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Аннотация
Введение. Ключевым методом лечения инвазивного уротелиального рака или неинвазивной опухоли мочево-

го пузыря высокого риска остается радикальная цистэктомия (РЦЭ), которая обеспечивает наилучшие пока-

затели выживаемости. При этом инфекционные осложнения, по данным ряда исследований, достигают 33 % 

от  общего числа осложнений, и  они в  большинстве случаев являются причиной повторной госпитализации 

и  нарушают реализацию протокола Раннего послеоперационного восстановления (ERAS). Поэтому исследо-

вания в области эффективных схем антибиотикопрофилактики остаются актуальными. Материалы и методы. 

Исследование MACS  — российское исследование 3-й  фазы с  проспективным рандомизированным набором 

участников для оценки частоты инфекционных осложнений после РЦЭ в условиях протокола ERAS (проме-

жуточный срез данных после включения 39 %). Подробно критерии включения и исключения опубликованы 

на  сайте ClinicalTrials.gov, идентификатор NCT05392634. Работа получила одобрение Локального этического 

комитета № 1/129 от 28.04.2022 г. Статистическая обработка данных выполнена в пакете StatPlus: Mac LE. Ре-

зультаты и обсуждение. За период с 30.05.2022 по 01.02.2023 г. включены 36 пациентов (39 % от предполагаемой 

выборки). В 83,3 % (30/36) случаев выполнено интракорпоральное формирование гетеротопического резерву-

ара по Bricker, в 13,8 % сформирован ортотопический резервуар типа J-pouch (5/36) и в 2,9 % (1/36) этап уроде-

ривации завершен клипированием мочеточников. Значимых различий по бактериальной контаминации мочи 

до  операции не  выявлено, однако в  группе А  частота положительного бактериального посева при удалении 

мочеточниковых интубаторов была выше в 2 раза по сравнению с группой пролонгированной антибиотикоте-

рапии: 7/14 случаев (50,0 %) и 3/12 случаев (25,0 %) соответственно. Снижение риска наступления осложнений 

в группе пролонгированной антибиотикотерапии в период 30 дней после РЦЭ на 47 % выявлено в группе В (ОР 

0,53 (95  ДИ %: 0,21–1,32). Заключение. В результате промежуточного среза базы данных исследования MACS 

было установлено, что РЦЭ ассоциирована с  высоким риском развития ранних послеоперационных инфек-

ционных осложнений. При наборе оставшихся 61 % случаев планируется оценка прогностической значимости 

индексов системного воспаления как предикторов развития инфекционных осложнений.

Ключевые слова: рак мочевого пузыря, послеоперационные осложнения, инфекционные осложнения, антибио-
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Abstract
Introduction. Th e key treatment for high-risk non-invasive bladder tumor or invasive urothelial cancer remains radical 

cystectomy (RCE), which provides the best survival rates. At the same time, the incidence of infectious complications in 

a number of studies reaches 33%, which in most cases causes repeated hospitalizations and disrupts the Enhanced Re-

covery Aft er Surgery (ERAS) guidelines. Th erefore, research into eff ective alternations of antibiotic prophylaxis remains 

relevant. Materials and methods. Th e MACS trial is a Russian Phase 3 study with a prospective randomized set of partici-

pants to assess the incidence of infectious complications aft er RCE in the context of the ERAS guidelines (intermediate 

data snapshot aft er including 39% of the data). Detailed inclusion and exclusion criteria are published on ClinicalTrials.

gov, ID – NCT05392634. Th e study has been approved by the Local Ethics Committee, No. 1/129 of April 28, 2022. Statis-

tical data processing was performed with StatPlus:Mac LE. Results and discussion. 36 patients were included in the study 

(39% of the expected sample). For the period from May 30, 2022 to February 01, 2023. A heterotopic Bricker reservoir 

was formed intracorporeally in 83.3% of cases (30/36), an orthotopic J-pouch reservoir was created in 13.8% of cases 

