
28

Оригинальные работы / Original papers

УчЁные  записки  ПСПбГМУ им. акад. и. п. павлова

The Scientific Notes of Pavlov University

journal homepage: www.scinotes.ru

©  Коллектив авторов, 2024 
УДК 618.19-006.6-085.28-076-092 
https://doi.org/10.24884/1607-4181-2024-31-2-28-43

Н. С. Амиров*, А. С. Артемьева, П. В. Криворотько, В. В. Мортада, В. О. Смирнова, 
А. С. Емельянов, Р. С. Песоцкий, С. С. Ерещенко, Е. К. Жильцова, Т. Т. Табагуа,  
Я. И. Бондарчук, Д. А. Еналдиева, Д. Г. Ульрих, В. Ф. Семиглазов 
Федеральное государственное бюджетное учреждение «Национальный медицинский исследовательский центр онкологии имени Н. Н. Петрова» 
Министерства Здравоохранения Российской Федерации, Санкт-Петербург, Россия

Патоморфологическое  исследование  материала,  
полученного при использовании вакуум-ассистирован
ной биопсии у пациентов с диагнозом рак молочной 
железы после неоадъювантной системной терапии

Поступила в редакцию 31.01.2024 г.; принята к печати 24.06.2024 г.

Резюме
Введение. Вакуум-ассистированная биопсия (ВАБ) ложа опухоли в молочной железе показала многообещаю-

щие результаты в качестве малоинвазивного метода определения pCR. Существенным недостатком ВАБ является 
фрагментирование полученного материала и отсутствие методики определения общепризнанных предиктивных и 
прогностических показателей. 

Цель – представить описание накопленного опыта гистологического исследования препаратов, полученных с 
помощью ВАБ, у пациентов с диагнозом рака молочной железы после неоадъювантной системной терапии.

Методы и материалы. В одноцентровое проспективное нерандомизированное исследование включались пациенты 
с унифокальным РМЖ (cT1–2N0–1M0). Пациентам, достигшим полного клинического ответа (cCR), выполнялась 
ВАБ. По результатам гистологического исследования пациентам без признаков резидуальной опухоли (pCR, ypT0N0) 
дальнейшее оперативное вмешательство не проводилось. При выявлении резидуальных опухолевых клеток (ypTisN0-1, 
ypT1-2N0-1) выполнялось стандартное оперативное вмешательство на молочной железе. 

Результаты. В анализ включены 35 пациентов со средним возрастом 48,3 (31–67) года. Исследование образцов 
ВАБ показало, что у 11 (31,4 %) пациенток была резидуальная опухоль, а у 24 (68,6 %) пациенток опухолевые клетки 
не были обнаружены (ypT0N0). По системе Miller–Payne у 28 пациентов отмечался полный патоморфологический 
ответ, который соответствует Miller–Payne=5 и патологической стадии ypT0/ypTis (24 пациентки ypT0N0, 3 паци-
ентки ypTisN0 и 1 пациентка ypT0N1). У 3 пациентов с резидуальной инвазивной опухолью опухолевый ответ по 
шкале Miller–Payne соответствовал 3 степени. Наблюдалась статистически значимая корреляция между наличием 
опухолевых клеток во внешнем контуре после ВАБ и наличием опухолевых клеток в материале после стандартного 
хирургического вмешательства (Х2 p=0,01, точный критерий Фишера p=0,048). Между статусом гормональных 
рецепторов и степенью опухолевого ответа наблюдалась статистически значимая корреляция при оценке с исполь-
зованием критерия Пирсона (p=0,046). Наименьшая дискордантность между данными контрольного обследования 
и данными гистологического заключения наблюдалась при интерпретации результатов маммолимфосцинтиграфии 
(25 %) и в случае, если в 3 из 3 исследований описывался полный клинический регресс (16,7 %). 

Выводы. Используемый в исследовании метод оценки гистологического материала позволяет получить предик-
тивную и прогностическую информацию, необходимую для определения дальнейшей тактики лечения пациентов в 
соответствии с современными стандартами. Необходимо проведение более крупных исследований в этой сфере для 
ответа на вопрос о возможности внедрения данного метода в рутинную клиническую практику.
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Введение
Золотым стандартом дифференциальной диаг-

ностики и способом постановки диагноза рака мо-
лочной железы (РМЖ) является гистологическое 
исследование, проводимое на материале, получен-
ном при помощи того или иного способа биопсии. 
Хорошо известны преимущества использования 
чрескожных методик выполнения биопсии в срав-
нении с открытыми хирургическими вмешательст-
вами в дифференциально-диагностических целях 
[1]. Выполнение биопсии при постановке диагноза 
позволяет получить необходимую информацию 
для принятия клинических решений и планиро-
вания дальнейшего лечения, снижает потребность 
в нескольких хирургических вмешательствах и, 
соответственно, является экономически более 
целесообразным подходом. 

Послеоперационное гистологическое исследо-
вание обладает не менее важной ролью при лече-

нии РМЖ, поскольку служит основой для адапта-
ции адъювантного или постнеоадъювантного сис-
темного и локорегионарного лечения, что, в свою 
очередь, приводит к эскалации лечения у тех, кто 
не отвечает на неоадъювантную системную тера-
пию (НСТ), и к деэскалации у пациентов, отвеча-
ющих на терапию [2]. Идеальным исходом после 
НСТ является полный патоморфологический ответ 
(pCR), который ассоциирован с более благоприят-
ным прогнозом [3]. 

В настоящее время существует точка зрения, 
согласно которой выполнение хирургического 
вмешательства при достижении pCR носит диаг-
ностический, а не лечебный характер и не влияет 
на онкологические исходы пациентов. Следова-
тельно, предпринимаются попытки отказаться от 
выполнения стандартного хирургического вмеша-
тельства [4–7]. Однако для точной идентифика-
ции кандидатов на деэскалацию необходимы более 
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Summary
Introduction. Vacuum-assisted biopsy (VAB) of the tumor bed in the breast has shown promising results as a minimally 

invasive method for determining pCR. A significant disadvantage of VAB is the fragmentation of the obtained material and 
the lack of methods for determining generally accepted predictive and prognostic factors.

The objective was to provide a description of the accumulated experience of histological examination of specimens ob-
tained using VAB in patients with breast cancer after neoadjuvant systemic therapy.

Methods and materials. A single-center, prospective, non-randomized study included patients with unifocal breast cancer 
(cT1–2N0–1M0). Patients who achieved a complete clinical response (cCR) underwent VAB. Based on the results of histo-
logical examination, patients without signs of residual tumor (pCR, ypT0N0) did not undergo further surgical intervention. 
When residual tumor cells (ypTisN0-1, ypT1-2N0-1) were detected, standard breast surgery was performed.

