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基于超声人工智能实时诊断系统联合应变弹性成像对乳腺结节的鉴别 
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［摘要］ 目的　探讨超声人工智能（AI）实时诊断系统联合应变弹性成像（SE）对良恶性乳腺结节的鉴别诊断

价值。方法　回顾性分析 2024 年 1 月至 10 月海军军医大学第一附属医院收治的 280 例女性患者的 299 个乳腺结节，

以病理诊断结果为金标准，分析超声AI 实时诊断系统、SE 及两者联合的诊断效能。采用 logistic 回归、Z 检验、Kappa
检验进行统计学分析。结果　超声 AI 实时诊断系统与 SE 联合诊断的灵敏度（84.85%）、阳性预测值（98.82%）、

阴性预测值（76.74%）、准确度（89.30%）均优于单一诊断方法，且特异度达 98.02%。联合诊断的 AUC 值为

0.941，高于超声 AI 实时诊断系统（0.863）与 SE（0.890）（均 P＜0.05)，与病理结果的一致性最佳（Kappa＝ 

0.776）。超声 AI 实时诊断系统与 SE 的 AUC 值呈中度正相关（r＝0.471，P＜0.05）。结论　超声 AI 实时诊断系统

联合 SE 有良好的乳腺结节良恶性鉴别诊断效能，其高特异度与阳性预测值有助于减少过度诊疗。
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Value of artificial intelligence-based real-time ultrasound diagnostic system combined with strain elastography for 
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［ Abstract ］ Objective To evaluate the value of an artificial intelligence (AI)-based real-time ultrasound diagnostic 
system combined with strain elastography (SE) for the differential diagnosis of benign and malignant breast nodules.  
Methods　A retrospective analysis was conducted on 299 breast nodules from 280 female patients treated at The First 
Affiliated Hospital of Naval Medical University from Jan. to Oct. 2024. With pathological results as the gold standard, the 
diagnostic performance of the AI-based real-time ultrasound diagnostic system, SE, and their combination was compared. 
Statistical analyses were performed using logistic regression, Z-test, and Kappa test. Results　The sensitivity (84.85%), 
positive predictive value (98.82%), negative predictive value (76.74%), and accuracy (89.30%) of the combined diagnosis 
were all superior to those of the single methods, with a specificity of 98.02%. The area under curve of the combined diagnosis 
was 0.941, which was significantly higher than those of the AI-based real-time ultrasound diagnostic system (0.863) and SE 
(0.890) (both P＜0.05), and the combined diagnosis showed the best consistency with pathology (Kappa＝0.776). There was 
a moderate positive correlation between the AI-based real-time ultrasound diagnostic system and SE (r＝0.471, P＜0.05). 
Conclusion　The combination of the AI-based real-time ultrasound diagnostic system and SE can significantly improve the 
diagnostic efficacy for benign and malignant breast nodules. The high specificity and positive predictive value are conducive 
to reducing overdiagnosis and overtreatment.
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乳腺癌作为全球女性发病率最高的恶性肿瘤，

