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摘 要
!

"目的# 研究乳腺癌新辅助化疗后行前哨淋巴结活检
+,-./*

的准确性$可行性% "方法#

比较接受新辅助化疗的乳腺癌和未接受新辅助化疗乳腺癌
,-./

的成功率$灵敏度$假阴性
率$准确性!以及

,-./

$腋窝淋巴结清扫
+0-.1*

淋巴结检出枚数!同时对影响
,-./

的因素进
行讨论% "结果#

!2

例新辅助化疗后乳腺癌
,-./

的成功率$灵敏度$假阴性率$准确性分别为
3!4'5

$

3)635

$

36#5

和
376%5

!

,-./

和
0-.1

平均检出淋巴结分别为
#67

$

#'67

枚!对比非新辅
助化疗病例!均无明显统计学差异% 肿瘤的位置$多灶性$前哨淋巴结的数量等可能是影响乳
腺癌新辅助化疗后

,-./

的因素% "结论# 乳腺癌新辅助化疗后
,-./

基本上是安全可行的%
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前哨淋巴结活检 '

J?@AB@?C CDEFG @HI? _BHFJD

!
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( 是近年来乳腺外科治疗领域的研究热点之

一!大量的证据显示!

,-./

可以有效地评估腋窝淋

巴结的状态!获得足够的乳腺癌分期信息!对前哨淋

巴结'

J?@AB@?C CDEFG @HI?

!

,-.

(阴性的早期乳腺癌!

可免于腋窝淋巴结清扫 '

MaBCCMLD CDEFG @HI?J IBJ!

J?RABH@

!

0-.1

(手术 "

$b>

#

% 在西方发达国家!

,-./

已

成为早期乳腺癌的标准治疗! 这是乳腺外科一个重

要的里程碑式的技术革命% 而对临床上肿瘤体积较

大$腋窝淋巴结有转移的乳腺癌!资料表明这部分乳

腺癌在发展中国家的比例! 要比西方发达国家高
'

倍左右"

7

#

!通常认为不是
,-./

的适应证!而以新辅

助化疗
+@?HMINOPM@A RG?EHAG?LMFD

!

.0Q*

作为首选治

疗!一方面通过化疗降期后可以增加保乳机会!另一

方面可以提供体内的药敏试验!了解化疗的效果"

2b%

#

%

那么对降期后的这部分乳腺癌!

,-./

是否也同样有

效可行呢) 对此!国内尚缺乏相关的研究资料!而国

外虽然这方面做过不少的研究! 结果报道却很不一

3'7
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致!首先是
;<:=

的成功率从
%>?@AB?

不等!其次

假阴性率从
C@BB!

!差异很大!因而争议很多"

为了进一步明确乳腺癌新辅助化疗后
;<:=

能

否达到
;<:=

在早期乳腺癌中一样的效果! 我们开

展了中国妇女乳腺癌新辅助化疗后
;<:=

可行性的

前瞻性临床研究"

$

资料与方法

!"!

病例入组

从
!CCA

年
%

月至
!C$$

年
D

月为止!共有
DE

例

乳腺癌在浙江省肿瘤医院接受了
;<:=

手术! 其中

!D

例患者接受了术前新辅助化疗" 患者入组条件包

括#

!

符合美国癌症联合委员会$

F&..

%乳腺癌分期

第
D

版临床
"

&

#

期或
$

期!女性乳腺癌患者'

%

乳

腺单原发灶'

&

患侧腋窝未接受过手术或放疗'

'

非

妊娠哺乳期'

(

无化疗禁忌证(

DE

例女性乳腺癌患者!年龄
BB"EA

岁$中位
>%

岁%'临床分期
"

期
#E

例!

#

期
BG

例!

$

期
#B

例!肿

瘤位于外上象限
B%

例!内上象限
>

例!外下象限
>

例!内下象限
!

例!中央区
#G

例)

!"#

研究方法

对所有入组病例于手术开始时乳晕周围分
>@D

点方向注射染料示踪剂!注射部位为乳晕周围皮下!

然后分离乳房皮瓣至腋窝!寻找腋窝蓝染的淋巴管!

沿着淋巴管再寻找蓝染的淋巴结!此即为
;<:

!切除

蓝染淋巴结单独送病理检查! 接着按常规方法完成

F<:H

!最后根据手术病理结果!按照美国
<'(02I0,,1

大学
;<:=

的标准进行评价!计算灵敏度&准确率&

假阴性率!其计算方法为
J

灵敏度
K

前哨淋巴结阳性

例数
L

腋窝淋巴结转移例数
#$CC?

" 准确率
K

前哨淋

巴结真阳性和真阴性例数之和
L

前哨淋巴结总例数
$

$CC?

"假阴性率
K

前哨淋巴结假阴性例数
L

腋窝淋巴

结转移例数
$$CC?

"

新辅助化疗病例治疗前以空芯针穿刺明确诊

断!对腋窝淋巴结肿大者以细针针吸细胞学检查明

确病情!随后接受以蒽环类
MNOP GE@$CCQ5LQ

!

