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Резюме
Для оценки клинической эффективности проведено 100 сеансов HIFU аблации простаты у 100 больных раком про­
статы. Средняя частота воздействий -  628+164 импульсов; средний объем тканей, подвергнутых воздействию за 1 
процедуру -  33,8+8,3 см3(132%) объема простаты; среднее время операции - 1 5 0  мин (от 90 до 200 мин). Интрао- 
перационных осложнений во время HIFU аблации не отмечено. В первые дни после сеанса HIFU происходил пик на­
растания PSA, а затем в течение 1 , 5 - 3  месяцев его снижение. Минимальный уровень PSA (nadir) достигался через 
10-12 недель после лечения и составлял от 0,02 до -  2,4 нг/мл в зависимости от стадии заболевания. Уменьшение 
объема простаты происходило в среднем с 30-го дня послеоперационного периода и продолжалось в течение 6 ме­
сяцев, достигая в среднем 50% от исходного объема. Послеоперационный койко-день колебался от 10 до 16 дней и 
в среднем составил 12+0,8 дней. Таким образом, применение высокоинтенсивной фокусированной ультразвуковой 
аблации позволяет успешно лечить различные стадии рака простаты, с минимальными побочными эффектами, дает 
возможность ранней оценки эффективности лечения.
Ключевые слова: HIFU, высокоинтенсивная фокусированная ультразвуковая аблация, рак простаты.
Summary
For an estimation of clinical efficiency 100 sessions HIFU ablation prostate are spent. Average frequency of influences - 628+164 
impulses; average volume of the fabrics subjected to influence for 1 procedure, - 33,8+8,3 sm 3 (132 %) volume prostate; average 
time of operation -150 mines (from 90 to 200 mines). During operation of complications was not. In the first days after session 
HIFU there was a peak of increase PSA, and then during 1,5-3 months its decrease to the least value (nadir). Minimum level PSA 
was reached in 10-12 weeks after treatment and made from 0,02 to -  2,4 ng/ml depending on a disease stage. Volume reduction 
prostate occurred on the average from 30th day of the postoperative period and proceeded during 6 months, reaching on the 
average 50 % from initial volume. The quantity of days after operation fluctuated from 10 till 16 days and has on the average 
made 12+0,8 days. Thus, application high-intensity focused ultrasonic ablation allows to treat successfully various stages of a 
cancer prostate, with the minimum by-effects, gives the chance an early estimation of efficiency of treatment.
Keywords: HIFU, high-intensity focused ultrasonic ablation, a cancer prostate.

Введение
Рак предстательной железы (РПЖ) в настоящее вре­

мя является одним из широко распространенных злока­
чественных новообразовании у мужчин. В России в 2008 
г. зарегистрировано 12735 новых случаев РПЖ, заболе­
ваемость составила 15,7 на 100 тысяч мужского населе­
ния, смертность - 3,9% в структуре общей смертности от 
онкологических заболеваний. На долю локализованных 
форм РПЖ. когда возможно проведение радикального 
противоопухолевого лечения, приходится только 31,5% 
всех выявленных случаев болезни; у 68,5% больных ди­
агностируются местнораспространенные и генерализо­
ванные формы опухолевого процесса [1].

Рак предстательной железы в России по величине 
прироста (темп прироста - 31,4%) занимает второе ме­
сто после меланомы кожи (35,0%) и значительно превос­

ходит злокачественные заболевания легкого (5,0%) и же­
лудка (10,2%). Особое внимание исследователей к про­
блеме рака предстательной железы связано не только с 
увеличением общего количества больных (в США и в 
Швеции рак предстательной железы занимает первое ме­
сто в структуре онкологических заболеваний), но и с ро­
стом смертности от рака предстательной железы. [2].

