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Аннотация
Введение. Согласно клиническим рекомендациям, при проведении радикального лечения у пациентов с ра-
ком предстательной железы (РПЖ) промежуточного и высокого риска выполняется тазовая лимфаденэктомия 
(ТЛ). При этом частота развития лимфоцеле достигает 10,3%. 
Цель исследования. Оценить эффективность применения хирургического средства Лимфоблок в профилак-
тике образования лимфоцеле у пациентов, перенёсших робот-ассистированную радикальную простатэктомию 
(РАРП) и тазовую лимфаденэктомию (ТЛ).
Материалы и методы. В исследование включены 79 пациентов, перенёсших РАРП и ТЛ. Пациенты были 
рандомизированы на 3 группы: группа 1 — пациенты с фиксацией свободного лоскута брюшины к лонной 
кости (n = 26); группа 2 — пациенты с применением инвазивного хирургического средства Лимфоблок (n = 26); 
группа 3 — контрольная группа (n = 27). Период наблюдения за каждым пациентом составлял 180 дней. 
Результаты. В послеоперационном периоде лимфоцеле имело место у 8 (10,1%) больных: группа 1 — 2 (7,7%) 
пациента, группа 2 — 1 (3,8%) пациент, группа 3 — 5 (18,5%) пациентов. Следует отметить, что выявленное 
образование в группе применения лимфостатического препарата не имело клинических проявлений. 
Заключение. Предварительные результаты применения Лимфоблока свидетельствуют о том, что исполь-
зование препарата может уменьшить частоту развития лимфогенных осложнений в послеоперационном 
периоде у пациентов, перенёсших РАРП и ТЛ.
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Abstract
Introduction. The clinical guidelines recommend performing extended pelvic lymph node dissection for patients 
with intermediate- or high-risk cancer prostate. The incidence of lymphocele development reaches 10.3%. 
Objective. The aim of this study was to evaluate the efficiency of the drug Lymphoblock after radical prostatectomy 
with pelvic lymphadenectomy. 
Materials & methods. The study involved 79 patients with prostate cancer who underwent robot-assisted radical 
prostatectomy with pelvic lymphadenectomy, that were randomized into three treatment groups: 1. Patients with 
free peritoneal flap fixed to the pubic bone (n = 26); 2. Patients who received Lymphoblock: during the surgery (n = 
26); 3. Control group (n = 27). The median follow-up was 180 d.
Results. In postoperative period lymphocele was diagnosed in 8 (10.1%) patients: group 1 — 2 (7.7%) patients, 
group 2 — 1 (3.8%), group 3 — 5 (18.5%). Lymphocele had no clinical manifestation in group patients who received 
Lymphoblock.
Conclusions. Preliminary results of Lymphobloc use indicate that it can reduce the incidence of lymphogenic 
complications in the postoperative period in patients undergoing robot-assisted radical prostatectomy with pelvic 
lymphadenectomy. 
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Введение
Рак предстательной железы (РПЖ) явля-

ется одним из наиболее распространённых 
злокачественных новообразований у муж-
чин. В 2020 году уровень заболеваемости 
составил 14,1%, при этом в мире было за-
регистрировано около 1,4 млн новых слу-
чаев [1]. В настоящий момент радикальная 
простатэктомия (РП) (открытая, лапароско-
пическая, робот-ассистированная) широко 
применяется во всём мире, демонстрируя 
свою эффективность в общей и канцеро-
специфической выживаемости [2]. Робот-
ассистированная радикальная простатэк-
томия (РАРП) приобретает всё большую 
популярность не только по всему миру, но 
и в России, и может считаться новым «золо-
тым стандартом» хирургического лечения 
РПЖ [3]. 

