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·临床研究·

导声垫在提高乳腺病变剪切波弹性成像测值稳定性的
效果观察

王楠楠 杨树青 邱懿德 叶洁仪 余丽惠 李颖嘉

摘 要 目的 比较导声垫与耦合剂辅助剪切波弹性成像（SWE）测量乳腺良恶性病变弹性测值的差异，探讨导

声垫在提高乳腺病变SWE测值稳定性的效果观察。方法 选取经病理确诊的147例乳腺病变患者，均为单发病变，其中

良性 91例，恶性 56例，由同一操作者分别借助耦合剂（耦合剂组）和导声垫（导声垫组）对乳腺病变进行 SWE测量，比较

两组杨氏模量最大值（Emax）、平均值（Emean）、最小值（Emin）及标准差（Esd）的差异；分析两组操作者内重复性测量的一

致性。绘制受试者工作特征（ROC）曲线分析两组 SWE参数鉴别乳腺良恶性病变的诊断效能；分析两种方法获取测值的

诊断结果与病理结果的一致性。结果 导声垫组Emax、Emean、Emin、Esd均较耦合剂组减小，差异均有统计学意义（均

P<0.001）。导声垫组Emax、Emean、Esd操作者内重复性测量的一致性均非常好（ICC=0.886、0.825、0.774，均P<0.001），

Emin操作者内重复性测量的一致性好（ICC=0.613，P<0.001）。耦合剂组 Emax、Emean、Emin、Esd操作者内重复性测量

的一致性均好（ICC=0.733、0.405、0.578、0.728，均P<0.001）。耦合剂组和导声垫组乳腺恶性病变Emax、Emean、Esd均较

良性病变增大，Emin均较良性病变减小，差异均有统计学意义（均P<0.05）。ROC曲线分析显示，耦合剂组中以Emax鉴别

乳腺良恶性病变的曲线下面积（AUC）最高（0.774），其对应的灵敏度、特异度分别为 82.14%、68.13%；导声垫组中以Emax
鉴别乳腺良恶性病变的AUC最高（0.910），其对应的灵敏度、特异度分别为 87.50%、86.81%。导声垫组Emax鉴别乳腺良

恶性病变的AUC、灵敏度、特异度均较耦合剂组高，差异均有统计学意义（均P<0.05）。导声垫组Emax鉴别乳腺良恶性病

变的诊断结果与病理结果的一致性较高（Kappa=0.717，P<0.05）；耦合剂组Emax鉴别乳腺良恶性病变的诊断结果与病理

结果的一致性一般（Kappa=0.460，P<0.05）。结论 使用导声垫可提高 SWE测值的稳定性，在辅助鉴别诊断乳腺良恶性

病变方面有一定的临床应用价值。
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Observation on the ultrasound gel pad in improving the stability of
shear wave elastography measurement in breast lesions
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ABSTRACT Objective To compare the difference of elastic measurement of breast lesions between ultrasound gel pad
and coupling agent assisted shear wave elastography（SWE），and to explore the efficacy of ultrasound gel pad in improving the
stability of SWE measurement in breast lesions.Methods A total of 147 patients with pathologically confirmed breast lesions
were selected，all of which were single lesions，including 91 cases of benign and 56 cases of malignant.SWE measurement of
breast lesions was performed by the same operator with the aid of coupling agent（coupling agent group）and ultrasound gel pad
（ultrasound gel pad group）.The maximum value（Emax），mean value（Emean），minimum value（Emin）and standard deviation
（Esd）of Young’s modulus were compared between the two groups.The consistency of repeatability measurements between the
two groups of operators was analyzed.Receiver operating characteristic（ROC）curve was drawn to analyze the diagnostic efficacy
of SWE parameters of two groups for differentiating benign and malignant breast lesions.The consistency of the diagnostic results
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乳腺癌是女性最常见的恶性肿瘤，其发病率和死

