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超声人工智能辅助诊断系统在最大径≤2 cm 的 BI-RADS 4 类乳腺结节
诊断中的应用价值
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［摘要］　目的　探讨超声人工智能（AI）辅助诊断系统对最大径≤2 cm 的乳腺影像报告与数据系统（BI-RADS）
4 类乳腺结节的诊断价值。方法　回顾性分析 2020 年 5 月至 2022 年 10 月于上海中医药大学附属曙光医院进行超

声检查并诊断为 BI-RADS 4 类乳腺结节的 204 例患者共 210 个最大径≤2 cm 结节的二维超声图像。以术后病理结果

为金标准，评价常规超声和 AI 系统（风险评分值阈值设为 0.65、0.70）对最大径≤2 cm 的 BI-RADS 4 类乳腺结节

良恶性的诊断效能。结果　210 个乳腺结节中良性结节 94 个，恶性结节 116 个。高年资超声医师常规超声检查诊断

乳腺结节良恶性的灵敏度为 92.24%，特异度为 75.53%，准确度为 84.76%；AI 系统（阈值 0.65）诊断乳腺结节良恶

性的灵敏度为 92.24%，特异度为 71.28%，准确度为 82.86%；AI 系统（阈值 0.70）诊断乳腺结节良恶性的灵敏度为

90.52%，特异度为 79.79%，准确度为 85.71%。AI 系统（阈值 0.70）诊断 BI-RADS 4a 类结节的准确度高于常规超声

和 AI 系统（阈值 0.65）（79.41% vs 77.94%、75.00%）。高年资超声医师通过常规超声对最大径≤1 cm 的结节诊断

准确度最高，为 86.36%，AI 系统（阈值 0.65）及 AI 系统（阈值 0.70）准确度分别为 81.82%、84.09%。结论　超声

AI 辅助诊断系统可辅助鉴别诊断最大径≤2 cm 的 BI-RADS 4 类乳腺结节的良恶性。
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［ Abstract ］　Objective　To evaluate the diagnostic value of ultrasonic artificial intelligence (AI) system in breast 
imaging-reporting and data system (BI-RADS) class 4 breast nodules with maximum diameter ≤2 cm. Methods　A total of 
210 breast nodules were analyzed in 204 patients with pathological results obtained by surgery at Shuguang Hospital Affiliated 
to Shanghai University of Traditional Chinese Medicine. The maximum diameter of the breast nodules was ≤2 cm. With the 
pathological results as the gold standard, all nodules were examined by routine ultrasound (US) and AI aided diagnosis system. 
The values of routine US by a senior physocian, AI (threshold value 0.65) and AI (threshold value 0.70) in diagnosing benign 
and malignant in BI-RADS class 4 breast nodules with maximum diameter ≤2 cm were evaluated. Results　The pathological 
results showed that 210 breast nodules included 94 benign nodules and 116 malignant nodules. The sensitivity, specificity and 
accuracy of routine US in diagnosing benign and malignant breast nodules were 92.24%, 75.53% and 84.76%, respectively; 
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the sensitivity, specificity and accuracy of AI (threshold value 0.65) were 92.24%, 71.28% and 82.86%, respectively; and 
those of AI (threshold value 0.70) were 90.52%, 79.79% and 85.71%, respectively. The accuracy of diagnosing BI-RADS 4a 
nodules of AI (threshold value 0.70) was higher than those of routine US and AI (threshold value 0.65) (79.41% vs 77.94%, 
75.00%). The senior physician had the highest diagnostic accuracy of 86.36% for nodules with maximum diameter ≤1 cm 
using routine US. The accuracies of the AI system with threshold value 0.65 and 0.70 were 81.82% and 84.09%, respectively.  
Conclusion　Ultrasonic AI diagnosis system can assist to improve the diagnostic efficiency of BI-RADS class 4 breast nodules 
with maximum diameter ≤2 cm. 

