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［摘要］　自2013年美国放射学会出版第二版乳腺影像报告和数据系统（Breast Imaging Reporting and Data System， 

BI-RADS）后，乳腺超声的临床实践与科学研究均从中获益。本文总结了2013年版超声BI-RADS出版这10年间，乳腺超声

影像技术临床应用与革新、存在的问题与面临的挑战及未来的发展机遇，以期为临床诊治、指南推广与应用提供帮助。
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［Abstract］ Since the American College of Radiology published the second edition of the Breast Imaging Reporting and Data 

System (BI-RADS) in 2013, both the clinical practice and scientific research of breast ultrasound have greatly benefited. This article 

summarized the clinical applications and innovations, existing issues and challenges, as well as future development opportunities of 

breast ultrasound imaging technology in the ten years since the publication of the second edition of Ultrasound BI-RADS in 2013. 

The aim was to provide valuable insights and assistance for clinical diagnosis and treatment, guideline promotion, and application.
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　　19世纪80年代，美国放射学会（American 
College of Radiology，ACR）提出，需要一个系

统的、标准化的评估体系以提高乳腺病变影像诊

断的准确度和一致性，并于1993年出版了首版乳

腺影像报告和数据系统（Breast Imaging Reporting 

and Data System，BI-RADS），此后进行了4次

版本的修订与更新。由于超声在乳腺病变的诊断

过程中有着越来越重要的价值，2003年ACR出

版了第一版超声BI-RADS，并在2013年第二版

进行了较多内容扩充。从出版到现在，这10年间 
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2013年版超声BI-RADS规范了乳腺超声成像，实

