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Цель исследования — первичная апроба-
ция нового отечественного изделия медицин-
ского назначения — гетерогенного имплан-
тируемого геля (далее — гель) на основе 
«сшитого» коллагена животного происхожде-
ния в качестве биодеградируемого спейсера 
(БДс) при дистанционной лучевой терапии 
рака предстательной железы (рпЖ).

Материалы и методы. с апреля 2019 г. по 
настоящее время в ФгБУ «нМиЦ онкологии 
им. н.н. петрова» Минздрава россии прово-
дится исследование по разработке и апроба-
ции первого отечественного БДс для опти-
мизации лучевого лечения ряда вариантов 
рпЖ. В исследование вошли 37 пациентов, у 
которых в качестве спейсеров тестировались 
различные биополимеры: карбоксиметилцел-
люлоза  — у 7, гиалуроновая кислота  — у 
10 и коллаген — у 25 человек. В рамках по-
ставленной задачи композиции вводились 
трансперинеальным способом перед началом 
облучения.

результаты. оптимальные результаты 
были получены при использовании россий-
ского биополимерного изделия под торговым 
названием «Сферо®гЕлЬ» на основе коллаге-
на животного происхождения в варианте ис-
полнения «LONG» (15 из 25 пациентов), что 
послужило основанием к разработке нового 
медицинского изделия «гидрогель объемо-
бразующий барьерный биодеградируемый с 
регистрируемым товарным знаком — «Сфе-
роспЕЙсЕр®». Введение этого варианта 
геля позволяло добиться создания стабиль-
ного расстояния между простатой и прямой 
кишкой равного или превышающего 1 см у 
большинства наблюдаемых. В среднем, вели-
чина этого показателя составила 12,6±2,1 (ми-
нимум — 9, максимум — 21 мм). созданное 
пространство между предстательной железой 
и передней стенкой прямой кишки сохраняло 
свою стабильность после достижения первич-
ного финального объема (первые сутки после 

имплантации) на протяжении по меньшей 
мере 14 сут, что достаточно для реализации 
протокола стереотаксической лучевой тера-
пии (сТлТ) рпЖ (предлучевая подготовка 
и 5-фракционное облучение с однодневными 
интервалами между сеансами). не было за-
регистрировано ни одного случая значимых 
нежелательных явлений и осложнений в мо-
мент имплантации и последующий период 
наблюдения.

Выводы. применение гетерогенной компо-
зиции, состоящей из микрочастиц «сшитого» 
коллагена животного происхождения, поме-
щенных в гель (СфероспЕЙсЕр®) позволя-
ет безопасно достигать требуемых простран-
ственно-временных взаимоотношений между 
предстательной железой и передней стенкой 
прямой кишки, обеспечивая тем самым про-
филактику ранней и поздней прямокишечной 
постлучевой токсичности.

ключевые слова: рак предстательной же-
лезы, лучевая терапия, спейсер, токсичность, 
лучевой проктит

Введение

Длительное время в радиотерапевтической 
практике использовались два способа повы-
шения безопасности лучевой терапии, кото-
рые заключались в выборе оптимального ре-
жима фракционирования дозы, основанного 
на особенностях радиобиологии опухолевой 
и нормальных тканей, а также в применении 
радиомодификаторов. В последнее десятилетие 
отмечается стремительно растущий интерес к 
использованию другого способа оптимизации 
лучевого лечения — механическому увеличе-
нию расстояния между облучаемой предста-
тельной железой и передней стенкой прямой 
кишки. Решение этой задачи достигается вве-
дением биодеградируемых субстанций (спейсе-
ров), которые создают временный дополнитель-
ный объем между мишенью и прилежащими 
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нормальными тканями. Анатомия ПЖ создает 
чрезвычайно благоприятные условия для реа-
лизации такого подхода. В настоящее время в 
зарубежных онкологических центрах широко 
применяются два типа БДС: «SpaceOAR®» (на 
основе полиэтиленгликоля (ПЭГ)) и «Barrigel®» 
(на основе гиалуроновой кислоты) [1]. Одна-
ко, они не зарегистрированы в России, имеют 
высокую стоимость и сложную технологию 
имплантации. Целью данной работы является 
изучение возможностей использования отече-
ственного биодеградируемого геля на основе 
«сшитого» коллагена животного происхожде-
ния (СфероСПЕЙСЕР®) в качестве спейсера 
при лучевом лечении больных РПЖ.

