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Аннотация

Рак предстательной железы (РПЖ) является одним из самых распространенных онкологических заболеваний
среди мужчин. При этом более 50% всех впервые выявленных злокачественных новообразований простаты –
это РПЖ низкого онкологического риска. Еще несколько лет назад основными методами лечения данного забо-
левания были радикальная простатэктомия и лучевая терапия. Однако, по последним данным, пациенты с РПЖ
низкого онкологического риска характеризуются благоприятным прогнозом вследствие медленного прогресси-
рования заболевания. Ряд исследований демонстрирует, что 10-летние показатели раково-специфической выжи-
ваемости у таких пациентов не зависят от вида лечения и не ухудшаются даже при отсутствии лечения. Активное
наблюдение (АН) позволяет избежать ненужного лечения пациентам, которым не требуется немедленное вмеша-
тельство, но при этом вовремя начать лечение в тех случаях, когда оно необходимо. В соответствии с рекоменда-
циями Европейской ассоциации урологов АН – один из основных методов ведения больных низкого онкологиче-
ского риска, который следует рассматривать для всех больных этой категории. Преимуществом АН служит повы-
шение качества жизни пациентов, находящихся в группе низкого риска, и возможность максимально отсрочить
операцию. Впрочем, несмотря на широкое распространение тактики АН во всем мире, в России лишь ограничен-
ное количество центров применяет ее. Представленный обзор посвящен наиболее важным вопросам, касаю-
щимся актуальности и эффективности тактики АН пациентов с РПЖ, критериям отбора пациентов, методам и сро-
кам наблюдения, показаниям к лечению. 
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Abstract

Prostate cancer (PCa) is the most common oncological disease among men. It is important to note that over 50% of the
first identified primary malignant neoplasms of prostate are low-risk PCa. Recently, radical prostatectomy and external
beam radiation therapy have been the standard treatment options for PCa. According to recent data, patients with low-
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Рак предстательной железы (РПЖ) является одним
из самых распространенных онкологических заболе-
ваний среди мужчин. По данным за 2016 г. в Россий-
ской Федерации диагноз РПЖ первично установлен
более чем 38 тыс. мужчин [1, 2], а во всем мире (по
данным за 2018 г.) – 1,8 млн [3]. В связи с высокой рас-
пространенностью данного заболевания встает вопрос
об оптимальной тактике ведения таких пациентов.

Важно отметить, что более 50% больных РПЖ –
это пациенты низкого онкологического риска [3].
Долгое время основными методами лечения данной
группы пациентов были радикальная хирургия и
лучевая терапия. Но время шло, изучались молеку-
лярные аспекты заболевания, появлялись новые ме-
тоды исследования и было установлено, что у дан-
ной группы пациентов болезнь может не прогресси-
ровать в течение более чем 5 лет [4]. Это стало
предпосылкой к появлению нового термина – «ак-
тивное наблюдение» – АН (active surveillance), под-
разумевающего тщательный мониторинг пациентов
с начальными формами рака и проведение опера-
ции только в случае прогрессии заболевания [5]. 

В настоящей статье детально рассматриваются
показания к использованию АН при ведении паци-
ентов с РПЖ, а также приводятся последние данные
об актуальности и эффективности этой стратегии. 

иСтория ПояВлеНия СтратеГии аН
На сегодняшний день для правильного выбора

терапии и прогнозирования потенциального исхода
заболевания клиницистами используются различ-
ные оценочные системы. Наиболее популярной из
них является система A. D'Amico (1998 г.), в которой
он предложил разделять пациентов с РПЖ на
группы риска [6]. Современная стратификация
риска дополнила систему D’Amico и разделяет па-
циентов на следующие группы: 1-я – низкого риска
(с выделением подгрупп «очень низкий риск» и
«низкий риск»); 2-я – среднего риска (с выделе-
нием подгрупп «низкого среднего риска» и «высо-
кого среднего риска»); 3-я – высокого риска 
(см. таблицу) [7].

