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Аннотация

Цель исследования. Оценить результаты таргетной лимфаденэктомии (ТЛАЭ) у больных раком молочной железы (РМЖ)  
сТ1–3N1M0 после неоадъювантной системной терапии (НАСТ).
Пациенты и методы. Исследование представляет собой проспективный анализ 83 пациентов с диагнозом РМЖ в стадии Т1–3N1M0, 
проходивших лечение в отделении реконструктивной и пластической хирургии молочной железы и кожи МНИОИ им. П. А. Герцена 
(г. Москва, Российская Федерация). Больные были разделены на две группы: в 1-й группе – основной (n = 45) –после окончания 
НАСТ произведена ТЛАЭ с использованием металлической метки (клипсы); во 2-й контрольной группе (n = 38) – выполнена 
классическая лимфаденэктомия (ЛАЭ). Оценивались следующие характеристики: размер первичной опухоли и ее локализация, 
степень злокачественности (G), биологический подтип опухоли, количество сигнальных лимфатический узлов (СЛУ), количество 
метастазов в СЛУ, поражение других лимфоузлов, количество больных, перешедших из сN1 в сN0. По этим характеристикам обе 
группы были сопоставимы и статистически значимых отличий не отмечалось. Эффективность НАCТ оценивалась по частоте пол-
ного патоморфологического регресса поражения исследуемой ткани. Оценивалась частота идентификации СЛУ с проведением 
срочного цитологического и планового патоморфологического исследований.
Результаты. В 1-й группе полный патоморфологический ответ в молочной железе составил 37,8 %, во 2-й группе – 31,6 %. Полный 
патоморфологический ответ в пораженном лимфатическом узле (урN0) после НАСТ достигнут у 51,1 % пациентов 1-й группы 
и 52,6 % 2-й группы. Частота идентификации СЛУ при биопсии в обеих группах составила 100 %. Частота идентификации уста-
новленной метки составила 100 %. Частота совпадений клиппированного лимфатического узла со СЛУ составила 65 %. В одном 
случае отмечена миграция установленной метки. Эффективность использования навигационного проводника составила 93 %.
Заключение. Полученные результаты подтверждают целесообразность, возможность выполнения и высокую эффективность 
деэскалации хирургического вмешательства в виде ТЛАЭ. Наше исследование также демонстрирует относительную простоту 
и точность применения металлической метки для достижения целей ТЛАЭ.

Ключевые слова:
рак молочной железы, таргетная лимфаденэктомия, неоадъювантная химиотерапия, биопсия сторожевого лимфатического узла
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Abstract

Purpose of the study. To evaluate the results of targeted lymphadenectomy (TLAE) in patients with breast cancer (BC) cT1–3N1M0 
after neoadjuvant systemic therapy (NAST).
Patients and methods. The study represents a prospective analysis of 83 patients diagnosed with breast cancer in stage T1–3N1M0 
who were treated in the Department of Reconstructive and Plastic Surgery of the breast and skin at the P. Hertsen Moscow On-
cology Research Institute (Moscow, Russian Federation). The patients were divided into two groups: in the main group 1 (n = 45), 
TLAE was performed using a metal tag (clip) after surgery; in the control group 2 (n = 38), classical lymphadenectomy (LAE) was 
performed. The following characteristics were evaluated: the size of the primary tumor and its localization, the degree of malignan-
cy (G), the biological subtype of the tumor, the number of sentinel lymph nodes (SLN), the number of metastases in SLN, damage 
to other lymph nodes, the number of patients who moved from cN1 to cN0. According to these characteristics, the two groups 
were comparable and there were no statistically significant differences. The effectiveness of NAST was assessed by the frequency 
of complete pathomorphological regression of the lesion of the studied tissue. The frequency of identification of sentinel lymph 
nodes was assessed with urgent cytological and routine pathomorphological studies.
Results. In group 1, a complete pathomorphological response in the mammary gland was 37.8 %, in group 2 – 31.6 %. A complete 
pathomorphological response in the affected lymph node (N0) after neoadjuvant polychemotherapy (NAST) was achieved in 51.1 % 
of patients in group 1 and 52.6 % in group 2. The frequency of identification of sentinel lymph nodes during biopsy in both groups 
was 100 %. The frequency of identification of the installed tag was 100 %. The frequency of coincidences of the clipped lymph 
node with the sentinel lymph node was 65 %. In one case, migration of the installed label was noted. The efficiency of using the 
navigation explorer was 93 %.
Conclusion. The results obtained confirm the expediency, feasibility and high efficiency of de-escalation of surgical intervention 
in the form of TLAE. Our study also demonstrates the relative simplicity and accuracy of using a metal tag to achieve TLAE goals.

Keywords:
breast cancer, targeted lymphadenectomy, neoadjuvant systemic therapy, sentinel lymph node biopsy
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АКТУАЛЬНОСТЬ

Хирургическое лечение рака молочной железы 
(РМЖ) за последнее время претерпело значительные 
изменения, направленные на уменьшение объема 
вмешательств на молочной железе и в подмышеч-
ной области [1–4]. Приобретение более подробных 
знаний о характеристике биологических типов РМЖ 
и активное применение неоадьювантной системной 
терапии (НАСТ) на первом этапе лечения привели 
к большим дискуссиям относительно подходов лече-
ния и в молочной железе, и в подмышечной обла-
сти [5, 6].

