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• 临床研究 •

人工智能对肺结节检出及定性的效能评估

姚威    李培秀    霍英杰    梁建利    张新成    冯长明    王红辉    张翔辰

河北中石油中心医院影像科，廊坊 065000
通信作者：李培秀，Email：lipeixiu@aliyun.com

【摘要】   目的    评估人工智能（AI）对肺结节的检出及定性的诊断效能。方法    采用回顾性

研究方法，通过简单随机抽样选取 2020—2021年河北中石油中心医院肺结节病例库中的 355例

患者 [女性 205例、男性 150例，年龄（55.1±12.2）岁 ]的肺部 CT图像并导入 AI系统。将 AI
与 3名初级职称医师的诊断结果进行对比，2名中级职称医师按照双盲原则对 CT图像进行审

核，并以 2名中级职称医师的一致性意见作为真结节诊断的参考标准，比较 AI与初级职称医师

对肺结节检出的灵敏度。105例患者于术前 CT引导下行穿刺组织病理学检查或肺组织切除术后

组织病理学检查，以组织病理学检查结果为“金标准”，比较 AI与副主任医师对肺结节定性诊

断的灵敏度、特异度、阳性预测值、阴性预测值、准确率。计数资料的组间比较采用卡方检验

或 Fisher精确概率检验。结果    355例患者的 CT图像中共检出真结节 1 072个，其中 AI共检

出真结节 1 063个，漏诊 9个，其灵敏度为 99.16%（1 063/1 072）；初级职称医师共检出真结节

1 009个，漏诊 63个，其灵敏度为 94.12%（1 009/1 072）。在肺结节检出方面，AI的灵敏度明显

高于初级职称医师，且差异有统计学意义（χ2=41.907，P<0.05）。105例患者经组织病理学检查

结果证实为恶性结节 88例、良性结节 17例。其中 AI对肺结节定性诊断的真阳性 86例、假阳

性 15例、真阴性 2例、假阴性 2例；副主任医师对肺结节定性诊断的真阳性 83例、假阳性

1例、真阴性 16例、假阴性 5例。副主任医师对肺结节定性诊断的特异度及阳性预测值均明显

高于 AI[94.12%（16/17）对 11.76%（2/17），Fisher精确概率检验，P<0.05；98.81%（83/84）对 85.15%
（86/101），χ2=9.172，P<0.05]；副主任医师对肺结节定性诊断的灵敏度低于 AI，但差异无统计

学意义 [94.32%（83/88）对 97.73%（86/88），χ2=0.595，P>0.05]；副主任医师对肺结节定性诊断的

阴性预测值高于 AI，但差异无统计学意义 [76.19%（16/21）对 50.00%（2/4），Fisher精确概率检

验，P>0.05]；总的来说，副主任医师对肺结节定性诊断的准确率高于 AI[94.29%（99/105）对
83.81%（88/105），χ2=8.796，P<0.05]。结论    在肺结节的检出及定性诊断中，AI具有较高的灵