［ Key words ］　ultrasonography; artificial intelligence; computer aided diagnosis system; breast neoplasms; breast 
imaging-reporting and data system
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乳腺癌已成为全世界女性最常见的癌症并位

列癌症相关死亡原因第 2 位［1］，在我国城市女性肿

瘤发生率中居于首位［2］。影像学检查是最常用的

非侵入性乳腺结节诊断方法，国内指南推荐使用超

声及 X 线用于乳腺结节的一线检查［3］。乳腺位置

表浅，使用高频探头可以获得高质量的超声图像，

且乳腺良恶性病变声像图特征不同，因此乳腺影像

报告与数据系统（breast imaging-reporting and data 
system，BI-RADS）为乳腺结节良恶性风险诊断提

供了定性分类标准，但不可避免受图像质量、医师

专业素质、主观判断等因素影响，存在操作者间差

异［4］。BI-RADS 4 类乳腺结节诊断为恶性的符合

率跨度较大（3%～94%），尤其对于最大径＜2 cm
的乳腺小结节、早期乳腺癌病灶较小且超声图像特

征不典型的结节，常规超声检查因超声医师资历、

经验不同，对其良恶性的鉴别诊断较为困难［5］。

乳 腺 超 声 人 工 智 能（artificial intelligence，
AI）辅助诊断系统采用轻量化深度学习框架（DE-
Light），根据乳腺二维 BI-RADS 和大数据分析，

可自动识别乳腺结节，并对结节良恶性风险进行

预估判读，为超声医师鉴别乳腺结节性质提供了

依据，提高了乳腺结节超声诊断的工作效率。本研

究探讨了超声 AI 辅助诊断系统对最大径≤2 cm 的

BI-RADS 4 类乳腺结节良恶性的诊断价值。

1　资料和方法

1.1　 研 究 对 象　回顾性选择于 2020 年 5 月至

2022 年 10 月在上海中医药大学附属曙光医院进

行超声检查并诊断为 BI-RADS 4 类乳腺结节的患

者 204 例（共 210 个结节），均为女性，年龄为

28～89（55.52±3.47）岁，结节最大径为 5～20
（15.76±3.42）mm。纳入标准：（1）术前接受

乳腺常规超声检查和乳腺超声 AI 辅助诊断系统

检测；（2）结节经过手术病理检查证实；（3）观

察结节有完整的横、纵标准超声切面图；（4）结节

最大径≤2 cm，且经 1 名具备 10 年乳腺超声工作经验

的主治医师诊断为BI-RADS 4 类。排除标准：（1）观

察结节体积偏大（最大径＞2 cm）或曾诊断 BI-
RADS 3 类及以下仅进行超声随访者；（2）超 
声检查横、纵标准切面显示不清晰；（3）曾诊断

偏恶性结节仅进行细胞学穿刺者；（4）结节经过

消融等处理者。本研究通过上海中医药大学附属曙

光医院医学伦理委员会审批。

1.2　常规超声检查　常规超声检查采集的所有乳

腺图像数据均来自上海中医药大学附属曙光医院超

声医学科，超声仪器型号包括 Toshiba Aplio 300、
Hitachi Vision Preirus、Wisonic Clover60、Philips 
IU22、Esaote Mylab ClassC 等，使用宽频线阵探头，

频率为 5.0～14.0 MHz。所有图像数据均不包含任

何患者身份信息。超声检查医师按照上海市超声

质量控制要求［6］和《超声医学》第 6 版乳腺超声操

作要点及诊断标准［7］，对术前患者的双侧乳腺及

腋下淋巴结进行全面、细致检查。检查过程中若发

现结节，则反复重点扫查，获得横向和纵向静态图

像并存储。所有乳腺结节的超声图像均由 1 名具备 
20 年以上乳腺超声工作经验的主任医师在对病理结

果不知情的情况下进行回顾性分析，按照美国放射

学会发布的 BI-RADS 分类标准［4］对检出的乳腺结节

进行声学特征评估，以实性、低回声或极低回声、

边界不规则或边缘小分叶、纵横比＞1、微钙化 
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5 项特征作为偏恶性的判断条件，确定 BI-RADS 4a
类（1 个恶性超声表现）、4b类（2 个恶性超声表现）

