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·专家述评·

李俊杰，医学博士，副主任医师，副教授，硕士研究生导师。现担任复旦大学附属肿

瘤医院乳腺外科行政副主任，浦东病区主任，科室教学秘书。2008年毕业于复旦大

学临床医学七年制专业，后至美国麻省总院癌症中心乳腺癌临床专科进修学习。现主

要从事乳腺癌的临床和基础研究，参与并设计多项国际、国内多中心临床试验，在

Journal of Clinical Oncology等SCI收录期刊上发表论文近20篇。主持国家自然科学基

金等项目，入选复旦大学青年临床科学家培养计划。现担任中国抗癌协会乳腺癌专业

委员会青年专家、中华医学会乳腺肿瘤学组青年专家、上海市抗癌协会乳腺癌专业委

员会常务委员及秘书长、中国抗癌协会国际医疗交流委员会常务委员、中国抗癌协会

乳腺肿瘤整合康复委员会常务委员、北京癌症防治学会乳腺青委副主任委员等。

·专家述评·
李俊杰

［摘要］乳腺癌是女性最常见的恶性肿瘤。早期乳腺癌指病灶局限在乳房和区

域淋巴结，并无远处转移的乳腺癌，其治疗策略包括术前新辅助治疗、局部治

疗［手术和（或）放疗］以及术后辅助治疗。早期乳腺癌具有高度异质性，因

此需要根据不同的分子亚型以及临床病理学特征制定对应治疗策略。目前将乳

腺癌根据雌激素受体、孕激素受体和人表皮生长因子受体2（human epidermal 
growth factor receptor 2，HER2）的表达，进一步划分为激素受体阳性型、三阴

性乳腺癌（triple-negative breast cancer，TNBC）、HER2阳性型等亚型，伴随

着不同分子分型的生物学特性的深入探索，一系列新药的推陈出新，譬如针对

激素受体阳性型的CDK4/6抑制剂、针对HER2阳性的抗HER2靶向治疗药物、

针对TNBC的免疫治疗药物、针对BRCA突变的多腺苷二磷酸核糖聚合酶［poly 
(ADP-ribose) polymerase，PARP］抑制剂及新一代的抗体药物偶联物（antibody-
drug conjugates，ADC）相继进入临床实践。结合精确的个体化治疗策略的实

施，目前早期乳腺癌的预后不断提升，局部治疗也从“最大可耐受”模式更新

至“最小最有效”模式。曾经绝大多数乳腺癌患者接受了全乳切除联合腋窝淋

巴结清扫手术，而目前保乳手术和前哨淋巴结活检术已成为早期乳腺癌标准的

手术方式。近20年来新辅助治疗促使肿瘤降期，更是为原本不可保乳、不可保

腋窝的患者提供了外科降阶梯的可能。近年来，如何缩小手术范围，在保障治

疗效果的同时减轻患者的身体、心理及经济负担的降阶梯局部治疗理念也不断

普及。本文就早期乳腺癌局部和系统性治疗的现状、研究进展及展望予以综

述，旨在为广大临床工作者提供参 考。
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乳腺癌是全球女性最常见的恶性肿瘤，2024
年乳腺癌在所有女性的新确诊的病例中占32%，

