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Список сокращений 

3D CRT – 3D конформная лучевая терапия (3D conformal radiation therapy) 
APBI – ускоренное частичное облучение молочной железы (Accelerated Partial Breast 
Irradiation) 
ASCO – Американское общество клинической онкологии (American Society of Clinical 
Oncology) 
BRCA – гены рака молочной железы (breast cancer gene) 
CHEK2 – киназа сверочных точек-2 (сheckpoint kinase 2) 
CR – полный ответ (complete response) 
CTD – комплексная противоотечная терапия (complex decongestive  therapy) 
DCIS – протоковая карцинома in situ (ductal carcinoma in situ) 
ECOG – Восточная объединённая онкологическая группа (Eastern Cooperative Oncology 
Group) 
EGFR – рецептор эпидермального фактора роста (epidermal growth factor receptor) 
ER – рецепторы эстрогенов (estrogen receptor) 
ESMO – Европейское общество медицинской онкологии (European Society for Medical 
Oncology) 
HER2 – 2-й рецептор эпидермального фактора роста человека (human epidermal growth 
factor receptor 2) 
HR – гормональные рецепторы (hormone receptor) 
HR – отношение рисков (hazard ratio) 
IS – оценка интенсивности окрашивания ядер (intensity score) 
ISH – гибридизация in situ (in situ hybridization)  
Ki67 – антиген, определяющийся в делящихся клетках 
LCIS – дольковая карцинома in situ (lobular carcinoma in situ) 
OPS-BCS – органосохраняющая операция (oncoplastic surgery – breast conserving surgery) 
pCR – патоморфологический полный ответ (complete pathomorphological response) 
PR – рецептор прогестерона (progesteron receptor) 
PS – пропорция окрашенных ядер (proportion score) 
RCB – калькулятор остаточной опухолевой нагрузки (Residual Cancer Burden Calculator)  
SERM – селективный модулятор рецепторов эстрогена (selective estrogen receptor 
modulator) 
TNC – трижды негативный рак (triple negative carcinoma) 
TS – общая оценка (total score) 
АЛД – аксиллярная лимфодиссекция 
АЛТ – аланинаминотрансфераза 
АСТ – аспартатаминотрансфераза 
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БДУ – без дополнительного уточнения 
БСЛУ – биопсия сторожевого лимфатического узла 
БТЛУ – биопсия таргетных лимфатических узлов 
в/в – внутривенно 
в/м – внутримышечно 
ВБП – выживаемость без прогрессирования 
ВОЗ – Всемирная организация здравоохранения 
ВРТ – вспомогательные репродуктивные технологии 
Г-КСФ – гранулоцитарный колониестимулирующий фактор 
ГРГ – гонадотропин-рилизинг-гормон 
ДКСМ – двуэнергетическая контрастная спектральная маммография 
ИА – ингибиторы ароматазы 
ИГХ – иммуногистохимическое (исследование) 
КТ – компьютерная томография 
ЛТ – лучевая терапия 
ЛУ – лимфатический узел 
МГМ – метастазы в головном мозге  
МЕ – международные единицы 
МКА – моноклональные антитела 
МПК – минеральная плотность кости  
мРМЖ – метастатический рак молочной железы 
МРТ – магнитно-резонансная томография 
МХТ – монохимиотерапия 
НХТ – неоадъювантная химиотерапия 
ОСО – органосохраняющая операция 
п/к – подкожно 
ПЖ – продолжительность жизни 
ПТИАБ – пункционная тонкоигольная аспирационная биопсия 
ПЭТ – позитронно-эмиссионная томография 
РД – разовая доза 
РКИ – рандомизированное клиническое исследование 
РМЖ – рак молочной железы 
РМЖАБ – рак молочной железы, ассоциированный с беременностью  
РМЭ – радикальная мастэктомия 
РП – реабилитационный потенциал 
СД – суммарная доза 
СЛУ – сторожевой лимфатический узел (узлы) 
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СОП – стандартная операционная процедура 
СРТ – стереотаксическая радиотерапия 
ТАД – таргетная аксиллярная диссекция 
ТИАБ – тонкоигольная аспирационная биопсия  
ТНРМЖ – трижды-негативный рак молочной железы 
УДД – уровень достоверности доказательств 
УЗИ – ультразвуковое исследование 
ХТ – химиотерапия 
ЧОМЖ – частичное облучение молочной железы 
ЩФ – щелочная фосфатаза 
ЭКГ – электрокардиография 
ЭТ – эндокринотерапия 
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Термины и определения 

Раздел не содержит терминов, представленных только в данных клинических 
рекомендациях и не встречающихся в общедоступных источниках. 
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1. Краткая информация по заболеванию или состоянию​

(группы заболеваний или состояний) 

1.1 Определение заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний) 
Рак молочной железы (РМЖ) – злокачественное новообразование, развивающееся из 
эпителия молочной железы. 

1.2 Этиология и патогенез заболевания или состояния (группы заболеваний или 
состояний) 
Семейный анамнез РМЖ давно признан фактором риска для данного заболевания, но 
только от 5 % до 10 % женщин, у которых развивается РМЖ, имеют истинную 
наследственную предрасположенность. Кроме того, до 50 % больных РМЖ не имеют 
значимых факторов риска. Ниже (Таблица 1) приведены наиболее значимые факторы 
риска развития или возникновения РМЖ [1]. 

Таблица 1. Значимость известных факторов риска РМЖ 

Относительный риск 
повышен незначительно: 

1<риск<2 

Относительный риск 
повышен: 2–4 

Относительный риск 
значительно повышен: >4 

Раннее менархе Родственник первой линии с 
РМЖ 

Мутации генов 
предрасположенности** 

Применение гормональных 
контрацептивов* 

Возраст первых родов >35 лет Дольковая карцинома in situ 

Отсутствие родов Пролиферативные заболевания 
молочной железы без атипии 

Атипичная гиперплазия 

Поздняя менопауза Высокая рентгенологическая 
плотность молочных желез 

Радиационное воздействие на 
молочные железы в возрасте 
до 30 лет 

Постменопаузальное 
ожирение 

  

Употребление алкоголя   
* Повышение вероятности тройного негативного РМЖ. 
** Количественную оценку риска осуществляет врач-генетик. 

1.3 Эпидемиология заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний) 
РМЖ – наиболее частое злокачественное заболевание у женщин в Российской Федерации. 
В 2018 году зарегистрировано 70 682 новых случая, что составляет 20,9 % от всей 
опухолевой патологии у женщин. Средний возраст заболевших составил 61,5 года. 
Ежегодный стандартизованный показатель прироста заболеваемости составил 1,97 % за 
последние 10 лет. Кумулятивный риск развития РМЖ в 2018 г. составил 5,87 % при 
продолжительности жизни (ПЖ) 74 года. В последние годы увеличивается количество 
пациентов, у которых заболевание диагностировано в I–II стадиях. Так, в 2018 году этот 
показатель составил 71,2 %, тогда как 10 лет назад равнялся 62,7 %. Летальность в течение 
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первого года после установки диагноза снижается на протяжении 10 лет с 9,7 % в 2008 г. 
до 5,8 % в 2018 г. Доля женщин, состоящих на учете 5 и более лет, составляет 60,9 %. 
Только хирургическое лечение было выполнено 34,5 % больным, комбинированное и 
комплексное – 65,5 %. В структуре смертности женского населения РМЖ также находится 
на первом месте, составляя 16,2 %. РМЖ у мужчин составляет менее 1 % опухолей этой 
локализации. Принципы диагностики и лечения РМЖ у мужчин не отличаются от таковых 
у женщин [2], [3]. 

1.4 Особенности кодирования заболевания или состояния (группы заболеваний или 
состояний) по Международной статистической классификации болезней и проблем, 
связанных со здоровьем 
Злокачественное новообразование молочной железы (С50):  

C50.0 – соска и ареолы 

C50.1 – центральной части молочной железы 

C50.2 – верхневнутреннего квадранта молочной железы 

C50.3 – нижневнутреннего квадранта молочной железы 

C50.4 – верхненаружного квадранта молочной железы 

C50.5 – нижненаружного квадранта молочной железы 

C50.6 – подмышечной задней части молочной железы 

C50.8 – поражение молочной железы, выходящее за пределы одной и более 
вышеуказанных локализаций  

C50.9 – неуточненной части молочной железы 

1.5 Классификация заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний) 
Ниже (Таблица 2) представлена международная гистологическая классификация РМЖ 
Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ) 2020 г. 

Таблица 2. Классификация ВОЗ, 2019 [4] 

Эпителиально-миоэпителиальные опухоли 
8983/3 Аденомиоэпителиома с карциномой 
8562/3​ Эпителиально-миоэпителиальная карцинома 
Папиллярные опухоли 
8503/2 Протоковая карцинома in situ, папиллярная 
8504/2 Инкапсулированная папиллярная карцинома 
8504/3 Инкапсулированная папиллярная карцинома с инвазией 
8509/2 Солидная папиллярная карцинома in situ 
8509/3 Солидная папиллярная карцинома с инвазией 
8503/3 Внутрипротоковая папиллярная аденокарцинома с инвазией  
Неинвазивные дольковые опухоли 
8520/2 Дольковая карцинома in situ, БДУ  

●​ Классическая дольковая карцинома in situ 
●​ Цветущая дольковая карцинома in situ 

8519/2 Дольковая карцинома in situ, плеоморфный вариант 
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Протоковая карцинома in situ 
8500/2 Внутрипротоковая карцинома, не инфильтративная, БДУ 

●​ Низкой ядерной градации 
●​ Промежуточной градации 
●​ Высокой ядерной градации 

Инвазивные карциномы молочной железы 
8500/3​ Инфильтративная протоковая карцинома, БДУ  
8290/3​ Онкоцитарная карцинома 
8314/3​ Богатая липидами карцинома 
8315/3 Богатая гликогеном карцинома 
8410/3​ Рак сальных желез 
8520/3​ Инвазивная дольковая карцинома, БДУ 
8211/3 Тубулярная карцинома  
8201/3 Криброзная карцинома, БДУ  
8480/3 Муцинозная аденокарцинома  
8470/3 Муцинозная цистаденокарцинома, БДУ 
8507/3 Инвазивная микропапиллярная карцинома молочной железы 
8401/3 Апокриновая карцинома  
8575/3 Метапластическая карцинома, БДУ 
Редкие опухоли и опухоли типа опухолей слюнной железы 
8550/3​ Ацинарно-клеточная карцинома 
8200/3​ Аденокистозная карцинома 

●​ Классическая аденокистозная карцинома 
●​ Солидно-базалоидная карцинома 
●​ Аденокистозная карцинома с трансформацией в 

высокозлокачественную 
8502/3​ Секреторная карцинома 
8430/3​ Мукоэпидермоидная карцинома 
8525/3 Плеоморфная аденокарцинома 
8509/3 Карцинома из высоких клеток с обратной полярностью 
Нейроэндокринные опухоли 
8240/3​ Нейроэндокринная опухоль, БДУ  
8240/3​ Нейроэндокринная опухоль, G1 
8249/3​ Нейроэндокринная опухоль, G2 
8246/3 Нейроэндокринная карцинома, БДУ 
8041/3 Нейроэндокринная карцинома, мелкоклеточная 
8013/3 Нейроэндокринная карцинома, крупноклеточная 

Ниже (Таблица 3) представлена лечебно-ориентированная классификация подгрупп РМЖ. 

Таблица 3. Лечебно-ориентированная классификация подгрупп РМЖ 

Клиническая группа Примечания 
Трижды-негативный Негативный ER*, PR** и HER2*** 
Гормон-рецептор-негативный HER2- позитивный ASCO/CAP**** рекомендации 
Гормон-рецептор-позитивный и HER2-позитивный 
(ER +/ HER2+) 

ASCO/CAP рекомендации 

Гормон-рецептор-позитивный и HER2-негативный 
(ER +/HER2-) 

ER и/или PR-позитивные ≥1%1 
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Клиническая группа Примечания 
1) Высокая экспрессия рецепторов стероидных 
гормонов, низкая пролиферация, ограниченное 
распространение опухоли (tumour burden) 
(«люминальный А»). Благоприятный прогноз. 
Низкий риск рецидива заболевания 

«Прогностически благоприятные» 
мультипараметрические 
молекулярные маркеры. 
Высокая экспрессия ER/PR и 
низкий Ki-672, малое число или 
отсутствие метастатических 
лимфатических узлов (N0-3), 
маленький размер опухоли Т (Т1, 
Т2) 

2) Промежуточный прогноз Промежуточное значение только 
по 21-генной шкале риска (RS) 
среди нескольких 
мультипараметрических 
молекулярных маркеров. 
Неопределенная степень риска и 
чувствительность к 
эндокринотерапии и 
цитотоксическому лечению 

3) Низкая экспрессия рецепторов стероидных 
гормонов, высокая пролиферация, значительное 
распространение опухоли (tumour burden) 
(«люминальный В»). Высокий риск рецидива 
заболевания 

«Неблагоприятные» 
мультипараметрические 
молекулярные маркеры. 
Низкая экспрессия ER/PR и 
высокий Ki-672, большее число 
метастатических лимфатических 
узлов, 3-я степень 
гистологической 
злокачественности, выраженная 
лимфоваскулярная инвазия, 
большой размер опухоли Т (Т3) 

*ER – рецепторы эстрогенов (estrogen receptor); ​
**PR​ – рецептор прогестерона (progesteron receptor); 
***HER2 – 2-й рецептор эпидермального фактора роста человека (human epidermal growth factor receptor 2); 
**** ASCO – Американское общество клинической онкологии (American Society of Clinical Oncology). 
1 значения ER между 1 % и 9 % считаются сомнительными.  
2 уровень Ki-67 (антиген, определяющийся в делящихся клетках). Cогласно рекомендациям 
Рабочей группы Ki67 in Breast Cancer Working Group уровень Ki67 в ER+ ранних карциномах 
(T1-2N0) до 5 % считается возможным для отказа от назначения адьювантной химиотерапии (ХТ), 
и выше 30 % – наоборот, показанием для назначения в адьювантном режиме. Для остальных групп 
(распространенный рак, планирование неоадьювантной терапии и т.д.) уровень Ki67 не имеет 
доказанной прогностической или предсказательной значимости [5]. 

Классификация по системе TNM (8-е издание, 2017 г.) 

Т – первичная опухоль 

Тх – первичная опухоль не может быть оценена 

Т0 – нет признаков первичной опухоли 

Тis – карцинома in situ 

Тis (DCIS) – протоковая карцинома in situ 

Тis (LCIS) – дольковая карцинома in situ 
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Тis (болезнь Педжета соска) – болезнь Педжета соска, не сочетающаяся с инвазивной 
карциномой и/или карциномой in situ (DCIS и/или LCIS) подлежащей ткани молочной 
железы  

T1 – опухоль максимальным размером не более 2 см 

Т1mi – микроинвазивная опухоль максимальным размером не более 0,1 см 

Т1a – опухоль максимальным размером более 0,1 см, но не более 0,5 см 

T1b – опухоль максимальным размером более 0,5 см, но не более 1 см 

T1с – опухоль максимальным размером более 1 см, но не более 2 см 

T2 – опухоль максимальным размером более 2 см, но не более 5 см 

T3 – опухоль максимальным размером более 5 см 

Т4 – опухоль любого размера, непосредственно распространяющаяся на грудную стенку 
и/или кожу (изъязвление либо кожные узелки) 

Т4a – распространение на грудную стенку, исключая инвазию только в грудные мышцы 

Т4b – изъязвление кожи или опухолевые сателлиты в коже на стороне поражения, или отек 
кожи, включая признак «апельсиновая корочка», занимающий не более 1/3 молочной 
железы 

Т4c – распространение на грудную стенку, исключая инвазию только в грудные мышцы, в 
сочетании с изъязвлением кожи либо опухолевыми сателлитами в коже на стороне 
поражения, либо отеком кожи, включая признак «апельсиновая корочка» 

Т4d – воспалительная карцинома 

N – регионарные лимфатические узлы 

Nх – регионарные лимфатические узлы не могут быть оценены (например, они удалены 
ранее) 

N0 – нет метастаза в регионарном лимфатическом узле 

N1 – есть метастаз в подвижном подмышечном лимфатическом узле (узлах) уровня I или 
уровня II на стороне поражения 

N2  

N2a – метастаз в подмышечном лимфатическом узле (узлах) на стороне поражения, 
спаянном с другими лимфатическими узлами либо структурами 

N2b – метастаз только в клинически определяемом внутреннем грудном лимфатическом 
узле (узлах) на стороне поражения при отсутствии клинических признаков метастаза в 
подмышечном лимфатическом узле 

N3 

N3a – метастаз в подключичном лимфатическом узле (узлах) (подмышечном, уровень III) 
на стороне поражения с вовлечением либо без вовлечения подмышечных лимфатических 
узлов уровня I или уровня II 
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N3b – метастаз в клинически определяемом внутреннем грудном лимфатическом узле 
(узлах) на стороне поражения с клиническими признаками метастаза в подмышечном 
лимфатическом узле уровня I или уровня II 

N3c – метастаз в надключичном лимфатическом узле (узлах) на стороне поражения с 
вовлечением либо без вовлечения подмышечного либо внутреннего грудного 
лимфатического узла 

М – отдаленные метастазы 

М0 – нет отдаленных метастазов 

М1 – есть отдаленный метастаз 

Патологоанатомическая классификация (pTNM) 

Первичная опухоль (pT): 

При определении категории pT оценивают размер только инвазивного компонента. 
Структуры карциномы in situ в размер не включают. 

pTx* – первичная опухоль не может быть оценена 

pT0** – первичная опухоль не определяется 

pTis – протоковый рак in situ, а также болезнь Педжета, не сопровождающаяся 
инвазивным раком; инкапсулированная папиллярная карцинома и солидная папиллярная 
карцинома 

​ pTis (DCIS) – протоковый рак in situ без инвазивной карциномы 

​ pTis (болезнь Педжета), не сопровождающаяся инвазивным раком 

pT1 – опухоль ≤20 мм в наибольшем измерении: 

−​ pT1mi – опухоль менее 1 мм 
−​ pT1a – опухоль более 1 мм, но не более 5 мм в наибольшем измерении 
−​ pT1b – опухоль более 5 мм, но не более 10 мм в наибольшем измерении 
−​ pT1с – опухоль более 10 мм, но не более 20 мм в наибольшем измерении  

pT2 – опухоль более 20 мм, но не более 50 мм в наибольшем измерении 

pT3 – опухоль более 50 мм в наибольшем измерении 

pT4 – опухоль любого размера, прорастающая в грудную стенку и/или кожу: 

−​ pT4a – опухоль прорастает в грудную стенку, за исключением инвазии грудной 
мышцы 

−​ pT4b – изъязвление кожи и/или сателлитный узел в коже и/или отек кожи, 
занимающий не более 1/3 молочной железы 

−​ pT4c – комбинация признаков pT4a и pT4b 
−​ pT4d – инфильтративно-отечная (воспалительная) форма РМЖ 

Примечание:  
* – эта категория предназначена для случаев, когда невозможно определить размер опухолевого узла 
(например, опухоль фрагментирована). 
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** – эту категорию используют только в тех случаях, когда диагностированный при биопсии инвазивный рак 
подвергся полному регрессу в результате неоадъювантной терапии. Категория pT0 используют только с 
префиксом y: ypT0. 
Регионарные лимфатические узлы (pN): 

Для патологоанатомической классификации необходимо исследовать как минимум нижние 
подмышечные лимфатические узлы (I уровень). Обычно удаляют 6 или более 
лимфатических узлов.  

Комментарий: если удалено менее 6 узлов как сигнальных, так и несигнальных узлов, 
используется модификатор "sn" [6]. 

pNx – регионарные лимфатические узлы невозможно оценить (были удалены ранее или не 
предоставлены для патоморфологического исследования) 

pN0 – при гистологическом исследовании метастазы в регионарных лимфатических узлах 
не обнаружены: 

−​ pN0(i–) – в лимфатических узлах не обнаружены метастазы ни при 
гистологическом, ни при иммуногистохимическом исследовании 

−​ pN0(i+) – при гистологическом или иммуногистохимическом исследовании в 
лимфатических узлах обнаружены изолированные опухолевые клетки (кластеры 
менее 0,2 мм и/или менее 200 клеток) 

−​ pN0(mol–) – в лимфатических узлах метастазы не обнаружены ни морфологически, 
ни при проведении молекулярно-биологического исследования (ПЦР в реальном 
времени) 

−​ pN0(mol+) – в ткани лимфатического узла обнаружена маркерная РНК опухолевых 
клеток, однако метастазы не выявлены при рутинном гистологическом или 
иммуногистохимическом исследованиях 

pN1mi – микрометастазы – кластеры более 0,2 мм и/или более 200 клеток, но не более 
2.0 мм 

pN1a – метастазы в 1–3 подмышечных лимфатических узлах, один из которых больше 
2 мм 

pN1b – метастазы более 2 мм во внутренние маммарные (парастеранальные) 
лимфатические узлы 

pN1c – pN1a+ pN1b 

pN2a – метастазы в 4–9 подмышечных лимфатических узлах, один из которых больше 
2 мм 

pN2b – метастазы в клинически определяемые внутренние маммарные 
(парастеранальные) лимфатические узлы, при отсутствии метастазов в аксиллярных 
лимфатических узлах 

pN3a – метастазы в ≥10 подмышечных лимфатических узлах, один из которых больше 
2 мм или метастазы подключичные лимфатические узлы 
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pN3b – метастазы в клинически определяемые внутренние маммарные 
(парастеранальные) лимфатические узлы, при pN1a или pN1b 

pN3c – метастазы в надключичные лимфатические узлы на стороне поражения 

Категорию ypN оценивают без учета размеров метастаза (как в cN).  

Наличие метастаза любого размера, включая единичные клетки, исключают полный 
регресс, и не может классифицироваться как ypN0. Метастазы, представленные даже 
единичными клетками, стадируют как ypN1.  

pM1 – отдаленный метастаз выявлен при гистологическом исследовании 

рМ0 и pMх – не существуют 

Стадии РМЖ представлены ниже (Таблица 4). 

Таблица 4. Стадирование РМЖ 

Стадия T N M 
0 Tis N0 M0 

IA T1 N0 M0 

IB T0, T1 N1mi M0 

IIA 
T0 
T1 
T2 

N1 
N1 
N0 

M0 
M0 
M0 

IIB T2 
T3 

N1 
N0 

M0 
M0 

IIIA 

T0 
T1 
T2 
T3 

N2 
N2 
N2 

N1, N2 

M0 
M0 
M0 
M0 

IIIB T4 N0, N1, N2 M0 
IIIC Любая T N3 M0 
IV Любая T Любая N M1 

1.6 Клиническая картина заболевания или состояния (группы заболеваний или 
состояний) 
Клиническая картина РМЖ включает в себя как симптомы, обусловленные 
локо-регионарными изменениями (изменение размеров и формы молочной железы, 
изменения кожи и сосково-ареолярного комплекса), так и симптомы, обусловленные 
генерализацией процесса и наличием паранеопластических синдромов. 

2. Диагностика заболевания или состояния (группы заболеваний или 

состояний), медицинские показания и противопоказания к применению 

методов диагностики 

2.1 Жалобы и анамнез 
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Рекомендуется оценивать все жалобы и симптомы, обусловленные как основным 
процессом, так и сопутствующей патологией, с целью адекватной оценки состояния 
пациента.  

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[7]. 

Рекомендуется тщательный сбор анамнеза с целью установления факторов, которые могут 
оказать влияние на определение лечебной тактики. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[7]. 

2.2 Физикальное обследование 
Рекомендуется проведение полного физикального осмотра, включающего оценку как 
молочных желез и зон регионарного метастазирования, так и оценку состояния пациента 
по органам и системам.  

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3) 
[7]. 

Комментарии: необходимо оценивать симметрию молочных желез, состояние 
сосково-ареолярного комплекса, состояние кожи желез. Пальпацию молочных желез и 
регионар-ных лимфатических узлов необходимо проводить в положении пациента стоя и 
положении лежа. Требуется оценивать наличие узловых и инфильтративных образований 
молочных желез с указанием пальпаторных размеров, консистенции, смещаемости; 
определять наличие, размер и консистенцию лимфатических узлов. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3) 
[7]. 

2.3 Лабораторные диагностические исследования 
Рекомендуется с диагностической целью выполнять общий анализ крови с подсчетом 
лейкоцитарной формулы и количества тромбоцитов, общий анализ мочи, биохимический 
анализ крови с определением показателей функций печени, почек, уровня щелочной 
фосфатазы (ЩФ), электролитов, кальция, глюкозы. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3) 
[7]. 

Рекомендуется с диагностической целью выполнять исследование уровня 
фолликуло-стимулирующего гормона и эстрадиола для оценки функции яичников (см. 
«Критерии менопаузы»). 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[8]. 

Рекомендуется с диагностической целью по показаниям использование метода 
цитологи-ческой диагностики – исследование отделяемого и пунктатов образований 
молочной железы и лимфатических узлов.   
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Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[9]. 

Тонкоигольная аспирационная биопсия (ТИАБ) является недорогим тестом, ее с успехом 
применяют в скрининговых программах в рамках тройного теста. Клиническое 
обследо-вание (пальпация) имеет диагностическую точность примерно 70–90 %, 
маммография – 85–90 %, ТИАБ – 90–99 % [10, 11]. Однако совокупная диагностическая 
точность всех 3 методик, составляющих так называемый тройной тест, достигает 100 %. 
Если все 3 парамет-ра из этой триады являются злокачественными (МММ – malignant), 
вероятность ошибки составляет <1 %. С другой стороны, если все 3 параметра являются 
доброкачественными (BBB – benign), существует 98 % вероятность того, что опухоль 
является доброкачест-венной и необходимо только клиническое наблюдение. Любые 
другие комбинации должны быть тщательно исследованы в клиническом контексте, и, 
вероятнее всего, потребуется трепанобиопсия. При использовании тройного теста 
значительно уменьшается количество биопсий, а также значительно экономятся денежные 
средства, в то время как злокачественные опухоли выявляются достаточно точно. Таким 
образом, тройной тест является рентабельным тестом при оценке пальпируемых опухолей 
молочной железы [12, 13, 14, 15, 16].  

Значение категорий цитологического исследования ТИАБ [25]: 

С1 – неадекватный мазок 

С2 – доброкачественное заболевание 

С3 – атипия, вероятно, доброкачественная 

С4 – подозрение на злокачественность 

С5 – рак 

Категорически запрещается использовать результаты категории С3 или С4 для 
обоснования хирургической или терапевтической деятельности. Категории C3, С4 и С5 
являются прямым показанием для выполнения трепанобиопсии. 

Патологоанатомические исследования 

Гистологическое, иммуногистохимическое и молекулярно-генетическое исследования 
биопсийного и/или операционного материала рекомендуется выполнять с 
диагностиче-ской целью, для определения клинических прогностических групп и отбора 
на терапию.  

При отсутствии карциномы в биопсийном материале следует описать все выявленные 
изменения в ткани молочной железы (наличие кальцинатов, воспаления, фиброза, 
склерозирующего аденоза, протоковой гиперплазии и т.д.). 

Настоятельно не рекомендовано проводить интраоперационное гистологическое 
исследование (срочное) узлового образования менее 1 см, в связи с высокой частотой 
ложно-положительных или неопределенных результатов, а при подтвержденном раке – 
утратой материала для последующих исследований для определения гормонального и 
HER2 статусов. 
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При выполнении интраоперационных гистологических исследований сигнальных 
лимфатических узлов, краев резекции следует иметь ввиду высокую частоту как 
ложно-негативных, так и ложно-позитивных результатов. Для повышения 
диагностической точности интраоперационного исследования краев резекции и 
сигнальных лимфатических узлов патологоанатому необходимо на дооперационном этапе 
ознакомиться с гистологическим препаратом трепанобиопсии, чтобы знать, как выглядит 
опухоль и что искать при срочном исследовании. Более достоверными методами оценки 
края резекции и состояния сигнального лимфатического узла являются цитологическое 
исследования по мазку-отпечатку или предварительной ТИАБ лимфатического узла, 
которые могут быть быстрыми и относительно достоверными методами оценки. Наиболее 
надежным является сочетание обоих методов интраоперационного исследования. 

Для стадирования пациенток с карциномой молочной железы в категории N (N0/N1), 
особенно при планировании неоадъювантной ХТ может быть использована ТИАБ 
подмышечных лимфатических узлов под контролем УЗИ. Это исследование 
предпочтительнее, чем биопсия лимфатического узла, поскольку если в результате 
неоадъювантной ХТ будет достигнут полный морфологический регресс, оценить его будет 
невозможно по причине удаления пораженного лимфатического узла до терапии; между 
тем считается, что наличие полного морфологического регресса метастатической опухоли 
– более надежный предиктор исхода заболевания, чем полный регресс первичной опухоли 
[17], [18], [19]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[20]. 

Гистологическое исследование  

При гистологическом исследовании как биопсийного, так и операционного материала в 
заключении должны быть указаны гистологический  тип и степень злокачественности 
опухоли с указанием слагаемых баллов по Ноттингемской системе.  

При исследовании операционного материала в заключении должны быть также указаны: 

1.​ Гистологический тип опухоли с кодом по МКБ-О (Таблица 2). 

2.​ Степень злокачественности опухоли (G) с указанием слагаемых баллов по 
Ноттингемской системе. Например: G2 (3+2+1).  

3.​ Наибольший размер опухоли в мм в 2-х плоскостях с уточнением после 
микроскопического исследования. 

4.​ Расстояние до ближайшего края резекции. 

5.​ Состояние краев резекции. 

6.​ Состояние кожи, при вовлечении в опухолевый процесс указать наличие или 
отсутствие изъязвления, лимфоваскулярной инвазии. 

7.​ Наличие перитуморальной лимфоваскулярной инвазии. 

8.​ При мультифокальном росте следует указать количество, размер и градацию всех 
опухолей и расстояние между узлами. 
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9.​ Количество исследованных лимфатических узлов, количество пораженных 

лимфатических узлов, наличие или отсутствие экстракапсулярного распространения. 

10.​Патологоанатомическую стадию рака в категориях рТ, рN; стадирование и 
градирование при мультифокальных опухолях pT(m) проводят по узлу наибольшего 
размера (размеры опухолей не суммируются!). 

11.​После проведения любого неоадъювантного лечения следует указать степень 
злокачественности опухоли по Ноттингемской системе и клеточную плотность, 
наличие и протяженность протоковой карциномы in situ. Для констатации полного 
регресса необходимо оценить трепанобиоптат до начала терапии и убедиться в 
наличии опухоли. Патологоанатом без пересмотра препарата первичной опухоли не 
имеет права констатировать факт полного регресса, кодировать материал по МКБ-О 
категорией С и стадировать по системе ypTNM. При полном регрессе следует отмечать 
гистологические признаки ложа опухоли. Указать количество исследованных 
лимфатических узлов, отдельно количество как метастатических лимфатических 
узлов, отмечая наличие признаков регресса, так и количество лимфатических узлов без 
метастазов, но с морфологическими признаками, соответствующими полному 
регрессу. Стадия опухоли в категориях ypT, ypN, регресс опухоли по шкале Residual 
Cancer Burden Calculator (RCB) [31].   

12.​При отсутствии регионарных лимфатических узлов оценка регресса по шкале RCB 
невозможна. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[20]. 

Иммуногистохимическое исследование (тестирование биомаркеров) [21], [22], [23], 
[24] 

1.​ В каждом вновь диагностированном случае инвазивного РМЖ (биопсийный или 
операционный материал, первичная опухоль или метастаз) для отбора пациенток для 
эндокринной или таргетной терапии необходимо определять статус гормональных 
рецепторов (ER, PR), HER2 и Ki-67, используя рекомендованный протокол 
иммуногистохимического (ИГХ) исследования [25], [26]. Внутрипротоковый рак 
(карциному in situ) необходимо тестировать только на ER.  

2.​ Необходимо провести повторное тестирование на материале резекции в следующих 
случаях [27]: 

i.​ с дискордантными результатами между гистологическими заключениями по 
биопсийному и операционному материалам (изменение степени 
злокачественности, комбинированный гистологический тип опухоли и др.);  

ii.​ при выявлении метастатических лимфатических узлов провести сравнительное 
исследование первичной опухоли и метастатической; 

iii.​ наличия остаточной опухоли после неоадьювантной терапии. 
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3.​  Необходимо сравнить экспрессию маркеров в первичной опухоли и метастатической, 

опухоли до лечения и после. Дать оценку о сохранности или смене экспрессии 
маркеров. 

Комментарий: в трех исследованиях было проведено сравнение первичной опухоли и 
метастатического очага. Исследования, основанные на молекулярно-генетическом 
профилировании, показали смену подтипа более чем в 30 % случаев. При этом в 
метастатическом очаге увеличилось количество прогностически неблагоприятных 
подтипов (HER2-экспрессирующего и базального подтипов) [28], [29], [30]. 

4.​  Уровень экспрессии ER и PR следует оценивать по 8-и балльной шкале Allred. 

 

Баллы  Доля 
окрашенных 
ядер опухолевых 
клеток, % 

Интенсивность окраски 
ядер опухолевых клеток 

Баллы 

0 0 Нет окрашивания 0 

1 <1 Слабое окрашивание 1 

2 1–10 Умеренное окрашивание 2 

3 11–33 Выраженное окрашивание 3 

4 34–66  

5 ≥67 

Рисунок 1. Система оценки Allred 
Расчетный интегративный показатель экспрессии ER позволяет определить исследуемый 
случай в одну из трех основных групп: в группу с отсутствием экспрессии (полное 
отсутствие окрашенных ядер, 0 баллов), группу с низким уровнем экспрессии (1-10 % 
окрашенных клеток, первая цифра суммы 1 или 2 балла, вторая, отражающая 
интенсивность окрашивания, не имеет значения ), группу с экспрессией (>10 % 
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окрашенных клеток, 5–8 баллов, первая цифра суммы не менее 3 баллов). Кроме суммы 
баллов необходимо указать процент опухолевых клеток, экспрессирующих ER/РR. 

●​ Экспрессия ER в 1–100 % опухолевых клеток считается позитивным результатом. 
Пациенткам с такими результатами рекомендована эндокринная терапия (как при 
инвазивном раке, так и при карциноме in situ). 

●​ Несмотря на ограниченные клинические данные об эффективности эндокринной 
терапии в подгруппе с низким уровнем экспрессии ER (1–10 %), считается что 
пациентки этой подгруппы могут получить эффект от эндокринной терапии, 
поэтому им тоже показана эндокринная терапия. Однако, биологическое поведение 
некоторых карцином с низкой экспрессией ER более схоже с ER-негативными 
карциномами, что требует проведения дополнительных исследований. 

●​ Карциномы с экспрессией ER<1 % считаются негативными и им не показана 
эндокринная терапия.  

5.​ Для максимальной точности и воспроизводимости исследований лаборатории, 
осуществляющие тестирование должны иметь стандартные операционные процедуры 
(СОП). В случаях со слабой интенсивностью экспрессии ER или количеством 
окрашенных клеток менее 10 %, необходимо оценивать и отражать в заключении 
состояние внутреннего и внешнего позитивных контролей.  

6.​ Определение PR в инвазивных карциномах необходимо для прогностической 
клинической классификации, и в качестве контроля адекватности экспрессии ER. 
Пациентки с ER-негативным, но PR-позитивным статусом могут рассматриваться как 
кандидаты для эндокринной терапии. Для оценки PR используют те же принципы, что 
и для оценки ER, но выделяют только 2 группы: 1–100 % – позитивный статус, 0–1% – 
негативный.  

7.​ При наличии противоречий между выявленным статусом гормональных рецепторов и 
морфологической картиной (тип карциномы, степень злокачественности и т.д.) 
необходимо дать пояснения. Клиницисты должны сообщать патологоанатому при 
несогласованном/противоречивом гистологическом и ИГХ заключениях. Варианты 
несоответствий отражены в таблице [25]: 

Таблица 5. Противоречия между экспрессией ER и гистологическим вариантом РМЖ 

Маловероятный ER-отрицательный 
результат при: 

Маловероятный ER-положительный 
результат при: 

Инвазивной протоковой карциноме БДУ 
низкой степени злокачественности 
Тубулярном раке 
Криброзном раке 

Любом типе метапластической карциномы 

Дольковой карциноме классического типа Аденокистозной карциноме и других 
опухолях молочной железы типа опухолей 
слюнных желез 

Инкапсулированной папиллярной или 
солидно-папиллярной карциноме 

Карциномах с апокриновой 
дифференцировкой 
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8.​ При определении уровня экспрессии HER2 (0, 1+, 2+, 3+) следует руководствоваться 

обновленными рекомендациями АSCO/CAP (2018), где рекомендовано оценивать 
HER2-статус в баллах и процентах. Категорически не допускается дефинитивная 
оценка HER2-статуса как положительный или отрицательный без описания характера 
окрашивания и ссылки на рекомендации с указанием года редакции. HER2–статус, 
оцененный как 0 и 1+, следует считать негативным, 3+ – позитивным [41]. В категории 
HER2 (0) необходимо выделить группу HER2 (0) ultralow [42]. При неопределенном 
уровне HER2 (2+), установленным при ИГХ исследовании, проводится определение 
амплификации гена HER2 методом гибридизации in situ с двойной меткой (ISH HER2). 

9.​ При обнаружении положительного статуса HER2 в карциноме низкой степени 
злокачественности любого гистологического типа (чистых тубулярных, классических 
дольковых, муцинозных и криброзных карциномах) необходимо пересмотреть 
гистологические препараты на предмет адекватности определения типа карциномы, с 
учетом уровня экспрессии ER, PR и Ki-67, оценить внутренний и внешний контроли 
(уровень окрашивания в нормальных ацинарных и протоковых структурах всех 
маркеров, особенно HER2) и при необходимости провести повторное тестирование 
[26]. 

Комментарий: HER2-low и HER2-zero отличаются по клинико-морфологическим и 
молекулярно-генетическим характеристикам, ответом на неоадъювантную терапию, 
показателями общей и безрецидивной выживаемости, а также подразумевают 
возможность назначения таргетной терапии трастузумаб-дерукстекан при 
метастатическом предлеченном HER2-low РМЖ. 

Индекс пролиферативной Ki-67 имеет низкую воспроизводимость, поэтому индекс Ki-67 
не должен служить критерием, на основании которого определяется прогностическая 
группа. Но он может быть полезен при оценке адекватности фиксации материала, в 
комплексной оценке РМЖ (адекватности определения степени злокачественности 
опухоли, экспрессии ER, в меньшей степени HER2) и может служить в комплексе с 
остальными маркерами ориентировочным показателем прогностической группы.  

Комментарий: согласно рекомендациям Рабочей группы Ki67 in Breast Cancer Working 
Group уровень Ki67 в ранних ER+ карциномах (T1-2N0) до 5 % считается возможным для 
отказа от назначения адьювантной ХТ, и выше 30 % – наоборот, показанием для 
назначения в адьювантном режиме. Для остальных групп (распространенный рак, 
планирование неоадьювантной терапии и т.д.) уровень Ki67 не имеет доказанной 
прогностической или предсказательной значимости [5]. 

Молекулярный подтип опухоли возможно определить только по результатам 
молекулярно-генетического тестирования. Суррогатное ИГХ исследование не дает право 
патологоанатому в заключении оценивать молекулярный подтип. 

Рекомендации по написанию заключения при тестировании биомаркеров:  

в заключении ИГХ исследования должны быть указаны следующие сведения и заполнен 
формализованный шаблон исследования: 

Преаналитическая часть 
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●​ исследуемый материал (подчеркнуть): 

трепанобиопсия / операционный / метастаз / рецидив / другое 
●​ время холодовой ишемии (подчеркнуть): 

менее часа / более часа / неизвестно 
●​ время фиксации (подчеркнуть):  
менее 24 ч / 24-48 ч / 48-72 ч /неизвестно 
●​ тип фиксатора 
10 % забуференный нейтральный формалин / другое (указать)_____________/ неизвестно 

Аналитическая часть 

1.​ Тип теста (для всех биомаркеров)​
Клон антитела 

Первичное антитело к ER 
Тип (готовые к использованию / концентрированные антитела) 
Клон:SP1 / 6F11 / 1D5 / Другое (укажите): _________________​
Первичное антитело к PR  
Тип (готовые к использованию / концентрированные антитела 
Клон:1E2 / 636 /16 / SP2 / 1A6 / 1294 / 312 / Другое (укажите):_________________​
Первичное антитело к c - erbB -2 ( HER -2/ neu ) 
Тип (готовые к использованию / концентрированные антитела 
Клон:4B5 / HercepTest / A0485 / SP3 / CB11 / Другое (укажите): ________________ 
Первичное антитело к Ki -67  
Тип (готовые к использованию / концентрированные антитела 
MIB1 / SP6/ MM1 / 30-9 / IR / IS626 / Другое (укажите): _________________​
Первичное антитело к PDL1 
Тип (готовые к использованию / концентрированные антитела 
SP142 / SP263 / 22C3 / Другое (укажите): _________________ 

2.​ Тип стейнера или ручное окрашивание​
Ventana / Leica / Dako / Thermo / Другое /  ручное окрашивание 

Постаналитическая часть 

1.​ Обязательная характеристика статуса внутреннего контроля для ER и PR и 
статуса внешних контролей для Ki67, HER2 и PDL1 

Внутренний контроль (ER) адекватный / неадекватный / отсутствует 
Внутренний контроль (PR) адекватный / неадекватный / отсутствует 
Внешний контроль (ER) адекватный / неадекватный /отсутствует 
Внешний контроль (ER, PR ) адекватный / неадекватный / отсутствует 
Для Ki67, HER2 и PDL1  
Ki67: Внешний контроль: адекватный / неадекватный отсутствует 
HER2:Внешний контроль: адекватный /неадекватный отсутствует 
PDL1: Внешний контроль: адекватный /неадекватный отсутствует 

2.​ Использование анализа изображений 
применено / не применено [41] 

Рекомендуется дополнительное тестирование опухоли (рецидива или метастаза) на 
уровень экспрессии PD-L1 –  с целью отбора пациентов для терапии пембролизумабом 
(DAKO, клон 22C3), SP142 – на атезолизумаб. Клон SP263 – не валидирован для 
исследований РМЖ [32], [33], [34], [35], [36], [37], [38], [39], [40]. 

25 



 
 
Формализованный шаблон для заполнения оценки биомаркеров ER и PR [41] 

 Процент 
окрашенных 
клеток 

Доля 
окрашенных 
опухолевых 
клеток 

Интенсивность 
окрашивания 

Сумма, ​
в баллах 

ER         

PR         
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Формализованный шаблон для заполнения оценки биомаркеров HER2 [41] 

Образец окрашивания Оценка в 
баллах 

Оценка 
экспрессии 

Полное отсутствие мембранного окрашивания 0 отсутствует 

Частичное, едва заметное, слабое окрашивание 
МЕНЕЕ 10% опухолевых клеток 

0 ультранизкая* 

Частичное, едва заметное, слабое окрашивание 
БОЛЕЕ 10% опухолевых клеток 

1 низкая 

Умеренное полное мембранное окрашивание 
БОЛЕЕ 10% опухолевых клеток 

2 умеренная 

Выраженное полное мембранное окрашивание 
БОЛЕЕ 10% опухолевых клеток 

3 гиперэкспрессия 

*В классификации CAP данная терминология отсутствует. Категория «ультранизкая» внесена в 
шаблон на основании публикации Venetis K. et al. (2022) [42]. 

Рекомендуется для определения суррогатного базальноподобного РМЖ исследование 
маркеров цитокератин 5/6, EGFR [43].  

Трижды-негативный рак молочной железы (ТНРМЖ) является гетерогенным 
заболеванием. Каждый подтип имеет существенные различия клинико-патологических 
характеристик [44], [45]. Базальный подтип является наиболее геномно нестабильным 
подтипом с высокой мутацией TP53 (92 %) и делецией числа копий в генах, участвующих 
в механизме репарации ДНК (BRCA2, MDM2, PTEN, RB1 и TP53) [49]. В ТНРМЖ 
преобладает базальноподобный подобный подтип (86,1 %); с биологической точки зрения 
его следует рассматривать как отдельный тип рака. Важно отметить, что различие между 
базальноподобным и небазальноподобным ТНРМЖ может предсказать выживаемость 
после (нео)адъювантной полихимиотерапии преимущество бевацизумаба в 
неоадъювантной терапии (CALGB 40603) и преимущество **доцетаксела по сравнению с 
**карбоплатином при метастатическом лечении первой линии. заболевания (исследование 
ТНТ). В целом, эти данные свидетельствуют о том, что внутреннее молекулярное 
профилирование предоставляет клинически значимую информацию, выходящую за рамки 
существующих классификаций, основанных на патологии. 

Таблица 6. Исследования, посвященные изучению ТНРМЖ  

Исследование Число 
пациентов 

ТНРМЖ 
Результат РАМ50 

Prat et al. [50] 868 Люминальный 
А 

Люминальный 
В 

HER2 
экспрессирующий 

Базальный 

Sikov et al. [51] 1,6 % 3,2 % 9,1 % 86,1 % 

Bastien et al. 
[52] 

Prat et al. [53] 
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При анализе отдельных молекулярно-биологических маркеров на опухолевых клетках в 
первичной опухоли и регионарных метастазах РМЖ, дискордантность статусов 
наблюдается для рецепторов эстрогенов в 10 % случаев, рецепторов прогестерона – в 16 % 
случаев, HER2/neu – в 9 % случаев, Ki67 – в 36 % случаев. ТНРМЖ демонстрирует 
наибольшую стабильность при метастазировании в регионарные лимфатические узлы 
(изменения маркеров на опухолевых клетках наблюдаются в среднем в 15 % случаев), 
люминальный B подтип наименее стабилен (изменения обнаружены в 60 % случаев). 

При оценке прогностического значения данного вида опухолевой гетерогенности, могут 
встречаться как более, так и менее клинически благоприятные подтипы РМЖ в 
регионарных метастазах по сравнению с первичной опухолью [46], [47], [48]. 

Молекулярно-генетическое исследование FISH HER2 

При уровне HER2 (2+), установленным при ИГХ исследовании, проводится определение 
амплификации гена HER2 методом гибридизации in situ с двойной меткой (ISH HER2). 
При выполнении методики используется два зонда: зонд HER2 связывается с локусом гена 
HER2 на 17 хромосоме, а зонд CEP17 – с центромерным участком 17 хромосомы. 
Результат оценивается как соотношение числа копий гена HER2 к числу копий 17 
хромосомы в 20 неперекрывающихся ядрах опухолевых клеток инвазивной карциномы, 
при этом, подсчет среднего количества сигналов гена HER2 и центромерных участков 
имеет более важное значение, чем простое отношение числа копий гена к числу 
центромерных участков. Рекомендуется выделять следующие пять групп: 

группа 1: HER2/CEP17 >2,0; среднее количество сигналов HER2 в клетке >4,0 – 
статус гена HER2: амплифицирован; 

группа 2: HER2/CEP17 >2,0; среднее количество сигналов HER2 в клетке <4,0 – 
статус гена HER2: моносомия. Необходимо сопоставление с результатом 
ИГХ-исследования: при оценке НЕR2 +2 – результат негативный, при +3 – 
позитивный; 

группа 3: HER2/CEP17 <2,0; среднее число сигналов HER2 в клетке >6,0 – статус 
гена: полисомия (амплифицирован); 

группа 4: HER2/CEP17 <2,0; среднее число сигналов HER2 в клетке >4,0 но <6,0 – 
статус гена HER2: неопределенный. Необходимо сопоставление с результатом 
ИГХ-исследования: при оценке НЕR2 +2 – результат негативный, при +3 – 
позитивный;  

группа 5: HER2/CEP17 <2,0; среднее число сигналов HER2 в клетке <4,0 – статус: ​
не амплифицирован. 

В случаях, когда однозначно невозможно распределить на амплицифированную/не 
амплифицированную группу (группы 2, 3, 4) подсчет следует увеличить до 60 клеток и 
провести независимый подсчет с другим исследователем.  

Категорически недопустимо давать заключение без указания общего количества сигналов 
гена HER2 и центромерных участков, а также среднего количества этих сигналов на 
1 клетку. 
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Примечание. Молекулярно-биологические исследования должны проводиться только в 
сертифицированных лабораториях с подтвержденной квалификацией [54], [55], [56], [57], 
[58], [59]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2) 
[20]. 

2.4 Инструментальные диагностические исследования 
Рекомендуется с диагностической целью выполнять билатеральную маммографию в двух 
проекциях + ультразвуковое исследование (УЗИ) молочных желез и регионарных зон. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1) 
[64]. 

Рекомендуется двуэнергетическая контрастная спектральная маммография (ДКСМ) как 
метод дополнительной диагностики РМЖ при плотном железистом фоне. 

ДКСМ повышает чувствительность рентгенологического метода при плотном фоне с 50 % 
до 85–95 %, по данным разных авторов, практически не уступая по чувствительности 
МР-маммографии с ДКУ, однако превосходя ее по специфичности. 

Показания к ДКСМ: 

– плотный рентгенологический фон; 

– оценка мультицентричности и мультифокальности; 

– дифференциальная диагностика микрокальцинатов молочных желез и структурных 
перестроек; 

– противопоказания к МР-маммографии. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

Рекомендуется с диагностической целью выполнять МРТ молочных желез с 
контрастированием при наличии показаний. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1) 
[65]. 

Комментарии:  

Показания к выполнению МРТ молочных желез: 

1.​ Возраст до 30 лет. 

2.​ Наличие мутаций в генах BRCA1, BRCA2, CHECK, NBS1, TP53, PALB2 

3.​ Высокая рентгенологическая плотность молочных желез. 

4.​ Наличие имплантатов молочных желез при невозможности выполнения 
качественного маммографического исследования. 

5.​ Признаки или подозрение на мультицентричный РМЖ. 
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6.​ Оккультный РМЖ: метастазы РМЖ в аксиллярные лимфатические узлы без 
выявленного первичного очага. 

7.​ Первичная отечно-инфильтративная форма РМЖ. 

8.​ Внутрипротоковый РМЖ. 

9.​ Инвазивный дольковый рак. 

Рекомендуется с диагностической целью выполнить УЗИ органов брюшной полости, 
забрюшинного пространства и малого таза для исключения отдаленного 
метастазирования. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3) 
[7]. 

При планировании и оценке эффективности неоадъювантной  терапии рекомендуются 
маммография и УЗИ для оценки ответа опухоли на проводимое лечение. Частота 
обследований в соответствии с ранее проведенными клиническими исследованиями по 
неоадъювантной терапии рекомендуется выполнять каждые 2, 4, 6 циклов. Для выявления 
метастазов  в лимфатических узлах и отдаленных метастазов показана КТ органов грудной 
и брюшной полостей [292], [300], [301], [302], [303]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1) 

При неоднозначных или малоинформативных результатах УЗИ органов брюшной полости 
рекомендуется с диагностической целью выполнять компьютерную томографию (КТ) или 
МРТ органов брюшной полости с внутривенным контрастированием. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3) 
[7]. 

Рекомендуется с диагностической целью выполнить рентгенографию грудной клетки в 
двух проекциях либо КТ органов грудной клетки для исключения отдаленного 
метастазирования. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
[66]. 

Рекомендуется с диагностической целью выполнить остеосцинтиграфию при подозрении 
на метастатическое поражение костей скелета. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
[67], [116]. 

Рекомендуется с диагностической целью выполнить позитронно-эмиссионную 
томографию, совмещённую с КТ (ПЭТ/КТ) при подозрении на метастазы, по данным КТ 
или МРТ, в случаях, когда их подтверждение принципиально меняет тактику лечения. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
[117]. 

30 



 
 
Рекомендуется с диагностической целью выполнить МРТ или КТ головного мозга с 
внутривенным контрастированием при подозрении на метастатическое поражение 
головного мозга.  

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[118]. 

Рекомендуется с диагностической целью выполнить электрокардиографию (ЭКГ) для 
исключения патологии сердечной деятельности. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 4) 
[119]. 

2.5 Иные диагностические исследования 
Рекомендуется с диагностической целью проведение генетического тестирования у 
больных РМЖ: с первично-множественными опухолями, у пациенток в возрасте до 50 лет, 
при наличии любых злокачественных опухолей у родных 1-й или 2-й степени родства, при 
тройном негативном фенотипе опухоли; у мужчин [120]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3). 

В случае отрицательного ответа по стандартной панели, но наличии клинических 
признаков наследственного заболевания рекомендовано проведение секвенирования 
последовательностей генов BRCA1 и BRCA2.  

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

Комментарии: заключение о наследственном характере РМЖ дает сертифицированный 
специалист по клинической генетике. ДНК-диагностика выполняется 
сертифицирован-ной лабораторией по молекулярно-генетической диагностике. 

3. Лечение, включая медикаментозную и немедикаментозную терапии, 

диетотерапию, обезболивание, медицинские показания и 

противопоказания к применению методов лечения 

Рекомендуется с целью определения тактики ведения больных РМЖ исходить из 
принципов мультидисциплинарного подхода. Рекомендуется планирование лечения в 
рамках консилиума с участием хирурга, химиотерапевта и радиотерапевта. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3) 
[121]. 

С учетом индивидуальных особенностей больных РМЖ рекомендуется участие в 
консилиуме терапевта, анестезиолога, морфолога, рентгенолога и врачей прочих 
специальностей. 

3.1 Тактика ведения больных РМЖ в зависимости от стадии процесса 
Выбор тактики возможен после морфологического подтверждения диагноза – 
гистологического или гистологического + ИГХ. 
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Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3) 
[20]. 

Ранний РМЖ (первично операбельный) – заболевание, которое не распространяется за 
пределы молочной железы или подмышечных лимфатических узлов. Включает 
протоковую карциному in situ и РМЖ I, IIA, IIB и IIIA (T3N1M0) стадий. 

3.1.1 Стадия 0 (TisN0M0) 
3.1.1.1 TisN0M0 (DCIS) Протоковая карцинома in situ 
Рекомендуется с целью проведения хирургического лечения органосохраняющая операция 
или мастэктомия (см. раздел «Хирургическое лечение (органосохраняющие и 
реконструктивно-пластические операции при РМЖ, БСЛУ»). При выполнении 
мастэктомии не требуются дополнительно лучевая терапия (ЛТ) или системная терапия. 
После органосохраняющей операции показано проведение адъювантной гормонотерапии 
(см. раздел «Адъювантная гормонотерапия») и адъювантной ЛТ (см. раздел «Лучевая 
терапия»). Проведение адъювантной цитотоксической терапии не рекомендуется.  

При DCIS рекомендуется проведение хирургического вмешательства [73], [74], [75], [76], 
[77]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: в настоящее время широко изучается вопрос, касающийся отказа от 
хирургического лечения при протоковой карциноме in situ низкого риска. В четырех 
крупных проспективных исследованиях (LORIS, COMET, LORD, LORETTA) поставлена 
задача установить, что активное наблюдение с/без гормонотерапии не хуже, чем 
стандартное лечение, включающее оперативное вмешательство+лучевую 
терапию+гормонотерапию. В основном в группу низкого риска включены больные с DCIS 
низкой и промежуточной степени злокачественности (LORIS, COMET, LORD, LORETTA), 
опухолями категории ER/PR+HER2- (LORD, LORETTA), отсутствием комедонекроза 
(LORIS, LORETTA), с атипической протоковой гиперплазией (LORIS, COMET). Из 
указанного видно, что понятие низкого риска между исследованиями отличается, а это в 
дальнейшем может затруднить мета-анализ полученных данных. 

Рекомендовано, при отсутствии противопоказаний, выполнение органосохраняющих 
хирургических вмешательств [73], [74], [75], [76], [77]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: абсолютные противопоказания к выполнению органосохраняющих 
операций: диффузные «подозрительные» микрокальцинаты на маммограммах; размеры 
первичной опухоли, не позволяющие выполнить хирургическое вмешательство с 
достижением удовлетворительного косметического результата; диффузные 
положительные края резекции по данным морфологического исследования; 
невозможность добиться патоморфологической «чистоты» позитивных краёв резекции 
после одной или более попыток ре-эксцизии; носительство гомозиготной АТМ мутации, 
беременность, если пациентка не сможет получить лучевую терапию в течение 12-16 
недель после операции. Относительные противопоказания к выполнению 
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органосохраняющих операций: известная генетическая предрасположенность к РМЖ, 
патологическая мутация гена р53 (синдром Ли-Фраумени), активные заболевания 
соединительной ткани с поражением кожи (например,  склеродермия или сифилис), 
предшествующая ЛТ на грудную стенку или молочную железу.   

При выполнении органосохраняющих хирургических вмешательств рекомендуется оценка 
краев резекции [76], [78], [77] . 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 4). 

Комментарий: негативный край (отсутствие протоковой карциномы in situ на 
расстоянии >2 мм от края резекции) у пациентов, получающих ЛТ, ассоциируется с 
низким риском локального рецидива, снижает число ре-эксцизий, улучшает 
косметический результат и снижает затраты на лечение. В рутинной практике 
достижение более широких краёв резекции не рекомендуется. При выявлении на 
маммограммах DCIS с микрокальцинатами полнота резекции должна быть 
документирована оценкой краёв резекции и маммографией удаленного сектора; в 
сомнительных случаях может быть выполнена послеоперационная маммография. При 
обнаружении элементов опухоли в краях резекции рекомендуется повторная операция: 
ре-резекция или мастэктомия для достижения «чистоты» краев резекции. 

Рекомендуется при выполнении органосохраняющей операции маркировать ложе 
удаленной опухоли рентгенпозитивными клипсами для его визуализации во время 
планирования адъювантной ЛТ [84].  

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 4). 

Рекомендуется выполнение мастэктомии при наличии противопоказаний к выполнению 
органосохраняющих хирургических вмешательств или при отказе пациентки от 
сохранения молочной железы [75], [76], [77]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: для достижения максимального косметического результата 
целесообразно выполнение подкожной или кожесохраняющей мастэктомии с 
одномоментной или отсроченной реконструкцией. При необходимости возможна 
симметризирующая операция на контралатеральной молочной железе. 
Противопоказания для подкожной/кожесберегающей мастэктомии: наличие клинических 
и инструментальных данных за опухолевое поражение сосково-ареолярного комплекса; 
кровянистые, серозные, серозно-кровянистые выделения из соска с цитологическим 
подтверждением рака. При выполнении радикальной подкожной/кожесберегающей 
мастэктомии должно обязательно проводиться гистологическое исследование образца 
ткани из подсосковой области и проекционного лоскута. В случае обнаружения 
опухолевого роста требуется удаление сосково-ареолярного комплекса и ре-резекция 
проекционного лоскута до достижения «чистого» края. 

У пациенток из группы высокого риска метастазов в аксиллярные лимфатические узлы 
(высокая вероятность инвазивного компонента по данным визуализации и физикального 
осмотра, распространенность DCIS более 5 см по данным визуализации, степень 
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злокачественности G3) или при планировании мастэктомии рекомендуется выполнение 
биопсии сигнального лимфатического узла (БСЛУ) [77], [86], [87]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2).  

Рекомендуется проведение ЛТ больным DCIS после органосберегающих операций для 
снижения риска локального рецидива (см. раздел «Лучевая терапия») [88], [89], [90], [273]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

3.1.1.2 Болезнь Педжета соска 
Объем вмешательства на молочной железе зависит от объема выявленного поражения. С 
учетом высокой частоты периферического поражения и мультицентричности 
рекомендуется в качестве дополнительного диагностического метода МРТ молочных 
желез с контрастным усилением.  

При наличии клинико-инструментальных данных о поражении только 
сосково-ареолярного комплекса и наличии большого или среднего размера молочной 
железы рекомендуется выполнение онкопластической резекции с БСЛУ с проведением 
послеоперационной ЛТ молочной железы. 

Рекомендуется проведение ЛТ на молочную железу больным с болезнью Педжета соска 
после органосберегающих операций [68]/ 

Мастэктомия может выполняться как без реконструкции, так и с первичной 
реконструкцией. В случае с первичной реконструкцией мастэктомия выполняется в 
варианте кожесохраняющей мастэктомии (с удалением соска и ареолы). При наличии 
технической возможности показана биопсия сигнального лимфатического узла, при 
отсутствии такой возможности не рекомендуется выполнение подмышечной 
лимфаденэктомии. При выявлении инвазивного рака лечебные мероприятия планируются 
в соответствии со стадией, гистологическими и молекулярными характеристиками 
инвазивной опухоли. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2) 
[151]. 

3.1.2 Стадии I (Т1N0М0), IIa (Т2N0М0) 
Первично операбельный РМЖ. Тактические вопросы, которые нужно решить на 
мультидисциплинарном консилиуме при выборе лечебной тактики: возможность 
выполнения органосохраняющей операции, возможность сохранения основной группы 
подмышечных и подключичных лимфатических узлов с использованием технологии 
биопсии сигнального лимфатического узла (см. раздел «Хирургическое лечение 
(органосохраняющие и реконструктивно-пластические операции при РМЖ, БСЛУ)»). При 
относительно крупной первичной опухоли и невозможности выполнения 
органосохраняющей операции с приемлемым эстетическим результатом рекомендовано 
проведение неоадъювантной системной терапии (см. раздел «Системная адъювантная и 
неоадъювантная терапия»). Перенос химиотерапии (ХТ) на предоперационный период 
рекомендован также в случаях планирования первичной реконструкции, поскольку 
позволяет снизить частоту послеоперационных осложнений. В абсолютном большинстве 
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случаев показано проведение системной адъювантной терапии (см. раздел «Системная 
адъювантная и неоадъювантная терапия»); при выполнении органосохраняющих операций 
и/или поражении лимфатических узлов показана ЛТ (см. раздел «Лучевая терапия»). 

Рекомендовано при отсутствии противопоказаний выполнение органосохраняющих 
хирургических вмешательств [69], [70], [71], [72], [76], [77], [271]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

Комментарий: абсолютные противопоказания к выполнению органосохраняющих 
операций: диффузные «подозрительные» микрокальцинаты на маммограммах; размеры 
первичной опухоли, не позволяющие выполнить хирургическое вмешательство с 
достижением удовлетворительного косметического результата; диффузные 
положительные края резекции по данным морфологического исследования; 
воспалительный РМЖ или инвазивный РМЖ с обширным вовлечение кожи или 
лимфатических сосудов дермы; невозможность добиться патоморфологической 
«чистоты» позитивных краёв резекции после одной или более попыток ре-эксцизии; 
носительство гомозиготной АТМ мутации, беременность, если пациентка не сможет 
получить лучевую терапию в течение 12-16 недель после операции. Относительные 
противопоказания к выполнению органосохраняющих операций: известная генетическая 
предрасположенность к РМЖ, патологическая мутация гена р53 (синдром Ли-Фраумени), 
активные заболевания соединительной ткани с поражением кожи (например, 
склеродермия или сифилис), предшествующая ЛТ на грудную стенку или молочную 
железу. 

При выполнении органосохраняющих хирургических вмешательств рекомендуется оценка 
краев резекции [81], [82], , [76], [77]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 4). 

Комментарий: негативный край (отсутствие краски на инвазивной опухоли или отступ 
>2 мм для DCIS) у пациентов, получающих ЛТ, ассоциируется с низким риском локального 
рецидива, снижает число ре-эксцизий, улучшает косметический результат и снижает 
затраты на лечение. В рутинной практике достижение более широких краёв резекции не 
рекомендуется. С патологоанатомом, проводящим исследование, необходимо согласовать 
систему маркировки от четырех (Superior Medial Lateral Inferior) до шести краев 
резекции (Superior Medial Lateral Inferior Deep-Posterior Anterior-Skin) [82],[83],[84],[85] 
образца ткани, чтобы при обнаружении элементов опухоли в крае понимать, в какой 
части раны необходима ререзекция. Под наличием опухоли по краю резекции, требующего 
повторного вмешательства, понимается собственно край инвазивной опухоли или ее 
внутрипротоковый компонент, но не комплексы раковых клеток и не классический 
вариант долькового рака in situ. При обнаружении элементов опухоли в краях резекции 
рекомендуется повторная операция: ререзекция или мастэктомия для достижения 
«чистоты» краев резекции. 

Рекомендуется при выполнении органосохраняющей операции маркировать ложе 
удаленной опухоли 4-5 рентгенпозитивными МРТ-совместимыми клипсами для 
визуализации ложа удалённой опухоли во время адъювантной ЛТ [84]. 
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Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 4). 

Рекомендуется выполнение мастэктомии при наличии противопоказаний к выполнению 
органосохраняющих хирургических вмешательств или при отказе пациентки от 
сохранения молочной железы [69], [70], [71], [72], [76], [77], [85], [271]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: для достижения максимального косметического результата 
целесообразно выполнение подкожной или кожесохраняющей мастэктомии с 
одномоментной или отсроченной реконструкцией. При необходимости возможна 
симметризирующая операция на контралатеральной молочной железе. 
Противопоказания для подкожной/кожесберегающей мастэктомии: наличие клинических 
и инструментальных данных за опухолевое поражение сосково-ареолярного комплекса; 
кровянистые, серозные, серозно-кровянистые выделения из соска с цитологическим 
подтверждением рака. При выполнении радикальной подкожной/кожесберегающей 
мастэктомии должно обязательно проводиться гистологическое исследование образца 
ткани из подсосковой области и проекционного лоскута. В случае обнаружения 
опухолевого роста требуется удаление сосково-ареолярного комплекса и ре-резекция 
проекционного лоскута до достижения «чистого» края. 