Большим прорывом в области диагностики 
и лечения РМЖ стало применение биопсии сторо-
жевого лимфатического узла (БСЛУ) у пациентов 
с отсутствием поражения регионарных лимфатиче-
ских  узлов [7– 11]. Идея деэскалации хирургического 
вмешательства не ограничивается применением 
методики БСЛУ только у пациентов без поражения 
лимфатических узлов. Опубликованы исследования 
о сокращении объема лимфаденэктомии при ис-
пользовании БСЛУ при наличии исходно единичных 
метастазов в подмышечных лимфатических узлах, 
которые регрессировали после применения НАCТ 
(cN1 → ycN0) [12]. Известно, что применение НАCТ на 
первом этапе лечения у 40–75 % пациентов приводит 
к полной регрессии метастатически измененных лим-
фатических узлов в зависимости от биологического 
типа опухоли [13, 14].

Многочисленные зарубежные и отечественные 
проспективные и ретроспективные исследования под-
твердили, что применение методики БСЛУ у больных 
с метастазами в подмышечную область показало вы-
сокие ложноотрицательные результаты – от 14,2 % до 
24 % [15–20]. Выводы представленных исследований 
побудили ученых клиницистов по всему миру к поис-
ку новых, более совершенных методов деэскалации 
в хирургии РМЖ. Этим методом на сегодняшний день 
является таргетная лимфаденэктомия (ТЛАЭ).

ТЛАЭ – метод хирургического вмешательства в под-
мышечной области, включающий маркировку клини-
чески позитивного лимфатического узла до химио-
терапии с последующим интраоперационным его 
удалением вместе с БСЛУ [21–24]. Для этого метода 
используют различные метки, такие как – углерод-
ная татуировка, радиоактивный йод, металлические 
зажимы, сонографически видимые биорезорбируе-
мые полимеры [25–27]. Маркировка метастатиче-
ски измененного лимфатического узла выполняется 
с целью интраоперационного выявления меченного 
лимфатического узла с последующим его точечным 
удалением. Возможность выполнения ТЛАЭ после 
НАCТ у больных с клинически отрицательными лим-

фатическими узлами в разные годы оценивалась 
в зарубежных исследованиях, авторы которых при-
шли к выводу, что методика ТЛАЭ в значительной 
степени уменьшает частоту ложноотрицательных 
результатов и помогает избежать радикализации 
вмешательства [21–27]. Из отечественной литературы 
необходимо отметить исследования А. С. Емелья-
нова и соавт. и А. В. Петровского и соавт., которые 
пришли к схожим с вышеизложенными работами 
выводам [28, 29].

Цель исследования – оценить результаты ТЛАЭ 
у больных РМЖ сТ1–3N1M0 после НАСТ.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

Данная работа представляет собой проспектив-
ный анализ 83 пациентов с диагнозом РМЖ IIА, IIВ, 
IIIА стадии, сT1–3N1M0, проходивших обследование 
и комплексное лечение с января 2021 по декабрь 
2023 г. Общая когорта больных в зависимости от 
объема лимфаденэктомии была разделена на 2 груп-
пы: в 1-ю основную группу (n = 45) вошли пациенты, 
которым до проведения НАСТ в пораженный лим-
фатический узел установлена металлическая метка 
(клипса) и на втором этапе лечения выполнена ТЛАЭ 
с БСЛУ. Во 2-ю контрольную группу (n = 38) включе-
ны пациенты, которым после НАCТ выполнено БСЛУ 
с последующей стандартной лимфаденэктомией.

Распределение больных по биологическому под-
типу в основной и контрольной группах представлено 
в табл. 1. В 1-й группе наиболее часто встречались 
опухоли с люминальным В Her2/neu негативным ти-
пом (в 66,7 % случаев), этот тип во 2-й группе наблю-
дался у 13 (34,2 %) пациенток. Тройной негативный, 
люминальный В Her2/neu позитивный и нелюми-
нальный Her2/neu позитивный составили по 11,1 % 
каждый в 1-й группе, во 2-й группе они распределены 
в порядке 15,8, 23,6 и 26,3 % соответственно.

При сравнении обеих групп не отмечено значимо-
го статистического расхождения относительно гисто-
логического типа опухоли (р > 0,05). Таким образом, 
инвазивный протоковый рак встречался у 37 (82,2 %) 
пациентов 1-й группы и 35 (92,1 %) 2-й группы; инва-
зивный дольковый рак у 1 (2,2 %) и 3 (7,9 %) в 1-й 
и 2-й группах соответственно (табл. 2).

В 1-й и 2-й группах преобладали умеренно диф-
ференцированные опухоли (G2). Более подробно 
данные приведены в табл. 3.

Средний возраст пациентов в общей когорте со-
ставил 46 ± 9,6 (24–69) лет, из которой в 1-й группе 
средний возраст – 44,5 ± 8,8 (31–69), а во 2-й группе – 
47,8 ± 10,3 (24–65) лет. Статистически достоверной 
разницы между группами в возрасте не выявлено 
(р > 0,05).
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Пациенты из основной и контрольной групп на 
первом этапе лечения получили НАCТ в полном 
объеме в зависимости от биологического типа. До 
начала лечения выполнялась тонкоигольная биопсия 
метастатически измененного лимфатического узла 
под контролем УЗИ.

