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　 　 ２０２４ 版中国临床肿瘤学会（Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｓｏｃｉｅｔｙ ｏｆ
Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｏｎｃｏｌｏｇｙ，ＣＳＣＯ）乳腺癌诊疗指南如期发布，
此次更新秉承基于最新循证医学证据、兼顾诊疗产

品可及性和医保政策调整、结合专家共识的基本原

则，制定符合我国临床实际的诊疗规范，为临床医

生提供诊疗参考。 乳腺癌治疗已从精确分类进入

了精准分层，面对 ＨＥＲ２ 阳性、激素受体阳性和三阴

性乳腺癌，在不同的治疗阶段，采取科学合理的个

体化治疗将使患者获益更大［１］。 本文基于精准分

类精确分层理念，解读新版指南更新要点。

１　 早期乳腺癌的治疗

１ １　 ＨＥＲ２ 阳性早期乳腺癌治疗

ＮｅｏＳｐｈｅｒｅ 研究结果表明，在紫杉醇联合曲妥珠

单抗（ＴＨ）基础上增加帕妥珠单抗（Ｐ）可以进一步

提高 ＨＥＲ２ 阳性患者 ｐＣＲ 率［２］。 ＰＥＯＮＹ 研究验证

了亚洲人群中该方案的有效性和安全性［３］。 两个

研究中 ４ 个周期 ＴＨＰ 新辅助治疗方案的 ｐＣＲ 率为

３９ ３％～ ４５ ８％，而 ＴＲＹＰＨＡＥＮＡ 研究将疗程延长

至 ６ 个周期可使 ｐＣＲ 达 ５７ ３％ ～ ６６ ２％［４］，且不增

加额外毒性。 临床实践也证实 ６ 周期的 ＴＨＰ 方案

更能保证患者的足疗程治疗。 因此，ＴＨＰ×４ 方案由

原来Ⅰ级推荐下调为Ⅱ级推荐。
曲妥珠单抗 ／曲帕双靶皮下制剂正为抗 ＨＥＲ２

治疗模式带来新的变革。 ＨａｎｎａＨ 研究显示，曲妥

珠单抗皮下注射（Ｈ⁃ＳＣ）在新辅助治疗中的 ｐＣＲ
率与静脉注射（Ｈ⁃Ⅳ）相当，并且未发现新增安全

性问题［５］ 。 ＦＤＣｈｉｎａ 研究中曲帕双靶皮下制剂

（ＰＨ ＦＤＣ ＳＣ）注射组第 ７ 周期的血清药物谷浓度

非劣效于双靶静脉注射组，ｐＣＲ 率以及不良反应

发生率方面无显著差异［６］ 。 相关研究数据显示，
相较于静脉制剂，皮下制剂显著节省患者治疗时

间，提高依从性，同时减少药房及护理工作人员的

工作 时 间［７］ 。 国 家 药 品 监 督 管 理 局 （ Ｎａｔｉｏｎａｌ
Ｍｅｄｉｃａｌ Ｐｒｏｄｕｃｔｓ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＮＭＰＡ）于 ２０２４ 年

