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【摘要】　内分泌治疗是激素受体阳性乳腺癌的主要治疗手段。乳腺癌内分泌治疗共识专家组在

2023版共识基础上，结合国内外临床研究数据和实践经验，系统梳理了新辅助、辅助和复发转移阶段

内分泌治疗的核心要点，经讨论后达成 2026版乳腺癌内分泌治疗中国专家共识。本文进一步解读

专家共识更新要点，在精准检测方面，强调激素受体的标准化检测，区分人表皮生长因子受体2（HER2）
低表达和超低表达，并明确了基因检测的时机和方法。在乳腺癌的不同治疗阶段，共识更新明确了早

期乳腺癌新辅助内分泌治疗的适用人群，拓宽了辅助细胞周期蛋白依赖性激酶4/6（CDK4/6）抑制剂强

化治疗的人群和药物选择，提出了复发转移一线内分泌联合 CDK4/6 抑制剂治疗的优化策略，针对

CDK4/6抑制剂失败后不同的临床病理特点推荐优选方案。乳腺癌内分泌治疗专家共识解读旨在为

内分泌治疗的规范应用提供临床指引，以实现激素受体阳性乳腺癌的精准和个体化治疗。
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乳腺癌内分泌治疗是激素受体（HR）阳性乳腺

癌主要的治疗手段。细胞周期蛋白依赖性激

酶 4/6（CDK4/6）抑制剂的问世改变了HR阳性乳腺

癌的临床实践，而针对内分泌和 CDK4/6 抑制剂耐

药 机 制 的 探 索 ，使 得 内 分 泌 或 内 分 泌 联 合

CDK4/6抑制剂失败后的治疗选择日益丰富。

为进一步规范 HR 阳性乳腺癌临床实践，乳腺

癌内分泌治疗共识专家组基于最新临床研究证据、

指南，并结合临床经验，在《乳腺癌内分泌治疗专家

共识（2023版）》基础上进行了更新［1‑2］，于 2026年初

发布了“乳腺癌内分泌治疗中国专家共识 2026版”

