月16
日第134号命令（https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_от_16.02.2023.pdf）。

7 诊断和远程医疗中心。官方网站。数据集。访问方式：https://mosmed.ai/datasets/。 
8 GOST R 8.736-2011。俄罗斯联邦国家标准。国家保证测量统一系统。直接多次测量。测量结果处理方法。基本规定。访
问方式：https://docs.cntd.ru/document/1200089016。 

9 莫斯科卫生局于2023年2月16日第134号命令《关于使用创新计算机视觉技术进行医学图像分析并进一步应用于莫斯科
市医疗系统的实验程序和条件批准》。访问方式：https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_
от_16.02.2023.pdf。

10 莫斯科卫生局于2023年2月16日第134号命令《关于使用创新计算机视觉技术进行医学图像分析并进一步应用于莫斯科
市医疗系统的实验程序和条件批准》。访问方式：https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_
от_16.02.2023.pdf。

11 莫斯科卫生局于2023年2月16日第134号命令《关于使用创新计算机视觉技术进行医学图像分析并进一步应用于莫斯科
市医疗系统的实验程序和条件批准》。访问方式：https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_
от_16.02.2023.pdf。
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于测试和监测后软件修订的出版物。同时，软件
修订对于提高软件质量和在实用保健中成功采用
来说至关重要。 

为此，作者开发了一套基于人工智能技术的
医疗诊断软件测试和监测，旨在提高该软件的质
量，并将其应用于在实用保健中。该方法包括7
个阶段。如图1所示。每个阶段的目的、本质和
结果如下。

自测试 
自测试阶段旨在评估软件与输入数据的技术兼

容性。软件开发商（或供应商）可访问开放数据
集。该数据集包含Dicom（Digital Imaging and 
Communications in Medicine）文件。这些文件
是诊断检查的匿名示例12。数据集提供以下参数
结构：模式、诊断程序类型、诊断设备的制造商
和型号[19]。 

软件与数据的兼容性有助于在技术上将软件集
成到医疗机构的放射信息网络中，并从功能测试
阶段开始进行进一步评估13。 

功能测试 
在功能测试阶段中，要对供应商申报的软件

功能的可用性和可操作性进行验证。测试从技
术和临床角度进行。从技术角度来看，软件的评
估标准如下：检查的优先级排序（分诊）；软件
是否提供额外系列的图像；是否提供额外系列的
名称；是否在额外系列的图像上提供软件的图示

符号；是否在图像上和DICOM SR中标注“仅供
研究使用”的警告指示；是否存在系列同步的
可能性；是否显示病理存在的可能性；是否指
出病理类别；是否提供DICOM SR协议的完整结 
构（图2、3）。 

这一部分功能测试由受过技术教育的专家

根据基本功能要求进行。在俄罗斯联邦，这些

要求由莫斯科市国家预算卫生机构“莫斯科卫

生局诊断和远程医疗技术科学实践临床中心”

制定 1 4。从医学角度来看，对软件功能的评估

由专家医生根据莫斯科卫生局诊断和远程医疗

技术科学实践临床中心制定的基本诊断要求进 

行15。基本诊断要求包括软件答复的必选和可选内

容、提交答复的格式和形式等标准。基本功能和基

本诊断要求既有对所有软件的共同要求，也有具体要

求。具体要求由软件所解决的临床问题决定。 

如果发现严重不符合项，软件测试就会停止，
直到供应商消除其原因为止。不符合基本功能要
求的不符合项被认为是严重的，因为它们会对医
生的工作过程产生负面影响，并直接或间接地影
响病人的生命和健康（图4、5）。 

在供应商公司消除了严重不符合项的原因后，
应重新进行功能测试。申请方应有机会重新进行
该阶段的测试，但不得超过2次。在收到测试结
果不合格的协议后，申请方可在不受限制的时间
内进行第一次重测。第二次重测不得早于收到上
次测试结果不合格的协议后3个月。如果第二次
重测不成功，可向申请方提供另一个科学实践合

自测试 校准测试

功能测试 技术监测

临床监测反馈软件改进

DOI: https://doi.org/10.17816/DD321971
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图1。关于测试和监测基于人工智能技术的医疗诊断软件的方法。

12 诊断和远程医疗中心。官方网站。数据集。访问方式：https://mosmed.ai/datasets/。 
13 莫斯科卫生局于2023年2月16日第134号命令《关于使用创新计算机视觉技术进行医学图像分析并进一步应用于莫斯科
市医疗系统的实验程序和条件批准》。访问方式：https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_
от_16.02.2023.pdf。

14 人工智能服务结果的基本功能要求。访问方式：https://mosmed.ai/documents/218/Базовые_функцио-
нальные_требования_29.11.2022.pdf。 

15 人工智能服务结果的基本诊断要求。访问方式：https://mosmed.ai/documents/226/Базовые_диагно-
стические_требования_22_02_2023.pdf。
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作项目16。如果没有发现严重不符合项，软件就
进入校准测试阶段17。

校准测试 
在校准测试阶段中，要确定关于软件诊断准

确度的指标。主要指标是ROC曲线下面积（Area 
under the ROC Curve，AUC）。当通过使用尤
登指数和最大化阴性和阳性预测值对ROC曲线进
行分析时，可以确定最佳激活阈值。其他确定

的指数包括灵敏度、特异度、准确度、阳性预
测值、阴性预测值。还确定每个检查的最短分
析时间、平均分析时间和最长分析时间。真阳
性、假阴性、假阳性、真阴性的数量以四栏表
的形式呈现。某些指标的阈值如下：AUC——不
低于0.81或0.91（取决于临床任务）；接受、
处理检查和传输分析结果的所需时间——不超
过6.5分钟；成功处理检查的比重——不低于 
90%18[21]。   

图2。有图像的基于人工智能技术软件成果的主要组成部分：基准作品示例。

带软件名称记号
的额外系列

发现病理的标记

软件名称和版本

“仅供研究使
用”的警告指示

分析日期和时间

服务信息：
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图3。有DICOM SR的基于人工智能技术软件成果的主要组成部分：基准作品示例。

DICOM SR1——关于检查和服务的
服务信息

DICOM SR2——关于服务及其目的
的信息

DICOM SR4——关于检查结果的人
工智能服务报告 

DICOM SR5——发现病理的详细说
明

DICOM SR3——关于如何使用
服务的信息（用户手册）

资料编号 ERIS 000001990912
检查日期 12.08.2020 0:47 
报告日期 12.08.2020 1:08
状态

服务名称  COVID-19
警告  仅供研究使用                    
软件版本  1.8.0
分析日期和时间 2020-09-12 1:08

服务目的

模式：CT

解剖区域：胸部

患者：成人

目的：寻找肺部COVID-19肺炎迹象并评估其病变的严重程度

结论

人工智能处理结果        COVID-19：

在左上叶，0%的肺实质受累（0分）

在左下叶，16.1%的肺实质受累（2分）

在右上叶，0%的肺实质受累（0分）

在右中叶，0%的肺实质受累（0分）

在右下叶，0%的肺实质受累（0分）

双肺总计：8%。严重程度——CT1

COVID-19迹象

发现到病变的切片数：114

肺切片总数：269

阳性切片数占总切片数的百分比：42%

简明用户手册：病变用红色轮廓标出

16 莫斯科卫生局于2023年2月16日第134号命令《关于使用创新计算机视觉技术进行医学图像分析并进一步应用于莫斯科
市医疗系统的实验程序和条件批准》。访问方式：https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_
от_16.02.2023.pdf.

17 莫斯科卫生局于2023年2月16日第134号命令《关于使用创新计算机视觉技术进行医学图像分析并进一步应用于莫斯科
市医疗系统的实验程序和条件批准》。访问方式：https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_
от_16.02.2023.pdf。

18 莫斯科卫生局于2023年2月16日第134号命令《关于使用创新计算机视觉技术进行医学图像分析并进一步应用于莫斯科
市医疗系统的实验程序和条件批准》。访问方式：https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_
от_16.02.2023.pdf。
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图4。基于人工智能技术的软件另一系列的截图：不符合基本功能要求的严重不符合项。

图5。图片说明叠置：不符合基本功能要求的严重不符合项。
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校准测试的结果是其协议书（图6）。协议书
可能包含严重和非非严重不符合项。不符合上述
阈值和方法建议的重大偏差的不符合项被认为是
严重的[21]。在发现这些不符合项的情况下，软
件测试就会停止，直到消除为止。如果没有不符
合项，软件就有机会在定期监测阶段中开始对检
查的前瞻性分析。定期监测包括技术和临床监 
测19。

技术监测 
技术监测是从技术角度定期检查软件性能结果

的阶段。这一阶段对于及时缺陷检测、及时质量
控制和防止软件在放射科医生的实践中不正常运
行是必要的。在这一阶段可以检测到的缺陷分为
以下几类：

a) 处理一份检查报告的时间超过6.5分钟；
b) 缺乏分析检查的结果； 
c) 软件声明功能的不正确操作，妨碍放射科医生

的工作或使其无法高质量地完成工作；
d) 与图像区域显示有关的缺陷； 
e) 其他检查结果档案完整性和内容的失调，从而

限制对检查结果的诊断解释。 
“a、b”缺陷的自动监测是对报告期内软件

分析的所有检查进行的。“c-d”缺陷的半自动
监测是对80个检查样本进行的。为了对缺陷进行
正确评估，我们开发了软件运行监测内部报告表
格，其中包含技术缺陷监测指示（图7）。图8给 
出“胸部X射线照相术”技术缺陷平均数量的图表
信息：缺陷数量呈下降趋势。

技术监测的结果就是技术监测报告（图9）。

19 莫斯科卫生局于2023年2月16日第134号命令《关于使用创新计算机视觉技术进行医学图像分析并进一步应用于莫斯科
市医疗系统的实验程序和条件批准》。访问方式：https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_
от_16.02.2023.pdf。
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如果检测到的缺陷比重超过10%，则停止该软件
的检查路由，直到消除缺陷原因为止。如果检测
到的缺陷比重不超过10%，则软件运行和其定期
监测继续进行20。

临床监测 
在定期监测期间，放射科医生也会对软件结果

进行临床评估。两个主要评估标准是病理的解释
（结论）和定位（标记）。在评估过程中，医生
可选择以下响应选项：完全一致、不正确评估、
假阳性和假阴性。例如，如果医生完全同意软件
的报告，则选择“解释：完全一致”。如果医生
部分同意软件的报告，则选择“解释：不正确评
估”。例如，医生同意存在病理，但不同意其细
节。反之，医生同意细节，但不同意关于病理机
率或其严重程度的总体结论。当医生完全不同意
软件的报告时，就会选择“解释：假阳性”和 
“解释：假阴性”（图10）。

临床评估结果将输入上述的监测内部报告告
表。然后我们将其上传到监测软件模块，以软件
模块自动生成监测报告。

根据定期监测的结果，做出一种结论，其中 
“软件继续参与实验”、“实验参与者需要对软
件运行进行修改”、“停止软件参与实验，直到
对软件运行进行修改为止”21。

反馈
为了评估软件的实际意义，放射科医生的反馈

阶段是必要的。反馈表位于程序窗口的放射科医

ORIGINAL STUDY ARTICLES

DOI: https://doi.org/10.17816/DD321971

图6。校准测试协议书的示例。

于2022-10-14第76号校准测试报告

人工智能服务供应商公司：

人工智能服务名称：

人工智能服务类型

人工智能服务制造公司

检查总数：  100

已发送和处理：  98

已发送但不处理：  0

最佳阈值（尤登指数）：95.0
准确度：0.89 (0.83至0.95)
准确度：0.84 (0.74至0.94)
特异度：0.94 (0.87至1.0)
假阴性的百分比（%）：16.0
假阳性的百分比（%）：6.25

平均分析时间（标准偏差，中位值），秒：31 (8.30)

解决方案：
人工智能服务符合莫斯科卫生局于2022年2月24日第160号命令（经2022年3月25日
第276号命令、2022年4月8日第337号命令、2022年4月27日第413号命令、2022年6
月8日第540号命令、2022年7月29日第748号命令和2022年9月16日第896号命令修
改）规定的进入测试阶段的技术要求。
协议自动生成

衡量标准
AUC
准确度
灵敏度
特异度

声明值 获得的 相对偏差

最佳阈值（最大净现值）：95.0
预测概率：(0.05)
准确度：0.84 (0.74至0.94)
特异度：0.94 (0.87至1.0)
假阴性的比例（%）：16.0
假阳性的百分比（%）：6.25

ROC曲线

特异度

灵
敏
度

灵
敏
度

目标净现值： 0.995

特异度

图7。基于人工智能技术的软件运行监测内部报告表格。 

人工智能结 
论（同意——1，
不同意——空单

元格）

人工智能发现病理
的定位（同

意——1，不同
意——空单元格） 1. 放射科医生收到一个excel文件。

2. 分析软件运行。
3. 根据“监测”选项卡上的简要说明（2），

填写每次检查的参数结果（1）。
4. 如果存在缺陷，填写“附录”选项卡（3）

。
5. 如有必要，填写“结论”选项卡（4）。 

缺陷截图

监测 附录 结论 

根据监测结果，提出以下批评：

不要跟踪在印刷过程中发现的缺陷！

表格中只能存在1或空单元格！

简要说明 1. 如果发现到缺陷，则在与检查相对的C、D、E、F列中填写
1。如果该组没有缺陷，则将该单元格留空。

2. 在检查对面的G、H列中，如果同意，则填写1；如果不同
意，则将该单元格留空。

3. 如果人工智能服务显示存在病理，则在第I列中填写1，如
果没有，则将该单元格留空。

4. 用截图记录缺陷，并将其附在下一张“附件”表中。

5. 将监测的主要批评列入最后一张“结论”。

附件1
uid号码：
评论： 

病理

20 莫斯科卫生局于2023年2月16日第134号命令《关于使用创新计算机视觉技术进行医学图像分析并进一步应用于莫斯科
市医疗系统的实验程序和条件批准》。访问方式：https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_
от_16.02.2023.pdf.

21 莫斯科卫生局于2023年2月16日第134号命令《关于使用创新计算机视觉技术进行医学图像分析并进一步应用于莫斯科
市医疗系统的实验程序和条件批准》。访问方式：https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_
от_16.02.2023.pdf.
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生自动工作站中（图11）。放射科医生可以同意
或不同意软件的报告。如果不同意，医生要选择
不同意的原因。主要原因是技术缺陷和诊断不准
确。医生对软件分析的所有检查中的5%提供反馈
就足够了。此外，我们还通过对医生的问卷调查
收集反馈。这样就可以评估他们对软运行作的满
意度22。

改进 
如果在功能测试、校准测试和定期监测阶段发

现对软件运行的重要批评，则停止软件测试，直到
消除备注的原因为止。改进由供应商方负责，对医
疗机构来说是一个“黑盒子”。如果有必要进行改
进，如果改进不涉及最初声明的功能、技术架构的
变更，也不涉及软件诊断准确度指标的变更，则申
请方在改进后可立即进入该方法的下一阶段。 

如果申请方的改进涉及最初声明的功能、技
术架构的变更，也涉及软件诊断准确度指标的变
更，则无论之前软件方法处于哪个阶段，都要重
复进行功能测试和校准测试23。 

讨论 
本文介绍一种基于人工智能技术的医疗诊断软

件测试和监测方法，旨在提高其质量，并将其应

图8。“胸部X射线照相术”模式软件的技术缺陷动态变化。 
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平均值

存
在
缺
陷
，
%

线性函数（平均值）

缺陷平均数量的动态变化

报告期，月

图9。技术监测报告的示例。 

服务运行技术参数监测报告

1.人工智能服务供应方公司：

 人工智能服务名称：

 人工智能服务制造公司：

 实验中的人工智能服务标识符：

2.报告期：

3.检查类型：

4.临床目标：

5.检查总数：

5.1. 根据URIS EMIAS的送交服务分析的报告期检查  16108个 

5.2. 其中根据URIS EMIAS的独一无二检查  16108个*。

6.通过监测的检查次数    16108个

6.1. 通过人工控制的检查   20个

7.有缺陷的检查数量： 

7.1.含有技术缺陷“a”，附录1   32个

7.2.含有技术缺陷“b”，附录2   808个

7.3. 含有技术缺陷“c”-“f”，附录3   1个

8.检查比重：

8.1.相对于15300次检查，含有技术缺陷“a”  0%

8.2.相对于16108次检查，含有技术缺陷“b”    5%

8.3.相对于20次检查，含有技术缺陷“c”-“f”    5%

9.没有缺陷的检查数量    15267个

10.解决方案：

人工智能服务继续参与实验

11.备注：

报告发布日期：

负责人姓名： 报告自动生成

*根据URIS EMIAS，有0个非唯一检查

22 莫斯科卫生局于2023年2月16日第134号命令《关于使用创新计算机视觉技术进行医学图像分析并进一步应用于莫斯科
市医疗系统的实验程序和条件批准》。访问方式：https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_
от_16.02.2023.pdf。

23 莫斯科卫生局于2023年2月16日第134号命令《关于使用创新计算机视觉技术进行医学图像分析并进一步应用于莫斯科
市医疗系统的实验程序和条件批准》。访问方式：https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_
от_16.02.2023.pdf。

图1 0。假阴性（没有右肺下叶亚段膨胀不全的 
定位）：不符合基本诊断要求的非严重不符合项。
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用于实用保健中。开发该方法的原因包括：1）
现有的规范性文件中没有对基于人工智能技术的
医疗诊断软件的测试和监测提出具体要求，2）
在市场上现有的各种程序中，没有关于医疗机构
选择软件的规范性原则。本方法既不违反法定要
求，又考虑到基于人工智能技术的医疗诊断软件
的特殊性。该方法包括7个独特而清晰的阶段。
这些阶段以科学研究成果为依据[1-4，19-21]，
并得到法律文件24的支持。 

该方法的一个重要特点是制定基本功能和基本
诊断要求。这些要求用于功能测试阶段25。缺陷
和要求的系统化是独一无二的（审查过的研究没
有提供详细描述）。将不符合项分为严重和非严
重两种似乎尤为重要。这种划分对软件开发人员
和用户都很方便。在世界范围内，美国放射医师
学会数据科学研究所的文件是众所周知的。这些
文件描述了通过使用软件解决的临床任务、预期
的输入和输出数据26。

该方法的另一个重要特点是必须根据本地数据
对软件进行校准（校准测试阶段），随后根据真
实数据流进行验证（定期监测阶段）。根据国外
的系统综述[22]，只有6%基于人工智能技术的软
件经过了外部验证阶段。验证可分为“广义”验
证和“狭义”验证[8]。“狭义”验证的目的是
评估产品的“正确性”，即产品的使用结果是否
符合使用目的。它可以包括临床验证和可用性评
估。“广义”验证包括“狭义”验证，也是质量
控制的同义词，即确保软件是采用最佳实践和方
法开发的。它可以包括算法分析、软件测试和以
文件研究。在这种情况下，对软件的内部结构进
行评估，软件成为一个“白盒子”[8]。

值得单独指出的是，该方法包括在发现严重不
符合项后的软件改进阶段。正是软件改进有助于
逐步减少技术缺陷数量和提高软件诊断准确度指

标。因此，该方法将使基于人工智能技术的医疗
诊断软件开发人员在各个方面取得重大成果。该
方法将使用户能够在具有独立质量检查的软件中
做出明智而坚定的选择。最终这将促使软件在实
用保健中得到采用，有助于降低放射科医生的劳
动成本，并提高诊断检查的解释效率，即实现利
用人工智能技术实现流程自动化的最初目标。

这种方法不能替代在既定程序框架内的医疗器
械注册过程。不过，监管机构可以采用整个方法
或其中的某些阶段和方法来评估基于人工智能技
术软件的安全性和有效性。该方法也可作为制造
商质量管理体系的一部分。该方法既可被软件开
发商使用，例如在起草注册后临床监测计划的过
程中，该计划应作为医疗器械注册文件集的一部
分；也可被医疗机构使用，为特定条件和目的选
择最合适的软件[4]。该方法可无限期应用。它既
符合欧亚经济委员会关于3年监测的要求，也符合
FDA关于整个产品生命周期监测的建议。 

具有基于人工智能技术的软件注册证书，并
不能证明就没有必要完成所介绍方法的全部或部
分阶段。至少有两个原因需要完成所有阶段。首
先，注册证书可能是在某些诊断设备上测试该软
件时获得的，而该软件在其他设备上运行时，结
果可能会发生变化。其次，注册证书可能是为解
决某个临床问题而获得的，今后开发人员可能会
增加软件的功能。 

本文所述的例子来自放射学领域。不过，这种
方法也适合临床医学其他领域使用的基于人工智
能技术的软件。在这种情况下，需要对个别表格
进行调整：技术缺陷清单、临床评估等。 

该研究的局限性
该方法的局限性在于将制造公司与执行评估的

机构分开。在许多方法中，软件开发和评估由一
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图11。用户界面反馈窗口的内容。

评论

评论2

评论3

评论…..

01.缺陷（技术）

02.服务运行的巨大差异

03.误诊
04.在目标器官内的定位不正确

05.对发现病理的错误分类

06.其他

突出显示所有 删除

24 莫斯科政府于2019年11月21日第1543-PP号决议（https://docs.cntd.ru/document/563879961）；莫斯科卫生局于2023
年2月16日第134号命令（https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_от_16.02.2023.pdf）。

25 人工智能服务结果的基本功能要求（https://mosmed.ai/documents/218/Базовые_функциональ-
ные_требования_29.11.2022.pdf）；人工智能服务结果的基本诊断要求（https://mosmed.ai/
documents/226/Базовые_диагностические_требования_22_02_2023.pdf）。

26 ACR Data Science Institute Releases Landmark Artificial Intelligence Use Cases。2018。访问方式：https://
www.acr.org/Media-Center/ACR-News-Releases/2018/ACR-Data-Science-Institute-Releases-Landmark-Artifi-
cial-Intelligence-Use-Cases。 
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家公司完成（“从概念到实施”的方法）[16]。
而在本方法中，评估是接近采用阶段时由第三方
机构进行的。尽管如此，开发人员在开发早期阶
段中的错误仍有可能被发现，但开发人员可能更
难纠正这些错误。 

在定期监测阶段中，软件会分析大量检查（超
过1000个）。由于资源、专家医生人数和工作时
间有限，无法控制所有检查的质量。虽然软件自
动生成有代表性的伪随机检查样本，但在定期监
测阶段中，仍有可能因系统性抽样误差而出现遗
漏。

研究展望 
1. 公布关于使用介绍的方法进行软件评估的结 

果（假设：根据介绍的方法进行软件评估，可
提高基于人工智能技术的医疗诊断软件的诊断
准确度和实用性指标）。 

2. 使用介绍的方法对获得和未获得俄罗斯联邦卫
生监督局注册证书的软件进行比较。 

3. 在方法中创造另一个测试阶段，该阶段的目
的是评估关于软件处理“不满意”检查的结 
果（不适合该软件的解剖区域、模式、伪影、
不正确的病人定位、植入物和其他医疗设备）。

结论
我们开发了一套基于人工智能技术的医疗诊断

软件测试和监测方法，旨在提高该软件的质量，
并将其应用于实用保健中。该方法包括7个阶
段：自测试、功能测试、校准测试、技术监测、
临床监测、反馈和改进。该方法学的显著特点是
对软件进行周期性的监测和改进，从而不断提高
其质量；对软件性能结果并医生参与软件评估提

出详细要求。该方法可使软件开发人员在各个领
域取得优异成绩并展示成就，也可使用户在通过
独立、全面质量控制的程序中做出明智、自信的
选择。
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АННОТАЦИЯ
Обоснование. Частота возникновения тетрады Фалло составляет примерно 0,5/1000 живорождённых, что соответ-
ствует 7–10% всех случаев врождённых пороков сердца и является второй по частоте формой сложных врождённых 
пороков сердца. Достижения в области диагностики, хирургического и послеоперационного лечения тетрады Фалло 
привели к тому, что всё большее число пациентов этой категории достигает зрелого возраста, при этом наблюдается 
резкое увеличение выживаемости (почти до 90%) к 30 годам, что требует длительного мониторинга определённых 
анатомических параметров для своевременного выявления осложнений. Данное исследование направлено на изуче-
ние частоты осложнений, выявленных с помощью компьютерной томографии, после радикальной коррекции тетрады 
Фалло у пациентов детского возраста.
Цель ― выявить с помощью компьютерной томографии маркеры наиболее часто встречающихся осложнений после 
коррекции тетрады Фалло у пациентов детского возраста.
Материалы и методы. Проведён ретроспективный анализ данных 613 пациентов с тетрадой Фалло за период с октя-
бря 2011 по июнь 2020 года. В исследование были включены 116 пациентов, из них 69 мужского и 47 женского пола, 
у которых после коррекции тетрады Фалло возникли осложнения, выявленные с помощью компьютерной томографии. 
На момент операции средний возраст пациентов составлял от 10 до 36 (в среднем 12) месяцев, средняя масса тела 
21 кг, средний рост 105,4 см, средняя площадь поверхности тела 0,74 м2. Средний возраст пациентов на момент про-
ведения компьютерной томографии составил 17,5 (возрастной диапазон 7–36) лет. 
Результаты. Среди 116 пациентов с осложнениями после коррекции тетрады Фалло у 49 был стеноз лёгочной артерии, 
у 92 ― стеноз ветвей лёгочной артерии (из них у 56 ― основной ветви левой лёгочной артерии, у 36 ― основной вет-
ви правой лёгочной артерии), у 8 ― стеноз выходного тракта правого желудочка, у 32 ― дефект межжелудочковой 
перегородки, у 1 ― тромбоз шунта, у 12 ― послеоперационная деформация лёгочной артерии, у 10 ― выраженная 
дилатация правого желудочка, у 2 ― аневризма выходного тракта правого желудочка, в 6 случаях ― кальцификация 
и стеноз кондуита. У пациентов со стенозом ветви левой лёгочной артерии вероятность развития стеноза ветви правой 
лёгочной артерии была в 6,5 раз выше (p <0,001). 
Заключение. Наиболее частыми осложнениями, выявляемыми с помощью компьютерной томографии после коррекции 
тетрады Фалло, были стеноз лёгочной артерии и её ветвей. Пациенты со стенозом лёгочной артерии и её ветвей не имели 
существенных различий по возрасту, антропометрическим параметрам (рост, вес, площадь поверхности тела) и гендер-
ному распределению при наличии или отсутствии различных типов стеноза (лёгочной артерии, правой или левой лёгоч-
ной артерии), однако стеноз правой лёгочной артерии повышает вероятность развития стеноза левой ветви.

Ключевые слова: мультиспиральная компьютерная томография; тетрада Фалло; осложнения; врождённые пороки 
сердца; радикальная коррекция.
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Frequency of various cardiac complications 
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ABSTRACT 
BACKGROUND: Tetralogy of Fallot represents 7–10% of all cases of congenital heart disease, as it occurs in approximately 
0.5 per 1,000 live births and is the second most common form of complex congenital heart disease. Advances in diagnosis, 
surgical techniques, and postoperative treatment have led to an increasing number of patients reaching adulthood, with a 
dramatic increase in the survival rate to almost 90% at 30 years, thereby creating a need for long-term monitoring of certain 
anatomic parameters to identify complications in a timely manner. This study aimed to investigate the frequency of computed 
tomography detected complications after radical correction of Tetralogy of Fallot in pediatric patients.
AIM: to identify markers between the most frequency computed tomography detected complications after repair of Tetralogy 
of Fallot in pediatric patients.
MATERIALS AND METHODS: A retrospective analysis was conducted on 613 patients with Tetralogy of Fallot from October 
2011 to June 2020. The study included a total of 116 patients (69 men and 47 women) who experienced complications after a 
repair of Tetralogy of Fallot, as identified by computed tomography. At the time of repair of Tetralogy of Fallot, the patient’s 
average age ranged from 10 to 36 months (mean: 12 months), average body weight was 21 kg, average height was 105.4 cm, 
and average body surface area was 0.74 m2. The patients’ median age at the time of the computed tomography examination 
was 17.5 years (age range: 7–36 years).
RESULTS: Among the 116 patients who exhibited complications after an repair of Tetralogy of Fallot, 49 had a pulmonary artery 
stenosis, 92 had a pulmonary artery branch stenosis (56 of them of the left main pulmonary artery branch, and 36 of them of 
the right main pulmonary artery branch), 8 had a right ventricular outflow tract stenosis, 32 had a ventricular septal defect, 
1 had a shunt thrombosis, 12 had a postoperative deformation of the pulmonary artery, 10 exhibited a marked right ventricular 
dilatation, 2 had an right ventricular outflow tract aneurysm, and 6 suffered from conduit calcification and stenosis. Moreover, 
patients with left main pulmonary artery branch stenosis had a 6.5 times greater chance of developing an right main pulmonary 
artery branch stenosis in (p <0.001).
CONCLUSION: The most frequently computed tomography detected complications after a repair of Tetralogy of Fallot were 
pulmonary artery stenosis and pulmonary artery branch stenosis. Patients with pulmonary artery stenosis and pulmonary 
artery branch stenosis exhibit no significant differences in terms of age, anthropometric parameters (height, weight, and body 
surface area), and gender distribution in the presence or absence of different stenosis types (pulmonary artery, right main 
pulmonary artery branch, or left main pulmonary artery branch). However, an right main pulmonary artery branch stenosis 
increases the chances of developing an left main pulmonary artery branch stenosis.

Keywords: multidetector computed tomography; tetralogy of Fallot; complications; congenital heart disease; total repair.
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简评 

论证。法洛四联症（Tetralogy of Fallot，ToF）占所有先天性心脏病（congenital heart 

disease，CHD）病例的7-10%，每1000例活产中约有0.5例发生，是第二种最常见的复杂先天

性心脏病。随着诊断、手术技术和术后治疗的进步，越来越多的患者长大成人，30岁时的存

活率急剧上升到近90%，因此需要对某些解剖参数进行长期监测，以便及时发现并发症。本

研究旨在调查儿童患者患儿根治性矫正ToF后计算机断层扫描（computed tomography，CT）

发现并发症的发生率。

该研究的目的是确定小儿ToF修复术（repair of ToF，rToF）后CT检测到的最常见并发症之

间的标记。

材料和方法。我们对2011年10月至2020年6月期间的613例ToF患者进行了回顾性分析。116名

患者（69名男性和47名女性）被纳入该研究，这些患者在接受rToF后出现了通过CT发现的并

发症。患者接受rToF时的平均年龄为10至36个月（平均值为12个月），平均体重为21kg，平

均身高为105.4cm，平均体表面积（body surface area，BSA）为0.74m2。患者接受CT检查时

的中位年龄为17.5岁（年龄范围：7至36岁）。

结果。在116例rToF后出现并发症的患者中，49例有肺动脉（pulmonary artery，PA）狭

窄，92例有PA分支狭窄（其中56例有PA左主分支（left main PA branch，LPA），36例有

PA右主分支（right main PA branch，RPA）），8例有右室流出道（right ventricular 

outflow tract，RVOT）狭窄、32例有室间隔缺损，1例有分流道血栓形成，12例有术后PA变

形，10例有明显的右心室扩张，2例有RVOT动脉瘤，6例有导管钙化和狭窄。此外，对于LPA

狭窄患者来说，发生RPA狭窄的几率比正常人高出6.5倍（p<0.001）。

结论。rToF后最常在CT上发现的并发症是PA狭窄和PA分支狭窄。PA狭窄和PA分支狭窄患者在

年龄、人体测量数（身高、体重和BSA）和性别分布方面与是否存在不同狭窄类型（PA、RPA

或LPA）无明显差异。然而，RPA狭窄会增加发生LPA狭窄的几率。

关键词：多排计算机断层扫描；法洛四联症；并发症；先天性心脏病；根治性矫正术。
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论证
法洛四联症（Tetralogy of Fallot，TOF）占 

所有先天性心脏病病例的7-10%，发生率为
0.5/1000例活产，是复杂性先天性心脏病的第二
大常见类型[1]。随着TOF诊断、手术和术后治疗
方面的进步，越来越多的TOF患者长大成人，到
30岁时存活率大幅提高（几乎达到90%）[2]。这
就要求对某些解剖参数进行长期监测，以便及时
发现并发症。

TOF修补后，应使用可视化工具来评估右心室
容量和三尖瓣和肺动脉反流或狭窄导致的压力过
载，扫描左右心室收缩和舒张功能障碍、右心室
的术后瘢痕、动脉瘤和纤维化的存在，以及主动
脉根部扩张和主动脉瓣关闭不全等相关异常的存
在[1]。

无创可视化在TOF修补后的患者随访中发挥着
重要作用。经胸超声心动图检查是进行解剖和功
能评估的基本常规临床检查工具。在此类病例
中，评估至关重要。但必须注意的是，评估结果
在很大程度上取决于设备的操作者。为此，心脏
计算机断层扫描（CT）和磁共振成像（MRI）通
常被用作辅助工具[3，4]。

多层螺旋计算机断层扫描（MSCT）在评估TOF
患者修复前后的复杂解剖发现方面发挥着至关
重要的作用；MSCT具有很高的空间和时间分辨 
率[2]。心脏CT可提供必要的功能和解剖信息，以
便对复杂性先天性心脏病病例做出明智的决定。
图像解读需要了解手术治疗的常见方法和残余血
流动力学障碍[5]。如今，技术的进步使心脏CT能
够获得高质量的图像，并大大降低了辐射剂量。
在某些适应症中，与其他诊断方法相比，该技术
能提供更完整的信息，风险更小，这可能对TOF
的评估有用[1]。相比之下，幼儿心脏核磁共振
成像有一些限制，特别是检查时间长，需要有意
识的镇静或全身麻醉。另一个限制是空间分辨率
相对较低。这些限制在一定程度上解释为什么文
献中关于TOF幼儿的心脏MRI数据很少。此外，CT
不会干扰心脏起搏器和除颤器，即使是与MR断层
扫描仪不兼容的老式心脏起搏器和除颤器。 

该研究的目的是调查儿童患者在进行TOF根治
修正术后CT检测到的并发症发生率。

材料和方法
研究设计

这项回顾性研究是在一家三级高度专业化医院
进行的。2011年12月至2020年6月期间，作为标

CT——电子计算机断层扫描 
MRI——磁共振成像 

MSCT——多层螺旋计算机断层扫描 
TOF——法洛四联症

字母缩写词表

准临床实践的一部分，对有TOF修正史的患者进
行了心脏CT扫描。患者在心胸外科和心内科接受
了治疗。 

我们对613名TOF患者的数据进行了回顾性分析。
在613例心脏CT检查中，138例是在手术治疗前进行
的，25例是在姑息手术（搭桥手术、右室流出道支
架置入术或右室流出道扩张术）后进行的、424例
是在完全手术TOF修正（室间隔缺损关闭术和右室
流出道阻塞除去术）后进行的，26例是在肺动脉瓣
置换术（包括4个阶段的治疗）后进行的。

根据CT扫描结果，我们选取了116例（69名男
人，47名女人）TOF根治修正术后并发症患者的数
据。手术时，患者的平均年龄为10至36个月（平 
均为12个月），平均体重为21kg，平均身高为
105.4cm，平均体表面积为0.74m2。CT扫描时，患
者的平均年龄为17.5岁（7-36岁不等）（表1）。

纳排标准患有以下疾病的患者被排除在该研究
之外：对碘过敏；肌酐水平过高；成年患者之前
没接受TOF修正术（n=4）。研究还采用了以下纳
入标准：知情同意；事先TOF修正术。

Digital DiagnosticsVol. 4 (3) 2023ORIGINAL STUDY ARTICLES

表1。患者的一般特征（n=116）

患者特征
发生率/平

均值

性别，n（%）

男性 69 (59)

女性 47 (41)

初次修复的年龄（月） 12 (10–36)

曾接受过的分流手术，n（%） 25 (21.5)

初次修复，n（%）

跨环补片，n（%） 67 (57.7)

肌切开术/瓣膜切开术，n（%） 40 (35.5)

Contegra带阀导管（Contegra valved 
conduit），n（%）

9 (7.7)

体重，kg 21.08

身高，cm 105.4

体表面积，m2 0.7

注：cm——厘米；kg——公斤； m2 ——平方米

https://doi.org/10.17816/DD375285


272
Digital DiagnosticsVol. 4 (3) 2023

心脏计算机断层扫描
放射科使用SOMATOM Definition AS 64计算机

断层扫描仪（德国）对接受姑息手术和TOF修正术
的儿童进行了扫描。扫描是采用前瞻性心脏同步
和重建技术进行的，切片厚度为0.6mm。

所有患者都采取仰卧位，头朝下，通过
Ohiotandem自动注射器以1−2ml/s的输注速度静
脉注射药物。

口 服 水 合 氯 醛 （ 7 5 m g / k g ） 和 氯 胺 
酮（1mg/kg）被用于4岁以下婴幼儿的镇静。年长
儿童和成人不口服镇静剂。

为了优化本院CT期间的辐射剂量，我们采用了
与体型相适应的标准协议。这些协议基于体重与
方位图像上心影大小的比率；这使我们能够确定
电流强度与导管旋转时间的最佳乘积[6]。

伦理审查该研究获得了国家心脏外科研究中心
伦理委员会的批准（2021年4月22日第01-92/2021
号许可）。未发现参与者会面临的任何风险。
在数据收集过程中，所有个人数据都经过编码和
匿名处理，以保护患者的权利，防止个人信息泄
露。研究人员可以访问电子数据库。该数据库仅
包含患者的人口统计学和临床特征信息。研究人
员对这些信息进行了分析和总结。通过这种方
式，确保了信息的保密性。该研究是按照《赫尔
辛基宣言》的原则进行的。研究人员在进行研究
前获得了所有患者或其法定代理人的知情同意。

统计分析
描述性数据以百分比表示（对分类变量来 

说），必要时以均数±标准差或中位数（四分位
数间距）表示。组群分为两组：存活患者和死亡
患者。对分类变量的比较是采用卡方检验进行
的，对连续变量的比较是采用t检验或曼-惠特尼
U检验进行的。

三组之间的比较是采用正态分布变量的双变量
分析法进行的。同样的分析法也被用于评估肺动
脉狭窄与其他变量之间的关系。我们在3个不同
组中对功能参数之间的关系进行了评估。皮尔逊
相关系数或斯皮尔曼等级相关系数被用于评估功
能参数之间的关系。在所有分析中，p值都为双
侧，当p值小于0.005时，则具有统计意义。 

数据的统计处理是使用SPSS软件（24.0
版，IBM Corp.）进行的。

结果
研究对象（参与者）

2011年10月至2020年6月期间进行的一项回顾
性研究包括613名TOF患者。根据CT检查结果，116
例患者在TOF根治修正术后出现并发症。49例患者
在修正术后发现肺动脉狭窄（表2）。92名患者发
现肺动脉分支狭窄，其中56人的狭窄影响到左肺
动脉主支（表3），36人的狭窄影响到右肺动脉
主支（表4）。此外，8名患者被诊断为右心室流
出道狭窄，32名患者被诊断为室间隔缺损，1名 
患者被诊断为分流管血栓形成，12名患者被
诊断为术后肺动脉变形，10名患者被诊断为
右心室明显扩张，2名患者被诊断为右心室流
出道动脉瘤，6名患者被诊断为导管钙化和狭 
窄（图1）。

图1是一名12岁男孩TOF修正术后的图像。该
男孩（患者）被植入了Contegra No.16含瓣导管
和双侧Palmaz Genesis XD 19-10支架。心脏CT
扫描清楚地显示导管血栓形成。血管造影术证实
了CT上所发现的并发症。确认后，患者接受了手
术。
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图1。Contegra No.16含瓣导管（a）和双侧Palmaz Genesis XD 19-10支架（b）的计算机断层扫描图。

a b
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表2。有肺动脉狭窄和无肺动脉狭窄患者的医学特征比较（n=116）

变量 没有（n=67） 有（n=49） p值

年龄，月 28.5 (29.5) 24.6 (27) 0.48

身高，cm 107.1 (29.4) 103.1 (29.8) 0.47

体重，kg 22.6 (17.4) 19 (12.9) 0.23

体表面积，m2 0.75 (0.29) 0.72 (0.34) 0.5

性别 0.14

男性 36 (52.2%) 33 (47.8%)

女性 31 (66%) 16 (34%)

姑息手术 0.8

没有 52 (57.1%) 39 (42.9%)

有 15 (60%) 10 (40%)

TOF类型 0.08

肺动脉狭窄 56 (55%) 46 (45%)

肺动脉闭锁 11 (79%) 3 (21%)

手术类型 0.69

跨环补片根治术 38 (56.7%) 29 (43.3%)

没有跨环补片根治术 23 (56.1%) 18 (43.9%)

导管 6 (75%) 2 (25%)

分流管血栓形成 0.58

没有 66 (57.4%) 49 (42.6%)

有 1 (100%) 0

室间隔缺损 0.84

没有 49 (58.3%) 35 (41.7%)

有 18 (56.3%) 14 (43.7%)

右心室流出道狭窄 0.26

没有 61 (56.5%) 47 (43.5%)

有 6 (75%) 2 (25%)

右心室流出道动脉瘤 0.33

没有 65 (57%) 49 (43%)

有 2 (100%) 0

肺动脉变形 0.61

没有 60 (58%) 44 (42.3%)

有 7 (58.3%) 5 (41.7%)

右肺动脉狭窄 0.93

没有 46 (57.5%) 34 (42.5%)

有 21 (58.3%) 15 (41.7%)

左肺动脉狭窄 0.03*

没有 29 (48.3%) 31 (51.7%)

有 38 (67.9%) 18 (32.1%)

右心室扩张 0.58

没有 61 (57.6%) 45 (42.4%)

有 6 (60%) 4 (40%)

导管钙化和狭窄 0.19

没有 62 (56.4%) 48 (43.6%)

有 5 (83.3%) 1 (16.7%)  

注：*卡方检验；ORLPAstenosis yes=0.44。
左肺动脉（LPA）狭窄患者发生肺动脉狭窄的优势比（OR）比没有左肺动脉狭窄的患者低0.44倍（56%）。
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表3。有左肺动脉狭窄和无左肺动脉狭窄患者的医学特征比较（n=116）

变量 没有（n=60） 有（n=56） p值

年龄，月 29.3 (32.2) 24.3 (24.1%) 0.35

身高，cm 108 (28.3) 102 (30.7) 0.3

体重，kg 20.3 (12.4) 21.9 (18.7) 0.6

体表面积，m2 0.76 (0.33) 0.72 (0.29) 0.46

性别 0.1

男性 40 (58%) 29 (42%)

女性 20 (42.6%) 27 (57.4%)

姑息手术 0.35

没有 45 (49.5%) 46 (50.5%)

有 15 (60%) 10 (40%)

TOF类型 0.06

肺动脉狭窄 56 (55%) 46 (45%)

肺动脉闭锁 4 (28.6%) 10 (71.4%)

手术类型 0.96

跨环补片根治术 34 (50.8%) 33 (49.2%)

没有跨环补片根治术 22 (53.7%) 19 (46.3%)

导管 4 (50%) 4 (50%)

分流管血栓形成 0.52

没有 59 (51.3%) 56 (48.7%)

有 1 (100%) 0

室间隔缺损 0.024*

没有 38 (45.2%) 46 (54.8%)

有 22 (68.8%) 10 (31.3)

右心室流出道狭窄 0.6

没有 56 (51.8%) 52 (48.2%)

有 4 (50%) 4 (50%)

右心室流出道动脉瘤 0.23

没有 60 (52.6%) 54 (47.4%)

有 0 2 (100%)

肺动脉变形 -

没有 56 (53.8%) 48 (46.2%) 0.15

有 4 (33.3%) 8 (66.7%)

右心室扩张 0.42

没有 54 (51%) 52 (49%)

有 6 (60%) 4 (40%)

导管钙化和狭窄 0.63

没有 57 (51.8%) 53 (48.2%)

有 3 (50%) 3 (50%)

注：*卡方检验；ORVSD yes=0.38。 

与无室间隔缺损（VSD）的患者相比，有室间隔缺损的患者发生左肺动脉狭窄的优势比（OR）低0.32倍（62%）。
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表4。有右肺动脉狭窄患者与无右肺动脉狭窄患者的医学特征比较（n=116）

变量 没有（n=80） 有（n=36） p值

年龄，月 26 (29.5) 28.7 (26.8) 0.64

身高，cm 107.8 (28.2) 100 (31.9) 0.19

体重，kg 20 (12) 23.6 (22) 0.26

体表面积，m2 0.75 (0.32) 0.72 (0.29) 0.61

性别 0.32

男性 50 (72.5%) 19 (27.5%)

女性 30 (63.8%) 17 (36.2%)

姑息手术 0.35

没有 64 (70.3%) 27 (29.7%)

有 16 (64%) 9 (36%)

TOF类型 0.45

肺动脉狭窄 71 (69.6%) 31 (30.4%)

肺动脉闭锁 9 (64.3%) 5 (35.7%)

手术类型 0.86

跨环补片根治术 47 (70.2%) 20 (29.8%)

没有跨环补片根治术 28 (68.3%) 13 (31.7%)

导管 5 (62.5%) 3 (37.5%)

分流管血栓形成 0.69

没有 79 (68.7%) 36 (31.3%)

有 1 (100%) 0

室间隔缺损 0.68

没有 57 (67.9%) 27 (32.1%)

有 23 (71.9%) 9 (28.1%)

右心室流出道狭窄 0.52

没有 74 (68.5%) 34 (31.5%)

有 6 (75%) 2 (25%)

右心室流出道动脉瘤 0.09

没有 80 (70.2%) 34 (29.8%)

有 0 2 (100%)

肺动脉变形 0.55

没有 72 (69.2%) 32 (30.8%)

有 8 (66.7%) 4 (33.3%)

左肺动脉狭窄 <0.001*

没有 52 (86.7%) 8 (13.3%)

有 28 (50%) 28 (50%)

右心室扩张 0.62

没有 73 (68.9%) 33 (31.1%)

有 7 (70%) 3 (30%)

导管钙化和狭窄 0.39

没有 75 (68.2%) 35 (31.8%)

有 5 (83.3%) 1 (16.7%)

注：*卡方检验；ORLPA yes=6.5。 
与没有左肺动脉（LPA）狭窄的患者相比，左肺动脉狭窄患者发生右肺动脉狭窄的优势比（OR）高6.5倍（550%）。
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该研究的主要成果
最常见的并发症是肺动脉及其分支狭窄。我们

决定了比较肺动脉及其分支狭窄和未狭窄患者的
医学特征。比较是采用双变量分析和优势比估算
法进行的。

在比较三对数据时，未发现有或没有不同类型
狭窄（肺动脉、右或左肺动脉）的患者在年龄、
人体测量参数（身高、体重、体表面积）和性别
分布方面存在显著差异。此外，在TOF类型、是否
存在分流管血栓形成和姑息手术以及所实施的手
术类型方面，都未发现明显差异（p>0.05）。事
实上，根据上述标准，对比组的数据具有可比性。

室间隔缺损患者发生左肺动脉狭窄的风险较 
低[优势比（OR）0.039；95%置信区间（CI）0.16-
0.89；p<0.005]。同时，室间隔缺损的存在与肺动
脉狭窄或其右分支的发病风险无关（p>0.005）。

从表2和表3中可以看出，右心室流出道狭
窄或动脉瘤的存在与肺动脉及其左或右分支狭
窄的发生之间没有明显关联。对于是否存在肺
动脉变形的情况来说，我们也得到了类似的结 
果（p>0.005）。

左肺动脉狭窄（OR 0.44；95% CI 0.21-0.94； 
p<0.005）而非右肺动脉狭窄（p>0.005）患者发
生肺动脉狭窄的概率明显较低。相比之下，左肺
动脉狭窄患者发生右肺动脉狭窄的几率要高6.5
倍（95% CI 2.62-16.15；p<0.001）。

右心室扩张或导管狭窄和钙化与肺动脉及其左
支或右支狭窄之间没有明显关联（p>0.005）。

讨论
越来越多的成年先天性心脏病患者需要通过心

脏CT和磁共振成像进行终生随访。这些患者的特
点是存在大量独特的解剖和功能变化。这些变化
是单阶段或多阶段姑息手术和修正术的结果。监
测治疗效果和识别可能并发症的诊断任务由放射
科医生完成。放射科医生应了解复杂先天性心脏
病修正术后成年患者的典型心脏CT和MRI检查结
果[7]。

由于MSCT具有较高的空间和时间分辨率，并可
获得高质量的三维重建图像，因此已成为许多患
者的主要检查方法，主要被用于评估肺动脉和主
要的主动脉肺侧支动脉[8]。本研究发现了，TOF
根治术后最常见的并发症是肺动脉及其分支狭
窄。

超声心动图检查仍被认为是评估先天性心脏病
患者术后并发症的主要方法。这是因为超声心动
图检查具有众所周知的优点：安全、方便、无电
离辐射、能很好地显示出心内解剖结构和心脏生
理功能。然而，由于超声心动图检查的结果取决
于操作者，且声窗较窄，因此在显示出心外解剖
结构方面存在困难，并且在右心室大小、功能和
瓣膜反流的定量评估方面也存在一些问题[9]。

心脏CT和磁共振成像是评估心外手术后血管并
发症的微创技术。然而，在识别心脏内部解剖要

素、评估小血管解剖（包括肺静脉、肺动脉远端
分支和主动脉肺动脉侧支）以及发现先天性心脏
病患者术后功能和结构异常或并发症方面，心脏
CT优于磁共振成像。因此，CT正自信地成为一种
宝贵的成像方式。CT可以填补超声心动图检查、
心导管检查和心脏磁共振成像之间的空白[10]。

TOF修正术的导管有多种类型。术后即时效果
非常好。然而，随着时间的推移，由于患者的
解剖特征与假体、远端吻合狭窄、导管扭曲、
血栓形成和钙化的发展不匹配，导管会逐渐阻
塞。MSCT可以准确确定导管阻塞的确切机制，并
评估狭窄的水平、程度和范围[2]。

跨环补片根治术通常会导致右心室流出道扩
张和动脉瘤、慢性和严重的肺动脉反流以及随后
的右心室扩张和功能障碍。右心室流出道动脉瘤
是右心室流出道重建后心室壁的隆起，被认为是
TOF修正术后患者右心室扩张和收缩功能障碍的
独立预测因素。室性心律失常通常发生在动脉瘤
的背景下。MSCT可清楚地显示右心室流出道动脉
瘤以及伴随扩张的主肺动脉及其中央分支。MSCT
完美再现右室流出道的形态和与肺动脉反流相关
的心脏畸形，还能准确测量右心室容积的增大，
这是肺动脉瓣置换术的主要因素之一[2]。 

该研究的局限性
本研究有几个限制。首先，本研究是一项回顾

性研究。因此，样本量较小。此外，由于研究是
观察性的，因此没有金标准来比较研究结果。

结论
我们的研究表明了，TOF修正术后患儿最常见

的并发症是肺动脉及其分支狭窄。出现此类并发
症的患者在年龄、人体测量数据（身高、体重、
体表面积）和性别分布方面与是否存在不同类型
的狭窄（肺动脉、右或左分支）没有明显差异。
不过，研究人员注意到，出现右肺动脉狭窄会增
加出现左肺动脉狭窄的可能性。 

MSCT是一种非常有用的成像模式，可被用于
评估TOF修正术后的正常和异常结果，因为它应
用很广泛，并且所获得的图像具有很高的空间和
时间分辨率。MSCT越来越多地被用于评估TOF患
者。MSCT可以对未接受TOF修正术的患者的复杂解
剖结构和相关异常进行可靠而准确的评估，MSCT
还可以让我们确定需要的手术策略和手术类型。
此外，MSCT使我们有机会全面了解和评估手术干
预的后期后果、术后并发症和残留病灶。因此，
如今对接受过TOF修正术的患者进行定期随访至
关重要。这对于评估是否存在残留病灶和术后并
发症非常重要，以便为患者及时提供有效治疗。 
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Магнитно-резонансная томография сердца 
у пациентов, переболевших коронавирусной 
инфекцией (COVID-19)
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АННОТАЦИЯ
Обоснование. Нередким осложнением коронавирусной инфекции (COVID-19) является миокардит. 
Цель ― сравнить различные паттерны повреждения миокарда у пациентов, перенёсших COVID-19, и пациентов до-
пандемийного периода по данным магнитно-резонансной томографии сердца с парамагнитным контрастным усиле-
нием. 
Материалы и методы. В ретроспективное исследование включено 47 пациентов, которым выполняли магнитно-резо-
нансную томографию сердца с парамагнитным контрастным усилением для исключения острого миокардита. В груп-
пу 1 вошли 34 пациента с перенесённой коронавирусной инфекцией, подтверждённой результатами исследования 
мазка со слизистой носо- и/или ротоглотки методом полимеразной цепной реакции, в группу 2 ― 13 человек, маг-
нитно-резонансную томографию сердца которым проводили до начала пандемии коронавирусной инфекции (2017 г). 
Результаты. Средняя продолжительность от появления жалоб до проведения магнитно-резонансной томографии со-
ставила 166 дней. Снижение толерантности к физическим нагрузкам обнаружено у 77% пациентов, боль в области 
сердца, одышка и сердцебиение ― у 14 (42%), 30 (88%) и 28 (85%) пациентов группы 1 соответственно. В группе 2 
отмечены одышка у 4 (30%) пациентов, боли в области сердца ― у 9 (69%), сердцебиение и/или ощущение ритма 
сердца ― у 6 (46%). У пациентов группы 1 поражение миокарда носило более распространённый характер, из них 
у 1/3 сохранялись усиление лёгочного рисунка и выпот в плевральную полость. В группе 1 мужчины имели более 
низкую фракцию выброса левого желудочка, меньшие показатели глобальной продольной деформации и более высо-
кие функциональные показатели левого предсердия (p <0,05). У женщин статистические различия отмечались только 
по количеству поражённых сегментов миокарда левого желудочка. 
Заключение. Вирус SARS-CoV-2 вызывает распространённое поражение сердца с вовлечением значительного коли-
чества сегментов миокарда. Среди мужчин достоверно чаще развиваются поствоспалительные осложнения в виде 
нарушения сократительной функции левого желудочка и левого предсердия. Полученные результаты указывают 
на необходимость дальнейшей оценки долгосрочных последствий перенесённого COVID-19 на сердечно-сосудистую 
систему. Магнитно-резонансная томография сердца с контрастированием в данном случае может быть чувствитель-
ным инструментом визуализации для выявления тяжести поражения сердца.