Рекомендуется выполнять хирургическое вмешательство на молочной железе в сочетании 
с БСЛУ [92], [93], [94], [95], [96]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

Комментарии: два крупных рандомизированных исследования (NSABP B-32 и Milan) 
сравнивали БСЛУ с полной аксиллярной диссекцией [93], [94]. При сроках наблюдения 
95,6 месяцев и 79 месяцев, соответственно, не было получено различий в общей и 
безрецидивной выживаемости между группами при существенном снижении числа 
послеоперационных осложнений, что в итоге привело к улучшению качества жизни. 
Показанием для БСЛУ на сегодняшний день является РМЖ на ранних стадиях с 
отсутствием клинических и УЗ признаков поражения регионарных лимфатических узлов 
(Таблица 7). 

Таблица 7. Показания к БСЛУ – ASCO 2025 [77], [86] 

Клинический параметр Возможность биопсии 

Т1, Т2, Т3* Рекомендуется 
Воспалительные формы молочной железы (cT4) Не рекомендуется 
Мультицентричная форма Рекомендуется 
Протоковая карцинома in situ  Рекомендуется 
Морфологически подтвержденные метастазы в аксиллярные 
лимфатические узлы  Не рекомендуется 

Беременность** Не рекомендуется 
Предшествующие операции на молочной железе и 
подмышечной области Рекомендуется 
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*Cогласно национальным клиническим рекомендациям «Рак молочной железы» (2021) при Т3N0 
рекомендуется выполнение БСЛУ для уточнения степени распространения РМЖ. 
**В соответствии с рекомендации Американского общества клинической онкологии (ASCO), 
данные о безопасности БСЛУ с использованием радиоактивных коллоидов у пациенток со сроком 
беременности менее 30 недель ограничены и возможность выполнения биопсии зависит от 
совместного принятия решения пациентом и врачом [77], [86]. Европейское общество 
медицинских онкологов (ESMO) и Британское общество акушеров и гинекологов (RCOG) 
поддерживают выполнение БСЛУ у беременных [97], [98]. В этом случае предпочтительным 
вариантом должна быть инъекция коллоидного раствора технеция-99m (99mTc) [164]. Чтобы 
свести к минимуму воздействие радиации, предпочтительно придерживаться однодневного 
протокола, вводя коллоид утром в день операции [165]. Международное когортное исследование, 
включавшее 145 женщин с РМЖ во время беременности, сообщило о высокой частоте выявления и 
низком уровне подмышечных рецидивов при биопсии сторожевого лимфатического узла [139]. 
Следует избегать синего красителя и изосульфанового синего из-за риска вызвать аллергическую 
или анафилактическую реакцию матери, а метиленовый синий противопоказан в течение первого 
триместра из-за его известного тератогенного эффекта [558]. 
Выполнение БСЛУ с использованием индоцианина зеленого возможно при беременности, 
поскольку применение препарата при беременности разрешено согласно регистрационному 
удостоверению №ЛП-008003. При применении индоцианина зеленого у 242 беременных не 
обнаружено негативного воздействия на протекание беременности или на развитие плода.  

У пациенток в возрасте ≥70 лет с отсутствием клинических данных за поражение 
подмышечных лимфатических узлов (T1N0), гормоноположительным HER2-негативным 
инвазивным РМЖ возможно отказаться от БСЛУ, когда ясен план адъювантного лечения 
[86], [99], [104]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: результаты рандомизированного исследования SOUND на основе анализа 
данных 1405 больных РМЖ, соответствующих критериям отбора (T1N0, опухоль ≤2 см, 
отсутствие клинических и УЗ-данных за метастазы в аксиллярные лимфатические узлы, 
отрицательный результат ПТИАБ подозрительных аксиллярных лимфатических узлов, 
органосохранная операция с последующей лучевой терапией), показали сопоставимые 
пятилетние показатели безрецидивной выживаемости: 97,7 % в группе БСЛУ и 98,0 % в 
группе наблюдения, при этом частота регионарного рецидива составила 3 (0,4 %) и 5 
(0,7 %) случаев, соответственно. Следует отметить, что показатель вовлечения узлов в 
группе БСЛУ составил 13,7 % при одинаковых характеристиках пациентов в обеих 
группах. Другое рандомизированное исследование (INSEMA) с аналогичным дизайном, в 
которое вошло 4858 пациенток cT1-2N0, также продемонстрировало схожие показатели 
5-летней безрецидивной выживаемости в группе БСЛУ (91,9 %) и наблюдения (91,7 %). 
При этом частота послеоперационных осложнений при отказе от БСЛУ была в 2–3 раза 
ниже и не превышала 2 %. 

Вместе с тем, остаются клинические ситуации, когда статус подмышечных 
лимфатических узлов и количество метастатических лимфатических узлов может 
поменять план адьювантной терапии: добавление химиотерапии, выбор препарата для 
эндокринной терапии (тамоксифен или ингибиторы ароматазы), длительность 
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эндокринной терапии (5 или 10 лет), возможность у части возрастных пациенток 
отказаться от проведения послеоперационной лучевой терапии. 

Поэтому вопрос об отказе от БСЛУ в каждом конкретном случае должен обсуждаться 
на мультидсциплинарном консилиуме с учётом мнения самого пациента [104], [105], 
[175]. 

Не рекомендуется выполнение аксиллярной лимфаденэктомии при обнаружении 
изолированных опухолевых клеток и микрометастазов в сигнальных лимфатических узлах 
[106]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: пациенты с микрометастазами (0,2–2,0 мм) (N1mic) или изолированными 
опухолевыми клетками (pN0(i+) в СЛУ, не получавшие лечения, имеют тот же прогноз, 
что и пациенты с N0. Согласно результатам исследования IBCSG 23-01, полная 
лимфодиссекция не требуется, если в сторожевом СЛУ диагностируются 
микрометастазы, при условии, что не проводилась неоадъювантная терапия. 

Радионуклидный и флуоресцентный методы являются приоритетными в поиске 
сигнальных лимфатических узлов у больных РМЖ [86], [100]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: при невозможности применения радионуклидного метода поиска 
сигнального лимфатического узла возможно использование флуоресцентного метода 
(ISG), основанного на генерации возбуждающего инфракрасного излучения и регистрации 
ответной флуоресценции индоцианина зеленого, мигрирующего по лимфатическим 
путям. Применение флуоресцентной лимфографии с индоцианином зеленым позволяет 
производить БСЛУ с высокой частотой обнаружения лимфатического узла (98 %) и 
низкой частотой ложноотрицательных результатов (3,6 %) [100], [168]. 

При обнаружении макрометастазов в 1–2 сигнальных лимфатических узлах рекомендуется 
выполнение аксиллярной лимфаденэктомии I–II уровня или проведение ЛТ на 
аксиллярную зону [107], [108], [109], [167] (см. раздел Лучевая терапия). 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: по данным рандомизированных клинических исследований ACOSOG Z0011 
и SENOMAC у пациентов с наличием макрометастазов в 1–2 СЛУ отказ от полной 
лимфодиссекции не сопровождался увеличением частоты локо-регионарных рецидивов и 
ухудшением общей и безрецидивной выживаемости. При этом существенно снижалась 
частота ранних и поздних послеоперационных осложнений [109], [110]. Другим 
вариантом для данной группы пациентов является ЛТ. Как показали исследования 
AMAROS и OTOASOR у пациентов с cT1–2, N0, отсутствием предоперационной 
системной терапии, наличием метастазов в 1–2 СЛУ, планировании адъювантной ЛТ с 
включением в поля облучения аксиллярной области после хирургического вмешательства 
(ОСО или мастэктомия), полная лимфодиссекция может не выполняться [107], [236]. 
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Неоадьювантная системная терапия рекомендована при тройном негативном фенотипе или 
HER2-положительном статусе у пациенток сT2N0M0 или при необходимости уменьшить 
размер первичной опухоли с выполнением в последующем органосохраняющей операции 
[112], [113]. 

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1).  

При проведении неоадьювантной системной терапии рекомендуется перед началом 
лечения маркировать опухоль [77].  

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 4). 

Комментарий: маркировка опухоли проводится путём установки рентгеноконтрастных 
маркеров и/или оконтуривания на коже с помощью татуажа.   

После неоадьювантной системной терапии рекомендуется выполнение 
органосохраняющей операции в пределах новых границ опухоли [77], [111]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 4). 

Для уточнения необходимости назначения адъювантной ХТ при ранних стадиях РМЖ 
возможно использование молекулярно-генетических методов, в частности 
прогностических индексов, основанных на анализе профиля экспрессии генов в ткани 
опухоли, зарегистрированных в Российской Федерации. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 4). 

У пациентов с гормоноположительным HER2- негативным РМЖ с клиническими 
стадиями cT1-2N0 рекомендован тестовый режим предоперационной гормонотерапии на 
2–4 недели на срок предоперационной подготовки: у пациенток в менопаузе – прием 
ингибиторов ароматазы, у пременопаузальных женщин – прием **тамоксифена. Следует 
обсудить возможность добавления овариальной супрессии агонистами 
гонадотропин-рилизинг-гормона (ГРГ) к тестовому режиму эндокринотерапии у 
пациенток в пременопаузе.   

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: результаты рандомизированных клинических исследований (РКИ) III фазы 
ADAPT и ADAPT cycle, представленные на ESMO 2022 [154, 155], показали значимое 
увеличение числа «ответчиков» среди больных в менопаузе при проведении тестового 
режима ингибиторами ароматазы, а также значимое увеличение числа «ответчиков» 
среди пременопаузальных женщин при добавлении к **тамоксифену овариальной 
супрессии в качестве тестового режима. «Ответчики» на тестовый режим эндокринной 
терапии (пациенты с уровнем Ki67post ≤10 %) имеют значимо более высокие показатели 
5-летней выживаемости без инвазивного рецидива без назначения адъювантной ХТ. 

Рекомендуется с терапевтической целью решение вопроса об адъювантной ЛТ с учетом 
факторов риска (см. раздел «Лучевая терапия»).  

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3) 
[153]. 
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Рекомендуется с терапевтической целью решение вопроса об адъювантной лекарственной 
и гормонотерапии с учетом морфологических особенностей опухоли и объема 
проведенного лечения (см. разделы «Системная адъювантная и неоадъювантная терапия» 
и «Гормональная терапия»). 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3). 

3.1.3 Стадии IIА (Т1N1М0), IIB (Т2N1М0, T3N0M0) и T3N1M0 
Рекомендовано тактику лечения определять с учетом биологического подтипа опухоли. 
При тройном негативном и HER2/neu-позитивных типах опухоли неоадъювантная ХТ 
обладает высокой эффективностью – большая вероятность достижения полного 
морфологического регресса и уменьшения объема операции. При отсутствии такового 
разработаны схемы адъювантной терапии, позволяющие улучшить отдаленные результаты 
лечения у этой группы больных. При люминальных типах опухоли лечебная тактика 
определяется индивидуально, и основная задача неоадъювантного лечения – возможное 
уменьшение объема операции. В ряде случаев возможно выполнение кожесохраняющей 
мастэктомии с возможной одномоментной реконструкцией и последующей адъювантной 
системной терапией (см. раздел «Системная адъювантная и неоадъювантная терапия»). 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
[153]. 

Рекомендовано, при отсутствии противопоказаний, выполнение органосохраняющих 
хирургических вмешательств [69], [70], [71], [72], [76], [77], [271]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

Комментарий: абсолютные противопоказания к выполнению органосохраняющих 
операций: диффузные «подозрительные» микрокальцинаты на маммограммах; размеры 
первичной опухоли, не позволяющие выполнить хирургическое вмешательство с 
достижением удовлетворительного косметического результата; диффузные 
положительные края резекции по данным морфологического исследования; 
воспалительный РМЖ или инвазивный РМЖ с обширным вовлечение кожи или 
лимфатических сосудов дермы; невозможность добиться патоморфологической 
«чистоты» позитивных краёв резекции после одной или более попыток ре-эксцизии; 
носительство гомозиготной АТМ мутации, беременность, если пациентка не сможет 
получить лучевую терапию в течение 12-16 недель после операции. Относительные 
противопоказания к выполнению органосохраняющих операций: известная генетическая 
предрасположенность к РМЖ, патологическая мутация гена р53 (синдром Ли-Фраумени), 
активные заболевания соединительной ткани с поражением кожи (например, 
склеродермия или сифилис), предшествующая лучевая терапия на грудную стенку или 
молочную железу. 

При выполнении органосохраняющих хирургических вмешательств рекомендуется оценка 
краев резекции [81], [82], [76], [77]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 4). 
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Комментарий: негативный край (отсутствие краски на инвазивной опухоли или отступ 
>2 мм для DCIS) у пациентов, получающих ЛТ, ассоциируется с низким риском локального 
рецидива, снижает число ре-эксцизий, улучшает косметический результат и снижает 
затраты на лечение. В рутинной практике достижение более широких краёв резекции не 
рекомендуется. С патологоанатомом, проводящим исследование, необходимо согласовать 
систему маркировки от четырех (Superior Medial Lateral Inferior) до шести краев 
резекции (Superior Medial Lateral Inferior Deep-Posterior Anterior-Skin) [101], [102], [103], 
[104] образца ткани, чтобы при обнаружении элементов опухоли в крае понимать, в 
какой части раны необходима ре-резекция. Под наличием опухоли по краю резекции, 
требующего повторного вмешательства, понимается собственно край инвазивной 
опухоли или ее внутрипротоковый компонент, но не комплексы раковых клеток и не 
классический вариант долькового рака in situ. При обнаружении элементов опухоли в 
краях резекции рекомендуется повторная операция: ре-резекция или мастэктомия для 
достижения «чистоты» краев резекции. 

Рекомендуется при выполнении органосохраняющей операции маркировать ложе 
удаленной опухоли 4–5 рентгенпозитивными МРТ-совместимыми клипсами для 
визуализации ложа удаленной опухоли во время адъювантной ЛТ [84]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 4). 

Рекомендуется выполнение мастэктомии при наличии противопоказаний к выполнению 
органосохраняющих хирургических вмешательств или при отказе пациентки от 
сохранения молочной железы [69], [70], [71], [72], [76], [77], [271]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: для достижения максимального  косметического результата 
целесообразно выполнение подкожной или кожесохраняющей мастэктомии с 
одномоментной или отсроченной реконструкцией. При необходимости возможна 
симметризирующая операция на контралатеральной молочной железе. 
Противопоказания для подкожной/кожесберегающей мастэктомии: наличие клинических 
и инструментальных данных за опухолевое поражение сосково-ареолярного комплекса; 
кровянистые, серозные, серозно-кровянистые выделения из соска с цитологическим 
подтверждением рака. При выполнении радикальной подкожной/кожесберегающей 
мастэктомии должно обязательно проводиться гистологическое исследование образца 
ткани из подсосковой области и проекционного лоскута. В случае обнаружения 
опухолевого роста требуется удаление сосково-ареолярного комплекса и ре-резекция 
проекционного лоскута до достижения «чистого» края. 

При отсутствии морфологически подтвержденных метастазов в подмышечные 
лимфатические узлы (cТ3N0) возможно выполнение БСЛУ [86]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 5) 

Комментарий: литературные данные, посвященные БСЛУ у пациентов сT3N0 
ограничены. 
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При конверсии сN1 в ypN0/ypN0(i+) после проведения неоадъювантной ХТ возможно 
выполнение таргетной аксиллярной лимфодиссекции, либо биопсии сигнальных 
лимфатических узлов [86], [171], [172], [173].  

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: аксиллярная хирургия включает следующие виды оперативных пособий: 
аксиллярная лимфодиссекция (АЛД) – удаление подмышечных лимфоузлов I и II уровня, 
иногда III уровня; биопсия сигнального (-ых) лимфоузла (-ов) (БСЛУ) – идентификация и 
удаление сигального (-ых) лимфоузла (-ов), используя в этих целях радиофармпрепарат 
(технеций-99), индоцианин зелёный или/и метиленовый синий; биопсия таргетных 
лимфоузлов (БТЛУ) – селективное удаление метастатического (-их) лимфоузла (-ов); 
промаркированных клипированием или установкой радиоактивных зёрен (йод-125) или 
татуажем до начала неоадьювантной ХТ; таргетная аксиллярная диссекция (ТАД) – 
комбинация БСЛУ и БТЛУ. Целый ряд исследований продемонстрировал высокую частоту 
ложно-отрицательных результатов (8,4 %-14,2 %) при БСЛУ у пациенток с изначальным 
метастатическим поражением подмышечных лимфоузлов (Таблица 8) [176]. 

Таблица 8. Исследования, посвященные изучению эффективности БСЛУ у пациенток c 
РМЖ с изначальным метастатическим поражением подмышечных лимфоузлов после 
неоадъювантной ХТ  

Исследование Число 
пациентов 

Частота 
идентификации 

сигнальных лимфоузлов 

Частота 
ложно-отрицатель

ных результатов 

SENTINA [177] 592 80,1% 14,2% 

SN FNAC [178] 153 87,6% 8,4% 

ACOSOG Z1071 [115] 649 92,9% 12,6% 

GANEA 2 [179] 307 79,8% 11,9% 

Мета-анализ [180] 3398 91% 13% 

В целях снижения частоты ложно-отрицательных результатов было предложено 
выполнение ТАД [171] и удаление более 2-х лимфоузлов [115]. Вместе с тем, при оценке 
эффективности аксиллярной хирургии у пациенток с метастатическим поражением 
подмышечных лимфоузлов после неоадьювантной ХТ идёт постепенное смещение 
парадигмы от частоты ложно-отрицательных результатов в сторону частоты 
регионарного рецидива. В связи с этим, результаты целого ряда исследований (Таблица 9) 
демонстрируют онкологическую безопасность БСЛУ после неоадьювантной ХТ при 
конверсии статуса лимфоузлов cN+ в cN0 [181], [173], [182].  

Таблица 9. Ретроспективные исследования, посвященные изучению онкологической 
безопасности БСЛУ у пациенток c РМЖ с изначальным метастатическим поражением 
подмышечных лимфоузлов после неоадъювантной ХТ 

Исследование Число 
пациентов 

Частота 
аксиллярного 

рецидива 

Срок наблюдения 

Kahler-Ribeiro-Fontana S. и 
соавт. [172] 

123 1,6% 10 лет 
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Исследование Число 
пациентов 

Частота 
аксиллярного 

рецидива 

Срок наблюдения 

Martelli G. и соавт. [183] 81 0% 7 лет 

Wong S. M. и соавт. [184]  58 0% 5 лет 

Barrio A.V. и соавт. [182] 234 1,6% 3 года 

Piltin M.A. и соавт. [185] 139 0,7% 2 года 

Рекомендуется пациентам с трижды-негативным, HER2-позитивным РМЖ, а также с 
целью уменьшения размера опухоли и возможного последующего проведения 
органосберегающего лечения решение вопроса о неоадъювантной терапии [153]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3). 

При проведении неоадьювантной системной терапии рекомендуется перед началом 
лечения маркировать опухоль [77]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 4). 

Комментарий: маркировка опухоли проводится путём установки рентгеноконтрастных 
маркеров и/или оконтуривания на коже с помощью татуажа. 

После неоадьювантной системной терапии рекомендуется выполнение 
органосохраняющей операции в пределах новых границ опухоли [77], [111]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 4). 

Рекомендуется проведение адъювантной ЛТ с учетом морфологических особенностей 
опухоли и объема проведенного лечения (см. раздел «Лучевая терапия») [153].  

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3). 

Рекомендуется решение вопроса об адъювантной лекарственной и гормонотерапии с 
учетом морфологических особенностей опухоли и объема проведенного лечения (см. 
раздел «Системная и гормональная терапия») [153]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3). 

3.1.4 Стадии IIIА (Т0-3N2М0), IIIВ (Т4N0-2М0), IIIС (T0-4N3M0) 
Первично неоперабельный РМЖ. Первым этапом лечения рекомендовано проведение 
предоперационной системной терапии (см. раздел «Системная адъювантная и 
неоадъювантная терапия»). Оценка операбельности после системной терапии 
основывается на оценке динамики размеров проявлений опухолевого процесса (первичной 
опухоли, отека кожи, регионарных метастазов).  

План адъювантной системной терапии вырабатывается с учетом исходных и 
послеоперационных гистологических и ИГХ характеристик опухоли (см. раздел 
«Системная адъювантная и неоадъювантная терапия»). Проведение адъювантной ЛТ 
показано во всех случаях (см. раздел «Лучевая терапия»). 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3) 
[153]. 
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Рекомендуется проведение неоадъювантной системной терапии с последующей оценкой 
резектабельности. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[205]. 

Рекомендуется маркировка первичной опухоли ± регионарных лимфатических узлов до 
начала неоадъвантной терапии. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
[186], [187], [188]. 

Рекомендуется выполнение мастэктомии с подмышечной лимфаденэктомией или 
органосохраняющей операции при наличии ответа на системную терапию и 
резектабельности процесса.  

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[205]. 

Рекомендуется проведение предоперационной ЛТ при отсутствии ответа и 
сохраняющей-ся нерезектабельности процесса (см. раздел «Лучевая терапия»).  

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[206], [207]. 

Рекомендуется решение вопроса об адъювантной лекарственной и гормонотерапии с 
учетом морфологических особенностей опухоли и объема проведенного лечения (см. 
раздел «Системная и гормональная терапия»). 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[153]. 

При отсутствии ответа и сохраняющейся нерезектабельности процесса после 
предоперационной ЛТ рекомендуется проведение индивидуализированного лечения.  

Распад опухоли несет угрозу кровотечения и инфекционных осложнений, особенно 
вероятных при проведении ХТ. Рекомендуется выполнение паллиативной мастэктомии 
при любой стадии рака. Целью операции является устранение осложнения опухолевого 
процесса, а не радикализм. Технически это может быть простая мастэктомия или 
мастэктомия с большой грудной мышцей +/- удаление доступных метастазов. 

3.1.5 Стадия IV (T0-4N0-3M1) 
Диссеминированная болезнь. Основное значение имеет системная терапия. Удаление 
первичной опухоли с «чистыми» краями резекции рекомендуется в случаях при 
метастатическом поражении костей и наличии ответа на системное лечение [207]. 

Рекомендуется рассмотреть целесообразность проведения адъювантной ЛТ в каждой 
конкретной клинической ситуации.  

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[209], [211]. 
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Рекомендовано хирургическое удаление единичных (хирургически доступных) метастазов 
(см. раздел «Хирургическое лечение метастатического РМЖ»).   

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[210]. 

3.2 Хирургическое лечение (органосохраняющие и реконструктивно-пластические 
операции при РМЖ, БСЛУ) 
Рекомендуется больным РМЖ проведение хирургического лечения: органосохраняющей 
операции или мастэктомии. Органосохраняющая операция возможна при условиях 
удаления всей зоны внутрипротокового роста опухоли с достижением чистых краев 
резекции с запасом не менее 2 мм и формирования молочной железы приемлемой 
эстетической формы. Рекомендуется интраоперационная маркировка ложа опухоли для 
подведения при показаниях «буста» на ложе удалённой опухоли во время адъювантной ЛТ.  

Органосохраняющее лечение заключается в удалении первичной опухоли с негативными 
краями и – в идеале – сохранении формы и размера железы для последующего 
косметического результата. 

Показания к органосохраняющему лечению: 

●​ Первично операбельный рак с объемом опухоли (опухолей), позволяющим с 
помощью органосохраняющей операции получить приемлемый эстетический 
результат. 

●​ Первично операбельный или местно-распространенный рак после эффективного 
системного лечения с относительно небольшим объемом остаточной опухоли 
(опухолей), позволяющим с помощью органосохраняющей операции получить 
приемлемый эстетический результат. 

Противопоказания к органосохраняющему лечению: 

●​ Вовлеченные края резекции после повторной эксцизии. 

●​ Невозможность проведения послеоперационной ЛТ. 

●​ Отек кожи молочной железы. 

При выполнении органосохраняющих хирургических вмешательств необходимо 
производить оценку статуса краев резекции патологоанатомом.  

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: "Золотым" стандартом оценки краев резекции после 
органосохраняющего лечения по поводу неинвазивного и инвазивного РМЖ является 
плановое патолого-анатомическое исследование. Ряд зарубежных протоколов по 
исследованию препаратов молочной железы рекомендуют определять и маркировать 
краской разного цвета от четырех (Superior Medial Lateral Inferior) до шести (Superior 
Medial Lateral Inferior Deep-Posterior Anterior-Skin) краев резекции макропрепарата ткани 
молочной железы цветными гистологическими красителями при плановом и/или 
интраоперационном гистологическом исследовании. При отсутствии возможности 
использования цветных гистологических красителей возможно использование 

45 



 
 
однотонных красителей (чернил) с соответствующей нумерологической маркировкой 
фрагментов ткани иссеченного края резекции. Патологоанатомом должна 
производиться оценка статуса краев резекции макроскопически и микроскопически с 
описанием расстояния, протяженности в мм и типа опухолевых комплексов (DCIS/IBC) 
до ближайшего(-их) края(-ев) резекции. Негативным краем резекции следует считать 
отсутствие краски на инвазивной опухоли или отступ >2 мм для DCIS. Достижение 
более широких краев резекции не рекомендуется. Под положительным краем резекции, 
требующим повторного хирургического вмешательства (ре-резекции или мастэктомии 
для достижения «чистоты» краев), понимается наличие инвазивных и неинвазивных 
комплексов рака по краю резекции, но не комплексов атипической протоковой 
пролиферации и не комплексов классического варианта долькового рака in situ (cLCIS). В 
патолого-анатомическом заключении должно быть произведено стадирование статуса 
краев резекции символом R по классификации Union for International Cancer Control (UICC) 
8-го пересмотра. Интраоперационный гистологический и цитологический методы 
исследования имеют высокую чувствительность (83 % и 72 %, соответственно) и 
специфичность (95 % и 97 %, соответственно). Данные объединенного анализа 37 
исследований показали сокращения доли ре-резекций после органосохраняющего лечения с 
35 % (при только плановом исследовании краев резекции) до 10 % (при применении 
интраоперационного гистологического исследования) и 11 % (при использовании 
интраоперационного цитологического исследования), p < 0,001. Интраоперационное 
исследование краев резекции после органосохраняющего лечения является клинически 
целесообразным, позволяет интраоперационно выполнить ре-резекцию позитивного края 
(при его обнаружении) с последующим морфологическим контролем последнего, и при 
необходимости выполнить мастэктомию (при наличии массивного распространения 
опухоли и наличия повторных позитивных краев после ре-резекции), имеет весомый 
экономический выигрыш для лечебного учреждения в сокращении повторных 
госпитализаций и расходов на лечение и позволяет улучшить показатели качества жизни 
больных (снизить уровень тревожности за счет отсутствия необходимости повторной 
госпитализации и операции). Однако, эти методы являются ресурсоемкими и удлиняют 
время операции, что необходимо учитывать при решении вопроса о внедрении методов 
интраоперационной оценки краёв резекции в лечебную практику онкологических 
учреждений. При наличии позитивного края/краев резекции и невозможности повторной 
операции или категорическом отказе больных от нее рекомендовано проведение лучевой 
терапии с бустом, для подведения которого необходимо клипирование ложа удаленной 
опухоли (краев резекции) во время первичной операции [170], [189], [190], [191], [192], 
[193], [194], [195], [196], [197], [198], [199], [200], [201], [202], [203], [205]. 

Для опухолей относительно небольшого размера (до 2 см при молочных железах среднего 
размера) предпочтительны лампэктомия, секторальная или онкопластическая резекция. 
Конкретная методика зависит от выбора хирурга. При лампэктомии и секторальной 
резекции необходимо использование разрезов соответственно эстетически значимым 
зонам. Кожу над опухолью рекомендуется удалять вместе со всем образцом ткани, если 
опухоль подрастает к коже или вызывает втяжение кожи, или распространяется из 
железистой ткани в подкожную клетчатку. 
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Онкопластическая резекция подразумевает резекцию молочной железы по поводу рака с 
использованием методов пластической хирургии для восстановления ее формы, при 
необходимости – с одномоментной симметризирующей операцией на контралатеральной 
молочной железе. В настоящее время имеется много вариантов онкопластических 
резекций. Техника и ход операции диктуются онкологической ситуацией, формой 
молочных желез, особенностями состояния тканей, основными приемами хирурга. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
[213]. 

Преимущество онкопластических резекций заключается в возможности удаления больших 
объемов железистой ткани при наличии больших размеров молочных желез и воссоздании 
формы железы с использованием различных методик редукционной маммопластики, что 
может быть применимо также у больных с местно-распространенным РМЖ после 
неоадъювантного лекарственного лечения с эффектами частичной или полной регрессии 
при желании больной выполнить органосохраняющее лечение. В основе каждой методики 
онкопластической резекции – предоперационная разметка с нанесением на кожные 
покровы вертикальной оси, латерального и медиального меридианов, нового 
расположения сосково-ареолярного комплекса, гландулярной ножки. При всех методах 
через дополнительный разрез выполняют по показаниям БСЛУ или лимфодиссекцию по 
общепринятой методике и вакуумное дренирование раны. Объем лимфаденэктомии 
определяют в зависимости от наличия или отсутствия метастатически измененных 
лимфатических узлов. 

Ниже (Таблица 10) приведены рекомендуемые типы онкопластических резекций при РМЖ 
в зависимости от локализации опухоли и размера молочной железы. 

Таблица 10. Тип онкопластической резекции при РМЖ в зависимости от локализации 
опухоли и размера молочной железы 

Квадрант 
(локализация 
опухоли) 

Размер молочной железы 

Малый Средний Большой/птозированные 

Центральный  

S-методика, 
Модифицированный 
Batwing 
Round-block  

Grisotti  
Benelli  
Нижняя ножка  
S-методика 
Модифицированный 
Batwing 

Grisotti  
Нижняя ножка  
Инвертированный Т 
Модифицированный 
Batwing 

Верхне-наружн
ый  

Раунд-блок  
S-методика 
Торакодорзальный 
лоскут  

Раунд-блок  
S-методика 
Методика E.  
H-Findlay 
Нижняя ножка 
Торакодорзальный 
лоскут  

Нижняя ножка  
Верхняя ножка  
S-методика   
Раунд-блок  
Методика E. H-Findlay  
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Квадрант 
(локализация 
опухоли) 

Размер молочной железы 

Малый Средний Большой/птозированные 

Граница 
верхних  

Раунд-блок  
Batwing  
S-методика  

Раунд-блок  
S-методика 
Нижняя ножка  
Batwing  

Нижняя ножка  
Раунд-блок  
S-методика  
Grisotti  

Верхне-внутре
нний  

Раунд-блок   
 

Раунд-блок  
Нижняя ножка  
Методика E.  
H-Findlay 
(верхне-латеральная 
гландулярная ножка) 

Нижняя ножка  
Раунд-блок  
Методика E. H-Findlay 
(верхне-латеральная 
гландулярная ножка) 

Нижне-наружн
ый  

Торакоэпигастральный 
лоскут  
Торакодорзальный 
лоскут 
Модифицированная 
методика Grisotti  
Субгландулярная 
методика  

Верхняя ножка  
Методика E.  
H-Findlay 
(верхне-медиальная 
гландулярная ножка) 
Торакодорзальный 
лоскут 
Субгландулярная 
методика 

Верхняя ножка  
Методика E. H-Findlay 
(верхне-медиальная 
гландулярная ножка) 
Субгландулярная 
методика 

Граница 
нижних  

Торакоэпигастральный 
лоскут 
Верхняя ножка 
Субгландулярная 
методика 
Торакодорзальный 
лоскут 

Верхняя ножка 
Торакоэпигастральный 
лоскут  
Методика E.  
H-Findlay 
(верхне-медиальная/ 
верхне-латеральная 
гландулярные ножки) 
Субгландулярная 
методика 

Верхняя ножка  
Методика E. H-Findlay 
(верхне-медиальная/ 
верхне-латеральная 
гландулярные ножки) 
Субгландулярная 
методика 
 

Нижне-внутре
нний  

Торакоэпигастральный 
лоскут  
Субгландулярная 
методика 
 

Верхняя ножка  
Методика E.  
H-Findlay 
(верхне-медиальная/ 
верхне-латеральная 
гландулярные ножки) 
Верхняя/нижняя 
ножки 
Торакоэпигастральный 
лоскут  

Верхняя ножка 
Верхняя/нижняя ножки 
Методика E. H-Findlay 
(верхне-медиальная/ 
верхне-латеральная 
гландулярные ножки) 
 

Рекомендуемые варианты онкопластических резекций 

●​ Онкопластическая резекция молочной железы в модификации M. LeJour 

●​ Онкопластическая резекция молочной железы по типу инвертированного Т  

48 



 
 

●​ Онкопластическая резекция молочной железы в модификации Е. Hall-Findlay  

●​ Онкопластическая резекция молочной железы по типу Round-block  

●​ Онкопластическая резекция молочной железы по методике Batwing 

●​ Онкопластическая резекция молочной железы по методике Grisotti  

●​ Онкопластическая резекция молочной железы с использованием торакодорзального 
лоскута  

●​ Онкопластическая резекция молочной железы по S-методике 

Показания к радикальной кожесохранной мастэктомии с одномоментной 
реконструкцией: 

1.​ Преинвазивная карцинома DCIS. 

2.​ Рак молочной железы I ст. сТ1N0M0; IIA ст. сТ2N0M0, cT1N1M0; IIB ст. сT2N1M0. 

3.​ Рак молочной железы IIB ст. сT3N0M0, IIIA ст. cT1N2M0, cT2N2M0, cT3N1M0 
после неоадъювантного лечения с частичной или полной регрессией (PR, CR). 

4.​ Расстояние опухоли до проекционного кожного лоскута менее 1 см. 

5.​ Наличие птоза молочной железы. 

6.​ Близкая локализация опухоли до сосково-ареолярного комплекса, наличие 
опухолевых клеток в подсосковой области при срочном интраоперационном 
морфологическом исследовании. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
[213]. 

Противопоказания к радикальной подкожной/кожесохранной мастэктомии с 
одномоментной реконструкцией  

1.​ Рак молочной железы сT4bN0-3M0-1. 

2.​ Рак молочной железы IIB ст. сT3N0M0, IIIA ст. cT2N2M0, cT3N1M0 после 
неоадъювантного лечения при отсутствии эффекта (NR). 

3.​ Поражение кожных покровов (хронические дерматиты, рубцовые деформации, 
наличие келоидных рубцов).  

4.​ Тяжелые сопутствующие заболевания. 

5.​ Психические расстройства. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
[213]. 

Варианты реконструктивно-пластических операций при РМЖ 

I. Одноэтапные реконструкции – подкожные/кожесохранные радикальные мастэктомии с 
одномоментной реконструкцией. По данным конференции IPRAS (International Plastic 
Reconstructive Aestetic Surgery), оптимальным материалом для реконструкции являются 
аутологичные ткани, хотя технически операция протекает сложнее. Однако 80 % 
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реконструкций молочной железы выполняют с применением эндопротезов, в связи с тем, 
что методика эндопротезирования проще в техническом плане, менее травматична, имеет 
более короткий период послеоперационного восстановления больных. 

Одноэтапные реконструкции – подкожные/кожесохранные радикальные мастэктомии с 
одномоментной реконструкцией силиконовым эндопротезом с текстурированным или 
полиуретановым покрытием, установленным препекторально или в комбинации с 
аутологичным лоскутом, сетчатым имплантатом, биологическим имплантатом – 
ацеллюлярным дермальным матриксом.  

II. Двухэтапные реконструкции – подкожные/кожесохранные радикальные мастэктомии с 
одномоментной реконструкцией тканевым экспандером с последующей заменой на 
силиконовый эндопротез с текстурированным или полиуретановым покрытием или 
аутологичный лоскут. 

Замена на силиконовый эндопротез возможна в следующих вариантах: 

1.​ В комбинации с аутологичным лоскутом.  

2.​ Сетчатым имплантатом.  

3.​ Биологическим имплантатом – ацеллюлярным дермальным матриксом.  

4.​ В самостоятельном варианте при достаточной толщине кожно-подкожного слоя 
реконструируемой молочной железы.  

При наличии противопоказаний к подкожной/кожесохранной мастэктомии, отказе 
пациентки от одномоментной реконструкции молочной железы, наличии показаний к 
послеоперационной ЛТ и отказе от двухэтапной реконструкции предпочтение следует 
отдавать отсроченной реконструкции молочной железы. 

Комментарии по поводу ширины отступа от края опухоли и вероятности местного 
рецидива: предложения основаны на результатах двух объемных метаанализов. 
Метаанализ 33 исследований с включенными 28 162 больными [204] продемонстрировал 
опасное повышение частоты местного рецидива при наличии опухоли в крае резекции, а 
также отсутствие статистически значимого снижения вероятности рецидива при 
увеличении ширины отступа края резекции от края опухоли от 1 мм до 2 мм и до 5 мм. 
Эта закономерность сохранялась при анализе по всем сравниваемым подгруппам, включая 
биологические подтипы, возраст и варианты лечения. Из этого анализа исходила 
рекомендация SSO-ASTRO о том, что оптимальной оперативной тактикой является 
отсутствие опухоли по краю резекции, а дополнительное расширение границ резекции не 
показано, поскольку не снижает вероятность рецидива. Метаанализ, проведенный 
Moran MS et al. (2014) [170], основывался на обновлении той же базы данных, что и 
первый, и включал в 2 раза больше больных (55302), прослеженных не менее 50 месяцев 
(медиана – 7,2 года), подтвердил высокую вероятность местного рецидива при 
«позитивном» крае резекции, – 10,3 %. Кроме того, были получены статистически 
значимые различия по частоте местного рецидива в зависимости от ширины отступа 
от края опухоли: 7,2 % для больных с отступом 0,1–2 мм, 3,6 %  – при отступе 2–5 мм и 
3,2 % – для отступа больше 5 мм (p < 0,001 для всех сравнений). Таким образом, для 
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практики нужно признать недопустимым наличие опухоли по краю резекции и крайне 
желательным отступ от опухоли больше 2 мм. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1) 
[204]. 

При невозможности выполнения органосохраняющей операции или невозможности 
проведения дополнительной ЛТ, а также по выбору пациентки рекомендуется выполнение 
мастэктомии. 

Рекомендуемые варианты реконструктивно-пластических операций при РМЖ 

I. Одноэтапные реконструкции аутологичными тканями и/или силиконовыми 
имплантатами с текстурированным или полиуретановым покрытием с укрытием нижнего 
склона дополнительными материалами по показаниям. 

II. Двухэтапные реконструкции при необходимости иссечения кожных покровов с 
последующей заменой тканевого экспандера на силиконовый имплантат с 
текстурированным или полиуретановым покрытием или аутологичный лоскут. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
[213]. 

Технические трудности и особые случаи 

Мультифокальный или мультицентричный рост опухоли. Органосохраняющая операция 
возможна при условиях удаления каждого из фокусов опухоли с достижением чистоты 
краев резекции и формирования молочной железы приемлемой эстетической формы. 

Патологические микрокальцинаты, выходящие за пределы опухолевого узла, или другие 
признаки распространенного внутрипротокового роста опухоли по данным маммографии 
и/или МРТ. Органосохраняющая операция возможна при условиях удаления всей зоны 
внутрипротокового роста опухоли с достижением чистоты краев резекции с запасом не 
менее 2 мм и формирования молочной железы приемлемой эстетической формы. 

Рак Педжета соска без формирования узла – возможна органосохраняющая операция с 
удалением сосково-ареолярного комплекса при среднем или большом размере железы и 
одномоментной маммопластикой гландулярными лоскутами, например по Grisotti.  

Рак Педжета с формированием узла в молочной железе. Не рекомендуется 
органосохраняющая операция, за исключением исследовательских программ, 
рекомендована мастэктомия. Мастэктомию можно выполнять как без реконструкции, так и 
с первичной реконструкцией. В случае с первичной реконструкцией мастэктомия 
выполняется в варианте кожесохраняющей мастэктомии с удалением сосково-ареолярного 
комплекса. 

Расположение опухоли близко к соску или за соском. Возможна органосохраняющая 
операция с удалением сосково-ареолярного комплекса и одномоментной маммопластикой 
гландулярными лоскутами, например по Grisotti.  

Беременность (См. «Особенности ведения больных РМЖ при беременности»). 
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3.3 Лучевая терапия 
Рекомендуется для снижения частоты локорегионарных рецидивов проводить 
современную 3D конформную дистанционную ЛТ на линейных ускорителях электронов с 
многолепестковыми коллиматорами диафрагмы фотонами энергией 6 или 18 МэВ, 
электронами различных энергий или на протонном ускорителе с использованием 
протонного пучка 70−230 МэВ.  

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1). 

При отсутствии линейных ускорителей электронов дистанционную ЛТ рекомендуется 
проводить на дистанционных гамма-терапевтических аппаратах.  

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2a). 

Рекомендуется при проведении ЛТ использовать специальные фиксирующие 
приспособ-ления для повышения точности и воспроизводимости укладок больных – 
позиборды, под-головники, подставки под колени. Рекомендуется выполнять объемное 
планирование с оконтуриванием легочной, сердечной тканей, контралатеральной 
молочной железы для минимизации дозовой нагрузки на них. Дозу в заданной мишени 
рассчитывают согласно рекомендациям Международной комиссии по радиационным 
единицам и измерениям МКРЕ-50, 62 и 83, дозы в нормальных тканях рекомендуется 
ограничивать согласно данным QUANTEC, но без ущерба для покрытия планируемого 
лечебного объема [214], [216], [217], [218]. Целесообразно регулярно проводить 
верификацию укладок пациенток и лечебных программ на аппарате для проведения ЛТ. 
Рекомендуется пользоваться руководствами по оконтуриванию [217], [220], [221], [222], 
[223].  

Рекомендуется при левосторонней локализации опухоли или при небольшом объёме 
лёгких пациентки при наличии технического оснащения проводить ЛТ с задержкой 
дыхания на глубоком вдохе для снижения дозовой нагрузки на сердечную и/или лёгочную 
ткань [224], [225], [226], [227], [274]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

3.3.1 Лучевая терапия в лечении больных РМЖ cтадии 0 (ТisN0М0), рак in situ 
Дольковый рак in situ (Lobular Carcinoma In situ, LCIS): послеоперационная ЛТ не 
проводится [73]. 

Протоковый рак in situ (Ductal Carcinoma in Situ, DCIS): всем пациентам после 
органосохраняющей операции рекомендуется проведение адъювантной ЛТ для снижения 
риска местного рецидива [73], [124], [75], [273].  

Рекомендуется проведение лучевой терапии на молочную железу больным с болезнью 
Педжета соска после органосберегающих операций  

Не показана лучевая терапия зон лимфооттока больным pTisN0M0, не показана ЛТ 
больным с DCIS после выполнения мастэктомии. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 
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Рекомендуется рассмотреть вопрос о проведении дополнительного облучения ложа 
удаленной опухоли («буста») пациентам с «положительными» или близкими (<2 мм) 
краями резекции при невозможности выполнения ре-резекции, пациентам молодого 
возраста (<45 лет), со степенью злокачественности G3, с пальпируемой опухолью или 
наличием комедонекроза [123], [124], [222], [243]  

Комментарий: ориентирами для определения ложа удалённой опухоли являются 
рентгеноконтрастные МРТ-совместимые навигационные клипсы (числом 4–5); 
послеоперационная серома; морфологические изменения в зоне бывшей опухоли, 
выявляемые на КТ-срезах, данные предоперационной КТ. При отсутствии ориентиров 
подведение «буста» не показано. 

Больным DCIS c низким риском развития локального рецидива при наличии всех 
перечисленных признаков – возраст старше 50 лет, размеры опухоли <2,5 см, степень 
злокачественности опухоли G1–2,  отрицательные края резекции ≥3 мм – возможно 
рассмотреть отказ от проведения послеоперационной ЛТ или провести ускоренное 
частичное облучение молочной железы (APBI) в рамках проспективных клинических 
исследований [121]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: ЛТ может быть исключена из плана лечения после разъяснения 
пациентке повышенного риска развития локального рецидива при отсутствии этапа ЛТ 
и после подписания больной информированного согласия. 

Комментарий: если у пациентки, подвергшейся оперативному вмешательству по поводу 
предполагаемого DCIS, обнаруживается инвазивный РМЖ, то последующее лечение 
должно проводиться в соответствии со стадией, гистологическими и молекулярными 
характеристиками инвазивной опухоли. 

Режимы фракционирования, сроки начала проведения лучевой терапии см. ниже. 

3.3.2 Лучевая терапия в лечении больных РМЖ стадии I (сТ1N0М0) и IIА (сТ2N0М0) 
после органосохраняющей операции с лимфаденэктомией или БСЛУ 
Рекомендуется проведение послеоперационной дистанционной лучевой терапии на 
оперированную молочную железу для достижения оптимального локального контроля 
болезни [73], [124], [229], [271], [274].   

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1).  

Рекомендуется проведение дополнительного облучения ложа удаленной опухоли («буст») 
с целью снижения частоты локального рецидива (без влияния на общую выживаемость): 

−​ всем больным моложе 50 лет;  

−​ всем больным при наличии «положительного» или «близкого» (<2 мм) краев 

резекции и при невозможности выполнения ре-резекции; 
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−​ для больных старше 50 лет абсолютные показания к подведению «буста» – G3, 

трижды негативный подтип; отсутствие полного лечебного патоморфоза в опухоли 
после неоадъювантной лекарственной терапии; относительные – размер опухоли >3 
см, наличие сосудистой инвазии, выраженный внутрипротоковый компонент по 
данным морфологического исследования [84], [124], [221], [274]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: ориентирами для определения ложа удаленной опухоли являются 
рентгеноконтрастные, МРТ-совместимые навигационные клипсы (числом 4–5); 
послеоперационная серома; морфологические изменения в зоне бывшей опухоли, 
выявляемые на КТ-срезах; данные предоперационной КТ. При отсутствии ориентиров 
подведение «буста» не показано. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: наличие клеток в фасциальном крае резекции без клинических признаков 
распространения за пределы фасции следует рассматривать как R0 (при условии, что 
фасция грудной мышцы была резецирована). В этой клинической ситуации подведение 
«буста» не показано [124]. 

Комментарий: при назначении «буста» целесобразно учесть данные исследования DBCG 
IMN2 2025 года (2430 пациенток РМЖ с N+ статусом, оперированных с сохранением 
молочных желез). Всем пациенткам была проведена ЛТ молочной железы, регионарных 
узлов, «буст» на ложе удалённой опухоли. Результаты анализа при медиане наблюдения 
13,7 года продемонстрировали низкий риск развития ЛР – 1,7 % (95 % ДИ 1,2-2,2) через 5 
лет и 3,6 % (95 % ДИ 2,9-4,3) через 10 лет. У женщин старше 50 лет, которые не 
получали «буст», риск оставался низким почти у всех – кроме тех, у кого опухоль была 
более агрессивной (ER-/HER2-) – у них риск рецидива составил более 8,3 % через 10 лет. У 
женщин младше 50 лет с проведением «буста» самые низкий риск ЛР был у больных в 
возрасте 41-49 лет и имевших гормонозависимую опухоль (ER+/HER2-) – у них риск 
рецидива оказался ниже 2 %. Авторы исследования сделали вывод о нецелесообразности 
подедения «буста» больным люминальными HER2- подтипами в возрасте 41-49 лет 
[252]. 

Рекомендуется пациентам с низким риском развития локального рецидива рассмотреть 
возможность проведения ускоренного частичного облучения молочной железы (APBI) при 
соблюдении всех перечисленных критериев: 

– возраст пациенток ≥50 лет; наличие одного опухолевого узла размерами ≤3 см, 
имеющего строение не долькового инвазивного рака; отсутствие пораженных 
лимфатических узлов – рNо; «негативные» края резекции шириной ≥2 мм; отсутствие 
признаков лимфоваскулярной инвазии, выраженного внутрипротокового компонента; 
отсутствие мутаций BRCA1, 2; люминальные НЕR2-негативные подтипы, отсутствие 
неоадъювантной лекарственной терапии [253], [254], [255], [256], [257], [258], [259], [268]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 5). 

54 



 
 
Комментарий: ориентирами для определения ложа удаленной опухоли являются 
рентгеноконтрастные, МРТ-совместимые навигационные клипсы (числом 4–5); 
послеоперационная серома; морфологические изменения в зоне бывшей опухоли, 
выявляемые на КТ-срезах; данные предоперационной КТ. При отсутствии ориентиров 
подведение «буста» не показано. 

Рекомендуется рассмотреть у пациенток с низким риском развития локального рецидива 
возможность отказа от послеоперационного облучения молочной железы при наличии 
всех перечисленных критериев: возраст ≥70 лет, pT1N0, РЭ-положительный статус, 
HER2-отрицательный подтип опухоли, «отрицательные» края резекции, планируемая 
адъювантная эндокринная терапия [124], [230], [231]. 

Уровень убедительности рекомендаций C (уровень достоверности доказательств 5) 

Комментарий: при выборе варианта адъювантной терапии у больных указанной 
категории целесообразно учесть результаты сравнительного исследования EUROPA – 
Single-modality endocrine therapy versus radiotherapy after breast-conserving surgery in 
women aged 70 years and older with luminal A-like early breast cancer – по сравнению 
результатов адъювантного лечения (только лучевая терапия или только 
эндокринотерапия) у больных ранним люминальным А РМЖ. В исследование были 
включены 730 больных, соответствующих следующим критериям: возраст – 70 лет и 
старше, стадия заболевания – T1N0M0, подтип опухоли – люминальный А, хирургическое 
лечение – органосберегающие операции с «чистыми» краями резекции. Пациенты были 
рандомизированы в 2 группы: проведение только эндокринотерапии в течение 5-10 лет 
или только ЛТ (весь объём молочной железы или частичная лучевая терапия) за 5-15 
сеансов лечения. Медиана наблюдения составила 24 месяца, средний возраст больных – 
75,0 лет в группе лучевой терапии и 74,0 лет в группе эндокринной терапии. 
Проанализировано качество жизни 104 больных из группы ЛТ и 103 пациенток из группы 
эндокринной терапии. Оценка показателя состояния здоровья проводилась по шкале 
EORTC QOL Questionnaire-30. Через 24 месяца нежелательные явления, связанные с 
лечением, наблюдались у 67 % пациенток в группе ЛТ и у 85 % в группе эндокринной 
терапии. Среди наиболее распространённых побочных эффектов 3-4 степени в группе 
эндокринной терапии были артралгия (7 % против 0 % в группе лучевой терапии), а 
также усталость, приливы, миалгия, боль в костях и переломы (по 2 % против 0 %). 
Выживаемость без признаков заболевания в промежуточном анализе не оценивалась 
[232]. 

Комментарий: ЛТ может быть исключена из плана лечения после разъяснения 
пациентке повышенного риска развития локального рецидива в случае отсутствия этапа 
ЛТ и после подписания больной информированного согласия. 

3.3.2.1 Показания к лучевой терапии зон лимфооттока у пациентов с РМЖ 
cT1-2N0M0 после органосохраняющей операции с лимфодиссекцией/определением 
СЛУ 
Не рекомендуется проводить ЛТ зон лимфооттока при pN0-N1mic. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 
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Рекомендуется при pN0-1mic после лимфодиссекции рассмотреть целесообразность 
облучения всех уровней лимфооттока при наличии нескольких факторов риска развития 
рецидива – центральная/медиальная локализация опухоли, или статус рТ2, выраженная 
лимфоваскулярная инвазия, степень злокачественности G3, наличие отрицательного 
статуса по рецепторам эстрогенов (РЭ-), трижды негативный подтип, низкая ожидаемая 
эффективность системной терапии.  

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

Рекомендуется при pN0-1mic после определения СЛУ рассмотреть целесообразность 
облучения всех уровней лимфооттока или аксиллярных лимфатических узлов I-II уровней 
у пациентов с наличием нескольких неблагоприятных факторов: степень 
злокачественности G3, статус >pT1, мультифокальный характер роста опухоли, наличие 
сосудистой инвазии, удаление только одного СЛУ, трижды негативный подтип, 
пременопаузальный возраст [73], [107], [124], [167], [229], [236], [237]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Рекомендуется рассмотреть целесообразность проведения ЛТ на парастернальные 
лимфатические узлы (показания см. ниже)  

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2).   

Комментарий: в настоящее время рекомендации по ЛТ зон лимфооттока после 
неоадъювантной системной терапии и хирургического лечения не определены, показания к 
ее проведению определяются с учетом конкретной клинической ситуации (возможно 
рассмотреть ее проведение при наличии нескольких факторов неблагоприятного 
прогноза). 

3.3.2.2 Показания к лучевой терапии у пациентов РМЖ cT1-2N0M0 с или без 
неоадъювантной лекарственной терапии после мастэктомии с реконструкцией/без 
реконструкции молочной железы с аксиллярной лимфодиссекцией/определением 
СЛУ 
Не рекомендуется проводить ЛТ после радикальной мастэктомии при отрицательных 
краях резекции и pNo-1mic [276]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 5). 

Рекомендуется при pNo-1mic рассмотреть проведение ЛТ на мягкие ткани передней 
грудной стенки и все зоны лимфооттока у пациенток с наличием нескольких 
неблагоприятных факторов прогноза: центральная/медиальная локализации опухоли, рТ2, 
лимфоваскулярная инвазия, G3, наличие остаточной опухоли большого объёма, наличие 
отрицательного статуса по рецепторам эстрогенов (ER-), трижды негативный подтип, 
мультифокальность, удаление только одного СЛУ, молодой (пременопаузальный) возраст, 
при низкой ожидаемой эффективности системной терапии или ее отсутствии [124], [229], 
[276], [277], [278]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 5). 

Рекомендуется проведение ЛТ на мягкие ткани передней грудной стенки при 
«положительном» или «близком» (<1 мм) крае резекции при невозможности выполнения 
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повторной операции с целью снижения частоты локального рецидива. с «бустом» на 
послеоперационный рубец 10-16 Гр за 5-8 фракций 5 раз в неделю [124], [275]. 

Комментарий: наличие опухолевых клеток в фасциальном крае резекции без клинических 
признаков распространения за пределы фасции следует рассматривать как R0 (при 
условии, что фасция грудной мышцы была резецирована) [124]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Не рекомендуется проводить ЛТ зон лимфооттока без облучения молочной железы/мягких 
тканей передней грудной стенки. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: адекватный объём лимфодиссекции – >6 удалённых лимфатических узлов; 
при неадекватно проведенной лимфодиссекции целесообразно проведение ЛТ всех зон 
лимфооттока [124]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

3.3.2.3 Показания к проведению лучевой терапии парастернальных лимфатических 
узлов 
Рекомендуется рассмотреть целесообразность проведения ЛТ на парастернальные 
лимфатические узлы (с I по IV межреберье):  

−​ при pN0 у больных с центральной или медиальной локализацией опухоли в 
пременопаузальном возрасте с G2-3 и при нелюминальных подтипах. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3). 

Не рекомендована ЛТ парастернальной области как рутинная. Ценность планового 
облучения парастернальных лимфатических узлов выяснена не полностью и остается 
спорной; врач-радиотерапевт всегда должен учитывать риски облучения легких и сердца. 

Клинические проявления рецидива в парастернальных лимфатических узлах очень редки 
(<1 %), и, согласно последним опубликованным исследованиям, роль облучения 
парастернальных лимфатических узлов в улучшении общей выживаемости до конца не 
выяснена [124], [229]. 

3.3.2.4 Режимы фракционирования лучевой терапии на молочную железу/мягкие 
ткани передней грудной стенки ± зоны лимфооттока пациентам РМЖ с 
неоадъювантной лекарственной терапией/без неоадъювантной лекарственной 
терапии 
Рекомендуется во всех перечисленных клинических ситуациях проводить ЛТ:  

−​ при облучении молочной железы 5 раз в неделю суммарной дозой 40,05 Гр за 15 
фракций (РД 2,67 Гр) или суммарной дозой 42,56 Гр за 16 фракций (РД 2,66 Гр); 

−​ при облучении мягких тканей передней грудной стенки и зон лимфооттока в 
радиотерапевтических отделениях, оснащенных линейными ускорителями 
электронов с многолепестковыми коллиматорами диафрагмы, с возможностью 
объемного планирования для проведения 3D-конформной лучевой терапии 
проводить ЛТ 5 раз в неделю суммарной дозой 40,05 Гр за 15 фракций (РД 2,67 Гр) 
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или 42,56 Гр за 16 фракций (РД 2,66 Гр). Режим фракционирования – 46–50 Гр за 
23–25 фракций – рекомендуется выполнять в отдельных клинических ситуациях 
(системная красная волчанка, склеродермия; при анатомических особенностях, не 
позволяющих соблюсти дозо-объёмные ограничения) и при возможности 
проводить только 2D лучевую терапию [73], [124], [125], [205]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

Рекомендуется подводить «буст» дозой 10–16 Гр за 4–8 фракций посредством ДЛТ. При 
«положительном» крае резекции и невозможности выполнения ререзекции молочной 
железы рекомендуется подвести СД 12,5 Гр за 5 фракций/16 Гр за 8 фракций [72], [123], 
[124].  

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

Рекомендуется проводить APBI с использованием 3D конформной ЛТ, брахитерапии. 
Режимы проведения APBI 3D конформной ЛТ: 2,67 Гр, 15 фракций; 5,2 Гр, 5 ежедневных 
фракций; 30 Гр за 5 фракций (РД 6 Гр, лечение через день, технология IMRT). При 
проведении высокодозной брахитерапии (HDR) возможны режимы: 4,3 Гр, 7 фракций; 4 
Гр, 8 фракций или 3,4 Гр (2 фракции в день с перерывом не менее 6 ч), 10 фракций [72], 
[245], [246], [247], [248], [249], [250], [251], [260], [370].   

Не рекомендуется проведение APBI с использованием интраоперационной ЛТ 
электронами или низкоэнергетическими фотонами в рутинной практике [124]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

3.3.2.5 Сроки начала послеоперационной лучевой терапии  
Рекомендуется во всех перечисленных клинических ситуациях начать курс 
послеопера-ционной ДЛТ при отсутствии показаний к адъювантной химиотерапии в срок 
4–8 недель, но не более 12 недель от даты операции при условии полного заживления 
операционной раны [124], [251], [274].  

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

Комментарий: наличие лимфоцеле не является причиной задержки начала 
послеоперационной ЛТ (возможна периодическая эвакуация лимфы).  

Рекомендуется при назначении адъювантной ХТ начать ЛТ через 3–4 недели после 
завершения последнего цикла ХТ (за исключением адъювантной анти-НЕR2 таргетной 
терапии, терапии **капецитабином, которые могут проводиться одновременно с лучевой 
терапией [124], [243]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

3.3.2.6 Последовательность проведения лучевой терапии и лекарственной терапии в 
адъювантном периоде  
Проведение послеоперационной ЛТ возможно одновременно с применением 
**трастузумаба/**пертузумаба (с осторожностью – у больных с облучением 
парастернальных лимфатических узлов); **трастузумаба эмтанзина; **тамоксифена 
(возможно последовательное и одновременное применение), ингибиторов ароматазы; 
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**капецитабина (следует рассмотреть возможность снижения дозы **капецитабина во 
время курса ЛТ). 

Прием ингибиторов CDK 4/6, **олапариба целесообразно проводить после окончания 
лучевой терапии [124], [244], [245], [246], [247], [323], [324], [325], [353]. 

3.3.3 Лучевая терапия в лечении больных РМЖ стадии IIА (Т1N1М0), IIВ 
(Т2N1М0, Т3N0М0), IIIA (Т3N1М0) 
3.3.3.1 Показания к лучевой терапии молочной железы у пациентов T1-3N1M0 и 
T3N0M0 с или без неоадъювантной лекарственной терапии после 
органосохраняющей операции 
Рекомендуется проведение послеоперационной ДЛТ на прооперированную молочную 
железу для достижения оптимального локального контроля болезни (режимы 
фракционирования см. ниже) [73], [124], [228], [270], [273].  

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1). 

Рекомендуется проведение дополнительного облучения ложа удаленной опухоли («буст») 
с целью снижения частоты локального рецидива (без влияния на общую выживаемость) 
всем пациентам моложе 50 лет; всем пациентам при наличии «близкого» (<2 мм) или 
«положительного» краев резекции и при невозможности выполнения ре-резекции; для 
пациентов старше 50 лет абсолютные показания к подведению «буста» – G3, трижды 
негативный подтип; относительные показания – размер опухоли >3 см, выраженный 
внутрипротоковый компонент, сосудистая инвазия, отсутствие полного лечебного 
патоморфоза в опухоли после неоадъювантной лекарственной терапии (особенно при 
ypN+) [84], [124], [221], [274]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: ориентирами для определения ложа удаленной опухоли являются 
рентгеноконтрастные МРТ-совместимые навигационные клипсы (числом 4–5); 
послеоперационная серома; морфологические изменения в зоне бывшей опухоли, 
выявляемые на КТ-срезах; данные предоперационной КТ. При отсутствии ориентиров 
подведение «буста» не показано. 

Комментарий: наличие клеток в фасциальном крае резекции без клинических признаков 
распространения за пределы фасции следует рассматривать как R0 (при условии, что 
фасция грудной мышцы была резецирована). В этой клинической ситуации подведение 
«буста» не показано [124]. 

3.3.3.2 Показания к лучевой терапии зон лимфооттока у пациентов сT1-3N1M0 и 
T3N0M0 без неоадъювантной лекарственной терапии после органосохраняющих 
операций 
Рекомендуется больным с сT1-3N1M0 при рN+ после аксиллярной лимфодиссекции 
проведение ЛТ на зоны лимфооттока [125], [205]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

Рекомендуется больным с сT1-3N1M0 при рN1(sn) после БСЛУ проведение ЛТ всех 
уровней лимфооттока (частота метастазов в неудалённых не сторожевых лимфатических 
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узлов составляет 27–38 %). Достаточно облучить I–II уровни аксиллярных лимфатических 
узлов при наличии более низкого риска рецидива: люминальные подтипы опухоли, статус 
pT1, однофокальность, поражение только 1 из нескольких СЛУ, проведенная эффективная 
системная терапия, постменопаузальный возраст пациента.  

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

Комментарий: при наличии 1–2 макрометастазов без экстракапсулярной инвазии, 
наличии R0, без проведения неоадъювантной ХТ (в соответствии с критериями ACOSOG 
Z011) без последующей аксиллярной лимфодиссекции, локализации опухоли в наружных 
квадрантах, степени злокачественности G1-2, люминальном подтипе опухоли, 
постменопаузальном возрасте достаточно облучения I–II уровней аксиллярных ЛУ. 
Верхней границей объема облучения в этом случае является граница, проходящая на 1 см 
ниже головки плечевой кости [107], [167], [228], [233], [236]. 

Рекомендуется больным с сT3N0M0 при pN0-Nmic после аксиллярной лимфодиссекции 
или БСЛУ рассмотреть вопрос облучения всех уровней лимфооттока в случае наличия 
факторов неблагоприятного прогноза (опухоли центральной/медиальной локализации, 
лимфоваскулярная инвазия, G3, наличие отрицательного статуса по рецепторам 
эстрогенов (РЭ-), трижды негативный подтип, наличие сосудистой инвазии, удаление 1 
СЛУ, низкая ожидаемая эффективность системной терапии или ее отсутствие, молодой 
(пременопаузальный) возраст). 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2).  

Рекомендуется больным с сT3N1M0 при pN+ после аксиллярной лимфодиссекции или 
БСЛУ проводить ЛТ всех уровней лимфооттока. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: не рекомендуется проводить ЛТ зон лимфооттока отдельно без 
облучения прооперированной молочной железы.  

3.3.3.3 Показания к лучевой терапии зон лимфооттока у пациентов с T1-3N1M0 и 
T3N0M0 после неоадъювантной лекарственной терапии и после органосберегающей 
операции 
В настоящее время рекомендации по ЛТ зон лимфооттока окончательно не определены, 
показания к ее проведению определяются с учетом конкретной клинической ситуации 
[73], [125]. 

Рекомендуется при ypN+ проведение лучевой терапии на зоны лимфооттока [124], [229], 
[262], [306]. 

Уровень убедительности рекомендаций C (уровень достоверности доказательств – 5). 

Рекомендуется при сT1-3N1M0 и ypN0 рассмотреть отказ от проведения 
послеоперационной ЛТ зон лимфооттока при наличии полного патологического ответа в 
опухоли и в лимфатических узлах (ypT0N0) [124], [307]. 

Уровень убедительности рекомендаций C (уровень достоверности доказательств 5). 
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Рекомендуется при ypN0 рассмотреть целесообразность проведения лучевой терапии на 
зоны лимфооттока при наличии нескольких факторов высокого риска развития рецидива – 
молодой возраст, лимфоваскулярная инвазия, большие размеры остаточной опухоли 

Рекомендуется рассмотреть целесообразность проведения ЛТ на парастернальные 
лимфатические узлы (с I по IV межреберье) (показания смотрите ниже) [124], [233]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Не рекомендуется проводить ЛТ зон лимфооттока без облучения молочной железы. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

3.3.3.4 Показания к лучевой терапии мягких тканей передней грудной стенки и зон 
лимфооттока у пациентов с сT1-3N1M0 и T3N0M0 без неоадъювантной 
лекарственной терапии после мастэктомии с реконструкцией/без реконструкции 
молочной железы 
Рекомендуется пациентам с сT1-3N1M0 при pN+ после подмышечной лимфодиссекции 
проводить ЛТ мягких тканей передней грудной стенки и всех уровней лимфооттока. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: рассмотреть возможность отказа от послеоперационной лучевой 
терапии мягких тканей передней грудной стенки и зон лимфооттока у больных с 
благоприятными факторами прогноза (статус рТ1, наличие положительного статуса по 
рецепторам эстрогенов (ER+), G1, HER2-отрицательный подтип (при наличии как 
минимум 3 критериев) [236]. 

