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摇 摇 揖摘要铱 摇 目的摇 比较早期乳腺癌患者保留乳房(简称保乳)手术后行全乳大分割并瘤床同步加量

24 d 短疗程放射治疗(简称放疗)与 44 d 常规分割方案的近期疗效、不良反应和美容效果。 方法摇 选择

2011 年 1 月至 2011 年 12 月天津医科大学肿瘤医院收治的保乳术后病理分期为 pT1 ~ 2N0 ~ 1M0 的早期乳

腺癌患者共 80 例,应用随机数字表法将患者分为短疗程放疗组(40 例)和常规放疗组(40 例)。 短疗程

放疗组(简称短程组)患者行全乳两野切线放射治疗,单次剂量为 2郾 4 Gy,共 18 次,总剂量为 43郾 2 Gy,同
步行瘤床电子线推量照射,单次剂量为 0郾 4 Gy,共 18 次,瘤床总剂量为 50郾 4 Gy,总疗程 24 d;常规放疗

组(简称常规组)患者行全乳两野切线放射治疗,单次剂量为 1郾 8 Gy,共 25 次,总剂量为 45郾 0 Gy,后续行

瘤床电子线推量照射,单次剂量为 2郾 0 Gy,共 7 次,瘤床总剂量为 59郾 0 Gy,总疗程 44 d。 采用 Kaplan鄄
Meier 法计算患者的局部复发率和生存率,用 Log鄄rank 检验比较两组间的差异,并用 字2 检验比较两组间

不良反应及美容效果的差异。 结果摇 中位随访时间 37 个月,随访率为 100% 。 两组患者的 3 年生存率

均为 100% (字2<0郾 001,P=1郾 000),且均无一例局部复发。 短程组与常规组相比,0 ~ 1 级、2 级急性皮肤

不良反应发生率均相似[82郾 5% (33 / 40)比 77郾 5% (31 / 40),字2 = 0郾 313,P = 0郾 576;17郾 5% (7 / 40) 比

22郾 5% (9 / 40),字2 =0郾 313,P=0郾 576];1 级皮肤及皮下组织晚期不良反应发生率也相似[22郾 5% (9 / 40)
与 20郾 0% (8 / 40),字2 =0郾 075,P = 0郾 785];美容效果优良率也相近[67郾 5% (27 / 40)与 72郾 5% (29 / 40),
字2 =0郾 238,P=0郾 626]。 放疗引起的血液学毒性主要表现为 1 ~ 2 级的中性粒细胞减少和 1 级血小板下

降,并且短程组与常规组的发生率接近[12郾 5% (5 / 40)比 10郾 0% (4 / 40),字2 = 0郾 125,P = 0郾 724;2郾 5%
(1 / 40)比 5郾 0% (2 / 40),P=1郾 000]。 结论摇 早期乳腺癌患者保乳术后行全乳大分割并瘤床同步加量放

