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前  言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。 

本文件由国家癌症中心提出。 

本文件由中华预防医学会归口。 

本文件起草单位：国家癌症中心、南京医科大学、天津医科大学肿瘤医院、中国医学科学院肿瘤医

院深圳医院、兰州大学、中国医科大学、湖南省肿瘤医院、河北医科大学第四医院、河南省肿瘤医院、

四川省肿瘤医院。 

本文件主要起草人：赫捷、沈洪兵、陈万青、陈可欣、周宝森、李霓、胡志斌、王勇、李静、王翔、

王靖、马飞、李江、田金徽、贺宇彤、颜仕鹏、孙喜斌、李博。 
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引  言 

2015年，我国肿瘤登记地区女性乳腺癌位居我国女性癌症发病谱首位，癌症死亡谱第5位。提高早

期乳腺癌及其癌前病变的检出率并进行及时有效的治疗是提高乳腺癌预后、降低乳腺癌死亡率的重要措

施。我国政府现开展了多个包括乳腺癌筛查在内的国家重大公共卫生服务项目，如城市癌症早诊早治项

目、全国农村妇女“两癌”筛查项目等，均取得显著效果。然而，目前筛查指导证据中的高质量研究大

多来自于西方国家。由于我国女性的乳房生理特征及乳腺癌流行特点与西方国家有较大不同，不能照搬

国外经验。因此，亟需建立我国乳腺癌筛查标准，规范癌症筛查与早诊早治技术，提高癌症筛查的科学

性、可行性和适用性，降低癌症治疗成本，提升社会与经济效益，提高癌症筛查服务的均质化和同质化。 
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中国女性乳腺癌筛查标准 

1 范围 

本文件规定了乳腺癌筛查过程中筛查人群、筛查措施、筛查要求、筛查结果管理与随访流程、筛查

组织管理要求、筛查质量控制与资源库建立及管理的基本原则。 

本文件适用于全国各级医疗机构开展乳腺癌筛查。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB/T 37864—2019  生物样本库质量和能力通用要求 

T/CPMA 002—2019 大型人群队列终点事件长期随访技术规范 

T/CPMA 001—2018 大型人群队列研究数据处理技术规范  

3 缩略语 

BI-RADS：乳腺影像报告及数据系统（Breast Imaging Reporting and Data System） 

DICOM：医学数字成像与通信（Digital Imaging and Communications in Medicine） 

4 筛查人群 

4.1 45 岁～70 岁的一般风险人群应进行乳腺癌筛查。乳腺癌一般风险女性即除了乳腺癌高风险人群

（定义见 4.2）以外的所有适龄女性。 

4.2 高风险人群宜从 40 岁开始进行乳腺癌筛查，符合下列 a)、b)和 c)任意条件的女性为乳腺癌高风险

人群。 

a) 具有遗传家族史，即具备以下任意一项者： 

1) 一级亲属有乳腺癌或卵巢癌史； 

2) 二级亲属 50 岁前，患乳腺癌 2 人及以上； 

3) 二级亲属 50 岁前，患卵巢癌 2 人及以上； 

4) 至少 1 位一级亲属携带已知 BRCA1/2 基因致病性遗传突变；或自身携带 BRCA1/2 基因

致病性遗传突变。 

b) 具备以下任意一项者： 

1) 月经初潮年龄不大于 12 岁； 

2) 绝经年龄不小于 55 岁； 
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3) 有乳腺活检史或乳腺良性疾病手术史，或病理证实的乳腺（小叶或导管）不典型增生病

