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ВВЕДЕНИЕ 

Актуальность исследования 

Анализ работы онкологической службы Минздрава России за 2022 год 

показал, что распространённость рака предстательной железы (РПЖ) среди всех 

злокачественных новообразований по показателю «численность контингента 

больных на 100 тысяч населения» возросла с 93,6 (2012 г) до 198,9 (2022 г.), то есть 

более чем в два раза [4]. При этом в структуре первичной заболеваемости у мужчин 

РПЖ вышел на первое место обогнав опухолевые поражения трахеи, бронхов и 

лёгкого. 

В 2023 году в США зарегистрировано 288 300 новых случаев РПЖ, что 

составило 29 % от всей онкологической заболеваемости мужского населения 

страны [132]. РПЖ, как причина канцер-специфической смерти, определена в 34 

700 (11 %) случаев (второе место после смертности от рака лёгких (67 160 (21 %)). 

По данным базы GLOBOCAN, разработанной международным агентством 

исследований рака совместно с ВОЗ, по состоянию на конец 2022 года среди 36 

видов, наиболее часто встречающихся злокачественных образований на 

территории 185 стран, РПЖ занимает четвёртое место (7,3 %) в структуре 

глобальной смертности без учёта половой принадлежности после рака лёгкого 

(12,4 %), молочной железы (11,6 %) и колоректального рака (9,6 %) [24]. Таким 

образом, разработка эффективных и безопасных методов лечения больных РПЖ 

является чрезвычайно важной не только медицинской, но и социальной проблемой. 

В настоящее время активно применяются два основных метода 

дефинитивного лечения РПЖ — радикальная простатэктомия и лучевая терапия 

[125]. Широко известное рандомизированное исследование PROTECT, 

получившее название «исследование века» продемонстрировало равную 

эффективность этих подходов у больных с локализованными формами заболевания 

[46, 47]. Следовательно, выбор лечебной тактики зависит от частоты и 

выраженности осложнений, предпочтений больного, а также оснащённости 
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лечебного учреждения, оказывающего онкологическую помощь этой категории 

больных. 

Лучевая терапия РПЖ прошла большой путь, превратившись в одну из 

наиболее высокотехнологичных областей современной медицины. Арсенал 

радиационной онкологии, применяемый у больных РПЖ различных групп риска, 

представлен достаточно широким спектром методик: брахитерапия источниками 

различной мощности дозы, дистанционная лучевая терапия (ДЛТ), 

модулированная по интенсивности дистанционная лучевая терапия, 

модулированная по объёму дистанционная лучевая терапия (IMRT, VMAT), 

стереотаксическая лучевая терапия (СТЛТ), протонная лучевая терапия и терапия 

тяжёлыми частицами [151]. Основное направление технологической эволюции 

аппаратов для лучевой терапии — повышение конформности подведения 

запланированной дозы, позволяющее существенно снижать её величину на 

прилежащие к облучаемому объёму нормальные ткани. Современные линейные 

ускорители электронов (ЛУЭ), представляющие основной вид 

радиотерапевтического оборудования во всех развитых странах мира, обладают 

высоким градиентом падения дозы, составляющим порядка 5–10% на один 

миллиметр кнаружи от внешнего контура мишени, что делает этот вид 

дистанционного лучевого лечения более безопасным [43]. Однако, особенности 

анатомии предстательной железы, в первую очередь её близкое прилежание к 

передней стенке прямой кишки, шейке мочевого пузыря и структурам, 

ответственным за эректильную функцию (ЭФ), не позволяют полностью 

исключить риски постлучевых осложнений. 

Существует несколько способов снижения частоты и выраженности 

радиационно-индуцированной токсичности со стороны прямой кишки: изменение 

режимов фракционирования дозы (умеренное и экстремальное 

гипофракционирование), применение различных радиомодификаторов и 

механическое увеличение расстояния между органами в зоне облучения [6, 23, 76]. 

Топография простаты наиболее благоприятна для реализации третьего подхода. В 

настоящее время накоплен достаточный мировой опыт использования различных 



6 
 

  

методик по созданию временного дополнительного пространства между простатой 

и прямой кишкой. Среди них можно выделить три подхода: промежностная 

имплантация парапростатических биодеградируемых спейсеров (ПБС), 

промежностная имплантация биодеградируемых баллонов, а также смещение 

передней стенки кишки при помощи ретракторов [28, 39, 49, 123]. Первые два 

метода технологически схожи и получили более широкое распространение в 

клинической практике по сравнению с ректальными ретракторами. ПБС, 

представленные хорошо известными в смежных областях медицины 

биополимерами (полиэтиленгликоль (ПЭГ), стабилизированная (сшитая) 

гиалуроновая кислота (СГК) и коллаген), обладают преимуществами, что сделало 

их применение своеобразным стандартом в сфере локальных радиопротективных 

подходов. 

Эффективность промежностной имплантации ПБС перед лучевым лечением 

РПЖ доказана целым рядом рандомизированных исследований [21, 34, 62, 79, 98]. 

Онкологические ассоциации США (NCCN 2024) и Великобритании (NICE 2023) 

рекомендуют применение спейсеров в рамках рутинной клинической практики [19, 

20, 125]. 

Защитная роль ПБС не ограничивается исключительно снижением дозовой 

нагрузки на стенку прямой кишки. Вторичный анализ результатов длительного 

наблюдения за пациентами, полученных в проспективных исследованиях, выявил 

положительное влияние имплантации спейсера на постлучевой статус ЭФ [48, 127]. 

Несмотря на доказанность этого феномена, в настоящее время отсутствуют чёткие 

представления относительно истинных причин снижения рисков радиационно-

индуцированной эректильной дисфункции (РИЭД) после промежностного 

введения биополимеров. 

Существуют вполне оправданные надежды на уменьшение частоты 

вторично-индуцированных опухолей, в частности рака прямой кишки, у пациентов, 

перенесших облучение РПЖ после имплантации ПБС. На данный момент 

публикации, посвящённые этому вопросу, отсутствуют, что может быть объяснено 

относительно небольшим (начиная с 2007 г.) сроком применения спейсеров, так как 
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исследования, позволяющие подтвердить или опровергнуть эту гипотезу носят 

длительный и популяционный характер. 

Кроме того, имеются очевидные перспективы использования ПБС при 

лучевом лечении новообразований при других клинических сценариях. Так, описан 

успешный опыт снижения прямокишечной токсичности при проведении 

адъювантной или спасительной лучевой терапии с подведением дозы на область 

ложа удалённой предстательной железы [54]. В конце 2024 года начато 

международное мультицентровое, проспективное, рандомизированное 

исследование применения ПБС на основе СГК при послеоперационной лучевой 

терапии РПЖ (NCT 06496256). Вторым активно развивающимся направлением по 

внедрению биодеградируемых спейсеров является радиационная онкогинекология. 

Исследователи оценивают возможности снижения токсичности со стороны прямой 

кишки и нижних отделов мочевыводящих путей за счёт создания дополнительного 

пространства между облучаемой шейкой матки и соответствующими здоровыми 

органами [90]. 

Таким образом, актуальность проблемы разработки отечественных 

радиотерапевтических биодеградируемых спейсеров и внедрение их в 

клиническую практику не вызывает сомнений. 

Степень разработанности темы 

На сегодняшний день за рубежом применяются три ПБС: на основе ПЭГ 

(SpaceOAR) (США), на основе СГК (Barrigel) (США) и биодеградируемый баллон 

(BioProtect) (Израиль). Ни одно из этих изделий официально не разрешено для 

применения на территории Российской Федерации. Кроме того, каждое из них 

имеет высокую (от 1 500 € и выше) стоимость, что существенно ограничивает 

возможность их широкого использования при условии получения 

регистрационного удостоверения. 

В Российской Федерации в конце 2024 года было зарегистрировано первое 

изделие медицинского назначения — биодеградируемый спейсер BUFFLEX, 
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предназначенное для радиационной онкологии (www.bufflex.ru). Оно представлено 

гидрогелем на основе полиакриламида с ионами серебра [11]. Однако, 

полиакриламидные полимеры обладают характеристиками, не подходящими для 

радиотерапевтических спейсеров. Во-первых, в организме человека отсутствуют 

специфические ферментные системы, отвечающие за их биодеградацию. Таким 

образом, сроки нахождения этого гидрогеля в тканях весьма существенны 

(несколько лет), что идёт в противоречие с одним из базовых требований, 

предъявляемых к биополимерам подобного рода. Во-вторых, обширная и 

длительная история применения полиакриламида в других областях медицины 

(маммология, косметология) выявила неприемлемо высокий уровень токсических 

реакций и осложнений [149]. 

Российский клинический опыт, помимо полиакриламида, ограничивается 

небольшими сериями наблюдений по использованию в роли ПБС коллагена 

животного происхождения (КЖП) [8, 12]. Физико-химическая структура КЖП 

обусловливает низкую оптическую прозрачность создаваемого объёма и его 

неоптимальную пространственную стабильность, что снижает практическую 

ценность коллагена в данном качестве. 

Таким образом, проведение настоящего исследования вызвано 

необходимостью поиска биополимера отечественного производства, обладающего 

оптимальными для радиотерапевтического спейсера характеристиками, а также 

разработкой и апробацией методики его имплантации. Это позволит внедрить 

эффективную и относительно простую технологию в практическую деятельность 

большинства онкологических лечебных учреждений России с целью улучшения 

результатов лечения РПЖ.  

Цель исследования 

Оптимизация лучевого лечения рака предстательной железы за счёт 

разработки и внедрения в клиническую практику процедуры имплантации 

парапростатического биодеградируемого спейсера отечественного производства. 
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Задачи исследования 

1. Выбрать оптимальный полимер отечественного производства для 

применения в качестве парапростатического биодеградируемого спейсера. 

2. Разработать безопасную методику промежностной имплантации 

парапростатического биодеградируемого спейсера. 

3. Оценить непосредственные результаты промежностной имплантации 

отобранного полимера, включающие осложнения, характеристики формируемого 

дополнительного пространства между предстательной железой и стенкой прямой 

кишки, а также величины снижения радиационной нагрузки на последнюю. 

4. Определить основной механизм снижения лучевой нагрузки на 

сосудистые эректильные критические органы при промежностной имплантации 

парапростатического биодеградируемого спейсера.  

Научная новизна исследования 

Впервые изучены четыре полимера различного биосинтетического 

происхождения отечественного производства относительно их возможного 

применения в качестве ПБС при лучевой терапии РПЖ  

Проанализированы нежелательные явления, обусловленные химическим 

составом исследуемых биополимеров, а также осложнения, вызванные 

инвазивностью процедуры их имплантации. 

Выполнен детальный анализ размерно-объёмных параметров пространства 

между предстательной железой и передней стенкой прямой кишки, формируемого 

введением ПБС. Впервые в мировой литературе описан феномен 

постимплантационной корректировки in vivo. 

Предложена методика снижения лучевой нагрузки на область прямой кишки 

за счёт промежностной имплантации ПБС с коллагеном (патент № 2805644 от 

23.11.2023 г.). Установлена величина снижения радиационной нагрузки на область 

прямой кишки, достигнутая за счёт промежностной имплантации отечественного 
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ПБС. Доказана сопоставимость демонстрируемого дозиметрического выигрыша 

относительно результатов применения спейсеров другого химического состава в 

зарубежных исследованиях. 

Исследованы предполагаемые причины положительного влияния 

имплантации ПБС на сохранность эректильной функции после лучевой терапии 

РПЖ. В качестве основного механизма снижения рисков РИЭД определено более 

благоприятное пространственное распределение дозы на область сосудистых 

эректильных критических органов (ЭрКО), обусловленное смещением прямой 

кишки. 

Теоретическая и практическая значимость работы 

Доказано, что 2,4 % СГК отечественного производства в наибольшей степени 

соответствует требованиям, предъявляемым к ПБС. Определён оптимальный объём 

ПБС на основе 2,4 % СГК, необходимый для эффективной процедуры. 

Разработан оригинальный способ промежностной имплантации ПБС при 

помощи канюльной иглы (патент № 2836674 от 19.03.2025 г.). Доказана его 

эффективность и безопасность. Предложенная методика позволила существенно 

снизить риски осложнений манипуляции. 

Выявлена средняя 30 % редукция дозы на область прямой кишки за счёт 

промежностной установки отечественного ПБС, однозначно обосновывающая 

целесообразность её проведения в клинике. 

Определён основной механизм положительного влияния имплантации ПБС 

на сохранность ЭФ после ЛТ. Достижение более благоприятного профиля 

радиационной нагрузки на область сосудистых эректильных критических органов 

(ЭрКО) за счёт смещения передней стенки прямой кишки даёт дополнительное 

основание использовать спейсеры у пациентов, живущих половой жизнью, до 

начала лучевого лечения и желающих сохранить её после. 
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Методология и методы исследования 

Настоящая работа является проспективным исследованием, в рамках 

которого изучалась и апробировалась новая для отечественной онкологической 

практики методика промежностной имплантации ПБС. На первом этапе 

осуществлён выбор оптимального биополимера для дальнейшего применения в 

роли радиотерапевтического спейсера. Исходный отбор образцов для изучения 

(карбоксиметилцеллюлоза (КМЦ), нестабилизированная гиалуроновая кислота 

(НГК), коллаген животного происхождения (КЖП) и СГК) произведён, исходя из 

анализа опубликованного зарубежного опыта использования биодеградируемых 

полимеров в данном качестве. Оптимальные данные были получены при 

применении СГК. Второй этап работы включал оценку непосредственных 

результатов установки ПБС: осложнения, объёмные характеристики 

формируемого пространства и величину дозиметрического выигрыша на область 

передней стенки прямой кишки. 

В финальной части на достаточном для такого рода исследований (20 

наблюдений) осуществлено изучение вероятных механизмов положительного 

влияния ПБС на постлучевой статус ЭФ. 

Личное участие автора в получении результатов 

Соискателем осуществлено планирование исследования, а также разработан 

его дизайн.  Самостоятельно осуществлял имплантацию и ассистировал при 

введении ПБС различного состава. Автором составлен обзор отечественной и 

зарубежной научно-практической литературы.  Проведена оценка исходной и 

последующей медицинской документации. Организовано динамическое 

наблюдение и контрольное обследование больных.  разработал форму отчёта о 

промежностной установке ПБС, проводил комплексное обследование пациентов в 

рамках всего периода наблюдения в соответствии с разработанной 
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диагностической картой. Диссертантом составлена программа статистической 

обработки полученных данных и выполнен анализ результатов исследования. 

Основные положения, выносимые на защиту 

1. Оптимальными характеристиками, предъявляемыми к 

биодеградируемым спейсерам, обладает 2,4 % стабилизированная гиалуроновая 

кислота отечественного производства. 

2. Разработанная техника промежностной имплантации 

радиопротективных биополимеров с использованием канюльной иглы эффективна, 

технически проста и позволяет минимизировать риски осложнений. 

3. Промежностное введение 6–8 мл 2,4 % стабилизированной 

гиалуроновой кислоты безопасно и даёт возможность достигнуть требуемых 

параметров формируемого пространства между предстательной железой и прямой 

кишкой у большинства пациентов, обеспечивая редукцию дозы в среднем на 30 %. 

4. Основным механизмом снижения радиационной нагрузки на область 

эректильных сосудистых структур является дополнительная оптимизация 

дозиметрического плана, обусловленная смещением передней стенки прямой 

кишки за счёт имплантации спейсера. 

Степень достоверности, апробация и публикация результатов работы 

Достоверность данных обусловлена проспективным дизайном исследования 

и достаточным объёмом для подобного типа научных изысканий выборки (135 

пациентов). Сравнительный анализ анатомических и дозиметрических параметров, 

осуществлённый при помощи изображений, полученных до и после имплантации 

ПБС, повышает достоверность выявляемых различий. Сформулированные выводы 

объективно и в полной мере отражают результаты проведённых исследований. В 

работе использованы современные методы статистического анализа. 
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Апробация работы состоялась 09 апреля 2025 г. на совместной конференции 

научных подразделений ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова» Минздрава 

России: научного отдела радиационной онкологии и лучевой диагностики и 

научного отделения общей онкологии и урологии, а также кафедры (клиники) 

урологии ФГБВОУ ВО «Военно-медицинская академия им. С.М. Кирова» МО РФ.  

Материалы диссертации доложены на следующих конференциях: 

— IX Всероссийская научно-практическая конференция с международным 

участием «Брахитерапия в лечении злокачественных образований различных 

локализаций» 8–9 декабря 2022 г., г. Москва; 

— Международная научно-практическая конференция с международным участием 

«Endourocenter meeting 2023» 27–28 октября 2023 г., г. СПб.; 

— VIII междисциплинарная научно-практическая конференция «Актуальные 

вопросы урологии и гинекологии» с симпозиумом «Проблемные вопросы 

бесплодного брака» и научно-практической конференцией, посвященной памяти 

профессора В.А. Исакова «Герпесовирусные инфекции: проблемы и перспективы 

терапии» 1 декабря 2023 г., г. СПб.; 

— VII научно-практическая конференция урологов Северо-Западного 

федерального округа 12–13 апреля 2024 г., г. СПб; Петербургский международный 

онкологический форум «Белые ночи 2024» 3–7 июля 2024 г. СПб; 

— Научно-практическая конференция «Травма органов мочеполовой системы. 

Неотложная и реконструктивная урология» 28–29 ноября 2024 г., г. СПб.; 

— XI Всероссийская научно-практическая конференция с международным 

участием «Брахитерапия в лечении злокачественных образований различных 

локализаций» 5–6 декабря 2024 г., г. Москва; 

— XXI Конгресс «Мужское здоровье» 24–26 апреля 2025 г., г. Сочи. 

— Междисциплинарная научно-практическая конференция «Endourocenter meeting 

– 2025» 24–25 октября 2025 г., г. СПб.; 

— Научно-практическая конференция «Рак предстательной железы: есть ли выбор 

лечения у пациентов» 14 ноября 2025г., г. Обнинск; 

https://www.niioncologii.ru/science/luchev
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Полученные в ходе исследования материалы использовались при разработке 

информационно-образовательного модуля «Стереотаксическая лучевая терапия — 

перспективный «золотой стандарт» радикального лечения рака предстательной 

железы групп низкого и промежуточного риска рецидива». 

Подготовлено учебное пособие для обучающихся в системе высшего и 

дополнительного профессионального образования (Новиков С. Н., Новиков Р. В., 

Перова Н. В., Арсеньев А. И., Самарцева Е. Е., Лушина П. А., Рогачев М. В., 

Протощак В. В., Карандашов В. К. Применение биодеградируемого гидрогеля на 

основе животного коллагена для оптимизации лучевого лечения рака 

предстательной железы: учебное пособие для обучающихся в системе высшего и 

дополнительного профессионального образования. – Санкт-Петербург: НМИЦ 

онкологии им. Н.Н. Петрова, 2023. – 84 с Утверждено в качестве учебного пособия 

Ученым советом ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова» Минздрава России 

протокол № 1 от 31 января 2023 г). 

По теме диссертационного исследования опубликовано восемь печатных 

работ, из них пять в рецензируемых научных изданиях, рекомендованных Высшей 

аттестационной комиссией при Министерстве науки и высшего образования 

Российской Федерации для публикации основных научных результатов 

диссертаций на соискание учёной степени кандидата и доктора наук. 

Получено два патента на изобретение: 

1. Пат. 2805644 Российская Федерация, МПК A61N. Способ снижения 

лучевой нагрузки на прямую кишку при лечении рака предстательной железы 

[текст] / Новиков С.Н., Новиков Р.В., Пономарёва О.И., Ильин Н.Д., Самарцева 

Е.Е., Канаев С.В., Протощак В.В., Карандашов В.К.; заявитель и патентообладатель 

Федеральное государственное бюджетное учреждение "Национальный 

медицинский исследовательский центронкологии имени Н.Н. Петрова" 

Министерства здравоохранения Российской Федерации (RU) - № 2022129805; 

заявл. 16.11.2022; опубл. 23.10.2023, Бюл. №30 – 10 с (приложение №5). 

2. Пат. 2836674 Российская Федерация, МПК A61M Способ имплантации 

парапростатического спейсера: / Новиков Р.В., Живулина Т.В., Новиков С.Н., 
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Сысоева В.В., Протощак В.В., Карандашов В.К., Гозалишвили С.М.; заявитель и 

патентообладатель Федеральное государственное бюджетное учреждение 

"Национальный медицинский исследовательский центронкологии имени Н.Н. 

Петрова" Министерства здравоохранения Российской Федерации (RU) - № 

2023132223; заявл. 04.12.2023; опубл. 19.13.2025, Бюл. №8 – 9 с (приложение №6) 

Реализация и внедрение результатов исследования 

Результаты выполненного научного исследования внедрены в практическую 

работу отделения радиационной онкологии и ядерной медицины Федерального 

государственного бюджетного учреждения «Национальный медицинский 

исследовательский центр онкологии имени Н.Н. Петрова» Министерства 

здравоохранения Российской Федерации (акт о внедрении от 25 февраля 2026 г.) 

Соответствие диссертации паспортам научных специальностей 

Диссертационная работа «Методологические аспекты применения 

биодеградируемых спейсеров для оптимизации лучевого лечения рака 

предстательной железы», её научные положения, результаты и выводы 

соответствуют пункту 8 паспорта специальности 3.1.6. Онкология, лучевая терапия 

(медицинские науки); пунктам 1 и 2 специальности 3.1.13. Урология и андрология 

(медицинские науки). 

Структура и объём работы 

Диссертация состоит из введения, обзора литературы, материала и методов, 

результатов собственных исследований, заключения и обсуждения результатов, 

выводов, практических рекомендаций, перспективы дальнейшей разработки темы, 

списка сокращений и условных обозначений, списка литературы, списка 

иллюстративного материала и приложений. 
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Диссертация изложена на 146 страницах машинописного текста, 

иллюстрирована 31 рисунком и 20 таблицами. Список литературы включает 151 

работу, из них 12 отечественных авторов и 139 зарубежных 
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Глава 1 ОБЗОР ЛИТЕРАТУРЫ 

1.1. История применения радиотерапевтических спейсеров 

«Спейсер» — транслитерация с английского (a spacer), что переводиться как 

разделитель, прокладка или заполнитель. В этом названии определена цель 

применения спейсера, которая заключается в формировании дополнительного 

пространства между структурами интереса. Применительно к радиационной 

онкологии такими структурами выступают мишень облучения (поражённый орган) 

и окружающие нормальные ткани. 

В соответствии с Федеральным законом N 323-ФЗ от 21.11.2011 г. (в 

редакции от 11.06.2022 г.) «Об основах охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации» вещества (устройства), используемые в качестве импланта (спейсера) 

и имеющие определённые характеристики, классифицируются как изделия 

медицинского назначения, что имеет важное практическое значение, так как 

определяет упрощённый порядок регистрации и использования спейсеров в 

клинике. 

Синонимами определения спейсер могут рассматриваться термины 

«медицинский имплант» и «волюмайзер». В косметологии получила широкое 

применение группа инъекционных имплантатов или «филлеров» (от англ. to fill — 

заполнить), при помощи которых выполняется контурная пластика лица и тела. 

Первый описанный опыт успешного применения биодеградируемого спейсера при 

лучевом лечении РПЖ связан с филлером на основе гиалуроновой кислоты [110].  

Начало использования различных изделий и субстанций с целью протекции 

нормальных тканей при лучевом лечении онкологических заболеваний датируются 

первой половиной 80-х годов прошлого столетия. Sugarbaker P.H. в 1983 году 

опубликовал опыт применения силиконового протеза, первоначально 

используемого в хирургии женской молочной железы, в качестве 

радиопротективного разделителя при облучении опухоли малого таза [138]. Такой 

подход позволил существенно снизить радиационную нагрузку на петли тонкой 
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кишки. Через год Dürig M. и соавт. описали схожий вариант защиты эпителия 

тонкой кишки при облучении онкогинекологических пациентов [32]. Niwa К. и 

соавт. предложили способ снижения рисков постлучевого остеонекроза нижней 

челюсти после брахитерапии рака языка [96]. Описанная защита осуществлялась 

посредством введения в ротовую полость протектора — пластины из композитного 

материала. В других исследованиях было получено снижение постлучевой 

токсичности за счёт введения силиконового баллона при дистанционном 

облучении тазово-абдоминальных новообразований [128, 129]. Несмотря на 

высокую эффективность описанных методик в вопросах защиты нормальных 

тканей от радиационного воздействия, существенным их недостатком является 

необходимость оперативного вмешательства для установки и последующего 

удаления синтетических нерассасывающихся спейсеров. 

