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［摘要］ 背景与目的：人工智能（artificial intelligence，AI）技术可辅助影像学诊断。本研究探讨AI辅助超声对中国女性

乳腺病灶的识别能力及其应用于乳腺癌筛查的可能性。方法：采用平行对照诊断性试验和前瞻性随访的研究设计，纳入至

肿瘤专科医院就诊、并行乳腺超声检查的非乳腺癌女性。所有女性首先接受AI辅助超声检查，然后接受常规超声检查，比

较AI辅助超声和常规超声识别乳腺病灶的差异；随访1年内乳腺癌发生情况，比较两种超声方式诊断乳腺癌的灵敏度和特

异度。结果：研究纳入360人，共发现2 504个乳腺病灶，其中AI辅助超声报告2 217个病灶，病灶报告率为88.5%；常规超

声报告1 090个病灶，病灶报告率为43.5%。以常规超声为标准，AI辅助超声识别乳腺影像报告和数据系统（Breast Imaging 
Reporting and Data System，BI-RADS）4级以上乳腺病灶的灵敏度为93.3%（95% CI：80.7%~98.3%），特异度为100.0%
（95% CI：99.5%~100.0%）；随访发现10例乳腺癌，AI辅助超声和常规超声均判定为阳性的有8例，灵敏度均为80.0%
（95% CI：44.2%~96.4%），特异度均为88.6%（95% CI：84.6%~91.6%）。结论：AI辅助超声对于BI-RADS 4A以上的高

危乳腺病灶及早期乳腺癌的识别能力与常规超声相当，是一种有效的乳腺癌辅助诊断手段，并具有应用于人群乳腺癌筛查

的潜力。
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［Abstract］ Background and purpose: Artificial intelligence (AI) technology is increasingly being used in the medical field. This 
study aimed to assess the effectiveness of artificial intelligence ultrasound system for identifying breast lesions in Chinese women 
and its role in breast cancer early detection. Methods: A prospective study was conducted on healthy women aged 35-74 years who 
came to Fudan University Shanghai Cancer Center from August 2020 to December 2020 for breast ultrasonography. All the women 
were examined by AI-assisted ultrasound first, and then by conventional ultrasonography. We compared the differences between AI-
assisted ultrasound and conventional ultrasonography in identifying breast lesions in Chinese women. One year later, we looked 
up the hospital medical history and Shanghai Cancer Registration Management System for the final diagnosis of breast cancer. 
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Results: A total of 360 women were included in the study and received breast examinations using both AI-assisted ultrasound and 
conventional ultrasound. A total of 2 504 breast lesions were detected, of which, 2 217 were detected by AI-assisted ultrasound, with 
a lesion recognition rate of 88.5%. Conventional ultrasound identified 1 090 lesions, with a lesion recognition rate of 43.5%. Using 
conventional ultrasound as the standard, the sensitivity and specificity of AI-assisted ultrasound for Breast Imaging Reporting and 
Data System (BI-RADS) level 4 and above lesions were 93.3% (95% CI: 80.7-98.3) and 100.0% (95% CI: 99.5-100.0), respectively. 
During one-year follow-up, 10 patients were diagnosed with breast cancer, and 8 of whom were identified by both AI-assisted 
ultrasound and conventional B ultrasound. The sensitivity of AI-assisted ultrasound and conventional ultrasound for breast cancer 
was 80.0% (95% CI: 44.2-96.4), and the specificity was 88.6% (95% CI: 84.6-91.6). Conclusion: AI-assisted ultrasound has good 
identification ability for breast lesions in Chinese women. The recognition ability for high-risk breast lesions (BI-RADS 4A and 
above) and early breast cancer is equivalent to that of conventional ultrasound, which is suitable for breast cancer screening in large-
scale community of women with general risk.
［Key words］ Breast cancer screening; Artificial intelligence; Breast ultrasonography

