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Аннотация. Рак молочной железы (РМЖ) — это гетерогенное заболева-
ние, требующее индивидуализированного подхода к  лечению. Некомби-
нированные методы, такие как хирургическое вмешательство в сочетании 
с гормонотерапией, играют важную роль в контроле над ранними стадиями 
заболевания. Представлен обзор ключевых исследований и их результатов 
в области некомбинированной терапии РМЖ без послеоперационного луче-
вого компонента. 
Нами проведен ретроспективный анализ медицинских карт пациенток 
pT(is,1,2)N0-1M0, пролеченных на базе ГАУЗ РКОД МЗ РТ в период с 2012–
2022 гг. Результаты исследования показали, что при малом размере опухо-
ли до 1 см в диаметре и выполнении ОСО в объеме радикальной резекции 
с классической ЛАЭ, возможно рассмотрение вопроса об исключении про-
ведения ПОЛТ у пациенток старше 55 лет с наличием ЭР и/или ПР и отрица-
тельным HER2 с дальнейшей длительной ГТ. По результатам анкетирования 
по  шкале SF-36 отмечается улучшение качества жизни и  косметических 
результатов.

Ключевые слова: рак молочной железы, органосохраняющие операции, лу-
чевая терапия.
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Summary. Breast cancer (BC) is a heterogeneous disease requiring an 
individualized approach to treatment. Non-combinatorial methods, 
such as surgical intervention combined with hormone therapy, play 
an essential role in controlling early stages of the disease. This article 
presents a review of key studies and their results in the field of non-
combinatorial therapy for BC without postoperative radiation therapy.
We conducted a retrospective analysis of medical records of patients with 
pT(is,1,2) N0-1M0 treated at the Republic Clinical Oncology Dispensary 
from 2012 to 2022. Our findings demonstrated that in the case of small 
tumors measuring up to 1 cm in diameter and undergoing organ-
saving surgery (OSO) with classic axillary lymphadenectomy (ALAE), 
consideration may be given to omitting postoperative radiation therapy 
(PORT) in patients over 55 years of age with estrogen receptor (ER) and/
or progesterone receptor (PR) positivity and negative HER2, followed by 
prolonged hormone therapy. Results from patient surveys using the SF-36 
scale indicated an improvement in quality of life and cosmetic outcomes.
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Введение

Рак молочной железы (РМЖ) является одним из наи-
более распространенных онкологических заболе-
ваний во всем мире [1]. 

В России заболеваемость и  смертность от  РМЖ со-

ставляют 22,5 % и 15,9 %, соответственно [2]. 

Частота местных рецидивов раннего рака молочной 
железы (РРМЖ) является важным показателем, который 
может варьироваться в зависимости от методов лечения. 
Исследования, в  которых оценивается эффективность 
органосохраняющих операций (ОСО) без послеопера-
ционной лучевой терапии (ПОЛТ) при РРМЖ, требуют 
дифференцированного подхода, поскольку стандартом 
лечения для большинства пациенток с ранними стадия-
ми является комбинация ОСО и ПОЛТ. 
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Результаты исследования CALGB 9343, включавшего 
636 женщин (возраст ≥ 70 лет), у  которых была клини-
ческая стадия I РМЖ (T1N0M0 по  классификации TNM) 
с  положительным эстрогеновым рецептором (ER), про-
леченных операцией лампэктомией, продемонстри-
ровали, что в  группе пациенток ПОЛТ с  добавлением 
тамоксифена (317 женщин) — в  98 % не  имели локаль-
ных и региональных рецидивов, в группе без ПОЛТ с та-
моксифеном  — 90 %. Между двумя группами не  было 
существенных различий по  отдаленным метастазам 
и  выживаемости без прогрессирования или общей вы-
живаемости [3].

Исследование PRIME II с  аналогичным лечением по-
казало сопоставимые результаты через 10 лет: частота 
рецидивов опухоли молочной железы на той же стороне 
составила 0,9 % при ПОЛТ и 9,8 % — без нее [4].

Молекулярно-определяемые подтипы РМЖ могут 
предоставить дополнительную информацию по  выяв-
лению групп низкого риска, прогноз которых настолько 
благоприятен, по крайней мере в контексте адекватной 
гормонотерапии (ГТ), что ПОЛТ не может принести суще-
ственной дополнительной пользы [5, 6].

Проспективное когортное одногрупповое иссле-
дование LUMINА, включавшего 501 пациентку РРМЖ 
T1N0, критериями которого были: перенесшие ОСО, 
возраст свыше 55 лет, 1-й или 2-й степени дифферен-
цировки с  люминальным подтипом А  (ER+/PR+/HER2— 
с  Ki67<13,25 %), показало частоту локального рециди-
вирования без ПОЛТ в  течение 5 лет — 2,3 % (90 % ДИ 
1,3–3,8) [7].

