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Уважаемые читатели, коллеги! Дорогие друзья!

В Ваших руках второй номер нашего журнала за 2018 год. 
В него редакцией включен ряд статей, на первый взгляд не 
связанных друг с другом тематически, но имеющих одну об-
щую составляющую. В ее основе лежит инновационный ха-
рактер исследований, представленных в этих статьях (резуль-
тат уже внедренного новшества в медицине, обеспечившего 
качественный рост эффективности оказания медицинской 
помощи населению, либо результат фундаментального ис-
следования, которое в перспективе имеет все шансы стать 
инновационным). Являясь конкретным результатом интел-
лектуальной деятельности ученых-медиков, эти работы от-
четливо свидетельствуют о реальных достижениях научно-
технического прогресса в медицине, обеспечивающего смену 
технологий и получение для общества значимого социального 
и экономического результата. 

Важнейшей задачей любой национальной системы здра-
воохранения является сохранение и укрепление здоровья 
населения, увеличение продолжительности жизни людей, 
улучшение ее качества, усиление трудового и социального 
потенциала граждан, обеспечение демографической безопас-
ности государства. Именно здоровье населения выступает 
необходимым условием реализации потенциальных возмож-
ностей и прогресса любой страны мира. Направленная на 
решение этих важных задач медицинская наука, представля-
ющая собой систему разноплановых знаний, создает и пере-
дает адаптированные к запросам практики знания. При этом 
глобальные мировые тенденции отводят ключевую роль в 
создании и внедрении в практическое здравоохранение но-
вых медицинских технологий современным инновационным 
процессам. Ибо, как писал английский философ, историк, по-
литический деятель и основоположник эмпиризма Фрэнсис 
Бэкон (1561–1626): «Кто не применяет новых средств, должен 
ждать новых бед». В силу этого современной концепцией 
развития медицины является ее опережающее развитие с не-
прерывной существенной модернизацией на основе иннова-
ционного менеджмента, обеспечивающего интеграцию в меж-
дународное исследовательское пространство и повышающего 
конкурентоспособность всех проводимых в отрасли научных 
исследований и разработок. 

Инновация невозможна без полноценного общения спе-
циалистов, обмена опытом применения новых технологий 
внутри профессионального сообщества в различных странах 
мира, широкого информирования о достигнутых результатах. 
За последнее время учеными-медиками, в том числе работа-
ющими на постсоветском пространстве, сделан ряд важней-
ших открытий, создано огромное количество новых медицин-
ских технологий, информация о которых в силу различных 
причин, рассредоточена среди ограниченного круга специ-
алистов либо вообще недоступна. В то же время разработчи-
ки инновационных технологий ориентированы на широкое 
информирование коллег и массовое внедрение созданных 
ими новшеств в практику. И в этом плане (мы на это очень 
надеемся) определенную помощь могут оказать наш между-
народный научно-практический журнал и та информация, 
которая изложена на его страницах. Очень хочется, чтобы 
он стал той информационной площадкой, на которой будет 
происходить широкий обмен опытом и мнениями, результа-
тами разработок эффективных методов профилактики, диа-
гностики, лечения и реабилитации социально значимых (да и 
не только) заболеваний человека, вопросами экологии и гиги-
ены, многочисленными аспектами теоретической и экспери-
ментальной медицины, превратившись в трибуну широкого 
и объективного обсуждения научных достижений, выполняя 
роль посредника их действенного внедрения в практическое 
здравоохранение.

Мы призываем к широкому сотрудничеству в рамках 
нашего международного журнала всех ученых-медиков и 
практических врачей, приглашаем публиковать в нем свои на-
учные работы, открытия, участвовать в дискуссиях, для того 
чтобы, как говорил известный отечественный ученый-хи-
рург Борис Васильевич Петровский (1908–2004), эффективно  
«… лечить, учить, искать и внедрять в практику достижения 
передовой науки». Самое главное, это будет способствовать 
развитию нашей медицинской науки, поскольку, как писал из-
вестный московский врач и филантроп Федор Петрович Гааз 
(1780–1853), «Медицина – царица наук. Она является таковой 
не потому, что жизнь, о которой она заботится, столь прекрас-
на и дорога для людей; она такова потому, что человек, о чьем 
здоровье она печется, является условием, без коего не свер-
шается в мире ничего великого и прекрасного; потому что 
жизнь есть суть медицины, рядом с которой все науки есть 
лишь атрибуты...».

