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РЕФЕРАТ
Цель: определить показания к проведению ЛТ у больных первично-операбельным раком молочной железы (РМЖ)
(СT1-2N0-1M0) после КсМЭ/ПкМЭ с использованием эндопротеза. 
Материалы и методы: в работе проанализированы результаты лечения 203 больных, которым были выполнены операции на мо-
лочной железе в объеме КсМЭ (58 случаев (28,6 %)) или ПкМЭ (145 случаев (71,4 %)) с одномоментной реконструкцией силико-
новым эндопротезом в составе комбинированного или комплексного лечения в период с января 2008 по март 2018 гг. Лучевая
терапия проводилась 98 (48,2 %) больным на реконструированную молочную железу и на зоны регионарного лимфооттока. Медиана
наблюдения составила 51 месяц (95 % ДИ от 49 до 53 месяцев), средняя длительность наблюдения – 60,3 ± 1,9 месяцев.
Результаты: наличие метастатического поражения аксиллярных лимфатических узлов (р=0,008) и лимфоваскулярной инвазии
(р=0,048) коррелирует с ухудшением бессобытийной выживаемости. Достоверных различий в частотах рецидивов (р=0,734) и про-
грессирований (р=0,432) в группах больных с ЛТ и без нее получено не было. Однако в связи с включением в исследование изна-
чально благоприятной группы больных и получением небольшого количества неблагоприятных исходов, было получено, что ЛТ
изменяет риск развития рецидива болезни не более чем, в 3–4 раза. 
Заключение: Дополнительная ЛТ позволила получить в группе неблагоприятного прогноза те же результаты, что и в группе благо-
приятного прогноза. Предварительный вывод о не влиянии ЛТ на результаты лечения группы благоприятного прогноза должен
быть валидирован при иследовании с большим числом наблюдений.
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ABSTRACT

Purpose: indications for determination of radiation therapy in patients with primary operable breast cancer (сT1-2N0-1M0) after skin-sparing/nip-
ple-sparring mastectomy with immediate breast reconstruction.
Material and methods: The study analyzed 203 patients who underwent skin-sparing (58 cases (28.6%)) or nipple-sparring (145 cases
(71.4%)) mastectomy with immediate breast reconstruction as part of  combined or complex treatment from January 2008 to March 2018.
Radiation therapy was performed in 98 (48,2 %)  cases on the reconstructed breast and the area of regional lymph nodes.
Results: The presence of metastatic axillary lymph nodes (p=0.008) and lymphovascular invasion (p=0.048) correlates with deterioration in
deseese-free survival. There were no significant differences in the rates of recurrence (p=0.734) and progression (p=0.432) in groups of pa-
tients with and without RT. However, due to the inclusion of an initially favorable group of patients and a small number of adverse outcomes,
it was found that RT changes the risk of developing a relapse of the disease by no more than 3-4 times.
Conclusions: Additional RT allowed to obtain the same results in the group цшер poor prognosis as in the group цшер favorable prognosis.
The preliminary conclusion that RT does not affect treatment outcomes in the group with favorable prognosis should be validated in a study
with larger number of observations.
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Введение
Рак молочной железы (РМЖ) занимает лидирующую

позицию в структуре заболеваемости злокачественными
новообразованиями (ЗНО) у женщин в Российской Фе-
дерации. В наибольшем объеме при лечении ЗНО мо-
лочной железы используют комбинированный или ком-
плексный метод (65,5 %) [1]. На сегодняшний день
хирургическое лечение является обязательным этапом
лечения, которое влечет за собой полную или частичную
утрату органа, и, следовательно, потерю психосоциаль-
ного благополучия женщины. Неотъемлемой частью со-
временной онкологии является улучшение качества
жизни таких больных, с применением различных вари-
антов восстановления утраченного органа с помощью
реконструктивных операций. Лучевая терапия (ЛТ) иг-
рает немаловажную роль в лечении РМЖ, однако оказы-
вает негативное влияние на эстетический результат хи-
рургического лечения [2-4]. 

В настоящее время отсутствует консенсус по поводу
показаний к проведению лучевого лечения после коже-
сохранных/подкожных мастэктомий (КсМЭ/ПкМЭ) с од-
номоментной реконструкцией эндопротезом. В клини-
ческих рекомендациях по лечению больных РМЖ
говорится о том, что после мастэктомии обычно ЛТ по-
казана больным с высоким риском развития локорегио-
нальных рецидивов, а именно с размером опухоли >5 см,
метастатически пораженными аксиллярными лимфати-
ческими узлами или положительными краями резекции.
При опухолях <5 см, отсутствии метастатического пора-
жения аксиллярных лимфоузлов и опухолевых клеток в
крае резекции ЛТ рекомендована больным с прогности-
чески неблагоприятными факторами риска [5-12]. Однако
до сих пор отсутствует единое мнение в различных ме-
дицинских учреждениях по поводу учета данных факто-
ров и определения показаний к назначению ЛТ у данной
категории пациентов. 