В таком же многоцентровом исследовании IDEA, 
с участием женщин РРМЖ низкого риска, но с помощью 
показателя OncotypeDx ≤18, частота рецидивов за 5 лет 
у 200 пациенток составила в возрасте 50–59 лет и 60–69 
лет 3,3 % и 3,6 % соответственно [8]. 

Аналогичным является клиническое исследование 
III фазы EXPERT [9].

Приведем информацию по  продолжающимся про-
спективным одногрупповым аналогичным исследовани-
ям PRECISION, PRIMETIME, DEBRA.

По исследованию II фазы PRECISION, с использовани-
ем центрального транскрипционного профилирования 
PAM50 с  помощью анализа Prosigna, у  382 пациенток 
с ROR ≤ 40, соответствующему люминальному подтипу А, 
частота локорегионарных рецидивов за 2 года состави-
ла 0,3 % (95 % ДИ: 0–1,0 %) [10].

В исследовании PRIMETIME, использующим про-
гностический алгоритм на  основе иммуногистохимии 
IHC4  + Clinical (IHC4 + C), являющийся показателем ве-
роятности рецидива и объединяющий экспрессию бел-
ков тройных рецепторов и  Ki-67 с  учетом клинических 
данных (возраст, размер опухоли, состояние лимфати-
ческих узлов, степень злокачественности опухоли и  ГТ 
тамоксифеном или анастрозолом), пациенты разделены 
на четыре категории по риску развития рецидива: очень 
низкий, низкий, средний и высокий. Пациентам с «очень 
низким» риском, согласно IHC4+C, будет рекомендовано 
отказаться от лучевой терапии, а с «низким», «средним» 
или «высоким» — предположительно будет рекомендо-
вана лучевая терапия [11]. В  предварительной инфор-
мации по  данному исследованию критерии категорий 
риска рецидива не уточняются.

Исследование DEBRA — текущее исследование III 
фазы, в  котором пациенты рандомизированы для по-
лучения ГТ с ПОЛТ или без неё. Женщины, включенные 
в  это исследование в  возрасте 50–70 лет с  РМЖ T1N0, 
положительным на гормональные рецепторы и HER2— 
с онкотипом <18, составляют окончательную группу для 
рандомизации из 1670 пациенток [12].

Альтернативная стратегия выявления кандидатов 
на  деинтенсификацию ЛТ основана на  визуализации 
с  помощью магнитно-резонансной томографии (МРТ). 
443 женщины в  исследовании PROSPECT с  РМЖ cT1N0 
были включены в исследование и прошли предопераци-
онную МРТ, частота инвазивных рецидивов через 5 лет 
составила 1,0 % в  группе, проходившей только ОСО, 
по сравнению с 1,7 % у женщин, проходивших стандарт-
ное лечение, включавшее резекцию и ПОЛТ [13]. 

Как и  в случае с  инвазивным раком, при выполне-
нии ОСО при протоковой карциноме in situ (DCIS), роль 
ПОЛТ была поставлена под сомнение. В  исследова-
нии Ф.Вичини с  соавторами, при использовании теста 
DCISionRT DCIS с  10-летней оценкой риска рецидива/
прогрессирования у  926 пациенток с  сохранением мо-
лочной железы, не  было выявлено существенной раз-
ницы при низком риске с  проведением или без ПОЛТ 
(p <0.001) [14-16].

В ФГБОУ ВО «Казанский ГМУ» МЗ РФ в 2022 г. был ут-
вержден протокол научно-исследовательской работы 
«Оптимизация органосохраняющего лечения рака мо-
лочной железы». 

Целью настоящего ретроспективного исследова-
ния явилось изучение частоты возникновения местных 
рецидивов РРМЖ pT(is,1,2) N0-1M0 и  их зависимости 
от вида проводимого лечения.
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Материалы и методы

Проведен ретроспективный анализ медицинских 
карт (n = 415) пациенток РМЖ pTis-1-2N0-1M0, пролечен-
ных на базе ГАУЗ РКОД МЗ РТ в период с 2012–2022 гг. 

В исследование были включены больные в возрасте 
от  27 до  88 лет. Средний возраст пациенток на  момент 
первичного (хирургического) лечения в  обеих группах 
составил 58,1 года (в I группе — 55,3, во II группе — 60,54). 
Характеристика пациенток представлена в таблице 1.

