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Введение. Биопсия сторожевого лимфатического узла (БСЛУ) – стандарт регионарного стадирования при раннем раке 
молочной железы (РМЖ). Однако результаты современных рандомизированных исследований (SOUND, INSEMA, NAUTILUS) 
демонстрируют возможность безопасной деэскалации аксиллярной хирургии у определенной группы пациенток с клиническим 
отсутствием поражения лимфатических узлов (cN0). С учетом низкой частоты метастатического поражения аксиллярных 
лимфатических узлов и ограниченной чувствительности БСЛУ данная процедура может быть чрезмерной у части пациенток.
Цель исследования – оценить онкологическую безопасность и клиническое влияние отказа от выполнения БСЛУ у пациенток 
с ранними стадиями РМЖ и клинически интактными аксиллярными лимфатическими узлами, а также определить подходы 
к оптимизации адъювантной терапии в данной когорте.
Материалы и методы. Проведено проспективное рандомизированное non-inferiority исследование на базе МНИОИ  
им. П. А. Герцена. Пациентки с ранним РМЖ (cTis–cT2, cN0) рандомизированы в соотношении 1:1 в группы с БСЛУ и без нее. 
У пациенток с cT1c–2 стадиями дополнительно выполняли интраоперационную тонкоигольную аспирационную биопсию 
сторожевого лимфатического узла по веерной методике. Первичная конечная точка – безрецидивная выживаемость. Вто-
ричные конечные точки включали общую выживаемость, выживаемость без отдаленного метастазирования, частоту ло-
корегионарных и аксиллярных рецидивов, а также показатели качества жизни.
Результаты. В предварительный анализ включена 151 пациентка. В группе cT1a–b без БСЛУ метастатического пораже-
ния лимфатических узлов не выявлено. В контрольной группе с БСЛУ метастазы обнаружены у 12,5 % пациенток, при этом 
во всех случаях поражение ограничивалось не более чем 1 лимфатическим узлом. В когорте cT1c–2 частота метастатичес-
кого поражения составила 16,5 %. Результаты интраоперационной тонкоигольной аспирационной биопсии сторожевого 
лимфатического узла продемонстрировали чувствительность 57,1 %, специфичность 100 %, положительную прогностиче-
скую ценность 100 % и отрицательную прогностическую ценность 92,8 %. В исследуемой популяции преобладали благопри-
ятные биологические подтипы опухоли (люминальные формы) и низкая/умеренная степень злокачественности.
Заключение. Предварительные результаты свидетельствуют о потенциальной онкологической безопасности отказа  
от БСЛУ у строго отобранных пациенток с ранним РМЖ и клиническим статусом cN0. Ключевым условием является тща-
тельная предоперационная оценка регионарных лимфатических узлов с использованием методов визуализации. Необходимы 
дальнейший набор пациенток и длительное наблюдение для окончательной оценки отдаленных онкологических исходов  
и уточнения критериев деэскалации аксиллярной хирургии.

