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ЦЕЛИ И ЗАДАЧИ

Целью журнала «Колопроктология» является освещение современных тенденций 
и научно-практических достижений в колоректальной хирургии.
Заболевания толстой кишки, заднего прохода, тазового дна и промежности явля-
ются одними из наиболее распространённых, а колопроктология  — наиболее 
динамично развивающейся хирургической специальностью.
Колоректальный рак занимает одну из ведущих позиций в структуре онкологиче-
ских заболеваний, наблюдается неуклонный рост воспалительных заболеваний 
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Неэффективность тазовых тонкокишечных резервуаров 
у больных язвенным колитом

Ачкасов С.И.1, Куликов А.Э.2, Мингазов А.Ф.1, Варданян А.В.1, 
Алешин Д.В.1, Суровегин Е.С.1, Шахматов Д.Г.1, Сушков О.И.1

1ФГБУ«НМИЦ колопроктологии имени А.Н. Рыжих» Минздрава России (ул. Саляма Адиля, д. 2, 
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ЦЕЛЬ: улучшение результатов лечения больных язвенным колитом (ЯК), перенесших формирование тазо-
вых тонкокишечных резервуаров (ТТР).
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ: в ретроспективное одноцентровое исследование включено 144 пациента, которым 
в  период с  2011 по  2018 гг. был сформирован тазовый тонкокишечный резервуар. Медиана наблюдения 
за пациентами с ТТР составила 32 (20; 43) месяца. Четыре пациента отказались от закрытия превентив-
ной илеостомы по немедицинским причинам, поэтому анализ частоты, факторов риска неэффективности 
резервуара (НР) был проведен в  группе из  140 больных. Неэффективность резервуара констатируется 
при невозможности закрыть илеостому через 12 и более месяцев после формирования ТТР.
РЕЗУЛЬТАТЫ: НР констатирована у 30 (21,4%) из 140 пациентов, при этом лишь в 8/140 (5,7%) случаях 
возникла необходимость в ликвидации ТТР. Наиболее частым осложнением, вызвавшим НР, являлся резер-
вуарный свищ, который был выявлен у 16/30 (53,3%) пациентов. Из 30 больных с НР у 22 (73,3%) человек 
удалось «спасти» резервуар, из них — в 11/30 (36,7%) случаях была восстановлена анальная дефекация, 
а в других 11 (36,7%) наблюдениях илеостома не была закрыта, но был сохранен ТТР, и им продолжается 
консервативное лечение. У 9/30 (30%) пациентов выявленные осложнения ликвидировались путем выпол-
нения трансанального удаления оставшейся части прямой кишки с формированием резервуаро-анального 
анастомоза с последующим закрытием илеостомы. В 8/30 (26,6%) случаях ТТР был удален. Независимым 
фактором риска развития резервуар-ассоциированных осложнений, приводящих к НР, была гипоальбумине-
мия на момент формирования ТТР (ОШ = 5,74; 95% ДИ 1,83–18,01;p = 0,003).
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: единственным фактором риска развития осложнений, приведших к НР, является гипоаль-
буминемия. Многоэтапное хирургическое лечение осложнений, ассоциированных с  ТТР, позволило у  22/30 
(73,3%) «спасти» тонкокишечный резервуар, а у 11/30 (36,7%) — полностью преодолеть НР и восста-
новить анальную дефекацию. У  8/140 (5,7%) пациентов пришлось прибегнуть к  удалению резервуара 
и сформировать постоянную илеостому.
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AIM: to assess results of pouch surgery for ulcerative colitis (UC).
PATIENTS AND METHODS: the retrospective single-center study included 144 patients who underwent J-pouch surgery 
in 2011–2018 (4 patients refused ileostomy closure due to nonmedical reasons and were excluded from analysis). 
Median follow-up was 32 (20; 43) months. The definition of «pouch failure» (PF) was clarified as a condition, when 
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Неэффективность тазовых тонкокишечных 
резервуаров у больных язвенным колитом

Pouch failure in patients with ulcerative colitis

J-pouch associated complications do not permit ileostomy closure ≥ 12 months or more after pouch surgery.
RESULTS: PF was detected in 30/140 (21.4%) cases and only in 8/140 (5,7%) patients pouch was removed. 
The  most common complication identified by PF was pouch fistula, which was detected in 16/30 (53.3%) 
patients. Of the 30 patients with PF, 22 (73.3%) managed to “save” the pouch, of which — in 11/30 (36.7%) 
cases, anal defecation was restored, and in other cases — 11 (36. 7%) the ileostomy was not closed, but the 
pouch was preserved and is being treated conservatively. In 9/30 (30%) patients, the identified complications 
were performed by transanal removal of the remaining part of the rectum with the formation of a pouch-anal 
anastomosis, followed by closure of the ileostomy. In 8/30 (26.6%) cases pouch was removed. The multivariant 
analysis revealed hypoalbuminemia at the time of pouch surgery (OR = 5.74; 95% CI = 1.83–18.01; p = 0.003) 
as independent risk factors for PF.
CONCLUSION: the only independent risk factor for complications which lead to PF was hypoalbuminemia. Multi-stage 
surgical treatment of complications associated with the pouch made it possible to “save” the ileal pouch in 22/30 
(73.3%) cases, and completely overcome PF and restore anal defecation in 11/30 (36.7%) cases. In 8/140 (5.7%) 
patients, the pouch had to be removed and a permanent ileostomy was done.

KEYWORDS: ulcerative colitis, ileal pouch, complications, pouch failure, risk factors
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ВВЕДЕНИЕ

Тотальная колпроктэктомия с  формированием та-
зового тонкокишечного резервуара (ТТР) из  терми-
нального отдела подвздошной кишки впервые была 
выполнена в 1978 году [1], и с тех пор стала «золо-
тым стандартом» в  хирургическом лечении больных 
язвенным колитом (ЯК) [2]. J-образная конфигура-
ция резервуара является наиболее привлекательной, 
поскольку сочетает в  себе простоту конструкции 
и удовлетворительные результаты лечения [3,4].
Однако, несмотря на возможность сохранения аналь-
ной дефекации, существует множество резервуар-
ассоциированных осложнений, частота развития 
которых достигает 62% [5–7]. У  ряда больных раз-
вившиеся осложнения являются причиной невоз-
можности использования ТТР, что может потребовать 
даже его удаления [8–13]. Такое состояние в англо-
язычной литературе обозначено термином «pouch 
failure» [14], который в отечественных работах име-
нуется  — «неэффективность резервуара» (НР). 
По данным крупных исследований, частота наступле-
ния неэффективности резервуара варьирует в  диа-
пазоне от 5% до  18,2% [12,14,15]. На  сегодняшний 
день существует разночтение в трактовке этого сос-
тояния, заключающееся в отсутствии четкого понима-
ния сроков наступления НР. При  этом большинство 
исследователей определяют НР, как невозможность 

его использования и  необходимость сохранения 
превентивной илеостомы на срок от 6 до 24 месяцев 
[12,13,16].

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

Улучшение результатов лечения больных язвенным 
колитом, перенесших формирование тазовых тонко-
кишечных резервуаров.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

В ретроспективное одноцентровое исследование 
включено 144 пациента с  ЯК, которым в  период 
с  2011 по  2018 гг. был сформирован тазовый тон-
кокишечный резервуар. Медиана наблюдения за па-
циентами с  ТТР составила 32 (20; 43) месяца. Для 
анализа были использованы следующие факторы: 
пол, возраст, антропометрические данные больных, 
данные анамнеза, инструментальных и лабораторных 
методов исследования, а  также интраоперационные 
данные (Табл. 1). Учитывая ретроспективный харак-
тер проводимого исследования и  отсутствие у  ряда 
больных необходимой для анализа информации, 
значение некоторых анализируемых признаков было 
меньше 144.
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Медиана возраста пациентов, которым был сфор-
мирован ТТР, составила 31 (26; 41) год. Среди них 
было 83  (58,0%) мужчины. Средний рост пациен-
та — 172 ± 10,15 см, медиана веса — 68 (56; 79) кг. 
Средний индекс массы тела соответствовал нормаль-
ным значениям — 22,8 ± 3,5 кг/м2.
Медиана длительности анамнеза ЯК составила 32,5 
(14; 58) месяца. 122  (85,0%) пациента в  анамне-
зе получали гормональную терапию (ГТ). При  этом 
формирование ТТР на фоне ГТ было выполнено лишь 
в 5 (3,5%) случаях.
Только у 36 (27,9%) больных перед формированием 
ТТР по данным УЗИ в дистальной части прямой киш-
ки отсутствовала патологическая васкуляризация, 
при  этом у  37  (28,7%) наблюдаемых определялась 
выраженная патологическая васкуляризация.
Уровень гемоглобина  ≥  120 г/л перед формирова-
нием ТТР был выявлен в  104  (72,4%) наблюдениях. 
Нормальные значения уровня лейкоцитов крови 
отмечены в  116 (80,9%) случаях, а  уровень альбу-
мина крови ≥ 35 г/л определен у 133 (92,3%) паци-
ентов. Уровень С-реактивного белка  ≤  5 мг/л был 
у 97 (67,7%) больных.
Медиана периода от резекции толстой кишки до фор-
мирования ТТР была равна 6,6 (4,5; 10,3) месяца. 
Двухэтапный подход восстановления анальной де-
фекации был применен у  16,7%, а  трехэтапный  — 
у  83,3% пациентов. Медиана продолжительности 

операции при  формировании ТТР составила 220 
(180; 262,5) минут.
При этом в 122 (88,2%) случаях выполнялось форми-
рование аппаратного резервуарного илео-ректаль-
ного анастомоза (РИРА), а  в 17  (11,8%)  — ручного 
резервуарного илео-анального анастомоза (РИАА). 
Натяжение резервуарного анастомоза после форми-
рования ТТР, отмеченное хирургом во время опера-
ции, имело место у 18 (14,3%) больных.

СТАТИСТИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ

Для определения факторов риска развития неэффек-
тивности резервуара был проведен одно- и  много-
факторный Cox-регрессионный анализ в  программе 
Statistica 13.3. В  дальнейшем непрерывные ряды 
данных были приведены к  бинарным значениям 
при  помощи ROC-анализа в  программе MedCalc. 
Период наступления неэффективности резервуара 
также был рассчитан при помощи ROC-анализа в про-
грамме MedCalc.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Определение неэффективности тазового тонкоки-
шечного резервуара
Из 144 пациентов со сформированными ТТР 
4  (2,8%) были исключены из  анализа, в  связи 
с тем, что они отказались от закрытия превентив-
ной илеостомы и восстановления анальной дефе-
кации по причинам, не связанным с развитием ос-
ложнений. Таким образом, анализ частоты, сроков 
и факторов риска развития неэффективности ре-
зервуара был проведен у 140 (97,2%) из 144 боль-
ных. При этом на момент окончания исследования 
илеостома не была закрыта у  23  (16,4%) из  этих 
140 пациентов.
Для определения сроков наступления НР оценивался 
период носительства илеостомы. Медиана наблюде-
ния за больными составила 32 (20; 43) месяца.
Для определения зависимости периода носительства 
илеостомы после формирования ТТР и  вероятности 
ее закрытия был проведен ROC-анализ. Наилучшие 
показатели чувствительности и специфичности, пред-
сказывающие невозможность закрытия илеостомы, 
были зарегистрированы для периода  >  11,9 мес. 
Площадь под кривой составила 0,983, что характери-
зует качество модели как отличное, при этом чувстви-
тельность равнялась 100%, а специфичность — 92% 
(Рис. 1).
Таким образом, через 12 месяцев после формирова-
ния ТТР вероятность закрытия илеостомы минималь-
на, и  дает возможность расценивать этот срок, как 

Рисунок 1. ROC-кривая зависимости между периодом но-
сительства илеостомы после формирования ТТР и  на-
ступлением неэффективности резервуара. Площадь под 
кривой 0,983 (95% ДИ: 0,95–0,99, р < 0,001). Точка отсеч-
ки > 11,9 мес.
Figure 1. ROC-curve of the correlation between the period of 
ileostomy after the J-pouch formation and the onset of the 
pouch failure. The area under the curve is 0.983 (95% CI: 0.95–
0.99, p < 0.001). Cut-off point > 11.9 months
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момент наступления неэффективности тонкокишеч-
ного резервуара.
Учитывая литературные данные и полученные нами 
результаты, под термином «неэффективность ре-
зервуара» следует понимать патологическое сос-
тояние, наступающее в результате развития резер-
вуар-ассоциированных осложнений, и  требующее 
выключения ТТР из  пассажа кишечного содержи-
мого путем его удаления или реилеостомии, либо 
не позволяющее закрыть илеостому через 12 и бо-
лее месяцев.
Таким образом, НР была определена у  30 (21,4%) 
из 140 пациентов.

Факторы риска развития неэффективности та-
зового тонкокишечного резервуара у  пациентов 
с язвенным колитом
Из 140 пациентов с ТТР у 30 (21,4%) было зарегистри-
ровано 46 осложнений, приведших к  развитию НР. 
Из них в 16 случаях ее причиной стало одно, в 12 слу-
чаях — 2, а в 2 случаях — 3 осложнения. Наиболее 
частым из  всех осложнений являлся резервуарный 
свищ, который был выявлен у 16/30 (53,3%) больных 
с неэффективностью резервуара (Табл. 2).

Для определения факторов риска развития ослож-
нений, приводящих к  НР, были проанализированы 
предоперационные и интраоперационные данные.
Среди категориальных признаков были: пол пациен-
та; количество этапов формирования ТТР; тип опе-
ративного доступа; тип резервуарного анастомоза; 
наличие в  анамнезе гормональной терапии; приме-
нение гормональной терапии на  момент формиро-
вания ТТР; наличие в анамнезе биологической тера-
пии; наличие перианальных поражений; активность 

Таблица 1. Характеристики пациентов, перенесших формирование ТТР
Table 1. Characteristics of patients who underwent the J-pouch formation

Фактор Значение Min–Max
Пол М/Ж 83 (58%) /61 (42%) –
Возраст (лет), Me (квартили) 31 (26; 41) 18–57
Рост (см), Средняя ± σ 172,4 ± 10,2 149–199
Вес (кг), Me (квартили) 68 (56; 79) 42–97
ИМТ (кг/м2), Средняя ± σ 22,8 ± 3,5 15,4–32,1
Длительность анамнеза ЯК перед формированием ТТР (мес.), Me (квартили) 32,5 (14; 58) 1–240
Применение ГТ в анамнезе ДА/НЕТ 122 (85%) /22 (15%) –
Общая длительность ГТ (мес.), Me (квартили) 3 (1; 6) 0,1–40
Применение ГТ при формировании ТТР ДА/НЕТ 5 (3,5%) /139 (96,5%) –
Наличие рубцовых или гнойно-септических изменений в области анального канала ДА/НЕТ, n = 144 11 (7,5%) /133 (92,5%)
Наличие язвенных дефектов в дистальной части прямой кишки по данным ТРУЗИ ЕСТЬ/НЕТ, n = 129 21 (16,3%) /108 (83,7%)
Патологическая васкуляризация в дистальной части прямой кишки по данным ТРУЗИ, n = 129

–  отсутствует 36 (27,9%)
–  слабая 23 (17,8%)
–  умеренная 33 (25,6%)
–  выраженная 37 (28,7%)

Гемоглобин (г/л) ± σ, n = 141 129,4 ± 17,5 80–179
Лейкоциты (109/л), Me (квартили), n = 141 6,7 (5,5; 8,4) 2,9–19
Альбумин (г/л), Me (квартили), n = 130 44 (40; 47) 24–54
С-реактивный белок (мг/л), Me (квартили), n = 106 2,2 (1,2; 8,7) 0,2–188,9
Период от колэктомии/колпроктэктомии до формирования ТТР (мес.), Me 
(квартили)

6,6 (4,5; 10,3) 0–84,3

Количество хирургических этапов при восстановлении анальной дефекации: (2/3) 25 (17,4%) /119 (82,6%) –
Длительность операции (мин.), Me (квартили) 220 (180; 262,5) 115–540
Объем интраоперационной кровопотери (мл), Me (квартили) 80 (50; 100) 5–1300
Длина резервуара (см), Me (квартили) 17 (16; 18) 12–25
Длина культи прямой кишки (см), Me (квартили) 1 (1; 1,5) 0–3
Тип анастомоза: резервуарный илео-ректальный/анальный анастомоз (РИРА/РИАА) 127 (88,2%) /17 (11,8%) –
Натяжение резервуарного анастомоза при формировании ТТР ЕСТЬ/НЕТ 18 (14,3%) /126 (85,7%) –

Таблица 2. Частота осложнений у 30 пациентов с НР
Table 2. The frequency of complications in 30 patients with in-
efficiency of the reservoir

Осложнение* N (%)
Свищ 16 (53,3%)
Проктит 7 (23,3%)
Несостоятельность швов 5 (16,6%)
Тонкокишечная непроходимость 5 (16,6%)
Резервуарит 4 (13,3%)
Стриктура анастомоза 4 (13,3%)
НАС 4 (13,3%)
Инфекционный спондилодисцит 1 (3,3%)

*в 14 из 30 случаев имелось более 1 осложнения
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воспалительного процесса в прямой кишке — по дан-
ным колоноскопии; активность воспалительного 
процесса в ободочной кишке — по данным колоно-
скопии; протяженность поражения толстой кишки — 
по  данным колоноскопии; наличие патологической 
васкуляризации в дистальной части прямой кишки — 
по  данным УЗИ; наличие язвенных дефектов в  дис-
тальной части прямой кишки — по данным УЗИ; натя-
жение резервуарного анастомоза при формировании 
ТТР; степень активности воспалительного процесса 
в удаленной прямой кишке — по данным морфологи-
ческого исследования; степень активности воспали-
тельного процесса в удаленной ободочной кишке — 
по данным морфологического исследования.
Среди непрерывных признаков: возраст пациента; 
рост; вес; ИМТ; период от колэктомии до формиро-
вания ТТР; период от формирования ТТР до закрытия 
илеостомы; длительность анамнеза ЯК; максималь-
ная доза препаратов ГТ в пересчете на преднизолон; 
длительность гормональной терапии; длительность 
безгормонального периода перед формированием 
ТТР; число курсов биологической терапии; длитель-
ность терапии препаратами 5-АСК; толщина стен-
ки дистальной части прямой кишки по данным УЗИ; 
уровень гемоглобина; уровень эритроцитов; уровень 
лейкоцитов; уровень тромбоцитов; СОЭ; уровень 
общего белка; уровень альбумина; уровень СРБ; уро-
вень глюкозы; длительность операции; объем интра-
операционной кровопотери; длина резервуара; дли-
на остающейся части прямой кишки.
В результате однофакторного анализа были опреде-
лены следующие факторы, повышающие риск раз-
вития осложнений, приводящих к НР: наличие пери-
анальных поражений (ОШ = 5,2, 95% ДИ 1,46–18,46, 
p  =  0,011), длительность гормональной терапии 

более 4 мес. (ОШ = 2,55, 95% ДИ 1,05–6,2, p = 0,038) 
и  гипоальбуминемия (уровень альбумина  <  35 г/л) 
(ОШ = 5,74, 95% ДИ 1,83–18,01, p = 0,003).
При многофакторном анализе единственным факто-
ром, повышающим риск осложнений, обусловивших 
развитие НР стала гипоальбуминемия (ОШ  =  6,06, 
95% ДИ 1,5–24,42, p = 0,011) (Табл. 3).
Поскольку НР — это состояние, обусловленное раз-
витием резервуар-ассоциированных осложнений, 
нами было оценено влияние каждого из них на веро-
ятность развития неэффективности. При проведении 
однофакторного анализа статистическую значимость 
продемонстрировали развитие резервуарного свища, 
несостоятельность швов ТТР и тонкокишечная непро-
ходимость (Табл. 4).
При проведении многофакторного анализа все 
они стали независимыми факторами, повышающи-
ми вероятность развития НР: резервуарный свищ 
(ОШ  =  127,93, 95% ДИ 19,86–824,07, p  <  0,001), 
несостоятельность швов ТТР (ОШ  =  5,55, 95% ДИ 
1,06–29,14, p = 0,043) и тонкокишечная непроходи-
мость (ОШ  =  13,72, 95% ДИ 2,86–65,87, p  =  0,001) 
(Табл. 4).

Результаты лечения резервуар-ассоциированных 
осложнений, приведших к развитию неэффектив-
ности тазового тонкокишечного резервуара у па-
циентов с язвенным колитом
Из 30 пациентов с  неэффективностью резервуара, 
в 18 (60,0%) случаях НР была констатирована после 
закрытия илеостомы, а в 12 (40,0%) — после форми-
рования ТТР до закрытия превентивной илеостомы.
В группе из 18 больных с НР, констатированной по-
сле закрытия илеостомы, у  13/18 (72,2%) удалось 
«спасти» резервуар, в  то время как у  5/18 (27,8%) 

Таблица 3. Cox-регрессионный анализ факторов риска развития осложнений, приведших к НР
Table 3. Cox-regression analysis of risk factors for complications that led to pouch failure

Признак
Однофакторный анализ Многофакторный анализ

ОШ 95% ДИ p ОШ 95% ДИ p
Перианальные поражения (есть / нет) 5,2 1,46–18,46 0,011 4,06 0,94–17,6 0,061
Длительность ГТ (> 4 мес / ≤ 4 мес) 2,55 1,05–6,2 0,038 2,36 0,84–6,62 0,1
Уровень альбумина (< 35 г/л / ≥ 35 г/л) 5,74 1,83–18,01 0,003 7,24 1,81–28,88 0,005

Таблица 4. Cox-регрессионный анализ влияния осложнений на шанс развития неэффективности резервуара
Table 4. Cox-regression analysis of the impact of complications on the chance of developing pouch failure

Признак
Однофакторный анализ Многофакторный анализ

ОШ 95% ДИ p ОШ 95% ДИ p
Резервуарит 0,64 0,25–1,64 0,36
Проктит 2,28 0,86–6,04 0,1
Свищ 61,14 12,7–294,47 < 0,001 127,93 19,86–824,07 < 0,001
Стриктура анастомоза 2,64 0,69–10,05 0,15
Несостоятельность швов 4,43 1,42–13,88 0,011 5,55 1,06–29,14 0,043
Кровотечение 3,72 0,23–61,36 0,36
НАС 2,53 0,76–8,38 0,13
Тонкокишечная непроходимость 3,38 1,14–10,03 0,028 13,72 2,86–65,87 0,001
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Неэффективность тазовых тонкокишечных 
резервуаров у больных язвенным колитом

Pouch failure in patients with ulcerative colitis

пациентов выполнено удаление ТТР. Среди указан-
ных 13 наблюдений, в  7 случаях выполнено транс-
анальное удаление оставшейся части прямой кишки 
с формированием резервуаро-анального анастомоза 
с последующим закрытием илеостомы. У 2/13 пациен-
тов, возникшие осложнения регрессировали на фоне 
операции «отключения», после чего временные сто-
мы также были закрыты. В оставшихся 4/13 наблюде-
ниях продолжается консервативное лечение.
В группе из  12 больных, у  которых НР развилась 
до  закрытия илеостомы, у  9/12 (75%) удалось со-
хранить ТТР, а в 3/12 (25%) наблюдениях выполнено 
удаление резервуара. В двух случаях было выполне-
но трансанальное удаление оставшейся части прямой 
кишки с формированием резервуаро-анального ана-
стомоза с последующим закрытием илеостомы, тогда 
как у оставшихся 7 больных продолжается консерва-
тивное лечение.
Таким образом, из 30 больных с НР у 22 (73,3%) уда-
лось «спасти» резервуар, из них — в 11/30 (36,7%) 
случаях была восстановлена анальная дефекация, а в 
других 11 (36,7%) наблюдениях илеостома не была 
закрыта, но был сохранен ТТР, и  им продолжается 
консервативное лечение. В  8 (26,6%) случаях ТТР 
был удален. При этом в группе с удаленным ТТР в 5 
(16,7%) наблюдениях данная операция была выпол-
нена из-за отказа пациентов от многоэтапного хирур-
гического лечения.

ОБСУЖДЕНИЕ

На сегодняшний день существуют различные трактов-
ки термина «неэффективность резервуара». Многие 
авторы под НР понимают состояние, требующее уда-
ления ТТР или его отключения из пассажа кишечно-
го содержимого путем повторного формирования 
илеостомы, или необходимости удаления оставшейся 
части прямой кишки с  резекцией дистальных отде-
лов ТТР из  промежностного доступа с  формирова-
нием РИАА, или формирования нового резервуара 
[9–11]. При этом, анализируя временные интервалы 
наступления НР, указывается невозможность исполь-
зования ТТР и необходимость выведения илеостомы 
на период от 6 до 24 месяцев, при этом большинством 
авторов обозначает срок в  12 месяцев [12,13,16]. 
В  результате проведенного нами исследования мы 
определили термин неэффективности резервуара 
как патологическое состояние, которое наступает 
в  результате развития резервуар-ассоциированных 
осложнений и  требует выключения ТТР из  пасса-
жа кишечного содержимого путем его удаления или 
реилеостомии, а  также не позволяет закрыть илео-
стому через 12 и  более месяцев. Данная трактовка 
термина, включая сроки наступления НР, совпадает 

с мнениями большинства авторов, имеющих большой 
опыт «резервуарной хирургии».
По данным Leowardi C. и  соавт. (2010), у  294 паци-
ентов с  медианой наблюдения 11,5 лет общая ча-
стота НР составила 12,6%. При этом через 5, 10 и 15 
лет после формирования ТТР она развилась у  7,7%, 
11,3% и 15,5% больных, соответственно [13]. В более 
позднем исследовании Mark-Christensen A. и  соавт. 
(2018) из 1991 пациента с ТТР при медиане наблю-
дения 11,4 года неэффективность резервуара имела 
место в 14,8% случаев. В то время, как через 5, 10 и 20 
лет ее частота составила 9,1%, 12,1% и 18,2%, соот-
ветственно [12]. Наилучшие же результаты формиро-
вания ТТР были продемонстрированы Fazio V.W. и со-
авт. в своей статье от 2013 г. Из 3707 пациентов лишь 
у 197 (5,3%) была констатирована неэффективность 
резервуара. Среди них в 3,2% случаях потребовалось 
удаление ТТР, в 0,9% — длительное его отключение, 
а в 1,2% — удалось повторно сформировать ТТР [17]. 
В  нашем исследовании частота неэффективности 
резервуара оказалась больше, чем в  приведенных 
исследованиях, и  составила 21,4%. Анализируя по-
лученные результаты, мы предполагаем, что это мо-
жет быть обусловлено двумя причинами. Во-первых, 
с  меньшим опытом формирования ТТР,  — в  иссле-
дование включено лишь 140 пациентов, при  этом 
медиана наблюдения составила 32 (20; 43) месяца. 
Во-вторых, с частым отказом самих пациентов от мно-
гоэтапного хирургического лечения осложнений, ча-
стота которого составила 16,7%. Стоит подчеркнуть, 
что у  11  (36,7%) из  30 больных с  НР многоэтапное 
лечение позволило в  итоге восстановить анальную 
дефекацию.
В нашем исследовании критериям НР до начала лече-
ния осложнений соответствовали 30 (21,4%) из 140 
пациентов. Нам кажется, что для обозначения этой 
группы больных целесообразно ввести термин «пер-
вичная» неэффективность резервуара, поскольку 
после проведенного лечения у  22 (73,3%) удалось 
«спасти» резервуар, из них — в 11/30 (36,7%) случа-
ях была восстановлена анальная дефекация. В тоже 
время у 8/30 (26,6%) пациентов лечение не принесло 
положительного результата, и  у этой группы боль-
ных неэффективность резервуара можно именовать 
«вторичной».
Достаточно важным с  точки зрения прогноза не-
эффективности резервуара представляется анализ 
предикторов ее развития. Так в  упомянутом ранее 
исследовании Mark-Christensen A. и  соавт. (2018), 
была продемонстрирована прямая корреляция между 
риском наступления НР и женским полом (ОР = 1,39, 
95% ДИ 1,10–1,75), отказом от формирования пре-
вентивной илеостомы (ОР = 1,63, 95% ДИ 1,11–2,41), 
а  также малым опытом формирования резервуаров 
в медучреждении (≤ 5 за 1 год против ≥ 20 за 1 год) 
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(ОР = 2,30, 95% ДИ 1,26–4,20) [12]. По данным иссле-
дования Forbes S.S. и соавт. (2009), в котором на 1554 
наблюдения за больными с ТТР частота развития НР 
составила 6,8%, а факторами, достоверно повышаю-
щими риск наступления НР, оказались болезнь Крона 
(ОШ  =  7,5, 95% ДИ 4,7–12,0) и  гнойно-септические 
осложнения в области малого таза (ОШ = 6,6, 95% ДИ 
4,4–9,8) [18]. В нашем исследовании женский пол не 
продемонстрировал своего влияния на развитие НР, 
что может быть связано с  относительно небольшой 
выборкой пациентов. Такие факторы, как отказ от 
превентивной илеостомы и малый опыт формирова-
ния ТТР в медучреждении, не подвергались анализу, 
так как абсолютно все оперативные вмешательства 
по формированию ТТР в нашем учреждении оканчи-
вались выведением превентивной илеостомы, а чис-
ло подобных вмешательств в  год составляло более 
20. В  свою очередь, при  многофакторном анализе 
независимым фактором риска развития НР оказалась 
гипоальбуминемия, что скорее всего обусловлено 
снижением репаративных возможностей организма 
при  низком уровне альбумина, и, соответственно, 
более высоким риском развития осложнений, приво-
дящих к НР. Также при проведении многофакторного 
анализа независимыми факторами, повышающими 
вероятность развития НР стали осложнения, свя-
занные с  формированием ТТР: резервуарный свищ, 
несостоятельность швов резервуара, что корреспон-
дирует с литературными данными, и  тонкокишечная 
непроходимость, которая ассоциирована с  высокой 
частотой реилеостомии.
Таким образом, проблема определения факторов 
риска развития неэффективности резервуара в  на-
стоящее время остается достаточно актуальной. 
Представляется довольно интересным продолжение 
данного исследования для определения группы па-
циентов ЯК, у  которых формирование ТТР связано 
с высоким риском развития НР, который может стать 
причиной отказа от его формирования, а также с це-
лью увеличения сроков наблюдения за данной груп-
пой больных и анализом эффективности их лечения 
в отдаленном периоде.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Анализ результатов проведенного исследования по-
казал, что единственным независимым фактором ри-
ска развития осложнений, приведших к НР, оказалась 
гипоальбуминемия. Формирование резервуарного 
свища, несостоятельность швов ТТР и тонкокишечная 
непроходимость статистически значимо увеличивали 
вероятность развития НР.
Многоэтапное хирургическое лечение осложнений, 
ассоциированных с  ТТР, позволило у  22/30 (73,3%) 

«спасти» тонкокишечный резервуар, а  у 11/30 
(36,7%) — полностью преодолеть НР и восстановить 
анальную дефекацию. Всего из  140 анализируемых 
пациентов, лишь у 8 (5,7%) развившиеся осложнения 
в области ТТР привели к его удалению и формирова-
нию постоянной илеостомы, при  этом 5 человек от-
казались от многоэтапного хирургического лечения 
осложнений.
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Неэффективность тазовых тонкокишечных 
резервуаров у больных язвенным колитом

Pouch failure in patients with ulcerative colitis
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КРАТКАЯ ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ ПОСТЕРИЗАН® 
СУППОЗИТОРИИ РЕКТАЛЬНЫЕ. Регистрационный номер: П N012331/02. Торговое наименование: Постеризан®. Международное не-
патентованное название (МНН): –. Лекарственная форма: суппозитории ректальные. Состав. В 1 суппозитории содержится действующее 
вещество: стандартизированная суспензия культуры бактерий (СКБ) Е.coli 387,10 мг микр. кл. Е.coli, инактивированных и законсервирован-
ных в 6,6 мг сжиженного фенола. Фармакотерапевтическая группа: противогеморроидальные препараты для местного применения. Код 
ATX: СО5АХ. Показания к применению: назначают взрослым (с 18 лет) при следующих заболеваниях: анальный зуд, выделения и жжение  
в анальной области вследствие геморроидальных заболеваний. Противопоказания: повышенная чувствительность к фенолу. Применение 
при беременности и в период грудного вскармливания: может без риска применяться во время беременности и в период кормления 
грудью. Способ применения и дозирования: вводят в  анальный проход по одному суппозиторию утром и вечером по возможности после 
дефекации. Рекомендуемая суточная доза – 2 суппозитория. Курс лечения составляет 2–3 недели. Побочное действие: Постеризан® не об-
ладает побочными явлениями даже при длительном применении. В качестве консерванта в препарате используется фенол, поэтому возможны 
аллергические реакции у пациентов с повышенной чувствительностью к этому компоненту, при развитии которых применение препарата 
следует прекратить. Условия хранения: в сухом, защищенном от света месте при температуре от 0 °С до 25 °С. Хранить в недоступном для детей 
месте. Срок годности: 3 года. Условия отпуска: без рецепта.  

КРАТКАЯ ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ ПОСТЕРИЗАН® 
МАЗЬ ДЛЯ РЕКТАЛЬНОГО И НАРУЖНОГО ПРИМЕНЕНИЯ. Регистрационный номер: П N012331/01. Торговое наименование: По-
стеризан®. Международное непатентованное название (МНН): –. Лекарственная форма: мазь для ректального и наружного приме-
нения. Состав. В 1 г мази содержится действующее вещество: стандартизированная суспензия бактерий Е.coli 166,70 мг микр. кл. Е.coli, 
инактивированных и законсервированных в 3,3 мг сжиженного фенола. Фармакотерапевтическая группа: противогеморроидальные 
препараты для местного применения. Код ATX: СО5АХ. Показания к применению: назначают взрослым при следующих заболеваниях: 
анальный зуд, выделения и жжение в анальной области вследствие геморроидальных заболеваний; анальные трещины; экземы. Проти-
вопоказания: повышенная чувствительность к фенолу. Применение при беременности и в период грудного вскармливания: может 
без риска применяться во время беременности и в период кормления грудью. Способ применения и дозирования: мазь наносится 
тонким слоем на пораженный участок кожи и слизистой оболочки утром и вечером, а также после каждой дефекации. Для более глубокого 
введения мази в прямую кишку можно использовать навинчивающийся аппликатор, прилагаемый к упаковке. Курс лечения составляет 2–3 
недели. Побочное действие: Постеризан® не обладает побочными явлениями даже при длительном применении. В качестве консерванта 

в препарате используется фенол, поэтому возможны аллергические реакции у пациентов с повышенной чувствительностью к этому ком-
поненту, при развитии которых применение препарата следует прекратить. Условия хранения: в сухом, защищенном от света месте при 
температуре от 0 °С до 25 °С. Хранить в недоступном для детей месте. Срок годности: 3 года. Условия отпуска: без рецепта. Полная 
информация представлена в инструкции по медицинскому применению.

КРАТКАЯ ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ ПОСТЕРИ-
ЗАН® ФОРТЕ МАЗЬ ДЛЯ РЕКТАЛЬНОГО И НАРУЖНОГО ПРИМЕНЕНИЯ, СУППОЗИТОРИИ РЕКТАЛЬНЫЕ. Регистрационный но-
мер: П N014065/01 от 14.05.2010, П N014065/02 от 12.01.2010. Торговое наименование: Постеризан® форте. Международное непатен-
тованное н азвание (МНН): –. Лекарственная форма: мазь для ректального и наружного применения, суппозитории ректальные. Состав. 
В 1 г мази содержатся инактивированные фенолом микробные клетки кишечной палочки (500 млн), гидрокортизон 2,5 мг. В 1 суппозитории 
содержатся инактивированные фенолом микробные клетки кишечной палочки (1000 млн), гидрокортизон 5 мг. Фармакотерапевтическая 
группа: противогеморроидальные препараты для местного применения, комбинация. Код ATX: СО5АХ03. Показания к применению: мазь 
назначают взрослым при следующих заболеваниях: упорное течение геморроя; перианальный дерматит; анальный зуд, особенно устойчивый  
к другим лекарственным средствам; анопапиллит; анальная трещина. Суппозитории назначают взрослым при следующих заболеваниях: упорное тече-
ние геморроя; анальный зуд, особенно устойчивый к другим лекарственным средствам, анопапиллит; анальная трещина. Противопоказания: повы-
шенная чувствительность к гидрокортизону или другим компонентам препарата. Бактериальные заболевания в области лечения (например, туберкулез, 
сифилис, гонорея). Грибковые заболевания в области лечения. Применение при беременности и в период грудного вскармливания: нет указания 
на то, что гидрокортизон из мази или суппозитория Постеризан® форте попадает в плаценту или в материнское молоко. До настоящего времени 
не обнаружено никаких сведений, указывающих на повреждающее действие препарата на плод. Вместе с тем мазь или суппозитории Постеризан®  
форте, как и все медикаменты, должны применяться при беременности и в период лактации только при строгом контроле врача. Способ применения  
и дозирования: мазь наносят тонким слоем на пораженный участок кожи и слизистой оболочки утром и вечером, а также после каждой дефекации. 
Для более глубокого введения мази в анальный канал можно использовать навинчивающийся аппликатор, прилагаемый к комплекту. Суппозитории 
ректальные применяют утром и вечером, а также после каждой дефекации. Возможно комбинированное использование мази и суппозиториев. Курс 
лечения продолжается 2–3 недели. Побочное действие: в качестве консерванта в препарате используется фенол, поэтому возможны аллергические 
реакции у пациентов с повышенной чувствительностью к этому компоненту. Условия хранения: в сухом, защищенном от света месте при температуре 
от 0 °С до 25 °С. Хранить в недоступном для детей месте. Срок годности: мазь – 3 года, суппозитории – 2 года. Условия отпуска:  без рецепта. Полная 
информация представлена в инструкциях по медицинскому применению.

Перед применением необходимо ознакомиться с полной инструкцией по применению лекарственного препарата.
1. Адаптировано: Нехрикова С.В., Титов А.Ю., Веселов А.В. Влияние препарата Постеризан® на заживление послеоперационных ран анального канала и промежности // Доказательная гастроэнтерология. – 2017.  –  Т.  6.– № 2. – С. 59–65. 2. Инструкция по медицинскому примене-
нию лекарственного препарата Постеризан® мазь (регистрационный номер П N012331/01) 3. Инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата Постеризан® суппозитории (регистрационный номер П N012331/02). 4. Инструкция по медицинскому применению 
лекарственного препарата Постеризан® форте мазь (регистрационное удостоверение П N014065/01).  
5. Инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата Постеризан® форте суппозитории (регистрационное удостоверение П N014065/02).
* Мазь и суппозитории Постеризан® могут без риска применяться во время беременности и в период лактации, мазь и суппозитории Постеризан® форте должны применяться только при строгом контроле врача.
** Возможны аллергические реакции на фенол в составе мази и суппозиториев Постеризан® и мази и суппозиториев Постеризан® форте у пациентов с повышенной чувствительностью к этим компонентам.

Умный подход 
в лечении геморроя

   Обладает ИММУНОСТИМУЛИРУЮЩИМ действием1–5

 УМЕНЬШАЕТ ЭКССУДАЦИЮ при воспалении2–5

 НОРМАЛИЗУЕТ ПРОНИЦАЕМОСТЬ И ТОНУС кровеносных сосудов2–5

 СТИМУЛИРУЕТ РЕГЕНЕРАЦИЮ поврежденных тканей2–5

 Может применяться В ПЕРИОД БЕРЕМЕННОСТИ И ЛАКТАЦИИ2–5*
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Комментарии редколлегии к статье

«Неэффективность тазовых тонкокишечных резервуаров у больных 
язвенным колитом», авторы: Ачкасов С.И., Куликов А.Э., 

Мингазов А.Ф., Варданян А.В., Алешин Д.В., Суровегин Е.С., 
Шахматов Д.Г., Сушков О.И.

Редакция журнала считает необходимым об-
ратить внимание читателей на  опубликованные 
данные, обобщающие опыт формирования тазо-
вых тонкокишечных резервуаров при  язвенном 
колите.
Под «неэффективностью» резервуара (НР) авторы 
имеют ввиду такие осложнения, при  которых под 
угрозой находится смысл выполненного вмеша-
тельства и нет возможности восстановить анальную 
дефекацию.
В работе продемонстрирован опыт лечения паци-
ентов с  НР [30/140 (21,4%)]. Несмотря на  край-
не сложную когорту пациентов, в  большинстве 
случаев  — 22/30 (73,3%), удалось сохранить 
резервуарную конструкцию, тогда как удалению 
резервуара было подвергнуто лишь 8/30 (26,6%) 
пациентов.

