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［摘要］  背景与目的：基于医院登记为基础的3.5万例乳腺癌患者的随访资料，分析其5年和10年观察生存率与无病生存率，

为了解我国乳腺癌患者长期生存提供真实世界研究证据。方法：研究纳入2003年1月1日—2017年12月31日在复旦大学附属肿

瘤医院确诊为乳腺癌并接受住院治疗的患者共35 872例，通过查阅患者复诊病史、电话随访和死因数据链接等方式收集患者的

生存随访资料，随访统计时间截至2019年11月30日。采用Kaplan-Meier法估计患者1、3、5和10年总生存率（overall survival，
OS）和无病生存率（disease-free survival，DFS），根据年龄组、性别、首次治疗时期各亚组分别描述。结果：所有患者经中

位4.7年随访后，5和10年OS分别为92.5%和83.0%，相应DFS分别为86.6%、77.0%。不同年龄段患者OS和DFS的差异有统计学意

义，不同性别患者OS和DFS的差异无统计学意义。2003—2005年、2006—2008年、2009—2011年、2012—2014年、2015—2017

年各时期患者5年OS和DFS分别为85.8%、92.0%、92.1%、92.9%、93.8% 和70.2%、84.7%、86.0%、87.8%、90.1%；2003—2005

年、2006—2008年患者10年OS分别为71.0%、82.6%，DFS分别为56.0%、75.2%，后3年相比前3年分别提升了11.6%和19.2%。

结论：首次报告国内乳腺癌患者的10年长期生存结果，发现2003—2017年乳腺癌患者OS和DFS呈明显的增长趋势，预后和长

期生存正在不断改善，可能与筛查应用早诊早治以及临床治疗方法的进步有关。35岁以下年轻乳腺癌患者预后稍差，值得 

关注。
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［Abstract］ Background and purpose: The study described 5- and 10-year observed survival and disease-free survival (DFS) 

of over 35 thousand breast cancer patients from a hospital-based cancer registry database, aiming to provide real world evidence 

of long-term survival among Chinese breast cancer patients. Methods: A total of 35 872 hospitalized breast cancer patients in 

Fudan University Shanghai Cancer Center (FUSCC) from Jan. 1, 2003 to Dec. 31, 2017 were included in the analysis. Medical 

records review, telephone visits and death registry data linkage were carried out for collecting endpoint data. The last follow-up 

date was Nov. 30, 2019. Kaplan-Meier method was uesd to evaluate the 1-year, 3-year, 5-year and 10-year overall survival (OS) and  
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　　乳腺癌严重威胁女性的生命和健康，是全球