Ключевые слова: рак молочной железы, отказ от биопсии сторожевого лимфатического узла, деэскалация, интраопераци-
онная тонкоигольная биопсия сторожевого лимфатического узла
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Background. Sentinel lymph node biopsy (SLNB) is the standard of regional staging in early-stage breast cancer (BC). However, contemporary 
randomized trials (SOUND, INSEMA, NAUTILUS) demonstrate the feasibility of safe axillary surgical de-escalation in a defined subset  
of patients with clinically node-negative (cN0) disease. Given the low rate of axillary lymph node metastases and the limited sensitivity  
of SLNB, this procedure may represent overtreatment in a proportion of patients.
Aim. To evaluate the oncological safety and clinical impact of SLNB omission in patients with early-stage breast cancer and clinically intact 
axillary lymph nodes, and to define approaches to adjuvant therapy optimization in this cohort.
Materials and methods. A prospective randomized non-inferiority trial is being conducted at the P.A. Herzen Moscow Oncology Research 
Institute. Patients with early-stage BC (cTis–cT2, cN0) were randomized 1:1 to SLNB or SLNB omission. In patients with cT1c–T2 disease, 
intraoperative fine-needle aspiration biopsy of the sentinel lymph node was additionally performed using a fan-shaped technique. The primary 
endpoint is disease-free survival. Secondary endpoints include overall survival, distant metastasis-free survival, locoregional and axillary 
recurrence rates, and quality-of-life characteristics.
Results. The preliminary analysis included 151 patients. In the cT1a–b cohort assigned to SLNB omission, no lymph node metastases were 
identified. In the SLNB control group, metastases were detected in 12.5 % of patients, with involvement limited to no more than one lymph node 
in all cases. In the cT1c–T2 cohort, the metastatic involvement rate was 16.5 %. Intraoperative fine-needle aspiration biopsy of the sentinel 
lymph node demonstrated a sensitivity of 57.1 %, specificity of 100 %, positive predictive value of 100 %, and negative predictive value  
of 92.8 %. Favorable biological subtypes (luminal tumors) and low-to-intermediate histological grades predominated in the study population.
Conclusion. Preliminary findings suggest potential oncological safety of SLNB omission in carefully selected patients with early-stage breast 
cancer and cN0 status. Rigorous preoperative axillary assessment using imaging modalities is a prerequisite. Further patient recruitment and 
extended follow-up are required to enable definitive evaluation of long-term oncological outcomes and to refine criteria for axillary surgical 
de-escalation.
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Введение
Биопсия сторожевого лимфатического узла 

(БСЛУ) – стандартная процедура для регионарного ста-
дирования при раннем раке молочной железы (РМЖ), 
играющая важную роль в определении прогноза у па-
циенток и выборе адъювантной терапии [1]. Тем не ме-
нее растущее количество научных данных указывает 
на то, что у отдельно отобранной группы пациенток 
от этой процедуры можно отказаться [2].

Результаты недавних исследований (SOUND,  
INSEMA, NAUTILUS) поставили вопрос о необходи-
мости выполнения БСЛУ у пациенток с ранним РМЖ 
и  благоприятными прогностическими признаками. 
У таких пациенток метастазы в сторожевом лимфати-
ческом узле (СЛУ) выявляют примерно в 13–14 % слу-
чаев (в исследовании SOUND – 13,7 %) [3]. При этом 
методика БСЛУ не обладает 100 % чувствительностью: 

согласно данным метаанализа S. Pesek и соавт., у 9306 па-
циенток частота ложноотрицательных результатов со-
ставила около 7–9 % [4]. Таким образом, примерно у каж-
дой 10–20-й пациентки метастазы в лимфатических узлах 
могут быть пропущены даже при выполнении БСЛУ. 
С учетом низкой частоты поражения аксиллярных лим-
фатических узлов у пациенток с ранними стадиями РМЖ 
и минимальной клинической значимости отрицатель-
ного аксиллярного статуса данная процедура может 
быть чрезмерной и  приводить к  ранним и  поздним 
послеоперационным осложнениям, которых можно 
избежать [5, 6].

Результаты исследований по отказу от аксиллярной 
лимфодиссекции (АЛД) у пациенток с метастазами в СЛУ 
(ACOZOG Z0011) показали отличные результаты локаль-
ного и системного контроля, несмотря на высокий риск 
поражения несторожевых лимфатических узлов [7].  
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Впоследствии инициирован ряд исследований для опре-
деления влияния отказа от БСЛУ на отдаленные резуль-
таты терапии пациенток с ранними стадиями РМЖ. Ре-
зультаты исследований SOUND и  INSEMA показали 
превосходный контроль при 5-летнем наблюдении паци-
енток без клинически и инструментально подтвержден-
ного поражения аксиллярных лимфатических узлов 
при отказе от БСЛУ [3, 8]. I. Barco и соавт. оценили эффек-
тивность цитологического исследования после интраопе-
рационной тонкоигольной аспирационной биопсии (ТАБ) 
СЛУ по сравнению с его удалением с последующим гисто-
логическим исследованием; в отношении выявления па-
циенток, которые получат преимущество от выполнения 
АЛД, авторы достигли 100 % чувствительности и 100 % 
отрицательной прогностической ценности [9].

Цель исследования – оценка безопасности и клини-
ческого влияния отказа от БСЛУ у пациенток с ранними 
стадиями РМЖ и клиническим отсутствием поражения 
аксиллярных лимфатических узлов в российской по-
пуляции, а также оптимизация отказа от БСЛУ в кон-
тексте выбора адъювантной терапии.

