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摇 摇 揖摘要铱 摇 目的摇 探讨空芯针穿刺活组织检查(CNB)在乳腺占位性病变诊断中的准确性及其临床

价值。 方法摇 回顾性分析 2012 年 1 月至 2016 年 12 月陆军军医大学西南医院乳腺外科收治的 691 例乳

腺占位性病变患者的临床资料。 全部患者均行术前 CNB 及手术治疗,对比 CNB 与术后病理结果。 以

术后病理诊断结果为金标准,评估 CNB 的敏感度和特异度,采用 Kappa 检验分析 CNB 与术后病理诊断

的一致性。 采用 字2 检验比较 CNB 对高危病变与 DCIS 的低估率。 结果摇 CNB 与术后病理诊断的一致

率为 96郾 0% (663 / 691),假阴性率为 4郾 9% (28 / 571),敏感度为 95郾 1% (543 / 571),特异度为 100%
(120 / 120),阳性预测值为 100% (543 / 543),阴性预测值为 81郾 1% (120 / 148),约登指数为 0郾 951,两者

一致性较高(Kappa = 0郾 871,P<0郾 001)。 CNB 对 DCIS、高危病变的低估率分别是 27郾 8% (15 / 54)、
45郾 0% (18 / 40),两者差异没有统计学意义(字2 = 2郾 992,P = 0郾 084)。 691 例患者经手术确诊为乳腺叶状

肿瘤有17 例,而术前 CNB 诊断为叶状肿瘤有 3 例。 另外,44郾 4% (16 / 36)的不典型导管增生患者经术后

确诊后为恶性肿瘤。 结论摇 CNB 诊断乳腺占位性病变的准确性较高,但也存在假阴性和组织学低估的

情况,必要时需要手术切除活组织检查明确诊断。
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揖Abstract铱摇 Objective摇 To investigate the accuracy and clinical value of core鄄needle biopsy (CNB) in
the diagnosis of breast space鄄occupying lesions. Methods 摇 We retrospectively analyzed the clinical data of
691 patients with breast space鄄occupying lesions in the Department of Breast Surgery, Southwest Hospital,
Army Medical University from January 2012 to December 2016. All patients underwent preoperative CNB and
surgical treatment. The preoperative CNB results were compared with postoperative pathological results. With
the postoperative pathological result as the gold standard, the sensitivity and specificity of CNB were evaluated.
Kappa test was used to analyze the consistency of CNB with postoperative pathology. 字2 test was used to
compare the underestimation rates of high鄄risk lesions and ductal carcinoma in situ by CNB. Results 摇 The
coincidence rate between CNB and postoperative pathological result was 96郾 0% (663 / 691), the false negative
rate 4郾 9% (28 / 571), the sensitivity 95郾 1% (543 / 571), the specificity 100% (120 / 120), the positive
predictive value 100% (543 / 543), the negative predictive value 81郾 1% (120 / 148) and the Yoden index
0郾 951, indicating a high consistency (Kappa=0郾 871, P<0郾 001)郾 The underestimation rates of CNB on ductal
carcinoma in situ and high鄄risk lesions were 27郾 8% (15 / 54) and 45郾 0% (18 / 40), respectively郾 There was
no significant difference between two groups ( 字2 = 2郾 992, P = 0郾 084). In all patients, 17 patients were
diagnosed with lobular tumor by surgery, and among them, three patients had the accurate diagnosis by
preoperative CNB. Additionally, 44郾 4% (16 / 36) of patients with atypical ductal hyperplasia were diagnosed
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with malignant tumor after surgery. Conclusions摇 CNB has a high accuracy in the diagnosis of breast space-
occupying lesions, but there are false negative cases and histological underestimates. If necessary, a surgical
resection biopsy is recommended for a definitive diagnosis.