Главный редактор, 
профессор 
Юрий Михайлович Гаин
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Клиническая эффективность 
комбинированного лечения  
первично-мозговых опухолей головного 
мозга с использованием интраоперационной 
фотодинамической терапии  
с фотосенсибилизатором, производным 
хлорина Е6, отечественного производства 

Clinical efficacy of combined intraoperative photodynamic  

therapy photosensitizer chlorin E6 derivative domestic production  

in patients with primary brain tumors

__________________________________________________________________________________________________________

Резюме

Представлены результаты применения фотосенсибилизатора, производного 
хлорина Е6, при интраоперационной фотодинамической терапии первично-
мозговых опухолей. Показатели общей выживаемости, а также бессобытийной и 
безрецидивной выживаемости у пациентов в основной группе после проведенного 
комбинированного лечения с применением интраоперационной ФДТ достоверно 
выше, чем у пациентов группы сравнения. Различия между группами достоверны  
как при проведении сравнительного анализа всех данных по всем пациентам в 
каждой из групп, так и при субгрупповом анализе (со злокачественными (Gr. 3)  
и высокозлокачественными (Gr. 4) опухолями головного мозга). 

Ключевые слова: глиома, глиобластома, фотосенсибилизатор, фотодинамическая 
терапия, общая выживаемость.

__________________________________________________________________________________________________________

Abstract

The results of the application of the photosensitizer chlorin E6 derivative with intraoperative 
photodynamic therapy of primary brain tumors are presented. Overall survival, as well 
as event-free and progression-free survival in patients in the study group conducted after 
the combined treatment with the use of intraoperative PDT is significantly higher than 
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in a comparison group. Moreover, the differences between the groups are valid both in 
a comparative analysis of all the data on all patients in each group, and in the analysis of 
individual subpopulations of subjects with malignant (Gr. 3–4) brain tumors.

Keywords: photodynamic therapy, glioma, glioblastoma, photosensitizer, photodynamic 
therapy, overall survival.

ВВЕДЕНИЕ
Опухоли центральной нервной системы, исходно возникающие из клеток глии, 
представляют собой один из самых распространенных типов первично-мозговых 
опухолей (ПМО) головного мозга – так называемых глиом (нейроэктодермальных, 
нейроэпителиальных опухолей) [1]. 

Согласно данным нейроэпидемиологических исследований в популяции 
происходит неуклонное нарастание удельного веса пациентов с глиомами в общей 
структуре онкологической заболеваемости [1, 7]. Наряду с этим приходится 
констатировать, что несмотря на отдельные успехи нейронаук, фундаментальной 
и прикладной онкологии, расширение технических возможностей диагностики и 
интервенционистских технологий, применения ряда высокотехнологичных методов 
лучевой терапии и инновационных химиотерапевтических препаратов, результаты 
лечения пациентов с ПМО головного мозга все еще оставляют желать лучшего [1, 9].

Современные стандарты лечения пациентов с ПМО предполагают использование 
хирургической интервенции, химио- и лучевой терапии, которые в зависимости от 
степени злокачественности процесса используются в различных комбинационных 
вариантах, учитывающих как клеточную биологию опухолевого процесса, так и 
его распространенность, локализацию, особенности кровоснабжения и ряд других 
факторов, формирующих персонализированный подход к каждому пациенту [6].

