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  [摘 要] 目的 探讨紫杉醇联合卡铂密集方案新辅助治疗三阴性乳腺癌(TNBC)患者的病理学疗效,并

分析患者病理学缓解率的影响因素。方法 选取2022年1月至2023年12月在该院确诊为TNBC的患者

136例,所有患者均接受紫杉醇联合卡铂密集方案新辅助治疗,对比分析不同临床特征患者的乳腺病理学完全

缓解(bpCR)率。采用logistic回归模型分析患者bpCR率的影响因素,观察药物的不良反应。结果 136例患

者均可评价临床疗效,患者总体反应率(ORR)为89.71%,bpCR率为49.26%。不同体重指数、月经情况、脉管

侵犯患者的bpCR率比较,差异均无统计学意义(P>0.05)。不同年龄、临床分期、东部肿瘤协作组功能状态评

分、淋巴结转移和分化程度患者的bpCR率比较,差异均有统计学意义(P<0.05)。logistic回归模型分析显

示,患者临床分期Ⅲ期[比值比(OR)=3.438,95%可信区间(95%CI)
 

1.815~6.514]和组织中低分化程度

(OR=2.450,95%CI
 

1.191~5.039)为影响患者bpCR率的独立危险因素(P<0.05)。136例患者经紫杉醇联

合卡铂密集方案新辅助治疗后常见不良反应主要表现为Ⅰ~Ⅱ级,经过积极对症治疗不影响患者的后续治疗。
结论 紫杉醇联合卡铂密集方案新辅助治疗TNBC患者具有较好的近期疗效,患者临床分期Ⅲ期和组织中低

分化程度为影响患者bpCR率的独立危险因素,不良反应可耐受,治疗方案具有较好安全性。
[关键词] 三阴性乳腺癌;

 

 新辅助治疗;
 

 紫杉醇;
 

 卡铂; 密集方案;
 

 病理缓解率;
 

 影响因素

DOI:10.3969/j.issn.1009-5519.2024.24.008 中图法分类号:R737.9
文章编号:1009-5519(2024)24-4178-05 文献标识码:A

Analysis
 

of
 

pathological
 

response
 

rate
 

and
 

influencing
 

factors
 

of
 

neoadjuvant
 

therapy
 

with
 

paclitaxel
 

combined
 

with
 

carboplatin
 

dense
 

regimen
 

for
 

TNBC
LI

 

Jiangli1,TANG
 

Yijun1,GAO
 

Xiaopan2,GUO
 

Junlan1△

(Anyang
 

Tumor
 

Hospital:1.Department
 

of
 

Internal
 

Medicine
 

5;2.Imaging
 

Department,Anyang,Henan
 

455000,China)
[Abstract] Objective To

 

investigate
 

the
 

pathological
 

efficacy
 

of
 

neoadjuvant
 

therapy
 

with
 

paclitaxel
 

combined
 

with
 

carboplatin
 

dense
 

regimen
 

in
 

patients
 

with
 

triple-negative
 

breast
 

cancer
 

(TNBC)
 

and
 

analyze
 

the
 

influencing
 

factors
 

of
 

pathological
 

response
 

rate.Methods A
 

total
 

of
 

136
 

patients
 

diagnosed
 

with
 

TNBC
 

in
 

the
 

hospital
 

from
 

January
 

2022
 

to
 

December
 

2023
 

were
 

selected.All
 

patients
 

received
 

neoadjuvant
 

therapy
 

with
 

paclitaxel
 

combined
 

with
 

carboplatin
 

dense
 

regimen.The
 

breast
 

pathological
 

complete
 

response
 

(bpCR)
 

rates
 

among
 

patients
 

with
 

different
 

clinical
 

characteristics
 

were
 

statistically
 

compared.Logistic
 

regression
 

model
 

was
 

used
 

to
 

analyze
 

the
 

influencing
 

factors
 

of
 

bpCR
 

rate,and
 

drug
 

adverse
 

reactions
 

were
 

observed.Re-
sults All

 

