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Цель. Изучить влияние приема 10 мг альфузозина 1 раз
в день (1р/д) на результат лечения без применения катете-
ра (ЛБК) после первого эпизода острой задержки мочи
(ОЗМ), связанной с доброкачественной гиперплазией
предстательной железы (ДГПЖ), а также в ходе дальней-
шего лечения ДГПЖ у таких пациентов.

Методы. Экстренная катетеризация была проведена
360 пациентам, которые были слепо рандомизированы на
получение альфузозина 10 мг 1 р/д или плацебо в течение
3 дней (первая фаза). Все пациенты, успешно прошедшие
ЛБК, независимо от типа лечения, были слепо рандомизи-
рованы в группы с альфузозином 10 мг 1 р/д или плацебо,
препараты принимали в течение 6 мес (вторая фаза). По-
требность в хирургии ДГПЖ (первичная конечная точка)
оценивали через 1, 3 и 6 мес лечения.

Результаты. Альфузозин значительно повышал пока-
затели успешных результатов ЛБК (146 из 236; 61,9%) по
сравнению с плацебо (58 из 121; 47,9%; P=0,012). Во второй
фазе хирургия ДГПЖ потребовалась 14 (17,1%) пациентам
из 82, принимавших альфузозин, по сравнению с
20 (24,1%) из 83 пациентов, принимавших плацебо, 5 (36%)
из 14 против 13 (65%) из 20 в течение 1 мес, а также 8 (57%)
из 14 против 17 (85%) из 20 в течение 3 мес лечения. Ос-
новной причиной прерывания исследования в обеих груп-
пах стала неотложная хирургия при рецидиве ОЗМ
(11 [78,6%] из 14 пациентов в группе с альфузозином и 16
[80.0%] из 20 в группе с плацебо). По сравнению с плацебо,
с альфузозином показатели выживаемости по методу Кап-
лана–Майера улучшились на 9,6% (P=0,04), 11,4%
(P=0,04) и 8,3% (P=0,20), при этом риск хирургической
операции снизился на 61%, 52% и 29% на 1-м, 3-м и 6-м ме-
сяце лечения соответственно. Высокие показатели проста-
тического специфического антигена, а также остаточный
объем мочи после ЛБК значительно повышали риск реци-
дива ОЗМ и хирургии ДГПЖ. Альфузозин 10 мг 1 р/д хо-
рошо переносили пациенты.

Выводы. Альфузозин 10 мг 1 р/д повышал вероятность
успешного исхода ЛБК у мужчин с первым эпизодом спон-
танной ОЗМ. Прием препарата необходимо продолжать
после окончания острой фазы, потому что препарат снижал
риск хирургии ДГПЖ в течение 6 мес лечения.

Острая задержка мочи (ОЗМ) является важной пробле-
мой со здоровьем у мужчин в возрасте. По оценкам

ОЗМ в течение следующих 5 лет будет наблюдаться более
чем у одного из 10 мужчин в возрасте старше 70 лет [1, 2].
Этот риск повышается у мужчин старше 80, среди которых
это заболевание проявляется у 1 из 3 человек. В рамках не-
медленного лечения ОЗМ требуется декомпрессия мочево-
го пузыря с последующей катетеризацией. До недавнего
времени ко вторичным лечебным мероприятиям относи-
лась хирургия доброкачественной гиперплазии предста-

тельной железы (ДГПЖ), которую выполняли либо через
несколько дней после ОЗМ (неотложная операция) или в
течение 1–3 мес после события, при этом пациента выпи-
сывали домой с катетером in situ, который оставался до
операции [2]. 