敏度，但特异度、阳性预测值、阴性预测值及准确率较低。临床工作中，医师可以利用 AI良好

的灵敏度，帮助提高工作效率，但不能替代人工分析结果作为肺结节定性诊断的标准。
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【Abstract】   Objective    To evaluate the detection and qualitative diagnostic efficacy of artificial
intelligence (AI) in pulmonary nodules. Method    A retrospective study method was used to select 355
patients (205 females and 150 males, aged (55.1±12.2) years old) from the lung nodule case database of
Hebei  Petro  China  Central  Hospital  from  2020  to  2021  through  simple  random  sampling.  Lung  CT
images were imported into the AI system. The diagnostic  results  of  AI were compared with those of
three junior professional physicians. Two intermediate professional physicians reviewed the CT images
in  accordance  with  the  double-blind  principle,  and  the  consistent  opinions  of  two  intermediate
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professional  physicians  were  used  as  reference  standards  for  the  diagnosis  of  true  nodules.  The
sensitivities of AI and junior professional physicians in the detection of pulmonary nodules were also
compared.  A  total  of  105  patients  underwent  preoperative-CT  guided  puncture  histopathological
examination  or  postoperative  histopathological  examination  after  lung  tissue  resection.  The
histopathological  examination  results  were  used  as  the  "gold  standard"  to  compare  the  sensitivity,
specificity, positive predictive value, negative predictive value, and accuracy of AI and the deputy chief
physician  in  the  qualitative  diagnosis  of  pulmonary  nodules.  Intergroup  comparison  of  counting  data
was  conducted  using  chi-square  or  Fisher's  exact  probability  test.  Results    A  total  of  1  072  true
nodules were detected in the CT images of 355 patients. Among these nodules, 1 063 were detected by
AI, with a sensitivity of 99.16% (1 063/1 072), and 9 were missed. A total of 1 009 true nodules were
detected by the junior professional physicians, with a sensitivity of 94.12% (1 009/1 072), and 63 were
missed. In terms of pulmonary nodule detection, AI exhibited a significantly higher sensitivity than the
junior  professional  physicians,  and  the  difference  was  statistically  significant  (χ2=41.907,  P<0.05).
Meanwhile,  105  patients  were  confirmed  to  have  88  malignant  nodules  and  17  benign  nodules  via
histopathological  examination.  A  total  of  86  cases  were  true  positive,  15  were  false  positive,  2  were
true  negative,  and  2  were  false  negative  in  the  qualitative  diagnosis  of  pulmonary  nodules  using  AI.
The  deputy  chief  physician  identified  83  true  positive  cases,  1  false  positive  case,  16  true  negative
cases, and 5 false negative cases in the qualitative diagnosis of pulmonary nodules. The specificity and
positive  predictive  value  of  the  qualitative  diagnosis  of  pulmonary  nodules  by  the  deputy  chief
physician  were  significantly  higher  than  those  of  AI  (94.12% (16/17) vs.  11.76% (2/17)  and  Fisher's
exact  probability  test, P<0.05;  98.81%  (83/84)  vs.  85.15%  (86/101)),  χ2=9.172, P<0.05).The  deputy
chief physician attained a lower sensitivity than AI in terms of the in qualitative diagnosis of pulmonary
nodules,  but  no statistically  significant  difference was  observed (94.32% (83/88) vs.  97.73% (86/88),
χ2=0.595,  P>0.05).  A  higher  negative  predictive  value  was  detected  in  the  qualitative  diagnosis  of
pulmonary  nodules  by  the  deputy  chief  physician  compared  with  that  of  the  AI.  However,  the
difference was not statistically significant (76.19% (16/21) vs. 50.00% (2/4), Fisher's exact probability
test, P>0.05). Overall, the deputy chief physician attained a higher accuracy in the qualitative diagnosis
of  pulmonary  nodules  compared  with  the  AI  (94.29%  (99/105)  vs.  83.81%  (88/105)),  χ2=8.796,
P<0.05).  Conclusions    AI  shows  a  high  sensitivity  in  the  detection  and  qualitative  diagnosis  of
pulmonary nodules.  However,  its  specificity,  positive predictive value,  negative predictive value,  and
accuracy  are  low.  In  clinical  work,  physicians  can  use  the  good  sensitivity  of  AI  to  improve  work
efficiency, but it cannot replace manual analysis results as the standard for the qualitative diagnosis of
pulmonary nodules.

【Key words】   Artificial intelligence; Pulmonary nodule; Tomography, X-ray computed
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据统计，全球约 1/4与癌症相关的死亡是由肺

癌引起的[1] 。大多数肺癌最初表现为结节，其是肺

癌早期诊断的依据，肺结节的定义是最大径<3 cm
的局灶性异常密度影[2]。由于人类视觉的限制，应

用 CT对较小结节进行筛查成为一项具有挑战性且

耗时的任务。此外，目前良恶性结节的区分仍有赖

于影像科医师的视觉评估及对结节大小和密度测量

的综合评价，也是一项具有挑战性的任务。

人工智能（artificial intelligence，AI）是约翰·麦
卡锡 （John McCarthy） 于 1956年在达特矛斯会议

上首次提出的，它是一种使用计算机及其技术来模

拟与人类相当的智能行为和批判性思维的方法，能

够分析和解释复杂的医疗数据，从而帮助诊断、管

理和预测不同临床表现患者的治疗效果[3-4]。近年

来，出现了许多对肺结节进行自动检测和分类的 AI
算法，其可以帮助影像科医师进行日常的胸部 CT
图像评估。但由于这些 AI 算法存在一定的局限

性，导致其在临床工作中的应用仍然有限。本研究

通过比较 AI与影像科医师在肺结节检出及定性中

的诊断情况，评估 AI在临床应用中的价值。
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1    资料与方法

