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乳腺癌属浸润性癌症，据统计，2018年女性发病率

约 4. 63‱，占全球女性新发癌症病例的 25%，死亡率达

28. 08%［1 - 2］。近年来，临床常采用乳腺癌根治术治疗，

并以化学治疗（以下简称化疗）、放射治疗（以下简称放

疗）作为乳腺癌治疗的辅助手段。研究表明，放疗能够

显著降低患者的复发风险并减少其死亡率［3］。其中大分

割放疗是近年乳腺癌治疗中常用的辅助方案，具有高

精度、大单次剂量、少次数的特点。德曲妥珠单抗属抗

人表皮生长因子受体 2（HER2）乳腺癌靶向偶联药物。

研究表明，德曲妥珠单抗联合吉西他滨等化疗方案，能

在提高机体免疫力的同时显著抑制转移性HER2阳性

乳腺癌患者肿瘤生长［4］。为此，本研究中拟探讨大分割

放疗联合德曲妥珠单抗用于HER2阳性乳腺癌根治术

后的临床疗效。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料

纳入标准：经病理学检查首次确诊，并行乳腺癌根

治术；年龄 18～70岁；女性；术后无锁骨上淋巴结、远处
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摘要摘要：：目的 探讨大分割放射治疗（简称放疗）联合德曲妥珠单抗用于人表皮生长因子受体 2（HER2）阳性乳腺癌根治术后的临床疗效。

方法 选取医院 2021年 4月至 2023年 6月收治的行乳腺癌根治术的 HER2阳性乳腺癌患者 70例，按术后治疗方案的不同分为对

照组和观察组，各 35例。两组患者均予大分割放疗，观察组患者加予注射用德曲妥珠单抗。两组均连续治疗 2个周期。结果 观察组

患者的 MP 分级 V 级为 45. 71%，显著高于对照组的 22. 86%（P < 0. 05），临床疗效显著改善。与对照组比较，观察组患者治疗后的血

清肿瘤标志物（癌胚抗原、糖类抗原 125、糖类抗原 153）水平均显著降低（P < 0. 05）；WHOQOL量表评分显著升高（P < 0. 05）；两组患

者不良反应发生率比较无显著差异（P > 0. 05）。结论 大分割放疗联合德曲妥珠单抗用于 HER2阳性乳腺癌根治术后，能显著抑制肿

瘤细胞生长，在保证安全性的同时提高患者生存质量。
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the clinical efficacy of hypofractionation radiotherapy combined with trastuzumab deruxtecan in
the treatment of patients after human epidermal growth factor receptor 2（HER2） positive breast cancer after radical mastectomy.
Methods A total of 70 patients with HER2 positive breast cancer who underwent radical mastectomy admitted to the hospital
from April 2021 to June 2023 were selected and divided into the control group and the observation group according to different
postoperative treatment schemes，with 35 cases in each group. The patients in both groups were treated with hypofractionation
radiotherapy，on this basis，the patients in the observation group were treated with Trastuzumab Deruxtecan for Injection. Both groups
were treated continuously for two cycles. Results The proportion of patients with MP grade Ⅴ in the observation group was
45. 71%，which was significantly higher than 22. 86% in the control group（P < 0. 05），and the clinical efficacy was significantly
improved. Compared with the control group，the levels of serum tumor markers（carcinoembryonic antigen，carbohydrate antigen 125，
carbohydrate antigen 153） in the observation group after treatment were significantly decreased （P < 0. 05），and the WHOQOL
score was significantly increased（P < 0. 05）. There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between the
two groups （P > 0. 05）. Conclusion Hypofractionation radiotherapy combined with trastuzumab deruxtecan in the treatment of
patients vith HER2 positive breast cancer after radical mastectomy can significantly inhibit the growth of tumor cells and improve
the quality of life of patients while ensuring safety.
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淋巴结转移；预计生存期 ≥ 6个月；病灶可测量。本研究

