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Цель исследования – обеспечение возможности более широкого обсуждения изменений в клинических рекомен-
дациях до их официального внедрения в клиническую практику.
Материалы и методы. Представлены краткий обзор литературы и обоснование каждого предлагаемого крупного 
изменения в разделе лечения. Обсуждается отказ от проведения предоперационной лучевой терапии при раке 
верхнеампулярного отдела прямой кишки, сужение показаний к предоперационной лучевой терапии при раке 
среднеампулярного отдела прямой кишки, а также расширение показаний к проведению тотальной неаоадъювант-
ной химиотерапии при раке прямой кишки с поражением циркулярной границы резекции. Обсуждаются изменения 
в разделе лекарственного лечения.
Результаты. В данной статье представлены планируемые изменения клинических рекомендаций по лечению не-
метастатического рака ободочной и прямой кишки в 2024 году. Ключевые изменения коснулись предоперацион-
ного лечения рака прямой кишки, предложен ряд изменений в разделе адъювантного лечения рака ободочной 
кишки. Предложен новый алгоритм выбора метода предоперационного лечения рака прямой кишки с учетом ин-
дивидуальных особенностей пациента.
Выводы. Достигнут консенсус о необходимости расширения показаний к проведению неоадъювантной химиоте-
рапии, однако только у пациентов с высоким функциональным статусом. Наибольшее преимущество могут получить 
пациенты, когда целью лечения является достижение полного клинического ответа на лечение, и пациенты с ис-
ходным поражением циркулярной границы резекции.
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неоадъювантная химиотерапия, тотальная неоадъювантная терапия
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Aim. The ensuring that changes to clinical guidelines can be discussed more widely before they are formally introduced 
into clinical practice.
Materials and methods. A brief review of the literature and rationale for each proposed major change in the treatment 
section is presented. The refusal to carry out preoperative radiation therapy for cancer of the upper ampullary rectum, 
the narrowing of indications for preoperative radiation therapy for cancer of the mid-ampullary rectum, as well as the 
expansion of indications for total non-adjuvant chemotherapy for rectal cancer with damage to the circular resection 
margin are discussed. Changes to the drug treatment section are discussed.
Results. This article presents planned changes to clinical guidelines for the treatment of non-metastatic colorectal 
cancer in 2024. The most significant alterations concerned neoadjuvant treatment of rectal cancer and adjuvant 
treatment of colon cancer. A new algorithm was proposed for choosing rectal cancer neoadjuvant therapy, considering 
individual treatment decisions.
Conclusion. A consensus was achieved concerning the necessity to expand indications for neoadjuvant rectal cancer 
chemotherapy, but only in patients with good functional status. The most benefit can be achieved in patients, for whom 
complete clinical response is the aim of the treatment and in patients with positive circumferential resection margin.

Keywords: rectal cancer, colon cancer, colorectal cancer, clinical guidelines, neoadjuvant chemotherapy, total 
neoadjuvant therapy
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Введение
Обновление клинических рекомендаций – слож-

ный многоэтапный процесс, требующий кропотливой 
работы специалистов в области доказательной меди-
цины, организаторов здравоохранения, экономистов. 
Однако не менее важную роль должно играть и про-
фессиональное сообщество. Традиционно основной 
состав авторов клинических рекомендаций – предста-
вители федеральных центров и университетских кли-
ник, условия работы в которых и технические возмож-
ности могут значительно отличаться от регионального 
здравоохранения. Задачей клинических рекомендаций 
является обеспечение оптимального алгоритма лече-
ния пациента не только с точки зрения доказательной 
медицины, но и реальных возможностей практическо-
го здравоохранения на момент их реализации. Для 
улучшения этого аспекта необходимо создание как 
можно большего числа научных площадок, позволяю-
щих обсудить планируемые изменения в клинических 
рекомендациях до их непосредственной реализации. 
В редакционную коллегию «Хирургии и онкологии» 
входит большое количество специалистов, являющих-
ся авторами и модераторами клинических рекоменда-
ций Ассоциации онкологов России и практических 
рекомендаций Российского общества клинической 
онкологии (RUSSCO). Мы хотим открыть для читате-
лей процесс обсуждения, происходящий в рабочих 
группах, представить и аргументировать те изменения, 
которые планируется внести в следующей редакции. 
Следует учитывать, что состав авторов статьи, хотя 
и включает специалистов из основных профильных 
НМИЦ, не может отражать мнение всей группы авто-

ров клинических рекомендаций. Предоставляемая 
информация – только планируемые изменения, кото-
рые должны будут пройти процесс одобрения всей 
группы авторов и научно-практического совета Мин-
здрава России. Такая ранняя публикация информации 
дает возможность всем коллегам более полно понять 
наши аргументы в пользу тех или иных изменений 
и вносить свои обоснованные предложения, используя 
указанные контакты авторов статьи или любые другие 
официальные площадки для дискуссии с рабочей груп-
пой. Учитывая историю данного журнала, закономер-
но начать нашу серию публикаций со статьи, посвя-
щенной клиническим рекомендациям по лечению 
колоректального рака.

Неоадъювантное лечение рака прямой кишки
Значительные изменения в 2024 году планируются 

в разделе предоперационного лечения рака прямой 
кишки (РПК). В первую очередь данные изменения обу-
словлены большим набором новых данных об успешном 
применении неоадъювантной химиотерапии (НАХТ) 
и тотальной неоадъювантной терапии (ТНТ) при раз-
личных формах заболевания. Мы также впервые пред-
ложили схему принятия решений, которая должна 
 помочь практическим врачам в правильном использо-
вании клинических рекомендаций (см. рис. 1).