和 4c 类（3 或 4 个恶性超声表现），并做出偏良性

或偏恶性诊断。

1.3　乳腺超声 AI 辅助诊断系统检测　采用乳腺超

声 AI 辅助诊断系统（DEMETICS® 超声诊断机器

人，浙江德尚韵兴医疗科技有限公司）进行检测。

该系统经过 10 万余例乳腺结节穿刺及病理结果对

照的深度学习，创新性地引入了 DE-Light，优化了

深度学习理论和变分能量泛函结合的图像处理与分

析方法。将所有乳腺结节二维横、纵切面超声图像

通过采集卡或 DICOM 方式传输至服务器，AI 系统

算法自动探测病灶位置并进行标记，同时测定乳腺

结节的大小、边界、形态、内部回声、钙化灶 5 类

声学特征。所有结节超声图像均包括纵、横切面，

由 AI 系统自动判读结节的良恶性并给出风险评分

值（图 1）。风险评分值范围为 0～1，其中 0～0.40
为偏良性（无恶性特征），0.41～0.60为可疑恶性（存

在恶性特征倾向），0.61～1 为偏恶性（存在恶性

特征）。考虑设置不同阈值将影响 AI 系统检测结

果的判断，一般情况下阈值越低 AI 系统诊断的灵

敏度越高、特异度越低，阈值越高 AI 系统诊断的

灵敏度越低、特异度越高，所以本研究将 AI 系统

阈值设置为 0.65 和 0.70，分别对乳腺结节进行良

恶性诊断，提示结果为“偏良性”或“偏恶性”。

1.4　统计学处理　应用 SPSS 21.0 软件进行统计学

分析。计量资料以 x±s 表示，计数资料以例（个）

数和百分数表示，组间比较采用 χ2 检验。以术后病

理结果为金标准，计算灵敏度、特异度、准确度。

检验水准（α）为 0.05。

2　结　果

2.1　术后病理结果　204 例患者共 210 个乳腺

结节，所有患者均行外科手术治疗。根据第 5 版

WHO 乳腺肿瘤的分类［8］，术后病理提示良性结节

94 个，包括乳腺纤维腺瘤 31 个、乳腺腺病 36 个、

导管内乳头状瘤 11 个、肉芽肿性乳腺炎 7 个、乳

腺导管扩张伴囊肿形成 2 个、纤维上皮源性肿瘤 
3 个、乳腺组织急慢性炎细胞浸润 2 个、纤维脂肪

组织伴充血1个、腺病伴局部导管乳头状增生1个；

恶性结节 116 个，包括浸润性导管癌 98 个、浸润

性小叶癌 3 个、导管原位癌 11 个、黏液癌 1 个、

包裹性乳头状癌 3 个。

2.2　常规超声和 AI 系统对最大径≤2 cm 的 BI-
RADS 4 类乳腺结节的良恶性鉴别结果　高年资

超声医师通过常规超声诊断乳腺结节偏良性 80
个、偏恶性 130 个，与术后病理结果对照，正确

诊断良性结节 71 个、恶性结节 107 个，灵敏度为

92.24%，特异度为 75.53%，准确度为 84.76%。AI
系统（阈值 0.65）检出乳腺结节为偏良性 76 个、 
偏恶性 134 个，与术后病理结果对照，正确诊断良

性结节 67 个、恶性结节 107 个，灵敏度为 92.24%，

特异度为 71.28%，准确度为 82.86%。AI 系统（阈

图 1　乳腺超声 AI 辅助诊断系统自动识别乳腺结节并提示良恶性风险示例

Fig 1　An AI-assisted diagnostic system for breast ultrasound automatically identifying breast nodules and indicating 

the risk of malignancy
A: The AI assisted diagnostic system did not found nodules; B: The AI assisted diagnostic system diagnosed that the nodule may 

be benign with a risk probability value of 0.13 (indicated by the green box); C: The AI system diagnosed that the nodule may be 

malignant with a risk probability value of 0.74 (indicated by the red box). AI: Artificial intelligence.

