
КЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ

Рак молочной железы 
 
Клинические рекомендации 
 

Л.Г. Жукова1, Ю.Ю. Андреева2, Л.Э. Завалишина2, А.Д. Закиряходжаев3, И.А. Королева4, А.В. Назаренко1, Р.М. Палтуев5, 
А.А. Пароконная6,7, А.В. Петровский6, С.М. Портной8, В.Ф. Семиглазов5, Т.Ю. Семиглазова5,9, М.Б. Стенина6,  
А.М. Степанова10, О.П. Трофимова2,6, С.А. Тюляндин6, Г.А. Франк2, М.А. Фролова6, Ю.С. Шатова11, А.А. Невольских12,  
С.А. Иванов12, Ж.В. Хайлова12, Т.Г. Геворкян6 
1ГБУЗ «Московский клинический научно-практический центр им. А.С. Логинова» Департамента здравоохранения г. Москвы, Москва, Россия; 
2ФГБОУ ДПО «Российская медицинская академия непрерывного профессионального образования» Минздрава России, Москва, Россия; 
3Московский научно-исследовательского онкологический институт им. П.А. Герцена – филиал ФГБУ «Национальный медицинский 
исследовательский центр радиологии» Минздрава России, Москва, Россия; 
4ЧУОО ВО «Медицинский университет "Реавиз"», Самара, Россия; 
5ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр онкологии им. Н.Н. Петрова» Минздрава России, Санкт-Петербург, Россия; 
6ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр онкологии им. Н.Н. Блохина» Минздрава России, Москва, Россия; 
7ФГАОУ ВО «Российский национальный исследовательский медицинский университет им. Н.И. Пирогова» Минздрава России, Москва, Россия; 
8ООО «Фрау Клиник», Москва, Россия; 
9ФГБОУ ВО «Северо-Западный государственный медицинский университет им. И.И. Мечникова» Минздрава России, Санкт-Петербург, Россия; 
10Центр диагностики и реабилитации «Восстановление», Москва, Россия; 
11ФГБУ «Ростовский научно-исследовательский онкологический институт» Минздрава России, Ростов-на-Дону, Россия; 
12Медицинский радиологический научный центр им. А.Ф. Цыба – филиал ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский 
центр радиологии» Минздрава России, Обнинск, Россия 
 
Ключевые слова: рак молочной железы, клинические рекомендации 
Для цитирования: Жукова Л.Г., Андреева Ю.Ю., Завалишина Л.Э., Закиряходжаев А.Д., Королева И.А., Назаренко А.В., Пал-
туев  Р.М., Пароконная А.А., Петровский А.В., Портной С.М., Семиглазов В.Ф., Семиглазова Т.Ю., Стенина М.Б., 
Степанова А.М., Трофимова О.П., Тюляндин С.А., Франк Г.А., Фролова М.А., Шатова Ю.С., Невольских А.А., Иванов С.А., Хай-
лова Ж.В.,  Геворкян Т.Г. Рак молочной железы. Клинические рекомендации. Современная Онкология. 2021; 23 (1): 5–40.  
DOI: 10.26442/18151434.2021.1.200823 

https://doi.org/10.26442/18151434.2021.1.200823 BY-NC-SA 4.0CC

Информация об авторах / Information about the authors
Жукова Людмила Григорьевна – д-р мед. наук, зам. дир. ГБУЗ «МКНПЦ им. А.С. Логинова». 
E-mail: zhukova@mknc.ru; ORCID: 0000-0003-4848-6938 

Liudmila G. Zhukova – D. Sci. (Med.), Loginov Moscow Clinical Scientific Center.  
E-mail: zhukova@mknc.ru; ORCID: 0000-0003-4848-6938

Андреева Юлия Юрьевна – д-р мед. наук, проф. каф. патологической анатомии  
ФГБОУ ДПО РМАНПО

Iuliia Iu. Andreeva – D. Sci. (Med.), Prof., Russian Medical Academy of Continuous Professional 
Education

Завалишина Лариса Эдуардовна – д-р биол. наук, проф. каф. патологической анатомии 
ФГБОУ ДПО РМАНПО. ORCID: 0000-0002-0677-7991

Larisa E. Zavalishina – D. Sci. (Biol.), Prof., Russian Medical Academy of Continuous Professional 
Education. ORCID: 0000-0002-0677-7991

Закиряходжаев Азиз Дильшодович – д-р мед. наук, рук. отд-ния онкологии 
реконструктивно-пластической хирургии молочной железы и кожи,  
МНИОИ им. П.А. Герцена – филиал ФГБУ «НМИЦ радиологии»

Aziz D. Zakiriakhodzhaev – D. Sci. (Med.), Hertsen Moscow Oncology Research Institute –  
branch of the National Medical Research Radiological Centre

Королева Ирина Альбертовна – д-р мед. наук, проф. каф. клинической медицины 
последипломного образования ЧУОО ВО «Медицинский университет "Реавиз"»,  
врач-онколог

Irina A. Koroleva – D. Sci. (Med.), Prof., Medical University "Reaviz"

Назаренко Алексей Витальевич – канд. мед. наук, ст. науч. сотр. отд. общей онкологии  
ГБУЗ «МКНПЦ им. А.С. Логинова»

Aleksei V. Nazarenko – Cand. Sci. (Med.), Loginov Moscow Clinical Scientific Center, Moscow, Russia

Палтуев Руслан Маликович – ст. науч. сотр. отд-ния опухолей молочной железы  
ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова», ген. дир. Общероссийской общественной 
организации «Российское общество онкомаммологов». ORCID: 0000-0002-0871-9453

Ruslan M. Paltuev – Senior Res. Officer, Petrov National Medical Research Center of Oncology. 
ORCID: 0000-0002-0871-9453

Пароконная Анастасия Анатольевна – д-р мед. наук, ст. науч. сотр. отд-ния радиохирургии 
ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина», проф. каф. онкологии и лучевой терапии  
ФГАОУ ВО «РНИМУ им. Н.И. Пирогова». ORCID: 0000-0003-1710-0772

Anastasiia A. Parokonnaia – D. Sci. (Med.), Blokhin National Medical Research Center of Oncology, 
Pirogov Russian National Research Medical University. ORCID: 0000-0003-1710-0772

Петровский Александр Валерьевич – канд. мед. наук, зам. дир. по развитию 
онкологической помощи в регионах ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина»

Aleksandr V. Petrovskii – Cand. Sci. (Med.), Blokhin National Medical Research Center of Oncology

Портной Сергей Михайлович – д-р мед. наук, онколог-маммолог, ООО «Фрау Клиник» Sergei M. Portnoi – D. Sci. (Med.), LLC "Frau Klinik"
Семиглазов Владимир Федорович – акад. РАЕН, чл.-кор. РАН, д-р мед. наук, проф., рук. 
хирургическим отд. ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова». ORCID: 0000-0003-0077-9619

Vladimir F. Semiglazov – D. Sci. (Med.), Prof., Acad. RANS, Corr. Memb. RAS, Petrov National 
Medical Research Center of Oncology. ORCID: 0000-0003-0077-9619

Семиглазова Татьяна Юрьевна – д-р мед. наук, зав. науч. отд. инновационных методов 
терапевтической онкологии и реабилитации ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова», 
проф. каф. онкологии ФГБОУ ВО «СЗГМУ им. И.И. Мечникова». E-mail: tsemiglazova@mail.ru; 
ORCID: 0000-0002-4305-6691

Tatiana Iu. Semiglazova – D. Sci. (Med.), Petrov National Medical Research Center of Oncology, 
Mechnikov North-Western State Medical University. E-mail: tsemiglazova@mail.ru;  
ORCID: 0000-0002-4305-6691

Стенина Марина Борисовна – д-р мед. наук, вед. науч. сотр. отд-ния клинической 
фармакологии и химиотерапии ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина».  
ORCID: 0000-0001-5304-9682

Marina B. Stenina – D. Sci. (Med.), Blokhin National Medical Research Center of Oncology.  
ORCID: 0000-0001-5304-9682

Степанова Александра Михайловна – канд. мед. наук, гл. реабилитолог Центра 
диагностики и реабилитации "Восстановление"

Aleksandra M. Stepanova – Cand. Sci. (Med.), Diagnostic and Rehabilitation Center "Recovery"

Трофимова Оксана Петровна – д-р мед. наук, вед. науч. сотр. радиологического  
отд-ния НИИ клинической и экспериментальной радиологии ФГБУ «НМИЦ онкологии  
им. Н.Н. Блохина», проф. каф. онкологии ФГБОУ ДПО РМАНПО. ORCID: 0000-0002-7204-370X

Oxana P. Trofimova – D. Sci. (Med.), Blokhin National Medical Research Center of Oncology, 
Russian Medical Academy of Continuous Professional Education. ORCID: 0000-0002-7204-370X

JOURNAL OF MODERN ONCOLOGY. 2021; 23 (1): 5–40. 5 СОВРЕМЕННАЯ ОНКОЛОГИЯ. 2021; 23 (1): 5–40.



https://doi.org/10.26442/18151434.2021.1.200823КЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ

GUIDELINES 

Breast cancer  
 
Clinical recommendations 
 

Liudmila G. Zhukova1, Iuliia Iu. Andreeva2, Larisa E. Zavalishina2, Aziz D. Zakiriakhodzhaev3, Irina A. Koroleva4,  
Aleksei V. Nazarenko1, Ruslan M. Paltuev5, Anastasiia A. Parokonnaia6,7, Aleksandr V. Petrovskii6, Sergei M. Portnoi8,  
Vladimir F. Semiglazov5, Tatiana Iu. Semiglazova5,9, Marina B. Stenina6, Aleksandra M. Stepanova10, Oxana P. Trofimova2,6, 
Sergey A. Tyulyandin6, Georgii A. Frank2, Mona A. Frolova6, Iuliana S. Shatova11, Aleksei A. Nevol'skikh12, Sergei A. Ivanov12, 
Zhanna V. Khailova12, Tigran G. Gevorkian6 
1Loginov Moscow Clinical Scientific Center, Moscow, Russia; 
2Russian Medical Academy of Continuous Professional Education, Moscow, Russia; 
3Hertsen Moscow Oncology Research Institute – branch of the National Medical Research Radiological Centre, Moscow, Russia; 
4Medical University "Reaviz", Samara, Russia; 
5Petrov National Medical Research Center of Oncology, Saint Petersburg, Russia; 
6Blokhin National Medical Research Center of Oncology, Moscow, Russia; 
7Pirogov Russian National Research Medical University, Moscow, Russia; 
8LLC "Frau Klinik", Moscow, Russia; 
9Mechnikov North-Western State Medical University, Saint Petersburg, Russia; 
10Diagnostic and Rehabilitation Center "Recovery", Moscow, Russia; 
11Rostov Research Institute of Oncology, Rostov-on-Don, Russia; 
12Tsyb Medical Radiological Research Center – branch of the National Medical Research Radiological Center, Obninsk, Russia 
 
Keywords: breast cancer, clinical guidelines 
For citation: Zhukova LG, Andreeva IuIu, Zavalishina LE, Zakiriakhodzhaev AD, Koroleva IA, Nazarenko AV, Paltuev RM, Parokon-
naia AA, Petrovskii AV, Portnoi SM, Semiglazov VF, Semiglazova TIu, Stenina MB, Stepanova AM, Trofimova OP, Tyulyandin SA, 
Frank GA, Frolova MA, Shatova IuS, Nevol'skikh AA, Ivanov SA, Khailova ZhV, Gevorkian TG. Breast cancer. Clinical recommenda-
tions. Journal of Modern Oncology. 2021; 23 (1): DOI: 10.26442/18151434.2021.1.200823 
 
Международная статистическая классификация болезней и проблем, связанных со здоровьем: D05, C50 
Год утверждения (частота пересмотра): 2021 
Возрастная категория: взрослые 
Год окончания действия: 2023 
ID: 379 
Разработчик клинической рекомендации: 
• Ассоциация онкологов России 
• Общероссийская общественная организация «Российское общество клинической онкологии» 
• Общероссийская общественная организация «Российское общество онкомаммологов» 
Одобрено Научно-практическим Советом Минздрава России

Тюляндин Сергей Алексеевич – д-р мед. наук, проф., рук. отд-ния клинической 
фармакологии и химиотерапии ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина»

Sergey A. Tyulyandin – D. Sci. (Med.), Prof., Blokhin National Medical Research Center of Oncology

Франк Георгий Авраамович – акад. РАН, д-р мед. наук, проф., зав. каф. патологической 
анатомии ФГБОУ ДПО РМАНПО

Georgii A. Frank – D. Sci. (Med.), Prof., Acad. RAS, Russian Medical Academy of Continuous 
Professional Education

Фролова Мона Александровна – канд. мед. наук, ст. науч. сотр. отд-ния клинической 
фармакологии и химиотерапии ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина»

Mona A. Frolova – Cand. Sci. (Med.), Blokhin National Medical Research Center of Oncology

Шатова Юлиана Сергеевна – д-р мед. наук, вед. науч. сотр. отд. опухолей мягких тканей 
и костей ФГБУ РНИОИ

Iuliana S. Shatova – D. Sci. (Med.), Rostov Research Institute of Oncology

Невольских Алексей Алексеевич – д-р мед. наук, зам. дир. по лечебной работе  
МРНЦ им. А.Ф. Цыба – филиала ФГБУ «НМИЦ радиологии»

Aleksei A. Nevol'skikh – D. Sci. (Med.), Tsyb Medical Radiological Research Center –  
branch of the National Medical Research Radiological Center

Иванов Сергей Анатольевич – проф. РАН, д-р мед. наук, дир. МРНЦ им. А.Ф. Цыба – 
филиала ФГБУ «НМИЦ радиологии»

Sergei A. Ivanov – D. Sci. (Med.), Prof. RAS, Tsyb Medical Radiological Research Center –  
branch of the National Medical Research Radiological Center

Хайлова Жанна Владимировна – канд. мед. наук, зам. дир. по организационно-
методической работе МРНЦ им. А.Ф. Цыба – филиала ФГБУ «НМИЦ радиологии»

Zhanna V. Khailova – Cand. Sci. (Med.), Tsyb Medical Radiological Research Center –  
branch of the National Medical Research Radiological Center

Геворкян Тигран Гагикович – зам. дир. НИИ клинической и экспериментальной радиологии 
ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина»

Tigran G. Gevorkian – deputy director, Blokhin National Medical Research Center of Oncology

Оглавление 
Список сокращений 
Термины и определения 
1. Краткая информация по заболеванию или состоянию 

(группы заболеваний или состояний) 
1.1. Определение заболевания или состояния  

(группы заболеваний или состояний) 
1.2. Этиология и патогенез заболевания или состояния 

(группы заболеваний или состояний) 

1.3. Эпидемиология заболевания или состояния  
(группы заболеваний или состояний) 

1.4. Особенности кодирования заболевания  
или состояния (группы заболеваний или состояний) 
по Международной статической классификации 
болезней и проблем, связанных со здоровьем 

1.5. Классификация заболевания или состояния  
(группы заболеваний или состояний) 

6  JOURNAL OF MODERN ONCOLOGY. 2021; 23 (1): 5–40. СОВРЕМЕННАЯ ОНКОЛОГИЯ. 2021; 23 (1): 5–40.



https://doi.org/10.26442/18151434.2021.1.200823 GUIDELINES 

1.6. Клиническая картина заболевания или состояния 
(группы заболеваний или состояний) 

2. Диагностика заболевания или состояния (группы 
заболеваний или состояний), медицинские показания 
и противопоказания к применению методов диагностики 
2.1. Жалобы и анамнез 
2.2. Физикальное обследование 
2.3. Лабораторные диагностические исследования 
2.4. Инструментальные диагностические исследования 
2.5. Иные диагностические исследования 

3. Лечение, включая медикаментозную 
и немедикаментозную терапии, диетотерапию, 
обезболивание, медицинские показания 
и противопоказания к применению методов лечения 

4. Медицинская реабилитация, медицинские показания 
и противопоказания к применению методов реабилитации 

5. Профилактика и диспансерное наблюдение, медицинские 
показания и противопоказания к применению методов 
профилактики 

6. Организация оказания медицинской помощи 
7. Дополнительная информация (в том числе факторы, 

влияющие на исход заболевания или состояния) 
Критерии оценки качества медицинской помощи 
Список литературы 
Приложение А1. Состав рабочей группы по разработке 
и пересмотру клинических рекомендаций 
Приложение А2. Методология разработки клинических 
рекомендаций 
Приложение А3. Справочные материалы, включая 
соответствие показаний к применению и<Нет>
противопоказаний, способов применения и доз 
лекарственных препаратов, инструкции по применению 
лекарственного препарата 
Приложение Б. Алгоритмы действий врача  
Приложение В. Информация для пациента 
Приложение Г1–ГN. Шкалы оценки, вопросники и другие 
оценочные инструменты состояния пациента, приведенные 
в клинических рекомендациях

Список сокращений 
АЛТ – аланинаминотрансфераза  
АСТ – аспартатаминотрансфераза 
АЧН – абсолютное число нейтрофилов 
БСЛУ – биопсия сторожевых 
лимфатических узлов  
в/в – внутривенно 
в/м – внутримышечно 
ВГН – верхняя граница нормы 
ВОЗ – Всемирная организация 
здравоохранения 
ИГХ – иммуногистохимическое 
(исследование)  
КТ – компьютерная томография 
КСФ – колониестимулирующие 
факторы  
ГнРГ – гонадотропин-рилизинг-гормон  
ГТ – гормонотерапия 
ЛТ – лучевая терапия 
ЛФК – лечебная физическая культура 
МЕ – международные единицы 
МРТ – магнитно-резонансная 
томография 
п/к – подкожно 
ПЦР – полимеразная цепная реакция 

ПЭТ – позитронно-эмиссионная 
томография  
РМЖ – рак молочной железы 
РМЭ – радикальная мастэктомия  
РОД – разовая очаговая доза 
РП – рецепторы прогестерона  
РЭ – рецепторы эстрогенов 
СЛУ – сторожевой лимфатический 
узел (узлы)  
СОД – суммарная очаговая доза 
УДД – уровень достоверности 
доказательств 
УЗИ – ультразвуковое исследование 
УУР – уровень убедительности 
рекомендаций 
ФВ ЛЖ – фракция выброса левого 
желудочка 
ФСГ – фолликулостимулирующий 
гормон  
ХТ – химиотерапия 
ЩФ – щелочная фосфатаза  
ЭхоКГ – эхокардиография 
BRCA – гены рака молочной железы 
(breast cancer gene) 

CDK – циклинзависимые киназы 
(сyclin-dependent kinases) 
HER2 (human epidermal growth factor 
receptor 2) – 2-й рецептор 
эпидермального фактора роста 
человека  
Ki67 – антиген, определяющийся 
в делящихся клетках 
NGS (next generation sequencing) – 
метод высокопроизводительного 
секвенирования 
PI3K – фосфатидилинозитол-3-киназа 
(phosphatidylinositol 3-kinase) 
PIK3CA – ген, кодирующий PI3K 
**Жизненно необходимые 
и важнейшие лекарственные 
препараты 
#Препарат, применяемый 
не в соответствии с показаниями 
к применению и противопоказаниями, 
способами применения и дозами, 
содержащимися в инструкции 
по применению лекарственного 
препарата (офф-лейбл)

Термины и определения 
ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group) – шкала оцен-
ки общего состояния онкологического пациента до начала 
лечения, в процессе и после его окончания по 5-степенной 
системе (рекомендована Восточной кооперативной онколо-
гической группой). 
Биологическая терапия – терапия, включающая таргет-
ную и иммунотерапию, оказывающая цитотоксическое 
действие на опухолевые клетки, компоненты противоопу-
холевой системы, а также блокирование различных этапов 
онкогенеза. 
Биопсия сторожевого лимфатического узла (стороже-
вых лимфатических узлов) – БСЛУ – метод получения ги-
стологического материала из лимфатического узла (узлов), 
который считается первым/первыми на пути лимфогенного 
распространения опухоли. Желательно удаление не менее 
2 лимфатических узлов. Наличие или отсутствие метастазов 
определяет показания к выполнению лимфаденэктомии в 
полном объеме. 
Буст – дополнительное облучение опухоли или ложа уда-
ленной опухоли. 
Восстановительные (реконструктивные) операции – 
операции, направленные на полное восстановление или за-

мену неработающего органа таким же органом, а также вос-
станавливающие физиологическую сущность, которая была 
нарушена в процессе хирургического вмешательства. 
Линия химиотерапии (ХТ) – порядок введения химиотера-
певтических препаратов, применяемый в зависимости от от-
ношения к существующим стандартным протоколам. 
Цикл ХТ – введение химиотерапевтического препарата в 
определенной дозе, режиме и методике введения, с учетом 
интервала между введениями. 
Курс ХТ – совокупность циклов ХТ; назначение противоопу-
холевых препаратов по определенной, запланированной 
схеме с соблюдением различных временных интервалов 
между введениями лекарственных средств. 
Адъювантная ХТ – ХТ, применяемая после локального воз-
действия на опухоль с целью эрадикации или длительного 
подавления микрометастазов. 
Неоадъювантная ХТ – ХТ, применяемая до локального воз-
действия на опухоль с целью уменьшения массы опухоли, 
снижения стадии заболевания, уменьшения объема даль-
нейшего хирургического или лучевого вмешательства либо 
определения чувствительности опухоли к проводимому ле-
карственному лечению. 
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1. Краткая информация по заболеванию или состоянию  
(группы заболеваний или состояний) 

1.1. Определение заболевания или состояния 
(группы заболеваний или состояний) 

Рак молочной железы (РМЖ) – злокачественная опухоль, 
исходящая из эпителия ткани молочной железы. 

 
1.2. Этиология и патогенез заболевания или 

сотояния (группы заболеваний или состояний) 
Не существует единого этиологического фактора развития 

РМЖ. У 3–10% пациентов с РМЖ развитие заболевания свя-
зано с наличием мутаций в генах РМЖ (breast cancer gene – 
BRCA)1, BRCA2, CHEK, NBS1, TP53. У остальных пациентов 
РМЖ имеет спорадический характер. 

В качестве факторов риска развития данной патологии рас-
сматриваются раннее менархе, поздняя менопауза, отсутствие 
родов, наличие абортов, курение, алкоголь, наличие сахарного 
диабета, ожирение или повышенный индекс массы тела, низ-
кая физическая активность [1]. 

 
1.3. Эпидемиология заболевания или состояния 

(группы заболеваний или состояний) 
РМЖ – наиболее частое злокачественное заболевание у 

женщин в Российской Федерации. В 2018 г. зарегистрировано 
70 682 новых случая, что составляет 20,9% в структуре забо-
леваемости злокачественными новообразованиями у женщин. 
Средний возраст заболевших составил 61,5 года. Среднегодо-
вой темп прироста заболеваемости (стандартизованный пока-
затель) – 1,97% за последние 10 лет. Кумулятивный риск раз-
вития РМЖ в 2018 г. – 5,87% при продолжительности жизни 
74 года. В последние годы увеличивается число пациентов, у 

которых заболевание диагностировано в I–II стадиях. Так, в 
2018 г. этот показатель составил 71,2%, тогда как 10 лет на-
зад равнялся 62,7%. Стандартизованный показатель смертно-
сти снизился с 2008 по 2018 г. с 17,05 до 14,02 соответствен-
но. Риск умереть от РМЖ у женщин в 2018 г. – 1,6%. Доля 
женщин, состоящих на учете 5 и более лет, – 59,8%. 

В структуре смертности женского населения РМЖ также 
находится на первом месте (16,2%). 

РМЖ у мужчин составляет менее 1% опухолей этой лока-
лизации, занимая 0,3% в структуре заболеваемости. Принци-
пы диагностики и лечения РМЖ у мужчин не отличаются от 
таковых у женщин [2]. 

 
1.4. Особенности кодирования заболевания или 

состояния (группы заболеваний или 
состояний) по Международной статической 
классификации болезней и проблем, 
связанных со здоровьем 

Карцинома in situ молочной железы (D05): 
D05.0 – Дольковая карцинома in situ. 
D05.1 – Внутрипротоковая карцинома in situ. 
D05.7 – Другая карцинома in situ молочной железы. 
D05.9 – Карцинома in situ молочной железы неуточненная.  
Злокачественное новообразование молочной железы 

(С50):  
C50.0 – соска и ареолы. 
C50.1 – центральной части молочной железы. 
C50.2 – верхневнутреннего квадранта молочной железы.  
C50.3 – нижневнутреннего квадранта молочной железы.  

Системная ХТ – введение препаратов внутрь, подкожно 
(п/к), внутривенно (в/в), внутримышечно (в/м) и ректально, 
рассчитанное на общий противоопухолевый эффект. 
Гормонотерапия – ГТ (эндокринотерапия) – лечение но-
вообразований препаратами, воздействующими на эндо-
кринную систему, а также их синтетическими аналогами, 
действующими на гормональные рецепторы. 
Иммуногистохимическое (ИГХ) исследование – метод 
микроскопического исследования тканей, обеспечивающий 
наиболее специфическое выявление в них искомых веществ 
и основанный на обработке срезов маркированными специ-
фическими антителами к выявляемому веществу (антигену). 
Радикальная лучевая терапия (ЛТ) – курабельная доза 
ионизирующего воздействия на зону клинического распро-
странения опухоли и профилактическое облучение зон воз-
можного субклинического поражения, приводящее к пол-
ному уничтожению опухоли и регионарных метастазов. 
Радикальное хирургическое лечение – стандартное, раз-
работанное для каждой конкретной локализации опухоли, 
вмешательство, предполагающее удаление пораженного 
опухолью органа или его части единым блоком с зонами ре-
гионарного метастазирования в пределах здоровых тканей 
при отсутствии отдаленных метастазов. 
Морфологическое исследование – определение гистоло-
гического или цитологического строения опухоли и степени 
дифференцировки. 
Поддерживающая терапия – терапия, целью которой яв-
ляется профилактика и облегчение симптомов заболевания 
или симптомов, связанных с токсическим воздействием ле-
чебных мероприятий, поддержание хорошего качества жиз-
ни пациентов, независимо от стадии заболевания и потреб-
ности в других видах терапии. 
Схема лечения – режимы или протоколы лекарственного 
лечения, как правило, сочетающие несколько противоопу-
холевых. 
Таргетная (молекулярно-нацеленная) терапия – проти-
воопухолевые препараты, направленно действующие на 
молекулы, участвующие в процессе канцерогенеза и опре-
деляющие способность опухоли к прогрессированию и ме-
тастазированию. 

Прогрессирование – увеличение более чем на 25% одной или 
более опухолей либо появление новых очагов поражения. 
Операбельная опухоль – опухоль, локализация которой, а 
также анатомо-функциональные нарушения в пораженном 
органе, степень распространения, наличие отдаленных ме-
тастазов, тип роста и ее гистологическое строение позво-
ляют выполнить хирургическое лечение. 
Органосохраняющая операция – операция, которая пред-
полагает удаление опухолевого узла с небольшим количе-
ством окружающей здоровой ткани, с возможным проведе-
нием в дальнейшем одного из видов дополнительного (адъ-
ювантного) лечения. 
Резектабельная опухоль – опухоль, которую возможно 
удалить технически с учетом степени ее распространения. 
Ремиссия – период течения болезни, который проявляется 
значительным ослаблением (неполная ремиссия) или исчезно-
вением (полная ремиссия) симптомов (признаков) заболевания. 
Локальный рецидив – возникновение той же опухоли в 
том же органе или на месте ее хирургического иссечения 
или лучевого лечения. 
Регионарный рецидив – возникновение той же опухоли в 
зоне регионарного лимфооттока после оперативного ис-
сечения или лучевого лечения. 
Локо-регионарный рецидив – возникновение той же опу-
холи в зоне регионарного лимфооттока и в том же органе или 
на месте ее хирургического иссечения или лучевого лечения. 
Диссеминированный рак = генерализованный рак = ме-
тастатический рак – опухоль с отдаленными метастазами. 
Местно-распространенный рак – выход опухоли за преде-
лы пораженного органа, с вовлечением окружающих тканей 
и/или лимфатических узлов, но без образования отдален-
ных метастазов. 
Первичная опухоль (tumour) – первичный очаг злокаче-
ственного новообразования, основными характеристиками 
которого являются размеры и местное распространение. 
Метастазы регионарные (nodulus) – метастазы опухоли по 
лимфатической системе в регионарные лимфатические узлы. 
Метастазы отдаленные (metastasis) – метастазы опухоли, 
распространяющиеся гематогенным путем в отдаленные 
органы и ткани.
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C50.4 – верхненаружного квадранта молочной железы.  
C50.5 – нижненаружного квадранта молочной железы.  
C50.6 – подмышечной задней части молочной железы. 
C50.8 – поражение молочной железы, выходящее за преде-

лы одной и более вышеуказанных локализаций. 
C50.9 – молочной железы неуточненной части. 
 

