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摘要　 探讨中国甲状腺影像报告和数据系统（Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ）、
弹性应变率（ＳＲ）及其联合诊断与 ＢＲＡＦＶ６００Ｅ 基因检测对

甲状腺结节良恶性的诊断价值。 回顾性分析 １３７ 例甲状腺

结节患者的二维超声及弹性图像特征，记录 ＳＲ 比值，运用

Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 分类进行恶性危险分层。 以病理为金标准，评价

上述方法诊断效能。 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 联合 ＳＲ 诊断效能较 Ｃ⁃ＴＩ⁃
ＲＡＤＳ、ＳＲ 独立诊断方法升高，差异有统计学意义 （ Ｐ ＜

０. ０５），但与 ＢＲＡＦＶ６００Ｅ 基因检测比较差异无统计学意义。
关键词　 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ；弹性应变率；ＢＲＡＦＶ６００Ｅ 基因
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　 　 近年来，甲状腺结节的发病率和患病率呈上升

趋势，甲状腺癌是我国头颈部常见恶性肿瘤之一，鉴
别诊断甲状腺结节的良恶性具有重要的临床意

义［１］。 超声作为甲状腺影像学诊断的首选方法，对
患者后续诊疗具有一定的指导价值。 ２０２０ 年中华

医学会超声医学分会制定了适合中国临床实际的中

国甲状腺影像报告和数据系统（Ｃｈｉｎｅｓｅ⁃ＴＩＲＡＤＳ，Ｃ⁃
ＴＩＲＡＤＳ） ［２］，指导超声医生对甲状腺结节进行恶性

危险分层。 随着超声技术的发展，弹性成像在评估

结节方面已具有一定参考价值［３］。 ＢＲＡＦＶ６００Ｅ 基

因是甲状腺乳头状癌（ ｐａｐｉｌｌａｒｙ ｔｈｙｒｏｉｄ ｃａｒｃｉｎｏｍａ，
ＰＴＣ）最常见的基因突变类型，与 ＰＴＣ 的发生、发展

及预后相关［４］。 该研究拟评价 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ、弹性应

变率（ｓｔｒａｉｎ ｒａｔｅ，ＳＲ）、ＢＲＡＦＶ６００Ｅ 基因检测及 Ｃ⁃ＴＩ⁃
ＲＡＤＳ 联合 ＳＲ 对甲状腺结节的诊断效能。

１　 材料与方法

１． １　 病例资料　 收集 ２０２１ 年 ４ 月—２０２２ 年 ５ 月在

中国科学技术大学第一附属医院行甲状腺结节细针

穿刺（ｆｉｎｅ ｎｅｅｄｌｅ ａｓｐｉｒａｔｉｏｎ， ＦＮＡ）或手术的病例，共
计纳入 １３７ 例患者 １４２ 枚结节。 其中男性 ３５ 例（３５
枚，２４. ６５％ ），女性 １０２ 例（１０７ 枚，７５. ３５％ ），年龄

２２ ～ ６８（４３. ４１ ± １０. ９７）岁，结节（最大径线）为 ２. ４０
～４０. ７０（９. ３５ ± ７. ４５）ｍｍ，均需在 ＦＮＡ 或手术前行

超声检查及 ＳＲ。
１． ２　 仪器与方法

１． ２． １ 　 仪器 　 Ｓｉｅｍｅｎｓ ＡＣＵＳＯＮ Ｓｅｑｕｏｉａ（ＡＣＵＳＯＮ
Ｓｅｑｕｏｉａ，美国西门子医疗系统股份有限公司）彩色

多普勒超声诊断仪，１０Ｌ４ 线阵探头，频率为 ３ ～ １０
ＭＨｚ ，二维超声为 Ｔｈｙｒｏｉｄ 模式，弹性成像为 Ｓｔｒａｉｎ
模式。
１． ２． ２　 方法　 患者取仰卧位，颈前区充分暴露，二
维超声检查甲状腺可疑结节，观察并记录结节大小、
位置、边缘、纵横比、内部回声及点状强回声（可疑

微钙化或彗星尾伪像）；由两位经验丰富的主治医

生参照 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 指南对各项超声特征进行危险分

层（Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ ６ 级结节为活检恶性，不予纳入），不
一致诊断经协商后统一，结果计入 ＣＲ 组；再启动