Крайне важно подчеркнуть, что благодаря кумуля-
ции подобных пациентов в одном учреждении, в 9/30 
(30%) случаях удалось выполнить трансанальное 
удаление оставшейся части прямой кишки с мобили-
зацией тонкокишечного резервуара и формирование 
резервуаро-анального анастомоза, с  последующим 
восстановлением анальной дефекации. Данная мето-
дика «спасения» резервуара более нигде в стране не 
выполняется.
Таким образом, НР  — очень грозное состояние, ко-
торое несомненно ухудшает качество жизни больных 
и может привести, в итоге, к потере резервуара и вы-
ведению постоянной илеостомы. Лечение подобных 
больных должно проходить только в  узкоспециали-
зированных учреждениях, имеющих опыт выполне-
ния операции с  формированием тонкокишечного 
резервуара.
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Аудит качества протоколов диагностических 
колоноскопий в программе скрининга колоректального 

рака
Гиберт Б.К.1, Матвеев И.А.2, Махнев А.В.2, Матвеев А.И.1, Козлов М.П.1, 
Поварнин Н.Н.3

1ГБУЗ ТО «Областная клиническая больница №1» (ул. Котовского, д. 55, г. Тюмень, 625023, Россия) 
2ФГБОУ ВО «Тюменский государственный медицинский университет» Минздрава России (ул. Одесская, 
д. 54, г. Тюмень, 625023, Россия) 
3ООО «НаноМед Плюс» (ул. Водопроводная 36/1б, г. Тюмень, 625000, Россия)

ЦЕЛЬ: анализ качества протоколов первичных колоноскопий у пациентов, участвующих в программе скри-
нинга колоректального рака в медицинских учреждениях разного уровня.
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ: из 86 пациентов, поступивших для удаления полипов толстой кишки, выявленных 
при  первичном скрининге колоректального рака в  медицинских учреждениях различного уровня оказания 
медицинской помощи, у 67 (77,9%) имелись протоколы фиброколоноскопии, которые были анализированы 
в соответствии с поставленными целями исследования.
РЕЗУЛЬТАТЫ: информативность протоколов колоноскопий на эндоскопическом этапе скрининга колорек-
тального рака в клиниках 3-го уровня, по 5 (62,5%) позициям из 8-ми, достоверно выше, чем в больницах 
2-го и 1-го уровня оказания медицинской помощи. Сравнение последних двух лечебных учреждений показало 
отсутствие значимых различий качества между ними по подавляющему большинству изученных призна-
ков. Оптимальное и  приемлемое качество протоколов колоноскопий, изученное по  этим же критериям, 
было достигнуто по 3 (37,5%) — в клиниках 3-го уровня и по 1 (12,5%) — в лечебных учреждениях 2-го 
и 1-го уровней.
ВЫВОДЫ: качество протоколов колоноскопий в клиниках 3-го уровня значимо выше, чем в больницах 1-го 
и 2-го уровня оказания помощи. Аудит протоколов диагностических колоноскопий при скрининге колорек-
тального рака всей когорты исследуемых показал отсутствие ряда разделов в сравнении со стандартным 
протоколом исследования, в большинстве имеющихся отмечается низкое качество содержания.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: скрининг колоректального рака, диагностическая колоноскопия, аудит качества
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Quality audit of diagnostic colonoscopy protocols 
in the colorectal cancer screening program

Boris K. Gibert1, Ivan A. Matveev2, Andrei V. Mahnev2, Anatoly I. Matveev1, 
Mikhail P. Kozlov1, Nikolay N. Povarnin3

1Tyumen Regional Clinical Hospital No. 1 (Kotovskogo Str., 55, Tyumen, 625023, Russia) 
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Ministry of Healthcare of the Russian Federation (Odesskaya Str., 54, Tyumen, 625023, Russia) 
3«NanoMed Plus» (Vodoprovodnaya Str., 36/1B, Tyumen, 625000, Russia)

AIM: to analyze the quality of primary colonoscopy protocols in patients included in the colorectal cancer screening 
program.
PATIENTS AND METHODS: out of the 86 patients admitted for the removal of colon polyps detected during primary 
screening of colorectal cancer at medical institutions of various levels, 67 (77.9%) had colonoscopy protocols, which 
were analyzed in accordance with the study objectives.
RESULTS: the informative value of colonoscopy protocols at the endoscopic stage of colorectal cancer screening 
in clinic institution of the 3rd level was significantly higher than in the 2nd and 1st levels (5 criteria out of 8). 
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Аудит качества протоколов диагностических колоноскопий 
в программе скрининга колоректального рака

Quality audit of diagnostic colonoscopy protocols 
in the colorectal cancer screening program

Comparison of protocols quality of two last medical institutions showed no significant differences. The optimal and 
acceptable quality of colonoscopy protocols, studied in accordance with the same criteria, was achieved by 3 (37.5%) 
at clinics of the 3rd level and by 1 (12.5%) at medical institutions of the 2nd and 1st levels.
CONCLUSION: the quality of colonoscopy protocols at clinics of the 3rd level is significantly higher than at hospitals 
of the 1st and 2nd levels of medical care delivery. The audit of the diagnostic colonoscopy protocols for colorectal 
cancer screening of the entire cohort showed the loss of information compared to the standard protocol and in most 
of them there is a low quality of content.
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АКТУАЛЬНОСТЬ

Задачей медицинского аудита является повышение 
эффективности оказания медицинской помощи. Она 
достигается сравнением результатов практической 
деятельности врача со стандартами проведения про-
цедуры. Аудит проводится на  основании изучения 
документов отчетности специалиста о своей деятель-
ности. Результаты анализа используются в качестве 
руководства для всех заинтересованных сторон, уча-
ствующих в лечебно-диагностическом процессе [1,2].
С появлением и внедрением в практическое здравоох-
ранение программ скрининга колоректального рака 
значение колоноскопии возросло. Это исследование 
позволяет диагностировать рак на  доклинических 
стадиях, выявлять и  устранять предраковые состоя-
ния. В Тюменской области скрининг колоректального 
рака проводится в  течение четырех лет в  лечебных 
учреждениях всех уровней, согласно прикрепленным 
территориям и  схемам маршрутизации пациентов. 
При обнаруженном заболевании пациенты направля-
ются на соответствующее лечение: больные с опухо-
лью — в специализированное отделение для хирур-
гического лечения, с предраковой патологией — для 
эндоскопической ее санации в лечебные учреждения 
3-го уровня. Достигнуты очевидные успехи в раннем 
выявлении рака, а  также предраковых заболеваний 
и их устранение лечебной эндоскопией [3].
Качество отчетности о выполнении манипуляций яв-
ляется важным фактором, характеризующим работу 
врача. Стандарты оформления протокола колоноско-
пии содержатся в  клинических руководствах и  ре-
комендациях, что облегчает специалисту подготовку 

этого документа, а при проведении аудита — объек-
тивную оценку его содержания [4–6].

ЦЕЛЬ

Анализ качества протоколов первичных колоноско-
пий, выполненных по программе скрининга колорек-
тального рака в  медицинских учреждениях разного 
уровня.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

Для выполнения полипэктомии в  медицинские уч-
реждения 3-го уровня  — Тюменскую областную 
клиническую больницу №1 (ГБУЗ ТО «ОКБ  №1») 
и  Областной онкологический диспансер (ГАУЗ ТО 
МКМЦ «Медицинский город») в  период с  января 
по июль 2019 г. были госпитализированы 86 пациен-
тов с  выявленными аденомами после скрининговой 
колоноскопии в  медицинских учреждениях различ-
ного уровня. В  результате проведения скрининга 
в 2019 г. аденомы выявлены у 478 пациентов.
При анализе документации установлено, что 
19  (22,1%) больных не имели протоколов эндоско-
пического исследования. У  них были заключения, 
в  которых содержалась информация о  диагнозе  — 
полипы толстой кишки без уточнения локализации 
и  размеров образования и  отдельно  — результаты 
морфологического исследования выявленных об-
разований слизистой толстой кишки. У  67  (77,9%) 
имелись протоколы колоноскопии, которые 
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анализированы в соответствии с поставленными це-
лями исследования. Объем выборки для проведения 
аудита составил 14,0% от количества больных с вы-
явленными аденомами при  скрининговых иссле-
дованиях. Средний возраст пациентов  — 59,6  ±  9,3 
лет, мужчин  — 33  (49,3%), женщин  — 34  (50,7%). 
У  41  (61,2%) больного диагностирована сопутству-
ющая патология: ожирение — у 27 (40,3%), заболе-
вания сердечно-сосудистой системы — у 23 (34,3%): 
артериальная гипертензия — у 18, ИБС с различной 
степенью выраженности — у 4, у 1 — нарушение сер-
дечного ритма; сахарный диабет был у 2 (3,0%), эпи-
лепсия — у 1 (1,5%), ХОБЛ и хронический бронхит — 
у 2 (3,0%) больных.
Все пациенты разделены на 3 группы в соответствии 
с квалификацией лечебного учреждения, где выпол-
нялась манипуляция. У  группы А, 23 человек, эндо-
скопия проведена в клиниках 3-го уровня оказания 
помощи — ГБУЗ ТО «ОКБ№1» и МКМЦ «Медицинский 
город»; у группы В, 23 пациентов, процедура выпол-
нена в  межрайонных больницах, учреждениях 2-го 
уровня оказания медицинской помощи и у 3 группы С, 
21 человека, исследование толстой кишки выполнено 
в районных больницах с 1-м уровнем оказания меди-
цинской помощи, являющиеся филиалами районных 
клиник.
Предметом анализа были протоколы, отражающие 
содержание и качество выполненной колоноскопии. 
Анализированы параметры документа, эти сведения 
позволяли судить о стандартных критериях качества 
процедуры: использованный для подготовки толстой 
кишки к исследованию препарат и схема его приема, 
примененная анестезия, продолжительность иссле-
дования и  время осмотра слизистой толстой кишки 
на выходе, оценка качества подготовки кишки к ис-
следованию по  Бостонской шкале, описание обна-
руженных образований согласно Парижской клас-
сификации, факт достижения купола слепой кишки, 
выполнение биопсии (Табл. 1).

РЕЗУЛЬТАТЫ

Параметры, характеризующие качество протоколов 
колоноскопий, выполненных в  медицинских учреж-
дениях с различным уровнем оказания медицинской 
помощи, представлены в таблице 1.
У пациентов группы А  препарат для подготовки 
толстой кишки и  схема его приема был отмечен 
у 7  (30,4%) пациентов. В медицинских центрах 1-го 
и 2-го уровней информация о препарате и схеме его 
применения отсутствовали.
В группе А  использование седации отмечено 
у  19  (82,6%) человек, в  группе В  — у 10  (43,5%) 
и в группе С — у 8 (38,1%).

В клиниках 3-го уровня оценка качества подго-
товки толстой кишки по  Бостонской шкале была 
в  15  (65,2%) протоколах эндоскопий. В  протоколах 
больниц 2-го уровня этот признак качества подготов-
ки не применялся, в районных больницах 1-го уровня 
оказания медицинской помощи способ оценки под-
готовки кишки по  Бостонской шкале использован 
у 2 (9,5%) больных.
Для верификации обнаруженных полипов и описания 
их формы профессиональным сообществом применя-
ется Парижская классификация опухолевых пораже-
ний желудочно-кишечного тракта. В  клиниках 3-го 
уровня оказания помощи протоколы исследований 
содержали эту информацию у 22 (95,7%) пациентов, 
в  больницах 2-го и  1-го уровня помощи этот метод 
оценки применялся реже, у  6  (26,1%) и  15  (71,4%) 
человек, соответственно. Достоверность различия 
этого признака было только между пациентами групп 
В и С, p3 = 0,007.
Выполнение биопсии для морфологической вери-
фикации образования выполнялось всем пациентам 
в  клиниках 3-го и  2-го уровня  — 23  (100%) паци-
ента и  в медицинских учреждениях 1-го уровня  — 
у 20 (95,2%) больных.
Выполнение тотальной колоноскопии регистриро-
валось у всех пациентов в клиниках 3-го уровня — 
23  (100%) человек, при  этом у  одного больного 
осмотр произведен до  уровня илеотрансверзоана-
стомоза. В больницах 2-го уровня рейтинг тотально-
го осмотра был ниже и составил 15 (65,2%) случаев, 
для больниц 1-го уровня этот показатель был 90,5%, 
19 человек. Достоверными различия частоты интуба-
ции толстой кишки были между пациентами только 
в группах А и В, p1 = 0,007. Фотофиксация факта вы-
полнения тотальной колоноскопии не выполнена ни 
у одного больного.
Время выведения эндоскопа из  слепой кишки 
до  анального канала при  выполнении эндоскопии 
в  клиниках областного центра учтено у  13  (56,5%)
человек, тогда как в медицинских учреждениях 2-го 
уровня только у 1 (4,4%) больного, (p = 0,001), в боль-
ницах 1-го уровня этот критерий не учитывался.

ОБСУЖДЕНИЕ

Результативность программы скрининга колорек-
тального рака зависит от эндоскопического этапа, 
который начинается с  диагностической колоноско-
пии. Для достижения максимальной эффективности 
и  проведения контроля качества необходимо стан-
дартизировать не только выполнение этой процеду-
ры, но и оформление протоколов [4,5].
С выявленными на эндоскопическом этапе скрининга 
полипами 19 (22,1%) человек были направлены для 
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их удаления без протоколов колоноскопии, докумен-
ты содержали только заключение врача-эндоскопи-
ста, что является нарушением порядка направления 
пациентов на полипэктомию и соответствующих ин-
струкций программы скрининга.
У части пациентов не удается добиться адекват-
ного очищения кишки, в  связи с  чем, существует 
необходимость дифференцированного выбора 
препарата, очищающего кишечник и схем его при-
менения. Информация о  назначенном для очист-
ки кишечника препарате, режиме подготовки 
в  совокупности с  оценкой полученного резуль-
тата по  общепринятой шкале дают возможность 
оценить диагностическую ценность проведен-
ного исследования, оптимизировать подготовку 
больного для последующих колоноскопий [4]. 
Отсутствовали сведения о  препарате и  схеме его 
применения для подготовки кишки в  протоколах 
процедур выполненных в  медицинских центрах 
1-го и  2-го уровней. В  клинических больницах 
данная информация в  протоколах была у  30,4% 
пациентов, что свидетельствует о  недооценке 
важности сведений о выборе препарата, очищаю-
щего кишку, и схемы его применения во всех ле-
чебных учреждениях.
Анестезия рекомендуется практически всем боль-
ным, которым проводится колоноскопия [6]. Она 
обеспечивает комфорт для пациента и  создание 
лучших условий для выполнения эндоскопического 

вмешательства. Частота указаний о  факте ее при-
менения при  колоноскопии была достоверно выше 
в клиниках 3-го уровня, чем в медицинских учрежде-
ниях 1-го и 2-го уровня оказания помощи, p1 = 0,015, 
p2 = 0,007. Значимых различий этого признака в уч-
реждениях 1-го и 2-го уровня не было, p3 = 0,358.
Решающим фактором, влияющим на  эффективность 
диагностики заболеваний толстой кишки, является 
адекватная подготовка кишечника. Наиболее объ-
ективным и  распространенным способом оценки 
качества очистки кишки является Бостонская шка-
ла оценки подготовки толстой кишки к  колоноско-
пии. Количественная оценка подготовки проводится 
по трем сегментам: правые, средние и левые отделы 
толстой кишки. Хорошая подготовка позволяет вы-
полнить исследование с низкой вероятностью диаг-
ностических ошибок и  с оптимальным временем ее 
проведения [4–6].
Бостонская шкала оценки качества подготовки тол-
стой кишки была использована в  15  (65,2%) про-
токолах эндоскопий, выполненных в  клиниках 3-го 
уровня оказания медицинской помощи. У остальных 
пациентов уровень подготовки или не учитывался 
или использовалась формулировка  — «подготовка 
среднего качества». В больницах 2-го уровня оказа-
ния медицинской помощи Бостонская шкала оценки 
качества подготовки толстой кишки не применя-
лась. Эндоскописты больниц 1-го уровня оказания 
помощи только у  2  (9,5%) больных использовали 

Таблица 1. Признаки качества протоколов колоноскопий в медицинских учреждениях различного уровня оказания меди-
цинской помощи
Table 1. Signs of the quality of colonoscopy protocols in medical institutions of various levels of medical care

Критерий качества

Место выполнения исследования
А (n = 23)
3 уровень

В (n = 23)
2 уровень

С (n = 21)
1 уровень P

Абс % Абс % Абс %
Используемый препарат 
для подготовки и схема его 
приема

7 30,4 0 0 p1 = 0,014
p2 = 0,02
p3 = 1,0

Указание наличия в\в 
анестезии

19 82,6 10 43,5 8 38,1 p1 = 0,015
p2 = 0,007
p3 = 0,358

Оценка качества подготовки 
(BBPS)

15 65,2 0 2 9,5 p1 = 0,001
p2 = 0,001
p3 = 0,430

Интубация слепой кишки 23 100 15 65,2 19 90,5 p1 = 0,007
p2 = 0,430
p3 = 0,102

Указание времени осмотра 
кишки

13 56,5 1 4,4 0 p1 = 0,001
p2 = 0,001
p3 = 0,964

Использование Парижской 
классификации

22 95,7 6 26,1 15 71,4 p1 = 0,101
p2 = 0,075
p3 = 0,007

Биопсия выполнена 23 100 23 100 20 95,2 p1 = 1,0
p2 = 1,0
p3 = 0,964

p1 — различие между пациентами групп А и В; p2 — различие между пациентами групп А и С; p3 — различие между пациентами групп В и С
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общепринятый в  мировой практике способ оценки 
качества подготовки.
Показатель интубации слепой кишки с  описанием 
основных ориентиров  — илеоцекального клапа-
на и  устья червеобразного отростка является при-
знаком полной или тотальной колоноскопии [4–6]. 
Интубация подразумевает заведение эндоскопа 
в  слепую кишку и  касание аппаратом устья черве-
образного отростка. Минимальный показатель инту-
бации слепой кишки для квалифицированного спе-
циалиста должен составлять не менее 90% от всех 
выполненных исследований, предпочтительно  — 
95%. Предусматривается с целью контроля докумен-
тировать этот этап исследования фотоизображением 
купола слепой кишки [4,5].
В анализируемых протоколах регистрация факта то-
тальной колоноскопии достоверно чаще фиксиру-
ется в клиниках 3-го уровня оказания медицинской 
помощи  — у  всех 23  (100%) пациентов и  больни-
цах 1-го уровня  — у  19  (90,5%) человек. В  то вре-
мя как в  учреждениях 2-го уровня этот показатель 
был у 15 (65,2%) человек. Фотоизображение купола 
слепой кишки не выполнялось ни у одного больного, 
что свидетельствует об отсутствии практики доку-
ментального подтверждения выполненного исследо-
вания объективным способом во всех медицинских 
учреждениях любого уровня, причиной которой яв-
ляется чаще всего не соответствующее современным 
стандартам оснащение эндоскопических кабинетов.
Детальный и  качественный осмотр слизистой всех 
отделов толстой кишки зависит от времени выведе-
ния эндоскопа из слепой кишки до анального кана-
ла. Этот параметр влияет на количество выявляемых 
и пропущенных аденом, недостаточно внимательный 
осмотр, связанный с быстрым выведением эндоскопа, 
приводит к  большему числу пропущенных полипов, 
увеличению числа интервальных раков. Клинические 
рекомендации и  руководства указывают, что вре-
мя выведения аппарата (время осмотра на  выходе) 
должно быть для скрининговых исследований не 
менее 6 минут, предпочтительно  — более 10 минут 
[3–5].
Время извлечения эндоскопа чаще указывалось 
в протоколах клиник 3-го уровня — 13 (56,5%) чело-
век, не фиксировался этот признак качества в боль-
ницах 1-го уровня оказания медицинской помощи, 
в  медицинских учреждениях 2-го уровня время из-
влечения аппарата отмечено только в 1 (4,4%) случае.
Сравнение протоколов исследований толстой кишки 
в  различных лечебных учреждениях показало, что 
из  8 признаков, в  медицинских учреждениях 3-го 
уровня оказания помощи качество достоверно выше 
по 5 (62,5%) позициям в сравнении с учреждениями 
2-го и  1-го уровня помощи. Отсутствуют статисти-
чески значимые различия по  3  (37,5%) признакам: 

пользование Парижской классификацией описания 
выявленной предраковой патологии, биопсия обра-
зований с последующим гистологическим исследова-
нием, фотофиксация слепой кишки (так как не прово-
дилась ни в одном лечебном учреждении).
Оптимальный и допустимый для квалифицированного 
специалиста результат достижения качества исследо-
вания нашел отражение в протоколе у части пациен-
тов. В группе А этот результат достигнут по 3 (37,5%) 
критериям: уровень колоноскопий с указанием нали-
чия анестезии — 82,6%, интубации слепой кишки — 
в  95% случаев, выполнение биопсии обнаруженных 
образований — в 100%. В группе В и С соответству-
ющее качество протоколов было по  1  (12,5%) при-
знаку — 100% биопсия обнаруженных предопухоле-
вых изменений слизистой кишки в группе В, в группе 
С — интубация слепой кишки, которая зафиксирова-
на в 90,5%, что является минимальным показателем 
этого признака для квалифицированного врача.
Сравнение качества протоколов в группах В и С пока-
зало отсутствие достоверных различий между ними, 
кроме использования Парижской классификации об-
наруженных предраковых изменений, частота приме-
нения которой была достоверно выше в группе С — 
71,4% в сравнении с 26,1% — в группе В, р = 0,007.
Качество выполнения процедуры должно быть оди-
наково высоким независимо от уровня клиники [4]. 
Соответственно, аналогичные требования следует 
предъявить к  оформлению протокола, который дол-
жен иметь определенные разделы, форму и отражать 
информацию, рекомендованную Европейским обще-
ством гастроинтестинальной эндоскопии [4,5].
Как показал аудит, в протоколах колоноскопий диаг-
ностического этапа скрининга колоректального рака 
отсутствовали разделы: клинические данные (по-
казания для исследования, анамнез, наследствен-
ность), были ли в  анамнезе у  пациента эндоскопии 
толстой кишки, результаты фоторегистрации. Низкий 
уровень информации в разделах: подготовка кишки 
к исследованиям, используемый препарат и схема его 
применения, качество подготовки кишки по  обще-
принятой в европейской практике Бостонской шкале, 
продолжительность осмотра толстой кишки на  вы-
ходе. Низкое качество информации не позволило, 
в  частности, определить уровень адекватной подго-
товки кишечника, как одного из ключевых признаков 
качественного исследования толстой кишки [4]. Это 
свидетельствует о заниженном самоконтроле специ-
алистов, участвующих в эндоскопическом скрининге, 
а также об отсутствии оценок их деятельности и пер-
сональной обратной связи со стороны тех, кто это 
должен делать [7].
Слабой стороной данного исследования является 
проведение его только в  когорте пациентов с  вы-
явленными полипами во время диагностической 
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колоноскопии. Не были включены в  аудит лица 
с  необнаруженной патологией, которые составляют 
большинство среди подвергшихся скрининговому ис-
следованию. Это не позволило определить качество 
выполненных колоноскопий по  важнейшему крите-
рию — частоте обнаружения аденом.

ВЫВОДЫ

1.  Качество протоколов колоноскопий эндоскопиче-
ского этапа скрининга колоректального рака в  кли-
никах 3-го уровня, по  5  (62,5%) позициям из  8-ми, 
достоверно выше, чем в больницах 2-го и 1-го уровня 
оказания медицинской помощи, значимые различия 
между которыми отсутствовали по  подавляющему 
большинству признаков.
2.  Оптимальное и  приемлемое качество протоколов 
колоноскопий было достигнуто по 3 (37,5%) призна-
кам в клиниках 3-го уровня и по 1 (12,5%) — в ле-
чебных учреждениях 2-го и 1-го уровней, что свиде-
тельствует о низком качестве оформления документа 
в анализируемых медицинских учреждениях.
3.  Аудит протоколов диагностических колоноскопий 
при скрининге колоректального рака показал отсут-
ствие в них ряда разделов в сравнении со стандарт-
ным протоколом исследования, в  большинстве име-
ющихся — отмечается низкое качество содержания.
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Анализ использования лазерных технологий в лечении 
свищей крестцово-копчиковой области

Денисенко В.Л.
УЗ «Витебский областной клинический специализированный центр» (ул. Некрасова, д. 10, г. Витебск, 
210001, Республика Беларусь)

ЦЕЛЬ: изучить эффективность использования лазерных технологий в  лечении свищей крестцово-копчи-
ковой области по сравнению с методом иссечения копчиковых свищей с подшиванием краев раны к ее дну.
ПАЦИЕНТЫ И  МЕТОДЫ: проведено одноцентровое проспективное рандомизированное исследование, кри-
терием включения пациентов являлось наличие у  пациентов ЭКХ без дополнительных затеков и  ходов. 
Критерием исключения была невозможность проведения операции с  применением лазерной технологии. 
Количество пациентов — 84 (первая группа — 44 пациента, вторая группа — 40 пациентов). Средний 
возраст в первой группе 30,1 ± 8,1 лет, средний возраст во второй группе — 33,3 ± 11,0 лет.
РЕЗУЛЬТАТЫ: интраоперационных осложнений не было в обеих группах. В основной группе пациентов время 
операции составило, в среднем, 12 ± 5 минут. Сроки заживления раны составили, в среднем, 12 ± 2 дней. 
В контрольной группе пациентов время операции составило, в среднем, 18,5 ± 6,5 минут. Сроки заживле-
ния раны составили, в среднем, 25 ± 3 дней. После вмешательств с использованием лазерных технологий 
при  лечении ЭКХ, наблюдается статистически значимое снижение продолжительности стационарного 
лечения по  сравнению с  методом иссечения копчиковых свищей с  подшиванием краев раны ко дну раны 
(8,5 дней и 11,2 день, соответственно, p < 0,001). Сроки заживления послеоперационных ран в первой груп-
пе достоверно меньше, чем в контрольной (p < 0,001).
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: применение лазерных технологий при лечении ЭКХ позволяет существенно снизить сроки 
заживления послеоперационных ран, при этом ранний послеоперационный период протекает более благо-
приятно, что позволяет применять данный метод в условиях стационара краткосрочного пребывания.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: эпителиальный копчиковый ход, лазерное лечение, хирургическое лечение, основные статистики, дисперсионный 
анализ, анализ сопряженности
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Analysis of the use of laser technologies for pilonidal disease
Valery L. Denisenko
Vitebsk Regional Clinical Specialized Center (Nekrasova str., 10, Vitebsk, 210001, Republic of Belarus)

AIM: to evaluate effectiveness of laser technologies for pilonidal disease in comparison with the traditional exci-
sional method.
PATIENTS AND METHODS: a prospective randomized single-center study included 84 patients (first main group 44 
patients, control one — 40 patients). The groups were homogeneous in age, gender, BMI. The inclusion criterion 
was the pilonidal disease with straight fistulas without additional fistula tracks. The exclusion criterion was the 
impossibility to perform laser procedure.
RESULTS: no intraoperative morbidity occurred in both groups. The operative time was significantly shorter in the 
main group (12.0 ± 5.0 min vs 18.5 ± 6.5; p = 0.049). The hospital stay was significantly lower in the main group as 
well (8.5 days vs 11.2; p < 0.001). The time of wound healing was significantly lower in the main group (12.0 ± 2.0 
vs 25.0 ± 3.0 days; p < 0.001).
CONCLUSION: the laser technique is significantly more effective than traditional approach in operative time, hospital 
stay and wound healing and can be used for outpatient management.
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ВВЕДЕНИЕ

Свищ крестцово-копчиковой области или эпители-
альный копчиковый ход (ЭКХ)  — заболевание, ха-
рактеризующееся нарушением развития кожи межъ-
ягодичной области с  возникновением под кожей 
туннелеобразного хода, выстланного эпителием [1]. 
Статистически у  5–7% людей развивается данная 
патология, а частота рецидивов достигает 30% [2,3]. 
Наиболее оптимальным способом лечения считает-
ся иссечение с  пластикой [4]. Повторные операции 
приводят к рубцовым изменениям и сильной дефор-
мации тканей, что вызывает трудности при ушивании 
операционной раны [5]. К  сожалению, заболевание 
развивается в  наиболее трудоспособном возрасте 
(средний возраст обращающихся 15–30 лет). Данное 
обстоятельство при рецидивирующем течении будет 
вынуждать на длительный срок исключать пациента 
из активной трудовой деятельности, что имеет небла-
гоприятный экономический эффект [6].
Наиболее часто используются методики, заключа-
ющиеся в иссечении свища с последующим «закры-
тым» или «открытым» ведением послеоперационной 
раны. Отдельно разрабатывается большое количе-
ство способов пластики, нацеленное на  совершен-
ствование методик «закрытия» послеоперационных 
ран. Неопределенность в  выборе алгоритма опера-
тивного лечения является причиной рецидивирова-
ния свищей [7].
При наличии в послеоперационном периоде ослож-
нений, пациенты на длительное время теряют трудо-
способность, либо приступают к работе при неполном 
заживлении раневого дефекта [8,9]. Период нетрудо-
способности пациентов после операции составляет, 
в среднем, от 14 суток (заживление происходит пер-
вичным натяжением) до нескольких месяцев (отсут-
ствие заживления первичным натяжением) [10].
В настоящее время большое внимание уделяется как 
применению новых видов пластики, так и внедрению 
новых менее травматичных способов лечения данной 
патологии.
В литературе имеются немногочисленные данные 
о  малоинвазивных методах лечения ЭКХ, таких как 
лазерная коагуляция пилонидальной кисты, а  также 
операции, направленные на кюретаж первичных сви-
щевых ходов («питс»), методы проведения лигатур 
и сетона и многие другие [11,12].

Несмотря на большое количество описанных в литера-
туре вариантов хирургического вмешательства, выбор 
метода лечения ЭКХ по-прежнему является предме-
том дискуссий. Осложнения, несмотря на  радикаль-
ность лечения, развиваются довольно часто. В связи 
с  этим, пациенты вынуждены выйти на  длительный 
период нетрудоспособности, а  также увеличивается 
число проведенных в стационаре койко-дней. Все это 
в значительной мере ухудшает качество жизни опери-
рованных пациентов, удлиняет сроки амбулаторного 
долечивания с длительным восстановительным пери-
одом. Разработка новых методов лечения ЭКХ имеет 
большое социально-экономическое значение [13].
По мнению как зарубежных, так и  отечественных 
авторов, оперативное вмешательство с  ушиванием 
раневого дефекта «наглухо» значительно сокращает 
сроки заживления раны и  предупреждает развитие 
рубцовых деформаций. При  наличии гнойных сви-
щей, а  также процесса, значительно удаленного от 
области межъягодичной складки, возможно возник-
новение проблемы закрытия раневого дефекта [14].

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

Изучить эффективность использования лазерных 
технологий в лечении свищей крестцово-копчиковой 
области по сравнению с методом иссечения копчико-
вых свищей с подшиванием краев раны к ее дну.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

Проспективное рандомизированное исследование 
включило 84 пациентов за период с 2017 по 2022 гг. 
Методом конвертов пациенты были разделены на две 
группы: основная и  контрольная. В  основной груп-
пе с  помощью лазера прооперировано 44 пациента, 
из них 38 мужчин и 6 женщин. Все пациенты, кото-
рым предполагалось провести лечение с  помощью 
лазера, были включены в  основную группу после 
того, как они были ознакомлены с  инновационной 
методикой и дали свое информированное согласие. 
Контрольную группу составили 40 человек, из них 28 
мужчин и 12 женщин (Табл. 1).
Представленные данные свидетельствуют о сопоставимо-
сти групп сравнения по возрасту и гендерной структуре.
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В первую (основную) группу вошли 44 пациента, ко-
торым производили лазерную обработку с очищени-
ем хода и  деструкцию измененных тканей, полости 
карманов и  свищевых ходов. Вмешательство осу-
ществлялось под местной анестезией после санации 
свищевого хода ложкой Фолькмана (Рис. 1).
Операция производилась путем однократного вну-
тритканевого лазерного воздействия диодным лазе-
ром в непрерывном режиме с длиной волны 970 нм, 
мощностью 2,5 Вт при введении моноволоконного ла-
зерного световода диаметром 0,4 мм без расширения 
копчикового хода через первичные отверстия и про-
ведения его по ходу свища (Рис. 2).
Во вторую контрольную группу вошли 40 пациентов, 
которым проводили иссечение копчиковых свищей 
с  подшиванием краев раны ко дну раны. Операция 
осуществлялось под спинальной анестезией (Рис. 3). 
Группы сопоставимы по полу и возрасту (p > 0,05).
Для статистического анализа данных была исполь-
зована программа PSPP. Расcчитывалось среднее 
и  стандартное отклонение, данные представлены 

в M ± σ, достоверность различий оценивалась с по-
мощью t-критерия Стьюдента [15,16].

Методы статистического анализа
Исследование проводилось с  помощью лицензион-
ного пакета прикладных программ «STATISTICA-10 
RUS» (лицензия № STA999K347156W принадлежит УО 
«Витебский государственный Ордена дружбы наро-
дов медицинский университет»). В  частности, были 
использованы следующие модули [15,16]:
1.  Основные статистики — t-критерий Стьюдента.
2.  Дисперсионный анализ Пирсона.
3.  Непараметрические статистики — таблицы сопря-
женности (χ2 Пирсона с поправкой Йетса).

РЕЗУЛЬТАТЫ

В основной группе пациентов время операции соста-
вило, в  среднем, 12  ±  5 минут (M  ±  σ). В  контроль-
ной группе среднее время операции было равно 

Таблица 1. Характеристика групп пациентов с ЭКХ
Table 1. Groups of patients with ECC

Показатели сравнения 1-я группа
(основная)

2-я группа
(контрольная)

Критерии сравнения и их 
значимость

Количество пациентов 44 40
Средний возраст (лет) 30,1 ± 8,1 33,3 ± 11,0 tst = 0,402 р-0,688
Мужчины 38 (87,5%, ДИ095 77,7÷97,3) 28 (70%, ДИ095 55,8÷84,2) χ2 = 2,43 р = 0,119
Женщины 6 (12,5%, ДИ095 2,7÷22,3) 12 (30%, ДИ095 15,8÷44,2)

Рисунок 1. Санация свищевого хода ложкой Фолькмана
Figure 1. Sanitation of the fistulous tract with Volkmann’s 
spoon

Рисунок 2. Введение моноволоконного лазерного свето-
вода через первичные отверстия и проведения его по ходу 
свища. Лазерным лучом в  импульсном режиме сканирова-
лись окружающие ткани, что предотвращало их инфици-
рование гнойным содержимым. Лазерная терапия не тре-
бовала наложения швов
Figure 2. Introduction of a monofilament laser light guide 
through the primary holes and passing it along the course of 
the fistula. The laser beam in a pulsed mode scanned the sur-
rounding tissues, which prevented their infection with purulent 
contents. Laser therapy did not require stitches
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18,5 ± 6,5 минут (M ± σ). Различие во времени опе-
рации было статистически значимым (tые  =  2,00 
при  р  =  0,049). Стационарное лечение пациентов 
основной группы продолжалось, в среднем, 8,5 ± 1,5 
дней (M ± σ). Стационарное лечение пациентов конт-
рольной группы продолжалось, в среднем, 11,2 ± 0,8 
дней (tые = 6,342 при р < 0,001).
В раннем послеоперационном периоде обезболива-
ние пациентов основной группы проводилось ненар-
котическими анальгетиками в 30% случаев (кетанов 
3% 1,0 3 раза в  сутки в/м) в  70% случаев болевой 
синдром отсутствовал.
В этом же периоде обезболивание пациентов конт-
рольной группы проводилось наркотическими 
анальгетиками (промедол 1% 1,0 двукратно в  те-
чение суток, затем кетанов 3% 1,0 3 раза в  сутки 
в/м в  течение 5 суток). При  этом всем пациентам 

удалось выполнить запланированный объем вме-
шательства. Интраоперационных осложнений не 
было.
Обоснованность различий в  обезболивании в  ран-
ний послеоперационный период пациентов основной 
и  контрольной групп наглядно обосновывают ре-
зультаты однофакторного дисперсионного анализа 
по Пирсону (Рис. 4).
Апостериорный анализ показал, что разница в сред-
них значения ВАШ в основной и контрольной группах 
составил более 3,5 балла (ДИ095  3,2÷3,8).
Сроки заживления раны основной группе соста-
вили, в среднем, 12 ± 2 дней (M ± σ), в контроль-
ной  — 25  ±  3 дней (M  ±  σ). Различие в  сроках 
заживления статистически значимы (t  =  11,027 
при р < 0,001).
Анализ качества жизни пациентов в  группах на-
блюдения был проведен с  использованием анке-
ты SF-36. Анкетирование проводилось на  первый 
и  третий дни после оперативного вмешательства. 
Для анализа был применен дисперсионный анализ 
с повторными измерениями по Пирсону. Результаты 
исследования показателя физической компонен-
ты с высокой степенью статистической значимости 
(F = 34,92 при р < 0,001) показали, что уже с перво-
го дня у пациентов, получивших лечение с помощью 
лазера, наблюдались более высокие показатели 
физической компоненты (19,4 ДИ095 18,7÷20,1). 
Указанная закономерность имела место и на третий 
день после операции. Более того, при  хирургиче-
ском методе лечения на  третий день имело место 
незначительное снижение показателей физической 
компоненты (Рис. 5).
Аналогичный анализ был проведен и  по пока-
зателю психической компоненты. Уже в  первый 

Рисунок 3. Схема подшивания краев раны ко дну раны
Figure 3. The scheme of suturing the edges of the wound to the 
bottom of the wound

группа; Взвеш. средние

Текущ.  эффект: F(2, 82)=3536,2, p=0,0000

Декомпозиция III типа

Вертик. столбцы равны 0,95 доверительных интервалов
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Рисунок 4. Однофакторный дисперсионный анализ бо-
левого синдрома по критериям шкалы ВАШ (F = 3636,192 
при р < 0,004)
Figure 4. One-way analysis of variance of pain syndrome accord-
ing to the criteria of the VAS scale (F = 3636.192 at p < 0.004)
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Рисунок 5. Дисперсионный анализ с  повторными изме-
рениями показателя физической компоненты на  первый 
послеоперационный день
Figure 5. Analysis of variance with repeated measurements of 
the physical component index on the first postoperative day
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Анализ использования лазерных технологий в лечении 
свищей крестцово-копчиковой области

Analysis of the use of laser technologies for pilonidal disease

послеоперационный день показатель психической 
компоненты в  основной группе был на  30,2 балла 
(ДИ095 29,8÷30,6) выше по сравнению с контрольной 
группой (F = 85.4 при р < 0,001).

ОБСУЖДЕНИЕ

После вмешательств с  использованием лазерных 
технологий при лечении ЭКХ, наблюдается статис-
тически значимое снижение продолжительности 
стационарного лечения по  сравнению с  методом 
иссечения копчиковых свищей с  подшиванием 
краев раны ко дну раны: 8,5 дней и 11,2 день, со-
ответственно (p < 0,001). Продолжительность опе-
рации статистически не различается (p  >  0,05). 
Сроки заживления послеоперационных ран в пер-
вой группе достоверно короче, чем во второй 
(p < 0,001). 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В ходе анализа представленных материалов сделаны 
следующие выводы:
1.  Проведение лечения с  помощью лазера требует 
меньшего времени на  оперативное вмешательство, 
что, в свою очередь, оказывает благотворное влияние 
на психологический настрой пациентов.
2.  Лечение с  помощью лазера требует в  послеопе-
рационном периоде менее интенсивное применение 
обезболивающих средств.

3.  Заживление раны и  реабилитация при  лечении 
лазером проходит в  более короткие сроки, что зна-
чительно сокращает период нахождения пациента 
в стационаре.
4.  Восстановление качества жизни пациентов, полу-
чивших лечение с помощью лазера, проходит быстрее 
и интенсивнее.
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Влияние способа закрытия внутреннего свищевого 
отверстия на результаты лечения свищей прямой кишки 
методом лазерной коагуляции. Предварительные 
результаты рандомизированного исследования

Impact of the method of internal opening closure of anal 
fistula on outcomes after laser fistula coagulation. 

