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［摘要］　目的：比较2017年美国放射学会（American College of Radiology，ACR）甲状腺影像报告和数据系统（Thyroid 

Imaging Reporting and Data System，TI-RADS）和2015年美国甲状腺协会（American Thyroid Association，ATA）指南的甲

状腺结节细针穿刺活检（fine-needle aspiration biopsy，FNAB）效能和不必要的活检率。方法：回顾并纳入2014年12月—

2016年1月于北京协和医院手术的甲状腺结节（结节＞1 cm）的患者，共纳入1 427个结节，根据ACR TI-RADS和ATA指

南，以术后病理学检查为金标准，计算穿刺效率和不必要的活检率。将ACR TI-RADS建议的FNAB大小阈值应用于ATA指
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　　甲状腺结节是最常见的内分泌疾病，全球发

病率为19%~68%［1］，其中甲状腺癌发病率占比

甲状腺结节的5%~15%［2］。超声是目前甲状腺结

节首选的影像学检查方法，也是甲状腺结节患者

接受介入治疗或手术前进行肿瘤风险评估诊断方

法之一［3-5］。根据相关临床指南，患者在接受超

声检查发现甲状腺结节表现出可疑特征时，结合

其结节大小，建议进行超声引导下甲状腺细针穿

刺活检（fine-needle aspiration biopsy，FNAB），

以明确结节的良恶性［3］。FNAB是甲状腺结节

实行临床管理的基石，目前在临床上已被广泛 
应用。

　　迄今为止，已有多个指南可用于甲状腺结节

超声评估［3］，2017年美国放射学会（American 

南，以及ATA指南建议的FNAB大小阈值应用于ACR TI-RADS，分析其穿刺效率和不必要的活检率的变化。结果：所有

甲状腺结节中，恶性组797例，良性组630例。根据指南推荐的阈值，ACR TI-RADS穿刺效能更佳（AUC为0.67 vs 0.57， 
P＜0.001），特异度更高（42.9% vs 14.3%，P＜0.05），不必要的活检率更低（33.0% vs 40.6%，P＜0.001），而ATA指南

灵敏度比ACR TI-RADS更高（99.2% vs 91.7%，P＜0.001）。将ACR TI-RADS建议的FNAB大小阈值应用于ATA指南，不必

要的活检率明显降低（31.5%），穿刺效能也显著提高（AUC为0.70，P＜0.01）。结论：与ATA指南相比，ACR TI-RADS

的穿刺效率高、不必要的活检率低。另外，将ACR TI-RADS建议的穿刺阈值应用于ATA指南，修订后ATA指南显示出更佳

的穿刺效能和更低的不必要活检率。
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［Abstract］ Objective: To compare the unnecessary fine-needle aspiration biopsy (FNAB) rates and performance of FNAB of 

2017 American College of Radiology (ACR) Thyroid Imaging Reporting and Data System (TI-RADS) and 2015 American Thyroid 

Association (ATA) guideline for thyroid nodules. Methods: All consecutive patients with thyroid nodules ＞1 cm who underwent 

thyroidectomy at Peking Union Medical College Hospital were retrospectively reviewed from December 2014 to January 2016. 

According to the ACR TI-RADS and ATA guideline, the performance of FNAB and the rate of unnecessary biopsy were calculated. 

Final diagnosis of malignancy was based on histopathology. The size threshold suggested by the ACR TI-RADS and ATA guideline 

for FNAB were applied to the ATA guideline, ACR TI-RADS, respectively. Results: Of the 1 427 thyroid nodules, 797 were 

malignant, and 630 were benign. ACR TI-RADS showed better accuracy (AUC: 0.67 vs 0.57; P＜0.001). ACR TI-RADS had a 

higher specificity (42.9% vs 14.3%, P＜0.05) and lower unnecessary biopsy rate (33.0% vs 40.6%, P＜0.001), whereas the ATA 

guideline pattern yielded a higher sensitivity (99.2% vs 91.7%, P＜0.001). Applying the FNAB size threshold recommended by the 

ACR TI-RADS to the ATA guideline, the unnecessary biopsy rate was significantly decreased (31.5%), and the performance of FNAB 

was significantly improved (AUC: 0.70). Conclusion: ACR TI-RADS had a higher specificity and lower unnecessary biopsy rate for 

nodules ＞1 cm compared to ATA guideline pattern. Applying the FNAB size threshold recommended by the ACR TI-RADS to the 

ATA guideline, the unnecessary biopsy rate was significantly decreased and the performance of FNAB was significantly improved.

