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【摘要】　乳腺癌内分泌治疗已经有１００多年历史，是非常重要的全身治疗方法。对于激素受体（ｈｏｒｍｏｎｅ　ｒｅｃｅｐｔｏｒ，ＨＲ）

阳性的ｌｕｍｉｎａｌ　Ａ型和ｌｕｍｉｎａｌ　Ｂ型乳腺癌患者 辅 助 内 分 泌 治 疗 对 减 少 复 发 风 险 和 延 长 生 存 期 非 常 重 要。本 共 识 基 于

《ＮＣＣＮ指南》２０１９Ｖ２、２０１９Ｓｔ．Ｇａｌｌｅｎ共识、《ＣＳＣＯ乳腺癌诊疗指南》２０１９Ｖ１、《中国抗癌协会乳腺癌诊治指南与规范》

（２０１９年版）、《中国早期乳腺癌卵巢功能抑制临床应用专家共识》（２０１８年版）、《中国乳腺癌内分泌治疗专家共识》（２０１５
年版），由河南省肿瘤医院乳腺癌诊疗共识专家团队讨论通过，旨在进一步加强现有的乳腺癌相关诊 疗 指 南 在 临 床 实 践

中的可操作性，为临床实践所面临的各种具体问题提供细化的诊疗参考。
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　　乳腺癌患者中，激素受体阳性乳腺癌患者＞６０％，
对这部分患者，内分泌治疗占非常重要的地位。为激

素受体阳性乳腺癌患者选择最为合理的治疗方案、最

为适宜的治疗时间等，关系到患者的预后。为此，河南

省肿瘤医院乳腺癌领域的专家基于现有的治疗情况，
参考最新的研究结果，并结合我省乳腺癌发病特征和

诊疗实际情况，共同商讨制定了２０１９版河南省肿瘤医

院早期乳腺癌辅助内分泌治疗共识。

１　乳腺癌内分泌治疗适应证

（１）病 理 确 诊 乳 腺 癌 并 且 雌 激 素 受 体（ｅｓｔｒｏｇｅｎ
ｒｅｃｅｐｔｏｒ，ＥＲ）和（或）孕 激 素 受 体（ｐｒｏｇｅｓｔｏｇｅｎ　ｒｅｃｅｐ－
ｔｏｒ，ＰＲ）阳性。（２）激 素 受 体 阳 性 的 患 者 均 需 要 在 化

疗前判定患者的月经状态。

２　绝经前激素受体阳性早期乳腺癌辅助内分泌

　 治疗策略

　　（１）Ｔ１ａ／ｂＮ０Ｍ０ 的患者推荐５年他莫昔芬（Ｔａｍｏｘｉｆｅｎ，

ＤＯＩ：１０．１６０７３／ｊ．ｃｎｋｉ．ｃｊｃｐｔ．２０１９．２４．０４
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要从事早期乳腺癌的治疗及研究工作。

Ｔｅｌ：８６－３７１－６５５８７１６７　Ｅ－ｍａｉｌ：ｚ１３３６４６８６＠ｑｑ．ｃｏｍ
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Ｔｅｌ：８６－３７１－６５５８８３８０　Ｅ－ｍａｉｌ：ｌｉｕｚｈｅｎｚｈｅｎ７３＠１６３．ｃｏｍ

ＴＡＭ）。（２）Ｎ０ 并 具 有 以 下 危 险 因 素 之 一 者，推 荐

５年 卵 巢 功 能 抑 制 （ｏｖａｒｉａｎ　ｆｕｎｃｔｉｏｎ　ｓｕｐｐｒｅｓｓｉｏｎ，

ＯＦＳ）＋ＴＡＭ，Ｔ１ａ／ｂＮ０Ｍ０ 除外：Ｇ３ 或≥Ｔ３。或者同时

具有以 下≥２项 危 险 因 素 者：Ｔ２；Ｋｉ－６７＞３０％；年 龄

≤３５岁；脉管内 癌 栓（＋）。（３）Ｎ＋的 患 者 推 荐５年

ＯＦＳ＋ 芳 香 化 酶 抑 制 剂 （ａｒｏｍａｔａｓｅｉｎｈｉｂｉｔｏｒ，ＡＩ）。
（４）ＥＲ阳性表达率＜１０％的患者原则上不推荐ＯＦＳ。
（５）ＯＦＳ时长推荐为５年，５年后未绝经者可继续口服