（以下简称共识）。更新的要点包括：在精准检测方

面，新增人表皮生长因子受体 2（HER2）超低表达

的定义；在新辅助内分泌治疗阶段，强调了新辅助

内分泌作为起始治疗或序贯治疗的适用人群和疗

程；辅助内分泌治疗阶段，结合临床研究入组人群

进行高、中、低风险分层，新增瑞波西利作为中高复

发风险的辅助 CDK4/6 抑制剂强化治疗；解救治疗

阶 段 ，针 对 转 移 性 乳 腺 癌（MBC）一 线 以 及

CDK4/6抑制剂失败后治疗给予较为明确的专家建

议。与指南相比，共识的优势在于可以针对循证医

学证据不足或有争议的临床问题，通过专家讨论的

方式形成便于临床实操的推荐建议。本文就以上

更新要点分别进行梳理和解读。

一、HR 的标准化检测、HER2低表达和超低表

达的定义

免疫组化的精准检测方面，本次共识继续强调

HR 的标准化检测，新增了 HER2 超低表达的定义

以指导临床实践。

1. HR 的标准化检测：内分泌治疗适用于 HR
阳性乳腺癌，包括 HR 阳性 HER2 阴性及 HR 阳性

HER2 阳性。乳腺癌的 HR 检测包括雌激素受体

（ER）和孕激素受体（PR），规范的ER和PR检测是制

定内分泌方案的关键前提。建议对所有浸润性乳腺

癌采用免疫组织化学（IHC）染色法检测ER和PR状

态，ER和（或）PR染色≥1%细胞核着色判读为HR阳

性，其中 ER 阳性比例 1%~10% 判读为弱阳性。强

调组织标本的标准取材，在 4% 中性甲醛溶液中及

时充分固定，标准的切片厚度和存放条件。需要在

每批 ER、PR 染色中都加入阳性和阴性对照。IHC
报告应包括ER、PR的染色强度和阳性比例［3］。

2. HER2低表达和超低表达的区分：鉴于新型

抗 HER2抗体药物偶联物（ADC）的突破性疗效，打

破了原有 HER2 阴性和阳性的二元划分，推动了

HER2 低 表 达 （HER2‑low） 和 超 低 表 达

（HER2‑ultra‑low）概念的提出。HER2 低表达和超

低表达乳腺癌按照HER2阴性指南进行管理，并根

据HR状态进行分层。专家建议应对HER2低表达

和超低表达人群进行严格定义。HER2低表达定义

为 HER2 IHC1+或 2+，且荧光原位杂交检测阴性。

HER2 超低表达定义为肿瘤组织中 HER2 IHC 0，
且≤10%的浸润性癌细胞呈现不完整且微弱的细胞

膜染色，建议报告为HER2 IHC 0（存在膜染色）［4‑5］。

二、新辅助内分泌治疗

HR阳性乳腺癌对新辅助化疗或新辅助内分泌

治疗的反应率较低，病理完全缓解（pCR）率<10%。

新辅助内分泌相关临床研究和 meta 分析提示，新

辅助内分泌和新辅助化疗的影像学缓解率、保乳率

和 pCR基本相似，芳香化酶抑制剂（AI）新辅助内分

泌 治 疗 的 影 像 学 缓 解 率 显 著 优 于 他 莫 昔 芬

（TAM）［6］。多项研究评估了AI联合CDK4/6抑制剂

新辅助治疗的疗效。与 AI 相比，AI+CDK4/6 抑制

剂显著降低了 Ki‑67 指数，并获得了更高的完全细

胞周期阻滞率。NeoPAL 和 CORALLEEN 研究表

明，新辅助AI+CDK4/6抑制剂与新辅助化疗的客观

缓解率相当［7‑8］。ADAPT cycle 研究中，中高危患者

新辅助内分泌联合瑞波西利与新辅助化疗的 pCR
率差异无统计学意义（5.7%比7.1%）［9］。

目前证据尚不足以将新辅助内分泌作为临床

实践常规的首选推荐。然而，新辅助内分泌联合

CDK4/6抑制剂可应用于肿瘤降期并评估肿瘤对内

分泌治疗的敏感性，其疗效与新辅助化疗相当，且

毒性显著更低，是新辅助化疗的合理替代方案。一

项病例报告显示，当患者对新辅助化疗无反应且出

现严重不良反应时，转换为新辅助内分泌联合

CDK4/6抑制剂可获得客观缓解，且耐受性良好［10］。

新辅助内分泌治疗的敏感性有助于指导辅助化疗

的 降 阶 或 豁 免 ，POETIC、WSG‑ADAPT‑HR+/
HER2-研究和ACOSOG Z1031B研究结果支持新辅

助内分泌治疗 2~4 周后 Ki‑67<10% 以及基因检测

低风险的人群豁免化疗［11‑13］。此次共识更新，强调

新辅助内分泌可以作为起始治疗，也可以作为序贯

治疗，并界定了相应的应用指征及疗程。

诊疗建议：（1）新辅助内分泌治疗适用于需要

新辅助治疗，暂时不适合手术或化疗的人群，绝经

后、HR 高表达、低 Ki‑67 指数者更能从新辅助内分

泌治疗中获益。（2）AI+CDK4/6 抑制剂可作为不适

合新辅助化疗患者的初始治疗，最佳疗程是 4~6个
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月；治疗有效的患者可继续内分泌治疗至 6 个月，