经医院医学伦理委员会批准（批件号 202100056），患者

签署知情同意书。

排除标准：既往有恶性肿瘤史；对放疗不耐受；精

神障碍，无法独自配合医务人员；高血糖；心、肾功能不

全；妊娠期或哺乳期。

病例选择与分组：选取医院 2021年 4月至 2023年
6月收治的行乳腺癌根治术的HER2阳性乳腺癌患者

70例，按术后治疗方案的不同分为对照组和观察组，各

35例。其中，对照组年龄23～68岁，平均（54. 84 ± 3. 19）岁；

乳腺癌Ⅱ期 16例（45. 71%），Ⅲ期 19例（54. 29%）。观察

组年龄 25～67岁，平均（55. 27 ± 2. 59）岁；乳腺癌Ⅱ期

18例（51. 43%），Ⅲ期 17例（48. 57%）。两组患者一般资

料比较，差异无统计学意义（P > 0. 05），具有可比性。

1. 2 方法

两组患者均予大分割放疗。患者去除全身金属物

品后进入放疗室，仰卧于乳腺托架，外展双臂，采用铅

丝标记手术瘢痕，以CT模拟定位器定位，放射范围包括

锁骨上淋巴结、胸壁，2. 8 Gy / F，36. 4 Gy / 13F，瘤床加量

3 Gy / F，5F / w。治疗 5 d后，休息 2 d，21 d为 1个治疗周

期，共治疗 2个周期。观察组患者加予注射用德曲妥珠

单 抗（德 国 Baxter Oncology GmbH 公 司 ，国 药 准 字

SJ20230005，规格为 100 mg / 瓶）5 mg / kg，使用等渗葡

萄糖溶液稀释，静脉输注，输注时间 ≥ 90 min，耐受良好

者，后续可缩短时间为 30 min。21 d为 1个周期，连续治

疗 2个周期。治疗过程中根据患者具体情况，由主任医

师调整剂量。

1. 3 观察指标与疗效判定标准

血清肿瘤标志物：采用双抗体夹心法。于治疗前后

采集患者空腹静脉血 5 mL，室温放置 30～60 min，待血

液完全凝固，1 500 g离心 10～15 min，取上清液。严格

按说明书步骤测定癌胚抗原（CEA）、糖类抗原 125
（CA125）、糖类抗原153（CA153）水平。

疗效判定：采用MP（Miller - Payne）分级。Ⅰ级，未

见肿瘤细胞数量减少；Ⅱ级，肿瘤细胞减少 ≤ 30%；

Ⅲ级，肿瘤细胞减少 > 30%～90%；Ⅳ级，肿瘤细胞数量

减少 > 90%；Ⅴ级，病理学检查基本未见浸润性肿瘤细

胞，允许存在导管原位癌。级别越高表明疗效越好。

生存质量：采用世卫组织生存质量量表（WHOQOL）。共
涉及心理状态、生理健康、独立能力、社会关系、个人信仰

以及周围环境6个领域。评分越高表明生存质量越好。

安全性：观察治疗期间两组患者皮肤炎症、放射性

肺炎、食欲减退、恶心、呕吐、口腔溃疡、疲劳、骨髓抑

制、发热症状等不良反应发生情况。

1. 4 统计学处理

采用 SPSS 22. 0统计学软件分析。计量资料以X ± s
表示，行 t检验；计数资料以率（%）表示，行 χ2检验。

P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

结果见表1至表4。
3 讨论

乳腺癌是全世界妇女癌症发病、致残和死亡的主

要原因。2020年 12月，WHO宣布乳腺癌的新增病例数

已超过肺癌［5］。在中、低等收入国家，其死亡率仍呈上升

趋势［6］。乳腺癌的治疗包括手术、放疗、化疗、内分泌治

疗以及生物靶向治疗。多项研究表明，多种方式联合治

表3 两组患者生存质量评分比较（X ± s，分，n = 35）
Tab. 3 Comparison of quality of life score between the two groups（X ± s，point，n = 35）

组别

对照组

观察组

t值

P值

心理状态

治疗前

49. 73 ± 4. 29
50. 02 ± 3. 76

0. 301
0. 765

治疗后

59. 30 ± 3. 73*
65. 92 ± 4. 15*

7. 019
< 0. 001

生理健康

治疗前

60. 07 ± 4. 41
58. 93 ± 3. 28

1. 227
0. 224

治疗后

68. 38 ± 3. 86*
74. 73 ± 3. 52*

7. 191
< 0. 001

独立能力

治疗前

46. 85 ± 3. 77
47. 91 ± 4. 11

1. 124
0. 265

治疗后

53. 42 ± 4. 69*
61. 36 ± 3. 61*

7. 937
< 0. 001

社会关系

治疗前

54. 40 ± 5. 14
55. 25 ± 4. 73

0. 720
0. 474

治疗后

61. 79 ± 3. 27*
68. 83 ± 3. 54*

8. 642
< 0. 001

个人信仰

治疗前

63. 07 ± 3. 63
62. 85 ± 4. 09

0. 238
0. 813

治疗后

68. 48 ± 2. 39*
73. 96 ± 3. 15*

8. 199
< 0. 001

周围环境

治疗前

51. 16 ± 2. 75
52. 04 ± 2. 49

1. 403
0. 165

治疗后

58. 04 ± 3. 20*
64. 24 ± 2. 48*

9. 060
< 0. 001

•临床研究•
Clinical Research

表1 两组患者MP分级（疗效）比较［例（%），n = 35］
Tab. 1 Comparison of the MP grade（efficacy） between the two