Материалы и методы
Проведено проспективное рандомизированное non-

inferiority исследование. Рандомизацию осуществляли 
в соотношении 1:1 методом компьютерной генерации 
случайных чисел с применением блочной рандомизации 
(размер блока 4). Стратификационные факторы:  
клиническая стадия опухоли (cTis/cT1a–b/cT1c–T2), 
молекулярный биологический подтип (люминальный 

HER2−/HER2+/тройной негативный) и  планируемый 
объем хирургического вмешательства (органосохраня
ющая операция/мастэктомия). Методология стратифи-
кации соответствует подходам, применявшимся в ключе-
вых исследованиях по аксиллярной деэскалации [3, 8]. 
Дизайн исследования представлен на рис. 1.

Конечные точки:
• первичная конечная точка – безрецидивная вы-

живаемость;
• вторичные конечные точки: общая выживаемость, 

выживаемость без отдаленного метастазирования, 
частота локорегионарных и аксиллярных рециди-
вов, оценка качества жизни.
Набор пациентов осуществляли на базе отделения 

онкологии и реконструктивно-пластической хирургии 
МНИОИ им. П. А. Герцена. В группе пациенток с сT1c–2 
выполняли интраоперационную ТАБ СЛУ, определяе-
мого стандартными методами (радиоизотопный, флуо-
ресцентное картирование). Интраоперационная ТАБ 
представляет собой веерную пункцию лимфатического 
узла in vivo с последующим удалением или без него.

Критерии включения:
• возраст ≥18 лет;
• ранний РМЖ (cTis (протоковая карцинома in situ 

(DCIS)), сT1–2, cN0) вне зависимости от молеку-
лярного подтипа;

• степени злокачественности G1–G2;
• на 1-м этапе показано хирургическое лечение;
• размер опухоли <3 см по данным клинико-инстру-

ментального обследования;

Рис. 1. Алгоритм включения пациенток в исследование при разных исходных cT-стадиях. DCIS – протоковая карцинома in situ; МРТ – маг-
нитно-резонансная томография; БСЛУ – биопсия сторожевого лимфатического узла; мтс – метастаз; АЛД – аксиллярная лимфодиссекция; 
ТАБ – тонкоигольная аспирационная биопсия; СЛУ – сторожевой лимфатический узел

Fig. 1. Algorithm of inclusion of patients with varying initial cT stages in the study. DCIS – ductal carcinoma in situ; MRI – magnetic resonance imaging; 
SLNB – sentinel lymph node biopsy; mts – metastasis; ALND – axillary lymph node dissection; FNA – fine needle aspiration; SLN – sentinel lymph node

DCIS 
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Таблица 1. Характеристики пациенток

Table 1. Characteristics of the patients

Характеристика 
Characteristic

Без БСЛУ 
(сT1a–b; n = 22) 

Without SLNB 
(сT1a–b; n = 22)

БСЛУ 
(cT1a–b; n = 24) 

With SLNB 
(сT1a–b; n = 24)

ТАБ СЛУ
(cT1с–2; n = 91) 
With SLN FNA 

(cT1с–2; n = 91)

Без БСЛУ 
(DCIS; n = 14) 
Without SLNB 
(DCIS; n = 14)

Средний возраст, лет 
Mean age, years 63,1 58 51,8 50,6

Подтип, n (%): 
Subtype, n (%):

люминальный А 
luminal A
люминальный В HER2− 

luminal B HER2−
люминальный В HER2+ 

luminal B HER2+

нелюминальный HER2+ 

non-luminal HER2+

тройной негативный 
triple negative

 

12 (54,5)

10 (45,5)

0

0

0

 

11 (45,83)

7 (29,17)

1 (4,17)

2 (8,33)

3 (12,50)

 

31 (34,1)

52 (57,1)

4 (4,4)

0

4 (4,4)

ER+: 11 (78,6);

ER−: 3 (21,4)

Степень, n (%): 
Grade, n (%):

G1
G2
G3

 

7 (33,3)
14 (66,7)

0

 

6 (25,0)
14 (58,3)
4 (16,7)

 

