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·临床研究·

人工智能超声辅助诊断系统联合血清miR-211鉴别诊断
甲状腺结节的临床价值

李 莉 向丽丽 庹 菲 刘 芳

摘 要 目的 探讨人工智能超声辅助诊断系统（以下简称AI超声系统）联合血清miR-211鉴别诊断良恶性甲状

腺结节的临床应用价值。方法 选取我院经病理证实的甲状腺结节患者 203例（良性 146例，恶性 57例，均为单发），术

前均先行AI超声系统检查评估结节良恶性，再分别由 1名高年资超声医师和 1名低年资超声医师评估结节良恶性；检测

并比较良恶性甲状腺结节血清miR-211的差异。分析AI超声系统及不同年资超声医师诊断结果与病理结果的一致性，

计算并比较其诊断效能。绘制受试者工作特征（ROC）曲线分析血清miR-211鉴别良恶性甲状腺结节的诊断效能，比较

AI超声系统联合血清miR-211与其单独应用的诊断效能。结果 AI超声系统诊断良性结节 119例，恶性结节 84例，与

病理结果的一致性一般（Kappa=0.627，P<0.01），其准确率、灵敏度、特异度、阳性预测值、阴性预测值分别为 82.76%、

92.98%、78.77%、63.10%、96.64%；高年资超声医师诊断恶性结节 124例，恶性结节 79例，与病理结果的一致性一般

（Kappa=0.607，P<0.01），其准确率、灵敏度、特异度、阳性预测值、阴性预测值分别为 82.27%、87.72%、80.13%、63.29%、

94.35%；低年资超声医师诊断良性结节 105例，恶性结节 98例，与病理结果的一致性较差（Kappa=0.470，P<0.01），其准确

率、灵敏度、特异度、阳性预测值、阴性预测值分别73.89%、89.47%、67.81%、52.04%、94.29%。三者诊断准确率、特异度比

较差异均有统计学意义（均P<0.05）；其中AI超声系统和高年资超声医师诊断准确率、特异度均高于低年资超声医师（均

P<0.05）。恶性结节血清miR-211高于良性结节，差异有统计学意义（Z=7.807，P<0.05）。ROC曲线分析显示，血清miR-
211鉴别诊断良恶性甲状腺结节的曲线下面积为 0.853，诊断准确率、灵敏度、特异度、阳性预测值、阴性预测值分别为

84.24%、89.47%、82.19%、66.23%、95.24%。AI超声系统联合血清miR-211鉴别诊断良恶性甲状腺结节的准确率、灵敏

度、特异度、阳性预测值、阴性预测值分别为 90.15%、89.47%、90.41%、78.46%、95.65%，联合应用的诊断准确率、特异度、

阳性预测值均高于AI超声系统和血清miR-211单独应用，差异均有统计学意义（均P<0.05）。结论 AI超声系统在良恶

性甲状腺结节鉴别诊断方面具有较好价值，其与miR-211联合应用可提高诊断准确率、特异度及阳性预测值。
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Clinical value of artificial intelligence ultrasound-assisted diagnostic system
combined with serum miR-211 in the differential diagnosis of

thyroid nodules
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ABSTRACT Objective To investigate the clinical application value of artificial intelligence ultrasound assisted
diagnosis system（hereinafter referred to as AI ultrasound system）combined with serum miR-211 in the differential diagnosis of
benign and malignant thyroid nodules.Methods A total of 203 patients with pathologically confirmed thyroid nodules admitted
to our hospital（146 benign and 57 malignant，all single）who underwent preoperative examination with the AI ultrasound system
to determine the benign and malignant the nodules were selected. Then 1 senior sonographer and 1 junior sonographer were
evaluated for benign and malignant nodules，respectively.The difference of serum miR-211 between with benign and malignant
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甲状腺结节为临床常见病变，随着高分辨率超声

