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Ⅰ～Ⅱ 期乳腺癌患者行保乳术与改良

根治术后预后及局部区域复发

相关因素的分析

肖琪，孟垒，何俊峰，王媛媛，李钊，窦怡，熊伟，谭金祥

重庆医科大学附属第一医院内分泌乳腺外科（重庆  400016）

【摘要】   目的    探讨 Ⅰ～Ⅱ 期乳腺癌患者行保乳术及改良根治术后的预后并分析其局部区域复发的相关

因素。方法    回顾性分析 2011 年 1 月至 2014 年 12 月期间在重庆医科大学附属第一医院行手术治疗的 Ⅰ～Ⅱ 期
乳腺癌患者的临床病理及预后资料，比较行保乳术及改良根治术患者的临床病理特征及预后差异性，分析保乳术

及改良根治术后患者局部区域复发的相关因素。结果    本研究共纳入符合条件的 Ⅰ～Ⅱ 期乳腺癌患者 1 330
例，其中保乳组  230 例，改良根治组  1 100 例。与改良根治组相比，保乳组身高较高（P<0.001）、年龄更小

（P<0.001）、肿瘤直径更小（P<0.001）、腋窝淋巴结转移更少（P<0.001）。随访截至 2019 年 8 月，失访 149 例（保乳

组 18 例，改良根治组 131 例），随访率为 88.8%；中位随访时间为 71 个月（4～103 个月）。保乳组的局部区域复

发率高于改良根治组（6.1% 比  2.5%，χ2
=7.002，P<0.01）。改良根治组的局部区域无复发生存率优于保乳组

（χ2
=7.886，P<0.01），保乳组和改良根治组间无远处转移生存率和无病生存率比较差异无统计学意义（P>0.05）。

行保乳术患者，HER-2 与局部区域复发有关（P<0.05）；行改良根治术患者，腋窝淋巴结转移与局部区域复发有关

（P<0.05）。结论    从本研究结果看，对于 Ⅰ～Ⅱ 期乳腺癌患者，虽然行保乳术及改良根治术后的局部区域无复

发生存率比较差异有统计学意义，但是这两种手术的无远处转移生存率和无病生存率比较差异无统计学意义，因

而选择合适的 Ⅰ～Ⅱ 期乳腺癌患者给予保乳治疗是安全、可行的。
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【Abstract】 Objective    To investigate the prognosis after breast conserving surgery (BCS) and modified radical
mastectomy (MRM) in patients with stage Ⅰ–Ⅱ breast cancer, and analyze the factors related to locoregional recurrence
(LRR). Methods    The clinicopathologic and prognostic data of patients with stage Ⅰ–Ⅱ breast cancer who underwent
the surgical treatment in the First Affiliated Hospital of Chongqing Medical University from January 2011 to December
2014 were analyzed. The clinicopathologic characteristics and prognostic differences of the BCS group and MRM group
were compared. The factors related to LRR of patients underwent the BCS and MRM were analyzed. Results    A total of
1 330 patients with stage Ⅰ–Ⅱ breast cancer were included in this study, including 230 in the BCS group and 1 100 in the
MRM group. Compared with the MRM group, the patients in the BCS group had higher height (P<0.001), younger age
(P<0.001), smaller tumor diameter (P<0.001), and less axillary lymph node metastasis (P<0.001). Up to August 2019, 149
cases (18 cases in the BCS group and 131 cases in the MRM group) were lost, with a follow-up rate of 88.8%. The median
follow-up time was 71 months (4－103 months). The LRR rate of the BCS group was higher than that of the MRM group
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(6.1% versus 2.5%, χ2=7.002, P<0.01). The locoregional recurrence-free survival of the MRM group was better than that of
the BCS group (χ2=7.886, P<0.01). However, there were no statistical differences between the two groups in terms of the
distant metastasis-free survival and disease-free survival (P>0.05). In the patients underwent the BCS, the HER-2 was
associated with the LRR (P<0.05), and the axillary lymph node metastasis was associated with the LRR in the patients
underwent the MRM (P<0.05). Conclusions    According to results of this study, although there is a significant difference
in locoregional recurrence-free survival between BCS group and MRM group in patients with stage Ⅰ–Ⅱ breast cancer,
there are no statistical differences in distant metastasis-free survival and disease-free survival between the two groups.
Therefore, it is safe and feasible for choosing appropriate patients with stage Ⅰ–Ⅱ breast cancer to underwent breast-
conserving treatment.

