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摘     要             背景与目的：腋窝淋巴结转移是影响浸润性乳腺癌 （IBC） 临床分期、治疗方案选择及患者预后的重要

因素。超声造影能够反映肿瘤微循环灌注特征，血清糖类抗原 15-3 （CA15-3） 可反映肿瘤负荷，两者

联合用于术前预测 IBC 患者腋窝淋巴结转移的价值尚缺乏充分证据。本研究旨在探讨超声造影联合血

清 CA15-3 对 IBC 患者腋窝淋巴结转移的预测价值。

方法：回顾性纳入山东省青岛市中医医院/青岛大学附属青岛市海慈医院 2022 年 7 月—2025 年 6 月 132 例

IBC 患者，根据术后病理结果分为转移组 69 例和非转移组 63 例。比较两组超声造影特征及血清 CA15-3

水平，采用多因素 Logistic 回归分析腋窝淋巴结转移的独立影响因素，采用受试者工作特征 （ROC） 曲

线评价各指标及联合模型的预测效能。

结果：与非转移组比较，转移组低分化、脉管癌栓比例增加，血清 CA15-3 水平更高；增强后病灶范

围扩大、灌注缺损比例及峰值强度 （PI） 水平均升高，达峰时间 （TTP） 缩短 （均 P<0.05）。多因素

Logistic 回归分析显示，脉管癌栓、增强后病灶范围扩大、灌注缺损、PI 升高和 CA15-3 升高是 IBC 患者

腋窝淋巴结转移的独立危险因素，TTP 延长是保护因素 （均 P<0.05）。联合预测模型的 ROC 曲线下面积

为 0.908，敏感度为 86.24%，特异度为 89.65%，预测效能优于各单项指标。

结论：超声造影联合血清 CA15-3 能够提高 IBC 患者腋窝淋巴结转移的预测效能，可为术前无创评估腋

窝淋巴结状态提供参考。
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浸润性乳腺癌 （invasive breast cancer，IBC） 是

乳 腺 癌 中 最 常 见 的 病 理 类 型 ， 以 癌 细 胞 突 破 乳 腺

导管或小叶腺泡的基底膜并侵入间质为主要特征，

具有生长迅速、侵袭性强、易转移等特点[1-3]。在

IBC 综 合 管 理 中 ， 腋 窝 淋 巴 结 状 态 是 决 定 临 床 分

期 、 指 导 手 术 策 略 及 制 定 术 后 放 疗 范 围 的 关 键 指

标 ， 且 已 被 证 实 为 影 响 患 者 预 后 的 重 要 因 素[4-5]。

前 哨 淋 巴 结 活 检 虽 是 评 估 腋 窝 淋 巴 结 转 移 的 “ 金

标 准 ”， 但 作 为 有 创 检 查 ， 存 在 感 染 、 出 血 等 风

险 ， 且 对 合 并 严 重 基 础 疾 病 或 既 往 有 腋 窝 手 术 的

患者不适用，限制了其临床适用范围[6-7]。超声造

影 通 过 注 射 造 影 剂 增 强 血 流 与 组 织 的 回 声 对 比 ，

可 实 时 动 态 观 察 腋 窝 淋 巴 结 的 微 循 环 灌 注 特 征 ，

在评估腋窝淋巴结转移方面具有重要临床价值[8]。

糖类抗原 15-3 （cancer antigen 15-3，CA15-3） 是目前

临床应用较广泛的乳腺癌血清肿瘤标志物之一[9]。其

检测操作简便、成本较低，易于在各级医院推广，

多项研究证实 CA15-3 是乳腺癌腋窝淋巴结转移的

独立预测因子[10-12]，CA15-3 反映的是肿瘤负荷和生

物 学 活 性 ， 与 超 声 造 影 反 映 的 肿 瘤 微 循 环 灌 注 特

征属于不同维度的信息，二者联合可实现解剖-功
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能-分子水平的多维度评估，理论上有助于提高预

