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摘 要: 目的 探讨人工智能( AI) 辅助诊断软件在胸部低剂量 CT 肺结节筛查及定性诊断的临床研究与应用价值。

方法 回顾性分析病理确诊的 103 例肺结节患者的临床资料，将 103 例肺结节患者术前的胸部低剂量 CT 图像导入杏脉锐影

肺结节 AI 分析软件中，采用 AI 及放射医师阅片的方法筛查肺结节并进行良恶性诊断，将 AI 辅助诊断软件与放射医师对肺结

节的筛查情况进行比较，并以病理诊断为金标准，分析 AI 辅助诊断软件与放射医师诊断的准确性。结果 103 例患者胸部低

剂量 CT 共筛查出 258 个结节，AI 辅助软件与放射医师检出肺结节的敏感度分别为 96． 12%、89． 53% ，阳性预测值分别为

95． 00%、100． 00% ; AI 辅助诊断软件筛查检出肺结节的假阳性率为 5． 00% ，放射医师未检查出假阳性肺结节。AI 辅助诊断

软件与放射医师对肺结节的筛查能力比较，差异有统计学意义( P ＜ 0． 05 ) 。103 例肺结节患者病理检查共诊断出 108 个肺结

节，AI 辅助诊断软件及放射医师诊断肺结节的敏感度分别为 95． 35%、91． 86% ，特异度分别为 72． 73%、81． 82%。结论 AI

辅助诊断软件在肺结节筛查检出及恶性结节诊断方面具有较高的准确性，但肺结节良恶性鉴别准确率低于放射医师。因此，

AI 辅助诊断软件可作为一种辅助手段与放射医师诊断相结合来提高肺结节的总体诊疗效能。
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Abstract: Objective To explore the clinical research and application value of artificial intelli-
gence ( AI) aided diagnosis software in lung nodule screening and qualitative diagnosis of CT screen-
ing of chest low-dose CT． Methods The clinical data of 103 patients with pulmonary nodules diag-
nosed by pathology were analyzed retrospectively． The preoperative chest low-dose CT images of 103
patients with pulmonary nodules were imported into the AI analysis software of apricot pulse sharp
shadow pulmonary nodules． The methods of AI and radiologists'film reading were used to screen pul-
monary nodules and make benign and malignant diagnosis． The AI aided diagnosis software was com-
pared with the screening of pulmonary nodules by radiologists，and the pathological diagnosis was
taken as the gold standard，the accuracy of AI aided diagnosis software and radiologist diagnosis was
analyzed． Ｒesults A total of 258 nodules were detected by chest low-dose CT in 103 patients． The
sensitivity of pulmonary nodules detected by AI assistant software and radiologist were 96． 12% and
89． 53%，respectively，the positive predictive values were 95． 00% and 100． 00%，respectively，the
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false positive rate of pulmonary nodules detected by AI assisted diagnostic software was 5． 00%，and
radiologists did not detect false positive pulmonary nodules． There was significant difference between
AI aided diagnosis software and radiologists in screening ability of pulmonary nodules ( P ＜ 0． 05) ．
A total of 108 nodules were diagnosed by pathological examination in 103 patients with pulmonary
nodules，the sensitivity of AI aided diagnosis software and radiologists in diagnosing pulmonary nod-
ules were 95． 35% and 91． 86%，respectively，and the specificities were 72． 73% and 81． 82%，

respectively． Conclusion AI aided diagnosis software has high accuracy in the screening and de-
tection of pulmonary nodules and the diagnosis of malignant nodules，but the accuracy of differentia-
ting benign from malignant pulmonary nodules is lower than that of radiologists． Therefore，AI aided
diagnosis software as an auxiliary approach can be combined with diagnosis of radiologists to improve
the overall diagnosis and treatment efficiency of pulmonary nodules．

Key words: artificial intelligence-assisted diagnosis software; low-dose computed tomo-
graphy; pulmonary nodules; benign and malignant; screening; qualitative diagnosis

