Lugano 2014标准相关需求
一、阅片整体流程
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lugano 2014与Recist相比：
1、 增加了肝脏评估和肾脏评估；
2、 lugano2014评估标准分为两个标准：（1）CT/MRI评估+FDG-PET评估；（2）仅CT/MRI（此标准放在后面再开发）；
3、 在进行FDG-PET总体评估时，需要圈注病灶、肝脏血池和纵隔膜血池（封闭图形圈画）；
4、

2、 CT/MRI 评估分项
（一）靶病灶
1、基线靶病灶标注
· 数量：总数不超过6个，器官没有限制，非淋巴结最多2个。
· 测量工具:十字线；
· 状态：存在
· 限制逻辑：
· （1）淋巴结，Ldi>15 mm。不满足时，系统提示“状态为“存在”的淋巴结靶病灶，长径应大于15 mm，请使用长短径测量工具添加标记。”；
· （2）非淋巴结，Ldi>10 mm。不满足时，系统提示““状态为“存在”的非淋巴结靶病灶，长径应大于10 mm，请使用长短径测量工具添加标记。”.
· 记录信息：
	名称
	类型
	选项
	是否显示
	是否必填
	其他说明

	病灶标识
	自增ID
	
	是
	是
	

	病灶名称
	文本
	
	是
	是
	

	病灶类型
	单选框
	靶病灶
	是
	是
	

	部位
	下拉框+搜索
	关联数据，部位库
	是
	是
	

	器官
	下拉框
	关联选择
	是
	自动计算
	

	是否淋巴结
	单选框
	是/否
	是
	自动计算
	

	长径
	数值
	
	是
	是
	如果是淋巴结，长径（LDi）>15 mm；如果是非淋巴结，长径（LDi）>10 mm，


	短径
	数值
	
	是
	是
	

	状态
	单选
	存在
	是
	是
	

	部位备注
	文本
	
	是
	否
	

	PPD
	
	
	
	自动计算
	LDi*SDi



2、随访靶病灶标注
· 数量：和基线相同
· 测量工具:
（1） 当病灶状态为“存在/疾病进展”时，匹配十字线；
（2） 当病灶状态为“消失”时，淋巴结匹配十字线（Ldi≤15 mm）或者箭头工具，非淋巴结病灶匹配箭头标记工具；
（3） 当病灶状态为“太小”时，匹配箭头工具（短径SDi赋值为5mm，长径LDi赋值为5mm）；
（4） 当病灶状态为‘无法评估”时，无需测量工具。

· “存在”状态的逻辑：
（1） 如果是淋巴结，Ldi>15 mm；
（2） 如果是非淋巴结，Ldi>10 mm时，不满足时，系统提示““状态为“存在”的非淋巴结靶病灶，长径应大于10 mm，请使用长短径测量工具添加标记。”
· “消失”状态的逻辑：
（1） 如果是淋巴结，Ldi≤15 mm；
（2） 如果是非淋巴结，只能用箭头标注。
· 记录信息：
	名称
	类型
	选项
	是否显示
	是否必填
	其他说明

	病灶标识
	自增ID
	
	是
	是
	

	病灶名称
	文本
	
	是
	是
	

	病灶类型
	单选框
	靶病灶
	是
	是
	

	部位
	下拉框+搜索
	关联数据，部位库
	是
	是
	

	器官
	下拉框
	关联选择
	是
	自动计算
	

	是否淋巴结
	单选框
	是/否
	是
	自动计算
	

	长径
	数值
	
	是
	是
	


	短径
	数值
	
	是
	是
	

	状态
	单选
	疾病进展/存在/太小/消失/无法评估
	是
	是
	

	部位备注
	文本
	
	是
	否
	

	PPD
	
	
	
	自动计算
	长短*短径，按配置取1位小数

	最低点PPD
	
	
	
	自动计算
	该病灶在从基线到上一访视间PPD的最小值

	PPD最低点所在访视
	
	
	
	自动计算
	该病灶PPD值最小的访视的盲态访视名称

	PPD最低点LDi
	
	
	