На втором этапе, после окончания НАСТ, всем 
больным выполняли хирургическое вмешательство. 
Объем хирургического лечения определяли в зави-
симости от стадии заболевания и ответа опухоли на 
проведенную НАСТ. Преимущественно были выпол-

нены органосохраняющие операции. Объем подоб-
ных вмешательств включал в себя секторальную 
резекцию молочной железы. Для контроля чистоты 
краев одновременно дополнительно досекали все 
края резекции: верхний, нижний, медиальный, лате-
ральный, фасциальный. Выполнены срочные цито-
логические исследования соскобов с краев резекции 
и срочное гистологическое исследование операцион-
ного материала для макроскопического определе-
ния ближайшего к краю резекции опухолевого узла. 
Отступ от краев резекции считался оптимальным при 

Таблица 1. Распределение пациентов по биологическому подтипу РМЖ
Table 1. Distribution of patients by biological subtype of breast cancer

Биологический подтип / 
Biological subtype

1-я группа / Group 1, n = 45 2-я группа / Group 2, n = 38 р

Число больных / 
Number of 

patients
%

Число больных / 
Number of 

patients
%

Люминальный В Her2/neu негативный / 
Luminal B Her2/neu negative 30 66,7 13 34,2 < 0,05

Люминальный В Her2/neu позитивный / 
Luminal B Her2/neu positive 5 11,1 9 23,6 > 0,05

Нелюминальный Her2/neu позитивный / 
Non-luminal Her2/neu positive 5 11,1 10 26,3 > 0,05

Тройной негативный тип / 
Triple negative subtype 5 11,1 6 15,8 > 0,05

Таблица 2. Распределение пациентов в зависимости от гистологической формы РМЖ
Table 2. Distribution of patients depending on the histological type of breast cancer

Гистологический тип опухоли / 
Histological type of cancer

1-я группа / Group 1, n = 45 2-я группа / Group 2, n = 38 р

Число больных / 
Number of patients % Число больных / 

Number of patients %

Инвазивный протоковый рак / 
Invasive ductal cancer 37 82,2 35 92,1 > 0,05

Инвазивный дольковый рак / 
Invasive lobular cancer 1 2,2 3 7,9 > 0,05

Другие формы / Other types 7 15,6 0 0 > 0,05

Таблица 3. Распределение пациентов по степени злокачественности (G)
Table 3. Distribution of patients by grade of malignancy (G)

Степень злокачественности / 
Grade of malignancy

1-я группа / Group 1, n = 45 2-я группа / Group 2, n = 38 р

Число больных / 
Number of 

patients
%

Число больных / 
Number of 

patients
%

G1 0 0 1 2,6 > 0,05

G2 23 51,1 22 57,9 > 0,05

G3 22 48,9 15 39,4 > 0,05
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расстоянии более 1 мм. Во 2-й группе хирургическая 
тактика в контексте онкопластических операций не 
отличалась от описанного выше. Однако стоит отме-
тить, что доля органосохраняющих вмешательств 
в данной группе была ниже, чем доля мастэктомий. 
В 1-й группе мастэктомия выполнена у 2 (4,4 %) 
пациентов, подкожная мастэктомия у 16 (35,5 %) 
пациентов, а резекция молочной железы в 27 (60 %) 
случаях. Во 2-й группе эти вмешательства составили 
15 (39,4 %), 5 (13,1 %) и 18 (47,3 %) соответственно.

В контрольной группе в дополнение к вмешатель-
ствам на молочной железе рутинно выполнялась 
классическая лимфаденэктомия, в основной группе 
она не производилась.

ТЛАЭ проводилась всем пациентам 1-й группы 
(n = 45). В качестве метки единственного метастати-
ческого лимфоузла в нашем исследовании исполь-
зовали металлическую клипсу UltraCor Twirl (Bard 
Peripheral Vascular, Inc., Arizona 85281, USA).

В день операции, под контролем УЗ наведения 
в зону ранее маркированного лимфатического узла 
устанавливали металлический проводник (локализа-
ционный гарпун). Поиск сигнальных лимфатических 
узлов производился двумя способами – флюорес-
центной лимфографии с использованием индоциа-
нина зеленого и гамма- детектора с применением 
радиоизотопного препарата. Всем пациентам вы-
полнялась БСЛУ. Все СЛУ отправлялись на срочное 
цитологическое исследование, клиппированные лим-
фатические узлы не подвергалась срочному цито-
логическому исследованию. В случае совпадения 
клиппированного и СЛУ срочное цитологическое ис-
следование не проводилось. После выполнения БСЛУ 
и удаления маркированного лимфатического узла 
дополнительно удалялись 2–3 близлежащих лимфа-
тических узла. Все дополнительно подозрительные 
при пальпации лимфатические узлы также отправ-
лялись на срочное цитологическое исследование.

