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ОНКОУРОЛОГІЯ

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ

Поскольку РПЖ является гормоноза-

висимым заболеванием [2-4], андрогенная 

депривационная терапия (АДТ), направ-

ленная на снижение уровня сывороточного 

тестостерона, является стандартной опцией 

в лечении распространенного гормончув-

ствительного рака и также применяется при 

развитии кастрационной резистентности 

[5, 6]. Медикаментозная кастрация также 

используется у пациентов с более ранними 

стадиями РПЖ и у больных с биохимиче-

ским рецидивом (повышение уровня про-

статспецифического антигена [ПСА]) после 

радикальной простатэктомии или лучевой 

терапии. АДТ может назначаться как моно-

терапия, а также в составе мультимодаль-

ного лечения [5, 6].

В качестве препаратов, вызывающих 

андрогенную депривацию, используют 

депо-формы агонистов лютеинизирую-

щего гормона рилизинг-гормона (ЛГРГ), 

такие как лейпрорелина ацетат, бусере-

лина ацетат, гозерелина ацетат или трип-

торелина ацетат [5, 6].

Синтетические аналоги ЛГРГ оказы-

вают стимулирующее действие на ЛГРГ-

рецепторы гипофиза, что индуцирует се-

крецию лютеинизирующего (ЛГ) и фол-

ликулостимулирующего гормона (ФСГ). 

В свою очередь, ЛГ и ФСГ стимулируют 

выработку тестостерона в яичках, что 

может приводить к временному повы-

шению уровня тестостерона (феномен 

вспышки). Однако длительное воздействие 

агонистов ЛГРГ обусловливает реализацию 

механизма отрицательной обратной связи, 

снижение стимуляции экспрессии рецеп-

торов ЛГРГ с последующим уменьшением 

выработки ЛГ, ФСГ и, как следствие, те-

стостерона. В течение 2-4 недель после 

начала лечения у большинства пациентов 

концентрация тестостерона в крови сни-

жается до уровня кастрационных значений 

(традиционно определяется как <50 нг/дл, 

хотя в последнее время этот показатель 

 пересмотрен и составляет <20 нг/дл), что 

соответствует уровню этого гормона после 

двусторонней орхиэктомии [5, 6].

Изначально разработанные формы 

препаратов агонистов ЛГРГ были пред-

назначены для ежедневного подкожного 

введения. В последующем появились 1-, 2-, 

3-, 4-, 6- и 12-месячные депо-формы для 

подкожного введения. Препарат Элигард 

(«Астеллас») представляет собой депо-

форму, содержащую активный компонент 

лейпрорелина ацетат в комбинации с био-

разлагаемым полимерным матриксом (си-

стема доставки Атригель). Депо-формы 

препарата, показанные для введения 1 раз 

в месяц (7,5 мг), каждые 3 мес (22,5 мг) 

и 6 мес (45 мг) были одобрены для приме-

нения в Германии в 2003, 2004 и 2006 году 

соответственно. По результатам клини-

ческих испытаний, применение всех трех 

форм препарата сопровождалось значимым 

снижением уровня тестостерона и ПСА, 

а также характеризовалось хорошей пере-

носимостью [7-9]. Однако клинические ис-

пытания часто ограничены определенной 

категорией пациентов в связи со строгими 

критериями включения и исключения, по-

этому существует потребность в «реальных» 

данных, полученных в условиях обычной 

клинической практики. С этой целью были 

обобщены данные двух неинтервенцион-

ных исследований, оценивающих эффек-

тивность и переносимость 3- и 6-месячных 

депо-форм лейпрорелина ацетата среди 

обширной гетерогенной популяции паци-

ентов в Германии.

Всего в это исследование было вклю-

чено 1906 больных, что делает его самым 

крупным из всех, в которых сообщалось 

об эффективности и безопасности лей-

прорелина ацетата.