乳腺癌是全球最常见的恶性肿瘤。国际癌

症研究机构（International Agency for Research on 
Cancer，IARC）发布的2020年全球癌症报告数

据 ［1］显示，全球每年新发乳腺癌226万例，每年

因乳腺癌死亡68万例，严重威胁着女性健康。在

中国乳腺癌是女性最常见的恶性肿瘤，近年来发

病率和死亡率均呈快速上升趋势。中国国家癌症

中心2020年最新发布的中国恶性肿瘤发病和死亡

数据 ［2］显示，2016年中国有30.6万乳腺癌新发病

例，位居中国女性癌症发病首位，且有7.1万女性

死于乳腺癌，位于女性癌症死亡的第5位。

有研究 ［3-4］证实，可以通过大规模的人群筛

查降低乳腺癌的死亡率，在欧美国家乳腺癌筛查

中广泛采用乳腺X线检查技术，可以降低40岁以

上妇女的乳腺癌死亡率，美国乳腺癌30年间死亡

率下降了43% ［5］；但X线检查在以中国为代表的

亚洲妇女中的应用却存在明显局限性，X线检查

对于亚洲年轻女性及乳腺致密度较高者，筛查灵

敏度（sensitivity，Se）较低，越来越多的亚洲学

者认为乳腺超声作为亚洲女性乳腺癌筛查手段是

比较适合的选择。多项人群研究 ［6-8］结果显示，

筛查性超声在乳腺癌的早期阶段可发现相当数量

的乳腺X线检查不能发现的肿块，尤其是在致密

乳腺妇女及小乳房中。

但超声作为筛查方法在社区大规模人群中的

应用也受到明显制约 ［9］，超声医师的技术、经

验及诊断水平等主观因素等都限制了超声筛查的

普及和推广。人工智能（artificial intelligence，

A I ）辅助超声检查可以帮助快速筛查出需

要优先诊断的病例，提高筛查的Se和特异度

（specificity，Sp），减少漏诊率，有望突破超声

在人群筛查中应用的瓶颈。

复旦大学附属肿瘤医院自主研发了一款便携

式AI辅助超声诊断仪，通过对复旦大学附属肿瘤

医院30多万女性乳腺癌病灶数据进行机器学习，

建立了AI辅助超声的乳腺癌诊断技术及一套完备

的乳腺超声影像自动分析筛查系统 ［10-12］。本研

究通过与常规超声的比较，了解AI辅助超声对于

中国女性乳腺病灶的实时识别和判断能力，通过

随访获得乳腺癌发病结局，了解AI辅助超声应用

于人群乳腺癌筛查的潜力，为该技术应用于人群

筛查提供科学依据。

1 资料和方法

1.1  研究设计及对象

本研究采用前瞻性、平行对照的诊断性试

验设计，纳入2020年8—12月在复旦大学附属肿

瘤医院招募来院进行乳腺超声检查的从未诊断过

乳腺癌的女性就诊者，年龄在35~74岁。排除标

准：① 已确诊乳腺癌者；② 已确认患有其他类

型的恶性肿瘤疾病者；③ 有严重的心肺功能不

全、肝肾功能不全等系统性疾病者；④ 有严重

合并症，平均期望寿命不超过5年者；⑤ 乳腺部

分或全切术后者；⑥ 不同意参加研究及后续随

访 者。
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所有对象均签署知情同意书，本研究获得复

旦大学附属肿瘤医院伦理委员会审批（审批号：

SCCIRB2008223-22）。

1.2  仪器

本研究使用的AI辅助超声诊断仪是国家自然

科学基金委员会重大仪器专项和上海市科学技术

委员会科技创新行动计划资助的由复旦大学附属

肿瘤医院、复旦大学信息科学与工程学院、上海

大学及视隼智能科技（上海）有限公司共同研发

的一款便携、智能的AI辅助超声诊断仪 ［10-12］，

由一块500  mm×500 mm×20 mm的显示面板和

一只超声探头组成（图1）。常规超声使用荷兰

Philips公司IU22超声诊断仪L9-3探头，探头频率

范围为3~9 MHz。

图1  便携式AI辅助超声诊断仪

Fig. 1  Portable AI-assisted ultrasound diagnostic instrument

AI辅助超声进行检查时，操作者只需进行乳

腺超声标准扫查（图2），按照图示方向缓缓、

全方位进行扫查，AI可辅助自动进行乳腺肿块

图像识别、判断，在显示屏上框示出可疑病灶部

位，并发出“嘟嘟”的警示音。

1.3  资料收集和随访

所有研究对象先采用AI辅助超声进行检查，

由超声医师进行标准扫查，研究生记录数据，然

后由超声医师进行常规超声检查。

观察指标包括双侧乳房内病灶（囊肿、结

节或钙化灶等）的检出、病灶的形态、大小、边

界、有无包膜、内部光点情况及回声强弱等，测

量并记录病灶的形状、大小、数量、分布和乳腺

影像报告和数据系统（Breast Imaging Reporting 

and Data System，BI-RADS）分级。

所有超声检查阳性/可疑阳性（BI-RADS 4级
及以上）对象建议在复旦大学附属肿瘤医院按乳