肺癌最初诊断时，约 55% 的患者已处于肺癌

晚期，因此提高肺癌生存率的关键是早期诊断及

治疗［1 － 3］。肺癌最初表现为肺结节，胸部低剂量

计算机断层扫描( LDCT) 被认为是肺癌筛查的主

要方 法［4 － 5］，虽 然 LDCT 可 以 在 早 期 发 现 肺

癌［6］，但仍会发生肺结节漏诊和误诊的情况［7］。
随着技术的进步，人工智能( AI) 辅助诊断系统被

用于医学的诸多领域［8］，可以对肺结节进行快速

筛查及标记病变部位，并能对结节进行良恶性分

类［9 － 12］。本研究以病理诊断为金标准，比较 AI
辅助诊断软件与放射医师对肺结节的检测和诊断

效能，探讨 AI 辅助诊断软件在 LDCT 肺结节筛查

及定性诊断中的临床应用价值，为临床诊疗提供

影像理论依据。

1 资料与方法

1． 1 一般资料

本研究收集 2019 年 7 月—2021 年 7 月祥云

县人民医院术前行胸部低剂量 CT 检查并经手术

及活检后病理确诊的 103 例( 108 个结节) 患者的

临床资 料，其 中 男 64 例，女 39 例，年 龄 40 ～
82 岁，平均( 62． 76 ± 10． 60) 岁。纳入标准: ① 年

龄≥40 岁的患者; ② 行 LDCT 检查的患者; ③
肺结节最大直径 ＜ 30 mm 的患者; ④ 经手术或穿

刺活检病理检查已证实的患者。排除标准: ①
弥漫性肺炎、间质纤维化、肺水肿者; ② 弥漫性

肺内转移结节、多发钙化灶者; ③ 存在严重运动

伪影图像的患者。
1． 2 CT 图像采集

所有患者均采用 64 排螺旋 CT( 德国西门子

SOMATOMD etintiaAS) 进行扫描，采用仰卧位头

先进，扫描范围由胸廓入口至肺底，深吸气后屏气

完成扫描。扫描采用螺旋扫描，管电压为120 kV，

管电流根据个人体型自动调整，螺距 0． 85，层厚

5 mm; 视野( FOV) 365 mm，图像矩阵 512 × 512。
采用标准算法重建 1． 25 mm 薄层轴位图像。
1． 3 阅片方法

① 放射医师阅片。首先，由 2 名低年资放射

医师( 工作年限 3 年以内) 对影像工作站上存档

的图像进行阅片，阅片结果由 2 名临床经验丰富

的高年资放射医师( 工作年限 3 年以上) 审核后

完成。② AI 辅助软件阅片。杏脉锐影肺结节 AI
辅助分析软件( 工程版本 s40 和算法 r4． 103 ) 由

上海杏脉信息科技有限公司提供，将 103 例肺结

节患者术前的胸部低剂量 CT 图像导入 AI 分析

软件中，由软件自动识别并标记肺结节。
1． 4 肺结节诊断标准

由临床经验丰富的 2 名放射高年资医师参照

AI 影像报告在薄层轴位进行观察，确定病灶位置

后，结合三维重建、最大密度投影等技术进一步对

肺结节做出判断，以 2 名放射高年资医师的统一

意见作为真性结节的金标准，同时记录每个结节的

最大直径、密度。根据最大直径将肺结节分为 ＜
5 mm、5 ～10 mm、＞ 10 ～ 20 mm、＞ 20 ～ 30 mm，根

据结节密度不同将其分为实性结节、磨玻璃结节、
部分实性结节。
1． 5 肺结节危险分级

利用 AI 辅助软件对肺结节进行危险分级，根

据 2019 年 更 新 的 肺 成 像 报 告 和 数 据 系 统

( Lung-ＲADS) 1． 1 版将肺结节分为 1、2、3、4 级，其中
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4 级进一步分为 4A、4B、4X。将 1、2 级肺结节定义为

