北京医学会团体标准
编制说明
工作简况

团队标准《直肠癌磁共振检查质量要求》由北京大学肿瘤医院提出提案，包括标准称、范围、目的等，由北京医学会提案进行审查，认可提案的必要性与可行性，2024年12月11日获正式立项。 

立项后，由北京大学肿瘤医院牵头成立起草组，包括北京大学肿瘤医院、复旦大学附属肿瘤医院、中山大学附属第六医院、北京大学人民医院、中国医学科学院附属肿瘤医院、山东第一医科大学附属省立医院、山东第一医科大学附属肿瘤医院、山西省肿瘤医院、山西省人民医院、河南省肿瘤医院、中山大学附属第一医院、浙江省肿瘤医院、北京大学肿瘤医院云南医院、广西医科大学附属肿瘤医院。

起草组举行专家会议三次，第一次会议确认了标准文献检索范围和调研分析内容确定。第二次会议对调研分析结果进行汇报和讨论，并布置草案编写任务。第三次会议对草案进行汇报和讨论，根据起草小组统一意见进行修改，形成征求意见稿。

标准编制原则和确定标准主要内容
此标准编制符合相关法律法规要求，以临床应用为核心，遵循科学性原则：立足循证医学与影像学技术规范，确保标准严谨可追溯；规范性原则：统一检查流程、术语定义及报告结构，保障跨场景一致性；实用性原则：适配不同层级医疗机构技术条件，流程简洁易操作，满足诊断与诊疗衔接需求；动态性原则，紧跟技术发展与临床需求，建立定期修订机制。

此标准适用于于二级及以上医疗机构放射科。标准内容包括直肠癌磁共振成像（MRI）检查的适应证、设备要求、扫描前准备、扫描序列与参数、图像质量控制、结构式报告内容及实施要求。

直肠癌磁共振成像（MRI）检查的适应证：适用于临床确诊直肠癌，需影像学分期，制定治疗方案；直肠癌新辅助治疗疗效评估；直肠癌术后局部复发。
主要试验(或验证)的分析
此标准草拟阶段，起草组对全国范围30家单医疗单位的直肠癌术前MR扫描和报告现状进行调查，29家三级医院（96.7%），一家二级医院（3.3%）；16家（53.3%）综合医院，14家（46.7%）肿瘤专科医院。调查内容包括医院直肠癌患者治疗过程的MR检查情况（年手术量、新辅助治疗前、后MR检查比例等）、直肠癌MR扫描基本情况（场强、术前准确、增强序列、扩散加权序列、扫描时间等）和直肠癌报告基本情况（是否书写结构化报告、肿瘤位置、主要评价参数及测量方法等）。

同时从参与调查单位调取多组直肠癌MR图像进行质量评价，调取结构化报告模板和多组书写案例进行完整性、准确性评价。起草组成员结合基本情况调查结果、图像质量和报告质量分析结果等，作为团体标准编制的参考。标准内容覆盖直肠癌MR检查和报告的全过程，逐条通过起草组成员通过。
标准涉及的相关知识产权说明
    不涉及
采用国际标准的程度与水平的简要说明
本标准制定参考：

《ESUR 2022 直肠癌 MRI 检查共识》：该共识是国际直肠癌影像诊断领域的权威指南，专业水平顶尖且覆盖全面，为临床规范化诊疗提供了核心依据。该共识编写团队极具公信力，由欧洲泌尿生殖放射学会（ESUR）牵头，联合多国放射科、肛肠科、肿瘤科等多学科专家，通过德尔菲法等科学流程达成共识，确保意见的专业性与统一性。

该共识循证基础扎实，严格纳入 2022 年前最新临床研究与 Meta 分析，参考 NCCN 等国际指南，对肿瘤分期、扫描技术等关键内容进行循证分级推荐，避免经验性建议。共识对直肠癌磁共振检查技术技术规范精细化，明确 MRI 扫描的核心序列参数标准、检查前准备要求，以及直肠系膜筋膜、肠壁外血管侵犯等关键预后因素的评估细则，提升诊断准确性。该共识覆盖直肠癌诊疗全周期，从术前分期、新辅助治疗疗效评估，到术后复发监测，形成闭环指导，满足不同临床场景需求。聚焦临床痛点，针对此前影像标准不统一、分期偏差大等问题，建立结构化报告模板，统一术语定义与评估维度，减少阅片者间差异。