groups［case（%），n = 35］

组别

对照组

观察组

χ2值

P值

Ⅰ级

0（0）
0（0）

Ⅱ级

1（2. 86）
0（0）
1. 014
0. 314

Ⅲ级

14（40. 00）
11（31. 43）
0. 560
0. 454

Ⅳ级

12（34. 29）
8（22. 86）
1. 120
0. 290

Ⅴ级

8（22. 86）
16（45. 71）
4. 058
0. 044

表2 两组患者血清肿瘤标志物水平比较（X ± s，n = 35）
Tab. 2 Comparison of serum tumor markers between the two

groups（X ± s，n = 35）

组别

对照组

观察组

t值

P值

CEA（ng / mL）
治疗前

11. 35 ± 2. 24
11. 62 ± 2. 31

0. 496
0. 621

治疗后

8. 79 ± 1. 22*
5. 90 ± 1. 17*
10. 115
< 0. 001

CA125（U / mL）
治疗前

41. 17 ± 3. 69
41. 33 ± 3. 37

0. 189
0. 850

治疗后

36. 22 ± 4. 52*
26. 96 ± 4. 14*

8. 938
< 0. 001

CA153（U / mL）
治疗前

5. 03 ± 1. 13
4. 99 ± 1. 53
0. 124
0. 901

治疗后

3. 56 ± 0. 57*
2. 06 ± 0. 31*
13. 677
< 0. 001

注：与本组治疗前比较，*P < 0. 05。表3同。

Notes：Compared with those before treatment，*P < 0. 05（for Tab. 2 - 3）.
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疗疗效显著［7 - 8］。术后放疗有助于改善乳腺癌患者的预

后［9］。大分割放疗通过增加每次放疗的剂量来缩短放疗

周期，从而有效地清除肿瘤细胞。德曲妥珠单抗能特异

性地作用于HER2细胞外部位，与HER2受体结合，从

而抑制肿瘤细胞的增殖［10］。临床上常将其作为HER2
过表达肿瘤的治疗。MP分级是用于评估乳腺癌新辅助

治疗后肿瘤细胞减少比例的病理学评估系统，该体系

通过对比治疗前后病理学标本，对肿瘤进行分级，级别

越高，表明疗效越好［11］。本研究中，观察组患者MP分级

V级为 45. 71%，显著高于对照组的 22. 86%，临床疗效

显著改善。这与MA［12］等研究结果相似。

血清肿瘤标志物是由肿瘤细胞产生并分泌至血液

的生物活性物质，其水平可指示肿瘤的存在与生长。在

临床实践中，该指标的检测有助于肿瘤的辅助诊断、分

期及疗效评估。其中，CEA、CA125和CA153是乳腺癌诊

断中常用的血清肿瘤标志物，其水平变化与肿瘤负荷

及治疗反应密切相关。多项研究表明，治疗后上述标志

物水平的显著下降提示肿瘤活性受到有效抑制，可作

为评估乳腺癌患者疗效的重要参考依据［13 - 14］。本研究

中，与对照组比较，观察组患者治疗后的血清 CEA、
CA125、CA153水平均显著下降，提示联合治疗方案可

更好地抑制乳腺癌根治术后肿瘤细胞生长。

近年来，乳腺癌根治术后患者的生存率虽显著升

高，但其生存质量问题仍未改善［15］。WHOQOL量表包

含了生理、心理、独立性、社会关系、环境以及信仰 6个
领域，能多维度地反映患者的生存质量，常用于乳腺癌

根治术后患者的生活质量评估［16］。本研究中，与对照组

比较，观察组患者治疗后的WHOQOL量表各项评分均

显著升高，提示使用联合治疗方案能提高乳腺癌根治

术后患者的生存质量。分析其原因可能为，德曲妥珠单

抗具有靶向清除肿瘤细胞而不损伤正常细胞的特性，

降低了传统放疗的毒副作用，在一定程度上能转化为

患者的积极心理反馈［17］。此外，本研究结果还显示，两

组患者不良反应发生情况比较无统计学意义，表明治

疗方案有一定安全性。

综上所述，大分割放疗联合德曲妥珠单抗治疗能

显著抑制肿瘤细胞生长，在保证安全性的同时提高患

者生存质量，可用于 HER2 阳性乳腺癌根治术后

患者。
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表4 两组患者不良反应发生情况比较［例（%），n = 35］
Tab. 4 Comparison of the incidence of adverse reactions between the two groups［case（%），n = 35］

组别

对照组

观察组

χ2值

P值

皮肤炎症

11（31. 43）
9（25. 71）
0. 280
0. 597

放射性肺炎

3（8. 57）
2（5. 71）
0. 215
0. 643

食欲减退

15（42. 86）
17（48. 57）
0. 230
0. 631

恶心

22（62. 86）
25（71. 43）
0. 583
0. 445

呕吐

14（40. 00）
9（25. 71）
1. 619
0. 203

口腔溃疡

3（8. 57）
1（2. 86）
0. 265
0. 607

疲劳

8（22. 86）
11（31. 43）
0. 650
0. 420

发热

1（2. 86）
2（5. 71）
0. 348
0. 555
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