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研究中心工作人员用 RECIST 1.1 

1. RECIST 1.1 

1.1 法律免责声明 
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1.2 RECIST 1.1 

 

Notes: 

您好，欢迎参加本 RECIST1.1 课程。此课程由 MSD 研究实验室的临床成像团队创

建，它是美国新泽西州 MSD 公司的一部分。 

 

1.3 预览 

 



 

 

Published by Articulate® Storyline www.articulate.com 

Proprietary 

Notes: 

我们首先回顾一下疗效标准背后的基本概念，以及我们在肿瘤学试验中使用这些概

念的原因。然后，我们将重点关注 RECIST 1.1 并讨论主要组成部分：如何评估基

线时间点的肿瘤负荷，以及如何评价后续访视的疗效。 

 

1.4 学习目标 

 

Notes: 

我们的学习目标是在您完成课程时，您应该了解： 

• 为什么我们在肿瘤学试验中使用正式的疗效标准，以及他们基本上的作用方式 

• 您应该了解 RECIST 1.1 的基础词汇和概念 

• 并了解 RECIST 1.1 的两个主要组成部分，那就是，在治疗开始前如何分类和记

录肿瘤负荷 

• 以及您在治疗开始后如何评估疗效 
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2. 关键概念 

2.1 关键概念 

 

Notes: 

让我们从一些关键概念开始。 
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2.2 为什么要使用疗效标准？ 

 

Notes: 

为什么我们在临床试验中使用正式的疗效标准？ 我们想做什么？ 我们正试图跟踪

肿瘤负荷随时间推移的变化。我们在开始治疗之前测量肿瘤负荷，然后进行治疗，

如果肿瘤负荷降低，我们称之为缓解。如果肿瘤负荷上升，我们称之为进展。 

 

当我们测量肿瘤负荷时，最大限度地减少噪声或测量的变异性是很重要的，因为噪

声会隐藏真实的变化。请看这个简单的图形说明。 

 

这是肿瘤负荷随时间推移的变化图表，Y 轴表示肿瘤负荷，X 轴表示时间。 

 

这条虚线显示了您测量的肿瘤负荷。显示在基线时间点进行测量，开始治疗，肿瘤

负荷降低，然后治疗失败，肿瘤负荷再次增加。 

 

现在，这条虚线是完美的无噪声测量，所以您可以轻松地看到正在发生的变化。如

果我在这条虚线上添加一些随机噪声，您仍可以看到该潜在模式。但如果我添加大

量随机噪声，则很难看到：是否有缓解？ 进展情况何时发生？  

 

所以最大限度地减少测量的变异性是很重要的。 
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2.3 变异性来源 

 

Notes: 

噪声来自哪里？ 您必须进行扫描，然后人们必须阅读这个扫描方可获得肿瘤负荷

的测量。如果您有不同的或质量不佳的扫描，或者您的解释有差异，那么这两种情

况都会导致变异性。我们通过创建成像手册并在扫描时对影像进行质量检查，最大

程度地减少不良扫描中噪声的影响。而我们使用正式疗效标准，也是为了控制解释

方面的噪声。 
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2.4 疗效标准 

 

Notes: 

