
https://doi.org/10.33878/2073-7556-2022-21-1-60-70

Лечение хронической анальной трещины 
с использованием ботулинического токсина типа А 

в дозировке 40 ЕД в сравнении с боковой подкожной 
сфинктеротомией (NCT03855046)

Хрюкин Р.Ю.1, Жарков Е.Е.1, Голоктионов Н.А.1, Нехрикова С.В.1, 

Медведев В.Ю.2, Сложеникин С.В.2, Загрядский Е.А.3, Пономаренко А.А.1

1ФГБУ «НМИЦ колопроктологии имени А.Н. Рыжих» Минздрава России (ул. Саляма Адиля, д. 2, г. Москва, 
123423, Россия) 
2ГБУЗ МО «ПОКБ» Обособленное структурное подразделение №7 (Больничный проезд, 4А, г. Подольск, 
142155, Россия) 
3ООО Медицинский центр «ОН Клиник» Россия (Большая Молчановка, д. 32-1, г. Москва, 121069, Россия)

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ: улучшить результаты лечения хронической анальной трещины.
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ: в исследование было включено 176 пациентов, рандомизированных методом генера-
ции случайных чисел в компьютерной программе в 2 группы. 88 пациентам выполнено иссечение трещины 
в сочетании с инъекцией ботулинического токсина типа А (инкоботулотоксин) во внутренний анальный 
сфинктер (основная группа, БТА), и 88 — в сочетании с боковой подкожной сфинктеротомией (контроль-
ная группа, БПС).
РЕЗУЛЬТАТЫ: на 30 сутки после операции спазм внутреннего анального сфинктера, по данным профиломе-
трии, сохранялся у 14,8% пациентов основной группы (БТА) и 22,7% больных контрольной группы (БПС) 
[р = 0,18], а на 60 сутки — у 20,4% и 14,8% пациентов, соответственно [р = 0,32]. На 60 день наблюдения 
послеоперационная рана не эпителизировалась у 14% пациентов группы БТА и 1% группы БПС [р = 0,0006]. 
На 30 сутки после операции жалобы на недержание отмечали 32% больных группы БТА и 31% — группы 
БПС [р = 0,87], на 60 сутки — 7% и 11% пациентов, соответственно [р = 0,29]. Интенсивность болевого 
синдрома после операции в сравниваемых группах не различалась как после дефекации, так и в течение дня 
[р > 0,05]. Расширение объёма оперативного вмешательства в 2,44 раза повышает шанс развития тран-
зиторной недостаточности анального сфинктера (НАС) на 30 день наблюдения [р = 0,01] и в 3 раза — 
на 60 день [р = 0,04]. Применение БТА в качестве метода релаксации внутреннего анального сфинктера 
повышает шанс замедления эпителизации послеоперационной раны в 13,7 раз [р = 0,01], а расширение 
объёма операции — в 3,47 раза [р = 0,03].
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: применение ботулинического токсина типа А в дозировке 40 ЕД после иссечения анальной 
трещины не уступает боковой подкожной сфинктеротомии в эффективности ликвидации спазма внут-
реннего анального сфинктера при сопоставимой частоте развития транзиторной недостаточности 
анального сфинктера в течение 2 месяцев после операции. Нейротоксин служит альтернативой выпол-
нению сфинктеротомии, однако, в ряде случаев, требует добавления в схему послеоперационного ведения 
пациентов лекарственного средства, содержащего человеческий рекомбинантный эпидермальный фактор 
роста.
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AIM: to improve the results of chronic anal fissure treatment.
PATIENTS AND METHODS: the prospective randomized study included 176 patients divided in two groups. Eighty-eight 
patients underwent fissure excision in combination with injection of botulinum toxin type A (incobotulinum toxin) 
into the internal anal sphincter (main group, BTA), and 88 patients underwent anal fissure excision in combination 
with lateral subcutaneous sphincterotomy (control group, LIS).
RESULTS: on the 30th day after surgery, spasm of  internal anal sphincter, according to profilometry, persisted in 
14.8% of patients of the main group (BTA) and 22.7% of patients in the control group (LSS) (p = 0.18), and on the 
60th day in 20.4% and 14.8% of patients, respectively (p = 0.32). On the 60th day after surgery, the postoperative 
wound did not epithelialize in 14% of patients in the BTA group and 1% of the LSS group (p = 0.0006). On the 30th 
day after surgery, complaints of incontinence were noted by 32% of patients in the BTA group and 31% in the LSS 
group (p = 0.87), on the 60th day — 7% and 11% of patients, respectively (p = 0.29). The intensity of pain after 
surgery in the compared groups did not differ both after defecation and during the day (p > 0.05). Expansion of the 
surgery volume increases the chance of developing temporary anal sphincter incontinence (ASI) by 2.44 times on the 
30th day of observation (p = 0.01) and by 3 times — on day 60 (p = 0.04). The use of BTA as a method of internal 
anal sphincter relaxation increases the chance of slowing down the epithelization of the postoperative wound by 
13.7 times [p = 0.01], and the expansion of the surgery volume — by 3.47 times [p = 0.03].
CONCLUSION: the use 40 U of botulinum toxin type A after anal fissure excision is not inferior to lateral subcuta-
neous sphincterotomy in elimination of spasm internal anal sphincter with a comparable incidence of temporary 
anal sphincter incontinence within 2 months after surgery. Neurotoxin serves as an alternative to sphincterotomy, 
however, in some cases, it requires the addition of a agent containing human recombinant epidermal growth factor 
to the postoperative management of patients.

