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［摘要］　目的：对比传统影像学检查方法与对比增强乳腺X线摄影（contrast-enhanced digital mammography，CEDM）术

前测量乳腺癌肿块大小的能力。方法：回顾并研究经病理学检查证实为乳腺癌的105例患者的临床资料，所有患者均行全

数字化乳腺X线摄影（full-field digital mammography，FFDM）、超声、磁共振成像（magnetic resonance imaging，MRI）

及CEDM检查。由3名经验丰富的放射科医师和1名超声科医师分别测量目标肿块最大径，利用方差分析比较上述检查方法

与术后大体标本测量值之间的差异；利用Pearson相关系数分析上述方法所获结果与病理学测量值之间的一致性，同时采用

配对t检验评价CEDM术前评估肿块大小的效能。结果：105例患者共发现118枚肿块，对照纳入、排除标准排除15枚肿块，

最后纳入103枚可测量的肿块进行研究。CEDM、MRI所测肿瘤最大径与病理学大体标本测量结果相比，差异无统计学意

义（P＞0.05），而超声、FFDM与病理学大体标本测量值相比，差异有统计学意义（超声：t=3.68，P=0.000 9；FFDM：

t=2.76，P=0.010 5）。CEDM、MRI测量值与病理学大体标本测量结果的相关性明显高于超声和FFDM，各诊断方式的测量

结果分别为r=0.89（CEDM），r=0.86（MRI），r=0.68（FFDM），r=0.71（超声）。结论：CEDM对乳腺癌肿块大小评估

效能明显优于超声和FFDM，与MRI相似；CEDM技术在乳腺癌术前分期中应用前景可期。
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methods in assessing the size of breast cancer mass before surgery. Methods: A total of 105 breast cancer patients confirmed by 
pathology were collected in this study. All patients underwent full-field digital mammography (FFDM), ultrasound, magnetic 
resonance imaging (MRI) and CEDM. Three experienced radiologists and one sonographer respectively measured the longest 
diameter of the target mass, and compared the difference between the above inspection methods and the postoperative gross specimen 
measurement value by analysis of variance; Pearson correlation coefficient was used to analyze the agreement between the results 
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　　全数字化乳腺X线摄影（full-field digital 
mammography，FFDM）目前已广泛应用于临