Рекомендуется пациентам с сT1-3N1M0 при pN+ после БСЛУ проводить ЛТ мягких 
тканей передней грудной стенки и всех уровней лимфооттока.  

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: при наличии благоприятных прогностических факторов (1–2 
макрометастаза без экстракапсулярной инвазии, R0, без проведения неоадъювантной ХТ 
(в соответствии с критериями ACOSOG Z011), без последующей аксиллярной 
лимфодиссекции, при локализации опухоли в наружных квадрантов, степени 
злокачественности G1-2, люминальном подтипе опухоли, постменопаузальном возрасте) 
достаточно облучения I–II уровней лимфооттока. 

Рекомендуется пациентам с сT3N0M0 при pN0-Nmic проводить ЛТ мягких тканей 
передней грудной стенки. У пациентов с наличием факторов неблагоприятного прогноза 
(опухоли центральной/медиальной локализации, лимфоваскулярная инвазия, G3, наличие 
отрицательного статуса по рецепторам эстрогенов (ER-), трижды негативный подтип, 
наличие сосудистой инвазии, удаление только 1 СЛУ, низкая ожидаемая эффективность 
системной терапии или ее отсутствие, молодой (пременопаузальный) возраст) – 
рассмотреть вопрос облучения всех уровней лимфооттока. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

Рекомендуется пациентам с сT3N1MO при pN+ после аксиллярной лимфодиссекции или 
БСЛУ проводить ЛТ всех уровней лимфооттока. 
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Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: не рекомендуется проводить ЛТ зон лимфооттока отдельно без 
облучения прооперированной молочной железы или мягких тканей передней грудной 
стенки. ЛТ, проведенная вместо подмышечной лимфодиссекции, эквивалентна 
хирургическому вмешательству по показателям общей и безрецидивной выживаемости. 

3.3.3.5 Показания к лучевой терапии мягких тканей передней грудной стенки и зон 
лимфооттока у пациентов T1-3N1M0 и T3N0M0 после неоадъювантной 
лекарственной терапии и после мастэктомии с/без реконструкции молочной железы 
В настоящее время рекомендации по ЛТ зон лимфооттока окончательно не определены, 
показания к ее проведению определяются с учетом конкретной клинической ситуации: 

●​ Рекомендуется при сT1-3N1M0 и ypN+ проведение ЛТ на переднюю грудную стенку и 
зоны лимфооттока. 

●​ Рекомендуется при сT1-3N1M0 и ypN0 рассмотреть отказ от проведения 
послеоперационной ЛТ зон лимфооттока при наличии полного патологического ответа 
в опухоли и в лимфатических узлах (ypT0N0) [124], [229], [307]. 

●​ У больных с наличием нескольких факторов неблагоприятного прогноза сT1-3N1M0 и 
ypN0 целесообразно рассмотреть проведение ЛТ на переднюю грудную стенку и зоны 
лимфооттока. 

●​ Рекомендуется при сT3N0-1M0 и ypN0-N+ проведение ЛТ на переднюю грудную 
стенку и зоны лимфооттока [124], [205], [259]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

Рекомендуется при «положительном» или «близком» крае резекции и невозможности 
выполнения ререзекции у пациентов после мастэктомии проводить ЛТ на мягкие ткани 
передней грудной стенки с «бустом» на послеоперационный рубец 12,5 Гр за 
5 фракций/16 Гр за 8 фракций [84], [124], [229]. 222], [275]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: наличие клеток в фасциальном крае резекции без клинических признаков 
распространения за пределы фасции следует рассматривать как R0 (при условии, что 
фасция грудной мышцы была резецирована). В этой клинической ситуации подведение 
«буста» не показано [124]. 

Не рекомендуется проводить ЛТ зон лимфооттока без облучения молочной железы/мягких 
тканей передней грудной стенки. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: при проведении одномоментной реконструкции молочной железы 
экспандером или имплантом показания к ЛТ грудной стенки и реконструированной 
молочной железы соответствуют вышеизложенным рекомендациям. 

62 



 
 
Комментарий: адекватный объём лимфодиссекции – >6 удалённых лимфатических узлов; 
при неадекватно проведенной лимфодиссекции целесообразно проведение ЛТ всех зон 
лимфооттока [124]. 

3.3.3.6 Показания к проведению лучевой терапии парастернальных лимфатических 
узлов 
Рекомендуется рассмотреть целесообразность проведения ЛТ на парастернальные 
лимфатические узлы (сI по IV межреберье):  

−​ при pN0 у больных с центральной или медиальной локализацией опухоли в 
пременопаузальном возрасте с G2-3 и при нелюминальных подтипах; 

−​ при наличии ≥4 пораженных подмышечных ЛУ;  
−​ при поражении 1–3 подмышечных лимфатических узлов при центральной/ 

медиальной локализации опухоли у больных с G2-3 или нелюминальными 
подтипами;  

−​ при поражении 1–3 подмышечных лимфатических узлов у пременопаузальных 
пациентов с G2-3 или нелюминальными подтипами; 

−​ при гистологическом подтверждении поражения парастернальных лимфатических 
узлов (pN1b, pN1c, pN2b, pN3b) или при наличии данных дополнительных методов 
исследования об их поражении (ПЭТ/КТ, УЗИ, КТ, МРТ). 

Дополнительный «буст» на парастернальные лимфатические узлы показан больным с 
наличием пораженных лимфатических узлов, которые не были удалены хирургическим 
путем. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3). 

Не рекомендована ЛТ парастернальной области как рутинная. Ценность планового 
облучения парастернальных лимфатических узлов выяснена не полностью и остается 
спорной; врач-радиотерапевт всегда должен учитывать риски облучения легких и сердца. 

Клинические проявления рецидива в парастернальных лимфатических узлах очень редки 
(<1 %), и, согласно последним опубликованным исследованиям, роль облучения 
парастернальных лимфатических узлов в улучшении общей выживаемости до конца не 
выяснена [124], [229], [233], [234]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3).  

Комментарий: при обсуждении целесообразности облучения парстернальных 
лимфатических узлов в современную эру адъювантного лечения и эру современной ЛТ 
больных РМЖ необходимо учесть результаты датского исследования DBCG IMN2 study 
(январь 2025 г.). В национальное мультицентровое (6 центров Дании) популяционное 
исследование включены больные РМЖ N+, получавшие ЛТ, при этом в группу IMN+ 
входили 2194 пациенток, в группу IMN- входили 2347 пациенток. К настоящему времени 
имеются 15-летние результаты, которые демонстрируют следующее: частота 
отдаленных метастазов оказалась выше в группе без облучения IMN- (26,9 % против 
25,1 %; р = 0,025), смертность от РМЖ также выше (23,6 % против 21,4 %; HR 0,84; 
р = 0,008). Наконец, облучение парастернальных лимфатических узлов привело к 
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достоверному увеличению ОВ за 15 лет (65,0 % против 60,8 %; HR 0,85; р = 0,002) [235].  

3.3.3.8 Режимы фракционирования лучевой терапии на молочную железу/мягкие 
ткани передней грудной стенки ± зоны лимфооттока пациентам с РМЖ 
с неоадъювантной химиотерапией/без неоадъювантной химиотерапии 
Рекомендуется во всех перечисленных клинических ситуациях проводить ЛТ: 

−​ при облучении молочной железы 5 раз в неделю суммарной дозой 40,05 Гр за 15 
фракций (РД 2,67 Гр) или 42,56 Гр за 16 фракций (РД 2,66 Гр); 

−​ при облучении мягких тканей передней грудной стенки и зон лимфооттока в 
радиотерапевтических отделениях, оснащенных линейными ускорителями 
электронов с многолепестковыми коллиматорами диафрагмы, с возможностью 
объемного планирования для проведения 3D-конформной лучевой терапии 
проводить лучевую терапию 5 раз в неделю суммарной дозой 40,05 Гр за 15 
фракций (РД 2,67 Гр) или 42,56 Гр за 16 фракций (РД 2,66 Гр). Режим 
фракционирования – 46–50 Гр за 23–25 фракций – рекомендовано выполнять в 
отдельных клинических ситуациях (системная красная волчанка, склеродермия; 
при анатомических особенностях, но позволяющих соблюсти дозо-объёмные 
ограничения) и при возможности проводить только 2D лучевую терапию [73], 
[124], [125], [426]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

Рекомендуется подводить «буст» дозой 10–16 Гр за 4–8 фракций посредством ДЛТ. При 
«положительном» крае резекции и невозможности выполнения ререзекции молочной 
железы рекомендуется подвести СД 12,5 Гр за 5 фракций/16 Гр за 8 фракций [72], [123], 
[124].  

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

3.3.3.9 Сроки начала послеоперационной лучевой терапии  
Рекомендуется во всех перечисленных клинических ситуациях начать курс 
послеоперационной дистанционной ЛТ при отсутствии показаний к адъювантной 
химиотерапии в срок 4–8 недель, но не более 12 недель от даты операции при условии 
полного заживления операционной раны [124], [251], [274].  

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1).  

Комментарий: наличие лимфоцеле не является причиной задержки начала 
послеоперационной ЛТ (возможна периодическая эвакуация лимфы) [124]. 

Рекомендуется при назначении адъювантной ХТ начать ЛТ через 3–4 недели после 
завершения последнего цикла ХТ (за исключением адъювантной анти-HER2 таргетной 
терапии, терапии **капецитабином, которые могут проводиться одновременно с ЛТ [124], 
[243]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: проведение послеоперационной ЛТ возможно одновременно с применением 
**трастузумаба/**пертузумаба (с осторожностью – у больных с облучением 
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парастернальных ЛУ); **трастузумаба эмтанзина; **тамоксифена (возможно 
последовательное и одновременное применение), ингибиторов ароматазы; 
**капецитабина (следует рассмотреть возможность снижения дозы **капецитабина во 
время курса ЛТ). 

Прием ингибиторов CDK 4/6, **олапариба целесообразно проводить после окончания ЛТ 
[124], [244], [245], [246], [247], [323], [324], [325], [353]. 

3.3.4 Лучевая терапия в лечении больных местно-распространенным первично 
неоперабельным инвазивным РМЖ стадий IIIA (кроме T3N1M0), IIIB и IIIC, в том 
числе инфильтративно-отечной формы 
Рекомендуется пациентам c местно-распространенными формами РМЖ после РМЭ или 
органосохраняющих операций с целью оптимального локального контроля заболевания 
проводить ЛТ на мягкие ткани передней грудной стенки/молочную железу и все зоны 
лимфооттока вне зависимости от степени достигнутого лечебного патоморфоза в опухоли 
и лимфатических узлах после неоадъювантной лекарственной терапии [73], [121], [260], 
[262], [290], [387]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

Рекомендуется проводить лучевую терапию 5 раз в неделю СД 40,05 Гр за 15 фракций (РД 
2,67 Гр) или СД 42,56 Гр за 16 фракций (РД 2,66 Гр). Режим умеренного 
гипофракционирования дозы (40,0–42,5 Гр в 15–16 фракциях) при 
местно-распространённом раке молочной железы не подтверждается доказательствами 
высокого уровня, но его можно использовать, основываясь на положительном опыте 
проспективных исследований после органосберегающих операций. 

Режим фракционирования – 50 Гр за 25 фракций – выполняется в отдельных клинических 
ситуациях (системная красная волчанка, склеродермия; при анатомических особенностях, 
не позволяющих соблюсти дозо-объёмные ограничения), при возможности в клинике 
проведения только 2D лучевой терапии. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2).  

Рекомендуется после органосберегающих операций подводить «буст» на ложе удаленной 
опухоли больным моложе 50 лет, при «положительном» или «близком» крае резекции, 
больным старше 50 лет при отсутствии полного лечебного патоморфоза в опухоли 
(особенно при ypN+), при исходной сТ3-4 [124]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Рекомендуется больным после мастэктомии подводить «буст» на послеоперационный 
рубец при положительном или «близком» (<1 мм) крае резекции и невозможности 
выполнения ререзекции) [73]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2).  

Рекомендуется подводить «буст» дозой 10–16 Гр за 4–8 фракций посредством ДЛТ, при 
наличии «положительного» или «близкого» краев резекции – дозой 12,5 Гр за 5 фракций 
или 16 Гр за 8 фракций. 
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Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2).  

Рекомендуется в случае врастания опухоли в кожу молочной железы клинически или по 
данным морфологического исследования, при T4 послеоперационную ЛТ проводить с 
использованием тканеэквивалентных болюсов для создания адекватного дозового 
распределения в коже [73]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3).  

Рекомендуется при наличии остаточных метастазов в над- или подключичных 
лимфатических узлах провести ЛТ на надподключичную зону с локальным 
дополнительным облучением определяемых по данным УЗИ или КТ/МРТ исследований 
метастатических лимфатических узлов. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарии: не рекомендуется проводить ЛТ зон лимфооттока отдельно без 
облучения прооперированной молочной железы или мягких тканей передней грудной 
стенки. 

Рекомендуется проведение ЛТ на парастернальные лимфатические узлы (с I по IV 
межреберье):  

−​ при наличии ≥4 пораженных подмышечных лимфатических узлов,  
−​ при поражении 1–3 подмышечных лимфатических узлов при 

центральной/медиальной локализации опухоли у больных с G2-3 или 
нелюминальными подтипами, 

−​ при поражении 1–3 подмышечных лимфатических узлов у пременопаузальных 
пациентов с G2-3 или нелюминальными подтипами, 

−​ при гистологическом подтверждении поражения парастернальных лимфатических 
узлов (pN1b, pN1c, pN2b, pN3b) или при наличии данных дополнительных методов 
исследования об их поражении (ПЭТ/КТ, УЗИ, КТ, МРТ).  

Дополнительный «буст» показан больным с наличием поражённых лимфатических узлов, 
которые не были удалены хирургическим путем [124], [229], [234], [235]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Рекомендуется курс послеоперационной ДЛТ при отсутствии показаний к адъювантной 
ХТ начать в срок 4–8 недель, но не позднее 12 недель от даты операции при условии 
полного заживления операционной раны [121], [290]. 

Комментарий: наличие лимфоцеле не является причиной задержки начала 
послеоперационной ЛТ (возможна периодическая эвакуация лимфы хирургами клиники).  

Рекомендуется при назначении адъювантной/постнеоадъювантной ХТ лучевую терапию 
начать через 3–4 недели после завершения последнего цикла ПХТ (за исключением 
адъювантной анти-HER2 таргетной терапии, терапии **капецитабином, которые могут 
проводиться одновременно с ЛТ [121], [243]. 

Рекомендуется с целью оптимального локального контроля заболевания при 
неоперабельном/нерезектабельном опухолевом процессе после завершения 
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лекарственного лечения или отказе пациентки от операции провести курс ДЛТ 
(предоперационный или радикальный). 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарий: опыт применения предоперационной ЛТ у больных неоперабельным РМЖ 
для улучшения резектабельности ограничен и недостаточно изучен в рандомизированных 
исследованиях. Разовые, суммарные дозы, объемы ЛТ варьируют в зависимости от 
конкретной клинической ситуации – от проведения ЛТ коротким курсом крупными 
фракциями с обезболивающей и даже гемостатической целью до радикального курса 
лучевой/химиолучевой терапии с включением в зону облучения молочной железы и зон 
лимфооттока и последовательным уменьшением объемов ЛТ.  

Целесообразно начать ЛТ через 2–4 недели после завершения лекарственной терапии 
(после консилиума в составе врача-радиотерапевта, врача-хирурга и врача-онколога). 

Рекомендуется с целью оптимального локального контроля над заболеванием проводить 
ЛТ на молочную железу и зоны лимфооттока на стороне поражения дозой 50 Гр за 25 
фракций (5 раз в неделю). Режим умеренного гипофракционирования дозы (40,0–42,5 Гр в 
15–16 фракциях) при местно-распространённом раке молочной железы не подтверждается 
доказательствами высокого уровня, но его можно использовать, основываясь на 
положительном опыте проспективных исследований после органосберегающих операций. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Рекомендуется после подведения указанных доз ЛТ на молочную железу и зоны 
лимфооттока провести оценку эффекта лечения и повторное обсуждение тактики ведения 
пациентки на консилиуме в составе хирурга-онколога, химиотерапевта и радиотерапевта. 
При возможности выполнения хирургического лечения предпочтительна РМЭ.  

Рекомендуется с целью оптимального локального контроля заболевания при 
невозможности выполнения операции или отказе пациентки от нее провести 
дополнительное облучение остаточных проявлений болезни (опухоль, ЛУ) в дозе 10–26 
Гр. При выборе локальных полей облучения необходимо проведение УЗИ или 
КТ-исследования [73], [121], [124], [206]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

3.3.5. Рецидивный рак молочной железы 
3.3.5.1 Лечение изолированных местных рецидивов 
Тактика лечения больных определяется на мультидисциплинарном консилиуме с 
обсуждением всех потенциальных вариантов лечения для достижения оптимальных 
результатов. 

Решение об использовании ЛТ для лечения локализованного рецидива должно учитывать 
любое проведенное ранее облучение области рецидива и риск развития поздних 
осложнений со стороны нормальных тканей (исходя из общей суммарной дозы 
проведенной и запланированной ЛТ). 
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Лучевая терапия в лечении локальных рецидивов в ипсилатеральной молочной 
железе 

При первичном лечении – органосберегающая операция без послеоперационной ЛТ: 

●​ Рекомендуется выполнение «спасительной» мастэктомии. Послеоперационная ЛТ 
мягких тканей передней грудной стенки проводится в соответствии с показаниями 
по лечению больных после мастэктомии [149]. 

●​ Рекомендуется выполнение резекции рецидивной опухоли и проведение 
послеоперационной ЛТ прооперированной молочной железы согласно 
рекомендациям по лечению больных РМЖ после органосберегающих операций.  

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

При первичном лечении – органосберегающая операция с послеоперационной ЛТ: 

●​ Рекомендуется выполнение мастэктомии. 

●​ Рекомендуется иссечение рецидивной опухоли с последующим облучением ложа 
удалённой опухоли для снижения риска второго локального рецидива с помощью 
3D конформной ЛТ (с отступом от ложа опухоли до CTV 1,5 cм, CTV-PTV-1 см) РД 
1,5 Гр суточная доза 3 Гр (интервал между фракциями не менее 6 часов), СД 45Гр 
(категория рекомендации: 2b) [129] [130] или послеоперационной 
интерстициальной брахитерапии с дозами при брахитерапии HDR – 22–36 Гр (в 
5–10 фракциях) брахитерапия PDR 45–50 Гр [131], [132], [133]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

Комментарий: целесообразность выполнения аксиллярной лимфодиссекции или БСЛУ 
зависит от объёма ранее проведенной лимфодиссекции и от конкретной клинической 
ситуации. 

3.3.5.2 Лучевая терапия в лечении больных с рецидивами РМЖ в области передней 
грудной стенки 
При первичном лечении – мастэктомия без послеоперационной ЛТ  

●​ Рекомендуется резекция рецидивной опухоли с последующим облучением всех 
мягких тканей передней грудной стенки РД 2 Гр СД 50–54 Гр. Режим умеренного 
гипофракционирования дозы (40–42,5 Гр в 15–16 фракциях) при лечении 
локальных рецидивов не подтверждается доказательствами высокого уровня, но его 
можно использовать, основываясь на положительном опыте проспективных 
исследований после органосберегающих операций.  

●​ Рассмотреть подведение «буста» на ложе иссечённого рецидива при 
«положительном» или «близком» крае резекции и невозможности выполнения 
ре-резекции дозой 10–16 Гр за 4–8 фракций [124]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 
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●​ Проведение ЛТ зон лимфооттока определяется в каждой конкретной клинической 
ситуации, зависит от локализации рецидивной опухоли, её размеров, наличия 
факторов неблагоприятного прогноза. 

Комментарий: целесообразность выполнения аксиллярной лимфаденэктомии или БСЛУ 
зависит от объёма ранее проведенной лимфодиссекции и от конкретной клинической 
ситуации. 

Комментарий: рекомендуется использовать тканеэквивалентный болюс для подведения 
адекватной кожной дозы.  

При первичном лечении – мастэктомия с послеоперационной ЛТ 

●​ Рекомендуется рассмотреть возможность иссечения рецидивной опухоли с 
последующей локальной дистанционной ЛТ или HDR брахитерапии с 
максимальной дозой 30-40Гр [148].  

Возможность повторного облучения ограничена, так как это может привести к серьёзным 
лучевым повреждениям мягких тканей (лучевая язва, некроз). Для лечения рецидивов 
больших размеров рекомендуется проводить паллиативную ЛТ. С паллиативной целью 
повторная ЛТ может проводиться с индивидуальным подбором дозы в зависимости от 
дозы проведенной ранее ЛТ (обычно 30–40 Гр стандартным фракционированием) с 
использованием полей небольших размеров [149]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

Примечание: при наличии в радиотерапевтическом отделении оборудования возможно 
использование локальной гипертермии в качестве радиомодификатора [150]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

3.3.5.3 Лучевая терапия в лечении регионарных рецидивов 
Рецидив в подмышечных лимфатических узлах: 

●​ Если ЛТ этой зоны ранее не проводилась – рекомендуется хирургическое удаление 
поражённого лимфатического узла с последующей ЛТ аксиллярной зоны в дозе 
50 Гр за 25 фракций.  

При невозможности удаления рецидива рекомендуется проведение ЛТ на аксиллярную 
область дозой 50–60 Гр за 25–30 фракций. Режим умеренного гипофракционирования 
дозы (РД 2,66–2,67 Гр 15–16–17 фракций) при лечении локальных рецидивов не 
подтверждается доказательствами высокого уровня, но можно рассмотреть его 
использование, основываясь на положительном опыте проспективных исследований по 
лучевой терапии зон регионарного лимфооттока у больных РМЖ [124]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

●​ В случае предшествующего облучения рекомендуется рассмотреть возможность 
паллиативного облучения небольшого объема с индивидуальным подбором дозы в 
зависимости от дозы ранее проведенной ЛТ (обычно 30-40 Гр) [124]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 
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Рецидив в надключичных лимфатических узлах: 

●​ Если ЛТ этой зоны ранее не проводилась – рекомендуется хирургическое удаление 
поражённого лимфатического узла с последующей ЛТ надподключичной области в 
дозе 50 Гр за 25 фракций. При невозможности удаления рецидива рекомендуется 
проведение ЛТ на всю надподключичную область в дозе 50 Гр за 25 фракций с 
«бустом» на остаточную опухоль СД 10–16 Гр за 4–8 фракций [124]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2) 

В случае предшествующего облучения в паллиативных целях может быть проведена 
повторная ЛТ в дозе 30 Гр [124]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

3.3.6 Лечение диссеминированного РМЖ 
Рекомендуется для оптимального лечения диссеминированной болезни и улучшения 
качества жизни пациента при наличии показаний в дополнение к системной терапии 
рассмотреть проведение локальных видов лечения (лучевого или хирургического) [142]. 

Лучевая терапия отдаленных метастазов 

При проведении паллиативной ЛТ объем облучения, доза ЛТ и режимы 
фракционирования варьируют в зависимости от конкретной клинической ситуации и цели 
проведения ЛТ. Учитываются стадия заболевания, состояние первичной опухоли, 
ожидаемая продолжительность жизни, общее состояние больной и её жалобы.  

При ЛТ отдалённых метастазов обычно используются режимы с меньшей суммарной 
дозой, более крупными разовыми дозами (режимы гипофракционирования) и более 
простые методы облучения, при использовании крупных фракций рекомендуется 
объёмное планирование ЛТ для защиты здоровых тканей. 

При экстракраниальных одиночных или некрупных олигометастатических 
метастатических очагах с ожидаемым благоприятным течением заболевания (например, 
метастазы в надпочечники, кости или печень) стереотаксическая ЛТ может быть 
альтернативой хирургическому лечению (метастазэктомии). 

Лучевая терапия в лечении больных РМЖ с метастазами с поражением костей 

Используются различные суммарные дозы ЛТ и режимы фракционирования (от 
умеренного гипофракционирования и однофракционной ЛТ до стереотаксической 
радиотерапии) в зависимости от конкретной клинической ситуации (числа костных 
метастазов, их локализации, жалоб больной, признаков компрессии спинного мозга, 
патологических переломов  и др.) [275], [280]. 

Альтернативой при паллиативном лечении множественных метастазов в кости является 
использование радионуклидной терапии [280]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарии: использование бисфосфонатов не отменяет потребности в 
дистанционной ЛТ у пациентов с болевым синдромом. Одновременное использование 
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дистанционной ЛТ и бисфосфонатов улучшает результаты паллиативного лечения. 
Дистанционная ЛТ и бисфосфонаты по механизму действия взаимно дополняют друг 
друга, а их профили токсичности незначительно перекрываются. Применение 
бисфосфонатов возможно при различном фракционировании дистанционной ЛТ. 

Комментарии: возможность проведения повторной дистанционной ЛТ при рецидиве 
симптомов, связанных с костными метастазами, определяется индивидуально в каждом 
конкретном случае и зависит от локализации костного метастаза и возможности 
подведения дополнительной дозы излучения с учетом толерантности тканей (особенно 
спинного мозга), попадающих в объем облучения, а также степени выраженности 
лучевых повреждений нормальных тканей после проведенной ранее ЛТ. 

Комментарии: проведение вертебропластики или транспедикулярной фиксации позвонков 
не является противопоказанием к ЛТ. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Лучевая терапия в лечении больных с метастатическим поражением головного мозга 

Рекомендуется тактику лечения больных с метастатическим поражением головного мозга 
определять в рамках мультидисциплинарного консилиума с участием нейрохирурга, 
онколога и радиотерапевта. Рекомендуется принципы лечения больных проводить 
согласно клиническим рекомендациям Минздрава Российской Федерации 2020 г. 
«Вторичное злокачественное новообразование головного мозга и мозговых оболочек». 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2).  

Лучевая терапия в лечении больных РМЖ с внутриглазными и орбитальными 
метастазами 

Поражение задних отделов сосудистой оболочки глаза наблюдается в 85–90 % 
внутриглазных метастазов, поражение радужки и роговицы наблюдаются в 10–15 % 
случаев. В большинстве случаев орбитальные или внутриглазные метастазы выявляется в 
сочетании с другими отдалёнными метастазами, вовлечение в опухолевый процесс обоих 
глаз встречается в 25–30 % случаев [140], [142]. 

Рекомендуется применение ЛТ в режимах РД 2 Гр СД 40–50 Гр, СД 30 Гр за 10 фракций – 
в зависимости от локализации метастаза, его размеров, цели лечения. 

Рекомендуется проводить планирование ЛТ по данным компьютерной томографии, 
желательно проведение 3D-конформной лучевой терапии с объёмным планированием.  
Целесообразно проводить ЛТ с экранированием передних отрезков глаза. В отдельных 
клинических ситуациях возможно проведение брахитерапии с использованием 
аппликаторов с изотопом Ru-106/Rh-106 [141], [142], [143], [144], [145], [146], [147]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Метастазы РМЖ с поражением лимфатических узлов средостения  

Паллиативная ЛТ может устранить признаки сдавления пищевода или верхней полой 
вены; обычная доза составляет 10 фракций 3 Гр, рекомендовано рассмотреть возможность 
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проведения стереотаксической радиотерапии в зависимости от конкретной клинической 
ситуации [142]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

Внутрикожные метастазы РМЖ 

ЛТ рекомендуется планировать в соответствии со стадией заболевания, числом и 
размерами метастатических очагов, проведенной ранее лучевой терапии [142]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

3.3.7 Лучевая терапия в лечении «скрытого» (оккультного) рака молочной железы 
без выявленной первичной опухоли (T0N1-2M0) 
Рекомендуется выбор тактики лечения больной определять на мультидисциплинарном 
консилиуме.  

При РМЖ с метастазами в подмышечные лимфатические узлы без выявленной первичной 
опухоли рекомендуется удаление подмышечных лимфатических узлов. Рекомендуется 
рассмотреть целесообразность проведения системной терапии (в неоадъювантном или 
адъювантном периоде).  

●​ При выполнении органосберегающей операции с лимфодисекцией рекомендуется 
проведение ЛТ с включением молочной железы и зон лимфооттока.  

●​ При выполнении мастэктомии рекомендуется ЛТ зон лимфооттока +/- мягких 
тканей передней грудной стенки  

●​ При выполнении только аксиллярной лимфодиссекции рекомендуется ЛТ молочной 
железы на стороне поражения и зон лимфооттока (уровни лимфатических узлов 
определяются в зависимости от конкретной клинической ситуации – размеров 
поражённых лимфатических узлов, экстракапсулярной инвазии, молекулярного 
подтипа, данных гистологического исследования, ответа на проведенную 
неоадъювантную системную терапию, степени злокачественности) [134], [135], 
[136]. 

ЛТ рекомендуется проводить РД 2 Гр СД 50 Гр.  

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Режим умеренного гипофракционирования дозы (40–42,5 Гр в 15–16 фракциях) при 
«скрытом» раке молочной железы не подтверждается доказательствами высокого уровня, 
но он может быть использован на основе положительного опыта в проспективных 
исследованиях после операции по сохранению груди [134], [135], [136]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

3.3.8 Лучевая терапия в лечении злокачественных филлодных опухолей 
Злокачественные филлодные опухоли характеризуются высокой частотой местных 
рецидивов, редко метастазируют в аксиллярные лимфатические узлы (1,5 %). Данные 
литературы противоречивы в отношении значения послеоперационной ЛТ, которая 
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снижает риск развития локального рецидива, в ряде исследований улучшает показатели 
общей выживаемости, но не улучшает выживаемость, специфичную для опухоли. 

Рекомендуется проведение ЛТ в дозе 50 Гр за 25 фракций после органосберегающих 
операций. Следует рассмотреть подведение «буста» к ложу удалённой опухоли СД 10–16 
Гр за 4–8 фракций [137], [138]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

●​ Рекомендуется проведение ЛТ на мягкие ткани передней грудной стенки после 
мастэктомии в случае наличия «положительного»/«близкого»/не исследованного 
края резекции. РД 2 Гр СД 50 Гр. Целесообразно рассмотреть подведение «буста» в 
дозе 10-16 Гр за 4-8 фракций.  

●​ Режим умеренного гипофракционирования дозы (40–42,5 Гр в 15–16 фракциях) у 
больных с филлоидными опухолями молочной железы не подтверждается 
доказательствами высокого уровня, но он может быть использован на основе 
положительного опыта в проспективных исследованиях после органосберегающих 
операций и мастэктомий у больных РМЖ [137], [138], [139]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

●​ Пограничные филлоидные опухоли требуют индивидуального рассмотрения. 

При доброкачественных филлоидных опухолях послеоперационная ЛТ не показана. 

3.4 Системная адъювантная и неоадъювантная терапия 
Принципы системной адъювантной и неоадъювантной терапии РМЖ представлены ниже. 
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Таблица 11. Неоадъювантная системная терапия РМЖ. Стадии: IIA частично ​
(в случае, если размеры опухоли не позволяют выполнить органосохранющую операцию 
(ОСО)), IIB (T2N1M0-T3N0M0) 

Биологический 
(ИГХ) подтип. 
Материал – 
трепанобиопсия 
первичной 
опухоли. 
 G – любой,  
KI – любой.  
ER+ (Allred score 
(4–8). HER2- 
(отриц.) 

Предпочтительный стандарт Рекомендуемый стандарт 

ХТ Эндокрино-тера
пия ХТ Эндокрино-тера

пия 

Репродуктивный и 
пременопаузальный 

возраст 

AC×4→Р×12​
{**доксорубицин ​

(60 мг/м2)         
в 1-й день + 

**циклофосфамид 
(600 мг/м2) в 1-й 

день} –  до 4 
циклов, затем 
**паклитаксел ​
(80 мг/м2) в/в – ​

1-часовая инфузия 
еженедельно 

в течение 
12 нед. 

Полный список 
схем см. 

«Неоадъювантное 
лечение» 

См. 
«Неоадъювант-н

ая 
гормонотера-пия

» 

АС – 4 цикла, 
затем 

**доцетаксел 
(75–100 мг/м2 
в/в в 1 день ​

1 раз в 3 нед, ​
4 цикла) 

См. 
«Неоадъювант-н

ая 
гормонотера-пия

» 

Постменопауза 

AC × 4 → 
Р × 12 

Полный список 
схем  см. 

«Неоадъювант-  
ное лечение» 

Ингибиторы 
ароматазы – 

4 мес 

См. 
«Неоадъюван-т

ное лечение» 

**Тамоксифен – 
20 мг, 4 мес 

. 
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Таблица 12. Неоадъювантная системная терапия РМЖ. Стадии: частично IIA ​
(в случае, если размеры опухоли не позволяют выполнить ОСО), IIB (T2N1M0-T3N0M0) 

Материал – трепанобиопсия 
первичной опухоли. G – 
любой, KI – любой. ER- (Allred 
score 0–3). HER2- (отр.) 

Предпочтительный 
стандарт 

Рекомендуемый 
стандарт 

ХТ ХТ 

Репродуктивный и 
пременопаузальный  

AC × 4 → Р × 
12{**доксорубицин         

(60 мг/м2 в 1-й день) + 
**циклофосфамид  ​

(600 мг/м2 в 1-й день} – ​
до 4 циклов, затем 

**паклитаксел            ​
(80 мг/м2) в/в –             

1-часовая инфузия 
еженедельно в течение 12 

нед. 
Полный список схем  см. 

«Неоадъювантное 
лечение» 

АС – 4 цикла, затем 
**доцетаксел ​

(75–100 мг/м2 в/в в 1 день 
1 раз в 3 нед, 4 цикла) 

Постменопауза AC × 4 → Р × 12 
{**доксорубицин           

(60 мг/м2 в 1-й день) + 
**циклофосфамид     ​

(600 мг/м2 в 1-й день)} ​
– до 4 циклов, затем 

**паклитаксел (80 мг/м2) 
в/в – 1-часовая инфузия 

еженедельно  ​
в течение 12 нед. 

Полный список схем  см. 
«Неоадъювантное 

лечение» 

АС – 4 цикла, затем 
**доцетаксел ​

(75–100 мг/м2 в/в в 1 день 
1 раз в 3 нед, 4 цикла) 
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Таблица 13. Неоадъювантная системная терапия РМЖ. Стадии: IIA частично ​
(в случае, если размеры опухоли не позволяют выполнить ОСО), IIB (T2N1M0-T3N0M0) 

Материал – 
трепано 
биопсия 
первичной 
опухоли. 
G – любой, KI – 
любой. ER+ 
(Allred score 4–8). 
HER2+ 
(положит.) 

Предпочтительный стандарт Рекомендуемый стандарт 

ХТ Таргетная 
терапия 

Эндокри-н
отерапия ХТ Эндокрино

терапия  

Таргет-н
ая 

терапия 

Репродуктивный и 
Пременопаузаль-н

ый 
Возраст 

 **перту-зу
маб + 

**трасту- 
зумаб – 

6 циклов 

См. 
«Адъю-ван

тное 
лечение» 

АС – 4 
цикла, 
затем 

**доцетакс
ел ​

(75–100 
мг/м2 в/в ​
в 1 день ​
1 раз в 3 

нед, ​
4 цикла) 

См. «Адъю- 
вантное 

лечение» 

**трас-ту
зумаб 

**доцетак- 
сел+​

**карбопла-т
ин 

6 циклов 
(NB! FEC 
В адъю- 
вантной 

терапии не 
проводится) 
(TRYPHAEN

A) 
Полный 

список схем  
см. 

«Неоадъю-ва
нтное 

лечение» 
 

**пертузу-
маб + 

**трасту-зу
маб – 

6 циклов 

 АС – 4 
цикла, 
затем 

**доцетакс
ел ​

(75–100 
мг/м2 в/в ​
в 1 день ​

1 раз ​
в 3 нед, ​
4 цикла) 

  

Постменопауза 

**доцетак- 
сел+​

**карбопла-т
ин 

6 циклов 
(NB! FEC 
В адъю- 
вантной 

терапии не 
проводится) 

**пертузу-
маб + 

**трасту-зу
маб – 

6 циклов 

См. «Адъю- 
вантное 

лечение» 

АС – 4 
цикла, 
затем 

**доцетакс
ел ​

(75–100 
мг/м2 в/в ​
в 1 день ​
1 раз в 3 

См.  
«Адъю-ван

тное 
лечение» 

**трас-ту
зумаб 
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Материал – 
трепано 
биопсия 
первичной 
опухоли. 
G – любой, KI – 
любой. ER+ 
(Allred score 4–8). 
HER2+ 
(положит.) 

Предпочтительный стандарт Рекомендуемый стандарт 

ХТ Таргетная 
терапия 

Эндокри-н
отерапия ХТ Эндокрино

терапия  

Таргет-н
ая 

терапия 

(TRYPHAEN
A) 

Полный 
список схем  

см. 
«Неоадъюва

нтное 
лечение» 

нед, ​
4 цикла) 

**Трасту-зу
маб –  

4 цикла 

См.  
«Адъю-ван

тное 
лечение» 

 См.  
«Адъю- 
вантное 

лечение» 

 

**Доцетак-се
л + 

**Карбопла-т
ин –  

6 циклов 
(TRYPHAEN

A) 
(NB! FEC в 

Адъювант-но
й 

терапии не 
проводится) 

Полный 
список схем  

см. 
«Неоадъюва

нтное 
лечение» 

**Перту- 
зумаб +  

**трасту-зу
маб –  

6 циклов 

 АС – 4 
цикла, 
затем 

**доцетакс
ел ​

(75–100 
мг/м2 в/в ​
в 1 день ​
1 раз в 3 

нед, ​
4 цикла) 
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Таблица 14. Неоадъювантная системная терапия РМЖ. Стадии: IIA частично ​
(в случае, если размеры опухоли не позволяют выполнить ОСО), IIB (T2N1M0–T3N0M0) 

Материал – 
трепанобиопсия 
первичной 
опухоли. G – 
любой, KI – 
любой. ER- (Allred 
score 0–3). HER2+ 

Предпочтительный стандарт Рекомендуемый стандарт 

ХТ Таргетная 
терапия ХТ Таргетная 

терапия 

Репродуктивный и 
пременопаузальный 

 **Пертузумаб + 
**трастузумаб 

– 6 циклов 

АС – 4 цикла, 
затем 

**доцетаксел 
(75–100 мг/м2 в/в 

в 1 день ​
1 раз в 3 нед, ​

4 цикла) 

**Трастузу-ма
б 

 **Доцетаксел + 
**Карбоплатин –  

6 циклов 
(NB! FEC  

в адъювантной 
терапии  

не проводится) 
(TRYPHAENA) 

**Пертузумаб + 
**трастузумаб 

–  
6 циклов 
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Таблица 15. Неоадъювантная системная терапия РМЖ. Стадии: IIIA, IIIB, IIIC 

Материал – 
трепанобиопсия 

первичной опухоли.  
G – любой, KI –  

любой. 
ER+ (Allred score 4–8). 

HER2- (отр.) 

Предпочтительный стандарт Рекомендуемый стандарт 

ХТ Эндокрино-т
ерапия ХТ Эндокрино-терап

ия 

Репродуктивный и 
пременопаузальный  

AC × 4 → Р × 12 
{**доксорубицин – 

60 мг/м2  
в 1-й день + 

**циклофосфамид 
– 600 мг/м2 ​

в 1-й день} – ​
до 4 циклов, затем 
**паклитаксел – ​

80 мг/м2 в/в,​
1-часовая инфузия 

еженедельно в 
течение 12 нед. 

Полный список 
схем  см. 

«Неоадъювант-ное 
лечение» 

См. 
«Неоадъю-ван

тная 
гормонотерап

ия» 

АС – 4 цикла, 
затем 

**доцетаксел 
(75–100 мг/м2 
в/в в 1 день ​

1 раз в 3 нед, 
4 цикла) 

См. 
«Неоадъювант-на

я 
гормонотерапия» 

Постменопауза AC × 4 → Р × 12 
Полный список 

схем  см. 
«Неоадъю-вантное 

лечение» 

См. 
«Неоадъю-ван

тная 
гормонотерап

ия» 

 См. 
«Неоадъювант-на

я 
гормонотера-пия» 
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Таблица 16. Неоадъювантная системная терапия РМЖ. Стадии: IIIA, IIIB, IIIC 

Материал – трепанобиопсия 
первичной опухоли. ​
G – любой, KI – любой.​
ER- (Allred score 0–3). HER2- 
(отр.) 

Предпочтительный 
стандарт Рекомендуемый стандарт 

ХТ ХТ 

Репродуктивный и 
пременопаузальный  

AC × 4 → Р × 12 
Полный список схем  см. 

«Неоадъювантное 
лечение» 

 

АС – 4 цикла, затем 
**доцетаксел (75–100 мг/м2 

в/в в 1 день 1 раз в 3 нед, ​
4 цикла) 

Полный список схем  см. 
«Неоадъювантное 

лечение» 
Постменопауза AC × 4 → Р × 12 

Полный список схем  см. 
«Неоадъювантное 

лечение» 

АС – 4 цикла, затем 
**доцетаксел (75–100 мг/м2 

в/в в 1 день 1 раз в 3 нед, ​
4 цикла) 

Полный список схем  см. 
«Неоадъювантное 

лечение» 
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Таблица 17. Неоадъювантная системная терапия РМЖ. Стадии: IIIA, IIIB, IIIC 

Материал – 
трепанобиопсия 

пер- вичной 
опухоли. 

G – любой, KI – 
любой. ER+ 
(Allred score 

4–8). 
HER2+ 

(положит.) 

Предпочтительный стандарт Рекомендуемый стандарт 

ХТ Таргетная 
терапия 

Эндокрино
терапия ХТ Эндокри-н

отерапия 
Таргет-на
я терапия 

Репродуктивный 
и 

пременопаузаль- 
ный  

 **Перту-зу
маб + 

**трасту-зу
маб – 

6 циклов 

См. 
«Адъю-ван

тное 
лечение» 

АС – 4 
цикла, 
затем 

**доцетакс
ел ​

(75–100 
мг/м2 в/в ​
в 1 день ​
1 раз в 3 

нед, ​
4 цикла) 

См. 
«Адъю-ван

тное 
лечение» 

**Трас-ту
зумаб 

**Доцетаксел 
+  

**Карбопла-т
ин –  

6 циклов 
(NB! FEC в 

адъювантной 
терапии не 

проводится) 
(TRYPHAEN

A) 

**Перту-зу
маб +  

**трасту-зу
маб –  

6 циклов 

    

Постменопауза 

 **Перту-зу
маб +  

**трасту-зу
маб – ​

6 циклов 

См. 
«Адъю-ван

тное 
лечение» 

АС – ​
4 цикла, 

затем 
**доцетакс

ел ​
(75–100 
мг/м2 в/в ​
в 1 день ​
1 раз в 3 

нед, ​
4 цикла) 

См. 
«Адъю-ван

тное 
лечение» 

**Трас-ту
зумаб 

**Доцетак- 
сел + 

**карбопла-ти
н – 6 циклов 
(TRYPHAEN

A) 
(NB! FEC 

**Перту-зу
маб +  

**трасту-зу
маб –  

6 циклов 
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Материал – 
трепанобиопсия 

пер- вичной 
опухоли. 

G – любой, KI – 
любой. ER+ 
(Allred score 

4–8). 
HER2+ 

(положит.) 

Предпочтительный стандарт Рекомендуемый стандарт 

ХТ Таргетная 
терапия 

Эндокрино
терапия ХТ Эндокри-н

отерапия 
Таргет-на
я терапия 

в 
адъювант-ной 

терапии не 
проводится) 
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Таблица 18. Неоадъювантная системная терапия РМЖ. Стадии: IIIA, IIIB, IIIC 

Материал – 
трепанобио- 
псия первичной 
опухоли.  
G – любой,  
KI – любой.  
ER- (Allred score 
0–3). 
HER2+ 
(положит.) 

Предпочтительный стандарт Рекомендуемый стандарт 

ХТ Таргетная 
терапия ХТ Таргетная 

терапия 

Репродуктивный  
и 
премено-паузальн
ый  

**Доцетаксел + 
**Карбоплатин – 

6 циклов 
(NB! FEC 

в адъювантной 
терапии не 

проводится) 
(TRYPHAENA) 

**Пертузумаб + 
**трастузумаб – ​

6 циклов 

АС – 4 цикла, 
затем 

**доцетаксел 
(75–100 мг/м2 в/в 

в 1 день ​
1 раз в 3 нед, ​

4 цикла) 

**Трастузумаб 

 
**Пертузумаб + 
**трастузумаб – ​

6 циклов 

Постменопауза 

**Доцетаксел +  
**Карбоплатин – ​

6 циклов 
(TRYPHAENA) (NB! 

FEC 
в адъювантной 

терапии не 
проводится) 

**Пертузумаб + 
**трастузумаб – ​

6 циклов 

АС – 4 цикла, 
затем 

**доцетаксел 
(75–100 мг/м2 в/в 

в 1 день ​
1 раз в 3 нед, ​

4 цикла) 

**Трастузумаб 

**Пертузумаб + 
**трастузумаб – ​

6 циклов 
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Таблица 19. Адъювантная системная терапия РМЖ. Стадии: I–IIA (рT1–2N0M0) 

ER+/PR±, ± (Allred 
score 4–8) HER2(-) 
G1, или G2, Ki 67 
(низкий, по 
данным вашей 
лаборатории) 

ЛЕЧЕНИЕ 
Предпочтительный стандарт Допустимый стандарт 

ХТ Эндокринотерап
ия ХТ Эндокринотерап

ия 

Репродуктивный и 
пременопаузальный 

Не 
рекомендуется ТАМ – 5 лет Не рекомендуется 

ТАМ – 5 лет 
Полный список   
см. «Адъювантная 
Гормонотерапия» 

Постменопауза Не 
рекомендуется 

Ингибиторы 
ароматазы или 
ТАМ – 5 лет 

Не рекомендуется 

ТАМ – 5 лет 
Полный список   
см. «Адъювантная 
Гормонотерапия» 
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Таблица 20. Адъювантная системная терапия РМЖ. Стадии: IIA (рT1–2N0M0) 

Биологический 
(ИГХ) подтип 
РМЖ ER+/PR± 
(Allred score 4–8) 
G2, Ki67 (высокий, 
по данным вашей 
лаборатории), 
HER2 (-) 

ЛЕЧЕНИЕ 
Предпочтительный стандарт Допустимый стандарт 

ХТ Эндокрино-тера
пия ХТ Эндокрино-тера

пия 

Репродуктивный и 
пременопаузальный 

AC × 4 → Р × 12 
Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

ТАМ – 5 лет + 
супрессия 
овариальной 
функции 

Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

ТАМ – 5 лет 
Полный список   
см. 
«Адъювантная 
гормонотерапия 

Постменопауза 

AC × 4 → Р × 12 
Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

ТАМ – 2 года → 
ИА – 2–3 года + 
остеомодифи-цир
ующие агенты;  
ИА – 5 лет + 
остеомоди- 
фицирующие 
агенты 

Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

ТАМ – 5 лет 
Полный список 
см. 
«Адъювантная 
Гормонотера-пия» 
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Таблица 21. Адъювантная системная терапия РМЖ. Стадии: I (рT1N0M0) 

Биологический 
(ИГХ) подтип РМЖ 
ER+/PR± (Allred 
score 4–8) G3, 
HER2(-) 

ЛЕЧЕНИЕ 
Предпочтительный стандарт Допустимый стандарт 

ХТ Эндокрино-тера
пия ХТ Эндокрино-тера

пия 

Репродуктивный и 
пременопаузальный 

AC × 4 → Р × 12 
Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

ТАМ – 5 лет + 
супрессия 
овариальной 
функции 

Полный список 
схем см. 
«Неоадъю-вант
ное лечение» 

ТАМ – 5 лет 
Полный список   
см. 
«Адъювантная 
гормонотерапия» 

Постменопауза 

AC × 4 → Р × 12 
Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

ТАМ – 2 года → 
ИА – 2–3 года +  
Остеомодифи-цир
ующие агенты; 
ИА – 5 лет + 
остеомоди- 
фицирующие 
агенты 

Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

ТАМ – 5 лет 
Полный список  
см. 
«Адъювантная 
гормонотерапия» 
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Таблица 22. Адъювантная системная терапия РМЖ. Стадии: IIa (рT2N0M0) 

Биологический 
(ИГХ) подтип 
РМЖ ER+/PR± 
(Allred score 4–8) 
G3, HER2(-) 

ЛЕЧЕНИЕ 
Предпочтительный стандарт Допустимый стандарт 

ХТ Эндокринотерапия ХТ Эндокринотерап
ия 

Репродуктивный и 
пременопаузальный 

AC × 4 → Р ×12 
Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

ТАМ – 5 лет + 
овариальная 
супрессия; 
ингибиторы 
ароматазы – 5 лет + 
овариальная 
супрессия 

АС 
(**доксорубици
н 60 мг/м2 в/в в 
1-й день + 
**циклофосфам
ид​
 600 мг/м2 в/в в 
1-й день) ​
1 раз в 3 нед, ​
4 цикла → 
**паклитаксел 
175 мг/м2 в/в ​
в 1-й день ​
1 раз в 3 нед, ​
4 цикла 
 
 
Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

ТАМ – 5 лет 
Полный список   
см. «Адъювантная 
Гормонотерапия» 

Постменопауза 

AC × 4 → Р × 
12 
Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

ТАМ – 2 → ИА – 
2–3 года + 
Остеомодифици-рую
щие агенты 
ИА – 5 лет +  
остеомодифици-рую
щие агенты 

АС 
(**доксорубици
н 60 мг/м2 в/в в 
1-й день + 
**циклофосфам
ид​
 600 мг/м2 в/в в 
1-й день) ​
1 раз в 3 нед, ​
4 цикла → 
**паклитаксел 
175 мг/м2 в/в ​
в 1-й день ​
1 раз в 3 нед, ​
4 цикла 
 
Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение 

ТАМ – 5 лет 
Полный список  
см. «Адъювантная 
гормонотерапия» 
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Таблица 23. Системная адъювантная терапия РМЖ. Стадии: IIb, частично IIIa (рT1–2N1, 
рT3N0M0, pT2N2M0) 

Биологический 
(ИГХ) подтип РМЖ 
ER+/PR± (Allred 
score 4–8) 
G1–G3, HER2(-) 

ЛЕЧЕНИЕ 
Предпочтительный стандарт Допустимый стандарт 

ХТ Эндокринотерап
ия ХТ Эндокринотерап

ия 

Репродуктивный и 
пременопаузальный 

AC × 4 → Р × 
12 
Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

ТАМ – 5 лет + 
овариальная 
супрессия с 
пролонгацией; 
ингибиторы 
ароматазы – 5 лет 
+ овариальная 
супрессия с 
пролонгацией 

АС 
(**доксорубицин 
60 мг/м2 в/в в 1-й 
день + 
**циклофосфами
д​
600 мг/м2 в/в в 1-й 
день) ​
1 раз в 3 нед, ​
4 цикла → 
**паклитаксел 
175 мг/м2 в/в ​
в 1-й день ​
1 раз в 3 нед, ​
4 цикла 
 
Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

ТАМ – 5 лет 
Полный список   
см. 
«Адъювантная 
гормонотерапия» 

Постменопауза 

AC × 4 → Р × 
12 
Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

ТАМ – 2 года → 
ИА – 2–3 года + 
остеомодифициру
ющие агенты с 
пролонгацией 
ИА – 5 лет + 
остеомодифи-цир
ующие агенты с 
пролонгацией  

АС 
(**доксорубицин 
60 мг/м2 в/в в 1-й 
день + 
**циклофосфами
д​
600 мг/м2 в/в в 1-й 
день) ​
1 раз в 3 нед, ​
4 цикла → 
**паклитаксел 
175 мг/м2 в/в ​
в 1-й день ​
1 раз в 3 нед, ​
4 цикла 
 
Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

ТАМ – 5 лет 
Полный список   
см. 
«Адъювантная 
Гормонотера-пия» 
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Таблица 24. Адъювантная системная терапия РМЖ. Стадии: I–IIA (рT1–2N0M0) 

Биологический 
(ИГХ) подтип РМЖ 
ER+/PR± (Allred 
score 4–8), G2-3, Ki67 
(высокий, по 
данным вашей 
лаборатории), 
HER2(-) 

ЛЕЧЕНИЕ 
Предпочтительный стандарт Допустимый стандарт 

ХТ Эндокринотерапия ХТ Эндокрино 
терапия 

Репродуктивный и 
пременопаузальный 

AC × 4 → Р × 12 
Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

ТАМ – 5 лет + 
супрессия 
овариальной 
функции 

АС 
(**доксорубицин 
60 мг/м2 в/в в 1-й 
день + 
**циклофосфами
д​
600 мг/м2 в/в в 
1-й день) ​
1 раз в 3 нед, ​
4 цикла → 
**паклитаксел 
175 мг/м2 в/в ​
в 1-й день ​
1 раз в 3 нед, ​
4 цикла 
 
Полный список 
схем  см. 
«Адъювант-ное 
лечение» 

ТАМ – 5лет 
Полный 
список см. 
«Адъювантная 
Гормоноте-рап
ия» 

Постменопауза 

AC × 4 → Р × 12 
Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

ТАМ 2 → ИА 
2–3 года + 
остеомодифициру-ю
щие агенты 

**Доцетаксел​
 75 мг/м2 в/в ​
в 1-й день + 
**циклофосфами
д 600 мг/м2 в/в в 
1-й день ​
1 раз в 3 нед, ​
4 цикла 

ТАМ – 5 лет 
Полный 
список   см. 
«Адъювантная 
Гормоноте-рап
ия» 

ИА – 5 лет + 
остеомодифициру-ю
щие агенты 
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Таблица 25. Адъювантная системная терапия РМЖ. Стадии: I–IIA (рT1–2N0M0) 

Биологический (ИГХ) подтип 
РМЖ ER-/PR- (Allred score 
0–3), G1–3, Ki67 любой 
HER2(-) 

ЛЕЧЕНИЕ 
Предпочтительный стандарт Допустимый стандарт 

ХТ ХТ 

Репродуктивный и пери- 
менопаузальный 

AC × 4 → Р × 12 
Полный список схем см. 
«Адъювантное лечение» 

АС (**доксорубицин 
60 мг/м2 в/в в 1-й день + 
**циклофосфамид  
600 мг/м2 в/в в 1-й день) ​
1 раз в 3 нед, 4 цикла → 
**паклитаксел 175 мг/м2 
в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 
4 цикла 
 
Полный список схем см. 
«Адъювантное лечение» 
 

Постменопауза 
AC × 4 → Р × 12 
Полный список схем см.               
«Адъювантное лечение» 

АС (**доксорубицин 
60 мг/м2 в/в в 1-й день + 
**циклофосфамид​
600 мг/м2 в/в в 1-й день) ​
1 раз в 3 нед, 4 цикла → 
**паклитаксел 175 мг/м2 
в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 
4 цикла 
 
Полный список схем см. 
«Адъювантное лечение» 
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Таблица 26. Системная адъювантная терапия РМЖ. Стадии: IIB, частично IIIA 
(рT1–2N1–2, рT3N0M0) 

Биологический 
(ИГХ) подтип 
РМЖ ER+/PR± 
(Allred score 4–8), 
G1-3, Ki67 – 
любой HER2 
(+++) 

ЛЕЧЕНИЕ 
Предпочтительный стандарт Допустимый стандарт 

ХТ Эндокрино- 
терапия 

Таргетн
ая 
тера-пия 

ХТ 
Эндокри
нотера- 
пия 

Таргет-на
я терапия 

Репродуктивный и 
пременопау-зальн
ый 

AC × 4 → ​
Р × 12 
Полный 
список схем 
см. «Адъю- 
вантное 
лечение» 

ТАМ – 5 лет + 
супрессия 
овариальной 
функции 
Полный список   
см. «Адъювант- 
ная 
гормонотерапия
» 

**Трасту
зумаб – 
52 нед 

AC × 4 → 
**доцетаксе
л × 4 
 
Полный 
список схем 
см. 
«Адъю-вант
ное 
лечение» 

ТАМ – 5 
лет 
Полный 
список   
см. 
«Адъю-ва
нтная 
гормоно-
терапия» 

**Трас-туз
умаб –  52 
нед 

Постменопауза 

AC × 4 → ​
Р × 12 
Полный 
список схем 
см. 
«Адъювант
ное 
лечение» 

ТАМ – 2 года → 
ИА 
2–3 года +  
остеомо- 
дифицирующие 
агенты 
Полный список 
см. 
«Адъювант-ная  
гормонотерапия
» 

**Трасту
зумаб – 
52 нед 

AC × 4 → 
**доцетаксе
л × 4 
 
Полный 
список схем 
см. 
«Адъю-вант
ное 
лечение» 

ТАМ – 5 
лет. 
Полный 
список   
см. 
«Адъюва
нтная 
гормоно-
терапия» 

**Трас-туз
умаб –  52 
нед 

ИА – 5 лет + 
остеомодифици
рующие агенты 
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Таблица 27. Системная адъювантная терапия РМЖ. Стадии: IIB, частично IIIA 
(рT1–2N1-2, рT3N0M0) 

Биологический 
(ИГХ) подтип 
РМЖ ER-/PR- 
(Allred score 0–3), 
G1-3, Ki67 – любой 
HER2 (+++) 

ЛЕЧЕНИЕ 
Предпочтительный стандарт Допустимый стандарт 

ХТ Таргетная 
терапия ХТ Таргетная 

терапия 

Репродуктивный и 
пременопаузальный 

AC × 4 →  
Р × 12 
Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

**Трастузумаб – 
52 нед 

AC × 4 → 
**доцетаксел × 4 
 
Полный список 
схем  см. 
«Адъювантное 
лечение» 

**Трастузумаб – 
52 нед 

Постменопауза 

AC × 4 → Р × 12 
Полный список 
схем см. 
«Адъювантное 
лечение» 

**Трастузумаб – 
52 нед 

AC × 4 → 
**доцетаксел × 4 
 
Полный список 
схем  см. 
«Адъювантное 
лечение» 

**Трастузумаб – 
52 нед 
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Таблица 28. Системная адъювантная терапия РМЖ. Стадии: IIB, частично IIIA 
(рT1–2N1–2, рT3N0M0) 

Биологический (ИГХ) подтип 
РМЖ ER-/PR- (Allred score 
0–8), G1-3, Ki67 – любой 
HER2(-) 

ЛЕЧЕНИЕ 
Предпочтительный 
стандарт Допустимый стандарт 

ХТ ХТ 

Репродуктивный и пре- 
менопаузальный 

AC × 4 → Р × 12 
Полный список схем см. 
«Адъювантное лечение» 

АС (**доксорубицин 60 мг/м2 
в/в в 1-й день + 
**циклофосфамид 600 мг/м2 в/в 
в 1-й день) 1 раз в 3 нед, 
4 цикла →  
**паклитаксел 175 мг/м2 в/в в 
1-й день 1 раз в 3 нед, 4 цикла 

Постменопауза 
AC × 4 → Р × 12 
Полный список схем см. 
«Адъювантное лечение» 

АС (**доксорубицин 60 мг/м2 
в/в в 1-й день + 
**циклофосфамид 600 мг/м2 в/в 
в 1-й день) 1 раз в 3 нед, ​
4 цикла → ​
**паклитаксел 175 мг/м2 в/в в 
1-й день 1 раз в 3 нед, 4 цикла 
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3.4.1 Неоадъювантная лекарственная терапия РМЖ 
Морфологическое исследование материала резецированной молочной железы после 
проведенного неоадъювантного лечения является золотым стандартом оценки 
эффективности проводимой терапии, а диагностика полного морфологического регресса – 
важнейшим показателем безрецидивной и общей выживаемости. Полный 
морфологический ответ определен как отсутствие инвазивной карциномы в первичной 
опухоли (Т0) и лимфатических узлах (N0) либо наличие в первичной опухоли только 
структур карциномы in situ (Tis) и отсутствие метастазов в лимфатических узлах (N0). В 
настоящее время существуют рекомендации рабочей группы, которые детально 
описывают процедуру оценки морфологического материала молочной железы после 
проведенного неоадъювантного лечения. Особенное внимание в рекомендациях придается 
повторному исследованию биологических маркеров при исследовании остаточной 
опухоли и ее метастазов в условиях проводимой неоадъювантной ХТ. 

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1) 
[291]. 

Неоадъювантные клинические исследования, анализирующие эффективность 
предоперационного лечения местно-распространенного РМЖ (со стадией T1 и N2–3 или 
T2–4 с любым N и M0), – привлекательная модель для изучения эффективности 
лекарственных средств, где за короткий срок по степени достижения полного 
патоморфологического ответа (pCR) можно судить об эффективности препарата. 

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1) 
[292]. 

Метаанализ, проведенный по инициативе FDA рабочей группой CTNeoBC, полностью 
подтвердил улучшение отдаленных результатов лечения больных, достигших pCR, по 
сравнению с теми, у кого оставалась резидуальная опухоль к моменту хирургического 
вмешательства [291]. Наиболее значимая корреляционная связь наблюдалась между pCR и 
показателями общей и безрецидивной выживаемости при агрессивных подтипах РМЖ: 
трижды негативном, люминальном В (HER2-негативном) и HER2-позитивном подтипе, 
особенно при добавлении анти-HER2-препарата – **трастузумаба. Поэтому на 
основании результатов метаанализа 12 клинических исследований (включены 11 955 
больных) рабочей группой CTNeoBC было предложено трактовать определение полного 
патоморфологического ответа как ypT0ypN0 или ypT0/isypN0 (так как наличие или 
отсутствие дуктальной карциномы не воздействует на отдаленные результаты).  

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1). 

3.4.2 Неоадъювантная лекарственная терапия трижды негативного РМЖ 
Большинство членов Панели (Consensus St. Gallen Breast Cancer Conference 2023 Voting 
Results) считают целесообразным включение препаратов платины в режимы НАХТ у 
больных с ТНРМЖ ввиду значимого увеличения частоты достижения pCR, что 
транслируется в улучшение онкологических результатов лечения больных. 
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Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3) 
[175]. 

Повышение частоты pCR отмечено y пациентов с ТНРМЖ, получавших **карбоплатин 
[295], подобная корреляция не отмечалась при HER2-позитивном РМЖ. 

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1). 

Пациентам с ТНРМЖ высокой степени риска (T1c, N1-N2, T2, N0-N2 T3, N0-N2, T4a-d, 
N0-N2) рекомендована неоадъювантная терапия **пембролизумабом: ​
**пембролизумаб 200 мг каждые 3 недели в сочетании с **паклитакселом и 
**карбоплатином 4 цикла, затем **пембролизумаб каждые 3 недели + (**доксорубицин 
или **эпирубицин) + **циклофосфамид в количестве 4 циклов. Последующая 
адъювантная терапия **пембролизумабом до 9 циклов. 

Пятилетние результаты крупного РКИ III фазы KEYNOTE-522 с включением 1174 
больных1 продемонстрировали, что 5-тилетняя ОВ в группе, получавшей **пембролизумаб 
в комбинации с химиотерапией, статистически значимо превышала ОВ в группе плацебо 
(86,6% vs 81,7%, HR 0,66 [95% ДИ 0,50–0,87], p = 0,0015). При этом увеличение ОВ 
отмечено во всех подгруппах: с разным статусом поражения лимфатических узлов (N+: 
HR 0,65; N-: 0,66), размером опухоли (Т1/Т2: HR 0,51; Т3/Т4: HR 0,88), статусом PD-L1 
(CPS ≥1: HR 0,64; CPS <1: HR 0,70). 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 2) 
[174]. 

3.4.3 Неоадъювантная лекарственная терапия HER2-позитивного РМЖ 
Наиболее предпочтительным режимом НАХТ при HER2+ РМЖ является 
безантрацилиновый режим TCH+P (**доцетаксел + **карбоплатин + **трастузумаб + 
**пертузумаб), 6 курсов [175]. 

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1). 

Добавление в адъювантном режиме **пертузумаба к стандартной терапии 
**трастузумабом и ХТ статистически достоверно снижает риск рецидива заболевания и 
смерти у пациентов с ранним HER2-позитивным РМЖ и не усиливает профиль 
токсичности. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Трастузумаб для подкожного применения может заменить в/венный **трастузумаб: он 
имеет отличный от в/венного препарата дозовый режим: ​
**герцептин п/к: фиксированная доза – 600 мг (5 мл на протяжении 5 мин); ​

1 Исследование проведено с участием 6 центров Российской Федерации: ГБУЗ АО «Архангельский 
клинический онкологический диспансер», ГАУЗ «Челябинский областной клинический центр онкологии и 
ядерной медицины», ГАУЗ «Республиканский клинический онкологический диспансер Министерства 
здравоохранения Республики Татарстан имени профессора М.З.Сигала», ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. 
Блохина» Минздрава России, ГБУ РО «Областной клинический онкологический диспансер», ФБГУ «НМИЦ 
онкологии им. Н.Н. Петрова» Минздрава России, ГАУЗ «Республиканский клинический онкологический 
диспансер» Министерства здравоохранения Республики Башкортостан. 
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**трастузумаб в/в: 8 мг/кг – нагрузочная доза, 6 мг/кг – поддерживающая доза. 
Применяется у пациентов по следующим показаниям, в том числе у пациентов с 
затрудненным венозным доступом. Ранние стадии РМЖ с опухолевой гиперэкспрессией 
HER2 – в комбинации с неоадъювантной ХТ и последующей адъювантной монотерапией 
препаратом **трастузумаб, при местно-распространенном (включая воспалительную 
форму) заболевании или в случаях, когда размер опухоли превышает 2 см в диаметре. 
Исследование показало отсутствие различий в клинической эффективности и 
безопасности подкожного и стандартного введений **трастузумаба [296], [297], [298], 
[299]. 