(5/36) and in 2.9% of cases (1/36) the urodereating stage was completed with ureteral clipping. No signifi cant diff erences 

were revealed in urine bacterial contamination before surgery. However, in group A, the incidence of positive bacterial 

cultures, when the ureteric intubators were removed, was 2-fold higher than in the prolonged antibiotic therapy group: 

7/14 cases (50.0%) and 3/12 cases (25.0%), respectively. In group B, the risk of complications in the prolonged antibiotic 

therapy group reduced by 47% within 30 days aft er RCE (HR 0.53 (95CI %: 0.21-1.32). Conclusion. An intermediate data 

snapshot in MACS study revealed that RCE was associated with a high risk of early postoperative infectious complica-

tions. Th e prognostic signifi cance of systemic infl ammation indices as predictors of infectious complications subject to 

further evaluation in the remaining 61% of cases.

Keywords: bladder cancer, postoperative complications, infectious complications, antibiotic prophylaxis, cystectomy, 

urinary diversion, ERAS guidelines
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ВВЕДЕНИЕ
По данным Национального канцер-регистра, в  Рос-

сийской Федерации только за 2021 г. зарегистрировано 

580 415 новых случаев злокачественных новообразова-

ний, из которых на долю рака мочевого пузыря прихо-

дится 14 857 случаев (2,56 %) [1]. По оценкам эпидемио-

логов, число больных раком мочевого пузыря во всем 

мире к 2030 году увеличится почти вдвое в сравнении 

с 2012 годом, поэтому разработка терапевтических, ле-

карственных опций, в том числе улучшающих качество 

хирургического лечения, становится актуальным во-

просом [2].

Радикальная цистэктомия (РЦЭ) с  кишечной дерива-

цией мочи является стандартным методом лечения мы-

шечно-инвазивного рака мочевого пузыря или немы-

шечно-инвазивного рака мочевого пузыря с  высоким 

риском, однако связана с высокой частотой послеопе-

рационных осложнений. В  настоящее время частота 

осложнений во  время госпитализации или в  течение 

30 дней после операции колеблется в пределах 28–60 %. 

Инфекционные осложнения (ИО) наряду с осложнени-

ями со стороны желудочно-кишечного тракта занима-

ют главное место в послеоперационной заболеваемости 

и смертности [3].

Согласно рекомендациям Центра по контролю заболе-

ваний (Centers for Disease Control and Prevention) по-

казано внутривенное введение антибиотиков до  опе-

рации и в течение суток после вмешательства, которые 

снижают частоту возникновения инфекционных хи-

рургических осложнений на  40 % [4]. В  соответствии 

с  действующими Клиническими рекомендациями 

«Профилактика инфекций области хирургического 

вмешательства» (2018) с учетом условно-контаминиро-

ванного профиля при РЦЭ регламентировано введение 

цефалоспоринов 2–3-го  поколения или защищенных 

пенициллинов [5]. Однако анализ действующей кли-

нической практики указывает на  наличие множества 

нестандартизированных протоколов антибиотикопро-

филактики (АП) во  всем мире. По  данным Kransnow 

et al. (2017) – при исследовании протокола АП во время 

выполнения 8351 цистэктомий из 353 больниц в США 

установлено, что в  день операции было назначено 

579  уникальных режимов АП [6]. Кроме того, только 

15 % пациентов получали АП в  соответствии с  реко-

мендациями, а  51 % случаев в  день операции вводили 

2 или более антибиотика.

Российским исследованием, посвященным оценке 

роли бактериальной контаминации, является работа 

В. А. Атдуева и соавт. (2019), в которой интраоперацион-

ное инфицирование брюшной полости стало значимым 

предиктором развития пареза кишечника и  инфекци-

онных осложнений в послеоперационном периоде (ОР 

3,4; 95 % ДИ: 1,742–6,637, p < 0,001). Полученные данные 

демонстрируют, что цистэктомия относится к  конта-

минированным и  «грязным» операциям, и  в  экспери-

менте (n = 32) показана эффективность карбапенемов 

в отношении частоты осложнений 3–4 ст. (не выявлено 

ни одного случая). В то время как в ранние сроки по-

сле операции в  группах защищенных пенициллинов 

(40,2 %), фторхинолонов 3-го поколения (32,2 %) доста-

точно часто возникала необходимость смены антибио-

тика из-за его клинической неэффективности [7].

