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Актуальность
Рак предстательной железы – является один из самых рас-

пространенных видов онкологического заболевания в Европе. 
В Великобритании он составляет примерно 24% всех новых 
онкологических диагнозов у мужчин. В странах северной и за-
падной Европы на 100 000 населения приходится более 200 слу-
чаев рака предстательной [1-3]. Кроме того, в 2012 г. в развитых 
странах РПЖ занимал третье место среди причин смерти от 
рака у мужчин (142 тыс. случаев) [4].

В Российской Федерации РПЖ  занимает второе место 
(14,3% или 37 186 новых случаев) после опухолей трахеи, брон-
хов и легкого (17,8%) в структуре заболеваемости злокачествен-
ными новообразованиями у мужчин. С 2004 по 2014 гг. прирост 
стандартизованного показателя заболеваемости оказался наи-
большим среди опухолей всех локализаций и составил 116,68% 
(+7,11% в год). Смертности мужского населения РФ от злокаче-
ственных новообразований рака простаты занимае 3-е место 
(7,4%) после рака трахеи, бронхов, легкого (26,6%) и опухолей 
желудка (11,5%) [5]. 

В настоящее время существует несколько методов лечения 
РПЖ. К радикальным относятся: радикальная простатэктомия 
и лучевая терапия (ДЛТ и брахитерапия). Наряду с ними, суще-
ствуют и альтернативные (малоинвазивные) – HIFU терапия, 
криоабляция предстательной железы, фотодинамическая тера-
пия. Но выбор метода лечения зависит от стадии заболевания 
и общего состояния пациента.

На сегодняшний день оценка результатов лечения склады-
вается из двух параметров – продолжительность жизни паци-

ента и ее качество. При этом  Американское общество клини-
ческой онкологии и Национальный институт рака считают, что 
именно качество жизни является основным параметром.

Как известно, основное влияние на качество жизни оказы-
вают осложнения, возникшие после лечения, которые связаны 
с нарушением удержания мочи, опорожнения мочевого пузыря 
и эректильной функции. В связи с этим постоянно идет поиск 
метода лечения РПЖ, который  увеличивал бы продолжитель-
ность жизни и имел наименьшее количество осложнений. 

Согласно принципам доказательной медицины, преиму-
щество любого нового метода лечения должно быть изучено и 
проанализировано.

Одним из основных показателей критической оценки каче-
ства оказания хирургической помощи является частота ослож-
нений. Объективная регистрация интраоперационных, ранних 
и поздних послеоперационных осложнений имеет большое 
значение для правильной интерпретации результатов хирур-
гического лечения, их сравнения между учреждениями и от-
дельными хирургами [6, 7, 8]. Безопасная хирургия требует 
постоянного контроля качества. По оценкам Всемирной орга-
низации здравоохранения, в 2002 году население трудоспособ-
ного возраста в 11% признавалось временно нетрудоспособ-
ным из-за осложнений хирургического лечения [9]. Следует 
отметить, что сохраняются разногласия в трактовке терми-
на «осложнение», правил его регистрации и классификации 
[10, 11, 12]. Наиболее универсальной, простой и объективной 
признана модифицированная классификация Clavien (2004). 
Одновременно с созданием классификации послеоперацион-
ных осложнений, введением определения послеоперационно-
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го осложнения оставалась неоднознаность с критериями их 
регистрации, необходимыми для формирования единых тре-
бований к отчетности [13, 14]. Эту задачу успешно решили в 
2002 году Martin и соавторы. Ученые предложили 10 критериев 
для регистрации осложнений после хирургического лечения. 
Каждое исследование, в котором выполнялся анализ количе-
ства послеоперационных осложнений, должно включать сле-
дующие данные: способ планирования; продолжительность 
наблюдения; данные, полученные после выписки пациента из 
стационара; определение каждого выявленного осложнения; 
уровень смертности и причины каждого случая смерти; коли-
чество случаев с осложнением и общее число осложнений; при-
чины каждого осложнения; название классификации осложне-
ний; продолжительность пребывания пациентов в стационаре; 
факторы риска, выявленных осложнений [13, 14].