女性最常见的恶性肿瘤。据世界卫生组织国际癌

症研究中心（International Agency for Research on 
Cancer，IARC）最新估计［1］，2018年全球新发

女性乳腺癌达208万例，63万女性因乳腺癌而死

亡。从世界范围看，中国女性的乳腺癌发病率和

死亡率水平较低，但由于人口基数大，中国仍是

乳腺癌大国。据估计2018年我国女性乳腺癌新发

病例36.8万，因乳腺癌死亡病例达9.8万，5年内

诊断为乳腺癌且仍存活的病例数高达110万。

　　恶性肿瘤患者的生存资料，是用于评估恶性

肿瘤预防控制、诊断治疗和康复水平的重要依

据之一。相比其他恶性肿瘤，乳腺癌患者预后相

对较好，且随着全球在乳腺癌筛查和治疗方法上

取得的巨大进步，其生存率近年来有明显提高。

2018年，世界癌症生存项目CONCORD研究［2］

发表了2000—2014年诊断的来自全球66个国家

298个登记点共642万例乳腺癌患者的观察结果：

2000—2014年15年期间，许多国家女性乳腺癌5
年标化净生存率呈持续提高趋势；到2010—2014
年，女性乳腺癌5年标化净生存率在25个国家达

85.0%以上，其中澳大利亚和美国分别为89.5%和

90.2%；另有12个国家在80.0%~84.0%之间，包

括中国83.2%。

　　肿瘤登记是系统收集恶性肿瘤患者发病和生

存结局的基础。复旦大学附属肿瘤医院是一所集

医疗、教学、科研、预防为一体的三级甲等肿瘤

专科医院，是我国以人群为基础的肿瘤登记制度

的起源地［3］。复旦大学附属肿瘤医院乳腺癌治

疗已有60多年的历史，2005年在国内率先推广乳

腺癌多学科综合治疗模式，2015年开始推广乳腺

健康全程管理理念，2019年全年完成乳腺癌患者

手术超过6 000例，乳腺肿瘤门诊量达29万人次。

自2009年起，医院设立专门部门对所有住院治疗

的乳腺癌患者进行登记和生存随访管理，历史患

者追溯至2003年，集中收集其复发转移和生存结

局资料［4-5］。

　　目前国内基于肿瘤登记的大样本乳腺癌患者

长期生存研究较少，本研究针对医院登记为基础

的肿瘤专科医院逾3.5万例乳腺癌患者分析其5年

和10年观察生存率，冀望通过来自真实世界的数

据反映我国乳腺癌患者长期生存状态，以及不同

时期乳腺癌患者的生存变化趋势，客观反映我国

发达地区的乳腺癌诊治水平。

1　材料和方法

1.1　研究对象

　　纳入研究的患者为首次治疗时间在2003年1月

1日—2017年12月31日在复旦大学附属肿瘤医院住

院治疗的初诊乳腺癌患者，共计35 872例。其中单

纯手术治疗患者的首次治疗时间为手术时间，新

辅助治疗患者首次治疗时间为开始新辅助治疗时

间，其他患者首次治疗时间为首次入院日期。

1.2　随访计划

　　患者出院满1年后进行首次生存随访，5年内

随访周期为每年1次，5年后随访周期为每2年1
次，直至死亡发生时终止随访。

　　完全随访是指患者随访时长和最近一次随访

记录符合随访计划，具体包括以下四种情况： 

DFS rate for all, and data were stratified by age group, gender and calendar periods. Results: With a median follow-up time of 4.7 

years, the 5-year and 10-year OS of all patients was 92.5% and 83.0%, while DFS was 86.6% and 77.0% respectively. OS and DFS 

among different age groups were significantly different, while no significant difference existed between females and males. The 5-year 

OS and DFS for patients diagnosed during the five periods of 2003-2005, 2006-2008, 2009-2011, 2012-2014, 2015-2017 were 

85.8%, 92.0%, 92.1%, 92.9%, 93.8% and 70.2%, 84.7%, 86.0%, 87.8%, 90.1%, respectively. The 10-year OS for patients during 

2003-2005 and 2006-2008 was 71.0% and 82.6%, while DFS was 56.0% and 75.2%, showing an improvement of 11.6% on OS and 

19.2% on DFS in 2006-2008 compared with in 2003-2005, respectively. Conclusion: It is the first report on survival up to 10 years 

among Chinese breast cancer patients, showing that the patients have experienced significant improvement on OS and DFS during 

consecutive calendar periods between 2003 and 2017, which might be contributed to early diagnosis from cancer screening and novel 

treatments. Besides, patients younger than 35 experience poor survival and need more concern in the future.

［Key words］Breast cancer; Overall survival; Disease-free survival; Hospital-based registry
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① 随访到死亡；② 随访满10年仍存活；③  随访

