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Обзор литературы посвящен актуальному вопросу современной онкоурологии – лечению рака предстательной железы с исполь-
зованием высокоинтенсивного фокусированного ультразвука (HIFU). В настоящее время наблюдается тренд в смещении подхода 
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A review of the literature is devoted to the urgent issue of modern oncourology – the treatment of prostate cancer using high-intensity focused 
ultrasound (HIFU). Currently, there is a trend in shifting the approach from total to focal ablation in patients with prostate cancer of low risk 
in order to reduce the profile of complications. The article presents the results of modern research on HIFU in both total and focal ablation. 
Data on oncological, functional results of treatment are given.
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Рак предстательной железы (РПЖ) является наибо-
лее частой патологией среди опухолей мочеполовой си-
стемы и занимал 3-е ранговое место в структуре онколо-
гической заболеваемости в России в 2018 г. [1]. Ежегодно 
в мире диагностируют более 550 тыс. новых случаев 
РПЖ [2]. Согласно отчету А. Д. Каприна за последнее 
десятилетие число активно выявленных случаев злока-
чественных новообразований данной локализации 
в России увеличилось с 15,4 до 33,8 %. Распространен-
ность РПЖ в 2018 г. уступала место только распростра-
ненности рака молочной железы и кожи и составляла 
162,2 на 100 тыс. населения. При этом летальность 

в течение года с момента установления диагноза за те же 
годы снизилась с 15 до 7,8 %. Это обнадеживающая тен-
денция, обусловленная многими факторами и доказы-
вающая эффективность скрининговых программ и про-
грамм ранней диагностики РПЖ в России. Доказывает 
это и тот факт, что если в 2008 г. ранние стадии РПЖ 
диагностировали у 44 % пациентов, то в 2018 г. – 
у 58,5 % [1].

Возрастающий интерес исследователей к проблеме 
РПЖ связан не только с увеличением общего числа па-
циентов, но и с ростом смертности от данной патологии 
[3–5]. Так, в странах Европейского союза от данного 
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заболевания ежегодно умирают около 40 тыс. мужчин 
[6], при этом по данным аутопсии опухоль встречается 
у 30–40 % мужчин старше 50 лет [7]. Рост заболеваемо-
сти РПЖ  требует значительных материальных затрат 
для реализации диагностических и лечебных программ 
[8–10], а лечение локализованного РПЖ остается од-
ной из наиболее актуальных и дискуссионных проблем 
современной онкоурологии [11]. 

В данном аспекте следует подчеркнуть сложность 
выбора оптимального метода лечения заболевания 
для конкретного пациента с учетом одновременного 
решения множества задач. Необходимо отметить,  
что радикальные методы лечения необходимы не всем 
пациентам. В последние годы в ведении пациентов  
с РПЖ добавилась новая опция – активное наблюдение 
[12]. По данным литературы, многие больные РПЖ 
группы низкого риска могут «выиграть» в результате 
активного наблюдения. Так, L. Klotz показал, 
что при правильном отборе показатели выживаемости 
пациентов, которым был выбран данный подход, ста-
тистически не отличались от результатов радикальной 
простатэктомии (РПЭ) [13]. Опубликованные в 2017 г.  
результаты исследования PIVOT, вероятно, наиболее 
решительно подтверждают приемлемость «активного 
наблюдения» в качестве альтернативной стратегии ве-
дения пациентов с РПЖ [14]. В исследовании T. J. Wilt 
и соавт. в когорте из 731 пациента, распределенных 
на группы наблюдения и РПЭ, в течение 12 лет не вы-
явлено значительного снижения летальности в группе 
РПЭ [15].

В свете оценки возможности фокального лечения 
РПЖ необходимо остановится на определении объема 
поражения и дефиниции «доминантного очага» РПЖ. 
Распространенность  одностороннего поражения, по-
тенциально излечимого фокальными методами, в сов-
ременных когортах пациентов, перенесших РПЭ, оце-
нивается в 21–23 % [16, 17]. Существует значительное 
количество исследований, результаты которых под-
тверждают, что именно «доминантное поражение» 
обусловливает естественную динамику роста и про-
грессирования РПЖ. Роли очага «доминантного по-
ражения» в качестве промоутера развития экстракап-
сулярной экстензии и местного распространения 
РПЖ посвящено большое количество статей в зару-
бежной литературе. При этом в настоящее время при 
выборе фокального лечения врачу необходимо топи-
чески определить локализацию данного очага в пред-
стательной железе (ПЖ). Доказано, что  объем «доми-
нантного поражения» является равным или большим 
общего объема всех остальных очагов опухоли в 82 % 
препаратов после РПЭ, а также составляет в среднем 
80 % общего объема опухоли. Как правило, «доми-
нантное поражение» показывает наибольшую степень 
злокачественности, что соответствует большей сумме 
баллов по шкале Глисона, являясь при этом 

источником неблагоприятных патологических харак-
теристик опухолевого процесса, а также потенциально 
связано с экстракапсулярным распространением в 73–
100 % случаев РПЖ [18].

