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摘 要：【目的】评估 2013版乳腺影像报告及资料系统（BI-RADS）分类在临床诊断性超声检查中的准确性。【方法】回

顾中山大学孙逸仙纪念医院 2014年 6月-2016年 6月因临床症状至乳腺中心行乳腺超声检查的成年女性病例，筛选最终分

类 3-5类且接受活检有最终病理诊断者进行分析，计算各类的阳性预测值（PPV），与美国放射学院（ACR）所提供的参考范

围进行比较分析。【结果】共有来自 4428例女性病人的 4 428个病灶纳入本研究。1198（27.1%）例被诊断为病理恶/交界性；

余 3230（72.9%）例被诊断为病理良性。各BI-RADS分类的 PPV均在 2013年ACR所推荐的参考范围内。恶性病灶中，随着

BI-RADS分类的升高，腋窝淋巴结阳性的比例增加。病理学诊断为浸润性导管癌或浸润性小叶癌的病例，其在BI-RADS分

类中的分布呈现出从 3类到 5类的渐增趋势。【结论】本研究表明，2013版超声BI-RADS分类在临床工作中有着良好的诊断

效能，但仍需进一步的多中心研究来证实。
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Assessment of Diagnostic Accuracy of the 2013 Edition of BI-RADS Ultrasound Lexicon in
Diagnosing Breast Categories 3 to 5 Lesions
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Abstract：【Objective】The objective of this study was to evaluate the diagnostic accuracy of the 2013 edition of Breast Imaging
Reporting and Data System（BI-RADS）ultrasound lexicon in diagnosing breast categories 3 - 5 lesions.【Methods】Using our breast
ultrasound database from June 2014 to June 2016，we identified 4428 BI-RADS category 3 to 5 lesions with a known pathological
diagnosis in 4 428 adult women. The positive predictive value（PPV）of each BI-RADS category was calculated based on the patholog⁃
ical diagnoses and compared with the reference range provided by the American College of Radiology（ACR）.【Results】4 428 lesions
from 4428 patients were included in this study. The PPV of each BI-RADS category waswithin the reference range provided by the
ACR in 2013. 1198（27.1%）pathological malignant/borderline results were found in the 4 428 lesions，the other 3 230（72.9%）

lesions were diagnosed with benign results. Among the malignant/borderline lesions，the rate of lymph node metastasis gradually
increased as the BI-RADS categories were upgraded. Malignant lesions with a diagnosis ofinvasive ductal carcinoma or invasive
lobular carcinoma showed an increasing distribution trend from category 3 to 5.【Conclusion】The 2013 editionof BI-RADS ultrasound
lexiconhas good diagnostic accuracy and efficiencyin clinical practice.
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［J SUN Yat⁃sen Univ（Med Sci），2017，38（4）：618-621］

