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术中放疗辅助下早期乳腺癌保乳根治术的临床分析
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摘   要 目的：初步探讨 INTRABEAM 术中放疗（IORT）辅助下早期乳腺癌保乳根治术的可行性和安全性。

方法：选择 2012 年 11 月—2013 年 7 月期间符合入组条件的 17 例女性早期乳腺癌患者，患者均行

IORT 辅助下保乳根治术。观察患者术后手术部位的情况，局部并发症以及急性放射损伤的发生率；

通过门诊随访方式评判乳房美容效果并分析近期疗效。

结果：所有患者均完成 IORT 辅助下保乳根治术，术中照射的中位数时间为 25（20~35）min。4 例

患者（23.5%）术后需接受全乳房外照射。术后的早期并发症主要包括残腔积液较多（11.8%），较

明显的皮肤红肿（17.6%）。无明显残腔血肿或者伤口感染病例，患者对术中放疗的耐受性良好。早

期随访显示，患侧乳房术后的美容效果优良率 76.5%，无复发生存率、无转移生存率、总生存率均

为 100%。

结论：IORT 辅助下保乳根治术用于特定的早期乳腺癌患者是相对安全可行的。

                                                  [ 中国普通外科杂志 , 2014, 23(11):1467-1471]
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ABSTRACT Objective: To investigate the feasibility and safety of breast conserving surgery for early-stage breast cancer with 
the assistance of INTRABEAM intraoperative radiotherapy (IORT).

Methods: Seventeen eligible female patients with early-stage breast cancer were enrolled from November 

2012 to July 2013, and all of them underwent IORT-assisted radical breast conserving surgery. The surgical 

site condition, incidence of local complications and acute radiation injury in the patients were observed 

after surgery, and the cosmetic results of the breast and short-term therapeutic efficacy were assessed 

through follow-up clinical visits.

Results: IORT-assisted radical breast conserving surgery was completed in all patients with a median 

intraoperative irradiation time of 25 (20–35) min. Four patients (23.5%) needed external whole-breast 

irradiation after operation. The main early postoperative complications included excessive fluid in the 
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乳腺癌保乳根治术（breast conserving surgery，