Методы
Дизайн исследования и пациенты

В данной статье представлены ре-

зультаты двух проспективных открытых 

 неинтервенционных исследований, про-

веденных в Германии с января 2007 года 

по декабрь 2009 года. Пациенты получали 

лейпрорелина ацетат либо один раз в 3 мес 

(n=633), либо один раз в 6 мес (n=1273) 

на протяжении одного года. В исследо-

вание были включены мужчины (в воз-

расте старше 18 лет) с распространенным 

гормончувствительным РПЖ, которым 

было показано проведение АДТ. При этом 

не было строгих критериев исключения, 

а также каких-либо ограничений каса-

тельно момента установления диагноза, 

степени злокачественности или стадии 

опухоли. Пациенты получали или 3-месяч-

ные (22,5 мг), или 6-месячные (45 мг) депо-

формы лейпрорелина ацетата (Элигард) 

и находились под наблюдением в течение 

12 месяцев. Доза препарата и кратность вве-

дения (1 раз каждые 3 мес [22,5 мг] или 1 раз 

каждые 6 мес [45 мг]) были единственным 

существенным различием между двумя 

исследованиями. Установление диагноза 

и назначение лечения, а именно выбор 

АДТ, формы препарата, дополнитель-

ных лекарственных средств, проводилось 

по усмотрению лечащего врача. Проведе-

ние данных исследований было одобрено 

Этическим комитетом Баден-Вюртемберга 

(Германия). Перед началом проведения ис-

следования все участники подписали пись-

менное информированное согласие.

Конечные точки исследования
Перви чной конечной точкой д л я 

оценки эффективности лечения был уро-

вень ПСА в сыворотке крови по проше-

ствии 12 месяцев. Общий уровень ПСА 

определяли перед началом терапии, 

каждые 3 мес (22,5 мг) или 6 мес (45 мг) 

на протяжении года. Нежелательные яв-

ления фиксировали при каждом визите 

в клинику и оценивали в соответствии 

с классификацией MedDRA (версия 14.1). 

Лечащий врач также оценивал простоту 

(удобство) использования и выраженность 

реакций в месте введения препарата.

Результаты
Характеристика пациентов

Для проведения исследования были со-

браны данные о 1906 пациентах. Из них 

633 получали 3-месячную депо-форму 

лейпрорелина ацетата и 1273 – 6-месяч-

ную. Исходные характеристики участни-

ков исследования представлены в табл. 1.

Средний возраст больных составил 

75 лет, среднее время, прошедшее с мо-

мента постановки диагноза, – 11,2 ме-

сяца. При этом 46,1% (n=879) участников 

исследования диагноз РПЖ установлен 

12 мес назад, а у 19,6% (n=374) больных 

с момента установления диагноза прошло 

более 4 лет. На момент включения в ис-

следование костные метастазы диагно-

стированы у 8% пациентов,  отдаленные –  

у 1,3%, и у 2% участников отмечено ме-

тастазирование в лимфоузлы (неполная 

информация о стадии и локализации 

опухоли в различные временные точки 

объясняет разницу в количестве пациен-

тов, получавших лечение по поводу от-

даленных метастазов и метастазов в реги-

онарные лимфатические узлы). Согласно 

медицинской документации, у 58,5% 

исследуемых отмечены сопутствующие 

заболевания, преимущественно патоло-

гия сердечно-сосудистой системы (71,5% 

больных). В общей сложности 49,7% всех 

пациентов получали сопутствующее ле-

чение.

Согласно анализу структуры предше-

ствующего лечения, 43,2% (n=824) пациен-

тов ранее получали гормональную терапию 

по поводу данного заболевания (см. табл. 1). 

Не было выявлено клинически значимых 

различий в структуре коморбидной патоло-

гии, стадии или степени злокачественности 

опухоли между ранее не леченными паци-

ентами, больными, получавшими до мо-

мента включения в исследование лейпро-

релина ацетат, и теми, кто получал другие 

препараты агонистов ЛГРГ.

Показания к назначению депо-форм 
лейпрорелина ацетата

Основным показанием к назначению те-

рапии лейпрорелина ацетатом было нали-

чие у пациента местно распространенного 

РПЖ (42,1%). Другими причинами были 

следующие: отсутствие показаний к про-

ведению радикальной простатэктомии, лу-

чевой терапии или отказ пациента от дру-

гих методов лечения (28,2%); увеличение 

уровня ПСА после проведения радикаль-

ной простат эктомии (13,5%) или лучевой 

терапии (8,1%); наличие отдаленных мета-

стазов (12,9%) или метастазирование в лим-

фоузлы (5,6%) (неполнота записей о стадии 

и локализации опухоли в различные вре-

менные точки объясняет разницу в количе-

стве пациентов, получавших лечение по по-

воду отдаленных метастазов и метастазов 

в регионарные лимфатические узлы).

