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В структуре онкологической заболеваемости

России рак мочевого пузыря (РМП) занимает 8-е

место среди мужчин и 18-е среди женщин [1]. В 2003 г.

в России выявлено 12,5 тыс. новых случаев РМП, 

а смертность составила более 7 тыс. В мире РМП на-

ходится на 5-м месте среди всех злокачественных

новообразований [2]. По данным зарубежных авто-

ров, 70—80% опухолей впервые диагностируются

как поверхностные (рТа, рТ1, Тis) [3]. Различные

стадии и степень дифференцировки поверхностного

РМП имеют свои особенности течения и подходы 

к лечению. Если при опухоли рТаG1 достаточно

только трансуретральной резекции (ТУР) с последу-

ющим наблюдением (частота прогрессии не превы-

шает 5%), то при неблагоприятном прогнозе (ТаG3,

T1G2—3, рак in situ, мультифокальный рост) необ-

ходимы более активные лечебные мероприятия, так

как частота рецидивов после только оперативного

лечения достигает 90%. Кроме того, приблизительно

у 25% больных со временем отмечается появление

инвазивного роста [2, 4—7]. Особого внимания за-

служивают больные низкодифференцированным

раком (G3), у которых прогрессирование заболева-

ния после только ТУР наблюдается в 50% случаев, 

а 5-летняя выживаемость не превышает 60%. В ряде

стран в качестве альтернативы ТУР у больных с пло-

хим прогнозом используется так называемая ранняя

цистэктомия.  Роль этого вмешательства до сих пор

не определена, так как некоторым больным цистэк-

томия противопоказана из-за сопутствующей пато-

логии, кроме того, качество жизни после этого опе-

ративного вмешательства значительно хуже, чем

при использовании органосохраняющего лечения.

Кроме того, в ряде случаев даже цистэктомия не

предотвращает развития метастазов и прогрессиро-

вания заболевания. Вместе с тем  внутрипузырные

введения различных препаратов с целью профилак-

тики рецидива заболевания позволяют добиться 

в значительном проценте случаев длительной безре-

цидивной выживаемости.

С адъювантной целью после ТУР в России и за

рубежом используются: внутрипузырная химиотера-

пия, внутрипузырная иммунотерапия или их сочета-

ние. Наиболее часто для профилактики рецидивов

прибегают к внутрипузырным введениям вакцины

БЦЖ, доксорубицина, митомицина С, интерферо-

нов, интерлейкинов, а также их комбинаций. Хотя

внутрипузырная профилактика используется давно 

и ее роль в снижении частоты рецидивов доказана [8—

12], единого стандарта лечения таких больных нет. 

Наиболее эффективным методом профилакти-

ки рецидивов поверхностного РМП является внут-

рипузырное введение вакцины БЦЖ. По данным

Матвеева Б.П. [13], применение с профилактиче-

ской целью вакцины БЦЖ позволило снизить часто-

ту рецидивов до 16,5% по сравнению с 73,8% у боль-

ных, не получавших профилактическое лечение. 

В России к использованию разрешена только

отечественная вакцина «Имурон». В то же время

практически нет работ, в которых оценивали бы эф-

фективность и переносимость комбинированного

подхода (вакцина «Имурон» в сочетании с другими

препаратами), а также эффективность редуцирован-

ных (50 мг) доз препарата.

Материал и методы 
В исследование включено 105 больных поверх-

ностным РМП, которым не проводили специфиче-

ское лечение по поводу основного заболевания. 

У всех пациентов имелись один или несколько небла-

гоприятных факторов прогноза — ТаG3, T1G2—3,

недифференцированный рак, множественные ново-

образования размером  > 3 см, наличие рака in situ,

молодой возраст (до 40 лет).

Пациенты были в возрасте от 18 до 79 лет 

(в среднем — 53 года). Мужчин было 70 (66,7%),

женщин — 35 (33,3%).

Переходно-клеточный рак был у 104 (99%)

больных, недифференцированный рак — у 1 (1%),

сопутствующий рак in situ — у 5 (4,8%), степень диф-

ференцировки опухоли G1 — у 4 (3,8%); G2 — у 74

(70,5%), G3 — у 26 (24,8%), степень распростране-

ния опухоли Та — у 1 (1%), Т1 — у 104 (99%). Соли-

тарная опухоль выявлена у 71 (67,6%) пациента,

множественные —  у 34 (32,4%). Размер опухоли

варьировал от 4 до 60 мм (в среднем — 25 мм). В 4,8%

случаев папиллярная опухоль сочеталась с карцино-

мой in situ. Период наблюдения за больными соста-

вил в среднем 30 мес (от 3 до 105 мес).