В настоящее время Европейская ассоциация уро-
логов (EAU) считает фокальную терапию эксперимен-
тальным подходом, который может использоваться 
только в рамках клинических исследований. Данная 
позиция отражена в документе Focal Therapy in Pri-
mary Localised Prostate Cancer: The European Associa-
tion of Urology Position in 2018, опубликованном в жур-
нале European Urology. Основным аргументом, 
приводящимся в данной статье, являются результаты 
исследования ProtecT, свидетельствующие о том, 
что не существует различий в показателях 10-летней 
канцерспецифической выживаемости при активном 
наблюдении, РПЭ или лучевой терапии у пациентов 
групп низкого и промежуточного риска прогрессиро-
вания РПЖ. Поскольку большинство исследований 
по фокальной терапии проведено с участием пациен-
тов, которые могли быть кандидатами для активного 
наблюдения, то и фокальную терапию необходимо 
проспективно сравнивать  с активным наблюдением 
[19]. Однако мнение EAU не лишено некоторых ли-
митирующих факторов. Так, отбор пациентов в груп-
пы риска основывается на определении дооперацион-
ной стадии РПЖ, которая может «мигрировать» при 
морфологическом исследовании послеоперационных 
препаратов, кроме того, на практике только 10 % па-
циентов, соответствующих критериям активного на-
блюдения, выбирают данную тактику. Возможная не-
определенность прогноза и психологическая нагрузка, 
связанная с диагнозом рака, обусловливают состояние 
повышенной тревожности и эмоционального стресса 
и при выборе метода терапии склоняют выбор паци-
ента в сторону активного лечения РПЖ.

Одним из высокотехнологичных, малоинвазивных 
методов лечения РПЖ в настоящее время является 
высокоинтенсивный сфокусированный ультразвук 
(HIFU). Показаниями к данной стратегии может быть 
как локализованный РПЖ в целях его радикального 
лечения, так и местно-распространенные или генера-
лизованные формы заболевания для паллиативной 
помощи пациентам [17–20]. Ультразвуковая аблация 
ПЖ должна быть методом лечения пациентов, страда-
ющих РПЖ и имеющих противопоказания к проведе-
нию РПЭ или отказывающихся от него [21–23].

Физические основы метода
Исторически о явлении пьезоэлектричества, по-

тенциале пьезоэлектрических материалов в качестве 
источников ультразвука, а также о биологических эф-
фектах высокоинтенсивного ультразвука впервые со-
общалось в нескольких фундаментальных исследова-
ниях [17, 23, 24]. В 70–80 годах ХХ века выполнялись 
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исследования специфических свойств проводимости 
и разрушения сфокусированным ультразвуком тканей, 
а также эксперименты с воздействием на различные 
опухоли с помощью оборудования для HIFU [24–27]. 
Результаты последующих исследований подтвердили 
высокую эффективность HIFU в лечении злокачест-
венных опухолей различной локализации [28, 29].

Благодаря своим свойствам ультразвуковая волна 
(относящаяся к механическим вибрациям, превыша-
ющим предел слышимости человеческого уха 16 кГц) 
способна взаимодействовать с тканями, формируя 
в них биологические изменения. Звуковые волны гене-
рируются путем применения переменного напряжения 
по пьезоэлектрическому материалу (например, цирко-
нат-титанат свинца). Эти материалы генерируют коле-
бания на такой же частоте, что и переменный ток,  
вызывая ультразвуковую волну, которая может распро-
страняться через ткани. В диагностическом ультразвуке 
обычно используются частоты в диапазоне 1–20 МГц, 
терапевтический ультразвук работает при частоте  
0,8–3,5 МГц. Терапевтический ультразвук можно услов-
но подразделить на 2 категории: низкой (0,125–3 Вт / см2) 
и высокой (>5 Вт / см2) интенсивности. Первый может 
стимулировать нормальные физиологические реакции 
на повреждение и ускорять различные биологические 
процессы, такие как перенос лекарственного вещества 
через кожу [29–31].