Материалы и методы
Работа выполнена на базе отделения онкологии и ре-

конструктивно-пластическои ̆хирургии молочнои ̆железы
и кожи и отдела лучевой терапии МНИОИ им. П.А. Гер-
цена – филиал ФГБУ «НМИЦ радиологии» Минздрава
России. В работе проанализированы результаты лечения
203 больных, которым были выполнены операции на мо-
лочной железе в объеме КсМЭ/ПкМЭ с одномоментной
реконструкцией силиконовым эндопротезом в составе
комбинированного или комплексного лечения в период
с января 2008 по март 2018 гг. 

Средний возраст пациенток составил 45,58±0,65 лет.
В 92 случаях (45,3 %) был выявлен рак правой молочной
железы, в 111 случаях (54,7 %) – рак левой молочной же-
лезы. Сохранная менструальная функция наблюдалась в
134 случаях (54,7 %), в 69 (34,0 %) случаях – менопауза.
Распределение пациентов по стадиям: I стадия T1N0M0 –
92 случая (45,3 %), IIA стадия – 86 (34,0 %), T1N1M0 – 33
случая (16,3 %), T2N0M0 – 53 (26,1 %), IIB стадия – 25
(12,3 %). 

Наиболее часто встречающимся гистологическим ти-
пом оказался инвазивный рак без признаков специфич-
ности – 160 случаев (78,8 %), далее инвазивный долько-
вый рак – 15 (7,4 %), комбинированный – 23 (11,3 %),
муцинозный – 3 (1,5 %), тубулярный – 2 (1,0 %). Люми-
нальный тип А наблюдался в 56 случаях (27,6 %), люми-
нальный тип В, Her2/neu-негативный – 64 случая (31,5
%), люминальный тип В, Her2/neu-позитивный – 21 (10,3
%), тройной негативный – 37 (18,2 %), нелюминальный,
Her2/neu-позитивный – 21 (10,3 %). У 6 (3,0 %) пациенток
не определен молекулярно-биологический тип, так как

не исследован индекс пролиферативной активности
(Ki67) (годы лечения 2008 – 2010 гг.). Средний уровень
индекса пролиферации Ki67 составил 35,68. Степень зло-
качественности опухолевых клеток представлена сле-
дующим образом: G1 – 4 случая (2,0 %), G2 – 130 (64,0
%), G3 – 51 (25,1 %). В 18 случаях (8,9 %) степень злока-
чественности не указывалась. Интравенозная инвазия
встречалась в 25 случаях (12,3 %), периневральная инва-
зия – (9,4 %). Лимфоваскулярная инвазия была выявлена
в 26 случаях (12,8 %). Лимфодиссекция выполнялась в
150 случаях (73,9 %), биопсия сторожевого лимфатиче-
ского узла в 73 (36,0 %). 

Всем 203 пациентам выполнялись КсМЭ 58 (28,6 %),
ПкМЭ 145 (71,4 %) с одномоментной реконструкцией
силиконовым эндопротезом. Метод реконструкции вы-
бирался с дополнительным укрытием мышцей нижнего
склона или без 59 (29,1 %). Дополнительное укрытие в
виде сетки – 82 случая (40,4 %), АДМ – 34 случая (16,7
%), деэпитермизированный кожный лоскут – 13 (6,4 %),
широчайшая мышца спины – 15 случаев (7,4 %). 

В качестве комбинированного и комплексного лече-
ния по поводу рака молочной железы пациентам допол-
нительно проводилась лекарственная и/или лучевая те-
рапия. Неоадъювантную химиотерапию (НАПХТ)
получили 37 (18,2 %) пациенток. В основном, применя-
лась схема химиотерапии 4АС+4Т (4 курса 1 раз в 3 не-
дели доксорубицин, циклофосфамид + 4 курса 1 раз в 3
недели доцетаксел или паклитаксел 12 еженедельных
введений). В результате лечения частичная регрессия
опухолевого узла (PR) была достигнута у 25 (67,6 %) па-
циенток, полная регрессия опухолевого узла (CR) у 12
пациенток (32,4 %), отсутствие ответа (NR) на проводи-
мую НАПХТ не наблюдалось. 

