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［摘要］　目的：探讨不同医师对乳腺密度乳腺影像报告和数据系统（Breast Imaging Reporting and Data System，BI-

RADS）分类的观察者间一致性及原始报告对乳腺密度分类评估的可靠性。方法：回顾并分析2018年1—5月于南方医科大

学南方医院行乳腺X线筛查的774例女性的图像，采用χ2检验分析不同年龄组筛查女性乳腺X线密度差异。采用Kappa检验分

析观察者间及与金标准的一致性水平。结果：以医师评估中占多数的BI-RADS分类结果为金标准，774幅图像中脂肪类乳腺

13例，散在纤维腺体类乳腺112例，不均匀致密类乳腺526例，极度致密类乳腺123例。＜60岁与≥60岁筛查妇女间乳腺X
线密度差异有统计学意义；低（R1）、中（R2）、高（R3）年资医师及原始报告分类准确率分别为81.14%（628/774）、

87.86%（680/774）、90.96%（704/774）、67.70%（524/774）；R1与金标准的一致性中等（Kappa=0.602），R2、R3与金

标准的一致性较好（Kappa=0.766、0.817），原始报告与金标准的一致性中等（Kappa=0.430）；R1、R2、R3分类的观察

者间的总体一致性中等（Kappa=0.671），两两一致性从较差到中等（Kappa=0.396~0.604，P均＜0.001）。结论：乳腺癌

筛查妇女年龄与乳腺X线密度有关，不同观察者采用第5版BI-RADS分类乳腺X线密度的一致性一般，原始报告对乳腺密度

分类评估的可靠性有限。
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［Abstract］Objective: To explore the inter-observer consistency in the Breast Imaging Reporting and Data System (BI-
RADS) classification of breast density and reliability of classification of breast density assessed by original report. Methods: The 
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　　乳腺癌是女性最常见的恶性肿瘤之一，乳腺