HIFU может выборочно вызывать изменения по-
раженных тканей. При распространении ультразвука 
через ткань создаются зоны высокого и низкого дав-
ления. Повреждение ткани происходит при достаточ-
но высокой плотности энергии в фокусе (во время 
фазы высокого давления). При соблюдении необхо-
димых условий температура ткани повышается 
до уровня, вызывающего необратимое повреждение 
клеток [23, 25, 29–31].

Объем аблации в результате одиночного импульса 
HIFU или длительного воздействия является относи-
тельно небольшим и различается в зависимости от осо-
бенностей трансдьюсера. Как правило, он имеет форму 
зернышка риса или сигары размером 1–3 мм (поперек 
оси луча) на 8–15 мм (вдоль оси луча) [29–31].

При проведении ультразвуковой аблации существуют 
2 преобладающих механизма повреждения ткани: пре-
образование механической энергии в тепловую, а также 
инерционная кавитация и «тепловая токсичность». 
При повышении температуры ткани более 56 °С проис-
ходит незамедлительная «тепловая токсичность» 
при условии сохранения температуры по крайней ме-
ре в течение 1 с. Это приводит к необратимой гибели 
клеток в результате коагуляционного некроза. Факти-
чески во время HIFU достигаются температуры на-
много выше этого уровня (как правило, более 80 °С), 
поэтому даже кратковременное воздействие может 
привести к гибели клеток. Механический стресс 

и термальное повреждение вызывают клеточный не-
кроз (при применении HIFU ткань разрушается 
за счет коагуляционного некроза) [31]. Повышение 
температуры ткани приводит к плавлению липидных 
мембран и денатурации белков, основному биологи-
ческому эффекту при использовании данной методи-
ки [31]. Однако воздействие большим, чем необходи-
мо, количеством энергии приводит к механическому 
повреждению, которое может спровоцировать обра-
зование пузырьков газа и / или кавитации в тканях [32].

Образование внутритканевого газа обусловлено 
несколькими механизмами [29, 31, 32]. Первым меха-
низмом является кипение, возникающее в результате 
превышения в ткани температуры предельной точки 
кипения жидкостей, которые она содержит. Кипение 
приводит к образованию «воздушных карманов», име-
ющих потенциал отражения ультразвукового сигнала 
и неконтролируемого изменения при HIFU [32]. Дру-
гой механизм – инерционная или стабильная кавита-
ция. Из-за отрицательного давления во время инер-
ционной кавитации внутри ткани образуются газовые 
микропузырьки. Из-за дальнейшего коллапса в ре-
зультате высокого давления окружающей среды и тем-
пературы давление внутри микропузырьков стреми-
тельно увеличивается, что может привести 
к распространению газа в окружающие ткани в виде 
ударной волны [20, 31–34].

Современное оборудование для проведения HIFU
В настоящее время в серийном производстве на-

ходятся 2 устройства для проведения HIFU, которые 
могут быть использованы в лечении РПЖ: Ablatherm® 
(Edap-Technomed, Лион, Франция) и Sonablаte® 500 
V5 TCM (Focus Surgery, Индианаполис, США). 
При этом имеются некоторые различия в функцио-
нальных возможностях обоих аппаратов [33].

До последнего времени Ablatherm® имел различ-
ные трансдьюсеры как для визуализации (7 МГц), так 
и для терапии (3 МГц), с фиксированной фокусной 
длиной 4 см. Визуализация ПЖ во время лечения бы-
ла невозможна и выполнялась между зонами воз-
действия путем введения трансдьюсера, формирующе-
го изображение. Последняя модификация прибора 
Ablatherm® сочетает в себе зоны воздействия и зоны 
планирования, так что визуальная обратная связь 
во время терапии является возможной. Однако 
Ablatherm® использует протоколы терапии методом ал-
горитма с предварительной установкой уровней энергии, 
и оператор не имеет возможности изменять индивиду-
альные уровни импульсной энергии. Имеется ряд средств 
обеспечения безопасности, которые выполняют мони-
торинг энергетического воздействия на ректальную стен-
ку для предот вращения повреждения данной области.

