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В настоящее время принято оценивать эффективность проводимого лечения путем измерения очагов по-
ражения по критериям RECIST. Одним из результатов лечения является стабилизация болезни. Под этим 
термином понимают незначительный рост или уменьшение опухоли без появления новых очагов поражения, 
при котором невозможно отнести эти изменения ни к прогрессированию болезни, ни к частичной регрессии, 
но в любом случае стабилизация болезни расценивается как неэффективное лечение. Но стабилизация болез-
ни часто приводит к улучшению качества жизни, замедлению роста опухоли и метастазов и тем самым к 
выигрышу в сроках продления жизни.
Цель исследования – изучение понятия «стабилизации болезни» как критерия, определяющего контроль 
роста опухоли.
Методы. Проведен анализ различных научных работ по изучению эффективности лечения солидных опухо-
лей: рака яичников, мелкоклеточного рака легкого, немелкоклеточного рака легкого, рака толстой кишки, 
предстательной железы, молочной железы.
Заключение. Стабилизация болезни является важным критерием оценки противоопухолевого лечения боль-
ных и имеет важное прогностическое значение.
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Currently, the effectiveness of treatment is assessed by Response Evaluation Criteria In Solid Tumors (RECIST) 
criteria. The stabilization of the disease is the one of the results of the treatment. This term means a slight growth or 
regression of the tumor without the appearance of new lesions, when it is impossible to assign these changes neither 
to the progression of the disease nor to partial regression, but in any case stabilization of disease is evaluated as 
ineffective treatment. But the stabilization of the disease often leads to the improvement of the quality of life, slowdown 
in the growth of the tumor and metastasis and thereby to the win in terms of life expectancy. 
The purpose of the study. A study of the concept of ‘stabilization of the disease’ as a criterion that determines the 
control of tumor growth. 
Methods. There was performed an analysis of various scientific works on the study of the efficiency of the treatment 
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рении одного наибольшего диаметра опухолевого 
узла. При множественных образованиях рассчиты-
вается сумма диаметров всех очагов.

Критерии эффективности по RECIST.
	Полный эффект – исчезновение всех поражений 

на срок не менее 4 нед.
	Частичный эффект – уменьшение измеряемых 

очагов на 30% и более.
	Стабилизация – нет уменьшения, достаточного 

для оценки как частичный эффект, или увеличе-
ния, которое можно оценить как прогрессирова-
ние.

	Прогрессирование – увеличение на 20% наимень-
шей суммы очагов поражения, зарегистрирован-
ной за время наблюдения, или появление новых 
очагов.
Как по шкале ВОЗ, так и по RECIST СБ счита-

ется незначительный рост или уменьшение опухоли 
без появления новых очагов поражения, при котором 
невозможно отнести эти изменения ни к прогрес-
сированию болезни, ни к ЧР, но в любом случае СБ 
расценивается как неэффективное лечение. А это не 
всегда верно. Для быстро растущих опухолей или в 
тех случаях, когда проводимое цитостатическое ле-
чение не приводит к регрессии опухоли, СБ как кри-
терий контроля роста опухоли может потенциально 
привести к выигрышу в сроках продления жизни. 

В эпоху таргетной терапии во многих исследова-
ниях показано, что таргетные препараты, не влияя на 
размер опухоли и вызывая СБ, оказывают значимое 
действие на параметры роста образования: изменя-
ются кинетика опухоли, ее плотность, микроокруже-
ние, микроциркуляция и т.п. Изменения в кинетике 
приводят к снижению скорости метастазирования, 
длительному контролю над болезнью, лучшим ре-
зультата ВБП и общей выживаемости (ОВ). 

Следовательно, оценивать параметры изменения 
роста опухоли как показателя активности таргетных 
препаратов представляется целесообразным.

C. Ferte и соавт. [7] проанализировали частоту из-
менения роста опухоли (Tumor Growth Rate – TGR) в 
20 клинических исследованиях 1-й фазы с участием 
253 пациентов. TGR определялась как частота изме-
нения объема опухоли в течение месяца по выведен-
ной авторами формуле с помощью компьютерной 
программы. В многофакторном анализе изучалось 
независимое влияние TGR на результаты ВБП и ОВ.