Все современные рекомендации по проведению
хирургического лечения РПЖ основаны на страти-

risk PCa have a favourable prognosis because of the slow progression of the disease. Some studies show no links between
10-year cancer-specific survival and treatment modalities and no progression even in the absence of therapy. Active surveil-
lance (AS) allows avoiding unnecessary treatment in men who do not require immediate intervention but achieves the cor-
rect timing for curative treatment in those who eventually need it. According to the guidelines of the European Association of
Urology, AS is one of the standard treatment options for low-risk PCa and should be consideredfor all patients in this cate-
gory. The advantage of AS is to improve the quality of life in men with low-risk PCa and to delay surgical interventions as
much as possible. However, despite widespread AS worldwide, there are only a few centres, which use it routinely in Russia.
In this review, we would like to shed some light on the most important questions of AS strategy: what criteria should we use
for selection of patients for AS strategy? How often should patient visit the urologist, control PSA level, and undergo prostate
biopsy? When should a doctor change strategy and turn to active treatment? In this article, we considered indications for AS
in men with PCa and showed the most recent data on the efficacy and relevance of this modality.
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ДИ – доверительный интервал
ДЛТ – дистанционная лучевая терапия

мпМРТ – мультипараметрическая магнитно-резонанс-
ная томография
МРТ – магнитно-резонансная томография
ПСА – простат-специфический антиген
РП – радикальная простатэктомия
РПЖ – рак предстательной железы



39СЕЧЕНОВСКИЙ ВЕСТНИК Т. 10, № 3, 2019 г. / SECHENOV MEDICAL JOURNAL VOL. 10, NO. 3, 2019

ОбзОРы / rEVIEwS

фикации больных по группам риска. Единствен-
ными методами лечения, которые проводят у всех
больных вне зависимости от группы риска являются
радикальная простатэктомия (РП) и дистанционная
лучевая терапия (ДЛТ). Однако в начале 2010 г. аме-
риканская рабочая группа по профилактическим ме-
роприятиям (The U.S. Preventive Services Task Force)
делает вывод об экономической неэффективности
скрининга с помощью количественного измерения
общего простатспецифического антигена (ПСА) в
крови, а также вывод о том, что скрининг не способ-
ствует снижению показателей смертности среди
больных РПЖ [8]. Это означало отсутствие прогрес-
сии опухоли низкого риска как у мужчин, диагноз
которым установлен по результатам уровня ПСА, так
и у мужчин, которым скрининг не проводился. 

Подтверждением этого вывода является крупно-
масштабное исследование G. Sandblom и соавт.: при
сравнении результатов группы, в которой прово-
дился скрининг, и группы, в которой скрининг не
проводился, выявлено отсутствие статистической
разницы в показателях смертности [9]. При этом
риск осложнений биопсии (кровотечение, лихо-
радка, мочеполовая инфекция) порой превышает
ценность полученных результатов. Данные исследо-
ваний по скринингу РПЖ, легких, колоректального
рака и яичников (The Prostate, Lung, Colorectal and
Ovarian – PLCO Cancer Screening Trial) показывают,
что осложнения наблюдаются в 68 случаях из 10 тыс.
проведенных биопсий [10]. Несмотря на небольшой
процент осложнений, в урологическом сообществе
тем не менее встал вопрос о правильном скрининге и
ведении пациентов группы низкого риска с РПЖ.

ПреиМущеСтВа таКтиКи аН
Преимуществом АН является повышение каче-

ства жизни пациентов, находящихся в группе низ-
кого риска, и возможность максимально отсрочить
операцию. Такой подход приводит к снижению ко-
личества операций у больных с латентной, мед-
ленно прогрессирующей формой заболевания [11].
Так, только у 5–10% больных РПЖ низкой степени
риска выявляется прогрессирование заболевания.
Поэтому некоторые авторы считают наиболее опти-
мальным решением лечение только того рака, кото-
рый имеет явную тенденцию к прогрессии [4]. 
В связи с этим встает вопрос о правильном выборе
пациентов с такой формой заболевания, которых
можно было бы включить в группу АН.

Критерии ВКлючеНия ПациеНтоВ 
В ГруППу аН
Ключевым этапом реализации АН является

включение пациентов в эту группу. Поскольку на
данный момент не существует официально утвер-
жденных параметров при отборе пациентов, раз-
личные учреждения создают собственные прото-
колы, по которым идут набор в группу и дальней-
шее ведение пациентов.

Для включения в протокол показатели больного
должны соответствовать определенным критериям.
К примеру, протокол, созданный доктором A. Reese
и соавт., позволяет выбрать стратегию АН при сле-
дующих условиях: стадия не выше T1, Глисон – 6,
не больше двух «положительных» столбиков (а их
поражение не должно быть больше 50%), плотность
ПСА 0,15 нг/мл/см3. Проведя исследование более
чем 8 тыс. мужчин, авторам удалось установить, что
при плотности ПСА>0,15 нг/мл/см  и значении по
шкале Глисона более 7 риск неблагоприятного раз-
вития опухоли возрастает [11].