揖Key words铱摇 Breast;摇 Biopsy,摇 needle;摇 Neoplasms by histologic type

摇 摇 近年来,乳腺癌是女性常见的恶性肿瘤,其发病

率明显上升,发病年龄呈现年轻化趋势[1]。 乳腺占

位性病变是乳腺疾病中的常见病及多发病,对于乳

腺占位性病变,准确的术前诊断具有重要的临床价

值。 乳腺病灶的定性诊断,除了手术切除病灶后病

理诊断外,目前还包括真空辅助微创旋切活组织检

查(简称活检)、细针吸取细胞学检查及空芯针穿刺

活检( core鄄needle biopsy,CNB)等方法。 CNB 也称

作粗针穿刺活检,即通过触诊或超声引导下定位乳

腺占位性病变,采用空芯针进行穿刺活检。 该方法

与针吸细胞学检查相比可以取得足够多成条的组

织,准确率大大提高,还可以进行组织学检查和免疫

组织化学检查,从而对乳腺癌进行分型[2];与真空辅

助微创旋切活检相比,价格适中,更易普及;与手术

切除活检相比,操作简单,创伤小。 对于乳腺超声和

X 线检查为 BI鄄RADS 分级逸4A 级的占位性病变,目
前普遍采用 CNB 进行诊断。

文献报道,CNB 的敏感度可达 98郾 7% [3],不仅

能较为准确地区分良性病变和乳腺癌,还能细化区

分乳腺癌的类型。 但是,也存在一些问题,例如组织

学低估和假阴性。 笔者将 CNB 和手术切除活检病

理结果进行比较,研究 CNB 的准确性。

资料与方法

一、一般资料

回顾性分析 2012 年 1 月至 2016 年 12 月在陆

军军医大学西南医院乳腺外科门诊和日间病房以乳

腺占位性病变就诊、接受 CNB 及手术切除活检,且
临床病理资料完整的患者共 691 例。 患者年龄范围

为 22 ~ 81 岁,中位年龄为 44 岁。 纳入标准:(1)女
性;(2)有明确乳腺占位性病变,且通过影像学检查

BI鄄RADS 评分逸4A 级;(3)凝血功能无异常;(4)
未合并严重心、脑血管疾病。 排除标准:(1)慢性

乳腺炎患者;(2)凝血功能异常或合并有血液疾病

患者;(3)合并有严重心脑血管疾病或其他恶性疾

病患者;(4)已明确有远处转移的患者;(5)怀孕或

哺乳期患者。 本研究经陆军军医大学西南医院医

学伦理委员会批准,穿刺前所有患者均签署知情

同意书。

二、仪器设备

使用 美 国 Bard 公 司 生 产 的 Bard MG 522
MAGN鄄UM 弹射氏自动活检枪,射程 15 ~ 22 mm,
Bard 14G 穿刺活检针。

三、检查方法

患者取仰卧位,乳房充分暴露,通过触诊或超声

引导下定位乳腺占位性病变,常规消毒,1% 利多卡

因局部浸润麻醉,用尖刀片在皮肤上取 0郾 3 cm 切

口,经此切口采用 14G 活检针直达质硬的腺体,进
针方向与皮肤夹角<45毅,每个病灶取 3 ~ 5 条组织样

本,送病理学检查,术后局部加压包扎。
四、治疗方法

CNB 诊断为 DCIS 及乳腺浸润性癌的患者接受

以手术和化疗为主的综合治疗。 CNB 诊断为高危

病变者,接受局部切除术或扩大切除术。 CNB 诊断

为良性病变者,根据具体情况可行局部切除术或门

诊随访。
五、准确性评价

采用空芯针对占位性病变进行穿刺,后续接受

手术切除活检,对比 CNB 和术后病理结果,以术后

病理结果为金标准,评价 CNB 的准确性。 主要指标

包括:真阳性,手术确诊且 CNB 诊断为恶性病变者

的病例;假阳性,手术病理确诊为非恶性但 CNB 病

理诊断为恶性病变的病例;假阴性,手术病理确诊为

恶性病变而 CNB 病理诊断为非恶性病变的病例;真
阴性,手术病理诊断与 CNB 病理诊断均为非恶性病

变的病例;假阴性率(% )= CNB 病理诊断为非恶性

而最终诊断为恶性的例数 /手术病理确诊为恶性的

病例数伊100% ;敏感度(% ) = 真阳性数 / (真阳性

数+假阴性数)伊100% ;特异度(% )= 真阴性数 / (假
阳性数+真阴性数)伊100% ;阳性预测值(% )= 真阳

性数 / (真阳性数+假阳性数) 伊100% ;阴性预测值

(% )= 真阴性数 / (假阴性数+真阴性数)伊100% ;约
登指数是反映 CNB 真实性的综合指标,既考虑了敏

感度,也考虑了特异度,公式:约登指数=敏感度+特
异度-1。

六、组织学低估

乳腺病变的组织学低估一般分为高危病变低估

与 DCIS 低估。 高危病变是指一组临床、病理、生物

学上的异质性病变,该病变长期存在会增加乳腺癌
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的发病风险[4]。 高危病变低估率是指 CNB 诊断为