KEYWORDS: chronic anal fissure, CAF, internal sphincter spasm, botulinum toxin type A, BTA, incobotulinum toxin, lateral subcutaneous sphinc-
terotomy, LIS.
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ВВЕДЕНИЕ

В настоящее время основным методом лечения хро-
нической анальной трещины (ХАТ) является боко-
вая подкожная сфинктеротомия (БПС) [1,2]. Однако 
БПС сопровождается развитием послеоперацион-
ной анальной инконтиненции (НАС) разной степени 

выраженности, в связи с чем продолжается поиск 
методов релаксации внутреннего анального сфинк-
тера, не приводящих к развитию НАС и, при этом, 
не уступающих сфинктеротомии в частоте зажив-
ления трещин [3,4]. Одним из предложенных мето-
дов лечения хронической анальной трещины явля-
ется инъекция ботулинического токсина типа А во 
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внутренний анальный сфинктер (БТА). Метаанализ 
семи рандомизированных клинических исследова-
ний (РКИ), сравнивающих БПС и БТА в лечении ХАТ 
показал, что в срок наблюдения за пациентами от 
4,5 до 60 месяцев риск возникновения транзитор-
ной послеоперационной НАС после инъекции ней-
ротоксина во внутренний анальный сфинктер в 0,86 
раза ниже, чем после сфинктеротомии, но при этом 
БТА уступает БПС в эффективности лечения хро-
нической анальной трещины. Несмотря на мета-
анализ РКИ, в них применяли различные методики 
инъекции препарата без иссечения трещины, что 
может влиять на эффективность лечения пациен-
тов с ХАТ [5]. В ФГБУ «НМИЦ колопроктологии име-
ни А.Н. Рыжих» Минздрава России был предложен 
способ лечения хронических анальных трещин, за-
ключающийся в иссечении трещины с инъекцией 
БТА во внутренний анальный сфинктер в дозировке 
40 ЕД, приводящий к эпителизации послеопераци-
онной раны у всех пациентов в течение 2 месяцев 
с минимальной частотой развития обратимой недо-
статочности анального сфинктера. Таким образом, 
нами было решено провести рандомизированное 
исследование, посвященное сравнению иссече-
ния трещины в комбинации с боковой подкожной 
сфинктеротомией и иссечения трещины в комплек-
се с инъекцией ботулинического токсина типа А во 
внутренний анальный сфинктер по предложенной 
методике с целью оценки частоты развития НАС 
и заживления послеоперационных ран.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

Улучшение результатов лечения хронической аналь-
ной трещины.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

В период с ноября 2019 по сентябрь 2021 гг. на базе 
нашего Центра проведено сравнительное, про-
спективное, рандомизированное, одноцентровое 
исследование, зарегистрированное на сайте www.
ClinicalTrials.gov (ID NCT03855046). В основную груп-
пу включено 88 пациентов, которым проводилось 
иссечение трещины в сочетании с медикаментозной 
релаксацией внутреннего анального сфинктера бо-
тулиническим токсином типа А (инкоботулотоксин 
типа А, БТА); в контрольную группу — 88 пациен-
тов, которым выполнялось иссечение трещины в со-
четании с боковой подкожной сфинктеротомией 
(БПС) (Рис. 1). Диагноз «хроническая анальная тре-
щина» устанавливали при наличии хотя бы одного 
из следующих признаков: длительность анамнеза 