!

.RS

DCCQ5LQ

!

!

B

周
$

次 或 者
E%T( ECCQ5LQ

!

!

NOP GE @

$CCQ5LQ

!

!

.RS ECCQ5LQ

!

!

B

周
$

次
U

或紫杉类
MNOP

D"@GEQ5LQ

!

!

.RS E""Q5LQ

!

!

V+W'V1)1 GEQ5LQ

!

!

B

周
$

次
U

为基础的化疗
>@D

个疗程!其中
!

例完成了
D

次

新辅助化疗! 化疗期间按常规结合临床体检和影像

学检查评价化疗疗效"

!"$

统计学处理

试验的主要研究终点为乳腺癌新辅助化疗后

;<:=

的成功率!次要目的为
;<:=

的假阴性率" 以

;O;; $$9E

统计软件包! 运用诊断试验评价的方法

*卡方检验+精确概率法等检验方法%进行评价和比

较"

!

结 果

#"!

病例入组结果

所有
DE

例入组患者均为女性! 其中
BA

例非新

辅助化疗患者的中位年龄为
>A

岁*

BD@EA

岁%!临床

"

期
$E

例!

#

期
!>

例" 肿瘤部位#外上象限
!%

例!

外下象限
!

例!内上象限
B

例!内下象限
!

例!中央

区
>

例" 其中行改良根治术
B!

例! 保乳根治术
G

例!为
"

期和
#+

期患者"

!D

例新辅助化疗患者的中

位年龄为
>G

岁*

BB@ED

岁%!临床
#

期
$B

例!

$

期
$B

例" 肿瘤部位#外上象限
$C

例!外下象限
!

例!内上

象限
$

例!中央区
$B

例"

!D

例患者均行乳腺改良根

治术"

所有入组的
DE

例患者均接受了
;<:=

和
F<:H

手术! 其中所有
$

期和部分
#

期患者 *主要是
#X

期%共
!D

例术前接受了新辅助化疗!化疗后效果评

价
B

例为完全缓解*

.Y

%!后经病理证实其中
!

例为

病理完全缓解 *

Z.Y

%!

Z.Y

率为
G9G[

*

!L!D

%!

!$

例

达到了部分缓解*

OY

%!仅有
!

例完成了
D

次化疗评

价仍为稳定*

;H

%"

#"# %&'(

的成功率

接受新辅助化疗的
!D

例乳腺癌病例中有
!

例

未找到
;<:

!

;<:=

成功率为
A!9B?\!>L!DU

! 其中
$"

例患者为真阳性!

$B

例患者为真阴性!

$

例患者为假

阴性!灵敏度为
A"9A?\$"L$$U

!假阴性率为
A9$?\$L

$$U

! 总的准确性为
AE9%?\!BL!>U

" 新辅助化疗后

;<:=

与腋窝淋巴结状态的关系见表
$

"

表
$ !>

例新辅助化疗后乳腺癌
;<:=

和
F<:H

状态关系

F<:H

;<:=

] ^

] #C #

^ C #B

ABD
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指标 新辅助化疗病例 非新辅助化疗病例
!&

假阴性率
'(# )$*$$+ %(,

!

$*$!

"

-(,.

准确性
'.(% )!,*!/+ '0(, ),/*,'+ -(0.

灵敏度
'-(' )#-*##+ '#(0 )##*#!+ -(1-

成功率
'!(, )!1*!/+ '1(' ),0*,'+ -(!.

在未接受新辅助化疗的
,'

例乳腺癌中#

2345

的成功率为
'1('6),0*,'+

# 其中
$$

例患者为真阳

性#

!.

例为真阴性#

$

例为假阴性# 灵敏度为
'$(06

)$$*$!+

# 假阴性率为
%(,6

!

$*$!

"# 准确性为
'0(,6

),/*,0+

$

2345

在新辅助化疗病例和未接受新辅助化疗病

例中#准确性%假阴性率%灵敏度无明显差异#见表
!

$

!"# $%&

和腋窝淋巴结检出数

成功进行
2345

的
!1

例新辅助化疗后乳腺癌

患者#检出
234 $7.

枚不等#总共检出
234 ,/

枚#

平均为
$(.

枚&

8349

术后共检出淋巴结
,!1

枚#平

均为
$,(.

枚$

,0

例成功进行
2345

的未接受新辅助化疗的乳

腺癌患者#检出
234 $7/

枚不等#共检出
234 /-

枚#

平均为
$(/

枚&

8349

术后共检出淋巴结
.!/

枚#平

均为
$1(!

枚$ 两组相比无明显统计学差异 !表
,

"$

!"'

新辅助化疗病例
234

真阳性!假阴性与临床病

理特征的关系

$-

例
234

真阳性的新辅助化疗病例皆为单灶

性#其中肿瘤位于外上象限
.

例#中央区
,

例#外下

象限 % 内上象限各
$

例 #

!

例患者术中找到
$

枚

234

#找到
!