Мы изучали клиническую эффективность 4 схем

профилактики. Для этого больных распределили на 4

группы. В 1-ю группу вошли 26 больных, которым

внутрипузырно вводили вакцину БЦЖ в дозе 50 мг

еженедельно (на курс — 10 введений). 2-ю группу со-

ставили 27 больных. Митомицин С назначали им 
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в дозе 20 мг еженедельно в течение

4 нед, затем они получали лечение

вакциной БЦЖ в дозе 50 мг 1 раз 

в неделю (на курс — 6 введений).

В 3-й группе (25 больных) основ-

ной курс профилактики прово-

дился так же, как и во 2-й группе

(митомицин С + БЦЖ), затем на-

значали поддерживающий курс

БЦЖ в течение 2 лет (в дозе 50 мг

каждые 3  мес). 4-ю группу соста-

вили 27 больных, которым вакци-

ну БЦЖ в дозе 100 мг вводили еже-

недельно (на курс — 6 введений).

Наше исследование носило

пилотный характер, поэтому рас-

пределение пациентов в ту или

иную группу не было рандомизи-

зованным.  

Наиболее часто в России

вакцина БЦЖ используется в дозе

100—120 мг. Такая терапия позво-

ляет снизить количество рециди-

вов до 16,5—39% [15—19]. Однако

в работах зарубежных авторов пока-

зано, что низкие дозы (75 мг, 27 мг)

оказывают такое же действие, как

и стандартные дозы, а частота ос-

ложнений при этом снижается до

50%. Как уже отмечалось, практи-

чески нет работ, посвященных оценке эффективно-

сти редуцированных доз вакцины «Имурон», а также

ее эффективности в сочетании с химиопрепаратами

(митомицин С) и назначением поддерживающих ре-

жимов иммунопрофилактики. Снижение частоты 

и степени выраженности побочных реакций при ис-

пользовании внутрипузырной БЦЖ-терапии — акту-

альная проблема, так как цистит и дизурические яв-

ления встречаются в 80—90% случаев. Как правило,

данные осложнения самостоятельно проходят в тече-

ние 1—3 сут, тем не менее в литературе имеются сооб-

щения о летальных исходах, связанных с развитием

БЦЖ-сепсиса. Использование нами вакцины БЦЖ 

в дозе 50 мг как в монорежиме, так и в сочетании с хи-

миопрофилактикой (митомицин С), а также назначе-

ние поддерживающей иммунотерапии было продик-

товано указанными обстоятельствами.

В табл. 1 представлена характеристика больных

в группах.

Как видно из этой таблицы, пациенты 4 групп

практически полностью сопоставимы по сравнивае-

мым параметрам. Тем не менее  в 1-й группе количе-

ство больных, которые имели мультифокальный

рост опухоли, было меньше (15%), чем в других

группах (от 33 до 44%). У пациентов  4-й группы

средний размер опухоли был больше (20—26 мм),

чем у больных остальных групп.

Табл. 2 демонстрирует распределение больных

в зависимости от степени анаплазии опухоли и глу-

бины инвазии.

Из табл. 1,2 видно, что у больных 4-й группы 

в 44% случаев опухоль имела мультифокальный рост,

средние размеры новообразований были > 3 см. Кро-

ме того, у 59,3% пациентов имелась низкая (G3) сте-

пень анаплазии опухоли. По данным ряда зарубеж-

ных и отечественных [14] авторов, таким больным

показана цистэктомия из-за высокой вероятности

прогрессирования заболевания. 

На первом этапе лечения всем пациентам вы-

полняли оперативное удаление видимых опухолей:

ТУР — в 100 (95,2%) случаях;  резекцию мочевого

пузыря — в 5 (4,8%). После уменьшения воспали-

тельных явлений больным проводили внутрипузыр-

ную профилактику рецидивов РМП.

Результаты
У 23 (88,5%) из 26 больных 1-й группы за время

наблюдения рецидивов не отмечено. У 3 (11,5%) паци-

ентов выявлен рецидив РМП. 2 больных выбыли из-

под наблюдения через 14 и 18 мес. Рецидивы разви-

лись через  12, 16 и 38 мес (в среднем — через 22 мес).