亡率均逐年上升［1］。剪切波弹性成像（shear wave
elastography，SWE）是由机器发射声辐射脉冲，使组织

发生形变，通过接收并分析不同组织回波信号的差异

来定量评估组织的硬度［2］。目前已被广泛应用于乳

腺病变的检测并被证实具有良好的鉴别诊断效能［3］。
但在临床实际应用中，其仍存在图像稳定性较差、测

值重复性欠佳等不足［4］。SWE检查需避免额外施加

压力，为了确保成像质量，既往多采用涂抹足量耦合

剂于皮肤表面的方式进行 SWE检查，然而液态的耦

合剂难以稳定承受来自探头的压力，常会对测量的过

程造成影响，导致弹性测值出现偏差［5］。研究［6］表
明，导声垫是具有良好透声性的固态凝胶，常被用于

替代耦合剂填补探头与人体皮肤之间的空隙，可有效

提高浅表组织的二维超声图像质量。既往研究［7］使
用厚耦合剂与导声垫检测正常甲状腺组织 SWE测

值，结果显示二者辅助所测杨氏模量平均值和标准差

比较差异均无统计学意义。但其研究对象为正常甲

状腺组织，较少有研究比较导声垫与耦合剂辅助 SWE
测量乳腺良恶性病变弹性测量值的差异。本研究由

同一操作者分别使用导声垫与耦合剂对乳腺病变进

行 SWE测量，比较在相同条件下（同一操作者、同一

机器）两种超声介质进行 SWE测量结果的差异，探讨

导声垫在提高乳腺病变 SWE测值稳定性的效果

观察。

资料与方法

一、研究对象

选取 2022年 11月至 2023年 11月在佛山市第一

人民医院经病理确诊的乳腺病变患者 147例，均为

女性，年龄 19~76岁，平均（43.43±12.42）岁。均为单

发病变，其中良性病变 91例，分别为纤维腺瘤 47例，

乳腺腺病 23例，导管内乳头状瘤 11例，硬化性腺病

3例，纤维囊性乳腺病、良性叶状肿瘤各 2例，小管状

腺瘤、乳腺肉芽肿性小叶炎、慢性炎症各 1例；恶性

病变 56例，分别为浸润性导管癌 28例，非特殊型浸

润性癌 12例，浸润性癌 9例，导管原位癌 3例，浸润

性小叶癌、实性乳头状癌各 2例。纳入标准：均行常

规超声、SWE检查，且有明确的病理结果。排除标

准：①乳腺内有假体；②乳腺病变所在部位有瘢痕；

③检查前曾行空芯针穿刺活检或手术、放疗、化疗等

任何治疗。本研究经医院医学伦理委员会批准，患

者均知情同意。

二、仪器与方法

1.仪器及材料：使用迈瑞 Resona R9 彩色多普勒

超声诊断仪，线阵探头，频率 3~14 MHz。耦合剂为欣

悦医用超声耦合剂（佛山市欣悦医药科技有限公司），

主要成分为水性高分子凝胶。导声垫为超及牌导声

垫（佛山市驷恩科技有限公司），主要成分为有机高

分子聚合物，形状为圆柱体，厚度 0.7 cm，横截面直径

obtained by the two different methods and the pathological results was analyzed.Results The Emax，Emean，Emin and Esd in
the ultrasound gel pad group were lower than those in the coupler group，the differences were statistically significant（all P<0.001）.
The consistency of Emax，Emean and Esd in the ultrasound gel pad group was very good（ICC=0.886，0.825，0.774，all P<0.001），

and the consistency of Emin was good（ICC=0.613，P<0.001）.The consistency of Emax，Emean，Emin and Esd in the coupling
agent group was good（ICC=0.733，0.405，0.578，0.728，all P<0.001）. The Emax，Emean and Esd of malignant lesions were
higher than those of benign lesions in the coupling agent group and ultrasound gel pad group，and Emin of malignant lesions were
lower than that of benign lesions，the differences were statistically significant（all P<0.05）.ROC curve analysis showed that the
area under the curve（AUC）of Emax in differentiating benign and malignant breast lesions was the highest in the coupling agent
group（0.774），and the sensitivity and specificity were 82.14% and 68.13%，respectively.The AUC of Emax in differentiating
benign and malignant breast lesions was the highest in ultrasound gel pad group（0.910），and the sensitivity and specificity were
87.50% and 86.81%，respectively.The AUC，sensitivity and specificity of Emax in differentiating benign and malignant breast
lesions were higher in the ultrasound gel pad group than those in the coupling agent group，the differences were statistically
significant（all P<0.05）.The diagnostic results of Emax in differentiating benign and malignant breast lesions were consistent with
pathological results in the ultrasound gel pad group（Kappa=0.717，P<0.05），while the diagnostic results of Emax in differentiating
benign and malignant breast lesions were consistent with pathological results in the coupling agent group（Kappa=0.460，P<0.05）.
Conclusion The application of ultrasound gel pad can improve the stability of SWE measurement，and it has a certain clinical
application value in the differential diagnosis of benign and malignant breast lesions.

