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Введение. современные возможности химиолучевой терапии при лечении рака прямой кишки дистальных лока-
лизаций позволяют в ряде случаев добиться полного регресса опухоли прямой кишки и пораженных лимфатических 
узлов. Пациентам с клиническим полным ответом возможно применение выжидательной тактики “watch and wait” 
как альтернативы хирургическому лечению.
Цель исследования – оценить показатели 2-летней общей выживаемости и выживаемости без прогрессирования 
заболевания у пациентов с локализованным и местно-распространенным раком прямой кишки с полным клиничес-
ким ответом при выжидательной тактике лечения с активным динамическим наблюдением.
Материалы и методы. Проведен ретроспективный анализ результатов лечения пациентов с гистологически вери-
фицированным впервые выявленным раком прямой кишки II–III стадий mrT1–2n1–2m0, T3–4n0–2m0 на 0–10 см 
от анокутанной линии, mrT2n0m0 на 0–5 см от анокутанной линии, у которых был констатирован клинический 
полный ответ на лечение после проведенной химиолучевой терапии. Основными оцениваемыми параметрами были 
степень регресса опухоли (TRg1–2) по шкале mandard на основании данных магнитно-резонансной томографии 
органов малого таза и отсутствие пальпаторных и визуальных по данным пальцевого исследования и видеоколо-
носкопии признаков наличия остаточного опухолевого субстрата. Общая и безрецидивная выживаемость анали-
зировалась методом каплана–мейера.
Результаты. 27 пациентов с клиническим полным ответом включены в группу “watch and wait”. По данным магнит-
но-резонансной томографии органов малого таза степень TRg1 наблюдалась у 5 (18,5 %) пациентов, TRg2 – 
у 22 (81,5 %). После проведенного лечения снижение клинической стадии T обнаружено у 21 (77,7 %) пациента. 
снижение стадии n отмечено у всех 14 (100 %) больных с исходными данными о поражении регионарных лимфа-
тических узлов. медиана наблюдения составила 41 (25–114) мес. Прогрессирование отмечено у 2 (7,4 %) пациен-
тов. у обоих больных по данным пальцевого исследования, видеоколоноскопии и магнитно-резонансной томогра-
фии органов малого таза был зарегистрирован продолженный рост опухоли прямой кишки, после чего сразу было 
выполнено радикальное хирургическое лечение. Показатели 2-летней общей и безрецидивной выживаемости 
составили 100 и 92,6 % соответственно.
Выводы. Выжидательная тактика “watch and wait” с активным динамическим наблюдением может быть безопасно 
применена в лечении пациентов с локальными и местно-распространенными формами рака средне- и нижнеампу-
лярного отдела прямой кишки при тщательном следовании критериям включения, исключения и при условии 
строгого соблюдения режима наблюдения в условиях специализированных центров.
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Введение
Стандартом лечения локального и местно-распро-

страненного рака прямой кишки средне- и нижне-
ампулярного отделов является комбинированный 
 метод – химиолучевая терапия с последующим выпол-
нением хирургического лечения с тотальной мезорек-
тумэктомией, что остается общепринятым «золотым 
стандартом», позволяющим достичь хороших показа-
телей безрецидивной и общей выживаемости [1, 2]. 
Однако в результате данного подхода каждый пациент 
потенциально может столкнуться с анальной инкон-
тиненцией, нарушениями функции мочевыделитель-
ной системы, синдромом низкой передней резекции 
[3]. Также не стоит забывать о ранних послеопераци-
онных осложнениях, таких как кровотечение, инфи-
цирование послеоперационной раны и несостоятель-
ность толстокишечного анастомоза [4]. Несомненно, 
любой пациент предпочел бы избежать формирования 
превентивной или пожизненной стомы, сохранив це-
лостность прямой кишки и качество жизни [5]. Также 
важным аспектом является и послеоперационная 
смертность через 6 мес, которая достигает 2–8 %, 
а у пациентов старше 85 лет – и вовсе 30 % [3]. От 17 
до 25 % пациентов с локализованным и местно-рас-
пространенным раком прямой кишки после проведен-
ной неоадъювантной химиолучевой терапии достига-
ют патоморфологического полного ответа (пПО) [6, 7]. 
Эти пациенты могли не только избежать тяжелой, 
а в некоторых случаях калечащей операции, но и до-
стичь лучших показателей 5-летней безрецидивной 
и общей выживаемости [8].