Известно, что экстренная хирургия при ОЗМ связана с
увеличением заболеваемости и смертности по сравнению с
отложенной простатэктомией, частично из-за повышенно-
го риска сепсиса и кровотечения, связанного с катетериза-
цией [3]. Это привело к увеличению количества случаев
лечения без применения катетера (ЛБК) за последние не-
сколько лет. Для двух ЛБК, проведенных в течение 1–3
дней после эпизода ОЗМ, показатели успеха составили
23–30% [4–6]. В недавних рекомендациях отмечено, что
первый эпизод ОЗМ с успешно проведенным ЛБК может
не являться обязательным показанием к хирургии [7, 8].
Но в течение первой недели сообщалось о 56–70% случаев
рецидивов задержания мочи [9, 10], а по оценкам повтор-
ная хирургическая операция понадобится до 93% пациен-
тов в долгосрочный период [5]. Эти данные недавно были
поставлены под сомнение результатами нескольких иссле-
дований, согласно которым в течение 8–24 мес дальнейших
наблюдений простатэктомия потребовалась всего 32% па-
циентов или менее с успешно проведенным ЛБК, что повы-
сило потребность предлагать ЛБК пациентам с первым
эпизодом ОЗМ [11, 12].

Доказано, что альфа-1-аденоблокатры являются цен-
ным методом лечения симптомов нижнего отдела мочеис-
пускательного канала (СНОМК) [7], а также являются эф-
фективным методом борьбы с ОЗМ. 

Снижая симпатический тонус, они уменьшают сопро-
тивление на выходе из мочевого пузыря и остаточный объ-
ем мочи после мочеиспускания, влияя на два фактора раз-
вития ОЗМ [13]. Кроме того, в нескольких исследованиях
продемонстрировано, что альфа-1-адреноблокаторы увели-
чивают количество успешных ЛБК [6, 14–16]. На основа-
нии результатов таких исследований альфа-1-адренобло-
каторы на практике до извлечения катетера считаются под-
ходящим методом лечения в Руководстве Американской
ассоциации урологов [7]. На данный момент исследований
ценности продления терапии альфа-адреноблокаторами
после успешного ЛБК не проводили.

Альфузозин является клиническим уроселективным
альфа-адреноблокатором, доза которого составляет
10 мг один раз в день (1 р/д) без титрования. Он хорошо
переносится сердечно-сосудистой системой, даже у по-
жилых пациентов и гипертоников [17]. Это исследова-
ние является первым крупным двойным слепым иссле-
дованием с целью оценки влияния альфузозина 10 мг 1
р/д на исход ЛБК после первого эпизода ОЗМ, связан-
ного с ДГПЖ, а также на последующее лечение ДГПЖ у
таких пациентов.
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МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В период с января 2000 г. по март 2002 г. 363 мужчины
в возрасте старше 50 лет с первым эпизодом спонтанной
ОЗМ, связанной с ДГПЖ, объем эвакуированной мочи у
которых составил 500–1500 мл, приняли участие в двой-
ном слепом, плацебо-контролированном исследовании,
проведенном в 71 центре в Европе и Южной Африке. Были
описаны критерии исключения [18]. Местные комитеты по
этике или экспертные советы организации одобрили про-
токол исследования, а все выбранные пациенты подписали
письменное информированное согласие перед началом ис-
следования.

Исследование состояло из двух фаз. В первой фазе па-
циентам была проведена катетеризация мочеиспускатель-
ного канала, после чего они были рандомизированы в груп-
пы с альфузозином 10 мг 1 р/д или плацебо в отношении
2:1. Катетер извлекали после приема 2 доз исследуемого
препарата, в день его извлечения каждый пациент допол-
нительно получил по 1 таблетке. ЛБК считалось успеш-
ным, если мочеиспускание пациента возвращалось к удов-
летворительному уровню в течение суток после извлече-
ния катетера без повторной катетеризации. Значение пока-
зателя остаточного объема мочи после мочеиспускания не
уточнялось. Первичной конечной точкой первой фазы был
процент успешных ЛБК. Результаты были опубликованы
ранее [18], в этой работе они подытоживаются для полно-
ты картины.

