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摇 摇 揖摘要铱 摇 由中国抗癌协会乳腺癌专业委员会讨论、编辑的 2015 版《中国抗癌协会乳腺癌诊治指南

与规范》已经发表,让中国从事乳腺癌治疗的外科、肿瘤内科、放射治疗科、病理科以及影像诊断科医师

在临床实践中有证可循、有规可依,推动着中国乳腺癌规范化诊疗的进程。 笔者结合最新的临床研究结

果和学科理念等循证医学证据,详细解读和分析 2015 版《中国抗癌协会乳腺癌诊治指南与规范》中外

科部分关于影像定位下活组织检查、保留乳房手术、前哨淋巴结活组织检查以及乳房重建手术等内容。
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揖Abstract铱 摇 The “ guideline and standard for the diagnosis and treatment of breast cancer in China
(2015 edition )冶 has been written and published by Breast Cancer Committee of Chinese Anti鄄Cancer
Association. It can provide clinical references to the doctors specialized in breast care from departments of
breast surgery, medical oncology, radiation oncology, pathology and imaging diagnosis, so as to promote the
development of standardized diagnosis and treatment of breast cancer patients in China. Here, according to the
recent results of clinical trials and evidence鄄based medical principles, we made a detailed interpretation of
surgical section in“ guideline and standard for the diagnosis and treatment of breast cancer in China (2015
edition)冶, including image鄄guided biopsy, breast鄄conserving surgery, sentinel lymph node biopsy and breast
reconstruction.
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摇 摇 为提高中国乳腺癌诊治的整体水平,从 2007 年

开始中国抗癌协会乳腺癌专业委员会倡导、整理、编
写了《中国抗癌协会乳腺癌诊治指南与规范》(以下

简称《指南与规范》),并每隔 2 年定期发表于《中国

癌症杂志》,让全国从事乳腺癌治疗的外科、肿瘤内

科、放射治疗科、病理科以及影像诊断科医师在临床

实践中有证可循、有规可依,推动着中国乳腺癌规范

化诊疗的进程,进而改善了患者的预后。 依据当今

全球乳腺癌领域最新循证医学证据,并结合中国现

有国情,该协会近期推出了更新的 2015 版《指南与

规范》 [1]。 该版本包含了乳腺筛查、影像病理报告

规范、早期诊断、手术及综合治疗规范等共计 16 个

章节,对乳腺癌临床诊治策略予以推荐和规范。 笔

者就其中外科部分向读者进行相关内容的解读。
一、影像引导下乳腺活组织检查

影像学引导下乳腺活组织检查指在乳腺 X 线

摄影、超声和 MRI 影像引导下进行乳腺组织病理学

检查。 随着影像技术的革新,目前越来越多的乳腺

病灶通过影像立体定位下予以真空辅助旋切活组织

检查[2],特别适合未扪及的乳腺病灶,如肿块、钙化

灶、结构扭曲等。 具体包括影像引导下空芯针穿刺活

组织检查、真空辅助旋切活组织检查和导丝定位手术

活组织检查等。 2015 版《指南与规范》在第 5 章中,
对该技术进行了详细的解析和规定,规范了导丝定
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位活组织检查或微创手术的具体操作流程,还定义

了影像引导乳腺活组织检查所需要的设备要求,更
严格规定了超声、乳腺 X 线摄影定位下活组织检查

的适应证,其中乳腺超声影像引导下乳腺活组织检

查适应证为:(1)乳腺超声发现未扪及的可疑乳腺

占位性病变,BI鄄RADS逸4 级;部分 3 级病灶,若有必

要时也可考虑活组织检查;(2)可扪及乳腺肿块,且
超声提示相应部位有乳腺内占位性病变,需要行微

创活组织检查或微创切除以明确诊断的。 乳腺 X
线影像引导下乳腺活组织检查适应证为:(1)乳腺

未扪及肿块,而乳腺 X 线摄影检查发现可疑微小钙

化病灶,BI鄄RADS逸4 级;(2)乳腺未扪及肿块,而乳

腺 X 线发现其他类型的 BI鄄RADS逸4 级的病灶(如
肿块、结构扭曲等),并且超声下无法准确定位;
(3)部分 3 级病灶,如果患者要求或临床其他考虑,
也可考虑活组织检查;(4)乳房体检扪及肿块,而乳

