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ЦЕЛЬ: сравнить результаты лечения больных раком прямой кишки с применением двух режимов тотальной 
неоадъювантной терапии (ТНТ): короткого курса лучевой терапии с тремя курсами консолидирующей хи-
миотерапии и пролонгированной химиолучевой терапии с тремя курсами консолидирующей химиотерапии.
ПАЦЕНТЫ И МЕТОДЫ: с сентября 2022 по февраль 2025 гг. проведено проспективное одноцентровое рандо-
мизированное исследование. В группе А проводился короткий курс лучевой терапии (ЛТ) с тремя курсами 
консолидирующей химиотерапии по схеме XELOX с оценкой эффекта через 10–18 недель после окончания ЛТ. 
В группе Б проводился пролонгированный курс химиолучевой терапии (ХЛТ) с тремя курсами консолидиру-
ющей химиотерапии по схеме XELOX с оценкой эффекта через 10–18 недель после окончания ХЛТ. За обоз
наченный период в исследование включено 125 человек, из них 64 в группе А и 61 — в группе Б. Первичная 
точка исследования — частота полных ответов опухоли.
РЕЗУЛЬТАТЫ: медиана размера опухоли составила 50 (интерквартильный размах (IQR): 24–123) мм  — 
в группе А и 47 (IQR: 27–76) мм —  в группе Б (р = 0,3), не было различий по наличию или отсутствию 
вовлечения циркулярного края резекции (р = 0,9) или инвазии экстрамуральных сосудов (р = 0,8) до начала 
лечения. В  обеих группах получены сопоставимые результаты по  комплаентности (р  =  1,0), переноси-
мости (р = 0,7) и токсичности (р = 0,8) лучевой терапии. Также не выявлено статистически значимых 
различий по комплаентности (р = 1,0), переносимости (р = 0,8) и токсичности (р = 0,2) химиотерапии. 
Сопоставимы оказались и результаты хирургического лечения по частоте отрицательных границ резек-
ции (р = 1,0), качеству мезоректумэктомии (р = 0,5), степени ответа опухоли на неоадъювантное лечение 
(р = 0,6) и послеоперационным осложнениям (р = 0,8). Частота полных ответов опухоли (как клинических, 
так и  патоморфологических) статистически значимо не различалась в  обеих группах: частота полных 
клинических ответов при  прослеженности от 3 до  35 месяцев с  медианой в  18 месяцев составила 5/61 
(8,2%) в группе А и 11/64 (17,2%) — в группе Б (р = 0,18). Частота полных патоморфологических ответов 
составила 9/53 (14,7%) — против 6/51 (9,3%), соответственно (р = 0,6). Общая частота полных отве-
тов — 14/61 (22,9%) в группе короткого курса ЛТ и 17/64 (26,5%) в группе пролонгированной ХЛТ (р = 0,6).
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: сравниваемые режимы ТНТ сопоставимы по  комплаентности, переносимости и  токсично-
сти. Комбинация короткого ЛТ с курсом консолидирующей химиотерапии в неоадъювантном режиме сопо-
ставима по частоте полных ответов опухоли прямой кишки в сравнении с пролонгированным курсом ХЛТ 
с курсом консолидирующей химиотерапии.
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AIM: to compare the treatment outcomes of rectal cancer patients using two regimens of total neoadjuvant therapy 
(TNT): short-course radiotherapy with three cycles of consolidating chemotherapy and long-course chemoradio-
therapy with three cycles of consolidating chemotherapy.
PATIENTS AND METHODS: a prospective, Single-Center, Randomized Study. From September 2022 to February 2025, 
125 patients were enrolled in the study. Of these, 64 were assigned to Group A and 61 to Group B. In Group A, 
patients received a short-course radiotherapy (RT) regimen followed by three cycles of consolidating chemotherapy 
with the XELOX regimen. Treatment response was assessed 10–18 weeks after the completion of radiotherapy. In 
Group B, patients received a long-course chemoradiotherapy (CRT) regimen followed by three cycles of consolidat-
ing chemotherapy with the XELOX regimen. Treatment response was assessed 10–18  weeks after the completion 
of chemoradiotherapy. The primary endpoint of the study is the rate of complete tumor response (pathological 
complete response, pCR).
RESULTS: the median tumor size was 50 mm (interquartile range, IQR: 24–123 mm) in Group A and 47 mm (IQR: 
27–76 mm) in Group B (p = 0.3). There were no significant differences in the presence or absence of involved circular 
resection margin (p = 0.9) or extramural vascular invasion (p = 0.8) before treatment initiation. Both groups showed 
comparable results in terms of compliance (p = 1.0), tolerability (p = 0.7), and toxicity (p = 0.8) of radiotherapy. 
No statistically significant differences were found in the compliance (p = 1.0), tolerability (p = 0.8), and toxicity 
(p = 0.2) of chemotherapy. Surgical outcomes were also comparable regarding the rate of negative resection margins 
(p = 1.0), quality of mesorectal excision (p = 0.5), degree of tumor response to neoadjuvant treatment (p = 0.6), and 
postoperative complications (p = 0.8). The rate of complete tumor responses (both clinical and pathological) did 
not differ significantly between the groups. With a follow-up ranging from 3 to 35 months (median 18 months), the 
clinical complete response rate was 5/61 (8.2%) in Group A and 11/64 (17.2%) in Group B (p = 0.18). The patho-
logical complete response rate was 9/53 (14.7%) vs. 6/51 (9.3%), respectively (p = 0.6). The overall complete 
response rate was 14/61 (22.9%) in the short-course RT and 17/64 (26.5%) in the long-course CRT group (p = 0.6).
CONCLUSION: the compared TNT regimens are comparable in compliance, tolerability, and toxicity. The combination 
of SCRT with consolidation chemotherapy in a neoadjuvant regimen is comparable in the frequency of complete 
responses compared with a CRT with consolidation chemotherapy.
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ВВЕДЕНИЕ