测准确性[13]。本研究探讨超声造影结合血清 CA15-3

在 IBC 患者腋窝淋巴结转移中的评估价值，并分析

IBC 患者腋窝淋巴结转移的危险因素。

1     资料与方法 

1.1 一般资料　

将 2022 年 7 月—2025 年 6 月山东省青岛市中医

医 院/青 岛 大 学 附 属 青 岛 市 海 慈 医 院 收 治 的 132 例

IBC 患者作为研究对象，根据是否发生腋窝淋巴结

转移分为转移组 （n=69） 和非转移组 （n=63）。纳

入标准：⑴ 经病理检查确诊为 IBC[14]，单侧患病；

⑵ 年 龄 ≥18 岁 ， 女 性 ； ⑶ 术 前 未 接 受 抗 肿 瘤 治 疗

者 ； ⑷ 能 够 配 合 检 查 者 。 排 除 标 准 ： ⑴ IBC 复 发

患者；⑵ 存在超声造影检查禁忌证，如超声造影

剂过敏、严重脏器功能障碍等；⑶ 合并其他部位

原发性恶性肿瘤；⑷ 孕期或产后女性；⑸ 合并精

神系统疾病者。山东省青岛市中医医院/青岛大学

附 属 青 岛 市 海 慈 医 院 医 学 伦 理 委 员 会 已 批 准 本 研

究 （批准号：2025HC04LS007）。

1.2 方法　

1.2.1 超声造影检查　由 1 名 具 有 5 年 以 上 乳 腺 超

声 造 影 经 验 的 医 师 操 作 ， 该 医 师 对 患 者 的 病 理 结

果及血清 CA15-3 水平均不知情 （盲法评估），采用

迈瑞医疗 Resona 8 彩色多普勒超声诊断仪配备高频

线阵探头 （频率 5~14 MHz），流程如下：患者取仰

卧 位 ， 上 肢 外 展 ， 充 分 暴 露 腋 窝 ， 先 行 常 规 二 维

超 声 观 察 腋 窝 淋 巴 结 的 大 小 、 形 态 、 皮 质 厚 度 、

淋 巴 门 结 构 及 血 流 分 布 。 随 后 切 换 至 造 影 模 式 ，

经肘静脉团注造影剂 （声诺维） 2.4 mL，继以 5 mL

生 理 盐 水 冲 管 ， 同 步 启 动 动 态 影 像 采 集 。 注 射 造

影 剂 后 连 续 动 态 观 察 5 min， 存 储 图 像 供 后 续 分

析。所有图像资料由同一医师在 1 周后再次读取以

进行观察者内一致性检验 （κ>0.80）。记录超声造

影 特 征 ， 包 括 增 强 顺 序 和 方 式 、 增 强 后 有 无 病 灶

范 围 扩 大 和 边 缘 放 射 状 汇 聚 、 有 无 灌 注 缺 损 、 峰

值 强 度 （PI）、 达 峰 时 间 （TTP）、 平 均 渡 越 时 间

（MTT）、开始增强时间 （AT）、PI 减半时间 （DT/2）、

灌 注 上 升 斜 率 （AS）、 时 间 - 强 度 曲 线 下 面 积

（tAUC）。

1.2.2 血清指标检测　患 者 入 院 后 于 清 晨 空 腹 状

态下采集外周静脉血 3 mL，置于离心机中 （转速

3 600 r/min，离心半径 12 cm） 离心 10 min，获取上

层 血 清 。 采 用 酶 联 免 疫 吸 附 法 检 测 血 清 CA15-3，

试 剂 盒 购 自 上 海 博 尔 森 生 物 科 技 有 限 公 司 ， 操 作

步骤严格按照产品说明书进行。

1.3 统计学处理　

采 用 SPSS 25.0 软 件 分 析 。 计 量 资 料 用 均 数 ±

标准差 （x̄ ± s） 描述，行 t 检验；计数资料用例数

（百分比） [n（%） ]描述，行 χ2 检验；采用受试者

工作特征 （receiver operating characteristic，ROC） 曲

线评估超声造影特征、CA15-3 对 IBC 患者腋窝淋巴

结转移的预测价值，采用多因素 Logistic 逐步回归

分 析 （将 单 因 素 P<0.10 的 变 量 纳 入） 分 析 影 响 因

素。P<0.05 为差异有统计学意义。

2     结　果 

2.1 转移组与非转移组临床病理特征及超声造影参

数比较　

临 床 病 理 特 征 方 面 ， 转 移 组 低 分 化 、 脉 管 癌

栓所占比例大于非转移组，血清 CA15-3 水平高于

非 转 移 组 （均 P<0.05）； 超 声 造 影 参 数 方 面 ， 转

移 组 增 强 后 病 灶 范 围 扩 大 、 灌 注 缺 损 所 占 比 例 大

于非转移组，PI 高于非转移组，TTP 短于非转移组

（均 P<0.05）（表 1）。

2.2 IBC 患者腋窝淋巴结转移的多因素 Logistic 回

归分析　

以 IBC 患者是否发生腋窝淋巴结转移为因变量