严重威胁着女性的生命健康［1］。乳腺结节是乳腺

癌的重要前驱病变，其发病率近年来呈显著上升

趋势［2］。据统计，在我国城市女性群体中，乳腺结

节的总体检出率为 27.9%，其中乳腺影像报告和数

据系统（breast imaging-reporting and data system， 

BI-RADS）4～5 级约占 4.0%，且发病年龄逐渐年

轻化［3-4］。早期准确鉴别乳腺结节的良恶性对于制

定合理的治疗方案、改善预后至关重要。

超声检查凭借无创、便捷、实时、无辐射、

经济等优势，成为乳腺结节筛查的首选检查方法［5］。 

然而，传统灰阶超声主要依据结节的形态、边界、

回声、血流等特征进行判断，对于一些征象不典型

的结节，其良恶性鉴别存在一定的局限性，且依赖

于操作者的经验和主观判断。

超声人工智能（artificial intelligence，AI）实时

诊断系统可以动态识别结节的特征，量化诊断指标，

减少人为因素的干扰，提高诊断报告的一致性［6-8］。 

但是，目前市售超声 AI 实时诊断系统主要基于结

节的灰阶特征所构建。研究显示，基于灰阶超声

的深度学习模型在乳腺结节的鉴别诊断中具有稳

定且接近高级职称医师水平的表现，外部验证下

AUC 值约为 0.90［9-10］；同时，应变弹性成像（strain 

elastography，SE）对病灶硬度的量化提供了互补

信息［11］，整体准确性良好。将超声 AI 实时诊断系

统与 SE 相结合，综合灰阶和弹性应变信息，有望

充分发挥两者的优势。本研究旨在探讨超声 AI 实

时诊断系统联合 SE 在乳腺结节鉴别诊断中的应用

价值。

1　资料和方法

1.1　病例资料　回顾性分析 2024 年 1 月至 10 月

海军军医大学第一附属医院外科收治的 378 例女

性乳腺结节患者的临床资料。纳入标准：（1）女

性乳腺结节患者；（2）术前接受二维灰阶超声及

SE 检查；（3）病理结果明确（手术 / 穿刺活检证

实）。排除标准：（1）既往有乳腺手术 / 放化疗 

史；（2）乳腺假体植入史；（3）图像质量差无法

分析；（4）影像或病理资料不全。排除 98 例因影

像 / 病理资料不全者，最终入组 280 例女性患者，

年龄为 17～92 岁，平均年龄为（53.19±12.20）岁；

19 例含 2 个结节（均按独立样本纳入），共入组

299 个结节，结节最大径为 0.17～9.90 cm，平均最

大径为（2.12±1.37）cm。本研究通过海军军医大

学第一附属医院伦理委员会审批。

1.2　仪器设备　采用 Esatoe MyLab 8eHD 超声诊断

仪（Esaote ESAOTE S.p.A.），线阵探头 5～9 MHz， 

内置 SE 模块。AI 分析平台 V3.2.1 为北京医准智

能科技有限公司产品，能与超声诊断仪实时共享图

像，可以进行实时检测和分析。

1.3　检查方法　患者取仰卧位，双手举过头顶暴

露双侧乳腺，以乳头为中心进行放射状扫查，发现

病灶后按《超声医学质量控制管理规范》保存图

像。将图像共享至超声 AI 实时诊断系统后，系统

基于卷积神经网络（convolutional neural network，

CNN）算法，通过深度学习海量乳腺结节灰阶图像

并自动识别病灶，同时依据美国放射学会乳腺超声

影像报告与数据系统（2013 版）［American College 

of Radiology ultrasound-breast imaging reporting 

and data system (2013 edition)，ACR US-BIRADS 

2013］输出分类建议。随后启动弹性成像模式，

调节感兴趣区域（region of interest，ROI），

并激活双幅显示模式。操作时探头节律性轻压 -

释放皮肤，保证绿色质量控制指示弹簧≥4 个 

（Esatoe 操作指南）。所有图像均由具有 10 年以

上超声诊断经验的医师完成采集，并于同一深度

勾勒病灶与周围正常腺体的 ROI，再由系统自动

计算病灶 / 正常腺体比值，即应变比（strain ratio，

SR）。每个结节的同一部位重复测 3 次，取均值作

为最终 SR 值。

1.4　样本量估算　以 AUC 值作为主要评价指标，

采用配对 ROC 曲线差异检验（Hanley-McNeil 近似

检验）进行样本量估算与主要效应检验。参考既往

研 究［10-12］ 中 AUC_AI 为 0.89、AUC_SE 为 0.90、

AUC_ 联合为 0.95。设 α＝0.05（双侧）、效能 1－
β＝0.90，恶性∶良性比例约 2 ∶ 1，计算所需总样

本量为 294（恶性约 196，良性约 98）。本研究实

际纳入 299 个结节（恶性 198 个、良性 101 个），

满足样本量要求。

1.5　统计学处理　采用 SPSS 29.0 软件进行数据分

析。计量资料以 x±s 表示；计数资料以例数（个

数）和百分数表示，组间比较采用 χ2 检验或 Fisher
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确切概率法。以病理诊断结果为金标准，将 ACR 