Во второй фазе исследования, после подписания второ-
го письменного информированного согласия пациенты с
успешным результатом ЛБК, независимо от их группы ле-
чения, были рандомизированы в отношении 1:1 и получали
либо альфузозин, либо плацебо в течение дополнительных
6 мес. Остаточный объем мочи после ЛБК измеряли в на-
чале исследования, а также через 1, 3 и 6 мес. Оценку по
Международной шкале оценки симптомов заболеваний
предстательной железы (IPSS) и 8-й вопрос опросника в
отдельности (оценка беспокойства) определяли индивиду-
ально при медицинском осмотре пациентов. Содержание
простатического специфического антигена (ПСА) измеря-
ли через 1 мес для определения размера предстательной
железы (измерения уровня ПСА при первом проявлении
ОЗМ обычно ошибочны и приводят к ложным результа-
там). Первичной конечной точкой для второй фазы иссле-
дования было количество негативных исходов лечения, ко-
торые определяли как потребность в хирургии ДГПЖ. Хи-
рургические операции делились на следующие категории:
запланированные или неотложные (т.е. рецидив ОЗМ).
Показаниями для принятия решения о запланированной
операции служили: максимальная скорость мочеиспуска-
ния меньше 5 мл/с, остаточный объем мочи после мочеис-
пускания больше 350 мл, оценка по IPSS больше 25, реци-
див инфекции мочевых путей, прогрессирующая уропатия,
макроскопическая гематурия, а также желание пациента,
что было сделано для унификации определений, не завися-
щих от выбора врача или пациента. После принятия реше-
ния об операции пациент выбывал из исследования.

Статистический анализ
На основании предположения о проведении хирургиче-

ской операции 15% пациентов группы альфузозина и 35%
– плацебо, при этом уровень значимости составил 0,05, а
мощность статистики – 80%, для участия во второй фазе
исследования были отобраны 160 пациентов. Учитывая ре-
зультаты пилотного исследования [6] (успешный процент
ЛБК наблюдался у 55% пациентов с альфузозином против
29% с плацебо), для первой фазы исследования альфузози-
на/плацебо потребовалось 360 пациентов с рандомизацией
2:1. Первичной конечной точкой исследования был про-

цент успешных случаев ЛБК. Влияние на процент успеш-
ных случаев ЛБК таких факторов, как возраст, объем эва-
куированной жидкости при катетеризации, наличие актив-
ной инфекции мочевых путей в начале исследования, кон-
стипация перед ОЗМ, а также объем жидкости, потребляе-
мой за сутки до ОЗМ, проверяли с помощью метода логис-
тической регрессии. Первичной конечной точкой второй
фазы исследования был процент случаев неэффективного
лечения, которые определяли как потребность в операции,
включая рецидив ОЗМ. Для сравнения показателей выжи-
ваемости в обеих группах после 1, 3-го и 6-го месяца без
учета неэффективного лечения использовали метод Капла-
на-Майера и логранговый критерий. Влияние на количест-
во операций таких факторов, как объем эвакуированной
жидкости при катетеризации, уровень ПСА (анализ post
hoc), остаточный объем мочи после ЛБК, а также длитель-
ность СНОМК, изучали при помощи регрессионного ана-
лиза Кокса. Показатели успешности для ЛБК и хирургии
ДГПЖ сравнивали с помощью метода хи-квадрата. По-
следнюю оценку по IPSS и оценку степени беспокойства
сравнивали с использованием теста Стьюдента.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 
И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

Первая фаза
360 из 363 рандомизированных пациентов проходили

лечение в рамках исследования (альфузозин 10 мг 1 р/д,
n=238; плацебо: n=122) в течение 3 дней. Клинические ха-
рактеристики пациентов приведены в табл. 1. Состав обеих
групп был однородным. Результаты ЛБК отсутствовали
для 3 пациентов (2 в группе с альфузозином и 1 в группе с
плацебо). Альфузозин значительно увеличивал число ус-
пешных ЛБК (146 из 236; 61,9%) по сравнению с плацебо
(58 из 121; 47,9%; P=0,012). Анализ моделей многомерной
регрессии продемонстрировал, что среди многочисленных
факторов только возраст старше 65 лет и объем эвакуиро-
ванной жидкости выше 1000 мл ассоциировался со значи-
тельным риском неэффективности ЛБК (отношение веро-
ятности успеха и неэффективности ЛБК составило 0,309
[95% доверительный интервал (ДИ) 0,182–0,514] и 0,361
[95% ДИ 0,225–0,571] соответственно). Однако показатели
успеха ЛБК с альфузозином 10 мг 1 р/д были выше по
сравнению с плацебо у мужчин 65 лет и старше (56% про-
тив 36%, P=0,003) и у мужчин с объемом эвакуированной
жидкости больше 1000 мл (53% против 36%, P<0,05). 