KEY WORDS Ultrasonography；Shear wave elastography；Breast lesions，benign and malignant；Ultrasound gel pad；
Coupling agent

·· 388



临床超声医学杂志2024年5月第26卷第5期 J Clin Ultrasound in Med，May 2024，Vol.26，No.5

9.0 cm，声速（35℃）1544 m/s，声特性阻抗（35℃）1.58×
106 Pa·s·m-1，声衰减（35℃）0.044 dB·cm-1·MHz-1。

2.SWE检查：均由同一具有 8~10年常规超声检查

经验和 3个月 SWE检查经验的医师使用同一台超声

诊断仪进行检查。导声垫组：用清水湿润导声垫正反

两面，将其置于病变上方，常规超声确定病变最大径

切面，再切换至 SWE模式。调节取样框大小将病变

完全纳入，使病变各边缘距取样框边缘约 4 mm。
嘱患者屏住呼吸，适当放松探头，避免对探头额外施

加压力；待图像稳定、运动稳定性指数（M-STB Index）
为绿色 5星（表示当前区域内的位移较小，位移不会对

SWE测值的稳定性产生明显影响，处于可接受范围

内）时冻结并存储图像。使用手动描绘方式勾画整个

病变边缘，仪器自动测量病变杨氏模量最大值

（Emax）、平均值（Emean）、最小值（Emin）及标准差

（Esd）。间隔 7 d重复上述测量，进行操作者内重复性

测量的一致性分析。耦合剂组：取下导声垫擦干患者

皮肤表面，在病变表面涂上厚约 1 cm耦合剂，保持与

上一步骤检查同一切面、同样大小取样框进行检查，

测量步骤同上。间隔 7 d重复上述测量，进行操作者

内重复性测量的一致性分析。以上参数均重复测量

3次取平均值。

三、统计学处理

应用 SPSS 25.0、MedCalc v20.0.14统计软件，计

量资料正态性分析采用 Kolmogorov-Smirnov 检验，

非正态分布者以 M（Q1，Q3）表示，两组比较采用

Wilcoxon 符号秩和检验。操作者内重复性测量的一

致性分析采用组内相关系数（ICC）进行评价，其中

ICC<0.20 表示一致性差，0.20~0.40 表示一致性一

般，≥0.40~0.75表示一致性好，ICC>0.75表示一致性

非常好。绘制受试者工作特征（ROC）曲线分析两

组 SWE参数鉴别乳腺良恶性病变的诊断效能，曲线

下面积（AUC）比较采用 Delong检验。SWE参数的

诊断结果与病理结果的一致性分析采用 Kappa检

验，Kappa>0.80 表示一致性最强，0.60<Kappa≤0.80
表示一致性较高，0.40<Kappa≤0.60 表示一致性一

般，Kappa≤0.40表示一致性差。P<0.05为差异有统

计学意义。

结 果

一、两组乳腺良恶性病变SWE参数比较

导声垫组 Emax、Emean、Emin、Esd均较耦合剂组

低，差异均有统计学意义（均P<0.001）。见表 1。两组

恶性病变 Emax、Emean、Esd均较良性病变增大，Emin
均较良性病变减小，差异均有统计学意义（均P<0.05）。
见表2，3和图1，2。

表3 导声垫组乳腺良恶性病变SWE参数比较［M（Q1，Q3）］ kPa
病理类型

良性（91）
恶性（56）

Z值
P值

Emax
54.49（42.05，67.06）
102.86（82.95，124.11）