Results. 35 patients with a mean age of 48.3 (31–67) years were included in the analysis. The examination of VAB samples 
showed that 11 (31.4 %) patients had a residual tumor, and in 24 (68.6 %) patients, no tumor cells were detected (ypT0N0). Ac-
cording to the Miller-Payne system, 28 patients had a complete pathological response, which corresponds to Miller-Payne=5 
and pathological stage ypT0/ypTis (24 patients ypT0N0, 3 patients ypTisN0 and 1 patient ypT0N1). In 3 patients with residual 
invasive tumor, the tumor response according to the Miller-Payne scale corresponded to grade 3. There was a statistically 
significant correlation between presence of residual tumor cells in the outer counter after VAB and presence of residual 
tumor cells in the postoperative histology after standard surgery (Х2 p=0.01, Fisher exact test p=0.048). In addition, there 
was a statistically significant correlation between hormone receptor status and the degree of tumor response when evaluated 
using the Pearson criterion (p=0.046). We observed the smallest discordance between the data of the control examination 
and the data of the histological conclusion when interpreting the results of mammolymphoscintigraphy (25 %) and if 3 out 
of 3 studies described a complete clinical regression (16.7%).

Conclusions. The method used to evaluate histological material allows to obtain predictive and prognostic information 
necessary to clarify further treatment tactics in accordance with modern standards. It is necessary to conduct more large-
scale studies in this area to answer the question if this method can be used in routine clinical practice.
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точные предикторы pCR [8]. Вакуум-ассистиро-
ванная биопсия (ВАБ) ложа опухоли в молочной 
железе показала многообещающие результаты в 
качестве малоинвазивного метода определения 
pCR [9–16]. Существенным недостатком ВАБ яв-
ляется фрагментирование полученного материала 
и отсутствие методики определения таких обще-
признанных предиктивных и прогностических по-
казателей, как стадия ypTN и степень опухолево-
го ответа по шкале RCB, используемых в мировой 
клинической практике для определения дальней-
шей тактики лечения.

В условиях НМИЦ онкологии им. Н. Н. Петрова 
проводится клиническое исследование по отказу 
от хирургического вмешательства при подтвер-
ждении pCR с использованием ВАБ. Промежуточ-
ные результаты исследования были опубликованы 
ранее [17]. В этой работе мы предоставим описание 
накопленного опыта гистологического исследова-
ния препаратов, полученных с помощью ВАБ у па-
циентов с диагнозом рака молочной железы после 
неоадъювантной системной терапии.

Методы  и  материалы
Дизайн исследования и пациенты. С августа 

2020 г. по ноябрь 2023 г. в одноцентровое проспек-
тивное нерандомизированное исследование были 
включены 47 пациентов с унифокальным РМЖ 
(cT1–2N0–1M0) без внутрипротокового компо-
нента по данным трепан-биопсии. 

Всем пациентам выполнялась маркировка пер-
вичного очага и метастатически пораженных лим-
фоузлов с помощью рентгеноконтрастных меток. 
Пациентам с ТНРМЖ в неоадъювантном режиме 
проводилась химиотерапия по схеме AC (Доксору-
бицин, Циклофосфамид) с последующим перехо-
дом на химиотерапию по схеме TCarb (Паклитак-
сел, Карбоплатин). Пациентам с HER2-позитивным 
биологическим подтипом проводилась двойная 
анти-HER2 таргетная терапия (Трастузумаб, Пер-

тузумаб) в комбинации с химиотерапией. При пер-
вичной диагностике и после НСТ всем пациентам 
выполнялись УЗИ молочных желез, маммография 
и маммолимфосцинтиграфия. Пациентам, достиг-
шим полного клинического ответа (cCR), выполня-
лась ВАБ. С помощью иглы для ВАБ размером 7G 
под УЗ-навигацией проводился забор 6–12 образ-
цов тканей в первую кассету. Полученный матери-
ал маркировался как «внутренний контур». Затем 
кассета заменялась и проводился повторный забор 
6–12 образцов тканей. Повторно полученный ма-
териал маркировался как «внешний контур». С це-
лью подтверждения удаления рентгеноконтраст-
ной метки, установленной до НСТ, проводилось 
интраоперационное рентгенологическое иссле-
дование полученного материала (рис. 1). Затем в 
область проведения ВАБ помещались метки для 
проведения в последующем лучевой терапии. На 
последнем этапе пациентам выполнялась биопсия 
сигнальных лимфатических узлов (БСЛУ), таргет-
ная аксиллярная диссекция (ТАД) или их комби-
нация. Весь полученный материал отправлялся на 
плановое гистологическое исследование, детали 
которого описаны ниже.

По результатам гистологического исследования 
пациентам без гистологических признаков резиду-
альной опухоли (pCR, ypT0N0) дальнейшее опера-
тивное вмешательство не проводилось. При выяв-
лении резидуальных опухолевых клеток (ypTisN0-1, 
ypT1-2N0-1) выполнялось стандартное оперативное 
вмешательство на молочной железе. Все пациентки 
в дальнейшем получали лечение в соответствии со 
стандартами на момент принятия решения.

Все пациентки предоставили письменное ин-
формированное согласие на участие. Исследова-
ние одобрено локальным этическим комитетом 
Национального медицинского исследовательско-
го центра онкологии им. Н. Н. Петрова и зареги-
стрировано на сlinicaltrials.gov с идентификатором 
NCT04293796. 

 
Рис. 1. Интраоперационная рентгенография целой кассеты с материалом, полученным методом 

ВАБ. Красной стрелкой обозначена рентгеноконтрастная метка, установленная в опухоль до 
начала НСТ. Рентгенография выполнена на аппарате Faxitron BioVision

Fig. 1. Intraoperative X-ray radiography of the whole cassette with the material obtained by the VAB 
method. The red arrow indicates the radiopaque mark installed in the tumor before the start of HCT. 

The X-ray radiography was performed on the Faxitron BioVision device
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Алгоритм гистологического исследования. Ги-
стологическое исследование материала проводи-
лось с использованием стандартов, применяемых 
при использовании ВАБ в качестве диагностиче-
ской процедуры у пациентов с подозрением на 
РМЖ [18]. Материал подвергался рутинной ме-
тодике патологоанатомического исследования в 
соответствии с Приказом Министерства здравоох-
ранения РФ от 24 марта 2016 г. N 179н [19]. Отдель-
ные этапы патоморфологического исследования 
представлены на рис. 2, 3.