该共识与 AJCC/UICC TNM 分期系统、NCCN 指南等无缝衔接，方便全球医疗机构推广应用，助力医疗质量同质化。该共识通过多学科协作与循证优化，既保障了学术深度，又具备极强的临床可操作性，已成为全球直肠癌 MRI 检查的标杆性文件，显著提升了影像诊断对治疗决策的支撑价值。

《ACR-SAR直肠癌MRI报告模板》：该是由美国放射学会（ACR）与腹部放射学会（SAR）联合开发的直肠癌影像诊断标准化工具，其覆盖程度与专业水平在国际上处于领先地位，尤其在结构化报告设计和临床实用性方面具有显著优势。

该模板围绕直肠癌术前分期、新辅助治疗疗效评估及术后复发监测等核心场景，构建了完整的报告框架。模板采用「必填项 + 选项式」结构，强制要求报告者对每个关键指标进行量化评估，避免信息遗漏。模板整合了 ACR 与 SAR 的技术标准，对 MRI 扫描参数、线圈选择及检查前准备提出具体要求，同时兼容不同场强设备（1.5T/3T）的应用，确保基层医疗机构也能执行标准化检查。

模板制定过程中，专家团队通过 RAND-UCLA 适宜性方法对 22 项核心内容进行多轮共识投票，并结合 NCCN 指南、ESUR 共识等国际权威文献，对每项指标进行证据分级。多学科协作的深度整合模板开发团队涵盖放射科、结直肠外科、肿瘤科及病理科专家，确保报告内容与临床实践无缝衔接。动态更新机制与质量控制模板建立了定期修订机制，同时，模板被美国外科医师学会国家直肠癌认证计划（NAPRC）正式采纳，作为认证医疗机构的必选报告工具，通过质量审核确保临床应用的规范性。

模板在北美地区广泛应用，并被翻译成多种语言供全球参考。其结构化设计不仅降低了阅片者间差异，还为影像组学研究和 AI 模型开发提供了标准化数据基础，其专业水平与临床价值已得到国际广泛认可，显著推动了直肠癌诊疗的精准化与同质化。

重大意见分歧的处理经过和依据
（1）关于扫描序列中DWI序列b值设定的分歧

分歧内容：在起草初期，部分专家认为高b值应设定为≥1000 s/mm²，以提高病灶显示特异性；另一部分专家则认为高b值≥800 s/mm²已具备良好诊断效能，且更适用于基层医院设备条件。

处理经过：工作组组织多次专家会议，结合国内外最新共识及多中心临床数据，对比分析不同b值对图像信噪比、病灶检出率及诊断信心的影响。

依据：综合考虑我国医疗机构设备差异性与临床可操作性，最终采纳“高b值≥800 s/mm²”作为最低标准，并在附录中鼓励有条件的单位使用更高b值，兼顾标准普适性与先进性。

（2）关于图像质量控制中“运动伪影”评判标准的分歧

分歧内容：有专家提出“运动伪影范围≤肠壁厚度”作为图像合格标准过于宽松，建议采用更严格的“无明显运动伪影”或“伪影不影响诊断”等主观描述。

处理经过：工作组收集多家医院实际图像案例，组织多位影像医师进行盲法评估，比较不同标准下图像质量与诊断一致性。

依据：基于评估结果，保留“运动伪影范围≤肠壁厚度”作为客观可量化标准，避免主观判断差异，增强标准的可执行性与可评估性，同时鼓励使用屏气扫描或药物抑制等手段进一步优化图像。

关于报告模板中EMVI评分系统是否纳入标准的分歧

分歧内容：部分专家认为EMVI（肠壁外血管侵犯）评分系统（如5分法）应作为规范性附录强制使用；另一部分则认为该评分系统尚未纳入指南标准评价，不宜作为强制内容。

处理经过：工作组查阅近年高质量文献（如Radiology, Eur Radiol等），并结合国内多家肿瘤中心实际应用情况，评估其临床推广可行性。

依据：最终决定在报告要求中明确EMVI分为“明确阴性/可疑阳性/明确阳性”三级，同时在附录B中以图示方式展示典型案例，既保留其临床指导价值，又避免过度约束，为后续更新留有余地。

其他应予说明的事项
无