1.1    一般资料

本研究采用回顾性研究方法，通过简单随机抽

样选取 2020—2021年河北中石油中心医院肺结节

病例库中的 355例患者   [女性 205例、男性 150
例，年龄（55.1±12.2）岁 ]的肺部 CT图像数据。纳

入标准：CT图像中至少有 1个非钙化结节，且结

节最大径<3 cm。排除标准：有弥漫性转移、间质

性肺病、广泛瘢痕形成、肺炎、肺纤维化、肺水肿

的患者，图像存在严重的运动伪影。

本研究已通过中国石油天然气集团公司中心医

院（现已更名为河北中石油中心医院）伦理委员会审

批（批准号：KYLL-2018-3）。所有患者均于检查前

签署了知情同意书。

1.2    检查方法

使用德国西门子公司 SOMATOM Definition
Flash CT机进行 CT图像采集。扫描范围从肺尖至

肺底，患者采用低剂量扫描模式采集，扫描参数包

括：管电压 120 kV，管电流 40~60 mA，螺距 1.45，
旋转转速 0.5 s/r，采集准直 128×0.6 mm，重建间

隔 5.0 mm，扫描层厚 5.0 mm，重建层厚 1.0 mm，

扫描及重建矩阵 512×512。
1.3    组织病理学检查和分析

105例患者于术前 CT引导下行穿刺组织病理

学检查或肺组织切除术后组织病理学检查，由病理

科医师进行诊断。

1.4    肺结节的检出及评估

将患者肺部 CT图像导入上海联影智能辅助

诊断智能分析系统（版本：uAiportal20230430sp1_
hotfix2），同时记录每个非钙化结节的大小、密

度、形态、危险分层。根据肺结节诊治中国专家共

识（2018 年版）[5] 的分类标准将结节按最大径分为

3组：最大径<5 mm组、5 mm≤最大径<10 mm组、

10 mm≤最大径<30 mm；按结节密度分为 3组：实

性结节组、部分实性结节组和磨玻璃结节组。将

AI与 3名初级职称影像科医师的诊断结果进行对

比，2名中级职称医师按照双盲原则对 CT图像进

行审核，以 2名中级职称医师的一致性意见作为真

结节诊断的参考标准，当意见不一致时请求上级医

师会诊，以会诊意见作为真结节诊断的参考标准。

对比 AI及初级职称医师对肺结节检出的灵敏度。

另外，以组织病理学检查结果为“金标准”，并结

合随访结果，对比 1名副主任医师与 AI对肺结节

定性诊断的灵敏度、特异度、阳性预测值、阴性预

测值、准确率。

1.5    统计学方法

应用 SPSS 25.0软件对数据进行统计学分析。

计数资料以例数（百分比）表示，组间比较采用卡方

检验或 Fisher精确概率检验。当总个（例）数≥40，
且各组个（例）数≥5时，采用 Pearson卡方检验；

当总个（例）数≥40，1≤任意一组最小个（例）数<

5时，采用连续校正卡方检验；当总个（例）数<

40，或任意一组最小个（例）数<1时，采用 Fisher
精确概率检验。P<0.05为差异有统计学意义。

2    结果

2.1    AI与初级职称医师对肺结节检出的比较

355例患者的 CT图像中共检出真结节 1 072
个。其中，AI共检出真结节 1 063个，漏诊 9个，

灵敏度为 99.16%（1 063/1 072）；初级职称医师共

检出真结节 1 009个，漏诊 63个，灵敏度为 94.12%
（1 009/1 072），二者的差异有统计学意义 （ χ2=
41.907，P<0.05）。由表 1可知，在按结节大小分

类的 3组中，AI与初级职称医师检出灵敏度的比较，

最大径<5 mm组的差异有统计学意义（P<0.05），
而 5 mm≤最大径<10 mm组、10 mm组≤最大径<

30 mm组的差异无统计学意义（χ2=0.000、Fisher精
确概率检验，均 P>0.05）；在按结节密度分类的 3

 