Материалы и методы

На базе НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова Минздрава 
России с 2019 г. проводятся исследования по апробации 
различных биополимеров отечественного производства 
в качестве радиотерапевтических спейсеров. Работа осу-
ществляется с разрешения локального этического комитета 
НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова Минздрава России.

Первичная оценка возможности использования отече-
ственных биополимеров в качестве БДС связана с издели-
ем «Мезогель®» (НПО Линтекс, Санкт-Петербург). Основа 
этого гидрогеля, разрешенного для введения в полости 
и клетчаточные пространства человека (регистрационное 
удостоверение от 27.04.2018 г. № ФСР 2010/08895) пред-
ставлена карбоксиметилцеллюлозой. Основными показани-
ями для применения «Мезогель®» является предотвраще-
ние послеоперационного образования спаек в различных 
областях хирургии. Выбор этой субстанции обусловлен 
описанным ранее положительным опытом использования 
производных целлюлозы при лучевом лечении больных ра-
ком шейки матки [2]. В нашем исследовании данный био-
полимер был введен в парапростатическое пространство 
семи пациентам в объеме 10 мл.

Следующий этап работы включал применение друго-
го отечественного изделия медицинского назначения — 
«Bellarti Lift®» (Гротекс, Санкт-Петербург) (рег. удосто-
верение РЗН 2020/12181 от 07.10.2020) на основе 1,8% 
раствора гиалуроновой кислоты. Данный биополимер ши-
роко используется в косметологической практике. По сво-
им характеристикам он близок к зарегистрированному за 
рубежом спейсеру «Barrigel®», что и послужило причиной 
его выбора в качестве опытного образца.

Композиция гетерогенного имплантируемого геля 
«Сферо®ГЕЛЬ» (БИОМИР сервис, г. Краснознаменск, 
Московская область) (регистрационное удостоверение РУ 
№ ФСР 2012/13033 от 15.07.2015 г.) была использована в 
качестве третьего вероятного БДС. «Сферо®ГЕЛЬ» ― ге-
терогенная композиция, состоящая из микрочастиц «сши-
того» коллагена животного происхождения, помещенных в 
гель, идентичный природному внеклеточному матриксу. До 
настоящего времени накоплен большой опыт клиническо-
го применения этого препарата в области травматологии, 
нейрохирургии, хирургии, урологии, офтальмологии, гине-
кологии и косметологии. В настоящее время производитель 
осуществляет производство данного изделия в виде трех 
вариантов: LIGHT, MEDIUM и LONG (таблица).

В рамках проводимого исследования оценивалась без-
опасность, биосовместимость и стабильность всех трех 
вариантов исполнения «Сферо®ГЕЛЬ» (LIGHT — 5, ME-
DIUM — 5 и LONG — 15 пациентов).

Показания и противопоказания к применению БДС. 
В 2016 г. междисциплинарным консенсусом специалистов 
из ведущих центров Германии были определены показания, 
противопоказания, а также ряд других важных аспектов ис-
пользования БДС при лучевом лечении РПЖ [3]. Согласно 
этим рекомендациям, введение «спейсера» целесообразно 
при подведении суммарной очаговой дозы (СОД) равной 
или превышающей 76 Гр, так как при достижении этой 
пороговой дозы риски прямокишечной лучевой токсично-
сти приобретают значимый характер. С учетом последних 
тенденций к эскалации дозы, под этот критерий попадает 
подавляющее большинство вариантов радиотерапии РПЖ 
(конформная дистанционная лучевая терапия (ДЛТ) в ре-
жиме стандартного и умеренного гипофракционирования, 
СТЛТ, протонная лучевая терапия, высоко- и низкомощ-
ностная брахитерапия). Вместе с тем, перечисленные ме-
тодики, имея существенные технологические особенности, 
отличаются друг от друга точностью подведения дозы и, 
следовательно, возможностью сохранения, окружающих 
«мишень» нормальных тканей. Собственный опыт лечения 
больных РПЖ с помощью различных радиотерапевтиче-
ских технологий, а также обзор литературы [1] позволяют 
определить следующие клинические сценарии, при кото-
рых использование БДС наиболее целесообразно: СТЛТ 
(в первую очередь, при подведении суммарной очаговой 
дозы 40 Гр за 5 фракций и выше); сочетанная лучевая 
терапия (особенно, при использовании СТЛТ в качестве 
метода подведения дополнительной дозы на область про-
статы (boost)); «спасительная» лучевая терапия (брахитера-
пия или СТЛТ) у ранее облученных пациентов.

