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进展期非小细胞肺癌疗效的RECIST影像学
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［摘要］ 进展期非小细胞肺癌（non-small cell lung cancer，NSCLC）疗效评估常采用基于影像学的实体瘤疗效评价标准

（response evaluation criteria in solid tumors，RECIST）。随着肿瘤靶向治疗等新治疗方案的临床应用，很有必要深入了解

现行及修订的RECIST影像学评估指标与内容，做到扬长避短、有的放矢。本文就RECIST在NSCLC疗效评估中的进展予以

综述。
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［Abstract］ Response Evaluation Criteria in Solid Tumors (RECIST) based on medical imaging is usually utilized to assess the 

treatment response of advanced non-small cell lung cancer (NSCLC). With the introduction of new treatments (e.g. targeted therapy) 

in clinic, a deep insight of the evaluation indices and contents in the current and revised RECIST is necessary to well understand the 

strengths and weaknesses of RECIST in evaluation of NSCLC. The present paper reviews the advances in response evaluation of 

NSCLC using RECIST.
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　　采用一种标准化的“通用”标准客观地描

述、对比不同抗肿瘤药物治疗非小细胞肺癌

（non-small cell lung cancer，NSCLC）的疗效具

有重要意义。相对于各种临床评估指标而言，

诊断影像学具有成为“客观性和通用性”评估

方法的可能性。2000年，实体瘤疗效评价标准

（response evaluation criteria in solid tumors，
RECIST）被正式引入临床实践，影像学明确成

为实体肿瘤疗效评估中不可替代的方法［1］。

RECIST也广泛用于NSCLC疗效评估中［1-4］。

10多年来，随着多排螺旋CT和其他影像学方法

的广泛应用及肿瘤靶向治疗临床试验的开展，

RECIST工作组认识到原有RECIST已不能解决所

有准确评估肿瘤治疗反应的问题。最近，工作

组推出了基于原有标准的简化、优化和标准化

的新RECIST 1.1版［5］。相对于RECIST 1.0，新

RECIST 1.1版可更准确地评价NSCLC靶向治疗的

肿瘤负荷［6］。

1  从RECIST 1.0版到RECIST 1.1版

　　1979年，世界卫生组织（World  Heal th 
Organization，WHO）首先推出测量病灶二维长

径之积及以治疗开始时基线为标准判断肿瘤治

疗反应的标准［7］。WHO标准问世后，成为报

告实体肿瘤疗效的通行标准［8］。然而，WHO
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标准不够详细，造成评估结果不够准确和可

比较性差，影响了治疗决策和患者预后［1］。

为克服WHO标准的局限性，欧洲癌症研究与

治疗组织（European Organization for Research 
and Treatment of Cancer，EORTC）、美国国立

癌症研究所（National Cancer Institute，NCI）
和加拿大国立癌症研究所（National  Cancer 
Institute of Canada，NCIC）于2000年联合制定

