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ЛХ – лимфома Ходжкина
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групп. Если из каждой подгруппы (страты) выбирается 
одинаковая доля, то в выборке будут представлены все 
страты в таком же соотношении, как в популяции.
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3. КРАТКОЕ СОДЕРЖАНИЕ 
ПРОТОКОЛА ПРОГРАММЫ 

Название программы
Многоцентровая кооперативная проспективно-ретро-
спективная наблюдательная программа по оценке мето-
дов диагностики и лечения лимфомы Ходжкина в Севе-
ро-Западном Федеральном округе РФ.

Актуальность 
Заболеваемость лимфомой Ходжкина (ЛХ) в России 
составляет 2,1 случая на 100 000 населения в год (3 164 
впервые диагностированных больных). Летальность до-
стигает 0,77 случаев на 100 000 населения в год. Заболе-
вание возникает в любом возрасте, но преимуществен-
но в интервале 16-35 лет и в этой возрастной группе 
преобладают женщины. Отсутствие единых подходов 
к диагностике и лечению ЛХ в существующей клиниче-
ской практики негативно отражается на прогнозе паци-
ентов с ЛХ. 

Задача программы
Стратегическая задача программы – стандартизация и 
улучшение подходов к лечению пациентов с ЛХ в Севе-
ро-Западном Федеральном округе Российской Федера-
ции. 

Цель программы
Основная цель – получение данных существующей кли-
нической практики о методах диагностики и лечения 
ЛХ и сравнение с результатами предлагаемой проспек-
тивной схемы лечения на основании оценки выживае-
мости без прогрессирования и других показателей эф-
фективности и безопасности лечения. 

Дизайн программы
Многоцентровая, кооперативная проспективно-ретро-
спективная наблюдательная программа с элементом 
проспективного протокола лечения. Исследование не 
предусматривает вмешательство в обычный лечебный 
процесс. Для достижения целей исследования будут 
анализироваться медицинские карты пациентов. 

Длительность программы
Планируемая длительность программы: на 7 лет с 2018 
по 2024 годы. В программу планируется включить не ме-
нее 12 центров Северо-Западного Федерального округа 
РФ. Однако количество центров, принимающих участие 
в программе, не ограничено территориальным призна-
ком. Планируемая дата закрытия базы данных 31 дека-
бря 2024 года, если не будет принято решение о продол-
жении программы. Программа может быть остановлена 
в любой момент при отсутствии финансирования в те-
чении указанного периода.

Популяция пациентов
В рамках программы планируется проанализировать 
результаты лечения 900 пациентов, в течение 3 лет пла-

нируется включение в программу по 300 пациентов в 
год. Пациенты будут наблюдаться в течение минимум 
четырех лет с момента включения в программу и будут 
постоянно наблюдаться во время и после лечения один 
раз в три месяца. 

Критерии включения пациентов в программу 
• Наличие подтвержденного гистологического диагноза 
классической лимфомы Ходжкина и возможности ста-
дирования в соответствии с классификацией Ann Arbor; 
• Возраст не моложе 16 лет на момент начала лечения;
• Начало лечения лимфомы Ходжкина не ранее 1.01.2017;
• Наличие подписанного информированного согласия 
на обработку персональных и медицинских данных.

Критерии исключения пациентов из 
программы
• Нодулярная лимфома Ходжкина с лимфоцитарным 
преобладанием.
• Любые серьезные соматические и психические заболе-
вания, которые могут, по мнению исследователя, потен-
циально помешать завершению лечения.
• Любые серьезные соматические и психические заболе-
вания, не позволяющие пациенту подписать информи-
рованное согласие.
• Другое диагностированное злокачественное новоо-
бразование с наличием любых признаков активной или 
остаточной опухоли.  
• Любое из следующих сердечно-сосудистых заболева-
ний или состояний в течение 6 месяцев до начала лече-
ния лимфомы Ходжкина: 

– фракция выброса левого желудочка < 50%;
– инфаркт миокарда в течение 6 месяцев до включе-
ния в протокол;
– сердечная недостаточность класса III или IV по 
классификации Нью-Йоркской кардиологической ас-
социации (NYHA);
– признаки текущих неконтролируемых сердечно-со-
судистых состояний, включая сердечные аритмии, 
застойную сердечную недостаточность (ЗСН), стено-
кардию III-IV функционального класса или электро-
кардиографические признаки острой ишемии или 
аномалий проводящей системы сердца.

Методология сбора данных
Ретроспективно-проспективный сбор данных будет 
осуществляться на постоянной основе с использовани-
ем e-CRF. E-CRF разработана на платформе Quinta (Сви-
детельство о государственной регистрации программы 
ЭВМ № 2016615129 «Универсальный программный ком-
плекс для сбора, обработки и управления территори-
ально распределенными клинико-эпидемиологически-
ми данными в режиме удаленного доступа «Quinta»», 
правообладатель ЗАО «Астон Консалтинг»). Для фик-
сации данных наблюдении пациентов в электронной 
карте предусмотрена следующая схема из 18 визитов 
в течении 4 лет с кратностью внесения информации 
раз в три месяца: Визит 0 – регистрационный визит,
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Визит 0’/15 – мониторинговые визиты, Визит 16 – за-
крывающий мониторинговый визит. Регистрационный 
визит происходит при обращении пациента в любой из 
включенных в программу центров, и состоит из сбора 
минимального набора информации: дата обращения, 
социально демографические данные, данные лаборатор-
ных анализов (в том числе патоморфорфологический 
диагноз), диагноз, назначенное лечение. при включении 
в программу пациентов, ранее лечившихся по поводу 
ЛХ, в регистрационную карту будут вноситься ретро-
спективные данные обследования и лечения и проспек-
тивные результаты. Каждый последующий мониторин-
говый визит собирает всю необходимую медицинскую 
информацию за прошедшие три месяца, в том числе ста-
тус пациента (жив или мертв, в ремиссии или с рециди-
вом и т.д.), что позволит оценить в последующем общую 
выживаемость, выживаемость без прогрессирования и 
другие вторичные точки исследования.

Медико-статистический анализ данных
Исследование носит описательный характер. Все со-
бранные данные и переменные конечных точек будут 
суммированы с использованием методов описательной 
статистики и статистического моделирования. Сводные 
таблицы будут представлены по группам лечения с 
включением количества случаев (N), средних значений 
(М), стандартных отклонений (SD), медиан (Me), ми-
нимальных (min) и максимальных (max) значений для 
непрерывных переменных, а также количества и про-
центной доли в соответствии с категорией для катего-
риальных данных. Будут представлены кривые выжива-
емости, полученные по методу Каплана-Майера, и 25-й, 
50-й (медиана) и 75-й процентили наряду с анализом 
значимости при 2-стороннем уровне для 95% ДИ для 
данных времени до наступления события. Промежу-
точный медико-статистический отчет по результатам 
наблюдений планируется готовить ежегодно. На осно-
вании ежегодной оценки результатов планируется при-
нятие решения о необходимости внесения изменений в 
протокол или прекращение программы. Итоговый ана-
литический отчет планируется подготовить в феврале 
2024 года.

Ожидаемый результат
Ожидается улучшение качества оказания медицинской 
помощи пациентам с лимфомой Ходжкина в Северо-За-
падном Федеральном округе Российской Федерации, 
повышение безрецидивной выживаемости, снижение 
токсичности проводимой терапии и уменьшение дол-
госрочных эффектов лечения. Также ожидается сниже-
ние финансовой нагрузки на территориальные фонды 
социального страхования за счет уменьшения числа 
резистентных пациентов, требующих непрерывного 
длительного лечения и социальной поддержки. Ожи-
даемые научные результаты исследования: подтвержде-
ние возможности исключения этапа лучевой терапии у 
пациентов низкого риска с ПЭТ(-) статусом, отсутствие 
компрометации эффективности лечения при деэскала-
ционной тактике при распространенных стадиях, воз-
можность исключения блеомицина и снижения пульмо-
токсичности на этапах деэскалации терапии.

ПРОТОКОЛ

Многоцентровая кооперативная проспектив-
но-ретроспективная наблюдательная програм-
ма по оценке методов диагностики и лечения 
лимфомы Ходжкина в Северо-Западном Феде-
ральном округе РФ.

4. АКТУАЛЬНОСТЬ ПРОГРАММЫ
Заболеваемость лимфомой Ходжкина (ЛХ) в России 
составляет 2,1 случая на 100 000 населения в год (3 164 
впервые диагностированных больных). Летальность до-
стигает 0,77 случаев на 100 000 населения в год. Заболе-
вание возникает в любом возрасте, но преимуществен-
но в интервале 16-35 лет и в этой возрастной группе 
преобладают женщины. 

Применение полихимиотерапии для лечения лимфо-
мы Ходжкина (ЛХ) позволило добиваться излечения у 
более 90% пациентов даже при продвинутых стадиях 
заболевания, но до   настоящего времени главной зада-
чей остается достижение максимального числа полных 
и стойких ремиссий уже на первой линии терапии, а 
основными проблемами лечения являются снижение 
токсичности, деэскалация  проводимой терапии без по-
тери эффективности, так же рассматривается вопрос о 
возможности снижения дозы лучевой терапии, своев-
ременном выполнением ауто- или аллогенной транс-
плантации костного мозга. При обследовании больных 
важную, практически определяющую роль для уста-
новления диагноза и точного стадирования болезни, и, 
соответственно, определения тактики лечения, играет 
позитронно-эмиссионная томография (ПЭТ). Однако 
в Российской Федерации она не является распростра-
ненным методом диагностики, так как возможность ее 
выполнения имеется не во всех регионах. Поэтому в 
рутинной практике имеется разброс в выборе методов 
диагностики и тактики лечения. Отсутствие единых 
подходов к диагностике и лечению ЛХ в существующей 
клинической практики негативно отражается на про-
гнозе пациентов с ЛХ. 

5. ЗАДАЧИ ПРОГРАММЫ 
Стратегическая задача программы – стандартизация и 
улучшение подходов к лечению пациентов с ЛХ в Севе-
ро-Западном Федеральном округе Российской Федера-
ции. 

Подзадачи наблюдательной программы:
• Организация рабочей научной группы по ЛХ;
• Кумуляция данных о пациентах с ЛХ;
• Направление и координация потока пациентов;
• Увеличение доступа пациентов к высокотехнологиче-
скому лечению;
• Оценка возможности выполнения стандартизованно-
го проспективного протокола лечения во все центрах-
участниках;
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• Исследование значимости позитронно-эмиссионной 
томографии в лечении ЛХ.

6. ЦЕЛЬ ПРОГРАММЫ
Основная цель – получение данных существующей кли-
нической практики о методах диагностики и лечения 
ЛХ и сравнение с результатами предлагаемой проспек-
тивной схемы лечения на основании оценки выживае-
мости без прогрессирования и других показателей эф-
фективности и безопасности лечения. 

