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Введение. Биопсия сигнального лимфатического узла (БСЛУ) при меланоме кожи является стандартом стадирова-
ния при клинически неизмененных регионарных лимфатических узлах. Этот метод при данной патологии входит  
в рутинную клиническую практику многих лечебных учреждений РФ.
Цель исследования – анализ результатов БСЛУ при меланоме кожи радиолимфосцинтиграфическим методом  
с помощью радиофармпрепарата технефит, содержащего 99mTc.
Материалы и методы. В проспективное исследование вошли 97 пациентов с первичной меланомой кожи, с февра-
ля 2021 г. по июнь 2023 г. получавших хирургическое лечение в Республиканском клиническом онкологическом дис-
пансере (г. Уфа) (39,2 % (38/97) мужчин и 60,8 % (59/97) женщин). Средний возраст больных составил 57,2 ± 13,2 года 
(95 % доверительный интервал (ДИ) 53,8–61,3 года), средняя толщина меланомы по Бреслоу по данным биопсии  
и гистологического исследования после широкого иссечения опухоли – 2,89 ± 2,7 мм (95 % ДИ 2,2–3,76 мм), медиана 
срока наблюдения – 14 мес (межквартильный размах 8–18 мес). Радиофармпрепарат технефит, содержащий 99mTc, 
вводился внутрикожно вокруг меланомы/рубца. По данным однофотонной эмиссионной томографии с рентгеновской 
компьютерной томографей (ОФЭКТ/КТ) определялось накопление радиофармпрепарата в регионарных лимфатичес-
ких узлах. Интраоперационно сигнальный лимфатический узел (СЛУ) выявляли с помощью портативного гамма-
зонда. Морфологическую оценку проводили согласно протоколу исследования, принятому в Республиканском 
клиническом онкологическом диспансере на основе обновленного протокола Европейской организации по иссле-
дованию и лечению рака (European Organisation for Research and Treatment of Cancer, EORTС) (2019).
Результаты. Доля успешно картированных СЛУ на ОФЭКТ/КТ после введения радиофармпрепарата составила 93,8 % 
(91/97). В среднем по данным ОФЭКТ/КТ визуализированы 1,7 ± 1,1 СЛУ (95 % ДИ 1,5–1,9). Биопсия СЛУ выполнена 
91,8 % (89/97) пациентов. В среднем при БСЛУ выделено 1,9 ± 1,2 СЛУ (95 % ДИ 1,6–2,3). По данным гистологиче-
ского и иммуногистохимического исследований метастазы в СЛУ выявлены у 22,5 % (20/89) пациентов; у 77,5 % 
(69/89) пациентов метастазы в лимфатических узлах не обнаружены. Биопсия СЛУ позволила провести стадирова-
ние заболевания. В ходе наблюдения у 3 пациентов с отрицательными СЛУ выявлены метастазы в регионарных 
лимфатических узлах, а у 2 пациентов с положительными СЛУ – метастазы в регионарных лимфатических узлах. 
Частота ложноотрицательных результатов БСЛУ составила 13 % (3/23), отрицательная послетестовая вероятность – 
2,8 % (2/69). Мутация V600E в гене BRAF выявлена у 42,3 % (22/52) пациентов.
Заключение. Биопсия СЛУ с применением радиофармпрепарата технефит продемонстрировала удовлетворительные 
результаты: СЛУ были выявлены в 93,8 % случаев. По данным морфологического исследования метастазы в СЛУ 
обнаружены у 22,5 % (20/89) пациентов.
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Introduction. Sentinel lymph node biopsy (SLNB) in cutaneous melanoma is a staging step in cases of unaffected  
regional lymph nodes. This method is included in routine practice in many medical facilities of the Russian Federation.
Aim. To analyze the results of SLNB in cutaneous melanoma performed using gamma scintigraphy technique with the 99mTc-
containing technefit radiopharmaceutical agent.
Materials and methods. The prospective study included 97 patients (39.2 % (38/97) men and 60.8 % (59/97) women) 
with primary cutaneous melanoma who received surgical treatment at the Republican Clinical Oncological Dispensary 
(Ufa) between February of 2021 and January of 2023. Mean patient age was 57.2 ± 13.2 years (95 % confidence interval 
(CI) 53.8–61.3 years), mean Breslow thickness per biopsy and histological examination after wide tumor resection was 
2.89 ± 2.7 mm (95 % CI 2.2–3.76 mm), median follow-up period was 14 months (interquartile range 8–18 months).  
99mTc-containing technefit radiopharmaceutical agent was administered intradermally around melanoma/scar. Accumula-
tion of the radiopharmaceutical in the regional lymph nodes was evaluated using single-photon emission computed to-
mography/computed tomography (SPECT/CT). Intraoperatively the sentinel lymph node (SLN) was identified using  
a portable gamma probe. Morphological evaluation was performed in accordance with the protocol approved at the Re-
publican Clinical Oncological Dispensary and based on the updated protocol of the European Organisation for Research 
and Treatment of Cancer (EORTС) (2019).
Results. The percentage of successfully mapped SLNs after radiopharmaceutical administration was 93.8 % (91/97). 
Mean number of visualized SLNs per SPECT/CT data was 1.7 ± 1.1 SLN (95 % CI 1.5–1.9). SLN biopsy was performed  
in 91.8 % (89/97) patients. Mean number of identified SLNs during SLNB was 1.9 ± 1.2 (95 % CI 1.6–2.3). Histological 
and immunohistochemical examinations showed SLN metastases in 22.5 % (20/89) patients; in 77.5 % (69/89) patients, 
no lymph node metastases were found. SLN biopsy allowed to perform disease staging. During follow-up in 3 patients  
with negative SLNs metastases in the regional lymph nodes were found, as well as in 2 patients with positive SLNs. The fre-
quency of false negative SLNB results was 13 % (3/23), negative post-test probability was 2.8 % (2/69). V600E mutation  
in the BRAF gene was found in 42.3 % (22/52) patients.
Conclusion. SLN biopsy using the technefit radiopharmaceutical showed satisfactory results: SLNs were identified  
in 93.8 % of cases. Morphological examination showed SLN metastases in 22.5 % (20/89) of patients.
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Введение
Метастазы в регионарные лимфатические узлы (ЛУ) 

