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［摘要］　超声医学进入大数据时代，与实际业务的融合促进日益加深。本研究梳理了大数据和人工智能（artificial 

intelligence，AI）技术在甲状腺结节、乳腺肿瘤等疾病的超声诊断中的应用现状。超声AI的优势是减轻医务人员工作量、

提高诊断效率、提高诊断准确率、辅助疾病预测、提高基层服务能力。应用方面的问题包括缺乏准入的监管制度、诊断流

程，责任界定不清晰。因此，超声AI应强化超声影像数据基础，优化算法算力；注重人机协同；加强准入管理，加强应用

监管。
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［Abstract］Ultrasonic medicine has entered the era of big data, and its integration with clinic is more deep. This article summarized 
the application status of big data and artificial intelligence (AI) technology in ultrasonic diagnosis of thyroid nodules, breast tumors 
and other diseases. The advantages of ultrasonic AI are to reduce the workload of medical personnel, improve diagnostic efficiency, 
improve diagnostic accuracy, assist in disease prediction and improve basic medical care service ability. The problem of ultrasonic AI 
is lacking of access criteria, lacking of diagnostic process and the responsibility definition are not clear. Therefore, this article gived 
the following suggestions for the application of ultrasonic AI, they were improving the ultrasonic image data quality, optimizing the 
algorithms and operation ability, paying attention to man-machine cooperation, strengthening access management and supervision.
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　　2019年，大数据、人工智能（ar t i f ic ia l 
intelligence，AI）再次写入政府工作报告，大数

据和AI研发应用已上升为国家战略。数据、算

法、算力的优化提升为驱动新一代AI发展注入

能量。同时，《“健康中国2030”规划纲要》和

《健康中国行动（2019—2030年）》强调了医疗

大数据和AI在健康领域的重要作用，并鼓励其与

实际业务融合、促进。大数据和AI作为临床的

辅助手段，为提高医师诊疗效率，提高诊断准确

率，辅助基层诊疗能力的发展，建立优质高效的

医疗卫生服务体系发挥着重要作用。

　　在此背景下，超声医学进入大数据时代。超

声医学AI技术越来越成熟，越来越接近于临床应

用［1］。本研究从大数据和AI技术在超声医学中
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的应用现状、应用优势、应用存在的问题及建议

