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乳 腺 癌 诊 断

1 范围

本标准规定了乳腺癌的诊断及乳腺癌的分期。

本标准适用于全国各级各类医疗卫生机构及其医务人员对乳腺癌的诊断。

2 规范佳引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注 日期的引用文件 ,仅所注 日期的版本适用于本

文件。凡是不注 日期的引用文件 ,其最新版本 (包括所有的修改单)适用于本文件。

乳腺癌 TNM分 期 国际抗癌联盟 (UICC)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

乳腺疝 breast caⅡcer

起源于乳腺上皮组织的恶性肿瘤。

3.2

绝经 meⅡopa,nse

月经的永久性终止 ,且满足以下任意一条则可以推断为绝经 :

D 双侧卵巢切除术后 ;

ω 年龄≥60岁 ;

c) 年龄<60岁 ,停经≥12月 ,且卵泡刺激素及雌二醇水平持续在绝经后的范围内。

3.3

隐匿性乳腺癌 cDccult breast ca【 lcer

一类以腋窝淋巴结转移性癌为表现 ,无其他部位原发癌的证据 ,但临床体检和常用的影像学检查均

不能发现乳腺内病灶的特殊类型乳腺癌 ,甚至术后病理可能也未能发现乳腺癌灶。

4 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

ER:雎激素受体 (estrogen receptor)

PR:孕激素受体 (progesterone receptor)

HE艮2:人类表皮生长因子 2型受体 (human epidermal growth￡actor receptor2)

MRI:核磁共振 (magnetk resonance ima西ng)
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5 诊断

5.1 症状体征

5.1.1 乳腺癌多以乳房肿物为首发症状。可出现以下表现 :

a) 肿物质硬 ;

b) 肿物固定 ;

c) 肿物伴有皮肤凹陷 ;

d) 肿物伴有腋窝淋巴结肿大 ;

e) 短期内肿物明显增大。

5.1.2 其他的需考虑乳腺癌的表现包括 :

a) 单侧乳头乳晕区皮肤湿疹样改变 ,经治疗后无改善 ;

b) 近期乳头回缩 ;

c) 乳头血性溢液。

部分乳腺癌可以无任何症状体征表现 ,可能通过影像学等辅助检查发现病灶。

5.2 形像学检查

5.2.1 目的

影像学检查有助于了解疾病的恶性可能性和局部浸润情况 ,以 帮助进行临床决策。常用的乳腺影

像学检查方法包括 :乳腺超声检查、乳腺 X线检查和乳腺核磁共振检查。对于有乳头溢液者可行乳管

镜检查。

5.2.2 乳腺超声检查

适用于所有年龄和性别的乳腺检查。宜作为乳腺 X线的联合检查措施。乳腺 X线检查结果为 BI-

RADS O级者应补充超声检查。乳腺超声检查报告的 B⒈RADS分级参见附录 A。

5.2.3 乳腺 X线检查

乳腺 X线检查是乳腺癌诊断随访中的标准方法。每侧乳房常规应摄两个体位 ,即 头足轴 (CC)位和

侧斜 (MLo)位。但 X线对年轻女性致密乳腺组织穿透力差 ,故一般不宜对 35岁 以下、临床无明确肿瘤

证据者进行乳腺 X线检查 。乳腺 X线检查报告的 BI-RADS分级参见附录 A。

5.2.4 乳腺 MRI检查

MRI是乳腺 X线检查或乳腺超声检查发现的疑似病例的补充检查措施。可作为乳腺癌保乳治疗

前后的评估 。

5.3 组织学检查

组织病理学检查是乳腺癌诊断的金标准 ,在对原发肿瘤实施各种治疗手段之前 ,应获得病理学诊断

依据。完整的病理报告应至少包括 ER、 PR和 HE艮 2。 乳腺癌组织学分类参见附录 B。

活检方法应采用开放性手术活检或穿刺活检 ,穿刺活检包括 :