腺 X 线摄影提示相应位置有占位性病变,需要行微

创活组织检查或微创切除以明确诊断。 同时,为了

更好地为后续影像随访、手术定位提供可靠依据,
《指南与规范》推荐在活组织检查腔中放置金属标

记物[3]。
二、保留乳房手术的开展

目前乳腺癌患者可选择的乳腺手术方式可以简

单归纳为保留乳房手术、单侧乳腺全切术或单侧乳

房全切联合对侧乳房预防性切除术。 在欧美,近些

年来接受保留乳房手术的患者比例略有下降,维持

在 60%~70%之间[4]。 由于对“安吉丽娜·朱莉基

因冶(BRCA 基因)的关注,越来越多的患者会选择全

乳切除以及同期的乳房重建手术,以期望最大程度

的降低术后复发风险。 同时一系列的数据也提示了

对侧乳房预防性切除的临床疗效,如一项回顾性研

究发现 449 178 例 I ~ 芋期乳腺癌患者中,5郾 8% 接

受同侧乳房切除联合对侧乳房预防性切除的患者,
有更好的乳腺癌 DFS 以及 OS[5]。

这些研究的结果可能会驱使一部分患者及医师

更多地选择全乳切除的手术方式。 然而更多的研究

则提示了保留乳房手术的安全性。 早期多项研究证

实了保留乳房手术联合后续放射治疗的生存率等同

于全乳切除[6鄄7],近期陆续公布的一些研究结果提示

了保留乳房手术的优越性以及在新辅助治疗后开展

保留乳房手术的可行性。 一项 荷 兰 的 研 究 对

37 207 例于 2000—2004 年手术的 T1 ~ 2N0 ~ 1M0 的乳

腺癌患者进行回顾性的分析,其中58郾 4% (21 734 例)

接受了保留乳房手术,10 年随访发现保留乳房患者

10 年总生存率为 76郾 8% ,全乳切除患者为 59郾 7% ,
两者差异有统计学意义(HR = 0郾 79,99% CI:0郾 75 ~
0郾 83),保留乳房患者有更低的远处转移率和区域复