При оценке изменений опухоли по критери-
ям RECIST у 65% больных была выявлена СБ и у 
25% – прогрессирование. При этом у пациентов со 
стабилизацией в 85%, а у пациентов с прогресси-
рованием в 65% случаев отмечено снижение TGR. 
В многофакторном анализе снижение TGR было не-
зависимым фактором, влияющим на выживаемость 
без прогрессирования (p = 0,004), связанным непо-
средственно с применением препарата (p < 0,00001). 
Авторы делают вывод, что оценка параметров роста 
опухоли дает дополнительную информацию по эф-
фективности препарата в клинических исследовани-
ях 1-й фазы. Частота изменения роста опухоли вза-
имосвязана с другими параметрами эффективности, 
например с ВБП. 

Изучению СБ как критерия, определяющего кон-
троль роста опухоли, был посвящен ряд публикаций.

A. Сesano и соавт. [8, 9] проанализировали дан-
ные мультицентровых клинических испытаний II 

Эффективность химиотерапии (ХТ) у больных с 
распространенным опухолевым процессом обычно 
оценивается несколькими критериями. Критерии 
эффективности лечения подразделяются на 2 кате-
гории: определяющие непосредственную эффектив-
ность лечения и определяющие отдаленные резуль-
таты лечения. 

Непосредственная эффективность лечения – это 
эффект лечения, оцененный сразу после окончания 
лечебной программы [1]. Отдаленные результаты 
характеризуют длительность сохранения противо- 
опухолевого эффекта. Критерием оценки отдален-
ных результатов эффективности лечения злокаче-
ственных опухолей является 1-, 3-, 5-, 10-летняя 
выживаемость и т. д. К отдаленным результатам от-
носят также понятие «выживаемость без прогресси-
рования» (ВБП) [2]. 

ВБП (PFS – progression free survival) рассчиты-
вается от даты начала лечения до даты констатации 
рецидива или даты прогрессирования заболевания. 
Этот показатель используется преимущественно при 
заболеваниях, когда полная ремиссия достигается 
редко. ВБП определяет, какая часть больных, начав-
ших лечение, имеет возможность прожить указан-
ный срок без признаков прогрессирования заболева-
ния независимо от того, была ли достигнута полная 
ремиссия.

К понятию эффективность лечения принято отно-
сить: 1) полную регрессию (ПР) опухоли, 2) частич-
ную регрессию (ЧР), 3) стабилизацию болезни (СБ) 
и 4) ее прогрессирование. Чаще всего первые два 
критерия характеризуют опухоль как чувствитель-
ную к проводимому лечению и считаются объек-
тивным эффектом. В случае СБ и прогрессирования 
считается, что проводимое лечение неэффективно и 
режим лечения должен быть изменен. 

Достоверность методов оценки лечения много-
кратно обсуждалась на онкологических конгрессах 
[3–5].

Критерии оценки эффекта лечения были разра-
ботаны Всемирной организацией здравоохранения 
(ВОЗ) еще в 1982 г. При этом считалось, что опухо-
левый узел должен быть измерен в двух наибольших 
перпендикулярных направлениях. Сумма произведе-
ний максимальных диаметров всех доступных оцен-
ке опухолевых очагов должна оцениваться до начала 
и после лечения [6].

Критерии эффективности по шкале ВОЗ:
	Полный эффект (полная ремиссия – ПР) – исчез-

новение всех очагов опухолевого поражения на 
срок не менее 4 нед.

	Частичный эффект – большее или равное 50% 
уменьшение всех отдельных опухолей при отсут-
ствии прогрессирования других очагов.

	Стабилизация (без изменений) – уменьшение ме-
нее чем на 50% или увеличение менее чем на 25% 
при отсутствии возникновения новых очагов по-
ражения.

	Прогрессирование – увеличение более чем на 
25% одной опухоли или более либо появление 
новых очагов поражения.
В настоящее время принято оценивать эффек-

тивность проводимого лечения, путем измерения 
очагов поражения по критериям RECIST (Response 
Evaluation Criteria in Solid Tumors). Данная система 
была предложена в 1990 г. и основывается на изме-
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Таким образом, в данной работе было четко по-
казано, что СБ является важным критерием оценки 
противоопухолевого лечения у больных.

Подобные выводы описывались при изучении 
эффективности лечения других солидных опухолей: 
НМРЛ – E. Rapp и соавт. [13], рака толстой кишки 
– W. Graf и соавт. [14], рака предстательной железы 
– G. Murphy и N. Slack [15], рака молочной железы 
(РМЖ) – A. Howell и соавт. [16].