Указанные технологии при всех их положительных сторонах, имеют и существенные 
недостатки. В частности, практически во всех случаях, сопровождающихся 
инфильтративным ростом опухоли, выполнение ее тотального/субтотального удаления 
не представляется технически возможным из-за прорастания в функционально 
значимые отделы мозга. В качестве недостатков лучевой терапии могут рассматриваться 
радиорезистентность и объем клеточной массы опухоли. Системная химиотерапия 
ОГМ сопряжена с высоким риском развития токсических явлений [1, 7, 8]. 

В этой связи по-прежнему актуальной является разработка эффективных методов 
лечения ОГМ, обладающих эффективностью, сопряженной с минимальным 
количеством нежелательных явлений.

Одним из таковых методов, подтвердивших свою эффективность, хорошую 
переносимость и безопасность в онкологической практике, является 
фотодинамическая терапия (ФДТ) [8–12].

В связи с фотофизическими и фотохимическими принципами, заложенными 
в основу применения ФДТ, действие ее включает следующие эффекты: прямое 
цитотоксическое действие на опухоль, которое приводит к индукции апоптоза 
и вызывает некроз неопластических клеток; повреждение микрососудистого 
русла опухоли в силу развития сосудистого стаза и тромбообразования, 
сопровождающихся гипоксией и последующей гибелью опухолевой ткани [11–13].

Если рассматривать ФДТ с позиций применения в онкологии, то она сочетает в 
себе поражающее действие химиотерапии с прицельностью лучевой терапии, но 
не обладает при этом побочными эффектами ни первой, ни второй. С тех пор как 
концепция ФДТ была теоретически обоснована R. Bonnet и M.C. Berenbaum  
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в 1989 г. [10], во многих странах мира началось интенсивное изучение метода, как 
альтернативного подхода к лечению злокачественных новообразований. 

В Республике Беларусь был разработан ФС для ФДТ (РУП «Белмедпрепараты»). 
Данный ФС разрешен к клиническому применению в Республике Беларусь и 
других странах Евразийского экономического союза. В настоящее время накоплен 
определенный клинический опыт, подтверждающий эффективность и безопасность 
применения ФС Фотолон для ФДТ злокачественных опухолей кожи и слизистых 
оболочек [12, 17], диссеминированных форм меланомы [12, 16], центрального рака 
легкого [18], цервикальных интраэпителиальных неоплазий [12, 15], центральной 
инволюционной хориоретинальной неоваскуляризации [14]. Актуальным является 
проведение клинических исследований по ряду новых показаний.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ 
Повышение эффективности комбинированного лечения пациентов со 
злокачественными первично-мозговыми опухолями путем разработки и внедрения 
в практику здравоохранения технологии лазерной ФДТ с использованием 
отечественного ФС.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
Дизайн исследования: пострегистрационное открытое проспективное 
рандомизированное контролируемое клиническое исследование эффективности, 
переносимости и безопасности лекарственного средства, применяемого в качестве 
средства для интраоперационной фотодинамической терапии злокачественных 
опухолей головного мозга. 

Исследование было одобрено УП «Республиканский центр экспертиз и 
испытаний в здравоохранении» и проведено в соответствии с правилами 
«Надлежащей клинической практики» [5], утвержденных Постановлением 
Министерства здравоохранения Республики Беларусь № 50 от 07.05.2009 г. на 
базе нейрохирургического отделения УЗ «9-я ГКБ», а затем нейрохирургического 
отделения УЗ «ГК БСМП».

По результатам исследования Министерством здравоохранения РБ утверждена 
инструкция по применению [4] и внесены изменения в регистрационное 
удостоверение на препарат фотолон [3], получен патент на изобретение «Способ 
комбинированного лечения злокачественной опухоли головного мозга» [2]. 

Все участвующие в исследовании пациенты получали лечение в соответствии 
с «Алгоритмами диагностики и лечения злокачественных новообразований», 
утвержденных приказом Министерства здравоохранения РБ № 259 от 11.03.2012 г. 
(Глава 35 «Новообразования центральной нервной системы», далее по тексту – 
«стандартную терапию») [6].