Вторая фаза
Из 204 пациентов с успешным исходом ЛБК 165 были

рандомизированы и включены во вторую фазу исследова-
ния и получали альфузозин 10 мг 1 р/д (n=82) или плаце-
бо (n=83). Клинические характеристики для обеих групп
были сопоставимы (см. табл. 1). Рандомизация (альфузо-
зин против плацебо) в первой фазе не повлияла на исход
второй фазы (т.е. эффект от последовательности лечения
отсутствовал).

В течение 6 мес лечения 14 (17,1%) из 82 пациентов
группы альфузозина потребовалась хирургия ДГПЖ, в
группе плацебо таких пациентов было 20 (24,1%) из 83
(рисунок).

Большинство эффектов наблюдалось в течение первых
3 мес (8 [57%] из 14 в группе альфузозина и 17 [85%] из 20
группы плацебо). Неотложная хирургическая операция из-
за рецидива ОЗМ потребовалась 11 (13,4%) из 82 пациен-
тов, получавших альфузозин против 16 (19.3%) из 83 паци-
ентов, получавших плацебо. Большинство рецидивов ОЗМ
возникали в течение первых 3 мес (22 из 27, 81%) после
первого эпизода. Но с плацебо эти рецидивы наступали
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раньше по сравнению с альфузозином. На 1-й и 3-й месяц
рецидивы ОЗМ наблюдались у 12 (75%) и 15 (97%) из 16
пациентов в группе плацебо по сравнению с 4 (36%) и
7 (64%) из 11 группы с альфузозином. По сравнению с пла-
цебо альфузозин улучшил показатели выживаемости по
критерию Каплана-Мейера на 9,6% (95% ДИ 0,2–19,0%;
P=0,04), 11,4% (95% ДИ 0,3–22,4%; P=0,04), и 8,3% (95%
ДИ 4,6–21,3%; P=0,20) на 1, 3-й  и 6-й месяц лечения соот-
ветственно. Это соответствовало снижению риска на 61%
(P=0,04), 52% (P=0,04) и 29% (P=0,20) по сравнению с пла-
цебо на 1, 3-й и 6-й месяц лечения соответственно. Показа-
тели выживаемости для комбинации обеих фаз (т.е., ус-
пешное ЛБК в ходе первой фазы и отсутствие хирургичес-
кой операции в течение 6 мес наблюдения) для альфузози-
на также были значительно выше (38,9%), чем для плацебо
(24,6%). По сравнению с плацебо альфузозин улучшил по-
казатели выживаемости по критерию Каплана-Мейера на
14,2% (95% ДИ 1,9–26,6%; P=0,02).

Клинический профиль мужчин, которым потребова-
лась или не потребовалась хирургия ДГПЖ после успеш-
ного ЛБК, описан в табл. 2. Одновариантный и многовари-
антный анализ по модели Кокса показал, что высокие пока-
затели ПСА и остаточного объема мочи после ЛБК значи-
тельно повышали риск рецидива ОЗМ и проведения опера-
ции (табл. 3). У мужчин, которым потребовалась операция,
остаточный объем мочи после ЛБК и уровень ПСА были
значительно выше (92,5 мл и 6,2 нг/мл соответственно) по
сравнению с мужчинами, которым операция не потребова-
лась (56 мл и 3,3 нг/мл соответственно).

Кроме того, в конце лечения альфузозином 10 мг
СНОМК и качество жизни пациента значительно улучши-
лись по сравнению с плацебо (IPSS 8,75 против 11,45,
P=0,012; оценка неудобства 1,66 против 2,27, P=0,004).