У 58,4% пациентов лейпрорелина аце-

тат назначали в качестве монотерапии, 

при этом 34,3% больных получали данный 

препарат в сочетании с антиандрогенами 

(бикалутамид –  14,7%, флутамид –  12,2%; 

ципротерона ацетат –  4,7%), золедроно-

вой кислотой (8%) или химиотерапевти-

ческими средствами (эстрамустин –  0,7%, 

доцетаксел –  0,4%). У 7,3% пациентов дан-

ные о наличии сочетанной терапии от-

сутствовали.

В целом 6,8% (n=129) пациентов не за-

кончили 12-месячный курс лечения. 

Из них 28 больных умерли, 22 выбыли 

из-под наблюдения, у 15 был отмечен не-

существенный терапевтический эффект 

и 4 прекратили лечение по причине не-

желательных явлений.

Эффективность
Полная информация касательно уровня 

ПСА была доступна для 1698 пациентов. 

В табл. 2 представлены  средние значе-

ния и медиана концентрации ПСА до на-

чала терапии и на протяжении 12 мес 

при приеме 3- и 6-месячных депо-форм 

лейпрорелина ацетата. Несоответствие 

между показателями среднего значения 

и медианы свидетельствует о значитель-

ной вариабельности данных. При этом 

более точным является значение медианы, 

на основании которого и был проведен по-

следующий анализ.

Через 12 мес лечения лейпрорелина 

ацетатом медиана уровня ПСА снизилась 

Эффективность и переносимость лейпрорелина ацетата 
(Элигард) в повседневной клинической практике в Германии

 Обобщенные данные двух проспективных неинтервенционных исследований 3- и 6-месячной 

депо-формы препарата у пациентов с распространенным раком предстательной железы

Продолжение на стр. 6.

В Германии рак предстательной железы (РПЖ) является наиболее распространенной онкопатологией 
у мужчин (26%). В 2016 г. частота новых случаев заболевания составила 66 900 [1]. В рейтинге причин смертности 
от злокачественных новообразований среди мужского населения РПЖ занимает третье место (10%) [1].

Carsten-Henning Ohlmann, Marco Gross-Langenhoff 

Таблица 1. Исходные характеристики пациентов

Показатель Значение

Возраст (лет), медиана (диапазон) 75,0 (70,0-79,0)

Время с момента установления диагноза (мес), медиана (диапазон) 11,2 (0,8-44,4)

Биопсия
      Количество точек, медиана (диапазон)
      Количество положительных точек, медиана (диапазон)

8,0 (6,0-0,0)
4,0 (3,0-6,0)

Показатель по шкале Глисона, медиана (диапазон) 3,0 (3,0-4,0)

Сумма баллов по шкале Глисона, медиана (диапазон) 7,0 (6,0-8,0)

Предшествующее лечение, n (%):
      Не проводилось
      Радикальная простатэктомия
      Лучевая терапия
      Другая гормональная терапия
      Данные отсутствуют

697 (36,6)
351 (18,4)
223 (11,7)
688 (36,1)
176 (9,2)

Предшествующая гормональная терапия, n (%)
      Не проводилась
      Проводилась с назначением:
              Лейпрорелина ацетат (Элигард, «Астеллас») 
              Лейпрорелина ацетат (тренантон)
              Лейпрорелина ацетат (энантон)
              Гозерелина ацетат (золадекс)
              Бусерелина ацетат (профакт)
              Другие препараты
              Данные отсутствуют

1051 (55,1)
824 (43,2)
253 (30,7)
215 (26,1)
25 (3,0)

157 (19,1)
144 (17,5)

32 (3,9)
15 (1,8)
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на 96%: с 12,0 до 0,5 нг/мл (см. табл. 2). Ре-

зультаты были сопоставимы у пациентов, 

получавших 3- и 6-месячные депо-формы 

препарата. Показательным является тот 

факт, что терапия лейпрорелина ацетатом 

сопровождалась снижением концентра-

ции ПСА на 96% в сравнении с исходным 

значением как у ранее не получавших АДТ 

пациентов, так и у тех, кому агонисты 

ЛГРГ ранее назначались (рис.).

Безопасность и переносимость
В общей сложности у 8,8% (n=167) паци-

ентов наблюдались нежелательные явле-

ния. Незначительные побочные реакции 

отметили 5,7% (n=109) участников иссле-

дования, среди которых наиболее часто 

встречались болезненность в месте инъек-

ции (2,3%) и приливы (1,6%). В 1,3% случаев 

побочные эффекты были оценены клини-

цистами как определенно, вероятно или 

возможно связанные с приемом препарата. 