在所有恶性肿瘤中位居第一［1］。早期乳腺癌指

确诊时病灶局限在乳房和区域淋巴结而无远处转

移，其治疗策略包括术前新辅助治疗、局部治疗

［手术和（或）放疗］以及术后辅助治疗。手术

的目的是完整切除病灶，同时提供精准分型分期

指导系统性治疗策略；新辅助治疗使肿瘤降期，

增加可手术、可保乳、可保腋窝的机会，同时评

估治疗的敏感性，指导辅助强化治疗；辅助治疗

根据患者疾病复发风险予以分型治疗，改善患

者的预后［2］。近年来，随着精准医学概念的提

出，无论是局部治疗还是系统性全身治疗均走向

更加精确的个体化治疗方式。在2024年上海国际

乳腺癌论坛上，与会专家详细探讨了局部治疗和

系统性治疗在早期乳腺癌治疗中的进展。本文以

相关临床研究为基础，就早期乳腺癌手术和系统

性治疗的发展史、研究进展及未来展望进行综

述，着重介绍在系统性治疗效果不断提升的当

下，乳腺外科治疗精准降阶梯的进程，以期为广

大临床工作者提供参考。

1 早期乳腺癌的分型和分期

局部治疗和（或）系统治疗策略的制定均

依赖于对早期乳腺癌分期和分型的精准评估，

当前采用的乳腺癌分期原则基于美国癌症联

合会（American Joint Committee on Cancer，

Correspondence to: LI Junjie  E-mail: lijunjie_ronaldo@hotmail.com
［Abstract］ Breast cancer is the most common malignant tumor in women. Early breast cancer refers to primary lesion localized in 
the breast and regional lymph nodes, and without distant metastasis. Treatment strategies include preoperative neoadjuvant therapy, 
local treatment (surgery and/or radiotherapy), and postoperative adjuvant therapy. Early breast cancer is highly heterogeneous, hence 
currently treatment strategies need to be formulated according to different molecular subtypes and pathology stages. At present, 
breast cancer is further divided into hormone receptor positive, triple negative breast cancer (TNBC), human epidermal growth 
factor receptor 2 (HER2) positive and other undefined subtypes. With the in-depth exploration of the biological characteristics of 
different molecular types, a series of new drugs have been developed, such as CDK4/6 inhibitors for hormone receptor positive, 
anti HER2 targeted therapy for HER2 positive, immunotherapy for TNBC, poly (ADP-ribose) polymerase (PARP) inhibitors for 
BRCA mutations, and new generation of antibody-drug conjugates (ADCs) drug have entered clinical practice. Combined with the 
implementation of precision individualized treatment strategy, the prognosis of early breast cancer is also constantly improving, and 
local treatment is also updated from the "most tolerable" mode to the "least effective" mode, also known as “less is more”. Breast 
conserving surgery and sentinel lymph node biopsy have become the standard surgical methods for early breast cancer. The neo-
adjuvant treatment has promoted the tumor down-staging, and it has also provided the possibility of surgical step-down for patients 
who could not have breast conserving surgery or sentinel lymph node biopsy. In recent years, the concept of reducing the scope and 
trauma of surgery, ensuring treatment effectiveness while reducing the physical, psychological, and economic burden on patients 
through local treatment, has been increasingly popular. This article reviewed the updated research progress and future prospects of 
local and systematic treatment of early breast cancer aimed to provide reference for clinical workers.
［Key words］ Breast cancer; Breast conserving surgery; Sentinel lymph node biopsy; Neoadjuvant therapy; Adjuvant therapy

AJCC）第8版乳腺癌分期系统（包括传统的解

剖学分期和预后分期），同时将乳腺癌进一步

划分为激素受体阳性型、三阴性乳腺癌（triple-
negative breast cancer，TNBC）、人表皮生长因

子受体2（human epidermal growth factor receptor 
2，HER2）阳性型（表1、2）。《中国抗癌协

会乳腺癌诊治指南与规范（2024年版）》［2］

规定应对所有乳腺浸润性癌患者进行雌激素

受体（estrogen receptor，ER）、孕激素受体

（progesterone receptor，PR）、HER2免疫组织

化学检测，对HER2（2+）的患者应进一步行原

位杂交（in situ hybridization，ISH）检测。ER/
PR阳性定义：＞10%的肿瘤细胞呈阳性染色；

当阳性细胞1%~10%时为ER/PR低表达。HER2
检测免疫组织化学检测结果为3+或ISH扩增定义

为HER2阳性。HER2经免疫组织化学检测结果

为1+和免疫组织化学检测结果为2+/ISH无扩增

的局部晚期/晚期乳腺癌患者可从抗体药物偶联

物（antibody-drug conjugates，ADC）治疗中获

益，目前大多数研究将免疫组织化学检测结果为

1+和免疫组织化学检测结果为2+/ISH无扩增者

定义为HER2低表达。通常建议乳腺浸润性癌的

病理学检查报告应包括与患者治疗和预后相关

的所有相关内容，如肿瘤大小、组织学类型、

组织学分级、有无并存的导管原位癌（ductal 
carcinoma in situ，DCIS）、有无淋巴管血管侵犯
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表1  乳腺癌AJCC分期

Tab. 1  TNM stage of breast cancer by AJCC

T stage Criteria N stage
Criteria

M stage Criteria
Clinical Pathology

T0 No evidence of primary 
tumor N0

No regional lymph node 
metastases (by imaging or 
clinical examination)

