
论著·临床研究  doi:10.3969/j.issn.1671-8348.2021.17.014
网络首发 https://kns.cnki.net/kcms/detail/50.1097.R.20210720.1613.006.html(2021-07-20)

计算机辅助诊断在甲状腺TI-RADS分类中的临床价值*

梁 羽1
 

,岳林先1,曹文斌1,王 娟2,游勤霞2,王亚萍3,杨 磊3,陈 琴1△

(1.四川省人民医院超声科,成都
 

610072;2.四川省成都市第三人民医院超声科
 

610031;
3.四川省成都市第一人民医院超声科 610000)

  [摘要] 目的 探讨计算机辅助诊断(安克侦CAD)在甲状腺结节影像报告和数据系统(TI-RADS)分类

中的临床应用价值。方法 收集四川成都3家综合医院2019年11月至2020年1月经超声检查的甲状腺结节

患者资料,纳入经细针穿刺和手术病理证实的252个甲状腺结节,其中恶性109个(43.25%),良性143个

(56.75%)。比较低年资超声医师和安克侦CAD对甲状腺TI-RADS分类的诊断效能。结果 低年资超声医

师对甲状腺TI-RADS分类的灵敏度(66.97%
 

vs.
 

93.58%)、特异度(65.03%
 

vs.
 

91.61%)及准确性(65.87%
 

vs.
 

92.46%)均低于安克侦CAD,差异有统计学意义(P<0.05)。安克侦CAD诊断甲状腺结节受试者工作特

征(ROC)曲线下面积(AUC)高于低年资超声医师(0.938
 

vs.
 

0.718和0.938
 

vs.
 

0.667),差异有统计学意义

(P<0.05)。结论 计算机辅助诊断可以帮助低年资超声医师提高甲状腺TI-RADS分类的准确性和一致性。
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  [Abstract] Objective To

 

explore
 

the
 

clinical
 

application
 

value
 

of
 

computer-aided
 

diagnosis
 

(AnKeZhen
 

CAD)
 

in
 

the
 

classification
 

of
 

thyroid
 

imaging
 

of
 

reporting
 

and
 

data
 

system
 

(TI-RADS).Methods To
 

collect
 

patients
 

with
 

thyroid
 

nodules
 

from
 

November
 

2019
 

to
 

January
 

2020
 

in
 

three
 

general
 

hospitals
 

in
 

Chengdu,Si-
chuan,and

 

252
 

thyroid
 

nodules
 

confirmed
 

by
 

fine
 

needle
 

aspiration
 

and
 

surgical
 

pathology
 

were
 

included,of
 

which
 

109
 

were
 

malignant
 

(43.25%)
 

and
 

143
 

were
 

benign
 

(56.75%).To
 

compare
 

the
 

diagnostic
 

efficacy
 

of
 

junior
 

ultrasound
 

physicians
 

and
 

AnKeZhen
 

CAD
 

for
 

thyroid
 

TI-RADS
 

classification.Results In
 

thyroid
 

TI-
RADS,the

 

sensitivity
 

(66.97%
 

vs.93.58%),specificity
 

(65.03%
 

vs.91.61%)
 

and
 

accuracy
 

(65.87%
 

vs.
 

92.46%)
 

of
 

junior
 

ultrasound
 

physicians
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

of
 

AnKeZhen
 

CAD,the
 

difference
 

was
 

statisti-
cally

 

significant
 

(P<0.05).Area
 

under
 

curve
 

(AUC)
 

of
 

thyroid
 

nodule
 

diagnosed
 

by
 

AnKeZhen
 

CAD
 

was
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

junior
 

ultrasound
 

physicians
 

(0.938
 

vs.0.718),the
 

difference
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P<0.05).Conclusion Computer-aided
 

diagnosis
 

can
 

assist
 

junior
 

ultrasound
 

physicians
 

to
 

improve
 

the
 

ac-
curacy

 

and
 

consistency
 

of
 

thyroid
 

TI-RADS
 

classification.
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  近年来甲状腺疾病发病率呈现快速上升的趋势,
其中甲状腺结节患病率最高约占1/5,人群中甲状腺

