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通 信 作 者 ：
【摘要】肺癌是我国发病率和死亡率最高的恶性肿瘤，早发现是提升肺癌患者生存率的关键。肺癌筛查及肺结节健康管理已成为健康体检与慢性病防控的重要环节。随着LDCT技术的普及，早期肺癌检出率显著提高。近年来，健康管理行业依托人工智能辅助诊断、影像组学、液体活检技术及多模态数据整合等手段，在肺癌早筛、风险评估和个性化干预方面取得突破性进展。本共识主要适用场景为健康管理学领域，共包括12条推荐意见，主要针对健康体检人群的肺癌风险分层评估、LDCT筛查适应证界定、肺结节分类管理、多学科协作、随访监测路径以及健康干预策略等场景，涵盖筛查、通知、随访及干预全流程，旨在为健康管理行业的肺癌筛查与肺结节管理提供科学、具体的指导，促进肺结节的规范管理。此外，共识整合了健康管理信息化平台的应用规范，推动筛查数据标准化和全程质控体系建设。
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[bookmark: OLE_LINK16][bookmark: OLE_LINK17]肺癌是全球范围内发病率和病死率最高的恶性肿瘤[1,2]。据统计，2022年我国肺癌新发和死亡病例数分别约为106万例（22.2%）和73.3万例（28.5%）[1]。肺癌的分期与预后密切相关，国际肺癌研究协会（International Association for the Study of Lung Cancer，IASLC）2024年公布的数据（2011—2019年）显示，Ⅰ期肺癌5年生存率约为88%，IIIA~IVB 期肺癌 5 年生存率约为0-50%[3,4]。然而，我国肺癌患者的5年生存率仅约为19.7%[5]，Ⅰ期肺癌的患者诊断比例不足20%[6]。因此，开展肺癌的筛查、评估、干预是提高肺癌患者5年生存率的关键。	Comment by 星星: 这个占比是否说得更清楚会比较好？
低剂量计算机断层扫描 （low-dose computed tomography，LDCT）显著降低肺癌的死亡率，已被证明是肺癌筛查的有效工具[7–9]。LDCT提高了肺结节的检测率，但其中至少95%的结节是良性的[10,11]，精准的肺结节策略管理成为早期肺癌筛查、评估、干预的重要组成部分[12]。
[bookmark: OLE_LINK20][bookmark: OLE_LINK24][bookmark: OLE_LINK26][bookmark: OLE_LINK29]为进一步规范和推进健康管理行业肺癌筛查及肺结节管理工作，提高筛查和管理水平，为各级医师提供专业的循证医学建议。肺癌筛查及肺结节健康管理中国专家共识制定委员会自 2024年6月组织了放射学、健康管理学、呼吸学、肿瘤学、流行病学和循证医学等领域的专家和《中华健康管理学杂志》编辑委员会组织专家归纳总结了近5年国内外肺癌及肺结节筛查技术和诊疗新进展，针对肺癌和肺结节的筛查技术、健康体检报告、随访及健康管理等关键内容进行了充分的证据分析和讨论，最终形成《健康管理行业的肺癌筛查及肺结节管理专家共识（2025 版）》，旨在为各级健康管理学科提供肺癌筛查、健康体检报告、肺结节的随访和健康管理等方面的循证医学证据和指导性建议。



第一部分   专家共识背景
[bookmark: OLE_LINK28][bookmark: OLE_LINK32][bookmark: OLE_LINK36]1.肺癌筛查技术现状：早期肺癌筛查体系的规范化建设是提升人群健康管理水平的关键任务。我国肺癌筛查具有与欧美国家不同的特点[13]【】，面临多重挑战。首先，高危筛查人群界定模糊，欧美指南以吸烟史为核心筛查标准[14]，而我国非吸烟人群肺癌发病率逐年上升[15]。其次，核心筛查技术LDCT扫描方案及影像报告规范化不足，设备硬件结构、扫描方法、重建算法及图像后处理技术存在差异，肺阳性结节界定标准不一、结节分类管理标准混乱、随访建议存在明显区别[16,17]，导致不同机构的影像结果难以互认[18]。本共识整合“年龄-风险双维度”筛查启动标准，制定LDCT涵盖扫描参数、重建算法及辐射质控的全流程技术规范，并明确肺阳性结节定义与影像特征。	Comment by 星星: 增加参考文献
《柳叶刀》子刊（The Lancet Regional Health-Western Pacific）发布了一项重磅研究[4]。来自首都医科大学附属北京胸科医院、武汉大学武汉人民医院的研究团队，基于2021年全球疾病负担（GBD）数据，系统分析了1990-2021年中国34个省/地区的呼吸道癌症的发病率、患病率、死亡率，并总结其地区差异、性别差异和年龄分布特征。

