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［摘要］　目的　评价 IOTA Logistic 回归模型 2 （IOTA Logistic regression model 2，IOTA·LR2）在附件肿物良

性与非良性（恶性+交界性）鉴别诊断中的效能，并比较其在绝经前与绝经后人群中的表现。方法　回顾性纳入河

北医科大学第二医院 2019 年 7 月—2020 年 6 月经手术及病理确诊的卵巢/附件肿物患者 198 例（其中非良性 66 例），

收集术前 IOTA·LR2 输出的风险值（LR2%），以术后病理诊断为金标准。以 LR2%≥10% 判定为非良性，计算敏

感度、特异度、阳性预测值（positive predictive value，PPV）、阴性预测值（negative predictive value，NPV）及似然比，

并绘制受试者工作特征（receiver operating characteristic，ROC）曲线评价判别能力；分别在绝经前与绝经后亚组进

行分析。结果　 IOTA·LR2 的敏感度为 90.91%，特异度为 85.61%，曲线下面积（area under the curve，AUC）为

0.917（95%CI：0.875~0.960）。Kappa 值为 0.729（P＜0.001），提示与病理诊断具有较强一致性。亚组分析显示，绝

经前患者敏感度 85.00%、特异度 89.42%（Kappa=0.641；AUC=0.893，95%CI：0.799~0.986）；绝经后患者敏感度

93.48%、特 异 度 71.43%（Kappa=0.673；AUC=0.847，95%CI：0.745~0.948）。 总 体 PPV 为 75.95%，NPV 为

94.96%。结论　IOTA·LR2 诊断模型对附件肿物良性与非良性的鉴别诊断具有较高诊断价值，敏感度较高、漏诊

风险较低；但在绝经后人群中特异度相对下降，临床上对“阳性（≥10%）”结果应结合肿瘤标志物及其他影像学征

象综合判断，以减少假阳性导致的过度干预风险。
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Diagnostic performance of the IOTA Logistic regression model 2 for differentiating benign from 
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［Abstract］ Objective To evaluate the diagnostic performance of the IOTA Logistic regression model 
2 （IOTA-LR2） for differentiating benign from non-benign （malignant + borderline） adnexal masses， and to compare 
its performance between premenopausal and postmenopausal women. Methods　This retrospective study included 198 
patients with ovarian/adnexal masses confirmed by surgery and pathology at the Second Hospital of Hebei Medical 
University from July 2019 to June 2020 （including 66 cases of non-benign masses）. Preoperative IOTA-LR2 risk 
estimates （LR2%） were collected， with postoperative pathology as the reference standard. Using a predefined cutoff of 
LR2% ≥10% to classify a mass as non-benign， we calculated sensitivity， specificity， positive predictive 
value （PPV）， negative predictive value （NPV）， and likelihood ratios. Receiver operating characteristic （ROC） 
analysis was performed to assess discrimination， and subgroup analyses were conducted in premenopausal and 
postmenopausal women. Results　 IOTA-LR2 achieved a sensitivity of 90.91% and a specificity of 85.61%， with an 
area under the curve （AUC） of 0.917 （95%CI： 0.875―0.960）. The kappa statistic was 0.729 （P<0.001）， indicating 
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strong agreement with the pathological diagnosis. In subgroup analyses， the premenopausal group showed a sensitivity 
of 85.00% and a specificity of 89.42% （Kappa=0.641； AUC=0.893， 95%CI： 0.799―0.986）， whereas the 
postmenopausal group showed a sensitivity of 93.48% and a specificity of 71.43% （Kappa=0.673； AUC=0.847， 
95%CI： 0.745―0.948）. The overall PPV was 75.95% and the NPV was 94.96%. Conclusion The IOTA-LR2 
diagnostic model demonstrates good performance for differentiating benign from non-benign adnexal masses， with high 
sensitivity and a low risk of missed diagnosis； however， specificity is relatively lower in postmenopausal women. 
Therefore， in dinical practice， positive （≥10%） results should be interpreted in conjunction with serum biomarkers 
and other imaging findings to reduce unnecessary interventions due to false positives. 

