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表柔比星联合紫杉醇新辅助化疗治疗乳腺癌保乳术患者的

疗效及安全性
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摘   要	 目的：探讨表柔比星联合紫杉醇（E+T）新辅助化疗对乳腺癌保乳术患者的效果及安全性。

方法：选取 2014 年 1 月—2018 年 1 月收治的 107 例 IIa~IIIa 期女性原发性乳腺癌患者，患者均于保乳

术前行 3 周 E+T 方案新辅助化疗，且患者化疗前均检测空芯针穿刺标本雌激素受体（ER）、孕激素受

体（PR）、人表皮生长因子受体 2（HER-2）、Ki-67、p53 及 Bcl-2 表达情况。评价临床及病理疗效

并评估毒副反应情况。

结果：所有患者均完成了 4 个或 6 个疗程的术前 3 周 E+T 新辅助化疗，5 例 IIIa 期患者化疗后降期为

IIb；患者均于化疗后 12~16 d 行乳腺癌保乳术治疗。临床有效率为 89.72%，病理性完全缓解（pCR）

率为 17.76%，腋窝淋巴结转阴率为 54.76%。不同 ER、PR、Ki-67、p53 表达状态患者间 pCR 率有统

计学差异（均 P<0.05），而不同 HER-2、Bcl-2 表达状态患者间 pCR 率无统计学差异（均 P>0.05）。

除出现 IV 度白细胞减少 5 例、IV 度中性粒细胞减少 5 例外，其余毒性反应均可耐受。86 例术后随访

12~60 个月，复发转移 19 例，死亡 6 例，2 例出现对侧乳腺癌，其余患者均恢复良好。

结论：E+T 新辅助化疗方案治疗乳腺癌保乳术患者可获得较高的 pCR 率，毒副反应可耐受。ER、PR、

Ki-67、p53 可作为 E+T 新辅助化疗方案疗效的预测因子。
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乳 腺 癌 是 威 胁 女 性 健 康 的 最 主 要 的 恶 性 肿 瘤