第 38 卷 第4期
2017年 7月

中山大学学报（医学科学版）

JOURNAL OF SUN YAT⁃SEN UNIVERSITY（MEDICAL SCIENCES）
Vol.38 No.4
July 2017

·信息研究·



第4期
随着超声仪器的改进及对X线摄片在致密乳

腺中表现欠佳认识的提高［1］，乳腺超声成像在乳

腺癌筛查及诊断中起着越来越重要的作用，特别

是对于亚洲女性［2-3］。最近，首个随机对照研究证

实了在乳腺X线之外，额外加入超声检查在日本

女性乳腺癌筛查中的效力［4］。为了规范乳腺超声

报告的描述术语、处理建议，美国放射学院（Amer⁃
ican College of Radiology，ACR）于 2003年在第四版

乳腺影像报告及资料系统（Breast Imaging Report⁃
ing and Data System，BI-RADS）中首次加入了超声

章节［5］。2013年，经历十年的临床实践后，ACR发

布了更新后的第五版 BI-RADS，于此，第二版超

声 BI-RADS 问世［6］。至今仅有少量研究分析了

2013版超声 BI-RADS在临床中的使用情况。本

研究的目的是回顾我中心采用 2013版 BI-RADS
以来，以最后病理结果为基准，评估新版 BI-
RADS在临床诊断性超声检查中的准确性。

1 材料与方法

1.1 研究对象

搜索中山大学孙逸仙纪念医院乳腺肿瘤中心

资料库，回顾筛选 2014年 6月（我中心采用 2013
版 BI-RADS的时间起点）至 2016年 6月间，因临

床症状（如可触及的乳腺异常表现，乳腺疼痛和乳

头溢液等）至我中心行乳腺超声检查的成年女性

病人（≥18岁），共 9051例被予以BI-RADS分类 3~
5类。其中，4560例随后接受了活检与病理学诊

断。4 560 例病人中，132 例因乳腺癌病史被剔

除。本研究所纳入的病人中，若同一病人有多个

病灶被评估为 3类及以上，则以最高分类为准，只

纳入一次。最终，共有来自 4428例女性病人的 4
428个病灶纳入本研究。

1.2 超声及活检

乳腺超声检查由四名有五年以上经验的超声

医生完成。采用配有高频探头的高分辨率超声设备

（德国西门子S2000和S1000；意大利百胜MyLab30），

对所有病灶进行 2013版 BI-RADS分类。对分类

为 4A及以上者，建议行病理学活检。在临床实践

中，最终是否活检的决定是由医生和病人结合临

床情况、各种影像学检查后再共同决定。活检方

式有超声引导下空芯针穿刺活检、真空辅助微创

活检及外科开放活检。对穿刺活检为良性的病人

半年后行随访以确定其诊断。经患者知情同意并

经本院伦理委员会批复。

1.3 统计分析

根据各分类中最终病理诊断为恶 /交界性

病例数与对应分类的病例总数之比，计算各 BI-
RADS 分类的阳性预测值（Positive PredictiveVal⁃
ue，PPV），将其与 2013年ACR所推荐的范围进行

比较，并对各分类中恶/交界性病例的具体病理诊

断进行分析。

2 结 果

2.1 各BI-RADS分类的PPV

共 4428例女性病人被纳入此研究。年龄分

布范围为 18-85岁，平均年龄为（39.9 ± 12.3）岁。

其中 1198（27.1%）例被诊断为病理恶/交界性，平

均年龄为（50.0 ± 11.5）岁；余 3230（72.9%）例被诊

断为病理良性，平均年龄为（36.2 ± 10.3）岁。各

BI-RADS 分类的 PPV 见表 1，具体为 3 类 0.9%，

4A- 4C 类 分 别 为 7.7% 、44.2% 及 85.3% ，5 类

98.3%，均在 2013年ACR所推荐的参考范围内。

2.2 BI-RADS分类与病理学诊断

病理学诊断结果与 BI-RADS 分类的对应关

系见表2。在所有的恶/交界性病灶中，浸润性导管

癌（Invasive Ductal Carcinoma，IDC）为最常见的诊

断（979，81.7%），IDC也是各分类中最为常见的诊

断。其它恶/交界性病变包括导管原位癌/小叶原

位癌共 65（5.4%）例，浸润性小叶癌（Invasive Lobu⁃
lar Carcinoma，ILC）29（2.4%）例，交界/恶性叶状肿

瘤 35（2.9%）例等。恶性病灶中，随着BI-RADS分

类的升高，腋窝淋巴结阳性的比例增加。在超声

评估为 BI-RADS分类 5类、最终病理诊断为恶性

的病灶中，超过一半（53.1%）的病例腋窝淋巴结

被确诊为转移。

病理学诊断为 IDC 或 ILC 的病例，其在 BI-
RADS分类中的分布呈现出从 3类到 5类的渐增

趋势。668（68.2%）例 IDC及 21（72.4%）例 ILC被

精确评估为 5类病灶。然而，仅有 50（30.0%）例其

它类型的恶性病灶被分为 5类。

3 讨 论

数十年来，乳腺癌的发病率在许多国家都有着显

著的上升，特别是在包括中国在内的发展中国家［7-9］。
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乳腺 X 线检查为迄今唯一被证实能降低乳