Preliminary results of randomized clinical trial
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Влияние способа закрытия внутреннего свищевого 
отверстия на результаты лечения свищей прямой кишки 

методом лазерной коагуляции. Предварительные 
результаты рандомизированного исследования
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ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ: предварительная оценка результатов хирургического лечения пациентов с транс-
сфинктерными свищами прямой кишки с использованием лазерной коагуляции в зависимости от способа 
закрытия внутреннего свищевого отверстия.
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ: в проспективное рандомизированное одноцентровое сравнительное исследование 
включено 42 пациента с транссфинктерными свищами прямой кишки. В анализ результатов было включе-
но 36 (85,7%) пациентов, у которых период наблюдения после операции превысил 3 месяца. 19 пациентов 
были рандомизированы в группу лазерной термокоагуляции свищевого хода в сочетании с его перевязкой 
в  межсфинктерном пространстве (ЛТ  +  ПСМП), 17  — в  группу лазерной термокоагуляции свища с  пла-
стикой внутреннего свищевого отверстия слизисто-мышечным лоскутом (ЛТ  +  СМЛ). Средний возраст 
пациентов — 38 (26-70) лет. Мужчин — 26, женщин — 10. Средний период наблюдения за пациентами 
составил 6,5 месяцев. В периоперационном периоде (до операции, через 1 и 2 месяца после вмешательства) 
пациентам выполнялся УЗ-мониторинг для оценки процесса заживления свищей и раннего выявления реци-
дивов заболевания.
РЕЗУЛЬТАТЫ: в  группе ЛТ  +  ПСМП заживление свища отмечено у  17/19 (89,5%) пациентов, в  группе 
ЛТ + СМЛ — у 11/17 (64,7%) пациентов (р = 0,113). Осложнений во время операции и ближайшем послеопе-
рационном периоде не отмечено ни в одном случае. УЗ-мониторинг позволил объективно констатировать 
заживление или ранний рецидив свища при  плановых обследованиях пациентов в  послеоперационном 
периоде, что также соответствовало клинической картине. Наличие факторов, влияющих на  рецидив 
заболевания на данном этапе исследования, выявлено не было.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: при оценке предварительных результатов исследования ЛТ + ПСМП показала лучшие резуль-
таты по сравнению с методикой ЛТ + СМЛ. Однако требуется дальнейший набор пациентов в группы ис-
следования с оценкой результатов в более отдаленном периоде.
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AIM: to estimate the outcomes after fistula laser coagulation for transsphincteric anal fistulas.
PATIENTS AND METHODS: a prospective randomized single-center study included 42 patients with transsphincteric 
anal fistulas, 36 (85.7%) of them had a follow-up > 3 months. Nineteen patients were randomized to the group 
of laser thermocoagulation of the fistula track (diode laser 1560 nm) combined with ligation of intersphincteric 
fistula track (LC + LIFT). Seventeen patients were randomized to the group of laser thermocoagulation of the fistula 
combined with closure of internal fistula opening by advancement flap (LC + AF). Mean follow-up period was 6.5 
months. Perioperatively (before surgery, 1 and 2 months after surgery), patients underwent ultrasound to assess 
fistula healing and early detection of recurrence.
RESULTS: no intraoperative and early postoperative complications occurred. In the LC + LIFT group, healing rate was 
89,5% (17/19 patients), in the LC + AF group — 64.7% (11/17patients). Endorectal ultrasound confirmed healing 
or early recurrence. No significant factors affecting recurrence rate were identified in both groups.
CONCLUSION: treatment of transsphincteric anal fistulas by LC + LIFT showed better results compared with LC + AF 
technique. However, further recruitment of patients into study groups is required with evaluation of late results.
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АКТУАЛЬНОСТЬ ПРОБЛЕМЫ

За последние 30 лет произошли значительные изме-
нения в  парадигме лечения свищей прямой кишки. 
Появилось множество методик и технологических ре-
шений, направленных, в первую очередь, на ликвида-
цию свища с максимальным сохранением функции за-
пирательного аппарата прямой кишки. Данная группа 
операций получила название «сфинктеросберегаю-
щие» (sphincter saving, sphincter sparing, англ.). Тем 
не менее, оптимального метода, позволяющего надеж-
но ликвидировать свищ с минимальным риском реци-
дива заболевания и сохранением в интактном состо-
янии структур сфинктерного аппарата, в  настоящее 
время нет. Среди всех сфинктеросберегающих опе-
ративных вмешательств наибольшую популярность 
и распространение в клинической практике получили 
2 методики: перевязка свищевого хода в межсфинк-
терном пространстве (LIFT) и  лазерная термокоагу-
ляция свищей прямой кишки (FiLaC™). По  данным 
систематического обзора литературы, выполненного 
в ФГБУ «НМИЦ колопроктологии имени А.Н. Рыжих» 
Минздрава России , после использования методики 
лазерной коагуляции частота заживления состави-
ла, в  среднем, 69,9% [1]. Однако необходимо отме-
тить, что при анализе публикаций способ завершения 

вмешательства после выполнения этапа лазерной ко-
агуляции свищевого хода сильно разнится. А способ 
закрытия внутреннего свищевого отверстия, пожалуй, 
является ключевым моментом любого хирургическо-
го вмешательства по  поводу свищей прямой кишки, 
в особенности при сложных их вариантах [3,5–8,11]. 
Так, авторы из  Турции после применения методики 
FiLaC™ не выполняют ушивание внутреннего свище-
вого отверстия [5], другие исследователи производят 
его ушивание с  помощью отдельных швов, пластики 
слизисто-мышечным или кожно-анальным лоскутом 
[6–8,10]. Однако четких преимуществ варианта за-
вершения операций (с  ушиванием / без ушивания 
внутреннего свищевого отверстия, пластика лоскутом 
/ ушивание отдельными швами) на сегодняшний день 
не получено, что свидетельствует об актуальности ис-
следований, направленных на  выявление оптималь-
ного способа закрытия внутреннего свищевого отвер-
стия. По  данным работы, выполненной Костаревым 
И.В. и соавт., лучшие результаты получены при лазер-
ной коагуляции свищей с пластикой внутреннего сви-
щевого отверстия с  помощью слизисто-мышечного 
лоскута (заживление в 73,7%) [2,3]. Среди последних 
работ, суммирующих данные литературы касающи-
еся методики LIFT, наибольший интерес представ-
ляет метаанализ, проведенный Sameh H.E. и  соавт. 
в 2020 году, в который включены результаты лечения 
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1378 пациентов преимущественно с  транссфинктер-
ными свищами, средняя частота заживления свищей 
прямой кишки составила 76,5% [9].
Учитывая, что в  отдельных исследованиях, с  целью 
улучшения результатов хирургического лечения ста-
ли применяться комбинированные сфинктеросбе-
регающие методики, такие как BioLIFT (комбинация 
методики LIFT с установкой биоимпланта), видеоас-
систируемое лечение свищей (VAAFT) в комбинации 
с введением фибринового клея и др., наше внимание 
привлекло сочетание методики FiLaC™ с  перевяз-
кой свищевого хода в  межсфинктерном простран-
стве. Данное сочетание было использовано в работе 
Васильева С.В. и  соавт. [12]. В  исследование было 
включено 28 пациентов, частота заживления свищей 
составила 75%. Однако авторы после мобилизации 
свищевого хода в  межсфинктерном пространстве 
производили его лазерную коагуляцию на всем про-
тяжении, что может повысить риск раннего прорезы-
вания швов, изолирующих просвет прямой кишки от 
раны за счет некротических изменений стенки свища 
и, соответственно, влиять на частоту рецидивов.
Таким образом, одним из  неизученных вопросов 
при использовании методики FiLaC™ остается выбор 
оптимального способа закрытия внутреннего свище-
вого отверстия, который мог бы повысить частоту за-
живления свищей до уровня, конкурирующего с ра-
дикальными вмешательствами.

ЦЕЛЬ

Целью данного исследования является улучшение 
результатов хирургического лечения пациентов 
с транссфинктерными свищами прямой кишки путем 
применения сфинктеросберегающих технологий.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

На базе нашего центра с  ноября 2020 г. начато од-
ноцентровое рандомизированное проспективное 
сравнительное исследование, в которое планируется 
включить 120 пациентов с  транссфинктерными сви-
щами прямой кишки. В рамках дизайна исследования 
пациенты рандомизируются в зависимости от спосо-
ба закрытия внутреннего свищевого отверстия в  2 
группы: лазерная термокоагуляция свищевого хода, 
дополненная его перевязкой в межсфинктерном про-
странстве (ЛТ  +  ПСМП); лазерная термокоагуляция 
свищевого хода с пластикой внутреннего свищевого 
отверстия методом низведения слизисто-мышечного 
лоскута (ЛТ + СМЛ).
Критерии включения пациентов в  исследова-
ние: подписанное информированное согласие, 

транссфинктерный свищ прямой кишки, отсутствие 
у  пациента глубоких затеков по  ходу свища, отсут-
ствие в  анамнезе радикальных операций по  поводу 
свища прямой кишки.
Критерии невключения в  исследование: свищи 
на  фоне воспалительных заболеваний кишечника 
(язвенный колит, болезнь Крона), онкологический 
процесс, специфическая этиология свищей (туберку-
лез, актиномикоз).
Для проведения лазерной термокоагуляции ис-
пользовался медицинский лазер  — «ИРЭ-Полюс» 
(Россия), применяемый в  хирургии и  силовой тера-
пии. Мощность излучения — 12 Вт, длина волны — 
1560 нм, режим работы — непрерывный. В качестве 
рабочего окончания использовались световоды с ра-
диальным излучением энергии (Biolitec®, Германия).
Оперативное вмешательство проводится в  поло-
жении больного на столе как для литотомии. После 
ревизии анального канала и  перианальной области 
выполняется проба с  красителем и  зондирование 
свищевого хода, оценивается расположение свища 
по отношению к анальному сфинктеру, наличие или 
отсутствие затеков по ходу свища. В зависимости от 
варианта закрытия внутреннего свищевого отверстия 
дальнейший ход операции различался.
При методике ликвидации свища методом лазерной 
коагуляции с  перевязкой свищевого хода в  меж-
сфинктерном пространстве выполнялся полулунный 
разрез кожи до  2 см в  проекции межсфинктерной 
борозды. Острым путем и  при помощи электрокоа-
гуляции расщеплялось пространство между наруж-
ным и  внутренним сфинктерами, выделялась часть 
свищевого хода, идущая в  межсфинктерном про-
странстве. Производилось лигирование свищево-
го хода непосредственно у  внутреннего сфинктера 
2 лигатурами (нить на  основе полигликолида, 3-0) 
с  погружением культи свищевого хода Z-образным 
швом. В  свищевой ход через наружное свищевое 
отверстие проводится зонд, конец его выводит-
ся через рану в  межсфинктерном пространстве. 
Затем на  зонд надевается полая латексная лигату-
ра, по зонду последняя проводится через свищевой 
ход. С помощью латексной лигатуры, используемой 
в качестве проводника, световод лазера проводится 
через свищевой ход и выводится через рану в меж-
сфинктерном пространстве. Постепенно, со скоро-
стью 1 мм в  секунду, световод выводится наружу, 
при  этом осуществляется воздействие излучением 
диодного лазера на  внутреннюю выстилку свища 
на  всем его протяжении. Таким образом, с  целью 
профилактики увеличения диаметра внутреннего 
свищевого отверстия за  счет коагуляционного не-
кроза, участок свищевого хода, идущего в  толще 
внутреннего сфинктера и  непосредственно у  внут-
реннего свищевого отверстия при помощи лазера не 
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обрабатывается. В результате лазерная термокоагу-
ляция свищевого хода производится в толще наруж-
ного сфинктера, а так же на участке свища, идущего 
в  мягких тканях. Рана в  области межсфинктерного 
пространства ушивается отдельными узловыми шва-
ми. С целью адекватного дренирования зоны лазер-
ной термокоагуляции выполняется окаймляющий 
разрез кожи вокруг наружного свищевого отвер-
стия, дистальная часть свища иссекается на глубину 
до 1,0 см (Рис. 1).

При методике лазерной термокоагуляции свищевого 
хода с  пластикой внутреннего свищевого отверстия 
методом низведения слизисто-мышечного лоскута, со 
стороны просвета прямой кишки, отступив 0,5–1,0 см 
дистальнее внутреннего свищевого отверстия, про-
изводится полулунный разрез слизистой оболочки. 
Далее выполняется мобилизация участка стенки 
прямой кишки, включающего слизистую оболочку, 
подслизистый слой и циркулярный мышечный слой. 
Выделенный сегмент мобилизуется на высоту до 2 см 

     
Рисунок 1. Ликвидация свища методом лазерной коагуляции с перевязкой свищевого хода в межсфинктерном простран-
стве. А — передний транссфинктерный свищ прямой кишки (через глубокую порцию сфинктера); Б — выделение части 
свищевого хода в межсфинктерном пространстве; В — перевязка свищевого хода в межсфинктерном пространстве; 
Г — введение световода в свищевой ход по латексному проводнику; Д — лазерная термокоагуляция свищевого хода; 
Е — иссечение части свища в области наружного свищевого отверстия, ушивание раны в области межсфинктерного 
пространства
Figure 1. Laser thermocoagulation of the anal fistula combined with ligation of intersphincteric fistula track. A — anterior trans-
sphincteric anal fistula; Б — mobilization of the part of anal fistula in the intersphincteric space; В — ligation of fistula track in 
the intersphincteric space; Г — introduction of laser fibre in fistula channel through latex seton; Д — laser coagulation of fistula 
track; Е — excision of part of the fistula in the area of the external fistula opening, suturing of wound in the intersphincteric 
sulcus.
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выше внутреннего свищевого отверстия. Ширина 
лоскута составляет 2–3 см. Далее, по методике, опи-
санной выше, производится проведение световода 
лазера по латексному проводнику в просвет прямой 
кишки, при выведении световода осуществляется ла-
зерная коагуляция стенок свищевого хода. Мощность 
излучения, длина волны, а  также скорость проведе-
ния световода по свищевому ходу были аналогичны 
описанным выше. Основание лоскута фиксируется 
2–3 отдельными узловыми швами ко дну раны. Край 
лоскута фиксируются швами нитью на  основе по-
лигликолида к  перианальной коже. В  завершении 
операции окаймляющим разрезом производится ис-
сечение тканей в  области наружного свищевого от-
верстия с целью адекватного дренирования коагули-
рованного свищевого хода (Рис. 2).

Применение методик инструментальной визуа-
лизации является одним из  важных компонентов 
диагностики при  лечении свищей прямой кишки. 
В  данном исследовании пациентам выполнялось 3D 
эндоректальное УЗИ в  предоперационном периоде 
с  плановым мониторингом через 1 и  2 месяца по-
сле операции. Также 5 пациентам были выполнены 
хирургические вмешательства с  применением диод-
ного лазера под контролем УЗ-навигации (Рис.  3). 
Целью УЗ-навигации во время операции является 
дополнительный контроль наличия/отсутствия зате-
ков по ходу свища, оценка правильности проведения 
световода лазера через свищевой ход, а также непо-
средственная визуализация процессов, происходя-
щих в мягких тканях парафистулярной зоны на всем 
участке воздействия лазера во время коагуляции.

   

     
Рисунок 2. Ликвидация свища методом лазерной коагуляции с пластикой внутреннего свищевого отверстия слизисто-
мышечным лоскутом. А — передний транссфинктерный свищ прямой кишки (через поверхностную порцию сфинктера); 
Б — мобилизация лоскута выше внутреннего свищевого отверстия; В — лазерная термокоагуляция свищевого хода; 
Г — фиксация основания лоскута к дну раны; Д — фиксация дистального края лоскута к перианальной коже; Е — уча-
сток мягких тканей в области наружного свищевого отверстия иссечен с целью дренирования свищевого хода.
Figure 2. Laser thermocoagulation of the fistula combined with closing of internal fistula opening by advancement flap. A — an-
terior transsphincteric anal fistula; Б — mobilization of the flap above the internal fistula opening; В — laser thermocoagulation 
of the anal fistula; Г — fixation of the base of the flap to the bottom of the wound; Д — fixation of the distal edge of the flap to 
the perianal skin; Е — excision of part of the fistula in the area of the external fistula opening.
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Оценка болевого синдрома производилась 
по 10-бальной визуальной аналоговой шкале (ВАШ) 
со 2-х суток после операции. Пациенты самостоя-
тельно отмечали средний уровень боли до  приема 
анальгетических препаратов и  вне связи со стулом. 
Оценка боли производилась в течение 10 дней.

РЕЗУЛЬТАТЫ

За период с  января 2021 г. по  январь 2022 г. в  ис-
следование включено 42 пациента. Результаты лече-
ния были оценены у 36 (85,7%) пациентов в случаях, 
когда период наблюдения превысил 3 месяца (Me = 9, 
интервал 3-12). Девятнадцать пациентов были ран-
домизированы в  группу лазерной термокоагуляции 
свищевого хода в сочетании с его перевязкой в меж-
сфинктерном пространстве (ЛТ + ПСМП), 17 — в груп-
пу лазерной термокоагуляции свища с  пластикой 
внутреннего свищевого отверстия слизисто-мышеч-
ным лоскутом (ЛТ + СМЛ). Средний период наблюде-
ния за пациентами составил 6,5 месяцев.
По полу, возрасту, локализации внутреннего свище-
вого отверстия, расположению свищевого хода по от-
ношению к наружному анальному сфинктеру (через 
подкожную, поверхностную, глубокую порции), на-
личию/отсутствию параректальных затеков группы 
были статистически сопоставимы (Табл. 1).
В группе ЛТ  +  ПСМП заживление свища отмечено 
у 17 (89,5%) из 19 пациентов. В 2 случаях зафикси-
рован рецидив заболевания, при  этом у  1 пациента 
отмечалось сохранение части свищевого хода между 
раной в межсфинктерном пространстве и наружным 

свищевым отверстием, в  1 случае свищевой ход со-
хранялся на  всем протяжении между внутренним 
и наружным свищевыми отверстиями. По данным 3D 
ЭУЗИ, зондирования свищевого хода, а также при про-
бе с  красителем, у  пациента с  сохранением части 
свища, его сообщение с просветом кишки не опреде-
лялось. После двух месяцев динамического наблю-
дения пациенту выполнено иссечение оставшегося 

 
Рисунок 3. Интраоперационная УЗ-навигация. А — УЗ-картина заднего транссфинктерного свища прямой кишки с под-
кожным затеком. 1. Подкожный затек. 2. Свищевой ход, идущий через глубокую порцию наружного сфинктера. Б — УЗ-
картина зоны расположения свища непосредственно после его лазерной коагуляции с перевязкой проксимальной части 
свищевого хода в  межсфинктерном пространстве, вскрытия и  дренирования подкожного затека. 1. Гиперэхогенный 
тяж на месте свищевого хода после его лазерной коагуляции. 2. Зона перевязки свищевого хода в межсфинктерном про-
странстве.
Figure 3. Intraoperative ultrasound navigation. A — ultrasound image of posterior transsphincteric anal fistula with subcutane-
ous abscess. 1. Subcutaneous abscess. 2. Transsphincteric anal fistula. Б — ultrasound image of the fistula area immediately after 
its laser coagulation with ligation of the proximal part of the anal fistula track in the intersphincteric space, opening and drainage 
of subcutaneous abscess. 1. Hyperechogenic structure at the site of anal fistula after its laser coagulation. 2. Ligation area of the 
anal fistula in the intersphincteric space.

Таблица 1. Характеристика групп исследования (n = 36)
Table 1. Characteristics of the study groups (n = 36)

Оцениваемый параметр ЛТ + ПСМП 
(n = 19)

ЛТ + СМЛ 
(n = 17) P

Мужчины, n 14 12 1,0**
Женщины, n 5 5
Средний возраст, лет 37 (26-70 ) 38 (27-62 ) > 0,05*
Длительность анамнеза 
заболевания, мес. 8 (1-120 ) 9 (2-60) > 0,05*
Транссфинктерный свищ, n:

Подкожная порция
Поверхностная порция
Глубокая порция

3
11
5

3
11
3

0,823**

Локализация внутреннего
свищевого отверстия, n:

Задняя
Передняя
Боковая

8
11
0

3
12
2

0,122**

Наличие затеков, n:
Нет затеков
Подкожный
Ишиоанальный

11
4
4

9
5
3

0,843**

Предварительное 
дренирование латексной 
лигатурой 1 1 1,0**

* — расчёт выполнен с помощью теста Манна-Уитни; ** — расчет 
выполнен с помощью критерия Фишера
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свищевого хода под местной анестезией. Второму 
пациенту с рецидивом заболевания выполнено иссе-
чение свища с ушиванием сфинктера.
В группе лазерной термокоагуляции в  комбинации 
с  низведением слизисто-мышечного лоскута зажив-
ление произошло в  11  (64,7%) из  17 наблюдений. 
При  этом у  одного из  6-и пациентов с  рецидивом 
заболевания клинические проявления свища от-
сутствовали, данные за наличие остаточного свище-
вого хода были получены только при  контрольном 
трехмерном ультразвуковом исследовании через 2 
месяца после операции. По данным УЗИ, у пациента 
выявлены признаки остаточной, частично облите-
рированной свищеподобной полости в  дистальной 
части анального канала, в настоящее время продол-
жается динамическое наблюдение. В 2-х из 6 случаев 
свищевой ход по отношению к наружному сфинктеру 
сместился несколько дистальнее. При этом, по сути, 
произошла трансформация свища из транссфинктер-
ного в  интрасфинктерный, что в  последующем по-
требовало выполнения оперативного вмешательства 
в объеме иссечения свища в просвет кишки. У 3 паци-
ентов отмечалось сохранение свищевого хода — во 
всех наблюдениях было выполнено иссечение свища 
с ушиванием сфинктера, что привело к заживлению 
свищей, по данным 3D УЗ-мониторинга через 1 и 2 ме-
сяца, остаточных и дополнительных свищевых ходов 
выявлено не было, ткани в зоне оперативного вмеша-
тельства имели смешанную эхогенность и визуально 
представляли рубцовую ткань.
Таким образом, УЗ-мониторинг позволил объективно 
констатировать заживление или ранний рецидив сви-
ща при плановых обследованиях пациентов в после-
операционном периоде.
Проведение интраоперационной УЗ-навигации спо-
собствовало осуществлению дополнительного кон-
троля правильности установки световода лазера 
и  оценке равномерности изменения тканей при  вы-
полнении лазерной термокоагуляции. Тем не ме-
нее, учитывая, что УЗ-навигация была осуществлена 

только в  5 случаях, оценить её преимущества не 
представляется возможным. Требуется увеличение 
числа пациентов, которым интраоперационно будет 
выполнен УЗ-контроль для изучения эффективности 
данной диагностической процедуры при  операциях 
с применением лазерной коагуляции.
Осложнений во время операции и ближайшем после-
операционном периоде не отмечено ни в  одном 
случае.
Средний послеоперационный койко-день после 
ЛТ  +  ПСМП колебался от 1 до  7 (Ме  =  4,5), после 
ЛТ + СМЛ — от 3 до 7 (Ме = 3,0). Статистически значи-
мых различий между группами по данному показате-
лю не выявлено (р > 0,05).
При проведении сравнительного анализа результа-
тов лечения с учетом таких факторов, как пол, вари-
ант расположения свища по отношению к анальному 
сфинктеру, наличие/отсутствие затеков внутри каж-
дой из  групп, при  данном объеме выборки статис-
тически значимых различий не выявлено (p  >  0,05) 
(Табл. 2).
Оценка болевого синдрома в  послеоперационном 
периоде продемонстрировала, что в  первые сутки 
интенсивность боли, в среднем, составляет 2,0 (1–7) 
балла по  ВАШ. К  5-м суткам после операции боле-
вой синдром, в  среднем, составлял 1,0 балл (0–5), 
а к 7–9 суткам находился на уровне от 0 до 2 баллов 
(Ме = 0,5).
Также проводилось анкетирование пациентов с  по-
мощью шкалы анальной инконтиненции Wexner (0 
баллов  — нормальная функция держания, 20 бал-
лов  — недержание всех компонентов кишечного 
содержимого с  нарушением качества жизни и  не-
обходимостью регулярного ношения прокладок). 
В  результате анализа показателей по  шкале, ста-
тистически значимого увеличения уровня баллов 
по  сравнению со значениями до  операции не про-
изошло, что наряду с  данными сфинктерометрии 
свидетельствует об отсутствии выраженного влияния 
вмешательств на  функциональное состояние ЗАПК 

Таблица 2. Сравнительный анализ результатов лечения в группах исследования в зависимости от различных факторов 
(n = 36)
Table 2. Comparative analysis of treatment results in the studied groups depending on various factors (n = 36)

Оцениваемый параметр
ЛТ + ПСМП ЛТ + СМЛ

P*
заживление рецидив заживление рецидив

Результаты лечения в группах исследования, n (%) 17 (89,5%) 2 (10,5%) 11 (64,7%) 6 (35,3%) 0,113
Пол:

Мужчины
Женщины

13
4

1
1

9
2

3
3

0,306
0,285

Вариант расположения свища:
Подкожная + поверхностная порция
Глубокая порция

12
5

2
0

9
2

5
1

0,230
0,375

Наличие/отсутствие затеков:
Без затеков
С затеками

9
8

2
0

6
5

3
3

0,616
0,1

* — расчет выполнен с помощью критерия Фишера
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независимо от варианта закрытия внутреннего сви-
щевого отверстия.

ОБСУЖДЕНИЕ

Проведенное исследование с  оценкой результа-
тов через 3 и  более месяцев продемонстрировало, 
что при  лазерной термокоагуляции с  закрытием 
внутреннего свищевого отверстия со стороны меж-
сфинктерного пространства частота заживления 
составила 89,5%. Полученные нами результаты при-
ближаются к показателям, опубликованным в 2007 г. 
Rojanasakul A. с соавт. — частота заживления 94,4% 
[13] и в 2013 г. Tsunoda A. с соавт. — частота зажив-
ления 95% [14]. Однако в большинстве исследований 
частота заживления после использования методики 
LIFT колеблется между 40% и  80%. Так, по  данным 
метаанализа Sameh H.E. и соавт. в который включено 
26 публикаций с 2007 по 2019 гг., средний показатель 
заживления при методике LIFT находится на уровне 
76,5% [9].
При методике лазерной термокоагуляции с закрыти-
ем внутреннего свищевого отверстия путем низве-
дения слизисто-мышечного лоскута стенки прямой 
кишки частота заживления у пациентов, включенных 
в  исследование, составила 64,7%. Полученные ре-
зультаты, в  целом, соответствуют данным мировой 
литературы [6,8], а также показателям, опубликован-
ным по  результатам ранее проведенных исследова-
ний [2,3].
Результаты оценки эффективности методики, сочета-
ющей лазерную коагуляцию с перевязкой свищевого 
хода в  межсфинктерном пространстве продемон-
стрировали, что частота заживления при её исполь-
зовании приближается к  показателям, характерным 
для традиционных методик оперативного лечения. 
Метод сопровождается низкой интенсивностью и не-
большой продолжительностью болевого синдрома, 
сопряжен с  отсутствием длительных ограничений 
физической активности.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Таким образом, при оценке предварительных резуль-
татов исследования, комбинация лазерной термоко-
агуляции свищевого хода с  закрытием внутреннего 
свищевого отверстия путем его перевязки в  меж-
сфинктерном пространстве демонстрирует тенден-
цию к улучшению результатов лечения по сравнению 
с  методикой лазерной термокоагуляции в  комбина-
ции с  закрытием внутреннего свищевого отверстия 
слизисто-мышечным лоскутом. Тем не менее, с  уче-
том объема выборки из 36 пациентов, статистически 

значимых различий по  показателям заживления 
между группами не выявлено. Для получения более 
четких статистических данных требуется дальнейший 
набор пациентов в группы исследования и оценка ре-
зультатов лечения в более отдаленном периоде.
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ЦЕЛЬ: изучить непосредственные и отдаленные результаты лечения стриктур толстокишечных анасто-
мозов при помощи баллонной дилатации (БД) и электродеструкции (ЭД).
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ: в анализ включены 69 пациентов, у которых с сентября 2014 по декабрь 2021 гг. про-
водилось эндоскопическое лечение, направленное на ликвидацию стриктур толстокишечных анастомозов. 
32 больным была выполнена эндоскопическая баллонная дилатация, 37 — электродеструкция стриктур.
РЕЗУЛЬТАТЫ: анализ непосредственных результатов применения БД и  ЭД показал, что расширить про-
свет кишки в области стриктуры до целевых значений удалось у всех больных. При оценке отдаленных 
результатов лечения установлено, что вероятность возникновения рецидива стриктуры толстокишеч-
ного анастомоза в группе БД в 3 раза выше, чем после электродеструкции стриктуры (ОШ = 2,9; 95% ДИ: 
0,7–11,1; р = 0,04). При многофакторном анализе независимым фактором, значительно повышающим риск 
развития рецидива стриктуры, оказалась протяженность рубцового сужения более 11 мм (ОШ = 11,8; 95% 
ДИ: 1,57–123,5; р = 0,02).
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: электродеструкция и баллонная дилатация являются эффективными и безопасными мето-
дами эндоскопического лечения стриктур колоректальных анастомозов. Независимым фактором, повы-
шающим риск развития рецидива стриктуры толстокишечного анастомоза, является протяженность 
рубцового сужения более 11 мм.
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Balloon dilation and electrodestruction for 
colorectal anastomosis strictures

Tatiana V. Kachanova, Viktor V. Veselov, Yuri E. Vaganov, Airat F. Mingazov, 
Dmitrii G. Shakhmatov, Aleksei A. Likutov, Stanislav V. Chernyshov, 
Oleg I. Sushkov
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AIM: to assess results of balloon dilatation (BD) and electric destruction (ED) for strictures of colorectal anasto-
moses.
PATIENTS AND METHODS: the prospective cohort study included 69 patients with colorectal anastomotic strictures. 
Thirty-two of them underwent endoscopic balloon dilatation, 37 — electric destruction of scar tissue using a spheri-
cal monopolar electrode.
RESULTS: the recurrence rate of the anastomotic stricture in the BD group was 3 times higher than after ED 
(OR = 2.9; 95% CI: 0.7–11.1; p = 0.04). The independent factor of stricture recurrence was the extent of stric-
ture > 11 mm (OR = 11.8; 95% CI: 1,57–123,5; p = 0.02).
CONCLUSION: electric destruction and balloon dilatation are effective and safe methods for strictures of colorectal 
anastomoses. The independent factor recurrence risk of the stricture was the extent of the scar narrowing more than 
11 mm long.
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ВВЕДЕНИЕ

Послеоперационная рубцовая стриктура анасто-
моза  — одно из  поздних осложнений у  больного, 
перенесшего резекцию толстой кишки. Частота раз-
вития стриктур, по данным авторов, колеблется от 3 
до 30% [1–3]. Их возникновение зависит от многих 
факторов, которые условно можно разделить на две 
большие группы: первая  — связанные с  пациентом 
(сопутствующие воспалительные и сосудистые забо-
левания толстой кишки); вторая — ассоциированные 
непосредственно с  оперативным вмешательством 
(метод формирования анастомоза и связанные с ним 
осложнения) [1,4–6]. Как правило, стриктуры разви-
ваются в  течение первых 3-х месяцев после опера-
ции и у 5% больных становятся причиной нарушения 
кишечного пассажа [7]. В большинстве случаев руб-
цовые сужения выявляются при  плановом обследо-
вании и у части пациентов могут стать препятствием 
для ликвидации превентивной стомы.
При лечении данной патологии используется эндо-
скопический способ, а  также возможна резекция 
участка толстой кишки со стриктурой. Разнообразие 
эндоскопических методик представлено механиче-
ским и аппаратным бужированием, баллонной дила-
тацией, электро- и лазерной деструкцией, стентирова-
нием, эндомикрохирургической стриктуропластикой. 
Наиболее популярна, по данным литературы, баллон-
ная дилатация, что объясняется, по всей видимости, 
ее технической простотой и относительной безопас-
ностью [8,9]. Методика электродеструкции стриктуры 
требует участия опытного врача-эндоскописта и мо-
жет быть осуществлена, как с  помощью эндоскопи-
ческого ножа или петли, так и с помощью шарового 
монополярного электрода [10]. В литературе встре-
чаются публикации о небольших сериях наблюдений, 
где используется тот или иной способ эндоскопиче-
ской коррекции. Отсутствие четкой стратегии лече-
ния стриктур колоректальных анастомозов оставляет 

открытым вопрос о  показаниях и  эффективности 
того или иного метода эндоскопической коррекции. 
В связи с этим проблема выбора наиболее оптималь-
ного и безопасного метода лечения рубцовых стрик-
тур толстокишечных анастомозов остается весьма 
актуальной. В  основе данного исследования лежит 
сравнение эффективности двух методик, направлен-
ных на  ликвидацию стриктур  — электродеструкции 
и баллонной дилатации. Также был проведен анализ 
факторов риска развития рецидива стриктур коло-
ректальных анастомозов после эндоскопического 
лечения.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

Проспективное когортное исследование было про-
ведено с сентября 2014 по декабрь 2021 года. Всего 
в исследование было включено 69 пациентов, ранее 
перенесших резекции толстой кишки, послеопераци-
онный период у которых осложнился формированием 
рубцовых стриктур анастомозов. В исследование не 
включали больных, у которых было диагностировано 
воспалительное заболевание кишечника или имелся 
рецидив опухоли в  области анастомоза. Критерием 
исключения был отказ пациента от участия в иссле-
довании. Первичной точкой была частота рецидивов 
стриктуры анастомоза. Помимо осмотра, общеклини-
ческих обследований, направленных на исключение 
рецидива рака, а  также оценку степени выражен-
ности сопутствующих заболеваний, всем пациентам, 
выполнялась колоноскопия, при которой оценивался 
диаметр и протяженность стриктуры, состояние стен-
ки толстой кишки в области сужения, выраженность 
рубцовых изменений. При невозможности адекватно 
оценить характеристики стриктуры эндоскопически, 
применяли рентгенологические методы обследо-
вания: ирригоскопию, проктографию, виртуальную 
колоноскопию с  контрастированием, МРТ малого 
таза. Целевой показатель диаметра кишки на уровне 
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стриктуры, который мы стремились достичь, вы-
полняя эндоскопическую операцию, составлял 13 
мм, так как именно такой диаметр просвета толсто-
кишечного анастомоза позволяет в  последующем 
выполнять колоноскопию стандартным аппаратом 
с  осмотром проксимальных отделов толстой кишки. 
Тридцати двум пациентам была проведена эндоско-
пическая баллонная дилатация (БД), а  в 37 наблю-
дениях — эндоскопическая электродеструкция (ЭД) 
стриктуры. Баллонная дилатация проводилась под 
визуальным контролем с  использованием баллонов 
универсального типа фирмы Boston Scientific, разме-
рами от 6 до 18 мм. Для электродеструкции стриктуры 
анастомоза использовали шаровой монополярный 
электрод. Под рецидивом стриктуры колоректально-
го анастомоза считали сужение его просвета менее 
13 мм в диаметре и невозможность проведения стан-
дартного колоноскопа за  зону сужения анастомоза 
при контрольном эндоскопическом обследовании.

Статистически значимых различий между группами 
по полу, возрасту, индексу массы тела (ИМТ) не было. 
Большинство пациентов — 24 (75,0%) из 32 больных 
в группе БД и 27 (73,0%) из 37 больных в группе ЭД 
ранее были оперированы по  поводу злокачествен-
ного новообразования толстой кишки (р  =  0,62). 
Адъювантная химиотерапия в анамнезе имела место 
у 8 (25,0%) больных в группе БД и 18 (48,6%) паци-
ентов в группе ЭД (р = 0,04). Лучевая терапия была 
проведена 3 (9,4%) и 1 (2,7%) пациенту в группе БД 
и ЭД, соответственно, (р = 0,23). Статистически значи-
мых различий по характеру выполненных оператив-
ных вмешательств между группами не было (р = 0,9). 
Аппаратный анастомоз был сформирован всем паци-
ентам в  группе ЭД и  30  (93,75%) больным в  группе 
БД. Наиболее часто  — у  28  (87,5%) и  у 31  (83,8%) 
пациентов в  группах БД и  ЭД, соответственно, ана-
стомоз формировали по  типу «конец-в-конец». 
Несостоятельность колоректального анастомоза 

Таблица 1. Характеристика групп баллонной дилатации и электродеструкции стриктур толстокишечных анастомозов
Table 1. Characteristics of balloon dilation and electrodestruction groups of strictures of colonic anastomoses

Признак БД
n = 32

ЭД
n = 37 p

Пол, м/ж 16/16 20/17 0,74
Ме1 возраста (квартили), лет 62,5 (50,5;67,5) 61 (53;66) 0,71
Ме ИМТ (квартили), кг/м2 25,3 (22,1;28,4) 25,2 (22,3;27,1) 0,07
Сопутствующие заболевания 25 (78%) 26 (70,2%) 0,46
Адъювантная химиотерапия 8 (25%) 18 (48,6%) 0,04
Лучевая терапия 3 (9,3%) 1 (2,7%) 0,23
Диагноз

Злокачественное новообразование 24 (75%) 27 (72,9%) 0,62
Дивертикулярная болезнь ободочной кишки 4 (12,5%) 5 (13,5%)
Травма толстой кишки 3 (9,4%) 2 (5,4%)
Заворот сигмовидной кишки с некрозом 1 (3,1%) 2 (5,4%)
Болезнь Гиршпрунга 0 1 (2,8%)

Вид операции
ПРПК2 11 (34,4%) 10 (27%) 0,9
РВО3 9 (28,1%) 12 (32,4%)
НПРПК4 5 (15,6%) 4 (10,8%)
ЛГКЭ5 4 (12,5%) 6 (16,2%)
РС6 3 (9,4%) 5 (13,6%)

Вид формирования анастомоза
ручной 2 (6,25%) 0 0,12
аппаратный 30 (93,75%) 37 (100%)

Тип формирования анастомоза
«конец-в-конец» 28 (87,5%) 31 (83,8%) 0,81
«конец-в-бок» 3 (9,4%) 5 (13,5%)
«бок-в-бок» 1 (3,1%) 1 (2,7%)

Наличие превентивной стомы, n (%) 19 (59,4%) 22 (59,4%) 0,99
Несостоятельность анастомоза в анамнезе, n (%) 7 (21,8%) 7 (18,9%) 0,76
Ме сроков выявления стриктуры (квартили), мес. 6 (3;11) 7 (3;11) 0,67
Ме протяженности стриктуры до лечения (квартили), (min–max), мм 4,5 (3;6,5), (2–27) 4 (3;5), (3–10) 0,42
Ме диаметра стриктуры до лечения (квартили), (min–max), мм 6 (5;7), (3–9) 5 (3;7), (0–9) 0,09
Ме высоты расположения стриктуры от анального края (квартили), см 12 (8;17) 12 (8;15) 0,75

1Ме — медиана; 2ПРПК — передняя резекция прямой кишки; 3РВО — реконструктивно-восстановительная операция; 4НПРПК — низкая передняя резекция 
прямой кишки; 5ЛГКЭ — левосторонняя гемиколэктомия; 6РС — резекция сигмовидной кишки
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имела место в  анамнезе в  7 наблюдениях в  каждой 
из групп (р = 0,76). На момент выявления стриктуры 
толстокишечного анастомоза 19  (59,4%) больных 
группы БД и 22 (59,4%) пациента группы ЭД являлись 
носителями превентивной стомы (р = 0,99) (Табл. 1).
Медиана диаметра стриктуры до  эндоскопического 
лечения в группе БД составила 6 (3;11) мм, а в группе 
ЭД — 5 (3;8) мм, (р = 0,09). Протяженность рубцово-
го сужения до лечения была 4,5 (3;6,5) и 4 (3;5) мм 
в группе БД и ЭД, соответственно, (р = 0,86). Медиана 
уровня расположения стриктуры анастомоза от 
анального края в  обеих группах статистически зна-
чимо не различалась (р  =  0,75). У  всех пациентов, 
участвовавших в исследовании, были оценены сроки 
развития стриктуры анастомоза. Медиана сроков вы-
явления стриктуры от момента операции составила 
6 (3;11) месяцев в группе БД и 7 (3;11) месяцев — 
в группе ЭД (р = 0,67) (Табл. 1).
Данные пациентов, включенных в  исследование, 
вносились в электронную базу Excel. Статистический 
анализ проводили с  помощью программы Statistica 
13 (TIBCO, США). Для определения нормальности 
распределения использовали тест Колмогорова-
Смирнова, в качестве проверки — тест Шапиро-Уилка. 
В результате статистической обработки непрерывные 
данные с  нормальным распределением описывали 
средним и среднеквадратическим отклонением, груп-
пы сравнивали с  помощью t-критерия Стьюдента. 
Непрерывные данные с непараметрическим распре-
делением описывали медианой и  квартилями, груп-
пы сравнивали при  помощи критерия Манна-Уитни. 
Бинарные данные сравнивали критерием χ2 с  по-
правкой Йетса. Статистически значимыми призна-
вались различия при  p  ≤  0,05. Множественную ло-
гистическую регрессию проводили для определения 
факторов риска, влияющих на частоту возникновения 

рецидива стриктур анастомозов. Результаты пред-
ставлены отношением шансов (ОШ) и  95% довери-
тельным интервалом (ДИ).

