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Advances in axillary management of patients with positive 
sentinel lymph node biopsy in early breast cancer
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Abstract
To comprehensively review the management strategies for axillary lymph nodes in early-stage breast cancer with positive sentinel 
lymph nodes, this article synthesizes relevant literature and recent research developments. Studies indicate that under specific 
conditions (such as post-lumpectomy planning for radiotherapy, with micro or macro metastases in no more than two sentinel lymph 
nodes), axillary lymph node dissectionAxillary Lymph Node Dissection (ALND) can be avoided, or axillary radiotherapy(ART) 
can be considered as an alternative. For patients undergoing neoadjuvant chemotherapy (NAC), if the axillary nodes are positive 
before NAC but negative afterward, increasing the number of Sentinel Lymph Node Biopsy lymph nodes (SLNB), using dye 
and radionuclide tracing methods to enhance detection rates, and applying targeted axillary lymph node dissection (TAD) can be 
considered as alternatives to ALND after thorough communication with the patient. For patients with positive axillary nodes both 
before and after NAC, continuing with ALND is recommended. For patients with high tumor burden, significant axillary lymph node 
enlargement, and those not meeting the Z0011 criteria (stages T3 and T4), axillary ultrasound combined with ultrasound-guided 
lymph node biopsy is advised to avoid unnecessary SLNB. 
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早期乳腺癌前哨淋巴结活检阳性患者的腋窝管理研究进展
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摘　要

为了全面审视早期乳腺癌前哨淋巴结阳性患者的腋窝处理策略。研究表明，在特定条件下（前哨淋巴结微转移或宏转移
不超过两枚），可以避免腋窝淋巴结清扫术（axillary lymph node dissection,ALND），或考虑腋窝放疗（axillary radiation 
therapy，ART）作为替代方案。对于接受新辅助化疗（neoadjuvant chemotherapy，NAC）的患者，若NAC前阳性但NAC后
转阴性，可通过增加前哨淋巴结活检术（Sentinel Lymph Node Biopsy，SLNB）淋巴结数量、使用染料和核素示踪法提高检
出率，以及应用靶向腋窝淋巴结切除术（targeted axillary dissection，TAD），在与患者充分沟通后考虑SLNB替代ALND。
对于NAC前后腋窝淋巴结均阳性的患者，推荐继续进行ALND。对于高肿瘤负荷、腋窝淋巴结明显肿大的患者，以及不符
合Z0011标准的T3、T4期患者，建议进行腋窝超声联合超声引导下淋巴结穿刺活检，以避免不必要的SLNB。
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1 引言

1894 年，Halsted 乳腺癌根治术的推广开创了乳腺癌治

疗的新篇章，引入了腋窝淋巴结清扫（ALND），标志着乳

腺癌治疗方法的重大进步。ALND 因其在前哨淋巴结阳性

乳腺癌患者中的应用而被视为标准治疗方法，但其术后可能

导致包括上肢水肿、神经损伤和疼痛在内的多种并发症 1, 2。

随着医学的进步，20 世纪 90 年代，SLNB 技术作为一种微

创方法被引入，减少了手术并发症，标志着乳腺癌治疗策略

从侵入性较大的手术转向更加精准和保守的方法。前哨淋巴

结是原发肿瘤引流区域淋巴结中的特殊淋巴结，是原发肿瘤

发生淋巴结转移所必经的第一批淋巴结。其状态可以反映整

个腋窝淋巴结状态。SLNB 提出避免了进一步 ALND 所带来

的并发症，而且提高了对乳腺癌转移状态的评估精确度。近

年来，一系列的研究，如 Z0011、SENOMIC、AMAROS、

IBCSG23-01 表明并非所有前哨淋巴结阳性的早期乳腺癌患

者都需要进行 ALND3-6。本文旨在综合分析相关的乳腺癌腋

窝淋巴结管理文献和最新的研究进展，以探讨早期乳腺癌前

哨淋巴结阳性患者的最佳腋窝处理策略。
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2 乳腺癌前哨淋巴结

