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Аннотация

Цель исследования – систематический анализ данных о комбинированных методах лечения рака 
молочной железы при ранних стадиях заболевания с применением послеоперационной, интрао-
перационной лучевой терапии, имеющихся в современной литературе, и оценка новых подходов к 
лечению раннего рака молочной железы. Материал и методы. Поиск источников, соответствующих 
теме обзора, производился в системах Medline, Cochrane Library, Elibrary. Найдено 905 публикаций, 
посвященных комбинированным методам лечения раннего рака молочной железы, из которых в обзор 
включены 43 источника. Результаты. Анализ данных показал, что частота локальных рецидивов при 
раннем раке молочной железы ниже при органосохраняющих операциях в сочетании с адъювантной 
лучевой терапией, чем без нее. Продолжаются исследования по деинтенсификации облучения с при-
менением интраоперационной лучевой терапии для пациенток с низким риском рецидива. Текущие 
клинические испытания рассматривают возможность отказа от облучения после органосохраняющих 
операций при раннем раке молочной железы с положительными к гормонам рецепторами у пожилых 
женщин, получающих адъювантную эндокринную терапию. Понимание характеристик опухолевого 
процесса позволит персонализировать лечение пациенток с ранним раком молочной железы, снизить 
возникновение локальных рецидивов заболевания, избежать необоснованных осложнений лечения. 
Заключение. Добиться успеха в повышении выживаемости при раке молочной железы возможно лишь 
при максимальном контроле над опухолью. Доказана эффективность адъювантной лучевой терапии, 
являющейся неотъемлемым компонентом в комбинированном лечении раннего рака молочной железы. 
Однако в исследованиях третьего поколения обсуждается возможность выявления группы низкого риска 
с благоприятным клиническим прогнозом, получающих адекватную эндокринную терапию, в которой 
облучение не может обеспечить значительной дополнительной пользы.

Ключевые слова: ранний рак молочной железы, органосохраняющее лечение, лучевая терапия.
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Abstract

The object of the study was to conduct a systematic literature review on combined modality treatment for 
early-stage breast cancer using postoperative and intraoperative radiation therapy, and consider new treatment 
approaches for early breast cancer. Material and Methods. The search for sources relevant to the review topic 
was carried out in the Medline, Cochrane Library, and Elibrary systems. A total of 905 studies on combination 
treatments for early breast cancer were identified, of which 43 were included in the review. Results. Data 
analysis showed that the rate of local relapses in early breast cancer was lower in patients who underwent 
breast-conserving surgery in combination with adjuvant radiation therapy than in patients without adjuvant 
radiation therapy. Research is ongoing on radiotherapy deintensification using intraoperative radiation therapy 
for patients at low risk of recurrence. Ongoing clinical trials support the omission of radiotherapy after breast-
conserving surgery for elderly women with hormone receptor-positive early-stage breast cancer, who receive 
adjuvant endocrine therapy. Understanding the characteristics of the tumor process will allow us to personalize 
the treatment of patients with early breast cancer, reduce the risk of local relapses, and avoid unnecessary 
treatment-related complications. Conclusion. To improve survival in breast cancer patients is only possible by 
maximizing the tumor control. The effectiveness of adjuvant radiation therapy, which is an integral component 
in the combined modality treatment of early breast cancer, has been proven. However, third-generation studies 
discuss the feasibility of identifying a low-risk group of patients with a favorable clinical prognosis, who receive 
adequate endocrine therapy, and additional radiation do not provide a significant survival benefit.

Key words: early-stage breast cancer, organ-preserving treatment, radiation therapy.

Актуальность
Ежегодно в мире диагностируется более 2 млн 

впервые выявленных случаев заболевания ра-
ком молочной железы (РМЖ), в структуре всех 
злокачественных опухолей данный показатель 
составляет от 10 до 18 %. Исходя из этого, РМЖ 
остается важнейшей и наиболее значимой про-
блемой из-за высокого уровня заболеваемости и 
смертности [1]. 

Заболеваемость РМЖ в России за 2021 г. со-
ставила 89,25 на 100 тыс. населения, смертность – 
26,22 на 100 тыс. населения, а в структуре смерт-
ности женщин – 15,9 % [2]. Благодаря проведен-
ным организационным мероприятиям, прежде 
всего скрининговым обследованиям пациенток, в 
настоящее время РМЖ I–II стадии выявляется у 
72,5 % больных [2–5].

Как известно, выявление ранних форм заболе-
вания позволяет проводить органосохраняющее 
лечение без или с пластикой местными тканями 
[6–8]. Раннее выявление РМЖ позволяет сни-
зить экономические затраты на лечение за счет 
применения таких методов, как хирургические 

вмешательства с сохранением молочной железы, 
не приводящие к ухудшению качества жизни па-
циенток; щадящие варианты облучения; отмена 
адъювантной химиотерапии в связи с благопри-
ятными прогностическими факторами у женщин; 
сокращение койко-дней стационарного пребыва-
ния и уменьшение количества дней временной 
нетрудоспособности пациенток [9]. 