РЕЗУЛЬТАТЫ

Дилатация просвета анастомоза до  целевого значе-
ния диаметра потребовала двух процедур эндоскопи-
ческой коррекции стриктуры у большинства больных 
в группах БД и ЭД — в 17 (54,0%) и 23 (62,2%) наблю-
дениях, соответственно (Табл. 2). Осложнений после 
проведения эндоскопической коррекции стриктур 
толстокишечных анастомозов, потребовавших пов-
торного эндоскопического или хирургического вме-
шательства, ни в  одной из  групп, не было. Грубые 
разрывы слизистой до мышечного слоя при выполне-
нии БД были отмечены у  3  (9,4%) из  32 пациентов, 
а посткоагуляционный некроз в области ранее суще-
ствовавшей стриктуры был зарегистрирован у  всех 
больных в группе ЭД.
В обеих группах были достигнуты хорошие непо-
средственные результаты лечения, а именно: удалось 
расширить просвет кишки в области стриктуры до це-
левого диаметра у всех больных. Медиана диаметра 
просвета анастомоза в группах БД и ЭД составила 14,5 
(12;15) мм и 15 (13;15) мм, соответственно (p = 0,64), 
что позволило выполнить тотальную колоноскопию 
до  купола слепой кишки стандартным взрослым ко-
лоноскопом (Табл. 3).
В отдаленные сроки после лечения прослежено 
27 (84,4%) из 32 пациентов в группе баллонной ди-
латации и 32 (83,8%) из 37 больных в группе электро-
деструкции (р  =  0,15). Медиана сроков выполнения 
контрольной колоноскопии в группе БД была 6 (3;7), 
а в группе ЭД — 6 (1;7) месяцев. Медиана диаметра 

Таблица 2. Количество эндоскопических процедур коррекции стриктур в группах
Table 2. Number of endoscopic stricture correction procedures in groups

Количество эндоскопических процедур, n Группа БД (n = 32) Группа ЭД (n = 37)
1 8 (25,0%) 8 (21,6%)
2 17 (54,0%) 23 (62,2%)
3 4 (12,0%) 6 (16,2%)
4 2 (6,0%) 0
5 1 (3,0%) 0

Таблица 3. Характеристика результатов
Table 3. Result’s characteristics

Признак БД, n = 32 ЭД, n = 37 р
Ме эндоскопических процедур 2,0 (1,5;2,0) 2,0 (2;2)
Ме диаметра анастомоза после эндоскопического вмешательства, мм 14,5 (12;15) 15 (13;15) 0,64
Ме диаметра анастомоза при контрольной колоноскопии, мм 15 (5;20) 20 (15;20) 0,13
Нежелательные явления:

разрывы слизистой
посткоагуляционный некроз

3 (9,4%)
0

0
37 (100%)

Частота рецидива стриктуры 8 (29,6%) 4 (12,5%) 0,1
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просвета кишки в зоне ранее существовавшей стрик-
туры на  момент контрольного осмотра составляла 
15 (5;20) мм в группе БД и 20 (15;20) мм в группе ЭД 
(р = 0,13) (Табл. 3).
Рецидив стриктуры колоректального анастомоза был 
диагностирован у  8  (29,6%) из  27 больных в  груп-
пе БД, а  в группе ЭД практически в  3 раза реже  — 
у 4 (10,8%) из 32 пациентов (ОШ = 2,9; 95% ДИ: 0,7–
11,1; р = 0,04).
Был проведен анализ признаков в  зависимости от 
факта возникновения рецидива стриктуры колорек-
тального анастомоза. В результате было установлено, 
что лишь 2 признака в сформированных группах — 
высота расположения анастомоза от уровня аналь-
ного края и протяженность стриктуры статистически 
значимо различались (Табл. 4).
В группе БД шести из 8 пациентов с рецидивом стрик-
туры была выполнена повторная эндоскопическая 

баллонная дилатация, позволившая достичь у  них 
целевых значений диаметра кишки в  области суже-
ния. Один из 8 больных с рецидивом стриктуры был 
экстренно оперирован в  другом лечебном учрежде-
нии в связи с развившейся острой кишечной непро-
ходимостью. Еще один больной после выявления 
рецидива стриктуры колоректального анастомоза от 
дальнейшего лечения, направленного на  ее коррек-
цию, а также от закрытия ранее наложенной превен-
тивной стомы отказался.
В группе ЭД троим из 4 больных с рецидивом стрик-
туры была выполнена повторная электрокоагуля-
ция рубцово-измененных тканей с  положительным 
эффектом: просвет кишки в  области стриктуры был 
расширен до целевого значения. Еще в одном наблю-
дении причиной отказа от выполнения повторной 
эндоскопической коррекции стриктуры стала ее зна-
чительная протяженность, 15 мм по данным МРТ. Ему 

Таблица 4. Факторы риска рецидива стриктуры
Table 4. Risk factors of patients with and without relapse of stricture

Признак Рецидив есть
n = 12

Рецидива нет
n = 47 р

Пол, м/ж 7/5 23/24 0,6
Ме1 возраста (квартили), лет 61,5 (57;66) 62 (52;66) 0,9
Ме ИМТ (квартили), кг/м2 27 (23,6;33,7) 24,9 (22,2;26,5) 0,09
Сопутствующие заболевания, n (%) 11 (91,6%) 34 (72,3%) 0,2
Адъювантная химиотерапия, n (%) 3 (25%) 19 (40,4%) 0,3
Лучевая терапия, n (%) 0 2 (4,25%) 0,5
Диагноз

Злокачественное новообразование толстой кишки 10 (83,2%) 34 (72,3%) 0,2
Дивертикулярная болезнь ободочной кишки 1 (8,4%) 7 (14,9%)
Травма толстой кишки 1 (8,4%) 4 (8,6%)
Заворот сигмовидной кишки с некрозом 0 1 (2,1%)
Болезнь Гиршпрунга 0 1 (2,1%)

Вид операции
ПРПК2 4 (33,3%) 14 (29,8%) 0,1
РВО3 3 (25%) 15 (32%)
НПРПК4 4 (33,3%) 4 (8,5%)
ЛГКЭ5 0 8 (17%)
РС6 1 (8,4%) 6 (12,7%)

Вид формирования анастомоза
ручной 1 (8,3%) 1 (2,1%) 0,3
аппаратный 11 (91,7%) 4 (97,9%)

Тип формирования анастомоза
«конец-в-конец» 11 (91,7%) 41 (87,2%) 0,1
«конец-в-бок» 0 5 (10,7%)
«бок-в-бок» 1 (8,3%) 1 (2,1%)

Наличие превентивной стомы, n (%) 5 (41,6%) 30 (63,8%) 0,2
Несостоятельность анастомоза в анамнезе, n (%) 5 (41,6%) 7 (15%) 0,1
Ме высоты расположения анастомоза от анального края, см 9 (6,5;12) 12 (10;15) 0,01
Ме протяженности стриктуры, мм 5,5 (4;11) 4 (3;5) 0,01
Ме диаметра стриктуры, мм 5 (3,5;6) 6 (4;7) 0,4
Ме диаметра анастомоза после эндоскопического лечения, мм 14,5 (13,5;15) 15 (15;17) 0,1
Ме диаметра анастомоза при контрольной колоноскопии, мм 4,5 (3,5;7) 20 (16;20) 0,1

1Ме — медиана; 2ПРПК — передняя резекция прямой кишки; 3РВО — реконструктивно-восстановительная операция; 4НПРПК — низкая передняя резекция 
прямой кишки; 5ЛГКЭ — левосторонняя гемиколэктомия; 6РС — резекция сигмовидной кишки
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была выполнена резекция участка кишки, несущего 
колоректальный анастомоз со стриктурой, с мобили-
зацией левого изгиба ободочной кишки и формиро-
ванием нового колоректального анастомоза.
Нами был проведен анализ факторов риска разви-
тия рецидива стриктуры анастомоза в обеих группах. 
Учитывая небольшой объем выборки, в анализ были 
включены только те признаки, которые, по  данным 
литературы, могли бы оказывать наибольшее влия-
ние [6,11]. Для числовых переменных был проведен 
ROC-анализ, по  результатам которого установлены 
критические значения, характеризующиеся высокой 
диагностической чувствительностью в  прогнозиро-
вании исхода (Табл. 5).
Числовые переменные были приведены к  бинар-
ным значениям и проведен однофакторный анализ 
предикторов. В  результате было установлено, что 
факторами, оказывающими статистически значимое 
влияние на  формирование рецидива, были: пред-
шествующая несостоятельность колоректального 
анастомоза (ОШ = 0,2; 95% ДИ:0,05–0,96; р = 0,048), 
высота расположения стриктуры менее 7 см от 
края ануса (ОШ = 5,5; 95% ДИ: 1,32–21,3; р = 0,04), 
а  также исходная протяженность рубцового суже-
ния ≥ 11 мм (ОШ = 0,04; 95% ДИ: 0,03–0,34; р = 0,04) 
(Табл. 6).
При многофакторном анализе лишь протяженность 
рубцового сужения более 11 мм оказалась независи-
мым фактором, повышающим риск развития рецидива 
стриктуры толстокишечного анастомоза (ОШ  =  11,8; 
95% ДИ:1,57–123,5; р = 0,02).

Был проведен анализ частоты закрытия превентив-
ных стом в  группах после проведенного эндоскопи-
ческого лечения стриктур анастомозов. На  момент 
выявления стриктуры колоректального анастомо-
за превентивная стома была у  19  (70,4%) из  27 и  у 
22  (68,7%) из  32 прослеженных больных в  группах 
БД и ЭД, соответственно (р = 0,89). После завершения 
лечения илеостома была ликвидирована в 11 (58%) 
и 18  (82,0%) наблюдениях в  группах БД и ЭД, соот-
ветственно (р = 0,09).

ОБСУЖДЕНИЕ

Современные эндоскопические технологии по-
зволяют снизить риск повторных резекций кишки 
при  лечении стриктур толстокишечных анасто-
мозов. Для их коррекции существуют различные 
эндоскопические методики, из  которых наряду 
с  бужированием, возможности которого лимити-
рованы высотой расположения стриктуры, наибо-
лее популярны БД и  ЭД [2,4,7,12–17]. Выбор спо-
соба эндоскопического лечения зачастую зависит 
от предпочтений врача-эндоскописта. Несмотря 
на большое число публикаций, доля исследований, 
основанных на  значительном числе наблюдений, 
низка, а  эффективность применения вышеуказан-
ных эндоскопических методов не доказана. В боль-
шинстве своем в литературе авторами приводится 
опыт применения какого-либо одного метода кор-
рекции стриктур.

Таблица 5. ROC-анализ числовых предикторов
Table 5. ROC analysis of numerical predictors

Предиктор AUC
(95% ДИ) p-value Чувствительность

(95% ДИ)
Специфичность

(95% ДИ)
Критический 

уровень
Высота расположения анастомоза 0,73 (0,56–0,89) 0,01 25 (8,9–53) 95,8 (86–99,2) < 7 см
Диаметр анастомоза до лечения 0,57 (0,39–0,76) 0,4 91,67 (80,4–96,7) 8,3 (0,42–35,4) > 1мм
Протяженность стриктуры до лечения 0,73 (0,56–0,9) 0,01 25 (8,9–53,2) 98 (89,1–99,9) > 11 мм
Диаметр анастомоза после лечения 0,7 (0,5–0,87) 0,02 50 (25,4–74,6) 79 (65,7–88,3) < 14 мм

Таблица 6. Cox-регрессионный анализ факторов риска развития рецидива стриктуры колоректального анастомоза
Table 6. Cox regression analysis of the risk factors of recurrence of colorectal anastomosis stricture

Фактор
Анализ

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

Высота расположения стриктуры ≤ 7 см/ > 7 см 5,5 (1,32-21,3) 0,04 2,7 (0,1–33) 0,44
Протяженность стриктуры до лечения ≥ 11 мм/ < 11 мм 0,04 (0,03–0,34) 0,04 11,8 (1,57–123,5) 0,02
Диаметр анастомоза после лечения ≤ 14 мм/ > 14 мм 0,26 (0,08–0,93) 0,06
Несостоятельность анастомоза (да vs нет) 0,22 (0,05–0,96) 0,048 1,58 (0,17–11,9) 0,6
Дивертикулярная болезнь ободочной кишки (да vs нет) 1, 09 (0,29–3,65) > 0,9
Лучевая терапия (да vs нет) 0,32 (0,08–1,3) > 0,9
Тип анастомоза (ручной vs аппаратный) 0,25 (0,01–5,27) 0,38
Вид анастомоза («конец-в-конец» vs «конец-в-бок») 0,6 (0,05–5,06) > 0,9
Наличие превентивной стомы (да vs нет) 2,5 (0,69–8,64) 0,19
Метод лечения (баллонная дилатация vs электродеструкция) 0,3 (0,1–1,18) 0,11
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Непосредственные и отдаленные результаты лечения 
стриктур толстокишечных анастомозов методами 
баллонной дилатации и электродеструкции

Balloon dilation and electrodestruction  
for colorectal anastomosis strictures

Так, в исследовании Kim P. с соавт. метод баллонной 
дилатации был успешно применен у 42 пациентов со 
стриктурой колоректального анастомоза, у всех уда-
лось расширить просвет кишки в  области сужения 
до  приемлемых значений. Однако при  оценке отда-
ленных результатов рецидив заболевания был от-
мечен у 9,5% больных [15]. В другом небольшом ис-
следовании Araujio А. с соавт., в котором участвовало 
24 пациента со стриктурами толстокишечных анасто-
мозов, метод БД был успешно применен у 92% боль-
ных, а у 8% от эндоскопической коррекции стрикту-
ры пришлось отказаться в  пользу резекции участка 
толстой кишки [20]. При  этом рецидив стриктуры 
развился у 4 (18,0%) из 22 пациентов, БД у которых 
первично была успешна. Та же тенденция прослежи-
вается и в нашей работе: применение эндоскопиче-
ских методик коррекции стриктур было эффективно, 
однако, уже через 6 месяцев после применения БД 
и ЭД, рецидив рубцового сужения в области анасто-
моза отмечен в  29,6% и  9,6% наблюдений, соответ-
ственно. Повторное применение методик позволило 
6 больным с  рецидивом в  группе БД и  3 пациентам 
с рецидивом в группе ЭД, успешно завершить лечение 
и избежать резекции кишки.
Авторы, точку зрения которых мы разделяем, сделали 
вывод о сопоставимой эффективности и безопасно-
сти анализируемых методик [18]. По нашему мнению, 
метод БД подразумевает возможность выполнения 
многократных дилатаций стриктуры и  может быть 
применен повторно в случае рецидива. С другой сто-
роны, ЭД потенциально более травматичная, в боль-
шей степени операторозависимая методика, но обе-
спечивает меньшую частоту рецидива, не более 10%.
Чрезвычайно важным является вопрос, касающий-
ся отбора больных со стриктурами толстокишечных 
анастомозов на  эндоскопическое лечение. И  здесь 
у  врача-клинициста на  первое место выходит проб-
лема выявления факторов, которые повышают риск 
рецидива стриктуры. Правильная оценка конкрет-
ной ситуации потенциально снижает вероятность 
выбора неадекватного метода коррекции стриктуры, 
и, следовательно, риск рецидива. В ряде небольших 
исследований был проведен анализ факторов риска 
развития стриктур толстокишечных анастомозов. 
В некоторых исследованиях было показано, что вы-
сота расположения стриктуры ниже 12 см от края 
анального канала, предоперационная лучевая тера-
пия и несостоятельность анастомоза в анамнезе яв-
ляются факторами, статистически значимо повышаю-
щими вероятность возникновения рецидива [1,6,19]. 
В  нашей работе единственным независимым факто-
ром, увеличивающим риск развития рецидива стрик-
туры толстокишечного анастомоза, оказалась лишь ее 
протяженность более 11 мм, что, как правило, явля-
ется следствием предшествующего хирургического 

осложнения  — несостоятельности колоректального 
анастомоза, либо постлучевого фиброза.
Таким образом, опираясь на  результаты нашего ис-
следования, оценившего опыт почти 70 эндоскопи-
ческих вмешательств, направленных на  коррекцию 
стриктур толстокишечных анастомозов, можно ре-
комендовать в  качестве метода лечения отдавать 
предпочтение резекционным способам при наличии 
у больного протяженной стриктуры.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

ЭД и БД являются безопасными и эффективными ме-
тодами коррекции стриктур анастомозов. ЭД в срав-
нении с БД является более предпочтительным мето-
дом вследствие меньшей частоты развития рецидива 
(р  =  0,04). Независимым фактором риска развития 
рецидива стриктуры толстокишечного анастомоза 
является протяженность рубцового сужения более 
11 мм.
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ЦЕЛЬ: оценить отдалённые результаты хирургического лечения неполных внутренних свищей прямой 
кишки.
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ: в исследование включены 156 пациентов, оперированных по поводу неполных внут-
ренних свищей прямой кишки с 2014 по 2017 гг.
РЕЗУЛЬТАТЫ: после хирургического лечения у 89,8% (132/147) пациентов с неполными внутренними свища-
ми прямой кишки наступило выздоровление, у 90,6%(106/117) пациентов не выявлено нарушения функции 
анального держания. Рецидив диагностирован у 10,2% (15/147) прослеженных пациентов, в 7,5% (11/147) 
случаев отмечено развитие недостаточности анального сфинктера или ухудшение функции анально-
го держания. Вновь развившаяся анальная инконтиненция диагностирована у  6% (7/117) пациентов, 
из которых у 5,1% (6/117) — НАС 1 степени, у 0,9% (1/117) — НАС 2 степени. У 13,3% (4/30) пациентов, 
имеющих нарушение функции анального держания, отмечено усугубление степени НАС.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: дифференцированный подход позволяет достоверно уменьшить частоту развития рециди-
вов и недостаточности анального сфинктера.
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AIM: to assess late results of surgery for incomplete internal anal fistulas.
PATIENTS AND METHODS: the prospective cohort study included 156 patients with in complete internal anal fistulas 
in 2014-2017.
RESULTS: complete efficacy of the treatment was obtained in 132/147 (89.8%) patients, 106/117 (90.6%) 
revealed no anal incontinence (AI). Recurrence developed in 15/147 (10.2%) cases and 11/147 (7.5%) — anal 
incontinence. Newly developed incontinence was revealed in 7/117 (6.0%) patients: 6/117 (5.1%) had mild AI and 
1/117 (0.9%) — moderate. The increase of AI degree showed 4/30 (13.3%) patients.
CONCLUSION: a differentiated approach to anal fistulas surgery made it possible to minimize risk of incontinence 
and recurrence.
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ВВЕДЕНИЕ

Несмотря на  изучение проблемы хирургического 
лечения неполных внутренних свищей прямой киш-
ки, по-прежнему сохраняются нерешенные вопросы 
данной нозологии. Прежде всего, это связано с труд-
ностями диагностики неполных внутренних свищей 
прямой кишки ввиду отсутствия наружного свище-
вого отверстия, что зачастую не позволяет оценить 
протяжённость свищевого хода по отношению к во-
локнам анального сфинктера. В настоящее время все 
более широкое применение в  диагностике свищей 
прямой кишки получают эндоректальное ультразву-
ковое исследование и  магнитно-резонансная томо-
графия малого таза (МРТ). Однако диагностическая 
ценность этих исследований точно не определена.
До настоящего времени нет единой концепции хи-
рургического лечения неполных внутренних свищей 
прямой кишки, а выбор метода лечения данного вида 
свищей остаётся сложной задачей. При простых не-
полных внутренних свищах прямой кишки иссечение 
свища в просвет прямой кишки по Габриэлю сопро-
вождается низкой частотой развития рецидивов 
(0–9%), частота развития недостаточности анального 
сфинктера достигает 0–28% [1–5]. Однако при иссе-
чении свища с ушиванием сфинктера, частота реци-
дивов может составлять 18% [6,7], а развитие аналь-
ной недостаточности достигает 40% наблюдений [8]. 
При  использовании лигатурного способа лечения 
сложных неполных внутренних свищей прямой киш-
ки до сих пор не определены чёткие показания к при-
менению, сохраняется высокая частота нарушения 
функции анального держания вплоть до 22% и реци-
дивов до  10,5% [9,10]. Большинство исследований, 
посвящённых проблеме лечения неполных внутрен-
них свищей прямой кишки, включает малое число 
пациентов, короткие сроки наблюдения и отсутствие 
оценки функции анального держания.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

Оценить отдалённые результаты хирургического ле-
чения неполных внутренних свищей прямой кишки.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

Проведено проспективное одноцентровое исследо-
вание за период с сентября 2014 по январь 2017 гг., 
основанное на  анализе лечения 156 пациентов 

с  неполными внутренними свищами прямой кишки. 
В  исследование не включались пациенты с  периа-
нальными осложнениями на  фоне воспалительных 
заболеваний кишечника (язвенный колит, болезнь 
Крона); свищами специфической этиологии (тубер-
кулез, актиномикоз и  т.д.); полными свищами пря-
мой кишки (с наличием сформированного наружного 
свищевого отверстия); свищами, сформировавши-
мися после полостных хирургических вмешательств 
на прямой кишке; пациенты с острыми воспалитель-
ными заболеваниями перианальной области и аналь-
ного канала; пациенты с тяжёлыми сопутствующими 
заболеваниями, психическими заболеваниями, при-
нимающие нейролептики и анксиолитики.
В исследование включено 96  (62,0%) мужчин 
и  60  (38,0%) женщин. Средний возраст составил 
46  ±  12,3 лет (22–76). Характеристика исследуемой 
группы пациентов представлена в таблице 1.
Обследование пациентов включало в  себя: сбор 
жалоб и  анамнеза, осмотр перианальной области, 

Таблица 1. Характеристика группы пациентов, включен-
ных в исследование
Table 1. Characteristics of patients

Возраст 46 ± 12,3  
(22–76) лет

Анамнез 0,5–240 
(Ме = 12) мес.

Операции по поводу различных заболеваний 
прямой кишки 

69 (44,2)

Вскрытие и дренирование острого 
парапроктита 

56 (35,9)

Анальная трещина 31 (19,9)
Тип свища
Интрасфинктерный 54 (34,6%)
Интерсфинктерный (межсфинктерный) 40 (25,6%)
– Высокий затек (на уровне леватора и выше) 15/40 (37,5%)
– Низкий затек (на уровне и ниже 
внутреннего свищевого отверстия)

25/40 (62,5%)

Транссфинктерный 35 (22,4%)
– Подкожная порция 9/35 (25,7%)
– Поверхностная порция 14/35 (40%)
– Глубокая порция 12/35 (34,3%)
Экстрасфинктерный 27 (17,3%)
– 1 степени сложности 2/27 (7,4%)
– 3 степени сложности 3/27 (11,1%)
– 4 степени сложности 22/27 (81,5%)
Нормальная функция держания до операции 121/156 (77,6%)
Недостаточность анального сфинктера 
до операции

35/156 (22,4%)

– НАС 1 степени 15/35 (42,6%)
– НАС 2 степени 18/35 (51,4%)
– НАС 3 степени 2/35 (5,7%)
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пальцевое исследование прямой кишки, аноскопию, 
профилометрию, сфинктерометрию, анкетирование 
по  шкале анальной инконтиненции Wexner, ТРУЗИ, 
МРТ малого таза с в/в контрастированием и колоно-
скопию. Для объективизации данных в  выявлении 
рецидивов заболевания проводилось контрольное 
ТРУЗИ при полном заживлении ран анального канала 
и перианальной области (не ранее 3 месяцев после 
хирургического лечения).
Оценка степени недостаточности анального сфинк-
тера осуществлялась на  основании показателей 
сфинктерометрии, разработанных в  ГНЦ колопрок-
тологии в 2015 г. [11,12], и с использованием шкалы 
анальной инконтиненции Wexner.
Недостаточность анального сфинктера выявлена 
у 35/156 (22,4%) до хирургического лечения. Первая 
степень диагностирована у  15/35 (42,6%), 2 сте-
пень — 18/35 (51,4%), 3 степень — 2/35 (5,7%) па-
циентов. Все пациенты с нарушением функции дер-
жания ранее перенесли различные хирургические 
вмешательства на  промежности и  анальном канале. 
По  шкале инконтиненции Wexner средний уровень 
баллов для всех пациентов составил 0,4 ± 0,9.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Период послеоперационного наблюдения за  паци-
ентами, перенесшими хирургическое лечение непол-
ных внутренних свищей прямой кишки, составил от 
3 до 29 месяцев (4,5 ± 2,1 мес.). При этом отдален-
ные результаты лечения были прослежены у 147/156 
(93,6%) пациентов.
Рецидив заболевания диагностирован у 10,2% 
(15/147) пациентов. Средний срок наблюдения 
до  выявления рецидива свища составил 4,5  ±  2,1 
мес. У  пациентов с  интрасфинктерными свищами 
рецидив заболевания диагностирован в 3,7% (2/54) 
случаев, при  транссфинктерных свищах рецидив 
выявлен у 6/35 (17,1%) пациентов. При этом у 4/35 
(11,4%) пациентов был диагностирован транссфин-
ктерный свищ с вовлечением поверхностной порции 

сфинктера, у  1/35 (2,9%) с  вовлечением глубокой 
порции наружного сфинктера, в  2,9% (1/35) случа-
ев с  вовлечением подкожной порции. У  пациентов 
с  межсфинктерными свищами с  супралеваторным 
затеком и затеком в области пуборектальной мышцы 
рецидив выявлен у 2/40 (5%) пациентов. У пациен-
тов с  экстрасфинктерным расположением свище-
вого хода рецидив диагностирован в  27,8% (5/18) 
случаев.
Проведена оценка зависимости частоты рециди-
ва заболевания от метода хирургического лечения. 
Установлено, что наиболее часто рецидивы встреча-
лись при  иссечении свища с  ушиванием сфинктера, 
что диагностировано в  22,7% случаев. После иссе-
чения свища с  ушиванием сфинктера при  наличии 
мышечного дефекта анального сфинктера не менее 
¼ рецидив свища диагностирован у 33,3%. В одном 
случае был диагностирован неполный внутренний 
экстрасфинктерный свищ прямой кишки с  затёком 
в ректовагинальную перегородку, однако при интра-
операционной ревизии внутреннее свищевое отвер-
стие не было выявлено, в связи с чем хирургическое 
лечение завершено вскрытием и дренированием за-
тёка. В дальнейшем через 2,5 месяца диагностирован 
рецидив заболевания (Табл. 2).
Для выявления возможных факторов риска раз-
вития рецидива выполнен статистический анализ. 
В качестве возможных причин возврата заболевания 
в анализ были включены следующие показатели: пол, 
возраст, длительность анамнеза, ранее перенесенные 
хирургические вмешательства, наличие межсфинк-
терного затека, гнойных полостей, рубцовых измене-
ний стенок анального канала, выполнение в предопе-
рационном периоде МРТ, сложность свищевого хода, 
наличие сопутствующих заболеваний, двухэтапное 
лечение. В ходе проведенного унивариантного ана-
лиза установлено, что статистически значимыми 
факторами, которые влияют на  рецидив, являются 
сложность свищевого хода (р  <  0,001), хирургиче-
ские вмешательства по  поводу различных заболе-
ваний аноректальной области (геморрой, трещина, 
свищ прямой кишки, фиброзный полип) (р  = 0,001), 

Таблица 2. Частота рецидивов неполных внутренних свищей прямой кишки при оценке в зависимости от варианта вы-
полненного вмешательства
Table 2. The incidence of recurrence of incomplete internal anal fistulas when assessed depending on the surgical option

Вид хирургического вмешательства n (%) Частота рецидивов
Иссечение свища с ушиванием сфинктера 22 (15%) 5 (22,7%)
Иссечение свища в просвет кишки 88 (60%) 3 (3,4%)
Иссечение свища с низведением полнослойного лоскута стенки прямой кишки 15 (10,2%) 3 (20%)
Иссечение свища с подшиванием краев раны ко дну 14 (9,5%) 2 (14,3%)
Вскрытие затека (случай с недиагностированным внутренним свищевым отверстием) 1 (0,7%) 1 (100%)
Иссечение свища со сфинктеропластикой 3 (2,0%) 1 (33,3%)
Иссечение свища с пластикой ложа свищевого хода и внутреннего свищевого 
отверстия биопластическим материалом «Коллост»

4 (2,6%) –

Всего: 147 (100%) 15 (10,2%)
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наличие гнойного затёка (р = 0,002) и рубцовые из-
менения анального сфинктера (р = 0,001) (Табл. 3).
С целью поиска независимых факторов риска реци-
дива заболевания дополнительно проведен логисти-
ческий регрессионный анализ. В результате установ-
лено, что независимыми факторами, статистически 
значимо увеличивающими частоту рецидивирования 
свища, являются: наличие затёка (р < 0,007) и рубцо-
вые изменения анального сфинктера по данным УЗИ 
(р < 0,016).
Анализ функционального состояния анального 
сфинктера после хирургического лечения прове-
ден для каждого вида операции. После хирургиче-
ского лечения методом иссечения свища в просвет 
кишки, иссечением свища с пластикой внутреннего 
свищевого отверстия полнослойным лоскутом стен-
ки прямой кишки отмечено статистически значимое 
снижение средних и  максимальных показателей 
внутрианального давления как в  покое, так и  при 
волевых сокращениях после операции (р < 0,0001). 
При  сравнении результатов анкетирования паци-
ентов по  шкале анальной инконтиненции (Wexner) 
до  операции и  через 90 дней после, средний 

уровень баллов составил 1,2 ± 2,28 и 1,8 ± 1,65, со-
ответственно, (р  = 0,306). У пациентов после иссе-
чения свища с  пластикой внутреннего свищевого 
отверстия полнослойным лоскутом стенки прямой 
кишки у 2 (9,1%) пациентов диагностирована недо-
статочность 1 степени, в  1 (4,5%) случае отмечено 
усугубление функции держания анального сфинк-
тера с первой степени до второй и в одном случае 
выявлена НАС 2 степени.
После операций иссечение свища в  просвет кишки, 
иссечение свища с ушиванием сфинктера и операции 
иссечение свища с подшиванием краев раны ко дну 
не выявлено отрицательной динамики показателей 
давления в  состоянии покоя и  при волевом сокра-
щении до и после хирургического лечения, несмотря 
на то, что при их сравнении достигнута статистически 
значимая разница (р = 0,001). Исходя из этого, мож-
но сделать вывод, что при этих операциях показатели 
давления в анальном канале в покое и при волевых 
сокращениях остаются в пределах физиологической 
нормы. При  сравнении результатов анкетирования 
у пациентов после иссечения свища в просвет кишки 
с помощью шкалы анальной инконтиненции (Wexner) 

Таблица 3. Унивариантный анализ влияния различных факторов на частоту развития рецидива заболевания
Table 3. Univariate analysis of the influence of various factors on the recurrence rate of incomplete internal anal fistulas

Анализируемый фактор риска Рецидив (%) ОШ 95% ДИ Р*
Пол:

мужчины
женщины

9/92 (9,8%)
6/55 (10,9%)

5,61 0,297–2,638 1,000

Возраст
до 40 лет
после 40 лет

6/49 (12,2%)
9/98 (9,2%)

5,00 0,461–4,126 0,573

Хирургические вмешательства, выполненные ранее:
да
нет

13/69 (18,8%)
2/78 (2,6%)

7,04 1,914–40,665 0,002

Длительность анамнеза заболевания
≤ 1 года
> 1 года

9/96 (9,4%)
6/51 (11,8%)

5,20 0,260–2,317 0,776

Наличие межсфинктерного затёка:
да
нет

5/44 (11,4%)
10/103 (9,7%)

4,49 0,269–2,614 0,771

Наличие затёков:
да
нет

13/72 (18,1%)
2/75 (2,7%)

7,35 1,745-37,057 0,002

Проведение дренирующей лигатуры:
да
нет

4/21 (19,0%)
11/126 (8,7%)

2,14 0,703–8,603 0,232

Наличие сопутствующей патологии:
да
нет

11/104 (9,6%)
4/33 (12,1%)

3,37 0,229–2,613 0,745

Выполнение МРТ до операции:
да
нет

10/87 (11,5%)
5/60 (8,3%)

6,12 0,462–4,413 0,592

Рубцовые изменения стенок анального канала по данным УЗИ:
да
нет

13/66 (19,7%)
2/81 (2,5%)

6,73 2,100–44,692 0,001

Тип свищей:
простой
сложный

3/88 (3,4%)
12/59 (20,3%)

6,02 0,037–0,515 0,001
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до операции и через 90 дней после, средний уровень 
баллов практически не изменился по сравнению с ис-
ходным и составил 0,3 ± 1,6 и 0,4 ± 0,9, соответствен-
но (р = 0,583). В результате лечения при иссечении 
свища в просвет кишки в 3 (3,4%) случаях диагности-
ровано развитие недостаточности анального сфинк-
тера 1 степени, у 3 (3,4%) пациентов — усугубление 
имеющейся недостаточности первой степени до вто-
рой. При  анкетировании по  шкале инконтиненции 
пациентов с иссечением свища с ушиванием сфинк-
тера средний уровень баллов до операции составил 
0,3 ± 1,3, а после хирургического лечения — 0,6 ± 0,7 
(р = 0,07). При этом 26,7% (4/15) пациентов предъ-
явили жалобы на  нарушение функции держания, 
уровень баллов у  данных пациентов варьировал от 
1 до  4. При  анкетировании пациентов с  иссечени-
ем свища с подшиваем краев раны ко дну по шкале 
анальной инконтиненции (Wexner) лишь 1  (7,1%) 
пациент предъявлял жалобы на  периодическое не-
держание газов, уровень баллов по шкале анальной 
инконтиненции составил 2 балла.
У пациентов, оперированных методом иссечения сви-
ща с  пластикой внутреннего свищевого отверстия 
биопластическим материалом «Коллост», не прово-
дился анализ по половому признаку ввиду маленькой 
выборки (разные нормативные показатели сфинкте-
рометрии у  мужчин и  женщин). При  анкетировании 
по  шкале анальной инконтиненции Wexner средний 
балл до и после операции не изменился и составил 0. 
Таким образом, данный вид хирургического вмеша-
тельства не оказывает негативного влияния на функ-
цию анального держания.
Показатели внутрианального давления до  операции 
и после у группы пациентов, которым выполнено ис-
сечение свища с ушиванием сфинктера при наличии 
мышечного дефекта анального сфинктера не менее 
¼ были снижены. При  анкетировании пациентов 
по шкале анальной инконтиненции до хирургическо-
го лечения средний балл составил 3, после опера-
ции — 2,7, что говорит об отсутствии отрицательного 
воздействия хирургического лечения на  функцию 
анального держания.
При выявлении факторов риска, влияющих на  раз-
витие недостаточности анального сфинктера, про-
ведены унивариантный и одномерный многофактор-
ный дисперсионный анализ, в которых оценивались 
пол, возраст, сложность свищевого хода, рубцовые 
изменения структур анального канала, ранее пере-
несенные хирургические вмешательства, в результа-
те которых ни один из них не оказал статистически 
значимого влияния на развитие послеоперационной 
недостаточности.
Из 147 прослеженных пациентов до  операции 
у 30 (20,4%) диагностирована недостаточность аналь-
ного сфинктера. Из них у 9,5% (14/147) имелась НАС 

1 степени, у 10,2% (15/147) — НАС 2 степени, у 0,7% 
(1/147) — НАС 3 степени.
Вновь развившаяся инконтиненция после прове-
денного хирургического лечения диагностирована 
у 7/117 (6%) пациентов. Из них у 5,1% (6/117) — НАС 
1 степени, у  0,9% (1/117)  — НАС 2 степени. Среди 
пациентов с  исходно имеющейся недостаточностью 
анального сфинктера у  4/30 (13,3%) пациентов от-
мечено ухудшение функции держания. Таким обра-
зом, развитие недостаточности анального сфинктера 
или усугубление дооперационной НАС после прове-
денного хирургического лечения выявлено у 11/147 
(7,5%) пациентов (Табл. 4).

ОБСУЖДЕНИЕ

Особенности и  тактика хирургического лечения не-
полных внутренних свищей прямой кишки обуслов-
лены трудностями диагностики, сложностью оценки 
расположения свищевого хода относительно струк-
тур анального жома. Благодаря широкому внедрению 
в практику клинициста трансректального ультразву-
кового и магнитно-резонансного исследований, уве-
личилась частота выявления и локализации внутрен-
него свищевого отверстия, наличия параректальных 
затёков, расположения свищевого хода по  отноше-
нию к волокнам анального сфинктера и дополнитель-
ных свищевых ходов. При этом чувствительность ме-
тодов достигает 92% [13–16]. Магнитно-резонансное 
исследование является относительно новым методом 
при диагностике свищей прямой кишки, поэтому ра-
бот, оценивающих его диагностическую ценность 
при неполных внутренних свищах прямой кишки, нет. 
Также не существует единой общепринятой тактики 
лечения неполных внутренних свищей прямой киш-
ки. В большинстве случаев подход к выбору лечения 
при данных свищах совпадает с таковым при полных 
свищах, однако при  сложных неполных внутренних 

Таблица 4. Виды хирургического вмешательства, выпол-
ненные у  пациентов с  неполными внутренними свищами 
прямой кишки, и развившаяся недостаточность анального 
сфинктера (n = 146)
Table 4. Surgical options in patients with incomplete internal 
anal fistulas and postoperative anal incontinence (n = 146)

Вид операции Количество 
пациентов

НАС после 
операции

Иссечение свища в просвет 
кишки 

88 1 степень — 3
2 степень — 3

Иссечение свища с ушиванием 
волокон анального сфинктера 

15 –

Сегментарная проктопластика 22 1 степень — 4
2 степень — 6

Сфинктеропластика 3 –
«Марсупиализация» 14 –
«Коллост» 4 –
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свищах хирургическое лечение отличаться от класси-
ческих методов [17], что подтверждается небольшим 
числом научных работ [18–21], в  которых оценива-
лась бы частота рецидивов. При  этом все исследо-
вания основаны на малом числе случаев [18–20] и в 
единичных работах оценивается функция анального 
держания до  и  после хирургического лечения [21]. 
Несмотря на доступность современных методов диаг-
ностики, не во всех работах по  лечению неполных 
внутренних свищей прямой кишки они применялись 
[21], лишь в  двух работах, благодаря применению 
магнитно-резонансного исследования и  многоэтап-
ного лечения, рецидивов при  «сложных» неполных 
внутренних свищах прямой кишки не выявлено 
[18,20]. Современные диагностические методы яв-
ляются перспективными для внедрения в  практику 
колопроктолога с целью диагностики «сложных» или 
«неординарных» случаев свищей прямой кишки.
В настоящем исследовании разработана и  внедре-
на клинико-анатомическая классификация непол-
ных внутренних свищей прямой кишки, позволя-
ющая производить дифференцированный подход 
к  хирургическому лечению. Благодаря этому, про-
цент рецидивов заболевания оказался невысоким 
при «простых» неполных внутренних свищах прямой 
кишки и  составил 3,4% (3/88), при  «сложных»  — 
20,3% (12/59). Впервые в  данном исследовании 
проанализированы предикторы риска развития ре-
цидива заболевания, к  которым относятся ранее 
перенесенные хирургические вмешательства по  по-
воду заболеваний аноректальной области (геморрой, 
трещина, свищ прямой кишки, фиброзный полип) 
(р  =  0,001), сложность свищевого хода (р  =  0,001), 
наличие гнойного затёка (р  =  0,002), рубцовые из-
менения анального сфинктера (р = 0,001). Таким об-
разом, проведенное исследование должно помочь 
снизить частоту развития рецидивов при «сложных» 
неполных внутренних свищах прямой кишки и умень-
шить частоту недостаточности анального сфинктера. 
По  данным сфинктерометрии лишь при  иссечении 
свища с  ушиванием сфинктера, методики по  типу 
«марсупиализации» и  методики иссечения свища 
с  пластикой внутреннего свищевого отверстия био-
пластическим материалом «Коллост» не выявлено 
снижения показателей анального давления, в  том 
числе развитие недостаточности анального сфинк-
тера. Другие хирургические вмешательства в той или 
иной степени снижают функциональное состояние 
анального сфинктера, однако при анализе факторов 
риска развития НАС (пол, возраст, вариант располо-
жения свища по отношению к анальному сфинктеру, 
рубцовые изменения стенок анального канала) выяс-
нилось, что ни один из них не оказал статистически 
значимого влияния. Только при  одномерном много-
факторном дисперсионном анализе сочетание таких 

факторов, как метод хирургического вмешательства 
и  рубцовые изменения анального сфинктера имели 
тенденцию к развитию НАС (р = 0,067). В проведен-
ном нами исследовании получены хорошие резуль-
таты хирургического лечения. Только у  6% (7/117) 
пациентов выявлена вновь развившаяся недостаточ-
ность анального сфинктера. Из них у 5,1% (6/117) — 
НАС 1 степени, у 0,9% (1/117) — НАС 2 степени, и у 4 
из 30 (13,3%) пациентов с имеющейся НАС констати-
ровано ухудшение функции анального держания.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В настоящее время не существует единой концеп-
ции в тактике лечения неполных внутренних свищей 
прямой кишки, что, в свою очередь, затрудняет про-
гронизирование развития рецидива заболевания 
и анальной инконтиненции. В основу данного иссле-
дования положена разработанная клинико-анатоми-
ческая классификация неполных внутренних свищей 
прямой кишки, которая позволила оптимизировать 
объем хирургического лечения. Таким образом, зна-
чимость полученных данных при  анализе фактов 
рисков развития рецидива заболевания и  развитие 
анальной инконтененции позволили выявлять груп-
пы пациентов с  высоким риском развития этих от-
даленных послеоперационных осложнений, а  также 
определить показания к двухэтапному лечению паци-
ентов со «сложными» неполными внутренними сви-
щами прямой кишки.
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ЦЕЛЬ: изучить особенности приобретения опыта вапоризации геморроидальных узлов методом CUSUM 
анализа.
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ: на основании результатов выполнения одним хирургом 378 лазерных вапоризаций 
методом CUSUM анализа определены продолжительность и особенности периода обучения.
РЕЗУЛЬТАТЫ: снижение количества негативных результатов вдвое произошло после выполнения 40 опера-
ций. В период обучения выявлено 7 (17,5%) нежелательных результатов, в период консолидации опыта — 
17 (5,0%), р = 0,008. Различия результатов лечения между изолированными вапоризациями и сочетанными 
вмешательствами были не достоверны.
ВЫВОД: освоение лазерной вапоризации геморроидальных узлов, определенное методом СUSUM анализа, 
продолжается 40 операций. Риск нежелательных результатов не ассоциирован с объемом вмешательства, 
а связан с периодом обучения.
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Learning curve of laser vaporization  
for chronic hemorrhoids
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AIM: to assess the learning curve of implementation of laser vaporization for hemorrhoids.
PATIENTS AND METHODS: laser vaporization was performed by one surgeon for 378 patients, which had no personal 
experience of implementation of this technique before. CUSUM method was used to analyze the duration of the 
training period.
RESULTS: the two-fold decrease of negative results percentage was obtained after 40 procedures. During the train-
ing period, 7 (17.5%) unfavorable outcomes were revealed and 17 (5.0%) — during consolidation of experience 
(p = 0.008). Difference in outcomes between vaporizations only and combined interventions was not significant.
CONCLUSION: the learning curve for implementation of laser vaporization for hemorrhoids determined by the СUSUM 
analysis method is 40 cases. The risk of unfavorable results is not associated with the volume of procedure, but with 
the training period.

