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可穿戴设备在乳腺癌前哨淋巴结活检中的应用鄢

裴静，岳健，徐晓军，许骏，张敬杰，王本忠

（安徽医科大学第一附属医院 乳腺外科，安徽 合肥 230022）

摘要：目的 探讨可穿戴式手术导航系统在乳腺癌前哨淋巴结活检中的应用效果。方法 选取 40例临床

早期乳腺癌患者随机分为 Google组和明德组两组，接受吲哚菁绿作为淋巴示踪剂后分别使用可穿戴式手术导

航系统和明德系统进行检测。两组患者均进行常规前哨淋巴结活检手术。结果 ①在 Google组中，平均完成活

检需要的时间相比于明德组所需时间更短，差异有统计学意义（ <0.05)；②Google组前哨淋巴结检出率、准确

率和灵敏度均与明德组相当，差异无统计学意义（ >0.05）；③在检出前哨淋巴结（SLN）数量上 Google组低于

明德组，差异有统计学意义（ <0.05）。结论 基于 Google眼镜的可穿戴式手术导航系统具有便携、实时及准

确的特点，其检验的检出率、准确性和敏感性等方面效果并不亚于目前正在应用的明德系统，而且在提高手术

效率、缩短手术时间等方面有更好的效果。
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Application of wearable device to biopsy of sentinel lymph
nodes of breast cancer鄢

Jing Pei, Jian Yue, Xiao-jun Xu, Jun Xu, Jing-jie Zhang, Ben-zhong Wang
(Department of Breast Surgery, the First A ffiliated Hospital, Anhui

Medical University, Hefei, Anhui 230022, China)

Abstract: Objective To promote the development and application of the portable surgical navigation
system and provide a more effective and feasible diagnostic and treatment method for breast cancer sentinel
lymph nodes (SLNs) through comparing the wearable surgical navigation system with the Ming De system.
Methods Forty patients with early clinical diagnnose of breast cancer sentinel lymph nodes received ICG as a
lymphatic tracer were randomly divided into Google group and Ming De group, which were tested by using
the wearable surgical navigation system and the Ming De system, respectively. Two groups of patients
underwent conventional SLNB. Results The average time to complete a biopsy was shorter in the Google
group than in the Ming De group. The difference was statistically significant ( < 0.05). The detection,
accuracy and sensitivity rate of sentinel lymph node in Google group were similar to those in Ming De group,
the difference was not statistically significant ( > 0.05). The number of SLNs detected in the Google group
was significantly smaller than that in the Ming De group, the difference was statistically significant ( < 0.05).
Conclusions Wearable surgical navigation system based on Google glasses is portable, real-time and accurate.
Its detection, accuracy and sensitivity rate is not inferior to the Ming De system currently being used. In
addition, it has a higher potential in improving the efficiency of surgery to reduce the operation time.
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乳腺癌是一种在女性中发病率和死亡率最高的