之 一 ， 近 年 来 ， 其 发 病 率 与 病 死 率 增 长 迅 速 ， 且

趋于年轻化，防控形势十分严峻[1]。目前手术切除

仍 是 首 选 的 治 疗 方 法 。 随 着 医 疗 技 术 的 发 展 及 患

者 对 术 后 生 活 质 量 要 求 的 提 高 ， 越 来 越 多 的 患 者

选择保乳术，以提高术后美观程度[2]。新辅助化疗

是 指 通 过 化 疗 使 肿 瘤 缩 小 且 易 于 切 除 ， 尤 其 对 一

些不可切除的患者，化疗后变为可切除 [3-4]。随着

临 床 的 广 泛 应 用 和 研 究 的 深 入 ， 新 辅 助 化 疗 的 用

途 也 有 了 更 多 的 内 涵 ， 如 对 肿 块 较 大 的 可 手 术 乳

腺 癌 ， 通 过 化 疗 使 肿 瘤 缩 小 ， 降 低 临 床 分 期 ， 使

更 多 的 患 者 得 到 保 乳 治 疗 的 机 会 。 蒽 环 类 药 物 如

表柔比星（EPI）或吡柔比星（THP）是新辅助化

疗的标准用药，能明显改善乳腺癌患者的无病生存

期和总生存期[5-6]。蒽环类联合紫杉醇类药物是治疗

复发转移性乳腺癌的一线化疗方案。本研究通过应

用表柔比星+紫杉醇（E+T）3周化疗方案，观察其

在乳腺癌保乳术前新辅助化疗中的疗效及安全性，

以期可为乳腺癌术前化疗方案的选择提供参考。

1　材料与方法

1.1  一般资料  

选 取 2 0 1 4 年 1 月 — 2 0 1 8 年 1 月 我 院 收 治 的

IIa~I I Ia期原发性乳腺癌患者107例，均为女性，

肿瘤直径（3.34±0.75）cm，均于术前新辅助化

疗后接受保乳术治疗；所有患者均给予3周E+T化

疗 方案。纳入标准：⑴ 经组织病理学诊断，确诊

为原发性乳腺癌，并行免疫组化检查；⑵ 美国东部

肿瘤协作组（Eastern Cooperative Oncology Group，

E C O G ） 评 分 ≤ 1 分 ； ⑶  预 计 生 存 期 ≥ 3 个 月 ； 

⑷  均 完 成 术 前 4 个 或 6 个 周 期 化 疗 ； ⑸  知 情 同 意

并签署知情同意书 [7]。排除标准：⑴ 既往接受过

放化疗；⑵ 严重的心肝肾等重要脏器功能障碍；

⑶  对 研 究 所 使 用 药 物 过 敏 者 ； ⑷  妊 娠 或 哺 乳 期

患 者 [ 8 ]。 患 者 化 疗 前 均 检 测 空 芯 针 穿 刺 标 本 雌 激

素 受体（est rogen  recep to r，ER）、孕激素受体

（progesterone receptor，PR）、人表皮生长因子

受体2（human epidermal growth factor receptor 2，

HER-2）、Ki-67、p53及Bcl-2表达情况。患者一

般资料及化疗前临床病理特征见表1。

1.2  治疗方案  

所 有 患 者 均 于 化 疗 前 接 受 腋 窝 淋 巴 结

（axillary lymph node，ALN）穿刺。ALN穿刺具

体 步 骤 如 下 ： 常 规 消 毒 穿 刺 部 位 皮 肤 ； 固 定 淋 巴

结 ， 持 针 迅 速 刺 入 淋 巴 结 ； 回 抽 空 注 射 器 ， 以 保

持 适 当 的 负 压 ； 在 病 变 组 织 内 移 动 针 尖 ， 向 不 同

方 向 穿 刺 数 针 ， 以 便 尽 量 多 吸 取 组 织 ， 持 续 吸 引

chemotherapy before breast-conserving surgery, and all patients underwent detection of the expressions of 
estrogen receptor (ER), progesterone receptor (PR), human epidermal growth factor receptor 2 (HER-2), Ki-
67, p53 and Bcl-2 in the hollow needle aspiration specimens before neoadjuvant chemotherapy. The clinical and 
pathological outcomes were assessed, and the toxic and adverse effects were evaluated.
Results: All patients completed 4 or 6 courses of 3-week E+T neoadjuvant chemotherapy before operation, and 
the tumor stage was downgraded to stage IIb in 5 stage IIIa patients after chemotherapy. All patients underwent 
breast-conserving surgery 12-16 d after neoadjuvant chemotherapy. The clinical effective rate was 89.72%, the 
pathological complete response (pCR) rate was 17.76%, and the negative conversion rate of the axillary lymph 
nodes (ALN) was 54.76%. There were significant differences in pCR rates between patients with positive and 
negative expressions of ER, PR, Ki-67 and p53 (all P<0.05), but no significant differences in pCR rates between 
patients with positive and negative expressions of HER-2 and Bcl-2 (both P>0.05). All toxic effects were tolerable, 
except for degree IV leukopenia in 5 cases and degree IV neutropenia in 5 cases. Eighty-six patients were followed 
up for 12-60 months, recurrence and metastasis occurred in 19 cases, death occurred in 6 cases, and contralateral 
breast cancer occurred in 2 cases, while the remaining patients recovered well.
Conclusion: In breast cancer patients undergoing breast-conserving surgery, higher pCR rate can achieved by 
neoadjuvant chemotherapy of E+T regimen with tolerable toxic and adverse reactions. ER, PR, Ki-67, p53 can be 
used as efficacy predictors for E+T neoadjuvant chemotherapy.
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约30 s；放松针芯，解除负压，拔针；用纱布垫压

