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PET#CT: 良好的机遇和艰难的跋涉
Favourable opportunity and gigantic challenge: The future of PET-CT in China
林祥通

LIN Xiang!tong

本刊第 29 卷第 4 期发表了陈绍亮等[l]  l0 位医师撰写的H核医学的发展前景和挑战   参加第 52 届美

国核医学年会后的思考和体会" 一文 从一定的学术和社会经济高度及作者们的个人专长\ 知识结构 加

以判断选择 介绍了国外核医学的目前进展动向 并对学科的前景作出思考 读后很有启发和收获0 本期

编辑部又组织了 ll 篇 PET#CT 临床应用及相关技术的专题介绍辟为专号刊出 作者多为我国从事这一工

作第一线的青年专家或研究生 编辑部邀我写个述评 因对组稿过程不甚了解 恐有辱使命 但事后编辑

部寄来征稿全文 故也只好尽力而为了0

<国外医学-放射医学核医学分册 在介绍国外核医学先进技术\ 学术动态\ 基础和临床研究\ 放射性

药物\ 仪器设备以及人才培养方面均对我国核医学的发展起良好的推动和促进作用 特别在 PET 初始时

期 王世真\ 周前二位教授[2] 就在本刊 H分子核医学"专号上明确提出H我国核医学正迈进 PET 时代"0 <中

华核医学杂志 也组织多次 PET 和 PET#CT 专号或增刊 仅 2005 年就有二期(2005 年第 25 卷第 2\ 3 期  

均发挥了良好的学术导向和指导临床实践的作用0 本人想在上述基础上重点放在我国社会\ 经济发展水平

大背景下 思考 PET#CT 及其相关分子影像学技术发展的机遇和面临的挑战0

1 注意分析国内外的差别 制订合适发展目标

据美国 HJ NUcI Med " 的二篇 HNewsIine" 短讯 [3 4] 及陈绍亮等 [1] 资料 2002 年\ 2003 年和 2004 年美国

PET 检查人数分别为 44.7 万\ 70.6 万和 100 万例 年递增 58%和 42$ 其中 93$为肿瘤 其他占 7$ 但各

单位之间\ 医学中心和社区医院之间构成比不尽相同0 2003 年美国有 PET 或 PET#CT 共约 1500 台 其中

900 台(60$ 为移动式(mObiIe  500 台(33.3$ 为固定式 (安装在医院  100 台(6.7$ 为双探头符合线路装

备0 美国 2003 年 PET 或 PET#CT 销售额 6.6 亿美元(而2002 年为 4.8 亿美元  其中 PET#CT 约占 70$ 今后

PET#CT 比例还会升高0 究其动因 综合国外情况如下:

! PET 检查能进入医疗保险 适应证呈上升态势 若阿尔茨海默病能进入医保 则神经系统病例会

上升 医保和病例上升与移动式装置\ 社区服务关系密切 尽管也有人担心 美国卫生事业费有所减少会

否导致医保过度问题 但目前适应证仍呈逐步扩大趋势是一现实0

作者单位: 200040 上海, 复旦大学附属华山医院核医学科
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编委 中国核学会理事 第八届国家药典委员会委员 上海市核医学质量控制中

心主任0 第一作者发表论文 70 余篇 培养博士研究生已毕业 16 名 在读 3 名 

曾承担国家自然科学基金及教育部博士点基金多项0 目前从事研究领域: "老年

人脑部疾病 SPECT 和 PET 研究; # PET 应用基础与临床应用研究0
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②由于药物工业努力a 18F#氟代脱氧葡萄糖(18F#fiuOrOdeOxygiucOsea18F#FDG 供应得到解决O

