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·临床研究·

IOTA简单法则与O-RADS诊断附件肿块良恶性的
对比研究

赵薇 1，盛桂梅 1，刘婕 1，倪艳 1，陈倩 1，周慧丽 2

摘 要 目的 比较低年资超声医师应用国际卵巢肿瘤分析组织（IOTA）简单法则与卵巢-附件影像报告和数据

系统（O-RADS）对附件肿块良恶性的鉴别诊断价值。方法 回顾性分析我院经病理证实的116例附件肿块患者（共144个
附件肿块，良性 123个，恶性 21个）的超声图像资料，由 2名低年资超声医师分别采用常规超声主观评估、IOTA简单法

则、O-RADS判断附件肿块良恶性。以病理结果为金标准，绘制受试者工作特征曲线分析不同方法诊断附件肿块良恶性

的效能。结果 常规超声主观评估、IOTA简单法则、O-RADS诊断附件肿块良恶性的准确率分别为 75.69%、89.58%、

86.81%，灵敏度分别为 76.19%、95.24%、90.48%，特异度分别为 75.61%、88.62%、86.18%，曲线下面积分别为 0.76、0.92、
0.88；IOTA简单法则、O-RADS的曲线下面积均高于常规超声主观评估，差异均有统计学意义（均P<0.001）。结论 应用

IOTA简单法则、O-RADS均可较好地诊断附件肿块良恶性，其中 IOTA简单法则的灵敏度较O-RADS更高，更易于低年

资超声医师掌握和应用。

关键词 超声检查；IOTA简单法则；O-RADS；附件肿块，良恶性
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ABSTRACT Objective To compare the diagnostic value of the International Ovarian Tumor Analysis（IOTA）simple
rules and the ovarian-adnexal reporting and data system（O-RADS）in differentiating benign and malignant adnexal masses
when applied by junior sonographers.Methods Retrospective analysis was performed on ultrasound imaging data from 116
patients with pathologically confirmed adnexal masses（totally 144 masses，including 123 benign and 21 malignant）.Two junior
sonographers independently evaluated the benign and malignant adnexal masses using conventional ultrasound assessment，
IOTA simple rules and O-RADS，respectively.Taking pathological results as the gold standard，receiver operating characteristic
（ROC）curve was drawm to compare the diagnostic performance of the three methods.Results The diagnostic accuracies for
conventional ultrasound assessment，IOTA simple rules，and O-RADS were 75.69%，89.58% and 86.81%，sensitivities were
76.19%，95.24% and 90.48%，specificities were 75.61%，88.62% and 86.18%，the area under the curve were 0.76，0.92 and
0.88，respectively，the area under the curve of IOTA simple rules and O-RADS were higher than that of conventional ultrasound
assessment，with statistical significances（both P<0.001）.Conclusion The application of IOTA simple rules and O-RADS can
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卵巢癌居妇科恶性肿瘤死亡率首位［1］，由于该病