Наиболее очевидным способом решения проблемы чрезмерной 

травматичности применения спейсеров в онкологии явилось использование 

биодеградируемых субстанций. В США Devereux D.F. первым апробировал 

методику защиты тонкой кишки за счёт её отведения из зоны высокой дозы при 

помощи рассасывающейся синтетической сетки [31]. Этот подход был 

воспроизведён группой французских исследователей во главе с Rodier J.F., 

применявших в качестве защитного биодеградируемого изделия сетчатый 

суспензорий из полиглактина 910 [120]. 

Первое описание трансперинеального введения биополимера при лучевой 

терапии РПЖ принадлежит Prada P.J. и соавт. [110]. В качестве ПБС была 

использована косметологическая филлерная гиалоурановая кислота. Полученные 

результаты свидетельствовали о высокой эффективности применения спейсера в 

снижении лучевой нагрузки на стенку прямой кишки. Это дало старт целому ряду 

работ по совершенствованию методики имплантации и поиску новых 

биодеградируемых субстанций в качестве ПБС. 

Morancy T.J. и соавт. предложили оригинальный способ применения в 

качестве ПБС сгустков, образующихся после введения 20 мл аутологичной крови 

[86]. Отсутствие осложнений, обусловленных способом имплантации, сочеталось 
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с незначительной эффективностью создания дополнительного расстояния между 

простатой и стенкой кишки (в среднем 3,86 мм) и неудовлетворительной 

стабильностью сформированного пространства. 

Strom T.J. и соавт. представляют результаты исследования, посвящённого 

оценке эффективности имплантации гидрогеля ПЭГ в качестве ПБС у больных при 

брахитерапии РПЖ [135]. Этот первичный опыт применения ПЭГ в качестве 

спейсера получен при помощи хорошо известного биополимера «Duraseal», 

применяющегося до настоящего времени в нейрохирургии. 

В 2011 году Pinkawa M. и соавт. публикуют информацию относительно 

эффективности и безопасности промежностного введения первого 

зарегистрированного ПБС «SpaceOAR» на основе ПЭГ [104]. На протяжении 

целого десятилетия именно этот гидрогель оставался основным биополимером, 

использующимся в качестве ПБС в зарубежной радиотерапевтической практике. В 

2012 году Noyes W.R. и соавт. сообщили о опыте примирения человеческого 

коллагена для создания дополнительного пространства между простатой и прямой 

кишкой при лучевой терапии РПЖ [97]. Отдельного внимания заслуживает 

исследование Basu S. и соавт., в котором авторы изучают возможности 

имплантации гидроксипропилметилцеллюлозы для снижения величины 

радиационной нагрузки при брахитерапии рака шейки матки [17]. 

В последние годы отмечен рост интереса к ПБС на основе гиалуроновой 

кислоты. В 2020 году в Австралии и Европейском Союзе был зарегистрирован 

спейсер «Barrigel», состоящий из 1,8 % стабилизированной (сшитой) гиалуроновой 

кислоты. Позже, это изделие получило разрешение для применения в США [80]. 

В 2024 году на территории Российской Федерации был допущен к 

клиническому применению ПБС отечественного производства на основе 

полиакриламида [11]. 

Существует отдельная группа радиотерапевтических спейсеров в виде 

надуваемых биодеградируемых баллонов. Первые работы по разработке этого типа 

изделий медицинского назначения начались в 2009 году [18]. Стенка баллона 

состоит из полимера L-лактид-ко-эпсилонкапролактона, который через несколько 
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месяцев после имплантации подвергается биодеградации и полной элиминации из 

организма. В настоящее время биодеградируемые радиотерапевтические баллоны 

получили распространение в клиниках Израиля (ProSpace, BioProtect) [61, 116]. 

1.2. Характеристика основных спейсеров, применяемых при лучевой терапии 

рака предстательной железы 

Снижение лучевой нагрузки за счёт промежностной имплантации спейсеров, 

в основе которого лежит создание временного дополнительного пространства 

между облучаемой мишенью и здоровыми тканями, носит только механистический 

характер, определяемый расстоянием и величиной градиента падения дозы [140]. 

Различия в химическом составе между отдельными ПБС обусловливают 

различную их фармакокинетику, что оказывает большое влияние на эффективность 

их использования. Основные характеристики описанных или применяемых в 

клинической практике ПБС представлены в таблице 1 [6]. 

В настоящее время наибольший по длительности и количеству выполненных 

имплантаций мировой опыт имеет ПБС на основе ПЭГ. Главным преимуществом 

данного биополимера является наиболее короткий срок полной биодеградации 

(около 6 месяцев) [79]. Однако, он обладает рядом недостатков. Так, SpaceOAR 

состоит из двух прекурсоров, имеющих жидкостную плотность и помещенных в 

отдельных шприцах. При имплантации происходит их смешивание с 

одновременной полимеризаций (загустением) в течение первых нескольких 

секунд. Это обусловливает необходимость быстрого болюсного, введения ПЭГ в 

одну выбранную точку, что часто приводит к вынужденным осложнениям 

(повреждение стенки кишки с непреднамеренной её инфильтрацией 

биополимером) и субоптимальному распределению ПБС в тканях. Процесс 

полимеризации прекурсоров приводит к потере прозрачности формируемого 

объёма вводимого полимера, что также может вести к погрешностям имплантации. 

Помимо этого, химическая структура ПЭГ и его плотность, в отличие от 

гиалуроновой кислоты, определяет хирургическое вмешательство в качестве 

единственной возможной меры устранения возможных осложнений [6]. 
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Таблица 1— Характеристики биополимеров, применяемых в ЛТ РПЖ [6] 

Материал Способ установки Биосов

местим

ость 

Перенос

имость 

биодегр

адация 

Стаби

льнос

ть 

Осложн

ения 

ПЭГ-

гидрогель 

Трансперинеальн

ая установка под 

УЗ-наведением 

Да Превосх

одная 

Да ++++ Редко 

Коллаген Трансперинеальн

ая установка под 

УЗ-наведением 

Да Превосх

одная 

Да ++ Высокая 

стоимос

ть 

Гиалуроно

вая 

кислота 

Трансперинеальн

ая установка под 

УЗ-наведением 

Да Превосх

одная 

Да ++++ Редко 

Биодеград

ирующие 

баллоны 

Трансперинеальн

ая установка под 

УЗ-наведением 

Да Превосх

одная 

Да ++++ Редко 

Сгустки 

крови 

Трансперинеальн

ая установка под 

УЗ-наведением 

Да Превосх

одная 

Да + Нет 

Полиакрил

амид 

Трансперинеальн

ая установка под 

УЗ-наведением 

Да Превосх

одная 

Да ++++ Часто 

Общим для ПЭГ и СГК недостатком является их плохая визуализация при 

компьютерной томографии (КТ), применяемой в качестве основного метода 

получения изображений для планирования лучевой терапии. Для решения этой 

проблемы американской фирмой Boston Scientific был разработан ПБС на основе 

ПЭГ, содержащий ионы йода и получивший название «SpaceOAR Vue» [45]. 

Исторически, полиакриамидные гидрогели широко применялись в урологии 

и хирургии для коррекции стрессового недержания мочи, пузырно-

мочеточникового рефлюкса и фекальной инконтиненции [14, 52, 117]. По мере 

разработки более эффективных, как правило, хирургических методов коррекции 

этих состояний, роль объёмообразующих гидрогелей постепенно снижалась. 

Значительную роль полиакриаламид играл в маммологии при инъекционной 

аугментационной маммомпластике [113]. Однако длительное наблюдение за 

пациентами выявило неприемлемо высокий уровень осложнений, 

ассоциированных с этим биополимером [149]. Наиболее неблагоприятные 
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последствия были связаны с миграцией гидрогеля из зоны первичного введения, а 

также развитие выраженного фиброзного парапроцесса и продуктивного 

воспаления с вовлечением структур передней грудной стенки. В связи с этим, 

области клинического применения полиакриламида как объёмообразующего 

агента за рубежом в настоящее время значимо ограничены. Сводные данные о трёх 

зарегистрированных в качестве ПБС биополимерах представлены в таблице 2 [6]. 

Таблица 2— Сравнительная характеристика зарегистрированных ПБС [6]. 

В последние годы растет интерес к применению биодеградируемых баллонов 

для снижения токсичности при различных вариантах лучевого лечения РПЖ [27, 

142]. В рандомизированном исследовании Song D. и соавт. 2024 года 

промежностная имплантация параректального баллона позволила достигнуть 

значительного расстояния между простатой и прямой кишкой равного 19 ± 3,7 мм, 

что обеспечило существенное снижение лучевой нагрузки на последнюю [134]. 

Коммерческое название SpaceOAR Barrigel BUFFLEX 

производитель 

Boston 

Scientific 

(США) 

Palette Life 

Sciences 

(США) 

Биоформ 

(Россия) 

материал 
полиэтиленгли

коль 

гиалуроновая 

кислота 
полиакриламид 

сроки регистрации (опыт 

использования), год 

2010 (Европа) 

2015 (США)  

2020 (Европа)  

2023 (США) 

2024  

(Россия) 

рекомендованный 

вводимый объём, мл 
10 10 5 

способ введения 
трансперинеаль

но 

трансперинеаль

но 

трансперинеал

ьно 

заявленные сроки 

нахождения в тканях, мес 
6 6–12 около 10 лет 

необходимость 

гидродиссекции тканей 

перед имплантацией 

да нет нет 

возможность коррекции 

объёма во время 

имплантации 

нет да да 

возможность коррекции 

объёма после имплантации 
нет да да 
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В 2017 году в ФГБУ НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова Минздрава России 

проведено исследование по первичной апробации биодеградируемых баллонов 

BioProtect (Израиль) с хорошими результатами [3]. Однако, регистрационные 

процедуры на данное медицинское изделие на территории Российской Федерации 

не были завершены Преимуществом спейсерных баллонов является хорошая 

визуализация при КТ (рисунок 1). 

 

Рисунок 1 – Промежностная имплантация биодеградируемого баллона: а. 

аксиальный скан, б. сагиттальный скан (пациент Б. 67 лет ФГБУ НМИЦ онкологии 

им. Н.Н. Петрова Минздрава России) 

Отличительной особенностью процедуры имплантации баллонов является 

использование кожуха-дилататора для создания доступа [145]. Это определяет 

большую, по сравнению с введением жидких биополимеров, травматичность 

процедуры и риски повреждения органов в зоне интереса. Дополнительным 

ограничением использования баллонов является их более высокая стоимость по 

сравнению с «жидкими» ПБС на основе СГК и ПЭГ. 

1.3. Показания и противопоказания к имплантации спейсеров 

Первая попытка стандартизации показаний и противопоказаний к 

промежностной имплантации спейсеров осуществлена в 2016 году [88]. 

Специалистами ведущих радиотерапевтических центров Германии был достигнут 

междисциплинарный консенсус относительно клинических ситуаций, при которых 
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целесообразно применение ПБС у больных РПЖ. Согласно положениям этого 

документа, введение спейсеров показано при подведении к предстательной железе 

минимум 76 Гр (Гр экв). Эта величина суммарной очаговой дозы (СОД) 

достигается при первичном радикальном лечении РПЖ практически при всех видах 

лучевой терапии. 

Дальнейшее развитие представлений об оптимальных показаниях к 

применению ПБС отражено в консенсусе радиационных онкологов из 

Великобритании, опубликованного в 2022 году [101]. Все без исключения 

участники рабочей группы были согласны с тем, что любые пациенты с РПЖ, 

проходящие радикальную лучевую терапию, могут получить пользу от 

имплантации спейсеров. На основании метода прогнозирования и принятия 

решения «Дельфи» исследователи сформулировали 10 сильных и умеренных 

консенсусных рекомендаций, позволяющих определить приоритеты и обеспечить 

адекватный доступ к спейсерам для пациентов в Великобритании. В частности, они 

высказались за приоритетное обеспечение ПБС пациентов, получающих 

антикоагулянтную терапию, с диабетом и/или пациентам с воспалительными 

заболеваниями кишечника. 

К настоящему времени в зарубежной литературе представлены данные, 

доказывающие преимущества использования ПБС при планировании всех 

существующих методов дефинитивного лучевого лечения РПЖ независимо от 

принадлежности к группе риска рецидива [44, 49, 69, 92, 95, 100, 142]. 

Ведущие зарубежные радиотерапевтические ассоциации (США, 

Великобритания) рекомендуют имплантацию ПБС в качестве стандартного этапа 

при планировании лучевой терапии РПЖ [19, 20, 125]. Таким образом, оценка 

наблюдаемых тенденций позволяет сделать очевидный вывод о постепенном 

расширении показаний к применению ПБС в рамках первичного радикального 

облучения больных РПЖ и приобретении данной технологией роли обоснованного 

стандарта [30]. 

Отдельную нишу занимают показания и опыт использования ПБС для 

снижения постлучевой токсичности при послеоперационной ДЛТ РПЖ. Первый 
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случай имплантации спейсера в зону везико-уретрального анастомоза перед 

облучением местного рецидива был описан в 2015 году Pinkawa M. и соавт. [106]. 

Lehrich B.M. и соавт. представили долгосрочные (пять лет) результаты 

эскалационной послеоперационной лучевой терапии РПЖ после предварительного 

введения спейсера в область ложа удалённой предстательной железы, 

подтвердившие эффективность и безопасность такого подхода [74]. Широкому 

распространению этой методики мешают повышенные риски повреждения органов 

в зоне имплантации, вследствии изменённой послеоперационной топографической 

анатомии. Однако, исследователи не оставляют попыток внедрения в клиническую 

практику имплантации ПБС при облучении местных рецидивов после радикальной 

простатэктомии. Так, в 2024 году Hong A. и соавт. на результатах лечения 64 

пациентов оценили и проанализировали технику процедуры имплантации 

спейсеров (ПЭГ и СГК) между прямой кишкой и ложем удалённой простаты [54]. 

Они доказали её осуществимость и относительную простоту, а также выявили 

преимущества в снижении радиационной нагрузки на прямокишечную стенку, 

клинически проявившуюся в более благоприятном профиле постлучевых 

осложнений. В конце 2024 года начато первое рандомизированное исследование 

(Post Radical Prostatectomy Radiation Therapy (PPRT trial) (NCT 06496256)) по 

изучению различных аспектов имплантации ПБС при послеоперационной ДЛТ 

РПЖ. 

Некоторые исследователи рекомендуют имплантировать ПБС перед 

повторным облучением РПЖ при местном рецидиве после первичного облучения 

[99, 108]. Также вызывают интерес представленные результаты первых 

исследований, оценивающих возможности применения ПБС для купирования 

рисков повреждения стенки прямой кишки при термальных фокальных методах 

лечения локализованных форм РПЖ [22, 94]. 

В уже упомянутом немецком консенсусе 2016 года формулируются 

абсолютные и относительные противопоказания к имплантации ПБС у больных 

РПЖ [88]. К числу абсолютных противопоказаний, когда риски и осложнения 

превышают возможные преимущества, были отнесены местно-распространенные 
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формы РПЖ и клинически значимые коагулопатии. В качестве относительных 

противопоказаний определены инфекционные процессы кожи промежности и 

органов зоны интереса (простатит, воспалительные процессы прямой кишки), 

прямокишечное кровотечение (язвенный колит, болезнь Крона), прием 

антигоагулянтов, прямокишечный свищ, а также предшествующее воздействие на 

предстательную железу (фокальная терапия, радиотерапия). 

По мере накопления опыта, ряд положений консенсуса 2016 года были 

подвергнуты пересмотру. На сайте зарубежных производителей ПБС 

(www.spaceoar.com и www.barrigel.com) можно ознакомиться с официальными 

инструкциями по их применению. Основным противопоказанием к имплантации 

является прорастание опухоли в соседние органы (стадия Т4). Таким образом 

другие (стадии Т3а–b) местно-распространенные формы РПЖ могут быть с успехом 

облучены после введения ПБС. В последние годы отмечается изменение подходов 

в применении ПБС у пациентов с воспалительными заболеваниями нижнего отдела 

желудочно-кишечного тракта. Большой интерес представляет работа Lehrich B.M. 

и соавт., продемонстрировавшая положительную роль спейсеров при брахитерапии 

РПЖ источниками высокой мощности и одновременном хроническом воспалении 

прямой кишки [75]. Vanneste B.G.L. и соавт. в своем более позднем исследовании 

подтверждают возможность облучения отдельных пациентов с хроническим 

воспалением в аногенитальной зоне и РПЖ при успешной имплантации ПБС [146]. 

1.4. Методики промежностной имплантации спейсеров 

Детальное описание методики имплантации ПБС будет представлено ниже 

(Глава 2. Материалы и методы), в то время как данном разделе обсуждаются 

наиболее спорные технические аспекты. 

Процедура имплантации ПБС детально отработана и независимо от вида 

используемого биополимера включает ряд схожих этапов [38, 50]. Промежностное 

введение спейсера может быть осуществлено под местной, спинальной или общей 

анестезией. В основном выбор зависит от планируемого вида лучевой терапии. Так, 

http://www.spaceoar.com/
http://www.barrigel.com/
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в случае ДЛТ местная анестезия кожи промежности в области вкола иглы-

интродьюсера является методом выбора [9]. При планировании брахитерапии 

имплантация осуществляется под спинальной анестезией. 

Введение биополимеров производится в литотомической позиции под 

визуальным контролем при помощи бипланового датчика для трансректального 

ультразвукового исследования (ТРУЗИ). Фиксация датчика в специализированном 

степпере является обязательным условием безопасного проведения процедуры, что 

ограничивает возможность применения методики центрами, не обладающими 

специализированным оборудованием [38]. В 2021 году Meyer A.R. и соавт. описали 

способ введения ПБС при ручном удержании ТРУЗИ-датчика [83]. Исследователи 

проводят удовлетворительные результаты своей методики: достигнутое 

дополнительное расстояние около 1 см, частота адекватной симметрии — 62,5 %, 

частота инфильтрации стенки прямой кишки средней и тяжелой степени — 6,3 %).  

Отличительной особенностью ПБС на основе ПЭГ (SpaceOAR и SpaceOAR 

Vue) является необходимость обязательной гидродиссекции физиологическим 

раствором в объёме 5–10 мл пред их введением в ткани [144]. Отсутствие этого 

этапа повышает риски осложнений и формирования несимметричного 

пространства между простатой и прямой кишкой. В полной мере это относится к 

процедуре имплантации биодеградируемых баллонов [145]. 

Спейсеры на основе гиалуроновой кислоты за счёт своей плотности 

реализуют lift-эффект, заключающийся в разделении и приподнятии тканей [6, 38]. 

Высокая оптическая прозрачность этого вида ПБС также облегчает процедуру 

имплантации, делая избыточной предварительную гидродиссекцию. В 

зависимости от методики введения и вида биополимера выделяют болюсную 

(средняя часть железы), антеградную (от базиса к апексу) и ретроградную (от 

апекса к базису) техники имплантации [7, 38]. Быстрая полимеризация жидкостных 

прекурсоров ПЭГ дает возможность осуществлять единственный вариант 

имплантации — болюсное введение на уровне средней части простаты. Отсутствие 

временных ограничений при работе с СГК позволяет реализовывать различные 
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варианты имплантации, основываясь на особенностях индивидуальной анатомии 

пациента и опыте специалиста. 

Наиболее сложной, с точки зрения формирования симметричного 

пространства, является апикальная часть простаты. Это обусловлено ограниченной 

подвижностью верхушки железы в следствии её интимного прилежания к 

мышечно-фасциальным структурам диафрагмы таза. King M.T. и соавт. оценили 

взаимосвязь достигнутого расстояния на уровне простатического апекса и качества 

жизни пациентов после лучевой терапии [64]. Исследователи показали, что 

большее расстояние между верхушкой предстательной железы и прямой кишкой 

ассоциировалось с улучшением ректальной дозиметрии и меньшим снижением 

показателей работы кишечника через 3 месяца (0,38/мм; р = 0,01). Особое внимание 

к техническим аспектам апикальной имплантации ПБС уделено японскими 

исследователями, предложившими ряд оригинальных и эффективных методик, 

направленных на достижение достаточного и симметричного пространства на этом 

уровне [37, 66, 93]. 

1.5. Критерии эффективности процедуры промежностной имплантации 

спейсеров 

Наиболее простым критерием, позволяющим оценить эффективность 

имплантации ПБС, является максимальное расстояние, достигнутое между прямой 

кишкой и задней поверхностью железы. Hatiboglu G. и соавт., первыми предложили 

показатель равный или превышающий 1 см в качестве стандартного [50]. 

Фактически все проведённые на данный момент рандомизированные исследования 

используют этот критерий в качестве референсного [21, 34, 62, 79, 80, 98]. Выбор 

расстояния, равного или превышающего 1 см обусловлен высоким градиентом 

падения дозы (5–10 % от величины предписанной дозы на каждый миллиметр от 

границ мишени) присущим современным ЛУЭ [43]. 

Эффективность промежностного введения ПБС в снижении радиационной 

нагрузки на нормальные ткани зависит не только от максимально достигнутого 
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расстояния, но и от симметричности сформированного после имплантации 

пространства [33, 64, 140]. Было предложено несколько методик для оценки 

качества пространственного распределения биополимера между облучаемой 

простатой и прямой кишкой [33, 41, 56, 77]. Все предложенные алгоритмы 

объединяет единая идеология расчёта итогового балла на основе ряда измерений и 

отнесение пациента к группе удовлетворительного либо неудовлетворительного 

результата имплантации. 

Grossman C.E. и соавт. в 2023 году представили методику расчёта индекса 

оценки качества имплантации спейсера (Spacer Quality Score (SQS)), который мог 

иметь три значения: 0 баллов (неудовлетворительные результаты), 1 балл 

(удовлетворительные результаты) и 2 балла (оптимальные результаты) [41]. 

Первичная оценка эффективности этой модели была осуществлена на 

проспективной группе больных (n=42), которым выполнялась СТЛТ РПЖ до СОД 

45 Гр. Существенная часть группы больных, включённых в исследование, имела 

значение SQS, равное 1 баллу (41 %) или 2 баллам (43 %). Авторами была выявлена 

значимая корреляция между степенью симметрии сформированного пространства 

и большей частью переменных, характеризующих радиационную нагрузку на 

область прямой кишки. Последующий анализ показал достоверную связь 

рассчитываемого показателя SQS с высокой частотой поздней прямокишечной 

токсичности (р=0,01) и её выраженностью (р=0,01). Так, пациенты, у которых 

качество имплантации ПБС было определено в 0 баллов или 1 балл по сравнению 

с 2 баллами имели соответственно в 4,67 раз (95 % ДИ 0,72–30,11) и 8,4 раз (95 % 

ДИ 1,83–38,57) больше шансов на клинические проявления поздней постлучевой 

токсичности со стороны прямой кишки. В 2024 году Giacometti V. и соавт. 

опубликовали результаты внешней независимой валидизации предложенного 

Grossman C.E. и соавт. алгоритма расчёта SQS, которые подтвердили его 

эффективность в определении симметрии имплантации ПБС, имеющую 

достоверную связь с клиническими исходами лучевого лечения [40]. 

На качество имплантации ПБС может оказывать влияние вид биопсии 

предстательной железы. В исследовании Rezaee M.E. и соавт. были включены 395 
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пациентов, из которых 273 (69,1 %) выполнялась трансректальная биопсия, 122 

(30,9 %) — промежностная [118]. Индекс SQS ≥1 был определен у 308 (77,9 %) 

пациентов обеих групп, из которых у большей части диагноз РПЖ был установлен 

после промежностной биопсии: 87,7 % против 73,5 % (р<0,002) соответственно. 