заболевания более 2 месяцев, рубцовые изменения 
краёв дефекта, фиброзный полип анального канала 
у проксимального края дефекта, сторожевой бугорок 
у дистального края дефекта; волокна внутреннего 
сфинктера в дне дефекта.
Критерии включения в исследование:
пациенты с хронической анальной трещиной с под-
тверждённым спазмом внутреннего сфинктера 
по данным профилометрии; возраст пациентов более 
18 лет; информированное согласие пациента на уча-
стие в исследовании.
Критерии не включения:
пациенты, ранее перенесшие хирургические вме-
шательства на анальном канале и прямой кишке (за 
исключением малоинвазивных методик); наличие 
недостаточности анального сфинктера 1–3 степени 
(оценка по шкале Wexner больше 0 баллов); пектеноз; 
воспалительные заболевания толстой кишки; наруж-
ный и внутренний геморрой IV стадии; хронический 
парапроктит; тяжелые соматические заболевания 
в стадии декомпенсации; беременность и период 
лактации; индивидуальная непереносимость и повы-
шенная чувствительность к ботулиническому токсину 
типа А; миастения и миастеноподобные синдромы.
Критерии исключения:
Наличие свищей прямой кишки, захватывающих под-
кожную порцию наружного сфинктера и более глубо-
ких (при интраоперационной ревизии); отказ от про-
хождения обследования, несоблюдение протокола 
исследования.

Рисунок 1. Дизайн исследования
Figure 1. Research design
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Всем пациентам, включенным в исследование, про-
водили профилометрию до операции, на 30 и 60 сут-
ки после операции на аппарате Solar GI HRAM 
(Нидерланды). Наличие спазма внутреннего аналь-
ного сфинктера устанавливали при повышении хотя 
бы одного из следующих показателей профиломе-
трии: среднего давления в анальном канале в покое 
(СДАКП), (норма: 44,0–60,4 мм рт. ст.), максималь-
ного давления в анальном канале в покое (МДАКП), 
(норма: 89,4–112,2 мм рт. ст.) [6]. До оперативного 
лечения и ежедневно после него больные оценива-
ли болевой синдром по визуально-аналоговой шкале 
(ВАШ), отвечали на вопросы по шкале недержания 
Wexner. На 7, 30 и 60 сутки наблюдения клинически 
оценивали результаты лечения — пациентам про-
водили пальцевое исследование прямой кишки 

и аноскопию. В течение двух месяцев после операции 
проводили анализ приёма обезболивающих препара-
тов, длительности временной нетрудоспособности 
после оперативного вмешательства, а также длитель-
ности явлений транзиторной анальной инконтинен-
ции при её наличии в послеоперационном периоде.
Оперативное вмешательство выполняли под спи-
нальной анестезией в положении пациента на спи-
не с максимально приведенными к животу ногами. 
Пациентам основной группы (БТА) после иссечения 
трещины по стандартной методике [1] выполняли 
инъекцию ботулинического токсина типа А, свобод-
ного от комплексообразующих белков, во внутрен-
ний анальный сфинктер на 1,5,7 и 11 часах по 10 ЕД 
препарата (суммарно 40 ЕД) с помощью инсулиново-
го шприца на 100 делений. Пациентам контрольной 

Таблица 1. Клиническая характеристика пациентов с хронической анальной трещиной
Table 1. Clinical characteristics of patients with chronic anal fissure

Показатель
Метод ликвидации спазма внутреннего сфинктера

p
БТА, N = 88 БПС, N = 88

Медиана возраста (квартили) 37,5 (32; 45) 39 (33; 52) 0,08
Медиана ИМТ, кг/м2 (квартили) 24,3 (21,1; 28,3) 26,1 (22,2; 30,1) 0,07
Пол

мужской 34 (38,6%) 39 (44,3%) 0,54
женский 54 (61,4%) 49 (55,7%)

Анамнез заболевания (мес.) 16,5 (6; 60) 18,5 (8,5; 50) 0,92
Медиана болевого синдрома после стула (квартили) 5 (4; 7) 6 (5; 8) 0,004
Медиана болевого синдрома в течение дня (квартили) 4 (3; 6) 5 (3; 6) 0,09
Анальная трещина (N)

1 74 (84%) 73 (82,9%) 0,84
2 14 (15,9%) 15 (17%)

Внутреннее свищевое отверстие 4 (4,6%) 2 (2,3%) 0,4
Фиброзный полип (N)

1 22 (25%) 33 (37,5%) 0,1
2 0 3 (3,4%) 0,7

Сторожевой бугорок (N)
1 22 (25%) 31 (35,2%) 0,18
2 3 (3,4%) 6 (6,8%) 0,5

Наружные геморроидальные узлы (N)
1 12 (13,6%) 6 (6,8%)
2 4 (4,6%) 5 (5,7%) 0,41
3 5 (5,7%) 8 (9%)

Внутренне геморроидальные узлы (N)
1 7 (7,9%) 3 (3,4%) 0,14
2 1 (1,1%) 5 (5,7%)
3 7 (7,9%) 4 (4,6%)

