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Аннотация
Введение. Рубцовая деформация шейки мочевого пузыря (РДШМП) является клинически значимым поздним 
осложнением трансуретрального хирургического лечения гиперплазии предстательной железы (ГПЖ) и не-
редко характеризуется рецидивирующим течением. В связи с ограниченной эффективностью повторных 
эндоскопических вмешательств сохраняется необходимость в разработке минимально инвазивных методов, 
направленных на профилактику повторного рубцевания и  длительное сохранение проходимости шейки 
мочевого пузыря.
Цель исследования. Оценить эффективность этапной баллонной дилатации (БД) уретральным катетером 
с метилпреднизолоновым покрытием. 
Материалы и методы. В проспективное наблюдательное исследование включены 56 пациентов с рециди-
вирующей РДШМП после трансуретральных вмешательств по поводу ГПЖ. Всем пациентам первым этапом 
выполняли трансуретральную инцизию рубцово-изменённого участка, после чего через 3 недели начинали 
программу этапной БД уретральным катетером с метилпреднизолоновым покрытием под трансректальным 
ультразвуковым контролем. Эффективность лечения оценивали по динамике IPSS, QoL, Qmax, объёму оста-
точной мочи (ООМ), а также по частоте рецидивов и показателям безрецидивной выживаемости.
Результаты. После 1-го курса лечения отмечено выраженное улучшение функциональных показателей: IPSS 
снизился с 17,4 до 8,4 балла, QoL — с 3,6 до 1,9 балла, ООМ — с 50,2 до 10,7 мл. У пациентов, которым потре-
бовался 2-й курс БД, также зарегистрирована положительная динамика: IPSS уменьшился с 16,0 до 4,5 балла, 
QoL — с 3,0 до 1,6 балла, Qmax увеличилась с 10,5 до 20,9 мл/с, а ООМ снизился с 23,8 до 7,4 мл. После 1-го 
курса положительный эффект был достигнут у 44 (78,6%) пациентов. Повторный курс потребовался 12 паци-
ентам, из которых у 7 был получен стабильный клинический результат. После 2 курсов непосредственная 
эффективность методики составила 91,1%, однако при медиане наблюдения 34,4 месяца итоговая эффектив-
ность составила 78,6%, а рецидив был зарегистрирован у 21,4% пациентов. По данным анализа Kaplan – Meier, 
безрецидивная выживаемость составила 91,1% через 12 месяцев, 80,4% через 24 месяца и 77,4% через 36 
месяцев наблюдения; при этом основная часть рецидивов РДШМП регистрировалась в течение первых 2 лет 
после включения пациентов в программу этапной БД.
Заключение. Этапная баллонная дилатация уретральным катетером с метилпреднизолоновым покрытием 
после трансуретральной инцизии является перспективным минимально инвазивным методом лечения ре-
цидивирующей рубцовой деформации шейки мочевого пузыря. Методика обеспечивает значимое улучше-
ние субъективных и объективных показателей мочеиспускания у большинства пациентов, однако требует 
длительного динамического наблюдения, особенно в первые 2 года после начала лечения. 
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преднизолон; лекарственное покрытие; трансуретральная инцизия
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Abstract
Introduction. Bladder neck contracture (BNC) is a clinically significant late complication of transurethral surgical 
treatment for benign prostatic hyperplasia (BPH) and is often characterized by a recurrent course. Given the limited 
effectiveness of repeated endoscopic procedures, there remains a need to develop minimally invasive approaches 
aimed at preventing recurrent scarring and maintaining long-term bladder neck patency.
Objective. To evaluate the effectiveness of staged balloon dilation using a methylprednisolone drug-coated urethral 
catheter.
Materials & methods. This prospective observational study included 56 patients with recurrent BNC after transurethral 
interventions for BPH. As the first stage of treatment, all patients underwent transurethral incision of the scarred 
area, followed three weeks later by staged balloon dilation using a methylprednisolone drug-coated urethral catheter 
under transrectal ultrasound guidance. Treatment efficacy was assessed based on changes in IPSS, QoL, Qmax, 
post-void residual urine volume (PVR), recurrence rate, and recurrence-free survival.
Results. After the first treatment course, a  marked improvement in functional parameters was observed: IPSS 
decreased from 17.4 to 8.4 points, QoL — from 3.6 to 1.9 points, and PVR — from 50.2 to 10.7 mL. Patients who 
required a second course of balloon dilation also demonstrated favorable dynamics: IPSS decreased from 16.0 to 
4.5 points, QoL — from 3.0 to 1.6 points, Qmax increased from 10.5 to 20.9 mL/s, and PVR decreased from 23.8 to 
7.4 mL. After the first course, a positive clinical effect was achieved in 44 patients (78.6%). A repeated course was 
required in 12 patients, of whom 7 achieved a stable clinical result. After two courses, the immediate effectiveness 
of the technique was 91.1%; however, at a median follow-up of 34.4 months, the final effectiveness was 78.6%, with 
recurrence recorded in 21.4% of patients. According to Kaplan—Meier analysis, recurrence-free survival was 91.1% 
at 12 months, 80.4% at 24 months, and 77.4% at 36 months. Most BNC recurrences occurred within the first 2 years 
after inclusion in the staged balloon dilation program.
Conclusion. Staged balloon dilation using a methylprednisolone drug-coated urethral catheter after transurethral 
incision is a promising minimally invasive treatment option for recurrent bladder neck contracture. The technique 
provides significant improvement in both subjective and objective voiding parameters in most patients; however, 
long-term follow-up is required, particularly during the first 2 years after treatment initiation.

Keywords: bladder neck contracture; balloon dilation; methylprednisolone; drug coating; transurethral incision
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Введение
Гиперплазия предстательной железы 

(ГПЖ) является одним из наиболее распро-
странённых урологических заболеваний 
у мужчин старшей возрастной группы. У па-
циентов старше 60 лет её частота превыша-
ет 50% и возрастает по мере старения насе-
ления [1]. Лечение симптоматической ГПЖ 
начинается с медикаментозной терапии, 
однако при недостаточной эффективности 
последней выполняются эндоскопические 
операции, направленные на устранение 
инфравезикальной обструкции (ИВО). Не-
смотря на развитие хирургических техноло-
гий, включая трансуретральную резекцию 
простаты (ТУРП), вапоризацию и энуклеа-
цию предстательной железы, данные вме-
шательства могут сопровождаться после
операционными осложнениями, одним из 
которых является рубцовая деформация 
шейки мочевого пузыря (РДШМП) [1].