3.4.4 Режимы неоадъювантной химиотерапии с трастузумабом HER2-позитивного 
РМЖ 
АС – 4 цикла, затем **доцетаксел (75–100 мг/м2 в/в в 1 день 1 раз в 3 нед, 4 цикла) + 
**трастузумаб (6 мг/кг; нагрузочная доза  – 8 мг/кг, в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед), 
продолжить адъювантно до 1 года. Обязательно профилактическое назначение 
колониестимулирующих факторов при использовании **доцетаксела в дозе 100 мг/м2. 
Мониторирование функции сердца. 

АС – 4 цикла, затем **паклитаксел (80 мг/м2 в/в еженедельно 12 введений) + 
**трастузумаб (2 мг/кг с нагрузочной дозой 4 мг/кг) в/в еженедельно, продолжить 
адъювантно до 1 года. Введение **трастузумаба начинается одновременно с 
**паклитакселом. Мониторирование функции сердца. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[300]. 

Предпочтительный режим при HER2+ РМЖ 

6 циклов терапии препаратами **пертузумаб и **трастузумаб в комбинации с 
**доцетакселом и **карбоплатином (с адъювантной терапией **трастузумабом общей 
длительностью до 1 года) • **пертузумаб (840 мг – нагрузочная доза препарата, далее 
каждые 3 нед 420 мг) • **трастузумаб (8 мг/кг массы тела – нагрузочная доза, далее 
каждые 3 нед 6 мг/кг) • **доцетаксел – 75 мг/м2 (увеличение дозы **доцетаксела выше 
75 мг/м2 не рекомендовано) • **карбоплатин AUC6. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[302]. 

3.4.5 Неоадъювантная гормонотерапия ER-позитивного РМЖ 
Альтернативой неоадъювантной ХТ у пожилых больных РМЖ ER+ PR+ является 
предоперационная гормонотерапия предпочтительно ингибиторами ароматазы до 4–8 
месяцев или до максимального ответа на терапию.  

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[303]. 

Целесообразность проведения гормонотерапии у пожилых больных ER+ PR+ РМЖ 
обусловлена также тем, что полный морфологический регресс опухоли под влиянием ХТ 
достигается реже, чем у больных с ER- и PR-опухолями. У постменопаузальных больных с 
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ER+-опухолями при гормонотерапии ингибиторами ароматазы частота pCR, частота 
органосохраняющих операций, 5-летняя безрецидивная выживаемость такие же, как и при 
ХТ. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[303]. 

Отсутствие снижения Ki-67 через 2 недели гормонотерапии помогает определить группы 
пациентов, являющихся кандидатами для более раннего перехода на альтернативные виды 
лечения [304]. 

Эксеместан (25 мг/день × 3 мес) или **анастрозол (1 мг/день × 3 мес), или схема АТ 
{**доксорубицин (60 мг/м2) + **паклитаксел (200 мг/м2); 4 цикла по 3 нед} = соотв. 
78,9 %, 75,0 % и 75,6 % Рм в группах из 38, 40 и 74 больных РМЖ ER+/PR+, 
пребывающих в постменопаузе. Органосохраняющие операции выполнены соотв. 34,2 %, 
30 % и 24,3 % больных. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[303]. 

**анастрозол (1 мг/день × 3 мес) [303]. 

3.4.6 Схемы неоадъювантной химиотерапии РМЖ HER2-отрицательного РМЖ 
AC × 4 → P 12   

{**Доксорубицин – 60 мг/м2 в 1-й день + **циклофосфамид – 600 мг/м2 в 1-й день} – до 4 
циклов, затем **паклитаксел – 80 мг/м2 в/в, 1-часовая инфузия еженедельно в течение 12 
нед.  

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2) 
[305]. 

AC × 4 → D × 4  

{**Доксорубицин (60 мг/м2 в 1-й день) + **циклофосфамид (600 мг/м2 в 1-й день)} – до 4 
циклов, затем **доцетаксел (100 мг/м2 в/в, 1-часовая инфузия в 1-й день) – 4 цикла по 3 
нед. Обязательно профилактическое назначение колониестимулирующего фактора (КСФ).  

В сравнении c АС (4 цикла) = соотв. 91 % и 85 % Рм (в т. ч. 65 % и 40 % полных 
клинических Рм, 25 % и 13 % полных патоморфологических Рм). 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2) 
[306], [308]. 

При быстро пролиферирующих опухолях (G3/высокий Ki67) предпочтительно 
применение дозоуплотненных режимов НАХТ с первичной Г-КСФ профилактикой  

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

3.4.7 Системное лечение больных РМЖ с наличием остаточной опухоли после 
неоадъювантного лечения 
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Широкое применение неоадъювантного лечения при раннем (операбельном) РМЖ с 
определением клинического и патоморфологического ответа позволяет не только оценить 
непосредственную эффективность системной терапии, но и выделить группу больных с 
высоким риском рецидива. Наиболее изученным и надежным фактором прогноза является 
степень регресса опухоли. Достижение pCR транслируется в улучшение отдаленных 
результатов лечения, наличие же остаточной опухоли свидетельствует о высоком риске 
рецидива заболевания. Частота коррелирует с биологическим подтипом опухоли: наиболее 
часто pCR регистрируется при HER2-сверхэкспрессирующем (50–70 %), трижды 
негативном (25–33 %), люминальном В (30–40 %) подтипах РМЖ и значительно реже – 
при люминальном А (7–16 %) подтипе [302], [315], [316]. 

В группе больных с резидуальной опухолью примерно в 50 % случаев регистрируется 
рецидив или гибель пациентки от основного заболевания, в то время как при достижении 
pCR риск смерти снижается на 64 % при 10-летнем сроке наблюдения [291]. 

Рекомендовано: 

●​ завершение курса стандартной терапии в адъювантном режиме при частичном 
лекарственном патоморфозе опухоли (если курс не завершен на предоперационном 
этапе); 

●​ при резидуальном люминальном А подтипе РМЖ показано назначение или 
продолжение гормонотерапии в адъювантном режиме; 

●​ при лечении резидуального ER+/PR+ РМЖ необходимо учитывать, что отсутствие 
эффекта краткосрочной неоадъювантной гормонотерапии не является надежным 
маркером, требующим перехода на полихимиотерапию, однако при сочетании 
резидуальной опухоли с отсутствием снижения уровня Ki-67 и другими 
неблагоприятными факторами прогноза (например, >4 пораженных лимфатических 
узлов) рекомендовано проведение адъювантной ХТ с последующей гормонотерапией 
[318]; 

●​ при резидуальном HER2+ РМЖ после неоадъювантного лечения, включающего 
комбинации ХТ с **трастузумабом (± **пертузумаб), может быть рекомендована 
адъювантная терапия T-DM1 (14 циклов). При отмене T-DM1 в связи с токсичностью 
возможен переход на **трастузумаб (± **пертузумаб). 

**Трастузумаб эмтанзин (T-DM1) назначается в дозе 3,6 мг/кг в/в в 1-й день 1 раз в 3 
нед в течение 14 циклов при HER2+ РМЖ с наличием остаточной инвазивной опухоли 
после неоадъювантной химиотерапии.  

Обновленные результаты РКИ III фазы KATHERINE подтвердили преимущество 
назначения постнеоадъювантной терапии T-DM1 по сравнению с анти-HER2 терапией 
**трастузумабом у пациентов с HER2+ РМЖ с остаточной опухолью после НАХТ. 
При медиане наблюдения 8,4 года терапия T-DM1 демонстрировала значимое 
увеличение показателей выживаемости без инвазивного рецидива (80,8 vs 67,1 % в 
пользу T-DM1, ▲ 13,7 %, HR 0,54, p < 0,0001), а также значимое увеличение 
показателей общей выживаемости в пользу T-DM1 (89,1 vs 84,4 %, ▲ 4.7 %, HR 0,66, 
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p = 0,0027. Преимущество от назначения T-DM1 при остаточной опухоли после НАХТ 
имели все подгруппы больных. При продленном периоде наблюдения профиль 
безопасности лечения был удовлетворительным; НЯ ≥ 3-й степени были отмечены 
всего у 0,4 % пациентов в группе T-DM1 и у 0,4 % – в группе **трастузумаба.  

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 
2) [317]. 

Комментарии: **трастузумаб эмтанзин 3,6 мг/кг в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, до 14 
циклов. Рекомендуется для проведения оптимальной адъювантной лекарственной 
терапии больным, получившим неоадъювантную ХТ антрациклинами и/или таксанами 
и **трастузумабом± **пертузумабом в стандартном объеме по поводу HER2+ РМЖ 
II-III стадии, при наличии инвазивной резидуальной опухоли соответствующей ypT≥1b 
или ypN+ или RCB II–III независимо от HER2-статуса остаточной опухоли [320]. 

●​ при потере после неоадъювантной ХТ экспрессии HER2 адъювантную таргетную 
терапию целесообразно назначать с учетом первичного статуса данного маркера. 

У пациентов с местнораспространенным HER2-положительным РМЖ (клинические 
стадии cT4 или cN2-3), получивших неоадъювантную химиотерапию с двойной таргетной 
блокадой **трастузумаб+**пертузумаб, и имеющих резидуальное опухолевое поражение 
регионарных лимфатических узлов после НАХТ (ypN1-3) может быть рекомендована 
терапия #трастузумаб дерукстеканом в дозе 5,4 мг/кг в/в 1 р/3 нед в течение 14 циклов. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2) 
[321]. 

В РКИ DESTINY-Breast05 было подтверждено значимое преимущество 
постнеоадъювантной терапии #трастузумаб дерукстеканом (T-DXd) в сравнении с 
**трастузумаб эмтанзином (T-DM1) у пациентов с местнораспространенным HER2+ 
РМЖ с наличием резидуального опухолевого поражения регионарных лимфатических 
узлов в снижении риска инвазивного рецидива и смерти на 53 % (3-летняя ВБИЗ – 92,4 
против 83,7 %, p < 0,0001) и снижении риска отдаленного метастазирования на 51 % 
(3-летняя ВБОМ – 93,9 против 86,1 %).  

Комментарии: у пациентов с люминальным HER2+ РМЖ постнеоадъювантная терапия ​
T-DXd может проводится одновременно с адъювантной эндокринотерапией. 
Адъювантная лучевая терапия может быть проведена до начала терапии T-DXd 
(последовательный режим) либо одновременно с терапией T-DXd (одновременный 
режим). При терапии T-DXd требуется мониторинг развития интерстициальной болезни 
легких (низкодозная КТ органов грудной клетки без контраста). 

При резидуальном трижды негативном РМЖ как с остаточным поражением регионарных 
лимфатических узлов, так и без их поражения и/или с резидуальной инвазивной опухолью 
молочной железы (в том числе размером <5 мм) [322], [323] после неоадъювантного 
лечения алкилирующими агентами, таксан- и антрациклинсодержащими схемами 
рекомендована адъювантная терапия **капецитабином в дозе 2000-2500 мг/м2 внутрь в 2 
приема ежедневно в 1–14-й дни каждые 3 недели в течение 6 месяцев. 
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Исследование CREATE-X выявило разницу в показателях безрецидивной выживаемости 
(69,8 % в группе с **капецитабином против 56,1 % в контрольной группе), а также общей 
выживаемости (78,8 % против 70,3 %) [324], [325], [326]. 

Адъювантная терапия **олапарибом после неоадьювантного лечения у больных 
высокого риска с наличием патогенных герминальных мутаций генов BRCA1/2  

Рекомендуется рассмотреть назначение таблетированной формы **олапариба в дозе 600 
мг внутрь ежедневно в течение 1 года: 

●​ больным с тройным негативным фенотипом (отрицательные ER, PR и HER2), 
получившим неоадъювантную ХТ антрациклинами и родственными соединениями и 
таксанами с или без соединений платины в стандартном объеме при наличии 
инвазивной резидуальной опухоли, соответствующей ypT≥1b или ypN+ или RCB II–III; 

●​ больным с HR+, HER2-негативным фенотипом при наличии инвазивной резидуальной 
опухоли. Параллельно с **олапарибом возможно назначение гормонотерапии. 

В крупном клиническом рандомизированном исследовании III фазы OlympiA с 
включением 1836 больных с ранним РМЖ с выявленными патогенными мутациями генов 
BRCA1/2 и высоким риском рецидива (83 % больных в исследовании – пациентки с 
тройным негативным РМЖ; 17 % больных в исследовании – пациентки с HR+, 
HER2-негативным РМЖ) показано, что терапия **олапарибом в дозе 300 мг 2 раза в день 
в течение 1 года после полностью законченного локального и системного лечения 
(неоадъювантной и/или адъювантной ХТ) снижает риск инвазивного рецидива на 37 % и 
приводит к значимому увеличению показателей 4-летней выживаемости без инвазивного 
рецидива с 75,4 % (подгруппа контроля) до 82,7 % (подгруппа **олапариба), значимо 
снижает риск отдаленного метастазирования на 32 % и приводит к значимому увеличению 
показателей 4-летней выживаемости без отдаленных метастазов с 86,4 % (подгруппа 
контроля) до 89,8 % (подгруппа **олапариба), снижает риск смерти на 39 % и приводит к 
значимому увеличению показателей 4-летней общей выживаемости с 79,1 % (подгруппа 
контроля) до 86,5 % (подгруппа **олапариба), в связи с чем **олапариб рекомендован при 
BRCA-ассоциированном РМЖ в адъювантном режиме в группах высокого риска. Режим 
адъювантной терапии **олапарибом: 300 мг 2 раза в день внутрь ежедневно в течение 1 
года [327]. 

Комбинированная адъювантная эндокринотерапия с CDK4/6 ингибиторами после 
неоадьювантного лечения у больных, не достигших pCR в первичной опухоли и/или в 
лимфатических узлах отражена в разделе 3.4.15. 

3.4.8 Адъювантная химиотерапия 
Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Адъювантная ХТ должна быть начата в ближайшие 3–4 недели после операции. 

Схемы полихимиотерапии: 1) АС; 2) AC × 4 → D × 4; 3) AC × 4 → Р × 12; 4) CAF 
(GALGB; SWOG); 5) DC; 6) FEC; 7) FEC–100; 8) ТАС. 
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АС – до 4–6 циклов {**доксорубицин (60 мг/м2 в/в в 1-й день) + **циклофосфамид 
(600 мг/м2 в/в в 1-й день) – циклами по 3 нед}. В исследовании пациентов с поражением 
0–3 лимфатических узлов независимо от уровня гормональных рецепторов, HER2- или 
менопаузального статуса не было показано преимуществ 6 циклов АС по сравнению с 
4 циклами [329]. 

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1). 

AC × 4 → D × 4   

АС – 4 цикла по 3 нед, затем **доцетаксел (75 мг/м2 в/в, 4 цикла 1 раз в 3 нед). Допустимо 
профилактическое назначение рчГ-КСФ. 

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1) 
[330], [331]. 

AC × 4 → P 12   

{**циклофосфамид (600 м/м2) + **доксорубицин (60 мг/м2, 75 мг/м2 или 90 мг/м2) – 4 цикла 
по 3 нед} + **паклитаксел (175 мг/м2 – 4 цикла один раз в 3 нед после окончания АС) в 
группе больных РМЖ с метастазами в регионарных лимфатических узлах в сравнении с 4 
циклами АС без последующего применения **паклитаксела = снижение риска рецидива 
на 17 % (р = 0,0023), риска смерти – на 18 % (р = 0,0064). Пятилетняя безрецидивная 
выживаемость не зависела от дозы **доксорубицина в схеме АС (69 %, 66 % и 67 % 
соотв.).  

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2) 
[331]. 

AC × 4 → P × 12   

АС – 4 цикла 1 раз в 3 нед, затем **паклитаксел по 80 мг/м2 в/в еженедельно – 12 
введений. 

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1) 
[333]. 

ЕС {**эпирубицин (120 мг/м2) + **циклофосфамид (600 мг/м2) один раз в 3 нед, 4 цикла} в 
сравнении с СМF (6 циклов) в группе больных в пременопаузе с ≥ 4 положительными 
подмышечными лимфатическими узлами = безрецидивная выживаемость – соотв. 5,5 и 4,2 
года, общая выживаемость – соотв. 8,3 и 6,8 года [297]. 

Пациенты N+ или больные N0 с высоким риском рецидива 
Дозоуплотненная схема АС, затем монохимиотерапия **паклитакселом.  

**Доксорубицин – 60 мг/м2 в 1-й день + **циклофосфамид – 600 мг/м2 в 1-й день + 
**филграстим – 300 мкг 1 раз в день (№ 5–7) начиная с 3-го дня цикла). Интервал между 
циклами – 14 дней, всего до 4 циклов, затем **паклитаксел – 175 мг/м2, инфузия в течение 
3 ч в 1-й день, интервал между циклами – 14 дней, всего до 4 циклов (все циклы с 
профилактикой **филграстимом), или **паклитаксел –80 мг/м2 1 раз в неделю (№12). 
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В большом числе рандомизированных исследований III фазы показаны преимущества 
дозоуплотненных режимов адъювантной ХТ (например, схемы АС с интервалом в 2 нед) 
по сравнению со стандартными 3-недельными интервалами у больных ранним РМЖ с 
высоким риском рецидива. В более раннем метаанализе достоверное увеличение 
безрецидивной и общей выживаемости при проведении дозоуплотненной ХТ 
ограничивалось опухолями с отрицательными рецепторами эстрогенов. В последний 
более крупный метаанализ включены индивидуальные данные 37 298 пациенток из 26 
исследований. Показано, что интенсификация дозовых режимов адъювантной ХТ за счет 
сокращения интервалов между курсами, а также последовательное применение 
антрациклинов и таксанов, а не их одновременное назначение, приводит к снижению 
10-летнего риска рецидива и смерти от РМЖ без увеличения смерти от других причин. 
Снижение частоты рецидивов при дозоинтенсивной ХТ было сходным и высокозначимым 
(р < 0,0001) как при ER-позитивных, так и при ER-негативных опухолях и значительно не 
отличалось в зависимости от других характеристик пациентов или опухоли. 

В крупный метаанализ EBCTCG, оценивший преимущества и риски интенсивных 
режимов адъювантной ХТ по сравнению со стандартной ХТ при раннем РМЖ, включены 
индивидуальные данные 37 298 пациенток из 26 исследований. В нем сравнивались 
2-недельные и стандартные 3-недельные режимы ХТ, а также последовательное и 
одновременное введение антрациклинов и таксанов. Показано, что частота рецидивов 
РМЖ была значительно ниже в группе дозоинтенсивных режимов (10-летний риск 
рецидива – 28,0 % против 31,4 %; ОР = 0,86, 95 % ДИ 0,82–0,89; р < 0,0001), так же как и 
10-летняя смертность от РМЖ (18,9 % против 21,3 %; ОР = 0,87, 95 % ДИ 0,83–0,92; 
р < 0,0001), и смертность от всех причин (22,1 % против 24,8 %; ОР = 0,87, 95 % ДИ 
0,83–0,91, р < 0,0001). Смертность без рецидивов была также ниже в группе 
дозоинтенсивных режимов (10-летний риск – 4,1 % против 4,6 %; ОР = 0,88, 95 % ДИ 
0,78–0,99, р = 0,034), что свидетельствует об отсутствии долгосрочной токсичности и 
связанной с ней летальности от интеркуррентных заболеваний после проведения 
дозоинтенсивных режимов. При объединенном поданализе семи исследований (n = 10 
004), сравнивающих 2- и 3-недельные режимы ХТ, отмечено достоверное снижение 
частоты рецидива заболевания при сокращении интервалов между курсами (10-летний 
риск – 24,0 % против 28,3 %; ОР = 0,83, 95 % ДИ 0,76–0,91, p < 0,0001). Кроме того, при 
объединенном поданализе шести исследований (n = 11 028) по сравнению с 
последовательной ХТ антрациклинами и таксанами отмечено достоверное снижение 
частоты рецидивов РМЖ при последовательной стратегии (28,1 % против 31,3 %; ОР = 
0,87, 95 % ДИ 0,80–0,94; p = 0,0006). Объединенный поданализ исследований (n = 6532), 
сравнивавших как более короткие интервалы, так и последовательное назначение 
антрациклинов и таксанов, продемонстрировал достоверное снижение 10-летнего риска 
возврата РМЖ в группе коротких интервалов и последовательной ХТ (30,4 % против 
35,0 %; ОР = 0,82, 95 % ДИ 0,74–0,90; p < 0,0001). Снижение частоты рецидивов при 
дозоинтенсивной ХТ было сходным и высокозначимым (р < 0,0001) как при 
ER-позитивных, так и при ER-негативных опухолях и значительно не отличалось в 
зависимости от других характеристик пациентов или опухоли. Таким образом, в 
метаанализе было с высокой достоверностью продемонстрировано, что интенсификация 
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дозовых режимов адъювантной ХТ за счет сокращения интервалов между курсами, а 
также последовательное применение антрациклинов и таксанов, а не их одновременное 
назначение, приводит к снижению 10-летнего риска рецидива и смерти от РМЖ без 
увеличения смерти от других причин. 

3.4.9 Адъювантная лекарственная терапия HER2-позитивного РМЖ 
У пациентов с HER2+ РМЖ со стадиями от pT1b–cN0M0 и более распространенными 
рекомендуется лечение начинать с антрациклиновых антибиотиков и последующего 
применения таксанов в комбинации с **трастузумабом (лечение последним 
продолжается до 1 года).  

Результаты 10-летней безрецидивной выживаемости больных HER2+ РМЖ в 
исследовании HERA (n = 5099): в группах 1-годичного и 2-годичного адъювантного 
**трастузумаба vs наблюдение составило 69 % vs 69 % vs 63 % [334]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Больные HER2+/ER+/PR-РМЖ (n = 2571): в группах 1-годичного vs 2-годичного 
адъювантного **трастузумаба vs наблюдение – 72 % vs 70 % vs 66 % [334]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Больные HER2+/ER2-/PR-РМЖ (n = 2528): в группах 1-годичного vs 2-годичного 
адъювантного **трастузумаба vs наблюдение – 67 % vs 67 % vs 59 % [334]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

**Трастузумаб для подкожного применения может заменить в/венный **трастузумаб: он 
имеет отличный от в/венного препарата дозовый режим: **герцептин п/к: фиксированная 
доза – 600 мг (5 мл на протяжении 5 мин); **герцептин в/в: 8 мг/кг – нагрузочная доза, 6 
мг/кг – поддерживающая доза. Применяется у пациентов по следующим показаниям, в том 
числе у пациентов с затрудненным венозным доступом. Ранние стадии РМЖ с опухолевой 
гиперэкспрессией HER2: в виде адъювантной терапии после проведения хирургического 
вмешательства, завершения ХТ (неоадъювантной или адъювантной) и ЛТ; в комбинации с 
**паклитакселом или **доцетакселом после адъювантной ХТ доксорубицином и 
**циклофосфамидом; в комбинации с адъювантной ХТ, состоящей из **доцетаксела и 
карбоплатина. Исследование показало отсутствие различий в клинической эффективности 
и безопасности подкожного и стандартного введений **трастузумаба [311], [312], [313], 
[314]. 

**Трастузумаб эмтанзин (T-DM1; назначается в дозе 3,6 мг/кг в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед 
в течение 14 циклов или до рецидива заболевания или непереносимой токсичности. 

HER2-положительный РМЖ и наличие инвазивной остаточной опухолью после 
неоадъювантной терапии таксаном и **трастузумабом [335]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

3.4.10 Рекомендуемые режимы адъювантной химиотерапии с трастузумабом 
AC × 4 → D × 4 + **трастузумаб: 4 цикла АС в/в 1 раз в 3 нед, затем **доцетаксел 
(75–100 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 4 цикла) + **трастузумаб (6 мг/кг (нагрузочная 
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доза – 8 мг/кг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед в течение 1 года). Обязательно 
профилактическое назначение КСФ при использовании **доцетаксела в дозе 100 мг/м2  
[336]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

AC × 4 → Р × 12 + **трастузумаб: 4 цикла АС в/в 1-й раз в 3 нед, затем **паклитаксел 
(80 мг/м2 в/в еженедельно, 12 введений) + **трастузумаб (2 мг/кг; нагрузочная доза – 4 
мг/кг в/в еженедельно в течение 1 года). Введение **трастузумаба начинается 
одновременно с **паклитакселом [337]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

DCН+ **трастузумаб: 6 циклов **доцетаксела (75 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед) в 
комбинации с **карбоплатином (AUC6 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед) + **трастузумаб (в 
нагрузочной дозе 8 мг/кг и поддерживающей дозе 6 мг/кг в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед в 
течение 1 года). Введение цитостатиков и **трастузумаба начинается одновременно 
[336]. 

3.4.11 Рекомендуемые режимы адъювантной химиотерапии с комбинацией 
трастузумаб + пертузумаб 
Комментарии: режимы адъювантной ХТ с двойной анти-HER2 блокадой **трастузумаб 
+ **пертузумаб возможно обсудить при стадиях pN1-3; **пертузумаб вводится в 
сочетании с **трастузумабом в течение 12 мес [338], [339], 340]. 

AC × 4 → D × 4 + **трастузумаб +**пертузумаб: 4 цикла АС в/в 1 раз в 3 нед, затем 
**доцетаксел (75–100 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 4 цикла) + **трастузумаб (6 мг/кг 
(нагрузочная доза – 8 мг/кг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед + **пертузумаб (840 мг – 
нагрузочная доза препарата, далее каждые 3 нед 420 мг в течение 1 года) [338].  

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

AC × 4 → Р × 12 + **трастузумаб + **пертузумаб 4 цикла АС в/в 1 раз в 3 нед, затем 
**паклитаксел (80 мг/м2 в/в еженедельно, 12 введений) + **трастузумаб (2 мг/кг; 
нагрузочная доза – 4 мг/кг; **пертузумаб (840 мг – нагрузочная доза препарата, далее 
каждые 3 нед 420 мг) в течение 1 года). Введение **трастузумаба начинается 
одновременно с **паклитакселом [336], [338] . 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

DCН+ **трастузумаб + **пертузумаб: 6 циклов **доцетаксела (75 мг/м2 в/в в 1-й день 
1 раз в 3 нед) в комбинации с **карбоплатином (AUC6 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед) + 
**трастузумаб (в нагрузочной дозе 8 мг/кг и поддерживающей дозе 6 мг/кг в/в в 1-й день 
1 раз в 3 нед) + **пертузумаб (840 мг – нагрузочная доза препарата, далее каждые 3 нед 
420 мг) в течение 1 года). Введение цитостатиков и **трастузумаба начинается 
одновременно [336], [338] . 

Обновленные данные по исследованию APHINITY (8-летняя выживаемость без 
инвазивного рецидива (иВБР)) показывают значимое преимущество двойной анти-HER2 
терапии **трастузумаб + **пертузумаб в адъювантном режиме в течение 1 года перед 
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терапией **трастузумабом у больных с N+ статусом (8-летняя иВБР составила 86,1 % vs 
81,2 %, ∆4,9 %, HR 0,72). Преимущество стало более значимым по сравнению с 6-летним 
периодом наблюдения [338], [339], [340]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

У ослабленных больных и пациентов ≥70 лет с сохранной кардиальной функцией 
возможна адъювантная монотерапия **трастузумабом без ХТ.   

Комментарии: в РКИ RESPECT study group показана эффективность и безопасность  
адъювантной монотерапии **трастузумабом у пациентов пожилого возраста старше 
70 лет с T1-2N0 стадиями с сохраненной кардиальной функцией. Показатели 3-летней 
безрецидивной выживаемости  – 92,4 %, 3-летней общей выживаемости – 97,2 %, 
терапия была эффективна и безопасна вне зависимости от статуса ECOG, статуса ER 
и статуса лимфатических узлов.  

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

3.4.12 Адъювантная гормонотерапия РМЖ 
Рекомендуется проведение адъювантной гормонотерапии всем больным с 
гормонозависимыми опухолями. 

Экспрессия ER в 1–100 % опухолевых клеток считается позитивным результатом. 
Пациенткам с такими результатами рекомендована эндокринная терапия (как при 
инвазивном раке, так и при карциноме in situ). Пациентки с низким уровнем экспрессии 
ER (1–10 %) могут получить эффект от эндокринной терапии.  

Однако биологическое поведение некоторых карцином с низкой экспрессией ER (1–10 %) 
более схоже с ER-негативными карциномами, поэтому такой результат в настоящее время 
следует считать сомнительным, течение заболевания более близко к ER-негативному 
РМЖ, что должно  учитываться при выборе лечебной стратегии [341], [342]. 

Комментарий: согласно результатам исследования Sheffield BS et al. [343] в группе ER 
(1–10 %) по результатам РАМ 50 только 10 % составляет люминальный 
HER2-негативный рак, 90 % – базальный и HER2-позитивный подтипы. Эти результаты 
существенно не отличаются от доли люминальных подтипов, выявленных в когорте IHC 
ER-отрицательных  опухолей молочной железы (5 %) люминальных, (95 %) не 
люминальных. Показатели безрецидивной и общей выживаемости были одинаковыми в 
обеих группах (р = 0,4 и 0,5 соответственно), несмотря на адъювантную гормональную 
терапию, назначенную в большинстве (59 %) слабо положительных случаев ER. 

В ретроспективное исследование Yi M. et al. [344], проведенное в MD Anderson Cancer 
Center, Houston, USA, было включено 9369 больных РМЖ. Пациенты были распределены 
по 3 группам в зависимости от результата окрашивания антителами к ER: ≥10 % 
окрашенных клеток, 1–9 % окрашенных клеток,  < 1 % окрашенных клеток. При оценке 
выживаемости при медиане длительности наблюдения 5,1 года оказалось, что 
выживаемость пациентов с 1–9 % окрашенных клеток была ниже, чем у больных с их 
количеством ≥10 %. Показатели выживаемости существенно не различались у пациентов 
с 1–9 % окрашенных клеток и отрицательным ER-статусом. Клинические и 
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патоморфологические показатели отличались у пациентов с 1–9 % окрашенных клеток и 
их количеством ≥10 %. Гормонотерапия оказалась неэффективной в группе пациентов с 
1–9 % окрашенных клеток, как и в группе пациентов с ER-отрицательным статусом. 

Прогностическая роль адъювантной гормонотерапии у больных с ER-low РМЖ изучена 
Choong G.M.Y. et al. [345] на основании анализа данных National Cancer Database за 
2018-2020 гг. с включением 357085 больных ER+ РМЖ I-III стадий, среди которых 10396 
(3 %) имели ER-low статус (1-10 %). Среди пациенток с ER-low статусом 69 % имели 
PR-отрицательный и 67 % – HER2-отрицательный статус РМЖ. Большинство из 
данных больных (77 %) получали ХТ (неоадъювантную ХТ – 32 %, адъювантную ХТ – 
44 %, 1 % – в неизвестные сроки) и эти больные составили когорту для анализа. Среди 
данных 7956 пациенток адъювантная гормонотерапия отсутствовала у 3233 (41 %). 
Факторами, значимо влияющими на отказ от назначения адъювантой эндокринотерапии 
были PR-отрицательный статус, HER2-отрицательный статус, Ki67 ≥20 %, степень 
злокачественности опухоли G3, сN0 статус, а также проведение неоадъювантной ХТ.  

Проведен сбалансированный по ключевым факторам анализ оценки риска смерти с 
медианой наблюдения 3 года. Отсутствие адъювантной гормонотерапии при ER-low  
РМЖ I-III стадии ассоциировался со значимым снижением показателей 3-летней общей 
выживаемости (с 92,3 до 89,1 % и увеличением риска смерти на 27 % (p = 0,01) для 
пациентов, получивших неоадъювантную ХТ и имеющих остаточную опухоль после ее 
проведения.  

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Рекомендуется оценивать функцию яичников перед началом гормонотерапии. Выбор 
режима гормонотерапии зависит от функции яичников (см. критерии менопаузы) [296]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 4). 

Комментарии:  

Критерии менопаузы: 

●​ билатеральная овариэктомия; 

●​ возраст ≥60 лет; 

●​ возраст <60 лет и аменорея 12 мес и более при отсутствии ХТ, терапии 
**тамоксифеном или торемифеном и овариальной супрессии, с постменопаузальными 
уровнями фолликулостимулирующего гормона (ФСГ) и эстрадиола. 

У женщин в пременопаузе, получающих ХТ, аменорея не является индикатором функции 
яичников. Для таких женщин с целью подтверждения менопаузы необходимы 
овариэктомия или регулярные измерения уровня ФСГ и эстрадиола.   

Пациенты с положительными гормональными рецепторами и позитивным HER2 
(ER+/HER2+) нуждаются в гормонотерапии, соответствующей их менопаузальному 
возрасту в дополнение к первоначальной цитотоксической ХТ и анти-HER2 терапии. 
HER2-позитивный статус опухоли может являться основанием в пользу включения 
ингибиторов ароматазы [341]. 
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Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1). 

Для пациентов с положительными гормональными рецепторами, но HER2-негативным 
заболеванием, существует спектр различных видов гормонотерапии в зависимости от 
величины риска и чувствительности к цитотоксической ХТ [347]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Пациенты низкого риска безотносительно менопаузального статуса с высокой экспрессией 
гормональных рецепторов (люминальный А) могут быть адекватно пролечены с помощью 
одной гормонотерапии **тамоксифеном [347]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

У пациентов высокого риска рецидива в постменопаузе (поражение 4 и более 
подмышечных ЛУ; III степень злокачественности) необходимо изначальное назначение 
ингибиторов ароматазы (ингибиторы ароматазы – 2 года, далее − **тамоксифен 3 года 
или ингибиторы ароматазы 5 лет) [341]. Следует рассмотреть у пациентов высокого риска 
рецидива продленные режимы адъювантной эндокринотерапии (7-10 лет). 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Гормонотерапия пременопаузальных пациентов низкого риска заключается в применении 
**тамоксифена в течение 5 лет  [350]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

У пациентов высокого риска пременопаузального возраста с вовлечением лимфатических 
узлов (pN+), закончивших 5-летнее адъювантное лечение **тамоксифеном, оправданно 
продолжение такого же лечения до 10 лет. Адъювантную гормонотерапию следует 
проводить на фоне овариальной супрессии аналогами ГРГ.  

У пациентов высокого риска рецидива (pN+ статус) пременопаузального возраста 
рекомендовано рассмотреть назначение ингибиторов ароматазы на фоне овариальной 
супрессии [348]. 

Результаты комбинированного анализа РКИ III фазы TEXT и SOFT показали значимое 
преимущество назначения у пременопаузальных женщин высокого риска рецидива в 
адъювантном режиме ингибиторов ароматазы с овариальной супрессией: 8-летняя 
выживаемость без отдаленных метастазов достигла 90 % (TEXT) и 86 % (SOFT) по 
сравнению с тамоксифеном ± овариальной супрессией (84,9 % – TEXT и 80,3 % – SOFT) 
[348].  

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

У части пациенток с гормоно-позитивным ранним РМЖ возможно временное прерывание 
адьювантной гормональной терапии для реализации женщиной репродуктивной функции. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3) 
[175], [349] 

Комментарий: В хорошо сбалансированном сравнении с когортой внешнего контроля 
исследование POSITIVE не выявлено значимого ухудшения исходов заболевания в 
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краткосрочной перспективе после временного прекращения гормонотерапии для 
реализации репродуктивной функции у женщин с гормонозависимым РМЖ в анамнезе 
[349]. Вместе с тем, необходимо проявлять осторожность при экстраполяции 
результатов данного исследования на пациентов РМЖ III стадии, так как у них 
наблюдался высокий риск раннего рецидива [175]. 

У больных раком II–III стадий в искусственной или естественной постменопаузе 
рекомендуется адъювантная гормонотерапия на протяжении 10 лет. Возможные сочетания: 

●​ Ингибиторы ароматазы – 5 лет + **тамоксифен (или торемифен) – 5 лет 

●​ **Тамоксифен (или торемифен) – 5 лет + ингибиторы ароматазы – 5 лет 

●​ **Тамоксифен – 2-3 года + ингибиторы ароматазы – 5 лет 

●​ **Тамоксифен – 10 лет 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

3.4.13 Адъювантная гормонотерапия пациенток, получавших химиотерапию и 
сохранивших менструальную функцию в репродуктивном и пременопаузальном 
возрасте 
Рекомендуется выключение функции яичников препаратами **трипторелин (3,75 мг 1 раз 
в 28 дней), **гозерелин (3,6 мг в/м 1 раз в 28 дней) + гормонотерапия: **тамоксифен или 
ингибиторы ароматазы в течение 5 лет [341]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Допустимо применение: **тамоксифен – 20 мг в сутки в течение 5 лет [341]. 

3.4.14 Адъювантная гормонотерапия у пациенток в постменопаузе 
Рекомендуется применение: 

**Тамоксифен 20 мг в сутки в течение 5 лет [351], [352]. 

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1). 

**Тамоксифен – 20 мг в сутки в течение 10 лет [352]. 

Летрозол – 2,5 мг 1 раз в сутки, режим переключения после 2–3 лет **тамоксифена до 5 
лет в общей сложности [353].  

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

**Анастрозол – 1 мг 1 раз в сутки, режим переключения после 2–3 лет **тамоксифена до 
5 лет в общей сложности [354]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Эксеместан – 25 мг 1 раз в сутки, режим переключения после 2–3 лет **тамоксифена до 
5 лет в общей сложности [355]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Предпочтительная схема лечения: ингибиторы aроматазы + остеомодифицирующие 
агенты. 
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**Деносумаб – 60 мг подкожно каждые 6 мес + препараты кальция и витамин D 

Бисфосфонаты (Золедроновая кислота 4 мг 1 р аз в 6 мес + препараты кальция и витамин 
D) 

В проспективном двойном слепом исследовании III фазы ABCSG-18, включающем 3420 
пациенток с постменопаузальным ранним гормонпозитивным РМЖ, получающих 
ингибиторы ароматазы, **деносумаб увеличивал время до первого клинически значимого 
перелома на 50 % в сравнении с плацебо (p < 0,0001). При лечении **деносумабом на 
протяжении 36 мес минеральная плотность кости (МПК) увеличивается в поясничном 
отделе позвоночника, бедренной кости и шейке бедра на 10,0 %, 7,9 % и 6,5 % 
соответственно в сравнении с плацебо (p < 0,0001). Промежуточный анализ 
безрецидивной выживаемости показал преимущество **деносумаба vs плацебо в 
снижении риска рецидива на 18 %, (ОР = 0,816, 95 % ДИ 0,66–1,00, p = 0,051). В 
абсолютных числах преимущество в выживаемости без прогрессирования (ВБП) 
составляет 1,2 % после 3 лет наблюдения, 2,1 % и 3,1 % после 5 и 7 лет наблюдения 
соответственно [356]. 

Рекомендуется лечение потери костной массы у женщин, получающих терапию 
ингибиторами ароматазы. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарии: применение **тамоксифена возможно у больных с сохраненной функцией 
яичников и у больных в менопаузе. Применение ингибиторов ароматазы возможно только 
у больных, достигших стойкой менопаузы. 

Анализ исследования BIG1-98 свидетельствует о том, что пациенты промежуточного 
риска характеризуются благоприятными исходами при любом режиме, включающем 
ингибиторы ароматазы, в то время как пациенты самого низкого риска имеют 
благоприятные отдаленные результаты на одном **тамоксифене [353]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

У пациентов высокого риска пременопаузального возраста с вовлечением лимфатических 
узлов (pN+), закончивших 5-летнее адъювантное лечение **тамоксифеном, оправданно 
продолжение такого же лечения до 10 лет [335]. 

3.4.15 Комбинированная адъювантная эндокринотерапия с CDK4/6 ингибиторами у 
больных с поражением регионарных лимфатических узлов и высоким риском 
рецидива 
Комбинированная эндокринотерапия ингибиторы ароматазы + **абемациклиб (для 
пациенток в пременопаузе – с овариальной супрессией) рекомендована при  
HR+/HER2-негативном РМЖ II–III стадий с поражением регионарных лимфатических 
узлов и высоким риском рецидива, а именно: 

●​ пациентам с поражением 4 и более регионарных лимфатических узлов 
(N2–3-статус); 
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●​ пациентам с поражением 1–3 лимфатических узлов (N1-статус) и наличием 
дополнительных факторов высокого риска рецидива. 

Комбинированная эндокринотерапия ингибиторы ароматазы + **рибоциклиб (для 
пациенток в пременопаузе – с овариальной супрессией) рекомендована пациентам 
высокого клинического риска рецидива: 

●​ N+ статус; 

●​ N0 в сочетании с T3-4; 

●​ N0 в сочетании с T2 и G3; 

●​ T2-4N0 или N+ у пациентов ≤40 лет. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Пациенты с N2–3-статусом (поражение 4 и более регионарных лимфатических узлов) 
имеют максимальный риск развития рецидива, подтвержденный данными 
рандомизированных клинических исследований и мультигенного тестирования опухолей с 
использованием сигнатур Oncotype DX и MammoPrint, и нуждаются в эскалации 
адъювантного лечения. Пациенты с поражением 1–3 лимфатических узлов (N1-статус) в 
сочетании с высокой степенью злокачественности G3 имеют высокий риск рецидива уже в 
первые 5 лет после радикального лечения первичного РМЖ [357], [358], [359], [360]. 

Согласно данным мета-анализа FDA CTNeoBC, проведение неоадъювантной ХТ при 
высоко агрессивном HR+/HER2-негативном РМЖ II–III стадий со степенью 
злокачественности G3 позволяет оценить ответ опухоли на лечение и выделить группы 
благоприятного (полный ответ на лечение) и неблагоприятного (с наличием неполного 
патоморфологического ответа) прогноза. Достижение pCR после неоадъювантной ХТ у 
больных с HR+/HER2-негативным ранним РМЖ со степенью злокачественности G3 
позволяет снизить риск рецидива на 73 % (отношение рисков 0,27, p < 0,001), в то время 
как пациенты, не достигшие pCR, имеют высокий риск рецидива и низкие показатели 
отдаленной выживаемости, что делает данную группу пациентов кандидатами для 
эскалации адъювантной эндокринотерапии [291]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Режимы комбинированной адъювантной эндокринотерапии 

Комбинированная адъювантная эндокринотерапия рекомендована после полностью 
законченной неоадъювантной/адъювантной ХТ и локального лечения в следующем 
режиме:  

- **абемациклиб 300 мг/сут (по 150 мг 2 раза в день) в течение 2 лет + эндокринотерапия 
(ингибиторы ароматазы – **анастрозол 1 мг, или летрозол 2,5 мг, или эксеместан 25 мг, 
либо **тамоксифен 20 мг) в течение 5–10 лет. 

- **рибоциклиб 400 мг в день, 3 недели прием, 1 неделя перерыв, в течение 3 лет + 
эндокринотерапия (ингибиторы ароматазы – **анастрозол 1 мг или летрозол 2,5 мг) в 
течение ≥5 лет. 
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Пациенты с сохраненной менструальной функцией на момент начала адъювантной 
эндокринотерапии (в том числе с наличием показателей ФСГ и эстрадиола крови, не 
соответствующих менопаузальным) нуждаются в овариальной супрессии (хирургической 
или лекарственной препаратами **трипторелин (3,75 мг в/м 1 раз в 28 дней) или 
**гозерелин (3,6 мг п/к 1 раз в 28 дней) или **бусерелин (3,75 мг в/м 1 раз в 28 дней)).   

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

При старте адъювантной эндокринотерапии **абемациклибом целесообразно проводить 
постепенную эскалацию дозы CDK4/6 ингибитора (в первый месяц лечения – 150 мг 1 раз 
в день, начиная со второго месяца – 150 мг 2 раза в день) с целью профилактики развития 
диареи. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

Данные РКИ TRADE и анализа рутинной практики показали значимое снижение частоты 
развития диареи (всех степеней и тяжелой), а также значимое снижение частоты 
прерывания терапии и редукции дозы препарата при использовании модификации дозы 
**абемациклиба на старте лечения раннего РМЖ [361], [362].  

Пятилетние результаты РКИ III фазы MonarchE с включением 5637 больных с 
HR+/HER2-негативным РМЖ II–III стадии с поражением регионарных лимфатических 
узлов и наличием высокого риска рецидива (N2–3-статус; N1-статус с наличием 
дополнительного неблагоприятного фактора – высокого уровня Ki-67, степени 
злокачественности G3 или размера опухоли T3 и более) подтвердили значимое 
преимущество комбинированной эндокринотерапии с **абемациклибом в снижении риска 
инвазивного рецидива на 32 % и значимое увеличение показателей 5-летней 
выживаемости без инвазивного рецидива с 76 % (без **абемациклиба) до 83,6 % (с 
**абемациклибом), p < 0,001, а также снижение риска отдаленных метастазов на 33 % и 
значимое увеличение показателей 5-летней выживаемости без отдаленных метастазов с 
79,2 % (без **абемациклиба) до 86 % (с **абемациклибом), p < 0,001 [363], [364], [365], 
[366]. 

Четырехлетние результаты РКИ III фазы NATALEE с включением 5101 больных РМЖ 
II-III стадии высокого клинического риска рецидива показали значимое преимущество 
комбинированной эндокринотерапии с **рибоциклибом по сравнению с только 
ингибиторами ароматазы в снижении риска инвазивного рецидива на 29 % и увеличение 
показателей 4-летней выживаемости и выживаемости без рецидива – 88,5 % 
(**рибоциклиб + эндокринотерапия) vs 83,6 % (эндокринотерапия), ▲4,9 %, HR 0,715, 
p < 0,0001. Преимущество от назначения комбинированной эндокринотерапии c 
**рибоциклибом имели как пациенты с поражением регионарных лимфатических узлов – 
иВБП 88 % vs 83 %, ▲5,1 %, HR 0,73, так и пациенты с N0-статусом – 92,1 % vs 87 %, 
▲5,1 %, HR 0,66.  

Пациенты молодого возраста ≤40 лет имели абсолютный и ранний выигрыш от 
комбинированной эндокринотерапии с **рибоциклибом уже в первые 3 года, ВБП – 90,1 vs 
85%, ▲5,1%, HR 0,546 [367], [368]. 
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Профиль безопасности лечения был благоприятным [369].  

Примечание. Проведение комбинированной эндокринотерапии **абемациклибом с 
**тамоксифеном по сравнению с ингибиторами ароматазы ассоциировалось с более 
высоким риском развития тромбозов всех степеней (4,1 % против 1,7 %), 3-й и более 
степени (2,2 % против 0,9 %), что необходимо учитывать при выборе режима 
комбинированной эндокринотерапии [370], [375]. 

Комбинированная адъювантная эндокринотерапия (**тамоксифен или ингибиторы 
ароматазы) + **палбоциклиб 125 мг внутрь ежедневно в течение 3 нед с недельным 
перерывом может иметь клиническую пользу для пациентов с инвазивным дольковым 
раком, получивших неоадъювантную ХТ и имеющих массивную остаточную опухолевую 
нагрузку (RCB II-III). 

Комментарий: представленный в 2024 году дополнительный анализ РКИ III фазы 
Penelope-B не показал выигрыш от добавления **палбоциклиба в течение 1 года к 
адъювантной ЭТ у пациентов с высоким риском рецидива после неоадъювантной ХТ 
(наличие остаточной опухоли, класс CPS-EG ≥ 3 или CPS-EG ≥ 2 с pN+) в общей группе. 
Авторы исследования выделили факторы, значимо увеличивающие риск смерти у 
пациентов с HR+HER2-негативным РМЖ, получивших НАХТ: ypN2-3 статус после 
НАХТ: HR 1,37, p = 0,025, крупные размеры опухоли после НАХТ (ypT3/4: HR 1.40, 
p = 0.034), CPS-EG ≥ 3 (HR 1.56, p = 0,008), и стартовый уровень Ki67 > 15 % HR 2,21, 
p < 0,001).  

В анализ были включены 110 пациентов с инвазивным дольковым раком, для которых 
выигрыш от добавления **палбоциклиба к ЭТ оказался значимым: отмечено снижение 
риска смерти на 54 % и увеличения 6-летней ОВ – 88,8 % (**палбоциклиб + ЭТ) vs 73,2 % 
(ЭТ), ▲ 15,6 %, HR 0,46, р = 0,06. Кроме того, для данной группы пациентов отмечено 
снижение риска инвазивного рецидива на 48 % и значимое увеличение показателей 
6-летней иБРВ – 73,5 % (**палбоциклиб + ЭТ) vs 51,1 % (ЭТ), ▲ 22,4 %, HR 0,52, 
p = 0,035, что говорит о том, что пациенты с инвазивным дольковым раком с массивной 
остаточной опухолевой остаточной нагрузкой после НАХТ (RCB II-III) могут иметь 
клиническую пользу от комбинированной адъювантной ЭТ с **палбоциклибом [371]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 4). 

3.4.16 Адъювантная терапия олапарибом у больных с наличием патогенных 
герминальных мутаций генов BRCA1/2  
Рекомендуется пациентам РМЖ высокого риска рецидива с наличием патогенных мутаций 
генов BRCA1/2 рассмотреть назначение таблетированной формы **олапариба в дозе 600 
мг  внутрь ежедневно в течение 1 года [372]: 

−​ больным с тройным негативным фенотипом (отрицательные ER, PR и HER2) и 
выявленными патогенными герминальными мутациями генов BRCA1/2, получившим 
неоадъювантную ХТ антрациклинами и родственными соединениями и таксанами с 
или без соединений платины в стандартном объеме, при наличии инвазивной 
резидуальной опухоли, соответствующей ypT≥1b или ypN+ или RCB II–III. 
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Кроме того, ввиду высокого риска рецидива назначение **олапариба целесообразно 
рассмотреть: 

−​ больным с тройным негативным фенотипом и выявленными патогенными 
герминальными мутациями генов BRCA1/2  с pN+ статусом, прооперированных на 
1 этапе;  

−​ больным с HR+HER2- негативным фенотипом и выявленными патогенными 
герминальными мутациями генов BRCA1/2 с поражением ≥ четырех лимфатических 
узлов (pN2-3 статус) [372]. 

В крупном КРИ III фазы OlympiA с включением 1836 больных с ранним РМЖ с 
выявленными патогенными мутациями генов BRCA1/2 и высоким риском рецидива (83 % 
больных в исследовании – пациентки с тройным негативным РМЖ; 17 % больных в 
исследовании – пациенты с HR+HER2- негативным РМЖ) показано, что терапия 
**олапарибом в дозе 300 мг 2 раза в день в течение 1 года после полностью законченного 
локального и системного лечения (неоадъювантной и/или адъювантной ХТ) снижает риск 
инвазивного рецидива на 37 % и приводит к значимому увеличению показателей 4-летней 
выживаемости без инвазивного рецидива с 75,4 % (подгруппа контроля) до 82,7  % 
(подгруппа **олапариба), значимо снижает риск отдаленного метастазирования на 32 % и 
приводит к значимому увеличению показателей 4-летней выживаемости без отдаленных 
метастазов с 86,4 % (подгруппа контроля) до 89,8 % (подгруппа **олапариба), и снижает 
риск смерти на 39 % и приводит к значимому увеличению показателей 4-летней общей 
выживаемости с 79,1 % (подгруппа контроля) до 86,5 % (подгруппа **олапариба), в связи 
с чем **олапариб рекомендован при BRCA-ассоциированном РМЖ в адъювантном режиме 
в группах высокого риска [372]. 

Режим адъювантной терапии **олапарибом: 300 мг 2 раза в день  внутрь ежедневно в 
течение 1 года [372]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

3.4.16.1 Адъювантная терапия олапарибом и абемациклибом у больных с HR+, 
HER2- негативным РМЖ II-III стадии с наличием патогенных герминальных 
мутаций генов BRCA1/2 и наличием поражения регионарных лимфатических узлов  
Пациенты c наличием патогенных герминальных мутаций генов BRCA1/2 с HR+, 
HER2-негативным РМЖ и поражением ≥4-х регионарных лимфатических узлов могут 
обсуждаться для назначения в адъювантном режиме **олапариба в течение 1 года, затем 
**абемациклиба в течение 2 лет параллельно с эндокринотерапией. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
[373]. 

3.4.17 Рекомендации по лечению локорегионарных рецидивов при РМЖ 
Лечение местных и регионарных рецидивов должно проводиться аналогично лечению 
первичной опухоли с подключением необходимых методов диагностики, в том числе 
определением PR, ER, Her2neu, Ki67 в рецидивной опухоли. Целью лечения является 
излечение от заболевания. Лечение может быть комбинированным (хирургическое + 
лекарственное), комплексным (лекарственное + хирургическое + лучевое + 
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лекарственное), комбинированным (лекарственное + лучевое), комбинированным (лучевое 
+ лекарственное). 

Выбор метода лечения определяется с учетом вида рецидива (локальный, регионарный, 
локо-регионарный), распространения рецидивной опухоли на грудной стенке, молочной 
железе, гистологического и ИГХ подтипов рецидивной опухоли, ранее проведенного 
лечения. Метод лечения определяется на консилиуме с участием хирурга, химиотерапевта 
и радиотерапевта [376], [377], [378], [379], [380]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Хирургическое лечение 

Хирургический этап выполняется при резервах хирургического лечения (локальные 
рецидивы в области п/о рубца, рецидив в оставшейся части молочной железы, 
регионарный рецидив, сочетание локального и регионарного рецидивов). 

Возможные варианты хирургического лечения: 

1. Завершающая мастэктомия (при рецидиве в молочной железе). С возможной 
завершающей регионарной лимфаденэктомией. 

2. Удаление рецидивного узла в пределах здоровых тканей (при постмастэктомических 
рецидивах). С возможной завершающей регионарной лимфаденэктомией. 

3. Подкожная или кожесохраняющая мастэктомия (как с первичной реконструкцией 
молочной железы, так и без нее). При выполнении подкожной мастэктомии обязателен 
гистологический контроль состояния протоков железы, пересеченных за соском. 
Обнаружение элементов опухоли в этой зоне является показанием к удалению 
сосково-ареолярного комплекса. С возможной завершающей регионарной 
лимфаденэктомией. 

4. Регионарная лимфадеэктомия. При регионарном рецидиве [381]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Лекарственное лечение 

Лекарственный этап комбинированного лечения проводится в соответствии со 
стандартами лекарственной терапии локализованных и местно-распространенных форм 
инвазивного РМЖ в зависимости от молекулярно-биологического подтипа опухолевого 
узла и раннее проведенного системного лечения: системная лекарственная терапия 
первично неоперабельного РМЖ, адъювантная ХТ, адъювантная таргетная терапия, 
адъювантная эндокринотерапия. (см. раздел «Системное лекарственное лечение») [376], 
[377], [378], [379], [380]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

3.4.18 Лечение метастатического РМЖ 
3.4.18.1 Хирургическое лечение метастатического РМЖ 
Хирургическое удаление первичной опухоли у больных IV стадии может быть 
рекомендовано у больных с метастазами в кости, ответивших на системное лечение [207]. 
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Уровень убедительности рекомендаций – B (уровень достоверности доказательств – 2). 

Рекомендуется биопсия из доступного метастатического очага с 
определением биологического подтипа опухоли. Дальнейшее лечение планируется в 
соответствии с полученными результатами [384], [385], [386]. 

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1A). 

ЛТ метастатического РМЖ (мРМЖ) – см. раздел «Лучевая терапия у больных с 
отдаленными метастазами». 

Показания к проведению лучевой терапии – см. в разделе «Лучевая терапия» 

3.4.18.2 Лекарственное лечение метастатического РМЖ 
Современная противоопухолевая стратегия лекарственного лечения метастатического рака 
молочной железы (мРМЖ) направлена на увеличение выживаемости без 
прогрессирования и общей выживаемости, снижение токсичности лечения и повышение 
качества жизни больных [387]. 

В таблицах 26–40 представлены сводные данные по системной терапии мРМЖ. 

Системное лечение больных РМЖ со слиянием гена рецептора нейротрофической 
тирозинкиназы (NTRK) 

Рекомендуется в качестве монотерапии для лечения пациентов с 
местно-распространенными и метастатическими солидными опухолями со слиянием гена 
рецептора нейротрофической тирозинкиназы (NTRK) ларотректиниб 200 мг/сутки внутрь в 
два приема ежедневно [388], [389], [390]. 

В анализе по результатам трех клинических исследований (clinicaltrials.gov: NCT02576431, 
NCT02122913, NCT02637687), частота объетивных ответов составила 69 % (включая 
более 20 % полных ответов), медиана времени без прогрессирования составила 29,4 
месяца. 
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Таблица 29. Системная терапия мРМЖ ER(+)/PR(±); HER-2(-). Пре- и менопауза у 
больных с de novo мРМЖ или гормоночувствительным рецидивом без признаков 
висцерального криза  (полный список схем лечения см. в разделе «Системное лечение 
мРМЖ») 

Клиническая ситуация Предшествующая 
эндокринотерапия на 
адъювантном этапе 

Выбор режима  
первой линии терапии по поводу 

распространенного РМЖ 
de novo мРМЖ 
 
нет признаков 
висцерального криза 
 

  
 
CDK4/6 ингибиторы + ИА (у 
больных в пременопаузе с 
овариальной супрессией) 

(полный список схем лечения см. 
в разделе «Системное лечение 
мРМЖ») 
 
ХТ не рекомендована в качестве 
первой линии терапии у больных с 
ER+ (>10 %) мРМЖ при отсутствии 
признаков висцерального криза 
 

безрецидивный период 
более 1 года с момента 
окончания адъювантной 
эндокринотерапии 
 
нет признаков 
висцерального криза 
 

**Тамоксифен  
Ингибиторы ароматазы 
(ИА) 
(режимы переключения: 
**тамоксифен → ИА 
либо ​
ИА → **тамоксифен) 
с ± овариальной 
супрессией 
 
ИА + CDK4/6 
ингибиторы 
(**абемациклиб или 
**рибоциклиб) с ± 
овариальной супрессией 
(группа высокого риска 
рецидива) 
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Таблица 30. Системная терапия мРМЖ ER(+)/PR(±); HER-2(-). Пре- и менопауза у 
больных с de novo мРМЖ или гормоночувствительным рецидивом с симптомным 
течением заболевания и признаками висцерального криза (полный список схем лечения 
см. в разделе «Системное лечение мРМЖ») 

Клиническая ситуация Предшествующая 
эндокринотерапия на 
адъювантном этапе 

Выбор режима  
первой линии терапии по поводу 

распространенного РМЖ 
de novo мРМЖ 
 
есть признаки 
висцерального криза 
 

  
ХТ (таксаны ± **бевацизумаб, 
таксаны + **карбоплатин, 
антрациклины (если ранее не 
использовались) 
(полный список схем лечения см. в 
разделе «Системное лечение 
мРМЖ») 
Альтернативой ХТ при 
висцеральном кризе у пациентов в 
пременопаузе может быть режим 
ЭТ: **рибоциклиб + ИА + 
овариальная супрессия  
После купирования симптомов 
висцерального криза рекомендована 
комбинированная ЭТ: CDK4/6 
ингибиторы + ИА (у больных в 
пременопаузе с овариальной 
супрессией) 
(полный список схем лечения см. в 
разделе «Системное лечение 
мРМЖ») 

Безрецидивный период 
более 1 года с момента 
окончания адъювантной 
эндокринотерапии  
 
есть признаки 
висцерального криза  

**Тамоксифен  
Ингибиторы ароматазы 
(ИА) (режимы 
переключения: 
(**тамоксифен → ИА 
либо ​
ИА → **тамоксифен) 
с ± овариальной 
супрессией 
 
 
ИА + CDK4/6 
ингибиторы 
(**абемациклиб или 
**рибоциклиб) с ± 
овариальной супрессией 
(группа высокого риска 
рецидива) 
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Таблица 31. Системная терапия мРМЖ ER(+)/PR(±); HER-2(-). Пре- и менопауза у 
больных с гормонорезистентным рецидивом без признаков висцерального криза (полный 
список схем лечения см. в разделе «Системное лечение мРМЖ») 

Клиническая 
ситуация 

Предшествующая 
эндокринотерапия на 
адъювантном этапе 

Выбор оптимального режима  
первой линии терапии по поводу 

распространенного РМЖ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Прогрессировани
е на фоне 
адъювантной ЭТ 
или в течение 
первого года с 
момента ее 
окончания  
и 
нет признаков 
висцерального 
криза 

 
**Тамоксифен ± 
овариальная супрессия 

CDK4/6 ингибиторы + ИА (у больных в 
пременопаузе с овариальной супрессией) 
 
CDK4/6 ингибиторы + **фулвестрант + 
инаволисиб при наличии PIK3CA мутации в 
опухоли с ± овариальной супрессией 

(полный список схем лечения см. в разделе 
«Системное лечение мРМЖ») 
ХТ не рекомендована в качестве первой 
линии терапии у больных с ER+ (>10 %) 
мРМЖ при отсутствии признаков 
висцерального криза 

Ингибиторы ароматазы 
(ИА) или режимы 
переключения 
(**тамоксифен → ИА 
либо ​
ИА → **тамоксифен) 
с ± овариальной 
супрессией 
 

CDK4/6 ингибиторы + **фулвестрант 
(у больных в пременопаузе с овариальной 
супрессией) 
 
CDK4/6 ингибиторы + **фулвестрант + 
инаволисиб при наличии PIK3CA мутации в 
опухоли с ± овариальной супрессией 

(полный список схем лечения см. в разделе 
«Системное лечение мРМЖ») 
ХТ не рекомендована в качестве первой 
линии терапии у больных с ER+ (>10 %) 
мРМЖ при отсутствии признаков 
висцерального криза 
 

ИА + CDK4/6 
ингибиторы 
(**абемациклиб или 
**рибоциклиб) с ± 
овариальной супрессией 
(группа высокого риска 
рецидива)* 
 

CDK4/6 ингибиторы + **фулвестрант + 
инаволисиб при наличии PIK3CA мутации в 
опухоли с ± овариальной супрессией  
 
**Капивасертиб + **фулвестрант при 
наличии AKT альтераций 
(PIK3CA/AKT/PTEN) в опухоли с ± 
овариальной супрессией  
 
PARP ингибиторы при наличии патогенных 
герминальных мутаций генов BRCA1/2 или 
PALB2  
 
Смена CDK4/6 ингибитора + **фулвестрант 
(у больных в пременопаузе с овариальной 
супрессией)  
 
ХТ (таксаны ± **бевацизумаб, таксаны + 
**карбоплатин, 
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Клиническая 
ситуация 

Предшествующая 
эндокринотерапия на 
адъювантном этапе 

Выбор оптимального режима  
первой линии терапии по поводу 

распространенного РМЖ 
антрациклины (если ранее не 
использовались), **капецитабин  

(полный список схем лечения см. в разделе 
«Системное лечение мРМЖ») 

* выбор оптимального режима первой линии лечения у больных с HR+HER2- негативным 
РМЖ при прогрессировании на адъювантной эндокринотерапии с CDK4/6 ингибиторами 
в настоящий момент не определен.  
При наличии таргетных мишеней (PIK3CA мутации, AKT-альтерации, gBRCA1/2 и 
gPALB2 мутации) таргетная терапия может иметь преимущества ввиду высокой частоты 
ответа на терапию и значимого увеличения времени до прогрессирования. 
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Таблица 32. Системная терапия мРМЖ ER(+)/PR(±); HER-2(-). Пре- и менопауза у 
больных с гормонорезистентным рецидивом с симптомным течением заболевания и 
признаками висцерального криза  (полный список схем лечения см. в разделе «Системное 
лечение мРМЖ») 

Клиническая 
ситуация 

Предшествующая 
эндокринотерапи
я на адъювантном 
этапе 

Выбор режима  
первой линии терапии по поводу 

распространенного РМЖ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Прогрессировани
е на фоне 
адъювантной ЭТ 
или в течение 
первого года с 
момента ее 
окончания  
и есть признаки 
висцерального 
криза 

 
**Тамоксифен ± 
овариальная 
супрессия 
 

 
ХТ (таксаны ± **бевацизумаб, таксаны + 
**карбоплатин, антрациклины (если ранее не 
использовались). 

После купирования симптомов висцерального 
криза рекомендована комбинированная ЭТ: 
CDK4/6 ингибиторы + ИА (у больных в 
пременопаузе с овариальной супрессией). 