史； 

4) 使用“雌孕激素联合”的激素替代治疗不少于半年； 

5) 45 岁后乳腺 X 线检查提示乳腺实质（或乳房密度）类型为不均匀致密性或致密性。 

c) 具备以下任意两项者： 

1) 无哺乳史或哺乳时间短于 4 个月； 

2) 无活产史（含从未生育、流产、死胎）或初次活产年龄不小于 30 岁； 

3) 仅使用“雌激素”的激素替代治疗不少于半年； 

4) 流产（含自然流产和人工流产）不少于 2 次。 

注1：一级亲属指母亲、女儿以及姐妹。 

注2：二级亲属指姑、姨、祖母和外祖母。 

5 筛查措施 

5.1 一般风险人群 

一般风险人群的筛查措施为： 

a) 每 1 年～2 年应进行一次乳腺超声检查； 

b) 如不具备乳腺超声检查条件，宜使用乳腺 X 线摄影检查。 

5.2 高风险人群 

高风险人群的筛查措施为： 

a) 每年应进行一次乳腺超声联合乳腺 X 线摄影检查； 

b) 对于不具备乳腺 X 线摄影检查条件的地区，宜选择乳腺超声进行检查； 

c) 对于检测为 BRCA1/2 突变携带者，宜使用乳腺超声联合乳腺 X 线摄影进行检查后，加用乳腺

核磁检查。 

6 筛查检查要求与结果分类 

6.1 检查要求 

筛查仪器与操作要求应符合附录A的规定。 

6.2 诊断结果分类 

6.2.1 乳腺 X 线摄影诊断结果分类 

乳腺X线摄影诊断依据宜按附录B对影像诊断结果进行记录、分析。结果诊断依据宜按下列规定进

行评估分类。 

a) BI-RADS 0：现有影像未能完成评价，需要增加其他影像检查，包括加压点片、加压放大、加

拍其他体位，或行超声检查； 

b) BI-RADS 1：正常，乳腺 X 线摄片无异常发现。恶性可能性 0%； 

c) BI-RADS 2：良性发现，存在明确的良性改变，无恶性征象。恶性可能性 0%； 

d) BI-RADS 3：良性可能大的病灶。恶性可能性大于 0%但不大于 2%； 

e) BI-RADS 4：可疑恶性的病灶，但不具备典型的恶性征象。恶性可能性大于 2%但小于 95%； 
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1) BI-RADS 4A：低度疑似恶性，恶性可能性大于 2%但不大于 10%； 