Принципиальным условием для успешной импле-
ментации нового алгоритма лечения является наличие 
в клинике квалифицированного специалиста по маг-
нитно-резонансной (МР) диагностике, так как предло-
женная схема в первую очередь опирается на детальное 
МР-стадирование с обязательным субстадированием 
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критерия Т3 (Т3а-d) и оценкой поражения циркуляр-
ной границы резекции (ЦГР) [1]. Также необходимо 
рутинное выполнение магнитно-резонансной томо-
графии (МРТ) малого таза как на этапе до начала пре-
доперационного лечения, так и на этапе принятия ре-
шения о проведении операции. Обязательно иметь 
возможность просмотра снимков и участие МРТ-спе-
циалиста при проведении онкологического консили-
ума. К сожалению, результаты аудита онко логической 

службы различных регионов говорят об  отсутствии 
данных технических условий во многих центрах. В слу-
чае ограниченных технических возможностей клиники 
оптимальной опцией, которая допускается клиниче-
скими рекомендациями, будет проведение химиолу-
чевой терапии (ХЛТ) с последующей операцией через 
8–12 нед для большинства форм рака средне- и ниж-
неампулярного отделов прямой кишки. Подобный ал-
горитм был основным в международных клинических 

Рис. 1. Алгоритм выбора предпочтительного режима предоперационного лечения при раке прямой кишки. РПК – рак прямой кишки, ЦГР – цир-
кулярная граница резекции, ТНТ – тотальная неоадъювантная терапия (3 или более месяца ХТ по схеме XELOX / FOLFOX), ХЛТ – химиолучевая 
терапия (СОД 50–52 Гр), ХТ – химиотерапия, ЛТ – лучевая терапия (РОД 5 Гр, СОД 25 Гр)
Fig. 1. Algorithm for choosing the preferred preoperative treatment regimen for rectal cancer. RC – rectal cancer, CRM – circular resection margin, TNT – 
total neoadjuvant therapy (3 or more months of CT with XELOX / FOLFOX regimen), CRT – chemoradiation therapy (TFD 50–52 Gy), CT – chemotherapy, 
RT – radiation therapy (SFD 5 Gy, TFD 25 Gy)

РПК <15 см / RC <15 cm

≤ 5,0 см / ≤ 5.0 cm

При сТ2-4b  
и / или cN+ /  

At cT2-4b  
and / or cN+

ХЛТ с прове де нием 
ТНТ (пред­

почтительно) /  
CRT with TNT  
(is preferred) 

или / or
ХЛТ / CRT

Операция на 1­м этапе 
(предпочтительно) / Surgery  

for stage 1 (is preferred)
При сТ3c-T4 и / или cN+ /  

At cT3c-T4 and / or cN+
НАХТ XELOX / FOLFOX в течение 

3–4 мес, операция при отсутствии 
роста опухоли по данным МРТ. ХЛТ 

в случае локального 
прогрессирования / NACT 

XELOX / FOLFOX for 3–4 months,  
surgery in absence of the tumor growth 

according to MRI. CRT in case of local 
progression

При ЦГР+ за счет первичной 
опухоли / In case of CRM+ due  

to primary tumor
ЛТ 5 × 5 Гр с проведением ТНТ / 

RT 5 × 5 Gy with TNT
или / or

ХЛТ с проведением ТНТ /  
CRT with TNT

M0 М1 с резектабельными / условно­резектабельными 
метастазами /  M1 with resectable / conditionally 

resectable metastases
Рассмотреть назначение химиотерапии на 1­м этапе 

с последующей оценкой эффекта / Prescription  
of chemotherapy at stage 1 with subsequent assessment 

of the effect should be considered

5,1–10,0 см / 5.1–10.0 cm

При сТ3c-T4a и / или cN+ / At cT3c-T4a and / or cN+
ЛТ 5 × 5 Гр с проведением ТНТ / RT 5 × 5 Gy with TNT 

или / or
ХЛТ / CRT 
или / or

НАХТ XELOX /FOLFOX в течение 3–4 мес, операция 
при отсутствии роста опухоли по данным МРТ.  
ХЛТ в случае локального прогрессирования /  

NACT XELOX / FOLFOX for 3–4 months, surgery in absence  
of the tumor growth according to MRI. CRT in case of local 

progression
или / or

ХЛТ с проведением ТНТ / CTT with TNT
При сТ2-Т3b и cN+ / At cT2-T3b and cN+

3 мес XELOX / FOLFOX, ХЛТ в случае локального 
прогрессирования / 3 months of XELOX / FOLFOX regimen, 

CRT in case of local progression
или / or

операция на 1­м этапе / surgery for stage 1

ХЛТ в исключительных случаях 
только при: / CRT in exceptional cases 

only with:
сТ4b и резектабельных метастазах /  

cT4b resectable metastases
или / or

при метастазах в тазовых лимфоузлах 
в зоне облучения / in cases of metastases 
in the pelvic lymph nodes in the irradiation 

zone
При локализации <5 см /  

If localization is <5 cm
ЛТ 5 × 5 Гр с проведением ХТ 

или резекции метастазов во время 
ожидания / RT 5 × 5 Gy with CT or resection 

of metastases during waiting period

>10,0 см / >10.0 cm

ХЛТ с проведением 
консолидирующей ХТ 
(предпочтительно) /  

CRT with consolidation CT  
(is preferred)