【Keywords】 breast cancer; breast conserving surgery; modified radical mastectomy; locoregional recurrence;
prognosis

乳腺癌发病率逐年升高，已成为中国女性最常

见的恶性肿瘤[1]。随着医学技术进步及人群健康意

识提升，Ⅰ～Ⅱ 期乳腺癌检出率越来越高。自乳

腺癌改良根治术开展以来，手术治疗已成为乳腺癌

治疗的主要手段之一。对于 Ⅰ～Ⅱ 期乳腺癌患者

的手术治疗，美国早在 1990 年即发表了国立卫生

研究院（NIH）共识，推荐对可行保乳术的患者行保

乳术联合放疗代替乳腺癌改良根治术[2]。保乳术创

伤小，通过辅助放疗可使乳腺癌患者达到与改良根

治术相似的生存率且有良好的美容效果，极大提高

了患者的生存质量[3-6]。随着医学发展与进步，保乳

手术指征不断放宽，目前保乳术的适应证为：临床

Ⅰ～Ⅱ 期早期乳腺癌，Ⅲ 期患者（炎性乳腺癌除

外）经术前化疗或内分泌治疗降期后达到保乳手术

条件时也可慎重考虑[7]。但目前我国 Ⅰ～Ⅱ 期乳腺

癌患者手术方式的选择仍以改良根治术为主。我国

保乳率约为  15%，在北京、上海等发达地区约为

30%，而美国保乳率为 50%～60%，欧洲地区为 75%～

80%[8-11]。分析我国保乳率低的原因：一方面与医疗

条件限制（如放疗、术中冰冻等）相关，另外与患者

对肿瘤复发的恐惧心理相关。本研究纳入行保乳

术或改良根治术的 Ⅰ～Ⅱ 期乳腺癌患者，对其临

床病理特征及预后差异进行分析，从而为 Ⅰ～Ⅱ 期
乳腺癌患者选择合适的手术方式提供临床依据。

1    资料与方法

1.1    纳入与排除标准

收集 2011 年 1 月至 2014 年 12 月期间在重庆

医科大学附属第一医院内分泌乳腺外科行手术治

疗的  Ⅰ～Ⅱ  期乳腺癌患者的临床病理及预后资

料。纳入标准：① 均经术后病理证实为浸润性乳

腺癌，女性，接受保乳术或改良根治术；② TNM
分期均属于 Ⅰ～Ⅱ 期；③ 接受保乳术患者手术切

缘经病理证实为阴性，术后行辅助放疗；④ 临床

病理资料完整。排除标准：① 术前行辅助化疗；

② 术后未按指南接受化疗、内分泌治疗等规范治

疗；③ 临床病理资料缺失。

1.2    治疗方法

改良根治术按常规方法行保留胸大、小肌的全

乳切除；保乳术包括保留乳房的肿块扩大切除术、

象限切除术，术后辅助放疗。对于术中前哨淋巴结

活检阳性者行腋窝淋巴结清扫；术后依据指南辅

助化疗，必要时行内分泌治疗及靶向治疗。

1.3    随访方法

采用门诊随访、电话随访、查阅电子病历等方

式，截止事件为患者出现复发或转移，截止随访时

间为 2019 年 8 月。术后复查内容包括胸部 X 线
片、乳腺 B 型超声、腹部彩超、血清乳腺肿瘤标志

物检查等，必要时复查胸部+上腹部 CT、头颅磁共

振成像和全身骨扫描。

1.4    指标收集

收集患者的临床病理资料，包括身高、年龄、

体质量、肿瘤直径、腋窝淋巴结状态、组织学分级、

分子分型（ER、PR、HER-2、Ki67）等；随访资料包

括是否出现局部区域复发（LRR）、远处转移以及复

发转移的时间及部位。肿瘤分期参考美国癌症联

合会（AJCC）乳腺癌 TNM 标准。分子分型参照第

13 届 St.Gallen 国际乳腺癌会议确定的分类方法[12]

分为 Luminal A 型、Luminal B1 型、Luminal B2 型、

HER-2 过表达型、三阴性型。LRR 定义为：在同侧

乳腺、胸壁或区域淋巴结（包括腋窝、锁骨上、锁骨

下、内乳淋巴结）出现肿瘤复发，经穿刺或手术后

病理学证实。远处转移定义为：在同侧乳腺及区

域淋巴结（包括腋窝、锁骨上、锁骨下、内乳淋巴

结）以外的位置出现转移病灶，经影像学诊断或穿

刺、手术后病理学证实。

1.5    统计学方法

采用 SPSS 23.0 统计软件对数据进行分析。符
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¹x合正态分布的计量资料以均数±标准差（ ±s）表