2) BI-RADS 4B：中度疑似恶性，恶性可能性大于 10%但不大于 50%； 

3) BI-RADS 4C：高度疑似恶性，恶性可能性大于 50%但小于 95%； 

f) BI-RADS 5：高度提示恶性的病灶，有典型乳腺癌的影像学特征，恶性可能性不小于 95%。 

注：附录B为采用美国放射学会（American College of Radiology，ACR）制定并为国际广泛采用的乳腺影像报告及

数据系统（BI-RADS）对影像诊断结果进行记录、分析。 

6.2.2 乳腺超声诊断结果分类 

乳腺超声诊断依据宜按附录B对影像诊断结果进行记录、分析，结果诊断依据宜按下列规定进行评

估分类。 

a) BI-RADS 0：超声获得的诊断信息不完整，无法评价，需召回患者，建议其行其他影像学检查

如乳腺核磁、乳腺 X 线后再评估； 

b) BI-RADS 1：阴性，超声上无异常发现。恶性可能性 0%； 

c) BI-RADS 2：良性病变，存在明确的良性改变，无恶性征象。恶性可能性 0%； 

d) BI-RADS 3：良性可能大的病灶。恶性可能性大于 0%但不大于 2%； 

e) BI-RADS 4：可疑恶性的病灶，但不具备典型的恶性征象。恶性可能性大于 2%但小于 95%； 

1) BI-RADS 4A：低度疑似恶性，恶性可能性大于 2%但不大于 10%； 

2) BI-RADS 4B：中度疑似恶性，恶性可能性大于 10%但不大于 50%； 

3) BI-RADS 4C：高度疑似恶性，恶性可能性大于 50%但小于 95%； 

f) BI-RADS 5：高度提示恶性的病灶，有典型乳腺癌的影像学特征。恶性可能性不小于 95%。 

注：附录B超声评估分类参照美国国家综合癌症网络（National Comprehensive Cancer Network，NCCN）筛查及美国

放射学会（ACR）提出的BI-RADS分类标准。 

7 结果管理与随访流程 

7.1 结果管理 

筛查结果按下列规定进行管理： 

a) BI-RADS 1 和 BI-RADS 2：无需特殊处理； 

b) BI-RADS 3：乳腺 X 线摄影评估为 BI-RADS 3，宜在此后 6 个月时对病灶侧乳腺进行乳腺 X

线摄影复查，第 12 个月与 24 个月时对双侧乳腺进行乳腺 X 线摄影复查。如果病灶保持稳定，

则可继续复查；2 年～3 年随访无变化者可以降为 BI-RADS 2，如果复查过程中病灶消失或缩

小，可直接评估为 BI-RADS 2 或 BI-RADS 1。若复查过程中病灶有可疑发现，应考虑活检。

乳腺超声评估为 BI-RADS 3，宜 3 月～6 月行乳腺超声复查，2 年随访无变化者可降为 BI-RADS 

2； 

c) BI-RADS 4A：应进一步影像检查，必要时活检； 

d) BI-RADS 4B：应进一步影像检查，宜进行活检； 

e) BI-RADS 4C 和 BI-RADS 5：应进行活检。 

7.2 随访流程 

随访应符合下列规定： 

a) 对筛查结果为 BI-RADS 4 和 BI-RADS 5 的受检者，通过电话、家访及医疗机构病案信息调取

查阅等方式进行随访，获得每位筛查对象的最终诊断结果与结局信息； 
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b) 随访质量控制指标见第 9 章。 

8 筛查组织管理要求 

8.1 筛查流程图（参见附录 C） 

8.2 知情同意的程序 

8.2.1 所有参加筛查者在自愿的原则下签署知情同意书，签署知情同意前，需要向拟参加筛查的对象

说明筛查的相关情况，回答筛查对象的问题。 

8.2.2 知情同意书的内容应至少包括： 

a) 筛查目的； 

b) 筛查意义； 

c) 筛查过程； 

d) 参加筛查可能获得的益处和风险； 

e) 筛查费用； 

f) 保密原则和自愿原则； 

g) 签字及日期。 

8.3 风险评估场所及工作人员要求 

8.3.1 进行乳腺癌筛查时，应首先通过流行病学问卷调查对人群进行风险评估。问卷内容宜按附录 D

所列内容进行调查。 

8.3.2 风险评估可在医疗机构进行；也可通过信息化技术为居民提供自评服务，并由医疗机构工作人

员予以必要的咨询和解答。 

8.3.3 负责风险评估的人员应接受权威机构组织的乳腺癌筛查相关专业知识培训后上岗。 

8.4 筛查医疗机构及工作人员要求 

8.4.1 承担乳腺癌筛查的医疗机构要求 

a) 具有乳腺癌筛查、诊断和（或）治疗能力； 

b) 乳腺超声及乳腺 X 线摄影仪器符合筛查要求，并定期由专人维护与校准。 

8.4.2 筛查工作人员要求 

应由多学科人员共同合作，应包括流行病学、影像科、乳腺外科、肿瘤科、检验科和病理科等筛查

相关学科医生及工作人员；同时应配备人员对筛查对象的随访复查结果进行跟踪，并将信息录入到计算

机数据库和存档。 

8.4.3 筛查诊断与操作工作人员要求 

诊断与操作工作人员应符合下列规定： 

a) 乳腺超声诊断医生：初查由超声专业工作满 5 年以上或高年资主治医师（3 年以上）进行，如

遇到阳性病例应由副高级及以上职称医生复审； 

b) 乳腺 X 线摄影操作技师： 
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1) 经过专业技术培训，取得乳腺 X 线摄影操作技师上岗证（国家或当地卫生健康委员会颁

