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乳房自我检查对降低女性乳腺癌
死亡率干预效果的评估

高道利 胡永伟 王文婉 陈范良 潘雷达 袁亚 郁领娣钱锋
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·临床流行病学·

【摘要】 目的评估乳房自我检查(BsE)对降低女性乳腺癌死亡率的作用。方法 采用大样本

随机对照前瞻性研究。自1989年10月起，在上海市纺织系统519个单位26．6万名年龄30～64岁的

妇女中，随机分为指导组或对照组各13．3万人。指导组采用上课和个别指导、影视录像教育、定期测

评、监察下自查、提醒卡督促自查等方法，对入组妇女进行强化型BsE教育和指导5年，持续密切观

察两组人群乳房疾病的发生、手术和生存状况7年。对乳腺癌患者随访到2001年12月，实际随访

12年。死亡病例均做死因调查。设计有26种表格记录队列人群与BSE有关的各种事件，进行全方

位跟踪。统计分析采用Kaplan—Meier方法、log．rank检验以及Cox模型。结果 经14年的研究，指导

组检出乳腺癌864例，死亡133例；对照组检出乳腺癌896例，死亡130例，两组检出率分别为70．6／

10万和72．6／10万(P>O．05)，累积死亡率分别为150．6／10万和120．6／10万(P=0．72)；两组乳腺癌

病例肿块大小(直径≤2．0 cm)分别为48．0％和44．6％(P=0．07)；0+I期病例分别为29．7％和

27．6％(P=0．39)，两组差异均无统计学意义。两组人群良性肿块检出率分别为2．3％和1．2％，特别

是纤维腺瘤检出率及肿块大小，两组差异有统计学意义(P<0．01)。结论 对女性人群开展BSE教

育和指导未能降低人群的乳腺癌死亡率；在指导组，有较多的良性乳房肿块被检出，造成过多的乳房

肿块活检。
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【Abstract】 objective A randomized trial ofbreast self—examination(BSE)P删gram was carried out

to evaluate whether the intensive BS范∞uld reduce the number of deaths aInong women from breast cancer．

Methods This study waS a randomized controlled trial(RCT)．A total of 266 064咖en(age of 30 to 64
yearS)associated with 519 textile factories in shanghai had been randomly aSsigned to a BSE group

(132 979 women)or a control group(133 085 wamen)since 1989． Initial inStruction in BSE group
would include denlonstration of proper palpation techniques and was followed by 2 reinforcement seSsions

during the Subse quent 4 years including video shows，BSE instmcti叩seSsions and BSE practice under

medical supen，iSion．These acti讲ties were continued for 5 yea!s。 Attenclance at a11 events was recorded．

The cohort was followed thIough July 2000 fof development of breast diseases，and the breast cancer cases

were followed through 2001 for vital Status．Data analysis methods used would include Kaplan—Meier plots，

IQg．rank test and Cox删e“ng． ResuIts Among wornen under instruction，864 breast cancerS detected
and 133 breast cancer deaths occurred while 896 breast cancers were detected and 130 deaths recorded in

the control group．The tumor Size(P=0．07)，TNM stage(P=0．39)and c岫ulative breast cancer
nlortality rate(P=O．72)were not significantly different between the 2 groups．However，nlore and

smaUer fibroadenomas were detected in the instruction group than in the control group (P<0．01)．

Cbnch璐i衄 Intensive iflStllJction in B!；E did not se锄to-have reduced the moftality rate of breast cancer，
but rnore and smaller benign breast lumps could be detected．

【Key words】 Breast cancer；BreaSt self-ex锄ination；Randomized 00ntrolled trial；Mortality
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乳腺癌为女性最主要的恶性肿瘤，早期发现比