No regional lymph node 
metastasis identified or 
ITCs only

M0
No clinical or radiographic 

evidence of distant 
metastases

Tis Ductal carcinoma in situ /
Paget's /

T1

T1mi: ≤ 1 mm;
T1a: ＞1 mm, but 
≤ 5 mm;

T1b: ＞5 mm, but 
≤ 10 mm;

T1c: ＞10 mm, but 
≤ 20 mm

N1
Metastases to movable 

ipsilateral level Ⅰ and Ⅱ 
axillary lymph node(s)

pN1mic: Micrometastases 
(＞0.2 mm,＜2.0 mm); 

pN1a: Metastases in 1-3 
axillary lymph nodes, at 
least one metastasis ＞
2.0 mm;

pN1b: Metastases in 
ipsilateral internal 
mammary sentinel lymph 
nodes, excluding ITCs;

pN1c: pN1a and pN1b 
combined

M1
Clinical or radiographic 

evidence of distant 
metastases

T2 ＞20 mm, but ≤ 50 mm N2

cN2a: Metastases in 
ipsilateral level Ⅰ and Ⅱ 
axillary lymph nodes fixed 
to one another (matted) or 
to other structures; 

cN2b: Metastases only 
in ipsilateral internal 
mammary lymph nodes 
in the absence of axillary 
lymph node metastases

pN2a: Metastases in 4-9 
axillary lymph nodes;

pN2b: Metastases in 
clinically detected 
internal mammary lymph 
nodes with or without 
microscopic confirmation; 
with pathologically 
negative axillary lymph 
nodes

T3 ＞50 mm N3

cN3a: Metastases in 
ipsilateral infraclavicular 
lymph node(s); 

cN3b: Metastases in 
ipsilateral internal 
mammary lymph node(s) 
and axillary lymph node(s); 

cN3c: Metastases in 
ipsilateral supraclavicular 
lymph node(s)

pN3a: Metastases in 10 or 
more axillary lymph nodes 
(at least one tumor deposit 
larger than 2.0  mm) 
or metastases to the 
infraclavicular; 

pN3b: pN1a or pN2a in the 
presence of cN2b or pN2a 
in the presence of pN1b; 

pN3c: Metastases in 
ipsilateral supraclavicular 
lymph nodes

T4

T4a: Extension to the 
chest wall;

T4b:Ulceration and/or 
ipsilateral macroscopic 
satellite nodules and/or 
edema of the skin;

T4c: Both T4a and T4b;
T4d: Inflammatory 

carcinoma

　 　 　 　 　

表2  浸润性乳腺癌分子分型 

Tab. 2  Classification of breast cancer subtype

Subtype
Based on IHC

ER PR HER2 Ki-67 proliferation index

Luminal A Positive High expression Negative Low

Luminal B

HER2- Positive Low expression Negative High

HER2+ Positive All Positive All

HER2+ Negative Negative Positive All

TNBC Negative Negative Negative All

　IHC: Immunohistochemistry. 
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（lymphovascular invasion，LVI）、切缘和淋巴