Система Sonablate® 500 V5 TCM состоит из ректаль-
ного зонда (включающего трансдьюсер) с рабочей 
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частотой 4 МГц. Данное сочетание позволяет оптимизи-
ровать визуализирующую и терапевтическую функции 
трансдьюсера. Прибор имеет преимущество в возможно-
сти визуализации эффекта воздействия на ПЖ после 
каждого импульса в терапевтическом цикле. Также в ап-
парате имеются возможности мониторинга температуры  
ректальной стенки. Планирование воздействия, прове-
дение и мониторинг оперативного вмешательства конт-
ролируются с помощью пользовательского интерфейса, 
что позволяет хирургу прецизионно воздействовать 
на пораженную зону, регулировать фокальную длину 
трансдьюсера (в настоящее время 3, 4 или 4,5 см) и инди-
видуально изменять интенсивность мощности, достав-
ляемой в каждую фокальную зону. Процедура «доставки 
воздействия» Sonablate® 500 V5 TCM на ПЖ состоит из 3 
отдельных блоков. Сначала воздействию подвергается 
вентральная часть ПЖ, затем – средняя зона, далее – 
периферическая часть. В пределах каждой зоны создают-
ся так называемые накладывающиеся поражения 
для усиления аблации. Данное устройство позволяет вы-
полнять гемиаблацию, зональную аблацию и фокальную 
терапию выбранной зоны [34].

Тотальная HIFU-аблация предстательной железы
Лечение РПЖ с использованием оборудования 

для HIFU может применяться в диапазоне от неболь-
шого фокуса до субтотальной аблации. Метод HIFU 
в терапии РПЖ в настоящее время – один из наиболее 
изученных вариантов органосохраняющего лечения, 
его результатам посвящено значительное количество 
отечественных и зарубежных публикаций [35–37]. 
Первое исследование, результаты которого продемон-
стрировали успех в лечении РПЖ с использованием 
HIFU, было опубликовано в 1995 г. S. Madersbacher  
и соавт. [38]. Другой значимой работой, опубликованной 
в 1999 г. и демонстрирующей успешное лечение с при-
менением HIFU, явилось исследование J. Y. Chapelon 
и соавт. [39].

В настоящее время опубликован целый ряд работ, 
показывающих высокие онкологические результаты 
HIFU в сочетании с низким профилем осложнений [36, 
40–44]. По данным систематического обзора 
G. Veereman и соавт., общая 5-летняя выживаемость 
после применения HIFU составила 97–99 %, частота 
развития эректильной дисфункции – 0–74 %, частота 
развития симптомов нижних мочевых путей – 0,7–31 % 
[45]. В отечественных публикациях использования 
HIFU также показаны обнадеживающие онкологиче-
ские и функциональные результаты лечения пациен-
тов, соответствующие данным зарубежных исследова-
ний [37, 46–49].

Согласно мультицентровому исследованию 
L. Dickinson и соавт., проведенному в 2016 г., посвящен-
ному анализу результатов тотальной HIFU-аблации 
у 569 пациентов с РПЖ группы низкого риска 

с медианой наблюдения 46 мес, канцерспецифическая 
выживаемость составила 87 %, частота развития инфек-
ционных осложнений – 10,6 %, ректоуретральных сви-
щей – 0,13 %. По результатам исследования до 88 % 
пациентов полностью удерживали мочу, 39 % пациен-
тов сохранили показатели эректильной функции 
на дооперационном уровне [50].

Также одним из наиболее значимых исследований 
является систематический анализ C. R. Ramsay и соавт., 
проведенный в 2015 г. Анализ включал 4000 пациентов, 
подвергнутых HIFU, 3995 – криодеструкции, более 
2600 – брахитерапии. Для криотерапии 5-летняя вы-
живаемость составила 93 %, для HIFU – 99 %, 
для брахитерапии – 91 %, при этом показано сопоста-
вимое число осложнений для всех видов органосохра-
няющего лечения РПЖ [51].

Одним из наиболее сложных вопросов является 
оценка предикторов, влияющих на эффективность 
HIFU. Хорошо изучен такой фактор, как интраопера-
ционный отек ПЖ, который может привести к сохра-
нению зон жизнеспособной злокачественной ткани 
после воздействия. Кроме этого, к изученным факто-
рам относятся эффект поглощения тепла и кальцифи-
кация. Эффект поглощения тепла имеет отношение 
к зоне, которая перегревается на пути ультразвукового 
импульса и поэтому препятствует адекватному распро-
странению ультразвука в таргетной области. Данный 
феномен происходит при неадекватном временном пе-
риоде между импульсами для охлаждения ткани 
или в случае высокого содержания воды в зоне аблации, 
например при наличии кисты в структуре ПЖ. Также 
высоковаскуляризированные ткани могут быть более 
резистентными к аблации в связи с эффектом погло-
щения тепла. Кальцификаты ПЖ приводят к ревербе-
рации и экранированию таргетной области от части 
ультразвукового импульса, что приводит к неадекват-
ному нагреванию ткани [52, 53].