这4个方面系统探讨近年来大数据和AI技术在超

声医学中的应用概况。

1　大数据和AI在超声医学中的应用现状

　　超声影像既能显示内脏器官的解剖结构，又

能显示器官的生理功能，且操作简便、价廉，便

于重复检查和比较观察。鉴于这些显著特点，超

声影像在甲状腺、乳腺、肝脏、妇科等疾病的检

查中应用广泛。大数据时代的超声医学为诊断模

式带来深刻变革。

1.1　超声AI的主要学习方法

　　深度学习方法是AI开发的重要技术。卷积神

经网络（convolutional neural networks，CNN）

是目前最流行的深度学习架构之一，在图像分

类、目标检测、目标分割等各种任务中取得了很

大进展［2］。Buda等［3］利用CNN开发出一种利用

甲状腺超声图像来决定是否进行活检的算法，深

度学习算法的灵敏度为87%，特异度为52%，研

究表明，深度学习算法对甲状腺结节活检建议的

灵敏度和特异度与使用甲状腺影像报告和数据系

统（Thyroid Imaging Reporting and Data System，

TI-RADS）作出诊断的放射科专家相似。相关

研究利用GoogleNet CNN对超声乳腺图像进行良

恶性鉴别，该网络的灵敏度为86%，特异度为

96%，实践证明该网络可以在较短时间内对恶性

病变进行分类，为放射科医师鉴别恶性病变提供 
依据［4-5］。

1.2　超声AI辅助诊断的研究进展

1.2.1　甲状腺结节超声辅助诊断

　　国内外指南公认超声是甲状腺结节首选影像

学检查方法，具有灵敏度、特异度高的特点。目

前，对于甲状腺结节的诊断，辅助诊断系统的准

确率已经可以达到有经验的超声医师的水平。有

证据表明AI技术对传统超声不可避免的局限性有

很好的改善效果，将诊断标准与AI相结合可能对

甲状腺诊断有很大的促进作用。标准化和新技术

的发展是改善甲状腺超声的关键因素，在正常的

临床应用中应加以考虑［6］。

　　Choi等［7］比较了89例患者102个甲状腺结

节，结果计算机辅助诊断系统显示与有经验的

放射科医师有相似的灵敏度（90.7% vs 88.4%，

P＞0.99），但特异度较小，且受试者工作特

征曲线的曲线下面积较小（特异度为74.6% vs 
94.9%，P=0.002；曲线下面积为0.83 vs 0.92，

P=0.021）。计算机辅助诊断系统与有经验的放

射科医师的诊断结果具有一致性。贾菊萍［8］通

过比较超声诊断、AI辅助系统，以及两者联合应

用对甲状腺结节的鉴别诊断结果，认为在传统超

声诊断的基础之上，联合应用AI辅助系统，能

够提高甲状腺结节良恶性的诊断价值，具有高灵

敏度、低特异度等优势，呈现出良好的临床应用 
前景。

1.2.2　乳腺肿瘤的超声辅助诊断

　　在乳腺良恶性肿瘤的检测中，超声是一种有

价值的成像模式。乳腺良恶性肿瘤资料收集和

图像标注能够支持开展超声AI辅助诊断。李程 
等［9］依据病理学检查结果分析了超声AI设备对

乳腺良恶性肿瘤诊断的准确率，结果显示乳腺超

声AI的灵敏度为96.06%、特异度为97.46%，与病

理学检查结果一致性良好。

1.2.3　其他疾病的超声AI辅助诊断

　　中国自主研发的超声影像大数据AI辅助诊断

技术在慢性乙肝患者的肝纤维化分期诊断上获得

了新突破。将深度学习算法用于颈动脉病变诊断

中，能够实时获取精准的内中膜厚度数据，诊断

更加快速、准确［10］。

2　AI在超声医学中的应用优势

　　在当前医疗服务环境下，超声医学发展面临

诸多困境，一方面，超声医师数量不足、分布

不均；另一方面，超声图像质量参差不齐。超声

AI可以为医师的阅片提供辅助参考，节约了医师

和患者的时间，提高了诊断、放疗及手术的精确

度。同时，AI通过算法优化，可以对图像进行优

化处理和精细化分析，提升超声诊断对临床治疗

的指导意义。

　　AI在超声医学中的应用优势是显而易见的。

第一，减轻医务人员工作量，提高诊断效率。AI
辅助诊断方式具有诊断速度快、标准统一、可连

续工作、可重复性强的特点，可以辅助临床医师

作快速、准确的分析判断，代替医师进行长时间
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重复工作，可以大大减轻医务人员的工作负担。