2
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o 空芯针穿刺活检 ,可在超声引导下进行 ;

b) 肜像引导下真空辅助旋切活检。

对于已确诊为乳腺庙 ,斋要在治疔前了解区域淋巴结转移情况者可参考细针穿剌细胞学诊断。

5.4 古床疑似诊讶

根据 5。 l和 5.2可临床诊断为疑似乳腺癌。

5.5 宿珏

"定
诊讶

确诊应经过组织病理学检查证实为乳腺癌。

6 分翔

按照最新版国际抗疝联盟(UICC)饭布的乳腺疝国际TNM分期标准(见附录C)作为病理分期诊
断的标准。TNM分期标淮中,原发肿瘤状况(T)依据肿瘤范围划分,淋 巴结转移状况(N)按照转移淋
巴结的效目划分,远处转移状况(M)以是否有远处脏器转移而定。
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附 录 A
(资 料性附录 )

乳腺影像报告 B⒈RADs分级标准

A。 1 乳腺 X线检查报告 BI-RADs分 级及评估 (ACR。 B⒈RADs-MG第 4版 )

A。 1.1 评估不完全

o级 :需要其他影像学检查进一步评估。常在普查情况下应用 ,在 临床的影像学检查 中少用 ,推 荐
的其他影像学检查包括有局部加压摄影、放大摄影、超声或 MRI检查 (不推荐红外线检查或 CT检查 )。

A。 1.2 评估完全

根据乳腺 X线检查报告 BI-RADS分级及评估 ,评估完全分为 6级 ,如下 :

a) 1级 :阴 性。乳腺 X线无异常发现 ,乳腺是对称的 ,无肿块 ,无结构扭曲和可疑钙化 ;

b) 2级 :良性发现。描述了一些改变 ,包括钙化的纤维腺瘤、含脂肪的病变 (脂性囊肿、脂肪瘤、输

乳管囊肿及混合密度 的错构瘤 )、 多发的分泌性改变 ,典型的良性钙化 (如 环状钙化、血管钙

化、牛奶样钙化等)及乳腺 内淋巴结、乳腺假体等等 ,总体来说无恶性 X线征象 ;

c) 3级 :可能是 良性发现 ,宜短期随访。具有很高的良性可能性 ,医生期望病变在短期((1年 ,一

般为 6个月)随访中稳定或缩小来证实其判断。这一级的恶性度(2%。 此类型病变包括无钙

化边界清晰的肿块、局灶性的不对称、簇状圆形或 (和 )点 状钙化。对这一级的处理 ,首先 X线
片短期随访 (6个月),再 6个月、再 12个月随访至 2年甚至更长时间稳定来证实其判断。2年

或 3年的稳定可将原先的 3级判定为 2级 。对可能是 良性的病变在随访中出现增大 ,应建议

活检而不是继续随访 。这一分级不适用于对临床已经触及肿块的乳房评价 ;

d) 4级 :可 疑异常 ,要 考虑活检。此级病变无特征性的乳腺癌形态学改变 ,但有明确的恶性可能

性 ,平均恶性度约 35%(≥2%,(95%)。 此级又分为 3个亚级 :

1) 4a:指病变需要活检但恶性可能性较小 ,建议的活检或细胞学检查确诊为 良性后短期随

访 ,随访时间为 6个月。此级的病变常包括∵些可触及的、部分边缘清晰的实性肿块 ,如

纤维腺瘤或触诊可及的复杂性囊肿或可触及的乳腺脓肿 ;

2) 4b:指中度怀疑恶性 ,建议活检后定期随访 ,此级病变往往是一些不典型性纤维腺瘤或脂

肪坏死 ,如果活检病理为乳头状瘤则应切除活检 ;

3) 4c:病变怀疑为恶性 ,但不典型 ,此类病变包括边界不清、不规则形的实性肿块或新近出现

的多形性簇状钙化。此类病理结果往往是恶性的 ;

4) 对影像判读为 4级的 ,无论哪个亚级 ,在有良性的病理结果后均应定期随访。而对影像为

4c级 、病理结果为 良性的 ,则应对病理结果作进一步的评价以明确诊断。

ω 5级 :高度怀疑恶性 ,临床要采取适当措施 ,此类病变恶性度≥95%。 形态不规则星芒状边缘

的高密度肿块、段样和线样分布的细线样和分支状钙化、不规则星芒状肿块伴多形性钙化均归

在这一级中。此级包含那些不需活检直接外科手术的病变。如果要进行术前化疗或前哨淋巴

结显像 ,则 仍然需要进行活检 ;