１ 月 ２ 日，批准曲妥珠单抗 ／曲帕双靶皮下制剂用

于治疗 ＨＥＲ２ 阳性早期和转移性乳腺癌患者。 新

版指南更新皮下制剂可在各治疗阶段代替静脉注

射靶向药物。
１ ２　 三阴性早期乳腺癌治疗　 近年来，免疫治疗在

三阴性乳腺癌（ ｔｒｉｐｌｅ ｎｅｇａｔｉｖｅ ｂｒｅａｓｔ ｃａｎｃｅｒ， ＴＮＢＣ）
早期新辅助治疗中的地位不断提高，指南新增新辅

助阶段化疗联合免疫治疗，给出Ⅰ级推荐方案。

表 １　 三阴性乳腺癌新辅助化疗联合免疫治疗

Ⅰ级推荐 Ⅱ级推荐

１ ＴＰ⁃ＡＣ 联合帕博利珠单抗（１Ａ）
２ ＴＰ＋ＰＤ⁃１ 抑制剂（１Ａ） 临床研究

注：Ｔ 为紫衫类，Ａ 为蒽环类，Ｃ 为环磷酰胺，Ｐ 为铂类

　 　 早期临床研究证实，ＰＤ⁃１ 抑制剂帕博利珠单抗

联合化疗新辅助治疗早期 ＴＮＢＣ 的 ｐＣＲ 率是单药

化疗的 ２ ７ 倍［８］。 随后，ＫＥＹＮＯＴＥ ５２２ 研究结果显

示，紫杉醇联合卡铂序贯多柔比星联合环磷酰胺

（ＴＰ⁃ＡＣ）联合剂帕博利珠单抗组的 ｐＣＲ 率较 ＴＰ ＋
ＡＣ 组改善 １３ ６％（６４ ８％ｖｓ． ５１ ２％），６０ 个月的无

事件生存期 （ ｅｖｅｎｔ⁃ｆｒｅｅ ｓｕｒｖｉｖａｌ， ＥＦＳ） 率分别为

８１ ３％ ｖｓ． ７２ ３％［９］，目前 ＮＭＰＡ 已经批准了帕博利

珠单抗用于高危早期 ＴＮＢＣ 新辅助治疗的适应证。
ｃＴＲＩＯ 研究表明，早期 ＴＮＢＣ 患者（Ⅱ～Ⅲ期）接受 ６
周期的白蛋白紫杉醇＋卡铂（ＴＰ）联合替雷利珠单抗

新辅助治疗的 ｐＣＲ 率可达 ５６ ５％［１０］，基于上述研

究，新版指南将 ＴＰ⁃ＡＣ＋帕博利珠单抗及 ＴＰ＋ＰＤ⁃１
抑制剂方案均作为 １Ａ 类证据写入新辅助免疫治疗

的Ⅰ级推荐中。
此外，ＫＥＹＮＯＴＥ ５２２ 研究亚组分析表明无论

ＰＤ⁃Ｌ１ 表达状态的高低，免疫联合的新辅助治疗方

案均可提高患者的 ｐＣＲ 率，但 ＰＤ⁃Ｌ１ 阳性者行新辅

助免疫治疗获益程度可能更大。 一项基于 Ｉ⁃ＳＰＹ２
ＴＲＩＡＬ 研究的探索性生物标志物研究也未发现 ｐＣＲ
率与肿瘤细胞 ＰＤ⁃Ｌ１ 表达状态之间存在关联［１１］。
新版指南支持 ＰＤ⁃Ｌ１ 表达可以作为新辅助免疫治