A B C
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表 1　不同超声诊断方法对最大径≤2 cm 的 BI-RADS 4 类乳腺结节的良恶性鉴别诊断效能

Tab 1　Diagnosis efficacy of benign and malignant BI-RADS class 4 breast nodules with maximum diameter ≤ 2 cm  

by different ultrasound diagnostic methods
Diagnostic method Benign, n Malignant, n Sensitivity/% Specificity/% Accuracy/%

Physician routine ultrasound 92.24 75.53 84.76
 Partial benign 71     9
 Partial malignant 23 107
AI (threshold value 0.65) 92.24 71.28 82.86
 Partial benign 67     9
 Partial malignant 27 107
AI (threshold value 0.70) 90.52 79.79 85.71
 Partial benign 75   11
 Suspected malignant 19 105

BI-RADS: Breast imaging-reporting and data system; AI: Artificial intelligence.

2.4　常规超声和 AI 系统对不同病理类型结节良恶

性的诊断价值　将 210 个乳腺结节术后病理结果按

照第 5 版 WHO 乳腺肿瘤分类进行分组，分析 3 种

方法对最大径≤2 cm 的 BI-RADS 4 类乳腺结节的

诊断价值，结果如表 3 所示。在恶性结节中，AI 系
统（阈值 0.65）对浸润性导管癌的诊断准确度最

高，达到了 96.9%；AI 系统（阈值 0.65）和 AI 系
统（阈值 0.70）对乳腺导管原位癌的诊断准确度较

低，均仅为 54.5%；3 种方法对恶性结节的诊断准

确度差异无统计学意义（P＞0.05）。在良性结节

中，常规超声及 AI 系统（阈值 0.70）对导管内乳

头状瘤的诊断准确度最高，均达到 90.9%；AI 系统

（阈值 0.65）对乳腺炎性病变等其他良性疾病的诊

断准确度较低，仅为 50.0%；3 种方法对良性结节

的诊断准确度差异无统计学意义（P＞0.05）。

值 0.70）检出乳腺结节为偏良性 86 个、偏恶性 124
个，与术后病理结果对照，正确诊断良性结节 75

个、恶性结节 105 个，灵敏度为 90.52%，特异度为

79.79%，准确度为 85.71% （表 1）。

表 2　不同超声诊断方法对最大径≤2 cm 的 BI-RADS 4a、4b、4c 类乳腺结节的诊断准确度

Tab 2　Diagnostic accuracy of different ultrasound diagnostic methods for BI-RADS class 4a, 4b, and 4c nodules with 

maximum diameter ≤2 cm in the breast

Diagnostic method
BI-RADS class 4a N＝136 BI-RADS class 4b N＝57 BI-RADS class 4c N＝17

Benign,  
n

Malignant, 
n

Accuracy,  
n (%)

Benign,  
n

Malignant, 
n

Accuracy, 
n (%)

Benign,  
n

Malignant, 
n

Accuracy,  
n (%)

Physician routine ultrasound 106 (77.94) 55 (96.49) 17 (100.00)
 Partial benign 71   7 0   2 0   0
 Partial malignant 23 35 0 55 0 17
AI (threshold value 0.65) 102 (75.00) 55 (96.49) 17 (100.00)
 Partial benign 67   7 0   2 0   0
 Partial malignant 27 35 0 55 0 17
AI (threshold value 0.70) 108 (79.41) 55 (96.49) 17 (100.00)
 Partial benign 75   9 0   2 0   0
 Suspected malignant 19 33 0 55 0 17

BI-RADS: Breast imaging-reporting and data system; AI: Artificial intelligence.