任何一种治疗方法更重要。乳房自我检查(breaSt

self-ex啪ination，BSE)作为乳腺癌早期发现的一种
方法被认为易学会、易操作、低费用而受到推广。自

20世纪60年代起，世界各国对BSE能否降低女性

乳腺癌的死亡率进行了研究，由于论证不够充分而

存在不同的观点。为此，世界卫生组织(WHo)和国

际抗癌联盟(UICC)分别在1983年和1987年提出，

需对BSE的作用开展进一步研究。上海市纺织系

统妇女集中，人群相对稳定，医疗卫生组织完整，是

开展大规模疾病预防研究的合适现场。自1989年

10月起，在上海市纺织系统26．6万妇女中开展了

BSE随机对照前瞻性研究，验证BSE对发现乳房小

肿块和早期乳腺癌以及降低乳腺癌死亡率的作用。

本项研究止于2005年9月，前后进行了16年，由原

上海纺织肿瘤防治所和美国Fred HutchinSOn癌症

研究中心合作开展，美国国家癌症研究院(NCI)提

供经费。

资料与方法

一、研究对象

上海市纺织系统519个工厂单位的妇女(含退

休)，队列人群为出生在1925年1月到1958年12

月，即课题开始时年龄为30～64岁的女性，共计

266 064人。课题起止日期为1989年10月至2005

年9月。

二、方法

1．随机分组：以工厂为单位，按人数多少划分

大、中、小型厂，采用抛硬币的方法随机进入指导组

(BSE组)或对照组，各13．3万妇女，每名妇女均列入

工厂BSE对象名册簿。

2．填写妇女健康调查表：研究时间为第一年，

采用面对面询问方式，每人填写一份包含有月经史、

生育史、避孕史、既往疾病史、家族癌症史等内容的

调查表；第五年再次填写一份内容基本相同的调查

表。主要用于判定指导组和对照组之间是否存在某

一方面的偏差，以及探索女性乳腺癌的危险因素和

病因。

3．强化型BSE指导和教育：

(1)现场工作人员：BSE工作人员30名，由医师

和护士组成，分成15个小组，每组负责30～40个工

厂约2万名妇女，其中指导组和对照组各半。工作

人员经培训后，承担全部的BsE教育和指导课，并

负责对工厂保健站医务人员进行培训和指导。每个

厂保健站，根据女工人数的多少，安排1～3名兼职

人员，负责现场的组织和各种表格的登记和记录

工作。

(2)上课和个别指导：在指导组，合格妇女以

10～15人为一组，BSE工作人员采用乳房解剖图、

乳房肿块模型和BSE方法录像带，讲解有关乳腺癌

的防治知识，教授BSE的手法和技巧，并进行示范

和个别指导。

(3)自查和监察下检查：BSE采用“指压迥旋按

摩法”。要求指导组中的行经期妇女在月经周期的

第7—10天做一次BSE；已停经妇女在每月的某一

个固定日做一次BSE。每隔3—6个月到工厂保健

站，在负责BSE工作的保健站医生监察下做一次自

查，以纠正错误的检查手法。每次自查及监察下检

查均在规定的表格上做记录。

(4)影视录像教育：只在指导组开展。第1次和

第2次影视录像教育分别在第2年和第5年进行。

通过向妇女播放自行制作的BSE教育片，将BSE的

手法和技巧进行反复的形象化讲解。

(5)提醒卡和宣传图片：为帮助指导组妇女养成

每月一次自查习惯及掌握正确的自查方法，设计了

提醒卡、宣传画和BSE三步手法的示意图，悬挂和

张贴在工厂内妇女必到的地方，如车间、浴室、保健

站，督促妇女做好每月一次的自我检查。

(6)定期测评：评估安排在强化教育的前、中和

后一年进行。采用标准的乳房肿块模型(一套6只)

对合格妇女进行判别乳房肿块能力的测试，以评估

参数与对象的掌握程度和自查教育的效果，并与对

照组妇女做比较分析。参加评估活动的指导组和对

照组各15个工厂及人员名单均由计算机随机抽取。

每个被抽到的工厂，在职和退休职工各25名。

4．全方位质量跟踪系统：

(1)记录与BSE有关的所有事件：本研究通过

BSE培训表、观看BSE录像出席表、BSE合作情况

表、乳房肿块患者转院表、乳房肿块临床检查表、乳

房肿块病理表、乳腺癌患者死因调查表、生存及工作

状况变更表等26种表格，及时记录每名妇女所发生

的与本研究有关的所有事件。

(2)病理诊断的判定：全部病理切片收集后，先

由上海研究课题病理组复核并诊断，然后寄美方合

作中心，再由美方病理学家复核，最后确认诊断。

(3)死亡病例的死因确认：死因的确认采用双
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盲法。死亡病例由一名专职医师调查死因，调查人