乳腺不典型导管增生 ( atypical ductal hyperplasia,
ADH)、乳头状病变、叶状肿瘤、小叶原位癌等高危

病变后经手术确诊为乳腺恶性肿瘤的比例。 与乳腺

ADH、小叶原位癌等不同,DCIS 被认为是真正的前

驱病变,即在同侧最终发展为乳腺癌的风险大。
DCIS 低估率是指 CNB 诊断为 DCIS 后经手术确诊

为浸润性癌病例数的比例。
六、一致性评价

比较 CNB 和术后病理结果的一致性。 评价指

标主要为 Kappa 系数并进行假设检验。 Kappa 值的

范围在[-1, 1]之间。 | Kappa | 逸0郾 75,则认为两者

一致性较好;0郾 40臆 | Kappa | <0郾 75,两者一致性一

般; | Kappa | < 0郾 40,两者一致性较差[5]。 一致率

(%)= CNB 和术后病理诊断相同的病例数 /总例数伊
100%。

七、统计学分析

采用 SPSS19郾 0 软件进行统计学分析,以术后病

理为金标准,评估 CNB 的敏感度和特异度,采用

Kappa 检验分析 CNB 与术后病理检查的一致性。
用 字2 检验比较 CNB 对高危病变和 DCIS 的低估率

差异。 P<0郾 050 为差异有统计学意义。

结摇 摇 果

一、病理诊断结果

691 例患者中,CNB 诊断为浸润性癌 489 例

(70郾 8% ),DCIS 54 例 ( 7郾 8% ), 高危病变 40 例

(5郾 8% )。 691 例患者全部接受 CNB 和手术治疗,
手术确诊为良性病变 87 例(术前 CNB 诊断为良性

病变有 108 例,其中有 10 例经手术确诊为恶性肿

瘤,11 例经手术确诊为叶状肿瘤);手术确诊为高危

病变有 33 例(术前 CNB 诊断为良性病变、高危病变

分别有 11、22 例);手术确诊为 DCIS 为 47 例(术前

CNB 诊断为高危病变、DCIS 分别有 8、39 例);手术

确诊为浸润性癌 518 例(术前 CNB 诊断为浸润性癌

489 例,其中分别有 6、8、15 例 CNB 诊断为良性病

变、高危病变、DCIS 的患者经手术确诊为浸润性

癌);手术确诊为特殊类型癌 6 例(术前 CNB 诊断为

良性病变、 高危病变、 DCIS 分别有 4、 1、 1 例)。
691 例患者的 CNB 及术后病理检查结果分别见表 1、2。

二、组织学低估

本研究中 CNB 诊断为 DCIS 的有 54 例,其中,
有 39 例 CNB 诊断与术后病理结果完全一致,有

15 例出现组织学低估,低估率是 27. 8% (15 / 54)。
CNB 诊断为高危病变的有 40 例,经手术切除后证

实为恶性病变的有 18 例(其中有 1 例 CNB 诊断为

良性叶状肿瘤。 经手术确诊为恶性叶状肿瘤,有
16 例CNB 诊断为 ADH 及有 1 例 CNB 诊断为乳头

状病变经手术确诊为乳腺恶性肿瘤)。 高危病变的

低估率为 45. 0% (18 / 40)。 两者低估率比较,差异

没有统计学意义(字2 =2郾 992,P=0郾 084)。

表 1摇 691 例乳腺占位性病变患者 CNB 病理结果分布情况

CNB 病理 例数 构成比(% )

良性病变

摇 腺病 摇 64 9郾 3

摇 纤维瘤 摇 38 5郾 5

摇 其他 摇 6 0郾 9

高危病变

摇 不典型增生 摇 36 5郾 2

摇 叶状肿瘤 摇 3 0郾 4

摇 乳头状病变 摇 1 0郾 1

导管原位癌 摇 54 7郾 8

浸润性癌

摇 浸润性导管癌 376 54郾 4

摇 浸润性小叶癌 109 15郾 8

摇 黏液癌 摇 3 0郾 4

摇 乳头状癌 摇 1 0郾 1

摇 摇 注:CNB 为空芯针穿刺活组织检查

表 2摇 691 例乳腺占位性病变患者术后病理结果分布情况

术后病理 例数 构成比(% )