这基本上是所有疗效标准的评价方式：例如RECIST、Cheson、Rano，还有很多其他

疗效标准，但他们概念上的评价方式都相同。 

从患者在基线时间点开始。扫描他们，然后进行治疗和扫描，然后再治疗和扫描，

直到他们退出试验。在基线时间点，您会选择一些要跟踪的病灶，然后预先决定您

要按量化的方式通过数字跟踪哪些病灶，以及哪些只用肉眼观察。 

基线后，每次访视时，您都会评估每个病灶的变化，并将病灶层面的疗效汇总到总

体疗效（或就诊疗效或时间点疗效）。每次访视都这样操作。在试验结束时，整理

这些就诊疗效数据，就诊疗效的顺序会提供一些让您获得试验终点的信息。如果试

验终点是无进展生存期 (PFS)、这些数据提供了进展日期、如果试验终点是客观缓

解率 (ORR)、这些数据提供了最佳总体疗效 (BOR) 等。 

整个疗效标准包括下列规则： 

- 什么可以用数字表示，以及如何表示。用一维测量或二维测量、多少个病灶、病

灶达到多大尺寸、病灶的分布模式等。 

- 疗效类别以及如何达到他们。例如，有一种疗效类别是部分缓解。 

- 从病灶变化到就诊疗效，然后有时最终达到试验终点的数学和逻辑。 

- 如何将临床数据添加到读数中。 

- 特殊情况，例如假性进展。 
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2.5 正式标准限制 

 

Notes: 

在这种情况下，您应该记住一点。正式标准、RECIST 等都有限制。他们的目标是

最大程度地减少噪声，这意味着您可以对所有内容进行标准化：如何进行扫描、如

何评估扫描、如何定义术语以及如何报告结果。当您将任何事情转化为千篇一律的

方法时，就会产生这种标准化的代价，那就是您会失去区分某种边缘案例的能力。

对于任何相当聪明的人来说，不难想象出一种可能情况，那就是，您应用 RECIST 

规则获得的答案与您的临床直觉产生冲突。这种情况将会发生，这是我们为了能够

汇聚许多评估者、许多研究中心的数据并减少噪声，以便我们能够解释大型试验的

结果而付出的代价。 
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3. RECIST 1.1 

3.1 RECIST 1.1 概述 

 

Notes: 

现在让我们来了解 RECIST 1.1 的更多详细信息。 
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3.2 RECIST 

 

Notes: 

RECIST 代表“实体瘤疗效评价标准”。第一个版本 1.0 于 2000 年发布，版本 1.1 

于 2009 年发布。学术界、政府、行业的利益相关者，包括医生、统计师和其他专

家都参与了该标准的制定。 

自其出版以来，RECIST 1.1 已成为肿瘤试验疗效评估的标准。但是，它不是亘古

不变的。它有各种适应和修改版本，您应该检查您的特定试验方案，确定是否已针

对该试验修改 RECIST 1.1。 
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3.3 概述 

 

Notes: 

以下是整体概况。在基线时间点，我们将找到所有病灶，确定哪些是可测量的，然

后我们会选择哪些是要测量并记录的靶病灶、其他均为非靶病灶。在每次访视后，

我们都会测量靶病灶，定性评估非靶病灶，寻找新病灶，并将所有这些信息合并为

总体疗效或称为就诊疗效。在完成所有时间点后，我们可以获得影响试验终点的数

据。 
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4. 基线评估 

4.1 基线评估 

 

Notes: 

让我们先从基线时间点的肿瘤负荷记录开始。 
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4.2 定义 

 

Notes: 

首先，明确一下术语。可测量的病灶是指您可以测量的病灶。靶病灶是指您实际上

确实测量的病灶。您只在基线时间点提问一次“这个病灶是否可测量？” 。一旦您

选择了一个靶病灶，无论是如何变化，它始终是一个靶病灶。一旦您选择了一个非

靶病灶，它始终是一个非靶病灶。 

有时候，您会看到“可评价”或“可评估”等其他术语；这些术语与可测量是不同的。

可评价或可评估的病灶基本上是指您在扫描中可以看到的任何病灶。 
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4.3 基线病灶负担 

 

Notes: 

以下为该流程的可视化表现。 

首先您可以选择所有可以找到的病灶。然后将其分类为可测量和不可测量的病灶。

从可测量病灶中选择您的靶病灶。在整个试验中将对其进行量化分析，然后其他均

为非靶病灶，无论是可测量还是不可测量。 
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4.4 可测量病灶 

 

Notes: 