являются наиболее важным прогностическим факто-
ром у пациентов с меланомой кожи ранних стадий. 
Частота субклинического метастазирования в регио-
нарные ЛУ варьирует от 16 до 25 % [1–3]. Биопсия сиг-
нального ЛУ (БСЛУ) при меланоме кожи – это мини-
мально инвазивная хирургическая процедура, которая 
является стандартом диагностики стадии N при кли-
нически отрицательных регионарных ЛУ. Наличие 
метастазов в ЛУ определяет стадию, прогноз заболе-
вания и необходимость дальнейшего регионарного 
контроля за ним или адъювантной терапии. На сегод-
няшний день БСЛУ является ключевым элементом 
диагностики пациентов с меланомой кожи I и II стадий; 

она включена в систему стадирования Tumor, Nodus  
and Metastasis Международного союза по борьбе с раком 
(Union for International Cancer Control) и Американско-
го объединенного комитета по раку (American Joint 
Committee on Cancer) последнего издания [4–6].

Первым рандомизированным исследованием, посвя-
щенным анализу результатов БСЛУ при меланоме кожи, 
было исследование MSLT-1, которое включало 1269 па-
циентов. В его ходе было определено, что эта процедура 
позволяет адекватно выявить пациентов с метастазами  
в ЛУ. Лимфаденэктомия в группе больных с метастазами 
по данным БСЛУ позволила увеличить показатели безре-
цидивной выживаемости (БРВ) до 78,3 ± 1,6 % по срав-
нению с группой наблюдения, в которой данный показа-
тель составил 73,1 ± 2,1 % (р = 0,009). Наличие метастазов 
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в сигнальном ЛУ (СЛУ) было наиболее важным прогно-
стическим фактором [7].

Результаты рандомизированных клинических ис-
следований MSLT-II и DeCOG изменили стратегию ве-
дения пациентов с метастазами в СЛУ: появилась воз-
можность отказаться от лечебной лимфодиссекции.  
По данным этих исследований не выявлено различий  
в показателях общей выживаемости (ОВ) больных, кото-
рым была выполнена лимфодиссекция и которым она  
не проводилась: 3-летняя меланомаспецифическая вы-
живаемость составила 86 ± 1,3 % и 86 ± 1,2 % соответ-
ственно (p = 0,42). Трехлетняя выживаемость без отдален-
ных метастазов оказалась равной 77,0 % (90 % 
доверительный интервал (ДИ) 71,9–82,1; 55 событий)  
в группе наблюдения и 74,9 % (90 % ДИ 69,5–80,3; 54 со-
бытия) в группе полной лимфодиссекции [2, 8]. В послед-
ние десятилетия получены результаты не только знаковых 
хирургических клинических исследований (MSLT-I, 
MSLT-II, DeCOG), но и исследований таргетных и имму-
нологических препаратов (COMBI-AD, KEYNOTE-054, 
CheckMate 238), которые изменили стратегию и подходы 
лечения локализованной меланомы [2, 8–11].