В настоящее время стандартом лечения местнора-
спространенного рака прямой кишки является про-
ведение неоадъювантной химиолучевой терапии 
(ХЛТ), которая позволяет уменьшить размер пер-
вичной опухоли, а  также снижает риск рецидива 
заболевания [1].
Новым этапом развития неоадъюватной терапии 
стала тотальная неоадъювантная терапия (ТНТ), 
включающая в  себя проведение как лучевой, так 
и химиотерапии в неоадъювантном режиме. Важным 
преимуществом ТНТ является увеличение частоты 
полных ответов опухоли на  неоадъюватное лече-
ние в  сравнении со стандартным режимом про-
лонгированной химиолучевой терапии. Так, Kasi  A. 
и  соавт. в  2020 г. провели метаанализ как рандо-
мизированных, так и  нерандомизированных иссле-
дований, в  котором показали, что частота полных 

патоморфологических ответов в режиме ТНТ статис-
тически значимо выше, чем в режиме пролонгирован-
ной ХЛТ и  составляет 29,9% против 14,9%, соответ-
ственно (ОШ 2,44; 95% ДИ 1,99–5,98;p < 0,001) [2].
Важно подчеркнуть, что ТНТ может проводиться 
с применением как индукционной, так и консолиди-
рующей химиотерапии. В  рандомизированном ис-
следовании CAO/ARO/AIO-12 продемонстрировано, 
что предпочтительным для возникновения полных 
патоморфологических ответов опухоли является при-
менение консолидирующей химиотерапии в сравне-
нии с индукционной. В данном исследовании частота 
полных патоморфологических ответов опухоли со-
ставила 25% в группе ТНТ с консолидирующей химио
терапией против 17% в  группе ТНТ с индукционной 
химиотерапией (p < 0,001) [3]. Следует отметить, что 
в обеих группах пациентам проводился пролонгиро-
ванный курс ХЛТ суммарной очаговой дозой (СОД) 
50,4 Гр.
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В рандомизированном исследовании RAPIDO по-
казано преимущество ТНТ, включающей проведе-
ние короткого курса крупно-фракционной лучевой 
терапии СОД 25 Гр с  консолидирующей химиоте-
рапией в  сравнении с  пролонгированным курсом 
ХЛТ СОД 50,4 Гр. Частота полных патоморфологи-
ческих ответов в  группе ТНТ составила 28%, тог-
да как в  группе пролонгированной ХЛТ  — 14% 
(p < 0,0001) [4].
Тотальная неоадъювантная терапия имеет превос-
ходство в сравнении со стандартным режимом пред-
операционной ХЛТ, однако остается открытым во-
прос выбора режима лучевой терапии в рамках ТНТ. 
При  поиске литературы не найдено исследований, 
которые сравнивают результаты лечения местнорас
пространенного рака прямой кишки в  режимах ТНТ 
с применением короткого курса ЛТ и пролонгирован-
ного курса ХЛТ, в связи с чем нами было инициирова-
но данное исследование.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

