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Возможности сфинктеросохраняющего лечения больных 
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Целью данного исследования было провести сравнительный анализ результатов сфинктеросохраняющих операций (CCО) и брюшно-
промежностных экстирпаций (БПЭ) прямой кишки в рамках комплексного лечения больных местно-распространенным первично-
неоперабельным раком прямой кишки (РПК).
Методы. С сентября 2007 г. по январь 2011 г. в исследование включено 59 пациентов. Создана оригинальная схема лечения (патент 
РФ № 2414936), включающая лучевую терапию с разовой очаговой дозой 4 Гр, суммарной очаговой дозой 40 Гр, химиотерапию 
капецитабином 650 мг/м2 per os 2 р/сут дни 1–22-й, оксалиплатином 50 мг/м2 в/в дни 3, 10, 17-й, локальную гипертермию в дни 
8, 12, 15, 17-й, два введения метронидазола 10 г/м2 per rectum в составе полимерной композиции в дни 12-й, 17-й; операция вы-
полнялась через 6–8 нед. ССО были выполнены 36 пациентам, БПЭ – 23 пациентам. Критериями оценки были общая и безреци-
дивная 2-летняя выживаемость, частота рецидивов и метастазов, частота послеоперационных осложнений.
Результаты. Достоверных различий в показателях выживаемости не отмечено. Двухлетняя общая выживаемость в группах 
ССО и БПЭ составила 93,2 и 85,6 % (log-rank test, p = 0,157), 2-летняя безрецидивная выживаемость – 88 и 71,9 % (log-rank test, 
p = 0,064) соответственно. Рецидив РПК развился у 4 (11,1 %) пациентов в группе ССО и у 4 (17,4 %) пациентов в группе БПЭ 
(р = 0,5511), метастазы – у 4 (11,1 %) и 7 (30,4 %) пациентов соответственно (р = 0,1293). Частота послеоперационных 
 осложнений составила 27,8 % (n = 10) и 39,1 % (n = 9) (р = 0,5181) в группе ССО и БПЭ соответственно.
Выводы. Проведение сфинктеросохраняющих операций оправданно с онкологической точки зрения у больных местно-распростра-
ненным первично-неоперабельным РПК.

Ключевые слова: рак прямой кишки, первично-неоперабельный рак, комплексное лечение, сфинктеросохраняющее лечение

Sphincter-sparing treatment for patients with unresectable locally advanced rectal cancer
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The aim of this study was to compare results of sphincter-sparing operations (SSO) and abdominoperineal resections (APR) in patients 
 undergoing combined treatment for unresectable locally-advanced rectal cancer.
Methods. During September 2007 – January 2011 59 patients were enrolled. Original treatment scheme (RF patent № 2414936) was de-
veloped including radiotherapy 40 Gy in 4 Gy fractions, capecitabine 650 mg/m2 bid per os days 1-22, oxaliplatin 50 mg/m2 iv days 3, 10, 17, 
local hyperthermia on days 8, 12, 15, 17, 2 applications of metronidazole 10 g/m2 per rectum in a polymeric composition. Surgery was car-
ried out following 6–8 weeks. SSO were carried out in 36 patients, APR in 23 patients. Study endpoints included 2-year OS and DFS, local 
recurrence and distant metastases rate, postoperative complications rate.
Results. No significant differences in survival were observed: 2-year OS was 93.2 and 85.6 % (log- rank test p = 0.157) for SSO and APR 
groups accordingly, 2-year DFS was 88 and 71.9 % (log-rank test p = 0.064). Four (11.1 %) patients in SSO group and 4 (17.4 %) patients 
in APR group (р = 0.5511) developed local recurrences, 4 (11.1 %) and 7 (30.4 %) (р = 0.1293) developed distant metastases. Postopera-
tive complications rate was 27.8 % (n = 10) and 39.1 % (n = 9) (р = 0.5181) in SSO and APR groups accordingly.
Conclusions. Sphincter-sparting surgery is justified for unresectable locally advanced rectal cancer when technically feasible.