Ключевые слова: магнитно-резонансная томография; сердце; коронавирусная инфекция; COVID-19; миокардит; 
левое предсердие.
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Cardiac magnetic resonance imaging in patients 
with history of COVID-19
Aleksandra S. Maksimova, Nadezhda I. Ryumshina, Tatiana A. Shelkovnikova, 
Olga V. Mochula, Nina D. Anfinogenova, Wladimir Yu. Ussov
Tomsk National Research Medical Center, Cardiology Research Institute, Tomsk, Russian Federation

ABSTRACT
BACKGROUND: Myocarditis is among the most common complications arising from coronavirus infection (COVID-19).
AIM: This study aims to find the differences in the patterns of myocardial injury between patients who had COVID-19 and those 
from the pre-pandemic period, as determined by contrast-enhanced cardiac magnetic resonance imaging.
MATERIALS AND METHODS: The study encompassed a retrospective analysis of 47 patients who underwent contrast-enhanced 
cardiac magnetic resonance imaging to rule out acute myocarditis. Group 1 comprised 34 patients with a confirmed history of 
COVID-19 through PCR testing (nasal and/or throat swabs), while Group 2 comprised 13 individuals who underwent contrast-
enhanced cardiac magnetic resonance imaging in 2017 prior to the onset of the COVID-19 pandemic. All patients enrolled in the 
study had clinical manifestation of cardiac injury without signs of coronary artery disease as an underlying cause of condition.
RESULTS: The mean time from the onset of heart symptoms to the administration of contrast-enhanced cardiac magnetic 
resonance imaging was 166 days. In group 1, a decrease in exercise tolerance was observed in 77% of patients, and 14 
(42%), 30 (88%), and 28 (85%) of patients complained of chest pain, shortness of breath, and heart palpitations, respectively. 
In group 2, four patients (30%) had dyspnea, nine patients (69%) complained of chest pain, and six patients (46%) had heart 
palpitations and/or feeling of arrhythmia. Myocardial injury in group 1 was more generalized. The third of them had displayed 
preserved increased pulmonary vascularity and pleural effusion. Within group 1, men had significantly lower left ventricular 
ejection fraction, lower values of global longitudinal deformation, and higher values of left atrial function compared with the 
corresponding parameters in women. Differences in women were found only in the number of the affected segments in the left 
ventricular myocardium.
CONCLUSION: SARS-CoV-2 virus caused extended myocardial injury, affecting a significant number of myocardial segments. 
Men had more frequent postinflammatory complications, characterized by abnormal function of the left ventricle and left 
atrium. Obtained results require continuous efforts for further assessment of long-term consequences of previous COVID-19 
to the cardiovascular system. In this regard, contrast-enhanced cardiac magnetic resonance imaging may represent a sensitive 
imaging tool for the assessment of cardiac injury severity.

Keywords: magnetic resonance imaging; heart; coronavirus infection; COVID-19; myocarditis; left atrium.
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患过冠状病毒感染（COVID-19）患者的心脏磁共
振成像
Aleksandra S. Maksimova, Nadezhda I. Ryumshina, Tatiana A. Shelkovnikova, 
Olga V. Mochula, Nina D. Anfinogenova, Wladimir Yu. Ussov
Tomsk National Research Medical Center, Cardiology Research Institute, Tomsk, Russian Federation

简评

论证。心肌炎是冠状病毒感染（COVID-19）的一种不罕见并发症。 

该研究的目的是通过顺磁对比剂增强的心脏磁共振成像，比较患过COVID-19和大流行前患者

心肌损伤的不同模式。 

材料和方法。一项回顾性研究包括47名接受顺磁对比剂增强心脏磁共振成像检查来排除急性

心肌炎的患者。第1组包括34名通过鼻咽和/或口咽粘膜涂片聚合酶链反应分析证实曾患过冠

状病毒感染的患者，第2组包括13名在冠状病毒大流行（2017年）前接受心脏磁共振成像检

查的患者。 

结果。从发病到磁共振成像的平均时间为166天。在第一组中，77%的患者运动耐量降低了，

分别有14（42%）、30（88%）和28（85%）名患者出现了心脏疼痛、呼吸困难和心悸。在第

2组中，有4名患者（30%）出现了呼吸困难，有9名患者（69%）出现了心脏疼痛，有6名患 

者（46%）出现了心跳和/或心律不齐。心肌损伤在第1组患者中更为普遍，其中1/3患者有持

续性肺强化和胸腔积液。在第1组中，男性的左心室射血分数较低，整体纵向应变较低，左

心房功能较高（p<0,05）。对于女性病人来说，仅在左心室心肌受影响节段的数量上存在统

计上的差异。 

结论。SARS-CoV-2病毒导致广泛的心脏损伤，累及大量心肌节段。对于男性病人来说，更容

易出现以左心室和左心房收缩功能障碍为表现形式的炎症后并发症。结果表明，有必要进一

步评估COVID-19对心血管系统的长期影响。在这种情况下，带有对比剂的心脏磁共振成像可

能是检测心脏损伤严重程度的灵敏成像工具。

关键词：磁共振成像；心脏；冠状病毒感染；COVID-19；心肌炎；左心房。
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论证
自2020年3月起，SARS-CoV-2感染及其引起的

COVID-19已成为一种全球性大流行病。COVID-19
主要影响呼吸系统[1]，其着重点是呼吸并发症。
然而，新型冠状病毒感染对心血管系统的影响是
巨大的，主要影响原有心血管疾病的患者[2]。
心肌损伤可发生在COVID-19疾病的任何阶段，即
病毒阶段、肺部阶段、炎症阶段和康复阶段，以
及症状出现后的晚期[3]。研究表明了，COVID-19
的患者有心律失常、心力衰竭和心肌炎的风 
险[4]。SARS-CoV-2造成心脏损伤的机制很多，但
尚未完全明了。 

冠状病毒感染最常见的并发症是心肌炎。通
常心肌炎的临床表现从疲劳和呼吸困难等轻微
症状到心力衰竭和心源性休克的闪电样病程不 
等[5]。视觉检测在描述心肌损伤的各个方面起着
至关重要的作用。它允许准确诊断和早期治疗。
俄罗斯和欧洲心脏病学会推荐使用造影剂对心脏
进行磁共振成像（MRI），作为诊断心肌炎的一
种信息量很大的无创性仪器方法，这种方法可提
供详细的解剖可视化并允许对心脏功能紊乱进行
评估[6，7]。

迄今为止，世界卫生组织已经取消了冠状
病毒感染（COV I D - 1 9）的大流行状态。然
而，大流行带来的延迟负面影响正以包括心
血管系统并发症在内的严重并发症的形式日
益加剧。正因如此，对COVID-19之后的心肌
状态的研究并没有失去其相关性，而且还需
要进一步的研究[8]。此外，不同的研究设
计、纳入/排除标准、成像方法的差异、对心
脏磁共振成像变化的分析、解释和报告，都
是导致发表的研究结果存在巨大异质性的重
要原因。

该研究的目的是通过使用造影剂的心脏磁共振
成像，比较患过COVID-19和大流行前患者心肌损
伤的不同模式。

材料和方法
研究设计

这项回顾性研究是根据药物临床试验质量管理
规范（Good Clinical Practice）标准和《赫尔
辛基宣言》原则进行的。 

MRI——磁共振成像 
LAV（left atrial volume）——左心房容积
LAVi（left atrium volume index）——左心
房容积指数

LGE（late gadolinium enhancement）——心
肌延迟强化 

字母缩写词表

进行该研究的条件
该研究是在俄罗斯科学院联邦预算科学机构托

木斯克国家医学研究中心心脏科学研究所X射线
和断层扫描诊断方法部进行的。所有患者都签署
了知情同意书，同意接受顺磁对比剂增强的心脏
磁共振成像检查。

纳排标准
纳入第1组的标准：先前通过聚合酶链反

应测试证实了SARS- C o V - 2感染；在进行心
脏磁共振成像检查时无急性呼吸道感染症
状；COVID-19聚合酶链反应测试结果为阴性；
具有临床表现的心脏损伤客观征象，但无冠状
动脉疾病证据（胸痛/不舒服、心悸、呼吸困 
难）；从发病到进行磁共振成像检查的平均时间
为166±17.4天。  

纳入第2组的标准：有临床表现的心脏损伤
客观迹象，但没有证据表明冠状动脉疾病是这
些症状的原因（胸痛/不舒服、心悸、呼吸困 
难）；在COVID-19大流行之前（2017年）接受了
心脏磁共振成像检查。

两组的排除标准：有心肌梗塞病史；心脏磁共
振成像质量差，难以进行分析。

心脏磁共振成像协议书
顺磁对比剂增强的心脏MRI是在Vantage Titan

磁共振断层扫描仪（Toshiba，日本）上进行的，
磁场感应为1.5T，与心电图和呼吸同步。我们对
比剂增强前后都获得了短轴和长轴的心肌图像。
顺磁对比剂为0.5M的钆布醇（Gadobutrol）。
静脉注射剂量为每公斤体重0.1ml。切片厚度为
10mm，切片之间无间距，记录矩阵为256×256。
标准心脏磁共振成像协议书包括：T1加权序列、T2
加权序列、脂肪抑制序列，用于评估心肌状态；
动态SSFP序列，用于评估左心室的容积和功能；
梯度反转恢复（inversion-recovery，GR-IR）
序列，用于确定病理对比区域。反转时间（time 
of inversion，TI）的选择是单独进行的（平均
TI=300±10ms）。根据推荐的左心室心肌局部特
征17节段模型，我们对心肌改变区域进行了评估。

我们在“医学基因组学”集体使用中心
使用cvi42软件（Circle Cardiovascular 
Imaging，Calgary，加拿大）对心脏MRI图像进
行了分析。我们采用了推荐的Lake Louise标准来
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诊断心肌炎：大——出现水肿、充血、局部纤维
化；小——出现心包积液或心包高信号，左心室
心肌局部收缩力受损[9]。心肌水肿比值（edema 
ratio，ER）是根据T2-WI上心肌信号强度与骨骼
肌信号的比值确定的。如果ER值超过2.0，则被视
为心肌水肿的征状。我们对T1-WI上左心室下侧段
里顺磁造影剂的相对积聚程度（充血）进行了评
估。左心室的这些区段最常发生炎性变化。如果
相对积聚超过4.0，则被视为心肌充血的征状。 

我们评估了心肌延迟强化（late gadolinium 
enhancement，LGE）的存在和性质（心内膜下、
心外膜下、壁内）以及受累节段的数量。根据心
内膜和心外膜的轮廓，自动计算了左心室和右心
室的功能状态参数。功能参数包括左心室的舒张
末期容积、收缩末期容积、射血分数、整体径向
和纵向变形；左心房和右心房的最小和最大容
积。根据测量结果，我们计算出以下参数： 

 • 左心房容积指数（LAVi，ml/m2）：左心房
容积指数 = 左心房容积 / 体表面积； 

 • 舒张末期指数：舒张末期指数 = 舒张末期
容积 / 体表面积；

 • 收缩末期指数：收缩末期指数 = 收缩末期
容积 / 体表面积。

左心房功能指数是通过以下公式计算出的：  
 • 左心房排空分数：左心房排空分 
数 =（（LAVmax - LAVmin）/ LAVmax）× 
× 100%；

 • 左心房舒张指数：左心房舒张指 
数 =（（LAVmax - LAVmin）/ LAVmin）× 
× 100%[10]。

此外，我们还对是否存在心包积液、胸腔积液
和肺部增厚的情况进行了评估。

统计处理
统计分析是使用STATISTICA 10软件包进行

的。分类变量以绝对频率（n）和相对频率（%）
表示。连续变量以平均值（m）和标准差（SD）
或中位数（Me）和四分位距[Q1；Q3]表示。我们
用Shapiro-Wilk检验评估了数据是否符合正态分
布。为了比较两组，我们对于连续变量采用了非
配对学生t检验（正态分布）或Mann-Whitney U
检验（非正态分布），对于分类数据采用了χ2检
验。p值小于0.05即为有统计学意义。

结果
研究对象（参与者）

该研究包括47名接受顺磁对比剂增强心脏磁共
振成像检查来排除急性心肌炎的患者。第1组包括
34名通过鼻咽和/或口咽粘膜涂片聚合酶链反应分
析证实曾患过冠状病毒感染的患者，第2组包括13
名在冠状病毒大流行（2017年）前接受心脏磁共
振成像检查的患者。表1给出患者的临床特征、研
究组心脏磁共振成像参数。主要组患者和对照组

患者在性别、年龄、体重指数方面具有可比性。
根据记录，在第一组中，77% 的患者运动耐量降
低了，有14（42%）、30（88%）和28（85%）名
患者分别出现了心脏疼痛、呼吸困难和心悸。在
第二组中，有4名患者（30%）出现了呼吸困难，
有9名患者（69%）出现了心脏疼痛，有6名患 
者（46%）出现了心跳和/或心律不齐。 

两组患者在左心室和左心房的功能指数以及造
影早期（1-2分钟）的造影剂累积方面没有差异。
在第一组患者中，心肌损伤更为广泛。其表现为
更多的节段出现延迟性非缺血性造影剂积聚。此
外，在一组患者中，有三分之一的患者在接受心
脏磁共振成像检查时，肺部仍有变化，即肺部增
厚和胸腔积液（图1）。 

按性别进行的组内比较显示了，在第一组中，
男性的左心室射血分数更低，整体纵向应变更
低，左心房功能指数更高，这些指数有统计学意
义。女性仅在受影响左心室心肌节段的数量上存
在统计学差异（表2）。男性组和女性组在年龄
上没有差异（分别为p=0.78和p=0.18）。  

该研究的主要成果 
我们研究的主要结果是，与疫情大流行前

疑似心肌炎患者的磁共振成像结果相比，患过
COVID-19患者的受影响左心室心肌节段的数量更
多（根据顺磁造影剂在这些节段中的延迟累积的
数据）。这是纤维化变化的表现。然而，心肌
损伤并无特异性。在男性样本中，左心室射血
分数下降，左心室整体纵应变减小，左心房容
积增大，但其收缩功能下降。由于SARS-CoV-2
病毒的主要攻击目标是呼吸道，我们预计了在
患过COVID-19的一组患者中发现肺组织不规则增
厚和胸腔积液累积，这是呼吸道感染长期缓解的
表现。而对于照组患者来说，我们没发现此类变
化。

讨论
此前有数据显示，呼吸困难和心脏部位疼痛是

COVID-19最常见的症状[11]。不幸的是，SARS-
CoV-2检测呈阴性的患者中仍会出现这种症状，
从而导致慢性COVID-19综合征。人们对这些症状
的长期风险和临床意义知之甚少。我们推测了，
这组患者的临床表现可能是由于炎症引起的持续
心肌损伤所致。然而，我们的大多数患者都没有
发现心肌水肿，T2-WI上心肌与肌肉信号强度的
比值也正常。此外，我们没发现在使用造影剂后
的最初几分钟内，心肌强度增强有明显差异。因
此，在我们的样本中，心肌炎的三大磁共振成像
标准中的两个（即水肿和充血）都不存在，而根
据现代的建议[12]，我们无法明确断定是否存在
心肌炎。

T.B.Feofanova在对36名患过急性病毒感染
COVID-19患者的心血管系统进行评估后发现了，左心
房明显增大，左心室射血分数保留不变。因此，83.3%
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表1。患过COVID-19患者和对照组的临床特征和心脏磁共振成像参数

指标
第1组

COVID-19(+)
n=34 

第2组 
COVID-19(-)

n=13 
p

年龄,岁 62.5 [55; 66] 52 [45; 65] 0.07

男性，n（%） 12 (35.3) 6 (46.1) 0.49

体重指数，kg/m2 30.69±5.22 27.75±4.05 0.08

体表面积，m2 1.95±0.27 1.97±0.17 0.15

心率，bpm 72.73±8.75 78±21.6 0.23

伴发病，n（%）：
• 高血压症
• 糖尿病
• 缺血性心脏病
• 慢性阻塞性肺病

17 (50)
2 (5)
8 (23)
9 (26)

7 (53)
0

4 (30)
1 (7)

0.81
0.37
0.61
0.16

心脏症状，n（%）：
• 心脏部位疼痛
• 心跳
• 呼吸困难
• 对体育活动的耐受力下降

14 (42)
30 (88)
28 (85)
26 (77)

4 (30)
9 (69)
6 (46)
5 (39)

0.51
0.12
0.01*
0.01*

左心室射血分数，% 55.07±19.34 63.31±4.9 0.14

左心室舒张末期容积，ml 113 [94.7; 153.8] 135.6 [116.72; 167.79] 0.98

左心室收缩末期容积，ml 41 [28.9; 83] 50.87  [46.85; 63.04] 0.31

左心室舒张末期指数，ml/m2 61.5 [48.2; 72.6] 69.5 [62.1; 79.9] 0.13

左心室收缩末期指数，ml/m2 22.7 [16.4; 45.7] 26.1 [23.1;30.6] 0.39

ER 1.5±0.36 1.58±0.39 0.54

视觉肿胀，n (%) 5 (14.7) 0 (0) 0.14

LGE，n（%） 33 (97) 12 (92.3) 0.47

LGE段数 6.79±2.36 3.25±1.48 0.000*

心包积液，n（%） 22 (64.7) 5 (38) 0.10

胸腔积液，n（%） 10 (29.4) 0 (0) 0.03*

肺部增厚，n（%） 12 (35.3) 0 (0) 0.01*

GRS LV，% 17.52±9.61 16.86±5.54 0.82

GLS LV，% -10.51±5.49 -10.96±2.66 0.78

基底部下侧段T1加权图像的增强指数 1.54±0.29 1.71±0.53 0.17

中部下侧段T1加权图像的增强指数 1.53±0.29 1.51±0.5 0.89

心尖部侧段T1加权图像的增强指数 1.55±0.34 1.38±0.33 0.13

LAV max，ml 72.39 [56.3; 110.15] 57.80 [51.84; 96.6] 0.32

LAV min，ml 35.44 [18.47; 62.09] 21.35 [19.0; 42.07] 0.49

RAV max，ml 35.205 [31.08;53.11] 40.2 [31.8; 51.095] 0.68

RAV min，ml 66.47 [55.96; 96.75] 84.945 [66.14; 93.305] 0.30

LAVi，ml/m2 39.13 [32.09; 51.09] 27.8 [27.2; 43.89] 0.17

左心房排空分数，% 53.55 [37.26; 163.32] 61.22 [55.35; 64.51] 0.13

左心房舒张指数，% 115,28 [59,39; 163,32] 149,7 [121,74; 173,93] 0,30

注：*p<0.05。ER（edema ratio）——心肌水肿比值；LGE（late gadolinium enhancement）——心肌延迟强化；GRS 
LV（global radial strain left ventricular）——左心室整体径向应变；GLS LV（global longitudinal strain 
left ventricular）——左心室整体纵向应变；LAV（left atrial volume）——左心房容积；RAV（right atrium 
volume）——右心房容积；LAVi（left atrium volume index）——左心房容积指数。数据以中位数（Me）和四分位数间
距[Q1；Q3]表示。
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图1。患过COVID-19的一组患者在使用造影剂心脏磁共振成像检查中发现的特征性症状。LGE（late gadolinium 
enhancement）——心肌延迟强化模式。

肺部浸润、胸腔积液

心包积液

左心房增宽、
右心房增宽

LGE，心外膜下，心内对比

T2加权图像、
下侧段出现水肿的迹象
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表2。根据磁共振成像数据对左心室和左心房功能的比较分析

指标
男性 女性

COVID-19(+) COVID-19(-) p COVID-19(+) COVID-19(-) p

左心室射血分数，%
38

[26.2; 54.5]
63

[62.5; 63.9]
0.04*

65
[59; 70]

64.5
[60.5; 67.7]

0.78

LGE段数
7.5

[6.5; 9.5]
4

[3; 4]
0.03*

6.5
[5; 8]

3
[2; 4]

0.00*

纵向应变
-7.0

[-9.3; -3.1]
-10.2

[-11.1; -8.2]
0.04*

-14.6
[-15.8; -10.2]

-10.9
[-15; -9.3]

0.62

左心房，最小容积，ml
83.8

[37.3; 127.8]
25.6

[18; 35.3]
0.02*

25
[16.1; 35.9]

21.4
[20; 48.9]

0.59

左心房排空分数，%
30.1

[12.1; 47.8]
63.5

[54.9; 68.5]
0.01*

59.9
[53.4; 72.2]

59.9
[55.3; 64.5]

0.94

左心房舒张指数，%
43.1

[13.9; 91.9]
173.8

[121.7; 217.9]
0.01*

149.9
[114.7; 259.7]

143.7
[101; 157.9]

0.43

注：*p<0.05。LGE（late gadolinium enhancement）——心肌延迟强化。数据以中位数（Me）和四分位数间距[Q1；Q3]表示。
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的患者左心房增大，只有8.4%的患者左心室收缩功能
下降[13]。此外，作者研究的大多数患者都存在左
心室心肌肥厚（94.4%）、肺动脉高压（72.2%）、以室
上性期外收缩（94.4%）、室性期外收缩（63.9%）和 
阵发性室上性心动过速（36.1%）形式的心房和心室心
肌异位活动。根据我们得出的结果，心脏功能有所下
降，但无统计学意义。左心室射血分数平均为55%，舒 
张末期指数中位数为61.5ml/m2。第1组的LAVi为
39.13ml/m2，第2组的为27.8ml/m2。在我们的样本
中，左心室壁厚度在正常范围内，1/3的患者在患过
COVID-19后肺部仍有变化。在我们的样本中没有观
察到作为COVID后并发症常见现象的节律紊乱。

有报告称，左心室心肌重塑的最初征兆是左心
室纵向和/或整体应变的减损[14]。我们发现了
两组患者的左心室纵向应变都有所下降，但两组
之间的数值没有明显差异。根据我们的数据，21%
的患者发现左心室收缩功能下降，主要是男性。

我们得出的结果表明，各组之间存在性别差异，这
一点很有意思。如上所述，第1组男女患者左心室心肌
中出现纤维化变化的节段数量都较多（p<0.0000）。
在比较各组之间的LAVi、左心房排空分数和左心房舒
张指数时，我们没有发现显著差异。然而，如果按性
别划分，患过冠状病毒感染的男性患者的心房舒张指
数和左心房射血分数值明显较低。

左心房的大小反映了左心室充盈压的水平，因
此也反映了左心室舒张功能障碍的程度[2，3]。
多项研究表明了，左心房容积增大与心房颤动的
风险有关[15-17]，当心房颤动患者的左心房容积
增大并伴有功能障碍时，左心房容积增大还可能与
血栓栓塞有关[18]。在射血分数保留和窦性心律的
心力衰竭患者中，指数左心房容积和左房排空分数
的变化与心血管不良预后独立相关，这种预后与持
续性心房颤动不良预后相关；当存在持续性心房颤
动时，左心房参数失去其预后意义[19]。

关于左心房重塑性别特征，尤其是冠状病
毒感染后左心房重塑性别特征的文献资料很
少。例如，M.V.Chistyakova等人的研究[20]
涉及到研究患过COVID-19病毒感染患者的心
脏和内皮功能障碍的问题：结果显示了，与
对照组相比，所有被研究组的LAVi都有所增
加。一些作者列举的证据表明，女性的左心房
重塑指数更为明显。例如，女性的左心房排空
分数明显较低——39%（28；50），而男性的 
为50%（42；55）（p=0.02）。这些数值是在
复发性心房颤动和动脉高血压患者组中发现 
的[10]。已发表的数据显示了，左心房直径是
心房颤动女性患者心血管死亡的独立预测因 
素（p=0.003）[21，22]。患过确诊COVID-19肺
炎患者出院一年后的超声心动图检查数据显示
了，左心室整体纵向应变受抑制组的左心房排空
容积指数明显较低（1.3±0.3对1.4±0.3ml/m2； 
p=0.052）[23]。在COVID-19之外，心房颤动在男
性中更为常见。然而，与男性相比，女性患者在
高密度电解剖制图上表现出更严重的心房重塑，
心房颤动消融术后心律失常复发率也更高。这些

变化可能导致女性心房颤动临床过程中的性别差
异，并部分解释女性心房颤动复发风险较高的原
因[24]。患过COVID-19患者心房变化的性别差异
需要进一步研究。这可能对心房颤动的预防和消
融术后心律失常复发的预防都有临床意义。 

左心房重塑的可能原因是明显的免疫反应、
持续的炎症[25]、内皮损伤和微血管血栓形 
成[26]。我们不能完全排除病毒在心肌细胞中滞
留并形成纤维化病变的可能性。

不同作者得出的结果是相互矛盾的，原因可能
是缺乏统一的研究设计方法。这就导致被研究组
的异质性和进行研究结果比较的困难。但显而易
见的是，对于冠状病毒肺炎后左心室射血分数保
留的患者来说，如果左心室射血分数、左心房排
空分数和左心房舒张指数增加，则需要进行仔细
监测，以防止发生或及时发现未来的并发症，如
心力衰竭、左心室功能障碍或心律失常。

该研究的局限性
首先，由于每位患者都在出现症状后接受了单

次心脏磁共振成像检查，我们无法确定所报告的
变化结果是否在SARS-CoV-2感染之前就已存在。
因此，值得注意的是，检测到的非缺血性LGE可
能是非特异性的，也可能是在SARS-CoV-2感染之
前就已存在但之前未检测到的心肌炎引起的。 

结论
SARS-CoV-2 病毒无疑会导致更广泛的心脏损

伤，累及更多的心肌节段。冠状病毒肺炎的后遗
症（如肺组织不规则增厚和胸腔积液）持续时间
延长。对于男性病人来说，更容易出现以左心室和
左心房收缩功能障碍为表现形式的炎症后并发症。

结果表明，有必要进一步评估COVID-19对心血
管系统的长期影响。在这种情况下，使用造影剂
的心脏磁共振成像可能是检测心脏损伤严重程度
的灵敏成像工具。
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Рентгеноконтрастные шаблоны для определения 
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АННОТАЦИЯ
Обоснование. Конусно-лучевая компьютерная томография позволяет проводить диагностику на этапе планирования 
различных манипуляций в челюстно-лицевой области, в частности при дентальной имплантации. Преимущества дан-
ного метода: высокое пространственное разрешение, низкая лучевая нагрузка, доступность исследований, однако 
имеется существенный недостаток ― отсутствие возможности определения плотности кости челюстей в единицах 
Хаунсфилда (HU). 
Цели ― разработать набор рентгеноконтрастных шаблонов с заданной рентгеновской плотностью на основе гидро-
фосфата калия и β-трикальцийфосфата; изучить результаты сканирования шаблона на конусно-лучевом и мульти- 
срезовом компьютерных томографах; определить алгоритм кросс-калибровки для оценки минеральной плотности ко-
сти челюстей в HU и по классификации C. Misch. 
Материалы и методы. В качестве рентгеноконтрастного шаблона использованы раствор гидрофосфата калия, суспен-
зия β-трикальцийфосфата. В микропробирках шаблона объёмом 0,25 мл заданы следующие концентрации гидрофос-
фата калия: 49,96; 99,98; 174,99; 349,99; 549,98 мг/мл; суспензия β-трикальцийфосфата с эквивалентной концентраци-
ей гидрофосфата калия 1506 мг/мл. Шаблоны моделируют типы плотности костной ткани по C. Misch. Исследование 
шаблонов проводилось на 2 мультисрезовых и 4 конусно-лучевых компьютерных томографах. 
Результаты. В ходе работы проанализированы зависимости Gray Value (GV) для конусно-лучевых и HU для мульти-
срезовых компьютерных томографов от заданных значений минеральной плотности кости. Отмечается существенный 
разброс измеренных величин. Различаются углы наклона зависимостей и формы кривых. После кросс-калибровки по-
казана хорошая сопоставимость пересчитанных значений относительно режима исследуемого мультисрезового ком-
пьютерного томографа. 
Заключение. Разработанный рентеноконтрастный шаблон позволяет стандартизировать денситометрические показа-
тели для конусно-лучевых и различных мультисрезовых компьютерных томографов: в среднем разброс после кросс-
калибровки снижается в 10 раз, что обеспечивает возможность классификации костной ткани в HU по С. Misch.

Ключевые слова: конусно-лучевая компьютерная томография; мультиспиральная компьютерная томография; 
кросс-калибровка; минеральная плотность кости; рентгеновская плотность; денситометрия; имплантация зубов.
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Bone mineral density radiopaque templates 
for cone beam computed tomography 
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ABSTRACT
BACKGROUND: Cone beam computed tomography is widely applied for diagnostics and planning various manipulations in the 
maxillofacial region, for example, dental implantation. Its advantages include high spatial resolution, low radiation exposure, 
and cost-effectiveness. However, it has a significant drawback: the inability to determine the density of the jaw bone in 
Hounsfield Units (HU).
AIMS: This study aimed to develop radiopaque templates with sets of X-ray density based on potassium hydrophosphate 
and beta-tricalcium phosphate, to study templates on various cone beam computed tomography and multidetector computed 
tomography devices, and to determine a cross-calibration algorithm for assessing the bone mineral density of the jaw in HU.
MATERIALS AND METHODS: The bone mineral density template comprised microtubes (0.25 ml) with potassium hydrophosphate 
concentrations of 49.96, 99.98, 174.99, 349.99, and 549.98 mg/ml, and a suspension of beta-tricalcium phosphate with an 
equivalent concentration of potassium hydrophosphate 1,506 mg/ml, designed to simulate the types of bone density according 
to C. Mish. The study was carried out on two multidetector computed tomography and four cone beam computed tomography  
machines. Cross-calibration was referred on the “standard” multidetector computed tomography 1 mode 120 kV, 200 mA.
RESULTS: There was a significant scatter of the X-ray values (HU for multidetector computed tomography and GV for cone beam 
computed tomography) vs. bone mineral density, with varying slopes, bias, and curve shapes. After cross-calibration, good 
comparability corresponding to the multidetector computed tomography 1 mode was shown. The median of the differences 
before cross-calibration was 160 relative units (HU, GV), after decreased by 10 times and amounted to 16 rel. units (p=0.000). 
The mean difference for cone beam computed tomography was significantly higher (30 rel. units) than for multidetector 
computed tomography (8 rel. units) (p=0.024, Mann–Whitney U test).
CONCLUSION: The developed radiopaque template enables the standardization of densitometric indicators for cone beam 
computed tomography and various multidetector computed tomography modes. On average, the spread after cross-calibration 
is reduced by 10 times, which makes it possible to classify bone tissue in HU according to C. Mish.

Keywords: cone beam computed tomography; multidetector computed tomography; cross-calibration; bone mineral density; 
X-ray density; densitometry; dental implantation.
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简评

论证。锥形束计算机断层扫描（cone beam computed tomography，CBCT）允许在颌面部

各种操作的规划阶段进行诊断，特别是在牙种植入方面。这种方法的优点是空间分辨率

高、辐射量低、便于研究。然而，它也有一个明显的缺点：无法确定以亨氏（Hounsfield 

Unit，HU）单位的颌骨密度。CBCT中的X射线密度是以Gray Value（GV）单位确定的。 

该研究的目的是根据磷酸氢二钾（DHP）和β-磷酸三钙（β-TCP）开发一套具有特定X射线

密度的不透射线对比模板，研究在CBCT和多层螺旋计算机断层扫描（MSCT）上扫描模板的结

果，确定用于估算HU下颌骨矿物质密度的交叉校验算法，并根据C.Mish进行分类。 

材料和方法。使用DHP溶液、β-TCP悬浮液作为不透射线对比模板。模板的0.25ml微量试管

中DHP的浓度分别为：49.96、99.98、174.99、349.99、549.98mg/ml，β-TCP悬浮液中DHP

的等效浓度为1506mg/ml。这些模板根据C.Mish分类模拟了骨密度类型。这些模板检验是在2

个MSCT和4个CBCT上进行的。在“标准”MSCT1模式120kV、200mA上进行了交叉校验；对所获

得的依赖关系进行了线性和二次近似。 

结果。在工作过程中，我们分析了CBCT的GV和MSCT的HU与IPC给定值的关系。我们发现了

测量值存在显著差异。相关斜率角度和曲线形状各不相同。交叉校验后，与MSCT1模式相

比，重新计算的数值具有良好的可比性。交叉校验前测量值的中位数差异为160个相对单 

位（HU、GV），重新计算后显著减少了10倍，为16个相对单位（p=0,000），可靠显示了

CBCT的平均差异（30个相对单位）大于MSCT的平均差异（8个相对单位），p=0,024；采用

曼-惠特尼U检验进行了比较。 

结论。我们开发的不透射线对比模板允许使CBCT和不同MSCT模式的密度测定指数标准化，交

叉校验后的分散平均减少了10倍，这提供根据C.Mish对HU中的骨组织进行分类的可能性。.

关键词：锥形束计算机断层扫描；多层螺旋计算机断层扫描；交叉校验；骨矿物质密度；X

射线密度；密度测定；牙种植入。
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论证 
1972年，电子计算机断层扫描（CT）方法问

世了，使利用三维图像诊断人体各个部位成为可 
能[1]。这种工具在医学的许多领域都得到了应
用，而随着牙种植等领域的出现，CT在牙科领域
的应用也变得最为频繁[2]。如今，确定骨组织放
射密度指数的主要参考点之一是相对Hounsfield
放射密度量表（HU）[3]。Carl E. Misch的牙科
骨密度分类就是基于这一量表[4]。

多层螺旋计算机断层扫描（MSCT）的高电
离辐射剂量和高经济成本促进了锥形束计算机
断层扫描（CBCT）的发展。CBCT更安全，经济
成本更低。然而，这种技术也有缺点，主要缺
点是存在特定的伪影，X射线密度测定误差较 
大[5-7]。CBCT中，X射线密度是以平均灰度 
值（GV）的相对值来估算的。MSCT中，使用稳定
的X射线密度单位（Hounsfield单位（HU））。这
种差异使得CBCT无法完全识别患者骨结构的个体
解剖和密度特征，从而无法进行牙种植规划。这
些缺点取决于组织对X射线辐射的不同吸收、扫
描参数以及CBCT设备的重建算法[8]。考虑到这
一点，开发一种通用的校验方法来减少CBCT的误
差并提高骨密度估算的准确度是有意义的。这也
有助于降低发生术中和术后并发症的概率。 

这一问题可以通过开发不透射线的模板来解
决。磷酸氢二钾可用于上述目的。它吸收X射线
的特性与羟基磷灰石相似，即原生骨的主要矿物
复合物。以前科学家已经发现了，使用磷酸氢二
钾制作骨矿物质密度（BMD）的模型应用是有道理
的[9]。这种方法允许在很大范围内模拟骨组织样

本的BMD，尽可能地模拟对病人的扫描：采用相同
的检查模式，并模拟病人组织对X射线的吸收。这
种方法被用于定量CT[9]。 

我们的实验研究旨在探讨所开发的不透射线 
BMD模板和交叉校验算法在提高六台计算机断层
扫描仪（四台CBCT和两台MSCT；以下在缩写词旁
标明每台计算机断层扫描仪的序列号：CBCT1、 
CBCT2；CBCT3、CBCT4；MSCT1和MSCT2）密度指数
评估准确度方面的有效性。

该研究的目的是根据磷酸氢二钾和β-磷酸三钙
开发一套具有特定X射线密度的不透射线模板，
研究在不同CBCT和MSCT设备上扫描模板的结果，
确定用于估算HU下颌骨矿物质密度的交叉校验准
算法，并根据C.Mish进行分类。

材料和方法
已开发矿物质密度模板的一般特性

特定质量浓度的磷酸氢二钾被用作制作BMD模型
样品的材料。由于该物质溶解度高，因此允许精
确设定模拟骨松质和低密度皮质的浓度范围（50
至550mg/ml）。高密度皮质是用不溶于水的β-磷
酸三钙（相当于骨组织中的羟基磷灰石）悬浮液
模拟的。根据Carl E. Misch量表[4]，选择的浓
度要符合所有骨密度种类（从D1到D5）；表1。 

校验模板由两组0.25ml的塑料试管组成。这些
试管被固定在50ml试管周围（图1）。校验试管含
有：（1）蒸馏水；（2-6）浓度为50至550mg/ml
的磷酸氢二钾溶液；（7）浓度为846mg/ml的β-磷
酸三钙，相当于1500mg/ml的磷酸氢二钾含量（见

CBCT——锥形束计算机断层扫描仪
CT——电子计算机断层扫描 

BMD——骨矿物质密度
MSCT——多层螺旋计算机断层扫描仪

缩写词表
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表1。与Carl E. Misch量表[4]相比的人造骨矿物质密度模板的特征

模型中的试管
编号（容积位
0.25ml）

研究期间获得的数值 Misch量表

设定的BMD浓 
度，mg/ml

获得的BMD浓度
MSCT1的测量HU 

值（表2 第5行）
骨组织类型 HU

1 0 0 1.5 - -

2 50 49.96 78 D5 <150

3 100 99.98 161 D4 150–350

4 175 174.99 281 D4 150–350

5 350 349.99 540 D3 350–850

6 550 549.98 816* D2 850–1250

7 1500 1506 2165 D1 >1250

注：*样本低于相应的Misch密度范围。BMD——骨矿物质密度；MSCT1——研究中的第一多层螺旋计算机断层扫描仪。
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表1）。固定模板的三个50ml中心试管中分别含有
浓度为65.97和58.64mg/ml的磷酸氢二钾和水。这
些试管不用于校验（见图1）。

在制备磷酸氢二钾溶液时，根据GOST 2493-
75标准，我们使用了基本物质K2HPO4×3H2O含
量超过99%的该物质的结晶水合物（Pan Reac 
Applichem ITV Reagents）。此外，我们还使用
了基本物质Ca3×(PO4)2含量超过98%的β-磷酸三
钙（Sigma-Aldrich）。称量时我们使用了OHAUS 
Pioneer（PA）分析天平，精度等级符合GOST 
OIML R 76-1-2011 I标准（特殊）。磷酸氢二钾
悬浮液是在量瓶（49.89ml；体积分配相对误差为
0.06%）中的脱气蒸馏水中溶解的。

该研究的特性
我们采用颌面部标准临床成像模式对所开

发的模板进行了扫描。表2综合了计算机断
层扫描仪和研究模式。我们对三家制造公司
的4台CBCT（见表2第1-4行）和两家制造公司
的2台MSCT（见表2第5-7行）的结果进行了
分析。此外，我们对其中一台MSCT的两种模

式[第5行：normal（120kV，200mA）和low 
dose（80kV，10mA）]进行了分析。我们在直径
为25mm的试管（见图1，a、d）周围固定了两套
含有相同稀释度磷酸氢二钾的BMD模板（其中一套
还含有高密度的β-磷酸三钙样本）。然后将这些
试管放入一个直径为85mm毫米、装满蒸馏水的圆
筒中（见图1，b、e）。圆筒被放置在断层扫描
仪中（见图1，c）。为了模拟射线束硬化（beam 
hardening）效应，水环境是必需的[10]。这是
模型研究条件接近临床条件的因素之一。 

今后将对“水中”和“空气中”模板的CT检查结
果进行比较，以评估液体介质（口腔本身）吸
收特性的影响。图像是以DICOM格式获取的（见 
图1.e，图2）。 

统计分析
我们确定了模板中BMD样品的Mean（平均值）、 

Standard Deviation（SD，标准偏差）。两个
模板中相应BMD样品的X射线密度值取平均值。此
外，我们用Excel和Statistica 10软件对所获
得的数据进行处理，对HU（MSCT）、GV（CBCT）

图1。研究阶段的总体演示：a——空气中带有不透射线造影剂的初始试管（不透射线矿物质密度模板）；b——
水中带有不透射线造影剂的初始试管；c——在锥形束计算机断层扫描仪上固定和检查模板的示例；d——多层螺
旋计算机断层扫描检查中的BMD重建；e——在该研究中的第三多层螺旋计算机断层扫描扫描仪上以DICOM格式查
看和处理初始试管切片（Radiant程序）和特征的示例（见表2第7行）。
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和BMD指数进行了比较，使用了线性和二次近似
线。交叉校验是对120kV、200mA的MSCT模式进
行的。120kV、200mA的MSCT模式被作为内部标 
准（见表1第4列；表2第5行）。考虑到样本量
较小和条件不一，组间比较是用非参数统计方 
法（曼-惠特尼）进行的。

结果
图1和图2给出以HU为单位测量（MSCT）和以GV

为单位测量（CBCT）的BMD模板X射线密度结果。
测量值的分散性很大。同时，不同扫描仪测得的
水X射线密度也不同（CBCT2和CBCT4的GV值为负
值）。图2给出MSCT在相同骨组织“窗”成像参 
数（window level 100/window width）下
的模型对比：MSCT3（a）和CBCT2（b）的对

比度差异清晰可见。测得的水X射线密度值
为-0.85HU（MSCT）和-360GV（CBCT）。 

在给定的BMD值上，X射线密度相关曲线的斜角
和形状差异很大（图3）。 

为了使所进行的测量统一，我们提出了交叉
校验——定义公式，以便根据通用内部标准重
新计算不同设备的每个特定测量值。MSCT1模 
式（120kV，200mA）被作为内部标准（见表2，
第5行）。为此，我们最初绘制了反坐标关系 
图（图4）。

图4给出BMD与HU或GV的关系，即图3的坐标反
算。Excel工具被用于绘制近似线：CBCT1和3及
MSCT1、2、3为线性；CBCT2和4为二次方的（相
应公式见图4）。应用近似法的决定基于对依存
关系过程的目视分析。对于CBCT1，依存关系分
为两个范围。对于每个范围，都确定了不同的

表2。本研究中分析的计算机断层扫描仪和扫描模式  

不适用 计算机断层扫描仪名称（公司、制造国）；使用的简称 管电压，kV 管电流，mA

1 Orthopantomograph OP 3D（KAVO，美国）；CBCT1 95 4

2 HDX WILL（HDX WILL CORP.，韩国）；CBCT2 85 8

3 Orthopantomograph OP300（KAVO，美国）；CBCT3 90 3.2

4 Vatech PaX-Uni3D（Vatech Global，韩国）；CBCT4 90 5

5 GE Discovery NM/CT 670（GE Healthcare，美国）；MSCT1* 120 200

6 GE Discovery LOW/CT 670（GE Healthcare，美国）；MSCT2 80 10

7 Siemens Somatom Perspective（Siemens，美国）；MSCT3 110 23

注：*MSCT1（第5行）被作为标准，在今后的工作中对其进行交叉校验。MSCT1——该研究中的第一多层螺旋计算机断层扫
描仪。
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图2。在相同的窗成像参数（window level 100/window width 1500，用于骨组织）下，研究中第三多层螺旋
计算机断层扫描仪（a）和第二锥形束计算机断层扫描仪（b）的带有骨矿物质密度模板的不透射线模型：视觉上
可以看到不同的对比度，测得的水密度值：多层螺旋计算机断层扫描仪上的水密度值为0.85HU，锥形束计算机断
层扫描仪上的水密度值为360GV。
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图3。交叉校验前X射线密度测量值（MSCT的HU值和CBCT的GV值）对骨矿密度给定值的依从性：在进行MSCT检查
时，不同模式和断层扫描仪的HU值分散性很大；在进行CBCT检查时，不同设备的GV值分散性也很大。MSCT——多
层螺旋计算机断层扫描仪；CBCT——锥形束计算机断层扫描仪。
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图4。与图2中图表相比的反比关系：矿物质密度对X射线密度的依从性，以GV和HU单位。获得的近似线被用于确
定交叉校验公式。 
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依存特征。这是因为在图像分析过程中发现了伪
影。 

根据所获得的依存度公式（见图4），我们可
以通过简单的转换计算出与120kV和200mA MSCT 

“标准模式”相关的交叉校验公式（见表2第5行）。
表3给出这些公式（第2列）。使用这些公式的
算法是，将骨组织样本或模板的X射线密度测量 
值（在MSCT中以HU表示，在CBCT中以GV表示）作
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为因子（x）代入公式的右侧部分；同时，计算 
值（y）将对应于给定样本在MSCT1扫描时的X射线
密度（以HU表示）。对这些密度可根据C.Misch量
表进行估算，并确定相应的D1-5骨类型。 

根据这种交叉校验算法，我们重新计算了相应
扫描模式下所有X射线密度值的密度。图5给出这
些数据。与图3相比，所获得的数据是匹配的。 

讨论
在进行该研究的过程中，对于相同的BMD给定

值，CT设备显示出不同的密度指数（见图3）。 
就水而言，MSCT设备的X射线密度指数最接近零
值，单位为HU：MSCT1（1.5）；MSCT2（-9）； 
MSCT3（14）。CBCT设备的分散性更明显，以GV表
示：CBCT1（210）；CBCT2（-305）；CBCT3（171）； 
CBCT4（-400）。扫描模式为120kV和200mA的
MSCT1 显示出蒸馏水X射线密度的最可靠值，我
们选择了MSCT1作为内部参考，并对其进行交叉
校验。图3所示依存关系的进一步性质在倾斜角
和曲线形状方面也不尽相同（CBCT2和3具有明显
的非线性）。在具有近似线的反坐标对结果进行
重绘（见图4），我们就可以确定MSCT1的120kV
和200mA模式交叉校验算法（见表2行5）。表3
给出这些公式。交叉校验后，关于MSCT1的重新
计算数据显示出良好的可比性。 交叉校验前，
关于MSCT1模式的测量值平均差异中值为160个
相对单位（HU、GV），重新校验后减少了10倍，
为16个相对单位（p=0.000），并且数据确实显
示出，虽然我们进行了交叉校验，CBCT的平均差 
异（30个相对单位）仍显著高于MSCT（8个相对
单位），p=0,024；我们采用曼-惠特尼方法进行
了比较。同时，两个CBCT模板密度单位的平均相
对差异为17.69%，MSCT为4.7%。 

空间位置不同的两个模板之间的相对差异很 
大（见图2），而且CBCT交叉校验后关于标准
120kV和200mA模式的平均值相比差异更大，这就
确定了必须使用同步模板，即位于研究中患者口
腔内预定植入区附近的模板。异步方法已被成功
地应用于定量CT，但由于CBCT中的一些伪影导致

信号不均匀，因此该方法可能并不有效[11]。有
必要对特定的设备、模式和患者进行校验。 

如今，HU相对单位被用于Carl E. Misch放射学
分类（见表1第5列和第6列）。该分类是牙种植规
划阶段和选择下一步手术方案的基础。在这项实
验工作中，我们模拟了不透射线模板的密度与Carl 
E. Misch的主要骨类型（见表1），即D1-5，相符
的情况。实验结果表明了，交叉校验后，可以很
准确地估算出MSCT和CBCT两种不同模式的HU值。
该方法经济实惠，易于使用。 

多年来，磷酸氢二钾饱和不透射线模板一直作
为等同于骨皮质的材料被用于剂量测定[12]。这
种材料的不同稀释度以前和目前都被用于不透射
线参考模型[11，13]。基于不溶于水的羟基磷灰
石或磷酸三钙的复合材料也可被视为不透射线材
料。对于磷酸氢二钾和磷酸三钙的X射线密度来
说，随着X射线能量的变化而发生协调变化，就
像骨组织一样[14，15]。本实验研究中，我们使
用了几种电压值。我们根据设备类型选择了制造
商推荐的80至120kV的扫描模式。根据相对密度
单位（HU）量表，水的密度值对应于零，这是在
MSCT设备校验时给定的[1]。研究中最接近该值
的是MSCT设备。 

研究家以前曾使用过基于磷酸氢二钾的模 
型（不透射线模板），以使测量结果统一，并进
一步对血管壁和骨组织钙化进行分类[16，17]。 
据报道，低电压和空间分辨率设备的误差更 
大[18]。确定BMD的误差取决于以下因素：CT设
备电压、重建算法、特征散射伪影、探测器光子
不足；辐射功率（mA）的影响较小[11]。值得注
意的是，对所有不透射线模板的CT检查都是将其
浸泡在有水容器中进行的，容器的尺寸与口腔和
周围软组织的尺寸一致，这使得模型条件更接近
于患者的原始扫描条件[19]。

与之前评估一种计算机断层扫描仪和一种不透
射线模板的研究相比[20-23]，我们使用不透射
线模板进行的定量研究提供了更广泛的结果。该
研究中，我们使用了具有七个BMD给定值并对6种
扫描仪进行比较评估的原创模板，这使研究具有
原创性和更多证据。研究结果表明了，使用不透

表3。该研究中的每台断层扫描仪的交叉校验计算公式 

断层扫描仪的简称（根据表1） 相对于MSCT1断层扫描仪的交叉校验公式

CBCT1（0-350 毫克/毫升） 
CBCT1_1（350-1506 毫克/毫升） 

y=0.819×(x)-164
y=1.31×(x)-164

CBCT2 y=4.4×10-5×(x)2+0.771×(x)+234

CBCT3 y=1.04×(x)-188

CBCT4 y=1.04×(x)2+0.335×(x)+120

MSCT2 y=0.748×(x)- 9.14

MSCT3 y=0.937×(x)-51.5

注：公式中（x）——在相应CT设备上测量的HU或GV值；（y）——相对于CT1的交叉校验计算值（即表1中CT1的骨密度，以
HU表示）。CBCT1-4是研究中锥形束计算机断层扫描仪的序列号；MSCT2、3是研究中多层螺旋计算机断层扫描仪的序列号。
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射线模板允许使CBCT上的组织密度分类缺点标准
化和弥补，这对各种牙科操作的规划和性能有很
大影响[24，25]。 

未来，同步不透射线模板可被用于颌面部的各
类手术，尤其是牙种植。利用不透射线模板规划
牙种植，允许选择最个性化的手术方案[26-30]。 
在比较CBCT和MSCT时，可以发现骨密度依存关系
的性质相似，但单个测量值差异很大[26]。我们
开发的交叉校验算法允许显著减少这些差异。 

在CBCT中，除了测定BMD的误差外，几何失真
的估计也起着重要作用[31-34]。在J.Medelnik
等人的研究[35]中，作者评估了不同CBCT和MSCT
的解剖标志重现性和准确度。H.Elshenawy等人
的研究[36]指出，研究区域大小和体素大小的增
加会对CBCT线性测量的准确度产生负面影响，尤
其是在估计小距离时。作者也指出，除了估计几
何失真之外，最准确地估计物体密度也很重要。 

结论
根据相同骨矿物质密度样本的四个CBCT和两个

MSCT数据，所开发的不透射线模板显示出X射线

密度的巨大差异。交叉校验使CBCT和不同MSCT模
式的密度测定指数标准化。在这种情况下，分散
性减少10倍，这为根据C.Misch量表进行骨组织
分类的过程提供可能。最有前途的是使用直接位
于进行牙科干预区域的单个同步模板。
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Терминология рака прямой кишки:  
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экспертов РОРР, АОР и РАТРО
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АННОТАЦИЯ 
Унифицированная терминология ― необходимое условие успешной междисциплинарной коммуникации в онкологии. 
Многообразие анатомических, патоморфологических и клинических терминов, используемых при раке прямой кишки, 
нередко сопровождается неоднозначной их трактовкой как в отечественной, так и зарубежной научной литературе. 
Это не только усложняет взаимодействие между специалистами, но и затрудняет сравнение результатов лечения рака 
прямой кишки, полученных в разных лечебных учреждениях. 
На основе анализа современной отечественной и международной научно-методической литературы по раку прямой 
кишки были отобраны ключевые термины, используемые при диагностике и планировании лечения злокачественного 
новообразования, с последующим двукратным онлайн-обсуждением их трактовок экспертами Российского общества 
рентгенологов и радиологов, Ассоциации онкологов России и Российской ассоциации терапевтических радиационных 
онкологов до достижения консенсуса (≥80%) экспертов по всем пунктам. Термины, по которым консенсус не был до-
стигнут, не включены в итоговый список. 
В результате работы составлен список анатомических, патоморфологических и клинических терминов, используемых 
при диагностике, стадировании и планировании лечения рака прямой кишки, и на основе консенсуса экспертов 
определена их трактовка.
Предложен словарь терминов, рекомендуемых при описании и формулировке заключения диагностических иссле-
дований у пациентов с раком прямой кишки.