低危结节; 3 级和 4A 级肺结节定义为中危结节; 4B
级和 4X 级肺结节定义为高危结节。
1． 6 肺结节病理检查方法

根据病情差异选择不同术式，包括经皮肺穿

刺活检术、胸腔镜下肺段切除术、胸腔镜下肺楔形

切除术、胸腔镜下肺叶切除术及肺癌根治术。
1． 7 统计学分析

采用 SPSS 22． 0 统计软件对数据进行分析。
符合正态分布的计量资料以均数 ± 标准差表示，

不符合正态分布的计量资料以中位数表示。计数

资料采用［n( %) ］进行统计描述。组间比较采用

卡方检验，P ＜ 0． 05 为差异有统计学意义。

2 结 果

2． 1 肺结节筛查及诊断情况

103 例患者中，2 名经验丰富的高年资放射

医师结合 AI 辅助诊断软件共筛查出 258 个真性

结节，其中 108 个结节经病理确诊。确诊的 108
个结节中，最大直径 ＜ 5 mm 3 个，5 ～ 10 mm 22
个，＞ 10 ～ 20 mm 38 个，＞ 20 ～ 30 mm 45 个; 实

性结节 57 个，磨玻璃结节 14 个，部分实性结节

37 个; 恶性结节 86 个( 腺癌 58 个，鳞癌 23 个，大

细胞癌 1 个，小细胞癌 3 个，原位癌 1 个) ，良性结

节 22 个( 错构瘤 5 个，结核球 2 个，静脉血管瘤

1 个，炎性假瘤 2 个，其他炎性病变 12 个) 。
2． 2 AI 与放射医师对肺结节筛查能力的比较

258 个真性结节中，AI 辅助诊断软件阅片共

筛查 出 248 个 肺 结 节，放 射 医 师 阅 片 筛 查 出

231 个肺结节，AI 与放射医师检出肺结节的敏感

度分别为 96． 12%、89． 53%。卡方检验结果显

示，AI 阅片的筛查能力优于放射医师阅片，差异

有统计学意义( P ＜ 0． 05) ，见表 1。258 个真性结

节中，直径≤4 mm 的磨玻璃结节 18 个，AI 阅片

共筛查出 17 个，放射医师阅片共筛查出 13 个，

AI 与放射医师检出直径≤4 mm 的磨玻璃肺结节

的敏感度分别为 94． 44%、72． 22%，阳性预测值

分别为 95． 00%、100． 00%。AI 辅助诊断软件筛

查的假阳性结节 13 个( 假阳性率为 5． 00% ) ，其

中 4 例为血管交叉、聚集处，3 例为胸膜增厚，

3 例为小叶中心结构，3 例有少许炎症，放射医师

无假阳性肺结节诊断结果，典型病例见图 1。

表 1 AI 与放射医师对真性肺结节筛查能力的比较［n( %) ］

阅片方式 阳性 阴性

AI 辅助诊断软件阅片 248( 96． 12) 10( 3． 88)

放射医师阅片 231( 89． 53)* 27( 10． 47)*

与 AI 阅片比较，* P ＜ 0． 05。

A: 左肺上叶舌段血管聚集处( 男，44 岁，AI 诊断为假阳性) ; B: 左肺上叶舌段胸膜增厚( 女，46 岁，AI 诊断为假阳性) ;

C: 右肺下叶磨玻璃结节( 女，51 岁，结节直径约 4 mm，放射医师漏诊，由 AI 检出) ;

D: 左肺斜裂侧壁胸膜近血管旁结节( 直径约 4 mm，放射医师漏诊，由 AI 检出) 。

图 1 典型病例 CT 图像

2． 3 AI 与放射医师对肺结节诊断效能比较

86 个恶性结节中，AI 辅助软件显示高危结

节 82 个，敏感度为 95． 35%，放射医师诊断的恶

性结节 79 个，敏感度为 91． 86% ; 22 例良性病变
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结节中，AI 辅助软件诊断显示 6 例为高危结节，特