X线摄影是早期发现乳腺癌并降低其死亡率的主

要筛查手段［1］。致密型乳腺是乳腺癌的独立危

险因素之一，致密型乳腺妇女罹患乳腺癌的概率

比非致密型增加4~6倍［2］。同时致密型乳腺也是

乳腺X线摄影筛查早期乳腺癌灵敏度及特异度偏

倚的主要因素之一［3］。2009年美国康涅狄格州

通过的致密乳腺告知法案要求致密型乳腺女性需

了解致密乳腺存在的风险因素及辅助筛查手段对

致密乳腺的局限，并选择是否进行补充筛查，目

前美国已有31个州通过了该项立法［4］。

　　2013年美国放射学会提出第5版乳腺影像报

告和数据系统（Breast Imaging Reporting and Data 
System，BI-RADS）乳腺密度分类标准，建立了

4个分类，分别为脂肪类、散在纤维腺体类、不

均匀致密类和极度致密类。该分类标准将不再明

确不同乳腺构成分级中高密度组织的构成比例，

乳腺密度直接决定在无钙化病变中致密乳腺纤维

组织的遮挡性强弱［5-6］。尽管第5版BI-RADS对
于预测遮蔽风险可能更为合理，以更有意义的方

式对乳腺密度进行分类。然而去除第4版中的量

化百分比值系统，其主观性更强，不同医师对同

一乳腺实质可能有不同的分类，且第5版并未像

第4版一样有良好的已证实的公认的观察者间一

致性的分析结果。

　　本研究针对不同医师采用第5版BI-RADS对
同一组患者乳腺密度分类的一致性进行回顾分

析，探讨其可重复性和原始报告对乳腺密度分类

评估的可靠性，以期更准确地判读致密型乳腺，

指导进一步的补充筛查工作。

1　资料和方法

1.1　一般资料

　　2018年1—5月在南方医科大学南方医院行乳

腺X线摄影的女性患者共774例。患者年龄23~81
岁，中位年龄47岁。阅片前随机收集每位筛查女

性的一侧头尾位乳腺图像，共收集774幅图像。

纳入标准：① 无临床症状的健康查体女性；② 
乳腺X线筛查图像未发现明确阳性征象；③ 标准

摄影体位图像。排除标准：① 乳房假体植入术后

/注射式隆胸术后；② 乳腺肿物切除术后/放化疗

术后；③ 有临床症状/影像阳性征象者；④ 附加

体位图像。

1.2　影像学检查方法

　　采用美国Hologic公司的Selenia数字化乳腺X
线机，拍摄双侧乳腺头尾位和内外侧斜位。标准

化压迫乳房，采用自动曝光模式。

1.3　图像分析

　　女性双侧乳腺不同体位的乳腺密度类型基本

一致，为了减少内外侧斜位胸大肌对乳腺密度评

估的影响，本研究选取了每例患者的单侧头尾位

片进行阅片试验。由3名不同年资的乳腺影像诊

断医师R1、R2、R3（年资分别为2、5、10年，

retrospective study was conducted on 774 women who underwent mammography screening in Nanfang Hospital from Jan. to May. 
2018. Chi-square test was used to analyze the differences in mammographic density of screening women among different age groups. 
The Kappa test was used to analyze the level of consistency between observers and between the observer and the gold standard. 
Results: Using the majority of classification results in radiologist evaluations as the gold standard, of the 774 cases, 13 were the 
fatty, 112 were the scattered areas, 526 were the heterogeneously dense, and 123 were the extremely dense. There was a statistically 
significant difference in mammographic density between＜60 years and≥60 years old women. The accuracy rates of junior (R1), 
intermediate (R2), senior (R3) radiologist and original report classification were 81.14% (628/774), 87.86% (680/774), 90.96% 
(704/774), and 67.70% (524/774), respectively; the agreement between R1 and gold standard was moderate (Kappa=0.602); the 
agreement between R2 and R3 was good (Kappa=0.766, 0.817), and the consistency between the original report and the gold standard 
was moderate (Kappa=0.430); the overall agreement between the observers was moderate (Kappa=0.671), and the consistency 
between pairs was from fair to moderate (Kappa=0.396-0.604, P＜0.001). Conclusion: The inter-observer consistency in the BI-
RADS classification of mammographic density is moderate, and the reliability of classification of breast density assessed by original 
report is limited. 

［Key words］ Breast density; Mammography; Breast Imaging Reporting and Data System; Reproducibility of results
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代表低、中、高年资）在不知患者年龄及临床资

料的情况下参照BI-RADS分类标准于乳腺诊断专

用工作站高分辨5M显示器上独立分析图像，评

估乳腺密度类型。乳腺X线密度评估目前的标准

是放射科医师依据BI-RADS分类标准进行判定，

该结果依赖于放射科医师的主观判断。为了减少

这种主观差异，本研究以3名医师中占多数的分

类结果为金标准，图像原始的报告分类以下记为

原始报告。本研究以金标准分类依据，分析金标

准与3名不同年资医师、原始报告之间以及医师

间的分类一致性。

　　美国放射学会BI-RADS乳腺密度分类：a脂
肪类，几乎全部是脂肪组织（图1A）；b散在纤

维腺体类，乳腺内散在纤维腺体密度区域（图

1B）；c不均匀致密类，乳腺组织密度不均，可

能使小的肿块被遮挡（图1C~D）；d极度致密

类，乳腺组织极其致密，使X线检查灵敏度降低

（图1E）。将a和b类乳腺统一定义为非致密型乳

腺，c和d类乳腺统一定义为致密型乳腺。

1.4　统计学处理

　　采用SPSS 20.0软件进行统计分析。采用χ2检

验分析不同年龄组乳腺癌筛查女性乳腺X线密度

差异。采用Kappa系数来评估观察者间的分类一

致性；Kappa＜0.40为一致性较差；0.40≤Kappa
＜0.75为一致性中等；Kappa≥0.75为一致性较

好，P＜0.05为差异有统计学意义。

2　结　　果

2.1　不同年龄组乳腺X线密度分布情况

　　以金标准为分类依据， 7 7 4 幅图像中

83.85%（649/774）女性乳腺呈致密型，16.15%
（125/774）女性乳腺呈非致密型。不同年龄乳

腺癌筛查女性乳腺X线密度的分布情况见表1，
乳腺X线密度比例差异在60岁发生改变，＜60
岁与≥60岁女性间乳腺X线密度差异有统计学

意义［非致密型：11.85%（82/692） vs 52.44%

（43/82），致密型：88.15%（610/692）  vs 
47.56%（39/82）；P＜0.001］。

表1　不同年龄乳腺癌筛查女性乳腺X线密度的分布情况

［n（%）］

年龄/岁 非致密型 致密型

≤30（n=5）   0（0.00） 　  5（100.00）

30~39（n=87）   5（5.75）   82（94.25）

40~49（n=370） 27（7.30） 343（92.70）

50~59（n=230）   50（21.74） 180（78.26）

60~69（n=64）   32（50.00）   32（50.00）

＞69（n=18）   11（61.11） 　7（38.89）

合计 125（16.15） 649（83.85）

2.2　BI-RADS乳腺X线密度分类结果

　　各观察者与原始报告对乳腺X线密度的BI-
RADS分类结果见表2。以金标准为分类依据，

R1与原始报告分别有45、96例将致密型图像评估

为非致密型，R3有20例将非致密型图像评估为致

密型。

A　                                         B                                             C                                             D                                            E