疗可以缩短术后放疗疗程,近期疗效好,且不影响美容效果,也不加重皮肤不良反应,但远期效果还需进

行长期随访,进一步研究。
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揖Abstract铱 摇 Objective 摇 To compare the short鄄term efficacy, adverse reaction and cosmetic outcome
between whole breast irradiation of short鄄course (24 d) hypofractionated radiotherapy with concomitant tumor
bed boost and conventional regimen (44 d) after breast鄄conserving surgery for early stage breast cancer
patients. Methods摇 A total of 80 patients with pT1-2N0-1M0 breast cancer treated by breast鄄conserving surgery
in Cancer Institute and Hospital, Tianjin Medical University from January 2011 to December 2011 were divided
into short鄄course radiotherapy group (n = 40) and conventional radiotherapy group (n = 40) using a random
number table method. In short鄄course radiotherapy group, 40 patients received whole breast radiation of 43郾 2 Gy
(2郾 4 Gy each fraction, 18 fractions) with concomitant tumor bed boost of 7郾 2 Gy (0郾 4 Gy each fraction,
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18 fractions)(total dose:50郾 4 Gy, duration: 24 d). In conventional radiotherapy group, 40 patients received
whole鄄breast radiation of 45郾 0 Gy (1郾 8 Gy each fraction, 25 fractions) followed by tumor bed boost of 14郾 0 Gy
(2郾 0 Gy each fraction, 7 fractions)(total dose: 59郾 0 Gy, duration: 44 d) . Kaplan鄄Meier method was used to
calculate the local recurrence and overall survival, and the differences between two groups were analyzed by
Log鄄rank test. 字2 test was used to compare the differences in adverse reaction and cosmetic outcome between the
two groups. Results摇 All patients were followed up for median 37 months, and the follow鄄up rate was 100% .
The 3鄄year overall survival rates in two groups were both 100% (字2 <0郾 001,P = 1郾 000). No patient developed
local recurrence. The incidence of grade 0 -1 acute adverse reaction of skin was 82郾 5% (33 / 40) in short鄄
course radiotherapy group and 77郾 5% (31 / 40) in conventional radiotherapy group (字2 = 0郾 313,P = 0郾 576),
and the incidence of grade 2 adverse reaction was 17郾 5% (7 / 40) in short鄄course radiotherapy group and
22郾 5% (9 / 40) in conventional radiotherapy group (字2 = 0郾 313,P = 0郾 576). The adverse reaction of skin and
subcutaneous tissue in grade l developed in 22郾 5% (9 / 40) of short鄄course radiotherapy group and 20%
(8 / 40) of conventional radiotherapy group (字2 = 0郾 075,P = 0郾 785). Totally 67郾 5% (27 / 40) of patients in
short鄄course radiotherapy group and 72郾 5% (29 / 40) of patients in conventional radiotherapy group had good
cosmetic outcome (字2 =0郾 238,P = 0郾 626). The radiotherapy鄄induced blood toxicity was mainly manifested as
grade 1 to 2 neutropenia and grade 1 thrombocytopenia, the former occurred in 12郾 5% (5 / 40) of patients in
short鄄course radiotherapy group and 10% (4 / 40)of conventional radiotherapy group (字2 = 0郾 125,P= 0郾 724),
and the latter occurred in 2郾 5% (1 / 40) of short鄄course radiotherapy group and 5% (2 / 40) of conventional
radiotherapy group(P = 1郾 000). Conclusion 摇 Short鄄course whole breast hypofractionated radiotherapy with
concomitant tumor bed boost can shorten the duration of postoperative radiotherapy, and obtain good short鄄term
effect without affecting cosmetic effect or increasing the skin adverse reactions, however, long鄄term effects need
to be confirmed by long鄄term follow鄄up and further study.

揖Key words铱摇 Breast neoplasms;摇 Surgery;摇 Radiotherapy;摇 Radiotherapy dosage;摇 Treatment outcome

摇 摇 早期乳腺癌保留乳房(简称保乳)手术后放
射治疗(简称放疗)可使局部控制率达到与根治
术相似的疗效[1]。 目前常用的保乳术后放疗方案
是全乳切线照射,术后瘤床电子线推量照射可以
进一步降低局部复发率[2]。 但是,该方案疗程过
长,势必降低患者的依从性,并在一定程度上造成
医疗资源浪费。 到目前为止,尚无一种最佳的乳
腺癌放疗剂量分割方案被广泛认可和推广,国外
有研究也阐述了不同放疗方案的优劣[3]。 为了缩
短乳腺癌患者保乳术后的放疗疗程,天津医科大
学肿瘤医院尝试开展了全乳大分割放疗和同步瘤
床加量的临床试验,并与常规分割方案进行前瞻
性对照研究。

1摇 资料和方法
1郾 1摇 患者纳入和排除标准

纳入标准:患者年龄逸18 岁;卡氏评分逸70 分;
接受保乳手术、经术后病理证实为 pT1 ~ 2 N0 ~ 1 M0

期的乳腺癌患者;术中置银夹、术后 1 个月内可开
始放疗的患者。 排除标准:患者有同侧乳腺、胸
壁、肺或淋巴结区域放疗史;炎性乳腺癌;双侧乳腺
癌;保乳手术行同期乳房重建者;乳腺癌复发再治
疗者。

1郾 2摇 一般资料
选择 2011 年 1 月至 2011 年 12 月天津医科

大学肿瘤医院收治的保乳术后病理分期为 pT1 ~ 2

N0 ~ 1M0 的早期乳腺癌患者共 80 例,应用随机数
字表法将患者分为短疗程放疗组(简称短程组,
40 例)与常规放疗组(简称常规组,40 例)。 两组
患者的临床资料分布基本均衡,详见表 1。 本研
究经医学伦理委员会批准,所有患者均签署知情
同意书。
1郾 3摇 治疗方法

