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ВВЕДЕНИЕ: Для лечения хронической анальной трещины используются различные хирургические методики, основным различием между 
которыми  является  способ  ликвидации  спазма  анального  сфинктера.  Одним  из  наиболее  серьезных  послеоперационных  осложнений 
является развитие анальной инконтиненции. На сегодняшний день существует ряд методов медикаментозной релаксации внутрен-
него сфинктера, позволяющих существенно уменьшить риск развития послеоперационной недостаточности анального жома после 
вмешательства. 
ЦЕЛЬ: Оценить безопасность и эффективность ботулинического токсина типа А (БТА) и боковой подкожной сфинктеротомии (БПС) 
в лечении хронической анальной трещины со спазмом сфинктера.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ: Выполнен систематический обзор и метаанализ 7 отобранных рандомизированных клинических исследований, 
сравнивающих результаты лечения хронической анальной трещины с использованием БТА и БПС. Проанализированы результаты лече-
ния  489  пациентов  с  оценкой  следующих  показателей:  частота  эпителизации  трещин,  послеоперационных  осложнений,  развития 
недостаточности анального сфинктера и рецидивов заболевания.
РЕЗУЛЬТАТЫ:  В  группе  БТА  частота  эпителизации  трещин  в  0,88  раза  ниже,  чем  в  группе  БПС  (ОШ=0,12;  ДИ=0,06;0,22;  р<0,00001). 
По частоте послеоперационных осложнений в обеих группах статистических различий не выявлено (ОШ=1,07; ДИ=0,50;2,30; р=0,85). 
Риск развития послеоперационной недостаточности анального сфинктера в 0,86 раза ниже в группе БТА, чем в группе БПС (ОШ=0,14; 
ДИ=0,03;0,64; р=0,01). Риск развития рецидива после боковой подкожной сфинктеротомии в 6,06 раза ниже, чем при использовании 
ботулинического токсина типа А (ОШ=6,06; ДИ=3,52;10,42; р<0,00001).
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: Применение ботулинического токсина типа А в лечении хронической анальной трещины позволяет снизить риск раз-
вития послеоперационной недостаточности анального сфинктера, однако данный метод значительно уступает боковой подкожной 
сфинктеротомии по показателю частоты эпителизации хронических анальных трещин.
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INTRODUCTION: for the treatment of chronic anal fissure, various surgical techniques are used, the main difference between which is the method 
of eliminating the anal sphincter spasm. One of the most serious postoperative complications is the development of anal incontinence. To date, 
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there are a number of methods for drug-induced relaxation of the internal sphincter, which can significantly reduce the risk of developing anal 
incontinence after surgery.
AIM: to evaluate the safety and effectiveness of botulinum toxin type A (BTA) and lateral subcutaneous sphincterotomy (LSS) in the treatment 
of chronic anal fissure with sphincter spasm.
METHODS: a systematic review and meta-analysis of 7 selected randomized clinical trials comparing the results of treatment of chronic anal fis-
sure using BTA and LSS was performed. The results of treatment of 489 patients were analyzed with an assessment of the following indicators: 
the incidence of epithelization of fissures, postoperative complications, development of anal incontinence and the disease recurrence.
RESULTS:  In  the  BTA  group,  the  incidence  of  fissure  epithelization  is  0.88  times  lower  than  in  the  LSS  group  (OR=0.12;  CI=0.06;0.22; 
p<0.00001). There were no statistical differences in the rate of postoperative complications in both groups (OR=1.07; CI=0.50;2.30; p=0.85). 
The  risk of developing postoperative anal  incontinence  is 0.86 times  lower  in  the BTA group than  in  the LSS group (OR=0.14; CI=0.03;0.64; 
p=0.01). The risk of relapse after lateral subcutaneous sphincterotomy is 6.06 times lower than when using botulinum toxin type A (OR=6.06; 
CI=3.52;10.42; p<0.00001).
CONCLUSION The use of botulinum toxin type A in the treatment of chronic anal fissure reduces the risk of developing postoperative anal inconti-
nence, but this method is significantly inferior to lateral subcutaneous sphincterotomy in terms of the rate of chronic anal fissure epithelization.
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ВВЕДЕНИЕ