（否=0，是=1），以分化程度、脉管癌栓、超声造

影 特 征 、 CA15-3 为 自 变 量 ， 采 用 向 前 逐 步 法 筛 选

独 立 影 响 因 素 ， 结 果 显 示 ， 脉 管 癌 栓 、 超 声 造 影

增强后病灶范围扩大、灌注缺损、高 PI、高 CA15-3

水 平 是 IBC 患 者 腋 窝 淋 巴 结 转 移 的 危 险 因 素 ， 长

TTP 是 IBC 患者腋窝淋巴结转移的保护因素 （均 P<

0.05）（表 2）。

2.3 超声造影参数与 CA15-3 对 IBC 患者腋窝淋巴

结转移的预测价值　

增 强 后 病 灶 范 围 扩 大 、 灌 注 缺 损 、 PI、 TTP、

CA15-3 预 测 IBC 患 者 腋 窝 淋 巴 结 转 移 的 ROC 曲 线

下 面 积 （area under the curve， AUC） 分 别 为 0.745、

0.806、 0.876、 0.812、 0.842， 均 低 于 联 合 预 测 的

AUC （0.908）（表 3）（图 1）。   
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表1　两组临床病理特征及超声造影参数比较

项目

临床特征

年龄[岁，n（%）]
<50
≥50

绝经[n（%）]
是

否

肿瘤位置[n（%）]
左侧

右侧

临床分期[n（%）]
Ⅰ~Ⅱ期

Ⅲ~Ⅳ期

分化程度[n（%）]
低分化

中高分化

肿瘤直径[cm，n（%）]
<3
≥3

脉管癌栓[n（%）]
有

无

CA15-3（U/mL，x̄ ± s）
超声造影参数

增强顺序[n（%）]
向心性

非向心性

增强方式[n（%）]
高增强

等增强/低增强

增强后病灶范围扩大[n（%）]
有

无

增强后边缘放射状汇聚[n（%）]
有

无

灌注缺损[n（%）]
有

无

PI（dB，x̄ ± s）
TTP（s，x̄ ± s）
MTT（s，x̄ ± s）
AT（s，x̄ ± s）
DT/2（s，x̄ ± s）
AS（x̄ ± s）
tAUC（dB⋅s，x̄ ± s）

非转移组（n=63）

21（33.33）
42（66.67）

46（73.02）
17（26.98）

33（52.38）
30（47.62）

37（58.73）
26（41.27）

17（26.98）
46（73.02）

35（55.56）
28（44.44）

10（15.87）
53（84.13）
43.65±5.27

49（77.78）
14（22.22）

26（41.27）
37（58.73）

29（46.03）
34（53.97）

28（44.44）
35（55.56）

25（39.68）
38（60.32）
24.19±3.47
21.43±3.15
95.28±10.36
12.77±2.35

106.49±11.53
0.65±0.03

1 924.477±532.29

转移组（n=69）

21（30.43）
48（69.56）

54（78.26）
15（21.74）

29（42.03）
40（57.97）

32（46.38）
37（53.62）

31（44.93）
38（55.07）

29（42.03）
40（57.97）

22（31.88）
47（68.12）
62.13±7.75

58（84.06）
11（15.94）

39（56.52）
30（43.48）

45（65.22）
24（34.78）

42（60.87）
27（39.13）

46（66.67）
23（33.33）
29.65±4.02
17.59±2.64
93.15±10.22
13.54±2.41

109.12±11.74
0.66±0.04

2 023.65±537.44

t/χ2

0.031

0.493

0.416

2.014

4.582

2.412

4.597
15.869

0.846

3.065

4.921

3.567

9.647
8.316
7.613
1.188
1.855
1.297
1.613
1.064

P

0.859

0.482

0.519

0.156

0.032

0.120

0.032
<0.001

0.358

0.080

0.027

0.059

0.002
<0.001
<0.001

0.237
0.066
0.197
0.109
0.289
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3     讨　论 