不知道死亡病例的组别。死因调查报告寄美方合作

中心，由课题主要研究人员审核后认定死因。

(4)随访工作：对进入队列研究的对象，特别是

乳腺恶性或良性病变的手术患者，每年进行一次生

存状况随访。最后一次随访日期为2001年12月，

实际随访12年。30名专职的BSE工作人员每月访

问指导组工厂2次，对照组工厂1次，以保证各种资

料收集正确和及时。

三、统计学分析

两组之间的差异显著性用x2检验。生存概率

计算使用寿命表和Kaplan．Meier方法。组别之间

生存率差异评估使用log．rank检验，累积危险比计算

使用Cox成比例机遇模型。全部资料的管理和分

析采用SAS软件。

结 果

1．一般性资料分析：

(1)乳腺恶性肿瘤的检出：全部手术病例的资料

收集从1989年10月起至2000年7月。总计检出

乳腺癌1760例，其中指导组864例，检出率70．6／

10万；对照组896例，检出率72．6／10万，两组差异

无统计学意义(表1)。

(2)乳腺良性病变的检出：乳腺良性病变(纤维

腺瘤、导管内乳头状瘤、囊肿和脂肪瘤、不典型增生、

乳腺病)4266例，其中指导组2761例，对照组1505

例。指导组施行肿块切除的病例数明显地多于对照

组，两组差异有统计学意义。而队列人群中，各种乳

·987·

腺良性病变的比例，两组基本相仿。此结果提示，指

导组增加了不必要手术的几率(表1)。

表1 上海市纺织系统266 064名妇女(指导组和对照组)

乳腺癌及良性病变检出率(／10万)比较

”X2=O．56，尸>O．05；#X2=328．6，尸<O．001

(3)队列人群中乳腺癌诊断年龄分析：指导组和

对照组平均诊断年龄分别为52．9岁和53．8岁，两组

差异无统计学意义(￡=1．81，P>0．05)，指导组不

存在明显的诊断年龄提前的领先时间⋯。

2．BSE指导效果分析：

(1)乳腺癌被检出时的肿块大小比较：肿块大小

按T，(≤2 cm)、T2(>2～5 cm)、T3(>5 cm)分组比

较。结果显示：指导组中乳腺癌的T。病例数略多

于对照组，但两组间差异无统计学意义(表2)。

(2)TNM病理分期比较：TNM分期比较将0

期和I期并为一组，Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期各自独立，共四组。

指导组中0期+I期的病例数略多于对照组，但两

组之间差异无统计学意义(表2)。

(3)良性乳腺病变肿块大小比较(仅以第一次手

术的肿块计算)：乳腺良性病变手术3373例，其中纤

维腺瘤手术1515例，指导组和对照组病例的肿块大

小差异有统计学意义；导管内乳头状瘤、囊肿和脂肪

瘤以及乳腺病组，肿块大小差异无统计学意义

(表3)。

表2 指导组和对照组乳腺癌病例肿块大小和TNM分期比较

注：括号外数据为例数，括号内数据为构成比(％)；*无肿块大小记录42例，其中指导组20例，对照组22例，显著性检验f=5．32，P=

o．07；#无TNM分期54例，其中指导组30例，对照组24例，显著性检验f=3．80，P=o．39

表3 指导组和对照组乳腺良性病变肿块大小比较

注：同表2
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(4)两组累积死亡率和生存概率比较：从研究

课题开始至2001年12月底，确诊的乳腺癌病例每

年随访一次，随访率100％。指导组确诊病例864

例，死于乳腺癌133例，累积死亡率150．6／10万；对

照组确诊病例896例，死于乳腺癌130例，累积死亡

率120．6／10万。两组累积死亡率和生存概率的差

异均无统计学意义(图1、2)。
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图1 两组乳腺癌患者存活概率

