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ВВЕДЕНИЕ
Разработка альтернативных малоинвазивных высокотехнологичных 

методик, к которым относятся фокусированный высокоинтенсивный 
ультразвук, криодеструкция, радиочастотная интерстициальная абляция, 
фотодинамическая терапия и другие, призвана заполнить существующую 
нишу между двумя крайностями среди имеющихся методов лечения ло-
кализованного рака простаты: радикальной простатэктомией и активным 
наблюдением. Развитию и внедрению фокальных методов лечения пре-
жде всего способствовал тот факт, что подавляющее большинство случа-
ев выявленного рака простаты – 75-80% – приходится на мужчин стар-
ших возрастных групп (старше 65 лет) [3], имеющих сопутствующую 
патологию, в основном сердечно-сосудистой и легочной систем, которая 
препятствует проведению радикального оперативного вмешательства.

Одним из наиболее распространенных альтернативных методов яв-
ляется ультразвуковая абляция: High Intensity Focused Ultrasound (HIFU) –  
высокоинтенсивный фокусированный ультразвук. Несмотря на отно-
сительно широкое и длительное применение HIFU-терапии, хорошую 
переносимость этого метода пожилыми пациентами с отягощенным со-
матическим статусом и обнадеживающую эффективность, он, по опре-
делению Европейской ассоциации урологов (2012), все еще остается 
экспериментальным (исследовательским) методом [6], в основном по 
следующим причинам:

– не выработаны общепризнанные критерии биохимического и мест-
ного рецидивов заболевания после проведения сеанса HIFU-терапии;

– нет рекомендаций по оптимальным срокам диагностики  рецидива 
рака простаты;

– не определены прогностические факторы развития рецидива за-
болевания после выполненного лечения;

– имеющиеся данные литературы по отдаленным результатам лече-
ния немногочисленны и ограничиваются непродолжительными сроками 
(менее 10 лет) по сравнению с другими методами лечения.

Решение этих вопросов представляется актуальным для современ-
ной урологии и со временем позволит не только окончательно опре-
делить место метода среди применяемых видов лечения рака пред-
стательной железы, но и даст врачам четкие алгоритмы обследования  
и ведения пациентов после HIFU-терапии.
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ОПИСАНИЕ МЕТОДА
Сущность метода ультразвуковой абляции простаты HIFU заключа-

ется в воздействии на ткань предстательной железы сфокусированны-
ми ультразвуковыми волнами частотой 3 мГц. Высокая интенсивность 
волн и сосредоточение излучения в одной точке вызывают термический 
эффект и явление кавитации: происходит абляция – полное разрушение 
ткани железы – вследствие коагуляционного некроза (расплавления ли-
пидных мембран и денатурации белков). В дальнейшем, через 3-6 ме-
сяцев, некротизированная ткань простаты, включая капсулу, замещается 
фиброзной тканью.

Метод применяется в клинической практике с 1995 г., однако лави-
нообразное увеличение количества клиник, владеющих оборудованием 
для проведения данного лечения, произошло приблизительно в 2005 г. До 
недавнего времени в мире существовали две системы для подобного воз-
действия на предстательную железу: Ablatherm фирмы EDAP TMS S.A. 
(Франция) и Sonablate фирмы Focus Surgery Inc. (США). Более распро-
страненной в мире и, в частности, в России является система Ablatherm. 
Аппарат Ablatherm сстоит из лечебного модуля, модуля управления и эн-
доректального зонда, а также специального набора Ablapack, являющего-
ся расходным материалом. Методика лечения заключается в следующем. 
Под спинномозговой анестезией пациенту в положении на правом боку 
вводится эндоректальный датчик, совмещающий ультразвуковые сканер 
и излучатель. Проводится визуализация предстательной железы и пла-
нирование лечения. Последовательные «выстрелы» позволяют достичь 
температуры 85 ºС в течение нескольких секунд с зоной повреждения 
длиной 19-28 мм и шириной 1,7 мм (послойно обрабатывается вся ткань 
простаты). Длительность процедуры занимает от десятков минут до 
нескольких часов и практически напрямую зависит от объема предста-
тельной железы. В связи с возникающим отеком предстательной железы  
в послеоперационном периоде мочевой пузырь дренируется на несколь-
ко суток путем либо катетеризации, либо цистостомии.

