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Работами J.Papillon (Франция) [13], N.Nigro 
(Канада) [14], а также отечественных онкологов 
М.М.Хрущева [15], В.И.Кныша, Ю.М.Тимофеева [16] 
также была доказана высокая эффективность лучевой 
терапии и химиолучевой терапии и возможность, с 
одной стороны, достичь локального контроля опухо-
ли с помощью ионизирующего излучения, с другой – 
сохранить функцию запирательного аппарата прямой 
кишки у большинства больных. Это сделало лучевую 
терапию и химиолучевую терапию привлекательной 
альтернативой брюшно-промежностной экстирпации 
прямой кишки, связанной с формированием постоян-
ной колостомы.

Так, исследователи клиники Мейо опубликовали 
результаты ретроспективного исследования 18 боль-
ных плоскоклеточным раком анального канала в ста-
дии Т1 и Т2, получавших дистанционную лучевую 
терапию.

По данным исследования локальный контроль 
без рецидива наблюдался в 100% случаев, 5-летняя 
выживаемость составила 94%. Дозы излучения, ис-
пользуемые в данном исследовании, были выше тех, 
которые использовались ранее, достигнув 67 Гр. [17] 

Внутритканевая лучевая терапия предложена для 
лечения АР без вовлечения лимфатических узлов. 
Так, J. Papillon и соавт. (Франция) использовали ко-
бальт-60 совместно с внутритканевой имплантацией 
иридия-192 (192 Ir) в лечении 221 пациента. Облуче-
нию подвергались промежностное и крестцовое поля 
дозой излучения 45–50 Гр. Через 2 мес пациентам был 
имплантирован 192 Ir источник. Результаты лечения: 
5-летняя выживаемость составила 65% с сохранени-
ем анального канала в 61% случаев и сохранением 
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В структуре онкологической заболеваемости населе-
ния как в России, так и в развитых странах европы и 
США плоскоклеточный анальный рак является редко 
встречаемой патологией и составляет 1 случай на 100 
тыс. человек в год. [1]. 

Факторами риска возникновения анального рака 
являются: инфицированность вирусами: папилломы 
человека (ВПЧ) и ВИЧ; инфекции, передаваемые по-
ловым путем, наличие в анамнезе у женщин рака шей-
ки матки, гематологических злокачественных новооб-
разований, некоторых аутоиммунных расстройств [2–
5]. Наиболее эффективный современный стандарт те-
рапии анального рака в настоящее время представлен 
химиолучевым методом. До 1980 г. хирургический 
метод являлся практически единственным методом 
лечения плоскоклеточного анального рака. Брюшно-
промежностная экстирпации – основная операция, 
выполняемая при анальном раке. Послеоперационная 
летальность после таких операций составляет от 8 до 
17%, а частота рецидивирования достигает 25–40%, 
при этом 5-летняя выживаемость колеблется от 33 до 
65%. В настоящее время данный объем оперативного 
лечения применяется лишь при неполной регрессии 
опухоли после лучевой или химиолучевой терапии 
или при рецидивах опухоли [6–9]. Согласно совре-
менным рекомендациям при размере опухоли менее 
2 см в диаметре (T1N0) и высокодифференцирован-
ных (G1) опухолях, возможно проведение локальной 
эксцизии [10–12]. 
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Материал и методы
Нами проведено исследование 150 больных мест-

но-распространенным плоскоклеточным анальным 
раком (Т2-4 N0-3M0), находившихся на лечении в 
двух учреждениях: Алтайском филиале Российского 
онкологического научного центра им. Н.Н. Блохина 
РАМН, ГБУЗ «Клинический онкологический дис-
пансер №1» Министерства здравоохранения Крас-
нодарского края за период с 2006 по 2013 г.

Исследование ретроспективное, так как в него 
включены данные о лечении пациентов 1-й и 3-й 
групп на базе двух вышеуказанных учреждений, а 
также проспективное, сравнительное, открытое. Па-
циенты 2-й группы получили лечение на базе ГБУЗ 
«Клинический онкологический диспансер № 1» Ми-
нистерства здравоохранения Краснодарского края по 
оригинальной разработанной нами методике хими-
олучевой терапии. Методика включала в себя про-
ведение всего шести курсов химиотерапии по схеме: 
митомицин 10 мг/м2 1 день, внутривенная инфузия; 
5-фторурацил 750 мг/м2, суточная внутривенная ин-
фузия 1–5-й дни. После 1-го курса химиотерапии 
проводилась дистанционная лучевая терапия на пря-
мую кишку, параректальную клетчатку и паховые 
лимфатические узлы с обеих сторон. После 2-го кур-
са ПХТ проводился 2-й этап лучевой терапии, вклю-
чающий облучение зоны первичной опухоли в виде 
внутриполостной лучевой терапии.