2.3　常规超声和 AI 系统对 BI-RADS 4a、4b、4c
类结节良恶性的诊断价值　常规超声、AI 系统（阈

值 0.65）、AI 系统（阈值 0.70）对最大径≤2 cm
的 BI-RADS 4b、4c 类乳腺结节的良恶性诊断准确

度均高于BI-RADS 4a 类结节（χ2＝10.564、9.937、

9.661，均 P＜0.001）。AI 系统（阈值 0.70）对 BI-
RADS 4a 类结节的诊断准确度（79.41%）高于常

规超声（77.94%）和AI系统（阈值 0.65）（75.00%）。

见表 2。
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2.5　常规超声和 AI 系统对不同大小结节良恶性的

诊断价值　将 210 个乳腺结节按照结节最大径分 
为≤1 cm 组、＞1～1.5 cm 组和＞1.5～2 cm 组，分

析 3 种方法对不同大小的 BI-RADS 4 类乳腺结节的

诊断价值，结果如表 4 所示。常规超声对最大径≤ 

1 cm 的 BI-RADS 4 类乳腺结节的诊断准确度最高，

为 86.36%，AI 系统（阈值 0.65）和 AI 系统（阈值

0.70）诊断准确度分别为 81.82%、84.09%。在最大

径＞1～1.5 cm 和最大径＞1.5～2 cm 的 BI-RADS 4
类乳腺结节中，AI 系统（阈值 0.70）、AI 系统（阈

值 0.65）及常规超声的诊断准确度均较高，分别

为 84.85% 和 87.00%、83.33% 和 83.00%、83.33%
和 85.00%，三者之间差异均无统计学意义（均 
P＞0.05）。

表 3　不同超声诊断方法对不同病理类型最大径≤2 cm 的 BI-RADS 4 类乳腺结节的诊断准确度

Tab 3　Diagnostic accuracy of different ultrasound diagnostic methods for BI-RADS class 4 breast nodules with a 

maximum diameter ≤2 cm of different pathological types
n (%)

Diagnotic method
Benign Malignant

Adenosis 
N＝36

Fibroadenoma 
N＝31

IDP 
N＝11

Others 
N＝16

IDC 
N＝98

DCIS 
N＝11

Others 
N＝7

Physician routine ultrasound
 Benign 28 (77.8) 22 (71.0) 10 (90.9) 11 (68.8)   5 (5.1) 4 (36.4) 0
 Malignant   8 (22.2)   9 (29.0)   1 (9.1)   5 (31.2) 93 (94.9) 7 (63.6) 7 (100.0)
AI (threshold value 0.65)
 Benign 27 (75.0) 23 (74.2)   9 (81.8)   8 (50.0)   3 (3.1) 5 (45.5) 1 (14.3)
 Malignant   9 (25.0)   8 (25.8)   2 (18.2)   8 (50.0) 95 (96.9) 6 (54.5) 6 (85.7)
AI (threshold value 0.70)
 Benign 28 (77.8) 26 (83.9) 10 (90.9) 11 (68.8)   4 (4.1) 5 (45.5) 2 (28.6)
 Malignant   8 (22.2)   5 (16.1)   1 (9.1)   5 (31.2) 94 (95.9) 6 (54.5) 5 (71.4)

BI-RADS: Breast imaging-reporting and data system; AI: Artificial intelligence; IDP: Intraductal papilloma; IDC: Invasive 
ductal carcinoma; DCIS: Ductal carcinoma in situ.

