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Цель. Оценить эффективность и безопасность стерео-
таксической лучевой терапии (СТЛТ) рака предстательной 
железы в группах низкого и промежуточного риска про-
грессирования (НПРП).

Материалы и методы. С апреля 2014 г. по июнь 2018 г. 
СТЛТ использовалась в качестве метода монотерапии у 111 
первичных больных раком предстательной железы НПРП. 
СТЛТ проводилась в режиме 5 фракций по 7,25 Гр по 
стандартной технологии: после установки 2-3 маркеров, 
выполнения топометрических исследований на магнитно-
резонансном и рентгеновском компьютерном (КТ) томо-
графах и планирования на системе Eclipse с применением 
техники объемно-модулированной лучевой терапии арками 
(ОМЛТ). Оценивалась пятилетняя выживаемость без при-
знаков биохимического рецидива (ВБПБР) в соответствии с 
критериями биохимического рецидива «Phoenix definition». 
Токсичность оценивалась в соответствии с критериями 
RTOG и CTAE.

Результаты. Медиана наблюдения составила 78 (60-
110) мес. 5-летняя ВБПБР для обеих групп составила 
91 %: 95,5 % для низкого риска и 88,2 % для пациентов 
из группы промежуточного риска прогрессирования. Ло-
кальный контроль был достигнут у 97,3 % больных. Позд-
ние осложнения со стороны мочевыводящих путей соот-
ветствующие II степени отмечались в 11 случаях (10 %), 
III степени — в 1 случае (0,9 %). Токсичность со стороны 

Aim. To evaluate efficacy and safety of stereotactic abla-
tive radiotherapy (SABR) as a radical treatment of low and 
intermediate risk prostate cancer (LIRPC).

Material and Methods. From April 2014 to June 2018, 
111 primary patients with clinically localized LIRPC were 
treated with SABR as a monotherapy. SABR was delivered 
in 5 fractions of 7.25 Gy according to the standard technology: 
after 2-3 marker placement, MRI, X-ray computed tomogra-
phy (CT) scanners, and using the Eclipse treatment planning 
system with the volumetric-modulated arc therapy (VMAT) 
planning. Five-year biochemical recurrence-free survival 
(BRFS) was assessed according to the «Phoenix definition» 
biochemical recurrence criteria. Toxicity was scored according 
to the RTOG and CTAE.

Results. The median follow-up time was 78 (60-110) 
months. BRFS for both the groups was 91 %: 95.5 % - for 
low risk and 88.2 % - for intermediate risk patients. Local con-
trol was 97.3 %. Grade II genitourinary toxicity was detected 
in 11 cases (10 %) and grade III in 1 case (0.9 %). Grade II 
rectal toxicity was observed in 6 patients (5.4 %), while no 
grade III toxicity was observed.
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прямой кишки II степени была отмечена у 6 пациентов 
(5,4 %), III степени — не наблюдалась.

Выводы. Результаты 5-летнего наблюдения после СТЛТ 
у больных РПЖ НПРР доказали высокую эффективность и 
безопасность метода, что позволяет рекомендовать его для 
широкого клинического использования.

Ключевые слова: стереотаксическая лучевая терапия; 
рак предстательной железы
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Conclusion. The results of the 5-year follow-up after 
SABR in LIRPC patients demonstrated the high efficacy and 
safety of the procedure, allowing it to be recommended for 
wide clinical use.
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Результаты проспективных многоцентровых 
рандомизированных исследований указывают 
на отсутствие достоверных различий в безре-
цидивной выживаемости после хирургического 
или лучевого лечения больных раком предста-
тельной железы (РПЖ) низкого и промежуточ-
ного риска (НПРР) возникновения рецидива [1, 
2]. Полученные результаты позволили сделать 
вывод о том, что выбор оптимального метода 
лечения этой категории больных, в первую оче-
редь, определяется предполагаемой частотой, 
степенью выраженности и спектром возможных 
осложнений лечения [3]. Результаты зарубежных 
исследований и накопленный нами клинический 
опыт указывает на то, что брахитерапия источ-
никами высокой мощности дозы (БТВМД) мо-
жет рассматриваться в качестве метода выбора 
при лучевом лечении больных РПЖ, т. к. она 
характеризуется высокой эффективностью и без-
опасностью — частота биохимических рециди-
вов не превышает 2-8 %, а риск возникнове-
ния клинически значимых осложнений лечения 
не превышает 1-4 % [4, 5, 6, 7]. Вместе с тем, 
инвазивный характер процедуры, ограниченная 
доступность брахитерапии препятствуют ее ши-
рокому использованию в клинической практике. 
В связи с этим в последние десятилетия активно 
изучается возможности другого прецизионного 
метода облучения предстательной железы — 
стереотаксической лучевой терапии (СТЛТ) на 
линейных ускорителях. На сегодняшний день 
имеются сообщения о том, что гипофракциони-
рованная лучевая терапия с точным подведени-
ем дозы к предстательной железе обеспечивает 
высокую эффективность и безопасность при 
лечении РПЖ НПРР [8, 9, 10]. Проведенные 
нами ранее дозиметрические исследования под-
твердили высокую точность подведения дозы 
при СТЛТ РПЖ [11, 12]. В настоящее время 
мы представляем клинические результаты СТЛТ 
РПЖ НПРР.