С сентября 2022 по февраль 2025 гг. проведено про-
спективное, одноцентровое, рандомизированное 
исследование, в  которое включено 125 человек. 
Исследование двухгрупповое, рандомизация 1:1 про-
изводилась при  помощи рандомайзера для чисел 
и данных randomus.ru.
Распределение пациентов:
В группе А пациентам проводился короткий курс лу-
чевой терапии (ЛТ) с тремя курсами консолидирую-
щей химиотерапии по схеме XELOX с оценкой эффекта 
через 10–18 недель после окончания ЛТ.
В группе Б проводился пролонгированный курс хи-
миолучевой терапии (ХЛТ) с тремя курсами консоли-
дирующей химиотерапии по  схеме XELOX с  оценкой 
эффекта через 10–18 недель после окончания ХЛТ.
Полный клинический ответ (cCR) устанавливался 
на основании данных пальцевого исследования, ко-
лоноскопии, МРТ органов малого таза при отсутствии 
макроскопических признаков опухоли через 10–
18  недель после окончание лучевой/химиолучевой 
терапии. В случае констатации полного клиническо-
го ответа опухоли, пациентам предлагалось динами-
ческое наблюдение, согласно стратегии наблюдения 
и ожидания («watch and wait»). При отсутствии пол-
ного клинического регресса опухоли, пациентам про-
водилось хирургическое лечение.
Полный патоморфологический ответ (pCR) устанав-
ливался на основании морфологического исследова-
ния операционного материала при полном регрессе 
аденокарциномы и отсутствия метастатически изме-
ненных лимфоузлов.

Гипотеза исследования: комбинация короткого курса 
лучевой терапии с курсом консолидирующей химио-
терапии в  неоадъювантном режиме не хуже по  ча-
стоте полных ответов опухоли прямой кишки, в срав-
нении с  пролонгированным курсом химиолучевой 
терапии с курсом консолидирующей химиотерапии.
Критерии включения:
• � Аденокарцинома прямой кишки cT3-T4аN0-2M0;
• � Оценка общего состояния больного ECOG 0-2;
• � Подписанное добровольное информированное со-

гласие на участие в исследовании.
Критерии невключения:
• � Возраст менее 18 и более 80 лет;
• � Рецидив рака прямой кишки;
• � Первично-множественные опухоли других 

локализаций;
• � Предшествующая лучевая терапия на органы мало-

го таза;
• � Беременность, кормление грудью;
• � Наличие отдаленных метастазов;
• � Наличие хронических заболеваний в  стадии 

декомпенсации;
• � Осложненный характер опухоли (паратуморальный 

абсцесс, анемия Hb < 100 г/л).
Критерии исключения:
• � Отказ пациента от участия в исследовании
Первичная точка: частота полных ответов (клиниче-
ских и патоморфологических).
Вторичные точки:
• � комплаентность к неоадъювантной терапии с при-

менением короткого и пролонгированного курсов 
ЛТ;

• � частота и  структура интра- и  послеоперационных 
осложнений по классификации Clavien–Dindo [5];

• � частота осложнений 3–4 степени лучевой терапии 
по шкале RTOG [6] и химиотерапии по шкале ток-
сичности NCI-CTCAE [7];