恶性肿瘤，其在女性肿瘤中发生率约占三分之一[1]。

所以，乳腺癌的早期筛查以及合适的临床检测治疗

对于控制其引起的患者预后差乃至死亡都是及其

重要。乳腺癌前哨淋巴结活检（sentinel lymph node

biopsy，SLNB）作为一种针对早期乳腺癌的检测方

法，使许多患者避免腋窝淋巴结清扫（axillary lymph

node dissection，ALND），这样不仅可以有效改善术后

上肢淋巴水肿和肩关节活动障碍等多种并发症的发

生，并且可以促进恢复，而且对于患者的预后及其

生活质量都有较大的改善。SLNB就是检测接受原发

肿瘤淋巴结引流的第一个淋巴结，对腋窝淋巴结状

态进行准确的评估。早在 1993年，GIULIANO等就

首次报道使用活性染料作为示踪剂检测前哨淋巴结

（sentinel lymph node，SLN），此外，也有研究者利用

放射性核素或生物燃料等作为示踪剂进行 SLN的

检测，此后，自 KITAIL等应用以吲哚菁绿（indocya-

nine green，ICG）为示踪剂的荧光法用于乳腺癌的

SLNB以来，许多国家与地区陆续开始采用该种有效

且无辐射的方法，检测结果得到广泛的认可[2]。基于

SLNB的检测通常会使用一个图像获取检测系统，

用以捕获示踪剂标示的肿瘤图像。

第一代外科手术成像系统（FLAERTM）于 2002

年由美国波士顿 Beth Israel Deaconess医学中心首

先提出，该系统不仅能够拍摄肿瘤组织的近红外荧

光图像，也能看到正常组织的结构信息[3]。2009年，

钱永健先生在世界分子影像大会上报告用荧光显微

成像技术来导航切除荧光标记的小鼠肿瘤组织实

验，为光学分子影像技术在手术导航领域的发展奠

定坚实的基础。国内中科院分子影像重点实验室团

队结合分子影像领域的研究基础，研发出光学分子影

像手术导航系统。但是临床上对于小型，轻便且实时

的荧光成像系统的应用却鲜有报道[4]。基于此，本院使

用 MDM-I型脉管显像仪（河北省廊坊明德公司），

并已经使用明德系统开展乳腺癌的 SLNB。目前，由

中国科学技术大学多模态医疗影像实验室基于

Google眼镜设计并研发的可穿戴式手术导航系统突

破了传统显像系统的诸多限制，具有便携和可实时

通过眼镜显示屏及外接显示屏同时进行荧光的定位

的优点[5-7]。本研究以 ICG联合纳米碳为示踪剂，分

别使用可穿戴式手术导航系统及明德系统进行对

比研究，通过评价可穿戴式手术导航系统在乳腺癌

SLNB中的可行性，促进便携式手术导航系统在临

床上的发展和应用，以期为乳腺癌 SLNB提供一个更

加有效可行的检测诊疗方式，以此改善乳腺癌患者预

后，提高乳腺癌患者的生存率。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2014年 1月 -2016年 6月安徽医科大学

第一附属医院乳腺外科住院患者资料，入组条件：①

女性患者；②术前经穿刺活检、微创旋切或切检诊断

为乳腺癌；③临床腋窝淋巴结阴性的乳腺癌患者；④

术前通过临床或影像学检查均未发现远处转移。排

除标准：①曾接受 SLNB或腋窝区手术史；②多中心

或多病灶的乳腺癌；③曾接受乳腺区放疗；④发现远

处转移；⑤妊娠，哺乳期乳癌患者；⑥对 ICG或碘过

敏者。经筛选，满足以上条件的原发早期乳腺癌患

者 40例。中位年龄 48岁（34～68岁）。其中，38例为

浸润性癌（95%），2例为原位癌（5%）。随机分为

Google组（20例）和明德组（20例）。其中，Google组

病例组织学分级：1级 1例，2级 17例，3级 2例；明

德组病例组织学分级：1 级 2 例，2 级 15 例，3 级 3

例，分别对上述病例进行检测及统计分析。

1.2 仪器和试剂

选用基于 Google眼镜的可穿戴式手术导航系统

（中国科学技术大学多模态医疗影像实验室），明德

脉管系统成像仪，型号 MDM-I[河北省廊坊市明德

生物医药技术有限公司，冀廊食药监械（准）字 2012

第 1200001号]，前哨淋巴结示踪剂为注射用 ICG（辽

宁省丹东医创药业有限责任公司，规格：25 mg，国药

准字 H20073073），纳米炭混悬注射液（carbon

nanoparticles）（重庆莱美药业股份有限公司，规格：

0.5 ml和 25 mg，国药准字 H20073246）。见附图。

1.3 检测方法

消毒铺巾后，使用 1 ml注射器，在乳晕周围皮

下分别注射吲哚菁绿（1 mg/ml）0.1 ml及纳米炭注射

液（50 mg/ml）0.1 ml，随后用指腹轻轻按揉 10 min使

示踪剂充分弥散。关闭手术灯，Google组使用可穿戴

式手术系统、明德组使用明德脉管系统成像仪寻找

荧光，观察到皮肤淋巴管荧光行走消失处做标记，切

开皮肤、皮下组织后继续寻找荧光所示及黑染前哨

淋巴结。切下的前哨淋巴结送术中冷冻及术后行石

蜡切片常规 HE染色。待前哨淋巴结收集完毕后，行

Ⅰ、Ⅱ级腋窝淋巴结清扫，根据术后石蜡切片病理以

明确最终腋窝状态。
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表 2 两组病例 SLN检测情况的比较 （ =20）