Материалы и методы

Стереотаксическая лучевая терапия РПЖ в 
ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова» 
Минздрава России проводится с 2014 г. В пери-
од с марта 2014 г. по декабрь 2019 г. СТЛТ РПЖ 
получили 390 пациентов из них 270 в режиме 
монотерапии, а остальные — в качестве компо-
нента сочетанного облучения. В настоящее ис-
следование включены 111 больных РПЖ низкого 
(44 пациента) и промежуточного (67 пациентов) 
риска возникновения рецидива, согласно класси-
фикации National Comprehensive Cancer Network 
(NCCN) [13]. В эту группу входили больные 
РПЖ с величиной ПСА менее 20 нг/мл, суммой 
баллов по шкале Глисона не более 7, клиниче-
ской стадией заболевания T1N0M0 – T2сN0M0. 
Во всех случаях лучевая терапия проводилась 
не позднее мая 2018 г., таким образом, сроки 
наблюдения за больными от момента окончания 
лечения составляли не менее 60 мес. (среднее 
время наблюдения — 78 мес.; 60-110 мес.)

Методика проводимой нами СТЛТ РПЖ была 
детально описана ранее [11, 12]. Следует отме-
тить, что в ходе проведения предлучевой подго-
товки в обязательном порядке под ультразвуко-
вым контролем осуществлялось введение в ткань 
предстательной железы от двух до трех золотых 
рентгенконтрастных маркеров. После чего выпол-
нялась топометрическая магнитно-резонансная 
томография (МРТ) предстательной железы и то-
пометрическая компьютерная томография (КТ) в 
положении лечебной укладки. После экспорта то-
мографических изображений в планирующую си-
стему «Eclipse» на основании положения золотых 
маркеров выполнялось совмещение (fusion) КТ и 
МРТ изображений. Оконтуривание предстатель-
ной железы и проксимальной трети семенных 
пузырьков проводилось на МРТ-изображениях 
и корректировалось по КТ-снимкам. Оконтури-
вание критических органов (кожа и подкожная 
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клетчатка, головки бедренных костей, мочевой 
пузырь, прямая кишка, кишечник) и костей вы-
полнялось на КТ изображениях. Всем пациентам, 
вошедшим в исследование, СТЛТ проводилась на 
линейных ускорителях электронов в режиме 5 
фракций по 7,25 Гр, ежедневно или через день, 
до суммарной очаговой дозы 36,25 Гр. Предлу-
чевая подготовка включала в себя диету, клизмы 
для опорожнения прямой кишки, контроль за на-
полнением мочевого пузыря перед симуляцией и 
каждым сеансом лучевой терапии. После созда-
ния дозиметрического плана больной размещался 
на столе линейного ускорителя без использования 
средств дополнительной фиксации. Контроль и 
коррекция положения мишени (предстательной 
железы) на столе ускорителя осуществлялся с 
помощью КТ в конусном пучке по референсным 
структурам — золотым маркерам, контурам пря-
мой кишки и мочевого пузыря. Смещение мише-
ни за время каждого сеанса облучения оценива-
лось по золотым маркерам с помощью повторной 
КТ в конусном пучке. Основной задачей прово-
димого анализа была оценка пятилетней выжива-
емости без признаков биохимического рецидива. 
В соответствии с имеющимися клиническими ре-
комендациями основным критерием биохимиче-
ского рецидива РПЖ после проведения радикаль-
ной лучевой терапии является повышение уровня 
ПСА более 2 нг/мл выше минимального значения 
ПСА, зарегистрированного после завершения ле-
чения. Клинические рецидивы диагностирова-
лись с помощью ПЭТ-КТ с простатспецифиче-
ским мембранным антигеном (ПСМА), меченным 
68Ga или 18F, МРТ, ОФЭКТ-КТ с остеотропными 
радиофармпрепаратами. Оценка лучевых реакций 
и осложнений после завершения СТЛТ осущест-
влялась в соответствии общепринятыми критери-
ями RTOG/EORTC и с учетом терминологических 
рекомендаций CTCAE v 4.0 [14].