腺癌死亡率的一种筛查手段［10］。然而，致密乳腺

比例较高以及乳腺癌发病年龄的提早，明显降低

了乳腺X线在亚洲女性应用中的准确性［1，8］。此

外，乳腺 X线设备的稀缺，也是中国实施乳腺 X
线检查的一大障碍。超声是广泛使用的一种乳

腺检查补充手段，其能早期发现乳腺癌，且不受

乳腺密度和年龄的限制［11］。

ACR于2003年首次发布了乳腺超声BI-RADS，
通过十年临床实践后，于 2013年发布了更新后的

第二版超声BI-RADS术语词典［5-6］。2013版超声

BI-RADS对部分术语进行了增减和修改，但仍要

求在对声像学特征进行仔细分析后，对病灶给予

最终分类，这些分类代表着不同的恶性程度和处

理建议。分类包括 0至 6类：0＝需要进一步的影

像学检查进行评估；1＝阴性，建议常规筛查；2＝
良性表现，建议常规筛查；3＝恶性可能性<2%，建

议短期复查；4类进一步细分为 4A、4B及 4C三亚

类，恶性程度分界点为10%、50%，均建议进行活检

确诊；5=恶性度>95%，建议活检；6＝行超声检查前

表 1 各BI-RADS分类的阳性预测值

Table 1 Positive predictive value（PPV）of each BI-RADS category

Age/years
PPV［n/N（%）］

Reference range /%

3
33.2±9.4

18/1995（0.9）
>0 &≤2

PPV of each BI-RADS category
4A

41.1±9.9
83/1083（7.7）

>2 &≤10

4B
43.9±11.2

165/373（44.2）
>10 &≤50

4C
47.1±10.8

186/218（85.3）
>50 &<95

5
51.8±11.6

746/759（98.3）
≥95

BI-RADS: Breast Imaging Reporting and Data System

表 2 病理结果与BI-RADS分类的对应关系

Table 2 Pathologic results of lesions in relation to BI-RADS categories

Histological finding
Malignant/borderline
IDC
DCIS/LCIS
ILC
mucinous carcinoma
papillary carcinoma
medullary carcinoma
phyllodes tumor
Others1）

LN+
Benign
fibroadenoma
fibrocystic change
papilloma
sclerosing adenosis
phyllodes tumor
inflammation
Others2）

Total

3
18
7（38.9）
5（27.8）

0
2
0
0
3
1

1（5.6）
1 977

1 430（72.3）
231（11.7）

83
47
73
63
50

1995

4A
83

47（56.6）
15（18.1）

2
1
4
0
9
5

9（10.8）
1 000

553（55.3）
138（13.8）

131
54
54
35
35

1083

4B
165

103（62.4）
21（12.7）

2
4
8
1

13
13

32（19.4）
208

57（27.4）
32（15.4）

26
29
22
25
17
373

4C
186

154（82.8）
9（4.8）

4
1
2
0
4

12
71（38.2）

32
7（21.9）
3（9.4）

3
8
4
5
2

218

5
746

668（89.5）
15（2.0）

21
5
2
0
6

29
396（53.1）

13
3（23.1）
2（15.4）

4
3
1
0
0

759

Total
1198

979（81.7）
65（5.4）

29
13
16
1

35
60

509（42.5）
3 230

2 050（63.5）
406（12.6）

247
141
154
128
104

4 428
BI-RADS：Breast Imaging Reporting and Data System；IDC：invasive ductal carcinoma；DCIS：ductal carcinoma in situ；

LCIS：lobular carcinoma in situ；ILC：invasive lobular carcinoma；LN：lymph node. 1）Malignant pathological findings included in⁃
vasive micropapillary carcinoma，lymphoma，metastatic carcinoma，carcinosarcoma，adenoid cystic carcinoma，and tubular carcino⁃
ma. 2）Benign pathological findings included fat necrosis，fibroadipose tissue，hamartoma，tubular adenoma，and hemangioma.

BI⁃RADS category
［n or n（%）］

620
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已病理确诊为恶性［6］。本研究中，在对大样本量且

有最终病理诊断结果的乳腺病灶进行分析后，所

有纳入研究的各分类（3、4A-C、5）的 PPV均处于

ACR所推荐的范围内（表1）。至今，仅有少量研究

分析了 2013版超声BI-RADS的PPV。Zou等［12］报

道了其不甚理想的结果，其中 4A及 4B类病灶的

PPV分别为23.7%及70.7%，远远超过ACR所推荐

的恶性程度范围。Elverici等［13］计算出的 4A类病

灶的PPV为19.5%，也高于参考范围上界10%。

在所有的恶性病灶中，IDC是最常见的诊断

（979，81.7%），在各分类中亦是如此，这一结果与

先前研究一致［14-15］。恶性病灶中腋窝淋巴结阳性

的比例随着 BI-RADS分类的升高而增加。在超

声评估为 BI-RADS 5类、最终病理诊断为恶性的

病灶中，超过一半（53.1%）的病例腋窝淋巴结被

确诊为病理转移。这可能与超声医生的临床诊断

过程有关，乳腺病灶同时伴有可疑的腋窝淋巴结

的情况，会增加超声医生的诊断信心，最终予以较

高的BI-RADS分类。

IDC或 ILC的病例在BI-RADS分类中的分布呈

现出从3类到5类的渐增趋势。668（68.2%）例 IDC
及21（72.4%）例 ILC被精确评估为5类病灶。然而，

仅有 50（30.0%）例其它类型的恶性病灶被分为 5
类。其它类型的恶性病灶如黏液癌、乳头状癌、髓

样癌及叶状肿瘤在声像图上常表现为局限的、边

缘光整的肿块，而缺乏有意义的可疑声像特征，

因此较难将其与良性病灶区分开来［16］。

本研究表明，2013版超声BI-RADS分类在临

床工作中有着良好的诊断效能，但仍需进一步的

多中心研究来证实。
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