(полный список схем лечения см. в разделе 
«Системное лечение мРМЖ») 
 
Альтернативой ХТ могут быть режимы с 
доказанной высокой частотой достижения 
объективного ответа:  
- **рибоциклиб + ИА + овариальная супрессия 
(если **рибоциклиб не использовался в 
адъювантных режимах лечения) 
- CDK4/6 ингибиторы + **фулвестрант + 
инаволисиб при наличии PIK3CA мутации в 
опухоли с ± овариальной супрессией 
 

ингибиторы 
ароматазы (ИА) 
или 
режимы 
переключения 
(**тамоксифен → 
ИА либо ​
ИА → 
**тамоксифен) 
с ± овариальной 
супрессией 
 

ХТ (таксаны ± **бевацизумаб, таксаны + 
**карбоплатин, антрациклины (если ранее не 
использовались) 

После купирования симптомов висцерального 
криза рекомендована комбинированная ЭТ: 
CDK4/6 ингибиторы + **фулвестрант (у больных в 
пременопаузе с овариальной супрессией)  

(полный список схем лечения см. в разделе 
«Системное лечение мРМЖ») 

 
Альтернативой ХТ могут быть режимы с 
доказанной высокой частотой достижения 
объективного ответа:  
- **рибоциклиб + ИА + овариальная супрессия  
- CDK4/6 ингибиторы + **фулвестрант + 
инаволисиб при наличии PIK3CA мутации в 
опухоли с ± овариальной супрессией 
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Клиническая 
ситуация 

Предшествующая 
эндокринотерапи
я на адъювантном 
этапе 

Выбор режима  
первой линии терапии по поводу 

распространенного РМЖ 

ингибиторы 
ароматазы + 
CDK4/6 
ингибиторы 
(**абемациклиб 
или 
**рибоциклиб) с ± 
овариальной 
супрессией 
(группа высокого 
риска рецидива)* 
 

ХТ (таксаны ± **бевацизумаб, таксаны + 
**карбоплатин, антрациклины (если ранее не 
использовались) 

После купирования симптомов висцерального 
криза рекомендована комбинированная ЭТ или 
таргетная терапия (при наличии мишеней к ней 
(см. таблица 31):  

(полный список схем лечения см. в разделе 
«Системное лечение мРМЖ») 

Альтернативой ХТ могут быть режимы с 
доказанной высокой частотой достижения 
объективного ответа:  
- **рибоциклиб + ИА + овариальная супрессия 
(если **рибоциклиб не использовался в 
адъювантных режимах лечения) 
- CDK4/6 ингибиторы + **фулвестрант + 
инаволисиб при наличии PIK3CA мутации в 
опухоли с ± овариальной супрессией 
- PARP ингибиторы при наличии патогенных 
герминальных мутаций генов BRCA1/2 или PALB2  

 

* выбор оптимального режима первой линии лечения у больных с HR+HER2- негативным 
РМЖ при прогрессировании на адъювантной эндокринотерапии с CDK4/6 ингибиторами 
в настоящий момент не определен.  В случае наличия висцерального криза преимущество 
могут иметь комбинированная химиотерапия, а также режимы комбинированной 
эндокринотерапии или таргетной терапии с доказанной высокой частотой достижения 
объективного ответа при наличии таргетных мишеней к ним. 
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Таблица 33. Системная терапия мРМЖ ER(+)/PR(±); HER-2(+). Пременопауза *(полный 
список схем лечения см. в разделе «Системное лечение мРМЖ») 

А) 
Безре-циди
вный 
период 
более 5 лет 
Б) Без 
наличия 
висцераль-
ных 
метастазов 
В) Без 
клиниче-ск
их 
проявле-ни
й 
метастати-
ческого 
поражения 
органов 

Предшествующее 
Лечение 

Лечение 
ХТ Эндокри- 

нотерапия 
Таргетная терапия 

 
 
Схе-
ма 
ХТ 

 
 
Вариа
нт 
эндо-
кри-н
о-тера
-пии 

 
 
Вариа
нт 
тар-ге
т-ной 
тера-
пии 

 
Предпо
чти-тел
ь-ный 
стан-да
рт 
«А» 

 
Рекоме
нду-ем
ый 
стан-да
рт 
«Б» 

 
 
 
«А» 

 
 
 
«Б» 

 
 
 
«А» 

 
 
 
«Б» 

 Ант-
раци-
кли-
ны 

**Та-
мокси
-фен 

**Тра
сту-зу
- 
маб 

таксан
ы 

Без ХТ 
(при 
**трасту
зумаб-эм
танзине 
и 
трастузу
маб-деру
кстекане
) 

±выключе-
ние 
функции 
яичников 

**перту-
зумаб 
+ 
**трасту
-зумаб,  
**Трасту
-зумаб,  
эмтанзи
н (без 
ХТ)  
**Трасту
зумаб-де
ркс-тека
н  
 

**Лапа
-тиниб 
+ 
**капе
цитаби
н 
 
**Лапа
-тиниб 
+ 
**трас-
тузу-м
аб; 

 Ант-
раци
кли-
ны 

**Та-
мокси
-фен 

Без 
**тра
-сту-з
у-маб
а 

таксан
ы 

Без ХТ 
(при 
**трасту
-зумаб-э
мтанзин
е и 
трасту-з
умаб-дер
укстекан
е) 

±выключе-
ние 
функции 
яичников 

**перту-
зумаб 
+ 
**трасту
-зумаб,  
**Трасту
-зумаб,  
эмтанзи
н (без 
ХТ)  
**Трасту
зумаб-де
ркс-тека
н 

**Лапа
-тиниб 
+ 
**капе
цитаби
н 
 
**Лапа
тиниб 
+ 
**трас
тузу-м
аб; 
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**До
цета
ксел 

**Та-
мо-кс
и-фен 

**Тра
сту-зу
маб 

Такса-н
ы 
**Эриб
улин 
Другая 
ХТ 

Без ХТ 
(при 
**трас
тузума
б-эмта
нзине и 
трасту-
зумаб-
дерукс
текане) 

±выключе-
ние 
функции 
яичников 

**перту-
зумаб 
+ 
**трасту
-зумаб,  
**Трасту
-зумаб,  
эмтанзи
н (без 
ХТ)  
**Трасту
-зумаб-д
еркс-тек
ан 

**Лапа
тиниб 
+ 
**капе
цитаби
н 
 
**Лапа
тиниб 
+ 
**трас
тузу-м
аб; 

**До
це-та
ксел 

**Та-
мо-кс
и-фен 

**Тра
сту-зу
маб 

Так-са
ны 
**Эриб
улин 
Другая 
ХТ 

Без ХТ 
(при 
**трас
ту-зума
б-эмта
нзине и 
трасту-
зумаб-
дерукс
текане) 

±выключен
ие функции 
яичников 

**перту-
зумаб 
+ 
**трасту
-зумаб,  
**Трасту
-зумаб,  
эмтанзи
н (без 
ХТ)  
**Трасту
зумаб-де
ркс-тека
н 

**Лапа
-тиниб 
+ 
**капе
цитаби
н 
 
**Лапа
тиниб 
+ 
**трас-
тузу-м
аб 
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Таблица 34. Системная терапия мРМЖ ER(+)/PR(±); HER-2(+). Пременопауза *(полный 
список схем лечения см. в разделе «Системное лечение мРМЖ») 

Наличие 
одного или 
несколь-ких 
признаков: 
а) 
безреци-дивн
ый период 
ме- нее 5 лет, 
б) наличие 
висцеральны
х 
метаста-зов,  
в) 
клини-ческие 
проявле-ния 
метаста-тиче
ского 
поражения 
органов 

Предшествующее 
лечение 

Лечение 

ХТ Эндокринотер
апия 

Таргетная 
терапия 

 
Схе-м
а ХТ 

 
Вариа
нт 
эндок
ринот
ерапи
и 

 
Вари-ан
т 
таргетн
ой 
терапии 

 
Предп
очти- 
тельны
й 
станда
рт 
«А» 

 
Реко- 
мендуе
мый 
стандар
т 
«Б» 

 
 
 
«А» 

 
 
 
«Б» 

 
 
 
«А» 

 
 
 
«Б» 

 Ант-р
ацикл
ины 

**Та-
мокси
-фен 

**Трас-
тузумаб 

Так-с
аны 

Без ХТ 
(при 
**трас-
тузума
б-эмтан
зине и 
трас-ту
зумаб-д
еруксте
кане) 

± выключение 
функции 
яичников 

**пер
-тузу-
маб 
+ 
**тр
астуз
умаб,  
**Тра
сту-зу
-маб,  
эмтан
-зин 
(без 
ХТ)  
**Тра
-стузу
-мабд
еркс-т
екан 

Лапа-
тиниб 
+ 
капе-
цита-
бин 
 
**Ла-
пати-
ниб + 
**тра-
стузу-
маб 

 Антра
ци-кл
и-ны 

**Та-
мокси
-фен 

Без 
**тра-ст
узу-маб
а 

Так-с
аны 

Без ХТ 
(при 
**трас-
тузума
б-эмтан
зине и 
трас-ту
зумаб-д
еруксте
кане) 

± выключение 
функции 
яичников 

**пер
-тузу-
маб 
+ 
**тра
с-тузу
маб,  
**Тра
-сту-з
у-маб,  
эмтан
-зин 

Лапа-
тиниб 
+ 
капе-
цита-
бин 
 
**Ла=
пати-
ниб + 
**тра
стузу-
маб; 
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(без 
ХТ)  
**Тра
-стузу
-маб-
деркс
-текан 
 

**До-
цетак-
сел 

**Та-
мокси
-фен 

**Трас-
тузумаб 

Так-с
аны 
Эриб
-улин 
Дру-г
ая 
ХТ 

Без ХТ 
(при 
трас-ту
зумаб-э
мтан-зи
не и 
трас-ту
зумаб-д
ерукс-т
екане) 

± выключение 
функции 
яичников 

**пер
-тузу-
маб 
+ 
**тра
стузу-
маб,  
**Тра
сту-зу
-маб,  
эмтан
зин 
(без 
ХТ)  
**Тра
-стузу
-маб-
деркс
-текан 
 

Лапа-
тиниб 
+ 
капе-
цита-
бин 
 
**Ла-
пати-
ниб + 
**тра-
стузу-
маб; 

**До-
цета-к
сел 

**Та-
мокси
-фен 

**Трас-
тузумаб 

Так-с
аны 
Эриб
-улин 
Дру-г
ая 
ХТ 

Без ХТ 
(при 
трасту-
зумаб-э
мтан-зи
не и 
трасту-
зумаб-д
ерукс-т
екане) 

± выключение 
функции 
яичников 

**пер
-тузу-
маб 
+ 
**тра
-стузу
-маб,  
**Тра
-сту-з
у-маб,  
эмтан
-зин 
(без 
ХТ)  
**Тра
-стузу
-маб-
деркс
-текан 
 

Лапа-
тиниб 
+ 
капе-
цита-
бин 
 
**Ла-
пати-
ниб + 
**тра
стузу-
маб 

**Доце
-таксел 

**Та-м
окси-фе
н 

Без 
**трас
тузумаб
а 

Так-са
ны 
Эри-бу
лин 
Другая 
ХТ 

Без ХТ 
(при 
трасту
зумаб-э
мтанзи
не и 

± выключение 
функции 
яичников 

**перт
узумаб 
+ 
**трас-
тузу-ма
б,  

**Лапа-
тиниб +
**капе-
цитаби
н 
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трасту
зумаб-д
еруксте
кане) 

**Трас-
тузу-ма
б,  
эмтан-з
ин (без 
ХТ)  
**Трас-
тузу-ма
б-дерк-
стекан 
 

**Лапа-
тиниб +
**трас-
тузу-ма
б 
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Таблица 35. Системная терапия мРМЖ ER/PR(-); HER-2(+). Пременопауза *(полный 
список схем лечения см. в разделе «Системное лечение мРМЖ») 

А) 
Безре-цидив
ный период 
более 5 лет  
Б) Без 
наличия 
висцеральны
х метастазов 
В) Без 
клиниче-ски
х 
проявлений 
метастатиче
ского пора- 
жения 
органов 

Предшествующее 
лечение 

Лечение 
ХТ Таргетная терапия 

Схема ХТ Вариант 
тар- 
гетной 
терапии 

Предпочт
ительный 
стандарт 
«А» 

Рекоменд
уемый 
стандарт 
«Б» 

«А» «Б» 

 Антраци-кл
ины 

**Трас-ту
зумаб 

Таксаны Без ХТ 
(при 
**трасту
зумаб-эмт
анзине и 
трастузу
маб-дерук
стекане) 

**перту-з
умаб 
+ 
**трас-туз
умаб,  
**Трасту-
зумаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  
**Трасту-
зумаб-дер
ксте-кан 
 

Лапа-тини
б + 
капеци-та
бин 
 
**Лапа-ти
ниб + 
**трас-туз
умаб; 

Антраци-кл
ины 

Без 
**трасту
зумаба 

Таксаны Без ХТ 
(при 
**трас-ту
зумаб-эмт
анзине и 
трас-тузу
маб-дерук
с-текане) 

**перту-з
умаб 
+ 
**трасту-з
умаб,  
**Трасту-
зумаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  
**Трасту-
зумаб-дер
ксте-кан 
 

Лапа-тини
б + 
капеци-та
бин 
 
**Лапа-ти
ниб + 
**трас-туз
умаб; 

**Доце-так
сел 

**Трас-ту
зумаб 

Таксаны 
**Эрибул
ин 
Другая 
ХТ 

Без ХТ 
(при 
**трасту-
зумаб-эмт
анзине и 
трасту-зу
маб-дерук
стекане) 

**перту-з
умаб 
+ 
**трасту-з
умаб,  
**Трасту-
зумаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  

Лапа-тини
б + 
капеци-та
бин 
 
**Лапа-ти
ниб + 
**трасту-з
умаб; 
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**Трасту-
зумаб-дер
ксте-кан 
 

 **Доцетак-
сел 

**Трас-ту
зумаб 

Таксаны 
**Эрибул
ин 
Другая 
ХТ 

Без ХТ 
(при 
**трасту-
зумаб-эмт
анзине и 
трасту-зу
маб-дерук
сте-кане) 

**перту-з
умаб 
+ 
**трасту-з
умаб,  
**Трасту-
зумаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  
**Трасту-
зумаб-дер
ксте-кан 
 

Лапа-тини
б + 
капеци-та
бин 
 
**Лапа-ти
ниб + 
**трасту-з
у-маб; 

 **Доцетак-
сел 

Без 
**трас-туз
умаба 

Таксаны 
**Эрибул
ин 
Другая 
ХТ 

Без ХТ 
(при 
**трасту-
зумаб-эмт
анзине и 
трасту-зу
маб-дерук
сте-кане) 

**перту-з
умаб 
+ 
**трасту-з
умаб,  
**Трасту-
зумаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  
**Трасту-
зумаб-дер
ксте-кан 
 

Лапа-тини
б + 
капеци-та
бин 
 
**Лапа-ти
ниб + 
**трасту-з
умаб; 

 **Пакли-та
ксел 

**Трас-ту
зумаб 

Таксаны 
**Эрибул
ин 
Другая 
ХТ 

Без ХТ 
(при 
**трасту-
зумаб-эмт
анзине и 
трасту-зу
маб-дерук
сте-кане) 

**перту-з
умаб 
+ 
**трасту-з
умаб,  
**Трасту-
зумаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  
**Трасту-
зумаб-дер
ксте-кан 
 

Лапа-тини
б + 
капецита-
бин 
 
**Лапа-ти
ниб + 
**трасту-з
умаб; 

 **Пакли-та
ксел 

**Трас-ту
зумаб 

Таксаны 
**Эрибул
ин 
Другая 
ХТ 

Без ХТ 
(при 
**трасту-
зумаб-эмт
анзине и 
трастузу
маб-дерук
сте-кане) 

**перту-з
умаб 
+ 
**трасту-з
умаб,  
**Трасту-
зумаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  

**Лапати
ниб + 
капецита
бин 
 
**Лапа--т
иниб + 
**трасту-з
умаб; 
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**Трасту-
зумаб-дер
ксте-кан 
 

 **Пакли-та
ксел 

Без 
трасту-​
зу маба 

Таксаны 
**Эрибул
ин 
Другая 
ХТ 

Без ХТ 
(при 
**трасту-
зумаб-эмт
анзине и 
трасту-зу
маб-дерук
сте-кане) 

**перту-з
умаб 
+ 
**трасту-з
умаб,  
**Трасту-
зумаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  
**Трасту-
зумаб-дер
кст-екан 
 

Лапа-тини
б + 
капеци-та
бин 
 
**Лап-ати
ниб + 
**трасту-з
умаб; 
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Таблица 36. Системная терапия мРМЖ ER/PR(-); HER-2(+). Пременопауза *(полный 
список схем лечения см. в разделе «Системное лечение мРМЖ») 

 
Наличие 
одного или 
нескольких 
признаков: 
а) 
безреци-дивн
ый период 
менее 
5 лет,  
б) наличие 
висцеральных 
метастазов, в) 
клинические 
проявления 
метастати-чес
кого 
поражения 
органов 

 
Предшествующее 
лечение 

Лечение 

ХТ Таргетная терапия 
 
 
 
Схема ХТ 

 
 
 
Вариант 
таргетной 
терапии 

 
 
 
Предпочт
ительный 
стандарт 
«А» 

 
 
 
Рекоменд
уемый 
стандарт 
«Б» 

 
 
 
 
«А» 

 
 
 
 
«Б» 

 Таксаны + 
  
Антра-цик
ли 
ны,   

**Трас-ту
зумаб 

Таксаны 
**Эри-бул
ин,  
Другая 
ХТ 

Без ХТ 
(при 
**трасту
зумаб-эмт
анзине и 
трастузу
маб-дерук
стекане) 

**перту-з
умаб 
+ 
**трасту-з
умаб,  
**Трасту-
зумаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  
**Трасту-
зумаб-дер
кс-текан 
 

**Лапати
ниб + 
капецита-
бин 
 
**Лапа-ти
ниб + 
**трасту-з
умаб 

Таксаны +  
Антраци-к
лины  

**Трас-ту
зумаб 

Таксаны 
**Эри-бул
ин,  
Другая 
ХТ 

 
Без ХТ 
(при 
**трасту
зумаб-эмт
анзине и 
трастузу
маб-дерук
стекане) 

**перту-з
умаб 
+ 
**трасту-з
умаб,  
**Трасту-
зумаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  
**Трасту-
зумаб-дер
кс-текан 
 

Лапа-тини
б + 
капеци-та
бин 
 
**Лапа-ти
ниб + 
**трасту-з
умаб 

 

 

Таблица 37. Системная терапия мРМЖ ER(+)/PR(±); HER-2(-). Постменопауза *(полный 
список схем лечения см. в разделе «Системное лечение мРМЖ») 
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А) 
Безрецидив-н
ый период 
более 5 лет Б) 
Без наличия 
висцеральных 
метастазов 
В) Без 
клинических 
проявлений 
метастати-чес
кого 
поражения 
органов 

 
Предшествующее 
лечение 

Лечение 
ХТ Эндокринотерапия 

 
Схема ХТ 

 
Вариант 
эндокри-н
отера-пии 

 
Предпо-чт
итель-ный 
стандарт 
«А» 

 
Рекомен-д
уемый 
стандарт 
«Б» 

 
«А» 

 
«Б» 

 Антрацик
-линсо-де
ржащая ± 
таксан-со
держа-ща
я терапия 

**Тамо-кс
ифен 

  Ингиби-т
оры CDK 
4/6 + ИА 
 
Ингибито
ры CDK 
4/6 + 
фулвес-тр
ант 

Нестеро-ид
ные 
ингиби-тор
ы 
ароматазы 

Антраци-
клин- 
содержа-
щая ± 
таксан-со
держа-ща
я терапия 

Нестеро-и
дные 
ингиби-то
ры 
аромата-з
ы 

  Ингиби-т
оры CDK 
4/6 + ИА 
 
Ингибито
ры CDK 
4/6 + 
фулвес-тр
ант 

Стероид-н
ые 
ингиби-то
ры 
аромата-з
ы  

Антрацик
-линсо-де
ржащая ± 
таксан-со
держа-ща
я терапия 

Стероид-н
ые 
ингиби-то
ры 
аромата-з
ы 

– – Ингиби-т
оры CDK 
4/6 + ИА 
 
Ингиби-т
оры CDK 
4/6 + 
фулвес-тр
ант 

Стероид-н
ые 
ингиби-то
ры 
аромата-з
ы 

 Антраци-
клинсо-де
ржащая ± 
Таксан-со
держа-ща
я терапия  

**Тамо-кс
ифен 
+ 
ингиби-то
ры 
арома-таз
ы 
(стеро-ид
ные и 
нестеро-и
дные) 

- - Ингиби-т
оры CDK 
4/6 + ИА 
 
Ингиби-т
оры CDK 
4/6 + 
фулвес-тр
ант 

Стероид-н
ые 
ингиби-то
ры 
аромазы 
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Таблица 38. Системная терапия мРМЖ ER(+)/PR(±); HER-2(-). Постменопауза* (полный 
список схем лечения см. в разделе «Системное лечение мРМЖ») 

Наличие одного 
или нескольких 

признаков: 
а) 

безреци-дивный 
период менее 

5 лет,  
б) наличие 

висцераль-ных 
метастазов, в) 
клини-ческие 
проявления 

метастати-ческо
го поражения 

органов 

Предшествующее 
лечение 

Лечение 

ХТ Эндокринотерапия 

 
 
 

Схема ХТ 

 
 
 

Вариант 
эндокри-но

терапии 

 
 
 

Предпо-чти
тель-ный 
стандарт 

«А» 

 
 
 

Рекомен-ду
емый 

стандарт 
«Б» 

 
 
 
 

«А» 

 
 
 
 

«Б» 

 

Схемы ХТ, 
табл. 25 

**Тамо-кси
фен 

Схемы ХТ, 
табл. 25 

Схемы ХТ,  
табл. 25 

Ингиби-тор
ы CDK 4/6 
+ ИА 
 
Ингиби-тор
ы CDK 4/6 
+ 
фулвес-тран
т 

Нестеро-ид
ные 

ингиби-тор
ы 

ароматазы 

Схемы ХТ, 
табл. 25 

Нестероидн
ые 

ингиби-тор
ы 

арома-тазы 

Схемы ХТ, 
табл. 25 

Схемы ХТ,  
табл. 25 

Ингиби-тор
ы CDK 4/6 
+ ИА 
 
Ингиби-тор
ы CDK 4/6 
+ 
фулвес-тран
т 

Стероид-ны
е 

ингиби-тор
ы 

ароматазы 

Схемы ХТ, 
табл. 25 

Стероид-ны
е 

ингиби-тор
ы 

арома-тазы 

Схемы ХТ, 
табл. 25 

Схемы ХТ, 
табл.25 

Ингиби-тор
ы CDK 4/6 
+ ИА 
 
Ингиби-тор
ы CDK 4/6 
+ 
фулвес-тран
т 

Фулвес-тра
нт 
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Таблица 39. Системная терапия мРМЖ ER/PR(-); HER-2(-). Постменопауза *(полный 
список схем лечения см. в разделе «Системное лечение мРМЖ») 

А) Безрецидивный 
период более 5 лет 
Б) Без наличия 
висцеральных 
метастазов 
В) Без клинических 
проявлений 
метастатического 
поражения органов 

Предшествующее 
лечение 

Лечение 
ХТ 

Схема ХТ Предпочтитель-ны
й стандарт «А» 

Рекомендуемый 
стандарт «Б» 

 Антрациклины Таксаны±иммунот
ерапия 

Таксаны±иммунот
ерапия 

**Доцетаксел Антрациклины Антрациклины 

**Паклитаксел  Антрациклины 
**Доцетаксел + 
антрациклины 

Пациентка должна 
получить  
не менее  
2 линий ХТ 
(**иксабепилон + 
**капецитабин), 
**эрибулин 

Соединения 
платины, 
фторафур, 
**капецитабин 

  PARP-ингибиторы 
(при наличии 
BRCA1/2 мутации) 

PARP-ингибиторы 
(при наличии 
BRCA1/2 мутации) 
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Таблица 40. Системная терапия мРМЖ ER/PR(-); HER-2(-). Постменопауза *(полный 
список схем лечения см. в разделе «Системное лечение мРМЖ») 

Наличие одного или 
нескольких признаков: 
а) безрецидивный период 
менее 5 лет,  
б) наличие висцеральных 
метастазов, 
в) клинические 
проявления 
метастатического 
поражения органов 

Предшеству-ю
щее лечение 

Лечение 
ХТ 

Схема ХТ  
Предпочтитель-ны
й стандарт «А» 

 
Рекомендуемый 
стандарт «Б» 

 Антрациклины Таксаны 
±иммунотерапия 

Таксаны 
±иммунотерапия 

**Доцетаксел Антрациклины Антрациклины 
**Паклитаксел Антрациклины Антрациклины 
**Доцетаксел, 
антрациклины 

**Иксабепилон + 
капецитабин, 
**эрибулин 

Соединения 
платины, 
фторафур, 
**капецитабин 

  PARP-ингибиторы 
(при наличии 
BRCA1/2 мутации) 

PARP-ингибиторы 
(при наличии 
BRCA1/2 мутации) 
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Таблица 41. Системная терапия мРМЖ ER(+)/PR(±); HER-2(+). Постменопауза *(полный 
список схем лечения см. в разделе «Системное лечение мРМЖ») 

А) 
Безре-циди
вный 
период 
более  
5 лет 
Б) Без 
наличия 
висце-раль
ных 
метастазов 
В) Без 
клиниче-ск
их проявле- 
ний 
метаста-тич
еского 
поражения 
органов 

 
Предшествующее 
лечение 

Лечение 
ХТ Эндокрино-    

терапия 
Таргетная 
терапия 

 
 
Схема 
ХТ 

 
Вари-
ант 
эндо-
кри-н
оте-ра
-пии 

 
Вари-
ант 
тар-ге
т-ной 
тера-п
ии 

 
 
«А» 

 
 
«Б» 

 
 
«А» 

 
 
«Б» 

 
 
«А» 

 
 
«Б» 

 Схе-м
ы ХТ, 
табл. 
25 

**Та-
мо-кс
и-фен 

**Тра
сту-зу
маб 

Схе-м
ы ХТ, 
табл. 
25 

Схе-м
ы ХТ, 
табл. 
25 

 Несте
-роид
-ные 
инги-
бито-
ры 
арома
-тазы 

**пер-т
узумаб+ 
**траст
у-зумаб,  
**Траст
у-зумаб, 
эмтанзи
н (без 
ХТ)  
**Тра-с
тузу-ма
б-деркс-
текан 

Лапа-
тиниб 
+ 
капе-ц
итаби
н 
 
**Ла-
пати-н
иб + 
**тра
с-тузу
-маб; 

 Схе-м
ы ХТ, 
табл. 
25 

Сте-р
оидн
ые 
ингиб
ито-р
ы 
аро-м
ата- 
зы 

Без 
**тра
с-ту- 
зума-б
а 

Схе-м
ы ХТ, 
табл. 
25 

Схе-м
ы ХТ, 
табл. 
25 

 Несте
роид-
ные 
ин- 
гиби-
торы 
арома
-тазы 

**пер-т
узумаб 
+ 
**траст
у-зумаб,  
**Трас
тузумаб
,  
эмтан-з
ин (без 
ХТ)  
**Тра-с
тузу-ма
б-деркс-
текан 

Лапа-
тиниб 
+ 
капе-ц
ита-би
н 
 
**Ла-
пати-н
иб + 
**тра-
стузу-
маб 
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Таблица 42. Системная терапия мРМЖ ER/PR(-); HER-2(+). Постменопауза *(полный 
список схем лечения см. в разделе «Системное лечение мРМЖ») 

А) 
Безрецидивн
ый период 
более 5 лет  
Б) Без 
наличия 
висцеральны
х метастазов 
В) Без 
клиниче-ски
х 
проявлений 
метаста-тиче
ского 
поражения 
органов 

 
Предшествующее 
лечение 

Лечение 
ХТ Таргетная терапия 

Схема ХТ Вариант 
таргет-но
й терапии 

Предпочт
итель-ный 
стандарт 
«А» 

Рекоменд
уемый 
стандарт 
«Б» 

 
«А» 

 
«Б» 

 Антрацикл
ины 

**Трас-ту
зумаб 

Таксаны Без ХТ 
(при 
трасту-зу
маб-эмтан
зине и 
трасту-зу
маб-дерук
с-текане) 

**перту-з
умаб 
+ 
**трасту-з
умаб,  
**Трасту-
зумаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  
**Трасту-
зумаб-дер
кс-текан 
 

Лапа-тини
б + 
капеци-та
бин 
 
**Лапат-и
ниб + 
**трасту-з
умаб 

 Антраци- 
клины 

Без 
**трасту-з
умаба 

таксаны Без ХТ 
(при 
трасту-зу
маб-эмтан
зине и 
трасту-зу
маб-дерук
с-текане) 

**перту-з
умаб 
+ 
**трас-туз
умаб,  
**Трасту-
зумаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  
**Трасту-
зумаб-дер
кс-текан 
 

Лапа-тини
б + 
капеци-та
бин 
 
**Лапа-ти
ниб + 
**трасту-з
умаб 

 **Доцета-к
сел 

**Трас- 
тузумаб 

Таксаны 
**Эрибул
ин 
Другая 
ХТ 

Без ХТ 
(при 
**трасту-з
умаб-эмта
нзине и 
трасту-зу
маб-дерук
стекане) 

**перту-з
умаб 
+ 
**трасту-з
умаб,  
**Трасту-
зумаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  

Лапа-тини
б + 
капецита-
бин 
 
**Лапа-ти
ниб + 
**трасту-з
умаб 
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**Трасту-
зумаб-дер
ксте-кан 
 

 **Доцета-к
сел 

**Трас- 
тузумаб 

Таксаны 
**Эрибу-л
ин 
Другая 
ХТ 

Без ХТ 
(при 
трастуз-у
маб-эмтан
зине и 
трасту-зу
маб-дерук
-стекане) 

**перту-з
умаб 
+ 
**трасту-з
умаб,  
**Трасту-
зумаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  
**Трасту-
зумаб-дер
кс-текан 
 

Лапа-тини
б + 
капеци-та
бин 
 
**Лапа-ти
ниб + 
**трасту-з
умаб 

 **Доцета-к
сел 

Без 
**трасту-з
умаба 

Таксаны 
**Эрибу-л
ин 
Другая 
ХТ 

Без ХТ 
(при 
трасту-зу
маб-эмтан
зине и 
трасту-зу
маб-дерук
с-текане) 

**перт-уз
умаб 
+ 
**траст-у
зумаб,  
**Трасту-
зумаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  
**Траст-у
зумаб-дер
кс-текан, 
 

Лапа-тини
б + 
капеци-та
бин 
 
**Лапа-ти
ниб + 
**трасту-з
умаб 

 **Пакли- 
таксел 

**Трас 
тузумаб 

Таксаны 
**Эрибу-л
ин 
Другая 
ХТ 

Без ХТ 
(при 
трасту-зу
маб-эмтан
зине и 
трасту-зу
маб-дерук
-стекане) 

**перту-з
умаб 
+ 
**трасту-з
умаб,  
**Трасту-
зумаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  
**Трасту-
зумаб-дер
кс-текан 
 

Лапа-тини
б + 
капецита-
бин 
 
**Лапа-ти
ниб + 
**трасту-з
умаб 
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Таблица 43. Системная терапия мРМЖ ER/PR(-); HER-2(+). Постменопауза *(полный 
список схем лечения см. в разделе «Системное лечение мРМЖ») 

Наличие 
одного или 
несколь 
ких призна 
ков: 
а) безре- 
цидив-ный 
период 
менее  
5 лет, 
б) наличие 
висцера-ль
ных 
метаста-зо
в,  
в) 
клиниче-ск
ие 
проявле-ни
я ме- 
тастати-чес
кого 
пораже-ни
я органов 

 
Предшествующее 
лечение 

Лечение 
ХТ Таргетная терапия 

 
 
 
Схема ХТ 

 
 
 
Вариант 
таргет- 
ной 
терапии 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
Предпочт
ительный 
стандарт 
«А» 

 
 
 
Рекоменду
емый 
стандарт 
«Б» 

 
 
 
«А» 

 
 
 
«Б» 

 Антрацик-л
ины 

**Трасту-з
умаб 

таксаны Без ХТ 
(при 
трасту-зум
аб-эмтанз
ине и 
трасту-зум
аб-дерукс-
текане) 

**перту-зу
маб 
+ 
**трасту-з
умаб,  
**Трасту-з
умаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  
**Трасту-з
умаб-дерк
с-текан 
 

**Лапатин
иб + 
капецита-
бин 
 
**Лапа-ти
ниб + 
**трасту-з
умаб; 

 Антрацик-л
ины 

Без 
**трасту-з
умаба 

таксаны Без ХТ 
(при 
трасту-зум
аб-эмтанз
ине и 
трасту-зум
аб-дерукс-
текане) 

**перту-зу
маб 
+ 
**трасту-з
умаб,  
**Трасту-з
умаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  
**Трасту-з
умаб-дерк
с-текан 
 

**Лапатин
иб + 
капецита-
бин 
 
**Лап-ати
ниб + 
**траст-уз
умаб; 
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 **Доцетак-
сел 

**Трас-туз
умаб 

Таксаны 
**Эрибу-л
ин 
Другая ХТ 

Без ХТ 
(при 
трасту-зум
аб-эмтанз
ине и 
трасту-зум
аб-дерукс-
текане) 

**перту-зу
маб 
+ 
**трасту-з
умаб,  
**Трасту-з
умаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  
**Трасту-з
умаб-дерк
с-текан 
 

**Лапатин
иб + 
**капецит
абин 
 
**Лапа-ти
ниб + 
**трасту-з
умаб 

 **Доцетак-
сел 

**Трас-туз
умаб 

Таксаны 
**Эрибу-л
ин 
Другая ХТ 

Без ХТ 
(при 
трасту-зум
аб-эмтанз
ине и 
трасту-зум
аб-дерукс-
текане) 

**перту-зу
маб 
+ 
**трасту-з
умаб,  
**Трасту-з
умаб,  
эмтанзин 
(без ХТ)  
**Трасту-з
умаб-дерк
с-текан 
 

Лапати-ни
б + 
капеци-та
бин 
 
**Лапа-ти
ниб + 
**трасту-з
умаб 
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3.4.18.3 Гормонотерапия метастатического РМЖ 
Метастатический РМЖ люминального типа (ER+, HER2-) – волнообразно протекающее 
заболевание с высокой частотой метастазирования в кости.  

Все пациентки с люминальным РМЖ, не нуждающиеся вначале ХТ (симптомные 
метастазы, висцеральный криз), должны получать эндокринотерапию в качестве 
основного метода лекарственной терапии. При прогрессировании на первой линии 
терапии (при отсутствии признаков висцерального криза) эндокринотерапия может быть 
продолжена.   

Следует учитывать, что выигрыш от назначения эндокринотерапии (ЭТ) у больных 
РМЖ с низкой экспрессией ER (1–10 %) недостаточно доказан; решение о лечебной 
тактике (ХТ vs ЭТ) у больных данной группы должно быть строго индивидуальным с 
учетом всех имеющихся клинических и морфологических факторов. 

Критерии висцерального криза*. Висцеральный криз определяется как тяжелая 
дисфункция органов, которая характеризуется выраженными клиническими симптомами, 
лабораторными изменениями и быстрым прогрессированием заболевания. Висцеральный 
криз является клиническим показанием для назначения более быстрой и эффективной 
терапии (ХТ), поскольку другой вариант лечения при прогрессировании, вероятно, будет 
невозможен [391]. 

Примеры клинических ситуаций, являющихся висцеральным кризом [392]: 

−​ Симптомный канцероматозный легочный лимфангит 

−​ Синдром сдавления верхней полой вены 

−​ Симптомное поражением легких 

−​ Высокая опухолевая нагрузка – высокий % поражения паренхимы печени 

−​ Перитонеальный карциноматоз с болью и окклюзией, некупируемый лечением 

−​ Биохимические критерии цитолиза (уровень печеночных ферментов >5 нормы – III 

класс CTCAE) и/или гипербилирубинемия 

−​ Цитопения 4 степени или цитопения <4 степени с функциональными последствиями 

Опции эндокринотерапии у пациенток в пременопаузе ограничены использованием 
**тамоксифена, который, как правило, использовался ранее в адъювантных режимах. 
Кроме того, эффективность терапии **тамоксифеном при мРМЖ низка, что делает 
актуальным выключение функции яичников (лекарственным или хирургическим путем). 
Дальнейшая эндокринотерапия соответствует таковой при менопаузе [393], [395], [396].  

Важнейшим фактором для выбора эндокринного режима является безрецидивный 
интервал, согласно которому опухоли делятся на гормоночувствительные и 
гормонорезистентные.  
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Критерии гормоночувствительности/гормонорезистентности*: 

Гормоночувствительность люминального РМЖ определяется отсутствием 
прогрессирования заболевания на фоне проводимой адъювантной эндокринотерапии и в 
течение 1 года после ее окончания; в такой клинической ситуации возможно повторное 
назначение ранее использованных эндокринных агентов.  

Первичная гормонорезистентность (гормонорефрактерность) – прогрессирование 
люминального РМЖ у пациенток с РМЖ I–III стадии в течение первых 2 лет адъювантной 
эндокринотерапии; кроме того, первичной гормонорезистеностью трактуют 
прогрессирование заболевания в течение первых 6 мес эндокринотерапии у больных 
мРМЖ.  

Вторичная гормонорезистеность – прогрессирование люминального РМЖ у пациенток с 
РМЖ I–III стадии на фоне проводимой адъювантной эндокринотерапии после 2 лет от ее 
начала, а также в течение первого года после ее окончания. Кроме того, вторичной  
гормонорезистеностью трактуют прогрессирование заболевания у больных с 
метастатическим люминальным РМЖ в срок после 6 мес от начала эндокринотерапии. У 
пациенток с гормонорезистеностью требуется смена режима эндокринотерапии. 

Прогрессирование заболевания после трех последовательных линий является признаком 
нечувствительности опухоли к эндокринотерапии и является основанием для перехода на 
дальнейшую ХТ [391]. 

Последовательное применение нескольких линий гормонотерапии: антиэстрогенов 
(**тамоксифена, **фулвестранта), ингибиторов ароматазы нестероидных (летрозола 
или **анастрозола), стероидных ингибиторов ароматазы (эксеместана), прогестинов 
(мегестрола) позволяет относительно долго сохранять высокое качество жизни данной 
категории больных. Приоритетность и последовательность назначения той или иной 
линии гормонотерапии рассматриваются индивидуально в каждой конкретной ситуации и 
зависят от возраста больной, длительности безрецидивного периода, эффективности 
предшествующей гормонотерапии, сопутствующей патологии и т. д. 

Высокая эффективность гормонотерапии в анамнезе позволяет предполагать хороший 
эффект последующей терапии препаратами гормонального действия. Назначение 
**тамоксифена производится как в менопаузе, так и в репродуктивном периоде, 
ингибиторы ароматазы применяются только в менопаузе. Больным с гиперэкспрессией 
HER-2 в периоде постменопаузы предпочтительно назначение ингибиторов ароматазы. 

Наряду с **тамоксифеном может применяться и торемифен, который близок к 
**тамоксифену по активности и эффективности при лечении распространенного РМЖ 
[397]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

**Тамоксифен и торемифен относятся к соединениям, связывающимся с эстрогенными 
рецепторами (SERM) и влияющим на их активность в различных тканях по-разному. 
Проявляя антиэстрогенную активность на уровне эпителия молочных желез, они могут 
действовать как эстрогены в некоторых других тканях. Эстрогенный и, соответственно, 
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побочный эффект этих соединений неодинаков. **Тамоксифен обладает более 
выраженным эстрогенным действием в отношении эндометрия и развития венозных 
тромбоэмболий, чем торемифен и другие [398]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

3.4.18.4 Гормонотерапия и комбинированная терапия при метастатическом РМЖ 
С целью оптимизации лечения и превенции развития нежелательных явлений (в том числе 
тяжелой степени) перед планированием комбинированной эндокринотерапии с 
**палбоциклибом, **рибоциклибом и **абемациклибом рекомендовано провести расчет 
возможного лекарственного взаимодействия между постоянно принимаемыми пациентом 
лекарственными препаратами и CDK4/6 ингибитором.   

Для рассчета лекарственного взаимодействия и поиска альтернативных замен для 
принимаемых препаратов возможно использовать on-line калькулятор с поддержкой 
искусственным интеллектом https://cyclibtool.org/  

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

3.4.18.4.1 Период пременопаузы 
Эндокринотерапия у больных в пременопаузе должна проводиться на фоне овариальной 
супрессии (хирургической или лекарственной – путем введения аналогов ГРГ). 

I линия – назначение после овариальной супрессии – ингибиторы ароматазы ± ингибиторы 
циклинзависимых киназ (**рибоциклиб, **абемациклиб, **палбоциклиб), **фулвестрант 
± **рибоциклиб, **фулвестрант ± **палбоциклиб (у пациенток, получавших 
гормонотерапию ранее).  

Комментарий: при выборе режима комбинированной ЭТ с CDK4/6 ингибиторами, при 
возможности, следует отдать предпочтение **рибоциклибу в сочетании с 
ингибиторами ароматазы или **фулвестрантом ввиду убедительного увеличения общей 
выживаемости при назначении в качестве первой линии [398], [575], [576], [577]. 
Результаты трех РКИ III фазы демонстрируют значимый выигрыш в увеличении общей 
выживаемости при добавлении к эндокринотерапии **рибоциклиба: в исследовании 
MONALEESA 2 у пациенток в менопаузе медиана ОВ составила 63,9 мес (с 
**рибоциклибом) vs 51,4 мес (без **рибоциклиба), снижение риска смерти составило– 
24 %; в исследовании MONALEESA 7 у пациенток в пременопаузе медиана ОВ 58,7 мес (с 
**рибоциклибом) vs 48 мес (без **рибоциклиба), снижение риска смерти составило – 
34 %; в исследовании MONALEESA 3 у пациенток в менопаузе для первой линии терапии 
медиана ОВ достигла 67,6 мес(с **рибоциклибом) vs 51,8 мес (без **рибоциклиба), 
снижение риска смерти составило – 33 % [398], [575], [576], [577]. 

II линия – назначение после овариальной супрессии – ингибиторы ароматазы ± CDK4/6 
ингибиторы (если не использован режим в первой линии) **фулвестрант ± CDK4/6 
ингибиторы (если не использован режим в первой линии), ингибиторы ароматазы + 
**эверолимус. **Фулвестрант ± алпелисиб – для пациентов с мутацией гена PIK3CA 
(PIK3CA+). Капивасертиб + **фулвестрант – для пациентов с альтерациями сигнального 
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пути АКТ. **абемациклиб + **фулвестрант после прогрессирования на CDK4/6 
ингибиторах с ингибиторами ароматазы – в некоторых случаях. 

III линия – после овариальной супрессии ингибиторы ароматазы + **эверолимус, если 
режим не использовался ранее. **Фулвестрант (если не использовался ранее). 
**абемациклиб в монотерапии – при прогрессировании на фоне ЭТ и одной или 
нескольких линий ХТ. Прогестины.  

Хирургическая кастрация целесообразна при прогрессировании опухолевого процесса при 
персистирующих кистах яичников, а также при недостижении статуса менопаузы по 
лабораторным данным (по уровню эстрадиола) у больных, получающих аналоги ГРГ. 

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1). 

3.4.18.4.2 Период постменопаузы 
I линия – ингибиторы ароматазы ± ингибиторы циклинзависимых киназ (**рибоциклиб, 
**абемациклиб, **палбоциклиб), **фулвестрант ± **рибоциклиб, **фулвестрант ± 
**палбоциклиб (у пациенток, получаввших гормонотерапию ранее).  

Комментарий: при выборе режима комбинированной ЭТ с CDK4/6 ингибиторами, при 
возможности, следует отдать предпочтение **рибоциклибу в сочетании с 
ингибиторами ароматазы или **фулвестрантом ввиду убедительного увеличения общей 
выживаемости при назначении в качестве первой линии [398], [575], [576], [577]. 
Результаты трех РКИ III фазы демонстрируют значимый выигрыш в увеличении общей 
выживаемости при добавлении к эндокринотерапии **рибоциклиба: в исследовании 
MONALEESA 2 у пациенток в менопаузе медиана ОВ составила 63,9 мес (с 
**рибоциклибом) vs 51,4 мес (без **рибоциклиба), снижение риска смерти составило 
24 %; в исследовании MONALEESA 7 у пациенток в пременопаузе медиана ОВ 58,7 мес (с 
**рибоциклибом) vs 48 мес (без **рибоциклиба), снижение риска смерти составило 34 %; 
в исследовании MONALEESA 3 у пациенток в менопаузе для первой линии терапии 
медиана ОВ достигла 67,6 мес(с **рибоциклибом) vs 51,8 мес (без **рибоциклиба), 
снижение риска смерти составило 33 % [398], [575], [576], [577]. 

II линия –ингибиторы ароматазы ± CDK4/6 ингибиторы (если не использован режим в 
первой линии) **фулвестрант ± CDK4/6 ингибиторы (если не использован режим в 
первой линии), ингибиторы ароматазы + **эверолимус. **Фулвестрант ± алпелисиб – для 
пациентов с мутацией гена PIK3CA (PIK3CA+). Капивасертиб + **фулвестрант – для 
пациентов с альтерациями сигнального пути АКТ.  

**абемациклиб + **фулвестрант после прогрессирования на CDK4/6 ингибиторах с 
ингибиторами ароматазы – в некоторых случаях. 

III линия –ингибиторы ароматазы + **эверолимус, если режим не использовался ранее. 
**Фулвестрант (если не использовался ранее). **абемациклиб в монотерапии – при 
прогрессировании на фоне ЭТ и одной или нескольких линий ХТ. Прогестины.  

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1). 
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Нестероидные антиэстрогены **тамоксифен и торемифен обладают различным по 
направленности действием в различных тканях. На эпителий молочной железы они 
действуют как антиэстрогены, на эндометрий – как эстрогены (хотя в последнем случае 
неблагоприятное влияние **тамоксифена выражено в значительно большей степени). 
Применение **тамоксифена сопровождается рядом побочных эффектов, среди которых, 
как правило, описывают железисто-кистозную гиперплазию эндометрия, в редких случаях 
– развитие рака эндометрия, тромбоэмболии легочных сосудов, стенокардии. У женщин 
репродуктивного возраста частым осложнением применения **тамоксифена является 
образование кист яичников, сопровождающееся продукцией больших количеств 
эстрогенов. Частота образования кист в пременопаузе составляет 34–49 %, а у больных в 
менопаузе – 1,1 % [400]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Уровень эстрадиола в сыворотке может, по крайней мере, в течение определенного 
периода времени достигать 1305–3765 пмоль/л [400]. 

Кисты яичников на фоне применения **тамоксифена могут исчезать самостоятельно, но, 
если этого не происходит, обсуждается применение одновременно с **тамоксифеном 
агонистов ГТ-РГ, о чем уже говорилось выше. 

У большей части женщин, у которых на фоне ХТ наступала менопауза, в последующем 
при проведении терапии **тамоксифеном или ингибиторами ароматазы цикл мог 
восстанавливаться, что требует постоянного контроля за уровнем эстрогенов и 
гонадотропинов [401]. 

Уровень убедительности рекомендаций – B (уровень достоверности доказательств – 2). 

Если ХТ не приводит к выключению менструального цикла у женщин репродуктивного 
возраста, у них тем не менее наблюдается снижение овариального резерва. Это 
фиксируется по изменению таких параметров, как гонадотропины, эстрадиол, 
антимюллеров гормон, ингибин В и некоторые другие [402]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

В противоположность нестероидным агонистам эстрогенов стероидный селективный 
антиэстроген **фулвестрант является антагонистом эстрогенов, не обладающим 
эстрогеноподобной активностью. От нестероидных антиэстрогенов препарат отличают 
также более высокая связываемость с рецепторами эстрогенов и лучшая переносимость. 

К группе агонистов ЛГ-РГ относятся следующие препараты: 1) **бусерелин (3,75 мг в/м 1 
раз в 28 дней); 2) **гозерелин (3,6 мг в/м 1 раз в 28 дней); 3) **лейпрорелин (3,75 мг в/м 1 
раз в 28 дней), 4) **трипторелин. Широко используются депонированные средства. 
Tоремифен – 60 мг/сутки [397]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**анастрозол (1 мг один раз в день) = 4,2% полных Рм + 8,4% частичных Рм + 31,1% 
стабилизации у больных распространенным РМЖ в периоде постменопаузы [393]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 
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Летрозол (2,5 мг/сутки) в сравнении с **тамоксифеном (20 мг/сутки) соотв. в группах 453 
и 454 больных распространенным РМЖ = медиана времени до прогрессирования – соотв. 
9,4 и 6,0 мес, медиана ПЖ – 34 и 30 мес [403]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Летрозол + **рибоциклиб, **фулвестрант + **рибоциклиб 

Результаты трех РКИ III фазы демонстрируют значимый выигрыш в увеличении общей 
выживаемости при добавлении к эндокринотерапии **рибоциклиба в дозе 600 мг в сутки, 
прием 3 недели, далее 1 неделя перерыв:  

−​ в исследовании MONALEESA 2 у пациенток в менопаузе медиана ОВ составила 63,9 
мес (летрозол с **рибоциклибом) vs 51,4 мес (летрозол без **рибоциклиба), снижение 
риска смерти составило 24 %;  

−​ в исследовании MONALEESA 7 у пациенток в пременопаузе медиана ОВ 58,7 мес (ЭТ 
с **рибоциклибом) vs 48 мес (ЭТ без **рибоциклиба), снижение риска смерти 
составило 34 %;  

−​ в исследовании MONALEESA 3 у пациенток в менопаузе для первой линии терапии 
медиана ОВ достигла 67,6 мес (**фулвестрант с **рибоциклибом) vs 51,8 мес 
(**фулвестрант без **рибоциклиба), снижение риска смерти составило 33 % [398], 
[575], [576], [577]. 

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1). 

Летрозол + **палбоциклиб 

Летрозол (2,5 мг/сутки внутрь ежедневно) + **палбоциклиб (ингибитор CDK 4/6; внутрь в 
дозе 125 мг ежедневно в течение 3 нед с недельным перерывом) показали преимущество 
перед терапией одним летрозолом в значимом увеличении медианы до прогрессирования 
(PALOMA-1: 20,2 vs 10,2 мес, HR 0,49; PALOMA-2: 24,8 vs 14,5 мес, HR 0,58) и частоты 
достижения объективного ответа. 

**Фулвестрант + **палбоциклиб 

Продленные результаты РКИ II фазы PARSIFAL-LONG показали высокие и идентичные 
результаты ВБП и ОВ при применении комбинаций **палбоциклиб + **фулвестрант и 
**палбоциклиб + летрозол в 1-й линии терапии HR+ HER2- мРМЖ у пациентов с 
гормоночувствительным РМЖ (de novo мРМЖ или после прогрессирования в срок > 1 
года после окончания адъювантной эндокринотерапии). Медиана ВБП составила 34,5 мес 
(**палбоциклиб + летрозол) vs 31,4 мес (**палбоциклиб + **фулвестрант), ОР = 1,00 
(95% ДИ: 0,79-1,29); p = 0,985, медиана ОВ – 61,9 vs 68,5 мес, ОР = 0,94 (95% ДИ: 
0,72-1,23); p = 0,635. Данные результаты говорят о целесообразности использовать именно 
ингибитора ароматазы в качестве оптимального гормонального партнера к CDK4/6 
ингибитору в 1-й линии терапии HR+ HER2- мРМЖ для данной категории пациентов 
[578]. 

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1). 

Ингибиторы ароматазы + **абемациклиб 
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**абемациклиб ежедневно по 300 мг в сутки (в 2 приема) в комбинации с ИА 
продемонстрировал эффективность в первой линии (исследование MONARCH-3) в 
существенном увеличении уровня объективного ответа (59 vs 44 %) и значимом 
увеличении медианы до прогрессирования (не достигнута vs 14,7 мес, HR 0,54, p <0,05). 

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1). 

Эксеместан (25 мг/сут) в сравнении c **тамоксифеном в качестве первой линии терапии 
распространенного РМЖ у пациенток в периоде постменопаузы = соотв. 44, % и 30 % Рм, 
медиана ПЖ – соотв. 11 и 7 мес [406]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Фулвестрант (500 мг в/м 1 раз в мес (в первый месяц – по 500 мг) в 1-й и 15-й дни). 
Медиана ОВ составила 26,4 мес в группе 500 мг и 22,3 мес в группе 250 мг (р = 0,02). 
Существенных отличий по токсичности между группами не зарегистрировано. 
Исследование CONFIRM: 7,5% пациентов были предлечены **тамоксифеном, 42,5 %  – 
ингибиторами ароматазы после адъювантной терапии, 48,3 % на момент включения были 
с прогрессией при адъювантной терапии (в инструкции отражено как прогрессия после 
терапии местно-распространененных форм), 35,9 % – с прогрессией при 1-й линии 
терапии первично мРМЖ (в инструкции отражено как прогрессирование первично 
диссеминированных форм) при ER(+)/HER(+)-статусе. 

При висцеральных метастазах клинический эффект **фулвестранта по разным 
исследованиям (СONFIRM, 020–021, и др.) достигает 50 % [407].  

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Фулвестрант (500 мг в/м 1 раз в мес; в первый месяц – по 500 мг в 1-й и 15-й дни) в 
сравнении с **анастрозолом (1 мг внутрь ежедневно) в терапии первой линии мРМЖ 
[408]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Фулвестрант + **палбоциклиб 

**Фулвестрант (500 мг в/м 1 раз в мес; в первый месяц – по 500 мг в 1-й и 15-й дни) + 
**палбоциклиб (ингибитор CDK 4/6; внутрь в дозе 125 мг ежедневно в течение 3 нед с 
недельным перерывом) показали во второй линии значимую клиническую эффективность 
по сравнению с одним **фулвестрантом в рандомизированном исследовании PALOMA-3 
(увеличение медианы времени до прогрессирования с 4,6 мес до 9,5 мес; р <0,0001) [409]. 

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1). 

**Фулвестрант + **абемациклиб 

**Фулвестрант – 500 мг в/м 1 раз в мес (в первый месяц – по 500 мг в 1-й и 15-й дни) + 
**абемациклиб по 300 мг/сутки внутрь (в 2 приема ежедневно до прогрессирования или 
неприемлемой токсичности) продемонстрировали высокую эффективность во второй 
линии терапии (исследование MONARCH-2) в отношении объективного ответа (48 vs 
21%), медианы ВБП (16,4 vs 9,3 мес, HR 0,55) и медианы ОВ (46,7 vs 37,3 мес, HR 0,757, p 
= 0,01). 
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Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1). 

**Фулвестрант + **абемациклиб после прогрессирования на CDK4/6 ингибиторах с 
ингибиторами ароматазы 

Комбинация **фулвестрант 500 мг в/м 1 раз в мес (в первый месяц – по 500 мг в 1-й и 
15-й дни) + **абемациклиб по 300 мг/сутки внутрь (в 2 приема ежедневно до 
прогрессирования или неприемлемой токсичности) показала значимое преимущество по 
сравнению с монотерапией **фулвестрантом в качестве второй линии лечения у 
пациентов после прогрессирования на комбинированной эндокринотерапии с включением 
CDK4/6 ингибиторов и ингибиторов ароматазы. По независимой оценке медиана ВБП 
достигла 12,9 мес (**абемациклиб + **фулвестрант) против 5,6 мес (только 
**фулвестрант), HR 0,55, р = 0,004. Максимальный выигрыш имели пациенты с только 
костными метастазами (медиана ВБП составила 15,1 vs 6,2 мес, HR 0,51) и пациенты с 
длительным ответом (≥ 18 мес) на первую линию лечения (CDK4/6 ингибиторы  + 
ингибиторы ароматазы) (медиана ВБП – 8,5 vs 5,6 мес, HR 0,67). На основании данных 
РКИ III фазы postMONARCH у пациентов, получивших в первой линии лечения 
ингибиторы ароматазы с CDK4/6 ингибиторами (**палбоциклибом, **рибоциклибом или 
**абемациклибом), в случае прогрессирования может быть назначена комбинация 
**абемациклиба с **фулвестрантом во второй линии лечения. Преимущество от данного 
подхода могут иметь пациенты без висцеральных метастазов с длительным ответом на 
предшествующее лечение ингибиторы ароматазы + CDK4/6 ингибиторы. При наличии 
таргетных мишеней (PIK3CA мутации, gBRCA мутации ) следует отдать предпочтение 
таргетной терапии после прогрессирования на ингибиторах ароматазы с CDK4/6 
ингибиторами [579]. 

**Фулвестрант + алпелисиб 

**Фулвестрант (500 мг в/м 1 раз в мес; в первый месяц – по 500 мг в 1-й и 15-й дни) + 
алпелисиб (300 мг внутрь 1 раз в сутки во время еды) – режим показан для пациентов с 
мутацией гена PIK3CA (PIK3CA+) с прогрессированием заболевания во время/после 
проведения режимов ЭТ. 

Результаты III фазы рандомизированного исследования SOLAR-1 продемонстрировали 
преимущество комбинации алпелисиба с **фулвестрантом по сравнению с монотерапией 
фульвестрантом у больных с HR+/HER2- распространенным РМЖ с наличием мутации 
PIK3CA в опухоли в увеличении медианы ВБП (11,0 мес vs 5,7 мес; HR 0,65, 95 % ДИ 
0,50–0,85; р< 0,001), увеличении частоты объективных ответов (26,6% vs 12,8%), в том 
числе и у пациентов с измеряемыми очагами (35,7% vs 16,2 %). Комбинация алпелисиб + 
**фулвестрант показала значимую эффективность по сравнению с одним 
**фулвестрантом в 1–2 линии терапии, в том числе у пациенток, получавших лечение 
CDK4/6-ингибиторами [411].  

Рекомендовано определение мутации PIK3CA в опухолевой ткани (первичной опухоли или 
метастазе) для рассмотрения возможности назначения таргетной терапии алпелисиб + 
**фулвестрант. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 
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Монотерапия **абемациклибом (400 мг/сутки внутрь в 2 приема ежедневно до 
прогрессирования или неприемлемой токсичности) в исследовании II фазы MONARCH-1 
продемонстрировала эффективность у пациенток, предлеченных с применением ХТ или 
гормонотерапии: медиана ВБП составила 6,0 мес, уровень объективного ответа – 20% 
[410].  

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Эксеместан (25 мг/сут) + **эверолимус (10 мг/сут) внутрь ежедневно у больных при 
резистентности к нестероидным ингибиторам ароматазы (летрозолу или **анастрозолу).  

У больных с прогрессированием на ИА (BOLERO-2) терапия **эверолимус + эксеместан 
привела к значимому увеличению медианы ВБП (7,8 мес vs 3,2 мес, HR 0,45, p < 0,0001) 
[412]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Прогестины, наиболее часто применяемые в гормонотерапии РМЖ, – 
**медроксипрогестерон и мегестрол. 

Мегестрол ацетат (40 мг внутрь 4 раза в день) = 4,3 % полных Рм + 7,9 % частичных Рм 
+ 28,5 % стабилизаций у больных распространенным РМЖ в периоде постменопаузы 
[393]. 

Поддерживающая гормонотерапия рекомендуется больным с быстро прогрессирующим, 
агрессивным HR+ РМЖ после достижения клинического эффекта от ХТ 1-й линии 
(контроль заболевания после 4–8 циклов ХТ 1-й линии) и не получавшим гормонотерапию 
в 1-й линии. 

**Фулвестрант – 500 мг в/м 1 раз в мес (в первый месяц – по 500 мг в 1-й, 15-й и 28-й 
дни) (медиана выживаемости без прогрессирования на фоне **фулвестранта в 
исследовании FANCY составила 16,1 мес) или поддерживающая гормонотерапия ИА: 
**анастрозол (1 мг/сут 1 раз в день); **летрозол (2,5 мг/сутки) + эксеместан (25 
мг/сутки).  

3.4.18.4.3 Комбинированная терапия при гормонорезистентном метастатическом 
РМЖ (пре- и постменопауза) 
Комбинированная эндокринотерапия капивасертиб (в дозе 400 мг 2 р/сут, 4 дня терапии, 
3 дня перерыв) в сочетании с **фулвестрантом (500 мг: цикл 1, дни 1 и 15; затем 1 раз в 
4 недели) рекомендована в качестве ≥ второй линии терапии мРМЖ у пациентов с 
предлеченным HR+/HER2-негативным мРМЖ, с прогрессированием на ЭТ (включая 
CDK4/6 ингибиторы) ± ХТ с наличием альтераций в сигнальном пути AKT. Кроме того, 
возможно рассмотреть назначение комбинации капивасертиб + **фулвестрант в качестве 
первой линии лечения HR+, HER2-негативного распространенного РМЖ у пациентов с 
прогрессированием на адъювантной ЭТ с CDK4/6 ингибиторами при наличии альтераций 
в сигнальном пути AKT.  

Пациенты в пременопаузе должны получать овариальную супрессию. 
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Комментарий: результаты РКИ III фазы CAPItello-291 показали значимое преимущество 
комбинированной терапии капивасертиб + **фулвестрант по сравнению с монотерапией 
**фулвестрантом у больных с HR+/HER2-негативным мРМЖ с наличием альтераций в 
сигнальном пути AKT с прогрессированием на эндокринотерапии (≤ 2-х линий) ± 
химиотерапии (≤ 1-й линии) в снижении риска рецидива на 40 % и значимом увеличении 
ВБП – 7,3 vs 3,1 мес, HR 0,60; а также значимое снижение риска смерти на 31 % (HR 
0,69). Профиль терапии был управляемым и благоприятным [394].  

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Комбинированная эндокринотерапия инаволисиб 9 мг в день + **палбоциклиб 125 мг 
3 недели прием, 1 неделя перерыв + **фулвестрант 500 мг 1, 15, 28 дни, далее 1 раз в 28 
дней рекомендована в качестве первой линии лечения у больных с ранним рецидивом (на 
адъювантной эндокринотерапии или в срок < 12 месяцев от ее окончания) при наличии 
подтвержденной патогенной соматической мутации PIK3CA. 

Комментарий: в РКИ 3 фазы INAVO 120 комбинация инаволисиб + **палбоциклиб + 
**фулвестрант у пациентов с гормонорезистентным PIK3CAm+/HR+/HER2-негативным 
мРМЖ в качестве первой линии терапии (ранние рецидивы) показала значимое увеличение 
ВБП (медиана 17,2 vs 7,3 мес, HR 0,42) и значимое увеличение ОВ (медиана 34 vs 27 мес, 
HR 0,67) по сравнению с режимом лечения **палбоциклиб + **фулвестрант, p < 0,0001 
[413].  

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

У пациентов с олигопрогрессированием на комбинированной эндокринотерапии с CDK4/6 
ингибиторами с длительностью ответа > 6 месяцев при возможности проведения 
стереотаксической лучевой терапии на область олигопрогрессирования возможна 
пролонгация инициального режима лечения. 

Комментарий: В клиническом исследовании 2 фазы AVATAR подтверждена возможность 
использования стереотаксической лучевой терапии на зоны олигопрогрессирования с 
целью пролонгации эндокринотерапии с CDK4/6 ингибиторами при HR+/HER2- мРМЖ. У 
47 % больных с олигопрогрессированием на фоне CDK4/6 ингибиторов проведение 
стереотаксической лучевой терапии с сохранением предшествующего режима лечения в 
течении ≥ 6 месяцев не наблюдалось никаких событий, пациенты продолжали терапию 
CDK4/6 ингибиторами. Для данных пациентов медиана ВБП составила 10,4 месяцев, при 
этом у 46 % больных отмечена стабилизация на фоне системной терапии CDK4/6 
ингибиторами в течение 12 месяцев. Медиана ВБП в общей группе составила 5,2 месяцев, 
при этом у 10 из 30 больных (33 %) вновь отмечено олигопрогрессирование и им проведен 
повторный курс стереотаксической лучевой терапии и продолжена терапия CDK4/6 
ингибиторами [414]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

Результаты ретроспективных исследований поддерживающей гормональной терапии 
РМЖ. Медиана выживаемости без прогрессирования в группе больных, получивших 
поддерживающую терапию, при терапии **фулвестрантом составила 16,3 мес и более 
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чем в 2 раза превысила медиану ВБП в группе больных, не получавших поддерживающую 
гормонотерапию. Различия в ВБП транслировались как различия в ОВ. Медиана ОВ в 
группе больных, получивших поддерживающую терапию, составила 48,1 мес и была на 
18,1 мес больше по сравнению с медианой ОВ в группе больных, не получавших 
поддерживающую гормонотерапию. 

3.4.18.5 Химиотерапия метастатического РМЖ 
ХТ в качестве первой линии терапии показана в следующих клинических ситуациях: при 
лечении ER-опухолей, при лечении больных с висцеральным кризом; при лечении быстро 
прогрессирующих агрессивных опухолей [412], [417], [418]. 

У пременопаузальных больных с HR+/HER2-негативным мРМЖ с 
гормоночувствительным РМЖ (экспрессия ER > 50 %) с агрессивным течением 
заболевания (включая висцеральный криз) альтернативной проведения химиотерапии 
может быть проведение комбинированной эндокринотерапии **рибоциклиб 600 мг в день 
в течение 3 недель, перерыв 1 неделя + ингибиторы ароматазы (**анастрозол 1 мг или 
**летрозол 2,5 мг), на фоне овариальной супрессии (**гозерелин 3,6 мг 1 раз в 28 дней). 