https://mp.weixin.qq.com/s/s16m5CrQPwbSGiWAsVYCyw

	Comment by 肖玲 武: 已经添加
[bookmark: OLE_LINK37][bookmark: OLE_LINK38]2.健康体检报告规范化：当前国内外指南虽对肺结节分类与随访提出了基础框架，但在健康管理实践层面仍存在显著不足：其一，现有体检报告多以单一影像学结论为主[19]，缺乏整合风险评估、生物标志物及健康干预建议的“一体化”主检报告体系。其二，肺结节阳性通知方案尚未形成标准化流程，导致患者随访依从性低，失访率高，进而降低了肺癌的规范诊治率[20]。由于肺结节患者缺乏相关专业知识，不能正确理解肺结节检查结果，会加重其焦虑情绪。此外，部分患者可能无视阳性结果，致使错过最佳治疗时机[21]。其三，针对“难定性肺结节”的多学科团队（multidisciplinary team，MDT）工作模式多聚焦于临床诊疗，而健康管理学科的主导作用未被充分挖掘[22]。基于此，本共识提出“风险评估分级+健康管理建议”的规范化报告框架，并构建以健康管理机构为主导的MDT模式，填补现有指南在肺结节的管理衔接与实践落地中的空白。
[bookmark: OLE_LINK40]3.肺结节随访及健康管理：肺结节检出后的健康管理仍面临个体化随访方案缺失、数据孤岛化及质控体系不完善等挑战[19]。当前研究多聚焦于筛查技术本身，对全流程信息化整合、人工智能（Artificial Intelligence ，AI）辅助决策的临床应用、多维度质控标准及“筛-诊-治-康”一体化健康促进策略缺乏系统性共识[23]。基于此，本共识提出以AI辅助诊断系统优化肺结节风险分层及主检意见生成，突破传统指南中技术整合路径模糊的局限[24]。从人才梯队、硬件配置、质控指标三维度建立标准化管理体系，弥补现有质控框架操作性不足的缺陷。构建覆盖全病程的信息化管理平台，通过多源数据互联互通实现动态监测与多学科协作，解决跨机构数据共享难题。并以健康体检为起点，整合可控危险因素干预与全周期健康促进方案，形成从筛查到康复的闭环管理路径[25]，旨在为提升肺癌早筛效能和管理质量提供可实践范式。
第二部分 专家共识编写方法
[bookmark: OLE_LINK27][bookmark: OLE_LINK23]本专家共识的报告和撰写参考卫生保健实践指南的报告条目（Reporting Items for Practice Guidelines in Healthcare，RIGHT）[26]。本共识结合GRADE（The Grade of Recommendations，Assessment，Development and Evaluation）系统推荐分级的评估、制定与评价方法[27,28]和已发表的专家共识、指南以及高质量的实证研究综合考量后进行推荐，对于缺乏循证医学证据的情况，共识的推荐意见基于专家的临床经验和专业知识，由专家委员会经过充分讨论及审查后确定（表1）。

表1  本共识证据质量和推荐类型[27,29]
	推荐类型
	证据质量

	1A
	对观察值非常有把握，证据水平 A；专家组一致同意

	1B
	对观察值有中等把握，证据水平 B；专家组一致同意

	1C
	对观察值把握有限，证据水平 C；专家组一致同意

	2A
	[bookmark: OLE_LINK33]对观察值非常有把握，证据水平 A；专家组基本一致同意

	2B
	对观察值有中等把握，证据水平 B；专家组基本一致同意


注：证据质量分级：证据水平A：高等水平证据，来源于结果一致的多项随机临床试验或荟萃分析；证据水平B：中等水平证据，来源于单项随机临床试验或多项非随机对照研究；证据水平C：低等水平证据，仅为专家共识意见和（或）回顾性研究。推荐强度分级：推荐强度1（强）：明确显示干预措施利大于弊或弊大于利；推荐强度2（弱）：利弊不确定或无论质量高低的证据均显示利弊相当。本共识中关于专家组同意的定义：若同意票数达100%，为专家组一致同意；若同意票数≥2/3，为专家组基本一致同意。
1、本专家共识总体技术路线：本专家共识制定的整体技术路线见图1。
2、专家共识使用者与目标人群：本专家共识供中国放射科医师和技师、呼吸科、胸外科、健康管理科临床医师，以及与肺癌、肺结节等疾病相关的专业人员使用。本专家共识推荐意见的应用目标人群为中国需要进行肺癌及肺结节检查的体检者及肺癌高危人群。
3、专家共识工作组：本专家共识委员会成立了多学科专家工作组，包括放射学、健康管理学、呼吸学、肿瘤学、流行病学和循证医学等。工作组具体分为3个：指导专家组、执笔专家组和外审专家组。
4、利益冲突说明：本专家共识工作组成员均填写了利益冲突声明表，不存在与本专家共识撰写内容直接相关的利益冲突。
[bookmark: OLE_LINK21]5、临床问题遴选和确定：通过系统检索肺结节、肺癌领域已经发表的指南、共识和系统评价，收集了14个临床问题，由包括放射学、健康管理学、呼吸学、肿瘤学相关领域专家xx人共同组成的专家团队对14个问题进行讨论，并对其重要性按1~7分进行评分，最后确定本专家共识需要解决的12个临床问题（分别对应本共识12条推荐意见）。
6、证据检索：（1）检索数据来源：针对最终纳入的临床问题，检索PubMed、Embase、Cochrane Library、中国生物医学文献数据库、万方和中国知网等数据库，纳入荟萃分析、系统评价以及随机对照试验、队列研究、病例对照研究等，检索时间为建库至2025年5月30日（定稿时间）；（2）检索策略：根据前期筛选的临床问题确定相应的检索策略。
7、证据评价：使用GRADE方法对证据体进行评价和推荐意见进行分级。
8、推荐意见形成：专家组基于国内外循证医学证据与证据评价，经过2轮面对面专家组会，对推荐意见达成专家共识，最终形成12条推荐意见。
9、专家共识更新：预计在3年左右时间对其进行更新。
10、传播和实施：本专家共识发布后，将主要通过以下方式对专家共识进行传播与推广：（1）在相关学术期刊发表；（2）在国内不同区域、不同学科组织专家共识推广专场，确保临床专业人员充分了解并正确应用本专家共识；（3）通过网络和其他媒体进行推广。