Сегодня БСЛУ широко используется в клиниче-
ской практике; эта методика стандартизована, но ее 
выполнение требует работы междисциплинарной  
команды, включающий хирургов, радиологов, пато-
морфологов и соответствующее оснащение лечебного 
учреждения. Одной из проблем БСЛУ в РФ до 2022 г. 
было отсутствие зарегистрированного радиофармпре-
парата (РФП) для проведения лимфосцинтиграфии. 
В данной статье представлены результаты применения 
БСЛУ при меланоме кожи с помощью РФП технефит, 
содержащего 99mTc, в Республиканском клиническом 
онкологическом диспансере.

Цель исследования – анализ результатов БСЛУ при 
меланоме кожи радиолимфосцинтиграфическим ме-
тодом с помощью технефита.

Материалы и методы
В проспективное исследование вошли 97 первич-

ных пациентов с меланомой кожи, с февраля 2021 г.  
по июнь 2023 г. получавших хирургическое лечение в Рес-
публиканском клиническом онкологическом диспансере 
(г. Уфа) (39,2 % (38/97) мужчин и 60,8 % (59/97) женщин). 
Биопсия выполнялась в рамках проспективного ис-
следования применения РФП технефит для БСЛУ 
радиолимфосцинтиграфическим методом при мела-
номе кожи, утвержденного локальным этическим ко-
митетом. Все пациенты перед хирургическим лечени-
ем были обследованы (проведены ультразвуковое 
исследование периферических ЛУ, компьютерная 
томография (КТ) и/или магнитно-резонансная томо-
графия, позитронно-эмиссионная компьютерная то-
мография, совмещенная с КТ); диагноз морфологически 
верифицирован.

Таблица 1. Характеристика пациентов с меланомой кожи, вклю-
ченных в исследование

Table 1. Characteristics of the patients with melanoma included in the study

Показатель 
Parameter

Абс. 
Abs. %

Пол: 
Sex:

мужской 
male
женский 
female

 

38

59

 

39,2

60,8

Предоперационная верификация 
меланомы: 
Preoperative melanoma verification:

цитологическое 
исследование 
cytologic evaluation
иссечение опухоли 
tumor resection
биопсия 
biopsy

 

5
 

23

69

 

5,2
 

23,7

71,1

Форма меланомы: 
Melanoma type:

беспигментная меланома 
amelanotic melanoma
лентиго-меланома 
lentigo melanoma
узловая меланома 
nodular melanoma
поверхностно-
распространяющаяся меланома 
superficial spreading  
melanoma

 

3

3

45
 

46

 

3,1

3,1

46,4
 

47,4

Локализация меланомы: 
Melanoma location:

голова и шея 
head and neck
верхняя конечность 
upper limb
туловище 
torso
нижняя конечность 
lower limb

 

5

21

48

23

 

5,2

21,6

49,5

23,7

Позитронно-эмиссионная 
томография, совмещенная 
с компьютерной томографией: 
Positron emission computed 
tomography/computed tomography:

проводилась 
was performed
не проводилась 
was not performed

 
 
 

63

34

 
 
 

64,9

35,1

Вид операции: 
Surgery type:

иссечение рубца + биопсия 
сигнального лимфатического 
узла (БСЛУ) 
scar resection + sentinel lymph 
node biopsy (SLNB)
БСЛУ 
SLNB
иссечение меланомы + БСЛУ 
melanoma resection + SLNB

 

14

 
 

23

60

 

14,4

 
 

23,7

61,9
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Средний возраст пациентов составил 57,2 ± 13,2 го-
да (95 % ДИ 53,8–61,3). На дооперационном этапе пер-
вичная верификация диагноза цитологическим методом 
проведена у 5,2 % (5/97) пациентов, первичное широкое 
иссечение меланомы – у 23,7% (23/97), биопсия мела-
номы кожи или нерадикальное иссечение опухоли –  
у 71,1 % (69/97). Средняя толщина меланомы по Бреслоу 
по данным биопсии и гистологического исследования 
после широкого иссечения составила 2,89 ± 2,7 мм (95 % 
ДИ 2,2–3,76), медиана срока наблюдения – 14 мес (ин-
терквартильный размах 8–18 мес).

Характеристика пациентов, включенных в иссле-
дование, представлена в табл. 1.

Радиолимфосцинтиграфия сигнального лимфатичес-
кого узла. Технефит вводили внутрикожно вокруг мела-
номы /рубца на 12, 15, 18 и 21 ч условного циферблата  
в дозе 60–80 МБк. Через 2–4 ч после введения РФП про-
водилась ОФЭТ/КТ (сканер GE Discovery 670 NM/CT)  
по стандартному протоколу. Данные оценивались радио-
логом и рентгенологом, выполнялись трехмерные ре-
конструкции с указанием положения СЛУ (рис. 1).  
При отсутствии накопления РФП в СЛУ ОФЭКТ/КТ 
выполнялась еще раз через 1–2 ч. При отсутствии на-
копления РФП в СЛУ после повторного исследования 
дополнительно РФП не вводили.