В исследовании PRIAS (The Prostate Cancer 
Research International: Active Surveillance study) пара-
метры для включения в группу АН имеют большую
вариабельность: стадия Т1–Т2, общий ПСА в крови
10 нг/мл и ниже, значение по шкале Глисона 6, не
больше двух «положительных» столбиков, а плот-
ность ПСА 0,2 нг/мл/см3. Главный результат иссле-
дования – возможность определения признаков,
появление которых сигнализирует о прогрессии за-
болевания и дает право врачу применить радикаль-
ное лечение. Такими маркерами являются: повыше-
ние градации по Глисону, разрастание опухоли до
стадии Т3 и пальпируемое образование при пальце-
вом ректальном исследовании [12]. 

Как видно из приведенных работ, не существует
конкретных параметров для включения в группу
АН. Однако многие авторы едины во мнении, что
золотой серединой являются: значение по шкале
Глисона 6 и менее, общий ПСА в крови ниже 
10 нг/мл, плотность ПСА 0,08 нг/мл/см , стадия Т1
или Т1а, количество «положительных» столбиков
биоптата 2 и менее и процент поражения столбика
биоптата менее 50% [13]. Рекомендации Европей-
ской ассоциации урологов (EAU) 2018 г. подтвер-
ждают, что АН является приемлемой опцией для па-
циентов низкой группы риска, а указанные выше
критерии включения в группу АН являются на сего-
дняшний день оптимальными. Впрочем, ученые от-

Таблица. Классификация рака простаты по уровню риска
Table. Risk classification of prostate cancer

Признак
Группы риска

Очень низкий Низкий Низкий средний Высокий средний Высокий 
Стадия опухоли Т1с–Т2а Т2b T2c

Уровень общего ПСА в крови, нг/мл <7,5 ≤10 10–15 15–20 >20
Значение по шкале Глисона ≤6 ≤6 ≤6 ≤7 ≥8
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мечают, что все же наиболее безопасно проводить
тактику АН у пациентов из группы очень низкого
риска (см. таблицу) [14].

ВыПолНеНие ПротоКола 
НаблюдеНия
Можно выделить основные шаги ведения паци-

ентов при АН. Согласно работе L. Klotz [15] они
включают в себя:
1) установление диагноза на основе данных фьюжн-

биопсии под контролем магнитно-резонансной
томографии (МРТ) или промежностной сатура-
ционной (более 12 образцов) биопсии; 

2) проведение исследования общего ПСА в крови
каждые 6 мес;

3) проведение пальцевого ректального исследова-
ния 1 раз в год;

4) проведение дополнительной или «подтверждаю-
щей» биопсии для верификации установленного
диагноза;

5) проведение МРТ предстательной железы:
а) проведение МРТ фьюжн-биопсии в случае обна-

ружения подозрительных очагов,
б) возможная отмена подтверждающей биопсии в

случае отрицательных данных МРТ, низкой плот-
ности ПСА, небольшого объема опухоли; 

6) проведение биопсии и/или МРТ через 2 года
после установления диагноза, далее – через 3 года
и затем каждые 3–5 лет по достижении пациен-
том 80-летнего возраста.
Рекомендации EAU 2018 г. и ее позиция по АН

также предполагают реализацию вышеописанных ос-
новных шагов: периодическое пальцевое ректальное
исследование, исследование общего ПСА в крови и
выполнение биопсий [10]. При этом четкой перио-
дичности проведения этих манипуляций ассоциация
пока не называет, указывая на недостаточный объем
данных для определения оптимальной стратегии.

Ключевым звеном протокола является проведе-
ние МРТ. Основа лечения и диагностики РПЖ –
мультипараметрическая МРТ (мпМРТ) и использо-
вание системы PI-RADS (Prostate Imaging – Repor-
ting and Data System). Использование мпМРТ не-
обходимо не только при первичном установлении
диагноза, но и при дальнейшем выполнении плана
наблюдений. Так, V. Panebianco и соавт. показали,
что использование мпМРТ и МРТ фьюжн-биопсии
увеличивает шанс выявления клинически значи-
мого РПЖ (по сравнению со стандартной био-
псией) и, кроме того, с большей точностью вы-
являет пациентов – кандидатов для АН [16].