时长在5~10年之间且近2年内有过随访记录；④ 
随访时长不满5年且在近1年内有过随访记录。

1.3　资料收集

　　患者结局资料通过三种方式收集，包括病史

查阅、电话随访和死因数据链接。病史查阅是从

患者出院1年后开始，按随访计划规定的周期，

通过查阅门诊及住院病历信息了解患者是否有局

部复发、远处转移、第二原发恶性肿瘤等事件，

末次就诊时间记为末次随访时间；电话随访是

当在随访计划规定周期内患者没有任何来院复诊

记录时，由专职随访人员根据病历记录的联系方

式联系患者或家属，通过电话问询了解其生存情

况；死因数据链接是指通过与相关省级疾病预防

控制中心肿瘤登记系统或死因登记系统进行数据

链接和匹配，以获得患者死亡结局资料，包括死

亡日期和原因。

　　本研究纳入分析的变量包含以下内容：① 患
者基本信息，如性别、年龄、是否本院初治、首

次治疗时间；② 随访信息，包括是否发生复发/
转移、复发/转移时间、转移部位，是否发生第

二原发恶性肿瘤及相应时间，是否死亡、死亡时

间和原因，以及末次随访时间。随访信息收集截

止时间为2019年11月30日。

1.4　统计学处理

　　本报告统计的病种ICD-10编码范围包含乳腺

恶性肿瘤C50和乳腺原位癌D05。

　　统计指标采用观察生存率，包括总生存率

（overall survival，OS）和无病生存率（disease- 
free survival，DFS）。总生存时间定义为从患者

在本院首次治疗时间至终点事件全死因死亡的时

间，截止统计时尚未发生终点事件及未知终点事

件的患者，在末次随访时间点按删失处理。无病

生存时间定义为从患者在本院首次治疗时间至初

次发生包括乳腺癌局部复发、远处转移、第二原

发恶性肿瘤以及全死因死亡在内的任一事件的时

间，截止统计时尚未发生以上任一终点事件及未

知终点事件的患者，在末次随访时间点按删失 

处理。

　　采用Kaplan-Meier法估计1、3、5和10年观察

生存率点估计及95%CI，并根据患者年龄组、性

别和首次治疗时期分别描述不同特征患者的OS和

DFS。

1.5　数据质量

　　截止2019年11月30日，所有患者随访期间发

生死亡2 910例；35 449例患者接受过至少一次随

访，随访覆盖比例达到98.8%；其中27 429例患

者末次随访时间符合完全随访要求，完全随访比

例达到76.5%（表1）。

　　所有患者中位随访时长为56.8个月，接近5
年，适合用于估计5年内的患者OS；2009年以前

的患者中位随访时长达到10年，适合用于估计10
年内的患者OS。

2　结　　果

2.1　各年份患者数量

　　纳入研究的于2003—2017年在复旦大学附

属肿瘤医院住院治疗的初诊乳腺癌患者共35 872
例，各年份患者人数分别为190例、262例、530
例、1 144例、1 564例、1 775例、1 932例、2 174
例、2 682例、2 974例、3 265例、3 771例、4 217
例、4 408例、4 984例，呈逐年增长趋势，平均

每年增长342例。自2006年收治突破1 000例后，

年平均增长率达14.3%（表1）。

2.2　不同年龄组、性别、首次治疗时期的患者

OS

　　所有患者平均年龄（50.8±11.6）岁，≤34
岁、35~44岁、45~54岁、55~64岁、65~74
岁、≥75岁各年龄组患者的比例分别为7.6%、

23.2%、33.7%、23.7%、9.0%、2.8%，患者数

最多的年龄段为45~54岁。其中99.4%为女性

患者，男性患者215例。按照首次治疗时间分

2003—2005年、2006—2008年、2009—2011年、

2012—2014年、2015—2017年5个时期描述生

存结果，患者数分别占2.7%、12.5%、18.9%、

27.9%、37.9%。

　　所有35 872例患者中位随访时长56.8个月，5
年OS为92.5%（95% CI：92.1~92.8），10年OS为

83.0%（95% CI：82.2~83.8，表2）。



《中国癌症杂志》2020年第30卷第2期 93

表 1　2003—2017年各年份初治乳腺癌患者数量及随访质量

Tab. 1    Breast cancer patient number during 2003—2017 and follow-up data quality per year