1.5. Классификация заболевания или состояния 
(группы заболеваний или состояний) 

 
1.5.1. Международная гистологическая классификация 

В настоящее время используется международная гистологи-
ческая классификация РМЖ Всемирной организации здраво-
охранения (ВОЗ) 2019 г. [3], согласно которой выделяют: 
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Инвазивные карциномы молочной железы

8500/3 Инвазивная протоковая карцинома неспецифицированная

8290/3 Онкоцитарная карцинома

8314/3 Богатая липидами карцинома

8315/3 Богатая гликогеном карцинома

8410/3 Рак сальных желез

8520/3 Инвазивная дольковая карцинома неспецифицированная

8211/3 Тубулярная карцинома

8201/3 Криброзная карцинома

8480/3 Муцинозная карцинома

8470/3 Муцинозная цистаденокарцинома неспецифицированная

8507/3 Инвазивная микропапиллярная карцинома

8401/3 Апокриновая карцинома

8575/3 Метапластическая карцинома неспецифицированная

Редкие опухоли и опухоли типа опухолей слюнной железы

8550/3 Ацинарноклеточная карцинома

8200/3 Аденокистозная карцинома

8502/3 Секреторная карцинома

8430/3 Мукоэпидермоидная карцинома

8525/3 Плеоморфная карцинома

8509/3 Карцинома из высоких клеток с обратной полярностью

Нейроэндокринные опухоли

8240/3 Нейроэндокринная опухоль неспецифицированная

8240/3 Нейроэндокринная опухоль, G1

8249/3 Нейроэндокринная опухоль, G2

8246/3 Нейроэндокринная карцинома неспецифицированная

8041/3 Нейроэндокринная карцинома, мелкоклеточная

8013/3 Нейроэндокринная карцинома, крупноклеточная

Эпителиально-миоэпителиальные опухоли

8940/0 Плеоморфная аденома

8983/3 Аденомиоэпителиома неспецифицированная

8983/3 Аденомиоэпителиома с карциномой

8562/3 Эпителиально-миоэпителиальная карцинома

Доброкачественная эпителиальная пролиферация

• Протоковая гиперплазия 
• Атипичная протоковая гиперплазия

8401/0

Аденоз и доброкачественные склерозирующие процессы  
• Склерозирующий аденоз 
• Апокринная аденома 
• Микрогландулярный аденоз 
• Радиальный рубец/сложный склерозирующий очаг

Папиллярные опухоли

8503/0 Внутрипротоковая папиллома

8503/2 Протоковая карцинома in situ, папиллярная 

8504/2 Инкапсулированная папиллярная карцинома

8504/3 Инкапсулированная папиллярная карцинома с инвазией 

8509/2 Солидная папиллярная карцинома in situ

8509/3 Солидная папиллярная карцинома с инвазией

8503/3 Внутрипротоковая папиллярная аденокарцинома с инвазией

Неинвазивные дольковые опухоли

8520/2
Дольковая карцинома in situ неспецифицированная  
• Классическая дольковая карцинома in situ 
• Цветущая дольковая карцинома in situ

8519/2 Дольковая карцинома in situ плеоморфный вариант

Протоковая карцинома in situ

8500/2

Внутрипротоковая карцинома, неинфильтрирующая, 
неспецифицированная 
• Низкой ядерной градации 
• Промежуточной градации  
• Высокой ядерной градации

Мезенхимальные опухоли молочной железы

 
9120/0 
9126/0 
 
9120/3 
9120/3

Сосудистые опухоли: 
• гемангиома неспецифицированная 
• ангиоматоз 
• атипические сосудистые очаги  
• постлучевая ангиосаркома  
• ангиосаркома

 
8828/0 
8825/0 
8821/0 
8825/1

Фибробластически и миофибробластические опухоли 
• Нодулярный фасциит 
• Миофибробластома 
• Фиброматоз десмоидного типа 
• Воспалительная миофибробластическая опухоль

 
9560/0 
9540/0 
9580/0 
9580/0

Опухоли оболочек периферических нервов 
• Шваннома 
• Нейрофиброма 
• Зернисто-клеточная опухоль неспецифицированная 
• Зернисто-клеточная опухоль, злокачественная

 
8890/0 
8890/3

Гладкомышечные опухоли 
• Лейомиома 
• Лейомиосаркома неспецифицированная

 
8850/0 
8861/0 
8850/3

Опухоли жировой ткани  
• Липома 
• Ангиолипома 
• Липосаркома

Другие мезенхимальные опухоли и опухолевые состояния  
• псевдоангиоматозная стромальная гиперплазия

Фиброэптелиальные опухоли молочной железы

9010/0 Фиброаденома неспецифицрованная

9020/1 Филлоидная (листовидная) опухоль неспецифицированная  
• перидуктальная стромальная опухоль

9020/0 Доброкачественная филлоидная опухоль

9020/1 Промежуточная филлоидная опухоль

9020/3 Злокачественная филлоидная опухоль

Гамартома

Опухоли соска

8506/0 Аденома соска

8470/0 Сирингоматозная аденома неспецифицированная

8540/3 Болезнь Педжета соска

Злокачественные лимфомы

9680/3 Диффузная крупноклеточная В-клеточная лимфома

9687/3

Лимфома Беркитта 
• Эндемичная лимфома Беркитта 
• Спорадическая лимфома Беркитта 
• Лимфома Беркитта, ассоциированная с иммунодефицитом

9715/3 Имплантассциированная анапластическая крупноклеточная 
лимфома

9699/3 Лимфома из клеток маргинальной зоны типа MALT

9690/3 Фолликулярная лимфома

Метастатические опухоли (лечение зависит от локализации 
первичной опухоли)

Опухоли молочной железы у мужчин

Гинекомастия

 
8500/3 
8500/2

Рак 
• Инвазивный рак  
• Рак in situ
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1.5.2. Стадирование 
Для стадирования РМЖ следует использовать TNM-8 – 

классификацию Союза по международному противораковому 
контролю (Union for International Cancer Control – UICC) [4]. 
Выделяют клиническую и патоморфологическую стадии 
РМЖ, которые могут существенно различаться. Клиническое 
стадирование осуществляют на основании результатов клини-
ческого обследования, патоморфологическое – на основании 
заключения морфолога после операции. 

Т – первичная опухоль; 
Тх – недостаточно данных для оценки опухоли; 
T0 – нет признаков первичной опухоли; 
Тis (DCIS) – протоковый рак in situ; 
Тis (Paget) – рак Педжета (соска) без признаков опухоли 

(при наличии опухоли оценку проводят по ее размеру); 
Т1mic – микроинвазия1 ≤0,1 см в наибольшем измерении. 
Примечания: 
Т1а – опухоль >1 мм, но ≤5 мм в наибольшем измерении;  
Т1б – опухоль >5 мм, но ≤10 мм в наибольшем измерении;  
Т1с – опухоль >10 мм, но ≤20 мм в наибольшем измерении;  
Т2 – опухоль >20 мм, но ≤50 мм в наибольшем измерении;  
Т3 – опухоль >50 мм в наибольшем измерении; 
Т4 – опухоль любого размера с прямым распространением 

на грудную стенку2 и/или кожу;  
Т4а – прорастание грудной стенки, исключая инвазию толь-

ко в грудные мышцы; 
Т4б – отек (включая «апельсиновую корочку») или изъязвле-

ние кожи молочной железы либо сателлиты в коже железы; 
Т4с – признаки, перечисленные в пунктахТ4а и Т4б;  
Т4d – воспалительный (отечный) рак3; 
N – регионарные лимфатические узлы4; 
Nх – недостаточно данных для оценки поражения регионар-

ных лимфатических узлов;  
N0 – нет признаков поражения метастазами регионарных 

лимфатических узлов; 
N1 – метастазы в смещаемых подмышечных лимфатических 

узлах (на стороне поражения); 
N2 – метастазы в подмышечных лимфатических узлах на 

стороне поражения, спаянные между собой или фиксирован-
ные, либо клинически определяемые метастазы во внутренних 
маммарных (парастернальных) лимфатических узлах при от-
сутствии клинически явного поражения подмышечных лим-
фатических узлов; 

N2а – метастазы в подмышечных лимфатических узлах на 
стороне поражения, спаянные между собой или фиксирован-
ные; 

N2b – клинически определяемые метастазы во внутренних 
маммарных (парастернальных) лимфатических узлах при от-
сутствии клинически явного поражения подмышечных лим-
фатических узлов; 

N3 – метастазы в подключичных лимфатических узлах на 
стороне поражения, либо клинически определяемые метаста-
зы во внутренних маммарных (парастернальных) лимфатиче-
ских узлах при наличии клинически явного поражения подмы-
шечных лимфатических узлов, либо метастазы в надключич-
ных лимфатических узлах на стороне поражения (независимо 
от состояния подмышечных и внутренних маммарных лимфа-
тических узлов); 

N3а – метастазы в подключичных лимфатических узлах на 
стороне поражения; 

N3b – метастазы во внутренних маммарных (парастерналь-
ных) лимфатических узлах при наличии клинически явного 
поражения подмышечных лимфатических узлов; 

N3c – метастазы в надключичных лимфатических узлах на 
стороне поражения.  

М – отдаленные метастазы; 
М0 – нет признаков отдаленных метастазов;  
М1 – имеются отдаленные метастазы5. 
Патологоанатомическая классификация 
рТ – первичная опухоль: 
• для патологоанатомической классификации необходимо 

исследование первичной опухоли; по краю производимой 
резекции не должно быть опухолевой ткани; 

• если по краю резекции имеется лишь микроскопическое 
распространение опухолевой ткани, то случай может 
классифицироваться как рТ; 

• при классификации рТ обязательно измеряют инвазивный 
компонент;  

рN – регионарные лимфатические узлы. 
Для определения патологоанатомической классификации 

необходимо выполнение подмышечной лимфаденэктомии 
(уровень I). В подобном эксцизионном материале обычно око-
ло 6 лимфатических узлов. Для уточнения патоморфологиче-
ской классификации исследуют один или несколько стороже-
вых лимфатических узлов (СЛУ). Если классификация осно-
вывается только на данных БСЛУ без дополнительного 
исследования подмышечных лимфатических узлов, то она ко-
дируется (sn), например, рN1(sn); 

рNх – недостаточно данных (не найдено лимфатических уз-
лов, не удалены); 

рN0 – нет признаков поражения метастазами регионарных 
лимфатических узлов при гистологическом исследовании, до-
полнительные методы определения изолированных опухоле-
вых клеток не проводились; 

рN0 (I-) – нет признаков поражения метастазами регионар-
ных лимфатических узлов при гистологическом и ИГХ-иссле-
дованиях; 

рN0 (I+) – нет признаков поражения метастазами регионар-
ных лимфатических узлов при гистологическом исследовании; 

рN1 – микрометастазы или метастазы в 1–3 подмышечных 
лимфатических узлах и/или микроскопическое поражение 
внутренних маммарных (парастернальных) лимфатических 
узлов, выявленное по методике исследования (клинически не 
определяемых) СЛУ; 

рN1miс – микрометастазы (более 0,2 мм, но менее 2,0 мм); 
рN1а – метастазы в 1–3 подмышечных лимфатических уз-

лах, один из которых более 2 мм в наибольшем измерении; 
рN1b – микроскопическое поражение внутренних маммар-

ных (парастернальных) лимфатических узлов, выявленное по 
методике исследования (клинически не определяемых) СЛУ; 

рN1с – метастазы в 1–3 подмышечных лимфатических узлах 
и микроскопическое поражение внутренних маммарных (па-
растернальных) лимфатических узлов, выявленное по методи-
ке исследования (клинически не определяемых) СЛУ; 

рN2 – метастазы в 4–9 подмышечных лимфатических узлах 
или клинически определяемое поражение внутренних маммар-
ных (парастернальных) лимфатических узлов при отсутствии 
поражения подмышечных лимфатических узлов; 

рN2а – метастазы в 4–9 подмышечных лимфатических узлах 
(как минимум одно скопление ≥2 мм); 

рN2b – клинически определяемое поражение внутренних 
маммарных (парастернальных) лимфатических узлов при от-
сутствии поражения подмышечных лимфатических узлов; 

рN3 – метастазы в 10 и более подмышечных лимфатических 
узлах или подключичных лимфатических узлах, или клиниче-
ски определяемое поражение внутренних маммарных (пара-

1Микроинвазия – распространение опухолевых клеток через базальную мембрану в прилежащие ткани фокусом не более 0,1 см в наибольшем измерении. 
При наличии множественных фокусов классификацию проводят по наибольшему измерению. Нельзя использовать сумму размеров фокусов. Наличие множе-
ственных фокусов должно быть отмечено так же, как это делается при множественных инвазивных карциномах. 

2Грудная стенка включает ребра, межреберные мышцы, переднюю зубчатую мышцу, но без грудных мышц. 
3Воспалительная форма РМЖ характеризуется диффузным утолщением кожи с плотными краями, обычно без подлежащей пальпируемой массы. Если биопсия 
кожи отрицательна и нет локализованной опухолевой массы, при патологической классификации употребляют категорию рТх, а при клинической – Т4d. При 
оценке категории рТ определяют инвазивный компонент. Втяжение кожи, ретракция соска или другие кожные изменения, за исключением относящихся к Т4б и 
Т4d, могут оцениваться как Т1, Т2 и Т3, не влияя на стадирование. 

4Индексы (sn) или (f) должны быть добавлены к категории N для обозначения способа подтверждения метастатического поражения лимфоузлов – с помощью 
БСЛУ (sn) или тонкогоигольной аспирационной/core-биопсии (f) [без последующего удаления лимфоузлов] соответственно. 

5Легкое – pul, кости – oss, печень – hep, плевра – ple, брюшина – per, костный мозг – mar, головной мозг – bra, кожа – ski, надпочечники – adr, лимфатические уз-
лы – lym, другие – оth.
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стернальных) и подмышечных лимфатических узлов, или по-
ражение 4 и более подмышечных лимфатических узлов с мик-
роскопическим поражением клинически интактных внутрен-
них маммарных (парастернальных) лимфатических узлов, ли-
бо поражение надключичных лимфатических узлов; 

рN3а – метастазы в 10 и более подмышечных лимфатических 
узлах (>2 мм) или в подключичных лимфатических узлах; 

рN3b – клинически определяемое поражение внутренних 
маммарных (парастернальных) и подмышечных лимфатиче-
ских узлов, или поражение более 3 подмышечных лимфатиче-
ских узлов с микроскопическим поражением клинически ин-
тактных внутренних маммарных (парастернальных) лимфати-
ческих узлов; 

рN3с – метастазы в надключичных лимфатических узлах на 
стороне поражения;  

рМ – отдаленные метастазы; 
рМ – категории, соответствующие категории М;  
G – степень дифференцировки ткани опухоли; 
Gх – степень дифференцировки нельзя установить; 
G1 – высокая степень дифференцировки ткани, 3–5 баллов 

по шкале SBR6; 
G2 – умеренная степень дифференцировки ткани, 6–7 бал-

лов по шкале SBR; 
G3 – низкая степень дифференцировки ткани, 8–9 баллов по 

шкале SBR; 
G4 – недифференцированная опухоль; 
ypT – состояние первичной опухоли после лекарственного 

лечения; 
ypN – состояние регионарных лимфатических узлов после 

лекарственного лечения;  
ypN – после лечения должно быть оценено так же, как и до 

лечения (клинически N). 
Обозначение (sn) используют в том случае, если оценка 

СЛУ проведена после лечения. Если обозначение (sn) отсут-
ствует, то предполагают, что оценка подмышечных узлов вы-
полнена после их диссекции. 

Рубрикацию Х (ypNХ) нужно использовать, если не выпол-
нена оценка ypN после лечения (sn) или диссекции подмышеч-
ных лимфатических узлов. 

Категория N аналогична тем, которые используют для рN. 
Клиническое (анатомическое) стадирование РМЖ пред-

ставлено в табл. 1. 
 

1.6. Клиническая картина заболевания или 
стояния (группы заболеваний или состояний) 

Различают несколько клинических форм РМЖ: узловую, 
диффузную (отечно- инфильтративную, рожистоподобную, 
маститоподобную и панцирную), а также рак Педжета соска. 

Основным клиническим проявлением узловой формы яв-
ляется наличие узлового образования в ткани молочной желе-
зы, хотя клиническая картина чрезвычайно многообразна и в 
первую очередь зависит от стадии заболевания. Условно 
симптомы узловой формы РМЖ можно разделить на харак-
терные для ранних и поздних стадий заболевания. 

К клиническим симптомам ранних форм относятся сле-
дующие: 

• наличие опухолевого узла в ткани молочной железы; 
• плотная консистенция опухоли (опухоль может быть дере-

вянистой или даже каменистой плотности); 
• ограниченная подвижность либо полное ее отсутствие; как 

правило, безболезненность опухоли, наличие симптома 
«умбиликации» – втяжения кожи над опухолью, опреде-
ляемого при сдвигании кожи; 

• наличие одиночного плотного подвижного лимфатическо-
го узла в подмышечной области на стороне опухоли либо 
нескольких аналогичных лимфоузлов, не спаянных между 
собой; 

• возможны кровянистые выделения из соска, которые 
встречаются лишь при внутрипротоковом раке и внутри-
протоковой папилломе. 

К симптомам, характерным для более распространенных 
форм опухоли, относятся: 

• заметная на глаз деформация кожи молочной железы над 
определяемой опухолью (особенно при осмотре с подня-
тыми вверх руками); 

• выраженный симптом «умбиликации» (втяжения) кожи 
над опухолью; 

• явления лимфостаза – симптом «лимонной корочки» над 
опухолью или за ее пределами; прорастание кожи опухо-
лью и/или изъязвление опухоли; 

• выраженное утолщение соска и складки ареолы (симптом 
Краузе); втяжение и фиксация соска; 

• деформация молочной железы, уменьшение или увеличе-
ние ее размеров, подтягивание ее вверх, фиксация к груд-
ной стенке; 

• множественные плотные малоподвижные или неподвиж-
ные лимфатические узлы в подмышечной области на сто-
роне опухоли, иногда сливающиеся в конгломераты; плот-
ные надключичные лимфатические узлы на стороне пора-
жения. 

Диффузные формы характеризуются диффузным уплот-
нением всей ткани молочной железы, обусловленным опухо-
левой инфильтрацией, увеличением ее размеров, гиперемией 
кожи молочной железы и местной гипертермией (при масти-
топодобных и рожистоподобных формах возможна общая 
температурная реакция), выраженным симптомом «лимонной 
корки» по всей поверхности молочной железы, резким утол-
щением соска и складки ареолы, втяжением и прочной фикса-
цией соска, в подавляющем большинстве случаев имеются по-
раженные подмышечные лимфатические узлы. В ряде случа-
ев необходим дифференциальный диагноз с маститом и 
рожистым воспалением кожи. Различают первичные диффуз-
ные формы рака, когда опухолевый узел в железе не опреде-
ляется, и вторичные – с наличием опухоли, чаще больших 
размеров, при которых отек и инфильтрация ткани железы и 
кожи обусловлены блоком отводящей лимфосистемы за счет 
массивного поражения регионарных лимфатических коллек-
торов. 

Рак Педжета начинается с появления сухих или мокнущих 
корок в области соска, покраснения и утолщения соска. Про-
цесс может распространяться на ареолу. Постепенно сосок 
уплощается, может возникнуть изъязвление, процесс распро-
страняется на кожу молочной железы за пределы ареолы. Од-
новременно процесс может распространяться по крупным 
млечным протокам вглубь молочной железы с формировани-
ем в ее ткани опухолевого узла. Позже появляются метастазы 
в регионарных лимфатических узлах. 

6SBR – шкала Scarff-Bloom-Richardson, Ноттингемская модификация.

Таблица 1. Группировка РМЖ по стадиям 
Table 1. Grouping of breast cancer by stages

Стадия T N M

Cтадия 0 Tis N0 M0

Стадия IА T1* N0 M0

Стадия IВ Т0, Т1* N1mi M0

Стадия IIА
T0 
T1* 
T2

N1 
N1 
N0

M0 
M0 
M0

Стадия IIВ T2 
T3

N1 
N0

M0 
M0

Стадия IIIА

T0 
T1* 
T2 
T3

N2 
N2 
N2 

N1, N2

M0 
M0 
M0 
M0

Cтадия IIIВ Т4 N0, N1, N2 M0

Cтадия IIIС Любая Т N3 M0

Стадия IV Любая T Любая N M1

*Т1 включает Т1mi.
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2. Диагностика заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний), 
медицинские показания и противопоказания к применению методов диагностики 

Критерии установления диагноза или состояния: 
1) данные анамнеза; 
2) данные физикального обследования и в ряде случаев ин-

струментальных исследований (рекомендации по примене-
нию самих медицинских вмешательств представлены в со-
ответствующих разделах); 

3) данные морфологического исследования. 
 

2.1. Жалобы и анамнез 
• Рекомендуется сбор у пациента врачом-онкологом жалоб и 

анамнеза с целью выявления клинико-анамнестических осо-
бенностей заболевания и факторов, которые могут повли-
ять на тактику дальнейшего обследования и лечения [5]. 
Уровень убедительности рекомендаций – УУР С (уро-

вень достоверности доказательств – УДД 5). 
Комментарии: у 3–10% пациентов с РМЖ развитие забо-

левания имеет наследственный характер и может быть свя-
зано с наличием мутаций в генах BRCA1, BRCA2, CHECK и др. 

 
2.2. Физикальное обследование 
• Рекомендуется пациентам с подозрением на РМЖ выполнять 

физикальный осмотр в объеме общего осмотра, пальпации, пер-
куссии и аускультации внутренних органов, пальпации молоч-
ных желез и зон регионарного метастазирования (подмышеч-
ных, над-, подключичных) с целью оценки общего состояния па-
циента и определения клинической стадии заболевания [6]. 
УУР А (УДД 1). 
Комментарии: при осмотре необходимо обратить внима-

ние на симметрию молочных желез, состояние сосково-
ареолярного комплекса, наличие отека кожи, других кожных 
симптомов. При пальпации необходимо обратить внимание 
на наличие узловых образований, уплотнений, определить их 
подвижность, наличие инфильтрации окружающих тканей, 
размер и консистенцию лимфоузлов. 

 
2.3. Лабораторные диагностические 

исследования 
• Рекомендуется выполнять всем пациентам на этапе уста-

новления диагноза общий (клинический) анализ крови раз-
вернутый и анализ крови биохимический общетерапевтиче-
ский, включая показатели функции печени (билирубин, ала-
нинаминотрансфераза – АЛТ, аспартатаминотрансфераза – 
АСТ, щелочная фосфатаза – ЩФ), исследование свертываю-
щей системы крови [коагулограмма (ориентировочное ис-
следование системы гемостаза)], общий (клинический) ана-
лиз мочи для оценки функции внутренних органов [7–12]. 
УУР С (УДД 4). 
Комментарии: при гормонозависимом РМЖ у пациенток 

моложе 60 лет с отсутствием менструаций для оценки 
функции яичников и планирования ГТ проводится исследова-
ние уровня фолликулостимулирующего гормона (ФСГ) в сы-
воротке крови и уровня общего эстрадиола в крови (подроб-
но см. в разделе 3.2). 
• Рекомендуется всем пациентам выполнять патологоанатоми-

ческое исследование биопсийного (операционного) материала 
молочной железы с применением ИГХ-методов для определе-
ния биологических характеристик опухоли, патоморфологи-
ческой стадии РМЖ, степени лечебного патоморфоза [5]. 
УУР С (УДД 5). 
Комментарии: при исследовании биопсийного материала 

в заключении должны быть указаны гистологический вари-
ант, степень дифференцировки и результат определения 
рецепторов эстрогенов (РЭ)/рецепторов прогестерона (РП), 
2-го рецептора эпидермального фактора роста человека 
(human epidermal growth factor receptor 2 – HER2) и антигена, 
определяемого в делящихся клетках (Ki67). 

При исследовании операционного материала в заключении 
должны быть указаны: расстояние до ближайшего края ре-
зекции; 

• состояние краев резекции; 
• размеры опухоли в трех взаимно-перпендикулярных изме-

рениях;  

• гистологическое строение опухоли; 
• степень дифференцировки опухоли;  
• рТ; 
• рN (с указанием общего количества исследованных и по-

раженных лимфоузлов); 
• наличие лимфоваскулярной, периневральной инвазии (от-

рицательный результат также должен быть конста-
тирован); 

• при наличии предшествующего комбинированного лечения 
степень патоморфологического ответа опухоли предпоч-
тительно определять по шкале RCB (бесплатный он-
лайн-калькулятор доступен на сайте: http://www.mdan-
derson.org/education-and-research/resources-for-professio-
nals/clinical-tools-and-resources/clinical-calculators/calculat
ors-cellularity-guide.pdf); см. Приложение Г2. 

Определение в опухоли и/или в пораженных опухолью лимфа-
тических узлах уровня экспрессии РЭ и РП является обяза-
тельным; предпочтение отдают ИГХ-методу [13]. Резуль-
тат определения рецепторного статуса должен включать 
данные о процентном содержании РЭ+ и РП+ клеток и ин-
тенсивности окрашивания. Одновременно ИГХ-методом 
должны быть определены уровни экспрессии HER2 и Ki67, ко-
торые также учитываются при планировании терапии. Опре-
деление HER2 рекомендуется проводить только в инвазивном 
компоненте опухоли. При спорном результате ИГХ-анализа 
HER2 следует провести определение амплификации гена 
HER2/neu методом in situ гибридизации (FISH или CISH) [14]. 

У пациентов с метастатическим тройным негативным 
РМЖ, не получавших лечение по поводу метастатической 
болезни, целесообразно определение с помощью теста 
SP142 уровня экспрессии PD-L1 на иммунокомпетентных 
клетках (первичной опухоли или, предпочтительно, биопсий-
ного материала из метастатического очага) для определе-
ния возможности назначения паклитаксела + альбумина в 
комбинации с #атезолизумабом** (режим дозирования пред-
ставлен в разделе по лечению) [15]. 

У пациентов с распространенным гормонозависимым 
HER2-отрицательным РМЖ целесообразно определение в 
образце ткани первичной опухоли или метастатического 
очага мутаций в гене PIK3CA для решения вопроса о на-
значении комбинации алпелисиба с фулвестрантом** (ре-
жим дозирования представлен в разделе по лечению) [16]. 
• Рекомендуется выполнять всем пациентам цитологическое 

исследование микропрепарата тканей молочной железы и 
цитологическое исследование препарата тканей лимфоузла 
для уточнения стадии заболевания [5]. 
УУР С (УДД 5). 
Комментарии: показания к выполнению пункции см. в раз-

деле 2.5. В случаях подозрения на рак Педжета рекоменду-
ется выполнять соскоб изменений в области соска и сос-
ково-ареолярного комплекса с последующим цитологическим 
исследованием. 
• Рекомендуется для проведения оптимальной адъювантной 

лекарственной терапии оценивать функцию яичников перед 
началом ГТ (см. «Критерии менопаузы») [17–20]. 
УУР С (УДД 5). 
 

2.4. Инструментальные диагностические 
исследования 

• Рекомендуется выполнить всем пациентам билатеральную 
маммографию для оценки местного распространения 
РМЖ [5, 21]. 
УУР В (УДД 1). 

• Рекомендуется выполнить всем пациентам ультразвуковое 
исследование (УЗИ) молочных желез и регионарных лим-
фатических узлов для оценки местного распространения 
РМЖ [5, 21]. 
УУР В (УДД 1). 

• Рекомендуется при наличии показаний выполнить магнит-
но-резонансную томографию (МРТ) молочных желез для 
оценки местного распространения РМЖ [21]. 
УУР В (УДД 1). 
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Комментарии: показания к выполнению МРТ молочных 
желез: возраст до 30 лет; 

• наличие мутаций в генах BRCA1, BRCA2; 
• высокая рентгенологическая плотность молочных желез; 
• наличие имплантатов молочных желез при невозможно-

сти выполнения качественного маммографического ис-
следования; 

• наличие долькового рака in situ. 
• Рекомендуется выполнить всем пациентам УЗИ органов 

брюшной полости (комплексное), забрюшинного простран-
ства [5, 22, 23]. 
УУР С (УДД 2). 

• Рекомендуется выполнить всем пациентам УЗИ малого та-
за (комплексное) для уточнения степени распространенно-
сти РМЖ [24]. 
УУР В (УДД 3). 

• Рекомендуется выполнить компьютерную томографию 
(КТ) или МРТ органов брюшной полости с в/в контрастиро-
ванием в том случае, если результаты УЗИ органов брюш-
ной полости неоднозначны или малоинформативны [25]. 
УУР A (УДД 2). 

• Рекомендуется выполнить всем пациентам рентгеногра-
фию грудной клетки в двух проекциях либо КТ органов 
грудной клетки для исключения отдаленного метастазиро-
вания [5, 22]. 
УУР C (УДД 5). 
Комментарии: КТ органов грудной клетки и является 

стандартом уточняющей диагностики при РМЖ в большин-
стве развитых стран для исключения метастазов в легких, 
лимфоузлах средостения. В рутинной практике данное ис-
следование может быть заменено рентгенологическим ис-
следованием у пациентов с небольшой местной распростра-
ненностью опухолевого процесса. 
• Рекомендуется выполнить сцинтиграфию костей всего те-

ла при подозрении на метастатическое поражение костей 
скелета для оценки степени распространенности РМЖ [5]. 
УУР C (УДД 5). 
Комментарии: при операбельном РМЖ сцинтиграфия ко-

стей всего тела выполняется в случае наличия болей в ко-
стях либо повышенном уровне ЩФ. При местно-распро-
страненном и метастатическом РМЖ выполнение данного 
исследования показано всем пациентам. 
• Рекомендуется выполнить всем пациентам прицельную 

пункционную биопсию новообразования молочной железы 
(желательно под навигационным контролем рентгенографи-
ческим или ультразвуковуковым) для морфологической ве-
рификации диагноза и составления плана лечения [26]. 
УУР А (УДД 1). 

