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Введение. биопсия сторожевого лимфатического узла (бслу) при раке молочной железы (РмЖ), ставшая рутинным 
методом в диагностике и определении лечебной тактики во всем мире, по-прежнему вызывает живой интерес 
у исследователей, так как приоритетные вопросы выбора методики, оборудования, технологии, этапности приме-
нения могут по-прежнему обсуждаться. Несмотря на устранение всех препятствий для внедрения методики в ши-
рокую клиническую практику, применение технологии исследования сторожевого лимфатического узла (слу) 
при локальных формах РмЖ выполняется далеко не во всех регионах Рф. Представлен опыт внедрения методики 
в гбуз НО «Нижегородский областной клинический онкологический диспансер». Определены вопросы организа-
ционного, тактического и практического значения, минимизирующие количество ошибок в техническом плане, 
а также определяющие мультидисциплинарный подход в выработке регламента обследования и лечения пациентов 
с локальными формами РмЖ.
Цель исследования – оценка эффективности внедрения методики бслу при локальных формах РмЖ на уровне 
региона Рф.
Материалы и методы. В исследование включили 500 больных инвазивным (T1–2) РмЖ с клинически отрицатель-
ными регионарными лимфатическими узлами, всех иммуногистохимических подтипов, которым выполнили бслу 
и провели плановое гистологическое исследование. детекцию слу осуществляли с использованием радиоизотоп-
ного коллоида «99mTc-Нанотоп». Представлен регламент внедрения методики в широкую клиническую практику. 
Оценены ближайшие результаты применения.
Результаты. бслу была выполнена 500 пациенткам. Первые 30 случаев были расценены как «пилотные», когда 
во всех случаях детекции слу операция дополнялась проведением стандартной аксиллярной лимфатической дис-
секции. При сравнении результатов планового гистологического исследования установлено 100 % совпадение его 
результатов. В дальнейшем операция рутинно выполнялась всем пациенткам в данной категории. Оценка ближай-
ших результатов оперативного вмешательства показала существенное улучшение течения послеоперационного 
периода, уменьшение количества послеоперационных осложнений в виде стойкой серомы аксиллярной области 
до 2,85 %, сокращение срока пребывания пациента в стационаре на 52,7 %, улучшение функциональных и эстети-
ческих результатов оперативного вмешательства у большинства (>62 %) пациенток.
Выводы. Представленный регламент использования бслу при РмЖ в широкой клинической практике на регио-
нальном уровне позволяет в кратчайшие сроки осуществить внедрение методики, добиться снижения срока пре-
бывания пациента в стационаре, улучшить функциональные и эстетические результаты операции, а также снизить 
количество стойких сером подмышечной области.
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Background. Despite the fact that sentinel lymph node biopsy (SLNB) in breast cancer patients has become a routine 
diagnostic procedure, it is still of great interest to researchers, since the priority issues of choosing methodology, 
equipment, technology, and stages of use are still being discussed. Although all obstacles to this technique implemen-
tation into routine clinical practice have been eliminated, SLNB in locally advanced breast cancer is still rarely used. 
We describe the experience of implementing SLNB in Nizhny Novgorod Regional Clinical Oncology Dispensary. We also 
discuss organizational, tactical, and practical approaches aimed to minimize the number of errors in technical terms, as 
well as to choose a multidisciplinary approach to the development of regulations for the examination and treatment of 
patients with locally advanced breast cancer.
Aim. To assess the efficacy of SLNB implementation for patients with locally advanced breast cancer at the regional 
level.
Materials and methods. This study included 500 patients with invasive (T1–2) breast cancer with clinically negative 
sentinel lymph nodes of all immunohistochemical subtypes that had undergone SLNB and histological examination. 
Sentinel lymph nodes were visualized using the radioisotope colloid 99mTc-Nanotop. We present the implementation 
algorithm for this procedure into routine clinical practice and evaluate short-term results.
Results. A total of 500 patients have undergone SLNB. The first 30 cases were considered pilot cases, where all patients 
positive for sentinel lymph nodes additionally underwent standard axillary lymph node dissection. We observed a 100 % 
concordance of histological results. Then the surgery was routinely performed for all patients from this category. The 
assessment of short-term surgical outcomes demonstrated significant improvement of the postoperative period, reduced 
frequency of postoperative complications (persistent seroma of the axillary area to 2.85 %), reduced length of hospital 
stay (by 52.7 %) and improved functional and aesthetic results in the majority (>62 %) of patients.
Conclusion. Our algorithm of SLNB use in patients with breast cancer in routine clinical practice at the regional level 
allows for rapid method implementation, reduced length of hospital stay, better functional and aesthetic results, and 
lower incidence of persistent seroma of the axillary area.
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Введение
Операция на сторожевом лимфатическом узле 