136
 

patients
 

were
 

evaluable
 

for
 

clinical
 

efficacy,with
 

an
 

overall
 

response
 

rate
 

(ORR)
 

of
 

89.71%
 

and
 

a
 

bpCR
 

rate
 

of
 

49.26%.There
 

were
 

no
 

statistically
 

significant
 

differences
 

in
 

bpCR
 

rates
 

among
 

patients
 

with
 

different
 

body
 

mass
 

index,menstrual
 

status,and
 

vascular
 

invasion
 

(P>0.05).However,statistically
 

sig-
nificant

 

differences
 

were
 

observed
 

in
 

bpCR
 

rates
 

among
 

patients
 

of
 

different
 

ages,clinical
 

stages,Eastern
 

Co-
operative

 

Oncology
 

Group
 

(ECOG)
 

performance
 

status
 

scores,lymph
 

node
 

metastasis,and
 

degrees
 

of
 

differ-
entiation

 

(P<0.05).Logistic
 

regression
 

model
 

analysis
 

showed
 

that
 

clinical
 

stage
 

Ⅲ
 

[odds
 

ratio
 

(OR)=
3.438,95%

 

confidence
 

interval
 

(95%CI)
 

1.815-6.514]
 

and
 

low-to-moderate
 

degrees
 

of
 

differentiation
 

in
 

tis-
sues

 

(OR=2.450,95%CI
 

1.191-5.039)
 

were
 

independent
 

risk
 

factors
 

affecting
 

the
 

bpCR
 

rate
 

(P<0.05).
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Among
 

the
 

136
 

patients,common
 

adverse
 

reactions
 

after
 

neoadjuvant
 

therapy
 

with
 

paclitaxel
 

combined
 

with
 

carboplatin
 

dense
 

regimen
 

were
 

mainly
 

grade
 

Ⅰ-Ⅱ,which
 

did
 

not
 

affect
 

the
 

subsequent
 

treatment
 

of
 

patients
 

after
 

active
 

symptomatic
 

treatment.Conclusion Neoadjuvant
 

therapy
 

with
 

paclitaxel
 

combined
 

with
 

carbopla-
tin

 

dense
 

regimen
 

for
 

TNBC
 

patients
 

exhibits
 

good
 

short-term
 

efficacy.Clinical
 

stage
 

Ⅲ
 

and
 

low-to-moderate
 

degrees
 

of
 

differentiation
 

in
 

tissues
 

are
 

independent
 

risk
 

factors
 

affecting
 

the
 

bpCR
 

rate.The
 

adverse
 

reactions
 

are
 

tolerable,and
 

the
 

treatment
 

regimen
 

has
 

good
 

safety.
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  三阴性乳腺癌(TNBC)是一种特殊亚型的乳腺

癌[1-2],这种癌症类型不仅侵袭性强、预后较差[3],而
且由于缺乏有针对性的受体治疗,使得治疗选项相对

有限,这给患者的治疗带来了显著挑战[4]。TNBC的

治疗主要依赖化疗,其中新辅助化疗是常见的治疗策

略之一,旨在术前减小肿瘤体积,提高乳腺保留的可

能性,并评估药物对肿瘤的反应[5]。紫杉醇联合卡铂

的密集方案是一种新辅助治疗方案[6],紫杉醇是一种

微管稳定剂,可阻断细胞分裂和增殖[7],而卡铂是一

种铂类药物,能形成DNA间交联,阻止DNA的复制

和转录[8]。这种联合方案可以利用2种药物的协同

效应,最大化其抗肿瘤活性。病理学缓解率是新辅助

化疗在TNBC疾病效果评估中的重要指标,有相关研

究结果显示,达到病理学缓解率的患者通常有更好的

长期生存率[9]。因此,了解哪些因素影响病理学缓解

率具有重要的临床意义,不仅可以帮助医生预测疗

效,还可以为高风险患者提供更加个性化的治疗方

案。本研究旨在分析TNBC患者在接受紫杉醇联合

卡铂密集方案新辅助治疗后的病理学缓解率,同时探

讨影响病理学缓解率的各种因素,研究内容如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2022年1月至2023年12月在

本院确诊的136例TNBC患者,纳入标准:(1)所有患

者经临床病例活检确诊为浸润性乳腺癌;(2)患者临

床分期为ⅡA~ⅢC期;(3)患者年龄大于18岁;(4)
患者及其家属均同意本研究方案且主动配合研究,具
有较好依从性。本研究符合《赫尔辛基宣言》相关伦

理准则,已免去/已豁免知情同意及伦理审批。排除

标准:(1)患者病理活检检测结果雌激素受体(ER)阴
性、孕激素受体(PR)阴性、人表皮生长因子受体2
(HER2)阴性;(2)患者入组前接受过化疗;(3)患者合