癌的粗略发生率约7.56/10万,在中国全部癌症中排

名第七[1-2]。甲状腺结节影像报告和数据系统(thy-

roid
 

imaging
 

of
 

reporting
 

and
 

data
 

system,TI-
RADS)在临床中广泛应用,但由于超声医师的经验和

超声设备性能造成诊断的不确定性,导致不同地区

间、医院之间和医师之间超声结果差异较大,带给患
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者和临床医师很大困惑。近几年,人工智能在医学影

像领域的迅速兴起,尤其人工智能在甲状腺结节的辅

助诊断上已呈显优势,对于降低超声结果差异有很大

帮助。目前人工智能报道大都是单中心回顾性研究,
为减小选择性偏倚,本研究同期纳入3家医院的不同

医师和不同设备,以Kwak和ACR
 

TI-RADS分类为

标准,采用人工智能安克侦计算机辅助诊断(comput-
er-aided

 

diagnosis,CAD)系统,比较超声医师与该人

工智能系统对甲状腺结节诊断的效能,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料

于2019年11月初对成都地区3家三甲医院超

声医师统一进行 Kwak
 

TI-RADS分类[3-4]及 ACR
 

TI-RADS分类[5]标准培训,规范甲状腺超声操作及

数据收集流程。随后,选取2019年11月至2020年1
月该3家医院的经过细针穿刺活检或手术病理确诊

的甲状腺疾病患者为研究对象,最终纳入252个甲状

腺结节,每个结节留存纵、横切面图各1幅,记录当时

医师超声报告的TI-RADS分类,最后由安克侦CAD
系统集中时间盲法读图并出具TI-RADS分类报告。
1.2 方法

1.2.1 甲状腺结节超声图像数据库建立

甲状腺结节超声图像纳入标准:(1)甲状腺结节

均有穿刺或手术病理结果者;(2)甲状腺结节最大直

径小于60mm;(3)超声图像必须包含整个结节,图像

清晰,结节清楚;(4)具有标准的纵、横切面二维超声

图;(5)超声图像中无血流信号、测量数据、弹性和造

影信息;(6)超声图像中应包括甲状腺前方肌肉回声

信息。排除标准:(1)甲状腺结节无穿刺和手术病理

结果者;(2)有穿刺结果而缺乏超声图像者;(3)有超

声报告无原始图像者;(4)图中结节包括不完整者。
最终建立252个甲状腺结节的504张标准图像数

据库。
1.2.2 甲状腺结节图像分析

(1)甲状腺结节分类标准:按照 Kwak及 ACR
 

TI-RADS分类标准执行。(2)人工智能安克侦CAD
分类原理(图1):核心算法采用经典机器学习算法,其
分析参数建立在诊断甲状腺结节良恶性的主要超声

特征的基础之上,与Kwak及ACR
 

TI-RADS分类采

用的超声特征基本一致,主要包括:实性低回声、形态

不规则、边缘模糊、纵横比大于1、微钙化。
 

  A:原始甲状腺超声影像;B:安克侦自动分析甲状腺结节超声影像特征,可量化和彩色视觉化各项特征指标;C:根据影像特征加以量化数据分

析,并提示恶性风险评估;D:自动生成提示肿瘤良恶性的数字化诊断报告。

图1  安克侦CAD分类原理示意图

1.2.3 甲状腺超声TI-RADS分类报告统计分析

研究分成低年资超声医师和安克侦CAD,比较两

者TI-RADS分类诊断效能。

1.3 统计学处理

采用 MedCalc软件进行数据分析,计量资料以

x±s表示,计数资料以频数或百分率表示,比较采用

χ2 检验;受试者工作特征(receiver
 

operating
 

charac-
teristic,ROC)曲线计算诊断效能,以P<0.05为差

异有统计学意义。

2 结  果

2.1 一般资料

252个甲状腺结节中女207例(82.1%),男45例
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(17.9%),女∶男为4.6∶1,年龄22~79岁,平均