Результаты РКИ III фазы RIGHT Choice Trial показали значимое преимущество 
комбинированной эндокринотерапии **рибоциклиб + ингибиторы ароматазы с 
овариальной супрессией по сравнению с комбинированной химиотерапией в снижении 
риска прогрессирования на 46 % и увеличении медианы выживаемости без 
прогрессирования 24 мес против 12,3 мес. При этом частота достижения объективного 
ответа и время до его наступления были сопоставимы при комбинированной 
эндокринотерапии с **рибоциклибом и комбинированной химиотерапии [415]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Режимы МХТ РМЖ: 

**Винорелбин  

**Гемцитабин  

**Доксорубицин  

**Доксорубицин пегилированный липосомальный  

**Доцетаксел 

**Иксабепилон  

**Карбоплатин  

**Капецитабин  

**Паклитаксел  

**Паклитаксел + альбумин  

**Цисплатин  

**Эпирубицин  

**Эрибулин  
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**Доксорубицин в сравнении с **паклитакселом в качестве МХТ первой линии 
распространенного РМЖ: **доксорубицин более эффективно устраняет боли, особенно 
боли в костях, но хуже переносится больными, чем **паклитаксел [419]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Пегилированный липосомальный **доксорубицин (ПЛД; 50 мг/м2 1 раз в 4 нед и 
**доксорубицин были сопоставимы в отношении ВБП (соотв. 6,9 мес и 7,8 мес); ОВ – 
соотв. 21 мес и 22 мес. Общий риск кардиотоксичности был достоверно выше на фоне 
применения **доксорубицина, чем ПЛД (ОР = 3,16; р  < 0,001). Частота нейтропении – 4 % 
и 10 %, алопеции – 20 % и 60 %, рвоты – 19 % и 31 %, ладонно-подошвенного синдрома – 
48 % и 2 %, стоматитов – 22 % и 15 % [420]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Эпирубицин – 100 мг/м2 в 1-й день 3-недельного цикла [421], [422]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Доцетаксел (100 мг/м2 в 1-й день 3-недельного цикла) = 30% Рм в группе из 203 
больных РМЖ, рефрактерных к антрациклинам [423]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Паклитаксел (175 мг/м2 в/в, 3-часовая инфузия 1 раз в 3 нед) с премедикацией 
**дексаметазоном (20 мг внутрь или в/м за 12 и 6 часов до введения **паклитаксела), 
**дифенгидрамином (50 мг в/в за 30–60 мин) и циметидином (300 мг) или **ранитидином 
(50 мг в/в за 30–60 минут до введения **паклитаксела) [424], [425]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Паклитаксел (80 мг/м2 еженедельно в виде 1-часовой инфузии до наступления 
прогрессирования или токсичности) приводит к 25 % объективного эффекта во 2-й линии 
терапии, а в 1-й — к 33 % [426]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Комбинация паклитаксел + альбумин (260 мг/м2 – 30-минутная инфузия) превосходит 
обычный **паклитаксел по эффективности (p < 0,001) и времени до прогрессирования 
(p < 0,03), не требует премедикации, реже вызывает нейтропению 4 степени, обладает 
выраженной нейротоксичностью; частичные Рм у 4 (24 %) из 17 больных РМЖ с 
прогрессированием на фоне лечения **паклитакселом или **доцетакселом [427]. 

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств  2). 

**Винорелбин (60 мг/м2 внутрь еженедельно (после 3-го приема – 80 мг/м2): медиана 
выживаемости без прогрессирования у больных мРMЖ при монотерапии пероральным 
**винорелбином колеблется от 4,0 до 8,2 мес [428]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Гемцитабин (800–1250 мг/м2 – 30-минутные инфузии в 1-й, 8-й, 15-й дни циклами по 28 
дней) = 25 % Рм [429]. 
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Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Иксабепилон (40 мг/м2 в/в в 1-й день каждые 3 нед) в качестве монотерапии (при 
резистентности к антрациклинам, таксанам, **капецитабину): общая эффективность – 
11,5%, медиана выживаемости без прогрессирования (ВБП) – 3,1 мес, медиана общей 
выживаемости (ОВ) – 8,6 мес [430]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Капецитабин (2500 мг/м2 внутрь в 2 приема ежедневно с 1-го по 14-й день циклами по 3 
нед) 

**Капецитабин (2500 мг/м2 внутрь в 2 приема ежедневно с 1-го по 14-й день циклами по 3 
нед) = полные и частичные Рм у 20% больных мРМЖ, резистентным к **паклитакселу, и 
у 29% больных РМЖ, резистентным к **паклитакселу и антрациклинам [431]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Капецитабин (2500 мг/м2 внутрь в 2 приема ежедневно с 1-го по 14-й день циклами по 3 
нед) в сравнении с **паклитакселом (175 мг/м2 в/в 1 раз в 3 нед) = соотв. 36 % и 26 % Рм, 
стабилизаций – 23 % и 45 %. Нейтропения 3–4 ст. – соотв. 14 % и 58 % [432]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Эрибулин (1,4 мг/м2 в/в в 1-й и 8-й дни 21-дневного цикла) 

**Эрибулин (1,4 мг/м2 в/в в 1-й и 8-й дни 21-дневного цикла) у больных мРМЖ, ранее 
получавших антрациклины и таксаны = медиана выживаемости – соотв. 13,1 и 10,6 мес 
для пациентов, получавших **эрибулин и терапию по выбору врача [433]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Эрибулин (1,4 мг/м2 в/в в 1-й и 8-й дни 21-дневного цикла) в сравнении с 
**капецитабином = медиана ОВ – соотв. 15,9 и 14,5 мес, p = 0,056; частота объективного 
ответа – соотв. 11,0 %  и 11,5 % [434]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Схемы полихимиотерапии мРМЖ 

**Винорелбин – 60 мг/м2 внутрь в 1-й, 8-й, 15-й дни; с 22-го дня – 80 мг/м2 1 раз  в неделю 
+ **капецитабин – 1000 мг/м2 внутрь в 114-й дни каждые 3 нед. [435]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Доцетаксел (75 мг/м2 в 1-й день) + **капецитабин (1650 мг/м2 /день в 1–14-й  дни) – 4 
цикла по 3 нед в сравнении с МХТ **доцетакселом (100 мг/м2 в 1-й день), 4 цикла по 3 
нед в группах соотв. 31 и 30 больных РМЖ, резистентным к антрациклинам = соотв. Рм 
45% и 30%, медиана ПЖ – 14 и 11 мес. В I группе **доцетаксел + **капецитабин 
токсичность (ладонно-подошвенный синдром, миелодепрессия, алопеция, абдоминальный 
дискомфорт) 2–3 ст. – 68 %, 4 ст. – 29 %. Во II группе токсичность (лихорадка, миалгия, 
артралгия, нейтропения) 2–3 ст. – 50 %, 4 ст. – 33 % [436]. 
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Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Иксабепилон + **капецитабин: **иксабепилон (40 мг/м2 однократно в 1-й день 
21-дневного цикла) + **капецитабин (2 г/м2 per os с 1-го по 14-й день 21-дневного цикла. 
Исследование CA163–046, CA163–048. Преимущество по увеличению сроков ВБП при 
комбинированном использовании **иксабепилона с **капецитабином по сравнению 
с монотерапией **капецитабином в обоих исследованиях. Медиана ВБП при применении 
**иксабепилона и **капецитабина – 5,8 мес, **капецитабина – 4,2 мес [437]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Паклитаксел (80 мг/м2 в 1-й день, 8-й и 15-й дни каждые 28 дней) + 10 мг/кг каждые 2 
нед бевацизумаба в сочетании с **паклитакселом значительно увеличивали выживаемость 
без прогрессирования заболевания по сравнению с **паклитакселом в монотерапии 
(медиана – 11,8 и 5,9 мес соответственно; ОР прогрессирования – 0,6 [438]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

3.4.18.6 Таргетная терапия диссеминированного HER2-позитивного РМЖ 
Таблица 44. Режимы анти-HER2-терапии на основе трастузумаба 

Линия 
лекарствен-н
ого 
лечения 

Пациентки, не получавшие 
ранее **трастузумаб или 
получавшие более года назад в 
адъюванте 

Пациентки, предлеченные 
**трастузумабом и получавшие 
**трастузумаб менее 6 мес назад 
в адъюванте 

1 

**Пертузумаб +  **трастузумаб 
+  **доцетаксел 
**Трастузумаб + **доцетаксел 
**Трастузумаб + **паклитаксел 
**Трастузумаб + 
гормонотерапия 

**Трастузумаб эмтанзин 

2 **Трастузумаб эмтанзин Трастузумаб-дерукстекан 
 Трастузумаб-дерукстекан **Лапатиниб + **капецитабин 
 **Лапатиниб + **капецитабин **Лапатиниб + **трастузумаб 
3 **Лапатиниб + **трастузумаб **Лапатиниб + **трастузумаб 
4 **Трастузумаб + ХТ или **трастузумаб + гормонотерапия  

TD **трастузумаб + **доцетаксел 

{**трастузумаб (4 мг/кг и затем 2 мг/кг, 1 раз в неделю) + **доцетаксел (100 мг/м2 1 раз в 
3 нед)} в сравнении с МХТ **доцетакселом (100 мг/м2 1 раз в 3 нед) в группах соотв. 92 и 
94 больных HER2-положительным  мРМЖ = соотв. 61 % и 34% Рм, медиана длительности 
Рм – 11,7 и 5,7 мес, медиана ПЖ – 31,2 и 22,7 мес [439]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

TP **трастузумаб + **паклитаксел 

{**трастузумаб (4 мг/кг в 1-й день с последующим еженедельным введением по 2 мг/кг) 
+ **паклитаксел (175 мг/м2 1 раз в 3 нед)} в сравнении с **паклитакселом (175 мг/м2 1 раз 
в 3 нед) в группах соотв. 92 и 96 больных HER2-положительным мРМЖ = соотв. 41 % и 
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17% Рм, медиана продолжительности Рм – 10,5 и 4,5 мес, медиана ПЖ – 22,1 и 18,4 мес 
[440]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**анастрозол + **трастузумаб 

**анастрозол 1 мг/день + **трастузумаб (4 мг/кг в 1-й день с последующим 
еженедельным введением по 2 мг/кг) 

**Трастузумаб в комбинации с **анастрозолом в качестве терапии 1-й линии у пациентов 
с мРМЖ с HER2-гиперэкспрессией и положительными эстрогеновыми и/или 
прогестероновыми рецепторами увеличивает срок выживаемости без прогрессирования 
заболевания с 2,4 мес (монотерапия **анастрозолом) до 4,8 мес (комбинация 
**анастрозола с **трастузумабом) [441]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

PTD {**пертузумаб (420 мг (нагрузочная доза – 840 мг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед) + 
**трастузумаб (6 мг/кг (нагрузочная доза – 8 мг/кг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед) + 
**доцетаксел (75–100 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед) }.  

Нагрузочная доза препарата **пертузумаб составляет 840 мг, далее каждые 3 нед вводится 
поддерживающая доза 420 мг. Для **трастузумаба при применении в комбинации с 
препаратом **пертузумаб рекомендуется следующий режим дозирования: нагрузочная 
доза – 8 мг/кг, поддерживающая доза – 6 мг/кг массы тела каждые 3 нед. При применении 
в комбинации с препаратом **пертузумаб рекомендуемая начальная доза **доцетаксела 
составляет 75 мг/м2. При хорошей переносимости в первом цикле доза **доцетаксела 
может быть увеличена до 100 мг/м2 в последующих циклах. Исследование CLEOPATRA: 
медиана ВБП, оцениваемая исследователями, составила 12,4 мес (95% ДИ 10,4–13,5) в 
группе плацебо и 18,7 мес (16,6–21,6) в группе **пертузумаба (ОР 0,69; 95 % ДИ 
0,58–0,81). При медиане наблюдения в 30 мес медиана ОВ в группе плацебо составила 
37,6 мес, в группе **пертузумаба не достигнута (95% ДИ 42,4 – НД). Объективный ответ 
в группе плацебо зарегистрирован в 69,3 %, в группе **пертузумаба – в 80,2 % случаев. 
Серьезные нежелательные явления были отмечены у 115 (29 %) из 396 больных, 
получавших плацебо, **трастузумаб и **доцетаксел, и у 148 (36 %) из 408, получавших 
**пертузумаб, **трастузумаб и **доцетаксел [442]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

TV **Трастузумаб+**винорелбин  

{**трастузумаб (4 мг/кг в 1-й день с последующим еженедельным введением по 2 мг/кг) 
+ **винорелбин (25 мг/м2 в 1-й, 8-й и 15-й дни циклами по 3 нед)} в сравнении с МХТ 
**винорелбином в группе больных HER2-положительным  мРМЖ = соотв. 52 % и 26 % Рм 
[443]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 
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**Трастузумаб (2 мг/кг (нагрузочная доза – 4 мг/кг) в/в еженедельно или 6 мг/кг 
(нагрузочная доза – 8 мг/кг) в/в в 1-й день каждые 3 нед) в сочетании с **винорелбином 
(60 мг/м2 внутрь в 1-й, 8-й, 15-й дни; начиная с 22-го дня – 80 мг/м 1 раз в нед) [444], [445]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Продолжение лечения **трастузумабом после прогрессирования с заменой только 
«комбинаторного цитостатика» в сравнении с прекращением лечения **трастузумабом 
способствует очевидному улучшению результатов лечения (Таблица 42).  
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Таблица 45. Эффективность продолжения терапии **трастузумабом после 
прогрессирования HER2-позитивного РМЖ: ОВ [446] 

Исследование Отсчет 
выживаемости 

ОВ, мес 
c Т без Т p 

Проспективные исследования: 
Montemurro F. et al, 2005 (n = 
111)  

С начала Т 30,1 30,2 – 
С прогрессирования 21,0 18,7 – 

Antoine E.C. et al, 2007 (n = 87)  С начала Т 27,1 15,6 0,08 
С прогрессирования 15,5 11 0,02 

Bartsch, 2007 (n = 40)  С начала Т 24 – – 
Von Minckwitz G., 2008 (n = 156)  С начала 2-го режима 25,5 20,4 0,26 
Blackwell R.L., 2010 (n = 148)  С начала 2-го режима 12,0   8,1  0,106 

Extra J.M., 2010 (n = 107)  С начала Т – 16,8 <0,001 
С прогрессирования 21,3 4,6 <0,000 

Ретроспективные исследования: 
Stemmler H.J., 2005 (n = 23)  С рецидива 62,4 38,5 0,01 
Montemurro F., 2006 (n = 40)  C начала Т 30,1 30,2 – 
Jackisch C., 2007 (n = 112)  С прогрессирования 20,1 13,4 0,0014 

Примечание. Т – **трастузумаб. 

Продолжение лечения **трастузумабом в сравнении с прекращением лечения 
**трастузумабом у больных после выявления метастазов в головном мозге = медиана 
времени до прогрессирования интракраниальных очагов – соотв. 7,8 и 2,9 мес (р = 0,006). 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Схема TX {**трастузумаб + **капецитабин} в сравнении с МХТ **капецитабином у 156 
больных HER2-позитивным РМЖ с прогрессированием после 1-й линии лекарственной 
терапии или адъювантного лечения, основанных на **трастузумабе, = Рм – соотв. 48 % и 
27 % (р = 0,011), медиана выживаемости до прогрессирования – соотв. 8,2 и 5,6 мес [446]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Схема TL {**трастузумаб + **лапатиниб}  

Исследование EGF104 900. **Лапатиниб + **трастузумаб: **лапатиниб (1000 мг 
в сутки) + **трастузумаб (4 мг/м2 – нагрузочная доза + 2 мг/м2), еженедельные введения, 
в сравнении с монотерапией **лапатинибом у HER2-позитивных больных с 
прогрессированием на фоне лечения **трастузумабом.  

Выживаемость без прогрессирования – соотв. 12,0 и 8,1 нед (p < 0,008), клинически 
значимый ответ (Рм + стабилизация) – соотв. 24,7 % и 12,4 % (р = 0,01), медиана ОВ – 
соотв. 51,8 и 39 нед, ОВ для пациентов на фоне двойной HER-2-блокады составляет 4,5 
мес в общей популяции и 8,3 мес в популяции HR-пациенток [448]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

У пациентов с распространенным HR+/HER2+ РМЖ после индукционной ХТ таксанами с 
двойной анти-HER2 блокадой **трастузумаб + **пертузумаб при отсутствии 
прогрессирования рекомендуется режим поддерживающей терапии (**палбоциклиб 125 мг 
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3 недели прием, 1 неделя перерыв + #трастузумаб + пертузумаб) до прогрессирования или 
непереносимой токсичности. 

Комментарий: В РКИ 3 фазы PATINA у пациентов с HR+/HER2+ мРМЖ после первой 
линии индукционной ХТ с **трастузумабом ± **пертузумабом при отсутствии 
прогрессирования заболевания было показано преимущество «поддерживающей» 
эндокринотерапии с **палбоциклибом по сравнению с только эндокринотерапией в 
значимом снижении риска рецидива и увеличение показателей выживаемости без 
прогрессирования (медиана ВБП – 44,3 vs 29,1 мес, ▲ 15,2 мес, HR 0,74, p = 0,0074) [449]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

**Трастузумаб эмтанзин (T-DM1; конъюгат **трастузумаба, стабильного связывающего 
агента и цитостатика, назначается в дозе 3,6 мг/кг в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед больным, 
получавшим **трастузумаб) = медиана ВБП – 9,6 мес в сравнении с 6,4 мес при 
комбинации **капецитабин + **лапатиниб (р <0,001), медиана ОВ – 30,9 мес против 25,1 
мес (р <0,001); токсичность 3–4 ст. – соотв. 40,8 % и  57 %; наиболее частые побочные 
эффекты 3–4 ст. терапии T-DM1 – тромбоцитопения (12,9 % vs 0,2 %), увеличение 
трансаминаз ACT (4,3 % vs 0,8 %) и АЛТ (2,9 % vs 1,4 %); типичными и предсказуемыми 
осложнениями 3–4 ст. комбинации **капецитабин + **лапатиниб являются диарея 
(20,7 % vs 1,6 %), ладонно-подошвенный синдром (16,4 % vs 0) и рвота (4,5 % vs 0,8). 
Исследование проходило при участии российских центров [450]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Монотерапия лекарственным препаратом трастузумаб-дерукстекан (Энхерту) в дозе 
5,4 мг/кг внутривенно капельно каждые 3 недели рекомендована, при возможности, 
пациентам с предлеченным неоперабельным или метастатическим HER2+ РМЖ, 
получивших ранее режим лекарственной терапии с включением анти-HER2 блокады [451], 
[452]. При проведении терапии трастузумабом-дерукстеканом требуется клинический и 
рентгенологический (КТ легких) мониторинг на предмет признаков и симптомов 
интерстициальной болезни легких/пневмонита [450, 455]. 

Комментарий: в РКИ III фазы DESTINY-Breast03 трастузумаб-дерукстекан (Энхерту) 
показал значимое преимущество по сравнению с T-DM1 у больных с предлеченным 
**трастузумабом ± **пертузумабом метастатическим HER2+ РМЖ: отмечено 
снижение риска рецидива на 67 % и увеличение медианы ВБП до 28,8 месяцев в группе 
Энхерту  vs 6,8 месяцев в группе T-DM1 (р < 0,0001). Терапия Энхерту показала значимый 
выигрыш и в отношении ОВ: медиана ОВ не достигнута в обеих группах, однако меньше 
летальных событий отмечено при терапии Энхерту по сравнению с T-DM1 (28 % vs 
37 %), снижение риска смерти на 36 %, p = 0,0037 [451].  

У больных с метастатическим или неоперабельным местнораспространенным 
гормонорефрактерным или гормононегативным РМЖ с HER2low экспрессией (ИГХ 1+ 
или ИГХ 2+/ISH-), получивших ранее системную терапию (химиотерапию и/или 
эндокринотерапию), либо с прогрессированием во время или в течение 6 месяцев после 
окончания адъювантной химиотерапии следует рассмотреть возможность назначения 
монотерапии препаратом T-DXd (Энхерту) в дозе 5,4 мг/кг внутривенно капельно каждые 
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3 недели. Терапия Энхерту может быть рекомендована у больных с гормонозависимым 
РМЖ с симптомным течением заболевания после прогрессирования на предшествующей 
химиотерапии. 

Комментарий: результаты РКИ III фазы DESTINY-Breast04 показали значимое 
преимущество назначения Энхерту по сравнению с химиотерапией по выбору врача при 
гормонорефрактерном или гормоноотрицательном распространенном РМЖ с наличием 
HER2low экспрессией (ИГХ 1+ или ИГХ 2+/ISH-); медиана ВБП – 10,1 vs 5,4 месяцев, 
медиана ОВ – 23,9 vs 17,5 месяцев.  Эффективность Энхерту была подтверждена во всех 
подгруппах, вне зависимости от наличия мутации PIK3CA, BRCA1/2, а также у 
пациентов, получивших ранее CDK4/6 ингибиторы [453]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

У больных с распространенным РМЖ с ранее определявшимся статусом HER2-0 
рекомендуется, при возможности, выполнять биопсию метастатических очагов при 
очередном эпизоде прогрессирования с целью поиска потенциальной таргетной мишени - 
HER2low экспрессии (ИГХ 1+ или ИГХ 2+/ISH-). 

Комментарий: результаты выполнения повторных биопсий при тройном негативном 
РМЖ с отсутствием экспрессии HER2-0 показывают возможность обнаружение 
HER2low статуса (ИГХ 1+ или ИГХ 2+/ISH-) у 25–30 % случаев при каждом эпизоде 
прогрессирования, что позволяет назначить пациентам таргетную терапию 
препаратом Энхерту [454]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

**Трастузумаб для подкожного применения может заменить в/венный **трастузумаб: он 
имеет отличный от в/венного препарата дозовый режим: **герцептин п/к: фиксированная 
доза – 600 мг (5 мл на протяжении 5 мин); **герцептин в/в: 8 мг/кг – нагрузочная доза, 6 
мг/кг – поддерживающая доза. Применяется у пациентов по следующим показаниям, в том 
числе у пациентов с затрудненным венозным доступом. Метастатический РМЖ с 
опухолевой гиперэкспрессией HER2: в виде монотерапии – после одной или более схем 
ХТ; в комбинации с **паклитакселом или **доцетакселом – в случае отсутствия 
предшествующей ХТ (1-я линия терапии); в комбинации с ингибиторами ароматазы при 
положительных гормональных рецепторах (эстрогеновых и/или прогестероновых) у 
женщин в постменопаузе. Исследование показало отсутствие различий в клинической 
эффективности и безопасности подкожного и стандартного введений **трастузумаба 
[311], [312], [313], [314]. 

Режимы анти-HER2-терапии на основе **лапатиниба 

**Лапатиниб (1250 мг/сутки внутрь ежедневно) в комбинации с **капецитабином (2000 
мг/м2/сутки внутрь в 1–14-й дни каждые 3 нед). 

**Лапатиниб + **капецитабин в сравнении с **капецитабином у 399 больных HER2+ 
РМЖ = время до прогрессирования соотв. 27,1 мес и 18,6 мес (р  = 0,00013) [457]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2).  
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**Лапатиниб (1500 мг/сутки внутрь ежедневно) в комбинации с ингибитором ароматазы 
летрозолом (2,5 мг/сутки внутрь ежедневно) [458]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Метрономная терапия 

**Капецитабин – 650 мг/м2 внутрь 2 раза в день постоянно, длительно [459] 
**Капецитабин – 1500 мг в день внутрь постоянно, длительно [460] 
**Капецитабин – 800 мг/м2 внутрь 2 раза в день постоянно, длительно [461] или 825 мг/м2 

2 раза в день 21 день каждые 4 нед [462] 
**Винорелбин – 50 мг/м2 внутрь в 1-й, 3-й, 5-й дни нед еженедельно (независимо от 

площади поверхности тела). Режим дозирования указан в соответствии с проведенным 
исследованием [463] 

**Винорелбин – 70 мг/м2 1 раз в неделю с фракционированием в 1-й, 3-й и 5-й дни на 
протяжении 3 нед, далее в течение 1 нед препарат не принимается [464] 

**Винорелбин – 40 мг/сутки внутрь в 1-й, 3-й и 5-й дни непрерывно + **капецитабин – 
500 мг 3 раза в сутки непрерывно + **циклофосфамид – 50 мг/сутки [465] 

**Винорелбин (40 мг/сутки внутрь в 1-й, 3-й и 5-й дни непрерывно) + **капецитабин (500 
мг 3 раза в сутки непрерывно) [466] 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Капецитабин – 828 мг/м2 2 раза в день + **циклофосфан – 33 мг/м2 2 раза в день в 
1–14-й дни 21-дневного цикла или без перерыва. 1-я и 2-я линии. ОЭ – 44,4 %; КЭ – 
57,8 %; PFS – 10,7 мес [467] 

**Циклофосфан – 65 мг/м2 в день в 1–14-й дни + **капецитабин – 1000 мг/м2  2 раза в 
день в 1–14 дни 21-дневного цикла [468] 

**Темозоломид – 75 мг/м2 + ЛТ на головной мозг или **винорелбин – 70 мг/м2 внутрь в 
1-й, 3-й, 5-й дни + темодал – 75 мг/м2 в 1–21-й дни. ОЭ – 52 %; КЭ – 77 %; ​
ТТР – 8 мес (метастазы в головной мозг) [469] 

**Циклофосфамид (50 мг/сутки внутрь ежедневно длительно) + **метотрексат (2,5 мг 2 
раза в сутки в 1-й и 2-й дни еженедельно) = 19% Рм в группе 63 больных 
распространенным РМЖ, клинически значимый эффект (Рм + стабилизация) – 39 %; 
выживаемость (1 год без прогрессирования) – 26 %. Токсичность минимальная [470], 
[471]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

У ослабленных пациентов и больных старше 70 лет с метастатическм HER2+ РМЖ при 
сохранной кардиальной функции возможно проведение ХТ с включением 
**циклофосфана 50 мг внутрь + **трастузумаба ± **пертузумаба [471]. 

В РКИ II фазы EORTC 75111-10114 изучена эффективность и безопасность режима 
**трастузумаб + **пертузумаб + **циклофосфан vs трастузумаб + **пертузумаб у 
пожилых и ослабленных пациентов старше 70 лет с сохраннной кардиальной функцией. 
При медиане наблюдения 54 мес отмечено значимое увеличение 2-летней ВБП в пользу 
добавления к анти-HER2 блокаде **циклофосфана (28,7 % vs 18,7 %) и численное 
увеличение ОВ (медиана – 37,5 vs 32,1 мес). Профиль безопасности был приемлемым.  
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Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

3.4.18.7 Рекомендации по оценке костных метастазов при диссеминированом РМЖ 
Частота метастатического поражения костей при РМЖ достигает 70 % [473]. 
Остеолитические метастазы характеризуются деструкцией нормальной костной ткани. 
Разрушение костной ткани по большей части обусловлено активностью остеокластов и не 
является прямым воздействием опухоли. Остеолитические метастазы наиболее часто 
встречаются при РМЖ. Остеобластические (склеротические) метастазы характеризуются 
образованием новой костной ткани, смешанные метастазы – одновременным 
присутствуем и остеолитических, и остеобластических очагов. Костные метастазы 
наиболее часто поражают осевой скелет и вызывают скелетные осложнения, известные 
как события, связанные со скелетом (SRE), к которым относятся патологический перелом, 
необходимость проведения ЛТ, хирургическое вмешательство, компрессия спинного мозга 
(SCC) и гиперкальциемия. ЛТ и переломы являются наиболее частыми скелетными 
осложнениями. Как правило, SRE связаны с потерей мобильности и социального 
функционирования, снижением качества жизни (QoL), резко повышают стоимость лечения 
и характеризуются худшей выживаемостью [474]. Среди всех типов злокачественных 
опухолей у пациентов с РМЖ наблюдается самая высокая частота SRE [473]. 

Кость – единственный орган, для оценки метастатического поражения которого имеются 
отдельные критерии ответа на лечение, основанные на характере восстановления и 
разрушения кости, а не на изменении объема опухоли. Оценить реакцию на лечение 
довольно сложно, процессы заживления костной ткани развиваются медленно, начинают 
проявляться только через 3–6 мес от начала терапии, а для полного созревания требуется 
около 1 года. К диагностическим методам относят остеосцинтиграфию (радиоизотопное 
сканирование скелета), рентгенографию, рентгеновскую КТ с контрастированием, МРТ, 
ПЭТ. Правильный выбор метода визуализации и адекватная оценка ответа костных 
метастазов на терапию являются актуальными проблемами, так как ошибка в оценке 
ответа может привести к неоправданной смене линии терапии. 

Остеосцинтиграфия рекомендуется как скрининговый метод диагностики метастазов 
РМЖ. Очаги гиперфиксации РФП требуют обязательного подтверждения 
рентгенографией, МРТ или КТ. Использование остеосцинтиграфии костей в качестве 
основного инструмента оценки ответа на терапию не рекомендуется, может быть 
использована параллельно с оценкой по МРТ или КТ. Повторную остеосцинтиграфию 
следует выполнять не ранее чем через 6 мес от начала лечения. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарии: остеосцинтиграфия позволяет в ряде случаев обнаружить костные 
метастазы задолго до появления изменений на рентгенограммах [475]. При 
сцинтиграфии используются меченные 99mTc-фосфаты (99m – радиоактивный изотоп 
технеция, Тс – маркер остеобластической активности и увеличения кровотока). 
Накапливаясь в участках с повышенной остеобластической активностью, меченные 
99mTc-фосфаты включаются в кристаллическую структуру кости (гидроксиапатит) и 
позволяют визуализировать метастазы как «горячие очаги» [476]. Оценка костных 
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очагов при сцинтиграфии может показать временное увеличение размеров очагов, 
которые впоследствии реагируют на терапию. Реакции «вспышки» проявляются 
появлением новых очагов поражения и могут быть ошибочно оценены как 
прогрессирование заболевания, что может привести к неадекватным изменениям в 
терапии. Именно по этой причине повторную остеосцинтиграфию следует выполнять не 
ранее чем через 6 мес от начала лечения [477]. В том случае, если врач вынужден 
использовать остеосцинтиграфию как основной инструмент оценки ответа на терапию 
и проводит первую оценку через 12 нед после начала терапии, при выявлении новых очагов 
следует расценить их как «вспышку», а не как прогрессирование. В этом случае для 
подтверждения прогрессирования необходимо документировать появление 2 и более 
новых очагов поражения после периода «вспышки» (первые 12 нед) с промежутком не 
менее 6 нед (т. е. не ранее чем через 18 нед от начала терапии) [478]. 

Рентгенография может быть использована для первичного выявления остеолитических 
метастазов в костях (рентгенография очагов повышенной фиксации РФП при 
сцинтиграфии или при подозрении на метастазы в трубчатые кости). Не рекомендуется 
для оценки эффективности лекарственного лечения, за исключением метастазов в 
трубчатые кости. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарии: рентгенография – малочувствительный метод, поскольку чтобы 
распознать деструктивное поражение губчатой кости, оно должно быть более 1 см в 
диаметре и с потерей не менее 50 % минеральной плотности. Около 20 % видимых при 
остеосцинтиграфии метастатических очагов остаются негативными на 
рентгенограммах в течение 4–6 мес [479]. Остеобластические костные метастазы 
считаются не поддающимися оценке на простых рентгенограммах. 

КТ с контрастированием рекомендуется как основной метод в уточняющей диагностике 
костных метастазов (подтверждает наличие костных очагов, обнаруженных при 
остеосцинтиграфии). КТ рекомендуется для оценки эффективности лекарственного 
лечения. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

Комментарии: по данным метаанализа чувствительность КТ при костных метастазах 
составила 72,9 %, специфичность – 94,8 % [480]. Костные метастазы оцениваются как 
«неизмеряемые» по критериям RECIST 1.1. Прогрессированием будет считаться 
появление новых очагов [481]. Согласно RECIST 1.1 только литические или смешанные 
костные метастазы с идентифицируемым мягкотканным компонентом могут 
рассматриваться как измеримые поражения, если они соответствуют критериям 
измеримости [482], [483], [484]. Увеличение размера литического компонента имеющихся 
метастазов не следует расценивать как прогрессирование. Появление признаков 
остеосклероза следует расценивать как положительную динамику. Развитие новых 
остеосклеротических поражений не должно классифицироваться как прогрессирование, 
если нет других доказательств прогрессирования заболевания [482]. 
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МРТ рекомендуется как высокочувствительный метод диагностики, так и метод оценки 
эффективности лечения костных метастазов. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

Комментарии: МРТ используют для визуализации рентген-негативных очагов и 
минимальных изменений в костях. МРТ является основным методом диагностики для 
принятия решения о лечении больных с переломами позвонков и компрессией спинного 
мозга. Ограничения при проведении МРТ: наличие у больного конструкций, содержащих 
металл (кардиостимуляторы, слуховые протезы и стимуляторы, металлические 
протезы, искусственные клапаны сердца и др.). По данным метаанализа, 
чувствительность МРТ при костных метастазах составила 90,6 %, специфичность – 
95,4 % [480]. 

ПЭТ с [18F]-фтордезоксиглюкозой рекомендуется для первичной диагностики 
изменений в скелете при РМЖ. Использование ПЭТ и ПЭТ-КТ с 
[18F]-фтордезоксиглюкозой в качестве метода оценки эффективности лекарственного 
лечения костных метастазов не рекомендуется. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

Комментарии: метаанализ ряда исследований продемонстрировал некоторое 
преимущество ПЭТ перед МРТ, КТ и остеостинтиграфией. Чувствительность ПЭТ при 
костных метастазах составила 89,7 %, специфичность – 96,8 % [480]. 

ПЭТ в самостоятельном варианте может рассматриваться в качестве дополнительного 
метода диагностики остеолитических костных метастазов. 

Если при проведении оценки ответа на лечение при множественных метастазах в 
различные органы врач одновременно оценивает и костные метастазы, следует делать 
вывод о прогрессировании костных метастазов только при выявлении новых очагов, и при 
этом очаг накопления РФП на ПЭТ соответствует прогрессирующему очагу на КТ. Если 
есть новый очаг накопления РФП на ПЭТ (ПЭТ до начала терапии не выполнялась), 
которая не связана с новым поражением КТ (или МРТ), ответ должен быть оценен на 
основе результатов КТ/МРТ-визуализации [481]. Только изменение активности накопления 
РФП в ранее имеющихся очагах может говорить об изменении соотношения 
остеолитических и остеобластических процессов. ПЭТ с [18F]-фтордезоксиглюкозой не 
рекомендуется для оценки эффективности противоопухолевой терапии при наличии у 
пациента только костных метастазов. 

Согласно RECIST 1.1 только литические или смешанные костные метастазы с 
идентифицируемым мягкотканным компонентом могут рассматриваться как 
измеримые поражения, если они соответствуют критериям измеримости [481]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарии: измерение проводится по мягкотканному компоненту согласно критериям 
RECIST 1.1. Увеличение размера литического компонента имеющихся метастазов не 
следует расценивать как прогрессирование. Появление признаков остеосклероза следует 
расценивать как положительную динамику. Развитие новых остеосклеротических 
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поражений не должно классифицироваться как прогрессирование, если нет других 
доказательств прогрессирования заболевания [482]. 

Критерии оценки костных метастазов при РМЖ представлены ниже (Таблица 46). 

Таблица 46. Критерии оценки костных метастазов при РМЖ [481], [483], [484] 

Характеристика 
ответа Критерии оценки 

Полный ответ 

Полное склеротическое заполнение литических очагов на 
рентгенограмме или КТ 

Нормализация плотности костной ткани на рентгенограмме или КТ 

Нормализация интенсивности сигнала на МРТ 

Нормализация поглощения РФП на остеосцинтиграфии 

Частичный ответ 

Развитие склеротического ободка или частичное склеротическое 
заполнение литических очагов на рентгенограмме или КТ 

Остеобластическая вспышка – интервальная визуализация 
поражений со склеротическими ободками или новых 
склеротических поражений при наличии других признаков ЧО и 
отсутствии прогрессирования 

≥ 50 % уменьшение измеримых повреждений при рентгенографии, 
КТ или МРТ 

≥ 50 % субъективное уменьшение размера нечетко очерченных 
очагов при рентгенографии, КТ или МРТ 

≥ 50 % субъективное снижение поглощения РФП на 
остеосцинтиграфии 

Прогрессирование 

≥ 25 % увеличение размера измеримых поражений при 
рентгенографии, КТ или МРТ 

≥ 25 % субъективное увеличение размера нечетко очерченных 
очагов при рентгенографии, КТ или МРТ 

≥ 25 % субъективное увеличение поглощения РФП на 
остеосцинтиграфии 

Новые метастазы в кости 

Стабилизация 

Никаких изменений 

< 25 % увеличение или < 50 % уменьшение размера измеримых 
поражений 

< 25 % субъективное увеличение или < 50 % субъективное 
уменьшение размера нечетко определенных поражений 

Никаких новых костных метастазов 
 
3.4.18.8 Инфильтрирующие опухоль лимфоциты (TILs) 
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Инфильтрирующие опухоль лимфоциты (TILs) чаще всего обнаруживаются при трижды 
негативном, HER2-позитивном и других высокопролиферирующих РМЖ. 

Распространенный тройной негативный РМЖ  

Тройной негативный РМЖ 1-я линия терапии в комбинации с наб-**паклитакселом 
(экспрессия PD-L1 ≥ 1%) 

**Атезолизумаб – 840 мг в день в 1-й и 15-й дни каждые 2 нед с последовательным 
введением наб-**паклитаксела в дозе 100 мг/м2, наб-**паклитаксел применяется в 1-й, 
8-й и 15-й дни каждого 28-дневного цикла. В группе применения **атезолизумаба в 
комбинации с наб-**паклитакселом было показано достоверное снижение риска 
прогрессирования или смерти на 38 %, а также клинически значимое увеличение ОВ 
почти на 10 мес (25,0 мес vs 15,5 мес) по сравнению с монотерапией наб-**паклитакселом 
у пациентов с экспрессий PD-L1 более 1 % [485]. 

Пациентам с  распространенным тройным негативным РМЖ, не получавших лечение по 
поводу метастатической болезни либо при прогрессировании по прошествии 6 месяцев и 
более после завершения нео-/адъювантной ХТ, имеющих PD-L1 позитивную опухоль 
(CPS>10, определенную с помощью теста DAKO 22C3), рекомендовано назначение в 
первой линии терапии **пембролизумаба в дозе 200 мг в/в 1 раз в 3 недели в комбинации с 
ХТ **паклитакселом или nab-**паклитакселом или **карбоплатином с гемцитабином 
[471]. 

В РКИ III фазы KEYNOTE-355 комбинация ХТ с **пембролизумабом 200 мг в/в каждые 
3 недели показала значимое преимущество перед ХТ без **пембролизумаба в отношении 
ВБП (медиана 9,7 vs 5,6 мес, снижение риска рецидива на 45 %) и ОВ (медиана 23 vs 16,1 
мес, снижение риска смерти на 27 %) у больных с распространенным тройным 
негативным РМЖ с PD-L1 позитивным статусом CPS>10, определенную с помощью теста 
DAKO 22C3 [471]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

Пациентам с распространенным тройным негативным РМЖ, которые не являются 
кандидатами к иммунотерапии, рекомендована в качестве первой линии лечения терапия 
#датопотамаб дерукстеканом (Dato-DXd) в дозе 6 мг/кг в/в в 1-й день, 1 раз в 3 недели, 
до прогрессирования или непереносимой токсичности. 

Пациенты, не являющиеся кандидатами на иммунотерапию:  

1)​ имеют низкий уровень экспрессии PD-L1; 

2)​ имеют высокий уровень экспрессии PD-L1 и рецидив заболевания после 
предшествующей терапии ингибиторами PD-L1 по поводу раннего РМЖ;  

3)​ имеют сопутствующие заболевания, препятствующие проведению терапии 
ингибиторами PD-L1;  

4)​ не имеют доступа к терапии ингибиторами PD-L1 по причинам, связанным с 
нормативно-правовым регулированием. 
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В РКИ TROPION-Breast02 у пациентов с распространенным тройным негативным РМЖ 
терапия #датопотамаб дерукстеканом (Dato-DXd)* показала значимое преимущество по 
сравнению с ХТ по выбору врача в снижении риска рецидива на 43 % (медиана ВБП - 10,8 
против 5,6 месяца, соответственно), p < 0,0001, а также значимое снижение риска смерти 
на 21 % (медиана ОВ - 23,7 против 18,7 месяца, соответственно), р = 0,029. Кроме того, 
уровень объективного ответа был существенно выше при терапии Dato-DXd по сравнению 
с ХТ – 62,5 % против 29,3 %. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2) 
[497]. 

3.4.18.9 Наследственный РМЖ 
Наследственный РМЖ – злокачественное новообразование, диагностированное у 
пациентки, являющейся носителем мутации гена (или генов), ответственного за развитие 
РМЖ. На долю наследственных форм приходится 5–10 % случаев РМЖ. 

Почти 10 % пациентов РМЖ имеют семейный фактор риска. При этом около 6 % 
относятся к группе наследственного рака. Примерно половина (~3 %) всех случаев 
наследственного РМЖ связана с генами высокого риска, такими как BRCA1, BRCA2, 
PALB2, CDH1, PTEN (Синдром Коудена), TP53 (Синдром Ли-Фраумени). Пожизненный 
риск РМЖ в этой группе 40-60 % (таблица ниже). Другая половина (~3 %) связана с 
генами умеренного риска, такими как ATM, CHEK2, при этом пожизненный риск РМЖ 
обычно не превышает 25-30 %. У остальных 4 % случаев фамильного РМЖ причинные 
факторы до конца неизвестны и могут быть обусловлены генетическими поломками, 
факторами внешней среды или их комбинацией.  

Таблица 47. Пожизненный риск РМЖ при наличии патогенных генов, ответственных за 
риск развития РМЖ [498] 

Ген Риск РМЖ 

ATM 25-30% 

BARD1 ~ 20% 

BRCA1 >60% 

BRCA2 >60% 

CDH1 40% 

CHEK2 25-30% 

PALB2 40-60% 

PTEN 40% 

RAD51C 20% 

RAD51D 10% 

STK11 40% 

TP53 40% 
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Эпидемиологические исследования предполагают частоту носительства генов высокого 
риска (т.е. BRCA1, BRCA2, PALB2) у отдельных лиц с европеоидным/европейским 
происхождением в соотношении 1:150 [486], [487], [488]. 

Пациенткам с фамильной историей требуется проведение генетического тестирования на 
предмет выявления патогенных генов, ответственных за наследование РМЖ/ 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2) 
[489], [490], [491], [498]. 

Оценка риска РМЖ должна проводиться в специализированных клиниках при наличии 
мультидисциплинарной команды, включающей специалистов лучевой диагностики, 
хирургов-онкологов, пластических хирургов, акушер-гинекологов, медицинских генетиков 
и психологов/ 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 5) 
[498]. 

Женщины с носительством патогенных мутаций, увеличивающих риск развития РМЖ, 
должны проходить интенсивный скрининг, начиная с 30 лет, или на 5 лет раньше возраста 
наиболее молодой пациентки, заболевшей в семье РМЖ/ 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 5) 
[496], [498]. 

Комментарий: носительницам мутации гена TP53 интенсивный скрининг рекомендуется 
начинать с 20 лет. У женщин с носительством мутаций генов ATM, BARD1, CHEK2, 
RAD51C или RAD51D должен быть оценен риск РМЖ для решения вопроса о 
необходимости прохождения интенсивного скрининга [498]. 

Интенсивный скрининг у женщин с носительством патогенных мутаций, увеличивающих 
риск развития РМЖ, должен включать ежегодные маммографию и МРТ. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
[496], [498], [501], [502], [503].  

Комментарий: c учётом агрессивности BRCA1-ассоциированного РМЖ, для исключения 
случаев интервального рака между ежегодными турами МРТ, можно рекомендовать 
пациенткам в возрасте 30-39 дополнительное проведение УЗИ ± маммографии, а в 
возрасте ≥40лет – маммографии ± УЗИ [498], [504]. 

Пациенткам с наследственным РМЖ, которым были выполнены либо органосохранная 
операция, либо односторонняя мастэктомия, показан ежегодный интенсивный скрининг, 
включающий ежегодные маммографию и МРТ. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 5) 
[498]. 

Химиопрофилактика может применяться для снижения риска первичного и 
контрлатерального РМЖ у женщин-носительниц патогенных генов, которые отказались от 
выполнения риск-редуцирующей мастэктомии или имеют уровень риска, который не 
требует хирургического вмешательства/ 
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Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2) 
[498], [509]. 

Комментарий: данные по использованию лекарственных препаратов в профилактике 
наследственного РМЖ весьма ограничены. В рандомизированном 
плацебо-контролируемом исследовании, оценивающем пожизненный риск РМЖ 
(генетический статус был доступен только у небольшой части женщин), селективные 
модуляторы эстрогеновых рецепторов (**тамоксифен и ралоксифен), ингибиторы 
ароматазы, **анастрозол и эксеместан снижали заболеваемость РМЖ на 30–60 %, в 
первую очередь гормонозависимого рака [509]. Исследование LIBER не выявило 
уменьшения риска первичного РМЖ у женщин-носителей мутации генов BRCA1/2, 
рандомизированных в группу летрозола по сравнению с плацебо [510]. Подгруппа 
пациенток с мутацией генов BRCA1 и BRCA2, принимающих **тамоксифен в 
исследовании NSABP-P1, была слишком мала по численности и поэтому не поддавалось 
интерпретации [511]. Результаты наблюдательного исследования **тамоксифена и 
ингибиторов ароматазы в целях снижения риска контралатерального РМЖ показали 
эффективность химиопрофилактики для носительниц мутации генов BRCA1,2 [526]. 

У носительниц мутации генов BRCA1, 2 при отсутствии РМЖ, после обсуждения рисков 
и пользы, возможно назначение менопаузальной гормонотерапии. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2) 

Комментарий: данные об использовании менопаузальной гормонотерапии у здоровых 
носительниц ограничены и в основном носят ретроспективный характер [512], [513]. 
Вместе с тем, результаты последних исследований свидетельствуют о том, что 
менопаузальная гормонотерапия является безопасной для женщин-носительниц 
патогенных мутаций до 45 лет; однако, у пациенток старше этого возраста риск РМЖ 
на фоне длительного применения менопаузальной гормонотерапии может увеличиваться 
[514], [515]. 

Применение гормональной контрацепции у носительниц мутации генов BRCA1, 2 не 
увеличивает риск РМЖ, но снижает риск рака яичников. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1) 
[498], [516], [517], [518]. 

С учетом негативного влияния мутаций BRCA1, 2 на овариальный резерв, а также 
высокого риска рака яичников, носительницам мутаций следует рекомендовать 
превентивное сохранение генетического материала (ооциты, эмбрионы). 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 5) 
[498], [519], [520]. 

Комментарий: cуществуют данные о повышенном риске преждевременной 
недостаточности яичников среди носительниц мутаций BRCA1,2 [521], [522]. 
Возможные патофизиологические механизмы включают вовлечение генов BRCA в 
поддержание длины теломер, аномалии репарации ДНК, предрасполагающие к апоптозу 
ооцитов, различия в генотипе FMR1. В связи со снижением функции интактного гена в 
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более раннем возрасте, женщины с мутацией BRCA1 подвержены ускоренному 
«старению» яичников, по сравнению с женщинами с мутацией BRCA2. В целом, 
исследователи предполагают наличие значимого влияния BRCA и нарушений репарации 
ДНК на «старение» яичников [523]. 

С учетом высокого риска (50 %) наследования мутации генов BRCA1, 2, женщине может 
быть предложена преимплантационная генетическая диагностика для селекции здоровых 
эмбрионов. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 5) 
[498], [520], [524], [525] 

Тактика лечения пациенток с наследственным РМЖ зависит от степени пенетрантности 
генов [492]. 

1.​ Локальное лечение: 
1.1​ Риск-редуцирующая мастэктомия (РРМЭ) является наиболее эффективным 

методом профилактики РМЖ у носительниц мутации генов BRCA1, 2. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1) 
[498], [505]. 

Комментарий: возможность выполнения РРМЭ должна обсуждаться с носительницами 
мутации генов высокого риска РМЖ (TP53, PTEN, STK11, CDH1 и PALB2) после 
тщательной оценки индивидуального риска [506]. Наибольшие преимущества РРМЭ 
отмечены у пациенток старше 30 лет. До 30 лет кумулятивный риск РМЖ у 
носительниц мутации генов BRCA1 и BRCA2 составляет всего 4% [507]. Однако у 
женщин старше 55 лет доказательства пользы РРМЖ остаются сомнительными [508]. 

1.2​Пациентки с впервые диагностированным РМЖ при наличии мутации BRCA1, 2 и 
имеющие все условия для выполнения органосохранной операции (ОСО) не 
должны быть лишены этой возможности. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
[493], [494], [495], [496], [498].  

1.3​Хирургическое лечение исходной опухоли (ОСО или ипсилатеральная лечебная и 
контрлатеральная риск-редуцирующая мастэктомия (КРРМЭ)) у носителей мутации 
генов BRCA1, 2 должно обсуждаться с учетом высокого риска рака 
контрлатеральной молочной железы и ипсилатерального рака [496]. 

1.4​ Для пациенток с впервые диагностированным РМЖ и наличием мутации генов 
BRCA1, 2 может быть предложена мастэктомия с сохранением сосково-ареолярного 
комплекса в тех случаях, когда выполнение данного вида хирургического 
вмешательства возможно с учетом онкологических подходов. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
[496], [527], [528]. 

1.5​Для пациенток с впервые диагностированным РМЖ и мутацией генов умеренного 
риска, мутационный статус не должен влиять на решение о выборе метода 
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хирургического лечения первичной опухоли или необходимости выполнения 
контрлатеральной риск-редуцирующей мастэктомии (КРРМЭ). 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 5) 
[496]. 

1.6​Пациенткам с впервые диагностированным РМЖ и мутацией генов умеренного 
риска, должно быть предложено выполнение ОСО, в тех случаях, когда они 
показаны. Отсутствуют убедительные данные о случаях ипсилатерального РМЖ 
после ОСО среди данной категории пациенток. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 5) 
[496]. 

1.7​ Для пациенток с РМЖ с мутацией генов BRCA1, 2, которым после хирургического 
лечения (ОСО или мастэктомии) показана ЛТ, данный вид лечения не следует 
отменять из-за мутационного статуса, за исключением мутации гена TP53.  

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 5) 
[495], [496], [529], [530], [531], [532], [533], [534], [535].  

Комментарий: имеющиеся результаты исследований не продемонстрировали увеличение 
частоты серьёзных лучевых осложнений (переломы рёбер, пульмониты, пневмофиброз, 
эпителииты, фиброз мягких тканей, кардиты, кардиофиброз), а также ипси- и 
контрлатерального РМЖ у пациенток с носительством мутации генов BRCA1, 2 [495], 
[530], [531], [532]. Одновременно отсутствуют убедительные данные о различиях в 
токсичности лучевой терапии между пациентками с носительством и без носительства 
АТМ-мутации [547], [548], [549], [550], [551]. Вместе с тем, имеются данные, 
свидетельствующие о том, что мутация гена TP53 значительно увеличивает риск ипси- и 
контрлатерального РМЖ, а также радиоиндуцированных сарком [533]. 

1.8​ Пациенткам с РМЖ с мутацией генов BRCA1, 2, заинтересованным в КРРМЭ, 
должна быть предоставлена информация о возможности выполнения мастэктомии с 
сохранением сосково-ареолярного комплекса как приемлемой онкологической 
опции [496], [539]. 

1.9​ Носители мутации генов BRCA1, 2, которым не выполнялась билатеральная 
мастэктомия, должны проходить тщательный скрининг, включающий ежегодные 
маммографию и МРТ [493], [494], [495], [496]. 

1.10​ Пациенткам РМЖ с мутацией генов BRCA1, 2, PALB2, которым выполнена (или 
планируется) односторонняя лечебная мастэктомия должна быть предложена 
КРРМЭ. КРРМЭ ассоциирована со снижением риска контрлатерального РМЖ; 
однако нет убедительных данных, что данное хирургическое вмешательство 
улучшает выживаемость. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2) 
[537], [538], [553]. 
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Комментарий: для оценки риска контрлатерального РМЖ и роли КРРМЭ у носительниц 
мутации генов высокого риска должны учитываться следующие факторы: возраст 
пациентки на момент постановки диагноза, фамильная история РМЖ, общий прогноз, 
возможность тщательного наблюдения (МРТ), сопутствующие заболевания и 
ожидаемая продолжительность жизни [496], [536], [537], [538]. КРРМЭ у носительниц 
мутации генов BRCA1, 2 могут выполняться как в пре-, так и в постменопаузе, в то 
время как у носительниц мутации гена PALB2 подобные операции более предпочтительно 
выполнять в пременопаузе [175]. 

1.11​ Риск развития контрлатерального РМЖ в популяции больных с инвазивным 
РМЖ с носительством патогенных мутаций генов PALB2 зависит от гормонального 
статуса первого инвазивного рака. Риск-редуцирующая мастэктомия имеет 
клиническую пользу для больных с ER-негативным статусом первой опухоли. 
Целесообразно проведение генетического тестирования для определения 
герминальных мутаций гена PALB2 у больных с гормононегативным РМЖ. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
[499], [500]. 

1.12​ Больные с носительством патогенных мутаций ≥65 лет на момент манифестации 
первого РМЖ имеют крайне низкую 10-летнюю частоту развития рака 
контрлатеральной молочной железы. Пациенты не нуждаются в 
риск-редуцирующей мастэктомии. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
[499], [500]. 

1.13​ Носительство мутации ATM не увеличивает риск развития рака контрлательной 
молочной железы ни у больных в пременопаузе, ни в менопаузе. 
Риск-редуцирующая операция не имеет клинической пользы. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
[499], [500]. 

2.​ Системное лечение: 

2.1.​Для пациенток с мРМЖ с мутацией генов BRCA1, 2 платинсодержащие схемы ХТ 
более предпочтительны, чем таксаны, если пациентки предварительно не получали 
препараты платины [496], [540].  

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 

2.2.​ Пациенткам с РМЖ с мутацией генов BRCA1, 2 при проведении (нео)адъювантной 
терапии рутинное добавление препаратов платины в антрациклин- и 
таксансодержащие схемы в соответствии с имеющимися литературными данными 
нецелесообразно [496], [541], [542]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
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2.3.​Рекомендуется пациентам РМЖ высокого риска рецидива с наличием патогенных 
мутаций генов BRCA1/2 рассмотреть назначение таблетированной формы 
**олапариба в дозе 600 мг  внутрь ежедневно в течение 1 года [372], [374]. 

В крупном РКИ III фазы OlympiA с включением 1836 больных с ранним РМЖ с 
выявленными патогенными мутациями генов BRCA1/2 и высоким риском рецидива 
(83 % больных в исследовании – пациентки с тройным негативным РМЖ; 17 % 
больных в исследовании – пациенты с HR+HER2- негативным РМЖ) показано, что 
терапия **олапарибом в дозе 300 мг 2 раза в день в течение 1 года после полностью 
законченного локального и системного лечения (неоадъювантной и/или 
адъювантной ХТ) снижает риск инвазивного рецидива на 37 % и приводит к 
значимому увеличению показателей 4-летней выживаемости без инвазивного 
рецидива с 75,4 % (подгруппа контроля) до 82,7 % (подгруппа **олапариба), 
значимо снижает риск отдаленного метастазирования на 32 % и  приводит к 
значимому увеличению показателей 4-летней выживаемости без отдаленных 
метастазов с 86,4 % (подгруппа контроля) до 89,8% (подгруппа **олапариба), и 
снижает риск смерти на 39 % и приводит к значимому увеличению показателей 
4-летней общей выживаемости с 79,1 % (подгруппа контроля) до 86,5 % (подгруппа 
**олапариба), в связи с чем **олапариб рекомендован при BRCA-ассоциированном 
раке молочной железы в адъювантном режиме в группах высокого риска [372].  

Режим адъювантной терапии **олапарибом: 300 мг 2 раза в день  внутрь ежедневно 
в течение 1 года [372] 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

3.​ **Карбоплатин оказался более активным, чем **доцетаксел, у пациентов с мРМЖ и 
мутацией BRCA [457]. 

Для пациенток с метастатическим HER2-негативным РМЖ с мутацией генов BRCA1, 2 
**олапариб и талазопариб могут рассматриваться как альтернатива ХТ 1–3-й линий. 

PARP-ингибиторы  

В качестве монотерапии при метастатическом HER2-негативном РМЖ у взрослых 
пациентов с герминальными мутациями в генах BRCA, ранее получавших 
неоадъювантную или адъювантную ХТ либо ХТ по поводу метастатического заболевания 
показан **олапариб. Рекомендуемая доза препарата **олапариб составляет 300 мг (2 
таблетки по 150 мг 2 раза в сутки, что соответствует суточной дозе 600 мг).  

В клиническом исследовании Olympiad было показано статистически значимое 
увеличение ВБП (ОР = 0,58, 95 % ДИ 0,43–0,80, p = 0,0009). При этом медиана ВБП в 
группе **олапариба составила 7,0 мес по сравнению с 4,2 мес в группе терапии по выбору 
врача [496], [543], [544]. 

**Талазопариб оказался более эффективным, чем **терапия по выбору врача, у пациентов 
с мРМЖ и мутацией BRCA [544]. 
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Выживаемость без прогрессирования (progression-free survival — PFS) составила 8,6 мес 
и 5,6 мес в группах талазопариба и ХТ соответственно (HR 0,54; 95 % ДИ 0,41–0,71; p 
< 0,0001). 

Частота объективного ответа при терапии в группе талазопариба оказалась выше, чем 
в группе ХТ (62,6 % vs 27,2 %; odds ratio 5,0; 95% ДИ 2,9–8.8; p < 0,001). 

Гематологическая токсичность 3–4 степени (преимущественно анемия) – наиболее частое 
нежелательное явление и пациентов, получавших талазопариб, – 68,2 %, анемия – 34,8 %, 
нейтропения – 15,6 %, тромбоцитопения – 12,8 % [545]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

**Талазопариб – 1 мг в сутки.  

В качестве монотерапии для больных с местнораспространенным или метаститическим 
HER2-негативным РМЖ с герминальными мутациями в генах BRCA, ранее получавших 
лечение антацикдинами и (или) таксанами в качестве неоадъювантной или адъювантной 
терапии или по поводу метно-распространенного или метастатического заболевания, за 
исключением случаев, когда пациенты не подходят для такого лечения. Пациенты с 
HR-положительным РМЖ в качестве предшествующего лечения должны получить 
эндокринную терапию или считаться неподходящими для эндокринной терапии. 

Возможно обсудить назначение **олапариба в дозе 300 мг 2 раза в день у больных с 
метастатическим HR+, HER2-негативным или тройным негативным РМЖ с наличием 
герминальной мутации PALB2 или соматической мутации BRCA1/2 в качестве ≥ 2й линии 
лечения. 

Результаты клинического исследования II фазы TBCRC 048 показали высокую 
эффективность монотерапии **олапарибом у больных с мРМЖ с наличием герминальной 
мутации PALB2 (уровень объективного ответа – 82 %, медиана ВБП – 13,3 мес), а также у 
пациентов с наличием в опухоли соматической мутации генов BRCA1/2 (уровень 
объективного ответа – 50 %, медиана ВБП – 6,3 мес) [546]. 

Уровень убедительности рекомендаций С (уровень достоверности доказательств 3). 

3.5 Реабилитация больных РМЖ 
Стратегической задачей применения комплекса реабилитационных мероприятий является 
достижение основной цели – улучшение качества и увеличение продолжительности жизни 
больных РМЖ [588]. 

Непосредственные задачи реабилитации – устранение нарушенных функций, увеличение 
толерантности к физическим нагрузкам, оптимизация психоэмоционального статуса, 
повышение приверженности лечению и как результат – скорейшее возвращение пациентов 
к обычной жизни и работе. 

Реабилитационные мероприятия необходимо проводить с учетом реабилитационного 
потенциала (РП) пациента, вида получаемого лечения при злокачественных 
новообразованиях молочной железы и побочных явлениях при каждом из них. В рамках 
Международной классификации функционирования и выделенных специфических для 
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РМЖ доменов – структуры, функции, активности и участии, можно говорить о 
характерных нарушениях функционирования в процессе лечения, от которых можно 
отталкиваться при оценке РП. 

Для оценки уровня нарушенных функций и уровня индивидуального РП, специфического 
для пациентов с РМЖ, выделены разные особенности функционирования данной группы 
пациентов в зависимости от вида получаемого лечения (Таблица 48) [589]. 
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Таблица 48. Особенности функционирования больных РМЖ в зависимости от вида получаемого лечения 

Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

Хирургическое 
лечение: 
молочная 
железа 

Анатомо-физиологический уровень 
s720 Структура 
области плеча 
s730 Структура 
верхней 
конечности 
s810 Структура 
кожного покрова 
d430 Поднятие и 
перенос объектов 
d445 
Использование 
кисти и руки 
d430-d449 
Перенос, 
перемещение и 
манипулирование 
объектами 
b455 Функции 
толерантности к 
физической 
нагрузке 
b4550 Общая 
физическая 
выносливость 
b4551 Аэробный 
резерв 
b4552 
Утомляемость 
b280 Ощущение 
боли 

- Оценка структуры 
кожного покрова; 
- оценка силы 
верхней конечности, 
диапазона движения; 
- совместное 
активное и 
пассивное движение; 
- длина мышц, 
растяжимость 
мягкой ткани и 
гибкость; 
- чувствительность в 
кожных покровах; 
- боль в 
определенных частях 
тела; 
- мышечная сила и 
выносливость 
во время 
функциональных 
действий; 
- способность к 
манипулированию 
предметами/объекта
ми (перенос, 
поднятие, толкание, 
подтягивание, 
вращение); 

- Нормально 
заживающая 
область п/о раны, 
без признаков 
нагноения или 
воспаления; 
- двигательная 
активность в целом 
не нарушена, 
незначительное 
сокращение в 
объеме/амплитуде 
движений верхней 
конечности; 
- умеренная 
болезненность в 
области п/о раны; 
- чувствительность 
в области п/о раны 
незначительно 
нарушена; 
- уровень 
утомляемости 
прежний или 
незначительно 
повышен; 
- уровень 
выносливости 
прежний или 

- Нормально заживающая 
область п/о раны, без признаков 
нагноения или воспаления; 
- двигательная активность в 
целом снижена, имеется 
сокращение в объеме/амплитуде 
движений верхней конечности; 
- выраженная болезненность в 
области п/о раны; 
- незначительное снижение 
мышечного тонуса; 
- незначительное снижение 
физической выносливости;  
- значительное нарушение 
чувствительно кожных покровов 
в области п/о раны; 
- способность к 
манипулированию предметами 
снижена, значительные 
трудности в подвижности 
мелких суставов, моторике 
кистей рук; 
- пациент быстро утомляется; 
- аэробный резерв значительно 
снижен, отмечается одышка во 
время выполнения обычной 
физической нагрузки 

- Область п/о раны 
воспалена, имеются 
признаки нагноения; 
- двигательная 
активность 
значительна снижена, 
имеется значительное 
сокращение в 
объеме/амплитуде 
движений верхней 
конечности; 
- выраженная 
болезненность в 
области п/о раны; 
- значительное 
снижение мышечного 
тонуса; 
- способность к 
манипулированию 
предметами 
значительно снижена, 
пациент не способен 
выполнять 
хватательные 
движения, 
вращательные 
движения; 
- значительное 
снижение 
толерантности к 



 
 

Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

 - мышечное 
напряжение; 
- оценка аэробного 
резерва; 
- оценка 
утомляемости и 
уровня 
выносливости во 
время минимальных 
физических нагрузок 

незначительно 
снижен; 
- незначительно 
снижена 
способность к 
манипулированию 
предметами; 
- незначительно 
снижена 
подвижность 
мелких суставов, 
незначительно 
снижена мелкая 
моторика рук; 
- сохранность или 
незначительное 
снижение 
мышечного тонуса; 
- сохранность или 
незначительное 
снижение 
физической 
выносливости;  
- аэробный резерв 
снижен 

минимальным 
физическим нагрузкам;  
- быстрая 
утомляемость; 
- значительное 
снижение аэробного 
резерва, одышка при 
смене положения или 
затруднения дыхания в 
покое 
 

Психофизиологический уровень 
b122 Глобальные 
психо-социальны
е функции 
b126 
Темперамент и 

- Оценка скорости 
психомоторных 
реакций; 
- оценка 
сохранности и 
функционирования 

- Уровень 
когнитивного 
развития 
соответствует 
возрасту; 

- Когнитивный уровень снижен, 
но структуры ГМ сохранны; 
- скорость психомоторных 
реакций снижена, отмечается 
заторможенность; 

- Когнитивный уровень 
значительно снижен, 
нарушены структуры 
ГМ; 
- скорость 
психомоторных 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

личностные 
функции 
b130 Волевые и 
побудительные 
функции 
b134 Функции 
сна 
b140 Функции 
внимания 
b147 
Психомоторные 
функции 
b152 Функции 
эмоций 
b160 Функции 
мышления 
b164 
Познавательные 
функции 
высокого уровня 
d240 
Преодоление 
стресса и других 
психологических 
нагрузок 
 
 

высших психических 
функций (память, 
внимание, 
мышление, 
восприятие); 
- оценка качества 
ночного сна; 
- оценка 
интенсивности и 
условий 
манифестации 
психических 
реакций; 
- оценка 
способности 
совладания со 
стрессом; 
- оценка 
когнитивных 
функций 

- скорость 
психомоторных 
реакций 
незначительно 
снижена или 
сохранена; 
- память на 
недавние события 
незначительно 
снижена или 
сохранена в 
прежнем объеме; 
- лабильность, 
сосредоточение 
внимания 
незначительно 
снижено или 
сохранено в 
прежнем объеме; 
- лабильность, 
содержательность 
мышления 
незначительно 
снижена (без 
утраты контекста 
диалога) или 
сохранена в 
прежнем объеме; 
- 
психоэмоциональн
ый фон стабильный 
или пациент 

- память на недавние события 
и/или события прошлого, имена, 
лица снижена, но пациент узнает 
знакомых людей, называет 
предметы, ориентирован в 
пространстве и личности; 
- концентрация внимания 
снижена, быстрая утомляемость, 
низкая или высокая лабильность 
внимания; 
- лабильность мышления, редкая 
утрата контекста диалога; 
- психоэмоциональный фон 
нестабильный, имеются стойкие 
симптомы психического 
расстройства, 
манифестирующие в течение 4 
мес и дольше 

реакций значительно 
снижена, 
заторможенность; 
- отмечается 
двигательная 
расторможенность; 
- память на события 
настоящего и прошлого 
значительно снижена; 
- есть симптомы 
кратковременной 
дезориентации в 
пространстве; 
- концентрация 
внимания значительно 
снижена; 
- признаки нарушения 
мышления: вязкость, 
склонность к 
беспредметным 
рассуждениям; 
- психоэмоциональный 
фон нестабильный, 
имеются стойкие 
признаки психического 
расстройства, 
манифестирующие в 
течение 4 и более мес 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

демонстрирует 
психические 
реакции по типу 
нозогений, 
манифестирующие 
в течении от 3 нед 
до 3 мес 

Социально-бытовой уровень 
d230 Выполнение 
повседневного 
распорядка 
d510 Мытье  
d540 Одевание 
d550 Прием пищи 
d560 Питье 
d570 Забота о 
своем здоровье 
d630 
Приготовление 
пищи 
d640 Выполнение 
работы по дому 
 

- Уровень 
мотивации, воли к 
деятельности; 
- уровень 
самообслуживания; 
- планирование и 
анализ задачи; 
- ловкость и 
координация; 
- рисковое 
поведение. 