Таким образом, использование универсального комплекс-
ного подхода в отчетности хирургических осложнений ведет к 
улучшению качества оказания урологической помощи, позво-
ляет создавать профиль осложнения каждого метода лечения, 
сравнивать результаты отдельных врачей и коллективов. Эти 
принципы позволяют выполнять статистический анализ се-
рий операций в больших группах, прогнозировать возможные 
осложнения у конкретного пациента, выявляя факторы риска 
их возникновения [15, 16] .

Цель исследования
Анализ осложнений HIFU терапии рака предстательной же-

лезы.
Материалы и методы
В исследование включен 151 пациент, с морфологически до-

казанным при биопсии раком предстательной железы, прошед-
шие лечение методом HIFU. Срок наблюдения 60 месяцев. Из 
исследуемой группы 7 человек имели местный рецидив после 
дистанционно лучевой терапии, 2 - после радикальной проста-
тэктомии и 3 после HIFU-терапии. 

Всем больным были проведены сеансы HIFU терапии на 
аппарате «Аблатерм» (EDAP, Франция). При этом в целях про-
филактики недержания мочи  у пациентов, апикальный отдел 
предстательной железы оставался без воздействия HIFU на 
протяжении 5-6 мм.

 Возраст пациентов составлял от 51 до 85 лет, в среднем – 
68,2 года.

Характеристика больных РПЖ прошедших HIFU-терапию в 
зависимости от стадии заболевания представлена в таблице 1.

Локализованная форма опухолевого процесса встретилась 
у 102  (67,6%) пациентов, местнораспространенная и генерали-
зованная – у 37 (24,5%) и 12 (7,9%) соответственно. Следует от-
метить, что у 6 пациентов выявлена ПИН по данным биопсии. 
У пациентов с генерализованной формой процесса HIFU- тера-
пия носила паллиативный характер. 

Неоадьювантную гормонотерапию в группе с локализован-
ной формой получали 72 пациента, причем на фоне ее приме-
нения у 60 пациентов имелась положительная динамика, у 12 
пациентов диагностирован гормонорезистентный  рак  пред-
стательной железы. 

В группе с местнораспространенной формой, неоадьювант-
ная гормонотерапия проводилась 32 пациентам. Гормонорези-
стентный рак выявлен у 8 пациентов, у 24 – гормоночувстви-
тельная форма. Гормональную терапию не получали 4 пациента.

При генерализованной форме процесса 13 пациентам про-
водилась неоадьювантная гормонотерапия. Гормонорезистент-
ный рак – 2 случая, гормоночувствительный – 11 случаев. 

Значение ПСА до лечения составило от 0,07 до 295 нг/мл, 
в среднем 23,91 нг/мл. В группе с локализованной формой -  
14,23 нг/мл, местнораспространенной - 25,9 нг/мл и генерали-
зованной - 31,6 нг/мл. В первых двух группах, несмотря на про-
ведение гормонотерапии, уровень ПСА достаточно высокий, это 
вероятно связано с наличием гормонрезистентного рака пред-
стательной железы. В группе же с генерализованным процессом 
уровень ПСА обусловлен распространенностью заболевания.

К показателям, характеризующим состояние мочевыде-
лительной системы, отнесены: сумма балов по шкале IPSS и 
МИЭФ – 5, предшествующие оперативные вмешательства на 
органах мочевыводящей системы, предстательной железе, объ-
ем железы, максимальная скорость потока струи мочи, объем 
остаточной мочи, объем железы подвергшийся воздействию 
HIFU, сопутствующие урологические заболевания, выявлен-
ные при комплексном обследовании. 

Медиана значений сумм баллов по шкале IPSS составила - 
18, а МИЭФ5 – 12.

Предшествующие оперативные вмешательства на предста-
тельной железе выполнялись по поводу гиперплазии послед-
ней и носили как, паллиативный так и радикальный характер. 
Так по поводу острой задержки мочи 25 пациентам наложена 
эпицистостома, аденомэктомия выполнена – 9 и ТУР  – 32 па-
циентам, причем у 16 из них как подготовительный этап перед 
проведением HIFU- терапии.

