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Введение. В данной работе представлен ретроспектив-
ный анализ применения биопсии сигнальных лимфатиче-
ских узлов (БСЛУ) в тех группах пациентов, которые были 
недостаточным образом представлены в существующих 
клинических исследованиях. Проведён анализ безрецидив-
ной выживаемости в группах пациентов со стадией сТ3, 
мультицентричнными формами РМЖ и пациентов, про-
шедших оперативный этап лечения в объёме мастэктомии 
с одномоментной реконструкцией эндопротезом.

Цель. Оценить безопасность проведения процедуры 
БСЛУ у пациентов с мультицентричными опухолями, ко-
горты пациентов с клинической стадией сT3N0M0, группы 
пациентов с мастэктомией и одномоментной реконструкци-
ей эндопротезом и проанализировать выживаемость паци-
ентов с клинической стадией сТ1-3N0M0 в зависимости от 
биологического подтипа опухоли, у которых по результатам 
БСЛУ выявлены 1-2 макроместаза, и оценить необходи-
мость проведения интраоперационного гистологического 
исследования СЛУ у пациентов с сN0 статусом.

Материалы и методы. Был проведен ретроспективный 
анализ 2 854 пациентов, которым выполнено хирургиче-
ское вмешательство в отделении опухолей молочной же-
лезы на базе ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова» 
Минздрава России. Процедура БСЛУ, в подавляющем 
большинстве случаев, проводилась с использованием 
радиоизотопного коллоида, меченного 99m-Технецием. 
Срочное гистологическое исследование выполнялось на 
основании решения оперирующего хирурга. В случае 
проведения срочного гистологического исследования 
оценка статуса лимфатических узлов (ЛУ) осуществля-
лась с использованием методики замороженных срезов. 
Среди 607 пациентов с 1–2 макрометастазами в сигналь-
ных лимфатических узлах (СЛУ) оценивалась 5-летняя без-

Introduction. This paper presents a retrospective analysis 
of the use of sentinel lymph node biopsy (SLNB) in patient 
groups under-represented in existing clinical trials. Disease-free 
survival was analysed in the groups of patients with stage cT3, 
multicentric forms of cancer and patients treated by mastec-
tomy and one-stage reconstruction with endoprosthesis.

Aim. To evaluate the safety of the SLNB procedure in 
patients with multicentric tumors, cohort of patients with clini-
cal stage cT3N0M0, group of patients with mastectomy and 
single-stage reconstruction with endoprosthesis; to analyse the 
survival rate of patients with clinical stage cT1-3N0M0 de-
pending on the biological subtype of the tumour in whom the 
SLNB results revealed 1-2 macromestases; and to evaluate the 
necessity of intraoperative histological examination of SLN in 
patients with cN0 status.

Materials and Methods. We performed a retrospective 
analysis of 2 854 patients who underwent surgery at the De-
partment of Breast Tumours, N.N. Petrov National Medical 
Research Centre of Oncology. The SLB procedure was most 
commonly performed using Tc-99m sulphur colloid. Urgent 
histological examination was performed at the discretion 
of the operating surgeon. In case of urgent histological ex-
amination, LN status was assessed using the frozen section 
technique. In 607 patients with 1-2 macrometastases in the 
SLN, 5-year DFS was evaluated according to the biological 
subtype of the tumor. Patients with multicentric forms of BC, 
those who had undergone mastectomy and women with clini-
cal stage T3 BC were allocated to separate groups. In these 
groups, the 5-year regional recurrence rate and 5-year DFS 
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рецидивная выживаемость в зависимости от биологическо-
го подтипа опухоли. В отдельные группы были выделены 
пациенты с мультицентричными формами РМЖ, пациенты, 
которым была выполнена мастэктомия с реконструкцией 
эндопротезом и пациенты с клинической стадией Т3. В 
этих группах оценивалась 5-летняя частота регионарных 
рецидивов и 5-летняя безрецидивная выживаемость в за-
висимости от выполненного объема хирургического вмеша-
тельства на подмышечной области.

