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Эффективность геля 0,3% нифедипина в сочетании 
с 2,0% лидокаина и БТА 80 Ед при лечении хронической 

анальной трещины. Пилотное рандомизированное 
исследование. Предварительные результаты.
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ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ: улучшить результаты лечения хронической анальной трещины.
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ: в исследование было включено 22 пациента, рандомизированных методом генерации 
случайных чисел в 2 группы: 11 пациентам основной группы проводилось лечение гелем 0,3% нифедипи-
на + 2,0% лидокаина, 11 — контрольной группы выполнялась инъекция ботулинического токсина типа А во 
внутренний анальный сфинктер в дозировке 80 ЕД (БТА 80).
РЕЗУЛЬТАТЫ: к 30 дню наблюдалось снижение максимального давления в анальном канале в покое (МДАКП) 
как в основной, так и в контрольной группе [р = 0,015 и р = 0,004, соответственно] и среднего давления 
в анальном канале в покое (СДАКП) [р = 0,01 и р = 0,02, соответственно]. Между группами не было раз-
ницы в выраженности болевого синдрома как после стула, так и в течение дня (р = 0,5 и р = 0,6, соответ-
ственно). На 60 сутки дефект эпителизировался у 6/11 (54,6%) пациентов исследуемой группы и у 9/11 
(81,8%) — группы БТА 80 [р = 0,36], соответственно. Причиной неэффективности лечения у 4/11 (36,4%) 
пациентов основной группы и 2/11 (18,2%) пациентов контрольной группы стал сохраняющийся спазм 
внутреннего сфинктера. Установлено, что эти пациенты использовали меньшее количество препарата 
2,2 (1,8; 2,5) мг/сутки по сравнению с 2,4 (1,9; 2,7) мг/сутки у остальных больных. На 30 сутки после опе-
ративного лечения жалобы на недержание газов отмечали 1/11 (9,1%) больной основной группы и 1/11 
(9,1%) — контрольной [р = 1]. Такое осложнение, как тромбоз наружных геморроидальных узлов возникло 
лишь у 1/11 (9,1%) пациента в группе БТА 80 [р = 0,87].
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: результаты проведенного исследования свидетельствуют о том, что гель, в составе кото-
рого 0,3% нифедипина и 2% лидокаина, оказывает сопоставимое с БТА воздействие на тонус внутреннего 
сфинктера. Однако отсутствие возможности точного дозирования препарата и/или низкая комплаент-
ность пациентов снижают эффективность лечения и делают применение препаратов БТА предпочти-
тельным для медикаментозной релаксации внутреннего сфинктера.
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РЕЗЮМЕ
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AIM: to improve the results of chronic anal fissure treatment.
PATIENTS AND METHODS: the study included 22 patients randomized by random numbers generation method into 2 
groups. Eleven patients were included in main group and were treated with 0.3% nifedipine + 2.0% lidocaine gel, 
11 patients of the control group received injections of botulinum toxin A into the internal anal sphincter at a dose 
of 80 U (BTA 80).
RESULTS: by day 30, there was a decrease of maximal resting pressure in anal canal (MRPAC) in both the main and 
control groups [p = 0.015 and p = 0.004, respectively] and the average resting pressure in anal canal (ARPAC) 
[p = 0.01 and p = 0.02, respectively]. There was no difference between the groups in pain severity both after stool 
and during the day (p = 0.5 and p = 0.6, respectively). On day 60, the defect was epithelized in 6/11 (54.6%) 
patients of the study group and in 9/11 (81.8%) patients of the BTA 80 group [p = 0.36], respectively. The reason 
of treatment failure in 4/11 (36.4%) patients of the main group and 2/11 (18.2%) patients of the control group 
was a preserved internal sphincter spasm. It was found that these patients used a lower amount of the drug prod-
uct — 2.2 (1.8; 2.5) mg/day compared to 2.4 (1.9; 2.7) mg/day in other patients. On the day 30 after surgical 
treatment, complaints about gas incontinence were registered in 1/11 (9.1%) patients of the main group and 1/11 
(9.1%) patients of the control group [p = 1]. Such a complication as external hemorrhoid thrombosis occurred only 
in 1/11 (9.1%) patients in the BTA 80 group [p = 0.87].
CONCLUSION: the study results show that gel containing 0.3% nifedipine and 2% lidocaine produces an effect on 
the tone of the internal sphincter comparable to BTA. However, the lack of accurate dosage of the drug product and/
or low patient compliance reduce the effectiveness of treatment and make the use of BTA preferable for medical 
relaxation of the internal sphincter.