Серьезные нежелательные явления имели 

место у 3,0% (n=58) пациентов, включая 

14 случаев смерти: вследствие полиорган-

ной недостаточности (n=1); РПЖ, почечно-

печеночной недостаточности и азотемии 

(n=1); РПЖ (n=5); анемии на фоне опухоле-

вого процесса (n=1); из-за прогрессирова-

ния новообразования и легочной эмболии 

(n=1); карциномы поджелудочной железы 

(n=1); развития сердечной  недостаточности 

(n=1); цереброваскулярной катастрофы 

(n=2); неустановленной причины (n=1). Не-

благоприятные явления со стороны карди-

оваскулярной системы включали церебро-

васкулярные события (n=6), сердечную не-

достаточность (n=5), коллапс (n=4), а также 

по одному случаю развития инсульта, ИБС, 

инфаркта миокарда и легочной эмболии. 

Другие серьезные неблагоприятные явле-

ния, выявленные более чем у одного участ-

ника, включали необходимость проведения 

радикальной простатэктомии или другого 

хирургического вмешательства, метаста-

зирование РПЖ, приливы, опухолевую 

прогрессию. Лишь у одного пациента было 

зарегистрировано серьезное побочное явле-

ние с возможной причинной взаимосвязью 

с проводимой терапией (повышение уровня 

ПСА и метастазы в кости). Из общего ко-

личества участников исследования только 

4 пациента преждевременно прекратили 

лечение из-за побочных явлений (сильные 

приливы, общая слабость, усталость, пот-

ливость и отечность в месте инъекции).

Мнение исследователей
Урологи отметили, что длительный ин-

тервал между инъекциями был основной 

причиной выбора назначения депо-формы 

лейпрорелина ацетата (77,8% случаев). Для 

пациентов преимуществами данной формы 

препарата были небольшой объем вводи-

мой жидкости и короткая игла предвари-

тельно заполненного шприца (28,8 и 25,6% 

 соответственно). Согласно обобщенному 

анализу, 67,8%  врачей отметили наличие 

предварительно заполненного шприца 

депо-формы лейпрорелина ацетата очень 

удобным/удобным. По мнению 91% уро-

логов, локальная переносимость препарата 

была оценена как хорошая или отличная.

Обсуждение
В данном исследовании представлены 

результаты самого крупномасштабного 

на сегодняшний день анализа эффективно-

сти и безопасности применения депо-форм 

лейпрорелина ацетата (препарат Элигард) 

у пациентов с распространенным РПЖ 

в реальной клинической практике. В ана-

лиз вошли обобщенные данные двух не-

интервенционных исследований с общим 

количеством участников 1906 пациентов, 

получавших лечение по поводу РПЖ в ус-

ловиях обычной клинической практики. 

С момента появления депо-форм лей-

прорелина ацетата были опубликованы 

результаты трех неинтервенционных ис-

следований по оценке эффективности, 

переносимости и/или влияния на качество 

жизни агонистов ЛГРГ в условиях повсед-

невной клинической практики: француз-

ское исследование ELIRE (3- и 6-месячные 

депо-формы препарата) [11], бельгийское 

MANTA (1- и 3-месячные депо-формы) [12] 

и немецкое наблюдательное исследование 

(6-месячная депо-форма) [10].

Результаты данного обобщенного ана-

лиза двух исследований (3- и 6- месячные 

депо-формы лейпрорелина ацетата) про-

демонстрировали значительное снижение 

(96%) медианных уровней ПСА через 12 мес 

после начала лечения. Клинические испы-

тания, в которых были показаны эффектив-

ность и переносимость исследуемых форм 

препарата, отличались гомогенностью уча-

ствующих в них пациентов, поскольку были 

ограничены строгими критериями включе-

ния и исключения. Однако исследования, 

оценивающие эффективность и переноси-

мость препарата в условиях обычной кли-

нической практики, такие как это, вклю-

чают гораздо более широкий контингент 

пациентов.