7. ПЕРВИЧНЫЕ КОНЕЧНЫЕ ТОЧКИ
Оценить выживаемость пациентов с ЛХ:
• без прогрессирования;
• с прогрессированием;
• общую выживаемость.

8. ВТОРИЧНЫЕ КОНЕЧНЫЕ ТОЧКИ
1. влияние методов обследования, верификации диагно-
за, роли ПЭТ и варианта лечения на свободу от неудач 
лечения;
2. общая выживаемость (ОВ);
3. частота полных ремиссий (ПР);
4. частота рецидивов и прогрессирования заболевания; 
5. частота ПЭТ-негативного статуса после цикла 2 хи-
миотерапии;
6. частота стабилизации или прогрессирования заболе-
вания после цикла 4 химиотерапии по данным КТ;
7. частота потребности во второй линии терапии;
8. частота объективного ответа при использовании раз-
ных вариантов второй линии терапии;
9. частота и потребность выполнения аутологичной 
трансплантации гемопоэтических стволовых клеток 
(ауто ТКМ);
10. частота рецидивов и выживаемость без прогресси-
рования после второй линии терапии с ауто ТКМ; 
11. выживаемость без прогрессирования у пациентов 
при назначении поддержки брентуксимабом после ауто 
ТКМ;
12. частота объективного ответа при применении 3-ей 
линии терапии с применением брентуксимаба;
13. частота рецидивов и выживаемость без прогресси-
рования после третьей линии терапии с или без алло 
ТКМ;
14. частота токсических осложнений на основании ис-
пользования критериев СTCAE ver 4.03;
15. частота инфекционных осложнений (пневмония, 
сепсис, инфекция мягких тканей, инвазивный аспергил-
лез, инвазивный кандидоз, вирусные оппортунистиче-
ские инфекции); 

16. оценка использование ресурсов здравоохранения;

17. оценка фертильности на основании частоты удач-
ных беременностей. 

9. ДИЗАЙН ПРОГРАММЫ 
Многоцентровая, кооперативная проспективно-ретро-
спективная наблюдательная программа с элементом 
проспективного протокола лечения. 

Исследование не предусматривает вмешательство в 
обычный лечебный процесс. Для достижения целей ис-
следования будут анализироваться медицинские карты 
пациентов.

Планируемая длительность программы: на 7 лет с 2018 
по 2024 годы. 

В программу планируется включить не менее 12 центров 
Северо-Западного Федерального округа РФ. Однако ко-
личество центров, принимающих участие в программе, 
не ограничено территориальным признаком. 

В рамках программы планируется проанализировать 
результаты лечения 900 пациентов, в течение 3 лет пла-
нируется включение в программу по 300 пациентов в 
год. Пациенты будут наблюдаться в течение минимум 
четырех лет с момента включения в программу и будут 
постоянно наблюдаться во время и после лечения один 
раз в три месяца. 

Планируемая дата закрытия базы данных 31 декабря 
2024 года, если не будет принято решение о продолже-
нии программы. Программа может быть остановлена в 
любой момент при отсутствии финансирования в тече-
нии указанного периода.

Промежуточный медико-статистический отчет по ре-
зультатам наблюдений планируется готовить ежегодно. 
На основании ежегодной оценки результатов планиру-
ется принятие решения о необходимости внесения из-
менений в протокол или прекращение программы. Ито-
говый аналитический отчет планируется подготовить в 
феврале 2024 года. По НЯ отчеты будут готовиться еже-
квартально.

10. ПОПУЛЯЦИЯ ПАЦИЕНТОВ, 
КРИТЕРИИ ВКЛЮЧЕНИЯ И 
ИСКЛЮЧЕНИЯ 
Взрослые пациенты мужского или женского пола в воз-
расте от 18 лет и старше с ЛХ (С90) I-IV стадий забо-
левания с установленным диагнозом классической лим-
фомы Ходжкина, получающие или получавшие лечение 
в условиях существующей медицинской практики неза-
висимо от линии проведенной терапии.

Кандидаты на участие в программе будут отбираться 
случайным образом, используя методы, исключающие 
смещение выборки в сторону преобладания каких-либо 
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экономических, социальных, национальных или других 
групп населения.

Вся персональная информация об участниках исследо-
вания будет храниться с соблюдением законов РФ об 
охране персональных данных.

Критерии включения пациентов в 
наблюдательную программу:
• Наличие подтвержденного гистологического диагноза 
классической лимфомы Ходжкина и возможности ста-
дирования в соответствии с классификацией Ann Arbor; 
• Возраст не моложе 16 лет на момент начала лечения;
• Начало лечения лимфомы Ходжкина не ранее 1.01.2017;
• Наличие подписанного информированного согласия 
на обработку персональных и медицинских данных.

Критерии исключения пациентов из 
наблюдательной программы:
• Нодулярная лимфома Ходжкина с лимфоцитарным 
преобладанием;
• Любые серьезные соматические и психические заболе-
вания, которые могут, по мнению исследователя, потен-
циально помешать завершению лечения;
• Любые серьезные соматические и психические заболе-
вания, не позволяющие пациенту подписать информи-
рованное согласие;
• Другое диагностированное злокачественное новоо-
бразование с наличием любых признаков активной или 
остаточной опухоли;
• Любое из следующих сердечно-сосудистых заболева-
ний или состояний в течение 6 месяцев до начала лече-
ния лимфомы Ходжкина: 

– фракция выброса левого желудочка <50%;
– инфаркт миокарда в течение 6 месяцев до включе-
ния в протокол;
– сердечная недостаточность класса III или IV по 
классификации Нью-Йоркской кардиологической ас-
социации (NYHA);
– признаки текущих неконтролируемых сердечно-со-
судистых состояний, включая сердечные аритмии, 
застойную сердечную недостаточность (ЗСН), стено-
кардию III-IV функционального класса или электро-
кардиографические признаки острой ишемии или 
аномалий проводящей системы сердца.

Критерии включения пациентов в проспектив-
ный протокол лечения RNWOHG-HD1 в рамках 
наблюдательной программы:
1. Пациенты мужского или женского пола в возрасте 18 
лет или старше.
2. Пациенты с ЛХ, ранее не получавшие лечения по 
данному показанию, с рецидивом или прогрессией ЛХ 
после терапии первой линии, с первым рецидивом или 
прогрессией после аутоТГСК.

3. Пациенты должны иметь гистологически и иммуноги-
стохимически подтвержденный диагноз классической 
ЛХ согласно действующей классификации Всемирной 
организации здравоохранения (нодулярный склероз, 
смешанная насыщенность клетками, лимфоцитарное 
преобладание, лимфоцитарное истощение, или же клас-
сическая лимфома Ходжкина БДУ (без дополнительных 
уточнений).
4. Общее состояние по шкале ECOG ≤ 3 баллов.
5. У пациентов должна присутствовать опухоль, под-
дающаяся двумерному измерению при регистрации 
рентгенографическим методом (предпочтительно спи-
ральной КТ) в соответствии с пересмотренными кри-
териями оценки ответа для злокачественных лимфом, 
изложенных в руководстве Международной рабочей 
группы (Cheson, 2007)23.
6. Пациентки, которые должны:

• находиться в периоде постменопаузы не менее 1 года 
до визита в рамках скрининга, ИЛИ
• пройти процедуру хирургической стерилизации, 
ИЛИ
• если они способны к деторождению, дать свое со-
гласие на использование эффективного метода кон-
трацепции в течение периода от подписания формы 
информированного согласия и вплоть до 6 месяцев 
после получения последней дозы химиопрепаратов 
или последней дозы облучения, или
• дать согласие на полное воздержание от половых 
контактов, если это согласуется с предпочтительным 
и обычным укладом жизни пациентки. (Периодиче-
ское воздержание [например, календарь, установле-
ние факта овуляции, измерение температуры, посто-
вуляционные методы] и прерванный половой акт не 
являются приемлемыми методами контрацепции.)

Пациенты мужского пола, даже после хирургической 
стерилизации (т. е. после вазэктомии), которые должны:
• дать согласие на использование эффективного ба-
рьерного метода контрацепции в течение всего пери-
ода лечения в рамках исследования, а также в течение 
6 месяцев после химиопрепаратов или последней дозы 
облучения, ИЛИ
• дать согласие на полное воздержание от половых 
контактов, если это согласуется с предпочтительным 
и обычным укладом жизни пациента. (Периодическое 
воздержание [например, календарь, установление факта 
овуляции, измерение температуры, постовуляционные 
методы для партнерш мужчин-участников исследова-
ния] и прерванный половой акт не являются приемле-
мыми методами контрацепции.)

7. Добровольно подписанное согласие должно быть 
получено до проведения любых связанных с исследо-
ванием процедур, не являющихся частью стандартного 
медицинского лечения, с пониманием того, что согла-
сие может быть отозвано пациентом в любое время без 
ущерба для предоставляемой в будущем медицинской 
помощи.
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8. Клинические лабораторные показатели, указанные 
ниже, полученные в течение 7 дней до начала лечения:

• абсолютное число нейтрофилов ≥ 1500 /мкл, за ис-
ключением известного поражения костного мозга при 
ЛХ;
• абсолютное число тромбоцитов ≥ 25 000/мкл, за ис-
ключением известного поражения костного мозга при 
ЛХ;
• общий билирубин должен составлять ≤ 1,5х от верх-
ней границы нормы (ВГН), за исключением случаев, 
когда известно, что повышение уровня связано с син-
дромом Жильбера;
• уровни АЛТ и АСТ должны составлять ≤ 3х от верх-
него предела диапазона нормальных значений; уров-
ни АЛТ и АСТ могут быть до 5 раз выше ВГН, если 
их повышение может быть обоснованно приписано 
поражению печени при ЛХ;
• уровень креатинина в сыворотке должен составлять 
≤ 200 мкмоль/л и/или расчетный клиренс креатинина 
должен составлять ≥ 10 мл/минуту.