• Рекомендуется выполнить всем пациентам патологоанато-
мическое исследование биопсийного (операционного) мате-
риала молочной железы с применением ИГХ-методов 
(определение экспрессии рецепторов к эстрогенам и проге-
стерону, исследование белка к рецепторам HER2, индекса 
пролиферативной активности экспрессии Ki67) для морфо-
логической верификации диагноза и составления плана 
лечения [27–29]. 
УУР С (УДД 2). 
Комментарии: патоморфологический диагноз устанавли-

вают с помощью исследования биопсийного материала, ко-
торый должен быть получен до всех видов лечебных воздей-
ствий. Трепанобиопсия выполняется с использованием ав-
томатической или полуавтоматической системы с 
диаметром иглы 14–18 G либо вакуум-ассистированной си-
стемой с диаметром иглы 8–12 G. Должно быть получено не 
менее трех столбиков ткани. Заключительный патоморфо-
логический диагноз устанавливается в соответствии с дей-
ствующими классификациями ВОЗ и TNM после изучения 
всех удаленных тканей. При назначении предоперационной 
системной терапии до начала лечения должно быть прове-
дено полноценное клиническое стадирование; трепанбиоп-
сию опухоли желательно выполнять, даже если на первом 
этапе планируется оперативное лечение. 
• Рекомендуется выполнить тонкоигольную аспирационную 

биопсию (пункцию) опухоли (желательно под навигацион-
ным контролем) с цитологическим исследованием микро-

препарата в случае невозможности выполнения трепано-
биопсии опухоли для морфологического подтверждения ди-
агноза [5, 26,  30–32]. 
УУР В (УДД 1). 

• Рекомендуется в случае начала лечения с неоадъювантной 
лекарственной терапии для правильного стадирования по 
системе TNM выполнение тонкоигольной аспирационной 
биопсии (пункции) регионарных лимфатических узлов (же-
лательно под навигационным контролем) с цитологическим 
исследованием микропрепарата для исключения (или под-
тверждения) их метастатического поражении при наличии 
клинических подозрений [5, 33]. 
УУР А (УДД 3). 

• Рекомендуется для уточнения степени распространения 
РМЖ выполнить биопсию очагов в органах и тканях под 
контролем УЗИ/КТ при подозрении на метастатический ха-
рактер в случаях, когда их подтверждение принципиально 
меняет тактику лечения [5, 34]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется выполнить биопсию и патологоанатомиче-
ское исследование биопсийного (операционного) материала 
первичной опухоли и/или метастатических очагов в органах 
и тканях (во всех возможных случаях при прогрессирова-
нии после первичного лечения раннего и местно-распро-
страненного РМЖ) с применением ИГХ-методов (определе-
ние экспрессии рецепторов к эстрогенам и прогестерону, 
исследование белка к рецепторам HER2, индекса пролифе-
ративной активности экспрессии Ki67), определение ампли-
фикации гена HER2 методом флюоресцентной (FISH) или 
хромогенной (CISH) гибридизации in situ – при необходимо-
сти [5, 35–37]; определение экспрессии белка PD-L1 
ИГХ-методом – при метастатическом тройном негативном 
фенотипе РМЖ [15], а также определение мутаций в гене 
PIK3CA у пациентов с метастатическим гормонозависимым 
HER2-отрицательным РМЖ [16, 38]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется выполнить позитронную эмиссионную то-
мографию (ПЭТ), совмещенную с КТ с туморотропными 
радиофармацевтическими препаратами (с контрастировани-
ем или без) – ПЭТ-КТ для оценки степени распространения 
РМЖ в случаях, когда стандартные методы стадирующих 
обследований неоднозначны, особенно при местно-распро-
страненном процессе, когда обнаружение метастазов прин-
ципиально меняет тактику лечения [39]. 
УУР В (УДД 3). 

• Рекомендуется выполнить МРТ или КТ головного мозга с 
в/в контрастированием для исключения метастатического 
поражения при подозрении на наличие метастазов в голов-
ном мозге [39]. 
УУР В (УДД 3). 

• Рекомендуется выполнить всем пациентам электрокардио-
графию для исключения патологии сердечно-сосудистой 
системы [40]. 
УУР А (УДД 3). 
 

2.5. Иные диагностические исследования 
• Рекомендуются определение методом полимеразной цеп-

ной реакции в лимфоцитах крови наиболее частых герми-
нальных мутаций в генах BRCA1/2 и консультация врача-ге-
нетика для определения тактики лечения в следующих слу-
чаях: 
• у женщин с подтвержденным РМЖ при отягощенном се-

мейном анамнезе (наличие РМЖ у близких родственников 
в возрасте ≤50 лет, рака яичников или маточных труб, ра-
ка поджелудочной железы, РМЖ у мужчины, метастати-
ческого рака предстательной железы); 

• у женщин с подтвержденным РМЖ в возрасте ≤45 лет; 
• у женщин ≤60 лет с тройным негативным фенотипом 

РМЖ; 
• при первично-множественном РМЖ (включая, но не 

ограничиваясь установленным диагнозом рака контрлате-
ральной молочной железы, рака яичников или маточных 
труб, рака поджелудочной железы); 

• при РМЖ у мужчин [1]. 
УУР C (УДД 5). 
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Комментарии: пациенток, имеющих личный/наследствен-
ный анамнез, у которых не выявлены частые наследствен-
ные мутации, следует направлять на расширенное исследо-
вание герминальных и/или соматических мутаций с исполь-
зованием высокопроизводительного секвенирования (NGS). 
• Рекомендуется с целью предотвращения нежелательной 

беременности информировать пациенток детородного воз-
раста о необходимости использовать надежные средства 
контрацепции в период противоопухолевой лекарственной 
терапии и в ближайшее время после нее [41, 42]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется с целью сохранения репродуктивной функ-
ции на этапе обследования информировать пациенток о воз-
можном негативном влиянии лекарственного лечения на 
функцию яичников и фертильность [41–43]. 
УУР A (УДД 3). 

• Рекомендуется до начала лечения по поводу РМЖ прове-
сти консультацию врача акушера-гинеколога/репродукто-
лога для обсуждения возможных вариантов вспомогатель-
ных репродуктивных технологий при желании пациентки в 
будущем иметь детей [41, 44, 45]. 
УУР С (УДД 4). 

• Рекомендуется при выявлении РМЖ у беременной при же-
лании сохранения ею беременности направить женщину в 
онкологическое учреждение, сотрудники которого имеют 
опыт лечения подобных пациенток. Тактика лечения долж-
на обсуждаться на консилиуме с участием врача акушера-
гинеколога [41]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется при подготовке к хирургическому лечению 
пациенток с сопутствующими заболеваниями с целью оцен-
ки функционального состояния внутренних органов по по-
казаниям проводить дополнительное обследование [46]: 
• эхокардиографию; 
• холтеровское мониторирование сердечного ритма;  
• исследование функции внешнего дыхания; 
• дуплексное сканирование брахиоцефальных артерий с 

цветным допплеровским картированием кровотока; 
• ультразвуковую допплерографию сосудов (артерий и вен) 

нижних конечностей;  
• консультацию врача-кардиолога, врача-эндокринолога, вра-

ча-невролога и врачей других специальностей по показаниям. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется для оптимального локального и системного 
контроля над заболеванием перед началом неоадъювантной 
лекарственной терапии провести полноценное клинико-лабо-
раторное обследование (см. раздел 2 «Диагностика»), в том 
числе биопсию опухоли (выполняется врачом-хирургом или 
врачом-онкологом) с патологоанатомическим исследованием 
биопсийного (операционного) материала с применением 
ИГХ-методов (выполняется врачом-патологоанатомом) [35]. 
УУР C (УДД 5). 

• Рекомендуется пациентам с гормонозависимым РМЖ, по-
лучающим длительно ингибиторы ароматазы, а также паци-
ентам, которым проводится овариальная супрессия или у 
которых в результате противоопухолевого лечения насту-
пила ранняя менопауза, контроль минеральной плотности 
костей (рентгеноденситометрия) 1 раз в год [47]. 
УУР C (УДД 4). 

3. Лечение, включая медикаментозную и немедикаментозную терапии, 
диетотерапию, обезболивание, медицинские показания и противопоказания 
к применению методов лечения 

3.1. Общие принципы лечения 
Целесообразно составлять план лечения на консилиуме с 

участием врача-хирурга, врача-онколога и врача-радиотера-
певта. При необходимости рекомендуется привлекать врачей 
иных специальностей (врача-патологоанатома, врача анесте-
зиолога-реаниматолога и др.). Рекомендуемый алгоритм ле-
чебно-диагностических мероприятий при РМЖ представлен 
на рис. 1. 

При невозможности проведения (наличие противопоказа-
ний) рекомендованных методов лечения необходимо соста-
вить индивидуальный план лечения. Общие противопоказа-
ния: случаи тяжелых соматических заболеваний в стадии де-
компенсации, когда риск возможных осложнений для жизни в 
процессе лечения выше риска прогрессирования РМЖ. Выбор 
варианта операции определяется необходимостью соблюдения 
принципов абластики с учетом возможного проведения ЛТ и 
лекарственной терапии, а также желания пациентки. 

Целесообразно консилиуму с участием врача-хирурга, вра-
ча-онколога и врача-радиотерапевта план системной (лекарст-
венной) терапии составлять с учетом степени распространен-
ности заболевания (стадии) и принадлежности опухоли к од-
ному из биологических подтипов (см. разделы 3.2 и 3.4) [48]. 
• Рекомендуется у пациентов с РМЖ проведение противоопу-

холевой лекарственной терапии в соответствии с общими 
принципами, изложенными в Практических рекомендациях 
по общим вопросам проведения противоопухолевой лекарст-
венной терапии Российского общества клинической онколо-
гии [Трякин А.А., Бесова Н.С., Волков Н.М. и др. Практиче-
ские рекомендации по общим принципам проведения проти-
воопухолевой лекарственной терапии. Злокачественные 
опухоли. Практические рекомендации RUSSCO. 2020; 
10 (#3s2).01. DOI: 10.18027/2224-5057-2020-10-3s2–01]. 
УУР C (УДД 5) 

• Рекомендуется для полноценного локального контроля прово-
дить высокотехнологичную 3D-конформную дистанционную 
ЛТ после выполнения предлучевой подготовки на компьютер-
ном томографе или рентгеновском симуляторе с КТ-пристав-
кой. При объемном 3D-планировании рекомендуется оконтури-
вание лечебных объемов и органов риска [49, 50]. 
УУР В (УДД 2). 

 
Комментарий: расчет дозы в заданной мишени целесооб-

разно проводить с учетом толерантности нормальных тка-
ней [51]. Доза для сердца, контрлатеральной молочной же-
лезы, легких и других нормальных тканей должна быть све-
дена к минимуму. Колебания уровня доз в запланированном 
лечебном объеме не должны превышать 7%, а 95% заплани-
рованного лечебного объема должны получить не менее 95% 
запланированной дозы согласно рекомендациям Междуна-
родной комиссии по радиационным единицам и измерениям 
(МКРЕ)-50, 62 и 83. Объем ткани молочной железы, полу-
чающий более 105% от предписанной дозы, должен быть 
минимизирован [52]. 

Для полноценного локального контроля 3D-конформную 
ЛТ целесообразно проводить на линейных ускорителях элек-
тронов с многолепестковыми коллиматорами диафрагмы 
фотонами 6 или 18 МэВ, электронами различных энергий 
или на протонном ускорителе с использованием протонного 
пучка 70–230 МэВ. Целесообразно регулярно проводить ве-
рификацию укладок пациенток и лечебных программ на ап-
парате для проведения ЛТ. 

При отсутствии линейных ускорителей электронов для 
полноценного локального контроля проводить дистанционную 
ЛТ на дистанционных γ-терапевтических аппаратах [52]. 
• Рекомендуется для точного воспроизведения укладки паци-

ентов на протяжении всего курса ЛТ использовать специ-
альные фиксирующие приспособления – позиборды, подго-
ловники, подставки под колени [52]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется проводить ЛТ 5 дней в неделю [53, 54]. 
УУР С (УДД 5). 
Комментарии: не рекомендуется начинать ЛТ в пятницу, 

а заканчивать в понедельник, так как это снижает эффек-
тивность проводимой терапии. 

Клинические группы РМЖ: 
• первично операбельный (резектабельный) РМЖ [0, I, IIA, 

IIB, IIIA (T3N1M0) стадии];  
• местно-распространенный (первично неоперабельный/нерезек-

табельный) РМЖ  [IIIA, (кроме T3N1M0), IIIВ, IIIС стадии]; 
• метастатический РМЖ или рецидив болезни. 
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Алгоритм лечебно-диагностических мероприятий при раз-
личных стадиях и клинических группах РМЖ представлен на 
рис. 1, 2. 

 
3.2. Первично операбельный РМЖ  

(0, I, IIA, IIB, IIIA стадии) 
3.2.1. Стадия 0 (ТisN0М0), протоковый рак in situ 
• Рекомендуется пациентам для обеспечения оптимального ло-

кального контроля над болезнью и сохранения органа пред-
почтительно выполнять органосохраняющее хирургическое 
вмешательство (секторальная резекция, лампэктомия) [54]. 
УУР С (УДД 5). 
Комментарий: при необходимости целесообразно выполне-

ние срочного интраоперационного патологоанатомического 
(в том числе цитологического) исследования краев резекции. 
• При обнаружении элементов опухоли в краях резекции 

 рекомендуется повторная операция: ререзекция или мастэк-
томия для достижения «чистоты» краев резекции с целью 
обеспечения локального контроля над заболеванием [55, 56]. 
УУР А (УДД 3). 
Комментарии: «чистым» считается отсутствие неинва-

зивного рака на расстоянии >2 мм от края резекции [55, 56]. 
• Рекомендуется пациентам при необходимости выполнение 

с эстетической целью симметризирующей операции на 
контралатеральной молочной железе [56]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется при выполнении органосохраняющей опе-
рации маркировать ложе удаленной опухоли рентгенпози-
тивными клипсами для визуализации зоны операции во вре-
мя адъювантной ЛТ [57]. 
УУР C (УДД 4). 
Комментарии: использование 5 и более клипс позволяет 

оптимальным образом визуализировать зону для последую-
щей ЛТ. 
• Рекомендуется при невозможности выполнения органосо-

храняющей операции для обеспечения оптимального ло-
кального контроля над болезнью и достижения удовлетво-
рительного косметического эффекта выполнение мастэкто-
мии с первичной реконструкцией молочной железы, 
одномоментной/отсроченной реконструкцией молочной же-
лезы или без нее [58, 59]. 
УУР С (УДД 4). 
Комментарий: при выполнении подкожной мастэктомии 

обязателен гистологический контроль состояния протоков 
железы, пересеченных за соском. Обнаружение элементов 
опухоли в этой зоне является показанием к удалению сос-
ково-ареолярного комплекса. При необходимости возможна 
симметризирующая операция на контралатеральной молоч-
ной железе. 
• Рекомендуется в случае обнаружения инвазивного компо-

нента при плановом гистологическом исследовании выпол-
нение БСЛУ для определения степени распространения 
РМЖ [60]. 
УУР В (УДД 2). 

• При технической невозможности выполнения БСЛУ 
 рекомендовано выполнение подмышечной лимфаденэкто-
мии (I уровня) для обеспечения оптимального локального 
контроля [60]. 
УУР С (УДД 5). 
Комментарии: при подозрении на наличие инвазивного 

компонента в опухоли молочной железы целесообразно вы-
полнять БСЛУ. 
• Не рекомендуется в случаях обнаружения микрометастаза 

в СЛУ выполнение пациентам лимфаденэктомии [60–62]. 
УУР А (УДД 2). 

• Не рекомендуется после мастэктомии проводить ЛТ [63]. 
УУР A (УДД 3). 

• Рекомендуется всем пациентам, которым выполнена орга-
носохраняющая операция, проведение адъювантной ЛТ для 
снижения риска местного рецидива [64]. 
УУР A (УДД 1). 
Комментарии: для обеспечения оптимального локального 

контроля после органосохраняющей операции определять по-
казания к ЛТ на консилиуме с участием врача-хирурга и врача-
радиотерапевта, исходя из индивидуального риска прогресси-

рования опухолевого процесса. Адъювантная ЛТ не влияет на 
выживаемость. Вся оперированная молочная железа должна 
получить дозу 46–50 Гр за 23–25 фракций или 40–42,5 Гр за 
15–16 фракций. Лечение проводится 5 раз в неделю. 
• Рекомендуется всем пациентам начать послеоперационный 

курс дистанционной ЛТ в сроки до 12 нед от даты операции 
при условии полного заживления операционной раны [65]. 
УУР С (УДД 4). 

• Рекомендуется при положительных РЭ и РП для профилак-
тики развития вторых опухолей в контралатеральной или ре-
зецированной (в случае органосохраняющей операции) мо-
лочной железе рассмотреть для пациентов в пре- и постмено-
паузе назначение ГТ тамоксифеном** (табл. 7) [66, 67]. 
УУР А (УДД 1). 
Комментарии: при адъювантной терапии рака in situ 

(протоковом или дольковом) ХТ и овариальная супрессия не 
показаны. 
• Рекомендуется при положительных РЭ и РП для пациентов в 

постменопаузе рассмотреть назначение ГТ ингибиторами аро-
матазы (см. раздел 3.2) для профилактики развития вторых 
опухолей в контралатеральной или резецированной (в случае 
органосохраняющей операции) молочной железе [67, 68]. 
УУР А (УДД 2). 
Комментарии: при адъювантной терапии рака in situ 

(протоковом или дольковом) ХТ и овариальная супрессия не 
показаны. 

 
3.2.2. Стадии I (Т1N0М0) и IIА (Т2N0М0) [локальная терапия] 
• Рекомендуется для обеспечения оптимального локального 

контроля над болезнью и сохранения органа предпочтитель-
но выполнять органосохраняющее хирургическое вмеша-
тельство (секторальная резекция, лампэктомия) [53, 54]. 
УУР А (УДД 2). 
Комментарий: при необходимости целесообразно выполне-

ние срочного интраоперационного патологоанатомического 
(в том числе цитологического) исследования краев резекции. 
• Рекомендуется выполнять хирургическое вмешательство в 

сочетании с БСЛУ [69].  
УУР А (УДД 2). 

• При обнаружении элементов опухоли в краях резекции 
 рекомендуется повторная операция – ререзекция или мастэк-
томия для достижения «чистоты» краев резекции [69–72]. 
УУР С (УДД 4). 

• Рекомендуется при выполнении органосохраняющей опе-
рации маркировать ложе удаленной опухоли рентгенпози-
тивными клипсами для визуализации зоны операции во вре-
мя адъювантной ЛТ [57, 59]. 
УУР С (УДД 4). 
Комментарии: использование 5 и более клипс позволяет 

оптимальным образом визуализировать зону для последую-
щей ЛТ. 
• Рекомендуется при невозможности выполнения БСЛУ или 

при выявлении метастатического поражения СЛУ выпол-
нить подмышечную лимфаденэктомию (I–II уровни) [69]. 
УУР A (УДД 2). 
Комментарий: при необходимости возможна симметризи-

рующая операция на контралатеральной молочной железе. 
• Рекомендуется пациентам выполнение подкожной или ко-

жесохраняющей мастэктомии с одномоментной или отсро-
ченной реконструкцией (метод реконструкции определяет 
врач-хирург) с БСЛУ для достижения оптимального ло-
кального контроля над болезнью и удовлетворительных 
косметических результатов [69, 70]. 
УУР A (УДД 2). 

• Рекомендуется пациентам выполнение мастэктомии с 
БСЛУ. При невозможности выполнения БСЛУ или при вы-
явлении метастатического поражения СЛУ рекомендуется 
выполнение подмышечной лимфаденэктомии (I–II уровни) 
для достижения оптимального локального контроля над бо-
лезнью [69, 70]. 
УУР A (УДД 2). 
Комментарии: объем оперативного вмешательства опре-

деляет врач-хирург или врач-онколог в зависимости от рас-
положения опухоли и соотношения размера опухоли и объе-
ма молочной железы. Объем подмышечной лимфаденэкто-
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мии: предпочтительным является БСЛУ. В случаях обнару-
жения микрометастазов в 1–2 СЛУ выполнение лимфаден-
эктомии необязательно [73]. В случаях обнаружения мета-
стаза при плановом гистологическом исследовании в одном 
из исследованных СЛУ проведение ЛТ на аксиллярную зону в 
дозе 50 Гр может служить альтернативой подмышечной 
лимфаденэктомии [55]. 
• Рекомендуется проводить ЛТ после мастэктомии в случае 

наличия опухолевых клеток по краю резекции или на рас-
стоянии менее 1 мм от края резекции для достижения опти-
мального локального контроля над болезнью [74]. 
УУР С (УДД 4). 
Комментарии: передняя грудная стенка ± зоны лимфо-

оттока на стороне поражения должны получить дозу 
46–50 Гр за 23–25 фракций, лечение проводится 5 дней в не-
делю. При наличии показаний показано подведение «буста» 
(дополнительное локальное лучевое воздействие) на область 
послеоперационного рубца в дозе 2 Гр за фракцию до дозы 
60 Гр за весь курс ЛТ (электронным или фотонным пучком) 
[53, 75, 76]. При отсутствии показаний к адъювантной по-
лихимиотерапии послеоперационный курс дистанционной ЛТ 
рекомендовано начать в сроки 12 нед от даты операции при 
условии полного заживления операционной раны. 
• Рекомендуется проводить курс послеоперационной дистан-

ционной ЛТ после выполнения органосохраняющих опера-
ций для достижения оптимального локального контроля над 
болезнью [77–79]. 
УУР A (УДД 1). 
Комментарии: вся оперированная молочная железа долж-

на получить дозу 46–50 Гр за 23–25 фракций или 40–42,5 Гр 
за 15–16 фракций [53]. 

При отсутствии показаний к адъювантной полихимиоте-
рапии (ПХТ) послеоперационный курс дистанционной ЛТ ре-
комендовано начать в сроки до 16 нед от даты операции 
при условии полного заживления операционной раны. 

При назначении адъювантной ПХТ ЛТ рекомендовано на-
чать по завершении всей запланированной полихимиотера-
пии после восстановления нормальных показателей крови 
(обычно через 3–4 нед) [вне зависимости от длительности 
курса ХТ]. 

Следует рассмотреть целесообразность ЛТ на зоны лим-
фооттока на стороне поражения у пациентов с непоражен-
ными лимфатическими узлами с центральной/медиальной 
локализацией опухоли или размером опухоли более 2 см при 
наличии факторов высокого риска развития рецидива (мо-
лодой возраст, сосудистая инвазия, трижды негативный 
подтип опухоли). 

Не рекомендуется проводить ускоренную частичную ЛТ 
отдельно отобранным пациентам после органосохраняющих 
операций вне рамок крупных исследовательских протоколов. 
• Рекомендуется для достижения оптимального локального 

контроля над болезнью подводить «буст» на ложе удаленной 
опухоли молочной железы у пациенток с высоким риском ло-
кального рецидива (молодой возраст, возраст старше 50 лет с 
G3, при опухолевых клетках в краях резекции) [80, 81]. 
УУР A (УДД 2). 
Комментарии: «буст» может быть проведен методом 

дистанционной ЛТ электронным или фотонным излучением 
дозой 10–16 Гр за 4–8 фракций, лечение 5 дней в неделю, ин-
траоперационно на ускорителях электронов или фотонов, 
либо при помощи низкоэнергетического рентгеновского из-
лучения разовой очаговой дозой (РОД) 5–12 Гр, либо мето-
дом внутритканевой ЛТ в дозе 15 Гр, особенно в случаях, ко-
гда первичная опухоль располагалась в молочной железе 
глубже 28 мм от кожи [80, 82]. 
• Рекомендуется при назначении ГТ и/или анти-HER2-тера-

пии ЛТ проводить одновременно с ГТ и/или анти-НER2-те-
рапией [53, 79, 83, 84]. 
УУР A (УДД 1). 
Комментарии: у пациентов с РМЖ старше 70 лет с 

T1N0M0 и положительным по РЭ статусом опухоли при от-
сутствии других факторов риска возможно рассмотреть 
отказ от проведения ЛТ на оставшуюся часть молочной 
железы после органосохраняющей операции при условии про-
ведения в дальнейшем длительной ГТ [53, 85]. 

3.2.3. Стадии IIА (Т1N1М0), IIВ (Т2N1М0, Т3N0М0),  
IIIA (Т3N1М0) [локальная терапия] 
• Рекомендуется пациентам выполнение резекции молочной 

железы с подмышечной лимфаденэктомией для достижения 
оптимального локального контроля над болезнью [71, 86–88]. 
УУР В (УДД 2). 
Комментарии: возможно выполнение срочного интраопе-

рационного патологоанатомического (в том числе цитоло-
гического) исследования краев резекции. При необходимости 
возможна симметризирующая операция на контралате-
ральной молочной железе. При обнаружении элементов опу-
холи в краях резекции рекомендуется повторная операция: 
ререзекция или мастэктомия для достижения «чистоты» 
краев резекции. 
• Рекомендуется при выполнении органосохраняющей опе-

рации маркировать ложе удаленной опухоли рентгенпози-
тивными клипсами для визуализации зоны операции во вре-
мя адъювантной ЛТ [59]. 
УУР 4 (УДД С). 
Комментарии: использование 5 и более клипс позволяет 

оптимальным образом визуализировать зону для последую-
щей ЛТ. 
• Рекомендуется для достижения оптимального локального 

контроля над болезнью при невозможности органосохра-
няющей операции выполнение подкожной или кожесохра-
няющей мастэктомии с одномоментной или отсроченной 
реконструкцией с подмышечной лимфаденэктомией (метод 
реконструкции определяет врач-хирург или врач-онколог). 
При необходимости возможна симметризирующая опера-
ция на контралатеральной молочной железе [77]. 
УУР B (УДД 2). 

• Рекомендуется при невозможности выполнения органосо-
храняющей операции либо подкожной мастэктомии выпол-
нение мастэктомии с подмышечной лимфаденэктомией для 
достижения оптимального локального контроля над бо-
лезнью [77, 86]. 
УУР B (УДД 2). 

• Рекомендуется при стадии T3N0 выполнение БСЛУ для 
уточнения степени распространения РМЖ [60]. 
УУР В (УДД 2). 

• При выявлении метастатического поражения СЛУ 
 рекомендуется выполнение подмышечной лимфаденэкто-
мии для достижения оптимального локального контроля над 
болезнью [83]. 
УУР A (УДД 2). 
Комментарии: объем хирургического вмешательства 

определяет врач-хирург в зависимости от расположения 
опухоли и соотношения размера опухоли и объема молочной 
железы. При лимфаденэктомии на усмотрение врача-хирур-
га удаляют лимфатические узлы I–II или I–III уровней. 
• Рекомендуется для достижения оптимального локального 

контроля над болезнью проведение ЛТ после мастэктомии 
[53, 75, 76, 86, 90]. 
УУР A (УДД 1). 
Комментарии: ЛТ после мастэктомии проводится в дозе 

46–50 Гр за 23–25 фракций в соответствии со следующими 
показаниями: 

• при поражении 1–3 лимфоузлов – на мягкие ткани перед-
ней грудной стенки ± «буст» на область послеопера-
ционного рубца в дозе 10 Гр за 5 фракций, над-/подклю-
чичную зону, ипсилатеральные парастернальные лимфа-
тические узлы, любую часть подмышечной области (как 
зону риска) [ЛТ можно не проводить пациенткам с од-
ним пораженным лимфатическим узлом при отсутствии 
факторов высокого риска рецидива опухоли]; 

• при рN0, размере опухоли >5 см – на мягкие ткани перед-
ней грудной стенки + зоны лимфооттока; 

• при рN0, размере опухоли <5 см и наличии опухолевых 
клеток на расстоянии <1 мм от края резекции – рас-
смотреть проведение ЛТ на мягкие ткани передней груд-
ной стенки + зоны лимфооттока [53, 63, 69]. 

• Рекомендуется для достижения оптимального локального 
контроля над болезнью проведение ЛТ после органосохра-
няющих операций [53, 79, 86]. 
УУР A (УДД 1). 
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Комментарии: ЛТ после органосохраняющих операций 
проводится в соответствии со следующими принципами: 

• при отсутствии пораженных лимфатических узлов (N0) 
только на оставшуюся часть молочной железы дозой 
46–50  Гр за 23–25 фракций или 40–42,5 Гр за 
15–16  фракций  + «буст» на ложе удаленной опухоли 
(10–16 Гр за 5–8 фракций) по показаниям (см. выше); 

• при N0 рассмотреть целесообразность облучения опери-
рованной молочной железы и над-/подключичной и пара-
стернальной зоны у пациентов при медиальной/цент-
ральной локализации опухоли или размере опухоли >2 см 
в сочетании с факторами неблагоприятного прогноза 
(молодой возраст, лимфоваскулярная инвазия, РОД 2 Гр, 
суммарная очаговая доза – СОД 46–50 Гр; 

• при поражении 1–3 лимфатических узлов (N1) проводить ЛТ 
на оперированную молочную железу, над-/подключичную, ип-
силатеральную парастернальную и часть подмышечной зо-
ны (как зону особого риска) РОД 2 Гр, СОД 45–50 Гр; 

• послеоперационный курс дистанционной ЛТ при отсут-
ствии в плане лечения адъювантной ХТ рекомендовано 
начать в сроки до 12 нед от даты операции при условии 
полного заживления операционной раны; 

• послеоперационный курс дистанционной ЛТ в случае про-
ведения адъювантной ХТ рекомендовано начать после 
окончания ХТ при восстановлении показателей анализа 
крови (в среднем через 3–4 нед) ЛТ возможно проводить 
одновременно с ГТ и анти-HER2-терапией [54, 83]. 