Key words: rectal cancer, unresectable cancer, combined treatment, sphincter-sparing treatment

Частота выполнения сфинктеросохраняющих вме-
шательств редко докладывается в результатах исследо-
ваний больных местно-рапространенным первично-
неоперабельным раком прямой кишки (РПК). Сама 
возможность выполнения операции в радикальном 
объеме у этих пациентов сомнительна, из-за чего воп-
рос о сохранении образа тела отходит на второй план. 

В то же время сфинктеросохраняющее лечение явля-
ется важнейшим критерием качества жизни больного, 
а современные возможности комбинированной и ком-
плексной терапии позволяют значительно улучшить 
прогноз данной категории пациентов.

В большинстве крупных исследований, включая 
Dutch TME [1] и CR07 [2], результаты сфинктеросохра-
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няющих операций (ССО) были лучше, чем брюшно-
промежностных экстирпаций (БПЭ) прямой кишки, 
в основном за счет снижения числа рецидивов и мень-
шей частоты поражения краев резекции. Так, в исследо-
вании Marr в группе больных раком средне- и нижнеам-
пулярного отделов прямой кишки частота рецидивов 
была 22,3 % в группе БПЭ и 13,5 % в группе ССО, а вы-
живаемость составила 52,3 и 65,8 % соответственно 
в пользу ССО [3]. Вероятнее всего, такая тенденция объ-
ясняется не техническими особенностями выполнения 
хирургических вмешательств, а менее благоприятными 
формами РПК у пациентов, которым выполняются 
БПЭ. Тем не менее во всех исследованиях делается один 
и тот же вывод: если сфинктеросохра няющее вмешатель-
ство технически выполнимо, то ему и следует отдавать 
предпочтение. Несмотря на это, при местно-распростра-
ненном первично-неоперабельном РПК многие хирурги 
считают более целесообразным выполнение БПЭ как 
более «радикальных» вмешательств.

В литературе доступно мало информации, посвя-
щенной сфинктеросохраняющему лечению данной 
категории пациентов. В связи с этим нами проведен 
сравнительный анализ отдаленных результатов лече-
ния больных местно-распространенным первично-
неоперабельным РПК, которым выполнены ССО 
и БПЭ. Все пациенты получали комплексное лечение 
в рамках проспективного нерандомизированного кли-
нического исследования II фазы. 

Пациенты и методы
Пациенты. В исследование включались только па-

циенты с первично-неоперабельным местно-распро-
страненным РПК Т4N×M0. Все опухоли были исходно 
иммобильны, инфильтрировали стенки таза, крестец или 
магистральные сосуды. Другими критериями включения 
были общий статус по шкале Карновского 80 и выше, 
отсутствие отдаленных метастазов и метахронных зло-
качественных новообразований. Всем больным лечение 
проводилось в отделении проктологии РОНЦ им. 
Н.Н. Блохина в период с сентября 2007 г. по январь 2011 г. 

В обязательную программу обследования входило 
проведение пальцевого ректального исследования, 

колоноскопии, ирригографии, трансректального 
 ультразвукового исследования, компьютерной томо-
графии (КТ) органов грудной и брюшной полости 
с внутривенным контрастированием, КТ или магнит-
но-резонансной томографии органов малого таза, 
рентгенографии легких, определения уровней марке-
ров РЭА и СА 19.9. 

Схема лечения. Создана оригинальная схема комп-
лексного лечения, включающая лучевую терапию 
(ЛТ), химиотерапию капецитабином и оксалиплати-
ном, локальную гипертермию и использование метро-
нидазола для локального применения в составе поли-
мерной композиции (патент РФ № 2414936) (рис. 1).