Пациентам 2-й группы (n = 38) выполняли БСЛУ 
с последующей ЛАЭ.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ

Эффективность НАСТ оценивалась как в самой мо-
лочной железе, так и в пораженном лимфатическом 
узле. Полный патоморфологический ответ в молоч-
ной железе (урТ0) после НАСТ у пациентов обеих 
групп достигнут у 29 (35 %) больных. В 1-й группе 
этот показатель составил 37,8 % (n = 17), во 2-й группе 
31,6 % (n = 12). Межгрупповые различия статистиче-
ски не значимы (p = 0,646).

В зависимости от биологического типа опухоли 
в молочной железе полный патоморфологический 
ответ больше всего (в процентном соотношении) 

достигнут у больных с Her2-позитивным типом – 
100 % (n = 5) в 1-й группе и 50 % (n = 6) во 2-й группе 
(р > 0,05). Наименьшее количество урТ0 в 1-й груп-
пе достигнуто у больных с подтипом люминаль-
ный В Her2/neu негативный (20 %, n = 6), во 2-й группе 
наименьший результат получен у пациентов с под-
типом люминальный В Her2/neu позитивный (14,3 %, 
n = 1). У пациентов с тройным негативным подтипом 
регресс до урТ0 составил 80 % (n = 4) и 50 % (n = 3) для 
1-й и в 2-й групп соответственно. Межгрупповые раз-
личия оказались статистически незначимы (табл. 4).

Полный патоморфологический ответ в поражен-
ном лимфатическом узле (урN0) после НАСТ у паци-
ентов обеих групп достигнут у 43 (51,8 %) больных. 
В 1-й группе этот показатель составил 51,1 % (n = 23), 
а во 2-й группе – 52,6 % (n = 20). Межгрупповые раз-
личия статистически не значимы (p = 0,99).

В зависимости от биологического типа опухоли 
полный патоморфологический ответ в пораженном 
лимфатическом узле больше всего (в процентном 
соотношении) достигнут у больных с Her2-пози-
тивным типом – 100 % (n = 5) в 1-й группе и 66,7 % 
(n = 8) во 2-й группе (р > 0,05). Наименьшее коли-
чество урN0 в обеих группах достигнуто у больных 
с подтипом Люминальный В Her2/neu негативный 
(36,7 % и 38,5 % в 1-й и 2-й группах соответственно). 
У пациентов с подтипом Люминальный В Her2/neu 
позитивный получен ответ в 60 % (n = 3) в 1-й группе 
и 42,9 % (n = 3) во 2-й группе. Пациенты с тройным 
негативным подтипом регресс до урN0 составил 80 % 
(n = 4) и 67,7 % (n = 4) для 1-й и 2-й групп соответ-
ственно. Межгрупповые различия оказались стати-
стически незначимы (табл. 5).

Основные характеристики удаленных СЛУ и до-
полнительно удаленных лимфатических узлов при-
ведены в табл. 6.

В 36 (43,4 %) случаях выявляли 1 СЛУ, два СЛУ 
находили у 27 (32,5 %) больных, 3 и более СЛУ было 
выявлено у 19 (22,9 %).

Частота идентификации СЛУ в обеих группах соста-
вила 100 %. Эффективность выполнения БСЛУ с про-
изведением срочного цитологического исследования 
оценивалась в обеих группах.

В соответствии с предлагаемой методикой ТЛАЭ 
в процессе операции удаляли ранее меченный 
метастатический лимфоузел, дополнительно еще 
2–3 лимфоузла, прилежащих к меченному СЛУ, и до-
полнительно макроскопически суспициозные лимфо-
узлы на усмотрение оперирующего хирурга. Благо-
даря данной методике у 5 (11,1 %) больных выявлены 
метастазы в дополнительно удаленных лимфоузлах 
при плановом гистологическом исследовании. Диа-
метр пораженных лимфоузлов от 4 до 7 мм, лекар-
ственные изменения в 2 случаях в виде остаточной 
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опухолевой нагрузки по системе RCB соответствовали 
RCB I, в 3 случаях – RCB II. В последующем послеопе-
рационном эхографическом контроле аксиллярной 
области по истечении 1, 3 и 6 мес. – наличие метаста-
тических лимфоузлов не выявлено. В контрольной 
группе при плановом гистологическом исследовании 
выявили 5 (13,2 %) метастатических лимфоузла, из 
них 1 – микрометастаз. Таким образом, не выявлено 
достоверной разницы в онкологической безопас-
ности при применении методики ТЛАЭ по сравнению 
с полной аксиллярной лимфаденэктомией.

Анализ чувствительности, специфичности и прог-
ностической ценности метода срочного цитологиче-
ского исследования был проведен на основе оценки 

истинно/ложно отрицательных и истинно/ложно 
положительных результатов срочного цитологиче-
ского и планового гистологического исследований 
СЛУ (табл. 7).

Выполнен анализ частоты ложноотрицательных 
результатов в зависимости от количества удаленных 
СЛУ по группам и в общей когорте больных (табл. 8).

Из таблицы 8 видно, что частота возникновения 
ложноотрицательных результатов обратно пропор-
циональна количеству удаленных СЛУ.