При проведении радикального лечения 

у пациентов с РПЖ промежуточного и высо-
кого рисков выполняется тазовая лимфаден-
эктомия (ТЛ), которая является не только 
лечебной, но и диагностической процеду-
рой [4]. Накануне хирургического вмеша-
тельства правильное определение стадии 
заболевания является важным аспектом, 
поскольку на этом основывается решение 
о необходимости выполнения ТЛ. Наиболее 
часто применяемые методы визуализации, 
такие как магнитно-резонансная томогра-
фия (МРТ) и позитронно-эмиссионная томо-
графия с мембранным антигеном простаты 
(ПСМА-ПЭТ), не могут быть использованы 
для определения показаний к выполнению 
лимфодиссекции [5].

С учётом недостаточной эффектив-
ности лучевых методов диагностики для 
определения показаний к ТЛ риск пора-
жения лимфатических узлов (ЛУ) можно 
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рассчитывать с помощью различных ва-
лидированных номограмм. Согласно но-
мограммам показанием для выполнения 
расширенной ТЛ у пациентов с РПЖ слу-
жит риск поражения ЛУ с пороговым зна-
чением 5% и более [6 – 8]. На сегодняшний 
день существует обновлённая номограмма 
А. Briganti (2019), прошедшая валидизацию 
на пациентах, у которых РПЖ диагностиро-
ван посредством выполнения прицельной 
биопсии предстательной железы (БПЖ) по-
сле выполнения МРТ органов малого таза. 
G. Gandaglia et al. (2020) сообщают, что при 
риске поражения ЛУ менее 7% расширен-
ную ТЛ можно не выполнять. По мнению 
исследователей, при применении данного 
порога вероятность пропуска положитель-
ных ЛУ составляет не более 1,5%. Поэтому 
у больных, которым выполнена БПЖ с МРТ-
наведением, при определении показаний 
для выполнения расширенной ТЛ необхо-
димо использовать номограмму А. Briganti 
с порогом 7% [9].

При выполнении любого оперативного 
вмешательства возможно развитие раз-
личного рода осложнений. К сожалению, ТЛ 
не является исключением. Возникновение 
осложнений в ближайшем или отдалённом 
послеоперационном периоде приводят 
к увеличению пребывания пациентов в ста-
ционаре, дополнительным расходам и име-
ет большую социально-экономическую 
значимость. Согласно данным системати-
ческого обзора G.E. Cacciamani et al. (2021) 
[10], превалирующим осложнением, явно 
возникающим и связанным с выполнени-
ем ТЛ, является формирование лимфоцеле. 
По данным некоторых авторов, частота 
развития данного негативного проявления 
может достигать 10,3% [11], то есть у каж-
дого десятого пациента.

С учётом распространённости РПЖ 
неуклонно растёт количество пациентов, 
которым выполняется РП и ТЛ, а следо-
вательно, и количество лимфогенных 
осложнений. Таким образом, весьма ак-
туальным является поиск методов пре-
дотвращения формирования лимфоцеле 
в послеоперационном периоде у боль-
ных, перенёсших РП.

Цель исследования: оценить эффектив-
ность хирургического средства Лимфоблок 
в профилактике развития лимфоцеле у па-
циентов, перенёсших РАРП и ТЛ.

Материалы и методы
В настоящий момент в клинике уроло-

гии Российского университета медицины 
продолжается проспективное рандомизи-
рованное сравнительное клиническое ис-
следование, которое направлено на поиск 
методов профилактики развития лимфо-
генных осложнений при выполнении РАРП 
и ТЛ. В исследование включаются пациенты 
с гистологически подтверждённым раком 
предстательной железы промежуточного 
или высокого риска (cT1 – 3N0M0) соглас-
но группам риска EAU по биохимическому 
рецидиву [12], пациенты, которым предпо-
лагается выполнение ТЛ. 