［Key words］ Thyroid nodule; Ultrasound; Fine-needle aspiration biopsy; Thyroid Imaging Reporting and Data System; American 

Thyroid Association; Guideline
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College of Radiology，ACR）甲状腺影像报告和

数据系统（Thyroid Imaging Reporting and Data 
System，TI-RADS）和2015年美国甲状腺协会

（American Thyroid Association，ATA）指南是代

表性指南。各指南基于超声特征的风险分层及结

节大小提出FNAB的适应证，但不同的指南建议

采用不同的FNAB阈值标准［3，6］。本研究旨在评

价并比较ATA和ACR TI-RADS指南FNAB穿刺性

能和不必要的活检率。

　　另外，ACR TI-RADS建议的FNAB穿刺阈值

明显高于ATA指南，文献［7］指出ACR TI-RADS
与其他指南相比减少了不必要的FNAB，但本研

究团队前期研究［8］表明ATA指南对甲状腺结节

的诊断效率优于ACR TI-RADS。因此，为了可以

兼顾ATA和ACR TI-RADS各自的优势，为临床医

师的临床决策提供更多的选择，本研究尝试使用

ACR TI-RADS穿刺阈值标准应用于ATA指南，并

评估的穿刺效率和不必要的活检率的变化。

1　资料和方法

1.1　对象

　　回顾并纳入2014年12月—2016年1月于北京

协和医院手术的甲状腺结节（结节＞1 cm）患

者，以术后病理学检查为金标准。纳入标准： 
① 术前超声图像、术后病理学检查资料完整； 
② 超声检查前未行穿刺及相关治疗；③ 不合并

其他颈部疾病，无颈部手术史。排除标准：① 超
声与手术后病理学检查结果无法对应者；② ATA
指南无法分类者。最终1 108例患者的1 427个甲

状腺结节纳入本研究。

1.2　仪器与方法

　　采用美国GE公司的Logiq 9、荷兰Philips公

司的iU 22彩色多普勒超声诊断仪，探头频率为

5~12 MHz。患者在检查过程中取仰卧位，充分

暴露颈部，嘱患者平静呼吸，将探头轻放于甲状

腺区域，随时调节增益、深度、图像聚焦等相关

参数，获取最佳成像效果，由超声科医师常规扫

查甲状腺及双侧颈部淋巴结，存储所有结节的超

声检查资料。

　　由2名具有5年以上超声诊断经验的医师结合

检查医师的报告分析甲状腺结节的超声图像，记

录结节大小、位置、结构、回声、形态、边缘、

钙化、与被膜关系等，并分别采用2017年ACR 
TI-RADS与2015年ATA指南分级诊断标准对结节

进行评估，两者意见不一致时讨论协商出最终判

断结果（表1、2）。

表1　2015年ATA成人甲状腺结节与分化型甲状腺癌诊治指南超

声风险分级［3］

恶性风险分层 超声特征
恶性
风险

FNAB
（结节

最大径）

良性 囊性结节 ＜1% —

极低度可疑 “海绵”样的结节；囊
   实性结节实性部分不
   偏心，无微钙化、边
   缘不规则、纵横比＞1
   及被膜外侵犯

＜3% ≥2.0 cm

低度可疑 等回声或高回声的实性
   结节或囊实性结节的
   实性部分偏心，无微
   钙化、边缘不规则、
   纵横比＞1及腺体外
   侵犯

5%~10% ≥1.5 cm

中度可疑 实性低回声结节，边缘
   光滑、规则，无微钙
   化、纵横比＞1及腺体
   外侵犯

10%~20% ≥1.0 cm

高度可疑 实性低回声或囊实性结
   节中的实性成分为低
   回声，同时具有以下
   1项或多项超声特征：
   不规则边缘（小分叶、
   毛刺、浸润性）；微钙
   化；纵横比＞1；边缘
   钙化中断，低回声突出
   钙化外；腺体外侵犯

70%~90% ≥1.0 cm

表2　根据超声征象总分进行分类

超声征象总分 分类
FNAB
（结节最大径）

0 TR1良性 —

2分 TR2非可疑恶性 —

3分 TR3轻度可疑恶性 ≥2.5 cm

4~6分 TR4中度可疑恶性 ≥1.5 cm

7分 TR5高度可疑恶性 ≥1.0 cm
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　　采用ACR TI-RADS分级标准［6］对5个超声