［Key words］ adnexa uteri； IOTA-LR2； diagnostic performance

卵巢恶性肿瘤在全球女性癌症死因中位居第

五［1-2］，其晚期患者 5 年生存率不足 30% ［3］，是全

球公共卫生的重大负担。尽管在过去几十年中，

卵巢恶性肿瘤患者的病死率显著下降，但总体发

病率仍呈上升趋势［4-5］。卵巢恶性肿瘤的早期诊断

对 患 者 的 预 后 非 常 重 要［6］， 早 期 卵 巢 恶 性 肿

瘤（Ⅰ期）患者 5 年存活率可达 90% 以上［7-9］，而

晚 期 卵 巢 恶 性 肿 瘤 （ Ⅲ 、 Ⅳ 期 ） 仅 13%～

42% ［10-12］。因此，术前正确评估附件肿物的良恶

性有助于帮助临床医生选择合适的治疗方式［13］，

从而减少临床医生延误病情或过度治疗的可能，

避免患者承担不必要的费用。成本低和易获取是

超声检查的优点［14-15］，它可以精确测量卵巢的大

小、形态、血流状况以及血管分布，对于早期识

别卵巢病变有很大帮助，但检查医师的经验水平

在 很 大 程 度 上 影 响 了 模 型 的 诊 断 准 确 性［16-17］。

IOTA 工作组是一个专注于用超声检查对附件病变

进行评估的国际多中心协作团队［18-19］，为术前能

够更准确的评估附件肿物的恶性程度，使临床医

师能够制定更适合患者的治疗和手术策略，IOTA
开发并验证了多种基于超声的诊断模型， IOTA 
Logistic 回 归 模 型 2 （IOTA Logistic regression 
model 2，IOTA·LR2）是 IOTA 基于大样本前瞻性