良性病变

摇 腺病 摇 57 8郾 3

摇 纤维瘤 摇 28 4郾 0

摇 其他 摇 2 0郾 3

高危病变

摇 不典型增生 摇 20 2郾 9

摇 叶状肿瘤 摇 13 1郾 9

导管原位癌 摇 47 6郾 8

浸润性乳腺癌

摇 浸润性导管癌 392 56郾 7

摇 浸润性小叶癌 116 16郾 8

摇 黏液癌 摇 5 0郾 7

摇 乳头状癌 摇 3 0郾 4

摇 髓样癌 摇 2 0郾 3

特殊类型癌

摇 恶性叶状肿瘤 摇 4 0郾 6

摇 Paget 病 摇 2 0郾 3
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摇 摇 三、高危病变的诊断情况

691 例患者经手术后病理检查确诊为乳腺叶状

肿瘤有 17 例,其中良性 10 例,交界性 3 例,恶性

4 例。 CNB 诊 断 为 叶 状 肿 瘤 有 3 例 ( 17郾 65% ,
3 / 17),其中,良性分叶状肿瘤 1 例(术后确诊为恶

性),交界性分叶状肿瘤 2 例(术后确诊为交界性),
故 CNB 与术后病理结果完全一致有 2 例。 17 例叶

状肿瘤患者中,术前 CNB 诊断为叶状肿瘤者 3 例,
纤维瘤者 9 例,乳腺腺病者 3 例及其他良性病变者

2 例。
36 例患者 CNB 诊断为 ADH,经术后病理检查证

实为恶性肿瘤有 16 例(44郾 4%,包括浸润性导管癌

6 例,DCIS 8 例,黏液癌2 例)。 本研究中 CNB 诊断为

乳头状病变的有 1 例,经手术确诊为乳头状癌。
四、CNB 对乳腺占位性病变的诊断效能

691 例乳腺占位性病变患者 CNB 与术后病理诊

断结果见表 3。 691 例患者全部接受 CNB 和手术治

疗,手术确诊为恶性病变 571 例(CNB 诊断为恶性

病变 543 例,同时,有 28 例 CNB 诊断为非恶性病变

但经手术确诊为恶性),故假阴性 28 例,假阴性率

4. 9% (28 / 571)。 CNB 与术后病理诊断一致率为

96. 0% (663 / 691)。 CNB 诊断乳腺占位性病变的敏

感度为 95. 1% (543 / 571),特异度为 100% (120 /
120),阳性预测值为 100% (543 / 543),阴性预测值

为 81. 1% (120 / 148),约登指数为 0. 951,Kappa =
0. 871,P<0. 001。

表 3摇 691 例乳腺占位性病变患者 CNB 与术后

病理诊断结果比较(例)

CNB 病理诊断
术后病理诊断

恶性 非恶性
合计

恶性 543 摇 0 543

非恶性a 28 120 148

合计 571 120 691

摇 摇 注:aCNB 病理诊断中的良性及高危病变都归为非恶性;Kappa =

0郾 871,P<0郾 001;CNB 为空芯针穿刺活组织检查

讨摇 摇 论

目前,CNB 已广泛应用于乳腺癌术前诊断,有
助于指导术前制定治疗方案,缩短手术时间及减少

手术次数,降低术后并发症的发生率。 文献报道

CNB 诊断存在假阴性情况。 Boba 等[6]研究了988 例

接受 CNB 的患者,其中 22 例非恶性病变经手术切

除确诊为恶性病变,假阴性率为 2郾 2% 。 Dillon 等[7]

研究了 2 427 例 CNB 患者,其中 85 例非恶性病变经

手术切除确诊为恶性病变,假阴性率为 3. 5% 。 何

亦波[8]回顾性分析了 373 例女性乳腺疾病患者的临

床病理资料,CNB 与术后诊断的一致率达 91郾 7% ,
假阴性率为 5郾 6% ,病理学低估率为 9郾 7% 。 在本研

究中,CNB 的假阴性率为 4郾 9% (28 / 571)。 假阴性

病例出现与某些因素有关,包括占位性病变显示不

清、病灶移动、病灶体积过小或位置过深[9]、操作者

经验不足等,这些都可能影响穿刺取材的准确性,出
现假阴性病例,在临床工作中 CNB 假阴性问题不可

完全避免。
除假阴性外,还存在组织学低估现象,包括高危

病变低估和 DCIS 低估。 本研究中 CNB 对高危病变

的低估率为 45郾 0% (18 / 40),DCIS 低估率是 27郾 8%
(15 / 54 ), 差异无统计学意义 ( 字2 = 2郾 992, P=
0郾 084)。

