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Резюме
В работе представлены результаты многоцентрового клинического исследования, в котором была изучена диагностическая эффектив-
ность флуоресцентной диагностики рака мочевого пузыря с препаратом гексасенс (ФГУП «ГНЦ «НИОПИК», Россия) на основе гексилово-
го эфира 5-аминолевулиновой кислоты в сравнении со стандартной цистоскопией. В исследование были включены 124 пациента. Всем 
пациентам была выполнена внутрипузырная инстилляция 50 мл 0,2%-го раствора препарата гексасенс. Время экспозиции 1-2 ч. После 
удаления раствора препарата из мочевого пузыря каждому пациенту проводили стандартную цистоскопию, а затем флуоресцентную диа-
гностику. При проведении локальной флуоресцентной спектроскопии показано, что внутрипузырная инстилляция препарата гексасенс 
индуцирует избирательное накопление фотоактивного протопорфирина  IX в опухолевых очагах по сравнению со здоровой слизистой 
мочевого пузыря. В течение 1 ч после проведения внутрипузырной инстилляции раствора препарата гексасенс уровень флуоресценции 
гексасенс-индуцированного протопорфирина IX в опухоли превышал уровень его флуоресценции в окружающей здоровой слизистой в 
среднем в 5,8 раз. По сравнению с результатами стандартной цистоскопии флуоресцентная диагностика повысила чувствительность диа-
гностики на 24,4% (с 75,6% до 100%), точность диагностики – на 15,2% (с 83,3% до 98,5%) и отрицательную прогностическую ценность – на 
33,5% (с 66,5% до 100%). Проведение флуоресцентной диагностики позволило у 27,4% пациентов дополнительно выявить опухолевые 
очаги, не определяемые в белом свете. У 4,0% пациентов в процессе флуоресцентной диагностики была зарегистрирована ложноположи-
тельная флуоресценция слизистой мочевого пузыря, обусловленная, вероятно, воспалительными процессами. Ни у одного из пациентов, 
получивших активную дозу препарата гексасенс, не было отмечено развития нежелательных реакций, изменения общего самочувствия, 
показателей анализов крови и мочи. По результатам исследования флуоресцентная диагностика рака мочевого пузыря с препаратом гек-
сасенс рекомендована к применению в клинической практике.
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Abstract
The results of multicenter trial for efficacy of fluorescence diagnosis for bladder cancer with agent hexasens (SSC Scientific Research Institute 
Organic Intermediates and Dyes, Russia) based on hexyl ester of 5-aminolevulinic acid compared with routine cystoscopy are represented in 
the article. The study included 124 patients. All patients had intravesical instillation of 50 ml of 0,2% hexasens. The exposure time accounted 
for 1-2 h. After removal of the drug from bladder standard cystoscopy followed by fluorescence diagnosis was performed in every patient. 
During the local fluorescence spectroscopy the intravesical instillation of the agent hexasens  was shown to induce selective accumulation 
of photoactive protoporphyrin IX in tumor cells comparing with intact bladder mucosa. During 1 h after intravesical instillation of hexasens 
solution the level of fluorescence of hexasens-induced protoporphyrin IX in the tumor was higher than that in surrounding intact mucosa 
at average in 5.8 fold. As compared with results of standard cystoscopy, fluorescence diagnosis improved the sensitivity of the method 
by 24.4% (from 75.6% to 100%), the accuracy – by 15.2% (from 83.3% to 98.5%) and negative predictive value – by 33.5% (from 66.5% 
to 100%). Fluorescence diagnosis gave an opportunity to detect additional tumor foci, which were invisible in white light, in 27.4% of 
patients. For fluorescence diagnosis in 4.0% of patients false-positive fluorescence of bladder mucosa was detected that was probably due 
to inflammation. None of patients received active dose of the drug hexasens had adverse reactions, changes in general well-being and blood 
and urine parameters. According to the results of the study fluorescence diagnosis with hexasens for bladder cancer is recommended for 
use in clinical practice.
Keywords: hexasens, hexyl ester of 5-aminolevulinic acid, bladder cancer, fluorescence diagnosis.
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Введение
В структуре онкологической заболеваемости 

опухоли мочевого пузыря составляют около 4%. 
Эта нозология занимает среди онкоурологических 
заболеваний в России второе место (70%) по ча-
стоте встречаемости и третье место по смертности 
[1-3].