По данным литературы, 30-40% населения в течение 
жизни обращаются к врачу по поводу проктологиче-
ских заболеваний [1-4]. При этом заболеваемость 
хронической анальной трещиной (ХАТ) колеблется от 
20 до 23 на 1000 взрослого населения [5,6], а удель-
ный вес составляет от 10 до 15% [5,7-10].
Значительная роль в этиологии и патогенезе данного 
заболевания принадлежит спазму внутреннего сфин-
ктера [11-16], для ликвидации которого Notaras M.J. 
в 1969 году предложил метод боковой подкож-
ной сфинктеротомии (БПС, LIS – lateral internal 
sphincterotomy), являющийся «золотым» стандартом 
в лечении хронической анальной трещины и до сих 
пор широко применяемый в клинической практике 
[15,17]. Стоит отметить, что все хирургические методы 
лечения ХАТ, при которых производится ликвидация 
спазма анального сфинктера тем или иным спосо-
бом, связаны с риском развития послеоперационной 
недостаточности анального сфинктера (НАС), колеб-
лющейся по данным ряда авторов между 0 и 35% 
[18-20].
Для снижения риска развития послеоперационных 
осложнений были предложены методы медикамен-
тозной релаксации внутреннего сфинктера (пре-
параты нитратов и блокаторы кальциевых каналов 
местного действия, инъекция ботулинического ток-
сина и др.), при которых не производится прямое 
механическое воздействие на элементы запиратель-
ного аппарата прямой кишки. По данным литерату-
ры, использование ботулинического токсина типа 
А (БТА, botulinum toxin type A – botox) сопрово-
ждается меньшей частотой рецидивов и побочных 

эффектов, чем использование других препаратов для 
медикаментозной релаксации внутреннего сфинкте-
ра [21,22].
В литературе представлено достаточно большое 
количество исследований, посвященных сравнению 
методов хирургической и медикаментозной релак-
сации внутреннего сфинктера. Предметом данного 
систематического обзора и метаанализа является 
суммирование и статистическая обработка данных 
всех доступных рандомизированных клинических 
исследований, посвященных сравнению эффектив-
ности и безопасности ботулинического токсина типа 
А и боковой подкожной сфинктеротомии в лечении 
хронической анальной трещины.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Систематический обзор и метаанализ выполнены 
в соответствии с международными рекомендациями 
The preferred reporting items for systematic reviews 
and metaanalyses check list (PRISMA) [23]. Поиск 
публикаций проводился в электронной базе меди-
цинской литературы Medline и окончился 13.11.2019 г. 
Поисковый запрос включал в себя следующие терми-
ны: «anal fissure», «fissure in ano» «botulinum toxin», 
«botulinum toxinin injection», «sphincterotomy» 
и «lateral internal sphincterotomy». Ограничения по 
дате издания статей и языковые ограничения не при-
менялись.
Критерии отбора публикаций для включения в обзор: 
•   полнотекстовые статьи, в которых приводятся дан-

ные рандомизированных клинических исследова-
ний;
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•   исследования, посвященные сравнению боковой 
подкожной сфинктеротомии и ботулотоксина типа 
А в лечении хронической анальной трещины.

•   длительность наблюдения за пациентами не менее 
4 месяцев.

Дополнительно проведен поиск публикаций по спи-
скам литературы отобранных исследований на пред-
мет ненайденных источников при первоначальном 
поиске.
Интересующие показатели:
1. Частота эпителизации трещин.
2. Частота осложнений.
3. Частота развития недостаточности анального 
сфинктера в послеоперационном периоде.

4. Частота рецидивов заболевания.
Статистическую обработку данных при сравнении 
вышеуказанных показателей проводили в программе 
Review Manager 5.3. Для всех дихотомических дан-
ных вычисляли отношение шансов (ОШ) с 95% ДИ. 
Статистическую гетерогенность среди исследований 
оценивали с помощью χ2 теста, при р<0,1 и I2>50% 
гетерогенность считали статистически значимой. 

Результаты поиска.
После составления запроса в поисковой системе 
PubMed в базе Medline найдено 2242 публикаций.
На следующем этапе были исключены: обзоры лите-
ратуры – 73 статьи, метаанализы – 24 публикации, 
исследования, посвященные другим методам лечения 
анальной трещины – 83 публикации. В списках лите-
ратуры, отобранных для анализа статей, дополнитель-
но выявлена 1 публикация.
В итоге, в анализ включено 7 рандомизиро-
ванных клинических исследований (Рис. 1). 
Характеристика публикаций представлена в табли-
це 1. Проанализированы данные о 489 пациентах, из 
которых 248 (50,7%) была выполнена инъекция боту-
линического токсина типа А во внутренний анальный 
сфинктер и 241 (49,3%) произведена боковая под-
кожная сфинктеротомия.
Качество включенных в метаанализ статей было оце-
нено в соответствии с Cochrane risk of bias check 
list [24]. Результаты оценки качества исследований 
отображены на рисунке 2. Низкий риск отклонения 
результатов более чем в 75% публикаций определя-
ется лишь по критерию отчетности в исследовани-