(СЛУ), изначально разработанная для минимизации 
побочных эффектов вмешательства на лимфатических 
узлах, по-прежнему обеспечивает результаты, эквива-
лентные подмышечной лимфодиссекции [1–5]. По-
лученные данные свидетельствуют о том, что аксил-
лярной лимфодиссекции (АЛД) можно благополучно 
избежать у тщательно отобранных пациентов с клини-
чески отрицательными лимфатическими узлами (сN0) 
и при метастатическом подтверждении в 1 или 2 СЛУ 
[6]. Это ведет к изменению объема хирургического 
вмешательства в аксиллярной области и в целом к де-
эскалации хирургической агрессии. Сравнительное 
исследование отдаленных результатов лечения не по-
казало существенно большего количества местных 
рецидивов или случаев прогрессирования опухоли 
при проведении биопсии сторожевого лимфатическо-
го узла (БСЛУ) и рутинной АЛД [7–9]. Все больше 
вопросов вызывают и показания к применению мето-
дики. Так, изначально разработанная для cN0, что и ут-
верждено большинством клинических рекомендаций, 
эта методика приобретает все больший интерес в кон-
тексте применения у пациенток с изначальной cN1, 

перешедшей в ypN0 [10–13]. Объем операции по по-
воду первичной опухоли молочной железы также дол-
жен учитываться в соответствии с имеющимися пла-
нами по проведению послеоперационной лучевой 
терапии или отсутствием таковых. Выбор оптималь-
ного метода диагностики состояния СЛУ также может 
обсуждаться ввиду имеющихся преимуществ и недо-
статков у каждой из методик. Выбор оборудования, 
внедренного в широкую клиническую практику, име-
ет ряд ограничений, что также может иметь сущест-
венное значение. И следует отметить, что, несмотря 
на отсутствие каких-либо ограничений на применение 
основных методов изучения СЛУ, во многих регионах 
РФ данная методика по-прежнему не внедрена.

ГБУЗ НО «Нижегородский областной клиничес-
кий онкологический диспансер», как и большинство 
других региональных диспансеров, не имел правовой 
базы и технической возможности для внедрения ме-
тодики до 2018 г. ввиду отсутствия на тот момент ле-
гитимного оборудования и / или коллоида для приме-
нения [14]. Однако с момента регистрации первого 
доступного радиофармпрепарата (РФП) в РФ послед-
ние препятствия были преодолены, и было принято 
решение о скорейшем внедрении методики в широкую 
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клиническую практику. Также регистрационные удо-
стоверения получили ряд производителей зарубежных 
и отечественных гамма-детекторов, что позволило 
создать регламент внедрения метода БСЛУ при раке 
молочной железы (РМЖ) в широкую клиническую 
практику [15, 16].

Цель исследования – оценка эффективности вне-
дрения методики БСЛУ при локальных формах РМЖ 
на уровне региона РФ.