课题开始年份

图2 两组乳腺癌患者累积死亡率

(误差条显示95％可信限)

(5)乳腺癌肿块大小与腋淋巴结阳性率：指导

组864例乳腺癌的肿块大小(病理)和腋淋巴结阳性

率的分析显示，肿块<1．0 cm仅占2．7％，肿块1．6～

2．0 cm，腋淋巴结阳性率已高达35．9％(表4)。

表4 864例乳腺癌肿块大小与腋淋巴结阳性率(％)

*剔除未做手术11例；#剔除未做腋淋巴结清扫30例

(6)乳腺癌肿块质地：指导组864例乳腺癌肿块

质地，除质硬(632例，73．1％)外，质中(190例)、质

韧(17例)、质软(10例)和无肿块(15例)共计占

26．9％。

3．对照组受影响状况：在大城市，各种媒体对乳

腺癌早发现的宣传教育以及各工厂单位对职工的体

检和妇科普查活动时有开展，是否会影响对照组?

我们分析了对照组896例乳腺癌病例肿块的发现途

径和抽样调查2062名对照组妇女乳房自查频度旧o。

资料显示：影Ⅱ向虽存在，但程度轻微(表5、6)。

表5 对照组896例乳腺癌病例肿块被发现途径

表6 对照组妇女BSE频度和人员构成比(％)

讨 论

BSE作为发现早期乳腺癌的一种方法被认为易

学会、易操作、低费用而受到推广。美国Foster等报

告口1]，BSE能发现较小肿块、较少淋巴结转移、较早

临床分期的乳腺癌患者。BSE组的5年生存率为

75％，而对照组仅57％；Le等旧·叫依据一项英国乳

腺癌早期检出研究(UKTEDBC)的结果提出了不同

的观点，认为BSE不能提高乳腺癌患者的生存率，

BSE组和对照组的差异无统计学意义。由于以上的

一些研究设计只能归属为病例对照研究、队列研究

或半随机对照研究u1|，存在研究方法的自身缺陷。

且有些研究样本量又太小，缺乏令人信服的科学性。

因此，WHO和UICC在1983年和1987年分别提出

需对BSE的作用进行充分的论证u2’131。自1985年

起，世界上出现了两项大规模的验证BsE对降低女

性乳腺癌死亡率干预效果的随机对照前瞻性研究

(RCT)u4|。一项在俄国圣彼得堡进行，为12．2万
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40～64岁妇女u 5’161；另一项在我国上海市进行(即