早期诊断困难，大多数患者确诊时已处于晚期，5年生

存率仅 46％［2］。2022年国家癌症中心发布的最新数

据显示，我国每年新增卵巢癌病例约 57 200例，死亡

病例约 27 200例，其发病率和死亡率均超过世界平均

水平［3］。准确鉴别附件肿块良恶性对临床管理决策和

改善患者预后至关重要［4］。超声是目前临床诊断附件

肿瘤的首选影像学方法，但其检查结果在很大程度上

受诊断医师经验和主观评价影响［5］。目前附件肿块

大多由低年资超声医师完成初步筛查，容易因其经

验不足而导致漏误诊，需要进一步提高其诊断能力。

国际卵巢肿瘤分析组织（International Ovarian Tumor
Analysis，IOTA）提出的简单法则［6］具有简便、客观、易

操作的优点，能够减少观察者间的主观评价差异，从

而提高诊断附件肿块良恶性的准确性［7-8］。2020年美

国放射学会正式发布的卵巢-附件影像报告和数据

系 统（ovarian-adnexal reporting and data system，O-
RADS）［9-10］，是目前唯一涵盖所有风险类别及相关管

理方案的词典和分类系统。本研究旨在比较低年资

超声医师应用 IOTA简单法则与O-RADS诊断附件肿

块良恶性的临床价值。

资料与方法

一、研究对象

选取 2020年 1月至 2022年 7月我院超声医学科

检出的附件肿块患者 116例，年龄 14～81岁，平均

（43.3±12.9）岁；单发病变者 96例，双侧或多发病变者

20例；有症状患者 59例（包括下腹不适或胀痛、月经紊

乱、痛经、闭经、女性不孕症等），无症状患者 57例。纳

入标准：①临床资料及影像检查资料完整；②均行手

术治疗或粗针穿刺活检，术后获得明确的病理结果。

共纳入 144个肿块，经术后病理确诊 143个，粗针穿刺

活检病理确诊1个。其中良性肿块123个，最大径1.2～
22.6 cm，平均（6.01±3.24）cm，包括子宫内膜异位囊肿

27个，囊性成熟性畸胎瘤 20个，浆液性囊腺瘤 18个，

黄体囊肿/血肿 14个，单纯性囊肿 10个（4个伴出血），

黏液性囊腺瘤和卵泡膜纤维瘤各 7个，副中肾管囊肿

5个，纤维瘤 4个（1个伴钙化），滤泡囊肿（均伴黄素

化）和卵巢冠囊肿各 2个，其他 7个；恶性肿块 21个（包

括交界性 8个），最大径 1.9～36.1 cm，平均（10.30±
7.73）cm，包括高级别浆液性癌5个，浆液性交界性肿瘤

4个，颗粒细胞瘤 3个，黏液性交界性肿瘤 2个，其他

7个。本研究经我院医学伦理委员会批准（批准号：

2020-005），为回顾性研究故免除受试者知情同意。

二、仪器与方法

使用 GE Logiq E9、Philips EPIQ5及 Q7彩色多普

勒超声诊断仪，腹部探头频率 2.5～5.0 MHz；腔内探头

频率 5.0～9.0 MHz。患者均行经阴道或经腹超声检

查。由 2名未知病理结果的低年资超声医师（工作时

间<5年）通过观察附件肿块的位置、大小、内部回声、

血流分布情况等常规超声表现进行主观分析并判断

肿块良恶性，再分别根据 IOTA简单法则和 O-RADS
评估标准对肿块进行分类，若二者意见出现分歧则

经讨论后达成一致。①常规超声主观评估标准［11］：
若肿块为单侧，囊性，表面光滑，无腹水，呈低或无回

声，边界清晰，形态规则，内可见分隔，无血流或血流

不丰富则判为良性；若肿块为双侧，实性或囊实性，

表面结节状，伴腹水，边界不清晰，形态规则或不规

则，内部回声不均匀，血流丰富，呈低阻频谱则判为恶

性。②IOTA简单法则标准［6，12］：良性特征包括单房囊

肿、实性成分最大径<0.7 cm、伴声影、囊壁光滑的多房囊

肿、最大径<10.0 cm、无血流；恶性特征包括不规则实

性肿块、腹水、乳头状结构≥4个、不规则多房实性肿

块、最大径≥10.0 cm、血流丰富。若存在至少 1个恶性

特征且不存在任何良性特征，则判为恶性；若存在至

少 1个良性特征且不存在任何恶性特征，则判为良性；

若良恶性特征均存在或均不存在，则判为不确定性。

为避免漏诊，本研究将 IOTA简单法则提示不确定性

和恶性者均归为恶性。③O-RADS分层风险标准［9-10］

见表1，本研究将O-RADS 1～3类判为良性，O-RADS 4～
5类判为恶性。

三、统计学处理

应用R语言（4.3.2版本）进行数据分析。计数资

料以频数或率表示，组间比较采用 χ2检验或 Fisher确
切概率法。采用 Kappa检验分析常规超声主观评估、

IOTA简单法则、O-RADS诊断结果与病理结果的一致

性，Kappa>0.75表示一致性极好，0.40≤Kappa<0.75表
示一致性中等，Kappa<0.40表示一致性较差。绘制受

effectively differentiate benign and malignant adnexal masses，with the IOTA simple rules demonstrating higher sensitivity than
that of O-RADS and being easier for junior sonographers to master and apply.