Алгоритм проведения патоморфологического 
исследования, который использовался в исследо-
вании:

1) макроскопическое изучение операционного 
материала проводил врач-патологоанатом. При 
оформлении макроописания врач производил со-

ответствующие записи. Если весь материал после 
ВАБ (фрагментированный на отдельные тканевые 
образцы) имел сходные характеристики, то препа-
рат описывался единым блоков отдельно для «внеш-
него контура» и «внутреннего контура» с указанием 
общего размера, характера, консистенции и цвета 
препарата. В случае если в препарате присутствовал 
какой-либо отдельный фрагмент, отличающийся по 
характеристикам от остальных тканей, выполняли 
его подробное описание. Фиксировали наличие или 
отсутствие видимого макроскопически рентгено-
контрастного маркера. Отдельно описывали лимфа-
тические узлы: их количество, размеры, макроско-
пически видимые изменения и наличие видимого 
экстранодального распространения;

2) врач-патологоанатом выполнял вырезку, 
которая включала в себя распределение всех 

а б

Рис. 2. Фотография материала, полученного с помощью ВАБ, извлеченного из резервуара для сбора материала и поме-
щенного на салфетку: а – фотография материала, маркированного как «внутренний контур». Часть фрагментов «склеена»  

друг с другом за счет свернувшейся крови; б – увеличенная часть фотографии с тканевым образцом, на котором красной стрелкой 
отмечена макроскопически определяемая рентгеноконтрастная метка

Fig. 2. Photograph of the material obtained using the VAB, extracted from the material collection tank and placed on a wipe: 
а – photograph of the material marked as an «inner contour». Some of the fragments are «glued» to each other due to clotted blood; б – the 
enlarged part of the photograph with a tissue sample, on which a macroscopically determined radiopaque mark is marked with the red arrow 

   
а б в

Рис. 3. Микроскопическая картина резидуальной инвазивной опухоли молочной железы в материале после ВАБ 
(H&E, увеличение ×10) (а); микроскопическая картина той же резидуальной инвазивной опухоли молочной железы 

при иммуногистохимическом окрашивании с HER2-антителом (ИГХ реакция на HER2-рецептор, увеличение ×10) (б); 
микроскопическая картина фрагмента остаточного ложа опухоли в материале после ВАБ без опухолевых клеток  

(H&E, увеличение ×10) (в) 
Fig. 3. Microscopic picture of a residual invasive breast tumor in the material after VAB (H&E, magnification ×10) (а); micro-

scopic picture of the same residual invasive breast tumor during immunohistochemical staining with HER2-antibody  
(IHC reaction to HER2-receptor, magnification ×10) (б); microscopic picture of the fragment of the residual tumor bed  

in the material after VAB without tumor cells (h&E, magnification ×10) (в) 
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тканевых образцов по гистологическим кассетам 
и помещение их в фиксирующий раствор. В слу-
чае, если во время раскладки по кассетам в одну 
кассету помещались фрагменты и «внутреннего», 
и «внешнего контура», врач производил окраску 
фрагментов ткани из флакона с маркировкой 
«внешний контур» гистологический краской од-
ного цвета, другим цветом – материал из флакона 
с маркировкой «внутренний контур», с фиксаци-
ей фрагментов с помощью биопсийных прокладок 
при необходимости. Распределение полученного 
материала на контуры выполняли с целью под-
вергнуть опухолевое ложе гистологическому ис-
следованию зонально, распределив материал на 
центральную часть ложа (внутренний контур) и 
периферическую (внешний контур);

3) далее выполнялась лабораторная обработка 
материала, которая осуществлялась медицинским 
работником со средним медицинским образова-
нием и включала в себя следующие процессы: 
окончательная фиксация, декальцинация (в слу-
чае наличия в материале очагов кальцификации), 
проводка (обезвоживание и пропитывание пара-
фином), заливка в парафин с изготовлением па-
рафиновых блоков, микротомия (изготовление 
парафиновых срезов, монтирование их на пред-
метные стекла и высушивание), окраска (постанов-
ка реакции, определение) парафиновых срезов на 
предметном стекле, заключение их под покровное 
стекло и высушивание микропрепаратов, сорти-
ровка микропрепаратов;

4) микроскопическое изучение операционного 
материала (далее  – микроскопия) проводилось 
врачом-патологоанатомом. При микроскопическом 
исследовании описывалась каждая группа фраг-
ментов молочной железы с обязательной оценкой 
наличия или отсутствия признаков «опухолевого 
ложа», а также присутствия опухолевых клеток;

5) гистологическое заключение включало сле-
дующие пункты:

а) наличие или отсутствие опухолевых клеток 
отдельно в материале с маркировкой «внешний 
контур» и «внутренний контур»;

б) при отсутствии опухолевых клеток и фоку-
сов внутрипротоковой карциномы в ткани железы 
использовалась формулировка: «отсутствие инва-
зивной опухоли и внутрипротоковой карциномы in 
situ в пределах материала после вакуум-аспираци-
онной биопсии с учетом клинико-лучевых данных 
может соответствовать полному регрессу опухоли 
(pCR, ypT0N0)»;

в) при наличии фокусов внутрипротоковой кар-
циномы (DCIS) в ткани железы: «фокусы внутри-
протоковой карциномы in situ в пределах материа-
ла после вакуум-аспирационной биопсии с учетом 
клинико-лучевых данных может соответствовать 
полному регрессу опухоли (pCR, ypTisN0)»;

г) при наличии инвазивной опухоли в материале 
ВАБ:

– указывался наибольший непрерывный фо-
кус инвазивной опухоли для определения стадии в 
категории ypT по классификации TNM в случаях, 
когда во фрагмент попали оба края «опухолевого 
ложа», использовалась фраза «с учетом клинико-
лучевых данных может соответствовать стадии 
ypT1-2»;

– указывалось наличие или отсутствие ком-
понента DCIS, при его наличии указывался %, ко-
торый составляет DCIS от резидуальной опухоли;

– оценивалась степень регресса опухоли по 
классификации Miller–Payne, которая основана 
на сравнении первичной опухоли по трепан-биоп-
тату до начала лечения с резидуальной опухолью, 
с целью оценки снижения клеточности опухоли; 
отсутствие инвазивных опухолевых клеток в при-
сланном материале соответствует полному пато-
морфологическому ответу (Miller–Payne – V, что 
соответствует pCR); 

– выполнялось иммуногистохимическое ис-
следование с целью определения биологического 
подтипа опухоли; определение ER, PR, HER2, Ki67; 
при необходимости (HER2=2+) – выполнялось 
FISH исследование с целью определения ампли-
фикации гена HER2.