Результаты. В группе пациентов с мультицентрич-
ными опухолями безрецидивная выживаемсть (БРВ) в 
группе аксилярной лимфодиссекции (АЛД) составила 
88,7 %, в группе без АЛД — 89,5 % [HR 0,997 (95 % CI 
0,207–4,802)]. Частота аксиллярных рецидивов составила 1 
(1,2 %) в группе с АЛД и 2 (2,5 %) — в группе без АЛД. У 
пациенток с клинической стадией сT3N0M0 БРВ в группе 
с АЛД составила 80,8 %, без АЛД — 82,7 % [HR 1,018 
(95 % CI 0,333–3,111)]. Аксиллярные рецидивы наблюда-
лись у 3 больных (3,9 %) в группе с АЛД и 3 (3,9 %) — 
без АЛД. После выполнения мастэктомии с одномомент-
ной реконструкцией эндопротезом с лимфодиссекцией БРВ 
составила 85,8 %, без АЛД — 90,5 % [HR 1,847 (95 % 
CI 0,808–4,219)]. Аксиллярные рецидивы отмечались у 3 
больных (3,5 %) в группе с АЛД и 4-х (3,4 %) — в группе 
без АЛД. Среди пациентов с 1–2 макрометастазами в ЛУ 
в зависимости от биологического подтипа БРВ составила 
84 % для люминального А, 81,7 % — для люминального 
В, 76,2 % — для HER2-позитивного и 77,8 % — для триж-
ды негативного РМЖ (p = 0,075). Проанализировано 915 
пациентов, которым была выполнена БСЛУ без срочного 
гистологического исследования. Среди них у 106 (11,6 %) 
и у 65 (7,1 %) пациенток выявлены 1 или 2 пораженных 
ЛУ, соответственно, три и более пораженных ЛУ были вы-
явлены в 17 (1,9 %) случаях. У оставшихся 727 (79,4 %) 
больных, по данным послеоперационного гистологического 
исследования опухолевых клеток в ЛУ, не обнаружено.

Ключевые слова: рак молочной железы; аксиллярная 
лимфодиссекция; биопсия сигнальных лимфатических уз-
лов; хирургическое лечение рака молочной железы
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were evaluated according to the volume of axillary surgery 
performed.

Results. In patients with multicentric tumors, DFS was 
88.7 % in the axillary lymph node dissection (ALD) group 
and 89.5 % without LND [HR 0.997 (95 % CI 0.207-4.802)]. 
The number of axillary recurrences was 1 (1.2 %) in the ALD 
group and 2 (2.5 %) in the non-ALD group. In patients with 
clinical stage cT3N0M0, the DFS was 80.8 % in the group 
with ALD and 82.7 % in the group without ALD [HR 1.018 
(95 % CI 0.333 to 3.111)]. Axillary recurrences were observed 
in 3 patients (3.9 %) in the ALD group and 3 patients (3.9 %) 
in the non-ALD group. After mastectomy and single-stage re-
construction with endoprosthesis, DFS was 85.8 % in the ALD 
group and 90.5 % without ALD [HR 1.847 (95 % CI 0.808 to 
4.219)]. The number of axillary recurrences was 3 (3.5 %) in 
the group with ALD and 4 (3.4 %) in the group without ALD. 
Among patients with 1-2 macrometastases in lymph nodes, 
DFS by biological subtype was as follows 84 % for luminal 
A, 81.7 % — for luminal B, 76.2 % — for HER2-positive and 
77.8 % — for triple-negative BC (p = 0.075). We analyzed 
915 patients who underwent SLNB without urgent histologi-
cal examinations. Of these, 1 or 2 affected lymph nodes were 
identified in 106 (11.6 %) and 65 (7.1 %) patients, respectively. 
3 or more affected lymph nodes were identified in 17 (1.9 %) 
patients. In the remaining 727 patients (79.4 %), no tumor 
cells were found in the lymph nodes according to postopera-
tive histological data.

Keywords: breast cancer; axillary lymphadenectomy; sen-
tinel lymph node biopsy; axillary reverse mapping; breast can-
cer surgery
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Введение

Основным путем оттока лимфы от молочной 
железы являются подмышечные лимфатические 
узлы (ЛУ). Они же являются наиболее распро-
страненным местом регионарного распростране-
ния опухолей молочной железы. Статус аксил-
лярных ЛУ является важным прогностическим 
фактором в лечении рака молочной железы 
(РМЖ) [1, 2].