Таким образом, актуальность данной работы обу-

словлена отсутствием единого стандартизированного 

подхода к  антибиотикопрофилактике  у  пациентов, 

подвергающихся выполнению РЦЭ с  различными 

вариантами уродеривации мочи в  условиях работы 

по  протоколу ERAS. Данное исследование является 

первым в  России рандомизированным проспектив-

ным многоцентровым исследованием, посвященным 

сравнению стандартного режима АП и  пролонгиро-

ванной превентивной АП, с применением карбапене-

мов в течение 5 суток.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
MACS протокол  — российское исследование 3  фазы 

с проспективным рандомизированным набором участ-

ников для оценки частоты инфекционных осложнений 

после РЦЭ в  условиях протокола ERAS в  период 30–

90  дней после выполненной минимально-инвазивной 

радикальной цистэктомии. Протокол данного клиниче-

ского исследования одобрен Локальным этическим ко-

митетом ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н. Н. Петрова» 

Минздрава России №  1/129  от  28.04.2022  г. Критерии 

включения и  исключения, конечные точки исследова-

ния опубликованы на  сайте ClinicalTrials.gov, иденти-

фикатор NCT05392634.

За период с 30.05.2022 по 01.02.2023 г. включены 36 па-

циентов (39 % от  предполагаемой выборки), получив-

ших специализированное лечение на  базе двух вклю-

ченных центров: НМИЦ онкологии им.  Н. Н. Петрова 

и  НИЦ урологии ПСПбГМУ им.  И. П. Павлова. 

Промежуточный срез данных выполнен 01.02.2023  г. 

после включения 39 % пациентов от  предполагаемого 

набора. Распределение по  полу: 34  мужчины (94,4 %), 

2  женщины (5,6 %). Средний ИМТ составил 25,21 ± 

3,17. Средний возраст включенных пациентов 65,53 ± 

8,74 года (42–82).

Рандомизация происходила 1:1 в две группы лечения: 

группу А (n = 19) стандартной антибиотикопрофилак-

тики, где назначение антибактериального препарата 

(АБП) выполняется в  соответствии с  внутренним 

приказом по  организации и  проведению периопера-

ционной АП (цефуроксим 1,5  г или амоксиклав 1,2  г 

за 30 минут до разреза). При продолжительности опе-

рации более 4  часов или интраоперационной крово-

потере более 1,5  л выполнялось интраоперационное 

введение дополнительной дозы АБП. Длительность 

периоперационной АП составляет не  более 24  часов 

для пациентов данной группы. Продление терапии 

в  данной группе не  допускается. В  группе В  превен-

тивной антибиотикопрофилактики (n = 17) в  каче-

стве АБП использовался cинтетический антибиотик 

из группы карбапенемов (меропенем 1 г каждые 8 ча-

сов в течение 5 суток).

Для всех пациентов выполнялся посев мочи на  ми-

крофлору и  при необходимости определение чув-

ствительности к  антимикробным препаратам, 
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интраоперационно до  разреза кожи и  введения ан-

тимикробного препарата (БП1) и  второй раз (БП2) 

после удаления мочеточниковых интубаторов/уре-

трального катетера (при ортотопической пластике). 