Проблема заключается в том, что невозможно по-
нять, что у пациента пПО, не выполнив при этом 
 тотальную биопсию [9, 10]. Данную проблему попы-
талась решить команда ученых из университета Сан-
Паулу под руководством A. Habr-Gama – в 2004 г. они 
представили данные своего проспективного иссле-
дования, в которое с 1991 по 2002 г. включили 265 па-
циентов, получивших пролонгированный курс хими-
олучевой терапии, оценка эффекта выполнена через 
8 нед. Семьдесят один (28 %) пациент достиг клини-
ческого полного ответа (кПО); другими словами, по-
сле проведенного лечения остаточную опухоль нельзя 
было обнаружить ни по данным лучевых методов ис-
следования, ни по данным эндоскопического и паль-
цевого исследований. Этим пациентам была пред-
ложена стратегия “watch and wait”, подразумевавшая 
отказ от хирургического лечения в пользу выжидатель-
ной тактики с активным динамическим наблюдением. 
Первые 2 года пациенты приходили на осмотр, подра-
зумевавший магнитно-резонансную томографию (МРТ) 
органов малого таза, пальцевое исследование и ко-
лоноскопию каждые 3 мес, компьютерную томогра-
фию (КТ) брюшной полости и грудной клетки каж дые 
6 мес. Показатели 5-летней безрецидивной и общей 
выживаемости у больных, которым была предложена 
выжидательная тактика, составили 92 и 100 %, а у па-
циентов после выполнения тотальной мезоректум-
эктомии – 83 и 88 % соответственно [11]. Благодаря 
вкладу ученых из университета Сан-Паулу, онкологи 
по всему миру начали изучать безопасность и целесо-
образность имплементации выжидательной тактики 

Background. Currently available chemoradiotherapy regimens for distal rectal cancer often ensure complete regression 
of the tumor and lymph node lesions. Therefore, patients with a complete clinical response can be managed with a “watch 
and wait” (ww) strategy.
Objective: to evaluate 2-year overall and progression-free survival in patients with local and locally advanced rectal 
cancer with a complete clinical response who were managed with the ww strategy.
Materials and methods. we performed retrospective analysis of treatment outcomes in patients with newly diagnosed, 
histologically verified, stage II–III, mrT1–2n1–2m0, T3–4n0–2m0 (within 0–10 cm of the anal verge), and mrT2n0m0 
(within 0–5 cm of the anal verge) rectal cancer who had demonstrated complete clinical response to chemoradiother-
apy. mandard tumor regression grade (TRg1–2) (assessed using magnetic resonance imaging of the pelvis) and palpa-
tory / visual signs of residual tumor (assessed by digital examination and colonoscopy) were the main parameters 
evaluated. Overall and disease-free survival was analyzed using the Kaplan–meier method.
Results. Twenty-seven patients with a complete clinical response were assigned to the ww group. mRI scans of the 
pelvis demonstrated that 5 patients (18.5 %) had TRg1, whereas 22 patients (81.5 %) had TRg2. T-downstaging after 
therapy was observed in 21 participants (77.7 %). n-downstaging was registered in all 14 patients (100 %) with re-
gional lymph nodes affected. median follow-up time was 41 months (range: 25–114 months). Two individuals (7.4 %) 
developed progressive disease. Both of them had lengthy tumors as demonstrated by digital examination, colonoscopy, 
and magnetic resonance imaging; they immediately underwent radical surgery. The two-year overall and disease-free 
survival rates were 100 % and 92.6 %, respectively.
Conclusion. The ww strategy with active dynamic follow-up is safe for the management of patients with local and lo-
cally advanced middle and lower rectal cancer, provided that inclusion / exclusion criteria are adhered to and patients 
are carefully followed-up in specialized centers.

Key words: rectal cancer, complete clinical response, “watch and wait” strategy

For citation: Dudaev Z. A., Khudoerov Dzh. Kh., mamedli Z. Z. et al. “watch and wait” strategy (active dynamic follow-up) 
in the management of rectal cancer patients with a complete clinical response. Tazovaya Khirurgiya i Onkologiya = 
Pelvic Surgery and Oncology 2022;12(1):35–40. (In Russ.). DOI: 10.17650/2686-9594-2022-12-1-35-40.
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больных раком средне- и нижнеампулярного отдела 
прямой кишки с кПО на проведенное химиолучевое 
лечение. Исследования в Нидерландах [12], Дании 
[13], США [14], Великобритании [15], Китае [16] про-
демонстрировали схожие результаты.