现了临床获益，也促进了乳腺超声的科研工作。

乳腺超声影像技术在持续发展，多模态超声、超

声人工智能等科技进步给超声BI-RADS在临床上

的应用提出了新挑战，同时也带来更多机遇。本

文总结这10年间，2013年版超声BI-RADS的临床

应用概况，以及技术革新给超声BI-RADS带来的

挑战与机遇，以期为临床诊治、指南推广与应用

提供帮助。

1　基于传统超声的BI-RADS的临床应用

　　乳腺超声成像的质量保证是乳腺病变诊断中

不可或缺的一环。2013年版超声BI-RADS强调

了乳腺超声成像质控的重要性，并且为保证乳腺

超声的图像质量提供了可靠依据。中国《乳腺疾

病超声检查质量控制专家共识（2019版）》也明

确说明了乳腺超声成像中仪器调节的重要性，并

提出应利用BI-RADS分类对病灶进行分类、生成

结构式报告以便于质量控制［1］。2022年的一项

调查［2］显示，在中国，2013年版超声BI-RADS
的平均使用率为87%，其使用率与所在区域人均

GDP、医院等级、高学历医师比例以及医师年龄

≤35岁的比例呈正相关。超声BI-RADS通过标准

的诊断，使不同地域、不同单位、不同学科医师

之间的交流更为顺畅，能够更准确地传达患者信

息，有助于提高诊断一致性，减少误诊的风险。

需要注意的是，对超声BI-RADS的正确理解至关

重要，对超声从业人员进行专业的培训可提高其

诊断能力［3］。

　　目前进行的针对乳腺病变的超声研究多呈现

前瞻性、多中心、人工智能逐步参与的趋势。超

声BI-RADS通过标准化的评估体系推动了乳腺病

变超声影像学研究的深入和广泛开展。He等［4］

利用计算机辅助诊断对中国9家医院的313例患者

的乳腺病变进行了超声BI-RADS分类，并以病理

组织学检查结果为金标准评估其诊断效能，结果

显示计算机辅助诊断可提高诊断准确度、特异度

和阳性预测值。

　　此外，超声BI-RADS的应用使患者能够更好

地了解乳腺病变的情况，从而更主动地参与治疗

决策过程，有利于医患和谐沟通［5］。

2　超声技术的革新在BI-RADS分类中的应用

2.1　超声弹性成像

　　弹性成像是利用向组织内施加力使得组织产

生一定的形变，由于组织弹性软硬不同，信号变

化的不同可反映其软硬程度。目前临床上用于诊

断乳腺疾病的弹性成像技术主要有两种，即应变

弹性成像（strain elastography，SE）和剪切波弹

性成像（shear wave elastography，SWE）。

　　超声弹性成像作为2013年版超声BI-RADS
唯一新纳入词典的新技术，ACR肯定了其术语

名称和定义的重要性，然而仅给出了质软、质中

和质硬3种定义，却没有明确这3种质地与弹性图

像或弹性模量之间存在着何种对应关系，也没有

阐述软硬度与BI-RADS分类的内在联系［6］。SE
评估乳腺病变一般使用广为人知的5分评分法，

后续还有使用半定量的应变比或直径比；利用

SWE还可以实现半定量或定量研究，常用指标

包括最大弹性模量值（Emax）、平均弹性模量值

（Emean）、最小弹性模量值（Emin），以及病灶

周围可见环状硬度增高区域所提示的“硬环征”

等［7］。虽然单独使用SWE并不能代替常规超

声，甚至其诊断效能会低于常规超声，但SWE联

合常规超声检查可以显著提升病变良恶性鉴别能

力，实现BI-RADS降级，减少不必要的短期随访

和穿刺活检。

　　虽然弹性成像可以提供乳腺病灶更多的临床

信息，但受到病灶大小与深度、患者呼吸、应变

力的不稳定性、仪器供应商设置截止值不同等影

响［8］，弹性成像在临床中的应用依然存在一定

的局限性。

2.2　超声造影（contrasted-enhanced ultrasound，

CEUS）技术

　　CEUS是利用乳腺恶性病灶内微血管生长、

分布、血流灌注通常与良性病变不同的特点，

在临床上通过静脉注射含有惰性气体的纯血池微

泡超声造影剂［如声诺维（SonoVue）、示卓安

（Sonazoid）等］，定性观察病灶部位增强时间

快慢、均匀性、强度、范围、边缘、灌注缺损、

血管生长及灌注等信息，也可定量分析峰值强度

（peak intensity，PI）、达峰时间（time to peak，

卫旻炎，等　2013年版超声BI-RADS出版10年：回顾与展望
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TTP）、上升斜率（ascending slope，AS）、曲

线下面积（area under curve，AUC）等参数，从

而为临床提供更多诊断信息。Wubulihasimu［9］

等进行的一项meta分析显示，在常规超声的基础

上增加CEUS检查可提高乳腺病变良恶性鉴别诊

断的性能，尤其是在超声BI-RADS 3~5类的病变

中表现出高灵敏度。

　　袁聪聪等［10］对超声诊断为BI-RADS 4A~4C
类的患者进行CEUS检查，并选择病理学检查

结果为单纯乳腺导管原位癌（ductal carcinoma 
in situ，DCIS）及DCIS伴浸润性乳腺癌的患者

进行定量分析，发现单纯DCIS患者AUC大、

AS高、PI均值高、TTP均值小，且AUC和AS
在组间的差异有统计学意义。超声BI-RADS
分类联合CEUS还可应用于乳腺非肿块型病变 
（non-mass lesion，NML）的良恶性鉴别，提高