并择期安排手术。（3）AI+CDK4/6 抑制剂也可作为

新辅助化疗反应不佳，或不良反应难以耐受患者的

替代治疗；建议更换为 AI+CDK4/6 抑制剂 2~4 个

月，评估疗效后行手术。（4）不推荐将新辅助内分泌

作为绝经前患者的常规治疗选择。然而，对于新辅

助化疗疗效不佳或反应难以耐受的绝经前患者，可

参照绝经后乳腺癌的治疗推荐，内分泌治疗时应联

合卵巢功能抑制。（5）完成新辅助内分泌治疗以及

手术的患者，辅助化疗方案的选择需要综合治疗前

临床分期、术后病理分期、内分泌治疗的反应以及

患者的身体状况，权衡风险和获益后进行决策。对

于低复发风险、新辅助内分泌反应性好的患者，可

考虑辅助化疗降阶或豁免。

三、辅助内分泌治疗

辅助内分泌治疗部分，2026 版共识基于临床

研究数据，新增了高、中、低复发风险人群，根据风

险分级给予相应的治疗推荐，并提示 ER 弱阳性患

者因获益有限不建议进行辅助内分泌强化治疗。

高复发风险患者定义为：淋巴结转移≥4个，或淋巴

结转移 1~3 个合并任一风险因素（肿瘤最大径≥
5 cm、组织学 3级、Ki‑67指数≥20%），中复发风险患

者定义为：淋巴结转移 1~3 个无其他风险因素，或

淋巴结阴性伴其他风险因素（肿瘤最大径>2 cm 且

组织学 3 级，或肿瘤最大径>2 cm 且组织学 2 级伴

Ki‑67≥20% 或基因检测高风险，或肿瘤最大径>
5 cm），低复发风险患者定义为：T2N0 不伴风险因

素或T1N0。具体见表1。
（一）绝经后辅助内分泌治疗

ATAC 研究结果显示，5 年 AI 较 5 年 TAM 显著

提高绝经后 HR阳性早期乳腺癌的无病生存率［14］。

MA.17R研究结果显示，AI辅助内分泌满 5年后，继

续AI治疗5年可以进一步降低复发风险［15］。DATA
研究提示，对于淋巴结转移、肿瘤最大径≥2 cm 的

患者，TAM 辅助内分泌 2~3 年后，继续使用阿那曲

唑 6 年组较 3 年组显著提高 10 年无病生存率［16］。

Monarch E 研究纳入高复发风险的 HR 阳性早期乳

腺癌患者，标准辅助内分泌基础上联合阿贝西利治

疗 2 年，显著提高无浸润性疾病生存率（iDFS）［17］。

NATALEE 研究纳入中高复发风险的患者，来曲唑

或阿那曲唑（男性或绝经前联合戈舍瑞林）辅助内

分泌基础上联合瑞波西利 3 年，显著提高患者的

iDFS［18］。DAWNA‑A 研究纳入高复发风险或新辅

助治疗后残留浸润癌的患者，辅助内分泌基础上联

合达尔西利治疗2年，显著提高患者的 iDFS［19］。

诊疗建议：（1）AI是绝经后乳腺癌患者的基本

辅助内分泌治疗。高复发风险患者建议AI联合阿

贝西利治疗 2年或瑞波西利 3年；中复发风险患者

建议AI联合瑞波西利治疗 3年；低复发风险患者建

议单用 AI辅助内分泌治疗。（2）ER弱阳性（阳性率

1%~10%）乳腺癌对内分泌治疗的获益有限。共识

建议对于 ER 弱阳性的早期乳腺癌，可酌情考虑给

予辅助内分泌治疗，不推荐该类患者进行辅助内分

泌强化治疗（包括延长内分泌以及 CDK4/6 抑制剂

辅助强化）。（3）标准 5 年内分泌治疗后，应基于不

同风险程度延长内分泌治疗，中复发风险患者延长

至7~8年，高风险患者延长至10年。延长内分泌治

疗首选继续AI，不能耐受者可以换用TAM。

（二）绝经前辅助内分泌治疗

既往研究证实，TAM辅助内分泌治疗 5年较无

内分泌或 TAM 辅助 2年，显著提高 HR阳性早期乳

腺癌的无病生存率和总生存率。化疗和（或）TAM
基础上联合卵巢功能抑制（OFS），可以显著降低复

发率，<40岁患者获益明显。SOFT研究长期随访结

果显示，OFS持续降低总体人群的复发风险，其中<
35岁亚组总生存获益显著［20］。TEXT‑SOFT 研究长

期随访结果显示，OFS+依西美坦较OFS+TAM 持续

降低乳腺癌复发风险，年龄<40岁、组织学 3级亚组

无复发生存和总生存获益显著［20］。MonarchE 研究

中绝经前患者占比 43.5%，针对绝经前患者的分析

表1 乳腺癌患者辅助内分泌治疗风险分层及共识推荐

风险分层

高风险

中风险

低风险

具体表现

（1）淋巴结转移≥4；（2）淋巴结转移 1~3个合并任一风险因素（肿瘤最大径≥5 cm、组织
学3级、Ki‑67≥20%）

（1）淋巴结转移 1~3 个不合并其他风险因素；（2）T3~4N0M0；（3）T2N0M0 伴风险因素
（组织学3级，或组织学2级伴基因检测高风险或Ki‑67≥20%）

（1）T1N0M0；（2）T2N0M0不合并风险因素

绝经后治疗

AI+阿贝西利；
AI+瑞波西利

AI+瑞波西利

AI

绝经前治疗

OFS+AI+阿贝西利；
OFS+AI+瑞波西利

OFS+AI+瑞波西利

TAM；OFS+TAM（<40岁
患者可考虑）

注：AI为芳香化酶抑制剂；OFS为卵巢功能抑制；TAM为他莫昔芬
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结果显示，无论辅助内分泌治疗阶段应用 TAM 还