Цель исследования – оценить показатели 2-летней 
общей выживаемости и выживаемости без прогресси-
рования заболевания у пациентов с локализованным 
и местно-распространенным раком прямой кишки 
с кПО при выжидательной тактике лечения с актив-
ным динамическим наблюдением.

Материалы и методы
Проведен ретроспективный анализ данных па-

циентов с раком средне- и нижнеампулярного отде-
лов прямой кишки, проходивших обследование 
и лечение в отделении онкопроктологии НИИ 
КО ФГБУ «Национальный медицинский исследова-
тельский центр онкологии им. Н. Н. Блохина» Мин-
здрава России в период с 2012 по 2019 г. включительно. 
В исследование включены больные с гистологически 
верифицированным аденогенным раком прямой 
кишки mrT1–2N1–2M0, T3–4N0–2M0 (T2N0M0 при 
нижнеампулярной ло кализации опухоли), с отсут-
ствием данных в пользу наличия активного опухо-
левого субстрата в прямой кишке после проведен-
ного неоадъювантного лечения после окончания 
химиолучевой терапии.

Критериями исключения были возраст младше 
18 лет и старше 80 лет, наличие отдаленных метастазов, 
первично-множественный синхронный или метахрон-
ный рак, статус по шкале ECOG >2. Диагноз местно-
распространенного рака прямой кишки был установлен 
на основании следующих диагностических манипуля-
ций, исследований и анализов: пальцевое ректальное 
исследование, ректороманоскопия, колоноскопия 
с биопсией, ирригоскопия при невозможности выпол-
нения тотальной колоноскопии, МРТ органов малого 
таза. Для исключения наличия отдаленных метаста-
зов пациентам назначались следующие инструмен-
тальные методы диагностики: КТ органов брюшной 
полости с внутривенным контрастированием, рентге-
нография либо КТ органов грудной клетки, пози-
тронно-эмиссионная томография, совмещенная с КТ, 
при подозрении на метастазы по данным КТ или МРТ. 
Для определения стадии заболевания использова-
лась TNM-класси фикация злокачественных опухо-
лей (8-е издание, 2017 г.).

Всем пациентам проводился пролонгированный 
курс дистанционной конформной химиолучевой тера-
пии в суммарной очаговой дозе 50–56 Гр на фоне приема 
капецитабина (1650 мг / м2 / сут в дни лучевой терапии) 
и от 2 до 6 курсов неоадъювантной полихимиотерапии 
по схеме CAPOX (оксалиплатин 130 мг / м2 в 1-й день, 
капецитабин 2000 мг / м2 в 1–14-й дни 21-дневного 

 цикла) либо капецитабин в монорежиме (2000 мг / м2 
в 1–14-й дни 21-дневного цикла).

Оценка эффекта лечения проводилась через 10–
14 нед после окончания химиолучевой терапии. Про-
водились МРТ органов малого таза, колоноскопия, 
пальцевое ректальное исследование. Решение о воз-
можности последующего включения пациентов в ис-
следование исключительно при отсутствии данных, 
указывающих на наличие активного опухолевого суб-
страта в прямой кишке по данным всех 3 исследова-
ний; больные с кПО включались в группу пациентов 
“watch and wait”, к которым была применена выжида-
тельная тактика лечения с активным динамическим 
наблюдением. Также проводился контроль отдаленных 
проявлений заболеваний при помощи КТ органов 
брюшной полости и грудной клетки. Контрольное об-
следование (пальцевое исследование, видеколоноско-
пия и МРТ органов малого таза) проводилось каждые 
3 мес, КТ органов грудной клетки и брюшной поло-
сти – каждые 6 мес.

Для включения пациента в данную группу исполь-
зовались следующие параметры:

1. Значительное уменьшение опухоли прямой кишки 
без признаков наличия остаточной опухолевой 
ткани в виде язвы до 10 мм в диаметре (рис. 1а), 
резидуальный фиброз в виде рубцового изменения 
стенки кишки (рис. 1б) или локальное утолщение 
стенки кишки за счет отека (рис. 1в) [17].