KEYWORDS: chronic anal fissure, CAF, internal sphincter spasm, botulinum toxin A, BTA, nifedipine, conservative treatment
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ВВЕДЕНИЕ

В последние годы в клинической практике отмеча-
ется тенденция к увеличению показаний к хирурги-
ческому лечению хронической анальной трещины 
(ХАТ), что является поводом для поиска новых сфинк-
теросберегающих и малоинвазивных методов лече-
ния данного заболевания [1]. На сегодняшний день 
в нашей стране проведены исследования среди пре-
паратов для медикаментозной релаксации внутрен-
него сфинктера, касающиеся оценки эффективности 
органических нитратов [2,3]. В действующих клини-
ческих рекомендациях имеется четкое описание ме-
тодики применения ботулинического токсина типа 
А (БТА) у пациентов с хронической анальной трещи-
ной [4]. Однако основной проблемой органических 
нитратов является частота возникновения побочных 
эффектов и, как следствие, низкая приверженность 
пациентов к лечению. Кроме того, в России отсутству-
ют официнальные формы препаратов на основе ор-
ганических нитратов, в связи с этим в национальных 
клинических рекомендациях отсутствуют показания 
к их применению [4]. В то же время, в последние годы 

на российском рынке появились современные комби-
нированные препараты — гель 0,3% нифедипина и 2% 
лидокаина, необходимость изучения которых послу-
жила поводом к проведению научного исследования.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

Улучшение результатов лечения хронической аналь-
ной трещины.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

С января 2023 года проводится рандомизирован-
ное исследование, в которое, к настоящему времени 
включено 22 пациента, у которых диагностирована 
хроническая анальная трещина со спазмом внутрен-
него анального сфинктера. С помощью рандомизации 
в компьютерной программе методом генерации слу-
чайных чисел пациенты были разделены на 2 груп-
пы. В основную группу включено 11 пациентов, 
которым проводилось лечение комбинированным 
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препаратом — гель 0,3% нифедипина + 2,0% лидо-
каина, в соответствии с инструкцией по применению 
(небольшое количество геля наносилось на периа-
нальную кожу и в задний проход на глубину 1 см). 
Контроль количества использованного препарата 
осуществлялся путем взвешивания тубы на аналити-
ческих весах до начала применения и по окончанию 
лечения. В контрольную группу включено 11 пациен-
тов, которым выполнялась инъекция ботулиническо-
го токсина типа А во внутренний анальный сфинктер 
в дозировке 80 ЕД по стандартной методике, приве-
денной в клинических рекомендациях [4] (Рис. 1).
Критерии включения в исследование: пациен-
ты с хронической анальной трещиной с подтверж-
дённым спазмом внутреннего анального сфинктера 
по данным профилометрии; возраст пациентов более 
18 лет; информированное согласие пациента на уча-
стие в исследовании.
Критерии невключения: пациенты, ранее пере-
несшие хирургические вмешательства на анальном 
канале и прямой кишке (за исключением малоинва-
зивных методик); наличие недостаточности анально-
го сфинктера 1–3 степени (оценка по шкале Wexner 
больше 0 баллов); воспалительные заболевания 
толстой кишки; наружный и внутренний геморрой 
3–4 стадии; хронический парапроктит; тяжелые со-
матические заболевания в стадии декомпенсации; 
фиброзный полип анального канала или сторожевой 