• � качество мезоректумэктомии;
• � частота R0-резекций.
При мощности исследования — 80%, доверительном 
интервале — 95%, ожидаемой величине эффекта — 
менее 10% (применение короткого курса ЛТ не хуже, 
чем пролонгированной ХЛТ в  рамках проведения 
ТНТ), и  ожидаемой частоте полных ответов опухоли 
в  20–30%, размер выборки, согласно гипотезе не 
меньшей эффективности («non-inferiority trial»), со-
ставляет по 250 пациентов на  группу. В связи с со-
ответствием величины эффекта ожидаемой (менее 
10%) по первичной точке при промежуточном аудите, 
было принято решение закончить набор пациентов 
и остановить исследование досрочно.
Протокол рандомизированного клинического ис-
следования рассмотрен и  утвержден на  заседа-
нии локального этического комитета ФГБУ «НМИЦ 
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Статистический анализ
Статистический анализ проводили при помощи про-
граммы Statistica 13.3 (TIBCO, США) и  RStudio (R v. 
4.4.1 (R Core Team, Вена, Австрия)). Проверка на нор-
мальное распределение осуществлялась критерием 
Колмогорова–Смирнова и  с помощью визуальной 
оценки гистограммы распределения частот признака. 
При  условии Гауссова распределения непрерывные 
данные описывались средними значениями и  стан-
дартными отклонениями в виде M ± SD; в остальных 
случаях  — медианой и  межквартильным размахом 
в виде Me (IQR). Сравнение групп по количественным 
признакам вне зависимости от характера распреде-
ления осуществлялась U-критерием Манна–Уитни, 
по качественным — χ2 Пирсона при ожидаемых зна-
чениях более 10 для всех ячеек для четырехпольных 
таблиц и  более 5  — не менее чем для 20% ячеек 
в многопольных, в остальных случаях применяли дву-
сторонний точный критерий Фишера. При оценке без-
рецидивной выживаемости высчитывали промежуток 
времени от даты начала лечения до  даты рецидива 
или последнего контроля. Оценка выживаемости 

проводилась путем построения кривых Каплана–
Майера, сравнение групп осуществляли логранговым 
тестом. Различия считали статистически значимыми 
при р < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

В исследование включены 125 пациентов, из которых 
в группе короткого курса ЛТ — 61 пациент, а в группе 
пролонгированной ХЛТ — 64 пациента.
Группы были сопоставимы по полу, возрасту, размеру 
опухоли, наличию или отсутствию вовлечения цирку-
лярного края резекции или инвазии экстрамураль-
ных сосудов до начала лечения (Табл. 1).
В обеих группах получены сопоставимые результаты 
по комплаентности, переносимости и токсичности лу-
чевой терапии (Табл. 2). Все пациенты прошли пол-
ный курс ЛТ/ХЛТ, при этом токсичность 3–4 степени 
по  шкале RTOG зарегистрирована у  2% пациентов 
из каждой группы.
Комплаентность к  химиотерапии статистически зна-
чимо не различалась в обеих группах. По разным при-
чинам консолидирующая химиотерапия не была про-
ведена у 5% пациентов из каждой группы (Табл. 3).

Таблица 1. Характеристика групп
Table 1. Characteristics of groups

Параметр 25 Гр + 3 курса XELOX
(N = 61)

50,4 Гр + 3 курса XELOX
(N = 64) р

Пол Муж 36 (59%) 32 (50%) 0,3
Жен 25 (41%) 32 (50%)

Возраст, лет, М ± SD (Min–Max) 63,4 ± 10,9
(31–80)

62,2 ± 11,4
(29–83)

0,3

Размер опухоли, мм
Ме (Q1–Q3)

50 (24–123) 47 (27–76) 0,4

Циркулярный край резекции до лечения CRM+ 31 (51%) 33 (52%) 0,9
CRM– 30 (49%) 31 (48%)

Инвазия экстрамуральных сосудов 
до лечения

EMVI+ 23 (38%) 23 (36%) 0,8
EMVI– 38 (62%) 41 (64%)

Таблица 2. Результаты проведения лучевой терапии
Table 2. Results of radiation therapy

Критерий Результат 25 Гр + 3 курса XELOX
(N = 61)

50,4 Гр + 3 курса XELOX
(N = 64) р

Комплаентность Удовлетворительная 61 (100%) 64 (100%) –
Переносимость Удовлетворительная 59 (96%) 60 (94%) 0,7
Токсичность (RTOG) 1–2 степени 1 (2%) 3 (4%) 0,8

3–4 степени 1 (2%) 1 (2%)

Таблица 3. Комплаентность к консолидирующей химиотерапии
Table 3. Compliance with consolidating chemotherapy

Критерий Результат 25 Гр + 3 курса XELOX
(N = 61)