Ключевые слова: рак прямой кишки; стадирование; неоадъювантное лечение; хирургическое лечение; магнитно-
резонансная томография; МРТ; лучевая диагностика.
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Тerminology of rectal cancer: consensus agreement 
of the expert working group
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ABSTRACT
Unified terminology is a necessary condition for successful interdisciplinary communication within the field of oncology. The 
variety of anatomical, pathomorphological, and clinical terms used in rectal cancer is often accompanied by their ambiguous 
interpretation both in domestic and foreign scientific literature. This not only complicates the interaction between specialists, 
but also complicates the comparison of the results of rectal cancer treatment obtained in different medical institutions.
Based on the analysis of recent domestic and international scientific and methodological literature on rectal cancer, the key 
terms used in the diagnosis and treatment planning of rectal cancer were selected, followed by a two-time online discussion of 
their interpretations by experts from the Russian Society of Radiologists and Therapeutic Radiation Oncologists, the Association 
of Oncologists of Russia, and the Russian Association of Therapeutic Radiation Oncologists until reaching consensus (≥80%) of 
experts on all items. Terms that fail to attain consensus were excluded in the final list.
A list of anatomical, pathomorphological, and clinical terms used in the diagnosis, staging, and treatment planning of rectal 
cancer has been compiled and, based on expert consensus, their interpretation has been determined.
A lexicon recommended in the description and formulation of the conclusion of diagnostic studies in patients with rectal cancer 
is proposed.

Keywords: rectal cancer; staging; neoadjuvant treatment; surgical treatment; magnetic resonance imaging; radiology.
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直肠癌术语：RSR、AOR和RATRO专家工作组达成
的一致意见
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Nicolai V. Nudnov5, Andrei V. Mishchenko6, Yuliya L. Trubacheva4, Tatiana A. Bergen7,  
Pavel Yu. Grishko6, Svetlana S. Balyasnikova8, Yana A. Dayneko1, Darya V. Ryjkova9,  
Malika M. Hodzhibekova2, Nataliya A. Rucheva10, Igor E. Turin8, Sergey I. Achkasov4,  
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简评 

统一术语是肿瘤学跨学科交流取得成功的必要条件。直肠癌的解剖学、病理形态学和临床术

语多种多样，国内外科学文献对这些术语的解释往往模棱两可。这不仅使专科医生之间的交

流变得复杂，而且难以比较不同医疗机构的直肠癌治疗效果。 

根据对国内外关于直肠癌的现代科学和方法学文献的分析，选出了恶性肿瘤诊断和治疗计划

中使用的关键术语，然后由俄罗斯放射科医师协会（Russian Society of Radiology，RSR）、 

俄罗斯肿瘤科医生协会（Associations of Oncologists of Russia，AOR）和俄罗斯医疗放射

肿瘤科医生协会（Russian Association of Therapeutic Radiation Oncologists，RATRO）的

专家对这些术语的解释进行了两次在线讨论，直到专家们就所有项目达成共识（≥80%）。 

未达成共识的术语没有被纳入最终清单。 

这项研究产生了一份用于直肠癌诊断、分期和治疗计划的解剖学、病理形态学和临床术语清

单，并通过专家共识确定了这些术语的释义。

建议一份术语表，用于描述和制定直肠癌患者诊断检查的结论。

关键词：直肠癌；分期；肿瘤辅助治疗；手术治疗；磁共振成像；MRI；放射诊断。

引用本文：
Berezovskaya	TP,	Rubtsova	NA,	Sinitsyn	VE,	Zarodnyuk	IV,	Nudnov	NV,	Mishchenko	AV,	Trubacheva	YuL,	Bergen	TA,	Grishko	PYu,	Balyasnikova	SS,	Dayneko	
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绪论
在描述直肠癌患者的辐射检查和得出结论时，

使用统一术语可确保主治医生和多学科医疗团队
的所有成员都能充分理解这些描述和结论。目
前，磁共振成像（MRI）在直肠癌分期中发挥着
重要作用，并在直肠癌初期阶段辅以经直肠超声
检查。分期涉及对许多解剖和病理形态因素的评
估，这些因素会对直肠癌患者的治疗计划有影
响。所有专科医生对相关术语的了解和明确解释
对以患者为中心的有效沟通和在不同机构得到的
直肠癌治疗结果比较至关重要。 

关于直肠癌成像结果的术语和解
释的共识方法论资源
制订国内大肠癌诊断统一术语建议的工作
组操作程序

为了实现这一目的，俄罗斯放射科医师协 
会（RSR）成立了一个专家组，代表为直肠癌患者
提供专业治疗的10家俄罗斯联邦主要医疗机构，
俄罗斯肿瘤科医生协会（AOR）和俄罗斯医疗放射
肿瘤科医生协会（RATRO）的专家也参与其中，他
们都参与了当前直肠癌临床建议的制订工作。小
组成员包括15名放射诊断专家、3名肿瘤外科医
生和1名肿瘤放射治疗学家。 

作者团队中的三名工作组成员（T.P.Berezovskaya、 
A . V . M i s h c h e n k o、 P . Y u . G r i s h k o）对
PubMed、Medline和eLIBRARY数据库中2007年至
2023年关于直肠癌分期、患病率估计、治疗计划
和新辅助治疗疗效评估的文献进行了检索，提取
了关键术语及其释义。术语清单被发送给工作组
所有成员审阅，随后进行了两次在线讨论，直到
专家们就每个项目的解释达成共识（≥80%）。
未达成共识的术语（低位直肠癌、早期直肠癌、
肿瘤再生长）未被纳入本文。最终稿件被发送给
工作组所有成员，并获得了他们的认可。 

AOR（Associations of Oncologists of 
Russia）——俄罗斯肿瘤科医生协会 
ICD-10——疾病和有关健康问题的国际统计分
类，第十次修订本
MRI——磁共振成像 
RATRO（Russian Association of Therapeutic 
Radiation Oncologists）——俄罗斯医疗放
射肿瘤科医生协会
RSR（Russian Society of Radiology）——
俄罗斯放射科医师协会 

T2-WI——T2加权像（磁共振成像的图像采集模式）
CRM（circumferential resection 
margin）——环周切缘
AJCC-TNM8（American Joint Committee on 
Cancer）——美国癌症联合委员会第8版分期
系统的全国范围验证
TNM（取自tumor、nodus和metastasis）——
国际上恶性肿瘤分期系统
TRG（tumor regression grading）——肿瘤
退缩分级

字母缩写词表

下文提供一份专家共识清单，列出与直肠癌
分期、患病率估计和治疗计划有关的术语及其解
释，并工作组专家建议在医疗诊断报告（主要是
磁共振成像）中使用这个清单。 

专家一致同意的术语及其解释清单
与评估直肠癌扩散和定位有关的术语
直肠癌是一种由直肠上皮细胞转化而来的恶

性肿瘤，通常有腺癌结构，病变部位位于肛门
在15cm以内（ICD-10编码：C20）[1]。高于这
一水平的下极肿瘤归类为直肠与乙状结肠交界处
恶性肿瘤（ICD-10编码：C19）。位于肛管的鳞
状细胞癌有组织学结构的肿瘤被称为肛管恶性肿 
瘤（ICD-10编码：C21）。需要强调的是，肛管
鳞状细胞癌可能会扩散到肛门与直肠交界处以
上并累及直肠壶腹，而具有腺癌结构的直肠癌则
可能会扩散到肛管或主要位于肛管内。在这种情
况下，恶性肿瘤的组织学类型不仅决定对TNM分 
类（直肠癌/肛门癌）的方法，还决定治疗方法
的选择。

骨盆、直肠和肛管的一些解剖结构对直肠癌的
初步分期非常重要。对这些结构的了解以及在成
像中识别这些结构的能力对准确描述原发肿瘤的
特征至关重要[2-5]。

外科学肛管：在经直肠超声和磁共振成像中，
肛管下缘为内括约肌远端边缘，在经直肠超声
中，肛管上缘为内括约肌上缘，在磁共振成像
中，肛管上缘为肛门与直肠交界处。 

肛门缘是指肛皮线，即肛门皮肤与肛周皮肤
交界处；在MRI矢状面上，肛门缘相当于肛管内
括约肌/括约肌间沟的远端边缘（图1）。从这一
水平开始，沿着肛管和直肠的管腔中心，在矢状
T2-WI上测量到肿瘤下缘的距离[6]。

肛门与直肠交界处相当于耻骨直肠肌的上 
缘（在冠状T2-WI上）或肛门直肠角（在矢状
T2-WI上）（见图1）。从肛门与直肠交界处到肿
瘤下缘的距离对手术规划非常重要，应在诊断报
告中注明[6]。
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齿状线是解剖学肛管的上边界，比外科学肛管
短。齿状线的位置大致相当于内括约肌的中部。
在磁共振成像中无法检测到。

肛门括约肌复合体包括肛管内外括约肌和耻骨
直肠肌（见图1）。

肛门内括约肌是直肠内环行肌层的延伸，由平
滑肌组织形成，在磁共振成像中可通过肛管水平
的肛壁固有肌层明显增厚而检测到（见图1）。内
括约肌在T2-WI上的信号略高于外括约肌的，在对
比剂的作用下信号会更加强烈。

肛门外括约肌是横纹肌，是耻骨直肠肌的延伸，分
为三层，即皮下环行层、与尾骨相连的浅椭圆形层和
与耻骨直肠肌紧密相连的深层（见图1）。

括约肌间隙是分隔肛门内外括约肌的结缔组织细
胞间隙，其特征是在T2-WI上的高信号（见图1）。 

直肠系膜筋膜是限制直肠和周围脂肪组织的薄
层筋膜。在T2-WI上，直肠系膜筋膜为一条低信号
的环形线（见图1）。直肠系膜筋膜在前方与男性
迪氏筋膜或女性直肠阴道筋膜（隔膜）合并，在
后方与骶前筋膜合并；它仅在移行性腹膜皱襞水
平以下完全环绕直肠，在其上方环绕直肠的侧面
和后部，在壶腹上部水平仅环绕直肠的后部；直
肠系膜筋膜尾向进入括约肌间隙。 

直肠的肌肉层由内环行层和外纵形层形成，在
MRI上表现为T2-WI上的单个低信号层，内部被高
信号的粘膜下层所包围及外部被高信号的直肠系
膜纤维所包围（见图1）。

提肛肌（m.levatorani）是一种肌肉复合 
体（见图1），由耻骨直肠肌（puborectalis）、 
耻骨尾骨肌（pu b o c o c c y g e u s）、髂尾骨 
肌（illeococcygeus）和肛尾纤维韧带（lig.
anococcygeus）形成。浸润提肛肌的肿瘤被归入
T4b类。

移行性腹膜皱襞形成于盆腔器官到直肠壁的
腹膜交界处，其下附着点在肠道前壁，在侧壁

斜向上；它将直肠的腹膜部分和非腹膜部分分
开；在T2-WI上，它表现为一条低信号线，在轴
状面呈V形，在矢状面从精囊尖（男性）或子宫 
体（女性）穿过（见图1）。移行性腹膜皱襞上方
肿瘤的淋巴引流主要通过直肠上淋巴结和肠系膜
下淋巴结；移行性腹膜皱襞下方肿瘤的淋巴引流
可能通过髂内淋巴结和闭孔淋巴结。建议在描述
磁共振成像时注明肿瘤与移行性腹膜皱襞的位置关 
系（完全在下方/相交/完全在上方）[6]。

骶前间隙是一个在前方由骶前筋膜（骨盆筋膜
顶叶的后部）隔开的细胞间隙；它包含骶前静脉
和静脉丛。 

直肠粘膜是直肠壁的最内最薄层，由于其自身
的肌板，在T2-WI具有低信号（见图1）。

与直肠癌初级分期有关的术语
磁共振成像被认为是直肠癌初级分期的首选

诊断方法，而经直肠超声则被推荐用于直肠癌的
初期阶段[1，3，7-9]。目前，分期是根据国际
抗癌联盟（Union for International Cancer 
Control，UICC；第8版，2017年）的TNM分类法
进行的[10]。

以下是一些与“T”类在一起对原发性肿瘤特
征描述非常重要的术语[2，4，5]。

壁外侵犯深度是指原发性肿瘤壁外部分基底部
肌肉层外缘到肿瘤水平上垂直于肠壁的高分辨率
T2-WI外缘的最大距离（图2）。壁外侵犯深度被
用于确定T3肿瘤的亚期。

TNM分类法的“T”类。通过对原发性直肠癌患
者进行检查而确定的“T”类被称为临床，用前
缀“c”（cT）表示；如果分期时使用了放射检
查方法，则用前缀“i”（iT）表示。 

T1：肿瘤扩散到粘膜下层。根据Kikuchi[11]
对T1肿瘤进行的亚分类：T1sm1——粘膜下层侵犯
深度达到1/3；T1sm2——粘膜下层侵犯深度达到

图1。T2-WI上的直肠MRI解剖图： 
a——矢状面：肛门边缘（括约肌间沟；虚线）；位于肛管内括约肌上缘水平的肛门与直肠交界处（角）（白
色箭头）；位于骨盆内脏腹膜与直肠壁附着点下部的移行性腹膜皱襞（星号）；直肠腹膜部分（黑色箭头）； 
b——冠状面：1——肛管内括约肌；2——括约肌间隙；3——外括约肌深部；4——外括约肌浅部；5——外括约
肌皮下部；6——耻骨直肠肌；7——提肛肌；c——轴状面：1——肠腔；2——粘膜；3——粘膜下层；4——肌
肉层；5——直肠系膜纤维；6——直肠系膜筋膜。 

a b c
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2/3；T1sm3——肿瘤完全侵犯整个粘膜下层。经
直肠超声是评估T1肿瘤的首选方法。

T2：肿瘤扩散到肌肉层。与磁共振成像（灵敏
度为94%，特异度为70%）相比，经直肠超声在诊
断T1/T2肿瘤方面更为准确（灵敏度为94%，特异
度为86%），但其准确度在确定淋巴结状况方面
更低[12]。

T3：肿瘤扩散到固有肌层之外，长入浆膜下
或无腹膜的副大肠纤维（T3肿瘤分为以下几个亚
期：T3a小于1mm；T3b为1-5mm；T3c为5-15mm；T4d
大于15mm）；在肿瘤水平上垂直于肠壁的高分辨率
T2-WI是评估肿瘤壁外扩散的首选方法。 

T4：肿瘤长入盆腔浆膜/盆腔腹膜（T4a）或周围的
器官和组织（T4b），包括盆腔内脏器（子宫、卵巢、阴
道、前列腺、精囊、膀胱、输尿管、尿道、骨头）、骨骼
肌（闭孔肌、梨状肌、提肛肌、坐骨尾骨肌、耻骨直肠
肌、肛门外括约肌）、坐骨神经或骶神经、骶棘韧带/
骶结节韧带、任何直肠系膜外血管、原发性病灶以外
的任何结肠或小肠环、直肠系膜外纤维[13]。

扩散到肛管的直肠癌分期需要在平行于肛管
的冠状面上使用高分辨率T2-WI对肛管和括约肌
复合体进行详细评估。建议进行cT分类的主要依
据是在直肠水平上的肿瘤扩散情况。外括约肌、
耻骨直肠肌和提肛肌的损害应被归为cT4b。对肿
瘤扩散到肛管的情况应进行单独描述，详细地说
明受损害的结构（内括约肌、括约肌间隙和/或
骨盆底），并在结论中附加注明：肛管（+）/肛 
管（-）[13]。需要注意的是，对于扩散到齿状
线以下肛管的肿瘤，腹股沟淋巴结可被视为局部
淋巴结（如AJCC-TNM8所示）。

局部进展期直肠癌是指原发性肿瘤，这种
肿瘤扩散到肌肉层（T3/T4）以外和/或伴有局

部淋巴结损害（N1/2），但没有远处转移的征 
候（M0）。

环周切缘（circumferential resection 
margin，CRM）是一个外科和病理形态学术语，
是指在进行全直肠系膜切除术时必须沿直肠系膜
筋膜对直肠非腹膜部分的手术切除表面。

环周切缘（CRM）状态由对切除直肠的手术标
本的组织学检查决定；可根据磁共振成像（MRI）
来预测环周切缘（CRM）状态，即壁外肿瘤成分/
沉积/受影响淋巴结与直肠系膜筋膜之间的最短
距离。如果其距离为1mm或更短，则可预测为环
周切缘（CRM），即CRM（+）的受累。在低位直
肠癌中，最短的距离是指到提肛肌的距离。没有
囊外扩散迹象（轮廓光滑）的肿大淋巴结距离不
在考虑之列，应被视为CRM（-）[13]。

组织学检查中的壁外血管侵犯（extramural 
venous invasion）是指肿瘤在直肠壁外的血
管内扩散；它是预后不良、淋巴和远处转移以
及肿瘤复发的预测因素[14-17]。在T2-WI上，
壁外血管侵犯表现为肿瘤信号扩散到直肠系膜
纤维的血管结构中[6，18，19]，这可能与受
影响血管直径增大或肿瘤扩散到血管壁外形成
结节、串珠样或蠕虫样结构有关。磁共振成像
对直径小于3mm的壁外血管侵犯的评估并不可
靠。在确定“T”类（T3和T4肿瘤）时，如果原
发性肿瘤与壁外血管侵犯结节融合，则要考虑
它们的总大小。 

肿瘤紧贴—是指当无法清晰追踪肿瘤和相邻器
官之间的脂肪纤维，但相邻器官结构中没有肿瘤
组织的磁共振信号时的图像变体。建议将这种变
体视为“可能的侵犯”[20]，根据AJCC-TNM8的建
议，应将其归类为“mrT4b”，并在手术后进一步
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图2。全直肠系膜切除术中的直肠环周切缘： 
a（示意图）——肿瘤壁外扩散（绿线）；直肠系膜筋膜（黄线）；环周切缘（红线）；肿瘤到直肠系膜筋膜的
距离（黑色双箭头）；肿瘤到环周切缘的距离（红色双箭头）；b——直肠壶腹下部肿瘤冠状面上的T2-WI，伴
有壁外血管侵犯和轴向T2-WI水平沉积；c——上部轴切片与累及直肠系膜筋膜（黑色箭头）和直肠系膜外淋巴 
结（虚线箭头）的沉积水平相对应；下部轴切片与壁外血管侵犯水平相对应，壁外侵犯的深度——白色双箭头；
肿瘤到提肛肌的距离——黑色双箭头。

a b c
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明确分期。如果显微镜检查未在粘连部位发现肿
瘤元素，则根据侵犯深度将病例归为“pT1-3”。

与直肠癌描述有关的术语
对肿瘤形状的描述对分期没有影响，但对肿瘤

特征的描述非常重要。以下是用于描述肿瘤的术
语。

结缔组织增生反应是在正常组织交界处出现的
肿瘤基质纤维化反应，表现为不含肿瘤细胞的结缔
组织骨针。在原发性肿瘤中可观察到这种反应，因
此很难在磁共振成像上区分T2和T3a-b肿瘤。此外，
在新辅助化放疗后也可观察到这种反应。

粘液癌是直肠癌的一种预后不良的组织学变
异，肿瘤中细胞外粘蛋白的含量超过肿瘤体积的 
50%。在磁共振成像中，粘蛋白积聚在T2-WI上具
有高信号（图3）。 

肿瘤部位通常表现为肿瘤中心的溃疡/糜烂，
肿瘤侵犯的最大深度就在这里。

息肉样肿瘤是一种外生性肿瘤（见图3）；它
可能有蒂，其中的荷瘤血管有时清晰可见；这种
肿瘤的定位可以用假定性表盘来表示（12点钟方
向为前壁中心，6点钟方向为后壁中心，3点钟方
向为左壁中心，9点钟方向为右壁中心）。

半环周肿瘤只占直肠圆周的一部分。
环周/亚环周肿瘤扩散到直肠腔的全部或几乎

全部圆周（见图3）。

与直肠癌时淋巴结的定位、分期和损害标准有
关的术语
淋巴结评估是直肠癌分期的一个重要方面，但

其准确度不如“T”类的[21]。根据一项荟萃分
析[22]，磁共振成像评估淋巴结损害的灵敏度和
特异度分别为73%（95% CI 68-77）和74%（95% 
CI 68-80）。电子计算机断层扫描和经直肠超声
的诊断效果与磁共振成像相当[23]。

要记住，并非所有位于盆腔的淋巴结都是直肠癌
的局部淋巴结，并被归类为“N”。在盆腔淋巴结被
评为局部淋巴结时，要考虑到其定位（图4），如有可
能，应在检查描述中说明这种信息。以下是与淋巴结
的定位、分期和损害标准相关的术语。

TNM分类法的“N”类：N0——没有异常局部淋
巴结；N1——1至3个异常局部淋巴结（N1a——1
个淋巴结；N1b——2-3个淋巴结；N1c——肿瘤沉
积）；N2——3个以上异常局部淋巴结（N2a——4
至6个淋巴结；N2b——7个或更多淋巴结）。在
描述时，如果存在异常局部淋巴结（无论其数量
多少），则使用“N(+)”；如果没有异常局部淋巴
结，则使用“N(-)”。

局部淋巴结（N）。根据最新的AJCC-TNM8分
类，局部淋巴结包括直肠系膜/直肠旁淋巴结、
直肠上淋巴结、肠系膜下淋巴结、髂内淋巴结，
未提及闭孔淋巴结，但闭孔淋巴结通常被归类为
局部淋巴结[21]。所有其他盆腔淋巴结，包括腹
股沟淋巴结、髂外淋巴结、髂总淋巴结和主动脉
旁淋巴结，在直肠癌中都不属于局部淋巴结，应
被视为远处转移（M）。

直肠系膜淋巴结位于直肠系膜，是指局部淋巴
结。

肠系膜下淋巴结和直肠上淋巴结被视为局部淋
巴结，在全直肠系膜切除术中被切除。建议标记
这些淋巴结链中最可疑的上淋巴结，因为这可能
会改变全直肠系膜切除术中血管结扎的部位。 

直肠系膜淋巴结、直肠上淋巴结和肠系膜下
淋巴结损害的形态学标准包括：（a）不规则轮 
廓；（b）非均质结构；（c）圆形。一些淋巴结
被认为是可疑的淋巴结，即（a）小于5mm及符合3
项形态学标准的淋巴结；（b）在5至9mm之间及符
合2项标准的淋巴结；（c）大于9mm的淋巴结。新
辅助化放疗后，所有大于5mm的淋巴结都应被视为
可疑的淋巴结[8]。

沉积在病理形态学上表现为直肠系膜纤维中
没有可识别淋巴结组织或血管/神经结构迹象的
单个肿瘤结节，被归类“N1c”，而不考虑沉积
的数量。肿瘤沉积的数量不计入阳性淋巴结的
数量[24]。迄今为止，还没有足够的证据表明淋
巴结和肿瘤沉积能否在MRI上可靠地区分[13]。 
沉积起源可能是肿瘤间歇性扩散、通过淋巴管
扩散、静脉或神经周围侵犯或淋巴结完全替 
代[25]。在磁共振成像中，可能很难区分囊外扩
散的阳性淋巴结、结外肿瘤沉积和间歇性壁外血
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图3。T2-WI上的肿瘤图像变体：a——息肉样/外生性肿瘤（箭头）；b——半圆形肿瘤（T），壁外血管侵犯（箭
头）；c——黏液性肿瘤（箭头）。

a b c
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管侵犯。有证据表明，与淋巴结损害相比，所有
这些状态的预后都较差[26]。直肠系膜或沿直肠
大血管走向的肿瘤沉积合并壁外血管侵犯征象被
视为“N1c”，EMVI（+）。没有壁外血管侵犯征
象的沉积被视为“N1c”，EMVI（-）。 

骨盆外侧淋巴结是位于直肠系膜筋膜外的淋
巴结，包括髂外淋巴结、髂内淋巴结和闭孔淋巴
结。在描述时，如果可能，最好注明更具体的定
位。对于初期分期，建议将短轴（7mm或以上）
的局部骨盆外侧淋巴结（髂内和闭孔）视为可疑
的淋巴结[12，27]。不建议骨盆外侧淋巴结的形
态学标准[13]。

髂内淋巴结是局部淋巴结，直肠癌时属于盆
腔外侧淋巴结解剖术范围。它们沿髂内血管走向
分布。在闭孔肌水平上，它们位于髂内动脉内
侧；位于髂内动脉外侧的淋巴结被视为闭孔淋巴 
结（见图4）。

闭孔淋巴结是局部的：它们位于髂外动脉和髂
内动脉之间、闭孔内肌内侧和髂内动脉外侧（见
图4）。

髂外淋巴结不是局部的：它们沿着髂外血管分
布（见图4），可细分为外侧链、中间链和内侧
链。外侧亚群位于髂外动脉外侧，中间亚群位于
动脉和静脉之间，内侧亚群位于髂外静脉后方。
内侧亚群的淋巴结与闭孔血管和同名的淋巴结非
常接近，可能会造成诊断上的困难，因为这些淋
巴结往往无法与后者区分，它们沿着闭孔动脉的
走向分布在髂内（腹下）动脉在闭孔内肌水平的
分支处[3]。直肠癌中髂外淋巴结损害的情况极为
罕见。如果非局部淋巴结在短轴线上大于10mm，
则被视为可疑的淋巴结。

腹股沟淋巴结在存在直肠癌的情况下不是局部
的，但在肛门鳞状细胞癌的情况下是局部的：它
们位于腹股沟区域，在腹股沟韧带下方。如果肿
瘤扩散到齿状线以下，可将腹股沟淋巴结视为局
部淋巴结[13]。分为浅层（在大隐静脉和股浅血
管前方）和深层（股血管内侧）。

建议用于描述新辅助化放疗反应的术语
目前，广泛采用一种与新辅助化放疗联合的方

法，以治疗直肠癌患者，该方法的结果对进一步
治疗计划有影响。目前，磁共振成像被认为是评
估新辅助化放疗疗效的最佳成像方式。建议使用
以下术语来描述新辅助化放疗的反应。 

病理完全缓解（pathologic complete 
response，pCR）是指对新辅助化放疗的反应，
其特点是在对手术标本的病理形态学检查中完全
没有存活的肿瘤细胞。

临床完全缓解（clinical complete 
response，cCR）是指对新辅助化放疗的反应，
其特点是在直肠指诊、磁共振成像和内镜检查中
没有临床可检测到的肿瘤；它被用作病理完全缓
解（pCR）的替代物。在磁共振成像上，它表现
为较薄的肿瘤床中直肠壁纤维化（没有肿瘤信号
残留区域）或正常直肠壁的恢复（没有任何肿瘤
征候）[28]。

几乎完全缓解：之所以引入这一概念，是因为
有一部分患者在最初的随访检查中的反应良好但
不完全，在新辅助化放疗后间隔较长时间重新评
估时，可能会变为cCR类别。

分期降低（downstaging）是指描述在新辅助
化放疗后“T”或“N”分期降低的术语；治疗后
的分期用前缀“y”表示，例如yT0为无可见的原
发性肿瘤。

缩小（downsizing）是指描述在新辅助治疗
后，肿瘤或其局部转移灶的体积缩小，但“T”
或“N”分类没有变化的术语。

肿瘤退缩分级（tumor regression 
grading，TRG）是指评估新辅助化放疗反应的系
统，是对Mandard病理形态学分级（MRI tumor 
regression grading）的修改；这种分级基于对
T2-WI上纤维状组织的低磁共振信号与T2-WI上
残余肿瘤的中等强度信号对比进行的定性评估： 
mrTRG1（完全缓解）——无残余肿瘤组织的宏观迹
象/可看到最小的纤维化区域（薄疤痕）；mrTRG2（明 
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图4。骨盆外侧淋巴结定位图（用颜色表示）：红色为髂外淋巴结，蓝色为闭孔淋巴结，绿色为髂内淋巴结。水
平：a——近端；b——远端。НПА——髂外动脉；НПВ——髂外静脉；ВПВ——髂内静脉；ВПА——髂
内动脉；Зап а/в/н——闭孔动脉/静脉/神经；ВЗМ——闭孔内肌。 

a b
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显/几乎完全缓解）——致密纤维疤痕，未发现肿瘤
组织迹象（根据病理形态学，在致密纤维化背景下
肿瘤细胞缺失/单一）；mrTRG3（中等缓解）——纤维
化占据主导地位（>50%），同时可看到肿瘤组织特有
的中等强度磁共振信号；mrTRG4（最小缓解）——肿
瘤组织的MR信号占据主导地位，同时结构中纤维化
的数量不大/最小；mrTRG5（无缓解/进展）——只
有肿瘤组织特有的中等强度MR信号，没有纤维化迹 
象（图5）。现有的临床应用经验表明，该系统与病
理形态学TRG的相关性较差，pCR的阳性预测值有

限，kappa值较低的可重复性一般[29，30]，这为进
一步寻找提高其诊断效率的方法创造先决条件。

射线照射肿瘤床的疤痕在T2-WI上呈低信号，
在弥散加权图像上没有扩散受限的迹象。

粘膜下层水肿是指在新辅助化疗后，治疗肿瘤
附近的直肠壁上出现的T2-WI高信号强度区域，不
应被误认为是肿瘤。

粘液/胶样变性（粘液反应）的特点是T2-WI上
的高信号来自在内没有存活肿瘤细胞的无细胞粘
蛋白沉积；在新辅助化放疗后的非黏液性肿瘤中
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图5。根据TRG标度在高分辨率T2-WI上的肿瘤退缩程度评估： 
TRG1：a——新辅助化疗前在假定性表盘12-2小时的肿瘤（箭头）；b——治疗后，肿瘤已被粘膜下层的线状纤
维化区域取代；TRG2：c——化放疗前的直肠壶腹下部肿瘤（箭头）；d——治疗后，肿瘤被定义为厚纤维化区
域（箭头），没有肿瘤组织的宏观MR征象；TRG3：e——化放疗前的直肠壶腹下部半圆形肿瘤（箭头）；f——
治疗后，肿瘤呈混杂MR信号，以纤维化特征的低强度信号为主，并保留中等强度肿瘤MR信号的宏观区域（箭 
头）；TRG4：g——化疗前的肿瘤（箭头）；h——治疗后（箭头），没有治疗反应迹象，保留肿瘤组织的MR信
号。
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h
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可能会出现。在黏液性肿瘤中，治疗后持续存在
的粘蛋白也可能不含恶性细胞，但磁共振成像很
难区分无细胞粘蛋白和细胞粘蛋白。

描述大肠癌治疗方案的术语
直肠癌的主要治疗方法是手术。对于局部进展

期过程，这种方法则是在新辅助治疗后使用的。
以下是描述直肠癌治疗方案的术语。 

全直肠系膜切除术是沿直肠系膜筋膜对直肠和
直肠系膜脂肪纤维、血管和淋巴结的切除术。它
被认为是直肠癌根治术的标准[31]。

部分直肠系膜切除术是对直肠系膜纤维的部分
切除术，然后将直肠系膜纤维横断，并保留直肠
吻合区域的部分直肠系膜纤维。

前方切除术/低位前方切除术是直肠癌的最常
见手术方式，伴有全直肠系膜切除术或部分直肠
系膜切除术和结肠直肠吻合术。

括约肌间切除术是一种保留括约肌的低位直肠
癌手术：只切除肛门内括约肌的一部分，保留肛
门外括约肌，然后进行结肠肛管吻合术。当括约
肌间隙未被肿瘤浸润时，可在特定病例中使用这
种方法。

腹会阴联合切除术是对整个括约肌复合体的切
除术，并永久性结肠造口术。 

腹肛门直肠切除术是一种涉及全直肠系膜切除
术的手术，但伴有结肠肛管吻合术。

经肛提肌外腹会阴联合切除术是标准腹会阴联
合切除术的一种变体，特点是对括约肌复合体和
提肛肌进行更大范围的切除术。

盆腔清除术是对受肿瘤影响的所有盆腔器官的
根治术，通常然后进行内脏重建，包括肠内容物
传代的恢复和某一尿流改道方法的采用[32]。原
发性局部进展期直肠癌盆腔清除术后的五年总生
存率为30-55%，复发性肿瘤的平均生存率不超过
20-25%[33]。

经肛门切除术是对肿瘤的全层局部切除术，直
至直肠系膜纤维。淋巴结不会被切除。

经肛门内窥镜显微外科手术是指利用视频内窥
镜技术对肿瘤进行的全层切除术，直至直肠系膜
纤维。这种技术能更清楚地看到直肠壁，并能对
其进行全层切除术，随后缝合缺损。

根据公认的手术根治性标准进行的R0/R1/R2
手术：R0——肿瘤根治性切除术，没有显微和宏
观残余肿瘤；R1——边缘切除术，有显微残余肿
瘤；R2——不完全肿瘤切除术，有宏观残余肿
瘤。确定残余肿瘤的程序是外科医生主观评估和
客观形态学检查之后进行的。

术前放疗是与放射增敏化疗联合进行的长期
疗程（5-6周），或者是没有伴随化疗的密集疗 
程（1周）。 

新辅助化放疗是指术前进行的化疗和放疗配
合。这里的化疗被认为是放射增敏治疗，而不
是“全身”治疗（以治疗远处转移灶）。

新辅助化疗是在原发性肿瘤切除手术之前进行
的一种化疗，目的是改善手术/放疗的效果，防止
肿瘤转移。

结论
在专家共识的基础上，我们制订了一份术语

表，为放射诊断专家提供描述和解释直肠癌成像
结果的术语方法论资源。
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АННОТАЦИЯ
Приказом Росстата № 880 от 30 ноября 2022 года утверждена новая редакция формы федерального статистического 
наблюдения № 3-ДОЗ «Сведения о дозах облучения пациентов при проведении медицинских рентгенорадиологических 
исследований», которая существенно отличается от предыдущей редакции. В частности, скорректирована и изменена 
структура таблиц формы № 3-ДОЗ с выделением в отдельные графоклетки высокодозовых исследований; переработан 
раздел по радионуклидной диагностике с переходом на предоставление информации по уровням облучения пациентов 
при использовании отдельных радионуклидов с выделением гибридных исследований; внедрены отдельные таблицы 
с информацией о числе рентгенорадиологических исследований и коллективных дозах для детских пациентов; сокраще-
но количество исследований, для которых представлены типичные (средние) эффективные дозы пациентов. 
В рамках настоящей работы представлена структура актуализированной формы № 3-ДОЗ, а также даны рекоменда-
ции по её заполнению, направленные на повышение достоверности предоставляемых данных и снижение количества 
процедурных ошибок. 
Данная работа является продолжением статьи Водоватова А.В., Чипиги Л.А., Братиловой А.А., Дружининой П.С., 
Шацкого И.Г., Петряковой А.В., Сарычевой С.С., Библина А.М., Ахматдинова Р.Р., Капыриной Ю.В., Солдатова И.В., 
Пузырева В.Г., Рыжова С.А. «Актуализация формы федерального государственного статистического наблюдения 
№ 3-ДОЗ «Сведения о дозах облучения пациентов при проведении медицинских рентгенорадиологических иссле-
дований». Предпосылки к переработке», опубликованной в журнале «Радиационная гигиена» (2023. Т. 16, № 2. 
С. 126–136. DOI: https://doi.org/10.21514/1998-426X-2023-16-2-126-136). 

Ключевые слова: единая система контроля и учёта индивидуальных доз облучения граждан; ЕСКИД; дозы 
облучения; форма № 3-ДОЗ; пациенты; медицинское облучение.
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ABSTRACT
The form of federal governmental statistical surveillance № 3-DOZ, titled “Data on patient doses from medical X-ray 
examinations,” has changed significantly by the order of Rosstat N 880. In particular, the structure of the form’s has been 
revised: studies involving high doses were dedicated from the rest; the section on radionuclide diagnostics has been redesigned; 
the information on the levels of patient exposure when using individual radionuclides and in hybrid studies have been displayed; 
information on the number of radiological studies and collective doses for pediatric patients have been introduced; and the 
number of studies for which typical (average) effective doses of patients are presented has been reduced. The structure of the 
updated form № 3-DOZ is presented within the framework of this work.
In this article, recommendations for filling out № 3-DOZ have been developed in order to increase the reliability of the data 
provided and reduce the number of procedural errors.
This work is a continuation of the article Vodovatov A.V., Chipiga L.A., Bratilova A.A., Druzhinina P.S., Shatskiy I.G., 
Petryakova A.V., Sarycheva S.S., Biblin A.M., Akhmatdinov R.R., Kapyrina Yu.N., Soldatov I.V., Puzyrev V.G., and Ryzhov S.A. 
“Update of the federal governmental statistical surveillance form № 3-DOZ “Data on patient doses from medical X-ray 
examinations”. Perquisites for the update, published in the journal Radiatsionnaya Gygiena (2023. Vol. 16, N 2. P. 126–136. 
DOI: https://doi.org/10.21514/1998-426X-2023-16-2-126-136).

Keywords: unified system of individual dose control of the Russian federation citizens; effective dose; form № 3-DOZ; 
patients; medical exposure.
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更新第3-DOZ号联邦国家统计观察 
表《医疗X射线放射检查期间患者所受辐射 
剂量的信息》：第2部分（填表建议）
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简评

俄罗斯国家统计局2022年11月30日第880号命令批准了新版第3-DOZ号联邦统计观察表《医疗

X射线放射检查期间患者所受辐射剂量的信息》，该表与旧版有很大不同。特别是对第3-DOZ

号表中的表格结构进行了调整和更改，将高剂量检查分配到单独的栏目中；重新设计了放射

性核素诊断部分，过渡到提供使用单个放射性核素时患者受照射水平的信息以及混合检查的

分配；引入了单独的表格，其中包含儿科患者的X射线放射检查数量和集体剂量信息；减少

了提供患者典型（平均）有效剂量的检查数量。 

本文介绍更新后的第3-DOZ号表的结构，并对其填写提出了建议，旨在提高所提供数据的可

靠性并减少程序性错误的数量。 

本文是Vodovatov A.V.、Chipiga L.A.、Bratilova A.A.、Druzhinina P.S.、 

Shatsky I.G.、Petryakova A.V.、Sarycheva S.S.、Biblin A.M.、Akhmatdinov R.R.、 

Kapyrina Y.V.、Soldatov I.V.、Puzyrev V.G.和Ryzhov S.A.、Ryzhov S.A.《更新

第3-DOZ号联邦国家统计观察表《医疗X射线放射检查期间患者辐射剂量的信息》。修

订的前提条件》文章的续篇，发表于《辐射卫生》杂志（2023。Vol.16，№2。P.126-

136 。DOI：https://doi.org/10.21514/1998-426X-2023-16-2-126-136)。

关键词：公民个人辐射剂量统一控制和核算系统；USMID；辐射剂量；第3-DOZ号表；患者；

医疗照射。
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绪论
通过第3-DOZ号表格可以评估俄罗斯联邦人

口放射诊断结构和医疗照射集体剂量的变化趋 
势[1-3]。该研究中使用的材料是在收集第3-DOZ
号表格时获得的，这些材料被用于编制俄罗斯联
邦领土的放射卫生护照，以及关于居民卫生流行
病学状况的国家报告[4，5]。对第3-DOZ号表格
的分析结果被用于编制年度《俄罗斯联邦人口辐
射剂量》汇编[6]。

俄罗斯国家统计局2022年11月30日第880
号命令1批准了新版第3-D OZ号联邦统计观察 
表《医疗X射线放射检查期间患者所受辐射剂量信 
息》，该表与通常版本有很大不同。该表格的前一版
本先后由俄罗斯国家统计局2006年9月21日第51号命
令2和俄罗斯国家统计局2013年10月16日第411号命令
3批准。自2006年以来，除了对表格的填写方法和封
面内容进行更正外，对表格未做任何修改。在新版第
3-DOZ表格中，进行了以下基本修改：

 • 对第3-DOZ号表格中的表格结构进行了调整和
更改，将高剂量检查分配到单独的栏目中：使
用造影剂的电子计算机断层扫描（CT）；对多
个解剖区域（胸部+腹部；腹部+骨盆；全身）的
CT；干预和放射外科检查；

 • 重新设计了放射性核素诊断部分，过渡到
提供使用单个放射性核素时患者受照射水
平的信息以及混合检查的分配：正电子发
射计算机断层扫描结合X射线计算机断层扫 
描（PET/CT）；单光子发射计算机断层扫描
结合X射线计算机断层扫描（SPECT/CT）；

 • CT和干预（特殊）检查的分类与卫生部第30
号表格统一；

 • 引入了单独的表格，其中包含儿科病人的X
射线放射检查数量和集体剂量信息； 

 • 减少了提供患者典型（平均）有效剂量的检
查数量。 

作者在上一篇文章[7]中详细描述了执行这些
规定的前提条件。

引入的大量改动可能会给填写更新表格带来各
种困难。为此，作者设定了一个目标，即就更新
第3-DOZ号表格的填写程序提出建议和说明。 

在引入更新第3-DOZ表格的头几年，负责填写
的专家可能会遇到困难。因此，这项研究提出了
填写第3-DOZ号表格的建议。一些地区还与以命
名的俄罗斯联邦消费者权益及公民平安保护监督
局联邦预算科学机构P.V.Ramsayev教授圣彼得堡
放射卫生学科学研究所联合编制培训材料，并通
过网络资源实现报告自动化[8，9]。

最好能详细描述更新第3-DOZ号表格的结构，
强调其填写的主要特点，并提出一系列建议，以
确保其填写的可靠性，从而减少因过渡到新表格
而出现的填写错误。

更新第3-DOZ号表格的结构以及关
于填写该表格的建议，以提高所
提供数据的可靠性并减少疗程错
误的数量
总则

更新第3-DOZ号表格与旧表格的第一个主要区
别是根据现行法律进行的封面修改4。在旧版表
格中，作为官方统计核算主体的俄罗斯联邦主
体执行机关包括：俄罗斯联邦总统特别计划管
理总局、俄罗斯联邦总统事务管理局、联邦预算
卫生机构卫生和流行病学中心、联邦预算科学
机构P.V.Ramsayev教授圣彼得堡放射卫生学科
学研究所。根据2007年11月29日第282-FZ号联邦 
法5（以下简称《统计核算法》）第5条第1部分，
在俄罗斯联邦，官方统计核算主体进行官方统计核 
算。《统计核算法》第2条第4款详尽列举了官方统
计核算主体。该清单不包括上述机构和组织。表格
中只标明答卷人和官方统计核算主体。但同一机构
不能同时被视为独立的官方统计核算主体和表格中
的答复者。在编制更新第3-DOZ号表格的过程中，
达成了一个折中方案：封面上只保留了答卷人（为
医疗目的使用电离辐射源的法人和个体工商户）和
统计核算主体（俄罗斯联邦消费者权益及公民平安
保护监督局）。 

同时，填写和提交第3-DOZ号表格的整个程序
原则没有变化。医疗机构在4月1日前将报告年度
表格发送至俄罗斯联邦主体保健执行机关；根据

1 俄罗斯联邦国家统计局于2022年11月30日第880号命令《关于俄罗斯联邦消费者权益及公民平安保护监督局组织俄罗斯
联邦主体卫生状况联邦统计观察的联邦统计观察表及其填写说明的批准》。访问方式：https://normativ.kontur.ru/
document?moduleId=1&documentId=437635。

2 俄罗斯联邦国家统计局于2006年9月21日第51号决议《关于俄罗斯联邦消费者权益及公民平安保护监督局组织传染病和
寄生虫病发病率、预防接种、地区卫生状况、儿童和青少年暑期保健中心、消毒活动、辐射剂量统计观察的统计工具批
准》。访问方式：https://normativ.kontur.ru/document?moduleId=1&documentId=223414。

3 俄罗斯联邦国家统计局于2013年10月16日第411号命令《关于俄罗斯联邦消费者权益及公民平安保护监督局组织地区卫
生状况、职业病（中毒）、辐射剂量联邦统计观察的统计工具批准》。访问方式：https://normativ.kontur.ru/docum
ent?moduleId=1&documentId=443740。

4 俄罗斯联邦国家统计局于2022年11月30日第880号命令《关于俄罗斯联邦消费者权益及公民平安保护监督局组织俄罗斯
联邦主体卫生状况联邦统计观察的联邦统计观察表及其填写说明的批准》。访问方式：https://normativ.kontur.ru/
document?moduleId=1&documentId=437635。

5 2007年11月29日第282-FZ号联邦法《俄罗斯联邦官方统计核算和国家统计制度》。访问方式：https://www.
consultant.ru/document/cons_doc_LAW_72844/。
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《俄罗斯联邦国家卫生和流行病监测实施条例》
第4款，发送至联邦执行机关的机构和内设机
构。该条例由俄罗斯联邦政府于2013年6月15日
第476号决议批准6（按隶属关系）。俄罗斯联邦
主体保健执行机关在5月1日前向俄罗斯联邦各主
体的联邦预算卫生机构卫生和流行病学中心提供
数据。俄罗斯联邦各主体的联邦预算卫生机构卫
生和流行病学中心在5月15日前向俄罗斯联邦各
主体的俄罗斯联邦消费者权益及公民平安保护监
督局提供数据。俄罗斯联邦各主体的俄罗斯联邦
消费者权益及公民平安保护监督局在6月1日前向
联邦预算科学机构P.V.Ramsayev教授圣彼得堡放
射卫生学科学研究所提供数据。

根据俄罗斯联邦政府于2013年6月15日第476
号决议7（按隶属关系），在5月15日前联邦预
算科学机构P.V.Ramsayev教授圣彼得堡放射卫
生学科学研究所、俄罗斯联邦生物医药署、俄
罗斯联邦联邦国防部内设机构、俄罗斯联邦内
务部、俄罗斯联邦安全局、俄罗斯联邦国家近
卫军局、俄罗斯联邦警卫局、俄罗斯联邦惩罚执
行局、俄罗斯联邦总统特别计划管理总局和俄罗
斯联邦总统事务管理局分别在俄罗斯联邦武装力
量、其他部队、军事组织和机构、国防和国防生
产、安全、内政和其他特殊用途设施向俄罗斯联
邦消费者权益及公民平安保护监督局提供综合报
告数据。 

更新第3-DOZ号表格内容部分包括3个部分（10
张表格）。第1和第2部分涉及X 射线放射检查，
第3部分则涉及放射性核素检查。第1部分（表
1100、1200、1300、1400）包含没有监测和核算
病人剂量的疗程数据8。值得指出的是，对剂量不
进行监测和核算违反了联邦法《居民辐射安全》
第18条9和SanPiN 2.6.1.1192-0310的要求。因
此，作为例外情况，暂时允许填写表格第1部分
的表格。所有医疗机构都应监测和核算患者在接
受X射线放射检查时的个人辐射剂量。

第2部分（表2100、2200、2300、2400）包含
根据测量参数估算患者剂量的疗程数据。前两部
分包括4个表格：患者集体剂量信息、儿童（0-17
岁）和成人（18岁以上）患者的X射线检查数量。
所有信息都以绝对数字提供。

第3-DOZ号表格的表1100、1300、2100和2300包含
X射线放射检查期间病人所受剂量的信息，以进行诊
断和治疗。表 1100（成人患者）和 1300（儿童患者）
应包含集体剂量。这些剂量是根据报告年度内进行的
各类X射线放射检查的数量和各类检查的平均个人剂
量（对于没有监测和核算患者剂量的检查）的统计数
据确定的。表1100、1300、2100和2300中的信息不应
重复。

表2100（成人患者）和表2300（儿童患者）应
包含使用X射线放射检查的患者标准剂量得出的集
体剂量（对于监测和核算患者剂量的检查）11。 

表1100、1300、2100和2300的第3至12栏应包
含各类X射线放射诊断和治疗检查的数据。这些
检查在各栏标题中给出。

表1给出旧版和更新版的第3-DOZ号表格在结构
上的不同之处。

关于填写第3-DOZ表格表格部分的建议
医疗机构提交的表格必须包含医疗诊断照射的

所有现有来源，包括X射线血管内和X射线外科疗
程。放射治疗、放射性核素治疗和放射性核素诊
断的in vitro数据不包括在第3-DOZ表格中。在
放射治疗部门，作为病人放射治疗准备过程（剂
量规划）的一部分，需要将所有诊断检查填写到
第3-DOZ号表格中。磁共振成像和超声检查也不
包括在表格中。这些检查与病人暴露于电离辐射
无关。

第3-DOZ号表格可用于核算已进行的X射线放射
疗程和X射线放射检查的次数。X射线放射疗程被
理解为在对特定解剖区域进行检查时的病人一次照 
射（一个X射线照片），而X射线放射检查被理解为对
病人的某个器官（解剖区域）进行的一个完整检查
周期。这个检查周期可能包括多个疗程，其中包括
不同的投影和/或不同的视图（图1）。对于所有综合
检查（X射线透视检查、介入检查、结合CT的放射性
核素检查），在第3-DOZ表格中只需填写检查次数。X
射线放射检查的个别结构元素（如SPECT/CT或PET/
CT的CT部分；X射线透视检查或介入检查中的X射线
照片）是不注明的（见图1）。

X射线放射检查的总数不得超过特定器官或解
剖区域的X射线放射疗程总数，但可以少于后者。

6 俄罗斯联邦政府于2013年6月5日第476号决议《关于国家控制（监督）和俄罗斯联邦政府某些法令无效的问题》（经修
订和补充）。访问方式：https://base.garant.ru/70394016/。

7 俄罗斯联邦政府于2013年6月5日第476号决议《关于国家控制（监督）和俄罗斯联邦政府某些法令无效的问题》。访问
方式：https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_147378/。

8 方法建议《填写第3-DOZ号联邦国家统计观察表》。草案。访问方式：http://niirg.ru/PDF/MR_3-DOS_2013.pdf。
9 1996年1月9日第3-FZ号联邦法（2023年3月18日修订）《居民辐射安全》。第18条。个人辐射剂量的监测和核算。访问
方式： https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_8797/2d546164990e9137dc5b194a17843d8762e08451。

10 俄罗斯联邦首席公共卫生官员于2003年2月18日第8号决议《发布SanPiN 2.6.1.1192-03》（与《SanPiN 2.6.1.1192-03。 
2.6.1.电离辐射，辐射安全。对X射线室、设备和X射线放射检查的布置和操作的卫生要求。卫生规则和条例》一并解
读）。访问方式：https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_41439/。

11 方法规则MU 2.6.1.1797-03《医学X射线放射检查中患者有效辐射剂量的监测》（https://docs.cntd.ru/
document/1200035983）；方法规则MU 2.6.1.3151-13《诊断放射性核素检查中患者有效辐射剂量的评估和核算》
（https://base.garant.ru/70747326/）。
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在将X射线放射检查/X射线放射疗程分配到不
同解剖区域时，建议使用《联邦仪器诊断检查参
考书》[12]的分类方法。