Year To be 
followed up n Death n Death 

proportion/%
Followed up at least 

once n
Follow up 

coverage/%
Median follow-up
(95% CI) t/month

Complete 
follow-up n

Complete
 follow-up 

percentage/%
2003 190 51 26.8 142 74.7 141.8 (76.5-163.2) 104 54.7

2004 262 58 22.1 187 71.4 134.7 (83.8-152.6) 143 54.6

2005 530 114 21.5 440 83.0 141.6 (134.2-146.0) 328 61.9

2006 1 144 192 16.8 1 057 92.4 128.3 (121.8-132.5) 664 58.0

2007 1 564 258 16.5 1 506 96.3 127.1 (126.3-127.7) 995 63.6

2008 1 775 240 13.5 1 770 99.7 117.6 (116.9-118.5) 1 220 68.7

2009 1 932 231 12.0 1 906 98.7 107.8 (107.3-108.4) 1 441 74.6

2010 2 174 278 12.8 2 170 99.8 96.9 (96.3-97.5) 1 705 78.4

2011 2 682 291 10.9 2 681 100.0 85.3 (84.8-85.9) 2 142 79.9

2012 2 974 259 8.7 2 972 99.9 74.4 (73.9-75.0) 2 505 84.2

2013 3 265 232 7.1 3 263 99.9 66.9 (66.5-67.4) 2 675 81.9

2014 3 771 262 6.9 3 768 99.9 58.7 (58.5-59.0) 2 921 77.5

2015 4 217 207 4.9 4 204 99.7 47.0 (46.8-47.2) 3 306 78.4

2016 4 408 147 3.3 4 403 99.9 35.2 (35.0-35.4) 3 489 79.2

2017 4 984 90 1.8 4 980 99.9 23.1 (22.9-23.3) 3 791 76.1

Total 35 872 2 910 8.1 35 449 98.8 56.8 (56.1-57.5) 27 429 76.5

表 2　2003—2017年初治乳腺癌患者不同年龄组、性别、首次治疗时期的OS（N=35 872）

Tab. 2    Overall survival of breast cancer patients stratified by age group, sex and calendar period of initial treatment (N=35 872)

Group Case n Percentage/% Event n Median follow-up
(95% CI) t/month

1-year OS 
(95% CI) 

3-year OS 
(95% CI) 

5-year OS 
(95% CI) 

10-year OS 
(95% CI) P value

Total 35 872 100.0 2 910 56.8 
(56.1-57.5)

99.2
 (99.1-99.3)

95.9 
(95.6-96.1)

92.5 
(92.1-92.8)

83.0 
(82.2-83.8) -

Age/year <0.001

≤34 2 729 7.6 207 53.3 
(51.2-55.3)

99.2 
(98.9-99.5)

95.8 
(95.0-96.6)

91.8 
(90.5-93.1)

84.4 
(81.9-87.0)

35-44 8 307 23.2 465 55.7
 (54.3-56.8)

99.4 
(99.3-99.6)

97.1
 (96.7-97.5)

94.6 
(94.0-95.1)

87.6 
(86.2-89.0)

45-54 12 084 33.7 844 55.8
 (54.9-57.1)

99.2 
(99.0-99.4)

96.1
 (95.7-96.5)

93.4
(92.8-93.9)

86.1 
(84.9-87.2)

55-64 8 512 23.7 744 59.6
(58.7-60.2)

99.2 
(99.0-99.4)

95.5 
(95.0-96.0)

91.9
 (91.3-92.6)

82.4 
(80.9-84.0)

65-74 3 220 9.0 373 55.5 
(53.6-57.1)

98.8
 (98.4-99.2)

94.8 
(94.0-95.6)

89.9 
(88.6-91.1)

74.2 
(71.0-77.4)

≥75 1 020 2.8 277 62.7
 (60.2-65.8)

97.7 
(96.7-98.6)

89.8
 (87.9-91.8)

80.3 
(77.5-83.1)

45.1
 (39.0-51.2)

Gender 0.778

Male 215 0.6 19 58.9
 (51.3-62.8)

99.0 
(97.6-100.0)

96.6
 (93.9-99.3)

91.8 
(87.2-96.3)

79.9
 (68.0-91.8)

Female 35 657 99.4 2 891 56.8 
(56.1-57.5)

99.2
 (99.1-99.3)

95.9 
(95.6-96.1)

92.5 
(92.1-92.8)

83.0
 (82.3-83.8)

Treatment
  period/year <0.001

2003-2005 982 2.7 223 140.0
 (133.6-144.3)