ＴＡＭ　５年，５年后绝经者可口服ＡＩ　５年。（６）有生育

要求的患者需要在化疗及内分泌治疗前到生育门诊或

者遗传门诊咨询。与西方发达国家相比，我国乳腺癌

发病年龄更早，更多的患者处于绝经前状态。我国乳

腺癌的中位诊断年龄为４８～５０岁［１］，６２．９％女性诊断

时为 绝 经 前。中 国 绝 经 前 女 性 早 期 乳 腺 癌 患 者 中

５０％～６０％激素受体为阳性，辅助内分泌治疗是降低

这类患者复发风险的重要手段。所以，我国专家更应

关注绝经前激素受体阳性乳腺癌患者的内分泌治疗。
对于 绝 经 前 激 素 受 体 阳 性 早 期 乳 腺 癌 患 者，

ＥＢＣＴＣＧ荟萃分析的 研 究 结 果 显 示，５年ＴＡＭ 可 以

降低４７％复 发 风 险 和２６％死 亡 风 险［２］。ＡＴＬＡＳ及

ＡＴＴＯＭ研究对比了ＴＡＭ　１０年和５年的结果，发现

乳腺癌特异死亡风险降低了２５％，总死亡风险降低了

１６％，ＴＡＭ的不良反应并无明显增加［３－４］。
对于中高危绝经前激素受体阳性乳腺癌患者，单

药ＴＡＭ治疗效果不好。有 研 究 发 现，在 绝 经 前 患 者

中，特别是＜４０岁的患者，无论是在化疗或内分泌治
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疗基础上联合卵巢功能抑制，均可进一步降低复发风