Материалы и методы
С октября 2020 г. по ноябрь 2021 г. в отделении 

хирургического лечения опухолей молочной железы 
ГБУЗ НО «Нижегородский областной клинический 
онкологический диспансер» проведено клиническое 
исследование для диагностики состояния лимфати-
ческих узлов у больных ранним РМЖ. В план иссле-
дования было изначально включено 500 пациенток 
с РМЖ всех иммуногистохимических подтипов. С це-
лью минимизации количества тактических и клини-
ческих ошибок мультидисциплинарной комиссией 
был разработан регламент внедрения методики в пра-
ктику работы онкомаммологической службы, так 
как включение относительно нового лечебного метода 
затрагивало все составляющие диагностики и лечения 
РМЖ.

Регламент внедрения БСЛУ при РМЖ в широкую 
клиническую практику:

1. Критерии включения.
2. Приоритетный метод исследования.
3. Оборудование и материалы.
4. Метод оценки опухолевого поражения.
5. Обучение кадров.
6. Процесс внедрения в практику.
7. Финансовые, организационные и правовые ас-

пекты.
Критерием включения в исследование являлось 

наличие у пациенток раннего (T1–2) РМЖ любого 
иммуногистохимического подтипа и клинически от-
рицательных регионарных лимфатических узлов. Всем 
больным на предоперационном этапе проводили тре-
панобиопсию молочной железы под эхоскопическим 
контролем с последующим гистологическим и имму-
ногистохимическим исследованием. Из исследования 
исключались пациентки с мультицентричными опу-
холями, протоковыми поражениями, а также пациент-
ки, ранее перенесшие операции на молочной железе.

После анализа данных литературы, опыта феде-
ральных медицинских учреждений, с учетом доступ-
ности и легитимности приобретения оборудования 
и расходных материалов в рамках программы «Онко-
логия» было принято решение о приоритете радио-
изотопного метода диагностики СЛУ, во всяком случае 
на момент внедрения данного метода [17]. На основа-
нии этого решения был закуплен детектор радиоизо-

топов Gamma Finder II (Германия), а в последующем – 
гамма-детектор RadPointer (Россия). В качестве 
коллоида использовались препараты «Нанотоп», 
а в последующем – «Сентискан, 99mTc», имеющие ре-
гистрационное удостоверение.

Введение радиоизотопного препарата осуществ-
лялось в срок от 3 до 12 ч до оперативного вмешатель-
ства. Через 30 мин после введения РФП, обогащенно-
го 99mTc, выполнялась однофотонная эмиссионная 
компьютерная томография, совмещенная с рентгенов-
ской компьютерной томографией (ОФЭКТ / КТ), 
для верификации эффективности накопления РФП. 
Препарат вводился строго подкожно периареолярно 
из 4 точек. Вводимая доза РФП на 1 пациента варьи-
ровала от 80 до 120 МБк в зависимости от времени 
оперативного вмешательства.

Необходимо отметить, что радиационная нагрузка 
на пациентов при проведении БСЛУ не превышает, 
а во многих случаях и существенно ниже радиационной 
нагрузки, имеющей место при проведении рент-
генодиагностических процедур. Доза радиации, полу-
чаемая пациентами при проведении БСЛУ (при вве-
дении препарата за 12 ч до удаления СЛУ), составляет 
0,06–0,24 мЗв за процедуру.

При выборе аппарата для осуществления гамма-
детекции должны учитываться многие факторы, веду-
щим из которых является чувствительность. Чувстви-
тельность детектора влияет на качество проведения 
БСЛУ, обеспечивает быстрое нахождение СЛУ при вве-
дении даже минимальных доз радиоактивного препа-
рата. Сравнительная характеристика чувствительности 
оборудования представлена в таблице.

Чувствительность аппарата определяет его быст-
родействие, а также возможность диагностировать 
максимальный уровень облучения исследуемой зоны. 
Это помогает хирургу иметь ориентир для поиска наи-
более активного СЛУ даже спустя >24 ч после прове-
дения маркировки СЛУ (введения РФП).