При планировании подкожной или кожесохраняющей 
 мастэктомии с одномоментной реконструкцией пациентку до 
операции должен проконсультировать врач-радиотерапевт. 
При наличии показаний к ЛТ рекомендовано выполнить отсро-
ченную реконструктивную операцию после завершения курса 
ЛТ для снижения частоты возможных осложнений [79, 86]. 

 
3.2.4. Лекарственная терапия (адъювантная/неоадъювантная) 
• Рекомендуется для снижения риска рецидива и смерти про-

водить лекарственную (адъювантную/неоадъювантную) те-
рапию [36]. 
УУР C (УДД 5). 

• Рекомендуется для назначения оптимальной адъювантной 
лекарственной терапии учитывать прогноз заболевания, 
ожидаемую пользу и возможные побочные эффекты адъ-
ювантной лекарственной терапии, сопутствующую патоло-
гию, а также предпочтения пациента. Возраст сам по себе 
не является ограничением для лекарственной терапии при 
отсутствии сопутствующей патологии [36]. 
УУР C (УДД 5). 
Комментарии: при опухолях небольших размеров (<5 мм) 

в сочетании c N0, являющихся прогностически благопри-
ятными, адъювантная лекарственная терапия обладает 
минимальной эффективностью. Назначение адъювантной 
ГТ (при гормонозависимых опухолях) в такой ситуации име-
ет целью профилактику вторых (контралатеральных) гор-
монозависимых опухолей. 

При проведении адъювантной лекарственной терапии со-
блюдать следующие принципы: 

• план адъювантной лекарственной терапии основывать 
на принадлежности опухоли к одному из молекулярно-
биологических подтипов (табл. 2, 3) [36]; 

• адъювантную лекарственную терапию начинать с ХТ, 
если таковая показана; ХТ таксанами рекомендуется 
проводить одновременно с анти-HER2-терапией, если 
таковая показана [36]; 

• адъювантную ГТ, если таковая показана, рекоменду-
ется начинать после завершения ХТ и проводить одно-
временно с анти-HER2-терапией и ЛТ, если таковые по-
казаны; адъювантную ЛТ, если таковая показана, реко-
мендуется начинать после завершения ХТ и проводить 
одновременно с ГТ и анти-HER2-терапией, если таковые 
показаны [36]; 

• при проведении ХТ использовать стандартные режимы 
с соблюдением рекомендуемой дозовой интенсивности и 
избегать необоснованной (в отсутствие токсичности) 
редукции доз препаратов и увеличения интервалов меж-
ду курсами [35]; 

• при проведении ХТ использовать последовательное (а не 
одновременное!) введение антрациклинов и родственных 
соединений и таксанов; при назначении паклитаксела** 
предпочтительно еженедельное введение, особенно при 
тройном негативном варианте РМЖ [91]. 

Последовательность различных методов адъювантной 
терапии представлена на рис. 3 [36]. 
• Рекомендуется для проведения оптимальной адъювантной 

лекарственной терапии при HER2-отрицательном РМЖ 
применять режимы адъювантной ХТ на основе антрацикли-
нов и родственных соединений и таксанов [37, 91, 94–106]; 
см. табл. 4. 
УУР В (УДД 2). 

• Рекомендуется для проведения оптимальной адъювантной 
лекарственной терапии пациентам с РМЖ с тройным нега-
тивным фенотипом (отрицательные РЭ, РП и HER2), полу-
чившим неоадъювантную ХТ антрациклинами и родствен-
ными соединениями и таксанами в стандартном объеме, при 
наличии инвазивной резидуальной опухоли, соответствую-
щей RCB II–III, или, при невозможности оценки по RCB, 
резидуальной опухоли в регионарных лимфатических узлах 
(независимо от выраженности патоморфоза в первичной 
опухоли в молочной железе), или при инвазивной резиду-
альной опухоли в молочной железе, соответствующей 
0–II степени лекарственного патоморфоза по Лавниковой 
(независимо от состояния регионарных лимфатических уз-
лов), использовать #капецитабин** в дозе 2000 мг/м2 внутрь 
в 1–14-й дни каждые 3 нед в течение 6 мес [53, 107, 108], 
см. табл. 4. 
УУР С (УДД 2). 

• Рекомендуется для проведения оптимальной адъювантной 
лекарственной терапии в схему лечения HER2-положитель-
ного РМЖ включать ХТ, анти-HER2-терапию и ГТ (при на-
личии в опухоли РЭ и РП) [36, 53]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется для проведения оптимальной адъювантной 
лекарственной терапии HER2-положительного РМЖ ис-
пользовать режимы адъювантной лекарственной терапии на 
основе антрациклинов и родственных соединений и/или так-
санов и анти-HER2-терапии, приведенные в табл. 5 [37, 53, 
94–96, 108]. 
УУР С (УДД 5). 

Таблица 2. Суррогатное определение молекулярно-
биологических подтипов РМЖ [35, 36] 
Table 2. Surrogate identification of molecular biological subtypes 
of breast cancer [35, 36]

Молекулярно-
биологический 

подтип

Клинико-патологическое (суррогатное) 
определение подтипа

Люминальный А

Наличие всех факторов: 
• РЭ положительные 
• HER2-отрицательный 
• Ki67 низкий1 (≤20%) 
• РП высокие2 (>20%)

Люминальный В  
HER2-отрицательный

• РЭ положительные 
• HER2-отрицательный 
• Наличие одного из следующих факторов: 
– Ki67 высокий (≥30%) 
– РП низкие (<20%)

Люминальный В  
HER2-положительный

• РЭ положительные 
• HER2-положительный 
• Ki67 любой 
• РП любые

HER2-положительный 
(нелюминальный)

• HER2-положительный 
• РЭ и РП отрицательные

Базальноподобный • Отрицательные РЭ, РП, HER2  
(тройной негативный протоковый)

1Значение Ki67 следует оценивать исходя из опыта локальной 
патоморфологической лаборатории: например, если медиана значений 
Ki67 при гормонозависимом РМЖ составляет в данной лаборатории 20%, 
то значение этого показателя, равное ≤10%, следует расценивать как 
однозначно низкое, а ≥30% − как однозначно высокое; при уровне Ki67 
от 20 до 30% при решении вопроса о тактике лечения следует учитывать 
другие, клинико-морфологические факторы прогноза (стадию, степень 
злокачественности, морфологический вариант и др.) [92]; 
2пороговым значением при определении РП считается 20% [93].
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• Рекомендуется для проведения оптимальной адъювантной 
лекарственной терапии больным, получившим неоадъю-
вантную ХТ антрациклинами и/или таксанами и трастузу-
мабом** (± пертузумаб**) в стандартном объеме, при нали-
чии инвазивной резидуальной опухоли, соответствующей 
RCB II–III, или, при невозможности оценки по RCB, при ре-
зидуальной опухоли в регионарных лимфатических узлах 
(независимо от степени патоморфоза в первичной опухоли 
в молочной железе), или при резидуальной опухоли в мо-
лочной железе, соответствующей 0–II степени лекарствен-
ного патоморфоза по Лавниковой (независимо от состояния 
регионарных лимфатических узлов), назначать трастузумаб 
эмтанзин** 3,6 мг/кг в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, до 14 цик-
лов [113], см. табл. 5. 
УУР В (УДД 2). 
Комментарии: при досрочном прекращении введения тра-

стузумаба эмтанзина в связи с токсичностью следует про-
должить введение трастузумаба до общей продолжитель-
ности анти-HER2-терапии 1 год, включая дооперационный 
этап [113]. 
• Рекомендуется для проведения оптимальной адъювантной 

лекарственной терапии проводить адъювантную ГТ всем 
пациентам с гормонозависимыми опухолями независимо от 

возраста, функции яичников, стадии заболевания, 
HER2-статуса, выполнения адъювантной ХТ или анти-
HER2-терапии [17]. 
УУР C (УДД 5). 
Комментарии: гормонозависимыми считаются опухоли с 

определяемой экспрессией РЭ и/или РП в ≥1% клеток инва-
зивного РМЖ [17]. Выбор режима ГТ зависит от функции 
яичников (см. табл. 6, 7). 
• Рекомендуется для проведения оптимальной адъювантной 

лекарственной терапии использовать режимы, приведенные 
в табл. 6, 7 [108, 126, 127]. 
УУР С (УДД 5). 
Тамоксифен** может использоваться как у пациентов в 

менопаузе, так и при сохранной функции яичников. 
Ароматазы ингибиторы противопоказаны при сохранной 

функции яичников и могут назначаться только пациентам, 
достигшим стойкой физиологической менопаузы (см. «Кри-
терии менопаузы») или получающим овариальную супрес-
сию. Терапия ароматазы ингибиторами ассоциируется с 
меньшей частотой тромбоэмболических осложнений и рака 
эндометрия и с большей частотой остеопороза (и связан-
ных с ним переломов костей) и осложнений со стороны сер-
дечно-сосудистой системы по сравнению с тамоксифе-
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Таблица 3. Рекомендуемый алгоритм назначения адъювантной системной терапии в зависимости от молекулярно-биологического 
подтипа и стадии РМЖ [37, 94–96] 
Table 3. Recommended algorithm for prescribing adjuvant systemic therapy, depending on the molecular biological subtype and stage 
of breast cancer [37, 94–96] 

Молекулярно-
биологический 

подтип

Рекомендуемая 
адъювантная 

системная 
терапия

Примечания

Люминальный А
Только ГТ 
в большинстве 
случаев

Назначение адъювантной ХТ (в дополнение к адъювантной ГТ) должно быть рассмотрено при наличии 
одного из следующих факторов: 
• большая степень распространения болезни: 
• ≥4 пораженных метастазами регионарных лимфатических узлов 
• ≥Т3 
В качестве ХТ рекомендуются режимы АС/ЕС (4 курса) или DC [#доцетаксел** + #циклофосфамид**] 
(4 курса); схемы и дозы – см. табл. 4

Люминальный В  
(HER2-
отрицательный)

ХТ в большинстве 
случаев + ГТ

При T1a (≤5 мм) и N0: только адъювантная ГТ 
Для остальных пациентов (в дополнение к адъювантной ГТ): 
• при T1b-с и N0: рассмотреть назначение ХТ при G3, низком уровне РЭ, высоком уровне Ki67 
• при Т2 и N0: АС/ЕС (4 курса) или DC [#доцетаксел** + #циклофосфамид**] (4 курса) или CMF  

[при противопоказаниях к назначению антрациклинов и родственных соединений] (6 курсов);  
схемы и дозы – см. табл. 4 

• при T3 или N+: ХТ антрациклинами и родственными соединениями и таксанами (4 курса АС/ЕС → 
4 курса #доцетаксела**/12 еженедельных введений #паклитаксела**); схемы и дозы – см. табл. 4 

• при инвазивном дольковом РМЖ (e-cadherin позитивный по данным ИГХ) с N0–1 (поражение не более 
3 подмышечных лимфоузлов) проведение адъювантной ХТ нецелесообразно в связи с низкой 
чувствительностью данного морфологического варианта к ХТ

Люминальный В  
(HER2-
положительный)

ХТ + анти-HER2-
терапия + ГТ

При T1a (≤5 мм) и N0: только адъювантная ГТ; ХТ и анти-HER2-терапия не показаны 
При T1b, с (>5 мм, но ≤20 мм) и N0: возможна ХТ без антрациклинов и родственных соединений 
(паклитаксел** 12 еженедельных введений** или DC [#доцетаксел** + #циклофосфамид**] (4 курса) 
в сочетании с трастузумабом** в течение 6–12 мес (с последующей ГТ); схемы и дозы – см. табл. 5, 7 
При Т2–Т3 (>20 мм) или N+: ХТ антрациклинами и родственными соединениями и таксанами (4 курса 
АС/ЕС → 4 курса доцетаксела**/12 еженедельных введений паклитаксела**) + анти-HER2-терапия 
(трастузумаб** ± пертузумаб**) или DCH (#доцетаксел** + #карбоплатин** (6 курсов) + анти-HER2-терапия 
(трастузумаб** ± пертузумаб**) (с последующей ГТ); схемы и дозы см. табл. 5, 7 
После завершения ХТ продолжается анти-HER2-терапия в сочетании с ГТ 

HER2-
положительный 
(не люминальный)

ХТ + анти-HER2-
терапия

При T1a (≤5 мм) и N0: системная терапия не показана 
При T1b, с (>5 мм, но ≤20 мм) и N0: возможна ХТ паклитакселом** (12 еженедельных введений) или 
4 курса DC (#доцетаксел** + #циклофосфамид**) (без антрациклинов и родственных соединений) 
в сочетании с #трастузумабом** (см. табл. 5) 
При Т2–Т3 (>20 мм) или N+: ХТ антрациклинами и таксанами (4 курса АС/ЕС → 4 курса 
#доцетаксела**/12 еженедельных введений #паклитаксела**) + анти-HER2-терапия (трастузумаб** ± 
пертузумаб**) или #доцетаксел** + #карбоплатин** (6 курсов) + анти-HER2-терапия (трастузумаб** ± 
пертузумаб**); схемы и дозы – см. табл. 5 
После завершения ХТ продолжается анти-HER2-терапия 

Тройной 
негативный

ХТ с включением 
антрациклинов 
и таксанов

При T1a (≤5 мм) и N0: системная терапия не показана 
При T1b и N0 возможно проведение 4 курсов ХТ DC (#доцетаксел** + #циклофосфамид**) 
При T1c–T3 или N+: ХТ антрациклинами и родственными соединениями и таксанами (4 курса АС/ЕС → 
4 курса #доцетаксела**/12 еженедельных введений #паклитаксела**) 
В связи с отсутствием убедительных данных об увеличении выживаемости пациентов с тройным 
негативным, в том числе BRCA-ассоциированным РМЖ при добавлении соединений платины 
к антрациклинам и родственным соединениям и таксанам, в рутинной практике включение этих 
препаратов (соединений платины) в режимы адъювантной ХТ не рекомендуется. С учетом данных ряда 
исследований об увеличении частоты полных патоморфологических регрессий при тройном 
негативном фенотипе включение соединений платины в режимы неоадъювантной ХТ может быть 
рассмотрено в индивидуальном порядке (схемы и дозы – см. табл. 8)
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ном**. Ароматазы ингибиторы III поколения (летрозол, 
анастрозол**, эксеместан) равно эффективны. 

Критерии менопаузы [53]: 
• билатеральная овариэктомия; возраст ≥60 лет; 
• возраст <60 лет: 
• в отсутствие ХТ, ГТ тамоксифеном** или торемифе-

ном и овариальной супрессии: аменорея в течение 
≥12 мес в сочетании с постменопаузальными уровнями 
ФСГ и эстрадиола; 

• в процессе терапии тамоксифеном** или торемифеном: 
постменопаузальные уровни ФСГ и эстрадиола. 

При сохранной функции яичников на момент начала ХТ (нео-/ 
адъювантной) аменорея не является достаточным признаком 
достижения менопаузы, и для назначения препаратов, разре-
шенных к применению только у пациентов в менопаузе, необхо-
дима овариальная супрессия с помощью любого доступного спо-
соба либо регулярное определение уровней ФСГ и эстрадиола. 

Для достижения овариальной супрессии могут быть 
использованы следующие методы: 

• лекарственный (аналоги ГнРГ; см. табл. 6): 
• вызывает обратимое подавление функции яичников; 
• не всегда обеспечивает полное подавление функции яич-

ников, особенно у женщин молодого возраста; для под-
тверждения полной овариальной супрессии необходимо 
определение эстрадиола в сыворотке крови, особенно у 
женщин, получающих ингибиторы ароматазы; определе-
ние ФСГ в период лечения аналогами ГнРГ неинформа-
тивно; прием ингибиторов ароматазы следует начинать 
через 6−8 нед после первого введения аналогов ГнРГ; 

• аналоги ГнРГ рекомендуется вводить ежемесячно; 
• хирургический (билатеральная овариэктомия); вызыва-

ет необратимое выключение функции яичников; 
• лучевой; вызывает необратимое выключение функции 

яичников (наименее предпочтительный вариант). 
Оптимальный метод овариальной супрессии не определен. 

• Рекомендуется для сохранения функции яичников и фер-
тильности у молодых женщин, не завершивших репродук-
тивную функцию, с целью овариальной супрессии исполь-
зовать аналоги ГнРГ, подавляющие функцию яичников об-
ратимо [17]. 
УУР C (УДД 2). 

• Рекомендуется для оптимального локального и системного 
контроля над заболеванием проведение неоадъювантной ле-
карственной терапии [137–139]. 
УУР − A (УДД 1). 
Комментарий: неоадъювантная лекарственная терапия 

проводится при соблюдении всех следующих условий: 
• доказанный инвазивный первично операбельный РМЖ 

(T2N0M0, T2N1M0, T3N0M0, T3N1M0); 
• тройной негативный фенотип или HER2-положитель-

ный статус с целью выполнения органосохраняющей 
операции, а также определения прогноза и проведения 
дополнительной адъювантной терапии в случае наличия 
резидуальной опухоли; 

• может быть рассмотрена у пациентов с люминальным В 
раком высокого риска (G3, высокий Ki67) при наличии чет-
ких показаний для проведения ХТ данного объема и жела-
нии пациента выполнить органосохраняющую операцию; 

• наличие всех критериев, за исключением размеров опухо-
левого узла, свидетельствующих о возможности выпол-
нения органосохраняющей операции; 

• согласие пациента на выполнение органосохраняющей 
операции; с пациенткой должны быть обсуждены не-
обходимость ЛТ в случае выполнения органосохраняю-
щего лечения, а также вероятность повторной опера-
ции при обнаружении резидуальной опухоли в краях ре-
зекции; абсолютные показания к проведению данного 
вида лекарственной терапии по результатам доопера-
ционного обследования; при отсутствии достаточной 
информации (например, о размерах опухолевого узла, 
состоянии подмышечных лимфоузлов, наличии инвазив-
ного компонента при внутрипротоковом РМЖ) на пер-
вом этапе рекомендуется оперативное лечение с изуче-
нием удаленной опухоли и патоморфологическим ста-
дированием. 

• Рекомендуется для проведения оптимальной системной 
 неоадъювантной терапии первично операбельного РМЖ ис-
пользовать алгоритм лечебно-диагностических мероприя-
тий, представленный на рис. 4, 5 [35, 140–147]. 
УУР − С (УДД 5). 
Комментарии: очередность лекарственного и хирургиче-

ского лечения не влияет на безрецидивную и общую выжи-
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Таблица 4. Рекомендуемые режимы адъювантной ХТ HER2-отрицательного РМЖ [37, 91, 94–96, 107, 109–113] 
Table 4. Recommended regimens for adjuvant chemotherapy for HER2-negative breast cancer [37, 91, 94–96, 107, 109–113]

AC×41 Доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 4 цикла [109]

AC×41–3 Доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 2 нед, 4 цикла [110]

AC×4 → D×41 АС (доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 3 нед, 4 цикла → #доцетаксел**  
75 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 4 цикла [111]

AC×4 → P×121,4 АС (доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 3 нед, 4 цикла → #паклитаксел**  
80 мг/м2 в/в еженедельно, 12 введений [93]

АС×4 → P×41,5 АС (доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 3 нед, 4 цикла → паклитаксел**  
175 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 4 цикла [111]

С×4 → P×41–3 АС (#доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 2 нед, 4 цикла → #паклитаксел** 
175 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 2 нед, 4 цикла [94]

AC×4 → P×121–4 АС (#доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 2 нед, 4 цикла → #паклитаксел** 
80 мг/м2 в/в еженедельно, 12 введений [53, 94, 108]

DC×42 #Доцетаксел** 75 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 4 цикла [109]

CMF6
#Циклофосфамид** 100 мг/м2 внутрь в 1–14-й дни + #метотрексат** 40 мг/м2 в/в в 1 и 8-й дни + #фторурацил** 600 мг/м2 в/в  
в 1 и 8-й дни каждые 4 нед, 6 циклов [112]

#Капецитабин** 
(монотерапия)7

#Капецитабин** 2000 мг/м2 внутрь в 1–14-й дни каждые 3 нед в течение 6 мес [53, 107, 108]

1Доксорубицин** может быть заменен на #эпирубицин** в курсовой дозе 90 мг/м2 (режим ЕС [114]); 
2требуется профилактическое назначение гранулоцитарного колониестимулирующего фактора (Г-КСФ): #филграстим** 5 мкг/кг п/к через 24–72 ч после 
окончания введения химиопрепаратов и до восстановления нормального числа нейтрофилов после надира или #пэгфилграстим** в дозе 6 мг или 
#эмпэгфилграстим** в дозе 7,5 мг п/к однократно, не менее чем через 24 ч после окончания введения химиопрепаратов [94, 115–117]; 
3режим с уплотненным введением химиопрепаратов следует рассмотреть при быстро пролиферирующих (с высоким Ki67) вариантах РМЖ; 
4при использовании еженедельных введений паклитаксела объем стандартной премедикации может быть сокращен (на усмотрение лечащего врача) 
и проводиться по схеме: 1–2-й курсы – дексаметазон 10 мг в/м или внутрь за 12 и 6 ч до введения паклитаксела, блокаторы рецепторов H1 (дифенгидрамин 
50 мг или эквивалентные дозы аналогов) в/в струйно за 30–60 мин до введения паклитаксела, блокаторы рецепторов H2 (фамотидин 50 мг или 
эквивалентные дозы аналогов) в/в струйно за 30–60 мин до введения паклитаксела. При отсутствии реакций гиперчувствительности на первых двух 
курсах в дальнейшем возможно введение дексаметазона 8 мг в/в за 30–60 мин до введения паклитаксела, а введение блокаторов H1/H2-гистаминовых 
рецепторов – только в случае предшествовавших реакций гиперчувствительности. Введение паклитаксела может проводиться при абсолютном числе 
нейтрофилов (АЧН)≥1,0×109/л и количестве тромбоцитов ≥100,0×109/л [118]; 
5режим введения паклитаксела** 175 мг/м2 1 раз в 3 нед является менее эффективным, особенно при тройном негативном подтипе РМЖ [91]; 
6при противопоказаниях к назначению антрациклинов и родственных соединений и таксанов; 
7пациентам с РМЖ с тройным негативным фенотипом (отрицательные РЭ, РП и HER2), получившим неоадъювантную ХТ антрациклинами и родственными 
соединениями и таксанами в стандартном объеме, при наличии инвазивной резидуальной опухоли согласно вышеприведенной рекомендации [107].
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Таблица 6. Лекарственные препараты, рекомендуемые для адъювантной ГТ РМЖ 
Table 6. Recommended drugs for adjuvant hormone therapy for breast cancer 

Антиэстрогены1 Тамоксифен** 20 мг/сут внутрь ежедневно

Ароматазы ингибиторы2
Летрозол 2,5 мг/сут внутрь ежедневно 
Анастрозол** 1 мг/сут внутрь ежедневно 
Эксеместан 25 мг/сут внутрь ежедневно 

Аналоги ГнРГ3

Гозерелин** 3,6 мг п/к 1 раз в 28 дней 
#Трипторелин** 3,75 мг в/м 1 раз в 28 дней [126] 
Бусерелин** 3,75 мг в/м 1 раз в 28 дней 
#Лейпрорелин** 3,75 мг в/м 1 раз в 28 дней [127]

1Могут использоваться независимо от функции яичников; овариальная супрессия в дополнение к антиэстрогенам рекомендуется пациентам с сохранной 
функцией яичников при наличии факторов высокого риска рецидива (см. табл. 7); определение мутаций гена CYP2D6 для решения вопроса о назначении 
тамоксифена** в рутинной практике не рекомендуется; 
2показано использовать только у пациентов в менопаузе; у пациентов с сохранной функцией яичников для назначения ингибиторов ароматазы требуется 
овариальная супрессия; 
3показано использовать только у пациентов с сохранной функцией яичников при необходимости овариальной супрессии; назначаются в сочетании 
с антиэстрогенами или ароматазы ингибиторами; гонадотропин-рилизинг-гормон (ГнРГ) рекомендуется вводить 1 раз в 28 дней.
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Таблица 5. Рекомендуемые режимы адъювантной лекарственной терапии HER2-положительного РМЖ [53, 94, 103, 105, 108, 119–122] 
Table 5. Recommended regimens for adjuvant drug therapy for HER2-positive breast cancer [53, 94, 103, 105, 108, 119–122]

AC×4 → (D + трастузумаб**)×41–4
АС (доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 3 нед, 4 цикла 
→ #доцетаксел** 75–100 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 4 цикла + трастузумаб** 6 мг/кг (нагрузочная доза 
8 мг/кг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед; общая длительность введения трастузумаба** составляет 12 мес [121]

AC×4 → (Р + трастузумаб**)×121–5

АС (доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 3 нед, 4 цикла 
→ #паклитаксел** 80 мг/м2 в/в еженедельно, 12 введений + трастузумаб** 2 мг/кг (нагрузочная доза 4 мг/кг) 
в/в еженедельно 12 введений, далее – по 6 мг/кг 1 раз в 3 нед; общая длительность введения трастузумаба** 
составляет 12 мес [103]

АС×4 → (Р + трастузумаб**)×41–4

АС (доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 3 нед, 4 цикла 
→ паклитаксел** 175 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 4 цикла + трастузумаб** 6 мг/кг (нагрузочная доза 
8 мг/кг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 4 цикла; общая длительность введения трастузумаба** составляет 
12 мес [103, 108]

(Р + трастузумаб**)×126
#Паклитаксел** 80 мг/м2 в/в еженедельно, 12 введений + трастузумаб** 2 мг/кг (нагрузочная доза 4 мг/кг) 
в/в еженедельно, 12 введений; общая длительность введения трастузумаба** составляет 12 мес [105]

(DC + трастузумаб**)×46,7

#Доцетаксел** 75 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед + 
трастузумаб** 6 мг/кг (нагрузочная доза 8 мг/кг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 4 цикла; общая длительность 
введения трастузумаба** составляет 12 мес [104]

DCН×62–4

#Доцетаксел** 75 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед + #карбоплатин** AUC-6 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед + 
трастузумаб** 6 мг/кг (нагрузочная доза 8 мг/кг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 6 циклов; общая длительность 
введения трастузумаба** составляет 12 мес [53, 122]

AC×4 → (Р + трастузумаб**)×121–8

АС (доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 2 нед, 4 курса 
→ #паклитаксел** 80 мг/м2 в/в еженедельно, 12 введений + трастузумаб** 2 мг/кг (нагрузочная доза 4 мг/кг) 
в/в еженедельно 12 введений, далее – по 6 мг/кг 1 раз в 3 нед; общая длительность введения 
трастузумаба** составляет 12 мес [123]

АС×4 → (Р + #трастузумаб**)×41–4,7,8
АС (#доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 2 нед, 4 цикла 
→ #паклитаксел** 175 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 2 нед, 4 цикла + трастузумаб** 2 мг/кг (нагрузочная доза 
4 мг/кг) в/в еженедельно; общая длительность введения трастузумаба** составляет 12 мес [119]

АС×4 → (таксаны + трастузумаб** + 
пертузумаб**)×41–3,5,9

АС (доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 3 нед, 4 цикла 
→ таксаны (#доцетаксел** 75–100 мг/м2 в/в в 1-й день каждые 3 нед 4 цикла или #паклитаксел** 80 мг/м2 в/в 
еженедельно, 12 введений) + трастузумаб** 6 мг/кг (нагрузочная доза 8 мг/кг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед + 
пертузумаб** 420 мг (нагрузочная доза 840 мг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед; общая длительность введения 
трастузумаба** и пертузумаба** составляет 12 мес [53, 108, 120]

(DCН + пертузумаб**)×62,3,7,9

#Доцетаксел** 75 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед + #карбоплатин** AUC-6 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед + 
трастузумаб** 6 мг/кг (нагрузочная доза 8 мг/кг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед + пертузумаб** 420 мг 
(нагрузочная доза 840 мг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 6 циклов; общая длительность введения 
трастузумаба** и пертузумаба** составляет 12 мес [53, 108, 120]

Трастузумаб эмтанзин** × до 1410 Трастузумаб эмтанзин** 3,6 мг/кг в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, до 14 циклов [113]
1Доксорубицин** может быть заменен на #эпирубицин** в курсовой дозе 90 мг/м2 (режим ЕС) [115]; не рекомендуется одновременное введение 
антрациклинов и родственных соединений (доксорубицина** и #эпирубицина**) и анти-HER2-препаратов (трастузумаба**, пертузумаба**) ввиду высокого 
риска кардиотоксичности; до и в процессе терапии антрациклинами и родственными соединениями и/или трастузумабом** необходим контроль 
фракции выброса левого желудочка (ФВ ЛЖ) с помощью ЭхоКГ с частотой 1 раз в 3 мес (или чаще при наличии показаний); 
2введение анти-HER2-препаратов (трастузумаба**, пертузумаба**) целесообразно начинать одновременно с безантрациклиновым таксансодержащим режимом; 
3возможно использование лекарственной формы трастузумаба** для подкожного введения в дозе 600 мг/5 мл (независимо от массы тела пациента) 1 раз 
в 3 нед; нагрузочная доза не требуется [124, 125]; 
4длительность адъювантной терапии #трастузумабом** составляет 12 мес, включая дооперационный этап в случае проведения неоадъювантной 
терапии; общая длительность применения #трастузумаба** не должна превышать 12 мес, включая длительность предоперационной терапии; 
5при использовании еженедельных введений паклитаксела объем стандартной премедикации может быть сокращен (на усмотрение лечащего врача) 
и проводиться по схеме: 1–2-й курсы – дексаметазон 10 мг в/м или внутрь за 12 и 6 ч до введения паклитаксела, блокаторы рецепторов H1 (дифенгидрамин 
50 мг или эквивалентные дозы аналогов) в/в струйно за 30–60 мин до введения паклитаксела, блокаторы рецепторов H2 (фамотидин 50 мг или 
эквивалентные дозы аналогов) в/в струйно за 30–60 мин до введения паклитаксела. При отсутствии реакций гиперчувствительности на первых двух 
курсах в дальнейшем возможно введение дексаметазона 8 мг в/в за 30–60 мин до введения паклитаксела, а введение блокаторов H1/H2-гистаминовых 
рецепторов – только в случае предшествовавших реакций гиперчувствительности. Введение паклитаксела может проводиться при АЧН≥1,0×109/л 
и количестве тромбоцитов ≥100,0×109/л [118]; 
6целесообразно рассмотреть применение данного режима при T1b, c (>5 мм, но ≤20 мм) и N0; 
7показано профилактическое назначение Г-КСФ: #филграстим** 5 мкг/кг п/к через 24–72 ч после окончания введения химиопрепаратов и до восстановления 
нормального числа нейтрофилов после надира, или #пэгфилграстим** в дозе 6 мг, или #эмпэгфилграстим** в дозе 7,5 мг п/к, однократно, не менее чем через 
24 ч после окончания введения химиопрепаратов [94, 115–117]; 
8режим с уплотненным введением химиопрепаратов целесообразно рассмотреть при быстро пролиферирующих (с высоким Ki67) вариантах РМЖ; 
9режим показан при сочетании следующих признаков: не проводилась неоадъювантная лекарственная терапия, N≥2; пертузумаб** вводится в сочетании 
с трастузумабом** в течение 12 мес; 
10рекомендуется пациентам, получившим неоадъювантную ХТ антрациклинами и/или таксанами и трастузумабом** (± пертузумаб**) в стандартном 
объеме, при наличии инвазивной резидуальной опухоли согласно вышеприведенной рекомендации [113].
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ваемость. Неоадъювантная лекарственная терапия при 
первично операбельном РМЖ позволяет: 

• выполнить органосохраняющую операцию и улучшить 
косметический эффект; 

• выявить пациентов с более благоприятным прогнозом 
(в  случае достижения полного патоморфологического 
ответа) и индивидуализировать адъювантную терапию; 

• оценить эффект лекарственной терапии и своевременно 
прекратить ее в случае прогрессирования (с выполнени-
ем хирургического лечения). 