成立专家共识指导委员会

招募并建立相关工作

专家共识注册与撰写计划

临床问题的确定

指导专家组

执笔专家组

外审专家组

指南及专家共识检索和系统评价，临床医生补充完善问题后，由专家组投票最终确定12个

证据的检索

检索PubMed、Embase、Cochrane Library、CBM、万方和CNKI等数据库，纳入荟萃分析、系统评价及随机对照试验、队列研究、病例对照研究等，纳入文献需是近5年内发表的SCI或中文核心期刊文献


证据质量的GRADE分级

经过2轮面对面专家组会，对推荐意见达成共识

推荐意见的共识

分为高、中、低3个等级

专家共识的外审


将专家共识送交外审专家组进行审核

专家共识的批准与发布


通过专业期刊、网站、学术会议进行传播

专家共识的推广


共识的实施、监督与评估


专家共识的更新


预计在3年左右时间对其进行更新












[bookmark: _Hlk170729018]图1  本专家共识制定的整体技术路线图

第三部分 肺癌筛查
【推荐意见1】 筛查人群推荐两种模式：1.对50至74岁且具有任意一项高危因素的人群开展肺癌筛查【1A】；2.对40岁以上具有主动健康意识的人群进行机会性肺癌筛查【1A】。（执笔老师：鲁璟，153 5810 5262）
[bookmark: OLE_LINK12]【推荐意见说明】
1.高危人群肺癌筛查：著名肺癌筛查原始研究包括美国肺癌筛查试验（National Lung Screening Trial, NLST）、欧洲荷兰-比利时随机对照肺癌筛查试验（Dutch-Belgian Randomized Lung Cancer Screening Trial, NELSON）、国际肺癌早期行动计划(International Early Lung Cancer Action Program, I-ELCAP)等[8,30,31]。美国预防服务工作组、美国国立综合癌症网络（National Comprehensive Cancer Network, NCCN）、英国胸科协会、国家癌症中心等国内外权威机构相继发布肺癌筛查指南[14,32–34]。这些原始研究和指南主要参照年龄加危险因素来界定高危人群，对筛查起止年龄以及危险因素的建议并不一致，筛查起止年龄，分别为45岁～55岁和70岁～80岁。国家卫生健康委办公厅印发《肺癌筛查与早诊早治方案（2024年版）》推荐的高危人群与《中国肺癌筛査与早诊早治指南（2021,北京）》基本一致[35]，对50至74岁且具有任意一项高危因素的人群开展肺癌筛查，并明确指出肺癌高危因素包括：主动吸烟、被动吸烟、慢性阻塞性肺疾病（chronic obstructive pulmonary disease，COPD）史、职业或烟尘暴露、一级亲属肺癌家族史。本共识整合国内外肺癌筛查原始研究和指南，建议对50至74岁且具有任意一项高危因素的人群进行基于LDCT的肺癌筛查。
[image: ]图2 肺癌高危人群筛查流程图

[bookmark: OLE_LINK13]2.机会性筛查：机会性筛查是指患者由于其他原因到医院进行的非计划性健康检查或疾病筛查[36]。全国肿瘤登记数据显示我国肺癌发病年龄较欧美国家提前约5年[37]，45岁之后肺癌发病率显著增加，亚裔人群中非吸烟女性的肺癌发生率显著高于欧美人群。JAMA Network Open发表一项基于中国肺癌人群的回顾性队列研究证实采用LDCT进行机会性筛查，肺癌特异性死亡率显著降低49%（HR=0.51；95% CI：0.42~0.62），全因死亡率显著降低46%（HR=0.54；95% CI：0.45~0.64）。表明LDCT机会性筛查可作为肺癌高危人群筛查的重要补充方式[38]。另一项研究显示男性45岁、女性40岁做第一次CT初筛，可纳入约95%的肺癌患者，发现肺结节做分类管理，高危结节进入临床流程，低危结节或筛查阴性的患者到55岁做第二次CT筛查，之后维持年度筛查至74岁，可能为卫生经济学较高的方案[39]。开展机会性筛查或能为高危人群未能覆盖的人群提供帮助，有助于改善患者预后、降低肺癌死亡率。本共识建议对40岁以上具有主动健康意识的人群进行机会性筛查，作为对高危人群肺癌筛查的一种补充。

[bookmark: OLE_LINK5]【推荐意见2】 筛查方法：使用LDCT作为肺癌筛查的主要方法【1A】。
（执笔老师：意见说明1-3：武肖玲，19937671020；
意见说明4：鲁璟，153 5810 5262）
【推荐意见说明】 
1.胸部LDCT：使用LDCT作为肺癌筛查的主要方法已是国内外共识[12,40–44]。多项原始研究已证实LDCT筛查肺癌具有很高的敏感性及较高的特异性[45]，可显著降低肺癌死亡率[7,8]，即使在医疗资源有限地区，单次LDCT对于早期肺癌的筛查也具有重要价值[39]。在高危人群中进行大规模肺癌筛查是有效的
，早期肺癌检出率近80%[46]。【】LDCT是目前唯一通过循证医学验证有效的肺癌早筛方法。	Comment by 星星: 增加参考文献
《柳叶刀-肿瘤学》（The Lancet Oncology）发表了SUMMIT试验基线第一轮筛查的结果，结果显示，在英国接受低剂量CT筛查的肺癌高危人群中，筛查12个月内通过各种途径发现的原发性肺癌检出率为2.1%（269例），其中筛查检出率为2.0%（261例）；261例经筛查发现的肺癌患者中，79.3%的受试者属于早期（I期或II期）疾病。该研究表明，在高危人群中进行大规模肺癌筛查是有效的。

