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[摘要] 目的 探讨人工智能（AI）自动检测系统在甲状腺结节术前超声诊断中的应用价值。方法 选择 2019 年 

4 月至 2019 年 7 月海军军医大学（第二军医大学）长征医院普通外科收治的 98 例甲状腺结节患者（共 137 个甲状腺

结节），回顾性分析其病理学资料和超声检查结果。所有患者术前均进行常规超声检查和 AI 自动检测系统检测，以术

后病理学结果为金标准，分析比较常规超声检查与 AI 自动检测系统检测两种方法对甲状腺结节良恶性的诊断效果，计

算其灵敏度、特异度、准确度，采用 Kappa 检验评估两种方法检查结果与术后病理的一致性。结果 常规超声检查诊

断甲状腺结节良恶性的灵敏度、特异度、准确度分别为 93.75%（90/96）、80.49%（33/41）、89.78%（123/137），AI 
自动检测系统诊断甲状腺结节良恶性的灵敏度、特异度、准确度分别为 89.58%（86/96）、68.29%（28/41）、83.21%
（114/137）。Kappa 一致性检验结果显示，常规超声检查与病理诊断结果一致性较高（Kappa＝0.75，P＜0.001)；AI 自

动检测系统与病理诊断结果一致性一般（Kappa＝0.59，P＜0.001）。结论 AI 自动检测系统诊断甲状腺结节良恶性的

灵敏度、准确度稍逊于常规超声检查，但较相近，可作为术前评估甲状腺结节良恶性的有效补充。
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Application of artificial intelligence automatic detection system in preoperative ultrasonic diagnosis of thyroid nodules
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[Abstract] Objective To explore the application value of artificial intelligence (AI) automatic detection system 
in preoperative ultrasonic diagnosis of thyroid nodules. Methods Totally 98 patients with 137 thyroid nodules admitted 
to the General Surgery Department of Changzheng Hospital of Naval Medical University (Second Military Medical 
University) from April 2019 to July 2019 were enrolled in this study. Pathological data and ultrasonic diagnosis results were 
retrospectively analyzed. All patients underwent conventional ultrasonography and AI automatic detection before surgery. 
The diagnoses for benign and malignant thyroid nodules were compared between conventional ultrasonography and AI 
automatic detection system, which were based on the postoperative pathology. The sensitivity, specificity and accuracy of 
the two examination methods were calculated, and Kappa coefficient was performed to measure the consistency between the 
two methods and postoperative pathological diagnosis. Results The sensitivity, specificity and accuracy of conventional 
ultrasonography in diagnosis of benign and malignant thyroid nodules were respectively 93.75% (90/96), 80.49% (33/41) 
and 89.78% (123/137), and those of AI automatic detection were 89.58% (86/96), 68.29% (28/41) and 83.21% (114/137). 
There was substantial coefficience between conventional ultrasonography and pathological diagnosis results (Kappa＝0.75,  
P＜0.001), and that was fair coefficience between AI automatic detection system and pathological diagnosis results (Kappa＝0.59,  
P＜0.001). Conclusion The sensitivity and accuracy of AI automatic detection system are slightly lower than but close to those 
of conventional ultrasonography in differentiating benign from malignant thyroid nodules. AI automatic detection system can be 
used as an effective supplement to assist conventional ultrasonography for preoperative assessment of thyroid nodules.
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随着医学影像检查手段的丰富和更新，甲状