是 AI，联合阿贝西利均可获益［17］。NATALEE 研究

绝经前患者占比 44.0%，患者均接受 OFS+AI 治

疗，<40岁亚组分析结果显示，AI联合瑞波西利4年

的 iDFS 和无远处复发生存期（DRFS）获益显著［18］。

DAWNA‑A 研究中，绝经前和围绝经期患者占比

60.8%，辅助内分泌基础上联合达尔西利显著降低

患者的复发风险［19］。

诊疗建议：（1）绝经前患者，高复发风险患者建

议OFS+AI联合阿贝西利治疗 2年或瑞波西利 3年，

中复发风险患者建议 OFS+AI 联合瑞波西利治疗

3年，低复发风险患者建议TAM单药，年龄<40岁的

患者可考虑 OFS+TAM。（2）完成 5年初始内分泌治

疗的患者，伴随风险因素的患者建议延长内分泌疗

程（例如肿瘤最大径>2 cm、淋巴结转移、组织学

3级、年龄<35岁、Ki‑67指数≥30%）。TAM治疗 5年

后，绝经后女性应接受 3~5年 AI治疗，绝经前女性

应继续 TAM 至满 10 年。对于已完成 5 年 OFS+AI
治疗的患者，绝经后女性建议继续 3~5年 AI治疗，

绝经前女性则转换为 5年TAM治疗。

四、HR阳性HER2阴性MBC的解救治疗

HR 阳性 HER2 阴性 MBC 的解救治疗，方案的

选择需要结合 HR状态、HER2状态、既往内分泌治

疗及化疗的疗效与持续时间、疾病进展速度、肿瘤

负荷、身体状况、基因突变等因素综合制定。

2026版共识结合最新的临床研究证据以及医保获

批情况，更新了一线治疗以及CDK4/6抑制剂失败后

治疗推荐，尤其是针对CDK4/6抑制剂失败人群，给

予了较为明确的专家推荐建议，便于指导临床实践。

（一）一线治疗及策略优化

在单药内分泌治疗时代，AI 和氟维司群均是

HR阳性HER2阴性MBC的标准方案。全国多中心

研究显示，化疗和内分泌作为一线治疗的无进展生

存期（PFS）和总生存期（OS）无显著差异，与持续化

疗相比，化疗后达客观缓解或疾病稳定后序贯内分

泌维持治疗的患者PFS更长［21］。

内分泌基础上联合CDK4/6抑制剂显著改善了

HR 阳性 HER2 阴性 MBC 患者的预后。 RIGHT 
Choice研究纳入首次复发转移的高侵袭性HR阳性

HER2 阴性 MBC，与联合化疗相比，内分泌联合瑞

波西利显著延长患者的 PFS［22］。INAVO120研究证

实，氟维司群+哌柏西利基础上联合PI3K抑制剂伊

那利塞，显著延长辅助内分泌治疗失败且 PIK3CA
基因突变患者的 PFS 和 OS［23］。SERENA‑6 研究结

果显示，对于一线 AI和 CDK4/6抑制剂治疗期间出

现 ESR1 突变（每 2~3 个月检测）且无影像学进展，

更换为 camizestrant 联合 CDK4/6 抑制剂较继续原