那么可测量病灶是什么样的病灶？ 对于不是淋巴结的任何东西，它的最长直径必

须至少为 10 mm，而且直径一般在轴位影像上测量。如果影像的层厚大于 5 mm，

那么最长直径必须至少是层厚的两倍。如果使用 MRI，层厚应包括任何层间隙。 

淋巴结总是测量短轴。根据RECIST 1.1 论文，短轴在10 mm 以下的淋巴结被视为

正常；短轴 10 至 14 mm 为异常但为不可测量病灶；短轴达到 15 mm 及以上则为

可测量病灶。 
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4.5 不可测量病灶 

 

Notes: 

不可测量病灶是您确定为肿瘤但不符合这类定义的其他情况。肿块小于 10 mm，淋

巴结短轴 10 至 14 mm，放射学上具有说服力的恶性液体积聚-或者可能被记录为

恶性-浸润性疾病，这种情况下癌症通过淋巴通道或组织扩散，或者沿着脑膜或胸

膜等表面传播。任何良性结果，或者“不能排除”的“可能是”结果都不是病灶。都不

能被选为可测量、不可测量、靶或非靶病灶。 
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4.6 特殊病灶类型 

 

Notes: 

这里有几个特殊案例。骨病灶可以是母细胞性或溶解性的。纯母细胞性病灶是不可

测量的。溶解性或混合性病灶，如果有软组织部分可以清楚地显示在 CT 或 MR 上，

则可以测量。请注意，所有其他骨成像方法如-核医学骨扫描、PET、X 射线-都不

能用于测量病灶。他们充其量只可以用于记录某些异常是否存在。 

对于囊性病灶，简单囊肿被假定为良性，因此他们根本不是病灶。囊性转移可以测

量。但如果患者还有实体病灶，那么当您选择靶病灶时他们是首选病灶，我们接下

来会讨论这些病灶。 
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4.7 选择靶病灶 

 

Notes: 

从可测量病灶中选择靶病灶。靶病灶的最重要特征是他们是可重复的。请再次记住，

这里的关键是最大程度地减少噪声。也就是说，如果您看到肿瘤大小的变化，您希

望确定这是真正的生物变化而不是测量中的噪声，这就是重复性的意义。 

除此之外，较大的病灶会更好，部分也是因为测量较大病灶时的小绝对误差对肿瘤

负荷总体评估的影响较小。 

靶病灶应代表疾病总体的分布，如果您看到肺病灶、肝脏病灶和淋巴结病灶，您希

望尝试从这些病灶中来挑选选靶病灶。 
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4.8 选择靶病灶 

 

Notes: 

由于可重复性是一个关键概念，我想在这里再强调一下。也就是说，如果不能重复

测量最大病灶，请选择次最大病灶。 

此图来自 RECIST 1.1 论文，其显示了基线和稍后时间点的 CT。在顶部影像中，

您看到的是上腹部的 CT，其中有胃壁囊块（红色圆圈）。当然，问题是胃是一个

软囊，它可以移动，并且病灶可以相对于两个时间点之间的切片平面来改变其方向。

当您看到病灶大小变化时，您真的不知道这是真正的变化还是方向的变化。而在底

部影像中，腹膜后淋巴结虽然较小，但更具可重复性。当您看到大小变化时，您知

道这是真的。所以如果您看到的病灶边缘或边界不明确，或者病灶位置可以移动和

改变方向（如肠壁，有时是肺底），而且有一些位置很难测量淋巴结（如在肺门和

隆凸下区域）；如果您看到任何这类病灶，尤其是不明确的边缘，那么请寻找其他

病灶作为靶病灶。 
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4.9 选择靶病灶 

 

Notes: 

您可以选择多少个靶病灶？ 您可以选择总计最多 5 个，每个器官最多 2 个。请

注意，成对器官算一个器官，这意味着双肺是一个器官，双肾是一个器官，所有淋

巴结统称为一个“器官”，因此您可以最多选 2 个靶淋巴结。 

如果病灶看起来可测量，但该区域之前接受过照射，则不应选为靶病灶，除非在照

射完成后记录显示病灶生长。 
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4.10 靶病灶 

 

Notes: 