Безопасность
Альфузозин 10 мг 1 р/д хорошо переносился пациента-

ми. В ходе первой фазы 4 пациента (1,7%) из 238 пациентов

Òàáëèöà 1
Õàðàêòåðèñòèêè ïàöèåíòîâ

Характеристики
Первая фаза Вторая фаза

Альфузозин Плацебо Альфузозин Плацебо

Рандомизированные пациенты (n) 240 123 85 84

Пациенты, проходившие лечение в рамках исследования (n) 238 122 82 83

Возраст (лет)

Среднее значение (стандартное отклонение, СО) 69,3 (8,5) 69,4 (8,0) 66,2 (8,1) 67,4 (8,5)

Медиана 70 70 65 67

Сопутствующие патологии (n)

Гипертония 84 (35,3) 32 (26,2) 22 (26,8) 34 (41,0)

Ишемическая болезнь сердца 37 (15,5) 27 (22,1) 8 (9,8) 5 (6,0)

Продолжительность СНОМК (мес)

Среднее значение (СО) 32,6 (44,5) 32,6 (44,7) 32,6 (32,7) 33,7 (43,3)

Медиана 44,3 44,3 24,3 13,6

Пауза между началом ОЗМ и катетеризацией (ч)

Среднее значение (СО) 9,9 (12,6) 12,1 (15,3) NA NA

Медиана 7,5 8,2

Продолжительность катетеризации (ч)

Среднее значение (СО) 53 (10) 53 (12) NA NA

Медиана 49,8 49,8

Объем эвакуированной жидкости при катетеризации)

Среднее значение (СО) 984,9 (271,3) 966,7 (285,0) 970,2 (263,9) 922,2 (270,8)

Медиана 1000 950 985 900

Остаточный объем мочи после ЛБК (мл)

Среднее значение (СО) НП НП 83,7 (73,6) 107,9 (115,2)

Медиана 53 77

ПСА (нг/мл)*

Среднее значение (СО) НП НП 7,7 (22,9) 7,4 (11,1)

Медиана 3,3 3,8

Обозначения: СНОМК – симптомы со стороны нижнего отдела мочеиспускательного канала; ОЗМ – острая задержка мочеиспускания; 
NA – не применяется; ЛБК – лечение без катетера; НП – не проводилось; ПСА – простатический специфический антиген.
Данные в скобках выражены в процентах. Ни одно из значений P между группами было статистически значимым.
* ПСА измеряли через 1 месяц после ЛБК.
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в группе альфузозина выбыли из исследования по сравне-
нию с 1 (0,8%) из 122 пациентов в группе плацебо. В ходе
второй фазы 1 пациент (1,2%) из 82 в группе альфузозина
выбыл из исследования по сравнению с 4 (4,8%) из 83 в
группе плацебо. Частота тяжелых побочных реакций в пер-
вой (альфузозин – 1,3%; плацебо – 1,6%) и во второй фазе
(4,8% против 4,9% соответственно) в обеих группах была
сопоставимой. Количество пациентов с минимум одним
побочным эффектом в обеих группах также было практи-
чески одинаковым в первой (альфузозин – 8,4%; плацебо –
13,1%) и во второй фазе (20,4% против 18,1% соответствен-
но). Побочные эффекты были обычно связаны с вазодила-
цией (головокружение, постуральная гипертензия/гипо-
тензия, ощущение дискомфорта, обморок) встречались
редко: у 6 из 238 пациентов в группе альфузозина и у 1 из
122 пациентов в группе плацебо в первой и ни у одного из
пациентов во второй фазе.