研究开发的模型［20］，这些诊断模型需要在不同种

族人群中进行更广泛的验证与应用。本研究的目

的在于利用  IOTA·LR2 模型对国人的附件肿块进

行良恶性判断，并以术后病理结果作为依据对其

诊断表现进行验证，研究其在预测卵巢良恶性肿

瘤中的诊断效率和可靠性，从而探讨 IOTA·LR2
在预测附件肿物性质中的临床应用价值。

1　资料与方法

1.1　一般资料　本研究选取 2019 年 7 月—2020 年  
6 月在河北医科大学第二医院因附件包块住院并接

受手术的女性患者 198 例。年龄为 9～79 岁，平

均（41. 11±17. 25）岁，绝经前女性 124 例，绝经

后女性 74 例。卵巢肿瘤病理分型：恶性肿瘤 66
例，包括卵巢浆液性囊腺癌 38 例，输卵管浆液性

癌 6 例，卵巢颗粒细胞瘤 5 例，卵巢交界性浆液性

肿瘤 4 例，卵巢透明细胞癌 3 例，卵巢子宫内膜样

腺癌 3 例，卵巢交界性浆―黏液性肿瘤 2 例，阑尾

黏液腺癌累及双侧输卵管 2 例，卵巢黏液性癌 1
例，卵巢无性细胞瘤 1 例，肉瘤 1 例；良性肿瘤

132 例，包括卵巢畸胎瘤 38 例，输卵管系膜囊肿

21 例，卵巢黄体囊肿伴出血 12 例，卵巢卵泡膜―

纤维瘤组肿瘤 12 例，输卵管积液 12 例，卵巢子宫

内膜异位囊肿 10 例，卵巢浆液性囊腺瘤 8 例，卵

巢单纯囊肿 5 例，卵巢黏液性囊腺瘤 4 例，输卵管

卵巢脓肿 4 例，卵巢浆液性囊腺纤维瘤 2 例，卵巢

浆―黏液性囊腺瘤 2 例，卵巢间叶源性肿瘤 1 例，

卵巢浆液性囊腺瘤伴子宫内膜异位囊肿 1 例。组织

病理学结果分析显示浆液性腺癌是最常见的恶性

肿瘤类型，而成熟畸胎瘤在良性肿瘤中占比最高。

收集患者的完整临床信息，包括年龄、月经状

况（≥50 岁且曾行子宫切除者视为绝经后）、既往

病史、手术资料、术后病理报告及家族史等。

本研究已获得河北医科大学第二医院伦理委

员会批准（批准文号：2022-R763），所有研究对

象均签署了书面知情同意书。

1.2　纳入标准与排除标准　纳入标准：①术前行

彩色多普勒超声检查发现附件肿物；②末次超声

检查后≤120 d 于河北医科大学第二医院行手术治

疗（为减少肿物形态及血流征象随时间变化可能

引入的偏倚）；③术后病理结果明确（以病理为金

标准）；④关键临床与超声资料完整（包括病理诊

断、绝经状态、LR2% 及模型所需变量等）。排除

标准：①生理性囊肿；②妊娠合并附件肿物；③
既往附件恶性肿瘤病史；④病理结果不明确；⑤
图像质量差或缺乏可识别诊断征象者。

1.3　结局定义与分组　本研究以术后组织病理学
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诊断为参考标准，将附件肿物分为 2 组：良性

组（病理报告诊断为良性病变）与非良性组（病

理报告提示为恶性或交界性肿瘤），所有病理诊断

均由 2 位高年资病理医师独立复核确认。超声评估

于检查过程中完成，检查医师对患者术后病理结

果保持未知。绝经状态的判定标准如下：≥50 岁
且既往行子宫切除术者视为绝经后，其余患者根

据临床月经史进行判定。

1.4　超声检查及 IOTA·LR2 模型评估　患者超声

图像存储和采集于河北医科大学第二医院超声工

作系统。图像采集使用 5~9 MHz 腔内超声探头，

如果肿块太大而不能用经腔内超声观察，则使用

1~5 MHz 曲面探头经腹采集超声图像。对子宫、

附件及盆腔进行系统评估，详细观察附件肿块的

位置，按照超声图像特征进行分析诊断。超声检

查由具有 7 年或 7 年以上妇科超声检查经验的超声

医师进行。

采用 IOTA·LR2 模型对每个附件肿块进行标

准化超声特征评估，为减少诊断偏倚，所有检查

均在未知患者最终组织病理学结果的情况下进行。

LR2 模型包括以下 6 项参数：①患者年龄（岁）；

②是否存在腹腔积液；③是否出现带血流的乳头

状突起；④实性部分的最大直径（若>50 mm，则

记录为 50 mm，风险值不随直径增加而上升）；⑤
囊肿内壁是否不规则；⑥是否存在声影。将上述

指标输入 LR2 软件可计算风险值，反映肿物良恶

性可能性（%）。以≥10% 作为恶性风险的截断

点，＜10% 判定为良性， ≥10% 判定为可疑恶

性［18］。追踪随访患者术后病理诊断结果，并与术

前 LR2 评估结果进行对比分析。

评估 IOTA·LR2 诊断模型在附件肿物良性与

非良性（恶性+交界性）鉴别中的诊断效能。主

要 评 价 指 标 包 括 敏 感 度 、 特 异 度 、 阳 性 预 测

值 （positive predictive value， PPV）、 阴 性 预 测

值 （negative predictive value， NPV）、 阳 性 似 然

比 （positive likelihood ratio， +LR）、 阴 性 似 然

比（negative likelihood ratio， − LR）及总体准确

率，均基于 2×2 列联表计算并报告 95% 置信区

间（95%CI）。其中，PPV 与 NPV 的 95%CI 采用

Clopper–Pearson 精确法按二项分布计算：PPV 以

［真 阳 性 （true positive， TP） + 假 阳 性 （false 
positive，FP）］ 为参数，NPV 以 ［真阴性（true 
negative，TN） +假阴性（false negative，FN）］