В  последнее время уделяется значительное внима-

ние маркерам системного воспаления и их влиянию 

на  прогноз онкологических заболеваний. Для опре-

деления изменений системного иммуновоспали-

тельного ответа, который развивается после РЦЭ, 

выполнялся контроль показателей общего анализа 

крови перед операцией и  на  момент выписки паци-

ента из  стационара (лейкоциты, нейтрофилы, лим-

фоциты, моноциты и  тромбоциты, 10 9/л), контроль 

С-реактивного белка на  1, 3  и  9-е сутки после опе-

рации. Расчет показателей иммуновоспалительного 

индекса происходил по  следующим формулам: NLR 

(нейтрофильно-лимфоцитарный индекс) = число 

нейтрофилов  × 10 9/л ÷ число лимфоцитов × 10 9/л; 

dNLR — соотношение нейтрофилов и разницы меж-

ду лейкоцитами и  нейтрофилами (т. е. фактически 

к  мононуклеарам периферической крови) = число 

нейтрофилов × 10 9/л  ÷ (число лейкоцитов  — число 

нейтрофилов) × 10 9/л; PLR (тромбоцитарно-лим-

фоцитарный индекс) = число тромбоцитов × 10 9/л 

÷ число лимфоцитов × 10 9/л; LMR (лимфоцитарно-

моноцитарный индекс) = число лимфоцитов × 10 9/л 

÷ число моноцитов × 10 9/л; SSI (системный иммун-

но-воспалительный индекс) = число тромбоцитов × 

10 9/л × (число нейтрофилов × 10 9/л ÷ число лимфо-

цитов × 10 9/л).

Расчет статистической выборки осуществлен через он-

лайн калькулятор за счет снижения риска развития со-

бытий, представляющих клинический интерес в группе 

А RR = 0.63 до RR = 0.32 в группе В (“Sample Size Calculators 

UCSF CTSI”, M. A. Kohn J. Senyak, https://www.sample-

size.net/[Accessed 03  February 2022]), N = 92  пациента. 

Статистическая обработка данных на  момент проме-

жуточного среза выполнена в пакете StatPlus: Mac LE.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Стадирование до  и  после операции выполнено 
по  системе TNM (AJCC 8th), распределение больных 
подробно представлено в  таблице 1. Показанием 
к  выполнению РЦЭ (во  всех случаях использован ла-
пароскопический доступ) в  22,2 % случаев (8/28) был 
мышечно-неинвазивный уротелиальный рак, в  77,8 % 
случаев (28/36) — мышечно-инвазивный рак мочевого 
пузыря. Местно-распространенный рак мочевого пу-
зыря с поражением регионарных лимфатических узлов 
до операции составил 13,8 % случаев (5/36), после опе-
рации выявлено 7  случаев (19,44 %). Проведение нео-
адъювантной лекарственной терапии использовалось 
как фактор стратификации пациентов и  выполнялось 

Характеристика
Группа А (n = 19) Группа В (n = 17)

cTNM pTNM cTNM pTNM

Стадирование 
по TNM (AJCC 8th)

T0 0 4 0 5

Tis 1 1 1 1

T1 2 2 4 1

T2 6 5 8 3

T3 8 3 3 4

T4 2 4 1 3

No 17 15 14 14

N1–2 2 4 3 3

Mo 17 17 16 16

M1 0 0 1 1

Проведение 
неоадъювантной 

терапии

Нет 7 (36,84 %) 6 (35,29 %)

Да 12 (63,16 %) 11 (64,71 %)

GP 10 10

MVAC 1 0

Имммунотерапия 1 1

Вариант 
уродеривации

ГТ* 15 (78,94 %) 15 (88,23 %)

ОТ** 3 2

Другое 1 0

Таблица 1. Базовая характеристика пациентов

Table 1. Baseline patient characteristics

Рисунок 1. Бактериальный посев мочи: А — выполнен в стерильных условиях, интраоперационно до разреза кожи и введения антимикробного 

препарата; Б — посев мочи на микрофлору, определение чувствительности к антимикробным препаратам, выполняемый после операции в мо-

мент удаления мочеточниковых интубаторов/уретрального катетера

Figure 1. Urine bacterial culture: A — performed under sterile conditions, intraoperatively prior to skin incision and antimicrobial administration; 