Биопсия сигнального лимфатического узла. По дан-
ным ОФЭКТ/КТ определялась анатомическая локали-
зация СЛУ. Над проекцией СЛУ по силовым линиям 
проводили разрез кожи длиной 2–4 см и в ране опреде-
ляли СЛУ с помощью портативного гамма-зонда 

(GammaFinder II, Германия, «Радикал», Россия) (рис. 
2). Выполнялась биопсия ЛУ с детекцией сигнала гам-
ма-зонда. После БСЛУ с его помощью проводили по-
иск дополнительных источников СЛУ.

Морфологическое исследование сигнальных лимфа-
тических узлов. Морфологическую оценку проводили 
согласно протоколу исследования, принятому в Респуб-
ликанском клиническом онкологическом диспансере 
на основе обновленного протокола Европейской орга-
низации по исследованию и лечению рака (European 
Organisation for Research and Treatment of Cancer, 
EORTС) (2019).

Для более полного охвата площади капсулы и суб-
капсулярного пространства вырезка проводилась путем 
разделения ЛУ на 2 створки вдоль длинной оси (bivalved). 
При отсутствии опухолевого поражения на гистологи-
ческих срезах, окрашенных гематоксилином и эозином, 
дальнейшее исследование ЛУ выполнялось путем из-
готовления серийных срезов с шагом от 50 до 300 мкм 
в зависимости от толщины (минимального размера) 
ЛУ. С каждой глубины изготавливалось 3 среза, один 
из которых сразу окрашивали гематоксилином и эо-
зином, а два других оставляли на хранение для воз-
можной постановки дополнительных иммуногисто-
химических реакций. В последующем при отсутствии 
признаков опухолевого поражения ЛУ на одном гисто-
логическом срезе каждой глубины выполняли имму-
ногистохимическую реакцию с S100 (рис. 3). Интер-
претация результатов иммуногистохимического ис- 
следования в большинстве случаев позволяла сделать 

Рис. 1. Планарная сцинтиграфия и однофотонная эмиссионная 
томография с рентгеновской компьютерной томографией через 
5 ч после введения радиофармпрепарата вокруг меланомы кожи 
стопы: накопление радиофармпрепарата в подколенных, пахо-
вых и тазовых лимфатических узлах
Fig. 1. Planar scintigraphy and single-photon emission computed 
tomography/computed tomography 5 hours after administration  
of the radiopharmaceutical around cutaneous melanoma of the foot: 
accumulation of the radiopharmaceutical in the popliteal, inguinal, 
and pelvic lymph nodes

Рис. 2. Интраоперационная детекция сигнальных лимфатиче-
ских узлов с помощью гамма-зонда
Fig. 2. Intraoperative detection of the sentinel lymph nodes using  
a gamma probe
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заключение о наличии или отсутствии опухолевого 
поражения СЛУ. В сомнительных случаях проводили 
дополнительную иммуногистохимическую реакцию  
с коктейлем меланоцитарных антител (Melanoma Triple 
Cocktail) на 3-м срезе с интересующей глубины (рис. 4). 
Использование красной системы детекции (Fast Red) 
позволило однозначно идентифицировать экспрессию 
в опухолевых меланоцитах и исключить ошибочную 
детекцию различных пигментов, часто встречающих-
ся в ЛУ.

В случае выявления метастазов и/или микромета-
стазов в СЛУ завершающая лимфодиссекция не вы-
полнялась, проводилась адъювантная терапия в соот-
ветствии с BRAF-статусом.

Статистическая обработка данных. Статистический 
анализ проводили с использованием программы StatTech 
v. 4.0.4 (ООО «Статтех», Россия). Количественные пока-
затели оценивались на предмет соответствия нормально-
му распределению с помощью критериев Шапиро–Уилка 
(при числе исследуемых менее 50) или Колмогорова–
Смирнова (при числе исследуемых более 50).

Количественные показатели, имеющие нормаль-
ное распределение, описывали с помощью среднего 
арифметического значения (M), стандартного откло-
нения (SD) и 95 % ДИ. В случае отсутствия нормаль-
ного распределения для характеристики количествен-
ных данных использовали значения медианы (Me)  
и нижнего и верхнего квартилей (Q

1
–Q

3
). Категори-

альные данные описывали с указанием абсолютных 
значений и процентных долей.