枚和
,

枚以上
234

的各有
1

例$

病理证实为假阴性的那
$

例患者# 临床检查为

单灶性#肿瘤位于内上象限#但术后病理证实为多

灶性#术中找到的
234

为
$

枚$

,

讨 论

在西方发达国家#

2345

已成为早期乳腺癌的

标准治疗$

2345

的实施要求成功率高于
%.!

#假阴

性率低于
.!

#为了达到这个要求#通常认为对肿瘤

较大%局部晚期%多灶性%多中心病灶的乳腺癌不适

于行
2345

# 对腋窝曾行手术或放疗者也不建议

2345

$

临床上对肿瘤体积较大% 腋窝淋巴结有转移的

乳腺癌#通常被认为是
2345

的相对禁忌证#但是通

过新辅助化疗降期后#

2345

是否同样有效可行呢'

近几年国外开展了很多研究$

4285& 5"!0

试验(

'

)是

截至目前为止开展的最大的一项研究# 包括了
1!%

例乳腺癌# 新辅助化疗后行
2345

# 其成功率为

%.!

#假阴性率为
$$!

$日本的
:;<=>?;@A

等(

$"

)对
$"1

例新辅助化疗后的乳腺癌行
2345

# 其成功率为

',!

#假阴性率为
$"!

$

5BC>D;<

等(

$$

)报道了对
.$

例

新辅助化疗后乳腺癌行
2345

#其成功率为
%.!

#假

阴性率为
$!!

$ 以上
,

项研究都提示乳腺癌新辅助

化疗后
2345

是可行的$ 另一方面#

4A>=<

等(

$!

)对
$.

例新辅助化疗后乳腺癌行
2345

# 发现其成功率为

%0!

#而假阴性率达到了
,,!

#

ECB<A<FCG

等 (

#,

)对
1-

例新辅助化疗后乳腺癌行
2345

#其成功率为
%.!

#

假阴性率为
!.!

$ 从以上可以看出新辅助化疗后

2345

的结果报道不一#存在一定的争议#基本上大

样本的资料显示为阳性结果# 而小样本研究则显示

为否定的结果(

#17#0

)

$ 我们的小样本研究表明乳腺癌

新辅助化疗后行
2345

#其成功率%灵敏度%假阴性

率% 准确性分别为
'!(,6

%

'-('6

%

'(#6

和
'.(%6

#与

国外大样本的研究结果基本一致#同时#新辅助化疗

后
2345

和
8349

平均淋巴结检出数为
#(.

和
#,(.

枚#以上结果对比未行新辅助化疗乳腺癌的
2345

#

均没有显著性差异 # 说明乳腺癌新辅助化疗后

2345

基本是安全可行的$

同早期乳腺癌的
2345

相似# 影响新辅助化疗

后
2345

的可能因素也很多#包括肿瘤大小%

234

数

量%组织学分级等(

#%

)

$

4285& 5"!0

(

'

)的研究显示#活

检
234

的数量大于
,

枚者# 假阴性率要明显低于

234

少于
,

枚者# 从而提示对乳腺癌新辅助化疗后

2345

#应尽量多活检
234

$ 肿瘤多中心%多病灶#肿

瘤位置位于内上或内下象限也会影响
2345

的成功

率和假阴性率# 这主要是基于解剖上淋巴回流通路

不同的原因$ 新辅助化疗本身通常也被认为会影响

2345

的准确性#一是化疗可引起乳腺组织退缩#纤

表
!

比较新辅助化疗和未行新辅助化疗病例
2345

的
假阴性率!准确性!灵敏度比较"

!

#

表
,

比较新辅助化疗病例和未行新辅助化疗
病例

2345

的淋巴结数

指标
新辅助

化疗病例
非新辅助
化疗病例

&

平均
234

枚数
#(. #(/ -(.-

平均
8349

枚数
#,(. #1(! -('.

',0
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维化! 导致淋巴管萎缩" 闭合! 其次化疗可能导致

;<:

的肿瘤细胞坏死"消失而非
;<:

的肿瘤细胞尚

没有杀死!从而导致假阴性的出现#我们研究中出现

的惟一
#

例假阴性病例! 术后病理报告提示为多中

心病灶!术中找到的
;<:

仅有
#

枚!且肿瘤位于中

央区偏内上!虽然因为我们的研究样本量小!但也从

一定程度上反映了上述观点$ 最后!同样的!新辅助

化疗后的
;<:=

也存在一个学习的过程! 手术中会

出现
;<:=

失败的情况$

乳腺癌新辅助化疗后如果
;<:=

阴性是否也能

免于
><:?

% 或者说符合什么条件的乳腺癌新辅助

化疗后可以免于
><:?

% 目前的研究尚不能明确这

一点$ 虽然有相关分析结果显示腋窝淋巴结转移状

态与肿瘤大小&脉管浸润&组织学分级及
@1)!!

状态

相关'

$A

(

!但是考虑到
;<:=

替代
><:?

的潜在风险!

我们认为有必要慎重地对待这一问题! 有待于大样

本的研究进一步证实&支持#
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