По сравнению с участниками пилотных 

клинических испытаний лейпрорелина 

ацетата популяция пациентов в данном не-

интервенционном исследовании была более 

гетерогенной, с различными стадиями опу-

холевого процесса, степенью злокачествен-

ности, показаниями к андрогенной депри-

вации и сопутствующими заболеваниями 

на момент начала исследования. Многие 

из этих пациентов были бы исключены 

из интервенционных клинических испы-

таний. Это подтверждается, например, ве-

личиной диапазона исходного уровня ПСА 

в данном исследовании (0,02-17,300  нг/мл) 

по сравнению с таковым в пилотных ис-

пытаниях (3-месячная депо-форма препа-

рата –  0,2-5,270 нг/мл; 6-месячная –  0,19-

2,284 нг/мл) [7, 8]. Более того, в отличие 

от клинических испытаний, значительная 

часть пациентов получали лейпрорелина 

ацетат в сочетании с  антиандрогенами, 

бисфосфонатами или химиотерапевтиче-

скими препаратами. Кроме того, не было 

никаких ограничений в отношении вре-

менного интервала между предшествующей 

гормональной терапией и началом приме-

нения депо-форм лейпрорелина ацетата, 

в то время как в клинических испытаниях 

был необходим как минимум 3-месячный 

промежуток [7, 8]. Таким образом, паци-

енты, получавшие ранее/принимающие 

препараты АДТ на момент начала иссле-

дования, также были включены в иссле-

дование. Более низкие исходные уровни 

ПСА у пациентов, ранее получавших пре-

параты с целью медикаментозной кастра-

ции, в сравнении с теми, кто не принимал 

таковые (см. рис.), свидетельствуют о том, 

что интервал между предшествующей АДТ 

и инициацией лечения депо-формой лей-

прорелина ацетата был относительно ко-

ротким.

Как отмечалось выше, существуют 

расхождения между средними и медиан-

ными значениями показателя ПСА в дан-

ном исследовании, что указывает на его 

большую вариабельность. Поэтому более 

показательными являются значения ме-

дианы, а не среднего уровня ПСА.

Поскольку в опубликованных резуль-

татах исследований 3- и 6-месячных 

депо-форм лейпрорелина ацетата [7, 8] 

представлены только средние значения 

концентрации ПСА (без медианных), 

то это не позволяет напрямую сравнить 

их с выводами данного исследования. Од-

нако в нем было продемонстрировано вы-
раженное снижение уровня ПСА на фоне 
лечения лейпрорелина ацетатом у подавля-
ющего большинства гетерогенной популя-
ции пациентов с РПЖ в условиях рутинной 
клинической практики, независимо от пред-
шествующего лечения агонистом ЛГРГ.

Неблагоприятные явления в данном ис-

следовании отмечались реже, чем в клини-

ческих испытаниях [7, 8], в основном за счет 

меньшего количества жалоб на приливы 

или реакции в месте инъекций. Возможные 

причины, объясняющие эти несоответ-

ствия, могут быть следующими:

• сочетание АДТ с приемом антиан-

дрогенов (примерно у трети пациентов), 

которые могут уменьшать частоту при-

ливов [5, 6];

• использование другого препарата для 

гормональной терапии в одной из под-

групп пациентов на момент начала лече-

ния депо-формой лейпрорелина ацетата;

• меньшее количество нежелательных 

явлений, о которых сообщали лечащие 

врачи (в повседневной к линической 

практике они могут рассматривать такие 

жалобы как «нормальные» реакции после 

инъекции агонистов ЛГРГ). Последнее 

согласуется с результатами данного ис-

следования, в котором урологи оценили 

локальную переносимость депо-форм 

лейпрорелина ацетата как хорошую или 

отличную у более чем 90% пациентов.

Данные двух неинтервенционных иссле-

дований, используемых для обобщенного 

анализа, отличаются от таковых, получен-

ных в более строгих рандомизированных 

контролируемых испытаниях. Однако 

практический опыт применения депо-форм 

лейпрорелина ацетата (по результатам обоб-

щенного анализа) может лучше отражать 

реальную ситуацию касательно примене-

ния депо-форм исследуемого препарата 

в повседневной клинической практике.

Выводы
Результаты представленного исследова-

ния свидетельствуют о высокой эффектив-

ности и хорошей переносимости 3- и 6-ме-

сячных депо-форм лейпрорелина ацетата 

в широкой популяции пациентов (как 

получавших, так и не получавших ранее 

агонисты ЛГРГ) в условиях повседневной 

клинической практики.