疗获益程度的预测指标，但不需要根据 ＣＰＳ 评分

（ＰＤ⁃Ｌ１ 综合阳性评分）决定早期 ＴＮＢＣ 是否使用免

疫治疗。
１ ３　 ＨＲ 阳性早期乳腺癌治疗 　 对于需要术前新

辅助治疗而又不耐受新辅助化疗或化疗效果欠佳、
暂时不宜手术的 ＨＲ 阳性早期乳腺癌患者，可考虑

新辅助内分泌治疗。 单药芳香化酶抑制剂（ＡＩ）是

此类患者的可选方案，但相关研究表明：与单药 ＡＩ
相比，细胞周期蛋白依赖性激酶 ４ ／ ６（ＣＤＫ４ ／ ６）抑制

剂联合 ＡＩ 治疗组 Ｋｉ⁃６７ 指数显著下降、细胞周期完

全停滞率更高［１２］，因此，对于部分局部晚期或新辅

助化疗效果欠佳的患者，可考虑 ＡＩ 联合 ＣＤＫ４ ／ ６ 抑

制剂治疗。 需要强调的是，如果患者需要在新辅助

阶段使用 ＣＤＫ４ ／ ６ 抑制剂，那么这些患者必须在辅

助治疗阶段具备适应证，因此，新版指南新增注释：
“ＣＤＫ４ ／ ６ 抑制剂的选择应考虑辅助治疗的适应征”。



术后辅助内分泌治疗，ｍｏｎａｒｃｈ Ｅ 研究表明，对
于高复发风险的患者（淋巴结转移≥４ 个或淋巴结

转移 １～３ 个伴有肿瘤最大径≥５ ｃｍ、组织学 ３ 级、
Ｋｉ⁃６７ 指数≥２０％三者任一危险因素），标准辅助内

分泌治疗基础上联合阿贝西利 ２ 年，对比单独内分

泌治疗可以明显提高患者 ４ 年无侵袭性疾病生存

（ｉＤＦＳ）率（８５ ８％ｖｓ． ７９ ４％） ［１３］。 目前阿贝西利是

唯一获批用于辅助治疗的 ＣＤＫ４ ／ ６ 抑制剂，且已纳

入国家医保，因此，对于高复发风险患者，辅助内分

泌治疗联合阿贝西利依然作为指南的Ⅰ级推荐。
最新发表的 ＮＡＴＡＬＥＥ 研究结果显示，相比单独

内分泌治疗，瑞波西利联合内分泌的辅助治疗亦可有

无侵袭性疾病生存获益（３ 年 ｉＤＦＳ 率为 ９０ ４％ ｖｓ．
８７ １％） ［１４］。 与 ｍｏｎａｒｃｈＥ 研究不同，ＮＡＴＡＬＬＥ 研

究纳入了包含淋巴结阴性的Ⅱ期及Ⅲ期患者（Ｔ２Ｎ０
患者需为组织学 ３ 级或组织学 ２ 级伴 Ｋｉ⁃６７≥２０％
或基因检测高危），并降低了试验药物剂量，延长疗

程为 ３ 年，从而减轻不良反应，提升患者的依从性。
因此新版指南推荐，对符合 ＮＡＴＡＬＥＥ 临床研究的

患者，可考虑在适应证批准后内分泌联合 ３ 年瑞波

西利治疗，现阶段对阿贝西利治疗不良反应无法耐

受的患者，可考虑换用瑞波西利用于辅助内分泌强

化治疗。

２　 晚期乳腺癌解救治疗

２ １　 ＨＥＲ２ 阳性晚期乳腺癌解救治疗 　 根据既往

治疗情况，将 ＨＥＲ２ 阳性晚期乳腺癌患者进行精准

分层：曲妥珠单抗治疗敏感、曲妥珠单抗治疗失败、
ＴＫＩ 治疗失败。 新版指南根据最新研究数据、药物

可及性进行证据类别和推荐等级的调整。
对于曲妥珠单抗治疗敏感患者，ＣＬＥＯＰＡＴＲＡ

研究证实，多西他赛联合曲帕双靶（ＴＨＰ）方案的可

显著延长患者的中位无进展生存期（ｍＰＦＳ）及中位

生存期（ｍＯＳ），而且 ３７％的患者实现 ８ 年的长期生

存［１５］，加之曲帕双靶皮下制剂的获批上市，新版指

南将Ⅰ级推荐的 ＴＨＰ 方案证据类别由 １Ｂ 调整

为 １Ａ。
ＰＨＩＬＡ 研究显示，吡咯替尼联合曲妥珠单抗和

多西他赛（ＰｙＨＴ）方案，在 ＨＥＲ２ 晚期乳腺癌一线治

疗中 ｍＰＦＳ 长达 ２４ ３ 个月，且显著降低患者的疾病

进展与死亡风险［１６］，通过合理的预防可有效降低患

者使用吡咯替尼期间腹泻发生率［１７］。 ２０２３ 年 １２ 月

ＰｙＨＴ 方案晚期一线治疗适应证被纳入国家医保，

本次指南更新也将 ＴＨ＋吡咯替尼证据类别由 ２Ａ 调

整为 １Ａ，为晚期乳腺癌患者提供了更加经济、可及

的治疗方案。
对于曲妥珠单抗治疗失败的患者，新一代抗

ＨＥＲ２ ＡＤＣ 药物 Ｔ⁃Ｄｘｄ 与传统 ＡＤＣ 药物相比具有高

药物抗体比，选择性可裂解连接子，高效、膜渗透性载

荷及旁观者效应四大特点［１８］。 ＤＥＳＴＩＮＹ⁃Ｂｒｅａｓｔ０３研
究结果显示：相比于 Ｔ⁃ＤＭ１，Ｔ⁃Ｄｘｄ 可显著改善曲妥

珠单抗治疗失败后患者的 ｍＰＦＳ （２８ ８ 个月ｖｓ． ６ ８
个月），同时疾病进展或死亡风险下降 ７２％，两年

ＯＳ 率分别为 ７７ ４％和 ６９ ９％［１９］。 基于此研究成

果，Ｔ⁃Ｄｘｄ 在 ２０２３ 年 ２ 月在我国获批用于治疗既往

接受过抗 ＨＥＲ２ 靶向药物治疗的转移性 ＨＥＲ２ 阳性

乳腺癌患者，其药物可及性得到了显著提升，因此

指南更新中将 Ｔ⁃Ｄｘｄ 由Ⅱ级推荐上调为Ⅰ级推荐，
而 Ｔ⁃ＤＭ１ 则下调为Ⅱ级推荐。

对于 ＴＫＩ 治疗失败的患者，目前缺乏高质量循

证医学证据，指南中尚无Ⅰ级推荐。 但基于现有研

究的入组人群、真实世界数据和专家意见共识，本
次指南将 Ｔ⁃Ｄｘｄ 作为Ⅱ级推荐的的优选，证据类别

由 ２Ａ 调整为 １Ａ。 ＤＥＳＴＩＮＹ⁃Ｂｒｅａｓｔ ０１ 研究［２０］ 和

ＤＥＳＴＩＮＹ⁃Ｂｒｅａｓｔ ０３ 研究［１９］中分别纳入 ５０ ５％、１６％
既往接受过 ＴＫＩ 治疗的患者，结果显示 Ｔ⁃Ｄｘｄ 可改

善这部分患者的生存。 一项真实世界研究表明，对
于既往接受过 ＴＫＩ 治疗的 ＨＥＲ ２ 阳性晚期患者，
Ｔ⁃Ｄｘｄ和其他新型抗 ＨＥＲ２ ＡＤＣ 的 ｍＰＦＳ 在统计学