или / or
ХЛТ / CRT

ЛТ 5 × 5 Гр с проведением ХТ или резекции 
метастазов во время ожидания / RT 5 × 5 Gy 

with CT or resection of metastases  
during waiting period

ХЛТ только при: / CRT only for:
сТ4b и резектабельных метастазах /  

cT4b resectable metastases
или / or

при метастазах в тазовых лимфоузлах  
в зоне облучения / in cases of metastases  

in the pelvic lymph nodes in the irradiation zone

ЦГР– / CRM–

ЦГР– / CRM–

ЦГР+ / CRM+

ЦГР+ / CRM+
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рекомендациях 15–20 лет назад [2]. Возникает законо-
мерный вопрос: зачем усложнять план лечения, если 
он трудно воспроизводим в практическом здравоохра-
нении? Давайте рассмотрим аргументы рабочей груп-
пы для разных клинических ситуаций.

Из новой версии клинических рекомендаций ис-
чезла опция проведения лучевой терапии (ЛТ) 5 × 5 Гр 
без консолидирующей химиотерапии (ХТ). Химиолу-
чевая терапия предпочтительнее ЛТ 5 × 5 Гр в плане 
обеспечения локального контроля заболевания 
при схожей переносимости [3]. При этом ЛТ 5 × 5 Гр 
с консолидирующей ХТ позволяет снизить частоту 
прогрессирования в течение 3 лет с 30,4 до 23,7 % 
при сравнении с ХЛТ (p = 0,019), но не приводит 
к улучшению общей выживаемости (ОВ) и ассоцииро-
вано с большей частотой локальных рецидивов [4, 5]. 
Таким образом, место режима 5 × 5 Гр в алгоритме 
лечения остается спорным. Его применение в сочета-
нии с консолидирующей ХТ может быть обоснован-
ным в отдельных ситуациях при необходимости ран-
него обеспечения системного контроля заболевания, 
но возможных показаний для проведения ЛТ 5 × 5 Гр 
в монорежиме не остается, учитывая наличие более 
эффективных альтернатив. Опубликованные данные по 
большей частоте локальных рецидивов после 5 × 5 Гр 
с консолидирующей ХТ вообще ставят под сомнение 
возможность имплементации данного метода в рутин-
ной практике. Одним из объяснений, как считают ав-
торы исследования RAPIDO, таких результатов, воз-
можно, является хирургический брак, который 
возникает в условиях значительного уменьшения опу-
холи в размерах после проведения ТНТ при исходно 
местнораспространенных опухолях. В связи с этим 
рабочая группа допускает использование такого режи-
ма только при ЦГР – раке среднеампулярного отдела 
прямой кишки (с / а РПК), а также при необходимости 
про ведения предоперационной ЛТ у пациентов с верх-
неампулярным раком прямой кишки (в / а РПК). Пред-
лагаемый тезис клинических рекомендаций звучит 
следующим образом: «Рекомендуется пациентам после 
курса лучевой терапии РОД 5 Гр, СОД 25 Гр с целью 
достижения максимального эффекта и снижения рис-
ка осложнений проводить хирургическое лечение че-
рез 12–18 нед с проведением консолидирующей ХТ 
по схеме FOLFOX (не менее 6 и не более 9 курсов) 
или XELOX (не менее 4 и не более 6 курсов) (#капеци-
табин** 2000 мг / м2 в сутки внутрь с 1-го по 14-й день, 
оксалиплатин** 130 мг / м2 в 1-й день в / в кап, каждые 
3 нед)».

При этом режим 5 × 5 Гр с интервалом 8–16 нед 
до хирургического лечения рабочая группа рассматри-
вает как предпочтительный у пациентов с резектабель-
ными метастазами и локализацией первичной опухоли 
в пределах 5 см от наружного края анального канала 
и / или с поражением мезоректальной фасции. Интер-
вал возможно использовать для проведения консоли-

дирующей ХТ или хирургического лечения метастазов. 
Основной риск для таких пациентов составляет сис-
темное прогрессирование, а проведение ХЛТ оставля-
ет пациентов без системного воздействия на длитель-
ный срок. Новый предлагаемый тезис клинических 
рекомендаций звучит следующим образом: «Рекомен-
дуется пациентам, у которых диагностирован РПК 
с локализацией 5 см и ниже от наружного края аналь-
ного канала или поражением мезоректальной фасции 
с резектабельными отдаленными метастазами с целью 
улучшения локального контроля, рассматривать про-
ведение предоперационной ЛТ 5 × 5 Гр с консолиди-
рующей ХТ (схему и количество курсов выбирают ин-
дивидуально по решению мультидисциплинарного 
консилиума) или резекцией метастазов в период ожи-
дания».

С другой стороны, вероятность ответа первичной 
опухоли на системную ХТ позволяет в некоторых кли-
нических ситуациях отказаться от проведения ЛТ. Су-
ществуют ситуации, когда размеры метастазов в пече-
ни ассоциированы с высоким риском достижения 
полного ответа на фоне предоперационной ХТ, в таких 
ситуациях возможный алгоритм действий заключается 
в проведении короткого курса ЛТ на первичную опу-
холь с последующей операцией по удалению метаста-
зов в печени и проведению адъювантной ХТ и опера-
ции на первичной опухоли 3-м этапом.