Промежностная имплантация ПБС как любая другая инвазивная 

хирургическая процедура подчиняется общим принципам улучшения результатов 

по мере приобретения опыта (кривая обучения имплантации). Эта закономерность 

была подтверждена в работе Pinkawa M. и соавт., в которой исследователи выявили 

значимое улучшение показателей симметричности и размеров формируемого 

пространства после прохождения первичного этапа (15 процедур) освоения 

техники имплантации спейсеров [105]. 

1.6. Эффективность применения парапростатических спейсеров 

К настоящему времени опубликован опыт имплантации биодеградируемых 

биополимеров с целью оптимизации результатов лучевого лечения рака 

поджелудочной железы, рака молочной железы и рака шейки матки [55, 136, 148]. 

Однако, наиболее очевидные и существенные преимущества использования этой 

технологии демонстрируются при различных вариантах лучевого лечения РПЖ. 

Этот объясняется анатомическими особенностями зоны имплантации [6]: 

— близким контактом передней части предстательной железы и стенки 

прямой кишки на достаточном (несколько сантиметров) протяжении, что 

гарантирует неизбежное попадание последней в зону высокой дозы; 

— наличием мезоректальной (параректальной) клетчатки между фасцией 

Денонвилье и прямой кишкой, которая обеспечивает легкую взаимную 

смещаемость органов интереса; 

— технически простым введением биополимеров посредством 

промежностного доступа в неглубокую, относительно кожных покровов, зону. 

Существенный объём прямой кишки при проведении лучевого лечения РПЖ 

подвергается воздействию ионизирующего излучения. Самая очевидная цель 
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имплантации ПБС — смещение передней стенки кишки из зоны высокой дозы, 

полностью не исключает радиационного поражения нормальных тканей. 

Механическое увеличение расстояния снижает величину дозы и, следовательно, 

выраженность постлучевых изменений в кишечной стенке (рисунок 2). 

 

Рисунок 2 — Связь величины дозы ионизирующего излучения с 

выраженностью поздней прямокишечной лучевой токсичности [6]: а. 

гистологическое строение стенки прямой кишки ; Б. необратимые изменения в 

зоне, получившей 100 % предписанной дозы (36,25 Гр) обусловленные 

тромбированием, облитерацией сосудов подслизистого слоя и атрофией эпителия; 

В. и Г. обратимые регенерируемые изменения в зоне подведения СОД 25 и 20 Гр за 

счёт миграции стволовых клеток из смежных необлученных областей стенки 

прямой кишки 

В систематический обзор Armstrong N. и соавт., были включены результаты 

19 исследований различного дизайна (n=3 622 пациента) [16]. Целью обзора была 

оценка имплантации гидрогелевого спейсера (SpaceOAR) на безопасность 

лучевого лечения РПЖ. В большей части включённых работ (97,3 %) было 

выявлено в среднем 25 % снижение радиационной нагрузки на прямую кишку, 

обусловленное применением спейсера (р<0,0001). 

При ДЛТ РПЖ (технологии IMRT или VMAT) в режиме стандартного 

фракционирования с подведением к предстательной железе СОД порядка 74–80 Гр 
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дозиметрическая переменная V70Гр (объём прямой кишки, получающий дозу, 

равную 70 Гр) является наиболее часто анализируемым параметром, позволяющим 

оценить влияние ПБС на дозиметрию в области прямой кишки [49]. В 

исследовании, включавшем 52 пациента из четырёх различных центров, было 

доказано, что промежностная имплантация спейсера позволила снизить 

прямокишечную дозу по показателю V70 Гр более чем на 25 % в 96 % случаев, в 

среднем с 13 Гр до 5,1 Гр (р<0,001) [133]. В одном из наиболее цитируемых 

рандомизированных исследований III фазы редукцию дозы на область прямой 

кишки по V70Гр (одна из первичных конечных точек) более чем на 25 % удалось 

достигнуть в 97 % случаев в группе применения ПБС [79]. По данным мета-анализа 

Miller L.E. и соавт. имплантация спейсера приводит к среднему снижению 

параметра V70Гр с 10,4 % до 3,5 % [84]. Существенное уменьшение величины 

радиационной нагрузки на стенку прямой кишки при СТЛТ РПЖ в 

рандомизированном исследовании продемонстрировал Ogita M. и соавт. [98]. По 

их данным значения Dmean, V50 %, V75 % при подведении СОД в 36,25 Гр за пять 

фракций до и после промежностного введения ПБС (SpaceOAR) составили 16,4 Гр 

и 15,1 Гр (р<0,01), 34,6 Гр и 27,3 Гр (р<0,01), 17,5 Гр и 6,8 Гр (р<0,01) 

соответственно. Можно сделать вывод, что максимальная редукция дозы при 

имплантации ПБС выявлена при использовании наиболее современных технологий 

облучения (брахитерапия и СТЛТ, протонная лучевая терапия), что может быть 

объяснено методиками, обеспечения резкого градиента падения дозы и точного 

позиционирования мишени, характерными для этих методов лучевого лечения 

[122, 144, 137]. 

Влияние имплантации ПБС на частоту и выраженность постлучевой 

токсичности вызывает особый интерес, так как они пропорциональны величине, 

подводимой к нормальным тканям дозы. По результатам исследования III фазы, 

оценивающего влияние ПБС (SpaceOAR) на результаты ДЛТ РПЖ (IGRT IMRT) в 

СОД 79,2 Гр за 44 фракции, значимых различий по выраженности ранней 

прямокишечной не получено [62]. Однако, после имплантации ПБС отмечено 

значительное снижение болевого синдрома (2,7 % против 11,1 % (р=0,022)) в 
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области прямой кишки и при дефекации. Анализ профиля поздних постлучевых 

нарушений доказал существенное повышение удовлетворённости качеством жизни 

среди пациентов в группе применения SpaceOAR. Схожие результаты показаны в 

систематическом обзоре Armstrong N. и соавт. [16]. Усреднённый показатель 

поздней прямокишечной токсичности равнялся 1 % после имплантации ПБС и 6 % 

без него (p=0,01). В мета-анализе Miller L.E. и соавт., объединяющем материалы 

одного рандомизированного и шести когортных (n=1011) исследований, частота 

значимой (≥2 степени) ранней прямокишечной токсичности в группах 

имплантации ПБС и без него практически не различалась (4,1 % против 4,5 %; 

отношение рисков (ОР) — 0,82; ДИ95 % 0,52–1,28; р=0,38) [84]. При длительном 

наблюдении нарушения со стороны прямой кишки были на 77 % ниже после 

использования ПБС (1,5 % против 5,7 %; ОР — 0,23; ДИ95 % 0,06–0,99; р=0,05). 

Ухудшение качества жизни при оценке по кишечному домену в ранний период 

после окончания ДЛТ также не различались (р=0,92). Удовлетворенность 

пациентов функцией желудочно-кишечного тракта в отдаленном периоде после 

имплантации спейсера была существенно выше (р<0,001). 

Топографическая анатомия предстательной железы, в частности её тесный 

контакт с шейкой мочевого пузыря и прямой кишкой, обусловливает высокую 

степень подвижности простаты. Langen K.M. и соавт. вводили в предстательную 

железу миниатюрные электромагнитные транспондеры, положение которых 

отслеживалось в режиме реального времени 4D-навигационной системой Сalypso 

[71]. Авторы описали три варианта смещений железы: продольное, вертикальное 

(влияние перистальтики и тонуса мышц таза) и латеральное (ротация из-за 

изменения тонуса скелетной мускулатуры). Смещения более 3 и 5 мм отмечались 

в 13,6 % и 3,3 %, соответственно. Значительные (более 3 мм) изменения положения 

простаты в течение первых 5 минут от начала ДЛТ зарегистрированы у 12 % 

больных, а к исходу 10-ти минутного промежутка времени значимые смещения 

фиксировались у каждого четвёртого пациента. 

Существует интерес к изучению влияния ПБС на подвижность 

предстательной железы в рамках реализации протоколов лучевого лечения РПЖ. В 
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работе Cuccia F. и соавт. выявлено существенное снижение амплитуды 

ротационных смещений в переднезаднем направлении в группе имплантации 

спейсера по сравнению с контролем (p=0,033) [29]. Похожую иммобилизующую 

роль ПБС описали Sato H. и соавт. [124]. Исследователи зафиксировали значимые 

различия пространственных смещений предстательной железы в переднезаднем 

направлении. После имплантации ПБС количество больных, у которых отклонения 

от первичного геометрического центра железы за время сеанса ДЛТ не превышало 

5 мм, составило — 95 %, без имплантации — 55 % случаев. 

Отдельного интереса заслуживает исследование Mazzola R. и соавт., 

изучивших влияние имплантации ПБС на подвижность семенных пузырьков во 

время сеансов адаптивной 1,5-Т МРТ-СТЛТ РПЖ [81]. Авторы выявили 

благоприятное ограничивающее влияние спейсера на смещаемость семенных 

пузырьков наиболее выраженную при кранио-каудальных трансляционных 

сдвигах. Вместе с тем, выявленные различия носили незначимый характер. В 

работе Suzuki T. и соавт. промежностная имплантация ПЭГ также не 

продемонстрировала существенного снижения степени интрафракционного 

движения простаты по всем трем осям на протяжении сеансов СТЛТ РПЖ при 

помощи ЛУЭ CyberKnife [139]. 

1.7. Влияние парапростатических спейсеров на постлучевой статус 

эректильной функции 

Первое сообщение о положительном влиянии имплантации ПБС на 

постлучевой статус ЭФ принадлежит Pinkawa M и соавт. [107]. В 2017 году авторы 

опубликовали анализ результатов наблюдения в течение пяти лет за 114 больными 

РПЖ, среди которых 54 наблюдаемым перед началом ДЛТ вводился ПЭГ-

гидрогель. Было показано, что после имплантации удовлетворенность половой 

жизнью была значимо выше по сравнению с контрольной группой (р<0,01). 

Недостатками этого исследования является его ретроспективный характер и 

отсутствие анализа вероятных причин защитной роли ПБС относительно ЭФ. 
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В исследовании III фазы (NCT01538628) пациенты (n=222) были 

рандомизированы на две группы в соотношении 2 (спейсер (SpaceOAR)) к 1 

(контроль) [48]. Проводилась ДЛТ (IMRT) с разовой очаговой дозой (РОД) 1,8 Гр 

до СОД 79,2 Гр. Медиана наблюдения за пациентами составила 37 месяцев. 

Помимо прогнозируемого снижения прямокишечной токсичности, выявлен более 

высокий уровень постлучевой ЭФ в группе имплантации ПБС. Через три года после 

окончания ДЛТ у 66,7 % пациентов сохранялась способность к активной половой 

жизни, тогда как в контрольной группе достаточная ЭФ сохранилась у 37,5 % 

больных (р=0,04). Дозиметрические расчёты продемонстрировали более низкие 

значения переменных Dmean, Dmax и D10-30Гр, характеризующих радиационную 

нагрузку на область луковицы полового члена (ЛПЧ) после имплантации (р<0,05). 

Многофакторный анализ определил величину Dmean в качестве основного 

предиктора сохранения ЭФ на протяжении 15 месяцев наблюдения (p=0,03). 

На основании материала двух описанных исследований Seymour Z.A. и соавт. 

провели объединённый анализ 128 пациентов (64 % группа с имплантацией ПБС и 

36 % без имплантации) с сохранной на начало лучевого лечения ЭФ [126]. В группе 

без спейсера чаще наблюдалось снижение показателей ЭФ (p<0,0001), более 

высокий уровень беспокойства, ассоциированного с сексуальной активностью 

(p=0,0002) и снижение суммарного показателя половой функции (p<0,0001). 

Авторы не приводят данных относительно изменений радиационной нагрузки на 

область ЭрКО. В качестве наиболее вероятного механизма снижения рисков РИЭД 

определяется оптимизация величины дозы на область ЛПЧ.  

Pepe P. и соавт. исследовали роль имплантации ПБС (SpaceOAR) в 

сохранении ЭФ после ДЛТ РПЖ в режиме умеренного гипофракционирования 

(РОД 3 Гр до СОД 60 Гр) [102].  Через 18 месяцев после лечения 20 из 32 (62,5 %) 

исходно потентных больных сохраняли приемлемую ЭФ. В данной работе 

планирование лучевого лечения осуществлялось без снижения дозы на область 

ЭрКО с формированием планируемого объёма облучения (PTV) с отступами 8 мм 

во всех направлениях кроме прямой кишки (4 мм). 
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Влияние применения ПБС на величину, подводимой к ЛПЧ показано Fried 

D.B. и соавт. [36]. Облучение РПЖ выполнялось на ЛУЭ CyberKnife (СОД 36,25 Гр 

за 5 фракций). Среди больных после имплантации спейсера (n=65) среднее 

значение переменной Dmax области ЛПЧ равнялось 22,64 Гр, без имплантации 

(n=28) — 30,35 Гр (p=0,0000). Объём ЛПЧ, к которому подводилось 20 Гр или 

более, равнялся 0,43 см3 после введения ПБС по сравнению с 1,78 см3 в группе без 

спейсера (p=0,0000). 

Saigal K. и соавт. сформулировали гипотезу, согласно которой имплантация 

ПБС оказывает влияние на финальное распределение дозы в области СНП [121]. В 

исследование было включено 117 пациентов из 2 групп: имплантация ПЭГ с 

последующим облучением (SpaceOAR) (n=59) и лучевое лечение без имплантации 

(n=58). Всем наблюдаемым выполнялась высокомощностная брахитерапия под 

контролем МРТ, что давало возможность идентифицировать в качестве 

дополнительной критической структуры СНП. В группе имплантации ПБС лечение 

осуществлялось с существенным снижением подводимой дозы на область 

кавернозных нервов (p<0,05). 

Свое развитие концепция, предложенная Saigal K. и соавт., получила 

благодаря исследованиям Hwang M.E. и соавт. [57]. Были оценены смещения СНП 

у 35 пациентов РПЖ, вызванные промежностной имплантацией ПБС. Было 

определено, что введение спейсера приводило к смещению контуров СНП в 

среднем на 3,1±3,4 мм кнаружи от капсулы предстательной железы. 

Дозиметрические расчёты показали, что при планировании СТЛТ РПЖ (СОД 36,25 

Гр), такое изменение топографии ведёт к снижению дозы на область СНП по 

показателю V34,4Гр (объём, получающий минимум 34,4 Гр) по сравнению с 

контрольной группой (до имплантации ПБС) на 10 % (p<0,01). Оптимизация 

лечебного плана, направленная на достижение максимальной редукции дозы на 

область СНП дала возможность снизить V34,4Гр на 16 % (p<0,01) и 25 % (p<0,001) до 

и после имплантации спейсера соответственно. 

Описанный Saigal K. и соавт. и Hwang M.E. и соавт. механизм влияния 

имплантации ПБС на постлучевой статус ЭФ представляется вполне логичным и 
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обоснованным с учётом доказанной роли повреждения нервов, как основной 

причины эректильных нарушений после радикальной простатэктомии [57, 121]. 

Однако, ряд аспектов этой концепции вызывают вопросы. Современные 

представления об анатомии кавернозных нервов дают основание говорить скорее о 

нервном парапростатическом сплетении, нежели отдельных нервных стволах [13]. 

Описанная Kourambas J. и соавт. фасциальная анатомия предстательной железы в 

виде буквы «Н» также вступает в противоречие с представлениями Hwang M.E. и 

соавт. [68]. Верхние фасциальные отроги охватывают боковые поверхности железы 

и представляют собой листки боковой (латеральной) фасции таза, нижние — 

параректальной фасции. Горизонтальная часть этого анатомического образования 

представлена фасцией (апоневрозом) Denonvillie. Кавернозные нервы 

распределены среди отдельных слоёв, описанных парапростатических фасций, 

главным образом, в боковых отделах апоневроза Denonvillie. Таким образом, 

предстательная железа и её фасциальный аппарат имеет достаточно тесную связь с 

СНП. Следовательно, промежностное введение ПБС ведёт к смещению всех 

описанных анатомических структур в одном направлении. Также существует 

проблема точной визуализации СНП при стандартных методиках МРТ, что 

определяет высокую степень неопределённости в воспроизводимости их 

оконтуривания в качестве критической структуры, сильно зависящей от опыта 

специалиста [119]. Наконец, отсутствуют результаты проспективных клинических 

исследований, подтверждающих роль постлучевой нейропатии кавернозных 

нервов в развитии РИЭД [73]. 

Jaccard M. и соавт. исследовали влияние эндоректального баллона на 

снижение дозы, подводимой к ВПА [60]. Значение Dmean области ВПА снизилось с 

11,1 до 4,8 Гр (p=0,000) без значительного изменения однородности покрытия 

предписанной дозой мишени после введения в прямую кишку баллона. Авторы 

считают, что этот радиационный выигрыш обусловлен смещением 

геометрического центра облучаемой простаты относительно ВПА. 

Предполагается, что выявленные Jaccard M. и соавт. закономерности в снижении 

лучевой нагрузки на ЭрКО могут соответствовать изменениям, инициируемым 



38 
 

  

имплантацией ПБС, в основе которых, также лежит временное увеличение 

расстояний между железой и критическими структурами, отвечающими за ЭФ. 

Таким образом, до сих пор отсутствуют чёткие представления о причинах 

снижения рисков развития РИЭД при облучении после предварительной 

имплантации ПБС. 

1.8. Осложнения промежностной имплантации парапростатических 

спейсеров 

Высокие уровни биосовместимости и биоинертности современных ПБС, 

наряду с отработанной и технически простой процедурой их промежностной 

имплантации, определяют минимальный процент нежелательных явлений и 

осложнений, ассоциированных с этой технологией. 

Производителем ПЭГ-гидрогелевого спейсера «SpaceOAR» (Boston 

Scientific) был опубликован отчет, включающий все зарегистрированные 

нежелательные явления в период с 2015 по 2019 год [15]. В документе приводятся 

25 случаев осложнений: за 2015 год — 1, 2016 — 2, 2017 — 3 и 2018 — 14 

наблюдений. Осложнения носили характер от незначительных и умеренных (1–2 

степени) до выраженных и серьёзных (3–4 степени). Хирургическая коррекция по 

поводу нежелательных явлений 3–4 степени осуществлена 11 пациентам (проктит, 

внутритазовый абсцесс, параректальный свищ и значимое кровотечение). К числу 

наиболее грозных осложнений отнесено развившееся септическое состояние (1 

наблюдение). 

По данным обзора Harvey M. и соавт., опубликованного в 2023 году, наиболее 

частыми нежелательными явлениями, ассоциированными с имплантацией ПБС, 

является боль и чувство дискомфорта в области промежности (прямой кишки) 

различной степени выраженности, определяемые в 10–50 % случаев [49]. 

Выраженность болевого синдрома, как правило, не существенна и не требует 

какой-либо коррекции. Остальные осложнения описываются авторами как 

существенно более редкие, чья частота не превышает 1 %: инфекционные процессы 

(включая формирование параректального абсцесса), повреждение уретры, 
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повреждение или эрозия кишки, введение биополимера в парапростатическое 

венозное сплетение. 

Непреднамеренная инфильтрация кишечной стенки (НИКС) биополимером 

— второй по частоте вариант нежелательных явлений, характерный для 

промежностной имплантации ПБС. В рандомизированном исследовании Fischer-

Valuck B.W. и соавт. случайное введение спейсера в прямокишечную стенку 

диагностировано у 6 % пациентов [33]. Shamsesfandabadi P. и соавт. опубликовали 

результаты обширного анализа имплантации ПБС у 270 пациентов РПЖ [131]. 

Была зафиксирована высокая частота НИКС, которая различалась в зависимости от 

применяемой методики визуализации: в 58,3 % случаев при КТ и 61,1 % 

наблюдений при МРТ. Вполне очевидно, что на частоту НИКС оказывает влияние 

опыт специалиста, характеристики используемого биополимера, а также 

индивидуальная анатомия зоны имплантации. Hirose K. и соавт. определили в 

качестве независимого прогностического фактора НИКС вид предшествующей 

биопсии предстательной железы [51]. Согласно их данным трансректальная 

биопсия ассоциировалась со значительно более высоким уровнем введения 

биополимера в стенку кишки при имплантации ПБС по сравнению с забором 

биоптатов промежностным доступом (23,3 % против 4,3 % (p <0,001)). 

Не каждый случай НИКС при имплантации ПБС имеет клинические 

проявления. В подавляющем числе наблюдений наблюдается бессимптомная 

биодеградация спейсера в стенке кишки без какого-либо влияния на результаты 

лечения. Вместе с тем, ошибочное введение спейсера может вести к осложнениям 

в виде изъязвления или формирования прямокишечных свищей [59, 70, 130, 150]. 

McLaughlin M.F. и соавт. описывают случай формирования ректоуретральной 

фистулы, ассоциированной с введением ПБС и приводят обобщенные данные о 

других известных наблюдениях серьезных осложнений со стороны прямой кишки, 

опубликованных до 2021 года [82]. Авторы определяют в качестве наиболее 

вероятной причины этих состояний локальное ишемическое повреждение, 

обусловленное смещением биополимером богатого сосудами подслизистого слоя 

стенки прямой кишки в зону высокой дозы. 
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Для оценки клинических рисков введения биополимера в стенку прямой 

кишки Fischer-Valuck B.W. и соавт. предложили четырёх-степенную бальную 

систему оценки степени инфильтрации: 0 — отсутствие признаков НИКС, 1 — 

незначительное количество биополимера определяется в стенке, 2 — 

инфильтрация менее 25 % окружности стенки кишки и 3 — инфильтрация более 25 

% её окружности [33]. Несмотря на то, что описанный алгоритм стратификации 

НИКС используется практически во всех работах начиная с 2017 года, в недавнем 

рандомизированном исследовании Grossman C.E. и соавт. не было выявлено 

значимой корреляции между степенью прямокишечной инфильтрации спейсером 

и клиническими последствиями после лучевого лечения [42]. 

Описаны крайне редкие (единичные) наблюдения введения ПБС в просвет 

артериальных или венозных сосудов в зоне имплантации [67, 87, 114]. К 

сожалению, эти осложнения могут приобретать жизнеугрожающий характер, так 

как попавший в кровоток биополимер вызывает эмболизацию регионарного 

сосудистого русла. 

  



41 
 

  

Глава 2 МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 

2.1. Характеристика материалов исследования 

Исследование носило проспективный характер. Набор пациентов 

осуществлялся в период с октября 2019 года по июнь 2024 года на базе отделения 

радиотерапии ФГБУ НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова Минздрава России. 

Общий дизайн исследования представлен на рисунке 3. 

 

Рисунок 3 — Общий дизайн исследования 
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Исследование включало в себя следующие этапы: выбор оптимального 

биополимера, разработка и апробация методики введения ПБС, оценка 

непосредственных результатов имплантации, а также изучение механизмов 

влияния имплантации ПБС на ЭрКО. 

Первый этап исследования заключался в выборе биополимеров, 

соответствующих критериям и в полной мере отвечающего требованиям, 

предъявляемым к парапростатическим биодеградируемым спейсерам.  

Выбор осуществлялся исходя из трёх критериев: производство на территории 

Российской Федерации, наличие регистрационного удостоверения и 

опубликованный зарубежный опыт успешного применения аналога в качестве 

ПБС. Обязательным условием включения в исследование биополимера являлась 

анонсированная производителем готовность в случае получения приемлемых 

результатов осуществлять работу по регистрации новых показаний (расширение 

показаний) к использованию выбранного образца в качестве 

радиотерапевтического спейсера. Возможность клинического применения каждого 

из них была одобрена Локальным этическим комитетом (ЛЭК) ФГБУ НМИЦ 

онкологии им. Н.Н. Петрова Минздрава России (таблица 3). 