Противопоказания к имплантации БДС при РПЖ носят 
абсолютный и относительный характер: абсолютные проти-
вопоказания (риски и осложнения превышают возможные 
преимущества): клинически значимые коагулопатии (прием 
антикоагулянтов); аллергические реакции на компоненты 
«спейсера» в анамнезе; невозможность укладки пациента 
в литотомическую позицию; активный воспалительный 
процесс кожи промежности в зоне выполнения инъекции; 
активный инфекционный процесс в области малого таза 
(простатит, воспалительные заболевания аноректальной 
зоны); наличие фистулы, кровотечения в зоне введения 
«спейсера»; местно-распространенный рак предстательной 
железы c признаками вовлечения прямой кишки; относи-
тельные противопоказания: хронический инфекционный 
процесс в области малого таза (простатит, воспалитель-
ные заболевания аноректальной зоны, язвенный колит, бо-
лезнь Крона), повышающий риск формирования язвенного 
дефекта прямой кишки; предшествующее воздействие на 
предстательную железу, повышающее риски «подпаива-
ния» стенки прямой кишки (фокусированный ультразвук 
высокой интенсивности (HIFU), криотерапия и др.).

Техника процедуры имплантации. Процедура может 
быть осуществлена под местной, спинальной или общей 
анестезией. При различных вариантах ДЛТ методом выбо-
ра является послойная инфильтрация парапростатических 
тканей анестетиком. Имплантация спейсера перед брахите-
рапией осуществляется под спинальной анестезией и, фак-
тически, является первым этапом внутритканевой лучевой 
терапии.

Размер частиц сшитой фракции препарата 
«Сферо®ГЕЛЬ»

Вариант исполнения Размер микро-
частиц, мкм Сроки резорбции

LIGHt 30–100 1–1,5 мес

MeDIUM 100–200 4–6 мес

LONG 200–360 6–12 мес
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Антибактериальная профилактика проводится посред-
ством однократного внутривенного введения антибиотика 
широкого спектра действия перед процедурой импланта-
ции (за 30 мин). После предварительной очистительной 
клизмы пациент укладывается в литотомическую позицию. 
В прямую кишку вводится биплановый трансректальный 
УЗИ-датчик для брахи(крио)терапии, фиксированный на 
степпере, обеспечивающем его перемещение в трех пло-
скостях. Далее производится обработка кожи промежности 
антисептическим раствором.

Для введения БДС используется игла-интродьюсер (би-
опсийная игла) диаметром 16–18 G и длиной 15–20 см. 
Критически важное значение имеет правильный выбор ме-
ста вкола иглы. Ориентиром является точка, расположенная 
на 1–1,5 см кпереди от анального края строго по средин-
ной линии. Эта позиция обеспечивает безопасную навига-
цию в тканях: хорошую визуализацию контуров уретры, 
скольжение иглы по поверхности мезоректальной фасции 
и попадание в промежуток между простатой (апоневрозом 
Денонвилье) и прямой кишкой под необходимым углом 
независимо от объема железы и выраженности клетчатки. 
Контроль продвижения интродьюсера осуществляется в 
сагиттальной плоскости сканирования УЗ-датчика (рис. 1).

барьером для миграции БДС в каудальном направлении и 
способствует его равномерному распределению вдоль про-
статы.

Стандартная методика применения «SpaceOAR®» под-
разумевает обязательный этап гидродиссекции. Предвари-
тельное создание пространства производится посредством 
медленного введения 10 мл физиологического раствора 
или 1% лидокаина в момент достижения иглой-интродью-
сером необходимой точки (средняя часть простаты). Далее, 
в сформированное пространство вводится препарат в сред-
нем объеме 10 мл. Вязкая природа коллагена обеспечивает 
эффективную сепарацию тканей и необходимый lift-эффект 
в отличие от ПЭГ, прекурсоры которого имеют жидкост-
ную плотность. Поэтому, в случае коллагенового спейсера 
проведение этапа гидродиссекции не столь важно. В на-
шей практике мы осуществляем минимальную гидродис-
секцию введением 1–2 мл 1% лидокаина, используемого 
для послойного обезболивания тканей. Введение неболь-
шого количества жидкости не дает эффекта последующего 
«разбавления» коллагена, ведущего к его преждевременной 
абсорбции и позволяет четко ориентироваться в тканях, 
обеспечивая точное введение препарата в так называемый 
«жировой слой». Объем вводимого коллагена за одну про-
цедуру составил 10–15 мл. 