Также предлагается полный отказ от проведения 
послеоперационной ЛТ / ХЛТ. Доказательная база 
для послеоперационной ЛТ ограничена исследовани-
ями давностью более 20 лет, ни в одном из которых 
не использовалась техника тотальной мезоректумэк-
томии и отсутствовал контроль качества хирургическо-
го лечения, при этом предоперационная ЛТ была эф-
фективнее послеоперационной [6]. Рабочая группа 
считает, что риск системного прогрессирования пре-
вышает риск рецидива при выявлении факторов нега-
тивного прогноза у пациентов, которым не был про-
веден предоперационный этап лечения в условиях 
стандартизации качества хирургии. Необходимо акцен-
тировать внимание на повышении качества МР-диаг-
ностики и строгом соблюдении клинических реко-
мендаций. Это позволит минимизировать количество 
ситуаций, в которых потенциально может рассматри-
ваться послеоперационная ЛТ / ХЛТ, до единичных, 
которые могут быть рассмотрены отдельно в рамках 
специализированных консилиумов. Упоминание дан-
ной опции в рекомендациях может негативно сказать-
ся на процессе принятия клинических решений.

При в / а РПК мы предлагаем минимизировать ис-
пользование предоперационной ЛТ / ХЛТ в пользу 
только хирургического лечения или НАХТ. Данная 
практика уже давно распространилась в большинстве 
специализированных клиник [7, 8]. Большое количе-
ство образовательных мероприятий и стажировок 
для хирургов-онкологов позволяет в настоящее время 
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говорить о начале стандартизации качества хирургии 
в стране. Лучевая или химиолучевая терапия остались 
в качестве опции только для в / а РПК с исходным по-
ражением ЦГР за счет самой опухоли (при этом вовле-
чение перитонеальной складки не является таковым 
показанием). Обоснованием возможности только хи-
рургического лечения является анатомия верхнеампу-
лярного отдела прямой кишки, его преимущественное 
расположение в брюшной полости и наличие серозной 
оболочки. Соответственно, хирурги не сталкиваются 
со сложностями работы в узком пространстве малого 
таза и имеют больше возможностей обеспечения адек-
ватных границ резекции [9]. Следует обратить внима-
ние, что доказательная база для проведения лучевой 
терапии при в / а РПК исходно была слабой. Только 
в трех рандомизированных клинических исследовани-
ях был поданализ группы пациентов с данной локали-
зацией опухоли, при этом только в одном из них было 
показано улучшение локального контроля заболевания 
(но при этом отсутствовал контроль качества выпол-
нения мезоректумэктомии) [10–12]. Ключевым обо-
снованием назначения ЛТ / ХЛТ при в / а РПК явля ется 
улучшение локального контроля, однако риск реци-
дива значительно ниже при РПК >10 см по сравнению 
с <10 cм (отношение рисков (ОР) 0,495; 95 % довери-
тельный интервал (ДИ) 0,302–0,811; р = 0,005) [8]. 
В качестве альтернативы полному отказу от предопе-
рационного лечения при в / а РПК может выступать  
использование НАХТ. Учитывая анатомическое сход-
ство верхнеампулярного отдела прямой и ободочной 
кишки, мы можем экстраполировать данные РКИ 
III фазы FoxTrot, в котором отмечено повышение ве-
роятности выполнения R0 резекции: 95,2 % (НАХТ) 
и 90,9 % (хирургия), р = 0,01, а также снижение часто-
ты прогрессирования в течение 2 лет наблюдения 
на 4,6 % (р = 0,037) [13], но без улучшения показателей 
ОВ. В других 3 рандомизированных исследованиях – 
PRODIGE 22, OPTICAL и NeoCol – даже этих тенден-
ций продемонстрировано не было [14–16]. В связи 
с этим рабочая группа рассматривает хирургию как 
предпочтительную опцию у пациентов с в/а РПК, ко-
торые являются кандидатами для проведения адъю-
вантной химиотерапии (cN+, cT4). Новый предлагаемый 
тезис клинических рекомендаций звучит следующим 
образом: «Рекомендуется пациентам с локализацией 
опухоли в верхнеампулярном отделе прямой кишки 
(11–15 см от наружного края анального канала) 
при стадии сT3c-T4b–N0–2M0, cTлюбоеN1-2M0 ме-
тодом выбора рассматривать хирургическое лечение. 
С целью повышения общей и безрецидивной выжива-
емости (БРВ) при наличии неблагоприятных факторов 
(сосудистая инвазия по данным МРТ) возможным ва-
риантом является НАХТ по схеме FOLFOX (до 6 кур-
сов) или XELOX (до 4 курсов) (#капецитабин** 
2000 мг / м2 в сутки внутрь с 1-го по 14-й день, оксали-
платин** 130 мг / м2 в 1-й день в / в кап, каждые 3 нед)».