Учитывая вышесказанное, необходимо понимать, 
что СБ – это важный прогностический фактор, кото-
рый включает в себя:

1. Длительное замедление дальнейшего роста 
опухоли и метастазов.

2. Большее время до прогрессирования.
3. Уменьшение и/или исчезновение симптомов.
4. Улучшение общего состояния.
5. Улучшение качества жизни.
6. Возможность увеличения длительности жизни.

Обсуждение
Таким образом, термин «стабилизация болезни» 

должен использоваться, когда проведенное лечение 
тормозит прогрессирование болезни на определен-
ный период времени. Это считается реальным эф-
фектом терапии. Более того, при некоторых новых 
методах лечения скорее можно ожидать остановку 
прогрессирования, чем уменьшение опухоли. Это 
является целью, например антиангиогенной терапии, 
которая разработана с целью остановить развитие 
новых сосудов опухоли и таким образом прекратить 
ее рост. Поэтому вместе с увеличением интереса к 
антиангиогенной терапии становится неудивитель-
ным растущий интерес к СБ как к критерию клини-
ческого эффекта лечения.

Когда некоторые опухоли значительно уменьша-
ются (ЧР) при проведенном лечении или исчезают 

линии лечения больных мелкоклеточным раком лег-
кого (МРЛ) и раком яичников (РЯ) (табл. 1).

Как видно из табл. 1, медиана выживаемости при 
МРЛ была даже несколько большей при СБ, чем при 
ЧР (9,8 и 8,9 мес соответственно). Такие же данные 
получили при РЯ (21,8 и 19,4 мес соответственно).

Эти данные подтвердили, что СБ наравне с ЧР 
является немаловажным прогностическим фактором 
выживаемости и что критерий СБ может давать до-
полнительную выгоду при ХТ. Выживаемость боль-
ных со СБ была не только не хуже, но и превышала 
таковую при ЧР.

При анализе выживаемости в зависимости от 
степени регрессии опухоли J. Anderson и соавт. [10] 
отметили, что для сравнения обычно используют 
цифры выживаемости у больных, ответивших и не 
ответивших на лечение. Делается вывод, что польза 
переходит в сторону первой группы. Неверно истол-
ковывают этот факт тем, что эффективность лечения 
продлевает жизнь пациентов. Исследователи делают 
заключение, что если выживаемость у ответивших 
на лечение больных больше, чем у не ответивших, 
то это значит, что именно эффект чувствительности 
и увеличил выживаемость. И тогда становится зако-
номерно, что чем сильнее эффект, тем дольше живет 
пациент. 

Однако в работе B. Grounland и соавт. [11] при 
анализе 487 больных РЯ отмечено, что не было раз-
личий в выживаемости больных. Так, количество 
больных, достигших ЧР + ПР, составило 41% и СБ 
– 41% (табл. 2).

L. He и соавт. [12] сравнили эффект лечения боль-
ных немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ), по-
лучивших I линию полихимиотерапии платиносо-
держащими схемами и достигших ЧР и СБ.

Как видно из табл. 3, группы больных были иден-
тичны по сравниваемым параметрам.

При этом сравнении было также показано, что 
при ЧР и СБ отмечаются одинаковые значения ВБП 
и ОВ (табл. 4).

Т а б л и ц а  1
II линия лечения больных МРЛ и РЯ. Оценка выживаемости

Злокачественное 
новообразование

Число
больных

Схема
лечения

Медиана 
выживаемости, мес

МРЛ 426 Топотекан 
или CAV

ПР – 22,4
ЧР – 8,9
СБ – 9,8

РЯ 392 Топотекан 
или таксол

ЧР – 19,4
СБ – 21,8

Т а б л и ц а  2 
Эффективность (в %) II линии ХТ больных РЯ

II линия ХТ Число 
больных

ПР ЧР СБ Прогрес-
сирование

Топотекан или таксол 
+ карбоплатин 487 27 14 41 18

Выживаемость при ЧР и СБ была практически одинаковой 
(р = 0,09)

Т а б л и ц а  3
Сравнительная характеристика больных со СБ и чР, получив-
ших 4 курса ПХТ по поводу НМРЛ

Параметр Эффект после четырех курсов 
платиновой ХТ, %

ЧР (n = 37) СБ (n = 117)

