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Введение. Безоперационная тактика «Watch & Wait» 
в рамках клинических исследований продемонстрировала 
хорошие результаты в отношении больных раком прямой 
кишки, достигших полного клинического ответа на нео-
адъювантную терапию, что позволило рекомендовать ее к 
применению в специализированных учреждениях. Однако 
пока не ясно, насколько данная лечебная стратегия ока-
жется безопасной и эффективной в условиях рутинного 
применения, какую приверженность соблюдать; регламент 
контрольного обследования продемонстрируют пациенты. 

Материалы и методы. С 2022 по 2025 г. в условиях 
федерального центра осуществлен набор в проспективное 
одноцентровое исследование 65 больных местнораспро-
страненным раком прямой кишки с диагностированным 
полным регрессом опухоли на неоадъювантную терапию. В 
настоящее время продолжается наблюдение за пациентами, 
в результате которого планируется оценить их трехлетние 
безрецидивную и общую выживаемости. 

Результаты. К моменту публикации нарушений режима 
наблюдения не имели 46 (70,8 %) больных. Возобновленный 
опухолевый рост зарегистрирован в 17 (26,2 %) случаях, 
из них 15 пациентов подверглись хирургическому лечению, 
один принял решение оперироваться в другом учреждении, 
второй от операции категорически отказался. 13 (86,7 %) 
вмешательств носили R0-характер, два расценены как R1. 

Заключение. Выводы об эффективности и безопасно-
сти планируется сформулировать по завершению трехлет-
него периода наблюдения. 
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Introduction. The non-surgical Watch-and-Wait strategy 
has demonstrated favorable outcomes in clinical trials for 
rectal cancer patients achieving a complete clinical response 
to neoadjuvant therapy, supporting its adoption in specialized 
institutions. However, its safety and efficacy in routine clin-
ical practice remain uncertain, particularly regarding patient 
adherence to surveillance protocols.

Materials and Methods. From 2022 to 2025, we enrolled 
65 patients with locally advanced rectal cancer demonstrat-
ing complete tumor regression after neoadjuvant therapy in a 
prospective single-center study at a federal institution. Ongo-
ing surveillance will determine 3-year relapse-free and overall 
survival rates.

Results. At time of publication, 46 patients (70.8 %) main-
tained full surveillance compliance. Tumor regrowth occurred 
in 17 cases (26.2 %), with 15 patients undergoing surgical 
intervention at our institution, one seeking external surgery, 
and one refusing operation. Among surgical cases, 13 (86.7 %) 
achieved R0 resection while 2 were R1.

Conclusion. Final efficacy and safety conclusions will be 
established upon completion of the 3-year surveillance period.
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response; non-surgical strategy; watch-and-wait

For Citation: Alexei M. Karachun, Denis V. Samson-
ov, Andrey B. Moiseenko. Preliminary efficacy and safety 
of a non-surgical watch-and-wait strategy in rectal cancer: 
A prospective single-center observational study. Voprosy 
Onkologii = Problems in Oncology. 2025; 71(5): 00-00.-DOI: 
10.37469/0507-3758-2025-71-5-OF-2517

https://www.teacode.com/online/udc/61/616.351.html


ВОПРОСЫ ОНКОЛОГИИ. 2025.

DOI 10.37469/0507-3758-2025-71-5-OF-2517

 
 Контакты: Самсонов Денис Владимирович, desavl@mail.ru

Введение

В связи с неудовлетворительными результа-
тами, которые демонстрировала хирургия рака 
прямой кишки, четыре десятилетия назад севе-
роамериканскими специалистами были прове-
дены исследования GITSG 7175 [1] и NCCTG 
794751 [2]. Итоги обеих работ подтвердили 
улучшение локального контроля за заболевани-
ем при внедрении в практику послеоперацион-
ной лучевой терапии в комбинации с назначе-
нием 5-фторурацила и семустина. Полученные 
данные позволили Национальному институту 
онкологии (National Cancer Institute), США, в 
1990 г. объявить комбинированную терапию 
стандартом для больных местнораспространен-
ным раком прямой кишки [3]. Развитие мето-
дов визуализации опухоли, в первую очередь 
магнитно-резонансной томографии (МРТ), спо-
собствовало обнаружению преимуществ предо-
перационного облучения в последующих иссле-
дованиях [4].