Таблица 3 — Разрешительная документация к отобранным для исследования 

биополимерам 

№ Коммерческое название изделия 

медицинского назначения(состав) 

№ и дата 

регистрационного 

удостоверения 

№ и дата 

протокола 

заседания ЛЭК* 

1 Мезогель 

(карбоксиметилцеллюлоза) 

ФСР 2010/08895 

от 14.10.2021 

№ 14 

от 17.10.2019 

2 Сферогель 

(синтетический коллаген 

животного происхождения) 

ФСР 2012/13033 

от 26.11.2021 

№ 15 

от 31.08.2020 

3 Belarti lift 

(нестабилизированная 

гиалуроновая кислота 1,8 %) 

РЗН 2020/12181 

от 07.10.2020 

№ 2 

от 18.02.21 

4 Estefill intim 

(стабилизированная (сшитая) 

гиалуроновая кислота 2,4 %) 

РЗН 2019/8924 

от 08.11.2021 

№ 16 

от 21.09.2023 

*ЛЭК – локальный этический комитет НМИЦ онкологии имени Н.Н. Петрова 
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Общее количество пациентов, включённых в исследование – 135 человек. 

Критерии включения (показания): мужчины старше 18 лет с верифицированным 

РПЖ, которым показано проведение СЛТ; отнесение РПЖ к группам низкого и 

промежуточного риска по NCCN; отсутствие стандартных противопоказаний для 

лучевого лечения (тяжёлое общее состояние, раковая кахексия (истощение), 

почечная недостаточность в хронической форме; острые инфекционные и 

воспалительные заболевания мочеполовой сферы; геморрагический диатез); 

отсутствие стандартных противопоказаний для МРТ; отсутствие клинически 

значимой инфравезикальной обструкции по данным урофлоуметрии 

(максимальная скорость мочеиспускания ниже 10 мл/сек, объём остаточной мочи, 

превышающий 50 мл); ранее проведённые хирургические вмешательства на 

предстательной железе (трансуретральная резекция, аденомэктомия) менее 6 

месяцев до настоящего лучевого лечения; подписанное пациентом 

информированное добровольное согласие на участие в исследовании. 

Критерии невключения (противопоказания): объём предстательной железы 

менее 15 мл или более 90 мл; острые инфекционные заболевания; хронические 

воспалительные заболевания прямой кишки; состояния, которые, по мнению врача-

исследователя, могут повлиять на исход лечения (иммунодефицитное состояние, 

туберкулез и др.); наличие фистулы, кровотечения в зоне имплантации; клинически 

значимые коагулопатии (приём антикоагулянтов); невозможность укладки 

пациента в позицию, необходимую для введения биополимера; отказ пациента 

подписать информированное добровольное согласие на участие в исследовании. 

Критерии исключения: отзыв информированного добровольного согласия 

(нежелание пациента продолжать участие в исследовании); невозможность 

осуществить имплантацию ПБС пациентам, включённым в исследование; смерть 

пациента до начала выполнения процедур исследования. 

Количественная характеристика групп пациентов в зависимости от вида, 

имплантируемого ПБС представлена в таблице 4. 
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Таблица 4 — Характеристика материалов исследования 

 

Группа пациентов, которым был имплантирован спейсер на основе 

стабилизированной 2,4 % гиалуроновой кислоты включала в себя 48 человек. 

Клиническая характеристика пациентов представлена в таблице 5. 

Таблица 5 — Клиническая характеристика пациентов (группа имплантации СГК) 

 

Дозиметрическая часть исследования (снижение дозы на прямую кишку) 

подразумевала расчёт у 20 пациентов 40 дозиметрических планов: 20 до 

имплантации (симуляционные планы) и 20 после имплантации ПБС (лечебные 

планы). Оценка вероятных причин положительного влияния имплантации ПБС на 

постлучевой статус ЭФ была основана на анализе 80 дозиметрических планов, 

Биополимер Абс. % 

Карбоксиметиллюлоза 7 5,2 

Нестабилизированная гиалуроновая кислота 7 5,2 

Коллаген животного происхождения 73 54,1 

Стабилизированная гиалуроновая кислота 48 35,5 

Всего 135 100 

Показатель I группа II группа III группа 

Возраст, лет 
67±9,3  

(57–76) 

67±9,7  

(50–83) 

67±7,1  

(49–78) 

Индекс массы тела, балл 
30,9±5,7 

(21,4–37,04) 

27,5±3,2 

(18,0–32,6) 

28,9±4,9 

(22,8–39,4) 

ПСА, нг/мл 
10,2±6,2  

(3,7–19,0) 

7,6±4,3  

(2,8–19,8) 

7,7±4,1 

 (2,8–19,7) 

Объём простаты, см3 
47,9±16,3 

(29,1–68,7) 

43,2±18,8  

(18,7–88,0) 

54,5±18,6  

(24,1–89,2) 

Группа 

риска 

NCCN 

Низкий – 3 7 

промежуточный, 

благоприятный 
– 4 8 

промежуточный, 

неблагоприятный 
6 14 6 

Неоадъювантная 

андроген-депривационная терапия 

Нет 4 16 15 

Да 2 5 6 
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также рассчитанных для 20 пациентов: два до введения ПБС (симуляционные 

планы) и по два после неё (симуляционный и лечебный планы). 

2.2. Характеристика методов исследования 

При проведении исследования учитывались рекомендации ведущих 

онкологических и радиотерапевтических ассоциаций: 

— клиническую стадию РПЖ определяли в соответствии с предложенной 

Международным Противораковым Союзом классификацией TNM восьмого 

издания (2017) [25]; 

— стратификация пациентов на группы риска осуществлялась в соответствии 

с классификацией National Comprehensive Cancer Network (NCCN) (2019) [85]; 

— степень НИКС оценивалась согласно классификации предложенной 

Fischer-Valuck B.W. и соавт. [33]; 

— осложнения оценивались в соответствии с актуальной версией Common 

Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) v. 5.0 (2017). 

2.2.1 Методики промежностной имплантации спейсера 

Стандартная техника имплантация ПБС. Процедура выполнялась в 

условиях брахитерапевтической операционной. Антибактериальная профилактика 

проводилась в виде однократного внутривенного (внутримышечного) введения 

антибиотика широкого спектра действия за 30 минут до процедуры имплантации. 

После предварительной очистительной клизмы пациент укладывался в 

литотомическую позицию. В прямую кишку вводился биплановый ТРУЗИ-датчик 

для брахитерапии, жестко фиксированный на степпере. Система винтов 

обеспечивала перемещение датчика в трёх плоскостях. Далее производилась 

обработка кожи промежности антисептическим раствором. На первом этапе под 

контролем ТРУЗИ в железу устанавливались три рентген-контрастных маркера. 

Во всех случаях процедура имплантации осуществлялась под местной 

анестезией. Производилась послойная инфильтрация кожи, подкожной клетчатки 
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вплоть до урогенитальной диафрагмы (sol. Lidocaini 1 % 5–10 ml). При хорошей 

визуализации диафрагмы таза возможно введение местного анестетика в её слои. 

Для введения биополимеров использовалась стандартная биопсийная игла 

диаметром 16–18 G и длиной 15–20 см. Точка введения иглы располагалась строго 

по срединной линии на 1–2 см сверху от переднего анального края. Такая позиция 

обеспечивала максимально безопасную навигацию в тканях под оптимальным 

углом относительно передней поверхности прямой кишки. Контроль продвижения 

иглы осуществлялся в сагиттальной плоскости сканирования УЗ-датчика. 

Продвижение иглы осуществлялось таким образом, чтобы предстательная железа 

и прилежащий к ней апоневроз Denonvillie оставались сверху, а передняя стенка 

прямой кишки снизу. В зависимости от уровня введения ПБС различали три 

варианта методики имплантации: ретроградную, антеградную и болюсную [7] 

(рисунок 4). 

Выбор методики имплантации определялся видом используемого 

биополимера. Предварительная гидродиссекция тканей между предстательной 

железой и прямой кишкой не производилась. 

 

Рисунок 4 — Методики промежностной имплантации ПБС: 
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а. антеградная; b. ретроградная; с. болюсная. 

Имплантация ПБС начиналась с введения 0,5 мл биополимера под УЗИ-

контролем в сагиттальной плоскости. Далее датчик переводился в аксиальную 

плоскость сканирования и осуществлялся дополнительный контроль положения 

кончика иглы по отношению к передней стенке прямой кишки. При отсутствии 

сомнений в точности введения иглы осуществлялась имплантация оставшегося 

объёма биополимера по одной из вышеописанных методик. Объём вводимого ПБС 

лежал в интервале от 4 мл до 15 мл и зависел от его вида, а также индивидуальной 

анатомии зоны имплантации (размеры железы, выраженность парапростатической 

клетчатки). При больших объёмах предстательной железы, с целью формирования 

более равномерного пространства, применялась веерная методика, позволяющая 

получить достаточное расстояние между передней стенкой прямой кишки и 

простатой на всей площади их близкого прилежания (рисунок 5). 

 

Рисунок 5 — Методики имплантации спейсера относительно срединной линии: а. 

линейная, б. веерная. 

Веерное введение ПБС осуществлялось под УЗИ-контролем в аксиальной 

плоскости. После введения всего объёма биополимера игла извлекалась и в месте 

её вкола на кожных покровах промежности накладывалась асептическая повязка. 

Канюльная техника имплантации ПБС (патент на изобретение № 

2836674 от 19.03.2025 г.). Канюльная техника направлена на повышение 

безопасности процедуры имплантации ПБС и повышения симметричности 
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формируемого пространства. Главным её отличием от стандартной методики 

является применение канюльной (филлерной, тупоконечной) иглы (рисунок 6). 

 

Рисунок 6 — Игла-канюля для промежностной имплантации ПБС. 

Использовалась канюля с боковым отверстием U-типа длиной 10 см и 

диаметром 18 G. Указанной длины было достаточно для достижения базальных 

отделов предстательной железы практически любых размеров. Прохождение 

тупоконечной канюлей плотных кожных покровов осуществлялось посредством 

первоначального введения короткой толстой иглы (14 G длиной 2,5–4 см), 

играющей роль порта. Все остальные этапы имплантации соответствовали 

стандартной методике. 

2.2.2. Методика оценки качества имплантации спейсера 

Анализ параметров формируемого при промежностной имплантации ПБС 

пространства между предстательной железой и передней стенкой прямой кишки 

осуществлялся по трем показателям: 

— финальный объём имплантации; 

— максимальный размер формируемого пространства; 

— индекс симметричности имплантации спейсера. 

Финальный объём имплантации (ФОИ) — объём ПБС (сформированного 

пространства), при котором производится предлучевая подготовка (КТ/МРТ 

топометрия, дозиметрический план лечения) и весь курс лучевой терапии. Термин 

введен в научно-практическую литературу впервые. ФОИ достигается в течение 

первых суток после имплантации биополимера и остается фактически неизменным 
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на протяжении длительного (несколько недель или месяцев) срока. Измерение 

ФОИ осуществлялось на топометрической МРТ, импортированной в 

планирующую систему Eclipse версии 4.0 (Varian Medical System). Производилось 

послайсовое оконтуривание границ сформированного пространства с 

последующей интерполяцией контуров для получения 3D-модели и расчётом 

объёма (см3). 

Максимальный размер формируемого пространства (МРФП) — 

наибольшее расстояние между задней поверхностью предстательной железы и 

передней стенкой прямой кишки (мм), достигнутое за счёт имплантации ПБС. 

МРФП определялся на трёх уровнях: апекс (МРФП-А), средняя часть (МРФП-С) и 

базис (МРФП-Б). Границей апекса определялась плоскость, проходящая на 5 мм 

дистальнее верхушечного края предстательной железы, границей базиса — 

плоскость, проходящей на 5 мм проксимальнее базального края предстательной 

железы (рисунок 7). 

Индекс симметричности имплантации спейсера (ИСИС) — индекс, 

характеризующий равномерность и симметричность сформированного после 

промежностной имплантации ПБС пространства. Термин ИСИС является 

русскоязычным адаптированным эквивалентом определения, предложенного 

Grossman C.E. и соавт. — Spacer Quality Score (SQS), который можно перевести как 

оценка качества спейсера [Grossman C.E. et al 2023]. Методика расчёта ИСИС 

полностью соответствовала алгоритму Grossman C.E. и соавт. 

На первом этапе измерялись расстояния между задней поверхностью 

предстательной железы и передней стенкой прямой кишки в девяти точках: по 

срединной линии на уровне апекса, средней части и базиса простаты, а также на 1 

см вправо и влево от них. 

Определенные в контрольных точках значения расстояний описывались 

системой баллов: менее 3 мм — 0 баллов; 3–9 мм — 1 балл, равное или 

превышающее 10 мм — 2 балла. Итоговый расчёт ИСИС производился при 

помощи шестипольной таблицы (рисунок 7). Изначально вычисляли общий счёт 
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баллов для каждого из уровней измерения (апекс, средняя часть и базис) в 

соответствии с одним из трёх правил: 

— общий счёт равняется 2 баллам, если две и более ячеек таблицы имели 

значение 2; 

— общий счёт равняется 0 баллам, если две и более ячеек таблицы имели 

значение 0; 

— общий счёт равняется 1 баллу во всех остальных случаях. 

 

 

Рисунок 7 — Определение пространственных параметров для расчёта ИСИС: 

А. точки измерения в аксиальной плоскости; Б. плоскости измерений и граница 

апекса и базиса железы в сагиттальном скане; В. шестипольная таблица (выделена 

красным цветом) и пример расчёта ИСИС [Grossman C.E. et al 2023]. 

Финальное значение ИСИС соответствует наименьшему значению балла в 

общем счёте для всех уровней измерений. 

А Б 

В 
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2.2.3. Методика дистанционной лучевой терапии 

КТ и МРТ топометрические исследования выполнялись при опорожненной 

прямой кишке (очистительная клизма) и умеренно (200–300 мл) заполненном 

мочевом пузыре. Для расчёта величины снижения радиационной нагрузки на 

область прямой кишки после имплантации ПБС в стандартный процесс 

предлучевой подготовки был добавлен дополнительный этап. За 1–2 суток до 

введения ПБС производились первичные топометрические КТ и МРТ. Повторная 

(лечебная) топометрия осуществлялась на следующие после имплантации ПБС 

сутки. Это давало возможность рассчитывать у каждого пациента два 

дозиметрических плана. 

Для планирования СТЛТ РПЖ выполнялась КТ с толщиной среза 1,25 мм 

(«SOMATOM Definition AS» Siemens (Германия) и «DISCOVERY RT» General 

Electric (США)). МРТ производилась на томографе «MAGNETOM Aerа 24 CH» 1,5 

Т Siemens (Германия). 

Полученные изображения импортировались в компьютерную планирующую 

систему Eclipse версии 4.0 (Varian Medical System) (США). Выполнялось 

совмещение полученных снимков КТ и МРТ с последующим оконтуриванием 

предстательной железы, проксимальной трети семенных пузырьков, прямой 

кишки, головок бедренных костей, мочевого пузыря, ЛПЧ, ножек кавернозных тел 

(НКТ), внутренних половых артерий (ВПА) [5]. Для расчёта ФОИ оконтуривалось 

сформированное спейсером пространство. 

Клинический объём облучения (Сlinacal Target Volume (CTV)) включал 

простату и проксимальную треть семенных пузырьков. Формирование 

планируемого объёма лечения (Planning Treatment Volume (PTV)) осуществлялось 

с величиной отступа от CTV равного 3 мм во всех направлениях за исключением 

прямой кишки (2 мм) (PTV3/2). 

Дистанционное облучение было представлено пятью фракциями (РОД 7,25 

Гр), подводимыми через день, до СОД 36,25 Гр. Расчётное значение 

изоэффективной дозы эквивалентное дозе, подводимой в режиме стандартного 
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фракционирования, составило 90,6 Гр(экв) (α/β=1,5 Гр независимо от степени 

дифференцировки опухоли). Величину изоэффективной дозы для критических 

органов (в том числе ЭрКО) определяли исходя из значения α/β равному 3 Гр. 

Доставка энергии облучения планировалась посредством VMAT, с энергией 

фотонного пучка 6 МэВ. 

Все планы были рассчитаны на планирующей системе Eclipse версии 4.0 

(Varian Medical System) с использованием алгоритмов Photon Optimazer и Analitical 

Anisotropic Algoritm. Дозиметрический расчёт лечебного плана осуществлялся на 

основе рекомендаций, сформулированных специалистами Radiation Therapy 

Oncology Group (RTOG 0938) для СТЛТ РПЖ (таблица 6) [78]. 

Таблица 6 — Значения основных дозиметрических переменных СТЛТ РПЖ 

Структура 

(орган) 
Показатель 

Референсное 

значение 

PTV 

Dmin (минимальная доза) ≥95 % (34,44 Гр)  

 D0,03cc (доза, подводимая к 0,03 см3) ≤107 % (38,78 Гр) 

D95 %(доза, подводимая к 95 % объёма мишени) ≥100 % (36,25 Гр) 

V100 % (объём, получающий 100 % дозы) ≥95 %  

Прямая 

кишка 

D2cc (доза, подводимая к 2 см3 мишени) <100 % (36,25 Гр) 

D3cc (доза, подводимая к 3 см3 мишени) ≤95 % (34,44 Гр) 

V40Гр (объём, получающий 40 Гр) <1 см3 

V36Гр (объём, минимум получающий 36 Гр) 
<2 см3 

(оптимально<1 

см3)  

Мочевой 

пузырь 

D1cc (доза, подводимая к 1 см3 мишени) ≤105 % (38,06 Гр) 

D15cc (доза, подводимая к 15 см3 мишени) ≤50,4 % (18,3 Гр) 

D50 %(доза, подводимая к 50 % объёма мишени) ≤50 % (18,12 Гр) 

V40Гр (объём, получающий минимум 40 Гр) <2 см3   

V18,1Гр (объём, получающий минимум 18,1 Гр) <40 % 

Головки 

бедренных 

костей 

Dmaх (максимальная доза) <81 % (30 Гр) 

D10сс (доза, подводимая к 10 см3 мишени) <54 % (20 Гр) 

D2 % (доза, подводимая к 2 % мишени) <50 % (18,13 Гр) 

Для большей репрезентативности результатов дозиметрического анализа в 

расчёты были добавлены переменные: D5cc (Гр) (доза, подводимая к 5 см3 мишени), 
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V50 % (%) (объём, получающий 50 % дозы) и V75 % (%) (объём, получающий 75 % 

дозы), оцениваемые в исследованиях зарубежных авторов. 

Лучевое лечение планировалось осуществлять на одном из четырёх ЛУЭ: 

«NOVALIS Tx», «TRUEBEAM», «CLINAC iX» и «TRUEBEAM stx» (Varian 

Medical System) (США). Дозиметрическая часть исследования осуществлялась на 

основе данных, полученных при планировании реализации СТЛТ РПЖ на ЛУЭ 

«TRUEBEAM stx» (6D-стол, ширина лепестка коллиматора в области изоцентра 

равного 2,5 мм, on-line контроль положения мишени во время сеанса облучения, 

система дополнительной коллимации jaw tracking). 

2.2.4. Методы статистической обработки материала 

Для документальной регистрации и последующего анализа результатов 

применения различных биополимеров была разработана форма отчета о 

проведённой промежностной имплантации ПБС [Новиков Р.В. и соавт. 2023]. В 

дальнейшем, предложенная форма была усовершенствована и используется в 

неизменном виде до настоящего времени (приложение № 7). 

Статистический анализ полученных результатов выполнялся с 

использованием пакета стандартных прикладных программ STATISTICA v.12.0 

фирмы Statsoft Inc., USA. Для непрерывных величин рассчитывались 

среднеарифметические значения (M) и величина среднего стандартного 

отклонения (s) при условии, что распределение не отличалось от нормального. При 

отличиях от нормального распределения указывалась медиана (Ме) и 

интерквартильный размах (25 % и 75 % процентили) [Q25;Q75], а также 

минимальные и максимальные значения переменной. Так как основная масса 

анализируемых показателей имела значимые отклонения от нормальности для 

статистических выводов были выбраны непараметрические методы исследования. 

Наличие или отсутствие значимых различий выборочных средних подтверждалось 

при помощи W-критерия Wilcoxon для зависимых выборок. Для проверки гипотезы 

о значимости различий среди категорированных (качественных) переменных 
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использовался критерий χ2 Pearson. Для сравнения независимых групп применяли 

ранговые критерии Mann-Whitney W-тест и ранговый дисперсионный анализ 

Kruskal-Wallis Н-тест, метод χ² Pearson и точный критерий Fisher. Различия, как для 

непрерывных, так и для категорированных величин, считались достоверными, если 

рассчитанные критерии были меньше табличных значений или равны им для 

уровня значимости α≤0,05. 
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Глава 3 РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 

3.1 Выбор биодеградируемого спейсера 

3.1.1. Промежностная имплантация карбоксиметилллюлозы 

3.1.1.1. Обоснование выбора карбоксиметилцеллюлозы в качестве спейсера 

Выбор КМЦ в качестве вероятного ПБС был основан на результатах 

исследования Basu S. и соавт. опубликованных в 2016 году [17]. Авторы оценили 

возможность имплантации производного метилцеллюлозы (Viscomet®) в качестве 

гидрогелевого спейсера для создания дополнительного расстояния между прямой 

кишкой и влагалищем у больных раком шейки матки. Была продемонстрирована 

безопасность имплантации и достаточная эффективность этого биополимера в 

снижении радиационной нагрузки на нормальные ткани при планировании 

брахитерапевтического этапа лечения после предварительной ДЛТ всей области 

малого таза. 

КМЦ отечественного производства (Мезогель® (НПО «Линтекс» Россия) 

представляет собой гидрогель, основным компонентом которого является 5 % 

водорастворимая натриевая соль КМЦ. Отличительной особенностью 

производных КМЦ является их высокая гидрофильность, то есть они относятся к 

группе гидрогелей (способность к связыванию и удержанию молекул воды в 

трёхмерной решетке полимера). 

Основными показаниями к применению изделия медицинского назначения 

Мезогель® являются профилактика и снижение риска возникновения 

послеоперационного спаечного процесса или риска рубцевания мягких тканей при 

хирургических операциях на внутренних органах. Среди приведенных в 

инструкции показаний (приложение № 1) отдельно указано на возможность 

апликации гидрогеля в фасциально-клетчаточные пространства шеи для снижения 

рисков формирования контрактур после вмешательств в этой зоне. На момент 

начала исследования (конец 2019 года) опубликовано большое число работ, 
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подтверждающих высокий профиль безопасности введения исследуемого 

биополимера в различные полости и клетчаточные пространства человеческого 

организма (электронные версии статей представлены на сайте www.mesogel.ru). 

Приведенные аргументы послужили основанием к формулированию гипотезы о 

возможном применении КМЦ (Мезогель®) в качестве ПБС. 

3.1.1.2. Первичная оценка результатов имплантации 

карбоксиметилцеллюлозы 

Группа имплантации КМЦ включала 7 пациентов. В зависимости от 

имплантируемого объёма пациенты распределились следующим образом: 4 мл — 

2 (2/7) пациента, 6 мл — 2 (2/7) пациента, 10 мл — 3 (3/7) пациента. 

У всех пациентов выполнялась стандартная процедура имплантации. Не 

было отмечено ни одного случая местных или общих нежелательных явлений, 

обусловленных реакцией организма на вводимый биополимер, а также 

осложнений, вызванных инвазивным характером способа введения ПБС. 

Контрольная топометрическая МРТ, выполненная на следующие после 

имплантации сутки, показала низкую стабильность положения и объёма КМЦ в 

зоне введения. При имплантации 4 и 6 мл вывялена фактически полная 

биодеградация полимера в течение суток. При увеличении имплантируемого 

объёма до 10 мл на МРТ выявлены незначительные остаточные количества КМЦ 

(рисунок 8). Максимальный размер сформированного пространства не превышал 4 

мм. Кроме того, определена существенная миграция биополимера по тазовой 

клетчатке: в двух из трёх наблюдений отмечено его наличие в области верхней 

трети прямой кишки или ректосигмоидного отдела. МРТ, выполненная в конце 

курса лучевого лечения (13–14-е сутки после имплантации) продемонстрировала 

полное отсутствие КМЦ в месте первичного введения. В основе низкой 

стабильности КМЦ лежит её высокая тропность к гидратации, ведущая к 

ускоренному разрушению макромолекулярной структуры и быстрой 

биодеградации. В связи с низкой стабильностью формы и объёма исследуемого 

http://www.mesogel.ru/
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биополимера в зоне имплантации детальная оценка пространственных параметров 

формируемого пространства не производилась. 