Ежегодно в нашей стране регистрируют свыше  
13 тыс. больных с впервые в жизни установленным 
диагнозом рака мочевого пузыря (РМП). Более 95% 
опухолей мочевого пузыря имеют эпителиальное 
происхождение, включая переходноклеточный рак 
(более 90%), плоскоклеточный рак (6–8%), аденокар-
циному (2%) и недифференцированный рак (менее 
1%). У мужчин опухоли мочевого пузыря встречаются 
в 3-4 раза чаще, чем у женщин [4-6].

Ежегодно в мире раком мочевого пузыря заболе-
вают 335,8 тыс. человек и 132,4 тыс. умирает. При этом 
смертность от РМП в России превышает мировой по-
казатель на 19,8% [7].

Чрезвычайно важной задачей является ранняя 
диагностика РМП. Следует отметить, что в настоящее 
время в России только у 45% больных РМП диагности-
руют на ранней стадии и частота выявления поверх-
ностной формы РМП (I стадия) составляет не более 
30%. В то же время за рубежом этот показатель дости-
гает 80% [3,8].

При диагностике немышечно-инвазивного РМП 
ставятся следующие задачи: определение глубины 
инвазии, выявление очагов carcinoma in situ и ком-
плексное определение факторов прогноза. Для их 
решения в большинстве клиник нашей страны ис-
пользуют рутинную цистоскопию с гистологическим 

исследованием и ультразвуковое трансректальное 
(трансвагинальное) исследование, что, как прави-
ло, не позволяет выявить очаги carcinoma in situ, не 
дает достаточно полной количественной и прогно-
стической характеристик опухолям Та и Т1 и в ряде 
случаев не позволяет определить истинные границы 
опухолевого поражения. Неадекватная оценка опу-
холевого поражения слизистой мочевого пузыря при 
использовании обычной цистоскопии в белом свете 
приводит к частым рецидивам после трансуретраль-
ной резекции и продолженному росту опухоли вви-
ду нерадикально проведенного лечения, что, в свою 
очередь, ведет к прогрессированию опухолевого 
процесса. Значительный прогресс в ранней диагно-
стике поверхностного РМП был достигнут благодаря 
применению метода флуоресцентной диагностики 
(ФД). 

ФД – современный метод диагностики опухо-
левых заболеваний, основанный на введении в 
организм человека (местно или системно) специ-
фического препарата – фотосенсибилизатора, из-
бирательно накапливающегося в опухолевой ткани 
и начинающего флуоресцировать при облучении 
видимым светом определенной длины волны. По 
видимой или фиксируемой с помощью специаль-
ной аппаратуры флуоресценции можно уточнить 
границы опухолевого новообразования и обнару-
жить очаги, невидимые невооруженным глазом в 
белом свете [9-11].

Чаще всего для проведения ФД РМП как в Рос-
сии, так и за рубежом применяют препараты на 
основе 5-аминолевулиновой кислоты (5-АЛК). 
5-АЛК является эндогенным соединением, одним 
из промежуточных продуктов синтеза гема. Ее из-
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быточное введение в организм приводит к повы-
шенному образованию предшественника гема – 
эндогенного фотоактивного протопорфирина  
IX (ППIX). В здоровых тканях ППIX быстро утилизи-
руется, превращаясь в гем под действием фермен-
та феррохелатаза. В опухолевых клетках наблюда-
ется дефицит феррохелатазы, в связи с чем про-
исходит временное, но значительное повышение 
уровня ППIX. Так, например, при внутрипузырном 
введении экзогенной 5-АЛК в клетках переходно-
клеточного РМП в течение первых часов регистри-
руется в 10 раз большее количество эндогенного 
ППIX, чем в нормальной слизистой мочевого пу-
зыря [12]. Поскольку ППIX интенсивно флуоресци-
рует в красной области спектра с максимумом на  
635 нм, результатом его накопления является воз-
можность выявления опухолей и уточнение гра-
ниц их распространенности по характерной флу-
оресценции 5-АЛК-индуцированного ППIX. Как по-
казали клинические исследования, чувствитель-
ность метода ФД с препаратами на основе 5-АЛК 
достигает более 90%, что намного превышает мак-
симальную чувствительность рутинной цистоско-
пии (до 50%). Вместе с тем, высокая чувствитель-
ность метода сопровождается более низкой спец-
ифичностью (50-65%), что снижает его диагности-
ческую точность [13,14]. 