为参数。总体准确率=（TP+TN）/总例数。

1.5　六变量回归分析　以病理结果为金标准，将

“非良性（恶性+交界性）”定义为 1、“良性”为  
0，将 IOTA·LR2 的 6 个预测变量（年龄、腹水、

带血流的乳头状突起、实性部分最大径、囊壁不

规则、声影）同时纳入多因素 Logistic 回归模型。

按绝经状态进行亚组分析并分别报告各组诊断效

能指标；结合患病率差异对预测值进行解释。纳

入 病 例 关 键 信 息 完 整 （病 理 诊 断 、 绝 经 状 态 、

LR2% 及六变量），未因缺失值剔除病例。

1.6　阈值与 Youden 指数　采用 IOTA·LR2 推荐

阈值 10% 作为非良性判定标准（LR2%≥0% 判为

非良性）进行二分类诊断效能评价。基于 LR2 连

续 风 险 值 （LR2%） 绘 制 受 试 者 工 作 特

征 （receiver operating characteristic， ROC） 曲 线

并计算曲线下面积（area under the curve，AUC）。

采用 Youden 指数最大化原则（J=敏感度 + 特异

度− 1）确定总体及按绝经状态分层的最佳阈值，

并对绝经后人群进行多阈值敏感性分析，以评估

阈值调整对敏感度与特异度的权衡。

1.7　样本量与估计精度　本研究为回顾性诊断效

能评价研究，样本量主要影响敏感度、特异度及

AUC 估计的精度。敏感度的分母为非良性病例

数 （n=66）， 特 异 度 的 分 母 为 良 性 病 例 数 （n=
132）。 在 本 研 究 样 本 量 下 ， 敏 感 度 90. 91% 的

95%CI： 0. 814～0. 966， 特 异 度 85. 61% 的

95%CI： 0. 784～0. 912，区间宽度处于可接受范

围，能够满足诊断效能评价的精度要求；AUC 为

0. 917 （95%CI： 0. 875～0. 960），提示判别能力

估计较为稳定。另针对六变量多因素 Logistic 回归

分析，本研究非良性事件数为 66、模型包含 6 个预

测变量，满足每变量约 11 个事件（EPV≈11）的

经验要求。单个比例（如敏感度/特异度）的样本

量亦可按二项分布近似估算：n=1. 962×P（1―P）/
d2，其中 P 为预期比例、d 为允许误差（半宽度）；

本研究现有样本量对应的 95%CI 半宽度为 8%～

10%，提示样本量可满足分析需要。

1.8　统计学方法　应用 R4. 3. 2 统计软件分析数

据。连续型变量经正态性检验后，符合正态分布

的计量资料以（x̄±s）表示，比较采用独立样本 t
检验；不符合正态分布者以 ［M（QR）］ 表示，

比较采用秩和检验。计数变量以例数（%）表示，

比较采用 χ²检验或 Fisher 精确检验。采用 Kappa 分

析模型预测与病理结果的一致性。采用 Clopper–
Pearson 精确法计算 PPV 与 NPV 的二项分布情况。

绘 制 受 试 者 工 作 特 征 （receiver operating 
characteristic， ROC） 曲 线 并 计 算 曲 线 下 面
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积（area under the curve，AUC），以综合评价模型

判别能力。P＜0. 05 为差异有统计学意义。

2　结　　果

2.1　不同病理性质卵巢肿瘤患者的一般临床特征

比较　在纳入的 198 例附件肿物患者中，132 例病

理诊断为良性，66 例诊断为非良性。与良性组相

比，非良性组年龄较大，绝经后比例较高，差异

均有统计学意义（均 P＜0. 001）。单因素比较结果

显示，非良性组腹水、伴血流的乳头状突起及囊

壁不规则的发生比例均高于良性组，实性部分最

大径也高于良性组，差异均有统计学意义（均 P＜

0. 05）；声影在良性组中更常见，差异有统计学意

义（P＜0. 001），见表 1。

2.2　 IOTA·LR2 模型总体诊断效能　本研究整体

患者的非良性患病率为 33. 3%（66/198），绝经后

亚组非良性患病率为 62. 2%（46/74）。鉴于预测

值（PPV/NPV）受患病率影响，上述差异可能对

预测性能产生影响。以 LR2%≥10% 判为非良性，

IOTA·LR2 模型预测为良性 119 例、非良性 79 例。

以病理结果为金标准，模型对卵巢肿瘤良恶性的

判别显示出较高诊断效能：敏感度 90. 91%（60/
66） ， 特 异 度 85. 61% （113/132） ， PPV 
75. 95% （60/79）， NPV 94. 96% （113/119）；

+LR 6. 32， − LR 0. 11， 总 体 准 确 率  
87. 37% （173/198）， 约 登 指 数 J=0. 765。 Kappa 
值为 0. 729（P＜0. 001），提示 IOTA·LR2 模型与