Одним из основных способов лечения РПЖ на ран­
них стадиях (Т1-Т2) является радикальная простатэкто- 
мия. Однако эта операция чревата серьезными осложне­
ниями, которые могут инвалиднзировать пациента, осо­
бенно в пожилом возрасте. В настоящее время среди воз­
можных вариантов терапии заметную роль приобретают 
малоинвазивные куративные методики, одной из кото­
рых является высокоинтенсивная сфокусированная уль­
тразвуковая аблация простаты (HIFU — High Intensity



Таблица 1. Распределение больных по возрасту

В о зр астны е гр уп п ы B o jp a c r (годы ) К оли чество  больн ы х
Абс. %

2-н период зрелою  uoipacra 36— 60 42 42
Пожилом возраст 6 1 — 74 51 51

С тарчеекпи возраст 75—95 7 7
ИТОГО 100 100

Таблица 2. Распределение больных РПЖ в зависимости от стадии

С тадия РП Ж Л окализованн ы й (п= 86) М сстнораспространснны й
(п=13)

Распростра  
ценны й  

(п—1)
Т 1а--lb T ic Т2а Т2в Т2с ТЗа ТЗв Т4

Ч исло больны х
Абс. % Абс. % Абс. % Абс. % Абс. % Абс. % Абс. % Абс. %

4 4 2 4 13 13 16 16 51 51 11 11 2 -» 1 1
N+ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1

М+ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1

Focused Ultrasound). Данный способ лечения особенно ва­
жен для больных пожилого и старческого возраста, желакъ 
щих получить эффективное лечение при сохранении достой­
ного качества жизни [3,4,5,6,7,8,9,10,11].

В клинике урологии Клинической больницы им. С.Р. 
Миротворцева СарГМУ с февраля 2009 г. для лечения паци­
ентов больных раком предстательной железы применяется 
высокоинтенсивная фокусированная ультразвуковая аблация 
простаты на аппарате "Ablatherm Integrated Imaging".

Цель исследования -  оценить клиническую эффектив­
ность HIFU аблации при лечении рака простаты в течение 
первого года.

Материалы и методы
Работа проведена в виде продольного проспективного 

и ретроспективного исследования. Объектом исследования 
явились 40 больных с морфологически доказанным при би­
опсии РПЖ, находившихся на лечении в клинике урологии 
Клинической больницы имени С.Р. Миротворцева СарГМУ в 
период с февраля 2009 г. по сентябрь 2011 г., которым прове­
дено 100 сеансов первичного оперативного лечения методом 
HIFU аблации простаты.

Средний возраст пациентов составил 66,3±5,83 года; 
минимальный возраст - 52 года, максимальный - 94 года. В 
наиболее зрелом, социально активном возрасте (до 60 лет) на­
ходилось 7 пациентов (17,5%), пожилом и старческом возрас­
т е -3 3  (82,5%). Группировка пациентов по возрасту проведе­
на на основании периодизации, рекомендованной VII Всесо­
юзной научной конференцией по проблемам возрастной мор­
фологии, физиологии и биохимии (Москва, 1965) (табл.1).

Критерии включения пациентов в исследование. Пока­
зания.

1. РПЖ локализованных стадий T1-T2N0M0 у паци­
ентов с невозможностью выполнения радикальной проста- 
тэктомни (тяжелый интеркуррентный фон, возраст больного 
и т.п.) или в случае отказа больного от «открытого» оператив­
ного вмешательства по тем или иным причинам;

2. Местно-распространенный и распространенный 
РПЖ в комбинации с андрогенной депривацией в виде адъ­

ювантной или неоадъювантной те~рапии;
3. Рецидив рака предстательной железы после ради­

кальной простатэктомии, лучевой и HIFU терапии.
Критерии исключения из исследования. Противопока­

заниями являлись: утолщенная стенка прямой кишки (более 5 
мм при трансректальном ультразвуковом сканировании), па­
циенты с рецидивом после брахитерапии, выраженный про­
ктит после лучевой терапии, наличие ректоуретральных фи­
стул, прорастание опухолью стенки прямой кишки, наличие 
инородных тел между простатой и прямой кишкой (металли­
ческие клипсы и др.), объем ампулы прямой кишки менее 50 
смЗ, отсутствие прямой кишки, наличие при ТРУЗИ гипер> 
хогенных образований с акустической дорожкой в простате 
более 5 мм, располагающиеся в периферической зоне.