上显著优于 Ｔ⁃ＤＭ１［２１］。
随着抗体⁃药物偶联物（ａｎｔｉｂｏｄｙ⁃ｄｒｕｇ ｃｏｎｊｕｇａｔｅ，

ＡＤＣ）在临床实践中的广泛应用，我们面临越来越

多 ＡＤＣ 药物治疗失败的患者。 然而，对于这部分患

者，国际和国内指南尚无标准治疗推荐。 对于

Ｔ⁃ＤＭ１ 治 疗 失 败 后 患 者， ＤＥＳＴＩＮＹ⁃Ｂｒｅａｓｔ０１ 和

ＤＥＳＴＩＮＹ⁃Ｂｒｅａｓｔ０２研究表明 Ｔ⁃Ｄｘｄ 是首选方案。 对

于 Ｔ⁃Ｄｘｄ 失败后的选择，ＤＢ０３ 研究后进行的 ＰＦＳ２
的探索性分析结果提示 Ｔ⁃Ｄｘｄ 经治后再使用曲妥珠

单抗、Ｔ⁃ＤＭ１，以及 ＴＫＩ 仍有 ＰＦＳ 获益［１９］。 因此，本
次指南认为 Ｔ⁃Ｄｘｄ 治疗失败的患者可考虑应用既往

获益的抗 ＨＥＲ２ 靶向治疗或未使用过的同类药物，
也需考虑局部治疗的可行性以兼顾生活质量。
２ ２　 三阴性晚期乳腺癌解救治疗　 指南新增解救

化疗联合免疫治疗内容，并基于紫杉醇治疗敏感性

进行分层推荐。 紫杉类敏感型的Ⅰ级推荐主要基

于 ＫＥＹＮＯＴＥ⁃３５５ 和 ＴＯＲＣＨＬＩＧＨＴ 研究。



表 ２　 三阴性晚期乳腺癌解救化疗联合免疫治疗

分层
Ⅰ级
推荐

Ⅱ级
推荐

Ⅲ级
推荐

紫杉类
　 敏感

白蛋白紫杉醇＋
　 ＰＤ⁃１ 抑制剂
　 （１Ａ）

①紫杉醇＋ＰＤ⁃１ 抑制剂
（１Ｂ）

②ＧＰ＋ＰＤ⁃１ 抑制剂（１Ｂ）
③其他化疗＋ＰＤ⁃１ 抑制

剂（２Ａ）

临床
研究

紫杉类
　 失败

ＧＰ＋ＰＤ⁃１ 抑制剂
其他化疗＋ＰＤ⁃１ 抑制剂
　 （２Ａ）

临床
研究

注：Ｇ 为吉西他滨，Ｐ 为铂类

ＫＥＹＮＯＴＥ⁃３５５ 研究结果表明，比单药化疗，ＰＤ⁃１
抑制剂帕博利珠单抗联合白蛋白紫杉醇，可显著改善

ＰＤ⁃Ｌ１ 综合阳性评分（ＣＰＳ）≥１０ 患者的 ＰＦＳ 和 ＯＳ
（进展或死亡风险降低 ３４％、总死亡风险降低

２７％） ［２２］，提示免疫检查点抑制剂在三阴性乳腺癌中

具有潜在应用价值。 ＴＯＲＣＨＬＩＧＨＴ 研究中期分析结

果提示，ＰＤ⁃１ 抑制剂特瑞普利单抗联合注射用白蛋白

紫杉醇，较安慰剂可显著延长伴 ＰＤ⁃Ｌ１ 阳性（ＣＰＳ≥１）
晚期 ＴＮＢＣ 患者的 ＰＦＳ（８ ４ 个月 ｖｓ． ５ ６ 个月），疾
病进展或死亡风险降低 ３５％［２３］。 基于此研究结果，
ＮＭＰＡ 于 ２０２３ 年 ５ 月正式受理特瑞普利单抗联合

注射用白蛋白紫杉醇，用于 ＰＤ⁃Ｌ１ 阳性（ＣＰＳ≥１）的
初治转移或复发转移性 ＴＮＢＣ 治疗的新适应证上市

申请。 由此，新版指南推荐对符合上述两个临床研