床。有研究［1］报道，FFDM能降低乳腺癌的致死

率。但对于腺体致密型的乳腺癌患者，FFDM诊

断的灵敏度及特异度均显著降低［2-3］。

　　放射学诊断对于明确肿瘤良恶性、探查肿瘤

直径均有重要意义，对指导患者的治疗［4］、预

后评估［5］等均有帮助。磁共振成像（magnetic 
resonance imaging，MRI）是公认的乳腺癌术

前 诊 断 、 肿 瘤 侵 袭 评 估 的 最 佳 诊 断 方 法 ， 但

MRI检查预约等候时间久、诊断价格较贵，且

有一定的假阳性率［6-7］。对比增强乳腺X线摄

影（contrast-enhanced digital mammography，

CEDM）是一项基于含碘造影剂在33.2 keV时K
边效应（K-edge）而出现显著吸收衰减差异现

象的高级诊断方式，注射造影剂后拍摄双乳内

外斜（mediolateral oblique，MLO）位和头尾

（craniocaudal，CC）位高低能量图像，将低能

和高能图像相减获得双能减影图像［8-9］。得到的

减影图像可去除周围正常腺体，肿块边缘及摄取

造影剂情况得以清晰显示，从而提高诊断准确度

和术前精准评估肿块大小的能力。有研究［10-12］

报道，采用CEDM测量乳腺肿块大小的准确度优

于超声和FFDM。由于西方国家女性的乳腺腺体

构成多为非致密型，而东亚女性的乳腺腺体多呈

不均匀致密型或致密型，两者间存在一定差异。

本研究将CEDM与其他传统影像学检查进行对

比，在术前评估女性乳腺癌患者乳房肿块的各个

参数，旨在为临床诊断提供影像学依据。

1　资料和方法

1.1　临床资料

　　收集并分析2018年6—11月复旦大学附属肿

瘤医院收治的乳腺癌患者，所有患者均接受超

声、放射诊断（FFDM、CEDM及MRI）检查。

患者影像学检查资料来源于CEDM临床试验，且

经复旦大学附属肿瘤医院伦理委员会批准。所有

资料均经3名放射科高年资医师和1名超声科医师

诊断并出具报告。纳入标准：① 临床诊断需要或

体检触及肿块，建议进一步行影像学检查；② 近
5年内无乳腺外伤史、未接受过任何乳腺相关的

手术；③ 所有检查完成后才行乳腺活检或者手

术；④ 所有肿块最终性质均经穿刺活检或手术后

病理学检查证实。排除标准：① 妊娠、哺乳期女

性；② 无法配合者；③ 图像质量不合要求（如

肿块边缘在FFDM和超声图像上显示不清等）；

④ 碘造影剂过敏或严重肾功能不全者。

1.2　方法

1.2.1　超声检查

　　入组患者进行常规二维超声和彩色多普勒超

声检查，检查设备为荷兰Philips公司的iU 22超声

诊断仪，探头频率为6~13 MHz。

1.2.2　乳腺X线摄影

　　所有患者乳腺X线检查［CEDM及FFDM
（可由CEDM低能图像代替）］均在美国Hologic
公司生产的Selenia Dimensions全数字化乳腺机

上进行。CEDM选择增强CT常使用的碘造影剂

obtained by the above methods and the pathological measurement values, and the paired t test was used to evaluate the efficacy of 
CEDM in evaluating the size of the tumor before surgery. Results: A total of 118 masses were found in 105 patients, while 15 masses 
were excluded for the patients received operation after adjuvant chemotherapy. Finally, 103 masses with measurable tumor size were 
included for further research. There was no significantly difference between the maximum tumor size measured by CEDM, MRI and 
gross specimen group (both P＞0.05), while there was remarkable difference between the gross specimen group and FFDM (t=2.76, 
P=0.010 5), or the ultrasound (t=3.68, P=0.000 9) group. The coefficient of correlation with pathological data of CEDM (r=0.89) 
and MRI (r=0.86) were significantly higher than those of ultrasound (r=0.71) and FFDM (r=0.68). Conclusion: CEDM and MRI are 
superior to FFDM and ultrasound in the preoperative assessment of breast tumor size. As a new mammography technology, CEDM 
has good clinical application prospect in preoperative staging of breast cancer.

［Key words］ Breast cancer; Full-field digital mammography; Magnetic resonance imaging; Contrast-enhanced digital 
mammography; Ultrasound
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（碘海醇，北京北陆药业股份有限公司），碘浓

度为300~350 mg/mL，剂量为1.5 mL/kg。将造影

剂经高压注射器注入上臂静脉（速率3 mL/s）， 
2 min后压迫一侧乳腺并拍摄CC位及MLO位图

像，进行高低能量曝光，再以同样方法拍摄对侧

乳腺CC位及MLO位图像，整个过程持续7 min。

每个投照位置摄片时，在1.5 s内可获取一幅低能

（low energy，LE）和高能（high energy，HE）

图像。CEDM检查结束后传送LE图像（在临床

实践中可看成传统FFDM图像，但两者并不完全

等同）和HE图像，两者经过特定的算法处理后

得到类似“减影”图像用以诊断。本研究中所

有FFDM上的肿块测量均在乳腺X线摄影图像上 
进行。

1.2.3　MRI检查

　　采用德国Siemens公司3.0 T超导型MRI系统

MAGNETOM Skyra成像仪。患者采取俯卧位，

并接受轴位扫描。

　　平扫单次扫描时间为160 s，共118层。扫描

序列：定位相、轴位T2相和T1相（抑脂），层

厚为2.0 mm，层间距为0.5 mm。平扫后90 s行增

强扫描，对比剂采用上海博莱科信宜药业有限

责任公司生产的莫迪司（Gd-BOTPA），剂量为 
0.1 mmol/kg，注射速率为3 mL/s。增强扫描序列

为T1加权成像（T1-weighted imaging，T1WI）
（ 压 脂 、 压 水 ） ， 层 厚 1 . 0  m m ， 层 间 距 为 
0 . 0  m m ， 视 野 （ f i e l d  o f  v i e w ， F O V ） 为 
50 mm×350 mm，矩阵为256×256。注入对