Согласно дизайну клинического ис-
следования пациентов рандомизируют 
в 3 группы: 

• группа 1 — пациенты с фиксацией сво-
бодного лоскута брюшины к лонной кости 
(n = 26); 

• группа 2 — пациенты с применением 
инвазивного хирургического средства Лим-
фоблок (n = 26); 

• группа 3 — контрольная группа (n = 27). 
Период наблюдения за каждым пациен-

том составляет 6 месяцев и включает 5 ви-
зитов. Визит инициации (визит 1) прово-
дится накануне проведения оперативного 
вмешательства. Визит 2 (на 5 – 6-е сутки 
после хирургического лечения) включает 
в себя выполнение КТ органов малого таза 
для определения герметичности уретро-
шеечного анастомоза, а также выявления 
наличия скопления свободной и отграни-
ченной жидкости в малом тазу. Визиты 3, 
4 и 5 проводятся через 30 ( ± 2), 90 ( ± 5) и 180 
( ± 5) дней после операции соответственно 
и включают в себя сбор жалоб пациента, 
физикальный осмотр, а также выполнение 
ультразвукового исследования (УЗИ) орга-
нов брюшной полости и малого таза. Стоит 
отметить, что все контрольные ультразву-
ковые исследования выполняются одним 
опытным специалистом. 

В статье представлены промежуточные 
результаты исследования, основной целью 
которого является оценка частоты разви-
тия лимфогенных осложнений у пациентов 
с РПЖ, перенёсших РАРП и ТЛ, в послеопе-
рационном периоде. На данный момент 79 
пациентов завершили исследование.

РАРП и ТЛ с применением хирургиче-
ского средства Лимфоблок. Одной из групп 
сравнения в клиническом исследовании 
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являются пациенты, у которых применено 
хирургическое средство Лимфоблок. Транс-
перитонеальная РАРП с ТЛ выполняется 
с использованием роботических систем 
DaVinci Xi и DaVinci Si двумя опытными хи-
рургами, имеющими опыт более 1000 опе-
раций. У всех пациентов РП выполняется 
по стандартной методике [13]. Двусторон-
няя ТЛ выполняется в зоне запирательных, 
наружных и внутренних подвздошных 
ЛУ. После завершения операции (рис. 1) 
и фиксации свободного лоскута брюшины 
поверхность в зоне лимфодиссекции об-
рабатывается хирургическим средством 
Лимфоблок. Используется 1 флакон (50 мл) 
на 1 пациента по 25 мл с каждой стороны 
лимфаденэктомии (рис. 2). Эвакуация лим-
фостатического препарата не проводится 
(рис. 3). В зону уретро-шеечного анасто-
моза устанавливается страховой дренаж, 
перекрываемый на 10 минут для предупре-
ждения преждевременного оттока лимфо-
статического препарата из зоны операции.

Статистический анализ. Обработку дан-
ных для проведения статического анализа 
проводили с использованием программ-
ного обеспечения Statistica 10.0 (StatSoft 
Inc., Tulsa, OK, USA). После проверки на 
нормальность все изложенные показатели 

представлены в виде количественных рас-
пределений, средних значений (M) и стан-
дартных отклонений (SD). Качественные 
показатели описаны количественными 
распределениями в простых процентных 
соотношениях. Получены и проанализи-
рованы следующие показатели: возраст, 
индекс массы тела (ИМТ), уровень простат-
специфического антигена (ПСА), длитель-
ность оперативного вмешательства, ин-
траоперационная кровопотеря и объём 
предстательной железы. При сравнении 
качественных признаков (клиническая 
и патоморфологическая стадии, наличие 
позитивных лимфатических узлов, поло-
жительный хирургический край, выявляе-
мость лимфоцеле в послеоперационном 
периоде) использовали Pearson chi-square 
(с поправкой Yates при менее 10 единиц на-
блюдения и двусторонний критерий Fisher 
при менее 5). Различия в показателях счи-
тали достоверными при уровне статисти-
ческой значимости < 0,05 (p-value).

Результаты
Предоперационные, интра- и послеопе-

рационные показатели пациентов, вклю-
чённых в исследование, представлены 
в таб лицах 1 и 2.