-8.333
<0.001

Emean
21.73（15.94，27.45）
31.34（25.87，37.46）

-5.929
<0.001

Emin
6.04（4.73，8.42）
4.62（2.96，7.40）

-2.485
0.013

Esd
8.30（5.72，10.44）
13.95（12.08，16.80）

-7.678
<0.001

Emax：杨氏模量最大值；Emean：杨氏模量平均值；Emin：杨氏模量最小值；Esd：杨氏模量标准差

表2 耦合剂组乳腺良恶性病变SWE参数比较［M（Q1，Q3）］ kPa
病理类型

良性（91）
恶性（56）

Z值
P值

Emax
65.19（44.66，101.42）
108.39（87.58，148.94）

-5.564
<0.001

Emean
27.61（18.55，39.21）
38.09（30.95，46.69）

-4.138
<0.001

Emin
7.62（5.29，12.93）
5.72（2.90，10.27）

-3.165
0.002

Esd
9.73（6.06，14.23）
16.26（12.35，20.21）

-5.273
<0.001

Emax：杨氏模量最大值；Emean：杨氏模量平均值；Emin：杨氏模量最小值；Esd：杨氏模量标准差

表1 两组SWE参数比较［M（Q1，Q3）］ kPa
组别

耦合剂组

导声垫组

Z值

P值

Emax
83.59（53.65，124.62）
64.67（48.54，99.61）

-5.838
<0.001

Emean
31.80（22.60，43.76）
25.35（18.14，31.54）

-7.829
<0.001

Emin
6.36（4.43，11.36）
5.70（4.05，7.57）

-4.535
<0.001

Esd
12.33（8.83，17.51）
10.35（7.32，13.78）

-5.760
<0.001

Emax：杨氏模量最大值；Emean：杨氏模量平均值；Emin：杨氏模量最小值；Esd：杨氏模量标准差
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二、两组 SWE参数操作者内重复性测量的一致性

分析

导声垫组Emax、Emean、Esd操作者内重复性测量的

一致性均非常好（ICC=0.886、0.825、0.774，均P<0.001），

Emin操作者内重复性测量的一致性好（ICC=0.613，
P<0.001）。耦合剂组 Emax、Emean、Emin、Esd操作者

内重复性测量的一致性均好（ICC=0.733、0.405、0.578、
0.728，均P<0.001）。见表4。

A：耦合剂组Emax为 91.76 kPa，Emean为29.34 kPa，Emin为13.44 kPa，Esd为12.45 kPa；导声垫组Emax为43.57 kPa，Emean为 17.20 kPa，Emin为6.32 kPa，
Esd为 6.68 kPa

图1 同一乳腺良性病变患者（26岁，纤维腺瘤）分别使用耦合剂、导声垫的SWE图

A B

A：耦合剂组Emax为 86.17 kPa，Emean为 31.40 kPa，Emin 4.79为 kPa，Esd 13.86为 kPa；B：导声垫组Emax为 112.71 kPa，Emean为 29.02 kPa，Emin为
5.89 kPa，Esd为13.65 kPa