前哨淋巴结（Sentinel Lymph Node,SLN）指的是原发

乳腺肿瘤的第一站淋巴转移站点。淋巴结位于肿瘤引流区

域，包括腋窝淋巴结、胸大小肌间淋巴结、锁骨上淋巴结以

及内乳淋巴结。在乳腺癌的淋巴转移过程中，腋窝淋巴结往

往是最先受到影响的区域，在乳腺癌的诊断和治疗中具有特

殊的重要性。

前哨淋巴结的状态可用来预测腋窝淋巴结的整体转移

情况。为了精确评估这些淋巴结的受累程度，通常按以下方

式分类：

区域淋巴结仅含有游离的肿瘤细胞（ITC），单个的癌

细胞或最大直径小于或等于 0.2 毫米的小细胞簇。在单张组

织切片上，细胞群的总数应小于或等于 200 个细胞。

2.1 微转移（Micrometastases）：
最大直径大于 0.2 毫米但不超过 2.0 毫米的肿瘤细胞群。

在单张组织切片中细胞群的数量超过 200 个细胞。

2.2 宏转移（Macrometastases）：
宏转移是指前哨淋巴结内转移的肿瘤大小＞ 2mm

了解前哨淋巴结的分类对于确定乳腺癌的治疗策略和

评估患者的预后至关重要。不仅有助于决定是否需要进行

ALND 或其他治疗方法，还能为患者提供更个性化的治疗

计划。

3 手术治疗

3.1 ALNDVS SLNB
ALND 在有效降低乳腺癌复发风险和提供准确腋窝分

期方面发挥重要作用。然而，该手术伴随的诸多副作用，

包括肩臂淋巴水肿、神经损伤、腋网综合征、肩关节活动受

限、上肢运动障碍和神经病理性疼痛等，对患者的生活质量

产生负面影响。为了评估 ALND 与 SLNB 对乳腺癌患者上

肢发病率的影响，Che Bakri7 等人于 1990—2020 年 3 月检

索的 pubmed 等数据库中，纳入了 67 项关于乳腺手术患者

上肢发病率的随机对照和观察性研究。结果显示，与 SLNB

相比，ALND 后淋巴水肿和疼痛发生率较高，相应的发生

率为 13.7% 和 24.2%。两种手术后的力量下降和关节活动

度降低也表现出显著差异，为 15.2% 对 30.9% 和 17.1% 对

29.8%。这些结果表明，ALND 与预期相比有更高的并发症

风险，从而支持了采用更保守的 SLNB。

3.2 对于前哨淋巴结微转移患者
IBCSG 23-01 研究 5IBCSG 23-01 研究针对的是临床

腋窝淋巴结阴性、原发肿瘤大小 ≤5	cm 的乳腺癌患者，

且前哨淋巴结活检显示一个或多个淋巴结微转移。该研究

对 931 名患者进行了随机分组，分为 ALND 组和非 ALND

组（观察组）。中位 5 年的随访数据显示，两组在无病

生存期（disease-free survival，DFS）和总生存期（overall 

survival,OS）方面无显著差异，区域复发率均低于 1%。这

表明仅有前哨淋巴结微转移的乳腺癌患者可以在不考虑术

后放疗的前提下免除 ALND。根据 2023NCCN 指南，这类

患者可避免 ALND8。

4 SENOMIC 研究