https://mp.weixin.qq.com/s/pWQ7DHbqZOb7A2Zo3Raj9A

	Comment by 肖玲 武: 已添加
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK4]2.其他影像学检查：单纯胸部Ｘ线筛查肺结节的检出率低，I期肺癌漏诊率高，不能降低肺癌死亡率[41,42]，AI辅助的胸部Ｘ线筛查能否有效检出早期肺癌患者，减少过度诊断还在研究中[47]。胸部MRI对于 6~7 mm 的肺结节的筛查敏感性和特异性分别为95.2% 和99.6%，对8~14 mm肺结节的敏感性和特异性可达100%和99.6%，提示随着MRI扫描技术更新，胸部MRI可用作肺癌筛查的检查手段[48]。尤其对于孕妇、育龄期人群、发育期儿童以及需要进行长期随访的患者，无辐射的胸部MRI可作为肺癌筛查的理想替代方法。18F‑氟脱葡萄糖（18F -fluorodeoxyglucose，FDG）PET/CT分子成像技术不建议作为常规肺癌初筛手段，仅在LDCT结果异常及有特殊要求的患者中应用[49–52]。
3.人工智能（Artificial intelligence，AI）：人工智能算法对肺结节的检测显示出较高的灵敏度(83-97%)和准确性(82-98%)[53–55]，AI辅助下人机结合LDCT筛查模式有望成为今后肺癌筛查高效准确的筛查模式。
4.肺癌发病相关的生物标志物：尚无公认生物标志物用于肺癌筛查，在行LDCT筛查同时行传统肿瘤标记物[56,57]或肺癌相关自身抗体[58,59]检查，可为肺结节诊断和鉴别诊断提供参考依据。以检测血液中游离的循环肿瘤 DNA（ctDNA）、循环肿瘤细胞（CTC）、外泌体（Exosome）和血浆循环游离DNA（cfDNA）为主的液体活检技术为开发早期肺癌诊断的相关生物标志物，优化肺结节风险预测提供了更多可能性[60–64]。

表2  肺结节筛查技术对比
	[bookmark: OLE_LINK35]筛查技术
	核心优势
	局限性/注意事项
	适用场景
	循证等级

	​LDCT
	• 高敏感性/特异性
• 唯一循证有效降低肺癌死亡率
• 医疗资源有限地区仍适用
	• 存在辐射（但剂量低）
• 需结合结节管理避免过度诊疗
	所有推荐人群（高危筛查和机会性筛查）的首选方法
	1A

	​胸部X线
	成本低、操作简便
	• 漏诊率高（尤其I期肺癌）
• 不降低死亡率
• AI辅助效果待验证
	不推荐作为肺癌筛查手段
	不推荐

	​胸部MRI
	• 无辐射
• 对≥6mm结节敏感性＞95%
	• 设备普及度低
• 成本较高
	特殊人群：孕妇、儿童、需长期随访者
	研究支持

	​PET/CT
	• 高特异性（代谢评估）
	• 辐射剂量高
• 不适用于早期筛查
	仅用于LDCT异常或高危结节鉴别诊断
	不推荐
初筛

	AI辅助LDCT
	• 提升结节检出率（灵敏度83-97%）
• 优化筛查效率
	• 依赖算法成熟度
• 需人机结合复核
	未来主流筛查模式（需结合人工审核）
	新兴技术


	生物标志物
	• 液体活检潜力（ctDNA、CTC等）
• 辅助肺结节鉴别诊断
	• 尚无公认标志物
• 目前仅作参考，需联合影像学
	辅助诊断（联合LDCT）
	研究阶段




[bookmark: OLE_LINK30]【推荐意见3】 LDCT扫描方案规范化：建议LDCT扫描在16排或以上多排螺旋CT进行，推荐重建层厚不大于1.25mm【1B】。
（执笔老师：武肖玲，199 3767 1020）
【推荐意见说明】
LDCT扫描方案规范化对LDCT检查技术达成全流程技术规范共识,有助于不同医疗机构之间同质化扫描,提升影像结果互认，主要参考《肺癌筛查低剂量CT检查技术规范——专家共识》肺癌筛查低剂量CT检查技术规范——专家共[18]识【】，同时参考国内外相关权威文献，关键参数描述如下：	Comment by 星星: 按标准化格式增加参考文献