Подмышечные ЛУ считались основным 
лимфатическим бассейном молочной железы и 
вторым этапом в ступенчатом распространении 
РМЖ. В седьмом десятилетии прошлого века 
В. Fisher [3, 4] и U. Veronesi [5, 6] независимо 

друг от друга дали начало новой, актуальной по 
сей день, парадигме лечения РМЖ, что приве-
ло к отказу от старой концепции, предложенной 
В. Холстедом [7].

Согласно новой парадигме, РМЖ является 
системным заболеванием с момента возник-
новения опухоли, в т. ч. в период времени до 
установления диагноза, а увеличение объема хи-
рургического вмешательства не улучшает выжи-
ваемости пациентов. Был предложен иной под-
ход к хирургическому лечению РМЖ, который 
подразумевает сохранение молочной железы и 
который был встречен выраженным сопротив-
лением медицинского сообщества того времени. 
Согласно этому подходу, выживаемость паци-
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ентов и появление метастазов являются ско-
рее выражением биологических характеристик 
опухоли и взаимоотношений между организмом 
и злокачественным образованием [3].

После того, как в начале 90-ых гг. А. Джули-
ано впервые предложил использовать биопсию 
сигнальных лимфатических узлов (БСЛУ), эта 
процедура была включена в стандарты и в ру-
тинную клиническую практику в качестве метода 
стадирования аксиллярной области [8, 9]. Посте-
пенно аксиллярная лимфодиссекция (АЛД) была 
заменена БСЛУ в качестве стандарта лечения у 
пациентов с клинически негативными ЛУ. Ос-
новным преимуществом этого подхода является 
значительно более низкая частота осложнений 
при БСЛУ, по сравнению с АЛД [10, 11].

Крупные рандомизированные клинические 
исследования подтвердили безопасность стади-
рования аксиллярной области с использованием 
только БСЛУ при отсутствии опухолевых клеток 
в ЛУ. В 2010 г. были представлены первые ре-
зультаты исследования ACOSOG Z0011, в кото-
ром изучалась роль АЛД у первично проопери-
рованных пациентов с клинически негативными 
ЛУ, которым выполнялась БСЛУ и у которых, 
по данным гистологического исследования, 
были выявлены метастазы в 1-2 ЛУ. Согласно 
представленным результатам, выполнение АЛД 
не приводило к улучшению показателей общей 
и безрецидивной выживаемости, по сравнению 
с выполнением только БСЛУ. Однако как и ра-
нее, было показано, что выполнение АЛД свя-
зано с большей частотой осложнений. После 
публикации результатов исследования ACOSOG 
Z0011 появился закономерный вопрос о необхо-
димости выполнения срочного гистологического 
исследования удаленных сигнальных лимфати-
ческих узлов (СЛУ), т. к. обнаружение 1-2 по-
раженных СЛУ, согласно полученным данным, 
не оказывает влияния на показатели безреци-
дивой выживаемости (БРВ) и объем хирурги-
ческого вмешательства. Несмотря на то, что 
данное исследование кардинально изменило 
тактику лечения пациентов, некоторые подгруп-
пы больных были недостаточно представлены в 
исследовании ACOSOG Z0011 для экстраполя-
ции полученных данных на общую популяцию. 
Так, например, в исследование было включено 
относительно небольшое количество пациентов 
со стадией Т3, с мультицентричными формами 
РМЖ, а также небольшое количество пациентов, 
которым была выполнена мастэктомия c рекон-
струкцией эндопротезом. Последняя группа па-
циентов была выделена отдельно, т. к. хирур-
гическая техника при выполнении классической 
радикальной мастэктомии и мастэктомии с ре-
конструкцией отличается, например, сохранение 
кожного чехла или элевация большой грудной 

мышцы для формирования кармана, изменяет 
объём вмешательства в зоне первичного очага 
и для оценки безопасности данного метода был 
проведён сравнительный анализ. 