РДШМП представляет собой рубцовое 
сужение в области шейки мочевого пузы-
ря и прилежащего отдела задней уретры, 
приводящее к нарушению оттока мочи. 
Частота данного осложнения, по разным 
данным, достигает 10 ‒ 15% [2, 3], а у паци-
ентов с исходно небольшим объёмом пред-
стательной железы может приближаться 
к 20% [1]. Клинически РДШМП проявляется 
прогрессированием ИВО, ухудшением мо-
чеиспускания, снижением качества жизни, 
а в тяжёлых случаях — острой или хрони-
ческой задержкой мочи.

Патогенез РДШМП до конца не изучен 
и, вероятно, связан с нарушением процес-
сов заживления послеоперационной раны 
в зоне удалённой ГПЖ [4]. Важную роль 
могут играть расстройства микроциркуля-
ции, локальная ишемия, избыточное об-
разование соединительной ткани при тер-
мическом воздействии на область шейки 
мочевого пузыря во время операции. Сре-

ди факторов риска описывают небольшой 
объём предстательной железы, инфекции 
мочевых путей, катетеризации в анамне-
зе, хронический простатит, курение, со-
путствующие заболевания и технические 
особенности хирургического вмешатель-
ства [3, 5 – 9].

Основным эндоскопическим методом 
лечения РДШМП остаётся трансуретраль-
ная инцизия или резекция рубцовой ткани 
[10]. Эффективность таких вмешательств 
варьирует от 50% до 90% [11 – 13], одна-
ко у части пациентов возникает рецидив, 
требующий повторного лечения. При реф-
рактерном течении возможно выполнение 
реконструктивно-пластических операций, 
эффективность которых часто превышает 
90%, но их применение ограничено техни-
ческой сложностью и риском осложнений 
у возрастных пациентов с отягощённым 
соматическим статусом.

В связи с этим сохраняется интерес к ме-
нее инвазивным методам профилактики 
повторного рубцевания, одним из которых 
является баллонная дилатация (БД) [14, 15]. 
Методика программной БД РДШМП изуча-
лась ранее сотрудниками Университетской 
клиники Московского государственного 
университета им. М.В. Ломоносова [5, 16 
– 19]. Авторами было предложено выпол-
нение БД под ультразвуковым контролем 
с использованием уретрального катетера 
Foley после трансуретральной инцизии 
или резекции рубцового сужения. Предпо-
лагалось, что механическое расширение 
рубцового кольца способствует стабилиза-
ции просвета шейки мочевого пузыря на 
функционально приемлемом уровне [16]: 
эффективность подхода при 9-месячном 
наблюдении составила 83,3% [15].

Дальнейшим развитием данной тех-
нологии стало применение уретрального 
катетера с биополимерным покрытием, 
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содержащим микроконтейнеры с метил-
преднизолоном. Высвобождение препарата 
происходит при растяжении баллона и под 
воздействием ультразвуковых волн, что по-
зволяет сочетать механическую дилатацию 
с локальной доставкой противовоспали-
тельного средства в область рубца [19, 20]. 
Однако клиническая эффективность тако-
го подхода и сроки развития рецидивов 
РДШМП требуют дополнительного изуче-
ния. В связи с этим целью настоящего ис-
следования стала оценка эффективности 
этапной БД уретральным катетером с ме-
тилпреднизолоновым покрытием. 

Материалы и методы
Дизайн исследования. Исследование 

проведено в формате проспективного на-
блюдательного анализа. В него были вклю-
чены 56 пациентов с РДШМП, развившейся 
после трансуретрального удаления ГПЖ, 
при этом у всех больных в анамнезе имел-
ся как минимум один рецидив рубцового 
сужения, потребовавший оперативного ле-
чения. Набор пациентов осуществлялся на 
базе Университетской клиники Медицин-
ского научно-образовательного института 
ФГБОУ ВО «МГУ им. М.В. Ломоносова» — 36 
(64,3%) человек и ГБУЗ «ЧОКБ» — 20 (35,7%) 
человек.

Все пациенты были включены в про-
грамму этапной БД РДШМП уретральным 
катетером с  лекарственным покрытием 
(метилпреднизолон). Первым этапом ле-
чения выполняли трансуретральную инци-
зию рубцово-изменённого участка шейки 
мочевого пузыря. Для рассечения исполь-
зовали либо тулиевый волоконный лазер 
FIBERLASE U3 (НПО «ИРЭ Полюс», Фрязино, 
РФ) в режиме 1 Дж, 30 Гц, 30 Вт, либо бипо-
лярную энергию с применением электрода 
PlasmaNeedle ("Olympus Medical Systems 
Corp.", Shinagawa City, Tokyo, Japan). 

Через 3 недели после инцизии пациен-
там начинали выполнение сеансов БД под 
трансректальным ультразвуковым контро-
лем. Перед каждой процедурой оценивали 
выраженность симптомов нижних мочевых 
путей по шкале IPSS, качество жизни по 
шкале QoL, максимальную скорость мо-
чеиспускания по данным урофлоуметрии 
(Qmax), а также объём остаточной мочи 
(ООМ) по результатам УЗИ мочевого пу-
зыря.

Повторные сеансы БД проводили с ин-

тервалом 3 – 6 недель с постепенным уве-
личением промежутков между процедура-
ми. Продолжительность курса определяли 
индивидуально в зависимости от клиниче-
ской динамики, выраженности симптомов 
и состояния рубцового процесса. Лечение 
продолжали до достижения стойкой ста-
билизации, которая характеризовалась 
удовлетворительным качеством моче
испускания по субъективной оценке паци-
ента, отсутствием клинически значимого 
увеличения ООМ и отсутствием признаков 
дальнейшего прогрессирования рубцового 
сужения.

Эффективность этапной БД оценивали 
комплексно, с учётом субъективных и объ-
ективных показателей. Клиническим успе-
хом считали сохранение удовлетворитель-
ного мочеиспускания и качества жизни по 
данным IPSS и QoL при отсутствии значимо-
го увеличения ООМ. Изолированное сни-
жение Qmax без ухудшения симптоматики 
и без признаков нарушения опорожнения 
мочевого пузыря не расценивали как не-
эффективность лечения.