文献报道在 CNB 诊断为 ADH 的患者中,13%~
69%经手术切除后诊断为其他病变[10鄄16],而 CNB 诊

断为 ADH 的患者中约 50%存在组织学低估[17]。 本

研究中 CNB 诊断为 ADH 36 例,术后病理证实为恶

性病变 16 例,其中浸润性导管癌 6 例,DCIS 8 例,黏
液癌 2 例。 乳腺癌的进展一般遵循从 ADH、DCIS、
浸润性癌发展至广泛浸润转移癌的模式。 ADH 在

影像学上无典型的形态特征,在镜下介于普通导管

上皮增生和 DCIS 之间,而不典型增生细胞存在

DCIS 细胞的特点,但 ADH 缺乏 DCIS 的组织学结构

且由于空芯针穿刺标本量局限,不能代表病变的全

貌,不足以诊断 DCIS。 因为 ADH 和 DCIS 组织学特

征相似并有可能共存, 经 CNB 诊断为 ADH 的病例

有可能遗漏 DCIS 或浸润性癌的存在,从而造成组织

学低估[18]。
Lee 等[19]研究了 1998 年 7 月至 2005 年 12 月

共 1 757 例 CNB 病理诊断为纤维瘤的患者,其中

31 例患者经术后病理时间确诊为叶状肿瘤。 本研

究中, 691 例患者经术后病理检查确诊为乳腺叶状

肿瘤有 17 例,术前 CNB 诊断为叶状肿瘤只有 3 例

(17郾 7%,3 / 17);17 例叶状肿瘤术前 CNB 病理诊断

为纤维瘤 9 例。 文献报道叶状肿瘤术前诊断准确率

较低的主要原因是乳腺叶状肿瘤与纤维瘤鉴别困

难[20]。 纤维瘤和叶状肿瘤都由上皮和间质构成,不
过叶状肿瘤的间质更丰富;再则 CNB 由于穿刺活检

取材量较少,增加了乳腺叶状肿瘤与纤维瘤在镜下

鉴别的难度。 对于叶状肿瘤而言,手术切除是首选

的治疗手段,而选择合理的手术方式有赖于准确的
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术前诊断。 无论是良性、交界性或恶性的乳腺叶状

肿瘤都具有局部高复发的临床特点。 在亚洲,良性、
交界 性、 恶 性 乳 腺 叶 状 肿 瘤 的 复 发 率 分 别 为

10郾 9% 、14郾 4% 、29郾 6% [21],而且良性叶状肿瘤表现

为随着肿瘤的复发,组织学分级将由低向高进展,加
剧肿瘤恶变,如果治疗不充分,交界性与恶性叶状肿

瘤会有迅速生长和转移扩散的倾向[20]。 因此,叶状

肿瘤的处理原则和纤维瘤不同,对于叶状肿瘤而言,
准确的术前诊断十分重要。

CNB 与手术切除术后病理诊断之间的一致率

为 96郾 0% (663 / 691,Kappa = 0郾 871,P<0郾 001), 说

明两者一致性较好。 以术后病理结果为金标准,
CNB 准确性较高,是一种安全可靠的乳腺病灶活检

方法。 本研究中,CNB 假阴性率为 4郾 9% (28 / 571),
假阴性情况不可完全避免,所以当穿刺活检诊断为

良性病变时,需结合影像学结果和临床资料进行判

断,必要时可手术切除活检或门诊随访。 CNB 诊断

占位性病变时存在 DCIS 和高危病变组织学低估的

情况。 本研究中,44郾 4% (16 / 36)CNB 诊断为 ADH
的患者经术后病理确诊为恶性肿瘤,故 CNB 诊断为

高危病变及 DCIS 时,需手术切除活检明确诊断。 本

研究中乳头状病变只有 1 例,样本量太小,故笔者没

有展开讨论。 本研究的局限性在于病例数较小,需
要进一步扩大样本量,从而得到更为准确的研究结

论。
综上所述,为增加 CNB 的准确性,尽可能避免

以上原因造成的假阴性及组织学低估,对于乳腺占

位性病变,可结合多项影像学方法评估病灶,穿刺时

要多层次取材,同时,适当增加取材量,选取特征明

显处取材,如蟹足区、钙化明显区。 CNB 有其局限

性,当影像学资料和 CNB 病理诊断不一致时,进一

步行手术活检是必要的。
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