В России несколько диссертационных работ по-
священо повышению эффективности результатов 
HIFU в лечении РПЖ. Так, в диссертационной работе 
Г. Е. Крупинова рекомендован отказ от выполнения 
ультразвуковой аблации при локализации рака в апи-
кальной зоне ПЖ [54]. В диссертационной работе 
К. И. Бадьяна выявлены основные предиктивные фак-
торы развития рецидива после выполнения HIFU. 
Установлено, что наибольшую корреляционную связь 
с рецидивом имеют: инициальный уровень простати-
ческого специфического антигена (ПСА), количество 
положительных столбиков в биоптатах, наличие и вы-
раженность периневральной инвазии, наличие пери-
невральной инвазии в апикальной зоне, объем опухо-
ли, наличие группы градации G3 (ISUP), выраженность 
интраэпителиальной неоплазии, уровень экспрессии 
p53, bcl2. Автором разработана и внедрена в клиниче-
скую практику мультифакториальная прогностическая 



157

О
Н

К
О

УР
О

Л
О

ГИ
Я

  
3’

20
20

   
ТО

М
 1

6 
  

  
C

A
N

C
ER

 U
R

O
LO

G
Y 

 3
’2

02
0 

 V
O

L.
 1

6

157

Обзоры

модель риска развития рецидива РПЖ после HIFU 
[55]. Изучению результатов лечения больных РПЖ 
с использованием HIFU, а также анализу возможных 
причин биохимического и гистологического рецидива 
посвящен ряд научных работ, проведенных россий-
скими исследователями [56–58].

Большинство опубликованных результатов тера-
пии с использованием HIFU посвящено его эффектив-
ности в лечении всей железы, проведению тотальной 
аблации. R. Ganzer и соавт. сообщили онкологические 
и функциональные результаты 14-летнего периода на-
блюдения 538 мужчин после HIFU-терапии локали-
зованного РПЖ. Биохимически подтвержденное отсут-
ствие заболевания в течение 5 и 10 лет составило  
81,0 и 61,0 % соответственно. В предыдущих исследова-
ниях с использованием критериев ASTRO-PHOENIX 
отсутствие биохимического рецидива заболевания на-
блюдалось в диапазоне 45–84 % в 5-летнем периоде 
и 69,0 % – в 7-летнем [21]. В исследовании R. Ganzer 
и соавт. установлено, что метастазирование было заре-
гистрировано у 0,4–6 % больных групп низкого и про-
межуточного риска и у 15,4 % – высокого риска. У 18 
(3,3 %) пациентов зафиксирована смерть от РПЖ [59].

Фокальный HIFU предстательной железы
В настоящее время одним из наиболее дискутируе-

мых является вопрос отбора пациентов для проведения 
HIFU-аблации. Стратификация пациентов – один из ос-
новных факторов, определяющих последующие резуль-
таты HIFU-терапии, что подтверждается данными мно-
гих исследований отечественных и зарубежных урологов 
[60–62]. На сегодняшний день не существует стандарт-
ных критериев отбора «идеального» кандидата для пер-
вичной фокальной терапии. В 2007 г. Международная 
инициативная группа по РПЖ предложила весьма кон-
сервативные критерии отбора пациентов, сочтя фокальную 
терапию альтернативой для активного наблюдения у паци-
ентов группы низкого риска [36]. К данным критериям 
относились уровень ПСА <10 нг / мл, отсутствие паттернов 
4 и 5 в сумме по шкале Глисона. Для отбора пациентов ре-
комендовано использование расширенных схем биопсии, 
а также очень ограниченные критерии биопсии, в том чи-
сле максимальная длина опухоли 7 мм и пограничный про-
цент общего поражения ПЖ не более 33 %. Другие консен-
сусные группы попытались ввести более «гибкие»  
критерии. Так, допускались пациенты группы промежуточ-
ного, а некоторые – более высокого риска РПЖ, тем са-
мым воспринимая фокальную терапию в качестве альтер-
нативной стратегии для пациентов, которым, как правило, 
рекомендована радикальная операция [63–66].