Всем больным проводилось клиническое обследова­
ние, включавшее: сбор анамнеза; исследование общих ана­
лизов крови и мочи, уровня сывороточного PSA, биохими­
ческого анализа крови; исследование простаты (пальцевое, 
трансрекгальное ультразвуковое сканирование, магнитно- 
резонансная томография), ультразвуковое исследование ор­
ганов брюшной полости и забрюшинного пространства. Для 
определения распространенности опухолевого процесса и 
исключения отдаленного метастазирования проводили сцин- 
тифафию скелета и рентгенографическое исследование лег­
ких. При необходимости выполнялась КТ или МРТ брюш­
ной полости и/или малого таза.

Для верификации диагноза выполнялась трансректаль­
ная мультифокальная биопсия простаты. Больным с местно­
распространенным и генерализованным процессом проводи­
лась адъювантная и/или неоадъювантная гормональная тера­
пия в режиме максимальной андрогенной блокады. Объем 
предстательной железы до лечения составлял от 15 до 62,3 
смЗ. Уровень PSA у больных со стадией Т1-Т2 составлял от 
5,1 до 26,3 нг/мл, со стадией ТЗа-b от 11,0 до 52 нг/мл.

У всех пациентов выявлена сопутствующая патология 
в виде хронических заболеваний органов дыхания, сердечно­
сосудистой, пищеварительной, эндокринной систем.

Распределение пациентов по стадиям заболевания 
представлено в таблице 2.



Таблица 3. М аксимальная скорость мочеиспускания и урофлоуметрнческий индекс в послеоперационном пе­
риоде после HIFU в комбинации с ТУРП и монорежиме, (Q max, med, мл/сек)

I
О перативное пособие

14 сутки послеопераци онн ого пернола
30 сутки п осл еопер аци онн ого  

периода

А М ± т А М ± т

ТУ РП + H IF I’ аблация простаты 9.6-20,1 13.8± 0.14 11-26 17± 0,2

H1FU аблация простаты 6.0-9.0 7,1± 0.1 9.0-1 1.0 10±0,1

По степени онкологического риска (по Д'Амико А.В. 
И др., 2003) больные распредилилсь следующим образом:

1. Локализованный РПЖ (T1-T2N0M0):
низкий онкологический риск (PSA < 10 иг/мл, 

Глисон < 6) — 16 пациентов,
• умеренный риск (PSA 10—20 нг/мл, Глисон 6— 7) 

— 29 пациентов,
высокий риск (PSA > 20 нг/мл, Глисон >8) — 6 па­

циентов.
2. Местно-распространенный процесс:

стадия ТЗа — 11 пациентов, 
стадия ТЗЬ — 1 пациент,
Гормонорезистентный РПЖ стадия ТЗЬ — 1 па­