本研究)，为26．6万30～64岁妇女。对BSE组的干

预方法，本项研究比圣彼得堡的研究强化力度更大，

如在于预的前5年，对BSE组的妇女以10～15人一

组分批上课指导；采用详细描述BSE手法和技巧的

录像片对BSE组妇女进行二次强化教育；定期的医

务人员监察下的妇女自查操作等，这些在圣彼得堡

的研究中均未出现。本项研究设计有26种表格，记

录研究执行中对象发生与BSE有关的各种事件，整

个研究资料的记录和积累更完整、更严密。圣彼得

堡的研究除对干预组妇女进行一般性BSE指导外，

与对照组妇女一样，每年由医务人员进行一次临床

乳房检查，这在本项研究中剔除，以更真实地反映

“自查”的作用。

本研究课题为大样本随机对照前瞻性研究，强

化型BSE教育和指导，全方位质量跟踪系统，保证

了本研究的科学性和正确性。两组人群的乳腺癌危

险因素比较无差异。两组乳腺癌患者接受同等条件

的诊断和治疗，不存在影响死亡率的组别偏倚心，"]。

研究结果可靠。

经16年的研究结果显示：两组病例的乳腺肿块

大小、TNM分期、累积死亡率的差异均无统计学意

义(P值分别为0．07、0．39和0．72)。对女性人群进

行BSE教育和指导未能降低乳腺癌的死亡率。在

指导组有较多的良性乳房肿块被检出，造成过多的

乳房肿块活检。

BSE未能降低女性乳腺癌死亡率原因的探讨：

1．自查的依从性：大多数评论认为，自查合作率

低是未能降低乳腺癌死亡率的主要原因。本研究课

题的前5年，在工厂单位有组织的安排下，妇女接受

BSE教育和指导课以及出席两次观看BSE录像的

强化教育，均有很高的出席率(98．5％，95．1％，

83．1％)。自觉行为的乳房自查合作率虽有逐年下

降(91．6％，84．4％，78．1％，73．6％，48．7％)嵋o，但

是总体上自查合作率还是较高的。

2．对照组的影响因素：大城市存在着无法控制

的作用于对照组的影响问题，如工厂单位妇科普查

或全身体检均有检查乳房；乳腺癌早发现方法在电

视、报纸、杂志上的社会化宣传等，但影响较弱。在

本研究的对照组人群中92．9％(832／896)的乳腺癌

患者是自己偶然触摸到乳房肿块后去医院求诊。接

受普查、看电视接受BSE教育后自查发现乳房肿块

等仅占7．1％(64／896)。根据随机抽样调查2062名
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对照组妇女，人群中乳房自查率也较低，仅

14．8％幢。。这些情况说明影响因素虽存在，但不足

以改变研究结果。

3．依靠手自查发现早期乳腺癌在技术上有

困难：

(1)指导组人群虽经5年的强化教育和指导，识

别小肿块乳腺癌的能力无明显提高。比较两组乳腺

癌患者的肿块大小≤2．0 cm(48．O％可s．44．6％．

P=0．07)和TNM分期，0+工期(29．7％口s．

27．6，P=0．39)’，差异无统计学意义。

(2)乳腺癌肿块的边界不清，质地具有多样性。

对指导组864例乳腺癌肿块质地分析，除质硬外，质

中、质韧、质软及无肿块等占26．9％(232／864)，这类

病例较难与小叶增生一类的良性病变鉴别，使早发

现确有困难。

(3)在指导组，1275例小叶增生良性病变被疑

似癌而手术切除，手术例数为癌症手术例数的1．5

倍，为对照组良性病变手术例数的1．8倍，明显地存

在着过多的乳房良性肿块被切除，其原因也是由于

依赖手检查，肿块性质难判断，造成手术过滥。

(4)相对而言，乳腺纤维腺瘤因具有明显临床特

征，即质硬、界清、活动度大，易被自查检出。两组检

出率和肿块大小的差异有显著统计学意义(x2=

14．9，P<0．01)。另外，在指导组977例纤维腺瘤

肿块≤2．0 cm占76．6％，864例乳腺癌肿块≤

2．0 cm占48．0％，两者差异非常明显。

(5)在指导组，864例乳腺癌肿块直径<1．0 cm

仅占2．7％，腋淋巴结阳性率为6．3％，提示用手自查

发现<1．0 cm的小肿块很难；肿块直经1．6～

2．0 cm占22．3％，但腋淋巴结阳性率已高达35．9％。

说明乳腺癌发生腋淋巴结转移较早。

从本研究提供的大量数据，分析乳腺癌的临床

特点(肿块大小、质地、边界、形态)和生物行为特征

(如淋巴结的转移进程)，基本上可以得出一个结论：

BSE未能降低女性人群乳腺癌死亡率的最主要原

因，就是在普通人群，依靠手自查发现早期乳腺癌存

在技术上的困难。以往认为主要原因是依从性(自

查合作率)低、选择偏倚、对照组受污染等n9|，从本

研究结果看上述结论值得商榷。

我们认为：在BSE技术没有得到更大的改进前

不宜再进行BSE随机对照试验，它会造成人力、物

力和财力的过度消耗。面对乳腺癌发病率不断上升

的威胁，在经济不富裕的情况下，BSE仅作为一项自
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我保健措施可在电视、广播、报刊和杂志上鼓励，

BSE应认真仔细，每月一次，善于比较，发现变化及

时求医，可能会对减少较晚病期乳腺癌的发生起一

定的作用。但应强调，BSE不能代替乳房钼靶摄片

检查。在现阶段，开展对乳腺癌早发现方法的探索，

应更重视乳腺钼靶摄片、乳腺超声检查等普查方法

的研究。
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