射线照相。“射线照相”一列（第3、4栏）应包含
在进行射线照相检查（二维投影X射线图像）、胸部
器官荧光X线照相检查和乳腺筛查时患者所受有效
辐射剂量的信息。

将模拟X光机上的射线照相检查信息应填写到
第3栏中，将数字X光机上的射线照相检查信息应
填写到第4栏中。

值得注意的是第3-DOZ号表格中没有专门用于
荧光X线照相检查（胸部器官的射线照相筛查）
的部分。将使用照相胶片和X光胶片进行的荧光X
线照相检查数据应填写到第2行第3栏（胶片射线
照相）中（其中考通过预防疗程）。将用数字X
光机（U型阵列、扫描荧光X线照相器等）进行的
荧光X线照相检查数据应填写到第2行第4栏（数字
射线照相）中（其中通过预防疗程）。所有在荧
光X线照相器上进行的检查，将模拟和数字X光机
分别填写到第3栏和第4栏相应解剖区域的行内。

将在模拟设备上进行的乳腺筛查数据应填写到
第22行第3栏中，将在数字设备和计算机放射摄影
系统上进行的乳房筛查数据应填写到第22行第4栏
中。

表2给出关于第3-DOZ号表格表格部分中的射线
照相检查变化的一般信息。 

X射线透视。X射线透视包括通过口服、直肠和
泌尿科导管注入造影剂的检查。表3给出更新第
3-DOZ号表格中“X射线透视”一栏的填写示例。 

电子计算机断层扫描。在更新第3-DOZ号表格
中，CT扫描被分为两种（有造影剂和无造影剂）。将
儿科和成人患者使用造影剂进行CT检查的信息应填
写到第7栏中，将不使用造影剂的信息应填写到第6
栏。

值得注意的是，在更新第3-DOZ表格中，可以
提供循环系统CT检查的详细信息，包括心脏、冠
状血管、胸主动脉和腹主动脉。

要考虑到，单个CT扫描不计算在内。一次CT扫
描可能包括一个解剖区域的一次或多次扫描。例
如，对肝脏或肾脏和泌尿道注入造影剂的单次CT
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表1。更新第3-DOZ号表格结构的变化

部门 旧的 新的 确定有效剂量方法的特点

放射检查，估算剂量计算
方法 

集体剂量——1000。
疗程次数——1100

集体剂量，成人——1000。
疗程次数，成人——1100 参考文献中有效剂量的平均值

[10，11]集体剂量，儿童——1300。
疗程次数，儿童——1400

放射检查，剂量监测
集体剂量——2000。
疗程次数——2100

集体剂量，成人——2100。
疗程次数，成人——2200 根据现行规范和方法文件确定

的标准有效剂量12
集体剂量，儿童——2300。
疗程次数，儿童——2400

进行放射性核素检查的次
数和患者接受的有效剂量

3000
成人——3100 根据现行规范和方法文件确定

的标准有效剂量13
儿童——3200

图1。使用电离辐射的放射治疗诊断方法分为程序和研究。

• X光照相
• 荧光X线照相
• 乳房造影
• 骨密度测定

射线放射疗程

X射线放射检查
• X射线透视
• 电子计算机断层扫描
• 介入（特殊）检查
• 放射性核素诊断

12 方法规则MU 2.6.1.3584-19。2.6.1.电离辐射，辐射安全。修正MU 2.6.1.2944-11《医学X射线检查中患者有效辐射剂
量的监测》（https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_368034/）；方法建议MR 2.6.1.0296-22《通过应
用参考诊断水平优化辐射诊断中患者的辐射防护》（https://base.garant.ru/405781973/）。

13 方法规则MU 2.6.1.3151-13《诊断放射性核素检查中患者有效辐射剂量的评估和核算》（https://base.garant.
ru/70747326/）；方法建议MR 2.6.1.0296-22《通过应用参考诊断水平优化辐射诊断中患者的辐射防护》（https://
base.garant.ru/405781973/）。
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表2。更新第3-DOZ号表格中射线照相信息结构的变化 

旧第3-DOZ号表格中
的检查区域

旧第3-DOZ号
表格的行

更新第3-DOZ号表格中
的检查区域

更新第3-DOZ号表格的行 评论

胸腔 器官
第01行
（2000）

胸部器官
成人——第01行（2100） 考虑到预防性和诊断

性检查儿童——第01行(2300)

胸腔器官，其中通过
预防疗程

第02行
（2000）

胸腔器官， 其中通过
预防疗程

成人——第02行（2100） 在新表格中，该行包
含所有胸部器官的荧
光X线照相（筛查）
检查（胶片和数字）儿童——第02行（2300）

四肢
第03行
（2000）

上肢
成人——第07行（2100）

-
儿童——第07行（2300）

下肢
成人——第08行（2100）

儿童——第08行（2300）

颈椎
第04行
（2000）

颈椎
成人——第09行（2100）

-
儿童——第09行（2300）

胸椎
第05行
（2000）

胸椎
成人——第10行（2100）

-
儿童——第10行（2300）

腰椎
第06行
（2000）

腰椎
成人——第11行（2100）

-
儿童——第11行（2300）

骨盆和大腿
第07行
（2000）

盆腔内脏器
成人——第12行（2100）

-
儿童——第12行（2300）

髋关节
成人——第13行（2100）

儿童——第13行（2300）

肋骨和胸骨
第08行
（2000）

肋骨和胸骨
成人——第14行（2100）

-
儿童——第14行（2300）

腹部器官
第09行
（2000）

腹部器官
成人——第15行（2100）

-
儿童——第15行（2300）

上消化道
第10行
（2000）

上消化道 不需填写 不需填写

下消化道
第11行
（2000）

下消化道 不需填写 不需填写

颅骨、颌面部
第12行
（2000）

颅骨、大脑、颌面部
成人——第18行（2100）

-
儿童——第18行（2300）

牙齿
第13行
（2000）

牙齿

成人——第19行（2100） 瞄准X光图像——第
19行第03/04列

口腔全景片——第19
行第04列儿童——第19行（2300）

肾脏、泌尿系统
第14行
（2000）

肾脏、泌尿系统
成人——第20行（2100） 包括大肠钡剂灌肠

造影儿童——第20行（2300）

乳腺
第15行
（2000）

乳腺
成人——第21行（2100）

-
儿童——第21行（2300）

其中通过预防疗程
第16行
（2000）

其中通过预防疗 
程（从第21行起）

成人——第22行（2100）
-

儿童——第22行（2300）

其他
第17行
（2000）

其他
成人——第26行（2100）

-
儿童——第26行（2300）

总计
第18行
（2000）

总计
成人——第27行（2100）

-
儿童——第27行（2300）
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扫描可能包括1至5次扫描，但被算作单次检查。
对于使用造影剂的多相CT检查，则计算所有相的
总剂量。

将使用低剂量CT扫描进行肺癌筛查的信息应填
写到第6栏第2行中，将乳腺断层融合的信息应填
写到第6栏第22行中。

对于两个或两个以上的解剖区域或解剖区域
和一个单独器官的检查，更新表格中提供单独的
行。将此类检查的信息填写到第23-25行中。将全
身CT检查的信息填写到第25行（“其他”）中。

表4给出关于CT检查的第3-DOZ号表格表格部分
变化的一般信息。

介入检查。在更新第3-DOZ号表格中，对关于
介入（特殊）检查的部分已做了重大修改。在
与俄罗斯联邦卫生部第30号表格“医疗组织信
息”15统一的框架内，所有介入检查被分为4个分
组：血管内（血管造影术和X射线血管内疗程）和
血管外（X射线医学影像控制下的外科疗程）；诊
断（仅影像）和治疗（X射线辐射控制下的外科手
术）。 

将所有介入治疗都应填写到第8-11栏中。介入
治疗可在X射线手术室、X射线室或使用移动X射线
手术装置的专门设备室外（如手术室、治疗室、
候诊室）进行。

根据俄罗斯国家统计局于2022年12月27日第
985号命令16，第30号联邦统计观察表“医疗组织
信息”的填写规则中介绍将X射线放射检查归入各
特定分组的标准。 

第8-11栏包含介入X射线疗程（血管外）和辐
射控制的X射线血管内疗程的信息。这些疗程既
可被用于诊断目的（第8、9栏），也可被用于治
疗目的（第10、11栏）。本节还包含关于静脉注
射造影剂检查的信息。

血管内检查（第8、10栏）是指在辐射成像
技术的控制下，使用微创疗程器械对血管进行
的检查。这些检查包括主动脉造影、腔静脉造
影、静脉造影、动脉造影、心血管造影、冠状
动脉造影、淋巴造影、血管成形术、内支架植
入术、栓塞术、血管再通、搭桥术和血管扩张
术等。
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表3。更新第3-DOZ号表格中“X射线透视”一栏的填写示例

X射线透视检查 定位
更新第3-DOZ号表格

的行
确定有效剂量的疗程

类型14

胸部X射线透视 胸部 第01行——胸腔器官 肺部

对胸腔和脑脊液循环途径注入造影
剂的X射线照相术

胸椎、脑脊液循环途径 第10行——胸椎 胸椎

对胃和十二指肠注入造影剂的X射
线透视。对胃和十二指肠注入两次
造影剂的X射线透视

胃、十二指肠 第15行——腹部器官 胃

对咽喉和食道注入造影剂的X射线
透视。对食道注入造影剂的X射线
透视

咽喉、食道 第16行——上消化道 食道

通过肠道造影剂通道的X射线照相
术

胃肠道 第17行——下消化道 肠道

通过回肠造瘘术的小肠X射线透视 小肠 第17行——下消化道 肠道

对大肠注入造影剂的X射线透视。
对大肠注入两次造影剂的X射线透
视

大肠 第17行——下消化道 肠道

使用功能试验的直肠X射线透视。
排便时的直肠X射线透视

直肠 第17行——下消化道 肠道

鼻旁窦瘘管的X射线照相术 鼻旁窦
第18行——颅骨、大

脑、颌面部
颅骨

14 方法规则MU 2.6.1.3584-19《修正MU 2.6.1.2944-19“医学X射线检查中患者有效辐射剂量的监测”》。访问方
式：https://base.garant.ru/73515396/。

15 俄罗斯联邦国家统计局于2020年12月30日第863号命令（2021年12月20日修订）《关于俄罗斯联邦卫生部组织健康保
护联邦统计观察的联邦统计观察表及其填写说明的批准》。第30号联邦统计观察表《医疗组织信息》。 访问方式： 
https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_373430/d752954a35641c33df844c2e2d910dcb3154d0a2/。

16 俄罗斯联邦国家统计局于2022年12月27日第985号命令《关于俄罗斯联邦卫生部组织健康保护联邦统计观察的联邦统计
观察表及其填写说明的批准》。访问方式：https://normativ.kontur.ru/document?moduleId=1&documentId=439986。
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表4。电子计算机断层扫描检查

旧第3-DOZ号表格中
的检查区域

旧第3-DOZ号
表格的行

更新第3-DOZ号表格中
的检查区域

更新第3-DOZ号表格的行 评论

胸腔器官
第01行
（2000）

胸腔器官
成人——第01行（2100）

-
儿童——第01行（2300）

胸腔器官， 其中通
过预防疗程

第02行
（2000）

胸腔器官， 其中通过
预防疗程

成人——第02行（2100）

使用低剂量计算机断
层扫描进行肺癌筛查
的信息。使用计算机
断层扫描技术对每天
都遇到很多人的群 
体（如，医生、老师
等）进行定期体检的

信息

儿童——第02行（2300）

缺乏 缺乏 心脏
成人——第03行（2100）

-
儿童——第03行（2300）

缺乏 缺乏
心脏，其中通过冠状

动脉血管

成人——第04行（2100）
-

儿童——第04行（2300）

缺乏 缺乏 胸主动脉
成人——第05行（2100）

-
儿童第05行（2300）

缺乏 缺乏 腹主动脉
成人——第06行（2100）

-
儿童——第06行（2300）

四肢
第03行
（2000）

上肢
成人——第07行（2100）

-
儿童——第07行（2300）

下肢
成人——第08行（2100）

儿童——第08行（2300）

颈椎
第04行
（2000）

颈椎
成人——第09行（2100）

-
儿童——第09行（2300）

胸椎
第05行
（2000）

胸椎
成人——第10行（2100）

-
儿童——第10行（2300）

腰椎
第06行
（2000）

腰椎
成人——第11行（2100）

-
儿童——第11行（2300）

骨盆和大腿
第07行
（2000）

盆腔内脏器
成人——第12行（2100）

-
儿童——第12行（2300）

髋关节
成人——第13行（2100）

儿童——第13行（2300）

肋骨和胸骨
第08行
（2000）

肋骨和胸骨
成人——第14行（2100）

-
儿童——第14行（2300）

腹部器官
第09行
（2000）

腹部器官
成人——第15行（2100）

-
儿童——第15行（2300）

上消化道
第10行
（2000）

上消化道
成人——第16行（2100）

-
儿童——第16行（2300）

下消化道
第11行
（2000）

下消化道
成人——第17行（2100）

-
儿童——第17行（2300）

颅骨、颌面部
第12行
（2000）

颅骨、大脑、颌面部
成人——第18行（2100）

-
儿童——第18行（2300）
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血管外检查（第9、11栏）包括在辐射成像技
术的控制下，使用微创疗程器械对内脏器官进行
的任何检查。这些检查包括膀胱造影术、胆道
引流术、肾造口术、碎石术、尿路造影术、肾和
输尿管内支架植入术、子宫输卵管造影术、关节
镜检查、内固定术、椎体成形术、椎体后凸成形
术、髓内针内固定术等。

其他。第12栏应包含第3-11栏未包含的检查信
息。

根据检查的解剖区域，将骨密度测量的信息应
填写到“其他”栏中。第23-25行应包含两个或
两个以上解剖区域的综合检查信息。在这种情况
下，将这些检查类型应仅填写到第23-25行中，
而不重复填写到第01-22行中。 

放射性核素诊断。第3部分“放射性核素检查
信息”发生了重大变化。检查名称表从旧第3-DOZ
号表格的10个大幅增加到更新表格的20个。

在表3100和3200中，应填写报告年度进行的放
射性核素检查的次数以及儿童和成人患者的集体
剂量。表3100和3200第3-6栏中的放射性核素检
查次数应被理解为接受放射性药物治疗的人数。
在这种情况下，无论随后的扫描（测量）次数如
何，所有扫描（测量）都被视为单次检查。

将单个检查纳入一个或另一个组的填写建 
议（检查类型列表）如下：

 • “骨骼”行包括骨扫描；
 • “三相检查”行包括软组织和骨骼的三相检
查；

 • “肝脏/脾脏”行包括肝脏和脾脏的动态和
静态检查；

 • “甲状腺（Tc）”行包括用99mTc示踪的放射
性药物进行的甲状腺检查； 

 • “甲状腺（I）”行包括用123I示踪的放射性
药物进行的甲状腺检查； 

 • “甲状旁腺”行包括甲状旁腺检查。如果
补充进行甲状腺检查，则将其应填写到相应
的“甲状腺”行（第04或05行）中；

 • “神经内分泌系统（I）”行包括123I-MIBG
检查；

 • “大脑”行包括大脑检查、脑灌注检查；
 • “肺脏”行包括肺灌注检查、肺活量测定；
 • “心脏”行包括心肌检查、使用功能试验的
心肌检查、心肌交感神经系统检查、放射性
核素脑室造影；

 • “淋巴系统”行包括淋巴系统检查，不包括
前哨淋巴结检查；

 • “前哨淋巴结”行包括前哨淋巴结检查；
 • “肾脏（Tc）”行包括肾造影术、用99mTc示
踪的放射性药物进行的肾脏动态和静态检
查；
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旧第3-DOZ号表格中
的检查区域

旧第3-DOZ号
表格的行

更新第3-DOZ号表格中
的检查区域

更新第3-DOZ号表格的行 评论

牙齿
第13行
（2000）

牙齿
成人——第19行（2100）

-
儿童——第19行（2300）

肾脏、泌尿系统
第14行
（2000）

肾脏、泌尿系统
成人——第20行（2100）

-
儿童——第20行（2300）

乳腺
第15行
（2000）

乳腺
成人——第21行（2100）

-
儿童——第21行（2300）

其中通过预防疗程
第16行
（2000）

其中通过预防疗 
程（从第21行起）

成人——第22行（2100） 不得填写本行第7
栏“有造影剂的电子
计算机断层扫描”儿童——第22行（2300）

缺乏 缺乏 胸廓+腹腔
成人——第23行（2100）

-
儿童——第23行（2300）

缺乏 缺乏 胸廓+腹腔+骨盆
成人——第24行（2100）

-
儿童——第24行（2300）

缺乏 缺乏 腹腔+骨盆
成人——第24行（2100）

-
儿童——第24行（2300）

其他
第17行
（2000）

其他
成人——第26行（2100） 作为X射线诊断的一

部分进行的全身CT
扫描儿童——第26行（1300）

总计
第18行
（2000）

总计
成人——第27行（2100）

-
儿童——第27行（2300）

表4。结尾
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 • “肾脏（I）”行包括用123I示踪的放射性药
物进行的肾脏动态和静态检查；

 • “全身”行包括针对炎症或癌症病灶的全身
检查，包括PET/CT检查；

 • “用亲肿瘤放射性药物进行的检查”行包
括用亲肿瘤放射性药物进行的检查，不包括
PET/CT检查；

 • “血管造影和静脉造影”行包括放射性核素
的血管造影和静脉造影；

 • “胃肠道”行包括胃、食道和肠道的检查；
 • “其他”行包括未列入第01-18行的检查。
对于PET/CT和SPECT/CT混合检查，应在第3栏

中填写检查次数信息，在第7栏中填写放射性药
物的集体剂量信息，在第8栏中填写CT扫描的集

体剂量信息。医疗组织根据MU 2.6.1.3700-2117

对每个检查的患者辐射剂量进行评估。该规则给
出俄罗斯联邦使用的大多数放射性药物的剂量系
数，并考虑患者的年龄。 

放射卫生证制度填好的第3-DOZ号表格是办理组

织放射卫生护照的信息基础。表5给出从第3-DOZ号表

格到组织放射卫生护照的数据传输规则。

结论
2022年，多年的更新3-DOZ号表格工作完成。

更新第3-DOZ号表格允许大幅增加关于放射诊断结
构和医疗照射集体剂量的信息收集量。在第3-DOZ
号表格中，可以获得关于高剂量X射线放射检查的

表5。根据更新第3-DOZ号表格的数据填写组织放射卫生护照的程序

疗程类型

报告年度的疗程数
量，个/年

(表
1200+1400+2200+2400
的数据总和，放射性
核素检查除外）

平均个人剂
量，mSv/疗程

集体剂量，人-Sv/年
(表

1100+1300+2100+2300
的数据总和，

放射性核素检查除
外）

测量剂量，%

荧光X线照相
第02行第3列+第02行

第4列 
集体剂量/疗程
次数×1000 

第02行第3列+第02行
第4列 

表2200+2400的
数据总和/表

1200+1400+2200+2400
的数据总和

X射线照相
第27行第3列+第27行
第4列——（第02行第
3列+第02行第4列） 

集体剂量/疗程
次数×1000 

第27行第3列+第27行
第4列——（第02行第
3列+第02行第4列） 

表2200+2400的
数据总和/表

1200+1400+2200+2400
的数据总和

X射线透视 第27行第5列 
集体剂量/疗程
次数×1000 

第27行第5列  

表2200+2400的
数据总和/表

1200+1400+2200+2400
的数据总和

电子计算机断层
扫描

第27行第6列+第27行
第7列 

集体剂量/疗程
次数×1000  

第27行第6列+第27行
第7列 

表2200+2400的
数据总和/表

1200+1400+2200+2400
的数据总和

特别检查
第27行第8-11列的总

和 
集体剂量/疗程
次数×1000

第27行第8-11列的总
和

表2200+2400的
数据总和/表

1200+1400+2200+2400
的数据总和

放射性核素检查
表3100+3200第20行

第6列

集体剂量/疗程
次数×1000、或
第20行第11列

表3100+3200第20行第
10列 

-

其他 第27行第12列 
集体剂量/疗程
次数×1000

第27行第12列 

表2200+2400的
数据总和/表

1200+1400+2200+2400
的数据总和

17 方法规则MU 2.6.1.3700-21《放射性核素诊断检查期间患者有效剂量的评估和核算》。访问方式：https://base.
garant.ru/403589750/。
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信息：静脉注射造影剂的多相CT、多个解剖区域
的CT检查、混合检查（PET/CT、SPECT/CT）、各
种介入和放射性核素的疗程。这样就可以将这些
检查与一般名称表区分开来，因为这些检查的数
据与患者的高剂量（每次疗程>20mSv）有关。 

在国内（和国外）实践中，首次实现了获取儿
童患者辐射剂量和诊断疗程结构信息的机会。对
于组织和主体来说，提交第3-DOZ号表格的程序要
求保持不变。已实施的变更将大大提高第3-DOZ号
表格在分析俄罗斯联邦人口医疗照射水平和做出
管理决策方面的潜力。

由 于 变 化 量 很 大 ， 联 邦 预 算 科 学 机 构
P.V.Ramsayev教授圣彼得堡放射卫生学科学研究
所的专家们正在开发用于填写第3-DOZ号表格的
新软件。作者将在下一篇文章中详细介绍如何使
用新软件。
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Дозиомика в анализе медицинских изображений 
и перспективы её использования в клинической 
практике
В.А. Солодкий, Н.В. Нуднов, М.Е. Иванников, Э.С-А. Шахвалиева,  
В.М. Сотников, А.Ю. Смыслов
Российский научный центр рентгенорадиологии, Москва, Российская Федерация 

АННОТАЦИЯ
Обоснование. В последние годы увеличивается количество статей с использованием термина «дозиомика», однако 
литературные обзоры на русском языке по данной теме отсутствуют.
Цель настоящего обзора ― описать основные принципы дозиомики как направления радиомики и проанализировать 
исследования по оценке возможностей применения их в клинической практике.
Материалы и методы. Систематический поиск литературы был произведён в базе данных PubMed с поисковым за-
просом «dosiomics OR dosiomic», а также в базе данных eLibrary с поисковым запросом «дозиомика». По состоянию 
на апрель 2023 года были опубликованы 43 зарубежных исследования на тему использования дозиомики в клиниче-
ской практике и одна отечественная работа с определением термина «дозиомика».
Результаты. Проанализированы 43 зарубежных исследования на тему использования дозиомики в клинической прак-
тике и 1 отечественная статья с определением термина «дозиомика». Проанализированные работы разделены на три 
группы согласно их тематике и составлены таблицы, описывающие результаты 27 исследований по прогнозированию 
клинических исходов.
Заключение. В настоящее время дозиомика является новым и перспективным направлением радиомики, применяе-
мым в текстурном анализе медицинских изображений, связанных с лучевым лечением онкологических больных. До-
зиомика может способствовать развитию более персонализированного подхода к планированию лучевой терапии, 
прогнозированию лучевых повреждений нормальных тканей и диагностике рецидивов.

Ключевые слова: дозиомика; радиомика; лучевая терапия; машинное обучение; искусственный интеллект; 
текстурный анализ; постлучевой пневмонит.
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Dosiomics in the analysis of medical images  
and prospects for its use in clinical practice
Vladimir A. Solodkiy, Nikolay V. Nudnov, Mikhail E. Ivannikov,  
Elina S-A. Shakhvalieva, Vladimir M. Sotnikov, Aleksei Yu. Smyslov
Russian Scientific Center of Roentgenoradiology, Moscow, Russian Federation

ABSTRACT
BACKGROUND: In recent years, there has been a notable increase in the number of articles using the term “dosiomics”. 
However, there are no literature reviews on this topic in the Russian language.
AIM: This study aims to describe the basic principles of dosiomics as a derivative of radiomics and to analyze studies devoted 
to assessing the possibilities of its application in clinical practice.
MATERIALS AND METHODS: A systematic literature search was performed in the PubMed database using the search query 
“dosiomics OR dosiomic”, and in the eLibrary database using the search query “dosiomics”. By April 2023, 43 foreign articles 
and 1 Russian article had been published.
RESULTS: The analysis encompassed 43 foreign studies investigating the use of dosiomics in clinical practice, alongside one 
Russian article that provided a definition of the term “dosiomics”. The analyzed papers were divided into three groups according 
to their subject matter, and two tables describing the results of 27 studies on the prediction of clinical outcomes were created.
CONCLUSION: Currently, dosiomics is a new and promising derivative of radiomics used in the textural analysis of medical 
images associated with radiation treatment of cancer patients. Dosiomics can contribute to the development of a more 
personalized approach to the planning of radiotherapy, the prediction of radiation damage of normal tissues, and the diagnosis 
of recurrence.

Keywords: dosiomics; radiomics; radiation therapy; machine learning; artificial intelligence; texture analysis; radiation 
pneumonitis.
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医学图像分析中的剂量组学及其在临床实践中的应
用前景
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简评 

论证。近年来，使用“剂量组学”一词的文章数量不断增加，但却没有关于这一主题的俄文

文献综述。

本综述的目的是描述剂量组学作为放射组学分支的基本原理，并分析相关研究，以评估其在

临床实践中的潜在应用。

材料和方法。在PubMed数据库中以“dosiomics OR dosiomic”为检索词进行了系统文献检

索，在eLibrary数据库中以“дозиомика”（剂量组学）为检索词进行了系统文

献检索。截至2023年4月，共发表了43项关于在临床实践中使用剂量组学的国外研究和1篇定

义“剂量组学”一词的国内文章。

结果。我们分析了43项关于在临床实践中使用剂量组学的国外研究和1篇定义“剂量组学”

一词的国内文章。我们将所分析的文章按主题分为三组，并将27项关于预测临床结果的研究

结果编制成表格。

结论。目前，剂量组学是放射组学的一个新的有前途的分支，应用于与癌症患者放射治疗有

关的医学图像的纹理分析。剂量组学可能有助于开发更个性化的放疗计划、预测对正常组织

的辐射损伤和诊断复发。

关键词：剂量组学；放射组学；放射治疗；机器学习；人工智能；纹理分析；放疗后肺炎。
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绪论
放射治疗是癌症患者最广泛使用的治疗方法之

一。放射治疗可作为一种独立的治疗方法，也可
以将其与手术或化疗结合使用，但放射治疗后出
现并发症的风险较高[1]。因此，毒性评估是放
射治疗计划和实施的一个重要方面[2]。 

应对这一挑战的方法之一是为每位患者量身定
制剂量（例如，为低风险的患者增加剂量，或为并发
症高风险的患者优化治疗[2]）。具体办法是在放疗
计划阶段就构建预后模型，以在各种指数的基础上
对健康器官和组织遭受辐射损伤的风险进行评估。

目前放射组学（Radiomics）被广泛应用于放
射学检查数据分析领域：放射组学是一种基于机
器学习从医学图像中提取定量特征（通常是形
状、强度和纹理描述）的方法，医学图像数据可
用于构建预后模型[3]。

放射组学被广泛用于诊断不同类型的胸部器
官疾病：结节性肿块和癌症、阻塞性和限制性疾
病、浸润性肺部疾病等领域[4-7]。此外，放射组
学还被成功用于预测治疗副作用（如放疗和免疫
疗法引起的肺炎）以及区分医源性肺损伤和肿瘤
复发[7]。放射组学已被广泛用于预测 COVID-19
的病程[8-10]。放射组学的应用会提高诊断、预
后、治疗、随访和治疗反应监测的效率[11]。

除 了 放 射 组 学 以 外 ， “ 剂 量 组 
学”（Dosiomics）的概念也越来越多地被使用：
剂量组学是放射组学的一个分支，应用于放射治
疗的三维剂量分布，以提取有用的特征来预测放
射治疗的结果[12-14]。如今，根据剂量组学、
放射组学和患者临床数据预测放疗后损伤发展的
综合方法越来越受欢迎[13]。 

本综述的目的是描述剂量组学作为放射组学分支的

基本原理，并分析相关研究，以评估其在临床实践中

的潜在应用。

搜索条件和纳入标准 
在PubMed数据库中以“dosiomics OR dosiomic”

为检索词进行了系统文献检索，在电eLibrary数据库
中以“дозиомика”（剂量组学）为检索词进行了

系统文献检索。截至2023年4月，共发表了43项国外研
究和1项国内研究。

因此，我们分析了43项关于在临床实践中使用剂
量组学的国外研究和1篇定义“剂量组学”一词的国内
文章[15]。我们将所分析的文章按主题分为三组，并
将27项关于预测临床结果的研究结果编制成表格。

 

放射组学和剂量组学的基础：从
计算机断层扫描图像中提取纹理
特征的方法

通过多变量统计分析，放射组学允许确定器官
和组织医学影像的众多定量特征与疾病临床表现
之间的关系[16]。 

放射组学指数描述组织图像的纹理特征，可用于
识别图像生物标志物和构建预测性经验法则[17]。

图1给出以肺部计算机断层扫描（CT）为例，
提取和分析放射组学参数的步骤。放射学检查
后，对感兴趣区域进行分割。这一操作可将病变
从周围的健康组织中分离出来。三维（3D）分割
可以提供更多信息，特别是对于空间异质性和高
体积的病灶。分割方法包括手动、半自动和全自
动方法[16，18]。接下来，通过数学算法计算目
测评估无法获得的放射组学指数。指数通常包括
一阶统计量、半色调邻接矩阵和均匀矩阵。最后
一步是降低样本维度、进行统计分析和选择最重
要的特征，并排除相关值。在此基础上，使用机
器学习方法构建决定性规则[18]。

放射组学的主要指数
放射组学指数是利用公开PyRadiomics库从医

学图像中提取的。放射组学包括两大类指数：一
阶统计量（First-order statistics）和基于纹
理邻接矩阵和均匀矩阵。这些矩阵包括[16-18]：

 • GLCM（Gray Level Co-occurrence 
Matrix）——灰度共生矩阵；

 • GLRLM（Gray Level Run Length Matrix）——
灰度游程矩阵；

Digital DiagnosticsVol. 4 (3) 2023SYSTEMATICAL REVIEWS

图1。提取和分析放射组学指数的步骤。
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 • GLSZM（Gray Level Size Zone Matrix）——
灰度区域大小矩阵；

 • NGTDM（Neighbouring Gray Tone Difference 
Matrix）——邻域灰度差矩阵；

 • GLDM（Gray Level Dependence Matrix）——
灰度相关矩阵。

一阶统计量描述给定兴趣区域内像素强度直方
图上灰度的频率分布，而不考虑像素之间的空间
关系[19]。由于这些特征基于对单个像素或单个
体素的分析，而不考虑周围区域的强度，因此被
称为一阶统计量。 

下列阶次的统计量考虑到空间中体素的相互排
列。它们能够描述纹理特征。其中最常见的是半色调
邻接矩阵和均匀矩阵：GLCM、GLRLM、GLSZM。NGTDM和
GLDM矩阵则不太常见。

灰度共生矩阵（GLCM）是灰度的二阶直方 
图[19]。它捕捉像素对或体素对的空间关系，这
些像素对或体素对在不同方向（二维分析时为水
平、垂直或对角线方向，三维分析时为13个方
向）具有预定义的灰度强度，像素或体素之间具
有预定义的距离（图2；下文将介绍在二维空间
计算矩阵指数的原理）[20]。

GLRLM为灰度游程矩阵，由M.M.Galloway描述，它
提供在二维或三维中一个或多个方向上具有相同灰
度的连续像素向量的空间分布信息（图3）[19-22]。

G L S Z M为灰度区域大小矩阵，定量描述
图像中由相邻体素组成的具有相同灰度的
区域。根据G.T h ib a u lt等人[23]，GL SZ M的
原理类似于GL R L M。但G L S Z M基于对具有相
同 灰 度 的 相 邻 像 素 或 体 素 相 互 连 接 的 组 
群（所谓区域）数量的计数（图4）。纹理越均匀，矩
阵就越宽和平坦。GLSZM不针对不同方向进行计算，
但可针对确定领域的像素或体素之间的不同距离进
行计算。GLSZM特征可在二维（8个相邻像素）或三 
维（26个相邻体素）中计算[19]。

NGTDM为邻域灰度差矩阵。该矩阵的纹理特征
反映相邻体素之间的强度差异[24]。 

灰度相关矩阵（GLDM）定量描述图像中的灰度
相关关系[19，25]。

剂量组学
剂量组学剂量组学是放射组学领域的一个新分

支。剂量组学是对用于计划放射治疗的辐射剂量
分布计划进行的纹理分析。 

SYSTEMATICAL REVIEWS
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图3。GLRLM指数计算示例：三个具有相同灰度（3）的像素依次出现1次（以橙色标出）。

图4。GLSZM指数计算示例：由4个灰度等于2的像素组成的区域出现1次（以绿色标出）。
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图2。GLCM矩阵指数计算示例：强度等级为4和1的相邻像素出现了3次（以绿色标出）。
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在科学出版物中首次提及“剂量组学”一词
要追溯到2018年，H.S.Gabry等人在他们的研 
究[26]中使用了这种方法来预测153名头颈部癌症
患者的口干症发展情况。所有患者都接受了放疗。

得出剂量组学指数的过程包括两个步骤。 
1. 三维放射治疗计划使用一系列平行的X射线CT

扫描，每次扫描的解剖结构和计划目标体积
都由人工或计划系统中的自动数学划定程序确 
定[27，28]。

2. 获得三维剂量分布模型后，使用Python编程语
言的开源将放射组学掩膜叠加到模型上，并计
算出感兴趣区域的定量纹理特征。从剂量分布
模型中提取的这些指数被称为剂量组学指数，
即上文所述的纹理特征（一阶统计量、邻接矩
阵和均匀矩阵）。
在L.Rossi等人的研究[29]中对直肠区域辐射剂量

分布的三维模型进行了纹理分析。在绘制辐射剂量分

布图后，将放射组学掩膜叠加到感兴趣区域上，并进

一步提取纹理特征。图5给出从感兴趣区中提取的剂量

组学指数。 

由于所研究的数据集通常具有输入变量数量
过多的特点，因此出现降低特征空间维度的问
题。最常用的特征数与观测值比例规则之一是
20 EPV规则。EPV（events per variable）是
指每个独立变量对应的事件发生例数，即较小分
组中的患者数除以开发预测模型时考虑的输入特
征数[30]。

下一步是通过以下几种方法之一降低特征空
间的维度：如主成分分析、线性判别分析、随机
森林分析（Importance函数）等[31，32]。然

后，有必要排除高度相关的值，并使用机器学习
方法在这些值的基础上构建决定性规则[18]。在
最后阶段中，根据研究任务选择预测模型，进行
多元统计分析。二元分类模型的准确度通常是通
过接受者操作特征曲线（receiver operating 
characteristic，ROC）评估的，在研究中被称
为AUC（Area Under the Curve）。该曲线基
于灵敏度（真阳性比例）和特异度（真阴性比 
例）。评价生存模型能力的最常用指数是一致性
指数（C-index），它是对各个时间点的预测风
险指数与观测指数之间的等级相关的指数。该指
数基于肯德尔相关系数。

剂量组学在临床实践中的应用
在所分析的国外文献中，可以区分出三个主要的研

究方向：（1）利用剂量组学指数来预测健康组织辐射
损伤的发展；（2）预测肿瘤的复发；（3）研究剂量组
学特征的稳定性和可重复性。此外，还找到了一些文
献综述，例如，由R.Sun[33]和X.Zhang[34]领导的作
者小组的研究，在这些研究中剂量组学被描述为医
学图像纹理分析的一个新方向。 

利用剂量组学指数来预测辐射对健康组织
的损伤

所有此类研究的共同点是构建预测癌症患者
辐射损伤发生率的模型（规则）。大多数作者的
任务是比较基于不同类型数据的预后规则的有效
性。这些数据类型包括：临床因素、剂量体积直
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图5。直肠区域辐射剂量分布三维模型的纹理分析：a——直肠中的三维剂量分布；b——灰度频率直方图；c——
GLCM；d——GLRLM；e——GLSZM；f——NGTDM。
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方图（dose–volume histograms，DVH）、肿瘤
控制概率（tumor control probability，TCP）
和正常组织并发症概率（normal tissue 
complication probability，NTCP）的放射生物
学模型指数、剂量组学、放射组学和剂量测定指
数。 

研究人员所使用的指标集、指标组合和统计
方法在不同的研究中差别很大。最常见的研究是
关于预测接受放疗的癌症患者具有放疗后肺炎的
研究。文献显示了，放疗后肺炎的发病率差异很
大（从5%到58%），放疗后肺炎是肺癌放疗后最
常见的并发症之一[1]。这方面最广泛的研究是
Z.Zhang等人在2023年进行的[35]。他们使用了从
314名回顾性收集到的肺癌患者数据和35名前瞻
性纳入的肺癌患者数据。根据放射组学、剂量组
学、剂量体积直方图（DVH）的指数和临床因素，
作者构建了模型。决定性规则是通过整合放射组
学、剂量组学指数和临床参数而构建的，它具有
最佳的预后能力，外部测试样本的曲线下面积为
0.855（95%置信区间为0.719-0.990）[35]。根据
这项研究的结果，可以得出结论，综合不同参数
构建的模型具有更高的准确度。

剂量组学和放射组学指数的结合具有最佳的
预后能力。这一事实得到了其他研究人员的证
实。B.Li等人的研究[36，37]也具有类似的结
果。这项研究的作者从专门分割的肺部功能区中
提取指数。Y.Huang等人的研究[2]也具有类似的
结果。由L.Zhou等人[38]构建的基于等效辐射
剂量分布的模型显示出较高的预后能力，测试
样本的特征曲线下面积为0.799。有趣的是，在
K.M.Kraus等人的研究中[39]，具有相同特征组合
但基于吸收辐射剂量分布的预后模型更为有效。
这种差异可能与剂量组学指数的可重复性和稳定
性问题有关。

一 些 科 学 著 作 对 基 于 剂 量 测 定 和 剂 量
组学指数的模型进行了比较。例如，在由
C.Puttanawarut[40]和B.Liang[13，41]领导的
作者小组的研究中，基于剂量组学指数的模型更
为有效。同时，T.Adachi等人的研究结果[42]显
示了，剂量组学和剂量测定指数的结合也具有临
床意义。结合放射组学和剂量组学参数的模型不
仅在预测放疗后肺炎方面，而且在预测其他放疗
后损伤方面，例如体重明显减轻（2个月内超过
5%）方面，都有很高的准确度。S.H.Lee[43]和
P.Han[44]的研究都证实了这一点。因此，P. Han
等人在他们的研究中创建了一个医疗决策支持系
统。该系统的应用帮助医生提高预测体重明显减
轻的准确度。这些研究结果表明，在临床实践
中实施基于剂量组学的决策规则具有现实可能
性。XZheng等人[45]构建了一个预测肺癌患者急
性放射性食管炎的模型，并获得了ROC曲线下面积
的最高值（0.801）。并且他们综合使用了放射组
学、剂量组学和临床参数。

W.Ren等人的研究结果[46]表明，与剂量模型
相比，基于剂量组学指数的决定性规则效率更

高。在这项研究中，作者预测了确诊为鼻咽癌患
者的放射后甲状腺功能减退症的发展情况。在一
组诊断类似的患者中，S.S.Yang等人[47]预测了
颞叶辐射损伤的发生。基于患者年龄、剂量学和
剂量测量参数的模型显示出最佳结果，外部测试
样本的C-index为0.794。 

L.Rossi等人的研究[29]结合了临床数据、剂
量体积直方图参数和剂量组学指数，这有助于提
高对膀胱和直肠放射治疗晚期并发症（如夜遗
尿、直肠出血、大便失禁）的预测效果。特别值
得关注的是由S.Monti领导的研究[48]。在这项
研究中，作者调查了186名确诊为非小细胞肺癌
患者放疗后淋巴细胞减少症的发生、其剂量组学
和基因组学指数之间的关系。这些患者接受了化
学放疗。作者指出，所发现的相关性将有助于制
定更有效的个体化放疗策略。 

所调查的研究结果表明，将剂量组学指数纳入
模型后，ROC曲线下面积增加了。这表明这些指数
具有预后价值。

表1给出关于正常组织辐射损伤预测的研究
结果。

肿瘤复发/恶化预测
进行这一组研究的一般原则与辐射伤害

预测研究不谋而合。因此，在H.Kamezawa等 
人[49]和A.Wu[14]的文章中，预测头颈癌局
部复发时基于剂量组学指数的模型最为有效。 
B.Wang[50]等人也进行了类似的研究。他们利
用从 CT 联合正电子发射断层扫描（PET-CT）
和放疗计划剂量分布图中提取的纹理指数构建了
预测总生存率的模型。综合模型的预测效果优于
其他所有模型。

由Y.Murakami[12]和G.Pirrone[51]的作者
小组的方法上在前列腺癌复发的预后方面存在
一定差异。在第一种情况下，作者预测了生化
复发。他们发现了，结合临床和剂量测量参数
的模型在这项任务中最为有效。在第二种情况
中，局部复发预测模型基于从生物有效剂量分
布图、CT和PET-CT图像中提取的放射组学和剂
量组学参数。 

G.Buizza等人[52]和L.Morelli等人[53]分别证明
了剂量测量模型在预测颅底脊索瘤局部复发和骶
骨定位方面的有效性。在C.Cai等人的关于预测鼻
咽癌复发和转移的研究[54]中，类似的决定性规则
也显示出很高的一致性指数（C-index）。D.Wang等 
人[55]的组合模型提出的剂量组学指数表明了，机器
学习在预测放疗后直肠癌完全缓解方面具有潜力。 

S.K.Lam等人[56]分析了135名鼻咽癌患者的
计算机断层扫描和磁共振图像，以预测治疗前适
应性放疗的可接受性。这项研究的一个特点是使
用“轮廓组学”一词，即一种描述四对感兴趣体 
积（volume of interest，VOI）之间复杂
几何关系的方法。基于放射组学的模型准确
度最高，曲线下面积为0.9 2 7（95 %置信区间 
为0.905-0.948）。 
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与辐射损伤预后一样，这组研究结果表明，基
于剂量组学指数的模型具有很高的准确度。表2给
出上述关于预测肿瘤复发或恶化的研究结果。

剂量组学特征的可重复性
这组研究中使用的统计模型和方法多种多样。

不过，它们的共同点是剂量组学指数的稳定性和
可重复性问题。C.Puttanawarut等人针对这一问
题进行了两项研究[57,58]。在第一项研究中，作
者研究了放射组学和剂量组学指数的普遍性和适
用性；这些指数是通过分析不同定位的肿瘤疾病
图像获得的[57]。为此，研究人员使用了一个数
据库，其中包含101名食道癌患者和93名肺癌患者
的数据。作者构建了四个模型来预测诊断为食道
癌患者样本的放疗后肺炎的发展，然后将其应用
于肺癌患者样本中的相同目的。在食道癌和肺癌
患者样本中，基于剂量组学和放射组学组合的模
型显示出最佳结果，AUC分别为0.75和0.68。这些
结果可能表明，在改变所检查病理的定位时，决
定性规则的应用有限。C.Puttanawarut等人的第
二项研究的目的评估剂量组学指数在模拟剂量分
布规划误差时的稳定性[58]。所研究的 93 个剂
量组学指数的类内相关系数（ICC）的平均值等于

0.9，这表明这些指数具有稳定性。不过，有5个
指数的相关系数低于0.75，这表明了，其可重复
性较低。T.Adachi等人的研究[59]中，他们也评
估了采用不同剂量计算算法时剂量组学指数的可
重复性。在所研究的6808个指数中，34.8%的指数
在使用Acuros XB算法时具有较高的可重复性。这
表明在使用不同类型的剂量计算时，剂量组学的
应用有限。同时，L.Sun在等人的研究[60]中，大
多数剂量组学特征在剂量计算发生变化时是稳定
的。但剂量体积直方图（DVH）指数的变异性低于
剂量组学特征的。L.Placidi等人[61]确定了四组
稳定的剂量组学特征，以进行进一步研究。在随
后的研究中，作者证明了体素大小在提取剂量组
学数据中的重要性[62]。 

因此，指数的规范化、稳定性和可重复性问题
仍然是实施此类研究的一个相当重要的方面，并
需要进一步研究。 

讨论
在上述研究中，放疗后肺炎是最常见的预测

变量，共有11项研究。在其中9项研究中，剂量
组学指数被用于构建决定性规则，而未与其他特
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表1。预测辐射对正常组织损伤的研究结果

研究 预测辐射损伤
基于剂量组学模型

的AUC
AUC最高的模型

Zhang等人[35] 放疗后肺炎 0.774 R+D+C（AUC=0.855）

Li等人[36] 放疗后肺炎 - R+Ds（AUC=0.885）

Li等人[37] 放疗后肺炎 0.74 R+D（AUC=0.88）

Huang等人[2] 放疗后肺炎 0.8462 R+D（AUC=0.90）

Zhou等人[38] 放疗后肺炎 - R+DVH（AUC=0.805）

Kraus等人[39] 放疗后肺炎 0.70 R+D（AUC=0.79）

Puttanawarut等人[40] 放疗后肺炎 0.71 D（AUC=0.71）

Liang等人[13] 放疗后肺炎 0.782 D（AUC=0.782）

Liang等人[41] 放疗后肺炎 0.782 AUC=0.842

Adachi等人[42] 放疗后肺炎 0.837 Ds+D（AUC=0.846）

Lee等人[43] 减肥 - R+D（AUC=0.710）

Han等人[44] 减肥 -
R+D（准确度=0.73）；
医生（准确度=0.54）

Zheng等人[45] 急性放射性食管炎 0.604 C+R+D（AUC=0.801）

Ren等人[46] 放疗后甲状腺功能减退 0.7 D（AUC=0.7）

Yang等人[47] 颞叶的辐射损伤 -
年龄+DVH+D（C-
index=0.794）

Rossi等人[29]

直肠出血

-

C+DVH+D（AUC=0.73）

大便失禁 C+DVH+D（AUC=0.73）

夜尿 C+D（AUC=0.66）

尿失禁 C+DVH+D（AUC=0.73）

注：AUC（area under the curve）——特征曲线下面积；R——放射组学指数；D——剂量组学指数；Ds——剂量测定指
数；C——患者临床数据；DVH（dose–volume histograms）——剂量体积直方图。
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征相结合。作为此类模型精确性特性的特征曲线
下面积（AUC）在0.67到0.84之间。基于剂量组
学的决定性规则在预测不同部位的肿瘤复发方面
也有很高的准确度（C-index大于0.66）。当构
建包括剂量组学、放射组学、剂量测定指数和患
者临床数据在内的组合模型时，精确性特性会增
加。这表明该模型具有很高的预后能力，有望被
应用于临床实践，为患者制定个性化治疗方案。

毫无疑问，在写本文章时，由于研究数量
少，样本容量小，因此需要进一步研究剂量组
学及其潜在应用。剂量组学有可能被纳入放疗
计划过程。值得注意的是，在大多数研究中，剂
量组学在与其他定性和定量特征相结合时最为有
效。因此，目前应将剂量组学视为放射组学的有
助于提高预后模型效率的一个分支。需要指出的
是，剂量组学和放射组学的指数取决于所使用的
软件，在不同的研究中可能会有很大差异。这些
指数的稳定性和可重复性问题是将剂量组学引入
临床实践的严重障碍，需要进一步研究。

结论
因此，目前剂量组学是放射组学的一个新的有前

途的分支，应用于与癌症患者放射治疗有关的医学

图像的纹理分析。剂量组学可能有助于开发更个性

化的放疗计划、预测对正常组织的辐射损伤和诊断

复发。
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表2。预测肿瘤恶化的研究结果

研究 预测变量
精确性特性基于剂量组学

的模型
精确性特性最佳的模型

Kamezawa等人[49] 头颈部癌局部复发 AUC=0.81 D（AUC=0.81）

Wu等人[14] 头颈部癌局部复发 C-index=0.66 D（C-index=0.66）

Wang等人[50] 头颈部癌局部复发 -
R-PET+R-CT+Ds

（C-index=0.873）

Murakami等人[12] 前列腺癌复发 - D+C（C-index=0.67）

Pirrone等人[51] 前列腺癌复发 AUC=0.68 D（AUC=0.68）

Buizza等人[52] 颅底脊索瘤复发 C-index=0.79 R（C-index=0.80）

Morelli等人[53] 骶骨部位脊索瘤复发 C-index=0.86 D（C-index=0.86）

Cai等人[54] 鼻咽癌的复发和转移
复发的C-index=0.822； 
肿瘤转移的C-index=0.786

D（复发的C-index=0.822）；
D（肿瘤转移的C-index=0.786）

Wang等人[55] 直肠癌缓解 - AUC=0.828

Lam等人[56] 鼻咽癌放射治疗评估 AUC=0.811 R（AUC=0.927）

注：AUC（area under the curve）——特征曲线下面积；R——放射组学指数；D——剂量组学指数；Ds——剂量测定指
数；C——患者临床数据；PET——正电子发射计算机断层扫描；CT——电子计算机断层扫描。 
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Основы стандартной визуализации периферической 
нервной системы: МР-нейрография
С.Н. Морозова, В.В. Синькова, Д.А. Гришина, Т.А. Тумилович, А.О. Чечеткин, 
М.В. Кротенкова, Н.А. Супонева
Научный центр неврологии, Москва, Российская Федерация

АННОТАЦИЯ
Периферические нейропатии относятся к одним из наиболее часто встречающихся неврологических расстройств. Не-
смотря на наличие хорошо зарекомендовавших себя и дополняющих друг друга методов инструментальной диагности-
ки, таких как электронейромиография и ультразвуковое исследование, диагностика и дифференциальная диагностика 
поражения периферических нервов различного генеза, особенно их проксимальных отделов, может быть затруднена. 
Магнитно-резонансная томография периферических нервов в настоящее время активно внедряется в клиническую 
практику в качестве ценного дополнительного диагностического инструмента. 
Акцент в представленной работе делается на основных преимуществах и ограничениях упомянутых методов иссле-
дования, истории использования магнитно-резонансной томографии для визуализации структур периферической 
нервной системы, основных требованиях к протоколу магнитно-резонансной томографии периферических нервов 
различной локализации с учётом современных технических возможностей, в том числе подробно рассматриваются 
используемые для стандартного исследования последовательности магнитно-резонансной томографии и их диагно-
стическое значение, рекомендации по использованию контрастирования, преимущества и недостатки различных ме-
ханизмов жироподавления. 
В настоящее время практически отсутствуют стандартизированные описания периферических нервов в норме 
и при различных патологиях, что снижает диагностическую ценность метода. Перспектива повышения его информа-
тивности и расширения использования связана, в том числе, с проведением исследований на больших группах здоро-
вых испытуемых и пациентов с различными патологиями периферической нервной системы. 

Ключевые слова: магнитно-резонансная томография; периферические нейропатии; МРТ-протокол; жироподавление; 
трёхмерная визуализация.
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of peripheral nerves: MR-neurography
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ABSTRACT
Peripheral neuropathy is known to be one of the most common neurological disorders. Despite the great diagnostic value of 
electroneuromyography and ultrasound, addressing the diagnostics and differential diagnostics of peripheral nerve diseases 
of different origin could be challenging. In recent years, magnetic resonance tomography has been increasingly used for 
evaluating cases of suspected or established peripheral neuropathy with excellent results.
This manuscript mainly deals with the advantages and limitations of the aforementioned diagnostic instruments, technical 
considerations according to different anatomy of peripheral nerves, along with state-of-the-art technical decisions, frequently 
used magnetic resonance imaging sequences and their diagnostic value based on own observation, and recommendations for 
contrast enhancement use and different methods of fat suppression.
Currently, there is practically no standardized description of normal magnetic resonance imaging features of peripheral nerves, 
as well as their changes in different diseases. The evaluation of images is mainly based on the radiologist experience, which 
obviously decreases method’s diagnostic value. Studies of large numbers involving healthy volunteers and patients with 
peripheral neuropathies of different origin are required to address this issue.