 - Навыки 
самообслуживания 
сохранены или 
незначительно 
снижены за счет 
функциональных 
ограничений 
верхней 
конечности, 
незначительных 
болевых 
ощущений; 
- мотивация к 
деятельности 
сохранена или 
незначительно 
снижена в ситуации 
утомляемости; 
- аппетит 
достаточный или 
незначительно 
снижен; 
- сохранен или 
некритично снижен 

- Навыки самообслуживания 
снижены за счет 
функциональных ограничений 
верхней конечности; 
- мотивация к деятельности 
снижена в ситуации 
утомляемости; 
- воля к деятельности 
незначительно снижена, 
отмечается тенденция 
астенизации, манифестация 
астено-апатичных реакций; 
- аппетит снижен; 
- навыки планирования 
значительно снижены, пациент 
не способен соотносить 
особенности физического 
состояния и сложность 
выполняемых задач; 
- незначительно нарушена 
координация движений; 
- отмечается пренебрежение 
рекомендациями лечащего врача, 
тенденция рискового поведения 

- Навыки 
самообслуживания 
снижены за счет 
функциональных 
ограничений верхней 
конечности - 
мотивация к 
деятельности 
значительно снижена; 
- воля к деятельности 
значительно снижена, 
отмечаются реакции 
апатии,  
- отказ от еды; 
- значительное 
снижение опрятности, 
упорядоченности в 
поведении; 
- пациент не способен 
выполнять работу по 
дому; 
- значительно 
нарушена координация 
движений; 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

навык 
планирования и 
распределения 
времени с учетом 
физического 
состояния и 
трудности задачи; 
- сохранена 
координация 
движений; 
- низкий уровень 
рискового 
поведения: 
соблюдение 
рекомендаций 
лечащего врача и 
мед. персонала, 
отказ от 
злоупотребления 
спиртными 
напитками, 
табакокурением, 
ПАВ 

 - отмечается 
пренебрежение 
рекомендациями 
лечащего врача, 
злоупотребление 
алкоголем, ПАВ, 
табакокурением 

Социально-средовый уровень 
d760 Семейные 
отношения 
d770 Интимные 
отношения 
b640 
Сексуальные 
функции 
 

- включенность в 
социальное 
взаимодействие; 
- включенность в 
межличностные 
отношения с 
партнером, в том 

- интимные 
отношения с 
супругом прежние, 
сексуальная жизнь 
активная или 
незначительно 
ограничена в связи 
с функциональным 

- отношения с партнером 
конфликтные, снижение качества 
сексуальной жизни, снижение 
либидо; 
- снижен уровень коммуникации 
с родственниками и внутри 
семьи, отмечается 
эмоциональная изоляция 

- отношения с 
партнером 
конфликтные, 
сексуальная жизнь 
отсутствует; 
- значительно снижен 
уровень коммуникации 
с родственниками и 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

числе интимные, 
сексуальные; 
- включенность в 
отношения с детьми, 
близкими 
родственника; 
- оценка образа тела, 
сексуальности, 
нарциссичности. 
 

состоянием в п/о 
период; 
- уровень 
коммуникации с 
близкими 
незначительно 
снижен или 
прежний; 
- отмечаются 
незначительные 
трудности, 
конфликтность в 
отношениях с 
детьми, партнером; 
- адекватная объему 
операции оценка 
образа тела, 
сексуальности, 
нормальное 
проявление 
нарциссизма в 
оценке себя. 

пациента, замкнутость, 
погруженность в собственные 
переживания; 
- отмечается конфликтность в 
отношениях с детьми, 
отстраненность, либо тенденции 
гиперопеки;  
- присутствуют некоторые 
признаки дисморфофобии, 
патологизация нарциссизма (в 
форме самоупреков, 
недовольства собой), снижение 
чувства женственности, 
сексуальности. 

внутри семьи, 
отмечается полная 
социальная изоляция 
пациента, вплоть до 
отказа в 
коммуникации; 
- отмечается отказ 
участия в жизни детей, 
либо тенденции 
гиперопеки, 
чрезмерная фиксация 
на личности близкого;  
- выраженные 
симптомы 
дисморфофобии, 
отрицание 
сексуальности, 
женственности. 

Профессионально-трудовой уровень 
d845 Получение 
работы, 
выполнение и 
прекращение 
трудовых 
отношений 

- уровень 
физического 
функционирования 
для выполнения 
специфической 
профессиональной 
деятельности; 
- уровень 
психического 

- Трудности в 
поиске работы 
минимальные или 
отсутствуют; 
- трудности при 
выполнении 
профессиональных 
задач минимальны 
или отсутствуют; 

- Отмечаются трудности в 
поиске работы, трудности при 
вступлении в трудовые 
отношения; 
- трудности при выполнении 
профессиональных задач, 
обусловленные 
психофизиологическими, 

- Отмечаются 
значительные 
трудности в поиске 
работы, трудности при 
вступлении в трудовые 
отношения; 
- значительные 
трудности при 
выполнении 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

функционирования 
для выполнения 
специфической 
профессиональной 
деятельности 
- адаптация к 
условиям труда; 
- уровень 
физической и 
психической 
устойчивости в 
условиях 
выполнения 
профессиональной 
деятельности 

- трудности при 
интеграции в новый 
коллектив, 
возвращении в 
прежний 
минимальны или 
отсутствуют; 
- отсутствует 
синдром 
социальной 
изоляции; 
- физическая, 
психическая 
утомляемость при 
выполнении 
профессиональных 
задач отвечает 
возрастным нормам 
или незначительно 
повышена. 

психическими или 
соматическими причинами; 
- трудности при интеграции в 
коллектив, социум; 
- синдром социальной изоляции 
представлен частично в форме 
отсутствия желания вступать в 
коммуникативные контакты с 
окружающими, в том числе 
близкими; 
- быстрая физическая, 
психическая утомляемость при 
выполнении профессиональных 
задач. 

профессиональных 
задач, обусловленные 
психофизиологическим
и, психическими или 
соматическими 
причинами или 
невозможность 
выполнения прежней 
профессиональной 
деятельности; 
- значительные 
трудности при 
интеграции в 
коллектив, социум или 
невозможность 
социальной адаптации; 
- синдром социальной 
изоляции представлен 
полностью, 
наблюдается отказ от 
социальных контактов; 
- быстрая физическая, 
психическая 
утомляемость при 
выполнении 
профессиональных 
задач. 

Хирургическое 
лечение: 
лимфодиссекци
я 

Анатомо-физиологический уровень 
s810 Структура 
кожного покрова  

- оценка силы 
верхней 
оконечности, 
диапазона движения; 

- Нормально 
заживающая 
область п/о раны, 
без признаков 

- Нормально заживающая 
область п/о раны, без признаков 
нагноения или воспаления; 

- область п/о раны 
воспалена, имеются 
признаки нагноения; 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

s420 Структура 
иммунной 
системы  
s4200 
Лимфатические 
сосуды 
s4201 
Лимфатические 
узлы 
b280 Ощущение 
боли 
b435 Функции 
иммунной 
системы 
b4352 Функции 
лимфатических 
сосудов 
b4353 Функции, 
связанные с 
железами, 
расположенными 
по ходу 
лимфатических 
сосудов. 
b455 Функции 
толерантности к 
физической 
нагрузке 
b4550 Общая 
физическая 
выносливость 

- совместное 
активное и 
пассивное движение; 
- длина мышц, 
растяжимость 
мягкой ткани и 
гибкость; 
- боль в 
определенных частях 
тела; 
- чувствительность в 
кожных покровах; 
- воспалительные 
изменения кожных 
покровов; 
- мышечная сила и 
выносливость 
во время 
функциональных 
действий; 
- мышечное 
напряжение; 
- лимфатический 
отек; 
- способность к 
манипулированию 
предметами/объекта
ми (перенос, 
поднятие, толкание, 
подтягивание, 
вращение). 
 

нагноения или 
воспаления; 
- лимфатический 
отек выражен 
незначительно и 
носит приходящий 
характер (нет 
разницы в 
окружностях обеих 
рук); 
- чувствительность 
в области п/о раны 
незначительно 
нарушена; 
- умеренная 
болезненность в 
области п/о раны; 
- двигательная 
активность в целом 
не нарушена, 
незначительное 
сокращение в 
объеме/амплитуде 
движений верхней 
конечности; 
- уровень 
утомляемости 
прежний или 
незначительно 
повышен; 
- уровень 
выносливости 

- лимфатический отек 
распространяется на предплечье 
и кисть (разница со здоровой 
рукой менее 4 см); 
- значительное нарушение 
чувствительно кожных покровов 
в области п/о раны; 
- выраженная болезненность в 
области п/о раны; 
- двигательная активность в 
целом снижена, имеется 
сокращение в объеме/амплитуде 
движений верхней конечности; 
- незначительное снижение 
мышечного тонуса; 
- незначительное снижение 
физической выносливости;  
- нет внешних изменений 
тканей; 
- способность к 
манипулированию предметами 
снижена, значительные 
трудности в подвижности 
мелких суставов, моторике 
кистей рук; 
- пациент быстро утомляется. 
 

- кожа имеет признаки 
воспаления (рожистое 
воспаление), ткани 
изменены, имеются 
жировые отложениия; 
- лимфатический отек 
распространен по всей 
верхней конечности 
(разница при обмере 
более 4 см, но менее 6); 
- двигательная 
активность 
значительна снижена, 
имеется значительное 
сокращение в 
объеме/амплитуде 
движений верхней 
конечности; 
- выраженная 
болезненность в 
области п/о раны; 
- значительное 
снижение мышечного 
тонуса; 
- способность к 
манипулированию 
предметами 
значительно снижена, 
пациент не способен 
выполнять 
хватательные 
движения, 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

b4552 
Утомляемость 
d430-d449 
Перенос, 
перемещение и 
манипулирование 
объектами 
 

прежний или 
незначительно 
снижен; 
- незначительно 
снижена 
способность к 
манипулированию 
предметами; 
- незначительно 
снижена 
подвижность 
мелких суставов, 
незначительно 
снижена мелкая 
моторика рук; 
- сохранность или 
незначительное 
снижение 
мышечного тонуса; 
- сохранность или 
незначительное 
снижение 
физической 
выносливости;  
 

вращательные 
движения; 
- значительное 
снижение 
толерантности к 
минимальным 
физическим нагрузкам;  
- быстрая 
утомляемость. 
 

Психофизиологический уровень 
b122 Глобальные 
психосоциальные 
функции 
b126 
Темперамент и 

- оценка скорости 
психомоторных 
реакций; 
- оценка 
сохранности и 
функционирования 

- уровень 
когнитивного 
развития 
соответствует 
возрасту; 

- когнитивный уровень снижен, 
но структуры ГМ сохранны; 
- скорость психомоторных 
реакций снижена, отмечается 
заторможенность; 

- когнитивный уровень 
значительно снижен, 
нарушены структуры 
ГМ; 
- скорость 
психомоторных 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

личностные 
функции 
b130 Волевые и 
побудительные 
функции 
b134 Функции 
сна 
b140 Функции 
внимания 
b147 
Психомоторные 
функции 
b152 Функции 
эмоций 
b160 Функции 
мышления 
b164 
Познавательные 
функции 
высокого уровня 
d240 
Преодоление 
стресса и других 
психологических 
нагрузок 
 

высших психических 
функций (память, 
внимание, 
мышление, 
восприятие); 
- оценка качества 
ночного сна; 
- оценка 
интенсивности и 
условий 
манифестации 
психических 
реакций; 
- оценка 
способности 
совладания со 
стрессом; 
- оценка 
когнитивных 
функций 

- скорость 
психомоторных 
реакций 
незначительно 
снижена или 
сохранена; 
- память на 
недавние события 
незначительно 
снижена или 
сохранена в 
прежнем объеме; 
- лабильность, 
сосредоточение 
внимания 
незначительно 
снижено или 
сохранено в 
прежнем объеме; 
- лабильность, 
содержательность 
мышления 
незначительно 
снижена (без 
утраты контекста 
диалога) или 
сохранена в 
прежнем объеме; 
- ночной сон 
стабильный или 
прерывистый на 
фоне болевых 

- память на недавние события 
и/или события прошлого, имена, 
лица снижена, но пациент узнает 
знакомых людей, называет 
предметы, ориентирован в 
пространстве и личности; 
- концентрация внимания 
снижена, быстрая утомляемость, 
низкая или высокая лабильность 
внимания; 
- лабильность мышления, редкая 
утрата контекста диалога; 
- нестабильный ночной сон 
(общая продолжительность не 
менее 5-6 часов); 
- психоэмоциональный фон 
нестабильный, имеются стойкие 
симптомы психического 
расстройства, 
манифестирующие в течение 4-х 
месяцев и дольше. 
 

реакций значительно 
снижена, 
заторможенность; 
- отмечается 
двигательная 
расторможенность; 
- память на события 
настоящего и прошлого 
значительно снижена; 
- есть симптомы 
кратковременной 
дезориентации в 
пространстве; 
- концентрация 
внимания значительно 
снижена; 
- признаки нарушения 
мышления: вязкость, 
склонность к 
беспредметным 
рассуждениям; 
- симптомы 
бессонницы, признаки 
психофизиологическог
о возбуждения при 
отходе ко сну или 
после пробуждения 
(общая 
продолжительность не 
менее 3-4 часов); 
- психоэмоциональный 
фон нестабильный, 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

ощущений, тревоги 
(общая 
продолжительность 
не менее 7-8 часов); 
- 
психоэмоциональн
ый фон стабильный 
или пациент 
демонстрирует 
психические 
реакции по типу 
нозогений, 
манифестирующие 
в течении от 3 
недель до 3-х 
месяцев. 

имеются стойкие 
признаки психического 
расстройства, 
манифестирующие в 
течение 4-х и более 
месяцев. 

Социально-бытовой уровень 
 d230 Выполнение 

повседневного 
распорядка 
d510 Мытье  
d540 Одевание 
d550 Прием пищи 
d560 Питье 
d570 Забота о 
своем здоровье 
d630 
Приготовление 
пищи 
d640 Выполнение 
работы по дому 
 

- уровень мотивации, 
воли к деятельности; 
- уровень 
самообслуживания; 
- планирование и 
анализ задачи; 
- ловкость и 
координация; 
- рисковое 
поведение. 

 - навыки 
самообслуживания 
сохранены или 
незначительно 
снижены за счет 
функциональных 
ограничений 
верхней 
конечности, 
незначительных 
болевых 
ощущений; 
- мотивация к 
деятельности 
сохранена или 

 - навыки самообслуживания 
снижены за счет 
функциональных ограничений 
верхней конечности; 
- мотивация к деятельности 
снижена в ситуации 
утомляемости; 
- воля к деятельности 
незначительно снижена, 
отмечается тенденция 
астенизации, манифестация 
астено-апатичных реакций; 
- аппетит снижен; 
- навыки планирования 
значительно снижены, пациент 

- навыки 
самообслуживания 
снижены за счет 
функциональных 
ограничений верхней 
конечности - 
мотивация к 
деятельности 
значительно снижена; 
- воля к деятельности 
значительно снижена, 
отмечаются реакции 
апатии,  
- отказ от еды; 
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функционирования 
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незначительно 
снижена в ситуации 
утомляемости; 
- аппетит 
достаточный или 
незначительно 
снижен; 
- сохранен или 
некритично снижен 
навык 
планирования и 
распределения 
времени с учетом 
физического 
состояния и 
трудности задачи; 
- сохранена 
координация 
движений; 
- низкий уровень 
рискового 
поведения: 
соблюдение 
рекомендаций 
лечащего врача и 
мед. персонала, 
отказ от 
злоупотребления 
спиртными 
напитками, 
табакокурением, 
ПАВ. 

не способен соотносить 
особенности физического 
состояния и сложность 
выполняемых задач; 
- незначительно нарушена 
координация движений; 
- отмечается пренебрежение 
рекомендациями лечащего врача, 
тенденция рискового поведения. 
 

- значительное 
снижение опрятности, 
упорядоченности в 
поведении; 
- пациент не способен 
выполнять работу по 
дому; 
- значительно 
нарушена координация 
движений; 
- отмечается 
пренебрежение 
рекомендациями 
лечащего врача, 
злоупотребление 
алкоголем, ПАВ, 
табакокурением. 
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функционирования 
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 Социально-средовый уровень 
 d760 Семейные 

отношения 
d770 Интимные 
отношения 
b640 
Сексуальные 
функции 
 

- включенность в 
социальное 
взаимодействие; 
- включенность в 
межличностные 
отношения с 
партнером, в том 
числе интимные, 
сексуальные; 
- включенность в 
отношения с детьми, 
близкими 
родственника. 

- интимные 
отношения с 
супругом прежние, 
сексуальная жизнь 
активная или 
незначительно 
ограничена в связи 
с функциональным 
состоянием в п/о 
период; 
- уровень 
коммуникации с 
близкими 
незначительно 
снижен или 
прежний; 
- отмечаются 
незначительные 
трудности, 
конфликтность в 
отношениях с 
детьми, партнером. 

- отношения с партнером 
конфликтные, снижение качества 
сексуальной жизни, снижение 
либидо; 
- снижен уровень коммуникации 
с родственниками и внутри 
семьи, отмечается 
эмоциональная изоляция 
пациента, замкнутость, 
погруженность в собственные 
переживания; 
- отмечается конфликтность в 
отношениях с детьми, 
отстраненность, либо тенденции 
гиперопеки. 

- отношения с 
партнером 
конфликтные, 
сексуальная жизнь 
отсутствует; 
- значительно снижен 
уровень коммуникации 
с родственниками и 
внутри семьи, 
отмечается полная 
социальная изоляция 
пациента, вплоть до 
отказа в 
коммуникации; 
- отмечается отказ 
участия в жизни детей, 
либо тенденции 
гиперопеки, 
чрезмерная фиксация 
на личности близкого. 

 Профессионально-трудовой уровень 
 d845 Получение 

работы, 
выполнение и 
прекращение 
трудовых 
отношений 

- уровень 
физического 
функционирования 
для выполнения 
специфической 
профессиональной 
деятельности; 

- Трудности в 
поиске работы 
минимальные или 
отсутствуют; 
- трудности при 
выполнении 
профессиональных 

- Отмечаются трудности в 
поиске работы, трудности при 
вступлении в трудовые 
отношения; 
- трудности при выполнении 
профессиональных задач, 
обусловленные 

- Отмечаются 
значительные 
трудности в поиске 
работы, трудности при 
вступлении в трудовые 
отношения; 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

- уровень 
психического 
функционирования 
для выполнения 
специфической 
профессиональной 
деятельности 
- адаптация к 
условиям труда; 
- уровень 
физической и 
психической 
устойчивости в 
условиях 
выполнения 
профессиональной 
деятельности 

задач минимальны 
или отсутствуют; 
- трудности при 
интеграции в новый 
коллектив, 
возвращении в 
прежний 
минимальны или 
отсутствуют; 
- отсутствует 
синдром 
социальной 
изоляции; 
- физическая, 
психическая 
утомляемость при 
выполнении 
профессиональных 
задач отвечает 
возрастным нормам 
или незначительно 
повышена. 

психофизиологическими, 
психическими или 
соматическими причинами; 
- трудности при интеграции в 
коллектив, социум; 
- синдром социальной изоляции 
представлен частично в форме 
отсутствия желания вступать в 
коммуникативные контакты с 
окружающими, в том числе 
близкими; 
- быстрая физическая, 
психическая утомляемость при 
выполнении профессиональных 
задач. 

- значительные 
трудности при 
выполнении 
профессиональных 
задач, обусловленные 
психофизиологическим
и, психическими или 
соматическими 
причинами или 
невозможность 
выполнения прежней 
профессиональной 
деятельности; 
- значительные 
трудности при 
интеграции в 
коллектив, социум или 
невозможность 
социальной адаптации; 
- синдром социальной 
изоляции представлен 
полностью, 
наблюдается отказ от 
социальных контактов; 
- быстрая физическая, 
психическая 
утомляемость при 
выполнении 
профессиональных 
задач. 

Химиотерапия: 
Adriamycin 

Анатомо-физиологический уровень 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

b410 Функции 
сердца 
b415 Функции 
кровеносных 
сосудов 
b420 Функции 
артериального 
давления  
b435 Функции 
иммунной 
системы 
d450-d469 Ходьба 
и передвижение 
b455 Функции 
толерантности к 
физической 
нагрузке 
b4550 Общая 
физическая 
выносливость 
b4551 Аэробный 
резерв 
b4552 
Утомляемость 
 
 

- оценка сердечной 
деятельности; 
- оценка АД; 
- тошнота, рвота; 
- уровень 
физической 
активности, 
соответствующий 
возрасту; 
- передвижение во 
время 
функциональных 
действий; 
с или без 
использования 
вспомогательных 
технологий; 
- толерантность к 
физическим 
нагрузкам; 
- аэробная 
выносливость; 
- уровень 
утомляемости; 

- отсутствуют 
явления нарушений 
сердечной 
деятельности; 
- отсутствует 
отечность стоп и 
лодыжек; 
- АД соответствует 
индивидуальной 
норме; 
- тошнота 
отсутствует или 
слабо выражена; 
- рвота отсутствует; 
- двигательная 
активность в целом 
не нарушена, 
соответствует 
возрасту; 
- уровень 
утомляемости 
прежний или 
незначительно 
повышен; 
- уровень 
выносливости 
прежний или 
незначительно 
снижен; 
- незначительно 
снижена 
способность к 

- учащенное или неритмичное 
сердцебиение; 
- отсутствует отечность стоп и 
лодыжек; 
- незначительная лабильность 
АД, купируемая 
нормотензивными/гипотензивны
ми препаратами; 
- тошнота умерено выражена, 
частично или полностью 
купируется антиэметическими 
препаратами; 
- рвота отсутствует; 
- двигательная активность 
снижена, не соответствует 
возрасту; 
- пациент быстро утомляется; 
- уровень выносливости 
незначительно снижен; 
- незначительно снижена 
способность к 
манипулированию предметами; 
- незначительное снижение 
мышечного тонуса; 
- незначительное снижение 
физической выносливости;  
- аэробный резерв снижен, 
одышка при минимальных 
физических нагрузках. 

- сердечная 
недостаточность; 
- одышка в покое и при 
минимальных 
физических нагрузках; 
- отечностью стоп и 
лодыжек;  
- острая предсердная и 
желудочковая аритмия; 
- тромбоцитопения, 
лейкопения; 
- лабильность АД; 
- выраженная тошнота, 
рвота; 
- двигательная 
активность 
значительно снижена, 
большую часть 
времени пациент 
проводит в постели; 
- пациент быстро 
утомляется; 
- значительно снижена 
способность к 
манипулированию 
предметами; 
- значительное 
снижение мышечного 
тонуса; 
- значительное 
снижение физической 
выносливости. 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

манипулированию 
предметами; 
- сохранность или 
незначительное 
снижение 
мышечного тонуса; 
- сохранность или 
незначительное 
снижение 
физической 
выносливости;  
- аэробный резерв 
снижен, одышка 
обычных 
физических 
нагрузках. 

 Психофизиологический уровень 
 b110 Функции 

сознания  
b114 Функции 
ориентированнос
ти 
b122 Глобальные 
психосоциальные 
функции 
b126 
Темперамент и 
личностные 
функции 
b130 Волевые и 
побудительные 
функции 

- оценка скорости 
психомоторных 
реакций; 
- оценка 
сохранности и 
функционирования 
высших психических 
функций (память, 
внимание, 
мышление, 
восприятие); 
- оценка качества 
ночного сна; 
- оценка 
интенсивности и 

- уровень 
когнитивного 
развития 
соответствует 
возрасту; 
- скорость 
психомоторных 
реакций 
незначительно 
снижена или 
сохранена; 
- память на 
недавние события 
незначительно 
снижена или 

- когнитивный уровень снижен, 
но структуры ГМ сохранны; 
- скорость психомоторных 
реакций снижена, отмечается 
заторможенность; 
- память на недавние события 
и/или события прошлого, имена, 
лица снижена, но пациент узнает 
знакомых людей, называет 
предметы, ориентирован в 
пространстве и личности; 
- концентрация внимания 
снижена, быстрая утомляемость, 
низкая или высокая лабильность 
внимания; 

- когнитивный уровень 
значительно снижен, 
нарушены структуры 
ГМ; 
- скорость 
психомоторных 
реакций значительно 
снижена, 
заторможенность; 
- отмечается 
двигательная 
расторможенность; 
- память на события 
настоящего и прошлого 
значительно снижена; 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

b134 Функции 
сна 
b140 Функции 
внимания 
b147 
Психомоторные 
функции 
b152 Функции 
эмоций 
b160 Функции 
мышления 
b164 
Познавательные 
функции 
высокого уровня 
d240 
Преодоление 
стресса и других 
психологических 
нагрузок 

условий 
манифестации 
психических 
реакций; 
- оценка 
способности 
совладания со 
стрессом; 
- оценка 
когнитивных 
функций 

сохранена в 
прежнем объеме; 
- лабильность, 
сосредоточение 
внимания 
незначительно 
снижено или 
сохранено в 
прежнем объеме; 
- лабильность, 
содержательность 
мышления 
незначительно 
снижена (без 
утраты контекста 
диалога) или 
сохранена в 
прежнем объеме; 
- 
психоэмоциональн
ый фон стабильный 
или пациент 
демонстрирует 
психические 
реакции по типу 
нозогений, 
манифестирующие 
в течении от 3 
недель до 3-х 
месяцев. 

- лабильность мышления, редкая 
утрата контекста диалога; 
- психоэмоциональный фон 
нестабильный, имеются стойкие 
симптомы психического 
расстройства, 
манифестирующие в течение 4-х 
месяцев и дольше. 
 

- есть симптомы 
кратковременной 
дезориентации в 
пространстве; 
- концентрация 
внимания значительно 
снижена; 
- признаки нарушения 
мышления: вязкость, 
склонность к 
беспредметным 
рассуждениям; 
- психоэмоциональный 
фон нестабильный, 
имеются стойкие 
признаки психического 
расстройства, 
манифестирующие в 
течение 4-х и более 
месяцев. 

 Социально-бытовой уровень 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

 d230 Выполнение 
повседневного 
распорядка 
d510 Мытье  
d540 Одевание 
d550 Прием пищи 
d560 Питье 
d570 Забота о 
своем здоровье 
d630 
Приготовление 
пищи 
d640 Выполнение 
работы по дому 
 

- уровень мотивации, 
воли к деятельности; 
- уровень 
самообслуживания; 
- планирование и 
анализ задачи; 
- ловкость и 
координация; 
- рисковое 
поведение. 

 - навыки 
самообслуживания 
сохранены или 
незначительно 
снижены за счет 
функциональных 
ограничений 
верхней 
конечности, 
незначительных 
болевых 
ощущений; 
- мотивация к 
деятельности 
сохранена или 
незначительно 
снижена в ситуации 
утомляемости; 
- аппетит 
достаточный или 
незначительно 
снижен; 
- сохранен или 
некритично снижен 
навык 
планирования и 
распределения 
времени с учетом 
физического 
состояния и 
трудности задачи; 

 - навыки самообслуживания 
снижены за счет 
функциональных ограничений 
верхней конечности; 
- мотивация к деятельности 
снижена в ситуации 
утомляемости; 
- воля к деятельности 
незначительно снижена, 
отмечается тенденция 
астенизации, манифестация 
астено-апатичных реакций; 
- аппетит снижен; 
- навыки планирования 
значительно снижены, пациент 
не способен соотносить 
особенности физического 
состояния и сложность 
выполняемых задач; 
- незначительно нарушена 
координация движений; 
- отмечается пренебрежение 
рекомендациями лечащего врача, 
тенденция рискового поведения. 
 

- навыки 
самообслуживания 
снижены за счет 
функциональных 
ограничений верхней 
конечности - 
мотивация к 
деятельности 
значительно снижена; 
- воля к деятельности 
значительно снижена, 
отмечаются реакции 
апатии,  
- отказ от еды; 
- значительное 
снижение опрятности, 
упорядоченности в 
поведении; 
- пациент не способен 
выполнять работу по 
дому; 
- значительно 
нарушена координация 
движений; 
- отмечается 
пренебрежение 
рекомендациями 
лечащего врача, 
злоупотребление 
алкоголем, ПАВ, 
табакокурением. 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 
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- сохранена 
координация 
движений; 
- низкий уровень 
рискового 
поведения: 
соблюдение 
рекомендаций 
лечащего врача и 
мед. персонала, 
отказ от 
злоупотребления 
спиртными 
напитками, 
табакокурением, 
ПАВ. 

 Социально-средовый уровень 
 d760 Семейные 

отношения 
d770 Интимные 
отношения 
b640 
Сексуальные 
функции 
 

- включенность в 
социальное 
взаимодействие; 
- включенность в 
межличностные 
отношения с 
партнером, в том 
числе интимные, 
сексуальные; 
- включенность в 
отношения с детьми, 
близкими 
родственника. 

- интимные 
отношения с 
супругом прежние, 
сексуальная жизнь 
активная или 
незначительно 
ограничена в связи 
с функциональным 
состоянием в п/о 
период; 
- уровень 
коммуникации с 
близкими 
незначительно 

- отношения с партнером 
конфликтные, снижение качества 
сексуальной жизни, снижение 
либидо; 
- снижен уровень коммуникации 
с родственниками и внутри 
семьи, отмечается 
эмоциональная изоляция 
пациента, замкнутость, 
погруженность в собственные 
переживания; 
- отмечается конфликтность в 
отношениях с детьми, 
отстраненность, либо тенденции 
гиперопеки. 

- отношения с 
партнером 
конфликтные, 
сексуальная жизнь 
отсутствует; 
- значительно снижен 
уровень коммуникации 
с родственниками и 
внутри семьи, 
отмечается полная 
социальная изоляция 
пациента, вплоть до 
отказа в 
коммуникации; 
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снижен или 
прежний; 
- отмечаются 
незначительные 
трудности, 
конфликтность в 
отношениях с 
детьми, партнером. 

- отмечается отказ 
участия в жизни детей, 
либо тенденции 
гиперопеки, 
чрезмерная фиксация 
на личности близкого. 

 Профессионально-трудовой уровень 
 d845 Получение 

работы, 
выполнение и 
прекращение 
трудовых 
отношений 

- уровень 
физического 
функционирования 
для выполнения 
специфической 
профессиональной 
деятельности; 
- уровень 
психического 
функционирования 
для выполнения 
специфической 
профессиональной 
деятельности 
- адаптация к 
условиям труда; 
- уровень 
физической и 
психической 
устойчивости в 
условиях 
выполнения 

- Трудности в 
поиске работы 
минимальные или 
отсутствуют; 
- трудности при 
выполнении 
профессиональных 
задач минимальны 
или отсутствуют; 
- трудности при 
интеграции в новый 
коллектив, 
возвращении в 
прежний 
минимальны или 
отсутствуют; 
- отсутствует 
синдром 
социальной 
изоляции; 
- физическая, 
психическая 
утомляемость при 

- Отмечаются трудности в 
поиске работы, трудности при 
вступлении в трудовые 
отношения; 
- трудности при выполнении 
профессиональных задач, 
обусловленные 
психофизиологическими, 
психическими или 
соматическими причинами; 
- трудности при интеграции в 
коллектив, социум; 
- синдром социальной изоляции 
представлен частично в форме 
отсутствия желания вступать в 
коммуникативные контакты с 
окружающими, в том числе 
близкими; 
- быстрая физическая, 
психическая утомляемость при 
выполнении профессиональных 
задач. 

- Отмечаются 
значительные 
трудности в поиске 
работы, трудности при 
вступлении в трудовые 
отношения; 
- значительные 
трудности при 
выполнении 
профессиональных 
задач, обусловленные 
психофизиологическим
и, психическими или 
соматическими 
причинами или 
невозможность 
выполнения прежней 
профессиональной 
деятельности; 
- значительные 
трудности при 
интеграции в 
коллектив, социум или 
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профессиональной 
деятельности 

выполнении 
профессиональных 
задач отвечает 
возрастным нормам 
или незначительно 
повышена. 

невозможность 
социальной адаптации; 
- синдром социальной 
изоляции представлен 
полностью, 
наблюдается отказ от 
социальных контактов; 
- быстрая физическая, 
психическая 
утомляемость при 
выполнении 
профессиональных 
задач. 

 Анатомо-физиологический уровень 
Химиотерапия: 
Cyclophosphomi
de 

Раздел s1 
Структуры 
нервной системы 
410 Функции 
сердца 
b415 Функции 
кровеносных 
сосудов 
b420 Функции 
артериального 
давления  
b640-b679 
Половые и 
репродуктивные 
функции 
b435 Функции 
иммунной 
системы 

- оценка сердечной 
деятельности; 
- оценка АД; 
- оценка функции 
мочеиспускания; 
- отеки нижних 
конечностей; 
- нарушении 
функции яичников; 
- тошнота, рвота; 
- уровень 
физической 
активности, 
соответствующий 
возрасту; 
- передвижение во 
время 

- отсутствуют 
явления нарушений 
сердечной 
деятельности; 
- АД соответствует 
индивидуальной 
норме; 
- тошнота 
отсутствует или 
слабо выражена; 
- рвота отсутствует; 
- отек нижних 
конечностей 
выражен 
незначительно и 
носит приходящий 
характер; 

- учащенное или неритмичное 
сердцебиение; 
- выражена отечность стоп и 
лодыжек; 
- незначительная лабильность 
АД, купируемая 
нормотензивными/гипотензивны
ми препаратами; 
- тошнота умерено выражена, 
частично или полностью 
купируется антиэметическими 
препаратами; 
- рвота отсутствует; 
- анемия I ст.; 
- головокружение при смене 
положения; 
- выраженная головная боль; 

- сердечная 
недостаточность; 
- одышка в покое и при 
минимальных 
физических нагрузках; 
- выражена отечность 
стоп и лодыжек;  
- острая предсердная 
или желудочковая 
аритмия; 
- тромбоцитопения, 
лейкопения; 
- анемия II; 
- лабильность АД; 
- выраженная тошнота, 
рвота; 
- учащенное, 
болезненное или 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

d450-d469 Ходьба 
и передвижение 
b455 Функции 
толерантности к 
физической 
нагрузке 
b4550 Общая 
физическая 
выносливость 
b4551 Аэробный 
резерв 
b4552 
Утомляемость 

функциональных 
действий; 
с или без 
использования 
вспомогательных 
технологий; 
- толерантность к 
физическим 
нагрузкам; 
- аэробная 
выносливость; 
- уровень 
утомляемости; 

- двигательная 
активность в целом 
не нарушена, 
соответствует 
возрасту; 
- уровень 
утомляемости 
прежний или 
незначительно 
повышен; 
- уровень 
выносливости 
прежний или 
незначительно 
снижен; 
- незначительно 
снижена 
способность к 
манипулированию 
предметами; 
- сохранность или 
незначительное 
снижение 
мышечного тонуса; 
- сохранность или 
незначительное 
снижение 
физической 
выносливости;  
- аэробный резерв 
снижен, одышка 
обычных 

- двигательная активность 
снижена, не соответствует 
возрасту; 
- пациент быстро утомляется; 
- уровень выносливости 
незначительно снижен; 
- незначительно снижена 
способность к 
манипулированию предметами; 
- незначительное снижение 
мышечного тонуса; 
- незначительное снижение 
физической выносливости;  
- аэробный резерв снижен, 
одышка при минимальных 
физических нагрузках. 

затрудненное 
мочеиспускание; 
- головокружение при 
смене положения; 
- выраженная головная 
боль; 
- снижение остроты 
зрения;  
- двигательная 
активность 
значительно снижена, 
большую часть 
времени пациент 
проводит в постели; 
- пациент быстро 
утомляется; 
- значительно снижена 
способность к 
манипулированию 
предметами; 
- значительное 
снижение мышечного 
тонуса; 
- значительное 
снижение физической 
выносливости. 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

физических 
нагрузках. 

 Психофизиологический уровень 
 b110 Функции 

сознания  
b114 Функции 
ориентированнос
ти 
b122 Глобальные 
психосоциальные 
функции 
b126 
Темперамент и 
личностные 
функции 
b130 Волевые и 
побудительные 
функции 
b134 Функции 
сна 
b140 Функции 
внимания 
b147 
Психомоторные 
функции 
b152 Функции 
эмоций 
b160 Функции 
мышления 
b164 
Познавательные 

- оценка состояния 
сознания; 
- оценка скорости 
психомоторных 
реакций; 
- оценка 
сохранности и 
функционирования 
высших психических 
функций (память, 
внимание, 
мышление, 
восприятие); 
- оценка качества 
ночного сна; 
- оценка 
интенсивности и 
условий 
манифестации 
психических 
реакций; 
- оценка 
способности 
совладания со 
стрессом; 
- оценка 
когнитивных 
функций 

- ясное сознание, 
правильная 
ориентировка во 
времени, 
пространстве и 
личности; 
- уровень 
когнитивного 
развития 
соответствует 
возрасту; 
- скорость 
психомоторных 
реакций 
незначительно 
снижена или 
сохранена; 
- память на 
недавние события 
незначительно 
снижена или 
сохранена в 
прежнем объеме; 
- лабильность, 
сосредоточение 
внимания 
незначительно 
снижено или 

- ясное сознание, правильная 
ориентировка во времени, 
пространстве и личности; 
- когнитивный уровень снижен, 
но структуры ГМ сохранны; 
- скорость психомоторных 
реакций снижена, отмечается 
заторможенность; 
- память на недавние события 
и/или события прошлого, имена, 
лица снижена, но пациент узнает 
знакомых людей, называет 
предметы, ориентирован в 
пространстве и личности; 
- концентрация внимания 
снижена, быстрая утомляемость, 
низкая или высокая лабильность 
внимания; 
- лабильность мышления, редкая 
утрата контекста диалога; 
- психоэмоциональный фон 
нестабильный, имеются стойкие 
симптомы психического 
расстройства, 
манифестирующие в течение 4-х 
месяцев и дольше. 
 

- явления спутанности 
сознания, явления 
временной 
дезориентации; 
- обманы восприятия; 
- когнитивный уровень 
значительно снижен, 
нарушены структуры 
ГМ; 
- скорость 
психомоторных 
реакций значительно 
снижена, 
заторможенность; 
- отмечается 
двигательная 
расторможенность; 
- память на события 
настоящего и прошлого 
значительно снижена; 
- есть симптомы 
кратковременной 
дезориентации в 
пространстве; 
- концентрация 
внимания значительно 
снижена; 
- признаки нарушения 
мышления: вязкость, 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

функции 
высокого уровня 
d240 
Преодоление 
стресса и других 
психологических 
нагрузок 

сохранено в 
прежнем объеме; 
- лабильность, 
содержательность 
мышления 
незначительно 
снижена (без 
утраты контекста 
диалога) или 
сохранена в 
прежнем объеме; 
- 
психоэмоциональн
ый фон стабильный 
или пациент 
демонстрирует 
психические 
реакции по типу 
нозогений, 
манифестирующие 
в течении от 3 
недель до 3-х 
месяцев. 

склонность к 
беспредметным 
рассуждениям; 
- психоэмоциональный 
фон нестабильный, 
имеются стойкие 
признаки психического 
расстройства, 
манифестирующие в 
течение 4-х и более 
месяцев. 

 Социально-бытовой уровень 
 d230 Выполнение 

повседневного 
распорядка 
d510 Мытье  
d540 Одевание 
d550 Прием пищи 
d560 Питье 

- уровень мотивации, 
воли к деятельности; 
- уровень 
самообслуживания; 
- планирование и 
анализ задачи; 
- ловкость и 
координация; 

 - навыки 
самообслуживания 
сохранены или 
незначительно 
снижены за счет 
функциональных 
ограничений 
верхней 

 - навыки самообслуживания 
снижены за счет 
функциональных ограничений 
верхней конечности; 
- мотивация к деятельности 
снижена в ситуации 
утомляемости; 

- навыки 
самообслуживания 
снижены за счет 
функциональных 
ограничений верхней 
конечности - 
мотивация к 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

d570 Забота о 
своем здоровье 
d630 
Приготовление 
пищи 
d640 Выполнение 
работы по дому 
 

- рисковое 
поведение. 

конечности, 
незначительных 
болевых 
ощущений; 
- мотивация к 
деятельности 
сохранена или 
незначительно 
снижена в ситуации 
утомляемости; 
- аппетит 
достаточный или 
незначительно 
снижен; 
- сохранен или 
некритично снижен 
навык 
планирования и 
распределения 
времени с учетом 
физического 
состояния и 
трудности задачи; 
- сохранена 
координация 
движений; 
- низкий уровень 
рискового 
поведения: 
соблюдение 
рекомендаций 
лечащего врача и 

- воля к деятельности 
незначительно снижена, 
отмечается тенденция 
астенизации, манифестация 
астено-апатичных реакций; 
- аппетит снижен; 
- навыки планирования 
значительно снижены, пациент 
не способен соотносить 
особенности физического 
состояния и сложность 
выполняемых задач; 
- незначительно нарушена 
координация движений; 
- отмечается пренебрежение 
рекомендациями лечащего врача, 
тенденция рискового поведения. 
 

деятельности 
значительно снижена; 
- воля к деятельности 
значиельно снижена, 
отмечаются реакции 
апатии,  
- отказ от еды; 
- значительное 
снижение опрятности, 
упорядоченности в 
поведении; 
- пациент не способен 
выполнять работу по 
дому; 
- значительно 
нарушена координация 
движений; 
- отмечается 
пренебрежение 
рекомендациями 
лечащего врача, 
злоупотребление 
алкоголем, ПАВ, 
табакокурением. 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

мед. персонала, 
отказ от 
злоупотребления 
спиртными 
напитками, 
табакокурением, 
ПАВ. 
 

 Социально-средовый уровень 
 d760 Семейные 

отношения 
d770 Интимные 
отношения 
b640 
Сексуальные 
функции 
 

- включенность в 
социальное 
взаимодействие; 
- включенность в 
межличностные 
отношения с 
партнером, в том 
числе интимные, 
сексуальные; 
- включенность в 
отношения с детьми, 
близкими 
родственника. 

- интимные 
отношения с 
супругом прежние, 
сексуальная жизнь 
активная или 
незначительно 
ограничена в связи 
с функциональным 
состоянием в п/о 
период; 
- уровень 
коммуникации с 
близкими 
незначительно 
снижен или 
прежний; 
- отмечаются 
незначительные 
трудности, 
конфликтность в 
отношениях с 
детьми, партнером. 

- отношения с партнером 
конфликтные, снижение качества 
сексуальной жизни, снижение 
либидо; 
- снижен уровень коммуникации 
с родственниками и внутри 
семьи, отмечается 
эмоциональная изоляция 
пациента, замкнутость, 
погруженность в собственные 
переживания; 
- отмечается конфликтность в 
отношениях с детьми, 
отстраненность, либо тенденции 
гиперопеки. 

- отношения с 
партнером 
конфликтные, 
сексуальная жизнь 
отсутствует; 
- значительно снижен 
уровень коммуникации 
с родственниками и 
внутри семьи, 
отмечается полная 
социальная изоляция 
пациента, вплоть до 
отказа в 
коммуникации; 
- отмечается отказ 
участия в жизни детей, 
либо тенденции 
гиперопеки, 
чрезмерная фиксация 
на личности близкого. 

 Профессионально-трудовой уровень 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

 d845 Получение 
работы, 
выполнение и 
прекращение 
трудовых 
отношений 

- уровень 
физического 
функционирования 
для выполнения 
специфической 
профессиональной 
деятельности; 
- уровень 
психического 
функционирования 
для выполнения 
специфической 
профессиональной 
деятельности 
- адаптация к 
условиям труда; 
- уровень 
физической и 
психической 
устойчивости в 
условиях 
выполнения 
профессиональной 
деятельности 

- Трудности в 
поиске работы 
минимальные или 
отсутствуют; 
- трудности при 
выполнении 
профессиональных 
задач минимальны 
или отсутствуют; 
- трудности при 
интеграции в новый 
коллектив, 
возвращении в 
прежний 
минимальны или 
отсутствуют; 
- отсутствует 
синдром 
социальной 
изоляции; 
- физическая, 
психическая 
утомляемость при 
выполнении 
профессиональных 
задач отвечает 
возрастным нормам 
или незначительно 
повышена. 

- Отмечаются трудности в 
поиске работы, трудности при 
вступлении в трудовые 
отношения; 
- трудности при выполнении 
профессиональных задач, 
обусловленные 
психофизиологическими, 
психическими или 
соматическими причинами; 
- трудности при интеграции в 
коллектив, социум; 
- синдром социальной изоляции 
представлен частично в форме 
отсутствия желания вступать в 
коммуникативные контакты с 
окружающими, в том числе 
близкими; 
- быстрая физическая, 
психическая утомляемость при 
выполнении профессиональных 
задач. 

- Отмечаются 
значительные 
трудности в поиске 
работы, трудности при 
вступлении в трудовые 
отношения; 
- значительные 
трудности при 
выполнении 
профессиональных 
задач, обусловленные 
психофизиологическим
и, психическими или 
соматическими 
причинами или 
невозможность 
выполнения прежней 
профессиональной 
деятельности; 
- значительные 
трудности при 
интеграции в 
коллектив, социум или 
невозможность 
социальной адаптации; 
- синдром социальной 
изоляции представлен 
полностью, 
наблюдается отказ от 
социальных контактов; 
- быстрая физическая, 
психическая 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

утомляемость при 
выполнении 
профессиональных 
задач. 

 Анатомо-физиологический уровень 
Химиотерапия: 
Taxane  

Раздел s1 
Структуры 
нервной системы 
b435 Функции 
иммунной 
системы 
d450-d469 Ходьба 
и передвижение 
b455 Функции 
толерантности к 
физической 
нагрузке 
b4550 Общая 
физическая 
выносливость 
b4551 Аэробный 
резерв 
b4552 
Утомляемость 

- полинейропатия; 
- отеки нижних 
конечностей; 
- тошнота, рвота; 
- уровень 
физической 
активности, 
соответствующий 
возрасту; 
- передвижение во 
время 
функциональных 
действий; 
с или без 
использования 
вспомогательных 
технологий; 
- толерантность к 
физическим 
нагрузкам; 
- аэробная 
выносливость; 
- уровень 
утомляемости; 

- слабость в стопах 
и кистях; 
- тошнота 
отсутствует или 
слабо выражена; 
- снижение 
чувствительности; 
- рвота отсутствует; 
- отек нижних 
и/или верхних 
конечностей 
выражен 
незначительно или 
отсутствует; 
- двигательная 
активность в целом 
не нарушена, 
соответствует 
возрасту; 
- уровень 
утомляемости 
прежний или 
незначительно 
повышен; 
- уровень 
выносливости 
прежний или 

- выражена отечность 
верхних/нижних конечностей; 
- выраженная боль; 
- ощущения жжения в 
конечностях; 
- потливость; 
- тошнота умерено выражена, 
частично или полностью 
купируется антиэметическими 
препаратами; 
- рвота отсутствует; 
- головокружение при смене 
положения, незначительное 
нарушение координации 
движений; 
- выраженная головная боль; 
- двигательная активность 
снижена, не соответствует 
возрасту; 
- пациент быстро утомляется; 
- уровень выносливости 
незначительно снижен; 
- незначительно снижена 
способность к 
манипулированию предметами; 
- незначительное снижение 
мышечного тонуса; 

- выраженная слабость 
мышц верхних и 
нижних конечностей; 
- снижение 
чувствительности, 
рефлексов;  
- выраженные болевые 
ощущения;  
- мышечная 
напряженность, 
непроизвольные 
подергивания мышц;  
- выраженная 
потливость;  
- усиленное 
сердцебиение;  
- головокружения, 
сложности с 
равновесием, 
нарушение 
координации (особенно 
с закрытыми глазами); 
- одышка в покое и при 
минимальных 
физических нагрузках; 
- тромбоцитопения, 
лейкопения; 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

незначительно 
снижен; 
- незначительно 
снижена 
способность к 
манипулированию 
предметами; 
- сохранность или 
незначительное 
снижение 
мышечного тонуса; 
- сохранность или 
незначительное 
снижение 
физической 
выносливости;  
- аэробный резерв 
снижен, одышка 
обычных 
физических 
нагрузках. 

- незначительное снижение 
физической выносливости;  
- аэробный резерв снижен, 
одышка при минимальных 
физических нагрузках. 

- анемия II или III cт.; 
- лабильность АД; 
- выраженная тошнота, 
рвота; 
- выраженная головная 
боль; 
- двигательная 
активность 
значительно снижена, 
большую часть 
времени пациент 
проводит в постели; 
- пациент быстро 
утомляется; 
- значительно снижена 
способность к 
манипулированию 
предметами; 
- значительное 
снижение мышечного 
тонуса; 
- значительное 
снижение физической 
выносливости. 

 Психофизиологический уровень 
 b110 Функции 

сознания  
b114 Функции 
ориентированнос
ти 

- оценка состояния 
сознания; 
- оценка скорости 
психомоторных 
реакций; 
- оценка 
сохранности и 

- ясное сознание, 
правильная 
ориентировка во 
времени, 
пространстве и 
личности; 

- ясное сознание, правильная 
ориентировка во времени, 
пространстве и личности; 
- когнитивный уровень снижен, 
но структуры ГМ сохранны; 

- явления спутанности 
сознания, явления 
временной 
дезориентации; 
- обманы восприятия; 
- когнитивный уровень 
значительно снижен, 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

b122 Глобальные 
психо-социальны
е функции 
b126 
Темперамент и 
личностные 
функции 
b130 Волевые и 
побудительные 
функции 
b134 Функции 
сна 
b140 Функции 
внимания 
b147 
Психомоторные 
функции 
b152 Функции 
эмоций 
b160 Функции 
мышления 
b164 
Познавательные 
функции 
высокого уровня 
d240 
Преодоление 
стресса и других 
психологических 
нагрузок 

функционирования 
высших психических 
функций (память, 
внимание, 
мышление, 
восприятие); 
- оценка качества 
ночного сна; 
- оценка 
интенсивности и 
условий 
манифестации 
психических 
реакций; 
- оценка 
способности 
совладания со 
стрессом; 
- оценка 
когнитивных 
функций 

- уровень 
когнитивного 
развития 
соответствует 
возрасту; 
- скорость 
психомоторных 
реакций 
незначительно 
снижена или 
сохранена; 
- память на 
недавние события 
незначительно 
снижена или 
сохранена в 
прежнем объеме; 
- лабильность, 
сосредоточение 
внимания 
незначительно 
снижено или 
сохранено в 
прежнем объеме; 
- лабильность, 
содержательность 
мышления 
незначительно 
снижена (без 
утраты контекста 
диалога) или 

- скорость психомоторных 
реакций снижена, отмечается 
заторможенность; 
- память на недавние события 
и/или события прошлого, имена, 
лица снижена, но пациент узнает 
знакомых людей, называет 
предметы, ориентирован в 
пространстве и личности; 
- концентрация внимания 
снижена, быстрая утомляемость, 
низкая или высокая лабильность 
внимания; 
- лабильность мышления, редкая 
утрата контекста диалога; 
- психоэмоциональный фон 
нестабильный, имеются стойкие 
симптомы психического 
расстройства, 
манифестирующие в течение 4-х 
месяцев и дольше. 
 

нарушены структуры 
ГМ; 
- скорость 
психомоторных 
реакций значительно 
снижена, 
заторможенность; 
- отмечается 
двигательная 
расторможенность; 
- память на события 
настоящего и прошлого 
значительно снижена; 
- есть симптомы 
кратковременной 
дезориентации в 
пространстве; 
- концентрация 
внимания значительно 
снижена; 
- признаки нарушения 
мышления: вязкость, 
склонность к 
беспредметным 
рассуждениям; 
- психоэмоциональный 
фон нестабильный, 
имеются стойкие 
признаки психического 
расстройства, 
манифестирующие в 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

сохранена в 
прежнем объеме; 
- 
психоэмоциональн
ый фон стабильный 
или пациент 
демонстрирует 
психические 
реакции по типу 
нозогений, 
манифестирующие 
в течении от 3 
недель до 3-х 
месяцев. 

течение 4-х и более 
месяцев. 

 Социально-бытовой уровень 
 d230 Выполнение 

повседневного 
распорядка 
d510 Мытье  
d540 Одевание 
d550 Прием пищи 
d560 Питье 
d570 Забота о 
своем здоровье 
d630 
Приготовление 
пищи 
d640 Выполнение 
работы по дому 
 

- уровень мотивации, 
воли к деятельности; 
- уровень 
самообслуживания; 
- планирование и 
анализ задачи; 
- ловкость и 
координация; 
- рисковое 
поведение. 

 - навыки 
самообслуживания 
сохранены или 
незначительно 
снижены за счет 
функциональных 
ограничений 
верхней 
конечности, 
незначительных 
болевых 
ощущений; 
- мотивация к 
деятельности 
сохранена или 
незначительно 

 - навыки самообслуживания 
снижены за счет 
функциональных ограничений 
верхней конечности; 
- мотивация к деятельности 
снижена в ситуации 
утомляемости; 
- воля к деятельности 
незначительно снижена, 
отмечается тенденция 
астенизации, манифестация 
астено-апатичных реакций; 
- аппетит снижен; 
- навыки планирования 
значительно снижены, пациент 
не способен соотносить 
особенности физического 

- навыки 
самообслуживания 
снижены за счет 
функциональных 
ограничений верхней 
конечности - 
мотивация к 
деятельности 
значительно снижена; 
- воля к деятельности 
значиельно снижена, 
отмечаются реакции 
апатии,  
- отказ от еды; 
- значительное 
снижение опрятности, 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

снижена в ситуации 
утомляемости; 
- аппетит 
достаточный или 
незначительно 
снижен; 
- сохранен или 
некритично снижен 
навык 
планирования и 
распределения 
времени с учетом 
физического 
состояния и 
трудности задачи; 
- сохранена 
координация 
движений; 
- низкий уровень 
рискового 
поведения: 
соблюдение 
рекомендаций 
лечащего врача и 
мед. персонала, 
отказ от 
злоупотребления 
спиртными 
напитками, 
табакокурением, 
ПАВ. 

состояния и сложность 
выполняемых задач; 
- незначительно нарушена 
координация движений; 
- отмечается пренебрежение 
рекомендациями лечащего врача, 
тенденция рискового поведения. 
 

упорядоченности в 
поведении; 
- пациент не способен 
выполнять работу по 
дому; 
- значительно 
нарушена координация 
движений; 
- отмечается 
пренебрежение 
рекомендациями 
лечащего врача, 
злоупотребление 
алкоголем, ПАВ, 
табакокурением. 
 

 Социально-средовый уровень 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

 d760 Семейные 
отношения 
d770 Интимные 
отношения 
b640 
Сексуальные 
функции 
 

- включенность в 
социальное 
взаимодействие; 
- включенность в 
межличностные 
отношения с 
партнером, в том 
числе интимные, 
сексуальные; 
- включенность в 
отношения с детьми, 
близкими 
родственника. 

- интимные 
отношения с 
супругом прежние, 
сексуальная жизнь 
активная или 
незначительно 
ограничена в связи 
с функциональным 
состоянием в п/о 
период; 
- уровень 
коммуникации с 
близкими 
незначительно 
снижен или 
прежний; 
- отмечаются 
незначительные 
трудности, 
конфликтность в 
отношениях с 
детьми, партнером. 

- отношения с партнером 
конфликтные, снижение качества 
сексуальной жизни, снижение 
либидо; 
- снижен уровень коммуникации 
с родственниками и внутри 
семьи, отмечается 
эмоциональная изоляция 
пациента, замкнутость, 
погруженность в собственные 
переживания; 
- отмечается конфликтность в 
отношениях с детьми, 
отстраненность, либо тенденции 
гиперопеки. 

- отношения с 
партнером 
конфликтные, 
сексуальная жизнь 
отсутствует; 
- значительно снижен 
уровень коммуникации 
с родственниками и 
внутри семьи, 
отмечается полная 
социальная изоляция 
пациента, вплоть до 
отказа в 
коммуникации; 
- отмечается отказ 
участия в жизни детей, 
либо тенденции 
гиперопеки, 
чрезмерная фиксация 
на личности близкого. 

 Профессионально-трудовой уровень 
 d845 Получение 

работы, 
выполнение и 
прекращение 
трудовых 
отношений 

- уровень 
физического 
функционирования 
для выполнения 
специфической 
профессиональной 
деятельности; 
- уровень 
психического 

- Трудности в 
поиске работы 
минимальные или 
отсутствуют; 
- трудности при 
выполнении 
профессиональных 
задач минимальны 
или отсутствуют; 

- Отмечаются трудности в 
поиске работы, трудности при 
вступлении в трудовые 
отношения; 
- трудности при выполнении 
профессиональных задач, 
обусловленные 
психофизиологическими, 

- Отмечаются 
значительные 
трудности в поиске 
работы, трудности при 
вступлении в трудовые 
отношения; 
- значительные 
трудности при 
выполнении 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

функционирования 
для выполнения 
специфической 
профессиональной 
деятельности 
- адаптация к 
условиям труда; 
- уровень 
физической и 
психической 
устойчивости в 
условиях 
выполнения 
профессиональной 
деятельности 

- трудности при 
интеграции в новый 
коллектив, 
возвращении в 
прежний 
минимальны или 
отсутствуют; 
- отсутствует 
синдром 
социальной 
изоляции; 
- физическая, 
психическая 
утомляемость при 
выполнении 
профессиональных 
задач отвечает 
возрастным нормам 
или незначительно 
повышена. 

психическими или 
соматическими причинами; 
- трудности при интеграции в 
коллектив, социум; 
- синдром социальной изоляции 
представлен частично в форме 
отсутствия желания вступать в 
коммуникативные контакты с 
окружающими, в том числе 
близкими; 
- быстрая физическая, 
психическая утомляемость при 
выполнении профессиональных 
задач. 

профессиональных 
задач, обусловленные 
психофизиологическим
и, психическими или 
соматическими 
причинами или 
невозможность 
выполнения прежней 
профессиональной 
деятельности; 
- значительные 
трудности при 
интеграции в 
коллектив, социум или 
невозможность 
социальной адаптации; 
- синдром социальной 
изоляции представлен 
полностью, 
наблюдается отказ от 
социальных контактов; 
- быстрая физическая, 
психическая 
утомляемость при 
выполнении 
профессиональных 
задач. 

  
Лучевая терапия s8 Кожа и 

относящиеся к 
ней структуры  

- оценка структуры 
кожного покрова; 

- двигательная 
активность в целом 
не нарушена, 
незначительное 

- область облучения без 
признаков воспаления; 
- двигательная активность в 
целом снижена, имеется 

- область облучения 
воспалена; 
- двигательная 
активность 
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b2 Сенсорные 
функции и боль 
b7100-b7203 
Подвижность 
d430-d449 
Перенос, 
перемещение и 
манипулирование 
объектами 
b455 Функции 
толерантности к 
физической 
нагрузке 
b4550 Общая 
физическая 
выносливость 
b4551 Аэробный 
резерв 
b4552 
Утомляемость 
b280 Ощущение 
боли 
 
 

- оценка силы 
верхней конечности, 
диапазона движения; 
- совместное 
активное и 
пассивное движение; 
- длина мышц, 
растяжимость 
мягкой ткани и 
гибкость; 
- чувствительность в 
кожных покровах; 
- особенности 
рубцовой ткани 
- особенности 
кожного покрова 
- боль в 
определенных частях 
тела; 
- мышечная сила и 
выносливость 
во время 
функциональных 
действий; 
- способность к 
манипулированию 
предметами/объекта
ми (перенос, 
поднятие, толкание, 
подтягивание, 
вращение); 

сокращение в 
объеме/амплитуде 
движений верхней 
конечности; 
- умеренная 
болезненность в 
области облучения; 
- чувствительность 
в области 
облучения 
незначительно 
нарушена; 
- уровень 
утомляемости 
прежний или 
незначительно 
повышен; 
- уровень 
выносливости 
прежний или 
незначительно 
снижен; 
- незначительно 
снижена 
способность к 
манипулированию 
предметами; 
- незначительно 
снижена 
подвижность 
мелких суставов, 
незначительно 

сокращение в объеме/амплитуде 
движений верхней конечности; 
- выраженная болезненность в 
области облучения; 
- незначительное снижение 
мышечного тонуса; 
- незначительное снижение 
физической выносливости;  
- значительное нарушение 
чувствительно кожных покровов 
в области облучения; 
- способность к 
манипулированию предметами 
снижена, значительные 
трудности в подвижности 
мелких суставов, моторике 
кистей рук; 
- пациент быстро утомляется; 
- аэробный резерв значительно 
снижен, отмечается одышка во 
время выполнения обычной 
физической нагрузки. 

значительна снижена, 
имеется значительное 
сокращение в 
объеме/амплитуде 
движений верхней 
конечности; 
- выраженная 
болезненность в 
области облучения; 
- значительное 
снижение мышечного 
тонуса; 
- способность к 
манипулированию 
предметами 
значительно снижена, 
пациент не способен 
выполнять 
хватательные 
движения, 
вращательные 
движения; 
- значительное 
снижение 
толерантности к 
минимальным 
физическим нагрузкам;  
- быстрая 
утомляемость; 
- значительное 
снижение аэробного 
резерва, одышка при 
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- мышечное 
напряжение; 
- оценка аэробного 
резерва; 
- оценка 
утомляемости и 
уровня 
выносливости во 
время минимальных 
физических 
нагрузок. 

снижена мелкая 
моторика рук; 
- сохранность или 
незначительное 
снижение 
мышечного тонуса; 
- сохранность или 
незначительное 
снижение 
физической 
выносливости;  
- аэробный резерв 
снижен. 

смене положения или 
затруднения дыхания в 
покое 
 

 Психофизиологический уровень 
 b122 Глобальные 

психо-социальны
е функции 
b126 
Темперамент и 
личностные 
функции 
b130 Волевые и 
побудительные 
функции 
b134 Функции 
сна 
b140 Функции 
внимания 
b147 
Психомоторные 
функции 

- оценка скорости 
психомоторных 
реакций; 
- оценка 
сохранности и 
функционирования 
высших психических 
функций (память, 
внимание, 
мышление, 
восприятие); 
- оценка качества 
ночного сна; 
- оценка 
интенсивности и 
условий 
манифестации 

- уровень 
когнитивного 
развития 
соответствует 
возрасту; 
- скорость 
психомоторных 
реакций 
незначительно 
снижена или 
сохранена; 
- память на 
недавние события 
незначительно 
снижена или 
сохранена в 
прежнем объеме; 

- когнитивный уровень снижен, 
но структуры ГМ сохранны; 
- скорость психомоторных 
реакций снижена, отмечается 
заторможенность; 
- память на недавние события 
и/или события прошлого, имена, 
лица снижена, но пациент узнает 
знакомых людей, называет 
предметы, ориентирован в 
пространстве и личности; 
- концентрация внимания 
снижена, быстрая утомляемость, 
низкая или высокая лабильность 
внимания; 
- лабильность мышления, редкая 
утрата контекста диалога; 

- когнитивный уровень 
значительно снижен, 
нарушены структуры 
ГМ; 
- скорость 
психомоторных 
реакций значительно 
снижена, 
заторможенность; 
- отмечается 
двигательная 
расторможенность; 
- память на события 
настоящего и прошлого 
значительно снижена; 
- есть симптомы 
кратковременной 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

b152 Функции 
эмоций 
b160 Функции 
мышления 
b164 
Познавательные 
функции 
высокого уровня 
d240 
Преодоление 
стресса и других 
психологических 
нагрузок 
 
 

психических 
реакций; 
- оценка 
способности 
совладания со 
стрессом; 
- оценка 
когнитивных 
функций 

- лабильность, 
сосредоточение 
внимания 
незначительно 
снижено или 
сохранено в 
прежнем объеме; 
- лабильность, 
содержательность 
мышления 
незначительно 
снижена (без 
утраты контекста 
диалога) или 
сохранена в 
прежнем объеме; 
- 
психоэмоциональн
ый фон стабильный 
или пациент 
демонстрирует 
психические 
реакции по типу 
нозогений, 
манифестирующие 
в течении от 3 
недель до 3-х 
месяцев. 