BCS）联合术后全乳房以及瘤床推量外照射（必要

时 加 做 区 域 淋 巴 结 放 疗） 是 目 前 公 认 的 早 期 乳 腺

癌标准治疗方案之一 [1-4]。然而，这类患者术后还

需 要 进 行 6~7 周 的 放 疗， 这 无 疑 会 降 低 部 分 患 者

的 依 从 性。 研 究 [5] 表 明，BCS 术 后 复 发 约 有 9 成

发 生 在 原 肿 瘤 部 位 附 近。 由 此， 学 者 们 [6-11] 提 出

了 对 于 合 适 的 病 例 可 以 利 用 加 速 部 分 乳 腺 放 射 治

疗（ 即 只 对 瘤 床 及 部 分 邻 近 腺 体 组 织 进 行 放 疗）

代 替 全 乳 房 外 照 射。 术 中 放 疗（intraoperative 

radiotherapy，IORT）是最新的加速部分乳腺放射

治疗技术之一。最近发表在 Lancet 的研究 [6] 表明，

在 特 定 的 早 期 乳 腺 癌 患 者 中， 采 用 INTRABEAM

放 疗 系 统 术 中 对 瘤 床 进 行 单 次 照 射 可 替 代 以 往 术

后所需的数周辅助放疗。2012 年 10 月，我院引进

了 国 内 首 台 INTRABEAM 移 动 式 光 子 束 IORT 系

统。本研究对我院 17 例接受 IORT 辅助下 BCS 的

早期乳腺癌病例进行分析，初步探讨手术的可行性

和安全性。

1　资料与方法

1.1  临床资料

本 研 究 经 我 院 医 学 伦 理 委 员 会 批 准 ， 并 且

入 组 对 象 均 已 签 署 知 情 同 意 书 。 选 择 2 0 1 2 年

11 月 —2013 年 7 月 期 间 于 我 科 接 受 IORT 辅 助

下 BCS 的早期乳腺癌女性患者。入组条件包括：

≥ 60 岁；浸润性导管癌且雌激素受体 / 孕激素受

体为阳性（若术前已行穿刺病理检验）；单发病灶，

肿瘤最大径≤ 3 cm，临床上未发现区域淋巴结转

移 或 者 远 处 转 移； 未 接 受 过 新 辅 助 治 疗。 排 除 条

件包括：BCS 禁忌证（既往做过乳腺或胸壁放疗，

弥 漫 可 疑 的 或 癌 性 微 钙 化 灶， 病 变 广 泛 以 至 于 难

以 通 过 单 一 切 口 的 局 部 切 除 达 到 切 缘 阴 性， 再 次

切 除 后 仍 不 能 保 证 病 理 切 缘 阴 性）； 小 叶 原 位 癌

或者浸润性小叶癌（若术前已行穿刺病理检验）；

妊娠妇女；乳房 Paget 病；肿瘤边缘或者微钙化灶

距离乳晕边缘 <2 cm；乳头受到牵拉或者存在乳头

血性溢液；炎性乳腺癌。

1.2  手术步骤

⑴ 行 BCS 及患侧腋窝前哨淋巴结活检术。切

除的腺体范围距肿物边缘 >1 cm（依据术前超声多

普勒仪所标记）。于乳房残腔多点锐性切取少许组

织送术中快速冷冻病理检查，若为病理切缘阳性，

则扩大切除该区域腺体组织后再次送检，若仍为病

理切缘阳性，则改行患侧全乳切除术。若腋窝前哨

淋巴结为阳性，则需进一步行患侧腋窝淋巴结清扫

术。⑵ 根据切口及乳房残腔大小选择合适的放射

源头端球体（直径 1.5~5.0 cm）并置入乳房残腔中。

⑶ 分层缝线牵拉残腔腺体组织，使其尽量紧贴放

射 源 头 端 球 体（ 图 1）。 ⑷ 用 超 声 多 普 勒 仪 测 量

并 确 保 周 围 的 乳 房 皮 肤 表 面 距 离 放 射 源 头 端 球 体

表面的距离均 >1 cm（必要时可通过缝线牵吊皮肤，

或 者 将 保 护 膜 修 剪 成 适 当 形 状 并 覆 盖 部 分 放 射 源

头端球体以减少皮肤接受的放射剂量）（图 2）。

⑸ 进行术中放疗，放射剂量为 20 Gy。⑹ 取出放

射源头端球体后完成后续的缝合操作。 

1.3  后续治疗

若 有 下 列 情 况 者， 术 后 需 加 做 全 乳 房 外 照 射

（可免除瘤床推量外照射，必要时还需加做区域淋

巴结放疗）：浸润性小叶癌；广泛的导管内癌成分；

脉管内癌栓形成；淋巴结为阳性；首次病理切缘为

阳性；具有其它提示预后不良的指标（由临床医生

根据具体情况决定）。反之则可免除术后辅助放疗。

除了放疗计划以外，入组患者与单纯行 BCS 的患

者的术后治疗方案相同。

residual dead space (11.8%), and evident redness and swelling of the skin of the breast (17.6%). No evident 

hematoma in the residual dead space or wound infection was noted in any of the patients, and all patients 

tolerated the intraoperative irradiation well. The early follow-up survey showed that the good cosmetic rate 

of the affected breast after surgery was 76.5%, and there was 100% rate of relapse-free survival, metastasis-

free survival and overall survival.  

Conclusion: IORT-assisted radical breast conserving surgery is relatively safe and reliable for selected patients 

with early-stage breast cancer.                               [Chinese Journal of General Surgery, 2014, 23(11):1467–1471]
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IORT 辅 助 下 BCS 的 手 术 操 作 在 手 术 室 完