特征进行评分：① 成分（实性，3分；囊实性， 
1分；海绵征和囊性0分）；② 回声（极低回声，

3分；低回声，2分；高回声或等回声，1分；无

回声，0分）；③ 形态（纵横比＞1，3分；纵横

比≤l，0分）；④ 边缘（腺体外侵犯，3分；不

规则或分叶，2分；光滑或边界不清，0分）； 
⑤ 强回声灶［点状强回声（包括实性结节内部的

小彗星尾），3分；周边钙化，2分；粗大钙化，

1分；大彗星尾征0分］。

1.3　统计学处理

　　采用SPSS 25.0及MedCalc 11.4.2.0软件进行

数据分析。患者的年龄以x±s表示，良性组与恶

性组之间年龄比较采用t检验，性别比较采用χ2

检验。根据ACR TI-RADS及ATA指南对活检的

建议分别将结节分为两组，即符合超声引导下

FNAB指征或不符合。以病理学检查结果为“金

标准”，建立受试者工作特征（receiver operating 
characteristic，ROC）曲线，并计算灵敏度、特

异度、准确度、阳性预测值、阴性预测值及95% 
CI，以评价其对甲状腺癌检测的穿刺有效性。甲

状腺癌的不必要的活检率定义为需要活检的结节

中良性结节的数量。

　　将ACR TI-RADS指南建议的FNAB大小阈

值应用于ATA指南，将ATA指南建议的FNAB大

小阈值应用于ACR TI-RADS，并将这些修改后

的指南定义为修改后ATA指南、修改后ACR TI-
RADS，计算并比较穿刺性能和不必要的活检

率。P＜0.05为差异有统计学意义。

2　结　　果

2.1　一般资料

　　1 427例甲状腺结节中，恶性组797例，良性

组630例。恶性组患者平均年龄显著性小于良性

组（P＜0.001）。恶性组患者男性比例与良性组

比较差异无统计学意义（P=0.361）。恶性组结

节大小显著小于良性组（P＜0.001，表3）。

2.2　ACR TI-RADS和ATA指南的穿刺性能和不

必要的活检率

　 　 根 据 指 南 推 荐 的 阈 值 ， A C R  T I - R A D S
穿刺的灵敏度91.7%，特异度为42.9%，准确

度为70.1%，阳性预测值为67.0%，阴性预测

值 为 8 0 . 4 % ， 不 必 要 的 活 检 率 为 3 3 . 0 % ， 曲

线下面积（area under curve，AUC）为0.67
（ 0 . 6 4 ~ 0 . 7 0 ） 。 ATA 指 南 的 穿 刺 灵 敏 度 为

99.2%，特异度为14.3%，准确度为61.7%，阳性

预测值为59.4%，阴性预测值为93.8%，不必要的

活检率为40.6%，AUC为0.57（0.54~0.60）。

　　ACR TI-RADS比ATA指南的穿刺效能更佳

（AUC为0.67 vs 0.57，P＜0.001），特异度更高

（42.9% vs 14.3%，P＜0.05），不必要的活检率

更低（33.0% vs 40.6%，P＜0.001）。ATA指南的

穿刺灵敏度更佳（99.2% vs 91.7%，P＜0.001，

表4、5）。

2.3　修改后的ACR TI-RADS和ATA指南的穿刺

性能和不必要的活检率

　　将ACR TI-RADS建议的FNAB大小阈值应

用于ATA指南，修改后ATA指南的穿刺灵敏度为

96.4%，特异度为44.0%，准确度为73.2%，阳性

预测值为68.5%，阴性预测值为90.5%，不必要

的活检率为31.5%，AUC为0.70（0.67~0.73）。

将ATA指南建议的FNAB大小阈值应用于ACR TI-
RADS，修改后ACR TI-RADS的穿刺灵敏度为

99.1%，特异度为10.6%，阳性预测值为58.4%，

阴性预测值为90.5%，准确度为60.1%，不必要

的活检率为41.6%，AUC为0.55（0.52~0.58） 
（表3、4）。

表3　本研究所纳入患者的基本特征

变量 良性组 恶性组 P值

年龄/岁 x±s 50.07±12.94 42.71±11.74 ＜0.001

性别 n（%）     0.361

　男性 216（34.3） 255（32.0）

　女性 414（65.7） 542（68.0）

结节最大径/cm x±s 2.89±1.49 1.62±0.79 ＜0.001
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　　在ACR TI-RADS、ATA指南、修订后ACR 
TI-RADS、修订后ATA指南中，修订后的ATA指