Эти данные подтверждаются проведенным нами 
ROC-анализом (рис. 1). При оценке вероятности выяв-
ления ложноотрицательных заключений БСЛУ от числа 
удаленных СЛУ с помощью ROC-анализа была получена 

Таблица 4. Патоморфологический ответ на НАСТ в молочной железе в зависимости от биологического типа
Table 4. Pathomorphological response to NAST in the breast depending on the biological type

Гистологический тип / Histological type

Число пациентов с pСR в молочной железе / 
Number of patients with pCR in the breast

p1-я группа / Group 1 2-я группа / Group 2

n = pСR
(n = всего) % n = pСR

(n = всего) %

Люминальный В Her2/neu негативный / 
Luminal B Her2/neu negative 6 (30) 20 2 (13) 15,4 0,999

Люминальный В Her2/neu позитивный / 
Luminal B Her2/neu positive 2 (5) 40 1 (7) 14,3 0,522

Тройной негативный подтип / 
Triple negative subtype 4 (5) 80 3 (6) 50 0,545

Her2-позитивный / Her2-positive 5 (5) 100 6 (12) 50 0,102

Всего / Overall 17 (45) 37,8 12 (38) 31,6 0,646

Таблица 5. Патоморфологический ответ на НАСТ в пораженном лимфатическом узле в зависимости  
от биологического типа 
Table 5. Pathomorphological response to NAST in the clipped lymph node, depending on the biological type

Гистологический тип / Histological type

Число пациентов с pCR в пораженном лимфатическом узле / 
Number of patients with pCR in a clipped lymph node

p1-я группа / Group 1 2-я группа / Group 2

n = pСR
(n = всего) % n = pСR

(n = всего) %

Люминальный В Her2/neu негативный / 
Luminal B Her2/neu negative 11 (30) 36,7 5 (13) 38,5 0,999

Люминальный В Her2/neu позитивный / 
Luminal B Her2/neu positive 3 (5) 60 3 (7) 42,9 0,999

Тройной негативный подтип / 
Triple negative subtype 4 (5) 80 4 (6) 66,7 0,999

Тройной негативный подтип / 
Triple negative subtype 5 (5) 100 8 (12) 66,7 0,261

Всего / Overall 23 (45) 51,1 20 (38) 52,6 0,999
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следующая кривая. Площадь под ROC-кривой соста-
вила 0,675 ± 0,046 с 95 % ДИ: 0,589–0,761. Полученная 
модель была статистически значимой (p = 0,009).

Пороговое значение числа удаленных СЛУ в точке 
cut-off, которому соответствовало наивысшее зна-
чение индекса Юдена, составило 2. При количестве 
удаленных СЛУ ниже данной величины прогнозиро-
вался ложноотрицательный результат.

После удаления меченного лимфатического узла, 
идентификация метки проводилась с помощью рент-
генологического исследования препарата (рис. 2).

Частота идентификации ранее установленной 
метки составила 100 %. При этом в 29 (65 %) случаях 
клиппированный лимфатический узел совпадал со 
СЛУ. В одном (2 %) случае отмечена миграция уста-
новленной метки (рис. 3).

Как было отмечено ранее, до начала операции 
устанавливался гарпун с целью навигации хирурга 
при поиске клиппированного узла. Эффективность 
использования гарпуна в качестве навигационного 
инструмента для идентификации клиппированного 
лимфатического узла составила 93 % (43 пациентки).

Таблица 6. Характеристики удаленных сигнальных и дополнительно удаленных лимфатических узлов 
Table 6. Characteristics of removed sentinel and additionally removed lymph nodes

Характеристики / Characterisitcs
Группы больных / Patient groups

1-я группа / Group 1 2-я группа / Group 2

Количество больных / Number of patients 45 38

Количество выделенных СЛУ / Number of removed sentinel lymph nodes 94 58

Количество выделенных СЛУ у одного больного / 
Number of removed sentinel lymph nodes in one patient
1
2
3 и более / 3 and more

10
22
13

26
5
7

Количество метастатически измененных СЛУ, выявленных при плановом 
гистологическом исследовании / The number of mts-altered sentinel lymph 
nodes detected during routine histological examination
1 
2
3 и более / 3 and more

6
5
1
0

10
8
2
0

Количество дополнительно удаленных лимфоузлов / 
The number of additionally removed lymph nodes
1
2
3 и более / 3 and more

162
0
4

41

518
0
0

38

Количество метастазов в дополнительно удаленных лимфоузлах, 
выявленных при плановом гистологическом исследовании / 
The number of metastases in additionally removed lymph nodes detected 
during routine histological examination
1
2
3 и более / 3 and more

5
3
1
1

5
1
2
2

Таблица 7. Сравнительная характеристика чувствительности, специфичности, точности исследования 
СЛУ пациентов
Table 7. Comparative characteristics of sensitivity, specificity, and accuracy of the study in patients

Показатель / Parameter
Группа / Groups

p
1-я группа / Group 1 2-я группа / Group 2

Чувствительность / Sensitivity 83,3 % 50,0 % 0,306

Специфичность / Specificity 100 % 100 % 1,000

AUC 0,917 0,750 0,235

Точность / Accuracy 97,7 % 86,8 % 0,564
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В качестве непосредственных результатов хирур-
гического лечения в нашем исследовании рассма-
тривалось время от момента окончания операции 
до выписки пациентов. В течение этого периода 
оценивались такие параметры, как структура хирур-
гического вмешательства (длина кожного разреза 
в подмышечной области, длительность операции), 

возникшие послеоперационные осложнения и дли-
тельность пребывания в стационаре (табл. 9).