2. При пальцевом исследовании опухоль прямой киш-
ки не пальпируется, отмечаются нормальная сли-
зистая оболочка, небольшая язва или рубцовые 
изменения. Если пациенты не отвечали заданным 
параметрам, они расценивались как пациенты с кли-
ническим неполным ответом и были исключены 
из анализа.

3. TRG1–2 (фиброз 75 % и более).
4. Лимфатические узлы мезоректальной клетчатки 

без достоверных признаков вторичных изменений, 
отсутствие венозных депозитов.
Для расчета отдаленных результатов лечения ис-

пользовали программу IBM SPSS Statistics for Macin-
tosh, v. 26. Показатели общей выживаемости считали 
со дня начала лечения до даты последнего обследова-
ния или смерти. Время до прогрессирования опреде-
ляли от даты начала лечения до даты прогрессирова-
ния заболевания / смерти больного. Выживаемость 
анализировалась методом Каплана–Мейера.

Результаты
В исследование включено 27 пациентов (табл. 1). 

Медиана наблюдения составила 41 (25–114) мес. Все-
го было 16 мужчин и 11 женщин, медиана возраста 
составила 58 (31–75) лет. Все 27 пациентов (100 %) 
получили пролонгированный курс химиолучевой те-
рапии в полном объеме. Также всем 27 (100 %) паци-
ентам была проведена неоадъювантная химиотерапия, 
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13 (48,1 %) пациентам – по схеме CAPOX, медиана 
количества курсов химиотерапии по схеме CAPOX со-
ставила 6 (2–6), 14 пациентам проведена монохимио-
терапия (51,9 %) капецитабином, все пациенты полу-
чили по 2 цикла капецитабина в монорежиме. Степень 
регресса опухоли была оценена по данным МРТ орга-
нов малого таза. Степень TRG1 (полный регресс) на-
блюдалась у 5 (18,5 %) пациентов, TRG2 (фиброз со-
ставляет >75 %) – у 22 (81,5 %) (см. табл. 1).

После проведенного лечения снижение клини-
ческой стадии T обнаружено у 21 (77,7 %) пациента 
(табл. 2). Снижение стадии N отмечено у 14 (51,8 %) 
пациентов, у остальных 13 (48,1 %) больных стадия N 
не изменилась (табл. 3).

При медиане наблюдения 41 мес прогрессирова-
ние отмечено у 2 (7,4 %) пациентов. У обоих больных 
обнаружен продолженный рост опухоли, после чего 
было выполнено радикальное хирургическое вмеша-
тельство. Один пациент наблюдается 31 мес после 

Рис. 1. Эндоскопическая картина клинического полного ответа: а – небольшая плоская язва <1 см; б – плоский рубец; в – небольшой отек сли-
зистой оболочки

Fig. 1. Endoscopic pattern of complete clinical response: а – small flat ulcer <1 cm; б – flat scar; в – mild mucous edema

Таблица 2. Клиническая стадия T до и после неоадъювантного лечения

Table 2. Clinical T stage before and after neoadjuvant treatment

mrT, n

Снижение 
стадии T, n (%) 
T-downstaging,  

n (%) 

ymrT0, 
n (%)

ymrT1, 
n (%)

ymrT2, 
n (%)

T2 11 5 (45,0) 5 (45,4) 0 6 (54,6) 

T3 15 15 (100) 8 (53,3) 3 (20,0) 4 (27,7) 

T4 1 1 (100) 0 0 1

Таблица 3. Клиническая стадия N до и после неоадъювантного лечения

Table 3. Clinical N stage before and after neoadjuvant treatment

mrN, n Снижение стадии N, n (%) 
N-downstaging, n (%)

ymrN0, 
n (%) 

N– 14  – 14 (100) 

N+ 13 13 (100) 13 (100) 

Таблица 1. Общая характеристика пациентов в группе “watch and wait”

Table 1. Characteristics of patients from the “watch and wait” group

Показатель 
Parameter

Значение 
Value

Пол, n (%): 
Sex, n (%):

мужской 
male
женский 
female

16 (59,3)

11 (40,7) 

Возраст, лет 
Age, years

58 (31–75) 

Статус ECOG до лечения, n (%): 
Pretreatment ECOG performance status, n (%):

0
1
2

5 (18,5)
21 (77,8)

1 (3,7) 

Локализация опухоли, n (%): 
Tumor location, n (%):