Статистический анализ. Результаты ранее 
проведенных исследований продемонстрирова-
ли, что примерно у 60 % пациентов с трижды нега-
тивным и HER2-положительным раком молочной 
железы наблюдают полный патоморфологический 
ответ после неоадъювантной системной терапии. 
В анализ были включены 35 пациенток с полным 
клиническим ответом на НСТ, которым была про-
ведена процедура ВАБ для подтверждения полного 
патоморфологического ответа. Полный патомор-
фологический ответ, при котором в дальнейшем 
не выполнялось стандартное хирургическое вме-
шательство, определялся как отсутствие инвазив-
ных резидуальных опухолевых клеток и отсутст-
вие резидуальных опухолевых клеток in situ (pCR, 
ypT0N0). 

Для сравнения непрерывных переменных 
между различными группами пациентов исполь-
зовали или t-критерий Стьюдента, или критерий 
Вилкоксона и ANOVA, или критерий Краскела – 
Уоллиса. Критерий χ2 или точный критерий Фи-
шера применяли для оценки связи между двумя 
категориальными переменными. Анализируемая 
популяция включала всех пациентов, вошедших 
в исследование или получавших лечение в соот-
ветствии с протоколом. Апостериорные анализы 
представляли собой анализ статуса гормональ-
ных рецепторов, статуса лимфоузлов, сравнения 
рентгенологического полного ответа со статусом 
полного патоморфологического ответа молочной 
железы после неоадъювантной системной тера-
пии. Статистическую значимость устанавливали 
при р<0,05. Для всех анализов использовали SPSS 
версии 23.0.
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Результаты  исследования  
и  их  обсуждение
В период с июня 2020 г. по ноябрь 2023 г. в ис-

следование включено 47 пациентов: 7 (14,9 %) паци-
ентов исключены из-за недостаточного ответа на 
системное лечение, 5 (10,6 %) пациентов получают 
НСТ на момент среза данных. 35 (74,5 %) пациентов 
(все женщины со средним возрастом на момент 
постановки диагноза 48,3 (31–67) года) включены 
в анализ, и им была выполнена ВАБ под визуаль-
ным контролем. Дата среза данных – 29.11.2023 г. 
Исходные характеристики пациентов приведены 
в табл. 1. 

Средний начальный размер опухоли составлял 
22,05 (13–38) мм. У 7 (20 %) пациенток исходно 
были обнаружены метастазы в подмышечных 
лимфатических узлах, подтвержденные пунк-
ционной биопсией. У 20 (57,1 %) пациенток был 
HER2-позитивный рак молочной железы, а у 15 
(40 %) был трижды негативный рак молочной 
железы, у 1 был люминальный В рак молочной 
железы (2,9 %). 

Исследование образцов ВАБ показало, что у 11 
(31,4 %) пациенток была резидуальная опухоль, а у 
24 (68,6 %) пациенток достигнут полный патомор-
фологический регресс (ypT0N0). Данные патомор-
фологического исследования приведены в табл. 2.

Средний размер резидуальной инвазивной опу-
холи в молочной железе составил 6,42 (2–12) мм. 
Среди 11 пациентов с резидуальной опухолью по 
результатам ВАБ у 3 пациентов выявлены только 
структуры DCIS в молочной железе (ypTisN0), у 7 
пациентов выявлены клетки инвазивной опухоли 
в молочной железе (ypT1a-1cN0), у 1 пациентки 
клетки опухоли выявлены только в лимфатическом 
узле (ypT0N1a). У последней пациентки по резуль-
татам послеоперационного иммуногистохимиче-
ского исследования зарегистрировано снижение 
Ki67 с 40 % до НСТ до 5 % после НСТ и, соответст-
венно, изменение суррогатного подтипа опухоли с 
люминального B на люминальный А на фоне про-
веденной химиотерапии. У остальных пациентов с 
инвазивным резидуальным РМЖ не наблюдалось 
изменение опухолевого подтипа. 

Т а б л и ц а  1

Клинико-морфологические характеристики пациентов

T a b l e  1

Clinical and morphological characteristics of patients

Характеристика Значение

Размер опухоли, мм 22,05 (13–38)

Клиническая стадия I 15 (42,9 %)

IIA 15 (42,9 %)

IIB 4 (11,4 %)

IIIA 1 (2,9 %)

сT cT1 17 (48,6 %)

cT2 18 (51,4 %)

cN cN0 28 (80,0 %)

cN1 6 (17,1 %)

cN2 1 (2,9 %)

Grade (G) G2 16 (45,7 %)

G3 19 (54,3 %)

Биологический подтип HER2–/HR– 14 (40,0 %)

HER2+/HR+ 14 (40,0 %)

HER2+/HR– 6 (17,1 %)

HER2–/HR+ 1 (2,9 %)

Статус гормональных рецепторов HR– 20 (57,1 %)

HR+ 15 (42,9 %)

Статус рецепторов HER2 HER2– 15 (42,9 %)

HER2+ 20 (57,1 %)

Ki67 ≤20 % 2 (5,7 %)

21–40 % 14 (40,0 %)

41–100 % 19 (54,3 %)

Общий клинический ответ опухоли Частичный регресс 5 (14,3 %)

Полный регресс 30 (85,7 %)
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В 6 случаях резидуальная опухоль в молочной 
железе была обнаружена только в удаленном ма-
териале, маркированном как внутренний контур, в 
1 случаях только в материале, маркированном как 
внешний контур, в 3 случаях и во внутреннем, и 
во внешнем контуре. У пациентов с опухолевыми 
клетками во внешнем контуре в 4 из 4 случаев так-
же были обнаружены резидуальные опухолевые 
клетки после стандартного хирургического вме-
шательства (χ2 p=0,01, точный критерий Фишера 
p=0,048). У пациентов с опухолевыми клетками во 
внутреннем контуре только в 4 из 9 случаев так-
же были обнаружены резидуальные опухолевые 
клетки после стандартного хирургического вме-
шательства. Данные приведены в табл. 3.

У 6 из 7 пациентов с изначально метастатиче-
ским поражением подмышечных лимфоузлов по 
результатам гистологического заключения не было 
обнаружено опухолевых клеток в лимфоузлах. У 
одной пациентки без признаков метастатического 
поражения лимфоузлов до НСТ по результатам ги-
стологического исследования обнаружен метастаз 
в лимфатическом узле совместно с резидуальной 
опухолью в молочной железе.

У 31 из 35 пациенток был доступен гистоло-
гический материал первичной биопсии до нача-
ла лечения и им была проведена оценка степени 
опухолевого ответа по системе Miller–Payne. 
Из них у 28 пациентов отмечался полный пато-
морфологический ответ, который соответствует 
Miller–Payne=5 и патологической стадии ypT0/
ypTis (24 пациентки ypT0N0, 3 пациентки ypTisN0 
и 1 пациентка ypT0N1). У 3 пациентов с резиду-
альной инвазивной опухолью опухолевый ответ 
по шкале Miller–Payne соответствовал 3 степе-

ни. Между статусом гормональных рецепторов и 
степенью опухолевого ответа наблюдается стати-
стически значимая корреляция при оценке с ис-
пользованием критерия Пирсона (p=0,046).