Публикации, найденные 
в базе medline,

N=2242

Публикации, обнаруженные при 
анализе списков литературы 

отобранных статей, 
N=1

Работы, в которых не 
сравнивались БТА и БПС,

N = 2056

Исключено (N=180):
обзоры литературы, N=73;

метаанализы, N = 24;
статьи, посвященные другим 

методам лечения, N=83

Всего найдено, 
N=2243

Удаление дубликатов + 
скрининг, 

N=187

Исследования, включенные 
в метаанализ, 

N=7

Рисунок 1. Диаграмма поиска источников литературы
Figure 1. Flow-chart for searching literature sources

Таблица 1. Характеристика исследований,  сравнивающих использование ботулинического токсина типа А и боковой 
подкожной сфинктеротомии в лечении хронической анальной трещины
Table 1. Characteristics of studies comparing the use of botulinum toxin type A and lateral subcutaneous sphincterotomy in the 
treatment of chronic anal fissure

Автор Год Страна

Срок 
наблю-
дения 
(мес.)

Доза 
БТА

(Ед.)
Метод

N пациен-
тов

Заживле-
ние после-
операцион-
ных ран, N

Осложнения,
N

После-
опера-

ционная 
НАС***, N

Рецидивы,
N

Mentes  
et al.

2003 Турция 12 20
БТА* 61 46 0 0 7

БПС** 50 47 0 8 2

Iswariah  
et al.

2005 Австралия 6,5 20
БТА 17 7 нд нд 9

БПС 21 19 нд нд 2

Massoud  
et al.

2005 Иран 6 20
БТА 25 22 5 нд 5

БПС 25 25 2 нд 2

Arroyo
et al.

2005 Испания 36 25
БТА 40 18 1 0 12

БПС 40 37 2 2 2

Abd Elhady  
et al.

2009 Египет 60 40
БТА 40 нд 3 0 21

БПС 40 нд 2 0 4

Nasr  
et al.

2010 Египет 4,5 20
БТА 40 25 8 0 16

БПС 40 36 8 2 5

Valizadeh  
et al.

2012 Иран 12 50
БТА 25 12 0 0 12

БПС 25 23 3 1 3

* БТА – ботулинический токсин типа А; ** БПС – боковая подкожная сфинктеротомия; *** НАС – недостаточность анального сфинктера.
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ях. В свою очередь, критерии метода рандомизации, 
ослепления исполнителей и исследователей, распре-
деления пациентов по группам и полноты описания 
результатов лечения имеют низкий риск предвзятости 
менее чем в 25% публикаций, что ставит под сомнение 
качество включенных в метаанализ исследований. 

РЕЗУЛЬТАТЫ

Метаанализ частоты эпителизации трещин.
Данные о частоте заживления представлены 
в 6 исследованиях. При метаанализе данных выявле-
но, что при инъекции ботулинического токсина типа А 
во внутренний сфинктер частота заживления дефек-
тов в 0,88 раза ниже, чем при выполнении боковой 
подкожной сфинктеротомии (ОШ=0,12; ДИ=0,06;0,22; 
р<0,00001). При оценке однородности групп в публи-
кациях выявлено, что имеются значимые смещения 
I2=0%, p=0,80 (Рис. 3А).

Метаанализ развития послеоперационных ослож-
нений.
В 6 исследованиях приведены данные о послеопе-
рационных осложнениях. Не было выявлено стати-
стически значимых различий в частоте послеопера-
ционных осложнений после лечения хронической 
анальной трещины с использованием ботулиническо-
го токсина типа А и боковой подкожной сфинктеро-
томии (ОШ=1,07; ДИ=0,50;2,30; р=0,85). Исследования 
являются гетерогенными I2=0 %, p=0,44 (Рис. 3Б).