超声对NML的诊断效能［11-12］。对于淋巴结阴

性、乳房腺体致密的年轻女性易出现乳腺X线摄

影与常规超声BI-RADS分类不一致的情况，亦

有研究［13］采用CEUS进行重新评估，以减少误

诊的可能。

2.3　超微血流成像（superb  microvascu la r 
imaging，SMI）
　　肿瘤因其快速生长需要大量营养及氧气供

给，往往有新生血管多、可见穿支血管、血管

放射性生长等特点，可作为良恶性病变诊断的

理 论 基 础 。 与 临 床 上 评 价 血 流 状 况 时 广 泛 采

用的彩色多普勒血流成像（color doppler flow 
imaging，CDFI）相比，SMI通过消除杂波，可

保留低速血流信号，提高对肿瘤内微血管显像

的灵敏度。

　　Zhu等［14］基于超声BI-RADS分类前瞻性地

分析了CDFI和SMI对恶性肿瘤的检出率，结果

表明，与CDFI（80.00%）相比，SMI的准确度

（86.67%）明显更高（P＜0.001）。微血管密度

（micro vessel density，MVD）常被用作SMI定量

分析中评价肿瘤生长的指标，高MVD意味着浸

润性癌转移风险的增加。Park等［15］的研究利用

SMI对BI-RADS 4A类的乳腺肿块进行MVD参数

测定与分析，活检建议的阳性预测值和AUC均有

所提高，且灵敏度没有下降。

2 . 4 　超声 -光散射成像（ d i f f u s e  o p t i c a l 
tomography，DOT）

　　DOT是利用在500~900 nm的近红外光波段下

采集乳腺病灶内血红蛋白和脱氧血红蛋白参数，

作为肿瘤血管生成和肿瘤缺氧的指标。DOT可作

为传统超声检查的补充，结合超声形态特征对乳

腺病变进行诊断可提高诊断的灵敏度。

　　Poplack等［16］进行的一项前瞻性研究结果表

明，超声引导下的DOT可以实现乳腺病变的超

声BI-RADS降级，减少了23.5%的不必要活检，

且不同于CEUS，DOT无需静脉注射造影剂，可

规避超声造影剂过敏等潜在的不良反应风险。亦

有研究［17］表明，DOT虽然可提高BI-RADS最终

评估的观察者间一致性，但良恶性鉴别效能并无 
提升。

2.5　三维超声成像技术

　　三维超声成像技术通过对全乳腺进行连续

的动态扫查，并对感兴趣区（region of interest，
ROI）进行三维重建，从而实现对乳腺及周围组

织多切面、多方位的观察。三维超声下，恶性乳

腺肿块往往表现出边缘毛刺、“汇聚征”［18］、

放射样血管等征象，可与乳腺良性病变相鉴别。

　　自动乳腺全容积成像（automated breast 
volume scanner，ABVS）通过对乳腺整体进行扫

描，并自动调节其深度、频率、聚焦、增益等参

数，构建全乳房三维结构。Girometti等［19］基于

超声BI-RADS分类发现ABVS与常规超声在对乳

腺肿块的超声表征上有一致性，且ABVS有更好

的组织学一致性。此外，在基于超声BI-RADS
特征评估诊断效能过程中，ABVS还展现出图像

可重复性高、清晰度高、可脱机离线分析、省

时快捷等优点，同时克服了常规超声检查对操

作者的依赖。但ABVS需处理的ROI数据量大，

且无法在单独使用时评估腋窝区域及淋巴结情 
况［20］，故在临床应用中存在局限性。

3　2013年版超声BI-RADS的不足之处

3.1　超声新技术未融入超声BI-RADS
　　超声弹性成像、CEUS、SMI、DOT等新技

术在乳腺疾病的诊断中显示出了潜在的价值，然
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而2013年版超声BI-RADS并未充分整合这些新