В данной работе представлен ретроспектив-
ный анализ применения БСЛУ в тех группах 
пациентов, которые были недостаточным обра-
зом представлены в существующих клинических 
исследованиях.

Материалы и методы

Дизайн исследования и пациенты. Проведен 
ретроспективный анализ пациенток, которым 
с 01 января 2016 г. по 31 декабря 2022 г. вы-
полнено хирургическое вмешательство в отделе-
нии опухолей молочной железы на базе ФГБУ 
«НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова» Минздра-
ва России. CONSORT диаграмма представлена 
на рис. 1.

В исследование включались первично про-
оперированные пациентки, которым была про-
ведена только БСЛУ или БСЛУ с последующей 
АЛД. 

В анализ включались больные с инвазивным 
РМЖ любого гистологического и биологиче-
ского подтипов с клинически негативными ЛУ 
(сТ1-3N0M0). Исключались из анализа паци-
ентки с носительством генетических мутаций в 
генах BRCA1/2, больные, которым БСЛУ выпол-
нялась после неоадъювантной системной тера-
пии и женщины, которым при наличии показа-
ний по тем или иным причинам не проводилась 
лучевая терапия. 

В группе пациенток, включенных в финаль-
ную группу, был выполнен сравнительный ана-
лиз БРВ и показателей регионарного контроля 
у больных, которым проводилось интраопера-
ционное гистологическое исследование и АЛД 
в случае поражения СЛУ, и женщин, которым 
осуществлялась БСЛУ без срочного гистологи-
ческого исследования.

Среди пациенток с 1–2 макрометастазами в 
СЛУ оценивалась 5-летняя БРВ в зависимости 
от биологического подтипа опухоли. В отдель-
ные группы были выделены больные с мульти-
центричными формами РМЖ, женщины, кото-
рым была выполнена мастэктомия и пациентки 
с клинической стадией Т3. В этих группах оце-
нивалась 5-летняя частота регионарных рециди-
вов и 5-летняя БРВ в зависимости от выполнен-
ного объема хирургического вмешательства на 
подмышечной области.

Пятилетняя БРВ определялась как время от 
операции до морфологически подтвержденного 
рецидива, прогрессирования заболевания, воз-
никновения нового злокачественного образова-
ния или смерти.
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Рис. 1. CONSORT диаграмма
Fig. 1. CONSORT diagram

Рис. 2. 5-летняя безрецидивная выживаемость в группе пациенток с мультицентричными опухолями в зависимости от выполненного 
хирургического вмешательства в аксиллярной области 

Fig. 2. 5-year DFS in a group of patients with multicentric tumors according to the axillary dissection. БСЛУ — SLNB; АЛД — axillary 
lymph node dissection

Рис. 3. 5-летняя безрецидивная выживаемость в группе пациентов с T3 опухолями в зависимости от выполненного хирургического 
вмешательства на аксиллярной области 

Fig. 3. 5-year DFS in the group of patients with T3 tumours according to axillary dissection
БСЛУ — SLNB

АЛД — axillary lymph node dissection
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Методы. Процедура БСЛУ в подавляющем 
большинстве случаев проводилась с использовани-
ем кололоидных радиофармпрепаратов, меченных 
99mTс. Проведение срочного гистологического 
исследования выполнялось на основании реше-
ния оперирующего хирурга. В случае выполнения 
срочного исследования оценка ЛУ проводилась с 
использованием методики замороженных срезов. 

Плановое гистологическое исследование ЛУ 
включало описание количества исследованных 
сигнальных и несигнальных (при наличии) ЛУ, 
указание количества пораженных ЛУ, размера 
опухолевого очага, наличие/отсутствие экстра-
нодального распространения, а также указание 
стадии pN. В соответствии с классификацией 
AJCC поражение ЛУ классифицировалось сле-
дующим образом: макрометастазы (опухолевый 
очаг > 2 мм), микрометастазы (0,2–2 мм) и изо-
лированные опухолевые клетки (ИОК; < 0,2 мм).

Последующая адъювантная терапия проводи-
лась в соответствии со стандартами лечения на 
момент определения тактики.