　　第二，减少人工判读的主观性偏差，提高诊

断准确性。超声AI在疾病诊断中发挥着潜在的作

用，但医师的操作水平和经验也会对识别结果产

生影响，易导致假阳性和假阴性的结果。发挥AI
在超声医学应用中的潜力，充分挖掘影像数据，

不仅能够辅助临床决策，有效地避免人工判读产

生的主观性偏差，提高诊断结果的准确性和标准

化程度，还能够提高患者的诊疗质量，延长生存

周期［11］。

　　第三，在疾病预测、疾病风险评估、治疗方

案制定方面带来参考性的临床建议和解决方案。

超声AI判读结果可减少不必要的穿刺，有助于疾

病描述、处置建议、指南参考等分析。

　　第四，提升基层医疗服务水平，促进分级诊

疗。超声AI对于弥补基层超声检查能力不足，优

化医疗资源配置，有着重要的意义。

3　超声AI应用存在的问题

　　超声AI在实际应用方面具有一定局限性。

如诊断准确率的问题、技术准入和监管问题、诊

断流程和责任界定问题、医师的使用积极性问 
题等。

3.1　诊断准确率尚需提高

　　虽然AI大大提高了超声图像识别的能力，但

AI真正应用于临床，还不具有完全独立进行诊断

的能力，尚需在医师的协同下进行工作。因此，

优化算法和计算结果，是超声AI未来全面应用于

临床的必要条件。AI在超声医学中的图像标注和

识别，应处于不断优化的过程。

3.2　缺乏准入和监管制度

　　AI技术的快速发展为其产品的准入和监管带

来新的风险和挑战。超声AI产品属于创新研发产

品，当前在技术管理规范、技术准入、应用收费

等方面的制度缺乏，需要不断完善管理。中国有

部分政策对AI的到来作出了一些响应，但是目前

尚未有一个专门致力于数字化医疗和AI技术审评

的新部门，而美国已经开始着手成立相关部门，

展望AI的未来发展及其对社会的广泛影响［12］。

3.3　诊断流程和责任界定不清晰

　　超声影像作为机器与人协同配合的检查方

式，超声检查图像的质量、检查结果的判读常受

到多种因素影响，需要超声医师具有丰富的专业

经验并且和其他相关科室密切配合才能得出准确

的结果。虽然基于AI超声诊断可以提高图像分

析的效率和准确性，但是其有效性也需要整合到

现有临床工作流程中加以衡量［13］。在实际应用

中，超声AI属于人机协同诊断，对于AI和医师配

合的责任风险尚未全面剖析，相关法律和管理制

度缺位。

4　超声AI应用建议

　　AI具有对海量数据快速处理的优越性，能

够对临床检查、治疗活动提出科学的辅助诊断建

议，但其临床应用的局限性也持续存在。为此，

超声AI的应用发展既要注重AI诊断能力的优化提

升，也要加强人机协同，同时还需要从政策层面

提出相应的鼓励与监管措施。

4.1　强化超声影像数据基础，优化算法算力

　　医学是容错率极低的科学，超声AI的辅助诊

断结果准确率再高也不为过。只有具备完全独立

诊断能力，才能更好地发挥其在临床应用中的价

值。数据基础和算法模型的构建是影响超声AI诊
断准确率的重要条件。超声AI的应用，需要获得

高质量的超声图像数据以及高水平专科医师积极

参与，通过准确的数据标注和合理的模型设计进

行深度学习。超声AI算法需克服不同图片数据的

偏差，并由有经验的临床医师和算法工程师共同

优化。

4.2　注重人机协同

　　超声AI的图像采集需要医师手动完成，医师

的操作手法对AI诊断有直接的影响。因此，超声

AI的应用需要有经验的医师与智能诊断系统规

范、协调地配合。应定期开展AI辅助诊断技术的

医师培训，使操作人员具备合格的技术能力。此

外，机器程式化的诊断可能造成医患隔阂，并削

弱对疾病的多学科联合诊疗。因此，想要发挥超

声AI在诊断中的优势，必须做好机器与人的协同

配合。

4.3　加强准入管理，加强应用监管

　　目前，我国现行政策已对AI辅助诊断技术的

实施进行了限定。2017年，原国家卫生计生委制
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定了《AI辅助诊断技术管理规范》以及《AI辅

助诊断技术临床应用质量控制指标》，为医疗机

构及医务人员开展AI辅助诊断设置了基本要求。

2018年，《中国超声医学AI（USAI）行为准

则——北京宣言》发布，以促进AI在超声医学中

的发展与应用，推动超声与AI发展深度融合、健

康发展。

　　下一步，超声医学领域应建立超声AI的科学

监管体系，健全超声AI应用法律法规，进一步完

善评估AI稳定性和准确性的方案，克服AI医疗责

任界定难题。
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