阅 仪器设备 药物价格有所下降a 导致检查费用减低O 日本在 2002 年 4 月已将 18F#FDG PET 纳入医保

11 个病种a 目前 100 个单位年检查 75 000 例a 检查费据说是全世界最低的a 为 715 美元[5]O

闪核医学共同体 Nuciear Medicine COmmunity 的努力和有效工作O

阁 分子影像学将开辟应用新领域a 特别在药物开发及基因治疗方面a 但目前新示踪剂的研究费用仍

以政府或科学研究机构支持为主a 企业只有在新的靶向药物 包括示踪显像剂 诊断疾病 有效治疗疾病 

患病人群和市场放在桌面同时考虑时 abiiities tO the tabie 估计才能大量投入O 近年 GEa Siemensa Phiiiips
等公司均有并购举动a 无疑对分子影像学的未来发展带来契机O

间最后一点a 个人认为也有必要提出a PET 和 PET#CT 的发展a 总体上来说取决于国家经济 社会发

展的水平 GDP 水平 a 但同是发达国家a 为什么其发展会有不同 同是发展中国家a 发展情况也有差异a

此中又有什么因素在起作用 是观念 环境 文化a 还是政府的政策   总之a 正确的发展战略是抓住

机遇 促进事业发展的重要因素O

对比国外a 我们有几点不同的是 

瞩 PET 的装机 人员 所有制属性 运行模式 年检查人数 疾病构成比尚无权威机构 政府a 学会 

的准确调查数字a 多参照厂商提供的资料a 影响统计的精度a 宜设法解决以适应制订计划发展的需要a 亦

为国际交流所必需O

② PET 与医保政策 按现阶段我国经济 社会发展水平a 国家明文规定 PET 不进入医保a PET 仅对

有支付能力的特需人群a 这从长远观点影响 PET 在我国的发展a PET 将来能否有希望进入医保a 即有的

专家所称的  昔日王榭堂前燕a 飞入寻常百姓家, 取决于下列因素 ① 检查价格 ② 临床医师的接受

度 ③ 争取进入医保的策略a 比如日本为一揽子 11 个病种 进入a 美国则是按病种 分顺序 有条件 或

局部 逐渐扩大适应证进入a 可能后一种方式较符合我们实际a 比如首先争取 18F#FDG PET 在非小细胞肺癌分

期 N 分期 方面进入a 宜加讨论研究a 这样有利于全国集中精力用循证医学 evidence based medicine 方法进

行多中心临床研究a 密切与临床肿瘤学家合作a 有可能取得临床医师认可O 再则a 从目前实际情况看a 双

探头符合线路正电子显像已纳入医保支付a PET#CT 能否按此支付额度进入医保 即部分进入 或地方性法

规中能否对这部分支付方面在总量控制 考虑社会承受能力情况下实行补偿a 例如像当年伽玛刀治疗那样

均是值得思索的问题 ④ 学 协 会作为 PET 中心与政府各主管部门沟通的桥梁和纽带a 在这方面可以做

有益工作O

阅充分发挥卫生部大型医疗设备 PET PET#CT 专家组作用 由卫生部 国家发展改革委员会及财政

部共同颁布的 大型医用设备配置与使用管理方法 是国家主管部门对大型医用设备发布的第一个法规性文

件a PET#CT 按管理权限属于甲类大型设备a 由卫生部审批a 属于核医学科范畴[6]a 与第 43 号部长令不同

的是a CT MRI SPECT 属乙类a 归地方审批a 但纳入配置规划O 个人理解a 客观上使 PET PET#CT 受

到比 CT MRI 更多 更严格的限制a 而 CT 与 MRI 即使仪器价格与 PET 差不多亦由地方审批O 新的使用

管理方法仅用 G配置许可证, 进行管理a 未就G上岗许可证, G应用质量合格证,作明确规定a 这决不意味着

人员无需培训O 就核医学设备而言a 专家组① 除对准入条件 配置许可证申请进行论证 评审外 ② 建

议 对 SPECT PET PET#CT 技术参数进行列表审核并呈主管部门审查发布a 及时淘汰落后机型 ③ 在

制订发展规划中a 例如 G十一.五, 规划a 发挥咨询作用a 即未来 5 年 PET#CT 发展指标 ④ 对 PET 和

PET#CT 技术操作指南等提供咨询 指导 ⑤ 专家组成员要加强自身思想与业务建设a 并坚持科学 客

观 公平 公正 廉洁奉公的办事准则O
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2 重视新型正电子放射性药物开发和研究