Результаты исследования 129 692 пациенток с 
РМЖ T1–2N0–2M0 подтверждают, что при органо-
сохраняющих операциях выживаемость выше на 
25 %, чем при мастэктомии [10]. Для больных РМЖ 
моложе 50 лет применение органосохраняющего 
лечения в сочетании с лучевой терапией в срав-
нении с мастэктомией без лучевого компонента 
снижало риск смерти на 12 %. Однако короткая 
медиана наблюдений данных исследований не 
продемонстрировала оценку эффектов органо-
сохраняющих операций и мастэктомий, а именно 
выявление локального рецидивирования и сохра-
нение этого превосходства у пациенток с раком 
молочной железы, получающих неоадъювантную 
химиотерапию [11, 12]. 
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Неотъемлемой частью противоракового лече-
ния является лучевой компонент, но для предот-
вращения ошибок лечения необходимы детальное 
изучение лучевого воздействия на ткани молочной 
железы, оценка частоты местных рецидивов и 
отдаленного метастазирования [13]. Существуют 
различные методы облучения молочной железы, 
а также зон регионарного метастазирования, 
обсуждаются показания к лучевой терапии (ЛТ), 
изменяются взгляды на объем облучаемой ткани 
для минимизации осложнений, анализируются 
новые и старые методики с включением лучевого 
компонента, что может способствовать индивидуа-
лизации данного подхода в будущем. Послеопера-
ционное облучение снижает частоту локальных 
рецидивов при органосохраняющих операциях по 
поводу РМЖ I–II стадии, о чем свидетельствует 
ряд крупных рандомизированных исследований 
(Исследования NSABP-B-06, Ontario, Scotland, St. 
George/Royal Marsden, EORTC 10853, CALGB) 
[14–19] (таблица). Данные исследования показыва-
ют, что выполнение органосохраняющих операций 
с последующей ЛТ снижает частоту локальных 
рецидивов по сравнению с мастэктомией.

В метаанализе протокола EBCTCG проана-
лизированы результаты исследований по РМЖ и 
показано снижение риска рецидива в течение 10 
лет при включении послеоперационной ЛТ в план 
лечения [20]. В последнее время большой интерес 
представляют методы парциальной лучевой тера-
пии, при которых больным ранним РМЖ (РРМЖ) 
после органосохраняющего вмешательства про-
водят облучение молочной железы, ограниченное 
опухолевым ложем и зоной окружающих тканей в 
пределах 1–2 см. Одной из этих методик является 

интраоперационная лучевая терапия (ИОЛТ) [21, 
22]. В доказательной базе в отношении эффектив-
ности ИОЛТ имеются 2 проспективных мультицен-
тровых исследования ‒ TARGIT и ELIOT, период 
наблюдения в них составлял не менее 5 лет [23, 
24]. Результаты ELIOT показали, что те, кто полу-
чал ИОЛТ, по сравнению с теми, у кого молочная 
железа была облучена полностью, имели больший 
риск развития локального рецидива [25].

Наличие или отсутствие внутрипротокового 
поражения (EIC – extensive intraductal сomponent) 
и характеристика краев линии резекции являются 
одними из факторов, играющих важную прогно-
стическую роль в отношении развития регионарно-
го рецидивирования РМЖ [26, 27]. I. Gage et al.,  в 
исследовании JCRT, проводились органосохраняю-
щая операция и послеоперационная ЛТ. Авторами 
выявлено, что при отсутствии внутрипротокового 
распространения и отрицательной линии резекции 
(R0) частота локальных рецидивов составила 1 % в 
течение 5 лет, при положительной линии резекции 
(R1) – 19 %, в группе с внутрипротоковым распро-
странением: R0 – 14 % и R1 – 42 % [28]. 

По данным M.C. Smitt et al., при таком же ле-
чении, как у I. Gage et al., локальных рецидивов в 
течение 5 лет при наличии внутрипротокового ком-
понента и отрицательной линии резекции не было, 
а при положительной резекционной линии были в 
21 % наблюдений. При отсутствии внутрипротоко-
вого компонента и отрицательной линии резекции 
рецидивы наблюдались в 1 % случаев, при поло-
жительной линии резекции – в 11 % [29]. 

Для пациенток без раковых клеток по линии 
резекции суммарная очаговая доза на молочную 
железу составила 50 Гр [30]. Показано, что к 

Таблица/Table

Публикации рандомизированных исследований

Publications of randomized trials

Публикации 
исследований/

Research publications

Время 
проведения 

исследования/
Period of the 

study

Число 
больных/
Number of 

patients

Длительность на-
блюдения, лет/

Duration of 
observation, years

Состояние 
лимфоузлов/
Lymph node 

status

Частота локальных рецидивов/
Local recurrence rate

Операция/
Surgery

Операция + 
облучение/
Surgery + 

radiation therapy

NSABP-B-06 [14] 1976–84
1137

15
35 % N+ 37 % 11 %

736 N- 34 % 13 %
401 N+ 43 % 6 %

Ontario [15] 1984–89 837 5 N- 35 % 11 %
Scotland [16] 1985–91 585 5,7 23 % N+ 24 % 6 %

St. George/Royal 
Marsden [17] 1981–90 391 6,8 34 % N+ 35 % 12,5 %

EORTC 10853 [18] 1986–96 1100 4.25 20 % N+ 17 % 11 %
CALGB [19] 1994–97 636 5 N- 4 % 1 %

Примечания: Protocol B-06 of National Surgical Adjuvant Breast and Bowel Project (NSABP-B-06), Сancer and leukemia group B (GALGB), Euro-
pean Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC 10853) randomized phase III trial 10853; таблица составлена авторами.