циент.
3. Генерализованный РПЖ стадия Т4 (N+M+) — 1 па­

циент.
Методика проведения HIFU аблации простаты. Сущ­

ность оперативного пособия заключается в воздействии на 
ткань предстательной железы сфокусированными ультра­
звуковыми волнами частотой 3 МГц (HIFU - High Intensity 
Focused Ultrasound). Операция выполняется в положе­
нии больного на правом боку под спинальной анестезией 
на специально оборудованном столе. Через прямую киш­
ку устанавливается датчик, излучающий высокоинтенсив­
ные, конвергирующие ультразвуковые волны. Сфокуси­
рованные ультразвуковые волны, генерируемые трансдук- 
тором, абсорбируются на площади мишени, оказывая ме­
ханическое (кавитация) термическое воздействия и не по­
вреждая тканей вне зоны излучения. В определенной точ­
ке, где происходит фокусирование лучей, происходит повы­
шение локальной температуры (от 85 до 100 ОС), что при­
водит к деструкц ии  клетки и возникновению эффекта кави­
тации. За счет термического воздействия на ткань (аблация) 
в течение нескольких секунд происходит коагуляционный 
некроз участка ткани с четкими границами. Зона разруше­
ния при каждом воздействии составляет-до 26 мм по высо­
те и 1,7 мм в диаметре. Контроль расстояния между датчи­
ком и стенкой прямой кишки в реальном времени в комби­
нации с автоматической коррекцией расположения фокаль­
ной точки позволяют обеспечить безопасное и точное пози­
ционирование. Путем поэтапного воздействия на всю про­
стату достигается некроз железы с последующим замеще­
нием его соединительной тканью, что позволяет ликвидиро­
вать патологический процесс. Практически всем больным 
(92,5%) перед сеансом HIFU терапии выполнена трансуре­
тральная резекция простаты (ТУРП), для уменьшения объе­
ма предстательной железы, что делает последующую HIFU 
терапию более радикальной. При необходимости возможно 
проведение повторного сеанса лечения. Непосредственно 
после воздействия агрессивных ультразвуковых лучей раз­

вивается отек ткани предстательной железы за счет некроза, 
что требует постоянного отведения мочи. Дренирование мо­
чевого пузыря после сеанса HIFU терапии осуществлялось 
уретральным катетером.

Послеоперационный период наблюдения за больными 
составил от 1 до 8 месяцев.

В качестве объективных критериев эффективности 
проводимого лечения учитывали: степень реализации опе­
рационной программы, количество интра - и послеопе­
рационных осложнений, длительность операции, сроки 
пребывания больных в стационаре (послеоперационный 
койко-день). Онкологический контроль пролеченных паци­
ентов осуществляли с помощью динамического контроля 
уровня PSA через 1,5; 3; 4,5; 6 и 8 месяцев, трансректально­
го ультразвукового сканирования простаты спустя 6 и 8 ме­
сяцев. Для оценки динамики изменения кровотока в пред­
стательной железе после HIFU в контрольное обследование 
пациентов была включена эходопплерография простаты.

Полученные количественные данные обрабатыва­
ли вариационно-статистическим методом с использовани­
ем пакета прикладных программ «Statistica-б». Нормаль­
ность распределения оценивали по величине асимметрии 
(As) и эксцессы (Ех) и показателей их достоверности Tas и 
Тех. Для определения достоверности разности средних ве­
личин использовали критерий Стьюдента и непараметриче­
ские статистические критерии серии Вальда-Вольфовица, 
U-критерий Манна-Уитни и двухвыборочный критерий 
Колмогорова-Смирнова.

Результаты и обсуждение
Всего проведено 100 сеансов HIFU аблации простаты. 

Средняя частота воздействий -  628± 164; средний объем тка­
ней, подвергнутых воздействию, -  33,8±8,3 см3 за 1 проце­
дуру; объем тканей, подвергнутых воздействию высокоин­
тенсивного ультразвука -  132% объема предстательной же­
лезы; среднее время операции -  150 мин (от 90 до 200 мин). 
Интраоперационных осложнений во время HIFU аблации 
нами не отмечено. Уретральный катетер удаляли через 7 (от 
6 до 10) дней после операции. Мочеиспускание у пациен­
тов восстанавливалось к 5-10 дню (в среднем на 6 день) по­
сле операции с комбинированным лечением (ТУРП + H1FU) 
и к 14-18 суткам у больных без предварительной ТУРП (в 
среднем к 16-му дню у пациентов, дооперационный объем 
простаты, которых составлял до 20 смЗ). Максимальная ско­
рость мочеиспускания составляла от 6,0 мл/с до 20,1 мл/с 
через 2 недели, от 9,0 до 26 мл/с через 1 месяц и от 12,5 до 
24 через 4-5 месяцев. Динамика скорости мочеиспускания 
у пациентов после лечения с применением ТУРП + HIFU и 
только HIFU представлена в таблице 3.