Б — urine culture for microflora, antimicrobial susceptibility test, performed after surgery at the time of removal of ureteral intubators/urethral 

catheter

А Б
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большинству пациентов в  обеих группах: в  группе 
А в 12/19 случаев (63,16 %), в группе В — 11/17 случаев 
(64,71 %). Подавляющее число пациентов получили ци-
сплатин-содержащую химиотерапию: 57,9  и  58,8 % со-
ответственно, что демонстрирует достаточный уровень 
скорости клубочковой фильтрации в  обеих группах. 
По одному случаю неоадъювантной терапии в каждой 
из  подгрупп представлено иммунотерапией, которая 
выполнена в  рамках клинических исследований в  ло-
кальных центрах.
В качестве второго стратификационного фактора ис-
пользован предполагаемый тип уродеривации: в 83,3 % 
(30/36) случаев пациентам выполнено интракорпо-
ральное формирование гетеротопического резервуара 
по  Bricker, в  13,8 % сформирован ортотопический ре-
зервуар типа J-pouch (5/36) и в 2,9 % (1/36) этап уроде-
ривации на операции завершен клипированием моче-
точников и отведением мочи по нефростомам в связи 
с выраженным местно-распространенным онкологиче-
ским процессом.
В рамках плана мероприятий при проведении исследо-
вания всем пациентам интраоперационно в стерильных 
условиях до  введения антибактериального препарата 
выполнялся бактериальный посев мочи (на  момент 
промежуточного среза внесены данные по 26 пациен-

там, в  группе А  14  результатов, в  группе В  12  резуль-

татов). По  результатам микробиологического анализа 

у 8/26 (30,8 %) пациентов в посевах предоперационной 

мочи была выявлена различная микрофлора (рис. 1 А). 

Наиболее частыми возбудителями инфекции моче-

вых путей были Escherichia coli — 11,5 % (3/26) случаев, 

Klebsiella oxy. — 11,5 % и  по  1  случаю (3,8 %) Klebsiella 

pneum. и  Enteroc. Faecalis. Значимых различий по  ча-

стоте бактериального инфицирования между группами 

не получено.

При оценке результатов бактериального посева, вы-

полняемого при удалении последнего мочеточнико-

вого интубатора или уретрального катетера (в  случае 

ортотопической уродеривации), роста микроорганиз-

мов или грибов не получено в 57,7 % случаев (рис. 1 Б). 

Однако при подгрупповом анализе в группе А частота 

положительного бактериального посева была выше 

в  2  раза по  сравнению с  группой пролонгированной 

антибиотикотерапии: 7/14  случаев (50,0 %) и  3/12  слу-

чаев (25,0 %) соответственно. В 1 случае контроль бак-

териального посева не выполнен по причине миграции 

мочеточниковых интубаторов на 7-е сутки.

Для определения изменений системного иммуновос-

палительного ответа в  послеоперационном периоде 

выполнялся контроль уровня С-реактивного белка 

на  1, 3  и  9-е сутки после радикальной цистэктомии. 

Было установлено, что уровень подъема маркера был 

ниже в группе пролонгированной антибиотикотерапии 

во всех 3-х контрольных точках в среднем на 24,73 мг/л, 

однако разница статистически была не  достоверна: 

на 1-е сутки 102,5 мг/л vs. 80,89 мг/л (р = 0,44); на 3-и 

сутки 208,57 мг/л vs. 171,61 мг/л (р = 0,39); на 9-е сутки 

77,41 мг/л vs. 61,78 мг/л (р = 0,58).

Результаты статистического анализа индексов систем-

ного воспаления на фоне проводимой периоперацион-

ной АБП представлены в таблице 2.

Статистически значимых отличий в динамике индексов 

NLR, dNLR, PLR, LMR не  получено, однако отмечено, 

что на  фоне пролонгированной антибиотикотерапии 

на момент выписки пациента сохраняется высокий си-

стемный иммуновоспалительный индекс: рост показа-

теля с 517,23 ± 376,1 × 10 9/л до 1143,65 ± 667,20 × 10 9/л 

(t-критерий для двух зависимых выборок: для группы 

В составил р = 0,00267).