КОММЕНТАРИЙ
Для лечения ДГПЖ, вызванной ОЗМ, не существует

согласованного протокола, основанного на фактических
данных. Неотложной мерой лечения является катетериза-
ция с последующим ЛБК через разное время. Ввиду по-
вышенной заболеваемости и смертности, связанной с не-
отложной хирургией [3], большую пользу представляют
методы лечения, улучшающие показатели успешного ис-
хода ЛБК. Это позволило бы избегать операции одних па-
циентов, а также назначать плановые операции другим
пациентам уже после извлечения катетера, что, как дока-
зано, связано с более низкими показателями заболеваемо-
сти [19]. Альфа-1-адреноблокаторы считаются одним из
таких методов благодаря способности снижать симпати-
ческий тонус на уровне мочеиспускательного канала и
шейки мочевого пузыря, ведь обструкция мочевыводя-
щих путей является важным патофизиологическим меха-
низмом ОЗМ [13].

ALFAUR – это первое масштабное проспективное, пла-
цебо-контролируемое исследование, в котором продемон-
стрировано, что альфа-1-адреноблокатор альфузозин в до-

зе 10 мг 1р/д является эффективным дополнительным ме-
тодом лечения к катетеризации при первом эпизоде ОЗМ,
связанной с ДГПЖ. Оно подтверждает результаты пилот-
ного плацебо-контролированного исследования, проведен-
ного с другой лекарственной формой альфузозина [6]. Оче-
видным клиническим преимуществом препарата является
то, что его прием способствует более быстрому извлечению
катетера, так что пациенты могут вернуться домой без ощу-
щения дискомфорта и без риска осложнений, связанных с
катетером in situ. Кроме того, если пациенту показана про-
статэктомия, то она может быть проведена во время, удоб-
ное как для пациента, так и для врача. Бактериальная коло-
низация катетера часто встречается через неделю после его
установки и может привести к развитию тяжелых осложне-
ний, таких, как повышение температуры тела и развитие
бактериемии или сепсиса [19]. Кроме того, септицемия ча-
ще встречается у мужчин с бактериемией после операции
[20]. В ходе Национальной проверки результатов простат-
эктомии, проведенной в Великобритании [3], установлено,
что у 1242 мужчин, которым простатэктомия была прове-
дена в связи с ОЗМ, был повышен риск развития периопе-
рационных осложнений, включая смерть, по сравнению с
мужчинами, которым была проведена элективная проста-
тэктомия по показаниям. Относительный риск составил
1,8 (95% ДИ 1,3–2,5) для интраоперационных осложнений,
2,5 (95% ДИ 1,8–3,3) для трансфузий, 1,6 (95% ДИ 1,2–2,0)
для послеоперационных осложнений и 3,3 (95% ДИ
1,2–9,3) для больничной летальности в целом, с относи-
тельным риском 26,6 (95% ДИ 3,5–204,5) через 30 и 4,4
(95% ДИ 2,5–7,6) – через 90 дней.

Успешных ЛБК в ветви плацебо-исследования
ALFAUR (48%) было больше по сравнению с пилотным ис-
следованием, о котором сообщали МакНейл и др. [6].
(29%). Это можно объяснить более длительной катетериза-
цией в исследовании ALFAUR (2–3 дня) по сравнению с
пилотным исследованием (1–2 дня). Однако дополнитель-
ное преимущество альфузозина по сравнению с плацебо в
исследовании ALFAUR еще сильнее проявлялось у муж-
чин с высоким риском негативного исхода ЛБК (т.е., в воз-
расте 65 лет и старше с объемом эвакуированной жидкости
больше 1000 мл). Возможно, что более короткий период ка-
тетеризации или даже непостоянная катетеризация были
бы более уместными. Но в этом отношении согласия не бы-
ло достигнуто.

В ходе второй фазы этого исследования установлено,
что после первого эпизода ОЗМ обязательной простатэк-
томии не потребуется. Операция в течение 6 мес медицин-
ского наблюдения потребовалась только 24% мужчин из
группы плацебо. Кроме того, когда операция требовалась, в
85% случаев ее проводили в первые 3 мес после ЛБК. Эти
результаты соответствуют данным Кумар и др. [11], в кото-
рых сообщается, что 22 (55%) из 40 мужчин, которым было
успешно проведено ЛБК после первого эпизода ОЗМ, свя-
занной с ДГПЖ, в период последующего наблюдения про-
должительностью 8–24 мес операция не потребовалась.
Также за 2 года длительного наблюдения за состоянием 34
пациентов с первым эпизодом спонтанной ОЗМ, МакНейл
и др. [6] установили, что повторный эпизод ОЗМ наблю-
дался всего у 11 пациентов (32%), в среднем – через 4,1 мес
после выписки, а 11 испытуемым (32%) потребовалась хи-
рургия ДГПЖ, включая 7 случаев ОЗМ, средний период
наблюдения составил 8,2 мес.