了RECIST ［7］。制定RECIST的目的是统一WHO
标准的各种变异，使比较不同研究更有意义。

RECIST包括以下几点：① 保留治疗反应的4种
分类，即完全缓解（complete response，CR）、

部分缓解（partial response，PR）、疾病稳定

（stable disease，SD）和疾病进展（progressive 
disease，PD）；② 保留PR定义；③ 改进PD定

义 ［1］。RECIST与WHO标准有5个主要不同点：

① 采用单一最大径测量，以降低工作量；② 规
定可选用的影像学方法；③ 定义可测量性和不可

测量性病灶的类型；④ 规定用于评估的病灶数

目；⑤ 增大定义PD的阈值［1］。

表 1  涉及NSCLC的RECIST定义

标准 RECIST 1.0版 RECIST 1.1版

影像学方法 CT、MRI、胸片* 同RECIST 1.0

可测量性病变# 至少在1个方向上可准确测量；非螺旋CT图像或胸片上最
长径≥20 mm或螺旋CT图像上最长径≥10 mm

最长径≥10 mm（CT层厚≤5 mm）或最长径≥2个层厚
（CT层厚＞5 mm）或胸片上最长径≥20 mm

不可测量性病变 骨转移、软脑膜转移、腹腔积液、胸腔或心包积液、无法
明确边界的腹部肿块、囊性或坏死性转移、以往放疗或其
他局部治疗的区域。

较RECIST 1.0少骨转移、囊性或坏死转移

淋巴结 未规定 靶灶：短轴≥15 mm；非靶灶：10 mm≤短轴
＜15 mm；非病理性：短轴＜10 mm

测量方法
轴位图像上的最长径之和（sum of the longest diameter，
SLD）

轴位图像上的SLD；1个病灶分裂为数个时，如果其他
方位更准确，可在矢状位或冠状位测量每个小病灶的
长径之和

反应评估 靶灶；每个器官最多5个病灶；全部最多10个病灶※ 靶灶；每个器官最多2个病灶；全部最多5个病灶

治疗反应分类

CR 所有病灶消失；4周确认 同RECIST 1.0

PR 以基线测量为标准，靶灶SLD缩小≥30%；4周确认 同RECIST 1.0

SD 既不能满足PR也不满足PD标准 同RECIST 1.0

PD 以最小SLD为标准，靶灶SLD增大≥20%；出现明确新病
灶；非靶灶明确的进展

除原RECIST 1.0规定外，靶灶SLD绝对值增大≥5 mm 

淋巴结CR 未规定 短径＜10 mm（即短径之和≠0）

新病灶 未特殊说明 详细说明哪些病灶可认为是新病灶

总体评估 未特殊说明 对残留病灶包括淋巴结进行了说明

影像学附件 附件1对影像学进行了一些说明 附件2对FDG-PET（CT）/MRI及其他一些实际问题进
行了说明

*：胸片限制性使用（仅对境界清晰的病灶），超声、内镜及肿瘤标记不推荐单独采用；#：可测量性病灶；※：剩余病变，为非靶病灶，即
使具有可测量性

2  怎样用RECIST评估NSCLC治疗反应

2.1  可测量性病变

　　首先评估病灶是否具有可测量性非常重

要 ［5］。RECIST要求采用的影像学方法应具有高

度可重复性和客观性，如CT或MRI。所以，超

声、内窥镜等因固有的主观性和低可重复性而未

被采用［9］。CT是NSCLC治疗反应最常采用的评

估方法。RECIST 1.1版定义一个可测量性病变是

在层厚5 mm的轴位CT或MRI（不是矢状位或冠

状位）上最长径≥10 mm，或病灶最长径≥2个层

厚（层厚＞5  mm时）［5］。RECIST要求CT/MRI
层厚5 mm，且病灶SLD至少是层厚的2倍，这既

是为了测量标准的连续性，也是为了降低部分容

积效应［5，9］。三维体积测量目前尚没有足够证

据需要替代一维SLD模式［9］。Watanabe等［4］研

究证明，规定测量靶灶最小径可提高RECIST判

断NSCLC治疗反应评估的可重复性。与RECIST 
1.0版不同的是，RECIST 1.1版规定如果靶灶在
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治疗随访中分裂为数个病灶，应测量所有病灶的