腺癌常规诊疗流程进行诊断，采用X线检查，X
线检查阳性者通过穿刺取得活组织进行病理学检

查证实。乳腺癌的诊断时期别根据国际抗癌联盟

（Union for International Cancer Control，UICC）

恶性肿瘤TNM分期标准 ［13］，分成Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、

Ⅳ期和不详5个类别。

图2  乳腺超声标准扫查法

Fig. 2  Standard breast ultrasound scanning method

The up and down arrows indicated the probe’s movement direction 
when scanning, while the left and right arrows indicated the order 
of scanning images. From top to bottom, and from outside to inside, 
continuous scanning was completed. The whole scanning took about  
3 min.

所有对象完成招募后进行两次随访。第

1次随访在所有对象纳入后6个月［按照《中

国抗癌协会乳腺癌诊治指南与规范（2021年
版）》  ［14］，可疑阳性对象在初次发现病灶后6
个月可完成后续诊断及治疗］，通过院内病史检

索匹配的方式，了解后续病理、诊断和分期等信

息；第2次随访在所有对象纳入后1年（通常新诊

断的乳腺癌在1年内进入上海市肿瘤登记系统，

可以补充没有在院内诊断的上海户籍患者的发病

信息），通过上海市疾病预防控制中心人群基础

肿瘤登记管理系统数据库匹配研究对象中上海市

户籍者的乳腺癌发病信息，包括诊断ICD完整编

码、首次诊断日期、诊断时肿瘤分期、死亡日期

和死亡编码；对于来自其他省市的研究对象，通

过电话随访了解后续的发病信息。通过被动随访

（匹配登记库）和电话主动随访，确保得到所
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有研究对象完整、可靠的发病结局，随访率为

100.0%。

1.4  数据分析

样本量估算：常规超声识别乳腺病灶（肿

块）的Se为65.0%，Sp为80.0%，预计AI辅助超

声识别乳腺病灶（肿块）的Se不低于70.0%，Sp
不低于85.0%，按照0.05的显著性水平和80.0%的

把握度，复旦大学附属肿瘤医院乳腺肿块检出率

为80.0%，估算出此次需要样本量共计2 300个乳

腺病灶。

采用Excel软件进行数据记录和收集，采用

四格表进行数据整理和统计。结局指标为对乳腺

病灶的识别和对乳腺癌早期诊断的准确性指标

［包括Se、Sp、阳性预测值（positive predictive 
value，PPV）和阴性预测值（negative predictive 
value，NPV）］及95% CI。具体计算公式，以

常规超声检查结果为标准（表1），BI-RADS 4
级以上级别病灶识别的Se为AI辅助超声检查识

别出真乳腺BI-RADS 4级以上阳性病灶在常规超

声检查识别出所有BI-RADS 4级以上阳性病灶

中的占比，计算公式为Se=TP/（TP+FN）；BI-
RADS 4级以上级别病灶识别的Sp为AI识别出真

乳腺BI-RADS 2~3级病灶在常规超声检查识别出

所有BI-RADS 2~3级病灶中的占比，计算公式为

Sp=TN/（FP+TN）；PPV（BI-RADS 4级以上级

别）为AI识别出所有乳腺BI-RADS 4级以上级别

阳性病灶中，真正为BI-RADS 4级以上级别（常

规超声检查识别）的比例，计算公式为PPV=TP/
（TP+FP）；NPV（BI-RADS 2~3级）为AI识别

出所有乳腺BI-RADS 2~3级病灶中，真正为BI-
RADS 2~3级病灶（常规超声识别）的比例，计

算公式为NPV=TN/（FN+TN）；同样，以乳腺

癌诊断为金标准，计算对于乳腺癌的早期识别

Se、Sp、PPV和NPV等诊断准确性指标。95% 
CI按照正态近似法利用率的标准误和CI进行计

算。同时，对于常规超声和AI辅助超声检查对

于乳腺病灶的识别一致性进行计算，并采用配对

McNemar检验进行一致性检验。

表1  以常规超声检查结果为标准，Se、Sp、PPV和NPV 

计算公式示意表

Tab. 1  Schematic table for calculating Se, Sp, PPV and NPV, 
conventional ultrasound diagnosis results used as standard