方案显著延长 PFS，提示 ESR1 基因突变可以指导

治疗方案的调整［24］。以上研究结果为一线内分泌

联合CDK4/6抑制剂的人群选择以及优化治疗策略

提供了重要依据，目前伊那利塞已获批适应证并纳

入基本医保目录，氟维司群+哌柏西利+伊那利塞

三药联合方案将成为内分泌失败、PIK3CA 基因突

变的复发转移一线患者的重要治疗选择。

（二）CDK4/6抑制剂失败后治疗选择

CDK4/6 抑制剂失败后的治疗选择包括新型

ADC药物、更换内分泌联合另一种CDK4/6抑制剂、

内分泌联合其他作用机制的靶向药物如 AKT抑制

剂以及化疗。

应用于 HR 阳性 HER2 阴性 MBC 的 ADC 药物

包括针对 HER2 靶点的 T‑DXd，以及针对滋养层细

胞表面抗原 2（TROP2）靶点的戈沙妥珠单抗、芦康

沙妥珠单抗和 Dato‑DXd。针对 HER2 低表达的

DESTINY‑Breast 04 研究中，CDK4/6 抑制剂经治人

群占比约 70%，HR 阳性人群 T‑DXd 治疗的中位

PFS 达 到 10.1 个 月 ，显 著 优 于 化 疗 组［25］ 。

DESTINY‑Breast 06研究纳入HER2低表达以及超低

表达的患者，近90%接受过CDK4/6抑制剂治疗，在

HER2超低表达人群观察到与总体人群一致的PFS
获益［26］。以上研究为CDK4/6抑制剂治疗失败的HR
阳性 HER2 低表达/超低表达乳腺癌患者提供了重

要的治疗选择。TROPiCS‑02研究纳入系统性抗肿

瘤治疗进展的患者，经CDK4/6抑制剂治疗患者占比

99%，戈沙妥珠单抗较化疗显著延长 PFS 和 OS［27］。

其他针对 TROP2 的 ADC 药物芦康沙妥珠单抗和

Dato‑DXd，均显示出良好的疗效和安全性。化疗也

是CDK4/6抑制剂失败后重要的治疗选择［28］。

内分泌联合其他靶向药物或CDK4/6抑制剂再

使用也是 CDK4/6 抑制剂失败后常用的治疗策略。

CAPItello‑291 研究纳入 AI 治疗失败的 HR 阳性

HER2 阴性 MBC 患者，其中 69.1% 既往接受过

CDK4/6 抑制剂，结果显示无论是总人群或 AKT 通

路异常（PIK3CA、AKT1基因激活突变或PTEN基因

失活突变）人群，卡匹色替联合氟维司群均较对照

组显著延长中位 PFS［29］。卡匹色替已获批适应证

并纳入医保目录，卡匹色替联合氟维司群将成为

CDK4/6 抑制剂治疗失败、AKT 通路异常人群的重

要治疗选择。 Post‑MONARCH 研究结果显示，
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CDK4/6 抑制剂治疗进展后，氟维司群联合阿贝西