险［５］。ＳＯＦＴ和ＴＥＸＴ临床试验结果的公布，为强化

内分泌治疗 提 供 了 新 的 循 证 医 学 证 据［６－７］。ＳＯＦＴ研

究入组了３　０４７例绝经 前 早 期 乳 腺 癌 患 者，随 机 分 为

３组，分 别 为 单 药 ＴＡＭ 组、ＯＦＳ联 合 ＴＡＭ 组、ＯＦＳ
联合ＡＩ组，治疗的时限均为５年。ＳＯＦＴ研究５年随

访结果提示，相对于单药ＴＡＭ，ＯＦＳ联 合 ＡＩ使 乳 腺

癌复发风险降低了３６％，５年无乳腺癌生存率＞９０％，
特别在接受过化疗的患者中，其５年无乳腺癌生存绝

对获益率为７．７％，无远处转移绝对获益率为４．２％，
这些生存获益在＜３５岁年轻患者中更为显著。ＳＯＦＴ
研究８年随访结果提示，ＯＦＳ联合 ＡＩ进一步改善所

有 亚 组 人 群 的 无 病 生 存 期 （ｄｉｓｅａｓｅ－ｆｒｅｅ　ｓｕｒｖｉｖａｌ，

ＤＦＳ），化疗 与 否 不 影 响 ＯＦＳ的 选 择，未 化 疗 组 ＤＦＳ
绝对获 益３．２％，既 往 化 疗 组 ＤＦＳ绝 对 获 益５．３％。

ＯＦＳ＋ＴＡＭ／ＡＩ显著降低＜３５岁 患 者 的 复 发 风 险 达

３４％～４８％，且 ＯＦＳ＋ＴＡＭ 对 比 单 药 ＴＡＭ 显 著 改

善整体人群总生存期（ｏｖｅｒａｌｌ　ｓｕｒｖｉｖａｌ，ＯＳ），降低死亡

风险达３３％。ＳＯＦＴ和ＴＥＸＴ联合分析５年随访结

果提示，ＯＦＳ联 合 ＡＩ相 对 于 ＯＦＳ联 合 ＴＡＭ，５年

ＤＦＳ分别为９１．１％和８７．３％，绝对获益 率 为３．８％，

ＨＲ＝０．７２，Ｐ＝０．０００　２。ＳＯＦＴ和 ＴＥＸＴ联 合 分 析

９年随访结果提示，相对于ＯＦＳ联合ＴＡＭ，ＯＦＳ联合

ＡＩ持续显著改善ＤＦＳ、ＢＣＦＩ和ＤＲＦＩ，其绝对获益为

分别为４．０％、４．１％和２．１％。基于ＴＥＸＴ／ＳＯＦＴ研

究的ＳＴＥＰＰ分析提示，ＯＦＳ＋ＡＩ相较于ＴＡＭ单药，
在高 危 复 发 风 险 患 者 中５年ＢＣＦＩ的 绝 对 获 益 率 为

１０％～１５％。中危复发风险患者５年ＢＣＦＩ的绝对获

益率为５％～１０％，低危复发风险患者５年ＢＣＦＩ的绝

对获益约３％。

２０１９年Ｓｔ．Ｇａｌｌｅｎ全球专家组投票结果显 示，支

持联 合 ＯＦＳ的 考 虑 因 素 为，需 要 进 行 辅 助 化 疗 占

６８．１％，年龄≤３５岁 占８４．８％，中 危、未 进 行 化 疗 占

４５．８％，淋巴结阳性占６８．９％，多基因检测显示，不良

预后占５９．６％，同时５６．７％的 专 家 支 持 ＯＦＳ的 用 药

时间为５年［８］。
多基因检测在国内很少开展，如显示不良预后，也

可支持联 合 卵 巢 功 能 抑 制 治 疗。根 据 目 前 的 研 究 结

果，建议ＯＦＳ治疗的时间为５年。对于部分危险程度

较低的患者，也可以考虑治疗２～３年。在ＯＦＳ的 基

础上，联合ＡＩ比联合ＴＡＭ在ＤＦＳ、ＢＣＦＩ和ＤＲＦＩ上

获 益 更 为 明 显，但 也 必 须 权 衡 临 床 获 益 和 药 物 不 良

反应。

３　年轻乳腺癌患者卵巢功能保护的价值

（１）对于年轻早期乳腺癌患者如有生育意愿，可在

辅助化疗同时给予ＯＦＳ，以降低卵巢功能衰竭的发生

率并提高后续妊娠可能。（２）对于激素受体阳性的年

轻患者，在辅助内分泌治疗期间如有强烈的生育愿望，
需综合考虑患者的疾病风险程度、无病间期及患者的

年龄等因素，部 分 中、低 危 患 者 可 在 内 分 泌 治 疗２～
３年后暂停内分泌治疗并尝试怀孕，妊娠完成后继 续

接受完整的内分泌治疗；但需告知患者中断内分泌治

疗可能增加肿瘤复发及转移风险。
我国女性晚婚晚育的比例较高，许多年轻患者在

未生育前罹患乳腺癌。对这部分患者进行卵巢功能的

保护，让她们在接受乳腺癌治疗的同时，尽可能保留生

育功能是非常必要的。化疗损伤成熟卵泡细胞，抑制

原始卵泡和卵巢滤泡的形成，对卵巢功能造成不可逆

的损伤，影响 月 经 周 期 甚 至 导 致 卵 巢 功 能 早 期 衰 竭。
国外通常对有生育要求的患者在化疗前会常规咨询妇

产科，进行卵母细胞冷冻。我国由于各种原因，很少采

用此冷冻技术。因此，对于这部分患者，采用促性腺激

素释放 激 素 激 动 剂（ｇｏｎａｄｏｔｒｏｐｉｎ　ｒｅｌｅａｓｉｎｇ　ｈｏｒｍｏｎｅ
ａｇｏｎｉｓｔ，ＧｎＲＨａ）对卵巢功能保护尤为重要。ＰＲＯＭ－
ＩＳＥ研究及ＰＯＥＭＳ研究提示，采用ＧｎＲＨａ可降低年