Критерии исключения пациентов из проспек-
тивного протокола лечения RNWOHG-HD1 в 
рамках наблюдательной программы:
1. Лимфома Ходжкина нодулярного типа с лимфоцитар-
ным преобладанием.
2. Пациентки, выделяющие молоко и кормящие грудью, 
или имеющие положительный результат анализа сыво-
ротки на беременность в рамках периода скрининга или 
положительный результат анализа на беременность в 
день 1 перед началом лечения.
3. Любые серьезные соматические и психические забо-
левания, которые могут, по мнению исследователя, по-
тенциально помешать завершению лечения согласно 
протоколу.
4. Любые серьезные соматические и психические забо-
левания, не позволяющие пациенту подписать инфор-
мированное согласие.
5. Другое диагностированное злокачественное новоо-
бразование с наличием любых признаков активной или 
остаточной опухоли.  
6. Любое из следующих сердечно-сосудистых заболева-
ний или состояний в течение 6 месяцев до начала лече-
ния: 

• фракция выброса левого желудочка <50%;
• инфаркт миокарда в течение 6 месяцев до включения 
в протокол;
• сердечная недостаточность класса III или IV по клас-
сификации Нью-Йоркской кардиологической ассоци-
ации (NYHA);
• признаки текущих неконтролируемых сердечно-со-
судистых состояний, включая сердечные аритмии, 
застойную сердечную недостаточность (ЗСН), стено-
кардию III-IV функционального класса или электро-
кардиографические признаки острой ишемии или 
аномалий проводящей системы сердца.

11. ПРИМЕНЯЕМАЯ ТЕРАПИЯ 
В РУТИННОЙ КЛИНИЧЕСКОЙ 
ПРАКТИКЕ В РОССИЙСКОЙ 
ФЕДЕРАЦИИ 
В 2014 году были разработаны клинические рекоменда-
ции по обследованию и лечению лимфопролифератив-
ных заболеваний, в том числе лимфомы Ходжкина24. 

 В соответствии с ними стандартом лечения ЛХ для ран-
них стадий заболевания с благоприятным прогнозом 
являются 2-4 цикла ПХТ по схеме ABVD с последую-
щей лучевой терапией на зоны исходного поражения в 
стандартном режиме. Предпочтение отдается 4 циклам 
ABVD, за исключением тех, кто после тщательно про-
веденного современного обследования имеет на более 
2 зон поражения, отсутствует экстранодальное пора-
жение, массивные конгломераты и ускоренное СОЭ. 
Вопрос о отмене ЛТ у некоторых больных остается от-
крытым, т.к. до настоящего времени отсутствуют дан-
ные клинических исследований, доказывающие эту воз-
можность.

Для ранних стадий с неблагоприятным прогнозом стан-
дартным лечением являются 4-6 циклов ПХТ по схеме 
ABVD в сочетании с ЛТ СОД 30Гр. на зоны исходного 
поражения. В группе соматически сохранных больных 
моложе 50 лет существует возможность применения 
более интенсивного лечения, которое включает 2 цикла 
BEACOPP-эскалированный +2 цикла ABVD с последую-
щей ЛТ СОД 30Гр. На зоны исходного поражения. При 
применении этой программы лечения отмечено увели-
чение 3-летней выживаемости, свободной от неудач ле-
чения. В тоже время данные о поздней токсичности от-
сутствуют, поэтому эта программа должна обсуждаться 
с больными.

Стандартом лечения распространенных стадий являет-
ся ХТ в сочетании с ЛТ на зоны больших опухолевых 
массивов, оставшихся после ХТ. Больным в возрасте до 
60 лет без симптомов интоксикации и с МПИ 0-2 мо-
жет быть рекомендовано лечение 6 циклами ABVD при 
достижении полной ремиссии после 4-х циклов или 8 
циклов ABVD при достижении частичной ремиссии по-
сле 4-х циклов. В этой ситуации возможно проведение 
только 2 циклов (а не 4-х) –всего 6 циклов и в после-
дующем ЛТ СОД 30Гр. а остаточные опухолевые массы 
размером более 2,5 см.

Больным в возрасте до 50 лет с МПИ 3-7 предпочтитель-
нее лечение 6-8 циклами BEACOPP-14 с последующим 
облучением  резидуальных опухолевых масс  размером 
более 2,5 см СОД 30Гр. Подобная терапия приводит к 
улучшению выживаемости, свободной от неудач лече-
ния, и общей выживаемости. Однако эта схема харак-
теризуется большой токсичностью и требует дополни-
тельного лечения.
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В группе соматически сохранных больных в возрасте 
50-60 лет без тяжелой сопутствующей патологии с МПИ 
3-7 возможно проведение лечения по программе 6-8 
циклов BEACOPP-14 с последующим облучением рези-
дуальных опухолевых масс размером более 2.5 см СОД 
30Гр.

Терапией выбора для всех больных старше 60 лет оста-
ется режим   ABVD+ЛТ на резидуальную опухоль разме-
ром более 2.5 см СОД 30Гр. BEACOPP-14 является высо-
котоксичным режимом для большинства этих больных.

Таким образом, в Российской Федерации большинство 
центров используют протоколы ABVD, BEACOPP-14 
или BEACOPP эскалированный для различных стадий, 
групп риска и возрастных групп. Во второй линии тера-
пии рекомендуется использование высокодозных схем 
DHAP, IGEV и др. Тем не менее, есть центры, рассматри-
вающие возможность проведения BEACOPP во второй 
линии, если в первой был ABVD. Проспективно-ретро-
спективная часть программы оценит эффективность 
этих терапевтических подходов. 

Лечение и стадирование с применением ПЭТ-
стратегии
Крайне большую роль в современной терапии ЛХ, как 
уже упоминалось выше, играет ПЭТ-исследование, ко-
торое позволяет выделять группы риска, вовремя деэ-
скалировать терапию со снижением токсичности у па-
циентов с благоприятным прогнозом и эскалировать у 
пациентов с неблагоприятным течением заболевания. 

Было показано, что ключевым моментом в лечении яв-
ляется ПЭТ-ответ после двух курсов химиотерапии. 
Мониторинг ПЭТ в эти сроки позволяет завершить 
терапию двумя циклами ABVD при ранних стадиях12, 
при распространенных стадиях выделить группу па-
циентов, у которых можно уменьшить токсичность за 
счет исключения блеомицина из ABVD13, и выделить 
неблагоприятную группу пациентов, которым требует-
ся продолжение интенсивной терапии BEACOPP14 или 
BEACOPPesc14.

12. ОБОСНОВАНИЕ ПРОСПЕКТИНОЙ 
ЧАСТИ НАБЛЮДАТЕЛЬНОЙ 
ПРОГРАММЫ RNWOHG-HD1
Внедрение полихимиотерапии для лечения лимфомы 
Ходжкина (ЛХ) в 1970-х годах позволило добиваться 
излечения у более 70% пациентов даже при продви-
нутых стадиях заболевания1. С этого периода времени 
длительное время стандартом лечения оставалась схема 
ABVD в сочетании с радиотерапией. В ряде стран, та-
ких как США, данная схема остается стандартом2. Тем 
не менее, дальнейшее улучшение результатов лечения 
ЛХ связано с обширной исследовательской работой 
German Hodgkin Study Group и внедрением вариантов 
протокола BEACOPP. В исследовании HD9 было пока-
зано, что при продвинутых стадиях ЛХ использование 

BEACOPP escalated (esc) позволяет излечивать до 87% 
пациентов, при этом BEACOPP стандартный показыва-
ет достоверно худшие результаты лечения3. Для ранних 
стадий нет преимуществ BEACOPP над ABVD, поэтому 
ABVD остается стандартом4. Тем не менее, использова-
ние такой агрессивной терапии, как BEACOPPesc при-
водит к повышению гематологической токсичности, 
нарушениям фертильности и некоторым увеличением 
частоты вторичных опухолей3,5,6. Поэтому целью даль-
нейших исследований стало снижение токсичности те-
рапии в группе высокого риска. Одним из подходов – 
уменьшение интервала введения химиопрепаратов при 
снижении доз. Данный подход показывает сравнимую 
эффективность схем BEACOPP14 и BEACOPPesc и не-
сколько меньшую токсичность BEACOPP14, поэтому 
данные схемы можно считать эквивалентными7. Другой 
подход к снижению токсичности – деэскалация терапии 
после двух циклов при достижении полной ремиссии. 
Было показано, что при переходе на BEACOPP8 standard 
и даже ABVD9 без снижения эффективности. Парал-
лельно шли исследования возможности уменьшения 
дозы лучевой терапии. Было показано, что снижение 
дозы облучения до 20 Gy при ранних стадиях не приво-
дило к повышению частоты рецидивов10, более того до-
стижение ПЭТ (-) статуса при ранних стадиях ЛХ после 
ABVD, или при продвинутых стадиях после BEACOPP, 
позволяет радиотерапию не проводить11. 

Крайне большую роль в современной терапии ЛХ, как 
уже упоминалось выше, играет ПЭТ-исследование, ко-
торое позволяет выделять группы риска, вовремя деэ-
скалировать терапию со снижением токсичности у па-
циентов с благоприятным прогнозом и эскалировать у 
пациентов с неблагоприятным течением заболевания. 
Было показано, что ключевым моментом влечение яв-
ляется ПЭТ-ответ после двух курсов химиотерапии. 
Мониторинг ПЭТ в эти сроки позволяет завершить те-
рапию двумя циклами ABVD при ранних стадиях12, при 
продвинутых стадиях выделить группу пациентов, у ко-
торых можно уменьшить токсичность за счет исключе-
ния блеомицина из ABVD13, и выделить неблагоприят-
ную группу пациентов, которым требуется продолжение 
интенсивной терапии BEACOPP14 или BEACOPPesc14.

Таким образом, в основу данного протокола лечения ЛХ 
легка ПЭТ-адаптированная стратегия с разделением на 
группы риска. Пациента с ранними стадиями ЛХ при 
достижении ПЭТ(-) ремиссии не получают дальнейше-
го лечения, пациенты с ПЭТ (+) статусов в зависимости 
от степени ответа продолжают ABVD или переходят 
на терапию BEACOPPesc/BEACOPP14±радиотерапия 
20 Gy. При неблагоприятных факторах прогноза и про-
двинутых стадиях планируется деэскалационная стра-
тегия с переходом на AVD/ABVD после двух циклов 
BEACOPPesc/BEACOPP14. В ходе деэскалации планиру-
ется рандомизацию с целью подтверждения возможно-
сти исключения блеомицина в ходе дальнейшей терапии 
при ПЭТ(-)-статусе. Пациенты, остающиеся ПЭТ(+) по-
сле 2 курсов получают полную интенсивную терапию 
BEACOPPesc/BEACOPP14 до 6 циклов ± радиотерапия 
в дозе 20 Gy в зависимости от ответа. Учитывая мно-
гочисленные данные об эквивалентности BEACOPPesc 
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и BEACOPP147,13, выбор варианта терапии остается на 
усмотрение учреждений здравоохранения. 

Отдельной веткой протокола является лечение паци-
ентов, инфицированных вирусом иммунодефицита че-
ловека (ВИЧ). В этой группе пациентов химиотерапия 
переносится существенно хуже, использование схем на 
основе BEACOPP приводит к значительной гематологи-
ческой токсичности и инфекционным осложнениям15,16. 
Поэтому для данной группы планируется использовать 
только ABVD в первой линии, с попыткой исключения 
блеомицина в ходе проведения 3-6 циклов. Как и в ос-
новной группе планируется использование ПЭТ после 
2-х курсов для сокращения терапии или раннего пере-
хода на 2-ую линию (рис.2).