的普及及人们体检意识的增强，甲状腺结节临床检出

率可达 65%，其中恶性结节约占 5%~15%［1］。目前，临

床评估甲状腺结节性质仍以超声为主要手段，但由于

超声医师紧缺，不同级别医院及不同年资超声医师诊

断水平各有差异，其诊断准确率不尽相同［2-3］。近年来

人工智能（artificial intelligence，AI）不断发展，并逐渐

应用于医疗领域，AI超声辅助诊断系统（以下简称AI
超声系统）不但能提高鉴别诊断良恶性甲状腺结节的

准确率，还可提高超声医师的工作效率，具有快捷、方

便等优势，但该方法特异度相对有限［4］。miRNA为非

编码小分子RNA，转录后可调节基因表达，研究［5］发现

miR-211可调控多种肿瘤细胞的迁移能力，并作用于

不同靶基因，其在良恶性甲状腺结节鉴别诊断中具有

较高的特异度。基于此，本研究旨在探讨AI超声系统

联合血清miR-211在良恶性甲状腺结节鉴别诊断中

的应用价值，以期为临床诊治提供参考。

资料与方法

一、研究对象

选取 2021年 1月至 2022年 10月我院经病理证实

的甲状腺结节患者 203例，男 51例，女 152例，年龄

28~65岁，平均（46.59±9.68）岁，结节最大径1.1~3.6 cm，
平均（2.92±0.73）cm。其中良性 146例，包括滤泡性腺

瘤38例，结节性甲状腺肿69例，桥本氏甲状腺炎28例，

滤泡结节性病变 11例；恶性 57例，包括甲状腺乳头状

癌 54例，低分化癌 2例，滤泡癌 1例。纳入标准：①均

为首次发病，单发结节；②符合手术相关指征；③均经

术后病理证实。排除标准：①病理结果不明或影像学

检查结果不全；②合并其他恶性肿瘤、甲状腺功能减

退、其他内分泌疾病、淋巴结转移或远处转移；③伴自

身免疫性疾病。本研究经我院医学伦理委员会批准，所

thyroid nodules were compared. The consistency of the AI ultrasound system and sonographers with different seniority in the
diagnosis of benign and malignant thyroid nodules with pathological findings were analyzed，and their diagnostic efficacy were
calculated and compared.Receiver operating characteristics（ROC）curve was drawn to analyzed the efficacy of serum miR-211
in the differential diagnosis of benign and malignant thyroid nodules，and the diagnostic efficacy of AI ultrasound system
combined with serum miR-211 was compared with that applied alone.Results There were 119 benign and 84 malignant thyroid
nodules diagnosed by AI ultrasound system，which was generally consistent with pathological results（Kappa=0.627，P<0.01），

and the accuracy，sensitivity，specificity，positive predictive value，and negative predictive value were 82.76%，92.98%，78.77%，

63.10%，and 96.64%，respectively.There were 124 benign and 79 malignant thyroid nodules diagnosed by senior sonographer,
which was generally consistent with pathological results（Kappa=0.607，P<0.01），and the accuracy，sensitivity，specificity，positive
predictive value，and negative predictive value were 82.27%，87.72%，80.13%，63.29%，and 94.35%，respectively.There were
105 benign and 98 malignant thyroid nodules diagnosed by junior sonographer，which was poor consistency with pathological
results（Kappa=0.470，P<0.01），and the accuracy，sensitivity，specificity，positive predictive value，and negative predictive value
were 73.89%，89.47%，67.81%，52.04%，and 94.29%，respectively.The differences in diagnostic accuracy and specificity among
the three were statistically significant（all P<0.05）.The diagnostic accuracy and specificity of AI ultrasound system and senior
sonographer were higher than those of junior sonographer，and the differences were statistically significant（all P<0.05）. The
serum miR-211 of malignant nodules was higher than that of benign nodules，and the difference was statistically significant
（Z=7.807，P<0.05）.ROC curve analysis showed that the area under curve（AUC）of serum miR-211 in the differential diagnosis
of benign and malignant thyroid nodules was 0.853，and the diagnostic accuracy，sensitivity，specificity，positive predictive value，
and negative predictive value were 84.24%，89.47%，82.19%，66.23%，and 95.24%，respectively. The accuracy，sensitivity，
specificity，positive predictive value and negative predictive value of AI ultrasound system combined with serum miR-211 in the
differential diagnosis of benign and malignant thyroid nodules were 90.15%，89.47%，90.41%，78.46% and 95.65%，

respectively. The diagnostic accuracy，specificity and positive predictive value of the combined application were higher than
those of AI ultrasound system and serum miR-211 applied alone，and the differences were statistically significant（all P<0.05）.
Conclusion AI ultrasound system has a good value in the differential diagnosis of benign and malignant thyroid nodules，and
its combined application with serum miR-211 can improve the diagnostic accuracy，specificity and positive predictive value.