Однако стоит отметить, что, несмотря на высо-
кую эффективность и практически 90% чувствитель-
ность МРТ, сохраняется необходимость в проведе-
нии биопсий для контроля заболевания. Вопрос об
оптимальном использовании обеих процедур оста-
ется открытым. Очевидным является возможность

МРТ повысить качество получаемых при биопсии
результатов. К примеру, H. Vargas и соавт. показали,
что чувствительность мпМРТ при исследовании по-
дозрительных очагов составляет около 95% для
группы пациентов низкого риска [17].

При реализации плана наблюдения основные ин-
струменты диагностики – проведение МРТ и био-
псии. Возможно ли обойтись одним МРТ для вы-
явления локализованного рака, избегая при этом
проведения биопсии? Скорее всего, нет. Однако
стоит отметить, что почти в 66% случаев подозри-
тельные очаги на МРТ после подтверждения гисто-
логическим исследованием оказывались раковыми
образованиями [18].

Необходимость проведения биопсии является об-
щепринятой, но благодаря высокому потенциалу со-
временных методов визуализации встает вопрос о
виде проводимой биопсии. Так, L. Bokhorst и соавт.
предполагают, что у 3/4 пациентов проведение
именно систематических биопсий является излиш-
ним, поскольку они лишь несущественно повышают
процент реклассификации, т.е. увеличивают индекс
по шкале Глисона. Данную закономерность доказали
на примере 3379 больных, которым выполнялась
хотя бы одна биопсия. В группе, где среднее значе-
ние Глисона составляет 6, средний процент реклас-
сификации составляет лишь 14,5% [12]. 

ПереХод К радиКальНоМу лечеНию
Для перехода к радикальному лечению пациен-

тов, находящихся в группе АН, необходимо отслежи-
вание определенных параметров: повышение уровня
шкалы Глисона и увеличение количества «позитив-
ных» столбиков биоптата. Переход к активному лече-
нию согласно рекомендациям EAU должен основы-
ваться на результатах биопсии: индексе шкалы Гли-
сона, количестве «положительных» столбиков и их
процентном поражении или при явном увеличении
стадии [14]. К примеру, использование плотности
ПСА как биомаркера прогрессирования заболевания
не имеет сильной корреляции с прогрессированием
стадии [19]. Эта позиция подтверждается учеными
группы PRIAS, которые не рекомендуют прибегать к
радикальному лечению, основываясь лишь на «сур-
рогатных» показателях, таких как быстрое нараста-
ние общего ПСА в крови и увеличение количества
«положительных» столбиков. Более значимым про-
гностическим показателем является увеличение ин-
декса шкалы Глисона больше 6 и увеличение стадии
выше сT2 [12]. Систематический обзор N. Kinsella и
соавт. показал: по прошествии 5 лет наблюдения 14–
50% пациентов необходимо выполнить определен-
ный вид хирургического вмешательства [20]. Вместе
с тем, следует отметить, что подобная закономер-
ность наблюдается в упомянутом исследовании
PRIAS. По прошествии 5 лет 48% больных остаются
в группе АН, а по прошествии 10 лет – 27%.
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ЭффеКтиВНоСть аН
Несколько крупных исследований доказало эф-

фективность АН. Одно из основных – исследование
ProtecT, в котором проводилось сравнение результа-
тов так называемого активного мониторирования
(АМ), что EAU называет «легкой» формой АН в
связи со сниженной периодичностью наблюдений,
c эффективностью РП и ДЛТ [14]. 

Группу из 1643 мужчин с локализованным РПЖ
разделили на три подгруппы: 545 пациентам прово-
дилось АМ; 553 пациентам выполнено хирургиче-
ское вмешательство – РП; 545 пациентам проводи-
лась ДЛТ. Наблюдение в среднем составило 10 лет,
средний возраст пациентов – 62 года, средний уро-
вень общего ПСА – 4,6 нг/мл. 

В группе АМ уровень общего ПСА измерялся
каждые 3 мес в 1-й год исследования и далее 1 раз в
6 мес/1 раз в год. Конверсия наблюдения на РП или
ДЛТ в этой группе происходила у 1/4 пациентов
спустя 3 года, а у 1/2 – спустя 10 лет после начала
исследования. 