Список литературы находится в редакции.
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Таблица 2. Динамика уровня ПСА до начала, через 6 и 12 мес лечения 
лейпрорелина ацетатом

Показатель ПСА

Исследование 
3-месячной депо-

формы лейпрорелина 
ацетата (n=553)

Исследование 
6-месячной депо-

формы лейпрорелина 
ацетата (n=1134)

Обобщенный 
анализ этих 

исследований 
(n=1698)

Исходный уровень:
    Среднее M±σ, нг/мл
    Медиана (диапазон)

76,27±418,04
13,8 (6-38,3)

81,3±636,78
11,5 (4,8-27,3)

79,76±572,66
12,0 (5,3-31,0)

Через 6 мес лечения:
    Среднее M±σ, нг/мл
    Медиана (диапазон)

6,84±52,08
0,6 (0,1-2,2)

8,34±51,03
0,7 (0,1-2,4)

8,16±53,16
0,6 (0,1-2,4)

Через 12 мес лечения:
    Среднее M±σ, нг/мл
    Медиана (диапазон)

17,4±183,91
0,5 (0,1-2)

15,06±106,94
0,5 (0,1-1,9)

15,92±136,69
0,5 (0,1-1,9)
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Рис. Степень снижения уровня ПСА в зависимости от наличия/отсутствия предшествующей АДТ

Эффективность и переносимость лейпрорелина ацетата 
(Элигард) в повседневной клинической практике в Германии

 Обобщенные данные двух проспективных неинтервенционных исследований 3- и 6-месячной депо-формы препарата 

у пациентов с распространенным раком предстательной железы

Продолжение. Начало на стр. 5.
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УРОЛОГІЯ
КОНФЕРЕНЦІЯ

Ученые сравнили эффективность ультразвукового 
исследования и компьютерной томографии в выявлении 
конкрементов мочевыводящих путей

Сонография позволяет оценивать размеры почечных камней примерно с той же 
точностью, что и компьютерная томография (КТ). Однако в целом ультразвуковой 
метод имеет ограниченные возможности в выявлении конкрементов, особенно если 
применяется неопытным радиологом или у пациентов с небольшими камнями, стра-
дающих избыточным весом или с начальной степенью гидронефроза. Это показало 
исследование, проведенное специалистами Ширазского университета медицинских 
наук (Иран).

Золотым стандартом диагностики мочекаменной болезни (МКБ) у пациен-
тов с острой болью в боку считается неконтрастная усиленная КТ (noncontrast 
enhanced computed tomography). Специфичность этого метода в выявлении кон-
крементов достигает 94-99%, а чувствительность –  95-98%. Но лучевая нагрузка 
и высокая стоимость исследования препятствуют его широкому внедрению 
в практику. Гораздо чаще для диагностики МКБ применяется ультразвуковое ис-
следование (УЗИ), поскольку это более дешевый и безопасный метод. Однако 
чувствительность и специфичность сонографии в обнаружении камней ниже: 
24-81% и 83-100% соответственно. При этом на качество диагностики влияют 
такие факторы, как индекс массы тела (ИМТ) больного, его возраст и размер 
конкрементов.

Иранские ученые провели исследование, чтобы оценить точность ультразвукового 
метода в выявлении камней мочевыводящих путей в сравнении с КТ.

Исследование проводилось в период с 2015 по 2017 год. Участие в нем приняли 
184 пациента с подозрениями на уролитиаз. Всем пациентам было проведено УЗИ, 
данные которого затем проверяли с помощью КТ.

Согласно полученным результатам у 184 пациентов УЗИ выявило 213 (75,5%) 
камней, в то время как КТ –  276 (97,2%). Чувствительность и специфичность уль-
тразвукового метода составили 75,4 и 16,7% соответственно. Частота обнаружения 
камней в средних и дистальных отделах мочевыводящих путей была ниже, чем 
в других отделах. Этот показатель возрастал с увеличением размера конкремента. 
Размеры камней, определенные с помощью УЗИ и КТ, совпали в 73% случаев (ко-
эффициент корреляции Пирсона составил 0,841).

На частоту выявления камней с помощью УЗИ влияли такие факторы, как размер 
камня, степень гидронефроза и вес пациента.

Результаты исследования были опубликованы в Research and Reports in Urology.

Источник: Res Rep Urol. 2018 Nov 15;10:199-203. doi: 10.2147/RRU.S178902.

По материалам https://www.uroweb.ru/

Новые факторы позволят точнее предсказывать  
риск рецидива нефролитиаза

Специалисты Клиники Майо (Mayo Clinic) обнаружили новые факторы, позволя-
ющие точнее предсказывать риск повторного образования камней в почках, в том 
числе у пациентов с ≥1 рецидивом нефролитиаза. Результаты исследования были 
опубликованы в научном издании Mayo Clinic Proceedings.