В течение первых дней после удаления уретрального



дренажа наблюдалось учащение мочеиспускания, а также 
императивные позывы у 18% больных. Среди осложнений 
наиболее серьезным было недержание мочи 1 и 2 степени 
(10,5%). Ни у одного больного не наблюдалось тотального 
недержания мочи. Максимально недержание наблюдалось 
до 6 месяцев после лечения. У 2 больных спустя 4 и 5 ме­
сяцев после операции возникли рубцовые изменения в уре­
тре, что потребовало проведения эндоуретротомии. У 1 па­
циента (2,5%) возникла инфекция мочевыводящих путей в 
виде восходящего пиелонефрита, купированного консерва­
тивно, у 5 (12,5%) -  непродолжительная гематурия. Отсут­
ствие эректильной функции после лечения при наличии её 
до операции, отметили 6 пациентов (15%) из числа не по­
лучавших гормональную терапию, эякуляция отсутствова­
ла у всех больных.

Среднее время госпитализации составило 7 (от 3 до 
14) дней. Послеоперационный койко-день колебался от 10 
до 16 дней и в среднем составил 12±0,8 дней (n=40; s=2,4 
дней; Cv=18,5%).

В первые дни после сеанса HIFU происходил пик на­
растания PSA, а затем в течение 1,5— 3 месяцев его сниже­
ние. Минимальный уровень PSA (nadir) достигался через 
10-12 недель после лечения и составлял от 0,02 до -  0,5 нг/ 
мл (медиана -  0,26 нг/мл) (р<0,02). В группе с локализован­
ным РПЖ стадией Т1-2 и низким онкологическим риском у 
2 больных PSА не превышал 0,05 нг/мл, у остальных 26 -  от 
0,1 до 0,3 нг/мл (медиана 0,2 нг/мл). В группе пациентов со 
средним риском уровень PSA колебался от 0,3 до 0,4 нг/мл 
(медиана 0,35 нг/мл) и высоким риском -  0,3 -  0,5 нг/мл (ме­
диана 0,4 нг/мл) (табл. 4, рис. 1 - смотрите рисунок на цвет­
ной вклудке журнала).

У больных со стадией ТЗа, получающих параллель­
но гормональную терапию значение PSA варьировало от 
0,15 до 2,6 нг/мл и в среднем составило 1,3 нг/мл. Пациен­
ты с местно-распространенным и метастатическим пораже­
нием получали неоадъювантную и/или адъювантную гор­
мональную терапию в режиме максимальной андрогенной 
блокады, вследствие чего уровень PSA перед HIFU находил­
ся у них на относительно низком уровне. У больных из этой

группы динамика значений PSA, несмотря на первоначаль­
но достоверное снижение после операции (р<0,05), была 
подвержена изменениям и имела тенденцию к постепенно­
му нарастанию (табл. 5, рис. 2 - смотрите рисунок на цвет­
ной вкладке журнала).

После ТУР простаты и HIFU терапии практически все 
пациенты переводились в общую палату. Среди нежелатель­
ных явлений в послеоперационном периоде у 5% пациентов 
после HIFU была отмечена незначительная боль и диском­
форт в области промежности (2 больных), которая не тре­
бовала обезболивания и проходила на 2 сутки после лече­
ния. Следует отметить, что ни у одного пациента не наблю­
далось ожогов слизистой прямой кишки, выраженной гема­
турии; не понадобилось экстренных хирургических вмеша­
тельств после HIFU терапии.

При эходопплерографии простаты было выявлено от­
сутствие сосудистого рисунка при цветном допплеровском 
картировании и увеличение простаты в объеме в среднем 
на 60% от исходного в первые дни после операции. Умень­
шение объема простаты происходило в среднем с 30-го дня 
послеоперационного периода и продолжалось в течение 6 
мес., достигая около 50% от исходного объема.

Результаты лечения больных по поводу РПЖ мето­
дом HIFU в клинике урологии Клинической больницы име­
ни С.Р. Миротворцева СарГМУ подтвердили данные зару­
бежных авторов об обоснованности применения комбина­
ции трансуретральной резекции простаты и HIFU [6,7,8,9]. 
К нежелательным эффектам после HIFU терапии следует 
отнести нарушение акта мочеиспускания вследствие отека 
ткани простаты.