迫 穿 刺 部 位 ； 推 动 针 芯 排 出 针 头 内 的 标 本 ， 制 成

涂片后送检 [9]。所有患者均于术前接受3周E+T化

疗 方 案 。 注 射 用 盐 酸 表 柔 比 星 （ 山 东 新 时 代 药 业

有限公司，国药准字：H20123260）75 mg/m 2， 

第1、2天，静脉注射；注射用紫杉醇（南京绿叶制

药有限公司，国药准字：20030357）175 mg/m2，

第3天，静脉注射。化疗同时给予止吐、保肝等辅

助 治 疗 。 每 两 个 周 期 后 评 估 化 疗 效 果 ， 有 效 者 继

续化疗至4个或6个周期。发生IV度化疗毒副反应

时，用药剂量减少10%。化疗结束后所有患者均接

受 保 乳 术 治 疗 。 患 者 取 仰 卧 位 ， 根 据 肿 瘤 大 小 及

位 置 选 择 切 口 ， 全 麻 ， 根 据 化 疗 前 影 像 资 料 确 定

手术范围，沿肿瘤周边1 cm的正常组织分离乳腺

组 织 ， 去 除 部 分 皮 肤 ， 带 瘤 组 织 用 丝 线 固 定 。 将

带 瘤 组 织 完 整 切 除 ， 对 乳 头 乳 晕 复 合 体 下 方 的 乳

腺 组 织 进 行 拉 拢 缝 合 ， 以 矫 正 乳 头 位 置 ， 可 吸 收

线缝合皮下组织，Prolene线缝合皮内。

1.3  观察指标及疗效评估  

主 要 疗 效 评 价 指 标 为 病 理 性 完 全 缓 解

（pathological complete response，pCR）率，次要

评价治疗为临床有效率。pCR为切除的手术标本中

无浸润及非浸润性肿瘤细胞存在。临床及病理疗效

评价参考国际抗癌联盟制定的实体瘤通用疗效评定

标准，分为完全缓解（complete response，CR）、

部分缓解（partial response，PR）、稳定（stable 

disease，SD）及进展（progressive disease，PD）。

以CR+PR计算有效率[10]。评价化疗后ALN转阴率。

1.4  毒副反应评估  

参 照 世 界 卫 生 组 织 （ W o r l d  H e a l t h 

Organization，WHO）化疗毒副作用分级对毒副反

应情况进行评估。

1.5  随访

所 有 患 者 均 接 受 门 诊 或 电 话 随 访 ， 每 6 个 月

评价1次。详细记录复发或转移情况。随访截止至

2019年1月或失访。

1.6  统计学处理  

统计学软件为SPSS 23.0软件包，计数资料采

用率（%）表示，使用χ2检验或Fisher确切概率法

分析ER、PR、HER-2、Ki-67、p53、Bcl-2与pCR

之间的关系。以P<0.05为差异有统计学意义。

2　结　果

2.1  临床及病理疗效  

5 例 I I I a 期 乳 腺 癌 患 者 经 过 4 个 或 6 个 周 期 的

表 1　患者一般资料及化疗前临床病理特征
Table 1　General data and clinicopathologic features of the patients before chemotherapy

　项目 n（%） 　项目 n（%）
年龄（岁） PR
　<35 15（14.02） 　阳性 42（39.25）
　>35~60 79（73.83） 　阴性 65（60.75）
　>60 13（12.15） HER-2
月经状态 　阳性 34（31.78）
　未绝经 78（72.90） 　阴性 73（68.22）
　绝经 29（27.10） Ki-67
病理类型 　阳性 92（85.98）
　浸润性小叶癌 38（35.51） 　阴性 15（14.02）
　浸润性导管癌 27（25.23） p53
　乳头状癌 16（14.95） 　阳性 51（47.66）
　髓样癌 12（11.21） 　阴性 56（52.34）
　黏液腺癌 7（6.54） Bcl-2
　其他 7（6.54） 　阳性 74（69.16）
肿瘤分期 　阴性 33（30.84）
　IIa 期 43（40.19） 腋窝淋巴结
　IIb 期 59（55.14） 　有 84（78.50）
　IIIa 期 5（4.67） 　无 23（21.50）
ER
　阳性 57（53.27）
　阴性 50（46.73）
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化 疗 后 ， 成 功 降 期 为 I I b 期 ； 所 有 患 者 均 于 化 疗