В результате дальнеиш̆его патоморфологического ис-
следования опухоли лечебный патоморфоз (по Лавнико-
вой Г.А.) 1 степени наблюдался у 5 пациентов (13,5 %), 2
степени наблюдался в 8 случаях (21,6 %), 3 степени – в 2
случаях (5,4 %) и 4 степени в 7 случаях (18,9 %). В 15
случаях (40,5 %) нет данных за лечебный патоморфоз в
описании патоморфологического исследования опера-
ционного материала.

Адъювантную химиотерапию в послеоперационном
лечения РМЖ получили 128 пациенток (63,1 %). Таргет-
ную терапию получали 41 пациентки (20,2 %), трастузу-
мабом или комбинацией пертузумаб и трастузумаб по
показаниям. Гормональную терапию получали 140 па-
циенток (69,0 %). Выключение функции яичников было
выполнено в 29 случаях (14,3 %) хирургическим или ле-
карственным методом. В отношении 6 (3,0 %) пациенток
консилиум по результатам планового гистологического
исследования принял решение оставить их под строгое
динамическое наблюдение. 

Лучевая терапия проводилась 98 (48,2 %) больным
на реконструированную молочную железу и на зоны ре-
гионарного лимфооттока. Дозы облучения составили:
СОД 45 Гр за 18 фракций РОД 2,5 Гр (95 % объема ми-
шени (PTV), 90 % предписаннои ̆дозы). ДЛТ выполнялась
высокоэнергетичными фотонами с энергией 6 МВ. 

Статистическая обработка данных
Для статистического анализа используемый материал

был внесен в базу данных с использованием программ-
ного обеспечения «Microsoft EXCEL». Для статистиче-
ских расчетов использовалось программное обеспечение
«IBM SPSS Statistics версия 26.0» Для описания распре-
деления числовых переменных рассчитывали среднее
арифметическое, среднеквадратичное отклонение, мини-
мальные и максимальные значения, а также медиану.

Лучевая терапия Radiation therapy

Медицинская радиология и радиационная безопасность. 2022. Том 67. № 3 Medical Radiology and Radiation Safety. 2022. Vol. 67. № 3.54



Таблица 1 
Клиническая характеристика больных первично-операбельным раком молочной железы (сT1-2N0-1M0) 

с проведением лучевой терапией и без (n=203)
Clinical characteristics of patients with primary resectable breast cancer (сT1-2N0-1M0) with and without radiotherapy (n=203)

Таблица 2 
Морфологические и молекулярно-биологические  хараткритстики опухоли у больных первично-операбельным раком молочной железы

(сT1-2N0-1M0) с проведением лучевой терапией и без (n=203)
Morphological and molecular biological characteristics of the tumor in patients with primary resectable breast cancer (сT1-2N0-1M0) 

with and without radiation therapy (n=203)
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Примечание: В табл. 1–2: N – число пациентов для которых по данной характеристике имелись данные, n – число пациентов с данной характери-
стикой, р – достоверность различия частот встречаемости.

Данные представляли в виде M±m, где M – среднее ариф-
метическое, m – статистическая погрешность среднего.
Доверительные границы к частотам рассчитывали на ос-
новании биномиального распределения. Достоверность
различия частот определяли при помощи критерия «хи-
квадрат. Достоверность различия средних величин опре-
деляли при помощи критерия Стьюдента. Связь числовых
показателей друг с другом исследовали при помощи кор-
реляционного анализа. Для прогнозирования использо-

вали метод линейной регрессии. Факторы, влияющие на
выживаемость, оценивали при помощи регрессии Кокса.
Различия считали достоверными (статистически значи-
мыми) при p < 0,005.

Результаты и обсуждение
При сравнении частот встречаемости признаков в

группах с лучевой терапией и без нее было получено
следующее:
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Так как выбор применения лучевой терапии произво-
дился не случайным образом, а по показаниям, то имеются
достоверные различия в частоте встречаемости ряда анам-
нестических признаков. В связи с этим, при анализе исходов

проводилась поправка на учет вклада данных признаков. 
При аналогичном сравнении числовых характеристик

в группах с лучевой терапией и без нее было получено
следующее: 

Таблица 3 
Характеристика проведенного лечения больных первично-операбельным раком молочной железы (сT1-2N0-1M0) 

с лучевой терапией и без (n=203)
Characteristics of the treatment of patients with primary resectable breast cancer (сT1-2N0-1M0) with and without radiation therapy (n=203)

Таблица 4 
Характеристика видов операции на молочной железе у больных первично-операбельным раком молочной железы (сT1-2N0-1M0) 

с проведением лучевой терапией и без (n=203)
Characteristics of types of breast surgery in patients with primary operable breast cancer (сT1-2N0-1M0)

with and without radiation therapy (n=203)

Таблица 5 
Характеристика исходов у больных ранним раком молочной железы (сT1-2N0-1M0) с проведением лучевой терапией и без (n=203)

Characteristics of outcomes in patients with early breast cancer (сT1-2N0-1M0) with and without radiation therapy (n=203)

Таблица 6 
Сравнение числовых характеристик у больных ранним раком молочной железы (сT1-2N0-1M0) с проведением лучевой терапией и без (n=203)

Comparison of numerical characteristics in patients with early breast cancer (сT1-2N0-1M0) with and without radiation therapy (n=203)

Примечание: В табл. 3–5: N – число пациентов для которых по данной характеристике имелись данные, n – число пациентов с данной характери-
стикой, р – достоверность различия частот встречаемости.