究的患者，可考虑白蛋白紫杉醇＋ＰＤ⁃１ 抑制剂，在临

床实践中 ＣＰＳ 评分≥１ 可使用免疫治疗。
２ ３ 　 ＨＲ 阳 性 晚 期 乳 腺 癌 治 疗 　 ＰＡＬＯＭＡ⁃２、
ＭＯＮＡＲＣＨ⁃３、ＤＡＷＮＡ⁃２ 以及 ＭＯＮＡＬＥＥＳＡ 系列研

究提示［２４⁃２７］，与单药 ＡＩ 相比，４ 种 ＣＤＫ４ ／ ６ 抑制剂

联合方案均可提高一线治疗中患者的 ｍＰＦＳ（２３ ８ ～
３０ ６ 个月），且均可显著降低患者的疾病进展风险

（ＨＲ：０ ５１～０ ５６），瑞波西利在绝经前 ／围绝经期及

绝经后人群中均有显著的 ＯＳ 获益。 目前 ４ 种

ＣＤＫ４ ／ ６ 抑制剂均已在国内批准上市，而且联合 ＡＩ
用于ＨＲ＋ ／ ＨＥＲ２⁃局部晚期或转移性乳腺癌女性患

者的初始内分泌治疗的适应证，均已被纳入 国家医

保，所以新版指南推荐 ４ 种 ＣＤＫ４ ／ ６ 抑制剂，均作为

内分泌治疗不同分层Ⅰ级推荐，但不同类别的 ＣＤＫ４ ／ ６
抑制剂用法用量、不良反应不完全相同，因此临床

中，可根据临床研究纳入人群及患者既往治疗、不
良反应等具体情况合理选择。

他莫 昔 芬 （ ＴＡＭ） 治 疗 失 败 分 层 中， Ⅱ 期

ＢＯＬＥＲＯ⁃５ 临床研究结果显示，依维莫司联合依西

美坦组较安慰剂联合依西美坦组的 ｍＰＦＳ 显著延长

５ ４ 个月（７ ４ 个月 ｖｓ． ２ ０ 个月） ［２８］，且显著降低疾

病进展或死亡风险达 ４８％，目前依维莫司联合依西

美坦治疗 ＴＡＭ 失败后的 ＨＲ＋ ／ ＨＥＲ２⁃绝经后晚期乳

腺癌患者的适应证已得到获批。 故指南将“依维莫

司联合芳香化酶抑制剂（ＡＩ）”这一治疗方案的证据

类别由 ２Ａ 调整为 １Ａ。
随着 ＣＤＫ４ ／ ６ 抑制剂成为晚期一线治疗的标准

选择，以及阿贝西利及瑞波西利在高危早期乳腺癌

辅助治疗中的广泛应用，ＣＤＫ４ ／ ６ 抑制剂治疗失败

患者的后续治疗选择成为新的研究热点。 由于缺

乏高级别的循证医学依据，新版指南无明确Ⅰ级推

荐。 在临床实践中，治疗选择主要包括化疗、另一

种 ＣＤＫ４ ／ ６ 抑制剂联合内分泌、其他作用机制的靶

向药物联合内分泌和新型抗体药物偶联物［２９］。 具

体选择可结合既往内分泌治疗及化疗的敏感性综

合考虑。 既往在 ＣＤＫ４ ／ ６ 抑制剂联合治疗中获益明

显且持续时间长的患者，可选择 ＣＤＫ４ ／ ６ 抑制剂跨

线再应用，或换用其他靶向内分泌治疗药物，如：
ＰＩ３Ｋ ／ ＡＫＴ ／ ｍＴＯＲ（ＰＡＭ 信号通路）抑制剂、ＨＤＡＣ
抑制剂、ＡＤＣ 药物等（相关研究见表 ３）。 尤其是基