图2 同一乳腺恶性病变患者（59岁，浸润性导管癌）分别使用耦合剂、导声垫的SWE图

表4 两组SWE参数操作者内重复性测量的一致性分析

组别

导声垫组

耦合剂组

Emax
ICC值

0.886
0.733

95%可信区间

0.85~0.91
0.66~0.79

P值
<0.001
<0.001

Emean
ICC值

0.825
0.405

95%可信区间

0.78~0.87
0.30~0.51

P值
<0.001
<0.001

Emin
ICC值

0.613
0.578

95%可信区间

0.53~0.69
0.49~0.66

P值
<0.001
<0.001

Esd
ICC值

0.774
0.728

95%可信区间

0.71~0.83
0.66~0.79

P值
<0.001
<0.001

Emax：杨氏模量最大值；Emean：杨氏模量平均值；Emin：杨氏模量最小值；Esd：杨氏模量标准差；ICC：组内相关系数

A B

表 5 两组SWE参数鉴别乳腺良恶性病变的诊断效能

参数

耦合剂组

Emax
Emean
Emin
Esd

导声垫组

Emax
Emean
Emin
Esd

AUC及其95%可信区间

0.774（0.698~0.839）
0.704（0.623~0.776）
0.656（0.573~0.732）
0.759（0.628~0.826）

0.910（0.852~0.951）
0.792（0.717~0.854）
0.622（0.539~0.701）
0.878（0.814~0.926）

截断值

82.53 kPa
30.13 kPa
4.37 kPa
10.43 kPa

74.70 kPa
29.24 kPa
4.71 kPa
11.63 kPa

灵敏度（%）

82.14
80.36
42.86
91.07

87.50
69.64
53.57
82.14

特异度（%）

68.13
61.54
86.81
56.04

86.81
82.42
75.82
87.91

AUC：曲线下面积

三、两组SWE诊断效能分析

ROC曲线分析显示，耦合剂组中以 Emax鉴别乳

腺良恶性病变的AUC最高（0.774），其对应的灵敏度、

特异度分别为 82.14%、68.13%；导声垫组中以Emax鉴
别乳腺良恶性病变的AUC最高（0.910），其对应的灵敏

度、特异度分别为 87.50%、86.81%。导声垫组Emax鉴
别乳腺良恶性病变的AUC、灵敏度、特异度均较耦合

剂组高，差异均有统计学意义（均P<0.05）。见表5。
四、SWE诊断结果与病理结果的一致性分析

导声垫组Emax鉴别乳腺良恶性病变的诊断结果
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与病理结果的一致性较高（Kappa=0.717，P<0.05）；耦

合剂组Emax鉴别乳腺良恶性病变的诊断结果与病理

结果的一致性一般（Kappa=0.460，P<0.05）。

讨 论

SWE技术的成像原理是通过超声探头发射聚焦

超声束产生辐射力，使焦点处的组织发生位移，通过

跟踪超声波信号（即“散斑”）来检测焦点的位移，创建

最终的定量弹性图像，将该图像叠加在二维超声图像

上并转换为杨氏模量值，可用于定量检测组织的硬

度［8］。但在临床实际应用中，其仍存在图像稳定性较

差、测值重复性欠佳等不足［4］。本研究分别使用耦合

剂与导声垫辅助 SWE检测乳腺病变组织硬度，结果显

示使用导声垫辅助 SWE所测 Emax、Emean、Emin、Esd
操作者内重复性测量的一致性均更好（ICC=0.886、
0.825、0.774、0.613，均 P<0.001）。世界超声医学与生