Данный протокол предусматривает также проведение 
2-ой и третьей линии терапии. Выбор варианта второй 
линии остается на усмотрение учреждений здравоохра-
нения, учитывая сравнимую эффективность схем тера-
пии DHAP, ICE, IGEV, брентуксимаба и бендомустина с 
брентуксимабом17-19. Для пациентов с IPS 4 или первич-
но химиорезистентной опухолью в рамках 2-ой линии 
рекомендовано проведение терапии брентуксимабом и 
бендомустином, учитывая, что в этой группе пациентов 
эффективность химиотерапии во второй линии значи-
тельно ниже и обычно не превышает 20%20. Проведе-
ние аутологичной и аллогенной ТГСК будет проводится 
в центрах Северо-Западного Федерального округа РФ в 
соответствии с внутренними протоколами.  Для паци-
ентов с факторами риска рецидива после аутологичной 
трансплантации, такими как рецидив ранее 1 года от 
момента лечения, bulky опухоль, экстрамедуллярные 
очаги и менее полной ремиссии после 2-ой линии, допу-
стимо проведение поддержки брентуксимабом21,22.

13. ЛЕЧЕНИЕ В ПРОСПЕКТИВНОЙ 
ГРУППЕ НАБЛЮДАТЕЛЬНОЙ 
ПРОГРАММЫ 
При невозможности выполнения ПЭТ-исследования в 
процессе лечения, используются схемы лечения на вы-
бор центра, участника наблюдательной программы. 

В случае возможности выполнения ПЭТ-исследования 
(3 раза для терапии 1-ой линии, 2 раза для терапии вто-
рой линии, 2 раза для терапии 3-ей линии) в процессе 
лечения, участники наблюдательной программы за-
являют о намерении лечить пациентов в соответствии 
со стандартизованным риск-адаптированным ПЭТ-на-
правленным протоколом лечения, далее именуемым 
RNWOHG-HD1. Схема лечения представлена в прило-
жении 1 (рисунок 1). Схемы лечения, критерии пере-
носа начала курсов и критерии редукции доз при по-
чечной и печеночной недостаточности представлены в 
приложении 2. Требуется отметить, что проспективная 
часть программы RNWOHG-HD1 не использует незаре-
гистрированные для лечения ЛХ препараты. Все курсы 
полихимиотерапии, входящие в данную программу, пе-
речислены в национальных рекомендациях 2014 года. 

Особенностью протокола является только их последо-
вательная комбинация на основании ПЭТ-направлен-
ных эскалационных и деэскалационная стратегий. 

Лечение ЛХ у пациентов с ВИЧ планируется по от-
дельному протоколу. Схема протокола представлена в 
приложении 1 (рисунок 2). В протоколе для ВИЧ-ассо-
циированной ЛХ также используются только курсы, пе-
речисленные в национальных рекомендациях 2014 года.

14. МЕТОДОЛОГИЯ СБОРА ДАННЫХ 
Поскольку данный проект представляет собой наблю-
дательную программу, то обязательное оценивание па-
циентов или центров не требуется. Тем не менее сбор 
данных/отчетности будет проводиться на постоянной 
основе во избежание предвзятости в процессе сбора 
данных и анализа. Собранные данные будут загружать-
ся всеми исследовательскими центрами в электронную 
систему с использованием утвержденной электронной 
индивидуальной регистрационной карты пациента 
(eCRF) и верифицироваться. Данные, необходимые с 
точки зрения основных целей исследования, а также де-
мографические данные и клинические характеристики 
пациентов будут браться из eCRF, заполненных персо-
налом центров. 

E-CRF разработана на платформе Quinta (Свидетель-
ство о государственной регистрации программы ЭВМ 
№ 2016615129 «Универсальный программный комплекс 
для сбора, обработки и управления территориально 
распределенными клинико-эпидемиологическими дан-
ными в режиме удаленного доступа «Quinta»», право-
обладатель ЗАО «Астон Консалтинг»). Ее использова-
ние происходит через индивидуальный электронный 
удаленный on-line доступ: индивидуальный логин и 
пароль. Рекомендованный браузер для работы Microsoft  
Internet Explorer 10.0 (интернет настройка).

Для фиксации данных наблюдении пациентов в элек-
тронной карте предусмотрена следующая схема из 18 
визитов в течении 4 лет с кратностью внесения инфор-
мации раз в три месяца: Визит 0 – регистрационный 
визит, Визит 0’/ 15 – мониторинговые визиты, Визит 
16 – закрывающий мониторинговый визит. Регистра-
ционный визит происходит при обращении пациента в 
любой из включенных в программу центров, и состоит 
из сбора минимального набора информации: дата об-
ращения, социально демографические данные, данные 
лабораторных анализов (в том числе патоморфорфоло-
гический диагноз), диагноз, назначенное лечение. При 
включении в программу пациентов, ранее лечившихся 
по поводу ЛХ, в регистрационную карту будут вносить-
ся ретроспективные данные обследования и лечения и 
проспективные результаты. Каждый последующий мо-
ниторинговый визит собирает всю необходимую меди-
цинскую информацию за прошедшие три месяца, в том 
числе статус пациента (жив или мертв, в ремиссии или с 
рецидивом и т.д.), что позволит оценить в последующем 
общую выживаемость, выживаемость без прогрессиро-
вания и другие вторичные точки исследования.
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15. РАЗМЕР ВЫБОРКИ 
Поскольку программа является наблюдательной и не 
предлагает доказательства никакой гипотезы, то расчет 
выборки не производился. Однако в программу плани-
руется достаточное для поставленных задач число паци-
ентов – 900 человек.

16. ПЛАН СТАТИСТИЧЕСКОГО 
АНАЛИЗА 
Исследование носит описательный характер. Все со-
бранные данные и переменные конечных точек будут 
суммированы с использованием методов описательной 
статистики и статистического моделирования. Сводные 
таблицы будут представлены по группам лечения с 
включением количества случаев (N), средних значений 
(М), стандартных отклонений (SD), медиан (Me), ми-
нимальных (min) и максимальных (max) значений для 
непрерывных переменных, а также количества и про-
центной доли в соответствии с категорией для категори-
альных данных.  Будут представлены кривые выживае-
мости, полученные по методу Каплана-Майера, и 25-й, 
50-й (медиана) и 75-й процентили наряду с анализом 
значимости при 2-стороннем уровне для 95% ДИ для 
данных времени до наступления события.

Статистические методы
Сравнение непараметрических величин между группа-
ми будет проводиться тестом Манна-Уитни. 

Сравнение числовых переменных между группами бу-
дет проводится двусторонним t-тестом. Сравнение по-
казателей выживаемости без прогрессирования (ИБП) 
и общей выживаемости (ОВ) между группами лечения 
будет проводится с использованием log-ранг теста. 
Многофакторный анализ ВБП и ОВ будет проводиться 
на основании построения моделей пропорционального 
риска. Для пациентов, которым проводится аутологич-
ная и аллогенная ТСК трансплантационная летальность 
и рецидивы будут расцениваться как конкурирующие 
риски. Статистическая значимость для всех тестов уста-
навливается на уровне 0.05. 

Расчет фармакоэкономики на одного пациента будет 
проводиться исходя из следующих параметров: стои-
мость химиопрепаратов и сопроводительных препа-
ратов, стоимость дополнительных исследований, сто-
имость логистических и дополнительных расходов, 
стоимость лечения осложнений в соответствии со стан-
дартами МЗ РФ, расходы на оплату нетрудоспособно-
сти, исходя из параметров средней заработной платы по 
региону и длительности лечения по протоколу.

Статистическая обработка полученных 
результатов:
В целом, сводные таблицы будут представлены по груп-
пам лечения с включением количества случаев, средних 

значений, стандартных отклонений, медиан, мини-
мальных и максимальных значений для непрерывных 
переменных, а также количества и процентной доли в 
соответствии с категорией для категориальных данных.  
Будут представлены кривые выживаемости, получен-
ные по методу Каплана-Майера, и 25-й, 50-й (медиана) 
и 75-й процентили наряду с анализом значимости при 
2-стороннем уровне для 95% ДИ для данных времени до 
наступления события.

Определение конечных точек исследования: 
Выживаемость без прогрессирования: время от начала 
лечения в рамках 1-ой, 2-ой или 3-ей линии химиотера-
пии до смерти, рецидива или прогрессии ЛХ.

Общая выживаемость: время от начала лечения в рам-
ках 1-ой, 2-ой или 3-ей линии химиотерапии до смерти.

Полная ремиссия: ПЭТ- негативный статус (Deauville 
≤3) даже при сохраняющихся резидуальных массах20.

Частичный ответ: Регресс ≥50% шести наиболее круп-
ных опухолевых масс при отсутствии появления новых 
опухолевых очагов и одного или более ПЭТ- позитивно-
го опухолевого очага20.

Прогрессия/рецидив: появление новых опухолевых оча-
гов более 1.5 см, или увеличение на 50% суммы диаме-
тров по крайней мере одного из опухолевых очагов, или 
увеличение на 50% в одном измерении ранее существо-
вавшего очага> 1 см, или появление новых ПЭТ- пози-
тивных опухолевых очагов (Deauville >3)20.

Пациенты будут исследоваться в течение как минимум 
четырех лет с момента начала терапии и будут постоян-
но наблюдаться в течении и после лечения один раз в 
три месяца до момента, когда ими будет отозвано согла-
сие на участие или до момента смерти, или исчезнове-
ния из поля зрения исследователей.  

Рандомизация
В группе пациентов, которые с самого начала лечения 
курировались с использованием ПЭТ будет проводит-
ся рандомизация. Рандомизация будет проводиться на 
момент достижения полной ПЭТ-негативной ремиссии 
после двух курсов терапии в группе высокого риска.
В ходе рандомизации будет выполняться стратифика-
ция риска по IPS на основании U-критерия теста Ман-
на-Уитни.

С учетом рандомизации 60% всех пациентов, включен-
ных в программу, отношение риска худшего результата 
(inferiority) на 1, 2 и 3 года рассчитывается из числа 180, 
360 и 540 пациентов, с ожидаемой частотой наступления 
события 15%, выбранной на основании литературных 
данных13. Сила анализа – 80%. Исходя из количества 
пациентов и силы исследования за худший результат 
(inferiority) принимается отношение рисков (HR) БРВ 
11.0, 3.5 и 2.2 для промежуточного анализа на 1, 2 и 3 
года исследования, соответственно. Результаты проме-
жуточного анализа предоставляются наблюдательному 
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совету для решения вопроса о целесообразности про-
должения рандомизации. При оценке окончательных по-
казателей 5-летней БРВ худший результат (inferiority) –
HR> 1.1.

17. ЭТИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ 
Данная программа была разработана и будет проводить-
ся в соответствии с этическими принципами Хельсин-
ской декларации, трехсторонним соглашением Между-
народной Конференции по Гармонизации и российским 
ГОСТом по надлежащей клинической практике.

Пациенты, подходящие по критериям, могут быть вклю-
чены в программу только после подписания формы ин-
формированного согласия, одобренной Независимым 
или Локальным Этическим Комитетом. Подписанное 
информированное согласие необходимо получить до 
применения процессов, описанных в настоящем прото-
коле. Процесс получения подписанного информирован-
ного согласия должен быть отражен в первичной иссле-
довательской документации по каждому пациенту.

Персональные данные пациентов будут использовать-
ся исключительно в целях наблюдательной программы. 
Любая информация, с помощью которой можно иден-
тифицировать пациентов, не подлежит раскрытию. 
Идентификация пациентов в базе данных будет осу-
ществляться на сновании присвоенных номеров.

В силу наблюдательного и неинтервенционного харак-
тера данного исследования протокол исследования, 
карта пациента, форма информированного согласия и 
информация, предоставляемая пациентам, не должны 
получать одобрения российского Министерства здра-
воохранения и социального развития, Совета по этике 
при Министерстве Здравоохранения и этических коми-
тетов в местах проведения исследования.

18. КОНФИДЕНЦИАЛЬНОСТЬ 
ПЕРСОНАЛЬНЫХ ДАННЫХ 
Конфиденциальность ПД находится под защитой дей-
ствующего законодательства. ЗАО «Астон Консалтинг» 
является официально зарегистрированным оператором 
персональных данных (ссылка на документ), что дает 
возможность врачу-участнику программы при подпи-
сании информированного согласия не кодировать па-
циентов, вносить их персональные данные (а именно 
ФИО, дату рождения, возраст) в базу данных для об-
работки (информированное согласие – приложение 4). 
После введения ФИО пациента e-CRF генерирует код, 
под которым пациент будет виден другим участникам 
программы, не имеющим доступ к полной базе данных.

Персональные данные пациентов, принимающих уча-
стие в программе, будут сохраняться в тайне. Иденти-
фикация пациентов будет осуществляться при помощи 
уникальных номеров, присвоенных пациентам e-CRF.

19. МОНИТОРИНГ 
Мониторинг во всех центрах, включающих пациентов 
в программу будет проводиться 2 раза в год. В случае 
выявления несоответствия первичной медицинской до-
кументации и eCRF, которые не повлияли на выбор схем 
лечения, eCRF приводится в соответствие с первичной 
документацией.   

20. ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 
Ожидается улучшения качества оказания медицин-
ской помощи пациентам с ЛХ в Северо-Западном Фе-
деральном округе Российской Федерации, повышение 
безрецидивной выживаемости, снижение токсичности 
проводимой терапии и уменьшение долгосрочных эф-
фектов лечения. Также ожидается снижение финансо-
вой нагрузки на территориальные фонды социального 
страхования за счет уменьшения числа резистентных 
пациентов, требующих непрерывного длительного ле-
чения и   социальной поддержки. Ожидаемые научные 
результаты исследования: подтверждение возможности 
исключения этапа лучевой терапии у пациентов низко-
го риска с ПЭТ(-) статусом, отсутствие компрометации 
эффективности лечения при деэскалационной тактике 
при распространенных стадиях, возможность исклю-
чения блеомицина и снижения пульмотоксичности на 
этапах деэскалации терапии.

21. БЛОКИ ДАННЫХ, ОБЯЗАТЕЛЬ-
НЫЕ ДЛЯ РЕГИСТРАЦИИ В E-CRF:
Схематичная форма регистрируемых параметров пред-
ставлена в приложении 5.

Первичная регистрация в электронной системе:
1. Фамилия/Имя/Отчество
2. Пол 
3. Дата рождения _____ Возраст (калькулятор)
4. Регион
5. Телефон для связи
6. Социальный статус (работающий, неработающий, 
учащийся, пенсионер)
7. Дата внесения регистрационной информации

Первичное стадирование:
1. Дата постановки диагноза
2. Длительность заболевания на момент включения па-
циента в программу
3. Гистологический вариант заболевания
4. Дата биопсии, по которой был поставлен гистологи-
ческий диагноз
5. Проводилось ли ИГХ диагностика:
6. Если проводилась ИГХ диагностика, необходимо от-
метить ИГХ Маркеры (нужное отметить)
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7. Стадия по классификации Ann Arbor
8. Вовлеченные зоны по данным ПЭТ-КТ
9. Максимальные размеры опухоли для 6 очагов (либо 
меньше, если вовлечены менее 6)
10. Уровень метаболической активности по Deauville 
для 6 очагов (либо меньше, если вовлечены менее 6)
11. ВИЧ-статус (в случае положительного – вирусная 
нагрузка, CD4+ в мкл).
12. СОЭ
13. ЛДГ
14. АЛТ
15. АСТ
16. Креатинин
17. Билирубин
18. Гемоглобин
19. Альбумин
20. Абсолютное число лейкоцитов
21. Абсолютное число нейтрофилов
22. Абсолютное число лимфоцитов
23. Тромбоциты
24. Вариант терапии первой линии 
25. Запланированное число курсов (не для RNWOHG-
HD1) 
26. Дата начала 1-ого цикла химиотерапии
27. Препараты 1ого цикла химиотерапии: длительность 
и дозы

ИГХ Маркеры (нужное 
отметить)

маркер
Делали (да)|не делали 

(нет)

Результат: «+» 
положительный, «-» 

отрицательный

1 CD 30   

2 CD 15   

3 CD 20   

4 CD 3/ CD2   

5 CD 40   

6 CD 45   

7 EBV-LMP-1/EBER (ISH)   

8 ALK   

9 Fascin   

10 IRF4/MUMI   

11 PAX5   

12 CD57   

13 CD 75   

14 OCT 2   

15 BOBI   

количество проведенных 
ИГХ реакций

калькулятор   

морфологический диагноз 
референсного центра

справочник гистологической 
классификации лимфом

комментарий  

Рестадирование после двух циклов химиотерапии:
1. Дата начала 2-ого цикла химиотерапии
2. Препараты 2-ого цикла химиотерапии: длительность 
и дозы
3. Ответ по оценке лечащего врача 
4. Максимальный уровень метаболической активности 
по Deauville
5. Вовлеченные зоны по данным ПЭТ-КТ
6. Максимальные размеры опухоли для 6 очагов (либо 
меньше, если вовлечены менее 6)
7. Уровень метаболической активности по Deauville для 
6 очагов (либо меньше, если вовлечены менее 6)
8. Токсичность, если была, по NCI CTCAE 4.03
9. Инфекционные осложнения, если были
10. Потребность в Г-КСФ
11. Количество переливаний эритроцитов
12. Другая сопроводительная терапия

Рестадирование после четырех циклов химиотерапии 
(где применимо):
1. Дата начала курсов химиотерапии
2. Препараты химиотерапии
3. Ответ по оценке лечащего врача
4. Максимальный уровень метаболической активности 
по Deauville
5. Вовлеченные зоны по данным КТ
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6. Максимальные размеры опухоли для 6 очагов (либо 
меньше, если вовлечены менее 6)
7. Токсичность, если была, по NCI CTCAE 4.03
8. Инфекционные осложнения, если были
9. Потребность в Г-КСФ 
10. Количество переливаний эритроцитов
11. Другая сопроводительная терапия
12. Рестадирование после шести циклов химиотерапии 
(где применимо):
13. Дата начала курсов химиотерапии
14. Ответ по оценке лечащего врача
15. Максимальный уровень метаболической активности 
по Deauville
16. Вовлеченные зоны по данным ПЭТ-КТ
17. Максимальные размеры опухоли для 6 очагов (либо 
меньше, если вовлечены менее 3)
18. Уровень метаболической активности по Deauville 
для 6 очагов (либо меньше, если вовлечены менее 6)
19. Токсичность, если была, по NCI CTCAE 4.03
20. Инфекционные осложнения, если были
21. Потребность в Г-КСФ
22. Количество переливаний эритроцитов
23. Другая сопроводительная терапия

Рестадирование после лучевой терапии (где применимо):
1. Дата начала лучевой терапии
2. Режим лучевой терапии
3. Доза лучевой терапии
4. Ответ по оценке лечащего врача
5. Максимальный уровень метаболической активности 
по Deauville
6. Вовлеченные зоны по данным КТ
7. Максимальные размеры опухоли для 6 очагов (либо 
меньше, если вовлечены менее 6)
8. Токсичность, если была, по NCI CTCAE 4.03

Наблюдение каждые 6 месяцев после окончания лечения: 
1. Дата контакта
2. Жив/умер/потеряна связь
3. Статус заболевания
4. Остаточные побочные явления, если есть, по NCI 
CTCAE 4.03
5. Для женщин факт наличия беременности (планиро-
валась – не было, не планировалась – не было, была –
аборт, в анамнезе – невынашивание, в анмнезе – роды)

Статус на момент рецидива/прогрессии после 1-ой ли-
нии (где применимо):
1. Дата фиксации рецидива
2. Длительность от момента первичной диагностики за-
болевания
3. Стадия по классификации Ann Arbor
4. Вовлеченные зоны по данным ПЭТ-КТ

5. Максимальные размеры опухоли для 6 очагов (либо 
меньше, если вовлечены менее 3)
6. Уровень метаболической активности по Deauville для 
6 очагов (либо меньше, если вовлечены менее 6)
7. СОЭ
8. ЛДГ
9. АЛТ
10. АСТ
11. Креатинин
12. Билирубин
13. Гемоглобин
14. Альбумин
15. Абсолютное число лейкоцитов
16. Абсолютное число нейтрофилов
17. Абсолютное число лимфоцитов
18. Тромбоциты
19. Дата начала химиотерапии второй линии
20. Вариант химиотерапии второй линии: DHAP, IGEV, 
ICE, брентуксимаб, брентуксимаб + бендамустин, 
BEACOPP, DexaBeam, LABO, другая (вписать)