По данным разных авторов, частота рецидивов симптоматического нефролитиаза 
колеблется от 6,8 до 76,7%. При этом у некоторых пациентов диагностируется только 
один повторный эпизод заболевания, у других рецидивы случаются часто –  такие 
пациенты страдают от хронических болей и переносят несколько хирургических 
вмешательств.

Для профилактики повторного образования камней в почках применяются меди-
каментозное лечение и диетотерапия. Однако эти меры обременительны для паци-
ентов и могут сопровождаться побочными эффектами. Разработка точной модели 
для определения рисков рецидива должна помочь специалистам в принятии верного 
решения о тактике ведения таких больных.

Ранее специалисты Mayo Clinic уже разработали калькулятор (Recurrence Of Kidney 
Stone, ROKS), позволяющий рассчитать риск повторного образования камней в почках 
в течение ближайших 2-10 лет после первичного эпизода заболевания, исходя из на-
личия у пациента 11 предикторов. Чтобы оценить риск, необходимо заполнить все 
графы. Однако этот инструмент неприменим у пациентов, перенесших ≥2 эпизода 
симптоматического нефролитиаза.

Связь между количеством предыдущих эпизодов болезни и рисками рецидива 
в будущем до сих пор оставалась неясной. Хотя было получено несколько доказа-
тельств того, что рецидивы в анамнезе повышают риск повторного образования 
камней.

Специалисты Mayo Clinic провели исследование среди пациентов, перенесших 
≥1 один эпизод нефролитиаза, чтобы выявить у них предикторы повторного обра-
зования камней в почках после каждого нового эпизода заболевания и доработать 
калькулятор ROKS.

Для исследования были отобраны данные 3364 пациентов с 4951 эпизодом 
симптоматического нефролитиаза, которые проходили лечение в штате Минне-
сота (США) в период с 1 января 1984 года по 31 января 2017 года. Авторы изучили 
клинико-рентгенологические характеристики при каждом эпизоде заболевания.

Согласно полученным результатам частота рецидивов на 100 человеко-лет со-
ставила 3,4% после первого эпизода нефролитиаза, 7,1% –  после второго, 12,1% –  
после третьего, 17,6% –  после четвертого и последующих эпизодов.

Были определены следующие независимые факторы риска повторного образова-
ния камней: более молодой возраст; мужской пол; более высокий ИМТ; семейный 
анамнез камней в почках; беременность; выявление бессимптомных камней на рент-
геновских снимках до первого эпизода; подозрение на конкремент до первого эпи-
зода; определенный химический состав камня в анамнезе: брушиты, струвиты или 
уратные камни; отсутствие оксалатных камней в анамнезе; тазовая дистопия почки 
или расположение камня в нижней чашечке; отсутствие камней в мочеточниково-
пузырном соустье; количество диагностированных по снимкам камней; диаметр 
самого крупного конкремента.

С-индекс (индекс конкордантности Harrell) с поправкой на «оптимизм» составил 
0,681. Риск рецидива через 5 лет варьировал от 0,9 до 94% в зависимости от фак-
торов риска, числа предыдущих эпизодов заболевания и количества лет с момента 
последнего эпизода.

Полученные данные авторы планируют использовать для корректировки кальку-
лятора ROKS.

Источник: Mayo Clin Proc. 2018 Nov 29. 

pii: S0025-6196(18)30757-2. doi: 10.1016/j.mayocp.2018.09.016.

По материалам https://www.uroweb.ru/

Факторы, влияющие на развитие  
инфекционных осложнений после гибкой уретерореноскопии

С повышенными рисками инфекционных осложнений после гибкой уретерорено-
скопии (ГУРС) достоверно ассоциируются длительность операции >60 мин, возраст 
пациента моложе 40 лет и наличие у него патологии почек. К такому выводу пришли 
специалисты Учебной и исследовательской больницы Хасеки (г. Стамбул, Турция), 
чья работа была опубликована в журнале Urolithiasis.

За последние 30 лет подход к лечению МКБ существенно изменился. На смену 
открытым операциям пришли малоинвазивные методики, такие как ударно-
волновая литотрипсия (УВЛ), перкутанная нефролитотомия (ПНТ) и ГУРС. До-
стоинства последней в том, что она позволяет получить доступ ко всем частям 
чашечно-лоханочной системы и обеспечивает отличную фрагментацию камня 
с помощью гольмиевого лазера. Недавно ГУРС была рекомендована в качестве 
альтернативной терапии первой линии нефролитиаза при размере камней 
<20 мм, поскольку в сравнении с ПНТ эта операция дает меньший процент 
 осложнений, а в сравнении с УВЛ чаще позволяет достичь «состояния, свобод-
ного от камней» (stone-free rate).