С целью увеличения липофильности молекулы 
5-АЛК и, следовательно, повышения ее проникно-
вения внутрь тканей при местном применении и 
накопления в клетках, разработаны препараты на 
основе эфиров 5-АЛК. Будучи более гидрофобными, 
чем 5-АЛК, эфиры лучше преодолевают биологиче-
ские мембраны, что способствует их более быстрому 
и большему накоплению в клетках и включению в 
биосинтез как предшественников ППIX. В настоящее 
время в мире изучаются препараты метилового, гек-
силового и бензилового эфиров (в частности, пре-
параты metvix, hexvix, benzvix). В организме эфиры 
5-АЛК подвергаются метаболической трансформации 
до 5-АЛК. Метиловый и гексиловый эфиры применя-
ются для фотодинамической терапии и диагностики 
базальноклеточного рака различных локализаций, 
поверхностных опухолей мочевого пузыря. Бензи-
ловый эфир показал высокую активность при про-
ведении фотодинамической терапии и диагностики 
ранних опухолей пищевода и желудочно-кишечного 
тракта [15-18].

В России в ГНЦ «НИОПИК» совместно с МНИОИ 
им. П.А. Герцена на основе гексилового эфира 5-АЛК, 
синтезированного по оригинальной технологии, раз-
работан препарат гексасенс [19].

На стадии доклинического изучения биологиче-
ских свойств препарата гексасенс было установлено, 
что гексиловый эфир 5-АЛК эффективно индуцирует 
синтез ППIX в опухолях экспериментальных живот-

ных как при системном, так и при местном путях вве-
дения; при внутрипузырном применении у кролика 
в концентрациях от 0,001% до 0,2% гексиловый эфир 
5-АЛК индуцирует синтез эндогенного ППIX в эпите-
лии мочевого пузыря при значительно более низких 
концентрациях, чем его аналог – 5-АЛК (концентра-
ция 3%), и не оказывает местнораздражающего дей-
ствия. Изучение биораспределения индуцированных 
порфиринов во внутренних органах кролика (легком, 
печени, почках, селезенке, тонкой кишке) при внутри-
пузырном введении гексасенс в концентрации 0,01% 
и 0,001% показало, что специфическая флуоресцен-
ция эндогенного ППIX во внутренних органах кро-
лика отсутствовала. Это свидетельствует о том, что 
гексиловый эфир 5-АЛК при внутрипузырном при-
менении (экспозиция 2 ч) не поступает в системный 
кровоток [20,21].

Целью работы являлось установление безопасности 
и эффективности флуоресцентной диагностики с пре-
паратом гексасенс рака мочевого пузыря в сравнении с 
методикой стандартной цистоскопии в белом свете.

Материал и методы
На базе трех исследовательских центров прове-

дено сравнительное клиническое исследование диа-
гностической эффективности флуоресцентной диа-
гностики и стандартной цистоскопии в белом свете 
рака мочевого пузыря (протокол клинических иссле-
дований №02-(ФД-ГЭ)-2014 «Контролируемое откры-
тое исследование диагностической эффективности 
препарата гексасенс – фотосенсибилизатора для флу-
оресцентной диагностики рака мочевого пузыря», 
разрешение Министерства здравоохранения РФ № 
304 от 09.06.2015 сроком действия до 01.04.2016 г.).

В исследование были включены 124 пациента  
с верифицированным диагнозом переходноклеточ-
ный рак мочевого пузыря в стадии T1N0M0, в том 
числе 84 мужчины и 40 женщин. Средний возраст со-
ставил 56±12 (от 22 до 70) лет. У 48 пациентов до вклю-
чения в исследования была диагностирована первич-
ная опухоль мочевого пузыря, у 76 – рецидив после 
предшествующего лечения. Степень дифференци-
ровки опухоли была определена как G1 у 58 пациен-
тов, как G2 – у 35 пациентов, как G3 – у 31 пациентов.