乳 腺 癌 是 我 国 女 性 最 常 见 的 恶 性 肿 瘤 ， 近 年

来 其 发 病 率 持 续 上 升 ， 且 发 病 年 龄 趋 于 年 轻 化 ，

这 与 社 会 节 奏 加 快 、 生 活 压 力 增 大 及 不 良 生 活 习

惯密切相关[15-16]。IBC 是乳腺癌的一种亚型，患者

在 早 期 诊 断 并 及 时 接 受 规 范 抗 肿 瘤 治 疗 后 ， 能 够

有效延长生存时间[17]。腋窝淋巴结是 IBC 最常见的

转移部位之一，可导致病情恶化、治疗难度增加，

并 显 著 提 高 患 者 的 死 亡 风 险[18]。 因 此 ， 早 期 准 确

评 估 腋 窝 淋 巴 结 是 否 转 移 对 临 床 决 策 具 有 重 要

意义。

超 声 造 影 是 临 床 上 常 见 的 一 种 影 像 学 检 查 方

法 ， 其 凭 借 无 创 、 高 分 辨 率 、 实 时 动 态 成 像 等 优

点，已被广泛用于 IBC 的辅助诊断和腋窝淋巴结转

移 评 估[19]。 本 研 究 结 果 显 示 ， 转 移 组 增 强 后 病 灶

范 围 扩 大 、 灌 注 缺 损 所 占 比 例 大 于 非 转 移 组 ， PI

高于非转移组，TTP 短于非转移组。这说明超声造

影特征在 IBC 患者腋窝淋巴结转移预测方面具有重

要 的 价 值 。 结 合 本 研 究 数 据 ， 转 移 组 增 强 后 病 灶

范 围 扩 大 比 例 为 65.22%， 显 著 高 于 非 转 移 组 的

46.03%， 经 多 因 素 Logistic 回 归 分 析 ， 增 强 后 病 灶

范围扩大使腋窝淋巴结转移风险增加 （OR=1.866，

95% CI=1.367~2.549）。病灶范围扩大提示癌细胞增

殖 活 跃 、 侵 袭 性 强 ， 更 易 突 破 组 织 屏 障 ， 经 淋 巴

或 血 管 途 径 播 散 ， 从 而 显 著 增 加 腋 窝 淋 巴 结 转 移

风险[20]。赵艳方等[21]研究表明，增强后病灶范围扩

大是乳腺癌患者发生腋窝淋巴结转移的危险因素。

本 研 究 中 ， 转 移 组 灌 注 缺 损 比 例 为 66.67%， 显 著

高于非转移组的 39.68%，多因素分析显示灌注缺损

使转移风险增加 （OR=2.351，95% CI=1.611~3.432）。

肿 瘤 细 胞 快 速 增 殖 导 致 营 养 需 求 增 加 ， 当 血 供 不

足 时 ， 中 心 区 域 易 发 生 液 化 坏 死 ， 在 超 声 造 影 中

表现为灌注缺损[22]。李文肖等[23]发现，超声造影显

示 灌 注 缺 损 与 乳 腺 癌 患 者 腋 窝 淋 巴 结 转 移 显 著 相

关 。 从 病 理 生 理 机 制 看 ， 灌 注 缺 损 提 示 局 部 血 流

灌 注 异 常 所 致 的 缺 氧 微 环 境 ， 可 诱 导 缺 氧 诱 导 因

子 1α 过表达，进而上调血管内皮生长因子和基质

金 属 蛋 白 酶 的 表 达 ， 促 进 肿 瘤 血 管 新 生 ， 破 坏 细

胞 外 基 质 屏 障 ， 增 强 肿 瘤 细 胞 的 迁 移 和 淋 巴 管 浸

润 能 力 ， 从 而 增 加 腋 窝 淋 巴 结 转 移 风 险[24]。 周 春

桥[25] 亦 证 实 ， 超 声 造 影 灌 注 缺 损 是 乳 腺 癌 腋 窝 淋

表2　IBC患者腋窝淋巴结转移的多因素Logistic逐步回归分析

变量

脉管癌栓

超声造影增强后病灶范围扩大

灌注缺损

PI
TTP
CA15-3

赋值

无=0；有=1
无=0；有=1
无=0；有=1

以原数值输入

以原数值输入

以原数值输入

β

1.125
0.624
0.855
0.761

-0.937
1.003

S.E.
0.231
0.159
0.193
0.182
0.214
0.212

Wald/χ2

23.718
15.402
19.625
17.483
19.171
22.384

P

<0.001
<0.001
<0.001
<0.001
<0.001
<0.001

OR（95% CI）
3.080（1.959~4.844）
1.866（1.367~2.549）
2.351（1.611~3.432）
2.140（1.498~3.058）
0.392（0.258~0.596）
2.726（1.799~4.131）