Пациентам с большим объемом простаты, наличием кальцинатов  
в предстательной железе, а также при инфравезикальной обструкции вы-
полняется трансуретральная резекция простаты (ТУРП) либо непосред-
ственно, либо отсроченно до сеанса HIFU.

Лечение методом ультразвуковой абляции проводится под спинно-
мозговой анестезией на уровне LIV-LV. Она дает возможность осуще-
ствить не только обезболивание пациента, но и обездвиживание нижней 
части его туловища и нижних конечностей. Для исключения эффекта 
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присутствия на операции больному проводят медикаментозную седацию 
с использованием бензодиазепинов (мидазолам и диазепам).

Одним из условий обеспечения безопасности больного на опера-
ционном столе, а также качества проводимой анестезии служит подбор 
дозы местного анестетика для субарахноидальной блокады (табл. 1).

Таблица 1
Оптимальный объем местного анестетика 

(0,5% раствор бупивакаина) для проведения спинальной анестезии 
на уровне LIV-LV при HIFU

Рост, см 145-150 150-155 155-160 160-165 165-170 170-175 175-180 180-190

Объем, 
мл 1,6-1,8 1,8-2,0 2,2-2,3 2,3-2,5 2,5-2,7 2,7-2,9 2,8-3,0 3,0-3,2

Сеанс HIFU по стандартной методике состоит из трех частей: визуа-
лизации простаты, планирования зоны лечения и самого воздействия вы-
сокоинтенсивного ультразвука на ткань простаты. Дистанция безопасно-
сти от апекса предстательной железы (расстояние от верхушки простаты 
до первоначальной зоны некроза) может находиться в пределах 4-8 мм  
и зависит в основном от формы простаты и агрессивности проводимой 
терапии. Уменьшение дистанции безопасности предполагает бóльшую 
радикальность лечения, однако чревато развитием недержания мочи  
в послеоперационном периоде. 

В связи с отеком предстательной железы в раннем послеоперацион-
ном периоде у всех пациентов отсутствует мочеиспускание, поэтому не-
обходимо дренирование мочевого пузыря, которое может быть выполне-
но с помощью троакарной цистостомии или уретральной катетеризации. 
Назначаются антибактериальные препараты цефалоспоринового ряда 
или фторхинолоны. Катетер из мочевого пузыря удаляется, как правило, 
через 3-7 дней. Для профилактики инфекционных осложнений желатель-
но проводить интраоперационную инфузионную антибиотикотерапию и 
использовать уретральный катетер, импрегнированный серебром.

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ  
К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ МЕТОДА

Показанием для применения метода является локализованный рак 
предстательной железы у пациентов пожилого и старческого возраста, 
имеющих сопутствующую патологию сердечно-сосудистой и легочной 
систем, которая препятствует проведению радикального оперативного 
вмешательства, либо отказ пациента от оперативного лечения и лучевой 
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терапии. Применение метода возможно при неэффективности предыду-
щих методов лечения: дистанционной лучевой терапии и ультразвуковой 
абляции простаты, а в ряде случаев – и после брахитерапии. 

Относительными противопоказаниями считаются местнораспро-
страненный и диссеминированный рак предстательной железы, лока-
лизованный рак простаты высокого онкологического риска, наличие 
значительного количества кальцинатов простаты, большой размер пред-
стательной железы, выраженная инфравезикальная обструкция. Абсо-
лютные противопоказания – отсутствие ампулы прямой кишки, наличие 
ректальных свищей, толщина стенки прямой кишки более 8 мм.