Рисунок 1. Зона тазовой 
лимфаденэктомии при робот-
ассистированной радикальной 
простатэктомии

Рисунок 2. Орошение зоны 
тазовой лимфаденэктомии 
хирургическим средством Лим-
фоблок

Рисунок 3. Зона тазовой лим-
фаденэктомии после примене-
ния хирургического средства 
Лимфоблок
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В послеоперационном периоде лимфо-
целе имело место у 8 (10,1%) больных: груп-
па 1 — 2 (7,7%) пациента, группа 2 — 1 (3,8%) 
пациент, группа 3 — 5 (18,5%) пациентов 
(табл. 3). Стоит отметить, что диагности-
руемое двухстороннее лимфоцеле объёмом 

менее 100 мл в группе применения хирур-
гического средства Лимфоблок было асим-
птомным. Симптоматическое лимфоцеле 
было диагностировано у 2 (7,4%) пациентов 
группы 3.

Таблица 1. Характеристика пациентов перед оперативным вмешательством

Значение
Группа 1 (n = 26) Группа 2 (n = 26) Группа 3 (n = 27)

P
(M ± SD)

Возраст, лет 64,9 ± 6,3 65,2 ± 6,8 66,8 ± 5,3 0,786
Индекс массы тела, кг/м2 22,4 ± 2,17 22,9 ± 2,99 23,6 ± 3,14 0,055
Уровень ПСА, нг/мл 19,0 ± 4,67 15,6 ± 4,20 14,1 ± 3,82 0,019
Клиническая стадия, n (%)

сТ1 4 (5,1) 3 (3,8) 3 (3,8)
сТ2 16 (20,3) 15 (18,9) 13 (16,5) 0,378
сТ3 6 (7,6) 8 (10,1) 11 (13,9)

Gleason score, n (%)
6 3 (3,8) 2 (2,5) 2 (2,5)
7 19 (24,0) 21 (26,6) 22 (27,9) 0,067
> 8 4 (5,1) 3 (3,8) 3 (3,8)

Таблица 2. Сравнение интраоперационных и послеоперационных результатов

Значение
Группа 1 (n = 26) Группа 2 (n = 26) Группа 3 (n = 27)

P
(M ± SD)

Время операции, мин 144 ± 24,9 147 ± 33,6 138 ± 31,3 0,039
Кровопотеря, мл 117 ± 30,1 121 ± 28,9 126,9 ± 31,9 0,007
Объём предстательной железы, см3 53,2 ± 19,2 44,8 ± 16,8 47,3 ± 18,0 0,052
Патоморфологическая стадия, n (%)

pT2 12 (15,2) 10 (12,6) 13 (16,4)
pT3a 7 (8,9) 7 (8,9) 6 (7,6) 0,211
pT3b 7 (8,9) 9 (11,4) 8 (10,1)

Gleason score, n (%)
6 1 (1,2) 0 0 
7 19 (24,1) 17 (21,5) 19 (24,1) 0,146
> 8 6 (7,6) 9 (11,4) 8 (10,1)

Позитивные лимфатические узлы, n (%) 2 (7,7) 3 (11,5) 2 (7,4) 0,061
Положительный хирургический край, n (%) 3 (11,5) 2 (7,7) 2 (7,4) 0,367

Таблица 3. Выявляемость лимфоцеле в послеоперационном периоде

Значение Всего (n = 79) Группа 1 (n = 26) Группа 2 (n = 26) Группа 3 (n = 27) P
Лимфоцеле, n (%) 8 (10,1) 2 (7,7) 1 (3,8) 5 (18,5) 0,069
Одностороннее, n (%) 2 (2,5) 1 (3,8) 0 1 (3,7) 0,220
Двухстороннее, n (%) 6 (7,6) 1 (3,8) 1 (3,8) 4 (14,8) 0,439
Асимптоматическое, n (%) 6 (7,6) 2 (7,7) 1 (3,8) 3 (11,1) 0,240
Симптоматическое, n (%) 2 (2,5) 0 0 2 (7,4) 0,413
Объём, n (%)

< 100 мл 5 (6,3) 2 (7,7) 1 (3,8) 2 (7,4) 0,410
> 100 мл 3 (3,8) 0 0 3 (11,1) 0,240

Симптоматическое < 100 мл 0 0 0 0 0,003
Симптоматическое > 100 мл 2 (2,5) 0 0 2 (7,4) 0,456
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Обсуждение
Представлен первый опыт применения 