Метаанализ развития послеоперационной недо-
статочности анального сфинктера.
В 5 исследованиях представлены данные о раз-
витии послеоперационной недостаточности аналь-
ного сфинктера после выполнения сравниваемых 
методик лечения хронической анальной трещины. 
Установлено, что риск развития послеоперационной 
недостаточности анального сфинктера в 0,86 раза 
ниже при использовании БТА, чем при выполнении 
БПС (ОШ=0,14; ДИ=0,03;0,64; р=0,01). При анализе на 
однородность исследований отмечается их гетеро-
генность I2 = 0%, p=0,78 (Рис. 3В).

Метаанализ частоты развития рецидивов.
Во всех 7, включенных в метаанализ, публикациях 
имеются данные о частоте рецидивов после опера-
тивных вмешательств. При анализе выявлено, что 
риск развития рецидива после боковой подкожной 
сфинктеротомии в 6,06 раза ниже, чем при исполь-
зовании ботулинического токсина типа А (ОШ=6,06; 
ДИ=3,52;10,42; р<0,00001). Анализ публикаций на 
однородность выявил их существенную гетероген-
ность I2=0%, p=0,84 (Рис. 3Г).

ОБСУЖДЕНИЕ

Проведен анализ эффективности и безопасности 
боковой подкожной сфинктеротомии и применения 
ботулинического токсина типа А в лечении хрониче-
ской анальной трещины со спазмом сфинктера.

 
Рисунок 2. Оценка риска смещения в исследованиях, сравнивающих БПС (LIS – lateral internal sphincterotomy) и БТА (Botox) 
в лечении хронической анальной трещины, в соответствии с Cochrane risk of bias check list
Figure 2. Assessment  of  bias  risk  in  studies  comparing  LSS  (LIS  –  lateral  internal  sphincterotomy)  and  BTA  (Botox)  in  the 
treatment of chronic anal fissure, according to the Cochrane risk of bias check list
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Осложнения после применения БТА и БПС во вклю-
ченных в метаанализ публикациях были представ-
лены острой задержкой мочеиспускания, раневой 
инфекцией и кровотечениями, в том числе экхимо-
зами и гематомами. По данным проведенного иссле-

дования, мы не получили статистически достоверной 
разницы в частоте возникновения послеопераци-
онных осложнений после применения изучаемых 
методов лечения. Тем не менее, некоторые авторы 
указывают на более высокую безопасность инъек-

А. Частота эпителизации трещин при лечении ХАТ с использованием БТА (Botox) и БПС (LIS)

Б. Частота послеоперационных осложнений при лечении ХАТ с использованием БТА (Botox) и БПС (LIS)

В. Частота развития послеоперационной НАС при лечении ХАТ с использованием БТА (Botox) и БПС (LIS)

Г. Частота рецидивов при лечении ХАТ с использованием БТА (Botox) и БПС (LIS)

Рисунок 3. Сравнение ботулинического токсина типа А и боковой подкожной сфинктеротомии в лечении хронической 
анальной трещины
Figure 3. Comparison of botulinum toxin type A and lateral subcutaneous sphincterotomy in the treatment of chronic anal fissure

БОТУЛИНИЧЕСКИЙ ТОКСИН ТИПА А И БОКОВАЯ ПОДКОЖНАЯ 
СФИНКТЕРОТОМИЯ В ЛЕЧЕНИИ ХРОНИЧЕСКОЙ АНАЛЬНОЙ 
ТРЕЩИНЫ СО СПАЗМОМ СФИНКТЕРА. ЧТО ВЫБРАТЬ?  
(систематический обзор литературы и метаанализ)