SLD，且如果冠状位或矢状位测量更准确，可采

用冠状位或矢状位［9］。如果随访中肿瘤退缩，

病灶太小难以测量，此时需设定一个病灶增大

或退缩5 mm的阈值，以避免误判治疗有反应或

PD ［5］。RECIST 1.1版要求PD不仅需靶灶SLD增

大≥20%，且靶灶绝对值需增大≥5 mm［5］。为

降低NSCLC连续测量的变异，从基线开始到全部

测量结束，需由1名医师单独完成［10］。

2.2  不可测量性病变

　　RECIST 1.0版及RECIST 1.1版中均规定了下

列情况属于不可测量性病变：最大径＜1 cm的小

病变（如NSCLC弥漫性肺内转移时）、脑膜转

移、腹腔积液、胸腔或心包积液、无法明确边界

的腹部肿块、肺癌性淋巴管炎、在既往放疗区域

中出现的新病灶［5，7］。原RECIST 1.0版中骨转

移、囊性/坏死性病变属绝对不可测量性病变，

现为相对不可测量性病变［5］。

2.3  靶灶

　　RECIST 1.1版减少了原标准用于测量的靶灶

数目：可测量性病变、每个器官最多2个病灶、

全部最多5个病灶为评估疗效时的靶灶［5］。已有

证据认为，减少靶灶数目对评估结果无明显影

响，且可降低医师工作负担［9,11］。选择靶灶时，

应根据病灶大小（一般选择那些直径最大的，如

NSCLC原发肿瘤），并选择适合准确重复测量

的病灶［1］。为避免前后不一致，靶灶最好选择

境界清晰的孤立性病灶。但NSCLC原发灶和转

移灶常境界不清或融合（如纵隔淋巴结转移、肝

转移等），故对病灶边缘常难以准确定义和测量

最大径，这也导致了反应评估的重要差异 ［9］。

此外，在多发转移灶中选择靶灶的可重复 
性低 ［1］。

2.4  非靶灶

　　非靶灶包括可测量性病灶和不可测量性靶

灶。可测量性病灶即数目超过每个器官最多2个
或全部最多5个的定义，此时归为非靶灶［5］。在

治疗随访中，非靶灶不需测量，但需注意其有无

任何变化［5］。最终的治疗效果判断必须综合评

估靶灶与非靶灶的变化及有无新病灶出现［5］。

RECIST 1.1版特别规定了“无疑问”的非靶灶进

展期必须是代表整体肿瘤负荷明显加重，而不是

一个或几个病灶的增大［5］。

2.5  新转移灶

　　除选择、测量靶灶外，出现新病灶对治

疗反应的评估有重大影响［5］。一旦出现新病

灶，就判定治疗反应为PD［5］。有研究提示，

在表皮生长因子受体（epidermal growth factor 
receptor，EGFR）酪氨酸激酶抑制剂治疗进展

期NSCLC的研究中，约20%的PD患者是因为检

出了新转移灶［6］。RECIST并没有限定新病灶

大小的下限，但对PD的判断需谨慎、明确。一

旦判断为PD，即意味着肿瘤治疗计划的中断甚

至中止。为降低假阳性，RECIST 1.1版特别强

调了新转移灶必须明确，毫无疑问，必须排除

其他病因［5］。有疑问的新转移灶可能是因检查

设备不同（如MRI/CT），也可能是检查技术不

同（如3T MRI/1T MRI）等造成。因此，当新

的小转移灶未明确时，需继续按照原治疗方案

进行，直到影像学随访证实是新病灶［5］。如果

基线检查时18F-FDG-PET为阴性，治疗随访中

转为PET阳性，这是新转移灶的征象［9］。如果

基线未行18F-FDG-PET检查，明确新转移灶需

依靠CT判断［5］。如果一个“新”转移灶出现

在基线未检查的部位，如肺癌常见的脑转移，

根据RECIST 1.1版需判断为新病灶［5］。因此，

基线检查时，覆盖肿瘤病理学类型常见的转移

部位和根据患者的症状和体征进行检查就显得

很重要［9］。支气管肺癌患者常见的胸外转移

部位是脑、肝、肾上腺及骨，所以有必要对这

些脏器在基线时进行检查以排除可能潜在的转 
移瘤 ［9］。

2.6  关于特殊器官转移

2.6.1 淋巴结和肾上腺转移

　　靶灶可选择淋巴结［7］。与其他脏器转移不

同的是，许多身体部位的淋巴结在CT/MRI图像

上常可显示。除18F-FDG-PET功能显像外，CT上

淋巴结增大“代表”了转移。增大淋巴结为恶性

的可能性高于小淋巴结［12］。但具有正常大小的

淋巴结转移通常不能在影像上“特异性”显示。
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根据RECIST 1.0，如果肿大的淋巴结没有完全消

失，并不能评估为CR［1，7］。淋巴结的增大或退

缩往往沿着短径进行，测量短径比长径的可重

复性更高［9］。因此，虽然身体各部位正常淋巴

结的大小不一致，但为更好地反映淋巴结转移

并在实际工作中更具有可操作性，以淋巴结短

径≥10  mm来表示转移［5］。RECIST 1.1版进一

步定义了可选择的淋巴结靶灶短径需≥15 mm和

10  mm≤非靶灶短轴<15 mm，短径<10 mm的淋

巴结为非病理性［5］。治疗随访中发现肿大的淋

巴结短径<10 mm时，RECIST 1.1版判断为CR，

但仍需继续测量并观察其变化［5］。

　　N S C L C肾上腺转移常见，研究报道约

20%，但肾上腺腺瘤在总体人群中也很常见，约

2%~10%［13］，因此NSCLC患者发现肾上腺结节

或肿块，并不一定是转移瘤。CT动态增强或MRI
可鉴别肾上腺转移与腺瘤［13］。如果CT与MRI均
不能明确肾上腺肿块性质，需进行18F-FDG-PET
检查或经皮穿刺活检［13］。如果肾上腺肿瘤持续