发率[8]。 TBCRC017 试验发现在接受新辅助治疗的

1 077 例玉 ~芋期乳腺癌患者中,仅临床分期、ER 状

态、是否 pCR 与预后相关,而接受手术的方式(保留

乳房手术或全乳切除手术)与患者预后无关[9]。 这

些研究结果表明,只要患者符合保留乳房手术的适

应证,直接手术或新辅助治疗后接受保留乳房手术,
均可以获得和全乳切除相似,甚至更好的疗效。

在中国,目前的保留乳房手术率还是非常的低,
总体而言不到 20% [10],一方面由于中国缺乏乳腺 X
线摄影筛查,乳腺癌早期诊断率不及欧美,导致适合

保留乳房的玉 ~ 域期患者比例较低;另一方面也可

能由于理念、放射治疗设备或者经济负担的原

因[11]。 因此,在 2015 版的《指南与规范》中,学者们

一方面保留了谨慎的态度,对保留乳房手术的适应

证和禁忌证进行了详细的规定;同时也鼓励所有符

合保留乳房手术适应证的患者更多地接受该手术方

式。 《指南与规范》指出,对有保留乳房意愿且无保

留乳房禁忌证的患者均可推荐行保留乳房手术,主
要针对临床玉期和域期的早期乳腺癌(肿瘤大小属

于 T1 ~ 2分期,尤其适合肿瘤最大直径不超过 3 cm),
且乳房有适当体积,肿瘤与乳房体积比例适当,术后

能够保持良好乳房外形的早期乳腺癌患者,以及部

分芋期患者(炎性乳腺癌除外),在经术前化疗或术

前内分泌治疗充分降期后也可以慎重考虑保留乳房

手术。 保留乳房治疗的绝对禁忌证包括:(1)妊娠

期间放射治疗者;(2)病变广泛或确认为多中心病

灶,广泛或弥漫分布的可疑恶性微钙化灶,且难以达

到切缘阴性或理想外形;(3)肿瘤经局部广泛切除

后切缘阳性,再次切除后仍不能保证病理切缘阴性

者;(4)患者拒绝行保留乳房手术;(5)炎性乳腺癌。
保留乳房手术治疗的相对禁忌证包括:(1)活动性

结缔组织病,尤其硬皮病和系统性红斑狼疮或胶原

血管疾病者, 对放射治疗耐受性差;(2)同侧乳房既

往接受过乳腺或胸壁放射治疗者,需获知放射治疗

剂量及放射治疗野;(3)肿瘤直径>5 cm 者;(4)靠

近或侵犯乳头(如乳头 Paget爷s 病);(5)影像学提示

多中心病灶; (6) 已知乳腺癌遗传易感性强 (如

BRCA1 突变),保留乳房手术后同侧乳房复发风险

增加的患者。
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开展保留乳房手术另一个关键的问题在于切缘

的评估。 近期越来越多的数据推荐采用墨汁染色

(no ink),切缘无肿瘤即可确认为切缘阴性[12]。 最

新的研究对 11 900 单侧乳腺癌接受保留乳房手术

的患者进行了中位 4郾 9 年的随访,发现 5 年和 9 年

的累计同侧乳腺复发率 ( ipsilateral breast tumor
recurrence,IBTR)分别为 2郾 4% 和 5郾 9% ,只要保证

切缘阴性即可,扩大切缘 ( > 1 mm、 > 5 mm、或 >
10 mm)均不会进一步降低 IBTR [13]。 目前在国内

主要采用的保留乳房切缘病理诊断方法为垂直切缘

放射状取材和切缘离断取材。 不管采用何种方法,
《指南与规范》均建议在取材前将标本切缘涂上染

料,以便在镜下观察时能对切缘作出准确定位,并正

确测量肿瘤和切缘的距离,并推荐中国病理科医师

将“墨染切缘处无肿瘤冶定义为“阴性切缘冶,用于临

床实际工作中。 当然,部分没有条件的单位,也可以

采用“残腔切除( cavity shaving)冶的方法来评估切

缘。 最新的数据提示采用该技术可以显著降低切缘

阳性率以及二次补充切除手术率,切缘阳性率从

34%下降到 19% ,二次手术率从 21% 下降到 10% ,
而且不影响术后患者乳房的美观[14]。

三、前哨淋巴结活组织检查手术的开展

2011 版《指南与规范》已经指出,循证医学玉级