发）； 

2) 具有 2 年以上乳腺 X 线摄影工作经验，固定从事乳腺 X 线摄影工作者优先。 

c) 乳腺 X 线摄影诊断医生： 

1) 具有 5 年以上乳腺 X 线摄影诊断工作经验； 

2) 如采取双阅片诊断模式，其中一名应为副高级及以上职称或专职工作 3 年以上的主治医

师。 

8.5 筛查设备要求 

筛查设备应符合下列规定： 

a) 乳腺 X 线摄影：乳腺 X 线摄影机（诊疗许可证校验合格），见附录 A； 

b) 乳腺超声：具备彩色超声诊断仪（高频线阵探头），见附录 A。 

9 质量控制 

筛查质量控制应符合下列规定： 

a) 风险评估、检查诊断及结果管理的工作人员应具备所需的工作资质和工作背景； 

b) 定期由影像专业副高级及以上职称医生对筛查出的乳腺癌 BI-RADS 4 以上影像采取 100%复

阅，对其他采取 1%抽检； 

c) 乳腺 X 线摄影设备，应每年由有医疗设备检测资质的部门按行业标准进行状态检测，并取得

合格证； 

d) 硬拷贝成像相机、自动洗片机、增感屏、胶片及数字图像软阅读及阅读环境，应按设备质量评

估程序进行质量管理； 

e) 随访的质量控制宜参考 T/CPMA 002-2019 中的第七部分“质量控制与评价”。 

10 乳腺癌筛查资源库建立及管理 

有条件的地区，宜建立乳腺癌筛查资源库，应包含筛查数据库、影像资料库和生物样本库。宜按以

下要求建立： 

a) 筛查数据库应包括风险评估数据、乳腺癌筛查数据、临床诊疗数据和随访数据。数据的类型和

隐私保护宜参考 T/CPMA 001-2018 中的第四部分“大型队列研究数据隐私保护”； 

b) 应包括乳腺超声和（或）乳腺X线摄影的图像，乳腺超声提供DICOM和JPG格式的所有图像，

乳腺X线摄影提供DICOM格式双侧共4张图像； 

c) 对于参加筛查者，宜采集和存储血液样本；BI-RADS 4 和 5 需要活检者，应在有活检条件的医

疗机构进行活检，并存储组织样本等。生物样本的采集、运输和存储宜参考 GB/T 37864-2019

中的要求。 
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A  A  

附 录 A 

（规范性） 

筛查仪器与操作要求 

A.1 乳腺X线摄影 

A.1.1 乳腺X线摄影机（诊疗许可证校验合格） 

a) 乳腺 X 线摄影：数字采集成像系统（50 微米像素 CR/DR）+乳腺 X 线摄影专用激光打印系统； 

b) 可调亮度、带遮幅装置的高亮度观片灯（最高亮度不低于 3000cd/m
2），CR/DR 软阅读/3-5M

竖屏； 

c) 成像质量检测相关乳腺模体。 

A.1.2 操作要求 

A.1.2.1 照射前准备 

照射前应向接受检查者仔细说明照射过程中涉及步骤及环节，要求受检者予以配合。 

A.1.2.2 照射体位 

常规投照体位为双侧内外侧斜位（mediolateral oblique，MLO位）及头尾位（craniocaudal，CC位），

MLO位片和CC位片应符合下列规定： 

a) MLO 位片显示为：乳房被推向前上，乳腺实质充分展开，胸大肌可见，较松弛，下缘达乳头

水平，乳头在切线位，部分腹壁包括在片中，但与下部乳腺分开，绝大部分乳腺实质显示在片

中； 

b) CC 位片显示为：乳房在片子的中央，乳头在切线位，小部分胸大肌可见，应包含全部内象限，

外侧乳腺组织大部分显示，可能少部分不能包括在图像中。 

A.1.2.3 补充投照体位和投照技术 

对于MLO位及CC位显示不良或未包全的乳腺实质，可以根据病灶位置的不同选择：外内侧

（lateromedial，LM）位、内外侧（mediolateral，ML）位、内侧头尾（medial craniocaudal，MCC）位、

外侧头尾（lateral craniocaudal，LCC）位及乳沟位进行补充。可进一步采用特殊摄影技术评价在上述常

规摄影中显示出的异常改变。可在任何投照位上进行局部加压摄影、放大摄影或局部加压放大摄影，进

一步显示病灶和明确病变性质。 

A.2 乳腺超声 

A.2.1 设备要求 

A.2.1.1 具备彩色超声诊断仪（高频线阵探头），探头频率为（7.5~12.0）MHz，有条件时可用到15.