SENOMIC9 研究进一步探讨了是否可以避免对前哨淋

巴结微转移患者进行腋窝淋巴结清扫术（ALND）。该研究

纳入了 566 名接受保乳术和乳房切除术的患者，主要终点为

无事件生存率（event-free survival, EFS）。三年无事件生存

率为 96.2%，但乳房切除手术患者与保乳手术患者之间存在

差异（分别为 93.8% 和 97.8%；P=0.011）。乳房切除术患

者与保乳术患者相比，肿瘤特征明显更差，如较高的肿瘤分

级、较高的分期，肿瘤大小大于 5 厘米（T3、T4 期）或存

在更多的淋巴结转移。在单变量 Cox 比例风险回归分析中，

未接受辅助放疗的乳房切除手术患者比进行保乳手术的患

者复发风险显著增加（风险比 2.91，95% 置信区间 1.25 至

6.75）。表明了放疗在降低复发率方面的重要性。特定患者

群体在某些情况下更适合保乳手术而非全乳切除。例如，在

乳腺肿瘤较小时分级较低时，保乳手术结合放疗可以提供与

全乳切除相近的疗效 ,SENOMIC 研究表明在乳腺肿瘤较小

（T1-2），且肿瘤分级较低的情况下，可以考虑免除腋窝淋

巴结清扫（ALND）。这类患者通常具有较低的腋窝淋巴结

转移风险，因此，通过保乳手术和放疗的结合，可以达到良

好的预后效果，同时减少手术的创伤和并发症 。

5 对于前哨淋巴结 1—2 枚阳性病人

ACOSOG Z0011 研究关注的是评估为 T1-2N0M0 且接

受保乳手术的乳腺癌患者，其中前哨淋巴结活检显示 1 至 2

个淋巴结的微转移或宏转移。在 9.3 年的中位随访期后，两

组（ALND 和非 ALND）在 10 年 OS 和 DFS 方面未见显著

差异。然而，由于手术方式和术后放疗方案的多样性，这

些结果的可靠性存在一定的限制。因此，对于腋窝淋巴结

阳性转移而未接受淋巴结清扫手术的患者，术后如何选择

放疗和手术方式需要一个标准方案，这仍需前瞻性临床试

验的验证。SINODAR-ONE10 研究也表明 SLNB 3 年生存率

和复发率不亚于接受 ALND 治疗的患者，该研究不支持常

规进行 ALND 的做法，后续该实验纳入接受乳房切除术的

患者 SLNB 与 ALND 对比结果也表明 SLNB 生存率和复发

率不逊色于 ALND 组 11。基于 ACOSOG Z0011 研究结果，

NCCN 指南建议对于 T1-2、1 ～ 2 枚前哨淋巴结阳性、保乳

术后、术后接受全乳放疗且无术前治疗病人可免除 ALND

（2A 类推荐）12 广泛使用侵入性较小的操作（SLNB）来

评估腋窝淋巴结是否存在转移有望降低上肢淋巴水肿的发

生率。

6 腋窝反向映射 （ARM）

腋窝反向映射（axillary reverse mapping, ARM）技术，
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旨在通过映射和保护上肢淋巴引流的 ARM 淋巴结，减少