Другим важным направлением изменения клини-
ческих рекомендаций является сужение показаний 
к проведения предоперационной ЛТ / ХЛТ при с / а 
РПК с отсутствием поражения ЦГР в пользу проведе-
ния НАХТ. Основной целью такого подхода является 
снижение частоты поздних осложнений предопераци-
онного лечения и улучшение функциональных резуль-
татов. Так, частота поздних осложнений ЛТ III степени 
и выше составляет 5,8–11 % [17, 18], в то время как 
НАХТ не оказывает достоверного влияния на качество 
жизни пациентов в отдаленные сроки после лечения 
[19]. Предоперационная ЛТ приводит к повышению 
риска развития метахронных злокачественных ново-
образований на 13,7 % (р = 0,001), урогенитальных 
осложнений на 9 % (р = 0,001) [12, 20]. Данные ослож-
нения не описаны при проведении НАХТ. НАХТ свя-
зана только с риском развития осложнений III степени 
и выше у 24,2–37,6 % пациентов в процессе лечения, 
что требует осторожности при ее проведении у пожилых 
и ослабленных пациентов [21]. Кроме того, в 2023 г.
представлены результаты 2 рандомизированных иссле-
дований, которые в одной из групп отказались от лу-
чевого воздействия при местно-распространенном 
РПК. В рандомизированном исследовании III фазы 
PROSPECT сравнили классическую химиолучевую 
предоперационную терапию с персонализированным 
подходом: 6 курсов предоперационной терапии по схеме 
FOLFOX, далее, если опухоль уменьшается на ≥20 %, 
выполняется операция, если менее чем на 20 % – про-
грамма лечения дополняется ЛТ с последующей опе-
рацией. Только 9,5 % пациентам в исследуемой группе 
потребовалось проведение предоперационной ЛТ, 
при этом 5-летняя выживаемость без признаков болез-
ни была не ниже, чем после классической предопера-
ционной ХЛТ. В то же время значимо улучшилась 
функция кишечника и сексуальная функция в группе 
экспериментальной терапии. Основная критика рабо-
ты связана с критериями включения пациентов – 
T2N+, T3N–, T3N+, кандидатов на сфинктеросохра-
няющую резекцию без предоперационного лечения 
на момент рандомизации. Так как у части таких паци-
ентов возможно на первом этапе просто провести 
 хирургическое лечение и им даже не понадобится про-
водить адъювантную ХТ. ТТакже подобный  отбор па-
циентов объясняет и высокий уровень полных пато-
морфологических ответов в обеих группах – на уровне 
20 % [22]. Учитывая описанные сложности в интерпре-
тации результатов исследования, опцию НАХТ на дан-
ный момент мы не рассматриваем как предпочтитель-
ную у данной категории пациентов, однако оставляем 
как допустимую, по решению мультидисциплинарного 
консилиума, у отобранной группы пациентов. На кон-
ференции ESMO представили результаты исследова-
ния из Китая CONVERT – пациентам с местно-рас-
пространенным РПК без вовлечения ЦГР проводили 
4 курса терапии по схеме XELOX до и после операции 
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или проводили предоперационную ХЛТ. Прелесть ра-
боты в том, что в какой-то момент времени исследо-
ватели начали включать и пациентов с нижнеампу-
лярными опухолями. И хотя авторы статистически 
не доказали неменьшую эффективность ХТ по срав-
нению с ХЛТ в отношении 3-летней выживаемости без 
локальных рецидивов, однако частота рецидивов была 
всего 3,7 и 2,6 % соответственно, а ВБП и ОВ не раз-
личались между группами. Оба проведенных исследо-
вания позволяют в случае невозможности проведения 
предоперационной ЛТ при отсутствии факторов риска 
рассматривать проведение 12 нед ХТ [23]. Данные ре-
зультаты требуют подтверждения при большей продол-
жительности наблюдения, поэтому рабочая группа не 
допускает исключения ХЛТ из плана лечения при 
нижнеампулярном РПК, а также при ЦГР+ РПК. 
Предлагаемый новый тезис клинических рекомендаций 
звучит следующим образом: «Рекомендуется пациентам 
с локализацией опухоли в среднеампулярном отделе 
прямой кишки (5,1–10,0 см от наружного края аналь-
ного канала) при отсутствии поражения ЦГР в качестве 
альтернативной схемы предоперационного лечения 
рассматривать проведение НАХТ по схеме FOLFOX 
(6 курсов) или XELOX (4 курса) (#капецитабин** 
2000 мг / м2 в сутки внутрь с 1-го по 14-й день, оксали-
платин** 130 мг / м2 в 1-й день в / в кап, каждые 3 нед)» 
с последующей оценкой возможности хирургического 
лечения».

Недавно опубликованный опыт подтверждает воз-
можность отказа от лучевого лечения при опухолях 
cT1-3N0-1M0 без вовлечения мезоректальной фасции. 
С 2011 года за 5 лет частота применения ЛТ в данной 
клинической ситуации уменьшилась с 87 до 36 %. При 
сравнении пациентов с и без лучевого воздействия 
4-летняя частота локальных рецидивов не различа-
лась – 5,8 % против 5,5 % (р = 0,99) соответственно; 
при этом 4-летняя ОВ была значимо выше в группе без 
ЛТ – 79,6 % против 86,4 % (р <0,001) [24].

