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Аннотация
Введение. Имплантация искусственного мочевого сфинктера (ИМС) является основным методом лечения 
пациентов с внутренней сфинктерной недостаточностью. Существует небольшое число исследований, по-
свящённых изучению эффективности, безопасности и влиянию на качество жизни имплантации ИМС с пе-
риодом наблюдения более 10 лет. 
Цель исследования. Оценить результаты имплантации ИМС в отношении безопасности, эффективности 
и влияния на качество жизни в группе пациентов с периодом наблюдения более 10 лет.
Материалы и методы. С 2004 по 2023 годы ИМС имплантирован 62 пациентам со стрессовым недержанием 
мочи тяжёлой степени, из них у 14 мужчин период наблюдения составил более 10 лет. Потери мочи оце-
нены с помощью дневника мочеиспускания. Излечением считалось использование ≤ 1 прокладки в сутки 
(«социальная континенция»). Качество жизни оценено с помощью шкалы IPSS QoL и опросника ICIQ-UI SF. 
Осложнения описаны согласно классификации Clavien-Dindo.
Результаты. Медиана возраста 14 пациентов на момент имплантации составила 66 [63; 68] лет. Причинами 
стрессового недержания мочи тяжёлой степени явились радикальная простатэктомия — 11 пациентов, ра-
дикальная цистэктомия — 2 пациента, трансуретральная резекция простаты — 1 пациент. Медиана времени 
после вмешательства, послужившего причиной недержания мочи, составила 20 [15; 26] месяцев. Оценка 
эффективности имплантации проведена у 11 пациентов, у 3 пациентов отмечены осложнения, препятствую-
щие использованию ИМС. Медиана наблюдения составила 137 [124; 160] месяцев. Отмечено статистически 
значимое снижение медианы потерь мочи с 700,0 [600; 800] до 12,5 [1; 60] мл. Также отмечено статистически 
значимое уменьшение количества прокладок, используемых в сутки с 7 [7; 8] до 1 [0; 2], p < 0,05. Не использо-
вали прокладки 5 пациентов. Критерию излечения соответствовали 7 пациентов. Медиана баллов IPSS-QoL 
снизилась с 4 [4; 5] до 2 [1; 2], p <0,05. После лечения балл опросника ICIQ-UI SF составил 8 [6; 10]. Осложнения 
более II степени, согласно классификации Clavien-Dindo, отмечены у 8 из 14 пациентов. Восьми пациентам 
выполнено 15 ревизий, 6 из них — повторно. Частично или полностью ИМС удаляли 6 пациентам.
Заключение. При периоде наблюдения более 10 лет у значительного числа пациентов развивались осложне-
ния, в том числе требующие удаления или замены ИМС или его компонентов, в связи с чем пациенты с ИМС 
требуют регулярного многолетнего наблюдения. Несмотря на значительную долю пациентов, требовавших 
ревизии ИМС, имплантация приводит к статистически значимому сокращению потерь мочи и улучшению 
качества жизни пациентов. 
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чение
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Abstract
Introduction. Implantation of an artificial urinary sphincter (AUS) is the main treatment method for patients with 
intrinsic sphincteric deficiency. There are few studies investigating the effectiveness, safety, and impact on the quality 
of life of the AUS implantation beyond a ten-year follow-up. 
Objective. To evaluate the outcomes of the AUS implantation in terms of safety, efficacy, and impact on quality of 
life in a group of patients beyond a ten-year follow-up.
Materials & methods. From 2004 to 2023, AUS were implanted in 62 patients with severe stress urinary incontinence, 
of whom 14 had a follow-up period of more than 10 years. Urine loss is estimated using bladder diary. The use of 
≤1 pad per day (“social continence”) was considered as cure. The quality of life was assessed using the IPSS-QoL 
scale and the ICIQ-UI SF questionnaire. Complications are described according to the Clavien-Dindo classification.
Results. The median age of the patient at the time of implantation was 66 [63; 68] years. The causes of severe stress 
urinary incontinence were the following interventions: radical prostatectomy — 11 patients, radical cystectomy — 
two patients, transurethral resection of the prostate — one patient. The median time after the intervention that 
caused urinary incontinence was 20 [15; 26] months. The effectiveness of implantation was evaluated in 11 patients, 
three patients had complications preventing the use of the AUS. Median follow-up was 137 [124; 160] months. There 
was a statistically significant decrease in the median urine loss from 700,0 [600; 800] to 12,5 [1; 60] ml. There was 
also a significant reduction in the use of pads per day from 7 [7; 8] to 1 [0; 2]. Five patients did not use pads. Seven 
patients met the criterion of cure. Median IPSS-QoL scores decreased from 4 [4; 5] to до 2 [1; 2]. After treatment, 
the score of the ICIQ-UI SF questionnaire was 8 [6; 10]. Complications superior to Clavien-Dindo II were noted in 
8 of 14 patients. Eight patients underwent 15 revisions, six of them repeated. The AUS was partially or completely 
removed in six patients.
Conclusions. Over a ten-year follow-up period, a significant number of patients developed complications, including 
those requiring removal or replacement of the AUS or its components, and therefore patients with an AUS require 
regular long-term follow-up. Despite a significant proportion of patients who required an AUS revision, implantation 
leads to a statistically significant reduction in urine loss and an improvement in the quality of life. 
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Введение
Недержание мочи после операций на 