Хотя эффективность ГУРС была доказана, проведение процедуры связано с опре-
деленными рисками, в частности с развитием инфекционных осложнений, например 
лихорадки, сепсиса и септического шока.

До сих пор нет единого мнения о факторах, влияющих на частоту послеопераци-
онных осложнений. Турецкие специалисты провели проспективное исследование, 
чтобы выявить предикторы развития инфекций после ГУРС.

Авторы изучили данные 787 пациентов, которые оперировались в период 
с 2014 по 2018 год по поводу почечных камней в центре третичной помощи. 
Из них в исследование были включены 494 пациента. Всем больным была про-
ведена ГУРС.

Участников разделили на 2 группы. В 1-ю вошли 463 больных, у которых 
не было инфекционных осложнений после операции, во 2-ю –  31 больной с та-
ковыми.

Проведенный анализ показал, что средний возраст пациентов с инфекционными 
осложнениями был достоверно ниже (34,8 vs 44,7 года). При этом у них чаще отме-
чались почечные патологии (35,5 vs 12,3%). Среднее время операции во 2-й группе 
было значительно больше, чем в 1-й (65,3 vs 47,8 мин).

Частота достижения «состояния, свободного от камней» среди пациентов без 
инфекционных осложнений была выше, чем среди пациентов с развившимися ин-
фекциями (85,3 vs 77,5%).

Авторы подчеркнули, что результаты их работы не являются окончательными 
и должны быть перепроверены в проспективных исследованиях с большим числом 
участников.

Источник: Urolithiasis. 2018 Nov 17. doi: 10.1007/s00240-018-1098-y.

По материалам https://www.uroweb.ru/

Резидуальные фрагменты почечных камней:  
клинические последствия и технологические инновации

Резидуальные фрагменты почечных камней размером ≤4 мм не должны оцени-
ваться как клинически незначимые. К такому выводу пришли немецкие специали-
сты, сделавшие обзор исследований последних лет, посвященный последствиям 
оперативного лечения нефролитиаза. Работа была опубликована в журнале Current 
Opinion in Urology.

Несмотря на успехи, достигнутые в последние десятилетия в лечении нефро-
литиаза, далеко не все проблемы этого заболевания решены. Одной из основных 
является проблема резидуальных фрагментов камней, т. е. тех, что остались 
в почке после операции (как открытой, так и эндоскопической). Есть риск, что 
впоследствии из таких очагов образуются новые конкременты. Кроме того, 
резидуальные камни могут стать причиной развития стойкой инфекции моче-
выводящих путей.

В последние годы позиция врачей в отношении резидуальных камней сместилась 
от тактики наблюдения в сторону активного поиска фрагментов с использованием 
инновационных методик. Специалистами были описаны новые технологии из-
влечения конкрементов с помощью магнитов, эндоскопического полиэтиленового 
контейнера и биосовместимых клеев. Были разработаны новые алгоритмы прогнози-
рования исходов хирургического лечения, в том числе с применением искусственных 
нейронных сетей (ANNs).

Специалисты из Фрайбургского университета (г. Фрайбург, Германия) про-
вели исследование, в котором обобщили данные по теме резидуальных камней, 
полученные за последние годы, в частности изучили новые разработки в этой 
области.

По заключению исследователей в научной литературе накапливается все больше 
доказательств в пользу того, что резидуальные камни размером <4 мм некорректно 
считать клинически незначимыми. На самом деле только треть таких камней отхо-
дят спонтанно. В отдаленном периоде резидуальные фрагменты могут становиться 
причиной повторного хирургического вмешательства –  дорогостоящего и значимо 
влияющего на благополучие пациентов.

Несколько новых методов, разработанных для извлечения резидуальных камней, 
по мнению авторов, требуют дальнейших исследований in vivo для подтверждения 
их безопасности и эффективности.

Применение ANNs специалисты признали перспективным для прогнозирования 
исходов хирургического лечения камней и выбора оптимального метода вмеша-
тельства.

Источник: Curr Opin Urol. 2018 Nov 6. doi: 10.1097/MOU.0000000000000571.

Подготовила Виктория Лисица
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