В зависимости от вида лечения пациенты были 
распределены в 3 группы: 1-я группа – 50 пациен-
тов, получивших только хирургическое лечение или 
хирургическое лечение с последующей лучевой и/
или химиотерапией; 2-я группа – 50 пациентов, не 
подвергавшихся хирургическому лечению, у ко-
торых проведена терапия по разработанной нами 
оригинальной методике химиолучевой терапии; 3-я 
группа – 50 пациентов, не подвергавшихся хирурги-
ческому лечению, а получивших лучевую терапию 
и/или химиотерапию по стандартным схемам.

У всех пациентов был гистологически подтвержден 
плоскоклеточный анальный рак. Из всех 150(100%) 
больных 74,0% – женщины и 26,0% – мужчины. Боль-
шинство (50,7%) больных были в возрасте 51–65 лет. 

У 76% исследуемых больных была установлена II 
стадия анального рака: 44,0% больных – T2N0M0, а у 
32,0% – T3N0M0.

У 24% больных установлена III стадия заболевания: 
Т2N1M0 – 1,3%, Т3N0M0 – 32,0%, Т3N1M0 – 6,7%, 
Т3N2M0 – 0,7%, Т4N0M0 – 12,7%, Т4N1M0 – 2,7%.

Около 50% больных в каждой группе имели уме-
ренно дифференцированную опухоль и у 28% – низ-
кодифференцированную.

У 77,3% больных общее состояние больных по 
шкале ECOG соответствовало 1. 

Методика лечения в каждой группе была различ-
ной. Все 50(100%) пациентов 1-й группы получили 
хирургическое лечение в объеме брюшно-промеж-
ностной экстирпации – 40 (80%) или локальной экс-
цизии опухоли – 10 (20%) пациенток. 34 (68%) па-
циентки в послеоперационном периоде подверглись 
лучевой терапии в стандартном режиме. Химиоте-
рапия в послеоперационном периоде проведена 21 
(42%) пациенту по схеме: митомицин 10 мг/м2 вну-
тривенная инфузия в 1 день, 5-фторурацил 750 мг/м2, 
суточная инфузия в течение 5 сут, 2–4 курса, 

нормальной функции анального канала у 90% выжив-
ших пациентов. Основным побочным эффектом был 
некроз тканей, который наблюдался в 20% случаев. 
Это могло быть связано с инфекцией мягких тканей и 
недостаточной функцией органа [18–20].

Химиолучевая терапия анального рака является 
основным методом его терапии. В 1974 г. Dr. Nigro 
предложил комбинацию дистанционной низкодозной 
лучевой терапии (30 Гр) в сочетании с химиотерапией 
(5-фторурацил + митомицин(5-FU/MMC)) в предопе-
рационном периоде. Данная тактика лечения показала 
высокую эффективность при оценке удаленного опе-
рационного материала [21]. В течение последующих 
десятилетий разрабатывались и применялись различ-
ные схемы комбинированной химиолучевой терапии, 
что привело к тому, что анальный рак канала стал пер-
вой солидной опухолью, для которой хирургический 
метод лечения перестал быть золотым стандартом. 
В период с 1996 по 1997 г. были опубликованы ре-
зультаты трех рандомизированных исследований 
UKCCCR ACT I (1987–1994), EORTC 22861 (1987–
1994), RTOG [22–24]

Согласно исследованию UKCCCR ACT I (1987–
1994), при проведении только лучевой терапии или 
лучевой терапии + 5-FU/MMC, местный рецидив в 
течение трех лет составил 61% при ЛТ, 39% при ХЛТ 
(p = 0,0001); общая 5-летняя выживаемость 51 и 52% 
соответственно; смертность, связанная с лечением 2 
(0,7%) и 7 (2,4%) пациентов соответственно [22]. 

В исследовании EORTC 22861 (1987–1994), паци-
ентам проведено только лучевое лечение или лучевое 
лечение + 5-FU/MMC [26]. Местный рецидив в тече-
ние 3 лет возник в 55 и 35% случаев соответственно 
(p = 0,02); три года без колостомии – 40 и 71% (p = 
0,002; общая 5-летняя выживаемость составила 54 и 
60% соответственно. 

По данным исследования III фазы RTOG, после 
лечения только 5-FU или 5-FU/MMC с одномомент-
ным проведением лучевой терапии (CОД 48 Гр) 
3 года без колостомии пережили 61 и 74% паци-
ентов соответственно (p = 0,014); общая 4-летняя 
выживаемость составила 70 и 77%. Токсичность 
IV–V степени у 11 (7,5%) при МХТ и 26 (17,8%) 
при ХЛТ (p = 0,001). У больных с недостаточным 
противоопухолевым эффектом без промежуточно-
го интервала проводилась лучевая терапия на ложе 
опухоли (СОД 9 Гр). Это исследование подтвер-
дило превосходство комбинации митомицина С и 
5-фторурацила [24].

Итак, результаты рандомизированных исследо-
ваний позволили показать преимущество сочетания 
лучевого и лекарственного лечения анального рака, 
а также сделать вывод о предпочтительности химио-
лучевой терапии при лечении местно-распростра-
ненного анального рака. 