表 1    AI与影像科医师对 1 072个肺结节检出灵敏度的比较

Table 1    Comparison  of  sensitivity  between  artificial
intelligence  and  imaging  physicians  in  detecting  1 072

pulmonary nodules

组别 AI检出的灵敏度
初级职称医师

检出的灵敏度

结节大小

　最大径<5 mm组 99.01%（703/710） 91.55%（650/710）a

　5 mm≤最大径<10 mm组 98.99%（196/198） 98.48%（195/198） 

　10 mm≤最大径<30 mm组    100%（164/164）   100%（164/164）

结节密度

　实性结节组 99.81%（520/521） 97.50%（508/521）a

　部分实性结节组 100%（72/72）  100%（72/72）  

　磨玻璃结节组 98.33%（471/479） 89.35%（428/479）a

注： a 表示与 AI检出的灵敏度相比，差异均有统计学意义

（χ2=44.002、8.761、33.396，均 P<0.05）。AI为人工智能
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组中，AI与初级职称医师检出灵敏度的比较，实

性结节组、磨玻璃结节组的差异有统计学意义（均

P<0.05），而部分分实性结节组的差异无统计学意

义（Fisher精确概率检验，P>0.05）。典型病例的图

像见图 1。
  

1
1

Ⓐ Ⓑ
 
图 1    肺结节患者（女性，57岁）肺部 CT图像导入智能辅助

诊断智能分析系统的筛查图    A为肺结节放大图；B为肺部

CT横断面图，示右肺上叶尖段磨玻璃结节（黄色方框内），

最大径约 4 mm，初级职称医师在阅片时漏诊。CT为计算机

体层摄影术

Figure 1    Screening images of intelligent assisted diagnosis and
intelligent analysis system for pulmonary nodule patient (female,
57 years old) with lung CT

 

2.2    AI与副主任医师对肺结节良恶性诊断的比较

105例患者经组织病理学检查结果证实为恶性

结节 88例、良性结节 17例。其中 AI对肺结节定

性诊断的真阳性 86例、假阳性 15例、真阴性

2例、假阴性 2例；副主任医师对肺结节定性诊断

的真阳性 83例、假阳性 1例、真阴性 16例、假阴

性 5例。副主任医师对肺结节定性诊断的特异度及

阳性预测值均明显高于 AI[94.12%（16/17）对 11.76%
（2/17），Fisher精确概率检验，P<0.05； 98.81%
（83/84）对 85.15%（ 86/101）， χ2=9.172， P<0.05]；
副主任医师对肺结节定性诊断的灵敏度低于 AI，
但差异无统计学意义 [94.32%（83/88）对 97.73%（86/
88），χ2=0.595，P>0.05]；副主任医师对肺结节定

性诊断的阴性预测值高于 AI，但差异无统计学意

义 [76.19%（16/21）对 50.00%（2/4），Fisher精确概

率检验，P>0.05]；总的来说，副主任医师对肺结

节定性诊断的准确率高于 AI[94.29%（99/105）对
83.81%（88/105），χ2=8.796，P<0.05]。典型病例的

图像及组织病理学检查图见图 2。

3    讨论

由于肺癌的发病率和病死率均较高，而肺结节

可能是肺癌的早期征兆，因此，肺结节的早期发现

和治疗能够显著降低肺癌的病死率[6-7]。基于人群

的早期、有效的肺癌筛查对于提高患者 5年生存率

至关重要。

CT对肺结节和早期肺癌的检测具有较高的灵

敏度。采用低剂量 CT对高危人群进行筛查以提高

早期肺癌的诊断效果和预后已成为众多国际权威医

疗组织的共识[8-9]，但是大量 CT图像的分析对影像

科医师来说也是一个挑战。

AI可以帮助影像科医师完成日常工作流程[10]，

尤其是在肺癌的筛查中，AI可以用于检测结节的

确切位置及分割并量化结节的大小，显著减轻了影

像科医师的工作负担[11]。本研究结果显示，在肺结

节的检出和定性方面，AI的灵敏度均高于初级职

称医师和副主任医师；在微结节及磨玻璃结节的检

出方面，因为结节与周围实质之间的衰减差异较

小，初级职称医师的漏诊率较高。有研究结果证实

亚实性结节（包括磨玻璃或部分实性结节）比实性结

节具有更高的恶性可能性[12]，AI能更灵敏、高效

地检出这些结节，对于临床具有重大意义。且研究

结果显示，AI对常规剂量扫描和低剂量扫描的 CT
图像都能很好地识别[9]。

此外，AI的另一个应用是确定风险分层，从

而将结节分类为良性或恶性。肺结节作为肺癌重要

的早期表现，其性质的鉴别一直是临床工作的重点

 