后 1 2 ~ 1 6  d 行 乳 腺 癌 保 乳 术 治 疗 。 临 床 有 效 率 为

89.72%。有19例患者乳腺癌原发灶未见浸润性癌

残留，乳腺原发灶的pCR率为17.76%（表2）。化

疗前84例ALN穿刺证实ALN转移的患者均接受ALN

清扫，术后46例显示ALN无癌转移，淋巴结转阴

率为54.76%。

表 2　临床及病理疗效
Table 2　Clinical and pathological outcomes

疗效 n（%）
临床疗效

CR 21（19.63）
PR 75（70.09）
SD 11（10.28）
PD 0（0.00）

病理疗效
CR 19（17.76）
PR 79（73.83）
SD 9（8.41）
PD 0（0.00）

2.2  ER、PR、HER-2、Ki-67、p53、Bcl-2 与

pCR 的关系  

亚组分析结果显示，不同ER、PR、Ki -67、

p 5 3 表 达 状 态 患 者 间 p C R 率 有 统 计 学 差 异 （ 均

P < 0 . 0 5 ） ， 而 不 同 H E R - 2 、 B c l - 2 表 达 状 态 患 者

pCR率间无统计学差异（均P>0.05）（表3）。

2.3  毒性反应  

所 有 患 者 均 可 评 估 毒 性 反 应 。 血 液 学 毒 性 反

应 方 面 ， 主 要 表 现 为 白 细 胞 减 少 、 中 性 粒 细 胞 减

少、血小板降低及血红蛋白减少，其中发生IV度

白细胞减少5例，IV度中性粒细胞减少5例。化疗

后每周查血常规1~2次，严重时隔日查1次。出现

II~IV度骨髓抑制时连续使用粒细胞集落刺激因子

（granulocyte colony-stimulating factor，G-CSF）

直 至 血 常 规 回 升 至 正 常 值 以 上 ， 可 以 使 患 者 安 全

渡 过 中 性 粒 细 胞 最 低 点 ， 使 化 疗 按 计 划 如 期 进

行，注意使用G-CSF在化疗后24~72 h开始使用。

非 血 液 学 毒 性 反 应 中 ， 主 要 包 括 胃 肠 道 反 应 、 肝

功能异常及脱发等，无IV度毒性反应出现。对于

胃肠道反应较重患者，可于化疗药前20~30 min静脉

注射5-羟色胺受体拮抗剂（恩丹西酮、格雷司琼、

托烷司琼）等。外周毒性反应主要表现在疼痛、心

脏节律异常及心功能异常，但程度均较轻（表4）。

表 3　ER、PR、HER-2、Ki-67、p53、Bcl-2 与 pCR 的关系 

[n（%）]
Table 3　The relations of ER, PR, HER-2, Ki-67, p53 and  Bcl-2 

with pCR [n (%)]

项目 n
pCR

（n=19）
non-pCR
（n=88）

P

ER
　阳性 57 8（14.04） 49（85.96）

<0.05
　阴性 50 11（22.00） 39（78.00）
PR
　阳性 42 6（14.29） 36（85.71）

<0.05
　阴性 65 13（20.00） 52（80.00）
HER-2
　阳性 34 6（17.65） 28（82.35）

>0.05
　阴性 73 13（17.81） 60（82.19）
Ki-67
　高表达 65 14（21.54） 51（78.46）

<0.05
　低表达 42 5（11.90） 37（88.10）
p53
　阳性 51 11（21.57） 40（78.43）

<0.05
　阴性 56 8（14.29） 48（85.71）
Bcl-2
　阳性 74 13（17.57） 61（82.43）

>0.05
　阴性 33 6（18.18） 27（81.82）

表 4　毒性反应发生情况（n）
Table 4　Incidence of toxic reactions (n)

