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研究成果の概要（和文）：本研究では乳房部分切除後に行われる放射線治療を線量均一性に優れたField in-field法に
よって通常よりも短縮した42.56Gy/16分割で治療方法の安全性と有効性について検討する。Primary endpointは有害事
象の頻度と重篤度、secondary endpointsは乳房内非再発期間、非再発期間、生存m期間、整容性とする。2012年6月か
ら2015年4月まで29例が登録された。年齢は34歳から67歳の範囲で中央値は47歳であった。浸潤癌25例、非浸潤癌4例で
あった。観察期間（1‐35月：中央値14月）では晩期有害事象なく、再発も認められていない。

研究成果の概要（英文）：Purpose: To evaluate efficacy and safety of short-term radiotherapy (42.56 Gy/16 
fractions) using field in-field technique for patients of post-lumpectomy. Materials and methods: 
Radiation dose was 2.66 Gy/ fraction, and the total was 42.56 Gy/16 fractions over 3.1 weeks. Radiation 
field was whole breast using field in-field technique. Eligibility criteria were 1) Invasive carcinoma, 
DCIS, 2) 20-year old and more 3) post-lumpectomy 4) PS 0-2, and 4) written informed consent. The primary 
endpoint was adverse effect, and the secondary endpoints were in-breast recurrence, overall recurrence, 
overall survival, and cosmesis.
Results: Between June 2012 to April 2015, 29 patients registered in the study. Median age was 47-year old 
(ranged: 34 - 67-year). Histopathology were invasive carcinoma 25 pts, and DCIS 4 pts. Median follow-up 
was 14-month (ranged: 1 - 35-month). Acute dermatitis occurred all pts with grade 1, but no late adverse 
effect occurred. No recurrence developed.
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１． 研究開始当初の背景 

乳房部分切除後には乳房全体に50Gy/25分割

（追加照射必要例では 60Gy/30 分割）で行う

のが現在の標準治療方法です。この方法では

治療期間が 5‐6 週間かかり長期間の通院が

必要です。今回の研究では乳房部分切除後に

行われる放射線治療を、線量均一性に優れた

Field in-field法を用い通常よりも短縮した

42.56Gy/16 分割で行う治療方法の安全性と

有効性について検討する。治療期間を短縮す

ることにより多くの患者の負担が軽減され、

仕事、家庭生活などに良好な影響があると考

えられる。 

 

２．研究の目的 

 乳房部分切除後に行われる放射線治療を、

線量均一性に優れた Field in-field 法によ

って通常よりも短縮した 42.56Gy/16 分割で

行う治療方法の安全性と有効性について検

討する。治療期間を短縮することにより多く

の患者の負担が軽減され、仕事、家庭生活な

どに良好な影響があると考えられる治療を

Field in-field法により施行する治療方法の

安全性、有効性を評価することが研究目的で

ある。 

Primary endpoint：有害事象の頻度と重篤度。

Secondary endpoints：乳房内非再発期間、

非再発期間、生存期間、整容性 

 

３．研究の方法 

 １）対象 

適格規準 

① 病理組織診断で非浸潤性乳管癌/浸潤

性乳管癌/特殊型（扁平上皮癌を除く）

と診断された乳癌。 

② 20 歳以上。 

③ 乳房部分切除術が施行されているこ

と。 

④ 腋窩および鎖骨上窩への照射が不要

であること。 

⑤ ECOG(Zubrod Performance Scale): 0-2  

⑥ 試験参加について患者本人から文書

で同意が得られていること。 

除外規準 

① 以前に患側乳房への放射線治療を

受けている、または隣接部に放射

線治療の既往があり照射部位が重

なること。 

② 重症感染症を有すること。 

③ 膠原病systemic lupus 

erythematosis, scleroderma, 

dermatomyositisを有すること。 

④ 妊娠中であること 

⑤ 活動性の重複がんがあること。 

⑥ その他担当医が不適当と判断した

例 

２）プロトコール治療 

（１）放射線治療スケジュール 

乳房部分切除後に放射線治療を行う。患側

乳房全体に 1回線量 2.66Gy、1 日 1回、週

5回とし総線量は 42.56Gy とする。 

（２）放射線治療装置 

6MVのX線発生装置を用いる。電子線エネ

ルギーは患者に合わせ適宜決定する。 

（３）放射線治療計画 

①仰臥位で患側上肢を挙上する。適当な固定

具を使用する。 

②CT画像を取得して3次元治療計画装置を用

いて治療計画を行う。 

③照射体積：全乳房照射とする。断端陽性例

または近接例では clip を十分に照射野内と

するように設定する。  

（４）エンドポイント 

Primary endpoint：有害事象の頻度と重篤度。 

Secondary endpoints：乳房内非再発期間、

非再発期間、生存期間、整容性。 

 

４．研究成果 

 2012年 6月から 2015年 4月まで 29例が

登録された。年齢は 34歳から 67歳の範囲で



中央値は 47歳であった。浸潤癌 25例（浸潤

性乳管癌 19例、特殊型 6例）、非浸潤癌 4例

（全例非浸潤性乳管癌）。TNM 分類は

TisN0M0：4例、T1N0M0：15例、T2N0M0:5

例、T1N1M0：3例、T2N1M0:1例、T3N0M0：

1例）であった。ホルモン受容体陽性 25例、

HER2陽性 4例であった。術前に何らかの全

身療法が 8例に行われた。術後放射線治療前

に化学療法は 1例に行われた。術後の病理報

告で側方断端近接（＜5mm）7例に認められ

た。放射線治療は全乳房のみ 22 例、全乳房

に加え腫瘍床に照射が 7例であった。腫瘍床

追加例の総線量/分割は 50.56Gy/16 分割：2

例、53.12Gy/16分割：2例、53.2Gy/20分割：

3例であった。全例休止期間なく完遂できた。

急性期有害事象は全例に皮膚炎 Grade１が

認められるも他に、特記すべき事象はなかっ

た。観察期間（1‐35 月：中央値 14 月）で

は晩期有害事象なく、再発も認められていな

い。 
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