Таблица 1

Характеристика больных РПЖ прошедших HIFU-терапии

Степень дифференцировки опу-
холи

Формы распространенности процесса
Локализованная Местно-распространенная Генерализованная Всего (n-151)

Высокодифференцированная 72 19 5 96 (63,6%)
Умереннодифференцированная 23 9 3 35 (23,2%)

Низкодифференцированная 7 8 5 20 (13,2%)
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При обследовании перед HIFU терапией у 11 больных диа-
гностирована хроническая почечная недостаточность 1-2 
степени, у 2 пациентов последняя обусловлена наличием дву-
стороннего уретерогидронефроза, у остальных пациентов - не-
фросклерозом.

Мочекаменная болезнь диагностирована в 5 случая, у 1 па-
циента – камни почек, которые не имели клинического прояв-
ления и у 4 камни мочевого пузыря, которые были удалены в 
ходе выполнения операции.

Состояние нижних мочевых путей оценены по объему пред-
стательной железы, наличию остаточной мочи и максимальной 
скорости потока струи мочи (Таблица 2).	

Как видно из таблицы, несмотря на незначительное увели-
чение объема железы, во всех группах имелись признаки ин-
фравезикальной обструкции, о чем свидетельствуют данные 
урофлоуметрии и наличие остаточной мочи. 

Сочетание рака простаты и аденомы встречается крайне 
часто. Так, у наших пациентов, которым произведена HIFU 
терапия по поводу рака простаты объем предстательной желе-
зы до ТУР более 30 куб. см. встречался у 87 (57.%) пациентов. 
Передне-задний размер простаты, превышающий 24 мм на-
блюдался у 148 (98.1%) больных.

Для уменьшение объема (передне-заднего размера) железы 
и устранения инфравезикальной обструкции 122 (80.8%) па-
циентам выполнена ТУР простаты. ТУР не применялась у 29 
пациентов первичного лечения рака предстательной железы и 
с отсутствием инфравезикальной обструкции.

Процедура HIFU проводилась по общепринятой методике. 
Результат лечения осуществлялся по следующим критериям: 
терапии злокачественности, функции опорожнения и удержа-
ния мочи и сохранение эректильной функции.

Определение ПСА осуществлялось через 3, 6, 9, 12 месяцев 
после лечения. Динамика ПСА после HIFU терапии локализо-
ванного и местнораспространенного рака предстательной же-
лезы представлена на графике 1.

Как видно на диаграмме отмечается значительный рост 
ПСА к 12 месяцам в группе с локализованной формой, что тре-
бует продолжение лечения. В группе с местнораспространен-
ной формой рост ПСА отмечен к 6 месяцам, что потребовало 
продолжения лечения. Снижение уровня ПСА наблюдалось к 9 
месяцу и его стабилизация к 12 месяцу.

В группе пациентов с локализованной формой среднее зна-
чение ПСА составило 5.6 нг/мл, с местнораспространненой и 
генерализованной - 8.1 нг/мл и 5.7 нг/мл соответственно. 

Следует отметить, что в группе с локализованной формой 
процесса адьювантная гормонотерапия проводилась у 6 па-
циентов и у 7 в группе с местнораспространенной, при, чем 
1 пациенту проведена дистанционная лучевая терапия на ре-
гионарные лимфатические узлы. В группе с диссеминированой 
формой все пациенты в послеоперационном периоде получали 
адьювантную гормонотерапию. Незначительная разница в зна-
чениях ПСА в приведенных группах, вероятнее все обуслов-
лено  применением адьювантной гормонотерапии в большем 
количестве у пациентов в группах с местнораспространенной 
и диссеминированой формой, чем локализованной. Изменения 
со стороны нижних мочевых путей отражено в таблице 3.

Как видно из таблицы, во всех группах наряду с уменьше-
нием объема железы улучшается и качество мочеиспускания. 
Обструктивный характер мочеиспускания отмечен у 26 паци-
ентов в группе с локализованной формой, в группе с местно-
распространенной и генерализованной формой 9 и 2 пациента 
соответственной. 

В раннем послеоперационном периоде осложнений не на-
блюдалось.

В позднем послеоперационном периоде наблюдались сле-
дующие осложнения, которые представлены в таблице 4.  