毒性反应 0 度 I 度 II 度 III 度 IV 度
血液学毒性反应
　白细胞减少 0 57 43 2 5
　中性粒细胞减少 0 46 53 3 5
　血小板降低 97 8 2 0 0
　血红蛋白减少 44 49 14 0 0
非血液学毒性反应
　恶心呕吐 1 32 65 9 0
　口腔黏膜炎 1 31 68 7 0
　腹泻 10 65 25 7 0
　肝功能异常 59 36 7 5 0
　脱发 0 67 40 0 0
外周神经毒性反应
　疼痛 65 35 7 0 0
　心脏节律异常 50 57 0 0 0
　心功能异常 30 60 17 0 0

2.4  随访情况  

共随访12~60个月，失访21例。复发转移19例，

死亡6例，有2例出现对侧乳腺癌；术后恢复情况

均较好，无患肢活动明显受限者。

3　讨　论

乳 腺 癌 已 成 为 最 常 见 的 女 性 恶 性 肿 瘤 ， 且 近
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年来其发病率呈升高趋势[11-12]。乳腺癌预后较差，

治 疗 以 局 部 和 系 统 性 综 合 治 疗 为 主 。 保 乳 手 术 是

乳 腺 癌 治 疗 的 新 趋 势 ， 在 欧 美 等 发 达 国 家 ， 早 期

乳腺癌（I期、II期）患者接受保乳手术的比例高

达50%~70% [13]，其手术原则是在确保病灶被完全

切除的基础上保持乳房的美容效果 [ 14]。保乳术治

疗主要适用于I期、II期的早期乳腺癌患者及III期

患 者 （ 炎 性 乳 腺 癌 除 外 ） 经 术 前 化 疗 等 治 疗 降 期

后达到保乳手术标准者 [15-16]。本研究中5例IIIa期

乳腺癌患者经过4个或6个周期的术前化疗后，降

期为IIb期，并成功接受了保乳术治疗。

新辅助化疗是指术前或放疗前对非转移性肿瘤

进行的全身性、系统性的化学药物治疗，目前已被

广泛用于乳腺癌的治疗中，且得到广泛认可[17]。蒽

环类及紫杉醇是治疗乳腺癌的疗效最高的药物，两

药合用的益处已得到循证医学的支持，可提高乳腺

癌新辅助化疗的有效率和保乳手术成功率[18-19]。本

研究选取107例IIa~I I Ia期原发性乳腺癌患者，均

接受术前3周E+T化疗方案，后给予保乳术治疗，

旨 在 观 察 表 柔 比 星 联 合 紫 杉 醇 新 辅 助 化 疗 方 案 治

疗乳腺癌保乳术患者的疗效及安全性。

3.1  临床及病理疗效  

本 组 化 疗 前 有 腋 窝 淋 巴 结 转 移 的 8 4 例 患 者

中，术后46例患者ALN无癌转移，ALN淋巴结转

阴率为54.76%。所有患者均完成了4个或6个周期

的 3 周 E + T 化 疗 方 案 。 结 果 显 示 ， 临 床 有 效 率 为

89.72%。19例患者获得pCR，pCR率为17.76%。

孙冰等 [ 2 0 ]研究显示，蒽环类联合紫杉醇新辅助化

疗方案的pCR率为16.80%，与本研究结果一致。

治 疗 后 获 得 p C R 的 乳 腺 癌 患 者 ， 其 无 病 生 存 期 及

总生存期均较非pCR者显著延长，3周E+T化疗方

案 可 显 著 提 高 乳 腺 癌 患 者 的 p C R 率 ， 使 患 者 生 存 

获益。

3.2  ER、PR、HER-2、Ki-67、p53、Bcl-2 与

pCR 的关系  

有 研 究 [ 2 1 ] 显 示 ， 乳 腺 癌 术 前 化 疗 中 ， E R /

P R 阴 性 患 者 的 p C R 率 均 高 于 阳 性 患 者 ， 本 研 究

中 ， E R 阴 性 的 p C R 率 为 2 2 . 0 0 % ， 高 于 E R 阳 性 的