ОцЕНКА эффЕКТИВНОСТИ ЛЕчЕНИЯ
Эффективность лечения оценивается по отсутствию биохимиче-

ского и местного рецидива заболевания в течение периода наблюдения. 
Наиболее достоверным критерием определения рецидива служит повы-
шение уровня простатспецифического антигена (ПСА) крови. 

Отмечено, что максимальное снижение уровня ПСА в крови паци-
ентов, пролеченных с помощью ультразвуковой абляции простаты, про-
исходит через 2-4 (в среднем – 3) месяца после сеанса [1]. Наименьший 
уровень ПСА, достигнутый в послеоперационном периоде, называется 
«надир ПСА».

Биохимическим рецидивом считается увеличение значений ПСА 
выше определенного уровня. Для основных методов лечения рака пред-
стательной железы имеются свои критерии определения биохимического 
рецидива, выработанные в результате длительных наблюдений.

Исторически оценка значимого виража ПСА после HIFU-терапии 
претерпела несколько периодов. На этапе внедрения метода в клиниче-
скую практику критерии эффективности проведенного лечения были не 
очень строгими: надир ПСА менее 4 нг/мл и отрицательные результаты 
контрольной биопсии простаты [6, 7]. В дальнейшем те же авторы уже-
сточили требования к результатам HIFU-терапии и предложили считать 
неэффективным лечение в случае трех последующих повышений уровня 
ПСА, когда надир ПСА равен или превышает 0,75 нг/мл в год, в сочета-
нии с положительной контрольной биопсией [8]. Французская ассоци-
ация урологов [12] приняла следующие критерии успеха проведенной 
HIFU: надир ПСА менее 1 нг/мл с отсутствием дальнейшего роста этого 
показателя. В данном случае проведение биопсии простаты не рекомен-
довалось. Биохимическим рецидивом следовало считать трехкратное 
последовательное повышение уровня ПСА в течение трех месяцев. Для 
пациентов после HIFU-терапии пытались применить критерии ASTRO  
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и Phoenix, предназначенные для оценки результатов дистанционной луче-
вой терапии – повышение уровня ПСА более чем на 2 нг/мл относительно 
надира, – а ряд исследователей – и критерий Horwitz: два последователь-
ных повышения ПСА более 0,5 нг/мл [4]. Однако все предложенные и ис-
пользуемые методы не удовлетворяли имеющимся реалиям у пациентов, 
наблюдавшихся после HIFU-терапии.

В 2009 г. на совещании ведущих специалистов метода из Европы, 
Канады и США, проведенном в Штутгарте (Германия), на основании 
анализа накопленного мирового опыта лечения пациентов и выполнен-
ных клинических исследований было предложено следующее определе-
ние критерия рецидива после HIFU-терапии: биохимическим рецидивом 
считается повышение уровня ПСА крови выше надира на 1,2 нг/мл. Оно 
получило название «Штутгартского определения» – Stuttgart definition 
[4]. В настоящее время оно считается наиболее точным и активно ис-
пользуется большинством специалистов HIFU.

Немаловажно и определение уровня прогностически благоприят-
ного надира ПСА. Так, ряд авторов [13, 14] предлагают оценивать этот 
уровень в 0,2 нг/мл, отмечая при нем редкую частоту возникновения ре-
цидива заболевания. К примеру, в исследовании по оценке результатов 
лечения 115 пациентов отмечено, что рецидив заболевания при дости-
жении такого уровня надира ПСА составил 11% за полгода наблюдения 
[14]. Другие исследователи, в том числе российские, рекомендуют поль-
зоваться уровнем 0,5 нг/мл [2, 10], справедливо полагая, что добиться 
полного исчезновения ткани предстательной железы при данном мето-
де лечения практически невозможно и достичь нулевого уровня надира 
ПСА можно лишь у небольшой части пролеченных пациентов.