Статус после 2-ой линии химиотерапии (где применимо):
1. Дата рестадирования
2. Ответ по оценке лечащего врача
3. Максимальный уровень метаболической активности 
по Deauville
4. Вовлеченные зоны по данным ПЭТ-КТ
5. Максимальные размеры опухоли для 6 зон (либо 
меньше, если вовлечены менее 6)
6. Уровень метаболической активности по Deauville для 
6 зон (либо меньше, если вовлечены менее 3)
7. Токсичность, если была, по NCI CTCAE 4.03
8. Инфекционные осложнения, если были
9. Потребность в Г-КСФ 
10. Количество переливаний эритроцитов
11. Другая сопроводительная терапия
12. Направлен на аутоТКМ: да/нет
13.  Причина, если не направлен на аутоТКМ: не канди-
дат (и причина), неудача сбора стволовых клеток, отзыв 
согласия

Статус после аутоТКМ (где применимо):
1. Дата ТКМ
2. Дата рестадирования
3. Режим кондиционирования
4. Количество CD34+ в трансплантате
5. Ответ по оценке лечащего врача
6. Максимальный уровень метаболической активности 
по Deauville
7. Вовлеченные зоны по данным ПЭТ-КТ
8. Максимальные размеры опухоли для 6 зон (либо 
меньше, если вовлечены менее 6)
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9. Уровень метаболической активности по Deauville для 
6 зон (либо меньше, если вовлечены менее 6)
10. Токсичность, если была, по NCI CTCAE 4.03
11. Инфекционные осложнения, если были
12. Поддерживающая терапия брентуксимабом – да/нет

Статус на момент рецидива/прогрессии после 2-ой ли-
нии (где применимо):
1. Стадия по классификации Ann Arbor
2. Вовлеченные зоны по данным ПЭТ-КТ
3. Максимальные размеры опухоли для 6 зон (либо 
меньше, если вовлечены менее 6)
4. Уровень метаболической активности по Deauville для 
6 зон (либо меньше, если вовлечены менее 6)
5. СОЭ

Рисунок 1. Схема лечения с использованием ПЭТ
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SUV<6

>2.5 см

SUV>6

<2.5 см

SUV<6

>2.5 см

SUV>6

Радиотерапия

30 Гр

Прогрессия

Прогрессия

ПЭТ(+)< ЧР

КT КT

Радиотерапия

30 Гр

IPS 1-3

>ЧО на 1-ой линии

DHAP / ICE / IGEV / ВВ №2 Брентуксимаб+бендамустин №2

Брентуксимаб+бендамустин

Лучшая доступная

терапия

или брентуксимаб

Лучшая доступная

терапия

или брентуксимаб

Не кандидат

для аллоТКМ

Кандидат

для аллоТКМ
АллоТКМ

Не кандидат

для аутоТКМ

Кандидат

для аутоТКМ АутоТКМ ПЭТ(-)

IPS 4

<ЧО на 1-ой линии

Радиотерапия

30 Гр

ПЭТ(+) Благоприятный прогноз: наблюдение

Неблагоприятный прогноз:

опционально поддержка брентуксимабом

6. ЛДГ
7. Гемоглобин
8. Альбумин
9. Абсолютное число лейкоцитов
10. Абсолютное число нейтрофилов
11. Абсолютное число лимфоцитов
12. Тромбоциты
13. Дата начала терапии третьей линии
14. Вариант терапии третьей линии: брентуксимаб или 
другой
15. Направлен на аллоТКМ да/нет
16. Причины невыполнения аллоТКМ: нет донора/от-
зыв согласия/другая

22. ПРИЛОЖЕНИЕ 1. Краткое описание схемы лечения ретроспективной 
ветки наблюдательной программы RHWOHG-HD1
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Пациенты ретроспективной ветки наблюдательной про-
граммы RHWOHG-HD1, могут быть отнесены к группе 
интенсивного или неинтенсивного ведения.

Неблагоприятные факторы, требующие включения па-
циента к интенсивной ветке протокола лечения: 
– массивная (bulky) медиастинальная опухоль >10 см
– экстранодальное поражение, в том числе по контакту
– скорость оседания эритроцитов (СОЭ) >50 мм/ч
– вовлечение трех и более групп лимфоузлов.

Первая линия

Неинтенсивная ветка протокола (стадия I-IIA и 
нет неблагоприятных факторов):
• Проводится 2 курса ABVD.
• Выполняется ПЭТ-КТ.
• При достижении ПЭТ(-) ПР проводится наблюдение.
• При достижении ПЭТ(+) ЧО проводится радиотера-
пия 20 Gy и последующее наблюдение.
• При ПЭТ(+) статусе менее ЧО проводится 4 курса 
BEACOPP-14 или BEACOPPesc (на усмотрение лечебно-
го учреждения) с промежуточной КТ после 2-х курсов. 
При наличии прогрессии по данным промежуточной КТ, 
пациент переводится на вторую линию терапии, во все 
остальных случаях продолжается терапия BEACOPP-14 
или BEACOPPesc.
• При ПЭТ(-) ПР после 4 курсов BEACOPP-14 или 
BEACOPPesc проводится наблюдение.
• При ПЭТ(+) статусе, размере лимфоузлов менее 2.5 см 
и SUV<6 после 4 курсов BEACOPP-14 или BEACOPPesc 
проводится радиотерапия 30 Gy, при размере лимфо-
узлов более 2.5 см или SUV>6 пациент переводится на 
вторую линию терапии.

Интенсивная ветка протокола (стадия IIB-IV 
или есть неблагоприятные факторы):
• Проводится 2 курса BEACOPP-14 или BEACOPPesc (на 
усмотрение лечебного учреждения).
• Выполняется ПЭТ-КТ.
• При достижении ПЭТ(-) ПР проводится рандомиза-
ция со стратификацией риска по международной про-
гностической системе (IPS) между 4 курсами ABVD и 
AVD. После 2-х курсов выполняется промежуточная 
КТ. При сохранении ремиссии проводится еще два кур-
са, при наличии рецидива пациент переводится на 2-ую 
линию. После завершения терапии проводится ПЭТ-КТ, 
при сохранении ремиссии проводится наблюдение.
• При наличии ПЭТ(+) статуса, но без критериев 
прогрессии, проводится 4 курса BEACOPP-14 или 
BEACOPPesc (на усмотрение лечебного учреждения) 
с промежуточной КТ после 2-х курсов. При наличии 
прогрессии по данным промежуточной КТ, пациент 
переводится на вторую линию терапии, во все осталь-
ных случаях продолжается терапия  BEACOPP-14 или 
BEACOPPesc.

• При ПЭТ(+) статусе, размере лимфоузлов менее 2.5 см 
и SUV<6 после 6 курсов BEACOPP-14 или BEACOPPesc 
проводится радиотерапия 30 Gy, при размере лимфо-
узлов более 2.5 см или SUV>6 пациент переводится на 
вторую линию терапии.
• При наличии прогрессии на любом этапе, пациент пе-
реводится на вторую линию терапии.

Вторая линия химиотерапии: 
• Курсы химиотерапии ICE, IGEV, DHAP, бендамустин + 
брентуксимаб 2 курса (на усмотрение лечебного учреж-
дения) для следующих групп пациентов c:

– IPS 1-3;
– Химиочувствительная опухоль (по крайней мере, 
ЧО на 1-ой линии химиотерапии).

• Терапия брентуксимаб ± бендамустин 2 курса для па-
циентов с:

– IPS 4;
– Химиорезистентная опухоль (менее ЧО на 1-ой ли-
нии химиотерапии).

• Терапия брентуксимаб ± бендамустин 2 курса также 
доступна по желанию пациента и при наличии возмож-
ности учреждения проводить данный вид терапии.
• При наличии прогрессии на любом этапе лечения или 
отсутствия ЧО пациент переводится на вторую линию 
терапии.

Аутологичная трансплантация
Аутологичная трансплантация выполняется всем па-
циентам, получивших по крайней мере частичный от-
вет на 2-ой линии химиотерапии. Режим мобилизации 
стволовых клеток и режим кондиционирования остав-
ляется на усмотрение трансплантационного центра.

Поддержка брентуксимабом после 
аутологичной ТГСК
Поддержка не рекомендована для следующих пациентов 
при наличии всех факторов (благоприятный прогноз):
– рецидив позднее 1 года от диагноза;
– нет экстранодального поражения в рецидиве;
– полный ответ после 2-ой линии химиотерапии;
– нет bulky опухоли в рецидиве.

Поддержка может проводиться (на усмотрение лечаще-
го учреждения) для пациентов, имеющих хотя бы 1 из 
факторов (неблагоприятный прогноз):
– рецидив ранее 1 года от диагноза или отсутствие пол-
ной ремиссии после 1-ой линии;
– есть экстранодальное поражение в рецидиве;
– менее, чем полный ответ после 2-ой линии химиоте-
рапии;
– есть bulky опухоль в рецидиве.
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Третья линия химиотерапии:
• Для всех пациентов рекомендована терапия брентук-
симаб ± бендамустин 2 курса.
• При наличии ЧО или ПО после 2-х курсов пациент 
направляется на аллогенную ТГСК или лучшую до-
ступную терапию при невозможности проведения ал-
лоТГСК.

Позитронно-эмиссионная томография (ПЭТ)

Все стадии заболевания

I-IIA стадия

Нет неблагоприятных факторов

ПЭТ(-)

2xABVD

п
е
р
в
а
я
 л

и
н
и

я
в
то

р
а

я

л
и

н
и

я

IIB-IV стадия

Есть неблагоприятные факторы

ПЭТ(-) ПЭТ(-)

Не кандидат

для аутоТКМ

Наблюдение Наблюдение
Радиотерапия

20 Гр

Рецидив/Прогрессия

DHAP / ICE / IGEV /

Брентуксимаб+/-бендамустин

Брентуксимаб+/-бендамустин

Кандидат

для аутоТКМ
АутоТКМ

Лучшая доступная

терапия

или наблюдение

ПЭТ(+)

>2.5 см

SUV>6

ПЭТ(+)

АллоТКМ
Кандидат

для аллоТКМ

Не кандидат

для аллоТКМ

Лучшая доступная

терапия

или наблюдение

Наблюдение или поддержка брентуксимабом

ПЭТ(-)

ПЭТ(+) ПЭТ(-)

Наблюдение
Радиотерапия

20 Гр

2xABVD

2xAVD

2xABVD

2xAVD

2xABVD

2xAVD

ПЭТ(+) >ЧО ПЭТ(+) <ЧО КТ
Прогрессия

Рандомизация Рандомизация

КТКТ

2xABVD

2xAVD

<2.5 см

SUV<6

<2.5 см

SUV<6

Радиотерапия

20 Гр

тр
е
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я

л
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я

Ветка протокола для ВИЧ-ассоциированной лимфомы Ходжкина (рисунок 2):
Рисунок 2. Лечение пациентов с ВИЧ инфекцией

Химиотерапия проводится только на фоне высокоак-
тивной антиретровирусной терапии (HAART), совмест-
но с инфекционистом. Инфекционист может внести 
коррекцию в антиретровирусную терапию, в зависимо-
сти от сочетаемости препаратов с химиопрепаратами.
• Для всех стадий заболевания (I-IV) проводится 2 курса 
ABVD.
• Выполняется ПЭТ-КТ.