50,4 Гр + 3 курса XELOX
(N = 64) р

Комплаентность Прошли 3 курса х/т 54 (88%) 57 (89%) 1,0
Прошли 1–2 курса ХТ 4 (7%) 4 (6%)

Отказ от ХТ 3 (5%) 3 (5%)
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Переносимость химиотерапии (ХТ) оценивалась у 119 
из  125 пациентов, которым был проведен хотя бы 
1 курс ХТ: группы оказались сопоставимы по перено-
симости ХТ. Токсичность 3–4 степени по шкале NCI-
CTCAE выявлена у  2% пациентов из  группы Б (ХЛТ), 
тогда как в группе А (ЛТ) — у 9% пациентов (Табл. 4).
Среди 125 пациентов, включенных в  исследование, 
у 25 (20%) был диагностирован полный клинический 
ответ. Из  них 9/61 (15%) пациентов в  группе А  и 
16/64 (25%) пациентов в группе Б (Рис. 1).
При прослеженности от 3 до 35 месяцев с медианой 
в  18 месяцев, частота полных клинических ответов 
составила 5/61 (8,2%) в  группе короткого курса ЛТ 
и  11/64 (17,2%) в  группе пролонгированной ХЛТ 
(р = 0,18). У 9 (36%) из 25 пациентов, которым диаг-
ностирован cCr и  предложена тактика «watch and 
wait», зарегистрировано прогрессирование заболе-
вания (р = 0,7).
В группе А прогрессирование заболевания диагнос-
тировано в 4 случаях: у двоих пациентов — местный 
рецидив, еще у  двоих  — местный рецидив и  отда-
ленные метастазы. В  группе Б выявлено 5 случаев 
прогрессирования: у  одного пациента отмечено по-
явление метастазов в легких, у 4 других — местный 
рецидив без отдаленных метастазов.

Из 125 пациентов, включенных в  исследование, 
на ноябрь 2025 г. зарегистрировано 20 случаев про-
грессирования заболевания. Так, в группе короткого 
курса лучевой терапии — 10/61 (16,3%), а в группе 
пролонгированной ХЛТ  — 10/64 (15,6%). При  ана-
лизе 12-месячной безрецидивной выживаемости  — 
вероятность отсутствия рецидива в  группе А  соста-
вила 84,8% (95% ДИ: 74,5–96,4), в  группе Б — 96% 
(95% ДИ: 90,7–100). Медиана дожития достигнута не 
была, и  группы статистически значимо не различа-
лись между собой по безрецидивной выживаемости 
(р = 0,54) (Рис. 2).
По состоянию на  ноябрь 2025 года под динамиче-
ским наблюдением, без признаков возврата заболе-
вания находится 5/61 (8,2%) пациентов из  группы 
А, и  11/64 (17,2%)  — из  группы Б. Один пациент 
из группы А, у которого диагностирован полный кли-
нический ответ, принял решение воздержаться от 
стратегии наблюдения и  ожидания и  был опериро-
ван — у него диагностирован полный патоморфоло-
гический ответ.
Частота полных патоморфологических ответов со-
ставила 9/53 (14,7%) против 6/51 (9,3%), соответ-
ственно (р = 0,6). Общая частота полных ответов — 
14/61 (22,9%) в  группе короткого курса ЛТ и 17/64 

Таблица 4. Переносимость и токсичность консолидирующей химиотерапии
Table 4. Tolerability and toxicity of consolidation chemotherapy

Критерий Результат 25 Гр + 3 курса XELOX
(N = 58)

50,4 Гр + 3 курса XELOX
(N = 61) р

Переносимость Удовлетворительно 48 (82%) 52 (85%) 0,8
Токсичность
(NCI-CTCAE)

1–2 степени 5 (9%) 8 (13%) 0,19
3–4 степени 5 (9%) 1 (2%)

Рисунок 1. Блок-схема распределения пациентов с полным клиническим ответом
Figure 1. Patient allocation flow chart of patients with clinical complete response
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(26,5%) — в группе пролонгированной ХЛТ (р = 0,6) 
(Табл. 5).
Сопоставимы оказались результаты хирургического 
лечения по частоте отрицательных границ резекции, 
качеству мезоректумэктомии, степени ответа опухоли 

