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ROMA 指数在女性附件肿块术前风险评估中的诊断准确性分析
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【摘 要】：女性附件肿块是妇科临床常见病变，其良恶性鉴别直接关乎治疗方案制定与患者预后。卵巢恶性肿瘤风险预测模型

基于人附睾蛋白 4和糖类抗原 125，结合患者年龄因素构建，为附件肿块术前风险评估提供了客观量化指标。本文系统梳理 ROMA

指数的构建原理、临床应用现状，重点分析其在不同人群、不同病理类型附件肿块中的诊断准确性，对比其与单一肿瘤标志物、

影像学检查及其他联合诊断方案的效能差异，探讨当前研究存在的局限性，并对未来研究方向及临床应用前景进行展望，为临床

优化附件肿块术前风险评估策略提供参考。
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1 引言

女性附件肿块涵盖卵巢、输卵管及周围结缔组织来源的良

恶性病变，其中卵巢上皮性癌病死率长期居妇科恶性肿瘤首

位，5年生存率不足 50%，而早期诊断并规范治疗的患者 5年

生存率可提升至 90%以上[1-2]。因此，术前精准评估附件肿块

良恶性风险，是实现个体化治疗、改善患者预后的关键环节。

传统术前评估手段各有局限：超声检查虽无创便捷，但对微小

病变及交界性肿瘤的鉴别能力受操作者经验影响较大，主观差

异性显著[3]。影像学技术可提供病灶解剖学信息，但难以量化

恶性风险[4]；单一肿瘤标志物中，CA125作为经典指标，在子

宫内膜异位症、盆腔炎等良性疾病中易出现假阳性，特异度不

足 30%[5]；HE4作为新型标志物，在卵巢恶性肿瘤中特异性较

高，但单独检测时对早期病变的灵敏度仅 60%~70%[6]。2009

年美国食品药品监督管理局（FDA）批准 ROMA指数用于附

件肿块术前良恶性风险分层，其通过整合 HE4、CA125及年龄

信息，实现了恶性风险的量化评估 [7]。本文旨在系统综述

ROMA指数在女性附件肿块术前风险评估中的研究进展，为临

床实践提供循证依据。

2 ROMA指数的核心构建与技术特征

2.1构建背景与理论基础

ROMA指数由Moore等+基于多中心临床研究数据构建，

核心设计理念在于弥补单一肿瘤标志物的局限性。HE4是一种

分泌型糖蛋白，在正常卵巢组织中低表达，而在卵巢浆液性癌、

子宫内膜样癌中高表达，其特异性可达 85%~90%，但在黏液

性癌、生殖细胞肿瘤中表达水平较低[8]；CA125是上皮性卵巢

癌最常用的标志物，在晚期卵巢癌中灵敏度可达 80%以上，但

在良性妇科疾病及非妇科肿瘤中存在交叉反应[9]。ROMA指数

通过对数转换整合两种标志物浓度，结合年龄因素构建回归模

型，实现了对不同病理类型、不同分期附件肿块恶性风险的综

合评估。

2.2计算方法与临界值设定

ROMA 指数 [7]绝经前女性：ROMA 指数（%） =exp

（ -12.0+2.38×lnHE4+0.0626×lnCA125） /[1+exp（ -12.0+2.38×

lnHE4+0.0626×lnCA125）]×100%；绝经后女性：ROMA指数

（%）=exp（-8.09+1.04×lnHE4+0.732×lnCA125）/[1+exp（-8.09

+1.04×lnHE4+0.732×lnCA125）]×100%，其中 ln为自然对数，

exp为指数函数。临界值设定方面，FDA推荐以 12.5%作为绝

经前女性恶性风险阳性阈值，25.0%作为绝经后女性阈值[7]；而

我国《卵巢恶性肿瘤诊疗规范（2021年版）》结合国内人群数

据，建议将绝经前、后临界值分别调整为 11.4%和 29.9%[10]。

不同地区临界值的差异提示种族、人群基线特征可能影响

ROMA指数的诊断效能，临床应用中需结合本地人群数据进行

校准。

3 ROMA指数诊断准确性的临床研究进展

3.1总体诊断效能表现

大量多中心研究证实 ROMA指数在附件肿块术前评估中

具有较高诊断准确性。一项涵盖 12 项研究、2896 例患者的

Meta分析显示，ROMA指数诊断卵巢恶性肿瘤的合并曲线下

面积（AUC）为 0.88（95%CI：0.86~0.90），灵敏度和特异度

分别为 0.84和 0.82，显著优于 CA125单独检测（AUC=0.78）

和 HE4单独检测[11]。国内研究同样验证了其优异效能，如[12]