10 (11,0)
67 (73,6)
14 (15,4)

 

2 (14,3)
7 (50,0)
5 (35,7)

Гистологический подтип, n (%): 
Histological subtype, n (%):

протоковый 
ductal
дольковый 
lobular
другой 
other

 

20 (91)

1 (4,5)

1 (4,5)

 

20 (83,4)

2 (8,3)

2 (8,3)

 

70 (76,9)

7 (7,7)

14 (15,4)

 

14 (100)

0

–

pT, n (%):
1a
1b
1c
2

1 (4,5)
19 (86,4)

2 (9,1)
0

2 (8,34)
11 (45,83)
11 (45,83)

0

3 (3,3)
16 (17,6)
53 (58,2)
19 (20,9)

 – 

pN, n (%):
0
1
микрометастазы 
micrometastases

 – 
21 (87,5)

2 (8,3)
1 (4,2)

76 (83,5)
14 (15,4)

1 (1,1)
 – 

Ki-67, n (%):
≤20 %
>20 %

12 (54,5)
10 (45,5)

13 (54,17)
11 (45,83)

31 (34,1)
60 (65,9)

 – 

Вид хирургического вмешательства, n (%): 
Type of surgical intervention, n (%):

органосохраняющая операция 
organ-sparing surgery
мастэктомия 
mastectomy

 

22 (100)

0

 

20 (83,3)

4 (16,7)

 

64 (70,3)

27 (29,7)

 

12 (85,7)

2 (14,3)

Примечание. БСЛУ – биопсия сторожевого лимфатического узла; ТАБ – тонкоигольная аспирационная биопсия; СЛУ – 
сторожевой лимфатический узел; DCIS – протоковая карцинома in situ. 
Note. SLNB – sentinel lymph node biopsy; FNA – fine needle aspiration; SLN – sentinel lymph node; DCIS – ductal carcinoma in situ.

• площадь поражения при  DCIS ≤5 см по  данным 
магнитно-резонансной томографии (МРТ) молоч-
ной железы с внутривенным контрастированием;

• ультразвуковое исследование регионарных зон 
с обязательным выполнением предоперационной 
ТАБ аксиллярного лимфатического узла;

• интраоперационная ТАБ СЛУ при сT1c–2;
• отсутствие тяжелых сопутствующих заболеваний, 

препятствующих повторному хирургическому вме-
шательству и/или лучевой терапии;

• радикальный характер проведенного оперативно-
го вмешательства (R0).
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Критерии исключения:
• отказ пациентки от  участия в  исследовании/от-

сутствие информированного согласия на участие 
в исследовании;

• группа высокого риска (большая площадь поражения 
при DCIS (>5 см по данным МРТ), размер опухо-
ли >3 см при  инвазивной карциноме, и/или  G3 
по данным морфологического исследования);

• мультицентричная/мультифокальная форма РМЖ;
• злокачественные новообразования контралатераль-

ной молочной железы, органов другой локализации;
• признаки поражения аксиллярных лимфатических 

узлов по  данным предоперационного клинико-
рентгено-сонографического обследования.

Результаты
Проведен первичный анализ характеристик паци-

енток (n = 151) (табл. 1). В  группу отказа от  БСЛУ 
при DCIS включены 14 пациенток, при T1a–b – 22, 
в контрольной группе БСЛУ при cT1a–b – 24.

Средний возраст пациенток составил 54,4 ± 13,6 го-
да. Пациенток в пременопаузе было больше в группе 
БСЛУ, однако эта разница статистически незначима 
(средний возраст 58,0 года vs. 63,1 года; p = 0,21).

В группе DCIS без БСЛУ при предоперационной 
клинико-рентгено-сонографической оценке средний 
размер опухоли по  данным МРТ составил 23,0 мм, 
при маммографии – 14,5 мм. При патоморфологиче-
ской оценке средний размер поражения составил 
15,4 мм. Ни в одном случае не произошло послеопе-
рационной конверсии в инвазивный рак. Большинство 
опухолей представлены гормоночувствительными под-
типами (78,6 %).