<中华核医学杂志 2005 年第 25 卷第 3 期曾发专刊, 可参阅O 由国家食品药品监督管理局安检司~ 国

家原子能委员会同位素管理办公室~ 卫生部医政司以及中国核学会同位素学会, 中国核学会核化学与放射

化学分会~ 中华医学会核医学会~ 中国同位素与辐射行业协会主办, 北京师范大学放射性药物教育部重点

实验室承办的  放射性药物学术与发展战略研讨会" 于 2005 年 9 月 4 日在北京召开, 与会代表来自政府主

管部门~ 大学~ 研究所~ 多个学会和企业, 共同探讨发展战略O 这种形式的会议, 有利于促进政府主管部

门#研究所-大学#学会#企业之间的沟通和合作, 了解动态~ 拓宽思路~ 促进协作~ 激发自主创新热情是

本次会议的主要收获O 另由学会或企业主导的  正电子放射性药物" 和  分子影像学" 专题研讨会也进行

过多次, 当前的问题是如何制订正确的发展目标和合理的技术选择, 争取能列入  十一~五" 规划的某些

项目中O 制订战略发展目标, 要正确分析国情, 目标过高则欲速而不达, 目标过低则会拉大我国与先进国

家的差距, 应集中人力~ 物力于最有发展前途的技术并作出加强自主创新的技术选择O 应加强放射性药物

研究的投入和政策支持力度, 加强人才培养, 加强药物研究中心基地和药物临床试验基地建设, 加强国际

交流合作等O

3 重视 PET!CT 对临床决策(clinical decision making, CDM 的影响

影像学诊断大致有 5 种情况, 即定位~ 定性~ 定期~ 定量和定情况O 尽管各种影像学诊断其灵敏度~

特异性~ 准确率已达到很高的百分比, 而且最高工艺水平 (State of art 的尖端设备自然又会提高百分比,

但勿庸讳言, 仍有一定比例的假阴性和假阳性率, 这对临床群体研究而言问题不大, 但对具体病例而言则

意义重大, 要深知, 每一个临床决策点后面都有两种或两种以上的思维路线, 而每一种思维路线都同时存

在着  效益" 和  风险"O 比如1  检查阴性", 如果患者确实没有疾病, 则获得  效益", 节省了时间与金

钱, 减轻了心理精神负担, 反之, 则要冒着漏诊的 风险";  假阳性"的结果则使患者承受不必要的治疗

和精神心理上的压力O 有临床经验的影像学医师一定会认识到, 即使是具有丰富临床实践  德艺双馨" 的

专家也会  马失前蹄", 这是事物的偶然性, 极少数疑难病例最终不免要通过创伤性检查, 取得病理组织

学结果才获得确诊O

根据循证医学指导下的临床诊治决策要求临床医师不是凭直觉的~ 非系统的临床经验及病理生理推

论作诊断, 而强调科学的临床研究所取得的证据作出诊断, 其核心是循证实践的基础~ 研究证据和临床经

验有机结合, 互为补充, 以保证在诊疗过程中最大限度地发挥科学证据和科学的临床思维的作用O 关于

PET$CT, 自 TownSend DW 等[7] 提出解剖与功能图像融合的概念以来, PET$CT 在全球范围内取得快速的进

展, 由于 CT 作衰减校正, 缩短了透射显像时间, 增加了病人流通量, 减低了噪声以及解剖与功能图像的

同机架(同床 硬件融合提高了图像配准的精度, 也可理解为定位(IocaIization 准确性O 人们接受 PET$CT
首先是从接受此一概念开始, 随后的临床研究逐步取得共识, 即 PET$CT 比单独 CT 或 PET 提高对肿瘤患