нижнеампулярный отдел 
lower rectum
среднеампулярный отдел 
middle rectum

23 (85,2)

4 (14,8) 

cT, n (%):
T2
T3
T4

11 (40,7)
15 (55,6)

1 (3,7) 

cN, n (%):
–
+

14 (51,9)
13 (48,1) 

Протяженность опухоли до лечения, см 
Pretreatment tumor length, cm

3,2 
(2,1–5,5) 

Расстояние от анального края, см 
Distance from the anal verge, cm

3 (3–7) 

Режимы неоадъювантной химиотерапии, n (%): 
Neoadjuvant chemotherapy regimens, n (%):

СAPOX
капецитабин в монорежиме 
capecitabine alone

13 (48,1)
14 (51,9) 

Количество курсов химиотерапии, n: 
Number of chemotherapy courses, n:

СAPOX
капецитабин в монорежиме 
capecitabine alone

6 (2–6)
2

Cтепень регресса опухоли, n (%): 
Tumor regression grade, n (%):

TRG1
TRG2

5 (18,5)
22 (81,5) 

а б в
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операции без признаков прогрессирования заболева-
ния, второй пациент – 14 мес, также без признаков 
прогрессирования заболевания.

Показатели 2-летней общей и безрецидивной вы-
живаемости составили 100 и 92,6 % соответственно 
(рис. 2, 3).

Обсуждение
В данном ретроспективном исследовании мы оце-

нивали безопасность и целесообразность применения 

выжидательной тактики лечения с активным динами-
ческим наблюдением “watch and wait” к пациентам 
с локальными и местно-распространенными формами 
рака прямой кишки дистальных локализаций. Пока-
затель 2-летней безрецидивной выживаемости в на-
шем исследовании (92,6 %) оказался сравнимым с та-
ковым в ряде других исследований: L. M. Fernandez 
и соавт. (2021) – 88,1 % [18], J. Li и соавт. (2015) – 
96,7 % [16], несмотря на выбор нами пациентов имен-
но с локальными и местно-распространенными фор-
мами рака средне- и нижнеампулярного отдела прямой 
кишки, в отличие от других исследований. Достиже-
ние таких результатов, в первую очередь, возможно 
благодаря строгим критериям включения и исключе-
ния, активному динамическому наблюдению за боль-
ными и строгому протоколу обследований. Одно из са-
мых главных препятствий в анализе опубликованных 
исследований по теме “watch and wait” – разброс по-
казателей: начиная с пола, возраста, данных клинико-
рентгенологического обследования при первичном 
обращении и заканчивая сроками и схемами химио- 
и химиолучевой терапии. Это ограничивает наши 
возможности в определении ряда характеристик, ука-
зывающих на предпочтительность применения вы-
жидательной тактики у каждого конкретного паци-
ента. Также затруднительно спрогнозировать, у какого 
пациента может быть кПО и какова корреляция между 
пПО и кПО.

Расположение опухоли является крайне важным 
фактором в выборе тактики лечения пациента, так 
как хирургическое лечение опухоли, расположенной 
в средне- и нижнеампулярном отделе прямой киш-
ки, зачастую требует формирования пожизненной 
стомы [5].

Выводы
Показатели 2-летней общей выживаемости и вы-

живаемости без прогрессирования заболевания у па-
циентов с локализованным и местно-распространен-
ным раком прямой кишки с кПО при выжидательной 
тактике лечения с активным динамическим наблю-
дением при условии соблюдения четких критериев 
включения, исключения и протокола периодическо-
го обследования на основании наших собственных 
данных и данных международной литературы [14–17] 
позволяют говорить о безопасности использования 
данного подхода в условиях специализированных 
центров.

Рис. 2. Общая выживаемость

Fig. 2. Overall survival

Вы
ж

ив
ае

м
ос

ть
, %

 / 
Su

rv
iv

al
 ra

te
, %

Вы
ж

ив
ае

м
ос

ть
, %

 / 
Su

rv
iv

al
 ra

te
, %

0       12       24      36       48       60      72      84       96     108    120
Время, мес  /  Time, months

0       12        24       36       48       60       72       84       96     108    120
Время, мес  /  Time, months

1,0

0,8

0,6

0,4

0,2

0

1,0

0,8

0,6

0,4

0,2

0

Рис. 3. Выживаемость без прогрессирования

Fig. 3. Disease-free survival
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