并其他恶性肿瘤;(4)患者为双侧乳腺癌。

1.2 方法

1.2.1 治疗方案 新辅助化疗方案:给予患者在用

药前12
 

h和6
 

h口服20
 

mg地塞米松(山西仟源制药

有限公司,国药准字:H14022926,规格:0.75
 

mg)、用

药前30~60
 

min口服50
 

mg苯海拉(哈尔滨市龙生

北 药 生 物 工 程 股 份 有 限 公 司,国 药 准 字:

H23023328)、静脉注射300
 

mg西咪替丁(黑龙江龙

桂制药有限公司,国药准字:H23022388)治疗预处

理。取适量5%葡萄糖溶液或生理盐水与紫杉醇注射

液(辰欣药业股份有限公司,国药准字:H20057404)
混合,确保混合溶液中紫杉醇的浓度为0.3~1.2

 

mg/

mL,患者每3周接受1次治疗,每次注射135~175
 

mg/m2 紫杉醇,具体用量根据患者病情抉择,滴注时

间为3~5
 

h;将适量5%葡萄糖注射液与卡铂(齐鲁制

药有限公司,国药准字:H10920028)混合,用 量 为

200~400
 

mg/m2,通过静脉滴注给药,每天1次,连续

治疗5
 

d,4周为1个周期。均持续治疗4个周期。所

有患者通过门诊复诊或电话随访获取所有患者乳腺

病理学完全缓解(bpCR)率。

1.2.2 观察指标

1.2.2.1 临床疗效 评价标准遵循RECIST
 

1.1准

则,包括完全缓解(CR):治疗后病变完全消失;部分缓

解(PR):原始病灶最大直径至少减少30%;疾病进展

(PD):病灶最大直径增加20%以上,或出现新病灶;
疾病稳定(SD):病灶大小介于PD和PR之间,即没有

足够缩小以符合PR标准,也未增加达到PD标准。
总体反应率(ORR)=CR率+PR率。

1.2.2.2 病理疗效 病理学完全缓解(pCR):手术

后对乳腺组织和腋窝淋巴结进行检查,没有检测到任

何浸润性癌细胞,有时可见到局限于原位的癌细胞,
此情况被定义为ypT0/isN0。bpCR:在检查的乳腺

组织中,未观察到浸润性癌细胞。淋巴结pCR:接受

新辅助化疗患者,若治疗前腋窝淋巴结有转移,术后

的病理检查显示腋窝淋巴结中无残留癌细胞。

1.2.2.3 不同临床特征患者bpCR率比较 临床特

征主要包括患者年龄、体重指数(BMI)、月经情况、脉
管侵犯情况、临床分期、肿瘤东部肿瘤协作组功能状

态(ECOG)评分、淋巴结是否转移和组织分化程度。

1.2.2.4 不良反应 依据美国国家癌症研究所常见

毒性标准(NCI-CTC)4.0版[10]评估患者的不良反应

·9714·现代医药卫生2024年12月第40卷第24期 J
 

Mod
 

Med
 

Health,December
 

2024,Vol.40,No.24



发生情况,主要包括中性粒细胞、血小板、血红蛋白、
恶心、呕吐、脱发、肝功能、周围神经毒性、肌肉关节疼

痛、乏力。

1.3 统计学处理 采用SPSS22.0统计软件分析数

据,计数资料如患者临床特征等采用例数或率表示,
采用χ2 检验,采用二元logistic回归模型分析影响

bpCR率的危险因素。P<0.05为差异有统计学意

义。

2 结  果

2.1 患者临床和病理疗效 136例患者均可评价临

床疗效,患者ORR为89.71%,bpCR率为49.26%。
见表1。

表1  患者临床和病理疗效

临床疗效 n
所占百分比

(%)
病理疗效 n

所占百分比

(%)

CR 24 17.65 pCR 54 39.71

PR 98 72.06 bpCR 67 49.26

SD 10 7.35 淋巴结pCR 76 55.88

PD 4 2.94

ORR 122 89.71

2.2 不同临床特征患者bpCR比较 不同BMI、月
经情况患者的bpCR比较,差异均无统计学意义(P>
0.05)。不同年龄、脉管侵犯、临床分期、ECOG评分、
淋巴结转移和分化程度患者的bpCR比较,差异均有