98.9
 (98.2-99.7)

92.3 
(90.3-94.3)

85.8 
(83.2-88.5)

71.0
 (67.5-74.6)

2006-2008 4 483 12.5 690 120.8 
(120.1-121.6)

99.3
 (99.0-99.5)

95.9
 (95.3-96.5)

92.0 
(91.1-92.9)

82.6
 (81.4-83.9)

2009-2011 6 788 18.9 800 94.3 
(93.8-94.8)

99.2 
(98.9-99.4)

95.4 
(94.9-95.9)

92.1
(91.4-92.8) -

2012-2014 10 010 27.9 753 64.2
(63.9-64.4)

99.2
(99.0-99.3)

96.1
(95.7-96.4)

92.9
(92.3-93.4) -

2015-2017 13 609 37.9 444 32.4
(32.0-32.7)

99.1
(99.0-99.3)

96.2 
(95.9-96.6)

93.8
(92.7-94.9) -
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　　≤34岁、35~44岁、45~54岁、55~64岁、

65~74岁、≥75岁各年龄组患者5年OS分别为

91.8%（95% CI：90.5~93.1）、94.6%（95% CI：
94.0~95.1）、93.4%（95% CI：92.8~93.9）、

91.9%（95% CI：91.3~92.6）、89.9%（95% CI：
88.6~91.1）、80.3%（95% CI：77.5~83.1），

10年OS分别为84.4%（95% CI：81.9~87.0）、

87.6%（95% CI：86.2~89.0）、86.1%（95% CI：
84.9~87.2）、82.4%（95% CI：80.9~84.0）、

74.2%（95% CI：71.0~77.4）、45.1%（95% CI：
39.0~51.2），其中35岁以上年龄组患者随着年龄

增长OS呈明显下降趋势；值得注意的是，35岁以

下年轻患者的5和10年OS均低于35~54岁患者，接

近55~64岁患者。

　　男性和女性乳腺癌患者5年OS分别为91.8%

（95% CI：87.2~96.3）和92.5%（95% CI：

92.1~92.8），10年OS分别为79.9%（95% CI：

68.0~91.8）、83.0%（95% CI：82.3~83.8），男性

患者OS略低于女性，但未观察到显著差异。

　　2003—2005年、2006—2008年、2009—2011
年、2012—2014年、2015—2017年各个时期首

次治疗患者中位随访时长分别为140.0、120.8、

94.3、64.2、32.4个月，5年OS分别为85.8%（95% 
CI：83.2~88.5）、92.0%（95% CI：91.1~92.9）、

92.1%（95% CI：91.4~92.8）、92.9%（95% CI：
92.3~93.4）、93.8%（95% CI：92.7~94.9），呈依

次升高趋势，中位随访时长大于5年的2012—2014
年相比2003—2005年患者提升了7.1%。中位随访

时长大于10年的2003—2005年、2006—2008年患

者的10年OS分别为71.0%（95% CI：67.5~74.6）、

82.6%（95% CI：81.4~83.9），后者相比前者

提升了11.6%。其中，中位随访时长达10年的

2003—2009年患者的5和10年OS随年份呈波动式增

长，而2010—2015年患者的5年生存率增速逐渐趋

于平缓（图1）。2003—2009年各年份存活5年以

上患者的10年存活概率逐步提升，分别为74.7%、

77.0%、87.8%、87.4%、90.2%、91.1%和91.1%。

2.3　不同年龄组、性别、首次治疗时期的非Ⅳ

期患者DFS

　　所有35 171例非Ⅳ期患者中位随访时长57.0
个月，5年DFS为86.6%（95% CI：86.2~87.0），

10年DFS为77.0%（95% CI：76.2~77.9，表3）。

图 1　2003-2015年乳腺癌患者5年OS与2003-2009年患者10年

OS变化趋势

Fig. 1    Changing trend of 5-year OS during 2003-2015 and  

10-year OS during 2003-2009

　 　 ≤ 3 4 岁 、 3 5 ~ 4 4 岁 、 4 5 ~ 5 4 岁 、 5 5 ~ 6 4
岁、65~74岁、≥75岁各年龄组患者5年DFS
分别为83.8%（95% CI：82.2~85.5）、88.0%