组别 阳性 SLN/枚 平均获得 SLN数 /枚 准确性 /% 敏感性 /% 假阴性率 /% SLN检出率 /% 耗时 /min

Google组 14 3.3±2.1 95.0（19/20）覮 88. 9（8/9）覮 12.5（1/8）覮 95.0（19/20） 17.5±3.1

明德组 17 6.2±3.2 90.0（18/20）覮 83.3（10/12）覮 10.0（1/10）覮 95.0（19/20） 20.3±3.6

/χ2值 - -3.542 0.015 0.005 0.006 0.003 -3.782

值 0.451 0.001 0.902 0.872 0.962 0.959 0.391

注：覮参照美国 Louisville大学对 SLNB技术的评价标准[8]计算 SLNB准确率、敏感性及假阴性率。准确率：SLN真阳性与真阴性的例数之

和÷SLNB总例数×100％；敏感性：SLN阳性例数÷腋窝淋巴结转移例数×100％；假阴性率：SLN假阴性例数÷腋窝淋巴结转移例数×100％

1.4 统计学分析

数据分析采用 SPSS 21.0统计软件，计量资料以

均数±标准差（x±s）表示，比较用 检验；计数资料

以率（%）表示，比较用 Fisher 确切概率法或 Monte

Carlo确切概率法， <0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 基本资料分组

对各组乳腺癌患者的年龄、月经状况、肿瘤大小

和部位、组织学分级以及 ER、PR和 Her-2状态等数

据资料进行统计归纳。见表 1。

2.2 两种方法的检出情况

Google 组 20 例均探及 SLN，SLN 检出率为

100％（20/20），平均获取（3.3±2.0）枚 SLN，其中，

SLN阳性 8例，阳性 SLN共 14枚，行 ALND后术后

病理示 1 例假阴性，假阴性率为 12.5%（1/8），平均

耗时（17.5±3.1）min。明德组检出 SLN者 12例，SLN

检出率也为 100％（20/20），平均获取（6.2±3.0）枚

SLN，其中 SLN阳性 10例，阳性 SLN共 17枚，行

ALND后术后病理显示 1例假阴性，假阴性率为 10.0%

（1/10），平均耗时（20.3±3.6）min。两组 SLN检出枚

数及完成活检耗时差异有统计学意义（ <0.05），而

两组间准确率、敏感性及假阴性率比较差异无统计

学意义（ >0.05）。见表 2。

A：可穿戴手术导航系统（左上）；B：明德脉管系统成像仪（右）；

C：注射用吲哚箐绿示踪剂（左下）

附图 试验用仪器和试剂

A

C

B

表 1 两组患者临床资料比较 （ =20）

Google组 48.8±7.7 14 6 4 13 3 8 12 4 0

明德组 48.3±8.9 12 8 7 11 2 8 12 3 1

/χ2值 0.171 0.442 1.064 -

值 0.866 0.741 0.303 1

组别 年龄 /岁
月经状况 /例

未绝经

肿瘤大小 /例

T1 T2

肿瘤部位 /例

左侧 右侧 内上 内下Tx已绝经

Google组 13 1 2 2 15 3 14 6 10 10 15 5

明德组 13 2 1 1 17 2 14 6 11 9 10 10

/χ2值 - 0.658 - 0.100 2.667

值 1 0.718 1 0.752 0.191

组别
肿瘤象限 /例

外上 外下

组织学分级 /例

1 2

ER状态 /例

+

PR状态 /例

+

Her-2状态 /例

+ -中央 3 --

53· ·



中国现代医学杂志 第 27卷

3 结论

乳腺癌的预防、诊断、早期筛查和治疗等众多方

面得到了世界范围内越来越多的关注。其中，乳腺癌

SLNB在众多国家的医院已用于临床，若 SLN（+），

则行腋窝淋巴结清扫术，若 SLN（-），则腋窝不作处

理。然而腋窝淋巴结清扫后的一系列并发症，特别是

患侧上肢淋巴水肿，严重影响患者的生活质量，在某

种意义上存在过度治疗。对于乳腺癌 SLNB，从上个

世纪 90年代就有研究者使用不同的示踪剂进行相

关研究，到如今也日趋成熟。本研究中所用示踪剂主

要为 ICG，是 1957年合成的一种常温常压下稳定的

三羰花青类染料。FOX等首先将其应用于肝功能及

循环功能检查，1970 年后广泛应用于眼科血管造

影，因其复杂的分子结构由碳链及 2个带硫酸基团