 

Рисунок 8 — Результаты промежностной имплантации КМЦ в объёме 10 мл, 

оцененные на следующие после введения сутки: а. (пациент Ф.) незначительное 

остаточное количество полимера (Т2-ВИ аксиальный скан); б. (пациент Ф.) 

миграция большей части полимера в область ректосигмоидного отдела толстой 

кишки (Т2-ВИ сагиттальный скан); в. (пациент А.) незначительное остаточное 

количество полимера (Т2-ВИ аксиальный скан); г. (пациент А.) незначительное 

остаточное количество полимера (Т2-ВИ сагиттальный скан); д. (пациент М.) 

незначительное остаточное количество полимера (Т2-ВИ аксиальный скан); е. 

(пациент М.) незначительное остаточное количество полимера (Т2-ВИ 

сагиттальный скан). 
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Основываясь на полученных результатах нами сделан вывод о 

нецелесообразности применения КМЦ (Мезогель®) в качестве ПБС и исключения 

этого образца из дальнейшего исследования. 

3.1.2. Промежностная имплантация нестабилизированной гиалуроновой 

кислоты 

3.1.2.1 Обоснование выбора нестабилизированной гиалуроновой кислоты в 

качестве спейсера 

Первое применение биополимеров в качестве ПБС представлено Prada P.J. и 

соавт. 2012, которые вводили в парапростатическое пространство 

косметологическую стабилизированную или сшитую (cross-linked) гиалуроновую 

кислоту [110–112]. СГК демонстрирует высокие показатели стабильности объёма 

и размеров сформированного пространства. Однако, сроки её полной 

биодеградации в тканях, зависящие от степени сшивки отдельных цепочек 

гиалуроновой кислоты, могут быть весьма существенными (12 и более месяцев). В 

этой связи, идея использовать в качестве спейсера, НГК представляется весьма 

логичной. 

Наибольший опыт имплантации зарегистрированных по другим показаниям 

коммерческих образцов НГК в качестве радиопротективных спейсеров описан при 

лучевом лечении онкогинекологических заболеваний [72]. Так, ряд авторов с 

успехом использовали гидрогель Suvenyl® при брахитерапии рака шейки матки с 

целью снижения радиационной нагрузки на стенку прямой кишки и мочевого 

пузыря [58, 63, 65, 89]. Попытки имплантации НГК в зону облучения для защиты 

нормальных тканей не прекращаются до сих пор. Заслуживают интерес результаты 

использования с этой целью гидрогеля MucoUp® на основе НГК, изначально 

разработанного для осуществления эндоскопической диссекции стенки прямой 

кишки [91, 141]. 

Имплантат внутридермальный Bellarti Lift® (ООО «Гротекс», Россия) 

представлен гидрогелем на основе 1,8 % НГК, полученной путем ферментации 
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бактерий Streptococcus equi. Область применения — эстетическая медицина. 

Является медицинским изделием, предназначенным для повышения 

увлажненности и упругости кожи (приложение № 2). Содержит в составе глицерол, 

который обеспечивает длительное сохранение геля в тканях. Заявленное время 

нахождения имплантата в тканях составляет более 30 дней. Bellarti Lift сочетает в 

себе филлинговые (объёмообразующие) свойства и свойства биоревитализанта 

одновременно. 

3.1.2.2. Первичная оценка результатов промежностной имплантации 

нестабилизированной гиалуроновой кислоты 

Группа имплантации НГК включала 7 пациентов. В зависимости от 

имплантируемого объёма пациенты распределились следующим образом: 4 мл — 

2 (2/7) пациента, 6 мл — 2 (2/7) пациента, 10 мл — 3 (3/7) пациента. 

У всех пациентов выполнялась стандартная процедура имплантации. Не 

было отмечено ни одного случая местных или общих нежелательных явлений, 

обусловленных реакцией организма на вводимый биополимер. 

У одного (1/7) из семи пациентов отмечен случай введения биополимера в 

стенку прямой кишки (рисунок 9). 

Данный случай был расценен как значительная степень инфильтрации 

(вовлечение более 25 % окружности). Клинические проявления отсутствовали и 

было принято решение не откладывать лучевое лечение (СТЛТ РПЖ). При 

контрольной МРТ, выполненной через две недели после имплантации 

зарегистрирована практически полная биодеградация введенной в стенку кишки 

НГК. 
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Рисунок 9 — Непреднамеренная инфильтрация стенки кишки НГК: а. (пациент Б.) 

биополимер занимает чуть менее 50 % окружности стенки кишки (Т2-ВИ 

аксиальный скан); б. (пациент Б.) незначительное остаточное количество полимера 

через 14 дней (Т2-ВИ аксиальный скан). 

Оценка параметров сформированного пространства посредством 

топометрической МРТ, выполненной на следующие после имплантации сутки, 

показала низкую стабильность положения и объёма НГК. Аналогично результатам 

КМЦ при имплантации 4 и 6 мл НГК вывялена существенная биодеградация 

полимера в течение первых суток (рисунок 10 а, б). Увеличение вводимого объёма 

до 10 мл привело к улучшению пространственных параметров дополнительного 

расстояния, что проявилось в достижении МРФП равного 1 см у одного из трёх 

пациентов (рисунок 10 в, г). Однако, МРТ, выполненная в конце курса лучевого 

лечения (13–14-е сутки после имплантации) продемонстрировала полное 

отсутствие оцениваемого образца НГК в месте первичного введения (рисунок 10 д, 

е). Проведённое исследование показало, что 1,8 % НГК отечественного 

производства обладает низкой локальной стабильностью. Изделие медицинского 

назначения Bellarti Lift® не позволяет обеспечивать требуемую взаимную 

анатомию предстательной железы и прямой кишки на протяжении всего курса 

лучевой терапии. Необходимо отметить, что оцениваемое медицинское изделие не 

является полноценным филлером, а относиться к группе биоревитализантов-

моистерайзеров, то есть препаратов, активно удерживающих молекулы воды и 

обеспечивающих увлажнение зоны введения. В связи с низкой стабильностью 

а б 
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формы и объёма исследуемого биополимера в зоне имплантации детальная оценка 

пространственных параметров формируемого пространства не производилась. 

 

Рисунок 10 — Примеры промежностной имплантации НГК: а. (пациент Б.) 

незначительное остаточное количество полимера на следующие после введения 

сутки (Т2-ВИ аксиальный скан); б. (пациент Р.) незначительное остаточное 

количество полимера на следующие после введения сутки (Т2-ВИ сагиттальный 

скан); в. (пациент Л.) достигнутый  МРФП  равный 1 см (Т2-ВИ аксиальный скан); 

г. (пациент Л.) тот же пациент (Т2-ВИ сагиттальный скан); д. (пациент Л.) полная 

биодеградация НГК через 14 суток после имплантации (Т2-ВИ аксиальный скан); 

е. (пациент Л.) тот же пациент (Т2-ВИ сагиттальный скан). 
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На основании полученных первичных результатах нами сделан вывод о 

нецелесообразности использования НГК (Bellarti Lift®) в качестве ПБС и 

исключения этого образца из дальнейшего исследования.  

3.1.3 Промежностная имплантация коллагена животного происхождения 

3.1.3.1. Обоснование выбора коллагена животного происхождения в   

качестве спейсера 

В 2012 году Noyes W.R. и соавт. опубликовали опыт применения в качестве 

ПБС человеческого коллагена [97]. Была представлена методика введения, а также 

изучена фармакокинетика изделия медицинского назначения Cymetra® 

(измельчённая форма AlloDerm®) на группе из 11 пациентов, получивших лечение 

РПЖ в виде ДЛТ до СОД 75,6 Гр. Cymetra® — инъекционный биополимер, который 

получают из кожи трупа человека, посредством специальной технологии 

обработки, обеспечивающей антигенную и аллергическую безопасность. Основной 

сферой его применения является оториноларингология (болезнь Паркинсона, 

старческие атрофические изменения, парез и паралич голосовых связок). При 

введении Cymetra® в ткани голосовых связок увеличивается их объём, что ведёт к 

их более полному закрытию. После промежностной имплантации коллагенового 

биополимера в объёме 20 мл среднее значение созданного между предстательной 

железой и стенкой прямой кишки расстояния составило 12,7 мм (8–19 мм) [97]. 

Согласно дозиметрическим расчётам, это обеспечило 50 % снижение дозы на 

область прямой кишки. 

В Российской Федерации в течение длительного времени с клиническими и 

эстетическими целями применяется ряд изделий медицинского назначения на 

основе синтетического коллагена животного происхождения, объединённых под 

общим названием Сферо®ГЕЛЬ (приложение № 3). Изделие представлено 

прозрачным, слегка опалесцирующим, однородным гелем, с желтоватым оттенком, 

без запаха. Композиция исследуемого КЖП изготовлена на основе коллагена 

сельскохозяйственных животных (сшитая и микронезированная фракция — 70 %) 
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и коллагенсодержащего экстракта (30 %). Все компоненты протестированы на 

наличие прионовых инфекций. В зависимости от размеров сшитой фракции 

различают три варианта исполнения КЖП, отличающиеся средними сроками 

резорбции (таблица 7). 

Таблица 7 — Характеристики вариантов исполнения Сферо®ГЕЛЬ 

Стандартные показания к применению изделия Сферо®ГЕЛЬ в области 

травматологии, хирургии, нейрохирургии, офтальмологии и косметологии 

расширены для урогинекологической патологии (подслизистое введение в 

урогенитальную зону) (www.biomir.biz). Эффективность и безопасность 

имплантации КЖП для создания дополнительного объёма мягких тканей в зоне 

введения доказана в эксперименте [10]. Кроме того, исследована безопасность 

использования коллагенсодержащих композиций (Сферо®ГЕЛЬ) у онкологических 

больных [2]. 

3.1.3.2. Первичная оценка результатов промежностной имплантации 

коллагена животного происхождения 

Имплантация КЖП осуществлена у 73 пациентов. У первых 62 (84,9 %) 

человек применялась стандартная методика введения биополимера, у 11 (15,1 %) 

больных — канюльная. У четырёх (6,4 %) из 62 больных, которым КЖП 

имплантировался при помощи остроконечной иглы, были выявлена НИКС 

спейсером. Два случая были определены как НИКС 1 степени (введение в стенку 

кишки незначительного количества полимера), оставшиеся два наблюдения были 

отнесены к НИКС 2 степени (до 25 % окружности стенки кишки) (рисунок 11). Ни 

в одном из наблюдений не было отмечено каких-либо клинических проявлений, 

Вариант исполнения Размер микрочастиц, мкм Сроки резорбции 

LIGHT 30–100 1–1,5 мес 

MEDIUM 100–200 4–6 мес 

LONG 200–360 6–12 мес 

http://www.biomir.biz/
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ассоциированных с НИКС, что послужило основанием не откладывать начало 

лучевого лечения. Контрольная МРТ через 6–9 месяцев показала полную 

биодеградацию КЖП в стенке прямой кишки. 

 

Рисунок 11 — Непреднамеренная инфильтрация стенки кишки КЖП: а. (пациент 

П.) биополимер занимает менее 25 % окружности стенки кишки (Т2-ВИ 

аксиальный скан); б. (пациент П.) тот же пациент (Т2-ВИ сагиттальный скан); в. 

(пациент Г.) биополимер занимает 25 % окружности стенки кишки (Т2-ВИ 

аксиальный скан); г. (пациент Г.) тот же пациент (Т2-ВИ сагиттальный скан). 

Помимо НИКС было отмечено два наблюдения травматизации 

анатомических структур в зоне введения биополимера, также не имеющих 

клинической значимости и не повлиявших на результаты лечения: 

непреднамеренное введение КЖП под капсулу предстательной железы и 

повреждение параректального сосуда в зоне имплантации (рисунок 12). 
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Рисунок 12 — Осложнения имплантации КЖП: а. (пациент В.) введение КЖП под 

капсулу предстательной железы (Т2-ВИ аксиальный скан); б. (пациент Г.) 

повреждение сосуда в зоне имплантации с имбибицией объёма КЖП кровью (ТIRM 

аксиальный скан). 

Наиболее часто регистрируемым нежелательным явлением при имплантации 

КЖП был болевой синдром — 17,8 % (13 из 73 пациентов). Помимо боли, пациенты 

описывали чувство инородного тела или дискомфорта в области промежности. Во 

всех наблюдениях болевой синдром был оценен как незначительный (1 степени по 

CTCAE) и не требовал медикаментозной коррекции. 

Для первичной оценки переносимости и особенностей фармакокинетики 

КЖП введение биополимера осуществлялось с постепенным увеличением объёма 

с 5 мл до 15 мл. Первым оцениваемым образцом был КЖП в исполнении LIGHT, 

имеющий минимальные сроки нахождения в тканях (1–1,5 мес) (таблицы 8, 9). 

Таблица 8 — Распределение пациентов в зависимости от варианта исполнения 

КЖП 

Вариант  

исполнения КЖП 

Число пациентов 

Абс.  % 

LIGHT 10 13,7 

MEDIUM 23 31,5 

LONG 40 54,8 

Всего 73 100 
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Таблица 9 — Распределение пациентов в зависимости от объёма имплантации 

КЖП 

Топометрическая МРТ, выполненная на следующие после имплантации 

сутки, выявила крайне низкую стабильность КЖП в исполнении LIGHT в месте 

введения независимо от введенного объёма, что выражалось в незначительном 

остаточном количестве полимера между предстательной железой и прямой кишкой 

(рисунок 13). 

 

Рисунок 13 — Результаты имплантации КЖП в исполнении LIGHT по данным МРТ 

на следующие после процедуры сутки: а. (пациент М.) введено 10 мл биополимера 

(Т2-ВИ аксиальный скан); б. (пациент Г.) введено 15 мл биополимера (Т2-ВИ 

сагиттальный скан). 

При имплантации КЖП в исполнении MEDIUM лишь у 5 (21,7 %) из 23 

пациентов удалось достигнуть расстояния равного или превышающего 1 см между 

предстательной железой и прямой кишкой, в то время как у наблюдаемых этот 

показатель был существенно ниже (рисунок 14). 

Объём  

имплантации КЖП, мл 

Число пациентов 

Абс.  % 

5 15 20,6 

10 32 43,8 

15 26 35,6 

Всего 73 100 
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Рисунок 14 — Результаты имплантации КЖП в исполнении MEDIUM по данным 

МРТ на следующие после процедуры сутки: а. (пациент Б.) введено 10 мл 

биополимера (Т2-ВИ аксиальный скан); б. (пациент Д.) введено 10 мл биополимера 

(Т2-ВИ сагиттальный скан). 

Столь низкий процент успешной имплантации, характеризуемый созданием 

минимального требуемого временного пространства между структурами интереса, 

объясняется выраженной гетерогенностью вводимой биополимерной композиции, 

состоящей из воды и плотных сшитых частиц коллагена. Значительная потеря 

жидкостного компонента в течение первых суток за счёт её активной абсорбции 

(около 60–70 %) ведёт к сокращению формируемого объёма. Как и в случае с 

вариантом исполнения LIGHT было принято решение о нецелесообразности 

применения в качестве ПБС КЖП в исполнении MEDIUM. 

Наиболее приемлемые результаты были получены при работе с КЖП версии 

LONG, представленной биополимером с размером микрочастиц 200–360 мкм и 

заявленными сроками биодеградации 6–12 месяцев. Имплантация КЖП в 

исполнении LONG осуществлена 40 пациентам. У 27 (67,5 %) из 40 наблюдаемых 

удалось достигнуть удовлетворительных результатов по созданию 

дополнительного пространства между простатой и стенкой прямой кишки, что 

определялось достижением расстояния ≥1 см по меньшей мере в одной из точек 

измерения (рисунок 15). Как правило, эти случаи имплантации характеризовались 

адекватной симметрией сформированного объёма. 
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Рисунок 15 — Примеры успешной промежностной имплантации КЖП в 

исполнении LONG: а. пациент М. введено 10 мл биополимера (Т2-ВИ аксиальный 

скан); б. тот же пациент (Т2-ВИ сагиттальный скан); в. пациент О. введено 15 мл 

КЖП (Т2-ВИ аксиальный скан); г. тот же пациент (Т2-ВИ сагиттальный скан). 

Среди 27 больных, у которых удалось достигнуть удовлетворительных 

результатов по созданию дополнительного пространства, величина дистанции 

между задней поверхностью предстательной железы и передней стенкой прямой 

кишки составила 12,8±2,3 мм. В связи с недостаточным уровнем стабильности 

получения требуемого результата при работе с КЖП, детальный анализ 

пространственных параметров не производился. 

У 13 (32,5 %) пациентов отмечены погрешности техники имплантации, 

ведущие к формированию несимметричного пространства. Они были 

представлены тремя вариантами: правосторонняя или левосторонняя 

латерализация и краниальная миграция (рисунок 16). Причинами этих состояний 

могут быть как выбор неверной точки введения биополимера, так и его 

фармакокинетика. 
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Рисунок 16 — Погрешности техники имплантации КЖП: а. краниальная миграция 

спейсера с формированием субоптимального пространства (Т2-ВИ сагиттальный 

скан); б. краниальная миграция спейсера с формированием субоптимального 

пространства (Т2-ВИ сагиттальный скан); в. правосторонняя латерализация 

спейсера с формированием субоптимального пространства (Т2-ВИ аксиальный 

скан); г. левосторонняя латерализация спейсера с формированием 

субоптимального пространства (Т2-ВИ аксиальный скан). 

В случае с КЖП столь высокий уровень формирования несимметричного 

пространства может быть объяснен тем фактом, что для этого биополимера 

характерен выраженный отрицательный статус ФОИ. В основе процессов 

достижения имплантированным КЖП окончательного объёма лежит гетерофазный 

характер коллагена, приводящий к выраженной абсорбции его низкомолекулярной 

фракции. Это проявляется потерей до 50 % от исходно введенного объёма ПБС в 

течение первых после имплантации суток. Сокращение (слипание) первично 

сформированной полости не успевает за резким уменьшением объёма КЖП, что 
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обусловливает феномен «гипермобильности спейсера» и его миграцию в 

краниальном или латеральном направлениях. 

При проведении контрольных МРТ через 3–12 месяцев после имплантации 

КЖП у 12 (30 %) из 40 пациентов были отмечены признаки формирования 

параспейсерного фиброза (рисунок 17). 

 

Рисунок 17 — Пример формирования параспейсерного фиброза после имплантации 

КЖП (пациент С.): а. через 3,5 месяца после имплантации (Т2-ВИ аксиальный 

скан); б. те же сроки (Т2-ВИ сагиттальный скан); в. через 9,5 месяцев после 

имплантации (Т2-ВИ аксиальный скан); г. те же сроки (Т2-ВИ сагиттальный скан). 

Клинически эти состояния никак не проявлялись и с течением времени 

выраженность фиброзной ткани вокруг имплантированного КЖП уменьшалась. На 

рисунке 18 приведен клинический пример полной постепенной биодеградации 

КЖП. 

Опыт промежностной имплантации КЖП отечественного производства был 

положен в основу патента «Способ снижения лучевой нагрузки на прямую кишку 

при лечении рака предстательной железы» (патент на изобретение № 2805644 от 

23.11.2023 г.). 
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Рисунок 18 — Пример постепенной биодеградации КЖП в исполнении LONG 

имплантированного в объёме 15 мл (пациент Б.): а. на следующие сутки после 

имплантации (Т2-ВИ аксиальный скан); б. по окончанию СТЛТ (14е сутки после 

имплантации) (Т2-ВИ аксиальный скан); в. через 40 дней после имплантации (Т2-

ВИ аксиальный скан); г. через 3 месяца после имплантации (Т2-ВИ аксиальный 

скан); д. через 12 месяцев после имплантации (Т2-ВИ аксиальный скан); е. через 15 

месяцев после имплантации (Т2-ВИ аксиальный скан). 

На основании полученных первичных результатах сделан вывод о 

приемлемых (удовлетворительных) результатах использования КЖП 

(Сферо®ГЕЛЬ®) в качестве ПБС и необходимости дальнейшего поиска 

биополимера иного химического состава с более оптимальными (стабильность и 

симметричность формируемого пространства) характеристиками. 
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3.1.4. Промежностная имплантация стабилизированной (сшитой) 

гиалуроновой кислоты 

3.1.4.1. Обоснование выбора стабилизированной (сшитой) гиалуроновой 

кислоты в качестве спейсера 

В 2020 году за рубежом получил регистрационное удостоверение первый 

биодеградируемый спейсер на основе 1,8 % СГК (www.barrigel.com). 

Предшествующий опыт использования ПЭГ в качестве ПБС выявил ряд 

негативных аспектов, присущих этому гидрогелю: быстрая полимеризация (5–7 

секунд) обусловливает отсутствие достаточного времени для коррекции 

формируемого объёма, что ведёт к асимметрии пространства и НИКС; появление 

УЗИ-артефактов из-за загустения биополимера, затрудняющее визуальный 

контроль положения иглы; отсутствие эффективных консервативных методов 

коррекции осложнений процедуры имплантации. Разработка спейсера Barrigel® 

осуществлялась с учётом этих недостатков, которые благодаря структуре СГК 

удалось полностью нивелировать [79, 80]. 

На российском рынке существует ряд образцов СГК, зарегистрированных в 

качестве косметологических или «интимных» филлеров, применяемых для 

коррекции объёма мягких тканей в урогенитальной зоне пациентов обеих полов. 

Большинство из них имеет зарубежное происхождение, что не позволяет проводить 

официальные юридические процедуры по расширению показаний в случае 

успешного их применения в роли ПБС. На основании опубликованного 

зарубежного материала, а также собственного опыта имплантации спейсеров 

различного химического состава в качестве наиболее перспективного образца нами 

был отобран «интимный» филлер на основе 2,4 % СГК EsteFILL intim® (ООО 

«Терлазурра», Россия). 

Гиалуроновая кислота является естественным полисахаридом и 

высокомолекулярным гликозаминогликаном, присутствующим в организме 

животных и человека, являясь одним из основных компонентов внеклеточного 
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матрикса. После определенного периода времени введенная в ткани СГК 

распадается под воздействием ферментов (гиалуронидаз). 

В основе высокой эффективности и безопасности российского изделия 

медицинского назначения лежит методика получения СГК неживотного 

происхождения способом микробной ферментации. Эта методика схожа с 

запатентованной за рубежом технологией NASHA (Non-Animal Stabilized 

Hyaluronic Acid). Для производства биополимера применяется гиалуронат натрия с 

молекулярной массой от 1,5 МДа до 3,0 МДа. Изделие представлено стерильным 

прозрачным апирогенным биосовместимым биодеградируемым гиалуроновым 

гелем, имеющим вязкоэластичную консистенцию. Основные характеристики 

«EsteFILL intim» представлены в таблице 10. 

Таблица 10 — Основные характеристики гидрогеля «EsteFILL intim» 

*BDDE- бутандиолдиглицедиловый эфир, используемый для стабилизирования 

(сшивания)гиалуроновой кислоты 

Клиническое применение медицинского изделия EsteFILL intim® одобрено 

для введения в урогенитальную область, включая подслизистую имплантацию 

(приложение № 4) (решение на использование медицинского изделия для 

инъекционного введения № РЗН 2019/8924). Опубликован опыт, доказывающий 

безопасность имплантации 2,4 % СГК у женщин для коррекции стрессового 

недержания мочи [1]. 