лимфостатического препарата Лимфоблок 
у пациентов, перенёсших РАРП и ТЛ. Для 
профилактики развития лимфогенных 
осложнений на протяжении многих лет 
были предложены различные технические 
приёмы, которые можно условно разде-
лить на 3 группы: хирургические методики, 
включающие различные варианты фикса-
ции свободного лоскута брюшины к анато-
мическим структурам [14 – 22]; использова-
ние биполярной коагуляции и титановых 
клипов при выполнении лимфодиссек-
ции [23 – 25]; применение хирургических 
средств [26 – 29]. 

В исследовании M. Waldert et al. (2011) 
авторы показали снижение частоты разви-
тия симптоматического лимфоцеле в после-
операционном периоде при использовании 
гемостатической матрицы FloSeal у боль-
ных, перенёсших ТЛ при РП. В общей слож-
ности 142 пациентам выполнена РП и ТЛ 
(32 — с FloSeal, 110 — без FloSeal). В группе 
FloSeal было диагностировано 1 (3,1%) сим-
птоматическое лимфоцеле по сравнению 
с 16 (14,5%) в группе без FloSeal. Авторы так-
же сравнили экономическую выгоду при ис-
пользовании FloSeal и сообщают, что сред-
няя стоимость лечения симптоматического 
лимфоцеле в исследуемой группе ниже, 
чем в контрольной группе. Средняя стои-
мость лечения симптоматического лим-
фоцеле на одного пациента составила 327 
евро (455 долларов США) в группе FloSeal по 
сравнению с 553 евро (769 долларов США) 
в группе без FloSeal [26]. 

В проспективном, рандомизированном 
исследовании A. Simonato et al. (2009) ука-
зали на значительное снижение частоты 
развития лимфоцеле в послеоперационном 
периоде при использовании гемостатиче-
ской губки TachoSil (5 (16%) против 19 (63%), 
р = 0,001). В исследование были включены 
60 пациентов, перенёсших РПЭ и ТЛ. Па-
циенты были распределены на 2 группы 
— с использованием губки TachoSil и стан-
дартной техники. Всем пациентам на 7-й, 
14-й и 28-й день после операции было про-
ведено ультразвуковое исследование для 
выявления развития симптоматического 
или асимптомного лимфоцеле. Авторы 
также сообщают, что у пациентов группы 
применения TachoSil отмечен меньший 
объём лимфореи в послеоперационном 

периоде 64 ± 45 мл (диапазон от 0 до 110) 
против 190 ± 62,72 мл (диапазон от 70 до 
270, p = 0,009) [27].

Группа исследователей во главе 
с D.R. Gilbert et al. (2016) провела оценку 
формирования лимфоцеле при примене-
нии рассасывающегося порошкообразно-
го гемостатика Arista AH после РАРП и ТЛ. 
Из 100 пациентов, включённых в исследо-
вание, 88 завершили исследование. Ис-
следуемый препарат использовали над 
зоной ТЛ только с одной стороны. Всем 
пациентам выполнена компьютерная то-
мография органов малого таза через 3 ме-
сяца после оперативного вмешательства. 
В после операционном периоде лимфоцеле 
диагностировано у 14 пациентов: 5 — на 
стороне, где использовалась Arista AH, по 
сравнению с 9 на стороне сравнения (5,7% 
против 10,2%, р = 0,248) [28]. 