Рецидивом РДШМП считали повторное 
появление субъективно значимых симпто-
мов инфравезикальной обструкции, сопро-
вождавшееся ухудшением мочеиспускания 
и потребовавшее повторного оперативного 
вмешательства. При развитии рецидива 
пациента повторно включали в программу 
лечения: сначала выполняли повторную 
эндоскопическую инцизию рубцовой зоны 
по описанной методике, а через 3 недели 
начинали 2-й курс этапной БД по аналогич-
ному протоколу. Схема дизайна исследова-
ния представлена на рисунке 1.

Уретральный катетер с лекарствен-
ным покрытием (метилпреднизолон). 
В исследовании использовали уретраль-
ный катетер с лекарственным покрытием, 
содержащим метилпреднизолон, разра-
ботанный совместно сотрудниками Цен-
тра био- и медицинских технологий Скол-
ковского института науки и  технологий 
и Университетской клиники Медицинского 
научно-образовательного института ФГБОУ 
ВО «МГУ им. М.В. Ломоносова» [19, 21, 22]. 

Покрытие катетера представляет собой 
тонкую полимерную плёнку из полимо-
лочной кислоты толщиной от одного до 
нескольких микрон, в структуре которой 
расположены герметичные микроконтей-
неры с лекарственным веществом. В ка-
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Рисунок 1. Схема дизайна исследования

Рисунок 2. Уретральный катетер с лекарственным покрытием (метилпеднизолон): А — схема 
строения микроконтейнера из полимолочной кислоты с содержащимся в нём лекарственным 
веществом; B — микроконтейнеры после насыщения лекарственным веществом; C, D — типич-
ные изображения поверхности плёнки, полученные с помощью сканирующей электронной 
микроскопии; E — уретральный катетер с нанесённым покрытием [22]

A B E

C D
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честве активного компонента был выбран 
метилпреднизолон в форме лиофилизата, 
обладающий хорошей водорастворимо-
стью, высокой биодоступностью, а также 
противовоспалительным и антипролифе-
ративным действием. Контролируемое вы-
свобождение препарата из микроконтей-
неров осуществляется под воздействием 
диагностического ультразвука, для чего мо-
гут применяться стандартные ультразвуко-
вые аппараты с трансректальным датчиком 
и рабочим диапазоном частот 3 – 12 МГц.

Клиническая характеристика выбор-
ки. Медиана возраста пациентов составила 
69,0 лет, медиана объёма предстательной 
железы до первичного оперативного лече-
ния — 53,0 см³. В структуре ранее выпол-
ненных вмешательств по поводу ГПЖ пре-
обладала ТУРП, которая была проведена 
33 (58,9%) пациентам; лазерная энуклеация 
— 19 (33,9%), биполярная энуклеация — 
4 (7,1%). Медиана количества операций со-
ставила 2,0, что указывает на рецидивирую-
щий характер заболевания в исследуемой 
группе. Среди сопутствующих заболеваний 
наиболее часто встречались артериальная 

гипертензия — у 41 (73,2%) пациента, сахар-
ный диабет — у 14 (25,0%), ишемическая бо-
лезнь сердца — у 13 (23,2%) и хроническая 
сердечная недостаточность — у 8 (14,3%). 
Цистостомический дренаж на момент вклю-
чения имели 6 (10,7%) пациентов. 

Перед 1-м курсом БД трансуретральную 
инцизию рубцовой зоны чаще выполня-
ли лазерным способом — у 42 (75,0%) па-
циентов, тогда как биполярную инцизию 
применили у 14 (25,0%) больных. Среди па-
циентов, которым потребовался 2-й курс 
БД, лазерная инцизия также преобладала 
и была выполнена у 10 из 12 пациентов 
(83,3%), а биполярная — у 2 (16,7%) паци-
ентов (табл. 1).

Статистический анализ. Статистиче-
ский анализ выполняли в среде RStudio 
(версия 2025.05.1+513) с  использова-
нием языка программирования R  вер-
сии 4.4.2 (“The R Foundation for Statistical 
Computing”, Vienna, Austria). Нормальность 
распределения проверяли с помощью теста 
Shapiro-Wilk. В случае отсутствия нормаль-
ного распределения количественные дан-
ные описывались с помощью медианы (Me) 
и нижнего и верхнего квартилей [Q1; Q3]. 
Качественные признаки описывали абсо-
лютным числом наблюдений (n) и долей па-
циентов (%); для их сравнения в связанных 
выборках применялся критерий McNemar. 
Показатели, оценивавшиеся неоднократно 
в процессе лечения, анализировали с по-
мощью линейных смешанных моделей, что 
позволило учитывать повторный характер 
измерений у одного пациента и корреля-
цию между ними. В модели этап лечения 
рассматривали как фиксированный фактор, 
а индивидуальный пациент — как случай-
ный эффект. Значимость различий между 
этапами оценивали с применением дис-
персионного анализа моделей (ANOVA). 
Для представления динамики использова-
ли скорректированные средние значения 
(LS-средние) с 95% доверительными интер-
валами (ДИ), что обеспечивало корректную 
оценку показателей при различном числе 
наблюдений на отдельных этапах. Безре-
цидивную выживаемость изучали мето-
дом Kaplan ‒ Meier с построением соответ-
ствующих кривых и таблиц дожития; для 
разных сроков наблюдения рассчитывали 
показатели безрецидивного течения с 95% 
ДИ. Статистически значимыми считали раз-
личия при p < 0,05 при а = 0,05.