成， 放 疗 过 程 中 无 需 移 动 手 术 床。IORT 采 用

INTRABEAM 设 备（ 德 国 ZEISS 公 司 产 品 ）， 放

疗剂量由放疗科医师制定。

1.4  观察指标

记录以下指标：⑴ 手术部位的乳房情况；⑵ 伤

口 情 况； ⑶ 参 考 放 疗 肿 瘤 学 研 究 组（Radiation 

Therapy Oncology Group，RTOG）2.0 版本的标准

统 计 急 性（3 个 月 内） 放 射 损 伤 的 发 生 率； ⑷ 通

过 门 诊 随 访 方 式 评 判 乳 房 美 容 效 果 并 统 计 近 期 疗

效（无复发生存率、无转移生存率、总生存率）。

术 后 乳 房 的 美 容 效 果 由 同 1 名 医 生 进 行 主 观

评判：⑴ 优，双侧乳房大小和外形一样或相似，

患 侧 乳 房 皮 肤 外 观 满 意； ⑵ 良， 双 侧 乳 大 小 或

外 形 轻 度 不 对 称， 患 侧 乳 房 皮 肤 外 观 基 本 满 意； 

⑶ 一般，双侧乳房大小或外形发生明显变化，涉

及范围不超过 1/4 个乳房，或者患侧乳房皮肤外观

不理想（如疤痕挛缩较明显，色素沉着较明显等）；

⑷ 差，双侧乳房大小或外形严重不对称，涉及范

围超过 1/4 个乳房，或者患侧乳房皮肤外观差（如

疤痕挛缩明显，色素沉着明显等）。

2　结　果

2.1  一般资料

同期入组 17 例患者（均为单侧乳腺癌），中位

年龄为 65（60~74）岁。患者的临床病理特征见表 1。

所 有 患 者 均 完 成 了 IORT 辅 助 下 BCS。 所 有 患 者

在术前 30 min 预防性使用 1 次抗生素（手术超过 

3 h 者 需 术 中 追 加 使 用 1 次）。 术 中 照 射 的 中 位

数时间为 25（20~35）min。放射源头端 球 体型号

的 使 用 比 例 为 3 cm 者 2 例（11.8%），3.5 cm 者 

3 例（17.6%），4 cm 者 7 例（41.2%），4.5 cm

者 5 例（29.4%）。4 例患者（23.5%）术后需接受

全乳房外照射，原因如下：1 例为术中首次病理切

缘为阳性，腋窝淋巴结为阳性，组织病理学分级为

3 级；1 例为浸润性小叶癌；1 例为浸润性小叶癌，

腋窝淋巴结为阳性；1 例为乳腺髓样癌，腋窝淋巴

结为阳性。

表 1　17 例乳腺癌患者的一般特征
Table 1　The general characteristics of the 17 breast cancer patients
　临床病理特征 n（%）
肿瘤大小
　≤ 2 cm 10（58.8）
　＞ 2 cm, ≤ 3cm 7（41.2）
淋巴结状态
　阳性 3（17.6）
　阴性 14（82.4）
组织病理学分级
　1 8（47.1）
　2 8（47.1）
　3 1（5.9）
病理类型
　导管原位癌 0（0.0）
　浸润性导管癌 14（82.4）
　浸润性小叶癌 2（11.8）
　其它 1（5.9）
脉管内癌栓形成 0（0.0）
广泛导管内癌成分 0（0.0）
雌激素受体 / 孕激素受体（+） 13（76.5）

2.2  术后早期并发症

术后 1 个月时评估：需要抽吸 3 次以上的残腔

积 液 2 例（11.8%）； 术 后 3 d 内 出 现 IORT 所 致

图 1　牵拉腺体组织 
Figure 1　Pulling of the glandular tissues

图 2　超声多普勒仪测量乳房皮肤表面与放射源头端球体的

距离
Figure 2　Measurement of the distance between breast skin and 

irradiation applicator by ultrasonic Doppler
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的较明显的皮肤红肿 3 例（17.6%），且均可在术