Статистический анализ. Для сравнения 
непрерывных переменных между различны-
ми группами пациентов использовали или 
t-критерий Стьюдента, или критерий Вилкок-
сона, или критерий Краскела – Уоллиса. Крите-
рий χ² или точный критерий Фишера применяли 
для оценки связи между двумя категориальны-
ми переменными. Исходы до события, включая 
безрецидивную выживаемость, оценивали с ис-
пользованием метода Каплана – Майера. От-
ношение рисков оценивалось с использовани-
ем регрессии Кокса. Анализируемая популяция 
включала всех пациентов, соответствующих 
критериям включения в ретроспективную ко-
горту пациентов.  Статистическую значимость 
устанавливали при р < 0,05.

Рис. 4. 5-летняя безрецидивная выживаемость в группе пациентов с мастэктомией в зависимости от выполненного хирургического 
вмешательства на аксиллярной области 

Fig. 4. 5-year DFS in the mastectomy group according to axillary dissection
БСЛУ — SLNB

АЛД — axillary lymph node dissection

Рис. 5. 5-летняя безрецидивная выживаемость в группе пациентов с с 1–2 макрометастазами в лимфатических узлах в зависимости 
от биологического подтипа опухоли 

Fig. 5. 5-year DFS in the group of patients with 1-2 macrometastases in lymph nodes depending on the biological subtype of the tumor.
Люм А — Luminal A subtype
Люм Б — luminal B subtype
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Результаты

Проведен ретроспективный анализ данных за 
период с 2016 по 2022 гг. Выявлено 2 854 слу-
чаев БСЛУ у первично прооперированных паци-
енток. Выявлено 607 больных с 1-2 макромета-
стазами в СЛУ, которым была проведена БСЛУ 
или БСЛУ с последующей АЛД.

Группа пациентов с мультицентричны-
ми опухолями. Выявлен 81 пациент с мульти-
центричным РМЖ. Средний возраст составил 
56,4 г. (27–84). Радикальная мастэктомия была 
выполнена 45 больным (55,5 %), мастэктомия 
с реконструкцией эндопротезом проведена в 36 
случаях (44,5 %). Наиболее распространенным 
подтипом РМЖ был люминальный А (89 %). 
Среднее количество удаленных СЛУ составило 
2,4 (1–7). АЛД при выявлении пораженных СЛУ 
была выполнена в 62 (76,5 %) случаях. Толь-
ко БСЛУ без АЛД при пораженных СЛУ была 
выполнена у 19 (23,5 %) женщин. Медиана на-
блюдения составила 61,4 мес. БРВ — 88,7 % в 
группе с АЛД и 89,5 % — в группе без АЛД 
[HR 0,997 (95 % CI 0,207–4,802)]. Частота аксил-
лярных рецидивов составила 1 (1,2 %) в группе 
с АЛД и 2 (2,5 %) в группе без АЛД.

Группа пациенток с клинической стадией 
сT3N0M0. В анализ вошло 76 больных с опе-
рабельным РМЖ стадии cT3N0M0. Средний 
возраст составил 48,9 лет (33–81). Радикальная 
резекция молочной железы была выполнена у 7 
пациенток (9 %), радикальная мастэктомия — у 
41 (54 %), мастэктомию с реконструкцией эн-
допротезом — у 28 больных (37 %) Наиболее 
распространенным подтипом был люминальный 
А (91 %). Среднее количество удаленных СЛУ 
составило 1,7 (1–5). При выявлении пораженных 
СЛУ АЛД была выполнена в 47 (61,8 %), только 
БСЛУ с последующей лучевой терапией — в 29 
(38,2 %) случаях. Медиана наблюдения состави-
ла 60,1 мес. Пятилетняя БРВ в группе с АЛД со-
ставила 80,8 %, после проведения только БСЛУ 
и последующей лучевой терапии — 82,7 % [HR 
1,018 (95 % CI 0,333–3,111)]. Частота аксилляр-
ных рецидивов в группе с АЛД оказалась рав-
ной 3 (3,9 %), в группе без АЛД — 3 (3,9 %).

