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Резюме
Фотодинамическая терапия (ФДТ) — один из нехирургических методов лечения рака и предраковых состояний. Он является срав-
нительно новым в лечении онкологических заболеваний. В рамках данной статьи был произведен поиск исследований по эффектив-
ности ФДТ в лечении одной из самой распространенной онкологической патологии: базальноклеточный и плоскоклеточный рак 
и меланома кожи.
Цель — обзор имеющихся на сегодня доказательств эффективности применения ФТД в лечении онкологических заболеваний кожи 
у пациентов старше 18 лет в базе данных медицинских и биологических публикаций PubMed и Кокрановской библиотеке с глубиной 
поиска — без ограничений.
Материалы и методы. Проведена оценка мета-анализов, систематических обзоров рандомизированных контролируемых исследова-
ний (РКИ), отдельных РКИ, изучаемыми исходами для которых являлись: общая выживаемость, выживаемость без рецидива, выжи-
ваемость без прогрессирования.
Результаты. Выявлены один систематический обзор (включено 27 исследований разных дизайнов), один мета-анализ (включено 
пять РКИ) и пять РКИ (1165 участников суммарно), в которых выполнено прямое сравнение эффективности и безопасности приме-
нения ФДТ у пациентов с базальноклеточным и плоскоклеточным раком и хирургического лечения, криотерапии, химиолучевой те-
рапии. Выявлен один систематический обзор, в котором выполнено прямое сравнение эффективности и безопасности лечения ФДТ 
плоскоклеточной карциномы по сравнению с электродиссекцией, криотерапией, кюретажем, микрохирургической операцией и хи-
миолучевой терапией. Сравнительных исследований эффективности и безопасности применения ФДТ у пациентов с меланомой 
по соответствующим критериям поиска выявлено не было.
Заключение. Обзор выявил эффективность применения ФТД для лечения как базальноклеточной, так и плоскоклеточной карцино-
мы, но по сравнению с хирургическим методом показал меньшую 5-летнюю выживаемость и большую частоту рецидивов. ФДТ 
может быть рекомендован как альтернативный хирургическому и другим видам лечения при базальноклеточной и плоскоклеточной 
карциноме.

Ключевые слова 
Фотодинамическая терапия, ФТД, оценка эффективности, онкологические заболевания, систематический обзор, РКИ.
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Summary
Photodynamic therapy (PDT) is a relatively new non-surgical treatment for cancer and precancerous conditions. The present review focused 
on studies using PDT in the treatment of basal cell and squamous cell carcinoma and skin melanoma.
The aim was to obtain evidence on the efficacy of PTD in the treatment of skin cancer in patients over 18 years old. To that end, we screened 
the PubMed database of medical and biological publications and the Cochrane Library without restricting the depth of search. 
Materials and methods. We evaluated the data of meta-analyses, results of randomized controlled trials (RCTs), and systematic reviews on 
RCTs, where the overall survival, survival without relapse, and survival without progression were assessed.
Results. We have found one systematic review of 27 studies of different designs, one meta-analysis of 5 RCTs, and also five RCTs (1165 
participants in total), where the efficacy and safety of PDT in patients with basal cell and squamous cell carcinoma were directly compared to 
surgical treatment, cryotherapy, and chemo-radiation therapy. In another systematic review, PDT used for squamous cell carcinoma was 
compared with electro-dissection, cryotherapy, curettage, microsurgery and chemo-radiation therapy. According to our search criteria, no 
comparative studies on the efficacy and safety of PDT in patients with melanoma were found.
Conclusion. The review underscores the efficacy of PDT in patients with both basal cell and squamous cell carcinoma. However, the use of 
PDT resulted in a lower 5-year survival and a greater recurrence rate compared to the surgical treatment. PDT can be recommended as an 
alternative to surgery and other treatments for basal cell and squamous cell carcinoma.
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Photodynamic therapy, PDT, efficacy, cancer, systematic review, randomized clinical trial.
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Введение / Introduction
Согласно официальным данным федеральной службы государ-

ственной статистики онкологические заболевания занимают второе 
место среди основных причин смерти [1]. Они уступают только сердеч-
но-сосудистым заболеваниям и являются одной из главных проблем 
здравоохранения не  только в  Российской Федерации, но  и  во  всем 
мире. По прогнозам экспертов, в последующие годы будет наблюдать-
ся рост числа онкологических заболеваний в Российской Федерации, 
что связано не только с улучшением диагностики онкологических забо-
леваний, но и увеличением охвата населения программами скрининга 
(профилактика), а также «постарением» населения России [2]. 