Лучевая терапия. Дистанционная ЛТ проводилась 
с использованием 3D-планирования на линейных 
ускорителях фотонами энергией 6 MB. Клинический 
объем облучения включал первичную опухоль и все 
регионарные лимфатические узлы (ЛУ) таза – пара-
ректальные, внутренние, наружные и общие под-
вздошные ЛУ, обтураторные ЛУ. Лучевое воздействие 
проводилось 3 раза в неделю с разовой очаговой дозы 
4 Гр до суммарной очаговой дозы 40 Гр. 

Радиомодификаторы. Пациенты получали капеци-
табин в дозе 650 мг/м2 2 раза в день per os в течение 
всего курса ЛТ. На 3, 10, 17-й дни лечения проводилась 
внутривенная инфузия оксалиплатина в дозе 50 мг/м2. 
В качестве премедикации использовался ондансетрон 
8 мг внутривенно и дексаметазон 8 мг внутривенно.

Локальная гипертермия выполнялась после дости-
жения суммарной дозы 16 Гр после сеанса ЛТ в течение 
60 мин при температуре 41–45 ºС на аппарате «Яхта-4» 
или «Ягель». Температура в опухоли во время сеанса 
локальной гипертермии оценивалась при помощи тер-
модатчика, находящегося на верхушке гибкого зонда 
диаметром 1 мм. Метронидазол в составе полимерной 
композиции в концентрации 10 г/м2 вводился внутри-
ректально во время 1-го и 3-го сеансов локальной ги-
пертермии с экспозицией 5 ч перед сеансом ЛТ.

Хирургическое лечение. Хирургическое лечение 
проводилось через 6–8 нед после окончания курса ЛТ. 
Стандартными операциями были чрезбрюшная резек-
ция прямой кишки, брюшно-анальная резекция пря-

Капецитабин 650 мг/м2

2 раза в сутки per os
Оксалиплатин 
50 мг/м2 в/в

Гр – Грей
OX – оксалиплатин
ГТ – локальная гипертермия
МЗ – метронидазол

Операция 
через 
6–8 недель

Дни лечения

1                    3                                      8                     10                                      15                      17              22

К А П Е Ц И Т А Б И Н

4 Гр

ОХ ГТ ГТОХ ОХ

МЗ МЗГТ ГТ

4 Гр 4 Гр 4 Гр 4 Гр4 Гр 4 Гр 4 Гр 4 Гр 4 Гр

Рис. 1. Схема лечения местно-распространенного первично-неоперабельного РПК (патент РФ № 2414936)
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мой кишки с низведением сигмовидной кишки и БПЭ 
прямой кишки. При вовлечении соседних органов 
и тканей они резецировались en block с первичной 
опухолью. Выбор объема оперативного вмешательства 
определялся локализацией опухоли и степенью ее рег-
рессии после предоперационного лечения.

ССО были выполнены 36 (61 %) пациентам, 
БПЭ – 23 (39 %). Общие данные об исследуемых груп-
пах представлены в таблице.

Общие данные об исследуемых группах пациентов

Характеристика
Группа ССО Группа БПЭ

n % n %

Число пациентов 36 100 23 100

Пол

Муж 21 58,3 15 65,2

Жен 15 41,7 8 34,8

Средний возраст, 
лет

54,2 55,9

В пределах 29–78 32–79

Морфологическое строение

Высокодифферен-
цированная адено-
карцинома (а/к)

5 13,9 4 17,4

Умеренно диффе-
ренцированная а/к

19 52,8 12 52,2

Низкодифферен-
цированная а/к

4 11,1 1 4,3

Слизеобразующая 
а/к

8 22,2 5 21,8

Перстневиднокле-
точный рак

– – 1 4,3

Расстояние от переходной складки

< 3 см 2 5,6 1 4,3

3–6 см 17 47,1 15 65,3

6,1–9 см 15 41,7 5 21,8

9,1–12 см 2 5,6 2 8,6

Степень лечебного патоморфоза (Dworak)

I 2 5,6 3 12,9

II 10 27,8 7 30,6

III 18 50 12 52,2

IV 6 16,6 1 4,3

Размер опухоли

Средний размер 
опухоли, cм

9,1 9,6

В пределах 4,0–20,0 5,8–18

Статистическая обработка информации проводи-
лась при помощи программы Statistica Software 
(Statsoft, Tulsa, OK), версии 7.1. Критериями оценки 
были общая и безрецидивная 2-летняя выживаемость, 
частота рецидивов и метастазов, частота послеопера-
ционных осложнений. 