В нашем исследовании также впервые продемонстриро-
вано, что продолжение приема альфузозина после успешно-
го ЛБК снижает риск хирургии ДГПЖ в основном благодаря
снижению риска рецидива ОЗМ, которое составило более
60% за 1-й, 50% – за 3-й и около 30% – за 6-й месяц для аль-

Показатель
Месяц

1�й

Месяц

3�й

Месяц

6�й

Пациенты с плацебо 
в группе риска

83 65 56

Количество эпизодов, 
всего

13 17 20

Пациенты с альфузозином 
в группе риска

82 77 71

Количество эпизодов, 
всего

5 8 14

Âåðîÿòíîñòü âîçíèêíîâåíèÿ ïîòðåáíîñòè â õèðóðãè÷åñêîé
îïåðàöèè ÷åðåç 6 ìåñ ïîñëå ËÁÊ
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Òàáëèöà 2
Âàæíûå ïðîãíîñòè÷åñêèå ôàêòîðû äëÿ èñõîäà ëå÷åíèÿ ïàöèåíòà (ñâîäíàÿ òàáëèöà äëÿ âñåõ èññëåäîâàíèé)

Характеристика

ALFAUR вторая фаза

Необходимость в хирургии (n=34)
Необходимость в хирургии

отсутствует(n=131) 

Возраст (лет)

n 34 131

Среднее значение (СО) 67,1 (8,1) 66,7 (8,4)

Медиана 65,0 65,0

Возрастная категория (n)

65 л 19 (55,9) 68 (51,9)

<65 л 15 (44,1) 63 (48,1)

Продолжительность симптомов ДГПЖ (дней)

n 22

Среднее значение (СО) 637 (1215) 990 (1088)

Медиана 380,0 735,5

Эвакуированный объем в день 0 (мл)

n 34 131

Среднее значение (СО) 984,7 (311,2) 936,1 (255,6)

Медиана 900,0 930,0

Категория эвакуированного объема (n)

1000 мл 12 (35,3) 44 (33,6)

<1000 мл 22 (64,7) 87 (66,4)

Остаточный объем мочи в день 3 и 4 (мл)

n 32 114

Среднее значение (СО) 148,8 (158,0) 81,4 (66,3)

Медиана 92,5 56,0

ПСА*

n 22 120

Среднее значение (СО) 9,1 (8,9) 7,3 (19,5)

Медиана 6,2 3,3

Обозначения: ДГПЖ – доброкачественная гиперплазия простаты; другие обозначения, как в табл. 1. Данные в скобках выражены в процентах.
* ПСА измеряли через 1 мес после ЛБК.

Òàáëèöà 3
Ðåçóëüòàòû àíàëèçà ðåöèäèâîâ ÎÇÌ è õèðóðãèè ÄÃÏÆ (âêëþ÷àÿ ðåöèäèâ ÎÇÌ) 

ïî ìåòîäó ëîãèñòè÷åñêîé ðåãðåññèè è ìíîãîâàðèàíòíîãî àíàëèçà

Примечание: обозначения, как в табл. 1.
Начальная модель: возраст пациента, продолжительность СНОМК, эвакуированный объем в день 0, остаточный объем мочи после ЛБК, ПСА; незначитель�
ные условия взаимодействия при лечении устранены.