В протокол лечения пациентов основной группы дополнительно введен этап 
интраоперационной ФДТ.

В исследование было включено 102 пациента обоего пола в возрасте от 
20 до 76 лет со злокачественными опухолями головного мозга (Gr. I–IV 
по классификации ВОЗ 1993 г.), получивших стандартную терапию с 
дополнительной интраоперационной ФДТ с данным препаратом. В состав 
основной группы входило 50 (49,0%) мужчин и 52 (51,0%) женщины. Средний 
возраст пациентов составил 52,5 (42,0–59,0) года. Диагноз опухоли головного 
мозга на момент включения в исследование был подтвержден у всех пациентов 
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результатами клинических и нейровизуализационных (КТ, МРТ) исследований. 
В последующем все диагнозы были верифицированы морфологически на 
основании результатов гистологического исследования удаленной опухолевой 
ткани. У 53 (52,0%) пациентов была поражена 1 доля головного мозга, у 36 
(35,3%) – 2 доли, у 13 (12,7%) – 3 доли. Функциональный статус пациентов и их 
состояние квалифицировались соответственно шкале Карновского. До операции 
функциональное состояние 42,9% пациентов оценено свыше 70 баллов, 24,6% – 
равным 70 баллам и у оставшихся 32,5% состояние было ниже 70 баллов (из них 
5 пациентов находились в тяжелом состоянии, оцененном 50 баллами). Опухоли 
высокой степени злокачественности (High Grade по классификации ВОЗ 1993 г.) 
были диагностированы у 67,6% пациентов основной группы и у 74,0% пациентов 
группы сравнения. Низкозлокачественные опухоли (Low Grade по классификации 
ВОЗ 1993 г.) встречались у 21,6% пациентов основной и у 26,0% пациентов группы 
сравнения. Метастатические опухоли включены в основную группу, число их 
составило 12 (11,8%), в дальнейшем данные пациенты участвовали в исследовании 
переносимости и безопасности ФДТ, однако при оценке показателей выживаемости 
были исключены, ввиду значительного влияния основного заболевания на прогноз 
у этой категории пациентов.

В качестве сравнения рассматривались данные по 100 пациентам, получившим 
стандартную терапию. 

Сравниваемые группы были репрезентативны по указанным выше клинико-
демографическим показателям, по признаку локализации и распространенности 
опухолевого процесса, по степени радикальности удаления опухоли, по частоте как 
высокозлокачественных, так и низкозлокачественных опухолей.

В качестве ФС использовали препарат производства РУП «Белмедпрепараты», 
который представляет собой молекулярный комплекс натриевой соли хлорина е6 
и низкомолекулярного (12600±2500) поливинилпирролидона. ФС обладает 
интенсивным максимумом поглощения в области 662±2 нм. Длина волны 
возбуждения флуоресценции в биологических тканях составляет 660±2 нм, эмиссии 
флуоресценции – 670±2 нм. 

ФС вводили внутривенно с использованием программируемого шприцевого 
дозатора в дозе 1,6–2,5 мг/кг в зависимости от полноты хирургического удаления 
опухоли. Лазерное облучение ложа удаленной опухоли проводили интраоперационно 
через 15–20 минут после начала введения ФС источником лазерного оптического 
излучения («Устройство полупроводниковое лазерное УПЛ-ФДТ ИМ-7.5954/1509», 
производитель Унитарное предприятие «НТЦ “ЛЭМТ” БелОМО», регистрационный 
номер Мт-7.1902/7.017-1509) с длиной волны 665 нм и общей поглощенной дозой 
50–150 Дж/см2. Всем пациентам после операции проводилась профилактика 
фототоксических осложнений, включающая защиту органов зрения очками со 
специальными светофильтрами. Пациент находился в затемненном помещении в 
течение суток. 

При переводе испытуемого на амбулаторное лечение с целью оценки ближайших 
и отдаленных результатов применения ФДТ с ФС проводилось катамнестическое 
наблюдение за каждым пациентом через 3, 6, 12 и 18 месяцев после проведения 
хирургического лечения.