По данным МНИОИ им. П. А. Герцена за 2016 г. [2], в структуре 
заболеваемости злокачественными новообразованиями населе-
ния лидируют злокачественные заболевания кожи, в т. ч. мелано-
ма (рис. 1). 

Наиболее распространенными видами злокачественных ново
образований кожи являются базальноклеточный рак, плоскокле-
точный рак и меланома [3]. 

В соответствии с клиническими рекомендациями ведущих про-
фессиональных медицинских ассоциаций как России, так и зару-
бежом предпочтение при выборе вида лечения меланомы [4,5], 
плоскоклеточного [6,7] и  базальноклеточного [6,8] раков кожи 
отдается хирургическому лечению. Данный вид лечения имеет вы-
сокую пятилетнюю и безрецидивную выживаемость [9-11]. Одна-
ко стоит отметить, что наибольшая «онкологическая заболевае-
мость в популяции России отмечается в возрастной группе 75-79 
лет» [1]. Хирургическое лечение в  данном возрастном сегменте 
осложняется возрастающими периоперационными рисками в свя-
зи с накопившимися хроническими заболеваниями. 

Фотодинамическая терапия (ФДТ)  – один из  нехирургических 
методов лечения рака и предраковых состояний. Метод основан 
на применении веществ, увеличивающих чувствительность биоло-

гических тканей к  воздействию света (фотосенсибилизаторов). 
Пациенту вводят фотосенсибилизирующий препарат, который се-
лективно накапливается в  активно делящихся клетках злокаче-
ственных образований. Далее проводится лазерное облучение 
тканей, накопивших фотосенсибилизирующий препарат. Под дей-
ствием лазерного облучения определенной длины волны проис-
ходит освобождение свободных радикалов, которые приводят 
к гибели злокачественных клеток. Метод был открыт еще в начале 
21 века, однако применение на людях было ограничено высокой 
токсичностью фотосенсибилизаторов. В  1990 г. с  открытием 
5-аминолевулиновой кислоты произошел прорыв в  использова-
нии ФДТ [10]. С тех пор были разработаны другие эффективные 
и с меньшим количеством побочных эффектов фотосенсибилиза-
торы, что позволило широко применять данный вид нехирургиче-
ского лечения и открыло новые возможности в терапии пожилых 
пациентов, пациентов с  сочетанной патологий, с  нерезектабель-
ными опухолями и пациентам, которые по личным причинам отка-
зываются от хирургического лечения. 

Цель – обзор имеющихся на сегодня доказательств эффектив-
ности применения ФТД в  лечении онкологических заболеваний 
кожи у пациентов старше 18 лет. 

Материалы и методы / Materials and Methods
Для оценки эффективности ФДТ был проведен систематический 

поиск и отбор исследований применения ФДТ для лечения пациентов 
старше 18 лет с онкологическими заболеваниями кожи в базе данных 
медицинских и биологических публикаций PubMed (URL: http://www.
ncbi.nlm.nih.gov/pubmed.) и  Кокрановской библиотеке (URL: http://
www.thecochranelibrary.com) с  глубиной поиска  – без ограничений. 

В обзор включались исследования следующих дизайнов: ме-
та-анализы, систематические обзоры рандомизированных кон-
тролируемых исследований (РКИ), отдельные РКИ.
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ны, пять – оставлены для дальнейшего рассмотрения. Критерий 
исключения: отсутствие доступа к  полному тексту. В  результате 
просмотра текстов пяти публикаций 0 публикаций исключены, 
пять – включены в обзор.

Таким образом, выявлены один систематический обзор [13] 
(включено 27 исследований разных дизайнов), один мета-анализ 
[14] (включено пять РКИ, где контрольным методом было хирур-
гическое лечение, всего 596 испытуемых) и  пять РКИ [15-20] 
(1165 участников суммарно), в которых выполнено прямое срав-
нение эффективности и безопасности применения ФДТ у пациен-
тов с базальноклеточным и плоскоклеточным раком и хирургиче-
ского лечения, криотерапии, химиолучевой терапии.