KEY WORDS Ultrasonography；IOTA simple rules；O-RADS；Adnexal masses，benign and malignant
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试者工作特征（ROC）曲线分析不同方法诊断附件肿块

良恶性的效能，曲线下面积（AUC）比较采用DeLong检
验。P<0.05为差异有统计学意义。

结 果

一、常规超声主观评估诊断结果

144个附件肿块中，低年资超声医师通过常规超

声主观评估诊断良性 98个（98/144，68.06%），恶性

46个（46/144，31.94%），诊断准确率为 75.69%，与病理

结果的一致性较差（Kappa=0.35，P<0.05）。图 1～3
和表2。

二、IOTA简单法则诊断结果

144个附件肿块中，低年资超声医师应用 IOTA简

单法则诊断良性 110个（110/144，76.39%），恶性 34个

表1 O-RADS分层风险标准及管理

分类

0类
1类
2类

3类

4类

5类

风险分级

无法全面评估

正常卵巢

恶性可能性<1%

恶性可能性1%～10%

恶性可能性≥10%～50%

恶性可能性≥50%

病变描述

不完整的评估，受各种技术因素影响，或不能耐受经阴道超声检查

生理性卵泡或黄体，最大径≤3 cm
①最大径<10 cm的单房囊肿（单纯或非单纯）；②最大径<10 cm的出血性囊肿、
子宫内膜异位囊肿和皮样囊肿；③任何大小的腹膜包涵囊肿、卵巢冠囊肿和输
卵管积液

①最大径≥10 cm的单房囊肿（单纯或非单纯）、出血性囊肿、子宫内膜异位囊
肿和皮样囊肿；②任何大小的单房囊肿，内壁不规则，高度<3 mm；③最大
径<10 cm的多房囊肿，内壁光滑，血流评分 1～3分；④任何大小且无血流的
光滑实性病变

①单房囊肿有实性/实质样成分，无乳头状突起，血流评分 1～4分；②单房囊
肿有 1～3个乳头状突起，血流评分 1～4分；③最大径≥10 cm的多房性囊肿，内
壁光滑，血流评分 1～3分；④任何大小的多房囊肿，内壁光滑，血流评分 4分；
⑤任何大小的多房囊肿，内壁不规则或有分隔，血流评分 1～4分；⑥多房囊肿，
有实性/实质样成分，血流评分1～2分；⑦血流评分2～3分的光滑实性病变

①单房囊肿具有≥4个乳头状突起；②多房囊肿，有实性成分，血流评分3～4分；
③光滑实性病变，血流评分 4分；④不规则实性肿块，血流评分 1～4分；⑤恶性
腹水和腹膜种植转移

管理

复查超声或进行其他检查

不需要进一步随访

绝经前 8～12周内随访，超声专
家咨询；绝经后 1年内随访，超
声专家咨询或MRI进一步检查

超声专家咨询或MRI进一步检
查；由妇科医师管理

超声专家咨询或MRI进一步检
查；由妇科医师与妇科肿瘤专家
会诊，由妇科肿瘤医师管理

由妇科肿瘤医师管理

血流评分1～4分分别对应无血流、少量血流、中量血流、大量血流

A：单房囊肿伴实质样成分，最大径 4.5 cm；B：肿
块内未探及血流信号。常规超声主观评估为囊

腺瘤，IOTA简单法则判为不确定性，O-RADS分
类为4类
图 1 一左侧卵巢甲状腺肿患者（45岁）经阴道

超声图

A：多房囊肿，最大径 15.2 cm，乳头状突起>4个；

B：肿块内实性成分探及中量血流信号。常规超

声主观评估为囊腺瘤，IOTA简单法则判为恶性，

O-RADS分类为5类
图2 一右侧卵巢浆液性交界性肿瘤患者（29岁）

经腹超声图

A：多房囊肿伴有实性成分，最大径 6.5 cm，内壁

不规则；B：肿块周边及内部探及中量血流信号。

常规超声主观评估为恶性肿瘤，IOTA简单法则

判为恶性，O-RADS分类为5类
图 3 一左侧卵巢高级别浆液性癌患者（45岁）

经阴道超声图

A A A

B B B
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（34/144，23.61%），诊断准确率为89.58%，与病理结果的