Сравнимость групп по различным параметрам 
оценивалась при помощи биноминальной регрессии.

Безрецидивная выживаемость считалась от момен-
та включения в исследование до диагностики рециди-
ва заболевания или смерти пациента. Общая выжива-
емость считалась от момента включения пациента 
в исследование до его смерти. Общая и безрецидивная 
выживаемость анализировались по методу Kaplan–
Meier. Для определения достоверности различий в вы-
живаемости использовался log-rank test. 

Достоверность различий в частоте рецидивов, ме-
тастазов и послеоперационных осложнений оценива-
лась при помощи таблиц 2 × 2, Chi-square теста.

Результаты
Исследуемые группы. При анализе с использовани-

ем t-теста не было выявлено достоверных различий 
между исследуемыми группами по полу, возрасту, ис-
ходной протяженности опухоли, частоте дистального 
рака (средне- и нижнеампулярный отделы) прямой 
кишки, гистологическому строению опухоли. 

Несмотря на то, что различия между группами 
в числе опухолей, локализующихся ниже 6 см от пере-
ходной складки, и в частоте III–IV степени лечебного 
патоморфоза были статистически недостоверны, 
в группе ССО имелась тенденция к большей частоте 
ответа на лечение и к большему числу опухолей верх-
не- и среднеампулярного отделов прямой кишки.

Послеоперационные осложнения. У 9 (14,7 %) паци-
ентов осложнения развились после БПЭ прямой киш-
ки: у 3 пациентов отмечено нагноение раны промеж-
ности, у 3 – формирование пузырно-промежностного 
свища, у 1 – атония мочевого пузыря, у 2 больных – 
цистит. У 10 (15,6 %) пациентов осложнения развились 
после брюшно-анальной резекции прямой кишки: 
у 2 пациентов – несостоятельность колоанального 
анастомоза, у 2 – формирование пресакральной гема-
томы, у 2 – атония мочевого пузыря, у 1 – тромбоз 
глубокой вены бедра, у 1 – стриктура колоанального 
анастомоза, у 1 – желудочно-кишечное кровотечение 
(на фоне сопутствующей язвенной болезни желудка), 
у 1 пациента – инфаркт миокарда. Не было достовер-
ных различий в частоте развития осложнений между 
2 исследуемыми группами (р = 0,363).

Отдаленные результаты лечения. Медиана наблю-
дения составила 24,9 мес в группе ССО и 26,1 мес 
в группе БПЭ. 

Показатели выживаемости достоверно не различа-
лись в 2 исследуемых группах: 2-летняя общая выжи-
ваемость в группе пациентов, которым были выполне-
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ны ССО, составила 93,2 %, а в группе пациентов, 
которым были выполнены БПЭ прямой кишки, – 
85,6 % (log-rank test, p = 0,157) (рис. 2), 2-летняя без-
рецидивная выживаемость – 88 и 71,9 % (log-rank test, 
p = 0,064) соответственно (рис. 3). 

составило от 5,5 до 37,6 мес (медиана – 9,75 мес), 
в группе БПЭ – от 13,4 до 23,6 мес (медиана – 18,3 мес); 
время до развития метастазов – от 9,2 до 37,6 мес 
 (медиана 15,2 мес) и от 7,4 до 63,9 мес (медиана 30,1 мес) 
соответственно.