Таблица 1. Клиническая характеристика вы-
борки пациентов, включённых в программу 
этапной баллонной дилатации РДШМП уре-
тральным катетером с лекарственным покры-
тием

Параметры Значения (n = 56)
Возраст, Ме [Q1 ‒ Q3] лет 69,0 [64,0 ‒ 73,3]
Объём простаты до операции, 
Ме [Q1 ‒ Q3] см3 53,0 [38,4 ‒ 72,0]

Тип операции по поводу ГПЖ, % (n)
ТУРП
лазерная энуклеация
биполярная энуклеация

58,9% (33)
33,9% (19)
7,1% (4)

Кол-во операций по поводу РДШМП 
в анамнезе, Ме [Q1 ‒ Q3] 2,0 [1,0 ‒ 3,0]

СД, % (n) 25,0% (14)
АГ, % (n) 73,2% (41)
ХСН, % (n) 14,3% (8)
ИБС, % (n) 23,2% (13)
Наличие цистостомы, % (n) 10,7% (6)
Инцизия перед 1-м курсом БД

лазерная, % (n)
биполярная, % (n)

75,0% (42)
25,0% (14)

Инцизия перед 2-м курсом БД
лазерная, % (n)
биполярная, % (n)

	
83,3% (10)
16,7% (2)

Примечание. ГПЖ — гиперплазия предстательной железы; ТУРП — трансуре-
тральная резекция простаты; РДШМП — рубцовая деформация шейки мочевого 
пузыря; СД — сахарный диабет; АГ — артериальная гипертензия; ХСН — хрони-
ческая сердечная недостаточность; ИБС — ишемическая болезнь сердца
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Результаты
Суммарно 56 пациентам было выполне-

но 327 сеансов БД РДШМП после предвари-
тельной инцизии последней в рамках 1-го 
курса БД. Среднее количество сеансов БД 
на 1 пациента составило 5,8 (стандартное 
отклонение — 2,1), медиана — 6 сеансов. 
Максимальное количество — 10, минималь-
ное — 2.

2-й курс БД РДШМП был проведён 12 
пациентам, которым суммарно выполни-
ли 52 сеанса. Среднее количество сеансов 
4,3 (стандартное отклонение — 2,2), медиа-
на — 5 сеансов. Максимальное количество 
— 7, минимальное — 1. Распределение 
пациентов в зависимости от количества 
выполненных сеансов БД представлено 
в таблице 2. 

Из 56 пациентов, включённых в исследо-
вание, у 44 после 1-го курса этапной БД ре-
цидива РДШМП зарегистрировано не было, 
что позволило прекратить дальнейшее вы-
полнение БД в связи со стабилизацией руб-
цового кольца и перевести пациентов на 
динамическое наблюдение. У 12 пациентов 

1-й курс оказался недостаточно эффектив-
ным, в связи с чем им была повторно вы-
полнена инцизия РДШМП с последующим 
началом 2-го курса этапной БД (рис. 3). 

В ходе 2-го курса у 7 пациентов удалось 
достичь стабилизации просвета на уроди-
намически приемлемом уровне, тогда как 
у 5 пациентов был зафиксирован рецидив, 

Таблица 2. Распределение пациентов в зави-
симости от количества проведённых сеансов 
баллонной дилатации РДШМП

Кол-во 
сеансов

1-й курс (n = 56) 2-й курс (n = 12)
% (n)

1 ‒ 8,3% (1)
2 10,7% (6) 25,0% (3)
3 8,9% (5) 8,3% (1)
4 ‒ 8,3% (1)
5 3,6% (2) ‒
6 48,2% (27) 33,3% (4)
7 16,1% (9) 16,7% (2)
8 3,6% (2) ‒
9 1,8% (1) ‒
10 7,1% (4) ‒

Рисунок 3. Схема лечения и наблюдения за пациентами с РДШМП после этапной баллонной 
дилатации уретральным катетером с лекарственным покрытием
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и лечение было признано неуспешным. 
В дальнейшем среди пациентов с первона-
чально успешным результатом БД наблюде-
ние продолжалось не менее 2 лет; медиана 
срока наблюдения составила 34,4 месяца, 
среднее значение — 36,7 месяца. За этот 
период рецидив РДШМП развился у 7 паци-
ентов: у 5 — после успешного 1-го курса БД 
и у 2 — после успешного 2-го курса. Таким 
образом, общее число пациентов с рециди-
вом РДШМП после этапной БД уретральным 
катетером с лекарственным покрытием (ме-
тилпреднизолон) составило 12 человек: 5 — 
в ходе 2-го курса БД, 5 — после успешного 
1-го курса в период последующего наблю-
дения и 2 — после успешного 2-го курса при 
дальнейшем наблюдении.

Анализ частоты рецидивов РДШМП 
(рис. 4) после этапной БД с применением 
катетера с лекарственным покрытием по-
казал, что после 1-го курса лечения поло-
жительный результат был достигнут у 78,6% 
пациентов. Проведение 2-го курса у боль-
ных с недостаточным эффектом первого 
этапа позволило увеличить суммарную эф-
фективность методики до 91,1%, что было 
статистически значимо выше по сравне-
нию с результатами одного курса БД (p по 
критерию McNemar = 0,008). Вместе с тем 
эффективность повторного курса среди па-

циентов с исходно неуспешным 1-м курсом 
была ниже и составила 58,3%. При дальней-
шем наблюдении частота рецидивов уве-
личилась до 21,4%, в связи с чем итоговая 
эффективность этапной БД с использовани-
ем катетера с лекарственным покрытием 
составила 78,6%.

На рисунке 5 в виде потоковой диаграм-
мы представлен последовательный клини-
ческий маршрут пациентов, проходивших 
этапную БД по поводу рецидивирующей 
РДШМП. Данная визуализация позволя-
ет проследить не только непосредствен-
ный ответ на 1-й и 2-й курсы лечения, но 
и дальнейшее перераспределение паци-
ентов в ходе последующего наблюдения. 
Основной поток формируют больные, у ко-
торых уже после 1-го курса БД был достиг-
нут стабильный клинический эффект, и не-
обходимость в повторном вмешательстве 
отсутствовала; именно эта группа вносит 
наибольший вклад в итоговое число паци-
ентов без рецидива. Отдельным направле-
нием показаны пациенты с ранним рециди-
вом после 1-го курса, для которых лечебная 
тактика была продолжена за счёт выпол-
нения повторной инцизии и 2-го курса БД. 
Внутри этого потока также отмечается не-
однородность исходов: у части пациентов 
повторная БД позволила стабилизировать 

Рисунок 4. Частота рецидивов РДШМП на разных этапах лечения и наблюдения за пациента-
ми после этапной баллонной дилатации уретральным катетером с лекарственным покрытием 
в различные периоды наблюдения
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рубцовое кольцо, тогда как у остальных 
сформировался повторный рецидив. До-
полнительно диаграмма отражает поздние 
рецидивы, возникшие уже после первона-
чально успешного завершения лечения, 
что подчёркивает необходимость длитель-
ного динамического контроля даже при 
достижении удовлетворительного функ-
ционального результата. Таким образом, 
рисунок демонстрирует не только конечное 
соотношение успешных и неуспешных ис-
ходов, но и этапность формирования этих 
результатов на разных временных точках 
лечения и наблюдения.