Согласно результатам найденного систематического обзора 
[13] хирургический метод является более эффективным методом 
лечения среди остальных методов с показателями самой низкой 
частоты рецидивов (ОР 0,09; 95% доверительный интервал (ДИ) 
от  0,01 до  0,69). В  группе ФДТ по  сравнению с  криотерапией 
не  было существенной разницы в  частоте рецидивов (ОР 0,50; 
95% ДИ 0,22; 1,12). Косметический эффект после лечения был 
лучшим в  группе ФДТ (субъективно оцененный участниками ис-
следования). 

По данным мета-анализа [14], не  обнаружено различий 
в скорости ответа базальноклеточной карциномы на ФДТ и хи-
рургическое лечение, но  при наблюдении за  пациентами 
на протяжении от 3 мес. до 5 лет в группе ФДТ увеличивалась 
вероятность рецидива опухоли, особенно для образований ди-
аметром более 0,7 мм. 

В РКИ [15], не  вошедшем в  данный систематический обзор 
и  мета-анализ, среднее сокращение количества поражений 
за 3 мес. составило 92,2% в группе ФДТ с метиламинолевулина-
том (MAL-PDT) и  99,2% в  группе хирургического лечения (95% 
ДИ; –12,1; –1,9). Косметический эффект также был статистически 
лучше для MAL-PDT на  всем протяжении времени наблюдения 
за пациентами [15]. 

В исследовании, сравнивающем три методики лечения [16], 
доля пациентов без рецидива опухоли на протяжении 3 и 12 мес. 
наблюдения для MAL-PDT составила 72,8% (95% ДИ 66,8-79,4), 
для имиквимода – 83,4% (78,2-88,9) и 80,1% – для фторурацила 
(74,7-85,9).

В последующих наблюдениях [17,18] вероятность выживаемо-
сти без рецидива опухоли через 3 года после лечения MAL-PDT 
составила 58,0% (95% ДИ [CI] 47,8-66,9), 79,7% – для имиквимода 

Изучаемыми исходами для всех отобранных клинических ис-
следований являлись: общая выживаемость, выживаемость без 
рецидива, выживаемость без прогрессирования, в  случае отсут-
ствия в публикации информации по данным исходам анализиро-
валась информация о клиническом ответе на терапию. В рамках 
данного обзора оценка методологического качества исследований 
не проводилась. Доказанной клинической эффективностью счи-
талось наличие статистически значимых различий хотя бы по од-
ному из изучаемых исходов в пользу ФТД по сравнению с компа-
ратором.

Результаты / Results

Базальноклеточная карцинома
По поисковому запросу «photodynamic therapy basal cell 

carcinoma of the skin» в Кокрановской библиотеке получено 67 
публикаций. В результате просмотра заголовков 50 публикаций 
исключено, 17 – оставлены для дальнейшего рассмотрения. Кри-
терии исключения: не исследования; иная локализация опухоли; 
использование ФДТ в лечении актинического кератоза; исследо-
вание противоболевого эффекта анальгезирующих гелей; срав-
нение фотосенсибилизаторов; фаза II исследования; исследова-
ния in vitro, in vivo; не  соответствует тематике запроса. 
В результате просмотра рефератов 17 публикаций 5 публикаций 
исключено, 12 – оставлены для дальнейшего рассмотрения. Кри-
терий исключения: отсутствие доступа к  полному тексту. В  ре-
зультате просмотра текстов 12 публикаций 10 из них исключены, 
две  – включены в  обзор. Критерии исключения: исследования 
низкого дизайна.

По поисковому запросу «((“photochemotherapy”[MeSH Terms] 
OR “photochemotherapy”[All Fields] OR (“photodynamic”[All Fields] 
AND “therapy”[All Fields]) OR “photodynamic therapy”[All Fields]) 
AND (“carcinoma, basal cell”[MeSH Terms] OR (“carcinoma”[All 
Fields] AND “basal”[All Fields] AND “cell”[All Fields]) OR “basal cell 
carcinoma”[All Fields] OR (“basal”[All Fields] AND “cell”[All Fields] 
AND “carcinoma”[All Fields]))) AND Randomized Controlled 
Trial[ptyp]» в базе PubMed получено 39 публикаций. В результате 
просмотра заголовков 29 публикаций исключены, 10 – оставлены 
для дальнейшего рассмотрения. Критерии исключения: сравнение 
фотосенсибилизаторов, иная локализация опухоли, фаза I-II ис-
следования, несоответствие теме, не исследования. В результате 
просмотра рефератов 10 публикаций пять публикаций исключе-

Рисунок 1. Структура заболеваемости онкологическими заболеваниями населения России, 2016 г. [2]. 