（95% CI：87.2~88.8）、87.0%（95% CI：

86.3~87.7）、87.0%（95% CI：86.2~87.8）、

85.7%（95% CI：84.2~87.1）、77.0%（95% 
C I ： 7 4 . 0 ~ 8 0 . 0 ） ， 1 0 年 D F S 分 别 为 7 8 . 1 %

（95% CI：75.6~80.6）、79.8%（95% CI：

78.2~81.5）、79.7%（95% CI：78.5~80.9）、

77.3%（95% CI：75.6~79.0）、69.5%（95% CI：
66.3~72.8）、45.1%（95% CI：39.0~51.2），其

中35岁以上年龄组患者随着年龄增长DFS呈明显

下降趋势；值得注意的是，35岁以下年轻患者5
年DFS低于35~74岁患者，10年DFS低于35~54岁

患者。

　 　 男 性 与 女 性 患 者 5 年 D F S 分 别 为 8 8 . 0 %

（95% CI：82.6~93.3）、86.6%（95% CI：

86.2~87.0），10年DFS分别为79.8%（95% CI：
71.0~88.6）、77.0%（95% CI：76.2~77.8），未

观察到显著差异。

　　2003—2005年、2006—2008年、2009—2011
年、2012—2014年、2015—2017年各个时期首

次治疗患者中位随访时长分别为143.1、120.9、

94.5、64.2、32.5个月，5年DFS分别为70.2%

（95% CI：66.7~73.6）、84.7%（95% CI：

83.6~85.8）、86.0%（95% CI：85.2~86.9）、

87.8%（95% CI：87.1~88.5）、90.1%（95%CI：
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89.3~90.9），呈依次升高趋势，中位随访时长大

于5年的2012—2014年患者相比2003—2005年提

升了17.6%。其中，2003—2005年、2006—2008
年、2009—2011年患者的10年DFS分别为56.0%

（95% CI：52.1~59.9）、75.2%（95% CI：

73.7~76.6）、77.4%（95% CI：75.8~78.9），中

位随访时长大于10年的2006—2008年患者相比

2003—2005年提升了19.2%。

表 3　2003-2017年初治非Ⅳ期乳腺癌患者不同年龄组、性别、首次治疗时期的无病生存率（DFS, N=35 171）

Tab. 3    DFS of non-stage-Ⅳ breast cancer patients stratified by age group, gender and calendar period of initial treatment

Group Case n Event n Median follow-up 
(95% CI) t/month

1-year DFS 
(95% CI)

3-year DFS 
(95% CI)

5-year DFS 
(95% CI)

10-year DFS 
(95% CI) P value

Total 35 171 4 608 57.0 
(56.3-57.7)

97.4 
(97.2-97.6)

90.8 
(90.5-91.2)

86.6 
(86.2-87.0)

77.0 
(76.2-77.9) —

Age/year <0.001

≤34 2 668 376 53.4 
(51.1-55.6)

96.9 
(96.2-97.5)

88.6 
(87.3-90.0)

83.8 
(82.2-85.5)

78.1
 (75.6-80.6)

35-44 8 140 921 56.1 
(54.8-57.3)

97.8
 (97.5-98.1)

91.5 
(90.9-92.2)

88.0
 (87.2-88.8)

79.8 
(78.2-81.5)

45-54 11 866 1 453 56.0 
(55.0-57.3)

97.4 
(97.1-97.7)

91.1 
(90.5-91.6)

87.0
 (86.3-87.7)

79.7 
(78.5-80.9)

55-64 8 328 1 085 59.5 
(58.5-60.1)

97.4 
(97.1-97.8)

91.1 
(90.4-91.7)

87.0 
(86.2-87.8)

77.3 
(75.6-79.0)

65-74 3 158 479 55.2
 (53.3-57.0)

97.0 
(96.4-97.6)

90.8 
(89.7-91.9)

85.7 
(84.2-87.1)

69.5
 (66.3-72.8)