• При достижении ПЭТ(-) ПР для стадий I-IIA без не-
благоприятных факторов проводится наблюдение.
• При достижении ПЭТ(-) ПР или ПЭТ(+) ЧО для ста-
дий IIB-IV или при наличии неблагоприятных факторов 
проводится рандомизация со стратификацией риска по 
IPS между 4 курсами ABVD и AVD с промежуточной КТ 
после двух курсов.
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• При достижении ПЭТ(+) ЧО для стадий I-IIA прово-
дится радиотерапия 30 Gy и последующее наблюдение.
• При ПЭТ(+) статусе для стадий IIB-IV, размере лим-
фоузлов менее 2.5 см и SUV<6 после 4 курсов ABVD или 
AVD проводится радиотерапия 30 Gy, при размере лим-
фоузлов более 2.5 см или SUV>6 пациент переводится 
на вторую линию терапии.
• При наличии прогрессии на любом этапе лечения па-
циент переводится на вторую линию терапии.

Вторая линия химиотерапии: 
• Курсы химиотерапии ICE, IGEV, DHAP 2 курса (на 
усмотрение лечебного учреждения) для следующих 
групп пациентов c:

– IPS 1-3;
– Химиочувствительная опухоль (по крайней мере, 
ЧО на 1-ой линии химиотерапии).

• Терапия брентуксимаб ± бендамустин 2 курса для па-
циентов с:
– IPS 4;
– Химиорезистентная опухоль (менее ЧО на 1-ой линии 
химиотерапии).
• Терапия брентуксимаб ± бендамустин 2 курса также 
доступна по желанию пациента и при наличии возмож-
ности учреждения проводить данный вид терапии.
• При наличии прогрессии на любом этапе лечения или 
отсутствия ЧО пациент переводится на вторую линию 
терапии.

Аутологичная трансплантация
Аутологичная трансплантация выполняется всем па-
циентам, получивших по крайней мере частичный от-
вет на 2-ой линии химиотерапии. Режим мобилизации 
стволовых клеток и режим кондиционирования остав-
ляется на усмотрение трансплантационного центра.

Поддержка брентуксимабом после 
аутологичной ТГСК:
Поддержка не рекомендована для следующих пациентов 
при наличии всех факторов (благоприятный прогноз):
– рецидив позднее 1 года от диагноза;
– нет экстранодального поражения в рецидиве;
– полный ответ после 2-ой линии химиотерапии;
– нет bulky опухоли в рецидиве.

Поддержка может проводиться (на усмотрение лечаще-
го учреждения) для пациентов, имеющих хотя бы 1 из 
факторов (неблагоприятный прогноз):
– рецидив ранее 1 года от диагноза или отсутствие пол-
ной ремиссии после 1-ой линии;
– есть экстранодальное поражение в рецидиве;
– менее, чем полный ответ после 2-ой линии химиоте-
рапии;
– есть bulky опухоль в рецидиве.

Третья линия химиотерапии:
• Для всех пациентов рекомендована терапия брентук-
симаб ± бендамустин 2 курса.
• При наличии ЧО или ПО после 2-х курсов пациент 
направляется на аллогенную ТГСК или лучшую до-
ступную терапию при невозможности проведения ал-
лоТГСК.

23. ПРИЛОЖЕНИЕ 2. Схемы 
химиотерапии и критерии 
изменения сроков введения
и доз препаратов

Схемы химиотерапии. 

Курс полихимиотерапии ABVD:
• A: доксорубицин: доза 25 мг/м2 вводится в/в струйно в 
дни 1 и 15 каждого 28-дневного цикла;
• B:  блеомицин: доза 10 мг/м2 вводится в/в 15-минутной 
инфузией в дни 1 и 15 каждого 28-дневного цикла;
• V: винбластин: доза 6 мг/м2 вводится в/в струйно в дни 
1 и 15 каждого 28-дневного цикла;
• D: дакарбазин: доза 375 мг/м2 вводится в/в 60-минут-
ной инфузией в дни 1 и 15 каждого 28-дневного цикла.

Курс полихимиотерапии AVD:
• A: доксорубицин: доза 25 мг/м2 вводится в/в струйно в 
дни 1 и 15 каждого 28-дневного цикла;
• V: винбластин: доза 6 мг/м2 вводится в/в струйно в дни 
1 и 15 каждого 28-дневного цикла;
• D: дакарбазин: доза 375 мг/м2 вводится в/в 30-минут-
ной инфузией в дни 1 и 15 каждого 28-дневного цикла.

Курс полихимиотерапии BEACOPP-14:
• B: блеомицин: доза 10 мг/м2 вводится в/в 15-минутной 
инфузией на 8 день каждого 14-дневного цикла;
• E: этопозид: доза 100 мг/м2 вводится в/в 1-часовой ин-
фузией в дни 1, 2 и 3 каждого 14-дневного цикла;
• A: доксорубицин: доза 25 мг/м2 вводится в/в струйно в 
день 1 каждого 14-дневного цикла;
• С: циклофосфамид: доза 650 мг/м2 вводится в/в струй-
но в день 1 каждого 14-дневного цикла;
• O: винкристин: доза 1.4 мг/м2 (максимально 2 мг) вво-
дится в/в струйно на 8 день каждого 14-дневного цикла;
• P: прокарбазин: доза 100 мг/м2 (округлить до 50 мг) 
принимается перорально  в дни 1-7 каждого 14-дневно-
го цикла;
• P: преднизолон: доза 40 мг/м2 принимается перораль-
но в дни 1-8 каждого 14-дневного цикла;
• Филграстим 5 мкг/кг вводится п/к в дни 8-13 каждого 
14-дневного цикла, введение пропускается при уровне 
лейкоцитов более 15 тыс. в мкл.
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Курс полихимиотерапии BEACOPP escalated:
• B: блеомицин: доза 10 мг/м2 вводится в/в 15-минутной 
инфузией на 8 день каждого 21-дневного цикла;
• E: этопозид: доза 200 мг/м2 вводится в/в 1-часовой ин-
фузией в дни 1, 2 и 3 каждого 21-дневного цикла;
• A: доксорубицин: доза 35 мг/м2 вводится в/в струйно в 
день 1 каждого 21-дневного цикла;
• С: циклофосфамид: доза 1250 мг/м2 вводится в/в 
струйно в день 1 каждого 21-дневного цикла;
• O: винкристин: доза 1.4 мг/м2 (максимально 2 мг) вво-
дится в/в струйно на 8 день каждого 21-дневного цикла;
• P: прокарбазин: доза 100 мг/м2 (округлить до 50 мг) 
принимается перорально  в дни 1-7 каждого 21-дневно-
го цикла;
• P: преднизолон: доза 40 мг/м2 принимается перораль-
но в дни 1-14 каждого 21-дневного цикла;
• Филграстим 5 мкг/кг вводится п/к с дня 8 ЛИБО при 
снижении нейтрофилов менее 1000/мкл (на усмотрение 
лечебного учреждения) до восстановления нейтрофи-
лов выше 1000/мкл в течение 3 последовательных дней, 
введение пропускается при уровне лейкоцитов более 15 
тыс. в мкл.

Курс полихимиотерапии BEACOPP-14 с 
дакарбазином:
• Используется только при отсутсвии доступа к прокар-
базину;
• B: блеомицин: доза 10 мг/м2 вводится в/в 15-минутной 
инфузией на 8 день каждого 14-дневного цикла;
• E: этопозид: доза 100 мг/м2 вводится в/в 1-часовой ин-
фузией в дни 1, 2 и 3 каждого 14-дневного цикла;
• A: доксорубицин: доза 25 мг/м2 вводится в/в струйно в 
день 1 каждого 14-дневного цикла;
• С: циклофосфамид: доза 650 мг/м2 вводится в/в струй-
но в день 1 каждого 14-дневного цикла;
• O: винкристин: доза 1.4 мг/м2 (максимально 2 мг) вво-
дится в/в струйно на 8 день каждого 14-дневного цикла;
• P: дакарбазин: доза 375 мг/м2 в/в 1-часовой инфузией 
в день 1 каждого 14-дневного цикла;
• P: преднизолон: доза 40 мг/м2 принимается перораль-
но  в дни 1-8 каждого 14-дневного цикла;
• Филграстим 5 мкг/кг вводится п/к в дни 8-13 каждого 
14-дневного цикла, введение пропускается при уровне 
лейкоцитов более 15 тыс. в мкл.

Курс полихимиотерапии BEACOPP escalated с 
дакарбазином:
• Используется только при отсутсвии доступа к прокар-
базину;
• B: блеомицин: доза 10 мг/м2 вводится в/в 15-минутной 
инфузией на 8 день каждого 21-дневного цикла;
• E: этопозид: доза 200 мг/м2 вводится в/в 1-часовой ин-
фузией в дни 1, 2 и 3 каждого 21-дневного цикла;
• A: доксорубицин: доза 35 мг/м2 вводится в/в струйно в 
день 1 каждого 21-дневного цикла;

• С: циклофосфамид: доза 1250 мг/м2 вводится в/в 
струйно в день 1 каждого 21-дневного цикла;
• O: винкристин: доза 1.4 мг/м2 (максимально 2 мг) вво-
дится в/в струйно на 8 день каждого 21-дневного цикла;
• P: дакарбазин: доза 375 мг/м2 в/в 1-часовой инфузией 
в день 1 каждого 14-дневного цикла;
• P: преднизолон: доза 40 мг/м2 принимается перораль-
но в дни 1-14 каждого 21-дневного цикла;
• Филграстим 5 мкг/кг вводится п/к с дня 8 ЛИБО при 
снижении нейтрофилов менее 1000/мкл (на усмотрение 
лечебного учреждения) до восстановления нейтрофи-
лов выше 1000/мкл в течение 3 последовательных дней, 
введение пропускается при уровне лейкоцитов более 15 
тыс. в мкл.

Курс полихимиотерапии DHAP:
• D: дексаметазон: доза 40 мг вводится в/в 30-минутной 
инфузией или перорально в дни 1-4 каждого 28-дневно-
го цикла;
• HA: цитозар: доза 2000 мг/м2 два раза в день вводится 
в/в 2-часовой инфузией после окончания введения цис-
платина каждого 28-дневного цикла;
• P: цисплатин: доза 100 мг/м2 вводится в/в 24-часовой 
инфузией в день 1 каждого 28-дневного цикла;
Допустимо начало следующего цикла ранее 28 дня в слу-
чае восстановления показателей периферической крови.