物学联合会（WFUMB）［2］发布的超声弹性成像临床使

用的指南和建议指出：SWE 要获得良好的弹性图像，

需注意保持探头的角度垂直于皮肤，如探头在病灶上

出现轻微位移或角度的少许偏转，所测弹性测值均可

能出现偏差，因此确保探头稳定垂直于皮肤表面至关

重要。普通耦合剂为液态凝胶、流动性大，探头置于

其上时耦合剂会自动向周围扩散，操作者手持探头悬

空固定难度极大，常出现轻微的位移、角度的偏差［6］；
而导声垫质地柔软且表面又具有一定的承受力，可轻

松固定探头并随时保持探头的垂直角度。本研究使

用导声垫进行 SWE重复性测量的一致性更好可能与

此有关。另外，SWE是基于二维超声图像的原始数据

生成的，弹性值的测量高度依赖于二维超声图像，提

高二维超声图像的显示度亦能有效提高 SWE测值的

准确性［9］。Jain和 Shah［10］研究指出，耦合剂中夹杂的

小气泡会产生不同声阻抗的界面，影响并减少了超声

波的传输。Chhay等［11］研究也发现固态凝胶垫传输高

频声能优于普通液态耦合剂，耦合剂中含有的微小气

泡可能导致超声伪影并影响二维超声图像的显示度。

故本研究使用导声垫进行 SWE重复性测量的一致性

更好还可能与导声垫和耦合剂的材质不同有关。

研究［12］显示，探头压力和病变中心距探头表面的

距离对 SWE测值准确性无明显影响。但该类研究多

是关于肝脏硬度的研究，测量深度为距肝脏 3 cm、
5 cm、7 cm等较深的人体位置，肝脏处于肋骨的保护

之下，距皮肤表面距离较远，受探头压力的影响较小，

几乎可以忽略不计。故在上述研究中探头压力及病

变中心距探头表面的距离对测量结果无明显影响。

而乳腺病变大部分位于人体的表浅位置，距皮肤表面

距离较近，探头压力对乳腺病变的弹性测值影响较

大。如探头压力过大，会对体表皮肤造成挤压；探头

压力不足，会造成探头与皮肤的接触不够紧密，超声

波出现衰减［13］，压力过大或过小均可能导致弹性测值

出现偏差。既往研究［14］表明，乳腺病变中心越靠近探

头表面，SWE测值越容易出现假阳性。本研究中耦合

剂因其流动性，无法维持稳定的厚度，即使使用统一

厚度的耦合剂，由于受探头重力影响，耦合剂亦会不

同程度流失，导致病变中心距探头表面的距离减小。

而导声垫为固体，具有均匀一致的厚度，既不会因探

头压力而改变自身形状，又可将来自探头的压力均匀

地分布于整个导声垫表面，避免因探头压力集中而导

致局部测值增高，在一定程度上降低了SWE测值的假

阳性率。本研究耦合剂组 Emax、Emean、Emin、Esd均
较导声垫组增大，差异均有统计学意义（均 P<0.05），

可能与此有关。Chen等［5］研究通过设置探头的压缩

深度来产生一个恒定的压力，分别使用液体耦合剂、

软水凝胶垫及硬水凝胶垫在不同压缩深度下测量目

标面积的Emean，结果表明使用水凝胶垫可以大大减

少压力增加对杨氏模量测值的影响，本研究结论与之

相似。

本研究中，无论使用耦合剂还是导声垫进行 SWE
测量时，乳腺恶性病变 Emax、Emean、Esd均较良性病

变增大，差异均有统计学意义（均 P<0.05），与既往研

究［15］结果一致。这可能是因为乳腺恶性肿瘤细胞的

快速增殖导致细胞密度增加，从而导致肿瘤组织较周

围正常组织更硬［16］。另外，本研究结果还发现，导声

垫组和耦合剂组乳腺恶性病变Emin均较良性病变减

小，差异均有统计学意义（均P<0.05）。这可能与恶性

病变生长过程常伴有肿瘤内部出血、坏死有关，出血

灶或坏死灶的硬度往往较良性病变更低。既往研

究［17-18］表明，SWE通过定量测量病变组织的硬度可用

于鉴别乳腺、甲状腺等浅表组织病变的良恶性。且各

SWE参数中以 Emax的诊断灵敏度和特异度均最

高［19］。本研究 ROC曲线分析显示，耦合剂组中以

Emax鉴别乳腺良恶性病变的AUC最高（0.774），其对应

的灵敏度、特异度分别为 82.14%、68.13%；导声垫组中

以Emax鉴别乳腺良恶性病变的AUC最高（0.910），其

对应的灵敏度、特异度分别为87.50%、86.81%。导声垫

组Emax鉴别乳腺良恶性病变的AUC、灵敏度、特异度

均较耦合剂组高，差异均有统计学意义（均 P<0.05）。
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提示无论使用耦合剂还是导声垫，Emax的诊断效能均

更高。故本研究两组均以 Emax为各自诊断截断值，

采用Kappa检验分析两种方法获取测值诊断乳腺良恶

性病变的结果与病理结果的一致性，结果显示导声垫

组Emax的一致性较高（Kappa=0.717，P<0.05），耦合剂

组Emax的一致性一般（Kappa=0.460，P<0.05），导声垫

组Emax的Kappa值较耦合剂组Emax的Kappa值高，表

明使用导声垫辅助 SWE测量的Emax诊断乳腺良恶性

病变的结果与病理结果具有更高的诊断一致性。本

研究中导声垫组 Emax诊断假阳性 12个（13.19%）、假

阴性 7个（12.5%），耦合剂组 Emax诊断假阳性 29个
（31.87%）、假阴性 10个（17.85%），可见导声垫的使用

同时降低了常规使用耦合剂进行测量时 SWE测值的

假阳性率和假阴性率。

本研究的局限性：①未进行不同操作者间的一致

性分析；②因取样框大小的限制，纳入检查的病变最

大径均小于 4 cm，可能造成一定的选择偏倚；③未对

不同厚度、不同材质的导声垫进行对比分析。

综上所述，使用导声垫可提高 SWE测值的稳定

性，在提高乳腺良恶性病变鉴别诊断方面具有一定的

临床应用价值。
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