异度为 72． 73%，6 例高危结节中，放射医师将

4 例诊断为疑似错构瘤，另外 2 例第一诊断为疑似

结核球，最后病理检查结果证实放射医师诊断正

确，但是放射医师在 22 例良性病变中将 4 例患者

首先考虑早期肺癌的可能，特异度为 81． 82%，见

表 2，典型病例 CT、苏木精-伊红( HE) 染色法病

理图见图 2。

表 2 AI 与放射医师对肺结节诊断效能比较 %

阅片方式 敏感度 特异度 阳性预测值 阴性预测值 χ2 P

AI 辅助诊断软件阅片 95． 35 72． 73 93． 18 80． 00 0． 100 0． 752
放射医师阅片 91． 86 81． 82 95． 18 72． 00 0． 364 0． 547

A、B: 右肺下叶良性结节( 女，48 岁，AI 辅助软件误诊为高危，病理学检查确诊为错构瘤，HE 染色病理图放大 40 倍) ;

C、D: 左肺上叶恶性结节( 女，68 岁，AI 辅助软件诊断准确，病理学检查确诊为腺癌，HE 染色病理图放大 40 倍) 。

图 2 典型病例 CT 图像、HE 染色病理图

3 讨 论

本研究结果显示，AI 辅助诊断软件检测肺结

节的敏感度高于放射医师，且 AI 辅助诊断软件检

测肺结节的假阳性率很低; AI 诊断恶性结节的敏

感度高于放射医师，但是特异度低于放射医师。
杏脉锐影肺结节人工智能分析软件对于肺结节的

位置、大小、密度显示较好，大多可以进行准确标

记。本研究发现，杏脉锐影肺结节 AI 分析软件对

于周边独立的结节，特别是直径≤4 mm 的磨玻璃

结节检出效能较好，与彭志强等［13］ 研究结果相

似，但部分血管交叉及聚集处、胸膜增厚、少许炎

症及小叶中心结构 AI 辅助诊断软件误诊为肺结

节，因此存在一定的假阳性，与李欣菱等［14］研究

结果相符，对于这种情况，还需要经验丰富的放射

医师对结果进行把关，从而提高真性肺结节的筛

查检出率。放射医师在肺结节检出中有漏诊情况

发生，原因主要是放射医师长期处于高强度、高负

荷、高紧张及疲劳的工作状态，导致微小结节的漏

诊率增高［15］。AI 辅助软件可以根据结节特征进

行准确快速地标记，在一定程度上可以明显减轻

放射医师的工作负担，从而提高肺结节的总体检

出率和降低放射医师对微小结节的漏诊率，与蔡

雅倩等［16 － 17］研究结果一致。
本研究结果显示，与放射医师诊断比较，AI 辅

助诊断软件对恶性结节的危险分级敏感度较高，

但在病理检查证实的 22 例良性病变中，AI 辅助

诊断软件误诊了 6 例为高危结节，而放射医师诊

断准确，证明 AI 辅助诊断软件对于良性结节的特

异性不如放射医师，也表明放射医师能够更加准

确地判定肺结节的良恶性，从而避免不必要的干

预( 如增加 CT 复查的次数，进行不必要的穿刺活

检等) 。与 AI 辅助诊断软件比较，放射医师可以

将部分良性结节诊断进一步诊断为错构瘤、结核

球，是因为放射医师除了可以对结节大小、密度、
位置以及结合患者的临床资料及实验室检查等进
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行详细的综合分析之外，影像学检查如 CT 增强检

查等为进一步诊断提供了条件，这也是目前 AI 辅

助诊断软件所不能完成的，因此 AI 辅助软件在诊

断肺结节中存在一定误差，目前还不能单独出具

影像诊断报告单，仍需放射医师进一步复审。
本研究存在一定局限性。首先，该研究为单

中心回顾性研究，分析的是临床诊疗中有病理检

查结果证实的患者，存在一定的选择偏倚，今后可

以在前瞻性病例中进一步验证; 其次，该研究纳

入的样本量不够充足，存在一定的误差，还需扩大

样本量对结果进行验证。
综上所述，AI 辅助软件在肺结节筛查检出及

良恶性结节诊断方面具有较高的准确性，但对肺

结节良恶性鉴别不及放射医师，因此 AI 辅助诊断

软件可作为一种辅助手段与放射医师相结合来提

高肺结节的总体诊疗效能。
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