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·临床研究·

超声组学对BI-RADS 4类乳腺良恶性病变的
鉴别诊断价值

罗伟权 黄晓文 曾福强 陈 湘

摘 要 目的 探讨超声组学对BI-RADS 4类乳腺良恶性病变的鉴别诊断价值。方法 前瞻性收集我院经穿刺

活检病理证实的 BI-RADS 4类乳腺病变患者 223例，分为训练样本 114例（良性 81例，恶性 33例）和验证样本 109例
（良性 70例，恶性 39例）。基于训练样本建立乳腺病变的超声组学评分指标。绘制受试者工作特征（ROC）曲线，定量评

估超声组学评分鉴别BI-RADS 4类乳腺病变良恶性的诊断效能，计算其敏感性和特异性；并于验证样本中验证其诊断效能。

结果 纳入的 223例病例中，恶性比例为 32.29%。训练样本和验证样本的恶性比例分别为 28.95%、35.78%。超声组学

评分在训练样本和验证样本的曲线下面积及其 95%可信区间分别为 0.826（0.743~0.909）和 0.810（0.723~0.898）。在训练

样本中，超声组学评分鉴别BI-RADS 4类乳腺病变良恶性的敏感性和特异性分别为 78.79%和 81.48%；在验证样本中，

其对应的敏感性和特异性分别为 66.67%和 82.86%。结论 超声组学评分在鉴别 BI-RADS 4类乳腺良恶性病变中有

一定诊断价值。
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ABSTRACT Objective To explore the value of ultrasomics in differential diagnosis of benign and malignant breast
lesions of BI-RADS category 4.Methods A total of 223 patients with breast lesions of BI-RADS category 4 confirmed by
biopsy pathology in our hospital were collected prospectively，and they were divided into the training group（n=114，81 benign
cases and 33 malignant cases）and validation group（n=109，70 benign cases and 39 malignant cases）.The ultrasomics score
of breast lesion was established based on the training group. Receiver operating characteristic（ROC）curve of the ultrasomics
score was drawn to quantitatively assess the differential diagnostic efficacy of benign and malignant breast lesions of
BI-RADS category 4，the sensitivity and specificity were calculated and verified in the validation group.Results Among the
223 cases，malignancy accounted for 32.29%. The malignant proportions in the training and validation groups were 28.95%
and 35.78%，respectively. The AUC with 95% confidence interval of the ultrasomics score in the training and validation
groups were 0.826（0.743~0.909）and 0.810（0.723~0.898），respectively. In the training group，the sensitivity and specificity
of ultrasomics scores to distinguish benign and malignant breast lesions of BI-RADS category 4 lesions were 78.79% and
81.48%，respectively. In the validation group，the corresponding sensitivity and specificity were 66.67% and 82.86%，

respectively.Conclusion The ultrasomics score has a certain value in differential diagnosis of breast lesions of BI-RADS
category 4.
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乳腺癌是女性最常见的恶性肿瘤，而常规超声是

乳腺病变的重要筛查和诊断方法。根据美国放射学

会发布的乳腺影像报告和数据系统（breast imaging
reporting and data system，BI-RADS），超声发现的 BI-
RADS 4类乳腺病变的恶性可能性为 3%~94%［1］，跨度