Item
Conventional ultrasound

BI-RADS 4 BI-RADS 2-3 

AI-assisted 
ultrasound

BI-RADS 4 TP FP

BI-RADS 2-3 FN TN

　　TP: True positive; FP: False positive; FN: False negative; TN: 
True negative. Se=TP/(TP + FN); Sp=TN/(FP + TN); PPV=TP/(TP + FP); 
NPV=TN/(FN + TN); Diagnostic consistency: P0=(TP + TN)/(TP + FP +  
FN + TN).

2 结  果

共有360人同时进行了AI辅助超声和常规乳

腺超声检查，发现2 504个乳腺病灶（表2），AI
辅助超声检查发现2 217个病灶，病灶报告率为

88.5%；常规超声识别1 090个，病灶报告率为

43.5%。病灶中BI-RADS 2~3级共2 453个，AI辅
助超声报告2 169个（88.4%），常规超声报告 
1 039个（42.4%）；BI-RADS 4级以上的病灶共

45个，AI辅助超声检查报告42个（93.3%），常

规超声检查报告45个（100.0%）。

以常规超声识别出的病灶为标准，1 084
个乳腺病灶中（去除BI-RADS为0级的6人），

AI辅助超声对于BI-RADS 4级以上病灶识别的

Se为93.3%（95% CI：80.7%~98.3%），Sp为
100.0%（95% CI：99.5%~100.0%），PPV（BI-
RADS 4级以上的病灶）为100.0%（95% CI：
89.6%~100.0%），NPV（BI-RADS 2~3级的病

表2  2 504个乳腺病灶BI-RADS分级情况

Tab. 2  BI-RADS grading of 2 504 breast lesions

 ［n （%）］

BI-RADS 0 2-3 4A 4B 4C Total

AI-assisted ultrasound 6 (100.0) 2 169 (88.4) 31 (93.9) 8 (100.0) 3 (75.0) 2 217 (88.5)

Conventional ultrasound 6 (100.0) 1 039 (42.4) 33 (100.0) 8 (100.0) 4 (100.0) 1 090 (43.5)

Total 6 2 453 33 8 4 2 504
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灶）为99.7%（95% CI：99.1%~99.9%）。两

种超声识别乳腺病灶的一致率为99.7%，采用

McNemar精确检验，AI辅助超声和常规超声检

查在不同分级病灶的识别能力差异无统计学意

义（P=0.25），AI辅助诊断不劣于常规超声检查

（表 3）。

表3  AI辅助超声检查对BI-RADS分级不同病灶的识别有效性 

（以常规超声为标准）

Tab. 3  Effectiveness of AI-assisted ultrasound in identifying 

lesions with different BI-RADS grading (conventional ultrasound 

as standard)

Item
Conventional ultrasound#

Total
BI-RADS 4 BI-RADS 2-3

AI-assisted ultrasound

BI-RADS 4 42 0 42

BI-RADS 2-3 3 1 039 1 042

Total 45 1 039 1 084*

　　*: Six people with BI-RADS 0 were removed; #: The calculation 
formula for the effectiveness of AI in identifying lesions (conventional 
ultrasound recognition as standard). Se: 42/(42 + 3)=93.3%; Sp: 
1  039/(1  039 + 0)=100.0%; PPV: 42/(42 + 0)=100.0%; NPV: 1  039/
(1  039 + 3)=99.0%; Consistency: (42 + 1039)/1  084=99.7%.