表3　超声造影参数与CA15-3对 IBC患者腋窝淋巴结转移的诊断效能

指标

超声造影增强后病灶范围扩大

灌注缺损

PI
TTP
CA15-3
联合

AUC
0.745
0.806
0.876
0.812
0.842
0.908

95% CI
0.693~0.797
0.754~0.858
0.824~0.928
0.765~0.869
0.790~0.894
0.856~0.960

截断值

—

—

26.92 dB
19.51 s
52.89 U/mL

—

特异度（%）

57.35
64.19
72.42
65.26
68.35
89.65

敏感度（%）

78.57
80.44
87.52
81.96
84.25
86.24

约登指数

0.359
0.463
0.599
0.472
0.526
0.759

1.0
0.8
0.6
0.4
0.2
0.0

1-特异度
0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0

敏
感

度

联合
PI
CA15-3
TTP
灌注缺损
增强后病灶范围扩大
参考线

图1　超声造影参数与 CA15-3 对 IBC 患者腋窝淋巴结转移

的预测ROC曲线  
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巴结转移的独立预测因素 （OR=2.641）。

PI 是 超 声 造 影 中 反 映 病 灶 局 部 血 流 量 和 血 管

密 度 的 定 量 参 数 。 本 研 究 中 ， 转 移 组 PI 为

（29.65±4.02） dB， 显 著 高 于 非 转 移 组 的 （24.19±

3.47） dB， 多 因 素 分 析 显 示 随 着 PI 增 加 转 移 风 险

上 升 （OR=2.140， 95% CI=1.498~3.058）。 PI 越 高 提

示 肿 瘤 新 生 血 管 越 丰 富 且 通 透 性 越 高 ， 为 肿 瘤 细

胞 提 供 了 充 足 的 氧 气 与 营 养 支 持 ， 并 且 使 其 更 易

通 过 血 管 壁 进 入 淋 巴 循 环 ， 从 而 显 著 提 高 腋 窝 淋

巴结转移风险[26-27]。TTP 是指从造影剂注入到目标

病 灶 内 信 号 强 度 达 到 峰 值 所 需 的 时 间 ， 常 用 于 衡

量肿瘤的血流灌注速度[28]。本研究中转移组 TTP 为

（17.59±2.64） s， 显 著 短 于 非 转 移 组 的 （21.43±

3.15） s， 多 因 素 分 析 显 示 长 TTP 是 转 移 的 保 护 因

素 （OR=0.392， 95% CI=0.258~0.596）。 TTP 缩 短 是

肿 瘤 高 灌 注 状 态 的 影 像 学 表 现 ， 意 味 着 血 流 速 度

加 快 ， 组 织 氧 合 和 营 养 供 应 更 为 充 分 ， 有 利 于 肿

瘤 细 胞 的 活 跃 增 殖 和 局 部 侵 袭 ， 并 为 其 脱 离 原 发

灶 、 经 淋 巴 系 统 播 散 至 腋 窝 淋 巴 结 提 供 有 利 条

件[29]。马鑫等[30]研究发现，PI 增加和 TTP 缩短与肿

瘤 组 织 的 血 流 灌 注 增 强 有 关 ， 且 是 影 响 乳 腺 癌 腋

窝 淋 巴 结 转 移 的 重 要 因 素 。 汪 越 君 等[31] 的 研 究 也

显 示 ， 转 移 组 灌 注 缺 损 和 放 射 状 增 强 发 生 率 均 显

著高于未转移组，联合评估的 AUC 达 0.919。

CA15-3 是 一 种 由 乳 腺 导 管 上 皮 细 胞 分 泌 的 糖

蛋白抗原，属于黏液蛋白 1 （mucin 1，MUC-1） 家

族，在健康人体内含量极低[32]。史玲玲等[33]的研究

显示，有淋巴结转移的乳腺癌患者血清 CA15-3 水

平高于无淋巴结转移患者。Geng 等[34] 的研究显示，

血清 CA15-3 升高是乳腺癌淋巴结转移的独立预测

因子。此外，多项研究进一步证实了 CA15-3 与腋

窝 淋 巴 结 转 移 的 密 切 关 联 ： 李 霞 等[35] 研 究 发 现 ，

腋窝淋巴结转移患者的血清 CA15-3 水平显著高于

无 转 移 患 者 ， 且 CA15-3 与 病 理 诊 断 的 一 致 性 达