非常大。2013版BI-RADS分类标准中，针对BI-RADS
4类乳腺病变均建议穿刺活检以明确其病理性质，但

研究［2］表明，BI-RADS 4类乳腺病变的良性率高达

61.2%。另一方面，虽然 BI-RADS已系统介绍了乳腺

病变的恶性超声征象及分类法，但实际工作中，对于

病变超声特征的观察和评估，仍取决于超声医师的主

观判断，可能导致较高的假阳性率，引发临床不必要

的活检或治疗［3］。因此，准确鉴别BI-RADS 4类乳腺

病变的良恶性极为重要。超声组学是将超声图像转

换为高维的可挖掘数据的过程，通过高通量提取大量

定量组学特征，以增强诊断、预后或预测的准确性［4-5］。

超声组学特征是由计算机算法提取的微观图像特征，

区别于肉眼识别的超声征象，能有效避免肉眼观察导

致的主观差异，并能反映肿瘤内异质性和生物学行

为［6］。本研究旨在探讨超声组学对BI-RADS 4类乳腺

病变良恶性的鉴别诊断价值。

资料与方法

一、研究对象

前瞻性收集 2018年 6月至 2019年 12月我院经穿

刺活检病理证实的BI-RADS 4类乳腺病变患者223例，

均为女性，年龄 24~69岁；设置 2018年 6月至 2019年
3月接收的 114例患者为训练样本，年龄 25~69岁，平

均（44.8±7.5）岁，其中良性病变 81例，恶性病变 33例；

设置2019年4月至2019年12月接收的109例患者为验

证样本，均为女性，年龄 24~68岁，平均（44.4±8.5）岁，

其中良性病变 70例，恶性病变 39例。纳入标准：①病

灶活检前 2周内行乳腺超声检查；②经活检获得明确

病理结果的病灶。排除标准：①病理结果为交界性的

病灶；②已接受放射治疗或化学治疗的患者；③超声

图像上无法完全显示的病灶。对于存在多个病灶的

病例，仅分析具有病理结果的最大病灶，以保证每个

观察结果的统计独立性。本研究经我院医学伦理委

员会批准，所有患者均签署知情同意书。

二、仪器与方法

1.超声检查：使用东芝Aplio 500彩色多普勒超声

诊断仪，PLT-1005BT线阵探头，频率 14 MHz。患者取

仰卧位，常规扫查双侧乳腺，记录病灶的数目和位置，观

察病灶的形状（卵圆形、圆形或不规则形）、方向（是否与

皮肤平行）、边缘（是否光滑）、边界（是否清楚、有无高回

声晕）、内部回声（低、等、高或混合）及后方回声（衰减、无

变化或增强）等。根据第二版乳腺BI-RADS［1］对病灶分

类进行评估。其中，BI-RADS 4类标准为具有以下至

少一个恶性倾向的特征：圆形或不规则形、与皮肤不平

行、边缘不光滑、边界不清或有高回声晕、内部为混合

回声、后方伴声影。所有病变均由两名具有 10年以上

乳腺超声检查经验的医师检查和评估。若BI-RADS分
类存在争议，由上述两名医师协商决定。

2.提取超声组学特征：将训练样本的病灶最大切

面图像导入人工智能分析软件（Artificial Intelligent
Kit，Version 2.2.0，GE公司），勾画病灶轮廓作为感兴趣

区（ROI），见图 1。由两名具有 10年以上超声检查经

验的超声医师分别描绘ROI。软件将自动从ROI中提

取1044个组学特征。

A

B
图 1 病灶图像导入人工智能分析软件（A）并勾画病变轮廓作为感兴

趣区（B）
三、统计学处理

应用R语言 3.4.1（http：//www.Rproject.org）及相应

的统计包，“glmnet”包用于最小绝对压缩和选择（least
absolute shrinkage and selection operator，LASSO）回归

和 Logistic回归分析。LASSO回归分析用于从提取的

1044个组学特征中筛选出与恶性病灶相关的特征，通
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过Logistic回归分析生成相应系数，据此建立超声组学

评分公式：超声组学评分 =∑i = 1
n Xi，其中 X是组学特

征，n是特征的数量。据此公式可计算所有病灶的超

声组学评分。应用“pROC”绘制受试者工作特征

（receiver operating characteristic，ROC）曲线，以曲线下

面积（area under the curve，AUC）定量评估超声组学评

分鉴别 BI-RADS 4类乳腺病变良恶性的诊断效能。

基于训练样本，计算超声组学评分鉴别BI-RADS 4类
乳腺病变良恶性的截断值，计算其敏感性和特异性，

并以验证样本验证其鉴别诊断效能。应用“ggplot2”包
绘制超声组学评分的条形图，直观显示其对BI-RADS
4类乳腺病变良恶性的鉴别诊断效能。

结 果

一、超声组学评分

纳入的 223例病例中，恶性病变比例为 32.29%
（72/223）。训练样本和验证样本的恶性病变比例分别

为 28.95%（33/114）、35.78%（39/109）。基于训练样本，

LASSO回归最终获得 9个有意义的组学特征，据此建

立 公 式 ：超 声 组 学 评 分 =3.55 - 7.09 × 10-6 × Cluster
Shade_AllDirection_offset1_SD + 8.78 × 10-7 × Cluster

Shade_angle45_offset3 + 5.74 × 10-7 × ClusterShade_an
gle135_offset3 + 0.45 × GLCMEntropy_AllDirection_off
set4_SD + 6.12 × 10-9 × HaralickCorrelation_AllDirec
tion_offset7_SD + 2.51 × 10-4 × Inertia_angle45_offset8 -
5.08 × 10-3 × ShortRunHighGreyLevelEmphasis_AllDirec
tion_offset9_SD-18.01×SurfaceVolumeRatio+7.16×10-4×
IntensityVariability。使用此公式计算训练样本和验证