轻患者闭经的发生率，并增加患者治疗后月经的恢复

率，并 有 更 多 的 女 性 实 现 了 怀 孕 和 安 全 分 娩［９－１０］。

２０１９年Ｓｔ．Ｇａｌｌｅｎ全球专 家 组 投 票 结 果 显 示，激 素 受

体阳性乳腺癌，如果需要保留生育功能，７９．６％的专家

认为化疗期间可以加用ＯＦＳ［８］。

４　绝经后激素受体阳性早期乳腺癌患者的

内分泌治疗策略

　　（１）起始治疗推荐ＡＩ　５年。（２）对于完成５年初

始ＡＩ治疗、耐 受 性 良 好 并 且 符 合 以 下 条 件 之 一 可 考

虑延长 内 分 泌 治 疗３～５年，Ｔ１ａ／ｂＮ０Ｍ０ 除 外：淋 巴 结

阳性；Ｇ３；≥Ｔ２；Ｋｉ－６７＞３０％；脉管内癌栓（＋）。
在ＡＩ类药物没有问世之前，５年ＴＡＭ 同样是绝

经后激素受体阳性早期乳腺癌患者内分泌治疗的金标

准。ＡＴＡＣ、ＢＩＧ１９８以 及ＩＥＳ研 究 显 示，使 用 ＡＩ，无

论是阿那曲唑、来曲唑或依西美坦，均可进一步改善预

后［１１－１３］。因此，各个 指 南 都 明 确 推 荐 第３代 ＡＩ作 为

绝经后激素受体阳性患者标准的辅助内分泌治疗。激

素受体阳性早期乳腺癌患者可能存在术后２～３年和

８～１０年两大 复 发 高 峰，延 长 内 分 泌 治 疗 可 能 更 有 助

于降低患者 的 复 发 风 险、增 加 早 期 患 者 的 治 愈 机 会。
对于不能耐受ＡＩ的患者，辅助ＴＡＭ治疗也是可以选

择的治疗策 略。长 期 服 用 ＡＩ可 能 导 致 骨 质 疏 松、关

节疼痛、潮热和阴道干燥等不良反应，需要积极地预防

和处理以提高患者的依从性，所以需要权衡延长内分

泌治疗带来的获益和不良反应。

顾问：

崔树德　左文述（山东省肿瘤医院乳腺病中心）

·４４８１· 河南省肿瘤医院乳腺癌诊疗共识专家团队　河南省肿瘤医院乳腺癌辅助内分泌治疗专家共识



组长：

刘真真　闫敏　王承正

执笔人：

吴军召

专家团成员（按姓氏拼音排序）

崔树德　河南省肿瘤医院乳腺科

陈秀春　河南省肿瘤医院乳腺科

李连方　河南省肿瘤医院乳腺科

刘法文　河南省肿瘤医院乳腺科

刘真真　河南省肿瘤医院乳腺科

刘明阁　河南省肿瘤医院病理科

陆寓非　河南省肿瘤医院放疗科

卢振铎　河南省肿瘤医院乳腺科

律慧敏　河南省肿瘤医院乳腺科

毛书明　河南省肿瘤医院乳腺科

牛李敏　河南省肿瘤医院乳腺科

乔江华　河南省肿瘤医院乳腺科

秦　丽　河南省肿瘤医院乳腺科

孙献甫　河南省肿瘤医院乳腺科

孙亚冬　河南省肿瘤医院乳腺科

宋　魏　河南省肿瘤医院病理科

王承正　河南省肿瘤医院乳腺科

王修身　河南省肿瘤医院放疗科

吴军召　河南省肿瘤医院乳腺科

夏庆欣　河南省肿瘤医院病理科

闫　敏　河南省肿瘤医院乳腺科

袁　鹏　河南省肿瘤医院乳腺科

张崇建　河南省肿瘤医院乳腺科

张梦玮　河南省肿瘤医院乳腺科

利益冲突：

　　本共识不存在与工作职责冲突的任何个人经济或

非经济利益以及任何直接或间接的义务和责任。
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