• Рекомендуется перед началом неоадъювантной лекарствен-
ной терапии выполнить разметку опухоли для возможности 
визуализации при последующем хирургическом лече-
нии [95, 148]. 
УУР С (УДД 5). 
Комментарии: в качестве разметки возможно использова-

ние рентегеноконтрастных и/или радиоактивных меток или 
татуаж. 
• Рекомендуется для проведения оптимальной неоадъювант-

ной лекарственной терапии использовать стандартные ре-
жимы ХТ и анти-HER2-терапии (табл. 8) [35, 53, 54]. 
УУР C (УДД 5). 

• Не рекомендуется неоадъювантная ХТ при первично опе-
рабельном люминальном А варианте РМЖ [35, 37, 149]. 
УУР С (УДД 4). 

• Рекомендуется при отсутствии противопоказаний проведе-
ние хирургического лечения в срок до 7 нед после оконча-
ния неоадъювантной ХТ [150, 151]. 
УУР С (УДД 4) 
Комментарии: основные принципы неоадъювантной ле-

карственной терапии: 
• следует использовать препараты и режимы с наиболь-

шей ожидаемой эффективностью; 
• все необходимые курсы ХТ рекомендуется проводить до 

операции, так как это повышает вероятность дости-
жения полной морфологической регрессии [22]; 

• если все запланированные курсы ХТ проведены до опе-
рации, адъювантная ХТ не рекомендуется; если по ка-
ким-либо причинам на дооперационном этапе не уда-
лось провести все запланированные курсы ХТ, то недо-
стающие курсы рекомендуется провести после 

операции; у пациентов с РМЖ с тройным негативным 
фенотипом (отрицательные РЭ, РП и HER2), получив-
ших неоадъювантную ХТ антрациклинами и родствен-
ными соединениями и таксанами в полном объеме, при 
наличии резидуальной опухоли рекомендуется рассмот-
реть назначение адъювантной ХТ #капецитабином** 
(2000 мг/м2 внутрь в 1–14-й дни каждые 3 нед в течение 
6 мес) [107]; у пациентов HER2-положительным РМЖ – 
трастузумаб эмтанзин** (3,6 мг/кг в/в в 1-й день 1 раз 
в 3 нед, до 14 циклов) [113]; 

• оптимальный интервал времени от начала лечения до 
оценки эффекта зависит от вида лечения, но не должен 
превышать 6–8 нед. Оценку эффекта рекомендуется 
производить с помощью осмотра и инструментальных 
методов, зафиксировавших патологические изменения в 
молочной железе и регионарных зонах до начала лечения; 

• при получении «быстрого» (в результате 2–4 курсов ХТ) 
клинического эффекта не рекомендуется сокращать 
объем ХТ менее чем до 6–8 курсов; 

• при отсутствии достаточных материальных ресурсов, 
гарантирующих проведение стандартной неоадъювант-
ной лекарственной терапии (антрациклины и родствен-
ные соединения, таксаны, трастузумаб**, пертузу-
маб**, Г-КСФ если таковые показаны), рекомендуется 
на первом этапе выполнить хирургическое лечение. 

• Рекомендуется с целью профилактики остеопороза и сни-
жения риска рецидива болезни назначить препараты, 
влияющие на структуру и минерализацию костей, коле-
кальциферол, кальция карбонат, пациентам с гормонозави-
симым РМЖ, получающим длительно ингибиторы аромата-
зы, а также пациентам, которым проводится овариальная 
супрессия или у которых в результате противоопухолевого 
лечения наступила ранняя менопауза [161]: 
• препараты, влияющие на структуру и минерализацию ко-

стей (бисфосфонаты) [#золедроновая кислота** 4 мг в/в 
1 раз в 6 мес) в течение 2–3 лет (в зависимости от мине-
ральной плотности костной ткани]; 

• колекальциферол 400–800 МЕ/сут внутрь ежедневно + 
кальция карбонат 500–1000 мг/сут внутрь ежедневно дли-
тельно [161]. 

УУР С (УДД 5). 

Таблица 7. Рекомендуемые режимы адъювантной ГТ РМЖ в зависимости от функции яичников 
Table 7. Recommended regimens for adjuvant breast cancer therapy depending on ovarian function

Режимы ГТ Примечания

Пременопауза
#Тамоксифен** 5 мг/сут внутрь, ежедневно, 3 года [67] Только при раке in situ

Тамоксифен** 5 лет [128] В том числе и при раке in situ

Тамоксифен** 10 лет [129] При наличии по крайней мере одного фактора неблагоприятного 
прогноза1

Тамоксифен** 5 лет → ароматазы ингибиторы 2 года [130]
Для пациентов, достигших стойкой менопаузы к моменту окончания 
приема тамоксифена**, при наличии по крайней мере одного фактора 
неблагоприятного прогноза1

Овариальная супрессия + тамоксифен** или ароматазы ингибиторы 
5 лет [130]

При наличии по крайней мере одного фактора неблагоприятного 
прогноза1–4

Постменопауза

Тамоксифен** 5 лет [131]
#Тамоксифен** 5 мг/сут внутрь, ежедневно, 3 года [67] Только при раке in situ

Ароматазы ингибиторы 5 лет [132]

Ароматазы ингибиторы 2–3 года, далее – тамоксифен** 2−3 года [133] При использовании режимов переключения предпочтительно 
на первом этапе использовать ингибиторы ароматазы

Тамоксифен** 2−3 года → ароматазы ингибиторы 2−3 года  
(суммарно – 5 лет) [133]

Ароматазы ингибиторы 7 лет [134, 135] При наличии по крайней мере одного фактора неблагоприятного прогноза1

Тамоксифен** 10 лет [131] При наличии по крайней мере одного фактора неблагоприятного прогноза1

Тамоксифен** 5 лет → ароматазы ингибиторы 2 года [136] При наличии по крайней мере одного фактора неблагоприятного прогноза1

1К факторам неблагоприятного прогноза относятся Т3−4, N+, G3, гиперэкспрессия/амплификация HER2, высокий Ki67, выраженная лимфоваскулярная инвазия; 
2рекомендуемая продолжительность овариальной супрессии составляет 5 лет; 
3овариальная супрессия необходима в течение всего срока приема ароматазы ингибиторов; 
4при промежуточном прогнозе (T2N0 и G2) в случае назначения овариальной супрессии (в сочетании с тамоксифеном** или ароматазы ингибиторами) 
возможен отказ от адъювантной ХТ.
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3.3. Местно-распространенный первично 
неоперабельный инвазивный РМЖ 

• Рекомендуется при РМЖ стадий IIIA (кроме T3N1M0), 
 IIIB и IIIC, в том числе инфильтративно-отечной форме с 
целью уменьшения размеров опухоли и достижения опера-
бельного состояния на первом этапе проводить лекарствен-
ную терапию [162]. 
УУР A (УДД 2). 

• Рекомендуется при местно-распространенном первично не-
операбельном РМЖ стадий IIIA (кроме T3N1M0), IIIB и 
 IIIC, в том числе инфильтративно-отечной форме соблю-
дать принципы лечения, представленные на рис. 5, 6 [36]. 
УУР A (УДД 1). 
 

3.3.1. Лекарственная терапия 
• Рекомендуется с целью проведения оптимальной неоадъю-

вантной лекарственной терапии при первично неоперабель-
ном РМЖ руководствоваться теми же правилами, что и при 
первично операбельном (см. раздел 3.2; см. рис. 5, 6; 
табл. 8) [53]. 
УУР 5 (УДД 5). 

• Рекомендуется с целью проведения оптимальной неоадъю-
вантной лекарственной терапии пациентам в менопаузе с 
люминальным А подтипом РМЖ проводить неоадъювант-
ную терапию ароматазы ингибиторами [163]. 
УУР В (УДД 2). 
Комментарий: терапию ингибиторами ароматазы целе-

сообразно проводить в течение 4–8 мес или до достижения 
максимального эффекта. 
• Не рекомендуется адъювантная ХТ, если все запланиро-

ванные курсы проведены до операции [53, 95, 164]. 
УУР C (УДД 5). 

• Рекомендуется у пациентов с РМЖ с тройным негативным 
фенотипом, получивших неоадъювантную ХТ антрацикли-
нами и родственными соединениями и таксанами в полном 
объеме, при наличии инвазивной резидуальной опухоли, со-
ответствующей RCB II–III, или, при невозможности оценки 
по RCB, резидуальной опухоли в регионарных лимфатиче-
ских узлах (независимо от степени патоморфоза в первич-
ной опухоли в молочной железе), или при резидуальной 
опухоли в молочной железе, соответствующей 0–II степени 
лекарственного патоморфоза по Лавниковой (независимо 
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Таблица 8. Рекомендуемые режимы неоадъювантной лекарственной терапии РМЖ [35, 94–96] 
Table 8. Recommended regimens for neoadjuvant drug therapy for breast cancer [35, 94–96] 

HER2-отрицательный

AC×4 → D×41 АС (доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 3 нед,  
4 цикла → #доцетаксел** 75–100 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 4 цикла [96, 108, 152, 153]

AC×4 → Р×121,2 АС (доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 3 нед,  
4 цикла → #паклитаксел** 80 мг/м2 в/в еженедельно, 12 введений [91, 94, 108]

АС×4 → Р×41,3,4 АС (доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 2 нед,  
4 цикла → #паклитаксел** 175 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 2 нед, 4 цикла [94]

AC×4 → Р×121–4 АС (доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 2 нед,  
4 цикла → #паклитаксел** 80 мг/м2 в/в еженедельно, 12 введений [53]

AC×4 → (Р + карбоплатин)×121–5
АС (доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 2 или 3 нед,  
4 цикла → #паклитаксел** 80 мг/м2 в/в еженедельно 12 введений + #карбоплатин** AUC-6 в/в 1 раз в 3 нед,  
4 цикла [108, 154]

CMF6
#Циклофосфамид** 100 мг/м2 внутрь в 1–14-й дни + #метотрексат** 40 мг/м2 в/в в 1 и 8-й дни + 
#фторурацил** 600 мг/м2 в/в в 1 и 8-й дни каждые 4 нед, 6 циклов [112]

HER2-положительный

AC×4 → (D + #трастузумаб**)×41,7–9
АС (доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 3 нед, 4 курса 
→ #доцетаксел** 75–100 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед + трастузумаб** 6 мг/кг (нагрузочная доза  
8 мг/кг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 4 цикла [108, 155]

AC×4 → (Р + #трастузумаб**)×121,2,7–9
АС (доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 3 нед, 4 курса 
→ #паклитаксел** 80 мг/м2 в/в еженедельно, 12 введений + трастузумаб** 2 мг/кг (нагрузочная доза 
4 мг/кг) в/в еженедельно, 12 введений [95, 123]

DCН×64,8,9
#Доцетаксел** 75 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед + #карбоплатин** AUC-6 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед + 
трастузумаб** 6 мг/кг (нагрузочная доза 8 мг/кг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 6 циклов [156]

AC×4 → (Р + #трастузумаб**)×121–4, 7–9
АС (доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + #циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 2 нед, 4 курса 
→ #паклитаксел** 80 мг/м2 в/в еженедельно, 12 введений + трастузумаб** 2 мг/кг (нагрузочная доза 
4 мг/кг) в/в еженедельно, 12 введений [53, 108]

АС×4 → (D + #трастузумаб** + 
пертузумаб**)×41,3,4,7–10

АС (доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день) 1 раз в 2–3 нед, 
4 цикла → #доцетаксел** 75–100 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед + трастузумаб** 6 мг/кг (нагрузочная 
доза 8 мг/кг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед + пертузумаб** 420 мг (нагрузочная доза 840 мг) в/в в 1-й день 1 раз 
в 3 нед, 4 цикла [108, 157]

(DCН5 + #пертузумаб**)×64,8–10

#Доцетаксел** 75 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед + #карбоплатин** AUC-6 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед + 
трастузумаб** 6 мг/кг (нагрузочная доза 8 мг/кг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед + пертузумаб** 420 мг 
(нагрузочная доза 840 мг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 6 циклов [157, 158]

1Доксорубицин** может быть заменен на эпирубицин** в курсовой дозе 90 мг/м2 (режим ЕС) [114]; 
2при использовании еженедельных введений #паклитаксела** объем стандартной премедикации может быть сокращен (на усмотрение лечащего врача) 
и проводиться по схеме: 1–2-й курсы – дексаметазон 10 мг в/м или внутрь за 12 и 6 ч до введения паклитаксела, блокаторы рецепторов H1 (дифенгидрамин 
50 мг или эквивалентные дозы аналогов) в/в струйно за 30–60 мин до введения паклитаксела, блокаторы рецепторов H2 (фамотидин 50 мг или 
эквивалентные дозы аналогов) в/в струйно за 30–60 мин до введения паклитаксела. При отсутствии реакций гиперчувствительности на первых двух 
курсах в дальнейшем возможно введение дексаметазона 8 мг в/в за 30–60 мин до введения паклитаксела, а введение блокаторов H1/H2-гистаминовых 
рецепторов – только в случае предшествовавших реакций гиперчувствительности. Введение паклитаксела может проводиться при АЧН≥1,0×109/л 
и количестве тромбоцитов ≥100,0×109/л [118]; 
3режим с уплотненным введением химиопрепаратов следует рассмотреть при быстро пролиферирующих (с высоким Ki67) вариантах РМЖ [159]; 
4показано профилактическое назначение Г-КСФ: #филграстим** 5 мкг/кг п/к через 24–72 ч после окончания введения химиопрепаратов и до восстановления 
нормального числа нейтрофилов после надира или #пэгфилграстим** в дозе 6 мг или #эмпэгфилграстим** в дозе 7,5 мг п/к, однократно, не менее чем через 
24 ч после окончания введения химиопрепаратов [94, 115–117]; 
5режимы с включением соединений платины могут быть использованы при тройном негативном фенотипе; 
6при противопоказаниях к назначению антрациклинов и родственных соединений и таксанов; 
7не рекомендуется одновременное введение антрациклинов и родственных соединений (доксорубицина**, эпирубицина**) и анти-HER2-препаратов 
(#трастузумаба**, #пертузумаба**) ввиду высокого риска кардиотоксичности; до и в процессе терапии антрациклинами и родственными соединениями 
и/или трастузумабом необходим контроль ФВ ЛЖ с помощью ЭхоКГ с частотой 1 раз в 3 мес (или чаще при наличии показаний) [160]; 
8введение анти-HER2-препаратов (трастузумаба**, пертузумаба**) должно начинаться одновременно с безантрациклиновым таксансодержащим режимом; 
9возможно использование лекарственной формы трастузумаба** для п/к введения в дозе 600 мг/5 мл (независимо от массы тела пациента) 1 раз в 3 нед; 
нагрузочная доза не требуется [124, 125]; 
10режим может быть использован в качестве неоадъювантной терапии при опухолях ≥Т2 или N+.
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от состояния регионарных лимфатических узлов), адъ-
ювантная ХТ #капецитабином** 2000 мг/м2 в 1–14-й дни 
каждые 3 нед в течение 6 мес [53, 107, 108]. 
УУР C (УДД 5). 

• Рекомендуется адъювантная ГТ всем пациентам с гормоно-
зависимыми опухолями (см. табл. 6, 7). 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется адъювантная анти-HER2-терапия всем па-
циентам при HER2-положительных опухолях [36, 165]. 
УУР А (УДД 2). 

• Рекомендуется у пациентов с HER2-положительным РМЖ, 
получивших неоадъювантную лекарственную терапию ант-
рациклинами и родственными соединениями и/или таксана-
ми в сочетании с трастузумабом** (± пертузумаб**), при на-
личии инвазивной резидуальной опухоли, соответствующей 
RCB II–III, или, при невозможности оценки по RCB, резиду-
альной опухоли в регионарных лимфатических узлах (неза-
висимо от степени патоморфоза в первичной опухоли в мо-
лочной железе), или при резидуальной опухоли в молочной 
железе, соответствующей 0–II степени лекарственного па-
томорфоза по Лавниковой (независимо от состояния регио-
нарных лимфатических узлов), в качестве адъювантной те-
рапии назначение трастузумаба эмтанзина** 3,6 мг/кг в/в в 
1-й день 1 раз в 3 нед, до 14 циклов [113]. 
УУР В (УДД 2). 
Комментарии: при досрочном прекращении введения тра-

стузумаба эмтанзина в связи с токсичностью следует про-
должить введение трастузумаба до общей продолжитель-
ности анти-HER2-терапии 1 год, включая дооперационный 
этап [113]. 

 
3.3.2. Хирургическое лечение 
• Рекомендуется при отсутствии противопоказаний проведе-

ние хирургического лечения в срок до 7 нед после оконча-
ния неоадъювантной ХТ [150, 151]. 
УУР С (УДД 4). 

• Рекомендуется c целью оптимального локального контро-
ля над заболеванием и сохранения органа выполнить орга-
носохраняющую операцию с подмышечной, подлопаточной 
и подключичной лимфаденэктомией при стадиях IIIA и IIIC 
при получении хорошего эффекта после неоадъювантной 
лекарственной терапии [166–168]. 
УУР A (УДД 2). 

• Рекомендуется при невозможности выполнения органосо-
храняющей операции c целью оптимального локального конт-
роля над заболеванием выполнить мастэктомию [167, 168]. 
УУР A (УДД 2). 
Комментарии: объем оперативного вмешательства опре-

деляет врач-хирург в зависимости от расположения опухо-
ли, соотношения объема опухоли и объема молочной желе-
зы. Желательно рассмотреть возможность выполнения 
подкожной или кожесохраняющей мастэктомии с подмы-
шечной, подлопаточной и подключичной лимфаденэктомией 
с одномоментной или отсроченной реконструкцией. При 
подрастании опухоли к большой грудной мышце выполняет-
ся частичная резекция мышцы. При необходимости дефект 
замещается перемещенным кожно-мышечным лоскутом. 

Метод и сроки реконструкции определяются на консилиу-
ме в составе врача-хирурга/пластического хирурга и радиоте-
рапевта с учетом необходимости ЛТ; при наличии показаний 
к ЛТ рекомендуется выполнять отсроченную реконструк-
тивно-пластическую операцию после завершения курса ЛТ. 

 
3.3.3. Лучевая терапия 
• Рекомендуется с целью оптимального локального контро-

ля над заболеванием проводить ЛТ после радикальной 
 мастэктомии (РМЭ) или органосохраняющих операций у 
пациентов с местно-распространенными формами РМЖ вне 
зависимости от степени лечебного патоморфоза опухоли 
после неоадъювантной лекарственной терапии [48, 169]. 
УУР С (УДД 2). 
Комментарии: начало ЛТ – через 4–12 нед после операции 

(при условии полного заживления операционной раны); в слу-
чае проведения адъювантной ХТ – через 3–4 нед после ее за-
вершения. 

• Рекомендуется пациентам с целью оптимального локально-
го контроля над заболеванием после РМЭ или органосохра-
няющих операций проводить ЛТ на мягкие ткани передней 
грудной стенки и зоны лимфооттока, при необходимости – 
«буст» на послеоперационный рубец или ложе удаленной 
опухоли [86]. 
УУР В (УДД 1). 
Комментарии: 
• над-/подключичную, цепочку ипсилатеральных парастер-

нальных лимфатических узлов – РОД 2 Гр, СОД 48–50 Гр; 
• «буст» на послеоперационный рубец или ложе удаленной 

опухоли до СОД 60 Гр за весь курс лечения; 
• при наличии остаточных метастазов в над- или подклю-

чичных лимфоузлах – СОД 60–64 Гр за весь курс ЛТ (при 
выборе локальных полей облучения необходимо выполне-
ние УЗИ или КТ-исследований); 

• при наличии врастания опухоли в кожу молочной железы 
ЛТ целесообразно проводить с использованием ткане-
эквивалентных болюсов для создания адекватного дозо-
вого распределения. 

• Рекомендуется с целью оптимального локального контро-
ля над заболеванием при неоперабельном/нерезектабельном 
опухолевом процессе после завершения лекарственного 
лечения или отказе пациента от операции провести курс 
дистанционной ЛТ [48, 170]. 
УУР С (УДД 2). 
Комментарии: ЛТ проводится в период от 2 до 4 нед после 

завершения лекарственной терапии, возможно одновременно 
с лекарственной терапией (после консилиума в составе вра-
ча-радиотерапевта, врача-хирурга и врача-онколога). 
• Рекомендуется с целью оптимального локального контро-

ля над заболеванием проводить ЛТ на молочную железу – 
дозу 50 Гр за 25 фракций, на зоны лимфооттока на стороне 
поражения – 50 Гр за 25 фракций [48, 170]. 
УУР С (УДД 4). 
Комментарии: после проведения ЛТ на молочную железу 

и зоны лимфооттока необходимо проводить оценкуой эф-
фекта и повторным обсуждением тактики лечения на кон-
силиуме в составе хирурга-онколога и радиотерапевта. При 
возможности выполнения хирургического лечения предпоч-
тительна РМЭ [48]. 
• Рекомендуется с целью оптимального локального контро-

ля над заболеванием при невозможности выполнения опера-
ции или отказе пациентки от нее ЛТ проводить по радикаль-
ной программе [171]. 
УУР С (УДД 4). 
Комментарий: суммарная доза за весь курс лечения на 

молочную железу – 60–66 Гр, локально на опухоль – 
до 60–70 Гр (65–70 Гр) в зависимости от количества курсов 
и эффективности предшествующей ХТ; локально на от-
дельные определяемые метастатические лимфоузлы 
до 60–66 Гр при разовой дозе облучения 2 Гр. При выборе ло-
кальных полей облучения необходимо УЗИ или КТ-исследо-
вание [48]. В зависимости от конктретной клинической си-
туации разовая доза может быть увеличена до 2,5 Гр с уче-
том пересчета суммарных изоэффективных доз. 

 
3.4. Рецидивный и метастатический РМЖ 
3.4.1. Лечение изолированных местных рецидивов 

С целью уменьшения риска рецидива РМЖ и смерти после 
удаления изолированного местного рецидива лекарственная 
терапия проводится в соответствии со следующими прин-
ципами [36]: 

• при тройном негативном фенотипе – адъювантная ХТ 
(необходимо учесть суммарную дозу антрациклинов и 
родственных соединений, если они назначались ранее); 

• при люминальном HER2-отрицательном фенотипе – 
только адъювантная ГТ; выбор препарата определяет-
ся предшествующей ГТ, если таковая проводилась, и 
функцией яичников; 

• при HER2-положительном фенотипе – ХТ + анти-HER2-те-
рапия ± ГТ (в зависимости от уровня экспрессии РЭ и РП); 

• рассмотреть назначение ЛТ во всех случаях, когда она не 
проводилась ранее, а также при наличии возможности до-
полнительного безопасного облучения пораженной зоны. 

JOURNAL OF MODERN ONCOLOGY. 2021; 23 (1): 5–40. 23 СОВРЕМЕННАЯ ОНКОЛОГИЯ. 2021; 23 (1): 5–40.

https://doi.org/10.26442/18151434.2021.1.200823 GUIDELINES 



• Рекомендуется с целью излечения местных рецидивов про-
водить лечение аналогично лечению первичной опухоли с 
подключением необходимых методов диагностики (в том 
числе с определением РЭ, РП, HER2 и Ki67 в рецидивной 
опухоли) и лечения (см. раздел 3.2) [53]. 
УУР С (УДД 5). 
Комментарии: выбор варианта лекарственной терапии 

должен быть индивидуальным и учитывать иммунофено-
тип первичной и рецидивной опухоли, предшествующее адъ-
ювантное лечение и срок ремиссии, общее состояние пациен-
та, в том числе остаточные явления токсичности ранее 
проведенного лечения. 

 
3.4.2. Лечение диссеминированного РМЖ 
• Рекомендуется с целью улучшения качества жизни и уве-

личения ее продолжительности проводить лекарственное 
лечение пациентам с диссеминированным РМЖ [172]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется с целью оптимального лекарственного 
лечения диссеминированной болезни осуществлять выбор 
варианта терапии с учетом биологических маркеров (РЭ и 
РП, HER2, Ki67), PD-L1 на иммунокомпетентных клетках 
(в случае тройного негативного РМЖ), мутаций в гене 
PIK3CA (в случае гормонозависимого HER2-отрицательно-
го РМЖ), клинико-анамнестических особенностей пациен-
та [15, 173]. 
УУР С (УДД 5). 
Комментарии: единого стандарта лечения диссеминиро-

ванного РМЖ не существует. Основным методом лечения 
является лекарственная терапия, которая включает ХТ 
и/или ГТ, которые рекомендуется дополнять таргетной 
терапией по показаниям. 
• Рекомендуется для решения вопроса о назначении пациен-

там с гормонозависимым HER2-отрицательным РМЖ при 
прогрессировании на фоне моно- или комбинированной ГТ 
комбинации алпелисиба с фулвестрантом** (табл. 9) опре-
деление мутаций в гене PIK3CA в образце ткани первичной 
опухоли или метастатического очага [16, 38]. 
УУР A (УДД 2). 

• Рекомендуется для решения вопроса о назначении #пакли-
таксела + альбумин в комбинации с #атезолизумабом** 
(табл. 10) у пациентов с метастатическим тройным негатив-
ным РМЖ, не получавших лечение по поводу метастатиче-
ской болезни, определение уровня экспрессии PD-L1 на им-
мунокомпетентных клетках (первичной опухоли или, пред-
почтительно, биопсийного материала из метастатического 
очага) с применением реагента SP142 для ИГХ-оценки ли-
ганда-1 белка программируемой смерти в in vitro диагности-
ке [15]. 
УУР A (УДД 2). 