Длина кожного разреза в подмышечной области 
в 1-й группе в среднем составила 3 см, что вдвое 
меньше длины кожного разреза в аналогичной зоне 
2-й группы (р < 0,05). Длительность операции (этапа 
работы в подмышечной области) также оказалась 
статистически значимо разной в обеих группах (11 
и 21 мин соответственно, р < 0,05). Данные различия 
представлены на рис. 4.

Средний койко-день после операции у пациентов 
1-й группы составил 2,4 ± 1,6, а 2-й группе – 5 ± 1,3, 
что составило близкую к статистической значимости 
разницу (р = 0,06).

В среднеотдаленном периоде оценивались такие 
параметры, как выживаемость, безрецидивный период 
и качество жизни пациенток. Средняя длительность на-
блюдения в общем составила 18,6 ± 9 (7–33) мес. Пол-
нота наблюдений при этом составила 100 %. В период 
наблюдения безрецидивный период и общая выжи-
ваемость пациентов составила 100 % в обеих группах.

Произведен анализ качества жизни пациенток по 
результатам опросников QLQ-C30. Опрошены все 
пациентки, перенесшие операцию из обеих групп. 
Результаты анализа анкеты EORTC QLQ-C30 приве-
дены в табл. 10–12.

Согласно табл. 10 функциональные параметры 
оценки качества жизни пациентов в наблюдаемый 
период имели статистически достоверную разницу 
во всех показателях, кроме показателя когнитив-

Таблица 8. Количество удаленных СЛУ по группам и частота возникновения ложноотрицательных результатов
Table 8. The number of removed sentinel lymph nodes by group and the frequency of false negative results

Количество СЛУ / 
Number of sentinel lymph nodes

N общ (%) / 
N overall (%)

Число ложноотрицательных 
результатов / 

The number of false negative results

Частота ложноотрицательных 
результатов / 

The rate of false negative results, %

Группа 1 / Group 1

1 10 1

2 и более / 2 and more 35 0

Всего / Overall 45 1 2,27

Группа 2 / Group 2

1 26 3

2 12 2

Всего / Overall 38 5 13,1

 Обе группы / Both groups

1 36 4

2 и более / 2 and more 46 2

Всего / Overall 82 6 7,3
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Рис. 1. Вероятность выявления ложноотрицательных 
заключений БСЛУ в зависимости от числа удаленных сиг-
нальных лимфатических узлов (ROC-кривая)

Fig. 1. The probability of detecting false negative conclusions 
of SLNB (sentinel lymph node biopsy) depending on the num-
ber of removed sentinel lymph nodes (ROC curve).
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ного функционирования. Стоит также отметить, что 
по основным функциональным параметрам оценки 
качества жизни пациентов после операции, паци-
ентки 1-й группы имели довольно высокие показа-

тели, значимо не отличающиеся от таковых для них 
в дооперационном периоде.

В табл. 11 приведены основные показатели 
глобального статуса здоровья и качества жизни, 

Рис. 2. Рентгенологическая идентификация установленной метки

Fig. 2. X-ray identification of the installed label

Рис. 3. Частота совпадения клиппированного лимфатиче-
ского узла со сторожевым лимфатическим узлом 

Fig. 3. The frequency of coincidence of the clipped lymph 
node with the sentinel lymph node 

█ 29 (65 %)   Совпадения / Coincidence
█  15 (33 %)   Несовпадения / Discrepancies
█  1 (2 %)       Миграция метки / Tag migration

25

20

15

10

5

0

 

Длина 
кожного разреза / 
Skin incision length

Длительность 
операции / Operation 

duration

█ 1-я группа / Group 1    █ 2-я группа / Group 2  

Рис. 4. Сравнительная характеристика оцениваемых 
параметров  

Fig. 4. Comparative characteristics of the estimated 
parameters

Таблица 9. Сравнительный анализ структуры хирургического вмешательства
Table 9. Comparative analysis of the surgical intervention structure

Параметры / Parameters 1-я группа / Group 1 (n = 45) 2-я группа / Group 2 (n = 38) р

Длина кожного разреза в подмышечной области, 
см, Среднее ± СО (min–max) / The length of the 
skin incision in the axillary region, cm, Average ± CO 
(min–max)

3 ± 0,5 (2,5–3,5) 6 ± 1 (5–7) < 0,05

Длительность операции, мин, Среднее ± СО 
(min–max) / Operation duration, min, Average ± CO 
(min–max)

11 ± 2,6 (9–14) 21 ± 4,3 (17–26) < 0,05
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согласно используемому опроснику. Видно, что па-
циентки из 1-й группы сохраняют довольно высокие 
цифры в исследуемых параметрах. Данная разница 
между группами также оказалась статистически 
достоверной.

При оценке симптоматических показателей обеих 
групп после операции в указанный период наблюде-
ния были выявлены более низкие показатели нагруз-

ки на состояние здоровья в 1-й группе, что по многим 
параметрам оказалась статистически значимо.