Коллективом специалистов под руководством 
A. Habr-Gama [5] было рекомендовано воздер-
жаться от оперативного вмешательства при до-
стижении полного регресса опухоли в результа-
те лучевой терапии. Данная стратегия получила 
название «Watch & Wait». В последующем ука-
занный подход получил широкое признание и 
был одобрен авторитетными онкологическими 
руководствами.

Основным преимуществом безоперацион-
ной стратегии признается значимое улучшение 
качества жизни пациентов. Отказ от операции 
избавляет от рисков послеоперационных ослож-
нений, вероятности синдрома низкой передней 
резекции прямой кишки (который встречается в 
40−90 % случаев) [6], а также постоянной сто-
мы. При этом предполагается, что отдаленные 
онкологические результаты не должны уступать 
подобным после радикального хирургического 
вмешательства.

Накопленный к настоящему времени опыт 
подтверждает безопасность и эффективность 
стратегии «наблюдения и ожидания» в условиях 
клинических исследований. Впечатляют высокие 
показатели общей (91,7−93,8 %) и безрецидив-
ной (82,7−89,2 %) выживаемости в систематиче-
ских обзорах [7, 8, 9].

Представленные в 2017 г. итоги метаанализа 
[10] продемонстрировали отсутствие различий в 
канцер-специфической смертности, общей вы-
живаемости и частоте местного рецидива меж-
ду пациентами с полным клиническим и пато-
морфологическим ответами на неоадъювантное 
лечение. Частота локального возобновленного 

роста в течение первых двух лет составила 
15,7 %; при этом 95,4 % больных удалось под-
вергнуть «спасительной хирургии». С другой 
стороны, те же авторы указали на достоверно 
лучшую безрецидивную выживаемость у опе-
рированных пациентов с полным регрессом 
опухоли.

В современной литературе присутствуют пу-
бликации, регистрирующие более высокую ча-
стоту отдаленного метастазирования в случаях 
возобновленного роста опухоли [9, 11] и более 
низкую общую выживаемость при полном кли-
ническом ответе в сравнении с полным патомор-
фологическим [7].

Оперативное лечение при рецидивном опухо-
левом росте может быть технически более слож-
ным и характеризоваться более высоким риском 
осложнений, что объясняется постлучевым фи-
брозом, наросшим в течение длительного пе-
риода наблюдения за пациентом [12]. В 2−3 % 
случаев из-за несвоевременной диагностики и 
нерезектабельной местной опухолевой инвазии 
«спасительная хирургия» вообще неосуществи-
ма [13].

Стратегия «Watch & Wait» подразумевает 
протяженный и насыщенный диагностическими 
процедурами мониторинг в специализированных 
центрах, что доступно не всем пациентам.

В систематических обзорах, посвященных 
стратегии «наблюдения и ожидания», авторы 
ссылаются на отсутствие в настоящее время 
достаточного количества долгосрочных наблю-
дений и ратуют за увеличение количества про-
спективых исследований [14, 15]. Перспективы 
рандомизированного исследования безопасности 
тактики «Watch & Wait» весьма сомнительны. 
Ожидается высокий уровень нарушений прото-
кола подобной работы вследствие отказа значи-
тельного количества пациентов с полным клини-
ческим ответом от выполнения операций.

Учитывая новизну лечебной стратегии и ма-
лый опыт медицинских организаций в ее апро-
бации, практические рекомендации Российско-
го общества клинической онкологии с 2019 г. 
[16] и клинические рекомендации Ассоциации 
онкологов России с 2020 г. предлагали исполь-
зование тактики «наблюдения и ожидания», но 
только в условиях Национальных медицинских 
исследовательских центров и федеральных кли-
ник. С 2022 г. клинические рекомендации Минз-
драва России допустили внедрение настоящей 
органосохраняющей стратегии в учреждениях с 
достаточным опытом подобного лечения. При 
этом рекомендовано обсуждение случаев плани-
руемого применения тактики «Watch & Wait» 
с федеральными клиниками, имеющими ком-

https://elibrary.ru/item.asp?id=49585975
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петенцию в данной области, в т. ч. в рамках 
телемедицины. Были предъявлены строгие тре-
бования к наблюдению за описываемой катего-
рией пациентов с контрольным обследованием 
не реже четырех раз в год в течение минимум 
трех лет после завершения лучевой терапии.