предстательной железе в значительной сте-
пени негативно влияет на качество жиз-
ни пациентов и наиболее часто возникает 
после радикальной простатэктомии [1]. 
В настоящее время пациентам со средней 
и тяжёлой степенью инконтиненции стрес-
сового типа рекомендуется имплантация 

ИМС [2], при этом современная концепция 
имплантации ИМС имеет уже более чем 
полувековую историю [3]. Несмотря на то, 
что имплантация ИМС зарекомендовала 
себя в качестве наиболее распространённо-
го метода лечения недержания мочи (НМ) 
у мужчин, в настоящее время существует 
недостаточное число надёжных научных 
данных об эффективности, профиле ослож-
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нений и показателях удовлетворённости 
пациентов этим методом лечения при дол-
госрочном наблюдении [4, 5]. 

Цель исследования. Оценить результаты 
имплантации ИМС в отношении безопасно-
сти, эффективности и влияния на качество 
жизни в группе пациентов с долгосрочным 
периодом наблюдения (> 10 лет).

Материалы и методы
В основу проведённого исследования 

положен анализ результатов имплантации 
ИМС в клинике урологии и хирургической 
андрологии РМАНПО на ГБУЗ ГКБ им. С.П. 
Боткина ДЗМ с 2004 по 2023 годы. ИМС AMS 
800 (“American Medical Systems”, Minnetonka, 
MN, USA) имплантирован 62 пациентам со 
стрессовым недержанием мочи тяжёлой 
степени, из них у 14 период наблюдения 
составил более 10 лет. 

При сборе жалоб и анамнеза устанав-
ливали причину НМ, сроки инконтинен-
ции и динамику восстановления функ-
ции удержания. Отдельно отмечали ранее 
проводимые попытки хирургической кор-
рекции, наличие предшествующей луче-
вой терапии. Дневник мочеиспускания 
и суточный прокладочный тест (pad-test) 
позволяли определить степень и тип 
НМ. При физикальном обследовании об-
ращали внимание на рубцы от предше-
ствующих оперативных вмешательств 
и наличие паховых грыж. Оценивали 
сохранность ментального статуса и воз-
можность выполнения мелких движений 
пальцами кисти. 

Всем пациентам проводили стандарт-
ную предоперационную лабораторную 

диагностику, бактериологическое иссле-
дование мочи. Инструментальное обсле-
дование включало ультразвуковое иссле-
дование на аппарате Logiq 200 PRO («GE 
Healthcare Technologies Inc.», Waukesha, WI, 
USA), урофлоуметрию на аппарате Urodin 
1000 (“Medtronic plc.”, Minneapolis, MN, USA), 
при необходимости — уретрографию. Части 
пациентов проводили комплексное уроди-
намическое исследование с использовани-
ем аппарата Duet Logic G2 (“Medtronic plc.”, 
Minneapolis, MN, USA) с целью исключения 
гиперактивности и гипотонии детрузора. 
Противопоказаниями к имплантации ИМС 
были отсутствие предшествующей консер-
вативной терапии по поводу стрессового 
НМ, стриктура уретры, преобладание ур-
гентной формы НМ, гиперактивность де-
трузора или детрузорно-сфинктерная дис-
синергия, наличие остаточной мочи более 
50 мл. Перед установкой ИМС у каждого 
пациента было взято информированное 
согласие. 