Ⓐ Ⓑ Ⓒ
 
图 2    肺结节患者（男性，43岁）肺部 CT图像导入智能辅助诊断智能分析系统的筛查图和组织病理学检查图    A为肺结节放大图；

B为肺部 CT横断面图，示右肺上叶尖段实性结节，大小约 21 mm×17 mm，可见分叶、毛刺、胸膜凹陷、空泡、棘状突起，人工智

能危险分层为高危结节；C为组织病理学检查图（苏木精-伊红染色，×100），结果证实为结核。CT为计算机体层摄影术

Figure 2    Screening images of intelligent assisted diagnosis and intelligent analysis system for pulmonary nodule patient (male, 43 years old)
with lung CT and histopathological examination image
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和难点[13-14]，误诊会导致良性结节的过度诊疗以及

恶性结节的病情进展。本研究结果表明，在肺结节

的定性方面，副主任医师诊断的特异度及阳性预测

值均明显高于AI（均 P<0.05），阴性预测值也高于AI，
但差异无统计学意义（P>0.05）。总的来说，副主任

医师诊断的准确率高于 AI（P<0.05）。分析其原因

可能是因为 AI对于肺结节定性的相关算法仍在开

发中[15]，本研究中患者的一些生理结构或良性病

变，如血管横断面（尤其是肺门血管）、第一肋软骨

钙化、脊柱的退变、局部胸膜增厚被 AI误诊为结

节，甚至划分为恶性结节。出现此类偏差的一个原

因可能是这些生理结构或良性病变被排除在肺癌筛

查数据集之外造成的；另一方面，AI诊断恶性肿

瘤的效能与结节大小密切相关[16]，CT 图像中较大

的结节所包含的特征更丰富，钙化结节的信号强度

更高，容易造成 AI结果假阳性，但是大的结节并

不一定是恶性的 [17]。在 PanCan筛查队列中，大约

20%的肺癌患者恶性结节并不是所有肺结节中最

大的 [18]。有临床经验的医师可结合患者的临床资

料，如症状、吸烟史、家族史等以及随访对比结果

进行诊断，以减少误诊。

AI领域中常用的 2种算法包括机器学习和深

度学习。有研究结果显示，对于肺结节的分类，深

度学习算法优于标准机器学习算法 [19-20]。2018年，

Shaffie等[21] 应用了一种通用的深度学习系统，该

系统在区分恶性结节和良性结节方面达到了 91.2%
的准确率，因此有可能成为肺癌检测的有价值的工

具 。本研究具有一定的局限性。首先，本研究应

用的 AI系统是基于三维卷积神经网络算法[22] 的肺

结节深度学习算法模型所得结果，这种算法最初是

由 Fukushima[23] 在 1980年提出的。大多数算法，

尤其是深度学习算法，都需要大型匿名数据集的训

练，而本研究所用 AI系统训练数据集是远远不够

的。其次，本研究是一项回顾性单中心研究，样本

数量有限，尤其是有组织病理学检查结果的样本较

少，需要在后续研究中进一步完善。

总的来说，为执行肺结节分类而创建的任何

AI 算法都可能同时存在假阳性和假阴性。这两者

之间需要进行权衡取舍，如果设计成没有假阴性的

算法，那么假阳性的数量将会增加，反之亦然。当

AI系统漏诊结节时，如果影像科医师不进一步审

核，可能会错误地认为受检者是健康的，从而延误

诊断甚至造成不良预后。相反，如果算法有很多误

报，认为存在高风险结节，影像科医师必须优先审

核这些高风险结节，从而导致资源分配不当，增加

阅片者的工作量。

综上所述，本研究结果表明，在肺结节的检出

及定性诊断中，AI具有较高的灵敏度，但特异

度、阳性预测值、阴性预测值及准确率较低。因

此，在今后的研究中，我们应采用足够大的数据库

进行 AI训练，以提高其准确率，并根据具体任

务，预测并设置适当的阈值，以实现最佳的 AI性
能平衡。在目前的临床工作中，医师可以利用 AI
良好的筛查检出效能，帮助提高工作效率，但不能

将其替代人工分析结果作为肺结节定性的诊断标

准。AI诊断与医师诊断相结合可以为临床决策提

供更准确的信息。
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