Материалы и методы

В ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петро-
ва» Минздрава России в 2022 г. инициировано 
проспективное одноцентровое обсервационное 
исследование эффективности и безопасности 
безоперационной стратегии «Watch & Wait» 
для больных раком прямой кишки, достигших 
полного клинического ответа опухоли на нео-
адъювантную терапию. Название исследования 
отразило его основную цель — оценку эффек-
тивности и безопасности тактики «наблюдения 
и ожидания» по показателям трехлетней общей 
и безрецидивной выживаемости. Не ставя под 
сомнение целесообразность органосохраняюще-
го подхода в отношении больных, достигших 
полного регресса опухоли, нам было интересно, 
насколько он эффективен в рутинной практике в 
условиях федерального центра, где наблюдают-
ся пациенты из разных регионов страны (порой 
весьма отдаленных) и ближнего зарубежья. По-
этому были сформулированы дополнительные 
цели: изучение частоты возобновленного опухо-
левого роста и отдаленного метастазирования; 
доли пациентов с возобновленным опухолевым 
ростом, подвергнутых «спасительной хирур-
гии»; доли R0 операций в рамках этой хирургии; 
оценка приверженности пациентов соблюдать 
регламент контрольного обследования в период 
трехлетнего наблюдения.

Критериями включения в исследования яви-
лись:

 – морфологически верифицированный до на-
чала лечения диагноз аденокарциномы прямой 
кишки;

 – полученная пациентом неоадъювантная 
терапия (химиолучевая, лучевая, химиотерапия, 
таргетная либо их комбинация);

 – признанный мультидисциплинарной ко-
миссией на основании результатов контрольно-
го обследования факт наличия полного клиниче-
ского ответа на проведенную неоадъювантную 
терапию;

 – отсутствие отдаленных метастазов на мо-
мент начала лечения и момент включения в ис-
следование;

 – добровольное желание пациента воздер-
жаться от хирургического лечения, оформленное 
в виде информированного добровольного согла-
сия (в соответствии с клиническими рекоменда-
циями Минздрава России).

К критериям исключения были отнесены:
 – наличие первично-множественных злока-

чественных новообразований (за исключением 
базальноклеточного рака кожи);

 – наличие клинических или радиологиче-
ских признаков отдаленных метастазов до на-
чала лечения или в момент регистрации полного 
клинического ответа опухоли прямой кишки;

 – решение пациента подвергнуться хирурги-
ческому лечению в объеме резекции, экстирпа-
ции прямой кишки либо локального иссечения 
зоны послелучевого рубца;

 – локальное иссечение опухоли (частичное 
или полное) до начала лечения;

 – отказ пациента от подписания информи-
рованного добровольного согласия, предпола-
гающего прохождение пациентом регулярного 
контрольного обследования в НМИЦ онкологии 
им. Н.Н. Петрова;

 – тяжелый соматический статус ECOG 3−4.
Факт наличия полного клинического ответа 

рака прямой кишки на неоадъювантную тера-
пию диагностировался только в результате его 
признания мультидисциплинарной комиссией 
НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова на осно-
вании результатов обследования, произведен-
ного в интервале 8−16 нед. после завершения 
лечения.

Лицам, включенным в исследование, реко-
мендовано наблюдение в соответствии с клини-
ческими рекомендациями Минздрава России: 

 – осмотр онкологом с пальцевым ректаль-
ным исследованием — каждые 3 мес. в течение 
первых трех лет после окончания лечения;

 – анализ крови на маркер РЭА — каждые 
3 мес. в течение первых трех лет после окон-
чания лечения;

 – эндоскопическое исследование (ректоско-
пия/колоноскопия) — каждые 3 мес. в течение 
первых трех лет после окончания лечения;

 – МРТ таза (с внутривенным усилением) — 
каждые 3 мес. в течение первых трех лет после 
окончания лечения;

 – КТ либо МРТ живота (с внутривенным 
усилением) — не реже каждых 6 мес. в течение 
первых двух лет после окончания лечения, каж-
дых 12 мес. на протяжении третьего года после 
окончания лечения. 

 – КТ груди (с внутривенным усилением) — 
не реже каждых 6 мес. в течение первых двух 
лет после окончания лечения, каждых 12 мес. 
на протяжении третьего года после окончания 
лечения.

Все пациенты наблюдаются обладающими 
достаточным опытом специалистами отделения 
абдоминальной онкологии НМИЦ онкологии 
им. Н.Н. Петрова. МРТ- и КТ- исследования 
осуществляются на базе нашей организации, 
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либо (при лучевой диагностике в других меди-
цинских учреждениях) предоставляются сканы 
выполненных томографий для вынесения экс-
пертного заключения нашими специалистами 
рентгенологами. Эндоскопическое исследование 
выполняется только в НМИЦ онкологии им. 
Н.Н. Петрова.