表 4　不同超声诊断方法对不同大小 BI-RADS 4 类乳腺结节的诊断准确度

Tab 4　Diagnostic accuracy of different ultrasound diagnostic methods for BI-RADS class 4 nodules of  

different sizes in the breast

Diagnotic method
≤1 cm N＝44 ＞1-1.5 cm N＝66 ＞1.5-2 cm N＝100

Benign, 
n

Malignant, 
n

Accuracy,  
n (%)

Benign, 
n

Malignant, 
n

Accuracy,  
n (%)

Benign, 
n

Malignant, 
n

Accuracy,  
n (%)

Physician routine ultrasound 38 (86.36) 55 (83.33) 85 (85.00)
 Benign 27 2 22 3 22 4
 Malignant 4 11 8 33 11 63
AI (threshold value 0.65) 36 (81.82) 55 (83.33) 83 (83.00)
 Benign 25 2 23 4 19 3
 Malignant 6 11 7 32 14 64
AI (threshold value 0.70) 37 (84.09) 56 (84.85) 87 (87.00)
 Benign 27 3 24 4 24 4
 Malignant 4 10 6 32 9 63

BI-RADS: Breast imaging-reporting and data system; AI: Artificial intelligence.

3　讨　论

超声作为一种实时、无创、无辐射、可重复

的影像学诊断技术，目前已广泛应用于乳腺疾病的

诊断及治疗评估［9-10］。常规二维超声是诊断乳腺

结节的首选检查方法，但对于部分乳腺癌病灶二维

超声图像并不典型，加之超声诊断结果易受超声医

师操作、工作经验等主观因素的影响，在一定程度
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上不可避免地影响临床诊疗决策，因此需要一种可