的多环结构构成，所以吲哚菁绿具有亲水性和亲脂

性的两性分子特性。研究表明，单体 ICG最大吸收

光谱为 750 nm，在水溶液中，ICG发射光谱的峰值为

810～820 nm[9]。其是目前惟一被美国食品药品管理

局（food and drug administration，FDA）和欧洲药品

管理局（european medicines agency，EMA）批准的临

床使用的近红外光学成像对比增强剂[10]。

然而，由于近红外荧光成像技术成像波段为肉

眼不可见的 700～900 nm，故合适的近红外荧光成像

仪器成为各个实验室与医药公司开发的热点方向。

FlARE TM成像系统是在 2002年率先研制的荧光辅

助切除与探测系统，TROYAN等以人血清白蛋白与

ICG1∶1混合以提高 ICG的滞留能力，通过 FlARE TM

成像系统在 6例患者中与同时使用的核素法发现同

样数目的前哨淋巴结[3]。由于以往成像设备体积较大，

操作不够简便，因此近年来，检测设备轻便化、可穿

戴化成目前的趋势[11-12]。Photodynamic Eye（PDE）荧

光定位仪是一款高度敏感的红外显像系统，据此可

以观测有 ICG发射出来的近红外荧光。PDE激发光

源为 760 nm的 LED 光源 [13-14]，VASSILIS PITSINIS

等使用该设备以 ICG为示踪剂进行 SLNB，成功获得

淋巴结，平均花费时间为 15 min，完成时间较短而安

全[13-15]。明德 MDM-Ⅰ型脉管系统成像仪是目前国

内唯一取得中国国家食品药品管理局（China food

and drug administration，CFDA）认证的用于前哨淋

巴结活检的医用辅助检测仪器，我国目前开展的荧

光法乳腺癌 SLNB许多是基于此设备进行[16-18]。研究

表明，应用该系统对 36例乳腺癌患者行 SLNB，另有

32例行美蓝染料法 SLNB，术中可以清晰观察到由

ICG注射部位至腋窝的皮下淋巴管荧光走形以及切

开腋窝皮肤、皮下组织后观察到 SLN反射的强烈荧

光，SLN 检出率分别为 97.2%（35/36） 和 81.3%

（26/32），两者差异明显 [16]。在手术过程中使用 ICG荧

光造影剂后，在近红外激发光激光的作用下释放荧

光特性，帮助医生观察组织血流灌注情况，定位组

织边界。它可以用于乳腺及其他组织修复手术，腹腔

与胸外科手术辅助等[19]。

以上几种手术导航系统，体积均较大，移动欠方

便，且手术影像通过远处显示屏呈现给手术者，需要

隔着一定距离不停抬头及眼睛焦点来回在手术野和

显示屏处切换，一定程度增加手术者的疲劳和打断

了连续性。随着设备技术的不断发展，佩戴式手术导

航系统也是目前的研究热点之一。中国科学技术大

学徐晓嵘教授团队利用 Google眼镜或是其他头戴

式模块，将显示部分直接佩戴在医生头上，不影响医

生正常操作，在过程中实现简单轻便导航，将超声与

荧光双模态影像相结合，实现立体定位[5]，而使用可

穿戴式手术导航系统时，则可直接在 Google眼镜自

带的显示屏及电脑显示屏中双显像，手术者视线可

在两者中随意切换，外接显示屏且可供助手及观摩

学习者观看。在 Google组中，平均完成活检需要时

间相比明德组差异明显。本研究结果显示，Google组

和明德组前哨淋巴结检出率均为 100%，说明其前哨

淋巴结检出率相当，而且 Google组的检测准确性为

95.0%，敏感性为 88.9%，与明德组的 90.0%和 83.3%

基本相当。此外，在检出 SLN数量上 Google组低于

明德组两组比较有差异。

综上所述，基于 Google眼镜的可穿戴式手术导

航系统具有便携、实时及准确的特点，以上试验证明

其检验效果并不亚于目前正在应用的明德系统，在

提高手术效率缩短手术时间等方面有一定的效果，

且还有一定提升的空间，更短的手术时间有望实现。

随着对于精准医学的需求与分子治疗、靶向药物的

研究不断深入，将使手术导航领域不断向前推进，可

以预见未来更为靶向、定位更好、使用更加轻便及价

格更加低廉的导航成像系统会不断问世。这也将更

加为乳腺癌 SLNB提供有效可行的检测诊疗方式，

基于此，对于乳腺癌患者预后的改善，生存率的提高

以及生活质量的改善将具有重要意义。
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