比剂，连续采集7个时相。对采集数据进行处

理，得最大密度投影图（maximum intensity 
projection，MIP）。全部图像上传至影像存储与

传输系统（picture archiving and communication 
system，PACS），放射科医师对其在巨鲨双屏

5M高清显示器上进行阅片并测量肿块。

1.2.4　图像分析及报告 
　　所有患者FFDM、MRI及CEDM图像由3名具

有丰富乳腺影像学诊断经验的放射科医师双盲阅

片，所有影像资料分成3个部分，分3次读完，每

次阅片间隔至少2周，防止前次阅片记忆效应影

响后一次阅片结果。超声图像由具有5年以上工

作经验的超声科医师在医院信息系统（hospital 
information system，HIS）内回顾性阅读并测量

肿块最大径；对CEDM图像进行判读的医师观

察图像前均接受过不少于6个月的专业培训；

CEDM阅片采用如下方式：先在LE图像上测量肿

块最大径，后在减影图像中再次测量，两者不一

致时以减影图像测量值为准。所有乳腺病变的超

声、乳腺X线摄影及MRI影像学诊断分级均参考

美国放射学会（American College of Radiology，

ACR）乳腺影像报告和数据系统（Breast Imaging 
Report and Data System，BI-RADS）2013年版指

南［13］。各影像学医师对可见肿块进行测量，记

录肿块的最大径。对3位医师的测量结果取平均

值。上述测量均使用相应仪器的软件包内自带 
工具。

1.3　病理学诊断

　　找出影像学检查发现的肿块，选取肿块最

大层面，行三维测量，记录最大径。将标本进

行固定、包埋，并进行组织切片。制片后进行

苏木精-伊红（H-E）染色，并进行免疫组织化学

染色。由1名资深乳腺亚专业病理科医师进行诊

断。随后，将影像学诊断结果与病理学检查结果

进行对比。

1.4　统计学处理

　　采用STATA 16.0软件进行统计学处理。采用

x±s对计量资料进行分析。组间比较采用方差分

析，不同检查方法组间的两两比较采用配对t检
验。肿块病理学实际测量大小与各种检测方法

测量值间的相关性由Person线性相关分析计算获

得。统计学分析均采用双侧检验，P＜0.05为差

异有统计学意义。

2　结　　果

　　本研究纳入的105例乳腺癌患者中，共发

现118枚肿块（13例患者双侧乳腺各发现1枚肿

块）。其中15枚肿块无法精准测量，包括超声

诊断出的6枚和FFDM诊断出的9枚。最终，共

103枚肿块纳入本研究。患者年龄24~66岁，中

位45.8岁。所有患者均接受超声和放射诊断学
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（FFDM、CEDM及MRI）检查，并经术后病理

学检查证实（表1）。

表1　乳腺恶性肿块的组织学类型

病理学类型 n

浸润性导管癌   72

乳腺导管原位癌   12

浸润性导管癌和乳腺导管原位癌     8

腺样囊性癌     4

黏液腺癌     3

实性乳头状癌     2

浸润性小叶癌     2

合计 103

　　本研究结果显示，肿瘤最大径的测量值在 
5组间差异有统计学意义（F值=4.59，P=0.012 1， 
表2）。

　 　 进 一 步 两 两 比 较 结 果 显 示 ， 4 种 影 像 学

检 查 测 量 的 肿 瘤 最 大 径 均 大 于 病 理 学 大 体 标

本 的 测 量 值 ， 病 理 学 大 体 标 本 的 测 量 结 果 与

CEDM、MRI的测量值相比，差异无统计学意义 
（P＞0.05）；而与FFDM测量结果相比，差异有

统计学意义（t=-3.68，P=0.000 9），超声测量

结果与病理学大体标本测量结果相比，差异也有

统计学意义（t=2.76，P=0.010 5，表3）。

表2　不同的影像学诊断方法测量肿瘤最大径与

术后大体标本测量值比较

组别 肿块最大径/mm F值 P值

术后大体标本测量 22.92 ± 8.91 3.59 0.031 2

超声 25.44 ±9.89

FFDM 26.23± 9.95

CEDM 23.24 ± 9.17

MRI 23.72 ± 9.24

　　CEDM、超声、FFDM及MRI测量的肿块最

大径与术后病理学大体标本的测量结果进行比

较，结果显示，各影像学检查方法测量的肿块最

大径与手术后病理学大体标本测量结果呈正相关

（P＜0.001，表4，图1、2），其中CEDM与病

理学大体标本测量结果的相关性最高（r=0.89， 
P ＜ 0 . 0 0 1 ） ， 其 次 为 M R I （ r = 0 . 8 6 ， 
P＜0.001）；而FFDM测量值与病理学大体标本

测量结果相关性最低（r=0.68，P＜0.001）。

表3　术后病理学大体标本测量结果与超声、CEDM、FFDM及

MRI对肿块测量值的比较

组别 平均差 t值 P值

超声 vs 术后大体标本测量 2.52 2.76 0.010 5

FFDM vs 术后大体标本测量 3.31 3.68 0.000 9

MRI vs 术后大体标本测量 0.80 1.05 0.306 6

CEDM vs 术后大体标本测量 0.32 0.61 0.580 1

表4　超声、CEDM、FFDM及MRI对肿块测量值与术后病理学大

体标本测量结果的相关性

组别 r值 P值

超声 0.71 ＜0.001

FFDM 0.68 ＜0.001

MRI 0.86 ＜0.001

CEDM 0.89 ＜0.001

图1　CEDM及其他检查测量值与病理学测量结果比较散点
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3　讨　　论