US-BIRADS 2013 分级和 SR 值（连续型变量）

作为自变量，通过二元 logistic 回归分析构建联合

诊断模型。绘制 ROC 曲线并计算 AUC 值，以评

估 SE、超声 AI 实时诊断系统及两者联合的诊断

效能，并采用 Z 检验进行比较分析，率的比较采用

χ2 检验。采用 Spearman 秩相关分析评估 ACR US-
BIRADS 2013 分级与 SR 值的关联性，采用 Kappa

检验评估各种方法诊断结果与病理诊断结果的一致

性（Kappa＜0.40 表示一致性差，0.40～0.75 表示

一致性中等，＞0.75 表示一致性较好）。检验水准

（α）为 0.05。

2　结　果

2.1　 病 理 诊 断 结 果 与 ACR US-BIRADS 2013 
分级　299 个乳腺结节中恶性 198 个（66.22%）、

良性 101 个（33.78%）。恶性结节包括浸润性导

管癌 145 个，原位癌 22 个，乳头状癌 14 个，黏液

癌 8 个，浸润性小叶癌 5 个，梭形细胞癌、佩吉特

病、转移癌、恶性叶状肿瘤各 1 例；良性结节包括

纤维腺瘤 55 个，乳腺腺病 21 个，乳头状瘤 13 个，

炎性病变 8 个，良性叶状肿瘤与潴留囊肿各 2 个。

超声 AI 实时诊断系统的 ACR US-BIRADS 2013 分

级见表 1。

表 1　超声 AI 实时诊断系统对乳腺结节的 
ACR US-BIRADS 2013 分级

Tab 1　ACR US-BIRADS 2013 classification of breast 
nodules using AI-based real-time ultrasound 

diagnostic system
n

Classification
Malignant 
N＝198

Benign 
N＝101

Total 
N＝299

0   1   3   4
2   1   2   3
3   4 27 31

4a 34 55 89
4b 60   9 69
4c 94   5 99
5   4   0   4

AI: Artificial intelligence; ACR US-BIRADS 2013: 
American College of Radiology ultrasound-breast imaging 
reporting and data system (2013 edition).

2.2　3 种方法的诊断结果及与病理结果的一致性 
分析　198 个恶性结节中，超声 AI 实时诊断系统诊

断恶性 158 个，SE 诊断恶性 165 个，联合诊断恶性

168 个。101 个良性结节中，AI 实时诊断系统诊断良

性 87 个，SE 诊断良性 99 个，联合诊断良性 99 个。

超声 AI 实时诊断系统的诊断与病理结果的一致性中

等（Kappa 值为 0.620），SE 诊断与病理结果的一

致性较好（Kappa 值为 0.757），两者联合诊断与病

理结果的一致性较好（Kappa值为 0.776）。见表 2。
典型结节的超声与病理图像见图 1 和图 2。

表 2　3 种方法对乳腺结节诊断结果与病理结果的一致性分析

Tab 2　Consistency analysis of diagnostic results from 3 methods with pathological diagnosis in breast nodules
n

Pathological result N
AI-based real-time ultrasound diagnostic system Strain elastography Combined diagnosis

Malignant Benign Malignant Benign Malignant Benign
Malignant 198 158   40 165   33 168   30
Benign 101   14   87     2   99     2   99
Total 299 172 127 167 132 170 129
Kappa value  0.620  0.757  0.776
P value ＜0.001 ＜0.001 ＜0.001

AI: Artificial intelligence.