В качестве конечных точек при исследовании клинической эффективности 
рассматривались одно-, двух-, пятилетняя общая выживаемость пациентов, а также 
безрецидивная и бессобытийная выживаемость. Бессобытийная выживаемость 
рассчитывалась от даты начала лечения до любого «отрицательного» события или 
до даты последней явки пациента, если «отрицательного события» не произошло 
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(с учетом цензурированности наблюдений). Под «отрицательным» событием 
понималось прогрессирование, рецидив, смерть от любой причины, а также 
возникновение второй опухоли или любого другого позднего осложнения лечения, 
угрожающего жизни пациента. Оценка безрецидивной выживаемости проводилась 
только у пациентов, которым было выполнено тотальное удаление опухоли. 
Рассчитывалась от даты оперативного вмешательства до даты рецидива или 
последней явки пациента, если рецидив не выявлялся. 

Для сравнительной оценки эффективности выбранных режимов лечения 
пациентов основной и контрольной групп, была проведена оценка показателей 
выживаемости методом Каплана – Мейера. Сравнение кривых выживаемости 
пациентов сравниваемых групп выполнено с применением лог-рангового критерия и 
критерия Кокса. Для количественной оценки различий в показателях выживаемости 
использован показатель из доказательной медицины – отношение шансов (ОШ), 
который равен отношению шансов того, что событие произойдет (пациент 
переживет определенный период времени), к шансам, что это событие не произойдет. 
Показатель рассчитывается по формуле: 

ОШ = (a / c) / (b / d)                                                       (1),

где а – количество благоприятных исходов в основной группе; 

с – в группе сравнения; 

b – количество неблагоприятных исходов в основной группе; 

d – в группе сравнения. 

95%-й доверительный интервал рассчитан с использованием интернет-калькулятора 
(http://medstatistic.ru/calculators/calcodds.html). Для обработки данных использовался 
пакет прикладных программ Statistica 10.0.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Анализ проведенного лонгитюдного исследования показал следующее. В основной 
группе к концу периода наблюдения умерло 58 (56,9%) пациентов, причем в течение 
12 месяцев после лечения с применением сеанса ФДТ умерло 24 (23,5%) пациента,  
а при наблюдении в сроки до 156 недель (3 года) – 49 (48,0%). В контрольной группе, 
в течение 12 месяцев умерло 56 (56,0%) пациентов, а при наблюдении в сроки до 
159 недель (3 года) – 95 (95,0%) пациентов. Максимальный срок наблюдения составил 
393 недели (7,5 года). В целом по группе летальность составила 127 (62,5%) пациентов. 

Общая выживаемость пациентов сравниваемых групп. Для сравнения полученных 
функций выживания была использована модель множественных оценок Каплана – 
Мейера (рис. 1).

Как видно из представленных на рис. 1 данных, общая выживаемость пациентов 
основной группы достоверно выше, чем выживаемость пациентов группы сравнения 
(WW=–16,23, p=0,002). Кумулятивная доля выживших пациентов основной группы 
при одногодичном наблюдении составляет 72,3±0,052% ДИ 95% (66,0–81,8). При 
двухгодичном наблюдении – 54,0±0,064% (46,8–61,2). При пятилетнем наблюдении – 
15,3±0,056% (12,4–18,2). Медиана ожидаемой продолжительности жизни – 119,8 
(48,3–224,6) недели.

В группе сравнения кумулятивная доля выживших пациентов при одногодичном 
наблюдении составляет 61,3±0,055% (53,9–69,2). При двухгодичном наблюдении – 
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Рис. 1. Общая выживаемость пациентов основной группы (n=90) и группы сравнения (n=100)
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32,0±0,056% (27,1–36,9). При пятилетнем наблюдении – 0,0%. Медиана ожидаемой 
продолжительности жизни – 78,6 (33,4–112,2) недели. 