результаты

Процедура имплантации гидрогеля «Мезо-
гель®» в объеме 10 мл у 7 пациентов не со-
провождалась какими-либо осложнениями. 
Однако, проведение МРТ органов малого таза 
уже на следующий после имплантации день де-
монстрировало практически полную миграцию 
карбоксиметилцеллюлозы по параректальной 
клетчатке без создания рекомендованного (около 
1 см) пространства между простатой и прямой 
кишкой во всех 7 наблюдениях, что позволило 
сделать вывод о нецелесообразности использо-
вания данного препарата в качестве БДС. Та-
кая фармакокинетика «Мезогеля®» может быть 
объяснена тем, что данный препарат является 
истинным гидрогелем, то есть веществом, ак-
тивно связывающим воду, что ведет его к очень 
быстрой миграции и(или) биодеградации.

Второй исследуемый препарат — имплантат 
внутридермальный «Bellarti Lift®» был исполь-
зован в группе из 10 пациентов в том же объ-
еме — 10 мл на процедуру. При введении этого 
полимера были также получены субоптимальные 
результаты. В ряде случаев (5 наблюдений) уда-
валось достичь необходимых пространственных 
взаимоотношений, что подтверждено при МР-
топометрическом исследовании на следующие 
после имплантации сутки. Однако, контроль-
ные МРТ-исследования выявили существенное 
снижение объёма введенного препарата уже на 
3–4-е сутки с практически полной миграцией 
по клетчатке таза к исходу первой недели. Та-
ким образом, низкая локальная стабильность 
«Bellarti Lift®» не позволяет обеспечивать тре-
буемую взаимную топографическую анатомию 
простаты и прямой кишки на протяжении всего 

Рис. 1. Схема промежностного введения биодеградируемого 
полимера

Определение оптимальной техники введения спейсера 
на основе коллагена осуществлялось в сравнении с хоро-
шо отработанной и детально описанной методикой приме-
нения зарубежного препарата «SpaceOAR®». Так, быстрая 
(около 10 с) полимеризация двух смешивающихся прекур-
соров полиэтиленгликолевого гидрогеля (ПЭГ) (SpaceO-
AR®), обусловливает отсутствие эффекта его последующей 
миграции относительно предстательной железы. Поэтому 
введение «SpaceOAR®» рекомендуется на уровне средней 
части простаты.

Работа с коллагеном различной плотности показала, 
что формирование финального объема и формы спейсера 
продолжается в течение ближайших после имплантации 
суток. На этот процесс оказывает влияние несколько фак-
торов: 1) абсорбция в окружающие ткани низкомолекуляр-
ной фракции коллагенового имплантата; 2) его растекание 
(миграция) вдоль предстательной железы за счет жидкой 
консистенции; 3) динамическое воздействие газов и кало-
вых масс, заполняющих прямую кишку. Это обуславливает 
возможность смещения определенного объема препарата 
в краниальном направлении, приводящего, в некоторых 
случаях, к формированию субоптимального пространства 
между предстательной железой и прямой кишкой.

Предотвратить негативный эффект чрезмерного крани-
ального смещения препарата возможно за счет введения 
коллагена в область верхушки (апекса) железы, сразу после 
прохождения иглой-интродьюсером мочеполовой диафраг-
мы, элементы которой хорошо видны при УЗИ-сканиро-
вании в сагиттальной плоскости. Эта структура является 
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курса лучевой терапии. Важно отметить, что ме-
дицинское изделие «Bellarti Lift®» не является 
чистым филлером, а относиться к группе био-
ревитализантов-моистерайзеров, то есть препа-
ратов, активно удерживающих молекулы воды 
и обеспечивающих увлажнение зоны введения. 
Представляется, что дальнейшая доработка био-
полимерного гидрогеля на основе отечествен-
ной гиалуроновой кислоты (увеличение числа 
сшивок, замена вспомогательных веществ), мо-
жет привести к созданию аналога зарубежного 
спейсера «Barrigel®» c удовлетворительными для 
данного типа медицинских изделий характери-
стиками.