Благодаря точной визуализации области воздействия 
и контролю хода лечебного процесса, малой инвазивности, 
а также высокому уровню безопасности, метод отличается 
высокой эффективностью и малым количеством осложне­
ний, что позволяет использовать его у пациентов с ослож­
ненным соматическим статусом и тем пациентам, у которых 
простагэктомия не может быть выполнена или сопряжена 
с большим риском. Преимуществом метода по сравнению 
с радикальной простатэктомией является его малая травма-

Таблица 4. Результаты лечения больных с локализованными формами РПЖ методом HIFU

П оказатель

С тепень риска по Д 'А м ико А.В. (2003)
1 (низкий  

риск) 
п=6

II (средний риск) 
п=19

III (вы сокий риск) 
п=3

М едиана исходного уровня PSA, нг/мл 5.1 6,9 7,5
Медиана nadir PSA, нг/мл 0.2 0.35 0.4
Медиана уровня PSA в настоящее время, нг/мл 0.25 0.5 1.2
Медиана времени достижения nadir PSA, иед 10 11 12
Максимум наблюдения, мес 7 8 8

Таблица 5. Результаты лечения больных с распространенными формами РПЖ методом HIFU

Показатель
ТЗа
п=11

ТЗв
п=2

Т4
п=1

Медиана исходного уровня PSA, нг/мл 13,7 28,4 35,2
Медиана nadir PSA, нг/мл 1,3 1.8 2,8
Медиана уровня PSA в настоящее время, нг/мл 1,9 2,6 11,8
Медиана времени достижения nadir PSA, нед 10 11 12
Максимум наблюдения, мес 7 8 8



тичность; лучевой терапией - отсутствие ионизирующего 
излучения, в связи с чем, воздействие происходит только 
на ткань простаты; медикаментозным лечением -  меньшие 
финансовые затраты, лечение выполняется за один сеанс.

Для более точного определения показаний или про­
тивопоказаний к HIFU терапии необходимо предваритель­
ное полное комплексное инструментально-лабораторное 
обследование пациента. Мы согласны с мнением боль­
шинства специалистов в области HIFU, что не всем боль­
ным может применяться HIFU терапия. Из противопока­
заний следует отметить большие размеры предстатель­
ной железы (более 60 смЗ). У этих больных, несмотря на 
предварительную ТУР простаты очень сложно добиться 
радикальности. Так же при наличии калькулеза простаты 
- HIFU терапия будет не радикальной в связи с невозмож­
ностью прохождения лучей через «твердые» ткани. Пред­
варительная ТУРП более чем в 70% позволяет избавиться 
от акустически твердых участков в простате и значитель­
но снижает процент осложнений после лечения, связан­
ных с расстройствами мочеиспускания Прогноз лечения 
зависит от степени онкологического риска, который уста­
навливается по данным проведенного обследования. Чем 
меньше агрессия опухоли и её распространенность в про­
стате -  тем лучше результаты лечения [10].

Выводы
HIFU аблация простаты позволяет успешно ле­

чить различные стадии РПЖ, с минимальными побочны­
ми эффектами, дает возможность ранней оценки эффек­
тивности лечения и прогноза в случае рецидива. Сочета­
ние данного метода с ТУРП значительно расширяет пока­
зания к его применению, при этом количество осложне­
ний не возрастает. Кроме того, ультразвуковая абляция мо­
жет использоваться как спасительная терапия при рециди-
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Результаты лечения больных с  лоьалн юванными формами
РПЖ

■ Мед но ид исходного уровня 
PSA. мг/мл
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■ Медили уровня PSA о настоящее 
время, мг/мл

■ Мсдионо времени достижения 
nadir PSA. мод

■ Момсимум наблюдения, мес

Рис. 1 Результаты лечения больных с локализованны м и формами РП Ж  методом HIFU
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Рис.1. М икционная цистограмм а при посту пле- Рнс.2. М нкционная ци сто грамм а после лечения гента-
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