病理诊断结果具有良好一致性，见表 2。
2.3　绝经前患者亚组分析　本研究共纳入 124 例

绝经前卵巢肿瘤患者，其中病理结果为良性 104
例 （83. 9%）、 非 良 性 20 例 （16. 1%）， 以

LR2%≥10% 判为非良性，模型预测为良性 96 例、

非良性 28 例。以病理结果为金标准， IOTA·LR2
模型对绝经前卵巢肿瘤良恶性判断具有较高诊断

效 能 ： 敏 感 度 85. 00% （17/20）， 特 异 度

89. 42% （93/104）， PPV 60. 71% （17/28），

NPV 96. 88%（93/96）；+LR 8. 05，− LR 0. 17，

总 体 准 确 率 88. 71% （110/124）， 约 登 指 数 J=
0. 744。 Kappa 值 为 0. 641 （P＜0. 001）， 表 明

IOTA·LR2 模型在绝经前人群中具有中等一致

性（表 3）。
2.4　绝经后患者亚组分析　本研究纳入 74 例绝经

后 卵 巢 肿 瘤 患 者 ， 病 理 诊 断 结 果 为 良 性 28
例 （37. 8%） 和 非 良 性 46 例 （62. 2%）。 以

LR2%≥10% 判为非良性，模型预测为良性 23 例、

非良性 51 例。 IOTA·LR2 模型在绝经后卵巢肿瘤

良 恶 性 鉴 别 中 表 现 出 较 高 诊 断 效 能 ： 敏 感 度  

表 1　良性与非良性附件肿物患者一般资料及 IOTA·LR2模型变量比较（按病理诊断分类）

Table 1　Comparison of baseline characteristics and IOTA-LR2 model variables between patients with benign 
and non-benign adnexal masses（classified by pathological diagnosis）

 组别

良性组

非良性组

 t/χ²/Z 值

 P 值

 组别

良性组

非良性组

 t/χ²/Z 值

 P 值

例数

132
66

例数

132
66

年龄（x̄±s，岁）

35.4±16.4
52.5±12.9

 7.380
<0.001
血流乳头状突起（例数，%）

有

1（0.8）
5（7.6）

-
0.016*

绝经状态（例数，%）

绝经前

104（78.8）
20（30.3）

44.192
<0.001

无

131（99.2）
61（92.4）

绝经后

28（21.2）
46（69.7）

囊壁不规则（例数，%）

有

15（11.4）
38（57.6）

47.935
<0.001

腹水（例数，%）

有

7（5.3）
35（53.0）

59.971
<0.001

无

117（88.6）
28（42.4）

无

125（94.7）
31（47.0）

声影（例数，%）

有

28（21.2）
0（0.0）

-
<0.001*

实性部分最大径

[M(QR),mm]

0.0（36.0）
41.5（27.5）

5.346
<0.001

无

104（78.8）
66（100.0）

*Fisher精确检验

表 2　IOTA·LR2与病理诊断对照表

Table 2　Comparison of IOTA-LR2 and pathological 
diagnosis

（n=198，例数）

 临床实际

非良性

良性

总计

 χ²值
 P 值

Kappa 值（95%CI）

PPV（95%CI）

NPV（95%CI）

IOTA·LR2 预测

非良性

60
19
79

107.425
<0.001

0.729（0.588~0.871）
75.95%（0.650~0.849）
94.96%（0.894~0.981）

良性

6
113
119

总计

66
132
198
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93. 48% （43/46）， 特 异 度 71. 43% （20/28），