Курс полихимиотерапии ICE:
• I: ифосфамид: доза 5 г/м2 вводится в/в 24-часовой ин-
фузией в день 2 каждого 28-дневного цикла;
• С: карбоплатин: доза 400 мг/м2 вводится в/в 2-часовой 
инфузией в день 2 каждого 28-дневного цикла;
• E: этопозид: доза 100 мг/м2 вводится в/в 1-часовой ин-
фузией в дни 1-3 каждого 28-дневного цикла;
Допустимо начало следующего цикла ранее 28 дня в слу-
чае восстановления показателей периферической крови.

Курс полихимиотерапии IGEV:
• I: ифосфамид: доза 2 г/м2 вводится в/в 2-часовой ин-
фузией в дни 1-4 каждого 21-дневного цикла;
• GE: гемцитабин: доза 800 мг/м2 вводится в/в 2-часовой 
инфузией в дни 1-4 каждого 21-дневного цикла;
• V: винорельбин: доза 20 г/м2 вводится в/в 30-минут-
ной инфузией в день 1 каждого 21-дневного цикла;
• преднизолон: доза 100 мг вводится в/в 30-минутной 
инфузией  или перорально в дни 1-4 каждого 21-днев-
ного цикла.

Брентуксимаб:
• доза 1.8 мг/кг вводится в/в 30-минутной инфузией в 
день 1 каждого 21-дневного цикла.

Брентуксимаб+бендамустин:
• брентуксимаб: доза 1.8 мг/кг вводится в/в 30-минут-
ной инфузией  в день 1 каждого 21-дневного цикла;
• бендамустин: доза 90 мг/м2 вводится в/в 1-часовой ин-
фузией  в день 1 и 2 каждого 21-дневного цикла.
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Редукция доз химиопрепаратов при почечной 
недостаточности:
Расчет клиренса креатинина будет проводится автома-
тически при первичной регистрации пациента и перед 
началом второй линии терапии по формуле Кокроф-
та-Гаута.
• блеомицин: клиренс креатинина 10-50 мл/мин – 75% 
дозы, клиренс креатинина <10 мл/мин – 50% дозы;
• доксорубицин: коррекция дозы не проводится;
• винбластин/винкристин: коррекция дозы не прово-
дится;
• дакарбазин: клиренс креатинина 45-60 мл/мин – 80% 
дозы, клиренс креатинина 30-45 мл/мин – 75% дозы, 
клиренс креатинина <30 мл/мин – 70% дозы;
• прокарбазин: клиренс креатинина <50 мл/мин – 50% 
дозы;
• циклофосфамид: клиренс креатинина 10-20 мл/мин – 
75% дозы;
• этопозид: клиренс креатинина 15-50 мл/мин – 75% 
дозы, клиренс креатинина <15 мл/мин – 50% дозы;
• цитарабин: клиренс креатинина 45-60 мл/мин – 60% 
дозы, клиренс креатинина 30-45 мл/мин – 50% дозы, 
клиренс креатинина <45 мл/мин – выбор альтернатив-
ной схемы;
• карбоплатин: клиренс креатинина 20-40 мл/мин – доза 
250 мг/м2, клиренс креатинина <20 мл/мин - выбор аль-
тернативной схемы;
• цисплатин: клиренс креатинина 45-60 мл/мин – 75% 
дозы, клиренс креатинина <45мл/мин – выбор альтер-
нативной схемы;
• ифосфамид: клиренс креатинина 45-60 мл/мин – 70% 
дозы, клиренс креатинина <45мл/мин – выбор альтер-
нативной схемы;
•  гемцитабин: клиренс креатинина <30 мл/мин – нет ре-
дукции или 75% дозы;
• винорельбин: коррекция дозы не проводится;
• бендамутин: коррекция дозы не проводится.

Сопроводительная терапия: 

ABVD/AVD:
• Внутривенная или пероральная гидратация не менее 1 
литра в дни введения химиопрепаратов; 
• Ондасетрон 8 мг в дни введения химиопрепаратов; 
• Аллопуринол 300-600 мг (на усмотрение лечащего вра-
ча) в дни 1-7, 15,21 каждого цикла;
• Антибактериальная профилактика ципрофлоксаци-
ном 500 мг 2 р\д ПО назначается только при наличии 
агранулоцитоза более 3 дней или фебрильной нейтропе-
нии на предыдущем курсе химиотерапии; 
• Профилактика пневмоцистной пневмонии тримето-
примом/сульфаметоксазолом 960 мг 2 р\д 3 раза в не-
делю назначается только ВИЧ-инфецированным паци-
ентам.

BEACOPP14/BEACOPPesc:
• Внутривенная или пероральная гидратация не менее 
1.5 литра/м2 в дни введения химиопрепаратов; 
• Ондасетрон 8 мг 2 раза в день в дни введения химио-
препаратов, допускается усиление дексаметазоном 4 мг 
или апрепитантом 80-125 мг; 
• Омепразол 20-40 мг 2 раза в день весь период лечения;
• Ципрофлоксацин 500 мг 2 раза в день весь период ле-
чения (если не противоречит стандартам противоин-
фекционной профилактики учреждения);
• Триметопримом/сульфаметоксазолом 960 мг 2 р\д 3 
раза в неделю весь период лечения
• Аллопуринол 300-600 мг (на усмотрение лечащего вра-
ча) в дни 1-7 каждого цикла;
• Для женщин – регивидон 1 т/сутки или босерелин/го-
серелин депо (на усмотрение лечащего врача)  весь пе-
риод лечения.

DHAP:
• Внутривенная гидратация не менее 3 литров/м2 в дни 
введения химиопрепаратов (50% – 0.9% NaCl, 50% – 5% 
глюкоза); 
• Введение не менее 40 мл 10% KCl в день продленной 
инфузией или дробно в рамках гидратации
• Маннитол 20% 40 мл/м2 за 3 часа и 30 минут до введе-
ния цисплатина. Маннитол 20% 100 мл при снижении 
диуреза менее чем 400 мл/м2/6 часов. Назначение петле-
вых диуретиков в период во время введения цисплатина 
запрещено.
• Ондасетрон 8 мг 2 раза в день в дни введения химио-
препаратов, допускается усиление дексаметазоном 4 мг 
или апрепитантом 80-125 мг; 
• Омепразол 20-40 мг 2 раза в день весь период лечения;
• Ципрофлоксацин 500 мг 2 раза в день весь период ле-
чения (если не противоречит стандартам противоин-
фекционной профилактики учреждения);
• Триметопримом/сульфаметоксазолом 960 мг 2 р\д 3 
раза в неделю весь период лечения
• Аллопуринол 300-600 мг (на усмотрение лечащего вра-
ча) в дни 1-7 каждого цикла;
• Для женщин – регивидон 1 т/сутки или босерелин/го-
серелин депо (на усмотрение лечащего врача)  весь пе-
риод лечения.

ICE:
• Внутривенная гидратация не менее 3 литров/м2 в дни 
введения химиопрепаратов (50% – 0.9% NaCl, 50% – 5% 
глюкоза); 
• Введение не менее 40 мл 10% KCl в день продленной 
инфузией или дробно в рамках гидратации
• уромитексан 5 г/м2 24-частовая инфузия одновремен-
но с ифосфамидом
• Ондасетрон 8 мг 2 раза в день в дни введения химио-
препаратов, допускается усиление дексаметазоном 4 мг 
или апрепитантом 80-125 мг; 
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• Омепразол 20-40 мг 2 раза в день весь период лечения;
• Ципрофлоксацин 500 мг 2 раза в день весь период ле-
чения (если не противоречит стандартам противоин-
фекционной профилактики учреждения);
• Триметопримом/сульфаметоксазолом 960 мг 2 р\д 3 
раза в неделю весь период лечения
• Аллопуринол 300-600 мг (на усмотрение лечащего вра-
ча) в дни 1-7 каждого цикла;
• Для женщин – регивидон 1 т/сутки или босерелин/го-
серелин депо (на усмотрение лечащего врача)  весь пе-
риод лечения.

IGEV:
• Внутривенная гидратация не менее 1.5 литров/м2 в 
дни введения химиопрепаратов (50% – 0.9% NaCl, 50% –
5% глюкоза); 
• Введение не менее 40 мл 10% KCl в день продленной 
инфузией или дробно в рамках гидратации;
• Уромитексан 5 г/м2 24-частовая инфузия одновремен-
но с ифосфамидом;
• Ондасетрон 8 мг 2 раза в день в дни введения химио-
препаратов, допускается усиление дексаметазоном 4 мг 
или апрепитантом 80-125 мг; 
• Омепразол 20-40 мг 2 раза в день весь период лечения;
• Ципрофлоксацин 500 мг 2 раза в день весь период ле-
чения (если не противоречит стандартам противоин-
фекционной профилактики учреждения);
• Триметопримом/сульфаметоксазолом 960 мг 2 р\д 3 
раза в неделю весь период лечения;
• Аллопуринол 300-600 мг (на усмотрение лечащего вра-
ча) в дни 1-7 каждого цикла;
• Для женщин – регивидон 1 т/сутки или босерелин/го-
серелин депо (на усмотрение лечащего врача) весь пери-
од лечения.

Брентуксимаб+бендамустин:
• Внутривенная или пероральная гидратация не менее 
1.0 литра/м2 в дни введения бендамустина; 
• Ондасетрон 8 мг в дни введения химиопрепаратов, 
допускается усиление дексаметазоном 4 мг или апрепи-
тантом 80-125 мг; 
• Омепразол 20-40 мг 2 раза в день весь период лечения;
• Триметопримом/сульфаметоксазолом 960 мг 2 р\д 3 
раза в неделю весь период лечения
• Аллопуринол 300-600 мг (на усмотрение лечащего вра-
ча) в дни 1-7 каждого цикла;
• Для женщин – регивидон 1 т/сутки или босерелин/го-
серелин депо (на усмотрение лечащего врача) весь пери-
од лечения.

Условия коррекции сроков начала следующего 
курса:
Начало следующего курса может быть отложено в
случае: 
• Уровня нейтрофилов менее 1000/мкл на момент нали-
чия цикла (если не связано с доказанным поражением 
костного мозга);

• Уровня тромбоцитов менее 50000 /мкл на момент на-
личия цикла (если не связано с доказанным поражени-
ем костного мозга);
• Наличие тяжелой бактериальной или грибковой ин-
фекции с сохраняющейся системной воспалительной 
реакцией (фебрильная лихорадка, С-реактивный белок 
>70 мг/л) или органной недостаточностью (дыхатель-
ная, сердечно-сосудистая, почечная или печеночная) на 
момент начала цикла;
• Уровень гемоглобина НЕ является основанием для 
переноса сроков начала следующего цикла, показана 
трансфузия эритроцитарных компонентов при наличии 
тяжелого анемического синдрома.
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