KEY WORDS Ultrasound-assisted diagnostic system，artificial intelligence；Serum miR-211；Thyroid nodules，benign
and malignant
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有患者均签署知情同意书。

二、仪器与方法

1.仪器：使用 Ian Thyroid Solution
100超声影像智能系统（脉得智能科

技有限公司），配备主机、AI辅助显

示屏、GE Logiq E 9彩色多普勒超声

诊断仪、L4-12t-RS线阵探头（频率

3.5~11.5 MHz）。

2.AI超声系统检查：患者去枕仰

卧，取颈部过伸位，充分暴露颈部，适

当调整增益、聚焦、深度等参数，以获

得满意图像。按照先左叶后右叶、由上到下、由内到

外的顺序全面扫查甲状腺横纵切面各 3次，以避免遗

漏结节。发现结节后系统对其进行自动标识和实时

定位，并通过计算机视觉技术、深度学习技术建立依

托于卷积神经网络的良恶性甲状腺结节AI辅助诊断

模型，该模型能够通过深度学习技术自动提取结节超

声图像特征，进而设计全新的卷积神经网络结构，借

助其卷积核对输入图像像素点进行采样，获得甲状腺

结节的全域图像特征，构建高通量、多层次的特征空

间，进而评估结节性质，最后输出2个概率值（P1和P2），

分别提示输入结节的恶性概率与良性概率。当 P1>P2
时，输入结节判为恶性，反之则输入结节判为良性。

综合分析 3次扫描结果，得到AI超声系统最终诊断结

果。见图 1。上述操作过程由AI公司的同一应用工程

师全程监督并给予规范指导。

3.图像分析：从工作站中提取超声图像，在不告知

患者信息及病理结果的前提下，分别由 1名高年资超

声医师（具有 12年工作经验）和 1名低年资超声医师

（刚结束医师规范化培训）参照《2020甲状腺结节超声

恶性危险分层中国指南：C-TIRADS分类标准》［2］对甲

状腺结节进行评估，根据可疑超声征象（形态、内部回

声、包膜、结节内钙化灶等）数量进行归类，0个归为

3类，1个归为 4a类，2个归为 4b类，3~4个归为 4c类，

5个归为 5类。TI-RADS 4b类及以上判为恶性结节，

其余判为良性结节［2］。
4.血清miR-211检测：患者于入院后第 2天抽取

空腹肘静脉血，使用RNA提取试剂盒严格依据说明书

操作从血清中提取RNA，再通过逆转录试剂盒逆转录

得到 cDNA，选用特异性引物及 PCR试剂盒进行 PCR
扩增，获取血清miR-211水平。

5.联合诊断方法：采用串联方式对甲状腺结节进

行鉴别诊断，即两种检查方式诊断结果均为恶性时判

为恶性。

三、统计学处理

应用 SPSS 22.0统计软件，非正态分布的计量资

料以M（P25，P75）表示，采用非参数检验；计数资料以例

或率表示，采用 χ2检验。采用Kappa检验分析AI超声

系统及不同年资超声医师诊断结果与病理结果的一

致性，计算并比较其诊断效能。Kappa<0.40为一致

性差，Kappa 0.40~0.75为一致性一般，Kappa≥0.75为一

致性好。绘制受试者工作特征（ROC）曲线分析

miR-211鉴别良恶性甲状腺结节的诊断效能。P<0.05
为差异有统计学意义。

结 果

一、AI超声系统及不同年资超声医师诊断结果

比较

AI超声系统诊断良性结节119例，恶性结节84例；

与病理结果的一致性一般（Kappa=0.627，P<0.01）；高

年资超声医师诊断良性结节124例，恶性结节79例；与

病理结果的一致性一般（Kappa=0.607，P<0.01）；低年

资超声医师诊断良性结节105例，恶性结节98例；与病

理结果的一致性较差（Kappa=0.470，P<0.01）。见表1。
表1 AI超声系统及不同年资超声医师诊断结果与

病理结果对照 例

检查方式

AI超声系统

恶性

良性

高年资医师

恶性

良性

低年资医师

恶性

良性

病理结果

恶性

53
4

50
7

51
6

良性

31
115

29
117

47
99

A：白色线框内为AI识别的结节，病理结果为甲状腺滤泡性腺瘤；B：白色线框为AI识别的结节，病

理结果为甲状腺乳头状癌

图1 AI超声系统识别良恶性甲状腺结节示意图

A B
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AI超声系统与不同年资超声医师诊断准确率、特

异度比较差异均有统计学意义（均P<0.05）；其中AI超
声系统和高年资超声医师诊断准确率、特异度均高于

低年资超声医师，差异均有统计学意义（均 P<0.05）；

AI超声系统与高年资超声医师比较差异均无统计学

意义。见表2。
表2 AI超声系统与不同年资超声医师的诊断

效能比较 %
检查方式

AI超声系统

高年资医师

低年资医师

χ2值
P值

准确率

82.76*
82.27*
73.89
6.218
0.045

灵敏度

92.98
87.72
89.47
0.914
0.633

特异度

78.77*
80.13*
67.81
7.222
0.027

阳性预测值

63.10
63.29
52.04
3.146
0.207

阴性预测值

96.64
94.35
94.29
0.904
0.636

与低年资超声医师比较，*P<0.05
二、良恶性甲状腺结节血清miR-211比较

良恶性甲状腺结节血清 miR-211分别为 1.48
（1.14，1.91）和3.17（2.62，3.57），差异有统计学意义（Z=
7.807，P<0.05）。