Порошок препарата гексасенс (ФГУП «ГНЦ «НИО-
ПИК», Россия) в дозе 100 мг, растворенный непосред-
ственно перед применением в 50 мл изотонического 
раствора хлорида натрия до концентрации 0,2%, вво-
дили по катетеру в мочевой пузырь больного. Экспо-
зиция раствора препарата в мочевом пузыре состав-
ляла 1-2 ч.

Диагностику проводили в течение 1 ч после удале-
ния раствора препарата из мочевого пузыря. 

Осмотр слизистой мочевого пузыря выполняли  
в двух режимах: в режиме белого света (стандарт-
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ная цистоскопия) и в режиме флуоресценции (флу-
оресцентная цистоскопия) с помощью жесткого 
цистоскопа и флуоресцентной оптики. Для про-
ведения флуоресцентной цистоскопии использо-
вали инструментарий и аппаратуру фирмы «Карл 
Шторц, D-Light» (Германия) с длиной волны излу-
чения 420 нм.

Регистрировали все очаги, подозрительные на на-
личие опухолевого процесса в белом свете, и все оча-
ги флуоресценции.

После окончания флуоресцентной диагностики 
пациенту выполняли трансуретральную резекцию 
мочевого пузыря, в ходе которой удаляли все оча-
ги, подозрительные на наличие опухолевого про-
цесса в белом свете или в режиме флуоресценции. 
Также  у каждого пациента брали контрольную 
«слепую» биопсию из визуально неизмененной и 
нефлуоресцирующей слизистой. Весь удаленный 
материал направляли на морфологическое иссле-
дование.

Таким образом, у каждого пациента были взяты для 
морфологического исследования следующие очаги:

−	 все очаги, подозрительные на наличие зло-
качественного процесса при стандартной цисто-
скопии (как флуоресцирующие, так и не флуорес-
цирующие);

−	 очаги дополнительной флуоресценции (при 
наличии);

−	 контрольные очаги (нефлуоресцирующие и 
определяемые в белом свете, как неизмененная сли-
зистая – для взятия контрольной «слепой» биопсии – 
1 очаг у каждого пациента).

В соответствии с классификацией, разработан-
ной в МНИОИ им. П.А. Герцена каждый исследо-
ванный очаг был промаркирован по подозрению 
на опухолевый процесс при цистоскопии в белом 
свете (V+ – подозрение на опухоль, V- – визуально 
здоровая слизистая), по наличию флуоресценции 
(F+ – есть флуоресценция, F- – нет флуоресценции), 
по результатам биопсии (Т+ – есть опухоль, T- – нет 
опухоли) [22,23].

Результат диагностики каждого исследованного 
очага методами стандартной цистоскопии и ФД оце-
нивали согласно табл. 1-2.

Таблица 1
Оценка соответствия результатов стандартной цистоскопии и морфологического исследования
Table 1
Assessment of correlation of standard cystoscopy with morphological data

Результат стандартной 
цистоскопии
Result of standard cystoscopy

Результат морфологического 
исследования
Result of morphological study

Оценка результата стандартной цистоскопии
Assessment of standard cystoscopy result

V+

Т+ Истиноположительный результат  (ИП)
True-positive (TP)

Т- Ложноположительный результат (ЛП)
False-positive (FP)

V-

Т+ Ложноотрицательный результат (ЛО)
False-negative (FN)

Т- Истиноотрицательный результат (ИО)
True-negative (TN)

Таблица 2
Оценка соответствия результатов ФД и морфологического исследования
Table 2
Assessment of correlation of FD with morphological data

Результат ФД
Result of FD

Результат морфологического 
исследования
Result of morphological study

Оценка результата ФД
Assessment of result of FD

F+

Т+ Истиноположительный результат  (ИП)
True-positive (TP)

Т- Ложноположительный результат (ЛП)
False-positive (FP)

F-

Т+ Ложноотрицательный результат (ЛО)
False-negative (FN)

Т- Истиноотрицательный результат (ИО)
True-negative (TN)
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Далее рассчитывали значения специфичности, 
чувствительности, точности, положительной и отри-
цательной прогностической ценности для каждого 
режима диагностики по формулам: 

Эффективность двух методов диагностики сравнивали 
по значениям указанных диагностических параметров.