0MHz，但对于乳腺组织过厚或有假体时，可适当降低探头频率。 

A.2.1.2 超声探头和频率的选择原则是在保证足够探查深度的前提下，尽量提高频率，保证超声图像

的分辨率。 
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A.2.2 操作要求 

操作要求如下： 

a) 检查部分及方式 

1) 检查时患侧手臂尽量上抬外展，充分暴露乳房及腋下，探头直接放在乳房表面，对乳头、

乳晕及乳房外上、外下、内上、内下 4 个象限进行全面扫查，次序可由操作者自行确定； 

2) 扫查方式包括放射状、反放射状、旋转式和平行移动等，可根据接受检查者的习惯选择。

检查范围应全面，不应漏检，同时应检查腋下淋巴结情况。 

b) 检查内容及测量方式 

1) 检查时应先对乳腺及周围组织进行全面的常规二维超声检查，然后对发现病灶的区域进

行重点的二维超声检查，检查的内容包括：病灶的位置、大小或范围的测定，边界、边

缘、形状、内部及后方回声、钙化和周围组织包括皮肤，胸肌及韧带等结构的变化等。

病灶的大小或范围的测量应选取其最大平面，测量两条互相垂直的最长径线，然后在与

此切面垂直的最大平面上测量第三个径线； 

2) 测量时，游标应该放置在病灶边缘的外侧，病灶边界清晰时按照边界测量，肿块边界模

糊时，应该根据肿块的最大边缘部分或周边的声晕测量。在二维声像图的基础上应辅助

彩色及能量多普勒超声检查，观察彩色血流的走向及分布并在多普勒频谱上测量各种血

流参数。在具备条件的情况下，可采用三维重建成像、弹性成像和造影增强对比成像等

技术，观察病灶和乳腺组织的硬度变化、空间关系和血管分布，了解病灶和组织的质地

变化和血流灌注情况。 
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B  B  

附 录 B 

（资料性） 

影像诊断依据 

B.1 乳腺影像诊断相关定义 

B.1.1 乳腺实质（或称乳房密度）类型 

乳腺实质类型分为： 

a) 脂肪型； 

b) 散在纤维腺体型； 

c) 不均匀致密型（可能掩盖小肿块）； 

d) 致密型（降低乳腺癌检出的敏感性）。 

B.1.2 异常征象 

异常征象有肿块、钙化、结构扭曲、不对称、乳腺内淋巴结、皮肤病变、单侧扩张的导管及伴随征

象。 

B.1.2.1 肿块 

肿块为在两个不同投照位置均可见的占位性病变，按下列内容进行描述。 

a) 形状：圆形、卵圆形、不规则形； 

b) 边缘： 

1) 清晰：至少 75％的肿块边界与周围正常组织分界清晰、锐利，其余部分边缘可被周围腺

体遮盖，但无浸润或毛刺征象。若任何边缘有浸润或毛刺的肿块，应判断为下述 4)或 5)； 

2) 遮蔽状：肿块被重叠或邻近的正常组织遮盖，无法对其作进一步判断，阅片医师认为这

个肿块的边界是清晰的，只是被周围腺体遮盖； 

3) 微小分叶：边缘呈小波浪状改变； 

4) 浸润：病灶本身向周围浸润而引起的边界不规则，而不是由于周围腺体遮盖所致； 

5) 毛刺：从肿块边缘发出的放射状线影。 

c) 密度：与肿块周围相同体积的乳腺组织相比较，可分为高密度、等密度、低密度（不含脂肪）

和含脂肪密度。 

B.1.2.2 钙化 

钙化的形态和分布描述为： 

a) 形态： 

1) 典型良性钙化：包括：皮肤钙化、血管钙化、粗大或爆米花样钙化、大杆状钙化、圆形

钙化、环形钙化、营养不良性钙化、钙乳的钙化和缝线钙化等； 

2) 可疑形态钙化：包括不定形或模糊不清的钙化、粗大不均质钙化、细小多形性钙化（直

径常小于 0.5mm）、细线样或细线分支样钙化；后者常提示被乳腺癌侵犯的导管腔内钙

化。 

b) 典型良性钙化不用描述其分布，可疑钙化的分布描述为： 
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1) 弥漫分布； 