一致性中等（Kappa=0.67，P<0.05）。见图1～3和表3。
三、O-RADS诊断结果

144个附件肿块中，O-RADS 2～5类分别有 71、
37、21、15个，恶性率分别为 0、5.41%、33.33%、80.00%。

低 年 资 超 声 医 师 应 用 O-RADS 诊 断 良 性 108 个

（108/144，75.00%），恶性 36个（36/144，25.00%），诊断

准确率为 86.81%，与病理结果的一致性中等（Kappa=
0.59，P<0.05）。见图1～3和表4。

四、三种方法的诊断效能比较

ROC 曲 线 分 析 显 示 ，低 年 资 超 声 医 师 应 用

OITA简单法则和 O-RADS诊断附件肿块良恶性的

AUC（0.92、0.88）均高于常规超声主观评估（0.76），

差异均有统计学意义（均 P<0.001）；灵敏度、特异

度、阳性预测值、阴性预测值、准确率从高到低依

次为 IOTA简单法则、O-RADS、常规超声主观评估。

见表 5和图 4。
表5 三种方法诊断附件肿块良恶性的效能

方法

常规超声主观评估

IOTA简单法则

O-RADS

AUC及其95%可信区间

0.76（0.66～0.86）
0.92（0.87～0.97）
0.88（0.81～0.96）

P值

<0.05
<0.05
<0.05

灵敏度（%）
76.19
95.24
90.48

特异度（%）
75.61
88.62
86.18

阳性预测值（%）
34.78
58.82
52.78

阴性预测值（%）
94.90
99.09
98.15

准确率（%）
75.69
89.58
86.81

AUC：曲线下面积

1.0
0.8
0.6
0.4
0.2
0.0

灵
敏

度

0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0
1-特异度

常规超声主观评估
IOTA简单法则
O-RADS

图4 三种方法诊断附件肿块良恶性的ROC曲线图

讨 论

附件肿块常缺乏明显的临床症状，即使是早期卵

巢癌也常无特异性表现［10，13-14］。既往研究［8］显示，卵

巢癌在妇科恶性肿瘤中的死亡率最高，由于病灶位置

较深且体积较小，难以被及时发现，故早期准确诊断

对于改善患者预后具有重要的意义。常规超声主观

评估依赖医师经验性特征解读，虽具有一定的临床价

值但存在观察者间差异较大的局限。为提升诊断标

准化水平，IOTA简单法则通过 10项标准化特征进行

分类，显著提高了诊断的可重复性。在此基础上，O-

RADS进一步细化风险分层，通过结构化词典与量化

评分构建 5级分类体系，已成为目前卵巢-附件肿瘤超

声风险评估的标准，但对于同时存在良恶性特征的复

杂病例，现行分类标准仍面临特征权重赋值与交叉判

读的挑战。基于此，本研究比较了低年资超声医师应

用 IOTA简单法则与O-RADS诊断附件肿块良恶性的

临床价值。

本研究结果显示，49.14%（57/116）的无症状患者

因缺乏主诉提示，其肿块特征识别更依赖影像学检

查。低年资超声医师应用常规超声主观评估诊断144个
附 件 肿 块 良 恶 性 的 准 确 率 为 75.69%，灵 敏 度 为

76.19%，特异度为 75.61%，AUC为 0.76（95%可信区

间：0.66～0.86）。表明在缺乏特征性声像图表现和临

床症状时，低年资超声医师主观评估附件良恶性肿块

容易出现误判。其中被误诊为囊腺瘤者最多（21/144，
14.58%），包括具有多个乳头状突起的浆液性交界性

肿瘤、多房且囊液透声清晰的囊性成熟性畸胎瘤，以

及囊实混合性且血流评分为 3分的交界性透明细胞腺

纤维瘤。分析误诊原因主要为低年资超声医师对疾

病的认识不足，以及对囊腺瘤的超声图像特征了解不

表2 常规超声主观评估诊断结果与病理结果对照 个

常规超声主观评估

恶性

良性

合计

病理

恶性

16
5
21

良性

30
93
123

合计

46
98
144

表3 IOTA简单法则诊断结果与病理结果对照 个

IOTA简单法则

恶性

良性

合计

病理

恶性

20
1
21

良性

14
109
123

合计

34
110
144

表4 O-RADS诊断结果与病理结果对照 个

O-RADS
恶性

良性

合计

病理

恶性

19
2
21

良性

17
106
123

合计

36
108
144
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够深入。特别是当浆液性囊腺瘤内部出现较大的乳