(43.8±12.4)岁,结节最大直径4~60
 

mm,平均

(13.6±9.1)mm。在病理类型上,143(56.7%)个良

性结节,109(43.3%)个恶性结节,其中乳头状癌98
个(38.9%),滤泡状癌10个(3.9%),髓样癌1个

(0.4%),结节性甲状腺肿113个(44.8%),腺瘤10
个(4.0%),炎性病变20个(7.9%)。
2.2 不同诊断模式运用Kwak和ACR

 

TI-RADS分

类法与甲状腺结节病理结果的符合度

与低年资超声 医 师 比 较,安 克 侦 CAD 各 TI-
RADS分类的恶性百分比更符合 Kwak或 ACR

 

TI-
RADS分类规定的恶性风险,见表1。
2.3 不同诊断模式对甲状腺结节TI-RADS分类的

诊断价值

与低年资超声医师比较,安克侦CAD对 Kwak
或ACR

 

TI-RADS分类的诊断的曲线下面积(AUC)
更高,差异有统计学意义(P<0.05),见表2。

表1  不同诊断模式运用Kwak和ACR
 

TI-RADS分类法与甲状腺结节病理结果的符合度

项目
低年资超声医师

恶性(n) 良性(n) 恶性百分比 χ2 P

安克侦CAD
 

恶性(n) 良性(n) 恶性百分比 χ2 P

Kwak分类 42.3 <0.05 182.1 <0.05

 2类 0 1 0 0 0 0

 3类 1 32 3.00% 0 12 0

 4A类 35 60 36.80% 1 38 2.60%

 4B类 23 26 46.90% 6 81 6.90%

 4C类 23 10 69.70% 89 12 88.10%

 5类 27 14 65.90% 13 0 100.00%

ACR分类 39.9 <0.05 182.0
 

<0.05

 TR1类 0 3 0 0 0 0

 TR2类 0 10 0 0 14 0

 TR3类 16 22 42.10% 1 42 2.30%

 TR4类 10 49 16.90% 11 80 12.10%

 TR5类 83 59 58.50% 97 7 93.30%

表2  不同诊断模式对甲状腺结节TI-RADS分类的诊断价值

项目 灵敏度 特异度 阳性预测值 阴性预测值 准确性 Youden指数 AUC(95%CI)

低年资超声医师-Kwak
 

0.718(0.658,0.772)

 ≥4B类 66.97% 65.03% 59.30% 72.10% 65.87% 0.32

 ≥4C类 45.87% 83.22% 67.60% 66.90% 67.06% 0.29

安克侦CAD-Kwak 0.938(0.901,0.965)a

 ≥4B类 99.08% 34.97% 53.70% 98.00% 62.69% 0.34

 ≥4C类 93.58% 91.61% 89.50% 94.90% 92.46% 0.85

低年资超声医师-ACR 0.667(0.605,0.725)

 ≥4类 85.32% 24.48% 46.30% 68.60% 50.79% 0.10

 ≥5类 76.15% 58.74% 58.50% 76.40% 66.27% 0.35

安克侦CAD-ACR 0.938(0.901,0.965)b

 ≥4类 99.08% 39.16% 55.40% 98.20% 65.08% 0.38

 ≥5类 88.99% 95.10% 93.30% 91.90% 92.46% 0.84

  a:Z=8.51,P<0.05,与低年资超声医师-Kwak的AUC比较;b:Z=7.07,P<0.05,低年资超声医师-ACR的AUC比较。

2.4 不同诊断模式下Kwak或ACR
 

TI-RADS分类

的ROC曲线比较

一致性检测结果显示,按临床最佳诊断节点标准

(4B类、4类),安克侦CAD(Kappa值=0.72)优于低

年资超声医师(Kappa值=0.39);按统计学最佳诊断

节点标准(4B类或4C类,5类),安克侦CAD(Kappa
值=0.87)同样优于低年资超声医师(Kappa值=
0.53),见图2。
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图2  不同诊断模式下Kwak或ACR
 