到 中 等 水 平 （κ =0.430）； 冯 霖 等 [36] 研 究 表 明 ，

CA15-3≥11.98 U/mL 是 乳 腺 癌 腋 窝 淋 巴 结 转 移 的 独

立影响因素。本研究发现，转移组血清 CA15-3 水

平高于非转移组，多因素分析显示 CA15-3 升高明

显 增 加 转 移 风 险 （OR=2.726， 95% CI=1.799~

4.131）。这说明血清 CA15-3 水平升高与 IBC 患者腋

窝淋巴结转移密切相关。究其原因，高水平 CA15-3

提 示 患 者 肿 瘤 负 荷 增 加 ， 可 通 过 诱 导 肿 瘤 细 胞 分

泌 血 管 生 成 因 子 ， 促 进 肿 瘤 周 围 淋 巴 管 生 成 ； 同

时 还 可 通 过 调 节 肿 瘤 微 环 境 中 的 免 疫 细 胞 功 能 ，

抑 制 其 对 肿 瘤 细 胞 的 识 别 与 杀 伤 能 力 ， 诱 导 免 疫

逃逸，从而显著提高腋窝淋巴结转移风险[37-38]。

本 研 究 ROC 分 析 显 示 ， 超 声 造 影 特 征 联 合

CA15-3 预 测 IBC 患 者 腋 窝 淋 巴 结 转 移 的 AUC 为

0.908，高于各指标单独预测。具体而言，联合预测

的特异度达 89.65%，较 CA15-3 单独预测 （68.35%）

提高了 21.30 个百分点，提示联合模型在减少假阳

性方面优势明显。这说明超声造影特征联合 CA15-3

预测 IBC 患者腋窝淋巴结转移的效能更高。超声造

影可提供腋窝淋巴结的形态学及微循环灌注信息，

但 该 方 法 对 操 作 者 经 验 依 赖 性 强 ， 图 像 解 读 存 在

一 定 主 观 性 ； CA15-3 检 测 虽 客 观 性 强 ， 但 易 受 乳

腺 良 性 疾 病 或 其 他 系 统 性 疾 病 干 扰 ， 可 能 出 现 假

阳性或假阴性结果。二者联合可发挥影像学征象+

分 子 标 志 物 的 多 模 态 互 补 优 势 ： 超 声 造 影 从 血 流

动 力 学 维 度 评 估 淋 巴 结 转 移 风 险 ， CA15-3 从 肿 瘤

负 荷 和 生 物 学 活 性 维 度 提 供 补 充 信 息 ， 二 者 相 互

验 证 、 交 叉 确 认 ， 从 而 显 著 提 高 预 测 准 确 性 。 多

因素分析显示，脉管癌栓、增强后病灶范围扩大、

灌注缺损、高 PI、短 TTP、高 CA15-3 水平是 IBC 患

者 腋 窝 淋 巴 结 转 移 的 危 险 因 素 。 进 一 步 证 实 以 上

指 标 在 IBC 患 者 腋 窝 淋 巴 结 转 移 评 估 中 发 挥 重 要

作用。

综上所述，超声造影特征、血清 CA15-3 对 IBC

患 者 腋 窝 淋 巴 结 转 移 具 有 一 定 的 诊 断 价 值 ， 且 二

者 联 合 诊 断 的 准 确 率 更 高 。 但 本 研 究 存 在 一 定 局

限 性 ： 本 研 究 为 单 中 心 研 究 ， 病 例 来 源 集 中 于 单

一 医 疗 机 构 ， 可 能 存 在 选 择 偏 倚 ， 研 究 结 论 的 外

推 性 受 限 ； 样 本 量 虽 经 估 算 满 足 统 计 学 最 低 要 求

（132 例），但分组后转移组 69 例、非转移组 63 例，

在多因素 Logistic 回归分析中，每个自变量对应的

事 件 数 约 为 11.5 例 （69/6）， 虽 达 到 统 计 学 最 低 要

求 （建议≥10 例/变量），但仍偏少，可能影响回归

系数的稳定性；超声造影操作和图像分析由 1 名医

师完成，虽采用盲法评估和观察者内一致性检验，

但 缺 乏 观 察 者 间 一 致 性 检 验 ， 操 作 者 依 赖 性 仍 可

能 影 响 结 果 的 可 重 复 性 ； 本 研 究 为 回 顾 性 分 析 ，

可 能 存 在 信 息 偏 倚 ； 联 合 预 测 模 型 基 于 单 中 心 数

据 构 建 ， 缺 乏 外 部 验 证 队 列 ， 模 型 的 实 际 泛 化 能

力 和 临 床 推 广 价 值 尚 需 多 中 心 、 大 样 本 前 瞻 性 研

究进一步验证。
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