Динамика изменения качества моче
испускания по IPSS, качества жизни по QoL, 
урофлоуметрии с оценкой Qmax и УЗИ мо-
чевого пузыря с определением ООМ в ходе 
1-го курса БД представлены в таблице 3. 
Анализ динамики функциональных пока-
зателей мочеиспускания показал, что вклю-
чение пациентов в программу БД после 
выполнения трансуретральной инцизии 
сопровождалось выраженным клиниче-

ским улучшением уже к моменту перво-
го сеанса. Так, средний балл IPSS снизился 
с 26,9 до 17,4, показатель QoL — с 5,5 до 3,6, 
ООМ уменьшился с 91,3 до 50,2 мл, тогда 
как Qmax, напротив, увеличилась с 5,4 до 
14,3 мл/с. Все указанные изменения были 
статистически значимыми. В дальнейшем 
на фоне проведения повторных сеансов БД 
отмечалась постепенная положительная 
динамика субъективных и объективных 
параметров мочеиспускания: к 10-му сеансу 
IPSS снизился до 8,4 балла, QoL — до 1,9 бал-
ла, Qmax увеличилась до 15,6 мл/с, а ООМ 
уменьшился до 10,7 мл. При этом наибо-
лее отчётливое дополнительное улучшение 
после начала БД наблюдалось преимуще-
ственно на ранних этапах программы, осо-
бенно между 3-м и 4-м сеансами, тогда как 
в последующем статистически значимые 
различия между отдельными сеансами вы-
являлись реже. Вероятно, это отражает до-
стижение основного клинического эффекта 
в раннем периоде после инцизии и первых 
сеансов БД с последующей стабилизацией 

Рисунок 5. Клинический маршрут пациентов в ходе выполнения этапной баллонной дилатации 
РДШМП уретральным катетером с лекарственным покрытием
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рубцового процесса, а также может быть 
частично связано с уменьшением числа 
пациентов на поздних этапах наблюдения.

Графическая оценка динамики функ-
циональных результатов в ходе первого 

курса этапной БД РДШМП уретральным ка-
тетером с лекарственным покрытием (ме-
тилпреднизолоном) продемонстрировала 
однонаправленное улучшение как субъ-
ективных, так и объективных показателей 

Рисунок 6. Динамика основных показателей в ходе выполнения 1-го курса этапной баллонной 
дилатации РДШМП уретральным катетером с лекарственным покрытием: А — выраженность 
нарушений мочеиспускания по IPSS; В — качество жизни по QoL; С — максимальная скорость 
мочеиспускания; D — объём остаточной мочи 

Таблица 3. Динамика основных клинических, уродинамических и инструментальных показа-
телей пациентов в ходе выполнения 1-го курса баллонной дилатации РДШМП уретральным 
катетером с лекарственным покрытием

Сеансы IPSS QoL Qmax ООМ
Исходно 26,9 (25,0 ‒ 28,7) 5,4 (5,1 ‒ 5,7) 5,4 (3,7 ‒ 7,0) 91,3 (78,5 ‒ 104,1)
1 БД 17,4 (15,5 ‒ 19,2) 3,6 (3,3 ‒ 3,9) 14,3 (12,7 ‒ 5,8) 50,2 (37,7 ‒ 62,7)
2 БД 16,0 (14,1 ‒ 17,8) 3,3 (3,0 ‒ 3,6) 13,3 (11,8 ‒ 14,9) 45,2 (32,7 ‒ 57,7)
3 БД 15,5 (13,7 ‒ 17,4) 3,3 (3,0 ‒ 3,5) 12,4 (10,8 ‒ 14,0) 38,6 (25,8 ‒ 51,4)
4 БД 12,9 (10,9 ‒ 14,8) 2,7 (2,4 ‒ 3,0) 14,0 (12,3 ‒ 15,7) 30,7 (17,0 ‒ 44,3)
5 БД 11,7 (9,8 ‒ 13,6) 2,6 (2,3 ‒ 2,9) 14,6 (12,9 ‒ 16,3) 27,3 (13,6 ‒ 40,9)
6 БД 11,1 (9,2 ‒ 13,0) 2,4 (2,1 ‒ 2,7) 15,2 (13,5 ‒ 16,9) 21,4 (7,5 ‒ 35,3)
7 БД 10,4 (7,9 ‒ 13,0) 2,1 (1,7 ‒ 2,5) 13,5 (11,2 ‒ 15,7) 22,5 (2,1 ‒ 43,0)
8 БД 10,0 (6,4 ‒ 13,6) 2,1 (1,5 ‒ 2,7) 14,8 (11,5 ‒ 18,0) 22,9 (-8,0; 53,7)
9 БД 8,9 (4,7 ‒ 13,1) 1,9 (1,2 ‒ 2,6) 16,3 (12,4 ‒ 20,2) 20,7 (-16,6; 58,0)
10 БД 8,4 (4,2 ‒ 12,6) 1,9 (1,2 ‒ 2,6) 15,6 (11,8 ‒ 19,5) 10,7 (-26,6; 48,0)
Примечание. 1) данные представлены в виде LS-средних с 95% ДИ; 2) БД — баллонная дилатация; IPSS — International Prostate Symptom Score | Международная 
система суммарной оценки заболеваний предстательной железы в баллах; QoL — Quality of life | индекс качества жизни, связанный с расстройствами мочеиспускания; 
Qmax — максимальная скорость потока мочи; ООМ — объём остаточной мочи
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мочеиспускания (рис. 6). На протяжении 
наблюдения отмечалось последователь-
ное снижение выраженности симптомов 
по шкале IPSS и улучшение качества жизни 
по шкале QoL, что отражало уменьшение 
клинической тяжести нарушений моче
испускания и субъективного дискомфор-
та пациентов: общая динамика обоих по-
казателей была статистически значимой 
(p < 0,001). Аналогичные положительные 
изменения были получены при анализе 
урофлоуметрических данных: Qmax посте-
пенно увеличивалась в течение 1-го кур-
са БД, что свидетельствовало об улучше-
нии проходимости нижних мочевых путей 
и также имело статистически значимую об-
щую динамику (p < 0,001). ООМ последова-
тельно снижался, демонстрируя тенденцию 
к восстановлению более эффективного опо-
рожнения мочевого пузыря, при этом, не-
смотря на статистически значимое общее 