对我国 5家医院 1123例患者的研究显示，ROMA指数诊断恶

性附件肿块的 AUC 为 0.91，灵敏度 87.1%、特异度 85.5%，尤

其在Ⅰ~Ⅱ期卵巢癌中，AUC 达 0.89，显著高于 CA125的 0.76。

亚组分析显示，ROMA 指数在浆液性囊腺癌中的诊断效能最

优，而在黏液性囊腺癌、生殖细胞肿瘤中效能稍低[13]，这与

HE4在非浆液性癌中低表达的生物学特征一致，提示临床应用

中需结合病理类型特点综合判断。

3.2与其他诊断方案的效能对比

（1）与单一肿瘤标志物的对比：相较于单一标志物，
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ROMA指数的核心优势在于整合多指标信息降低误诊漏诊率。

一项前瞻性研究显示，CA125单独检测对附件肿块的假阳性率

高达 35.6%，而 ROMA指数假阳性率降至 18.2%；HE4单独检

测对Ⅰ期卵巢癌的漏诊率为 28.3%，ROMA 指数漏诊率降至

12.1%[14]。其原因在于 ROMA指数通过对数转换平衡了两种标

志物的权重，减少了单一指标波动对诊断结果的影响。

（2）与影像学检查的联合应用：ROMA指数与影像学检

查联合可进一步提升诊断效能。超声评分系统结合 ROMA指

数后，诊断恶性附件肿块的 AUC从 0.85提升至 0.94，尤其在

鉴别交界性肿瘤与良性肿块中，联合方案的特异度从 72.3%提

升至 89.5%[15]。MRI 结合 ROMA指数对早期卵巢癌的诊断灵

敏度可达 92.6%，显著高于单独MRI检查的 78.3%[16]。这种联

合优势源于影像学提供的形态学信息与 ROMA指数提供的生

物学信息形成互补，实现了“形态-功能”双重评估。

（3）与其他联合诊断模型的对比：目前临床应用的附件

肿块风险评估模型还包括 LR2 模型、OVA1 指数等。与 LR2

模型相比，ROMA指数的诊断效能相当，但 ROMA指数检测

流程更简便，无需复杂超声评分，更适合基层医院应用[17]；与

OVA1指数相比，ROMA指数仅需 2种标志物，检测成本降低

40%以上，且诊断效能无显著差异（AUC分别为 0.88、0.87）
[18]，具有更高的成本效益比。

3.3特殊人群中的诊断表现

（1）绝经状态的影响：绝经状态是影响 ROMA指数诊断

效能的关键因素。绝经后女性中，ROMA指数的 AUC 为 0.92，

灵敏度 89.3%、特异度 87.6%；而绝经前女性中，AUC降至 0.85，

灵敏度 81.2%、特异度 79.5%[19]。这可能与绝经前女性体内激

素水平波动导致 CA125升高有关，如子宫内膜异位症患者中，

绝经前女性 CA125升高比例达 42.3%，显著高于绝经后女性的

15.6%[20]。因此，临床应用中需严格区分绝经状态设定临界值，

部分研究建议对绝经前女性采用更严格的临界值以提升特异

度[21]。

（2）早期卵巢癌中的诊断价值：早期卵巢癌的术前诊断

是临床难点，ROMA指数在此类患者中表现优于传统指标。一

项针对 326例Ⅰ~Ⅱ期卵巢癌患者的研究显示，ROMA指数的

诊断灵敏度为 82.5%，显著高于 CA125 的 67.8%和 HE4 的

73.6%；尤其在Ⅰa 期患者中，ROMA 指数灵敏度达 75.3%，

而 CA125仅为 52.1%[22]。这一优势使其有望成为早期卵巢癌筛

查与术前评估的重要工具。

（3）良性病变干扰下的表现：在子宫内膜异位症、盆腔

炎性疾病等良性病变患者中，ROMA 指数的特异度表现优于

CA125。研究显示，子宫内膜异位症患者中，CA125假阳性率

为 38.6%，而 ROMA指数假阳性率为 16.8%；盆腔炎患者中，

CA125假阳性率为 42.1%，ROMA指数假阳性率为 19.3%[23]。

其原因在于 HE4在良性妇科疾病中表达稳定，ROMA指数整

合 HE4后降低了 CA125假阳性带来的干扰。