技术，除超声弹性成像外，其他新技术甚至未在

2013年版超声BI-RADS中被提及。另外，由于新

技术的产生，BI-RADS的术语存在待补充之处，

如2013年版超声BI-RADS乳腺影像词典忽视了

ABVS需要对乳腺病变进行冠状面上的成像结果

描述［21］。

3.2　NML的超声词典待补充

　　BI-RADS的重要内容之一是乳腺影像词典，

主要用于对乳腺及乳腺病变特征的规范描述。

超声BI-RADS有关“非肿块异常”未来需进一

步明确，以减少临床实践中超声科医师使用时

的困惑。非肿块异常可归纳为导管异常、腺体

低回声区、结构变形、多个小囊肿、无明确导

管异常或低回声区的回声灶5个亚型，而NML
应狭义地特指乳腺超声检查中非肿块低回声区

域［22］。在磁共振成像检查中对NML有明确的

描述与分类［23］，而在超声BI-RADS中，除肿

块章节外，仅将钙化、相关特征、特殊征象单

独成章，而NML因不符合超声BI-RADS中肿块

的定义而缺失合适的描述术语。在临床上，常

见如导管内乳头状瘤、上皮增生、硬化性腺病

和乳腺炎等乳腺良性疾病，以及DCIS、浸润

性导管癌、浸润性小叶癌、炎性乳腺癌等恶性

病变均有可能表现为NML，因而临床上对与乳

腺肿块相区别的NML进行规范化表述，甚至采

用不同的恶性风险分层方法都有着较为强烈的 
需求。

　　目前，有研究［24］使用超声BI-RADS对乳腺

NML的恶性风险进行分层，其灵敏度、阳性预

测值均较高；亦有研究［25］发现，相较于普通超

声，SWE对NML的诊断性能更佳，可提高阳性

预测值，减少不必要的超声BI-RADS 4A类病灶

的活检。

3.3　超声BI-RADS 4类的亚分类划分原则待明确

　 　 超 声 B I - R A D S  4 类 病 灶 恶 性 可 能 为

3%~94%，跨度太大常给临床决策带来诸多不

便，2013年版超声BI-RADS将其分为4A、4B和

4C共3个亚类。不同国家和地区也利用分类进行

了多中心验证，如Gu等［26］通过对中国32家医院

2 094例肿块进行前瞻性研究得出超声BI-RADS 
4A、4B及4C类的阳性预测值分别为7.4%、61.4%
及93.0%。但关于亚分类的具体判定原则，在

2013年版超声BI-RADS中有所缺失。有部分研究

者提出了亚分类划分方法。如Jales等［27］提出，

超声BI-RADS 4A类的标准：① 具有良性特征

（低回声、椭圆形、边缘光整、平行位生长、无

血供或稀疏血供）的可触及的肿块；② 最多只

具有以下超声特征中的一种，非平行位、丰富血

供、边缘微小分叶、形态不规则，其他均符合

良性特征的肿块。超声BI-RADS 4C类的标准： 
① 平行位生长的边缘毛刺肿块；② 无论何种形

状、生长方位或血管分布的边缘成角或模糊的肿

块。而超声BI-RADS 4B类则包含：① 复杂囊实

性肿块；② 其他属于4类但不属于超声BI-RADS 
4A和超声BI-RADS 4C类别的肿块。

3.4　需与不同国家国情、医疗状况相适配

　　由于超声BI-RADS最早是基于Stavros标 
准［28］由ACR编写出版，其就诊模式主要基于美

国的医疗状况，因此在其他国家和地区的使用

过程中，可能会出现一些不适配的情况。如BI-
RADS 0类是指完整的检查流程未能完成，通常

只有在乳腺筛查时使用，而在一般诊断过程中，

在美国乳腺超声检查和乳腺X线摄影检查会在同

一个科室完成，故一般不应使用BI-RADS 0类。

但在中国，放射诊断科和超声医学科相互独立存

在，BI-RADS 0类的使用因而会存在一定的理解

性差异［6］。

　　另外，人种之间的不同可能也会影响BI-
RADS的解读，如Interlenghi等［29］指出亚洲女性

的乳房密度高于高加索女性，可能影响病变与周

围组织之间的关系，因此目前即使基于多中心研

究［30-31］所提出的操作指南往往也仅适用于同一

国家内。

4　对超声BI-RADS的未来展望

4.1　人工智能（artificial intelligence，AI）与 
超声BI-RADS 
　　常见的AI模型有机器学习、深度学习（deep 
learn ing，DL）、卷积神经网络等 ［32］。Gu 
等［33］利用DL进行了前瞻性的多中心研究，可

卫旻炎，等　2013年版超声BI-RADS出版10年：回顾与展望
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对乳腺病变同时进行二元良恶性分类和超声BI-
RADS分类，以此尝试构建乳腺病变风险分类系