样本中每个病灶的超声组学评分。

二、超声组学评分鉴别BI-RADS 4类乳腺病变良

恶性的诊断效能

绘制超声组学评分鉴别 BI-RADS 4类乳腺病变

良恶性的 ROC曲线（图 2）。训练样本和验证样本的

AUC及其 95%可信区间分别为 0.826（0.743~0.909）和

0.810（0.723~0.898）。在训练样本中，超声组学评分

鉴别 BI-RADS 4类乳腺病变良恶性的最佳截断值为

- 0.108，对应的敏感性和特异性分别为 78.79%和

81.48%。在验证样本中，其对应的敏感性和特异性分

别为 66.67%和 82.86%。基于截断值绘制超声组学评

分在训练样本和验证样本中的条形分布图（图 3），结

果显示超声组学评分能够较好地区分 BI-RADS 4类
乳腺病变良恶性。

图 2 超声组学评分鉴别训练样本和验证样本中

BI-RADS 4类乳腺病变良恶性的ROC曲线图

条形图红色为恶性病变，绿色为良性病变

图3 超声组学评分在训练样本（A）和验证样本（B）中的条形分布图
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超声图像数据可用于疾病的诊断或预后评估。

Guo等［7］发现超声组学在监测肝细胞癌基因治疗反应

中具有生物标志物的作用。Li等［5］研究表明，基于机

器学习的多参数超声组学分析方法可帮助区分肝纤

维化程度。Hu等［8］利用超声组学方法建立肝细胞癌

的超声组学评分指标，可用于预测肝细胞癌微血管浸

润。本研究中，基于超声图像上提取了 9个有意义的

乳腺病灶组学特征，建立了超声组学评分指标。结果

表明，超声组学评分对乳腺病变良恶性具有较好的鉴

别效能，诊断价值属中等水平，并且在验证样本中得以

验证（训练样本中 AUC为 0.826，验证样本中 AUC为

0.810）。在训练样本中，超声组学评分预测RI-RADS 4类
乳 腺 病 变 的 敏 感 性 和 特 异 性 分 别 为 78.79% 和

81.48%；在验证样本中，对应的敏感性和特异性分别

为 66.67%和 82.86%。虽然敏感性有所降低，但特异

性无明显变化，说明超声组学评分有助于识别恶性病

变，降低误诊率，本研究误诊率低于 20%。研究［2］表

明，BI-RADS 4类乳腺病变的良性率高达 61.2%。说

·· 822



临床超声医学杂志2020年11月第22卷第11期 J Clin Ultrasound in Med，November 2020，Vol.22，No.11

明，本研究的超声组学能提高BI-RADS分类法对乳腺

病变良恶性的鉴别诊断效能。

本研究建立的超声组学评分指标由 9个超声组学

特征构成，除了 2个形态学特征（SurfaceVolume Ratio、
Intensity Variability）外，其余 7个均为纹理特征。说明

超声组学评分主要反映病灶图像的纹理特征，而纹理

特征正是肿瘤异质性在图像上的微观表现。因此，本研

究建立的超声组学评分指标能够反映 BI-RADS 4类
乳腺病变的异质性，有助于鉴别其良恶性。

目前尚无基于二维超声图像评估乳腺病变良恶

性的研究。Shan等［9］研发了一款基于超声特征的计

算机辅助诊断系统，比较多种机器学习方法（包括神

经网络、随机森林、决策树等）鉴别乳腺病变良恶性的

效能，AUC最高为 0.84，准确率最高为 78.5%。本研究

首次在二维超声图像上应用超声组学方法评估乳腺

BI-RADS 4类乳腺病变良恶性，结果表明超声组学评

分的诊断价值属中等水平，与 Shan等［9］使用计算机辅

助诊断系统的诊断价值相仿。另有研究［10］在超声弹

性图像上应用超声组学方法评估乳腺病变良恶性的

敏感性、特异性及AUC分别为 85.7%、89.3%及 0.917，
诊断价值高于本研究的超声组学评分。后期本课题

组将探索超声组学联合弹性成像能否进一步提高对

BI-RADS 4类乳腺病变的诊断价值。

本研究局限性：①建立的超声组学评分指标是基

于我院的数据所得，也仅在医院内部进行验证，后续

研究需要进行更大样本量的外部验证以评估超声组

学评分对 BI-RADS 4类乳腺病变的鉴别诊断价值；

②目前已有研究［11］报道三维图像特征提取的方法，相

比常规的二维图像，三维图像可能包含更多有意义的

超声组学特征，后续研究将探讨三维超声组学分析对

乳腺病变的诊断价值；③仅探讨超声组学在乳腺 BI-
RADS 4类乳腺病变中的鉴别诊断价值，因此所建立

的超声组学评分指标仅适用于 BI-RADS 4类乳腺病

变，后续研究将更多地探讨超声组学对乳腺病变的诊

断及预后的价值。

综上所述，通过超声组学方法建立的超声组学评

分指标，对常规超声发现的BI-RADS 4类乳腺病变具

有良好的鉴别诊断价值。超声组学有望成为鉴别乳

腺病变良恶性的新方法。
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