利的中位 PFS 优于氟维司群单药，既往 CDK4/6 抑

制剂经治时间≥12 个月的患者联合阿贝西利的获

益更为明显［30］。国内一项真实世界研究结果显示

哌柏西利经治且达到疾病进展的患者，内分泌联合

阿贝西利较联合西达本胺患者PFS显著延长［31］。

此外，部分新型口服选择性ER降解剂（SERD）
和 AKT 抑制剂 ipatasertib 已完成Ⅲ期研究，并取得

阳性结果。与氟维司群相比，部分新型口服 SERD
用药更便捷，ER结合率更高，或将成为未来新的治

疗手段。EMERALD 研究［32］中，与医师选择的内分

泌治疗相比，新型 SERD艾拉司群显著延长既往内

分 泌 治 疗 失 败 、ESR1 突 变 患 者 的 PFS。
EMBER‑3 研究显示，与单药 Imlunestrant 和标准内

分泌相比，新型 SERD Imlunestrant联合阿贝西利显

著改善患者的 PFS［33］。FINER 研究显示，氟维司群

基础上联合新型 AKT 抑制剂 ipatasertib 显著延长

AI±CDK4/6抑制剂治疗进展患者的PFS［34］。

诊疗建议：

1. HR阳性HER2阴性MBC一线治疗首选内分

泌联合 CDK4/6 抑制剂，根据既往内分泌治疗情况

给予分层治疗，分层因素包括：是否 TAM/AI 失败、

是否内分泌失败且伴随 PIK3CA 基因突变、是否

CDK4/6 抑制剂经治。（1）既往未经内分泌治疗、辅

助内分泌结束 12 个月以上复发转移、TAM 治疗失

败的患者，建议AI联合CDK4/6抑制剂。（2）AI辅助

内分泌或一线治疗失败的患者，建议氟维司群联合

CDK4/6 抑制剂。（3）对于辅助内分泌治疗失败且

PIK3CA 基因突变，可考虑应用氟维司群+哌柏西

利+伊那利塞。（4）对于 CDK4/6 抑制剂辅助治疗后

出现转移性疾病的患者，如果完成 CDK4/6 抑制剂

治 疗 12 个 月 后 复 发 转 移 ，内 分 泌 治 疗 联 合

CDK4/6 抑制剂仍是合理的治疗选择。CDK4/6 抑

制剂辅助治疗期间或结束 12个月内复发转移的患

者，治疗建议参照CDK4/6抑制剂失败后治疗选择。

2. CDK4/6 抑制剂治疗进展后，后续治疗决策

应根据临床病理特征、基因检测结果、既往内分泌

治疗联合CDK4/6抑制剂的疗效及治疗时长综合制

定。（1）HER2 低表达或超低表达的患者，首选

T‑DXd。HER2 零表达的患者，既往化疗获益或复

发转移阶段未曾应用化疗，可以选择化疗或者

TROP2 ADC。（2）既往内分泌联合CDK4/6抑制剂获

益的患者，可以选择内分泌联合另一种作用机制的

靶向药物，或另一种CDK4/6抑制剂。如基因检测存

在AKT通路异常，建议内分泌联合 AKT抑制剂；既

往CDK4/6抑制剂经治时间≥12个月，可以考虑内分

泌联合另一种CDK4/6抑制剂。内分泌联合其他靶

向药物mTOR抑制剂、HDAC抑制剂也是可选方案。

3.复发转移阶段接受化疗或ADC治疗的患者，客

观缓解或疾病稳定后可以选择序贯内分泌维持治疗。

4. 内分泌联合 CDK4/6 抑制剂治疗失败的患

者，建议转移灶活检行病理、IHC以及基因检测，以

指导后续治疗选择。新型内分泌药物和靶向药物

在 HR阳性乳腺癌中具有潜在的应用价值，部分药

物尚未在国内获批，鼓励患者参加临床研究。

五、HR阳性HER2阳性乳腺癌的治疗

HR 阳性 HER2 阳性乳腺癌称为“三阳性乳腺

癌”，占整体HR阳性乳腺癌的比例约 15%~20%，该

类型乳腺癌从内分泌和抗 HER2 靶向治疗均可获

益，治疗方面以抗 HER2 靶向治疗为主线，遵循

HER2阳性乳腺癌治疗原则，可参考“靶向HER2乳

