
中华病理学杂志 2021年3月第 50卷第 3期 Chin J Pathol, March 2021, Vol. 50, No. 3

唾液腺肿瘤病理诊断规范

中华口腔医学会口腔病理学专业委员会

执笔人：张春叶（上海交通大学医学院附属第九人民医院口腔病理科 上海市口腔医学

重点实验室 上海市口腔医学研究所 国家口腔疾病临床研究中心 200011）
通信作者：李江（上海交通大学医学院附属第九人民医院口腔病理科 上海市口腔医学

重点实验室 上海市口腔医学研究所 国家口腔疾病临床研究中心 200011），Email：
lijiang182000@126.com

Guideline on diagnosis of salivary gland tumors
Society of Oral Pathology, Chinese Stomatological Association
Corresponding author: Li Jiang, Department of Oral Pathology, the Ninth People′s Hospital, Shanghai
Jiao Tong University School of Medicine & Shanghai Key Laboratory of Stomatology & Shanghai
Research Institute of Stomatology & National Clinical Research Center of Stomatology, Shanghai
200011, China; Email: lijiang182000@126.com

【摘要】 唾液腺肿瘤种类繁多，规范化的唾液腺肿瘤病理诊断报告是患者治疗策略选择和预后

评估的重要依据。由中华口腔医学会口腔病理学专业委员会牵头病理及相关专业专家，制定了唾液

腺肿瘤病理标本固定、取材及报告内容等的规范。本规范反映了 2017版WHO唾液腺肿瘤分类中的

一些变化，包含了与肿瘤诊断、治疗相关的较为特异性的免疫组织化学及分子检测指标等。该规范的

制定旨在提高我国唾液腺肿瘤病理报告质量、优化患者临床治疗实践及预后评估。

本规范按照GB/T1.1—2020给出的规则起草，

由中华口腔医学会归口。

病理学诊断是唾液腺肿瘤确诊和临床制定治

疗方案的重要依据。规范化的唾液腺肿瘤病理诊

断的完成需结合患者临床及影像学信息，并要求合

格的标本固定和取材，在此基础上形成包含与临床

预后及治疗相关病理信息的诊断报告。

唾液腺肿瘤种类繁多，不同类型或同一类型中

不同亚型的肿瘤生物学行为可能显著不同，并且近

年来不断有新类型肿瘤的报道。2017年第 4版
WHO头颈肿瘤分类（WHO classification of head and
neck tumors）［1］中，关于唾液腺肿瘤的类型、命名以

及部分肿瘤生物学行为的界定有所变动。2017年
第 8 版美国癌症联合委员会（AJCC）TNM 分期

（AJCC Cancer Staging Manual）［2］较之前版本也有一

些改动。为此，针对不同的唾液腺肿瘤，病理报告

中所包含的内容应有一定针对性。另外，大部分唾

液腺肿瘤多是在肿瘤及周围腺体、组织完整切除后

进行冷冻或常规病理检查，故无论良性、恶性唾液

腺肿瘤，其标本观察、取材、处理等过程是相似的，

因此本规范的制定涵盖唾液腺良性和恶性肿瘤。

考虑到各项操作在不同地区、不同级别医疗机

构的可行性和临床需要，由中华口腔医学会口腔病

理学专委会牵头病理及相关专业专家，起草本规

范。本规范基于国内外规范及指南、循证医学证

据、临床研究成果、各专家意见，将证据级别高、专

家共识度高、可行性好的指标，作为Ⅰ级专家推荐，

为基本要求；证据级别较高、专家共识度稍低，或可

行性较差的指标，作为Ⅱ级专家推荐，为较高要

求［3‑11］。希望本规范的制定，可以规范唾液腺肿瘤
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术后标本固定、取材及病理报告内容，为临床治疗