1 4 . 8 1 % （ P < 0 . 0 5 ） ， 化 疗 前 E R 阴 性 者 p C R 率 更

高 ， 表 明 E R 阴 性 的 乳 腺 癌 患 者 对 新 辅 助 化 疗 具

有 更 好 的 反 应 性 ， 可 获 得 更 高 的 p C R 率 。 本 研 究

P R 阴 性 患 者 的 p C R 率 为 2 0 . 0 0 % ， 高 于 P R 阳 性 的

14.29%，可能与PR阴性乳腺癌发展快、分化差，

且 增 殖 能 力 较 强 ， 对 新 辅 助 化 疗 敏 感 性 好 有 关 。

K i - 6 7 表 达 水 平 可 反 映 乳 腺 癌 肿 瘤 细 胞 的 增 殖 情

况。Sul l ivan等 [22]研究显示，化疗后Ki -67表达降

低 可 提 高 乳 腺 癌 患 者 生 存 率 。 本 研 究 中 ， 化 疗 前

K i - 6 7 阳 性 患 者 的 p C R 为 2 1 . 5 4 % ， 明 显 高 于 阴 性

患者的11.90%。结果进一步表明，化疗前高表达

Ki-67的乳腺癌肿瘤细胞对化疗敏感性高 [23]。周晓

芳等 [ 2 4 ]研 究 表 明 ， E R 、 P R 表 达 阴 性 的 乳 腺 癌 患

者 Ki -67表 达 明 显 增 加 ， 提 示 肿 瘤 细 胞 增 殖 能 力

较 强 ， 而 新 辅 助 化 疗 可 下 调 Ki -67的 表 达 ， 降 低

肿 瘤 细 胞 的 增 殖 活 性 ， 与 本 研 究 结 果 一 致 。 有 研

究 [ 2 5 ]显示，HER -2是乳腺癌患者预后的独立预测

因子，HER -2阳性患者对新辅助化疗反应性 好，

可以获得更好的pCR率。本研究中，HER-2阳性患

者的pCR率为17.65%，阴性患者为17.81%，无明

显差异（ P > 0 .05），未能显示出HER -2与新辅助

化疗疗效的关系。本研究术前HER -2阳性患者行

新 辅 助 化 疗 同 时 未 行 赫 赛 汀 治 疗 ， 这 可 能 是 导 致

HER -2阳性/阴性患者pCR率无明显差异的原因。

这提示赫赛汀联合新辅助化疗可有效抑制H ER -2

阳性乳腺癌细胞的增殖活力，改善患者预后 [ 26]。

p 5 3 作 为 多 功 能 转 录 调 节 因 子 ， 其 表 达 水 平 在 肿

瘤 细 胞 的 化 疗 敏 感 性 中 发 挥 重 要 作 用 。 p 5 3 高 表

达 乳 腺 癌 患 者 ， 对 化 疗 反 应 性 较 好 。 本 研 究 p 5 3

阳性患者的pCR率为21.57%，明显高于阴性患者

的14.29%，与Bao等 [27]及李志华等 [28]研究结果一

致。Bcl -2为凋亡抑制因子，在乳腺癌中其阳性表

达 率 为 4 0 % ~ 8 0 % ， 本 研 究 中 B c l - 2 阳 性 表 达 率 为

69.16%（74/107）。Bcl-2与肿瘤化疗敏感性的关

系尚未明确。Chen等 [29]研究表明，Bcl-2为乳腺癌

患者新辅助化疗pCR率的独立影响因素，治疗前阴

性患者的pCR率愈高。而张颖超等[30]研究却未发现

Bcl -2表达与新辅助化疗后pCR率的关系。本研究

中Bcl-2阳性患者的pCR率为17.57%，而阴性患者

为18.18%，两者无统计学差异（P>0.05）。Bcl-2

在 乳 腺 癌 新 辅 助 化 疗 中 的 预 测 价 值 尚 需 大 规 模 的

临床研究进行验证。

3.3  毒副反应  

本 研 究 中 ， E + T 新 辅 助 化 疗 方 案 的 主 要 毒 副

反 应 包 括 白 细 胞 减 少 、 中 性 粒 细 胞 减 少 、 胃 肠 道

反 应 及 脱 发 等 等 。 其 中 骨 髓 抑 制 较 为 严 重 ， 所 有