于 ＣＡＰＩｔｅｌｌｏ⁃２９１ 研究［３０］，新版指南新增“ＡＫＴ 抑制

剂联合内分泌治疗”的Ⅲ级治疗推荐，进一步分析

显示：无论是否伴有 ＡＫＴ 通路异常，Ｃａｐｉｖａｓｅｒｔｉｂ＋氟
维司群均可显著改善患者 ＰＦＳ。
２ ４　 ＨＥＲ２ 低表达晚期乳腺癌解救治疗　 ＨＥＲ２ 低

表达（ＩＨＣ １＋或 ＩＨＣ２＋ ／ ＩＳＨ－）约占全部乳腺癌的

４５％～５５％，将 ＨＥＲ２ 低表达作为治疗分型能够更好

的指导实践，故本版指南首次增设了“ＨＥＲ２ 低表达

晚期乳腺癌解救治疗”章节，并分为 ＨＲ 阳性 ／ ＨＥＲ２
低表达和 ＨＲ 阴性 ／ ＨＥＲ２ 低表达两部分提供相应

的实践管理建议。 详见图 １。
对于 ＨＲ 阳性 ／ ＨＥＲ２ 低表达患者，首先考虑其

激素受体阳性的特点，未接受 ＣＤＫ４ ／ ６ 抑制剂治疗

的患者，一线治疗推荐使用内分泌治疗联合 ＣＤＫ４ ／
６ｉ（Ⅰ级推荐）或者以紫衫为主的化疗（Ⅱ级推荐）；
而对于 ＣＤＫ４ ／ ６ 抑制剂经治患者，指南尚无Ⅰ级推荐，
但 ＤＥＳＴＩＮＹ⁃Ｂｒｅａｓｔ０４ 研究结果显示，相比 化 疗，
Ｔ⁃Ｄｘｄ可显著延长 ＨＲ 阳性 ／ ＨＥＲ２ 低表达患者的