ОШ для однолетней выживаемости равно 1,65 (1,35–2,02). ОШ для двухлетней 
выживаемости равно 2,49 (1,77–3,52).

Таким образом, вероятность выжить в течение года у пациента основной группы в 
1,65 раза выше, чем у пациента группы сравнения и в 2,49 раза выше при двухлетнем 
наблюдении. 

Общая выживаемость пациентов сравниваемых групп с 
высокозлокачественными (Gr. 4) ОГМ. Кривые общей выживаемости пациентов 
сравниваемых групп с высокозлокачественными опухолями (Gr. 4.) представлены на 
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Рис. 2. Общая выживаемость пациентов с высокозлокачественными (Gr. 4) ОГМ основной группы 
(n=49) и группы сравнения (n=53)
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рис. 2. Общая выживаемость пациентов основной группы (Gr. 4.) достоверно выше, 
чем выживаемость пациентов из группы сравнения (WW=–10,93, p=0,004).

Кумулятивная доля выживших пациентов основной группы при одногодичном 
наблюдении составляет 56,6±0,083%, (46,2–67,0). При двухгодичном наблюдении – 
29,2±0,092% (22,3–36,1). Медиана ожидаемой продолжительности жизни – 63,7  
(25,3–111,4) недели.

В группе сравнения кумулятивная доля выживших пациентов при одногодичном 
наблюдении составляет 27,0±0,073% (20,8–33,2). Кумулятивная доля выживших 
при двухгодичном наблюдении – 7,5±0,048% (5,6–9,4). Медиана ожидаемой 
продолжительности жизни – 37,9 (17,2–52,6) недели.

ОШ для однолетней выживаемости равно 3,52 (2,12–5,84).

ОШ для двухлетней выживаемости равно 5,05(1,79–14,26).

Пациенты с высокозлокачественными опухолями Gr. 4 (по классификации ВОЗ 
1993 г.) составляли основную долю в сравниваемых группах. В рамках настоящего 
исследования особый интерес представлял анализ выживаемости указанной 
категории пациентов. На основании данных о продолжительности жизни пациентов 
с высокозлокачественными ОГМ установлено, что выживаемость пациентов в 
основной группе достоверно выше, чем в группе сравнения. Вероятность выжить в 
течение года у пациента (Gr. 4) основной группы в 3,52 раза выше, чем у пациента 
группы сравнения; и в 5,05 раза выше при двухлетнем наблюдении. 

Общая выживаемость пациентов сравниваемых групп со злокачественными 
(Gr. 3) ОГМ. Как видно из представленных на рис. 3 данных, выживаемость 
пациентов Gr. 3 основной группы достоверно выше, чем выживаемость пациентов 
группы сравнения (WW=–5,53, p=0,029). Кумулятивная доля выживших пациентов 
Gr. 3 основной группы при одногодичном наблюдении составляет 83,9±0,085%,  
(69,2–98,6). При двухгодичном наблюдении – 58,7±0,122% (42,6–74,8). Медиана 
ожидаемой продолжительности жизни – 118,2 (63,1–179,5) недели.

Рис. 3. Общая выживаемость пациентов со злокачественными (Gr. 3) опухолями головного мозга 
основной группы (n=20) и группы сравнения (n=21)
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В группе сравнения кумулятивная доля выживших пациентов при одногодичном 
наблюдении составляет 88,2±0,078% (75,3–101,1). При двухгодичном наблюдении – 
23,5±0,1038,8% (14,7–32,3). Медиана ожидаемой продолжительности жизни – 91,4 
(73,4–104,7) недели.

ОШ для однолетней выживаемости равно 1,68 (0,31–9,00).

ОШ для двухлетней выживаемости равно 4,80 (2,06–11,17).

Проведение интраоперационной ФДТ с ФС, производным хлорина Е6, достоверно 
повышает двухгодичную выживаемость и удлиняет медиану выживаемости 
пациентов со злокачественными опухолями Gr. 3. Вероятность выжить в течение 
двух лет у пациента основной группы (с Gr. 3) в 4,8 раза выше, чем у пациента группы 
сравнения.