BOTULINUM TOXIN TYPE A AND LATERAL SUBCUTANEOUS 
SPHINCTEROTOMY FOR CHRONIC ANAL FISSURE 

WITH THE SPHINCTER SPASM. WHAT TO CHOOSE?  
(systematic literature review and meta-analysis) 
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ций ботулинического токсина типа А в сравнении со 
сфинктеротомией [25]. 
Послеоперационная недостаточность анального 
сфинктера, как наиболее опасное осложнение, была 
проанализирована отдельно. Согласно полученным 
данным, в срок наблюдения за пациентами от 4,5 до 
60 месяцев риск возникновения послеоперационной 
НАС после применения БТА в 0,86 раза ниже, чем 
после БПС.
Дискуссия относительно эффективности сравнивае-
мых методов лечения ХАТ и частоты развития аналь-
ной инконтиненции после их применения остаётся 
открытой. Так, Garg P. с соавт., проанализировав 
результаты 22 рандомизированных клинических 
исследований, установили, что общая частота раз-
вития НАС после выполнения боковой подкожной 
сфинктеротомии составила 14% [26]. В свою оче-
редь, Nelson R. с соавт. провели два отдельных 
метаанализа, оценивающих консервативное и хирур-
гическое лечение анальных трещин, по результа-
там которых не выявлено существенной разницы 
в частоте недостаточности анального сфинктера при 
сроках наблюдения за пациентами до 3 лет [19,27]. 
В 2017 году Ebinger S.M. с соавт. провели первый 
сетевой метаанализ, посвященный лечению ХАТ, по 
результатам которого частота эпителизации после 
БПС составила 93,1% при частоте недостаточности 
9,4%, а после выполнения инъекций БТА – 62,6% при 
частоте НАС 4,1% при сроках наблюдения за пациен-
тами от 2 недель до 5 лет [28].
При сравнении изучаемых методов лечения было 
установлено, что применение ботулинического ток-
сина типа А снижает риск развития послеоперацион-
ной НАС, однако уступает боковой сфинктеротомии 
в эффективности лечения и частоте возникновения 
рецидивов заболевания [22,29-34]. Вышеизложенные 
результаты совпадают с данными других исследова-
телей [28,35,36] и могут быть связаны с временным 
обратимым эффектом БТА в отличие от перманентной 
и стойкой релаксации внутреннего сфинктера после 
выполнения БПС. При этом применение ботулиниче-
ского токсина типа А по сравнению с другими консер-
вативными методами в лечении ХАТ (лидокаиновая, 
нитроглицериновая и дилтиаземовая мази) сопрово-
ждается меньшей частотой рецидивов заболевания 
и возникновения побочных эффектов и осложнений 
при схожей или большей эффективности, что под-
тверждено рядом авторов [37-45].
В анализируемых исследованиях применялась раз-
личная техника применения БТА (доза и разведение 
препарата в физиологическом растворе, точки вве-
дения, используемый метод анестезии) [22,29-34]. 
Bobkiewicz A. с соавт., проанализировав 34 исследо-
вания и 1577 пациентов в своем метаанализе, пришли 
к заключению о том, что эффективность БТА, частота 

развития послеоперационной НАС и других ослож-
нений после его применения не зависят от дозы 
вводимого препарата [25]. В метаанализе Lin J.X. 
и соавт., включающем 18 исследований и 1158 паци-
ентов, авторы пытались определить оптимальную 
дозу и точки введения ботулинического токсина 
типа А, однако при сравнении различных методик 
использования БТА также не получили статистически 
достоверных различий, но при этом сделали вывод 
о необходимости дальнейших исследований с более 
длительными периодами наблюдения за пациентами 
[46].
Стоит отметить, что во всех включенных в метаанализ 
исследованиях ботулинический токсин типа А приме-
нялся изолированно, что может влиять на эффектив-
ность лечения пациентов с ХАТ. Мы разделяем точку 
зрения ряда авторов, по мнению которых инъекция 
БТА в сочетании с иссечением трещины будет иметь 
преимущество перед его изолированным примене-
нием [28,44]. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В результате проведенного систематического обзо-
ра и метаанализа установлено, что сравниваемые 
методы не могут являться «золотым» стандартом 
в лечении хронической анальной трещины. Несмотря 
на высокую частоту эпителизации ХАТ после выпол-
нения боковой подкожной сфинктеротомии, данные 
о развитии инконтиненции в послеоперационном 
периоде противоречивы.
Проведённый метаанализ свидетельствует об отсут-
ствии риска развития послеоперационной недоста-
точности анального сфинктера после использования 
ботулинического токсина типа А, однако частота 
эпителизации хронических анальных трещин после 
инъекции препарата не соответствует уровню «золо-
того» стандарта.
Исследования имеют выраженную вариабельность 
в дозировке БТА, выборе точек инъекций препа-
рата во внутренний сфинктер, что свидетельству-
ет об отсутствии разработанных рекомендаций по 
использованию данного метода лечения хрониче-
ской анальной трещины.
Неудовлетворительное качество исследований, их 
гетерогенность, высокий риск смещения в резуль-
татах публикаций, отсутствие многоцентровых ран-
домизированных клинических испытаний, диктует 
необходимость проведения исследования, посвя-
щенного сравнению иссечения трещины в ком-
бинации с боковой подкожной сфинктеротомией 
и иссечения трещины в комплексе с инъекцией 
ботулинического токсина типа А во внутренний 
анальный сфинктер.
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