Опция НАХТ при местно-распространенном РПК 
без вовлечения мезоректальной фасции остается пре-
рогативой специализированных центров. Единствен-
ная подгруппа, в которой назначение системной про-
тивоопухолевой терапии на первом этапе в виде 
применения ингибиторов иммунных контрольных 
точек является вариантом выбора, это пациенты с опу-
холями  с микросателлитнонестабильным фенотипом. 
Предпочтение предлагается отдавать курсу ЛТ 5 × 5 Гр 
с консолидирующей химиотерапией или ХЛТ с после-
дующей консолидирующей ХТ. Обоснованием явля-
ется большая актуальность обеспечения системного 
по сравнению с локальным контролем при РПК с от-
сутствием поражения ЦГР. Новый предлагаемый тезис 
клинических рекомендаций звучит следующим обра-
зом: «Рекомендуется пациентам с локализацией опухоли 
в среднеампулярном отделе прямой кишки (5,1–10,0 см 
от анокутанной линии) при стадии сT3c-T4а-N0-2M0, 

при отсутствии поражения ЦГР в качестве альтерна-
тивной схемы предоперационного лечения рассматри-
вать проведение лучевой терапии РОД 5 Гр, СОД 25 Гр 
с консолидирующей химиотерапией по схеме FOLFOX 
(не менее 6 и не более 9 курсов) или XELOX (не менее 
4 и не более 6 курсов) (#капецитабин** 2000 мг / м2 
в сутки внутрь с 1-го по 14-й день, оксалиплатин** 
130 мг / м2 в 1-й день в / в кап, каждые 3 нед)».

При раке нижнеампулярного отдела прямой киш-
ки, а также при РПК с поражением ЦГР основной 
целью предоперационного лечения становится дости-
жение максимальной регрессии опухоли (с целью по-
вышения резектабельности) или достижение полного 
клинического ответа. В настоящее время накоплены 
доказательства уровня 1А для проведения тотальной 
НАХТ в таких клинических ситуациях. ХЛТ с консо-
лидирующей ХТ позволяет повысить частоту полных 
клинических ответов на лечение с 12 до 22 % [25], 
а в исследовании OPRA – практически до 40 % [26]. 
Новые предлагаемые тезисы клинических рекоменда-
ций звучат следующим образом: «Рекомендуется паци-
ентам с локализацией опухоли в среднеампулярном 
отделе прямой кишки (5,1–10,0 см от наружного края 
анального канала) при стадии сTлюбоеN0–2M0 при 
наличии поражения ЦГР в качестве предпочтительной 
схемы предоперационного лечения рассматривать 
проведение ХЛТ с консолидирующей ХТ по схеме 
FOLFOX (не менее 6 и более 9 курсов) или XELOX 
(не менее 4 и не более 6 курсов) (#капецитабин** 
2000 мг / м2 в сутки внутрь с 1-го по 14-й день, оксали-
платин** 130 мг / м2 в 1-й день в / в кап, каждые 3 нед)», 
а также «Рекомендуется пациентам с локализацией 
опухоли в нижнеампулярном отделе прямой кишки 
(0–5 см от наружного края анального канала) при ста-
дии сTлюбоеN1-2M0, сT2-4N0M0 в качестве предпоч-
тительной схемы предоперационного лечения рассма-
тривать проведение ХЛТ с консолидирующей ХТ по 
схеме FOLFOX (не менее 6 и не более 9 курсов) 
или XELOX (не менее 4 и не более 6 курсов) (#капеци-
табин** 2000 мг / м2 в сутки внутрь с 1-го по 14-й день, 
оксалиплатин** 130 мг / м2 в 1-й день в / в кап, каждые 
3 нед)».

Следует обратить внимание, что во всех тезисах, 
в которых присутствует упоминание тотального нео-
адъюванта, уточняется минимальное число курсов ХТ, 
которое необходимо провести. Это связано с результа-
тами метаанализа исследований, посвященных данно-
му вопросу, который показал, что для достижения 
улучшения выживаемости без признаков болезни не-
обходимо проведение как минимум 12 нед ХТ [27], 
а для большей вероятности достижения полного кли-
нического ответа и его длительного сохранения жела-
тельно проведение не менее 18 нед лечения [28, 29].

Мы сохраняем очень осторожное отношение к внед-
рению активной выжидательной тактики у пациентов 
с полным клиническим ответом РПК на ЛТ / ХЛТ. 
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Тезисы клинических рекомендаций остаются прежни-
ми, данный подход остается допустимым только при 
ранних формах РПК при условии обязательного 
контроля со стороны курирующего учреждения или 
учреждения с большим опытом подобного лечения. 
В то время как данная тактика показала  хорошие ре-
зультаты в условиях узкоспециализированных клиник 
[30], результаты общей клинической практики остав-
ляют желать лучшего. Так, по данным популяционного 
исследования, проведенного в США (с общим числом 
2482 пациента), только 2,5–3,4 % пациентов полно-
стью соблюдали рекомендованный протокол монито-
ринга. При этом пациенты в группе активной выжи-
дательной тактики реже проходили анализ на РЭА 
(ОР 0,57; 95 % ДИ 0,50–0,65), колоноскопию (ОР 0,76; 
95 % ДИ 0,66–0,87) по сравнению с теми, кому был 
выполнен хирургический этап лечения. И менее 50 % 
врачей поликлиники назначали указанные в клиниче-
ских рекомендациях исследования для мониторинга 
[31, 32]. В России до сих пор не было проведено иссле-
дований, посвященных комплаентности пациентов 
к соблюдению режима мониторинга после лечения 
РПК. В данных условиях использование активной вы-
жидательной тактики, несмотря на все  потенциальные 
преимущества, остается малообоснованным и должно 
оставаться уделом высокоспециализированных кли-
ник.