腺结节的检出率呈增高趋势，甲状腺癌的发病率亦

随之递增，然而有报道认为甲状腺癌的过度诊断比

例高达 77%[1]，常导致过度治疗，造成不必要的手

术和不可逆的损伤[2]。因此，对甲状腺结节良恶性

质的判断尤为重要。超声检查是诊断甲状腺结节的

有效影像学检查手段[3]，但超声影像高度依赖机器

操控，具有实时动态的特点，其产生的数据庞大复

杂，人工分析时工作量巨大且准确性易受人为主观

因素影响[4]。近年来，国内自主研发出针对甲状腺

结节的人工智能（artificial intelligence，AI）自动

检测系统 AI-SONICTM Thyroid，其可快速、精准、

客观地在短短几秒内锁定病灶，进行自动分析、自

动生成诊断报告，为超声医师甲状腺结节良恶性的

判读提供了高准确度、高效率的决策支持[5]。

本研究通过回顾性分析 98 例手术患者共 137 个
甲状腺结节的超声影像资料，以术后病理结果为金

标准，比较常规超声检查、AI 自动检测系统检

测两种方法术前评估甲状腺结节良恶性的诊断效

能，探讨 AI 自动检测系统在甲状腺结节术前超

声诊断中的应用价值。

1 资料和方法

1.1 研究对象  选取  2019 年  4 月至  2019 年 
7  月于我院普通外科接受手术治疗的甲状腺结

节患者。所有患者术前均接受常规超声检查

和  AI  自动检测系统检测。排除标准：曾诊断

为偏良性结节仅进行超声随访者；超声诊断为

偏恶性结节未进行手术者；诊断为偏恶性结

节，进行细胞学穿刺，而未实施手术者。共  
98 例患者 137 个结节纳入分析，其中男 23 例、

女  75 例，年龄为  26～71（48.1±10.2）岁。

术后病理确诊恶性结节  96  个，平均最大径为

（11.20±6.31）mm，其中 77 个为乳头状癌、4 个
为滤泡上皮性肿瘤、1 个为髓样癌、10 个为不典型

增生、4 个为其他恶性肿瘤；良性结节 41 个，平

均最大径为（20.65±7.83）mm，其中 14 个为腺

瘤、14 个为结节性甲状腺肿、9 个为桥本甲状腺炎

相关性结节、2 个为滤泡结节增生、1 个为胶质潴

留、1 个为术后胶质凝集。

1.2 仪器与方法

1.2.1 常规超声检查 采用 Hitachi Preirus 超声

诊断仪（日本日立公司）进行甲状腺常规超声检

查，探头型号 L74M，频率 5～13 MHz。系统参

数恒定：增益 30 dB，时间增益补偿为中间位（零

补偿），图像聚焦区深度 2.0～3.75 cm，组织热指 
数＜0.4，机械指数 1.2。

由 2 名从事甲状腺超声诊断工作 10 年以上的

超声医师按照上海市超声质量控制要求和《超声医

学》第 6 版[6]甲状腺超声操作要点及诊断标准，对

术前患者的甲状腺组织（两侧叶、峡部）进行全面

细致检查。检查中若发现结节，则需反复重点扫

查，并将检查到的甲状腺结节声学特征按照美国

放射学会（American College of Radiology，ACR）

甲状腺影像报告和数据系统（Thyroid Imaging 
Reporting and Data System，TI-RADS）分类标准[7-8]

进行评估，以实性、低回声或极低回声、边界不规

则或边缘小分叶、纵横比＞1、微钙化这 5 项特征

作为判断偏恶性的条件，确立 TI-RADS 3 类（无

恶性超声表现）、4a 类（1 个恶性超声表现）、

4b 类（2 个恶性超声表现）、4c 类（3 个或 4 个
恶性超声表现）和 5 类（5 个恶性超声表现）。将  
TI-RADS 4～5 类归为偏恶性，TI-RADS 3 类归

为偏良性[9-10]，如 2 名医师共同判读甲状腺结节  
TI-RADS 分类在 4a 及以上，则评判为偏恶性可能。

1.2.2 AI 自动检测系统检测 采用 AI-SONICTM 
T h y r o i d  甲状腺结节人工智能辅助诊断系统

（DEMETICS® 超声诊断机器人，浙江德尚韵兴

医疗科技有限公司），该系统经过 6 万余例甲状

腺结节穿刺及病理结果对照的深度学习。所有参

与研究的对象均经过我院伦理委员会专家论证，

受检者检查前均签署了知情同意书。检查步骤同

常规超声检查，由 2 名从事甲状腺超声诊断工作 
10 年以上的超声医师进行操作，并由 AI 自动检

测系统公司专业技术人员对超声操作医师进行系

统的 AI 诊断流程培训，以便于获取标准化的超声

切面图像。检查时重点观察结节的大小、边界、

形态、内部回声、有无钙化等超声影像特征，将
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扫查结节的纵、横最大切面多角度、多幅显示的 
JPEG 格式静态图以 DICOM 格式实时传输存储