存在，很少提示NSCLC治疗反应，则不是CR。

2.6.2 骨转移

　　骨转移在治疗过程中形态发生变化常见，

但无病灶大小变化。CT鉴别活动性骨转移与骨

转移治疗后反应很困难，治疗反应性骨转移更

多见的是骨硬化而无病灶大小变化［1］。因此在

原RECIST中，骨转移均是不可测量性病变［1］。

RECIST 1.1版进行了更改，规定溶骨性或混合性

骨转移伴有软组织肿块，符合可测量性病灶标

准时可作为靶灶，通过CT/MRI测量软组织肿块

大小的变化［5］。成骨性病变仍规定为不可测量 
性［9］。PET、MRI及核素骨显像可用来判断骨转

移是否出现或消失，但不适宜作为评估治疗反应

的影像学方法［5］。

2.6.3 囊性或坏死性转移

　　单纯性囊肿是一种良性病变，既非可测量性

又非不可测量性转移灶［5］。NSCLC转移瘤可表

现为囊性或坏死性病变。根据RECIST 1.0版，这

些病变为不可测量性［1］。根据RECIST 1.1版，

囊性或坏死性转移也可认定为靶灶，但如果有

实质性转移灶，应首先选择非囊性或坏死性病

变［9］。目前，RECIST并没有明确如何评估囊性

或坏死性转移，也没有强调治疗随访中这些病灶

CT密度或MRI信号强度的变化［1］。

　　治疗反应的总体评估见表2。RECIST 1.1
版总体反应评估中增加了无法评估（no t  a l l 
evaluated，NE）代表了随访中某个时间点无法对

所有靶病灶评估。

表 2  RECIST 1.1版的治疗反应总体评估

靶灶 非靶灶 新病灶 总体评估

CR CR 无 CR

CR 非CR/非PD 无 PR

CR NE 无 PR

PR 非PR/NE 无 PR

SD 非PR/NE 无 SD

not all evaluated 非PD 无 NE

PD 任何 有/无 PD

任何 PD 有/无 PD

任何 任何 有 PD

3  基线研究中测量靶灶

　　基线测量的时间越接近治疗开始越佳，最

早必须在治疗开始前4周内进行［5］。在RECIST
提出的年代，测量病灶体积是不现实的，所以

RECIST规定在轴位图像上测量病灶最长径以代

替病灶的大小［1］。随着多排螺旋CT和MRI的广

泛应用，放射学家们可通过多平面图像重组或三

维模式来测量肿瘤“真实”的最大径，甚至体

积 ［1］。测量体积可能是最“真实”测量病灶大

小的方式［1］。已经证实，肿瘤体积的变化与患

者预后相关，肿瘤三维体积测量与二维最大径测

量的相关性目前仍有争议［1］。RECIST 1.1版仍

采用了RECIST 1.0版中二维最大径测量的方式来

代表病灶的大小［5］。

4  治疗反应评估：检查方案一致的重要性

　　最近研究提示，肿瘤大小、境界清晰与否、

CT层厚及测量软件均可造成体积测量的明显差

异［5］。因此，临床试验中检查方案的标准化、

检查流程的指导、对放射学家的连续性培训是获

得可比较性研究结果的重要前提［1］。每次检查

中，所有的窗宽/窗位设置必须恰当，且对靶灶

的每次测量必须在相同设置条件下进行［1，5］。

RECIST并未规定肺内病灶和纵隔淋巴结转移时
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应选择纵隔窗还是肺窗，只是强调同一窗宽/窗
位设置；但如果同时测量肺内及纵隔淋巴结，推