图1　第5版BI-RADS乳腺密度分类示意图

A：脂肪类；B：散在纤维腺体类；C~D：不均匀致密类；E：极度致密类。
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表2　各观察者与原始报告对乳腺X线密度的BI-RADS分类结果

（n）

项目
BI-RADS分类

a类 b类 c类 d类

观察者

　R1 32 138 559 45

　R2 12 113 479 170

　R3 10 95 511 158

原始报告 37 184 423 130

金标准 13（1.7%） 112（14.5%） 526（67.9%） 123（15.9%）

a：脂肪类；b：散在纤维腺体类；c：不均匀致密类；d：极度致密类。

2.3　各观察者与原始报告乳腺密度分类的评估

效能

　　与金标准对照，各观察者及原始报告的分类

准确率见表3，四分类方法R1、R2、R3的分类准

确率均＞80.00%，原始报告的分类准确率偏低，

为67.70%；二分类方法，4组分类的准确率均＞

80.00%。

表3　各观察者及原始报告对乳腺X线密度的分类准确率

项目
分类准确率/%

四分类 二分类

观察者

　R1 81.14（628/774） 93.93（727/774）

　R2 87.86（680/774） 94.57（732/774）

　R3 90.96（704/774） 96.90（750/774）

原始报告 67.70（524/774） 85.79（664/774）

　　各观察者分类结果与金标准的一致性见

表4，四分类方法R 1与金标准的一致性中等

（Kappa=0.602），R2、R3与金标准的一致性

较好（Kappa=0.766、0.817），原始报告的一

致性中等（Kappa=0.430）；二分类方法R1、
R2、R3与金标准的一致性较好（Kappa=0.804、
0 . 8 0 0、 0 . 8 7 8），原始报告的一致性中等

（Kappa=0.599，P均＜0.001）。

表4　各观察者及原始报告分类结果与金标准的一致性

组别
Kappa值

四分类 二分类

R1 vs 金标准 0.602 0.804

R2 vs 金标准 0.766 0.800

R3 vs 金标准 0.817 0.878

原始报告 vs 金标准 0.430 0.599

　　各观察者及原始报告与金标准的不一致结果

见表5，4组分类的不一致主要集中在b/c与c/d分
类差异上，其中原始报告有107例在归类为b/c上
与金标准不一致，有3例在归类为a/c上与金标准

不一致。

表5　各观察者及原始报告与金标准的不一致结果

［n（%）］

项目 R1 R2 R3 原始报告

绝对一致率 628（81.14） 680（87.86） 704（90.96） 524（67.10）

a/b不一致率 19（2.45）   1（0.13）   3（0.39） 25（3.23）

b/c不一致率 47（6.07） 42（5.43）  24（3.10） 107（13.82）

c/d不一致率   80（10.34） 51（6.59） 43（5.56） 115（14.86）

a：脂肪类；b：散在纤维腺体类；c：不均匀致密类；d：极度致密类。
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2.4　观察者间乳腺X线密度分类的一致性分析