靠、稳定的辅助超声诊断的方法［11］。随着医学影

像学技术的蓬勃发展，AI 驱动的临床超声诊断方

法日趋成熟，其诊断结果也越来越贴近病理结论，

特别是超声 AI 诊断工具的出现，为甲状腺结节、

乳腺结节等疾病的早期筛查和良恶性评估提供了有

益补充［12］。

文献报道部分乳腺癌的早期影像学特征不典

型，超声图像上存在同图异病的可能，常规超声对

乳腺小结节（≤2 cm）的诊断效能偏低［13］。美国

放射学会指南建议对 BI-RADS 分类 4 类以上的乳

腺结节行穿刺活检或手术病理检查［4］，然而单纯

依靠超声医师主观判断 BI-RADS 分类进行临床干

预可能会增加不必要的有创操作，甚至造成不可逆

性损伤。在本研究中，超声医师通过常规超声检查

为 BI-RADS 4 类的 210 个乳腺结节中只有 55.2%
（116/210）经术后病理证实为恶性结节，这提示

当前急需一种新的诊断方法来辅助医师鉴别 BI-
RADS 4 类乳腺结节的性质，以尽早发现恶性病

变、减少不必要的外科处理。

乳腺超声 AI 辅助诊断系统能够客观地识别分

析乳腺结节的边界、形态、回声等声像图特征，自

动做出“可能良性”或“可能恶性”的诊断，有助

于提高超声医师的工作效率及有效鉴别乳腺良恶性

结节［14-15］。但是关于超声 AI 辅助诊断系统在最大

径≤2 cm 的 BI-RADS 4 类乳腺结节中的研究报道

少见。本研究将超声 AI 辅助诊断系统应用在最大

径≤2 cm 的 BI-RADS 4 类乳腺小结节中，通过高

年资超声医师常规超声检查和应用不同阈值（0.65、
0.70）的 AI 诊断系统检测，对比三者对该类乳腺结

节的诊断效能，结果提示 AI 系统（阈值 0.70）诊

断乳腺结节良恶性的特异度、准确度均优于高年资

超声医师常规超声。这可能是因为 AI 系统通过深

度学习，能够精准提取乳腺结节的细微形态特征，

如边缘毛刺、微钙化等，较超声医师肉眼识别结节

更为灵敏和客观。

本研究对 BI-RADS 4a、4b、4c 类乳腺结节进

行分析，发现 AI 系统（阈值 0.70）对 BI-RADS 4a
类结节的诊断准确度高于高年资超声医师常规超声

和 AI 系统（阈值 0.65），高年资超声医师常规超

声、AI 系统（阈值 0.65）及 AI 系统（阈值 0.70）
对最大径≤2 cm 的 BI-RADS 4b 类乳腺及 BI-RADS 

4c 类结节中恶性结节均有较高诊断价值，提示日

后可通过合理设置诊断阈值来提高对不同类别 BI-
RADS 4 类结节的诊断准确度。本研究还比较了高

年资超声医师常规超声、AI 系统（阈值 0.65）、

AI 系统（阈值 0.70）3 种检查方法对不同病理类

型乳腺小结节的诊断价值，结果表明，在恶性结节

中，3 种方法对浸润性导管癌的诊断准确度较高、

对乳腺导管原位癌的准确度较低，3 种方法之间差

异无统计学意义；在良性结节中，3 种方法对导管

内乳头状瘤的诊断准确度较高、对乳腺炎性病变等

其他良性病变的诊断准确度较低，3 种方法之间差

异无统计学意义。这一结果提示无论是超声医师检

查还是 AI 系统检测，诊断的准确度均与病理类型

相关，与检查方法无关。另外，本研究对不同大小

的 BI-RADS 4 类乳腺结节进行了分组分析，结果

显示高年资超声医师常规超声对判断最大径≤1 cm
的乳腺 BI-RADS 4 类结节有较高价值，提示对于小

结节的诊断不能仅依靠 AI 辅助诊断系统，还要结

合高年资超声医师的经验以提高对小结节的诊断准 
确度。

本研究中，AI 系统正确诊断了 1 例最大径为

0.6 cm 的乳腺恶性结节，而超声医师常规检查后考

虑其为良性，分析原因为乳腺结节较小，二维灰阶

图像上肉眼所见的恶性征象并不明显，超声医师诊

断结果偏保守，造成假阴性误诊；而 AI 系统通过

计算机视觉技术提取了该结节的边缘及内部细微特

征，确定其二维图像中存在可疑恶性特征，不受主

观认知的影响，因此做出了符合病理诊断的判断，

证明AI系统检测可提高对小体积乳腺癌的检出率。

AI 系统诊断 BI-RADS 4 类乳腺结节也存在不

足之处。例如，AI 系统将 1 例最大径为 1.6 cm 的

乳腺结节误诊为偏可疑恶性结节，而高年资超声医

师诊断该结节为良性结节，术后病理结果为乳腺组

织急慢性炎。分析原因可能为该患者为年轻女性，

因乳腺肿痛就诊，超声图像虽表现为边界模糊、形

态不规则等恶性结节征象，但超声医师结合患者病

史和临床体征考虑该病灶为良性病变的可能性大；

而 AI 系统仅依靠当时提取的乳腺二维图像特征，

直接误判为可疑恶性结节。因此，AI 系统的诊断

主要依赖于图像信息，却不能结合患者的临床资料

及病史特点，在临床应用时仅可作为超声诊断的有

效补充和辅助工具。
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本研究存在以下局限性：（1）本研究的病例

数偏少。（2）纳入研究的超声图像选择会受到超

声医师对图像认知程度的影响，所以图像的留存

与分析不可避免存在可变性。（3）本研究中乳腺

超声 AI 辅助诊断系统对于乳腺肿块周边组织的特

点、腋窝淋巴结是否增大及其他特殊情况的分析能

力尚有欠缺。

综上所述，乳腺超声 AI 辅助诊断系统对最大 
径≤2 cm的BI-RADS 4 类乳腺结节的诊断结果与病

理结果一致性较好，其诊断效能与高年资超声医师接

近。乳腺超声AI辅助诊断系统在一定程度上实现了

超声诊断的量化及标准化，可辅助超声医师快速、无

创地判断乳腺结节的良恶性，减少因经验技能不足导

致的误诊及漏诊，具有一定的临床实用价值。
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