- психоэмоциональный фон 
нестабильный, имеются стойкие 
симптомы психического 
расстройства, 
манифестирующие в течение 4-х 
месяцев и дольше. 
 

дезориентации в 
пространстве; 
- концентрация 
внимания значительно 
снижена; 
- признаки нарушения 
мышления: вязкость, 
склонность к 
беспредметным 
рассуждениям; 
- психоэмоциональный 
фон нестабильный, 
имеются стойкие 
признаки психического 
расстройства, 
манифестирующие в 
течение 4-х и более 
месяцев. 

 Социально-бытовой уровень 
 d230 Выполнение 

повседневного 
распорядка 

- уровень мотивации, 
воли к деятельности; 

 - навыки 
самообслуживания 
сохранены или 

 - навыки самообслуживания 
снижены за счет 

- навыки 
самообслуживания 
снижены за счет 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

d510 Мытье  
d540 Одевание 
d550 Прием пищи 
d560 Питье 
d570 Забота о 
своем здоровье 
d630 
Приготовление 
пищи 
d640 Выполнение 
работы по дому 
 

- уровень 
самообслуживания; 
- планирование и 
анализ задачи; 
- ловкость и 
координация; 
- рисковое 
поведение. 

незначительно 
снижены за счет 
функциональных 
ограничений 
верхней 
конечности, 
незначительных 
болевых 
ощущений; 
- мотивация к 
деятельности 
сохранена или 
незначительно 
снижена в ситуации 
утомляемости; 
- аппетит 
достаточный или 
незначительно 
снижен; 
- сохранен или 
некритично снижен 
навык 
планирования и 
распределения 
времени с учетом 
физического 
состояния и 
трудности задачи; 
- сохранена 
координация 
движений; 

функциональных ограничений 
верхней конечности; 
- мотивация к деятельности 
снижена в ситуации 
утомляемости; 
- воля к деятельности 
незначительно снижена, 
отмечается тенденция 
астенизации, манифестация 
астено-апатичных реакций; 
- аппетит снижен; 
- навыки планирования 
значительно снижены, пациент 
не способен соотносить 
особенности физического 
состояния и сложность 
выполняемых задач; 
- незначительно нарушена 
координация движений; 
- отмечается пренебрежение 
рекомендациями лечащего врача, 
тенденция рискового поведения. 
 

функциональных 
ограничений верхней 
конечности - 
мотивация к 
деятельности 
значительно снижена; 
- воля к деятельности 
значиельно снижена, 
отмечаются реакции 
апатии,  
- отказ от еды; 
- значительное 
снижение опрятности, 
упорядоченности в 
поведении; 
- пациент не способен 
выполнять работу по 
дому; 
- значительно 
нарушена координация 
движений; 
- отмечается 
пренебрежение 
рекомендациями 
лечащего врача, 
злоупотребление 
алкоголем, ПАВ, 
табакокурением. 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

- низкий уровень 
рискового 
поведения: 
соблюдение 
рекомендаций 
лечащего врача и 
мед. персонала, 
отказ от 
злоупотребления 
спиртными 
напитками, 
табакокурением, 
ПАВ. 
 

 Социально-средовый уровень 
 d760 Семейные 

отношения 
d770 Интимные 
отношения 
b640 
Сексуальные 
функции 
 

- включенность в 
социальное 
взаимодействие; 
- включенность в 
межличностные 
отношения с 
партнером, в том 
числе интимные, 
сексуальные; 
- включенность в 
отношения с детьми, 
близкими 
родственника; 
- оценка образа тела, 
сексуальности, 
нарциссичности. 
 

- интимные 
отношения с 
супругом прежние, 
сексуальная жизнь 
активная или 
незначительно 
ограничена в связи 
с функциональным 
состоянием в п/о 
период; 
- уровень 
коммуникации с 
близкими 
незначительно 
снижен или 
прежний; 

- отношения с партнером 
конфликтные, снижение качества 
сексуальной жизни, снижение 
либидо; 
- снижен уровень коммуникации 
с родственниками и внутри 
семьи, отмечается 
эмоциональная изоляция 
пациента, замкнутость, 
погруженность в собственные 
переживания; 
- отмечается конфликтность в 
отношениях с детьми, 
отстраненность, либо тенденции 
гиперопеки;  
- присутствуют некоторые 
признаки дисморфофобии, 

- отношения с 
партнером 
конфликтные, 
сексуальная жизнь 
отсутствует; 
- значительно снижен 
уровень коммуникации 
с родственниками и 
внутри семьи, 
отмечается полная 
социальная изоляция 
пациента, вплоть до 
отказа в 
коммуникации; 
- отмечается отказ 
участия в жизни детей, 
либо тенденции 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

- отмечаются 
незначительные 
трудности, 
конфликтность в 
отношениях с 
детьми, партнером; 
- адекватная объему 
операции оценка 
образа тела, 
сексуальности, 
нормальное 
проявление 
нарциссизма в 
оценке себя. 
 

патологизация нарциссизма (в 
форме самоупреков, 
недовольства собой), снижение 
чувства женственности, 
сексуальности. 

гиперопеки, 
чрезмерная фиксация 
на личности близкого;  
- выраженные 
симптомы 
дисморфофобии, 
отрицание 
сексуальности, 
женственности. 

 Профессионально-трудовой уровень 
 d845 Получение 

работы, 
выполнение и 
прекращение 
трудовых 
отношений 

- Уровень 
физического 
функционирования 
для выполнения 
специфической 
профессиональной 
деятельности 
- Уровень 
психического 
функционирования 
для выполнения 
специфической 
профессиональной 
деятельности 
- адаптация к 
условиям труда; 

- Трудности в 
поиске работы 
минимальные или 
отсутствуют; 
- трудности при 
выполнении 
профессиональных 
задач минимальны 
или отсутствуют; 
- трудности при 
интеграции в новый 
коллектив, 
возвращении в 
прежний 
минимальны или 
отсутствуют; 

- Отмечаются трудности в 
поиске работы, трудности при 
вступлении в трудовые 
отношения; 
- трудности при выполнении 
профессиональных задач, 
обусловленные 
психофизиологическими, 
психическими или 
соматическими причинами; 
- трудности при интеграции в 
коллектив, социум; 
- синдром социальной изоляции 
представлен частично в форме 
отсутствия желания вступать в 
коммуникативные контакты с 

- Отмечаются 
значительные 
трудности в поиске 
работы, трудности при 
вступлении в трудовые 
отношения; 
- значительные 
трудности при 
выполнении 
профессиональных 
задач, обусловленные 
психофизиологическим
и, психическими или 
соматическими 
причинами или 
невозможность 
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Вид лечения Домены МКФ Оценка уровня 
функционирования 

Высокий РП Средний РП Низкий РП 

- уровень 
физической и 
психической 
устойчивости в 
условиях 
выполнения 
профессиональной 
деятельности 

- отсутствует 
синдром 
социальной 
изоляции; 
- физическая, 
психическая 
утомляемость при 
выполнении 
профессиональных 
задач отвечает 
возрастным нормам 
или незначительно 
повышена. 

окружающими, в том числе 
близкими; 
- быстрая физическая, 
психическая утомляемость при 
выполнении профессиональных 
задач. 

выполнения прежней 
профессиональной 
деятельности; 
- значительные 
трудности при 
интеграции в 
коллектив, социум или 
невозможность 
социальной адаптации; 
- синдром социальной 
изоляции представлен 
полностью, 
наблюдается отказ от 
социальных контактов; 
- быстрая физическая, 
психическая 
утомляемость при 
выполнении 
профессиональных 
задач. 
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Физические упражнения 

Физические упражнения достоверно увеличивают объем движений в плечевых суставах в 
диапазоне от 15 до 24°, максимальный результат отмечался при комбинации с растяжками 
и иммобилизацией в послеоперационном периоде. Также физические упражнения 
уменьшают болевой синдром в послеоперационном периоде [590], [591], [592]. 
Физические упражнения достоверно улучшали переносимость аэробных нагрузок через 
8–12 нед и 6 мес относительно начальных индивидуальных показателей на адъювантном 
этапе, включающем лучевую и лекарственную терапию [593], [594]. Физические 
упражнения достоверно снижают утомляемость (11 %), увеличивают физическое 
функционирование (17 %), эмоциональное (8 %) и социальное (6 %) благополучие с 
максимальным эффектом к 5-й неделе согласно шкале QLQ-C30 [595], [596], [597]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

Гидрокинезотерапия 

Достоверное уменьшение пальпаторного болевого порога в области шеи, С5–С6 и 
плечеподмышечной области, а также уменьшение пусковых болевых точек в указанных 
зонах [598]. 

Уменьшение объема верхней конечности с лимфедемой в среднем на 28 % с 
максимальным эффектом на 4-й неделе, уменьшение внутритканевого давления с 33,2 % 
до 15,3 % в нескольких точках измерения. Улучшение функции верхней конечности 
согласно шкале DASH на 37 % [599]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

Низкочастотная лазеротерапия 

Достоверное уменьшение объема увеличенной верхней конечности через 1 и 3 мес после 2 
циклов на 31 % (p = 0,01) [600]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2а). 

Высокочастотная электростимуляция 

Достоверное снижение интенсивности и выраженности болевого синдрома (р=0,001), а 
также увеличение амплитуды сгибания в плечевом суставе на стороне мастэктомии [601]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2а). 

Традиционная оздоровительная гимнастика 

Отмечаются достоверные доказательства эффективности занятия йогой (p = 0,05) по 
улучшению качества жизни пациентов после лучевой терапии, сохраняющееся на 
протяжении 1, 3 и 6-го мес [602]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2а). 

Низкочастотная низкоинтенсивная электротерапия 

Достоверно уменьшается болевой синдром, тяжесть в верхней конечности и нарушения 
подвижности в суставе, что улучшает качество жизни [603].  



 
 
Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2а). 

Акупунктура, акупрессура, электроакупунктура 

Электроакупунктура достоверно снижает частоту приступов рвоты, связанной с 
проведением химиотерапевтического лечения, и частоту «приливов» после проведенного 
лечения. Акупрессура достоверно снижает выраженность общей слабости и одышки, но в 
сравнении с акупунктурой результат менее выраженный. Акупунктура достоверно 
снижает все перечисленные проявления, также увеличивает объем движений в суставах 
верхних конечностей за счет уменьшения выраженности лимфедемы [604]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2а). 

Комплексная противоотечная терапия 

Комплексная противоотечная терапия – это ручной лимфодренажный массаж, 
компрессионное бинтование, физические упражнения, пневмокомпрессия. Применение 
каждого фактора по отдельности не показало достоверной эффективности. Комплексное 
использование методов в послеоперационном периоде в интенсивную фазу реабилитации 
демонстрирует порядка 30,5 % редукции объема верхней конечности, уменьшение 
интенсивности болевого синдрома, увеличение объема движений в суставах верхних 
конечностей. Эффект сохраняется, если в поддерживающей фазе пациент продолжает 
выполнять физические упражнения, использовать компрессионный трикотаж [605]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

Психосоциальные методы в реабилитации пациентов с РМЖ 

Психосоциальные методы в реабилитации пациентов с РМЖ представлены в рамках 3 
категорий: психообразовательные мероприятия, когнтитивно-поведенческая психотерапия 
(КПТ), поддерживающая психотерапия [606], [607], [608], [609]. 

Психообразовательные мероприятия 

Информирование пациентов о лечении и заболевании, побочных явлениях, способах 
совладания с эмоциональными реакциями на различных этапах лечения посредством 
лекций в открытом групповом варианте и в форме телефонного консультирования 
способствует снижению уровня тревоги в отношении неопределенности и потери 
контроля во время лечения, депрессивных реакций, апатии [610], [611], [612], [613]. 

Когнитивно-поведенческая терапия 

Краткосрочные индивидуальные психотерапевтические сессии для пациентов с впервые 
диагностированным РМЖ (диапазон 9–20 нед) на этапах госпитализации в стационар 
(диагностика заболевания, пред- и постооперационные периоды) снижают общий уровень 
дистресса, депрессивные и астенические симптомы. Доказана эффективность для лечения 
униполярной депрессии, генерализованного тревожного расстройства, панического 
расстройства с агорафобией или без нее, социальной фобии и посттравматического 
стрессового расстройства (ПТСР) [608], [614], [615], [616]. 

Поддерживающая (релаксационная) психотерапия 
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Эмоциональная поддержка во время первичного лечения РМЖ (от 6 нед до 4 мес) снижает 
уровень дистресса, симптомы тревоги и вторгающихся мыслей о рецидиве, смерти, 
послеоперационных изменениях [617], [618]. 

Хирургическая реабилитация больных РМЖ (авторы: Ермощенкова М.В., 
Зикиряходжаев А.Д.) 

Реабилитацию больных РМЖ необходимо классифицировать на терапевтическую, 
психологическую и хирургическую.  

Термин хирургическая реабилитация больных отсутствует в отечественной и зарубежной 
литературе, однако «медицинские мероприятия, направленные на предупреждение и 
снижение степени возможной инвалидности, улучшение качества жизни, сохранение 
работоспособности пациента и его интеграцию в общество» [619], у больных РМЖ 
подразумевают хирургическое пособие, без которого достижение вышеуказанных целей 
невозможно [161].   

Хирургическая реабилитация больных РМЖ может быть первичной и отсроченной.  

Одномоментная хирургическая реабилитация – это применение всех видов пластических и 
реконструктивных методов, направленных на восстановление формы молочной железы 
одномоментно после радикальной операции по поводу рака.  

Отсроченная хирургическая реабилитация – применение методов реконструктивной 
пластической хирургии с целью восстановления молочной железы после завершения 
комплексного лечения рака в сроки от 1 года от начала лечения, а также хирургическое 
лечение постмастэктомической лимфедемы.  

Хирургическая реабилитация больных РМЖ находится на стыке специальностей – 
онкологии и пластической хирургии: пластической реконструктивной и эстетической 
хирургии.  

Устраняя дефекты наружных структур человеческого тела, по возможности облегчая 
психологические проблемы пациента, вызванные деформацией, пластические хирурги 
преследует своей основной целью улучшение качества жизни пациента [620], [621], [622]. 
Пластические хирурги, онкологи, практикующие реконструктивные операции, обычно 
оценивают результаты, основываясь на внешних улучшениях, и сравнивают их с 
предшествующим статусом, а не с идеалом красоты. На это направлен международный 
опросник Breast Q [623], [624], соответствующий международным стандартам и 
позволяющий оценить удовлетворенность пациентки результатом операции, а также 
утвержденный советом экспертов РООМ анкета-опросник «Оценка эстетических 
результатов, психологических критериев после органосохраняющих операций, 
онкопластических резекций, реконструктивно-пластических операций у больных раком 
молочной железы» (2020, 2022), который предоставляет клиницистам и исследователям 
значительное количество данных, позволяющих оценить хирургический эстетический 
результат и удовлетворенность пациента полученным результатом, в отличие от 
международного опросника Breast Q, позволяющем оценить только удовлетворенность 
пациента на основании его восприятия тела и психологических критериев [625], [626].    
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Мультидисциплинарный подход к хирургической реабилитации больных РМЖ – залог 
успеха в лечении и улучшении качества жизни пациенток [627], [628], [629], [630], [631], 
[632], [633], [634], [635], [636], [637], [638], [639], [640]. 

Хирургическая реабилитация больных с постмастэктомической лимфедемой 
верхней конечности (авторы: Ермощенкова М.В., Зикиряходжаев А.Д., Мясникова 
М.О., Старцева О.И., Ивашков В.Ю.) 

Основным и наиболее часто встречающимся осложнением со стороны верхней конечности 
после радикальных операций на молочной железе, является «постмастэктомический 
синдром», включающий нарушение лимфооттока в виде лимфатического отека 
конечности, нарушение венозного оттока в виде стеноза или окклюзии подмышечной 
и/или подключичной вен, грубые рубцы, вызывающие приводящую контрактуру плеча, 
брахиоплексит [641]. Впервые термин синдром «постмастэктомической руки» применил в 
1979 г. B. Mc. O`Brien [642], [643]. 

Лечение постмастэктомического отека верхней конечности 

Консервативное лечение целесообразно применять в начальной стадии функциональных 
расстройств при интермиттирующем характере отечности, в этой стадии заболевания кожа 
и подкожная клетчатка мягкие и после придания конечности возвышенного положения 
отечность значительно уменьшается или исчезает полностью, свидетельствуя о том, что 
стойкие необратимые фиброзные изменения в пораженных тканях еще отсутствуют [644], 
[645], [646], [647], [648], [649], [650], [651], [652], [653], [654]. К сожалению, большинство 
больных обращаются за квалифицированной врачебной помощью при выраженных 
фиброзных изменениях соединительной ткани, когда успех консервативного лечения 
является сомнительным.  

Все методы консервативного лечения можно разделить на три группы: механические, 
физические и фармакологические [655].  

●​ Механические методы – лечебная гимнастика, массаж, компрессионная терапия, 
контроль массы тела. 

●​ Физические методы – различные виды физиотерапевтического воздействия 
(амплипульс-терапия, электрофорез, электростимуляция, пневмокомпрессия, 
баротерапия, ультрафиолетовое облучение крови). 

●​ Фармакологические методы – использование препаратов, способствующих улучшению 
лимфотока, нормализации сократительной активности лимфатических сосудов, 
профилактике рецидивов рожистого воспаления, улучшению венозного оттока, 
коррекции воспалительных и трофических изменений тканей и т.д. 

Консервативная терапия постмастэктомического отека охватывает целый ряд лечебных 
мероприятий, сочетанное использование которых на протяжении всей жизни пациента 
может привести к удовлетворительному результату [656].  

Основой консервативного лечения постмастэктомической лимфедемы является 
комплексная противоотечная терапия (complex decongestive  therapy – CDТ), включающая 
мануальный лимфатический дренаж, пневмокомпрессионное лечение, индивидуальные 
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физические упражнения и уход за кожей [642], [657], [658], [659], [660], [661], [662], [663], 
[664], [665], [666].  

Неэффективность консервативного лечения лимфедемы является одним из показаний к 
хирургическому лечению.  

Хирургическое лечение лимфатического отека конечности может быть осуществлено по  
трем направлениям: 1) резекционное – применение частичного или радикального удаления 
избыточных тканей; 2) дренирующее – создание различными способами новых путей 
оттока лимфы; 3) комбинированное – сочетание резекционного и дренирующего способов 
лечения [667], [668]. 

Хирургические методы лечения лимфедемы могут быть паллиативными и радикальными 
[641], [642], [648], [649], [650]. 

Паллиативные операции 

Большинство паллиативных операций имеют исторический интерес, однако могут быть по 
показаниям использованы и в настоящее время.  

Виды паллиативных операций при лимфедеме [649], [650], [668], [669], [670], [671], [672]: 

●​ операции, выполняемые с целью уменьшения толщины конечности или какой-либо 
части тела путем частичного иссечения кожи и подкожной клетчатки; 

●​ операции, направленные на восстановление лимфооттока из пораженных областей тела 
в области, не вовлеченные в процесс; 

●​ операции, направленные на создание путей оттока лимфы из патологически 
измененных тканей надфасциальной области в подфасциальную область; 

●​ операции на лимфатических сосудах; 
●​ операции на некоторых отделах нервной системы; 
●​ операции, направленные на изменение кровообращения в конечности; 
●​ другие паллиативные операции. 

Радикальные операции 

Радикальные операции при лимфедеме конечности заключаются в полном удалении 
пораженной ткани на всем ее протяжении и объединяются названием резекционные.  

Группы резекционных операций при лимфедеме [648], [649], [650]:  

●​ резекционные операции с последующим закрытием раневой поверхности местным 
перемещенным кожным лоскутом; 

●​ резекционные операции с закрытием раневой поверхности свободными кожными 
лоскутами, взятыми с пораженной конечности или с других здоровых участков тела. 

Каждая операция может быть выполнена одномоментно или поэтапно. 

Показания к радикальному хирургическому лечению лимфедемы конечностей: 

●​ IV деформирующая стадия лимфедемы; 
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●​ нарастающая лимфедема с выраженными фиброзными изменениями тканей 

конечности (III стадия плотного отека) [641], [656], [668], [673], [674], [675], [676], 
[677], [678]. 

Противопоказания к радикальному хирургическому лечению лимфедемы конечностей: 

●​ cопутствующие хронические заболевания в стадиях субкомпенсации или 
декомпенсации; 

●​ врожденная и приобретенная недостаточность глубокой венозной системы 
конечностей; 

●​ вторичная лимфедема при первичном злокачественном  или метастатическом 
поражении лимфатических узлов. 

Микрохирургические операции в лечении постмастэктомического отека верхней 
конечности 

Показания к операции формирования лимфовенозных анастомозов: 

●​ I–II стадии постмастэктомического отека конечности [679], [680], [681]; 
●​ коллекторный тип лимфотока с проксимальным и средним уровнями блока (по 

результатам радионуклидной лимфосцинтиграфии/ флюоресцентной лимфографии) 
[683], [684], [685], [686], [687], [688], [655], [689], [690], [691], [692], [693], [694], [695], 
[696], [697]; 

●​ отсутствие венозной гипертензии в венах отечной конечности; 
●​ отсутствие эффекта от консервативного лечения, прогрессирование отека. 

Противопоказания к операции формирования лимфовенозных анастомозов: 

●​ дистальный тип блока лимфооттока; 
●​ III стадия фибредемы; 
●​ IV деформирующая стадия лимфедемы [698]; 
●​ аплазия лимфатических сосудов. 

Противопоказаний по возрасту и соматическому статусу к данной малотравматичной 
операции нет. 

Хирургическая аспирация при постмастэктомическом отеке (липосакция верхней 
конечности) 

В настоящее время наиболее перспективной является аспирационная методика лечения 
лимфедемы – липосакция верхней конечности [699], [700], [701], [702], [703].  

Показания к липосакции больных с лимфедемой: 

●​ начальные формы лимфедемы с гипо- или аплазией лимфатических сосудов, когда 
выполнение лимфодренирующей операции невозможно; 

●​ неэффективность консервативной терапии; 
●​ II–III стадии лимфедемы; 
●​ наличие нерезко выраженного локального фиброза или отека тканей после выполнения 

лимфодренирующей операции; 
●​ разница объемов конечностей более 25 %;  
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●​ обширные поражения, не позволяющие только резекционным методом удалить 

значительное количество измененных тканей. 

Противопоказания к липосакции больных с лимфедемой: 

●​ преобладающий выраженный фиброз; 
●​ гиперплазия лимфатических сосудов с выраженным над- и подфасциальным отеком 

тканей. 

Хирургическая реабилитация больных с постмастэктомической лимфедемой является 
сложной, во многих случаях, многоэтапной и должна быть начата своевременно при 
неэффективности консервативного лечения [641], [642], [656], [704], [705], [706], [707], 
[708], [709].  

При II степени [641], [642], [656], [673], [674], [675], [676], [677], [679], [709] и II стадии 
(мягкий отек) [656], [709] лечение необходимо начинать при наличии показаний на 
основании лимфосцинтиграфии и/или флюоресцентной лимфографии с 
микрохирургических операций – наложении лимфовенозных анастомозов (ЛВА). 
Наибольшее количество ЛВА, влияющих на результат микрохирургической операции, 
составляет 6, и дальнейшее увеличение их числа не повышает эффективность операции 
[656]. 

При III, IV степенях, II стадии ПМОК,  неэффективности консервативной терапии или 
отсутствии стабильного результата последней показана липосакция конечности. Методика 
щадящей водоструйной липосакции доказала свою эффективность [672], [699], [700], 
[701], [702], [703]. 

Успех хирургического лечения зависит от комплексного подхода с включением 
консервативной терапии [641], [642], [656], [668], [704], [707], [708], [709].   

4. Медицинская реабилитация и санаторно-курортное лечение, 

медицинские показания и противопоказания к применению методов 

медицинской реабилитации, в том числе основанных на использовании 

природных лечебных факторов 

Рекомендуется проведение комплекса мероприятий, направленных на восстановление и 
поддержание качества жизни, семейной и социальной адаптации больных РМЖ. 

5. Профилактика и диспансерное наблюдение, медицинские показания и 

противопоказания к применению методов профилактики 

Первичная профилактика РМЖ 

Выбор мер профилактики базируется на оценке риска развития РМЖ (см. Таблица 1) и 
репродуктивного статуса пациентки. 
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При популяционном риске РМЖ и незначительном (1–<2) повышении риска 
рекомендуются следующие профилактические меры. 

Физическая активность не менее 5 ч в неделю. Снижение относительного риска до 0,62 
(95 % доверительный интервал 0,49–0,78) [698]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3). 

В постменопаузе снижение массы тела на 5 % и более сопровождается снижением риска 
заболевания РМЖ (относительный риск 0,88; 95 % доверительный интервал 0,78–0,98) 
[711]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3). 

Ограничение или отказ от гормональных контрацептивов, поскольку применение 
даже современных малодозных гормональных контрацептивов приводит к повышению 
риска развития тройного негативного РМЖ (относительный риск 1,21; 95 % 
доверительный интервал 1,01–1,46) [712]. 

Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1). 

Ограничение или отказ от заместительной гормональной терапии, включая 
препараты, содержащие эстрогены (в том числе конъюгированные эквин-эстрогены), 
эстрогены + прогестины, тиболон. Относительный риск развития РМЖ повышается при 
применении эстрогенов до 1,14 (95 % доверительный интервал 1,05–1,22), эстрогенов + 
прогестинов – до 1,76 (95% доверительный интервал 1,56–1,96), тиболона – до 1,47 (95 % 
доверительный интервал 1,20–1,75) [713]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

При повышенном относительном риске в 2–4 раза дополнительно к перечисленным 
мерам профилактики может быть предложен 1 из 3 вариантов системной терапии. 

1. #Тамоксифен по 20 мг/сут через рот в течение 5 лет. Прием препарата снижает риск 
развития РМЖ на 33 % (относительный риск 0,67; 95 % доверительный интервал 
0,59–0,76) [714]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 

Не рекомендуется применение #тамоксифена как средства профилактики в возрасте 
старше 50 лет, поскольку в этом случае оно сопровождается статистически значимым 
повышением риска развития рака эндометрия (относительный риск 5,33; 95 % 
доверительный интервал 2,47–13,17) и ТЭЛА (относительный риск 2,16; 95 % 
доверительный интервал 1,02–4,89) [715]. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2). 

2. У женщин в постменопаузе – применение #эксеместана в дозе 25 мг/сут на протяжении 
5 лет. Он снижает вероятность заболеть РМЖ на 65 % (относительный риск 0,35; 95 % 
доверительный интервал 0,18–0,70) [716]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 
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3. У женщин в постменопаузе применение #**анастрозола в дозе 1 мг/сут на протяжении 
5 лет позволяет снизить вероятность заболевания РМЖ на 50 % (относительный риск 0,50; 
95 % доверительный интервал 0,32–0,76) [717]. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 2). 

При значительно повышенном относительном риске (более чем в 4 раза) 
рекомендуется выполнение двусторонней профилактической мастэктомии. Операция 
обеспечивает снижение риска развития болезни на 89,5–96 %. Кроме того, 
профилактическая мастэктомия сопровождается снижением смертности от РМЖ не менее 
чем на 90 % [718], [719]. Операции могут выполняться как с одномоментной 
реконструкцией молочных желез, так и без нее. Сохранение сосково-ареолярного 
комплекса не приводит к повышению риска развития РМЖ [720]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3). 

При значительно повышенном относительном риске (более чем в 4 раза) у больных с 
развитием первого РМЖ в возрасте до 60 лет рекомендуется выполнение 
профилактической контралатеральной мастэктомии. Операция позволяет снизить риск 
развития болезни как у пациенток в возрасте до 50 лет (на 94,4 %), так и у больных старше 
50 лет (на 96 %) [721]. Профилактическая контралатеральная мастэктомия у больных с 
высоким риском приводит не только к снижению риска развития второго РМЖ на 95 % 
(относительный риск 0,05, 95 % доверительный интервал 0,01–0,22; p <0,0001); но также и 
к снижению риска смерти на 32 % (относительный риск 0,68, 95 % доверительный 
интервал 0,54–0,86; p = 0,001) [722]. При современной технике профилактической 
мастэктомии вероятность развития второго РМЖ приближается к нулю [723]. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3). 

При невозможности выполнения профилактических мастэктомий или отказе от операций 
рекомендуется проведение мер профилактики, перечисленных выше. 

6. Организация оказания медицинской помощи 

Показания для плановой госпитализации в медицинскую организацию: 

●​ Необходимость выполнения лечебно-диагностических мероприятий в условиях 
стационара. 

Показания для экстренной госпитализации в медицинскую организацию: 

●​ Экстренная госпитализация в специализированное учреждение, занимающееся 
лечением онкологических заболеваний, возможна при наличии жизнеугрожающих 
состояний, связанных с проведением специальных методов лечения (например, 
фебрильная нейтропения у пациенток, получающих системную терапию). 

Показания к выписке пациента из медицинской организации: 

●​ Завершение запланированного этапа лечения и компенсированное состояние 
пациентки, позволяющее находиться дома либо завершать лечение в амбулаторных 
условиях. 
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7. Дополнительная информация (в том числе факторы, влияющие 

на исход заболевания или состояния) 
7.1 Рекомендации по сохранению фертильности у больных РМЖ 
РМЖ является ведущей онкологической патологией у женского населения в Российской 
Федерации, составляя 21,1 % от всех злокачественных новообразований у женщин. 
Заболеваемость среди молодых пациенток колеблется от 2,48 % (в возрастном интервале 
от 20 до 24 лет) до 19,32 % (в возрастном интервале от 35 до 39 лет) среди общей 
популяции больных РМЖ [724]. Современные схемы ХТ значительно снизили смертность 
больных РМЖ, но одновременно увеличили число нежелательных побочных эффектов, к 
которым можно отнести потерю фертильности. Одновременно необходимо принять во 
внимание тот факт, что с каждым годом увеличивается возраст первородящих [725], 
поэтому сохранение фертильности и возможность отсроченного материнства – актуальная, 
но крайне сложная проблема современной медицины. 

Ниже приводится информация по сохранению фертильности у больных РМЖ, которая 
составлена на основе международных рекомендаций [726], [727]. 

●​ Беременность у больных РМЖ после адекватного лечения и наблюдения допустима, в 
том числе у женщин с рецепторпозитивным статусом опухоли. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 3). 

Комментарии: метаанализ 14 ретроспективных исследований показал, что те 
пациентки, у которых наступила беременность после лечения РМЖ, имеют более 
благоприятный прогноз, так как у них на 41 % снижался риск смерти в сравнении с 
контрольной группой [728]. В другом мультицентровом проспективном исследовании не 
было продемонстрировано различий в безрецидивной выживаемости среди беременных и 
небеременных пациенток, получивших ранее лечение по поводу 
эстрогенрецепторпозитивного РМЖ [728]. 

●​ Вероятность наступления химиоиндуцированной аменореи у пациенток с РМЖ 
зависит от класса химиотерапевтических препаратов и исходного овариального резерва 
женщины. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 4). 

Комментарии: хотя для каждого класса химиотерапевтических агентов были 
предложены разные механизмы гонадотоксичности [729], [730], [731], тип и доза 
химиотерапевтического агента – основные факторы, определяющие риск ятрогенной 
преждевременной недостаточности яичников. Риски временной или постоянной потери 
фертильности у пациенток с РМЖ в зависимости от класса химиотерапевтических 
препаратов и возраста женщины представлены в табл. 46. Ооциты, клетки гранулезы 
могут быть уязвимы для токсического действия химиопрепаратов; более того, 
повреждение кровеносных сосудов и очаговый кортикальный фиброз яичников являются 
другими потенциальными последствиями назначения цитотоксической терапии [731], 
[732]. Помимо гонадотоксического лечения само заболевание может быть связано с 
исходно более сниженным овариальным резервом [733], [734], [735], [736]. 
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Таблица 49. Риск аменореи у женщин, получающих ХТ 

Степень риска Схема ХТ и возраст пациентки 
Высокий (> 80 %) CMF, CEF, CAF × 6 циклов для женщин ≥40 лет 

Средний (20–80 %) CMF, CEF, CAF × 6 циклов для женщин 30–39 лет 
 АС × 4 цикла для женщин ≥40 лет 

Низкий (<20 %) CMF, CEF, CAF × 6 циклов для женщин <30 лет 
 АС × 4 цикла для женщин <40 лет 

Очень низкий или его 
отсутствие Винкристин 

 Метотрексат 
 5-фторурацил 

Риск не определен Таксаны 
 Оксалиплатин 
 Иринотекан 
 Моноклональные антитела (трастузумаб) 

●​ Все пациентки, потенциально заинтересованные в сохранении фертильности, должны 
быть направлены на консультацию в профильное отделение репродуктивных 
технологий для оценки риска возможного бесплодия, вероятности зачатия в будущем и 
выбора способа превентивного сохранения фертильности. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 5). 

Комментарии: своевременное информирование пациенток о возможных рисках потери 
репродуктивной функции вследствие влияния лечения онкологического заболевания на 
репродуктивную систему и овариальный резерв имеет важное значение для обеспечения 
качества жизни в дальнейшем [737]. Анализируя данные литературы, обращает на себя 
внимание низкая информированность пациенток о возможности криоконсервации 
репродуктивного материала с целью отсроченного деторождения. Отмечается, что 
предоставление информации не всегда полноценно, и очень часто пациентки вовсе не 
информируются о вариантах сохранения репродуктивной функции [738]. В этой связи на 
I этапе врачи-онкологи должны своевременно информировать больных о 
гонадотоксичности предстоящей терапии, рисках потери репродуктивной функции, а 
также имеющихся возможностях вспомогательной репродукции, обеспечивающих 
сохранение репродуктивного материала перед началом гонадотоксичной терапии. 
Рекомендуется направлять пациенток репродуктивного возраста, желающих сохранить 
свою репродуктивную функцию, к профильным специалистам вспомогательных 
репродуктивных технологий (ВРТ) до начала терапии в течение 5 дней после постановки 
диагноза онкологического заболевания. 

●​ Тактика сохранение фертильности у больных РМЖ должна формироваться 
индивидуально в рамках междисциплинарного консилиума с участием профильных 
специалистов-онкологов и репродуктологов в течение 5 дней после постановки 
диагноза. 
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Логистика маршрутизации пациенток 

 
Верификация онкологического диагноза 

 
Консультация онколога для определения тактики лечения 

 
Консультация репродуктолога для решения вопроса о необходимости и методах 

сохранения фертильности 
 
 
Забор ооцитов​​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ Забор яичниковой ткани 
 
 
 
 
Стимуляция​ ​ Естественный цикл 
 
 
Ооциты, эмбрионы​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ Яичниковая ткань 
 
 
​​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ Криобанк 
 
 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 5). 

Комментарии: использование методов вспомогательной репродукции у больных РМЖ 
может проводиться только после предоставления врачом-онкологом информации о 
стадии заболевания, иммунофенотипе опухоли, предполагаемом плане и сроках 
противоопухолевого лечения, степени гонадотоксичности предстоящего лечения, 
прогнозе и возможности использования методов ВРТ. Больная должна подписать 
специально разработанное информированное согласие. Онкологические и гинекологические 
показания к сохранению репродуктивного материала представлены ниже. 

Онкологические и гинекологические показания к сохранению репродуктивного 
материала у больных РМЖ 

Онкологические показания: 

●​ отсутствие факторов неблагоприятного прогноза: Т3−4, N+, G3, 
гиперэкспрессия/амплификация HER2, высокий уровень Ki-67, выраженная 
лимфоваскулярная инвазия; 

●​ высокая и умеренная степени гонадотоксичности предстоящего лечения. 

Гинекологические показания: 

●​ репродуктивный возраст пациентки (до 42 лет); 

●​ уровень ФСГ ≤ 10 МЕ/л; 
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●​ уровень антимюллерова гормона ≥ 1,1 нг/мл; 

●​ количество антральных фолликулов ≥ 5; 

●​ категорическое желание пациентки сохранить свой репродуктивный материал. 

Криоконсервация эмбрионов и ооцитов является стандартной опцией сохранения 
биологического материала у больных РМЖ. Получение и криоконсервация ооцитов и/или 
эмбрионов проводятся до начала ХТ. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 5).  

Забор тканей репродуктивных органов для криоконсервации у женщин осуществляется в 
рамках оказания специализированной, в том числе высокотехнологичной, медицинской 
помощи в центрах, имеющих лицензию на осуществление медицинской деятельности, 
предусматривающую выполнение работ (оказание услуг) по акушерству и гинекологии 
(Приказ Министерства здравоохранения РФ от 31 июля 2020 г. № 803 «О порядке 
использования вспомогательных репродуктивных технологий, противопоказания и 
ограничениях к их применению»). 

●​ Контролируемая овариальная стимуляция (КОС) безопасна у больных РМЖ. 
Протоколы стимуляции, не привязанные к дате менструального цикла, могут 
использоваться во избежание отсрочек начала противоопухолевого лечения. Летрозол 
(или **тамоксифен) необходимо включать в протоколы контролируемой овариальной 
стимуляции у больных рецепторпозитивным РМЖ. Использование агонистов 
гонадотропин-рилизинг-гормона (ГнРГ) в качестве триггеров овуляции следует 
использовать у пациенток с умеренным/высоким риском развития синдрома 
гиперстимуляции яичников. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3). 

Комментарии: для проведения КОС онкологи предоставляют акушерам-гинекологам 
12–14 дней с момента начала программы ВРТ. Специалист акушер-гинеколог определяет 
протокол КОС в зависимости от дня менструального цикла пациентки на момент 
обращения. Возможно проведение КОС в режиме random-start протоколов, т. е. с любого 
дня менструального цикла. Рекомендовано назначение гонадотропинов (рекомбинантного 
фолликулостимулирующего гормона (рФСГ) и человеческого менопаузального 
гонадотропина (ЧМГ)) в дозах, зависящих от показателей овариального резерва [739], 
[740], [741], [742]. Для снижения уровня гиперэстрогении рекомендовано включать в 
протоколы КОС ингибиторы ароматазы. Крупные проспективные исследования с 
включением летрозола в протоколы КОС не выявили различий в показателях 
безрецидивной выживаемости в сравнении с контролем [743], [744], [745], [746], [747].. 
В качестве триггера овуляции используют агонисты ГнРГ при гиперответе яичников или 
ХГЧ – при бедном и субоптимальном ответе яичников [748]. Протокол КОС с включением 
летрозола представлен на рис. 2. 
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Рисунок 2 Вариант протокола КОС с включением летрозола. Летрозол со 2-го дня цикла 
→ Гонадотропины с 4-го дня → Антагонисты ГнРГ, когда уровень эстрадиола достигает 
250 пг/мл или размер фолликула не менее 14 мм → Агонисты ГнРГ, когда как минимум 2 
фолликула достигают размера 20 мм → Забор яйцеклетки в течение 36 ч → Летрозол до 
уровня эстрадиола 50 пг/мл 

●​ Витрификация является методом выбора хранения репродуктивного материала у 
больных РМЖ. 

Уровень убедительности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 2). 

Комментарии: эмбриолог оценивает число и качество полученных ооцитов, затем 
производятся их криоконсервация методом витрификации или оплодотворение, 
дальнейшее культивирование полученных эмбрионов и их криоконсервация методом 
витрификации на 5-й день культивирования. Кокрейновский метаанализ 2 исследований 
показал, что метод витрификации оказался более эффективным в наступлении 
беременности, чем метод медленной заморозки (ОР 3,86, 95 % ДИ 1,63–9,11), и имел 
лучшие результаты по таким показателям, как выживаемость ооцитов, уровень 
фертилизации и качество эмбрионов [749], [750], [751]. В случае отсутствия полового 
партнера рекомендована криоконсервация ооцитов, а при наличии – оплодотворение и 
криоконсервация эмбрионов. При достаточном числе полученных ооцитов (больше 15) 
рекомендовано часть оплодотворить, а часть – подвергнуть криоконсервации. 
Криоконсервированный материал (ооциты или эмбрионы) может долго храниться в 
дюарах до решения вопроса о возможности наступления беременности, при этом 
возможность вынашивания беременности, а также сроки, когда такая возможность 
может быть реализована, определяют онкологи. В случае желания пациентки 
использовать суррогатную мать для достижения беременности и рождения генетически 
своего ребенка, супружеская пара может приступить к этой процедуре, не дожидаясь 
окончания лечения. 

●​ Овариальную супрессию с использованием агонистов ГнРГ во время проведения ХТ 
следует считать надежной стратегией для сохранения функции яичников и 
фертильности у больных РМЖ. 

Уровень убедительности рекомендаций А (уровень достоверности доказательств 1). 
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Комментарии: химиотерапевтические препараты в первую очередь оказывают действие 
на быстро делящиеся клетки, в том числе на гонады. Агонисты ГнРГ переводят яичники 
в «спящее» состояние, тем самым защищая их от повреждающего действия 
цитостатков. Следует помнить, что назначать агонисты ГнРГ необходимо за 1–2 нед 
до начала ХТ в ежемесячном режиме. Работы, изучающие данное направление во многом 
носят противоречивый характер в первую очередь из-за того, что включают 
гетерогенные группы пациентов, различные режимы ХТ и критерии менопаузы, разные 
сроки наблюдения. Тем не менее последний метаанализ 12 рандомизированных 
исследований, насчитывающий в общей сложности 1231 пациентку с РМЖ, 
продемонстрировал эффективность агонистов ГнРГ во время ХТ как в снижении 
преждевременного нарушения овариальной функции (ОР 0,36; p<0,001), так и в 
увеличении вероятности наступления беременности (ОР 1,83; p = 0,041). Вместе с тем 
вопрос о протективном действии агонистов ГнРГ для защиты яичников от 
гонадотоксичного действия химиотерапевтических средств не является до конца 
решенным, поэтому овариальная супрессия с использованием агонистов ГнРГ у пациенток 
с РМЖ во время ХТ должна применяться в комбинации с другими методами сохранения 
фертильности, включая криоконсервацию репродуктивного материала [752], [753], 
[754], [755], [756]. 

7.2 Особенности ведения больных РМЖ при беременности 
Рак молочной железы, ассоциированный с беременностью (РМЖАБ) (PABC-Pregnancy 
associated breast cancer – международный термин), – это злокачественное новообразование 
молочной железы, диагностируемое на фоне существующей беременности, лактации 
и/или в течение первого года после завершения беременности. 

●​ Все диагностические мероприятия в случае сохранения беременности должны 
оцениваться с точки зрения безопасности для плода. 

●​ На этапе постановки диагноза выполняется УЗИ молочных желез. 

Уровень доказательности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1a). 

●​ Маммография в двух проекциях с абдоминальной защитой плода не противопоказана 
во время всей беременности. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3). 

Комментарии: при подозрении на злокачественное новообразование молочной железы 
маммография может помочь в определении распространенности заболевания, 
визуализации микрокальцинатов и оценить состояние контрлатеральной молочной 
железы. Лучевая нагрузка менее 5 Рад не ассоциируется с повышением фетальных 
аномалий или самопроизвольными абортами (American College of Obstetrics and 
Gynecology), поэтому выполнение цифровой маммографии (0,05–0,08 Рад в одной 
проекции) с абдоминальной защитой безопасно. Однако чувствительность этого метода 
в диагностике РМЖАБ снижена, т. к. ткань молочной железы у молодых, а тем более 
беременных женщин обладает высокой (> 75%) плотностью [757], [758].  
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●​ МРТ без контрастирования рекомендована к применению для диагностики отдаленных 

метастазов. Возможно использование с 1-го триместра.  Контрастный препарат 
гадолиний отнесен к препаратам категории С, по данным FDA (использование у 
беременных допустимо в том случае, если ожидаемая польза выше потенциального 
вреда для плода), таким образом, метод рекомендован по показаниям. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3). 

Комментарии: МРТ с контрастированием можно безопасно проводить во время 
грудного вскармливания. Однако интерпретировать результаты исследования бывает 
сложно в связи гиперваскулиризацией и изменениями в ткани молочной железы, 
связанными с лактацией. Известно, что контрастные препараты на основе гадолиния 
выделяются с молоком матери, но риск потенциальных осложнений, включающих 
токсические и аллергические реакции, остается низким. Вместе с тем, если планируется 
выполнение МРТ, рекомендуется прервать лактацию на 12–24 ч после введения гадолиния 
[759]. 

●​ Проведение биопсии (пункционная, эксцизионная, core-биопсия). 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3).  

Комментарии: методом выбора является core-биопсия. Чувствительность данного 
метода составляет около 90%. Патолог, выполняющий морфологическое исследование, 
должен быть проинформирован о наличии беременности у пациентки [760].   

●​ Стадирование РМЖАБ включает УЗИ органов брюшной полости и малого таза, при 
необходимости – МРТ без контрастного усиления, рентгенографию органов грудной 
клетки с абдоминальной защитой, остеосцинтиграфию. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3). 

Комментарии: прибегать к диагностическим методам с использованием 
ионизирующего излучения необходимо только в тех случаях, когда результаты 
диагностики могут реально повлиять на тактику лечения. В обратном случае эти 
методы лучше перенести на послеродовый период для избежания негативного влияния 
на плод [558].   

●​ Лечение РМЖАБ должно осуществляться в учреждении онкологического профиля в 
соответствии со стандартами, принятыми для небеременных женщин.  

●​ Выбор метода лечения зависит от стадии заболевания, биологического подтипа 
опухоли, гестационного возраста плода и решения матери о сохранении беременности. 

●​ Применяется мультидисциплинарный подход к вопросу лечения и наблюдения 
беременной пациентки командой специалистов, включающей онколога-хирурга, 
акушера-гинеколога, химиотерапевта, лучевого терапевта, при показаниях и наличии 
кабинета генетического консультирования в учреждении – онкогенетика. 

Уровень доказательности рекомендаций В (уровень достоверности доказательств 3) 
[761], [559]. 
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●​ Хирургическое лечение остается основным методом лечения больных РМЖАБ и 
проводится в соответствии с существующими стандартами, разработанными для 
небеременных женщин.  

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3). 

Комментарии: объем хирургического вмешательства решается индивидуально. 
Предпочтение отдается радикальной мастэктомии, не требующей проведения 
дополнительной ЛТ, противопоказанной на любом сроке беременности. Возможно 
проведение как радикальной мастэктомии, так и органосохраняющей операции с полной 
лимфодиссекцией или биопсией сигнального лимфатического узла. В течение нескольких 
лет выполнение БСЛУ у беременных женщин было невозможно ввиду предполагаемой 
опасности воздействия ионизирующего излучения на плод. Но результаты исследований 
последних лет показали, что БСЛУ может безопасно выполняться и на фоне 
беременности, т. к. радионуклид вводится локально, а его доза настолько низка, что не 
может оказывать повреждающего действия на плод. Тем не менее более целесообразно 
вводить радиофармпрепарат утром в день операции (однодневный протокол), для того 
чтобы уменьшить время и дозу ионизирующего излучения. Реконструктивные операции 
при РМЖ на фоне беременности не рекомендованы [560], [561], [562]. 

●​ ХТ проводится со второго триместра беременности и завершается за 2–3 нед до 
планируемого срока родоразрешения. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3). 

Комментарии: до проведения ХТ у беременной необходимо исключить акушерскую 
патологию: угрозу преждевременных родов, задержку внутриутробного развития плода. 
Используются стандартные режимы с соблюдением оптимальной дозовой 
интенсивности; интервалы между курсами не увеличиваются и не уменьшаются. При 
выборе схемы ХТ необходимо отдать предпочтение режимам, содержащим 
антрациклиновые антибиотики. Данные по использованию во время беременности других 
цитостатиков, таких как таксаны и препараты платины, ограничены. Несмотря на то 
что результаты указанных исследований свидетельствуют об отсутствии негативного 
влияния на плод, с учетом небольшого количества публикаций, назначать таксаны и 
препараты платины необходимо осторожно и только в тех случаях, когда невозможно 
провести ХТ с включением антрациклинов либо эти схемы дискредитировали себя в 
процессе лечения. Среди таксанов **паклитаксел выглядит во время беременности более 
предпочтительно, чем **доцетаксел ввиду большей безопасности для плода [563], [564], 
[565]. 

●​ ЛТ противопоказана во время беременности. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3). 

Комментарии: ЛТ во время беременности обычно не рекомендуется из-за 
потенциального тератогенного эффекта. Воздействие радиации на плод может 
проявляться летальными исходами, пороками развития и задержкой развития. Доза 
ионизирующего излучения, достигающая плода, зависит от расстояния плода до поля 
облучения. Использование эффективной защиты может снизить эту дозу на 50–75% 
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[762]. Поэтому в тех случаях, когда польза от ЛТ для матери при отказе от нее 
превышает вред для плода, данный вид противоопухолевого лечения может быть 
назначен на протяжении I и раннего II триместров после всестороннего обсуждения всех 
вопросов с пациенткой [559].  

●​ Эндокринная и анти-HER2-терапия противопоказаны во время беременности. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3). 

Комментарии: назначение **тамоксифена во время беременности противопоказано, т. 
к. может вызвать самопроизвольный аборт, пороки развития плода (синдром 
Голденхара, недоразвитие гениталий), маточные кровотечения. Назначать 
**тамоксифен необходимо после родоразрешения. Однако нужно помнить, что 
**тамоксифен может значительно снизить выработку молока и выделяться с молоком. 
Проведение анти-HER2-терапии во время беременности противопоказано из-за 
серьезных побочных эффектов – риск развития маловодия, легочной гипоплазии, 
скелетных аномалий, почечной недостаточности и неонатальной гибели плода [566], 
[567], [568], [569], [570], [571]. 

●​ ХТ, эндокринная и анти-HER2-терапия противопоказаны во время лактации. 

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3) 
[572]. 

●​ Рекомендовано применение низкомолекулярных гепаринов для проведения 
тромбопрофилактики.  

Уровень доказательности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 3). 

Комментарии: у больных РМЖАБ, учитывая высокий риск развития тромботических 
осложнений, обусловленный беременностью и онкологическим процессом, необходимо 
проводить антикоагулянтную терапию под контролем расширенной коагулограммы 
начиная с 1 курса полихимиотерапии и весь период беременности, в послеоперационном 
периоде и в течение 6 нед после родоразрешения [573].    

●​ В течение всего периода лечения проводится осмотр пацикентки 
акушером-гинекологом. 

Уровень доказательности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств 1a). 

7.3 Алгоритм лечения больных РМЖ, ассоциированным с беременностью, в 
зависимости от стадии и сроков гестации 
При выявлении РМЖ во время беременности и отсутствии отдаленных метастазов 
рекомендуется: 

1-й триместр беременности. Пациентке рекомендуется прерывание беременности согласно 
приказу Минздрава РФ от 03 декабря 2007 г. № 736 (ред. от 27.12.2011). В случае первично 
операбельного рака (I–II стадии) и решения пациентки сохранять беременность (решение 
должно быть принято с учетом консультации акушера-гинеколога) рекомендовано 
оперативное лечение (см. раздел «Хирургическое лечение»).  Проведение адъювантной ХТ 
возможно только с 14 нед гестации. Проведение адъювантных гормонотерапии, 
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анти-HER2-терапии и ЛТ рекомендуется только после родоразрешения. При выявлении 
РМЖ в III–IV стадиях адекватное лечение с сохранением плода невозможно 
(противоопухолевое лечение в этом триместре имеет высокий риск тератогенных 
эффектов). В связи с этим рекомендуются прерывание беременности и дальнейшее 
лечение по общему плану. 

2-й триместр беременности. При первично операбельном раке (I–II стадии) рекомендовано 
оперативное лечение (см. раздел «Хирургическое лечение»). Возможно проведение 
адъювантной ХТ. При выявлении рака III стадии рекомендуется проведение 
неоадъювантной ХТ с последующим хирургическим вмешательством. Проведение 
адъювантных гормонотерапии, анти-HER2-терапии и ЛТ рекомендуется только после 
родоразрешения. 

3-й триместр беременности. При первично операбельном раке (I–II стадии) рекомендовано 
оперативное лечение (см. раздел «Хирургическое лечение»). Возможно проведение 
адъювантной ХТ. При выявлении рака III стадии рекомендуется проведение 
неоадъювантной ХТ с хирургическим вмешательством в послеродовом периоде. Если 
РМЖ диагностируется на сроках ≥ 35 нед, целесообразно родоразрешить пациентку с 
последующим стадированием и лечением, согласно стандартам. Проведение адъювантных 
ХТ, гормонотерапии, анти-HER2-терапии и ЛТ рекомендуются после родоразрешения. 
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Таблица 50. Системное лекарственное лечение больных РМЖ в зависимости от срока 
гестации (триместра) и биологического подтипа опухоли при желании сохранить 
беременность и завершить деторождение (адаптированные рекомендации ESMO, 2013)  

Уровень убедительности рекомендаций B (уровень достоверности доказательств 2B). 

Подтип РМЖ 

Рекомендации по лекарственному лечению РМЖ  
в зависимости от срока гестации 
Три-м
естр 

Ранний РМЖ  
(нео-, адъювантная) мРМЖ 

Гормоночув- 
ствительный 
люминальный А 
(ER+/PR 
>20%/HER2–/Ki-67 
<20%) 

I 
Гормонотерапия противопоказана 

Гормонотерапия после 
родоразрешения, наблюдение 

Наблюдение до II триместра 

II Антрациклинсодержащая ХТ 

III Антрациклинсодержащая ХТ 

Люминальный В 
(ER+/PR ≥20%/ 
HER-2–/Ki-67 >20%) 

I Наблюдение до II триместра Наблюдение до II триместра 

II Антрациклинсодержащая ХТ Антрациклинсодержащая ХТ 

III Антрациклинсодержащая ХТ Антрациклинсодержащая ХТ 

Люминальный В 
(ER+/PR >20 
%/HER- 
2+/Ki-67 >20%); 
HER-2+ 
(HER-2+/ER–/PR–) 

I 

Таргетная анти-HER-2-терапия **трастузумабом 
противопоказана 

Наблюдение до II триместра 

Если необходима ХТ и/или 
анти-HER-2-терапия, то 
обсуждение медицинского 
аборта 

 
 
II 

Антрациклинсодержащая ХТ, 
таксаны по необходимости; 
**трастузумаб после 
родоразрешения 

Антрациклинсодержащая ХТ, 
таксаны по необходимости; 
**трастузумаб после 
родоразрешения  

III 
ХТ до 34 нед (предпочтение 
родам в срок) 

Трижды негативный 
(ER–/PR–/HER-2–) 

 
I Наблюдение до II триместра 

Если необходима ХТ, то 
обсуждение медицинского 
аборта 

 
II 

Антрациклинсодержащая ХТ, 
таксаны по необходимости Антрациклинсодержащая ХТ, 

таксаны по необходимости  
III 

ХТ до 34 нед (предпочтение 
родам в срок) 
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7.4 Алгоритмы хирургического лечения (автор: д.м.н. Родионов В.В.) 

Алгоритм хирургического лечения пациенток ранним РМЖ при размерах опухоли ≤ 2 см 
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Примечание: РМЖ – рак молочной железы; ОСО – органосохранная операция.  



 
 

Алгоритм хирургического лечения пациенток ранним РМЖ при размерах опухоли > 2 см 
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Примечание: РМЖ – рак молочной железы; ОСО – органосохранная операция; ТНРМЖ – трижды-негативный рак молочной железы; НСТ – неоадьювантная системная 
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Алгоритм аксиллярной хирургии при cN0 
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Примечание: РМЖ – рак молочной железы; БСЛУ – биопсия сигнального лимфатического узла. 
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Алгоритм аксиллярной хирургии при cN1 после неоадьювантной системной терапии 
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Примечание: РМЖ – рак молочной железы; НСТ – неоадьювантная системная терапия; ТАД – таргетная аксиллярная диссекция; БСЛУ – биопсия сигнального 
лимфатического узла; * – пациенткам с воспалительной формой заболевания (Т4d) и/или N2-3 требуется выполнение аксиллярной лимфодиссекции вне зависимости от 
ответа на НСТ 
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Оценка краёв резекции 

 Отсутствие краски на 
опухоли 

Край резекции > 2 мм Нет необходимости 
оценивать край резекции 

Инвазивный рак +   

Инвазивный рак + DCIS +   

DCIS  +  

DCIS с микроинвазией  +  

LCIS (плеоморфный, 
витиеватый) 

+   

LCIS (классический)   + 

Атипичная гиперплазия   + 

Примечание: DCIS – протоковый рак in situ; LCIS – дольковый рак in situ. 
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Критерии оценки качества медицинской помощи 
№ 

 
Критерии качества Оценка выполнения 

(да/нет) 
1.​  Выполнена билатеральная маммография и/или МРТ 

молочных желез (при установлении диагноза) 
Да/нет 

2.​  Выполнено УЗИ аксиллярных, надключичных и 
подключичных лимфатических узлов (при установлении 
диагноза) 

Да/нет 

3.​  Выполнена рентгенография органов грудной клетки и/или 
КТ органов грудной клетки (при установлении диагноза) 

Да/нет 

4.​  Выполнена биопсия опухоли и/или измененных 
регионарных лимфоузлов с последующим 
морфологическим исследованием (при установлении 
диагноза) 

Да/нет 

5.​  Выполнено ИГХ-исследование биоптата с определением 
рецепторов эстрогенов и рецепторов прогестерона, и 
HER2neu, и Ki-67 (при установлении диагноза) 

Да/нет 

6.​  Выполнено УЗИ органов брюшной полости (комплексное) и 
забрюшинного пространства и/или КТ органов брюшной 
полости, и/или МРТ органов брюшной полости (при 
установлении диагноза) 

Да/нет 

7.​  Выполнено УЗИ органов малого таза и/или КТ органов 
малого таза, и/или МРТ органов малого таза (при 
установлении диагноза) 

Да/нет 

8.​  Установлена стадия заболевания в соответствии с 
действующими классификациями TNM и ВОЗ 

Да/нет 

9.​  Проведен консилиум с участием хирурга, химиотерапевта, 
радиолога, составлен план лечения 

Да/нет 

10.​ Проведена профилактика инфекционных осложнений 
антибактериальными лекарственными препаратами при  
хирургическом вмешательстве (при отсутствии 
медицинских противопоказаний) 

Да/нет 

11.​ Оперативное вмешательство проведено в ближайшие 7 дней 
от момента госпитализации больного в стационар (при 
отсутствии противопоказаний) 

Да/нет 

12.​ Выполнено гистологическое исследование удаленной 
опухоли в соответствии с рекомендациями, включая оценку 
состояния краев резекции при выполнении 
органосохраняющего лечения, и степенью лекарственного 
патоморфоза в случае проведения неоадъювантной 
лекарственной терапии 

Да/нет 

13.​ Выполнено морфологическое и/или ИГХ-исследование 
препарата удаленных тканей с определением рецепторов 
эстрогенов и рецепторов прогестерона, и HER2neu, и Ki-67 
(при хирургическом вмешательстве) 

Да/нет 

14.​ Выполнена ХТ и/или гормонотерапия, и/или таргетная 
терапия, и/или лучевая терапия (ЛТ) при наличии 
морфологической верификации диагноза (при ХТ и/или 
гормонотерапии, и/или таргетной терапии, и/или ЛТ) 

Да/нет 



 
 
№ 

 
Критерии качества Оценка выполнения 

(да/нет) 
15.​ Выполнена адъювантная ХТ и/или таргетная терапия, и/или 

гормонотерапия не позднее 30 дней от момента 
хирургического вмешательства (при наличии медицинских 
показаний и отсутствии медицинских противопоказаний) 

Да/нет 

16.​ Выполнена адъювантная ЛТ не позднее 40 дней от момента 
хирургического вмешательства и/или окончания курса ХТ 
(при наличии медицинских показаний и отсутствии 
медицинских противопоказаний) 

Да/нет 

17.​ Выполнена дозиметрическая верификация рассчитанного 
плана (при ЛТ) 

Да/нет 

18.​ Выполнен общий (клинический) анализ крови, развернутый, 
не более чем за 5 дней до начала курса ХТ и/или таргетной 
терапии, и/или ЛТ 

Да/нет 

19.​ Проведена гормонотерапия (при наличии рецепторов 
эстрогенов и рецепторов прогестерона в опухоли и при 
отсутствии медицинских противопоказаний) 

Да/нет 

20.​ Проведена оценка гематологической и негематологической 
токсичности в процессе лекарственной терапии 

Да/нет 

21.​ Выполнена лекарственная терапия в срок не позднее 14 дней 
от момента выявления метастатического процесса 

Да/нет 

22.​ Проведена оценка каждых 2–3 курсов ХТ или каждых 2–3 
мес гормонотерапии у больных мРМЖ 

Да/нет 

23.​ Назначены средства симптоматической и поддерживающей 
терапии при наличии показаний 

Да/нет 

24.​ Проведены, по крайней мере, 3 линии ХТ и (или) 
гормонотерапии в сочетании с анти-HER-2-терапией (по 
показаниям) по поводу метастатической болезни (при 
общем состоянии больного, позволяющем проводить 
противоопухолевую терапию) 

Да/нет 
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Приложение А2. Методология разработки клинических рекомендаций 
Целевая аудитория данных клинических рекомендаций: 
1. Врачи-онкологи 
2. Врачи акушеры-гинекологи 
3. Врачи-радиотерапевты 
4. Студенты медицинских вузов, ординаторы и аспиранты 
 
Таблица 1. Шкала оценки уровней достоверности доказательств (УДД) для методов 
диагностики (диагностических вмешательств) 

УДД Расшифровка 
1 Систематические обзоры исследований с контролем референсным методом или 

систематический обзор рандомизированных клинических исследований с 
применением мета-анализа 

2 Отдельные исследования с контролем референсным методом или отдельные 
рандомизированные клинические исследования и систематические обзоры 
исследований любого дизайна, за исключением рандомизированных 
клинических исследований, с применением мета-анализа 

3 Исследования без последовательного контроля референсным методом или 
исследования с референсным методом, не являющимся независимым от 
исследуемого метода или нерандомизированные сравнительные исследования, в 
том числе когортные исследования 

4 Несравнительные исследования, описание клинического случая 
5 Имеется лишь обоснование механизма действия или мнение экспертов 

 
Таблица 2. Шкала оценки уровней достоверности доказательств (УДД)для методов 
профилактики, лечения и реабилитации (профилактических, лечебных, реабилитационных 
вмешательств) 

УД
Д 

Расшифровка  

1 Систематический обзор РКИ с применением мета-анализа 
2 Отдельные РКИ и систематические обзоры исследований любого дизайна, за 

исключением РКИ, с применением мета-анализа 
3 Нерандомизированные сравнительные исследования, в т.ч. когортные 

исследования 
4 Несравнительные исследования, описание клинического случая или серии 

случаев, исследования «случай-контроль» 
5 Имеется лишь обоснование механизма действия вмешательства (доклинические 

исследования) или мнение экспертов 
 
Таблица 3. Шкала оценки уровней убедительности рекомендаций (УУР) для методов 
профилактики, диагностики, лечения и реабилитации (профилактических, 
диагностических, лечебных, реабилитационных вмешательств) 

УУР Расшифровка 
A Сильная рекомендация (все рассматриваемые критерии эффективности 

(исходы) являются важными, все исследования имеют высокое или 
удовлетворительное методологическое качество, их выводы по 
интересующим исходам являются согласованными)  
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УУР Расшифровка 
B Условная рекомендация (не все рассматриваемые критерии эффективности 

(исходы) являются важными, не все исследования имеют высокое или 
удовлетворительное методологическое качество и/или их выводы по 
интересующим исходам не являются согласованными)  

C Слабая рекомендация (отсутствие доказательств надлежащего качества 
(все рассматриваемые критерии эффективности (исходы) являются 
неважными, все исследования имеют низкое методологическое качество и 
их выводы по интересующим исходам не являются согласованными)  

 
Порядок обновления клинических рекомендаций. 
Механизм обновления клинических рекомендаций предусматривает их систематическую 
актуализацию – не реже чем один раз в три года,а также при появлении новых данных с 
позиции доказательной медицины по вопросам диагностики, лечения, профилактики и 
реабилитации конкретных заболеваний, наличии обоснованных дополнений/замечаний к 
ранее утверждённым КР, но не чаще 1 раза в 6 месяцев. 
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