В апостериорном анализе результатов не обна-
ружено статистически значимых различий в часто-
те полного патоморфологического ответа (ypT0N0) 
в зависимости от биологического подтипа. Частота 
pCR при ТНРМЖ и при HER2+ РМЖ составила 
78,6 % и 65 % соответственно. 

Наименьшая дискордантность между данными 
контрольного обследования (УЗИ, ММГ, маммо-
лимфосцинтиграфия) и данными гистологическо-
го заключения по результатам ВАБ наблюдалась 
при интерпретации результатов маммолимфо
сцинтиграфии и составила 25 %. При УЗИ этот 
показатель составил 35,5 %, а при маммографии 
39,4 %. Наименьшая дискордантность также на-
блюдалась, если в 3 из 3 выполненных исследова-
ний описывался полный клинический регресс (16,7 
%). Если полный регресс описывался только в 2 из 
3 исследований, дискордантность составила 22,2 
%, а если только в 1 из 3 исследований – 27,3 %.

Первые попытки деэскалировать объем хи-
рургического вмешательства на молочной желе-
зе были предприняты более 20 лет назад [21]. В 
ретроспективных исследованиях было показано, 
что у пациентов с полным клиническим ответом 
на НСТ, которым не проводилось хирургическое 
вмешательство и у пациентов с pCR после НСТ и 
хирургического вмешательства не различаются 
показатели общей выживаемости [22, 23] Исхо-
дя из вышесказанного можно сделать вывод, что 
наиболее подходящей группой пациентов для де-
эскалации хирургического лечения являются па-

Т а б л и ц а  2

Результаты патоморфологического исследования материала после ВАБ

T a b l e  2

Results of the pathomorphological examination of the material after VAB

Результаты после ВАБ молочной железы Опухолевые клетки отсут-
ствуют

25 (71,4 %)

Инвазивные клетки 7 (20,0 %)

Только in situ 3 (8,6 %)

Средний объем препарата после ВАБ, см3 7,67 (95 % ДИ; 3,86–11,47)

Средний размер резидуальной инвазивной опу-
холи

6, 42 (2–12)

ypT 0 25 (71,4 %)

1a 5 (14,3 %)

1b 1 (2,9 %)

1c 1 (2,9 %)

is 3 (8,6 %)

ypN ypN0 33 (94,3 %)

ypN1 2 (5,7 %)

Miller-Payne 3,0 3 (9,7 %)

5,0 28 (90,3 %)
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циенты с наилучшим ответом на НСТ. Наибольшая 
частота pCR наблюдается у пациентов с ТНРМЖ 
и HER2+ РМЖ, а, следовательно, биологический 
подтип РМЖ является одним из ключевых кри-
териев для отбора пациентов в исследования по 
деэскалации хирургии [3, 24, 25].

Основным ограничением является отсутст-
вие альтернативного метода подтверждения pCR 
вместо послеоперационного гистологического 
исследования. Опубликованные данные свиде-
тельствуют о том, что визуализирующие методы 
обследования не способны с достаточной точно-
стью прогнозировать достижение pCR [8].

Изучение биопсийных методик в качестве мето-
да подтверждения pCR впервые описано в работе 
J. Heil et al. в 2015 г. [12]. В проспективный много-
центровой совмещенный анализ были включены 
164 пациента, которым выполнялась трепан-био
псия или ВАБ после НСТ, но до хирургического 
вмешательства. Негативное предиктивное значе-
ние (NPV) во всей когорте составило 71,3 % [95 % 
ДИ: 63,3 %; 79,3 %], а частота ложноотрицательных 
результатов (FNR) 49,3 % [95 % ДИ: (40,4 %; 58,2 %]. 
В подгруппе пациентов, которым выполнялась ВАБ 
под маммографическим контролем, не было заре-
гистрировано ложноотрицательных результатов [0 
из 16 случаев; NPV 100 %; FNR 0 %], а в подгруппе 
трепан-биопсии наблюдалось 28 ложноотрица-
тельных заключений из 116 случаев [NPV 70,2 %; 
FNR 60,9 %]. 

В 2019 г. на международной конференции San 
Antonio Breast Cancer Symposium J. Heil et al. пред-
ставили результаты анализа исследования ВАБ для 
подтверждения pCR среди 208 пациентов с РМЖ 
[15]. В эксплораторном анализе было показано, что 
при выполнении ВАБ с наибольшей по диаметру 
иглой размером 7G не было зарегистрировано ни 
одного ложноотрицательного результата.

В 2020 г. M. K. Tasoulis et al. [26] опубликова-
ли результаты многоцентрового исследования, в 
котором анализировались данные 166 пациентов 
с РМЖ, которые получали НСТ с последующей 
биопсией под УЗ-контролем перед операцией. 
143 пациентам была выполнена ВАБ, еще 23 па-

циентам – трепан-биопсия. Средний (диапазон) 
калибр иглы составлял 10 (7–14), а среднее (диа-
пазон) количество образцов составляло 6 (2–18). 
Подгрупповой анализ пациентов с полным/частич-
ным клиническим ответом и остаточной опухо-
лью при визуализации размером 2 см или меньше 
с использованием не менее 6 образцов ВАБ (76, 
или 45,8 %) продемонстрировал ложноотрицатель-
ный результат в 3,2 % (95 % ДИ, 0,1 % – 16,7 %), и 
общую точность – 89,5 % (95 % ДИ, 80,3–95,3 %). 
Этот крупный многоцентровой анализ объединен-
ных данных предполагает, что стандартизованный 
протокол, использующий вакуум-ассистирован-
ную биопсию с навигацией при ложе остаточной 
опухоли размером 2 см или меньше, с 6 или более 
репрезентативными образцами, позволяет надеж-
но прогнозировать остаточное заболевание.

Репрезентативность биоптата определяется ка-
чеством и количеством полученного опухолевого 
материала [27]. Качество отдельно взятого образца 
ткани должно быть оптимальным для того, чтобы 
обеспечить достаточную корреляцию между дан-
ными диагностических методов исследования и 
гистологическим заключением. Недостаточный 
забор ткани из клинически значимых образований 
и фрагментирование материала может привести к 
получению ложноотрицательных результатов. Со-
гласно работе P. de Richter и J. Ilacqua от 2013 г., 
недостаточный забор ткани для оценки биомарке-
ров наблюдается при 4 из 5 протестированных ло-
кализациях опухолей [28]. Большинство тканевых 
образцов с недостаточным количеством материала 
наблюдалось при выполнении трепан-биопсии (67 
%) и при выполнении тонкоигольной аспирацион-
ной биопсии (22 %).