ОБСУЖДЕНИЕ

В настоящий время БСЛУ является «золотым стан-
дартом» лечения и стадирования у больных ранним 
РМЖ [30, 31]. Однако результаты многих исследова-

Таблица 10. Распределение больных РМЖ в группах согласно функциональным шкалам QLQ-C30
Table 10. Distribution of breast cancer patients in groups according to the QLQ-C30 functional scales

Показатели / 
Parameters

1-я группа / Group 1 2-я группа / Group 2
р

М 95 % CI M 95 % CI

PF 93 88–95 84 80–87 < 0,05

RF 92 86–94 84 80–88 < 0,05

EF 89 81–92 70 65–76 < 0,05

CF 95 89–97 92 85–95 > 0,05

SF 91 86–94 85 79–92 < 0,05

Примечание: PF – физическое функционирование, RF – ролевое функционирование; EF – эмоциональное функционирование, CF – когнитивное 
функционирование, SF – социальное функционирование.
Note: PF – physical functioning, RF – role-playing functioning; EF – emotional functioning, CF – cognitive functioning, SF – social functioning.

Таблица 11. Показатели глобального статуса здоровья и качества жизни исследуемых больных РМЖ после 
хирургического лечения (EORTC QLQ-C30)
Table 11. Indicators of the global health status and quality of life of the studied breast cancer patients after surgical treatment 
(EORTC QLQ-C30)

Показатели / Parameters
1-я группа / Group 1 2-я группа / Group 2

р
М 95% CI M 95 % CI

Статус здоровья / Health status 92 87–94 72 67–77 < 0,05

Качество жизни / Life quality 91 85–93 76 72–80 < 0,05

Таблица 12. Симптоматические показатели исследуемых больных РМЖ после хирургического лечения (EORTC QLQ-C30)
Table 12. Symptomatic parameters of the studied breast cancer patients after surgical treatment (EORTC QLQ-C30)

Показатели / Parameters
1-я группа / Group 1 2-я группа / Group 2

р
М 95% CI M 95 % CI

Одышка / Dyspnea 2 0–3 18 12–25 < 0,05

Боль / Pain 9 5–12 14 11–18 < 0,05

Усталость / Fatigue 15 10–18 35 31–40 < 0,05

Бессонница / Insomnia 18 11–26 30 21–39 < 0,05

Снижение аппетита /  Decreased appetite 9 6–12 15 9–21 < 0,05

Тошнота / Nausea 4 2–8 9 5–12 < 0,05

Запор / Constipation 5 2–7 9 4–13 < 0,05

Диарея / Diarrhea 2 1–4 4 1–8 > 0,05

Исследования и практика в медицине. 2025. Т.  12, № 1. С. 8-25
Абдуллоева Ш. Ш.�, Каприн A. Д., Зикиряходжаев А. Д., Сарибекян Э. К., Рассказова Е. А., Онофрийрук И. М., Волкова Ю. И., Хомиди У. Х., Кодзоева Д. Б., Казарян Л. П. Результаты 

таргетной лимфаденэктомии у больных раком молочной железы сТ1-3N1M0 после неоадъювантной системной терапии 



18

ний вызвали большие сомнения относительно при-
менения БСЛУ после НАСТ при наличии поражения 
регионарных лимфоузлов в виду высокой частоты 
ложноотрицательных результатов [23–25]. На основе 
результатов крупных проспективных исследований, 
таких как ACOSOG Z1071, SENTINA, SN FNAC, было 
установлено, что у пациентов с клинически положи-
тельными лимфатическими узлами в подмышечной 
области до неоадъювантной химиотерапии частота 
ложноотрицательных результатов напрямую корре-
лирует с методом БСЛУ, количеством удаленных СЛУ 
и наличием метастазов после проведенного лече-
ния [20, 32, 33]. В нашем исследовании с помощью 
ROC-анализа также доказана взаимосвязь между 
количеством удаленных лимфатических узлов и ча-
стотой ложноотрицательных результатов. Этот анализ 
показал пороговое количество удаленных СЛУ в коли-
честве 2 и более, после которого частота ложноотри-
цательных результатов значимо снижается.

Также опубликованы исследования, в которых 
была показана низкая частота идентификации СЛУ 
после НАПХТ, достигающая 81,5 % [34–36]. Учитывая 
полученные результаты, авторы пришли к выводу, что 
метод изолированной БСЛУ у пациентов с N1 явля-
ется малоэффективным.

Именно эти факторы – высокая частота ложноотри-
цательных результатов и низкая частота идентифи-
кации явились – стали стимулом для формирования 
концепции таргетирования лимфоузлов путем их мар-
кировки. В настоящее время данная концепция актив-
но исследуется во всем мире, в том числе и в Россий-
ской Федерации [28,  37–39]. Маркировка лимфоузлов 
производится различными методами [38–42]. В на-
шем исследовании использован метод маркировки 
с использованием металлических зажимов, по кото-
рому в отечественной литературе наблюдается зна-
чительный дефицит актуальных работ.

В исследовании ACOSOG Z1071 частота идентифи-
кации клиппированного лимфоузла составила 83 %, 
а в 75,9 % случаях клиппированный лимфатический 
узел совпадал со СЛУ. Частота ложноотрицательных 
результатов в данном исследовании составила 6,8 %. 
Основным выводом исследования является то, что 
установка метки в пораженный лимфатический узел 
в значительной степени повышает частоту идентифи-
кации и снижает ложноотрицательные результаты. 
Также в этой работе отмечается перспективность 
удаления минимум 2 СЛУ [19].