结情况等，还应包括ER、PR、HER2表达情况及

Ki-67增殖指数［2］。

2 早期乳腺癌的系统性治疗

早期乳腺癌的系统性全身治疗，包含新辅助

治疗和辅助治疗，治疗决策应基于复发风险的个

体化评估、肿瘤病理学的分子分型以及对不同治

疗方案预期的反应性。系统性治疗药物近50年发

展迅猛，从1970年代开始联合化疗方案登上历史

舞台，CMF（环磷酰胺、甲氨蝶呤、氟尿嘧啶）

方案成为经典的辅助化疗方案，显著降低了复发

率和死亡率；20世纪70年代，他莫昔芬作为首个

选择性ER调节剂被用于HR阳性乳腺癌的辅助治

疗，成为HR阳性乳腺癌患者的治疗基石；随后

芳香化酶抑制剂逐渐取代他莫昔芬，成为绝经后

女性的首选内分泌治疗药物；20世纪末曲妥珠单

抗获批用于HER2阳性乳腺癌治疗，进一步加速

了精准治疗的进程。

2.1 早期乳腺癌辅助治疗进展

辅助治疗是指在手术后开展的系统性全身

治疗。目前不同亚型的早期乳腺癌在治疗后，

患者的预后均得到显著改善。对于中高复发风

险的乳腺癌患者，多项研究展示了良好的治疗

效果。MonarchE研究［3］入组了5 637例患者，治

疗组接受辅助阿贝西利联合标准内分泌治疗方

案治疗，中位随访54个月，结果显示，复发风

险降低了32%，5年无浸润性疾病生存（invasive 
disease-free survival，iDFS）率从较对照组显著

提升（83.6% vs 76.0%）。NATALEE研究［4］进

一步证实，在5 101例淋巴结阳性或淋巴结阴性

高危的患者中，辅助3年瑞波西利较常规内分泌

治疗降低了29%的复发风险，4年iDFS绝对获益

率为4.9%［3-4］；复旦大学附属肿瘤医院团队对

TNBC患者进行分层治疗，结果显示，低危患者

接受常规化疗后，3年的无病生存（disease-free 
survival，DFS）率高达90.1%，高危患者接受蒽

环类与紫杉类药物后序贯吉西他滨和铂类药物的

加强化疗方案，其3年DFS率达到了90.9%，显著

高于常规化疗组的80.6%［5］。APHINITY研究［6］

报道了患者在术后接受曲妥珠单抗和帕妥珠单抗

治疗并联合化疗的随访情况。结果显示，腋窝淋

巴结阳性的患者8年iDFS率为86.1%，腋窝淋巴

结阴性的患者8年iDFS率为92.3%。而对于存在

胚系BRCA突变的高危HER2阴性的早期乳腺癌患

者，Ⅲ期随机对照临床试验OlympiA研究［7］证

实，采用奥拉帕利辅助治疗1年可进一步降低患

者42%的复发风险，3年的iDFS率从77.0%提升至

85.9%。以上研究均入组了临床高危各亚型的早

期乳腺癌患者，经过优化的系统性辅助治疗后，

整体预后显著改善，这也为外科降阶梯治疗理念

的形成、推广和普及奠定了基础。

2.2 早期乳腺癌新辅助治疗进展

新辅助治疗开始于20世纪70年代，过去主

要采用化疗的治疗方式，此前曾采用过的名称包

括术前化疗、初始化疗、诱导化疗等。新辅助治

疗将不可手术的乳腺癌变得可手术，并增加了保

乳、保腋窝的机会。目前，乳腺癌已进入分子亚

型的个体化治疗时代，新辅助治疗药物的选择也

有必要基于患者肿瘤负荷和ER、PR、HER2的
表达水平以及Ki-67增殖指数。从不同的角度出

发，新辅助治疗的优点包括：① 从肿瘤发生发展

机制角度来看，新辅助治疗使肿瘤远处微小转移

病灶获得更早和更有效的治疗；防止因血管生成

抑制因子减少和耐药细胞数目增加而导致术后肿

瘤复发和转移；② 从临床角度来看，新辅助治

疗使乳腺癌的原发病灶及区域淋巴结降期，使原

本不能手术的肿瘤通过新辅助治疗后得以根治；

使原本不能保乳的患者有机会接受保乳手术；使

原本需要腋窝清扫的患者在腋窝降期后避免了腋

窝淋巴结清扫（auxiliary lymph node dissection，
ALND）；监测肿瘤对治疗方案的敏感性，为术

后辅助治疗的选择提供了依据；③ 从科研角度

来看，新辅助治疗提供一个研究平台，加速生物

标志物的发现，确立预测疗效的指标以及残留肿

瘤或肿瘤耐药的相关生物标志物；检测新的联合

治疗的疗效，可快速地评估新药疗效，加快抗肿

瘤新药的研发。基于目前循证医学的证据，相同

方案和疗程的新辅助治疗的效果与辅助治疗的效

果是相同的，如治疗有效应完成足疗程新辅助治

疗后再手术，而新辅助治疗后未达病理学完全缓

解（pathologic complete remission，pCR）的患

者有机会使用强化治疗方案进一步降低复发和死

亡风险。在TNBC方面，Keynote522研究［8］结果

显示，化疗联合帕博利珠单抗可获得64%的pCR
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率。类似地，在HER2阳性型乳腺癌患者中，采