Группа пациентов с мастэктомией и одно-
моментной реконструкцией эндопротезом. В 
анализ включено 202 пациенток, которым была 
выполнена мастэктомия с БСЛУ. Средний воз-
раст больных составил 54,2 г. (37–82). Наиболее 
распространенным подтипом был люминальный 
А (90 %). Среднее количество удаленных СЛУ 
составило 2,3 (1–7). АЛД при выявлении по-
раженных СЛУ была выполнена в 85 (42,1 %), 
БСЛУ с последующей лучевой терапией — в 
117 (57,9 %) случаев. Медиана наблюдения со-
ставила 63,4 мес. Пятилетняя БРВ в группе с 

АЛД составила 85,8 %, без АЛД — 90,5 % [HR 
1,847 (95 % CI 0,808–4,219)]. Частота аксилляр-
ных рецидивов не отличалась: 3 (3,5 %) слу-
чая — в группе с АЛД, 4 (3,4 %) — в группе 
без АЛД.

Анализ выживаемости в зависимости от 
биологического подтипа. Медиана наблюде-
ния составила 58,2 мес. Среди пациенток с 
1–2 макрометастазами в ЛУ пятилетняя БРВ 
существенно не зависела от биологического 
подтипа РМЖ: 84 % — для люминального А, 
81,7 % — для люминального В, 76,2 % — для 
HER2-позитивного и 77,8 % — для трижды не-
гативного РМЖ (p = 0.075). 

Анализ целесообразности выполнения срочно-
го гистологического исследования. Проанализи-
ровано 915 пациенток, которым была выполнена 
БСЛУ без срочного гистологического исследова-
ния. Среднее количество удаленных ЛУ соста-
вило 2,1 (1-8). Среди них у 106 (11,6 %) и у 65 
(7,1 %) пациентов выявлены 1 или 2 поражен-
ных ЛУ соответственно. Три и более поражен-
ных ЛУ было выявлено у 17 (1,9 %) больных 
и в последующем они подверглись повторному 
хирургическому вмешательству в объеме ак-
силлярной лимфодиссекции. У остальных 727 
(79,4 %) пациенток не было обнаружено опу-
холевых клеток в ЛУ, по данным послеопера-
ционного гистологического заключения. Таким 
образом, при отказе от срочного гистологиче-
ского исследования удаленных СЛУ повторное 
хирургическое вмешательство потребовалось 
только в 1,9 % случаев.

Обсуждение

Аксиллярная лимфодиссекция является ин-
вазивной процедурой, которая ассоциирована 
с высокой частотой осложнений, оказывающих 
значимое влияние на качество жизни больных 
РМЖ. Накопленный клинический опыт указы-
вает на то, что аксиллярные рецидивы — это 
ранние события. В исследовании NSABP B-04 
Фишер и соавт. показали, что среднее время от 
выполнения мастэктомии до возникновения ре-
цидива в подмышечных ЛУ составило 14,8 мес. 
(3,0-134,5 мес.) [12]. В исследовании Greco и 
соавт., в котором изучалось влияние хирургиче-
ского вмешательства без АЛД на частоту аксил-
лярных и отдаленных рецидивов в группе 401 
больных РМЖ диаметром менее 5 см, было по-
казано, что среднее время до аксиллярного ре-
цидива составило 30,6 мес. [13]. Hwang и соавт. 
изучали роль отказа от АЛД у 196 пациентов 
с позитивными СЛУ. При медиане наблюдения 
29,5 мес. в этом исследовании не было заре-
гистрировано ни одного аксиллярного рецидива 
[14]. Еще в одной работе также изучалась роль 
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отказа от АЛД у 49 пациентов с 1-2 позитивны-
ми СЛУ. Медианное время до возникновения ак-
силлярного рецидива составляло 23 (8-92) мес. 
[15]. Низкая частота аксиллярных рецидивов в 
нашей работе соответствует опубликованным 
данным, а вероятность возникновения отсрочен-
ных аксиллярных рецидивов невелика.