头和较厚的分隔，且局部呈团片状时，应提高警惕以

区分其是否为交界性肿瘤。此外，交界性透明细胞腺

纤维瘤因其罕见性［15］，且早期临床表现与囊腺瘤相

似［16］，超声检查时不易区分其囊实混合性特征，增加

了鉴别诊断的难度。本研究中低年资超声医师由于

经验不足，仅依据超声图像常难以准确判断附件肿块

的病理类型，仅少数具有特征性声像图表现的肿块能

够被准确识别。

IOTA简单法则通过评估肿块大小、实性成分占

比、乳头数量及血流分布情况等判断附件肿块的良恶

性。其优势在于仅通过少量且易于获取的特征即可

进行预测，在临床实践中更加便捷。王晓嫚等［17］研究

显示，住院医师应用 IOTA简单法则诊断 101例卵巢肿

瘤的准确率显著高于未应用 IOTA简单法则（88.98% vs.
50.61%，差异有统计学意义（P<0.05）。本研究中低年

资超声医师应用 IOTA简单法则诊断附件肿块良恶性

的准确率为 89.58%，灵敏度为 95.24%，特异度为

88.62%，AUC为 0.92（95%可信区间：0.87～0.97）。表

明低年资超声医师应用 IOTA简单法则能够敏感地筛

选出附件恶性肿瘤，是判断附件肿块性质的有效方

法。但本研究中低年资超声医师应用 IOTA简单法则

的诊断灵敏度虽较高，但特异度相对较低，与王立淑

等［18］研究结果相似。分析其原因：本研究将不确定性

肿块均归为恶性，增加了对良性肿块的误判。误判肿

块的主要声像图表现为形态不规则的实性肿块、具有

不规则分隔的多房囊性肿块及内部成分复杂的囊实

性肿块。应用超声评估附件实性肿块时，需警惕形态

学特征与病理性质的交叉重叠现象。如以纤维瘤/卵
泡膜纤维瘤为代表的性索间质肿瘤，虽病理结果为良

性，但其声像图表现不典型如肿块形态不规则、后方

回声衰减不明显（或伴少量声影）并合并腹水时，易误

判为恶性肿瘤；若肿块较大、同侧卵巢显示不清晰，且

与子宫浆膜面分界不清难以定位其解剖起源时，易与

浆膜下肌瘤混淆。陈念等［19］研究认为实性肿块内局

部伴声影不应直接归为良性特征。另外，IOTA简单法

则进行血流评分时存在过多的人为因素，且不同仪器

血流成像的敏感性也存在差异，易受多种因素影响

（如取样框大小、血流方向及仪器参数调节等）。在临

床实际工作中，患者首次就诊时并未完善肿瘤标志

物、CT或MRI等相关检查，若操作者经验不足，忽视了

病史询问，或扫查切面不充分，漏掉了细节的观察，加

之仪器参数调节不当，则易对肿块造成误判。因此，

在应用 IOTA简易法则进行判定时，除应关注肿块的

声像图表现，还需对肿块进行动态观察，并结合临床

资料综合判断。

O-RADS是一种多模态影像学检查结果的分类和

评分系统，旨在辅助医师判断附件肿块的恶性可能

性。其优势在于提供了统一和标准化的评估方法，促

进医师之间的信息共享和交流效率，有助于快速确定

患者是否需要进一步检查或治疗。研究［20-21］证实不同

年资的超声医师使用O-RADS均可提高诊断准确率，

降低误诊率，为临床管理提供客观可靠的影像学依

据。本研究中，低年资超声医师应用O-RADS诊断附

件肿块良恶性的准确率为 86.81%，灵敏度为 90.48%，