到 AI-SONICTM Thyroid 自动检测系统，进行自动

标记、处理、分析，通过 AI 算法自动量化识别甲

状腺结节的大小、边界、形态、内部回声、钙化

灶 5 类特征，每个结节分别经过 4 次纵、横切面

显示，实时冻结存储传输至自动判读系统，直至  
TI-RADS 分类及良恶性概率值趋于稳定时，记录

系统自动判读结节的最高一次 TI-RADS 分类及良

恶性概率值（概率值范围为 0～1，其中 0～0.5 为
偏良性，0.6～1 为偏恶性）。

1.3 统计学处理 应用 SPSS 21.0 软件进行统计

学分析，数据均以个数和百分数表示，并以术后

病理结果为金标准，采用基于 Kappa 系数的一致

性检验[11]分别评估常规超声检查、AI 自动检测系

统检测与术后病理结果的一致性，计算 Kappa 系
数、灵敏度、特异度、准确度。Kappa 系数越大

说明两种检测结果一致性越高，Kappa≥0.75 说明

结果一致性好，0.4≤Kappa＜0.75 说明结果一致

性一般，Kappa＜0.4 说明缺乏一致性。检验水准

（α）为 0.05。

2 结 果

2.1 两种检查方法的术前超声诊断结果 AI 自动

检测系统通过卷积神经网络针对甲状腺结节超声图

像特征进行大数据分析（图 1），较常规超声检查

更精细、更直观（图 2、3）。137 个结节中，常规

超声检查提示 39 个偏良性、98 个偏恶性；AI 自
动检测系统提示 36 个偏良性、97 个偏恶性，漏诊

4 个。

2.2 两种检查方法诊断结果与术后病理结果的一

致性 137 个结节中，常规超声检查发现 137 个，

其中 123 个结节与术后病理结果一致，14 个结节

与术后病理结果不一致。

图 1 AI 自动检测系统通过卷积神经网络提取甲状腺病灶超声图像特征示意图

Fig 1 Ultrasonic image feature extraction of thyroid lesions by AI automatic detection system

through convolutional neural network

A: A neural network has thousands of features that are simultaneously adjusted in the direction of increasing classification ability, 

that is, changes into true common features. As sample size increases, the characteristics of true commonality will remain, and the 

features that occur by chance will tend to be randomly distributed in positive and negative samples (X1-X4: Respective structural 

features of different types of thyroid nodules; a1-a3: Common features after classification of different types of thyroid nodules; Black 

arrows represent different characteristics toward directional adjustment of classification ability). B: From bottom to top, AI automatic 

detection system recognizes thyroid nodules→precise segmentation→pixel-by-pixel quantitative analysis of structural features→AI 

automatic detection system gives benign and malignant probability of thyroid nodules. AI: Artificial intelligence

a1

X1 X2 X3

0.72

X4

a2 a3

A

B
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123 个与术后病理结果一致的结节中，33 例
常规超声诊断偏良性，90 例常规超声诊断偏恶

性；14 个与术后病理结果不一致的结节中，8 个
良性结节常规超声诊断偏恶性，6 个恶性结节常

规超声诊断偏良性。AI 自动检测系统发现结节 
133 个、漏诊（AI 自动检测系统报告均提示未发

现结节）4 个，其中 114 个结节与术后病理结果

一致，23 个结节与术后病理结果不一致。114 个
与术后病理结果一致的结节中，28 例 AI 自动检

测系统诊断偏良性，86 例 AI 自动检测系统诊断

偏恶性；23 个与术后病理结果不一致的结节中，

11 个良性结节 AI 自动检测系统诊断偏恶性，8 个
恶性结节 AI 自动检测系统诊断偏良性，漏诊的 4 
个结节术后病理诊断 2 个为良性结节、2 个为恶

性结节（图 4）。

常规超声诊断甲状腺结节良恶性的灵敏度为

93.75%（90/96），特异度为 80.49%（33/41），

准确度为 89.78%（123/137），与病理诊断结果

一致性较高（Kappa＝0.75，P＜0.001）；AI 自

动检测系统甲状腺结节良恶性的灵敏度为 89.58%
（86/96），特异度为 68.29%（28/41)，准确度为 
83.21%（114/137），与病理诊断结果一致性一般

（Kappa＝0.59，P＜0.001）。

3 讨 论

随着人们生活方式的改变，超声检查已成为

筛查甲状腺结节的主要方式。超声检查具有无创、

便捷、费用低、可重复等优点，可显示甲状腺结节

的个数、提示结节的物理性质，为甲状腺结节的临

床治疗策略的制定提供参考依据[12]。本研究纳入我

院术前行甲状腺超声检查的 98 例患者共计 137 个
结节为研究对象，证实超声检查可较好地显示结节

的位置、大小、边缘、形态、回声、钙化等特征，

并可有倾向地提示结节的物理性质；以术后病理结

果为金标准，常规超声检查的灵敏度（93.75%，

90/96）和准确度（89.78%，123/137）较高，与

病理结果的诊断一致性较高（Kappa＝0.75， 
P＜0.001）。

图 2 AI-SONICTM Thyroid 系统自动识别标记并量化甲状腺结节特征

（TI-RADS 4c 类，病理结果证实甲状腺乳头状癌） 

Fig 2 AI-SONICTM Thyroid System automatically recognizes markers and quantifies thyroid nodule characteristics 