Оптимальные результаты были получены 
при использовании отечественного зарегистри-
рованного изделия «Сферо®ГЕЛЬ». Имплан-
тация вариантов LIGHT (5 пациентов) и ME-
DIUM (5 пациентов), вводимых в стандартном 
объеме 10 мл, не позволила достигнуть необ-
ходимых пространственно-временных взаимо-
отношений. Критерием эффективности введе-
ния спейсера со времен G. Hatiboglu и соавт. 
(2012), описавших стандартную технику проце-
дуры, является достижение расстояния равного 
или превышающего 1 см [3]. Опыт применения 
коллагена высокой плотности (вариант LONG) 
показал, что в более чем 90% наблюдений в 
случае технически верной имплантации поли-
мера удается достигнуть этого показателя. Но 
все-таки по своей структуре композиция име-
ла недостаточную плотность и могла за счет 
жидкой фракции распределиться в межклеточ-
ном пространстве, что снижало эффект от вве-
дения. По нашей просьбе производитель про-
вел доработку композиции, снизив содержание 
влаги, повысил плотность и увеличил объем 
агломератов частиц. Изменение в структуре и 
назначении повлекло необходимость регистра-
ции нового медицинского изделия, названного 
«Гель объемобразующий барьерный биодегра-
дируемый «СфероСПЕЙСЕР®». В среднем, ве-

личина полученной дистанции между задней 
поверхностью предстательной железы и перед-
ней стенкой прямой кишки составила 12,6±2,1 
(минимум — 9, максимум ― 21 мм) (рис. 2).

Контрольные МРТ-исследования, выполнен-
ные через 14 дней после имплантации геля, 
показали стабильность объема биополимера в 
тканях. В ряде наблюдений отмечено незначи-
тельное увеличение объема введенного спейсера, 
что может быть объяснено эффектом связывания 
и удержания воды коллагеновым гелем. Помимо 
повышения плотности коллагена осуществлены 
попытки его введения в увеличенном объеме. 
Опытным путем было определено, что для до-
стижения требуемой дистанции (≥1 см) между 
простатой и прямой кишкой в среднем требуется 
введение от 10 до 15 мл имплантата.

Осложнения применения спейсеров. Вы-
сокая биосовместимость современных БДС, а 
также, отработанная и относительно простая 
процедура трансперенеальной имплантации, 
определяют незначительный процент нежела-
тельных явлений, связанных с их использо-
ванием. Негативные (нежелательные) явления, 
связанные с введением БДС условно можно 
разделить на две категории: истинные осложне-
ния и погрешности техники введения. Ослож-
нения могут быть представлены широким спек-
тром состояний, имеющих различную степень 
клинических проявлений: общая или местная 
реакция организма на введенный биополимер, 
инфекционные осложнения, анестезиологиче-
ские осложнения, а также травма структур и 
органов.

Погрешности техники введения БДС, как 
правило клинически не проявляются, но суще-
ственно снижают эффективность процедуры. В 
литературе они представлены под общем назва-
нием — неуспешная имплантация [5]. Типичны-
ми примерами этих состояний являются: крани-
альная миграция имплантата, его латерализация, 
введение в смежные структуры и зоны.

Рис. 2. Примеры успешного использования препарата «Сферо®ГЕЛЬ» в варианте исполнения LONG (СфероСПЕЙСЕР®)
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В 2019 г. производителем «SpaceOAR» (Boston 
Scientific) был опубликован отчет, описывающий 
осложнения, зарегистрированные при использо-
вании этого БДС с 2015 по 2019 г. [6]. За ука-
занный период зафиксировано 25 нежелательных 
явлений: 2015 г. — 1, 2016 — 2, 2017 — 3 и 
2018 — 14 пациентов. Прогрессивное увеличе-
ние числа наблюдений объясняется существен-
ным ростом использования БДС в клинической 
практике. Осложнения были ранжированы от 
незначительных и умеренных (G1–2) до выражен-
ных и серьёзных (G3–4). Хирургическая коррекция 
(G3–4) была проведена 11 больным с инфекцион-
ными осложнениями (проктит, внутритазовый 
абсцесс), параректальным свищем и значимым 
кровотечением, возникшим в ходе процедуры 
имплантации. Одно из самых грозных осложне-
ний — септическое состояние описано в одном 
наблюдении. Фактически, наиболее значимым 
(требующим хирургической коррекции), и вместе 
с тем, достаточно редким местным осложнением, 
является формирование язвы или свища прямой 
кишки вследствие непосредственного ее повреж-
дения при процедуре имплантации БДС или как 
исход развития инфекционных осложнений. В 
опубликованном в 2022 г. обзоре M. Harvey и со-