统计学意义(P<0.05)。见表2。
表2  不同临床特征患者的bpCR比较[n(%)]

临床特征 项目 n bpCR χ2 P

年龄(岁) 19.868 <0.001

>60 69 21(30.43)

≤60 67 46(68.66)

BMI(kg/m2) 2.916 0.088

>28 59 34(57.63)

续表2  不同临床特征患者的bpCR比较[n(%)]

临床特征 项目 n bpCR χ2 P

≤28 77 33(42.86)

月经 1.762 0.184

绝经前 90 48(53.33)

绝经后 46 19(41.30)

脉管侵犯 14.523 <0.001

+ 55 38(69.09)

- 81 29(35.08)

临床分期 21.614 <0.001

Ⅱ期 72 49(68.06)

Ⅲ期 64 18(28.13)

ECOG评分(分) 6.599 0.010

0~1 66 40(60.61)

2~3 70 27(38.57)

淋巴结转移 50.344 <0.001

是 49 44(89.80)

否 87 23(65.67)

分化程度 11.533 0.001

中低 36 9(25.00)

高 100 58(58.00)

2.3 logistic回归模型分析患者bpCR率的影响因

素 以患者是否为 bpCR 为因变 量,bpCR=0,未

bpCR=1,对影响患者bpCR率的因素进行变量赋值:
患者年龄≤60岁=0,>60岁=1;脉管侵犯(-)=0,
脉管侵犯(+)=1;临床分期:Ⅱ期=0,Ⅲ期=1;

ECOG评分0~1分=0,2~3分=1,淋巴结未转移=
0,转移=1;肿瘤分化程度:中低分化=1,高分化=0。

logistic回归模型分析显示:患者临床分期Ⅲ期和组织

中低分化程度为影响患者bpCR率的独立危险因素

(P<0.05)。见表3。

表3  Logistic回归模型分析患者bpCR的影响因素

因素 β S.E. Wald
 

χ2 OR 95%CI下限 95%CI上限 P

年龄(岁) 0.875 0.451 3.764 2.399 0.991 5.806 0.053

脉管侵犯 0.925 0.516 3.214 2.522 0.917 6.933 0.074

临床分期 1.235 0.326 14.352 3.438 1.815 6.514 <0.001

ECOG评分 1.063 0.584 3.313 2.895 0.922 9.094 0.069

淋巴结转移 0.968 0.612 2.502 2.633 0.793 8.737 0.114

分化程度 0.896 0.368 5.928 2.450 1.191 5.039 0.015

  注:β为标准回归系数;S.E.为标准误;OR 为比值比;95%CI为95%可信区间。

2.4 患者治疗期间不良反应发生情况 136例患者

经紫杉醇联合卡铂密集方案新辅助治疗后常见不良

反应主要表现为Ⅰ~Ⅱ级,经过积极对症治疗不影响

患者的后续治疗。见表4。
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表4  患者治疗期间不良反应发生情况[n(%)]

因素 Ⅰ~Ⅱ级 Ⅲ~Ⅳ级

中性粒细胞减少 28(20.59) 20(14.71)

血小板减少 14(10.29) 6(4.41)

贫血 27(19.85) 3(2.21)

恶心 36(26.47) 0

呕吐 14(10.29) 0

脱发 36(26.47) 2(1.47)

肝功能 24(17.65) 1(0.74)