	自动计算
	该病灶PPD值最小的访视的长径

	PPD最低点SDi
	
	
	
	自动计算
	该病灶PPD值最小的访视的短径

	相比最低点PPD增加百分比
	
	
	
	自动计算
	（PPD-最低点PPD）/最低点PPD 取百分数小数点后1位，可为负数

	相比PPD最低点LDi增加值
	
	
	
	自动计算
	该病灶长径-最低点PPD时的长径，可为负数

	相比PPD最低点SDi增加值
	
	
	
	自动计算
	该病灶短径-最低点PPD时的短径，可为负数



分裂逻辑同recist：待详细说明

· 判定单个靶病灶疾病进展的逻辑：系统计算以下内容，当满足条件时，单个病灶的状态计为“疾病进展”，不允许修改。
	条件
	状态

	同时满足
	15mm<当前靶病灶LDi≤20mm
	疾病进展

	
	相比最低点PPD增加百分比 ≥50％
	

	
	相比PPD最低点LDi增加值 ≥5 mm
并且或者相比PPD最低点SDi增加值≥5 mm
（长径或者短径满足其中之一即可）
	

	同时满足
	当前靶病灶LDi>20 mm
	疾病进展

	
	相比最低点PPD增加百分比 ≥50％
	

	
	相比PPD最低点LDi增加值 ≥10 mm
并且或者相比PPD最低点SDi增加值Sdi ≥10 mm
（长径或者短径满足其中之一即可）
	



3、疗效评估-靶病灶评估
靶病灶评估的结果包括ND、PD、NE、CR、PR、SD。系统根据以下判断逻辑自动计算，允许修改。
	条件
	说明
	评估结果

	基线未选择靶病灶
	
	ND

	当前访视存在至少一个状态为“疾病进展”的靶病灶
	
	PD

	1、 当前访视没有任何一个状态为“疾病进展”的靶病灶；
2、 当前访视存在至少一个状态为“不可评估”的靶病灶。
	同时满足1，2
	NE

	1、 基线非淋巴结靶病灶不存在，或者当前访视非淋巴结靶病灶全部消失；
2、 当前访视淋巴结靶病灶的状态全部变为“消失”。	
	同时满足1，2
	CR

	1、 与基线相比SPD变化的百分比 <= -50%，；
2、 当前访视没有任何一个状态为“疾病进展”的靶病灶
	同时满足1，2
	PR

	
	
	SD


（2） 非靶病灶
1、基线非靶病灶标注
· 数量：无限制
· 测量工具:十字线、矩形
· 限制逻辑：
· 如果使用十字线，淋巴结 Ldi>15 mm时可保存，非淋巴结 Ldi>10 mm时可保存。当淋巴结 ldi小于等于15mm时，系统提示“当前淋巴结非靶病灶，不满足Ldi>15 mm，无法保存！”；当非淋巴结 ldi小于等于10mm时，系统提示“当前非淋巴结非靶病灶，不满足Ldi>10 mm，无法保存！”.（此处去掉限制）
· 
· 记录信息：
	名称
	类型
	选项
	是否显示
	是否必填
	其他说明

	病灶标识
	自增ID
	
	是
	是
	

	病灶名称
	文本
	
	是
	是
	

	病灶类型
	单选框
	靶病灶
	是
	是
	

	部位
	下拉框+搜索
	关联数据，部位库
	是
	是
	

	器官
	下拉框
	关联选择
	是
	自动计算
	

	是否淋巴结
	单选框
	是/否
	是
	自动计算
	

	长径
	数值
	
	是
	是
	

	短径
	数值
	
	是
	是
	

	状态
	单选
	存在
	是
	是
	

	部位备注
	文本
	
	是
	否
	



2、随访非靶病灶标注
· 数量：无限制
· 测量工具:
（1） 当病灶状态为“存在”时，匹配十字线；
（2） 当病灶状态为“消失”时，淋巴结匹配箭头标记工具或者十字线，非淋巴结匹配箭头；
（3） 当病灶状态为‘无法评估“时，无需测量工具；
（4） 当病灶状态为“显著增大”时，匹配十字线/矩形工具。
· 限制逻辑：当LDi≤15mm时，状态自动变为“消失”，大于15mm，不能选消失；当使用十字线工具，当LDi≤15mm，不能选“显著增大”。（此处去掉限制）
· 分裂逻辑同recist：待详细说明（包括太小、消失不能分裂等）
· 记录信息：

