
Obwohl die Leitlinien bei Brustkrebspatienten in einem frühen Stadium mit ein bis drei positiven Sentinel-Lymphknoten  
(Sentinel Lymph Nodes, SLN) die Erwägung einer regionalen Lymphknotenbestrahlung (Regional Node Irradiation, RNI)  
empfehlen, sind die Meinungen der Ärzte hierzu gespalten. Sollte bei diesen Patienten eine RNI durchgeführt werden? Welche 
Patienten profitieren davon? Und welchen kann die Behandlung erspart bleiben? Hinsichtlich des Ausmaßes der erforderlichen 
Bestrahlung gibt es zudem keine klaren Empfehlungen. Die richtige Strahlendosis ist aktuell eine subjektive Entscheidung.

Durch klinische Studien, die weniger invasive Behandlungsansätze als Ersatz für die axilläre Lymphknotendissektion (Axillary 
Lymph Node Dissection, ALND) untersuchten, wurden weitere Fragen aufgeworfen. Methodische Mängel bei allen diesen Stu-
dien haben zu einer bleibenden Unsicherheit hinsichtlich der geeigneten Strahlentherapie für die jeweiligen Patienten geführt 
[1]. Bei Verzicht auf eine ALND ist die Entscheidungsfindung zudem erschwert, da keine Staginginformationen anhand des 
Lymphknotenstatus vorliegen und alleine auf Grundlage der Ergebnisse der SLN entschieden werden muss. 
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Daher lautet die Frage: Wie schließen wir diese Informationslücke und gibt es eine standardisierte, um-
fassende SLN-Bewertung, die eine zuverlässigere Klassifizierung von Patienten unterstützt?

Abkürzungen: SLN: Sentinel-Lymphknoten; ALND: axilläre Lymphknotendissektion; NACT: neoadjuvante Chemotherapie; N: nodal; RNI: regionale Lymphknotenbestrahlung

OSNA (One Step Nucleic Acid Amplification) hat sich gut in der klinischen Routine etabliert. In zahlreichen Veröffentli-
chungen wurde zudem der Nutzen der OSNA-Methode belegt, wobei gezeigt wurde, dass die Methode differenziertere 
diagnostische Informationen als die Histopathologie bietet.

OSNA – differenziertere Informationen zur  
Feinanpassung der Behandlungsentscheidungen

Ja 
AMAROS-Studie [2]

St.-Gallen-Konsensus –  
bei Hochrisikomerkmalen [3]

Vielleicht 
St.-Gallen-Konsensus –  

bei Niedrigrisikomerkmalen [3]  
NCCN-Leitlinien [4]

Nein 
Z0011-Studie [5, 6]

Brustkrebs im Frühstadium

1 – 2 positive SLN

Keine ALND, keine NACT

Kein N-Status

RNI?

Individualisierte und gezielte Behandlung der Patienten

Standardisiert und präzise
n  Quantitative Bestimmung der Metastasenlast  

der Sentinel-Lymphknoten durch Messung der  
CK19-mRNA-Expression als Marker

n  Standardisierte und zuverlässige Ergebnisse durch 
die Analyse der ganzen Knoten

n  In europäische und mehrere nationale Leitlinien  
aufgenommen 

Zusätzliche Informationen
n  Ein besserer und unabhängiger Risikoprädiktor für 

die Beteiligung von Nicht-Sentinel-Lymphknoten als 
die Anzahl der positiven SLN [7]

n  Der einzige unabhängige Prädiktor von vier oder 
mehr Lymphknoten mit Metastasen [8]

n  Bietet relevante Staginginformationen selbst bei  
Fällen ohne Axilladissektion

n  Bietet darüber hinaus auch Daten zur Prognose [9]



Abbildung 1  Ablaufschema der Studien Optimal I und IIa. Abkürzungen: cN0: klinisch negative Lymphknoten; cN+: klinisch positive Lymphknoten; NACT: neoadjuvante Chemotherapie; 
SLNB: Sentinel-Lymphknotenbiopsie; OSNA: One Step Nucleic Acid Amplification; TTL: Gesamttumorlast; ypN0: pathologisch negative Lymphknoten nach NACT; RNI: regionale Lymph-
knotenbestrahlung. * TTL-Bereich: 250 – 15.000 CK19-mRNA-Kopien/µL.