随访共发现 1 0例乳腺癌，其中 1例原位

癌，5例为Ⅰ期，3例Ⅱ期，1例为外院手术分

期不详。AI辅助超声识别8例（BI-RADS分级

为4A期4例、4B期2例、4C期2例），AI辅助

超声检查对于乳腺癌识别的Se为80.0%（95% 
CI：44.2%~96.4%），Sp为88.6%（95% CI：
84.6%~91.6%）（表4）。常规超声发现同样的

8例乳腺癌（BI-RADS分级为4A期4例、4B期2
例、4C期2例）（表5），AI识别乳腺癌的能力与

常规超声检查结果一致（表6）。

表4  AI辅助超声检查对乳腺癌的诊断试验四联表

Tab. 4  Diagnostic test quad table for AI-assisted ultrasound in 

diagnosing breast cancer

Item
Breast cancer*

Total
Positive Negative

AI-assisted ultrasound

Positive 8 40 48

Negative 2 310 312

Total 10 350 360

　　*: The calculation formula for the effectiveness of AI-assisted 
ultrasound in breast cancer diagnosis (breast cancer diagnosis as gold 
standard). Se: 8/(8 + 2)=80.0%; Sp: 310/(310 + 40)=88.6%; PPV: 8/
(8 + 40)=16.7%; NPV: 310/(310 + 2)=99.4%.

表5  常规超声检查对乳腺癌的诊断试验四联表

Tab. 5  Diagnostic test quad table for conventional ultrasound in 

diagnosing breast cancer

Item
Breast cancer*

Total
Positive Negative

Conventional ultrasound

Positive 8 40 48

Negative 2 310 312

Total 10 350 360

　　*: The calculation formula for the effectiveness of conventional 
ultrasound in breast cancer diagnosis (breast cancer diagnosis as gold 
standard). Se: 8/(8 + 2)=80.0%; Sp: 310/(310 + 40)=88.6%; PPV: 8/
(8 + 40)=16.7%; NPV: 310/(310 + 2)=99.4%.

表6  AI辅助超声和常规超声检查对于乳腺癌识别准确性汇总表

Tab. 6  Summary of the accuracy of AI-assisted ultrasound and 

conventional ultrasound in diagnosing breast cancer

  ［% (95% CI)］

Accuracy Conventional 
ultrasound

AI assisted 
ultrasound

Se 80.0 (44.2-96.4) 80.0 (44.2-96.4)

Sp 88.6 (84.6-91.6) 88.6 (84.6-91.6)

PPV 16.7 (8.0-30.8) 16.7 (8.0-30.8)

NPV 99.4 (97.4-99.9) 99.4 (97.4-99.9)

3 讨　　论

本研究是在中国最大规模的乳腺癌诊疗中心

开展的诊断性试验及前瞻性随访研究，系统分析

了AI辅助超声和常规超声在乳腺癌诊断中对于乳

腺病灶的识别能力，报告了AI辅助超声和常规超

声在病灶识别上的差异，以及对于乳腺癌诊断的

Se和Sp，为AI辅助超声应用于人群乳腺癌筛查提

供了临床数据和基础。

基于乳房X线检查的乳腺癌筛查在许多发达

国家已经广泛实施并取得很大成效，但中国乳腺

癌筛查仍然存在很多问题，比如筛查人群的界

定、检查时间及间隔、适宜的筛查技术等，中国

的乳腺癌发病年龄相对较年轻，且中国女性乳腺

体积小、致密度高，国内各个地区经济发展水平

不同，医疗和健康理念也存在较大差异。中国的

研究者们一直致力于寻找适合中国女性生理和疾

病特征的、适宜于中国国情、易于大范围实施的

中国乳腺癌筛查策略和筛查方法。2014—2019年
基于北京中国城市癌症筛查项目的真实世界研
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究 ［15］，头对头地比较了乳腺超声和乳腺X线对