бугорок, сопровождающиеся клиническими проявле-
ниями; анальная трещина, осложненная свищом.
Критерии исключения: наличие свищей прямой 
кишки (обнаруженных при интраоперационной ре-
визии); отказ пациента от прохождения исследо-
вания на любом этапе; несоблюдение протокола 
исследования.
Группы были сопоставимы по общепринятым клиниче-
ским характеристикам: пол, возраст, длительность забо-
левания, количество трещин, интенсивность болевого 
синдрома после стула и в течение дня, наличие фиброз-
ных полипов анального канала и сторожевых бугор-
ков, наружных и внутренних геморроидальных узлов, 
характер дефекации (Табл. 1). Всем пациентам, вклю-
ченным в исследование, проводилась профилометрия 
до начала лечения, а также на 30 и 60 сутки. Пациенты 
ежедневно оценивали болевой синдром по визуально-
аналоговой шкале, а также степень анальной инконти-
ненции по шкале Wexner. На 30 и 60 сутки проводились 
пальцевое исследование прямой кишки и аноскопия 
для контроля эпителизации дефекта анодермы.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Количество препарата (гель 0,3% нифедипина + 2,0% 
лидокаина), применяемого пациентами в процессе 
лечения составило 2,4 (1,9;2,7) мг в сутки.
Значимой разницы в интенсивности болево-
го синдрома между основной и контрольной 

Рисунок 1. Дизайн исследования
Figure 1. Design of the study

Таблица 1. Клиническая и функциональная характеристи-
ка пациентов с хронической анальной трещиной
Table 1. Clinical and functional characteristics of patients with 
chronic anal fissure

Показатель

Метод ликвидации спазма р
Основная группа

(гель 0,3% 
нифедипин + 2,0% 

лидокаина)
n = 11

Контрольная 
группа

(БТА 80)
n = 11

Медиана возраста 41 (34; 43) 37 (30; 51) 0,6
Пол:
мужской 2 (18,2%) 3 (27,3%) 1,0
женский 9 (81,8%) 8 (72, 7%)
Длительность 
заболевания (мес.)

8 (5; 24) 24 (8;36) 1,0

Количество трещин:
Одна 10 (91%) 9 (81,9%) 1,0
Две 1 (9%) 2 (18,1%)
Медиана боли после 
стула (квартили)

4 (2; 6) 6 (1;8) 0,66

Сторожевой бугорок
Один 1 (9%) 2 (18,1%) 0,5
Два 0 (0%) 1 (9%)
Запоры 2 (22,2%) 7 (77,8%) 0,08
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группами после дефекации выявлено не было 
(р = 0,5) (Рис. 2).
К 30 дню отмечено достоверное снижение максималь-
ного давления в анальном канале в покое (МДАКП) 

как в основной (гель 0,3% нифедипина + 2,0% лидо-
каина), так и в контрольной группе (БТА 80), по срав-
нению с показателями, полученными до проведенно-
го лечения [р = 0,015 и р = 0,004, соответственно]. 

Рисунок 2. Интенсивность болевого синдрома после дефе-
кации до и после проведенного лечения
Figure 2. The intensity of pain syndrome after defecation be-
fore and after treatment

Рисунок 3. Показатели максимального давления в аналь-
ном канале в покое до, на 30, 60 сутки после проведенного 
лечения
Figure 3. Maximum resting pressure in anal canal before, on 
day 30, and on day 60 after the treatment

Таблица 2. Распределение больных по уровню максимального давления в анальном канале в покое через 60 дней после 
проведенного лечения
Table 2. Distribution of patients according to the level of maximum resting pressure in anal canal 60 days after treatment

Максимальное давление в анальном 
канале в покое

Основная группа
(гель 0,3% нифедипин + 2,0% 

лидокаина)
n = 11

Контрольная группа
БТА 80
n = 11

р

Повышено (> 112,2 мм рт. ст.) 4 (36,4%) 3 (27,2%) 0,67
Норма (89,4–112,2 мм рт. ст.) 3 (27,2%) 5 (45,6%)
Снижено (< 89,4 мм рт. ст.) 4 (36,4%) 3 (27,2%)

Рисунок 4. Показатели среднего давления в анальном ка-
нале в покое до лечения, на 30 и 60 сутки после проведен-
ного лечения
Figure 4. Average resting pressure in anal canal before treat-
ment, on day 30, and on day 60 after the treatment