PPV 84. 31% （43/51）， NPV 86. 96% （20/23）；

+LR 3. 27， − LR 0. 09， 总 体 准 确 率  
84. 46% （63/74），约登指数 J=0. 649。 Kappa 值

为  0. 673（P＜0. 001），提示 IOTA·LR2 模型预测

与病理诊断具有中等一致性，见表 4。

2.5　ROC 曲线分析及阈值探索　基于 IOTA·LR2
模型输出的连续风险值（LR2%）绘制 ROC 曲线

并计算 AUC （DeLong 法），总体 ROC 分析显示

AUC 为 0. 917（95%CI： 0. 875~0. 960），提示模

型具有较高的鉴别能力。采用约登指数最大化原

则 探 索 最 佳 截 断 点 ， 得 到 总 体 最 佳 阈 值 为

10. 86%（0. 1086），该点对应敏感度 90. 91%、特

异度 85. 61%。按绝经状态分层分析：绝经前组

AUC 为 0. 893（95%CI： 0. 799~0. 986），最佳截

断 值 为 0. 111， 对 应 敏 感 度 85. 00%、 特 异 度

89. 42%； 绝 经 后 组 AUC 为 0. 847 （95%CI：
0. 745~0. 948），最佳截断值为 0. 106，对应敏感

度 93. 48%、特异度 71. 43%。总体及分层的最佳

截断值均与预设 10% 阈值接近，提示采用 10% 作

为统一阈值具有可比性与可操作性。见图 1。

为进一步评估绝经后人群阈值调整对特异度

提升的影响，本研究对不同阈值进行了敏感性分

析，结果显示：当阈值由 0. 10 提高至 0. 12~0. 25
时，绝经后组特异度仍为 71. 43%，而敏感度由

93. 48% 下 降 至 91. 30%； 当 阈 值 进 一 步 提 高 至

0. 30/0. 40/0. 50 时，敏感度分别下降至 82. 61%/
76. 09%/67. 39%， 而 特 异 度 仅 为 71. 43%/
75. 00%/78. 57%。见表 5。提示在本研究样本中，

绝经后人群单纯上调阈值对提升特异度的收益有

限，且可能以敏感度下降为代价。

2.6　 IOTA·LR2 六变量在中国人群中的独立预测

能力　将 IOTA·LR2 的 6 个预测变量 ［年龄（连

续变量）、腹水（无=0，有=1）、带血流的乳头状

突起（无=0，有=1）、实性部分最大径（连续变

量）、囊壁不规则（否=0，是=1）、声影（无=0，
有=1）］ 同时纳入多因素 Logistic 回归模型，以

“非良性（恶性+交界性）/良性”为结局。结果

显 示 ： 年 龄 （OR=1. 067， 95%CI： 1. 032~
1. 108， P<0. 001）、腹水 （OR=7. 932， 95%CI：
2. 463~28. 862， P<0. 001）、带血流的乳头状突

起 （OR=26. 567， 95%CI： 2. 557~645. 321， P=
0. 012）、实性部分最大径（OR=1. 041， 95%CI：
1. 017~1. 068， P=0. 001） 及 囊 壁 不 规 则 （OR=
16. 665， 95%CI： 5. 610~59. 509， P<0. 001） 均

为非良性的独立预测因素。声影在本队列中未显

示独立预测价值（P=0. 991）。见表 6。基于该六变

量模型的预测概率绘制 ROC 曲线，模型 AUC 为  
0. 950（95%CI：0. 919~0. 982），提示其在中国人

群中具有良好的判别能力。

表 3　绝经前 IOTA·LR2与病理诊断对照表

Table 3　Comparison of IOTA-LR2 and pathological 
diagnosis in premenopausal women

（n=124，例数）

 临床实际

非良性

良性

总计

 χ²值
 P 值

Kappa 值（95%CI）

PPV（95%CI）

NPV（95%CI）

IOTA·LR2 预测

非良性

17
11
28

53.146
<0.001

0.641(0.416~0.865)
60.71%（0.406~0.785）
96.88%（0.911~0.994）

良性

3
93
96

总计

20
104
124

表 4　绝经后 IOTA·LR2与病理诊断对照表

Table 4　Comparison of IOTA-LR2 and pathological 
diagnosis in postmenopausal women

（n=74，例数）

 临床实际

非良性

良性

总计

 χ²值
 P 值

Kappa 值（95%CI）

PPV（95%CI）

NPV（95%CI）

IOTA·LR2 预测

非良性

43
8

51
34.232

<0.001
0.673(0.441~0.904)

84.31%（0.714~0.930）
86.96%（0.664~0.972）

良性

3
20
23

总计

46
28
74

图 1　 IOTA·LR2模型预测附件肿物良恶性的 ROC曲线（总

体及按绝经状态分层）

Figure 1　ROC curves of IOTA-LR2 model for predicting 
benign and malignant adnexal masses （overall and 
stratified by menopausal status）
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3　讨　　论