Для подтверждения метастатического поражения 
лимфатических узлов использовалось и используется 
исключительно плановое гистологическое исследова-
ние как наиболее точное [18, 19]. При отрицательных 
СЛУ проводилось иммуногистохимическое исследо-
вание для определения микрометастазов.

Два специалиста ГБУЗ НО «Нижегородский об-
ластной клинический онкологический диспансер» 
прошли обучение в НМИЦ онкологии им. Н. Н. Пет-
рова, после чего решением мультидисциплинарного 
консилиума был начат отбор пациенток для выполне-
ния БСЛУ.

Внедрение в практику стартовало с серии опера-
тивных вмешательств, при которых БСЛУ дополнялась 
стандартной АЛД для уточнения возможности полу-
чения ложноположительных или ложноотрицательных 
результатов:
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• 19 случаев органосохраняющей операции + БСЛУ 
с АЛД;

• 11 случаев ампутации молочной железы + БСЛУ 
с АЛД.
Было получено полное совпадение результатов 

биопсии и лимфодиссекции, после чего серия обяза-
тельных АЛД была прекращена.

При анализе финансовых аспектов методики была 
однозначно установлена ее экономическая эффектив-
ность, фокус-группой по диагностике и лечению РМЖ 
проведено заседание для отработки маршрутизации 
пациентов, а для исключения правовых конфликтов 
разработано информированное добровольное согласие 
для больных данной группы.

Оценка ближайших результатов оперативного вме-
шательства показала существенное улучшение течения 
послеоперационного периода, снижение количества 
используемых препаратов для обезболивания, отсут-
ствие (в большинстве случаев) необходимости в актив-
ном дренировании раны. Срок пребывания пациента 
в стационаре при органосохраняющей операции 
с БСЛУ снизился до 3,7 койко-дня (на 38,4 %), при ам-
путации молочной железы с БСЛУ – до 5,2 койко-дня 
(на 35,2 %); улучшение функциональных и эстетичес-
ких результатов отметили большинство (>62 %) паци-
енток в сравнении с контрольной группой. Сокраще-
ние сроков пребывания больного в стационаре 
составило 52,7 %, уменьшение количества послеопе-
рационных осложнений в виде стойкой серомы аксил-
лярной области – до 2,85 %.

Результаты и обсуждение
Из 500 пациенток, которым была выполнена БСЛУ, 

во время проведения ОФЭКТ / КТ у 17 не выявлено 
накопления РФП, однако во время проведения опе-
ративного лечения СЛУ были обнаружены у 11. 
По данным ОФЭКТ / КТ у 74,6 % пациенток опреде-
лялся 1 очаг накопления РФП, у 21,2 % – 2 очага на-
копления, у 0,8 % – 3 очага накопления, и у 3,4 % 
пациенток накопления выявлено не было (рис. 1).

Разработанный под руководством главного онко-
лога Нижегородской области регламент в полной ме-
ре оправдал себя с точки зрения количества и качест-
ва выполненных оперативных вмешательств (рис. 2).

Для большей эффективности проведения методи-
ки применялось двухсменное введение препарата, 
что позволило осуществить более широкий охват па-
циенток путем разделения их на 2 потока и обеспечить 
оптимальный срок от введения РФП до оперативного 
вмешательства.

Макрометастатическое поражение определялось 
у 54 (10,8 %) пациенток, что потребовало проведения 
стандартной АЛД (1,5 уровня). При гистологическом 
исследовании всех удаленных лимфатических узлов 
макрометастазы определялись у 28 (5,6 %) пациенток. 