Во всех случаях рецидивные опухоли носили поверх-

Таблица 2. Х а р а к т е р и с т и к а  б о л ь н ы х  п о  к а т е г о р и я м  Т ,  G

Показатель Г р у п п а  б о л ь н ы х
1-я                 2-я                   3-я                4-я

Та 1 (3,8)            0                       0                    0

Т1 25 (96,2)       27 (100)           25 (100)        27 (100)

G1 0                    2 (7,4)              1 (4)              1 (3,7)

G2 20 (76,9)       22 (81,5)          22 (88)          10 (37)

G3 6 (23,1)         3 (11,1)            1 (4)              16 (59,3)

Недифференцированный рак              0                    0                       1 (4)              0

Сопутствующий рак in situ                   2 (7,7)           0                        0                   3 (11,1)

Таблица 1. Х а р а к т е р и с т и к а  б о л ь н ы х  в  г р у п п а х

Показатель Г р у п п а  б о л ь н ы х
1-я                 2-я                   3-я                4-я

Количество наблюдений                      26                   27                     25                  27

Средний возраст, годы                          49,5               52,2                  50,2               59

Солитарная опухоль, n (%)                  22 (85%)        18 (67%)         16 (64%)        15 (56%)

Множественные опухоли, n (%)          4 (15%)          9 (33%)           9 (36%)         12 (44%)

Средний размер опухоли, мм              21                   26                     20                  32

Время наблюдения, мес (среднее)      8—105 (36)    6—56 (25)       8—43 (26)     3—101 (31)

Примечание. В скобках — процент больных.
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ностный характер, степень анаплазии образований ос-

талась прежней. Локализация первичной и рецидив-

ной опухолей  во всех 3 случаях была различная.

Во 2-й группе рецидив выявлен у 4 (14,8%) па-

циентов.  1 больной выбыл из-под наблюдения через

20 мес после установления диагноза.  Рецидивы раз-

вились через 14, 15, 32 и 35 мес (в среднем — через 

24 мес). Во всех случаях рецидивные опухоли носи-

ли поверхностный характер. Степень анаплазии ре-

цидивных новообразований не изменилась (G2) у 3

(75%) больных и снизилась (с G2 до G1) у 1 (25%)

пациента. Локализация первичной и рецидивной

опухолей во всех 4 случаях  была различная.

В 3-й группе рецидив выявлен у 2 (8%) пациен-

тов. Рецидивы развились через 4 и 18 мес (в среднем —

через 11 мес). В 1 случае рецидив обнаружен через 

4 мес после ТУР на месте первичной опухоли, еще 

у 1 больного (Т1G4) рецидив выявлен через 18 мес

после ТУР, кроме того, появились множественные

метастазы в кости. 2 пациентов умерло от сопутству-

ющих заболеваний через 24 и 26 мес. 

У больных 4-й группы по сравнению с пациен-

тами остальных 3 групп средние размеры опухоли бы-

ли больше, как и процент низкодифференцирован-

ных опухолей (G3). Всем больным после ТУР прове-

ден курс внутрипузырной иммунопрофилактики вак-

циной БЦЖ в дозе 100 мг один раз в неделю в течение

6 нед. У 11 (40,7%) пациентов выявлен рецидив РМП.

Рецидивы развились через 3—55 мес после установле-

ния диагноза (в среднем — через 14 мес). У 8 из 11 па-

циентов рецидив заболевания выявлен на 1-м году

наблюдения. В 1 (9%) случае рецидив носил инвазив-

ный характер (Т3). У остальных пациентов рецидив-

ная опухоль была поверхностная. Всем пациентам, 

у которых выявлен рецидив заболевания, выполняли

повторную ТУР с последующим повторным курсом

внутрипузырной иммунопрофилактики.

Таким образом, хотя в данной группе в 44%

случаев опухоль имела мультифокальный рост и в

59,3% случаев имелась низкая (G3) степень анапла-

зии,  у 59,3% больных за время наблюдения рециди-

ва не выявлено. У 8 из 11 больных рецидив развился

на 1-м году наблюдения, у 1 — на 2-м году, у 1 — на

3-м и еще у 1 — на 5-м году после диагностики РМП.

Сравнение результатов лечения в группах показа-

ло, что за время наблюдения (в среднем — 30 мес) у 20

(19%) из 105 пациентов развились рецидивы РМП.

На рисунке представлена частота рецидивов РМП

после различных видов комбинированного лечения.