Статистический анализ полученных данных 
выполнялся с помощью пакета программ «SAS 
9.4». Безрецидивная выживаемость оценивалась 
по методу Каплана – Майера  с построением 
графиков кривых выживаемости. 

Результаты

Клинические и демографические характери-
стики пациентов, включенных в исследование, 
представлены в таблице. Пятилетняя выживае-
мость без признаков биохимического рецидива 
составила 91 % (рис. 1). Отмечались недосто-
верные различия в показателях пятилетней без-
рецидивной выживаемости у больных низкого 
(95,5 %) и промежуточного (88,2 %) риска воз-
никновения рецидива (рис. 2). У 8 из 10 паци-
ентов с признаками биохимического рецидива 
РПЖ после проведения инструментального об-

следования (ПЭТ-КТ с ПСМА, меченным 68Ga 
или 18F, МРТ или ОФЭКТ-КТ) был установлен 
клинический рецидив РПЖ: только в предста-
тельной железе — в 2 (1,8 %) случаях, сочетан-
ным поражением тазовых ЛУ и предстательной 
железы — в 1 (0,9 %), с поражением только 
тазовых ЛУ — в 3 (2,7 %), сочетанным пора-
жением тазовых ЛУ и костей — в 1 (0,9 %), 
метастатическим поражением костей — еще в 
1 (0,9 %) наблюдении. Таким образом, пяти-
летний локальный контроль был достигнут в 
97,3 % случаев. У 2 пациентов с локальным 
рецидивом, после проведения мультифокальной 
биопсии предстательной железы, выполнена 
спасительная брахитерапия источником высокой 
мощности дозы в режиме 3 фракции по 10 Гр. 
В настоящее время оба пациента находятся в 
ремиссии. Третий пациент, имевший сочетан-
ное поражение ЛУ и предстательной железы, 
от дальнейшего лучевого лечения отказался и в 
настоящее время так же, как и пациенты с ге-
нерализацией РПЖ, получает антиандрогенную 
терапию и находится под наблюдением. 

Уже отмечалось ранее, что частота, степень 
выраженности и структура осложнений лечения 
являются определяющими факторами при выборе 
метода лечения больных РПЖ НПРР. В настоя-
щем исследовании мы оценили частоту и тяжесть 
поздних лучевых осложнений со стороны желу-
дочно-кишечного тракта и мочевыводящих путей.

Поздние осложнения со стороны мочевыво-
дящих путей отмечались у 26 из 111 пациен-
тов (23,2 %), получавших СТЛТ. Из них у 18 
пациентов отмечались жалобы на непроизволь-
ные позывы к мочеиспусканию (ургентность), а 
у 8 — с обструктивной симптоматикой. У 14 
пациентов жалобы носили кратковременный, 
слабо выраженный характер и не потребовали 
назначения медикаментозного лечения (степень 
I), в 11 случаях (10 %) для купирования симпто-
матики потребовалось назначение лекарственной 
терапии (степень II). У одного пациента (0,9 %), 
который еще до начала СТЛТ предъявлял жало-
бы на дизурию, после завершения лучевой тера-
пии, в связи с массивным образованием камней 
в мочевом пузыре, потребовалось выполнение 
хирургического вмешательства (степень III).

Поздние осложнения со стороны прямой 
кишки были зафиксированы у 6 пациентов 
(5,4 %). Во всех случаях отмечались жалобы 
на периодические болевые ощущения в области 
прямой кишки, которые у 2 (1,8 %) больных 
разрешились самостоятельно (степень I), в 4 
(3,6 %) случаях потребовали кратковременного 
назначения противовоспалительной и обезболи-
вающей терапии (степень II). Осложнений 3 и 
более степени со стороны прямой кишки не от-
мечалось.
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Распределение клинических и патоморфологических характеристик среди 112 мужчин в когорте 
исследования 

Distribution of clinical and pathomorphological characteristics among 112 men in the study cohort 

Признак
Количество пациентов

Абс. %

Возраст От  44 до 85 лет
Риск прогрессирования по NCCN
Низкий
промежуточный

44
68

39,3
60,7

Категория cT
сТ1
cT2a
cT2b
cT2c

17
45
33
27

15,1
40,5
29,4
24

Исходный уровень ПСА
До 10 нг/мл
10 нг/мл-20 нг/мл

50
62

44,5
55,5

Gl. Grade
1
2
3

52
33
27

46,3
29,5
24,2

Рис. 1. Выживаемость без признаков биохимического рецидива
Fig. 1. Survival without signs of biochemical recurrence 

Рис. 2. Выживаемость без признаков биохимического рецидива в группах низкого и промежуточного риска
Fig. 2. Survival without signs of biochemical recurrence in low and intermediate risk groups
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Для оценки состояния эректильной функции 
выполняется отдельное исследование, которое 
будет представлено позднее.