Мужчины 59 60
Женщины 41 40
IIIB стадия 35 38
IV стадия 65 62
ECOG-0 68 50
ECOG-1 32 50
Потеря массы тела > 5% 38 43

Т а б л и ц а  4
Отдаленные результаты I линии лечения больных распростра-
ненным НМРЛ платиносодержащими режимами

Категория Число 
больных

Медиана ВБП, 
мес

Медиана ОВ, 
мес

Больные со СБ 117 7,3 11,6
Больные с ЧР 37 8,3 (р = 0,9) 13,1 (р = 0,8)
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новых типов противоопухолевых препаратов, на-
пример таргетных (ингибиторы тирозинкиназы, 
рецепторы различных факторов роста, ангиоге-
неза, модификаторы биологических реакций и 
т. д.). В этих случаях СБ может быть единствен-
ным ожидаемым эффектом.

	Изучение таргетных лекарств при ряде локализа-
ций злокачественных опухолей (НМРЛ, рак тол-
стой кишки, РМЖ, рак почки) во многих случаях 
доказало их ценность и преимущество перед со-
временными схемами ХТ именно при длительной 
СБ.
Конфликт интересов. Авторы заявляют об от-

сутствии конфликта интересов.
Финансирование. Исследование не имело спон-

сорской поддержки.
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(ПР) – эти факты относительно легко объяснить. 
Гораздо сложнее объяснить термин «стабилизация 
болезни». В более ранних работах этот термин на-
зывался «без изменений» и часто основывался на 
очень коротких интервалах времени (от 4 до 8–12 
нед). Медленный рост ряда опухолей (рак толстой 
кишки, мезотелиома плевры и др.) имеют естествен-
ный период относительной стабильности. Термин 
«стабилизация болезни» определяется, когда отсут-
ствуют новые проявления опухоли и когда имеются 
незначительные изменения в размерах опухоли. Но 
это не означает, что нет никаких изменений. Истин-
ная СБ означает длительное (4–6 мес) замедление 
дальнейшего роста опухоли и метастазов. В то же 
время даже снижение скорости роста опухоли без 
выраженного эффекта может принести пользу боль-
ному. Ведь СБ может ассоциироваться с контролем 
метастазов, уменьшением симптомов, улучшени-
ем общего состояния, улучшением качества жизни 
и в конечном итоге с возможностью увеличения ее 
длительности. И хотя многие клиницисты учитыва-
ют потенциальное значение стабилизации при раз-
личных солидных опухолях, термин «стабилизация» 
часто не учитывается в качестве терапевтического 
эффекта в клинических испытаниях.
Заключение
	Схема оценки RECIST остается надежной нор-

мой, позволяющей оценивать эффективность ХТ 
у больных со злокачественными опухолями. 

	СБ – спорный критерий. Поэтому СБ обычно вы-
падает из оценки эффективности терапии и затем 
объединяется либо с успехом, либо с неудачей ле-
чения.

	СБ с сохранением качества жизни онкологических 
больных является важной целью новых методов 
лечения. Особенно это касается резистентных 
опухолей, когда достижение самого минималь-
ного эффекта является удачей. Конечной задачей 
лечебных программ должно быть значительное 
увеличение длительности жизни без ухудшения 
общего состояния. 

	Новейшие клинические исследования подтверж-
дают, что хорошо переносимая терапия, приводя-
щая к выраженному паллиативному улучшению 
без объективного эффекта, но с длительной СБ, 
превращает данное заболевание в хроническую 
болезнь и тем самым значительно продлевает 
жизнь пациентов.

	Таким образом, больной со СБ может клиниче-
ски действительно иметь улучшение, которое не 
может быть измерено количественно, а лечение, 
которое в большом проценте случаев приводит к 
СБ, может быть активным режимом с выражен-
ным влиянием на выживаемость пациентов. 

	СБ имеет большое значение с клинической точки 
зрения как минимальный эффект для определен-
ных опухолей и/или для определенных схем лече-
ния и должна занять свое место для определения 
различий между ней и ЧР. 

	Режим лечения с высоким процентом СБ и низ-
ким процентом объективного улучшения должен 
быть использован для дальнейшего изучения. При 
этом должны учитываться СБ длительностью не 
менее 4–6 мес. Этот подход к оценке эффектив-
ности может быть использован в исследованиях 
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