• Рекомендуется для оптимального лечения диссеминирован-
ной болезни и улучшения качества жизни пациента при на-
личии показаний в дополнение к системной терапии рас-
смотреть проведение локальных видов лечения (лучевого 
или хирургического) [53]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется с целью предотвращения осложнений кост-
ного метастазирования в дополнение к основной противо-
опухолевой системной терапии пациентам с диссеминиро-
ванным РМЖ при наличии не менее 1 метастаза в кости и 
ожидаемой продолжительностью жизни от 3 мес и более 
рутинное назначение препаратов, влияющих на минерализа-
цию костей: деносумаба** 120 мг п/к 1 раз в месяц или би-
фосфонатов (золедроновая кислота** 4 мг в/в 1 раз 
в 1–3 мес [174], памидроновой кислоты 90 мг 1 раз в ме-
сяц [175], ибандроновой кислоты 6 мг 1 раз в месяц [176], 
клодроновой кислоты 1500 мг в/в 1 раз в месяц [177]. На 
фоне применения любого остеомодифицирующего агента 
необходим прием колекальциферола** 400–800 МЕ/сут 
внутрь ежедневно + кальция карбоната 500–1000 мг/сут 
внутрь ежедневно длительно [177, 178]. 
УУР А (УДД 1). 
Комментарии: прогрессирование метастатического про-

цесса в костях не является показанием к отмене препара-
тов, влияющих на минерализацию костей. Смена терапии 

бифосфонатами на терапию деносумабом** целесообразна 
в следующих клинических ситуациях: невозможность на-
значения или продолжения терапии бифосфонатами из-за 
нарушения функции почек; неэффективность терапии би-
фосфонатами (возникновение новых множественных кост-
ных осложнений, усугубление болевого синдрома и пр.); не-
возможность выполнения в/в инфузий. 
• Рекомендуется с целью проведения оптимальной лекарст-

венной терапии и снижения токсичности лечения проводить 
ГТ гормонозависимого (люминального) РМЖ даже при на-
личии висцеральных метастазов [179, 180]. 
УУР С (УДД 2). 
Комментарии: исключение составляют быстропрогресси-

рующие варианты РМЖ, сопровождающиеся висцеральным 
кризом, в том числе развившимся в процессе предшествую-
щих линий ГТ, а также гормонорезистентные случаи. При-
знаками висцерального криза является множественное ме-
тастатическое поражение внутренних органов; клинические 
и/или лабораторные признаки нарушения функции внутрен-
них органов, создающие угрозу жизни пациента и требующие 
быстрого достижения противоопухолевого эффекта. 
• Рекомендуется пациентам с гормонозависимым HER2-по-

ложительным РМЖ, не нуждающимся в немедленном нача-
ле ХТ, начинать ГТ (ароматазы ингибиторами, тамоксифе-
ном** или фулвестрантом**) в сочетании с анти-
HER2-препаратом (табл. 11) [35]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется ГТ одной линии проводить до прогрессиро-
вания болезни (данные осмотра и инструментального обсле-
дования или появление/усиление симптомов, связанных с 
опухолевым ростом) или признаков неприемлемой токсич-
ности. В отсутствие признаков висцерального криза реко-
мендуется последовательное назначение всех возможных 
линий ГТ (рис. 7, 8) [180]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется во время проведения горомонотерапии каж-
дые 1–3 мес оценивать симптомы болезни и общее состоя-
ния пациента, каждые 2–6 мес выполнять объективную 
оценку эффективности проводимой ГТ при помощи КТ [53]. 
УУР С (УДД 5). 
Комментарии: сцинтиграфию следует выполнять каж-

дые 4–6 мес, выполнение ПЭТ-КТ и определение уровня опу-
холевых маркеров является опциональным [53]. 
• Рекомендуется пациентам с сохранной функцией яичников 

выполнить овариальную супрессию любым доступным спо-
собом (см. раздел 3.2) и назначить ГТ, рекомендованную па-
циентам в менопаузе (см. табл. 9, рис. 7) [181]. 
УУР С (УДД 1). 
Комментарии: в отдельных случаях (например, при отка-

зе пациентки от овариальной супрессии) назначаются се-
лективные модуляторы РЭ (см. табл. 9). 
• Не рекомендуется использовать одновременно ХТ и ГТ [173]. 

УУР С (УДД 5). 
• Рекомендуется при неэффективности трех последователь-

ных линий ГТ (это свидетельствует об устойчивости к дан-
ному виду лечения) назначать ХТ [180]. 
УУР С (УДД 5). 
Комментарии: при выборе варианта ГТ следует учиты-

вать функцию яичников, предшествующую ГТ и ее эффек-
тивность, сопутствующую патологию. Алгоритм ГТ паци-
ентов в менопаузе представлен на рис. 7. 
• Рекомендуется с целью проведения оптимальной лекарст-

венной терапии выполнять ХТ следующим категориям па-
циентов: 
• РМЖ с отрицательными РЭ и РП;  
• люминальный РМЖ, резистентный к ГТ; 
• люминальный РМЖ с признаками висцерального криза 

[33, 34]. 
УУР С (УДД 5). 
Комментарии: стандарта ХТ 1-й линии рецидивного и ме-

тастатического РМЖ нет. Выбор режима должен быть ин-
дивидуальным и учитывать особенности опухоли и клинико-
анамнестические особенности пациента, а также состав и 
эффективность предшествующей, в том числе адъювант-
ной/неоадъювантной ХТ, если таковая проводилась. 
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• Рекомендуется пациентам с целью проведения оптималь-
ной лекарственной терапии использовать антрациклины/ 
антрациклинсодержащие режимы в 1-й линии, если они не 
назначались ранее [35]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется пациентам с целью проведения оптималь-
ной лекарственной терапии последовательное назначение 
химиопрепаратов в монотерапии [35]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется с целью проведения оптимальной лекарст-
венной терапии в качестве комбинированной терапии ис-
пользовать антрациклинсодержащие режимы (АС/ЕС), ре-
жим CMF/метрономный режим (циклофосфамид**/#мето-
трексат**), а также режимы, включающие соединения 
платины (в комбинации с таксанами, #гемцитабином**); 
см. табл. 10 [35]. 
УУР С (УДД 5). 

• Не рекомендуется комбинировать между собой антрацик-
лины и родственные соединения, таксаны, винорелбин**, 
капецитабин** [35]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется с целью проведения оптимальной лекарст-
венной терапии при рецидивном и метастатическом РМЖ 
использовать режимы ХТ, приведенные в табл. 10 [35, 36, 
185–215]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется пациентам с целью проведения оптималь-
ной лекарственной терапии и снижения токсичности про-
должать ХТ с использованием одной и той же комбинации 
до прогрессирования болезни, доказанного клинически 
и/или с помощью методов инструментальной диагностики, 
или неприемлемой/дозолимитирующей токсичности. Дли-
тельная стабилизация болезни расценивается как положи-
тельный эффект лечения и не является основанием для пре-
кращения или смены терапии в отсутствие неприемлемой/ 
дозолимитирующей токсичности [35]. 
УУР С (УДД 5). 
Комментарии: не существует стандартных подходов к 

проведению 2-й и последующих линий ХТ, равно как и каких-
либо данных, свидетельствующих о преимуществах того 
или иного препарата или режима. Продолжение ХТ после 
3-й линии может обсуждаться для пациентов в удовлетво-
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Таблица 9. Рекомендуемые эндокринные препараты и режимы ГТ метастатического HER2-отрицательного РМЖ [16, 35–37, 179–195] 
Table 9. Recommended endocrine drugs and HT regimens for metastatic HER2-negative breast cancer [16, 35–37, 179–195]

Аналоги ГнРГ1

Гозерелин** 3,6 мг п/к 1 раз в 28 дней 
Бусерелин** 3,75 мг в/м 1 раз в 28 дней 
Лейпрорелин** 3,75 мг в/м 1 раз в месяц 
Любой из препаратов назначается на весь период ГТ [180] 

Селективные модуляторы РЭ2
Тамоксифен** 20 мг/сут внутрь ежедневно до прогрессирования или неприемлемой токсичности 
[179–182, 184] 
Торемифен 60 мг/сут внутрь ежедневно до прогрессирования или неприемлемой токсичности [182] 

Антагонисты РЭ3 Фулвестрант** 500 мг в/м 1 раз в мес (в 1-й месяц – по 500 мг в 1 и 15-й дни; длительность цикла 
28 дней) до прогрессирования или неприемлемой токсичности [182, 183]

Фулвестрант** + ингибиторы 
протеинкиназы (сyclin-dependent kinases) 
(CDK)4/63,4,8

Фулвестрант** 500 мг в/м 1 раз в мес (в 1-й месяц – по 500 мг в 1 и 15-й дни) + палбоциклиб** [185, 186] 
125 мг/сут, или рибоциклиб** [187] 600 мг/сут внутрь в 1–21-й дни, интервал 1 нед (длительность 
цикла 28 дней), или абемациклиб** [188, 189] по 300 мг/сут внутрь (в два приема) ежедневно 
до прогрессирования либо неприемлемой токсичности

Ингибиторы ароматазы III поколения 
(нестероидные)3

Анастрозол** 1 мг/сут внутрь ежедневно до прогрессирования или неприемлемой токсичности 
[180, 183, 184] 
Летрозол 2,5 мг/сут внутрь ежедневно до прогрессирования или неприемлемой токсичности [180] 

Ингибиторы ароматазы III поколения + 
ингибиторы протеинкиназы (CDK) 4/63,4,8

Анастрозол** 1 мг/ сут, или летрозол 2,5 мг/сут, или эксеместан 25 мг/сут внутрь ежедневно + 
палбоциклиб** [190] 125 мг/сут, или рибоциклиб** [191] 600 мг/сут внутрь в 1–21-й дни, интервал 1 нед 
(длительность цикла 28 дней), или абемациклиб** [192] по 300 мг/сут внутрь (в два приема) ежедневно 
до прогрессирования либо неприемлемой токсичности7

Ароматазы ингибиторы III поколения 
(стероидные)3 Эксеместан 25 мг/сут внутрь ежедневно до прогрессирования или неприемлемой токсичности [193]

Фулвестрант** + алпелисиб9 Фулвестрант** 500 мг в/м 1 раз в мес (в 1-й месяц – по 500 мг в 1 и 15-й дни) + алпелисиб 300 мг/сут 
внутрь ежедневно до прогрессирования или неприемлемой токсичности10 [16]

Эксеместан + эверолимус**3,5 Эксеместан 25 мг/сут внутрь ежедневно + эверолимус** 10 мг/сут внутрь ежедневно 
до прогрессирования или неприемлемой токсичности [194]

Прогестагены3

Медроксипрогестерон** 500–1000 мг/сут внутрь ежедневно до прогрессирования или неприемлемой 
токсичности 
Мегестрол 160 мг/сут внутрь ежедневно до прогрессирования токсичности или неприемлемой 
токсичности [180] 

Абемациклиб**6,7 Абемациклиб** 400 мг/сут внутрь (в два приема) ежедневно до прогрессирования или неприемлемой 
токсичности [195]

1Только для пациентов с сохранной функцией яичников при необходимости овариальной супрессии; назначаются в сочетании с другими средствами ГТ 
(селективными модуляторами эстрогеновых рецепторов, антагонистами РЭ, ароматазы ингибиторами, прогестагенами); ГнРГ рекомендуется вводить 
1 раз в 28 дней; 
2для пациентов в пременопаузе и менопаузе; определение мутаций гена CYP2D6 для решения вопроса о назначении тамоксифена** в рутинной практике 
не рекомендуется; 
3только для пациентов в менопаузе; у пациентов с сохранной функцией яичников требуется овариальная супрессия (назначение аналогов ГнРГ или 
овариэктомия); 
4при развитии токсичности рекомендуется редукция доз палбоциклиба** до 100 и 75 мг/сут, рибоциклиба** – до 400 и 200 мг/сут, абемациклиба** – до 200 
и 100 мг/сут внутрь (в два приема); см. инструкции по применению препаратов; 
5для пациентов в удовлетворительном общем состоянии, с нормальной функцией внутренних органов (в том числе при нормальном уровне глюкозы 
в крови) при наличии признаков резистентности к нестероидным ароматазы ингибиторам (прогрессирование в процессе адъювантной или лечебной 
терапии летрозолом/анастрозолом** или в ближайшие 12 мес после завершения приема этих препаратов ± одна линия ХТ); нет данных об 
эффективности другой линии ГТ с включением эверолимуса** при прогрессировании на фоне терапии эксеместаном и эверолимусом**; 
6при прогрессировании на фоне ГТ и одной или нескольких линий ХТ; 
7при развитии токсичности возможна редукция дозы абемациклиба** до 300, 200 и 100 мг/сут внутрь (в два приема); см. инструкцию по применения 
препарата; 
8комбинация ингибиторов протеинкиназы 4/6 с ароматазы ингибиторами или фулвестрантом** является предпочтительной опцией 1 и 2-й линий 
лечения, учитывая значимый выигрыш в безрецидивной выживаемости и приемлемый профиль токсичности; 
9комбинация ингибитора фосфатидилинозитол-3-киназы (PI3K) алпелисиба с фулвестрантом** рекомендуется при наличии мутаций в гене PIK3CA 
пациентам с распространенным гормонозависимым HER2-отрицательным РМЖ при прогрессировании на монотерапии или комбинированной ГТ. 
Алпелисиб не следует назначать пациентам с сахарным диабетом 1-го типа, а также с неконтролируемым диабетом 2-го типа. До начала применения 
алпелисиба следует определить уровень глюкозы плазмы натощак и уровень гликированного гемоглобина. При уровне гликированного гемоглобина выше 
7,0% перед назначением терапии алпелисибом требуется консультация эндокринолога; 
10при развитии токсичности возможна редукция дозы алпелисиба до 250 или 200 мг/сут (см. инструкцию по медицинскому применению препарата).
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рительном общем состоянии, ответивших на предшествую-
щие линии ХТ. 
• Рекомендуется с целью проведения оптимальной лекарст-

венной терапии пациентам с HER2-положительным РМЖ 
назначать анти-HER2-терапию в сочетании с химио- или ГТ 
(при люминальных опухолях) и использовать режимы, 
представленные в табл. 11 [35]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется с целью проведения оптимальной лекарст-
венной терапии пациентам с HER2-положительным РМЖ в 
качестве 1-й линии терапии предпочтительней использовать 
комбинацию пертузумаб** + трастузумаб** + таксаны 
(см. табл. 11). 
УУР А (УДД 1). 
Комментарии: режим может быть рекомендован пациен-

там, не получавшим пертузумаб** нео-/адъювантно, а так-
же получавшим пертузумаб** нео-/адъювантно, если с мо-
мента завершения терапии пертузумабом** до прогрессиро-
вания болезни прошло не менее 1 года. 

• Рекомендуется с целью проведения оптимальной ле-
карственной терапии при первом эпизоде прогрессирова-
ния на фоне терапии трастузумабом** ± пертузумаб** 
продолжать анти-HER2-терапию в прежнем режиме со 
сменой химио-/гормонотерапевтического компонен-
та [35]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется во время проведения лекарственной тера-
пии перед каждым циклом оценивать симптомы болезни и 
общее состояния пациента, каждые 2–4 цикла проводить 
объективную оценку эффективности проводимой ХТ при 
помощи КТ [53]. 
УУР С (УДД 5). 
Комментарии: сцинтиграфию следует выполнять каж-

дые 4 цикла, выполнение ПЭТ-КТ и определение уровня опу-
холевых маркеров является опциональным [53]. 
• Рекомендуется с целью оптимального лечения и улучше-

ния качества жизни пациентов с диссеминированным РМЖ 
обсуждать использование лучевого и хирургического мето-
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Таблица 10. Режимы ХТ, рекомендуемые при рецидивном и метастатическом РМЖ [23] 
Table 10. Chemotherapy regimens recommended for recurrent and metastatic breast cancer [23] 

Антрациклиновые1,2

• АС: доксорубицин** 60 мг/м2 в/в в 1-й день + циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день каждые 3 нед; до прогрессирования, или неприемлемой 
токсичности, или достижения суммарной дозы доксорубицина** 450–500 мг/м2 (с учетом нео-/адъювантной терапии) [196] 

• ЕС: #эпирубицин** 60–75 мг/м2 в/в в 1-й день + циклофосфамид** 600 мг/м2 в/в в 1-й день каждые 3 нед; до прогрессирования, или неприемлемой 
токсичности, или достижения суммарной дозы #эпирубицина** 900 мг/м2 (с учетом нео-/адъювантной терапии) [108, 216] 

• Доксорубицин** 60–75 мг/м2 в/в в 1-й день каждые 3 нед до прогрессирования, или неприемлемой токсичности, или достижения суммарной дозы 
доксорубицина** 450–500 мг/м2 адъювантной терапии) [196] 

• Эпирубицин** 60–90 мг/м2 в/в в 1-й день каждые 3 нед до прогрессирования, или неприемлемой токсичности, или достижения суммарной дозы 
#эпирубицина** 900 мг/м2 (с учетом нео-/адъювантной терапии) [197]

Таксановые

• #Паклитаксел**[198] 80 мг/м2 в/в еженедельно; до прогрессирования или неприемлемой токсичности3 
• Паклитаксел**[199] 90 мг/м2 в/в в 1, 8, 15-й дни каждые 4 нед; до прогрессирования или неприемлемой токсичности; 
• Паклитаксел** [200] 175 мг/м2 в/в 1 раз в 3 нед; до прогрессирования или неприемлемой токсичности3 
• #Доцетаксел**[201] 75 мг/м2 в/в в 1-й день каждые 3 нед; до прогрессирования или неприемлемой токсичности 
• #Паклитаксел**[202] 80 мг/м2 в/в + #карбоплатин**[221] AUC2 в/в еженедельно; до прогрессирования или неприемлемой токсичности; 
• (Паклитаксел + альбумин) 260 мг/м2 в/в в 1-й день каждые 3 нед; до прогрессирования или неприемлемой токсичности [203] 
• #Паклитаксел** 90 мг/м2 в/в в 1, 8, 15-й дни + #бевацизумаб** 10 мг/кг в/в в 1 и 15-й дни каждые 28 дней или 15 мг/кг каждый 21 день 

до прогрессирования или неприемлемой токсичности4 [108, 204] 
• #Доцетаксел** 75 мг/м2 в/в в 1-й день каждые 3 нед + #бевацизумаб** 15 мг/кг в/в в 1-й день каждые 3 нед; до прогрессирования или неприемлемой 

токсичности4 [205, 206] 
• (Паклитаксел + альбумин) 100 мг/м2 в/в в 1, 8, 15-й дни + атезолизумаб** 840 мг в/в в 1 и 15-й дни каждые 4 нед5 [15, 108] или 1200 мг в/в в 1-й день 

каждые 3 нед или 1680 мг в/в в 1-й день каждые 4 нед

Другие

• CMF: циклофосфамид** 100 мг/м2 внутрь в 1–14-й дни + метотрексат** 40 мг/м2 в/в в 1 и 8-й дни + фторурацил** 600 мг/м2 в/в в 1 и 8-й дни 
каждые 4 нед; до прогрессирования или неприемлемой токсичности [207] 

• #Капецитабин** 2000–2500 мг/м2 внутрь в 1–14-й дни каждые 3 нед; до прогрессирования или неприемлемой токсичности [208] 
• Винорелбин** 25 мг/м2 в/в в 1-й и 8-й дни в/в каждые 3 нед; до прогрессирования или неприемлемой токсичности [209] 
• #Винорелбин** 60 мг/м2 внутрь в 1, 8, 15-й дни; с 22-го дня – 80 мг/м2 1 раз в неделю; до прогрессирования или неприемлемой токсичности [210] 
• #Гемцитабин** 800–1200 мг/м2 в/в в 1, 8, 15-й дни каждые 4 нед; до прогрессирования или неприемлемой токсичности [110, 211] 
• #Гемцитабин** 1000 мг/м2 в/в в 1 и 8-й дни + #цисплатин** 75 мг/м2 в/в в 1-й день (или #карбоплатин** AUC-2 в/в в 1 и 8-й дни) каждые 3 нед; 

до прогрессирования или неприемлемой токсичности [212, 213] 
• #Цисплатин** 75 мг/м2 в/в в 1-й день или #карбоплатин** AUC-6 в/в в 1-й день каждые 3 нед; до прогрессирования или неприемлемой токсичности 

[214, 215] 
• #Циклофосфамид** 50 мг/сут внутрь ежедневно + #метотрексат** по 2,5 мг внутрь 2 раза в день в 1 и 2-й дни каждой недели (метрономный 

режим) до прогрессирования или неприемлемой токсичности [216] 
• Иксабепилон** 40 мг/м2 в/в в 1-й день каждые 3 нед (при резистентности к антрациклинам и родственным соединениям, таксанам, 

#капецитабину**); до прогрессирования или неприемлемой токсичности [217] 
• Иксабепилон** 40 мг/м2 в/в в 1-й день каждые 3 нед + капецитабин** 2000 мг/м2 внутрь в 1–14-й дни каждые 3 нед; до прогрессирования 

или неприемлемой токсичности6 [218] 
• Эрибулин** 1,4 мг/м2 в/в в 1 и 8-й дни каждые 3 нед; до прогрессирования или неприемлемой токсичности [219] 
• #Этопозид** 100 мг/сут внутрь в 1–14-й дни каждые 4 нед; до прогрессирования или неприемлемой токсичности [108] 
• Олапариб 600 мг/сут (в таблетках) внутрь ежедневно; до прогрессирования или неприемлемой токсичности7 [220] 
• Талазопариб 1 мг/сут внутрь ежедневно; до прогрессирования или неприемлемой токсичности7 [221]
1Суммарная доза антрациклинов и родственных соединений с учетом всех линий терапии, включая адъювантную, не должна превышать 450–500 мг/м2 
для доксорубицина** и 900 мг/м2 для эпирубицина**; 
2до и в процессе терапии антрациклинами и родственными соединениями необходим контроль ФВ ЛЖ с помощью ЭхоКГ с частотой 1 раз в 3 мес (или чаще 
при наличии показаний); 
3предпочтительно еженедельное введение паклитаксела**; при использовании еженедельных введений паклитаксела объем стандартной премедикации 
может быть сокращен (на усмотрение лечащего врача) и проводиться по схеме: 1–2-й курсы – дексаметазон 10 мг в/м или внутрь за 12 и 6 ч до введения 
паклитаксела, блокаторы рецепторов H1 (дифенгидрамин 50 мг или эквивалентные дозы аналогов) в/в струйно за 30–60 мин до введения паклитаксела, 
блокаторы рецепторов H2 (фамотидин 50 мг или эквивалентные дозы аналогов) в/в струйно за 30–60 мин до введения паклитаксела. При отсутствии 
реакций гиперчувствительности на первых двух курсах в дальнейшем возможно введение дексаметазона 8 мг в/в за 30–60 мин до введения паклитаксела, 
а введение блокаторов H1/H2-гистаминовых рецепторов – только в случае предшествовавших реакций гиперчувствительности. Введение паклитаксела 
может проводиться при АЧН≥1,0×109/л и количестве тромбоцитов ≥100,0×109/л [118]; 
4рекомендуется при HER2-негативном РМЖ, в том числе при РМЖ с тройным негативным фенотипом; 
5для пациентов с тройным негативным РМЖ в качестве 1-й линии лечения при установленной с помощью теста Ventana SP142 экспрессии PD-L1 на ≥1% 
иммунокомпетентных клеток; 
6при неэффективности предшествующей терапии таксанами, антрациклинами и родственными соединениями; не следует назначать данный режим 
при повышении АЛТ/АСТ>2,5 ВГН и/или билирубина выше ВГН; 
7рекомендуется при HER2-негативном РМЖ у взрослых пациентов с герминальными мутациями в генах BRCA, получавших ранее неоадъювантную или 
адъювантную ХТ либо ХТ по поводу метастатического заболевания.
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дов лечения на консилиуме с участием врача-хирурга и 
 врача-радиотерапевта [94]. 
УУР С (УДД 5). 
Комментарии: стандартных подходов к использованию 

этих методов лечения при рецидивном и метастатическом 
РМЖ нет. 
• Рекомендуется с целью снижения токсичности и риска раз-

вития вторичных радиоиндуцированных опухолей при не-
обходимости повторного облучения применение протонной 
терапии [241, 242]. 
УУР В (УДД 3). 
 

3.5. Обезболивание 
Принципы обезболивания и оптимального выбора противо-

болевой терапии у пациентов с РМЖ с хроническим болевым 
синдромом соответствуют принципам обезболивания, изло-
женным в клинических рекомендациях «Хронический боле-
вой синдром у взрослых пациентов, нуждающихся в паллиа-
тивной медицинской помощи». 

 
3.6. Наблюдение в процессе лечения.  

Оценка эффекта 
Для оценки эффекта и осложнений (токсичности) лекарст-

венной терапии необходимо осуществлять наблюдение в про-

цессе лечения и вносить необходимые коррективы (смена ре-
жима, редукция доз, отмена лечения, назначение симптомати-
ческой терапии и т.д.). 

Для оценки эффекта и осложнений (токсичности) лекарст-
венной терапии целесообразно проводить периодический 
осмотр и оценку различных симптомов, лабораторных данных 
(прежде всего клинического анализа крови и печеночных фер-
ментов) и результатов инструментального обследования с со-
блюдением следующего регламента: при проведении ХТ осмотр, 
оценка симтомов и анализ лабораторных данных проводятся пе-
ред каждым курсом, а при проведении ГТ – каждые 1–3 мес; ин-
струментальное обследование при ХТ выполняется каждые 
2–4 курса, а при ГТ – каждые 2–3 мес. Интервалы между обсле-
дованиями могут быть изменены в зависимости от конкретной 
клинической ситуации [37]. Выполнение ПЭТ-КТ и определе-
ние уровня опухолевых маркеров не является обзательным. 

Результаты осмотра и обследования классифицируются 
следующим образом: 

• объективный эффект: существенное уменьшение разме-
ров и/или количества опухолевых очагов; является пока-
занием для продолжения проводимой терапии в отсутствие 
серьезной токсичности; 

• стабилизация болезни: отсутствие значимых изменений 
размеров и количества опухолевых очагов; при удовлетво-
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Таблица 11. Режимы лекарственной терапии HER2-положительного рецидивного и метастатического РМЖ 
Table 11. Modes of drug therapy for HER2-positive recurrent and metastatic breast cancer 

• Трастузумаб** 2 мг/кг (нагрузочная доза 4 мг/кг) в/в еженедельно или 6 мг/кг (нагрузочная доза 8 мг/кг) в/в в 1-й день каждые 3 нед в сочетании 
с одним из следующих режимов1,2 

• #Паклитаксел** 80 мг/м2 в/в в 1, 8, 15-й дни каждые 4 нед + #карбоплатин** AUC-2 в/в в 1, 8, 15-й дни каждые 4 нед до прогрессирования или 
неприемлемой токсичности [202] 

• #Паклитаксел** 80 мг/м2 в/в еженедельно до прогрессирования или неприемлемой токсичности3 [198, 199] 
• #Паклитаксел** 90 мг/м2 в/в в 1, 8, 15-й дни каждые 4 нед; до прогрессирования или неприемлемой токсичности3 [108, 199] 
• #Доцетаксел** 75 мг/м2 в/в в 1-й день каждые 3 нед до прогрессирования или неприемлемой токсичности [222, 223] 
• Винорелбин** 25 мг/м2 в/в в 1 и 8-й дни в/в каждые 3 нед до прогрессирования или неприемлемой токсичности [223] 
• #Винорелбин** 60 мг/м2 внутрь в 1, 8, 15-й дни; с 22-го дня – 80 мг/м2 1 раз в нед до прогрессирования или неприемлемой токсичности [224] 
• #Капецитабин** 2000 мг/м2 внутрь в 1–14-й дни каждые 3 нед до прогрессирования или неприемлемой токсичности [225] 
• #Гемцитабин** 800–1200 мг/м2 в/в в 1, 8, 15-й дни каждые 4 нед до прогрессирования или неприемлемой токсичности [108, 211] 
• #Гемцитабин** 1000 мг/м2 в/в в 1 и 8-й дни + #цисплатин** 75 мг/м2 в/в в 1-й день (или #карбоплатин** AUC-5 в/в в 1-й день) каждые 3 нед 

до прогрессирования или неприемлемой токсичности [226] 
• Циклофосфамид** 50 мг 1 раз в день внутрь ежедневно + #метотрексат** по 2,5 мг внутрь 2 раза в день в 1 и 2-й дни каждой недели 

(метрономный режим) до прогрессирования или неприемлемой токсичности [227] 
• Иксабепилон** 40 мг/м2 в/в в 1-й день каждые 3 нед (при резистентности к антрациклинам и родственным соединениям, таксанам, 

#капецитабину**) до прогрессирования или неприемлемой токсичности [228] 
• Эрибулин** 1,4 мг/м2 в/в в 1 и 8-й дни каждые 3 нед до прогрессирования или неприемлемой токсичности [229] 
• #Этопозид** 50 мг/сут внутрь в 1–21-й дни каждые 4 нед до прогрессирования или неприемлемой токсичности [230] 
Возможно продолжение монотерапии трастузумабом без химиотерапевтического препарата в случае возникновения непереносимой 
токсичности последнего

Предпочтительные режимы 1-й линии 
• Пертузумаб** 420 мг (нагрузочная доза 840 мг) в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед + трастузумаб** 6 мг/кг (нагрузочная доза 8 мг/кг) в/в в 1-й день 1 раз 

в 3 нед + #доцетаксел** 75 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 6 курсов или #паклитаксел** 80 мг/ м2 в/в еженедельно до 18 введений или 
паклитаксел** 175 мг/м2 в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, 6 курсов); после завершения 6 курсов лечения – продолжение анти-HER2-терапии 
трастузумабом** 6 мг/кг в/в в 1-день 1 раз в 3 нед и пертузумабом** 420 мг в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед до прогрессирования или неприемлемой 
токсичности4,5 [231, 232]; при гормонопозитивном РМЖ по окончании 6 курсов ХТ к таргетной терапии может быть добавлена ГТ

• Трастузумаб эмтанзин** 3,6 мг/кг в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед до прогрессирования или неприемлемой токсичности5 [233]

• Лапатиниб** 1250 мг/сут внутрь ежедневно + капецитабин** 2000 мг/м2 в сутки внутрь в 1–14-й дни каждые 3 нед до прогрессирования или 
неприемлемой токсичности6 [234] 

• #Лапатиниб** 1000 мг/сут внутрь ежедневно + трастузумаб** 2 мг/кг в/в еженедельно (нагрузочная доза 4 мг/кг в/в) или 6 мг/кг (нагрузочная доза 
8 мг/кг) в/в 1 раз в 3 нед до прогрессирования или неприемлемой токсичности5 [53, 235] 

Для HER2-положительного люминального РМЖ (РЭ+/РП+/HER2+)7,8

• Ароматазы ингибиторы + трастузумаб** до прогрессирования или неприемлемой токсичности [236] 
• Ароматазы ингибиторы + лапатиниб** 1500 мг/сут внутрь ежедневно до прогрессирования или неприемлемой токсичности [237] 
• Ароматазы ингибиторы + трастузумаб** + #лапатиниб** 1000 мг/сут внутрь ежедневно до прогрессирования или неприемлемой токсичности 

[238, 229] 
• Фулвестрант** + трастузумаб** до прогрессирования или неприемлемой токсичности 
• Тамоксифен** + трастузумаб** до прогрессирования или неприемлемой токсичности 
1Возможно использование лекарственной формы трастузумаба** для п/к введения в дозе 600 мг/5 мл (независимо от массы тела пациента) 1 раз в 3 нед; 
нагрузочная доза не требуется [124, 125]; 
2до и в процессе терапии трастузумабом** необходим контроль ФВ ЛЖ с помощью ЭхоКГ с частотой 1 раз в 3 мес (или чаще при наличии показаний); 
3при использовании еженедельных введений паклитаксела объем стандартной премедикации может быть сокращен (на усмотрение лечащего врача) 
и проводиться по схеме: 1–2-й курсы – дексаметазон 10 мг в/м или внутрь за 12 и 6 ч до введения паклитаксела, блокаторы рецепторов H1 (дифенгидрамин 
50 мг или эквивалентные дозы аналогов) в/в струйно за 30–60 мин до введения паклитаксела, блокаторы рецепторов H2 (фамотидин 50 мг или 
эквивалентные дозы аналогов) в/в струйно за 30–60 мин до введения паклитаксела. При отсутствии реакций гиперчувствительности на первых двух 
курсах в дальнейшем возможно введение дексаметазона 8 мг в/в за 30–60 мин до введения паклитаксела, а введение блокаторов H1/H2-гистаминовых 
рецепторов – только в случае предшествовавших реакций гиперчувствительности. Введение паклитаксела может проводиться при АЧН≥1,0×109/л 
и количестве тромбоцитов ≥100,0×109/л; 
4увеличение количества курсов доцетаксела** свыше 6 не приводит к улучшению безрецидивной и общей выживаемости [240]; 
5режим может быть рекомендован пациентам, не получавшим пертузумаб** нео-/адъювантно, а также получавшим пертузумаб нео-/адъювантно,  
если с момента завершения терапии пертузумабом до прогрессирования болезни прошло не менее 1 года; 
6для пациентов, получавших трастузумаб**; 
7в отсутствие признаков висцерального криза; 
8все препараты используются в стандартных дозах и режимах; назначение ароматазы ингибиторов и #фулвестранта** возможно женщинам в состоянии 
менопаузы.
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рительном общем состоянии и хорошей переносимости лече-
ние может быть продолжено; 

• прогрессирование заболевания является показанием к сме-
не лечения. 