Как видно из таблицы в основном преобладали осложнения 
связанные с функцией удержания и опорожнения мочевого 
пузыря. Так недержания мочи в течение года констатировано 
у 89 пациентов(58.3%). По поводу чего всем пациентам про-

Таблица 2

Показатели состояния нижних мочевых путей перед HIFU-терапией

Средние показатели
Форма рака предстательной железы

Локализованная Местнораспространенная Диссеминированная
Объем предстательной железы, см3 22,4 18,5 20,56

Максимальная скорость потока струи мочи, мл/сек. 
(при объеме мочеиспускания от 150 до 450 мл.) 11,9 10,1 12,2

Объем остаточной мочи, мл 53.8 53.9 32.1

График 1. Динамика ПСА после HIFU терапии локализованного и 
местнораспространенного рака предстательной железы
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водилась консервативная терапия, которая включала – прием 
М-холинолитиков, лечебную гимнастику, направленную на 
укрепление мышц тазового дна, что позволило снизить коли-
чество пациентов до 45(30%). Но процент недержания мочи 
остается достаточно высоким и отличается от мировых данных 
(17 %).  При анализе данного осложнения стоит отметить, что у 
19 пациентов в анамнезе имелись операции на предстательной 
железе.

Стриктура уретры диагностирована у 43 (28.5 %) пациен-
тов. На фоне чего у 4 пациентов отмечено образование кам-
ней мочевого, у 18 возникла острая задержка мочи. По пово-
ду стриктуры уретры все пациенты проходили периодическое 
бужирование. Однако у 25 (17 %) пациентов данный вид лече-
ния оказался неэффективным, что в свою очередь потребовало 
проведения оптической уретротомии и  бужирования уретры. 

Несмотря на то, что процент данного осложнения не отлича-
ется от мировых данных (17%) прослеживается связь с приме-
нением ТУР перед процедурой. Так 37 пациентам перед HIFU 
выполнена ТУР простаты, а у 6 которым проведена HIFU без 
применения ТУР, в анамнезе имели перенесенные операции на 
простате (ТУР, аденомэктомия).

Острая задержка мочи, как проявление стриктуры уретры,  
наблюдалась у 17 пациентов и у 1 пациента была обусловлена 
отхождение некротических масс предстательной железы. По-
сле катетеризации мочевого пузыря у 3 пациентов О.З.М. раз-
решилась на фоне приема альф-адреноблокаторов, 6 пациен-
там проведено бужирование уретры и 9  выполнена оптическая 
уретротомия. Эпицистостома была наложена 4 пациентам и у 3  
была закрыта после проведения оптической уретротомии.

Мочекаменная болезнь имела место у 6 пациентов. Кам-
ни мочевого пузыря диагностированы у 4 больных, на фоне 
стриктуры уретры, и у 2 – камни мочеточников. Все пациенты 
подверглись оперативному лечению. По поводу камней в мо-
четочнике выполнена одна контактная литотрипсия, в другом 
случае конкремент отошел самостоятельно. По поводу камней 
в мочевом пузыре выполнялись следующие оперативные посо-
бия: цистолитотомия  в 1 случае, контактная литотрипсия - 3. 
Следует отметить, что все операции по поводу камней в моче-
вом пузыре сочетались с операциями на уретре, которые были 
направленны на устранение причины инфравезикальной об-
струкции.

Дизурические явления, которые наблюдались в 6 случаях, 
купировались на фоне проведения консервативной терапии 
(М-холинолитики, альфа-адреноблокаторы, нестероидные  
противовоспалительные препараты).

Воспалительные заболевания мочеполовой системы в виде 
орхита и орхоэпидидимита развились у 6 пациентов. В основ-
ном были обусловлены манипуляциями на уретре (бужирова-
ние, наличие уретрального катетера, проведение оптической 
уретротомии). По поводу чего 2 пациента были проопериро-
ваны. В одном случае проведена эпидидимэктомия, в другом 
орхэтомия. В остальных случаях воспалительные явления ку-
пированы на фоне проведения консервативной терапии. 

Двухсторонний уретерогидронефроз диагностирован у 2 
пациентов и связан с местным рецидивом основного заболе-
вания. На фоне этого развилась постренальная хроническая 

Таблица 3

Сравнение средних показателей состояния нижних мочевых путей у пациентов перед и после HIFU терапии

Показатели

Форма рака предстательной железы
Локализованная Местнораспространенная Диссеминированная

До HIFU
 терапии

После HIFU 
терапии 

До HIFU
 терапии

После HIFU 
терапии

До HIFU
терапии

После HIFU
 терапии

Объем предстательной железы перед HIFU, см3 22,4 7,4 18,5 6,0 20,6 5,9
Максимальная скорость потока струи мочи, мл/сек. 11,9 14,7 10,1 12,1 12,2 14,9

Объем остаточной мочи, мл 53,8 38,7 53,9 43,4 32,1 39,0

Таблица 4

Классификация хирургических осложнений по системе Клавьена

Градация 
по Клавьену

Вид осложнений Количество 
пациентов (n - 151)

1 Недержание мочи 44 (29,1%)
Воспалительные 

заболевания органов 
мочевыводящей системы.