Дополнительно 38 пациентам была проведена ло-
кальная флуоресцентная спектроскопия для оценки 
уровня накопления гексасенс-индуцированного фо-
тоактивного протопорфирина IX (ППIX) в опухолевой 
ткани и неизмененной слизистой оболочке мочевого 
пузыря. Исследование проводили в течение 1 ч после 
удаления из мочевого пузыря раствора препарата. 
У каждого пациента было зафиксировано и сохране-
но от 6 до 13 спектров флуоресценции в опухолевой 
ткани и здоровой слизистой. По каждому спектру 
определяли величину диагностического параметра, 
отражающего уровень синтеза и накопления ППIX, 
и высчитывали средние значения и стандартные от-
клонения диагностического параметра в опухолевой 
и здоровой тканях для каждого пациента. Селектив-
ность накопления ППIX оценивали по коэффициенту 
флуоресцентной контрастности, который рассчиты-
вали как отношение среднего диагностического па-
раметра в опухолевой ткани к среднему диагностиче-
скому параметру в неизмененной слизистой.

Пациенты находились под наблюдением в течение 
1 мес после проведения диагностики. Безопасность 
проведения флуоресцентной диагностики с препа-
ратом гексасенс оценивали на основании динамики 
показателей анализов крови, мочи, выраженности и 
частоте возникновения нежелательных реакций.

Результаты и обсуждение
Суммарное количество исследованных очагов у 

всех пациентов составило 396. Среднее количество 

исследованных очагов у одного пациента – 3,2. При 
проведении стандартной цистоскопии в белом свете 
у 124 пациентов было выявлено 202 очага, подозри-
тельных на наличие опухолевого процесса. При про-
ведении ФД все эти очаги флуоресцировали. Морфо-
логически в 201 из 202 очагов было подтверждено 
наличие опухолевого процесса, и эти очаги были оце-
нены, как истиноположительные и для ФД, и для стан-
дартной цистоскопии. В 1 очаге, подозрительном на 
наличие опухолевого процесса в белом свете и флу-
оресцирующем при ФД, опухолевый процесс не был 
подтвержден, при морфологическом исследовании 
были выявлены воспалительные изменения слизи-
стой оболочки. Этот очаг был оценен, как ложнополо-
жительный и для ФД, и для стандартной цистоскопии.

При проведении ФД у 36 пациентов было до-
полнительно выявлено 70 очагов флуоресценции в 
участках слизистой мочевого пузыря, неизмененной 
в белом свете. Морфологическое исследование под-
твердило наличие в 65 из них опухолевого процесса, 
и эти очаги были оценены, как истиноположительные 
для ФД, и как ложноотрицательные для стандартной 
цистоскопии. В 5 из 70 дополнительно выявленных 
флуоресцирующих очагов не был подтвержден опу-
холевый процесс. Эти очаги были оценены, как лож-
ноположительные для ФД, и как истиноотрицатель-
ные для стандартной цистоскопии.

Дополнительно у каждого пациента было взято по 
одной контрольной биопсии из неизмененной визу-
ально и нефлуоресцирующей слизистой мочевого 
пузыря. Ни в одном из этих очагов не было обнаруже-
но опухолевых клеток, и все они были оценены, как 
истиноотрицательные для обоих видов диагностики.

Полученные результаты приведены в табл. 3.
Как видно из данных, представленных в табл. 3, 

проведение ФД позволило повысить чувствитель-
ность стандартной диагностики на 24,4% (с 75,6% до 
100%), точность диагностики – на 15,2% (с 83,3% до 
98,5%) и отрицательную прогностическую ценность – 
на 33,5% (с 66,5% до 100%).