在女性生殖系统肿瘤中，卵巢/附件恶性肿瘤

病死率较高，早期识别有助于改善预后［21-23］。超

声检查是附件肿物术前评估的首选影像手段［24-25］，

但诊断表现受操作者经验与征象提取一致性影

响［26］。本研究在我国单中心队列中验证了 IOTA·
LR2 诊断模型对附件肿物良性与非良性（恶性+
交界性）的鉴别能力：在 LR2%≥10% 阈值下，

总体敏感度为 90. 91%、特异度为 85. 61%，AUC
为 0. 917 （95%CI： 0. 875~0. 960）， Kappa 值 为

0. 729（P＜0. 001），提示模型具有较好的判别能

力与一致性，支持其作为术前风险评估的辅助

工具。

本研究采用 IOTA·LR2 推荐阈值 10% 进行二

分类判读。分层分析显示，绝经后亚组敏感度较

高（93. 48%），但特异度下降（71. 43%），约登

指数相对降低，提示在绝经后人群中固定阈值

10% 可能带来更多假阳性。考虑到绝经后人群非

良性患病率较高，且部分良性病变亦可呈现复杂

回声或血流征象，LR2 风险评分可能被上调，从

而降低特异度。基于本研究获得的 LR2 连续风险

值，进一步进行了 ROC 分析并采用约登指数最大

化探索最佳截断点，同时对绝经后亚组开展多阈

值敏感性分析。结果提示：绝经后最佳阈值与

10% 阈值非常接近，且在一定阈值范围内单纯上

调阈值对特异度提升的收益有限，而在更高截断

值下敏感度可能下降。因而在临床实践中，对绝

经后人群“阳性（≥10%）”结果更应强调与肿

瘤标志物及其他影像学征象联合解读与分层管理，

以减少假阳性导致的过度手术风险；未来仍需在

更大样本、多中心前瞻性队列中进一步评估并优

化绝经后人群的阈值与综合诊断策略，以在敏感

度与特异度之间取得更佳平衡。

为评估 IOTA·LR2 模型变量在中国人群中的

适用性与稳健性，本研究将 LR2 的六个预测变量

纳入多因素 Logistic 回归模型进行验证。结果显

示，年龄、腹水、带血流乳头状突起、实性部分

最大径及囊壁不规则在本队列中仍为非良性的独

立预测因素，效应方向与原模型所依据的临床病

理 学 机 制 一 致 ； 六 变 量 模 型 的 判 别 能 力 良

好（AUC=0. 950，95%CI：0. 919~0. 982），提示

IOTA·LR2 的变量结构在中国人群中具有一定可

迁移性。需要指出的是，个别征象（如声影）在

队列中分布稀疏，回归参数不稳定，因此相关 OR
值需谨慎解读；仍需更大样本、多中心及前瞻性

表 5　绝经后不同阈值敏感性分析

Table 5　Sensitivity analysis of different thresholds after menopause

阈值

0.05
0.08
0.10
0.12
0.15
0.20
0.25
0.30
0.40
0.50

敏感度

0.978
0.957
0.935
0.913
0.913
0.913
0.913
0.826
0.761
0.674

特异度

0.429
0.643
0.714
0.714
0.714
0.714
0.714
0.714
0.750
0.786

Youden

0.407
0.599
0.649
0.627
0.627
0.627
0.627
0.540
0.511
0.459

PPV

0.737
0.814
0.843
0.840
0.840
0.840
0.840
0.826
0.833
0.838

NPV

0.923
0.900
0.869
0.833
0.833
0.833
0.833
0.714
0.656
0.595

PLR

1.712
2.678
3.271
3.195
3.195
3.195
3.196
2.891
3.044
3.145

NLR

0.050
0.067
0.091
0.121
0.121
0.121
0.122
0.244
0.319
0.415

准确率

0.770
0.838
0.851
0.838
0.838
0.838
0.838
0.784
0.757
0.716

TP

45
44
43
42
42
42
42
38
35
31

FP

16
10

8
8
8
8
8
8
7
6

TN

12
18
20
20
20
20
20
20
21
22

FN

1
2
3
4
4
4
4
8

11
15

表 6　IOTA·LR2六个预测变量的多因素 Logistic回归结果

Table 6　Multivariate Logistic regression results of six predictors of IOTA-LR2

 变量

年龄

腹水

带血流乳头状突起

实性部分最大径

囊壁不规则

声影

回归系数

0.065
2.071
3.280
0.040
2.813
—

标准误

0.018
0.628
1.411
0.012
0.602
—

Wald χ²值

12.799
10.880

5.403
10.363
21.807

—

P 值

<0.001
0.001
0.012
0.001

<0.001
0.991

OR 值

1.067
7.932

26.567
1.041

16.665
0.000

95%CI

1.032~1.108
2.463~28.862
2.557~645.321
1.017~1.068
5.610~59.509
0.000~1.45×10³¹

注：声影变量在本队列中事件分布稀疏，置信区间跨度较大，需谨慎解读
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队列开展外部验证与校准评估，以进一步确认模