В группе cT1a–b без БСЛУ у 100 % пациенток уста-
новлена клиническая сT1b стадия, при этом средний 
размер опухоли по клинико-инструментальным дан-
ным составил 8,2 мм, а при плановом патоморфоло-

гическом исследовании – 8,0 мм. В данную группу вош-
ли только пациентки с  люминальным А  (54,5  %) 
и люминальным В HER2− (45,5 %) подтипами. При пре-
доперационной ТАБ аксиллярного лимфатического 
узла ни у одной пациентки не выявлено поражения 
регионарных лимфатических узлов.

В группе сT1a–b с БСЛУ средний размер опухоли 
при  клинико-инструментальной оценке составил 
8,7 мм, при патоморфологической оценке – 10,0 мм. 
При  срочном интраоперационном исследовании  
метастаз в СЛУ выявлен у 1 пациентки, она исклю-
чена из группы. При плановом патоморфологическом  
исследовании апгрейд в  pТ1c стадию произошел  
у  11 (47,8 %) пациенток. Среднее число удаленных 
лимфатических узлов составило 2,6, при этом у 2 па-
циенток обнаружены макрометастазы в СЛУ и у 1 – 
микрометастаз, не  выявленные интраоперационно. 
Число пораженных лимфатических узлов у  каждой 
пациентки составило не более 1.

В  группе интраоперационной ТАБ СЛУ набрана 
группа пациенток с  последующим удалением СЛУ  
(n = 91). Среди них у 65 (71,4 %) пациенток отмечена 
cT1c стадия, у 26 (28,6 %) – cT2. Средний размер опу-
холи по данным клинико-инструментального иссле-
дования составил 17 мм, по данным патоморфологиче-
ского исследования – 16,3 мм. Среднее число удаленных 
СЛУ составило 2,33. При плановом патоморфологическом 
исследовании метастазы в удаленных лимфатических уз-
лах выявлены у 15 (16,5 %) пациенток, представленные 
преимущественно макрометастазами (14/15). Среднее 
число пораженных лимфатических узлов у 1 пациентки 
составило 1,14.

При оценке диагностической ценности метода ин-
траоперационной ТАБ чувствительность составила 
57,1 % (8/14), специфичность – 100 % (77/77), положи-
тельная прогностическая ценность – 100 %, отрицатель-
ная прогностическая ценность – 92,7 % (табл. 2).

Таблица 2. Результаты сравнения чувствительности, специфичности, положительной (PPV) и отрицательной (NPV) прогно-
стической ценности при сравнении стандартной интраоперационной БСЛУ и ТАБ СЛУ с плановым гистологическим исследова-
нием СЛУ,  %

Table 2. Results of comparison of sensitivity, specificity, positive (PPV) and negative (NPV) predictive values for standard intraoperative 
SLNB and SLN FNA with elective histological SLN examination,  %

Процедура 
Procedure

Чувствительность 
Sensitivity

Специфичность 
Specificity PPV NPV

Интраоперационная БСЛУ 
Intraoperative SLNB 63,2 98,6 92,3 91,0

ТАБ СЛУ 
SLN FNA 57,1 100 100 92,8

Примечание. БСЛУ – биопсия сторожевого лимфатического узла; ТАБ – тонкоигольная аспирационная биопсия; СЛУ – сто-
рожевой лимфатический узел. 
Note. SLNB – sentinel lymph node biopsy; FNA – fine needle aspiration; SLN – sentinel lymph node.
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Обсуждение
Наши данные дополняют современную тенденцию 

деэскалации аксиллярной хирургии при раннем РМЖ. 
В рандомизированном исследовании SOUND у пациен-
ток с размером опухоли ≤2 см и отсутствием поражения 
аксиллярных лимфатических узлов при ультразвуковом 
исследовании отказ от любого вида оперативного вме-
шательства в регионарной области не привел к ухудше-
нию онкологических результатов (5-летняя выживае-
мость без  отдаленного метастазирования составила 
98,0 % vs. 97,7 %; non-inferiority достигнуто); при этом 
в контрольной группе с БСЛУ частота обнаружения 
метастазов в  лимфатических узлах достигла 13,7 %. 
Тем не менее кумулятивная частота аксиллярных ре-
цидивов в  группе без  БСЛУ составила всего 0,4 % 
за 5 лет [3].