В настоящее время при опухолях более 2 см в 
диаметре, а также в случаях местно-распространен-
ного эпидермоидного рака анального канала (Т2-4 
N0-3M0) применяют химиолучевую терапию. Ис-
пользуют 2–4 курса химиотерапии комбинациями 
5-фторурацила и митомицина или 5-фторурацила и ци-
сплатина в сочетании с лучевой терапией [25, 28–30].

Несмотря на успехи последних лет, достигнутые 
в лечении анального рака, безрецидивный период 
остается достаточно коротким, что обусловливает 
необходимость поиска новых подходов в терапии.
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фективности терапии во 2-й группе показал, что из 
50(100%) пациентов, прошедших лечение по данной 
методике, общий эффект (ОЭ) наблюдался в 96% 
случаев, полный эффект (ПЭ) – в 84%, частичный 
эффект (ЧЭ) – в 12%, стабилизация процесса (СП) 
зарегистрирована в 4%, прогрессирования процесса 
(ПП) не отмечено. 

У пациентов 3-й группы после проведенного 
лечения ОЭ составил 88%, в том числе ПЭ 70%, 
ЧЭ – 16%, стабилизация процесса СП – 10%, про-
грессирование заболевания (ПП) – 4%.

Отдаленные результаты лечения показали, что ме-
диана выживаемости без прогрессирования в 1-й груп-
пе составила 22 мес, во 2-й группе не достигнута, так 
как более 50% пациентов находятся в ремиссии, в 3-й 
группе составила 24,2 мес. Длительность безрецидив-
ного периода в 1-й группе от 6 до 72 мес, во 2-й группе 
от 7 до 59 мес, в 3-й группе от 1 до 50 мес (рис. 1). 

Анализ общей выживаемости (ОВ) больных 
в трех группах показал, что медиана ОВ в 1-й и 
3-й группах составила 30 и 28,1 мес соответственно. 
Во 2-й группе медиана ОВ не достигнута (рис.2).

Токсичность была умеренно выражена во всех 
группах, статистических различий не наблюдалось.
Заключение

Результаты исследований подтвердили преиму-
щество эффективности химиолучевой терапии для 
лечения местно-распространенного анального рака. 
Короткий безрецидивный период создает предпо-
сылки для изучения биологических свойств опухоли 
и создания новых схем лекарственной терапии. Ре-
зультаты, полученные при использовании разрабо-
танной методики, дают возможность рекомендовать 
ее для лечения местно-распространенного эпидер-
моидного анального рака.
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Лечение больных 2-й группы проводилось с ис-
пользованием разработанной нами оригинальной ме-
тодики химиолучевой терапии.

Все пациенты 2-й группы – 50 (100%) человек по-
лучили химиолучевую терапию, ни один из них не 
получил хирургического лечения. Химиотерапия про-
водилась по схеме: митомицин 10 мг/м2 1 день, вну-
тривенная инфузия; 5-фторурацил 750 мг/м2, суточная 
внутривенная инфузия 1–5 дни. С 6-го дня проводился 
1-й этап дистанционной лучевой терапии на прямую 
кишку, параректальную клетчатку и паховые лимфа-
тические узлы с обеих сторон в режиме укрупненного 
фракционирования с ритмом облучения 5 раз в неделю, 
с трех полей: 1-е крестцовое СОД 40 Гр, 2-е и 3-е поля: 
паховое справа и слева СОД 40 Гр. Лучевая терапия 
проводилась на линейном ускорителе электронов СЛ-
75–5 методом секторного качания (первичная опухоль, 
параректальная клетчатка) и статическим методом 
(паховые лимфатические узлы). Разовая доза (РОД) – 
2,5 Гр, суммарная доза (СОД) эквивалентна 40 Гр. С 
29-го по 33-й день проводился 2-й курс химиотерапии. 
На 43-й день от начала 1-го курса химиотерапии прово-
дится 2-й этап лучевой терапии, включающий облуче-
ние зоны первичной опухоли в виде внутриполостной 
лучевой терапии на аппарате «Мультисорс», РОД – 
3 Гр, до СОД, эквивалентной 65 Гр. После 2-го этапа 
лучевой терапии проведено еще 4 курса химиотера-
пии по ранее проведенной схеме каждый 28-й день.

Методика лечения больных 3-й группы заключа-
лась в использовании лучевой терапии по стандарт-
ной методике и/или химиотерапии без использова-
ния хирургических методов.

В данной группе 24 (48,0%) пациента из 50 (100%) 
получили только лучевое лечение. Пациенты в коли-
честве 26 (52,0%) в этой группе получили 2-го курса 
химиотерапии по схеме митомицин 10 мг/м2, внутри-
венная инфузия в 1-й день, 5-фторурацил 750 мг/м2, 
суточная инфузия в течение пяти суток с последую-
щей лучевой терапией по одной из вышеуказанных 
методик.
Результаты и обсуждение

У пациентов 1-й группы хирургическое лечение 
было проведено в радикальном объеме. Анализ эф-

Рис. 1. Выживаемость без прогрессирования у пациентов иссле-
дуемых групп.

Рис. 2. Общая выживаемость у пациентов исследуемых групп.
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