Меньше всего рецидивов встречалось в 3-й груп-

пе (8%) больных. В 1-й и во 2-й группах рецидивы воз-

никли в 11,5 и 14,8% случаев соответственно; в 4-й

группе — в 40,7%. На рисунке видно, что значительное

снижение частоты рецидивов (от 8 до 14,8%) происхо-

дит при использовании с адъювантной целью внутрипу-

зырно как иммунотерапии (вакцина БЦЖ в дозе 50 мг),

так и комбинированной химиоиммунотерапии. 

Назначение в послеоперационном периоде

вакцины БЦЖ в дозе 100 мг позволило у 59,3% боль-

ных 4-й группы добиться ремиссии в течение более

2,5 лет, несмотря на высокую вероятность прогрес-

сирования заболевания.

В табл. 3 представлены  результаты 2-летней

выживаемости у больных различных групп.

Таким образом, меньше всего рецидивов (8%)

было у больных 3-й группы, которым после хирурги-

ческого удаления видимых опухолей проводили вну-

трипузырную химиоиммунопрофилактику с после-

дующей поддерживающей терапией вакциной БЦЖ

в дозе 50 мг. Безрецидивная 2-летняя выживаемость

также была лучше (93%) у этих больных и статисти-

Таблица 3. Р е з у л ь т а т ы  л е ч е н и я  б о л ь н ы х  Р М П  в  р а з л и ч н ы х  г р у п п а х

Группа больных      Количество больных    Количество больных       Среднее время          2 - л е т н я я  в ы ж и в а е м о с т ь ,  %
с рецидивами,%               возникновения          общая          безрецидивная           скорректированная

рецидива, мес

1-я                           26                                    11,5                                   22                               91                84                                 94

2-я                           27                                    14,8                                   24                               89                 86                                92

3-я                           25                                    8                                        11                               91                 93                                95

4-я                           27                                    40,7                                   14                               93                 64                                97

Частота рецидивов (в %) поверхностного РМП после
лечения (ТУР+внутрипузырная профилактика)

1-я             2-я             3-я              4-я
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14,8
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чески достоверно (р<0,05) отличалась от таковой 

у больных 4-й группы, которые получали только им-

мунопрофилактику вакциной БЦЖ в дозе 100 мг.

Общая 2-летняя выживаемость у больных в це-

лом составила от 89 до 93%, скорректированная — от

92 до 97%. Достоверных различий в общей и скорре-

ктированной 2-летней выживаемости между группа-

ми не выявлено (р>0,05). Показатели общей и скор-

ректированной 2-летней выживаемости в 1-й и 2-й

группах были менее 100% ввиду того, что на момент

окончания анализа не у всех пациентов время на-

блюдения было более 2 лет, кроме того, 3 больных

выбыли из-под наблюдения в сроки от 14 до 20 мес.

Для оценки влияния прогностических факто-

ров на выживаемость мы использовали модель про-

порциональных интенсивностей Кокса. Анализ по-

казал  наличие тенденции к зависимости между раз-

мерами опухоли, возрастом больных, степенью ана-

плазии опухоли, количеством новообразований и

выживаемостью в 1-й, 2-й и 4-й группах, однако

данные статистически недостоверны (р>0,05). В то

же время в 3-й группе, в которой больным проводи-

ли химиоиммунопрофилактику с последующей под-

держивающей иммунотерапией, зависимость между

размером опухоли, возрастом пациентов и выживае-

мостью  статистически достоверна (р=0,05).

Таким образом, частота рецидивов после лече-

ния составила в среднем 19%, что позволяет гово-

рить о высокой эффективности внутрипузырной

профилактики с использованием вакцины БЦЖ 

(в дозе 50 и 100 мг) как в монорежиме, так и в ком-

бинации с митомицином С. Скорректированная 

2-летняя выживаемость составила в среднем 94,5%

(от 92 до 97%), что также подтверждает сделанные

нами выводы. Отсутствие статистически достовер-

ной зависимости между размером, количеством,

степенью анаплазии опухолей, возрастом пациентов

и выживаемостью, вероятнее всего, связано с не-

большим количеством больных в группах.

Переносимость профилактики в первых 3 груп-

пах была удовлетворительной. Отмеченные побоч-

ные реакции во время лечения, как правило, были

непродолжительными и в подавляющем большинст-

ве случаев позволили провести намеченное лечение

в полном объеме (лишь у 1 больного 1-й группы 

и у 2 — 2-й лечение было прекращено после 9-го

введения в связи с тем, что на момент очередной ин-

стилляции сохранялись учащенное мочеиспускание

и эпизоды макрогематурии).