证据证实乳腺癌前哨淋巴结活组织检查是一项腋窝

准确分期的微创活组织检查技术[15]。 近些年来的

临床研究则主要致力于拓宽该技术的临床运用前

景,譬如研讨前哨淋巴结阳性患者是否可免除补充

腋窝淋巴结清扫手术,以及新辅助治疗的患者接受

前哨淋巴结活组织检查的适应证等。 新版的《指南

与规范》根据现有的国内外研究数据,结合中国国

情,在第 8 章中进行了详细的阐述。
《指南与规范》首先明确指出,对于腋窝淋巴结

阴性的早期乳腺癌患者,建议开展前哨淋巴结活组

织检查,并指出对于前哨淋巴结阴性的患者,可安全

有效地替代腋窝淋巴结清扫术,从而显著降低手术

的并发症,改善患者的生活质量。 然而, 开展该技

术的医疗单位应该尽量具备相关的技术和设备条

件,并且需要外科、影像科、核医学科、病理科等多学

科的团队协作。 更重要的是,外科医师应完成一定

数量(如 40 例以上)的研究病例(前哨淋巴结活组

织检查后进行腋窝淋巴结清扫手术),只有在医师

个人前哨淋巴结活组织检查成功率达到 90% ,假阴

性率低于 10% 后才可常规开展前哨淋巴结活组织

检查。 《指南与规范》进一步对示踪剂的选择和注

射时间、部位等进行了明确的规范,首先推荐联合使

用亚甲蓝染料和核素示踪剂,从而使前哨淋巴结活

组织检查的成功率提高、假阴性率降低。 荧光染料

其他示踪剂的价值有待进一步证实,目前中国专家

团不建议其作为临床常规应用。
活组织检查的前哨淋巴结,如病理提示淋巴结

内存在一个以上>2郾 0 mm 肿瘤病灶则定义为宏转

移;肿瘤病灶最大直径>0郾 2 mm,但臆2郾 0 mm 定义

为微转移;而单个细胞或最大直径臆0郾 2 mm 的小细

胞簇为孤立肿瘤细胞。 一项随机 3 期临床研究,在
931 例临床淋巴结阴性而前哨淋巴结活组织检查病

理提示微转移的患者中,随机分为补充腋窝淋巴结

清扫手术或观察,经过 5 年随访发现两组乳腺癌相

关事件数的发生、局部复发率以及生存期均无差异,
但补充腋窝清扫组患者手术并发症更多,提示对于

前哨淋巴结微转移的患者无需进一步手术治疗[16]。
随后的 Z0011 以及 AMAROS 试验,则在前哨淋巴结

宏转移的患者中探索避免行腋窝淋巴结清扫手术患

者的预后。 Z0011 试验对 891 例接受保留乳房手术

联合放射治疗并且前哨淋巴结 1 ~ 2 枚宏转移的患

者随机进行腋窝淋巴结清扫手术或观察,中位随访

6郾 3 年发现两组复发事件和生存差异无统计学意

义[17]。 AMAROS 试验将 1 425 例有 1 枚前哨淋巴

结阳性患者随机行腋窝淋巴结清扫或腋窝放射治

疗,中位随访 6郾 1 年发现两组患者腋窝复发率差异

无统计学意义[18]。 基于以上数据,2015 版《指南与

规范》持审慎态度,虽然 St. Gallen 共识建议对于未

接受过新辅助治疗的临床 T1 ~ 2期、临床腋窝淋巴结

阴性、病理 1 ~ 2 枚前哨淋巴结宏转移且会接受后续

进一步辅助全乳放射治疗及全身系统治疗的保留乳

房患者,可免除腋窝淋巴结清扫手术[12],但是仅不

足半数中国专家同意将 Z0011 和 AMAROS 临床试

验研究结果用于中国临床实践。 而对于前哨淋巴结

微转移并接受保留乳房手术治疗(联合放射治疗)
的患者,可不施行后续的补充腋窝淋巴结清扫手术。

目前也有越来越多的试验探索新辅助治疗后的

前哨淋巴结活组织检查的可行性。 新辅助治疗前淋

巴结阳性的患者有 30%~40%在新辅助治疗后将转

为阴性[19],HER鄄2 阳性患者接受曲妥珠单克隆抗体

联合化疗后,淋巴结转阴率更高达 70% [20]。 对于这

些淋巴结降期的患者,开展新辅助治疗后行前哨淋

巴结活组织检查,将有效减少腋窝淋巴结清扫术后
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患肢的并发症。 然而,如何准确找到有转移的淋巴