示，采用独立样本  t 检验；计数资料以例（%）表

示，采用 χ2 检验；局部区域无复发生存率、无远处

转移生存率及无病生存率采用 Kaplan-Meier 分析

法计算并绘制生存曲线图，组间对比采用 log-rank
检验或 Tarone-Ware 检验。检验水准 α=0.05。

2    结果

2.1    本研究纳入患者的临床病理特征

本研究共纳入符合条件的 Ⅰ～Ⅱ 期乳腺癌患

者 1 330 例，其中保乳组 230 例，改良根治组 1 100
例。与改良根治组相比，保乳组患者的身高较高

（P<0.001）、年龄更小（P<0.001）、肿瘤直径更小

（P<0.001）、腋窝淋巴结转移更少（P<0.001），2 组
间在体质量、组织学分级及分子分型方面比较差异

无统计学意义，见表 1。
2.2    保乳组及改良根治组预后分析结果

截至 2019 年 8 月，1 330 例患者中失访 149 例
（保乳组  18 例，改良根治组  131 例），随访率为

88.8%。随访时间为 4～103 个月，中位随访时间为

71 个月。LRR 共 37 例，其中保乳组 13 例（6.1%），

改良根治组 24 例（2.5%），2 组间比较差异有统计

学意义（χ2
=7.002，P<0.01）；远处转移共 96 例，其

中保乳组 11 例（5.2%），改良根治组 85 例（8.8%），

2 组间比较差异无统计学意义（χ2
=2.570，P>0.05）。

乳腺癌 LRR 多发生在术后 5 年内，多集中在术后

2～4 年，见表 2。改良根治组的局部区域无复发生

存率优于保乳组（χ2
=7.886，P<0.01），保乳组和改良

根治组间无远处转移生存率和无病生存率比较差

异无统计学意义（P>0.05），见图 1。
2.3    保乳组及改良根治组 LRR 与临床病理特征的

关系分析结果

本研究纳入可能影响 LRR 的因素如年龄、身

高、体质量、肿瘤直径、腋窝淋巴结转移、组织学分

级、ER、PR、HER-2、Ki67 及分子分型进行分析，结

果发现，在保乳组，有或无 LRR 患者在 HER-2 方面

比较差异有统计学意义（P<0.05），其他特征二者比

较差异无统计学意义（P>0.05）；在改良根治组，有

或无 LRR 患者在是否存在腋窝淋巴结转移方面比

较差异有统计学意义（P<0.05），其他特征二者比较

差异无统计学意义（P>0.05），见表 3。

3    讨论

3.1    保乳术及改良根治术后的预后

手术治疗是 Ⅰ～Ⅱ 期乳腺癌综合治疗中的主

要手段，从改良根治术到保乳术，乳腺癌手术经历

了不断的探索与发展。1975 年 Fisher 等[13]提出乳腺

癌在发病初期即是一种全身性疾病，对于局部病灶

和区域淋巴结的处理并不影响患者生存率；并在

此理论基础上进一步设计开展了 NSABP-06 试验[14]，

初步证实了保乳术的安全性。EORTC 10801 试验[15]