Количество полученного материала в отдельно 
взятом тканевом образце должно быть достаточ-
ным для выполнения основных иммуногистохи-
мических тестов (ER, PR, HER2, KI67), а также для 
выполнения таких вспомогательных тестов, как 
CK5/6, CK7, S100, GATA3, p63, SMMS1, E-cadherin, 
MCK (AE1/AE3) и др. Для выполнения каждого им-
муногистохимического теста требуется срез ткани 
с парафинового блока толщиной как минимум 4 

Т а б л и ц а  3

Обнаружение опухолевых клеток во внешнем и внутреннем контурах в соответствии с принципом зональности  
и сравнение с результатами послеоперационной гистологии после стандартного хирургического вмешательства

T a b l e  3

Detection of tumor cells in the external and internal contours in accordance with the principle of zonality  
and comparison with results of postoperative histology after standard surgical intervention

Опухолевые клетки после повторной операции P value

нет есть X2 Fisher exact test

Резидуальная опу-
холь

Во внешнем контуре 
(n=4)

0 4 0,01 0,048

Во внутреннем контуре 
(n=9)

9 4 0,292 1,0

В обоих контурах 0 3 0,038 0,167



Амиров Н. С. и др. / Учёные записки ПСПбГМУ им. акад. И. П. Павлова Т. XXXI № 2 (2024) С. 28–43

36

микрона. Для верной интерпретации при инва-
зивном раке молочной железы требуется участок 
непрерывной опухоли размером не менее 1 мм. 
Один 2 мм3 образец опухолевой ткани, полученный 
при помощи трепан-биопсии, может содержать до 
1 млн клеток для дальнейшей диагностики. Напри-
мер, для выполнения исследования FISH требует-
ся как минимум 20 не перекрывающих друг друга 
опухолевых клеток. Однако с учетом опухолевой 
гетерогенности, а также с учетом различных вари-
антов опухолевого ответа на НСТ оценка только 
одного отдельно взятого участка опухоли и/или 
опухолевого ложа может не отражать настоящей 
опухолевой природы. Следовательно, чем больше 
мы получаем материала для гистологической оцен-
ки, тем более точным является гистологическое 
заключение.

Более того, в диагностике рака молочной же-
лезы применяются молекулярно-генетические 
исследования биоматериала как для определения 
отдельных мутаций (PIK3CA), так и для определе-
ния мутаций в нескольких генах. Среди клиниче-
ски значимых тестов можно отметить Oncotype Dх 
(Genomic Health Inc, Redwood City, California). На 
основании результатов этого исследования воз-
можно предсказать пользу от проведения адъю-
вантной химиотерапии у конкретного пациента. 
Выполнение этого исследования требует использо-
вания одного парафинового блока и одного гисто-
логического среза с этого же блока, окрашенного 
H&E. При проведении исследования расходуется 
участок опухолевой ткани толщиной около 65 ми-
крон. А в случае, если биопсийный материал не-
пригоден для анализа и является нерепрезентатив-
ным, выполнение этого исследования невозможно.

Еще одним важным инструментом в персона-
лизации лечения является генетическое тестиро-
вание FoundationOne®, которое заключается в 
поиске всех классов генетических изменений во 
всех кодирующих последовательностях 315 генов, 
ассоциированных со злокачественными образова-
ниями, а также в определенных интронах 28 генов, 
в которых наиболее часто встречаются генетиче-
ский перестройки при злокачественных образо-
ваниях. Среди множества геномных альтераций в 
этих 315 генах при раке молочной железы встре-
чаются: PTEN, PI3K, AKT, mTOR, EGFR, MLL2, 
CDKN2A/B, CCNE1, and KDM6A, AKT3, CCND1, 
CCND2, CCND3, CDK4, FBXW7, FGFR/FGF, SRC и 
др. Для выполнения FoundationOne® необходимо 
как минимум 16 неокрашенных срезов с парафи-
нового блока толщиной 5 микрон с оптимальной 
площадью 25 мм2. Получение такого количества 
материала достаточно легко достигается при ис-
пользовании биопсийных игл большего размера. 

Объем получаемого материала прямо пропорцио
нален длине, толщине и высоте тканевого образца. 
Теоретически, два столбика ткани, полученные пу-
тем трепан-биопсии с использованием иглы 13G 

 
а

б

Рис. 4. Схематическое изображение биопсийных игл 
разного размера с отображением внутреннего диаметра 

каждой из них (адаптировано из технической документа-
ции к устройству Mammotome® Elite Tetherless Vacuum-
Assisted Biopsy System [27]) (а); фотография биопсийной 

иглы размером 7G EnCor Enspire, которая использовалась 
в этом исследовании (адаптировано из H. Preibsch et 

al. Vacuum-assisted breast biopsy with 7-gauge, 8-gauge, 
9-gauge, 10-gauge, and 11-gauge needles: how many speci-

mens are necessary? Acta Radiol. 2015 [20]) (б)
Fig. 4. Schematic representation of biopsy needles of differ-
ent sizes with a display of the inner diameter of each of them 

(adapted from the technical documentation for the Mam-
motome® Elite Tetherless Vacuum-Assisted Biopsy System 
[27]) (а); the photo of the 7G EnCor Enspire biopsy needle 

used in this study (adapted from Preibsch H et al. Vacu-
um-assisted breast biopsy with 7-gauge, 8-gauge, 9-gauge, 
10-gauge, and 11-gauge needles: how many specimens are 

necessary? Acta Radiol. 2015 [20]) (б)
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(2r=13g=2,41 мм), позволяют получить на 15 % 
большую площадь поперечного среза на предмет-
ном стекле по сравнению с использованием иглы 
14G (2r=14g=2,1 мм). В свою очередь, внутрен-
ний диаметр иглы 7G для ВАБ равен 3,81 мм, что 
теоретически позволяет получить площадь среза 
на 55 % больше, чем при использовании иглы 14G. 
Средний размер одного тканевого образца при вы-
полнении ВАБ иглой 7G равен 2,7 см (рис. 4) [20]. 
C учетом того, что в нашем исследовании произво-
дился забор 6–12 образцов ткани для «внутренне-
го контура» и 6–12 образцов для «внешнего конту-
ра» – средний объем удаляемого с помощью ВАБ 
участка молочной железы теоретически должен 
быть равен в среднем 3,69–7,39 см, что попада-
ет в доверительный интервал среднего значения, 
полученного в рамках данного анализа [7,67 (95 % 
ДИ; 3,86–11,47)]. Этого материала в большинстве 
случаев достаточно для проведения всех необходи-
мых диагностических тестов. Однако полученный 
материал в процессе биопсии фрагментируется, 
что создает определенные сложности в гистоло-
гической оценке. 

