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Цель работы:
Улучшить качество жизни молодых больных раком 

молочной железы за  счет возможности реализации 
детородной функции после лечения.

Задачи научно-исследовательской работы
1.	 Оценить влияние системной терапии на  ре-

продуктивную функцию больных РМЖ с уче-
том возраста, режима и длительности химио-
терапии.

2.	 Оценить возможность и  эффективность ис-
пользования метода фармакопротекции ана-
логами гонадотропин-релизинг гормона ГнРГ 
с учетом возраста больных.

3.	 Оценить показатели выживаемости и риск ре-
цидива у  больных раком молочной железы 
при наступлении беременности после лечения 
с  учетом стадии заболевания, рецепторного 
статуса, наличия мутаций генов, ассоцииро-
ванных с развитием РМЖ (BRCA1 / 2, CHEK2, 
TP53) и сроков наступления беременности.

4.	 Оценить безопасность прерывания гомоноте-
рапии у больных молодого возраста для реали-
зации пациенткой детородной функции (срок 
прерывания лечения 2 года).

5.	 Разработать алгоритм и рекомендации по ис-
пользованию метода фармакопротекции ре-
продуктивной функции у  молодых больных 
РМЖ.

Актуальность выполнения проекта (Россия)
В настоящее время в России по частоте заболева-

емости группа молодых пациенток в возрасте до 39 лет 
уступает лишь группе больных раком шейки матки 
(18,9 % по сравнению с 21,9 %). Заболеваемость среди 
молодых пациенток в  возрасте до  35  лет составляет 
от 2,6 до 16 % от общей популяции больных раком мо-
лочной железы. Применяемые в онкологии в послед-
ние годы диагностические и  лечебные комбинации 
позволили значительно улучшить прогноз заболева-
ния, а совершенствование противоопухолевого лече-
ния и сопроводительной терапии ставит перед врача-
ми задачу не  только излечения, но  и  сохранения 
оптимального качества жизни после лечения Сохра-
нение детородной функции является важной состав-
ляющей понятия «хорошего качества жизни». Однако, 
снижение возраста заболевших на  фоне увеличения 
среднего возраста первых родов, – приводит к ситуа-
ции, когда женщины обращаются к онкологу, не успев 
реализовать детородную функцию. От  50 до  75 % 
из пациенток в возрасте до 40 лет обсуждают вопросы, 
связанные с сохранением фертильности до начала ле-
чения, и  51 % обеспокоены ее возможной потерей. 
Несмотря на это, лишь 10 % пациенток предпринима-
ют шаги для  превентивного сохранения. При  этом 

различные комбинации противоопухолевого лечения 
непосредственно приводят к истощению овариально-
го резерва и преждевременной менопаузе у женщин. 
Бесплодие после химиотерапии у  женщин среднего 
репродуктивного возраста наблюдается в  30–70 %. 
Для  превентивного сохранения полового материала 
перед началом комплексного лечения рака молочной 
железы, в современных рекомендациях по сохранению 
фертильности предложены к использованию методы 
вспомогательных репродуктивных технологий (крио-
консервация полового материала). Альтернативным 
методом у  онкологических больных может явиться 
применение агонистов гонадотропин-релизинг гормо-
на ГнРГ (GnRH). Однако существующие исследования 
по  фармакопротекции включают небольшое число 
наблюдений, в  большинстве своем ретроспективны 
и нерандомизированы. Группы неоднородны по воз-
расту и применяемому химиотерапевтическому лече-
нию. Результаты исследований противоречивы. 
По  этой причине в  последнее время данный метод 
рассматривается лишь как часть общей стратегии со-
хранения функции яичников наряду с утвержденными 
методами криоконсервации. Простота методики фар-
макопротекции репродуктивной функции при дока-
занной ее эффективности, позволит значительно улуч-
шить качество жизни молодых пациенток.

Оценке риска рецидива при наступлении беремен-
ности у больных раком молочной железы в последние 
годы уделяется особое внимание. Большинство прове-
денных исследований, посвященных изучению прогно-
за рака молочной железы при наступлении беременно-
сти, в  группе пациенток с  рецептороотрицательным, 
так и  рецептороположительным статусом опухоли, 
указывают, что такие пациентки имеют выживаемость 
равную, а в ряде наблюдений даже лучшую по сравне-
нию с  пациентками без  последующей беременности 
Однако, 5–10 лет адъювантной гормонотерапии могут 
существенно снизить вероятность зачатия. Около 40 % 
пациенток, моложе 37 лет, с начальными стадиями гор-
моноположительного рака молочной железы, с сохра-
ненной менструальной функцией заинтересованы 
в прерывании гормонотерапии спустя 2 года от ее на-
чала с целью рождения ребенка. При этом пациентки 
самостоятельно и бесконтрольно прерывают заплани-
рованное эндокринное лечение. Проспективных иссле-
дований, посвященных оценке риска рецидива заболе-
вания при временном прекращении гормонотерапии, 
до сегодняшнего дня не проводилось.