特异度为 86.18%，AUC为 0.88（95%可信区间：0.81～
0.96），与卢颖澜［22］等研究结果一致。相关共识指南［10］

也指出，高灵敏度是以牺牲一定特异度为代价获得。

本研究将O-RADS 4～5类肿块判为恶性的目的是最

大限度地减少恶性肿瘤的漏诊，但仍有 17个良性肿块

被误诊为恶性，包括具有不规则分隔的黏液性囊腺

瘤、形态不规则或内部血流评分为 2分的卵泡膜纤维

瘤或纤维瘤，以及内部有乳头状结构或表现为囊实混

合性且血流评分 3～4分的黄体囊肿。Basha等［23］研究

发现，O-RADS以 4～5类为截断值时诊断附件恶性肿

瘤的灵敏度高于妇科影像报告和数据系统、IOTA简单

法则。总之，O-RADS针对卵巢癌平均风险人群设计，

其通过尽可能提高灵敏度，使卵巢癌患者从被推荐转

诊至妇科肿瘤专科管理中受益。

IOTA简单法则与O-RADS是目前临床诊断附件

肿块良恶性的两种重要方法。本研究中 IOTA简单法

则的诊断效能和一致性表现最佳，高于O-RADS，与既

往研究［24-25］结论不一致。分析原因可能源于两方面：

一方面，低年资超声医师在解读O-RADS时对分类的

认识不足，未能进行深入分析，易出现孤立性解读单

病灶而忽视全身危险因素的认知偏差。本研究中1例
双侧附件肿块患者左侧最大径>10 cm的囊性肿块因

透声差、缺乏明确实性成分被误判为 O-RADS 3类
（病理证实为高级别浆液性癌），而右侧含丰富实性

区（>50%）的肿块被正确判定为O-RADS 5类（术后病

理同源）。该误诊病例暴露了 2个关键问题：①未识别

囊性肿块的高危征象，即透声差（提示细胞碎片积聚）

结合巨大体积（最大径>10 cm）；②忽略双侧病变的同

源恶性风险。另一方面，对于较大的肿瘤，经阴道超

声检查不够全面，而经腹超声又无法清晰显示实性组

织的存在。本研究误诊了 1例巨大交界性黏液性瘤，
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其超声表现为左侧卵巢可见，但右侧卵巢未显示，盆

腔偏右侧仅见一囊液透声清的单房性囊肿，被判为O-
RADS 3类而误诊。此外，O-RADS的分类系统相对于

IOTA简单法则更为复杂，临床工作量较大，对于低年

资超声医师而言在有限的时间内准确分类存在挑战。

因此，简化O-RADS分类使其更易于超声医师应用是

目前临床亟待解决的问题。

本研究的局限性：①为回顾性研究，与临床实际

可能存在偏差；②样本量相对较小。待今后扩大样本

量并结合新技术如超声造影等完善检查，以提供更多

的诊断信息。目前人工智能可进一步改善诊断、降低

医疗成本和优化超声临床工作流程，具有重要的临床

应用价值和研究前景，亦值得后续研究进一步探索和

应用。

综上所述，低年资超声医师应用 IOTA简单法则、

O-RADS诊断附件肿块良恶性的效能均高于常规超声

主观评估；其中 IOTA简单法则的灵敏度较O-RADS更
高，更易于低年资超声医师掌握和应用。
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