Параллельно опубликованы результаты исследо-
вания INSEMA, в  котором 5-летняя выживаемость 
без  инвазивного заболевания в  группах с  БСЛУ 
и без нее составила 91,7 и 91,9 %, а общая выживае-
мость – 96,9 и 98,2 % соответственно [8]. При сопо-
ставимой онкологической безопасности отказа 
от БСЛУ хирургические осложнения, такие как лимфе-
дема и дисфункция плечевого сустава, встречались зна-
чительно реже: лимфедема – приблизительно у 5–7 % 
пациенток после БСЛУ по сравнению с 20–25 % после 
АЛД; в  исследовании AMAROS частота лимфедемы 
при  5-летнем наблюдении составила 23 % в  группе 
лимфодиссекции против 11 % в группе лучевой тера-
пии в регионарных зонах [8, 10, 11].

В обоих исследованиях чаще встречались пациент-
ки с благоприятными признаками опухоли: средний 
возраст в  исследовании INSEMA составил 62  года, 
а в SOUND – 60 лет. Пациентки были преимуществен-
но с  гормоночувствительным HER2−-заболеванием 
(95,2 и 93,7 % соответственно), G1 и G2 степеней зло-
качественности (96,1 и 82,1 % соответственно); всем 
пациенткам выполняли органосохраняющее лечение 
[3, 8].

В нашей работе при плановом исследовании мета-
стазы в СЛУ обнаружены у 3 пациенток, что составило 
12,5 % (5/24). Эти показатели совпадают с  данными 
исследования SOUND, несмотря на малый объем вы-
борки. Вопрос клинического значения оставленных 
метастатически пораженных лимфатических узлов 
в  регионарной области остается открытым, однако 
в  некоторых исторических исследованиях частично 
дан на  него ответ. В  исследовании ACOSOG Z0011 
при выявлении 1–2 метастазов в СЛУ отказ от даль-
нейшей АЛД не  привел к  ухудшению 10-летних по-
казателей отдаленной выживаемости [7]. В исследова-
нии AMAROS показана сопоставимость результатов 
лучевой терапии регионарной области без АЛД с пол-
ной лимфодиссекцией; также выявлено, что выполне-
ние только лучевой терапии приводило к  меньшей 
частоте осложнений [10].

Что касается DCIS, в рекомендациях Националь-
ной всеобщей онкологической сети v.5.2025 указано  
на необходимость отказаться от БСЛУ при органосох-
раняющей операции и выполнять ее только при мастэк-
томии [12]. Однако риск апгрейда после патоморфоло-
гического исследования операционного материала 
в инвазивный рак остается высоким (10–50 % согласно 
данным мировой литературы), коррелируя с протяжен-
ностью зоны поражения по результатам МРТ [13, 14]. 
Степень злокачественности влияет на частоту конвер-
сии в инвазивный рак, которая реже всего встречается  
при низкой степени DCIS, однако при средней и вы-
сокой степенях – примерно одинаково. Частота по-
ражения лимфатических узлов при  этом достигала 
около 17 % всех инвазивных конверсий, и также чаще 
встречалась в  группе высокой степени DCIS (63 %) 
[15]. Таким образом, мы сформулировали 2 критерия 
безопасного отказа от БСЛУ при DCIS: площадь по-
ражения по  данным МРТ <50 мм и  DCIS низкой 
или средней степени злокачественности.

Только в 1 исследовании оценивали эффективность 
использования интраоперационной ТАБ СЛУ. I. Barco 
и соавт. проводили трехуровневый анализ с участием 
125 пациенток. При сравнении с патоморфологической 
картиной чувствительность метода составила 36,4 %, 
специфичность – 99,0 %, положительная прогности-
ческая ценность – 100 %, отрицательная прогности-
ческая ценность – 87,9 %, что немного ниже, чем в на-
шем исследовании [9].