Ｓｔｒａｉｎ 模式，取结节纵切面，调整结节为感兴趣区中

心，嘱患者平稳呼吸，探头平行重力方向，动态观察

图像，获取稳定弹性图像即质量控制因子（ ｑｕａｌｉｔｙ
ｃｏｎｔｒｏｌ ｆａｃｔｏｒ，ＱＦ） ＞ ６０，调整三种色阶模式，在黑白

模式勾选感兴趣区 １、２，感兴趣区 １ 为背景组织，感
兴趣区 ２ 为结节病灶，得出 ＳＲ，见图 １，结果计入 ＳＥ
组。 ＢＲＡＦＶ６００Ｅ 基因检测方法：采集的病理组织标

本，采用 ＡＲＭＳ⁃荧光 ＰＣＲ 法，检测位点：ＢＲＡＦ 基因

第 １５ 显子 ｃ． １７９９ Ｔ ＞ Ａ（ｐ． Ｖ６００Ｅ），以武汉友芝公

司人类 ＢＲＡＦ 基因 Ｖ６００Ｅ 突变检测试剂盒提供的

阴性、阳性质控品为对照，每例样本设置为内参，检
测样本内控信号 Ｃｔ 值并分析样本 ＢＲＡＦ ｐ． Ｖ ６００Ｅ
位点突变荧光信号扩增 Ｃｔ 值，根据 Ｃｔ 值判读是否
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发生突变。 Ｃｔ 值≥３８ 或无 Ｃｔ 值为阴性；Ｃｔ 值 ＜ ３８，
计算该样本的△Ｃｔ 值，△Ｃｔ ＜ ９ 为阳性，反之为阴

性，结果计入 ＢＲ 组。 观察比较 ＣＲ 组、ＳＥ 组相关参

数，分析 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 联合 ＳＲ 对甲状腺结节诊断效

能，结果计入 Ｃ ＋ Ｓ 组。

图 １　 甲状腺结节弹性应变图像及相应病理图

Ａ：患者甲状腺左侧叶中部结节应变弹性成像图，ＱＦ ＝ ８８，ＳＲ ＝
５. ６８；Ｂ：手术病理镜下放大 ４００ 倍的甲状腺乳头状癌，ＢＲＡＦＶ６００Ｅ
基因（ ＋ ）

１． ３ 　 统计学处理 　 采用 ＳＰＳＳ ２３. ０ 和 ＭｅｄＣａｌｃ
２０. ０. ３ 软件进行统计学分析。 计量资料以 �ｘ ± ｓ 表
示，组间比较行 ｔ 检验； 计数资料以例和率表示，组
间比较行 χ２ 检验；以病理结果为 “金标准” ，绘制

各组受试者操作特性（ ｒｅｃｅｉｖｅｒ ｏｐｅｒａｔｉｎｇ ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓ⁃
ｔｉｃ， ＲＯＣ）曲线，计算曲线下面积（ ａｒｅａ ｕｎｄｅｒ ｃｕｒｖｅ
ｓｃｏｒｅ， ＡＵＣ）、灵敏度、特异度、准确性、漏诊率、误诊

率，Ｚ 检验比较不同组间 ＡＵＣ。 以 Ｐ ＜ ０. ０５ 为差异

有统计学意义。

２　 结果

２． １　 基本资料 　 １４２ 枚结节，经病理证实，恶性结

节有 ８３ 枚，结节直径 ２. ４０ ～ ３９. ００ （７. ７６ ± ５. ４３）
ｍｍ，年龄 ２３ ～ ６８（４１. ９４ ± １０. ６９）岁，均为甲状腺乳

头状癌；良性结节样病灶 ５９ 枚，结节直径 ２. ７０ ～
４０. ７０（１１. ５９ ± ９. １９） ｍｍ，年龄 ２２ ～ ６６ （４５. ４８ ±
１１. １２）岁。
２． ２　 诊断效能比较　 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 分类诊断结节时，
设置 ｃｕｔｏｆｆ 值 为 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ ４Ｂ 时， 约 登 指 数