Рисунок 5. Показатели максимального давления в аналь-
ном канале при произвольном сокращении до операции и на 
30 и 60 сутки после операции
Figure 5. Maximum pressure in anal canal with voluntary con-
traction before surgery and on days 30 and 60 after surgery
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Различий между группами не выявлено [р = 0,35] 
(Рис. 3).
Группы были сопоставимы по показателям мак-
симального давления в анальном канале в покое 
на 60 сутки в соответствии с референсными значени-
ями [р = 0,67] (Табл. 2).
В равной мере отмечалось статически значимое сни-
жение среднего давления в анальном канале в по-
кое (СДАКП) к 30 суткам у пациентов в сравнива-
емых группах [р = 0,01 и р = 0,02, соответственно]. 
Различий по изучаемому показателю между группами 
получено не было [р = 0,49] (Рис. 4).
По изучаемому показателю группы были сопостави-
мы и на 60 сутки в соответствии с референсными зна-
чениями [р = 0,58] (Табл. 3).
На 30 сутки после проведенного лечения от-
мечено достоверное снижение максимального 

давления в анальном канале при произвольном 
сокращении только в контрольной группе (БТА 
80) [р = 0,003]. Однако между группами по из-
учаемому показателю различий не выявлено 
[р = 0,12] (Рис. 5).
Группы были сопоставимы в соответствии с рефе-
ренсными значениями по показателю максимального 
давления в анальном канале при произвольном со-
кращении на 60 сутки [р = 0,58] (Табл. 4).
Не получено различий между основной и конт-
рольной группами в изменении среднего давления 
в анальном канале при произвольном сокращении 
к 30 дню после лечения [р = 0,3], а также к 60 сут-
кам в соответствии с референсными значениями 
[р = 0,58] (Табл. 5).
На 30 сутки после проведенного лечения заживле-
ние дефекта наблюдалось у 2/11 (18,2%) пациентов 

Таблица 3. Распределение больных по уровню среднего давления в анальном канале в покое через 60 дней после прове-
денного лечения
Table 3. Distribution of patients according to the level of average resting pressure in anal canal 60 days after treatment

Среднее давление в анальном канале 
в покое

Основная группа
(гель 0,3% нифедипин + 2,0% лидокаина)

n = 11

Контрольная группа
(БТА 80)

n = 11
р

Повышено (> 60,4 мм рт. ст.) 3 (27,2%) 3 (27,2%) 0,58
Норма (44,0-60,4 мм рт. ст.) 4 (36,4%) 6 (54,6%)
Снижено (< 44,0 мм рт. ст.) 4 (36,4%) 2 (18,2%)

Таблица 4. Распределение больных по уровню максимального давления в анальном канале при произвольном сокращении 
на 60 сутки после операции
Table 4. Distribution of patients according to the maximum pressure in anal canal with voluntary contraction on the day 60 after 
surgery

Максимальное давление в анальном 
канале при произвольном 

сокращении

Основная группа
(гель 0,3% нифедипин + 2,0% лидокаина)

n = 11

Контрольная группа
(БТА 80)

n = 11
р

Повышено (> 149,7 мм рт. ст.) 9 (81,8%) 8 (72,7%) 0,58
Норма (124,5–149,7 мм рт. ст.) 2 (18,2%) 2 (18,2%)
Снижено (< 124,5 мм рт. ст.) 0 (0%) 1 (9,1%)

Таблица 5. Распределение больных по уровню среднего давления в анальном канале при волевом сокращении через 60 
дней после операции
Table 5. Distribution of patients according to the average pressure in anal canal with voluntary contraction on the day 60 after 
surgery

Среднее давление в анальном канале 
при произвольном сокращении

Основная группа
(гель 0,3% нифедипин + 2,0% лидокаина)

n = 11

Контрольная группа
(БТА 80)

n = 11
р

Повышено (> 85,5 мм рт. ст.) 3 (27,3%) 1 (9,1%) 0,58
Норма (67,7–85,5 мм рт. ст.) 8 (72,7%) 10 (90,9%)
Снижено (< 67,7 мм рт. ст.) 0 (0%) 0 (0%)