荐采用纵隔窗［5，7］。CT增强检查是强制性的，

一般仅需要静脉期即可［5］。对比剂注射剂量及

具体延迟时间需根据不同机器型号及对比剂种类

具体设定，但在基线及治疗随访检查中需保持一

致［5］。如果是对比剂过敏的NSCLC患者，CT平

扫优于MRI及胸片检查。

　　境界不清、边缘磨玻璃密度及有毛刺的病灶

在治疗随访中仍难以“准确”测量［7，9］。CT上

NSCLC常见此类病灶，且随访中常见病灶境界

和边缘发生改变。一个境界清晰的可测量性病灶

在治疗后退缩为境界不清而难以测量，这并不少

见。RECIST 1.1版明确规定应当测量即使是很小

的病灶［5］，但此时部分容积效应对测量结果的

影响不容忽视。

5  影像学复查的频率

　　RECIST要求每个治疗周期（6~8周）后需进

行复查。治疗后达CR或PR的患者需至少4周或以

上来确认治疗效果。自从引入RECIST标准，放

射学检查尤其是CT的使用频率明显增高，但需

坚持尽可能合理低剂量的原则［5］。

6  肿瘤测量基本概念的限制

　　肿瘤大小的退缩并不一定代表治疗反

应 ［1］。对患者而言，肿瘤缩小并不一定与肿瘤

治疗的预后呈正相关［1］。这种情况需再评估肿

瘤治疗的效果，并采用新方法和新评估标准。虽

然在以往报道的Meta分析中，根据WHO标准或

RECIST判定的肿瘤疗效与患者预后有较好的相

关性［1］。但最近随着靶向治疗药物的应用，已

有RECIST标准与预后无或轻度相关的报道［1］。

一项特罗凯（盐酸厄洛替尼）治疗晚期NSCLC
的临床试验中，尽管采用特罗凯的患者总体生

存期明显延长，但RECIST判定的反应率仅为 
10%［14］。这些现象提示，RECIST标准会低估靶

向药物治疗NSCLC的疗效，需建立联合形态学和

功能影像学的新评估标准。

7  发展方向

7.1  多排螺旋CT和MRI

　　如果固执地坚持RECIST，学者们将不能利

用多排螺旋CT和MRI的技术优势。RECIST规定

可测量性病灶的最小直径为10 mm，RECIST 1.1
版还排除了除横断位以外的其他方位或采用三维

体积模式测量更“真实”肿瘤大小的需求［5］。

但采用更薄的CT层厚可在基线及复查中测量更

小的病灶。对于MRI的应用，RECIST 1.1版强调

了T1WI、T2WI及动态增强序列在治疗反应评估

中的应用，并强调在所有检查中应保持设备、序

列及检查参数的一致性［5］。

　　新型靶向治疗药物常可抑制NSCLC的生长，

并非使其退缩。尽管根据RECIST标准判断的有

效率低，但患者的生存期延长［14］。肝癌及胃肠

道间质瘤相关研究发现，应用CT强化值判断治

疗反应与患者生存率的相关性高于RECIST［9］。

因此，新型细胞稳定类药物更需功能影像学包括

CT灌注成像、MRI扩散加权成像而不仅是肿瘤

大小来判断治疗反应［9］。CT/MRI动态增强（灌

注）成像通过评价肿瘤微血管状态，判断抗血管

类靶向药物治疗NSCLC的反应［15-16］。但目前各

种功能影像学方法用于判断治疗反应尚未标准

化，故RECIST 1.1版尚未将功能影像学方法纳入

标准。

7.2  PET/CT

　　毫无疑问，PET/CT将成为评估新靶向药物

疗效的最终方法［1］。虽然，PET/CT检查费用昂

贵，获得性差，对检出1 cm以下的病灶灵敏度不

理想，但许多研究证实18F-FDG可用于多种靶向

药物疗效的评估［1］。18F-FDG还有助于早期判断

对治疗有反应的患者，早期判断患者中哪些受

益，哪些不能受益，据此可及时更改治疗方案，

降低毒性反应，节约医疗资源［1，9］。PET/CT应

用于NSCLC时，更多的是早期显示哪些患者对

治疗无反应，而不是完整的疗效评估［17］。虽然

标准摄取值（standard uptake value，SUV）被推

荐为肿瘤治疗反应的评估标准，但须知SUV并

不是一个独立值［1］，其依赖摄取时间、患者体

质量（在治疗过程中可能发生变化）、糖代谢水

平、感兴趣区（region of interest，ROI）测量范

围的确定、密度校正及其他组织的代谢效应等因

素 ［1］。为获取功能性图像并同时降低患者受辐
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射剂量，PET/CT常规仅采用低剂量CT扫描。如

果需对某些难以定性的病灶进行诊断性扫描，则

需采用标准剂量及增强CT［1］。因此，将PET/CT
应用于肿瘤治疗反应评估，需解决以下问题：

① 明确治疗相关反应的阈值；② 评估反应的时

间周期；③ 最优化地使用PET/CT的PET和CT部

分 ［1］。虽然目前PET/CT应用于肿瘤治疗反应评

估尚处于起始阶段，但其必将扮演重要角色。

为推动PET/CT在国际多中心临床试验反应评估

中的应用，Kim等［18］提出了一个标准化的PET
实体瘤疗效评价标准（PET response evaluation 
criteria in solid tumours，PRECIST）。

　　RECIST要求放射科医师具有专业化的知识

和实践经验。实体肿瘤治疗前或治疗中错误地选

择和测量病灶会严重影响疗效判断，学者们需考

虑哪些因素与肿瘤患者受益最相关。承认“测量

肿瘤大小并不等同于测量肿瘤治疗反应”这一概

念非常重要［1］。影像学的发展使医师正确、准

确、高重复性地测量肿瘤大小并了解其生物学行

为成为可能。新的评估标准应联合形态学及功能

性特征并标准化，研究重点在于怎样测量肿瘤治

疗反应，而不是仅仅测量肿瘤大小。新标准一定

是具有争议性的，但这必定是一个适应新技术、

新治疗手段的渐进性过程。
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