南的穿刺效能最佳（AUC为0.70，P＜0.01），

特 异 度 最 高 （ 4 4 . 0 % ） ， 不 必 要 的 活 检 率 最

低 （ 3 1 . 5 % ） 。 ATA 指 南 的 穿 刺 灵 敏 度 最 佳

（99.2%）。

表4　ACR TI-RADS和ATA指南推荐和修改后的穿刺临界值

项目 高危/TR5 中危/TR5 低危/TR5 极低危/TR5 良性/TR5

ATA指南推荐 ≥1.0 cm ≥1.0 cm ≥1.5 cm ≥2.0 cm 不推荐

修改后的ATA指南 ≥1.0 cm ≥1.5 cm ≥2.5 cm 不推荐 不推荐

ACR TI-RADS推荐 ≥1.0 cm ≥1.5 cm ≥2.5 cm 不推荐 不推荐

修改后的ACR TI-RADS ≥1.0 cm ≥1.0 cm ≥1.5 cm ≥2.0 cm 不推荐

3　讨　　论

　　ATA指南和ACR TI-RADS的FNAB指征均基

于超声特征的风险分层系统结合大小临界值，但

两者并不一致［8-12］。本研究表明，对＞1 cm的结

节，ATA指南穿刺的灵敏度高，ACR TI-RADS的

特异度高、准确度高、不必要的活检率低。在既

往研究［7，13-15］中，尽管纳入了不同的患者，但

得出相似的结果。如Ha等［7］的研究指出ATA指

南灵敏度高，ACR TI-RADS穿刺的特异度高、良

性结节的不必要活检率低，Huh等［15］的结果证

明了ATA指南的高灵敏度，ACR TI-RADS的高特

异度和准确度。ATA指南和ACR TI-RADS提出，

对大部分≤1 cm的甲状腺结节不常规推荐进行

FNAB［3，6］，因此本研究纳入＞1 cm甲状腺结节

进行FNAB的穿刺性能评价。

　　本研究结果表明，修订并提高ATA指南的甲

状腺结节穿刺阈值可以提高ATA指南的穿刺性

能，将ACR TI-RADS建议的FNAB大小阈值应用

于ATA指南，修订后ATA指南穿刺特异度、准确

度、不必要的活检率均明显改善。同样，有研 
究［15］也表明，提高穿刺的阈值可改善ATA指南

的穿刺准确度和不必要的活检率。因为分化型甲

状腺癌患者大多预后良好，目前对于部分低危

的甲状腺癌患者可采取严密随访观察替代手术治 
疗［16］，因此在临床决策中，可尝试通过联合

ATA指南的超声风险分层和ACR TI-RADS的活检

阈值，在不显著降低灵敏度的同时，提高穿刺的

特异度和减少不必要的活检，以优化甲状腺结节

的患者管理。

　　本研究存在几点不足之处，首先本研究是单

中心回顾性研究，不可避免地存在一定的选择偏

倚，期待今后能够进行多中心、大样本临床研究

为指南穿刺阈值的修订提供更多的依据。其次，

纳入的研究对象中良性结节比例相对少，恶性率

高，主要是因为本研究以病理学检查结果为金标

准，且本中心是三级医院、疑难病诊疗中心，有

大量的转会诊患者，今后前瞻性的大规模随访研

究有望弥补这一不足。

表5　ACR TI-RADS和ATA指南的穿刺性能和不必要的活检率

项目 灵敏度/% 特异度/% 阳性预测值/% 阴性预测值/% 准确度/% 不必要的
活检率/% AUC（95% CI）

ATA指南 99.2 14.3 59.4 93.8 61.7 40.6 0.57（0.54~0.60）

修改后的ATA指南 96.4 44.0 68.5 90.5 73.2 31.5 0.70（0.67~0.73）

ACR TI-RADS 91.7 42.9 67.0 80.4 70.1 33.0 0.67（0.64~0.70）

修改后的ACR TI-RADS 99.1 10.6 58.4 90.5 60.1 41.6 0.55（0.52~0.58）
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　　综上所述，本研究结果表明，对＞1 cm的结

节，ACR TI-RADS穿刺的特异度高、准确度高、

不必要的活检率低，而ATA指南灵敏度高。另

外，将ACR TI-RADS建议的FNAB大小阈值应用

于ATA指南，修订后ATA指南的穿刺特异度、准

确度提高，不必要的活检率降低。
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