Дефекация
нормальный стул 23 (26,1%) 23 (26,1%) 1
запор 65 (73,9%) 65 (73,9%)

Роды (N) N = 54 N = 49 0,55
0 25 (46,3%) 18 (36,7%)
1 11 (20,4%) 14 (28,6%)
2 15 (27,8%) 16 (32,7%)
3 2 (3,7%) 1 (2%)
4 1 (1,8%) 0

Осложнённые роды в анамнезе 11 (20,4%) 9 (18,4%) 0,8
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группы (БПС) — иссечение трещины в сочетании 
с боковой подкожной сфинктеротомией закрытой 
или открытой методикой в зависимости от предпо-
чтения хирурга [1]. При наличии у пациента тре-
щины, осложнённой неполным внутренним свищом, 
не захватывающим порции наружного сфинктера 
(интрасфинктерный свищевой ход), трещину со сви-
щом иссекали единым блоком в пределах здоровых 
тканей [1], при наличии наружного и внутреннего 
геморроя II-III стадии — выполняли оперативное 
вмешательство в зависимости от стадии данного за-
болевания в соответствии с клиническими рекомен-
дациями [7]. Вышеуказанный объём операции (по 
поводу трещины, осложнённой свищом и/или наруж-
ного и внутреннего геморроя II-III стадии) считали 
расширенным.
Пациенты основной (БТА) и контрольной (БПС) групп 
были сопоставимы по возрасту, индексу массы тела 
(ИМТ), полу и другим клиническим показателям 
(Табл. 1).
Пациенты основной (БТА) и контрольной (БПС) групп 
также были сопоставимы по характеру оперативно-
го вмешательства, направленного на ликвидацию 

проявлений сопутствующей геморроидальной болез-
ни (Табл. 2).

РЕЗУЛЬТАТЫ

На 30 сутки наблюдения в сравниваемых группах 
выявлено статистически значимое снижение сред-
него давления в анальном канале в покое по срав-
нению с показателями профилометрии до операции 
[р < 0,05], при этом СДАКП на 30 сутки после хи-
рургического лечения оказалось ниже в группе БТА 
[р = 0,008] (Рис. 2).
Тем не менее, на 30 сутки после операции спазм 
внутреннего анального сфинктера по данным про-
филометрии (показатели СДАКП и МДАКП) сохра-
нялся у 13/88 (14,8%) пациентов основной группы 
(БТА) и 20/88 (22,7%) больных контрольной группы 
(БПС) [р = 0,18]. На 60 сутки наблюдения отмече-
но увеличение количества пациентов со спазмом 
сфинктера в группе БТА до 18/88 (20,4%), а в груп-
пе БПС — снижение до 13/88 (14,8%) [р = 0,32], 
(Табл. 3).

Рисунок 2. Среднее давление в анальном канале в покое до операции и в послеоперационном периоде
Figure 2. Average pressure in the anal canal at rest before surgery and in the postoperative period
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В течение 60 дней после операции у пациентов, вклю-
ченных в исследование, оценивали частоту и харак-
тер осложнений (Табл. 4).
Гематома перианальной области была выявлена 
у 1/88 (1%) больного группы БТА и у 22/88 (25%) па-
циентов группы БПС [р = 0,0001]. Образование един-
ственной гематомы у пациента после хирургического 
лечения в основной группе (БТА) было связано с вы-
полнением открытой геморроидэктомии (сопутству-
ющий наружный и внутренний геморрой 3 стадии) 
и необходимостью им принимать антикоагулянты 
в связи с ранее перенесённым оперативным вмеша-
тельством на митральном клапане. Гематомы у 22/88 
(25%) больных контрольной группы (БПС) были свя-
заны с техническими особенностями выполнения 
сфинктеротомии — кровоизлияние в подкожную 
клетчатку перианальной области после рассечения 
внутреннего сфинктера. Стоит отметить, что данное 
осложнение являлось клинически не значимым и не 
требовало дополнительных назначений ни в одном 
случае.

Кровотечение после оперативного вмешательства 
возникло у 1/88 (1%) пациента контрольной группы 
(БПС), что потребовало прошивания сосуда в области 
послеоперационной раны в условиях перевязочной 
[р = 0,24].
На 60 день наблюдения послеоперационная рана не 
эпителизировалась у 12/88 (14%) пациентов основ-
ной группы (БТА) и 1/88 (1%) — контрольной (БПС) 
[р = 0,0006]. Среди вышеуказанных 12 пациентов 
группы БТА спазм внутреннего анального сфинктера 
сохранялся у 2/12 (17%) человек, а у единствен-
ного пациента из группы БПС спазма выявлено не 
было [р = 1,0]. Всем больным с незажившими ранами 
на 60 сутки после оперативного вмешательства была 
назначена местная терапия лекарственным сред-
ством, содержащим человеческий рекомбинантный 
эпидермальный фактор роста. На фоне проводимой 
терапии послеоперационная рана эпителизирова-
лась в течение 2-х недель у 11/12 (92%) пациентов 
основной группы (БТА) и у 1 больного контрольной 
группы (БПС). У 1/12 (8%) пациента группы БТА 