	病灶标识
	自增ID
	
	是

	病灶名称
	文本
	
	是

	病灶类型
	单选框
	靶病灶
	是

	部位
	下拉框+搜索
	关联数据，部位库
	是

	器官
	下拉框
	关联选择
	是

	是否淋巴结
	单选框
	是/否
	是

	长径
	数值
	
	是

	短径
	数值
	
	是

	状态
	单选
	存在/显著增大/消失/无法评估
	是

	部位备注
	文本
	
	是



3、 疗效评估-非靶病灶评估
靶病灶评估的结果包括ND、PD、NE、CR、PR/SD。系统根据以下判断逻辑自动计算，允许修改。
	条件
	说明
	评估结果

	基线未选择非靶病灶
	
	ND

	当前随访至少存在一个状态为“显著增大”的非靶病灶
	
	PD

	1、当前随访没有任何一个状态为“显著增大”的非靶病灶；
2、当前随访存在至少一个状态为“不可评估”的非靶病灶
	同时满足1，2
	NE

	当前随访非靶病灶的状态全部为“消失”	
	
	CR

	
	
	PR/SD



（3） 存在新病灶
1、 新病灶标注
· 数量：在随访上标注，数量不限
· 测量工具：明确状态用十字线、箭头，消失状态用箭头，疑似状态无限制。
· 限制逻辑：长度和状态无逻辑关联。
· 记录信息：
	名称
	类型
	选项
	是否显示
	是否必填
	其他说明

	病灶标识
	自增ID
	
	是
	是
	

	病灶名称
	文本
	
	是
	是
	

	病灶类型
	单选框
	靶病灶
	是
	是
	

	部位
	下拉框+搜索
	关联数据，部位库
	是
	是
	

	器官
	下拉框
	关联选择
	是
	自动计算
	

	是否淋巴结
	单选框
	是/否
	是
	自动计算
	

	长径
	数值
	
	是
	是
	

	短径
	数值
	
	是
	是
	

	状态
	单选
	存在/疑似/消失/无法评估
	是
	是
	首次标注新病灶可选“明确”/疑似”状态，跟进新病灶时可选“明确”/“疑似”/“消失”/“无法评估”

	部位备注
	文本
	
	是
	否
	



2、 新病灶评估
新病灶评估的结果有是、否、疑似、无法评估。系统根据以下判断逻辑自动计算，不允许修改。

	条件
	结果

	至少有一个“明确”状态的新病灶
	是

	1、 没有任何一个“明确”状态的新病灶
2、 至少有一个“无法评估”状态的新病灶
	无法评估

	1、 没有任何一个“明确”状态的新病灶
2、 没有任何一条“无法评估”状态的新病灶
3、 至少有一个“疑似”状态的新病灶
	疑似

	没有新病灶
	否



（四）肝脏评估
· 肝脏评估没有标记，只有一个肝脏状态的字段去做记录。基线有正常、肿大、无法评估；随访有显著增大、正常、稳定、无法评估。
· 记录信息
	名称
	类型
	选项
	基线是否显示
	随访是否显示
	是否必填
	是否裁判问题

	肝脏评估(肝脏状态)
	下拉框单选
	正常/肿大/无法评估
	是
	否
	是
	否

	肝脏评估(肝脏状态)
	下拉框单选
	显著增大/正常/稳定/无法评估
	否
	是
	是
	否



（五）脾脏评估
1、 脾脏测量标注
· 数量：最多1个，最少0个
· 测量工具：直径测量
限制逻辑：基线：直径≤130mm时，系统默认脾脏状态为“正常”，允许修改；直径>130mm时，系统默认脾脏状态为“肿大”，允许修改，若修改为其他选项，需填写修改原因；若没有标记，则状态可选为“无法评估”，若有标记，则状态不可为“无法评估”。
· 记录信息
	名称
	类型
	选项
	是否显示
	是否必填
	其他说明