В настоящее время решение о дальнейшей 
тактике лечения рака молочной железы прини-
мается на основании данных, полученных при 
окончательном гистологическом исследовании 
материала, уделенного во время хирургическо-
го вмешательства. Так, например, согласно со
временным клиническим рекомендациям МЗ РФ, 
принятие решения о назначении препарата T-DM1 
при HER2-позитивном раке молочной железы в 
постнеоадъювантном режиме возможно только 
при RCB II–III [29]. Для подсчета этого показа-
теля необходимо точное измерение опухолевого 
ложа, установить истинные размеры которого 
после ВАБ не представляется возможным. Более 
того, степень лечебного патоморфоза по класси-
фикации RCB, помимо своей предиктивной роли, 
является важным прогностическим фактором. Со-
гласно актуальным клиническим рекомендациям 
RUSSCO, больным BRCA-ассоциированным трой-
ным негативным РМЖ, получившим стандартную 
неоадъювантную ХТ, при наличии инвазивной ре-
зидуальной опухоли, соответствующей ypT≥1b или 
ypN + или RCB II–III, рекомендуется назначение 
олапариба с адъювантной целью [30]. 

Проблема патоморфологической оценки рези-
дуальной опухоли в материале, полученном при 
помощи ВАБ, остается нерешенной. В большин-
стве опубликованных работ по изучению ВАБ в 
качестве предиктора pCR акцентируют внимание 
на категоризации больных на две группы: пациен-
ты с pCR и пациенты без pCR.

В 2016 г. немецкая группа под руководством 
J. Heil в своей работе по изучению ВАБ для под-
тверждения pCR очерчивает проблему отсутствия 
стандартного протокола оценки гистологического 
материала после ВАБ у пациентов после неоадъю-

вантной терапии [13]. В своей работе авторы раз-
деляют полученные результаты на три категории: 
1) присутствуют резидуальные опухолевые клетки 
(инвазивные, in situ, инвазивные и in situ, наличие 
опухолевых эмболов в сосудах); 2) присутствуют 
части опухолевого ложа или опухолевое ложе це-
ликом без резидуальных опухолевых клеток; 3) в 
препарате отсутствуют как любые резидуальные 
опухолевые клетки, так и части опухолевого ложа. 
Патоморфологическое исследование проводилось 
двумя патологами, специализирующимися на 
оценке рака молочной железы с использованием 
информации, полученной при проведении луче-
вых методов диагностики до и после НСТ. В случае 
различных заключений проводилось совместное 
обсуждение каждого отдельного случая. 

В многоцентровое проспективное исследование 
RESPONDER включались пациенты стадии cT1-3, 
cN0-1 любого гистологического подтипа с частич-
ным или полным клиническим ответом на НСТ 
[31]. Все пациенты, включенные в исследование, 
в дальнейшем перенесли стандартное хирургиче-
ское вмешательство. Патоморфологическая оцен-
ка образцов ВАБ проводилась в соответствии со 
стандартами патоморфологической оценки при 
первичной диагностике злокачественных образо-
ваний. В опубликованном протоколе исследования 
указывается стандартная операционная процеду-
ра патоморфологической оценки, которая плани-
ровалась использоваться во всех участвовавших 
центрах. Однако в дальнейших публикациях эта 
процедура не упоминается и не детализируется. 
В последней опубликованной работе [32], в кото-
рой проанализирована диагностическая эффек-
тивность ВАБ, только в подгруппе пациентов с 
ТНРМЖ и HER2+ РМЖ авторы описывают ин-
терпретацию результатов ВАБ следующим обра-
зом: в соответствии с критериями, используемыми 
Немецкой группой, категория 1 расценивалась как 
опухоль-позитивная биопсия, а категории 2 и 3 как 
опухоль-негативная биопсия. Более того, авторы 
использовали гистологическую оценку удаленных 
при помощи стандартной хирургии тканей в ка-
честве стандарта сравнения с результатами ВАБ 
в комбинации с лучевыми методами диагностики. 
В качестве стадии по классификации ypTNM ав-
торы использовали обозначение ypT+ и ypN+. 
В ограничениях данной работы авторы также упо-
минают значимость RCB как показателя долгос-
рочного прогноза, и говорят о том, что рассчитать 
RCB после ВАБ не представляется возможным.

В феврале 2022 г. A. Pfob et al. опубликовали ре-
зультаты использования «интеллектуальной» ва-
куум-аспирационной биопсии с использованием 
алгоритма машинного обучения для определения 
pCR в рамках исследования RESPONDER [33]. При 
использовании в качестве метода анализа мульти-
факторной логистической регрессии такие фак-
торы, как возраст [OR 1,06; 95 % ДИ, 1,01–1,12)], 
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диаметр образования после НСТ [OR, 1,16; 95 % 
ДИ, 1,16–1,29], HER2+ статус [OR, 0,15; 95 % ДИ, 
0,03–0,67], PR-статус [OR, 1,04; 95 % ДИ, 1,00–
1,08], опухолевые клетки в образцах ВАБ [OR, 
113,92; 95 % ДИ, 153–1,861], представление пато-
лога о нерепрезентативности образцов ВАБ [OR, 
21,51; 95 % ДИ, 4,16–142,8], а также сложности во 
время гистологического исследования образцов 
ВАБ [OR, 13,16; 95 % ДИ, 1,63–136,9], были стати-
стически значимо ассоциированы с резидуальной 
опухолью после НСТ. Основной вывод, который 
делают авторы данной работы, заключается в том, 
что «интеллектуальная» ВАБ позволяет с прием-
лемой частотой ложноотрицательных результатов 
подтвердить pCR. Однако эта модель не позволяет 
оценить стадию ypT и рассчитать RCB в случае вы-
явления резидуальной опухоли.

В исследовании ВАБ в качестве диагностическо-
го метода для определения pCR под руководством 
H.-B. Lee et al. (2020) гистологическая оценка по-
лученных образцов тканей после биопсии и после 
хирургического вмешательства проводилась с ис-
пользованием стандартных протоколов патомор-
фологической оценки резидуальных опухолей [10]. 
Выполнение ВАБ позволило описать такие харак-
теристики опухоли, как наличие или отсутствие 
резидуальных опухолевых клеток и иммуногисто-
химические характеристики последних. Стадия 
ypT выставлялась на основании выполненного 
оперативного вмешательства.