（Ｙｏｕｄｅｎ′ｓ ｉｎｄｅｘ， ＹＦ） 为 ０. ５２４，获得曲线下最佳

ＡＵＣ 为 ０. ７７３；ＳＲ 诊断时，根据 ＲＯＣ 曲线获得 ＹＦ
最高值为 ０. ６３８，获得诊断甲状腺结节的 ＳＲ 最佳

ｃｕｔｏｆｆ 值为 ４. ８４，ＡＵＣ 为 ０. ８４１；Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 联合 ＳＲ
诊 断 获 得 ＹＦ、 ＡＵＣ 分 别 为 ０. ６９４、 ０. ９１３；
ＢＲＡＦＶ６００Ｅ 基因检测获得 ＹＦ、ＡＵＣ 分别为 ０. ８６８、
０. ７３６。 见表 １。
　 　 ＣＲ 组与 ＳＥ 组、ＢＲ 组与 ＳＥ 组、ＢＲ 组与 Ｃ ＋ Ｓ
组相比，ＲＯＣ曲线下ＡＵＣ两两间检验，差异无统计

表 １　 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 和 ＳＲ 及其联合诊断、ＢＲＡＦＶ６００Ｅ 基因检测对

甲状腺结节的诊断效能

项目 ＣＲ 组 ＳＥ 组 ＢＲ 组 Ｃ ＋ Ｓ 组

ＡＵＣ ０． ７７３ ０． ８４１ ０． ８６８∗ ０． ９１３∗∗＃

ＹＦ ０． ５２４ ０． ６３８ ０． ７３６ ０． ６９４
灵敏度（％ ） ７９． ５０ ８０． ７０ ８５． ５０∗ ８８． ００∗

特异度（％ ） ７２． ９０ ８３． １０ ８８． １０∗ ８１． ４０∗

准确性（％ ） ７６． ８０ ８１． ７０ ８６． ７０∗ ８５． ２０∗

漏诊率（％ ） ２０． ５０ １９． ３０ １４． ５０∗ １１． ２０∗

误诊率（％ ） ２７． １０ １６． ９０ １１． ９０∗ １８． ６０∗

　 　 与 ＣＲ 组比较：∗Ｐ ＜ ０. ０５，∗∗Ｐ ＜ ０. ０１；与 ＳＥ 组比较：＃Ｐ ＜ ０. ０５

学意义；ＣＲ 组与 ＢＲ 组间 ＲＯＣ 曲线下 ＡＵＣ 对比差

异有统计学意义（Ｚ ＝ ２. ３２，Ｐ ＜ ０. ０５）；ＣＲ 组与 Ｃ ＋
Ｓ 组 ＲＯＣ 曲线下 ＡＵＣ 对比差异有统计学意义（Ｚ ＝
４. ９６，Ｐ ＜ ０. ０１）；ＳＥ 组与 Ｃ ＋ Ｓ 组 ＲＯＣ 曲线下 ＡＵＣ
对比差异有统计学意义（Ｚ ＝ ２. ４５，Ｐ ＜ ０. ０５）。 Ｃ⁃
ＴＩＲＡＤＳ 联合 ＳＲ 较 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ、应变率独立诊断甲

状腺结节的 ＡＵＣ、灵敏度、准确性均有提高（Ｐ ＜
０. ０５），漏诊率略有下降（Ｐ ＜ ０. ０５）。 ＢＲＡＦＶ６００Ｅ
基因检测与 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 分类比较，有较高的 ＡＵＣ、灵
敏度、特异度、准确性（Ｐ ＜ ０. ０５），漏诊率、误诊率大

大下降（Ｐ ＜ ０. ０５）。 ＢＲＡＦＶ６００Ｅ 基因检测分别与

应变率、Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 联合 ＳＲ 比较 ＡＵＣ 的差异均无

统计学意义。 见图 ２。

图 ２　 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ、ＳＲ 及其联合诊断、ＢＲＡＦＶ６００Ｅ
基因检测的 ＲＯＣ 曲线

３　 讨论

　 　 ＴＩ⁃ＲＡＤＳ 分类普遍用于甲状腺结节的恶性危险

分层［５］，相关研究指出 Ｃ⁃ＴＲＡＤＳ 分类对甲状腺结节

有较好的诊断价值，对指导手术前按需行结节 ＦＮＡ
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的诊疗原则有积极作用［２，６］。 本研究显示，Ｃ⁃ＴＩ⁃
ＲＡＤＳ 分类诊断结节时，设置 ｃｕｔｏｆｆ 值为 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ
４Ｂ，获取最大 ＡＵＣ ０. ７７３，灵敏度、特异度、准确性值