Вместе с тем при проведении ФД количество лож-
ноположительных результатов было выше (6 очагов 
у 5 пациентов), чем при проведении стандартной 
цистоскопии (1 очаг у 1 пациента). Это связано с по-
вышенным накоплением ППIX в очагах воспаления. 
В результате показатели специфичности и положи-
тельной прогностической ценности ФД оказались 
несколько ниже (95,4% и 97,8%, соответственно), чем 
для стандартной цистоскопии в белом свете (99,2% и 
99,5%, соответственно).

В данном исследовании клинически значимой 
была принята разница в одноименных показателях 
для разных режимов диагностики более 10%. Сле-
довательно, по показателям чувствительности, точ-
ности и отрицательной прогностической ценности 
эффективность метода ФД достоверно превышала 

Чувствительность = 
ИП

ИП+ЛО
100%*

Специфичность = 
ИО

ЛП+ИО
100%*

Точность = ИП+ИО

ИП+ЛО+ИО+ЛП
100%*

Положительная 
прогностическая ценность = 

ИП

ИП+ЛП
100%*

Отрицательная
прогностическая ценность = 

ИО

ИО+ЛО
100%*
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эффективность стандартной цистоскопии в белом 
свете. Разница в показателях специфичности и поло-
жительной прогностической ценности была менее 
10% (3,8% и 1,7%, соответственно) и, следовательно, 
не считается клинически значимой.

Следует отметить, что показатель чувствительно-
сти (и его высокие значения для метода ФД по срав-
нению со стандартной цистоскопией) является очень 
важным параметром для предоперационной диагно-
стики, поскольку характеризует возможность выяв-
ления опухолевых очагов, не определяемых при про-
ведении стандартной цистоскопии, и возможность 
более полного хирургического удаления опухоли. В 
настоящем исследовании при проведении ФД у 34 
(27,4%) из 124 пациентов было дополнительно выяв-
лено 65 флуоресцирующих очагов, не определяемых 
в белом свете, в которых при морфологическом ис-
следовании был подтвержден опухолевый процесс.

Дополнительно 38 из 124 пациентов была выполне-
на локальная флуоресцентная спектроскопия с целью 

определения накопления гексасенс-индуцированного 
ППIX в опухоли и здоровой слизистой мочевого пузыря. 
Средние значения содержания гексасенс-индуциро-
ванного ППIX в опухолевой ткани составили от 18,0 до 
20,2 усл. ед., в нормальной ткани – от 2,5 до 4,2 усл. ед. 
Среднее значение коэффициента флуоресцентной кон-
трастности составило 5,8±1,0 (от 4,3 до 7,6). Полученные 
результаты свидетельствуют о высокой селективности 
накопления фотоактивного гексасенс-индуцированно-
го ППIX в опухолевых тканях мочевого пузыря. 

В ходе проведения исследования оценивали без-
опасность изучаемой методики ФД с препаратом 
гексасенс. Непосредственно в процессе введения 
раствора препарата гексасенс по катетеру в мочевой 
пузырь больного, а также после введения препарата 
жалоб и нежелательных реакций отмечено не было.  
У всех пациентов на протяжении всего времени экс-
позиции раствора препарата в мочевом пузыре  
(1-2 ч) не выявлено каких-либо неприятных ощуще-
ний или неудобств, кроме субъективных сложностей 

Таблица 3
Показатели диагностической эффективности ФД и стандартной цистоскопии в белом свете
Table 3
Parameters of diagnosis efficacy of FD and standard cystoscopy in white light

Параметр
Parameter

ФД
FD

Цистоскопия в белом свете
Cystoscopy in white light

Всего исследованных очагов
Total number of studied foci 396 396

Количество ИП результатов
Number of TP results 266 201

Количество ИО результатов
Number of TN results 124 129

Количество ЛП результатов
Number of FP results 6 1

Количество ЛО результатов
Number of FN results 0 65

Специфичность
Specificity 95,4% 99,2%

Чувствительность
Sensitivity 100% 75,6%

Точность
Accuracy 98,5% 83,3%

Положительная прогностическая ценность
Positive predictive value 97,8% 99,5%

Отрицательная прогностическая ценность
Negative predictive value 100% 66,5%

ИП – истиноположительный
ИО – истиноотрицательный
ЛП – ложноположительный
ЛО – ложноотрицательный 
TP – True-positive
TN – True-negative
FP – False-positive
FN – False-negative