При подозрении на прогрессирование болезни по данным 
осмотра необходимо выполнить уточняющие обследования, в 
том числе с оценкой зон, не обследовавшихся до начала терапии. 

Признаками прогрессирования являются: 
• появление и/или усугубление симптомов, обусловленных 

опухолевым ростом (например, боли или одышки); 
• существенное увеличение размеров или появление новых 

опухолевых очагов, выявляемых при осмотре; 
• ухудшение общего состояния (дифференцировать с ток-

сичностью лечения); немотивированная потеря массы тела 
(дифференцировать с токсичностью лечения); повышение 
ЩФ, АЛТ, АСТ, билирубина (дифференцировать с ток-
сичностью лечения); гиперкальциемия. 

Появление новых и/или существенное увеличение имевших-
ся ранее очагов по данным объективных методов обследова-
ния; при оценке данных радиоизотопных методов обследова-
ния (сканирование костей, ПЭТ) следует иметь в виду, что ре-
парация метастазов в костях, начавшаяся в результате 
эффективной противоопухолевой терапии (в сочетании с пре-
паратами, которые влияют на структуру и минерализацию ко-
стей) и сопровождающаяся повышенным метаболизмом, мо-
жет создавать формальную картину прогрессирования за счет 
появления на сканограммах новых очагов и увеличения накоп-
ления радиофармпрепарата в имевшихся очагах, особенно при 
первом оценочном исследовании [35–37]. 

 
3.7. Сопроводительная терапия у пациентов 

с РМЖ 
Принципы лечения и профилактики тошноты и рвоты у 

пациентов с РМЖ соответствуют принципам, изложенным в 
рекомендациях «Практические рекомендации по профилакти-
ке и лечению тошноты и рвоты у онкологических больных» 
[Владимирова Л.Ю., Гладков О.А., Королева И.А. и др. Злока-
чественные опухоли. Практические рекомендации RUSSCO. 
2020; 10 (#3s2).37. Режим доступа: https://rosoncoweb.ru/stan-
darts/RUSSCO/2020/2020-37.pdf]. 

Принципы лечения и профилактики костных осложне-
ний у пациентов с РМЖ соответствуют принципам, изложен-
ным в методических рекомендациях «Использование остеомо-
дифицирующих агентов для профилактики и лечения патоло-
гии костной ткани при злокачественных новообразованиях» 
[Багрова С.Г., Копп М.В., Кутукова С.И. и др. Злокачествен-
ные опухоли. Практические рекомендации RUSSCO. 2020; 10 
(#3s2).38. Режим доступа: https://rosoncoweb.ru/standarts/ 
RUSSCO/2020/2020-38.pdf]. 

Принципы профилактики и лечения инфекционных 
осложнений и фебрильной нейтропении у пациентов с 
РМЖ соответствуют принципам, изложенным в методических 
рекомендациях «Практические рекомендации по диагностике 
и лечению фебрильной нейтропении» [Сакаева Д.Д., Курму-
ков И.А., Орлова Р.В., Шабаева М.М. Злокачественные опу-
холи. Практические рекомендации RUSSCO. 2020; 10 
(#3s2).39. Режим доступа: https://rosoncoweb.ru/standarts/ 
RUSSCO/2020/2020-39.pdf]. 

Принципы профилактики и лечения гепатотоксичности 
у пациентов с РМЖ соответствуют принципам, изложенным в 
методических рекомендациях «Клинические рекомендации по 
коррекции гепатотоксичности, индуцированной противоопу-
холевой терапией» [Ткаченко П.Е., Ивашкин В.Т., Маев-
ская М.В. Злокачественные опухоли. Практические рекомен-
дации RUSSCO. 2020; 10 (#3s2).40. Режим доступа: https://ro-
soncoweb.ru/standarts/RUSSCO/2020/2020-40.pdf]. 

Принципы профилактики и лечения сердечно-сосуди-
стых осложнений у пациентов с РМЖ соответствуют прин-
ципам, изложенным в методических рекомендациях «Практи-
ческие рекомендации по коррекции кардиоваскулярной ток-

сичности противоопухолевой лекарственной терапии» 
 [Виценя М.В., Агеев Ф.Т., Гиляров М.Ю. и др. Злокачествен-
ные опухоли. Практические рекомендации RUSSCO. 2020; 
10 (#3s2).41. Режим доступа: https://rosoncoweb.ru/standarts/ 
RUSSCO/2020/2020-41.pdf]. 

Принципы профилактики и лечения кожных осложне-
ний у пациентов с РМЖ соответствуют принципам, изложен-
ным в методических рекомендациях «Практические рекомен-
дации по лекарственному лечению дерматологических реак-
ций у пациентов, получающих противоопухолевую 
лекарственную терапию» [Королева И.А., Болотина Л.В., 
Гладков О.А. и др. Злокачественные опухоли. Практические 
рекомендации RUSSCO. 2020; 10 (#3s2).42. Режим доступа: 
https://rosoncoweb.ru/standarts/RUSSCO/2020/2020-42.pdf]. 

Принципы нутритивной поддержки у пациентов с РМЖ 
соответствуют принципам, изложенным в методических реко-
мендациях «Практические рекомендации по нутритивной под-
держке онкологических больных» [Сытов А.В., Зузов С.А., 
Лейдерман И.Н., Хотеев А.Ж. Злокачественные опухоли. 
Практические рекомендации RUSSCO. 2020; 10 (#3s2).43. Ре-
жим доступа: https://rosoncoweb.ru/standarts/RUSSCO/2020/ 
2020-43.pdf]. 

Принципы профилактики и лечения нефротоксичности 
у пациентов с РМЖ соответствуют принципам, изложенным в 
методических рекомендациях «Практические рекомендации 
по коррекции нефротоксичности противоопухолевых препа-
ратов» [Громова Е.Г., Бирюкова Л.С., Джумабаева Б.Т., Кур-
муков И.А. Злокачественные опухоли. Практические реко-
мендации RUSSCO. 2020; 10 (#3s2).46. Режим доступа: 
https://rosoncoweb.ru/standarts/RUSSCO/2020/2020-46.pdf]. 

Принципы профилактики и лечения тромбоэмболиче-
ских осложнений у пациентов с РМЖ соответствуют прин-
ципам, изложенным в методических рекомендациях «Практи-
ческие рекомендации по профилактике и лечению тромбоэм-
болических осложнений у онкологических больных» 
[Сомонова О.В., Антух Э.А., Долгушин Б.И. и др. Злокаче-
ственные опухоли. Практические рекомендации RUSSCO. 
2020; 10 (#3s2).47. Режим доступа: https://rosoncoweb.ru/stan-
darts/RUSSCO/2020/2020-47.pdf]. 

Принципы профилактики и лечения последствий 
 экстравазации лекарственных препаратов у пациентов с 
РМЖ соответствуют принципам, изложенным в методических 
рекомендациях «Рекомендации по лечению последствий экстра-
вазации противоопухолевых препаратов» [Буйденок Ю.В. Зло-
качественные опухоли. Практические рекомендации RUSSCO. 
2020; 10 (#3s2).48. Режим доступа: https://rosoncoweb.ru/ 
standarts/RUSSCO/2020/2020-48.pdf]. 

Принципы профилактики и лечения иммуноопосредо-
ванных нежелательных явлений у пациентов с РМЖ соот-
ветствуют принципам, изложенным в методических рекоменда-
циях «Практические рекомендации по управлению иммуноопо-
средованными нежелательными явлениями» [Проценко С.А., 
Антимоник Н.Ю., Берштейн Л.М. и др. Злокачественные опу-
холи. Практические рекомендации RUSSCO. 2020; 
10  (#3s2).50. Режим доступа: https://rosoncoweb.ru/standarts/ 
RUSSCO/2020/2020-50.pdf]. 

 
3.8. Диетотерапия 

К настоящему моменту не получены сколько-нибудь надеж-
ные сведения о влиянии пищевого поведения на риск заболеть 
РМЖ, или на риск рецидива, или прогрессирования этого забо-
левания у лиц с уже установленным диагнозом. Имеются све-
дения о том, что диета, обогащенная фруктами и овощами, ми-
нимальное потребление сахара, а также снижение потребления 
алкоголя могут быть связаны со снижением риска развития 
РМЖ. В этой связи нецелесообразны какие-либо изменения в 
привычном рационе пациентов, если только они не продикто-
ваны необходимостью коррекции коморбидных состояний, ку-
пирования или профилактики осложнений проводимого лече-
ния (хирургического, лекарственного или лучевого). 
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4.  Медицинская реабилитация, медицинские показания и противопоказания 
к применению методов реабилитации 

• Рекомендуется всем пациентам использовать психосоци-
альные методы реабилитации в рамках трех категорий: 
• психообразовательные мероприятия [243, 244]; 
• когнитивно-поведенческая психотерапия [245]. 
УУР В (УДД 2). 
• Поддерживающая психотерапия [246]. 
УУР С (УДД 4). 

• Рекомендуется всем пациентам начинать раннее выполне-
ние комплекса лечебной физической культуры (ЛФК) с це-
лью увеличения объема движений, уменьшения болевого 
синдрома и улучшения качества жизни после операции на 
молочной железе и аксиллярной зоне [247]. 
УУР А (УДД 3). 

• Рекомендуется с целью увеличения объема движений, 
уменьшения болевого синдрома и улучшения качества жиз-
ни после операции на молочной железе и аксиллярной зоне 
применять низкоинтенсивное лазерное облучение на 
область операции, подмышечную область (при наличии воз-
можности) [248]. 
УУР С (УДД 2). 

• Рекомендуется для профилактики лимфедемы верхней ко-
нечности проведение следующих мероприятий [249, 250]: 
• дренажный медицинский массаж верхней конечности в 

послеоперационном периоде; раннее начало выполнения 
комплекса ЛФК; 

• контроль массы тела, профилактика ожирения; 
• профилактика рожистого воспаления, уход за кожными 

покровами. 
УУР С (УДД 2). 

• Рекомендуется при возникновении лимфедемы верхней ко-
нечности (см. Приложение Г1) с целью уменьшения ее про-
явлений использовать: 
• противоотечную терапию, включающую в себя мануаль-

ный лимфодренаж; ношение компрессионного трикотажа; 
• выполнение комплекса ЛФК;  
• уход за кожей [251]; 
• перемежающуюся дозированную пневмокомпрессию верх-

ней конечности в сочетании с полной противоотечной те-
рапией [252]. 

УУР С (УДД 2). 
• Рекомендуется при возникновении лимфедемы верхней ко-

нечности (см. Приложение Г1) с целью уменьшения ее про-
явлений проводить следующие мероприятия: 
• низкоинтенсивная лазеротерапия в сочетании с противо-

отечной терапией [253, 254];  
• электротерапия в сочетании с противоотечной терапией 

[255]; 
• глубокая осцилляция (в сочетании с противоотечной тера-

пией, медицинским массажем) [256]. 
УУР С (УДД 2). 
• Низкочастотная магнитотерапия в сочетании с противо-

отечной терапией [257]. 
УУР С (УДД 4). 

• Рекомендовано обратить внимание пациента на необходи-
мость снижения массы тела [258]. 
УУР C (УДД 5). 
 

5. Профилактика и диспансерное наблюдение, медицинские показания 
и противопоказания к применению методов профилактики 

• Рекомендуется у пациентов с РМЖ с целью профилактики 
развития рака контралатеральной молочной железы и рака 
яичников при выявлении с помощью полимеразной цепной 
реакции клинически значимых патогенных мутаций BRCA1 
и BRCA2 обсуждение рисков развития вторых опухолей и 
возможности выполнения профилактических и скрининго-
вых мероприятий: 
• тщательного динамического контроля; 
• хирургической профилактики (профилактическая мастэк-

томия с одномоментной реконструкцией и профилактиче-
ская тубовариэктомия) [53, 92, 173]. 

УУР С (УДД 5). 
Комментарии: решение вопроса о выполнении профилак-

тической мастэктомии и тубовариэктомии должно осу-
ществляться на консилиуме с участием врача – медицинско-
го генетика, врача-хируга/пластического хирурга, врача-он-
колога и медицинского психолога; проведение процедур 
хирургической профилактики наследственного РМЖ и яич-
ников должно осуществляться в специализированном онко-
логическом учреждении, сотрудники которого имеют опыт 
проведения подобных вмешательств. При отказе пациентки 
от реконструкции после консультации медицинского психо-
лога возможно проведение простой мастэктомии. 
• Рекомендуется с целью максимально раннего выявления 

местных рецидивов и рака контралатеральной молочной желе-
зы и их радикального лечения осуществлять диспансерное на-
блюдение пациентов с соблюдением следующего регламента: 
• осмотр от 1 до 4 раз в год (в зависимости от конкретной 

клинической ситуации) в течение первых 5 лет, далее – 
ежегодно [37, 53, 259]; 

• ежегодное выполнение двухсторонней (в случае органосо-
храняющей операции) или контралатеральной маммогра-
фии (врачами-радиологами) в сочетании с УЗИ регионар-
ных зон и области послеоперационного рубца (врачами 
ультразвуковой диагностики) [37, 53, 259]. 

УУР С (УДД 5). 

• Не рекомендуется при отсутствии жалоб и симптомов, по-
дозрительных в отношении прогрессирования болезни, ру-
тинное лабораторное и/или инструментальное обследование 
(рентгенологическое, УЗИ, радиоизотопное, в том числе 
КТ, МРТ, ПЭТ-КТ, а также определение опухолевых мар-
керов СА 15.3, СА 125, РЭА) [37, 53, 259]. 
УУР С (УДД 5). 

• Рекомендуется ежегодно проводить осмотр врачом-гинеко-
логом женщин с неудаленной маткой, получающих адъ-
ювантно тамоксифен**, с целью выявления рака эндомет-
рия [37, 53, 259]. 
УУР C (УДД 5). 
Комментарии: любые патологические состояния, подо-

зрительные в отношении рака эндометрия, требуют свое-
временной диагностики. Рутинное выполнение УЗИ органов 
малого таза и биопсии эндометрия (диагностическое вы-
скабливание) в отсутствие жалоб не рекомендуется. 
• Рекомендуется обращать особое внимание на отдаленные 

нежелательные эффекты, в частности остеопороз, особен-
но у женщин, длительно получающих ингибиторы аромата-
зы, а также достигших ранней менопаузы в результате про-
тивоопухолевой терапии либо при проведении овариальной 
супрессии. Этой категории пациенток рекомендуется еже-
годное выполнение денситометрии и профилактическое на-
значение препаратов кальция (1200–1500 мг/сут) и витами-
на D (400–800 МЕ/сут), а также препаратов, влияющих на 
структуру и минеральизацию костей (бисфосфонаты, дено-
сумаб), по показаниям [37, 53, 260]. 
УУР C (УДД 5). 

• Рекомендуется информировать пациенток о пользе здоро-
вого образа жизни, включающего рациональную диету, до-
стижение и поддержание идеальной массы тела, ведение ак-
тивного образа жизни [35–37, 261]. 
УУР C (УДД 5). 
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6. Организация оказания медицинской помощи 

Медицинская помощь, за исключением медицинской помо-
щи в рамках клинической апробации, в соответствии с Феде-
ральным законом от 21.11.2011 №323-ФЗ (ред. от 25.05.2019) 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федера-
ции» организуется и оказывается: 

1) в соответствии с Положением об организации оказания 
медицинской помощи по видам медицинской помощи, которое 
утверждается уполномоченным федеральным органом испол-
нительной власти; 

2) в соответствии с порядком оказания помощи по профилю 
«Онкология», обязательным для исполнения на территории 
РФ всеми медицинскими организациями; 

3) на основе настоящих клинических рекомендаций; 
4) с учетом стандартов медицинской помощи, утвержденных 

уполномоченным федеральным органом исполнительной власти. 
Первичная специализированная медико-санитарная помощь 

оказывается врачом-онкологом и иными врачами-специалистами 
в центре амбулаторной онкологической помощи либо в первич-
ном онкологическом кабинете, первичном онкологическом отде-
лении, поликлиническом отделении онкологического диспансера. 

При подозрении или выявлении у пациента онкологическо-
го заболевания врачи-терапевты, врачи-терапевты участко-
вые, врачи общей практики (семейные врачи), врачи-специа-
листы, средние медицинские работники в установленном по-
рядке направляют пациента на консультацию в центр 
амбулаторной онкологической помощи либо в первичный он-
кологический кабинет, первичное онкологическое отделение 
медицинской организации для оказания ему первичной спе-
циализированной медико-санитарной помощи. 

Консультация в центре амбулаторной онкологической помо-
щи либо в первичном онкологическом кабинете, первичном он-
кологическом отделении медицинской организации должна быть 
проведена не позднее 5 рабочих дней с даты выдачи направления 
на консультацию. Врач-онколог центра амбулаторной онкологи-
ческой помощи (в случае отсутствия центра амбулаторной онко-
логической помощи врач-онколог первичного онкологического 
кабинета или первичного онкологического отделения) организу-
ет взятие биопсийного (операционного) материала, а также орга-
низует выполнение иных диагностических исследований, необхо-
димых для установления диагноза, включая распространенность 
онкологического процесса и стадию заболевания. 

В случае невозможности взятия в медицинской организации, 
в составе которой организован центр амбулаторной онкологи-
ческой помощи (первичный онкологический кабинет, первич-
ное онкологическое отделение), биопсийного (операционного) 
материала, проведения иных диагностических исследований па-
циент направляется лечащим врачом в онкологический диспан-
сер или в медицинскую организацию, оказывающую медицин-
скую помощь пациентам с онкологическими заболеваниями. 

Срок выполнения патологоанатомических исследований, не-
обходимых для гистологической верификации злокачествен-
ных новообразований полости рта, не должен превышать 
15 рабочих дней с даты поступления биопсийного (операцион-
ного) материала в патологоанатомическое бюро (отделение). 

При подозрении и/или выявлении у пациента онкологиче-
ского заболевания в ходе оказания ему скорой медицинской 
помощи его переводят или направляют в медицинские органи-
зации, оказывающие медицинскую помощь пациентам с онко-
логическими заболеваниями, для определения тактики веде-
ния и необходимости применения дополнительно других мето-
дов специализированного противоопухолевого лечения. 

Врач-онколог центра амбулаторной онкологической помо-
щи (первичного онкологического кабинета, первичного онко-
логического отделения) направляет пациента в онкологиче-
ский диспансер или в медицинские организации, оказывающие 
медицинскую помощь пациентам с онкологическими заболе-
ваниями, для уточнения диагноза (в случае невозможности 
установления диагноза, включая распространенность онколо-
гического процесса и стадию заболевания, врачом-онкологом 
центра амбулаторной онкологической помощи, первичного 
онкологического кабинета или первичного онкологического 
отделения) и оказания специализированной, в том числе высо-
котехнологичной, медицинской помощи. 

Срок начала оказания специализированной, за исключением 
высокотехнологичной, медицинской помощи пациентам с он-
кологическими заболеваниями в медицинской организации, 
оказывающей медицинскую помощь пациентам с онкологиче-
скими заболеваниями, не должен превышать 14 календарных 
дней с даты гистологической верификации злокачественного 
новообразования полости рта или 14 календарных дней с даты 
установления предварительного диагноза злокачественного 
новообразования полости рта (в случае отсутствия медицин-
ских показаний для проведения патологоанатомических ис-
следований в амбулаторных условиях). 

Специализированная, в том числе высокотехнологичная, ме-
дицинская помощь оказывается врачами-онкологами, врачами-
радиотерапевтами в онкологическом диспансере или в медицин-
ских организациях, оказывающих медицинскую помощь паци-
ентам с онкологическими заболеваниями, имеющих лицензию, 
необходимую материально-техническую базу, сертифициро-
ванных специалистов, в стационарных условиях и условиях 
дневного стационара и включает профилактику, диагностику, 
лечение онкологических заболеваний, требующих использова-
ния специальных методов и сложных уникальных медицинских 
технологий, а также медицинскую реабилитацию. 

В медицинской организации, оказывающей медицинскую 
помощь пациентам с онкологическими заболеваниями, такти-
ка медицинского обследования и лечения устанавливается 
консилиумом врачей-онкологов и врачей-радиотерапевтов с 
привлечением при необходимости других врачей-специали-
стов. Решение консилиума врачей оформляется протоколом, 
подписывается участниками консилиума врачей и вносится в 
медицинскую документацию пациента. 

Показания для госпитализации в круглосуточный или дневной 
стационар медицинской организации, оказывающей специализи-
рованную, в том числе высокотехнологичную медицинскую по-
мощь по профилю «Онкология», определяются консилиумом 
врачей-онкологов и врачей-радиотерапевтов с привлечением 
при необходимости других врачей-специалистов. 

Показаниями для госпитализации в медицинскую орга-
низацию в экстренной или неотложной форме являются: 

1) наличие осложнений онкологического заболевания, тре-
бующих оказания специализированной медицинской помощи 
в экстренной и неотложной форме; 

2) наличие осложнений лечения (хирургическое вмешательство, 
ЛТ, лекарственная терапия и т.д.) онкологического заболевания. 

Показаниями для госпитализации в медицинскую орга-
низацию в плановой форме являются: 

1) необходимость выполнения сложных интервенционных 
диагностических медицинских вмешательств, требующих 
последующего наблюдения в условиях круглосуточного или 
дневного стационара; 

2) наличие показаний к специализированному противоопу-
холевому лечению (хирургическое вмешательство, ЛТ, в том 
числе контактная, дистанционная ЛТ и другие виды ЛТ, ле-
карственная терапия и др.), требующему наблюдения в усло-
виях круглосуточного или дневного стационара. 

Показаниями к выписке пациента из медицинской орга-
низации являются: 

1) завершение курса лечения или одного из этапов оказания 
специализированной, в том числе высокотехнологичной, ме-
дицинской помощи в условиях круглосуточного или дневного 
стационара при условии отсутствия осложнений лечения, тре-
бующих медикаментозной коррекции и/или медицинских вме-
шательств в стационарных условиях; 

2) отказ пациента или его законного представителя от спе-
циализированной, в том числе высокотехнологичной, меди-
цинской помощи в условиях круглосуточного или дневного 
стационара, установленной консилиумом медицинской орга-
низации, оказывающей онкологическую помощь при условии 
отсутствия осложнений основного заболевания и/или лечения, 
требующих медикаментозной коррекции и/или медицинских 
вмешательств в стационарных условиях; 

3) в случаях несоблюдения пациентом предписаний или правил 
внутреннего распорядка лечебно-профилактического учреждения, 
если это не угрожает жизни пациента и здоровью окружающих; 
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4) необходимость перевода пациента в другую медицинскую 
организацию по соответствующему профилю оказания меди-
цинской помощи. 

Заключение о целесообразности перевода пациента в про-
фильную медицинскую организацию осуществляется после 

предварительной консультации по предоставленным меди-
цинским документам и/или предварительного осмотра паци-
ента врачами-специалистами медицинской организации, в ко-
торую планируется перевод. 

7. Дополнительная информация (в том числе факторы, влияющие на исход 
заболевания или состояния) 

В данном разделе нет информации. 

Критерии оценки качества медицинской помощи

Критерии качества Оценка 
выполнения

Выполнена билатеральная маммография и/или МРТ молочных желез (при установлении диагноза) Да/нет

Выполнено УЗИ аксиллярных, надключичных и подключичных лимфатических узлов (при установлении диагноза) Да/нет

Выполнена рентгенография и/или КТ органов грудной клетки (при установлении диагноза) Да/нет

Выполнена биопсия опухоли, и/или измененных регионарных лимфоузлов, и/или метастатических очагов с последующим 
патологоанатомическим исследованием биопсийного (операционного) материала (при установлении диагноза) Да/нет

Выполнены патологоанатомическое исследование биопсийного (операционного) материала с применением ИГХ-методов 
определения экспрессии рецепторов к эстрогенам и прогестерону, индекса пролиферативной активности экспрессии Ki67, 
исследование белка к рецепторам HER2, или определена амплификация гена HER2/neu методом флюоресцентной (FISH) или 
хромогенной (CISH) гибридизации in situ (при установлении диагноза)

Да/нет

Выполнены УЗИ органов брюшной полости (комплексное) и забрюшинного пространства, и/или КТ органов брюшной полости, 
и/или МРТ органов брюшной полости (при установлении диагноза) Да/нет

Выполнено УЗИ органов малого таза (при установлении диагноза) Да/нет

Установлена стадия заболевания в соответствии с действующими классификациями TNM и ВОЗ Да/нет

Проведено оперативное вмешательство (при отсутствии противопоказаний) Да/нет

Выполнены патологоанатомическое исследование удаленной опухоли, включая оценку состояния краев резекции при 
осуществлении органосохраняющего лечения и степени лекарственного патоморфоза в случае проведения неоадъювантной 
лекарственной терапии

Да/нет

Выполнены патологоанатомическое исследование биопсийного (операционного) материала с применением ИГХ-методов 
определения экспрессии рецепторов к эстрогенам и прогестерону, индекса пролиферативной активности экспрессии Ki67, 
исследование белка к рецепторам HER2, или определена амплификация гена HER2 методом флюоресцентной (FISH) или 
хромогенной (CISH) гибридизации in situ (при хирургическом вмешательстве)

Да/нет

Выполнены ХТ, и/или ГТ, и/или таргетная терапия, и/или ЛТ при наличии морфологической верификации диагноза и показаний 
к ХТ, и/или ГТ, и/или таргетной терапии, и/или ЛТ Да/нет

Выполнены адъювантная ХТ, и/или таргетная терапия, и/или ГТ (при наличии медицинских показаний и отсутствии медицинских 
противопоказаний) Да/нет

Выполнена адъювантная ЛТ после хирургического вмешательства и/или окончания курса ХТ (при наличии медицинских 
показаний и отсутствии медицинских противопоказаний) Да/нет

Проведена ГТ (при наличии РЭ и РП в опухоли и отсутствии медицинских противопоказаний) Да/нет

Проведена оценка гематологической и негематологической токсичности в процессе лекарственной терапии Да/нет

Проведена оценка эффекта каждых 2–4 курсов ХТ или каждые 2–6 мес ГТ у пациентов с метастатическим РМЖ Да/нет
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Приложение А1. Состав рабочей группы по разработке и пересмотру клинических 
рекомендаций 
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Приложение А2. Методология разработки клинических рекомендаций 

Целевая аудитория данных клинических рекомендаций: 
• врачи-онкологи; 
• врачи-хирурги; 
• врачи-радиотерапевты; 
• врачи-генетики; 
• студенты медицинских вузов, ординаторы и аспиранты. 
Методы, использованные для сбора/селекции доказа-

тельств: поиск в электронных базах данных, анализ современ-
ных научных разработок по проблеме РМЖ в Российской Фе-
дерации и за рубежом, обобщение практического опыта рос-
сийских и зарубежных специалистов. 