А. Garayev et al. (2019) оценили влия-
ние аутологичного фибринового клея на 
формирование лимфоцеле при расширен-
ной двусторонней ТЛ при РАРП. Группа ис-
следователей сообщает, что аппликация 
данного препарата уменьшает степень 
послеоперационной лимфореи, а также 
частоту формирования лимфоцеле в после-
операционном периоде. В исследование 
было включено 75 пациентов, перенёсших 
трансперитонеальную РАРП с расширен-
ной ТЛ в период с января по июль 2018 
года. В основную группу вошли 35 пациен-
тов, у которых применялся аутологичный 
фибриновый клей, в контрольную группу 
включены 40 пациентов. В исследуемой 
группе в зону ТЛ авторы наносили ауто-
логичный фибриновый клей. Основной 
целью работы было определение объёма 
лимфореи в послеоперационном периоде, 
а также частоты формирования лимфоце-
ле. Авторы сообщают, что при использо-
вании аутологичного фибринового клея 
наблюдается снижение объёма лимфореи 
на 50% (110 мл против 210 мл; p = 0,037) 
и на 75% (70 мл против 270 мл; p ≤ 0,0001) 
в основной группе по сравнению с кон-
трольной группой на 2-й и 3-й день после 
операции соответственно. Общий объём 
лимфореи также был меньше на 50% в ис-
следуемой группе (277 мл против 577 мл; 
p = 0,004). Частота бессимптомного лимфо-
целе составила 20% (n = 7) и 37,5% (n = 15) 
в основной и контрольной группах соот-
ветственно (p = 0,112). У одного пациента 
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в контрольной группе развилось симпто-
матическое лимфоцеле [29]. 

Вышеописанные работы продемон-
стрировали достаточную эффективность 
использования изучаемых препаратов. 
Недостатками использования гемостати-
ческих агентов FloSeal и TachoSil являются 
высокая стоимость, а также необходимость 
в использовании большого количества 
агента ввиду большой поверхности зоны 
ТЛ. Немаловажным является необходи-
мость в удалении избыточного количества 
гемостатической матрицы FloSeal в зоне 
применения, а также возможное развитие 
спаечного процесса в зоне использова-
ния. При применении рассасывающегося 
порошкообразного гемостатика Arista AH 
необходимо удалять излишнее количество 
препарата после достижения эффекта пу-
тём ирригации или аспирации для сни-
жения вероятности негативного влияния 
препарата на нормальную функцию и/или 
появления некроза окружающих тканей 
в связи с отёком в зоне применения. Се-
рьёзным осложнением при использовании 
аутологичного фибринового клея может 
служить аллергическая реакция ввиду на-
личия чужеродного белка в составе пре-
парата.

Лимфоблок — это единственный препа-
рат, обладающий непосредственно лимфо-
статическим эффектом. Стоимость данного 
препарата значительно ниже вышеописан-
ных средств. При использовании Лимфо-
блока, действие которого направлено на 
остановку лимфореи, не проводится эвакуа-
ция хирургического средства. Это обеспечи-
вает полноценный контакт лимфатической 

жидкости с препаратом для образования 
временного полимерного комплекса на ра-
невой поверхности.

В настоящий момент мы имеем поло-
жительный клинический опыт применения 
Лимфоблока при лечении пациентов, у кото-
рых развилась продолжающаяся и некупиру-
ющаяся лимфорея в послеоперационном пе-
риоде. В рамках клинического исследования 
у нескольких пациентов был отмечен значи-
мый клинический эффект от внутридренаж-
ного введения хирургического средства Лим-
фоблок в ближайшем послеоперационном 
периоде. После применения хирургического 
средства в объёме 50 мл у одного больного 
на 5-е сутки после операции при объёме 
лимфореи 500 мл за сутки, у второго — на 
7-е сутки при объёме 400 мл соответствен-
но, выделение лимфатической жидкости по 
страховому дренажу прекращалось.

Заключение
Предварительные данные примене-

ния препарата Лимфоблок свидетельству-
ют о том, что его использование может 
уменьшить частоту развития лимфогенных 
осложнений в послеоперационном периоде 
у пациентов, перенёсших РАРП и ТЛ. Приме-
нение данного лимфостатического препарата 
является простым и безопасным, поэтому 
может быть рекомендовано для рутинного 
применения. Использование Лимфоблока 
в послеоперационном периоде у пациентов 
с продолжающейся лимфореей требует даль-
нейшего изучения. В будущем будут сообще-
ны результаты долгосрочного применения 
инвазивного хирургического средства Лим-
фоблок.
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