Результаты показывают, что всего 17 летальных
исходов зафиксировано непосредственно из-за
РПЖ: в группе АМ – 8 случаев (частота 1,5 на 1 тыс.
пациенто-лет; 95% доверительный интервал – ДИ
0,7–3,0); в группе РП – 5 случаев (0,9 на 1 тыс. па-
циенто-лет; 95% ДИ 0,4–2,2); в группе применения
ДЛТ – 4 случая (0,7 на 1 тыс. пациенто-лет; 95% ДИ
0,3–2,0); статистически значимой разницы между
группами не зафиксировано (р=0,48) [14].

Конечно, стоит отметить, что хоть риск прогрес-
сии заболевания (22,9% в группе АМ против 8,9% в
группе РП и 9,0% в группе ДЛТ) и развития мета-
стазов (6,3% в группе АМ против 2,4% в группе РП
и 3,0% в группе ДЛТ) повышен среди пациентов
группы АМ, показатели общей смертности и ле-
тальности, обусловленной раком, практически не
различаются. Поэтому врачу стоит найти необходи-
мое равновесие между потенциальным риском про-
грессирования заболевания и побочными эффек-
тами от хирургического вмешательства [21].

Результаты исследования PRIAS также заслужи-
вают внимания. Когорта включала в себя 5302 па-
циентов из 18 стран. Критериями включения слу-
жили: значение по шкале Глисона – 6, стадия не
выше сT2, общий ПСА 10 нг/мл, плотность ПСА
0,2 нг/мл/см3, не более двух «положительных» стол-
биков при биопсии. Средний возраст мужчин соста-
вил 66 лет. До конца периода наблюдения в 5 и 10 лет
из-за упомянутой реклассификации не дошли 
1768 больных. Им было предложено выполнение РП
или проведение ДЛТ. Результаты показывают, что
смертность, обусловленная раком, составила менее
1%. Несмотря на небольшое число пациентов, до-
шедших до отметки наблюдения в 10 лет, смешанная
смертность (в силу рецидива, метастазирования и
других осложнений) составила около 6% [12].

Позиция По ГруППе СредНеГо риСКа
Как неоднократно отмечалось, методика АН оп-

тимальна для больных из группы низкого риска.
Дело в том, что течение заболевания у таких боль-
ных достаточно затяжное, клинически не выражен-
ное, а у многих пациентов такая патология обнару-
живается лишь при аутопсии. Стратегию АН можно
применять не только по отношению к больным, на-
ходящимся в группе низкого риска, но и к больным
из группы среднего риска, имеющим более агрес-
сивные формы заболевания. По данным A. D'Amico
и соавт. больной в группе среднего риска должен
иметь: стадию образования Т2b, значение по шкале
Глисона – 7, общий ПСА должен находиться в
диапазоне от 10 до 20 нг/мл [6]. Однако, несмотря
на небольшую разницу в значении по шкале Гли-
сона у пациентов из групп низкого и среднего
риска, к выбору пациентов для группы среднего
риска следует относиться с особым вниманием и
осторожностью. Это связано с тем, что риск мета-
стазирования увеличивается трехкратно в случае
наличия образца ткани со значением 4 по шкале
Глисона [14].

Для сравнения результатов эффективности АН в
группах низкого и среднего риска H. Musunuru и со-
авт. провели анализ данных 213 больных группы
среднего риска (возраст старше 70 лет и стадия T2c
или ПСА 15 нг/мл или значение по шкале Глисона –
3+4) и 732 пациентов группы низкого риска (стадия
T1–T2b, значение по шкале Глисона – 6 и ПСА<
10 нг/мл) [22]. Результаты работы показали, что вы-
живаемость (без метастазирования, общая, специ-
фическая, без лечения) при 15-летнем наблюдении
была ниже в группе среднего риска – 82% против
95% в группе низкого риска (отношение рисков
3,14, 95% ДИ 1,51–6,53; p=0,001) 

В связи с этим международные ассоциации не
рекомендуют проведение АН у пациентов из сред-
ней группы риска [14].

заКлючеНие
Стратегия АН больных с диагнозом РПЖ в группе

низкого и очень низкого риска является возможным
методом ведения пациентов и позволяет сохранить
высокое качество жизни, предлагая вариант хирурги-
ческого лечения лишь при необходимости. 

Последние работы (ProtecT и PRIAS) демон-
стрируют высокую эффективность этого метода, од-
нако вопрос о критериях включения в ту или иную
группу риска и методике ведения пациентов оста-
ется открытым. 
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