Обсуждение
Расширение показаний к сфинктеросохраняюще-

му лечению РПК – один из актуальных вопросов 
современной онкологии, который до сих пор редко 
поднимался в отношении больных первично-неопе-
рабельным местно-распространенным РПК. 

В большинстве современных исследований час-
тота выполнения ССО у этой категории пациентов 
составляет от 26,8 % (в группе пациентов, у которых 
опухоль локализовалась в пределах 6 см от переход-
ной складки) [4] до 60 % (в группах без указания ис-
ходной локализации опухоли) [5]. В среднем этот 
показатель находится в пределах 50–60 % [6–8], что 
соотносится с полученными нами результатами. 
 Несмотря на то, что в нашем исследовании не прово-
дился отбор пациентов только с дистальным РПК, 
у 55 (93,2 %) из 59 больных нижний полюс опухоли 
находился на уровне до 9 см от переходной складки, 
что позволяет рассматривать эту группу как группу 
высокого риска выполнения БПЭ. Несмотря на это, 
61 % пациентов удалось провести сфинктеросохраня-
ющее лечение.

К факторам, влияющим на вероятность выполне-
ния сфинктеросохраняющей операции, относят ло-
кализацию опухоли в среднеампулярном отделе пря-
мой кишки и выше, а также выраженный ответ 
на химиолучевую терапию [7]. В нашем исследовании 
мы не нашли достоверной связи ни с одним из изу-
ченных параметров, хотя отмечалась тенденция 
к большей частоте сфинктеросохраняющих операций 
при локализации опухоли на уровне 7 см и выше 
от переходной складки, а также у пациентов с выра-
женной регрессией опухоли после предоперационно-
го лечения, что вполне объяснимо с технической 
точки зрения. 

В нашем исследовании, как и в ряде других [4, 7], 
отмечена тенденция к лучшим результатам лечения 
в группе ССО. При этом при многофакторном анали-
зе не удалось установить объективных различий между 
группами ССО и БПЭ, которые могли бы обосновать 
полученные данные. Различные авторы связывают это 
как с техническими особенностями выполнения БПЭ 
[9], так и с субъективной селекцией хирургом более 
благоприятных случаев во время выбора интраопера-
ционной тактики.

Частота послеоперационных осложнений досто-
верно не различалась в группах ССО и БПЭ в нашем 
исследовании. В обеих группах отмечались ослож-
нения, связанные с техническими особенностями 
выбранных хирургических вмешательств: несостоя-
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Рис. 2. Общая выживаемость в зависимости от метода хирургического 
лечения. Log-rank test, p = 0,157.

Время, мес БПЭ
ССО
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Рис. 3. Безрецидивная выживаемость в зависимости от вида хирурги-
ческого лечения. Log-rank test, p = 0,064.

Время, мес БПЭ
ССО

Рецидив РПК развился у 4 (11,1 %) пациентов 
в группе сфинктеросохраняющего лечения и у 4 (17,4 %) 
пациентов в группе БПЭ (р = 0,492), метастазы – 
у 4 (11,1 %) и 7 (30,4 %) пациентов соответственно 
(р = 0,063). Время до развития рецидива в группе ССО 
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тельность колоанального анастомоза, формирование 
пресакральной гематомы и стриктура колоанального 
анастомоза у 5 (13,8 %) пациентов в группе ССО и на-
гноение раны промежности, формирование пузырно-
промежностного свища у 6 (26,1 %) больных в группе 
БПЭ. Различия в частоте развития связанных с техни-
ческими особенностями операций осложнений также 
не были достоверными (р = 0,241).

В заключение можно сказать, что проведение ССО 
оправданно у больных первично-неоперабельным 
 местно-распространенным РПК, не приводит к ухуд-
шению отдаленных результатов лечения или увеличе-
нию частоты осложнений. При техниче ской выполни-
мости сфинктеросохраняющие операции должны быть 
методом выбора у больных РПК вне зависимости 
от степени его местного распространения.