Keywords: magnetic resonance imaging; peripheral nervous system diseases; MRI scans; fat suppression; imaging; three-
dimensional.
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外周神经系统标准成像基础：磁共振神经成像
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简评

周围神经病是最常见的神经系统疾病之一。虽然已经有了完善的辅助仪器诊断方法，如神经

肌电描记术和超声检查，但对各种原因引起的周围神经损坏，尤其是其近端损坏的诊断和鉴

别诊断仍很困难。目前，外周神经的磁共振成像已被积极引入临床实践，成为一种宝贵的辅

助诊断工具。 

本文重点介绍上述检查方法的主要优点和局限性、使用磁共振成像来显示出周围神经系统结

构的历史、考虑到现代技术能力的不同定位周围神经磁共振成像协议书的主要要求，包括对

标准检查中使用的磁共振成像序列及其诊断价值、使用造影剂的建议以及各种脂肪抑制机制

的优缺点的详细讨论。 

目前，对正常和各种病变下的周围神经几乎没有标准化的描述，这降低该方法的诊断价值。

为了提高该方法的信息量并扩大其应用范围，还需要对大量健康受试者和患有各种外周神经

系统疾病的患者进行研究。 

关键词：磁共振成像；周围神经病；磁共振成像协议书；脂肪抑制；三维成像。
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绪论
周围神经病是一组周围神经纤维受影响的疾

病，是最常见的神经系统疾病之一[1]。根据受
累神经的数量，这种疾病可分为单神经病变、多
发性单神经病变和多发性神经病变。周围神经病
的病因多种多样，包括遗传性和获得性（压迫缺
血性、创伤后、感染性、肿瘤性、代谢异常性、
免疫异常性、中毒性、缺损性等）[2，3]。 

如果怀疑是周围神经病变，诊断时需要仔细收
集主诉和病史，包括家族史，并进行详细的神经
系统检查[4]。实验室检查在大多数情况下可以
确定神经病变的病因。在辅助仪器检查中，目前
的金标准是神经肌电图检查，它可以评估上下肢
运动神经和敏感神经的传导功能，并间接评估其
近端部分，还可以评估神经支配肌肉的状态（去
神经支配活性）[5]。这些检查的结果通常允许
确定病变的位置、分布量、程度和类型[6，7]。

然而，电生理检查有一些局限性，例如，当病
理过程发生在外周神经系统的近端部分时难以诊
断，而神经传导检查又很难到达这些部位[8]。此
外，在急性和慢性周围神经病中，在较早出现远
端部分病变的情况下，往往在患者首次就诊时就
已出现明显的变性，这也使诊断变得复杂（出现
所谓的floor effect，即该方法能可靠显示的数
据值的有限极限）[3]。出于同样的原因，对远端
神经节段的完全横断面损伤和更近端周围神经束
的部分损伤之间的鉴别诊断也存在疑问[9]。一个
重要的限制因素也是神经肌电图检查结果取决于
医生的经验。这就是所谓的方法的操作依赖性。

高分辨率超声是诊断周围神经结构病变的
一种辅助性、高信息量方法，这种检查提供远
距离实时评估周围神经结构、测量神经横截面
积、识别神经内变化和评估神经周围组织的能 
力[10，11]。目前，外周神经超声检查被广泛应
用于创伤后、压迫性、免疫异常性和遗传性神经
病变以及占位性神经肿块的诊断中[12]。然而，
这种方法的有效性和可重复性在很大程度上取决
于进行检查的医生的经验[13]，以及所使用的超
声设备类别和换能器频率。与电生理检查方法不
同，这种技术无法确定神经纤维病变的类型。此
外，靠近骨骼结构和内脏器官的深层周围神经可
能不易被超声波发现或无法接触[14]。 

磁共振成像（MRI）在诊断外周神经系统疾病
方面的应用还不够广泛。其主要原因有以下几
点：首先，需要获得分辨率极高的三维图像，以
发现神经结构的形态变化。这就增加检查时间，
并使获得的图像更容易受到伪影的影响。其次，
对周围神经系统成像时的规范描述不足，这使得
对所获数据的解释变得复杂。然而，考虑到过去
几十年的技术成就，磁共振成像被认为是诊断周
围神经病变的替代方法，可被用于怀疑传统方法
难以触及的局部病理变化、手术干预计划、神经
肌电图检查和超声波数据不明确的情况，以及创
伤、放射治疗和手术干预病例[15]。 

磁共振成像被用于外周神经系统
成像的历史 

目前，磁共振成像多被用于疑似周围神经病变
的患者，以排除神经内部或紧邻神经的占位性肿 
块[16]。然而，早在20世纪90年代初，由A.G.Filler和
F.A.Howe领导的一组科学家[17，18]开发出了第一批
具有更高的空间分辨率和更高的周围神经对比度的
磁共振序列，从而实现了对周围神经的最佳成像。与
此同时，“磁共振神经成像”（magnetic resonance 
neurography，MRN）一词也被引入临床实践。 

在临床实践中，MRN技术开始被用于创伤性神
经损伤和隧道综合症的辅助诊断和治疗计划。在
第一种情况下，MRN可将神经完全断裂（所有结
缔组织支持结构都受损，需要手术干预）（神经
断伤）与轴索损伤（膜未受损）（轴索断伤）区
分开来，或者与因压迫或牵引而导致的局部脱髓
鞘（轴索结构保留，有可能自发恢复）（神经失
用症）区分开来[19]。MRN也可被用于监测有争
议病例的神经恢复情况。该技术通常被用于确定
隧道综合征（压迫性神经病变）的确切损伤部
位。磁共振神经成像的适应症也可能是手术治疗
效果不理想。 

专家正在积极开展与周围神经系统其他疾病有
关的研究[3]。因此，神经丛磁共振成像已被纳
入慢性炎症性脱髓鞘性多发性神经病和多灶性运
动神经病的辅助诊断标准[20，21]。该技术的优
点是非侵入性、对进行研究的操作者依赖性低、
能够确定病理变化的确切位置及其与邻近解剖结
构的明确相关性、全面评估检查区域的所有解剖
结构、可进行图像修改和动态检查。

检查协议的基本技术要求 
磁共振神经成像是一种利用神经选择性（在周

围组织和血管信号抑制的背景下显示神经干的图
像）[22]）和神经非选择性序列来优化周围神经
可视化的技术，具有高分辨率和对比度。 

这项检查遇到一些困难。首先，由于正常情况
下神经的横向尺寸仅为几毫米，而单个神经束的
厚度约为1mm或更少，因此显示出单个神经干需要
高分辨率的图像。获取此类图像需要较长的检查时
间和较低的信噪比。此外，神经结构周围和内部脂
肪组织的存在也使周围神经系统结构的定性和定量
评估变得复杂。因此，我们采用了各种脂肪抑制机
制来显示出它们。这些脂肪抑制机制本身会影响图
像评估并降低信噪比。某些周围神经的解剖走向复
杂，需要使用三维序列。三维序列的主要缺点是血
管信号的叠加。在这方面，图像可能会变得噪声和
颗粒的。尽管如此，外周神经系统的磁共振成像目
前仍在积极发展中[23，24]。

如果使用磁场感应为3T的设备进行检查，就有
可能获得足够的空间分辨率来显示出神经内的单
个神经纤维束[3]。它们的信噪比更高。这样可
以获得更高的对比度、更高的扫描平面分辨率和
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最小的切片厚度。最小切片厚度为二维序列提供
更高的通面分辨率，为三维序列提供更高的各向
同性分辨率[25]。不过，也可以使用1.5T的断层
扫描仪。此外，在对扫描区域内有金属植入物的
患者进行成像时，它们可能具有优势[26]。  

评估平面的空间分辨率应不低于0.1-0.4×0.1-
0.4mm，以最大限度地减少部分容积效应，并显
示出单个神经结构以及位于其间的疏松结缔组织
和脂肪组织，二维序列的切片厚度对于神经丛
而言不应超过2-3.5mm，对于肢体而言不应超过
4-5mm，切片间隙应最小或没有间隙[3，25]。二
维序列仍是初步评估的标准。如果神经的解剖走
向非常复杂，并可用数据也不明确，三维序列（
可在不同平面重建图像）对于可视化和解决问题
至关重要。切片应尽可能相对于长轴进行标记，
即平行或垂直于肢体或神经走向[25]。 

针对特定身体部位使用多通道线圈可获得最佳
成像效果。不过，也可以采用其他解决方案。只
要患者的身体部位位置正确，就可以用现有的线
圈替代缺失的线圈。专用的多通道加速器线圈可
以辅以软表面线圈，以扩大视野；建议在躯干水
平结合使用脊柱集成线圈和软表面线圈[27]。

在计划检查之前，应考虑最大可能的覆盖面
积，检查时间随切片数量的增加而延长。为了获
得更高的空间分辨率，应尽可能缩小视野，待检
查区域周围的空隙不应超过其大小的20%，以便
对小直径神经进行最佳评估[25]。

为减少运动伪影，还必须为患者提供正确舒适
的体位[3]。在检查腰椎和骶神经丛之前，应先
排空膀胱。这有助于避免膀胱信号与最大密度投
影（maximum intensity projection，MIP）重
建重叠。

标准MRN技术及其临床应用
在常规临床实践中，最常进行的是T1和T2加权

图像以及质子密度加权图像的定性评估。此类图
像的对比度基于人体组织的T1和T2弛豫和质子密
度。同时，使用的是自旋或梯度回波序列。专家
使用各种脂肪抑制技术来减少脂肪组织的信号，
以便观察肿胀成像和对比后成像。下文将详细讨
论这些技术的具体细节。无论检查领域如何，建
议至少进行两个平面的扫描，最好至少使用一个
三维序列。

T1加权图像
这些图像对神经成像至关重要，可使用自旋

回波或反转恢复序列进行采集，在轴向平面采集
肢体神经的游离液信号抑制，在冠状面采集神经
丛的游离液信号抑制。二维成像的回波链长度从3
到8不等，三维成像的回波链长度从33到68不等。
扫描平面的分辨率为0.3至0.4mm，可完美显示出
神经内脂肪、增厚的神经外膜和因占位性肿块或
纤维化而消失的神经周围脂肪（图1）[28]。此
外，这些图像对于评估脂肪浸润和肌肉萎缩的程

度也是不可或缺的。它们对运动伪影和磁敏感伪
影的灵敏度也较低，通常可以检测到肿胀、神经
走向中断或因压迫导致的神经横截面结构变化[3]。

对比剂磁共振神经成像
对于对比前和对比后的成像扫描，建议使用

T1加权三维梯度回波序列，抑制脂肪组织信号，
并可能随后对获取的图像进行减影。在其他情况
下，由于其易受伪影的程度较高且对比度较低，
因此在三维成像中的应用受到限制。

由于存在血神经屏障，静脉注射造影剂后，来
自完整神经的信号不会发生改变[24]。对于创伤
性病变或隧道综合症，造影剂的诊断价值不大，
因为通常在亚急性期对这些病症进行磁共振成像
检查。在这些病理情况下，只有去神经支配的肌
肉能被对比出来，但在对液体信号敏感的脂肪抑
制图像上，这些肌肉能被很好地显示出来[25]。
在遗传性多发性神经病和脱髓鞘性多发性神经病
中，对比度与神经信号的变化相关，也没有什么
作用。

在其他情况下，如怀疑有神经或神经周围占位
性肿块、淋巴瘤、神经周围感染性炎症过程和其
他会破坏血神经屏障的病变，可建议使用造影剂
进行检查[29]。除上述病变外，减压手术后如果
临床症状持续存在，也可使用造影剂增强检查，
以排除纤维组织增生[30]。

目前正在开发神经特异性造影剂，例如在脱髓
鞘区域选择性蓄积，随着纤维再生，选择性蓄积
逐渐减少，但这些技术尚未被批准用于临床[24]。

T2加权图像
早期的观察结果表明了，T2加权图像是诊断周围

神经损伤最重要的方法[31]。无脂肪抑制的序列（通
常为二维）能很好地显示出神经外膜（图2）。抑制
脂肪组织的信号可以区分神经和周围脂肪组织相对
较高的信号。对于无脂肪抑制的T2加权图像，建议
回波时间大于90ms，最好为100-105ms。对于有脂肪
抑制信号的序列，回波时间可缩短至60-80ms。这些
序列也被称为流体敏感图像，可提供理想的神经可
视化（图3），病变区域的信号会增强[32]。脂肪抑制
技术是基于水和脂肪进动频率的差异，以及脂肪组
织与肌肉组织或神经纤维相比T2弛豫时间较长、T1
弛豫时间较短的特点[2]。 

T2加权自旋回波序列中的频率选择性脂肪抑 
制（FatSat——fat saturation）可有助于脂肪组织
所需的信号减弱；它们具有固有的高对比度，几乎
没有脉动伪影，磁敏感伪影也不明显[33]。不过，
如果视野中存在金属结构，则应避免使用这种方
法。不过，最大的缺点是对视野中心以外的脂肪抑
制较差，或者对身体曲线的脂肪抑制不均匀[25]。

短反转时间反转恢复序列（STIR：short-TI 
inversion recovery，其中TI是以ms为单位的
反转时间）可在不同的磁感应强度和磁场均匀度
下实现出色的均匀脂肪抑制。不过，它只能提供
非选择性脂肪抑制（除了脂肪，它还能抑制T1较
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图1。臂丛磁共振成像（3D-T1模式，冠状面）：1——上干；2——中干；3——下干；4——神经周围脂肪组织；5——神经
内膜脂肪；6——占位性肿块（神经鞘瘤）；7——肿块周围的完整脂肪组织。
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图2。一名腕管综合征患者手部的T2模式磁共振成像，轴状面：a——掌骨近端骨骺水平；b——头状骨远端水平
（1——正中神经内的独立神经束，2——神经外膜，3——增厚至1.29mm的屈肌支持带）。

a b

短的所有组织的信号）。STIR不能在静脉注射对
比剂后使用，因为该序列总结了T2和T1对比，只
能提供类似于T2加权图像的图像。STIR通常容易
出现搏动造成的伪影、神经内液体造成的信号
增强导致的神经假性信号增强，而且信噪比较
低。因此，在某些情况下，如果频率选择性脂肪
抑制因某种原因无效，或由于视野中存在金属，
则更多地使用该序列进行神经丛成像。同时，
对该序列进行各种修改，例如，更短的回波时 
间（30-40ms）、更多的回波时间数量和更宽的带
宽（400-500Нz/Px）。  

MRN的最佳序列是FatSat和STIR技术的结合，
即带有频谱绝热反转脉冲的T2加权反转恢复序
列。该脉冲调整为脂肪前冲频率。这种序列被称
为T2-SPAIR（SPectral Attenuated Inversion 
Recovery）。T2-SPAIR序列可提供与STIR序列
相媲美的同质性，但在视野中心和外围的脂肪抑
制效果更佳，信噪比更高，搏动伪影更小。通常
情况下，T2-SPAIR图像上正常神经的信号与骨骼
肌的信号等密度。根据用户的偏好，可以使用弱
对比度和强对比度。在这种情况下，弱对比度能
使神经信号更加均匀，而强对比度则能使神经信
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号更加等密度。这种序列的主要缺点是对几个边
缘切片（尤其是扫描区域的边界）的脂肪抑制可
能较差，而且无法在低磁场设备和磁场明显不均
匀的情况下使用。不过，虽然与频率选择性脂肪
抑制序列相比，T2-SPAIR对金属伪影的灵敏度较
低，但是，如果扫描区域存在金属，建议使用
STIR序列。

使用Dixon技术可以达到最佳的脂肪抑制效
果。不过图像也会在偏离中心扫描区域中有问
题[25]。该技术由Thomas Dixon于1984年提 
出[34]。它基于脂肪和水质子共振频率的差 
异（化学位移效应）。成像时使用两个回波时
间的序列。第一次，水和脂肪信号同相；第二
次，它们反相。Dixon显示了，通过数学计算，
可以从这些图像中生成纯水信号（dixonW）和
纯脂肪信号（dixonF）的附加图像。在纯水信 
号（dixonW）图像中，脂肪信号被抑制。这些图
像被广泛应用于临床实践，它们提供均匀的脂肪
抑制，唯一明显的伪影是水和脂肪信号的局部变
化（fat-water swap），它与磁场的非均匀性有
关，通常位于线圈覆盖区域的边界[35]。不过，
由于扫描时间较长，这种方法在神经成像中的应
用仅限于二维成像。

一般来说，病理改变的周围神经在T2加权图像
上的直径会更大，信号强度会更高。不同的脂肪
抑制技术会使信号强度更加明显。神经的结构和
大小可是相对于邻近神经和血管束评估的。血管
束可以作为内部参考[36]。例如，就坐骨神经而
言，其直径与血管直径的比值增大超过0.89时，

可被视为病变[37]。除了来自神经本身的信号
外，还应注意来自邻近肌肉的信号：邻近肌肉信
号强度的增加是去神经支配变化的直观反映，最
早可在神经损伤后第5天出现[38]。

需要注意的是，为了可靠地解读磁共振神经成
像数据，有必要了解可能存在的误区。首先，对
于大量（约60%）健康志愿者来说，在对液体信
号敏感的图像上发现生理性收缩处的局部信号强
度增加。因此，除了信号变化这一事实本身外，
还有必要对其分布量以及伴随的神经肿胀和增厚
进行评估。另一个重要因素是所谓的魔角效应，
即在短TE（小于32ms）序列中，相对于磁场B0方
向呈55度角的结构的磁共振信号强度增加[3]。

T2加权图像上的信号增强是周围神经损伤的一
个敏感但非特异性标记。它无法计数，需要根据
不同的病变模式进行仔细解读，包括其分布程度
和不同物种神经口径的变化。

NS-RADS量表
NS-RADS（基于磁共振成像数据的Neuropathy 

Score Reporting and Data System）量表的使
用指南现已发布[39]。根据作者的观点，NS-RADS
可被用于根据病史和检查数据对周围神经病变的
类型和严重程度进行更标准化的反映。NS-RADS涵
盖的病理类型包括外伤（NS-RADS I1-5）、压迫综
合征（NS-RADS E1-3）、肿瘤（NS-RADS N1-4）、
弥漫性神经病变（NS-RADS D1-2）和不同严重程度
的术后病症（NS-RADS PI1-3）、以及区域肌肉的去
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图3。磁共振断层图像上不同的脂肪抑制方法：a——T2-FatSat模式下的臂丛，轴状面：脊神经C5、C6、C7的前
支明显，无病变，信号略有升高，脂肪抑制不均匀，感兴趣区外围信号不理想（箭头）；b——STIR模式下的臂
丛，冠状面：整个宽视野中脂肪抑制均匀，正常的臂丛神经有略有升高的信号（箭头）；c——T2-Dixon模式下
的坐骨神经，冠状面：该技术提供均匀的脂肪抑制，正常的坐骨神经有略有升高的磁共振信号（箭头）。

a

b c
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神经支配变化（NS-RADS M0-3）、评估变化的数据
不足（NS-RADS 0）和无临床意义的无变化或轻微
变化（NS-RADS U）。此外，还单独确定NS-RADS 
NOS（not otherwise specified）类别。建议将
临床怀疑为神经病变的病例包括在内，这些病例
的病史或检查结果数据不明确。预计使用该分类
法可对周围神经的MRI变化进行标准化评估，提高
专家意见的统一性，并改善跨学科合作，以优化临
床和科研工作。该分类法的详细内容可在原始资
料中找到，但作者认为，随着该分类法实施范围的
扩大，可能会出现新的类别和部分，以优化其在临
床实践中的应用[40]。 

结论
需要注意的是，磁感应强度为3T的断层扫描仪

更适合被用于周围神经成像。金属结构造成的伪
影更严重，但信噪比更高。强调检查协议的最低
要求也很有用。建议使用三维序列来显示出神经
丛。对于四肢神经的研究，获得二维图像是可以
接受的，但切片厚度要小（2.5-3.5mm）。评估
数据的高分辨率（扫描平面上0.2-0.8mm）是一个
重要条件。协议必须包括脂肪抑制、液体敏感成 
像（STIR、T2SPAIR、T2FatSat、T2Dixon）、T1
和T2加权成像序列。至少有一种模式的切片应与
神经长轴垂直。 

需要强调的是，虽然磁共振成像存在诸多困
难和局限，但仍不失为一种研究外围神经系统的

高信息量方法。磁共振成像正越来越多地被引入
临床实践。磁共振成像可诊断周围神经的病理变
化，同时对周围结构进行综合评估，并对某些疾
病进行鉴别诊断。利用标准磁共振神经成像技术
来提高信息量和扩大磁共振成像检查的实施范围
的前景，首先与描述神经信号大小和特征的人群
年龄标准基础的形成有关。详细描述各种病理情
况下的神经损伤模式也是有现实意义的问题。 
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Посмертные лучевые исследования 
в мировом и отечественном здравоохранении: 
анализ литературы и мнений российских 
специалистов
А.И. Щеголев, У.Н. Туманова 
Национальный медицинский исследовательский центр акушерства, гинекологии и перинатологии имени академика В.И. Кулакова, 
Москва, Российская Федерация

АННОТАЦИЯ
Несмотря на особую значимость вскрытий тел умерших больных с целью определения причины смерти и эффектив-
ности проведённого лечения, во всех странах отмечается прогрессирующее снижение их количества. Одновременно 
с этим наблюдается активное внедрение посмертных лучевых исследований для анализа тел умерших и погибших 
пациентов. 
Представлен анализ данных литературы, обобщающих результаты анкетирований иностранных специалистов, а так-
же мнений российских специалистов о возможностях и особенностях проведения посмертных лучевых исследова-
ний главным образом новорождённых и младенцев. Отмечено, что посмертные лучевые исследования проводятся 
как в рамках патологоанатомического вскрытия, так и судебно-медицинской экспертизы. В случаях насильственной 
смерти чаще проводили посмертную компьютерную томографию, при смерти от болезней ― посмертную магнитно-
резонансную томографию. Более часто использовалось общеклиническое оборудование, находящееся в клинических 
отделениях лучевой диагностики, чем оборудование, расположенное в морге, патологоанатомическом отделении 
или судебно-медицинском учреждении. Анализ результатов посмертных лучевых исследований в большинстве на-
блюдений проводили врачи-рентгенологи, намного реже имел место совместный анализ рентгенолога и патологоана-
тома. Подчёркивается, что в Российской Федерации посмертные лучевые исследования носят в основном единичный 
характер. В то же время, по мнению российских исследователей, в настоящее время ― время развития персонали-
зированной медицины, лучевых методик и информационных технологий ― назрела необходимость использования 
посмертных лучевых исследований для объективизации и повышения точности традиционных аутопсий. При этом по-
смертные лучевые исследования, представляющие собой объективные оператор-независимые методы исследования 
тел погибших, следует рассматривать как высокоэффективный этап патологоанатомического и тем более судебно-
медицинского вскрытия. 

Ключевые слова: аутопсия; виртопсия; посмертная магнитно-резонансная томография; посмертная компьютерная 
томография; КТ; танаторадиология; обзор.
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Postmortem radiology studies in global  
and national healthcare: literature analysis 
and perspectives of Russian specialists
Aleksandr I. Shchegolev, Ulyana N. Tumanova
Research Center for Obstetrics, Gynecology and Perinatology, Moscow, Russian Federation

ABSTRACT
Despite the significant importance of autopsies for determining the cause of death and the evaluating the effectiveness of 
treatments, there is a progressive decrease in their number across all countries. At the same time, there is an active introduction 
of postmortem radiological studies to analyze the bodies of deceased patients.
The article presents literature analysis summarizing the results of surveys from foreign specialists, as well as the opinions of 
Russian specialists, regarding the possibilities and features of postmortem radiological studies, mainly focusing on deceased 
newborns and infants. It is noted that postmortem radiological studies are carried out as part of both pathoanatomical autopsy 
and forensic medical examination. Postmortem computed tomography in cases of violent death and postmortem magnetic 
resonance imaging in cases of death from diseases were performed more often. General clinical equipment located in clinical 
radiology departments was more frequently used than those located in the mortuary, pathology department, or forensic facility. 
The analysis of the results of postmortem radiological examinations was predominantly carried out by radiologists, with a 
joint analysis involving a radiologist and a pathologist being less common. It is emphasized that in the Russian Federation, 
postmortem radiological studies are mostly of a single nature. According to Russian researchers, in the current era of advancing 
personalized medicine, radiation techniques, and information technologies, there arises a need to use postmortem radiological 
studies to objectify and improve the accuracy of traditional autopsies. Postmortem radiological studies, which are objective 
operator-independent methods of examining the bodies of dead people, should be considered as a highly effective stage of 
pathology and, especially, forensic autopsy.

Keywords: autopsy; virtopsy; postmortem computed tomography; postmortem magnetic resonance imaging; thanatoradiology; 
review.
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全球和国内医疗保健中的放射尸检：文献分析和俄罗
斯专家的观点
Aleksandr I. Shchegolev, Ulyana N. Tumanova
Research Center for Obstetrics, Gynecology and Perinatology, Moscow, Russian Federation

简评

虽然尸检对确定死因和治疗效果非常重要，但各国的尸检数量都在逐步减少。与此同时，医

生正在积极引入放射尸检，以分析死亡病人的尸体。 

本文介绍对文献数据的分析，这些数据总结外国专家的问卷调查结果，以及俄罗斯专家对放

射尸检（主要是新生儿和婴儿）的可能性和特殊性的看法。据指出，放射尸检是在病理解剖

和法医学鉴定的框架内进行的。在暴力致死的病例中，更常进行死后计算机断层扫描；在疾

病致死的病例中，则进行死后磁共振成像。与停尸房、病理解剖科或法医学机构里的设备相

比，临床放射诊断科的普通临床设备使用频率更高。大多数放射尸检都是由放射科医生进行

分析的，而由放射科医生和病理学家共同进行分析的情况要少得多。需要强调的是，在俄罗

斯联邦，放射尸检大多是零星的。同时，据俄罗斯研究人员称，在当前个性化医学、放射技

术和信息技术发展的时代，有必要利用放射尸检来客观化和提高传统尸检的准确度。同时，

放射尸检是独立于操作人员的客观尸体检查方法，应被视为病理解剖的高效阶段，更是法医

学尸检的高效阶段。 

关键词：尸检；虚拟尸检；死后磁共振成像；死后计算机断层扫描；CT；死后放射学；综

述。
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绪论
病理解剖部门负责对病人的死因做出最终结

论。通过对死亡患者尸体的解剖，可以确认临床
诊断的正确性或发现诊断错误，确定病程的特殊
性和死亡机制，确定诊断和治疗措施的有效性，
并形成死亡率统计[1]。病理解剖尸体解剖在围
产期研究领域尤为重要。通过此类研究，可以确
定遗传性和先天性疾病，并确定这些疾病在后续
妊娠中的发展风险[2]。然而，自上世纪50年代以
来，在所有需要征得亲属同意才能进行尸体解剖
的外国，尸体解剖的数量都在逐渐减少。减少的
主要原因是宗教动机和长期的延迟埋葬。此外，
主治医生也不愿意获得相关信息，因为这些信息
可能会对治疗策略产生怀疑[3，4]。 

与此同时，随着医疗设备和诊断技术的发展，
还引入了放射尸检（死后辐射检查），以分析死亡
和已故病人的尸体。这种放射尸检主要与法医实
践有关。例如，上世纪90年代，伯尔尼大学法医学
研究所（The Institute of Forensic Medicine 
in Bern，瑞士）开始积极使用三维光学扫描方法
来检查受害者的体表。这种方法被用于更好地（更
高质量地）记录现有外伤，并将外伤与所谓的凶器
进行比较。随后在那里进行了死后计算机断层扫 
描（CT）和死后磁共振成像（MRI），并对其与传统
尸检相比的能力进行了评估[5]。在美国，在武装部
队医疗检查医生办公室（Office of the Armed 
Forces Medical Examiner，OAFME）的主持下，所
有死亡军人在尸检前都接受了死后多层螺旋CT扫
描。这种方法与尸检结果相结合，可以更好地评估战
斗损伤的性质[6，7]。对2020年1月海地地震中的遇
难者进行的死后多层螺旋CT扫描允许对死者尸体进
行合理分类，以便进行有效的后续尸检[8]。

如今，许多国家已经在法医鉴定和病理解剖
的框架内开展死后辐射检查；这反映在出版物
数量的逐步增加上[9，10]。然而，对于研究对 
象（患者年龄组、病理性质等）、仪器类型及其位置仍
没有统一的意见。对于哪些专业和资质的医生应进行
死后辐射检查并分析研究结果，也没有统一的认识。 

这些信息首先与那些直接计划在其机构、城市
或地区实施和进行此类检查的人相关。由于俄罗斯
联邦境内的人口来自多个国家，宗教信仰也各不相
同，因此放射尸检对俄罗斯联邦来说尤为重要。虽
然医疗机构具有完善的放射设备，但放射尸检大多
只是偶尔在单个机构进行的。 

这项工作的目的是分析外国和俄罗斯专家在死
后辐射研究方面的经验、建议和提议，同时考虑
到这些研究工作的可能性和特殊性。

全球和国家医疗保健中的放射尸检
问卷调查的条件和阶段

这项工作基于对欧洲儿科放射学会（European 
Society of Paediatric Radiology，ESPR）
和国际法医放射学和影像学会（International 

Society for Forensic Radiology and 
Imaging，ISFRI）成员的2013-2021年4份问卷调
查结果的分析；eLibrary和National Center for 
Biotechnology Information（PubMed和PubMed 
Central）数据库中的文献资料分析。这些出版物
专门讨论进行死后辐射检查的特殊性。此外，还
考虑了参加“死后放射学：在医疗保健系统中组
织和实际应用的真正可能性”圆桌会议的俄罗斯
与会者的意见。圆桌会议于2022年10月8日在莫斯
科举行，是第二次科学与实践会议“病理解剖和
法医学放射诊断：从生前到死后”的框架内举行
的。会议由区域间死后放射学会（Interregional 
Thanatoradiological Society）举办。

目前还没有国际公认的关于组织和开展死
后辐射检查的统一规定，因此作者分析了关于
外国专家开展此类检查的调查结果的文献数 
据[11-14]。但需要注意的是，这些调查只涉及围
产期和儿科医疗机构。 

在第一次调查（2013年）中，向244名ESPR成
员发送了问卷[11]。来自66家机构的66份问卷被
纳入分析。来自17个国家（澳大利亚、奥地利、
巴西、加拿大、芬兰、法国、德国、英国、匈牙
利、爱尔兰、以色列、荷兰、新西兰、挪威、瑞
典、瑞士、英国和美国）的47家（71%）机构进
行了放射尸检。答复最多的国家和机构分别来自
英国（11个）、美国（9个）和荷兰（5个）。

在随后的三项研究中，ESPR和ISFRI的成员
受邀参加测试。在第二次调查（2016-2017年）
中，向来自25家机构的上述学会成员发送了调查
问卷[12]。对来自11个国家20家机构的回复进行
了分析：英国、澳大利亚、美国和波兰（各3家机 
构）、荷兰（2家）、丹麦、意大利、瑞士、新西
兰、加拿大和日本（各1家）。

在第三次调查（2018-2019年）中，向来自
25家不同机构的ESPR死后成像工作组的所有14
名成员和ISFRI工作组的17名成员发送了调查问 
卷[13]。11家机构的回复被纳入处理过程。这些
进行围产和儿童期放射尸检的机构代表了7个国
家：澳大利亚（3家机构）、英国（2家）、荷 
兰（2家）、比利时（1家）、瑞士（1家）、新西
兰（1家）和加拿大（1家）。 

第四次问卷调查于2021年进行。此外，还向来
自26家机构的22名ESPR死后成像工作组成员发送
了电子邮件。对来自9个国家18家机构的18份回
复进行了分析：英国（6家机构）、澳大利亚（3
家）、德国和荷兰（各2家）、奥地利、比利时、
匈牙利、新西兰和加拿大（各1家）。问卷调查结
果由G.Chambers等人[14]发布。 

值得注意的是，在上述四份调查问卷中，有些
问题是重复的，有些则不同。问题的最初部分涉
及了解放射尸检的对象。 

问卷调查结果分析 
根据对第一次调查问卷的答复[11]，32%的

医疗机构（47家医疗机构中的15家）检查了所
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有死胎，26%（12/47）和17%（8/47）的医疗机构
分别检查了所有死亡新生儿和婴儿。然而，在
大多数医疗机构中，只对部分死胎（在45%的机 
构）、死亡新生儿（49%）和婴儿（49%）的尸体进行了
检查。 

在第二次调查[12]中，只有三分之一（35%）
的机构对所有胎儿和儿童死亡病例进行了放射尸
检。在第三次调查[13]中，没有任何机构对所有
死者进行放射尸检。根据第四次调查[14]，所有
机构都进行了随机检查。对新生儿（0-28天）、
婴儿（1-12个月）和儿童（1-12岁）尸体进行法
医鉴定的频率最高（92.9%），对青少年（13-18
岁）尸体进行法医鉴定的频率更低（85.7%），
对胎儿进行法医鉴定的频率最低（42.9%）。在
非暴力死亡案例中，对新生儿、婴儿、儿童和青
少年死者尸体进行尸检的频率较低：分别为82.4%、 
58.5%和52.9%。相比之下，对死亡胎儿进行尸检
的频率较高（76.5%）[14]。

莱斯特皇家医院（Robert Kilpatrick Clinical 
Sciences Building Leicester Royal Infirmary，
英国莱斯特市）的经验可以作为补充。早在2004年，该
医院的放射科就开始对死亡新生儿和儿童的尸体进
行定期（一周7天，一天24小时）死后辐射检查[15]。

还对死后辐射设备的使用地点进行了分析。在前
两次问卷调查中，人们注意到一般临床设备的使用频
率高于太平间、病理部门或法医设施中的设备（55%对
45%）[12]。在第三次调查[13]中，所有研究人员都在临
床放射科的机器上进行了死后磁共振成像。同时，所
分析的中心中没有一家拥有专门用于尸检成像的专用
核磁共振扫描仪，也没有一家在停尸房或病理部门拥
有核磁共振扫描仪。 

关于死后辐射检查所使用的方法（以及随之而来
的设备），发现的信息各不相同。在第一次[11]和第
四次[14]调查问卷中，放射检查是最常用的方法（分
别占81%和100%）。其次是CT（分别占51%和88.9%），然
后是MRI（分别占38%和61.1%）。超声检查的使用率最
低（分别为8.5%和27.8%）。值得注意的是，在大多数死
亡病例中，都使用了两种或两种以上不同的放射尸检
设备（方法）。同时，超声检查总是伴随着放射检查。
然而，在第三次调查问卷中，所有参与者都表示只进
行了死后核磁共振成像检查[13]。关于由谁来进行死
后辐射检查的问题一直存在争议，更重要的是由谁来
评估检查结果。根据第二次问卷调查的数据，大多数
情况下（65%的病例）放射检查由放射科医生或放射
诊断部门的X射线实验室技术人员进行，由太平间工
作人员或病理解剖学家进行的情况少得多（15%），只
有一家机构由法医专家进行[12]。在第三次问卷调查
中，90.9%的机构由放射科医生或X光实验室技术人员
进行检查，9.1%的机构由核磁共振成像专家进行检查
[13]。

就分析死后辐射检查结果的专家而言，在第一
份调查问卷中，放射科医生的名字更常见（89%

的病例），包括儿科放射科医生（64%），放射
科医生和病理解剖学家一起分析的情况要少得 
多（17%）[11]。在第二份问卷中，有45%的病例
包括放射科医生，40%的病例由放射科医生和病
理解剖学家共同分析[12]。

在分析世界文献数 据时，有必要注意到
S.C.Shelmerdine等人的出版物[12]。这篇文章的
主要特点是提出了一个商定的死后CT检查方案。 
G.Chambers等人的研究[14]的一项重要任务是分析
为尸检提供资金的情况。这些部分无疑是非常重要
的，在这方面，应单独出版关于不同国家医疗融资系
统特点的出版物。尽管如此，应该指出的是，大多数
研究人员--第四次问卷调查的参与者[14]--认为，广
泛使用放射尸检的主要障碍是在国家层面缺乏专门
的（如果可能的话）集中的资金来源。因此，2004年，
英国卫生部开始对尸体（主要是死亡胎儿和新生儿以
及成人）进行死后辐射治疗检查。这样做的目的之一
是解决放射检查可能取代尸体解剖的问题[16]。在荷
兰，由父母决定是否进行尸检，自2010年起，所有儿童
死亡病例均可进行死后CT检查[17]。

在我国，死后辐射检查大多是零星的[18-20]。虽
然从2011年开始在俄罗斯联邦国家预算机构“以  
V.I.Kulakov院士命名的国家妇产科和围产医学研究
中心”（“National Medical Research Center for 
Obstetrics, Gynecology and Perinatology named 
after Academician V.I.Kulakov” Ministry of 
Health of the Russian Federation）开始了自己的
研究，并在死胎和死亡新生儿的病理解剖实践中引入
了死后放射学（CT和MRI）检查[21，22]。自2018年起，
在莫斯科地区的一些尸体法医检查案例中也开始进
行死后CT[23，24]。

第II届区域间死后放射学会科学与
实践会议“病理解剖学和法医学的
放射诊断：从生前到死后”：圆桌会
议要点
死后放射学组织和实践应用的机会 

鉴于在俄罗斯联邦引入死后辐射检查的紧迫
性，2022年10月举行了“死后放射学：在医疗系
统中组织和实践应用的真正机会”圆桌会议。该
圆桌会议是在第二次跨地区放射学会科学与实
践会议“病理解剖学和法医学的放射诊断：从
生前到死后”[25]的框架内举行的。圆桌会议
的主持人是莫斯科市卫生局国家预算机构“诊
断和远程医疗技术科学实践临床中心”主任、
莫斯科市卫生局放射和仪器诊断首席外聘专家
Y.A.Vasiliev。 

圆桌会议的所有与会者都注意到，在俄罗斯联
邦，根据2011年11月21日第323-FZ号联邦法1（第 
67条），所有死者都要进行病理解剖。对死胎

DOI: https://doi.org/10.17816/DD375328

1 2011年11月21日第323-FZ号联邦法《关于俄罗斯联邦公民健康保护的基本原则》。访问方式：https://base.garant.
ru/12191967/。 
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和出生后28天内（含28天）死亡儿童的尸体进行
解剖是强制性的，不过已有拒绝解剖的声明。在
存在或怀疑暴力死亡的情况下，必须进行法医尸
检。因此，病理解剖的目的（第67条第1款）是
获取有关死因和疾病诊断的数据。法医检查的目
的（第62条第1款）是确定特定案件中需要证明
的死亡情况。  

根据俄罗斯联邦卫生与社会发展部于2010年
5月12日第346n号现行命令2，即将进行的专家
检查的类型、性质和范围由法医机构负责人确
定。法医机构负责人还确定专家鉴定的执行者
以及专家、科学、教育和其他机构的相关工作
人员。值得注意的是，专家必须使用获准在俄
罗斯联邦境内使用的医疗技术。首先，这些技
术和工艺不得与修改、破坏或销毁研究对象有
关。此外，该文件第47.8条规定，在对尸体进
行外部检查时，为了明确骨骼受伤或疼痛变化的
性质和特征，应首先对其进行放射检查（如果技
术上可行）。换句话说，法医鉴定甚至建议进行
死后放射摄影，但根据上述顺序，只对骨骼进行
放射摄影。同时，根据第364n号命令附件2，国
家法医机构的设备标准包括一台X光机和一个数
字移动X光系统。  

选择信息量最大的尸检方法 
根据俄罗斯联邦卫生部于2013年6月6日第354n

号命令3，病理解剖尸检由病理解剖学家进行。在
这种情况下，对死者的个别器官、组织或其部分
进行组织学、生物化学、微生物学和其他必 要
的检查方法被视为病理解剖尸检的组成部分。为
了进行这些检查，应将生物材料移交给医疗组织
的适当部门。其中一种必要的检查方法可能是放
射检查。

值得注意的是，早在1969年，苏联病理解剖学
家I.I.Medvedev就曾撰文指出，对尸体进行放射
检查，特别是X射线检查的重要性。他在《病理解
剖学技术基础》医院检验员手册中写道：“病理
解剖学家很少使用X射线方法，不过它早已具备了
广泛使用的一切条件，<...>因此，可以强烈建议
在检验员办公室安装X光机”[26]。作者强调，X
射线检查可以发现骨结构的细微变化、骨肿瘤、
骨软骨病、钙化区、异物。此外，I.I.Medvedev
认为，“X射线方法在病理解剖学中的应用可 
对X射线诊断学本身的发展起到巨大作用”[26]。  

重要的是，先天性骨骼畸形如果是独立的畸
形或综合征的表现，可能包括面部颅骨、脊柱、
上肢和下肢的病变。在这种情况下，死后CT是对
死胎和死亡新生儿骨骼发育异常，尤其是小骨和
面部颅骨进行死后诊断的最有效、最客观的方 

法[27，28]。这种方法超越了传统病理解剖的能
力。在讨论各种放射检查方法的优势时，圆桌会
议的参与者（法医专家）首先提到了CT。CT可以
最有效地观察骨骼损伤和骨折、碎片移位程度、伤
口通道走向、出血、异物（包括子弹）[29，30]。 
CT在尸体法医鉴定中的一个重要优势是检查时间
短，因此设备的处理量大。这使得在大规模人员
死亡的情况下（运输和自然灾害、军事行动、
恐怖行动）进行尸体检验成为可能。有了移动
CT模块，甚至可以直接在事故现场进行检查。与
CT相比，尸体法医鉴定时对磁共振成像的需求较 
低。但磁共振成像的特点是能更好地观察软组织
和实质器官。

我们认为，检查方法的选择应以在每种情况下
获取最大信息的便利性为基础。文献数据证实了这
一点。因此，I.S.Roberts等人[31]发现了，与MRI
相比，CT能更准确地确定成年患者的死因。作者将
CT的优势归结为能更好地观察冠状动脉钙化、出血
区域和骨折。磁共振成像对急性心肌梗死和软组织
病变更为敏感[31]。根据C.Wijetunga等人的研究
[32]综合死后CT和尸检在创伤死亡病例中发现的
病变多于每种方法单独发现的病变。M.Proisy等
人[33]，综现了，死后CT和尸检数据非常一致。
仅在肺部病理学方面存在显著差异。T.Sieswer-
da-Hoogendoorn等人[34]发现了，在暴力死亡病
例中，死后CT与尸检结果有很强的相关性；在自然
死亡病例中，CT与尸检结果没有相关性；在死因未
初步确定的情况下，CT与尸检结果是一致的。根据
B.V.Krentz等人的数据[35]，尸检结果在检测软组
织和血管变化方面通常优于死后CT，而CT在观察骨
骼损伤方面更为有效。 

在比较死后CT和MRI的能力时，O.J.Arthurs等
人[36]发现了，对于胎龄小于24周的胎儿，磁共
振成像的诊断准确率高于CT，而对于胎龄大于24
周的胎儿和新生儿，磁共振成像的诊断准确率与
CT相似。因此，作者建议用死后磁共振成像对死
亡胎儿和儿童的尸体进行成像。它对检测大脑、
心脏和肾脏病变最为有效。事实上，死后磁共振
成像可以确定大脑的成熟程度，观察大脑发育的
先天异常和病理变化[37，38]，评估肺组织状态
以确定是否为活产和是否存在先天性肺炎，以及
肺发育不全的程度，因为肺发育不全是死亡机制
的一个环节[39-41]。磁共振成像可以在不打开
解剖腔和组织切口的情况下，确定气胸的严重程
度和浆液腔中游离液体的积聚量[42，43]。在一
项大型前瞻性研究中，S.Thayyil等人[44]得出
结论，死后磁共振成像的准确性与死亡胎儿、新
生儿和婴儿的尸检结果一致，但在观察1岁以上
儿童的死亡情况时，准确性较差。
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总之，死后CT是信息量最大的成像技术：
 • 外伤（主要是机械伤害）和伤道，尤其是在
传统尸检技术上有困难的部位（面部骨骼、
颅底、四肢远端、脊柱的骨骼和组织）；

 • 器官、组织和体腔内的出血和积液；
 • 组织、器官、血管管腔和体腔内的空气和气
体积聚；

 • 牙齿特征，包括用于身份识别目的；
 • 异物，包括医用探针、导管。
对冷冻、烧焦、腐烂、木乃伊化和皂化尸体进

行死后CT检查非常有效。死后CT的局限性在于对
软组织损伤和疾病、实质器官和中空器官以及脊
髓病变的原生检查效率较低。因此，要评估血管
和心腔的状况，包括其先天性异常和伤口，应使
用造影剂进行CT检查[45，46]。

而死后磁共振成像可以确定软组织和实质器
官的损伤和疾病，以及大脑和脊髓、骨挫伤和出
血。与CT相比，死后磁共振成像在检查死亡胎
儿、死胎和死亡新生儿方面更为有效。

死后磁共振成像的局限性包括对成年患者呼吸
系统的损伤和疾病、中空器官和胃肠道以及管状
骨骼的可视性较差。由于体内金属元素产生的伪
影，磁共振断层照片分析变得复杂。   

遗憾的是，CT和MRI都无法对组织和器官样本
进行显微镜、生物化学、毒理学、微生物学、病
毒学和遗传学检查。除其他外，这些研究对于确
定肿瘤的组织学类型和性质、感染病原体、紊
乱的代谢途径和中毒病原体都是必要的。建议
采用微创尸检来进行此类检查。其中应包括放射
尸检和组织器官活检针取样，以便进行后续检 
查[47，48]。值得注意的是，事实证明这种方法
不仅对尸检诊断有效，而且还能在对COVID-19患
者进行尸检时保护解剖中心的工作人员免受SARS-
CoV-2感染[49，50]。还应注意的是，器官和组织
病变的可视化效率也取决于年龄、体重和组织状
况[51]。

根据我们自身的死后放射学检查经验[52-54]，
我们认为应进行全面的放射尸检，以全面分析死
胎和死亡新生儿的尸体。这样的检查包括准确观
察骨骼异常和气体积聚的CT、评估组织和内脏的
MRI以及确定血管和心脏状态的对比增强血管CT。
同时，目前选择放射检查类型的主要因素是设备
的可用性以及对其进行此类检查的可能性。

选择进行尸检的机构
根据俄罗斯联邦卫生和社会发展部于2010年5

月12日第346n号命令4，国家法医机构的设备标准
包括一台X光机和一套数字移动X光系统，因此可
在该机构进行放射检查。 

CT和MRI检查需要专门的场所和适当的设备。如
果是既检查活体又检查尸体的大型法医局，最好是
在法医局的结构内设置一个配备CT和/或磁共振成
像设备的放射治疗室。事实上，在瑞士，由于伯尔尼
大学法医学研究所和放射诊断研究所的联合行动，
自2000年起就开始进行此类死后CT检查[5]。丹麦
哥本哈根法医学研究所自2002年起，澳大利亚墨尔
本维多利亚法医学研究所（Victorian Institute 
of Forensic Medicine）自2005年起，尸检前对所
有接收的尸体进行CT检查[16，55]。一个有趣的选择
是使用移动扫描仪，即安装在专用车辆上的CT扫描 
仪。这样就可以移动扫描仪，并在尸体所在地附近进
行尸体放射检查[56]。 

在我国，任何放射检查都受国家卫生和流行病
法规和条例的约束，特别是自2003年5月1日起生
效的SanPiN 2.6.1.1192-035。这些规定包含基本
要求和标准，以确保在以诊断、预防、治疗或检
查为目的的医疗 X 射线过程中工作人员、病人
和公众的辐射安全。对于尸体X射线检查，并没
有提供额外的批准，特别是没有获得俄联邦居民
健康与社会发展监督部（Roszdravnadzor）的批
准。显然，这就是圆桌会议与会者（病理解剖学 
家）谈到在放射科进行此类检查的便利性的原因。
与会者强调了拥有病理解剖学部门的医疗机构。还
有人建议是否可以使用一个有独立入口和设备的单
独房间。上述对四份外国专家问卷调查结果的分析
也表明，他们更倾向于使用在临床工作中与活体病
人相同的设备。不过，应该考虑到的是，在大多数
这些机构中，尸检的流程都是在早晨、傍晚或专门
指定的时间安排的，在这些时间里不接待活体病
人，即遵守病人流向分离的原则。  

死者的遗体被装在密封的聚乙烯袋中运送并接
受死后辐射检查。但根据SanPiN 2.6.1.1192-03，
此类检查的必经阶段是对墙壁进行湿式清洁，同
时清洗地面，并对X射线设备的元件和附件进行
彻底消毒。还必须每月用1-2%的醋酸溶液擦拭房
间、设备和附件的表面，进行全面清洁。

选择一名专家进行尸检并分析尸检结果 
关于应由谁直接进行死后辐射检查，圆桌会议

的所有与会者都表示应由放射检查专家（放射实
验室技术员或放射科医生）进行检查。不过，在
尸体解剖前确定死后辐射检查的类型和范围应由
放射科医生和检验员共同决定。病理解剖是在审
查病史（即病程和治疗的临床特征）以及生前实
验室和仪器检查数据后进行的。因此，在进行放
射检查之前，还必须向放射科医生提供现有的临
床资料。F.Fernandes等人的研究[57]证实了这
一点。这项研究表明，了解临床信息可使传统尸
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检的诊断准确率提高8%，微创尸检（死后辐射检
查和组织取样）的诊断准确率提高12%。

在法医鉴定框架内进行死后辐射检查的算法也
应根据委托鉴定的裁决或确定、死亡情况数据、
尸检时间、尸体外部检查共同规划。与此同时，
应当指出的是，2010年，鞑靼斯坦共和国卫生部
共和国法医鉴定局开始在法医实习和专业补充教
育周期中进行放射诊断方面的特殊培训[58]。 

参加圆桌会议的俄罗斯专家还一致认为，对X
线断层照片的分析和后处理，包括三维建模，也
应由放射科医生进行。值得注意的是，从法律角
度看，放射科医生不应该有任何额外的证书。不
过，放射科医生应了解内脏器官非特异性死后变
化的动态及其辐射症状学[59，60]。因此，在实
施死后辐检查究的初始阶段，由一名放射科医生
和一名病理解剖学家或法医专家共同分析所获得
的X线断层照片并得出结论是最理想的做法[61]。 

应当指出的是，在讨论俄罗斯联邦实施死后辐
射检查的特殊性的过程中，出现了其他 问题。
特别是：（1）死后辐射检查结果应在多大程度 
上（全部描述性部分或仅结论）出现在病理解剖
和法医尸检规程中；（2）是否有必要制定特殊
的合并规程。大多数与会者赞成了，即使在与尸
体宏观和微观检查结果不一致的情况下，也有必
要单独制定一份附有结论的完整死后放射学方
案。同时，也有与会者表示了，放射尸检规程应
与临床建议相类似，包括设备的技术参数和扫描
模式，都应统一。 

应亲属要求出具放射尸检结果的必要性/可能
性和范围问题值得单独讨论。

结论
因此，文献数据和俄罗斯专家的意见都表明，

利用死后辐射检查来客观化和提高传统尸检的准
确性，是当务之急。目前，这些检查应被视为病
理解剖和法医学尸检的第一阶段。 

放射科医生和病理解剖学家或法医专家之间的
密切合作是有效进行放射检查的关键。正是由于
专家之间的合作和对现有设备的使用，才有可能
确定死后辐射检查的特殊性，从而在每个具体案
例中获得最有效的结果。 

在确定CT和/或MRI设备的位置时，应考虑到医
疗组织的地区特点，以及医疗机构现有设备和放
射科医生的可用性。然而，为了在病理解剖和法
医学实践中广泛采用死后辐射检查，需要集中解
决一些组织问题。 
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Магнитно-резонансная томография в диагностике 
редкого генетического заболевания ― недержания 
пигмента (синдром Блоха–Сульцбергера) ― 
на примере клинического случая
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АННОТАЦИЯ
Недержание пигмента (синдром Блоха–Сульцбергера) ― редкое наследственное заболевание, проявляющееся 
характерными кожными высыпаниями и поражением других органов и систем. Магнитно-резонансная томография 
является приоритетным методом для визуализации структурной патологии головного мозга и прогноза неврологической 
манифестации у ребёнка. 
Ключевая роль диагностики заболевания недержания пигмента принадлежит дерматологу; подтверждающая 
диагностика проводится путём молекулярно-генетического анализа гена IKBKG. 
В представленном клиническом наблюдении у новорождённой девочки с высыпаниями на кожных покровах, 
типичными для синдрома Блоха–Сульцбергера, и выявленной делецией в гене IKBKG проводилась магнитно-
резонансная томография головного мозга, где были обнаружены многочисленные очаги ишемии, кровоизлияния 
и поражение проводящих путей.
Магнитно-резонансная томография головного мозга у пациентов с синдромом Блоха–Сульцбергера используется 
для оценки тяжести поражения вещества мозга, что позволяет объяснить причину неврологических симптомов, 
скорректировать реабилитационные мероприятия, а также прогнозировать развитие ребёнка.

Ключевые слова: недержание пигмента; синдром Блоха–Сульцбергера; магнитно-резонансная томография; 
дегенерация проводящих путей; ген IKBKG.