Критериями включения в  исследование были пере-
несшие ОСО+ГТ с наличием рецепторов к эстрогену (ЭР) 
и/или к  прогестерону (ПР) и  HER2-отрицательным ста-
тусом. Они разделены на 2 группы: 1 группа — (n = 192, 
46,3 %) человека — получали ПОЛТ, 2 группа — (n = 223, 
53,7 %) не получали из-за: 132 (59,2 %) — неявки на сле-
дующий этап лечения, 33 (14,8 %) — малых размеров 
опухоли; 58 (26,0 %) — на основании консилиума в связи 
с возрастом пациенток свыше 70 лет.

Пациенткам были проведены два вида ОСО: секто-
ральная резекция с подмышечной, подключичной, под-
лопаточной ЛАЭ у  62 (14,9 %), радикальная резекция 
с подмышечной, подключичной, подлопаточной ЛАЭ — 
у 353 (85,1 %).

ПОЛТ была выполнена в режимах РОД 2 Гр СОД 50 Гр 
у 185 пациенток (96,4 %), РОД 2,66 Гр СОД 42,56 Гр (изо-
эффективная доза 50 Гр) — у семи (3,6 %).

Препаратами выбора при назначении пациентам ГТ 
явились — тамоксифен или анастрозол.

Критериями исключения были пациентки после не-
радикального хирургического лечения (R1).

Для оценки косметического дефекта нами была раз-
работана соответствующая шкала (табл. 2) и  проведен 
опрос пациенток в  форме анкетирования с  использо-
ванием опросника SF36, получивших лечение в период 
01.09.2022-31.12.2022 (n=53, из них ОСО+ПОЛТ — n=47, 
ОСО — n=6), с целью оценки качества жизни и осложне-
ний после проведенного лечения с или без ПОЛТ. Оцен-
ка результатов и их интерпретация выполнялась следу-
ющим образом: отличный — 20–25 баллов — результат, 
демонстрирующий максимальную удовлетворенность 
пациенткой оперативным вмешательством и отсутстви-
ем ограничения деятельности; хороший — 13–19 бал-
лов  — результат, демонстрирующий незначительный 
дискомфорт в  области косметического дефекта или 
наличие незначительных ограничений деятельности; 
удовлетворительный — 6–12 баллов — результат, де-

монстрирующий значительный дискомфорт в  области 
косметического дефекта и наличие значительных огра-
ничений деятельности; неудовлетворительный — 0-5 
баллов — результат, демонстрирующий полное неудов-
летворение оперативным вмешательством.

Таблица 1. 
Характеристика пациенток

Характеристика 
пациенток

Категории

Виды лечения

ОСО+ПОЛТ 
(n=192, 46,3%)

ОСО (n=223, 
53,7 %)

Возраст, лет Средний возраст 55,3 (32–87) 60,54 (27–88)

Локализация 
опухоли МЖ, 
абс. (%%)

C50.0 1 (0,5 %) 2 (0,9 %)

C50.1 13 (6,8 %) 16 (7,2 %)

C50.2 25 (13,0 %) 19 (8,5 %)

C50.3 6 (3,1 %) 7 (3,1 %)

C50.4 136 (70,8 %) 153 (68,6 %)

C50.5 11 (5,7 %) 26 (11,7 %)

Сторона по-
ражения, абс. 
(%%)

Слева 106 (55,2 %) 126 (56,5 %)

Справа 86 (44,8 %) 97 (43,5 %)

TNM, абс. 
(%%)

is00 22 (11,4 %) 20 (9,0 %)

100 119 (62,0 %) 138 (61,9 %)

110 12 (6,3 %) 20 (9,0 %)

200 34 (17,7 %) 41 (18,4 %)

210 5 (2,6 %) 4 (1,8 %)

Стадия, абс. 
(%%)

0is 22 (11,4 %) 20 (9,0 %)

1 119 (62,0 %) 138 (61,9 %)

2 51 (26,6 %) 65 (29,1 %)

Размер 
опухоли, абс. 
(%%)

до 0,5 см 18 (9,4 %) 10 (4,5 %)

1 см 56 (29,2 %) 85 (38,1 %)

1,5 см 37 (19,3 %) 45 (20,2 %)

2 см 35 (18,2 %) 36 (16,1 %)

2,5 см 43 (22,4 %) 44 (19,7 %)

3 см 2 (1,0 %) 0 (0,0 %)

3,5 см 0 (0,0 %) 1 (0,4 %)

4 см 0 (0,0 %) 1 (0,4 %)

4,5 см 0 (0,0 %) 1 (0,4 %)

5 см 1 (0,5 %) 0 (0,0 %)



181Серия: Естественные и технические науки № 4 апрель 2025 г.