KEYWORDS: laser vaporization of hemorrhoids, learning curve, results
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АКТУАЛЬНОСТЬ

Геморрой не является жизнеугрожающим заболева-
нием, но имеет серьезные социально-экономические 
последствия, что связано с  высокой частотой его 
распространения в популяции взрослого населения, 
которая разнится от 4,4 до 39% по разным оценкам 
[1–3]. Высокая заболеваемость находит отражение 
в большом количестве операций и лечебных манипу-
ляций. Одной из них является лазерная вапоризация 
геморроидальных узлов, менее травматичный способ 
лечения этого заболевания, получивший распро-
странение в практической деятельности проктолога. 
В тоже время результаты лечения лазерной деструк-
цией остаются противоречивыми, ряд исследовате-
лей находят их удовлетворительными и приемлемы-
ми, другие считают, что этот метод лечения геморроя 
ведет к высокой частоте послеоперационных ослож-
нений и  рецидивов заболевания и  применять его 
надо осторожно [4,5].
Как и при освоении любой хирургической операции, 
при  выполнении лазерной вапоризации геморрои-
дальных узлов существует кривая обучения [6–8]. 
Исследовательские работы по  этой теме представ-
лены в медицинской литературе в единичных публи-
кациях, зачастую мнения о количестве необходимых 
процедур для освоения этой методики лечения носят 
субъективный и противоречивый характер [9].
В связи с этим, поставлена цель: изучить особенности 
приобретения опыта вапоризации геморроидальных 
узлов методом CUSUM анализа.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

С июня 2018 по апрель 2021 гг. в амбулаторной кли-
нике одним хирургом выполнено 378 лазерных вапо-
ризаций геморроидальных узлов. К началу исследо-
вания стаж его работы колопроктологом составлял 
16 лет, перед внедрением инновации он прошел обу-
чающий тренинг по использованию лазера в лечении 
геморроя.

Возраст больных варьировал от 20 до 84 лет Me = 42,0 
(34,0; 53,0); (43,6 ± 12,6), мужчин было 183 (48,4%) 
женщин  — 195  (51,6%). Хронический геморрой 
II стадии был у 322 (85,2%), III стадии — у 56 (14,8%) 
человек. Показаниями к  оперативному лечению яв-
лялись боль, рецидивные кровотечения, выпадение 
узлов.
Процедура выполнялась на  аппарате Лахта-Милон 
мощностью 8.0 Вт. Под местной анестезией анально-
го канала раствором Ультракаина в четырех точках 
торцевой световод в активном режиме трансмукозно 
проводился в  геморроидальный узел, где выполня-
лась деструкция кавернозной ткани до  ее редукции 
в 1,5–2 раза.
В послеоперационном периоде оценивалась ин-
тенсивность и  продолжительность болевого синд-
рома по  визуально-аналоговой шкале (ВАШ) непо-
средственно после манипуляции и на 3, 7, 14 сутки. 
Наличие послеоперационных осложнений или реци-
див заболевания расценивались как неудовлетво-
рительный результат лечения. Для оценки тяжести 
осложнений пользовались классификацией Clavien-
Dindo [10].
Выявление осложнений в  раннем послеоперацион-
ном периоде осуществлялось наблюдением за паци-
ентами, в  том числе дистанционно по  телефону, ре-
цидивы болезни — по обращаемости. Длительность 
наблюдения составила 1 год.
Дизайн работы  — одноцентровое, ретроспективное 
изучение приобретения опыта освоения лазерной 
вапоризации геморроидальных узлов методом CUSUM 
анализа.

Методы статистической обработки
Полученные данные были собраны в базу в програм-
ме Microsoft® Excel® 2019 MSO. Статистический и гра-
фический анализ был выполнен в  программах Excel 
и IBM SPSS 26.
Полученные количественные результаты были про-
верены на  нормальность распределения, для этого 
использовали критерий Шапиро Уилка. При  уровне 
значимости критерия p  ≥  0,05 считали выборку не 
подчиняющейся закону нормального распределения, 
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и данные представляли в виде медианы и 25% и 75% 
квартилей Me [Q1;Q3]. Для сравнения независимых 
групп применен непараметрический анализ  — кри-
терий Манна-Уитни (Mann-Whitney U-test). Для про-
верки гипотез о  наличии либо отсутствии различий 
между двумя независимыми группами использовали 
критерий χ2 Пирсона. При этом разница между груп-
пами считалась достоверной при  p  ≤  0,05, где p  — 
уровень статистической значимости.
При изучении динамики накопления опыта вмеша-
тельства использовались функции CUSUM в R Project 
version 3.4.0 с  дополнительным пакетом «BDA ver-
sion  5.1.6». Результаты операций были представле-
ны в  бинарном виде (0  — неудача, 1  — успешное 
вмешательство). Критериями неудачи считали воз-
никшие в  послеоперационном периоде осложнения 
и возникшие рецидивы болезни. В качестве призна-
ка, указывающего на достижение опыта выполнения 
вмешательства, был выбран уровень уменьшения 
шансов неудачи вдвое (R0 = 1 и Ra = 0,5).

Полученные результаты
Медиана продолжительности операции для всей 
когорты больных составила 15 (12;20) мин. 
Минимальная длительность операции 5 мин., макси-
мальная  — 25 мин. Интенсивность болевого синд-
рома во время операции пациенты оценили в  2,5 
(2;3) балла — (от 1 до 4 максимально), а его продол-
жительность составила 6,0 (4;7) суток (от 2 до 12).
Из 378 вмешательств изолированно вапоризация 
геморроидальных узлов выполнена у  90  (26,2%) 
пациентов, с  3 стадией болезни было 5  (5,6%), со 
второй  — 85  (94,4%) человек. Средняя продолжи-
тельность вмешательства составила 10 (10;15) мин. 
Интенсивность болевых ощущений во время опера-
ции была 2 (1,5; 2,5) балла. Продолжительность бо-
левого синдрома 4 (3–5) суток (Табл. 1). У 8 (8,9%) 
больных послеоперационный период осложнился 
кровотечением, 2 (2,2%) из них с 3б стадией тяжести 
потребовалась госпитализация и операция. Рецидив 
клинических проявлений геморроидальной болезни 
возник у  1  (1,1%) человека, таким образом, общее 
число нежелательных результатов было у  9  (10,0%) 
больных (Табл. 1).
Лазерная вапоризация у  288  (76,2%) выполнена 
в  сочетании или в  комбинации с  другими вмеша-
тельствами: иссечение наружных геморроидальных 

узлов у  182  (63,2%) человек, анальной трещи-
ны — 78 (27,1%), свища прямой кишки — 10 (3,5%), 
остроконечных перианальных кондилом — 3 (1,0%) 
и у 15 (5,2%) были другие операции.
У 51  (17,7%) пациента хронический геморрой со-
ответствовал 3 стадии и  у 237  (82,3)  — второй. 
Продолжительность операции составила 15 (15–
20) мин., интенсивность болевого синдрома  — 2,5 
(2–3) балла, а его длительность — 6 (5–7,75) суток 
(Табл. 1). В послеоперационном периоде кровотече-
ние возникло у 9 (3,1%) человек, в 4 (1,4%) случаях 
с 3b стадией осложнения потребовалось оперативное 
лечение. Рецидив геморроя произошел у 6 (2,1%) па-
циентов. Всего нежелательные результаты вмеша-
тельства были у 15 (5,2%) больных (Табл. 2).
Для определения тенденций результатов лече-
ния и  периода обучения применен CUSUM-тест. 
Признаком его окончания задано снижение частоты 
неудач в 2 раза (С0 = 0,5; СА = 0,25). Критериями не-
удачного исхода были послеоперационные осложне-
ния и рецидив геморроя.
При анализе полученной кривой накопления опыта 
отмечается, по  мере выполнения операций, сниже-
ние риска нежелательных результатов, уменьшение 
их частоты в  2 раза происходит после 40 операции 
(Рис. 1). При последующих операциях кривая обуче-
ния демонстрирует нисходящий характер и не пере-
секает контрольного предела.
Изучены результаты работы хирурга в зависимости от 
периода освоения методики. Анализированы полу-
ченные рецидивы и осложнения (неудачные исходы) 
в группе больных, оперированных на этапе накопле-
ния опыта и в период его консолидации (Табл. 3).
Частота послеоперационных осложнений и  реци-
дивов болезни при  освоении вапоризации были 
у 7 (17,5%) пациентов, в последующем периоде лече-
ния — у 17 (5,0%) оперированных, р = 0,008 (Табл. 3).
Изучена очередность выполнения изолированных 
и сочетанных операций в период обучения. Первые 
27 операций были представлены изолированными 
вапоризациями, при этом именно на эти вмешатель-
ства пришлось 7 (25,9%) из 7 нежелательных резуль-
татов периода освоения методики. У 13 последующих 
сочетанных и  комбинированных операций периода 
освоения нежелательных результатов не было.
В период консолидации опыта из 63 больных с изоли-
рованной вапоризацией нежелательные результаты 

Таблица 1. Характеристика изолированной вапоризации и сочетанных и комбинированных операций
Table 1. Characteristics of isolated vaporization and combined and combined operations

Критерии Изолированная 
вапоризация (n = 90)

Сочетанные 
и комбинированные 
операции (n = 288)

U Манна-Уитни (p)

Продолжительность операции (мин.) 10 (10–15) 15 (15–20) 0,001
Интенсивность болевого синдрома (баллы) 2 (1,5–2,5) 2,5 (2–3) 0,001
Продолжительность болевого синдрома (сутки) 4 (3–5) 6 (5–7,75) 0,001
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возникли у 2 (3,2%) человек. У 275 человек с соче-
танными и  комбинированными операциями, выпол-
ненными в этом периоде, нежелательные проявления 
возникли у 15 (5,5%) пациентов.
На рисунке 2 представлено расположение вме-
шательств, имевших осложненный послеопераци-
онный период или рецидив болезни. Начальный 
период освоения манипуляций (Q1) сопровождал-
ся максимальным количеством нежелательных 
результатов  — 10  случаев. При  этом 8 возникли 
у перенесших изолированные вапоризации и 2 — со-
четанные и комбинированные вмешательства. В по-
следующих квартилях нежелательные проявления 
после изолированных вапоризаций были только 

у  2-х человек в  3-ем квартиле. После сочетанных 
операций во II квартиле нежелательные результаты 
были у 4 пациентов, в III — у 7 и в IV — у 3 человек 
(Рис. 2).

ОБСУЖДЕНИЕ

Структура пациентов с  геморроем, пролеченных 
при  помощи лазерной вапоризации в  нашем иссле-
довании, характеризуется преобладанием сочетан-
ной патологии и  комбинированных форм геморроя. 
О распространенности и востребованности сочетан-
ных и комбинированных операций при вапоризации 

Таблица 2. Результаты изолированных, сочетанных и комбинированных операций
Table 2. Results of isolated, combined and combined operations

Результаты лечения Изолированные (n = 90)
Сочетанные 

и комбинированные 
операции (n = 288)

P, точный Критерий Фишера/χ2

Рецидив заболевания 1 (1,1%) 6 (2,1%) p = 0,472; χ2 = 0,357 (p = 0,55) 
Осложнение 8 (8,9%) 9 (3,1%) p = 0,028; χ2 = 5,162 (p = 0,02)
В том числе
Clavien-Dindo III b 2 (2,2%) 4 (1,4%) p = 0,440; χ2 = 0,305 (p = 0,58)
Всего нежелательных результатов 9 (10,0%) 15 (5,2%) p = 0,089; χ2 = 2,743 (p = 0,09)

Таблица 3. Результаты работы хирурга в зависимости от периода освоения методики
Table 3. The results of the surgeon’s work depending on the period of mastering the technique

Неудачные исходы Период освоения (n = 40) Период консолидации опыта 
(n = 338) P, Точный Критерий Фишера/χ2

Рецидив 1 (2,5%) 6 (1,8%) p = 0,546; χ2 = 0,103 p = 0,748
Осложнения 6 (15,0%) 11 (3,2%) p = 0,005; χ2 = 11,488 p = 0,001
Всего 7 (17,5%) 17 (5,0%) p = 0,008; χ2 = 9,354 p = 0,002

Рисунок 1. График CUSUM-TEST первых последовательных 85 операций лазерной вапоризации геморроидальных узлов
Figure 1. CUSUM-TEST schedule of the first 85 consecutive operations of laser vaporization of hemorrhoids
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геморроидальных узлов свидетельствует выполнение 
их более чем в 3 раза чаще, чем изолированных ва-
поризаций, соответственно, 288 (76,2%) и 90 (23,8%) 
вмешательств (Табл. 1).
Хирургом было выполнено иссечение наружных 
геморроидальных узлов у  182  (63,2%) человек, 
анальной трещины  — у  78  (27,1%), интрасфин-
ктерных и  внутренних свищей прямой кишки  — 
у  10  (3,5%), остроконечных перианальных конди-
лом — 3 (1,0%) человек и у 15 (5,2%) выполнены 
другие операции. В  структуре вмешательств пре-
валировали иссечение геморроидальных узлов 
и  ликвидация анальной трещины, в  общей слож-
ности 260 (90,3%) вмешательств. От общего числа 
оперированных больных они составили 68,8%. Это 
является особенностью оказания амбулаторной 
хирургической помощи этой категории больных, 
поскольку сочетанные и  комбинированные опе-
рации при  вапоризации геморроидальных узлов 
достоверно сложнее и  травматичнее, чем изоли-
рованная лазерная деструкция геморроидальных 
узлов, они более длительные по  времени испол-
нения, сопровождаются большей интенсивностью 
болевого синдрома и  продолжительностью его 
в послеоперационном периоде (Табл. 1). Рецидивы 
болезни в течение года после изолированных и со-
четанных и  комбинированных операций возника-
ли статистически с одинаковой частотой, соответ-
ственно, 1,1% и 2,1%, p = 0,472 χ2 = 0,357 (p = 0,55), 
но частота послеоперационных осложнений была 

неожиданно чаще после изолированных операций: 
8,9% к 3,1%, p = 0,03 χ2 = 0,357 (p = 0,55).
Не существует способа непосредственного определе-
ния опыта, поэтому с этой целью строится кривая об-
учения по определенным признакам самой операции 
или ее результатам. Поиск критериев для построения 
кривой обучения является трудной задачей, но пра-
вильный их выбор определяет объективность иссле-
дования освоения новой технологии [6–8]. Хирурги 
с  этой целью чаще выбирают время операции для 
определения продолжительности периода освоения 
и приобретения опыта. В этом случае можно быстрее 
набрать материал для проведения исследования, но 
результаты в  изучении набора опыта будут менее 
достоверными. Осложнения операций, в  качестве 
критерия накопления опыта, являются наиболее 
объективным признаком, но это требует длительно-
го проведения исследования, поскольку они возни-
кают не при  каждом вмешательстве, и  этот признак 
используется менее чем в  5–10% исследований 
[6,8,12]. В  нашем анализе количество выполненных 
операций позволило выбрать осложнения и рециди-
вы заболевания критериями приобретения опыта, что 
повышает достоверность результатов данной науч-
ной работы.
CUSUM-график определил период освоения лазер-
ной вапоризации геморроидальных узлов при  по-
ставленной цели снижения нежелательных резуль-
татов вдвое к  40 операции, что позволило выявить 
особенности приобретения опыта при  выполнении 

Рисунок 2. Диаграмма рассеяния нежелательных результатов (отмечены красным цветом)
Figure 2. Scatter plot of undesirable results (marked in red)

ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ ORIGINAL ARTICLES

КОЛОПРОКТОЛОГИЯ, том 21, № 3, 2022 KOLOPROKTOLOGIA, vol. 21, № 3, 2022

64



Кривая обучения методу лазерной вапоризации 
при лечении хронического геморроя

Learning curve of laser vaporization for chronic hemorrhoids 

378 последовательных вапоризаций геморроидаль-
ных узлов, которые заключались в  высоком уровне 
неудовлетворительных результатов в  начале иссле-
дования с последующим их снижением. В группе па-
циентов, оперированных в период накопления опыта, 
частота негативных результатов была достоверно 
чаще — в 17,5% случаев, в сравнении с периодом его 
консолидации, когда этот признак наблюдался у 5,0% 
больных (p = 0,008). При этом частота неудачных ис-
ходов после изолированной вапоризации в  период 
обучения и консолидированного опыта уменьшилась 
с 7 (25,2%) до 2 (3,2%) (p = 0,001). При сочетанных 
и  комбинированных операциях в  период обучения 
неудачные результаты отсутствовали, что связано, 
с  одной стороны, с  небольшим их числом в  период 
освоения, а в период консолидации частота их соста-
вила 15 (5,5%).
На начальном этапе освоения методики хирурги про-
водят отбор пациентов для операции  — выбирают 
наиболее оптимальные анатомические условия опе-
рирования с отсутствием необходимости выполнения 
сочетанных вмешательств. Постепенно, по мере при-
обретения навыков, хирург начинает выполнять бо-
лее сложные операции [6,8].
В проводимом исследовании врач стал оперировать 
сочетанную и  комбинированную патологию после 
выполнения 27 изолированных операций. По  его 
мнению, к этому моменту он приобрел для этого до-
статочные технические навыки. В  связи с  распро-
страненностью сочетанной патологии аноректальной 
области и стремлением избавить пациента не только 
от геморроя, но и других заболеваний, он стал выпол-
нять сочетанные и комбинированные вмешательства. 
Этому благоприятствовало то, что эти операции, не-
смотря на  их большую сложность выполнялись под 
местной анестезией. Но, как показала кривая обу-
чения, для снижения неудовлетворительных резуль-
татов в 2 раза, необходимо было выполнить еще 13 
операций, и  все они, как оказалось, были сочетан-
ными или комбинированными. В  периоде освоения 
при  выполнении первых 27  изолированных вапо-
ризаций, которые хотя были менее травматичными, 
нежелательные результаты были у 7 (25,9%), в то же 
время, у последующих сочетанных и комбинирован-
ных более сложных и травматичных 13 операций, не-
гативный результатов не было.
Полученный результат можно объяснить тем, что 
все изолированные операции периода освоения 
предшествовали сочетанным и  комбинирован-
ным вмешательствам, которые хирург выполнял, 
имея опыт проведения лазерной деструкции узлов 
у  27 человек. В  связи с  этим, можно сделать вы-
вод, что возникновение нежелательных результа-
тов при  вапоризации геморроидальных узлов не 
ассоциировано с  более сложными сочетанными 

и  комбинированными вмешательствами, а  связано 
с  периодом обучения. Этот вывод подтверждается 
тем, что различия нежелательных результатов вме-
шательств между изолированными вапоризациями 
и сочетанными и комбинированными манипуляциями 
в группе всех оперированных не достоверны, р = 0,09. 
Отсутствие достоверности различия в нежелательных 
результатах после операций различной сложности 
и  травматичности можно объяснить особенностями 
миниинвазивных вмешательств, которые технически 
более просты в  исполнении, чем полостные опера-
ции, но это требует уточнения и проведения много-
центровых исследований.
Изучение нежелательных явлений после проведения 
изолированных вапоризаций показало влияние при-
обретенного опыта на исходы операций. После про-
ведения изолированных вапоризаций периода ос-
воения, на 27 операций было 7 (25,9%) осложнений 
и рецидивов заболевания, а при консолидации опыта 
врача осложнений не было, возникло 2 (3,2%) реци-
дива болезни на 63 вмешательства, р = 0,003.
Разделение лечения 378 больных по квартилям также 
продемонстрировало зависимость уровня нежела-
тельных результатов операций от мастерства хирурга 
(Рис.  2). Начальный период освоения манипуляций 
(Q1) сопровождался максимальным количеством 
нежелательных результатов  — 10  (10,6%) случаев. 
В последующих квартилях нежелательные результа-
ты встречались реже: Q2 — 4 (4,2%), Q3 — 7 (7,4%) 
и Q4 — 3 (3,2%).
CUSUM-график отображения нежелательных исходов 
вапоризации показал наиболее высокий уровень не-
удовлетворительных результатов при  выполнении 
только первых 16 операций. В последующем возник 
тренд в улучшении результатов вмешательств, кото-
рый сохранялся во время проведения всего исследо-
вания. В  период консолидации кривая обучения не 
показала каких-либо значительных и продолжитель-
ных изменений исходов вмешательств. Нисходящий 
тренд графика демонстрирует, что и в период приоб-
ретенного опыта продолжалось улучшение результа-
тов лечения (Рис. 1).
Поскольку изучения опыта внедрения вапоризаций 
геморроидальных узлов методом построения кривой 
обучения в медицинских публикациях нами не обна-
ружено, сравнения полученных результатов освоения 
методики с  другими исследованиями не проведено, 
что является слабой стороной данного исследования.

ВЫВОДЫ

1.  Вапоризация узлов в  сочетании с  симультанны-
ми и  комбинированными операциями выполнена 
у  288  (76,2%) человек, что свидетельствует об их 
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востребованности в  связи с  распространенностью 
сочетанной патологии при хроническом геморрое.
2.  В  сравнении с  изолированными вапоризациями, 
сочетанные и комбинированные операции достовер-
но сложнее и  травматичнее, они более длительные 
по  времени исполнения, сопровождаются большей 
интенсивностью болевого синдрома и  продолжи-
тельностью его в послеоперационном периоде.
3.  Период освоения лазерной вапоризации гемор-
роидальных узлов, определенный методом CUSUM 
при поставленной цели снижения нежелательных ре-
зультатов вдвое, продолжается 40 операций.
4.  Послеоперационные нежелательные результа-
ты при  вапоризации геморроидальных узлов не ас-
социируются с  более травматичными сочетанными 
вмешательствами, а  связаны с  периодом обучения, 
который сопровождается наиболее высоким уровнем 
осложнений.
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Экономическая эффективность программы ускоренного 
выздоровления пациентов, перенесших резекцию 

ободочной кишки. Результаты рандомизированного 
клинического исследования.

Суровегин Е.С., Ачкасов С.И., Назаров И.В., Лукашевич И.В., Сушков О.И.
ФГБУ «НМИЦ колопроктологии имени А.Н. Рыжих» Минздрава России (ул. Саляма Адиля, д. 2, г. Москва, 
123423, Россия)

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ: оценка экономической эффективности программы ускоренного выздоровления (ПУВ).
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ: проведено рандомизированное клиническое исследование. 152 пациента были рас-
пределены в группы ПУВ (n = 77) и традиционного ведения (n = 75). Для изучения экономической эффектив-
ности ПУВ проводилась оценка прямых медицинских затрат на всех этапах лечения пациента (амбулатор-
ном перед госпитализацией, стационарном, а также в течение 30 суток после выписки из стационара). 
Был использован анализ минимизации затрат (cost-minimization analysis, CMA).
РЕЗУЛЬТАТЫ: медианы общей суммы затрат на этапе амбулаторного обследования для пациентов, иду-
щих по  ПУВ и  традиционно, оказались сопоставимы, составив 33115 и  35146 рублей, соответственно, 
(р  =  0,1). Общая стоимость лечения на  стационарном этапе пациентов основной группы составила 
175535 руб., контрольной — 199055 руб. (p < 0,0001). Затраты на дальнейшее амбулаторное наблюдение 
после выписки пациентов, получавших лечение в рамках ПУВ, по сравнению с группой традиционного лече-
ния были достоверно выше (р = 0,0005), разница, согласно оценке Hodges-Lehmann, составила 940,7 руб. 
Затраты на весь цикл лечения по ПУВ составили 214805 руб., по традиционной программе — 237890 руб. 
(p < 0,0001). Таким образом, общее сокращение расходов на лечение, связанное с внедрением ПУВ, составило 
23085 руб., что соответствовало 9,7% всех затрат.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: анализ экономической эффективности внедрения Программы ускоренного выздоровления 
продемонстрировал общее сокращение расходов на 9,7% за счет снижения затрат на стационарном этапе.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: экономическая эффективность, программа ускоренного выздоровления, ПУВ, колопроктология
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AIM: to evaluate the cost-effectiveness of the enhanced recovery program (ERP).
PATIENTS AND METHODS: a randomized clinical trial was carried out. A total of 152 patients were divided into ERP 
(n = 77) and conventional (n = 75) groups. To study the cost-effectiveness of ERP, direct medical costs were assessed 
at all stages of treatment (outpatient, inpatient, and also within 30 days after discharge from the hospital). Cost 
minimization analysis (CMA) was used.
RESULTS: the median total costs at the stage of outpatient check-up ERP and conventional groups where comparable 
(33115-35146 rubles; p = 0.1). The total cost of inpatient treatment in the main group was 175,535 rubles, in the 
control group — 199,055 rubles (p < 0.0001). The costs of outpatient follow-up in ERP group were significantly 
higher compared to the conventional group (p = 0.0005). The difference, according to Hodges-Lehmann estimation, 
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was 940.7 rubles. The cost of the entire cycle of treatment in the ERP group was 214805 rubles, in the conven-
tional — 237890 rubles (p < 0.0001). Thus, the total reduction in treatment costs associated with ERP amounted 
to 23,085 rubles (9.7% expenditures)
CONCLUSION: a cost-effectiveness analysis of the implementation of the Enhanced Recovery Program showed an 
overall cost reduction of 9.7% due to a reduction in costs at the inpatient stage.
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ВВЕДЕНИЕ

В современном мире стоимость лечения пациента 
становится одним из  важнейших показателей его 
эффективности [1]. Имеется достаточное количе-
ство публикаций, продемонстрировавших снижение 
длительности стационарного лечения при использо-
вании протоколов ERAS, Fast track и программы уско-
ренного выздоровления (ПУВ) [2,3], а  также умень-
шение частоты послеоперационных осложнений 
[4–6]. Исследования зарубежных авторов подтверж-
дают, что использование современных программ ве-
дения больных в  периоперационном периоде при-
водит к  повышению экономической эффективности 
лечения в  целом [7–10]. Однако простая экстрапо-
ляция этих данных на российские реалии имеет свои 
ограничения в  связи с  наличием демографических 
и  эпидемиологических особенностей, а  также раз-
личий в структуре и объемах финансирования систем 
здравоохранения [11].
Научных работ, посвященных изучению экономи-
ческой составляющей различных методик ведения 
колопроктологических больных опубликовано чрез-
вычайно мало. В связи с этим было проведено ран-
домизированное исследование, направленное на из-
учение экономической эффективности применения 
ПУВ у пациентов, оперированных по поводу различ-
ных заболеваний ободочной кишки.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

С декабря 2015 по июль 2017 гг. было проведено ран-
домизированное исследование, целью которого ста-
ло изучение непосредственных результатов примене-
ния ПУВ у больных, перенесших резекцию ободочной 

кишки с  формированием первичного анастомоза 
по поводу новообразований. В настоящее время про-
веден анализ полученных данных в аспекте экономи-
ческой эффективности проводимого лечения.
В качестве конечной точки была выбрана стоимость 
лечения пациента. При анализе результатов лечения 
первых 50 пациентов было установлено, что при раз-
мере выборки 152 пациента мощность исследова-
ния будет приближаться к  100%. Размер выборки 
был увеличен на  10% с  учетом возможных потерь 
при  несоответствии больных сформулированным 
критериям.
Критерии включения в  исследование: планируемое 
выполнение резекции ободочной кишки по  поводу 
опухоли, возраст больных старше 18 лет, класс по шка-
ле American Society of Anesthesiology (ASA) ≤ III, на-
личие информированного согласия.
Критериями невключения стали: прогнозируемый 
выраженный спаечный процесс после предыдущих 
операций, наличие психического заболевания.
Критерии исключения из  исследования: осложнен-
ный и  местно-распространенный рак ободочной 
кишки, необходимость выполнения комбинирован-
ного вмешательства, расширение объема операции, 
формирование кишечной стомы.
В результате 162 пациента, соответствующие крите-
риям включения, были рандомизированы в 2 группы: 
первую основную (n = 82), где лечение проводилось 
с  использованием программы ускоренного выздо-
ровления и вторую группу контроля (n = 79), где при-
менялась «традиционная» методика ведения боль-
ных (Рис. 1).
Распределение по  группам проводилось с  помощью 
генератора случайных чисел на  сайте www.random-
izer.org. Анализ результатов осуществлялся «per 
protocol».
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После интраоперационной ревизии 9 пациентов 
были исключены из исследования в связи с выявле-
нием критериев исключения (5 пациентов из первой 
и  4  — из  второй группы). Таким образом, анализ 
был проведен у 77 больных основной и 75 пациен-
тов контрольной группы. Сформированные когорты 
статистически значимо не различались по  основ-
ным характеристикам: пол, возраст, индекс массы 
тела (ИМТ), класс физического состояния пациента 
по шкале ASA, частота сопутствующих заболеваний, 
локализация и  характер новообразования обо-
дочной кишки, вид и продолжительность операций 
(Табл. 1).
Реализуемый протокол программы ускоренного вы-
здоровления включал следующие пункты:
1.  Информирование пациентов на  дооперационном 
этапе о характере операции и об организации лечеб-
ного процесса, а также возможных вариантах течения 
послеоперационного периода.
2.  Оптимизация поведения пациента на  догоспи-
тальном этапе.
3.  Отказ от полного голодания перед операцией. 
Применение углеводных смесей перед операцией.
4.  Отказ от механической подготовки кишечника 
к операции.
5.  Профилактика венозных тромбэмболических ос-
ложнений (ВТЭО).
6.  Отказ от премедикации.
7.  Антимикробная профилактика и обработка кожи.
8.  Стандартизированный протокол мультимодальной 
анестезии.

9.  Ограничение объема периоперационной инфузии, 
использование сбалансированных электролитных 
растворов.
10.  Минимизация операционной травмы.
11.  Отказ от рутинного выполнения назогастральной 
интубации.
12.  Профилактика интраоперационной и  послеопе-
рационной гипотермии.
13.  Отказ от рутинного дренирования брюшной 
полости.
14.  Профилактика послеоперационной тошноты 
и рвоты.
15.  Мультимодальное послеоперационное 
обезболивание.
16.  Ограничение внутривенной инфузии в послеопе-
рационном периоде.
17.  Раннее начало энтерального питания.
18.  Ранняя мобилизация.
19.  Раннее удаление катетеров.
Для изучения экономической эффективности ПУВ 
проводилась оценка прямых медицинских затрат 
на  всех этапах лечения пациента (амбулаторном 
перед госпитализацией, стационарном, а  также 
в  течение 30 суток после выписки из  стационара). 
Клинико-экономическое исследование проводилось 
с  позиции экономических интересов учреждения, 
оказывающего данный вид медицинских услуг, был 
использован анализ минимизации стоимости (cost-
minimization analysis, CMA).
При оценке расходов на амбулаторном этапе исполь-
зовалась методика расчета себестоимости простой 

Рисунок 1. Схема исследования
Figure 1. Research scheme
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медицинской услуги в рамках оказания платных ме-
дицинских услуг (ПМУ), что, по нашему мнению, явля-
ется наиболее адекватным способом ее определения, 
так как не секрет, что тарифы фонда обязательного 
медицинского страхования (ОМС) зачастую не соот-
ветствуют их реальной стоимости.
Стационарная помощь больным оказывалась в  рам-
ках высокотехнологичной медицинской помощи 
(ВМП «бюджет») по профилю «онкология». Норматив 
затрат на лечение 1 пациента составил 219924 руб. 
Рассчитанная стоимость 1 койко-дня в  хирургиче-
ском отделении составила 3814 руб., в  реанимаци-
онном отделении — 18601 руб. В соответствии с ре-
комендованными методиками расчетов, в  эту сумму 
вошли все прямые и  косвенные расходы на  пребы-
вание пациента в стационаре за исключением затрат 
на  медикаменты. Стоимость проведения операции 
вычислялась суммированием цены использованных 
расходных материалов, медикаментов, трудозатрат 
участвующего медицинского персонала и накладных 
расходов.
Результат анализа минимизации затрат определялся 
сопоставлением средней стоимости лечения пациен-
тов по ПУВ и традиционной методике ведения.
Статистическая обработка данных проводилась 
при  помощи программ IBM SPSS Statistics Version 
23 и  GraphPad Prism 7 для Windows. Нормальность 
распределения оценивалась при  помощи теста 

D’Agostino & Pearson. При  ее подтверждении пара-
метрические данные выражались в  виде среднего 
и  стандартного отклонения. Для их сравнения ис-
пользовался t-тест с поправкой Стьюдента для малых 
выборок. При негауссовом распределении использо-
валась медиана с верхним и нижним квартилями. Для 
сравнения медиан использовался тест Манн-Уитни. 
Для вычисления разности значений в  группах с  не-
правильным распределением использовалась оценка 
Hodges-Lehman.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Послеоперационные осложнения были зарегистриро-
ваны у 18 (23,4%) пациентов основной и у 18 (24,0%) 
больных контрольной группы. По данному параметру 
группы были сопоставимы (p = 0,92) (Табл. 2).
Затраты на  догоспитальном этапе рассчитывались 
суммированием стоимости оказанных медицин-
ских услуг. Длительность данного периода, а  так-
же количество амбулаторных обращений в группах 
статистически значимо не различались. Медианы 
общей суммы затрат на  этапе амбулаторного об-
следования для пациентов, идущих по  ПУВ и  тра-
диционно составили 33115 (29859;38033) и 35146 
(31890;35146) руб., соответственно (р  =  0,1) 
(Табл. 3).

Таблица 1. Характеристика сформированных групп
Table 1. Characteristics of the groups

Параметр ПУВ
(n = 77)

Традиционное 
ведение
(n = 75)

р

Пол (м/ж) 27/50 37/38 0,5
Возраст (лет) 63,1 ± 1,2 62,1 ± 1,1 0,5
ИМТ (кг/м²) 27,6 ± 0,49 27,6 ± 0,55 0,98
Класс ASA I/II/III 19/51/7 21/41/13 0,2
Сопутствующие заболевания 85,2% 83,6% 0,78
Индекс коморбидности Charlson 5,8 ± 0,2 5,9 ± 0,2 0,7
Локализация опухоли
ободочной кишки

Левая половина 47 (61%) 52 (69,3%) 0,27 
Правая половина 28 (36,4%) 19 (25,4%)
Поперечная ободочная кишка 2 (2,6%) 4 (5,3%)

Характер опухоли Аденома правых отделов ободочной кишки 3 (3,9%) 2 (2,7%) 0,97
Аденома поперечной ободочной кишки 1 (1,3%) 0 0,99
Аденома левых отделов ободочной кишки 2 (2,6%) 2 (2,7%) 0,6
Аденокарцинома правых отделов ободочной кишки 24 (31,2%) 17 (22,6%) 0,3
Аденокарцинома поперечной ободочной кишки 2 (2,6%) 4 (5,3%) 0,7
Аденокарцинома левых отделов ободочной кишки 45 (58,4%) 50 (66,7%) 0,4

Характер операции ПГКЭ* 28 (36,4%) 20 (26,7%) 0,42
ЛГКЭ** 21 (27,2%) 25 (33,3%)
Резекция сигмовидной кишки 27 (35,1%) 30 (40%)
Резекция поперечной ободочной кишки 1 (1,3%) 0

Продолжительность операции, мин. 196 ± 5 181 ± 7 0,09
Лапароскопические операции 67 (87%) 61 (81,3%) 0,46

* правосторонняя гемиколэктомия; ** левосторонняя гемиколэктомия
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Расходы на  стационарном этапе лечения складыва-
лись из стоимости пребывания в разных подразделе-
ниях клиники, затрат на использованные медикамен-
ты и стоимости операции.
При анализе затрат на стационарное лечение были 
идентифицированы 3 выброса данных, обуслов-
ленных повышением стоимости лечения при  раз-
витии тяжелых осложнений, таких как ТЭЛА, пер-
форация толстой кишки и  несостоятельность 

межкишечного анастомоза. Однако объем средств, 
затраченных на лечение этих состояний, не был на-
прямую связан с  методикой ведения больных, что 
позволило цензурировать эти данные без потери 
репрезентативности выборки, тем самым повысив 
возможности статистической обработки информа-
ции (Рис.  2). После проведения цензурирования 
распределение затрат на лечение в группах имело 
нормальный характер.

Таблица 2. Частота и характер послеоперационных осложнений
Table 2. Frequency and nature of postoperative complications

Степень 
осложнений 

по шкале 
Clavien-Dindo

Осложнения
ПУВ

n = 77
(%)

Традиционное 
ведение

n = 75
(%)

р

I Кровотечение из послеоперационной раны, зоны стояния дренажа 2 (2,6%) 1 (1,3%) 0,98
Лихорадка 7 (9,1%) 2 (2,8%) 0,18

II Нагноение послеоперационной раны 2 (2,6%) 1 (1,3%) 0,98
Cl. Difficile ассоциированная диарея 2 (2,6%) 0 0,49
Парез кишечника 3 (3,9%) 9 (12%) 0,12
Пневмония 0 1 (1,3%) 0,99
Несостоятельность анастомоза 0 1 (1,3%) 0,99

IIIа Пневмоторакс 0 1 (1,3%) 0,99
IIIв Перфорация нисходящей ободочной кишки (реадмиссия) 1 (1,3%) 0 0,99
IV ТЭЛА* 1 (1,3%) 0 0,99

Фибрилляция предсердий 0 1 (1,3%) 0,99
V Несостоятельность анастомоза

(летальный исход)
0 1 (1,3%) 0,99

ВСЕГО 18 (23,4%) 18 (24%) 0,92

*тромбэмболия легочной артерии

Рисунок 2. Затраты на стационарное лечение
Figure 2. Costs of inpatient treatment
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Средние расходы на выполнение операции были со-
поставимы в обеих когортах: в группе ПУВ они соста-
вили 115915 ± 2740 руб., а в группе традиционного 
лечения  — 113685  ±  3005 руб. (p  =  0,58). Однако 
были выявлены статистически значимые различия 
в затратах на лечение в стационаре: в первой груп-
пе они составили 59621 ± 1994 руб., а во второй — 
85369 ± 3008 руб. (p < 0,0001). Общая стоимость ле-
чения на  стационарном этапе пациентов основной 
группы составила 175535 ± 3530 руб., контрольной — 
199055 ± 4120 руб. Данные различия оказались ста-
тистически значимыми (p  <  0,0001). Сокращение 
затрат на лечение в стационаре при внедрении ПУВ 
составило 23519 ± 5420 руб. или 11,8% (Табл. 4).
Затраты на  дальнейшее амбулаторное наблюде-
ние после выписки пациентов, получавших лечение 
в рамках ПУВ, по сравнению с группой традиционно-
го лечения были достоверно выше 3912 (2972; 4853) 
против 3912 (2031; 3912), (р = 0,0005), разница, со-
гласно оценке Hodges-Lehmann, составила 940,7 руб.
Чтобы оценить возможное повышение финансовой 
нагрузки на  амбулаторную службу при  сокращении 
сроков стационарного лечения в  рамках ПУВ, были 

проанализированы расходы поликлиники при  лече-
нии пациентов по апробируемому протоколу в срав-
нении с традиционной методикой. Затраты на данном 
этапе в первой группе составили 39269 ± 811,3 руб., 
во второй — 38836 ± 610,2 руб. Разница между груп-
пами составила 433,7 руб. и оказалась статистически 
незначимой (p = 0,67).
Затраты на  весь цикл лечения по  ПУВ составили 
214805 ± 3575 руб., по традиционной программе — 
237890 ± 4168 руб. (p < 0,0001) (Рис. 3). Таким об-
разом, общее сокращение расходов на лечение, свя-
занное с  внедрением ПУВ, составило 23085  ±  5486 
руб., что соответствовало 9,7% стоимости и достига-
лось за  счет снижения затрат на  лечение в  стацио-
наре, при отсутствии повышения расходов на других 
этапах.

ОБСУЖДЕНИЕ

Исследования, направленные на  оценку экономи-
ческой эффективности различных методов лечения, 
имеют свои сложности. Необходимо подчеркнуть, что 

Таблица 3. Затраты на догоспитальном этапе лечения
Table 3. Costs at the pre-hospital stage of treatment

1 группа
(ПУВ)
n = 77

2 группа
(Традиционное ведение)

n = 75

Оценка Hodges-
Lehmann p*

Длительность догоспитального этапа, дни 12 (7;14) 12 (7;15) 0 0,53
Количество амбулаторных обращений, n 3 (2;4) 3 (2;4) 0 0,8
Стоимость выполнения диагностических 
исследований, руб.