2) 区域性分布：较大范围内分布的钙化，不符合导管分布，常大于 2cm
2，这种钙化分布的

性质应结合形态综合考虑； 

3) 簇群分布：指至少有 5 枚钙化占据较少的范围内（小于 1cm
2），更多钙化成堆聚集，范

围在 2cm
2； 

4) 线样分布：钙化排列成线状，位于导管内； 

5) 段样分布：源于一个导管及其分支。 

B.1.2.3 结构扭曲 

正常结构被扭曲但无明确的肿块可见，包括从一点发出的放射状影和局灶性收缩，或者在实质的边

缘扭曲。 

B.1.2.4 不对称 

不对称征象按下列内容进行描述： 

a) 结构不对称：仅在一个投照位置上可见的纤维腺体组织，大部分是正常腺体组织的重叠所致； 

b) 整体不对称：较大范围腺体的不对称，至少达 1 个象限，不伴有其他征象，多为正常变异。但

当与临床触及的异常相吻合时，则可能有意义； 

c) 局灶性不对称：两个投照位置均显示且表现相仿，但缺少真性肿块特有的外凸边缘改变，常为

内凹，较球形不对称范围小。它可能代表的是 1 个正常的腺体岛（尤其当其中含有脂肪时）。

但在缺乏特征性的良性征象时，往往需要对其做进一步检查，由此可能会显示 1 个真性肿块或

明显的结构扭曲改变； 

d) 进展性不对称：新发、增大的或比以前更明显的局灶性不对称。 

B.1.2.5 乳腺内淋巴结 

乳腺内淋巴结典型表现为肾形，肉眼可见淋巴结门脂肪所致的透亮切迹，常小于1cm。当淋巴结较

大，但其大部分为脂肪替代时，仍为良性改变。可以是多个，也可能是1个淋巴结由于明显的脂肪替代

看上去像多个圆形结节影。对于乳腺外上部的特征性改变可以作出正确诊断。偶尔也可出现在其他区域，

多与静脉伴行。 

B.1.2.6 皮肤病变 

皮肤病变投照在乳腺组织内，尤其是两个投照体位都有显示的时候，应在评估报告中提及。摄片的

技术员应在皮肤病变处放一个不透X线的标志。 

B.1.2.7 单侧扩张的导管 

管状或分支样结构可能代表扩张或增粗的导管。 

B.1.2.8 相关伴随征象 

B.1.3 病灶部位 

病灶描述为： 

a) 部位：注明左侧和/或右侧； 

b) 象限及钟面标明：外上象限、内上象限、外下象限、内下象限、乳晕下、中央区、腋尾； 

c) 深度：自乳头向后，用前、中、后 1/3 描述深度； 
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d) 注明病灶距乳头的距离。 