на  неоадъювантное лечение и  послеоперационным 
осложнениям (Табл. 6).
В структуре осложнений следует отметить, что ос-
ложнения I-II степени по  Clavien–Dindo были 
представлены парезом желудочно-кишечного 

Рисунок 2. Кривые Каплана-Майера по трехлетней безрецидивной выживаемости по группам короткого курса лучевой 
терапии и пролонгированной ХЛТ
Figure 2. Kaplan-Mayer curves for three-year disease-free survival among groups with short-course radiation therapy and long-
course chemoradiotherapy

Таблица 5. Частота полных ответов
Table 5. Rate of complete responses

Параметр 25 Гр + 3 курса XELOX
(N = 61)

50,4 Гр + 3 курса XELOX
(N = 64) р

pCR 9/53 (14,7%) 6/51 (9,3%) 0,6
cCR (медиана прослеженности, месяцев: 18 (3-35)) 5 (8,2%) 11 (17,2%) 0,18
Рецидив после полного клинического ответа 4/9 (44%) 5/16 (31%) 0,7
Общая частота полных ответов 14 (22,9%) 17 (26,5%) 0,6

Таблица 6. Результаты хирургического лечения
Table 6. Results of surgical treatment

Параметр 25 Гр + 3 курса XELOX
(N = 54)

50,4 Гр + 3 курса XELOX
(N = 51) р

Границы резекции R0 49 (91%) 47 (92%) 1,0
R1 5 (9%) 4 (8%)

Качество мезоректумэктомии Quirke 1 10 (19%) 6 (12%) 0,5
Quirke 2 8 (15%) 6 (12%)
Quirke 3 36 (66%) 39 (76%)

Степень ответа опухоли по Ryan 0 9 (17%) 6 (12%) 0,6
1 8 (15%) 12 (25%)
2 24 (47%) 23 (47%)
3 11 (21%) 8 (16%)

Послеоперационные осложнения по Clavien-
Dindo

С-D I-II 16 (30%) 12 (23%) 0,8
C-D IIIA 1 (2%) 0
C-D IIIB 1 (2%) 1 (2%)
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тракта и  нейрогенной дисфункцией мочевого пузы-
ря, при этом отдельно стоит выделить осложнения III 
степени.
В группе А  двоим пациентам потребовалось пов-
торное хирургическое вмешательство. Осложнение 
IIIА  — желудочное кровотечение (Forrest 1B) [8] 
из острой эрозии в области тела желудка (зарегистри-
ровано на 3 сутки после хирургического вмешатель-
ства)  — купировано путем установки эндоскопиче-
ской клипсы. Осложнение IIIB — несостоятельность 
колоректального анастомоза на  6-е сутки после ла-
пароскопически-ассистируемой низкой передней 
резекции прямой кишки, илеостомии по  Торнболлу. 
При повторном хирургическом вмешательстве потре-
бовалось разобщение колоректального анастомоза.
В группе Б осложнение IIIB по Clavien–Dindo зареги-
стрировано у одного пациента — несостоятельность 
колоанального анастомоза после лапароскопической 
брюшно-анальной резекции прямой кишки, илеосто-
мии по  Торнболлу. Пациенту выполнено повторное 
хирургическое вмешательство в объеме релапарото-
мии и разобщения колоанального анастомоза на 8-е 
сутки после операции.

ОБСУЖДЕНИЕ

Одним из критериев эффективности неоадъювантной 
терапии является степень лечебного патоморфоза 
опухоли, в том числе, и частота полных клинических 
ответов опухоли. Так, по  результатам исследования 
Habr-Gama А., после проведения пролонгированного 
курса неоадъювантной ХЛТ, 10-летняя выживаемость 
достигла 97,7%, а  безрецидивная  — 84%. При  этом 
частота полных клинических ответов составила 
26,8% [9].
В мультицентровом рандомизированном исследо-
вании STELLAR отражены результаты применения 
тотальной неоадъювантной терапии в  режиме ко-
роткого курса крупнофракционной ЛТ СОД 25 Гр 
с консолидирующей химиотерапией: частота полных 
клинических ответов составила 11,1% в  группе ТНТ, 
тогда как при  применении пролонгированной ХЛТ 
СОД 50 Гр — 4,4% [10].
С целью оценки ответа опухоли на  неоадъювантное 
лечение и  выявления полного клинического ответа 
(cCR) опухоли применяют: пальцевое и эндоскопиче-
ское исследования, а также магнитно-резонансной то-
мографии (МРТ) органов малого таза. Сочетание этих 
трех методов исследования позволяет спрогнозиро-
вать отсутствие остаточной опухоли в  98% случаев 
[11]. Так, ориентиром для постановки cCR при паль-
цевом ректальном исследовании является гладкая 
слизистая оболочка прямой кишки или наличие 