统，其表现与经验丰富的超声科医师相似。

　　通过监督学习、无监督学习或强化学习， 
AI在乳腺癌筛查、检测、鉴别诊断、分子亚型、

治疗反应和预后预测等方面都具有重要价值，超

声影像组学逐渐得到发展。超声影像组学可通过

深度挖掘超声影像数据，找出疾病内涵特征，从

而反映人体“基因-细胞-组织-影像”间的变化

与联系，对乳腺肿瘤分型、指导治疗方案选择和

患者预后分析有着重要作用［34］。目前利用影像

组学原理，已有基于超声BI-RADS对乳腺病变超

声图像进行高通量特征提取，以用于常规超声图

像的良恶性病变鉴别的研究［35］。虽然有诸多研

究［36］显示，超声影像组学的诊断效能可与超声

专家相媲美，但目前多为回顾性、小样本研究，

需要大规模、高质量的数据以进行前瞻性、多中

心研究验证。

4.2　多模态超声与超声BI-RADS
　　广义的多模态研究往往是基于乳腺X线摄

影、超声、磁共振成像等影像学检查［37］，随着

超声新技术的发展，超声已逐步发展出狭义的多

模态趋势。既往研究［38］表明，如仅使用灰阶超

声对乳腺病变的诊断灵敏度仅为87%，特异度为

72%；CEUS对乳腺病变的诊断灵敏度为93%，

特异度为86%，而如果联合使用CEUS与灰阶超

声的双模态诊断，灵敏度可提升至94%，特异度

为86%。另有研究［39］表明，由于超声BI-RADS 
4类结节恶性概率跨度大，单模态的灰阶成像、

超 声 弹 性 成 像 、 A B V S 的 灵 敏 度 和 特 异 度 均

≤85%，效果难以令人满意，而如果三者联合分

析诊断，灵敏度则提升至98.8%，特异度提升至

91.1%，达到较为理想的水平。Liu等［40］使用常

规超声+CEUS+SWE多模态结合进行研究，结论

与上述一致。Kapetas等［41］将常规超声、CDFI、
弹性成像、CEUS多模态超声进行定量多参数综

合研究，展现出较佳的乳腺癌诊断性能。亦有Li
等［42］对乳腺肿块性病变与NML进行了多模态的

相关研究，结果表明，常规超声、CEUS、SWE
多模态超声联合对乳腺肿块性病变与乳腺NML的

良恶性鉴别均有重要的诊断价值，尤其是可显著

提高对肿块性病变的诊断效能。

　　但多模态超声面临着标准化和一致性的问

题，这与超声BI-RADS的初衷不谋而合。另外，

多模态超声各技术的复杂性可能对不同地区、不

同医疗机构和医师的技术水平提出了一定的要

求，限制了其在某些医疗条件下的推广和应用，

对超声医师进行规范化的统一培训和教育尤为 
重要［43］。

4.3　远程超声与超声BI-RADS
　　随着通信技术、互联网和便携式超声的不断

发展，远程超声可以对乳腺影像数据进行云端传

输或储存，实现远程会诊，使得优质医疗资源得

以下沉。在协助诊断层面，目前远程超声主要存

在异步和同步两种模式。异步模式是收集、存储

乳腺超声检查图像及数据，发送给会诊端专家进

行解释，不需要实时在线交流。但可能存在数据

远程传输速度较慢，传输过程中图像压缩导致图

像分辨率下降、患者失访等问题［44］。同步模式

是指会诊端专家实时指导远程端操作医师或机器

人进行超声检查，并将超声画面实时传输，从而

给出准确的诊疗方案。He等［45］利用基于5G技术

远程机器人超声系统为中国偏远及乡村地区提供

有效的乳腺检查，可获得与普通超声质量相当的

乳腺检查图像和一致的超声BI-RADS分类诊断结

果。另外，不同于以往需要医师线下实地教学，

远程超声还有利于超声从业人员的培训与教育，

未来可在一定程度上推进超声BI-RADS在更大

区域内的应用。但远程超声所需基础建设的复杂

性、信息传输的安全性和培训和操作的规范性依

然在一定程度上限制着其发展。

5　总结与展望

　　自2013年版超声BI-RADS出版，10年里乳

腺超声影像技术迎来了多项技术革新和推广应

用——从弹性成像的蓬勃发展，再到CEUS、

SMI、DOT、三维成像等新技术的引入，都为医

师提供了更全面、精准的诊断工具，为患者带来

更优质的医疗服务。然而，完美的标准其实并不

存在，超声BI-RADS在推广和应用中也遇到了需

要深入研究并解决的难题。此外，人工智能、互
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联通信等科技发展也给BI-RADS未来的发展带来

更多的机遇与可能性。

　　总而言之，乳腺超声影像技术已经进入蓬勃

发展的时期，随着新理论的提出，新技术的升

级，未来充满了更多的可能性和挑战。我们可以

期待超声BI-RADS朝着更便捷、更智能、更精

准、更全面的方向继续发展，为临床诊治、指

南推广和实际应用提供更为创新和高效的解决 
方案。
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