在长期随访后发现，虽然保乳组 LRR 率高于改良

根治组，但二者远处转移率、总生存率比较差异无

表 1    保乳组与改良根治组患者临床病理特征比较

临床病理特征
保乳组
（n=230）

改良根治组
（n=1 100） 统计值 P 值

x身高（ ±s，cm） 158.24±3.99 156.63±4.67 t=–4.862 <0.001

x体质量（ ±s，kg） 55.95±6.98 56.60±8.15 t=1.129   0.259

年龄 ［例（%）］

　≤40 岁 72（31.3） 122（11.1）
χ2
=62.384 <0.001

　>40 岁 158（68.7） 978（88.9）

x
发病年龄 ［范围
（ ±s），岁］

24～89
（46±10）

25～91
（54±12）

t=9.174 <0.001

x肿瘤直径（ ±s，mm） 17.81±6.21 21.64±8.85 t=6.253 <0.001

腋窝淋巴结转移
［例（%）］

　是 49（21.3） 421（38.3）
χ2
=23.969 <0.001

　否 181（78.7） 679（61.7）

组织学分级 ［例（%）］

　Ⅰ 13（5.7） 39（3.5）

Z=–0.972   0.331
　Ⅱ 153（66.5） 783（71.2）

　Ⅲ 35（15.2） 122（11.1）

　无 29（12.6） 156（14.2）

分子分型 ［例（%）］

　Luminal A 型 47（20.4） 212（19.3）

χ2
=8.865   0.065

　Luminal B1 型 85（37.0） 326（29.6）

　Luminal B2 型 32（13.9） 142（12.9）

　HER-2 过表达型 26（11.3） 189（17.2）

　三阴性型 40（17.4） 231（21.0）

表 2    保乳组与改良根治组患者的 LRR 和远处转移情况［例（%）］

随访时间（年）
保乳组（n=212） 改良根治组（n=969）

LRR 远处转移 LRR 远处转移

1 0（0） 1（0.5） 3（0.3） 5（0.5）

2 3（1.4） 3（1.4） 3（0.3） 21（2.2）

3 5（2.4） 4（1.9） 8（0.8） 18（1.9）

4 3（1.4） 2（0.9） 3（0.3） 15（1.5）

5 1（0.5） 1（0.5） 7（0.7） 11（1.1）

6 0（0） 0（0） 0（0） 12（1.2）

7 0（0） 0（0） 0（0） 3（0.3）

8 1（0.5） 0（0） 0（0） 0（0）
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统计学意义。本研究也发现，保乳组患者 LRR 率
高于改良根治组且局部区域无复发生存率差于改

良根治组（P<0.01），然而 2 组无远处转移生存率和

无病生存率比较差异无统计学意义（P>0.05），研究

结论与 NSABP-06 试验、EORTC 10801 试验长期结

果一致。文献 [ 1 6 - 1 7 ]报道保乳术后患者  LRR 率为

6%～8% 且多发生在术后 5 年内，术后 2～4 年为复

发高峰时间 [18-19]。本研究中保乳组患者 LRR 率为

表 3    保乳组及改良根治组患者 LRR 与临床病理特征的关系 

临床病理特征
保乳组 改良根治组

无 LRR（n=188） LRR（n=13） 统计值 P 值 无 LRR（n=860） LRR（n=24） 统计值 P 值

x身高（ ±s，cm） 158.28±4.13 158.08±3.45 t=0.170 0.865 156.59±4.76 156.13±4.57 t=0.469 0.639

x体质量（ ±s，kg） 55.87±6.88 56.85±5.19 t=–0.500 0.617 56.56±8.22 54.58±6.97 t=1.166 0.244

年龄 ［例（%）］

　≤40 岁 61（32.4） 1（7.7）
χ2
=2.429 0.119

85（9.9） 3（12.5）
χ2
=0.006 0.939

　>40 岁 127（67.6） 12（92.3） 775（90.1） 21（87.5）

x肿瘤直径（ ±s，mm） 17.34±6.01 20.46±7.90 t=–1.774 0.078 21.05±8.83 21.25±7.68 t=–0.111 0.912

腋窝淋巴结转移 ［例（%）］

　是 37（19.7） 5（38.5）
χ2
=1.583 0.208

302（35.1） 15（62.5）
χ2
=7.612 <0.001

　否 151（80.3） 8（61.5） 558（64.9） 9（37.5）

组织学分级 ［例（%）］

　Ⅰ 26（13.8） 1（7.7）

Z=–0.494 0.621

30（3.5） 1（4.2）

Z=–0.904 0.366
　Ⅱ 11（5.9） 1（7.7） 614（71.4） 18（75.0）

　Ⅲ 125（66.5） 11（84.6） 95（11.0） 1（4.2）

　无 26（13.8） 0（0） 121（14.1） 4（16.7）

ER ［例（%）］

　（–） 48（25.5） 4（30.8）
χ2
=0.008 0.929

269（31.3） 12（50.0）
χ2
=3.774 0.052

　（＋） 140（74.5） 9（69.2） 591（68.7） 12（50.0）

PR ［例（%）］

　（–） 62（33.0） 6（46.2）
χ2
=0.446 0.504

353（41.0） 11（45.8）
χ2
=0.221 0.638

　（＋） 126（67.0） 7（53.8） 507（59.0） 13（54.2）

HER-2 ［例（%）］

　（–） 144（76.6） 6（46.2）
χ2
=4.452 0.035

613（71.3） 17（70.8）
χ2
=0.002 0.962

　（＋） 44（23.4） 7（53.8） 247（28.7） 7（29.2）

Ki67 ［例（%）］

　低表达 68（36.2） 3（23.1）
χ2
=0.429 0.512

323（37.6） 8（33.3）
χ2
=0.178 0.673

　高表达 120（63.8） 10（76.9） 537（62.4） 16（66.7）

分子分型 ［例（%）］

　非三阴性型 159（84.6） 11（84.6）
χ2
=0.000 1.000

700（81.4） 17（70.8）
χ2
=1.080 0.299　三阴性型 29（15.4） 2（15.4） 160（18.6） 7（29.2）
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图 1     示保乳术及改良根治术后局部区域无复发生存率（a）、无远处转移生存率（b）及无病生存率（c）的曲线
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6.1%，复发时间集中在术后 2～4 年，与文献报道结