三、ROC曲线分析

ROC曲线分析显示，血清miR-211鉴别诊断良恶

性甲状腺结节的曲线下面积为 0.853，其对应的截断值

为 2.06，诊断准确率、灵敏度、特异度、阳性预测值、阴

性预测值分别为 84.24%、89.47%、82.19%、66.23%、

95.24%。见图2。
1.0
0.8
0.6
0.4
0.2
0.0

灵
敏

度

0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0
1-特异度

图2 血清miR-211鉴别诊断良恶性甲状腺结节的ROC曲线图

四、AI超声系统与血清miR-211单独及联合应用

的诊断效能比较

AI超声系统联合血清miR-211诊断良性 138例，

恶性 65例，其诊断准确率、灵敏度、特异度、阳性预测

值 、阴 性 预 测 值 分 别 为 90.15%、89.47%、90.41%、

78.46%、95.65%。见表 3。联合应用的诊断准确率、特

异度、阳性预测值均高于AI超声系统和血清miR-211
单独应用，差异均有统计学意义（均P<0.05）。见表4。

表3 AI超声系统联合血清miR-211诊断结果与

病理结果对照 例

联合应用

恶性

良性

合计

病理结果

恶性

51
6
57

良性

14
132
146

合计

65
138
203

表4 AI超声系统与血清miR-211单独及联合应用的

诊断效能比较 %
检查方式

AI超声系统

血清miR-211
联合应用

χ2值
P值

准确率

82.76
84.24
90.15*#
4.375
0.036

灵敏度

92.98
89.47
89.47
0.155
0.694

特异度

78.77
82.19
90.41*#
6.762
0.009

阳性预测值

63.10
66.23
78.46*#
4.315
0.038

阴性预测值

96.64
95.24
95.65
0.070
0.791

与AI超声系统比较，*P<0.05；与血清miR-211比较，#P<0.05
讨 论

超声是临床筛查甲状腺结节的首选检查方式，其

可通过观察结节形态、大小、边缘、成分、钙化及血供

等进行综合评估，但超声评估结果与操作者经验和水

平有关，具有一定主观性，不同级别医院及不同年资

超声医师经验和水平不尽相同，诊断准确率也存在差

异。近年来，影像学资料与AI联合应用使医学影像信

息的表达方式得以革新，AI超声系统已逐渐应用于甲状

腺结节的临床诊断，具有较好的诊断价值［6］。miR-211
能识别转移位点的恶性肿瘤组织来源，可能参与了甲

状腺癌的浸润、转移过程［7］。本研究旨在探讨AI超声

系统联合血清miR-211鉴别诊断甲状腺结节的临床

价值。

AI超声系统主要通过深度学习来识别和分析超

声图像，从而获取参考信息，相较于传统超声检查具

有以下优势：①可以进行自动图像分析，且可以持续学

习和改进，使其在识别微小病变方面更为准确；②可

以自动对超声图像进行标注和编码，有助于提高诊断

效率和一致性；③可以实时分析超声图像，有助于

临床动态监测患者的病情变化。本研究结果显示，