2.3　超声 AI 实时诊断系统、SE 及两者联合的诊

断效能分析　以病理诊断结果为金标准，分析 ACR 

US-BIRADS 2013 分级及 SR 的诊断效能，得出

ACR US-BIRADS 2013 分级＞3 级可作为恶性风险

界值，SR 最佳诊断良恶性的阈值为 3.65。logistic

回 归 分 析 显 示，ACR US-BIRADS 2013 分 级 和

SR 值均为结节恶性风险的独立预测因子（OR＝ 

3.654，95%CI 2.414～5.532，P＜0.001；OR＝4.753，

95%CI 3.129～7.221，P＜0.001），ACR US-BIRADS 

2013 分级每增加 1 级恶性风险增加约 3.65 倍，SR

值每增加 1 个单位恶性风险增加约 4.75 倍。采用

logistic 回归方法构建的联合模型方程为 logitP＝ 

－10.473＋1.296×（ACR US-BIRADS 2013 分 

级）＋1.559×SR。
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图 2　典型恶性乳腺结节的超声与病理图像

Fig 2　Typical ultrasound and pathological images of a malignant breast nodule
A 66-year-old female has a markedly hypoechoic nodule in the upper quadrant of the right breast with ill-defined margins and irregular 

shape. A: 2-dimensional grayscale ultrasound image (the arrows indicate the nodule); B: Strain elastography image; C: AI-based 

real-time ultrasound diagnostic system; D: Pathological section image (hematoxylin-eosin staining, 100×). AI: Artificial intelligence.

图 1　典型良性乳腺结节的超声与病理图像

Fig 1　Typical ultrasound and pathological images of a benign breast nodule
A 46-year-old female presents with a hypoechoic nodule in the glandular layer of the upper inner quadrant of the left breast, 

with smooth margins and regular shape. A: 2-dimensional grayscale ultrasound image (the arrows indicate the nodule); B: Strain 

elastography image; C: AI-based real-time ultrasound diagnostic system; D: Pathological section image (hematoxylin-eosin staining, 

100×). AI: Artificial intelligence.
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Spearman 秩相关分析显示，超声 AI 实时诊断

系统和 SE 的 AUC 值呈中度正相关（r＝0.471，P＜ 

0.05）。从整体诊断效能来看，联合诊断的 AUC
值（0.941）高于超声 AI 实时诊断系统（0.863）与

SE（0.890）（均 P＜0.05）。两者联合诊断乳腺结

节恶性的灵敏度（84.85%）最高，但与超声 AI 实

时诊断系统（79.80%）和 SE（83.33%）的差异无

统计学意义（均 P＞0.05）。在特异度、阳性预测

值和阳性预测值上，联合诊断与 SE 表现相当，均

优于超声 AI 实时诊断系统（均 P＜0.05）。此外，

联合诊断的准确度（89.30%）高于超声 AI 实时诊

断系统（81.94%）（P＜0.05）。见表 3 和图 3。

图 3　3 种方法诊断恶性乳腺结节的受试者操作特征曲线

Fig 3　Receiver operating characteristic curves of  

3 methods for diagnosing malignant breast nodules
AI: Artificial intelligence.
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表 3　3 种方法对乳腺结节的诊断效能比较

Tab 3　Comparisons of diagnostic performance of 3 diagnostic methods for breast nodules

Method AUC (95%CI) P value Youden 
index Sensitivity/% Specificity/% PPV/% NPV/% Accuracy/%

AI-based real-time ultrasound 
diagnostic system

0.863 (0.819, 0.907) ＜0.001 0.659 79.80 86.14 91.86 68.50 81.94

Strain elastography 0.890 (0.851, 0.930) ＜0.001 0.814 83.33  98.02*  98.80*  75.00* 88.29
Combined diagnosis 0.941 (0.914, 0.968)*△ ＜0.001 0.829 84.85  98.02*  98.82*  76.74*  89.30*

*P＜0.05 vs AI-based real-time ultrasound diagnostic system; △P＜0.05 vs strain elastography. AI: Artificial intelligence; AUC: 
Area under curve; 95%CI: 95% confidence interval; PPV: Positive predictive value; NPV: Negative predictive value. 