Выводы 
Результаты лечения 105 больных поверхностным

РМП с неблагоприятным прогнозом свидетельствуют о

том, что использование с адъювантной целью отечест-

венной вакцины БЦЖ как в монорежиме (в редуциро-

ванной дозе 50 мг), так и в комбинации с внутрипузыр-

ной химиотерапией (митомицин С), а также проведе-

ние поддерживающего курса иммунопрофилактики по-

зволяют добиться 2-летней безрецидивной выживаемо-

сти от 84 до 93%. При этом скорректированная 2-летняя

выживаемость составила более 92%. Следовательно,

снижение разовой дозы вакцины БЦЖ,  использование

ее в комбинации с химиопрофилактикой (митомицин

С), а также назначение поддерживающей иммунотера-

пии не снизили эффективности адъювантного лечения.

Умеренная токсичность при проведении адъювантной

терапии позволила в подавляющем большинстве случа-

ев провести намеченное лечение в полном объеме.

Использование с профилактической целью вак-

цины «Имурон» в стандартной дозе (100 мг раз в неде-

лю в течение 6 нед) у больных поверхностным РМП 

с крайне неблагоприятным прогнозом (низкая степень

анаплазии опухолей, мультифокальный рост, размеры

>3 см) позволяет добиться скорректированной 2-лет-

ней выживаемости более 95%, безрецидивной — 64%.
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За последние 30 лет во всех странах мира, 

в том числе и в России, отмечается рост заболевае-

мости раком предстательной железы (РПЖ) и вы-

является около 300 тыс. новых случаев заболева-

ния в год [1, 2]. В странах Европейского Союза

ежегодно диагностируется более 85 тыс. новых

случаев заболевания, которое является причиной

9% всех смертей мужчин от рака [3]. 

Радикальная простатэктомия (РПЭ) — один из

наиболее эффективных методов лечения локализо-

ванных форм РПЖ, позволяющий при правильном

отборе больных добиваться 10- и 15-летней специ-

фической выживаемости соответственно в 90 и 82%

случаев  [4]. В целом в ряде современных наблюде-

ний частота поздних осложнений, ухудшающих фи-

зическую и социальную адаптацию и  снижающих

качество жизни после РПЭ, невысока. В первую

очередь заслуживают внимания недержание мочи 

и нарушение эректильной функции [5, 6].

Традиционными критериями оценки эффек-

тивности лечения являются продолжительность

жизни, физикальные и лабораторные данные. Одна-

ко они недостаточно точно отражают самочувствие

пациента, его функциональное состояние, воспри-

ятие повседневной жизни и чувство удовлетворен-

ности. Существуют различные определения качества

жизни (КЖ), связанного со здоровьем, но всеми

признается, что это многомерное понятие. КЖ 

показывает, каким образом физическое, эмоцио-

нальное и социальное благополучие меняется под

влиянием заболевания и лечения, являясь главной

или дополнительной целью лечения [7]. 

Материал и методы
С помощью опросника Prostate Cancer — Quality

of Life [8] мы проводили анкетирование пациентов до

операции (радикальная позадилонная простатэкто-

мия — РПЭ) и затем каждые 3 мес в течение 1 года.

Все пациенты, согласившиеся участвовать в исследо-

Анализ качества жизни пациентов 
в течение первого года после радикальной 

позадилонной простатэктомии
О.Б. Лоран, Е.И. Велиев, В.А. Няхин 

РМАПО

Radical retropubic prostatectomy patients' quality of life analysis within the first year after the surgery
O.B. Loran, E.I. Veliev, V.A. Nyakhin

Radical retropubic prostatectomy is one of the most often used treatments for localized prostate cancer. An important part of surgery follow-up is

quality of life assessment. Surveys before the prostatectomy and every 3 months (up to one year) after it were made. The matters of incontinence,

erectile and bowel dysfunction and the worry caused by them and their influence on social activity and quality of life were focused on. None of the

patients showed heavy incontinence. Only 23.1% of patients had to use adult diapers from time to time one year after the surgery. One year after

the surgery none of the patients expressed any regret regarding the treatment choice or its aftermath. Radical retropubic prostatectomy for prostate

cancer being made in centers where it's a routine surgery doesn't lead to any substantial incontinence or quality of life degradation.