4 研究局限性与争议

4.1检测标准化问题

ROMA指数的诊断准确性高度依赖 HE4和 CA125检测的

标准化。不同检测平台的 HE4检测结果存在差异，其检测值偏

差可达 20%~30%，导致同一患者在不同实验室计算的 ROMA

指数相差可达 15%以上[24]。虽然国际临床化学联合会已制定

HE4 参考测量程序，但临床实验室普及度仍较低，限制了

ROMA指数结果的跨实验室可比性。

4.2病理类型局限性

ROMA指数对非上皮性卵巢癌的诊断效能不足。生殖细胞

肿瘤患者中，HE4 表达水平较低，ROMA 指数的 AUC 仅为

0.72~0.75；性索间质肿瘤患者中，CA125和HE4多正常，ROMA

指数误诊率高达 45.6%[25]。此外，对交界性肿瘤的鉴别能力有

限，一项研究显示 ROMA 指数诊断交界性肿瘤的 AUC 仅为

0.78，显著低于对恶性肿瘤的 0.91[26]，需结合病理活检或其他

标志物（如 CA199）进一步评估。

4.3人群异质性影响

现有研究多基于欧美或东亚人群，不同种族人群的 ROMA

指数诊断阈值存在差异。如非洲裔女性中，ROMA指数诊断恶

性附件肿块的最佳临界值为 18.5%（绝经前）和 32.0%（绝经

后），显著高于东亚人群[27]；而拉丁裔女性的临界值则更低[28]。

这种人群异质性可能与遗传背景、生活习惯及疾病流行病学特

征有关，提示需基于本地人群数据建立个体化诊断阈值。

4.4缺乏长期预后关联证据

目前多数研究聚焦 ROMA指数的诊断准确性，但其与患

者长期预后的关联证据不足。仅有少数研究显示，术前 ROMA

指数＞50%的卵巢癌患者，术后复发风险显著高于 ROMA指数

＜30%的患者[29]，但该结论需大样本前瞻性研究验证。ROMA

指数能否作为预后预测指标，仍是未来研究需解决的问题。

5 展望与临床应用建议

5.1未来研究方向

基于现有研究局限，未来可优化检测标准化，推广 HE4

和 CA125 的参考测量程序，建立多中心检测结果溯源体系；

拓展标志物组合，结合微小 RNA、循环肿瘤 DNA等新型标志

物，提升对非上皮性癌和早期病变的诊断效能[30]；构建智能化

诊断模型，整合 ROMA指数、影像学特征及临床信息，利用

机器学习算法实现风险分层的精准化；四是开展前瞻性预后研

究，明确 ROMA指数与复发风险、生存期的关联，实现“诊

断-预后”一体化评估。
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5.2临床应用建议

结合现有证据，对超声提示性质不明的附件肿块患者，常

规检测 ROMA指数进行初步风险分层，ROMA指数＜临界值

且超声无恶性特征者，可短期随访观察；ROMA指数≥临界值

或超声提示恶性特征者，建议进一步行MRI检查或病理活检。

绝经前女性需结合月经周期调整检测时间，避免月经期 CA125

升高导致假阳性；对子宫内膜异位症、盆腔炎患者，需适当降

低 ROMA 指数临界值以减少误诊[31]。基层医院可优先采用

ROMA指数联合超声的诊断方案，提升诊断准确性；三级医院

可探索 ROMA指数与多模态影像学、新型标志物的联合应用，

实现精准诊疗。

6 结论

ROMA指数通过整合 HE4、CA125及年龄信息，在女性

附件肿块术前良恶性风险评估中展现出较高的诊断准确性，其

效能优于单一肿瘤标志物检测，与影像学检查联合可进一步提

升诊断价值。尽管存在检测标准化不足、对非上皮性癌诊断效

能有限等问题，但凭借简便性、经济性优势，ROMA指数仍是

当前临床最具应用前景的附件肿块风险评估工具之一。未来通

过检测标准化优化、标志物组合拓展及智能化模型构建，

ROMA指数有望在附件肿块精准诊断与预后评估中发挥更重

要作用。
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