При оценке приверженности больных со-
блюдать регламент контрольного обследования 
учитываются случаи не менее двукратного на-
рушения пациентом графика наблюдения (про-
шел обследование не в специализированном 
федеральном центре, пропуск очередного об-
следования, очередное обследование выполнено 
с отклонением в месяц и более от рекомендо-
ванных сроков, отказ пациента от дальнейшего 
наблюдения).

Результаты

Набор пациентов осуществлен в течение трех 
лет с мая 2022 по май 2025 г. Из 428 больных 
местнораспространенным раком прямой кишки, 
подвергнутых неоадъювантной терапии, обя-
зательным элементом которой было облучение 
области малого таза, полный регресс опухоли 
зафиксирован в 65 (15,2 %) случаях. Все 65 
пациентов дали согласие на участие в иссле-
довании, самостоятельно и добровольно избрав 
безоперационную тактику. Исследуемая груп-
па представлена 36 (55,4 %) мужчинами и 29 
(44,6 %) женщинами в возрасте от 23 до 88 лет 
(средний возраст — 60 ± 1,5 года).

К настоящему моменту трехлетний рубеж 
наблюдения преодолели восемь пациентов, за 
остальными продолжает осуществляться мони-
торинг. 

За период наблюдения приверженность к 
соблюдению регламента наблюдения продемон-
стрировали 46 (70,8 %) больных, прочие 19 
(29,2 %) его нарушали. 

Возобновленный опухолевый рост зареги-
стрирован в 17 (26,2 %) случаях. При этом два 
пациента в нашем центре не оперировались 
(один отказался от хирургического лечения 
категорически, второй предпочел операцию в 
другом учреждении). Остальным 15 выполнены 
вмешательства в объеме низкой передней резек-
ции или экстирпации прямой кишки. Из них, 
по результатам патоморфологической оценки 
операционного материала, R0-операция прове-
дена в 13 (86,7 %) случаях, в двух отмечен по-
ложительный статус циркулярный края резекции 
(R1-вмешательство).

Отдаленное метастазирование (метастатиче-
ское поражение печени в отсутствие локаль-
ного рецидива) констатировано лишь у одного 
(1,5 %) наблюдаемого.

Обсуждение

Учитывая то, что большинство больных не 
достигли трехлетнего срока наблюдения, оценка 
безрецидивной и общей выживаемости на дан-
ном этапе не производилась, а поэтому заклю-
чение о безопасности и эффективности безопе-
рационной стратегии в условиях федерального 
центра пока не формулировалось. 

Настораживает тот факт, что до трети на-
блюдаемых нарушали регламент контрольного 
обследования, несмотря на ранее подписанное 
информированное согласие. И этот показатель к 
концу исследования может возрасти.

Частота возобновленного опухолевого роста 
у лиц, достигших полного клинического ответа 
опухоли на лечение, на данном этапе состави-
ла 26,2 %, что в целом соответствует данным 
литературы [5, 10, 14]; однако окончательное 
значение скорее окажется несколько выше. 
Сложность диагностики полного регресса рака 
прямой кишки подтверждается сохранением 
жизнеспособных опухолевых клеток у каждо-
го четвертого пациента, отобранного опытной 
мультидисциплинарной командой специализи-
рованного онкологического центра. Отсутствие 
достаточных опыта и квалификации у специ-
алистов медицинского учреждения способно 
значительно скомпрометировать данную стра-
тегию.

Большинство больных с манифестировавшей 
опухолью в зоне постлучевых изменений под-
верглись «спасительной хирургии». Исключе-
ния составили лишь два случая, обусловленные 
желанием оперироваться в другой организации 
и категорическим отказом от операции. В аб-
солютном большинстве случаев вмешательства 
носили R0-характер.

Заключение

Полный клинический ответ на неоадъювант-
ную терапию — это шанс для больных раком 
прямой кишки на выздоровление без значимого 
ухудшения качества жизни. Но только адекват-
ная диагностика и соответствующий контроль 
в последующем периоде наблюдения способны 
обеспечить эффективное использование безопе-
рационной стратегии. Наибольшую опасность в 
отношении результатов лечения данной катего-
рии больных представляет, вероятно, нежелание 
большой доли пациентов соблюдать рекомендо-
ванный график контрольного обследования. По 
завершению трехлетнего периода наблюдения 
планируется сделать выводы о безопасности и 
эффективности тактики «Watch & Wait» при ее 
рутинном применении в условиях федерального 
центра.
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