Актуальность всех перечисленных вопросов тре-
бует проведения объединенного научного исследова-
ния.

Научная новизна
Впервые в России будет проведено многоцентро-

вое исследование по оценке прогноза выживаемости 
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у  молодых больных раком молочной железы, после 
наступления беременности и  родов. Впервые будут 
разработаны подходы и выработан алгоритм меропри-
ятий по сохранению репродуктивной функции у боль-
ных РМЖ с использованием метода фармакопротек-
ции, что позволит улучшить качество жизни молодых 
пациенток.

Материалы и методы
Научно-исследовательская работа будет проведена 

на базе заинтересованных в исследовании онкологи-
ческих учреждений, оказывающих помощь пациен-
ткам, получающих лечение по поводу рака молочной 
железы. В исследование также предлагается включить 
учреждения акушерского профиля.

Сроки исследования и получения предваритель-
ных результатов 2017–2024 гг.

1.	 ФГБУ «Российский онкологический научный 
центр им. Н. Н. Блохина» Минздрава России

2.	 ФГБУ НИИ онкологии им. Н. Н.  Петрова 
Минздрава России

3.	 ФГБУ «Медицинский радиологический науч-
ный центр» Минздрава России.

4.	 ФГБУ «Научный центр акушерства, гинеколо-
гии и перинатологии им. академика В. И. Ку-
лакова» Минздрава России

Этапы исследования
Исследование предполагает:
1.	 Краткосрочный этап: изучение и анализ ретро-

спективного материала (архив РОНЦ им 
Н. Н. Блохина Минздрава России) с 2017–2019 гг

2.	 Долгосрочный этап: проспективный набор 
материала с 2017–2024 гг

Критерии включения:
1.	 Пациентки в возрасте от 20 до 42 лет
2.	 Пациентки без  клинических признаков локо-

регионарных и отдаленных метастазов, что под-
тверждено клиническими и инструментальными 
данными на момент включения в исследование 
с целью сохранения фертильности.

3.	 Пациентки с известным результатом медико-
генетического исследования (наличие или от-
сутствие мутаций генов BRCA1 / 2, СHEK2).

4.	 Планируемая системная терапия РМЖ (режимы 
на основе антрациклина, таксанов, платины)

5.	 Пациентки, имеющие в  анамнезе последую-
щую беременность после лечения.

6.	 Пациентки с известным рецепторным стату-
сом. Группа пациенток с  рецепторопозитив-
ным статусом опухоли, которые получили гор-
монотерапию не менее 18 месяцев.

Дополнения.
1.	 Письменное информированное согласие 

на участие в испытании должно быть подпи-
сано и датировано пациенткой и исследовате-
лем до регистрации в исследовании.

2.	 Письменное согласие на исследование биоло-
гического материала с указанием, что пациен-
тка была проинформирована и согласна на ис-
пользование, транспортировку и  обращение 
с тканями и кровью, должно быть подписано 
и  датировано пациенткой и  исследователем 
до  любых процедур, специфичных для  этого 
исследования.

3.	 Пациентка должна быть проинформирована 
и  согласна на  передачу и  обработку данных 
в  соответствии установленными правилами 
медицинского учреждения.

4.	 До  включения в  исследование оценивается 
овариальный резерв пациентки (анализ поло-
вых гормонов ФСГ, ЛГ, Эстрадиол, АМГ, фол-
ликулометрия).

5.	 Гормонотерапия прерывается не  менее чем 
за 1 месяц до планируемого зачатия.

6.	 Пациентка должна быть доступна для после-
дующего наблюдения.

Практическая значимость проекта
Оценка прогноза рака молочной железы у больных 

молодого возраста при наступлении и завершении бе-
ременности позволит выделить группу больных, 
для которых возможна и безопасна последующая бе-
ременность. Изучение влияния системного лечения 
на репродуктивную функцию молодых больных, из-
учение протективных возможностей агонистов гона-
дотропин-релизинг гормона ГнРГ позволят разрабо-
тать адекватные и безопасные варианты сохранения 
фертильности у молодых пациенток.

Контроль и активное участие врача в регулирова-
нии сроков и длительности лечения в группе молодых 
больных, желающих иметь детей, позволит избежать 
неадекватного и  преждевременного отказа больных 
от лечения. Результаты исследования позволят улуч-
шить качество жизни больных репродуктивного воз-
раста без снижения эффективности лечения.