203例甲状腺结节患者中，AI超声系统准确识别

168例，准确率为 82.76%；一致性分析显示，AI超声系

统与病理结果的一致性一般（Kappa=0.627，P<0.01）。

提示AI超声系统在良恶性甲状腺结节鉴别诊断中具

有一定应用价值。此外，本研究还发现不同年资超声医

师与AI超声系统的诊断准确率、特异度比较差异均有
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统计学意义（均P<0.05），AI超声系统和高年资超声医

师诊断准确率、特异度均高于低年资超声医师（均P<
0.05），且AI超声系统与高年资超声比较差异均无统

计学意义。提示超声医师的经验和水平会对诊断结

果产生显著影响，AI超声系统借助卷积神经网络、深

度学习技术，可对甲状腺结节进行实时定位和勾画，

准确诊断结节性质，使超声检查标准化、高效化，诊断

结果更加客观，减少了不同年资超声医师间的诊断

差异［8-9］。本研究AI超声系统漏诊 4例，分析原因为：

①超声图像质量不佳可能会影响分析结果；②甲状

腺结节的大小、位置、形态、回声等特征对诊断准确性

也有较大影响，当结节过小、位置过深或形态特殊时，

可能会使AI超声系统难以准确识别和诊断；③超声医

师的水平和经验也可能影响诊断结果。另外，本研究

AI超声系统误诊 31例，除上述因素外，还可能与参数

设置有关。

研究［10-11］发现，血清miR-211在乳腺癌、胃癌、原

发性肝细胞肝癌中呈高表达，发挥促癌基因的功能；

在宫颈癌、脑胶质瘤中呈低表达，发挥抑癌基因的功

能。但目前关于其在甲状腺结节中的研究较少。本

研究结果显示，恶性结节血清 miR-211高于良性结

节，差异有统计学意义（P<0.05）。分析原因可能为在

甲状腺结节发生、发展过程中，miR-211通过调节细胞

增殖、凋亡、侵袭及迁移等参与了肿瘤的发生。另外，

ROC曲线分析显示，血清miR-211鉴别诊断良恶性甲

状腺结节的曲线下面积为 0.853，提示其在良恶性甲状

腺结节鉴别诊断中具有较高价值。

本研究进一步探讨了AI超声系统联合血清miR-211
在良恶性甲状腺结节鉴别诊断中的效能，结果显示相

较于单独应用AI超声系统和血清miR-211，联合应用

的诊断准确率、特异度、阳性预测值均有明显提高，差

异均有统计学意义（均P<0.05），提示AI超声系统联合

血清miR-211能够提高临床鉴别诊断良恶性甲状腺

结节的效能，有助于减少误诊。分析原因可能为AI超
声系统联合miR-211可以实现多维度诊断，超声图像

可以提供结节的形态学信息，而血清miR-211可以提

供分子生物学信息，两者相互补充，进而提高诊断

效能。

综上所述，AI超声系统具有无创、可重复性、易操

作、学习曲线短等优点，可为临床鉴别诊断甲状腺结

节提供新思路，与血清miR-211联合应用能够提高诊

断准确率，减少误诊。但本研究样本量偏小，未联合

更多血清学指标进行分析，今后尚需大样本、多中心

研究深入探讨。
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