В рамках промежуточного анализа (набор 39 % 

участников от  предполагаемого объема выборки) 

впервые выполнена оценка времени до  развития со-

бытий, представляющих клинический интерес, в  пе-

риод 30  дней после РЦЭ (рис.  2). Число событий, 

представляющих клинический интерес, ≥1  выявлено 

у 19 из 36 пациентов в обеих группах (52,78 % случа-

ев); ≥2  событий за  30-дневный период наблюдения 

отмечено у каждого четвертого (9 пациентов); ≥3 со-

бытий на  одного пациента выявлено только в  3  слу-

чаях (8,3 %). Нежелательные явления  III–IV степени 

по классификации Clavien-Dindo, потребовавшие по-

вторного хирургического вмешательства или проведе-

ния интенсивной терапии, отмечены у 8/36 пациентов 

(22,2 % случаев). Медиана времени до развития собы-

тий, представляющих клинический интерес, в период 

30 дней после РЦЭ составила 14 дней, при этом Log-

rank тест значимых различий между группами стан-

дартной и  пролонгированной антибиотикотерапии 

не выявил (р = 0,189). Тем не менее отношение риска 

развития инфекционного осложнения в  определен-

ный момент времени t в одной группе по сравнению 

с  другой группой позволило выявить снижение ри-

ска в группе пролонгированной антибиотикотерапии 

на 47 % (HR 0,53 (95 ДИ %: 0,21–1,32).

Показатель общего 
анализа крови

Группа А Группа В

До операции По завершении лечения До операции По завершении лечения

NLR 2,85 ± 3,28 4,84 ± 3,81 2,63 ± 2,26 3,08 ± 1,55

dNLR (10^9/l) 1,66 ± 1,39 2,95 ± 2,68 1,52 ± 0,81 1,63 ± 0,79

PLR 199,85 ± 161,22 242,08 ± 119,32 120,40 ± 60,00 237,33 ± 98,83

LMR 4,52 ± 2,57 2,53 ± 1,18 3,82 ± 1,67 2,26 ± 0,91

SSI (10^9/l) 945,64 ± 296,00 1354,52 ± 855,00 517,23 ± 376,10 1143,65 ± 667,20

Таблица 2. Динамика индексов системного воспаления на фоне проводимой периоперационной антибиотикопрофилактики в группах

Table 2. Dynamics of systemic infl ammation indices against the background of perioperative antibiotic prophylaxis in groups
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ОБСУЖДЕНИЕ
РЦЭ с  деривацией мочи в  сегмент кишечного тракта 

является стандартизированной хирургической опе-

рацией, однако она сопряжена с  достаточно высоким 

уровнем развития периоперационных и  отдаленных 

осложнений, среди которых можно выделить 3 основ-

ные группы: 1) послеоперационные осложнения, свя-

занные с  физическим статусом пациента и  его сопут-

ствующими заболеваниями; 2) осложнения, связанные 

непосредственно с  удалением мочевого пузыря и  со-

седних органов; 3) осложнения со стороны желудочно-

кишечного тракта, связанные с  использованием того 

или иного сегмента кишечника для последующего от-

ведения мочи [8, 9]. До 1990-х годов в крупных сериях 

при выполнении РЦЭ периоперационная летальность 

составляла до  15 %, а  частота ранних осложнений ко-

лебалась от 28 до 42 % [10]. В настоящее время послео-

перационная летальность относительно низка, 0–3,9 %, 

а  уровень ранних послеоперационных осложнений 

остается по-прежнему высоким и  варьирует почти 

до  63 %. Подобная статистика осложнений представ-

ляет собой практический интерес для выявления и де-

тального изучения факторов риска ранних послеопера-

ционных осложнений.