注:从临床外科医生角度,5级应积极活检,或术中冰冻切片检查后才能行确定性手术治疗。
4
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f) 6级 :用 于活检已确诊为恶性 ,但 尚未进行治疗的影像学评价。此级可以评价活检后的影像改

变 ,或检测新辅助化疗的效果。

A.2 乳腺超声检查 B⒈RADs分级及评估 (ACR。 BI-RAD⒌ Us第 1版 )

A。 2.1 评估不完全

o级 :超声检查不能全面评估病变 ,需要其他影像学检查进一步诊断。大多数情况下 ,超声检查可

以对乳房进行全面评估 ,但下列情况下 ,若超声检查为首选 ,则需进一步进行其他检查 :

a) 临床触及肿块 ,年龄)20岁 ,首选超声检查有可疑征象或无特征 ,需行乳腺 X线检查 ;

b) 超声检查及乳腺 X线检查均无特征 ,需鉴别乳腺癌保乳术后形成的疤痕与复发病灶时 ,则 可

推荐 MRI检查 ;

c) 确定治疗前需最后评估者。

A。 2.2 评估完全

根据乳腺超声检查报告 BI-RADS分级及评估 ,评估完全分为 6级 ,如下 :

a) 1级 :阴 性。超声检查未见异常表现 ,如 无肿块 、无结构紊乱、无皮肤增厚、无微钙化等。为使

阴性结论更可信 ,超声检查应尽量与乳腺 X线检查联合检查所关注的乳腺组织区域 ;

b) 2级 :良性征象。基本上可以排除恶性。根据年龄及临床表现 6个月至 1年随诊。如 :

D 单纯囊肿 ;

2) 乳腺内淋巴结 (也可能属于 1级 );

3) 乳腺假体植人 ;

4) 手术后结构欠规则但多次复查图像无变化 ;

5) 多次超声检查变化不大的可能纤维腺瘤或首次超声检查 ;

6) 脂肪小叶 (注意与纤维腺瘤鉴别 )。

c) 3级 :可能良性征象。建议 3个月~6个月短期随访及其他进一步检查 。如 :

D 实性椭圆形、边界清、纵横比(1的肿块 ,纤维腺瘤可能性最大 ,恶性的危险性<2%;
2) 临床不能触及的多发性复杂囊肿或簇状小囊肿 ;

3) 瘤样增生结节 (属 不确定一类 )。 尽管多中心数据证实基于超声发现的此级 ,短 期随访是

安全的 ,作为处理策略的使用正在增加 ,但部分此级也需要活检。

d) 4级 :可疑异常 ,建议活检。此级恶性的危险性 3%~94%,超声发现不符合全部标准的纤维腺

瘤和其他 良性病变。此级活检有细针抽吸细胞学检查 、空芯针穿刺活检及手术活检等 ;

e) 5级 :高度可能恶性 ,应积极处理。此级超声有特征性异常征象 ,恶 性的危险性≥95%,应 开始

进行积极治疗。考虑前哨淋巴结显像和新辅助化疗时 ,宜进行空芯针穿刺活检 ;

f) 6级 :已 活检证实为恶性。此级用在活检已证实为恶性 ,但还未进行治疗的影像评价上。主要

是评价先前活检后的影像改变 ,或监测手术切除前和新辅助化疗前后的影像改变。
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B.1 非浸润性痴

B。 1.1 小叶原位癌。

B.1.2 导管内癌。

B.1.3 导管内乳头状癌。

B。 2 浸润佳导管癌 (非特殊性 )

B。 2.1 混合型癌。

B.2.2 多形性癌。

B。 2.3 伴有破骨样巨细胞的癌。

B。 2.4 伴有绒癌特征的癌。

B。 2.5 伴有黑色素瘤特征的癌。

B。 3 浸润性小叶癌

B。 4 特殊性浸润性癌

B。 4.1 小管癌。

B。 4.2 浸润性筛状癌。

B。 4.3 髓样癌。

B.4.4 黏液癌和其他伴丰富黏液的肿瘤

B。 4.4.1 黏液癌 (胶样癌 )。

B。 4.4.2 黏液性驻腺癌。

B。 4.4.3 柱状细胞黏液癌。

B。 4.4.4 印戒细胞癌。

B.4.5 神经内分泌肿瘤

B。 4.5.1 实性神经内分泌癌。

B。 4.5.2 非典型类癌。

B。 4.5.3 小细胞/燕麦细胞癌 :