于中国北京地区高危女性乳腺癌筛查的有效性，

结果显示，在15 550名高危乳腺癌人群中，单纯

乳腺X线的Se为19.2%，Sp为96.1%，单纯超声的

Se为38.5%，Sp为98.6%，超声联合乳房X线的Se
为50.0%，Sp为94.7%，表明相对于乳房X线，乳

腺超声更适合在中国女性中进行乳腺癌筛查。

2015年1 501 753名中国农村基于乳腺超声的女性

乳腺癌筛查 ［16］结果显示，基于乳腺超声的中国

农村女性乳腺癌早诊率为85.25%，乳腺超声初筛

阳性率为96.96%，说明基于乳腺超声的中国女性

乳腺癌筛查是可行的。

AI技术越来越多地应用于医疗领域，已有小

规模研究 ［17-20］提示AI辅助技术在大肠癌、肺癌

及乳腺癌的筛查中具有广阔的应用前景。AI辅助

超声检查，一方面可帮助快速筛查出需要优先诊

断的病例，提高筛查的Se，减少漏诊；另一方面

可以减少对专业超声医师经验的过分依赖，AI辅
助可帮助识别乳腺异常病灶，筛选出异常者进一

步诊断，可以显著减少超声医师的工作量，有助

于在人群中大规模地开展筛查，并且可以帮助超

声经验不足的医师识别异常病灶，解决不同地区

受超声医师经验不足而给筛查带来的限制。本研

究在医院内乳腺癌高危人群中开展诊断性试验，

对比AI辅助超声和常规诊断性超声检查对于乳腺

病灶的识别能力，结果显示，与常规超声相比，

AI可识别更多的BI-RADS 2~3级病灶（88.4% vs 
42.4%），而BI-RADS 4级以上的病灶识别率相

当（93.3% vs 100.0%）。以常规超声为标准，

AI识别BI-RADS 4级以上乳腺病灶的Se为93.3%
（95% CI：80.7%~98.3%），Sp为100.0%（95% 
CI：99.5%~100.0%），对乳腺癌诊断的Se和Sp
与常规超声检查结果一致［Se为80.0%（95% 
CI：44.2%~96.4%），Sp为88.6%（95% CI：
84.6%~91.6%）］，提示AI辅助超声检查对于乳

腺病灶的有较高的识别度，是一种有效的乳腺癌

辅助诊断手段，尤其是对于4A以上的病灶识别度

较高，非常适合于在一般人群中识别乳腺癌高危

人群，有望广泛用于人群乳腺癌筛查。

AI辅助超声检查对于乳腺微小钙化灶的识别

尚有一定的局限性，本研究随访共发现10例乳腺

癌，AI和常规超声均识别8例，查阅病史发现超

声未发现的2例均为乳腺微小钙化灶。乳腺微小

钙化灶是由病灶区局部出现营养不良或坏死、局

部细胞溶解而出现的微小而散在的钙盐沉着，乳

腺肿块中密集分布的钙化灶的检出常常提示乳腺

癌，因此乳腺钙化灶尤其是微小钙化灶对于乳腺

癌的检出是一个敏感的指标，而常规超声检查对

于乳腺微小钙化灶的检出也存在一定局限性，本

研究后续将加强AI对于乳腺钙化灶，尤其是微小

钙化灶的机器学习能力，不断改进AI技术，增加

AI识别的Se。另外，最新的《中国乳腺癌筛查与

早期诊断指南》 ［21］对于乳腺组织致密的中国女

性，也推荐在乳腺X线摄影筛查的基础上增加超

声筛查，超声检查与乳腺X线摄影筛查相结合似

乎是更符合中国女性乳腺特征的筛查模式。

本研究存在一定的局限性：首先，研究对

象来源于单中心，仅代表在医院进行进一步诊断

的人群；其次，本次研究纳入的总样本量相对较

少，随访后的阳性乳腺癌数量也较少，本项目的

研究目标是探索AI辅助超声检查对中国女性乳腺

病灶的识别能力，样本量的估算是以AI对于乳腺

病灶的识别Se进行估算，由于在乳腺癌诊疗中心

就诊的对象多为单个乳房多个病灶，实际入组的

研究对象满足了病灶数量，但人数较少。本项目

对诊断性试验的参与者都进行了前瞻性随访，在

本次研究基础上，后续我们将开展AI辅助超声检

查用于社区乳腺癌一般风险人群筛查的研究，拟

显著增加参与筛查的人数，以验证AI辅助超声诊

断的有效性和筛查效果。

鉴于AI技术的良好发展前景，本研究有一定

优势，头对头地比较了AI辅助超声和常规诊断超

声检查对于乳腺病灶的识别能力，而且是在乳腺

优势学科的单中心，在比乳腺癌高风险等更复杂

的女性乳腺检测中，AI辅助超声检查显示出良好

的识别能力，尤其是对于恶性倾向的4A级以上的

病灶，未来期望在社区中大样本人群的乳腺癌筛

查中发挥更大作用。

利益冲突声明：所有作者均声明不存在利益

冲突。
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