Сравнительная характеристика чувствительности детекторов радиоизотопов
Comparing the sensitivity of radioisotope detectors

Показатель 
Parameter

RadPointer, 
Россия 

RadPointer, 
Russia

Gamma Finder II, 
Германия 

Gamma Finder II, 
Germany

«Радикал», 
Россия 

Radical, Russia

«Гамма-Детек-
тор», Россия 

Gamma Detector, 
Russia

Чувствительность к 99mTc, отсч / с на 1 МБк 
Sensitivity to 99mTc, count / s per 1 MBk

≈60 000 ≈50 000 ≈10 000 ≈1000

Рис. 1. Накопление радиофармпрепарата в аксиллярной области

Fig. 1. Contract agent accumulation in the axillary area

Рис. 2. Динамика прироста числа биопсий сторожевого лимфатичес-
кого узла в ГБУЗ НО «Нижегородский областной клинический онколо-
гический диспансер» в 2020–2021 гг.

Fig. 2. Dynamics of the increase in the number of sentinel lymph node biopsies 
in Nizhny Novgorod Regional Clinical Oncological Dispensary in 2020–2021
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Микрометастазы в СЛУ были выявлены у 46 пациен-
ток, 22 выполнена лимфаденэктомия, остальные остав-
лены под наблюдение ввиду исключения из клини-
ческих рекомендаций обязательной лимфаденэктомии 
при микрометастазах и 1–2 макрометастазах. Всем 
этим пациенткам проведена послеоперационная лу-
чевая терапия. 387 пациенткам была выполнена орга-
носохраняющая операция с БСЛУ, 113 – ампутация 
молочной железы с БСЛУ.

Следует отметить, что первоначально в отделение 
поступали пациентки с предполагаемой БСЛУ, но 
в процессе стационарного дообследования (ультра-
звуковое исследование молочных желез и регионарных 
зон в день поступления) у них определялись и вери-
фицировались цитологически аксиллярные метастазы, 
что меняло стадию опухолевого процесса и зачастую 
приводило к смене всей лечебной тактики. Для пре-
дотвращения подобной ситуации в настоящее время 
всем пациенткам – кандидаткам на БСЛУ в обязатель-
ном порядке выполняется тонкоигольная аспираци-
онная биопсия максимально измененного аксилляр-
ного лимфатического узла.

При сравнении результатов практического приме-
нения предпочтение следует отдавать аппарату Rad-
Pointer. Не акцентируясь на деталях, следует отметить 
его бо́льшую чувствительность, отсутствие необходи-
мости в технически сложной перезарядке, а также воз-
можность при помощи данного оборудования оцени-
вать в целом всю зону детекции, заранее определяя 
примерное значение активности СЛУ и тем самым 
 сужая параметры поиска. При сравнении коллоидов для 

маркировки СЛУ, имеющих регистрационное удо-
стоверение, не выявлено значимых различий в осо-
бенностях распределения и качестве проводимых ис-
следований. Критическими параметрами являются 
стоимость и страна производства препаратов. При ис-
пользовании в рабочей практике российского набора 
«Сентискан, 99mTc» исключаются риски, связанные 
с непоставкой препарата в отделение радионуклидной 
диагностики медицинского учреждения, и, как след-
ствие, обеспечивается плановое бесперебойное выпол-
нение лечения пациентов по методике БСЛУ, а также 
уменьшаются затраты на ее проведение.

Выводы
В настоящее время БСЛУ при РМЖ является 

рутинной технологией в работе онкомаммологи-
ческой службы и позволяет значимо деэскалировать 
хирургическую агрессию в зоне операции, умень-
шить количество послеоперационных осложнений, 
улучшить качество жизни пациентов и эстетический 
результат операции. Выверенное и тщательно орга-
низованное введение данной технологии в широкую 
клиническую практику, основанное на строгом со-
блюдении действующих регламентов, дает возмож-
ность в кратчайший срок внедрить данную техноло-
гию без риска ухудшения ближайших и отдаленных 
результатов лечения. Методика легитимна в РФ, 
имеется доступное российское оборудование и РФП 
для маркировки лимфатических узлов. Это делает 
методику БСЛУ доступной для большого числа ме-
дицинских учреждений.
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