Имплантация включала следующие 
основные этапы: мобилизацию лукович-
ного отдела уретры (промежностным или 
пеноскротальным доступами); измерение 
окружности уретры и установка манжеты 
соответствующего диаметра; формирова-
ние ложа резервуара, его установку и на-
полнение; формирование ложа помпы 
в мошонке; герметичное соединение всех 
компонентов с помощью коннекторных 
трубок (рис. 1). Мочевой пузырь был дре-
нировали уретральным катетером, который 
удаляли на 1-е сутки после оперативного 
лечения. Активацию ИМС производили че-
рез 4 – 6 недель. 

Рисунок 1. Этапы имплантации ИМС: A — доступ к бульбозному отделу уретры (пеноскроталь-
но); В — установка манжеты; C — установка резервуара; D — формирование ложа помпы в мо-
шонке (пунктиром указана проекция помпы)
Figure 1. Stages of the AUS implantation: A — access to the urethral bulbous part (penoscrotal); B — cuff 
insertion; C — reservoir insertion; D — formation of the pump bed in the scrotum (dotted line indicates the 
pump projection)
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В случае развития осложнений, требую-
щих оперативного лечения, вмешательства 
производили в зависимости от вида ослож-
нения. При эрозии уретры в зоне стояния 
манжеты в зависимости от распростране-
ния воспалительного процесса осуществля-
ли либо удаление всей конструкции, либо 
ревизию ИМС с удалением манжеты и уста-
новкой заглушки в коннекторную трубку 
(рис. 2). В последующем устанавливали 
манжету или весь ИМС. При механической 
поломке или ятрогенном повреждении за-
меняли неисправный компонент ИМС. При 
дефиците жидкости вследствие негерме-
тичности одного из компонентов, прово-
дили его замену или замену всего ИМС.  

В период наблюдения после активации 
оценивали количество используемых про-
кладок и объёмы потерь мочи. Отсутствие 
необходимости в использовании прокла-
док или использование не более 1 страхо-
вочной прокладки в день считали выздо-
ровлением («социальная континенция»), 
использование не более 2 прокладок, либо 
сокращение потерь мочи более чем на 
50%, считали улучшением. Качество жизни 
было оценено с помощью шкалы IPSS-QoL 
и опросника ICIQ-UI SF. Осложнения всех 
14 имплантаций учитывали в соответствии 
с модифицированной классификацией хи-
рургических осложнений Clavien-Dindo.

Статистический анализ. Ведение базы 
данных пациентов производили с помо-

щью программы Microsoft Office Excel 365 
(“Microsoft Corp.”, Redmond, WA, USA), ста-
тистическую обработку с помощью про-
граммы Statistica ver. 12.0 (“StatSoft Inc.”, 
Tulsa, OK, USA). Проверка на отклонение от 
нормального закона распределения прово-
дилась с помощью критерия Shapiro-Wilk. 
Если этот критерий был значим, то гипотеза 
о нормальном распределении значений 
переменной отвергалась. Для количествен-
ных признаков с распределением, отли-
чающимся от нормального, и качественных 
признаков указывались медиана и интерк-
вартильный размах (25% и 75% процентили 
— [Q1; Q3]). Для сравнения связанных групп 
использовали критерий Wilcoxon. Различия 
считали статистически значимыми при p < 
0,05.

Результаты
Медиана возраста 14 пациентов на мо-

мент имплантации составила 66 [63; 68] лет. 
Причинами стрессового недержания мочи 
тяжелой степени были следующие вмеша-
тельства: радикальная простатэктомия — 
11 пациентов, радикальная цистэктомия 
— 2 пациента, трансуретральная резекция 
простаты — 1 пациент. Медиана времени 
после вмешательства, послужившего при-
чиной недержания мочи, составила 20 [15; 
26] месяцев. 