Отсутствие единообразных методологических подхо-
дов к отбору кандидатов для фокального лечения приве-
ло отчасти к дискредитации метода вследствие неудов-
летворительных онкологических результатов [67]. 
Для преодоления существующих разногласий 

в определении критериев отбора пациентов для фокаль-
ной терапии локализованного РПЖ в 2017 г. Между-
народная консенсусная группа определила современ-
ные показания и критерии отбора для данного метода. 
По согласованному решению специалистов, входящих 
в группу, выполнение мультипараметрической маг-
нитно-резонансной томографии (мпМРТ) с последую-
щей систематической трансперинеальной биопсией 
и захватом подозрительных на рак очагов, а также с по-
лучением гистологичес кого подтверждения наличия 
РПЖ должно являться необходимым условием в отборе 
кандидатов для фокального лечения. Однако по-преж-
нему существует неопределенность в отборе пациентов 
по критериям D’Amico (группа низкого/среднего риска, 
включение пациентов с гистологическими характеристи-
ками опухоли Grade 2, Grade 3). Наиболее значимыми 
факторами в отборе пациентов для фокальной терапии 
локализованного РПЖ считаются размер опухолевого 
очага по данным мпМРТ, процентное соотношение 
размера выявленного очага к общему объему ПЖ, 
а также доказанный унилатеральный характер пора-
жения.

В настоящее время необходимо продолжение ис-
следований по отбору пациентов для фокального лече-
ния РПЖ [68]. Залогом успешного проведения фокаль-
ной HIFU-терапии, по данным многих исследователей, 
является высокоточная предоперационная диагности-
ка с использованием современных методик визуализа-
ции. Локализация опухоли в пределах ПЖ имеет важ-
ное значение для применения фокальной терапии. 
Общепринятых стандартов визуализации не разработа-
но. Однако существуют рекомендации, к которым от-
носятся проведение трансректальной биопсии 
под контролем ультразвука (ТРУЗ-биопсия), а также 
строгие критерии отбора пациентов только с низким 
уровнем риска РПЖ, использование вспомогательной 
визуализации (как правило, мпМРТ). Результаты ис-
следований показали, что ТРУЗ-биопсия – далеко 
не всегда точный инструмент для определения канди-
датов для фокального лечения и определения объема 
поражения ПЖ [69–76]. В результате в качестве метода 
выбора была рекомендована трансперинеальная (про-
межностная) биопсия, являющаяся в настоящее время 
«золотым стандартом» для определения локализации 
поражения в целях последующего применения фокаль-
ной терапии. Необходимо отметить, что данная мето-
дика выполнения биопсии, без сомнения, имеет более 
агрессивный характер и более высокий профиль 
осложнений [77–85]. Кроме этого, не существует еди-
ного мнения относительно того, какое количество 
точек достаточно для обнаружения клинически зна-
чимого рака. Результаты недавних исследований, в том 
числе российских ученых, показали, что при исполь-
зовании трансперинеальной биопсии с картировани-
ем 5 мм было пропущено только 1 из 64 имеющихся 
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поражений, у которых визуализируемый объем пора-
жения по данным мпМРТ был ≥0,5 см3 [84, 86–88].

Таким образом, в настоящее время в мировой ли-
тературе отмечается увеличение количества исследо-
вательских работ, посвященных проведению высоко-
частотной ультразвуковой фокальной аблации ПЖ. 
Связано это с ростом числа выполняемых пациентам 
мпМРТ и разработкой современных методик биопсии 
ПЖ. Данный подход отражает современные представ-
ления о переходе от тотального к фокальному лечению 
РПЖ у пациентов группы низкого риска. Первые дан-
ные о проведении фокальной терапии были опублико-
ваны группой японских исследователей в 2008 г. [89]. 
Авторы сообщили о выполнении гемиаблации с ис-
пользованием устройства HIFU Sonablate 500 в рамках 
небольшого ретроспективного исследования, в которое 
были включены пациенты, получившие воздействие 
на всю железу. В исследование вошли 29 пациентов, 
у которых по данным ТРУЗ-биопсии было обнаружено 
одностороннее поражение. Пациентам проведена абла-
ция обеих периферических зон и одной половины пе-
реходной зоны; 10 % (3 / 28) больных имели положи-
тельный результат биопсии через 6 мес, 23,5 % 
(4 / 17) – через 12 мес.

Необходимо остановиться на анализе большого чи-
сла последующих исследований, посвященных фокаль-
ному HIFU при локализованных формах РПЖ. 
В 2016 г. было окончено проспективное 8-летнее иссле-
дование R. van Velthoven и соавт. с включением 50 паци-
ентов с унилатеральным поражением ПЖ. Средний на-
дир ПСА составил 1,6 нг / мл, при этом отмечено среднее 
время достижения надира ПСА, равное 3 мес, частота 
биохимического рецидива согласно критериям Stuttgart 
составила 36 %. Пятилетняя канцерспецифическая вы-
живаемость – 100 %. Полностью континентны были 
93 % пациентов, сохраненная на дооперационном уров-
не эректильная функция отмечена у 80 % [90].