Таблица 2. Характеристика пациентов, оперированных по поводу хронической анальной трещины и сопутствующей 
геморроидальной болезни
Table 2. Characteristics of patients operated for chronic anal fissure and concomitant hemorrhoidal disease

Показатель Метод ликвидации спазма 
внутреннего анального сфинктера p

Форма и стадия геморроя БТА, N = 88 БПС, N = 88
Наружный геморрой 7 (7,9%) 8 (9%) 1
Наружный и внутренний геморрой 2 стадии 4 (4,6%) 0 0,12
Наружный и внутренний геморрой 3 стадии 7 (7,9%) 12 (13,6%) 0,34
Объём операции по поводу геморроя
Склерозирование внутренних геморроидальных узлов, иссечение наружных 4 (4,6%) 0 0,12
Дезартеризация внутренних геморроидальных узлов с мукопексией 0 1 (1,1%) 1
Дезартеризация внутренних геморроидальных узлов с мукопексией, иссечение 
наружных геморроидальных узлов

3 (3,4%) 4 (4,6%) 1

Иссечение наружных геморроидальных узлов 7 (7,9%) 8 (9%) 1
Открытая геморроидэктомия 4 (4,6%) 7 (7,9%) 0,54

Таблица 3. Спазм внутреннего анального сфинктера на 30 и 60 сутки после операции
Table 3. Spasm of the internal anal sphincter on days 30 and 60 after surgery

Спазм внутреннего 
анального сфинктера

Д30 Д60
БТА, N = 88 БПС, N = 88 p БТА, N = 88 БПС, N = 88 p

Да 13 (14,8%) 20 (22,7%) 0,18 18 (20,4%) 13 (14,8%) 0,32
Нет 75 (85,2%) 68 (77,3%) 70 (79,6%) 75 (85,2%)

Таблица 4. Частота и структура послеоперационных осложнений
Table 4. Frequency and structure of postoperative complications

Осложнения
Метод релаксации внутреннего анального сфинктера

pОсновная группа (БТА),
N = 88

Контрольная группа (БПС), 
N = 88

Гематома 1 (1%) 22 (25%) 0,0001
Тромбоз наружных геморроидальных узлов 4 (5%) 3 (3%) 0,7
Задержка мочеиспускания 1 (1%) 1 (1%) 1
Кровотечение в раннем послеоперационном периоде 0 1 (1%) 0,24
Длительно незаживающая рана 12 (14%) 1 (1%) 0,0006
Транзиторная НАС на 30 день после операции 28 (32%) 27 (31%) 0,87
Транзиторная НАС на 60 день после операции 6 (7%) 10 (11%) 0,29
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в связи с неэффективностью терапии и отсутствием 
спазма внутреннего анального сфинктера, был взят 
соскоб из раны для выявления заболеваний, пере-
дающихся половым путем, и методом полимеразной 
цепной реакции (ПЦР) обнаружены уреаплазмы, что 
потребовало назначения антибактериальной тера-
пии с учетом чувствительности возбудителя. На фоне 
проводимой терапии в течение одного месяца рана 
у данного больного зажила.
На 30 сутки после операции жалобы на недер-
жание отмечали 28/88 (32%) человек основной 
группы и 27/88 (31%) — контрольной группы 
[р = 0,87], средняя оценка по шкале Wexner у этих 
пациентов на 30 сутки составила 2 (2; 3) и 3 (2; 
3) балла, соответственно [p = 0,3]. В обеих группах 
максимальная оценка составила 4 балла, а мини-
мальная — 1 балл. На 60 сутки данное осложнение 
наблюдалось у 6/88 (7%) пациентов группы БТА 
и 10/88 (11%) — группы БПС [р = 0,29], а средняя 
оценка по шкале Wexner составила 1 (1; 1) и 2 (1; 
3) балла, соответственно [p = 0,1]. В контроль-
ной группе (БПС) максимальная оценка по шкале 
Wexner на 60 сутки после операции составила 4 
балла, а минимальная — 1 балл. Стоит отметить, что 
ни у одного пациента не отмечалось недержания 
жидкого и твёрдого кишечного содержимого, а ко-
личество баллов в течение периода наблюдения 
постепенно снижалось в обеих группах. Согласно 
самостоятельной, субъективной оценке пациен-
тами длительности транзиторной НАС по шкале 
Wexner, в основной группе медиана показателя со-
ставила 16 (5,5; 28) дней, в контрольной группе — 
20 (9; 26) дней [р = 0,56].
Интенсивность болевого синдрома после опера-
ции в сравниваемых группах не различалась как 
после дефекации, так и в течение дня [р > 0,05]. 
В послеоперационном периоде прием анальгети-
ков потребовался всем больным, по удельному весу 
которых группы были сопоставимы, также, как и по 
длительности приёма обезболивающих препаратов 
[р > 0,05].
Общий койко-день стационарного лечения в обеих 
группах статистически значимо не различался и со-
ставил 5 (4; 6) дней в основной группе (БТА) и 4 (4; 
6) — в контрольной (БПС) [р = 0,33].
Длительность временной нетрудоспособности паци-
ентов после операции в основной группе (БТА) соста-
вила 18,5 (9,5; 30,5) дня, в контрольной (БПС) — 22 
(12; 31,5), статистически значимой разницы по дан-
ному показателю между группами также получено не 
было [р = 0,26].
Проведён унивариантный анализ факторов, предпо-
ложительно влияющих на шанс развития транзитор-
ной анальной инконтиненции на 30 и 60 сутки после 
оперативного вмешательства. Расширение объёма 