Местный рецидив заболевания определяется наличием «положитель-
ных» биоптатов, полученных при контрольной биопсии предстательной 
железы, проводимой либо по поводу возникшего биохимического реци-
дива заболевания, либо при контрольном послеоперационном обследо-
вании. Выполнение данного исследования ранее 6 месяцев после пере-
несенного сеанса HIFU-терапии нецелесообразно в связи с возможными 
ложноположительными результатами. Необходимо отметить, что биопсия 
у данной категории пациентов сопряжена с определенными технически-
ми сложностями в связи с малым объемом предстательной железы (как 
правило, менее 10 см3) и значительной ее плотностью, зачастую приво-
дящей к «осечкам» срабатывания биопсийного пистолета и искривлению 
пункционной иглы. Обычно количество биоптатов не превышает шести, 
поэтому интерпретировать полученные результаты следует с учетом 
данных особенностей, а при несоответствии биохимических и местных 
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признаков рецидива заболевания необходимо выполнить повторную би-
опсию. Все вышесказанное относится к ультразвуковой абляции проста-
ты, проведенной в качестве монотерапии (без сочетания с гормональной 
терапией).

Одним из перспективных, малоинвазивных и малозатратных мето-
дов наблюдения пациентов, перенесших HIFU-терапию, является цве-
товое допплеровское картирование (ЦДК). Это исследование позволяет 
определить имеющиеся участки кровообращения в пролеченной желе-
зе (чего в принципе не должно быть в случае технически полноценного 
выполнения ультразвуковой абляции) и служит косвенным показанием  
к проведению контрольной биопсии простаты, указывая на участки же-
лезы, из которых прежде всего следует провести забор материала. По 
данным литературы, применение этого вида исследования позволяет зна-
чительно улучшить диагностику рецидива заболевания [2].

Таким образом, можно сформулировать основные положения на-
блюдения и ведения пациентов после перенесенной HIFU-терапии:

– мониторинг уровня ПСА крови необходимо проводить с периодич-
ностью 1 раз в 1-3 месяца с обязательным определением уровня ПСА 
через 3 месяца после выполнения сеанса ультразвуковой абляции;

– биохимический рецидив следует выявлять согласно «Штутгарт-
скому определению»;

– биопсия простаты для исключения местного рецидива должна про-
водиться не ранее чем через 6 месяцев после сеанса HIFU-терапии;

– показания к проведению биопсии: плановое контрольное обсле-
дование, проводимое по желанию пациента, наличие признаков био-
химического рецидива заболевания, наличие участков кровообращения  
в простате при ЦДК;

– при подтвержденном рецидиве заболевания необходимы выполне-
ние визуализирующих методик обследования (трансректальное ультра-
звуковое исследование, магнитно-резонансная или компьютерная томо-
графия органов малого таза) и решение вопроса о тактике дальнейшего 
лечения, в частности, возможности повторного сеанса HIFU-терапии.

ПОСЛЕОПЕРАцИОННыЕ ОСЛОжНЕНИЯ  
И МЕРы Их уСТРАНЕНИЯ

Наиболее частым осложнением (или особенностью метода) является 
острая задержка мочеиспускания, связанная с отеком предстательной же-
лезы, развивающимся непосредственно после проведения лечения. Она 
проявляется практически у всех пациентов, в связи с чем мочевой пу-
зырь в послеоперационном периоде в обязательном порядке дренируется 
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путем катетеризации либо выполнения цистостомии. Длительность ка-
тетеризации, достаточная для восстановления мочеиспускания, обычно 
не превышает 7 суток. При выполнении цистостомии дренаж удаляется 
после его «тренировки» (периодическое его пережатие) через 2-4 недели. 
Наиболее рационально выполнение пункционной цистостомии под кон-
тролем ультразвукового исследования (УЗИ).

Вторым по частоте осложнением является временное стрессовое 
недержание мочи, возникающее, по данным разных авторов, от 9,9 до 
34,3% [1, 5]. Как правило, оно проходит в течение нескольких недель, 
максимум месяцев, самостоятельно или под воздействием медикамен-
тозного лечения. В ряде случаев встречается постоянное стрессовое не-
держание, одним из эффективных методов лечения которого является 
имплантирование искусственного сфинктера уретры.