Роль лучевой терапии при отказе от БСЛУ остается 
центральной: в  исследования SOUND и  INSEMA 
включены пациентки, которым выполнили органосох-
раняющую операцию, и стандартная практика пред-
полагает выполнение лучевой терапии на  резециро-
ванную молочную железу после органосохраняющих 
вмешательств. Обновленные рекомендации ASCO 
(American Society of Clinical Oncology, Американское 
общество клинической онкологии) допускают отказ 
от  рутинной БСЛУ в  строго отобранных случаях 
(≥50 лет, HR+/HER2−, G1–2, ≤2 см, отсутствие подо-
зрительных лимфатических узлов по данным ультра-
звукового исследования, выполнение органосохраня-
ющей операции) [16]. Наши данные укрепляют 
доказательную базу для такого подхода в российской 
популяции. Для мастэктомии доказательств безопас-
ности отказа от БСЛУ пока недостаточно – руковод-
ства не рекомендуют рутинно отказываться от БСЛУ 
при первичной мастэктомии [12].

Отдельного рассмотрения заслуживают подходы 
к назначению адъювантной системной терапии у па-
циенток, которым не выполняли хирургическое ста-
дирование аксиллярной области, – один из ключевых 
предметов дискуссии после публикации данных 
SOUND и INSEMA. В исследовании SOUND подходы 
к системному лечению в обеих группах были сопоста-
вимы: у  подавляющего большинства пациенток 

https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/


MD-onco 2 2026
Том 6 / Vol. 6

4.0

39

НОВЫЕ НАПРАВЛЕНИЯ И УСПЕХИ В ЛЕЧЕНИИ ОНКОЛОГИЧЕСКИХ БОЛЬНЫХ НА СОВРЕМЕННОМ ЭТАПЕ
NEW APPROACHES AND SUCCESSES IN TREATMENT OF ONCOLOGICAL PATIENTS AT THE CURRENT STAGE

(>96 %) с HR+-заболеванием основой адъювантного 
лечения являлась эндокринотерапия, а отказ от аксил-
лярного стадирования не повлек изменений в тактике 
системной терапии [3]. Для  современного принятия 
решений об адъювантной химиотерапии у пациенток 
с люминальным HER2−-РМЖ ключевым инструментом 
служат тесты геномного профилирования. В исследо-
вании TAILORx у пациенток с люминальным HER2−-
РМЖ, отсутствием поражения лимфатических узлов 
и значением риска рецидива по Oncotype DX 0–25 баллов 
эндокринная монотерапия оказалась эквивалентна 
комбинации химио- и эндокринотерапии [17]. В ис-
следовании RxPONDER установлено, что у постмено-
паузальных пациенток с люминальным HER2−-РМЖ, 
наличием 1–3 метастазов в лимфатических узлах и ри-
ском рецидива ≤25 баллов добавление химиотерапии 
к  эндокринотерапии не  увеличивало выживаемость 
без инвазивного заболевания [18].

Данные результаты подтверждают, что у пациенток 
с биологическим профилем, характерным для когорт 
нашего исследования (преимущественно люминальный 
HER2−-подтип, G1–2, cT1), аксиллярный статус не яв-
ляется определяющим фактором при выборе адъювант-
ного системного лечения. В нашем исследовании паци-
ентки без хирургического стадирования аксиллярной 
области получали адъювантную терапию в соответствии 

с клинико-биологическим профилем опухоли – под-
ходом, согласующимся с  концепцией исследований 
SOUND и INSEMA и поддерживаемым обновленными 
рекомендациями ASCO 2025 [16].

Заключение
Результаты предварительного анализа данных на-

шего рандомизированного исследования показывают, 
что у тщательно отобранных пациенток с ранним РМЖ 
и  клиническим отсутствием поражения регионарных 
лимфатических узлов отказ от БСЛУ выполним и по-
тенциально онкологически безопасен. В контрольной 
группе с БСЛУ выявлено 5/24 (20,8 %) поражений СЛУ, 
при этом у каждой пациентки – не более 1 пораженного 
лимфатического узла. Ключевыми условиями являются 
строгое предоперационное исследование регионарных 
областей (ультразвуковое исследование регионарных зон 
с обязательной ТАБ подозрительных лимфатических 
узлов) и принятие решений об адъювантной терапии 
на основании клинико-диагностического статуса лим-
фатических узлов и в тех случаях, когда это клинически 
оправданно. Продолжающийся набор пациенток и на-
блюдение показателей безрецидивной, общей выжива-
емости, частоты аксиллярных рецидивов и  качества 
жизни позволят уточнить критерии отказа от  БСЛУ 
и адаптировать их для российской практики.
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