者临床处理的决策能力O 本期刊出的几篇专题综述, 从不同侧面介绍国外临床研究结果, 除肿瘤学应用

外, 应用领域也在逐渐扩大中, 当然, 也有文献提出了 PET$CT 在应用中值得注意的问题O 例如, 如何正

确评价 PET$CT 临床研究结果 这是一个值得大家正视的问题O  J NUcI Med" 有一篇介绍 2003 年美国核医

学会年会 PET$CT 文摘的文章, 并对选择出的文摘作出了评价, 可供参阅[8]O 现结合其他文献, 个人认为,

临床研究及设计中值得注意的问题可归纳如下1 !金标准问题(goId Standard ; " PET$CT 并不能减少 PET
的假阴性(指 18F$FDG 显像 ; #统计学方法; $没有提供图像及图像说明; %与其他影像学(比如CT 没有
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C兵对兵$\ C将对将$7 最高工艺水平设备与中低档型 CT 对比7 而且有些疾病(比如肺癌\原发性肝细胞肝

癌)CT 多结合增强 CT7 仅对比平扫 CT 则欠说服力9 ⑤ 就是对比造影剂增强 CT 结合7 但 PET#CT 除了用

18F#FDG 又用了多元代谢放射性药物7 这也超过单独 PET#CT 概念的范畴9 ① 终点替代指标问题(surrogate
marker of end point)7 有的缺乏同一性7 例如临界值(cut of vaIue)及观察时限(time course)等0 上述问题若

能在临床研究中加以重视7 有条件的单位7 特别是临床研究中心7 做些过细的工作7 则无疑有利于提高

我国 PET 和 PET#CT 临床研究水平7 所积累的优秀病例更有利于提供有说服力的证据7 有利于 PET 纳入

医保0

! 人才培训及其他

人才培训无论美国\ 欧洲\ 澳大利亚均十分重视7 甚至可以这样说7 世界各国均十分重视0 2005 年 7
月的 CJ NucI Med$[9] 有一篇文章介绍美国多个学会(美国放射科学院\ 核医学会\ 人体计算机断层和磁共

振学会)对话及商讨 PET#CT 在职培训(on job training)问题7 对 CT 培训及 PET 培训均提出初步设想7 关于

诊断性 CT7 仍存在争议7 虽未付诸法规7 但值得一读0

其实7 涉及人才培训7 还包括医学院本科教育\ 住院医师培训等0 还有选送有潜力的青年医师出国

深造7 甚至可探索物色\ 吸引有潜力的优秀临床医师加入 PET 医师队伍7 改善医师组成结构7 以利于促

进 PET 与临床决策的直接沟通7 亦为孕育学科专业创新提供更广阔空间和更多的契机0 技师培训(工程\

放药人员)也应提到议事日程上来0 人才培训可能是我国 PET#CT 面临的最重要挑战7 工作难度大7 故宜

跋涉前行0 此外7 ① PET\ PET#CT 仪器国产化的策略7 机型选择7 市场预测和发展前景9 ② 社会资本投

资 PET#CT 政策法规环境7 准入条件7 所有制属性7 运作方式7 政府管理职能7 评价其优势及劣势的绩效

考核标准9 ③ PET 适应证与卫生经济学研究9 ④医疗照射的管理法规与医学伦理学的遵循7 涉及 PET 或

PET#CT 与社会\ 经济\ 卫生事业发展及人民健康利益深层次问题7 总命题是 PET 或 PET#CT 要与社会\

经济以及医科学科建设协调发展7 正确处理社会承受能力-病人利益-投资者(医院)利益的合理平衡0 只

有这样7 我国 PET 或 PET#CT 发展才有比较坚实的基础0 限于水平和篇幅7 不能进一步深入讨论了0
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