周围神经毒性 31(22.79) 0

肌肉关节疼痛 16(11.76) 0

乏力 7(5.15) 0

3 讨  论

TNBC是一种独特的乳腺癌亚型,因不表达ER、
PR及HER2而难以通过传统激素或靶向治疗进行管

理[11]。这种癌症类型的特征包括快速的肿瘤增长、高
度侵袭性及较高的复发风险,具有较高的治疗难度,
会给患者的生存和生活质量带来严重影响。由于缺

乏特定靶点,化疗成为治疗的主要手段。在这些策略

中,新辅助化疗起到预先缩小肿瘤、提高手术可行性

及评估化疗敏感性的关键作用。紫杉醇与卡铂的组

合,作为一种新辅助化疗方案,在治疗TNBC中展现

一定的有效性,其作用机制为干扰微管的正常聚合与分

离及形成DNA损伤,阻碍癌细胞的复制过程[12]。故本

研究主要评估该化疗方案对于 TNBC患者治疗的

bpCR,这是评估新辅助化疗效果的重要指标,与改善患

者长期预后密切相关。通过深入分析探索影响这一结

果的相关因素,旨在为TNBC的个体化治疗提供更具

有参考性的数据支持,从而优化临床治疗策略。
本研究结果显示,136例 TNBC患者 ORR 为

89.71%,说明紫杉醇联合卡铂密集方案新辅助治疗

对 TNBC 具有较好的初步疗 效,但 bpCR 率 仅 为

49.26%,反映未能达到较好治疗效果。刘杨等[13]研

究中密集方案组治疗 ORR为90.00%,bpCR率为

34.00%,与本研究具有一致性,提示紫杉醇联合卡铂

密集方案对TNBC有较好的初步疗效,ORR普遍较

高,接近90.00%。bpCR率在各项研究中差异不大,
且水平均较低,表明pCR仍是一个需要攻克的难点。
BMI、月经情况、脉管侵犯在统计上未显示出对bpCR
率有显著影响(P>0.05),这可能表明TNBC患者的

体重、月经活动状态或是否存在脉管侵犯对于化疗药

物达到病理学缓解的能力影响不大,这一发现可能与

TNBC的生物学特性及其对化疗的固有敏感性有关,
表明这些临床特征不足以单独作为化疗响应的预测

指标。
本研究结果显示,不同年龄、临床分期、ECOG评

分、淋巴结转移和分化程度患者的bpCR率比较,差
异均有统计学意义(P<0.05)。年轻的患者往往具有

更强的身体恢复能力,且其总体健康状况更好,可以

更好承受化疗的不良反应并从中恢复,使得其能更有

效地应对化疗带来的毒性反应并从中恢复。然而,年
龄较大的患者可能由于身体条件较差,对治疗的耐受

性较低,影响了化疗的持续和强度,从而可能降低达

到bpCR的概率。临床分期较高表明患者肿瘤体积

较大或病情较为严重,反映较高的肿瘤负担。较高的

肿瘤负担不仅可能影响药物的渗透和效果,还可能与

肿瘤的微环境因素相关,这些因素共同作用导致化疗

效果不佳。此外,高分期患者的生物行为可能更为复

杂,包括更强的侵袭性和潜在的抗药性机制,这些均

可能阻碍bpCR的实现。ECOG评分反映肿瘤的整

体生物学特性和预后,较高的ECOG评分与较差的化

疗响应和低bpCR率相关,可能是由于肿瘤具有更多

的生物学异常和抗治疗特性。淋巴结转移作为肿瘤

扩散和侵袭性的一个重要指标,往往预示着更高的复

发风险和更差的预后,低分化或未分化的肿瘤表现出

更强的侵袭性和更差的预后,这些患者在化疗后达到

bpCR的可能性降低。
本研究logistic回归模型分析结果显示,临床分

期Ⅲ期和组织中低分化程度是影响未bpCR的独立

危险因素。临床分期Ⅲ期的TNBC患者通常表示肿

瘤已经发展到相对较大的体积或者已经涉及周边结

构,甚至可能已经有区域性的淋巴结转移。这一分期

的患者肿瘤负担大,反映出疾病的高侵袭性和广泛

性。大体积或广泛的肿瘤可能在生物学上更为复杂,
可能包括异质性更高的肿瘤细胞群体,这些细胞可能

对化疗药物表现出不同程度的抗性。组织分化程度

是描述肿瘤细胞相对于其原始组织的形态和功能保

留程度的指标。中到低分化的肿瘤细胞表现出更原

始和较少分化的特征,通常生长速度更快,生物行为

更为侵略,且对化疗药物的抗性更强。这种抗性可能

源于肿瘤细胞的快速分裂速度,使得化疗药物难以在

所有细胞分裂周期中有效作用,或者是由于这些细胞

具有更有效的药物排出机制和 DNA修复能力。因

此,中低分化程度的肿瘤患者更难通过化疗达到CR。
综上所述,紫杉醇联合卡铂密集方案新辅助治疗

TNBC患者具有较好的近期疗效,患者临床分期Ⅲ期

和组织中低分化程度为影响患者bpCR率的独立危

险因素,不良反应可耐受,治疗方案具有较好安全性。
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