Обсуждение

Полученные нами данные подтверждают 
высокую эффективность СТЛТ при лечении 
больных РПЖ НПРР — показатели 5 летней 
выживаемости без признаков биохимического 
рецидива составили 88,2-95,5 %, локальный 
контроль достигнут у 97,3 % больных, канцер-
специфическая выживаемость составила 100 %. 
Надо отметить, что эти данные соответству-
ют результатам, полученным в других одно- и 
многоцентровых исследованиях [8, 15]. В част-
ности, ретроспективный анализ базы данных 
международного радиохирургического общества 
показал, что проведение СТЛТ у 2 000 больных 
РПЖ НПРР из 45 различных онкологических 
клиник обеспечивало 5 летнюю выживаемость 
без признаков биохимического рецидива в 92 % 
случаев. Только у одного больного была выяв-
лена поздняя токсичность 3 степени, манифе-
стировавшая кровотечениями из передней стен-
ки прямой кишки. Эректильная функция была 
сохранена у 80 % мужчин моложе 70 лет [15]. 
Крупное многоцентровое проспектовое рандо-
мизированное исследование HYPO-RT-PC, в 
котором сравнивалась эффективность стандарт-
ной лучевой терапии с облучением в режимах 
экстремального гипофракционирования у 1 200 
больных РПЖ промежуточного и высокого ри-
ска рецидива, подтвердило высокую эффектив-
ность гипофракционированной лучевой терапии, 
которая обеспечила достижение высоких (89 %) 
показателей 5-летнего биохимического контроля 
над заболеванием [16]. Результаты еще одного 
многоцентрового проспективного исследова-
ния, в которое было включено 309 больных 
РПЖ НПРР из 21 онкологического центра, под-
твердили высокую эффективность (пятилетние 
показатели ВБПБР составили 97,1-97,3 %) и 
безопасность (токсичность III и более степени 
со стороны мочевыводящих путей отмечена в 
1,3 % случаев, со стороны прямой кишки не 
наблюдалась) СТЛТ [17].

Таким образом, противоопухолевая эффек-
тивность СТЛТ оказалась сравнимой с эффек-
тивностью брахитерапии источниками высокой 
мощности дозы. Однако, как уже указывалось 
нами выше, наиболее важным аспектом при 
выборе лечебной тактики у больных РПЖ 
НПРР является ожидаемая частота, степень 
выраженности и спектр возможных осложне-
ний терапии. Проведенные ранее исследования 
показали высокую точность подведения дозы 
при проведении СТЛТ РПЖ в реальной кли-

нической практике [11, 12]. Вместе с тем были 
установлены существенные различия в радиа-
ционной нагрузке на окружающие нормаль-
ные ткани и органы при проведении БТВМД 
и СТЛТ рака предстательной железы. В част-
ности, P. Andrzejewski и соавт. показали, что 
доза, поглощенная передней стенкой прямой 
кишки при СТЛТ на 15-18 % выше, чем при 
выполнении БТВМД [18]. Согласно результа-
там, G. Frohlich и соавт. эти различия дости-
гают 30 % [19]. По нашим данным, при СТЛТ 
доза, поглощенная передней стенкой прямой 
кишки, на 28 % выше, чем при проведении 
БВМД [20]. Показано, что у больных РПЖ 
высокого риска рецидива тогда, когда предста-
тельная железа облучается в высоких дозах (до 
96 Гр и выше), риск возникновения серьезных 
осложнений (III степени и выше) со стороны 
прямой кишки увеличивается с 0 % при БВМД 
до 5,9 % — при использовании СТЛТ [20]. Еще 
одним существенным преимуществом БТВМД 
является возможность существенного снижения 
радиационной нагрузки на уретру и треуголь-
ник мочевого пузыря с помощью создания так 
называемого «туннеля» для уретры [20]. Однако 
представленные данные указывают на безопас-
ность СТЛТ в режиме 5 фракций по 7,25 Гр у 
больных РПЖ НПР: со стороны прямой кишки 
мы не столкнулись ни с одним случаем поздней 
токсичности III степени и выше, а со стороны 
мочевыводящих путей только у одного боль-
ного с мочекаменной болезнью потребовалось 
хирургическое лечение для удаления камней в 
мочевом пузыре. 

Таком образом, результаты 5-летнего наблю-
дения после СТЛТ у больных РПЖ НПРР до-
казали высокую эффективность и безопасность 
метода, что позволяет рекомендовать его для 
широкого клинического использования.
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