снижение ООМ, различия между отдель-
ными последовательными измерениями 
не всегда достигали уровня значимости, 
что, вероятно, было связано с выражен-
ной вариабельностью данного показателя 
и  широкими доверительными интерва-
лами. В целом представленные графики 
подтверждают, что основной клинический 
эффект формировался преимущественно 
на первых сеансах лечения, с последующей 
стабилизацией после 4-го сеанса БД, когда 
дальнейшие изменения сохраняли поло-
жительное направление, но становились 
менее выраженными статистически.

Во время 2-го курса этапной БД РДШМП 
уретральным катетером с лекарственным 
покрытием сохранялась положительная 
динамика всех оцениваемых функциональ-
ных показателей (рис. 7, табл. 4). Несмо-
тря на отсутствие статистически значимых 
различий между большинством последо-

Рисунок 7. Динамика основных показателей в ходе выполнения 2-го курса этапной баллонной 
дилатации РДШМП уретральным катетером с лекарственным покрытием: А — выраженность 
нарушений мочеиспускания по IPSS; В — качество жизни по QoL; С — максимальная скорость 
мочеиспускания; D — объём остаточной мочи
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вательных сеансов, при сравнении исход
ных значений 2-го курса с показателями 
перед завершающим сеансом отмечалось 
выраженное улучшение: IPSS снизился 
с 16,0 до 4,5 балла, QoL — с 3,0 до 1,7 бал-
ла, Qmax увеличилась с 10,5 до 20,9 мл/с, 
а ООМ уменьшился с 23,8 до 7,4 мл. При 

этом ООМ на всём протяжении курса оста-
вался в пределах референсных значений, 
что указывает на сохранение адекватного 
опорожнения мочевого пузыря. В целом по-
лученные данные подтвердили значимое 
улучшение каждого из изучаемых пара-
метров в течение 2-го курса БД, что свиде-

Таблица 4. Динамика основных клинических, уродинамических и инструментальных показа-
телей пациентов в ходе выполнения 2-го курса баллонной дилатации РДШМП уретральным 
катетером с лекарственным покрытием

Сеансы IPSS QoL Qmax ООМ
1 БД 16,0 (12,8 ‒ 19,2) 3,0 (2,4 ‒ 3,6) 10,5 (7,4 ‒ 13,6) 23,8 (14,8 ‒ 32,7)
2 БД 15,6 (12,3 ‒ 18,9) 3,1 (2,4 ‒ 3,7) 11,7 (8,6 ‒ 14,8) 17,8 (8,7 ‒ 26,8)
3 БД 13,5 (9,9 ‒ 17,0) 2,5 (1,9 ‒ 3,2) 12,6 (9,4 ‒ 15,7) 18,5 (9,1 ‒ 27,9)
4 БД 12,5 (8,8 ‒ 16,2) 2,7 (2,1 ‒ 3,4) 12,6 (9,4 – 15,8) 23,1 (13,5 ‒ 32,6)
5 БД 8,8 (4,9 ‒ 12,6) 2,0 (1,2 ‒ 2,7) 14,2 (11,0 ‒ 17,5) 8,3 (-1,5; 18,0)
6 БД 5,8 (1,9 ‒ 9,6) 1,6 (0,9 ‒ 2,3) 14,8 (11,6 ‒ 18,0) 6,6 (-3,1; 16,4)
7 БД 4,5 (-1,1; 10,0) 1,7 (0,7 ‒ 2,7) 20,9 (17,3 ‒ 24,5) 7,4 (-4,9; 19,7)
Примечание. 1) данные представлены в виде LS-средних с 95% ДИ; 2) БД — баллонная дилатация; IPSS — International Prostate Symptom Score | Международная 
система суммарной оценки заболеваний предстательной железы в баллах; QoL — Quality of life | индекс качества жизни, связанный с расстройствами мочеиспускания; 
Qmax — максимальная скорость потока мочи; ООМ — объём остаточной мочи

Рисунок 8. Кривая Kaplan ‒ Meier для оценки безрецидивной выживаемости пациентов с ре-
цидивирующей РДШМП, перенёсшие этапную баллонную дилатацию уретральным катетером 
с лекарственным покрытием 
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тельствует о дальнейшем функциональном 
восстановлении мочеиспускания и закреп
лении эффекта проведённого лечения.

Кривая Kaplan ‒ Meier и анализ безре-
цидивной выживаемости после этапной БД 
при рецидивирующей РДШМП показали, 
что рецидивы заболевания распределялись 
во времени неравномерно и преимуще-
ственно возникали в первые 2 года наблю-
дения (рис. 8, табл. 5). В течение первых 
3 месяцев повторного сужения зарегистри-
ровано не было, поэтому безрецидивная 
выживаемость составила 100%; к 6 меся-
цам она снизилась до 94,6%, к 12 месяцам 
— до 91,1%, а к 24 месяцам — до 80,4%. 
В дальнейшем темпы снижения кривой 
становились менее выраженными: через 
36 месяцев вероятность сохранения безре-
цидивного течения составляла 77,4%, после 
чего показатель оставался относительно 
стабильным вплоть до 5-летнего срока на-
блюдения. Совокупная частота рецидивов 
к 60 месяцам достигла 22,6%, что указывает 
на наибольшую клиническую значимость 
первых 24 месяцев после лечения как пе-
риода максимального риска повторного 
развития РДШМП; при отсутствии рецидива 
в этот временной интервал вероятность 
длительного сохранения достигнутого эф-
фекта существенно возрастала.