Общая выживаемость пациентов сравниваемых групп с умеренно 
злокачественными (Gr. 1–2) ОГМ. Для сравнения полученных функций выживания 
была использована модель множественных оценок Каплана – Мейера (рис. 4).

Как видно из представленных на рис. 4 данных, общая выживаемость пациентов 
(Gr. 1–2) основной группы достоверно выше, чем выживаемость пациентов группы 
сравнения (WW=–4,60, p=0,036). Кумулятивная доля выживших пациентов основной 
группы при двухгодичном наблюдении составляет 86,7±0,093%, (73,2–100,2). 
При пятилетнем наблюдении – 33,7±0,160% (22,0–45,4). Медиана ожидаемой 
продолжительности жизни – 225,1 (152,5–289,4) недели (табл. 1).

В группе сравнения кумулятивная доля выживших пациентов при двухгодичном 
наблюдении составляет 70,8±0,078% (56,1–85,5). При пятилетнем наблюдении – 
11,8±0,105% (7,5–16,1). Медиана ожидаемой продолжительности жизни – 123,9 
(108,0–227,9) недели (табл. 1).

ОШ для двухлетней выживаемости равно 2,68 (1,99–3,62).

ОШ для пятилетней выживаемости равно 3,77 (1,13–12,57).

Вероятность выжить в течение двух лет у пациента основной группы (с Gr. 1–2) в 
2,68 раза выше, чем у пациента группы сравнения, и в 3,77 раза выше в течение 5 лет.

Рис. 4. Общая выживаемость с умеренно злокачественными (Gr. 1–2) опухолями головного мозга 
основной группы (n=21) и группы сравнения (n=26)
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Таблица 1  
Основные результаты оценки показателей общей выживаемости сравниваемых групп

Оцениваемый 
показатель / степень 
злокачественности

Все Gr. 4 Gr. 3 Gr. 1–2

О
сн

ов
на

я

Ко
нт

ро
ль

на
я

О
сн

ов
на

я

Ко
нт

ро
ль

на
я

О
сн

ов
на

я

Ко
нт

ро
ль

на
я

О
сн

ов
на

я

Ко
нт

ро
ль

на
я

Общая выживаемость, 
Me (25–75%)

119,8* 
(48,3–
224,6)

78,6*
(33,4–
112,2)

63,7* 
(25,3–
111,4)

37,9*
(17,2–
52,6)

118,2* 
(63,1–
179,5)

91,4*
(73,4–
104,7)

225,1* 
(152,5–
289,4)

123,9* 
(108,0–
227,9)

Кумулятивная доля 
выживших,
1-летняя, %, 
P±m (±95% ДИ)

72,3*
±7,91

61,3*
±7,41

56,6*
±10,43

27,0*
±6,21

83,9
±14,70

88,2
±12,90

95,4
±8,80

95,2
±8,04

Кумулятивная доля 
выживших,
2-летняя, %,
P±m (±95% ДИ)

54,0*
±7,21

32,0*
±4,91

29,2*
±6,90

7,5*
±1,92

58,7*
±16,10

23,5*
±8,83

86,7*
±13,53

70,8*
±14,71

Кумулятивная доля 
выживших,
5-летняя, %,
P±m (±95% ДИ)

15,3*
±2,91 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 33,7*

±11,73
11,8*
±4,32

Примечания:
* различия показателей выживаемости достоверны при р<0,05.