Оценка эффективности имплантации 
проведена у 11 пациентов, у 3 пациентов 

Рисунок 2. Ревизия ИМС по поводу эрозии уретры. Интраоперационная картина: A — дефект 
уретры в месте стояния манжеты; B — удаление манжеты; C — установка заглушки на коннектор-
ную трубку
Figure 2. Revision of the AUS for urethral erosion. Intraoperative view: A — urethral defect at the cuff site; B – 
cuff removal; C — insertion of the plug in the connection tube

A B C
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— в связи с отсутствием одного или более 
компонентов, ИМС не использовался. Ме-
диана наблюдения составила 137 [124; 160] 
месяцев. Отмечено значимое снижение 
медианы потерь мочи с 700,0 [600; 800] до 
12,5 [1; 60] мл (p = 0,005). Также отмечено 
валидное сокращение числа используемых 
прокладок в сутки с 7 [7; 8] до 1 [0; 2] (p < 
0,05). Не использовали прокладки 5 паци-
ентов. Критерию излечения соответствова-
ли 7 пациентов. Медиана баллов IPSS-QoL 
значимо снизилась с 4 [4; 5] до 2 [1; 2] (p = 
0,003). После лечения балл опросника ICIQ-
UI SF составил 8 [6; 10]. 

Осложнения более II степени согласно 
классификации Clavien-Dindo отмечены 
у 8 из 14 пациентов. Восьми пациентам 
выполнено 15 ревизий, 6 из них — повтор-
но. Частично или полностью ИМС удалили 
6 пациентам (табл.). 

Обсуждение
История имплантации искусственного 

мочевого сфинктера насчитывает уже бо-
лее 50 лет, этот метод по сей день сохраня-
ет позиции наиболее часто применяемого 
и рекомендуемого в отношении стрессо-
вого недержания мочи средней и тяжёлой 
степени [2, 3]. Успех имплантации достига-
ется в 55,0 – 76,8% случаев [3]. Стоит отме-
тить, что доля эффективных имплантаций 
в исследованиях часто зависит от опреде-
ления успеха, под которым можно пони-
мать отсутствие любых непроизвольных 
потерь мочи, отсутствие необходимости 
использовать прокладки, «социальную кон-
тиненцию» или уменьшение потерь мочи. 
Несмотря на то, что полного удержания 
мочи достигают лишь около половины па-
циентов, установка ИМС приводит к зна-
чительному улучшению качества жизни 

[6], что подтверждено и в нашем исследо-
вании. Однако существует ограниченное 
число работ, где описаны долгосрочные 
результаты имплантации. В работе P. Leon 
et al. (2015) приведён обзор литературы, где 
описаны результаты 12 исследований им-
плантации ИМС, период наблюдения в ко-
торых превышает 5 лет и лишь в 3 из них 
он превышает 10-летний рубеж [6]. Однако 
именно в этих работах раскрывается одна 
из важных особенностей — необходимость 
ревизии устройства спустя 5, 10 лет после 
имплантации и позднее. 

Опыт клиники урологии и хирургиче-
ской андрологии на базе ГКБ им. С.П. Бот-
кина включает имплантацию ИМС 62 па-
циентам, медиана времени наблюдения 
составляет 78 месяцев, при этом 10-летний 
порог наблюдения перешагнули 14 пациен-
тов. Стоит отметить, что к моменту оценки 
результатов, опубликованных в текущей 
статье, медиана возраста описываемых 
пациентов составила 77,9 лет. В нашем ис-
следовании из 14 пациентов ревизии под-
верглись 8, при этом медиана времени до 
ревизии составила 54 месяца. 

В исследовании B. Linder et al. (2015) доля 
пациентов, которым не выполнялись по-
вторные вмешательства, составила 90%, 
74%, 57% и 41% через 1, 5, 10 и 15 лет соот-
ветственно [7]. В работе P. Leon et al. (2015) 
через 5, 10, 15 и 20 лет доля пациентов, кото-
рым не выполнялась ревизия, и вовсе соста-
вила 59%, 28%, 15% и 5% соответственно [6]. 
В недавнем исследовании 263 пациентов 
с медианой наблюдения 61 месяц медиана 
времени до ревизии составила 10,8 лет [4]. 
Таким образом, как в нашем исследовании, 
так и в работах других авторов показано, 
что значительное число осложнений, тре-
бующих ревизии ИМС, возникают спустя 

Таблица. Осложнения по классификации Clavien-Dindo IIIa
Table. Clavien-Dindo IIIa complications

Осложнения 
Complications

Лечебные мероприятия 
Treatment

Количество случаев
Number of cases

Эрозия 
Erosion

Удаление 
Removal 4

Дефицит жидкости 
Fluid deficit

Восполнение объёма / замена компонентов
Volume restoration / component replacement 3

Ятрогенное повреждение резервуара
Iatrogenic reservoir damage

Замена 
Replacement 1

Механическая поломка
Mechanical failure

Замена части / всей системы 
Part / whole AUS replacement 1
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длительный промежуток времени после 
первичной имплантации, что свидетель-
ствует о необходимости длительного регу-
лярного наблюдения за пациентами с ИМС. 