≥75 1 011 294 62.5
 (60.0-65.2)

96.6 
(95.5-97.7)

86.7 
(84.4-88.9)

77.0 
(74.0-80.0)

45.1 
(39.0-51.2)

Gender 0.511

Male 210 25 59.1
 (52.2-64.6)

99.5 
(98.5-100.5)

94.9 
(91.7-98.2)

88.0 
(82.6-93.3)

79.8 
(71.0-88.6)

Female 34 961 4 583 57.0 
(56.3-57.6)

97.4 
(97.2-97.6)

90.8 
(90.5-91.1)

86.6 
(86.2-87.0)

77.0
 (76.2-77.8)

Treatment 
  period/year <0.001

2003—2005 969 327 143.1 
(138.5-146.8)

95.5 
(94.0-97.1)

79.7 
(76.7-82.8)

70.2
 (66.7-73.6)

56.0 
(52.1-59.9)

2006—2008 4 419 963 120.9
 (120.1-121.7)

97.5 
(97.0-97.9)

89.4 
(88.5-90.4)

84.7
 (83.6-85.8)

75.2 
(73.7-76.6)

2009—2011 6 634 1 154 94.5
 (94.0-95.0)

97.3
 (97.0-97.7)

90.7 
(90.0-91.4)

86.0
 (85.2-86.9)

77.4 
(75.8-78.9)

2012—2014 9 790 1 209 64.2
 (63.9-64.4)

97.5 
(97.2-97.8)

91.6 
(91.0-92.1)

87.8 
(87.1-88.5) —

2015—2017 13 359 955 32.5 
(32.1-32.9)

97.4 
(97.2-97.7)

91.7 
(91.2-92.2)

90.1 
(89.3-90.9) —

3　讨　　论

　　本研究总结了中国上海地区以医院登记为基

础的2003—2017年3.5万例乳腺癌患者的长期生

存结局，是目前国内仅有的大规模乳腺癌长期随

访结果。首次报告了中国乳腺癌患者的10年OS
以及5、10年DFS，真实地反映了中国城市发达

地区乳腺癌综合防治水平和预后情况。所有患者

经中位4.7年随访后，5和10年DFS分别为86.6%和

77.0%，OS分别为92.5%和83.0%，活过5年的患

者10年存活概率达89.7%，与欧洲研究报道的活

过5年的患者10年存活概率88%相当［6］。

　　恶性肿瘤患者的长期生存结果是卫生行政部

门规划肿瘤防控资源配置和评估防控效果的重要

依据，也是临床医生评价肿瘤患者治疗和康复效

果、评估生存预后影响因素的重要数据基础。一

些发达国家和地区报道了人群为基础的女性乳腺

癌患者10年生存率，例如，美国癌症协会统计资

料显示，2001—2003年患者随访至2014年的10年

相对生存率为86%［7］，韩国2001—2012年近11
万例患者经中位6年随访后的10年观察生存率达 

84.8%［8］，欧洲地区2000—2002年11万多例患者
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的10年标化生存率为71%［6］。本研究填补了中