及预后评估提供依据。本规范仅适用于唾液腺原

发肿瘤，并且会随着相关领域的进展不断更新。

一、范围

本规范规定了医疗机构病理科或其他具备相

应资质的病理诊断教研室、独立实验室等机构进行

唾液腺肿瘤病理诊断工作的基本原则和通用操作

规范。

二、术语和定义

1.包膜累及：指肿瘤细胞累及肿瘤包膜，但未

侵犯至包膜外组织。

2. 恶性肿瘤的低级别（low grade）、中级别

（intermediate grade）、高级别（high grade）：低级别指

肿瘤细胞分化较好，胞核和细胞的多形性不明显，

核分裂象少见；高级别指肿瘤细胞分化较差，胞核

和细胞的多形性明显，核分裂象多见；中级别指肿

瘤细胞分化及多形性介于低级别和高级别之间。

3.高级别转化（high grade transformation）：指在

同一恶性肿瘤中，除经典的肿瘤形态外，部分区域出

现肿瘤细胞异型性显著增大、恶性级别更高的肿瘤。

4.包膜内癌（intracapsular carcinoma）：指具有

恶性表型的细胞局限在肿瘤包膜内，未突破包膜侵

犯周围腺体及软组织。

5. 淋 巴 结 外 扩 展（extranodular extension，
ENE）：转移至淋巴结的肿瘤突破淋巴结被膜，侵袭

至周围软组织。

三、标本类型及固定

1.标本类型：该规范仅针对唾液腺肿瘤原发手

术切除标本。患者借阅切片至会诊单位行会诊时，

会诊单位出具病理报告时可不参考本规范。本规

范中的唾液腺肿瘤仅指发生在口腔内小唾液腺和

三对大唾液腺的肿瘤，发生在其他部位的与唾液腺

肿瘤有类似形态学特征的肿瘤并未涵盖其中。

2.标本固定：标本离体后 30 min以内应及时用

4~10倍于标本体积的 3.7%缓冲甲醛溶液固定，组

织较大时，应将其适当分切，以保障固定液的充分

渗透和固定。固定时间8~24 h。
四、大体描述及取材规范

接收标本后，首先必须核对患者姓名、性别、年

龄、住院号/门诊号、床位号、标本名称及部位。

（一）大体检查及记录

1.Ⅰ级推荐：（1）按照病理申请单的描述，核对

原发灶标本部位。（2）测量原发灶标本 3个径线的

大小，并描述标本所包含组织情况。例如带颌骨组

织，应描述所带颌骨组织的部位及上附牙齿情况；

带皮肤组织，应测量皮肤组织的大小。（3）描述原发

灶肿瘤或可疑病变的部位、外观，测量 3个径线的

大小。描述肿块的切面情况，如颜色、质地、与周围

组织关系、有无囊性变、出血、坏死等改变（图 1，
2）。（4）如肿块周围附带大唾液腺，描述腺体切面情

况。（5）记录临床医师所送切缘的名称及大小。（6）
描述颈部淋巴结清扫标本 3个径线大小、所含组

织、外观。（7）如有颈部淋巴结清扫淋巴结，按临床

医师已分组的淋巴结，描述每组淋巴结的数目、淋

巴结最大直径、有无融合、有无与周围组织粘连、有

无肉眼可见的ENE（图3）。

2.Ⅱ级推荐：在上述Ⅰ级推荐的基础上，完成

下述内容：（1）若标本带颌骨组织，应描述肿瘤有无

侵犯颌骨组织、侵犯情况。（2）可将送检标本表面涂

上一种颜色的染料（图 4），也可根据临床标记判断

切缘面（如上、下、内、外、前、后等），将标本各切缘

面涂上不同颜色的染料（图 5）。待色标略干后，吸

干多余的染料，并记录不同切缘面所对应的颜色。

（二）取材

1.术中冷冻取材。（1）送检为摘除的肿瘤，取材

时应连同包膜一起取材（图 6）。（2）送检为切除的

肿瘤及周围组织者，应在肿瘤与周围组织交界处取

材。（3）对肿块较大、质地及颜色有明显差别的肿

瘤，应在不同质地、颜色处分别取材。（4）对囊性为

主的肿瘤，应仔细观察，寻找有无实性区域，如有实

性区域，应在囊性、实性区域分别取材。（5）如无肉

眼可见明显肿块，应对可疑病变处充分取材。

2.石蜡包埋组织取材。（1）肿块。Ⅰ级推荐：①
唾液腺肿瘤如未行术中冷冻检查，请参考上述术中

冷冻取材方法充分取材。②唾液腺肿瘤的肿块如

已行术中冷冻切片病理检查，石蜡取材时应充分参

考冷冻切片病理诊断。a.冷冻切片病理诊断结果

较明确，若肿块最大径≤50 mm，应至少每 10 mm取

材 1块，必要时全部取材；若肿块最大径>50 mm，应
每10 mm至少取材1块。b.冷冻切片病理诊断提示

细胞具不典型性，需除外恶性可能时，应对肿瘤组

织不同切面充分取材，必要时可全部取材。c.冷冻

切片病理检查未能对肿瘤进行定性时，应充分取

材，必要时可全部取材。Ⅱ级推荐：在上述Ⅰ级推

荐的基础上，如肿瘤累及颌骨组织者，对肿瘤组织

连同颌骨组织整体取材、脱钙。（2）切缘。切缘取材

只针对唾液腺恶性肿瘤。Ⅰ级推荐：将临床医师送

检切缘全部取材。Ⅱ级推荐：在上述Ⅰ级推荐的基
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础上，首先，将送检标本剖开，分切成 3 mm薄片，肉