авт. приводятся следующие данные относительно 
структуры и частоты осложнений, наблюдаемых 
при имплантации БДС: умеренный дискомфорт 
(боль, диарея и др.) — 10–50%; инфекционные 
осложнения (в том числе абсцесс) — менее 1%; 
повреждение прямой кишки — менее 1%; по-
вреждение уретры — менее 1%; анафилактиче-
ский шок — редко [6].

В нашей практике (37 имплантаций всех ти-
пов БДС) было отмечено два случая дискомфорта 
(чувство инородного тела в области прямой киш-
ки) у пациентов после введения коллагена. Эти 
состояния не требовали коррекции и отмечались у 
пациентов с формированием адекватного объема 
спейсера. Других осложнений не зарегистриро-
вано. Значительно чаще встречались технические 
погрешности введения БДС, что может быть объ-
яснено этапом освоения технологии (рис. 3). К 
потенциально наиболее опасным ошибкам может 
быть отнесен случай, обусловленный введением 
гиалуроновой кислоты в межсфинктерное про-
странство сфинктерного аппарата прямой киш-
ки. Клинически это состояние не проявлялось и 
полностью разрешилось с течением времени, что 
было подтверждено контрольным обследованием 
(МРТ) (см. рис. 3, д, е).

Рис. 3. Ошибки введения различных типов БДС. а — частичное введение геля под мезоректальную фасцию (коллаген); б — имбибиция 
кровью введенного коллагена; в — латерализация введения геля (коллаген); г — подкапсульное введение БДС (коллаген) в 

предстательную железу справа; д — введение БДС (гиалуроновая кислота) в стенку прямой кишки; e — контрольная МРТ после окончания 
лучевого лечения (14 дней), демонстрирующая существенное снижение объема введенной гиалуроновой кислоты в стенку прямой кишки
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обсуждение

История клинического применения спей-
серов в лечении РПЖ началась в 2007 г. с 
описания P.J. Prada и соавт. опыта транспе-
ринеального введения гиалуроновой кислоты 
[7]. С этого времени исследователи пытались 
использовать в качестве БДС различные ве-
щества, начиная от сгустков аутологичной 
крови и заканчивая синтетическими субстан-
циями [1]. Наибольший опыт применения в 
качестве БДС имеет препарат «SpaceOAR®» 
(Boston Scientific, США), состоящий из ПЭГ. 
ПЭГ-гидрогель в настоящий момент рассма-
тривается в качестве своего рода «золотого» 
стандарта, с которым сравнивают остальные 
спейсеры. В конце 2020 г. в странах Западной 
Европы зарегистрирован и внедрен в клини-
ческую практику первый спейсер на основе 
гиалуроновой кислоты — «Barrigel®» (Palette 
Life Sciences, США).

Единственное сообщение об использовании 
в качестве спейсера другого распространенно-
го биополимера — коллагена, опубликовано в 
2012 г. [8]. В данной работе авторы описали 
методику введения и фармакокинетику пре-
парата «Cymetra®» (измельченная форма «Al-
loDerm®») у 11 пациентов РПЖ, получивших 
лечение в виде дистанционной лучевой те-
рапии (суммарная очаговая доза — 75,6 Гр). 
«Cymetra®» ― инъекционный материал, из-
готовленный из кожи трупа человека, полу-
ченный посредством специальной технологии 
обработки, обеспечивающей антигенную и 
аллергическую безопасность. Основной сфе-
рой применения этого препарата является 
оториноларингология, где он выполняет объ-
ем-образующую функцию, помогая восстано-
вить закрытие голосовых связок (старческие 
атрофические изменения, болезнь Паркин-
сона, парез и паралич голосовых связок). В 
исследовании W.R. Noyes и соавт. среднее 
значение созданного между предстательной 
железой и передней стенкой прямой кишки 
расстояния составило 12,7 мм (8–19 мм), а 
снижение радиационной нагрузки на прямую 
кишку составляло 50% [8]. Авторами отме-
чена умеренная стабильность препарата, что 
потребовало его введения в объеме 20 мл на 
одну процедуру (стандартный рекомендован-
ный объем «SpaceOAR®» ― 10 мл, «Barrigel®» 
― 10 мл). Высокая стоимость человеческого 
коллагена, а также субоптимальные показатели 
пространственной стабильности в тканях, при-
вели к тому, что его клиническое применение 
в качестве спейсера не получило признания, 
уступив эту нишу более подходящим аналогам 
на основе ПЭГ и гиалуроновой кислоты.