Примечание: р1 – достоверность различия средних (дисперсионный анализ), р2 – достоверность различия распределений (критерий Манн-Уитни),
НАПХТ – ноадъювантная полихимиотрапия, мтс л/у – метастатически пораженные лимфатичские узлы
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Из табл. 1–5 следует, что достоверных различий в ча-
стотах рецидивов в группах с лучевой терапией и без
нее не было (р=0,734), относительный риск развития ре-
цидива 1,071 (ДИ от 0,066 до 17,4). Однако, учитывая
различия между группами с проведением ЛТ и без в за-
висимости от факторов, указанных в табл. 1-6, отсутствие
статистически значимых разницы в частоте локальных
рецидивов в исследуемых группах может быть след-
ствием наличия указанных различий.

Аналогичным образом относительный риск прогрес-
сирования в группе с лучевой терапией по сравнению с
группой с ее отсутствием, равен 0,765 (ДИ от 0,235 до
2,496) при р=0,432. 

В связи с чем, нами проводилось исследование влия-
ния третьих факторов на связь рецидива болезни ЛТ
двумя различными методами, в рамках однофакторного
и многофакторного анализа. 

В рамках многофакторного анализа построен прогноз
риска рецидива по больным без деления подгрупп и вы-
явлено, что проведение лучевой терапии не является факто-
ром, который надо учитывать при многофакторном анализе. 

При проведении однофакторного анализа использо-
вался аппарат анализа частных производных под конт-
ролем различающихся факторов, используя их в качестве
управляющих переменных [13].

В нескольких случаях рассчитать величину частного
коэффициента корреляции не удалось из-за недостаточного
объема данных. Во всех остальных случаях поправка на
различия в характеристиках больных в группах с ЛТ и без
нее приводила к тому, что связь между рецидивом и про-
грессированием с ЛТ становилась статистически значимой. 

При этом надо учитывать, что исследовалась группа
больных с достаточно невысоким риском развития не-
желательных исходов, в связи с чем количество леталь-
ных случаев, рецидивов и прогрессирований было до-
статочно невелико. В связи с этим, доверительные
границы для относительного риска в группах с ЛТ и без
нее достаточно широкие от 0,235 до 2,496. 

Для сужения доверительных границ в 2 раза необхо-
димо увеличение числа наблюдений примерно в 4 раза,
следовательно, для получения статистически достовер-
ных выводов о том, что ЛТ не меняет риск прогрессиро-
вания более, чем в 2 раза, необходимо при похожем ис-
следуемом контингенте проводить исследование на
группах больных от 1000 и более.

Также нами был проведен многофакторный анализ
бессобытийной выживаемости (без рецидивов и прогрес-
сирования) в общей группе пациентов.

На основании которого было получено, что наличие
метастатического поражения регионарных лимфатиче-

ских узлов (р=0,008) и лимфоваскулярной инвазии
(р=0,048) коррелирует с ухудшением бессобытийной вы-
живаемости и более худшим прогнозом.

Таким образом, можно сделать вывод о том, что ЛТ
позитивно влияет на нивелирование неблагоприятных
исходов в группе больных ранним РМЖ (СT1-2N0-1M0)
после КсМЭ/ПкМЭ с одномоментной реконструкцией
силиконовым эндопротезом с прогностически неблаго-
приятными факторами. 

Выводы
1 Дополнительная ЛТ позволила получить в группе

неблагоприятного прогноза те же результаты, что и в
группе благоприятного прогноза. 

2 Необходимо провести тщательный анализ на основе
многоцентрового проспективного клинического ис-
следования для возможности исключения ЛТ у боль-
ных ранним РМЖ.

Таблица 7 
Статистическая достоверность связи частот рецидива (р1) 
и прогрессирования (р2) с проведением лучевой терапии 

под контролем различающихся характеристик в группах больных
с лучевой терапией и без

Statistical significance of the association of recurrence (р1) 
and progression (р2) rates with radiation therapy under the control 

of different characteristics in groups of patients with 
and without radiation therapy
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