Адъюватная химиотерапия  
при раке ободочной кишки
Согласно современному алгоритму выбора адъю-

вантной ХТ при II стадии необходимо учитывать на-
личие неблагоприятных факторов прогноза, так 
как для всей группы таких пациентов эффективность 
профилактики минимальна [33]. Все имеющиеся фак-
торы (индекс T4, наличие сосудистой, лимфоваску-
лярной, периневральной инвазий, операция на фоне 
перфорации, R1-резекция, изучение менее 12 лимфа-
тических узлов (ЛУ) и т. д.) пришли из ретроспектив-
ных исследований, но тем не менее закрепились 
в клинической практике. Одним из ключевых факто-
ров, определяющих адекватное стадирование, каче-
ство хирургии и патоморфологического исследова-
ния, является число изученных ЛУ [34]. Вопрос: 
что будет, если повысить пороговое значение данно-
го показателя до 20, – сохранится ли прогностическое 
влияние?

В совместной работе нидерландских и южнокорей-
ских исследователей проведен анализ 12 730 пациентов 
со II и III стадиями рака толстой кишки (РТК). За 10 лет 
в клиниках удалось достичь ситуации, когда у 99 % па-
циентов изучалось более 12 ЛУ. Оказалось, что в такой 
ситуации следующее прогностическое пороговое зна-
чение ЛУ составляет 20. Причем именно для II стадии 
данный фактор оказывал наиболее значимое влияние 
на прогноз, как в азиатской популяции (6-летняя 

ОВ составила в группе ≥20 ЛУ 88,9 % против 82,7 % 
в группе <20 ЛУ; ОР 1,59; 95 % ДИ 1,2–2,09), так 
и в европейской популяции пациентов (6-летняя 
ОВ составила в группе ≥20 ЛУ 76,9 % против 68,7 %; 
ОР 1,43; 95 % ДИ 1,26–1,6) [35]. Полученные данные 
позволяют перейти к следующему шагу по улучшению 
качества  патоморфологической оценки операционно-
го материала при РТК и рассматривать возможность 
назначения адъювантной ХТ при II стадии при изуче-
нии 12–20 лимфатических узлов.

В плане назначения адъювантной ХТ при II стадии 
РТК необходимо учитывать и статус микросателлит-
ной нестабильности. С одной стороны, это фактор 
благоприятного прогноза, и в большинстве рекомен-
даций предлагается оставлять данных пациентов 
под динамическим наблюдением. Однако за последние 
2 года представлены результаты больших ретроспек-
тивных исследований, которые показывают неодно-
значность данной рекомендации, так как клинические 
и патоморфологические факторы риска при MSI-ассо-
циированном РТК по-разному определяют прогноз 
течения болезни. Был представлен анализ течения бо-
лезни и эффективности адъювантной ХТ при T4N0M0 
с MSI. Авторы показали, что прогноз пациентов 
с T4N0M0 с MSI или MSS одинаков и пациенты с MSI 
выигрывают от адъювантной ХТ, что, в принципе, 
и было представлено в рекомендациях RUSSCO еще 
несколько лет назад [36]. В другой работе 2022 года при 
анализе результатов лечения 9634 пациентов с MSI-ас-
социированным РТК II стадии только наличие лимфо-
васкулярной инвазии и / или показателя G3 не влияли 
на прогноз болезни, остальные общепринятые факторы 
неблагоприятного исхода, применяемые при II стадии 
для назначения адъювантной химиотерапии, компро-
метировали показатели выживаемости [37]. Эти данные 
привели к указанию в клинических рекомендациях не-
обходимости дифференцированно подходить к назна-
чению адъювантной химиотерапии при MSI-ассоции-
рованном РТК II стадии, в зависимости от клинических 
прогностических факторов – при лимфоваскулярной 
инвазии и / или G3 возможно динамическое наблюде-
ние, при других факторах рекомендуется проведение 
4 курсов ХТ по схеме XELOX.