Показатели выживаемости пациентов определяли 
по методу Каплана–Майера. Анализ выживаемости 
проводили с помощью регрессии Кокса, подразумева-
ющей прогнозирование риска наступления события 
для рассматриваемого объекта и оценку влияния за-
ранее определенных независимых переменных (пре-
дикторов) на этот риск. 

Показатели эффективности лимфосцинтиграфии 
СЛУ включали: 

• долю успешно картированных СЛУ; 
• частоту ложноотрицательных результатов; 
• отрицательную послетестовую вероятность.

Результаты
Прежде всего, была оценена эффективность радио-

лимфосцинтиграфии с использованием технефита: до-
ля успешно картированных СЛУ на ОФЭКТ/КТ после 
введения РФП составила 93,8 % (91/97) (табл. 2).  
В среднем по данным ОФЭКТ/КТ визуализированы 
1,7 ± 1,1 СЛУ (95 % ДИ 1,5–1,9). У 6,2 % (6/97) паци-
ентов с локализацией первичной опухоли на туловище 
отмечался двусторонний лимфоотток.

Биопсия СЛУ выполнена 91,8 % (89/97) пациентов. 
В среднем при БСЛУ выделены 1,9 ± 1,2 СЛУ (95 % ДИ 
1,6–2,3). В 8,2 % (8/97) случаев она не проводилась  
в связи с отсутствием накопления РФП в СЛУ (6,2 % 
(6/97) случаев) или их труднодоступной локализации 
(2,1 % (2/97) случаев). 

По данным гистологического и иммуногистохи-
мического исследований метастазы СЛУ выявлены  
у 22,5 % (20/89) пациентов; у 77,5 % (69/89) пациентов 
метастазов в ЛУ не было (табл. 2). 

С учетом толщины меланомы по Бреслоу и стату-
са СЛУ у 91,8 % (89/97) пациентов проведено стади-
рование согласно классификации TNM 8-го пересмотра 

Рис. 3. Иммуногистохимическое исследование сигнального лим-
фатического узла (реакция с S100) (система детекции DAB). 
Комплексы изолированных опухолевых клеток. ×100
Fig. 3. Immunohistochemical examination of the sentinel lymph node 
(reaction with S100) (DAB detection system). Complexes of isolated 
tumor cells. ×100

Рис. 4. Иммуногистохимическое исследование сигнального лим-
фатического узла с коктейлем меланоцитарных антител (систе-
ма детекции Fast Red). Комплексы изолированных опухолевых 
клеток. ×100
Fig. 4. Immunohistochemical examination of the sentinel lymph node 
with a melanocytic antibody cocktail (Fast Red detection system). 
Complexes of isolated tumor cells. ×100
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(табл. 3). У 8,2 % (8/97) больных в связи с отсутствием 
данных о статусе N для окончательного стадирования 
было недостаточно данных. Также у 52 больных опреде-
лено наличие мутации V600E в гене BRAF. Активиру-
ющая мутация выявлена у 42,3 % (22/52) пациентов.

Медиана срока наблюдения составила 14 мес (ин-
терквартильный размах 8–18 мес). Пациенты находи-
лись на диспансерном наблюдении у онколога поликли-
ники Республиканского клинического онкологичес- 

кого диспансера; в 1-й и 2-й годы наблюдения каждые  
3 мес проводилось обследование согласно клиническим 
рекомендациям Ассоциации онкологов России (АОР). 

В течение данного времени наблюдения прогрес-
сирование заболевания отмечено у 16,5 % (16/97) па-
циентов (табл. 4).

Таблица 2. Результаты исследования сигнальных лимфатических 
узлов (СЛУ)

Table 2. Results of sentinel lymph node (SLN) examination

Показатель 
Parameter

Значение 
Value

Результаты лимфосцинтиграфии, абс. (%): 
Results of lymphoscintigraphy, abs. (%):

выявлены СЛУ 
SLNs detected
не выявлены СЛУ 
SLNs not detected

 

91 (93,8)

6 (6,2)

Количество выявленных СЛУ по данным 
ОФЭКТ/КТ, Мe ± SD (95 % ДИ) 
Number of identified SLNs per SPECT/CT, 
Мe ± SD (95 % CI)

1,7 ± 1,1 
(1,5–1,9)

Локализация СЛУ, абс. (%): 
SLN location, abs. (%):

одностороняя 
unilateral
двусторонняя 
bilateral
СЛУ не выявлены 
SLN not detected

 

85 (87,6)

6 (6,2)

6 (6,2)

БСЛУ, абс. (%): 
SLNB, abs. (%):

выполнялась 
performed
не выполнялась 
not performed

 