Ключ к  успешной цистэктомии, по  мнению мно-

гих хирургов: U. Studer, А. К. Носова, С. Б. Петрова, 

Д. В. Перлина — может быть реализован за счет синер-

гизма двух направлений [10–13]: качественного отбора 

пациентов, включающего гистологическое типирова-

ние, клиническое стадирование, группу прогноза, моле-

кулярное типирование, оценку функционального и со-

матического статуса, и за счет реализации принципов 

ускоренной послеоперационной реабилитации (вне-

дрения протокола ERAS), включающего в себя не толь-

ко использование минимально инвазивной хирургии, 

отказ от  рутинного дренирования, назогастральной 

интубации, раннее энтеральное питание, но  осознан-

ное использование принципов антибиотикопрофи-

лактики, основанное на  проспективных доказатель-

ствах [14]. Так, по  данным систематического обзора 

М. Peerbocus (2021), выполненного по протоколу PICO, 

при сравнении результатов 12 исследований, использо-

вавших принципы ERAS, было установлено отсутствие 

снижения риска развития общей частоты осложнений 

в группах стандартного ведения пациента и по прото-

колу ERAS: 44,8 % против 44,3 % соответственно (ОР 

0,98; ДИ 95 % 0,88–1,09). При более детальном изучении 

исследований, которые были включены в данный ана-

лиз, в 40 % случаев (5/15 исследований) вовсе не оцени-

валось влияние АП на  результаты исследований [15]. 

Дополнительно смущает качество проведенных иссле-

дований, ограниченное число проспективных рандо-

мизированных исследований.

Эффективность АП наименее изучена среди пациентов 

старшего возраста (>65 лет), при этом 90 % мышечно-

инвазивного рака мочевого пузыря выявляется имен-

но у пациентов старше 55 лет. Систематический обзор 

трех клинических исследований по пролонгированной 

АБП показал снижение риска рецидивирующей ИМВП 

на  24 % (ОР = 0,76; 95 % ДИ 0,61–0,95, в  8,5  закончен-

ного случая требовалось проведение АБП для предот-

вращения 1 случая инфекции), при этом статистически 

значимого увеличения риска нежелательных явлений 

отмечено не  было (ОР 1,52; 95 % ДИ 0,76–3,03) [16]. 

Средний возраст включенных в  MACS-исследование 

пациентов составил 65,53–8,74  года, максимальный 

возраст, при котором проводилась цистэктомия, — 

82 года. При погрупповом анализе в группе А частота 

положительного бактериального посева была выше 

в  2  раза по  сравнению с  группой пролонгированной 

антибиотикотерапии: 7/14  случаев (50,0 %) и  3/12  слу-

чаев (25,0 %) соответственно, на  что опосредованно 

может влиять и  продолжительность режима терапии 

–   
–   

Рисунок 2. Оценка время до развития событий, представляющих клинический интерес, в период 30 дней после РЦЭ (event-free survival)

Figure 2. Estimated time to clinical events within 30 days after RCE (event-free survival)
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(5  суток), и  фармакологическая группа антибиотика 

широкого спектра  — карбапенемы. Примечательным 

является анализ времени до  развития событий, пред-

ставляющих клинический интерес, в  период 30  дней 

после РЦЭ (event-free survival), который выявил сни-

жение риска наступления осложнений в  группе про-

лонгированной антибиотикотерапии на  47 % (ОР 0,53 

(95 ДИ %: 0,21–1,32), что позволяет нам продолжить на-

бор пациентов для исследования и оценку результатов 

на более значимой выборке пациентов.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В результате промежуточного среза базы данных ис-

следования MACS было установлено, что РЦЭ ассоци-

ирована с высоким риском развития ранних послеопе-

рационных инфекционных осложнений. Полученные 

данные по  снижению риска развития инфекционных 

осложнений почти в два раза в сравнении со стандарт-

ным подходом антибиотикопрофилактики позволяют 

продолжить набор пациентов для исследования, а так-

же в проспективном порядке оценить прогностическую 

значимость индексов системного воспаления как пре-

дикторов развития инфекционных осложнений.
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