Е.В. Филоненко, А.Д. Каприн, Б.Я. Алексеев, В.И. Иванова-Радкевич, Е.К. Словоходов, В.Л. Филинов, А.Н. Урлова 
Флуоресцентная диагностика рака мочевого пузыря с препаратом гексасенс — 
результаты многоцентрового клинического исследования



BIOMEDICAL PHOTONICS    Т. 6, № 1/2017

О
Р

И
ГИ

Н
А

Л
Ь

Н
Ы

Е 
С

ТА
ТЬ

И

26

с необходимостью длительного удержания в моче-
вом пузыре раствора препарата. Во время, после про-
ведения сеанса ФД и при проведении контрольных 
визитов побочных реакций не зарегистрировано. В 
течение 1 мес наблюдения за пациентами, включен-
ными в исследование, не было выявлено значимых 
изменений в их общем состоянии, артериальном дав-
лении, частоте сердечных сокращений и температуре 
тела. Не наблюдалось развития аллергических, мест-
ных и общих токсических реакций, обострения сопут-
ствующих заболеваний. В клинических и биохимиче-
ских анализах мочи и крови пациентов не отмечено 
каких-либо значительных (выходящих за пределы 
возрастной нормы) отклонений. 

Заключение
В клинических исследованиях, включающих 124 па- 

циента, показана эффективность и безопасность ФД с 
препаратом гексасенс рака мочевого пузыря.

После внутрипузырной инстилляции раствора 
препарата в течение 1-2 ч и при последующем осве-
щении слизистой мочевого пузыря в синей области 
спектра опухолевые очаги легко обнаруживаются 
благодаря их флуоресценции за счет более высокого 
накопления ППIX. Локальная флуоресцентная спек-
троскопия показала значительно большую флуорес-
ценцию ППIX (в 4,3-7,6 раз) в злокачественном уроте-
лии по сравнению с неизмененной слизистой моче-
вого пузыря после инстилляции раствора гексасенса.

В ходе исследования были проанализированы 
на предмет наличия опухолевого процесса 396 оча-
гов. Из них в 201 очаге, подозрительном на наличие 
опухолевого процесса в белом свете и флуоресци-
рующем при проведении ФД, был морфологически 
подтвержден опухолевый процесс; в 1 очаге, подо-

зрительном на наличие опухолевого процесса в бе-
лом свете и флуоресцирующем при проведении ФД, 
при морфологическом исследовании не было обна-
ружено опухоли; в 65 дополнительно выявленных во 
время проведения ФД флуоресцирующих очагах был 
подтвержден опухолевый процесс; в 5  дополнитель-
но выявленных во время проведения ФД флуоресци-
рующих очагах опухолевого процесса не обнаруже-
но; в 124 очагах визуально неизмененной и нефлуо-
ресцирующей слизистой, из которой брали «слепую» 
биопсию, опухолевый процесс отсутствовал.

В проведенных исследованиях чувствительность 
стандартной цистоскопии при раке мочевого пузыря 
составила 75,6%, специфичность – 99,2%, точность 
– 83,3%, положительная прогностическая ценность 
 – 99,5%, отрицательная прогностическая ценность – 
66,5%. При проведении ФД с препаратом гексасенс 
получены следующие результаты:  чувствительность 
ФД – 100,0%, специфичность – 95,4%, точность – 98,5%, 
положительная прогностическая ценность  – 97,8% 
и отрицательная прогностическая ценность – 100%. 
Таким образом, чувствительность, точность и отрица-
тельная прогностическая ценность ФД рака мочевого 
пузыря были клинически значимо (≥ 10%) выше, чем 
при проведении стандартной цистоскопии.

ФД у 27,4% пациентов позволила более радикаль-
но произвести хирургическое вмешательство за счет 
обнаружения на слизистой мочевого пузыря опу-
холевых очагов, не определяемых при проведении 
стандартной цистоскопии.

Исследования подтвердили безопасность приме-
нения препарата гексасенс для проведения ФД рака 
мочевого пузыря. По результатам исследования флу-
оресцентная диагностика рака мочевого пузыря с 
препаратом гексасенс рекомендована к применению 
в клинической практике.
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