Таблица 2  
Основные результаты оценки показателей бессобытийной и безрецидивной выживаемости 
сравниваемых групп

Оцениваемый 
показатель /
степень 
злокачественности

Все Gr. 4 Gr. 3 Gr. 1–2

О
сн

ов
на

я

Ко
нт

ро
ль

на
я

О
сн

ов
на

я

Ко
нт

ро
ль

на
я

О
сн

ов
на

я

Ко
нт

ро
ль

на
я

О
сн

ов
на

я

Ко
нт

ро
ль

на
я

Бессобытийная 
выживаемость,
Me (25–75%)

71,3*
(26,2–
167,5)

50,3*
(20,0–
100,5)

40,1*
(20,0–
72,4)

25,7*
(14,0–
48,5)

115,2* 
(63,5–
166,8)

83,2*
(32,0–
96,6)

212,4 
(68,5–
289,7)

110,2 
(96,0–
179,6)

1-летняя,
P±m (±95% ДИ)

60,1*
±7,82

49,0*
±6,92

40,7*
±8,73

17,1*
±4,23

78,8*
±15,94

69,4*
±6,91

82,5
±14,81

83,7
±6,90

2-летняя,
P±m (±95% ДИ)

37,9*
±6,22

21,1*
±3,71

18,1*
±4,61 0,0 52,5*

±15,83
16,0*
±3,72

58,2
±15,91

62,9
±3,70

Безрецидивная 
выживаемость,
Me (25–75%)

81,5*
(32,7–
231,5)

52,4*
(25,4–
98,5)

43,5* 
(23,0–
62,3)

25,6*
(18,9–
47,6)

91,2
(53,3–
135,4)

87,4
(48,0–
94,0)

** **

1-летняя,
P±m (±95% ДИ)

63,2*
±11,71

48,6*
±9,41

42,7*
±12,23

15,1*
±5,01

85,7
±24,02

70,0
±23,82 ** **

2-летняя,
P±m (±95% ДИ)

39,5*
±9,42

19,5*
±4,72 0,0 0,0 42,9

±24,01 0,0 ** **

Примечания:
* различия показателей выживаемости достоверны при р<0,05;
** показатели выживаемости не оценивались по причине малой выборки. 

Показатели бессобытийной и безрецидивной выживаемости у пациентов основной 
группы также достоверно выше, чем у пациентов группы сравнения. Причем 
различия между группами достоверны как при проведении сравнительного анализа 
всех данных по всем пациентам в каждой из групп, так и при анализе отдельных 

Клиническая эффективность комбинированного лечения первично-мозговых опухолей головного 
мозга с использованием интраоперационной фотодинамической терапии с фотосенсибилизатором, 
производным хлорина Е6, отечественного производства



181«Инновационные технологии в медицине», 2018, том 6, № 2

подгрупп испытуемых (со злокачественными (Gr. 3) и высокозлокачественными 
(Gr. 4) опухолями головного мозга). По причине недостаточной выборки невозможно 
сделать выводы о достоверном влиянии интраоперационной фотодинамической 
терапии с ФС, производным хлорина Е6, на 1- и 2-годичную бессобытийную и 
безрецидивную выживаемость пациентов ПМО (Gr. 1–2) (табл. 2).

Таким образом, проведенное исследование подтверждает возможность и 
обоснованность применения интраоперационной ФДТ с ФС, производным хлорина 
Е6, в качестве компонента комбинированной терапии злокачественных первично-
мозговых опухолей (Gr. 3–4). 

ВЫВОДЫ
1. Использование интраоперационной ФДТ с фотосенсибилизатором, производным 

хлорина Е6, в составе комбинированной терапии для лечения первично-мозговых 
опухолей обеспечивает повышение общей выживаемости пациентов.

2. Показатели бессобытийной и безрецидивной выживаемости у пациентов, 
подвергнутых нейрохирургической интервенции с использованием ФДТ с ФС, 
производным хлорина Е6, также достоверно выше, чем у пациентов группы 
сравнения. Различия оказались достоверными и при межгрупповом анализе 
пациентов со злокачественными (Gr. 3) и высокозлокачественными (Gr. 4) 
опухолями головного мозга. 

3. Для оценки влияния комбинированного лечения с использованием 
интраоперационной ФДТ с фотосенсибилизатором, производным хлорина Е6, 
на бессобытийную выживаемость пациентов с умеренно злокачественными 
опухолями (Gr. 1–2) необходимы дальнейшие исследования.
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