	肝脏标识
	自增ID
	
	是
	是
	

	垂直径
	数值
	
	是
	是
	

	状态
	单选
	正常/肿大/无法评估
	是
	是
	基线显示

	
	
	显著增大/正常/部分缓解/稳定/无法评估
	是
	否
	随访显示



2、 评估结果
基线脾脏评估为基线脾脏的状态；
随访脾脏评估为随访脾脏的状态；
随访脾脏评估有显著增大、正常、部分缓解、稳定和无法评估。系统根据以下判断逻辑自动计算，允许修改。
说明：脾脏的垂直径指的用直径测量工具测量的直径
	条件
	说明
	结果

	1、 基线 垂直径>130 mm
2、 与基线相比脾垂直径变化值≥10 mm
3、 与基线相比脾肿大增加的百分比>50％
	同时满足1，2，3
	显著增大（已有脾肿大进展）
此三类均归为显著增大

	1、 基线垂直径≤130mm
2、 与基线相比脾垂直径变化值≥20 mm
3、 当前垂直径>130 mm	
	同时满足1，2，3
	显著增大（新的脾肿大）
此三类均归为显著增大

	1、基线 垂直径>130 mm
2、当前访视的前面访视中 存在垂直径≤130mm
3、与最低点相比脾脏垂直径的增加值≥20 mm
4、当前垂直径>130 mm
	同时满足1，2，3，4
	显著增大（复发性脾肿大）
此三类均归为显著增大

	当前访视的垂直径≤130mm（之前写的是基线垂直径，错误了）
	
	正常

	1、 基线期 状态为“肿大”
2、 与基线相比脾肿大增加的百分比小于-50％
	同时满足1，2
	部分缓解

	不满足以上条件的时候 的默认项
	
	稳定

	不画长度，自己选
	
	无法评估




3、 CT/MRI 总体评估

CT/MRI 总体评估 根据靶病灶评估、非靶病灶评估、新病灶评估、肝脏评估和脾脏评估的结果综合计算得到，CT/MRI 总体评估结果包括ND、PD、CR、NE、PR、SD。

	靶病灶
	非靶
	存在新病灶
	肝脏评估
	脾脏评估
	CT/MRI 总体评估

	ND
	ND
	否/疑似
	正常
	正常
	ND

	PD
	任一结果
	任一结果
	任一结果
	任一结果
	PD

	任一结果
	PD
	任一结果
	任一结果
	任一结果
	PD

	任一结果
	任一结果
	是
	任一结果
	任一结果
	PD

	任一结果
	任一结果
	任一结果
	显著增大
	任一结果
	PD

	任一结果
	任一结果
	任一结果
	任一结果
	显著增大
	PD

	CR
	CR/ND
	否
	正常
	正常
	CR

	ND
	CR
	否
	正常
	正常
	CR

	NE
	非PD
	否/疑似/无法评估
	正常/稳定/无法评估
（非显著增大）
	正常/稳定/无法评估
（非显著增大）
	NE

	ND
	NE
	否/疑似/无法评估（不为是）
	正常/稳定/无法评估/部分缓解（非显著增大）
	正常/稳定/无法评估/部分缓解
（非显著增大）
	NE

	ND
	ND
	无法评估

	正常/稳定/无法评估/部分缓解（非显著增大）
	正常/稳定/无法评估/部分缓解
（非显著增大）
	NE

	ND
	ND
	否/疑似
	无法评估
	正常/稳定/无法评估/部分缓解（非显著增大）
	NE

	ND
	ND
	否/疑似
	正常/稳定
	NE
	NE

	
	
	
	
	
	

	PR
	非PD
	否/疑似/无法评估（不为是）
	正常/稳定
	正常/部分缓解
	PR

	CR
	（PR/SD）或者NE
	否/疑似/无法评估（不为是）
	正常/稳定
	正常/部分缓解
	PR

	CR
	CR/ND
	疑似/无法评估
	正常/稳定
	正常/部分缓解
	PR

	ND
	CR
	疑似/无法评估
	正常/稳定
	正常/部分缓解
	PR

	
	