Как цитировать:
Ярмола И.И.,	Аникин	А.В.,	Ганькин Д.А.,	Фомина Л.Е.,	Харитонова Н.А.,	Жанин И.С.,	Пушков А.А.,	Басаргина М.А.,	Кондакова О.Б.	Магнитно-резонансная	
томография	в	диагностике	редкого	генетического	заболевания ―	недержания	пигмента	(синдром	Блоха–Сульцбергера) ―	на	примере	клиниче-
ского	случая //	Digital Diagnostics. 2023. Т. 4, № 3. С. 384−392. DOI: https://doi.org/10.17816/DD430154

https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.ru
https://doi.org/10.17816/DD430154
https://doi.org/10.17816/DD430154


385
Digital DiagnosticsVol. 4 (3) 2023

Article can be used under the CC BY-NC-ND 4.0 International License
© Eco-Vector, 2023

Received: 16.05.2023 Accepted: 29.06.2023 Published: 22.08.2023

CASE REPORTS

DOI: https://doi.org/10.17816/DD430154

Magnetic resonance imaging for diagnosing  
a rare disease: incontinentia pigmenti 
(Bloch–Sulzberger syndrome) on the example  
of a clinical case
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ABSTRACT
Incontinentia pigmenti, also known as Bloch–Sulzberger syndrome, is a rare hereditary disease characterized by typical skin 
rashes and involvement of other organs and systems. Magnetic resonance imaging stands as the primary method for visualizing 
the structural pathology of the brain and predicting neurological manifestations in an affected child.
Diagnosing incontinentia pigmenti predominantly falls within the domain of dermatologists; verification is performed by 
molecular genetic analysis of the IKBKG gene. This study involved magnetic resonance imaging of the brain in a patient with 
skin rashes, characteristic of Bloch–Sulzberger syndrome, and deletion in the IKBKG gene, where numerous foci of ischemia, 
hemorrhages, and lesions of the tracts were detected.
Magnetic resonance imaging of the brain in patients with Bloch–Sulzberger syndrome is used to evaluate the severity of 
damage to the brain substance, which makes it possible to explain the cause of neurological symptoms and correct habilitation, 
as well as predict the development of the child.

Keywords: incontinentia pigmenti; Bloch–Sulzberger syndrome; magnetic resonance imaging; white matted tracts 
degeneration; IKBKG gene.
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磁共振成像在罕见遗传性疾病（即色素失禁症， 
也称布洛赫-苏兹伯格综合征）诊断中的应用： 
临床病例
Igor I. Yarmola1, Anatoly V. Anikin1, Dmitry A. Gankin2, Lyubov E. Fomina1, 
Nataliya A. Kharitonova1, Ilya S. Zhanin1, Alexander A. Pushkov1, Milana A. Basargina1, 
Olga B. Kondakova1

1 National Medical Research Center for Children›s Health, Moscow, Russian Federation; 
2 Shchelkovsky Perinatal Center, Schelkovo, Russian Federation 

简评

色素失禁症（布洛克-苏兹伯格综合征，Bloch-Sulzberger Syndrome）是一种罕见的遗传性

疾病，表现为特征性皮疹以及其他器官和系统的损坏。磁共振成像是显示出大脑结构病变和

预测儿童神经系统表现的优先方法。 

皮肤科医生在色素失禁症的诊断中起着关键作用；需要通过对IKBKG基因进行分子遗传分

析，以确诊。 

一名新生女婴患有典型的布洛赫-苏兹伯格综合征皮疹和IKBKG基因缺失，在进行脑磁共振成

像检查后，医生发现了多处缺血、出血和传导通路病变。

布洛赫-苏兹伯格综合征患者的脑磁共振成像可用于评估脑物质损坏的严重程度，这有助于

解释神经症状的原因、调整康复措施和预测患儿的发展。

关键词：色素失禁症；布洛克-苏兹伯格综合征；磁共振成像；传导通路变性；IKBKG基因。
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现实性
色素失禁症（OMIM 308300：布洛赫-苏兹伯格

综合征，色素失禁症，II型）是一种罕见的X连
锁遗传病，属于遗传性皮肤病。该病的特征是皮
肤、毛发、牙齿、指甲、眼睛和中枢神经系统出
现病变。该病大多在婴儿出生后的头几天或几周
内发病。 

世界文献中描述的色素失禁症病例已超过2000
例。病例数量还在继续增加。据估计，全球色素
失禁症的发病率为每100万人中有0.7例。欧洲的
发病率为每10万名新生儿中有1.2例[1]。该病是
由位于X染色体长臂Xq28位点上的IKBKG基因（B
细胞κ轻肽基因增强子抑制因子）的致病变体引
起的。该基因参与细胞凋亡、细胞周期、炎症、
免疫和其他途径的调控[2-4]。 

这种疾病的特点是临床多态性，即从生活质量
的轻微下降到致命病例。该基因的致病核苷酸变
异会导致大脑结构发生变化[5]。这些异常可通过
磁共振成像（MRI）检测到。磁共振成像还可被用
于诊断其他单基因[6]和多因素[7]遗传病。

该病为X连锁显性遗传。大多数男孩在胚胎发
育期间就会因这种疾病而死去。患病女孩与男孩
的比例为20:1。 

色素失禁症患者的器官和系统会出现多处病
变，主要是从外胚层板发展而来。100%的病例都
会出现皮疹。皮疹是多发性的。一个明显的特征
是水泡和脓疱呈线状排列（沿布拉什可氏线）。
色素失禁症患者会出现脱发、牙齿畸形、指甲营
养不良，并且眼睛病变（视网膜血管过度扩张）
的风险也会增加；视网膜血管过度扩张如不及时
治疗，可能会导致视网膜脱离（通常，这类患者
视网膜脱离发生在6岁之前）[8]。斜视、白内
障、视神经萎缩、视网膜色素病变和小眼症也
很常见。根据不同学者的研究，10%-30%的病例
中，色素失禁症会影响中枢神经系统[9]。中枢
神经系统损害表现为不同程度的抽搐（从单一癫
痫发作到慢性癫痫都有描述）、认知障碍、发育
迟缓和痉挛性轻瘫。乳房发育不全、多乳头、原
发性肺动脉高压、白细胞增多和其他罕见病症则
较少见。 

该病通过分子遗传学检测方法诊断，以检测
IKBKG基因中的致病基因变异。该病也可通过皮
肤活检标本的组织学检查确诊。临床标准也允许
怀疑色素失禁症[10]。

治疗属于对症预防性质。治疗的目的是预防皮
肤感染、视网膜脱落、癫痫发作。如果牙齿有病
变，则需要植入假牙和矫正牙齿形状；如果出现
痉挛或轻瘫，则需要进行康复治疗。 

病例描述
新生儿L（女孩）出生14天，在俄罗斯联邦

卫生部“国家儿童健康医学研究中心”联邦
国家自治机构（Federal State Autonomous 

Institution“Scientific Center of Children's 
Health”of the Ministry of Health of the 
Russian Federation，FSAI“SCCH”of the Ministry 
of Health of the Russian Federation）新生儿和
幼儿病理学部住院治疗。 

产前病史。由于母亲在第一个孕期感染了巨细
胞病毒（经聚合酶链反应证实），妊娠在第一和
第二个孕期面临终止。母亲接受了住院治疗。在
第三个孕期，母亲曾三次感染急性呼吸道病毒，
两次出现疱疹。 

二胎，足月，自然分娩，胎龄38周。婴儿出生
体重3470g，身高53cm，阿普加评分9/9分。 

出生后，孩子的总体状况令人满意。孩子的躯
干、面部和四肢都出现了广泛的疹病（图1）。
头皮部位没有皮疹。根据年龄，实验室检查值在
正常值范围内。没有炎症指标。 

从生命的第四天开始，全身状况开始恶化：腿
部和手臂出现发绀的斑点，皮肤呈灰白色，呼吸
减弱并有呼吸急促的趋势，血氧饱和度低（饱和
度，SpO2）——81-95%，检查时出现过度兴奋，
休息时意识减退，上下肢肌肉张力过高，头向后
仰，抽搐。

血液检测结果中发生了变化：血液酸碱度（pH
值）降至7.242，血乳酸增至6.4mmol/L，碳酸氢盐浓 
度（HCO3-）降至16.7mmol/L（代谢性酸中毒）。 

在皮肤科医生的检查中，发现了皮肤病灶呈动
态消退，并形成褐色和浅粉色的线状色素沉着。
进一步观察发现了，色素沉着向色素减退过渡。
初步诊断为：“布洛赫-苏兹伯格综合症”。 

分子遗传学检查的目的是寻找IKBKG基因中第
4-10号外显子的缺失。使用M.N.Haque等人的文 
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图1。沿布拉什可氏线扩散的水泡。 
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章[11]中描述的引物，采用了多重等位基因特异性
聚合酶链反应方法。检查发现了，IKBKG 基因中第
4-10号外显子存在杂合性缺失。人类基因突变数据 
库（Human Gene Mutation Database (HGMD) 
Professional）描述了布洛赫-苏兹伯格综合征患者
的IKBKG基因第4-10号外显子的杂合性缺失。这种核
苷酸变异是色素失禁症最常见的变异之一，发生在
65%的患者中[12]。 

出生后第四天，孩子的病情被评估为中重度，
因为出现中枢神经系统抑制综合征。神经声像图
检查显示了，实质弥漫性缺血性病变、矢状旁和
脑室周围多灶性病变的回声征象。 

第七天进行了磁共振成像（MRI）检查。结果
显示了，大脑大半球的脑浆子广泛出现小灶性病
变，传导通路（胼胝体和皮质脊髓束）继发受
累。这些变化被认为是色素失禁症（布洛赫-苏
兹伯格综合征）框架内多发性脑梗塞的后果。 

讨论 
布洛赫-苏兹伯格综合症的基因缺陷导致细 

胞（胚胎外胚层的衍生物）在暴露于细胞因子时
更容易凋亡[13]。这些组织包括皮肤及其衍生 
物（指甲、头发、牙齿）以及神经系统。该病通
常在婴儿出生后的头十天发病。但婴儿出生后也
可能出现任何阶段的病症：在这种情况下，可以
认为前几个阶段是在宫内发生的。

患者L在出生后的第一天发病。疾病的表现很
典型：出现线状皮疹并伴有神经症状。随着时间
的推移，皮疹出现了特征性的病理形态变化。病
理形态与疾病的分期相对应。

大脑磁共振成像显示出多个弥散受限的小病 
灶（最小尺寸为2mm）。这些病灶杂乱无章地分布在
深部白质、皮层和皮层下、胼胝体、内囊股后部、大
脑脚以及皮质脊髓和其他束的沿线（图2）。传导通
路的变化可被视为色素失禁症的直接病变或早期

瓦勒氏（前瓦勒氏）变性的表现。后者是由于轴突
死亡和髓鞘解体导致的传导通路损伤[14]。我们将
扩散受限的小病灶视为组织坏死（梗塞）。 

文献描述了与中小口径血管壁损伤有关的小局
灶性脑梗塞的发病机制。这导致了微出血和血栓
形成。也有描述双侧大面积出血性坏死并伴有脑
组织普遍破坏的病例[15]。 

在我们的病例中，大脑磁共振成像显示了，
在众多病灶中，只有少数病灶有出血转化的因
素。它们与缺血区域相对应（图3，a）。这说
明并非所有缺血灶都伴有出血。坏死区会进一步
转化为脑缺血区，但部分受影响较小的区域在磁
共振成像上几乎可以完全恢复到正常的脑物质结 
构[16]。在大脑皮层区域以及额叶和顶叶的白质
和灰质交界处发现了T1加权图像上信号增强的区
域（见图3，b）。这些区域与皮质坏死相似。它
发生在大脑皮层缺血性损伤期间，导致单核细胞
浸润和细胞碎片、受损结构的吞噬细胞作用。T1
信号增加是由于死亡细胞和/或含有脂质的巨噬
细胞的变性蛋白质沉积所致[17]。 

此外，文献[18]还描述了一些经组织学证实的
病例，色素失禁症患者的软网和大脑出现炎症性
病变，并伴有细胞（嗜酸性粒细胞）浸润，类似
于感染性病变，但无明显的血管异常。

根据磁共振成像数据进行的鉴别诊断主要是在
脑炎和围产期缺血缺氧性病变的情况下进行的。
脑炎的特点是以皮质病变为主，在T2-WI上呈稀疏
扩展的磁共振信号增强区，弥散可能受限或增强。
与此同时，色素失禁症会出现杂乱无章的小灶性病
变。它在白质中的定位程度更高。围产期缺血的表
现形式与大脑结构的成熟度有关。早产儿的特征是
脑室周围白斑、基底节病变或与动脉基底相应的梗
死。栓塞性脑梗塞的鉴别诊断比较困难，需要结合
病史和对患者的检查进行综合分析。

水泡期皮疹和神经系统表现可能被误认为是
疱疹病毒感染。在这种情况下，结合磁共振成
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图2。大脑弥散加权图像，轴向面：a——箭头指大脑脚的传导通路信号增加；b——胼胝体的多发病灶和病变。

a b
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像结果、具有分期病理形态的特征性皮疹以及
疱疹病毒感染的阴性检测结果，极有可能是色
素失禁症。 

结论
由于皮疹的特殊性及其分期，诊断色素失禁症

的关键在于皮肤科医生。IKBKG基因的分子遗传学
检测方法在确诊中起着重要作用。 

布洛赫-苏兹伯格综合征患者的大脑磁共振成
像是在出现神经症状时评估脑浆子病变严重程度
的优先方法。该方法可安全地进行动态观察。它
可以客观评估康复潜力、纠正适应训练措施并预
测儿童的发展。
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Компьютерная томография в диагностике 
лихорадки неясного генеза: описание случая 
Ю.Ф. Шумская1, Н.В. Костикова2, Д.А. Ахмедзянова1, М.М. Сулейманова2, 
Е.В. Фоминых2, М.Г. Мнацаканян2, Р.В. Решетников1

1 Научно-практический клинический центр диагностики и телемедицинских технологий, Москва, Российская Федерация; 
2 Первый Московский государственный медицинский университет имени И.М. Сеченова (Сеченовский Университет), 
 Москва, Российская Федерация

АННОТАЦИЯ
Под маской лихорадки неясного генеза могут протекать более двухсот заболеваний. Позитронно-эмиссионная то-
мография, совмещённая с компьютерной томографией, является информативным, но не всегда доступным методом 
диагностики причин лихорадки неясного генеза. В данной работе представлен случай пациентки с лихорадкой не-
ясного генеза, у которой данные компьютерной томографии сыграли ключевую роль в диагностике гигантоклеточного  
артериита.
Пациентка, 61 год, с жалобами на повышение температуры тела в вечерние часы до 39,5°С, боли в прекардиальной 
и межлопаточной областях, снижение массы тела на 10 кг за 3 месяца. В рамках дифференциально-диагностического 
поиска исключены инфекционные и лимфопролиферативные заболевания. Как причина лихорадки неясного генеза 
рассматривался эрозивный колит, ранее выявленный при эндоскопическом исследовании, по поводу чего пациентка 
была госпитализирована в гастроэнтерологическое отделение. При повторной колоноскопии наблюдалась нормальная 
эндоскопическая картина. По данным компьютерной томографии органов грудной клетки и брюшной полости с вну-
тривенным контрастированием выявлено выраженное утолщение стенок аорты и её ветвей с активным накоплением 
контрастного вещества, что являлось отражением высокоактивного артериита. В рамках дополнительного обследова-
ния исключён специфический артериит. Диагноз сформулирован как гигантоклеточный артериит с поражением бра-
хиоцефального ствола, подключичных артерий, чревного ствола. Пациентке назначен преднизолон с последующим 
регрессом клинической симптоматики.
Несмотря на то, что компьютерная томография не является золотым стандартом в диагностике лихорадки неясно-
го генеза, применение данного метода в рамках комплексного обследования позволило установить окончательный 
диагноз пациентке с неклассическим течением гигантоклеточного артериита и длительно существующей лихорадкой 
неясного генеза.

Ключевые слова: лихорадка неясного генеза; компьютерная томография; гигантоклеточный артериит; описание 
случая.
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Computed tomography in the diagnosis of fever 
of unknown origin: A case report
Yuliya F. Shumskaya1, Nina V. Kostikova2, Dina A. Akhmedzyanova1, Maria M. Suleymanova2, 
Ekaterina V. Fominykh2, Marina G. Mnatsakanyan2, Roman V. Reshetnikov1

1 Research and Practical Clinical Center for Diagnostics and Telemedicine Technologies, Moscow, Russian Federation;
2 The First Sechenov Moscow State Medical University (Sechenov University), Moscow, Russian Federation

ABSTRACT
Fever of unknown origin can be a symptom of at least 200 diseases. Positron emission tomography-computed tomography, 
although highly informative, may not be readily available as an imaging tool. We present a clinical case of giant cell arteritis 
where computed tomography played a key role in arriving at a diagnosis.
A 61-year-old woman presented to the hospital with a nocturnal fever up to 39.5°С, accompanied by chest and scapular 
pain, and substantial weight loss (10 kg over 3 months). Lymphoproliferative and infectious diseases were excluded. 
Baseline colonoscopy had revealed erosions in the colonic mucosa, leading to a preliminary diagnosis of ulcerative colitis, 
and subsequently, the patient was admitted to the gastroenterology department. Follow-up colonoscopy had excluded this 
diagnosis. Additional imaging via chest and abdominal computed tomography scan revealed wall thickening of aorta and its 
branches with subtle contrast enhancement.
Conditions, such as tuberculous aortoarteritis and syphilitic aortitis, were excluded. The patient was diagnosed with giant cell 
arteritis involving brachiocephalic trunk, subclavian arteries, and celiac trunk. Prednisolone was administered with subsequent 
reduction in symptoms.
Although computed tomography may not be regarded as the gold standard for the differential diagnosis of fever of unknown 
origin, this case underscores its valuable contribution in establishing a definitive diagnosis.

Keywords: fever of unknown origin; tomography; X-ray computed; giant cell arteritis; case report.
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电子计算机断层扫描在不明原因发热诊断中的应用：
病例描述 
Yuliya F. Shumskaya1, Nina V. Kostikova2, Dina A. Akhmedzyanova1, Maria M. Suleymanova2, 
Ekaterina V. Fominykh2, Marina G. Mnatsakanyan2, Roman V. Reshetnikov1

1 Research and Practical Clinical Center for Diagnostics and Telemedicine Technologies, Moscow, Russian Federation;
2 The First Sechenov Moscow State Medical University (Sechenov University), Moscow, Russian Federation

简评

有两百多种疾病可以在不明原因发热的掩盖下发生。正电子发射断层扫描结合电子计算机断

层扫描是诊断不明原因发热的一种信息丰富但并非总是可用的方法。本文介绍一例不明原因

发热的女性患者，CT数据在她巨细胞动脉炎的诊断中发挥了关键作用。

一名61岁的女性患者，主诉傍晚体温升高至39.5ºC，心前区和肩胛间区疼痛，体重在3个月

内下降了10kg。在进行鉴别诊断时，排除了感染性疾病和淋巴增生性疾病。作为不明原因发

热的原因，考虑了溃疡性结肠炎，该病曾在内窥镜检查中被发现，患者因此在消化科住院治

疗。再次结肠镜检查显示了，内窥镜检查结果正常。通过静脉注射造影剂对胸腔和腹腔进行

了电子计算机断层扫描，发现了主动脉及其分支的管壁明显增厚，造影剂积聚活跃，这反映

了高度活跃的动脉炎。其他检查排除了特异性动脉炎。诊断结果为巨细胞动脉炎，并累及头

臂干、锁骨下动脉和腹腔動脈干。医生给病人开了泼尼松龙，随后临床症状有所缓解。

虽然电子计算机断层扫描不是诊断不明原因发热的金标准，但在综合检查框架内使用这种方

法，最终允许了对一名患有非典型巨细胞动脉炎病程和长期不明原因发热的患者确诊。

关键词：不明原因的发热；电子计算机断层扫描；巨细胞动脉炎；病例描述。
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现实性
有两百多种疾病可引起成因不明的发热[1]。主要

包括感染性疾病、非感染性炎症（系统性红斑狼疮、
系统性血管炎等）、恶性肿瘤等[2，3]。此外，多达50%
的成因不明的发热病例未得到诊断[4，5]。由于不明
成因发热的病因多变，临床医生的诊断搜索非常困
难。漫长的诊断搜索过程增加了患者的住院时间，从
而增加了医院感染的风险和医疗检查的费用[6]。

在对成因不明的发热进行鉴别诊断时，成像
方法包括正电子发射断层扫描联合计算机断层扫 
描（PET/CT）、电子计算机断层扫描（CT）和超
声检查（USG），技术的选择取决于症状和可能
受累的器官和系统[7]。一项回顾性研究[4]的数
据显示，PET/CT对54%成因不明的发热患者的明
确诊断起着决定性作用。然而，可以不使用这种
昂贵且难以接近的方法对以发热为唯一症状的风
湿病和传染病进行诊断。可以根据其他医学成像
方法对它们进行诊断。 

本文介绍一例非典型病程的巨细胞性动脉炎
临床病例，即无颞动脉受累。患者因被诊断为溃
疡性结肠炎和长期发热而转诊至医院。患者的最
终诊断是根据静脉注射造影剂的计算机断层扫
描结果确定的。本病例报告时根据 CARE（CAse 
Report——病例描述）指南编写的[8]。 

病例描述
关于病人的信息 

患者B，61岁。2020年11月，她因全身乏
力、傍晚体温升高至39.5ºC、心前区和肩胛间
区疼痛、明显盗汗、体重在过去3个月中下降了
10kg而被送往莫斯科国立谢东诺夫第一医科大
学（Federal State Autonomous Educational 
Institution of Higher Education First Moscow 
State Medical University of the Ministry of 
Healthcare of the Russian Federation，以下

简称Sechenovskiy University）临床中心第一大
学临床医院消化内科就诊。 

病史。2020年8月，在身体相对健康的情况下，患
者首次发现体温每天升高到38.5-39ºС。发热同时
伴有肌肉和关节疼痛。服用退烧药没有明显效果。
为此，病人B被送往传染病医院住院治疗。在医院
里，她接受了抗生素治疗、口服和输液排毒治疗。在
治疗过程中，她的一般状况有所改善。然而，傍晚时
分体温仍会出现低热。医生进行了胸部CT扫描，发
现胸膜腔有少量积液，双肺支气管周围有条状增厚
区，双肺基底段有亚段小压迫性肺不张，膈穹窿位
置较高（图1）。没有病毒性肺炎的迹象。 

食管胃十二指肠镜检查显示了，胃肠道上部没有
病变迹象。结肠镜检查显示了，降结肠、乙状结肠和
直肠粘膜有侵蚀性病变，并伴有中度肿胀。根据结
肠活检标本的组织学检查结果，描述了卡他性结肠
炎的迹象。同时，传染病医院对该患者进行了静脉
注射造影剂的腹部CT扫描（图2）。CT扫描发现了多
个腹腔内淋巴结（主动脉旁淋巴结和肠系膜上淋巴
结，沿短轴最大可达10mm）。

检测到的变化被定义为淋巴淋巴结病。为此，患
者于2020年9月前往血液科就诊。进行了骨髓环钻活
组织检查和组织学检查。没有发现任何确定血液系
统疾病的数据。再次进行了胸部CT扫描（图3）：与
2020年8月的检查结果相比（见图1），胸膜腔积液有
所吸收，肺基底段通气不足的变化有所减少。其他方
面没有明显变化。

2020年11月，患者因晚间发烧39°C、盗汗而
再次住院。根据2020年8月的结肠镜检查数据，
发烧原因被认为是溃疡性结肠炎。由于COVID-19
的聚合酶链反应（PCR）结果呈阳性，患者已出
院。医生建议患者在病情恢复后继续接受随访检
查。医生还为患者开了美沙拉嗪治疗溃疡性结肠
炎的处方，每日4g。几天后，疗效显著。然而，
在再次发烧后，患者自行停药。 

2020年11月，患者B的COVID-19涂片两次呈阴
性，之后她去看结肠直肠科医生。门诊检查结果
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图1。胸部计算机断层扫描（2020年8月），轴向面：红色箭头指亚段压迫性肺不张（a）和胸膜腔小量渗出（b）。

a b
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显示了，粪便钙卫蛋白水平上升至321μg/g（正常
值为50μg/g）。为此，患者被送往Sechenovskiy 
University消化科住院，以便医生进行检查并决定
进一步的治疗方案。

物理、实验室和仪器诊断结果 
在科室进行初步检查时，体温升高至37.5ºC，

皮肤和可见粘膜苍白，左肺后基底部分有啰音，
心动过速达每分钟98次，脐区触诊时有中度腹
痛。在评估外周动脉时，搏动保持足够。除此以
外没有其他异常。

在实验室分析中，非特异性炎症指标明显增加（表1）。

腹腔器官超声检查未发现淋巴结病变，肝胆胰
区也未发现炎症迹象。患者再次接受了纤维结肠
镜检查：结肠粘膜和小肠远端粘膜无变化。结肠
粘膜活检标本的组织学检查未发现结构和炎症变
化。 

由于缺乏支持溃疡性结肠炎的证据，对一名发热
成因不明、非特异性炎症指标水平较高的患者进行
了抗可提取性核抗原抗体（抗ENA-Profile）。未发现
Jo-1、RNP/Sm、Scl-70、Sm、SS-A (Ro)、SS-B (La)、 
pANCA、cANCA。 

再次进行了静脉注射造影剂的胸部和腹部CT扫
描（图4）。CT扫描显示了，肺尖区有胸膜顶增厚。主
动脉管壁增厚达5mm，管壁轮廓分层且模糊不清，
在造影时血管壁积聚了大量造影剂。头臂干、锁骨
下动脉和腹腔干的血管壁也出现了类似的变化。还
描述了肾动脉纤维肌性发育不良。所显示的CT图像
与具有活动迹象的动脉炎表现相符。 

诊断 
根据所发现的变化，对巨细胞动脉炎和特异

性动脉炎进行了鉴别诊断。由于患者的年龄和不
典型的主动脉病变，高安动脉炎未被纳入鉴别

图2。静脉注射造影剂的腹部计算机断层扫描（2020年9月），轴向面：红色箭头指腹腔内淋巴结。

图3。胸部计算机断层扫描（2020年9月），轴向面：红色箭头指（a）通气不足发生率降低的区域（见图1，a）；（b）胸膜
腔内无积液（见图1，b）。

a b
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表1。治疗开始前住院期间的炎症指标

指标 正常指标 2020.11.24 2020.12.01

红细胞沉降
率，mm/h 

1–20 71 55

纤维蛋白原，
g/L

1.8–4 10.16 10.97

C反应蛋白，
mg/L

0–5 119 130

https://doi.org/10.17816/DD472068


图4。静脉注射造影剂的胸部和腹部计算机断层扫描（2020年11月）：红色箭头指头臂干和锁骨下动脉壁的变化
（a，轴向面）；主动脉壁增厚（b，轴向面）；主动脉壁分层，造影剂积聚（c，矢状面）；腹腔干口闭塞（d，
矢状面）。

a

c

b

d
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诊断系列。梅毒血清检验呈阴性。该患者还接受
了一位肺结核专家的咨询。患者还接受了结核感
染免疫诊断，即Т-SPOT.TB。该反应相当于淋巴
细胞功能衰竭。得到检查结果后，患者接受了一
位风湿病专家的咨询。诊断结果是：“巨细胞动
脉炎，主动脉、头臂干、锁骨下动脉和腹腔干受
累”。在抗结核药物（异烟肼每日0.3g+盐酸吡哆
醇每日0.03g）的掩护下，开始了抗炎治疗（泼尼
松龙，剂量为每日60mg）。 

病程和结果
为了评估动脉病变的程度，医生建议患者进行

18F-FDG（氟脱氧葡萄糖）PET/CT检查。然而，由
于糖皮质激素治疗后患者的临床症状明显好转，
患者拒绝了接受这项检查。 

治疗取得了积极的进展：发烧得到控制，胸痛
和盗汗不再复发，实验室指标趋于正常（红细胞
沉降率降至42mm/h，C反应蛋白降至16mg/L，纤
维蛋白原降至6.76g/L）。主观方面，患者的健
康状况有所改善，食欲也有所恢复。出院时，她
仍主诉身体虚弱，在体力和情绪激动时心悸。 

3个月后，患者再次接受检查。她感觉满意，没有任
何不适，继续接受甲基强的松龙治疗（每日4mg）。 

讨论 
本病例凸显了对大血管炎患者进行检查时遇到

的困难，因为临床表现主要是不明成因的发热。
我们的病人有非特异性症状：高热、体重减轻、
植物紊乱综合征和疼痛综合征。患者没有典型的
头颅症状，但这些症状可能预示着颞动脉炎的存
在。此外，疑似大血管炎的血管功能不全症状或
临床表现也不存在。这进一步延误了诊断。此
外，患者之前在结肠镜检查和活组织检查中发现
了一些变化。这些变化有利于溃疡性结肠炎的诊
断。溃疡性结肠炎被认为是不明成因发热的可能
原因。因此，患者被转诊至结肠直肠科医生处，
随后在消化内科住院治疗。然而，由于患者完全
没有任何胃肠道症状，因此最初对溃疡性结肠炎
的诊断产生了怀疑。因此，患者再次接受了结肠
镜检查和活组织检查，结果没有发现肠道有炎症
过程。 

文献中描述的溃疡性结肠炎伴有成因不明的孤
立发热且无明显肠道症状的病例不到10例。 其
中，一名71岁的女性患者有溃疡性结肠炎伴有不
明成因的发热，且无相关胃肠道症状。PET/CT显
示了，结肠壁对18F-FDG的摄取增加，这表明存
在活动性炎症[9]。M.Soliman等人[10]描述了另
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一例炎症性肠病，即克罗恩病。一名29岁的患者
长期持续高热，并伴有轻微的肠道症状。腹部CT
扫描显示了盲肠壁增厚。通过结肠镜检查和活检
进一步确诊。 

在我们描述的病例中，结肠粘膜病变的解剖
学数据被认为是反应性结肠炎的表现，是全身炎
症反应的一部分。主要病灶并非肠道内的病理过
程。在使用5-氨基水杨酸药物进行短期治疗的背
景下，炎症得到了控制，这也证明了这一点。
同时，在某些病例中，确诊为巨细胞性动脉炎的
患者将来会同时被诊断为炎症性肠病。一项由
Ya.Yavne等人进行的前瞻性研究[11]发现了，在
确诊为巨细胞性动脉炎的患者中，同时诊断出克
罗恩病或溃疡性结肠炎等炎症性肠病的情况很常
见（机会比率为2.63；p<0.001）。有鉴于此，
临床医生需要密切关注巨细胞动脉炎的患者，以
发现可能发生的炎症性肠病。 

与正电子发射断层扫描联合计算机断层扫 
描（PET/CT）相比，目前还没有关于CT在诊断
成因不明的发热方面的价值的研究。CT检查有
其优势：时间短、可用性高、成本低、辐射负载
小。在我们描述的病例中，静脉注射造影剂的CT
检查是最终诊断的决定性方法。V.S.Schäfer等
人[12]也描述过类似病例。一名79岁的患者发
热成因不明，体重下降，炎症指标升高，在接
受静脉注射造影剂的胸部和腹部CT检查时，发
现主动脉及其大分支的管壁增厚，颞动脉完好
无损。患者被诊断为巨细胞动脉炎。随后进行 
了PET/CT检查以排除肿瘤过程，并开始使用
糖皮质激素治疗，效果良好。D.Al.Nuaimi等 
人[13]也描述了一名 63岁的患者病例，该患者
反复发热、体重迅速下降、炎症指标升高。患者
突然出现反复发作的视力下降。他自行转入住院
治疗。医院为其进行了脑部磁共振成像检查。磁
共振成像显示了患者右枕部脑梗塞。随后，又进
行了静脉注射造影剂的胸部和腹部CT扫描，以查
明不明成因发热的原因。结果发现了主动脉及其
主要分支的血管壁弥漫性增厚和造影剂增强。怀
疑是巨细胞动脉炎。为此，进行了超声检查和颞
动脉活检。检查结果显示了，颞动脉病变属于
巨细胞性动脉炎。为了评估病变范围，进行了
18F-FDG的PET/CT，之后开始糖皮质激素治疗，
效果良好[13]。另一方面，在诊断巨细胞动脉
炎时，CT并不总能完全或部分取代PET/CT。因
此，L.Grazioli-Gauthier等人[14] 描述了一
例巨细胞动脉炎病例，其病程不典型，临床表现
以不明成因的发热为主。一名73岁的患者因高热
和急性期指标升高而接受了胸部和腹部CT检查，
以寻找不明成因发热的原因。然而，CT扫描结果
并不可靠。因此，患者接受了PET/CT。PET/CT
结果显示了，升主动脉的炎症过程微乎其微，此
外，在升结肠也发现了强烈的代谢活动（结肠镜
检查后来排除了肠道病变）。最终诊断是通过颞
动脉活检确定的[14]。

在上述病例中，最终诊断是通过PET/CT和/
或颞动脉活检确定的，而在我们描述的病例
中，静脉注射造影剂的CT是诊断巨细胞动脉炎
的决定性检查方法。这是因为该炎症过程具有
明显的活动性和分布量，而且病程不典型，无
颞动脉受累。 

结论
通过我们描述的临床病例，可以得出一些重要

结论。特别是，巨细胞动脉炎可能是不明成因发
热的病因。其病程可能不典型，无颞动脉受累，
这使得诊断变得复杂。静脉注射造影剂的CT检查
可在动脉炎的诊断中发挥重要作用，包括无颞动
脉受累的巨细胞动脉炎。在某些病例中，静脉注
射造影剂的CT检查可替代PET/CT检查诊断不明成
因的发热。
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Хронический пищеводный свищ 
как редкая причина вторичного остеомиелита 
грудного отдела позвоночника
В.А. Заря, П.В. Гаврилов, М.Е. Макогонова, А.Р. Козак, А.А. Вишневский 
Санкт-Петербургский научно-исследовательский институт фтизиопульмонологии, Санкт-Петербург, Российская Федерация

АННОТАЦИЯ 
Инфекционные заболевания позвоночника представляют собой воспалительные деструктивные заболевания органа 
и его структурных элементов в результате инфицирования гематогенным, лимфогенным или контактным путём, в том 
числе могут являться осложнением хирургического вмешательства. При постановке диагноза крайне важно оценивать 
в совокупности анамнез, клиническую картину, а также данные лабораторных исследований и лучевой диагностики.
В работе представлен клинический случай вторично развившегося спондилита позвонков ТhVII–ТhVIII вследствие пи-
щеводного свища. При первичной диагностике спондилит связали со спинальной анестезией, которая проводилась 
за 6 месяцев до начала заболевания, так как имел место свищевой дефект на коже в поясничной области. По этому 
поводу трижды проводились оперативные вмешательства в хирургическом стационаре по месту жительства. Данные 
эндоскопического исследования и жалобы пациентки на связь между приёмами пищи, появлением болей и характе-
ром отделяемого из свища не были приняты врачами изначально во внимание. С помощью дополнительного обсле-
дования, включающего компьютерную томографию пищевода с пероральным контрастированием и компьютерно-то-
мографическую фистулографию, был установлен основной диагноз «Свищ пищевода», а спондилит грудного отдела 
позвоночника оказался лишь вторичным осложнением.
Таким образом, окончательный диагноз при болях в спине, обусловленных не только инфицированием, но и являю-
щихся осложнением хирургического вмешательства, должен формулироваться после проведения дифференциальной 
диагностики с альтернативными заболеваниями позвоночника.

Ключевые слова: остеомиелит; спондилит; свищ пищевода.
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Chronic esophageal fistula as a rare cause 
of secondary osteomyelitis of the thoracic spine
Valeriya A. Zarya, Pavel V. Gavrilov, Marina E. Makogonova,  
Andrey R. Kozak, Arkadiy A. Vishnevskiy
Saint-Petersburg State Research Institute of Phthisiopulmonology, Saint Petersburg, Russian Federation

ABSTRACT
Infectious diseases affecting the spine are inflammatory destructive diseases that involved the organ and its structural 
elements as a result of infection by hematogenic, lymphogenic, or contact pathways, including may be a complication of 
surgical intervention. In arriving at an accurate diagnosis, it is extremely important to evaluate the anamnesis, the clinical 
picture, as well as the data of laboratory studies and radiation diagnostics in the aggregate.
This article presents a clinical case with the development of secondary ThVII–ThVIII vertebral spondylitis due to esophageal 
fistula. At the initial diagnosis, spondylitis was associated with spinal anesthesia performed six months prior to onset of the 
disease, as there was a fistulous defect on the skin in the lumbar region. Consequently, surgical interventions were performed 
three times in a surgical hospital at the place of residence. The data from the endoscopic examination, as well as the patient’s 
complaints regarding the relationship between meals, the appearance of pain, and the nature of the discharge from the fistula 
were not taken into account by doctors initially. With the help of an additional examination, including computed tomography 
of the esophagus with oral contrast and computed tomography fistulography, the main diagnosis was esophageal fistula. 
Thoracic spondylitis was only a secondary complication.
Thus, the final diagnosis of back pain and fistula in the lumbar region should be formulated after differential diagnosis with 
alternative diseases of the spine.

Keywords: osteomyelitis; spondylitis; esophageal fistula.
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慢性食管瘘作为继发性胸椎骨髓炎的罕见病因
Valeriya A. Zarya, Pavel V. Gavrilov, Marina E. Makogonova,  
Andrey R. Kozak, Arkadiy A. Vishnevskiy
Saint-Petersburg State Research Institute of Phthisiopulmonology, Saint Petersburg, Russian Federation

简评 

脊柱感染性疾病是由于血源性、淋巴原性或接触性感染（包括手术并发症）引起的器官及其

结构元素的炎症性破坏性疾病。在进行诊断时，对病史、临床表现以及实验室检查和放射诊

断数据进行评估是极为重要的。

本文介绍一例因食管瘘引起的ThVII-ThVIII椎骨继发性脊椎炎的临床病例。在最初诊断时，

医生认为脊椎炎与脊髓麻醉有关，而脊髓麻醉是在发病前6个月进行的，因为腰部皮肤上有

瘘管缺损。这次在居住地的外科医院进行了三次手术治疗。医生最初并没有考虑到内窥镜检

查结果以及病人关于进食、疼痛和瘘管分泌物性质之间关系的主诉。在额外检查的帮助下，

包括口服造影剂的食道CT扫描和瘘管CT造影，确定了食管瘘的主要诊断，而胸椎脊椎炎只是

次要并发症。

因此，在存在背痛的原因不仅是感染，还可能是手术治疗的并发症的情况下，最终诊断应该

是在与其他脊柱疾病进行鉴别诊断后再做出的。

关键词：骨髓炎；脊椎炎；食管瘘。
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现实性
脊柱感染性疾病是指脊柱及其结构元素（椎体、

椎间盘、韧带结构、椎间关节）因血原性、淋巴或接
触途径感染或手术干预并发症（术后、医原性）而由
任何细菌病原体引起的炎症性破坏性疾病[1]。 

脊椎炎有感染性和非感染性（无菌性）之分。
感染性脊椎炎的病因是细菌、霉菌或寄生虫侵
袭。脊椎炎的感染过程可能是血原性（脓毒性）
或接触性传播[2-4]。感染过程也可能是操作 
后（医原性）并发症[5-8]。个别作者证实，食管穿孔
时会出现脊柱炎。在这种情况下，感染过程可能向后
扩散。同时，这种感染过程会重新影响颈椎或胸椎。
因此，在I.Janssen等人的研究[9]中介绍了一些因食
管穿孔而导致的颈椎和胸椎间盘炎病例，这些患者
都有食管癌病史。患者接受了综合治疗。其中一些患
者的食管瘘复发（之前这些患者曾接受过保守治疗
和手术治疗）。还描述了一个例子：一名患者在脊椎
炎发病前2个月吞咽并自己拔出一根牙签。该患者的
脊椎炎伴有硬膜外和椎旁脓肿。H.Fonga-Djimi等人
的出版物[10]介绍了一例因异物（玩具车的轮子）导
致食管穿孔的临床病例，食管穿孔并发纵隔炎和椎
间盘炎。G.M.Wadie等人[11]描述了对一名儿童的临床
观察，该儿童颈椎间盘炎和椎旁软组织蜂窝织炎的
病因是吞入一枚别针。别针在喉咙入口处穿孔了咽后
壁。在A.van Оoij等人的研究[12]中描述了因鱼骨卡
在患者食管中而导致的颈椎炎。 

感染侵袭胸部会导致积脓、心包炎和纵隔炎。
脊椎炎可引起继发性积脓和心包炎。前胸腰椎和
腰椎的感染可能导致膈下脓肿、腹膜炎和腰肌脓
肿。 

对于感染性脊椎炎来说，必须正确查明病因
和致病因子，以确定正确的治疗方法。放射诊断
方法在脊椎炎的诊断中起着重要作用。然而，放
射影像并不能可靠地确定感染性病变的性质和病

因。因此，在进行诊断时，对病史、临床表现、
实验室检查和放射诊断数据进行综合评估是极为
重要的。 

我们介绍一例因慢性食管瘘而导致继发性胸椎
病变的罕见病例。

临床病例描述
关于病人的信息

患者，42岁。三年前，她开始受到背痛和腰
部瘘管的困扰。根据病史，六个月前她曾因剖腹
产而接受脊髓麻醉。病情加重并伴有瘘管开口的
情况每年大约发生3-4次。初次检查时，医生进
行了磁共振成像（MRI）。磁共振成像结果显示
了，ThVII-ThVIII出现骨纤维化（图1）。这既可
能是静止性脊椎炎，也可能是挛缩性脊柱病变。

患者在其他医院接受了三次手术治疗（瘘管切开
术和脓肿切开术）。手术标本出现了对阿莫西林、
氨苄西林、头孢噻肟、万古霉素、强力霉素和美罗
培南敏感的溶血性链球菌。医生对患者进行了有针
对性的抗生素治疗。但是，这种治疗没有起到任何
积极作用。在俄罗斯联邦卫生部圣彼得堡国立咽喉
病研究所（Saint-Petersburg State Research 
Institute of Phthisiopulmonology of the 
Ministry of Healthcare of the Russian 
Federation）住院治疗前，患者接受了电子计算机
断层扫描（CT）。根据CT数据，有先前患过的ThVII-
ThVIII脊椎炎和右侧腰大肌脓肿的迹象（图2）。

在进一步询问病史时，患者表示进食（尤其是流
质食物）、疼痛发作和腰部瘘管病理内容物的性质
之间存在关联。根据这些主诉，医生使用口服造影
剂对食管进行了CT扫描。根据CT检查结果，在ThVII
水平发现了一条从食管进入右侧椎旁间隙直至ThX水
平的瘘道，右侧还发现了胸膜包围性脓胸。为了明确
瘘道的范围，检查还辅以CT瘘管造影。在进行CT瘘

Digital DiagnosticsVol. 4 (3) 2023CASE REPORTS

图1。胸椎磁共振成像：STIR模式，矢状面（a）；T1-WI模式，矢状面（b）；T1-WI模式，冠状面（c）。箭头所
示为ThVII-ThVIII骨纤维化的。

a b c
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管造影时，将造影剂（Yopromid-370）注入右侧腰
部椎体LIII水平的瘘管缺损处。结果显示了，从右
侧大腰椎肌肉到ТhVII椎骨水平，可以看到一个瘘
管通道。在同一水平，瘘管与食管腔相通，造影剂从
食管腔流入（图3）。

胸椎和腰椎的对照磁共振成像显示了，ThVII-
ThVIII椎体和两侧椎旁脓肿的变化稳定（图4）。

除红细胞沉降率（30mm/h）外，所有实验室指
标都在正常范围内。为了明确患者的进一步治疗
计划，医生为其进行了食管胃十二指肠镜检查。

图2。腰椎计算机断层扫描：软组织模式，轴向面（a）；软组织模式，冠状面（b）。箭头所示为右侧腰肌脓肿。

图3。口服造影剂的食管计算机断层扫描，冠状面（a）；瘘管计算机断层扫描，多平面重建（MPR），冠状面和
矢状面（b，c）。箭头所示为从食管进入右侧椎旁间隙的瘘道，从ThVII到ThX水平。 

CASE REPORTS

a b c

a b
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图4。胸椎和腰椎的磁共振成像，T2-WI，冠状面。左侧（a）为ThVII-ThVIII骨纤维化和椎旁脓肿（箭头），右
侧为气泡（b）。

a b
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食管胃十二指肠镜检查发现了，左后壁有一条长
达0.5cm的瘘道。瘘道内衬为食管上皮，并有肉芽
覆盖。确诊为中三分之一食管瘘。在对之前的食
管胃十二指肠镜检查结果进行回顾性分析时，发
现了所述的食管缺损。它被解释为憩室。然而，
其他医院并未考虑这一信息。

因此，根据全部临床数据和放射学检查结果，
多学科小组确定了最终诊断：“食管下三分之一
处食管胸膜瘘，右胸膜慢性包围性脓胸。ThVII-
ThVIII慢性接触性骨髓炎伴瘘管”。患者被转到
胸外科，以接受食管瘘切除术。 

讨论 
脊椎炎的感染源可能是任何感染过程，如龋

齿、耳鼻喉科感染、蜂窝织炎、心内膜炎等。脊
柱结构的病变可通过血原性或接触性途径发生，
包括穿透性创伤，也包括医原性病变。考虑到所
获得的数据，发生一些问题，接受的治疗为何无
效，脊椎炎和食管瘘哪个先发生？ 

支持感染性脊椎炎为原发性过程的主要论据是
病史中存在硬膜外麻醉。然而，在此类外科手术
中，硬膜外麻醉是在LIII-V椎体水平进行的，而受
影响的椎体则位于更高的位置。左侧椎旁脓肿（食 
管瘘的对侧）的存在可能是支持原发性脊椎炎的另
一个论据。同时，椎旁组织炎症变化的严重程度仍
不明确。这种情况通常不是脊椎炎的特征。通常情
况下，与周围软组织相比，椎体受到的影响更严
重。此外，患者否认食管受到过任何创伤，这（食 
管创伤）可能是造成瘘管的原因之一。 

椎旁脓肿与食管之间有瘘管相通（瘘管直径 
达5 mm），这些都是支持食道原发性病变的其他证
据。内窥镜检查显示了，有食管憩室，食管壁完好
无损（没有炎症过程）。瘘管内壁为食管上皮。此
外，患者的疼痛综合征与进食有关。从腰部瘘管流
出的分泌物看起来像是刚吃过的食物或饮料。 

由于病程较长，无法可靠地确定原发病程。考虑
到所获得的数据，我们可以推断原发病变仍然是食

管穿孔，脊椎炎和椎旁脓肿是后来发展起来的。虽然
患者否认食管外伤的事实，但内窥镜检查结果的最大
特征是因食入异物（鱼骨吗？）而导致的食管外伤。 

结论
因此，病理过程（食道瘘）的病因在最初阶

段并未查明。患者最初住院期间所采取的治疗措 
施（外科手术和抗生素治疗）都是对症治疗。 

大量的现代成像和外科技术并不能否定详细的
病史采集和与临床表现的相关性。

当适当的治疗无效时，应对先前确定的诊断进
行严格评估（先前的诊断是否符合诊断标准）。

在做出最终结论之前，必须进行鉴别诊断，系
统地评估可能的替代诊断。

我们不应忘记经常出现的逻辑错误，即“在
这之后，意味着因为这”的推论（拉丁语post 
hoc，意为因果关系ergo propter hoc）。当时间
接近被视为因果关系时，这会导致错误的推论。 
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Прецизионная брахитерапия рака предстательной 
железы под контролем ПСМА-рецепторной 
молекулярной визуализации
П.В. Свиридов1, П.О. Румянцев2, М.В. Дегтярев3, С.С. Серженко3, Д.Б. Санин1, 4, 
С.В. Стыров1, Д.Ю. Агибалов1, С.В. Коренев5

1 Медицинский центр «Доктор Плюс», Обнинск, Российская Федерация;
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5 Балтийский федеральный университет имени Иммануила Канта, Калининград, Российская Федерация

АННОТАЦИЯ
Одним из методов лечения локализованного рака предстательной железы без признаков прорастания капсулы же-
лезы и в отсутствии признаков метастазов (стадия cT1-T2N0M0) является брахитерапия с имплантацией микроисточ-
ников на основе изотопа 125I. Методы структурной визуализации (ультразвуковое исследование; компьютерная то-
мография, КТ; магнитно-резонансная томография, МРТ) не обладают высокой специфичностью в дифференциальной 
диагностике рака предстательной железы. Гибридные технологии лучевой визуализации (однофотонная эмиссионная 
компьютерная томография + компьютерная томография, ОФЭКТ/КТ; позитронно-эмиссионная томография + компью-
терная томография, ПЭТ-КТ; позитронно-эмиссионная томография + магнитно-резонансная томография, ПЭТ/МРТ) со-
четают в себе достоинства высокой чувствительности кросс-секционных методов структурной визуализации (КТ и МРТ) 
и высокой специфичности методов молекулярной визуализации (ОФЭКТ, ПЭТ) с туморотропными радиофармацевтиче-
скими лекарственными препаратами. 
В данной работе на 7 клинических наблюдениях локализованного рака предстательной железы (шкала Глисона 6–7) 
показано, что прецизионность низкодозной брахитерапии микроисточниками 125I локализованных карцином предста-
тельной железы, равно как и прицельной биопсии, может быть повышена при использовании гибридных методов 
ПСМА-рецепторной (простатспецифический мембранный антиген) молекулярной визуализации (ОФЭКТ/КТ, ПЭТ/КТ). 
Метод ОФЭКТ/КТ более доступен, чем ПЭТ/КТ, и при наличии холодных наборов (HYNIC-PSMA) позволяет выполнять 
исследование в любой лаборатории радиоизотопной диагностики, располагающей соответствующими сканерами. 
Инновационная технология ПСМА-навигационной биопсии и брахитерапии под контролем гибридной молекулярной 
визуализации может применяться при первичных и рецидивных случаях локализованного рака предстательной же-
лезы, увеличивает точность и снижает травматичность процедур, повышает медико-экономическую эффективность 
низкодозной брахитерапии микроисточниками 125I. 
Необходимы дальнейшие исследования для совершенствования технологии и оценки отдалённых результатов лече-
ния на многочисленной группе пациентов. 

Ключевые слова: брахитерапия низкодозная прецизионная; йод-125; простатспецифический мембранный антиген; 
ПСМА; однофотонная эмиссионная компьютерная томография, совмещённая с компьютерной томографией; ОФЭКТ/
КТ; позитронно-эмиссионная томография, совмещённая с компьютерной томографией; ПЭТ/КТ. 
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Precision low-dose brachytherapy of prostate cancer 
under PSMA-receptor molecular visualization
Pavel V. Sviridov1, Pavel O. Rumiantsev2, Mikhail V. Degtyarev3, Sergey S. Serzhenko3,  
Dmitry B. Sanin1, 4, Sergey V. Styrov1, Dmitry Yu. Agibalov1, Sergey V. Korenev5 
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2 Clinics group “My Medical Center”, Saint Peterburg, Russian Federation;
3 Endocrinology Research Centre, Moscow, Russian Federation;
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5 I. Kant Baltic Federal University, Kaliningrad, Russian Federation

ABSTRACT
Brachytherapy with implantation of micro sources based on isotope 125I is a preferred treatment for localized prostate 
cancer without signs of germination of the gland capsule and in the absence of signs of metastases (stage cT1-T23aN0M0). 
Structural imaging methods (ultrasound, computed tomography, and magnetic resonance imaging) do not have high specificity 
in the differential diagnosis of prostate cancer. Hybrid technologies of radiation imaging (single-photon emission computed 
tomography/computed tomography, positron emission tomography/computed tomography, and positron emission tomography/
magnetic resonance imaging) combine the advantages of high sensitivity of cross-sectional structural imaging methods 
(computed tomography and magnetic resonance imaging) and high specificity of molecular imaging methods (single-photon 
emission computed tomography and positron emission tomography) with tumorotropic radiopharmaceuticals. In this original 
clinical study, based on seven observations of localized prostate cancer (Gleason 6–7), it was shown that the precision of low-
dose brachytherapy using 125I micro sources of localized prostate carcinomas, along with targeted biopsy, can be increased 
using hybrid methods of PSMA-receptor molecular imaging (single-photon emission computed tomography/ computed 
tomography, positron emission tomography/ computed tomography). The single-photon emission computed tomography/ 
computed tomography method is more accessible than positron emission tomography/ computed tomography. Moreover, 
when coupled with cold kits (HYNIC-PSMA), it allows research within any radioisotope diagnostics laboratory equipped with 
single-photon emission computed tomography/ computed tomography. The innovative technology of PSMA-navigation biopsy 
and brachytherapy, under the control of hybrid molecular imaging, can be used in primary and recurrent cases of localized 
prostate cancer, increases the accuracy and reduces the traumatic nature of procedures, and increases the medical and 
economic efficiency of low-dose brachytherapy with 125I micro sources. Further research is needed to improve the technology 
and evaluate its long-term results.