30752
(28453;36627)

30752
(28453;30752)

0 0,19

Общая стоимость догоспитального этапа, руб. 33115 (29859;38033) 35146 (31890;35146) 2031 0,1

Рисунок 3. Затраты на весь цикл лечения
Figure 3. Costs for the entire treatment cycle
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стоимость лечения, в значительной мере, зависит от 
источников финансирования и  вида организации. 
В  связи с  этим прямое сравнение финансовых па-
раметров лечения в  различных учреждениях может 
быть не корректным. Однако применение ко всей ко-
горте больных единых условий устраняет различия 
и  делает возможным сравнение экономических по-
казателей лечения.
Полученные в  ходе исследования данные в  целом 
коррелируют с  результатами ранее проведенных 
зарубежных исследований. Так, в  финском ис-
следовании по  типу случай-контроль Ehrlich A. 
и  соавт. [12], продемонстрировано снижение сто-
имости лечения пациентов, получавших его по  про-
токолу ускоренного выздоровления по  сравнению 
с  традиционным ведением. В  американском много-
центровом проспективном нерандомизированном 
исследовании Archibald L.H. [13], средняя стоимость 
традиционного лечения составила 21 тыс. долла-
ров США, а  при использовании модифицированно-
го протокола  — 11,5  тыс. долларов США (p  =  0,1). 
Аналогичные результаты были получены в  Китае 
Ren L. с  соавт. Общая стоимость лечения составила 
2 441,2  ±  405,1  долларов США на  одного пациента 
в  группе ERAS и  2 710,7  ±  466,9 долларов США  — 
в  контрольной (р  <  0,001). Не было статистически 
значимой разницы в расходах на предоперационном 
и  интраоперационном этапах лечения. Различались 
лишь расходы на лечение в послеоперационном пе-
риоде (p < 0,001).
В Российской модели здравоохранения при исполь-
зовании ПУВ, в  первую очередь, снижаются расхо-
ды на стационарное лечение. При этом не происхо-
дит перекладывание их на  амбулаторное звено, что 
в  целом повышает экономическую эффективность 
лечения.

ВЫВОДЫ

Анализ экономической эффективности внедрения 
Программы ускоренного выздоровления в  феде-
ральном бюджетном государственном учреждении 
при  лечении больных с  заболеваниями ободочной 
кишки продемонстрировал общее сокращение рас-
ходов на 9,7% за счет снижения затрат на стационар-
ном этапе.
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Таблица 4. Затраты на стационарное лечение
Table 4. Costs of inpatient treatment

Параметр
1 группа

(ПУВ)
n = 75

2 группа
(Традиционное 

ведение)
n = 74

Оценка 
Hodges-
Lehmann

p

Средняя стоимость пребывания в стационаре, руб. 59 621 ± 1994 85 369 ± 3008 – < 0,0001*

Медиана стоимости предоперационного периода 
в хирургическом отделении, руб.

3 814 (3814; 3814) 7 628 (3814; 15256) 3814 < 0,0001**

ОРИТ*** Медиана затрат на медикаменты, руб. 480,1(273,2; 602,6) 574,1 (386,8; 810,4) 144,2 0,0113**

Медиана затрат на обслуживание, руб. 31 925 (31925; 31925) 31 925 (31925; 31925) 0 0,0659**

Медиана общей стоимости лечения в ОРИТ***, руб. 32 406 (32195; 32528) 32 500 (32312; 32748) 158,7 0,0086**

Послеопера-
ционный период 
в хирургическом 
отделении

Медиана затрат на медикаменты, руб. 2 140 (1979; 2319) 3 942 (2573; 4819) 1605 < 0,0001**

Медиана затрат на обслуживание, руб. 22 884 (22884; 26698) 38 140 (30512; 45768) 15256 < 0,0001**

Медиана общей стоимости лечения в отделении 
в послеоперационном периоде, руб. 

26 442 (26275; 28861) 42 669 (34836; 50360) 14204 < 0,0001**

*t — тест; ** тест Манн-Уитни, *** отделение реанимации и интенсивной терапии
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Безопасность тотальной неоадъювантной терапии 
в лечении рака прямой кишки. Предварительные 
результаты рандомизированного исследования

Сычев С.И.1, Чернышов С.В.1, Арзамасцева А.И.1, Панина М.В.1, 
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ЦЕЛЬ: предварительный анализ переносимости и  безопасности тотальной неоадъювантной терапии 
с тремя консолидирующими курсами химиотерапии по схеме XELOX у больных раком прямой кишки.
ПАЦИЕНТЫ И  МЕТОДЫ: Пациентов с  гистологически подтвержденной аденокарциномой прямой кишки 
рандомизировали в две группы: в группе ТНТ после неоадъюватной ХЛТ СОД 50–54 Гр с капецитабином про-
водили 3 курса консолидирующей химиотерапии по схеме XELOX, в  группе ХЛТ проводили неоадъюватную 
ХЛТ СОД 50–54 Гр с капецитабином. Для оценки лучевых реакций применяли шкалу RTOG, для оценки ток-
сических реакций использовали шкалу NCI-CTC v5.0. Отобранным больным с полным клиническим ответом 
предлагали тактику «наблюдения и  выжидания». Характер и  тяжесть послеоперационных осложнений 
оценивали по шкале Clavien-Dindo. Первичная точка исследования: частота полных ответов опухоли (кли-
нических и патоморфологических). Вторичные точки исследования: частота и структура интра- и после-
операционных осложнений, частота осложнений 3–4 степени лучевой терапии и химиотерапии, частота 
R0-резекций. Исследование зарегистрировано на портале ClinicalTrials.gov (NCT04747951).
РЕЗУЛЬТАТЫ: За  период с  октября 2020 по  март 2022 гг. в  рандомизированное исследование включено 
145  пациентов: 72 пациента в  группе ТНТ и  73 пациента в  группе ХЛТ. Полный курс неоадъювантной 
терапии в  группе ТНТ завершили 90% пациентов против 96% в  группе ХЛТ (р  =  0,65). Общая частота 
осложнений лучевой терапии составила 59% в группе ТНТ против 67% в группе ХЛТ (р = 0,48), при этом 
лучевые реакции 3–4 степени по шкале RTOG были отмечены только в двух случаях в группе ХЛТ. Общая 
частота осложнений химиотерапии составила 54% в  группе ТНТ против 19% в  группе ХЛТ(p  <  0,001). 
Частота тяжелых токсических реакций в группе ТНТ составила 3% против 2% в группе ХЛТ. По частоте 
интра- и послеоперационных осложнений группы не различались.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: предварительные результаты рандомизированного исследования продемонстрировали, что 
ТНТ является безопасной альтернативой стандартной неоадъюватной ХЛТ.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: рак прямой кишки, неоадъювантная терапия, тотальная неоадъювантная терапия
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AIM: assess tolerability and safety of total neoadjuvant therapy (TNT) with three consolidation courses of XELOX for 
patients with rectal carcinoma.
PATIENTS AND METHODS: patients with histologically proven rectal carcinoma were randomly assigned in two groups: 
in the TNT group after the neoadjuvant CRT 50–54 Gy with capecitabine 3 consolidation courses of XELOX were done, 
in the CTR group — conventional neoadjuvant CRT 50–54 Gy with capecitabine. The RTOG scale was used to assessed 
radial reactions, and the NCI-CTC v5.0 scale was used to evaluate toxicity. For selected patients with a complete 
clinical response «watch and wait» approach was used. Postoperative complications were graded according with the 
Clavien-Dindo scale. The primary endpoint of study was the complete response rate (clinical and pathomorphologi-
cal). Secondary endpoints of study: frequency and structure of intraoperative and postoperative complications, the 
rate of grade 3–4 toxicity of radiotherapy and chemotherapy, R0-resection rates. The study was registered on the 
ClinicalTrials.gov (NCT04747951).
RESULTS: between October 2020 and March 2022, 145 patients were enrolled in the randomized study: 72 patients 
in the TNT group and 73 patients in the CRT group. The full course of neoadjuvant treatment was completed in 90% 
patients in the TNT group, comparing with 96% in the CRT group (p = 0.65). The total rate of severe adverse effects 
of radiation therapy was 59% in the TNT group, comparing with 67% in the CRT group (p = 0.48), with 3–4 grade 
by RTOG scale were observed only in two cases in the CRT group. During chemotherapy severe adverse effects were 
observed in 54% in the TNT group comparing with 19% in the CRT group (p < 0.001). Grade 3–4 toxicity was 3% in 
the TNT group comparing with 2% in the CRT group. The rate of intra- and postoperative complications did not differ 
between two groups.
CONCLUSION: TNT is a safe alternative to conventional CRT.
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ВВЕДЕНИЕ

Неоадъювантная химиолучевая терапия СОД 50–
54 Гр на фоне синхронизирующих доз фторпирими-
динов с  последующим хирургическим вмешатель-
ством является рекомендованным методом лечения 
для большинства больных раком средне- и нижнеам-
пулярного отдела прямой кишки III стадии или с ком-
прометированными, по  данным МРТ, границами ре-
зекции. Данный подход позволяет минимизировать 
частоту местных рецидивов в пределах 3–5%, однако 
не снижает частоту развития отдаленных метастазов 
[1,2]. Назначение системной химиотерапии в  адъю-
вантном режиме у  этой когорты больных не демон-
стрирует значимого увеличении продолжительности 
жизни, однако сопряжено с  более высокой токсич-
ностью, обусловленной предлеченностью больных, 
в связи с чем лишь 70% пациентов получают полный 

курс послеоперационной ХТ [3,4]. Перспективным 
подходом является тотальная неоадъюватная тера-
пия (ТНТ), при которой системная химиотерапия на-
значается в  неоадъюватном режиме в  дополнение 
к предоперационной ХЛТ. По данным литературы, та-
кой подход не только сопровождается лучшей пере-
носимостью, но и повышает шанс на получение пол-
ного патоморфологического ответа, который связан 
с лучшей выживаемостью больных [5,6].

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

В октябре 2020 г. на базе ФГБУ «НМИЦ колопрокто-
логии имени А.Н. Рыжих» Минздрава России начато 
проспективное, рандомизированное исследование 
с  анализом «per protocol». Гипотеза исследования: 
комбинация химиолучевой терапии с  курсом кон-
солидирующей химиотерапии в  неоадъювантном 
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режиме (ТНТ) повышает частоту полных ответов опу-
холи прямой кишки, в сравнении со стандартной ХЛТ.
Критерии включения: подписанное добровольное 
информированное согласие на участие в исследова-
нии, гистологически подтвержденная аденокарци-
нома прямой кишки нижнеампулярного отдела cT2-
4N0-2M0 и среднеампулярного отдела сТ2-T4N1-2M0, 
оценка общего состояния больного по шкале ECOG не 
более 2 баллов.
Критерии исключения: возраст моложе 18 и старше 
75 лет, рецидив рака прямой кишки, первично-мно-
жественные опухоли других локализаций, предше-
ствующая лучевая терапия на органы малого таза, бе-
ременность, кормление грудью, наличие отдаленных 
метастазов, наличие сопутствующих заболеваний 
сердечнососудистой, дыхательной, нервной системы, 
почек и печени в стадии декомпенсации.
Первичная точка исследования: частота полных отве-
тов опухоли (клинических и патоморфологических).
Вторичные точки исследования: частота и структура 
интра- и послеоперационных осложнений по класси-
фикации Clavien-Dindo, частота осложнений 3–4 сте-
пени лучевой терапии по  шкале RTOG и  химиотера-
пии по шкале токсичности NCI-CTC ТНТ и ХЛТ, частота 
R0-резекций.
После получения добровольного информирован-
ного согласия пациентов рандомизировали в  две 
группы: 1) группа ХЛТ  — стандартный пролонгиро-
ванный курс неоадъюватной химиолучевой терапии 
СОД 50–54 Гр с приемом капецитабина 825 мг/м2 два 
раза в сутки внутрь в дни лучевой терапии; 2) груп-
па ТНТ  — пролонгированный курс лучевой терапии 
СОД 50–54 Гр с приемом капецитабина 825 мг/м2 два 
раза в сутки внутрь в дни лучевой терапии и 3 кон-
солидирующих курса химиотерапии по  схеме XELOX 
в  выжидательный период после окончания лучевой 
терапии. По  окончании неоадъювантного лечения 
выполняли контрольное обследование (МРТ малого 
таза, КТ органов грудной клетки, брюшной полости 
с  контрастированием) с  последующим радикальным 
оперативным вмешательством. Оперированным боль-
ным с III стадией по данным патоморофологического 
исследования и  больным I–II стадией с  факторами 
риска: лимфоваскулярная инвазия, R1 резекция, му-
цинозная аденокарцинома  — назначали адъювант-
ную химиотерапию: в  основной группе  — 5 курсов 
CAPOX, в  контрольной группе  — 8 курсов CAPOX. 
Лучевую терапию (ЛТ) проводили в  режиме стан-
дартного фракционирования, с  применением техно-
логии интенсивно-модулированной лучевой терапии 
(IMRT). Разовая Доза (РД) 2 Гр, Суммарная Доза (СД) 
50–54 Гр, на фоне приема капецитабина в качестве 
радиомодификатора, в дозе 825 мг/м2 два раза в сут-
ки в дни ЛТ. Для оценки лучевых реакций применяли 
шкалу RTOG [7]. Консолидирующую химиотерапию 

в  основной группе проводили по  схеме XELOX, адъ-
ювантную химиотерапию по стандартным прото-
колам с  применением дуплета фторпиримидинов 
и  оксалиплатина. Для оценки токсических реакций 
использовали шкалу NCI-CTC v5.0 [8]. Эффект от не-
оадъюватной терапии оценивали по  данным МРТ 
по шкале mrTRG [9]. При подозрении на полный ответ 
опухоли обследование дополняли данными эндорек-
тального ультразвукового исследования, ректорома-
носкопии и/или видеоколоноскопии. У  пациентов 
без подтвержденного полного клинического ответа 
выполняли хирургическое вмешательство в  объеме 
тотальной мезоректумэктомии или экстралеваторной 
брюшно-промежностной экстирпации прямой кишки 
[10].
Качество TME оценивали в соответствии с градацией 
P. Quirke [11]. Стадирование — согласно классифи-
кации TNM 8-го пересмотра [12]. Степень лечебного 
патоморфоза определяли по шкале Rayn [13].
Тяжесть послеоперационных осложнений оценивали 
по  шкале Clavien-Dindo [14]. При  выявлении несо-
стоятельности колоректального анастомоза послед-
нюю классифицировали в  соответствии с  рекомен-
дациями Международной исследовательской группы 
по изучению рака прямой кишки (А, В или С степени) 
[15]. Всем оперированным пациентам после лече-
ния рекомендовали динамическое наблюдение [16]. 
Пациентов с  полным клиническим ответом опухоли 
информировали о  возможности альтернативного 
подхода в  рамках стратегии «наблюдения и  выжи-
дания», которое включает в  себя обязательное вы-
полнение МРТ малого таза каждые 3 месяца на протя-
жении первых двух лет динамического наблюдения. 
Окончательное решение о  выборе тактики лечения 
принимали на онкологическом консилиуме.

СТАТИСТИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ

Данные больных были внесены в электронную табли-
цу Microsoft ACCESS 2019 for Windows. Статистический 
анализ проводился при  помощи программного обе-
спечения R-studio (version 3.6.1; R studio, Boston, 
Massachusetts). Непрерывные переменные описы-
вали с  помощью медиан и  квартилей (25%:75%). 
Для анализа качественных переменных применя-
лись точный критерий Фишера или критерий χ2, тест 
Уилкоксона применялся для анализа непрерывных 
переменных.

РЕЗУЛЬТАТЫ

В период с октября 2020 по март 2022 гг. в иссле-
дование включено 145 пациентов: 72 пациента 
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Safety of the total neo-adjuvant therapy in rectal cancer 
treatment. Preliminary results of the randomized trial

в группе ТНТ и 73 пациента в группе ХЛТ. Из группы 
ТНТ исключено 12 пациентов: 10  — в  связи с  на-
рушением протокола (отказ от проведения консо-
лидирующей химиотерапии, проведение короткого 
курса ЛТ СОД 25 Гр вместо пролонгированного кур-
са ХЛТ СОД 50–54 Гр), 1 пациент исключен в связи 
со смертью от коронавирусной инфекции на  до-
госпитальном этапе, у  1 пациента была выявлена 
синхронная аденокарцинома сигмовидной кишки; 
в группе ХЛТ исключено 11 пациентов: 9 — в связи 
с  нарушением протокола, у  одного пациента была 
выявлена синхронная нейроэндокринная опухоль 
прямой кишки и  у одного пациента был выявлен 
рак на фоне язвенного колита. В настоящий момент 
в  группе ТНТ лечение завершили 39 пациентов 
из  60, 13 пациентов находятся под динамическим 
наблюдением в  связи с  полным клиническим от-
ветом опухоли, 23 пациентам выполнено оператив-
ное вмешательство. На  момент написания статьи 

в группе ХЛТ лечение завершили 52 пациента из 62, 
6 больных находятся под динамическим наблюде-
нием, в  связи с  полным ответом опухоли, 42 па-
циентам выполнено оперативное вмешательство. 
Оставшимся 6 пациентам из  группы ТНТ и 4 паци-
ентам из группы ХЛТ запланировано хирургическое 
лечение (Рис. 1).

Сравнение групп по  основным характеристикам 
пациентов
Группы были сопоставимы по основным клиническим 
параметрам и характеристикам опухоли (Табл. 1).

Комплаентность и  токсичность неоадъюватной 
терапии
Полный курс неоадъювантной терапии в  группе 
ТНТ завершили 90% (35/39) пациентов против 96% 
(50/52) в группе ХЛТ, различия при этом статистиче-
ски не значимы (р = 0,65).

Основная группа n=72

ХЛТ CОД 50-54Гр + капецитабин 
+ 3 курса XELOX + операция 
+ адъювантная ПХТ по показаниям

Контрольная группа n=73

ХЛТ CОД 50-54Гр + капецитабин + 
операция через 7-12 недель после 
окончания ХЛТ + адъювантная ПХТ 
по показаниям

Исключено (n=12):

• нарушение протокола (10)

• смерть от COVID 19 на 

догоспитальном этапе (1)

• выявлен синхронный рак 

прямой кишки (1)

Исключено (n=11):

• нарушение протокола (9)

• выявлена синхронная НЭО 

прямой кишки (1)

• Рак на фоне язвенного 

колита (1)

В исследование включено (n)

Группа ТНТ = 60 Группа ХЛТ = 62

Завершили ТНТ (n=39) Завершили ХЛТ (n=52)

Динамическое наблюдение (n=13) Динамическое наблюдение (n=6)

Выполнена операция (23) Выполнена операция (42)

В процессе ТНТ (n=21) В процессе ХЛТ (n=10)

Рисунок 1. Блок-схема исследования
Figure 1. Research diagram
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Серьезных проблем во время проведения лучевой те-
рапии в группе ТНТ отмечено не было. Подавляющее 
большинство (90,0%) пациентов завершили все 
3  курса консолидирующей химиотерапии, 2  (5,0%) 
пациента завершили 2 курса химиотерапии и 2 (5,0%) 
пациента завершили только один курс. Только в од-
ном случае химиотерапии была прекращена по при-
чине развития токсических реакций. В  остальных 
случаях причиной было несоблюдение протокола 
исследования. В  группе ХЛТ двум пациентам (4,0%) 
потребовалась редукция лучевой терапии в СОД ме-
нее 45 Гр по  причине развития тяжелого лучевого 
проктита. У  одного пациента (2,0%) неоадъюватная 
ХЛТ была прервана в связи с острым респираторным 
заболеванием. Общая частота осложнений лучевой 
терапии в группах статистически значимо не разли-
чалась и  составила 23  (59,0%) в  группе ТНТ против 
35 (67,0%) в группе ХЛТ (р = 0,48), при этом лучевые 
реакции 3–4 степени по шкале RTOG были отмечены 
только в двух случаях в группе ХЛТ.
Общая частота осложнений химиотерапии состави-
ла 54% (21/39) в  группе ТНТ против 19% (10/52) 

в группе ХЛТ, различия при этом оказались статисти-
чески значимы (p < 0,001). Стоит отметить, что раз-
личия обусловлены токсическими реакциями легкой 
степени по шкале NCI-CTCv5.0, в то время как часто-
та тяжелых токсических реакций в группе ТНТ соста-
вила 3% против 2% в группе ХЛТ и была обусловлена 
гематологической токсичностью. По частоте разви-
тия диареи и периферической полинейропатии ста-
тистически значимых различий получено не было 
(Табл. 2).

Непосредственные результаты хирургического 
лечения
На момент написания статьи в группе ТНТ из 39 па-
циентов, завершивших неоадъювантное лечение, 
операция выполнена у  23  (59,0%), в  группе ХЛТ  — 
у 42 (81,0%) из 52. Группы были сопоставимы по ме-
диане продолжительности оперативного вмеша-
тельства, интраоперационной кровопотере и  виду 
хирургического доступа. Интраоперационно только 
у  одного пациента отмечено осложнение: в  группе 
ХЛТ у пациента с местно-распространенной опухолью 

Таблица 1. Характеристика пациентов
Table 1. Characteristics of patients

Параметр ТНТ ХЛТ Р
Число больных 60 62
Возраст, Me (квартили) 62 (52:67) 62 (55:69) 0,34
Пол, n (%)

женский
мужской

23 (38%)
37 (62%)

24 (39%)
38 (61%)

0,97

ИМТ (кг/м2), Me( квартили) 26 (22:28) 26 (22:29) 0,59
ASA, n (%)

ASAI
ASAII
ASAIII
неизвестно

6 (21%)
18 (64%)
4 (14%)

32

7 (18%)
25 (62%)
8 (20%)

22

0,8

Операции на органах брюшной полости в анамнезе, n (%) 5 (8%) 7 (11%) 0,6
Сахарный диабет, n (%) 6 (10%) 3 (5%) 0,13
Уровень онкомаркеров, Me (квартили)

РЭА, нг/мл
неизвестно

3.1 (1.7: 4.6)
33

2.6 (1.9:4.4)
38

> 0,99 

cT, n (%)
cT2
cT3
cT4

14 (23%)
29 (48%)
17 (28%)

12 (19%)
36 (58%)
14 (23%)

0,56

cN, n (%)
cN0
cN1
cN2

22 (37%)
20 (33%)
18 (30%)

20 (32%)
16 (26%)
26 (42%)

0,37

cTNM, n (%)
I
II
III

10 (17%)
11 (18%)
39 (65%)

7 (13%)
10 (19%)
35 (67%)

0,84

CRM + по данным МРТ, n (%)
полимфоузлу
по опухоли

25 (43%)
9

16

31 (51%)
16
15

0,4

Me (квартили) высоты опухоли от края ануса (мм) 54 (30:64) 54 (37:68) 0,49
Me (квартили) протяженность опухоли (мм) 44 (35:56) 48 (40:56) 0,43
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произошло непреднамеренное повреждение уретры 
(p = 0,76) (Табл. 3).
Послеоперационные осложнения выявлены в  34% 
в  группе ТНТ и  в 28% в  группе ХЛТ (р  =  0,42). Так, 
у  одного пациента из  основной группы отмечена 
перфорация стенки тонкой кишки, что послужи-
ло поводом для экстренного оперативного вмеша-
тельства. Несостоятельность анастомоза выявлена 
у одного пациента (5,0%) в  группе ХЛТ, которая со-
ответствовала В  степени, что потребовало дрениро-
вания и назначения антибактериальных препаратов. 
По  частоте развития послеоперационной задержки 
мочеиспускания и парезу ЖКТ группы статистически 
значимо не различались. У одного пациента в группе 
ТНТ послеоперационный период осложнился разви-
тием тромбоэмболии легочной артерии, приведшей 

к  смерти больного, таким образом, летальность со-
ставила 4% в группе ТНТ. Медиана (квартили) после-
операционного дня в группе ТНТ составила 10 (8–12) 
койко-дней против 9 (7–12) в группе ХЛТ, различия 
при  этом не достигли статистической значимости 
(р = 0,5) (Табл. 4).

ОБСУЖДЕНИЕ

Стандартные протоколы лечения больных раком пря-
мой кишки третьей стадии рекомендуют назначать 
системную химиотерапию в  послеоперационном 
режиме. Данные рекомендации во многом основа-
ны на  результатах клинических исследований адъ-
ювантной химиотерапии при раке ободочной кишки 

Таблица 2. Комплаентность и токсичность неоадъювантной терапии
Table 2. Compliance and toxicity of neoadjuvant therapy

ТНТ ХЛТ P
Количество пациентов, завершивших полный курс лечения, n (%) 35/39 (90%) 50/52 (96%) 0,65
Редукция дозы лучевой терапии, n (%) 0 (0%) 2 (4%) > 0,99
Прерывание лучевой терапии, n (%) 0 (0%) 1 (2%) > 0,99
Общая частота лучевой токсичности по шкале RTOG, n (%)
Grade 1–2 Grade 3–4

23 (59%)
0 (0%)

33 (63%)
2 (4%)

0,48

Общая частота токсических реакций по шкале NCI-CTC, n (%)
Grade 1–2 Grade 3–4

20 (51%)
1 (3%)

9 (17%)
1 (2%)

< 0,001

Гематологическая токсичность, n (%)
Grade 1–2 Grade 3–4

6 (15%)
1 (3%)

1 (2%)
1 (2%)

0,039

Диарея, n (%)
Grade 1–2

11 (28%) 7 (13%) 0,081

Периферическая полинейропатия, n (%)
Grade 1–2

4 (10%) 2 (4%) 0,4

Таблица 3. Сопоставление данных непосредственных результатов выполнения оперативных вмешательств
Table 3. Comparison of data on the immediate results of surgical interventions

ТНТ ХЛТ P
Число больных 23 42
Me (квартили) время операции, мин. 180 (161:188) 180 (151:188) 0,63
Me (квартили) кровопотеря, мл 80 (30:100) 50 (20:100) 0,35
Доступ, n (%)

лапароскопический
открытый

12 (52%)
11 (48%)

24 (57%)
18 (43%)

0,76

Интраоперационное ранение уретры 0 (0%) 1 (2%) 0,76
Сфинктеросохраняющие операции, n (%) 11 (48%) 23 (55%) 0,59
Превентивная стома, n (%) 9 (39%) 20 (47%) 0,51

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

Степень тяжести ТНТ ХЛТ 
Раневая инфекция, n (%) I 1 (4,0%) 1 (2,0%)
Атония мочевого пузыря, n (%) I 2 (9,0%) 4 (10,0%)
Парез ЖКТ, n (%) II 3 (13,0%) 6 (14,0%)
Несостоятельность анастомоза, n (%) II 0/9 (0%) 1/20 (5%)
Перфорация тонкой кишки, n (%) IIIB 1 (4,0%) 0
ТЭЛА, n (%) V 1 (4,0%) 0
Всего, n (%) 8 (34,0%) 12 (28,0%)

*все различия статистически недостоверны; *all differences are not statistically significant
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[17,18]. Роль системной химиотерапии в  лечении 
рака прямой кишки до  конца не установлена, а  её 
эффективность в  послеоперационном режиме не 
была доказана в  большинстве рандомизированных 
исследований [19–21]. Системная химиотерапия 
в режиме тотальной неоадъювантной терапии может 
потенциально улучшить результаты лечения за  счет 
увеличения частоты полных ответов, а также умень-
шить риск прогрессирования за  счет элиминации 
микрометастазов.
Следует подчеркнуть, что эффективность лечения на-
прямую зависит от выбранного режима тотальной не-
оадъюватной терапии, а частота полных патоморфо-
логических ответов варьирует в широких пределах от 
12% до 28% [22–28]. При этом переносимость и ком-
плаентность лечения, в конечном итоге, определяют 
его практическую целесообразность.
В представленном рандомизированном исследова-
нии химиотерапия назначалась консолидирующим 
курсом в  выжидательный период после окончания 
лучевой терапии, при этом полный курс лечения в ос-
новной группе завершили 90% (35/39) пациентов, 
что сопоставимо с контрольной группой, где полный 
курс неоадъюватной терапии завершили 96% (50/52) 
пациентов (р = 0,65). В группе ТНТ все 3 курса консо-
лидирующей химиотерапии завершили 90% (35/39) 
пациентов. В  рандомизированном исследовании, 
проведенном в  2018 году Kim S.Y. и  соавт. на  вы-
борке из  108 пациентов, комплаентность в  группе 
ТНТ с  двумя консолидирующими курсами по  схеме 
XELOX составила 87% (48/55). Короткий интервал 
(в  среднем, 7 дней) между окончанием лучевой те-
рапии и  началом консолидирующей химиотерапии, 
регламентированный протоколом исследования, ука-
зывается авторами как наиболее вероятная причина 
отказа от продолжения лечения у  пятерых больных 
[25]. В нашем исследовании интервал между оконча-
нием лучевой терапии и началом консолидирующей 
химиотерапии строго не регламентировался, и толь-
ко один пациент отказался от продолжения лечения 
в связи с токсическими реакциями.
Эскалация предоперационного лечения ожидаемо 
привела к  повышению общей частоты токсических 
реакций, которая составила 51% (20/39) против 17% 
(9/52) в  группе контроля, различия при  этом были 
статистически значимы (р  <  0,001). В  тоже время, 
добавление химиотерапии не привело к  критиче-
скому повышению частоты тяжелых токсических 
реакций, а различия были обусловлены токсически-
ми реакциями 1–2  степени (Табл.  4). Полученные 
результаты коррелируют с  данными рандомизиро-
ванного исследования (RAPIDO), опубликованном 
в  2020 г. Bahadoer  R. и  соавт. На  выборке из  912 
пациентов была продемонстрирована сопостави-
мая переносимость ТНТ и  стандартного подхода 

с  предоперационной пролонгированной ХЛТ и  адъ-
юватной химиотерапией. В  группе ТНТ, где пациен-
там после короткого курса ЛТ СОД 25 Гр проводилась 
консолидирующая химиотерапия (6 курсов XELOX/ 
или 9  курсов FOLFOX), частота токсических реакций 
3–4  степени составила 38% (177/460) в  сравнении 
с  контрольной группой, в  которой частота тяжелых 
токсических реакций во время неоадъюватной ХЛТ 
составила 34% (87/254) и  34% (64/187) во время 
проведения адъювантной химиотерапии [24]. В ран-
домизированном исследовании (PRODIGE 23), опу-
бликованном в 2021 г. Conroy T. и соавт. и объеди-
нившего результаты лечения 461  пациента, частота 
тяжелых токсических реакций во время проведения 
ТНТ с 6 курсами индукционной ХТ по схеме FOLFIRINOX 
и стандартной ХЛТ составила 27% (63/231) в сравне-
нии с 22% (50/230) в контрольной группе (стандарт-
ный курс предоперационной ХЛТ), различия при этом 
не достигли статистической значимости. Авторы со-
общают о меньшей частоте тяжелых токсических ре-
акций при  проведении адъювантной химиотерапии 
в группе ТНТ, где пациенты получали терапию по схе-
ме mFOLFOX6 на протяжении 3 месяцев, в сравнении 
с  контрольной группой, где пациентам аналогичное 
лечение проводили на протяжении 6 месяцев (11% vs 
23%, p = 0,0049) [26].
Вопрос о  том, какой режим ТНТ лучше переносится 
больными, был частично решен в  рандомизирован-
ном исследовании, опубликованном в 2019 г. Fokas E. 
и соавт. на выборке из 306 пациентов. Авторы срав-
нили между собой два разных режима ТНТ с индук-
ционной (группа А) и  консолидирующей (группа Б) 
химиотерапией 3 курсами по схеме FOLFOX в комби-
нации с  пролонгированным курсом ХЛТ. При  этом 
авторы сообщают, что частота токсических реакций 
3–4  степени во время проведения химиотерапии 
не  различалась и  составила 22% в  каждой группе 
[29].
Таким образом, перенос химиотерапии из  адъюват-
ного режима в  неоадъюватный в  дополнение к  ХЛТ 
не  сказывается негативным образом на  переноси-
мости лечения и его комплаентности. Так же не уве-
личивается частота интра- и  послеоперационных 
осложнений. Предварительные результаты пред-
ставленного рандомизированного исследования 
продемонстрировали, что ТНТ является безопасной 
альтернативой стандартной неоадъюватной ХЛТ. 
Дальнейший набор и анализ непосредственных и от-
даленных результатов позволит установить эффек-
тивность этого подхода.
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ЦЕЛЬ: разработка программы психологической реабилитации больных колоректальным раком и оценка ее 
эффективности.
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ: в клинико-психологическое пилотное исследование были включены 26 больных, пере-
несших хирургическое лечение по поводу колоректального рака. Средний возраст больных — 64,6 ± 7,1 лет. 
Давность проведенного лечения — от 6 до 12 мес. Исследование проводилось проспективно. Больные были 
разделены на две группы: основная группа — 12 больных, с которыми параллельно с медицинской реабили-
тацией индивидуально проводилась психотерапия в течение 14 дней; контрольная группа — 14 больных, 
которые прошли только медицинскую реабилитацию и однократное консультирование психологом с целью 
заполнения опросника (без психотерапии). Психологическая реабилитация включала когнитивно-пове-
денческую психотерапию и  методы биологической обратной связи. Оценка эффективности программы 
психологической реабилитации проводилась с помощью госпитальной шкалы тревоги и депрессии (HADS) 
до начала реабилитации и после ее завершения.
РЕЗУЛЬТАТЫ: первичная диагностика показала, что в обеих группах у всех больных была повышена трево-
га до субклинического уровня: 8,6 ± 0,5 баллов — в основной группе и 8,7 ± 0,2 баллов — в контрольной. 
Депрессивные симптомы различной степени тяжести исходно наблюдались у большинства больных обеих 
групп: 83,3% и 85,7%, соответственно. После проведения психологической реабилитации снизился уровень 
тревоги у больных основной группы с 8,6 ± 0,5 до 7,4 ± 0,3 балла (p = 0,052). В контрольной группе уровень 
тревоги практически не изменился: 8,7 ± 0,2 и 8,2 ± 0,6 балла (p = 0,436). Качественный анализ результа-
тов тестирования показал, что после курса реабилитации, включающего проведение психотерапевтиче-
ских мероприятий, достоверно увеличилось количество больных в основной группе без депрессии (41,7%). 
В контрольной группе количество больных с депрессией снизилось менее значительно — с 85,7% до 71,4%.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: у  больных колоректальным раком в  течение первого года после завершения лечения, 
отмечается тревожно-депрессивное состояние, что требует психологической помощи. Эффективными 
психологическими методами для реабилитации больных являются сочетание когнитивно-поведенческой 
психотерапии и метода, основанного на биологической обратной связи.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: колоректальный рак; тревога; депрессия; психологическая реабилитация; когнитивно-поведенческая психотера-
пия; биологическая обратная связь

КОНФЛИКТ ИНТЕРЕСОВ: авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов

ДЛЯ ЦИТИРОВАНИЯ: Ткаченко Г.А., Калашникова И.А., Мусаев И.Э., Кузьмичев Д.В., Полыновский А.В. Психологическая реабилита-
ция больных колоректальным раком. Колопроктология. 2022; т. 21, № 3, с. 85–91. https://doi.org/10.33878/2073-7556-2022-21-3-85-91

Psychological rehabilitation of patients with colorectal cancer
Galina A. Tkachenko1,2, Irina A. Kalashnikova3, Ivan E. Musaev2, 
Dmitry V. Kuzmichev4, Andrey V. Polinovskiy4

1Central Clinical Hospital of Department of Presidential Affairs (Timoshenko str., 15, Moscow, 121359, Russia) 
2Central State Medical Academy of Department of Presidential Affairs (Timoshenko str., 19, Moscow, 121359, 
Russia) 

РЕЗЮМЕ

ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ ORIGINAL ARTICLES

85

https://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.33878/2073-7556-2022-21-3-85-91&domain=pdf&date_stamp=2022-8-15


3Ryzhikh National Medical Research Center of Coloproctology (Salyama Adilya str., 2, Moscow, 123423, Russia) 
4Federal State Budgetary Institution «N.N. Blokhin National Medical Research Center of Oncology» оf the 
Ministry of Health of the Russian Federation (N.N. Blokhin NMRCO) (Kashirskoye s., 23, Moscow, 115478, 
Russia)

AIM: to work out the program for psychological support for patients with colorectal cancer and to evaluate its effi-
ciency
PATIENTS AND METHODS: the prospective clinical psychological pilot study involved 26 patients who underwent sur-
gery for colorectal cancer (after 6–12 months), aged 64.6 ± 7.1 year. The patients were divided into two groups: the 
main group included 12 patients who underwent psychotherapy and the control group with single consulting by the 
psychologist in order to fulfill the questionnaire (without psychotherapy). The psychological adjustment included 
cognitive behavioral psychotherapy and methods of neurofeedback. The efficiency assessment of the program for 
psychological adjustment was performed using the Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) before the reha-
bilitation and after its completion.
RESULTS: the primary diagnostics showed that the anxiety of all patients in both groups was increased up to the 
subclinical level (8.6 ± 0.5 and 8.7 ± 0.2 points). Most patients of both groups initially demonstrated depressive 
symptoms of various severity degrees (83.3% and 85.7%). After the psychological adjustment, the anxiety level of 
the patient of the main group was reduced from 8.6 ± 0.5 to 7.5 ± 0.3 points (p = 0.052). In the control group, 
the anxiety level practically did not change (8.7 ± 0.2 and 8.2 ± 0.6 points) (p = 0.436). The quantitative analysis 
of the testing results showed that after the adjustment course including psychotherapeutic measures the number 
of patients who did not have depression in the main group definitely increased (41.7%). In the control group, the 
number of patients with depression was reduced less significantly from 85.7% to 71.4%.
CONCLUSION: the anxiety-depressive condition is peculiar for patients with colorectal cancer 1 year after surgery 
and requires psychological support. The combination of cognitive behavioral psychotherapy and methods based on 
neurofeedback are effective psychological methods for these patients.
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ВВЕДЕНИЕ

В нашей стране отмечается высокий уровень забо-
леваемости колоректальным раком (КРР), занимая 
третье место, как у  мужчин, так и  у женщин: у  пер-
вых  — после злокачественных новообразований 
легких и предстательной железы, у женщин — после 
опухолей молочной железы и кожи [1].
С учетом особой локализации заболевания, вызыва-
ющей у большинства людей стеснительность и, даже 
в определенной степени, стыдливость; характера вы-
полняемых оперативных вмешательств, лечение КРР 
оказывает значительное влияние не только на физи-
ческое состояние, но и, в большей степени, на психи-
ческий статус больных. По  мнению Hoon L.S. et al., 
пациенты с  КРР испытывают значительные физиче-
ские, психологические и  социальные проблемы, что 
требует психотерапевтических вмешательств [2]. 
Основные переживания вызывает не сам диагноз 

и его прогноз, а изменение полоролевого, сексуаль-
ного, косметического и других социально-психологи-
ческих аспектов жизни.
Эти изменения и переживания приводят к развитию 
психических расстройств, которые после завершения 
лечения КРР, к сожалению, остаются. Только тревогой 
и депрессией умеренной и тяжелой степени страда-
ют от 30 до 40% пациентов с колоректальным раком 
[3]. По  данным Peng Yu-Ning et al., распространен-
ность депрессии среди пациентов с  диагнозом КРР 
еще выше: от 1,6% до 57%, а тревожности — от 1,0% 
до 47,2% , то есть более половины больных страдают 
психическими нарушениями [4].
По мнению Aminisani N., именно депрессия, которая 
может сохраняться в течение долгого времени после 
завершения лечения и  со временем даже увеличи-
ваться, оказывает негативное влияние на  качество 
жизни пациентов [3].
Учитывая этот факт, реабилитация является важным 
компонентом лечения пациентов с КРР. Она должна 

ABSTRACT

ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ ORIGINAL ARTICLES

КОЛОПРОКТОЛОГИЯ, том 21, № 3, 2022 KOLOPROKTOLOGIA, vol. 21, № 3, 2022

86



Психологическая реабилитация больных колоректальным раком Psychological rehabilitation of patients with colorectal cancer

носить мультидисциплинарный характер и включать 
в себя нутритивную поддержку, физическую и психо-
логическую реабилитацию. В работах многих авторов 
показано, что реабилитация больных не только по-
зволяет контролировать побочные эффекты комби-
нированного лечения КРР, проводить профилактику 
осложнений, но и положительно влияет на качество 
жизни [5,6].
Психологическая реабилитация, являясь важной ча-
стью общих мероприятий по восстановлению больных 
с КРР, направлена на адаптацию человека к условиям 
болезни, преодоление последствий психического 
и физического дистресса, связанного с болезнью.
За рубежом придается большое значение психологи-
ческим методам коррекции психических нарушений 
у больных. С этой целью разными авторами рекомен-
дуются аутогенная тренировка, когнитивно-поведен-
ческая психотерапия, релаксация и  другие методы 
[7–9]. В нашей стране работ, посвященных психоло-
гической реабилитации больных КРР, к  сожалению, 
не обнаружилось, что делает данное исследование 
актуальным.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

Разработка программы психологической реабили-
тации больных колоректальным раком и  оценка ее 
эффективности.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

В проспективное пилотное клинико-психологическое 
исследование были включены 26 больных c вери-
фицированным диагнозом: рак сигмовидной киш-
ки разных стадий без отдаленных метастазов. Всем 
больным было выполнено плановое оперативное 