手术:保乳手术为肿物扩大切除加胸大、小肌
间及腋窝淋巴结清扫,切除范围距肿物边缘 2 ~
3 cm,切除深度至胸大肌筋膜。 腋窝淋巴结视患
者的危险度可清扫玉 ~域水平或玉 ~ 芋水平。 如
果做前哨淋巴结活组织检查,则视前哨淋巴结情
况选择清扫或不清扫腋窝淋巴结。 术中置银夹,
术腔上、下、左、右及后壁各 1 枚。

化疗:术后化疗者给予 6 个周期含蒽环类的
联合化疗方案,具体为表柔比星加环磷酰胺,或表
柔比星加紫杉醇,化疗结束 3 周以上开始放疗。

放疗:短程组患者接受全乳两野切线照射,单
次剂量为 2郾 4 Gy,共 18 次,总剂量为 43郾 2 Gy,同
步瘤床电子线推量照射,单次剂量为 0郾 4 Gy,共
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表 1摇 短程组与常规组乳腺癌患者的临床资料

组别 例数
平均年龄

(岁)

T 分期

(例)
淋巴结状况

(例)
病理类型(例) ER(例) PR(例)

HER鄄2
(例)

化疗

(例)
内分泌治疗

(例)

T1 期 T2 期 N0 N1
浸润性

导管癌

导管

内癌
黏液癌 阳性 阴性 阳性 阴性 阳性 阴性 有 无 有 无

短程组 40 49郾 3依10郾 7 32 8 31 9 35 2 3 11 29 12 28 8 32 13 27 18 22

常规组 40 49郾 3依11郾 6 33 7 8 32 38 1 1 10 30 13 27 10 30 14 26 16 24

检验值 t=0郾 000 字2 =0郾 080 字2 =0郾 073 字2 =1郾 419 字2 =0郾 063 字2 =0郾 057 字2 =0郾 281 字2 =0郾 055 字2 =0郾 200

P 值 0郾 992 0郾 778 0郾 788 0郾 237 0郾 802 0郾 812 0郾 598 0郾 816 0郾 656

摇 摇 注:T 代表肿瘤;N 代表淋巴结

18 次,瘤床总剂量为 50郾 4 Gy,总疗程为 24 d。 常

规组患者接受全乳两野切线照射,单次剂量为

1郾 8 Gy,共 25 次,总剂量为 45郾 0 Gy,后续瘤床电

子线推量照射,单次剂量为 2郾 0 Gy,共 7 次,瘤床

总剂量为 59郾 0 Gy,总疗程为 44 d。 全乳切线照射

为二维照射,范围为术后完整乳腺组织、胸肌间淋

巴结和乳房下的胸壁淋巴引流区,使用 6 MeV
X 线,处方剂量设为 95% 等剂量线。 瘤床照射范

围为术中银夹标记的瘤床范围外加 1 ~ 2 cm,根
据瘤床深度选择 6 ~ 9 MeV 电子线照射。
1郾 4摇 随访及观察指标

随访时间为放疗结束时,以及治疗后 6 周和

6、12、36 个月,随访截至 2014 年 9 月。 观察指标

包括局部复发、急性及晚期皮肤不良反应、美容效

果及血液学毒性。 局部复发定义为包括乳腺及锁

骨上淋巴引流区的局部复发,根据临床查体及影

像学检查结果确定诊断。 皮肤不良反应评定,按
急性及晚期放射性损伤分级标准定为 l ~ 4 级[4]。
美容效果以术后为基线,主要考察患侧乳房水肿、
皮肤凹陷和纤维化、毛细血管扩张、瘢痕状况、色
素沉着、乳房大小、乳头水平以及两侧是否对称,
并按美国放疗联合中心的标准分为优、良、中、
差[5]。
1郾 5摇 统计学方法