In der Medizin wird heute zunehmend versucht, die Behandlung bei geeigneten Patienten auf ein Mindestmaß zu 
beschränken, um die Wirksamkeit der Behandlung zu verbessern und unerwünschte Nebenwirkungen zu verringern. 
Unsicherheit besteht jedoch weiterhin bei der angemessenen lokoregionären Behandlung von Brustkrebspatienten 
in einem frühen Stadium mit keiner oder nur geringer Tumorlast in den SLN. Sollten diesen Patienten die RNI und 
die damit verbundene Morbidität erspart werden? 

In diesem Kontext gewinnt die Bedeutung einer standardisierten Beurteilung der SLN sowie der prädiktiven [8] und 
prognostischen [9] Informationen, wie sie die OSNA-Methode liefert, weiter an Relevanz. 

Die laufenden Studien Optimal I und IIa widmen sich dieser Fragestellung, indem sie die richtige axilläre Behandlung 
für diese Patienten in der adjuvanten und neoadjuvanten Situation ermitteln sollen (Tabelle 1, Abbildung 1). In beiden 
Studien wird die OSNA-Methode für die Lymphknotenuntersuchung verwendet. Außerdem wurden die Studien auf 
dem Kongress ESTRO 35 [10] und bei dem Assisi Think Tank Meeting vorgestellt, wobei die Bedeutung der Adhärenz 
und der aktiven Beteiligung an diesen Studien bei der letztgenannten Tagung und der daraus hervorgehenden Über-
sicht [1] besonders hervorgehoben wurden.

Die auf dem AIS-Kongress in Florenz vorgestellten vorläufigen Ergebnisse der Optimal-I-Studie weisen auf ähnliche 
Ergebnisse in beiden Studienarmen hin.

Überbehandlung? Nein danke!

Studie Studientyp
Rekrutie-
rungszeit-
raum

Verantwortlicher 
Prüfer, Land

Kohorte
Erforder- 
liche Pati-
entenzahl

Hauptziel
Primärer 
End-
punkt

Optimal I
GIC-RAD- 
2014-0111

International, 
multizen-
trisch, 
prospektiv

April 2015 bis 
Dezember 2021

Manuel lgnacio 
Algara López, 
Spanien

Brustkrebs im frühen 
Stadium, SLN beur-
teilt mittels OSNA 
(250 – 15.000 Kopien/
μL), keine ALND

1.400 Nachweis der Nichtunter-
legenheit einer zufälligen 
Bestrahlung im Vergleich zur 
vorsätzlichen Bestrahlung der 
Lymphknoten im Level I–III 
und supra-klavikulär

5-Jahres- 
DFS

Optimal IIa
GIC-RAD- 
2016-01

International, 
multizen-
trisch, 
prospektiv

Januar 2017 bis 
Januar 2020

Manuel lgnacio 
Algara López, 
Spanien

Brustkrebs im frühen 
Stadium, cN+ vor 
NACT und ypN0 nach 
NACT (SLN beurteilt 
mittels OSNA), keine 
ALND

1.212 Nachweise der Nichtunterle-
genheit der Bestrahlung der 
Lymphknoten im Level I–II im 
Vergleich zur Bestrahlung der 
Lymphknoten im Level I–III 
und supra-klavikulär

5-Jahres- 
DFS

Abkürzungen: ALND: axilläre Lymphknotendissektion; DFS: krankheitsfreies Überleben; NACT: neoadjuvante Chemotherapie; SLN: Sentinel-Lymphknoten

Tabelle 1

cN0 OSNA TTL*

cN+ NACT SNLB

SNLB

OSNA ypN0

Optimal I

Optimal IIa

Keine gezielte RNI (zufällige 
Lymphknotenbestrahlung)

RNI: Lymphknoten im Level I–II

RNI: Lymphknoten im Level I–III 
+ supraklavikuläre Lymphknoten
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