вмешательство в  объеме лапароскопической резек-
ции сигмовидной кишки в отделении колопроктоло-
гии ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина».
Следует отметить, что авторы сознательно выбра-
ли для исследования пациентов именно с  такой 
локализацией КРР ввиду минимальной травматич-
ности оперативного вмешательства и  отсутствия 
формирования кишечной стомы, как факторов, 
значимо влияющих на психологическое состояние 
пациентов.
После гистологического исследования удаленных 
операционных препаратов 22  (84,6%) больным до-
полнительно была проведена адъювантная химио-
терапия. Средний возраст больных — 64,6 ± 7,1 лет. 
Давность окончания противоопухолевого лечения от 
6 до 12 мес. (8,9 ± 2,4 мес).
Критерии исключения из исследования:
1.  отказ пациентов участвовать в исследовании;
2.  послеоперационные осложнения или осложнения 
химиотерапии, возникшие во время ее проведения.
3.  прогрессирование заболевания.
У всех пациентов медицинскими показаниями для 
начала восстановительного лечения были: наруше-
ние функции кишечника (синдром раздраженного 
кишечника в  виде диареи), значительное снижение 
массы тела, болевые ощущения в  послеоперацион-
ной зоне, сохранявшиеся на  момент контрольного 
обследования (6–9–12 месяцев). Перед началом вос-
становительного лечения больные были полностью 
обследованы для исключения рецидива или прогрес-
сирования заболевания.
Больные случайным образом были разделены на две 
группы. Основная группа  — 12 больных, которым 
параллельно с медицинской реабилитацией индиви-
дуально проводилось психотерапевтическое лечение 
в течение 10 дней. Контрольную группу составили 14 
больных, которым проводили только медицинскую 
реабилитацию и  однократное консультирование 

Таблица 1. Клиническая характеристика пациентов КРР
Table 1. Clinical characteristics of patients CRC

Факторы
Основная

группа
(n = 12)

Контрольная
группа

(n = 14)
р

ПОЛ
Женщины 6 (50%) 4 (28,6%) 0,9
Мужчины 6 (50%) 10 (71,4%)

ВСЕГО 12 (100%) 14 (100%)
Возраст (M ± SD), лет 64,5 ± 9,8 64,6 ± 7,3
Стадия заболевания 

I 2 (16,7%) 1 (7,1%) 0,8
IIа 1 (8,3%) 0 (0%)
IIб 5 (41,7%) 7 (50%)
IIIa 4 (33,3%) 6 (42,9%)

Сроки после окончания лечения (M ± SD), мес. 8,9 ± 2,4 8,9 ± 2,5 1
Проведение адьювантной химиотерапии 9 (75%) 13 (92, 9%) 0,4
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психологом с  целью заполнения опросника (без 
психотерапии).
Программа психологической реабилитации включа-
ла 3 этапа. Первый этап (2–3 сеанса) включал тех-
ники релаксации. Задачи: научиться расслабляться, 
снизить уровень тревоги. Каждый сеанс проводился 
индивидуально, ежедневно, продолжался 45 мин. 
На втором этапе (2–3 сеансов) использовались ког-
нитивно-поведенческие методы психокоррекции. 
Задачи: выяснить, как мышление влияет на  эмоции 
и поведение; научиться анализировать свои негатив-
ные мысли и чувства; научиться заменять негативные 
убеждения и установки на позитивные. Сеансы про-
водились через день, продолжались около 60 мин. 
и  включали дополнительно задания для самостоя-
тельного выполнения. Третий этап включал вышеу-
казанные методы и дополнительно психологический 
тренинг с использованием технологии биологической 
обратной связи, целью которого являлась регуляция 
психофизиологического состояния пациента, разви-
тие навыков самоконтроля и  саморегуляции дыха-
тельных движений грудной клетки, передней брюш-
ной стенки, обучение навыку регуляции кишечника. 
Особенностью такого тренинга является использова-
ние аффирмации, специального слова, позитивного 
утверждения, создающего правильный психологи-
ческий настрой и  навык произвольно контролиро-
вать те функции организма, на которые должно быть 
оказано влияние. Задача: произвольное управление 
функцией кишечника. Сеансы проводились индиви-
дуально, продолжались от 45 до 60 мин.
Оценка эффективности программы проводилась с по-
мощью шкалы HADS путем сравнения показателей 
до начала реабилитации и после ее завершения. HADS 
(hospital anxiety and depression scale) — госпиталь-
ная шкала тревоги и депрессии разработана Zigmond 
A.S. и  Snaith R.P. в  1983 г. для диагностики трево-
ги и депрессии и степени выраженности их тяжести 
в  условиях общемедицинской практики. В  отечест-
венной популяции адаптирована Дробижевым  М.Ю. 
в  1993 г. [10]. Шкала обладает высокой дискрими-
нантной валидностью в отношении тревоги и депрес-
сии. Применяется, в том числе, и при изучении психи-
ческого статуса у онкологических пациентов [11,12]. 
При  этом проста в  применении: состоит из  14 ут-
верждений, соотносящихся к 2 субшкалам: «тревога» 
и «депрессия». Пункты субшкалы тревоги отражают, 
преимущественно, психологические проявления 

тревоги. Пункты субшкалы депрессии отражают, пре-
имущественно, ангедонический (снижение или утра-
та способности испытывать удовольствие) компонент 
депрессивного расстройства.
Методика применения: бланк шкалы выдавался 
больным для заполнения, и  подробно разъяснялась 
инструкция по заполнению анкеты. Повторно бланк 
заполнялся пациентом самостоятельно и передавал-
ся психологу через врача. Каждому из 14 утвержде-
ний соответствуют 4 варианта ответа, отражающие 
градации выраженности признака и  кодирующиеся 
по  нарастанию тяжести симптома от 0 (отсутствие) 
до 3 (максимальная выраженность). При интерпрета-
ции результатов учитывается суммарный показатель 
по каждой шкале: уровень тревоги/депресии призна-
вался нормальным при  значениях до  8 баллов, суб-
клинически выраженным при 8–10 баллах и клиниче-
ски выраженным при ≥ 11 баллах.
Математико-статистическую обработку осущест-
вляли с  помощью программного пакета Statistica 
10.0. Оценку достоверности различий между двумя 
выборочными средними проводили по  t-критерию 
Стъюдента. При сравнении различия в исследовани-
ях считали достоверными при p < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Первичная диагностика показала, что в  обеих груп-
пах у всех больных была повышена тревога до суб-
клинического уровня: 8,6 ± 0,5 и 8,7 ± 0,2 баллов, со-
ответственно (Табл. 2).
Депрессивные симптомы различной степени тяжести 
исходно наблюдались у большинства больных обеих 
групп: 83,3% и 85,7%, соответственно.
Количественный анализ данных по  шкале HADS 
до  и  после проведения реабилитации показал сни-
жение тревоги у больных основной группы с 8,6 ± 0,5 
до 7,4 ± 0,3 балла. Несмотря на отсутствие достовер-
ных различий (p = 0,052), уровень тревоги у пациен-
тов снизился до нормальных значений, и клинически 
прослеживалась явная динамика улучшения само-
чувствия, снижение общего напряжения.
В контрольной группе уровень тревоги практически 
не изменился: 8,7 ± 0,2 и 8,2 ± 0,6 балла и соответство-
вал субклинически выраженному уровню (p = 0,436).
Таким образом, дополнение медицинской реабили-
тации психологической помощью нормализовало 

Таблица 2. Динамика уровня тревоги по шкале HADS
Table 2. Dynamics of anxiety on the HADS

Показатель
Уровень тревоги, (M + m)

t-Стьюдента p
исходный уровень после реабилитации

Основная группа (n = 12) 8,6 + 0,5 7,4 ± 0,3 2,06 0,052
Контрольная группа (n = 14) 8,7 + 0,2 8,2 ± 0,6 0,79 0,436
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уровень тревоги у больных КРР, что совпадает с дан-
ными Zhang X., et al., которые приводят результаты 
исследования уровня тревоги через 3 и 6 мес. с помо-
щью той же шкалы HADS, что и в нашем исследовании. 
Они показали, что в  группе больных КРР, которым 
оказывалась психологическая помощь, достоверно 
по сравнению с контрольной группой снижался уро-
вень тревоги уже через 3 месяца, и  он не нарастал 
еще через 3 месяца [12].
Качественный анализ результатов тестирования по-
казал, что после курса реабилитации в  основной 
группе достоверно (p < 0,05) увеличилось количество 
больных без депрессии (Рис. 1).
В контрольной группе количество больных с  де-
прессией снизилось менее значительно  — с  85,7% 
до 71,4%.

ОБСУЖДЕНИЕ

По данным нашего исследования частота встре-
чаемости депрессии у  больных, которые получили 
психологическую помощь в  рамках реабилитацион-
ного курса, была в  1,5 раза ниже, чем в  контроль-
ной группе. Полученные данные показывают не-
обходимость включения психологической помощи 
в реабилитацию больных, страдающих КРР, что под-
черкивают и другие авторы, которые проводили ис-
следования в  данной области. Так, в  литературном 
обзоре, проведенном Hoon L.S. et al., показано, что 
количество исследований, изучающих эффектив-
ность предоперационных и послеоперационных пси-
хосоциальных вмешательств на  исходы у  пациентов 
с колоректальным раком, недостаточно, хотя различ-
ные психосоциальные вмешательства, в  том числе 

когнитивно-поведенческая терапия, обучение ре-
лаксации и поддерживающая групповая терапия, со-
кращают продолжительность пребывания в больнице 
этих пациентов, госпитальную тревогу и  депрессию, 
а  также улучшают качество жизни пациентов [2]. 
Zhang X. et al. исследовали влияние психологических 
вмешательств на качество жизни и психологическое 
состояние пациентов с  КРР. Авторы достоверно по-
казали, что психологическая помощь значительно 
уменьшила показатели дистресса, связанного с диаг-
нозом, и  тревожность, измеренную с  помощью шка-
лы HADS, в  группе психологического вмешательства 
по  сравнению с  контрольной группой (через 3 ме-
сяца после операции — 2,83 против 0,33, p = 0,002; 
через 6 месяцев после операции — 2,64 против 0,13, 
p = 0,045) [11].
Психологическая помощь, оказываемая нами паци-
ентам с  КРР одновременно с  медицинской реаби-
литацией, способствовала более успешному выходу 
из  стресса, улучшению эмоционального состояния 
в более короткие сроки (10 дней после начала реа-
билитации). Преодоление психотравмирующей си-
туации, связанной с последствиями онкологического 
заболевания, его лечения и осложнений, возникших 
после лечения, снижает частоту развития депрес-
сивных состояний у  больных с  КРР. Это совпадает 
с результатами Kuchler T. et al., которые кроме того, 
считают, что психотерапия улучшает 2-летнюю выжи-
ваемость больных КРР [12].
Отсутствие динамики психического состояния у боль-
ных контрольной группы, несмотря на  проводимую 
реабилитацию, свидетельствовало о  «застревании» 
пациента в  стрессовой ситуации, невозможности 
самостоятельного преодоления кризиса, связанного 
с пережитой угрозой для жизни, изменением образа 

Рисунок. 1. Динамика больных без депрессии по шкале HADS (%)
Figure 1. Dynamics of patients without depression on the HADS (%)
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жизни. Со временем депрессивное состояние само-
стоятельно не проходит, что мы видим в контрольной 
группе, и, несмотря на  то, что количество больных, 
имеющих симптомы депрессии, несколько снижается, 
тем не менее, через 12 мес. после лечения более, чем 
у 70% больных она остается.
Депрессивное состояние указывает на  истощение 
психических ресурсов больных, что препятствует 
успешной адаптации после лечения. Это согласуется 
с данными Aminisani N. et al., которые, изучая взаи-
мосвязь между психологическим дистрессом и пока-
зателями качества жизни у пациентов с колоректаль-
ным раком, пришли к выводу, что не столько тревога, 
сколько именно депрессия снижает качество жизни 
[3].
Кроме того, в исследовании Taha A. et al., показано, 
что пререабилитация в  предоперационном периоде 
не снижала уровень тревоги и депрессии у больных, 
а это значит, что состояние стресса остается у боль-
ных и требует дальнейших психокоррекционных ме-
роприятий [13].
Высокий уровень тревоги и  депрессии у  больных 
свидетельствует о  наличии у  них психологического 
дистресса, который значительно ухудшает качество 
жизни. Исследование качества жизни онкологиче-
ских больных, как критерий качества проводимого 
лечения, в том числе реабилитационного, с помощью 
специализированного опросника EORTC QLQ-c30, 
традиционно используется многими авторами, в том 
числе и  отечественными исследователями [3,14,15]. 
В настоящей работе мы пока не применяли эту мето-
дику ввиду пилотного характера проекта, сосредото-
ченного на  изучении именно психического статуса 
пациентов, оперированных по поводу КРР. Полагаем 
перспективным включение исследования показа-
телей качества жизни данного контингента паци-
ентов для оценки эффективности психологической 
реабилитации.

ВЫВОДЫ

У больных колоректальным раком, даже при усло-
вии малого объема оперативного вмешательства 
без нарушения непрерывности толстой кишки, 
в течение первого года после завершения лечения 
отмечается тревожно-депрессивное состояние, что 
требует психологической помощи. Эффективными 
психологическими методами, которые можно реко-
мендовать для реабилитации больных с КРР, явля-
ются сочетание когнитивно-поведенческой психо-
терапии и методов, основанных на биологической 
обратной связи.
Однако, несмотря, на позитивное влияние программы 
психологической реабилитации, половина больных, 

по-прежнему, испытывают симптомы депрессивного 
состояния. Это требует более длительных занятий 
с  психологом, а, возможно, привлечение психиат-
ров для лекарственной коррекции психического 
состояния.
Данное пилотное исследование предназначено для 
получения предварительных данных, важных для 
планирования дальнейших этапов исследования 
с  участием большего количества испытуемых и раз-
работки рекомендаций по  эффективной психологи-
ческой реабилитации больных КРР.
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Применение лазерных малоинвазивных технологий 
в лечении пилонидальной болезни

Шахрай С.В.1, Черепенин М.Ю.3, Гаин М.Ю.1, Горский В.А.2, Гаин Ю.М.1

1Белорусская медицинская академия последипломного образования (ул. П. Бровки, д. 3, корп. 3, г. Минск, 
220013, Беларусь) 
2ФГБОУ ВО «РНИМУ имени Н.И. Пирогова» Минздрава России (ул. Островитянова, д. 1, г. Москва, 
17997, Россия) 
3ООО «K + 31 Сити» (ул. Оршанская, д. 16, стр. 2, г. Москва, 121552, Россия)

ЦЕЛЬ: изучение результатов лечения пациентов с  пилонидальной болезнью с  использованием малоинва-
зивных лазерных операций и проведение сравнительной оценки полученных результатов с результатами 
хирургического лечения традиционными методиками хирургического лечения.
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ: в исследование были включены 154 пациента с хроническим и 76 пациентов с острым 
воспалением пилонидальной кисты, которые были слепо распределены — на равные группы методом про-
стой рандомизации. Пациентам группы А  выполнялась лазерная коагуляция и  кюретаж пилонидальной 
кисты, в группе B — хирургическое иссечение кисты, в группе С — чрезраневая лазерная коагуляция, в груп-
пе D — простая санация абсцесса. Применялось лазерное излучение диодной лазерной установки с длиной 
волны 1,56 мкм, мощностью — 10–15 Вт.
РЕЗУЛЬТАТЫ: вероятность рецидива заболевания через 1 год после лазерной коагуляции и кюретажа пило-
нидальной кисты — 5,2%. Достоверные преимущества перед методом иссечения кисты были выявлены 
по  показателям уровня болевого синдрома, частоты раневой инфекции, длительности лечения, срокам 
эпителизации послеоперационных ран (p  <  0,05, Mann-Whitney U-test, Chi-Square). При  ультразвуковом 
исследовании через год после малоинвазивных операций достоверно реже наблюдались инфильтративные 
изменения мягких тканей в зоне послеоперационного рубца, а также рубцовые деформации межъягодичной 
складки (Chi-Square (df = 1) p = 0,00001, p = 0,0062). Средние сроки заживления ран в группах С и D оказа-
лись сопоставимы (p = 0,8054, z = –0,3458 Mann-Whitney U-test). У 10,5% пациентов в группе D через месяц 
выявлен вторичный свищ, что позднее потребовало иссечения кисты. Выявлены преимущества чрезра-
невой лазерной коагуляции по частоте ремиссии заболевания через 1 год после начала лечения (p = 0,012, 
Chi-square с  поправкой Yates). При  морфометрии, контрольном ультразвуковом исследовании через год 
наличие инфильтрата без жидкостных структур и воспаления в группе С было выявлено в 7,89% наблюде-
ний, в группе D — в 23,7%.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: методы лазерной коагуляции с  кюретажем пилонидальной кисты и  чрезраневой лазерной 
коагуляции обладают рядом преимуществ по  сравнению с  традиционными вмешательствами. Методы 
могут стать альтернативными вариантами лечения хронического и острого воспаления пилонидальной 
кисты в условиях «хирургии одного дня».
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Laser minimally invasive technologies for pilonidal disease
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AIM: to estimate results of minimally invasive laser procedures for pilonidal disease.
PATIENTS AND METHODS: the prospective randomized multicenter study included 154 patients with chronic and 
76 patients with acute inflammation of pilonidal sinus. Patients were blindly divided into equal groups by simple 
randomization. Patients of group A underwent laser coagulation and curettage of the pilonidal sinus, in group 
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B — sinus excision, in group C — laser coagulation through a wound, in group D — simple abscess opening. Laser 
radiation of a diode device with a wavelength of 1.56 microns with a power of 10–15 W was used.
RESULTS: the recurrence rate 1 year after laser coagulation and curettage of the pilonidal sinus was 
5.2%. Significant advantages (lower pain level, wound infection rate, treatment duration, time of wound 
healing) of the sinus excision were revealed (p < 0.05 for all). Ultrasound control a year after procedure 
showed that the infiltrative changes of tissues in the postoperative area were significantly less common, 
as well as scar deformities of the intergluteal area (p  <  0.0001; p  =  0.006).No significant differences 
in wound healing time were revealed between groups C and D (p = 0.8). In group D, a secondary fistula 
was detected in 10.5% after a month of follow-up and required a sinus excision later. The disease remis-
sion rate was lowest in group C after 1 year of follow-up (p = 0.01). Morphometry and ultrasound after a 
year showed infiltration without fluid structures and inflammation in surgical site in group C in 7.9% of 
patients, in group D — in 23.7%.
СONCLUSION: the laser coagulation with curettage and laser coagulation through a wound has a number of advan-
tages over the traditional procedures. These methods can become alternative options for chronic and acute pilonidal 
disease in regimen of “one-day surgery”.
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ВВЕДЕНИЕ

В последнее время отмечается повышение интереса 
медицинского сообщества к  лазерным методам ле-
чения заболеваний аноректальной области. Однако 
при  анализе последних клинических исследований, 
посвящённых хирургическому лечению пилонидаль-
ной кисты (ПК), эффективность малоинвазивных 
методов лечения в  сравнении с  традиционными хи-
рургическими вмешательствами неоднозначна [1–4]. 
По данным различных авторов, современные методы 
хирургического лечения пилонидальной болезни 
с использованием различных вариантов пластики по-
слеоперационной раны, имеют достаточно высокий 
уровень осложнений и  высокий процент рецидива 
заболевания (от 2 до  60%), отмечаются длительные 
сроки заживления раневых дефектов: от 14–21 дня, 
при  заживлении раны первичным натяжением, а  в 
некоторых клинических ситуациях при  «полуоткры-
том» или «открытом» способах ведения послеопера-
ционных ран — до нескольких месяцев или даже лет 
[3,5,6].
На  сегодняшний момент вопрос поиска оптималь-
ной лечебной тактики при лечении острого воспали-
тельного процесса пилонидальной кисты остаётся 
открытым. Наиболее простым и распространённым 
является метод вскрытия и дренирования гнойно-
го очага, который по  данным ряда современных 

рандомизированных исследований, не гарантирует 
полного излечения и  часто приходится проводить 
радикальные оперативные вмешательства на  вто-
ром этапе лечения пациента [2,4]. В современных 
публикациях всё чаще предлагаются методы ло-
кального чрезраневого термического воздействия 
на стенки гнойного очага с деструкцией выстилки 
абсцесса и  ПК [6,8,9]. Наибольшее распростране-
ние получили такие методы лечения нагноившей-
ся ПК, как механическая чрезраневая деструкция 
(«LOCULA»  — «Laying Open and Curettage under 
Local Anesthesia»), термическая (лазерная, элек-
трическая) обработка выстилки свища и  ПК без 
её удаления (лазерная деструкция свищевого 
хода, «SiLaC» — «Sinus Laser-assisted Сlosure» или 
«ALFA» — «Aqua Laser Fistula Ablation»), синусэк-
томия, фенолизация ПК (введение раствора фено-
ла в  полость ПК), латеральная пластика с  дрени-
рованием ПК по  Bascom J. (1980), деструкция ПК 
под контролем эндоскопа («EPSiT» — «Endoscopic 
Pilonidal Sinus Treatment») и др. [1–10]. На осно-
вании анализа последних печатных работ по  дан-
ной патологии, у  пациентов с  простыми кистами 
копчика, без выраженных рубцовых изменений 
и множественных свищевых ходов, вышеуказанные 
методики лечения могут быть рассмотрены, как ва-
риант выбора при определении тактики хирургиче-
ского лечения пациента [4,5,9].
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ЦЕЛЬ

Изучение результатов лечения пациентов с пилони-
дальной болезнью с  использованием малоинвазив-
ных лазерных операций и проведение сравнительной 
оценки полученных результатов с  результатами хи-
рургического лечения традиционными методиками 
хирургического лечения.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

Дизайн исследования: клиническое, простое слепое 
(на этапе рандомизации), контролируемое, рандоми-
зированное, многоцентровое, проспективное.
Исследование проводили в течение 5 лет на базе 3-х 
медицинских центров. У 154 пациентов были выпол-
нены плановые операции по  поводу хронического 
воспаления ПК, а 76 пациентам — вскрытие и дрени-
рование абсцесса при остром воспалении. Пациенты, 
с  плановым хирургическим лечением были слепо 
распределены методом простой рандомизации на  2 
группы (по 77 пациентов в каждой) — с присвоением 
идентификационного порядкового номера каждому 
из  154 пациентов, ранжирование номеров прово-
дилось в  порядке их возрастания. Пациенты через 
одного были распределены в  группы наблюдения, 
основная группа А — нечетные, контрольная группа 
В — четные. По общей продолжительности лечения 
пациента стратификации не проводилось.
В исследование по изучению результатов лечения па-
циентов с абсцедирующей ПК нами было отобрано 76 
пациентов, которые были с помощью метода простой 
рандомизации распределены в  две группы (группы 
С и D) по 38 пациентов в каждой.
Группы сравнения были однородны по полу и возра-
сту (Табл. 1).
Всем пациентам перед операцией производилось УЗ 
исследование на аппаратах «LOGIC C5» (Китай/США) 
и  «Sonon 300L» (Южная Корея). Все оперативные 
вмешательства выполнялись после получения ин-
формированного согласия пациента на оперативное 

лечение под местной инфильтрационной, внутривен-
ной или перидуральной анестезией.
Пациентам группы А, выполнялась лазерная коагу-
ляция и  кюретаж ПК и  вторичных свищевых ходов, 
при их наличии. После механической обработки сте-
нок ПК, на  аппарате «Медиола компакт», 1,56 мкм. 
(ЗАО «ФОТЭК», Республика Беларусь) проводилась их 
обработка лазерным излучением в постоянном режи-
ме, одноразовыми радиальными световодами, мощ-
ность излучения варьировала от 10 до 15 Вт. Больным 
в группе B было выполнено традиционное иссечение 
патологических очагов с подшиванием краёв ко дну 
раны.
Пациентам с острым воспалением ПК (группы С и D) 
выполнялось вскрытие и  дренирование абсцесса. 
На  3-и сутки после первичной операции пациентам 
из  группы С  выполнялась лазерная обработка ра-
невой поверхности. Критериями готовности тканей 
послеоперационной раны к  лазерному воздействию 
были следующие признаки: уменьшение инфильтра-
ции окружающих тканей по сравнению с начальным 
этапом лечения и отсутствие выраженной контактной 
кровоточивости. Параметры и методология лазерно-
го этапа были аналогичны таковому при хроническом 
воспалении ПК (группа А). Пациентам группы D ла-
зерная обработка раны не выполнялась.
Результаты лечения пациентов нами оценивались 
через 1 и  12 месяцев после оперативного вмеша-
тельства. При сравнении групп исследования оцени-
вались следующие показатели: частота рецидива за-
болевания, частота послеоперационных осложнений, 
сроки полного заживления раневой поверхности, 
сроки нетрудоспособности пациентов в  послеопе-
рационном периоде. Через 12 месяцев после опе-
ративного лечения пациентам проводилось ультра-
звуковое исследование области крестца и  копчика. 
За ультразвуковые критерии воспаления мягких тка-
ней были приняты следующие показатели: наличие 
гипоэхогенных участков или зон инфильтрирован-
ных изменённых тканей с анэхогенными очагами раз-
мягчения на фоне однородной структуры подкожной 
клетчатки, повышение интенсивности сосудистого 

Таблица 1. Распределение пациентов в группах сравнения по полу и возрасту
Table 1. Distribution of patients in comparison groups by gender and age

Группы сравнения
Пол

Возраст, лет (Ме [25%–75%])
Муж Жен

Группа А (n = 77) 36 (46,5%) 41 (53,5%) 24 [23–28]
Группа B (n = 77) 44 (57,2%) 33 (42,8%) 25 [22–28]
Группа C (n = 38) 19 (50%) 19 (50%) 23 [20–28]
Группа D (n = 38) 22 (57,8%) 16 (42,2%) 23,5 [21–28]
Mann-Whitney U-testA-B – p = 0,714007, z = –0,3665
Chi-square (df = 1)A-B p = 0,3311 –
Mann-WhitneyU-testC-D – p = 0,482517, z = –0,7023
Chi-square (df = 1) C-D p = 0,7961 –
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Применение лазерных малоинвазивных технологий 
в лечении пилонидальной болезни

Laser minimally invasive technologies for pilonidal disease

рисунка тканей в области инфильтративных измене-
ний. При исследовании в режиме цветового доппле-
ровского картирования оценивались следующие из-
менения: наличие или отсутствие остаточной полости 
и  выраженность сосудистой реакции в  прилежащих 
тканях.
При статистической обработке результатов ис-
следования нами были использованы программы 
«Statistica» (Version 7.0, Stat Soft Inc.) и  Мicrosoft 
Excel 2010 (версия 14.0.6129.5000 для Windows 7). 
Для сравнения групп исследования применяли непа-
раметрические методы: U-тест Манна-Уитни (Mann-
Whitney U-test). Критерий χ2: Chi-Square анализ 2 × 2 
Tables Chi-Square test, использовали для анализа 
относительных величин и  проверки статистической 
гипотезы. Достоверными считали различия между 
группами при p < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Медиана длительности малоинвазивной операции 
при  хроническом воспалении ПК (Ме [25%-75%]) 
в  группе А  составила 16 [15–19] мин., в  контроль-
ной группе B  — 32 [23–39] мин. (p  =  0,0000714, 
z = –3,86418, Mann-Whitney U-test). У пациентов груп-
пы В после оперативного лечения в течении первых 
12–24 часов отмечалась необходимость соблюдения 
постельного режима из-за выполнения операций под 
спинномозговой или внутривенной анестезией, в от-
личие от пациентов группы А, которые проявляли бо-
лее раннюю физическую активность в раннем после-
операционном периоде. У всех пациентов основной 
группы А на  вторые сутки после оперативного вме-
шательства из-за отсутствия жалоб на  выраженный 
болевой синдром, назначения нестероидных проти-
вовоспалительных средств с  целью обезболивания 
не проводилось. В группе В у 54 (70,0%) пациентов 
через сутки после оперативного вмешательства от-
мечался умеренный болевой синдром и дискомфорт 
в зоне операции, что потребовало продолжить тера-
пию нестероидными противовоспалительными сред-
ствами (p < 0,00001). Только на 5 сутки наблюдения 
у пациентов в группе В была осуществлена полная от-
мена нестероидных противовоспалительных средств.
Несмотря на проведение активной профилактики ра-
невой инфекции, у 16 (20,8%) пациентов из группы B 
на амбулаторном этапе наблюдения (от 6 до 17 суток 
после оперативного лечения) в области послеопера-
ционных ран был отмечен воспалительный процесс, 
который потребовал полного снятия послеопераци-
онных швов и открытого ведения послеоперационной 
раны. Оценка показателя частоты раневой инфекции 
у пациентов с хроническим воспалением ПК при срав-
нении ранних результатов, выявила преимущество 

лазерной коагуляции и кюретажа копчиковых ходов 
(p = 0,0062 и p = 0,0005, соответственно).
У 4 (5,19%) пациентов основной группы А (сроки на-
блюдения 4, 8, 12 месяц после оперативного лече-
ния) за первый год наблюдения после проведенного 
малоинвазивного лечения, были выявлены клиниче-
ские признаки рецидива заболевания, что не привело 
к выявлению достоверных различий данного призна-
ка в  сравнении с  результатами наблюдения за  па-
циентами из  контрольной группы B, рецидива за-
болевания после 12 месяцев наблюдения у которых 
отмечено не было (p = 0,08). В группе В у 8 (10,4%) 
пациентов через 12 месяцев после оперативного 
лечения были отмечены жалобы на незначительный 
дискомфорт в  области копчика. При  осмотре этих 
пациентов была выявлена рубцовая деформация 
межъягодичной складки. Пациентам с  рецидивным 
абсцессом ПК под местной анестезией было выпол-
нено вскрытие и дренирование гнойного очага, чрез-
раневая лазерная обработка раневой поверхности.
Различия в течении послеоперационного периода от-
разились на общих сроках заживления ран (Рис. 1) 
и  длительности амбулаторно-поликлинического ле-
чения пациентов.
Средние сроки госпитализации пациентов группы А, 
которым выполнялось малоинвазивное вмешатель-
ство составили 30 часов, что позволило применить 
к ним все принципы лечения в условиях центра амбу-
латорной хирургии. У  пациентов группы В, которым 
выполнялось традиционное хирургическое лечение 
с  иссечением ПК с  ушиванием послеоперационной 
раны, сроки пребывания в  стационаре были более 
длительными, что было обусловлено особенностя-
ми течения раневого процесса и  необходимостью 
выполнения перевязок в  стационарных условиях 
(p = 0,00001).
В таблице 2 указаны результаты обследования па-
циентов групп А  и В  через 12 месяцев после опе-
ративного лечения, с  обязательным проведением 
УЗ исследования крестцово-копчиковой области. 
При сравнении результатов обследования пациентов 
групп А и В, полученных через 1 год после оператив-
ного вмешательства, у пациентов из основной группы 
при  УЗ исследовании инфильтративные изменения 
мягких тканей в  зоне послеоперационной раны от-
мечались достоверно реже, так же как и  рубцовая 
деформация области оперативного вмешательства.
Критериями первичного заживления послеопераци-
онных ран нами были выделены такие показатели как 
плотное слипание раневых поверхностей (при зажив-
лении раны методом первичного натяжения) и  со-
поставление краёв раны с  отсутствием отделяемого 
и  началом процесса рубцевания (при заживлении 
раны методом вторичного натяжения). Статистически 
значимые различия у  пациентов основной группы 
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А  были обусловлены небольшим размером раневой 
поверхности и  отсутствием выраженного расхожде-
ния краев послеоперационных ран (0,5–1 см).
В группах А  и В  были выявлены статистически зна-
чимые различия (p  =  0,0000318), при  сравнении 
средних сроков заживления (эпителизации) ран, что 
свидетельствует о  преимуществе лазерного мето-
да по  сравнению с  традиционными хирургическими 
вмешательствами. Кроме того, у 8 (10,4%) пациентов 
контрольной группы В  из-за открытого способа ве-
дения раны и её заживления путём вторичного натя-
жения, процесс заживления послеоперационных ран 
занял более 1,5 месяцев.
При абсцедирующей ПК в  группах С и D в 1-е сутки 
после операций наблюдались схожие местные изме-
нения: регрессия воспалительного процесса, умень-
шение инфильтрации тканей, болевого синдрома. 
Всем пациентам групп С и D на 3-е сутки были отмене-
ны нестероидные противовоспалительные препара-
ты. У 24 (63,2%) пациентов в группе С был выполнен 

дополнительный разрез кожи, объединяющий пер-
вичные свищевые отверстия.
У пациентов в  группах сравнения С  и D, сроки за-
живления послеоперационных ран были сопостави-
мы, несмотря на превышение линейной длины раны 
в группе С на 73,4% (Рис. 2).
Слипание краев раны с полным отсутствием отделяе-
мого и началом формирования рубцовой ткани нами 
рассматривалось в качестве основного критерия за-
живления раны первичным натяжением. Линейная 
длина послеоперационной раны при условии их за-
живления первичным натяжением не оказывает ста-
тистически значимого влияния на  регенеративный 
процесс (p = 0,8).
В таблице 3 указаны результаты обследования 
пациентов групп С  и D через 1 и  12 месяцев по-
сле оперативного лечения, с  обязательным про-
ведением УЗ исследования крестцово-копчиковой 
области.
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Рисунок 1. Медианные сроки полного заживления после-
операционных ран в группах исследования
Figure 1. Median time of complete healing of postoperative 
wounds in the study groups
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Рисунок 2. Медиана длительности заживления послеопе-
рационных ран в группах C и D
Figure 2. Median duration of postoperative wound healing in 
groups C and D

Таблица 2. Данные, полученные при клиническом обследовании пациентов в группах А и В через 12 месяцев после опера-
ции
Table 2. Data obtained during the clinical examination of patients in groups A and B 12 months after surgery

Результат лечения
Срок наблюдения

12 месяцев
Группа А (n = 77) Группа В (n = 77)

Отсутствие клинических проявлений 73 (94,8%) 77 (100%)
Chi-Square (df = 1) p = 0,08
Наличие рубцовой деформации кожных покровов в области оперативного вмешательства 0 (0%) 8 (10,4%)
Chi-Square (df = 1) p = 0,062
Наличие инфильтративных и изменений в мягких тканях области оперативного 
вмешательства без признаков острого воспаления — УЗ контроль

8 (10,4%) 36 (46,8%)

Chi-Square (df = 1) p = 0,00001
Наличие остаточной жидкостной полости в области оперативного лечения без признаков 
острого воспаления — УЗ контроль

6 (7,8%) 8 (10,4%)

Chi-Square (df = 1) p = 0,98
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Применение лазерных малоинвазивных технологий 
в лечении пилонидальной болезни

Laser minimally invasive technologies for pilonidal disease

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Анализ результатов проведенного исследования 
позволяет сделать вывод, что вероятность рециди-
ва пилонидальной кисты через 12 месяцев после 
лазерной коагуляции и  кюретажа составляет 5,2%. 
Достоверные преимущества перед методом иссече-
ния кисты были выявлены по  показателям уровня 
болевого синдрома, частоты раневой инфекции, дли-
тельности лечения, срокам эпителизации послеопе-
рационных ран. При  контрольном УЗ исследовании 
у  пациентов через 12 месяцев после малоинвазив-
ных вмешательств достоверно реже наблюдались 
инфильтративные изменения мягких тканей области 
послеоперационного рубца, как и рубцовая деформа-
ция тканей области крестца и межъягодичной склад-
ки (p = 0,00001, p = 0,006).
Средние сроки эпителизации послеоперационных 
ран у пациентов в  группах С и D оказались сопо-
ставимы (p  =  0,8). В  группе D у  10,5% пациентов 
через 1 месяц после операции выявлен вторичный 
свищ, что потребовало повторного оперативного 
вмешательства. Выявлены преимущества метода 
чрезраневой лазерной коагуляции по  показате-
лю частоты ремиссии заболевания через 12  ме-
сяцев после проведенного лечения (p  =  0,01). 
При  контрольном ультразвуковом исследовании 
через 12  месяцев после операции наличие ин-
фильтративных изменений без жидкостного ком-
понента и  признаков острого воспаления было 
выявлено в группе С в 8,0% наблюдений, в группе 
D — в 23,7%.
Таким образом, методы лазерной коагуляции с кюре-
тажем и чрезраневой лазерной коагуляцией обладают 
рядом преимуществ по сравнению с традиционными 

вмешательствами. Они могут стать альтернативными 
вариантами лечения хронического и  острого воспа-
ления пилонидальной кисты.

Финансовой поддержки со стороны компаний-про-
изводителей авторы не получали.
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Оправданы ли паллиативные резекции ободочной 
и прямой кишки при малосимптомной первичной 
опухоли и синхронных нерезектабельных метастазах 
колоректального рака? (систематический обзор)
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https://doi.org/10.33878/2073-7556-2022-21-3-99-110

Оправданы ли паллиативные резекции ободочной 
и прямой кишки при малосимптомной первичной 

опухоли и синхронных нерезектабельных метастазах 
колоректального рака? (систематический обзор)
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ЦЕЛЬ: определить, может ли паллиативная резекция (ПР) толстой кишки с последующим курсом химиоте-
рапии улучшить общую выживаемость в сравнении с самостоятельной химиотерапией/лучевой терапией 
(ХТ/ЛТ) у малосимптомных пациентов с КРР и синхронными нерезектабельными метастазами.
МАТЕРИАЛЫ И  МЕТОДЫ: систематический обзор, основанный на  рекомендациях Preferred Reporting Items 
for Systematic Reviews and Meta-analyses (PRISMA) guidelines, проведен с использованием поисковых систем 
PubMed и Cochrane Database.
РЕЗУЛЬТАТЫ: было отобрано 18 нерандомизированных сравнительных исследований, в  которых приняли 
участие 2995 пациентов (1734 ПР и  1261 ХТ/ЛТ). По возрасту, полу, соматическому статусу, локали-
зации опухоли, распространенности метастатического процесса группы сравнения были сопоставимы 
в 12 исследованиях и неоднородны в 4 исследованиях. Медиана продолжительности жизни была сопоста-
вима в обеих группах в 13 исследованиях (1460 пациентов: 787 ПР и 673 ХТ/ЛТ) и статистически значимо 
выше в группе ПР в 5 исследованиях (1535 пациентов: 947 ПР и 588 ХТ/ЛТ). В 17 исследованиях частота 
хирургических вмешательств на фоне осложнений в группах ПР и ХТ/ЛТ составила от 0% до 5.1% и от 4.4% 
до 48.1%, соответственно. В 17 исследованиях 30-дневная летальность в группах ПР и ХТ/ЛТ составила 
от 0% до 4.8% и от 0% до 14%, соответственно. В 1 исследовании в обеих группах наблюдалась высокая 
30-дневная летальность (29.4% ПР и 19.3% ХТ/ЛТ, P < 0.05).
ВЫВОДЫ: вопрос, может ли паллиативная резекция ободочной или прямой кишки при  малосимптомной 
первичной опухоли и нерезектабельных метастазах улучшить общую выживаемость больных, остается 
открытым. Однако, имеющиеся данные литературы говорят о том, что паллиативная резекция потен-
циально может улучшить канцероспецифическую выживаемость данной группы больных. Этот вывод 
основан на  результатах нерандомизированных сравнительных исследованиях и  данных досрочно завер-
шенных РКИ, в  связи с  чем для окончательного вывода необходимы дальнейшие хорошо спланированные 
рандомизированные исследования.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: колоректальный рак, паллиативная резекция, малосимптомная первичная опухоль, нерезектабельные метастазы, 
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AIM: to determine if there is an improvement in overall survival of palliative primary tumor resection (PTR) followed 
by chemotherapy in minimally symptomatic patients with colorectal cancer and synchronous unresectable metasta-
ses compared to those of upfront chemotherapy/radiotherapy (chemo/RT) alone.
MATERIALS AND METHODS: a systematic review based on Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
analysis (PRISMA) guidelines were done on PubMed and Cochrane database.
RESULTS: eighteen non-randomized studies were identified, including a total of 2995 patients (1734 PTR and 1261 
chemo/RT). Age, gender, American Society of Anesthesiologists (ASA) staging of patients in the two groups were 
comparable in 12 studies and had significant differences in 4 studies. Median survival in the two groups was compa-
rable in 13 studies (1460 patients: 787 PTR и 673 chemo/RT) and was significantly higher in PTR group in 5 studies 
(1535 patients: 947 PTR и588 chemo/RT). The rate of surgical intervention due to complications was 0-5.1% in PTR 
group and 4.4-48.1% in chemo/RT group in 17 studies. Thirty-day mortality was 0-4.8% in PTR group and 0-14% 
in chemo/RT group in 17 studies. One study had a high 30-day mortality rate in both groups (29.4% PTR и 19.3% 
chemo/RT, P < 0.05).
CONCLUSIONS: the question remains whether palliative primary tumor resection could improve overall survival of 
minimally symptomatic patients with colorectal cancer and synchronous unresectable metastases. However, the 
recent data showed that patients who underwent PTR could gain a cancer-specific survival benefit. This conclusion 
based on the results of nonrandomized comparative studies and data from early terminated RCTs. Further well-
designed RCTs are required to reach definitive conclusions.