Переменная

Рецидив ОЗМ
Потребность в хирургии 

(включая рецидив ОЗМ)

Коэффициент

регрессии
P Риск (95% ДИ)

Коэффициент

регрессии
P Риск (95% ДИ)

Логистически<регрессионный анализ

Возраст (<65 против 65 лет) <0,058 0,91
0,944 

(0,351<2,535)
0,094 0,837

1,099 
(0,449<2,688)

Продолжительность
симптомов ДГПЖ (дней)

<0,002 0,054
0,998 

(0,997<1,0)
<0,002 0,051

0,998 
(0,997<1,0)

Эвакуированный объем в
день 0 (мл)

0,002 0,055
1,002 

(1,0<1,003)
0,001 0,158

1,001 
(1,0<1,003)

Остаточный объем мочи
после ЛБК (мл)

0,003 0,174
1,003 

(0,999<1,006)
0,004 0,003

1,004 
(1,001<1,006)

ПСА (2,6 против >2,6<5,9
против >5,9 нг/мл)

0,74 0,11
2,094 

(0,842<5,207)
0,90 0,03

2,467 
(1,094<5,563)

Многовариантный анализ
(селекция назад)

Остаточный объем мочи
после ЛБК (мл)

0,01
0,003

5
1,012 

(1,004<1,019)
0,009 0,009

1,009 
(1,002<1,016)

ПСА (2,6 против >2,6<5,9
против >5,9 нг/мл)

1,45
0,009

5
4,274 

(1,426<12,805)
1,006 0,012

2,734 
(1,251<5,978)
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фузозина 10 мг 1 р/д по сравнению с плацебо. Хотя снижение
риска на 30% на 6-й месяц не стало статистически значимым,
оно все равно принесло пользу пациентам. Другими словами,
это означает, что для предотвращения 1 хирургии ДГПЖ 14
мужчин должны принимать альфузозин в течение 6 мес. Это
преимущество было подкреплено значительным улучшени-
ем СНОМК и качества жизни пациентов, принимающих аль-
фузозин, по сравнению с плацебо. Тот факт, что многим па-
циентам после успешного ЛБК потребовалась операция пос-
ле нового эпизода ОЗМ, подчеркивает необходимость тща-
тельной оценки факторов риска после успешного ЛБК. В хо-
де многовариантного анализа были четко определены 2 фак-
тора риска: это большой остаточный объем мочи после ЛБК,
что соответствовало результатам пилотного исследования
[12], а также высокий уровень ПСА, уже определенный как
прогностический фактор ОЗМ и потребности в операции у
мужчин с симптоматической ДГПЖ [21]. Для мужчин в
группе с высоким риском операции необходимо рассмотреть
возможность быстрого проведения простатэктомии (т.е. до
повторного эпизода ОЗМ).

Влияние альфа-1-адреноблокаторов на сердечно-сосу-
дистую систему может вызвать определенные опасения за

состояние пациентов с ОЗМ из-за гиперактивности симпа-
тической нервной системы, связываемой с этим состояни-
ем. Именно поэтому Американская урологическая ассоци-
ация рекомендует использование нетитруемых альфа-ад-
реноблокаторов до ЛБК [10]. Альфузозин 10 мг 1 р/д при-
нимают без титрации, а также его хорошо переносит сер-
дечно-сосудистая система мужчин с СНОМК, а также
пациент с ОЗМ, по сравнению с плацебо [19]. Результаты
исследования ALFAUR продемонстрировали, что альфузо-
зин 10 мг 1 р/д также хорошо переносится пациентами с
ОЗМ, вызванной ДГПЖ, в неотложных ситуациях.

ВЫВОДЫ
Это двухфазное двойное слепое плацебо-контролиро-

ванное исследование, которое отображает текущие стан-
дарты оказания медицинской помощи, показало, что прием
альфузозина 10 мг 1 р/д способствует быстрому извлече-
нию катетера, а также что продолжение лечения в течение
6 мес после успешного ЛБК снижает потребность в хирур-
гии ДГПЖ, при этом риск побочных эффектов не повыша-
ется. Эти результаты демонстрируют преимущество аль-
фузозина в лечении ОЗМ, связанной ДГПЖ.
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