肺癌筛查低剂量CT检查技术规范——专家共识
重庆医科大学学报2024年第49卷第10期
https://www.doc88.com/p-38571888603840.html?r=1
[bookmark: OLE_LINK18]1.设备选择：扫描设备应当是处于产品年度“状态检测”的有效期内、质控要求合格[49]。推荐在16排或以上多排螺旋CT进行[39]。
[bookmark: OLE_LINK39]2.扫描参数：采用螺旋扫描模式，螺距设定≤1，机架旋转时间≤0.8s，选用设备的最短扫描时间。推荐扫描厚度为0.50~1.25mm的薄层扫描。扫描矩阵设定不低于512 x 512。将受检者身体质量指数(body mass index,，BMI)按照<18.5kg/m2,，18.5~24.9 kg/m2,>，>25 kg/m2分为了小BMI、中BMI和大BMI人群,，推荐其管电压分别为<100kV、100~120 kV、120 kV,管电流量分别为20 mAs、30 mAs、30 mAs。扫描时需开启“dose report（剂量报告）”功能，并上传剂量报告以供后期质控部门监督[65]。 
3.扫描体位及范围：受检者仰卧双手上举，采取吸气末单次屏气扫描。根据椎体棘突标志制定扫描范围,即当受检者BMI>21 kg/m2时,扫描范围可从T1棘突上缘至T12棘突下缘,BMI21kg/m2时,扫描范围可控制为T1棘突上缘至L1棘突下缘。扫描范围应为肺尖至后肋膈角尖端水平，图像重建视野应当覆盖整个胸部横截面（包括全肺和两侧胸壁，女性受检者还需包括全乳腺）[66]。
4.图像重建：建议采用肺算法和标准算法，或仅用标准算法重建。重建层厚在0.625~1.25mm。重建层厚≤1mm时建议无间隔重建；若重建层厚在1.00~1.25mm之间，则建议重建间隔选择准直层厚的50%~80%[35]。
[bookmark: OLE_LINK14]5.图像存档及后处理：《胸部CT肺结节数据标注与质量控制专家共识（2018）》要求，数据集应当使用标准DICOM格式的原始数据，建议使用DICOM格式在工作站或通信系统(Picture Archiving and Communication Systems，PACS)进行图像存档[67]。图像后处理除横断面、矢状面、冠状面的多平面重组（multiplanar reformation，MPR）技术外，建议最大密度投影（maximal intensity projection，MIP）和曲面图像重组（curved planar reformation，CPR）等多种图像后处理技术对目标结节进行靶重建，以明确肺结节的形态学特征。阅片时建议使用肺窗（窗位:-700~-600HU，窗宽:1500~1600HU）和纵膈窗（窗位:30~70HU，窗宽:350~400HU）评估，其他窗宽、窗位可以根据需要用于辅助读片，如骨窗等[68]。
6.图像记录：按统一标准进行图像记录。
[bookmark: OLE_LINK41]7.防护：LDCT通过优化管电压、管电流和螺距等，在不影响精确度的情况下，极大程度降低对受检者的辐射量，一次LDCT扫描的平均辐射剂量为0.3 ~ 1.5 mSv[69]，肺癌筛査胸部LDCT的有效辐射剂量应<1 mSv[18]【】，而人体每年接受的辐射剂量小于100mSv被认为是安全的，控制扫描次数，检查时做好防护，避免非检查部位放射暴露，可以减少接触辐射剂量。孕妇或发育期的儿童，应尽量避免进行LDCT检查。
8.在《胸部CT扫描规范化专家共识》中，明确了增强扫描的操作标准。对比剂浓度要求300～350 mgI/mL，用量一般60.0～90.0 mL，对比剂剂量根据患者的体重（kg）乘以1.2～2 mL/kg 计算，注射流率3.0 mL/s，扫描范围和扫描参数同常规平扫[70]。

【推荐意见4】 筛查CT报告规范化：定义肺阳性结节标准，推荐对肺阳性结节恶性风险进行分级报告及管理，重视与既往CT，尤其是基线CT对比【1B】。
（执笔老师：欧阳碧函，135 4869 6046）
[bookmark: OLE_LINK7]【推荐意见说明】
[bookmark: OLE_LINK3]1.肺阳性结节标准：关于肺阳性结节检出标准国内外指南或共识存在差异。肺阳性结节的检出标准以结节≥5~6㎜最常见，除此以外，《中国肺癌低剂量CT筛查指南2023年版》将基线筛查中实性结节或部分实性结节直径≥5mm，非实性结节直径≥8㎜定义为阳性[66]；而NELSON试验则依据体积倍增时间对结节进行管理[8]。I-ELCAP研究表明，将平均直径从5mm更改为6mm可以在不改变发现肺癌数量的情况下将假阳性数量减少36%[71]。综合国内外多种指南或共识，考虑健康体检/管理行业实践可操作性并降低过度诊断率，本共识推荐：基线筛查：首次发现结节肺窗长径测量＞5mm，或发现气管或/及支气管可疑病变，定义为肺阳性结节；年度筛查：发现新的非钙化性结节或气道病变，或发现原有的结节增大，或实性成分增加或结节密度增高，定义为肺阳性结节。
[bookmark: OLE_LINK31][bookmark: OLE_LINK2]2.肺阳性结节恶性风险分级报告及管理：国内外肺结节影像报告与数据分类系统包括Lung-RADS v2022）[51]及LU-RADS（2014）[72]，也有研究将肺结节分成高风险、中风险及低风险。目前缺乏高质量循证医学证据说明哪一种分类系统更优。建议各机构健康管理部门可以根据自身情况来选择，在同一机构内部各部门应使用统一的肺结节分级报告及管理标准并在CT报告中注明使用哪一种分类系统。
推荐以肺窗长径大于5mm为肺结节检出阳性标准，分别评估每个阳性结节的影像学特征，记录每个阳性结节的位置（一般结节精确到肺叶，高危肺结节应精确到肺段，均需标注具体序列和层面）、大小、形态（圆形、类圆形、不规则）、密度（实性、部分实性或非实性、钙化），测量CT值；根据CT特征区分主要病灶和次要病灶，主要病灶通常指健康管理中具有临床意义的重大阳性，主要病灶肺结节还需补充结节影像学征象（支气管征、毛刺、分叶、血管集束征、胸膜凹陷征、血管聚集征、强化值及强化特征）、距胸膜距离、肿瘤实性占比（CTR）等参数。CT筛查报告结论按结节肺癌风险度从高到低排列，处理意见按风险最高级别结节综合给出。
推荐AI辅助下人机结合读片模式。注意避免漏诊其他主要伴随发现：如是否存在甲状腺结节、前纵膈病变、乳腺病变、冠状动脉钙化、食道病变、肝脏结节、肾脏结节、肾脏结石、肾上腺结节等情况。