4 (3,3%)

2 Недержание мочи 45 (29,2%)
Острая задержка мочи 3 (2,0%)

3а Стриктура уретры 18 (11,3%)
3б Стриктура уретры 25 (16,2%)

Воспалительные 
заболевания органов 

мочевыводящей системы.

2(1,3%)

Мочекаменная болезнь 6 (4,0%)
Двусторонний 

уретерогидронефроз
2 (1,3%)

Пузырно-прямокишечный 
свищ

1 (0,7%)

4а ОНМК 1 (0,7%)
Всего 151 (100%)
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Таблица 5

Прогрессия РПЖ после HIFU - терапии

Проявление прогрессии
Форма распространенности процесса

Локализованная Местно-распространенная Генерализованная Всего
Биохимический (Б/х) рецидив 10 2 1 13 (8,8%)

Местный рецидив 2 - - 2 (1,4%)
Метастазирование 1 - 1 2 (1,4%)

Б/х + местный рецидив 1 - 1 (0,7%)
Б/х рецидив + метастазирование 2 2 1 5 (3,4%)

Всего 15 (15,2%) 5 (13,5%) 3 (27,3%) 28

почечная недостаточность, в связи с чем были наложены раз-
грузочные пункционные нефростомы.

Образование пузырно-прямокишечного свища произошло 
в одном случае, при повторной HIFU-терапии. После диагно-
стики этого осложнения, пациенту наложена колостома и эпи-
цистостома - свищ закрылся. 

Ремиссия заболевания после лечения была достигнута у 124 
(82.1%) пациентов. Прогрессия заболевания отмечена у 27 па-
циентов (Таблица 5).

 По поводу прогрессии заболевания всем пациентам назна-
чалась гормональная терапия, также 1 пациенту повторно про-
ведена HIFU терапия и 1 - ДЛТ.

Для выявления факторов влияющих на развитие недер-
жания мочи и стриктуры уретры проведен кореляционно-
регрессионный анализ.

Проведенные расчеты показали, что коэффициенты множе-
ственной корреляции для развития стриктуры уретры и недер-
жания мочи  составили 0.57 и 0.52 соответственно, что являет-
ся статистически достоверным. При проверке статистических 
гипотез оказалось, что F наблюдаемое  для стриктуры уретры 
-4.9, недержания мочи – 4.2. Так же определены коэффициен-
ты детерминации, которые показали, что развитие стриктуры 
уретры в 32.77 % , а недержание мочи в 27 % обусловлены фак-
торами включенные в регрессионную модель.

Стоит также отметить, что при проведении статистическо-
го анализа обращает на себя тесная связь между развитием 
осложнений и применением ТУР простаты перед HIFU тера-
пией. Коэффициенты корреляции данного фактора составляет 
– 0.47 соответственно для недержания мочи, а  при стриктуре 
уретры – 0.49.

Выводы
1. HIFU- терапия, несмотря на малоинвазивность метода, 

имеет достаточно высокий процент осложнений в виде недер-
жания мочи 45(30%) и стриктуры уретры  43(28.5%).

2. Выявлена связь между развитием осложнений и при-
менением ТУР простаты перед HIFU-терапии. Вероятнее все-
го применение данной процедуры, как подготовки пациента 
к  основному методу лечения, и является основной причиной 
возникновения осложнений в послеоперационном периоде.

3. Поскольку  проведение ТУР перед HIFU зависит от объ-
ема железы, то предпочтительнее на этот малоинвазивный ме-
тод отбирать пациентов с объемом не превышающий 30 см3, что 
позволяет избежать ТУР перед лечением. При данном объеме 
отмечено наименьшее количество осложнений в виде недержа-
ния мочи – 38.1% и стриктуры уретры 19.0%.
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