Интересным представляется исследование S. Albi-
sinni и соавт., в котором проводилось сравнение эф-
фективности робот-ассистированной РПЭ и HIFU-
гемиаблации у пациентов с унилатеральным РПЖ. 
По данным авторов, к 36 мес наблюдения не отмечено 
разницы в числе пациентов, нуждавшихся в адъювант-
ном лечении (максимальная андрогенная блокада, 
лучевая терапия), при этом онкологические результа-
ты в обеих группах оказались сопоставимы [91].

В литературе имеются данные ряда проспективных 
клинических исследований, посвященных гемиаблации 
ПЖ. A. B. Fegoun и соавт. сообщили о результатах фокаль-
ной HIFU-гемиаблации, проведенной 12 пациентам. 
Медиана наблюдения составила 10 лет. Безрецидивная 
выживаемость была на уровне 90 % в течение 5 лет 
и 38 % – в течение 10 лет. В качестве осложнений заре-
гистрирован 1 случай задержки мочи, у 2 пациентов об-
наружены инфекции мочевыводящих путей [92]. 

В работе H. U. Ahmed и соавт. сообщалось о результатах 
HIFU-гемиаблации у 20 пациентов с односторонним 
РПЖ. Через 6 мес результат биопсии подвергнутой абла-
ции части ПЖ у 89 % мужчин был отрицательным. Через 
12 мес наблюдения 95 % пациентов сообщили об эрек-
ции, достаточной для полового акта, и 90 % пациентов – 
об отсутствии недержания мочи [93].

Высокие функциональные результаты после про-
ведения фокальной терапии у тщательно отобранных 
пациентов с локализованным РПЖ установлены в ра-
боте J. A. Coleman, опубликованной в 2015 г. [94].

Одноцентровое исследование с проспективным 
дизайном, посвященное онкологическим и функцио-
нальным результатам фокальной аблации, направлен-
ной на разрушение очага «доминантного поражения», 
проведено H. U. Ahmed и соавт. в 2015 г. [95]. Выпол-
нен анализ результатов лечения 56 пациентов со сред-
ним уровнем ПСА 7,4 нг / мл, при этом группа низкого 
риска составила 83,9 %. В целях детекции «доминант-
ного поражения» авторами использовалась мпМРТ 
с последующей промежностной биопсией. По резуль-
татам исследования 71,4 % пациентов в послеопера-
ционном периоде имели полное удержание мочи, 
58,9 % пациентов могли достигнуть эрекции, доста-
точной для проведения полового акта, в 80,8 % случа-
ев не выявлен рецидив заболевания к 1 году наблюде-
ния. Авторы пришли к заключению о сохранении 
высоких функциональных результатов данного вида 
вмешательства при сопоставимых онкологических по-
казателях [95].

Результаты одноцентрового проспективного ис-
следования проведения HIFU-гемиаблации у 67 па-
циентов с унилатеральным поражением ПЖ представ-
лены в 2016 г. E. R. Feijoo и соавт. Медиана наблюдения 
составила 12 мес; 56 из 67 пациентов имели отрица-
тельный результат биопсии через 1 год. При этом ав-
торы не сообщают о развитии симптомов нижних мо-
чевых путей ни у одного пациента [96]. Исследования 
этой группы авторов продолжаются и в настоящее 
время. Исследование Lesion Control HIFU направлено 
на проведение аблации только на очаг «доминантного 
поражения» у 56 мужчин с использованием HIFU, 
а INDEX представляет собой международное много-
центровое исследование с участием 135 мужчин, в ко-
тором объединены все вышеуказанные протоколы,  
но, кроме того, стандартные биопсии картирования 
выполняют повторно через 3 года для определения 
сроков наличия прогрессирования поражений, не под-
вергавшихся воздействию.

Необходимо отметить публикации результатов 
мультицентровых исследований у пациентов после 
HIFU-гемиаблации. R. Ganzer и соавт. в 2018 г. опубли-
ковали результаты проспективного мультицентрового 
исследования эффективности HIFU-гемиаблации, 
проведенной 51 пациенту с унилатеральным РПЖ 
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низкого риска. Средний уровень ПСА через 12 мес на-
блюдения составил 1,9 нг / мл. Гистологический реци-
див установлен у 26,5 % пациентов. Потенция сохра-
нена на дооперационном уровне у 21 из 30 пациентов 
с сохраненной эректильной функцией. Авторы отме-
чают сопоставимые онкологические результаты при не-
большом уровне снижения функциональных [97].