乳腺癌手术后上肢淋巴水肿的风险。该技术在 ALND 或

SLNB 期间应用，以最大程度地减少手臂淋巴水肿。13MI 等

人研究纳入 98 名前哨淋巴结阳性女性乳腺癌患者，分为两

组进行 ALND 手术。两组均实施了 ARM 程序，但 A 组保

留了 ARM 阳性淋巴结，而 B 组则将其与其他腋窝淋巴结一

同切除。研究结果显示，A 组的上肢淋巴水肿发生率显著低

于 B 组（6.5% 对比 20.9%），而两组在肩部活动受限方面

无显著差异。这表明 ARM 技术结合选择性腋窝清扫能有效

降低淋巴水肿发生率，同时不影响肿瘤学安全性。然而，

该研究样本量较小，未来研究需进一步探讨保留 ARM 阳

性淋巴结的长期复发风险。14M 等人进一步证实了 ARM 技

术在乳腺癌腋窝手术中的可行性，以及其在降低术后上肢

淋巴水肿方面的有效性。 L15 等人通过分析五项随机对照试

验，共计 1696 名受试者，其中 802 例接受 ARM，894 例接

受 ALND。结果表明，ARM 组的淋巴结检出率为 84.9%，

且术后淋巴水肿发生率显著低于 ALND 组（4.8% 对比

18.8%）。在长达 37 个月的随访期间，ARM 组和 ALND 组

的腋窝复发率相似（均为 1.03%），这表明 ARM 在保持肿

瘤学安全性的同时，有效减少了淋巴水肿的风险。

7 腋窝超声联合超声引导下腋窝淋巴结穿刺
活检 VS SLNB

超声检查联合超声引导下淋巴结穿刺活检（US-FNAB）

在检测乳腺癌腋窝淋巴结转移方面具有较高的诊断特异度，

因此在临床上，术前超声检查联合超声引导下淋巴结穿刺活

检明确存在腋窝淋巴结转移的病例，可直接行 ALND，从

而避免不必要的 SLNB16, 17。然而，这种方法可能会检出 1—

2 枚腋窝淋巴结阳性的患者，这与 Z0011 研究的入组标准相

冲突，这类患者将失去 SLNB 的机会，直接行 ALND 可能

导致过度治疗及相应的术后并发症。为避免这类冲突，外科

医师与超声医师需要共同探讨如何制定更合理的治疗方案，

如多学科团队会诊：医疗团队包括外科医师、超声医师、放

射科医师、病理学家等专业人员，可以共同参与讨论患者的

病情、影像学检查结果和病理学检查结果，并共同制定最佳

的治疗方案。对于那些高肿瘤负荷、临床体格检查与腋窝超

声检查明显腋窝淋巴结肿大的患者，可行腋窝超声联合超声

引导下淋巴结穿刺活检，以避免不必要的 SLNB18。

8 辅助治疗

8.1 ART vs ALND
AMAROS6 研究，旨在评估前哨淋巴结阳性乳腺癌患者

中 ART 与 ALND 的可行性和安全性。随机分配到 ART 组

和 ALND 组，仅对前哨淋巴结活检阳性的患者继续进行后

续研究。研究共纳入 4806 名患者，其中 1425 名前哨淋巴结

阳性患者完成了研究方案（ALND 组 744 例，ART 组 681 例）。

研究要求保乳手术的患者接受全乳放疗，腋窝放疗涵盖了

Ⅰ - Ⅲ区腋窝淋巴结引流区及锁骨区。在阳性淋巴结 ≥4 枚

的患者中，允许进行术后辅助放疗。在中位随访 6.1 年后，

ALND 组的 5 年腋窝淋巴结复发率仅为 0.43%，而 ART 组

为 1.19%。值得注意的是，ART 组的淋巴水肿发生率及严

重程度显著低于 ALND 组。在 5 年内，ART 组和 ALND 组

的上肢淋巴水肿发生率分别为 11% 和 23%。AMAROS19 研

究的最新结果（2023 年）提供了 10 年腋窝复发率、OS 和

DFS 的数据。10 年腋窝复发率在 ALND 组为 0.93%，而在

ART 组为 1.82%。在 OS 和 DFS 方面，两组之间没有显著

的统计学差异。更新的 5 年分析显示，ALND 组的淋巴水

肿发生率显著高于 ART 组（24.5% vs 11.9%；P<0.001）。

AMAROS 研究表明在 ART 后 10 年二次原发癌的累积发生

率为 12.1%，而在 ALND 组为 8.3%。因此，10 年的分析结

果证实，在 ART 和 ALND 之后，腋窝复发率都很低，OS、

DFS 和局部控制没有差异。考虑到上肢淋巴水肿发生率，

对于有前哨淋巴结阳性的 cT1-2 乳腺癌患者，ART 在减少

淋巴水肿方面优于 ALND。尽管如此，ART 组二次原发癌

的累积发生率高于 ALND 组，这一点需要进一步研究探

索。OTOASOR20 研究也支持了 ART 在 DFS 和 OS 方面与

ALND 相当的结论，说明了辅助放疗的有效性，OTOASOR

研究的结果也提醒我们，仍有一些患者可能会从 ALND 中

受益，因此需要进一步研究和探讨，以确定哪些患者最适合