采用 SPSS 16郾 0 软件进行统计学分析。 用

Kaplan鄄Meier 法计算生存率和局部复发率,并用

Log鄄rank 检验比较两组间的差异,还用 字2 检验比

较两组资料的可比性、不良反应及美容效果。 患

者年龄符合正态分布,数据用 軃x依s 表示,采用两独

立样本 t 检验。 P<0郾 050 为差异有统计学意义。

2摇 结果

2郾 1摇 疗效

中位随访期 37 个月(30 ~ 42 个月),随访率

为 100% 。 两组患者的 3 年生存率均为 100%
(字2<0郾 001,P = 1郾 000,图 1),且无一例出现局部

复发。

注:两组间比较,字2 <0郾 001,P = 1郾 000;两组患者 3 年生存率

均为 100%
图 1摇 短程组与常规组乳腺癌患者的生存曲线

2郾 2摇 不良反应及美容效果

两组患者间急性及晚期皮肤不良反应相似

(表 2)。 治疗 6 周后,所有患者的急性皮肤不良

反应均自行缓解,未发生 3 级以上急性及晚期皮

肤不良反应。 两组患者均获得了较好的美容效果

(表 2),评定结果不满意者主要表现为乳房纤维

化及色素沉着。
血液学毒性反应主要表现为 1 ~ 2 级的中性

粒细胞减少及 1 级血小板下降,两组间也无明显

差别(表 2),经对症治疗(口服生血丸、复方皂矾

丸等)后均恢复正常。

3摇 讨论

乳腺癌的放疗需根据指南选择适合的病例,
并需根据患者的具体情况确定放射源、照射范围、
照射剂量和防护措施等[6]。 而早期乳腺癌保乳术

后放疗的常规分割方案存在两个主要的缺陷:
(1)长达 6 ~ 7 周的疗程给患者带来诸多不便;
(2)放疗设备低利用率引起的相关费用增加。 并
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表 2摇 短程组与常规组乳腺癌患者放射治疗后的不良反应及美容效果

组别 例数
急性皮肤不良反应[例(% )]

0 ~ 1 级 2 级

1 级晚期皮肤及皮下组织

不良反应[例(% )]
美容效果优良者

[例(% )]
1 ~ 2 级中性粒细胞

减少[例(% )]
1 级血小板下降

[例(% )]

短程组 40 33(82郾 5) 7(17郾 5) 9(22郾 5) 27(67郾 5) 5(12郾 5) 1(2郾 5)

常规组 40 31(77郾 5) 9(22郾 5) 8(20郾 0) 29(72郾 5) 4(10郾 0) 2(5郾 0)

字2 值 0郾 313 0郾 313 0郾 075 0郾 238 0郾 125

P 值 0郾 576 0郾 576 0郾 785 0郾 626 0郾 724 1郾 000a

摇 摇 注:aFisher 确切概率检验

且,在临床上,有的患者由于工作繁忙、交通不便、
年老不能坚持全乳放疗等原因而放弃放疗,也增

加了复发的概率[7]。 为了改进常规分割方案,放
疗科医师们进行大量的研究。 加拿大 Whelan
等[8鄄9]研究后发现,部分经过筛选的早期乳腺癌患

者可以从加速低分割放疗中获益。 该研究结果显

示,总剂量 42郾 5 Gy(22 d)方案与常规分割方案

(总剂量为 50 Gy,分次剂量为 2郾 66 Gy, 35 d)相
比,无论是皮肤急性放射性损伤,还是 10 年的局部

复发率和美容效果,加速大分割放疗方案均未显

示出劣势。 但是,亚组分析表明,大分割放疗在高

组织学分级的患者中有效率较低,与常规分割比

较,两者 10 年的局部复发率分别为 15郾 6% 和

4郾 7% (P = 0郾 01)。 针对这一结论,Herbert 等[10]