眼选择距已染色的每个切缘面最近距离处分别取

材。然后，在剩余标本上，垂直于之前未取到的已

染色切缘面，将标本分切成 3 mm薄片，肉眼判断肿

瘤距涂染色切缘面最近的组织块，将此组织块取材

（图 7）。（3）腺体。对发生在大唾液腺的肿瘤，如肿

块周围附带腺体，应对腺体组织进行取材。（4）淋巴

结。每个颈部淋巴结清扫淋巴结及其他送检淋巴

结均应取材、包埋。最大径≤3 mm的淋巴结可以直

接包埋，较大的淋巴结可以一分为二，必要时可以

将淋巴结分切成 2~3 mm的薄片。如一个包埋盒可

以容纳，每个淋巴结均应至少选取 1片进行取材、

包埋。对肉眼怀疑有肿瘤转移的淋巴结，应选取可

疑ENE的部位取材，对于有粘连的淋巴结，注意需

附带淋巴结周围的结缔组织。

五、病理诊断分类和肿瘤分期

1.组织学分类：唾液腺上皮性肿瘤的组织学分

类参考2017版WHO唾液腺肿瘤组织学分类［1］。

2.唾液腺恶性肿瘤的 TNM分期：大唾液腺恶

性肿瘤的分期方案及小唾液腺恶性肿瘤的分期方

案参考2017年第8版AJCC TNM分期［2］。

六、免疫组织化学、特殊染色和分子病理检测

1.Ⅰ级推荐：对于常规HE染色诊断困难的病

例，建议行免疫组织化学检测辅助诊断。常用的免

疫组织化学标志物推荐如下：细胞增殖指数

Ki‑67（MIB‑1）；腺上皮细胞：CAM5.2、细胞角蛋白

（CK）7、CK8、CK19；肌上皮/基底细胞：p63、p40、平
滑肌肌动蛋白（SMA）、Calp、CK14、S‑100蛋白、波形

蛋白；分泌癌：Mammaglobin、S‑100蛋白、波形蛋白、

CK7、DOG1、p63。
对于一些胞质内含特殊成分的细胞，建议行特

殊染色。常用的特殊染色推荐如下：胞质内酶原颗

粒行过碘酸雪夫（PAS）染色；黏液细胞行阿辛蓝、

淀粉酶消化PAS、黏液卡红染色。

2.Ⅱ级推荐：对差分化的癌，伴或不伴有淋巴

组织背景，可行EB病毒原位杂交检测以明确肿瘤

是否与EB病毒感染相关。

对于一些形态不典型的病例可选择荧光原位

杂交（FISH）检测进行鉴别诊断。唾液腺癌常用的

探针推荐如下：MYB分离探针（腺样囊性癌），

MAML2分离探针（黏液表皮样癌），ETV6分离探针

（分泌癌），PLAG1分离探针（癌在多形性腺瘤中）。

酌情对可能的药物靶点进行免疫组织化学检测，如

HER2等。

七、病理报告内容及规范

（一）良性肿瘤

图 1 下颌下腺多形性腺瘤切除标本；A示肿瘤位于腺体一侧，表面有包膜，局灶呈结节状；B示剖面见肿瘤与腺体组织界限清楚，切面

呈黄白色，部分区域半透明 图 2 腮腺癌在多形性腺瘤中切除标本；A示肿块及周围组织；B示剖面见肿瘤灰红色，质地中等，伴囊

性变，内含血样液体，肿块部分区域与周围组织界限不清 图 3 腮腺癌在多形性腺瘤中根治性颈部淋巴结清扫标本 图 4 多

形性腺瘤肿块及少量周围组织切除标本，标本表面涂绿色染料后（图A），再分切成 3 mm薄片（图B） 图 5 唾液腺恶性肿瘤及周围

组织切除标本各切缘面涂染料示意图；左腮腺癌在多形性腺瘤中切除标本（图A），标本各切缘涂不同颜色染料（图B），外切缘面为绿

色，内切缘面为蓝色，上切缘面为紫色（图片中未显示），下切缘面为红色，前切缘面为黄色，后切缘面为黑色（图片中未显示）
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1.Ⅰ级推荐：唾液腺良性肿瘤的病理报告应包