选择靶病灶后，记录他们的位置，测量非淋巴结病灶的最长直径和淋巴结的短轴，

获得直径总和，并将在试验剩余时间内予以跟踪。 

 

4.11 非靶病灶 
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Notes: 

对于非靶病灶，只需记录其位置。由于可能存在很大数量的非靶病灶，您可以将单

个器官中的多个非靶病灶记录为一个病例报告表项。例如，您可以将“许多肺结节”
记录为单个非靶病灶。 

 

5. 评价疗效 

5.1 评价疗效 

 

Notes: 

我们已经谈论了在基线时间点记录肿瘤负荷；现在让我们谈谈评价疗效。 
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5.2 评价疗效 

 

Notes: 

疗效是一个四步流程： 

1.测量和评估靶病灶 

2.定性评估非靶病灶 

3.搜索新病灶 

4.然后将这些评估结合到总体疗效中，或称为就诊疗效或时间点疗效 
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5.3 靶病灶 

 

Notes: 

对于您找到的靶病灶，测量非淋巴结病灶的最长直径和淋巴结短轴，添加直径总和，

然后进行两种对比。要寻找进展，可对比直径总和与最低点值。最低点值是指目前

显示的最小数字。要寻找疗效，可对比基线直径总和。 
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5.4 靶病灶缓解 

 

Notes: 

靶病灶缓解的类别为： 

· 完全缓解 (CR)，是指所有非淋巴结靶病灶已消失，淋巴结已缩小至正常大

小 

· 部分缓解 (PR)，是指直径总和与基线相比降低至少 30% 

· 疾病进展 (PD)，是指直径总和从最低点或目前最小值增加至少 20%，而且

必须绝对增长至少 5 mm 

· 疾病稳定 (SD)，是指缩小不足未达到 PR 标准，同时生长不足未达到 PD 

标准 

· 不可评估 (NE)，是指由于某个原因无法测量一个或多个靶病灶 

在 RECIST 1.1 论文中描述了靶病灶的缓解类别，对于疾病进展，有一个说明，

“注意：出现一个或多个新病灶也称为进展。” 该说明同样适用于非靶病灶类别。

明确一点来说，这是指总体疗效的进展，而非靶病灶进展或非靶病灶进展。 
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5.5 靶病灶 – 特殊情况 

 

Notes: 

在测量靶病灶时，会出现几种特殊情况。 

• 首先，我们来讨论一下靶病灶变得非常小的情况。 

• 如果它很小，但病灶直径仍然可以准确测量，那么应该进行测量并使用实际测量

值。 

• 如果病灶已变成斑点，很小但没有消失，却也无法进行准确的测量，RECIST 1.1 

说明此时可以使用默认值 5 mm。 

• 如果病灶完全消失，则测量值为 0 mm。 

如果靶病灶分裂成几个片段，则测量每个片段的最长直径，并将其添加到直径总和。

如果多个病灶合并成一个，则测量整个合并病灶的最长直径，并将其添加到直径总

和。 

一个棘手的问题是如果靶病灶与非靶病灶合并怎么办？ 答案是测量整个病灶，并

将其算入靶病灶测量中。这会导致过度测量；测量中包括之前没有的部分，因此疗

效评估会倾向进展。然而，考虑病灶如何合并。病灶不会通过向彼此蔓爬而合并。

他们是通过生长进行合并，其中一个或两个病灶生长直到彼此包围。所以当病灶合

并时，它几乎总是在疾病进展情况下。 
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5.6 非靶病灶缓解 

 

Notes: 

对于非靶病灶，类别选择非常简单： 

• 病灶全都消失 (CR) 

• 病灶仍然存在（非 CR/非 PD） 

• 病灶严重恶化（疾病进展 [PD]）  

• 病灶无法辨别（不可评估 [NE]）。 

 

其中，给人们带来概念性问题最多就是疾病进展 (PD)。什么是明确进展？ 基本上，

当您作为一个整体查看所有非靶病灶的时候，他们显示明显生长，甚至都不用查看

靶病灶的情况。此时您知道治疗失败。 
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5.7 不可评估疾病 