第3部分 [bookmark: OLE_LINK22]健康体检报告
【推荐意见5】 肺结节阳性通知方案：高风险结节推荐按照健康体检重要异常结果B类进行通知。推荐“肺结节风险评估分级+健康管理建议”的规范化体检报告。
（执笔老师：欧阳碧函，135 4869 6046）
【推荐意见说明】
CT筛查报告显示肺结节为肺癌高风险结节，即肺结节为可疑恶性病变时，建议按照《健康体检重要异常结果管理专家共识 （试行版）2019》重要异常结果B类进行管理[73]，须尽早电话告知单位联系人(团检)或体检本人或家属(个人)，参考检前问卷，再次重点询问受检者相关病史（包含现病史、既往史、家族史），结合其他相关检查结果综合评定，体现一体化原则，给予个体化分层管理，体检报告流程加急处理，并追踪记录最终诊查结果，做好登记，实现闭环管理。
其他需进一步复查或专科门诊就诊的阳性肺结节，建议各机构按照自身实际情况及制度以短信或其他形式通知受检者。


[bookmark: OLE_LINK6]【推荐意见6】 主检报告：推荐融合检前问卷、肺结节管理建议、肺癌相关的生物标志物等其他相关检查，体现一体化原则，给出个体化主检建议【1B】。
（执笔老师：欧阳碧函，135 4869 6046）
【推荐意见说明】
1.检前问卷：按照肺癌高危因素设立肺癌筛查检前问卷，采集受检者年龄、吸烟、被动吸烟、油烟接触、慢性肺病史、职业暴露史和家族史等信息。可参考中华医学会健康管理分会制定的《健康体检基本项目专家共识》，将肺癌相关危险因素融入其中统一制定[74]。
2.肺结节管理建议：CT筛查结果为阴性或上年度检出结节无变化：主检报告中应解释阴性结果的定义，高风险人群建议年度筛查，低风险人群建议12~24个月筛查。CT检出阳性结节或病变：主检报告中按本机构统一使用的肺阳性结节恶性风险分级报告及管理系统给出相应解释，一般处理方式为低风险常规年度筛查，中风险随访，高风险专科门诊就诊。对于多发结节的随访管理应基于最高风险结节进行评估。
[bookmark: OLE_LINK15]3.其他：推荐主检建议中提示戒烟、避免过度油烟暴露等健康宣教，肺部 CT报告中提及的其他系统阳性发现如囊肿、结石、甲状腺结节、冠状动脉钙化、肾上腺结节等应结合其他检查综合评估，必要时推荐专科门诊就诊。
[bookmark: OLE_LINK9]
【推荐意见7】 肺结节特色门诊：推荐健康体检/管理机构开设肺结节健康管理门诊。
（执笔老师：欧阳碧函，135 4869 6046）
【推荐意见说明】
[bookmark: OLE_LINK8]1.肺结节健康管理门诊：推荐健康管理科联合相关科室（放射科、呼吸与危重症医学科、胸外科、肿瘤科等）开设肺结节健康管理门诊。鼓励健康管理科具有主治医师及以上职称人员增强肺结节相关学科知识储备，发挥健康管理学科长处，单独开设肺结节健康管理门诊。
2.工作流程：门诊应采集筛查人群相关信息，如年龄、职业、吸烟史、慢性肺病史、个人和家族肿瘤史、治疗经过及转归、心理状态评估，建立随访档案，全程管理有肺结节的人群及肺癌患者。综合评估肺结节风险并与就诊者充分沟通后制定随访及诊疗方案，必要时将患者分流至相应临床专科，或组织“难定性肺结节”肺结节多学科会诊（MDT）。国内已出现多种模式健康管理门诊[75]，既可发挥健康管理专业特点，也可实施临床诊疗功能。机构可根据自身特点及资源平台开展特色门诊，完善多种途径的肺结节管理模式。
[image: ]
    图3 肺结节检出管理全流程图


[bookmark: OLE_LINK10]【推荐意见8】 肺结节多学科会诊（MDT）：推荐针对“难定性肺结节”采取以健康管理学科为主导的肺结节MDT工作模式【1B】。
（执笔老师：鲁璟，153 5810 5262）
【推荐意见说明】 
1.所谓“难定性肺结节”是指无法通过非手术活检明确诊断，且高度怀疑早期肺癌的肺结节[76]。隐藏在难定性肺结节中的早期肺癌因为很难在术前明确病理诊断，随访可能延误治疗，手术又可能导致过度治疗。针对 “难定性肺结节”推荐采取以健康管理学科为主导的肺结节MDT工作模式。
肺结节MDT 工作模式：国际肺癌研究协会在关于肺癌筛查的声明中明确指出，实施筛查项目的关键是必须有一支多学科专家共同组成的团队。MDT 应由肺结节相关学科人员组成，其中放射科、呼吸与危重症医学科、胸外科、肿瘤科等为核心科室，健康管理科、介入科、放疗科、病理科等为有益补充，多学科医师密切合作[12,66,77,78]。本共识结合肺结节从筛到管的流程，建议针对“难定性肺结节”采取以健康管理学科为组织发起的肺结节MDT工作模式，能利用健康管理专业人员专业特长，在筛查组织、病源挖掘、会诊组织、健康宣教、健康管理和质量控制等工作方面发挥作用，使核心医疗团队能更好地对“难定性肺结节”进行风险评估及个体化管理，使患者利益最大化。
2.肺结节MDT 流程：
（1）准备阶段：健康管理科发起MDT，完成准备工作。准备工作包括收集患者详细临床病史、影像学资料及实验室检查结果，准备讨论场所及用物，如电脑、专用显示屏、打印机、纸笔等。
（2）执行阶段：各学科专家依据患者资料对肺结节性质综合分析讨论，对筛查发现的肺部结节性质进行准确判断、提出合理的随访管理建议、对医疗干预时机及干预手段做出重要决策。
[image: ]（3）反馈阶段：健康管理科定期随访、评估、总结病例，定期或不定期组织MDT追踪反馈会议，分析问题不足以改进工作流程与决策质量，评估临床专家及动态调整，加强相关学科协作交流，提升肺结节筛查管理综合水平。
图4 “难定性肺结节”MDT流程图