89 (91,8)

8 (8,2)

Количество СЛУ, выявленных интраопе-
рационно, Мe ± SD (95 % ДИ) 
Number of SLNs identified intraoperatively, 
Мe ± SD (95 % CI)

1,9 ± 1,2 
(1,6–2,3)

Метастазы в СЛУ, абс. (%): 
SLN metastases, abs. (%):

да 
yes
нет 
no

 

20 (22,5)

69 (77,5)

Примечание. ОФЭКТ/КТ – однофотонная эмиссионная 
компьютерная томография с рентгеновской томографией; 
БСЛУ – биопсия сигнальных лимфатических узлов; 
ДИ – доверительный интервал; Me – медиана; SD – стан-
дартное отклонение. 
Note. SPECT/CT – single-photon emission computed tomography/
computed tomography; SLNB – sentinel lymph node biopsy;  
CI – confidence interval; Me – median; SD – standard deviation.

Таблица 3. Распределение пациентов в зависимости от стадии 
заболевания по результатам морфологического исследования 
сигнальных лимфатических узлов и наличия изъязвления и мутации 
в гене BRAF

Table 3. Patient distribution per disease stage according to the results  
of morphological examination of the sentinel lymph nodes and presence 
of ulceration and BRAF gene mutation

Показатель 
Parameter

Абс. 
Abs. %

рТ-стадия: 
pT stage:

Т1
Т2
Т3
T4

 

28
27
22
20

 

28,9
27,8
22,7
20,6

Изъязвление: 
Ulceration:

нет 
absent
есть 
present

 

40

57

 

41,2

58,8

рN-стадия: 
pN stage:

0
N1a
N1c
N2a
N3a
недостаточно данных 
для стадирования 
insufficient data for staging

 

66
14
2
6
1
8

 

68,0
14,4
2,1
6,2
1,0
8,2

BRAF-статус: 
BRAF status:

положительный 
positive
отрицательный 
negative

 

22

30

 

42,3

57,7

Стадия: 
Stage:

IA
IB
IIA
IIB
IIС
IIIA
IIIB
IIIC
недостаточно данных 
для стадирования 
insufficient data for staging

 

16
14
11
15
9
4
3

17
8

 

16,5
14,4
11,3
15,5
9,3
4,1
3,1

17,5
8,2
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Прогрессирование в виде метастатического пораже-
ния регионарных ЛУ отмечено у 5 пациентов: у 2 боль-
ных, у которых не были картированы СЛУ при лимфо-
сцинтиграфии, и у 3 больных с отрицательными СЛУ 
после БСЛУ.  

Частота ложноотрицательных результатов БСЛУ 
составила 13 % (3/23), показатель отрицательной после-
тестовой вероятности – 2,8 % (2/69).

Также проведен анализ БРВ и ОВ пациентов. Ме-
диана БРВ не была достигнута, 1-летняя БРВ состави-
ла 85,7 % (95 % ДИ 76,4–91,5) (рис. 5, 6). Медиана ОВ  
не была достигнута, 1-летняя ОВ оказалась равной 
96,9 % (95 % ДИ 90,7–99,0). 

Также проведен анализ БРВ пациентов в зависи-
мости от статуса регионарных ЛУ (рис. 7). Различия  
в показателях БРВ в группах пациентов с метастазами 
и без них, оцененные с помощью теста отношения прав-
доподобия, оказались статистически значимыми (p = 0,036). 
Однолетняя БРВ больных с метастазами в регионарных 
ЛУ составила 73,4 % (95 % ДИ 50,0–87,1), больных  
без них – 89,6 % (95 % ДИ 79,2–94,9). 

Таблица 4. Распределение пациентов в зависимости от прогрес-
сирования заболевания и исхода

Table 4. Patient distribution per disease progression and outcome

Показатель 
Parameter

Абс. 
Abs. %

Прогрессирование заболевания: 
Disease progression:

есть 
present
нет 
absent

 

16

81

 

16,5

83,5

Характер прогрессирования: 
Progression type:

отдаленные метастазы 
distant metastases
регионарные метастазы 
regional metastases
локальный рецидив 
local recurrence

 

8

5

3

 

50,0

31,2

18,8

Исход: 
Outcome:

жив 
alive
умер 
dead

 

91

6

 

93,8

6,2

Причина смерти: 
Cause of death:

основное заболевание 
main disease
неонкологическое заболевание 
non-oncological disease

 

1

4

 

20

80

Рис. 5. Безрецидивная выживаемость пациентов, включенных  
в исследование
Fig. 5. Recurrence-free survival of the patients included in the study
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Follow-up period, months
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Рис. 6. Общая выживаемость пациентов, включенных в исследование
Fig. 6. Overall survival curve of the patients included in the study