患 者 均 需 应 用 粒 细 胞 集 落 刺 激 因 子 进 行 治 疗 后 缓

解 ， 未 出 现 严 重 的 神 经 系 统 毒 性 和 心 脏 毒 性 。 结

果 显 示 ， 表 柔 比 星 联 合 紫 杉 醇 的 新 辅 助 化 疗 方 案

毒副反应可耐受[31-32]。
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3.4  随访情况  

所 有 患 者 均 随 访 至 2 0 1 9 年 1 月 或 失 访 ， 共 随

访 1 2 ~ 6 0 个 月 ， 失 访 2 1 例 。 复 发 转 移 1 9 例 ， 死 亡

6例，有2例对侧发生乳腺癌；术后患者恢复情况

均 较 好 ， 无 患 肢 活 动 明 显 受 限 者 。 可 见 ， 表 柔 比

星 联 合 紫 杉 醇 新 辅 助 化 疗 方 案 治 疗 乳 腺 癌 保 乳 术

患 者 预 后 情 况 良 好 ， 但 长 期 生 存 情 况 仍 需 进 一 步

观察[33]。

综 上 所 述 ， 表 柔 比 星 联 合 紫 杉 醇 新 辅 助 化 疗

方案治疗乳腺癌保乳术患者可获得较高的pCR率，

毒副反应可耐受。ER、PR、Ki-67、p53与pCR率

关 系 密 切 ， 临 床 实 践 中 可 注 重 这 几 种 标 志 物 的 检

测，以辅助预测新辅助化疗的效果。
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本刊对来稿中统计学处理的有关要求

1. 统计研究设计：应交代统计研究设计的名称和主要做法。如调查设计（分为前瞻性、回顾性或横断面调查研究）；实

验设计（应交代具体的设计类型，如自身配对设计、成组设计、交叉设计、正交设计等）；临床试验设计（应交代属于第几

期临床试验，采用了何种盲法措施等）。主要做法应围绕 4 个基本原则（随机、对照、重复、均衡）概要说明，尤其要交代

如何控制重要非试验因素的干扰和影响。

2. 资料的表达与描述：用 x-   ± s 表达近似服从正态分布的定量资料，用 M（QR）表达呈偏态分布的定量资料；用统计表时，

要合理安排纵横标目，并将数据的含义表达清楚；用统计图时，所用统计图的类型应与资料性质相匹配，并使数轴上刻度值

的标法符合数学原则；用相对数时，分母不宜小于 20，要注意区分百分率与百分比。

3. 统计分析方法的选择：对于定量资料，应根据所采用的设计类型、资料所具备的条件和分析目的，选用合适的统计分

析方法，不应盲目套用 t 检验和单因素方差分析；对于定性资料，应根据所采用的设计类型、定性变量的性质和频数所具备条

件以分析目的，选用合适的统计分析方法，不应盲目套用 χ2 检验。对于回归分析，应结合专业知识和散布图，选用合适的回

归类型，不应盲目套用简单直线回归分析，对具有重复实验数据的回归分析资料，不应简单化处理；对于多因素、多指标资

料，要在一元分析的基础上，尽可能运用多元统计分析方法，以便对因素之间的交互作用和多指标之间的内在联系进行全面、

合理的解释和评价。

4. 统计结果的解释和表达：当 P<0.05（或 P<0.01）时，应说明对比组之间的差异有统计学意义，而不应说对比组之间具

有显著性（或非常显著性）的差别；应写明所用统计分析方法的具体名称（如：成组设计资料的 t 检验、两因素析因设计资料

的方差分析、多个均数之间两两比较的 q 检验等），统计量的具体值（如 t=3.45, χ2=4.68, F=6.79 等）应可能给出具体的 P 值（如

P=0.0238）；当涉及到总体参数（如总体均数、总体率等）时，在给出显著性检验结果的同时，再给出 95% 置信区间。
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