мягкого, эластичного рубца. Эндоскопическим крите-
рием полного клинического ответа опухоли является 
плоский, белесоватый рубец без изъязвления, воз-
можно наличие телеангиоэктазий [12]. По  данным 
МРТ полный клинический ответ характеризуется на-
личием рубца в области ранее располагавшейся опу-
холи, не ограничивающим диффузию на Т2, а  также 
отсутствием визуально измененных лимфатических 
узлов в мезоректальной клетчатке [13].
В проведенном нами рандомизированном исследо-
вании, при  сравнении ТНТ с  применением коротко-
го и  пролонгированного курсов ЛТ, статистически 
значимых различий как при анализе частоты полных 
клинических, так и патоморфологических ответов не 
получено  — непосредственные результаты лечения 
сопоставимы в обеих группах.
Тотальная неоадъювантная терапия открывает воз-
можности для динамического наблюдения пациентов 
с полным клиническим ответом и в ряде случаев по-
зволяет избежать хирургического лечения, придер-
живаясь стратегии наблюдения и ожидания [14,15]. 
Следует заметить, что данная стратегия является экс-
периментальной и применима только в специализи-
рованных медицинских учреждениях, а  стандартом 
лечения рака прямой кишки остается хирургическое 
лечение, зачастую сопровождающееся необходимо-
стью формирования кишечной стомы.
В настоящее время, актуальным остается вопрос 
определения категории пациентов, у  которых по-
сле проведения ТНТ следует ожидать полного кли-
нического ответа. По  данным Guida A.M. и  соавт., 
наиболее важными прогностическими факторами, 
использующимися для оценки прогноза полного 
регресса опухоли, являются: клиническая стадия 
по классификации TNM, экстрамуральная сосудистая 
инвазия, а  также потенциальное вовлечение цирку-
лярного края резекции [16]. Следует заметить, что 
в  таких крупных рандомизированных исследовани-
ях, как RAPIDO [4], PolishII [17], KCSGCO 14-03 [18], 
WAIT [19], PRODIGE-23 [20], статистически значимых 
различий относительно клинической стадии опу-
холи до начала лечения и полным ответом, не было 
получено. Наличие инвазии экстрамуральных со-
судов оценивалось в  исследовании RAPIDO, однако 
её связь с ответом опухоли на ТНТ не была изучена. 
При анализе полученных нами данных, среди предик-
торов полного ответа опухоли выявлены глубина ин-
вазии первичной опухоли, а также статус лимфоузлов 
до начала лечения.
Исследуемые режимы тотальной неоадъювантной 
терапии сопоставимы при оценке непосредственных 
результатов лечения. В  связи с  чем, как короткий 
курс ЛТ, так и пролонгированная ХЛТ с консолидиру-
ющей химиотерапией могут применяться для лечения 
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больных раком прямой кишки, и, как минимум, у каж-
дого пятого пациента может быть достигнут полный 
ответ опухоли.
Среди ограничений исследования стоит выделить от-
сутствие ослепления, что могло повлиять на субъек-
тивную оценку токсичности лучевой и химиотерапии. 
Исследование проводилось в  узкопрофильном спе-
циализированном центре, что может ограничивать 
обобщаемость результатов на  более широкую попу-
ляцию. Также следует отметить небольшой период 
наблюдения пациентов, что не достаточно для оценки 
отдаленных онкологических результатов.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Короткий курс лучевой терапии с курсом консолиди-
рующей химиотерапии сопоставим по частоте полных 
клинических и патоморфологических ответов опухо-
ли в  сравнении с  пролонгированной химиолучевой 
терапией с курсом консолидирующей химиотерапии.
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