第四部分 随访及健康管理	Comment by 武肖玲: 李主任修改
[bookmark: OLE_LINK11]【推荐意见9】推荐借助人工智能辅助诊断系统，优化主检意见，综合确定个体化随访方案【1B】。 
（执笔老师：陈勃江，18908035095   ）
【推荐意见说明】
人工智能辅助评估：现有肺结节AI普遍共识是识别微小结节的能力，AI强于人类专家，而在肺结节恶性风险评估领域，仍缺乏可信的AI，尤其在实性结节良恶性鉴别方面，AI能力还很欠缺[79]。国内学者基于中国人群肺癌筛查队列和肺结节临床队列，研发基于数据驱动的中国肺结节报告和数据系统（Chinese Lung Nodules Reporting and Data System, C-Lung-RADS），指导肺结节的恶性风险精准分级和个性化管理。该系统整合影像、临床、随访信息，着重分析风险程度高的结节（占比约21.8%），进一步筛查出极高危肺结节（占比约1.8%），准确鉴别恶性结节，优化医疗资源分配，且符合临床应用场景。C-Lung-RADS肺结节风险分级及精准管理策略的提出，为中国肺结节人群的诊疗提供了科学指导：低危结节，优化随访频率，避免过度诊疗；高危结节，制定最佳随访间隔时间，通过多维度数据融合评估精准识别极高危结节，提高早期肺癌诊断率，在肺癌“治愈窗口期”进行干预，达到治愈效果，推动肺癌早筛早诊关口前移[19]。本共识推荐借助人工智能辅助诊断系统，融合检前问卷、肺结节管理建议、肺癌相关的生物标志物等其他相关检查，优化主检意见，综合确定个体化随访方案。
表3  肺结节管理核心模块和要求
	模块
	核心内容
	关键措施/目标

	​AI辅助诊断
	1.影像智能分析
2.风险分层（良恶性概率）
3.多模态数据整合（影像+病理+临床）
4.实时决策建议
	-人工智能算法分析肺结节特征
- 开发基于影像及人口学、临床特征的肺结节风险预测模型
- 开发辅助决策系统

	​信息化管理
	1. 全流程数据整合（筛查→诊断→随访）
2. 智能化随访体系
3. 多机构数据共享
4. 隐私保护
	- 构建统一平台（兼容DICOM/HL7标准）
- 自动生成个性化随访计划
- 区块链技术实现跨机构安全共享
- 集成移动端患者自助服务

	​质控体系
	1. 标准化诊疗路径
2. 全周期质量监控
3. 持续改进机制
4. 人员能力建设
	- 制定国家指南配套的质控指标（如CT扫描层厚≤1mm）
- 人工智能实时监测诊断符合率（≥98%）
- 建立双盲读片制度（分歧病例专家复核）
- 季度质控报告公示（整改闭环率100%）
- 医生年度人工智能人机协同考核通过率100%

	​健康促进方案
	1. 分级健康教育体系
2. 精准生活方式干预
3. 心理社会支持网络
4. 社区协同管理
	- 开发智能风险评估工具（患者版App）
- 基于可穿戴设备制定运动/饮食方案（依从性>80%）
- 建立心理筛查-咨询-转诊三级体系（焦虑抑郁检出率下降50%）
- 社区医院联动机制（高危患者随访覆盖率100%）



【推荐意见10】 肺结节全病程信息化管理：在数据互联互通基础上建立多功能信息平台，实现肺结节全病程信息化管理【1B】。
（执笔老师：陈勃江，18908035095   ）
【推荐意见说明】
1.规范数据格式，推进数据互联互通：LDCT肺癌筛查需规范的数据格式主要包括CT扫描数据格式及CT筛查报告格式。推荐有公信力的专业团队制定可大规模推广应用的本土化肺癌筛查标准化方案。CT扫描方案需要规范一致，数据格式统一为DICOM数据，CT筛查报告完整且结构化，CT筛查报告应包括[80]：①基本信息：患者信息（患者姓名、性别、年龄等）、检查方法（如CT扫描类型、设备型号等）、检查目的（如肺癌筛查、常规检查等）。②影像描述：肺窗：位置（如叶、段、具体序列和层面）、大小（如长径、短径）、密度（如实性、非实性、软组织、钙化等）、形态（如规则、不规则、类圆形等）、边缘（如平滑、分叶、毛刺）等、变化（如与前次结果对比的结果）。③影像总结：关键发现（如主要病变的描述）、诊断倾向（如肺结节的良恶性）；④影像处理建议：随访与监测、进一步检查（如必要时进行组织活检、PET-CT等）等。报告过程可以利用经NMPA批准的人工智能影像辅助诊断系统，通过人机交互的方式诊断，以应对海量筛查数据与优质医疗资源不足的矛盾。
2.多功能信息平台：在远程医疗协作网、学科联盟、医联体等支持的基础上，基于云计算信息平台和人工智能技术，通过资源共享、信息流通和业务协作，构建科学规范、行之有效的肺结节筛查及管理系统及肺结节筛查及管理大数据平台。信息平台还需要有患者与临床医师交流的端口，患者通过平台可实现线上问诊、随访、转诊上级医院或会诊等不同需求；临床医生通过平台可直接与患者交流，获取患者不同医院临床及检查信息、上下转诊患者等。建立“基层首诊、专家辅助、分级诊疗、上下联动、分流管理”长效机制，实现区域内肺结节诊治能力的持续提升，构建高效的肺结节与肺癌分级协同诊疗体系，提高早期肺癌（原位癌及Ia期）的检出率，降低肺癌患者死亡率，缓解结节诊断及管理专家地域资源不均衡的矛盾，提升疗资源分配效率、促进医疗服务均衡发展，构建一个高效的分级协同诊疗体系，造福广大人民[81,82]。
[bookmark: OLE_LINK34]表4  肺结节信息化平台功能
	功能模块
	技术支撑
	服务对象
	目标