На ASCO 2023 были обновлены результаты про-
спективной программы из Японии – CIRCULATE-
Japan, а точнее его подысследования – GALAXY. Отобрав 
2083 пациента с II–IV стадией после радикального 
хирургического лечения, авторы оценили наличие ми-
нимальной резидуальной болезни с помощью цоДНК 
методом Signatera. При отсутствии в плазме крови 
цоДНК к 4 нед двухлетняя выживаемость без призна-
ков болезни составила более 95 %, тогда как при по-
ложительных результатах теста – 50 % (ОР 12; 95 % ДИ 
9,1–15, р <0,0001). При этом наихудший прогноз был 
среди пациентов с положительной цоДНК с наличием 
мутации в гене BRAF – 25 %. В то же время авторы 
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показали, что если к 12 нед происходит конверсия 
цоДНК с положительного результата на негативный 
результат теста, то прогноз улучшается [38]. Эти ре-
зультаты лишний раз доказывают значимость оценки 
цоДНК при РТК после операции и возможность отка-
за от адъювантного лечения при негативных значени-
ях теста, что подтверждается прошлогодними резуль-
татами исследования DYNAMIC – проспективное 
рандомизированное исследование по выбору адъю-
вантной ХТ, в зависимости от наличия информации 
по цоДНК. В данной работе 441 пациент со II стадией 
РТК были рандомизированы в отношении 1:2 в груп-
пы стандартного назначения адъювантной ХТ по на-
личию клинических факторов негативного прогноза 
и исследовательского подхода – в случае отсутствия 
цоДНК на 4-й и 7-й нед после операции – динамиче-
ское наблюдение, в случае наличия цоДНК в одном 
из 2 заборов крови – проведение адъювантной ХТ. 
Основная цель исследования – доказать, что исследо-
вательский подход не менее эффективен в отношении 
2-летней БРВ (границы неменьшей эффективности 
8,5 %), но при этом позволит уменьшить число пациен-
тов, которым проводится адъювантная ХТ (с 30 до 10 %). 
Выбор режима адъювантной ХТ был дан на откуп вра-
чам-исследователям. В итоге в контрольной группе ХТ 
была назначена 28 %, из них в 90 % фторпиримидина-
ми в монорежиме; в исследуемой группе послеопера-
ционное лечение назначалось значимо реже – только 
15 % пациентов (p = 0,0017), в большинстве своем 
комбинацией оксалиплатина и фторпиримидинов. 
При этом в группе клинически низкого риска шанс 
назначения адъювантной ХТ между группами был оди-
наков (OP 1,2; 95 % ДИ 0,57–2,5), а в группе высокого 
риска – значимо ниже (OP 2,14; 95 % ДИ 1,48–3,21). 
Показатели БРВ не различались, и на сроках наблю-
дения 2 года неменьшая эффективность была доказа-
на – 93,5 % в группе биомаркерного выбора терапии 
и 92,4 % в контрольной группе (95 % ДИ для разли-
чий в 1,1 % от 4,1 до 6,2 %). Исследователи не пред-
ставили данных по сравнению обоих подходов к вы-
живаемости в отдельных прогностических подгруппах 
[39]. Тем не менее это первое проспективное рандо-
мизированное позитивное исследование в онкологии 
такого масштаба, доказывающее клиническую при-
менимость цДНК не только как прогностического 
маркера, но и как маркера выбора адъювантного ле-
чения.

Таким образом, решено было внести в рекоменда-
ции и положение, что при II стадии болезни в случае 
наличии информации о выявлении в послеопераци-
онном периоде циркулирующей опухолевой ДНК 
(определенную методом, доказавшим в проспектив-
ном исследовании свое прогностическое значение), 
рекомендуется рассмотреть назначение адъювантной 
ХТ 4–8 курсов по схеме XELOX или 12 курсов по схеме 
FOLFOX. А в случае негативных значений цоДНК 

при стадии T3N0M0 с клиническими факторами ри-
ска – обсудить с пациентом вариант наблюдения.

В то же время остается ряд вопросов, один из ко-
торых – сроки оценки цоДНК после операции, так 
как если забирать для анализа плазму крови через 4 нед 
с даты операции, результаты теста и назначение адъю-
вантной терапии в итоге приходится на срок 80 дней. 
В то же время известно, что чем позже начинать адъю-
вантную ХТ, тем менее выражен ее профилактический 
эффект. На этот вопрос ответило крупное исследование, 
представленное на ASCO GI 2023, по сравнению часто-
ты выявления цоДНК при заборе крови в различные 
временны́е точки после операции – через 0–2, 3–4, 
5–6, 7–8, 9–10, 11–12 нед. Проведен анализ данных 
14 425 пациентов с колоректальным раком I–III ста-
дий, при этом у 450 пациентов была доступна полная 
информация по заболеванию. Оказалось, что частота 
выявления цоДНК в первые 2 нед максимальна и со-
ставляет 21,5 %, но в дальнейшем стабилизируется 
на уровне 17 %. В то же время в группе с полной ин-
формацией процент положительного теста в первые 
2 нед составил 18,4 % и значимо не менялся до 9 нед 
[40]. То есть допустимо сделать вывод, что забор крови 
для оценки цоДНК можно спокойно делать через 2 нед 
после операции, когда обычно пациент приходит 
за результатами гистологического исследования.

Попытка назначить всем НАХТ при III стадии ра-
ка ободочной кишки до настоящего времени не увен-
чалась успехом: в исследовании FOXTROT было до-
стигнуто улучшение выживаемости без признаков 
болезни, но не ОВ [13]; в исследовании OPTICAL до-
стигнуто улучшение ОВ без влияния на выживаемость 
без признаков болезни (ВБПБ) [14], и в исследовании 
PRODIGE 22 ни тот ни другой показатель выживаемо-
сти улучшить не удалось [41]. Не стало исключением 
и еще одно рандомизированное исследование – 
NEOCOL, среди пациентов с Т3 РТК с глубиной ин-
вазии в окружающую клетчатку более 5 мм, Т4, N0–2 
проведение предоперационной ХТ с включением ок-
салиплатина и фторпиримидинов не улучшило ни 
ВБПБ, ни ОВ [15]. Тем не менее положение по воз-
можности применения НАХТ при местно-распростра-
ненном раке ободочной кишки решено оставить.

Заключение
Таким образом, в рамках данного обзора литерату-

ры мы представили аргументы, послужившие причи-
ной изменения ряда тезисов клинических рекомен-
даций. Произошли значимые изменения в разделе 
неоадъювантного лечения РПК, в первую очередь за 
счет широкого применения НАХТ и ТНТ. Тем не менее 
вопрос нельзя считать до конца решенным. На сегод-
няшний день нет убедительных данных о влиянии ка-
кого-либо из режимов НАХТ на ключевой для онко-
лога показатель – выживаемость. В связи с этим нет 
причин широко применять НАХТ у пациентов старшей 
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