B。 4.5.4 大细胞神经内分泌癌。

B。 4.6 浸润性乳头状癌。

B.4.7 浸润性微乳头状癌。

B。 4.8 大汗腺癌。

6

附 录 B
(资料性附录)

国际卫生组织(WHo)颁布乳腺谊组织学分类
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B。 4.9 化生性疝

B。 4.9.1 纯上皮化生性癌。

B。 4.9.2 饼状细胞癌。

B。 4.9.3 伴梭形细胞化生的腺癌。

B。 4.9.4 腺块疝。

B。 4.9.5 黏液表皮样癌。

B。 4.9.6 上皮/间叶混合性化生性癌。

B.4.10 富于脂质癌。

B.4.1i 分泌型疝。

B。 4.12 嗜酸细胞癌。

B。 4.13 腺泡细胞疝。

B.4.14 皮脂腺疝。

B.4.15 腺样垂性疝。

B.4。 16 宙于榜原透明细胞疝。

B∶ 4。 1, 炎症性疝。

B。 4.18 乳头 Paget病 。
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附 录 C
(规范性 附录 )

国际抗癌联盟 (UICC)颁 布乳腺癌 Ⅲ M分 期

C。 1 原发肿瘤(D

C。 1.1 Tx 原发肿瘤无法评估。

C。 1.2 TO 没有原发肿瘤证据。

C。 l。 3 △s 原位癌

· ⒎s(DCIs) 导管原位癌 ;

· △s(LCI③  小叶原位癌 ;

· ⒎s(Paget’ s) 不伴肿块的乳头派杰氏病。

注:伴有肿块的派杰氏病根据肿块大小进行分期。

C。 1.4 Tl 肿瘤最大直径≤2cm
· T1mic 微小浸润性癌 ,最大直径≤0.l cm;

· T1a 肿瘤最大直径>0.1cm,≤ o.5cm;
· T1b 肿瘤最大直径>0.5cm,≤ l。 O cm;

· Tk 肿瘤最大直径)1.0cm,≤ 2。 O cm。

C。 1.5 T2 最大直径 )2。 O cm,≤ 5。 O cm。

C。 1.6 T3 最大直径 >5。 O cm。

C。 1.7 T4 肿瘤不论大小 ,直接侵犯胸壁(a)或皮肤 (b)

· T4a 侵犯胸壁 (胸壁包括肋骨、肋间肌 、前锯肌 ,但不包括胸肌 );

· T4b 患侧乳房皮肤水肿 (包括橘皮样变),溃疡或卫星状结节 ;

· T4c T4a和 T4b并存 ;

· T4d 炎性乳腺癌。

C。 2 区域淋巴结(N)

C。 2.1 临床分期

C。 2.1.1 Nx 区域淋巴结无法评估 (例如曾经切除 )。

C。 2.1.2 No 无区域淋巴结转移。

C。 2.1.3 Nl 同侧腋窝淋巴结转移 ,可活动。

C。 2.1.4 N2 同侧腋窝淋巴结转移 ,融合或固定 ;或 临床无证据显示腋窝淋巴结转移的情况下 ,临床

发现内乳淋巴结转移。

· N2a 同侧腋窝淋巴结转移 ,相互融合 ,或与其他组织固定 ;

· N2b 仅临床上发现内乳淋巴结转移 ,而无腋窝淋巴结转移的临床证据。

C。 2.1.5 N3 同侧锁骨下淋巴结转移伴或不伴腋窝淋巴结转移 ;或 有临床证据显示同侧腋窝淋 巴结

转移和内乳淋巴结转移 ;或 同侧锁骨上淋巴结转移 ,伴或不伴腋窝淋巴结或内乳淋巴结转移。
8
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· N3a 同侧锁骨下淋巴结转移 ;

· N3b 同侧内乳淋巴结及腋窝淋巴结转移 ;

· N3c 同侧锁骨上淋巴结转移。

C。 2.2 病理学分期(pN)

