
乳腺癌基因检测

乳腺癌是女性最常见的恶性肿瘤，基因检测对术后辅助治疗方案的选择至关重要，乳

腺癌 21 基因检测也是美国 FDA 最早批准在临床应用的项目之一。

NCCN（2015）推荐：对乳腺癌患者用 21 基因检测进行系统性辅助化疗方案的选择，

适用于雌激素受体阳性、HER2 阴性、pN0 或 pN1mi ( 腋窝淋巴结转移≤ 2mm)，临床分

期 pT1、 pT2 、pT3，肿瘤组织 >0.5cm 的浸润性乳腺癌患者。　

ASCO（2007）推荐：用 21 基因检测预测雌激素受体阳性、淋巴结阴性的乳腺癌患

者的复发风险，以及他莫昔芬的疗效。他莫昔芬治疗后如果疗效显著，可考虑不再进行额外

的辅助化疗。

江苏意诺飞生物科技有限公司

项目简介

21基因

1．评估 HER2 阴性、ER 阳性、淋巴结阴性或淋巴结阳性乳腺癌患者的复发风险。

2．评估 HER2 阴性、ER 阳性、淋巴结阴性或淋巴结阳性乳腺癌患者的化疗获益。

3．可以预测他莫昔芬的疗效。

增殖相关 Ki67、STK15、Survivin、CCNB1、MYBL2

激素相关基因 ER、PGR、BCL2、SCUBE2

侵袭相关 MMP11、CTSL2

HER2 相关 GRB7、HER2

参考基因 ACTB、GAPDH、GUS、RPLPO、TFRC

其他 CD68、GSTM1、BAG1

基因列表

检测意义

适用人群
1．激素受体阳性、淋巴结阴性、HER2 阴性的早期乳腺癌患者；

2．绝经后，激素受体阴性、淋巴结阳性、HER2 阴性的乳腺癌患者。



咨询及知情同意 样本采集 样本运输 样本接收

基因检测数据分析出具报告报告解读

江苏意诺飞生物科技有限公司
地址：镇江新区丁卯经十五路 99号 B10 幢

电话：0511-88880103
网站：http://www.innovobiotech.com

样本要求
1.  新鲜组织样品：穿刺或手术切除肿瘤组织（＞ 0.1 cm3）置于有标签的冻存管内，加入 1ml 福尔

     马林固定液，常温（冷藏亦可）送检；

2.  石蜡包埋组织块或组织切片： 白片 10 张或蜡卷 10 个（组织面积＞ 0.25 cm2），常温送检。

检测方法
采用 qPCR 及荧光标记 Taqman 探针法，对乳腺癌患者石蜡包埋组织切片样本中 21 个基因进行体

外扩增，检测其表达量，依据检测结果进行 RS 评分。

结果判读
1.  RS < 18，复发风险较低，化疗获益甚微，请谨慎选择化疗；

2.  18 ≤ RS < 31，复发风险中等，在考虑是否化疗时必须结合其他临床因素；

3.  RS ≥ 31，复发风险较高，化疗获益较大。

服务流程

检测周期为 2-3 天