比较了 1 335 例 T1 ~ 2N0M0 期且组织学 3 级的早期

乳腺癌患者接受大分割放疗与常规放疗的局部复

发率。 其中,252 例接受常规放疗(全乳剂量为

45 ~ 50 Gy, 25 次),1 083 例接受大分割放疗(全
乳剂量为 42郾 5 ~ 44 Gy,16 次)。 大分割放疗组与

常规放疗组患者的 10 年累积局部复发率相似

(6郾 9%比 6郾 2% ,P=0郾 99)。 该研究表明,即使针

对组织学 3 级的乳腺癌,大分割放疗也不劣于常

规分割放疗。 这与加拿大 Whelan 等[8鄄9]的结论不

一致。 英国的 START 试验通过比较大分割方案

与常规分割方案的 5 年局部复发率,也未得出前

者增加组织学 3 级乳腺癌患者局部复发率风险的

结论[11鄄13]。 这可能与各放疗中心入组患者的其他

预后因素不同有关。 2013 年中国医学科学院肿

瘤医院肿瘤研究所放疗科报道的早期乳腺癌保乳

术后大分割三维放疗域期临床观察,对 45 例

pTis ~ 2N0 ~ 1M0 期乳腺癌患者保乳术后行三维适形

或简化调强放疗,全乳剂量为 43郾 5 Gy,瘤床补量

8郾 7 Gy,单次剂量为 2郾 9 Gy,总疗程 24 d[14]。 结

果显示,疗效和美容效果较好,不良反应较轻,且
能显著降低治疗时间和费用。 总之,国内外多项

大样本、长期随访的临床试验表明,保乳术后的大

分割放疗方案是可行的。
加拿大 Whelan 等[8鄄9] 的研究中,所有患者均

未进行瘤床加量放疗,是为了避免瘤床放疗对局

部复发及乳腺晚期放射性损伤的影响。 Bartelink
等[2] 进行了加或不加瘤床补量照射的 EORTC
22881鄄10882 试验,经过 10 年的长期随访,发现全

乳放疗 50 Gy 后再进行 16 Gy 的瘤床补量照射,
可以显著改善患者的局部复发率(加或不加瘤床

补量照射组患者的局部复发率分别为 6郾 2% 和

10郾 2% ,P<0郾 0001),但对患者的总生存无影响。
并且,瘤床加量照射组的皮肤及皮下组织纤维化

发生率为 4郾 4% ,明显高于不加瘤床补量照射组

的 1郾 6% (P<0郾 0001),而且皮肤及皮下组织纤维

化发生率的变化呈剂量依赖性趋势,瘤床补量照

射 10、16、26 Gy 时,皮肤及皮下组织纤维化的发

生率 分 别 是 3郾 3% 、 4郾 4% 和 14郾 4% 。 Yarnold
等[15]的研究也表明,接受 14 Gy 的瘤床补量放疗

比不加瘤床补量者,乳腺硬化和毛细血管扩张的

风险更高。 但两组患者的美容效果相似,乳腺挛

缩及变形、上肢肿胀及肩部僵硬的发生风险也均

相似。 因此,权衡利弊,目前国内多采用全乳放疗

并瘤床局部加量的模式。
自 2003 年以来,国际上出现了一系列应用调

强放疗技术行瘤床同步加量的可行性及安全性的

研究。 较有代表性的是 Raza 等[16] 报道的 6 周常

规分割方案与 3 周和 5 周调强技术瘤床同步加量

大分割方案比较的 5 年对照研究。 169 例 玉 ~ 域期

乳腺癌保乳术后的患者被随机分成 3 组,其中

6 周常规组 51 例,5 周方案组 28 例, 3 周方案组

90 例。 6 周常规方案:全乳放疗 46 Gy(23 次),后续

瘤床加量 14 Gy;5 周方案:全乳放疗 50 Gy(25 次),
同步调强技术瘤床加量 6郾 25 Gy(25 次);3 周方

案:全乳放疗 40郾 5 Gy(15 次),同步调强技术瘤床

加量 7郾 5 Gy(15 次)。 该研究发现,表现为乳腺疼

痛、疲劳和皮炎的急性并发症的发生率,在 3 周方

案组均为最低(P<0郾 05)。 中位随访 61 个月时,
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仅在乳腺外观改变和玉级双侧乳房不对称方面,
3 组间差异有统计学意义,并且 5 周方案组和3 周

方案组明显高于 6 周常规组(P<0郾 05),其余晚期

不良反应,包括毛细血管扩张、色素沉着和纤维

化,3 组均相似。 由此可见,应用调强技术瘤床同

步加量的短疗程术后放疗方案是安全、可行的。
天津医科大学肿瘤医院也曾回顾性分析了

306 例保乳术后行全乳常规分割放疗的患者资

料,其中,进行瘤床同步加量照射 146 例,后续瘤

床推量照射 160 例。 结果显示,两种方案疗效相

似,美容效果相当且未加重皮肤反应[17]。 本研究

在瘤床同步加量的基础上,对保乳术后的早期乳

腺癌患者施行全乳大分割放疗,缩短了放疗疗程,
取得了较好的近期疗效,且不良反应轻,美容效果

也不劣于常规分割的放疗方案。 虽然本研究中患

者的随访时间不长,而且研究的病例数也有限,但
就目前的结果而言,24 d 的短疗程术后放疗方案

是安全、可行的。 全乳放疗目前仍采用两野切线

照射技术,如能将调强放疗改善剂量分布的优势

应用于其中,可能会进一步降低皮肤的急性损伤

及心脏的晚期不良反应[18]。
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