Срок наблюдения, мес /  
Follow-up period, months
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Рис. 7. Безрецидивная выживаемость пациентов в зависимости 
от наличия метастазов в регионарных лимфатических узлах
Fig. 7. Recurrence-free survival of the patients depending on the presence 
of metastases in the regional lymph nodes
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Обсуждение
Существует множество публикаций, подтвержда-

ющих обоснованность и надежность БСЛУ при оцен-
ке статуса регионарных ЛУ. Данный метод включен  
в ведущие клинические рекомендации [12–14]. Одна-
ко отмечаются различия в данных о числе картирован-
ных СЛУ и наличии в них метастазов, а также о частоте 
ложноотрицательных результатов и/или рецидива ме-
тастаза в ЛУ после определения СЛУ как положитель-
ного. С учетом значимости результатов БСЛУ и противо-
речий относительно их диагностической достоверности 
при проведении лимфосцинтиграфии с технефитом 
важно сравнить полученные нами результаты с резуль-
татами аналогичных исследований, где данная про цедура 
проводилась с микро- или наноколлоидными РФП, 
содержащими 99mTc. С этой целью проведен анализ 
результатов БСЛУ. 

Большинство авторов сообщают о высокой часто-
те картирования СЛУ. Так, по данным рандомизиро-
ванного исследования MSLT-1, частота картирования 
СЛУ у 1269 пациентов составила 95,3 % [7]. В ходе 
метаанализа, включавшего 25 240 пациентов с мела-
номой кожи, выявлено, что число больных с успешно 
картированными ЛУ составило 98,1 % [15]. По резуль-
татам систематического обзора N. de Rosa, в который 
вошли данные 3442 пациентов с меланомой кожи об-
ласти головы и шеи, частота обнаружения СЛУ оказа-
лась равной 95,2 % [16]. Необходимо отметить, что есть 
определенные ограничения БСЛУ при локализации 
опухоли в области головы и шеи, которая характеризу-
ется более сложным характером лимфооттока и более 
низкими показателями выживаемости [7, 17]. В рабо-
те Ю.В. Полуэктовой представлены данные БСЛУ  
79 пациентов и частота выявления СЛУ с помощью на-
ноколлоида 99mTc (наноциса) составила 100 % [18].

Одним из важных показателей эффективности БСЛУ 
является количество обнаруживаемых СЛУ. Так, по ре-
зультатам метаанализа, в который вошли 25 240 пациен-
тов с меланомой кожи различных локализаций, в среднем 
с помощью данного метода выявлены 1,82 СЛУ [15], 
а по результатам метаанализа данных пациентов с мела-
номой кожи области головы и шеи – 2,56 СЛУ [16].  
В нашем исследовании число пациентов с локализацией 
меланомы в области головы и шеи составило только 5,2 % 
(5/97); в среднем выявлены 1,91 СЛУ, что сопоставимо  
с результатами исследования M.E. Valsecchi и соавт. [15]. 

Частота метастазов в СЛУ варьирует в большом 
диапазоне: от 16 до 25 %. По данным исследования 
MSLT-1, частота метастазирования в СЛУ составила 
16 % [7]. По результатам итальянского многоцентро-
вого исследования, положительные СЛУ при мелано-
ме выявлены в 16,9 % случаев (медиана срока наблю-
дения 4,5 года) [19]. По данным М.А. Эберт и соавт.,  
у 130 (17,2 %) из 755 пациентов, получавших лечение 
в Национальном медицинском исследовательском цен-

тре онкологии им. Н.Н. Петрова, обнаружено метаста-
тическое поражение СЛУ [20]. В ходе исследования  
U. Leiter и соавт. БСЛУ проведена 5547 больным, мета-
стазы выявлены у 23 % пациентов [8]. Д.В. Кудрявцев  
и соавт. проанализировали результаты БСЛУ, проведен-
ной в Медицинском радиологическом научном центре 
им. А.Ф. Цыба – филиале Национального медицинско-
го исследовательского центра радиологии, и выявили 
субклинические метастазы в ЛУ в 23,9 % (74/309) слу-
чаев. Авторы выполняли лимфосцинтиграфию с техне-
фитом, но данных об успешном картировании СЛУ, 
частоте ложноотрицательных результатов не приводит-
ся [21]. По данным Ю.В. Полуэктовой, метастазы в СЛУ 
выявлены у 25,4 % пациентов, а частота ложноотрица-
тельных результатов составила 13 % [18]. Сравнительный 
анализ результатов БСЛУ представлен в табл. 5.