Keywords: brachytherapy low-dose rate precision; 125I; prostate-specific membrane antigen; PSMA; single-photon emission 
computed tomography / computed tomography; positron emission tomography / computed tomography.
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在PSMA受体分子成像控制下的前列腺癌精确近距
离照射
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简评

治疗无腺囊萌发迹象和无转移迹象（cT1-T2N0M0期）的局部前列腺癌的方法之一是植入基于

同位素125I的微源近距离照射。结构成像方法（超声检查、电子计算机断层扫描（CT）、磁

共振成像（MRI））在前列腺癌的鉴别诊断中特异性不高。混合放射成像技术（单光子发射

计算机断层扫描+电子计算机断层扫描，SPECT/CT；正电子发射计算机断层扫描+电子计算机

断层扫描，PET/CT；正电子发射断层扫描+磁共振成像，PET/MRI）结合了结构成像的横断面

方法（CT和MRI）的高灵敏度和分子成像方法（SPECT、PET）的高特异性与肿瘤放射治疗物

的优点。

在这项研究中，7例局部前列腺癌（格里森评分为6-7分）的临床观察结果表明了，通过使用

PSMA受体（前列腺特异性膜抗原）分子成像（SPECT/CT、PET/CT）的混合方法，可以提高使

用微源125I对局部前列腺癌进行低剂量近距离照射以及靶向活检的精确度。SPECT/CT比PET/

CT更经济实惠，而且在存在冷试剂盒（HYNIC-PSMA）的情况下，允许在任何拥有适当扫描仪

的放射性同位素诊断实验室进行检查。 

混合分子成像控制下的PSMA引导活检和近距离照射创新技术可用于原发性和复发性的局部前

列腺癌病例，提高准确度，减少检查创伤性，提高微源125I低剂量近距离照射的医疗和经济

效益。 

还需要进一步的研究来改进这种技术，并对大量患者的长期治疗效果进行评估。 

关键词：精确低剂量近距离照射；碘125；前列腺特异性膜抗原；PSMA；联合电子计算机断

层扫描的单光子发射计算机断层扫描；SPECT/CT；联合电子计算机断层扫描的正电子发射计

算机断层扫描；PET/CT。 
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现实性
前列腺癌在全球男性恶性肿瘤发病率中排名第

二，在恶性肿瘤死亡率中排名第五[1]。通过血液
中的前列腺特异性抗原（PSA）水平筛查前列腺癌
可增加早期发现前列腺局部癌变的数量，从而显
著改善患者的生存预后[2]。

治疗无腺囊萌发迹象和无转移迹象（cT1-T2N0M0
期）的局部前列腺癌的方法之一是植入基于 
碘-125（125I）同位素的微源近距离照射[3-8]。

在近距离放射治疗（近距离照射）中，辐射剂量是
通过微源植入时在原发性前列腺癌投影上的空间分
布产生的。这是在电子计算机断层扫描（CT）或超声
检查（USG）的控制下进行的。植入的微源被固定在
组织中，从而保护周围的健康组织免受辐照。同时，
微源外围的安全辐照范围（2-3mm）不会导致危险器
官（如尿道、膀胱、直肠）受到侧向辐照。前列腺切除
术、远程放射治疗和高剂量近距离放射治疗都不可
避免地会对这些器官造成损伤。一些针对肿瘤复发
风险较低和中等的前列腺癌患者的检查表明了，肿
瘤消融效果优于远程放疗[4，5]。低剂量近距离放射
治疗对局部前列腺癌（pT1-2N0M0）患者的疗效至少
不亚于任何其他现代治疗方法。同时，患者的耐受性
和生活质量也明显提高[9]。本世纪初，低剂量近距
离放射治疗曾与中度风险组的远距离放射治疗联合
使用，以达到增效的目的，但近几十年来，这种方法
更多地被用作一种独立的治疗方法[10]。

近距离放射治疗的优势在于其微创性（穿刺
技术）、可通过结构成像方法（USG、CT）控制
微源放置过程、不良反应发生率低且严重程度 
低[11]。

混合放射成像技术（单光子发射计算机断层扫
描+电子计算机断层扫描，SPECT/CT；正电子发射
计算机断层扫描+电子计算机断层扫描，PET/CT；
正电子发射断层扫描+磁共振成像，PET/MRI）结
合了结构成像的横断面方法（CT和MRI）的高灵
敏度和分子成像方法（SPECT、PET）的高特异性
与肿瘤放射治疗物的优点。 

人类前列腺特异性膜抗原（prostate-specific 
membrane antigen，PSMA）由FOLH1基因编码，参与
叶酸代谢。它也被称为N-乙酰基-L-天冬氨酰-L-谷氨
酸肽酶或谷氨酸羧肽酶II。它是一种含锌跨膜糖蛋
白。它在前列腺上皮细胞中表达。它在恶性细胞中的
表达明显增加，其表达程度与肿瘤的侵袭性程度直
接相关，尤其是在耐阉割和转移性前列腺癌中[12]。

PSMA受体分子成像技术（SPECT和PET）在明
确肿瘤分期、选择前列腺癌精确活检和近距离
放射治疗靶点方面具有更多优势[13]。在国内临
床实践中，可使用68Ga-PSMA-11（镓-68同位素） 
和18F- P S M A-10 0 7（18F-前列腺特异性膜抗 
原-10 07）进行PE T/C T，以及99 mTc - H Y N IC - 
PSMA（锝-99m标记的前列腺特异性膜抗原小分子抑
制剂）进行SPECT/CT。在我们看来，后一种方法前景
广阔，因为它的应用范围更广（SPECT/CT扫描仪的数
量比PET/CT多得多）、使用方便、成本较低，而且具

有多项技术优势，可确保对局部前列腺癌进行活检
和近距离放射治疗时的精确性。

病例描述
关于患者的信息

本文回顾了7位65至84岁（平均73岁[95%置信
区间66.8-79.2]）患者的检查结果。这些患者均
经组织学确诊为前列腺癌。患者在卡卢加地区奥
布宁斯克的“Doctor-Plus”诊所接受了基于125I
同位素的近距离放射治疗。经组织学验证，所有
患者均为无区域和/或远处转移迹象的前列腺癌。
其中有5名原发性患者。另有两名患者在使用125I
微源近距离放射治疗21个月和28个月后局部肿瘤
复发。两名患者的肿瘤分期为T1N0M0，四名患者
为T2N0M0，一名患者为T3aN0M0。在后一种情况
下，患者拒绝接受建议的手术治疗，包括联合远
程放疗和雄激素剥夺治疗。 

5例患者的格里森评分为6（3+3）分，2例患者的
格里森评分为7（3+4）分。近距离放射治疗前血液中
的PSA浓度为2.8至12ng/ml（平均值为8.2ng/ml）。 

检查方法
局部肿瘤复发患者在第一阶段接受了125I微源

腔内放疗。肿瘤进展期为12-29个月（24.2[95% 
CI 17.8-30.5]）。

临床检查包括标准的血清PSA水平测定。按照检
查前准备的标准建议，在早晨空腹时采集静脉血
样本。通过化学发光免疫测定法测定血清中的PSA
浓度（该方法的灵敏度为0.008-30.0ng/ml）。 

采用经 直 肠超声检查（t r a n s r e c t a l 
ultrasonography，TRUS）在B/K Medical设备（美
国）上进行超声检查，以确定前列腺体积和残余尿
量。尿流率测量法用于评估最大排尿量。

Siemens（德国）公司生产的Somatom Scope型多
螺旋（32片）CT扫描仪对排泄期的盆腔器官进行了X
射线CT扫描，并进行了静脉造影剂增强（欧乃派克
350mg/ml，容量30ml），以改善危险器官解剖结构的
可视化。随后将数据传输到鞘内放疗计划程序中。

利用通用General Electric Discovery 
NM/CT 670混合断层扫描仪进行了肿瘤放射
性核素检查99mTc-HYNIC-PSMA。在静脉管控制
下，以每公斤体重6.3MBq的剂量向患者静脉
注射准备好的肿瘤放射性药物（控制侵袭内给 
药）。给药2小时后，使用SPECT/CT伽马相机
对骨盆区域进行扫描：60个投影，每个投影曝
光30s，256×256矩阵。CT数据采集参数：管
电压120kV，电流强度（调制）80-400mA，切
片厚度3.75mm，重建1.25mm，扫描间隔1mm。
获得的三维SPECT/CT图像在通用电气Xeleris 
4DR数据处理工作站上进行分析。在PI-RADS前
列腺扇形图的示意图上标出了检测到的前列腺
肿瘤性放射性药物聚集灶。

活检在超声控制下经会阴部进行（考虑到
99mTc-HYNIC-PSMA的SPECT/CT图像），使用活检
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针和Promag 2.0枪，无需麻醉。必要时，在脊髓
麻醉和CT控制下，通过直肠旁入路对前列腺和精
囊进行活检。活检样本的组织学检查在病理解剖
实验室进行，并测定格雷欣评分总和。

使用125I放射源规划和进行近距离照射
在植入手术之前，使用VariSeed剂量规划系 

统（Varian，美国）上的植入前规划方法进行拓
扑测量和剂量规划，该系统能够以DICOM格式合
并不同模式的图像。

125I同位素微源用于靶向近距离放射治疗。它
们（微源）是在Siemens Somatom Scope（德国）
的CT控制下，使用孔间距为2.5mm的三维立体定向
附件植入的。手术在脊髓麻醉下通过直肠旁入路
进行。

图1给出使用125I放射源进行近距离放射治疗的
植入前规划示例。横线表示立体定向光栅的虚拟
开口。立体定向光栅与安装在患者身上的光栅完
全一致。红点直接表示微源，彩色线条表示等剂
量分布。

用于组织内植入的125I微源是俄罗斯生产的颗
粒状微源（Company BEBIG，莫斯科）。每个微

源的长度为4.5mm，直径为0.8mm。根据综合检查
和剂量规划的结果（表1），为患者单独订购了
放射源数量。

近距离放射治疗前的准备工作包括肠道准备和
抗生素治疗。脊髓麻醉采用利多卡因/布比卡因进
行麻醉。

植入过程根据2014年采用的建议进行[12]。125I微
源的位置是在控制扫描和重建所获图像时通过视觉
控制的。

患者在近距离放射治疗术后第二天即可出院。
在3-5天内，他们就恢复了正常活动。没有一名
患者需要进行膀胱导尿或膀胱外膜造口术。常规
剂量的α受体阻滞剂可缓解轻微的排尿困难。无
论是早期还是晚期，均未发现辐射反应。 

近距离放射治疗过程的持续时间取决于植入125I
微源的数量，从25分钟到112分钟不等（平均51.7
分钟），比标准过程（无PSMA SPECT/CT导航）的
平均估计时间（79.4分钟）短1/3（34.8%）。 

治疗的近期和远期（平均24.5个月）均未出现
严重并发症。2名患者在术后数天内出现轻度排
尿困难，随后自行缓解。无需放置导尿管或进行
药物治疗。 

表1。患者的人口统计特征、临床和形态学特征

年龄，
岁1

肿瘤
前列腺体积/
前列腺肿瘤
体积，ml

前列腺中的
定位4

计划的125I微源数
量/检查的时间成本5

计划的125I微源数
量/检查的时间成本6阶段、

TNM2
原发病例或

复发3

根据
Gleason评
分，分

病人1，
84岁

T2N0M0 原发 7（4+3） 40/40
右叶 

TZa（mid）
60

75分钟
60

75分钟

病人2， 
79岁

T2N0M0 原发 6（3+3） 38/15

右叶
TZa（apex）、

左叶
TZp（mid）

60
75分钟

20
25分钟

病人3，
73岁

T1N0M0 原发 6（3+3） 36/14

右叶
TZa（apex）、

左叶
PZpl（base）
PZpl（mid）

70
87分钟

32
45分钟

病人4，
68岁

T3N0M0 复发 7（4+3） 38/15
右叶

TZp、PZpl
（base）

60
75分钟

20
25分钟

病人5， 
70岁

T2N0M0 复发 6（3+3） 30/15
右叶

PZpl（mid）
70

87分钟
30

40分钟

病人6， 
65岁

T1N0M0 原发 7（4+3） 60/15
右叶

TZa（mid）
90

112分钟
30

40分钟

病人7，
69岁

T2N0M0 原发 6（3+3） 78/78

右叶
TZa（apex）、

左叶
PZpl（base）
PZpl（mid）

32
45分钟

90
112分钟

注：1——治疗时的患者年龄；2——UICC，第8版（https://oncology.ru/specialist/treatment/tnm/tnm8_summary.
pdf）；3——初步治疗方法；4——国际标准；5——无SPECT/CT肿瘤成像；6——PSMA/SPECT/CT控制下。TZa（mid/
apex）¬——前过渡区（中部/顶端部分）；TZp（mid）——后过渡区（中部）；PZpl（mid/base）——后区（中部/基底
部）。SPECT/CT——单光子发射计算机断层扫描成像联合计算机断层扫描系统；PSMA——前列腺特异性膜抗原。 
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图1。使用99mTc-HYNIC-PSMA的 SPECT/CT对局部前列腺癌进行125I微源近距离照射的剂量规划阶段：a——地形标
记；b——地形标记和近距离照射的剂量规划。 

a

b
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临床病例1
患者G，84岁。入院时诊断为“前列腺癌，PSA水平

为20ng/ml，腺癌，Gleason 7（4+3）”。2020年10月
9日，考虑到SPECT/CT图像，在CT控制下通过直肠旁
入路对前列腺125I进行了鞘内放疗。2年后，PSA水平
为0.16ng/ml；肿瘤缓解。2023年1月14日，PSA水平为
0.1ng/ml。 

图2给出99mTc-HYNIC-PSMA的SPECT/CT结果。

临床病例2
患者Z，79岁。入院诊断为“前列腺弥漫性增

生，PSA水平为4.5ng/ml”。根据超声检查、TRUS
和静脉注射造影剂的MRI检查，腺体组织内未发
现病灶。99mTc-HYNIC-PSMA的SPECT/CT显示了，
腺体组织中有肿瘤性放射性药物聚集灶，体积 
为15mm3（图3）。由于截断了直肠，无法在超声控制
下对前列腺进行活检。因此，在CT控制下通过直肠

图2。患者G，84岁。99m Tc-HYNIC-PSMA的SPECT/CT，轴
向面：前列腺右叶中部过渡区的放射性药物积累灶。

图3。患者Z，79岁。99mTc-HYNIC-PSMA的SPECT/CT：放
射性药物积累灶位于前列腺中三分之一和顶端交界处
的两叶过渡区。

https://doi.org/10.17816/DD340815
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旁入路进行了靶向活检。获得的形态学结论是：“
腺癌，Gleason 6（3+3）”。

2021年1月28日，在CT控制下进行了125I放
射源植入手术。复查时：2022年9月P SA水平 
为0.2ng/ml，2023年1月14日PSA水平为0.1ng/ml。

在这个临床病例中，我们面临着两个问题：一
是动态PSA水平升高的来源不明，二是无法在超声
控制下对前列腺中的癌灶进行有针对性的活检。
应用99mTc-HYNIC-PSMA的混合SPECT/CT技术，然后
在CT控制下对肿瘤放射性药物聚集灶进行活检，
成功地解决了这两个问题。考虑到SPECT/CT模式
的精确近距离放射治疗是用较少的125I微源数量。

临床病例3
患者K，73岁。入院时诊断为“前列腺弥漫

性增生、尿潴留、耻骨上膀胱造瘘、PSA水平为
12.7ng/ml”。超声引导下多处活检未证实为恶
性增生。图4给出99mTc-HYNIC-PSMA的SPECT/CT图
像。SPECT/CT显示了，腺体组织内有一个肿瘤
性放射性药物聚集灶，体积为14mm3 。在CT控制
下，通过直肠旁入路进行了靶向活检。形态学证
实：“腺癌，Gleason 6（3+3）”。

2020年11月28日，在CT控制下进行了125I放射
源局灶性植入。对膀胱内部分进行了经尿道切
除。上膀胱造口被移除。复查时（2022年11月28
日）：PSA水平为0.13ng/ml，独立排尿，残余尿
量为15cm3。

在这个病例中，遇到了以下问题：无法确定
PSA升高的原因、腺体体积“大”以及外囊切除
术。在诊断中混合使用肿瘤放射药物和CT引导活
检技术成功地解决了这些问题。根据肿瘤放射药
物的累积数据和活检结果，进行了局部近距离放
射治疗。病灶近距离放射治疗获得成功。

临床病例4
患者F， 6 8岁。入院时诊断为“前列腺

癌，T3a，扩散到前列腺包膜。2013年，在腺体
组织和包膜后空间内植入125I放射源。自2020年

底以来，PSA水平有所提高”。99mTc-HYNIC-PSMA
的SPECT/CT是针对先前治疗后PSA升高至0.95-
2.8ng/ml的情况进行的（图5）。SPECT/CT显示肿
瘤放射性药物积聚区的体积为15mm3。活检在CT导
航下进行。组织学结论：“前列腺腺癌，Gleason 
6（3+3）”。基于125I同位素的低剂量率近距离
放射源的剂量规划是在SPECT/CT的基础上进行
的。2021年3月11日，根据为实施剂量计划而进
行的地形测量标记，重新植入了125I微源。对照检
查（2023年1月23日）时，PSA水平为0.05ng/ml。

在这次临床观察中，使用99mTc-HYNIC-PSMA的
SPECT/CT允许进行精确活检。活检结果证实了前
列腺癌的局部复发。于是在CT引导下再次进行了
近距离放射治疗。

临床病例5
患者G，70岁。入院诊断为“前列腺癌，2005年确

诊；T2a，腺癌，Gleason 6（3+3）”。2005年成功实
施了CT引导近距离放射治疗，但自2017年以来，PSA
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图4。患者K，73岁。99mTc-HYNIC-PSMA的SPECT/CT，正面（a）和轴向面（b）：放射性药物积累灶位于右叶尖部
过渡区的前部、左叶基底水平外周区的后外侧、前列腺左叶基底和中部三分之一水平外周区的后外侧；膀胱内
放射性药物生理性积累。

a b

图5。患者F，68岁，99mTc-HYNIC-PSMA的SPECT/CT：放
射性药物积累灶位于前列腺右叶底部水平的中央区和
右侧外周区后外侧部分交界处。扫描结果显示，前列
腺内有多根棒状物，这些棒状物是在之前的近距离照
射过程中植入的。
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水平有所提高（1.94-2.31ng/ml）。在此背景下，对
该患者进行了超声检查、TRUS、CT和磁共振造影检
查。没有发现局部复发或其他PSA增高的迹象。如果
PSA水平为2.63ng/ml，则进行99mTc-HYNIC-PSMA的 
SPECT/CT（图6）。根据SPECT/CT数据获得的15mm3肿
瘤放射性药物局部积聚数据，可对前列腺癌复发灶
进行靶向活检，同时考虑到其定位情况。经组织学
验证，腺癌的Gleason评分值为6（3+3）。2020年10月
3日进行了近距离照射，再植入125I微源。对照检查期
间（2022年12月），PSA水平为0.21ng/ml。

在这项临床观察中，使用99mTc-HYNIC-PSMA的
SPECT/CT实现了前列腺癌的靶向活检和精确近距
离放射治疗。

临床病例6
患者M，65岁，诊断为良性前列腺增生。由于PSA

水平升高至4.5ng/ml，在超声控制下进行了多灶活
检。没有获得癌症的组织学证据。3个月后再次进行
活检，也没有发现恶性肿瘤。使用99mTc-HYNIC-PSMA
进行了SPECT/CT检查。结果显示前列腺组织中有肿
瘤放射性药物积累灶（图7）。在CT控制下进行了靶
向活检。结果证实：“腺癌，Gleason 7（4+3）”。 
在使用基于125I同位素的低剂量率近距离放射源进
行计划时，SPECT/CT设备获得的数据被输入剂量
计划系统。考虑到腺体组织中局部同位素积累的数
据，2020年10月4日，在CT控制下，通过肛门旁入路
对基于125I微源进行了病灶植入。复查时（2023年1
月）PSA水平为0.11ng/ml。

临床病例7
患者M，69岁，因PSA升高至6.8ng/ml，在其居

住地接受了多灶前列腺活检。右叶过渡区的形态
学确诊结果为：“腺癌，Gleason 6（3+3）”。
腺体其他部位的活检标本未发现腺癌成分。考虑
到磁共振成像数据显示同一区域存在病变，因此
进行了植入规划：基于125I同位素的30个放射源，
体积为32cm3。

使用99mTc-HYNIC-PSMA进行了SPECT/CT检查。
结果显示，肿瘤放射性药物在膀胱底部弥漫聚
集。此外，还使用68Ga-PSMA-11进行了PET/CT，
以提高前列腺病灶成像的准确性。PET/CT分析
显示，前列腺中存在多个肿瘤性放射性药物积
累灶。这表明了，肿瘤具有多灶性（图8）。对
植入规划进行了修正，以包括前列腺的整个体 
积（78 c m 3），即基于125I同位素的90个微 
源（而不是初步计算的30个微源）。

植入手术于2022年2月25日在前列腺全腔进
行。最初计划用于近距离治疗的腺体体积为 
32cm3。根据PET/CT数据，植入的腺体体积增加
到72cm3。近距离照射后一年内，PSA水平降至
0.31ng/ml。

图9给出所有患者PSA水平的动态变化。 
所有患者都接受临床监测和定期随访检查。 

 
讨论

前列腺肿瘤病灶的活检是确诊和选择治疗策
略的必要条件。这通常是在超声检查或磁共振
成像控制下进行的[14-15]。放射学结构诊断方 
法（超声检查、CT、磁共振成像）并不总能看到
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图6。患者G，70岁，99mTc-HYNIC-PSMA的SPECT/CT：前
列腺右叶中部外周区的后外侧有放射性药物积累灶。
前列腺中的多根棒状物是在之前的近距离照射中植入
的。

图7。患者M，65岁，99mTc-HYNIC-PSMA的SPECT/CT：前
列腺左叶过渡区（中部三分之一与基底部交界处）有
放射性药物积累灶。 

图8。患者M，69岁，68Ga-PSMA-11的PET/CT：放射性药
物积累灶位于前列腺，肿瘤多灶性。

https://doi.org/10.17816/DD340815


419
Digital DiagnosticsVol. 4 (3) 2023

原发肿瘤灶。因此，往往需要进行创伤性多灶活
检[15]。假阴性活检结果占49%。当血液中PSA水
平升高时，应进行重复活检[16]。重复活检通常
不会早于首次活检后的3个月[16]。传统诊断方
法（超声检查、CT、磁共振成像），尤其是多参
数磁共振成像，可显示结构性病变，但无法区分
良性和恶性病灶，传统诊断方法也无法评估恶性
肿瘤的边界及其多灶性[15-17]。

如果在SPECT/CT和/或PET/CT的PSMA受体成像
的控制下进行前列腺活检，可减少传统前列腺活
检的创伤性和假阴性结果[18-21]。

对于低度和中度肿瘤复发风险的前列腺 
癌（Gleason≤7），如果肿瘤没有扩展到器官囊
外，也没有转移的证据，125I微源近距离照射是所
有推荐治疗中创伤最小的一种。它不仅疗效高，
而且生活质量也很高[22]。

分子成像方法（SPECT、PET）与横断面成 
像（CT、MRI）相结合，可将PSMA受体高表达的
恶性前列腺肿瘤病灶与良性结构病变区分开来。
因此，可以在超声控制下（考虑分子成像数据）
对阳性病灶进行靶向活检，也可以在CT控制下进
行精确规划和近距离放射治疗。 

文章介绍了一项独创的临床经验。它证明了在
PSMA受体分子成像（99mTc-HYNIC-PSMA的SPECT/
CT和68Ga-PSMA-11的PET/CT）导航下对局部非转
移性前列腺癌（pT1-3N0M0期）进行精确活检和近
距离治疗的可行性。利用125I微源对肿瘤病灶进行
近距离放射治疗的拓扑标记和剂量规划也是根据
上述混合分子成像方法进行的。因此，前列腺癌
病灶的地形测量成像可以精确地规划和实施近距
离治疗。对健康组织和周围邻近器官的辐射降到
最低。这种技术提高了患者治疗后的生活质量。 

鉴于PSMA受体在前列腺癌肿瘤细胞中的选择
性过表达，正电子发射断层扫描（PET）的PSMA受
体分子成像已成功应用于临床实践。在无法使用

68Ga-PSMA-11、18F-DCFPyL (piflufolastat F-18) 
和18F-PSMA-1007进行PET/CT时，可使用99mTc-HYN-
IC-PSMA进行SPECT/CT。PET/CT和SPECT/CT对PSMA
受体成像的特异性无明显差异。不过，PET/CT的灵
敏度明显更高。因此，当PSMA受体SPECT/CT结果为
阴性或可疑时，推荐使用PET/CT[23-25]。不过，使
用99mTc-HYNIC-PSMA进行SPECT/CT的一个重要优势
是可以在第二阶段（使用促肿瘤放射性药物后≥15
小时）改善肿瘤病灶的分子成像[26]。

在当前个性化和精准肿瘤学的发展阶段，
分子成像（SPE C T、PE T）与结构横断面成 
像（CT、MRI）的叠加作用可根据肿瘤受体特征
或细胞内代谢情况检测肿瘤病灶。这对于提高远
程放射治疗，特别是近距离放射治疗的精确性尤
为重要[27]。

在我们审查的患者中，平均植入时间缩短了
1/3（34.8%），与植入微源数量的减少成正比。
其中大约15-20分钟用于脊髓麻醉后将患者放置
在CT扫描台上、安装和定位立体定向CT附件。这
一过程的持续时间并不取决于随后植入的微源
数量，而主要与病人的体重和全身状况有关。平
均而言，插入一根针、在CT控制下定位、取下针
头、放射源“装载”并在控制扫描下取下针头本
身大约需要一分半钟。值得注意的是，植入时间
的缩短还与植入计划的准备工作更充分有关，因
为可以更准确地观察到病变区域及其构造。因
此，在大多数病例中（7例中的6例），显微源的
数量得到了合理的减少，手术时间缩短，工作人
员受到的辐射减少，CT机的占用率降低，前列腺
受到的创伤和随后的肿胀减少。在另一种情况
下，根据68Ga-PSMA-11的PET/CT数据，则有增加
植入微源数量的迹象。在计划和实施手术时，我
们考虑到了这一点。 

近距离放射治疗能够针对肿瘤灶提供高剂量
辐射（平均160Grey），对周围健康前列腺组 
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近距离
照射前 3个月后 6个月后 9个月后 12个月后 24个月后

1 12 1.6 0.8 0.18 0.23 0.21
2 8.4 0.12 0.11 0 0.11
3 12 0.4 0.43 0.3 0.2 0.1
4 2.8 0.2 0.3 0.3 0.12 0.05
5 2.81 1.2 0.88 0.68 0.66 0.21
6 11 0.06 0.16 0.12 0.23 0.11
7 6,8 0.36 0.33 0.32 0.31
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图9。患者前列腺特异性抗原（PSA）水平的动态变化。
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织（包括尿道）的辐射极小。近距离放射治疗不
会对邻近的危险器官（膀胱、直肠）造成辐射。

使用99 mTc - H Y N IC - P S M A的S P E C T/C T和
68Ga-PSMA-11的PET/CT对7名前列腺局部原发 
性（n=5）和复发性（n=2）中低风险癌患者进
行临床抽样调查，近距离放射治疗导致累计
植入的125I微源减少（36%；404/282）。同时，
如上文所述，肿瘤分子成像技术减少了6例观
察结果中的微源数量。在一个病例（肿瘤多灶 
性）中，微源的数量反而增加了。应该指出的是，我
们并不是想“节省”微源，而是优先考虑治疗和诊
断过程的精确性，以及个体化治疗效率和安全性
的提高。 

在所有临床观察中，生化反应均呈阳性，PSA
水平降至低值，并有进一步下降的趋势。 

针对局部前列腺癌的 PSMA 精确
近距离放射治疗算法 

我们在观察中使用了混合PSMA受体分子成像技
术（SPECT/CT和PET/CT）： 

 • 对前列腺癌患者进行个性化诊断（活检）和
治疗（近距离照射），并提高其精确度； 

 • 减少原发性肿瘤形态学验证的时间、提高精
确度和减少创伤性：在7个病例中的3个病例
中，针对SPECT/CT上99mTc-HYNIC-PSMA的积
聚灶进行了肿瘤活检（之前不成功的创伤性
多灶活检），所有这3个病例都通过组织学
检查证实了肿瘤的存在； 

 • 明确肿瘤分期，排除区域和远处转移； 
 • 提高125I微源的剂量测定精度和地形定位精
度，以降低辐射反应风险，提高患者的生活
质量； 

 • 通过对形态学确认的肿瘤灶进行鞘内放疗的
肿瘤靶向规划，提高微源植入的精确度； 

 • 在混合分子成像技术（SPECT/CT、PET/
CT、PET/MRI）控制下进行放射源分配；批
准剂量测定计划； 

 • 根据混合PSMA受体闪烁成像（SPECT /
CT、PET/CT）的定位结果，对肿瘤病灶进行
有针对性的活检，缩短治疗等待时间； 

 • 在近距离放射治疗过程中，优化125I微源的
数量和放置地形图（在该临床样本中，与传
统治疗方案相比，微源数量减少了36%，手
术时间缩短了34.8%）。 

根据上述观察结果，我们开发了一种针对局部
前列腺癌的PSMA精确近距离照射算法，并将其引
入临床实践（图10）。

这项工作的优势在于，在99mTc-HYNIC-PSMA
的SPECT/CT分子PSMA受体成像导航下，应用了
原始创新的精确近距离放射治疗技术。99mTc的
半衰期为6小时。这样就可以对感兴趣的区域进
行延迟（第二天）SPECT/CT检查，更清楚地看
到99mTcTc-HYNIC-PSMA的积累灶，而且几乎没
有背景遮挡。从技术上讲，PSMA-PET 不可能达
到这种清晰度（18F和68Ga的半衰期分别为110
分钟和68分钟）。我们工作的缺点是临床样本较 
少（7例患者），随访时间短（最长2年），而且没
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图10。选择患者进行低剂量近距离照射的算法，重点是提高PSMA受体分子成像导航下的精确度。PSMA——前列
腺特异性膜抗原；LDR（low dose-rate）——低剂量率。

使用125I微源对前列腺癌进行PMCA精确近距离照射的可能算法

筛查 血液中的PSA水平
消极使用 TRUS、造影剂增强磁共振成像、

造影剂增强CT扫描

怀疑患有前列腺癌

组织学验证、Gleason评分、肿瘤分期
（pTNM）、风险组别

LDR的近距离照射不适用或与其他治疗方法
联合在一起

低度/中度风险组
pT1-2N0M0期

LDR的近距离照射是首
选方法

张力测定方法和剂量测定规划，
考虑以下因素

 99mTc-HYNIC-PSMA的SPECT/CT
 或68Ga-PSMA-11的PET/CT
或18F-PSMA-1007的PET/CT

高度风险组
pT3-4N0-1M0-1期

68Ga-PSMA-11的PET/CT
 99mTc-HYNIC-PSMA的SPECT/CT

±盆腔磁共振成像

超声/MRI控制下的靶向活检
根据PSMA分子成像数据考虑病灶定位

如果PSA水平超过0.2ng/ml
68Ga-PSMA-11的PET/CT

用于肿瘤复发的早期局部诊断

监测血液中的PSA水平 
每3-6个月

LDR的PSMA精确近距离照射
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有进行磁共振成像椎间盘修正（只分析了结论，所
有病例在肿瘤定位方面均为阴性），无法评估和比
较该方法的诊断价值。我们在设计进一步的研究时
将考虑到这一点。 

在国内外文献中，我们没有发现任何关
于该技术应用的报道。2 0 2 3年 1月2 5日第
2788859号发明专利《在混合PSMA受体闪烁成
像导航下对前列腺癌进行靶向近距离治疗》已
获授权[28]。 

结论 
本文表明了，通过使用PSMA受体（前列腺特异

性膜抗原）分子成像（SPECT/CT、PET/CT）的混
合方法，可以提高使用125I微源对局部前列腺癌
进行低剂量近距离照射以及靶向活检的精确度。
就诊断和治疗导航而言，这两种方法是互补的，
但SPECT/CT比PET/CT更经济实惠，而且在存在冷
试剂盒（HYNIC-PSMA）的情况下，允许在任何拥
有适当扫描仪的放射性同位素诊断实验室进行检
查。

混合分子成像控制下的PSMA引导活检和近距离
照射创新技术可用于原发性和复发性的局部前列
腺癌病例，提高准确度性，减少检查创伤性，提
高125I微源低剂量近距离照射的医疗和经济效益。 

还需要进一步的研究来改进这种技术，并对大
量患者的长期治疗效果进行评估。 

ADDITIONAL INFORMATION
Funding source. This	 article	 was	 not	 supported	 by	 any	 external	
sources	of	funding.
Competing interests. The	 authors	 declare	 that	 they	 have	 no	
competing	interests.
Authors’ contribution. All authors made a substantial contribution 
to	 the	conception	of	 the	work,	acquisition,	analysis,	 interpretation	
of	data	for	the	work,	drafting	and	revising	the	work,	final	approval	
of	the	version	to	be	published	and	agree	to	be	accountable	for	all	
aspects	 of	 the	 work.	 P.V.	 Sviridov	—	management	 of	 patients,	
brachytherapy	 procedure	 conduction,	 test	 writing	 and	 preparing	
of	 images,	 P.O.	 Rumiantsev —	paper	 idea,	 design,	 coordination,	
paper	 writing	 and	 edition;	 M.V.	 Degtyarev	 —	 introduction	 and	
interpretation	 of	 SPECT/CT	 and	 PET/CT,	writing	 of	 corresponding	
parts	 of	 the	 paper;	 S.S.	 Serzhenko	 —	 introduction	 and	
interpretation	 of	 SPECT/CT,	writing	 of	 corresponding	 parts	 of	 the	
paper;	D.B.	Sanin	—	dosimetry	planning	of	brachytherapy,	writing	
of	 corresponding	 parts	 of	 the	 paper;	 S.V.	 Styrov	—	 execution	 of	
computed	tomography,	writing	of	corresponding	parts	of	the	paper;	
D.Yu.	Agibalov	—	data	elaboration,	paper	edition;	S.V.	Korenev —	
assistance	 in	 obtaining	 diagnostic	 information	 about	 treated	
patients,	helping	in	paper	edition.	
Consent for publication. Written consent was obtained from all 
patients for publication of relevant medical information and all of 
accompanying	 images	within	 the	manuscript	 in	Digital	Diagnostics	
Journal.

CASE REPORTS

DOI: https://doi.org/10.17816/DD340815

СПИСОК ЛИТЕРАТУРЫ
1. Sung	 H.,	 Ferlay	 J.,	 Siegel	 R.L.,	 et	 al.	 Global	 Cancer	 Statistics	
2020:	 GLOBOCAN	 Estimates	 of	 Incidence	 and	 Mortality	 Worldwide	
for	36	Cancers	 in	185	Countries //	CA	Cancer	J	Clin.	2021.	Vol. 71,	
N 3.	Р. 209–249.	doi:	10.3322/caac.21660
2. Nyame	 Y.A.,	 Gulati	 R.,	 Tsodikov	 A.,	 et	 al.	 Prostate-Specific	
antigen	 screening	 and	 recent	 increases	 in	 advanced	 prostate	
cancer  //	 JNCI	 Cancer	 Spectr.	 2021.	 Vol.  5,	 N  1.	 Р.  pkaa.	 098	 
doi: 10.1093/jncics/pkaa098
3. Pommier	 P.,	 Ferré	 M.,	 Blanchard	 P.,	 et	 al.	 Prostate	 cancer	
brachytherapy:	SFRO	guidelines	2021  //	Cancer	Radiotherap.	2022.	
Vol. 26,	N 1-2.	Р. 344–355.	doi:	10.1016/j.canrad.2021.11.019
4. Parker	 C.,	 Castro	 E.,	 Fizazi	 K.,	 et	 al.	 Prostate	 cancer:	
ESMO	 Clinical	 Practice	 Guidelines	 for	 diagnosis,	 treatment	 and	
follow-up  //	 Ann	 Oncol.	 2020.	 Vol.  31,	 N  9.	 Р.  1119–1134.	 doi: 
10.1016/j.annonc.2020.06.011
5. Mottet	N.,	van	der	Berg	R.,	Briers	E.,	et	al.	EAU-eanm-estro-esur-
siog	guidelines	on	prostate	cancer-2020	update.	Part 1:	Screening,	
diagnosis,	and	local	treatment	with	curative	intent //	Eur	Urol.	2021.	
Vol. 79,	N 2.	Р. 243–262. doi: 10.1016/j.eururo.2020.09.042
6. Носов Д.А., Волкова М.И., Гладков О.А., и др. Прак-
тические	 рекомендации	 по	 лечению	 рака	 предстатель-
ной	 железы  //	 Злокачественные	 опухоли.	 Практические	
рекомендации	 RUSSCO.	 2022.	 Т.  12,	 №  #3s2.	 С.  607–626.	 
doi: 10.18027/2224-5057-2022-12-3s2-607-626
7. Tsumura	 H.,	 Tanaka	 N.,	 Oguchi	 T.,	 et	 al.	 Comparative	
effectiveness	 of	 low-dose-rate	 brachytherapy	 with	 or	 without	

external	 beam	 radiotherapy	 in	 favorable	 and	 unfavorable	
intermediate-risk	 prostate	 cancer  //	 Sci	 Rep.	 2022.	 Vol.  12,	 N  1.	
Р. 11023.	doi:	10.1038/s41598-022-15028-6
8. Tanaka	 N.,	 Asakawa	 I.,	 Hasegawa M.,	 Fujimoto  K.	 Low-dose-
rate	 brachytherapy	 for	 prostate	 cancer:	 A	 15-year	 experience	 in	
Japan //	Int	J	Urol.	2020.	Vol. 27,	N 1.	Р. 17–23.	doi:	10.1111/iju.14098
9. Fellin	G.,	Mirri	M.A.,	Santoro	L.,	et	al.	Low	dose	rate	brachytherapy	
(LDR-BT)	 as	monotherapy	 for	 early	 stage	 prostate	 cancer	 in	 Italy:	
Practice	 and	 outcome	 analysis	 in	 a	 series	 of	 2237	 patients	 from	
11	 institutions  //	 Br	 J	 Radiol.	 2016.	 Vol.  89,	 N  1065.	Р.  20150981.	 
doi: 10.1259/bjr.20150981
10. Okamoto	 K.,	 Okuyama	 K.,	 Kohno  N.,	 Tsugawa  T.	 Clinical	
outcomes	 of	 low-dose-rate	 brachytherapy	 based	 radiotherapy	 for	
intermediate	risk	prostate	cancer //	J Contemp	Brachytherapy.	2020.	
Vol. 12,	N 1.	Р. 6–11.	doi:	10.5114/jcb.2020.92405
11. Cunha	 J.A.,	 Flynn	 R.,	 Bélanger	 C.,	 et	 al.	 Brachytherapy	 future	
directions  //	 Semin	 Radiat	 Oncol.	 2020.	 Vol.  30,	 N  1.	 Р.  94–106. 
doi: 10.1016/j.semradonc.2019.09.001
12. Afshar-Oromieh	 A.	 PSMA-ligand	 imaging	 in	 the	 diagnosis	
of	 prostate	 cancer  //	 Clinical	 Nuclear	 Medicine:	 Second	
Edition.	 Springer	 International	 Publishing, 2020. Р.  755–763.	 
doi:	10.1007/978-3-030-39457-8_25
13. Zippel	C.,	Ronski	S.C.,	Bohnet-Joschko S.,	et	al.	Current status of 
PSMA-radiotracers	for	prostate	cancer:	Data	analysis	of	prospective	
trials	 listed	 on	 clinicaltrials.gov  //	 Pharmaceuticals.	 2020.	 Vol.  13,	
N 1.	Р. 12. doi: 10.3390/ph13010012

https://doi.org/10.17816/DD340815


422

DOI: https://doi.org/10.17816/DD340815

Digital DiagnosticsVol. 4 (3) 2023CASE REPORTS

14. Зырянов	А.В.,	Ощепков	В.Н.,	Свиридов	П.В.,	и	др.	Рекоменда-
ции	по	лечению	рака	предстательной	железы	с	помощью	низко-
дозной	перманентной	внутритканевой	лучевой	терапии	(брахи-
терапии).	Экспертное	совещание	Объединения	брахитерапевтов	
России	 (ОБР),	 4	 октября	 2014,	Москва  //	 Экспериментальная	 и	
клиническая	урология.	2015.	№ 2.	С. 37–46.
15. Kasivisvanathan	V.,	Rannikko	A.S.,	Borghi M.,	et	al.	MRI-Targeted	
or	 standard	biopsy	 for	 prostate-cancer	diagnosis  //	N	Engl	 J	Med.	
2018.	Vol. 378,	N 19.	Р. 1767–1777.	doi:	10.1056/nejmoa1801993
16. Sazuka	T.,	Imamoto	T.,	Namekawa	T.,	et	al.	Analysis	of	preoperative	
detection	 for	 apex	 prostate	 cancer	 by	 transrectal	 biopsy  //	 Prostate	
Cancer.	2013.	Vol. 2013.	Р. 705865. doi: 10.1155/2013/705865
17. Tewes	 S.,	 Peters	 I.,	 Tiemeyer	 A.,	 et	 al.	 Evaluation	 of	
MRI/	Ultrasound	 fusion-guided	 prostate	 biopsy	 using	 transrectal	
and	 transperineal	 approaches  //	 Biomed	 Res	 Int.	 2017.	 Vol.  2017.	
Р. 2176471. doi: 10.1155/2017/2176471
18. Qiu	 D.X.,	 Li	 J.,	 Zhang	 J.W.,	 et	 al.	 Dual-tracer	 PET/CT-
targeted,	 mpMRI-targeted,	 systematic	 biopsy,	 and	 combined	
biopsy	 for	 the	 diagnosis	 of	 prostate	 cancer:	 A	 pilot	 study  //	Eur	
J	 Nucl	 Med	 Mol	 Imaging.	 2022.	 Vol.  49,	 N  8.	 Р.  2821–2832. 
doi: 10.1007/s00259-021-05636-1
19. Donato	P.,	Morton	A.,	Yaxley	J.,	et	al.	68Ga-PSMA	PET/CT	better	
characterizes	 localised	prostate	cancer	after	MRI	and	transperineal	
prostate	biopsy:	Is	68Ga-PSMA	PET/CT	guided	biopsy	the	future? //	Eur	
J	 Nucl	 Med	 Mol	 Imaging.	 2020.	 Vol.  47,	 N  8.	 Р.  1843–1851.	 
doi: 10.1007/s00259-019-04620-0
20. Zhang	 L.L.,	 Li	 W.C.,	 Xu	 Z.,	 et	 al.	 68Ga-PSMA	 PET/CT	 targeted	
biopsy	 for	 the	 diagnosis	 of	 clinically	 significant	 prostate	 cancer	
compared	with	 transrectal	ultrasound	guided	biopsy:	A	prospective	
randomized	 single-centre	 study  //	 Eur	 J	 Nucl	 Med	 Mol	 Imaging.	
2021.	Vol. 48, N 2. Р. 483–492	doi:	10.1007/s00259-020-04863-2
21. Duan	 H.,	 Ghanouni	 P.,	 Daniel	 B.,	 et	 al.	 A	 pilot	 study	 of	 68Ga-

PSMA11	and	68Ga-RM2	PET/MRI	for	biopsy	guidance	in	patients	with	
suspected	prostate	cancer //	J	Med.	2022.	Vol. 64,	N 5.	Р. 744–750.	
doi: 10.2967/jnumed.122.264448
22. Chin	 J.,	 Rumble	 R.B.,	 Kollmeier	 M.,	 et	 al.	 Brachytherapy	
for	 patients	 with	 prostate	 cancer:	 American	 Society	 of	 Clinical	
Oncology /	Cancer	Care	Ontario	joint	guideline	update //	J	Clin	Oncol.	
2017.	Vol. 35,	N 15.	Р. 1737–1745.	doi:	10.1200/JCO.2016.72.0466
23. Basu	 S.,	 Alavi	 A.	 SPECT-CT	 and	 PET-CT	 in	 oncology:	 An	
overview  //	 Curr	Med	 Imaging	Rev.	 2011.	 Vol.  7,	N  3.	 Р.  202–209.	
doi: 10.2174/157340511796411168
24. Soldatov	 A.,	 von	 Klot	 C.A.,	 Walacides	 D.,	 et	 al.	 Patterns of 
progression	 after	 68Ga-PSMA-ligand	 PET/CT-guided	 radiation	
therapy	for	recurrent	prostate	cancer //	Int	J	Radiat	Oncol	Biol	Phys.	
2019.	Vol. 103,	N 1.	Р. 95–104.	doi:	10.1016/j.ijrobp.2018.08.066
25. Werner P., Neumann C., Eiber M., et al. [99cmTc]Tc-PSMA-
I&S-SPECT/CT:	 experience	 in	 prostate	 cancer	 imaging	 in	 an	
outpatient	 center  //	 EJNMMI	 Res.	 2020.	 Vol.  10,	 N  1.	 Р.  45. 
doi:	10.1186/s13550-020-00635-z	
26. Berliner C., Steinhelfer L., Chantadisai M., et al. Delayed	imaging	
improves	 lesion	 detectability	 in	 [99mTc]Tc-PSMA-I&S	 SPECT/CT	 in	
recurrentprostate	cancer //	J	Nucl	Med.	2023.	Vol. 64,	N 7.	Р. 1036–
1042. doi: 10.2967/jnumed.122.265252
27. Румянцев П.О. Возрастающая роль методов функциональной 
визуализации для навигации дистанционной радиотерапии и 
брахитерапии	на	примере	рака	предстательной	железы //	Digital 
Diagnostics. 2022. Т. 2,	№ 4.	С. 488–497.	doi:	10.17816/DD96197
28. Патент	РФ	на	изобретение	№	RU	2788859	С2.	Агибалов Д.Ю.,	
Дегтярев М.В.,	 Румянцев	П.О.,	 и	др.	 Способ	прицельной	брахи-
терапии рака предстательной железы под навигацией гибрид-
ной ПСМА-рецепторной сцинтиграфии. Режим доступа: https://
yandex.ru/patents/doc/RU2788859C2_20230125. Дата обращения: 
15.08.2023.

REFERENCES 
1. Sung	H,	Ferlay	J,	Siegel	RL,	et	al.	Global	cancer	statistics	2020:	
Globocan	 estimates	 of	 incidence	 and	 mortality	 worldwide	 for	 36	
cancers in 185 countries. CA Cancer J Clin.	 2021;71(3):209–249. 
doi: 10.3322/caac.21660
2. Nyame	YA,	Gulati	R,	Tsodikov	A,	et	al.	Prostate-Specific	antigen	
screening	 and	 recent	 increases	 in	 advanced	 prostate	 cancer.	 JNCI 
Cancer Spectr. 2021;5(1):pkaa098. doi: 10.1093/jncics/pkaa098
3. Pommier	 P,	 Ferré	 M,	 Blanchard	 P,	 et	 al.	 Prostate	 cancer	
brachytherapy:	 SFRO	 guidelines	 2021.	 Cancer Radiotherap. 
2022;26(1-2):344–355.	doi:	10.1016/j.canrad.2021.11.019
4. Parker	C,	Castro	E,	Fizazi	K,	et	al.	Prostate	cancer:	ESMO	clinical	
practice	 guidelines	 for	 diagnosis,	 treatment	 and	 follow-up.	 Ann 
Oncol.	2020;31(9):1119–1134.	doi:	10.1016/j.annonc.2020.06.011
5. Mottet	N,	van	der	Berg	R,	Briers	E,	et	al.	EAU-eanm-estro-esur-
siog	guidelines	on	prostate	cancer-2020	update.	Part 1:	Screening,	
diagnosis,	 and	 local	 treatment	 with	 curative	 intent.	 Eur Urol. 
2021;79(2):243–262.	doi:	10.1016/j.eururo.2020.09.042
6. Nosov	 DA,	 Volkova	 MI,	 Gladkov	 OA,	 et	 al.	 Practical 
recommendations for the treatment of prostate cancer. Malignant 
Tumors. Practical recommendations RUSSCO.	 2022;12(#3s2):607–
626. (In Russ). doi: 10.18027/2224-5057-2022-12-3s2-607-626
7. Tsumura	 H,	 Tanaka	 N,	 Oguchi	 T,	 et	 al.	 Comparative 
effectiveness	 of	 low-dose-rate	 brachytherapy	 with	 or	 without	

external	 beam	 radiotherapy	 in	 favorable	 and	 unfavorable	
intermediate-risk prostate cancer. Sci Rep. 2022;12(1):11023. 
doi: 10.1038/s41598-022-15028-6
8. Tanaka	N,	Asakawa	I,	Hasegawa M,	Fujimoto K.	Low-dose-rate	
brachytherapy	for	prostate	cancer:	A	15-year	experience	in	Japan.	Int 
J Urol.	2020;27(1):17–23.	doi:	10.1111/iju.14098
9. Fellin	G,	Mirri	MA,	Santoro	L,	et	al.	Low	dose	rate	brachytherapy	
(LDR-BT)	 as	 monotherapy	 for	 early	 stage	 prostate	 cancer	 in	
Italy:	 Practice	 and	 outcome	 analysis	 in	 a	 series	 of	 2237	 patients	
from 11 institutions. Br J Radiol. 2016;89(1065):20150981.  
doi: 10.1259/bjr.20150981
10. Okamoto	K,	Okuyama	K,	Kohno N,	Tsugawa T.	Clinical	outcomes	
of	low-dose-rate	brachytherapy	based	radiotherapy	for	intermediate	
risk prostate cancer. J Contemp Brachytherapy.	2020;12(1):6–11.	doi:	
10.5114/jcb.2020.92405
11. Cunha	 JA,	 Flynn	 R,	 Bélanger	 C,	 et	 al.	 Brachytherapy	
future directions. Semin Radiat Oncol.	 2020;30(1):94–106.	 
doi: 10.1016/j.semradonc.2019.09.001
12. Afshar-Oromieh	 A.	 PSMA-ligand	 imaging	 in	 the	 diagnosis	
of prostate cancer. In: Clinical Nuclear Medicine: Second 
Edition.	 Springer	 International	 Publishing;	 2020.	 Р.  755–763. 
doi:	10.1007/978-3-030-39457-8_25

https://doi.org/10.17816/DD340815
https://yandex.ru/patents/doc/RU2788859C2_20230125
https://yandex.ru/patents/doc/RU2788859C2_20230125


423
Digital DiagnosticsVol. 4 (3) 2023CASE REPORTS

DOI: https://doi.org/10.17816/DD340815

13. Zippel	C,	Ronski	SC,	Bohnet-Joschko	S,	et	al.	Current status of 
PSMA-radiotracers	for	prostate	cancer:	Data	analysis	of	prospective	
trials	 listed	 on	 clinicaltrials.gov.	 Pharmaceuticals. 2020;13(1):12. 
doi: 10.3390/ph13010012
14. Zyryanov	AV,	Oshchepkov	VN,	Sviridov PV,	et	al.	Recommendations	
for the treatment of prostate cancer with low-dose permanent 
interstitial	 radiation	 therapy	 (brachytherapy).	 Expert	meeting	 of	 the	
Association	 of	 Brachytherapists	 of	 Russia	 (OBR),	 October	 4,	 2014,	
Moscow. Experimental Clin Urol.	2015;(2):37–46.	(In	Russ).
15. Kasivisvanathan	V,	Rannikko	AS,	Borghi M,	et	al.	MRI-targeted	
or	 standard	 biopsy	 for	 prostate-cancer	 diagnosis.	 N Engl J Med. 
2018;378(19):1767–1777	doi:	10.1056/nejmoa1801993
16. Sazuka	T,	Imamoto	T,	Namekawa	T,	et	al.	Analysis	of	preoperative	
detection	 for	 apex	 prostate	 cancer	 by	 transrectal	 biopsy.	 Prostate 
Cancer. 2013;2013:705865. doi: 10.1155/2013/705865
17. Tewes	 S,	 Peters	 I,	 Tiemeyer	 A,	 et	 al.	 Evaluation	 of	
MRI/	Ultrasound	 fusion-guided	 prostate	 biopsy	 using	 transrectal	
and transperineal approaches. Biomed Res Int. 2017;2017:2176471. 
doi: 10.1155/2017/2176471
18. Qiu	 DX,	 Li	 J,	 Zhang	 JW,	 et	 al.	 Dual-tracer	 PET/CT-targeted,	
mpMRI-targeted,	 systematic	 biopsy,	 and	 combined	 biopsy	 for	 the	
diagnosis	 of	 prostate	 cancer:	 A	 pilot	 study.	 Eur J Nucl Med Mol 
Imaging.	2022;49(8):2821–2832.	doi:	10.1007/s00259-021-05636-1
19. Donato	 P,	 Morton	 A,	 Yaxley	 J,	 et	 al.	 68Ga-PSMA	 PET/CT	
better	 characterizes	 localised	 prostate	 cancer	 after	 MRI	 and	
transperineal	prostate	biopsy:	 Is	68Ga-PSMA	PET/CT	guided	biopsy	
the	 future?	 Eur J Nucl Med Mol Imaging.	 2020;47(8):1843–1851.	 
doi: 10.1007/s00259-019-04620-0
20. Zhang	LL,	Li	WC,	Xu	Z,	et	al.	68Ga-PSMA	PET/CT	targeted	biopsy	
for	 the	diagnosis	 of	 clinically	 significant	 prostate	 cancer	 compared	
with	transrectal	ultrasound	guided	biopsy:	A	prospective	randomized	
single-centre	 study.	Eur J Nucl Med Mol Imaging.	 2021;48(2):483–
492. doi: 10.1007/s00259-020-04863-2

21. Duan	 H,	 Ghanouni	 P,	 Daniel	 B,	 et	 al.	 A	 pilot	 study	 of	 68Ga-
PSMA11	 and	 68Ga-RM2	 PET/MRI	 for	 biopsy	 guidance	 in	 patients	
with suspected prostate cancer. J Nuclear Med.	2022;64(5):744–750. 
doi: 10.2967/jnumed.122.264448
22. Chin	J,	Rumble	RB,	Kollmeier	M,	et	al.	Brachytherapy	for	patients	
with	prostate	cancer:	American	Society	of	Clinical	Oncology /	Cancer	
Care	Ontario	 joint	guideline	update.	J Clin Oncol.	2017;35(15):1737–
1745. doi: 10.1200/JCO.2016.72.0466
23. Basu	 S,	 Alavi	 A.	 SPECT-CT	 and	 PET-CT	 in	 oncology:	
An overview. Curr Med Imaging Rev.	 2011;7(3):202–209. 
doi: 10.2174/157340511796411168
24. Soldatov	 A,	 von	 Klot	 CA,	 Walacides  D,	 et	 al.	 Patterns	 of	
progression	 after	 68Ga-PSMA-Ligand	 PET/CT-Guided	 radiation	
therapy	 for	 recurrent	prostate	cancer.	 Int J Radiat Oncol Biol Phys. 
2019;103(1):95–104.	doi:	10.1016/j.ijrobp.2018.08.066
25. Werner	 P,	 Neumann	 C,	 Eiber  M,	 et	 al.	 [99cmTc]Tc-
PSMA-I&S-SPECT/CT:	 experience	 in	 prostate	 cancer	
imaging	 in	 an	 outpatient	 center.	 EJNMMI Res. 2020;10(1):45. 
doi:	10.1186/s13550-020-00635-z
26. Berliner	C,	Steinhelfer	L,	Chantadisai M,	et	al.	Delayed	 imaging	
improves	 lesion	 detectability	 in	 [99mTc]Tc-PSMA-I&S	 SPECT/CT	
in recurrentprostate cancer. J Nucl Med.	 2023;64(7):1036–1042.	 
doi: 10.2967/jnumed.122.265252
27. Rumyantsev	 PO.	 The	 increasing	 role	 of	 functional	 imaging	
methods	for	navigation	of	remote	radiotherapy	and	brachytherapy	on	
the	example	of	prostate	cancer.	Digital Diagnostics.	2022;2(4):488–
497. (In Russ). doi: 10.17816/DD96197
28. Patent	 RUS	№	 RU	 2788859	 С2.	 Agibalov  DYu,	 Degtyarev  MV,	
Rumyantsev  PO,	 et	 al.	 Method	 of	 targeted	 brachytherapy	 of	
prostate	 cancer	 under	 the	 navigation	 of	 hybrid	 PSMA-receptor	
scintigraphy.	 Available	 from:	 https://yandex.ru/patents/doc/
RU2788859C2_20230125.	Accessed:	15.08.2023.