оперативного вмешательства оказалось единствен-
ным фактором, связанным с повышенным в 2,44 раза 
шансом развития данного осложнения на 30 день на-
блюдения [р = 0,01] (Табл. 5).
Единственным фактором, влияющим на развитие 
анальной инконтиненции на 60 сутки после опе-
ративного лечения, также, как и на 30, оказался 
объём операции, расширение которого в 3 раза 

Таблица 5. Факторы, связанные с развитием транзитор-
ной НАС на 30 сутки после оперативного вмешательства
Table 5. Factors associated with the development of transient 
AI on day 30 after surgery

Фактор ОШ (ДИ 95%) p
Метод релаксации внутреннего сфинктера:

БТА 1
БПС 0,95 (0,5–1,79) 0,87

Объём оперативного вмешательства
стандартный 1
расширенный 2,44 (1,22–4,87) 0,01

Возраст 1,03 (0,99–1,05) 0,07
ИМТ 0,99 (0,93–1,06) 0,78
Пол

мужской 1
женский 1,71 (0,88–3,34) 0,11

Роды (N)
0 1
1 1,17 (0,41–3,28) 0,77
2 1,3 (0,5–3,43) 0,58
3 и более 2,07 (0,26–16,3) 0,49

Осложнённые роды
нет 1
да 0,95 (0,34–2,64) 0,92

Таблица 6. Факторы, связанные с развитием транзитор-
ной НАС на 60 сутки после оперативного вмешательства
Table 6. Factors associated with the development of transient 
AI on the 60th day after surgery
Фактор ОШ (ДИ 95%) p
Метод релаксации внутреннего сфинктера:

БТА 1
БПС 1,75 (0,61–5,05) 0,3

Объём оперативного вмешательства
стандартный 1
расширенный 3 (1,06–8,52) 0,04

Возраст 1,03 (0,98–1,07) 0,22
ИМТ 1,02 (0,93–1,13) 0,64
Пол

мужской 1
женский 0,9 (0,32–2,55) 0,85

Роды (N)
0 1
1 0,85 (0,14–4,9) 0,86
2 0,67 (0,12–3,92) 0,66
3 и более 3,25 (0,27–39) 0,35

Осложнённые роды
нет 1
да 0,49 (0,06–4,18) 0,52

ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ ORIGINAL ARTICLES

КОЛОПРОКТОЛОГИЯ, том 21, № 1, 2022 KOLOPROKTOLOGIA, vol. 21, № 1, 2022

66



Treatment of chronic anal fissure botulinum toxin type A 40 U in 
comparison with lateral subcutaneous sphincterotomy (NCT03855046)

Лечение хронической анальной трещины с использованием 
ботулинического токсина типа А в дозировке 40 ЕД в сравнении 
с боковой подкожной сфинктеротомией (NCT03855046)

увеличивает шанс развития транзиторной НАС 
[р = 0,04] (Табл. 6).
В результате однофакторного анализа выявлено, что 
применение БТА в качестве метода релаксации внут-
реннего анального сфинктера связано с большей ве-
роятностью задержки заживления послеоперацион-
ной раны и увеличивает шанс данного явления в 13,7 
раз [р = 0,01], а расширение объёма операции — 
в 3,47 раза [р = 0,03]. При мультивариантном анализе 
вышеуказанные факторы также оказались связаны 
с повышенным шансом развития данного осложне-
ния (Табл. 7).
Построена номограмма вероятности заживления по-
слеоперационной раны в зависимости от объёма опе-
ративного лечения и метода релаксации внутреннего 
анального сфинктера (Рис. 3). При выполнении инъ-
екции БТА в дозировке 40 ЕД с иссечением трещины 
эффективность лечения составляет 91%, а расшире-
ние объёма оперативного вмешательства снижает 
данный показатель до 74%. В свою очередь, положи-
тельный результат лечения после боковой подкожной 
сфинктеротомии с иссечением трещины составляет 
98%, а при расширении объёма операции — 97%.