КЛИНИЧЕСКАЯ МЕДИЦИНА

Характеристика 
пациенток

Категории

Виды лечения

ОСО+ПОЛТ 
(n=192, 46,3%)

ОСО (n=223, 
53,7 %)

Гистотип 
опухоли, абс. 
(%%)

Внутрипроток.  
инвазивный

133 (69,3 %) 175 (78,5 %)

Внутрипроток.  
неинвазивный

19 (9,9 %) 23 (10,3 %)

Дольк. инвазивный 25 (13,0 %) 21 (9,4 %)

Дольк. неинвазивный 3 (1,6 %) 1 (0,4 %)

Проток. и дольк. 
инвазивный

10 (5,2 %) 2 (0,9 %)

Проток. и дольк.  
неинвазивный

2 (1,0 %) 1 (0,4 %)

Иммуноги-
стотип, абс. 
(%%)

Люминальный А 106 (55,2 %) 183 (82,1 %)

Люминальный В, 
негативный

86 (44,8 %) 40 (17,9 %)

Примечание. МЖ — молочная железа, Клас. ЛАЭ — клас-
сическая лимфаденэктомия, Рад. рез. — радикальная ре-
зекция, Сек. рез. — секторальная резекция, Внутрипро-
ток. — внутрипротоковый рак, Дольк. — дольковый рак, 
Проток. — протоковый рак

Таблица 2. 
Шкала оценки косметического дефекта

Есть ли у Вас ограни-
чения в повседневной 
деятельности в связи 
с наличием послеопе-
рационного рубца?

1 балл 2 балла 3 балла 4 балла 5 баллов

Появилось ли чувство 
изоляции в связи 
с проведенной опе-
рацией?

1 балл 2 балла 3 балла 4 балла 5 баллов

Есть ли у Вас стесне-
ние своего внешнего 
вида?

1 балл 2 балла 3 балла 4 балла 5 баллов

Есть ли у Вас болевые 
ощущения в области 
послеоперационного 
рубца?

1 балл 2 балла 3 балла 4 балла 5 баллов

Как Вы оцениваете 
косметический 
результат?

1 балл 2 балла 3 балла 4 балла 5 баллов

Анализ проводился с  использованием программы 
StatTech v. 4.7.2 (разработчик — ООО «Статтех», Россия), 
библиотеки Pandas для Python. Сравнение процентных 
долей при анализе многопольных и четырехпольных та-

блиц сопряженности выполнялось с помощью критерия 
хи-квадрат Пирсона (при значениях ожидаемого явле-
ния более 10), для четырехпольных таблиц — точного 
критерия Фишера (при значениях ожидаемого явления 
менее 10). В качестве количественной меры эффекта при 
сравнении относительных показателей рассчитывалось 
отношение шансов с  95 % доверительным интервалом 
(ОШ; 95 % ДИ). Различия считались статистически зна-
чимыми при p <0,05. Сравнение двух групп по  количе-
ственному показателю (анкетирование), распределение 
которого отличалось от нормального, выполнялось с по-
мощью U-критерия Манна-Уитни. Различия считались 
статистически значимыми при p <0,05. 

Результаты

За 10-летний период при медиане наблюде-
ния 77,5  мес., в  группе комплексного лечения 
(ОСО+ПОЛТ+ГТ) местный рецидив был диагностирован 
у 31 пациентки (16,1 %): у 28 (17,1 %) — в области соска 
при наличии внутрипротокового компонента, у  трех 
(10,7 %) — на месте опухоли при дольковом раке. В груп-
пе комбинированного лечения (ОСО+ГТ) местный реци-
див был диагностирован у семи пациенток (3,1 %): с на-
личием внутрипротокового компонента у шести (3,0 %) 
рецидив располагался у соска, у одного (4,5 %) при доль-
ковом раке на месте опухоли (p <0,05). 

При исследовании зависимости локальных рециди-
вов в группах ОСО+ПОЛТ+ГТ и ОСО+ГТ от возраста ре-
цидивы наблюдались: в 1 группе — до 55 лет — у 17 из 87 
(19,5 %), после 55 лет — у 14 из 105 (13,3 %), во 2 груп-
пе — до 55 лет — у троих из 74 (4,1 %), после 55 лет — 
четырех из 149 (2,7 %) (p<0,05).