Долгосрочные результаты исследования 
ACOSOG Z0011 продемонстрировали, что вы-
полнение АЛД не улучшает локорегионарный 
контроль и выживаемость больных РМЖ ста-
дии cT1-2 с 1-2 позитивными СЛУ, которым 
проводилась органосохраняющая операция и 
адъювантная лучевая терапия. Вместе с тем вы-
полнение АЛД приводит к увеличению частоты 
осложнений [16]. Несмотря на то, что в исследо-
вании Z0011 было достаточно много ограниче-
ний для экстраполяции данных на более широ-
кую популяцию, а также на то, что публикация 
первых результатов привела к масштабной дис-
куссии онкологического сообщества [17, 18, 19], 
исследование способствовало изменению рутин-
ной клинической практики. Так, например, в 
MD Anderson Cancer Center (США) и Memorial 
Sloan Kettering Cancer Center (США) сразу после 
публикации первых результатов в 2011 г. были 
введены внутренние стандарты, которые позво-
лили отказаться от АЛД у пациентов, подходя-
щих под критерии включения в исследование 
ACOSOG Z0011 [18, 19]. В другой работе Tsao 
и соавт. сообщили о том, что после обновления 
рекомендаций частота АЛД снизилась с 82 % до 
39 % [22]. Несмотря на это, в 2018 г. Morrow и 
соавт. опубликовали результаты опроса, который 
показал, что 49 % хирургов «вероятно будут» 
или «точно будут» рекомендовать АЛД при 1 
позитивном СЛУ, а 62,6 % «вероятно будут» или 
«точно будут» рекомендовать АЛД при 2 пози-
тивных СЛУ [23].

Публикация первых результатов исследова-
ния Z0011 привело к возникновению нескольких 
европейских клинических исследований, в кото-
рых авторы попытались ответить на вопросы, 
возникшие после Z0011 [24, 25, 26, 27].

Несмотря на ретроспективный характер, ра-
бота, проведенная в нашем учреждении, очень 
близка по целям и задачам с упомянутыми иссле-
дованиями. В проведенном сравнительном анали-
зе показано, что в тех группах пациентов, кото-
рые были недостаточным образом представлены 
в исследовании ACOSOG Z0011, не наблюдается 
статистически значимой разницы между БСЛУ и 
АЛД у пациентов с 1-2 позитивными СЛУ. 

Помимо влияния на объем хирургическо-
го вмешательства результаты исследования 
ACOSOG Z0011 привели к возникновению вопро-
са о необходимости срочного гистологического 
исследования. Традиционно, АЛД выполнялась 

пациентам при обнаружении метастатического 
поражения СЛУ, по данным интраоперационного 
гистологического исследования вне зависимости 
от количества пораженных СЛУ. Ранее исследо-
вание замороженных срезов выполнялось всем 
пациентам с целью избежать выполнения АЛД 
у пациентов без поражения СЛУ [28, 29, 30]. 
С внедрением в стандарты лечения результатов 
Z0011, согласно которым АЛД выполняется при 
поражении 3 и более СЛУ, а также в связи с тем, 
что срочное гистологическое исследование при-
водит к дополнительным расходам и нагрузке 
на патологоанатомическую службу, наблюдает-
ся постепенное снижение использования такого 
подхода [31, 32]. Частота ложноотрицательных 
результатов методики замороженных срезов в 
литературе колеблется от 10 до 60 % [33, 34, 
35, 36, 37]. Однако опубликовано ограниченное 
количество данных по частоте повторных опе-
раций при отказе от выполнения срочного ги-
стологического исследования. В нашей работе 
в группе больных, которым выполнялась БСЛУ 
без срочного гистологического исследования ча-
стота повторных хирургических вмешательств 
составила всего 1,9 %, что существенно ниже, 
чем частота ложноотрицательных результатов 
самой методики замороженных срезов для ин-
траоперационной оценки СЛУ.

В исследовании ACOSOG Z001 у 23,7 % па-
циентов в группе АЛД были обнаружены мета-
статические несигнальные ЛУ. Однако не было 
выявлено статистически значимой разницы в 
частоте аксиллярных рецидивов и БРВ между 
группами. Исходя из этого возникает законо-
мерный вопрос о целесообразности удаления, в 
т. ч. СЛУ, особенно у пациентов, которым про-
водится органосохраняющая операция с после-
дующем облучением молочной железы.