ОБСУЖДЕНИЕ

В существующих исследованиях частота эпителиза-
ции трещины при БТА и БПС составляет для нейроток-
сина — от 50,2 до 73,6%, а для сфинктеротомии — от 
85,8 до 95,7% [1,5,8]. Учитывая отсутствие пред-
ставлений о нормальных сроках заживления хрони-
ческой анальной трещины при её лечении, которые 
колеблются от 14 дней до 2 месяцев, сложно судить 
об эффективности сравниваемых методов оператив-
ного вмешательства [5,8,9]. В нашем исследовании 
срок заживления послеоперационных ран оцени-
вали в течение 60 дней. Данный выбор обусловлен 
результатами исследования Жаркова Е.Е., согласно 
которым эпителизация ран при отсутствии специфи-
ческих раневых инфекций составила более 90% в те-
чение 2 месяцев после хирургического лечения [6]. 
В указанные сроки наблюдения в представленном 
исследовании частота заживления в основной группе 
(БТА) составила 86%, в контрольной группе (БПС) — 
99%. При этом добавление в схему лечения лекар-
ственного средства, содержащего человеческий 

Таблица 7. Факторы, связанные с увеличением срока заживления послеоперационной раны
Table 7. Factors associated with an increase in the healing time of a postoperative wound

Однофакторный анализ Многофакторный анализ
Фактор ОШ (ДИ 95%) p ОШ (ДИ 95%) p

Метод релаксации внутреннего сфинктера
БПС 1 1
БТА 13,7 (1,7–108) 0,01 14,6 (1,8–116,7) 0,01

Объём оперативного вмешательства
стандартный 1 1
расширенный 3,47 (1,1–10,9) 0,03 3,82 (1,15–12,6) 0,03

Возраст 0,98 (0,94–1,04) 0,68

_

ИМТ 0,94 (0,83–1,06) 0,32
Пол

мужской 1
женский 2,5 (0,67–9,46) 0,17

Сохраняющийся спазм внутреннего анального сфинктера на 60 сутки после оперативного вмешательства
нет 1
да 0,84 (0,18–3,9) 0,83

Рисунок 3. Номограмма вероятности заживления послеоперационной раны на 60 сутки после оперативного лечения
Figure 3. Nomogram of the probability of healing of a postoperative wound on the 60th day after surgical treatment
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рекомбинантный эпидермальный фактор роста, по-
высило эффективность лечения до 99% в группе БТА 
и до 100% — в группе БПС. Лишь одному пациенту 
(8%) группы БТА в связи с неэффективностью те-
рапии и отсутствием спазма внутреннего анального 
сфинктера, потребовалось назначение антибактери-
альной терапии в связи с обнаружением по данным 
ПЦР уреаплазмы, на фоне которой, в течение одного 
месяца рана у данного больного зажила. Таким обра-
зом, при использовании вышеуказанных лекарствен-
ных средств в раннем послеоперационном периоде 
после инъекции нейротоксина, возможно добиться 
сопоставимых со сфинктеротомией результатов ле-
чения в течение 2 месяцев.
Анализ факторов, связанных с заживлением после-
операционных ран показал, что иссечение трещины 
со свищом или в сочетании с хирургическими вме-
шательствами, направленными на лечение сопут-
ствующей геморроидальной болезни (расширенный 
объём операции) увеличивает сроки их эпителиза-
ции, что обусловлено большей площадью раневого 
дефекта. Данный факт не исследовался в мировых 
публикациях.
Согласно отечественным рекомендациям, в связи 
с наличием фиброзных изменений в области хрони-
ческой анальной трещины, её иссечение выполняют 
во всех случаях [1]. Однако, в соответствии с реко-
мендациями ASCRS (American Society of Colon and 
Rectal Surgeons) по лечению ХАТ, зарубежные кол-
леги не иссекают хронический дефект анодермы 
[10]. При этом исследований, подтверждающих или 
опровергающих необходимость выполнения данной 
манипуляции, не существует [1,5,8,10]. С нашей точ-
ки зрения важным является определение нормаль-
ных сроков заживления ХАТ, поскольку увеличение 
длительности эпителизации дефекта диктует потреб-
ность в смене метода лечения хронической анальной 
трещины.
В рамках существующих представлений о патогене-
зе ХАТ сравниваемые методы лечения направлены 
только на ликвидацию его ведущего звена — спаз-
ма внутреннего анального сфинктера [1,5,6,10,11]. 
В проведённом исследовании ликвидировать повы-
шенный тонус сфинктера удалось у 79,6% пациентов 
основной группы (БТА) и у 86,2% — контрольной 
группы (БПС), и, несмотря на сохраняющийся спазм 
сфинктера у оставшихся пациентов обеих групп 
(18,2% — БТА и 14,8% — БПС), он не оказал влия-
ния на срок заживления послеоперационной раны. 
К сожалению, в существующих рекомендациях и ран-
домизированных исследованиях не оценивают связь 
между эффективностью проведённого лечения и до-
стижением референсных значений профилометрии 
(СДАКП и МДАКП). При этом оценку функциональ-
ного состояния внутреннего анального сфинктера 