Методы, использованные для формулирования реко-
мендаций, – консенсус экспертов. 

Экономический анализ: анализ стоимости не проводился, 
и публикации по фармакоэкономике не анализировались. 

Метод валидации рекомендаций: 
• внешняя экспертная оценка; 
• внутренняя экспертная оценка. 
 

Описание метода валидации рекомендаций 
Настоящие рекомендации в предварительной версии рецен-

зированы независимыми экспертами, которых попросили про-
комментировать, насколько интерпретация доказательств, ле-
жащих в основе рекомендаций, доступна для понимания. 

Получены комментарии со стороны онкологов первичного 
звена в отношении доходчивости изложения рекомендаций и 
их оценки важности рекомендаций как рабочего инструмента 
повседневной практики. 

Комментарии, полученные от экспертов, тщательно система-
тизировались и обсуждались председателем и членами рабочей 
группы. Каждый пункт обсуждался, и вносимые в рекомендации 

изменения регистрировались. Если же изменения не вносились, 
то регистрировались причины отказа от внесения изменений. 

 
Консультации и экспертная оценка 

Проект рекомендаций рецензирован также независимыми 
экспертами, которых попросили прокомментировать прежде 
всего доходчивость и точность интерпретации доказательной 
базы, лежащей в основе рекомендаций. 

Для окончательной редакции и контроля качества рекомен-
дации повторно проанализированы членами рабочей группы, 
которые пришли к заключению, что все замечания и коммен-
тарии экспертов приняты во внимание, риск систематических 
ошибок при разработке рекомендаций сведен к минимуму. 

 
Порядок обновления клинических рекомендаций 

Актуализация проводится не реже чем один раз в 3 года и не 
чаще чем 1 раз в 6 мес с учетом появившейся новой информа-
ции о диагностике и тактике ведения пациентов, страдающих 
РМЖ, но не чаще чем раз в 6 мес. Решение об обновлении 
принимает Минздрав России на основе предложений, пред-
ставленных медицинскими профессиональными некоммерче-
скими организациями. Сформированные предложения долж-
ны учитывать результаты комплексной оценки лекарствен-
ных препаратов, медицинских изделий, а также результаты 
клинической апробации. 

При отборе публикаций как потенциальных источников до-
казательств использованная в каждом исследовании методоло-
гия изучается для того, чтобы убедиться в ее достоверности. 

Результат изучения влияет на уровень доказательств, при-
сваиваемый публикации, что, в свою очередь, влияет на силу 
вытекающих из нее рекомендаций. 

Шкала оценки УДД для методов диагностики (диагностических вмешательств) 
Scale for assessing the strength of evidence for diagnostic methods (diagnostic interventions)

УДД Расшифровка

1 Систематические обзоры исследований с контролем референсным методом или систематический обзор рандомизированных 
клинических исследований с применением метаанализа

2
Отдельные исследования с контролем референсным методом или отдельные рандомизированные клинические исследования 
и систематические обзоры исследований любого дизайна, за исключением рандомизированных клинических исследований, 
с применением метаанализа

3 Исследования без последовательного контроля референсным методом, или исследования с референсным методом, не являющимся 
независимым от исследуемого метода, или нерандомизированные сравнительные исследования, в том числе когортные исследования

4 Несравнительные исследования, описание клинического случая

5 Имеется лишь обоснование механизма действия или мнение экспертов

Шкала оценки УДД для методов профилактики, лечения и реабилитации (профилактических, лечебных, реабилитационных 
вмешательств) 
Scale for assessing the strength of evidence for prevention, treatment and rehabilitation methods (prevention, treatment and rehabilitation 
interventions)

УДД Расшифровка

1 Систематический обзор рандомизированных контролируемых исследований с применением метаанализа

2 Отдельные рандомизированные контролируемые исследования и систематические обзоры исследований любого дизайна, 
за исключением рандомизированных контролируемых исследований, с применением метаанализа

3 Нерандомизированные сравнительные исследования, в том числе когортные исследования

4 Несравнительные исследования, описание клинического случая или серии случаев, исследования «случай–контроль»

5 Имеется лишь обоснование механизма действия вмешательства (доклинические исследования) или мнение экспертов

Шкала оценки УУР для методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации (профилактических, диагностических, лечебных, 
реабилитационных вмешательств) 
Scale for assessing the strength of recommendations for prevention, diagnosis, treatment and rehabilitation methods (prevention, diagnosis, 
treatment and rehabilitation interventions)

УУР Расшифровка

A Сильная рекомендация [все рассматриваемые критерии эффективности (исходы) являются важными, все исследования имеют высокое 
или удовлетворительное методологическое качество, их выводы по интересующим исходам согласованы]

B Условная рекомендация [не все рассматриваемые критерии эффективности (исходы) являются важными, не все исследования имеют 
высокое или удовлетворительное методологическое качество, и/или их выводы по интересующим исходам не согласованы]

C
Слабая рекомендация [отсутствие доказательств надлежащего качества (все рассматриваемые критерии эффективности (исходы) 
являются неважными, все исследования имеют низкое методологическое качество, и их выводы по интересующим исходам не являются 
согласованными)]
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Первично 
операбельный РМЖ

(Т1-3N0-1М0)

Местно-распространенный 
первично неоперабельный 
РМЖ (T0-4N2-3M0, T4N0M0)

Метастатический РМЖ (М1)

Органосохраняющая операция

Есть эффект

Есть эффект

Есть эффект

Нет эффекта

Нет эффекта

Нет эффекта

Неоадъювантная лекарственная терапия1

Неоадъювантная
лекарственная терапия1

Мастэктомия

Альтернативная лекарственная
терапия или ЛТ Индивидуальное лечение

Лекарственная терапия в соответствии с РЭ,РП, HER2;
ЛТ и хирургическое лечение (по показаниям)

Адъювантная терапия
(ГТ, ХТ2, анти- HER2-терапия3

по показаниям, ЛТ)
На

бл
юд

ен
ие

1Неоадъювантная лекарственная терапия при I стадии рекомендуется только в рамках клинических исследований. Неоадъювантную ХТ рекомендуется проводить с использованием 
стандартных режимов (см. табл. 4, 5) и обязательным соблюдением рекомендуемой дозовой интенсивности (стандартные дозы и интервалы между курсами). При отсутствии необходимых 
материальных ресурсов, гарантирующих проведение рекомендуемой неоадъювантной лекарственной терапии (антрациклины и родственные соединения, таксаны, трастузумаб**, 
пертузумаб**, #Г-КСФ**), при первично операбельном РМЖ рекомендуется на первом этапе выполнить хирургическое лечение; 
2адъювантная ХТ не рекомендуется пациентам, получившим неоадъювантную ХТ в полном объеме. В тех случаях, когда неоадъювантная ХТ по каким-либо причинам не была 
полностью проведена до операции, рекомендуется проведение недостающих циклов в послеоперационном периоде. Пациентам с РМЖ с тройным негативным фенотипом 
(отрицательные РЭ, РП и HER2), получившим неоадъювантную ХТ антрациклинами и родственными соединениями и таксанами в полном объеме, при наличии инвазивной 
резидуальной опухоли, соответствующей RCB II–III, или, при невозможности оценки по RCB, при резидуальной опухоли в регионарных лимфатических узлах (независимо от степени 
патоморфоза в первичной опухоли в молочной железе), или при резидуальной опухоли в молочной железе, соответствующей 0–II степени лекарственного патоморфоза 
по Лавниковой (независимо от состояния регионарных лимфатических узлов), может быть назначена адъювантная ХТ #капецитабином** (2000 мг/м2 в 1–14-й дни каждые 3 нед 
в течение 6 мес) [107]; 
3пациентам с HER2-положительным РМЖ, получившим неоадъювантную лекарственную терапию антрациклинами и родственными соединениями и/или таксанами в сочетании 
с трастузумабом** (± пертузумаб**), при наличии инвазивной резидуальной опухоли, соответствующей RCB II–III, или, при невозможности оценки по RCB, при резидуальной 
опухоли в регионарных лимфатических узлах (независимо от степени патоморфоза в первичной опухоли в молочной железе), или при резидуальной опухоли в молочной железе, 
соответствующей 0–II степени лекарственного патоморфоза по Лавниковой (независимо от состояния регионарных лимфатических узлов), в качестве адъювантной терапии может 
быть назначен трастузумаб эмтанзин** 3,6 мг/кг в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, до 14 циклов [113].

Приложение А3. Справочные материалы, включая соответствие показаний 
к применению и противопоказаний, способов применения и доз лекарственных 
препаратов, инструкции по применению лекарственного препарата 

Данные клинические рекомендации разработаны с учетом 
следующих нормативно-правовых документов: 

1. Приказ Минздрава России от 15.11.2012 №915н 
«Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи на-
селению по профилю "Онкология"». 

2. Приказ Минздрава России от 10.05.2017 №203н 
«Об утверждении критериев оценки качества медицинской 
помощи». 

3. Приказ Минздрава России от 09.11.2012 №782н 
«Об  утверждении стандарта специализированной медицин-
ской помощи при злокачественных новообразованиях молоч-
ной железы IIIB, C стадии (хирургическое лечение)». 

4. Приказ Минздрава России от 07.11.2012 №612н 
«Об  утверждении стандарта специализированной медицин-
ской помощи при первично-генерализованных и рецидивных 
формах злокачественных новообразованиях молочной желе-
зы IV стадии – первично; I–IV стадии – прогрессирование (си-

стемное лекарственное, в том числе химиотерапевтическое, 
лечение)». 

5. Распоряжение Правительства РФ от 10.12.2018 №2738-р 
«Об утверждении перечня жизненно необходимых и важней-
ших лекарственных препаратов на 2019 год, а также перечней 
лекарственных препаратов для медицинского применения и 
минимального ассортимента лекарственных препаратов, не-
обходимых для оказания медицинской помощи». 

6. Приказ Минздрава России от 28.02.2019 №103н «Об утвер-
ждении порядка и сроков разработки клинических рекоменда-
ций, их пересмотра, типовой формы клинических рекомендаций 
и требований к их структуре, составу и научной обоснованности 
включаемой в клинические рекомендации информации» (заре-
гистрировано в Минюсте России 08.05.2019 №54588). 

Актуальные инструкции к лекарственным препаратам, упо-
минаемым в данных клинических рекомендациях, можно най-
ти на сайте http://grls.rosminzdrav.ru. 

Приложение Б. Алгоритмы действий врача

Подозрение на РМЖ

Обследование
(п. 2 «Диагностика»)

Доказанный РМЖ

Первично операбельный
РМЖ (п. 3.2)

Первично неоперабельный
РМЖ (п. 3.3)

Метастатический
РМЖ (п. 3.4.2)

Хирургическое лечение в соответствии
со стадией + адъювантная терапия

по показаниям

Неоадъювантная лекарственная
терапия + хирургическое лечение +

адъювантная терапия по показаниям

Лекарственная терапия

На
бл

юд
ен

ие

Местный рецидив
(п. 3.4.1)

Прогрессирование

Прогрессирование

Рис. 1. Блок-схема диагностики и лечения пациента с РМЖ. 
Fig. 1. Block diagram of diagnostics and treatment of breast cancer patient. 

Рис. 2. Рекомендуемый алгоритм лечебно-диагностических мероприятий в зависимости от клинической группы РМЖ. 
Fig. 2. Recommended algorithm of therapeutic and diagnostic measures depending on the clinical group of breast cancer.
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О
П
Е
Р
А
Ц
И
Я

ХТ (по показаниям)
Антрациклинсодержащий

режим
Таксансодержащий

режим

Анти-HER2-терапия (трастузумаб ± пертузумаб) при HER2-положительном РМЖ

ГТ при люминальном РМЖ
ЛТ (по показаниям)

Рис. 3. Рекомендуемая последовательность различных методов адъювантной терапии. 
Fig. 3. Recommended sequence of different methods of adjuvant therapy. 

О
П
Е
Р
А
Ц
И
Я

ЛТ (по показаниям)

ГТ при люминальном РМЖ

Капецитабин при тройном негативном РМЖ резидуальной опухоли

Трастузумаб эмтанзин при HER2-положительном РМЖ и резидуальной опухоли

Анти-HER2-терапия (трастузумаб) при HER2-положительном РМЖ
и полном патоморфологическом ответе

ХТ 
Антрациклинсодержащий

режим
Таксансодержащий

режим

Анти-HER2-терапия
(трастузумаб ± пертузумаб)

при HER2-положительном РМЖ

Рис. 5. Рекомендуемая последовательность использования различных видов лечения в случае неоадъювантной терапии. 
Fig. 5. Recommended sequence of use of different types of treatment in the case of neoadjuvant therapy. 

Биопсия опухоли 
и подмышечных 

лимфоузлов 
при подозрении 

на их метастатическое 
поражение 

с ИГХ-исследованием

Неоадъювантная 
лекарственная терапия

(ХТ ± анти-HER2-терапия)
с целью уменьшения

объема хирургического 
вмешательства

Частичный
или полный эффект, возможна

радикальная резекция

Частичный эффект
или стабилизация, радикальная

резекция невыполнима

Прогрессирование

Радикальная резекция
с определением

категории N

РМЭ с определением
категории N ±

реконструктивная операция

Адъювантная терапия
(ХТ1, ГТ, анти-HER2-терапия2,

ЛТ в соответствии
с ИГХ-характеристиками

опухоли3,4 и объемом 
хирургического

вмешательства); табл. 4–7

1Адъювантная ХТ не рекомендуется пациентам, получившим неоадъювантную ХТ в полном объеме; в отдельных случаях, когда на дооперационном этапе ХТ по каким-либо 
причинам не была полностью завершена, рекомендуется проведение недостающих циклов в послеоперационном периоде. Пациентам с РМЖ с тройным негативным фенотипом 
(отрицательные РЭ, РП и HER2), получившим неоадъювантную ХТ антрациклинами и родственными соединениями и таксанами в полном объеме, при наличии инвазивной 
резидуальной опухоли, соответствующей RCB II–III, или, при невозможности оценки по RCB, при резидуальной опухоли в регионарных лимфатических узлах (независимо от степени 
патоморфоза в первичной опухоли в молочной железе), или при резидуальной опухоли в молочной железе, соответствующей 0–II степени лекарственного патоморфоза 
по Лавниковой (независимо от состояния регионарных лимфатических узлов), может быть назначена адъювантная ХТ #капецитабином** (2000 мг/м2 в 1–14-й дни каждые 3 нед 
в течение 6 мес) [107]; 
2пациентам с HER2-положительным РМЖ, получившим неоадъювантную лекарственную терапию антрациклинами и родственными соединениями и/или таксанами в сочетании 
с трастузумабом** (± пертузумаб**), при наличии инвазивной резидуальной опухоли, соответствующей RCB II–III, или, при невозможности оценки по RCB, при резидуальной 
опухоли в регионарных лимфатических узлах (независимо от степени патоморфоза в первичной опухоли в молочной железе), или при резидуальной опухоли в молочной железе, 
соответствующей 0–II степени лекарственного патоморфоза по Лавниковой (независимо от состояния регионарных лимфатических узлов), в качестве адъювантной терапии может 
быть назначен #трастузумаб эмтанзин** 3,6 мг/кг в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, до 14 циклов [113]; 
3патоморфологическое исследование должно включать оценку степени выраженности патоморфологического ответа; 
4желательно ИГХ-исследование резидуальной опухоли с коррекцией адъювантной терапии при необходимости.

Рис. 4. Рекомендуемая тактика лечения первично операбельного РМЖ (T2N0M0, T2N1M0, T3N0M0, T3N1M0) в случае неоадъювантной лекарственной терапии. 
Fig. 4. Recommended tactics for the treatment of primary operable breast cancer (T2N0M0, T2N1M0, T3N0M0, T3N1M0) in the case of neoadjuvant drug therapy. 

Биопсия опухоли 
и подмышечных 

лимфоузлов 
(при подозрении 

на их метастатическое 
поражение) 

с ИГХ-исследованием

Неоадъювантная 
лекарственная терапия

(ХТ ± анти-HER2-терапия
или ГТ1) с целью

уменьшения объема 
опухоли и превращения 

неоперабельного процесса
в операбельный

Есть эффект

Есть эффект

Нет эффекта

Нет эффекта

Радикальная резекция (за исключением 
случаев первичного и вторичного 
инфильтративно-отечного РМЖ)

РМЭ ± реконструктивная операция

Альтернативный вариант
лекарственной терапии или ЛТ

Адъювантная терапия
(ХТ2, ГТ, анти-HER2-терапия3

в соответствии
с ИГХ-характеристиками
опухоли4,5, ЛТ); табл. 4–7

Индивидуальное лечение

1Неоадъювантная ГТ может быть рекомендована пациентам в менопаузе с люминальным А подтипом РМЖ; 
2адъювантная ХТ не рекомендуется пациентам, получившим неоадъювантную ХТ в полном объеме. В отдельных случаях, когда на дооперационном этапе ХТ по каким-либо 
причинам не была полностью завершена, рекомендуется проведение недостающих циклов в послеоперационном периоде. Пациентам с РМЖ с тройным негативным фенотипом 
(отрицательные РЭ, РП и HER2), получившим неоадъювантную ХТ антрациклинами и родственными соединениями и таксанами в полном объеме, при наличии инвазивной 
резидуальной опухоли, соответствующей RCB II–III, или, при невозможности оценки по RCB, при резидуальной опухоли в регионарных лимфатических узлах (независимо от степени 
патоморфоза в первичной опухоли в молочной железе), или при резидуальной опухоли в молочной железе, соответствующей 0–II степени лекарственного патоморфоза 
по Лавниковой (независимо от состояния регионарных лимфатических узлов), может быть назначена адъювантная ХТ #капецитабином** (2000 мг/м2 в 1–14-й дни каждые 3 нед 
в течение 6 мес) [107]; 
3пациентам HER2-положительным РМЖ, получившим неоадъювантную лекарственную терапию антрациклинами и родственными соединениями и/или таксанами в сочетании 
с трастузумабом** (± пертузумаб**), при наличии инвазивной резидуальной опухоли, соответствующей RCB II–III, или, при невозможности оценки по RCB, при резидуальной 
опухоли в регионарных лимфатических узлах (независимо от степени патоморфоза в первичной опухоли в молочной железе), или при резидуальной опухоли в молочной железе, 
соответствующей 0–II степени лекарственного патоморфоза по Лавниковой (независимо от состояния регионарных лимфатических узлов), в качестве адъювантной терапии может 
быть назначен трастузумаб-эмтанзин** 3,6 мг/кг в/в в 1-й день 1 раз в 3 нед, до 14 циклов [113]; 
4патоморфологическое исследование должно включать оценку степени выраженности патоморфологического ответа; 
5желательно ИГХ-исследование резидуальной опухоли с коррекцией адъювантной терапии при необходимости; 
6оперативное лечение не показано, если в результате лекарственной и ЛТ не достигнуто операбельное состояние, за исключением случаев, когда хирургическое лечение может 
улучшить качество жизни. 

Рис. 6. Рекомендуемая тактика лечения местно-распространенного первично неоперабельного РМЖ (T0N2M0, T1N2M0, T2N2M0, T3N2M0, T4N0-2M0, T1-4N3M0). 
Fig. 6. Recommended tactics for the treatment of locally advanced primary inoperable breast cancer (T0N2M0, T1N2M0, T2N2M0, T3N2M0, T4N0-2M0, T1-4N3M0). 
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Приложение В. 
Информация для пациента 

 
Рекомендации при осложнениях ХТ: связаться с врачом-он-

кологом; при отсутствии возможности связаться с врачом-он-
кологом обратиться к врачу общей практики: 

• при повышении температуры тела ≥38ºC: 
– обратиться к врачу-онкологу/врачу общей практики; 
– осуществлять контроль температуры каждые 3 ч; 

• при стоматите: 
– диета: механически, химически и термически щадящая 

пища; 
– обратиться к врачу-онкологу; 

• при диарее: 
– диета: исключить жирное, жареное, острое, копченое, 

сладкое, молочное, клетчатку; можно нежирное мясо, 
мучное, кисломолочное, рисовый отвар; 

– обильное питье, 
– обратиться к врачу-онкологу/врачу общей практики; 

• при тошноте: обратиться к врачу-онкологу/врачу общей 
практики. 

1-я3

л
и
н
и
я

2-я3

л
и
н
и
я

3-я3 линия

Адъювантной ГТ
не проводилось

Ингибиторы
ароматазы ±

ингибиторы CDK4/6
Фулвестрант
Тамоксифен

Тамоксифен
Ингибиторы ароматазы 

(стероидные) ± эверолимус 
Фулвестрант ± ингибиторы 

CDK4/6 Фулвестрант ±
алпелисиб4

Тамоксифен (при позднем прогрессировании)
Фулвестрант ± ингибиторы CDK4/6

Ингибиторы ароматазы (эксеместан) ± эверолимус
Фулвестрант ± алпелисиб4

Тамоксифен
Ингибиторы ароматазы (эксеместан) ± эверолимус

Фулвестрант ± ингибиторы CDK4/6
Фулвестрант ± алпелисиб4

Адъювантная ГТ проводилась

Тамоксифен Ингибиторы ароматазы

Раннее прогрессирование1 Позднее прогрессирование2 Раннее прогрессирование Позднее прогрессирование

Ингибиторы ароматазы ±
ингибиторы CDK4/6

Фулвестрант ± ингибиторы 
CDK4/6

Тамоксифен
Ингибиторы ароматазы ±

ингибиторы CDK4/6
Фулвестрант ± ингибиторы CDK4/6

Тамоксифен
Фулвестрант ± ингибиторы CDK4/6 

Ингибиторы ароматазы
(эксеместан) ± эверолимус

Тамоксифен
Ингибиторы ароматазы ±

ингибиторы CDK4/6
Фулвестрант ± ингибиторы CDK4/6

Прогестагены, реиндукция использовавшимися ранее препаратами (не ранее 12 мес с момента окончания), абемациклиб (монотерапия)
Фулвестрант ± алпелисиб4

1≤12 мес после завершения адъювантной ГТ; 
2≥12 мес после завершения адъювантной ГТ; 
3вариант ГТ зависит от предшествующего лечения и его эффективности; 
4при мутациях PIK3CA. 

Рис. 7. Алгоритм выбора терапии люминального РМЖ у пациентов в менопаузе и женщин репродуктивного возраста, получающих овариальную супрессию, в зависимости 
от предшествующего лечения и его эффективности. 
Fig. 7. Algorithm for choosing therapy for luminal breast cancer in menopausal patients and women of reproductive age receiving ovarian suppression, depending on the previous 
treatment and its effectiveness. 

Висцеральный криз

Да Нет

ХТ Последовательные линии ГТ

Прогрессирование
или неприемлемая токсичность

Отсутствие эффекта 3 последовательных линий ГТ

Рис. 8. Рекомендуемый алгоритм лекарственной терапии при метастатическом 
гормонозависимом РМЖ. 
Fig. 8. Recommended algorithm of drug therapy for metastatic hormone-dependent 
breast cancer.

Приложение Г1–ГN. Шкалы оценки, вопросники и другие оценочные инструменты 
состояния пациента, приведенные в клинических рекомендациях 

Приложение Г1. Шкала оценки степени и стадии 
лимфедемы 

В зависимости от этапов развития осложнения в России 
предложено выделять следующие стадии вторичной лимфеде-
мы: преходящий (I стадия), мягкий (II стадия), плотный 
(III стадия) и деформирующий (IV стадия) отек [179, 180]. 

Международным обществом лимфологов (International So-
ciety of Lymphology – ISL) [144] выделено 4 степени тяжести 
и 3 стадии течения лимфедемы. 

 
Степени лимфедемы 

1-я степень: разница в окружности или объеме между здо-
ровой и пораженной конечностью 5–10%. Отмечается измене-
ние обычного контура и архитектоники конечности (в сравне-

нии со здоровой конечностью). Отек характеризуется форми-
рованием ямки при нажатии. Отек уменьшается при подъеме 
конечности или ношении компрессионного трикотажа. Рука 
незначительно уплотненная и упругая. 

2-я степень: разница между здоровой и пораженной конеч-
ностью составляет 10–30%. Значительное заметное измене-
ние формы, исчезновение кожной складки. Отек более плот-
ный и упругий, кожа натянутая. 

3-я степень: разница между здоровой и пораженной конеч-
ностью более 30%; рука деформирована, функция ее наруше-
на. Может иметь место лимфорея через дефекты кожных по-
кровов. Отек плотный, упругий. Кожа натянутая, блестит. 

4-я степень: рука «афункциональная». Возможно формиро-
вание лимфосаркомы. 
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Стадии лимфедемы 
Стадия 0 (субклиническая, латентная стадия): характеризу-

ется отсутствием видимого отека, ямки в коже при нажатии, 
ощущением тяжести или местного отека (могут присутство-
вать в течение нескольких месяцев или лет до появления види-
мого отека). 

Стадия I (легкой степени течения): видимый отек. Может 
формироваться ямка, но ее может и не быть. 

Стадия II (средней степени тяжести): видимый отек с фор-
мированием ямки. Кожа уплотнена, истончена. 

Стадия III (тяжелой степени): видимый отек тканей, значи-
тельное увеличение и изменение формы конечности. Кожа и 
подлежащие ткани уплотнены, утолщены, ямка не образуется. 
Возможна лимфорея через дефекты кожных покровов. 

Степень лимфедемы по рекомендациям ISL оценивают по 
разнице окружностей конечностей. 

В зависимости от разницы в окружностях конечностей в 
России предложена классификация, согласно которой выде-
ляют следующие степени отека [179, 180]: 

• I – увеличение окружности пораженной конечности до 
1–2 см; 

• II – от 2 до 6 см; 
• III – от 6 до 10 см; 
• IV – более 10 см. 
Рекомендуется при установке диагноза постмастэктомиче-

ской лимфедемы верхней конечности использовать классифи-
кации лимфедемы конечности по степени и стадии. 

 
Приложение Г2. Оценка степени 
патоморфологического ответа опухоли 
на предшествующую терапию (система RCB) 

Название на русском языке: оценка степени патоморфоло-
гического ответа опухоли на предшествующую терапию (си-
стема RCB). 

Оригинальное название (если есть): Residual cancer burden. 
Источник (официальный сайт разработчиков, публикация 

с валидацией): Symmans WF, Peintinger F, Hatzis C, et al. Mea-

surement of residual breast cancer burden to predict survival after 
neoadjuvant chemotherapy. J Clin Oncol 2007; 25 (28): 4414–22. 

Тип: индекс. 
Назначение: оценка степени патоморфологического ответа 

опухоли на предшествующую терапию. 
Содержание (шаблон): 
Система RCB – математическая модель, предложенная 

W. Symmans и соавт. в 2007 г. на основании оценки некоторых 
характеристик остаточной опухоли и кривых безрецидивной 
выживаемости пациентов. В результате проведенного иссле-
дования авторами предложена формула: 

RCB = 1,4 (finvdprim)0,17 + [4 (1 – 0,75LN)dmet]0,17, 
где dprim = âd1d2, где d1, d2 – микроскопические размеры ло-

жа опухоли; 
finv = (1 – (%CIS/100)) (%CA/100) – выраженность инвазив-

ного компонента, рассчитанная на основании процента карци-
номы in situ (CIS) и инвазивного рака (CA) в опухоли; 

LN – число лимфатических узлов с метастазами, 
dmet – наибольший диаметр метастаза в лимфатическом узле. 
Ключ (интерпретация) 
Результатом вычислений является класс остаточной опухо-

ли (остаточная опухолевая нагрузка), ранжированный от 
0 до III: 

• RCB–0 (pCR, полный патоморфологический ответ) – 
значение индекса 0; 

• RCB–I (минимальная остаточная опухоль) – значение ин-
декса <1,36, низкий риск прогрессирования заболевания; 

• RCB–II (умеренная остаточная опухоль) – значение индек-
са 1,36–3,28, промежуточный риск прогрессирования за-
болевания; 

• RCB–III (выраженная остаточная опухоль) – значение ин-
декса >3,28, высокий риск прогрессирования заболевания. 

Для расчета критерия RCB можно использовать бесплат-
ный онлайн-калькулятор, доступный на сайте: 
http://www.mdanderson.org/education-and-research/resources-
for-professionals/clinical-tools- and-resources/clinical-calcula-
tors/calculators-cellularity-guide.pdf

OMNIDOCTOR.RU

https://doi.org/10.26442/18151434.2021.1.200823КЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ




