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++"摘要#+目的+探讨影响乳腺癌新辅助化疗疗效的影响因素#为提高新辅助化疗疗效提供参考依据(

方法+回顾性分析 #$%,2$, H#$%.2%$ 于该院行新辅助化疗的 (. 例女性乳腺癌患者的临床资料( 以获得病理

完全缓解$3I/%情况分为 3I/组$! J%&%和非 3I/组$! J-'%)以临床有效获得情况分为 I/KL/组$! J

,*%和非I/KL/组$! J#*%#采用M:F;61;>回归分析患者新辅助化疗获得 3I/及临床有效的影响因素( 结果

(. 例患者中#3I/的患者 %& 例#3I/率为 %-N(O)临床有效 ,*例#临床有效率为 -#N.O( 3I/组在肿瘤直径
!

' >@'P;2-( Q&$O和非MG@;<8C型的人数比例大于非 3I/组#差异有统计学意义$"R$N$'%( M:F;61;>回归分

析结果显示#肿瘤直径Q' >@'淋巴结状况为阳性者是患者获得 3I/的不利因素#而非MG@;<8C型是患者更易

获得 3I/的积极因素$"R$N$'%( 另外#I/KL/组在化疗周期
"

-'P;2-( Q&$O和非MG@;<8C型的人数比例

大于非I/KL/组#差异有统计学意义$"R$N$'%)且两组在化疗方案的比较差异有统计学意义$"R$N$'%(

M:F;61;>回归分析未发现患者获得临床有效的影响因素( 结论+分子分型'肿瘤直径大小以及淋巴结情况是

影响患者新辅助化疗后获得 3I/的影响因素#在治疗前应对这些指标进行评估( 选用含紫杉类化疗方案'化

疗周期长$- 个周期及以上%及P;2-( 表达Q&$O的患者更易达到临床有效(
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++乳腺癌新辅助化疗是指未发现远处转移的乳腺

癌患者在计划局部治疗前#以系统性化疗作为乳腺

癌的第一步治疗!%"

( 其最初于 %*($ 年代被应用于

进展期乳腺癌之中#以期能够+降期,后行手术治

疗!#"

( 如今#新辅助化疗在早期乳腺癌的推广应用#

提高了保乳率( 同时#有研究!&"表明术前化疗比术

后化疗更有可能杀灭亚临床转移灶#更易获得体内

的药物敏感性信息#从而进一步指导术后治疗( 以

影像为基础#通过测量肿瘤大小变化对临床疗效进

行评价#可在一定程度上为调整临床治疗决策提供

参考( 病理完全缓解$3810:C:F;>>:@3C7179763:<67#

3I/%是评价乳腺癌新辅助化疗患者预后的重要指

标#3I/可使患者生存获益!,#'"

( 为此#乳腺癌新辅

助化疗的 3I/和临床疗效的影响因素已成为目前

临床研究的热点问题( 本研究通过对 (. 例新辅助

化疗患者的资料进行分析#探讨 3I/及临床有效率

的影响因素#旨在提高新辅助化疗的临床疗效(

?7对象与方法

?@?7研究对象+收集 #$%,2$, H#$%.2%$ 于温州医科

大学附属第一医院接受新辅助化疗的 (.例女性乳腺癌

患者的病历资料( 入组患者的年龄 #. H('$'& b%$%岁)

肿瘤直径 Q' >@的患者 &% 例)腋窝有淋巴结癌转

移者 ,. 例)MG@;<8C型 && 例#非MG@;<8C型即表皮生

长因子受体$cB/2#%过表达型 &% 例和三阴性!雌

激素受体$B/%'孕激素受体$L/%及 cB/2# 阴性"

乳腺癌 %, 例(

?@A7纳入和排除标准7纳入标准&$%%经原发病灶

空芯针穿刺行病理学检查'腋下淋巴结细针穿刺行

细胞学检查符合临床乳腺癌诊断标准#并检测原发

灶B/'L/'cB/2# 和P;2-( 的表达情况)$#%新辅助

化疗前与手术治疗前至少存在一种影像学$超声'

IV'钼靶'磁共振%资料)$&%无化疗禁忌证)$,%临

床资料完整( 排除标准&$%%炎性乳腺癌)$#%已有

远处转移的患者)$&%不能耐受化疗的患者)$,%就

诊前接受过系统治疗的患者(

?@B7新辅助化疗方案7&' 例患者采用紫杉类联合

蒽环类药物方案&分别为SV方案$蒽环类联合紫衫

类%'SI2V方案$蒽环类 K环磷酰胺序贯紫杉类%'

VSI方案$紫杉类K蒽环类K环磷酰胺%)%' 例采用

蒽环类为主SI治疗方案)#. 例采用紫杉类为基础

的治疗方案&分别为 VL$紫杉类 K铂类%'V$紫杉

类%'VI$紫杉类 K环磷酰胺%及 VI[$紫杉类 K卡

铂%方案( 对cB/2# 过表达者常规加用曲妥珠单抗

靶向治疗(

*#%&%*
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?@C7疗效评价7$%% 3I/定义为乳腺原发灶及腋

窝淋巴结均无浸润性癌成分#但在乳腺上允许导管

内癌的成分存在!-"

( $#%临床疗效评价#患者新辅

助化疗前及手术前均行影像学检查#参照实体瘤疗

效评价标准/BI_=V$%N%%版进行临床疗效评价#其

中完全缓解$I/%定义为患者病灶消失)部分缓解$L/%

定义为靶病灶最大单径之和减少 &$O以上)稳定$=d%

定义为病灶基线增加不超过 #$O或减少不超过

&$O)疾病进展$Ld%定义为肿瘤最大单径之和增加

#$O以上或出现新病灶)以 I/KL/定义为临床有

效#临床有效率 J$I/KL/%4总数 f%$$O( 肿瘤

大小的确定主要以超声结合钼靶为主!("

(

?@D7病理及免疫组化标准7B/的阳性阈值为
"

%O)L/阳性的定义为阳性细胞百分数
"

#$O)

cB/2#$KKK%为cB/2# 过表达#cB/2#$)%和$K%为

cB/2# 阴性#cB/2#$KK%则进行 g_=c检测结果判

断是否存在过表达( 关于P;2-(#国内大部分中国专

家认同R%'O为低表达# Q&$O为高表达( 本文采

用 &$O作为截断值( 使用试剂为国家食品药品监

督管理总局$IgdS%认证批准的检测试剂(

?@E7统计学方法7应用 =L==##N$ 统计软件对数据

进行分析#计数资料以百分率$O%表示#组间比较

采用
!

# 检验#采用 M:F;61;>回归分析 3I/及临床有

效的影响因素( "R$N$' 为差异有统计学意义(

A7结果

A@?7研究对象的一般资料+本研究共纳入研究对象

(.例#经评定#I/' 例$-N,O%#L/,, 例$'-N,O%#

=d#( 例$&,N-O%#Ld# 例$#N-O%#临床有效率为

-#N.O( 术后病理证实3I/者%&例$3I/率为%-N(O%)

非 3I/者 -' 例(

A@A73I/组与非 3I/组的临床资料比较+单因素

分析结果显示#3I/组与非 3I/组在化疗方案'化疗

周期和淋巴结状况方面比较差异无统计学意义$"Q

$N$'%( 而 3I/组在肿瘤直径
!

' >@'P;2-( Q&$O

和非MG@;<8C型的人数所占比例大于非 3I/组#差

异有统计学意义$"R$N$'%( 见表 %(

A@B7新辅助化疗对 3I/的影响因素分析结果+以

3I/的分类情况为因变量$是 J%#否 J$%#以表 %

中有统计学意义的指标因素!肿瘤直径$ Q' >@赋

值为 %)

!

' >@赋值为 $%'P;2-($ Q&$O赋值为 %)

!

&$O赋值为 $%'淋巴结状况$阳性 J%)阴性 J$%

及分子分型$MG@;<8C型赋值为 %#非MG@;<8C型赋值

为 $"为自变量进行二分类M:F;61;>回归分析( 结果

显示#肿瘤直径Q' >@'淋巴结状况为阳性者是患者

获得 3I/的不利因素#而非 MG@;<8C型是患者更易

获得 3I/的积极因素$"R$N$'%( 见表 #(

表 %+3I/组与非 3I/组的临床资料比较!!"O#$

组+别 例数
化疗方案 化疗周期 肿瘤直径$>@%

蒽环类 蒽环K紫杉 紫杉类 R-

"

-

!

' Q'

3I/组+ %& $$$N$$% ($'&N.'% -$,-N%'% ,$&$N((% *$-*N#&% %#$*#N&$% %$(N($%

非 3I/组 -' %'$#&N$.% #.$,&N$.% ##$&&N.,% &&$'$N((% &#$,*N#&% &'$'&N.'% &$$,-N%'%

!

#

) &N*-- %N(&. -N-*#

" ) $N%&* $N%.( $N$%$

组+别 例数
P;)-($O% 淋巴结状况# 分子分型

!

&$ Q&$ 阴性 阳性 MG@;<8C型 非MG@;<8C型

3I/组+ %& #$%'N&.% %%$.,N-#% .$-%N',% '$&.N,-% %$(N($% %#$*#N&$%

非 3I/组 -' &$$,-N%'% &'$'&N.'% ##$&&N.'% ,&$--N%'% &#$,*N#&% &&$'$N((%

!

#

) ,N#&* &N'%$ #$N*%.

" ) $N$,$ $N$-% $N$$$

+注&

#淋巴结状况根据新辅助化疗前穿刺病理或明显的影像学证据证明#下同

表 #+新辅助化疗对 3I/的影响因素分析结果

+影响因素
! h8CT

!

#

" KL$*'MJ%%

肿瘤大小 )#N*#& -N%'. $N$%& $N$',$$N$$' H$N',%%

P;2-( %N.&' &N(.* $N$'# -N#-($$N*.' H&*N.-%%

淋巴结状况 )%N-$* &N*'. $N$,( $N#$$$$N$,% H$N*(-%

分子分型 )#N-(' 'N$.- $N$#, $N$-*$$N$$( H$N($'%

A@C7I/KL/组与非I/KL/组的临床资料比较

I/KL/组与非 I/KL/组在肿瘤直径和淋巴结状

况方面比较差异无统计学意义$"Q$N$'%( 而I/K

L/组在化疗周期
"

-'P;2-( Q&$O及非MG@;<8C型的

人数比例大于非I/KL/组#差异有统计学意义$"R

$N$'%#且两组在化疗方案的比较差异有统计学意

义$"R$N$'%( 见表 &(

*&%&%*
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表 &+I/KL/组与非I/KL/组的临床资料比较!!"O#$

组+别 例数
化疗方案 化疗周期 肿瘤直径$>@%

蒽环类 蒽环K紫杉 紫杉类 R-

"

-

!

' Q'

I/KL/组+ ,* -$%#N#,% #%$,#N.-% ##$,,N*$% %.$,.N-'% &%$.&N(.% #.$'(N%,% #%$,#N.-%

非I/KL/组 #* *$&%N$&% %,$,.N#.% -$#$N-*% %*$-'N'#% %$$&,N,.% %*$-'N'#% %$$&,N,.%

!

#

) -N,&. .N&&- $N'&,

" ) $N$,$ $N$%, $N,-'

组+别 例数
P;2-($O% 淋巴结状况 分子分型

!

&$ Q&$ 阴性 阳性 MG@;<8C型 非MG@;<8C型

I/KL/组+ ,* %'$&$N-%% &,$-*N&*% #%$,#N.-% #.$'(N%,% %-$&#N-'% &&$-(N&'%

非I/KL/组 #* %($'.N-#% %#$,%N&.% *$&%N$&% #$$-.N*-% %($'.N-#% %#$,%N&.%

!

#

) 'N*$( %N$(- 'N$&&

" ) $N$%' $N&$$ $N$#'

A@D7新辅助化疗临床有效的影响因素分析结果7

以临床有效$I/KL/%的分类情况为因变量$是J%#

否J$%#以表 & 中有统计学意义的指标因素!化疗

方案$设置哑变量%'化疗周期$

"

- 赋值为 %) R- 赋

值为 $%'P;2-($ Q&$O赋值为 %)

!

&$O赋值为 $%

及分子分型$MG@;<8C型赋值为 %)非MG@;<8C型赋值

为 $"为自变量进行二分类M:F;61;>回归分析( 结果未

发现临床有效率的独立影响因素$"Q$N$'%( 见表 ,(

表 ,+新辅助化疗临床有效的影响因素分析结果

+影响因素
! h8CT

!

#

" \/$*'OI_%

化疗方案

+蒽环类 ) ) ) %

+蒽环K紫杉 $N$%' $N$$$ $N*., %N$%'$$N#'& H,N$(%%

+紫杉类 $N,'* $N&#- $N'-. %N'.#$$N&#( H-N$'&%

化疗周期 $N'-$ $N*(& $N&#, %N('%$$N'(- H'N&#,%

P;2-( $N-,% %N'## $N#%( %N.*.$$N-.- H'N#''%

分子分型 )$N(%% %N(*, $N%.$ $N,*%$$N%(& H%N&*$%

B7讨论

乳腺癌的新辅助化疗现已成为局部晚期乳腺癌

患者的标准初始治疗( 对于可手术乳腺癌患者而

言#新辅助化疗可显著提高保乳率#可能降低腋窝清

扫率而被越来越多的应用( 3I/已是公认的乳腺癌新

辅助化疗患者的预后指标#有荟萃研究!."显示乳腺癌

患者总体的 3I/率约为 %.N'O#本研究结果$%-N(O%

与之相近( 临床工作中#人为的增加化疗次数来提高

3I/率在理论上是可行的( 然而Y:< A;<>̂5;1]等!*"

的研究表明#- 个化疗周期与 . 个周期相比#两者的

3I/率差异无统计学意义( 本研究结果与之是相符

的#即
"

- 个周期的化疗患者与R- 个周期的化疗患

者相比#两者的 3I/获得率差异无统计学意义$"Q

$N$'%( 本研究结果提示#在临床上不可因追求 3I/

的获得而过多地增加化疗周期数#应考虑适时手术

的必要性)尤其是当肿块直径较大时#术前化疗如若

无效#可以改变化疗方案或及时手术治疗( 蒽环类联

合紫杉类治疗方案能改善患者的 3I/情况#本研究结

果虽显示了这一趋势#但结果差异无统计学意义$"Q

$N$'%#这可能与本研究纳入研究对象数较少有关(

于临床经验而言#含紫杉类药物的化疗方案更易观

察到临床效果#一些国际指南已建议新辅助化疗方案

首选紫杉类药物( 在新辅助化疗中#P;2-(能否作为评

价疗效的预测因子仍存在争议( 刘钊!%$"和乔江华!%%"

等没有发现 P;2-( 指标与 3I/之间存在相关性)而

也有学者!%# H%,"表示 P;2-( 能够作为乳腺癌新辅助

化疗的预测指标( 虽然本研究的多因素分析并未得

出P;2-( 是 3I/获得的独立影响因素#但单因素分

析显示其对 3I/及临床有效率的获得有影响#提示

P;2-( 高表达的肿瘤对化疗更加敏感#从而使患者更

易获得 3I/( 荟萃分析!."显示#cB/2# 阳性和三阴

乳腺癌亚型更易获得 3I/( 国内一项针对 #$, 例乳

腺癌新辅助患者的回顾性研究!%#"也发现#相对于

MG@;<8C型而言#cB/2#阳性和三阴乳腺癌患者更可能

获得 3I/#本研究结果支持上述结论( 与吕民豪等!%'"

的研究类似#本研究单因素分析结果也未提示出腋

窝淋巴结状态在 3I/组与非 3I/组间存在显著差

异#但考虑到其他因素的干扰以及其在临床中的实

际意义#本研究仍将其纳入多因素分析中#结果表明

淋巴结状态为 3I/的独立预测因素#腋窝淋巴结阴

性者更易获得 3I/( 乳腺癌新辅助化疗可使约 ,$O

的患者腋窝阳性转为阴性#即腋窝 3I/( 另外#有研

*,%&%*
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究!%-#%("显示#腋窝 3I/率高于乳腺 3I/率#但由于

样本的限制#本研究未能对腋窝 3I/获得的因素进

行分析(

综上所述#肿瘤直径Q' >@'淋巴结状况为阳性

者是获得 3I/的不利因素#而非 MG@;<8C型更易获

得 3I/( 选用含紫杉类化疗方案'化疗周期长$- 个

周期及以上%及 P;2-( 表达 Q&$O的患者获得临床

有效率更高( 但由于本研究纳入研究的病例数较

少#结果或许存在偏倚#其结论有待于扩大例数进一

步研究(
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