Таблица 6. Сроки эпителизации дефекта
Table 6. The timing of defect epithelialization

Сутки

Метод лечения

рОсновная группа
(гель 0,3% нифедипин + 2,0% лидокаина)

n = 11

Контрольная группа
(БТА 80)

n = 11
30 2 (18,2%) 2 (18,2%) 1,0
60 6 (54,6%) 9 (81,8%) 0,36
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как основной, так и контрольной группы [р = 1]. 
К 60 дню наблюдения, дефект зажил у 6/11 (54.6%) 
основной группы и у 9/11 (81,8%) — контрольной 
(Табл. 6).
Анализ причин неэффективности лечения пока-
зал, что у 4/11 (36,4%) пациентов основной группы 
и у 2/11 (18,2%) — контрольной сохранялся спазм 
внутреннего сфинктера. При оценке использова-
ния препарата установлено, что у 4/11 пациентов 
со спазмом по сравнению с 7/11 с его отсутствием 
отмечено несколько меньшее количество использо-
ванного препарата [2,2 (1,8; 2,5) мг и 2,4 (1,9; 2,7) 
мг, р = 0,7]. Пациентам контрольной группы про-
водилось местное лечение свечами, содержащими 
диоксометилтетрагидропиримидин. Наряду с этим 
у 1/4 пациентки основной группы при посеве с по-
верхности раны была выявлена цитомегаловирусная 
инфекция. С целью ликвидации спазма внутреннего 
сфинктера в 3 из 11 (27,3%) наблюдений в основной 
группе на 80 сутки было произведено введение БТА 
в дозе 80 ЕД. В 1 (9%) наблюдении в основной группе 
и в 2/11 (18,2%) — контрольной группы на 80 сутки 
была произведена БПС. У всех вышеописанных па-
циентов удалось добиться ликвидации спазма внут-
реннего сфинктера и эпителизации анальной трещи-
ны в течение месяца после проведенного лечения. 
Оставшейся пациентке основной группы с цитомега-
ловирусной инфекцией была назначена специфичес-
кая противовирусная терапия, что так же в течение 
месяца позволило добиться заживления анальной 
трещины.
Явления анальной инконтиненции в виде недержа-
ния газов на 30 сутки после проведенного лечения 
отмечал 1/11 (9%) пациент основной и 1/11 (9%) — 
контрольной группы [р = 1,0]. На 60 сутки явления 
транзиторной анальной инконтиненции отсутствова-
ли в обеих группах [р = 1,0] (Табл. 7).
Только в контрольной группе у 1/11 (9%) пациента 
наблюдался тромбоз наружных геморроидальных уз-
лов [р = 0,87]. Данное осложнение купировалось на-
значением консервативной терапии в соответствии 
с клиническими рекомендациями по лечению острого 
геморроя.

ОБСУЖДЕНИЕ

Наиболее значимой характеристикой лекарственных 
препаратов, применяемых для медикаментозной ре-
лаксации внутреннего сфинктера, является способ-
ность снижать давление в анальном канале в покое, 
что, в свою очередь, определяет их клиническую 
эффективность при лечении анальной трещины. 
Способность БТА снижать давление в анальном кана-
ле подтверждена в целом ряде рандомизированных 
исследований [5–7], тогда как функциональные ре-
зультаты применения мазевых форм нифедипина не 
столь убедительны. В большинстве рандомизирован-
ных исследований физиологическая оценка давле-
ния в анальном канале не проводилась [8–10]. У ряда 
авторов сообщается о значимом снижении среднего 
давления в анальном канале в покое у группы паци-
ентов, получавших гель 0,3% нифедипина и 2% лидо-
каина [11].
Согласно предварительным результатам проводимо-
го нами исследования комбинированный препарат 
(гель 0,3% нифедипин + 2,0% лидокаина) приводит 
к статистически значимому снижению как среднего, 
так максимального давления в анальном канале в по-
кое. Несмотря на то, что это снижение менее суще-
ственно, чем в группе пациентов, получавших БТА 
в дозе 80 ЕД, различия между группами не достигают 
статистически значимых показателей.
Помимо способности снижать тонус внутреннего 
сфинктера каждый из исследуемых препаратов 
имеет свои особенности. Бесспорным недостатком 
геля нифедипин 0,3% + лидокаин 2%, впрочем, как 
и других мазевых форм, является невозможность 
его точного дозирования. Так, если доза вводимого 
во внутренний сфинктер ботулинического токсина 
типа А во всех случаях составляла 80 Ед, то количе-
ство геля 0,3% нифедипина + 2% лидокаина, исполь-
зуемого пациентами в течении суток, колебалось 
в пересчете на действующее вещество (нифедипин) 
от 1,7 до 2,8 мг составив, в среднем, 2,4 (1,9; 2,7) 
мг. Вместе с тем у 4-х пациентов основной группы 
с незаживающим дефектом анодермы и сохраня-
ющимся спазмом сфинктера среднее количество 