　　如表6，四分类方法R1、R2、R3的观察者

间一致性中等（总体Kappa=0.671），两两一致

性从较差到中等（Kappa为0.396~0.604）。二分

类方法R1、R2、R3的观察者间一致性中等（总

体Kappa=0.660），两两一致性中等（Kappa为
0.629~0.690，P均＜0.001）。

表6　观察者间乳腺X线密度分类的一致性

项目
Kappa值

四分类 二分类

R1 vs R2 0.396 0.629

R1 vs R3 0.429 0.690

R2 vs R3 0.604 0.663

总体Kappa 0.671 0.660

3　讨　　论

　　早在1976年，Wolfe等［7］首先提出用乳腺X
线摄影来判断乳腺密度，并对乳腺实质进行分

型。2003年美国放射学会制定了BI-RADS标准，

依据乳腺纤维腺体组织与脂肪组织所占比例将

乳腺分为脂肪型（＜25%）、少量纤维腺体型

（25%~50%）、多量纤维腺体型（50%~75%）

和极度致密型乳腺（＞75%）［8］。2013年第5版
BI-RADS则不再明确不同乳腺构成分级中高密度

组织的构成比例范围，而更强调致密乳腺纤维组

织的遮挡性强弱对显示小结节及微钙化的影响，

将其分为脂肪类、散在纤维腺体类、不均匀致密

类和极度致密类。其中非致密型乳腺包括脂肪类

和散在纤维腺体类，致密型乳腺包括不均匀致密

类和极度致密类。在乳腺癌风险因素中，基于乳

腺X线摄影发现的致密型乳腺是一个有效的危险

因素，致密型乳腺的女性患乳腺癌的可能性要比

脂肪型乳腺高4~6倍［9-10］。此外，致密型乳腺也

是乳腺X线摄影筛查早期乳腺癌灵敏度及特异度

偏倚的主要因素之一。研究发现无论年龄，绝经

状态和激素使用如何，放射科医师检出乳腺癌的

灵敏度随着乳腺密度的增加而降低，低乳腺密度

乳腺癌检出率为80%~98%，而高乳腺密度的检出

率下降到30.0%~64.4%［11-12］。近年随着计算机技

术的发展，计算机定量测量软件逐渐获得应用，

其以像素为基本单位在3D的基础上计算乳腺密 
度［13］。但软件属于商业软件，且并不能反映第5
版BI-RADS分类的修改意义，临床未普及使用。

目前国内外主要应用第5版BI-RADS评估标准，

因此对BI-RADS乳腺密度分类的解读规范和不同

观察者间较好、较稳定的可重复性对乳腺影像诊

断有非常很重要的意义。

　　本研究结果显示，＜60岁与≥60岁筛查女

性间乳腺X线密度差异有统计学意义，随着年

龄增长，乳腺X线密度呈减低趋势。来自中国

的大样本数据［14］（28 388名无症状妇女）结

果表明，参照第4版BI-RADS标准，12.4%归为

脂肪型（＜25%），38.4%归为少量纤维腺体

型（25%~50%），40.6%归为多量纤维腺体型

（50%~75%）和8.6%为极度致密型（＞75%），

乳腺X线密度的比例也是随着年龄的增长而减

少。本研究结果显示，参照第5版BI-RADS标

准，1.7%归为脂肪型，14.5%归为散在纤维腺体

型，67.9%归为不均匀致密型和15.9%为极度致密

型。与该文献相比，本研究致密型乳腺（不均匀

致密型+极度致密型）的比例较高，提示部分中

等量纤维组织密度区域（＜50%）的乳腺可能遮

盖小的肿块而在第5版归为致密型，使得致密型

乳腺的比例较高。 
　　Irshad等［15］研究表明，相比于参照第4版
BI-RADS标准，参照第5版标准给出了更多比

例的致密型乳腺，其观察者间一致性中等（总

体Kappa=0.57），且比第4版较低。本研究结

果显示， 3名医师的组间一致性中等（总体

Kappa=0.671），与上述研究结果一致。Ekpo 
等［16］研究表明，各观察者与多数共识之间的

一致性从中等到较好（Kappa为0.650~0.790），

观察者间两两一致性从较差到中等（Kappa为
0.380~0.680）。本研究结果显示，观察者与金

标准的一致性同样是从中等到较好（Kappa为
0.602~0.817），且观察者间一致性同样是从较差

到中等（Kappa为0.396~0.604）。由此可见，不

同观察者对第5版BI-RADS标准掌握的熟练程度
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不同，对乳腺X线密度遮蔽程度的感知不同，而

第5版BI-RADS标准正是基于观察者根据乳腺纤

维腺体的遮挡性强弱判断的。

　　本研究中，观察者R1、R2、R3分类乳腺X线

密度的准确率与一致性良好，低年资医师与金标

准的一致性中等，中、高年资医师与金标准的一

致性较好，而原始报告的准确率偏低，一致性中

等，我们推测可能原因是本研究的设计使观察者

能够将所有注意力集中在乳腺密度类型上，使乳

腺密度成为阅片的重点，而实际临床工作中并非

如此，实际工作中关注的多为是否有阳性征象且

征象是否为恶性可能。但基于上述结果我们认为

本研究中的一致性趋势可能会或可能不会在常规

临床实践中完全转化。以上结果提示，临床可通

过推广与训练增进观察者的经验；亦或是利用计

算机技术制定人工智能标准，开发基于第5版BI-
RADS的自动乳腺密度分类工具，以达到乳腺密

度分类的可重复的目的和更高的准确率。

　　本研究的不足：由于乳腺密度分布的差异，

本研究非致密型患者相对较少；本研究仅评价组

间一致性，缺乏组内一致性的检验，后续研究中

会加以补充。

　　综上所述，乳腺X线密度是影像筛查中的重

点，第5版BI-RADS标准是临床最广泛使用的规

范，为致密型乳腺和风险评估、补充筛查提供

重要信息。本研究结果表明，乳腺密度分类的

一致性尚有潜在的可提升的空间，临床可通过

专门训练增进诊断医师的经验或开发基于第5版
BI-RADS的自动乳腺密度分类的人工智能软件，

以达到乳腺密度分类的可重复的目的和更高的 
准确率。
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