3　讨 论

近年来，随着早癌筛查意识的提高和超声成

像技术的进步，乳腺结节的检出率呈显著上升趋 

势［2］。有研究显示到 2050 年，乳腺癌新增病例数

和死亡数将分别增加 38% 和 68%［13］，这对人类发

展指数较低的国家影响尤为严重。因此，如何早期

精准地鉴别乳腺结节的良恶性，已成为临床诊疗工

作中亟待解决的问题。

超声检查因无创、实时和经济等优势，被国内

外指南推荐为乳腺癌的首选筛查手段［14-15］。然而，

传统灰阶超声依赖于操作者经验，观察者内和观察

者间均可能存在差异，AI 与超声的联合应用可以

有效提升报告准确性。Ji 等［16］研究显示，在 AI 辅

助下，超声医师对乳腺结节的分类准确度显著提 

升［16］。虽然已有大量文献证实超声 AI 及弹性成像

在乳腺结节鉴别诊断中的高效能［9,17-18］，但多为聚

焦于单一技术的研究。本研究通过配对设计和一致

性分析，为超声 AI 联合 SE 优于单独诊断提供了新

的循证依据，具有重要的补充价值与实践意义。

本研究结果证实，将超声 AI 实时诊断系统

与 SE 结合能够显著提升对乳腺结节的鉴别诊断效

能，特别是在保持高特异度的前提下提高了灵敏度

和准确度。超声 AI 实时诊断系统基于大量灰阶图

像的深度学习，能有效识别结节的形态特征。本

研究中，超声 AI 实时诊断系统鉴别乳腺结节良恶

性的 AUC 值为 0.863，表现出较好的诊断能力，

但其灵敏度（79.80%）和特异度（86.14%）与 Jin 

等［19］报道的 4A 类结节灵敏度 92.1%、特异度

79.6% 略有区别，可能与样本选择和系统训练方法

不同有关。部分良恶性结节在灰阶形态上存在影

像重叠，本研究中 1 例浸润性导管癌和 1 例浸润性

小叶癌由于灰阶特征均表现为边缘光整、形态规

则、内部回声均匀，被误判为 3 类结节；1 例导管

内乳头状癌因结节位于导管内，无明显占位效应，

且与周围导管内回声无明显差异，被误判为 3 类结

节；70 个良性结节由于形态不规则、内部回声不

均匀、合并有钙化等高危征象，被误判为4类结节。

SE 通过测量组织硬度反映生物力学信息。恶
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性结节通常质地较硬，良性结节较软。本研究中，

SE 表现出极高的特异度（98.02%），这意味着它

能准确识别良性结节、避免假阳性。然而，其灵敏

度（83.33%）较低，部分恶性结节（2 例黏液癌、

1 例浸润性导管癌伴黏液分泌、8 例原位癌）均因

质地较软被误判为良性结节。

本研究中，Spearman 秩相关分析显示超声 AI

实时诊断系统与 SE 的 AUC 值呈中度正相关（r＝

0.471，P＜0.05），说明两者在一定程度上能识别

相似的特征，但也存在差异性，这些差异性提示两

者可相互补充，为联合诊断提供了理论基础。本研

究通过 logistic 回归构建的联合诊断模型 AUC 值

提升至 0.941，显著优于单一诊断方法，证明了 AI

提供的形态学信息与 SE 提供的生物力学信息之

间存在有效的互补性。联合诊断在维持高特异度

（98.02%）的同时将灵敏度提高至 84.85%、准确

度提高至 89.30%，意味着联合诊断不仅能更准确

地识别恶性结节，还能非常可靠地排除良性结节。

另外，联合诊断 98.82% 的阳性预测值和 0.776 的

Kappa 值也进一步支持了其临床可靠性。高特异度

和高阳性预测值对于临床决策尤为重要，有助于减

少对良性结节的不必要活检和过度治疗，降低患者

的生理、心理及经济负担。

本研究存在以下局限性：（1）作为单中心回

顾性研究，可能存在选择偏倚，研究结果的外推性

有待多中心、前瞻性研究验证；（2）SE 检查对操

作者有一定依赖性，尽管有质量控制保证，但仍可

能存在操作差异；（3）超声 AI 实时诊断系统的性

能受限于其训练数据集和算法本身；（4）本研究

未对不同病理类型的结节进行亚组分析，未来需要

扩大样本量、针对不同病理分型进行分层研究。
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