ｍＰＦＳ（１０ １ 个月 ｖｓ．５ ４ 个月）和 ＯＳ（２３ ９ 个月 ｖｓ．
１７ ５ 个月）［３１］，且 ２０２３ 年 ７ 月 Ｔ⁃Ｄｘｄ 在中国成功获

批治疗 ＨＥＲ２ 低表达晚期乳腺癌适应证，因此，
Ｔ⁃Ｄｘｄ作为 １Ａ 类证据被写入Ⅱ级推荐中，另外，化
疗和其他内分泌治疗也作为可选的Ⅱ级推荐方案



表 ３　 ＣＤＫ４ ／ ６ 抑制剂治疗进展后研究

类别 研究名称 样本量（例） 治疗方案
ＣＤＫ４ ／ ６ｉ
经治比例

ｍＰＦＳ
（月）

ＣＤＫ４ ／ ６ｉ 跨线 ＭＡＩＮＴＡＩＮ １２０ Ｒｉｂｏ＋ＥＴ ｖｓ．
ＰＢＯ＋ＥＴ １００ ０％ ５ ３ ｖｓ． ２ ８

ＰＩ３Ｋｉ
ＳＯＬＡＲ⁃１ ５７２ Ａｌｐｅｌｉｓｉｂ ＋ Ｆｕｌ ｖｓ．Ｆｕｌ ５ ９％ １１ ０ ｖｓ． ５ ７

ＢＹＬｉｅｖｅ ３３６ Ａｌｐｅ＋Ｆｕｌ（ｃｏｈｏｒｔ Ａ） １００ ０％ ＰＩＫ３ＣＡ 突变 ７ ３

ＡＫＴｉ ＣＡＰＩｔｅｌｌｏ⁃２９１ ７０８ Ｃａｐｉ＋Ｆｕｌ ｖｓ． ＰＢＯ＋Ｆｕｌ ６９ ０％ ７ ２ ｖｓ．３ ６

ｍＴＯＲｉ ＢＯＬＥＲＯ⁃２ ７２４ ＥＶＥ＋ＥＸＥｖｓ．
ＰＢＯ＋ＥＸＥ ０ ６ ９ ｖｓ．２ ８

ＨＤＡＣｉ 西达本胺 ＲＷＳ ５０５ ＨＤＡＣｉ＋ＦＵＬ 或 ＡＩ ２４ ０％ ６ ４（ＣＤＫ４ ／ ６ｉ 经治 ５ １）

口服 ＳＥＲＤ ＥＭＥＲＡＬＤ ４７７ Ｅｌａ ｖｓ． ＳＯＣ １００ ０％ ＥＳＲ１ 突变 ３ ８ ｖｓ． １ ９

Ｔ⁃Ｄｘｄ ＤＢ⁃０４ ５５７ Ｔ⁃Ｄｘｄ ｖｓ．ＴＰＣ ７０ ４％ １０ １ ｖｓ．５ ４

ＳＧ ＴＲＯＰｉＣＳ⁃０２ ５４３ ＳＧ ｖｓ． ＴＰＣ １００ ０％ ５ ５ ｖｓ．４ ０
注：Ａｌｐｅ 为 Ａｌｐｅｌｉｓｉｂ；Ｆｕｌ 为氟维司群；Ｃａｐｉ 为 Ｃａｐｉｖａｓｅｒｔｉｂ；ＰＢＯ 为安慰剂；ＥＶＥ 为依维莫司；ＥＸＥ 为依西美坦；ＥＴ 为内分泌治疗；Ｒｉｂｏ 为瑞波西
利；Ｅｌａ 为 Ｅｌａｃｅｓｔｒａｎｔ；Ｃａｍｉ 为 Ｃａｍｉｚｅｓｔｒａｎｔ；ＳＯＣ 为标准治疗方案；Ｔ⁃Ｄｘｄ 为德曲妥珠单抗；ＳＧ 为戈沙妥珠单抗；ＴＰＣ 为医生选择的治疗

图 １　 ＨＥＲ２ 低表达晚期乳腺癌解救治疗

（２Ａ 类证据）。 ＴＲＯＰｉＣＳ⁃０２ 研究提示戈沙妥珠单抗

（ＳＧ）相较于单药化疗可显著改善既往接受过 ＣＤＫ４ ／
６ 抑制剂治疗患者的 ＰＦＳ 和 ＯＳ［３２］，在 ＨＥＲ２ 低表达

和不表达的人群中，ＳＧ 均能延长患者的 ＰＦＳ。 基于

此证据，ＳＧ 作为 ２Ａ 类证据被写入指南Ⅲ级推荐中。
对 ＨＲ 阴性 ／ ＨＥＲ２ 低表达患者，一线治疗应参

照 ＴＮＢＣ 的治疗方案，推荐化疗或化疗联合免疫治

疗。 一线治疗失败后可首选 ＡＤＣ 药物治疗，ＳＧ 或

Ｔ⁃Ｄｘｄ 都是可选药物。 此外，多个临床研究也积极

探索 ＡＤＣ 联合其他治疗的可行性，ＢＥＧＯＮＩＡ 研究

（队列 ７）的最新结果显示 Ｄａｔｏ⁃Ｄｘｄ（Ｔｒｏｐ２⁃ＡＤＣ）联
合度伐利尤单抗（ＰＤ⁃Ｌ１ 抑制剂）一线治疗 ＴＮＢＣ 的

ＯＲＲ 率可达 ７９％［３３］。 另一项Ⅱ期研究结果提示

ＳＫＢ２６４ 治疗 ＴＮＢＣ 患者（８９ ８％患者入组前接受

过≥３ 线治疗）的 ｍＰＦＳ 可达 ５ ７ 个月［３４］，具有出良

好的应用前景。

３　 小结

综合考量最新国内外临床研究数据、批准的适

应证、医保政策纳入情况等关键因素，充分结合中

国具体国情，２０２４ 版中国临床肿瘤学会（ＣＳＣＯ）乳

腺癌诊疗指南，在精准分类和精确分层进行更新。
指南更新保持科学性、公正性，而且体现中国指南

在乳腺癌精准治疗的临床实用性。 展望未来，随着

更多创新药物的研发和上市，以及更多高质量研究

成果的发布，乳腺癌患者将迎来更多治疗选择，从
而有机会取得更长时间的生存获益。
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