Необходимость в проведении эндоскопического вмешательства  
в послеоперационном периоде вызывает осложнения, связанные с раз-
витием склероза шейки уретры или стриктуры мембранозного отдела 
уретры. Первый вариант встречается только у пациентов, которым пред-
варительная ТУРП не проводилась. В последнем случае причиной воз-
никновения патологического процесса служат воспалительные измене-
ния в уретре, вызванные прежде всего нахождением катетера в мочевом 
пузыре в послеоперационном периоде. По данным урологической кли-
ники МОНИКИ, ряд профилактических мероприятий – предварительная 
ТУРП, интраоперационная антибактериальная терапия, применение им-
прегнированных серебром уретральных катетеров – могут значительно 
снизить частоту развития воспалительных осложнений (с 14,3% практи-
чески до нуля). Соответственно уменьшается и частота эндоскопических 
вмешательств – с 14,3 до 8%.

Тазовые боли встречаются довольно редко (до 5,7% случаев) и исче-
зают через несколько месяцев после проведенного сеанса ультразвуковой 
абляции [14]. Нарушение эякуляции – закономерное явление при данном 
виде лечения. 

Наиболее грозным осложнением HIFU-терапии служит развитие 
уретроректального свища. Частота этого осложнения, по нашим дан-
ным и по данным литературы [5], относительно невелика – 1,25-2,2%, 
что обусловлено прежде всего существующей системой безопасности 
аппарата (постоянный контроль за расположением, толщиной и темпе-
ратурой стенки прямой кишки во время лечения, прекращение лечебно-
го процесса при малейшем изменении положения тела пациента и ряд 
других). Однако именно это осложнение является наиболее серьезным 
в силу резкого снижения качества жизни пациента, а также потребно-
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сти в проведении сложного, длительного и зачастую малоэффективного 
лечения. Как правило, пациенты, у которых развился уретроректальный 
свищ, имели либо осложняющее течение основного заболевания, либо 
различные заболевания толстого кишечника, все они перенесли мини-
мум два сеанса HIFU-терапии. Мерой по уменьшению частоты данного 
осложнения прежде всего служит более тщательный отбор пациентов  
для этого метода лечения.

Таблица 2
Возникшие осложнения у пациентов, перенесших ультразвуковую 

абляцию простаты, по данным литературы и урологической 
клиники МОНИКИ, %

Осложнения
Урологическая клиника 

МОНИКИ Ю.Г. Аляев 
и соавт. [1]

A. Blana 
и соавт. [5]

1-я группа 2-я группа

Недержание мочи:
временное
постоянное

15,4
3,3

16
-

9,9
нет данных

34,3
5,7

Стриктура уретры, 
склероз шейки мочевого 
пузыря

14,3 8 8,9 13,6

Уретрит, эпидидимит 15,4 - 14,8 7,1

Тазовые боли 5,5 - 1 5,7

Уретроректальные свищи 2,2 - - 1,25

Нарушение эякуляции 97,8 100 100 100

Нарушение потенции 74 нет 
данных 62,5 43,2

Примечание: 1-я группа – до оптимизации лечения, 2-я – после.
На основании анализа опыта, накопленного урологической кли-

никой МОНИКИ, нами были определены меры по повышению эффек-
тивности лечения методом HIFU-терапии и снижению количества побоч-
ных эффектов.

1. Более строгий отбор: для HIFU-терапии направляются пациенты  
с локализованным раком простаты, низкой и средней степенью онкологи-
ческого риска, без заболеваний толстого кишечника.
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2. Проведение предварительной ТУРП и/или гормональной терапии, 
позволяющее добиться уменьшения размеров предстательной железы 
(максимум до 20-25 см3), что способствует полноценному интраопераци-
онному воздействию на всю ее ткань.

3. Увеличение минимального расстояния до апекса предстательной 
железы (зоны безопасности – с 4 до 6 мм), позволяющее снизить частоту 
развития недержания мочи (прежде всего постоянной формы) в после-
операционном периоде.