	
	
	
	SD



4、 FDG-PET 总体评估
（一）PET 5PS评分
1、 PET图像 病灶标记
如果pet 5ps评分不为1，X或者NE，则需要进行标记。
复制CT/MRI上的病灶信息，需要在PET图像上画标记（封闭图形），系统自动计算SUV
max的值

	名称
	类型
	选项
	是否显示
	是否必填
	其他说明

	病灶标识
	自增ID
	
	是
	是
	数据来源于靶病灶、非靶病灶和新病灶，不可更改

	病灶名称
	文本
	
	是
	是
	

	病灶类型
	单选框
	靶病灶
	是
	是
	

	部位
	下拉框+搜索
	关联数据，部位库
	是
	是
	

	器官
	下拉框
	关联选择
	是
	自动计算
	

	状态
	单选
	存在
	是
	是
	

	部位备注
	文本
	
	是
	否
	

	SUVmax
	数值
	
	是
	是
	根据标注自动计算

	
	
	
	
	
	



2、 肝脏血池和纵隔膜血池标记
如果pet 5ps评分不为1，X或者NE，则需要进行标记，数量最少为1个。
需要标记肝脏血池，数量：1个，必填；
需要标记纵隔膜血池，数量；1个，必填。

当肝脏血池SUVmax小于等于纵隔血池时，系统弹窗提醒“当前肝脏血池SUVmax≤纵隔血池血池SUVmax，请确认！”，仅提醒，不限制。

	名称
	类型
	选项
	是否显示
	是否必填
	可否编辑
	

	肝脏血池标识
	ID
	
	
	
	
	

	SUVmax
	数值
	自动计算
	是
	是
	编辑标识图形，数值自动更新
	

	
	
	
	
	
	
	

	纵隔膜血池标识
	ID
	
	
	
	
	

	SUVmax
	数值
	
	
	
	编辑标识图形，数值自动更新
	




3、 PET 5PS评分
评分结果包括NE，5分，4分，3分，2分，1分，X。通过以下判断逻辑自动计算，支持修改，如果要修改结果，需要填写修改原因（必填）
	条件
	评估结果

	本访视无PET图像
	NE

	本访视病灶的 max SUVmax（所有病灶中最大的）>2*肝脏血池SUVmax
	5分

	本访视病灶的SUVmax（所有病灶中最大的）>肝脏血池SUVmax
	4分

	纵隔血池SUVmax<本访视点病灶的max SUVmax（所有病灶中最大的）≤1*肝脏血池SUVmax
	3分

	本访视点病灶的SUVmax（所有病灶中最大的）<纵隔血池SUVmax
	2分

	无需标记，自主选择
	1分

	无需标记，自主选择
	X分



（二）与基线相比摄取值变化
只有在随访显示此评估项，评估结果包括NE，增大、减少，无明显变化。根据以下判断逻辑进行计算，支持修改。
	本访视无PET图像
	NE

	本访视PET评分>基线PET评分
	增大

	本访视PET评分<基线PET评分
	减少

	访视PET评分🟰🟰 等于 基线PET评分
	无明显变化



（三）骨髓中是否存在局灶性 FDG 亲和病灶的证据
骨髓中是否存在局灶性 FDG 亲和病灶的证据 ，基线要显示（基线不显示），随访需要显示。评估结果包括NE，（是，存在新的/复发的FDG高亲和性病灶），（是，存在持续的局灶性变化），否。下拉框选项，由阅片人自主选择。
（四）评估结果
FDG-PET总体评估结果根据PET 5PS评分，与基线相比摄取值变化，骨髓中是否存在局灶性 FDG 亲和病灶的证据来评估，评估结果包括NE，PMD，CMR，PMR，NMR。根据以下判断逻辑进行计算，支持修改。
	PET 5PS评分
	与基线相比摄取值变化
	骨髓中是否存在局灶性 FDG 亲和病灶的证据
	状态