(TI-RADS 4c, papillary thyroid carcinoma confirmed by pathological findings)
A: On the longitudinal section of the right thyroid nodule, the benign and malignant probability of this lesion was 0.75 detected by AI; 

B: Automatic analysis of red boundary line suggested puncture; C: Edge feature analysis, the color changed from blue, green, yellow 

and red in turn to clear to blur; D: Dotted red represented a strong echo; E: AI automatic detection showed that the components of the 

lesion were mainly solid ingredient; F: The internal echogenic color of the lesion changed from homogenous to heterogeneous from 

blue, green, yellow and red. AI: Artificial intelligence; TI-RADS: Thyroid Imaging Reporting and Data System

A B C

D E F

0.75
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A B

C D

图 4 AI-SONICTM Thyroid 系统未识别的 4 例甲状腺结节病例

Fig 4 Four unidentified cases of thyroid nodules by AI-SONICTM Thyroid System
A: A 33-year-old woman with right thyroid papillary carcinoma (arrows), and nodule was not found by AI on longitudinal section;  

B: A 42-year-old woman with cystic changes in the right thyroid adenoma (arrows), and nodules were not found by AI on transverse 

section; C: A 39-year-old woman with a right nodular goiter penetrating the sternum (arrows), and nodule was not found by AI on 

longitudinal section; D: A 49-year-old woman with left papillary carcinoma of the thyroid (arrows), and nodule was not found by AI 

on transverse section. AI: Artificial intelligence

图 3 AI-SONICTM Thyroid 系统自动识别标记并量化甲状腺结节特征

（TI-RADS 3 类，病理结果证实甲状腺腺瘤囊性变）

Fig 3 AI-SONICTM Thyroid System automatically recognizes markers and quantifies thyroid nodule characteristics 

(TI-RADS 3, cystic degeneration of thyroid adenoma confirmed by pathological findings)
A: On the longitudinal section of the right thyroid nodule, the benign and malignant probability of this lesion was 0.08 detected by AI; 

B: Automatic analysis of red boundary line suggested follow-up observation; C: Edge feature analysis, the color changed from blue, 

green, yellow and red in turn to clear to blur; D: Dotted red represented a strong echo; E: AI automatic detection showed that the purple 

area was the cystic component of the lesion; F: The internal solid ingredient echogenic color of the lesion changed from homogenous to 

heterogeneous from blue, green and red. AI: Artificial intelligence; TI-RADS: Thyroid Imaging Reporting and Data System