Обсуждение 
В настоящем исследовании эффектив-

ность этапной БД РДШМП уретральным 
катетером с  лекарственным покрытием 
(метилпреднизолоном) оценивалась по от-
сутствию клинически значимого рециди-

ва. Под рецидивом понималось повторное 
появление симптомов инфравезикальной 
обструкции с ухудшением качества моче
испускания и необходимостью повторного 
оперативного вмешательства. Успешным 
результатом считали удовлетворительные 
показатели IPSS и QoL при отсутствии кли-
нически значимого увеличения ООМ. Изо-
лированное снижение Qmax без ухудше-
ния симптоматики и признаков неполного 
опорожнения мочевого пузыря не рассма-
тривалось как неэффективность лечения. 
Основным результатом работы стало под-
тверждение клинической эффективности 
этапной БД после предварительной транс
уретральной инцизии. Уже в ходе 1-го курса 
отмечено выраженное улучшение функ-
циональных показателей: IPSS снизился 
с 17,4 до 8,4 балла, QoL — с 3,6 до 1,9 балла, 
а ООМ — с 50,2 до 10,7 мл. У пациентов, 
которым потребовался 2-й курс БД, также 
наблюдалась положительная динамика, 
что подтверждает возможность повторного 
применения методики при недостаточном 
эффекте 1-го этапа. Вместе с тем раннее 
улучшение мочеиспускания не всегда озна-
чало стойкое отсутствие рецидива. Повтор-
ное рубцевание в процессе 1-го курса БД 
возникло у 21,4% пациентов, а среди боль-
ных, направленных на 2-й курс, – у 41,7%. 
После двух курсов кумулятивная частота 
рецидива составила 8,9%, а эффективность 
методики достигала 91,1%, однако при ме-
диане наблюдения 34,4 месяца итоговая 
эффективность снизилась до 78,6%. Ана-
лиз безрецидивной выживаемости пока-
зал, что наибольший риск повторного раз-
вития РДШМП приходился на первые 24 
месяца, после чего снижение кривой было 
минимальным. Следовательно, методика 
обеспечивает выраженный ранний кли-
нический эффект и удовлетворительную 
долгосрочную результативность у боль-
шинства пациентов, но требует динамиче-
ского контроля, особенно в первые 2 года.

Наиболее близкой по дизайну является 
работа Sh.A. Abbosov et al. (2022), в которую 
были включены 110 пациентов с рецидиви-
рующей РДШМП [5]. После инцизии ШМП 45 
пациентам выполнялась этапная БД стан-
дартным катетером Foley без лекарственно-
го покрытия, а 65 больных получали только 
терапию альфа-адреноблокаторами. Курс 
БД начинался через 1 месяц после инци-
зии и включал 4 процедуры — через 1, 2, 

Таблица 5. Показатели безрецидивной вы-
живаемости пациентов после этапной баллон-
ной дилатации РДШМП уретральным катете-
ром с лекарственным покрытием в различные 
сроки наблюдения

Сроки 
наблюдения, 
месяцы

Число 
пациентов, 
оставшихся под 
наблюдением

Риск 
события Выживаемость, % 

(95% ДИ)
Абс. %

3 56 0 0% 100% (100 ‒ 100)
6 53 3 5,4% 94,6 (88,94 ‒ 100)
12 51 5 8,9% 91,1 (83,94 ‒ 98,9)
18 48 9 16,1% 83,9 (74,84 ‒ 94,1)
24 44 11 19,6% 80,4 (70,64 ‒ 91,5)
36 15 12 22,6% 77,4 (66,74 ‒ 89,8)
48 8 12 22,6% 77,4 (66,74 ‒ 89,8)
60 2 12 22,6% 77,4 (66,74 ‒ 89,8)
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3 и 6 месяцев. Через 3 месяца после за-
вершения БД рецидив отмечался у 13,3% 
пациентов группы БД и у 32,3% контроль-
ной группы (p < 0,05), что соответствовало 
эффективности 86,7% [23]. Более высокий 
показатель по сравнению с настоящим ис-
следованием, вероятно, связан с коротким 
сроком наблюдения, составившим 9 меся-
цев после инцизии. Кроме того, в работе 
Sh.A. Abbosov et al. (2022) не предусматри-
валось повторное включение пациентов 
в программу БД при рецидиве, тогда как 
в настоящем исследовании такой подход 
позволил дополнительно оценить эффек-
тивность 2-го курса. При минимальном на-
блюдении 2 года и медиане 34,4 месяца ча-
стота рецидивов в нашей работе составила 
21,4%, а итоговая эффективность — 78,6%, 
что отражает более строгую оценку отда-
лённых исходов.

Важным компонентом исследования 
стала оценка динамики IPSS, QoL, Qmax 
и ООМ в процессе этапной БД. Получен-
ные данные показали улучшение как субъ-
ективных, так и объективных параметров 
мочеиспускания: снижение IPSS отражало 
уменьшение выраженности СНМП, умень-
шение QoL — улучшение качества жизни, 
а увеличение Qmax и снижение ООМ — вос-
становление проходимости ШМП. Сходные 
результаты представлены Ш.А. Аббосовым 
и соавт. (2024): средний IPSS до БД состав-
лял 20,1 балла, а после третьего сеанса сни-
жался до 13,7 балла [23]. В более ранней 
работе этой группы на 16 пациентах IPSS 
между 1-м и 3-м сеансами БД уменьшался 
с 18,3 до 16,1 балла, а Qmax увеличивалась 
с 8,4 до 10,3 мл/с [24]. Эффективность про-
граммной БД стандартным катетером Foley 
без покрытия также была представлена 
в кандидатской диссертации Ш.А. Аббосова 
2023 года на выборке из 45 пациентов [25].

Перспективность лекарственно-
покрытых баллонных устройств подтверж-
дается исследованием E.K. Berg et al. (2025) 
[26]. В нём сравнивали 65 пациентов по-
сле однократной БД катетером Optilume 
с  покрытием паклитакселом и  76 паци-
ентов после стандартной трансуретраль-
ной инцизии. Через 15 месяцев рецидив 
выявлен у 9 (18,8%) пациентов группы БД 
и у 27 (42,9%) пациентов группы инцизии. 
Использование Optilume снижало вероят-
ность рецидива в 2,5 раза по сравнению 
со стандартной инцизией (ОР = 0,40; 95% 

ДИ 0,19 ‒ 0,98; р = 0,021) [26]. Эти данные 
поддерживают саму концепцию локаль-
ного лекарственного воздействия на зону 
рубцевания, хотя в настоящей работе при-
менялся другой вариант покрытия — ме-
тилпреднизолон.