用紫杉类药物和铂类药物联合曲妥珠单抗和帕妥

珠单抗能使患者获得超过60%的pCR率［9］，给外

科降阶梯治疗特别是新辅助治疗后的局部治疗降

阶梯带来了更为广泛的探索空间。

3 早期乳腺癌的局部治疗

3.1 乳腺癌手术发展史

20世纪初期，基于Halsted理论创立的乳腺

癌根治术，强调彻底切除乳腺组织及周围所有

的淋巴结，尽管手术方式创伤大，但在当时的

医疗水平下提高了患者的生存率、降低了局部

复发风险，被认为是典型的常规手术［10］。1948
年Handley的第二肋间内乳淋巴结的活检手术证

实该淋巴结亦是乳腺癌转移途径的第一站，从而

开展了各种清除内乳淋巴结的扩大根治手术。然

而手术范围的增大似乎并没有为乳腺癌患者带来

显著的生存获益。基于肿瘤转移的机制学说，

Fisher首先提出乳腺癌在发病时即为全身性疾 
病［11］。该观点的诞生进一步推动了保乳手术作

为早期乳腺癌标准治疗的变革。近年来手术治疗

的理念也在不断突破，倡导在清除肿瘤组织的同

时减轻手术创伤，提倡提升患者术后生活质量的

“最小最有效”治疗模式［12］。当然乳腺癌的手

术方式很多，没有一种固定的手术方式可适合于

各种不同情况的乳腺癌，对手术方式的选择应结

合患者病情及医疗条件来全面考虑，如放疗的条

件 等。

3.2 乳腺癌保乳手术

保乳手术是根治性的乳腺癌手术治疗方式，

旨在确保无肿瘤残留的同时，尽量保留正常的

乳腺组织。2002年Fisher的研究表明，接受全

乳切除术和保乳联合放疗的患者，局部复发率

（local recurrence rate，LRR）和总生存率差异

均无统计学意义［13］。因此，保乳手术使乳腺组

织创伤最小和临床获益最大的实现成为可能。

在实际手术过程中，切除的肿瘤及周边正常乳

腺组织越多，越容易实现切缘阴性，这与“最

小损伤”的原则相矛盾，而切缘阳性又存在更

高的LRR，因此客观的标准化切缘评估方式尤为

重要。在2014年，美国肿瘤外科学会（Society 
of Surgical Oncology，SSO）和美国放射肿瘤学

会（American Society for Therapeutic Radiology 

and Oncology，ASTRO）建议保乳手术的阴性

切缘的标准应遵循“No ink on tumor”原则，即

保证切缘无肿瘤累及。根据2016年美国临床肿

瘤学会（American Society of Clinical Oncology，
ASCO）-SSO-ASTRO共识指南，对于DCIS患

者，推荐2 mm作为阴性切缘的标准［14］。2009
年以来，《中国抗癌协会乳腺癌诊治指南与规

范（2024年版）》［2］推荐采用墨汁染色评估切

缘，随后用福尔马林固定石蜡包埋，通过垂直切

缘放射性取材的方法，详细完整地观察和评估肿

瘤细胞和边缘的位置以确定保乳手术的切缘。

2022年英国的一项回顾性分析对保乳术后切缘与

疾病转移情况、癌症生存率的关联进行了最大

规模的meta分析［15］。在该研究纳入的112  140例
患者中，切缘阳性（墨缘肿瘤累及）患者占为

9.4%，切缘接近（肿瘤距墨缘2 mm范围内）的

患者占17.8%；切缘阳性患者的总体远处复发风

险和局部复发风险高于切缘接近和切缘阴性的患

者——这些综合数据表明，切缘距离不足可能会

导致局部、远处复发，以及更高的乳腺癌死亡

率。因此，对于侵袭性乳腺癌或原位导管癌，建

议外科医师应实现至少1 mm的最小无肿瘤清晰

边缘，以改善患者预后。当前认为不断缩小切缘

的同时，尽可能保留乳房的自然外形，术后残留

乳腺组织中即便存在少量癌细胞，这些病灶通过

术后放疗和全身系统性治疗，并不会引起更高的

同侧乳房复发率和远处转移的风险，就是临床可

以接受的保乳根治性手术的结局。

这些理念也拓宽了保乳手术适应人群的范

围，包括多病灶的患者接受保乳手术和新辅助

治疗后降期保乳手术的患者。在ACOSOG（联

盟）Z11102 Ⅱ期单臂前瞻性临床试验中，保乳

手术在多病灶同侧乳腺癌（multiple ipsilateral 
breast cancer，MIBC）中的疗效得到了证实，经

过术前MRI评估的MIBC患者接受保乳手术并获

得阴性切缘，术后辅以放疗，5年LRR可控制在 
3.2%［16］。2018年对早期新辅助治疗队列的meta
分析表明，新辅助化疗组的女性保乳率高于具有

相同化疗方案的术后辅助化疗组，却有更高的

局部复发风险［17］。因此，为了进一步降低新辅

助治疗降期后接受保乳手术的患者的局部复发风

险，建议在新辅助治疗前后完整评估病灶范围，
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完整切除影像上异常的病灶（X线检查显示的钙