Вместе с тем, разработка альтернативных 
типов спейсеров имеет большое практическое 
значение, так как ставшие уже стандартными 
ПЭГ и гиалуроновая кислота имеют ряд огра-
ничений [1]. Принципиальными преимуще-
ствами нового отечественного биодеградируе-
мого спейсера на основе коллагена являются: 
высокая эффективность в создании расстояния 
между простатой и прямой кишкой, безопас-
ность клинического использования (отсутствие 
клинически значимых осложнений), простота 
техники введения, широкая доступность, не-
высокая стоимость.

Выводы

Полученные предварительные результаты по-
зволяют сделать следующие выводы:

― методика промежностного введения им-
плантата на основе гетерогенной композиции, 
состоящей из микрочастиц «сшитого» коллагена 
животного происхождения, помещенных в гель 
(СфероСПЕЙСЕР®) технически осуществима и 
безопасна;

― процедура имплантации коллагенового 
биополимера имеет свои технические особен-
ности, что необходимо учитывать в клинической 
практике;

― введение коллагенового спейсера в 90% 
случаев характеризуется созданием адекватного 
пространства между предстательной железой и 
передней стенкой прямой кишки, сохраняющим 
свою стабильность на протяжении времени, не-
обходимого для реализации всего курса СТЛТ;

― имплантат на основе гетерогенной ком-
позиции, состоящей из микрочастиц «сшитого» 
коллагена животного происхождения, помещен-
ных в гель (СфероСПЕЙСЕР®) демонстрирует 
высокую биосовместимость и свойства, предъ-
являемые к классу медицинских изделий — ра-
диотерапевтические спейсеры.
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Purpose. Testing of the method of application of the new 
home-produced medical device, i. e. heterogenic implantable 
gel (hereinafter referred to as ‘gel’) on the basis of «cross-
linked» collagen of animal origin as a biodegradable spacer 
(BDS), which allows to reduce the radiation dose on the ante-
rior wall of the rectum during external beam radiation therapy 
for prostate cancer (PCa).

Materials and methods. A study on developing and test-
ing the first domestic BDS for optimization of radiation treat-
ment for a number of solid neoplasms is being conducted since 
April 2019 to the present day. An analysis of the use of a 
number of biodegradable compositions selected jn the basis of 
the  described world experience has been carried out. The study 
included 37 patients who had taken various biopolymers as spac-
ers: carboxymethylcellulosis was taken by 7 people, hyaluronic 
acid — by 10, and collagen — by 25 people. In the framework 
of the assigned mission, the compositions were administered by 
the transperineal method before the start of irradiation.

Results. The majority of the biopolymers applied demon-
strated unsatisfactory performance as BDS. Optimal results 
were obtained when using the domestic animal collagen-based 
biopolymer «SpheroGEL®» performed by «LONG» (15 out of 
25 patients), which served as the basis for the development 
of a special formulation — «SpheroSPACER®». The intro-
duction of this variant of the gel made it possible to achieve 
a stable distance between the prostate and the rectum equal 
to or greater than 1 cm in most of the cases observed. In 
average, its value comprised 12.6±2.1 mm. The created space 
between the prostate gland and the anterior wall of the rectum 
retained its stability after reaching the primary final volume for 
at least 14 days. There were no cases of significant adverse 
events or complications at the moment of implantation and the 
subsequent period of observation over / follow-up of patients.

Conclusions. Application of the heterogeneous composi-
tion (SpheroSPACER®) consisting of microparticles of «cross-
linked» collagen of animal origin placed in a gel makes it 
possible to safely achieve the required spatiotemporal inter-
relations between the prostate gland and the anterior wall of 
the rectum.

Key words: prostate gland cancer, radiation therapy, spac-
er, radiation toxicity, radiation proctitis
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