	NE
	NE
	NE
	NE

	NE/5分/4分/3分/2分/1分/X
	NE/增大/减少/无明显变化
	是，存在新的/复发的FDG高亲和性病灶
	PMD

	5分/4分
	增大
	NE/（是，存在新的/复发的FDG高亲和性病灶）/（是，存在持续的局灶性变化）/否
	PMD

	3分/2分/1分/X
	NE/增大/减少/无明显变化
	否
	CMR

	3分/2分/1分/X
	NE/增大/减少/无明显变化
	是，存在持续的局灶性变化
	PMR

	5分/4分
	减少
	否/是，存在持续的局灶性变化
	PMR

	5分/4分
	无明显变化
	否/是，存在持续的局灶性变化
	NMR



5、 影像学整体肿瘤评估
根据CT/MRI总体评估，FDG—PET总体评估的结果得出。整体肿瘤评估的结果包括ND，PMD/PD，NE，CMR/CR，PMR/PR，NMR/SD。根据以下判断逻辑进行计算，支持修改。修改的话访视点备注必填。
	序号
	影像质量
	CT/MRI总体评估
	FDG—PET总体评估
	前次FDG—PET总体评估
	整体肿瘤评估结果

	1
	正常
	ND
	NE
	NE/NA
	ND

	2
	正常
	ND/PD/CR/NE/PR/SD
	PMD
	[bookmark: _GoBack]PMD/CMR/PMR/NMR/NE/NA
	PMD/PD

	3
	正常
	ND/PD/CR/NE/PR/SD
	PMD/CMR/PMR/NMR/NE
	PMD
	PMD/PD

	4
	正常
	PD
	NE
	CMR/PMR/NMR/NE/NA
	PMD/PD

	5
	正常
	NE
	NE
	NE/NA
	NE

	6
	正常
	CR、PR、SD、NE、ND、PD
	CMR
	CMR/PMR/NMR/PMD/NE/NA

	CMR/CR

	7
	正常
	CR
	NE
	NE/NA
	CMR/CR

	8
	正常
	CR、PR、SD、NE、ND
	NE
	CMR
	CMR/CR

	9
	正常
	ND/PD/CR/NE/PR/SD
	PMR
	PMD/CMR/PMR/NMR/NE/NA
	PMR/PR

	10
	正常
	PR
	NE
	NE/NA
	PMR/PR

	11
	正常
	CR/PR/SD/NE/ND
	NE
	PMR
	PMR/PR

	12
	正常
	ND/PD/CR/NE/PR/SD
	NMR
	PMD/CMR/PMR/NMR/NE/NA
	NMR/SD

	12
	正常
	CR/PR/SD/ND/NE
	NE
	NMR
	NMR/SD

	14
	正常
	SD
	NE
	NE/NA
	NMR/SD

	15
	不正常
	任一结果
	任一结果
	任一结果
	NE




6、 补充：报告页自动计算

1、垂直径乘积之和（SPD）：当前访视中，靶病灶的Σ PPD；
2、与基线相比SPD变化的百分比：（当前访视靶病灶SPD-基线SPD）/基线SPD ；
3、与基线相比脾肿大增加的百分比：
（1）当前垂直径大于130，且基线垂直径大于130时，=[（当前垂直径-130）-（基线垂直径-130）]/（基线垂直径-130）；
（2）当前垂直径小于等于130，或者基线垂直径小于等于130时，赋值NA

4、与最低点相比脾脏垂直径的增加值：当前访视脾脏垂直径-最低点访视脾脏垂直径
5、与基线相比脾垂直径变化值：当前访视脾脏垂直径-基线脾脏垂直径
6、脾肿垂直径最低点访视：从基线到上一访视中，脾脏垂直径最小值对应的盲态访视名称。
7、 全局阅片
全局时显示访视点3个结果，包括CT/MRI总体评估、FDG-PET总体评估和放射学整体肿瘤评估，但仅可修改放射学整体肿瘤评估结果
8、 肿瘤学阅片

9、 问题
2、是否需要在阅片设置中，选择只评CT/MR，或者只评估FDG-PET,或者CT/MR和FDG-PET？（要有配置）不是每个访视都有pet图像
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