Состав 

натрия гиалуронат 24 мг/мл (2,4 %) 

натрия гидроксид 1,85 мг/мл 
*BDDE 4,2 мг/мл 

остаточное содержание BDDE < 0,0002 % 

• G' (модуль вязкости) 440,4 (Па) 

• G'' (модуль упругости) 43,3 (Па) 

• pH 7,2 

продолжительность биодеградации 7–12 мес. (макс до 18 мес.) 

степень ретикуляции гиалуроната натрия  очень высокая 

степень стабилизации   ++ 

эндотоксины  < 0,5 ЕЭ/мг 

показатель когезивности высокий 
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Первичный опыт промежностной имплантации 2,4 % СГК отечественного 

производства в группе из 5 пациентов РПЖ (вводимый объём 4–6 мл) дал 

основание рассматривать этот полимер в качестве ПБС с оптимальными 

характеристиками относительно параметров формируемого дополнительного 

пространства между железой и прямой кишкой. Непосредственные результаты 

имплантации 2,4 % СГК подробно рассмотрены в главе 4 

3.2. Непосредственные результаты имплантации стабилизированной 

гиалуроновой кислоты 

Дизайн данной части исследования одобрен ЛЭК (протокол № 16 от 

21.09.2023 г.) и утверждён в качестве перспективной научно-исследовательской 

работы проблемной комиссией (протокол № 125 от 25.09.2023 г.) и Ученым 

советом ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова» Минздрава России (протокол 

№ 8 от 26.09.2023 г.). 

В анализ непосредственных результатов имплантации СГК включена оценка 

нежелательных явлений и осложнений, ассоциированных с химическим составом 

вводимого биополимера и инвазивностью процедуры имплантации, характеристик 

формируемого дополнительного пространства между предстательной железой и 

стенкой прямой кишки, а также степени снижения величины радиационной 

нагрузки на последнюю. 

3.2.1. Краткая характеристика материалов исследования 

Все процедуры промежностного введения 2,4 % СГК выполнялись в период 

с сентября 2023 года по май 2024 года одним специалистом.  

Продолжительность имплантации ПБС занимала не более 15 минут, в 

среднем — 8,5±1,95 (5–15) минут. Во всех случаях применялась канюльная техника 

имплантации при помощи филлерной тупоконечной иглы. 

Попытка осуществить введение СГК изначально предпринята у 52 больных. 

Успешная имплантация выполнена в 48 (92,3 %) из 52 случаев, вошедших в 
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последующий анализ. Четверо (7,7 %) из 52 больных были исключены из 

исследования в связи с возникновением потенциальных рисков вероятных 

осложнений. Решение воздержаться от введения биополимера было связано со 

следующими причинами: 

— непреднамеренное попадание незначительного объёма воздуха в 

пространство между предстательной железой и прямой кишкой на этапе 

первичного введения ПБС (два пациента). Это привело к появлению УЗИ-

артефактов и потере анатомических ориентиров в области так называемого «слоя»; 

— существенное рубцевание параректальной клетчатки на уровне 

предстательной железы, как последствие перенесённого острого простатита в 

анамнезе. Продвижение иглы в таких условиях повышало риски перфорации 

стенки кишки, включая процесс последующего формировании дополнительного 

пространства (один пациент); 

— значительные сложности при прохождении тупоконечной иглы через 

выраженные фиброзные слои промежностного апоневроза (один пациент). 

В зависимости от объёма имплантируемой СГК были выделены три группы: 

4 мл (I группа) — 6 (12,5 %) пациентов, 6 мл (II группа) — 21 (43,75 %) и 8 мл (III 

группа) — 21 (43,75 %). Значимых различий по возрасту (р=0,31), индексу массы 

тела (р=0,58), уровню ПСА (р=0,9) и объёму простаты (р=0,12) выявлено не было. 

3.2.2. Осложнения имплантации спейсера 

Не было отмечено ни одного случая НИКС у всех 48 пациентов. Не было 

зарегистрировано повреждения других анатомических структур (сосуды, капсула 

предстательной железы, уретра, луковица полового члена) в зоне имплантации. 

Ни у одного из пациентов не зафиксировано развития каких-либо 

инфекционно-воспалительных осложнений, ассоциированных с процедурой 

имплантации ПБС. 

Не зафиксировано аллергических, воспалительных и иных реакций тканей 

организма на компоненты имплантируемого ПБС. Контрольная МРТ органов 
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малого таза, выполненная через 3–14 месяцев после имплантации, 

продемонстрировала отсутствие признаков развития параспейсерного фиброза у 

всех обследованных пациентов (рисунок 19). 

Клинические проявления были представлены наличием у одного пациента 

(2,1 %) жалоб на чувство лёгкого дискомфорта в виде ощущения инородного тела 

в области промежности. Данное состояние не требовало коррекции и 

самостоятельно купировалось к окончанию курса СТЛТ РПЖ. Других жалоб, 

связанных с имплантацией СГК, на протяжении всего периода лечения и 

последующего наблюдения (минимально — 7 месяцев, максимально — 15 месяцев) 

не отмечено. 

 

Рисунок 19 — Примеры биодеградации имплантированной СГК: а. пациент В. 

введено 4 мл биополимера. Топометрическая МРТ на следующие сутки после 

имплантации (Т2-ВИ аксиальный скан); б. тот же пациент через 12 месяцев (Т2-ВИ 

аксиальный скан): отмечается существенное сокращение объёма введенного 

полимера без каких-либо явлений формирования фиброза; в. пациент П. введено 6 

мл биополимера. Топометрическая МРТ на следующие сутки после имплантации 

(Т2-ВИ аксиальный скан); г. тот же пациент через 14 месяцев (Т2-ВИ аксиальный 

скан): отмечается незначительная биодеградация СГК без видимых признаков 

образования фиброзной псевдокапсулы вокруг имплантированного полимера. 
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3.2.3. Характеристики формируемого пространства 

Финальный объём имплантации. Исследование закономерностей достижения 

ФОИ на примере пациентов всех трёх групп показало, что используемая 2,4 % СГК 

отечественного производства обладает выраженными гидрогелевыми свойствами, 

то есть способностью связывать и удерживать в своей полимерной структуре 

молекулы воды. Средние значения ФОИ, рассчитанного на следующие после 

имплантации сутки после введения 4, 6 и 8 мл составило 5,1±0,1 (5,2–5,4), 7,9±0,1 

(7,7–8,2) и 10,6±0,2 (10,1–11,0) мл соответственно. Таким образом, увеличение 

объёма полимера за счёт его гидратации в I, II и III группах составило 1,3±0,1 (1,1–

1,4) мл, 1,9±0,1 (1,7–2,2) мл и 2,6±0,2 (2,1–3,0) мл соответственно. Относительная 

величина показателя гидратации в паре имплантированный объём/ФОИ 

выраженная в процентах в исследуемых группах больных практически не 

различалась, составляя 24,3±1,7 (21,5–25,9) %, 24,4±1,1 (22,1–26,8) % и 24,4±1,7 

(20,7–27,2) % соответственно (рисунок 20). 

 

Рисунок 20 — Показатель гидратации 2,4 % СГК. 

Таким образом, в общей когорте наблюдаемых больных отмечено 

увеличение ФОИ на 24,4±1,5 (20,7–27,3) % относительно первично 

имплантируемого объёма СГК. 
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Доказанная средняя 25 % гидратация 2,4 % СГК отечественного 

производства играет важную роль в достижении оптимальных параметров 

формируемого пространства между предстательной железой и стенкой прямой 

кишки. Очевидно, что увеличение имплантируемого объёма биополимера, 

ограниченного плотноэластической поверхностью предстательной железы сверху 

и высоким положительным давлением в просвете прямой кишки снизу, 

создаваемым мышечным тонусом, а также скоплением газа и каловых масс, 

осуществляется в направлениях наименьшего сопротивления (рисунок 21). 

 

Рисунок 21 — Постимплантационная корректировка in vivo формируемого 

парапростатического пространства, наблюдаемая при использовании в качестве 

ПБС 2,4 % СГК отечественного производства: А. аксиальный скан; Б. сагиттальный 

скан. 

Эта особенность фармакокинетики оцениваемого биополимера позволяет 

достигнуть более равномерного конечного распределения спейсера в зоне введения 

и компенсировать недостатки первично субоптимальной имплантации. Анализ 

зарубежной литературы, посвященной изучению различных аспектов применения 

ПБС, показал отсутствие информации относительно влияния гидратации спейсеров 

на результаты их применения, что дало основание предложить новый термин, 

описывающий этот феномен — «постимплантационная корректировка in vivo», 

достаточно точно характеризующий суть наблюдаемых процессов. 

Максимальный размер формируемого пространства. У всех 48 (100 %) 

больных удалось достигнуть расстояния ≥ 1 см по меньшей мере в одной из девяти 

точек измерения (по три на уровне апекса, базиса и средней части предстательной 
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железы). Средние значения основных оцениваемых пространственных параметров 

приведены в таблице 11. 

Таблица 11 — Пространственные характеристики формируемого пространства 

Результаты имплантации различных объёмов СГК иллюстрированы 

рисунком 22. 

Значимых различий по показателю МРФП-А в группах получено не было 

(р=0,9). Обращает на себя внимание фактически идентичные значения 

достигнутого максимального расстояния на уровне апекса железы, независимо от 

имплантируемого объёма СГК, что указывает на существенную роль в вопросах 

эффективного применения ПБС не только объёма и характеристик биополимера, 

но и техники его имплантации. 

Наибольшие значения МРФП на уровне средней части железы и её базиса 

достигнуты при имплантации 8 мл СГК. Общее групповое сравнение по 

показателю МРФП-С не выявило значимых различий (р=0,09), в то время как при 

парном анализе результатов имплантации 6 и 8 мл СГК разница была более 

существенной (р=0,018). Схожие закономерности получены и при оценке 

полученных значений МРФП-Б с той лишь разницей, что сопоставление во всех 

трёх группах (р=0,03), а также в паре имплантации 6 и 8 мл (р=0,004) носило 

значимый характер. Обращают на себя внимание относительно высокие 

результаты в достижении требуемых расстояний при использовании небольшого, 

равного 4 мл объёма СГК. Этот феномен может быть объяснен двумя причинами: 

высокие реологические свойства исследуемого биополимерного образца (в первую 

очередь когезивность, то есть способность гидрогеля противостоять разобщению 

его отдельных частиц) и преимущественно болюсная техника имплантации в одну 

Группа МРФП-А (см) МРФП-С (см) МРФП-Б (см) 

I (4 мл) 0,9±0,2 (0,6–1,2) 1,4±0,3 (1,0–1,9) 1,3±0,3 (0,9–1,9) 

II (6 мл) 0,9±0,3 (0,4–1,4) 1,3±0,2 (1,0–1,8) 1,3±0,3 (0,9–1,7) 

III (8 мл) 0,9±0,3 (0,2–1,7) 1,5±0,3 (0,8–2,24) 1,6±0,4 (1,0–2,5) 
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точку с формированием шаровидного дополнительного пространства между 

простатой и стенкой прямой кишки. 

 

Рисунок 22 — Примеры успешной промежностной имплантации СГК 

(топометрическая МРТ, выполненная на следующие после введения биополимера 

сутки): а. пациент М. введено 4 мл СГК (Т2-ВИ аксиальный скан); б. тот же пациент 

(Т2-ВИ сагиттальный скан); в. пациент О. введено 6 мл СГК (Т2-ВИ аксиальный 

скан); г. тот же пациент (Т2-ВИ сагиттальный скан); д. пациент К. введено 8 мл 

СГК (Т2-ВИ аксиальный скан); е. тот же пациент (Т2-ВИ сагиттальный скан). 

Индекс симметричности имплантации спейсера. У двух пациентов (4,2 %) 

имплантация сопровождалась значительной латеритизацией биополимера, 

приведшей к несимметричному формированию пространства. В одном (2,1 %) 

наблюдении из-за погрешности техники имплантации отмечено частичное 
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введение биополимера в клетчатку перед урогенитальным апоневрозом, не 

оказавшее существенного влияния на достижение необходимого расстояния между 

железой и кишкой (рисунок 23). 

 

Рисунок 23 — Погрешности техники имплантации СГК: а. правосторонняя 

латерализация спейсера с формированием субоптимального пространства 

(аксиальный скан); б. частичное ведение ПБС в клетчатку перед урогенитальной 

диафрагмой (сагиттальный скан). 

В таблице 12 представлены результаты измерения расстояний между 

предстательной железой и передней стенкой прямой кишки в девяти стандартных 

точках, выраженное баллами по Grossman C.E. и соавт. [41] 

Таблица 12 — Общий счёт баллов для каждого из уровней измерения 

 *в скобках указаны %  

Групп

а 

апекс средняя часть базис 

балл  балл балл 

0 1 2 0 1 2 0 1 2 

  I (4 

мл) 

2  

(33,33)* 
3  

(50,0) 

1 

(16,67) 

1 

(16,67) 

2 

(33,33) 

3 

(50,0) 

2  

(33,33) 

1 

(16,67) 

3  

(50,0) 

 II (6 

мл) 

3 

(14,28) 

9 

(42,86) 

9 

(42,86) 
– 

6 

(28,57) 

15 

(71,43) 

1  

(4,76) 

5 

(23,81) 

15 

(71,4

3) 

III (8 

мл) 

3 

(14,28) 

7 

(33,33) 

11 

(52,38) 

1  

(4,76) 

3 

(14,28) 

17 

(80,95) 
– 

1  

(4,76) 

20 

(95,2

4) 
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Промежностное введение 4 мл СГК позволило достигнуть оптимальной 

симметричности формируемого пространства (2 балла по Grossman C.E. и соавт.) 

лишь у одного (16,7 %) пациента. Увеличение объёма ПБС до 6 мл повысило число 

таких наблюдений практически в два раза — до 28,6 %. Наилучшие показатели 

ИСИС отмечены в III группе — имплантация 8 мл биополимера позволила 

достигнуть ИСИС, равного 2 баллам у 57 % больных (таблица 13). 

Таблица 13 – Итоговое значение ИСИС 

Группа ИСИС (балл) 

0 1 1 

I (4 мл) 3 (50,0 %) 2 (33,33 %) 1 (16,76 %) 

II (6 л) 4 (19,05 %) 11 (52,38%) 6 (28,57 %) 

III (8 мл) 3 (14,28 %) 6 (28,57 %) 12 (57,15 %) 

Контрольные МРТ, выполненные по окончании лучевого лечения (13–15 

суток после имплантации ПБС) и через 3 месяца, продемонстрировали фактически 

полное соответствие формы и объёма сформированного пространства 

относительно аналогичных показателей на топометрической МРТ (1-е сутки после 

имплантации). 

Заявленные производителем средние сроки нахождения в тканях 2,4 % СГК 

отечественного производства лежат в интервале от 7 до 12 месяцев (в среднем 8–9 

месяцев), максимально — до 18 месяцев. Была оценена степень биодеградации у 

первых 10 пациентов через 12 месяцев после введения ПБС. Минимальная 

резорбция относительно достигнутого в первые сутки после имплантации ФОИ 

составила 38,7 %, максимальная — 91,3 %. 

3.2.4. Влияние имплантации спейсера на распределение дозы 

В часть исследования, посвященной оценке влияния промежностной 

имплантации ПБС на дозиметрические расчёты лечебных планов, было включено 

20 из 48 пациентов общей группы: у 9 (45 %) наблюдаемых было введено 6 мл СГК, 

у оставшихся 11 (55 %) — 8 мл. В качестве лучевого лечения всем пациентам 

планировалась СТЛТ по одному режиму фракционирования: подведение 
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запланированной СОД в 36,25 Гр (эквивалентно 90,6 Гр подведенным в режиме 

стандартного фракционирования дозы) за пять фракций с РОД 7,25 Гр. 

Для реализации поставленной задачи в группе пациентов (n=20), отобранной 

для оценки дозиметрического выигрыша за счёт имплантации ПБС, каждому из 

наблюдаемых рассчитывалось по два плана: первичный (симуляционный 

дозиметрический план) и повторный (лечебный) на основе КТ/МРТ, выполненных 

как минимум через сутки после имплантации (рисунок 24). 

 

Рисунок 24 — Дизайн исследования по оценке изменений величины радиационной 

нагрузки на область прямой кишки за счёт имплантации ПБС. 

Сравнительный анализ производился в общей группе пациентов независимо 

от объёма имплантируемого полимера. Всего было проанализировано 40 

дозиметрических планов (по два для каждого пациента). 

Клинический объём облучения (СTV), в который входила предстательная  

железа и проксимальная треть семенных пузырьков, составил 41,5±18,1 (13,5–82,4) 

см3. Планируемые объёмы облучения (PTV) до и после введения ПБС практически 

не отличались, составляя 63,6±24,2 (25,5–116,3) см3 и 63,6±24,4 (25,2–116,3) см3 

соответственно (р=0,96). Наличие минимальных расхождений по объёму 

анизотропического PTV объясняется деформацией контуров простаты спейсером, 

наиболее существенной в области её задней поверхности. 



84 
 

  

В таблице 14 приведены средние значения дозиметрических переменных, 

описывающих качество покрытия мишени предписанной дозой. 

Таблица 14 — Качество покрытия мишени (PTV) предписанной дозой 

Из приведенных в таблице 14 данных видно, что у всех пациентов удалось 

достигнуть минимальных требуемых значений. Отсутствие значимых различий 

между анализируемыми показателями подводимой к PTV дозы существенно 

повышает достоверность выявленных различий по величине радиационной 

нагрузки на область прямой кишки, так как указывает на схожесть алгоритмов 

оптимизации сравниваемых дозиметрических планов. 

При расчётах всех планов удалось достигнуть требуемых минимальных 

ограничений к величине подводимой дозы на область основных критических 

органов (мочевой пузырь, головки бедренных костей), учитываемых при лучевом 

лечении РПЖ. В таблице 15 приведены значения переменных, описывающих 

величину радиационной нагрузки на область прямой кишки, до и после 

имплантации 2,4 % СГК отечественного производства. 

Таблица 15 — Радиационная нагрузка на прямую кишку 

Дозиметрическая 

переменная 

Сравниваемые группы 
p 

до имплантации после имплантации 

Dmin (%) 96,6±0,9 (95,0–98,4) 96,8±0,9 (95,2–98,5) 0,5 

D95 % (%) 100,1±0,05 (100,0–100,2) 100,1±0,03 (100,0–100,1) 0,27 

V100 % (%) 96,7±1,07 (95,1–99,0) 96,4±0,8 (95,1–97,9) 0,26 

D0,03cc (%) 102,5±0,5 (101,8–103,5) 102,7±0,5 (101,9–103,9) 0,19 

Дозиметрическая 

 переменная 

Сравниваемые группы 
p 

до имплантации после имплантации 

Dmean (%) 34,3±4,1 (22,6–40,7) 25,0±3,5 (18,6–30,4) 0,0001 

D0,1cc (Гр) 36,5±0,2 (36,2–36,9) 28,6±2,9 (23,8–34,2) 0,0001 

D2cc (Гр) 32,7±1,3 (29,9–34,5) 22,4±2,2 (18,3–26,8) 0,0001 

D5cc (Гр) 27,5±1,8 (25,1–32,2) 19,2±1,9 (15,6–22,5) 0,0001 

V50 % (%) 32,2±2,6 (22,7–33,6) 13,5±3,7 (6,8–21,2) 0,0001 

V75 % (%) 9,9±0,7 (8,2–11,0) 0,7±0,9 (0,0–3,6) 0,0001 



85 
 

  

Снижение величины средней дозы (Dmean) на область прямой кишки после 

имплантации ПБС составило 9,3±2,2(3,9–13,5) %, что приблизительно 

соответствует 30 % редукции — 26,9±5,8 (17,7–36,3) % (таблица 16). 

Таблица 16 — Снижение величины радиационной нагрузки на область прямой 

кишки за счёт имплантации ПБС 

 В зависимости от оцениваемой дозиметрической переменной величина 

радиотерапевтического выигрыша лежала в интервале от 21,5 % до 92,8 % 

(р<0,0001) (таб. 16). Снижение дозы по одному из наиболее валидизированных и 

употребимых на практике показателю D2cc составило 31,5 % (р<0,0001). 

Очевидные преимущества промежностной имплантации ПБС наглядно 

демонстрируются клиническим примером (рисунок 25). 

Таким образом, процедура установки спейсера на основе СГК практически 

полностью лишена клинически значимых осложнений, требующих лечения. 

Характеристики формируемого пространства (финальный объём имплантации, 

максимальный размер формируемого пространства и индекс симметричности) 

показывают удовлетворительные результаты, позволяющие значительно снизить 

величину радиационной нагрузки на стенку прямой кишки. 

Дозиметрическая 

 переменная 

Величина радиотерапевтического выигрыша 

Абс. % 

Dmean (%) 9,3±2,2 (3,9–13,5) 26,9±5,8 (17,7–36,3)  

D0,1cc (Гр) 7,8±2,9 (2,5–12,7) 21,5±7,9 (6,8–34,8) 

D2cc (Гр) 10,3±2,1 (7,4–15,4) 31,5±6,1 (22,0–44,9) 

D5cc (Гр) 8,3±2,2 (5,2–14,5) 30,1±6,8 (18,8–47,8) 

V50 % (%) 18,8±3,4 (11,8–26,6) 58,4±10,2 (35,8–79,6) 

V75 % (%) 9,1±0,9 (6,8–10,9) 92,8±8,7 (65,2–100,0) 
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Рисунок 25 — Роль имплантации ПБС в снижении величины радиационной 

нагрузки на область прямой кишки (пациент Д.): а. стандартное дозовое 

распределение без спейсера (70 % от предписанной дозы (90,6 Гр экв) включает 1/3 

часть прямой кишки; б. изодозное распределение после имплантации 2,4 % СГК 

(70 % от предписанной дозы (90,6 Гр экв)) не доходит до передней стенки прямой 

кишки). Голубым цветом выделен ФОИ спейсера. 

3.3. Роль промежностной имплантации парапростатического спейсера в 

сохранении постлучевого статуса эректильной функции 

3.3.1. Методика исследования механизмов снижения лучевой нагрузки на 

сосудистые эректильные критические органы  

В основу дизайна части исследования, посвящённой изучению причин 

влияния имплантации спейсера на ЭФ, легли две гипотезы о предположительном 

механизме влияния промежностной имплантации ПБС на снижение величины 

подводимой к сосудистым ЭрКО дозы и, как следствие, сохранение постлучевого 

статуса ЭФ: 

1. временное изменение взаимной топографии сосудистых ЭрКО 

относительно предстательной железы после имплантации ПБС; 

2. более оптимальное пространственное распределение радиационной 

нагрузки на область сосудистых ЭрКО вследствие снижения ограничивающей 
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дозиметрические расчёты роли прилежащей к мишени облучения передней стенки 

прямой кишки. 

Для расчётов использовались ранее описанные топометрические КТ и МРТ 

полученные перед имплантацией ПБС и после неё. 

Т2-ВИ (axial Т2 space) применялись для оконтуривания границ 

предстательной железы, проксимальной 1/3 семенных пузрьков и основных 

критических органов (прямая кишка, мочевой пузырь, головки бедренных костей). 

Выбор последовательности axial Т2-tirm основан на точной визуализации 

сосудистых ЭрКО, в первую очередь ВПА. Характеристики этой МР-

последовательности позволяют получить высокое качество визуализации сосудов, 

а небольшая толщина среза (1–2 мм) — реконструкцию недостающих корональных 

или фронтальных и сагиттальных изображений. Помимо аксиального 

сканирования, использовалась реконструкция coronal ТIRM для оконтуривания 

дополнительных сосудистых ЭрКО — так называемых базальных структур 

полового члена, к числу которых относятся ЛПЧ и НКТ. 

Идентификация границ анатомических структур интереса, их оконтуривание 

и оценка взаимной топографической анатомии осуществлялись в соответствии с 

ранее описанной методикой [5]. 