	​数据互联互通
	1. HL7/FHIR标准接口
2. 区块链分布式存储
3. ETL数据清洗工具
4. 动态脱敏引擎
	医院信息科/区域医疗中心
	- 实现90%院内系统（PACS/EMR/LIS）数据自动抓取
- 跨机构数据交换延迟≤500ms
- 敏感字段脱敏率100%

	​患者端口
	1. 混合开发框架（React Native+小程序）
2. OCR报告智能解析
3. 可穿戴设备IoT接入
	患者及家属
	- 患者App月活率≥70%
- 随访提醒智能推送覆盖率100%
- 运动/睡眠数据自动采集频率≥4次/天
- 检查报告OCR识别准确率≥99%

	​医生端口
	1. AI辅助诊断引擎（3D-CNN模型）
2. 多学科会诊（MDT）云平台
3. 结构化临床路径系统
	临床医生/影像科医生
	- 诊断报告AI生成时间≤15秒
- 人机协同诊断符合率≥97%
- MDT会诊在线完成率≥80%
- 智能推荐诊疗方案采纳率≥60%

	​质控检测
	1. 质控规则引擎（Drools）
2. 大数据异常检测（Isolation Forest算法）
3. 可视化BI工具
	质控部门/医院管理者
	- 关键质控指标实时监控覆盖率100%
- 自动预警准确率≥95%



 
【推荐意见11】 推荐构建早期肺癌筛查及肺结节管理的质控体系：从人才队伍、硬件设施、关键质控指标三方面建立早期肺癌筛查及肺结节管理的质控体系【1B】。（执笔老师：陈勃江，18908035095   ）
【推荐意见说明】
1.人才队伍：肺结节/肺癌的管理需要多学科人员参与，每个医疗机构至少设置一个多学科团队，参与MDT的专业技术人员均需具有相应专科5年及以上工作经验，担任主治医师专业技术职务3年以上并经过相关专业培训。团队中每个专业的医师人数≥3名，其中副高及以上人数至少1名[83]。
2.硬件设施：推荐每个医疗机构有肺结节/肺癌亚专业主诊组，包括：肺癌/肺结节专病门诊，专门收治肺癌/肺结节患者的病房床位，有可行胸部低剂量/HRCT/增强CT检查影像设施，有可行活检的呼吸介入场所，肺结节/肺癌外科手术室，具备出具规范肿瘤病理诊断报告能力的病理科支撑，设立有肺癌/肺结节患者随访平台和MDT专用场所，且有相应的质量与安全指标规范[83]。
3.关键质控指标[80]：肺结节/肺癌管理的关键质控指标包括：①早期肺癌薄层（层厚≤1.25mm）胸部CT检查率≥90%；②阅片：使用DICOM格式在PACS工作站阅片，采用肺窗（窗宽1500~1600HU，窗位-650~-600HU）及纵隔窗（窗宽350~380HU，窗位25~40HU）分别阅片。③规范肺结节报告：规范的结构化报告≥95%；④亚实性肺结节术前至少随访1次（间隔时间不少于3个月）或参加1次MDT；⑤上传剂量报告，用来评价受检者扫描时单位体积所接受的辐射平均剂量,用来评价受检者完成一次CT扫描总的辐射剂量，一般LDCT小于1mSv。

【推荐意见12】肺结节健康促进方案：以体检筛查为起点，避免可控性危险因素，在筛查、诊断、治疗、康复等环节综合构建肺结节健康促进方案【1B】。
（执笔老师：陈勃江，18908035095   ）
【推荐意见说明】
1.戒烟，避免二手烟等被动吸烟，尽量避免成为肺癌高危人群。吸烟与肺结节、肺癌的关系已被众多研究证实。气道及肺泡细胞在烟雾有害成分的刺激下异常增生，形成结节，甚至恶性转化导致肺癌。控烟是降低肺癌发生率的有效措施。通过宣传、健康教育等方式加强公众对烟草暴露危害的认识，形成无烟环境，是肺结节、肺癌管理的重要举措。减少有害气体排放，加强室内通风，是降低肺癌风险的有效措施[84]。
2.早发现，早治疗，定期体检，体检项目中需包含肺癌筛查及肺结节管理相关内容；避免焦虑，不要过分紧张，保持健康的心理状态[85,86]。
3.合理的体育锻炼、健康的膳食习惯，避免可控性危险因素，综合构建肺结节健康促进方案[85]。
4.为客户提供报告解读、重大疾病风险提醒、生活方式指导以及绿色就医通道服务等。以体检筛查为起点，避免可控性危险因素，在筛查、诊断、治疗、康复等环节综合构建肺结节健康促进方案。
[image: ][image: ]
图35肺结节全病程管理路径

展望
肺癌是我国发病率和死亡率最高的恶性肿瘤，早筛早诊是改善预后的关键。本共识围绕健康管理行业的肺癌筛查及肺结节管理全流程，提出了12条循证推荐意见，涵盖优化肺结节的筛查策略、规范LDCT扫描的技术、创新肺结节的多学科协作及信息化管理等多个维度，旨在为健康管理行业的肺癌筛查及肺结节管理提供科学指导。本共识为健康管理行业肺癌早筛提供了系统性框架，未来需通过多中心研究与实践验证其效能，最终实现我国肺癌死亡率显著下降的目标。
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