C。 2.2.1 pNx 区域淋巴结无法评估 (如过去已切除 ,或未进行病理学检查 )。

C。 2.2.2 pNO 组织学无区域淋巴结转移 ,未对孤立肿瘤细胞另行检查。
· pNO(iˉ ) 组织学无区域淋巴结转移 ,免疫组化阴性 ;

· pNO(i+) 组织学无区域淋巴结转移 ,免疫组化阳性 ,肿瘤灶≤0.2mm;
· pNO(mol_) 组织学无区域淋巴结转移 ,分子检测 (R⒎PCR)阴性 ;

· pNO(mol+) 组织学无区域淋巴结转移 ,分子检测 (RT-PCR)阳性。

C。 2.2.3 pN1 1个 ~3个腋窝淋 巴结转移 ,和 /或通过前哨淋 巴结切除发现内乳淋巴结有微小转移

灶 ,但临床上未发现。

· pN1mi 淋巴结内微小转移 (最大径>0.2mm,≤ 2。 Omm);
· pN1a 同侧 1个 ~3个腋窝淋巴结转移 ;

· pN1b 通过前哨淋巴结切除发现内乳淋巴结微小转移 ,但临床无证据 ;

· pN1c 同侧 1个 ~3个腋窝淋巴结转移 ,以 及通过前哨淋巴结切除发现内乳淋巴结微小转移 ,

但临床无证据。

C。 2.2.4 pN2 4个 ~9个腋窝淋巴结转移 ,或临床发现内乳淋巴结转移而腋窝淋巴结无转移。
· pN2a 4个 ~9个腋窝淋巴结转移 ,至少一个转移肿瘤灶 )2。 O mm;
。 pN2b 临床发现内乳淋巴结转移而腋窝淋巴结无转移。

C。 2.2.5 pN3 1o个或 10个以上腋窝淋巴结转移 ,或 锁骨下淋巴结转移 ;或临床发现同侧 内乳淋巴

结转移 ,同 时有 1个或更多腋窝淋巴结转移 ;或 3个 以上腋窝淋巴结转移伴有临床阴性而镜下内乳淋巴

结微小转移 ;或 同侧锁骨上淋巴结转移。

· pN3a 10个 或 10个以上腋窝淋巴结转移 (至少一个转移肿瘤灶 >2。 O mm),或 锁骨下淋巴结

转移 ;

· pN3b 临床发现同侧内乳淋巴结转移 ,同时有 1个或更多腋窝淋巴结转移 ;或 3个 以上腋窝淋

巴结转移伴有临床阴性而镜下内乳淋巴结微小转移 ;

· pN3c 同侧锁骨上淋巴结转移。

C.3 远处转移 (M)

C。 3.1 Mx 有无远处转移无法评估 。

C。 3.2 MO 无远处转移。

C。 3.3 M1 有远处转移。

C。 4 说明

· 临床发现 :指通过临床体检或影像学检查 (除外淋巴核素显象)发现 ;

· pN分类依据腋窝淋巴结清扫结果 ,伴或不伴前哨淋巴结活检 ,如果只进行前哨淋巴结活检而其
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后未行腋窝淋巴结清扫 ,以 (sn)表示前哨淋巴结 ,如 pNO(i+× sn);
· 孤立肿瘤细胞指单个肿瘤细胞或小于 0.2mm的 小细胞团 ,通常由免疫组化或分子生物学方法

发现 ,并经常规组织学鉴定 ,孤立肿瘤细胞通常不显示转移活性 ,如增殖或间质反应。

C。 5 临床分期见表 C。 1

表 C。 1 临床分期

o期 Tis No Mo

I期 T1 No Mo

ⅡA期

ⅡB期

To

T1

T2

T2

T3

N1 Mo

N1 Mo

No Mo

N1 Mo

No Mo

ⅢA期

ⅢB期

ⅢC期

To

T1

T2

T3

T4

T4

T4

任何 T

N2 Mo

N2 Mo

N2 Mo

N1-2 Mo

No Mo

N1 Mo

N2 Mo

N3 Mo

Ⅳ期 任何 T 任何 N M1

注:T表示原发肿瘤 ;N表示区域淋巴结;M表示远处转移。
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