Figure 1. Incidence of various cancers in Russia, 2016 [2].
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(95% ДИ 71,6-85,7) и  68,2%  – для фторурацила (95% ДИ 58,1-
76,3). Это подтверждает наши выводы о том, что имиквимод явля-
ется предпочтительным методом выбора в лечении базальнокле-
точного рака кожи среди предложенных трех методик. Данные 
новых наблюдений также показали лучшую переносимость MAL-
PDT у  пожилых пациентов с  базальноклеточной карциномой 
на нижних конечностях [17,18]. 

Согласно исследованию [19], которое сравнивает хирургическую 
резекцию базальноклеточной карциномы (88 пациентов) с лечени-
ем ФДТ (85 пациентов) с сенсибилизатором на основе аминолеву-
линовой кислоты (ALA-PDT), ожидаемая вероятность рецидивов 
в  течении 5 лет после ALA-PDT составила 30,7% (95% ДИ 21,5-
42,6%) и  2,3% (95% ДИ 0,8-8,8%) – для хирургического лечения 
(P<0,0001) [19].   Для базальноклеточного рака диаметром более 
0,7 мм после ФДТ вероятность безрецидивной выживаемости со-
ставляла только 65,0% (95% ДИ 51-76%) и 94,4% – для опухолей, 
меньших или равных 0,7 мм (95% ДИ 67-99%, Р=0,018). Несмотря 
на то, что хирургический метод лечения является золотым стандар-
том, ФДТ можно использовать у пожилых или/и неоперабельных 
пациентов с базальноклеточным раком менее 0,7 мм. 

Плоскоклеточный рак и болезнь Боуэна (рак in situ) 
По поисковому запросу «photodynamic therapy squamous cell 

carcinoma of the skin» в Кокрановской библиотеке получено 42 
публикации. В результате просмотра заголовков 39 публикаций 
исключены, три  – оставлены для дальнейшего рассмотрения. 
Критерии исключения: сравнение фотосенсибилизаторов, иная 
локализация опухоли, фаза I-II исследования, не исследования, 
исследования in vitro, in vivo, не соответствует тематике запроса. 
В результате просмотра рефератов трех публикаций две публи-
кации исключены, одна  – оставлена для дальнейшего рассмо-
трения. Критерии исключения были: отсутствие доступа к пол-
ному тексту. В  результате просмотра текста одна публикация 
включена в обзор.

По поисковому запросу (“photochemotherapy”[MeSH Terms] OR 
“photochemotherapy”[All Fields] OR (“photodynamic”[All Fields] AND 
“therapy”[All Fields]) OR “photodynamic therapy”[All Fields]) AND 
((“carcinoma, squamous cell”[MeSH Terms] OR (“carcinoma”[All 
Fields] AND “squamous”[All Fields] AND “cell”[All Fields]) OR 
“squamous cell carcinoma”[All Fields] OR (“squamous”[All Fields] 
AND “cell”[All Fields] AND “carcinoma”[All Fields])) AND (“skin”[MeSH 
Terms] OR “skin”[All Fields])) AND Randomized Controlled Trial[ptyp] 
в Pubmed получено 26 публикаций. В результате просмотра заго-
ловков 24 публикации исключены, две – оставлены для дальней-
шего рассмотрения. В результате просмотра рефератов двух пу-
бликаций две публикации исключены, ни  одна из  публикаций 
не включена в обзор. 

Таким образом, выявлен один систематический обзор, в кото-
ром выполнено прямое сравнение эффективности и безопасно-
сти лечения ФДТ плоскоклеточной карциномы по  сравнению 
с  электродиссекцией, криотерапией, кюретажем, микрохирурги-
ческой операцией и химиолучевой терапией. 