В октябре 2022 г. H. Kuerer et al. представили 
результаты мультицентрового нерандомизиро-
ванного исследования 2 фазы по отказу от хирур-
гического лечения у пациентов с pCR, который 
подтвержден с помощью ВАБ [7]. В исследование 
включались женщины старше 40 лет с уницент-
ричным ТНРМЖ или HER2+ РМЖ (cT1-2N0-
1M0) после неоадъювантной системной терапии. 
В доступном протоколе исследования от 2023 г. 
указаны рекомендации по подготовке и гисто-
логической оценке полученного материала при 
диагностической биопсии [34]. В рекомендациях 
указана фиксация в формалине, рутинная под-
готовка материала и изготовление парафиновых 
блоков. Для определения наличия или отсутствия 
резидуальных опухолевых клеток оценивали пер-
вый и приблизительно десятый срез с парафино-
вых блоков при использовании обычной окраски 
H&E. В случае если в этих уровнях отсутствовали 
опухолевые клетки, все промежуточные уровни 
окрашивались гематоксилином и эозином и под-
вергались микроскопической оценке. Результат 
биопсии оценивался как негативный в том случае, 
если во всем биопсийном материале отсутствовали 
резидуальные опухолевые клетки. Существенным 
ограничением данного подхода в выявлении рези-
дуальных опухолевых клеток является отсутствие 
обязательного иммуногистохимического исследо-
вания полученного материала вне зависимости от 

того, найдены резидуальные опухолевые клетки 
или нет. 

В 2023 г. A. K. E. van Hemert et al. опубликовали 
работу, в которой описали патоморфологические 
детали исследования MICRA [35]. В анализ были 
включены 167 пациентов старше 18 лет с полным 
или частичным клиническим ответом на неоадъ-
ювантную системную терапию, которым перед 
операцией выполнялась ВАБ. Гистологически 
репрезентативными считались биоптаты, в ко-
торых содержались резидуальные опухолевые 
клетки или признаки опухолевого ложа. Нере-
презентативными считались те биоптаты, кото-
рые невозможно было гистологически оценить. 
Еще одна категория обозначалась статусом «не-
известно» – в данных образцах по результатам 
гистологического исследования обнаруживались 
только элементы жировой или соединительной 
ткани молочной железы. pCR определялся как от-
сутствие резидуальных инвазивных опухолевых 
клеток и отсутствие опухолевых клеток in situ вне 
зависимости от статуса лимфоузлов (ypT0Nany). 
Стадия резидуальной инвазивной опухоли в би-
оптатах и в материале после хирургического вме-
шательства рассчитывалась исходя из максималь-
ного диаметра области резидуальной инвазивной 
карциномы. Резидуальные инвазивные опухоли 
классифицировались на 3 группы: ≤1 мм, >1 мм 
и <10 мм, ≥10 мм. 

Ряд работ, посвященных исследованию ВАБ в 
качестве диагностического метода pCR, не уточня-
ют способ патоморфологической оценки тканей, 
полученных с помощью ВАБ [36–40].

Методика патоморфологической оценки мате-
риала, применяемая в нашем исследовании, по-
зволяет определить патоморфологическую стадию 
ypTN, а также разделить пациентов не только на 
категории pCR и non-pCR, но и выделить отдель-
ные прогностические группы пациентов, которые 
могут соответствовать стадиям опухолевого ответа 
по системе RCB.

Отличительной особенностью методики, при-
меняемой в нашем исследовании, является исполь-
зование системы классификации опухолевого от-
вета Miller–Payne [11]. Система классификации 
резидуальных опухолей Miller–Pyane позволяет 
стратифицировать пациентов на 5 подгрупп в за-
висимости от ответа опухоли на неоадъюватную 
терапию и предсказывает прогноз пациентов. 
В недавно опубликованной работе по непрямому 
сравнению систем RCB и Miller–Payne индексы 
конкордантности Харелла для каждой из систем 
соответствовали значениям 0,73 и 0,64 в отноше-
нии безрецидивной выживаемости [42]. 

Используемая методика распределения полу-
ченного материала на «внешний и внутренний 
контуры» позволяет определить пространственное 
расположение резидуальной опухоли во фрагмен-
тированном материале после ВАБ и, возможно, по-
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зволяет предсказать наличие опухолевых клеток в 
молочной железе при последующем стандартном 
хирургическом вмешательстве. Однако, с учетом 
небольшой выборки пациентов, применение этой 
методики требует проведения дальнейших иссле-
дований.

В 2018 г. в условиях НМИЦ онкологии 
им. Н. Н. Петрова был проведен собственный 
анализ различных систем классификации резиду-
альных опухолей [43]. Проанализированы данные 
113 пациентов с РМЖ после НСТ. Степеням рег-
ресса опухоли I–III по Miller–Payne соответство-
вали классы RCB II и III, степени IV – классы RCB 
I (31,6 %), II (57,9 %) и III (10,5 %), степени V – класс 
RCB I (8,7 %) и pCR (91,3 %). На основании получен-
ных данных авторы сделали вывод о том, что интег-
ральная оценка степени лечебного патоморфоза с 
помощью разных классификаций (Miller–Payne, 
ypTNM, RCB) позволяет получить объективную 
информацию о состоянии резидуальной опухоли.

Ограничением используемой в исследовании 
методики является небольшое количество паци-
ентов, включенных в исследование. Во всех слу-
чаях патоморфологическое исследование выпол-
нялось в условиях федерального центра, который 
является референсным центром по патоморфо-
логическим исследования, что свидетельствует о 
высоком качестве патоморфологической службы 
и высокой квалификации патоморфологов, кото-
рые производили гистологическое исследование 
и ограничивает возможность внедрения данной 
методики в рутинную клиническую практику вне 
специализированных учреждений. В ряде случаев, 
материал, предоставленный для гистологическо-
го исследования, был нерепрезентативным или 
малорепрезентативным, что также ограничивает 
ценность полученной информации. 

Заключение
Разработанный и используемый в исследовании 

метод патоморфологической оценки гистологиче-
ского материала, полученного с помощью ВАБ у 
пациентов с РМЖ после НСТ, позволяет получить 
предиктивную и прогностическую информацию, 
необходимую для определения дальнейшей так-
тики лечения пациентов в соответствии с совре-
менными стандартами. Используемая методика 
распределения полученного материала на «внеш-
ний и внутренний контуры» позволяет определить 
пространственное расположение резидуальной 
опухоли и, возможно, позволяет предсказать нали-
чие резидуальных опухолевых клеток в материале 
после стандартного хирургического вмешатель-
ства. Частота дискордантности данных лучевых 
методов диагностики и данных окончательного 
гистологического исследования в отношении оп-
ределения pCR соответствует таковой в междуна-
родной практике. Необходимо проведение более 
крупных исследований в этой сфере для ответа на 

вопрос о возможности внедрения данного метода 
в рутинную клиническую практику.
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