化灶、MRI显示的强化灶），切除一定的正常乳

腺组织以确保切缘阴性。此外，如果切除的病灶

组织经病理学检查结果显示病灶筛状残留，即使

是切缘阴性，仍可再次行广泛切除［18］。这些理

念为乳腺癌患者提供了更多的保乳机会，但也带

来了一系列挑战，需要在多学科团队合作的基础

上，寻找降低复发风险的有效路径。

3.3 乳腺癌前哨淋巴结活检（sentinel lymph node 
biopsy，SLNB）

ALND术后部分患者出现淋巴水肿、肢体疼

痛麻木及上肢活动受限等后遗症，而各期乳腺

癌的淋巴结转移率仅为40%~50%，因而常规进

行ALND，可能使50%~60%的患者接受了不必

要的手术。1960年，前哨淋巴结（sentinel lymph 
node，SLN）的概念应运而生，定义为原发肿

瘤中最先接受淋巴引流、最先发生肿瘤细胞转

移的区域淋巴结。临床淋巴结阴性的患者采用

SLNB，在乳腺癌中的应用无疑在很大程度上避

免了术后并发症的发生，且对患者预后无明显 
影响 ［19］。

意大利的SLNB185前瞻性临床试验［20］对

SLN阴性患者仅行SLNB，对SLN阳性则转为

ALND，中位随访64.6个月的结果显示，乳腺癌

相关事件包括腋窝淋巴结复发、远处转移及死

亡的发生率在SLNB与ALND组之间差异均无统

计学意义。该结果证实了SLN阴性患者中SLNB
可以安全替代ALND［20］。随后开展的一系列

ALMANAC、NSABP-B32和ACOSOG Z0010等前

瞻性、多中心、大样本临床试验均证实对SLN阴

性患者实施SLNB与ALND后具有相同的LRR、

DFS率和总生存率，以上研究结果进一步奠定了

SLNB在腋窝淋巴结临床阴性早期乳腺癌患者中

的标准治疗地位。

随后大量临床研究显示，40%~70%乳腺癌

患者腋窝清扫的标本中，SLN是唯一出现肿瘤

转移的淋巴结，即对于该部分患者，仅需要实

施SLNB。ACOSOG Z0011研究［21］和AMAROS
研究［22］对1~2枚SLN阳性患者随机分为ALND
和SLNB两组，结果显示，LRR、DFS率以及总