Один систематический обзор [20], который включал 9 РКИ 
(363 участника), был ограничен качественными исследованиями, 
сравнивающими разные виды лечения, а в частности, мало дан-
ных по  хирургическому лечению плоскоклеточного рака. При 
сравнении MAL-PDT с лечением фторурацилом не наблюдалось 
статистически значимых различий частоты рецидивов (ОР 0,33, 
95% ДИ 0,07-1,53) [20]. Эффективность 5-фторурацила была 
наравне с ФДТ, но имела больше побочных эффектов, а также 
субъективно он переносился пациентами тяжелее, чем криотера-
пия. Существующие РКИ подтверждают эффективность ФДТ 

в  отношении лечения плоскоклеточного рака кожи, поскольку 
имеется ограниченное количество публикаций по остальным ме-
тодам. Но отсутствие доказательств по имиквимоду, фторураци-
лу и  хирургическому лечению не  равносильно отсутствию эф-
фективности, поэтому необходимо продолжать исследования 
по применению ФДТ в лечении болезни Боуэна и плоскоклеточ-
ного рака кожи с последующим анализом. 

Меланома
По поисковому запросу «photodynamic therapy melanoma» 

в Кохрановской библиотеке получено 24 публикации. В результате 
просмотра заголовков 24 публикации исключено, ни одна из пу-
бликаций не включена в обзор. Критерии исключения: не иссле-
дования, иная локализация меланомы (сосудистая оболочка гла-
за), лечение немеланомных образований кожи, предраковых 
состояний, исследование обезболивания при ФДТ, изучение эф-
фективности двух сенсибилизаторов.

По поисковому запросу «((“photochemotherapy”[MeSH Terms] 
OR “photochemotherapy”[All Fields] OR (“photodynamic”[All Fields] 
AND “therapy”[All Fields]) OR “photodynamic therapy”[All Fields]) 
AND (“melanoma”[MeSH Terms] OR “melanoma”[All Fields])) AND 
Randomized Controlled Trial[ptyp]» в базе данных PubMed получе-
но 10 публикаций. В  результате просмотра заголовков восемь 
публикаций исключены, две оставлены для дальнейшего рас-
смотрения. Критерии исключения: не исследования; иная лока-
лизация меланомы (сосудистая оболочка глаза); лечение неме-
ланомных образований кожи, предраковых состояний; 
исследование обезболивания при ФДТ; изучение эффективно-
сти двух сенсибилизаторов; использование ФДТ в профилакти-
ке новообразований; лечение онихомикоза. В  результате про-
смотра рефератов две публикации были исключены, ни  одна 
публикация не включена в обзор. Критерий исключения: лечение 
базальноклеточной карциномы. Не  найдено публикаций, удов-
летворяющих критериям нашего запроса по  эффективности 
ФДТ в лечении меланомы кожи. 

Таким образом, сравнительных исследований эффективности 
и безопасности применения ФДТ у пациентов с меланомой по со-
ответствующим критериям поиска выявлено не было. 

Заключение / Conclusion
Обзор публикаций по эффективности и безопасности примене-

ния ФДТ для лечения пациентов с онкологическими заболевания-
ми кожи выявил эффективность применения ФТД для лечения 
как базальноклеточной, так и плоскоклеточной карциномы, но по 
сравнению с хирургическим методом показал меньшую 5-летнюю 
выживаемость и большую частоту рецидивов. 

ФДТ может быть рекомендован как альтернативный хирургиче-
скому и другим видам лечения при базальноклеточной и плоско-
клеточной карциноме, так как имеет такие определенные достоин-
ства, как хороший косметический эффект, возможность 
применения в амбулаторных условиях, меньшую частоту возник-
новения побочных эффектов по сравнению с хирургическим ме-
тодом, имиквимодом и фторурацилом, возможность использова-
ния в  рамках паллиативной медицинской помощи, для лечения 
пожилых пациентов и  пациентов, избегающих радикальных хи-
рургических операций по личным соображениям.

Исследования эффективности применения ФДТ для лечения 
меланомы кожи, удовлетворяющие критериям поиска, найдены 
не были. В связи с этим сделать вывод об эффективности ФТД 
для лечения меланомы в настоящее время затруднительно, не-
обходимо продолжение научных исследований в данном направ-
лении. 
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