后 3 周内自行缓解；未出现需要手术取出的残腔血

肿，伤口感染以至于需要术后使用抗生素，照射区

域皮肤溃烂，或者照射区域皮肤疼痛需要药物干预

的病例；无急性放射性肺损伤（RTOG 1~5 级），

急性放射性血液系统损伤（白细胞 / 中性粒细胞 /

血小板，RTOG 2~4 级），或者急性心力衰竭的病例。

所有患者术后的辅助治疗均能按期进行。

2.3  早期随访结果

中 位 随 访 19 周（6~36 周 ）， 随 访 率 为

100%。截止至末次随访：无复发生存率，无转移

生存率以及总生存率均为 100%；乳房美容效果评

分为“优”4 例（23.5%）、“良”9 例（52.9%）、“一

般”4 例（23.5%）、“差”0 例，优良率 76.5%。

3　讨　论

BCS 术后常规需要加做 6~7 周放射治疗 [1-4]。

这样一方面增加了患者多次返院的负担，降低了部

分患者的依从性，另一方面多次的放疗需要不少的

医 疗 开 支。 近 年 来， 不 少 研 究 [6-11] 报 道 了 对 于 部

分合适病例进行加速部分乳腺放射治疗（包括三维

适 形 外 照 射， 间 质 / 腔 内 植 入 物 放 疗，IORT） 的

可行性。由于该方法仅对瘤床及部分邻近腺体组织

进行放疗，因此既减少了对未受累腺体及周围器官

的照射剂量，也大大缩短了放疗次数。

IORT 通 过 低 能 量 - 高 剂 量 的 放 射 源 探 针，

术 中 对 靶 灶 进 行 单 次 大 剂 量 照 射， 有 效 杀 死 残 留

的肿瘤细胞。Belletti 等 [12] 利用 BCS 患者术后 24 h 

内 残 腔 引 流 液 进 行 乳 腺 癌 细 胞 株 培 养 后 发 现： 对

照 组 样 本 会 刺 激 细 胞 株 的 增 殖， 迁 移 以 及 侵 袭；

而 在 IORT 组 样 本 中 几 乎 未 发 现 上 述 生 物 学 效

应。 最 近 一 项 研 究 [13] 发 现，65 岁 以 上 的 早 期 乳

腺 癌 患 者 接 受 BCS 后， 尽 早 实 施 放 疗 有 助 于 降

低 局 部 复 发 率。 由 此 可 见，IORT 的 优 势 可 能 还

包 括： 通 过 改 善 瘤 床 局 部 微 环 境 使 其 不 利 于 潜 在

癌 细 胞 的 生 长； 减 少 在 延 迟 放 疗（ 由 于 等 候 放 疗

以 及 先 接 受 化 疗 等 原 因） 期 间 潜 在 癌 细 胞 扩 增 的

可 能。INTRABEAM 是 目 前 国 际 上 最 轻 巧 的 移 动

式 光 子 束 IORT 设 备。 其 放 射 剂 量 随 着 远 离 放 射

源 头 端 球 体 表 面 距 离 的 增 加 而 急 剧 下 降， 例 如 距

离 1 cm 时 接 受 的 放 射 剂 量 大 约 会 衰 减 至 原 剂 量

的 1/4[6, 14]。 虽 然 INTRABEAM 采 用 低 能 量 射 线 

（50 kV），但其却有着较高的相对生物效应（数

值为 1.5~2.0），而且其生物剂量效应远远大于物

理剂量效应 [6]。Herskind 等 [15] 通过放射生物模型

证 实， 当 INTRABEAM 放 射 源 头 端 球 体 表 面 的 放

射剂量为 20 Gy 时，其剂量效应相当于采用分割放

疗时的 70 Gy。

目 前， 关 于 IORT（ 采 用 INTRABEAM 设 备）

辅助下 BCS 的研究很有限。国际多中心的大型 III 期 

临 床 试 验 ——TARGIT[6, 14] 和 Deneve 等 [16] 研 究 采

用的 IORT 剂量均为 20 Gy，且入组对象均局限于

特 定 的 低 危 早 期 乳 腺 癌 患 者。 考 虑 到 目 前 国 内 尚

无 IORT（ 采 用 INTRABEAM 设 备 ） 辅 助 下 BCS

的相关报道，参考上述研究的方法 [6, 14, 16]，并结合

美国放射治疗及肿瘤学会 [17] 和欧洲放射治疗及肿

瘤学会 [18] 提出的加速部分乳腺放射治疗的风险因

素，本研究的入组标准及后续辅助放疗人群的确定

相 对 较 为 谨 慎。Vaidya 等 [6] 和 Deneve 等 [16] 报 道

IORT（采用 INTRABEAM 设备）辅助下 BCS 术后

局 部 感 染 的 发 生 率 分 别 为 1.8% 和 5%， 本 研 究 预

防 性 使 用 抗 生 素 1~2 次， 未 发 现 术 后 感 染 病 例。

本 研 究 中， 常 见 并 发 症（ 如 残 腔 积 液 较 多， 较 明

显的皮肤红肿）的发生率与 Vaidya 等 [6] 和 Deneve

等 [16] 的 报 道 相 似。 本 研 究 术 后 1 个 月 内， 未 发

现 放 疗 区 域 明 显 疼 痛 或 者 皮 肤 溃 烂， 亦 未 发 生 严

重 的 急 性 放 射 损 伤。 以 上 这 些 显 示 出 患 者 对 手 术

和 IORT 的 耐 受 性 良 好。 此 外， 本 研 究 和 Deneve

等 [16] 研究通过早期随访均未发现局部复发病例。

Vaidya 等 [6] 统 计 了 4 年 随 访 的 局 部 复 发 率 后 得

出，IORT 组（1.2%） 与 非 IORT 组（0.95%） 相

当。Keshtgar 等 [19] 关 于 BCS 的 研 究 显 示，IORT

组（ 采 用 INTRABEAM 设 备） 的 术 后 美 容 效 果 优

于外照射治疗组。本研究的结果亦提示 IORT 术后

患 侧 乳 房 的 美 容 效 果 良 好。 此 外， 本 研 究 在 使 用

INTRABEAM 设备时，从安放到取出设备用时约为

40 min，这对于延长整台手术的耗时的影响有限。

与 此 同 时， 有 13 位（76.5%） 患 者 因 此 省 去 了 术

后 6~7 周的辅助放疗，另外 4 位（23.5%）患者亦

因 此 省 去 了 5~8 次 瘤 床 推 量 外 照 射， 这 有 助 于 实

现放疗次数及放疗费用的共同减少。

本 研 究 的 样 本 量 有 限， 随 访 时 间 短， 仅 能 为

今后 IORT（采用 INTRABEAM 设备）辅助下 BCS

在 我 国 的 开 展 提 供 初 步 的 经 验。 此 外， 对 于 该 手

术 方 式 在 我 国 应 用 时 的 适 应 证 和 放 疗 剂 量 应 该 如

何确定，哪些患者术后还需要接受全乳房外照射，

这些都将是今后的研究方向。
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综 上 所 述，IORT（ 采 用 INTRABEAM 设 备）

辅助下 BCS 用于特定的早期乳腺癌患者或许是方

便，安全，可行的。随着 INTRABEAM 在国内的进

一步推广，相信其一定具有更加广阔的应用前景。
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