分别为 ７９. ５０％ 、７２. ９０％ 、７６. ８０％ ，此结果略低于

毕玉 等［７］研究，分析原因可能是本研究中恶性结节

病理结果均为 ＰＴＣ。
　 　 ＳＲ 是一种相对较新的评价方法，通过应变弹性

图及半定量值评估组织硬度［８］。 本研究中采用除

结节外背景组织 ／结节的 ＳＲ 比值法 ，良性结节

（３. ７６ ± ２. ５７）ＳＲ 比值低于恶性结节（７. ５１ ± ３. ８８）
（Ｐ ＜ ０. ０１）；以病理为金标准，绘制 ＲＯＣ 曲线，获得

ＡＵＣ 为 ０. ８４１， ＳＲ 的 诊 断 临 界 值 为 ４. ８４， 在

ＷＦＵＭＢ 指南［８］ 中提出的 ＳＲ 诊断临界值 １. ５０ ～
５. ００，高于马振 等［９］ 提出的 ４. ０３，略低于 Ｗａｎｇ ｅｔ
ａｌ［１０］提出的 ５. ０３，目前 ＳＲ 的诊断临界点尚未达成

一致意见，这可能与结节的背景组织、大小等相关。
弹性成像须和结节的形态学特征相结合综合判

断［２］，Ｏｋａｓｈａ ｅｔ ａｌ ［１１］指出应变弹性诊断甲状腺结

节具有较高价值，建议加入 ＴＩＲＡＤＳ 分类，与本研究

中 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 联合 ＳＲ 可提高甲状腺结节诊断效能

相符，本研究中 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 联合 ＳＲ ＡＵＣ ０. ９１３，灵
敏度、特异度、准确性分别较 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 分类提高

８. ５％ 、８. ５％ 、８. ４％ ，漏诊率、误诊率下降 ９. ３％ 、
８. ５％ ，一定程度上提高了恶性结节的检出率。

甲状腺癌中 ＰＴＣ 占比约 ８５％ ～ ９０％ ［１２］，超声

引导下 ＦＮＡ 联合 ＢＲＡＦＶ６００Ｅ 基因可提高 ＰＴＣ 的诊

断效能［１３］。 本研究显示 ＢＲＡＦＶ６００Ｅ 基因检测的

ＡＵＣ ０. ８６８，与 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 分类 ＡＵＣ ０. ７７３ 对比，差
异有统计学意义（Ｐ ＜ ０. ０５）；ＢＲＡＦＶ６００Ｅ 基因突变

检测的灵敏度、特异度、准确性分别为 ８５. ５０％ 、
８８. １０％ 、８６. ７０％ ，与既往［１４］ 类似，均较 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ
分类升高 （ Ｐ ＜ ０. ０５ ）， 漏诊率、 误诊率分别为

１４. ５０％ 、１１. ９０％ ，均较 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 分类下降 （Ｐ ＜
０. ０５），提高了 ＰＴＣ 的诊断效能。 ＢＲＡＦＶ６００Ｅ 基因

检测与 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 联合 ＳＲ 比较差异无统计学意义。
对甲状腺结节的诊断效能相似，联合诊断的灵敏度、
漏诊率稍优于 ＢＲＡＦＶ６００Ｅ 基因检测，ＢＲＡＦＶ６００Ｅ
基因检测的特异度、准确性、误诊率稍优于联合诊

断。
本研究属于回顾性单中心研究，存在一定偏倚。

因样本量有限，病理类型单一（恶性均为 ＰＴＣ），尚
未对背景组织（桥本甲状腺炎、结节性甲状腺肿等）
展开讨论，今后有待多中心研究进一步探讨。 综上，
Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 联合 ＳＲ、ＢＲＡＦＶ６００Ｅ 基因检测对甲状腺

结节均有较好的诊断效能，Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 联合 ＳＲ 提高

了乳头状癌的检出率，减少了不必要的 ＦＮＡ 或手

术。
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