 

Notes: 

不可评估类别呢？ 个别病灶可能无法评估的几个原因为：影像质量可能不佳；病

灶或背景可能发生变化，这样病灶会被遮蔽 - 例如，被周围肺炎遮蔽的肺部肿

瘤；可能会有方法变更，并导致无法比较一个时间点与下一个时间点的病灶；或者

可能接受局灶性治疗：手术切除、局灶放疗、消融等。 

不可评估类别适用于病灶类别（靶病灶或非靶病灶），即，如果任何靶病灶为不可

评估，则靶病灶的疗效类别为不可评估，除非该类别中的其他病灶显著生长，此时

缺失病灶的影响已不重要。如果有四个靶病灶，其中一个为不可评估，则为 NE 类

别，除非另外三个已显著生长，而且总和已经超过最低点 20% 以上，此时则为 PD。

如果该类别中的病灶为不可评估，则该类别选项仅为 NE 和 PD。 
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5.8 新病灶 

 

Notes: 

新病灶不一定满足任何可测量标准，但必须确定他们是新的，而且是真实的。您确

定他们存在，或者您不确定或他们不存在。这不是技术变更，而且结果不是“可能

是”。 

如果您不确定是否存在新病灶，请继续下一个时间点。如果病灶变得更明显，则可

以在其首次出现时称为进展。 

根据 RECIST 1.1 规则，如果在之前未扫描的解剖区域发现病灶，那么这种病灶为

新病灶，而且因此为进展。 
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5.9 总体疗效 

 

Notes: 

在评估靶、非靶和新病灶的情况下，将这些疗效汇总到总体疗效或就诊疗效中。 

在这里，您看到一个显示此逻辑的表格，而且其实很容易记住。 

• 如果靶病灶或非靶病灶或新病灶显示进展，无论发生什么其他事件，总体疗效均

为 PD。 

• 总体 CR 的标准为：靶病灶必须消失，非靶病灶也必须消失。 

• 如果靶病灶完全消失，但非靶病灶仍然存在，或者您不确定，则仅为 PR。 

• 最后，如果靶病灶显示为 PR、SD 或 NE，除非非靶病灶或新病灶显示为进展，

否则总体疗效几乎总是与靶病灶的显示情况一致。 

有一种情况稍微棘手，其中可能涉及本能判断，即，靶病灶显示 PR 或 SD，但非

靶病灶缓解为 NE。RECIST 1.1 将更多权重放在靶病灶上。正常情况下，可以根据

靶病灶判断 PR，即使非靶病灶显示为 NE。但是，进行判断时必须考虑以下情况：

如果非靶病灶显示为 NE 的缺失病灶构成大多数的肿瘤负荷，那么整个就诊可能为

不可评估。例如，假设有一个卵巢癌病例，骨盆充满肿瘤，但它沿着腹膜扩散，而

且不可测量，所以所有这些都称为非靶标病灶，而且在腹部较高位置有一个可测量

的淋巴结。然后，在下次访视时，他们忽视了骨盆，只检查了腹部。显示靶淋巴结

稳定，但无法看到大部分肿瘤负荷。即使肿瘤负荷被归类为非靶病灶，此时可将整

个就诊称为不可评估。 
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5.10 病灶复发 

 

Notes: 

如果病灶消失，然后再次出现怎么办？ 这取决于在此之前发生的状况。 

如果前一次访视在访视层级的总体疗效为 CR，所有疾病都已消失，然后任何病灶

的再次出现都会自动为进展。但是，如果某些病灶正在缓解而某些则不是，可以认

为病灶可能会缩小到低于扫描检测水平的程度，然后只是变大了一点便被检测到并

认为是再次出现，那么这种情况不应被归类为 PD。 

在总体疗效为 CR 之后，任何再次出现的病灶都是 PD。在总体疗效为 SD 或 PR 

之后，应测量病灶，将其添加到总和中，并照常根据总和确定疗效。 
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5.11 FDG-PET 