国乳腺癌患者大样本10年生存结果的数据空白，

对乳腺癌大量现患者的长期随访管理具有重要指

导意义。对于5年以上存活患者，除了长期生存

目标以外，随访管理还应关注其复发转移风险、

治疗相关不良反应、生活质量、并发疾病等问

题，重视引导健康生活方式和帮助患者回归正常

生活［9-10］。对于活过5年以后10年存活概率较低

的少部分患者，则更需关注5年后的长期治疗策

略和生存目标。

　　以2003—2017连续3年为一个时期，15年期

间患者OS和DFS随时期由远及近呈明显的增长

趋势，早期增长较快，近期渐缓。与2003—2005
年患者相比，2012—2014年患者5年OS从85.8%

提升到了92.9%，2006—2008年患者10年OS从

71.0%提升到了82.6%。国家癌症中心基于全国17
个肿瘤登记点以人群为基础的4.9万例乳腺癌患者

的5年生存率发现，与2003—2005年患者相比，

2012—2015年患者的年龄标化5年相对生存率从

73.1%提升到了82.0%，其中城市地区从77.8%提

升到84.9%［11］。本研究所呈现的医院登记为基

础的上海地区乳腺癌患者的长期生存变化趋势与

变化规律与人群资料相似，可以肯定的是，近20
年我国乳腺癌患者的预后和长期生存是在不断 

改善的。

　　乳腺癌预后的明显改善，一方面可能得益于

这些年上海地区乳腺癌筛查项目的推进［3］，使

得许多患者能够获得早期发现、诊治的机会，另

一方面是乳腺癌治疗的发展。美国乳腺癌患者5
年相对生存率在过去几十年经历了显著进步，从

1984—1986年的79.0%提升到了2009—2015年的

91.3%［12］，主要归功于治疗方式的进步以及乳

腺钼靶筛查的广泛应用［13］。

　　一项基于110家医院的调研发现［14］，国内

对于早期乳腺癌术后辅助治疗具有较好的规范

性，蒽环类药物序贯紫杉类药物的化疗方案和针

对激素受体阳性患者芳香化酶抑制剂（aromatase  
inhibitor，AI）的临床应用已形成共识，延长内

分泌治疗时长也成为新的趋势。新辅助治疗的

推广让更多患者获得可手术机会［15］。过去几

十年，用于乳腺癌治疗的药物不断发展，曲妥

珠单抗的问世改变了许多人类表皮生长因子受

体2（human epidermal growth factor receptor 2，

HER2）阳性患者的治疗结局。这些新药物在中

国乳腺癌患者治疗中应用越来越广泛，可能是预

后改善的主要原因。近年来，新的靶向药物包括

中国自主研制的药物吡咯替尼陆续被批准上市，

将进一步改善HER2阳性患者的预后［16］；内分

泌治疗联合CDK4/6抑制剂等新药物将有利于提

升激素受体阳性晚期患者的生存［17］；免疫治疗

研究也为部分三阴性乳腺癌患者带来了新希望，

有望改变晚期三阴性乳腺癌患者的临床治疗标 

准［18］。这些新药研究的不断发展和应用于临

床，预示着未来中国乳腺癌患者的预后还有进一

步改善的空间。

　　本研究中35岁以下年轻患者比例为7.6%，

高于西方人群中的年轻患者比例［19］。不同年龄

段患者的OS和DFS均显示，35岁以下年轻患者

预后较35~64岁人群更差，与西方人群中年轻患

者预后更差的结论相似［20］。年轻患者发病早，

后续发生复发、转移或第二原发恶性肿瘤的风

险更高，相比中老年患者发生三阴性乳腺癌、 

HER2阳性等高危类型的比例更高，因而预后

较差［21］。此外，35岁以下年轻女性大多处于

生育适龄期，如果合并妊娠也容易导致预后更 

差［22］。因此，针对年轻患者的治疗仍需更多研

究，以进一步改善其预后。

　　本研究中男性乳腺癌患者比例与西方人群相

当，均<1%，其OS和DFS相比女性差异无统计学

意义，但数值上略偏低。有研究报道，男性乳腺

癌患者诊疗规范一般参照女性，当年龄与分期相

匹配时其生存预后相当［23］。但也有研究认为，

男性乳腺癌总生存率相比女性更差，但其乳腺癌

特异性生存率却更好［24］。性别对预后的影响显

然仍需更多研究来解答。

　　本研究尚存在一些不足。首先，医院登记为

基础的单中心乳腺癌患者生存结果代表性不如

以人群为基础的相关研究结果，无法直接相比。

其次，研究报告的5年和10年生存率均为观察生

存率，不宜与其他研究报道的标化生存率［2，11］
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直接比较。此外，由于篇幅关系，本文尚未对

乳腺癌患者TNM分期和雌激素受体（estrogen  
receptor，ER）、孕激素受体（progesterone re-
ceptor，PR）、HER2等免疫组化特征以及分子分

型等对预后影响较大的其他重要因素进行讨论，

也未考虑患者经济状况、是否完成规范治疗等问

题，这些内容将在后续研究中进一步探讨。
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