TI-RADS分类的

ROC曲线比较

3 讨  论

甲状腺人工智能研究主要是通过传统机械学习

和深度学习两个途径来实现,两种研究途径最终目的

都是达到对甲状腺结节TI-RADS分类或结节良恶性

的智能诊断,已经在我国部分医院进入临床应用阶段

的计算机辅助系统主要是安克侦CAD,其主要功能是

对甲状腺结节进行智能TI-RADS分类,辅助超声医

师诊断[6]。在多次甲状腺人机读片大赛或临床应用

研究上,计算机辅助诊断系统在短时间内诊断甲状腺

结节良恶性的准确率基本可以媲美专业甲状腺超声

医师[7-8],部分研究团队结果甚至超越专业甲状腺超

声医师,表现出巨大临床应用潜力[9-10]。
本研究结果表明:安克侦CAD各TI-RADS分类

的恶性百分比更符合诊断标准规定的恶性风险,而低

年资超声医师在Kwak
 

TI-RADS分类法4A类恶性

百分比(36.8%)远 高 于 规 定 的 恶 性 风 险(5% ~
10%),在 ACR

 

TI-RADS分类法3类恶性百分比

(42.1%)远高于规定的恶性风险(≤5%),说明安克

侦CAD诊断更符合TI-RADS分类诊断标准。同时,
安克侦CAD对甲状腺TI-RADS分类的诊断效能的

ROC曲线面积全面优于低年资超声医师,在最优诊

断节点下对甲状腺TI-RADS分类的灵敏度、特异度

及准确性优于低年资超声医师,显示出一定的临床应

用价值。且安克侦CAD还科学验证了甲状腺Kwak
与ACR

 

TI-RADS分类法诊断效能基本一致,两种

TI-RADS分类方法的一致性Kappa值高达0.87,高
于低年资超声医师Kappa值0.53,说明安克侦CAD
能消除低年资超声医师主观因素的干扰误判,选择任

意一种TI-RADS分类法都能达到甲状腺结节准确

诊断。
实际上,1家医院一般倾向选择应用一种 TI-

RADS分类法,超声医师对一种TI-RADS分类法比

较熟悉,掌握应用也比较熟练、准确。目前国内大部

分医院甲状腺超声医师[11-12]更倾向选择类似乳腺BI-

RADS分类的 Kwak
 

TI-RADS分类法,对 ACR
 

TI-
RADS分类法掌握及临床应用不及 Kwak

 

TI-RADS
分类法,而安克侦CAD一次超声诊断就能高效、准确

地提供多种TI-RADS分类结果供临床选择,可以辅

助超声医师对不同TI-RADS分类更精确诊断,具有

潜在的临床应用优势。
此外,甲状腺计算机辅助诊断的临床应用也面临

诸多挑战。(1)在临床实际运用中不同医院、不同医

师虽然对 TI-RADS分类临床最佳节点选择存有争

议[13-14],但普遍接受 Kwak
 

TI-RADS
 

4B类及 ACR
 

TI-RADS
 

4类作为临床最佳诊断节点[11]。本研究

中,安克侦CAD最佳诊断节点 Kwak
 

TI-RADS
 

4C
类及ACR

 

TI-RADS
 

5类,高于临床实际应用的诊断

节点,说明安克侦CAD倾向提高结节的TI-RADS分

类级别,临 床 实 际 应 用 就 会 造 成 部 分 结 节 因 TI-
RADS分类升高、恶性风险增加而选择穿刺活检或手

术治疗,易造成甲状腺结节过度诊疗,不能使患者受

益。(2)许多研究表明临床医师即 使 将 ACR
 

TI-
RADS

 

5类作为临床诊断节点,也还需要结合患者的

临床病史及实际情况,并不会贸然建议患者穿刺活检

或手术治疗[14-15]。(3)计算机辅助诊断所必要的超声

标准图像受限于超声医师、超声仪器的主客观影响,
不能智能诊断所有甲状腺图像,对于甲状腺结节过小

或者过大在图像勾画上都会存有诊断误差,影响智能

诊断[16]。
综上所述,安 克 侦 CAD 诊 断 甲 状 腺 结 节 TI-

RADS分类的一致性及诊断效能整体优于低年资超

声医师,可以辅助低年资超声医师提高甲状腺 TI-
RADS分类的准确性和一致性,减少依靠主观经验而

造成的诊断误判,具有一定的临床应用价值,但不能

完全取代超声医师的临床诊断,超声医师结合CAD
的人机结合诊断可能才是符合临床实际需求的诊断

方式。
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