4. Отказ от проведения нервсберегающих методик (неполное воз-
действие на ткань простаты). Это повышает эффективность лечения за 
счет более полного воздействия прежде всего на периферические отделы 
предстательной железы.

5. Выполнение интраоперационной инфузионной антибактериаль-
ной терапии препаратами цефалоспоринового и фторхинолонового ряда.

6. Использование импрегнированных серебром уретральных катете-
ров.

ЗАКЛЮчЕНИЕ
По нашему мнению, метод наиболее целесообразно выполнять па-

циентам с локализованным раком предстательной железы низкой и сред-
ней степени, без заболеваний толстого кишечника, пожилым больным с 
отягощенным соматическим статусом, пациентам, отказывающимся от 
проведения радикальных методов лечения. Строгий отбор, меры по оп-
тимизации лечебного процесса могут существенно повысить эффектив-
ность HIFU-терапии, а самое главное – резко снизить частоту или полно-
стью исключить возможные побочные эффекты.

Применение у пациентов, перенесших ультразвуковую абляцию 
простаты, предложенных критериев оценки биохимического рецидива 
и контрольных диагностических мероприятий позволит своевременно 
диагностировать рецидив заболевания и принять меры, направленные на 
дальнейшее лечение.
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ТЕСТОВыЕ ВОПРОСы
1. Какие существуют альтернативные методы лечения пациентов  

с раком предстательной железы?
a) дистанционная лучевая терапия
б) радикальная простатэктомия
в) ультразвуковая абляция простаты
г) криодеструкция простаты

2. В чем сущность ультразвуковой абляции простаты  
(HIFU-терапии)?

a) нагревание ткани простаты до 45 ºС
б) нагревание ткани простаты до 85 ºС
в) нагревание ткани простаты до 150 ºС
г) охлаждение ткани простаты до -2 ºС

3. В какой последовательности выполняются этапы сеанса  
HIFU-терапии?

a) планирование, визуализация, лечение
б) лечение, планирование, визуализация
в) визуализация, планирование, лечение
г) визуализация, лечение

4. Показанием к выполнению HIFU-терапии является:
a) локализованный рак простаты
б) местнораспространенный рак простаты
в) генерализованный рак простаты
г) неэффективность предшествовавшей дистанционной литотрип-

сии

5. Противопоказанием к выполнению HIFU-терапии является:
a) пожилой возраст
б) осложненный соматический статус
в) предварительная гормональная терапия
г) наличие ректального свища

6. Что называется надиром ПСА?
a) наименьшее значение ПСА после сеанса HIFU-терапии
б) наибольшее значение ПСА после сеанса HIFU-терапии
в) усредненное значение ПСА после сеанса HIFU-терапии
г) коэффициент ПСА после сеанса HIFU-терапии
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7. Критерий биохимического рецидива согласно Штутгартскому 
определению:

a) повышение уровня ПСА более чем на 1,2 нг/мл относительно на-
дира

б) повышение уровня ПСА более чем на 2 нг/мл относительно на-
дира

в) трехкратное последовательное повышение ПСА
г) трехкратное последовательное повышение ПСА более чем на 

0,75 нг/мл в год

8. Через какой срок можно выполнять контрольную биопсию пред-
стательной железы после проведения HIFU-терапии?

a) 1 месяц
б) 3 месяца
в) 6 месяцев
г) 12 месяцев

9. Какое наиболее частое осложнение при HIFU-терапии?
a) недержание мочи
б) тазовые боли
в) уретроректальный свищ
г) острая задержка мочеиспускания

10. Какое условие способствует полноценному воздействию на пред-
стательную железу во время сеанса HIFU-терапии?

a) малый размер предстательной железы
б) низкий исходный уровень ПСА крови
в) наличие кальцинатов в предстательной железе
г) использование инфузионной антибактериальной терапии во время 

сеанса HIFU

ОТВЕТы
1 – б, в; 2 – б; 3 – в; 4 – а, г; 5 – г; 6 – а; 7 – а; 8 – в; 9 – г; 10 – а
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