型在不同机构与操作者条件下的稳健性与泛化

能力。

从临床应用角度，似然比可用于衡量检测结

果 对 疾 病 概 率 的 改 变 程 度［27-28］。 本 研 究 在

LR2%≥10% 阈值下总体+LR 为 6. 32、− LR 为

0. 11，提示阴性结果对降低非良性可能性具有较

强提示意义，模型更适合作为高敏感度的筛查/排
除工具。绝经后亚组+LR 相对降低，提示阳性结

果的“确诊价值”相对受限，更需要联合血清学

指标与影像学综合判断。

值得进一步关注误分类的临床意义。尽管模

型总体 NPV 为 94. 96%，漏诊风险相对较低，但

特异度在绝经后人群中下降意味着假阳性仍需重

点管理。在本研究中假阴性为 6 例，提示以 10%
为阈值时总体漏诊风险较低；但假阳性为 19 例，

提示仍存在一定比例的“过度警报”。这类假阳性

可能与部分良性病变在灰阶或血流表现上呈现

“类恶性”征象有关［29］（如复杂囊实性结构、局灶

性血流信号、囊壁/分隔不规则等），尤其在绝经

后人群中更易出现复杂表现［12］，从而触发 LR2 风

险评分上调。因而临床应用中， IOTA·LR2 更适

合作为高敏感度的筛查/排除工具：当 LR2%＜

10% 时 可 支 持 低 风 险 管 理 ； 而 当 LR2%≥
10%（尤其绝经后）时，应采用“二步法”降低

误诊风险，即结合肿瘤标志物（如 CA125、HE4）
及 其 他 影 像 学 信 息 （专 家 复 核 超 声 、 必 要 时

MRI），并综合临床背景进行二次分层，以减少假

阳性导致的不必要手术。未来研究可进一步对误

分类病例开展影像复核与病理类型归因分析，总

结典型“假阳性谱”，并探索更符合我国人群的综

合分层策略，以在维持高敏感度的同时提升特

异度。

本研究仍存在一定局限性。首先，本研究为

单中心回顾性研究，纳入对象均为住院并接受手

术且获得病理结果者，可能存在选择偏倚与谱偏

倚，研究结论对门诊随访或保守管理人群的外推

需谨慎。其次，关于诊断时间窗，本研究设置末

次超声至手术≤120 d 的纳入标准以降低时间窗影

响，但同意 120 d 跨度可能偏长，肿物形态、内部

结构及血流信号在此期间可能发生变化，从而导

致超声征象与最终病理状态不匹配并影响模型特

异度与一致性；受回顾性数据限制，本研究未完

整保留末次超声与手术的具体日期，无法提供诊

断时间间隔的中位数/IQR 分布，也无法按时间窗

分层开展敏感性验证。未来研究需在前瞻性或多

中心队列中完整记录超声与手术日期，设置更严

格的时间窗（如≤30 d 或≤60 d）并进行分层分

析。再次，本研究分层后部分亚组样本量较小：

绝经后亚组良性病例数有限，绝经前亚组非良性

病例数亦较少（19~20 例），导致分层敏感度/特
异度及其置信区间稳定性下降。除此之外，超声

检查由经验较丰富的专科医师完成，模型表现可

能高于基层或非专科环境；本研究未进行多观察

者一致性评估，无法量化 IOTA 术语与征象提取的

观察者一致性。另外，本研究排除了图像质量不

足以提取关键征象的病例，该排除标准有助于保

证 IOTA 术语记录的可重复性，但可能引入选择偏

倚，使模型在本研究中的诊断性能（尤其特异度）

较真实临床环境偏高。未来真实世界研究应纳入

不同图像质量水平病例，评估图像质量对模型表

现的影响，并探索质量分层或最低图像质量门槛

的应用策略。综上，仍需更大样本、多中心前瞻

性研究，并结合血清学指标及其他 IOTA 模型进行

综合验证与校准评估。
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