B.2 乳腺X线摄影诊断评估分类 

乳腺X线摄影的诊断评估分类应符合表B.1的规定。 

表B.1 乳腺 X 线摄影的诊断评估分类 

分类 描述 恶性可能性 

BI-RADS 0 
现有影像未能完成评价，需要增加其他影像检查，包括加压点片、加压放大、加拍

其他体位，或行超声检查 
— 

BI-RADS 1 正常，乳腺 X 线摄片无异常发现 0% 

BI-RADS 2 良性发现，存在明确的良性改变，无恶性征象 0% 

BI-RADS 3 良性可能大的病灶 0%<X≤2% 

BI-RADS 4 可疑恶性的病灶，但不具备典型的恶性征象 2%<X<95% 

BI-RADS 4A 低度疑似恶性 2%<X≤10% 

BI-RADS 4B 中度疑似恶性 10%<X≤50% 

BI-RADS 4C 高度疑似恶性 50%<X<95% 

BI-RADS 5 高度提示恶性的病灶，有典型乳腺癌的影像学特征 X≥95% 

注：“—”表述不适用，“X”表示恶性可能性。 

B.3 乳腺超声诊断评估分类 

乳腺超声的诊断评估分类应符合表B.2的规定。 

表B.2 乳腺超声的诊断评估分类 

分类 描述 恶性可能性 

BI-RADS 0 超声获得的诊断信息不完整，无法评价，需召回患者，建议其行其他影像学检查如乳

腺 MRI、乳腺 X 线后再评估 

— 

BI-RADS 1 阴性，超声上无异常发现，即乳腺超声显示乳腺结构清晰，无肿块、无皮肤增厚、无

微钙化等（如果发现有乳内淋巴结、腋前淋巴结，但淋巴结形态无异常，显示淋巴门，

均视为正常淋巴结，也属于 1 类） 

0% 

BI-RADS 2 良性病变，包括乳腺良性肿块（单纯囊肿、积乳囊肿、随访后无改变的纤维腺瘤、纤

维脂肪腺瘤、脂肪瘤），肯定的良性钙化，乳腺假体植入等 

0% 

BI-RADS 3 良性可能性大。新发现的纤维腺瘤、囊性腺病、瘤样增生结节（属不确定类）、未扪

及的多发复杂囊肿或簇状囊肿、病理明确的乳腺炎症及恶性病变的术后早期随访都可

归于该类 

3 类建议行短期随访（每 3-6 月 1 次），2 年随访无变化者可以降为 2 类 

0%<X≤2% 

BI-RADS 4 可疑恶性。建议行病理学检查（如细针抽吸细胞学检查、穿刺组织活检、手术活检）

以明确诊断 

2%<X<95% 

BI-RADS 4A 低度可疑恶性。病理报告结果一般为非恶性，在获得良性的活检或细胞学检查结果后

应进行 6 个月或常规的随访。例如可扪及的、局部界限清楚的实质性肿块，超声特征

提示为纤维腺瘤；可扪及的复杂囊肿或可能的脓肿 

2%<X≤10% 

BI-RADS 4B 中度可疑恶性。属于这个分级的病灶放射和病理有紧密相关。部分界限清楚部分界限

不清的纤维腺瘤或脂肪坏死可进行随访，但乳头状瘤则可能需要切除活检 

10%<X≤50% 

BI-RADS 4C 高度疑似恶性，但非 5 级典型恶性。例如边界不清的不规则实质性肿块或新出现的簇

状细小多形性钙化。该级病灶很可能会是恶性的结果 

50%<X<95% 

BI-RADS 5 高度提示恶性的病灶，有典型乳腺癌的影像学特征包括：毛刺、成角（锯齿）、分支

形式（蟹足）、微小叶、微钙化、厚壁声晕、纵横比大于 1、后场衰减等。5 类建议

在无禁忌症的情况下先行活检，如穿刺活检或手术切除活检，然后行临床处理 

X≥95% 

注：“—”表述不适用，“X”表示恶性可能性。 
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C  

附 录 C 

（资料性） 

乳腺癌筛查流程 

图C.1给出了乳腺癌筛查流程。 

 

 

图 C.1 乳腺癌筛查流程图 
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C  D  

附 录 D 

（资料性） 

乳腺癌风险评估问卷 

以下为乳腺癌风险评估可参考内容。 

姓名：__________  

出生日期：_______年______月_______日（请填写阳历生日） 

籍贯：________省______市_______县（区） 

民族：1. 汉族   2. 蒙古族   3. 回族   4. 满族   5. 壮族   6. 维吾尔族   7. 哈萨克族   8. 其他，请注明 ________ 

身份证号：________________________________ 

本人联系电话：__________________________（手机）；__________________________（座机） 

联系人 1 电话：__________________________（手机）联系人 2 电话：__________________________（手机） 

常住地址：______________________________        工作单位：______________________________ 

 

1. 生理和生育情况 

1.1 您的首次月经年龄是（周岁）？     

1.2 您是否已绝闭经？ 0. 否 1. 是            

1.2.1 若是，停经年龄（周岁）    

1.3 您是否使用激素替代治疗 ？0. 否 1. 是，仅雌激素（如更宝芬、补佳乐、协坤、维尼安、更乐、倍美力、得美素、

欧适可、松奇、康美华、尼尔雌醇等）2. 是，雌孕激素联合（如诺康律、诺更宁、克龄蒙、倍美安、倍美盈等） 

1.3.1 若是，使用年数            

1.4 您是否有活产史？ 0. 否（未生育、流产、死胎均包括）   1. 是 

1.4.1 若是，初次活产年龄（周岁）                        

1.5 您是否有哺乳史？ 0. 否 1. 是                     

1.5.1 若是，累计哺乳月数（不足 1 月按 1 月计）  

2.乳腺相关疾病史 

2.1 您是否曾有乳腺活检史或乳腺良性疾病手术史？ 0. 否  1. 是 

2.1.1 若是，请注明次数                                           

2.2 您是否曾进行过 BRCA 基因检测，结果显示携带有 BRCA1/2 基因致病性遗传突变             0. 否   1. 是 

2.3 您是否曾进行过乳腺 X 线摄影，显示为乳腺实质（或乳房密度）类型为不均匀致密性或致密性  0. 否   1. 是 

3.乳腺癌家族史 

3.1 您是否有一级亲属（母亲、姐妹及女儿）曾患乳腺癌？  0. 否 1. 是 

3.2 您是否有一级亲属（母亲、姐妹及女儿）曾患卵巢癌？  0. 否 1. 是 

3.3 您是否有二级亲属（祖母、外祖母及姑姨）50 岁前曾患乳腺癌？ 0. 否 1. 是 

3.3.1 若是，请注明人数                                              

3.4 您是否有二级亲属（祖母、外祖母及姑姨）50 岁前曾患卵巢癌？ 0. 否 1. 是 

3.4.1 若是，请注明人数                                                

填写人签字：______________________________ 

填写日期：  ______________________________ 

 

_________________________________ 
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