Поскольку трансуретральная инцизия 
ШМП остаётся одним из основных эндоско-
пических методов лечения РДШМП после 
операций по поводу ГПЖ, сопоставление 
с её результатами представляется важным 
[3, 27]. В настоящей работе инцизия явля-
лась первым этапом лечения, после которо-
го через 3 недели начиналась программная 
БД для профилактики повторного рубцева-
ния. Одним из наиболее крупных исследо-
ваний по данной теме является работа D. 
Castellani et al. (2024), включившая 372 па-
циента из 12 центров [28]. В течение 1 года 
после инцизии РДШМП, потребовавшая 
дилатации, развилась у 1,6% пациентов, 
а после повторной инцизии — у 5,6%; сум-
марная частота рецидива составила 7,2%, 
а эффективность вмешательства — 92,8%. 
При этом использование ножа Кolling повы-
шало риск рецидива в 3,6 раза и риск по-
слеоперационного недержания в 3,9 раза. 
В настоящем исследовании частота реци-
дивов сразу после завершения БД была со-
поставимой и составила 8,9%, однако при 
более длительном наблюдении с медианой 
34,4 месяца увеличилась до 21,4%.

Высокие показатели эффективности ин-
цизии также представлены S.W. Nealon et 
al. (2022) [29]. В исследование вошли 123 
пациента, при этом только 22,3% имели 
РДШМП после трансуретральных вмеша-
тельств, а остальные перенесли радикаль-
ную простатэктомию и / или лучевую те-
рапию. После первой инцизии успех был 
достигнут у 82,1% пациентов, а после по-
вторного вмешательства общий показатель 
составил 94,3%. Однако критерием успеха 
была проходимость ШМП для цистоскопа 16 
Fr уже через 2 месяца после операции, что 
ограничивает сопоставимость с настоящей 
работой, где минимальный срок наблюде-
ния составлял 2 года. При медиане 34,4 ме-
сяца в нашей выборке частота рецидивов 
составила 21,4%, а безрецидивная выжи-
ваемость через 12, 24 и 36 месяцев — 91,1%, 
80,4% и 77,4% соответственно.

В работе D. Ramirez et al. (2013) изуча-
лась комбинация однократной БД катетером 
Uromax 24 Fr и трансуретральной инцизии 
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ножом Kolling [13]. В выборку вошли 50 паци-
ентов, причём у 78% уже имелись неэффек-
тивные инцизии в анамнезе. Через 2 меся-
ца рецидив выявлен у 28% пациентов; при 
среднем наблюдении 12,9 месяца 72% боль-
ных не нуждались в повторных операциях. 
В сравнении с этими данными в настоящем 
исследовании частота рецидивов была ниже 
— 21,4%, несмотря на более продолжитель-
ное наблюдение: минимум 2 года, медиана 
34,4 месяца, среднее значение 36,7 месяца, 
диапазон 23,4 ‒ 66,0 месяца.

J. Sun et al. (2023) описали сочетание 
гольмиевой лазерной инцизии РДШМП 
с БД столбчатым уретральным катетером 
[14]. У 41 пациента IPSS снизился с 24,7 до 
9,5 и 8,9 балла через 1 и 6 месяцев, QoL 
— с 4,2 до 1,8 и 1,2 балла, Qmax увеличи-
лась с 6,7 до 21,8 мл/с, а ООМ уменьшился 
с 55,1 до 20,1 мл. В настоящем исследовании 
динамика была аналогичной, но оценива-
лась непосредственно в ходе этапной БД: 
IPSS снижался с 17,4 перед первым сеансом 
до 12,9 перед четвёртым и до 8,4 перед де-
сятым. В работе J. Sun et al. (2023) повторная 
инцизия из-за рецидива через 12 месяцев 
потребовалась одному пациенту (2,4%) [14]. 
Более благоприятный результат может объ-
ясняться коротким периодом наблюдения, 
поскольку основные показатели оценива-
лись преимущественно в течение 6 месяцев.

Таким образом, полученные данные 
показывают, что этапная БД уретральным 
катетером с  лекарственным покрытием 
метилпреднизолоном обеспечивает выра-
женное функциональное улучшение и со-
поставимые ранние результаты с другими 
эндоскопическими подходами к лечению 
РДШМП. При этом длительное наблюде-
ние позволило выявить рост частоты ре-
цидивов в отдалённом периоде и показать, 
что оценка эффективности только в пер-
вые месяцы после вмешательства может 
завышать результативность лечения. 

Наиболее значимым периодом контроля 
являются первые 24 месяца, когда формиру-
ется основная часть рецидивов. Сочетание 
трансуретральной инцизии и последующей 
этапной БД с лекарственным покрытием 
можно рассматривать как перспективный 
эндоскопический вариант лечения реци-
дивирующей РДШМП, требующий дальней-
шего изучения в сравнительных исследова-
ниях с длительным наблюдением.

Заключение
Таким образом, результаты настоящего 

исследования показали, что этапная бал-
лонная дилатация РДШМП уретральным 
катетером с лекарственным покрытием ме-
тилпреднизолоном после предваритель-
ной трансуретральной инцизии является 
клинически эффективным способом вос-
становления и поддержания проходимости 
шейки мочевого пузыря у большинства па-
циентов с рецидивирующим рубцовым су-
жением. Эффективность лечения составила 
91,1%, однако при длительном наблюдении 
с медианой 34,4 месяца итоговая частота 
сохранения безрецидивного результата 
снизилась до 78,6%. Наиболее уязвимым 
периодом являются первые 24 месяца по-
сле включения в программу лечения, по-
скольку именно в этот интервал формиру-
ется основная часть повторных сужений; 
в дальнейшем показатели безрецидивной 
выживаемости остаются относительно ста-
бильными. Полученные данные позволяют 
рассматривать этапную БД с локальным 
лекарственным воздействием как перспек-
тивный эндоскопический вариант лечения 
рецидивирующей РДШМП, обеспечиваю-
щий выраженное раннее функциональное 
улучшение и приемлемую долгосрочную 
эффективность, однако требующий обя-
зательного динамического наблюдения 
и дальнейшего изучения в сравнительных 
исследованиях.
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