Частота идентификации установленных нами меток 
составила 100 %. В одном случае отмечалась мигра-
ция метки, однако ее удалось идентифицировать 
в связи с совпадением со СЛУ. Одним из важнейших 
факторов такого высокого показателя идентификации 
является использование навигационного проводника 

(гарпун) непосредственно перед вмешательством. 
Эффективность использования гарпуна оценивалась 
по частоте идентификации клиппированного лим-
фоузла. Однако несмотря на то, что частота иден-
тификации клиппированного лимфатического узла 
составила 100 %, стоит отметить, что эффективность 
использования гарпуна составила 93 % (42 пациент-
ки). В первом случае гарпун установлен в пораженный 
лимфатический узел однако метка в данном случае 
мигрировала. Во втором случае гарпун установлен не 
в лимфатическом узле, а в окружающей его жировой 
клетчатке. В третьем случае гарпун установлен не 
в клиппированный лимфатический узел (однако пато-
морфологическое исследование показало метастати-
ческое поражение этого лимфатического узла). В двух 
последних случаях клиппированный лимфатический 
узел совпадал со СЛУ. Случаев осложнений и значи-
мого дискомфорта при установке навигационного 
гарпуна не отмечено. Таким образом полученный 
результат показал высокую эффективность и выпол-
няемость установки локализационного проводника.

Возможности установки и идентификации метки 
в виде клипсы определяются ее рентгенконтраст-
ными свой ствами. Учитывая это, логично было бы 
предположить, что все методы лучевой диагностики 
могли быть использованы для установки как самой 
клипсы, так и навигационного гарпуна. Однако гро-
моздкость и дороговизна томографов, особенности 
конструкции рентген аппаратуры создают неудоб-
ства в контексте установки и идентификации ис-
пользуемых в нашей работе меток. Относительно 
более мобильные и удобные, менее дорогостоящие 
в обслуживании и использовании, но тем не менее 
информативные УЗ-аппараты дают нам возможность 
утверждать, что применение именно УЗ-установки 
является наиболее приемлемой методикой. Результа-
ты, полученные в нашем исследовании, доказывают 
высокую эффективность использования данной тех-
нологии. Результаты нашей работы схожи с результа-
тами, полученными D. Flores- Funes и соавт., которые 
показали высокую валидность метода ТЛАЭ с исполь-
зованием клипс в качестве маркировки пораженного 
лимфатического узла. Также в этом исследовании 
демонстрируют высокую точность использования 
навигационного гарпуна и УЗ-визуализации [38].

С целью оценки эффективности ТЛАЭ нами про-
изводилась сравнительный анализ между группой 
с ТЛАЭ (1-я группа) и классической лимфаденэктоми-
ей (2-я контрольная группа). Это сравнение показало 
значительный клинический эффект в группе с ТЛАЭ 
относительно 2-й группы. В частности, привлекает 
внимание большой разрыв между группами в кон-
тексте послеоперационных осложнений. В 1-й группе 
не зафиксировано возникновение таких осложнений, 
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как боль, отек, ограничение подвижности конечности 
и лимфоррея, тогда как во 2-й группе эти осложнения 
возникли у более 70 % больных.

В период наблюдения после выписки из стацио-
нара, который составил 18,6 ± 9 (7–33) мес., бессо-
бытийная выживаемость составила 100 %. Полнота 
наблюдения составила 100 %.

В этот же период оценивалось качество жизни 
пациенток – одного из главных показателей эффек-
тивности проведенного лечения. Несмотря на субъ-
ективную оценку пациентами, она отражает вполне 
объективные состояния и является крайне инфор-
мативным параметром, в анализе эффективности 
лечения дополняя такие показатели, как распро-
страненность и гистологическое строение опухоли, 
а также общая и безрецидивная выживаемость боль-
ных. Сравнительный анализ качества жизни по обеим 
группам показал значительно лучшие показатели 
как по функциональным шкалам, так и по показате-
лям глобального статуса здоровья и качества жизни 
в группе с ТЛАЭ, что подтверждает высокую эффек-
тивность этого метода лечения.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В настоящий момент во всем мире активно 
проводятся исследования относительно приме-
нения метода ТЛАЭ после НАСТ у больных с мета-
стазами в подмышечные лимфатические узлы. 
Несмотря на эффективность НАСТ на первом этапе 
лечения у больных с местнораспространенным 
РМЖ, применение БСЛУ у этой категории боль-
ных показывает высокие ложноотрицательные 
результаты. Данное исследование позволяет при-
менить новую стратегию для отбора пациентов 
с клинически позитивным лимфоузлом, которые 
могут безопасно избежать полной подмышечной 
лимфаденэктомии с низким риском послеопера-
ционных осложнений и рецидива, тем самым по-
вышая качество жизни пациентов. Исследование 
показало, что применение металлических меток 
в качестве маркировки метастатического лимфати-
ческого узла с последующим интраоперационным 
его удалением является выполнимым и важным 
дополнением к процедуре БСЛУ.
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