ОБ АВТОРАХ
* Румянцев Павел Олегович, д-р мед. наук; 
адрес: Россия, 191186, Санкт-Петербург, 
ул.	Малая	Конюшенная,	д.	8; 
ORCID: 0000-0002-7721-634X; 
eLibrary	SPIN:	7085-7976;  
e-mail:	pavelrum@gmail.com

Свиридов Павел Владимирович; 
ORCID: 0009-0008-3362-8255;  
eLibrary SPIN: 4702-3067; 
e-mail:	p_sviridov73@mail.ru

Дегтярев Михаил Владимирович; 
ORCID: 0000-0001-5652-2607;  
eLibrary SPIN: 7725-7831;  
e-mail:	germed@mail.ru

Серженко Сергей Сергеевич; 
ORCID: 0000-0003-2326-1396;  
eLibrary SPIN: 4713-8986;  
e-mail:	vv1ld@yandex.ru

AUTHORS’ INFO
* Pavel O. Rumiantsev, MD, Dr. Sci. (Med.); 
address:	8	Malaya	Konyushennaya	street,	191186	Saints	
Peterburg,	Russia; 
ORCID: 0000-0002-7721-634X; 
eLibrary	SPIN:	7085-7976;  
e-mail:	pavelrum@gmail.com

Pavel V. Sviridov; 
ORCID: 0009-0008-3362-8255;  
eLibrary	SPIN:	4702-3067; 
e-mail:	p_sviridov73@mail.ru

Mikhail V. Degtyarev;  
ORCID: 0000-0001-5652-2607;  
eLibrary	SPIN:	7725-7831 ;  
e-mail:	germed@mail.ru

Sergei S. Serzhenko; 
ORCID: 0000-0003-2326-1396;  
eLibrary	SPIN:	4713-8986;  
e-mail:	vv1ld@yandex.ru

*	Сorresponding	author	/	Автор,	ответственный	за переписку

https://doi.org/10.17816/DD340815
https://orcid.org/0000-0002-7721-634X
https://www.elibrary.ru/author_profile.asp?spin=7085-7976
https://orcid.org/0009-0008-3362-8255
https://www.elibrary.ru/author_profile.asp?spin=4702-3067
http://orcid.org/0000-0001-5652-2607
https://www.elibrary.ru/author_profile.asp?spin=7725-7831
https://orcid.org/0000-0003-2326-1396
https://www.elibrary.ru/author_profile.asp?spin=SPIN:4713-8986
https://orcid.org/0000-0002-7721-634X
https://www.elibrary.ru/author_profile.asp?spin=7085-7976
https://orcid.org/0009-0008-3362-8255
https://www.elibrary.ru/author_profile.asp?spin=4702-3067
http://orcid.org/0000-0001-5652-2607
https://www.elibrary.ru/author_profile.asp?spin=7725-7831
https://orcid.org/0000-0003-2326-1396
https://www.elibrary.ru/author_profile.asp?spin=4713-8986


424

DOI: https://doi.org/10.17816/DD340815

Digital DiagnosticsVol. 4 (3) 2023CASE REPORTS

Dmitry B. Sanin, Cand. Sci. (Biol.); 
ORCID: 0009-0004-2047-4921;  
eLibrary	SPIN:	8939-9101;  
e-mail:	dimitresko82@yandex.ru

Sergey V. Styrov;  
ORCID: 0000-0003-4315-8855; 
eLibrary	SPIN:	9019-8520;  
e-mail:	rizost@yandex.ru

Dmitry Yu. Agibalov;  
ORCID: 0000-0003-2995-7140; 
eLibrary	SPIN:	6938-5804;  
e-mail:	agibalovd@bk.ru

Sergey V. Korenev, MD, Dr. Sci. (Med.), Professor; 
ORCID: 0000-0003-2310-0576; 
eLibrary SPIN: 5257-4476; 
e-mail: korenevsv@mail.ru

Санин Дмитрий Борисович, канд. биол. наук;  
ORCID: 0009-0004-2047-4921;  
eLibrary	SPIN:	8939-9101;  
e-mail:	dimitresko82@yandex.ru

Стыров Сергей Викторович; 
ORCID: 0000-0003-4315-8855; 
eLibrary SPIN: 9019-8520;  
e-mail:	rizost@yandex.ru

Агибалов Дмитрий Юрьевич;  
ORCID: 0000-0003-2995-7140; 
eLibrary	SPIN:	6938-5804;  
e-mail:	agibalovd@bk.ru

Коренев Сергей Владимирович, д-р мед. наук, профессор; 
ORCID: 0000-0003-2310-0576; 
eLibrary SPIN: 5257-4476; 
e-mail: korenevsv@mail.ru

https://doi.org/10.17816/DD340815
https://orcid.org/0009-0004-2047-4921
https://www.elibrary.ru/author_profile.asp?spin=8939-9101
https://orcid.org/0000-0003-4315-8855
https://www.elibrary.ru/author_profile.asp?spin=9019-8520
https://orcid.org/0000-0003-2995-7140
https://www.elibrary.ru/author_profile.asp?spin=6938-5804
https://orcid.org/0000-0003-2310-0576
https://www.elibrary.ru/author_profile.asp?spin=5257-4476
https://orcid.org/0009-0004-2047-4921
https://www.elibrary.ru/author_profile.asp?spin=8939-9101
https://orcid.org/0000-0003-4315-8855
https://www.elibrary.ru/author_profile.asp?spin=9019-8520
https://orcid.org/0000-0003-2995-7140
https://www.elibrary.ru/author_profile.asp?spin=6938-5804
https://orcid.org/0000-0003-2310-0576
https://www.elibrary.ru/author_profile.asp?spin=5257-4476


427
Digital DiagnosticsТ. 4, № 3, 2023

Статья доступна по лицензии CC BY-NC-ND 4.0 International
© Эко-Вектор, 2023

DOI: https://doi.org/10.17816/DD321670

Опыт применения мобильного компьютерного 
томографа в резервном госпитале для лечения 
пациентов с новой коронавирусной инфекцией 
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АННОТАЦИЯ
Пандемия новой коронавирусной инфекции COVID-19 бросила вызов системам здравоохранения практически всех 
стран мира. От организаторов здравоохранения требовалось принятие оперативных и эффективных решений для обе-
спечения высокого качества оказания медицинской помощи в новых условиях. Потребность в формировании резерв-
ного коечного фонда при пандемии была обусловлена высокой нагрузкой на городские больницы в Москве, в связи 
с чем в непрофильных сооружениях (ледовые арены, торговые центры, выставочные павильоны) были организованы 
временные резервные госпитали для лечения пациентов с COVID-19. Это потребовало поиска решений для обеспече-
ния необходимого уровня диагностики и лечения, соответствующего профильному медицинскому учреждению. С учё-
том технических и временных ограничений, связанных с установкой стационарного компьютерного томографа, одним 
из решений была установка мобильного компьютерного томографа.
Целью работы было поделиться опытом использования мобильного компьютерного томографа в условиях временного 
резервного госпиталя для лечения пациентов с коронавирусной инфекцией COVID-19. В работе представлена инфор-
мация о характеристиках мобильного компьютерного томографа; отмечены его преимущества и недостатки; представ-
лен вариант планировки аппаратной, пультовой комнат и вариант размещения томографа; представлены результаты 
дозиметрических исследований; дана клиническая оценка применимости подобного типа диагностических устройств.

Ключевые слова: мобильный компьютерный томограф; пандемия коронавирусной инфекции; COVID-19; отделение 
лучевой диагностики.
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Using a mobile computer tomography scanner 
in a field hospital setting to manage patients 
with COVID-19
Nikita D. Kudryavtsev1, Alexey V. Petraikin1, Ekaterina S. Akhmad1, Fyodor A. Kiselev1, 
Vyacheslav V. Burashov1, Anna N. Mukhortova1, Ilya V. Soldatov1, Andrey S. Shkoda2
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ABSTRACT
The global outbreak of COVID-19 has posed unprecedented challenges to healthcare systems worldwide. Healthcare 
administrators had to make quick and effective decisions to ensure high quality of medical care standards in new conditions. 
The need to form a reserve bed fund during the pandemic was due to the high load on city hospitals in Moscow. Due to this fact, 
temporary reserved hospitals for COVID-19 patients were organized in non-core facilities, such as ice arenas, shopping malls, 
and exhibition pavilions. This urgency prompted a search for solutions that could provide the necessary level of diagnosis and 
treatment appropriate to specialized medical facility. Given the technical and time constraints associated with the installation of 
a fixed computer tomographic scanner, the deployment of mobile computer tomographic scanners emerged as a viable option.
The study aims to share insights gained from using a mobile computer tomographic scanner within a temporary backup 
hospital setting to treating patients with COVID-19 coronavirus infection. The paper discusses the features, advantages, and 
disadvantages of mobile computer tomography. It also presents hardware and control room layouts, along with the placement 
options for the computer tomography device. The research includes the results of dosimetry studies and provides a clinical 
assessment of the applicability of this type of diagnostic devices.
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在备用医院使用移动式电脑断层扫描仪治疗新型冠状
病毒感染（COVID-19）患者的经验
Nikita D. Kudryavtsev1, Alexey V. Petraikin1, Ekaterina S. Akhmad1, Fyodor A. Kiselev1, 
Vyacheslav V. Burashov1, Anna N. Mukhortova1, Ilya V. Soldatov1, Andrey S. Shkoda2

1 Moscow Center for Diagnostics and Telemedicine, Moscow, Russian Federation
2 City Clinical Hospital No. 67 named after L.A. Vorokhobov, Moscow, Russian Federation

简评

新型冠状病毒感染（COVID-19）的大流行给世界上几乎所有国家的卫生系统带来了挑战。医

疗保健组织者需要做出迅速有效的决定，以确保在新的条件下提供高质量的医疗保健服务。

在大流行期间，由于莫斯科的城市医院负担格外沉重，因此需要建立一个备用床基金，并在

非核心建筑物（冰上运动场、购物中心、展览馆）中建立临时备用医院，以治疗COVID-19患

者。这就需要寻找解决方案，以在专业医疗机构中提供必要水平的诊断和治疗。考虑到安装

固定式电脑断层扫描仪的技术和时间限制，安装移动式电脑断层扫描仪 是解决方案之一。

本文旨在分享在临时备用医院使用移动式电脑断层扫描仪治疗冠状病毒感染COVID-19病人的

经验。该文章介绍移动式电脑断层扫描仪的特性；指出其优缺点；介绍设备室、控制室的布

局变式和电脑断层扫描仪的摆放变式；介绍剂量测定研究的结果；对此类诊断设备的适用性

进行了临床评估。

关键词：移动式电脑断层扫描仪；冠状病毒大流行；COVID-19；放射诊断科。
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绪论
由于莫斯科的城市医院负担格外沉重，因此需

要在大流行期间建立一个备用床基金，在非核心
建筑物（冰上运动场、购物中心、展览馆）中建
立临时备用医院，以治疗COVID-19患者。这就需
要寻找解决方案，以在专业医疗机构中提供必要
水平的诊断和治疗[1]。其中一家备用医院设在
Krylatskoye冰场（莫斯科市卫生局国家预算卫
生机构以L.A.Vorokhobov命名的市立临床医院第
67号）；图1。 

建议采用放射诊断方法，特别是电子计算机断
层扫描（CT），以发现由COVID-19引起的病毒性
肺炎的征候，并与其他肺部疾病进行鉴别诊断；
还建议采用放射诊断方法来确定严重程度、变化
动态和评估进行治疗的有效性[2-4]。考虑到安
装固定式电脑断层扫描仪的技术和时间限制，安
装移动式电脑断层扫描仪Airo TruCT（Stryker，
美国）是解决方案之一。 

本文旨在评估在临时备用医院条件下使用移动
式电脑断层扫描仪治疗冠状病毒感染COVID-19患
者的效果。 

移动式电脑断层扫描仪：在临时
备用医院条件下治疗COVID-19患
者的有效性
移动式电脑断层扫描仪的一般特征

移动式电脑断层扫描仪Airo TruCT设计用于神
经外科手术室。不过，制造商并不排除将其用于
其他解剖区域的紧急病理诊断1。移动式电脑断层
扫描仪Airo TruCT体积小巧（图2）。这简化了
其安装和运输。CT系统由一个移动底座组成，底
座上安装有32排1mm宽探测器的扫描架，其孔径
为107cm。CT控制是通过线长5m的有线控制台进
行的（图3）。移动式CT对电源参数没有要求，
可连接到功率为1.5kW的电网。然而，电源系统
允许以120kV和250mA的参数进行扫描，这相当于
30kW的功率。

定位和剂量测定
根据现行规定和测试（测量）方法，对CT室进行

了技术认证。在工作场所和CT室附近的房间内进行
了设备技术测试（控制使用参数）和辐射监测。

图1。在莫斯科Kr y l a t s k o y e冰场部署的一所备用临时医院，用于治疗CO V I D - 1 9患者。图片来
源：Reuters（https://pictures.reuters.com/）。

1 Stryker.com[互联网]。Neurosurgery（https://www.stryker.com/us/en/spine/products/airo-truct/imaging/clinical/
neurosurgery.html）；Airo Truct Mobile Imaging System（https://www.stryker.com/us/en/spine/products/airo-
truct/imaging.html）。
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CT室位于Krylatskoye冰场一楼的急诊部（图4）。 
由于病人流量大，而且该设备的使用不符合标准（off 
label），因此需要采用多种技术解决方案：
1) 为确保X射线检测人员的辐射安全，CT控制台

被移至控制室；
2) 由于控制室没有观察窗，因此安装了一个视频

系统来监控病人的状况和检查的进展；
3) 由于缺乏内置的憋气声音指令，检查期间与患者

的交流是通过Baofeng便携式对讲机进行的。 
相邻房间的电离辐射防护计算是根据俄罗斯对

X射线室设计和运行的要求进行的，同时考虑到

Airo TruCT CT运行的特点。在扫描过程中，扫
描架移动。同时，装有病人的工作台是静止的。
房间的固定围护结构由Knauf（Iphofen，德国）
防X射线石膏板保护。

工作场所、相邻房间和邻近地区的剂量监测表明
了，测量点的剂量率值没有超过允许值（见图4）。 

运行参数的技术质量控制
根据现行指南2，对CT系统运行参数进行了标

准评估。对设备的一般机械特性、总滤波、半衰
减层、阳极电压纹波、阳极电压、曝光时间、辐

图2。为检查准备的移动式电脑断层扫描仪。 图3。移动式电脑断层扫描仪Airo TruCT的控制台。

图4。计算机断层扫描室、控制室和放射科医生办公室的组织项目示意图：Zone A——亭空间；Zone B——技
术区；Zone C——走廊（Zone A、B、C——工作人员无常逗留的区域）。
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2 “法典”股份公司法律和规范性技术文件电子资料库 [互联网]。GOST R IEC 61223-2-6-2001 X射线诊断部门（房间）
X射线设备运行参数的评估和控制。第2-6部分。参数恒定性测试。用于X射线计算机断层扫描的装置（https://docs.
cntd.ru/document/1200029048）； GOST R 51746-2001 X射线诊断部门（房间）X射线设备运行参数的评估和控制。
第1部分。一般要求（https://docs.cntd.ru/document/1200012982）；GOST R IEC 61223-3-5-2008 放射诊断部门运
行参数的评估和控制。第3-5部分。验收测试。计算机断层扫描 X 射线设备运行特性的评估（https://docs.cntd.ru/
document/1200071695）； GOST R IEC 60601-2-44-2013医用电子仪器。第2-44部分。关于X射线计算机断层扫描机基
本功能特性的特殊安全要求（https://docs.cntd.ru/document/1200105919）。
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射剂量线性度、辐射剂量重复性、CT断层图像质
量参数进行了评估。

根据已进行的测试结果，CT系统符合运行特性
和标准要求。 

临床应用
轻度至中度COVID-19病程的患者被转诊至临时

备用医院[2]。肺实质病变的体积符合CT-1和CT-2。
患者需要住院治疗和观察。所有患者都接受了胸部
CT检查。但近期（不超过4天）接受CT检查的患者
是例外。在进行CT检查时，随机抽取的500名患者
中，CT-1、CT-2、CT-3和CT-4的严重程度分布分别为
155人（31.0%）、202人（40.4%）、109人（21.8%）和34 
人（6.8%）。由于能源成本较高以及多相扫描时X射线
管可能过热，因此无法进行对比增强CT检查。某种程
度上的扫描持续时间也是该技术的一个限制因素。 

如有临床指征，则对大脑和头部、腹腔和腹膜
后器官、盆腔器官、脊柱和四肢进行CT检查（表1
给出扫描参数）。

事实证明了，宽大（107cm）的机架孔径是一
个绝对的优势。

胸部器官。大多数CT检查都是为了诊断或动态
观察COVID-19病毒性肺炎进行的。表1所示的扫
描参数允许获得足够高质量的图像，可被用于病
毒性肺炎、心源性肺水肿和细菌性肺炎之间的鉴
别诊断。图5给出COVID-19相关病毒性肺炎患者
的CT检查结果。

与静态CT扫描（3-5s）相比，更长时间（15-25s）
的扫描无法让呼吸衰竭患者在整个检查过程中憋
气。因此，CT图像上出现了运动伪影（图6，a）和阶
梯伪影（图6，b），即motion-、step-伪影。它们是
由胸部的呼吸运动引起的（图6）。

表1。不同解剖区域的标准化扫描协议书

解剖区域
参数

胸部器官 大脑 腹部器官

扫描方向 头尾位 头尾位 头尾位

扫描类型 螺旋式 螺旋式 螺旋式

电压，kV 120 120 120

电流，mA 38 155 69

切割厚度，mm 1.0 1.0 1.0

螺距因子 1.415 1.415 1.415

X射线管旋转时间，s 1.92 1.92 1.92

重建矩阵，px 512×512 512×512 512×512

扫描时间，s 12 8 16

辐射吸收剂量（DLP），mGy/cm 230.7 1186.8 564

扫描长度，cm 30 20 40
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图5。肺窗胸部器官的轴向电算断层扫描切片：a——发现多形性、以胸膜下为主的肺实质磨砂玻璃样结节，这
与病毒性肺炎（包括COVID-19）的CT图像相符，病变严重程度为CT-1；b——发现大量多形性、有合并倾向的肺
实质合并样结节，合并有磨砂玻璃样结节和弱网状结构改变，病变严重程度为CT-3。

a b
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大脑。我们对大脑和颅骨进行了CT检查，以诊
断急性脑循环衰竭、颅内血肿、脑肿瘤和颅骨外
伤（图7）。

据观察，脑部CT图像伴有不同性质的伪影：
风车伪影（windmill）（图8，a）与线性伪 
影（strike）和螺旋伪影（helical）[5]，在
颅底越来越多的伪影结合。在颅底，由光束硬 
化（beam hardening）和散射（scattering）效
应（图8，b）引起的伪像也开始发挥重要作用。
在这方面，很难从颅内幕下脑区进行评估。

腹腔器官。我们对腹腔器官进行了CT检查，以
在疑似肠梗阻的情况下诊断急性腹部病变，检测
游离液体或气体（图9）。

在腹腔器官的检查时还发现了密度差异显
著的介质界面的伪影：肠道和周围软组织中的
气体（gas-interface artifact）、螺旋伪 
影（helical）。

我们使用表1中描述的参数进行了扫描，可以
获得足够质量的图像，用于诊断腹腔和腹膜后器
官病变（脂肪性肝病、胆石症、肾上腺增生和意

外瘤、肾囊肿和尿石病、局灶性肝脏肿块和其他
病症）。

评估移动式电脑断层扫描仪的有效性
自临时备用医院启动（2020年8月11日）至2021

年1月31日，共进行了6264次CT检查，其中胸部器官
6126次（97.80%），大脑98次（1.56%），腹部器官31
次（0.49%），其他器官9次（0.14%）。胸部CT检查的
平均辐射量为3.22mSv，大脑的2.49mSv，腹部的为
8.46mSv。 

为了评估CT应用的有效性，我们计算了使用
率参数。使用率参数等于每天平均检查次数与莫
斯科标准值（三班制运行模式下每天41次检查）
之比。在三班制运行模式下，平均每天进行44次
检查（从临时医院工作初期的14次检查到住院
人数最多时的110次检查，甚至更多）。这一数 
值（每天44次）是建议工作量的106%。对移动式
电脑断层扫描仪Airo TruCT与固定电脑断层扫描
仪Aquilion Prime或Revolution EVO的使用情
况进行比较后发现了，两者的使用率相当。对于

图6。肺窗胸部器官的轴向和矢状电算断层扫描切片：a——运动伪影；b——扫描时因胸部呼吸运动而造成的阶
梯（motion-、step-伪影）。

a b
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图7。大脑轴向电算断层扫描图像：a——左侧脑室前角、脑室周围、皮层下3mm密度降低区域的重建图像（左侧
大脑中动脉周围亚急性脑循环障碍的CT图像）；b——蛛网膜下腔出血区域（1mm），血液渗入脑室系统（代偿
性脑积水）。

a b
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图8。头部轴向（a）和矢状（b）电脑断层扫描图像显示出后颅窝和颅底区域存在风车伪影（windmill）、线性
伪影（strike）、光束硬化（beam hardening）和散射（scattering）伪影。骨性结构和后颅窝附近的图像评
估比较困难。

图9。腹腔器官的轴向电算断层扫描图像：a——双肝叶多发低密度肿块的CT图像，肠道区域的螺旋和气体伪 
影（helical，gas interface artifacts）；b——绞窄性疝的CT图像。

a b

a b
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这些固定电脑断层扫描仪，两家医疗机构的平均
使用率为113%。如上所述，没有进行对比增强检
查。 

这一使用率显示了该设备应用的高有效性，也
证明了在临时医院使用移动电脑断层扫描仪的合
理性。不过，在移动电脑断层扫描仪的高强度运
行过程中，也出现了技术错误。这可能会导致设
备停机维修。为了延长移动电脑断层扫描仪的运
行时间，避免出现技术问题，制造商建议每小时
进行不超过6次检查。

讨论
COVID-19冠状病毒大流行为医院组织病人护理

提出了以下问题：增加病床容量、组织临时医院
以及这些解决方案的后勤工作[6]。

配备和使用移动式小型电脑断层扫描仪是确保
在临时医院进行CT检查的解决方案之一。本文总
结了使用移动式电脑断层扫描仪Airo TruCT的经

验。这种诊断设备具有毋庸置疑的优点，如对电
源参数要求不高、安装简单和设备移动性强。这
使得在短时间内设计出移动式电脑断层扫描仪的
房间并迅速投入使用成为可能。

移动式电脑断层扫描仪为病毒性肺炎的诊断提
供了质量合格的胸部CT图像（见图5，a）。加力
状态下的工作能力确保了拥有1300张病床的临时
医院的CT检查。最高工作能力为每天110次，平
均为44次。该解决方案不同于在拖车上部署的模
块式和移动式电脑断层扫描仪[7]。主要区别在
于使用的电脑断层扫描仪类型不同。 

与此同时，我们也注意到了一些局限性，因此
可以认为在目前的改造中安装移动式电脑断层扫
描仪是一个被迫的决定。例如，与固定电脑断层
扫描仪相比，移动式电脑断层扫描仪的扫描速度
较慢，因此会产生运动伪影。为了减少因呼吸运
动而造成的伪影，有人建议在头颅方向对胸部器
官进行CT扫描[8]。在我们使用Airo TruCT的案
例研究中，由于治疗室设计的特殊性（由于控制
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台导线长度不够，电脑断层扫描仪的移动受到限
制），这一点无法实现。为了解决这个问题，我
们在开始扫描后大约3-4s发出了延迟憋气指令。
虽然在肺尖部的CT图像上发现了运动伪影和阶梯
伪影，但基底段的成像效果较理想。这一点非常
重要，因为在COVID-19冠状病毒感染引起的病毒
性肺炎中，肺实质磨砂玻璃样增厚区或合并区特
别位于肺下叶的背侧区域[9]。移动式电脑断层
扫描仪Airo TruCT的非标准使用还包括使用手持
无线电台和视频通信。由于检测到大量伪影，因
此需要开发额外的扫描、重建和后处理算法，并
优化扫描参数[10]。 

虽然移动式电脑断层扫描仪机动灵活，易于
安装，但控制室的设计必须符合所有辐射安全要 
求（见图2）。

除了用于治疗COVID-19病人的临时备用医院
外，在无法安装固定电脑断层扫描仪或主要电脑
断层扫描仪无法使用的医疗中心，使用移动式电
脑断层扫描仪也很有效。移动式电脑断层扫描仪
可被用于偏远地区和部署临时流动医院以应对紧
急情况。 

移动式电脑断层扫描仪的使用还为科学研究
带来了新的机遇：例如，本出版物中描述的移动
式电脑断层扫描仪被用于一项关于新型冠状病毒
感染（COVID-19）对心血管系统影响的科学研 
究[11]。移动式电脑断层扫描仪Airo TruCT的使
用为COVID-19患者在临时医院环境中接受胸部、
大脑、腹部和腹膜后检查提供了必要的诊断有效
性。 

我们发现了一些不足之处，这有助于制定移动
式电脑断层扫描仪的需求清单，证明有必要开发
一种新型CT设备，即：电源参数要求不高；能够
快速设计临时医院的部署场所；可以在紧急情况
下以及在基础设施不完备的偏远地区使用。

结论
由于疫情发展迅速，必须在一家备用医院安

装一台移动式电脑断层扫描仪，以治疗新型冠状

病毒感染（COVID-19）的病人。移动式电脑断层
扫描仪Airo TruCT被用于在神经外科手术室环境
中运行。不过，虽然移动式电脑断层扫描仪的使
用“偏离了目标”，但仍能确保所进行检查的质
量令人满意。移动式电脑断层扫描仪的另一种替
代方案是放置在拖车或独立模块中的固定电脑断
层扫描仪，但这类设备也有其自身的缺点（如难
以运输和放置在医疗中心以外的地方；难以扫描
病情严重的病人）。而Airo TruCT移动性则强，
对空间和电源的要求简化，只需一人即可移动。
不过，该设备的高移动性会影响诊断图像的质
量。
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Система менеджмента качества: 
инструмент развития организации 
или дополнительная нагрузка? 
С.Ю. Заюнчковский, С.А. Коновалов, В.В. Зинченко, Д.Е. Шарова, 
Е.С. Ахмад, А.В. Владзимирский
Научно-практический клинический центр диагностики и телемедицинских технологий, Москва, Российская Федерация 

АННОТАЦИЯ
Система менеджмента качества представляет собой основную систему управления организацией, которая направлена 
на обеспечение главного свойства выпускаемой продукции — качества. Основу поддержки качества на производстве 
выполняет система менеджмента качества с главной целью — быть готовыми к удовлетворению меняющейся по-
требительской ценности, а также всегда учитывать удовлетворённость самих потребителей. Говоря о производстве 
медицинских изделий, систему менеджмента качества в данной отрасли можно определить как организационную 
структуру, её функции, процедуры, процессы и ресурсы, необходимые для руководства и управления относительно 
качества медицинской продукции.
В статье отражены принципы системы менеджмента качества и процессы управления. Основное внимание уделено 
особенностям системы менеджмента качества медицинских изделий, в том числе особенностям системы менеджмен-
та качества программного обеспечения, являющего медицинским изделием. Отмечены условия, при которых систе-
ма менеджмента качества становится инструментом для обеспечения устойчивого развития организации и не пред-
ставляется дополнительной нагрузкой, не имеющей необходимости. Представлены результаты опроса организаций, 
выпускающих медицинские программные изделия, связанные с опытом внедрения системы менеджмента качества, 
а также готовности к изменениям в организации. 

Ключевые слова: система менеджмента качества; медицинское изделие; программное обеспечение; искусственный 
интеллект.
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Quality management system:  
A tool for the development of the organization 
or an additional burden?
Sergey Yu. Zayunchkovsky, Sergey A. Konovalov, Viktoria V. Zinchenko, 
Daria E. Sharova, Ekaterina S. Akhmad, Anton V. Vladzymyrskyy
Moscow Center for Diagnostics and Telemedicine, Moscow, Russian Federation

ABSTRACT
A quality management system constitutes one of the organization’s management systems that provides for the selection of a 
set of processes in the organization’s activities designed to ensure the stable quality of products and services provided.
The growth of global industrial production has underscored the need for the creation of such production and management 
systems. These systems are designed to ensure that enterprises remains prepared to meet the constantly changing consumer 
value of manufactured products in accordance with consumer requirements, as well as the satisfaction of consumers themselves. 
As a result, attention began to focus on the production processes implemented within the organization when creating products. 
Regarding the production of medical devices, a quality management system can be defined as an organizational structure 
encompassing its functions, procedures, processes, and resources necessary for the coordinated direction and management 
of a manufacturing organization with respect to the quality of medical products.
The article reflects the principles of the quality management system and management processes. Noteworthy emphasis is 
placed on the features of quality management systems for medical devices, including the features of the quality management 
system for software that is a medical device. Furthermore, the conditions under which the quality management system 
becomes a tool for ensuring the sustainable development of the organization are noted.

Keywords: quality management system; medical device; software; artificial intelligence.
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质量管理体系：组织发展的工具还是额外负担？ 
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简评

质量管理体系是组织的管理体系之一，它规定了组织活动中的一系列流程，旨在确保产品和

服务的稳定质量。 

随着全球工业生产的增长，有必要建立特殊的生产和管理系统，以确保企业能够根据消费者

的要求随时满足制成品不断变化的客户价值，并使消费者本身感到满意。在这方面，人们开

始关注组织内部在创造产品时实施的生产流程。就医疗器械生产而言，质量管理体系可定义

为：与医疗产品质量有关的生产组织的协调领导和管理所需的组织结构、职能、程序、流程

和资源。

该文章介绍质量管理体系的原则和管理流程。主要关注医疗器械质量管理体系的特殊性，包

括作为医疗器械的软件质量管理体系的特殊性。本文指出质量管理体系成为确保组织可持续

发展工具的条件。

关键词：质量管理体系；医疗器械；软件；人工智能。
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绪论
质量管理体系原则的普遍性 

质量管理体系是组织的管理体系之一。质量管
理体系规定了组织活动中的一系列流程，旨在确
保产品和服务的稳定质量。质量管理体系旨在完
善这些流程的内容，并形成一种特殊的组织管理
方式。在这种管理（管理方式）中，管理人员、
工程技术人员、提供工作（其他）人员都参与到
提高所提供产品的质量过程中。在引入质量管理
体系的过程中，各类活动的技术透明度得以建
立。引入的规则允许对产品的整个生命周期进行
追踪，从组织决定制造产品的那一刻开始，一直
到最后阶段（即产品回收）。因此，这有助于建
立活动秩序，实现过程参与者的自我实现，改进
制造产品，提高整个组织的竞争力。 

根据国际标准ISO 90011，在一个组织中建立
质量管理体系的方案是通用的。重要的是要突出
所开展活动的特殊性，并将其巧妙地划分为关键
流程。

俄罗斯组织（企业）的主要流程
长期以来，俄罗斯的组织管理完全是“职能”

性质的。这种方法相当可行，旨在在组织活动的
具体领域（设计、生产、供应、销售、经济和基
础设施服务、售后服务）中，将履行个别职能的
责任分配给各自职能的管理者和执行者。当时，
这种管理由特定领域的负责人（服务、部门和更
高层次的内设机构的负责人）执行，这种管理的
目的是确保执行者的特定（高度专业化）职能活
动符合内部质量标准。质量标准是由组织本身的
标准制定的[1]。然而，随着全球工业生产的发
展，职能管理方法越来越多地显示出其失败和低
效。因此，有必要建立这样一种生产和管理体
系，一方面，能够确保消费者满意，为他们提供
最大的客户价值，另一方面，企业自身也有能力
根据消费者的要求，随时满足制成品不断变化的
客户价值。在这方面，人们开始关注组织内部在
创造产品时实施的生产流程。 

就医疗器械生产而言，质量管理体系可定义为
组织结构、职能、程序、流程和资源，这些都是
医疗器械生产组织在质量方面进行领导和管理的

协调活动所必需的。医疗器械质量管理体系应确
保投入流通的医疗器械符合适用于它们的一般安
全性和有效性要求、标签要求、技术和操作文件
要求。应当指出的是，实施和应用医疗器械质量
管理体系的义务并非无条件的。并非每个人都有
义务实施和维护医疗器械质量管理体系。但每个
人都有权实施和维护质量管理体系。 

医疗器械质量管理系统
目前，在产品生命周期的各个阶段中确保医

疗器械的质量和安全性已成为一种趋势。医疗器
械领域的监管机构正在从对产品设计和开发过程
的要求转向对医疗器械从生产到报废的整个生命
周期的要求。国际标准ISO 134852反映了这一方
法。 

在医疗器械的整个生命周期内对其进行有效管
理是一个关键过程，这能确保最终用户使用医疗
器械的安全性[2]。因此，根据欧洲议会和欧盟理
事会关于医疗器械的2017/745条例[3]，医疗器械
的CE认证基于对产品开发和生产程序的评估。医
疗器械CE认证的一个阶段是确认质量管理体系符
合ISO 13485的要求。

作为欧亚经济联盟医疗器械流通监管框架的一
部分，医疗器械制造商（潜在应用风险等级为1
的医疗器械和潜在应用风险等级为2a的非无菌医
疗器械制造商除外）在提交医疗器械注册文件之
前，必须根据潜在应用风险等级实施医疗器械质
量管理体系3,4。图1给出根据医疗器械潜在应用风
险实施医疗器械质量管理体系的要求图片。如果
医疗器械制造商已按照等同于国际标准ISO 13485
的标准要求实施了质量管理体系，那么质量管理
体系符合这些标准要求的证据（合格证书、医疗
器械质量管理体系审计报告）可确保其符合欧亚
经济委员会理事会于2017年11月10日第106号决
定批准的与医疗器械管理体系运行相关的流程和
程序方面的要求5。 

医疗器械质量管理系统的特殊性
医疗器械质量管理体系的特点基于对产品（医疗

器械）和这种产品特性的某些要求。与其他类型的
工业产品相比，这些特性必须是独一无二的，或者

1 ISO 9001:2015 Quality management systems ― Requirements。This standard was last reviewed and confirmed 
in 2021。Therefore this version remains current。访问方式：https://www.iso.org/standard/62085.html。

2 ISO 13485:2016 Medical devices。Quality management systems。Requirements for regulatory purposes。This 
standard was last reviewed and confirmed in 2020。Therefore this version remains current。访问方式：https://
www.iso.org/standard/59752.html。

3 俄罗斯联邦政府于2022年2月9日第136号决议《根据医疗器械应用的潜在风险批准医疗器械质量管理体系的实施、维护
和评估要求》。访问方式：https://base.garant.ru/403517950/。

4 欧亚经济委员会理事会于2017年11月10日第106号决定《根据医疗器械应用的潜在风险批准医疗器械质量管理体系
的实施、维护和评估要求》。访问方式：https://pharmvestnik.ru/documents/reshenie-soveta-evrazijskoj-
ekonomicheskoj-komissii-ot-10-11-2017-g-106.html。

5 欧亚经济委员会理事会于2017年11月10日第106号决定《根据医疗器械应用的潜在风险批准医疗器械质量管理体系
的实施、维护和评估要求》。访问方式：https://pharmvestnik.ru/documents/reshenie-soveta-evrazijskoj-
ekonomicheskoj-komissii-ot-10-11-2017-g-106.html。
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必须受到特别关注。这些要求是在规范医疗器械设
计、开发和流通领域的基本文件中制定的。这些要
求包括医疗器械的安全性、有效性和质量。医疗器
械质量管理体系应有助于确保这些要求。在最一般
的情况下，企业（组织）必须满足以下条件（根据ISO 
13485）：

 • 识别当前的风险及其发生的细微差别；
 • 定期进行风险监测/分析以及参数研究；
 • 对组织活动进行内部控制；
 • 确保进行必要的调整；
 • 改进医疗器械质量管理系统，同时考虑到其
各个组成部分；

 • 根据ISO 13485制定辅助文件，并满足其他
条件。

医疗器械质量管理体系的设计应有助于满足关
键条件，即确保效益高于可能的不良影响。医疗
器械必须安全。医疗器械质量管理体系的一个重
要特点是必须确保其有效性。如果不要求医疗器
械的有效性，那么这种产品的生产和存在就失去
意义。医疗器械的一般特征是质量。质量是医疗
器械的全部属性和特征。只要医疗器械符合制造
商文件的要求，它们就会影响医疗器械发挥预期
性能的能力。 

质量管理体系中与医疗器械的质量、功效和安
全性评估有关的流程应予以强调。这些过程主要
是在国家注册框架内进行的。国家注册是确保产
品在市场上流通的程序。该程序的最终文件是注
册证书。注册证书是确认医疗器械符合既定要求
及其在俄罗斯境内注册事实的文件。注册证书是
医疗器械在市场上流通的必要文件。因此，医疗
器械的国家注册程序也应反映在医疗器械生产组
织的整体质量管理体系中。这也是俄罗斯组织质
量管理体系的另一个重要特征。

总之，必须强调的是，医疗器械质量管理体
系的特殊性主要体现在对医疗器械生命周期和
流通过程的管理上，这是这些过程不可分割的
一部分。 

医疗器械软件质量管理系统的特点
如果软件是医疗器械，质量管理系统的其他功

能也可以得到强调。在这种情况下，这些特点在
于生产过程。与实物产品不同，软件生产不需要
装配、生产场地等。尽管如此，作为医疗器械的
软件生产同样需要在产品生命周期的各个阶段中
进行严格的质量和安全控制。 

与实体产品不同，软件可以不断更新。因此，
每次更新都需要进行质量管理，包括设计、性能
和风险分析。否则，可能会因产品故障而导致结
论报告不正确。这有可能对病人的健康造成危
害。为防止此类情况发生，作为医疗器械的软件
应在设计、开发、风险管理和制造过程中加以控
制。软件在纠正和预防措施期间也应按照质量管
理体系进行控制。

此外，还需要管理安全和隐私风险。许多软件
程序使用通信技术，所以网络攻击的风险很高。
网络攻击可能导致运行中断或病人信息泄露。韩
国食品与药品安全部（Korea Ministry of Food 
and Drug Safety，MFDS）发布了应用方法和一
套网络安全案例研究，以及关于确信网络安全风
险管理质量的指南[4]。

软件质量管理系统应包括对设计、开发、测
试、验证和确认、文档和培训的管理。质量管理
体系的存在可确保软件的安全性、可靠性和有效
性。医疗机构必须遵守质量管理体系的所有方
面，以确保软件的安全性和有效性。

使用人工智能技术的医疗器械软件质量管
理体系的特点。国家标准 

一般来说，使用人工智能技术的医疗器械软件
的质量管理体系应符合ISO 13485的要求。它还
应考虑到人工智能技术在医疗保健领域应用的特
点。 

《人工智能》标准化技术委员会的《医疗保健
中的人工智能》小组委员会（SC 01/TC 164）负
责协调医疗保健中人工智能技术开发、测试和运

图1。根据医疗器械使用的潜在风险，对医疗器械质量管理系统实施的要求。

第3级医疗器械制造商2b级医疗器械制造商1级和2a级医疗器械制造商

通过通知程序修订指导
文件

质量管理系统质量管理系统质量管理系统

包括设计和开发过程不包括设计和开发过程

有义务实施有义务实施实施权
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行要求的统一化和标准化工作。SC 01/TC 164是
在莫斯科市卫生局诊断和远程医疗中心的基础上
运作的[5]。一系列国家标准是在SC 01/TC 164
活动框架内制定的，其共同组名为“临床医学中
的人工智能系统”。 

国家标准GOST R 59921.8-20226是该系列标准
之一。该文件包括对GOST ISO 13485-2017所有
章节条款的解释建议，以及示例、说明和选项。
它们（建议和示例）可能有助于各组织制定和实
施符合这些要求的质量管理体系。

因此，人工智能技术制造商在制定和实施质
量管理体系时需要考虑上述特点。从ISO 9001到
GOST R 59921.8的质量管理体系行业要求的发
展，是通过说明和补充与医疗器械的特点有关的
要求，以及通过形成将ISO 13485应用于与人工
智能系统的订购、供应、开发、运行和维护有关
的过程的指导方针来实现的（图2）。 

人工智能软件技术的质量管理系统及其对
组织竞争力和潜力的影响

人工智能技术的质量管理体系对企业的竞争力
和潜力有着直接影响。正确执行任务、确保人工

智能技术的安全和效率、在应用过程中进行风险
管理，这些都会增强用户对产品的信心，并促进
企业在市场上的发展。 

在进行这项研究的过程中，我们对人工智能
系统制造商进行了一次小型调查。受访者被要求
回答一系列有关实施符合ISO 13485要求的质量
管理体系的问题。表1给出问题清单。10家人工
智能技术制造商参与了调查。受访企业的员工人
数从10到600人不等。60%的受访者对质量管理体
系的实施情况做出了肯定的回答。在对第一个问
题做出否定回答的受访企业（占全部受访企业的
40%）中，75%的企业计划制定并实施质量管理体
系。组织实施质量管理体系后在业务流程方面的
变化评价从3分到9分不等（10分制）。值得注意
的是，质量管理体系的实施可能会导致团队的抵
制。因此，在实施质量管理体系的阶段，有必要
确保每个团队成员都了解这项活动的重要性。团
队对实施质量管理体系的抵触程度评价为40%。所
有接受调查的公司都已确认质量管理体系符合ISO 
13485的要求。这些公司在制定和实施质量管理体
系时使用了咨询公司的服务，并有一名员工负责
质量管理体系。33%的受访企业在制定和实施质
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图2。行业对医疗器械人工智能技术质量管理系统要求的发展。 

表1。对人工智能技术制造商进行的关于质量管理系统的可用性、使用和实施情况的调查

№ 问题

1 员工人数

2 贵组织有质量管理体系吗？ 

3 如果没有，是否计划制定和实施质量管理体系？

4 您是否拥有符合ISO 13485:2016或GOST ISO 13485-2017要求的质量管理体系合格证书？

5 在哪个认证系统中获得证书？

6 给您的业务流程在实施质量管理体系后的变化程度打分（用10分制）

7 给团队对实施质量管理体系的抵触情绪打分（用10分制）

8 您在制定和实施质量管理体系时是否使用过咨询公司的服务？

9 您有负责质量管理系统的工作人员吗？

10
您是否使用过国家标准GOST R 59921.8-2022《临床医学中的人工智能系统。第8部分。GOST ISO 
13485-2017应用指南》的规定？

11
贵公司的质量管理体系是否考虑到俄罗斯政府于2022年2月9日第136号决议《根据医疗器械应用的潜在
风险批准医疗器械质量管理体系的实施、维护和评估要求》中规定的要求？

12
贵公司的质量管理体系是否考虑到欧亚经济委员会理事会于2017年11月10日第106号决 定《根据医疗
器械应用的潜在风险批准医疗器械质量管理体系的实施、维护和评估要求》中规定的要求？

6 GOST R 59921.8-2022。俄罗斯联邦国家标准《临床医学中的人工智能系统》。第8部分。GOST ISO 13485-2017应用指
南。访问方式：https://docs.cntd.ru/document/1200193729。

GOST R 59921.8
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量管理体系时采用了国家标准GOST R 59921.8-
2022。 

结论 
医疗器械质量管理体系的主要目标是在生命周

期过程中为企业带来效益，而不是增加负担。然
而，将医疗器械质量管理体系融入组织当前的活动
是一个复杂的过程，尤其是在医疗器械质量管理体
系并非强制性要求的情况下。在这种情况下，ISO 
13485认证的激励因素可能是在参与投标时提高公
司的地位、扩大向俄罗斯联邦以外地区供应产品的
机会、增强最终消费者的信心以及改进内部业务流
程。重要的是，医疗器械质量管理体系的整合不是
为了获得正式的合格证书进行的，而是根据组织的
内部需求进行的，从而使医疗器械质量管理体系成
为组织可持续发展的工具。
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Ошибка в статье «Сравнение измерения линейного 
размера и объёма лёгочных очагов по данным 
скрининга рака лёгких с помощью низкодозной 
компьютерной томографии»  
(doi: 10.17816/DD117481) 
М.М. Сучилова1, И.А. Блохин1, О.О. Алешина2, В.А. Гомболевский3, Р.В. Решетников1,  
В.Ю. Босин1, О.В. Омелянская1, А.В. Владзимирский1, 4

1 Научно-практический клинический центр диагностики и телемедицинских технологий, Москва, Российская Федерация;
2 Государственная клиническая больница № 13, Москва, Российская Федерация;
3 Институт искусственного интеллекта, Москва, Российская Федерация;
4  Первый Московский государственный медицинский университет имени И.М. Сеченова (Сеченовский Университет), Москва,  

Российская Федерация 

В статье «Сравнение измерения линейного размера и объёма лёгочных очагов по данным скрининга рака лёгких с по-
мощью низкодозной компьютерной томографии», опубликованной в Т. 4, № 1 журнала Digital Diagnostics за 2023 год 
(doi: 10.17816/DD117481 ), была допущена ошибка в указании источника финансирования проведенного исследования. 
По просьбе авторского коллектива ошибка в указании источника финансирования была устранена, исходная версия 
опубликованной статьи заменена издательством на исправленную, информация на сайте также была скорректирована. 
Верный текст раздела об источниках финансирования проведенного исследования: Данная статья подготовлена ав-
торским коллективом в рамках научно-исследовательской работы (№ ЕГИСУ: 123031400009-1) в соответствии с При-
казом Департамента здравоохранения города Москвы от 21.12.2022 г. № 1196.
Авторы и издатель приносят извинения читателям за допущенную ошибку и выражают уверенность в том, что эта 
ошибка не могла существенно повлиять на восприятие и интерпретацию результатов исследования, описываемого 
в тексте произведения. 

Ключевые слова: ошибка, erratum, corrigendum, компьютерная томография; скрининг рака лёгкого; лёгочные узлы.
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Erratum in “Volumetry versus linear diameter lung 
nodule measurement: an ultra-low-dose computed 
tomography lung cancer screening study”  
(doi: 10.17816/DD117481)
Maria M. Suchilova1, Ivan A. Blokhin1, Olga O. Aleshina2, Victor A. Gombolevskiy3,  
Roman V. Reshetnikov1, Viktor Yu. Bosin1, Olga V. Omelyanskaya1, Anton V. Vladzymyrskyy1, 4

1 Moscow Center for Diagnostics and Telemedicine, Moscow, Russian Federation;
2 City Clinical Hospital No 13, Moscow, Russian Federation;
3 Artificial Intelligence Research Institute, Moscow, Russian Federation;
4 The First Sechenov Moscow State Medical University (Sechenov University), Moscow, Russian Federation

In the article "Volumetry versus linear diameter lung nodule measurement: an ultra-low-dose computed tomography lung 
cancer screening study" published in Digital Diagnostics journal Volume 4 Issue 1 in 2023 (doi: 10.17816/DD117481) contained 
an error in the paragraph with data of funding sources for the study.
At the request of the authors’ team, the error was eliminated, the original version of the published article and the information 
on the journal’s site was replaced with the corrected one.
Correct text of the changed: This paper was prepared by a group of authors as part of the research work (USIS No. 123031400009-1) 
in accordance with the Order issued by the Moscow Health Care Department No. 1196 dated December 21, 2022.
The authors and the publisher apologize to readers for the published error and express their confidence that this mistake could 
not significantly affect the perception and interpretation of the results of the study described in the text of the article.

Keywords: erratum; tomography X-Ray compute; early detection of cancer; lung neoplasms.
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