腺癌诊疗中国专家共识 2025 版”［35］。此次共识更

新结合最新临床研究证据，新增了一线治疗T‑DXd
联合帕妥珠单抗方案推荐，以及特定人群内分泌联

合抗HER2靶向治疗的推荐方案。

HR阳性 HER2阳性乳腺癌的新辅助和辅助治

疗以化疗联合抗HER2靶向为主要手段，辅助化疗

结束后，建议抗HER2靶向联合标准的辅助内分泌

治疗。DESTINY‑Breast 09研究显示，T‑DXd联合帕

妥珠单抗较 THP 方案［紫杉类药物+曲妥珠单抗

（H）和帕妥珠单抗（P）双靶向治疗］显著延长

HER2阳性晚期乳腺癌一线治疗的PFS，HR阳性人

群和总体人群获益一致［36］。SYSUCC‑002 研究和

PERTAIN研究，结果显示内分泌联合抗HER2靶向

治疗疗效确切、安全性良好。PATINA 研究纳入经

6~8周期化疗联合抗 HER2靶向治疗（H±P）后疾病

稳定或客观缓解的患者，结果显示内分泌+抗

HER2靶向治疗（H±P）基础上联合哌柏西利显著延

长患者的PFS［37］。

诊疗建议：（1）HR阳性 HER2阳性乳腺癌的新

辅助和辅助以化疗联合抗HER2靶向为主，辅助化

疗结束后，按照 HER2 阳性乳腺癌治疗原则，继续

抗 HER2 靶向联合标准内分泌治疗。（2）HR 阳性

HER2 阳性复发转移乳腺癌，首选抗 HER2 靶向治

疗联合化疗。对于老年、肿瘤负荷低、疾病发展缓

慢或不能耐受化疗的患者，可以选择抗HER2靶向

联合内分泌治疗，可考虑联合 CDK4/6 抑制剂。

（3）复发转移阶段，初始接受抗 HER2 靶向联合化
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疗的患者，达客观缓解或疾病稳定后，可以保留抗

HER2 靶向，停化疗改为联合内分泌作为维持治

疗，可考虑加用CDK4/6抑制剂。

六、基因检测的时机和方法

随着对肿瘤发生发展和耐药机制的探索，基因

检测结果指导下的靶向治疗逐渐成为改善患者生

存结局的重要手段，对于 HR 阳性乳腺癌，PAM 通

路改变、ESR1突变、BRCA1/2胚系突变均会影响临

床治疗决策。PIK3CA 和 ESR1 基因突变在 HR 阳

性 HER2 阴性 MBC 中发生的频率较高，伊那利塞、

卡匹色替、艾拉司群分别获批应用于 HR 阳性

HER2 阴性晚期乳腺癌 PIK3CA 基因突变、AKT 通

路 异 常 和 ESR1 突 变 人 群 。 Olympia AD 和

FABULOUS 研究均证实，对于 BRCA1/2 胚系基因

突变的 HER2 阴性晚期乳腺癌，PARP 抑制剂较化

疗显著改善 PFS［38‑39］。此次共识更新，明确了基因

检测的时机和方法。

诊疗建议：（1）复发转移阶段基因检测具有明

确的治疗指导意义，对于辅助内分泌失败的初次复

发转移乳腺癌，以及一线标准治疗内分泌联合

CDK4/6抑制剂失败的患者，建议进行包含PIK3CA、

AKT1、PTEN、ESR1 和 BRCA1/2 基因的基因检测以

指导治疗。优先选择高通量测序（NGS）进行多基因

检测，不具备 NGS检测条件时，可根据临床需求选

择目标基因的 PCR 作为替代。（2）肿瘤组织标本是

进行基因检测的首选，当组织标本不易获得时，可以

选择循环肿瘤DNA作为基因检测的标本来源。

随着精准检测的发展，以及针对新靶点药物的

研发、临床新策略的探索，HR阳性乳腺癌的诊疗正

逐步实现精细分层。临床实践中需要根据患者的

临床病理特征，在共识的指导下为患者选择更优的

治疗策略，以实现 HR阳性乳腺癌的精准和个体化

治疗。
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