При оценке иммунофенотипов опухоли в  зависимо-
сти от рецидивов и возраста в группе ОСО+ПОЛТ+ГТ ре-
цидивы были: Люминальный А — у 18 из 106 (17 %) из них 
до  55 лет — у  10 из  48 (20,8 %), старше 55 — у  восьми 
из 58 (13,8 %), Люминальный В-негативный — у 13 из 86 
(15,1 %) из  них до  55 лет — у  семи из  39 (17,9 %), стар-
ше 55 — у шести из 47 (12,8 %). При оценке иммунофено-
типов опухоли в зависимости от рецидивов и возраста 
в группе ОСО+ГТ рецидивы были: Люминальный А — у 5 
из 183 (2,7 %) из них до 55 лет — у двух из 67 (3 %), старше 
55 — у трех из 116 (2,6 %), Люминальный В-негативный — 
у двух из 40 (5 %) из них до 55 лет — у одной из 7 (14,3 %), 
старше 55 — у одной из 33 (3 %) (p<0,05).

При сравнении зависимости возникновения реци-
дивов от  TNM в  группах ОСО+ПОЛТ+ГТ и  ОСО+ГТ ре-
цидивы определены: в  1 группе — TisN0M0 — у  шести 
из 22 пациенток (27,3 %), T1N0M0 — у 18 из 119 (15,1 %), 
T1N1M0  — у  двух из  12 (16,7 %), T2N0M0 — у  четырех 
из  34 (11,8 %), T2N1M0 — у  одной из  пяти (20 %); во 
2  группе — TisN0M0  — у  трех из  20 пациенток (15 %), 
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T1N0M0 — у трех из 138 (2,2 %), T1N1M0 — у 20 пациен-
ток рецидивы отсутствовали, T2N0M0 — у 1 из 41 (2,4 %), 
T2N1M0 — у четырех пациенток рецидивы отсутствова-
ли (p>0,05).

При оценке зависимости местных рецидивов от раз-
мера опухоли в группе ОСО+ПОЛТ+ГТ рецидивы встре-
чались в  случаях — до  0,5 см — у  пяти из  18 (27,8 %), 
0,5–1 см — у восьми из 56 (14,3 %), 1–2 см — у 10 из 72 
(13,9 %), 2,1–5 см — у  восьми из  46 (17,4 %), в  группе 
ОСО+ГТ — до 0,5 см — у одной из 10 (10 %), 0,5–1 см — 
у двоих из 85 (2,4 %), 1–2 см — у двоих из 81 (2,5 %), 2,1–
5 см — у двоих из 47 (4,3 %) (p<0,05).

При анализе зависимости рецидива от  объема опе-
ративного вмешательства в группах: в 1 группе распре-
деление рецидивов было следующим — при радикаль-
ной резекции с классической ЛАЭ — 22 из 153 (14,4 %), 
при секторальной резекции с  классической ЛАЭ — 9 
из 39 (23,1 %); во 2 группе — наблюдались рецидивы при 
радикальной резекции с  классической ЛАЭ — у  пяти 
из 200 (2,5 %) и при секторальной резекции с классиче-
ской ЛАЭ — у двух из 23 (8,7 %) (p<0,05).

При анализе результатов анкетирования в  группах 
ОСО+ПОЛТ+ГТ и ОСО+ГТ по шкале SF36 были значимы 
показатели p <0,05: ролевое функционирование, об-
условленное физическим состоянием, интенсивность 
боли, жизненная активность, социальное функциони-
рование, психическое здоровье; при сравнении групп 
по шкале оценки косметического дефекта p <0,05.

Таким образом, онкологические результаты в иссле-
дуемых группах имели статистически значимые разли-
чия (p <0,05).

Обсуждения

Представленные исследования выявляют важные 
тренды в лечении РРМЖ. Разнообразие терапии и подхо-
дов демонстрирует возможность индивидуализирован-
ного выбора стратегии с исключением ПОЛТ из плана ле-
чения у пациентов с факторами низкого риска местного 
и регионарного рецидивирования.

Результаты нашего исследования показали, что при 
РРМЖ T1-2N0-1M0 старше 55 лет с наличием ЭР и/или ПР 
и отрицательным HER2 при малом размере опухоли до 1 
см и  выполнении оперативного вмешательства в  объ-
еме радикальной резекции с классической ЛАЭ, возмож-
но рассмотрение вопроса об  исключении проведения 
ПОЛТ после ОСО при условии дальнейшей длительной 
ГТ. Результаты анкетирования продемонстрировали, что 
исключение ПОЛТ улучшает качество жизни и космети-
ческие результаты. 

Выводы

Некомбинированная терапия при РРМЖ представля-
ет собой важное и развивающиеся направление онколо-
гии, требующее дальнейшего изучения и понимания мо-
лекулярных механизмов с целью оптимизации лечения 
для повышения качества жизни с  сохранением общей 
выживаемости пациентов.
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