Таблица 7. Число пациентов с явлениями транзиторной анальной инконтиненции до и после поведенного лечения 
по шкале Wexner (норма = 0 баллов)
Table 7. The number of patients with transient anal incontinence before and after performed treatment according to the Wexner 
scale (norm = 0 points)

Сроки

Число больных с явлениями транзиторной недостаточности анального сфинктера

рОсновная группа
(гель 0,3% нифедипин + 2,0% лидокаина)

n = 11

Контрольная группа
(БТА 80)

n = 11
До операции 0 0 –
30 сутки 1 (9%) 1 (9%) 1,0
60 сутки 0 0 1,0
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Эффективность геля 0,3% нифедипина в сочетании с 2,0% лидокаина 
и БТА 80 Ед при лечении хронической анальной трещины. Пилотное 
рандомизированное исследование. Предварительные результаты.

Effectiveness of 0.3% nifedipine gel combined with 2.0% 
lidocaine and BTA 80 U in treatment of chronic anal 

fissure. Pilot randomized study. Preliminary results.

использованного препарата составило 2,2 (1,8; 2,5) 
мг. Несмотря на отсутствие значимой разницы в ко-
личестве использованного препарата у больных 
с сохраняющимся спазмом сфинктера и остальными 
пациентами в исследуемой группе, можно говорить 
о том, что одной из причин неэффективности геля 
нифедипин 0,3% + лидокаин 2% может быть умень-
шение дозы препарата вследствие невозможности 
его точного дозирования, либо низкой приверженно-
сти пациентов к лечению. При сопоставимом воздей-
ствии препаратов на тонус внутреннего сфинктера 
БТА имеет преимущества за счёт точного дозирова-
ния и отсутствия необходимости в частом повторном 
применении. Это подтверждает факт его успешного 
применения у 3-х из 4 пациентов основной группы 
с незажившей анальной трещиной и сохраняющим-
ся спазмом внутреннего сфинктера. В связи с этим, 
весьма вероятно, что при дальнейшем наборе паци-
ентов эти различия в частоте эпителизации аналь-
ной трещины между группами достигнут значимых 
величин. Для достижения первичной контрольной 
точки исследования при показателях мощности 80% 
и различии между частотой эпителизации анальной 
трещины в основной и контрольной группе 27,2% 
(р = 0,36) в каждую группу необходимо набрать по 37 
пациентов (Рис. 6).
В свою очередь, к возможным преимуществам геля 
0,3% нифедипина и 2% лидокаина мы относим на-
личие в его составе местного анестетика, что допол-
нительно способствовало обезболиванию. Несмотря 
на это, по предварительным данным, различия между 
группами по интенсивности болевого синдрома не 
достигали статистически значимых величин. Однако, 
исходя из его динамики, есть вероятность, что они 
будут достигнуты по мере дальнейшего набора 
пациентов.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Предварительные результаты проводимого исследо-
вания свидетельствуют о том, что гель 0,3% нифеди-
пина и 2% лидокаина оказывает сопоставимое с БТА 
воздействие на тонус внутреннего сфинктера. Однако 
для окончательного суждения требуется дальнейшее 
продолжение исследования.
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