 

Notes: 

RECIST 1.1 如何使用 FDG-PET 呢？  

首先，RECIST 1.1 将阳性 PET 病灶定义为 FDG 摄取至少是周围组织的两倍的病

灶；但是没有标准摄取值 (SUV) 临界值。 

 

在 RECIST 1.1 中使用 PET 的方式基本上是检测新病灶的另一种方法。如果在基

线时间点为阴性 PET，稍后为阳性 PET，可以依据新病灶称为进展，但是使用 CT 

或 MRI 确认真正存在病灶也是一个好主意。 

 

如果基线时间点未进行 PET，但稍后进行的 PET 扫描显示阳性结果，则应进行 CT

检测。如果 CT 上显然存在新的病灶，则确定为进展。有时 PET 为阳性结果，但

是 CT 检测结果很微妙，即，不明确是否真的是新病灶。如果是这种情况，应对其

进行观察，如果稍后显示生长，可以根据首次阳性 PET 时的新病灶称为进展。换

句话说，PET 阳性显示不明确的新病灶。 

 

如果在基线时间点未进行 PET，但稍后 PET 显示已存在病灶 FDG 摄取，并且已作

为靶或非靶病灶进行跟踪，则 PET 阳性不为进展，但如果该病灶稍后生长并达到

进展的尺寸，将称为进展。 
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5.12 终点 

 

Notes: 

现在我们已经谈论了如何确定每次访视的总体疗效，让我们简要了解一下根据就诊

疗效序列确定终点的规则。 

一旦对所有访视进行排列，即可提取进展日期（如果进展发生），然后测量无进展

生存期：从某个起始点（如随机分配）直到任何原因导致进展或死亡的时间。 

另一个关键结果是最佳总体疗效，将其添加到称为客观缓解率 (ORR) 的终点，客

观缓解率是指治疗组中受试者达到客观缓解的比例，客观缓解是指 PR 或 CR。最

佳总体疗效是指治疗中出现的总体（或就诊）疗效的最佳情况。 

在一些试验中，尤其是缓解率为主要终点的非随机化试验，PR 和 CR 可能需要在

至少四周后通过二次扫描进行确认。这在不同试验中有所不同，请务必检查试验方

案相关说明。 

疾病稳定的最佳疗效不需要二次扫描确认。但是，如果疾病稳定是曾出现过的最佳

疗效，换句话说，从基线到疾病稳定再到进展，那么疾病稳定的持续时间必须足够

长才具有临床意义。在许多试验中是从治疗开始后 6 周，但也要查看试验方案，

因为这可能有所不同。 

请注意，这只是非常简短的概述，统计人员有更复杂的规则来确定如何根据就诊疗

效获得终点。 

 



 

 

Published by Articulate® Storyline www.articulate.com 

Proprietary 

6. 重点 

6.1 重点 

 

Notes: 

以下是需要记住的几个重点。 

请记住，在基线时间点选定靶病灶或非靶病灶后，他们将始终属于该类别。 

基线后，每个病灶都需要在每次访视时进行评估。如果是靶病灶，则需要进行数值

评估；如果是非靶病灶，则只需要确定状态。唯一不需要数值评估和状态确定的情

况是病灶不可评估，我们已讨论过这种情况。 

请记住，每次访视时应使用分步方法来确定疗效：靶病灶、非靶病灶和新病灶，然

后将其合并到总体疗效中。 
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7. 评估 

7.1 评估 

 

Notes: 

您现在将对 RECIST 1.1 的 20 个问题进行评估。您必须达到90% 以上 的正确率

方可通过。如果两次尝试后仍未达到此标准，则必须重新参加课程。 

如果您点击这个窗口右上角的“资源”选项卡，您将看到一个名为“RECIST 1.1 关键

事实和概念摘要”的文件，你可以下载或打印这个文件，并在进行评估时，将它用

作快速的参考资料。 

准备好后，请选择下一页开始评估。 
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