Notes: Protocol B-06 of National Surgical Adjuvant Breast and Bowel Project (NSABP-B-06), Сancer and leukemia group B (GALGB), European 
Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC 10853) randomized phase III trial 10853; created by the authors.
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снижению частоты локальных рецидивов с 4,5 до 
3,6 % приводит дополнительное облучение ложа 
опухоли в дозе 10 Гр за 4 сеанса [31]. 

Учет распространенности первичной опу-
холи с целью снижения избыточного лучевого 
воздействия на окружающие ткани и развития 
ранних и поздних осложнений является не всегда 
целесообразным. Авторы считают, что вопрос об 
индивидуализированном подходе при назначении 
лучевого компонента приобретает особое значение 
прежде всего у женщин с небольшим размером 
первичной опухоли (Т1–2N1) [32, 33].

Таким образом, добиться повышения выживае-
мости при раке молочной железы возможно лишь 
при максимальном контроле над опухолью. Соглас-
но клиническим рекомендациям, базирующимся 
на результатах рандомизированного исследования 
III фазы 10853 EORTC, только ограниченному 
числу пациенток при ранних стадиях, с размером 
опухолевого узла до 5 см показано экономное 
органосохраняющее вмешательство в сочетании 
с лучевой терапией молочной железы и лимфатиче-
ских узлов, поскольку неоправданное расширение 
показаний для органосохраняющих операций и 
различных типов облучения приводит к необходи-
мости реоперации и комплексного лечения в связи 
с развитием местных рецидивов и отдаленных ме-
тастазов. За 10 лет частота локального контроля у 
пациенток с РРМЖ в группе с органосохраняющей 
операцией составила 74 % и 85 % – с добавлением 
лучевого компонента [34]. Д.Р. Ортабаева с соавт. 
показали, что при  лучевой терапии после органо-
сохраняющей операции у 136 пациенток с РМЖ IA 
стадии pT1N0M0 люминального А, старше 65 лет, 
показатель 5-летней выживаемости без признаков 
местного рецидива составил 100 %, в связи с этим 
остается открытым вопрос о целесообразности ЛТ 
в каждом конкретном случае [35].

Внедрение в клиническую практику геном-
ных биомаркеров может помочь выявить группу 
пациенток с РМЖ, которым для предотвращения 
местных рецидивов после органосохраняющих 
операций может быть достаточно только адъю-
вантной гормональной терапии [36, 37].

В настоящее время ведутся исследования, ис-
ключающие лучевой компонент из плана лечения у 
пациенток с РМЖ. На базе Университета Мичигана 
проводится исследование IDEA, в которое включе-
ны больные РМЖ I стадии, в возрасте 50–69 лет, с 
наличием рецепторов эстрогена и прогестерона и 
отрицательным HER2-статусом, получающие эндо-
кринную терапию после органосохраняющего лече-
ния. Конечной точкой исследования является оценка 
частоты локорегионарных рецидивов за 5-летний 
период [36, 38, 39]. Институт рака Даны Фарбер 
также инициировал исследование PRECISION, в 
которое включены женщины в возрасте 50–75 лет 
с наличием рецепторов эстрогена и прогестерона 
и отрицательным HER2-статусом, с опухолью раз-
мером >2 см, получающие эндокринную терапию 
после органосохраняющего вмешательства. Авторы 
также планируют собрать данные о частоте локо-
регионарных рецидивов в течение 5 лет [36, 38, 
40]. В исследовании LUMINA, которое включает 
женщин старше 55 лет с T1 люминальным А РМЖ, 
получающих эндокринную терапию после орга-
носохраняющей операции, планируется оценить 
частоту рецидивов в ипсилатеральной молочной 
железе в течение 5-летнего наблюдения [36, 38, 41]. 
В дополнение к этим проспективным когортным ис-
следованиям с исключением лучевого компонента в 
настоящее время проводятся 2 рандомизированных 
исследования: EXPERT и DEBRA [38, 42, 43]. 

Заключение
Согласно клиническим рекомендациям, послео-

перационная лучевая терапия всей молочной железы 
является стандартом лечения РМЖ после органосох-
раняющей операции. Появились альтернативные ва-
рианты лечения больных с низким риском рецидива – 
интраоперационная лучевая терапия. Продолжаются 
исследования с исключением послеоперационной 
лучевой терапии при органосохраняющих операци-
ях и благоприятном морфо-генетическом варианте 
опухоли. Точная оценка опухолевого процесса по-
зволит пересмотреть схему лечения раннего РМЖ 
и выполнять операции с сохранением молочной 
железы без последующего облучения. 
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