Деэскалация или полный отказ от аксиллярной 
хирургии в настоящий момент активно изучает-
ся в крупных рандомизированных клинических 
исследованиях, включая исследования SOUND, 
INSEMA, NAUTILUS и BOOG 2013-08. В иссле-
довании SOUND сравнивается 5-и летняя БРВ 
между стандартной группой с БСЛУ и просто 
наблюдением среди пациентов стадии сT1N0M0. 
5-и летняя БРВ в группе БСЛУ составила 94,7 
% против 93,9 % в группе наблюдения (log-
rank p = 0.30) [38]. Недавно завершился набор 
пациентов в исследование INSEMA, в котором 
планируется доказать, что деэскалация объема 
хирургического вмешательства на аксиллярной 
области не оказывает негативного влияния на 
показатели 5-и летней безрецидивной выживае-
мости, по сравнению со стандартным подходом 
[39]. Больные РМЖ сT1-2N0M0, которым за-
планирована органосохраняющая операция с по-
следующим облучением ткани молочной железы 
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рандомизировались в соотношении 1:4 либо в 
группу наблюдения, либо в группу БСЛУ. Па-
циенты с позитивными СЛУ [pN+(sn)] подвер-
гались повторной рандомизации либо в группу 
только БСЛУ, либо в группу АЛД, в случае если 
было выявлено 4 и меньше пораженных СЛУ. В 
Датском исследовании BOOG 2013-08 больные 
РМЖ сT1-2N0 рандомизировались либо в груп-
пу БСЛУ, либо в группу без БСЛУ. В качестве 
первичной конечной точки оценивается частота 
регионарных рецидивов через 5 и 10 лет [40]. 
В проспективное мультицентровое исследование 
NAUTILUS включаются больные РМЖ cT1-2N0, 
которым выполнена органосохраняющая опера-
ция. Пациентки рандомизируются в две группы: 
БСЛУ против наблюдения. Результаты, которые 
мы получим по окончанию этих исследований, 
позволят точнее понять роль БСЛУ в стадиро-
вании и локальном контроле заболевания при 
ранних стадиях РМЖ.

Ретроспективный характер нашей работы, 
несомненно, является одним из ограничений в 
применении и экстраполяции полученных дан-
ных. Относительно короткое время наблюдения 
за больными с учетом превалирования люми-
нальных подтипов требует более длительного 
наблюдения. Небольшая выборка пациентов в 
отдельных группах обусловлена тем, что иссле-
дование проводилось в одном центре и в ана-
лиз включались только пациенты, у которых в 
медицинской документации имелись корректно 
указанные данные. В соответствии с получен-
ными предварительными результатами в ФГБУ 
«НМИЦ онкологии Н.Н. Петрова» Минздрава 
России спланировано клиническое исследование 
с целью изучить 5-летнюю частоту регионарных 
рецидивов среди пациентов с гормонозависи-
мым РМЖ стадии cT1-2N0M0 и Ki67 < 30 % в 
интервенционной группе только наблюдения, в 
сравнении со стандартной группой БСЛУ.

Заключение

Полученные результаты продемонстрировали:
1. У пациенток с мультицентричными 

опухолями молочной железы не выявлено ста-
тистически значимых различий в показателях 
пятилетней безрецидивной выживаемости в 
зависимости от выполненного хирургического 
вмешательства на подмышечной области.

2. У пациенток с клинической стадией 
сT3N0M0 не выявлено статистически значимых 
различий в показателях пятилетней безрецидив-
ной выживаемости в зависимости от выполнен-
ного хирургического вмешательства на подмы-
шечной области.

3. Проведенный ретроспективный анализ 
указывает на то, что у больных, которым вы-

полнялась мастэктомия с одномоментной ре-
конструкцией эндопротезом, отсутствуют до-
стоверные отличия в показателях пятилетней 
безрецидивной выживаемости в зависимости от 
выполненного хирургического вмешательства на 
подмышечной области.

4. Анализ 915 случаев БСЛУ без срочного 
гистологического исследования показал, что вы-
полнение интраоперационного гистологического 
исследования не улучшает безопасность хирур-
гического вмешательства на подмышечной об-
ласти у пациенток с клинически негативными 
лимфатическими узлами.
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