生存率差异无统计学意义。近期的SENOMAC 
研究［23］再次证实了低负荷SLN阳性的患者可以

考虑区域放疗替代ALND。ASCO指南也提示，

对于低负荷SLN阳性的患者，如果其非SLN阳性

率低且整体局部复发风险低（T1a，ER阳性，仅

1枚SLN阳性并会接受系统性辅助治疗），也可

以考虑豁免区域淋巴结放疗［24］。

随着SLNB临床的广泛运用，进一步的外科

降阶梯治疗理念也在不断拓宽适用人群。首先对

于新辅助治疗后腋窝降期的患者，新辅助治疗后

实施SLNB是否可以准确地评估腋窝淋巴结的病

理学状态，从而也得到豁免ALND的机会？前期

研究提示，对于新辅助治疗前评估为cN1期的患

者，新辅助治疗可使约40%的患者淋巴结转阴，

特别是在TNBC或HER2阳性型的cN1期乳腺癌患

者中，约有2/3的患者在治疗后未见腋窝淋巴结

转移。ACOSOG Z1071、SENTINA和SN FNAC
三项多中心前瞻性临床试验评估了新辅助化疗后

SLNB在初始腋窝淋巴结阳性患者中应用的可行

性和准确性，结果提示，活检SLN个数≥3个、

双示踪剂淋巴显像及新辅助治疗前标记转移淋巴

结的腋窝活检技术，均可有效地降低新辅助治疗

后SLNB的假阴性率，满足以上条件患者新辅助

治疗后SLN为阴性，可安全地豁免ALND［25］。

此后研究者发现，尽管SLNB带来的并发症发生

率较ALND显著降低，但是对于腋窝淋巴结未转

移的患者，豁免SLNB在降低术后并发症，提高

患者生活质量方面依然具有重要意义。近年来，

术前影像学诊断准确率的提升也为筛选部分早期

临床腋窝淋巴结阴性患者豁免SLNB提供了很好

的契机，诸多前瞻性研究陆续问世。譬如前瞻

性、随机对照Ⅲ期的SOUND研究［26］，纳入了1 
463例肿瘤直径不超过2 cm且术前腋窝淋巴结超

声检查阴性的70岁以下的女性患者（37%超过65
岁，92.9%ER阳性），采用非劣效的设计，其结

果表明SLNB组与无腋窝手术组之间的5年DFS、
LRR及远处转移率差异均无统计学意义。

3.4 早期乳腺癌的放疗

放疗与手术治疗是早期乳腺癌局部治疗的重

要方法。无论是保乳术后的放疗还是中高危全乳

切除术后的患者，辅助放疗均可以显著降低局部

复发风险并改善患者的整体预后。早期乳腺癌放

疗适用人群及放疗计划的设定可参考《中国抗癌

协会乳腺癌诊治指南与规范（2024版）》［2］。
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3.5 早期乳腺癌局部治疗进展

在乳腺癌综合治疗手段不断更新、治疗效果

不断提高的背景下，早期乳腺癌外科降阶梯的发

展趋势不可逆转，未来需要临床医师综合考量不

同乳腺癌区域复发风险以及系统治疗强度以确定

个体化的治疗策略。近年来，新辅助治疗后当患

者达到pCR是否能豁免手术治疗［乳房和（或）

腋窝］引起较大的关注，虽然pCR原则上需要通

过完整手术后才能确认。2022年发布的一项前瞻

性、多中心、单臂的Ⅱ期临床试验研究对象为年

龄在40岁及以上的女性，确诊为TNBC或HER2阳
性浸润性癌，肿瘤直径小于5 cm，N0/N1（超声

活检疑似异常淋巴结小于或等于4个），并接受

了新辅助治疗。最终的乳房影像学检查需显示肿

瘤缩小至2 min或以下，采用9G的针穿刺至少12
条，病理学检查无浸润性癌和原位癌残留的患者

豁免开放手术。结果发现，在中位随访26.4个月

后，OS/DFS均为100%，支持了新辅助治疗后通

过影像引导的真空辅助活检确定pCR后，在高度

筛选的患者群体中免除乳腺手术的可行性［27］。

对于术后美容效果和生活质量的提升也在不断追

求中。传统乳腺癌外科手术的手术切口较大，美

容效果不佳从而影响患者的生活质量，因此腔镜

和达芬奇机器人手术的发展为微创乳腺癌手术提

供了可能，一项回顾性队列研究纳入了2 412例
诊断为0~Ⅲ期的乳腺癌患者，对其中603例接受

微创手术（MABS组），1 809例接受常规乳腺手

术（CBS组），MABS组和CBS组的10年无局部

复发生存率为93.3%和96.3%，无远处转移生存率

为81.0%和82.0%，结果提示MABS组的长期结局

与CBS组差异无统计学意义［12］。乳房重建手术

适合部分不能进行保乳手术但对外形有追求的患

者，在保证治疗效果的基础上，提高患者的生活

质量。目前常用的几种重建技术包括自体组织重

建（背阔肌肌皮瓣乳房重建、带蒂/游离腹直肌

皮瓣乳房重建）、假体重建（扩张器置换假体）

以及乳头重建技术等，根据手术的时机主要分为

即刻重建和延期重建。外科医师应强化多学科协

作理念，在术前评估、治疗决策、手术实施、术

后监护、康复随访等各个环节通力合作，制订最

佳的乳房重建方案，最大程度地提高患者满意

度，实现患者利益最大化［28］。

4 总结与展望

综上所述，乳腺癌的治疗已从“单一局部治

疗”演变为“多学科协作、局部与全身相结合”

的综合治疗模式。随着乳腺癌治疗模式的精准分

类，新型技术的出现以及更多高效、低毒的新药

投入使用，系统性治疗策略将得以不断优化。在

对早期乳腺癌患者进行积极有效的治疗的同时，

应更多地考虑患者生活质量的提升。目前，早期

乳腺癌的治疗日趋精准化、精细化，外科手术

范围也在不断缩小；未来随着各种治疗技术的进

步，可望进一步提升患者的生活质量，使更多的

患者从中获益。
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