проводят на аппаратах различных производителей, 
что обуславливает высокую гетерогенность в показа-
телях норм исследования [1,10]. В связи с вышеиз-
ложенным, сложно оценить влияние сохраняющегося 
спазма внутреннего анального сфинктера на эпите-
лизацию послеоперационной раны и последующее 
развитие рецидивов заболевания, что требует даль-
нейшего изучения данного вопроса.
По данным ряда авторов, частота развития транзи-
торной недостаточности анального сфинктера по-
сле боковой подкожной сфинктеротомии достигает 
44% и возникает чаще в сравнении с применением 
ботулотоксина, сопровождающегося транзиторной 
НАС в 0–19% случаев [5,8]. По результатам прове-
дённого исследования мы не получили статистически 
значимой разницы в частоте развития данного ос-
ложнения в сравниваемых группах. Частота транзи-
торной НАС на 30 сутки наблюдения составила 32% 
в группе БТА и 31% — в группе БПС,7% и 11% — 
на 60 сутки, соответственно. Явления анальной ин-
континенции в соответствии со шкалой Wexner были 
сопоставимы в группах сравнения, клинически не 
значимы и в течение 60 дней наблюдения постепенно 
нивериловались.
В ранее проведённых исследованиях нами установ-
лено, что риск развития анального недержания по-
сле хирургического лечения ХАТ возрастает у паци-
ентов пожилого возраста (60 лет и более), больных 
с клиническими признаками опущения промежности 
и женщин с многократными и осложнёнными родами 
в анамнезе (2 и более) [1,6,12–14]. В свою очередь, 
по результатам нашего исследования повышение 
шанса возникновения транзиторной НАС в после-
операционном периоде вне зависимости от метода 
релаксации внутреннего анального сфинктера обу-
словлено только выполнением оперативного вмеша-
тельства в расширенном объёме. Данный факт впол-
не объясним большей вероятностью механического 
воздействия на мышечные структуры запирательного 
аппарата прямой кишки при увеличении объёма опе-
рации, наличием в области заднего прохода раневой 
поверхности большей площади, а также воздействием 
на внутренние геморроидальные узлы, участвующие 
в механизмах непроизвольного анального держания.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Применение ботулинического токсина типа А в дози-
ровке 40 ЕД после иссечения анальной трещины не 
уступает боковой подкожной сфинктеротомии в эф-
фективности ликвидации спазма внутреннего аналь-
ного сфинктера при сопоставимой частоте развития 
транзиторной недостаточности анального сфинктера 
в течение 2 месяцев после операции. Нейротоксин 
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Treatment of chronic anal fissure botulinum toxin type A 40 U in 
comparison with lateral subcutaneous sphincterotomy (NCT03855046)

Лечение хронической анальной трещины с использованием 
ботулинического токсина типа А в дозировке 40 ЕД в сравнении 
с боковой подкожной сфинктеротомией (NCT03855046)

служит альтернативой выполнению сфинктеротомии, 
однако, в ряде случаев, требует добавления в схему 
послеоперационного ведения пациентов лекарствен-
ного средства, содержащего человеческий рекомби-
нантный эпидермальный фактор роста.

ПЕРСПЕКТИВЫ ИССЛЕДОВАНИЯ
Существует ряд поставленных вопросов, которые тре-
буют дальнейшего изучения:
1.  Определение нормальных сроков заживления 

ран после хирургического лечения хронической 
анальной трещины и определение показаний к её 
иссечению.

2.  Оценка частоты рецидивов анальной трещины 
в отдалённом послеоперационном периоде.
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