A B C

D E F

0.08
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有经验的超声医师可以熟练进行甲状腺超声

检查并做出较为准确的 ACR TI-RADS 分类，但是

不同技术级别的医师诊断操作时难免存在主观差

异。如能基于甲状腺病变的超声特征，采用计算

机技术对结节内部囊实成分、回声强度、边界清

晰度、形态规则度、钙化程度、形状、纹理异质

度等进行智能化恶性风险判读并计算，得到可靠

的量化超声特征参数，则有助于甲状腺疾病的辅

助诊断。目前已上市的甲状腺超声图像分析系统 
AmCAD-UT® Detection 利用计算机视觉技术量化

分析甲状腺结节的超声特征，即时生成数字化超

声报告，预测甲状腺结节良恶性风险值[13]。已有

研究表明，AI 通过深度学习和有效训练可快速自

动识别甲状腺结节并绘制结节边界框，对异常区

域进行自动分割、量化分析，对检测出的结节进

行良恶性风险数值评估，快速生成精准的超声诊

断结果，降低人为因素导致的医疗错误[14-15]。本研

究表明，AI 自动检测系统在甲状腺结节良恶性诊

断中的灵敏度、准确度分别为 89.58%（86/96）、

83.21%（114/137），与病理诊断结果的一致性一

般（Kappa＝0.59，P＜0.001），稍逊于有 10 年
以上工作经验的超声医师使用常规超声检查诊断

甲状腺结节良恶性的灵敏度（93.75%）和准确度

（89.78%），但已较为接近。

入选研究的 137 个甲状腺结节中，AI 自动检测

系统漏诊 2 个良性结节、2 个恶性结节。其中 1 个
甲状腺恶性结节边界清晰、内部回声为等回声，与

正常甲状腺本底回声较相近，故 AI 不易识别出甲

状腺结节的存在；且相比于纵切面，在横切面扫查

时 AI 可参考的腺体实质图像范围变小，识别度大

大减低。1 个甲状腺囊性结节紧靠腺体边缘，易误

判为包膜外血管横断面结构，导致该结节无法被识

别显示。1 个结节性甲状腺肿因结节位置较深，体

积较大，并向胸骨后延伸，占据整个纵切面，AI 
将切面显示的结节整体识别成正常甲状腺实质，缺

少正常甲状腺实质回声作为参照，导致该结节无法

被识别。1 个甲状腺恶性结节横切面显示结节突破

前包膜，并与周边毗邻组织相粘连，干扰 AI 对结

节轮廓的自动识别，导致该结节无法被 AI 识别。

临床上对于超声诊断偏良性的甲状腺结节患

者大多采取定期随访的处理方案，较少进行手术切

除加病理诊断，因此 AI 对于良性结节可搜集获取

学习的数据较少，缺乏深度学习训练的机会，导致

其对甲状腺良性结节识别的准确度降低。本研究

结果显示 AI 诊断甲状腺结节的特异度仅为 68.29%
（28/41），推测原因如下：（1）超声扫查存储图

像过程中结节边缘会因冻结非标准切面等原因显

示欠清晰；（2）腺体内部血管横切面被 AI 错误

识别成甲状腺结节；（3）因病灶边缘与邻近的气

管、大血管、脂肪结缔组织、颈前肌等结构分界不

清，从而可能导致误判。不同于计算机断层扫描、

磁共振成像等静态影像，超声检查是实时、动态、

可重复的影像检查技术，在图像传输过程中任何一

帧画面的丢失，都可能造成信息的漏诊或误诊。目

前 AI 软件仍缺少动态视频、彩色多普勒图像及弹

性图像的多模态诊断信息。在今后 AI 自动检测系

统中如能补充对甲状腺结节位置的准确描述、彩色

多普勒血流显像以及弹性超声评估等数据，并能实

时、动态多切面显示病灶所在具体位置（如上极、

下极、中部、包膜下及结节周边毗邻的空间组织结

构等），给予同步精准的定位信息，则有利于提高 
AI 对甲状腺结节的自动准确识别。

基于本次研究结果，AI 自动检测系统诊断甲

状腺结节良恶性的灵敏度、准确度稍逊于常规超声

检查，但已较为相近，可作为术前评估甲状腺结节

良恶性的有效补充。目前利用 AI 自动检测系统可

以辅助完成甲状腺结节术前超声诊断，针对结节良

恶性质的风险进行概率值预测，这虽然不能显著提

高具有丰富工作经验的超声医师的诊断准确率，但

有望缩短年轻超声医师和基层超声医师的培养周

期，减少不同超声医师之间的诊断差异，提高工作

效率[16-17]。

目前 AI 辅助甲状腺结节超声诊断尚处于初级

阶段，我院自 2019 年 4 月 1 日起在国内率先开展 
AI 自动检测系统辅助临床术前超声诊断甲状腺结

节工作，但应用时间尚短，后续可增大样本量，细

化结节分类及研究入选标准，进一步提高 AI 自动

检测系统诊断甲状腺结节的准确度。本次研究是 
AI 在医院临床使用中的先行探索，实验设计中为

了确保 AI 感兴趣区人工操作的稳定性，我们慎重

选用 2 名从事甲状腺超声诊断工作 10 年以上的超

声医师进行操作，并由 AI 自动检测系统公司专业

技术人员对超声操作医师进行系统的 AI 诊断流程

培训，掌握标准化操作规范，以获取统一标准化切
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面的超声图像，便于 AI 进行自动识别勾画感兴趣

区，确保对甲状腺结节识别和判断的较高准确度。

今后我们会进一步优化人工智能分析算法，对目标

区域进行降噪、增强、细化图像特征等预处理，提

升 AI 诊断的稳定性。目前使用的 AI 分析软件仅基

于灰阶图像，研发有效分析动态视频、彩色多普勒

图像及弹性图像的多模态诊断结果将为临床医师提

供更全面的信息，提高诊断准确性。
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