结并评估其治疗后的状态,最大限度降低前哨淋巴

结假阴性率成为了关键。 Z1071 试验研究结果提

示,对于临床 N1 患者新辅助治疗后行前哨淋巴结活

组织检查,整体假阴性率高达 12郾 6% ,而对于那些

新辅助治疗前阳性淋巴结放置金属标志物并且手术

时取出超过 2 枚前哨淋巴结的患者,前哨淋巴结假

阴性率可显著降低至 6郾 8% [21]。 然而,鉴于该技术

还未形成共识,中国只有少数临床中心在新辅助治

疗后实施前哨淋巴结活组织检查,新版《指南与规

范》谨慎起见未将其放入常规适应证。
四、乳房重建与整形临床指南

在中国乳腺重建的比例还不到 5% 。 一方面患

者自身对癌症比较恐惧,医师对患者和家属的宣教

也不足够,导致其通常谈癌色变,认为完整切除是治

疗的唯一手段,而不愿考虑重建手术,从而丧失乳房

重建的机会。 另一方面,目前很多专科医院或综合

医院进行乳腺癌的诊疗,但其对重建手术的技术掌

握上还存在欠缺,与整形外科的合作也不够紧密,难
以对大多数患者提供乳房重建和整形的医疗服务。
当然还包括国内乳房重建辅助材料缺乏(设备资源

可获得性低、假体规格不全等)以及经济原因等均

导致中国患者乳房重建比例的低下。 近些年来,随
着治疗理念的进展、整复外科手术技巧的推广以及

社会经济的发展,越来越多的医师及乳腺癌患者在

注重治疗效果的同时也更多地开始关注患者形体需

求,因此,2015 版《指南与规范》增加了较多的篇幅

对乳房重建和整形相关内容进行介绍,旨在帮助乳

腺癌患者重塑身体外形,使两侧乳房外形基本对称,
能够使患者在穿衣后,自信地恢复正常的社会和生

活角色。
乳房重建或整形适合于因各种原因准备或已经

接受乳房切除的女性,或因为保留乳房手术导致乳

房明显变形的患者。 根据重建的时间,乳房重建可

以分为即刻重建和延期重建两大类。 根据重建的材

料,乳房重建可以分为自体组织(皮瓣)重建、植入

物重建以及联合两种方式的重建。 《指南与规范》
首先提出任何乳房重建手术不应该干扰乳腺癌的标

准手术治疗及其他综合治疗,建议将有长期吸烟习

惯、体质量超重、炎性乳腺癌等视为乳房重建手术的

相对禁忌证;其次提出对早期、生物学行为较好的患

者(包括肿瘤组织学分化较好、无脉管浸润、淋巴结

阴性、肿瘤距乳头超过 2 cm,术中乳晕下病理学评

估无肿瘤累及等),可开展保留乳头乳晕复合体联

合即刻乳房重建术[22];还指出保留乳房手术中,可
运用容积移位或容积置换技术等肿瘤整形技术,以
改善因广泛切除乳腺组织后导致的乳房局部凹陷、
乳头移位、轮廓畸形等乳房外观的不满意[23];最后

推荐需放射治疗的患者在进行组织扩张和植入物即

刻重建时,建议先放置组织扩张器,在放射治疗开始

前或结束后更换为永久性假体,假体置换手术在放

射治疗前完成,能够降低切口相关的并发症;如果组

织扩张器置换为永久假体在放射治疗结束后进行,
建议在放射治疗后半年左右,待放射治疗导致的皮

肤反应缓解后为妥[24]。
以上是关于外科部分的解读,希望能有助于各

位临床医师更好地理解和掌握 2015 版《指南与规

范》以及其所对应的循证医学数据,在临床实际工

作中合理、规范的进行乳腺诊疗外科操作。 在此也

衷心感谢中国抗癌协会乳腺癌专业委员会的各位专

家成员对《指南与规范》编写的大力支持,共同推动

中国乳腺癌的规范化诊疗,进一步改善患者的预后。
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