　　明确肿瘤大小及侵犯程度对乳腺癌术前分

期和手术方式的选择具有重要作用［14-16］。早期

乳腺癌患者术前应准确评估分期，保乳手术后

应行辅助放疗。保乳手术的成功让患者保留乳

房，患者生理和心理上都能得到保护。病理学

诊断是肿瘤诊断、分型、分期的金标准，但手

术方式和治疗方案的首选依据为影像学检查，

这主要是因为影像学检查更直接且可在术前完

成，而病理学检查更多是在术后。传统的影像

学检查包括超声、乳腺X线摄影及MRI检查。超

声检查时间短、检查费用低，在非钙化为主的

乳腺癌筛查中意义重大，但在致密型乳腺癌患

者中其诊断能力明显降低；并且超声检查结果

的准确度与操作医师本身经验密切相关，可重

复性相对较差，检查结果具有一定的主观性。

FFDM诊断乳腺癌的灵敏度高，能够检出脂肪型

或少量纤维腺体型患者的绝大多数病灶。不均匀

致密型乳腺和致密型乳腺不易被检出，是因为

肿瘤常被周围正常腺体结构遮蔽，且致密型乳

腺与肿瘤间密度对比不够［17］；基于上述原因，

FFDM术前对乳腺癌（致密型腺体）分期的准确

度较低。据文献［18-19］报道，MRI是目前公认的

术前评估乳腺癌浸润程度及新辅助治疗效果评

价最佳的影像学检查方法；但MRI有检查时间

长、检查费用高、部分患者（金属支架植入、

严重肾功能不全及幽闭恐惧症等）无法检查等 
缺点。

　 　 作 为 乳 腺 X 线 摄 影 新 技 术 发 展 的 产 物 ，

CEDM可通过特殊的成像原理消除周围腺体组织

的遮挡，更加清楚地显示肿块轮廓，可显著提

高诊断准确度。本研究综合对比了CEDM、超

A　　　　　　　　　　　　　 　B　　　　　　　　　　　　　　　C　　　　　　　　　　　　　　　D

E　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　F　　　　　　　　　　　　　　　　　　　   G

图2　典型病例（患者，女性，44岁，左乳黏液腺癌）影像图

A、C：左侧乳房FFDM（CC、MLO位）图像，肿块不明显，边缘不规则，测量病灶最大径为29.86 mm；图像；B、D：左侧乳房CEDM
（减影，CC、MLO位）图像，病灶最大径为26.26 mm；E：超声图像，病灶最大径为28.76 mm；F、G：MRI（T2加权成像、T1加权成
像）图像，病灶最大径为26.4 mm。术后病理学大体标本测量值为25.33 mm。
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声、FFDM、MRI术前测量肿块最大径的价值，

结果显示，CEDM术前评估肿块最大径准确性

较FFDM和超声优势明显［20-22］。与术后大体标

本测量结果对比分析发现，每种影像学检查方

法均能较好地反映肿块的大小，其中，CEDM与

术后大体标本测量结果相关性最高（r=0.89），

MRI次之（r=0.86），FFDM（r=0.68）和超声

（r=0.71）较低。此外，本研究结果还显示，每

种影像学检查方法其测量值均略高于术后大体标

本实际测量值，这可能是因为FFDM、超声因肿

块周围腺体遮挡，读片医师不易将肿块与周围正

常腺体区分，测量时误把正常腺体当成肿块的

一部分；MRI检查若不是在最佳时间（月经周期

7~14 d，此时背景强化不明显）进行，明显强化

的乳腺背景实质会使得肿块与周围腺体分界不

清，干扰肿块最大径的测量。此外，术后肿块测

量为离体后测量，会存在一定程度的缩小。

　　本研究尚有以下不足，首先，本研究入组的

患者均为恶性肿瘤患者，无良性肿瘤患者和接

受筛查的健康人群，存在选择偏倚；其次，本研

究入组患者合计105例，肿块共计118枚，对照纳

入、排除标准，最终本研究只纳入103枚肿块，

样本量较小。后续我们将扩大样本量，根据不同

的诊断方法就不同病理学类型的术前分期进行 
判断。

　　总之，CEDM对于乳腺癌术前分期优势显

著。今后我们将就如何降低辐射剂量、优化检查

流程进行深入研究。
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