Границами верхушки и основания простаты были определены плоскости, 

проходящие на 5 мм дистальнее и проксимальнее уровней появления ткани железы 

при аксиальном сканировании МРТ. Оценивались следующие пространственные 

параметры: 

— апикально-бульбарное расстояние (АБР) — расстояние между наиболее 

выступающей точкой наружной поверхности предстательной железы в области её 

апекса и ближайшей к ней точкой наружного контура ЛПЧ, измеренное в 

корональной (сагиттальной) плоскости сканирования; 

— апикально-артериальное расстояние (справа, слева) (ААР) — расстояние 

между наиболее выступающей точкой наружного контура предстательной железы 

в области её апекса и ВПА, измеренное в аксиальной плоскости сканирования; 
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— простато-артериальное расстояние (справа, слева) (ПАР) — расстояние 

между наиболее выступающей точкой заднебоковой поверхности предстательной 

железы на уровне её средней трети и ВПА, измеренное в аксиальной плоскости 

сканирования; 

— базально-артериальное расстояние (справа, слева) (БАР) — расстояние 

между наиболее выступающей точкой наружного контура предстательной железы 

в области её базиса и ВПА, измеренное в аксиальной плоскости сканирования; 

— апикально-кавернозное расстояние (справа, слева) (АКР) — расстояние 

между наиболее выступающей точкой наружного контура предстательной железы 

в области её апекса и ближайшей к ней точкой наружного контура НКТ, 

измеренное в корональной (сагиттальной) плоскости сканирования (рисунок 26). 

 

Рисунок 26 — Оцениваемые пространственные параметры: а. ВПА в канале Alkoсk 

(красный контур); белой пунктирной линией отмечено простато-артериальное 

расстояние (ПАР); объём ПБС (голубой цвет) (axial Т2-tirm); б. 3D-модель 

предстательной железы, проксимальной трети семенных пузырьков и сосудистых 

ЭрКО с точками измерений. 

Был разработан алгоритм, позволяющий с высокой точностью оценить 

минимальные изменения топографической анатомии в области имплантации ПБС. 

Он состоял из следующих этапов: 

1. программное совмещение на базе планирующей системы Eclipse 

версии 4.0 (Varian Medical System) первичных топометрических КТ и axial Т2-space 
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(совмещение по кальцинатам или контурам предстательной железы) для 

оконтуривания мишени и стандартных критических органов (мочевой пузырь, 

головки бедренных костей и прямая кишка); 

2. совмещение первичных топометрических КТ и axial Т2-tirm 

(совмещение по костям таза) для оконтуривания сосудистых ЭрКО (ВПА, ЛПЧ и 

НКТ); 

3. совмещение постимплантационных КТ и axial Т2-space (совмещение по 

рентген-контрастным маркерам) для оконтуривания мишени и стандартных 

критических органов; 

4. совмещение постимплантационных КТ и axial Т2-tirm (совмещение по 

костям таза) для оконтуривания сосудистых ЭрКО; 

5. создание дублирующей постимплантационной КТ и её совмещение по 

костям таза с первичной топометрической КТ для получения финального 

изображения, включающего два (до и после имплантации) набора контуров всех 

интересующих анатомических структур (рисунок 27). 

 

Рисунок 27 — Алгоритм получения финального изображения для оценки 

изменений топографии в области имплантации ПБС: первичные исследования 

(голубой цвет), лечебные исследования (зеленый цвет). Красным цветом выделен 

дубликат постимплантационной КТ. Стрелками и соединяющими линиями указан 

характер производимых совмещений. Интерфейс программного обеспечения 

планирующей системы Eclipse версии 4.0 (Varian Medical System). 

Величина радиационной нагрузки в области сосудистых ЭрКО оценивалась 

по следующим дозиметрическим переменным: 
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ЛПЧ — D2 % (доза, подводимая к 2 % объёма ЛПЧ), Dmean и Dmaх (средняя и 

максимальная доза на область ЛПЧ);  

НКТ — D2 %, Dmean и D100 % (доза, подводимая к 100 % объёма НКТ); 

ВПА — D2 %, Dmean и D100 %. 

У каждого пациента было рассчитано по четыре дозиметрических плана: 

1. до имплантации ПБС без снижения подводимой на область сосудистых 

ЭрКО дозы — первичный стандартный план (СП-1); 

2. до имплантации ПБС со снижением подводимой на область сосудистых 

ЭрКО дозы — первичный сосудо-сберегающий план (ССП-1); 

3. после имплантации ПБС без снижения дозы на область сосудистых 

ЭрКО — повторный стандартный план (СП-2); 

4. после имплантации ПБС со снижением подводимой на область 

сосудистых ЭрКО дозы — повторный сосудо-сберегающий план (ССП-2). 

Оптимизация всех дозиметрических планов осуществлялась в соответствии с 

общепринятым в радиационной онкологии принципом ALARA (as low as reasonable 

available), то есть максимально возможное снижение дозы на критические органы, 

включая преодоление порога допустимых значений, до момента возникновения 

компромисса покрытия мишени предписанной дозой. 

3.3.2. Результаты исследования 

Предложенный алгоритм совмещения предимплантационных и 

постимплантационных изображений подтвердил предположение о минимальной 

подвижности сосудистых ЭрКО относительно стенок мужского таза, на котором 

базировалась гипотеза о возможном влиянии ПБС на топографическую анатомию 

в зоне имплантации. У всех 20 пациентов контуры ВПА, НКТ и ЛПЧ до и после 

введения СГК практически не различались. Это дало возможность с высокой 

точностью оценить закономерности пространственного смещения простаты по 

отношению к этим структурам. 
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Анализ контуров структур интереса на финальных изображениях указывает 

на разнонаправленный характер изменений положения железы, вследствие 

промежностного введения ПБС на основе 2,4 % СГК. Было выделено два типа 

такого смещения: переднее (простатическое) и заднее (ректальное) (рисунок 28). 

 

Рисунок 28 — Влияние промежностной имплантации ПБС на топографию 

органов в зоне интереса (топометрическая КТ): а. пациент Ш. 52 лет, переднее 

смещение железы (красный контур) относительного исходного положения 

(фиолетовый контур). Контуры прямой кишки до (светлый контур) и после 

(темный контур) введения спейсера практически неизменны.  Положение правой и 

левой ВПА обозначено оранжевым и малиновым контуром, голубым цветом — 

границы ФОИ СГК (аксиальная плоскость сканирования); б. сагиттальный 

плоскость сканирования того же пациента. Зеленым контуром выделена ЛПЧ; в. 

пациент М. 67 лет, заднее смещение границ прямой кишки при минимальном 

изменении положения предстательной железы (аксиальная плоскость 

сканирования); г. сагиттальная плоскость сканирования того же пациента. 
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Описанные изолированные крайние варианты смещения выявлены у 4 (20 %) 

пациентов, по 2 наблюдения. Подавляющее (16 (80 %) из 20 человек) число 

наблюдений было представлено переходными вариантами, включающими в себя 

оба типа смещений предстательной железы. 

Средние значения оцениваемых пространственных параметров до 

имплантации и после неё представлены в таблице 17. 

Таблица 17 — Расстояние от предстательной железы до ЭрКО 

 Обращает на себя внимание фактически полное отсутствие изменений во 

взаимной топографии апекса предстательной железы относительно базальных 

структур полового члена (ЛПЧ и НКТ) (р>0,05). Увеличение расстояния от 

наружного контура предстательной железы по отношению к ВПА в большинстве 

контрольных точек статистически значимо (р<0,05). Однако, абсолютное значение 

этих изменений не столь существенны. Так, средняя величина этих изменений на 

уровне апекса (ААР) составила справа 0,15±0,2 (0,0–0,7) см, слева 0,1±0,18 (–0,2–

0,6) см; на уровне средней части железы (ПАР) справа 0,1±0,17 (–0,27–0,5) см, слева 

0,14±0,21 (–0,2–0,6) см и на уровне базальных отделов (БАР) справа 0,15±0,2 (–

0,47–0,7) см, слева 0,15±0,3 (–0,46–1,0) см соответственно. У ряда больных 

характер пространственных изменений носил отрицательный статус (уменьшение 

показателей относительно исходных), что может быть объяснено формированием 

несимметричного пространства вследствие субоптимальной имплантацией ПБС. 

Показатель 
Расстояние, см 

р 
до имплантации после имплантации 

АБР 1,3±0,3 (0,5–1,9) 1,3±0,3 (0,5–1,9) 0,9 

АКР справа 1,9±0,5 (1,1–2,8) 1,9±0,5 (1,0–2,8) 0,1 

АКР слева 1,9±0,4 (0,9–2,7) 1,9±0,4 (0,9–2,7) 0,6 

ААР справа 2,8±0,9 (1,4–5,2) 2,9±0,9 (1,4–5,2) 0,005 

ААР слева 2,9±0,7 (1,7–3,9) 2,9±0,7(1,8–4,1) 0,02 

ПАР справа 3,3±0,9 (1,7–5,7) 3,4±1,0 (2,0–5,7) 0,05 

ПАР слева 3,3±1,0 (1,6–5,2) 3,5±0,9 (1,6–5,2) 0,01 

БАР справа 3,9±0,9 (2,2–5,6) 4,1±0,9 (2,6–5,6) 0,02 

БАР слева 3,9±1,0 (1,9–5,3) 4,0±0,9 (2,1–5,6) 0,1 
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Для выявления дозиметрических закономерностей изменения величин 

радиационной нагрузки на область сосудистых ЭрКО было рассчитано 80 планов 

(по четыре плана для каждого из 20 пациентов). В таблице 18 приведены значения 

переменных, характеризующих качество покрытия мишени (планируемого объёма 

облучения (PTV)), включающего предстательную железу и проксимальную треть 

семенных пузырьков. 

Таблица 18 — Качество покрытия мишени (PTV) предписанной дозой 

Во всех случаях удалось достигнуть требуемых минимальных значений Dmin, 

D95 %, V100 % и не превысить допустимого лимита по показателю D0,03cc. Групповое 

сравнение планов продемонстрировало практически полное их соответствие между 

собой по всем оцениваемым переменным: Dmin (р=0,1) D95 % (р=0,7) V100 % (р=0,4) 

D0,03cc (р=0,18). Это подтверждает достоверность выявленных закономерностей в 

изменении величины радиационной нагрузки на область прямой кишки и 

сосудистых ЭрКО в зависимости от приоритетов (снижение дозы на область 

прямой кишки, сосудосбережение или их сочетание) оптимизации 

дозиметрического расчёта. 

У всех пациентов удалось при расчёте планов достигнуть требуемых лимитов 

на области стандартных критических органов (мочевой пузырь, головки бедренных 

костей). Статистически значимых различий по величине подводимой дозы на эти 

структуры и органы также получено не было. 

В рамках оценки второй выдвинутой гипотезы относительно роли 

имплантации ПБС в сохранении статуса ЭФ заслуживает внимания анализ величин 

Дозиметрическая 

переменная 

Сравниваемые планы 

СП-1 ССП-1 СП-2 ССП-2 

Dmin (%) 
96,9±0,8 

(95,3–98,1) 

96,9±0,8 

(95,2–98,4) 

97,3±1,1 

(95,3–98,8) 

97,3±0,8 

(95,6–98,7) 

D95 % (%) 
100,1±0,05 

(100,0–100,2) 

100,1±0,06 

(100,0–100,2) 

100,1±0,1 

(100,0–100,4) 

100,1±0,05 

(100,0–100,2) 

V100 % (%) 
97,5±0,8 

(96,2–98,9) 

97,5±1,0 

(95,9–99,2) 

97,6±1,3 

(95,4–99,6) 

97,7±0,8 

(96,1–98,9) 

D0,03cc (%) 
102,7±0,6 

(102,0–103,8) 

102,8±0,5 

(102,0–103,8) 

102,8±0,5 

(101,8–103,8) 

102,5±0,5 

(101,9–103,7) 
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радиационной нагрузки на область прямой кишки при различных вариантах 

планирования (таблица 19). 

Таблица 19 — Радиационная нагрузка на прямую кишку 

 Дозиметрическое планирование с предварительным использованием ПБС 

без сосудосбережения (СП-2), при котором основной целью оптимизации являлась 

максимальная редукция дозы, подводимой к прямой кишке, позволило добиться 

значимого её снижения по всем оцениваемым переменным (р=0,0001) 

относительно стандартного плана (СП-1) (таблица 19). Парное и групповое 

сравнение по всем приведенным в таблице 19 переменным также демонстрирует 

значимые различия (р=0,0001). Из рисунка 28 видно, что минимальные значения 

величины радиационной нагрузки по показателю D2cc достигнуты в стандартных 

планах после имплантации ПБС (СП-2). Добавление к набору общепринятых 

критических органов сосудистых ЭрКО логически привело к повышению 

расчётной дозы на область прямой кишки (СП-2/ССП-2) (р=0,0001). Однако, в 

абсолютном значении это повышение не столь велико. Схожая закономерность 

демонстрируются в паре СП-1/ССП-1 (р=0,0001). Существенные преимущества в 

снижении дозы на область прямой кишки, обеспечиваемое промежностной 

имплантацией ПБС, определяется в обеих группах сравниваемых планов (с 

сосудосохранением и без него) (рисунок 29). 

Дозиметрическая 

переменная 

Сравниваемые планы 

СП-1 ССП-1 СП-2 ССП-2 

Dmean 
29,0±3,7 

(17,9–34,1) 

31,8±3,9 

(20,3–37,2) 

22,8±3,5 

(16,5–27,9) 

24,9±3,5 

(18,4–30,3) 

D0,1cc 
36,6±0,1 

(36,3–36,9) 

36,6±0,1 

(36,3–36,8) 

27,3±3,1 

(22,4–34,2) 

28,9±3,3 

(22,7–34,9) 

D2cc 
32,2±1,1 

(27,4–34,5) 

33,1±1,8 

(29,2–34,9) 

20,9±2,3 

(16,8–26,7) 

22,6±2,5 

(18,6–29,6) 

V75 % (%) 
7,6±1,8 (4,4–

10,3) 

9,5±2,3 (5,5–

13,7) 

0,5±0,8 (0,0–

3,6) 

1,1±1,6  

(0,0–6,9) 
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Рисунок 29 — Средние значения переменной D2cc на область прямой кишки в 

сравниваемых планах. 

В таблице 20 приведены средние значения дозиметрических переменных, 

описывающих величину радиационной нагрузки на область сосудистых ЭрКО. 

Сравнительный анализ планов СП-1 и СП-2 не выявил значимых различий по 

показателям D2 % (р=0,34), Dmean (р=0,72) и Dmaх (р=0,58), характеризующих 

величину дозы на область ЛПЧ в этой паре. Аналогичное отсутствие существенных 

изменений, обусловленных имплантацией ПБС без дополнительного 

сосудосбережения, определено при сравнении лучевой нагрузки на область НКТ 

(D2 %, Dmean (р<0,05)), а также правой и левой ВПА (D2 %, Dmean) (р<0,05)). Эти 

результаты подтверждают сформулированное ранее положение о минимальном 

изменении взаимной топографии мишени и сосудистых ЭрКО после введения 

спейсера и незначительности этого механизма в снижении радиационной нагрузки 

на их область. 
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Таблица 20 — Радиационная нагрузка на область сосудистых ЭрКО 

 Оптимизация пространственного распределения энергии излучения при 

реализации сосудосберегающего подхода позволила существенно снизить дозу на 

область сосудистых ЭрКО. Различия между показателями в планах СП-1 и ССП-1 

по всем оцениваемым переменным, за исключением Dmaх на область ЛПЧ (р=0,08), 

были значимыми (р<0,05). Схожие закономерности в редукции подводимой дозы к 

области базальных структур полового члена и ВПА выявлены при расчёте планов 

после имплантации 2,4 % СГК (СП-2 и ССП-2) (р<0,05) (рисунок 30). 

Структура 

(орган) 
Показатель СП-1 ССП-1 СП-2 ССП-2 

ЛПЧ 

D2 %   
3,9±3,0  

(1,9–16,2) 

3,6±1,7  

(1,9–9,8) 

3,7±2,4 

 (2,0–13,4) 

3,4±1,6 

(1,9–9,4) 

Dmean   
1,9±0,5 

 (1,2–3,6) 

1,8±0,4  

(1,2–3,1) 

1,9±0,4 

 (1,3–3,3) 

1,8±0,3 

(1,3–2,9) 

Dmaх   
5,9±6,3 

 (2,1–30,2) 

5,5±5,0  

(2,1–24,4) 

5,3±5,2 

 (2,2–26,3) 

4,7±3,5 

(2,1–18,8) 

правая НКТ 

D2 % 
3,4±3,0 

 (1,4–15,0) 

2,9±1,6 

 (1,4–7,9) 

3,2±2,5 

 (1,4–12,8) 

2,9±1,6 

(1,4–8,4) 

Dmean   
2,1±0,8 

 (1,2–4,9) 

1,9±0,6 

 (1,2–3,7) 

2,0±0,8 

 (1,2–4,5) 

1,9±0,6 

(1,2–3,7) 

D100 %   
1,4±0,3  

(0,9–2,1) 

1,4±0,3  

(0,9–1,9) 

1,4±0,3  

(0,9–2,1) 

1,4±0,3 

(0,9–1,9) 

левая 

 НКТ 

D2 %  
3,4±3,2  

(1,4–16,1) 

2,9±1,5  

(1,4–8,0) 

3,3±2,5 

 (1,4–12,9) 

2,9±1,6 

(1,4–8,5) 

Dmean   
2,1±0,9  

(1,2–5,1) 

1,9±0,6  

(1,2–3,8) 

2,0±0,7 

 (1,3–4,5) 

1,9±0,6 

(1,2–3,7) 

D100 %  
1,3±0,3 

 (0,9–2,0) 

1,3±0,3 

 (0,9–1,9) 

1,4±0,3 

 (0,9–2,0) 

1,4±0,3 

(0,9–1,9) 

правая ВПА 

D2 %  
17,8±4,4 

(12,5–31,8) 

12,9±2,2 

(9,6–17,2) 

17,6±4,4 

(12,3–31,8) 

9,5±2,6 

(6,7–17,2) 

Dmean  
11,5±2,1 

(7,7–15,9) 

9,4±1,7 

 (6,6–13,7) 

11,7±2,1 

(8,1–16,4) 

7,3±1,9 

(5,0–11,6) 

D100 %  
2,2±0,7  

(1,2–4,0) 

2,1±0,7  

(1,1–3,9) 

2,2±0,7  

(1,2–3,8) 

2,2±0,7 

(1,1–3,6) 

левая  

ВПА 

D2 %  
17,5±3,5 

(12,7–25,7) 

13,1±2,4 

(9,8–18,4) 

16,9±3,4 

(12,5–26,7) 

9,6±2,7 

(6,9–18,1) 

Dmean  
11,4±2,4 

(7,9–16,0) 

9,7±1,9  

(6,6–13,5) 

11,7±2,4 

(8,1–16,3) 

7,5±2,1 

(5,0–12,9) 

D100 %  
2,2±0,7  

(1,2–4,0) 

2,1±0,7 

 (1,2–3,9) 

2,3±0,8  

(1,2–3,8) 

2,1±0,7 

(1,2–3,7) 
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Рисунок 30 — Средние значения переменной D2 % на область правой ВПА в 

сравниваемых планах. 

Особый интерес представляют результаты сравнения двух планов, 

рассчитанных в рамках сосудосбережения — ССП-1 и ССП-2. Формирование 

дополнительного пространства между предстательной железой и прямой кишкой 

дало существенное преимущество в достижении минимальных значений 

радиационной нагрузки на область сосудистых ЭрКО. По всем анатомическим 

структурам (ЛПЧ, правая и левая НКТ, правая и левая ВПА) и всем оцениваемым 

переменным доказано статистически значимое снижение величины подводимой 

дозы после промежностной имплантации ПБС. При этом, максимальный 

дозиметрический выигрыш определен в отношении ВПА: среднее значение 

величины редукции дозы по показателям D2 % и Dmean составило 3,4±1,17 (0,05–5,2) 

Гр (р=0,0001) и 2,1±1,0 (–0,7–3,6) Гр (р=0,0001) для правой артерии, для левой — 

3,5±1,14 (0,3–5,3) Гр (р=0,0001) и 2,2±0,8 (0,1–3,5) Гр (р=0,0001) соответственно. 

Положительная роль имплантации ПБС относительно снижения радиационной 
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нагрузки на сосудистые ЭрКО демонстрируется клиническим примером, 

представленном на рисунке 31. 

 

Рисунок 31 —Гистограмма доза-объём, описывающая величину радиационной 

нагрузки на область правой ВПА при различных дозиметрических планах. Пациент 

К. 65 лет. 

Таким образом, положительное влияние имплантации спейсера обусловлено 

оптимизацией дозиметрического плана и, как следствие, снижением нагрузки на 

эректильные критические органы. 
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ И ОБСУЖДЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ 

Существенное снижение постлучевых осложнений со стороны прямой кишки 

при лечении РПЖ после предварительной имплантации ПБС продемонстрировано 

в многочисленных проспективных и рандомизированных исследованиях [21, 26, 

34, 35, 62, 79, 80, 98, 109, 103, 115, 126, 143]. Метаанализ результатов 

рандомизированного и шести когортных исследований (n=1011) показал, что 

удовлетворенность пациентов функцией нижнего отдела желудочно-кишечного 

тракта в отдаленные после лучевого лечения сроки была существенно выше в 

группе имплантации спейсеров (р<0,001) [84]. Таким образом, важная 

положительная роль ПБС при лучевой терапии РПЖ в настоящее время является 

доказанной, что наглядно подтверждается положениями рекомендаций ведущих 

зарубежных онкологических ассоциаций (NCCN 2024, NICE 2024). Это дает 

основание не оценивать клинические показатели эффективности применения ПБС 

при разработке дизайна настоящей работы, а сосредоточить основные усилия на 

методологических аспектах новой для российской радиотерапевтической практики 

технологии. 

Основной целью работы было определено улучшение результатов лучевой 

терапии РПЖ за счёт разработки и апробации процедуры имплантации ПБС 

отечественного производства. Для достижения поставленной цели были 

сформулированы четыре задачи, которые последовательно решались в рамках 

проспективного исследования. 

Первой задачей был определен первичный анализ возможности применения 

ряда биополимеров отечественного производства для применения их в качестве 

ПБС. На основании обзора литературы, а также описанного российского опыта 

клинического применения ряда имплантируемых в мягкие ткани субстанций, были 

отобраны четыре образца, имеющие различную биосинтетическую природу: КМЦ, 

НГК, КЖП и СГК [17, 58, 63, 65, 79, 80, 89, 91, 97, 110–112, 141]. 

Дизайн данного исследования подразумевал первичную оценку применения 

выбранных биополимеров в качестве ПБС на небольших группах больных с 
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последующим детальным анализом различных методологических аспектов 

использования образца, показавшего наиболее приемлемые результаты. 

Первичный опыт имплантации КМЦ (n=7) и НГК (n=7) в максимальном 

объёме до 10 мл продемонстрировал неудовлетворительные результаты, что 

проявлялось в низкой степени пространственно-временной стабильности 

сформированного пространства между прямой кишкой и предстательной железой. 

В основе такого результата лежала высокая степень гидратации этих полимеров с 

быстрым разрушением их молекулярной структуры (низкая когезивность). При 

топометрической МРТ уже на следующие после введения сутки выявлялись лишь 

незначительные остаточные количества имплантированной субстанции. Был 

сделан вывод о необходимости исключения этих образцов из дальнейшего 

исследования.  

Удовлетворительные результаты были получены при имплантации КЖП 

(n=73). Данный биополимер представлен тремя вариантами исполнения: LIGHT, 

MEDIUM и LONG, отличающимися размерами микрочастиц и сроками 

нахождения в тканях. Промежностное введение образцов LIGHT и MEDIUM в 

объёме 5–15 мл показало их низкую стабильность в зоне имплантации.  При 

имплантации КЖП в исполнении MEDIUM лишь у 5 (21,7 %) из 23 пациентов 

удалось достигнуть расстояния равного или превышающего 1 см между 

предстательной железой и прямой кишкой, в то время как у остальных 

наблюдаемых этот показатель был существенно ниже. 