接受辅助放疗，哪些患者可能需要进行 ALND 以获得更好

的治疗效果。SENOMIC9 研究发现，接受乳房切除术且没有

接受辅助放疗的患者复发风险更高。这可能表明，对于某些

患者群体，特别是进行了乳房切除术而未接受放疗的患者，

放疗可能有助于降低复发风险。

9 新辅助化疗后 SLNB 的策略   

在新辅助化疗后，对于仍呈阳性的前哨淋巴结患者，

ALND 是标准的治疗选择。ACOSOG Z107121 研究表明，

即使在新辅助化疗后 SLN 由阳性转为阴性，SLNB 的 FNR

仍然较高，达到 12.6%，同时检出率（incidence rate，IR）

也相对较低。因此，减少 FNR 并提高 IR 是新辅助化疗后

SLNB 策略的关键。

9.1 增加 SLNB 淋巴结的数量
SENTINA22 研究表明，增加检出的前哨淋巴结数量

可以有效降低 FNR。仅切除一个淋巴结的患者 FNR 为

24.3%，而切除两个 SLN 的患者 FNR 降至 18.5%。王等人

的研究也发现，检出的淋巴结数量越多，SLNB 的准确率越

高，FNR 越低，当 SLNB 检出的淋巴结数目达到 3 枚或以

上时，准确率和 FNR 均能满足临床需求。这些数据强调了

在进行 SLNB 时，确保检出足够数量的淋巴结的重要性，

以提高手术的准确性和可靠性，从而为乳腺癌患者提供更优

化的治疗策略。

9.2 染料和核素示踪法
传统的蓝色染料方法虽然简单，但其检出率相对较低。
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例如，ACOSOG Z107123 研究显示，仅使用蓝色染料的 SLN

检出率为 78.6%。相比之下，放射性同位素胶体的使用显著

提高了检出率，达到 91.4%。更进一步，结合使用蓝色染料

和放射性同位素的双示踪显像剂，可以将 SLN 检出率提高

到 93.8%。此外，近期的研究还探索了吲哚菁绿（Indocyanine 

Green，ICG）作为 SLNB 的示踪剂，提高了 IR（97.5%）

和降低 FNR。Sá R 等人研究发现专利蓝（Patent Blue）+ 吲

哚菁绿组合检出率为 100%，专利蓝和 ICG 的组合在乳腺癌

SLNB 中提供了高检出率、实时可视化、安全性、广泛适用

性和提高临床决策准确性等多方面的优势。

9.3 靶 向 腋 窝 淋 巴 结 切 除 术（targeted axillary 

dissection,TAD）
TAD 结合了传统的 SLNB 和淋巴标记技术，旨在更精

确地评估和治疗检测到癌细胞的乳腺癌患者。K24 临床试

验研究表明接受 TAD 的患者中，淋巴结清扫率（complete 

lymph node dissection rate,CLN） 为 98.8%， 在 TAD 后 接

受 ALND 的患者中，CLN 率提高到 100%。SLN、CLN 和

TAD 的 FNR 分别为 28.6%、10.7% 和 3.6%。结果表明 TAD

是一种可行且可靠的手术方法，用于检测腋窝残留病灶，成

功率高。虽然显示出高成功率，但其长期效果和适用性仍需

通过更广泛的临床试验

10 结语

综上，前哨淋巴结微转移或宏转移不超过两枚的情况

下，可以考虑不进行 ALND 或选择腋窝放疗（ART）作为

替代方案。对于 NAC 前阳性但 NAC 后转阴性的患者，通

过增加前哨淋巴结活检（SLNB）淋巴结数量、使用染料和

核素示踪法提高检出率，以及应用靶向腋窝淋巴结切除术

（TAD），在与患者充分沟通后考虑 SLNB 替代 ALND。

推荐在进行 SLNB 或 ALND 时采用 ARM 技术，以降低淋

巴水肿等并发症风险。对于高肿瘤负荷、腋窝淋巴结明显肿

大的患者，建议进行腋窝超声联合超声引导下淋巴结穿刺活

检检查，以避免不必要的 SLNB。

对于 SENOMIC 研究中的三年无事件生存率的评估，

未来研究应延长随访时间，以评估五年甚至更长时间的生存

率和复发率。尽管 NCCN 指南基于 ACOSOG Z0011 研究结

果提出了推荐，实际临床操作中如何选择最适合患者的术后

放疗和手术方式仍然是一个挑战。对于 ART 组二次原发癌

的累积发生率高于 ALND 组的现象，需要进一步研究探索，

并探索如何通过预防措施降低该风险。未来应研究人工智能

和大数据在乳腺癌治疗中的应用，特别是在病理诊断和治疗

决策方面，以及跨学科合作推动乳腺癌治疗策略的发展，为

乳腺癌患者提供更全面、更有效的治疗方案。
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