Несмотря на то что при выполнении БСЛУ мы 
использовали РФП с более крупными частицами кол-
лоида в отличие от зарубежных исследований, в кото-
рых применялись микро- или наноколлоидные РФП, 
содержащие 99mTc в мы получили удовлетворительные 
результаты. В нашей работе СЛУ картированы только 
у 93,8 % пациентов. Данный результат, возможно, свя-
зан с эффективностью картирования в зависимости от 
размеров частиц коллоида. При этом среднее количе-
ство СЛУ, полученных нами, сопоставимо с данными 
метаанализа M.E. Valsecchi: 1,9 и 1,82 соответственно. 
Частота ложноотрицательного результата и отрицатель-
ная послетестовая вероятность, определенные в ходе 
настоящего исследования, аналогичны результатами 
метаанализа M.E. Valsecchi, но необходимо отметить 
большое значение для этих показателей медианы сро-
ка наблюдения. К сожалению, в названном метаана-
лизе такие данные не представлены. В метаанализе  
N. de Rosa медиана срока наблюдения составила 31 мес; 
с увеличением этого показателя повышались также встре-
чаемость ложноотрицательного результата (до 20,4 %)  
и отрицательная послетестовая вероятность (до 5 %).  
В нашем исследовании выявлена высокая по сравне-
нию с результатами ряда работ частота развития мета-
стазов в СЛУ – 22,7 % [1, 15, 16].

Концепция БСЛУ очень проста, но технически 
крайне сложна. Для успешного выполнения данной 
процедуры необходима работа междисциплинарной 
команды, включающей хирургов, радиологов и пато-
морфологов и, конечно же, определенная материаль-
но-техническая база. Ни в коем случае не следует огра-
ничивать проведение БСЛУ клиниками с большим 
количеством выполняемых процедур. На сегодняшний 
день данная методика должна выполняться согласно 
клиническим рекомендациям по лечению рака молоч-
ной железы и меланомы (она идентична для обеих 
локализаций опухоли). В каждом региональном дис-
пансере можно выполнять не менее 50 процедур БСЛУ 
в год. По данным исследования MSLT-1, для достиже-
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ния удовлетворительных результатов этой методики 
необходимо проводить минимум 30 БСЛУ [7].

Применение БСЛУ с использованием технефита, со-
держащего 99mTc, при меланоме кожи продемонстриро-
вало удовлетворительные результаты, что позволило вне-
дрить данную методику в клиническую практику нашего 
учреждения. На сегодняшний день для проведения БСЛУ 
доступны сертифицированные РФП 99mTc-нанотоп и син-
тескан®, 99mT, диаметры наночастиц которых не превы-
шают 100 нм. Данные РФП используются в нашей кли-
нике. Применение специализированных РФП для 
лимфосцинтиграфии повысит выявляемость СЛУ и диа-
гностическую ценность БСЛУ  в целом. На сегодняшний 

день продолжается отбор пациентов для проведения дан-
ной процедуры с использованием технефита, но их число 
сокращается в связи с внедрением в клиническую прак-
тику новых РФП.

Заключение
Биопсия СЛУ с использованием лимфосцинтигра-

фического метода (РФП технефит, содержащего 99mTc) 
продемонстрировала удовлетворительные результаты: 
выявлены 93,8 % СЛУ. По данным БСЛУ, а также гис-
тологического и иммуногистохимического исследова-
ний метастазы в СЛУ обнаружены у 22,5 % (20/89) па-
циентов. 

Таблица 5. Сравнительный анализ результатов биопсии сигнальных лимфатических узлов (СЛУ)

Table 5. Comparative analysis of sentinel lymph node biopsy (SLN) results

Источник 
Source

Медиана 
наблюдения, 

мес 
Median 

follow-up, 
months

Частота 
выявления 

СЛУ, % 
Frequency  

of SLN 
detection, %

Среднее 
количество 

СЛУ 
Mean SLN 

number

Частота 
ложноотрицатель-
ных результатов, % 

Frequency of false 
negative results, %

Отрицательная 
посттестовая 

вероятность, % 
Negative post-test 

probability, %

Частота 
метастазирова-
ния в СЛУ, % 

Frequency  
of metastasis  
in SLN, %

D.L. Morton 
и соавт. [1, 7] 
D.L. Morton  
et al. [1, 7]

59,8 95,3 – 6,3 – 16

N. de Rosa [16] 31 95,2 2,56 20,4 5 15

M.E. Valsecchi 
и соавт. [15] 
M.E. Valsecchi  
et al. [15]

98,1 1,82 12,5 3,4 –

Настоящее 
исследование 
Current study 

14 93,8 1,91 ± 1,2 12 4,3 22,7
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