Значительная потеря жидкостного компонента в течение первых суток за 

счёт её активной абсорбции (около 60–70 %) ведёт к сокращению формируемого 

объёма. Было принято заключение о нецелесообразности применения в качестве 

ПБС КЖП в исполнении LIGHT и MEDIUM. 

Наиболее приемлемые результаты были получены при работе с КЖП версии 

LONG, представленной биополимером с размером микрочастиц 200–360 мкм и 

заявленными сроками биодеградации 6–12 месяцев. Имплантация КЖП в 

исполнении LONG осуществлена 40 пациентам. У 27 (67,5 %) из 40 наблюдаемых 

удалось достигнуть удовлетворительных результатов по созданию 
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дополнительного пространства между простатой и стенкой прямой кишки, что 

определялось достижением расстояния ≥1 см по меньшей мере в одной из точек 

измерения. У 13 (32,5 %) пациентов отмечены погрешности техники имплантации, 

ведущие к формированию несимметричного пространства. Они были 

представлены тремя вариантами: правосторонняя или левосторонняя 

латерализация и краниальная миграция. В случае с КЖП столь высокий уровень 

формирования несимметричного пространства может быть объяснен тем фактом, 

что для этого биополимера характерен выраженный отрицательный статус ФОИ. 

Результаты применения КЖП различной плотности показали, что достижение 

ФОИ продолжается в течение ближайших после имплантации суток. На этот 

процесс оказывают влияние следующие факторы: 1. абсорбция в окружающие 

ткани низкомолекулярной фракции имплантата; 2. его растекание (миграция) вдоль 

предстательной железы за счёт жидкой консистенции; 3. динамическое 

воздействие газов и каловых масс, заполняющих прямую кишку. Это 

обусловливает возможность смещения ПБС с формированием субоптимального 

пространства (феномен гипермобильности спейсера). Предотвратить эффект 

чрезмерного краниального смещения КЖП возможно за счёт его введения в 

область верхушки предстательной железы, сразу после прохождения иглой слоёв 

мочеполовой диафрагмы. Эта структура является барьером для миграции ПБС в 

каудальном направлении и способствует его более равномерному распределению 

вдоль простаты. Опыт промежностной имплантации КЖП был подтвержден 

патентом «Способ снижения лучевой нагрузки на прямую кишку при лечении рака 

предстательной железы» (патент на изобретение № 2805644 от 23.11.2023 г.). 

Оптимальные результаты по формированию дополнительного пространства 

были получены при работе с 2,4 % СГК неживотного происхождения 

отечественного производства. У каждого из первых 5 пациентов удалось 

достигнуть требуемого расстояния ≥1 см при введении 4–6 мл биополимера, 

которое сохранялось на протяжении всего курса лучевого лечения. Это дало 

основание определить 2,4 % СГК в качестве наиболее перспективного образца и 
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провести дальнейший детальный анализ непосредственных результатов её 

имплантации на большей группе пациентов. 

Второй поставленной в исследовании задачей была определена 

необходимость разработки эффективного и безопасного метода промежностного 

введения ПБС. Весь опубликованный мировой опыт введения различных по 

химическому составу ПБС, включая официальные рекомендации и инструкции 

производителей (www.barrigel.com, www.spaceoar.com, www.bufflex.ru), 

предусматривает единственный вариант — имплантацию при помощи 

остроконечной иглы, что может привести к НИКС. Частота регистрации этого 

осложнения в среднем составляет 5–7 % [49]. В подавляющем большинстве случаев 

НИКС клинически не значима. Вместе с тем, расслоение стенки прямой кишки 

биополимером может привести к серьезным последствиям в виде формирования 

свища или параректального абсцесса, требующих хирургической коррекции.  

В настоящем исследовании из 135 пациентов у первых 76 (56,3 %) человек 

введение ПБС осуществлялось стандартным способом (КМЦ — 7, НГК — 7 и КЖП 

— 62). У оставшихся 59 (43,7 %) наблюдаемых применялась канюльная методика 

имплантации (КЖП — 11, СГК — 48). Использование стандартной остроконечной 

иглы привело к НИКС различной степени у 5 из 76 (6,6 %) больных. Для 

исключения рисков перфорации прямой кишки и НИКС предложен новый метод 

имплантации ПБС посредством филлерной канюли (патент на изобретение № 

2836674 от 19.03.2025 г.). Переход на новую канюльную технику позволил 

полностью избежать случаев введения ПБС в кишечную стенку у всех 59 больных 

(р=0,04). Этот эффект достигнут за счёт того, что при продвижении в тканях 

тупоконечная канюля раздвигает ткани и скользит вдоль кишечной стенки. Также 

не было зафиксировано случаев повреждения других анатомических структур в 

зоне имплантации. Предложенный способ промежностного введения ПБС при 

помощи филлерной иглы способствует формированию симметричного 

пространства на всем протяжении задней поверхности простаты за счёт выхода 

биополимера в ткани через боковое отверстие и его направления в требуемую 

сторону (360°). 

http://www.barrigel.com/
http://www.spaceoar.com/
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Оценка непосредственных результатов промежностной имплантации ПБС на 

основе 2,4 % СГК неживотного происхождения отечественного производства 

включала анализ нежелательных явлений и осложнений, ассоциированных с 

составом биополимера, параметров формируемого дополнительного пространства 

и величины снижения радиационной нагрузки на стенку прямой кишки. 

Согласно обзору Harvey M. и соавт. наиболее частым нежелательным 

явлением, ассоциированным с имплантацией ПБС является болевой синдром или 

чувство дискомфорта в области введения [49]. Болевой синдром определяется в 10–

40 % случаев и практически не зависит от типа ПБС (ПЭГ или СГК). В 

исследовании, после имплантации КЖП, частота регистрации жалоб пациентов на 

чувство инородного тела в области промежности и/или легкого болевого синдрома 

составила 17,8 % (13 из 73 пациентов). Ни в одном случае не потребовалось 

назначение анальгетиков. При введении 2,4 % СГК был отмечен единичный (2,1 %) 

случай присутствия незначительного дискомфорта в промежности в 

постимплантационный период (р=0,008). Предъявляемые пациентом жалобы 

самостоятельно купировались к окончанию курса СТЛТ. Столь низкий уровень 

дискомфорта и болевых ощущений в зоне введенного гиалуронового спейсера 

может быть объяснен следующими возможными причинами: 

— тщательно сбалансированный и близкий к физиологическому статус рН 

отечественной СГК не вызывает раздражения нервных окончаний, 

контактирующих с биополимером, вследствие отсутствия локального ацидоза;  

— существенная постимплантационная гидратация СГК ведёт к 

формированию более «анатомичного» дополнительного пространства; 

— вхождение в объём СГК эндогенной воды с растворенными в ней 

биомолекулами и микроэлементами в концентрации, характерной для организма, 

делает её структуру весьма близкой по химическому составу к прилежащим 

тканям, фактически имитируя их; 

— введение ПБС при помощи тупоконечной иглы минимизирует риски 

травматизации нервных образований в зоне введения. 
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После имплантации 2,4 % СГК не было отмечено аллергических и 

воспалительных реакций тканей на химический состав имплантируемого ПБС. 

МРТ-контроль через 3–12 месяцев после имплантации показал отсутствие 

признаков параспейсерного фиброза. 

Общепринятым критерием оценки качества сформированного пространства 

при использовании ПБС являлось максимальное расстояние, получаемое между 

задней поверхностью железы и передней стенкой прямой кишки. В нашем 

исследовании он соответствует показателю МРФП. Даже при имплантации 2,4 % 

СГК в минимальном объёме (4 мл) удалось достигнуть требуемого (≥1 см) 

показателя МРФП у всех 6 (100 %) пациентов. В основе этого результата лежат 

оптимальные для радиопротективного спейсера реологических свойств 

исследуемого полимера: вязкость, упругость, а также когезивность (способность 

гидрогеля противостоять разобщению частиц/агломератов и их последующей 

миграции). 

Было показано, что 2,4 % СГК отечественного производства имеет 

выраженный положительный статус ФОИ, определяемый временем и степенью 

водопоглощения (набухания), что связано с высокой концентрацией гиалуроновой 

кислоты. В течение первых суток после введения наблюдалось увеличение объёма 

имплантата в среднем на 25 % (24,4±1,5 % (20,7 %–27,3 %). Таким образом, при 

введении 8 мл СГК получается ФОИ равный или превышавший 10 см3, что 

эквивалентно рекомендованному объёму введения других зарубежных ПБС. Эта 

особенность исследуемой СГК отечественного производства дает три важных 

преимущества относительно имеющихся аналогов: 

— экономическая выгода; 

— высокая степень стабильности размеров и формы сформированного 

пространства; 

— постимплантационная корректировка in vivo. 

Феномен «постимплантационной корректировки in vivo» ранее не описан в 

мировой литературе. Он заключается в том, что 25 % увеличение объёма вводимого 

ПБС, ограниченного задней плотноэластической поверхностью предстательной 
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железы и давлением в просвете прямой кишки, обусловленным мышечным 

тонусом её стенки, скоплением газа и каловых масс, идет в направлениях 

наименьшего сопротивления. Это позволяет достигнуть более равномерного 

распределения ПБС и компенсировать недостатки первично субоптимальной 

имплантации. 

Эффективность ПБС в снижении дозы на область прямой кишки зависит не 

только от МРФП, но и симметричности сформированного объёма. Было 

предложено несколько алгоритмов для оценки качества распределения спейсера 

между структурами интереса [33, 41, 56, 77]. Наиболее удобным представляется 

расчёт ИСИС, описанный в 2023 году Grossman C.E. и соавт. [41]. В данном 

исследовании показатель симметрии увеличивался прямо пропорционально 

объёму ПБС: число пациентов с ИСИС равным 2 балла возросло с 14,3 % в I группе 

до 57,1 % в III группе. 

Представленные дозиметрические расчёты указывают на высокую 

эффективность имплантации отечественного ПБС на основе 2,4 % СГК в аспектах 

снижения величины радиационной нагрузки на область прямой кишки. По всем 

оцениваемым переменным удалось достигнуть существенной редукции дозы 

(р<0,0001), которая в зависимости от показателя была в интервале от 21,5 % до 92,8 

%. В мировой рутинной практике, для оценки безопасности гипофракционных 

режимов облучения РПЖ, в качестве основного показателя используется D2cc с 

пороговым значением, равным 75 Гр экв (α/β = 3 Гр). Промежностная имплантация 

2,4 % СГК позволила снизить значение этой переменной в среднем на 31,5 %. Такое 

уменьшение дозы практически полностью исключает риски развития клинически 

значимых поздних лучевых осложнений со стороны прямой кишки. Можно сделать 

вывод, что величина полученной в данном исследовании снижения радиационной 

нагрузки на область прямой кишки после введения ПБС, как минимум 

соответствует результатам зарубежных исследователей, а по ряду показателей 

даже превосходит их [79, 80, 98]. 

Результаты ретроспективных и проспективных исследований указывают на 

положительное влияние промежностной имплантации ПБС на сохранение 
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эректильной функции после проведённого облучения РПЖ [48, 102, 127]. 

Рандомизированный характер этих работ, а также большое число включённых в 

них пациентов и достаточно длительные сроки наблюдения дают основание 

считать протективную роль спейсеров относительно эректильной функции 

доказанной. Вместе с тем, анализ опубликованной литературы указывает на 

отсутствие четких представлений о механизмах снижения радиационной нагрузки 

на область ЭрКО при применении ПБС. Это послужило основой для 

формулирования четвертой задачи в рамках представленного исследования, 

посвященной изучению вероятных механизмов этого влияния. 

Для разработки дизайна этой части работы были сформулированы две 

основные гипотезы: 

1. имплантация ПБС вызывает временное изменение топографии сосудистых 

ЭрКО относительно предстательной железы; 

2. более благоприятная оптимизация радиационной нагрузки на область 

сосудистых ЭрКО достигается в следствии снижения ограничивающей 

дозиметрические расчёты величины дозы, подводимой к передней стенке прямой 

кишки. 

Был разработан алгоритм, позволяющий с большой точностью оценить 

минимальные изменения топографической анатомии в области имплантации ПБС. 

Он был основан на получении двух наборов КТ- и МРТ-топометрических 

исследований (до и после имплантации ПБС) и состоял из пяти этапов. Это давало 

возможность получить финальное изображение, включающего два (до и после 

имплантации ПБС) набора контуров всех интересующих анатомических структур. 

При оценке пространственных изменений, как причины снижения 

радиационной нагрузки на область сосудистых ЭрКО, было выявлено два крайних 

варианта смещения анатомических структур в зоне имплантации ПБС — переднее 

(простатическое) и заднее (ректальное). У подавляющего большинства пациентов 

(80 %) выявлены переходные варианты, включающие в той или иной степени оба 

типа описанных изменений. Средние значения изменений расстояния от железы до 

ВПА составили: на уровне апекса справа 0,15±0,2 (0,0–0,7) см и слева 0,1±0,18 (–
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0,2–0,6) см; средней части справа 0,1±0,17 (–0,27–0,5) см и слева 0,14±0,21 (–0,2–

0,6) см; базиса справа 0,15±0,2 (–0,47–0,7) см и слева 0,15±0,3 (–0,46–1,0) см 

соответственно. Детальный анализ расстояний выявил фактически полное 

отсутствие смещения апекса простаты по отношению к базальным структурам 

полового члена. В этой зоне формирование постимплатационного пространства 

идет преимущественно по заднему типу. Минимальная подвижность апикальных 

отделов объясняется прохождением уретры через мочеполовую диафрагму таза, 

непосредственно прилежащую к верхушке железы. Это имеет большое значение 

для понимания истинных причин развития постлучевой эректильной дисфункции, 

так как минимальные расстояния от железы до базальных структур полового члена 

определяют максимальные риски постлучевых нарушений. 

Сравнительный дозиметрический анализ был проведён на группе из 80 

дозиметрических планов (по 4 плана для каждого из 20 пациентов: два плана до 

имплантации ПБС и два после неё). Доказано, что промежностное введение 

биополимера само по себе не оказывает существенного влияния на дозное 

распределение в области базальных структур полового члена и ВПА. Это 

подтверждает представления о минимальном изменении взаимной топографии 

мишени и сосудистых ЭрКО после введения ПБС и обосновывает необходимость 

дополнительной оптимизации лечебного плана для достижения эффективного 

сосудосбережения. 

Значимое снижение радиационной нагрузки на область сосудистых ЭрКО 

было достигнуто как в случае использования спейсера, так и без него при условии 

оптимизации подводимой дозы с дополнительным сосудосбережением. Сравнение 

сосудосберегающих планов до и после имплантации выявило явные преимущества 

промежностной имплантации ПБС относительно дозы, подводимой к ВПА 

(р=0,0001), а также базальных структур полового члена.  

Таким образом, был сделан вывод о том, что в условиях минимальных 

изменений пространственных взаимоотношений простаты и сосудистых ЭрКО при 

промежностной имплантации ПБС основной причиной снижения величины, 
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подводимой к ним дозы, является оптимизация лечебного плана за счёт 

отодвижения прямой кишки от мишени облучения. 

Результаты представленного исследования дают основание к первичному 

внедрению в клиническую практику и дальнейшему развитию новой для 

российской радиационной онкологии технологии — имплантации 

радиопротективного спейсера. Проведённый детальный анализ практических 

аспектов промежностного введения различных биополимеров у больных РПЖ 

позволил разработать безопасную и эффективную процедуру, включая выбор 

оптимального спейсера. Это позволяет значительно расширить число медицинских 

учреждений, в которых данная методика может применяться, не ограничиваясь 

рамками специализированных федеральных центров. 

26.09.2023 года в ФГБУ «НМИЦ онкологии имени Н.Н. Петрова» начата 

инициативная научно-исследовательская опытно-конструкторская 

технологическая работа «Применение вязкоэластичного биодеградируемого 

имплантируемого геля «EsteFILL intim» на основе гиалуроновой кислоты 

неживотного происхождения отечественного производства в качестве 

парапростатического биодеградируемого «спейсера» при различных вариантах 

лучевого лечения рака предстательной железы» (НИОКТР 124021900026-3). 

На основании результатов, полученных в ходе исследования, инициированы 

регистрационные действия в отношении изделий медицинского назначения 

«СфероГель» (планируемое коммерческое название «СфероСпейсер) и «EsteFILL 

intim» (планируемое коммерческое название «EsteFill protect») для регистрации в 

качестве радиопротективных парапростатических биодеградируемых спейсеров 

отечественного производства.  
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ВЫВОДЫ 

1. Оптимальным полимером отечественного производства, для 

применения в качестве парапростатического биодеградируемого спейсера является 

2,4 % стабилизированная гиалуроновая кислота. При введении данного 

биополимера отмечено практически полное отсутствие осложнений, 

обусловленных ее составом. Среднее 25 % увеличение объёма спейсера определяет 

высокую стабильность и симметричность формируемого дополнительного 

пространства между предстательной железой и прямой кишкой.  

2. Разработана новая канюльная методика промежностной имплантации 

спейсеров, позволяющая полностью исключить непреднамеренную инфильтрацию 

кишечной стенки, характерную для стандартного промежностного способа 

введения (6,6 %) (р=0,04).   

3. Введение 2,4 % стабилизированной гиалуроновой кислоты даже в 

минимальном (4 мл) количестве позволило достигнуть требуемого (≥1 см) 

расстояния между предстательной железой и передней стенкой прямой кишки в 

100 % случаев. Оптимальная симметричность сформированного пространства 

определена в интервале от 16,7 до 57 % при имплантации от 4 до 8 мл 

соответственно.  Средняя величина снижения радиационной нагрузки на область 

стенки прямой кишки при имплантации 6–8 мл 2,4 % стабилизированной 

гиалуронованной кислоты по показателю D2cc составила 31,5 % (р<0,0001). 

4. Имплантация 2,4 % стабилизированной гиалуронованной кислоты не 

оказывает значительного влияния на взаимную топографию предстательной 

железы и сосудистых критических органов. Снижение радиационной нагрузки на 

область сосудистых эректильных структур, главным образом внутренней половой 

артерии, обусловлено появлением дополнительных возможностей для 

оптимизации дозиметрического плана, вследствие смещения передней стенки 

прямой кишки после имплантации спейсера. 
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ПРАКТИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ 

1. При планировании лучевого лечения РПЖ различных групп риска, 

независимо от метода дистанционного или внутритканевого подведения дозы, 

следует учесть преимущества применения ПБС и информировать о них пациента. 

При отсутствии противопоказаний в качестве спейсера целесообразно 

использовать 2,4 % СГК отечественного производства.  

2. Для создания достаточного пространства между предстательной 

железой и передней стенкой прямой кишки, обеспечивающего эффективное 

снижение радиационной нагрузки на последнюю, требуется промежностное 

ведение 6-8 мл 2,4 % СГК отечественного производства. Выбор объёма ПБС 

зависит от индивидуальной анатомии пациента и окончательно определяется во 

время процедуры имплантации. 

3. Для обеспечения безопасной промежностной имплантации ПБС 

необходимо использовать специализированное оборудование (биплановый 

трансректальный УЗИ-датчик и фиксирующий его степпер). Процедура 

внутритканевого введения спейсера должна осуществляться при помощи 

тупоконечной канюльной иглы. Соблюдение этих рекомендаций позволяет 

существенно снизить риски осложнений, в первую очередь, непреднамеренной 

инфильтрация стенки прямой кишки биополимером.  

4. Необходимо информировать пациента о возможном положительном 

влиянии имплантации спейсера на сохранение эректильной функции после 

проведенной лучевой терапии. Планирование лучевой терапии при достаточной 

для половой жизни эрекции и желании сохранить её после окончания лечения 

целесообразно осуществлять после промежностной имплантации ПБС. 
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ПЕРСПЕКТИВЫ ДАЛЬНЕЙШЕЙ РАЗРАБОТКИ ТЕМЫ 

Превосходные объёмообразующие характеристики отечественного образца 

СГК, а также разработка новой безопасной методики имплантации биополимеров 

в ткани дают основание предполагать значительное расширение показаний к их 

клиническому использованию в радиационной онкологии в будущем. В качестве 

наиболее очевидных перспективных направлений дальнейшего научно-

практического поиска можно определить следующие: 

— оптимизация лучевого лечения рака шейки матки (снижение лучевой 

нагрузки на стенку прямой кишки и мочевого пузыря); 

— оптимизация послеоперационной (адъювантной, спасительной) лучевой 

терапии РПЖ (снижение лучевой нагрузки на стенку прямой кишки); 

— оптимизация нервосберегающего лучевого лечения РПЖ (временное 

изменение взаимной топографии предстательной железы и сосудисто-нервных 

пучков (СНП)). 

  



112 
 

  

СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ И УСЛОВНЫХ ОБОЗНАЧЕНИЙ 

ААР — апикально-артериальное расстояние 

АБР — апикально-бульбарное расстояние 

АКР — апикально-кавернозное расстояние 

БАР — базально-артериальное расстояние 

ВПА — внутренняя половая артерия 

ДЛТ — дистанционная лучевая терапия   

ИСИС — индекс симметричности имплантации спейсера 

КМЦ — карбоксиметилцеллюлоза 

КТ — компьютерная томография 

КЖП — коллаген животного происхождения 

ЛПЧ — луковица полового члена 

ЛУЭ — линейный ускоритель электронов 

ЛЭК — локальный этический комитет 

МРТ — магнитно-резонансная томография 

МРФП — максимальный размер формируемого пространства 

НГК — нестабилизированная гиалуроновая кислота 

НИКС — непреднамеренная инфильтрация кишечной стенки 

НКТ — ножки кавернозных тел 

ПАР — простато-артериальное расстояние 

ПБС — парапростатический биодеградируемый спейсер 

ПЭГ — полиэтиленгликоль 

РИЭД — радиационно-индуцированная эректильная дисфункция 

РОД — разовая очаговая доза 

РПЖ — рак предстательной железы 

СГК — стабилизированная (сшитая) гиалуроновая кислота 

СНП — сосудисто-нервный пучок 

СОД — суммарная очаговая доза 
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СП-1 — первичный стандартный план, до имплантации спейсера, без 

снижения подводимой дозы на область сосудистых ЭрКО 

ССП-1 — первичный план, до имплантации спейсера, со снижением 

подводимой дозы на область сосудистых ЭрКО 

СП-2 — повторный стандартный план, после имплантации спейсера, без 

снижения подводимой дозы на область сосудистых ЭрКО 

ССП-2 — повторный план, после имплантации спейсера, со снижением 

подводимой дозы на область сосудистых ЭрКО 

СТЛТ — стереотаксическая лучевая терапия 

ТРУЗИ — трансректальное ультразвуковое исследование 

ФОИ — финальный объём имплантации 

ЭрКО — эректильные критические органы 

ЭФ — эректильная функция 

CTV — Clinical Target Volume (клинический объём облучения) 

IMRT — Intensity-Modulated Radiation Therapy (модулированная по 

тинтенсивности лучевая терапия) 

NCCN — National Comprehensive Cancer Network (Национальная 

комплексная онкологическая сеть) 

NICE — National Institute for Health and Care Excellence (Национальный 

институт здравоохранения и совершенствования медицинской 

помощи) 

PTV — Planning Target Volume (планируемый объём облучения) 

RTOG — Radiation Therapy Oncology Group (радиотерапевтическая 

онкологическая группа) 

SQS — Spacer Quality Score (оценка качества спейсера) 

VMAT — Volume-Modulated Ark Therapy (модулированная по объёму 

лучевая терапия) 
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Приложение № 7 

 

Отчет о проведённой промежностной имплантации ПБС 

Размеры сформированного пространства 

Кранио-каудальный размер см 

Максимальный переднезадний размер (базис) см 

Максимальный переднезадний размер (средняя часть) см 

Максимальный переднезадний размер (апекс) см 

Финальный объём имплантации   см3 

Качество имплантации 

Оптимальная да/нет 

Субоптимальная да/нет 

— латерализация да/нет 

— краниальная миграция биополимера да/нет 

Индекс симметричности имплантации спейсера балл 

Осложнения 

Инфильтрация стенки прямой кишки да/нет 

Прочие осложнения да/нет 

Примечания  

 