Более крупное мультицентровое исследование 
IDEAL проведено P. Rischmann и соавт. в 2017 г. с участи-
ем 111 пациентов. Критерием отбора явилось наличие 
унилатерального рака низкого и промежуточного риска, 
подтвержденного данными мпМРТ и промежностной 
биопсии ПЖ. После лечения у 101 пациента выполнена 
контрольная биопсия ПЖ, по результатам которой 
у 93 % пациентов не выявлено рецидива опухолевого 
поражения в пролеченной и контралатеральной доле. 
Эректильная функция сохранена у 78 % пациентов, пол-
ностью континенты были 97 % больных [98]. Согласно 
анализу данных 366 пациентов, проведенному S. Albisin-
ni и соавт. в 2018 г. на базе 167 исследований, посвящен-
ных HIFU-гемиаблации, при среднем времени наблю-
дения 26 мес отрицательный результат биопсии имели 
87 % пациентов, у 74 % больных сохранена потенция 
на дооперационном уровне, нормальное мочеиспуска-
ние зафиксировано в 96 % случаев [99].

Интересными представляются данные систематиче-
ского обзора, охватывающего 222 исследования, кото-
рый проведен N. A. Walker и соавт. в 2017 г. По данным 
обзора срок до восстановления показателей эректильной 
функции пациентов на дооперационном уровне состав-
ляет 12 мес. Однако при анализе обзора обращает на се-
бя внимание гетерогенность групп пациентов. Авторы 
проанализировали результаты как фокальной, так и то-
тальной аблации ПЖ [100]. Противоречивые результаты 
получены в систематическом обзоре R. Golan и соавт., 
включившем 13 исследований, проведенных с участием 
543 пациентов. По его результатам частота развития 
эректильной дисфункции составила 0–50 %, недержа-
ния мочи – 0–48 % [101].

В 2018 г. опубликованы данные 5-летнего мульти-
центрового проспективного исследования S. Guillaumier 
и соавт., проведенного с включением более 600 пациен-
тов, посвященного результатам фокальной HIFU-
аблации. В изучаемой когорте выживаемость без реци-
дива заболевания, безметастическая выживаемость, 
канцерспецифическая выживаемость и общая выжива-
емость составили 88, 98, 100 и 99 % соответственно [102].

Более крупная исследовательская работа A. Stabile 
и соавт. с использованием базы данных более 1000 паци-
ентов опубликована в 2019 г. Пациентам проведена либо 
фокальная аблация, либо HIFU-гемиаблация. Основная 
цель исследования заключалась в оценке среднесрочных 
онкологических результатов лечения. Получены обнаде-
живающие результаты применения данной методики. 
Общая выживаемость через 24, 60 и 96 мес соответствен-
но составила 99, 97 и 97 % [103].

На основании многочисленных данных группой 
из 65 ведущих мировых экспертов по органосохраняю-
щей хирургии РПЖ в 2020 г. с применением Дельфий-
ского метода был принят консенсус в отношении фо-
кальной терапии. Данный документ опубликован 
в журнале European Urology и определяет стандарти-
зированные протоколы оценки функциональных 
и онкологических критериев эффективности фокаль-
ных методов лечения РПЖ, а также унификацию но-
менклатуры и методологии динамического наблюде-
ния за пациентами. Следует отметить разделение  
в данном документе определений органосохраняюще-
го лечения локализованного РПЖ на фокальную те-
рапию и парциальную аблацию ПЖ. Внедрение реко-
мендованной терминологии, а также стандартов 
наблюдения может способствовать получению одно-
родно сопоставимых результатов и анализу данных 
в будущих клинических исследованиях, ускоряя 
тем самым процесс определения роли фокальной те-
рапии в лечении  РПЖ [104].

Таким образом, фокальное лечение РПЖ на сегод-
няшний день исследуется в большом количестве зарубеж-
ных протоколов и демонстрирует многообещающие он-
кологические и функциональные результаты. 
Необходимо отметить, что целью фокальной терапии 
является выборочное термальное воздействие на очаги 
РПЖ с сохранением интактной здоровой ткани в преде-
лах ПЖ. Такая стратегия лечения в значительной степени 
зависит от точной локализации объема поражения ПЖ, 
что, в свою очередь, требует как стандартизированного 
подхода в определении объема поражения по данным 
мпМРТ, так и выбора оптимальной схемы таргетной би-
опсии для правильного отбора пациентов. Данный под-
ход, демонстрирующий прогресс, который был достигнут 
в онкоурологии за несколько десятилетий научного пои-
ска, дает возможность принять оптимальное решение 
относительно предполагаемого объема аблации у паци-
ентов с РПЖ.
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