Наиболее частыми осложнениями, тре-
бующими ревизии, являются эрозия уре-
тры и перипротезная инфекция [4, 6, 7]. 
Частота развития эрозии уретры достига-
ет 8,5 – 15,0% случаев имплантаций [6, 8, 
9], а перипротезная инфекция встречается 
в 2,4 – 10,4% случаев [8]. На частоту ревизии 
влияли лучевая терапия, сопутствующая 
стриктура уретры и ранее имплантирован-
ный ИМС [4]. Стоит отметить, что перипро-
тезная инфекция редко развивается без 
эрозии уретры в месте стояния манжеты, 
при этом доказать наличие эрозии можно 
посредством уретроскопии. С другой сто-
роны, нередко эрозия уретры не сопряже-
на с развитием перипротезной инфекции. 
Тем не менее, если удаление ИМС будет 
отложено, в конечном счёте перипротез-
ная инфекция, вероятно, разовьётся [5, 8]. 
Стратегия при эрозии уретры в месте стоя-
ния манжеты может включать как удаление 
манжеты, так и удаление всего ИМС1. Ис-
следователями отмечается, что необходи-
мы улучшения, чтобы свести к минимуму 
количество повторных вмешательств из-за 
механических повреждений, эрозии, ин-
фекции и атрофии мочеиспускательного ка-
нала. Кроме того, требуется поиск возмож-
ностей менее инвазивного лечения этих 
осложнений [5]. В нашем исследовании 
части пациентов производили удаление 
одного из компонентов (чаще всего уда-
ление манжеты по поводу эрозии уретры), 
если не отмечалось признаков гнойного 
воспаления других компонентов устрой-
ства. Впоследствии проводили повторную 
установку нового компонента ИМС (чаще 
всего манжеты) со строгим соблюдением 
герметичности конструкции.

Важно отметить, что в случае развития 

1 AMS 800 Artificial urinary sphincter for male and female 
patients. A guide to use 92604240-01B. Boston Scientific 
Corporation or its affiliates; 2020. 26 p.

осложнений, большинство пациентов вне 
зависимости от возраста готово подвергать-
ся повторным вмешательствам с надеж-
дой на восстановление работы устройства. 
Связано это со значительным влиянием 
расстройств мочеиспускания на качество 
жизни пациентов. При этом, несмотря на 
развитие осложнений и необходимость 
ревизий, сами ревизии не оказывают не-
гативного влияния на эффективность ИМС, 
а пациенты продолжают быть удовлетво-
рены имплантацией, даже принимая во 
внимание использование страховочной 
прокладки [10]. 

Ограничения исследования. Стоит от-
метить несколько ограничений проведён-
ной работы. Исследование носило ретро-
спективный характер и было проведено 
в одном центре. Кроме того, статистическо-
му анализу подвергнуто небольшое число 
пациентов, достигших срока наблюдения 
более 10 лет. 

Заключение
При длительном наблюдении импланта-

ция ИМС позволяет сократить потери мочи 
и улучшить качество жизни пациентов. 
Число ревизий устройства высоко, но они 
позволяют восстановить работу ИМС. Часто 
осложнения возникают спустя длительный 
промежуток времени после имплантации, 
в связи с чем с точки зрения клинической 
практики пациенты с ИМС требуют много-
летнего регулярного наблюдения. С учё-
том значительного числа ревизий при 
длительном наблюдении представляется 
перспективным совершенство существую-
щих и разработка новых подходов к реви-
зии ИМС. 

Ключевые моменты: 
1) установка ИМС позволяет достичь 

удовлетворительных функциональных ре-
зультатов при долгосрочном наблюдении;

2) пациенты с ИМС требуют многолетне-
го регулярного наблюдения;

3) нередко при долгосрочном наблю-
дении пациентам требуется ревизия ИМС.
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