果基本相似。

3.2    保乳术及改良根治术后 LRR 的相关因素

3.2.1   保乳术　对于行保乳术患者，既往有部分研

究报道 HER-2 阳性[20-21]、三阴性型乳腺癌、年龄[22-24]、

肿瘤直径 [ 2 5 ]是乳腺癌行保乳术后  LRR 的危险因

素。① HER-2 阳性乳腺癌对放疗反应较差[26]，可能

影响其接受保乳术后的局部病情控制。曲妥珠单

抗等靶向治疗可降低 HER-2 阳性导致的高 LRR 风
险，靶向治疗的普及有望进一步减少 HER-2 阳性患

者的局部复发率[27-28]。在本研究中也发现 HER-2 阳
性与行保乳术后 LRR 有关。② 三阴性型乳腺癌被

认为具有更高的侵略性且缺乏针对性治疗，局部复

发率较高，预后不良[29-30]。但也有部分研究[31-32]认为

三阴性型乳腺癌与 LRR 无关。本研究也未发现其

与此有关。③ 虽然有学者[22-24]认为年龄是乳腺癌患

者预后的独立影响因素，接受保乳术的年轻患者

（30～40 岁）拥有更高的局部复发率，但也有部分

研究 [ 3 3 -3 4 ]未得出此结论。本研究中也发现年龄与

LRR 无关。④ 既往有研究[25]报道，肿瘤直径与保乳术

后 LRR 密切相关。虽然在本研究发现 LRR 患者的肿

瘤直径更大，但未发现差异有统计学意义（P=0.078），
可能与复发样本量较小相关。目前并不将肿瘤大

小作为施行保乳术的绝对禁忌。但对肿块较大的

患者，实施保乳手术时需考虑患者乳房体积，若乳

房体积较小，应慎重考虑是否施行保乳术。⑤ 本
研究未发现保乳术后 LRR 与患者身高、体质量、腋

窝淋巴结转移、组织学分级、ER、PR、Ki67 有关。

3.2.2   改良根治术　对于行改良根治术患者，Li 等[35]

报道腋窝淋巴结转移是 LRR 的危险因素。在本研

究中也得出与此相似的结论。Sopik 等[36]研究证实

ER 阳性是乳腺癌患者的有利预后因素。目前内分

泌治疗已成为激素受体阳性乳腺癌患者的常规辅

助治疗手段，ER 阳性乳腺癌患者可获益于内分泌

治疗，从而降低其 LRR 风险。本研究发现，ER 阴
性患者的 LRR 率（50.0%）高于无 LRR 率（31.3%），

但两者差异无统计学意义（P=0.052）。既往有研究

报道患者行改良根治术后 LRR 与年龄较小[37]、肿瘤

直径较大（T2 及以上）[38]、Ki67 高表达[39]及组织学

分级[40]有关，与 PR、HER-2 状态[41]无关。本研究发

现改良根治术后 LRR 与患者身高、体质量、肿瘤直

径、年龄、组织学分级、PR、HER-2、Ki67 及分子分

型均无关。

总之，尽管 Ⅰ～Ⅱ 期乳腺癌患者接受保乳术

或改良根治术后局部区域无复发生存率比较差异

有统计学意义，但二者在无远处转移生存率和无病

生存率比较差异无统计学意义。HER-2 阳性是乳

腺癌患者行保乳术后 LRR 的危险因素，靶向治疗

可能降低其 LRR 风险。尽管本研究纳入样本量较

大，随访时间较长，但仍存在一些局限性。保乳组

和改良根治组在肿瘤直径、年龄、腋窝淋巴结转移

等基线资料方面存在显著性差异，患者人群的异质

性可能限制本研究结论的适用性，需多中心随机对

照试验进一步证实。因 LRR 人数较少，本研究未

对保乳组及改良根治组 LRR 的影响因素进行多因

素分析。研究需进一步扩大样本量及延长随访时

间。相信随着乳腺癌的治疗向个体化、专业化及综

合化的方向发展，手术技术、放疗和全身治疗的进

展有望进一步降低保乳术后 LRR 的风险。选择合

适的 Ⅰ～Ⅱ 期乳腺癌患者给予保乳治疗是安全、

可行的。
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