括患者基本信息、大体所见、镜下描述、组织病理学

诊 断 、必 要 的 免 疫 组 织 化 学 及 分 子 检 测 结

果（表1）。

2.Ⅱ级推荐：如标本表面涂染料，可在镜下观

察肿瘤包膜情况（图8）。

（二）恶性肿瘤

1.Ⅰ级推荐：唾液腺恶性肿瘤的病理报告应包

括患者基本信息、大体所见、镜下描述、组织病理学

诊断、必要的免疫组织化学及分子检测结果

（表 1）。常见唾液腺癌的组织病理学报告内容如

下：（1）腺样囊性癌：基本组织学类型为筛状型、管

状型、实体型，需报告是否存在实体型以及实体型

所占比例（是否>30%或报告具体数值）。（2）黏液表

皮样癌：按细胞构成、细胞异型性、囊性成分多少、

有无神经侵犯、有无血管淋巴管侵犯、有无坏死等

分为低级别、中级别、高级别。（3）癌在多形性腺瘤

中：应报告癌的侵袭性（包膜内癌、微侵袭性癌、侵

袭性癌）、恶性级别（低级别、中级别、高级别）。

（4）其他类型的癌，按细胞的分化程度、细胞的异

型性及核分裂象多少、肿瘤的侵袭性，报告低级别、

中级别、高级别。生物学行为多为低（如腺泡细胞

癌、分泌癌）、中级别的癌，当出现高级别转化时，需

报告。如临床送检切缘，应包括切缘情况；如有淋

巴结转移，则应明确转移淋巴结的个数、部位、有无

ENE（图9）。

2.Ⅱ级推荐：对于癌在多形性腺瘤中，报告恶

性成分的组织学亚型（导管癌，非特指腺癌，肌上皮

癌等）、恶性成分占肿瘤的百分比。除上述Ⅰ级推

荐的内容外，可增加肿瘤有无侵犯颌骨组织、肿瘤

距最近切缘距离（图10，表1）。
本规范专家组名单（按单位名称汉语拼音字母顺序排列）：

北京大学口腔医学院 口腔医院（高岩、李铁军），第四军医

大学口腔医学院（周峻），南京大学医学院附属口腔医院

南京市口腔医院（黄晓峰），南京医科大学口腔医院（宋晓陵），
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图6 腮腺多形性腺瘤肿块摘除标本，肿块表面有包膜，部分呈结节状（图A）；剖面灰黄色，质地均匀，见点状出血灶（图B）；不同的肿块

剖面可见肿块质地均匀，选取较大的组织一块行冷冻制片（图C，加框组织表示行冷冻切片的组织） 图 7 肿瘤切缘的取材示意图；

沿肿瘤冠状面剖开肿瘤，分切成 3 mm薄片，如A图中蓝色线条所示，剖面可见肿瘤上（紫）、下（红）、内（蓝）、外（绿）4个切缘面所涂颜

料；前（黄）切缘面取材：沿 B图绿色线条处将剩余标本分切成 3 mm薄片；后（黑）切缘面取材：沿图 B红色线条处将剩余标本分切成

3 mm薄片，肉眼观察距切缘最近的组织块进行制片，图C框中为所选包埋组织 图 8 多形性腺瘤肿瘤包膜表面可见完整绿色染

料，提示肿瘤包膜完整且临床完整切除 HE 低倍放大 图9 唾液腺腺癌淋巴结转移 HE 低倍放大；A示转移性腺癌在淋巴结

被膜内，即无淋巴结外扩展；B示转移性腺癌侵犯至淋巴结被膜外软组织，即有淋巴结外扩展 图 10 恶性肿瘤最近切缘测量示意

图 HE 低倍放大；在显微镜下根据染料颜色分别测量肿瘤距最近切缘面的距离，左侧为腭部腺样囊性癌切除标本横断面全景图，测

量肿瘤距左（黄）、右（蓝）及底（绿）切缘面的距离，右侧为分别独立取材后的前（红）、后（紫）切缘面，该例显示右、底切缘阳性
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