KEYWORDS: Colorectal cancer; palliative resection; minimally symptomatic primary tumor; unresectable metastases; chemotherapy; overall 
survival
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ВВЕДЕНИЕ

На момент постановки диагноза 20–25% больных КРР 
имеют IV стадию заболевания с общей 5-летней вы-
живаемостью 10–18%, при этом 75–90% из них — это 
больные с нерезектабельными синхронными метаста-
зами [1–3].
Изначально варианты лечения этой группы больных 
были крайне ограничены, и лечение в основном но-
сило паллиативный характер. В целом прогноз у этих 
больных был неутешительным: согласно данным ли-
тературы, до 1960-х годов продолжительность жизни 
больных с  паллиативным лечением и  без него была 
сопоставима и составляла 9,8 месяцев [4]. Ситуация 
изменилась с  появлением противоопухолевого пре-
парата 5-фторурацила (5-ФУ), применение которого 
позволило увеличить продолжительность жизни дан-
ной группы больных до  12–13  месяцев [5]. Однако 
частота объективного ответа при  монотерапии 5-ФУ 
составляла всего 10–22% [6–8]. Последние 30 лет 
наблюдается существенный прогресс химиотерапии: 
появление новых препаратов (оксалиплатин и  ири-
нотекан), а  также применение таргетных препара-
тов привели к  значительному увеличению частоты 

объективного ответа и  продолжительности жизни 
данной группы больных. Частота объективного ответа 
возросла до  44–56%, а  показатель общей выживае-
мости увеличился до 20–24 месяцев [9–11], а в неко-
торых случаях почти до 30 месяцев [12]. Кроме того, 
если в  эпоху монотерапии 5-ФУ частота хирургиче-
ских вмешательств по поводу осложнений со стороны 
первичной опухоли на фоне химиотерапии составляла 
20–30% [13,14], то с применением современных схем 
химиотерапии эта частота снизилась до 7% [15,16].
До недавнего времени предпочтительным подходом 
в  лечении больных КРР с  нерезектабельными мета-
стазами была паллиативная резекция (ПР) толстой 
кишки с  последующим проведением системной хи-
миотерапии, что было обосновано опасностью раз-
вития возможных осложнений со стороны первичной 
опухоли на  фоне паллиативной химиотерапии. Так 
в  США, по  данным базы SEER, с  1988 по  2000 гг. ПР 
была выполнена 66% пациентам [1]. Однако доля 
пациентов, перенесших данное оперативное вмеша-
тельство, в  последующие годы снизилась и  на 2013 
год составила 45,9% [17]. В  отсутствии убедитель-
ной доказательной базы на  смену старой парадиг-
мы пришла новая, согласно которой ПР в настоящее 
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время рекомендована только при  наличии симптом-
ной опухоли с  угрозой кишечной непроходимости, 
перфорации или кровотечения. При  бессимптомной 
(малосимптомной) первичной опухоли, согласно кли-
ническим рекомендациям NCCN [18,19] и ESMO [20,21], 
в качестве первого этапа лечения показано проведе-
ние системной химиотерапии с периодической оцен-
кой резектабельности метастатического процесса.
Так нужно ли выполнять ПР при наличии малосимп-
томной первичной опухоли? С  одной стороны, ПР 
позволяет снизить опухолевую нагрузку, риск ос-
ложнений химиотерапии, предотвратить возможные 
осложнения со стороны первичной опухоли, улучшить 
«психологический статус» больного, а также, по дан-
ным ряда исследований, увеличить продолжитель-
ность жизни [22–26]. С  другой стороны, при  ПР су-
ществуют потенциальные риски послеоперационных 
осложнений, которые, в свою очередь, могут привести 
к  смерти больного или отсрочить начало системной 
химиотерапии, тем самым способствовать прогрес-
сированию заболевания [27,28], а  также, по данным 
некоторых исследований, снизить выживаемость 
[29–31]. Кроме того, имеются публикации, указываю-
щие на  то, что удаление стромы первичной опухоли 
у больных метастатическим КРР может стимулировать 
метастатический процесс. Так, в исследовании Peeters 
C.F. с соавторами проведенный анализ на 40 больных, 
в котором оценивались индекс апоптоза и пролифе-
рации Ki-67, показал увеличение перитуморальной 
неоваскуляризации и  ускоренный рост метастазов 
печени после ПР [32]. Scheer M.G. и соавторы в своей 
работе по данным позитронно-эмиссионной томогра-
фии показали значимое усиление метаболической ак-
тивности в метастазах печени после ПР [33].
Учитывая наличие противоречивых данных, на сегод-
няшний день вопрос о  необходимости выполнения 
ПР толстой кишки у больных КРР с малосимптомной 
первичной опухолью и синхронными нерезектабель-
ными метастазами остается открытым.

ЦЕЛЬ

Цель данного систематического обзора  — опреде-
лить, может ли ПР толстой кишки улучшить общую 
выживаемость в сравнении с самостоятельной ХТ/ЛТ 
у  малосимптомных пациентов с  КРР и  синхронными 
нерезектабельными метастазами.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Стратегия поиска
Систематический обзор проводился в  соответствии 
с  рекомендациями Preferred Reporting Items for 

Systematic Reviews and Meta-analyses (PRISMA) guide-
lines (http://www.prisma-statement.org/) [34]. Поиск 
литературы был осуществлен в базах данных PubMed 
и Cochrane Database of Systematic reviews с исполь-
зованием следующей стратегии поиска: (colon OR 
colorectal OR rectal) AND (cancer OR adenocarcinoma 
OR neoplasms OR carcinoma) AND (“palliative surgery” 
OR “primary tumor resection”). Стратегия поиска про-
иллюстрирована на рисунке 1.
Ограничения по языку, дате или статусу публикаций 
не применялись. На  предмет дополнительных реле-
вантных исследований вручную были просмотрены 
все литературные источники отобранных публика-
ций, а также систематических обзоров или метаана-
лизов. Поиск литературы был проведен с  сентября 
1954 по 18 июля 2021 гг.

Критерии включения и исключения
В соответствии с критериями PICOS (популяция, вме-
шательство, сравнение, исходы и дизайн исследова-
ния) для включения публикаций в  систематический 
обзор были выбраны следующие критерии отбора: 
(a) популяция: малосимптомные/бессимптомные 
пациенты с  КРР (аденокарцинома) и  синхронными 
нерезектабельными метастазами; (б) вмешатель-
ство: хирургия, ХТ/ЛТ; (c) сравнение: ПР с  ХТ/ЛТ; 
(d) исходы: отдаленные результаты (общая выжи-
ваемость), непосредственные результаты (частота 
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Рисунок 1. Блок-схема поиска литературы для система-
тического обзора по PRISMА
Figure 1. Block diagram of literature search for a systematic 
review on PRISMA
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хирургических вмешательств на  фоне осложнений, 
30-дневная летальность); (e) дизайн исследования: 
нерандомизированные сравнительные исследова-
ния, данные досрочно завершенных РКИ. Критерии 
исключения были следующими: (а) отсутствие до-
статочных данных или интересующих результатов; 
(b)  дублирующая публикация; (c) синхронные опу-
холи; (d) отсутствие данных по поводу изначальной 
характеристики опухоли (бессимптомная/малосим-
птомная или симптомная); (e) наличие в  анамнезе 
хирургических вмешательств, химиотерапии, лучевой 
терапии по поводу первичной опухоли или отдален-
ных метастазов; (f) несравнительные исследования, 
обзоры, метаанализы, письма, отчеты о  случаях или 
тезисы конференций.

Извлечение данных и оценка качества
Авторы рассмотрели и оценили отобранные исследо-
вания в соответствии с критериями включения и ис-
ключения. Данные включенных исследований были 
подвергнуты анализу. Для каждого исследования 
была собрана следующая информация: (а) харак-
теристика исследования: первый автор, страна, год 
публикации, количество пациентов в каждой группе, 
тип исследования (контролируемые клинические ис-
следования (ККИ)/исследования случай-контроль 
(ИСК)/ретроспективные когортные исследования/
данные досрочно завершенных РКИ); (b) исходные 
характеристики пациента: локализация опухоли 
и  метастазов, а  также возраст, пол, режимы химио-
терапии; (c) результаты исследования: отдаленные 
результаты, включающие общую выживаемость и не-
посредственные результаты, включающие частоту 
хирургических вмешательств на  фоне осложнений, 
30-дневную летальность. Оценку качества отобран-
ных нерандомизированных сравнительных исследо-
ваний выполняли с использованием шкалы Ньюкасла-
Оттавы (NOS). Каждому исследованию присваивали 
баллы (максимум 9 баллов), оценка  ≥  6 указывала 
на хорошее качество исследования [35,36]. Качество 
включенных исследований определяли путем изуче-
ния трех факторов: отбор пациентов, сопоставимость 
исследуемых групп и  оценка результатов. Качество 
отобранных РКИ не оценивали, в связи с досрочным 
прекращением исследований и  отсутствием полно-
ценных результатов.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Характеристики исследования
При первоначальном поиске литературы было выяв-
лено в общей сложности 696 публикаций. Всего было 
найдено 50 полнотекстовых статей, из которых 32 не 
соответствовали критериям включения. В некоторых 

исследованиях в  группу ПР частично были включе-
ны пациенты с  симптомными опухолями, такие ис-
следования были исключены из  нашего анализа. 
Также были исключены исследования, в которых не 
было группы сравнения или отсутствовала информа-
ция по поводу изначальной характеристики опухоли 
(бессимптомная/малосимптомная или симптомная). 
Наконец, в  систематический обзор были включены 
18 исследований [13,37–53] (Табл.  1, 2), опублико-
ванные в период с 1999 по 2021 гг., в которых при-
няли участие 2995 больных КРР с  малосимптомной 
первичной опухолью и  синхронными нерезекта-
бельными метастазами (1734 пациента в  группе ПР 
и 1261 пациент в  группе с самостоятельной ХТ/ЛТ). 
Было проведено 2 ККИ [41,49], 2 исследования ИСК 
[39,40], 12 ретроспективных когортных исследова-
ний [13,37,38,42–48,50,51] и 2 РКИ (промежуточные 
данные), которые были досрочно завершены [52,53]. 
Блок-схема поиска литературы PRISMA для система-
тического обзора представлена на рисунке 1.

Характеристики пациентов
Основные характеристики пациентов, включенных 
исследований, представлены в таблицах 3,4. В 12 ис-
следованиях (1276 пациентов) сравниваемые группы 
были сопоставимы по возрасту, полу, соматическому 
статусу, локализации опухоли и  распространенно-
сти метастатического процесса [37,39–45,49,51–53], 
в 2 исследованиях (272 пациента) группы сравнения 
были почти сопоставимы [48,50]. Однако в 4 исследо-
ваниях (1447 пациентов) наблюдалась явная неодно-
родность групп [13,38,46,47]. Ruo и  соавторы [13] 
в своей работе сообщают, что в хирургической груп-
пе была выше частота сопутствующих заболеваний 
(p  =  0,04), чаще встречались пациенты с  опухолями 
правой половины ободочной кишки (p = 0,03), с боль-
шим объемом поражения печени (p = 0,02). По дан-
ным Michel и соавторов [38], в химиотерапевтической 
группе было больше пациентов с раком прямой кишки 
(p = 0,03), а в хирургической группе чаще встречались 
пациенты с  меньшим объемом поражения печени 
(p = 0,03). Watanabe и соавторы [46] в своем иссле-
довании продемонстрировали, что в химиотерапевти-
ческой группе было больше пациентов с метастазами 
в более чем один орган (p = 0,047). В исследовании, 
проведенном Ahmed и  соавторами [47], в  химиоте-
рапевтической группе преобладали пациенты с  отя-
гощенным соматическим статусом (p  <  0,001), опу-
холями прямой кишки (p  =  0,03), метастатическим 
поражением более одного органа (p = 0,01).

Отдаленные онкологические результаты (общая 
выживаемость)
Отдаленные онкологические результаты включен-
ных в анализ исследований представлены в таблицах 
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5,6. В  13 исследованиях [37–39,41,42–46,48,51–53], 
в  которых сравнивали две группы пациентов (787 
ПР и 673 ХТ/ЛТ), медиана продолжительности жизни 
была сопоставима в обеих группах. В одном из этих 
исследований [51] после проведения многовариант-
ного регрессионного анализа Кокса было получе-
но статистически значимое снижение риска смерти 
у больных с бессимптомной первичной опухолью по-
сле ПР (ОР = 0.61, 95% ДИ 0.40–0.94, P < 0.05). В 5 ис-
следованиях [13,40,47,49,50], сравнивающих хирур-
гическую и химиотерапевтическую группы (947 и 588 
пациентов, соответственно) медиана продолжитель-
ности жизни была статистически значимо выше в хи-
рургической группе.

Непосредственные результаты
Непосредственные результаты включенных в  ана-
лиз исследований представлены в  таблицах 7,8. 
Оперативные вмешательства по  поводу осложнений 
на фоне самостоятельной химиотерапии встречались 
в  7 исследованиях, в  то время как в  хирургической 
группе не было выявлено случаев повторных опера-
тивных вмешательств на  фоне возникших осложне-
ний [38–40,45,46,51,52]. В  6 исследованиях частота 
хирургических вмешательств по поводу осложнений 

на фоне проведенного лечения была выше в химиоте-
рапевтической группе [13,37,41,44,49,53]; в 1 иссле-
довании была выше в хирургической группе [42] и в 
4 исследованиях были представлены неполные или 
совсем отсутствовали данные по группам сравнения 
[43,47,48,50]. Тридцатидневная летальность отмече-
на только в хирургической группе в 6 исследованиях 
[13,37,47,49,52,53]; только в  химиотерапевтической 
группе в  2 исследованиях [40,45]; только в  химио-
терапевтической группе (данные по  хирургической 
группе отсутствуют) в  1 исследовании [50]; была 
выше в хирургической группе в 1 исследовании [43]; 
была выше в химиотерапевтической группе в 1 иссле-
довании [44]; не была выявлена в обеих сравнивае-
мых группах в 7 исследованиях [38,39,41,42,46,48,51].

ДИСКУССИЯ

Несмотря на  то, что ряд зарубежных и  российских 
исследователей сообщают об увеличении продолжи-
тельности жизни у больных КРР с нерезектабельными 
метастазами после ПР [22–26,54], проблема выбора 
тактики лечения в  отношении первичной опухоли 
остается нерешенной.

Таблица 1. Основные характеристики включенных нерандомизированных сравнительных исследований
Table 1. The main characteristics of the included non-randomized comparative studies

Автор, год 
публикации Страна Период 

исследования Тип исследования
Пациенты (n)

NOS 
ПР ХТ (ЛТ)

Scoggins 1999 [37] США 1985–1997 Ретроспективное когортное, одноцентровое 66 23 6
Ruo 2003 [13] США 1996–1999 Ретроспективное когортное, одноцентровое 127 103 6
Michel 2004 [38] Франция 1996–1999 Ретроспективное когортное, одноцентровое 31 23 6
Benoist 2005 [39] Франция 1997–2002 Исследование случай-контроль, одноцентровое 32 27 7
Galizia 2008 [40] Италия 1995–2005 Исследование случай-контроль, одноцентровое 42 23 6
Seo 2010 [41] Корея 2001–2008 Контролируемое клиническое, одноцентровое 144 83 6
Cetin 2013 [42] Турция 2006–2010 Ретроспективное когортное, многоцентровое 53 46 6
Boselli 2013 [43] Италия 2010–2011 Ретроспективное когортное, многоцентровое 17 31 6
Yun 2014 [44] Корея 2000–2008 Ретроспективное когортное с PSM, одноцентровое 113 113 8
Matsumoto 2014 [45] Япония 2005–2011 Ретроспективное когортное, одноцентровое 41 47 7
Watanabe 2014 [46] Япония 2002–2009 Ретроспективное когортное, одноцентровое 46 112 6
Ahmed 2015 [47] Канада 1992–2005 Ретроспективное когортное, многоцентровое 521 313 6
Niitsu2015 [48] Япония 2007–2013 Ретроспективное когортное, одноцентровое 42 15 7
Wang 2016 [49] Китай 2011–2013 Контролируемое клиническое, одноцентровое 118 73 7
Urvay 2020 [50] Турция 2009–2016 Ретроспективное когортное, многоцентровое 139 76 6
Doah 2021 [51] Корея 2001–2018 Ретроспективное когортное, одноцентровое 98 48 7

ПР — паллиативная резекция, ХТ — химиотерапия, ЛТ — лучевая терапия, n — количество пациентов, NOS — шкала Ньюкасла-Оттавы, PSM — propen-
sity score matching

Таблица 2. Основные характеристики досрочно завершенных РКИ
Table 2. Main characteristics of prematurely completed randomized clinical trials

Автор, год 
публикации Страна Название РКИ Период 

исследования Тип исследования
Пациенты (n) 

ПР ХТ (ЛТ)
Park 2020 [52] Корея PTR Trial 2013–2016 РКИ, многоцентровое 23 21
Kanemitsu 2021 [53] Япония JCOG1007 2012–2019 РКИ, многоцентровое 81 84

ПР — паллиативная резекция, ХТ — химиотерапия, ЛТ — лучевая терапия, n — количество пациентов
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В контексте рассматриваемого в  данном системати-
ческом обзоре вопроса в настоящее время опублико-
ваны только результаты сравнительных нерандоми-
зированных исследований. Из семи инициированных 
рандомизированных исследований [55–61] (Табл. 9) 

доступны неполные результаты двух досрочно за-
вершенных РКИ [59,61], которые были также вклю-
чены в наш анализ. В исследовании Kanemitsu E.J., 
и соавт. [53], материалом которого стали результаты 
лечения 165 пациентов (81 ПР и 84 ХТ/ЛТ), 3-летняя 

Таблица 3. Основные характеристики пациентов нерандомизированных сравнительных исследований
Table 3. Main characteristics of patients in non-randomized comparative studies

Автор, год 
публикации

Возраст (медиана) Мужчины (%) Локализация
опухоли Локализация метастазов

ПР ХТ (ЛТ) ПР ХТ (ЛТ)
Scoggins [37] 64 61 NA NA ОК/ПК Печень, легкие, брюшина
Ruo [13] 64 61 64 55 ОК/ПК Печень, легкие, брюшина, другие локализации
Michel [38] 59,8* 58,9* 55 70 ОК/ПК Печень, брюшина
Benoist [39] 60* 61* 59 67 ОК/ПК Печень
Galizia [40] 62* 59* 67 55 ОК/ПК Печень
Seo [41] 58* 56* 65 63 ОК/ПК Печень, легкие, брюшина, другие локализации
Cetin [42] 55 52 55 59 ОК/ПК Печень
Boselli [43] 70* 73* NA NA ОК/ПК Печень, легкие, брюшина
Yun [44] после PSM 59 60 73 68 ОК/ПК Печень, легкие, брюшина, другие локализации
Matsumoto [45] 67 62 61 70 ОК/ПК Печень, легкие, брюшина, другие локализации
Watanabe [46] 63 60 54 63 ОК/ПК Печень, легкие, брюшина, лимфоузлы
Ahmed 2015 [47] 69 71 57 60 ОК/ПК Печень, другие локализации
Niitsu2015 [48] 61,5 63 19 47 ОК/ПК NA
Wang 2016 [49] 57 58 55 59 ОК/ПК NA
Urvay 2020 [50] 59 62 61 67 ОК/ПК Печень, легкие, брюшина
Doah 2021 [51] 69 66,5 50 60 ОК/ПК Печень, легкие, брюшина, другие локализации

ПР — паллиативная резекция, ХТ — химиотерапия, ЛТ — лучевая терапия, ОК — ободочная кишка, ПК — прямая кишка, NA — нет данных, * — средняя

Таблица 4. Основные характеристики пациентов и непосредственные результаты досрочно завершенных РКИ
Table 4. Main characteristics of patients and immediate results of prematurely completed RCTs

Автор, год 
публикации

Возраст (медиана) Мужчины (%) Локализация 
опухоли Локализация метастазов

ПР ХТ (ЛТ) ПР ХТ (ЛТ)
Park [52] 62,3* 58,8* 81 55 ОК/ПК Печень, легкие, лимфоузлы, другие локализации
Kanemitsu [53] 65 65 56 54 ОК/ПК Печень, легкие, брюшина, лимфоузлы, другие локализации

ПР — паллиативная резекция, ХТ — химиотерапия, ЛТ — лучевая терапия, ОК — ободочная кишка, ПК — прямая кишка, * — средняя

Таблица 5. Отдаленные онкологические результаты нерандомизированных сравнительных исследований
Table 5. Long-term oncological results of non-randomized comparative studies

Автор Пациенты (n)
Пациенты (n) ОВ (%) Медиана ОВ (мес.)

Р value
ПР ХТ (ЛТ) ПР ХТ (ЛТ) ПР ХТ (ЛТ)

Scoggins [37] 89 66 23 17 (2-летняя) 18 (2-летняя) 14,5 16,6 0,59
Ruo [13] 230 127 103 25 (2-летняя) 6 (2-летняя) 16,0 9,0 0,001
Michel [38] 54 31 23 NA NA 21,0 14,0 0,718
Benoist [39] 59 32 27 44 (2-летняя) 41 (2-летняя) 23,0 22,0 0,753
Galizia [40] 65 42 23 15 (4-летняя) 0 (4-летняя) 15,2 12,3 0,03
Seo [41] 227 144 83 NA NA 22 14 NS
Cetin [42] 99 53 46 NA NA 23 17 0,322
Boselli [43] 48 17 31 17,6 (1-летняя) 19,4 (1-летняя) 4 5 NS
Yun [44] после PSM 226 113 113 4,9 (5-летняя) 3,5 (5-летняя) 17,2 14,4 0,16
Matsumoto [45] 88 41 47 NA NA 23,9 22,6 NS
Watanabe [46] 158 46 112 NA NA 19,9 19 NS
Ahmed [47] 834 521 313 NA NA 19,7 8,4 < 0,0001
Niitsu [48] 57 42 15 NA NA 23,9 13,4 0,093
Wang [49] 191 118 73 NA NA 22,5 17,8 < 0,01
Urvay [50] 215 139 76 19 (5-летняя) 8 (5-летняя) 29,56 14,25 < 0,001
Doah [51] 146 98 48 NA NA 18 15 0,15

ПР — паллиативная резекция, ХТ — химиотерапия, ЛТ — лучевая терапия, n — количество пациентов, ОВ — общая выживаемость, NS — отсутствие 
статистической значимости (P > 0,05), NA — нет данных
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Таблица 6. Отдаленные онкологические результаты досрочно завершенных РКИ
Table 6. Long-term oncological results of prematurely completed RCTs

Автор Пациенты
(n)

Пациенты (n) ОВ (%)
Р value

Медиана ОВ(мес.)
Р value

ПР ХТ (ЛТ) ПР ХТ (ЛТ) ПР ХТ (ЛТ)
Park [52] 44 23 21 69,5 (2-летняя) 44,8 (2-летняя) 0,058 NA NA NA
Kanemitsu [53] 165 81 84 32,9 (3-летняя) 33,0 (3-летняя) NS 25,9 26,4 0,72

ПР — паллиативная резекция, ХТ — химиотерапия, ЛТ — лучевая терапия, n — количество пациентов, ОВ — общая выживаемость, NS — отсутствие 
статистической значимости (P > 0.05), NA — нет данных

Таблица 7. Непосредственные результаты нерандомизированных сравнительных исследований и режимы химиотерапии
Table 7. Immediate results of non-randomized comparative studies and chemotherapy regimens

Автор Пациенты 
(n)

Пациенты (n) Схемы ХТ

Частота хирургических 
вмешательств на фоне 

осложнений/30-
дневная летальность 

(%)

ПР ХТ (ЛТ) ПР ХТ (ЛТ) ПР ХТ (ЛТ) 

Scoggins [37] 89 66 23 NA 5-FU-based СТ ± ЛТ 3/4,6 8,7/0

Ruo [13] 230 127 103 NA 5-FU ± leucovorin ± ЛТ 1,6/1,6 29/0

Michel [38] 54 31 23 Oxaliplatin/irinotecan Oxaliplatin/irinotecan ± ЛТ 0/0 21,7/0

Benoist [39] 59 32 27 5-FU ± leucovorin ± irinotecan 5-FU ± leucovorin ± irinotecan 0/0 14,8/0

Galizia [40] 65 42 23 5-FU ± oxaliplatin/
irinotecan

5-FU ± oxaliplatin/
irinotecan 

0/0 30/14

Seo [41] 227 144 83 5-FU ± oxaliplatin/
irinotecan

5-FU ± oxaliplatin/
irinotecan

3,5/0 9,6/0

Cetin [42] 99 53 46 IFL + bevacizumab/
XELOX + bevacizumab/
FOLFIRI + bevacizumab

XELOX + bevacizumab/ 
FOLFIRI + bevacizumab

5,7/0 4,4/0

Boselli [43] 48 17 31 FOLFOX ± bevacizumab FOLFOX ± bevacizumab NA/29,4 NA/19,3

Yun [44]
после PSM

226 113 113 Oxaliplatin-based CT ± targeted 
agents/

irinotecan-based CT ± targeted 
agents/

5-fluorouracil-based 
CT ± targetedagents 

Oxaliplatin-based CT ± targeted 
agents/

irinotecan-based CT ± targeted agents/
5-fluorouracil-based 
CT ± targetedagents 

0,9/0,9 4,5/2,7

Matsumoto [45] 88 41 47 FOLFOX/FOLFIRI/
oxaliplatin + S-1 (SOX)/ CPT-

11 + UFT/LV/
simplifiedLV5FU2/UFT/

LV

FOLFOX ± bevacizumab/
FOLFOX ± cetuximab/

FOLFIRI ± bevacizumab/
irinotecan + S-1 (IRIS)/ 

oxaliplatin + S-1 + bevacizumab ± ЛТ

0/0 38,3/2,1

Watanabe [46] 158 46 112 5-FU/ IFL/ FOLFOX/
FOLFIRI + SOL/ FOLFOX + sunitinib 

regimen + bevacizumab/
FOLFIRI + bevacizumab

5-FU/ IFL/ FOLFOX/
FOLFIRI + SOL/ FOLFOX + sunitinib 

regimen + bevacizumab/
FOLFIRI + bevacizumab

0/0 21/0

Ahmed [47] 834 521 313 5-FU + leucovorin/
oxaliplatin-based CT ± bevacizumab /
irinotecan-based CT ± bevacizumab

5-FU + leucovorin/
oxaliplatin-based CT ± bevacizumab /

irinotecan-based 
CT ± bevacizumab ± ЛТ

NA/4,8 NA/NA

Niitsu [48] 57 42 15 mFOLFOX6 ± bevacizumab 
или cetuximab или 

panitumumabXELOX ± bevacizumab 
или cetuximab или panitumumab/

FOLFIRI

mFOLFOX6 ± bevacizumab 
или cetuximab или 

panitumumabXELOX ± bevacizumab 
или cetuximab или panitumumab/

FOLFIRI

NA/0 20/0

Wang [49] 191 118 73 FOLFOX/XELOX/
FOLFIRI + bevacizumab

FOLFOX/XELOX/
FOLFIRI + bevacizumab ± ЛТ 

5,1/2,5 11/0

Urvay [50] 215 139 76 (FOLFIRI или FOLFOX или 
XELOX) ± (bevacizumab или 

cetuximab или panitumumal)

(FOLFIRI или FOLFOX или 
XELOX) ± (bevacizumab или cetuximab 

или panitumumal)

NA/NA NA /9,2

Doah [51] 146 98 48 Fluorouracil/ capecitabine/
(fluorouracil или 

capecitabine) + (irinotecan или 
oxaliplatin) ± (bevacizumab или 

cetuximab)

Fluorouracil/ capecitabine/
(fluorouracil или 

capecitabine) + (irinotecan или 
oxaliplatin) ± (bevacizumab или 

cetuximab)

0/0 48,1/0

ПР — паллиативная резекция, ХТ — химиотерапия, ЛТ — лучевая терапия, n — количество пациентов, NA — нет данных, FOLFIRI = 5-FU + leucovo-
rin + irinotecan, XELOX = capecitabine + oxaliplatin, IFL = leucovorin + irinotecan, FOLFOX = 5-FU + leucovorin + oxaliplatin, S-1 = tegafur + gimeracil + oteracilpotas-
sium, UFT/LV = tegafur + uracil/leucovorin, SOL = S-1 + LV + L-OHP, CT — химиотерапия
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общая выживаемость была сопоставима в сравнива-
емых группах, 30-дневная летальность была выявле-
на только в  хирургической группе и  составила 4%, 
в связи с чем по решению этического комитета РКИ 
было досрочно завершено, при этом изначально в ис-
следование планировалось включить 280 пациентов. 
Многие авторы в своих работах пытаются ссылаться 
на эти данные, как на результаты полноценного РКИ. 
Однако в  данном РКИ запланированный объем ста-
тистической выборки не был достигнут, что могло 
повлиять на  качество научного исследования и  до-
стоверность полученных результатов. Только данные 
по  репрезентативным выборкам можно экстраполи-
ровать на всю популяцию. Исследование, проведён-
ное совместно учёными США и Греции, подтвержда-
ет тот факт, что оценка величины эффекта лечения 
в значительной степени зависит от размера выборки 
[62]. Кроме того, в исследование не были включены 
пациенты с опухолями средне- и нижнеампулярного 
отдела прямой кишки, что, по мнению самих авторов, 
также могло повлиять на  результаты исследования. 
При  этом качество исследования в  процессе набо-
ра пациентов заметно ухудшилось, в  связи с  этиче-
скими разногласиями среди лечащих врачей. Таким 

образом, полученные данные, по  нашему мнению, 
не должны рассматриваться, как результаты полно-
ценного РКИ. Для получения убедительных доказа-
тельств относительно наличия и отсутствия эффекта 
от ПР необходимы адекватно проведенные РКИ.
Результаты второго досрочно завершенного РКИ со-
общают Park, et al. [52]. В своей работе авторы про-
демонстрировали результаты лечения 44 пациентов 
(23 ПР и 21 ХТ/ЛТ), что было в 10(!) раз меньше за-
планированного объема выборки: 480 пациентов. 
Исследователи показали значимое преимущество 
при выполнении ПР в отношении канцероспецифиче-
ской выживаемости (72,3% против 47,1%, p = 0,049). 
Двухлетняя общая выживаемость в  группе ПР и  ХТ 
составила 69,5% и 44,8%, соответственно (P = 0,058). 
И  хотя не было выявлено достоверной статистиче-
ской разницы по  общей выживаемости между груп-
пами, уровень значимости 0,058 указывает на то, что 
исследование следовало продолжить для достиже-
ния необходимой мощности.
Большинство опубликованных за  последнее время 
метаанализов и  обзоров, изучавших эффект от ПР 
в  отношении общей выживаемости у  больных не-
резектабельным метастатическим КРР, включали 

Таблица 8. Непосредственные результаты досрочно завершенных РКИ и режимы химиотерапии
Table 8. Immediate results of prematurely completed RCTs and chemotherapy regimens

Автор Пациенты 
(n)

Пациенты (n) Схемы ХТ

Частота хирургических 
вмешательств на фоне 

осложнений/30-дневная 
летальность (%)

ПР ХТ (ЛТ) ПР ХТ (ЛТ) ПР ХТ (ЛТ)
Park [52] 44 23 21 (FOLFIRI или 

FOLFOX) ± (cetuximab или 
bevacizumab) 

(FOLFIRI или 
FOLFOX) ± (cetuximab или 

bevacizumab)

0/3,8 22,7/0

Kanemitsu [53] 165 81 84 mFOLFOX6 + bevacizumab/
CapeOX + bevacizumab/ 

irinotecan/TAS-102/ EGFR 
antibodies/ S-1

mFOLFOX6 + bevacizumab/
CapeOX + bevacizumab/

irinotecan/TAS-102/ EGFR 
antibodies/ S-1

1,2/4 13/0

ПР — паллиативная резекция, ХТ — химиотерапия, ЛТ — лучевая терапия, n — количество пациентов, FOLFIRI = 5-FU + leucovorin + irinotecan, 
FOLFOX = 5-FU + leucovorin + oxaliplatin, S-1 = tegafur + gimeracil + oteracilpotassium, CapeOX = capecitabine + oxaliplatin

Таблица 9. Рандомизированные контролируемые исследования
Table 9. Randomized controlled trials

Название РКИ Странa № исследования Первичная 
точка Выборка

Запланированное 
начало/завершение 

исследования
Статус

SYNCHRONOUS [55] Германия ISRCTN30964555 OS, 3-летняя 800 → 392 2011–2019 В процессе/набор 
пациентов закончен

CAIRO4 [56] Нидерланды NCT01606098 OS, 5-летняя 360 2012–2020 Набор пациентов 
продолжается

CCRe-IV [57] Испания NCT02015923 OS, 2-летняя 336 2013–2018 В процессе/набор 
пациентов закончен

CLIMAT [58] Франция NCT02363049 OS, 2-летняя 278 2014–2018 Набор пациентов 
продолжается

PTR Trial [59] Корея NCT01978249 OS, 2-летняя 480 2013–2016 Досрочно завершено
China multicenter [60] Китай NCT02149784 OS, 3-летняя 480 2015–2019 Набор пациентов 

продолжается
JCOG1007 [61] Япония UMIN000008147 OS, 3-летняя 770 → 280 2012–2020 Досрочно завершено
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исследования, в которых принимали участие пациен-
ты как с симптомными, так и бессимптомными опухо-
лями [23–25,63–66]. Первый метаанализ, в который 
вошли только пациенты с  бессимптомными опухо-
лями, был опубликован Cirocchi R. и  соавторами 
в 2012 году [67]. Авторы проанализировали 7 работ 
(1086 пациентов: 722 ПР и 364 ХТ/ЛТ) и не выявили 
статистически значимого увеличения общей выжи-
ваемости после ПР. Однако с 2012 по 2021 гг. были 
проведены еще 12 дополнительных исследований, 
которые могут изменить вывод, сделанный авторами. 
Кроме того, в  метаанализе были проанализированы 
данные по общей выживаемости только в 4 из 7 ис-
следований. К  тому же в  одном исследовании [68], 
включённом в  данный метаанализ, в  химиотерапев-
тическую группу входили симптомные пациенты, что 
также могло отразиться на полученных результатах.
Также за  последнее время было опубликовано не-
сколько когортных исследований на основе крупных 
баз данных национальных регистров. Ряд из них по-
казал значимое преимущество от ПР в отношении об-
щей выживаемости [22,26,69], другие  — отсутствие 
эффекта [70]. Эти работы мы не включили в наш ана-
лиз по причине того, что во всех этих популяционных 
исследованиях отсутствовали данные о  симптомно-
сти первичной опухоли. И хотя из 18 исследований, 
включенных в  анализ, в  4 исследованиях (1276 па-
циентов) наблюдалась явная неоднородность групп, 
в 12 исследованиях (1447 пациентов) группы сравне-
ния были сопоставимы. Стоит отметить, что схемы хи-
миотерапии в проведенных исследованиях несколь-
ко отличались. Однако в большинстве работ лечение 
было проведено с использованием современных тар-
гетных препаратов. В 10 исследованиях всем пациен-
там в группе ПР была проведена послеоперационная 
ХТ. В 2 исследованиях данные о проведении послео-
перационной ХТ отсутствовали.
Частота хирургических вмешательств на фоне ослож-
нений после ПР составила от 0% до 5,1%, в то время 
как в  химиотерапевтической группе она оказалась 
значительно выше и  составила от 4,4% до  48,1%. 
При этом в 7 проведенных исследованиях возникшие 
осложнения в послеоперационном периоде были ку-
пированы консервативными методами без примене-
ния хирургии. По данным Stillwell A.P. с соавторами 
[71], которые ретроспективно изучили результаты 
ПР у  379 пациентов с  нерезектабельным метаста-
тическим раком толстой кишки, частота повторных 
хирургических вмешательств по поводу осложнений 
ПР составила 8,7%. Однако из 379 пациентов 26,6% 
были оперированы по экстренным показаниям, в свя-
зи с возникшими осложнениями со стороны первич-
ной опухоли. Некоторые авторы в своих публикациях 
сообщают, что задержка начала системной химио-
терапии на  фоне возникших послеоперационных 

осложнений, может способствовать прогрессирова-
нию заболевания и снизить показатели выживаемо-
сти [27,28]. Напротив, Claassen Y. и  соавторы [72], 
оценив влияние немедленной и  отсроченной хи-
миотерапии на общую выживаемость у больных КРР 
с нерезектабельными метастазами и бессимптомной 
первичной опухолью, не выявили преимуществ от на-
значения немедленной химиотерапии в  отношении 
общей выживаемости (ОР = 1,17, 95% ДИ 0,93–1,46).
Тридцатидневная летальность после ПР в 17 иссле-
дованиях составила от 0% до  4,8%, в  то время как 
в химиотерапевтической группе она оказалась зна-
чительно выше и колебалась от 0% до 14%. Только 
в  одном исследовании, проведенным Boselli с  со-
авторами [43], наблюдалась высокая 30-дневная 
летальность, причем как в  хирургической, так и  в 
химиотерапевтической группе, которая составила 
29,4% и  19,3%, соответственно. При  этом разница 
в  сравниваемых группах оказалась статистически 
незначимой.
Несмотря на  то, что в  13 исследованиях (1460 па-
циентов: 787 ПР и 673 ХТ/ЛТ) общая выживаемость 
была сопоставима в обеих группах, 5 исследований, 
включающие большее число пациентов (1535 паци-
ентов: 947 ПР и 588 ХТ/ЛТ), показали значимое пре-
имущество от ПР в отношении общей выживаемости. 
Кроме того, Doah и  соавторы [51], сравнивая меди-
ану продолжительности жизни в  двух группах (146 
пациентов: 98 ПР и  48 ХТ) и  не выявив значимых 
различий, после проведения многовариантного ре-
грессионного анализа Кокса получили статистически 
значимое снижение риска смерти у больных после ПР 
(ОР = 0,61, 95% ДИ 0,40–0,94, P < 0,05).
Данный систематический обзор имеет ряд огра-
ничений. Среди 18 исследований, включенных 
в  анализ, не было ни одного полноценного РКИ. 
Результаты инициированных РКИ пока не доступны 
и будут опубликованы в ближайшие несколько лет. 
Отсутствие в  анализе РКИ может привести к  высо-
кому риску систематической ошибки, а именно, не-
достаточно полному поиску данных и  включению 
в  анализ исследований низкого качества, а  также 
высокой гетерогенности отобранных исследова-
ний. Таким образом, насущной потребностью яв-
ляются ожидаемые результаты РКИ: SYNCHRONOUS 
(ISRCTN30964555), CAIRO4 (NCT01606098), CCRe-IV 
(NCT02015923), CLIMAT (NCT02363049), China multi-
center (NCT02149784).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Согласно данным литературы, вопрос, может ли 
паллиативная резекция ободочной или прямой 
кишки при  бессимптомной первичной опухоли 
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и  нерезектабельных метастазах улучшить общую 
выживаемость больных, остается открытым. Однако 
имеющиеся данные литературы говорят о  том, что 
паллиативная резекция потенциально может улуч-
шить канцероспецифическую выживаемость данной 
группы больных. Этот вывод основан на результатах 
нерандомизированных сравнительных исследова-
ниях и данных досрочно завершенных РКИ, в связи 
с чем для окончательного вывода необходимы даль-
нейшие хорошо спланированные рандомизирован-
ные исследования.
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восстановительных операциях у больных 
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123423, Россия)

Операции ликвидации одноствольных кишечных стом относятся к  технически сложным и  сопрово-
ждаются высоким уровнем осложнений. Один из ведущих факторов риска при этом — необходимость 
разделения спаек и рубцов брюшной полости для обеспечения адекватного доступа к анастомозиру-
емым отделам толстой кишки, что часто приводит к  десерозированию кишечника, вскрытию про-
света полых органов и отсроченным перфорациям. В настоящее время остается нерешенным вопрос, 
существует ли необходимость полного адгезиолизиса при операциях ликвидации концевых кишечных 
стом или же более целесообразно минимизировать его объём? Современная специальная литература 
представлена в основном нарративными обзорами, единичными обсервационными и эксперименталь-
ными исследованиями, а  выводы основываются, преимущественно, на  экспертном мнении авторов. 
Существует необходимость проверки выдвинутых гипотез путем проведения проспективного рандо-
мизированного исследования.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: адгезиолизис, ликвидация колостомы, операция Гартмана, спаечный процесс, спайки

КОНФЛИКТ ИНТЕРЕСОВ: авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов

ДЛЯ ЦИТИРОВАНИЯ: Сушков О.И., Шахматов Д.Г., Москалев А.И., Шунин Е.М. Выбор объема адгезиолизиса при реконструктивно-
восстановительных операциях у больных с одноствольными колостомами (обзор литературы). Колопроктология. 2022; т. 21, № 3, 
с. 111–118. https://doi.org/10.33878/2073-7556-2022-21-3-111-118

Peritoneal adhesiolysis for end colostomy takedown (review)
Oleg I. Sushkov, Dmitriy G. Shakhmatov, Aleksey I. Moskalev, Egor M. Shunin
Ryzhikh National Medical Research Center of Coloproctology (Salyama Adilya str., 2, Moscow, 123423, Russia)

Reversal after Hartmann’s procedures is technically challenging and followed by high morbidity rate.
One the main risk factors of complications is need to dissect peritoneal adhesions for optimal access to large bowel, 
which leads to bowel deserosing, intestine lumen opening and late perforation. Meanwhile, the question remains 
unresolved: is there a need for total adhesiolysis during operations for end colostomy takedown, or is it more 
appropriate to minimize its volume? Recent literature data are presented by narrative reviews, single observational 
and experimental studies. Options for decision making are based on experts’ opinion. There is a strong need to test 
hypotheses by prospective randomized study.
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Реконструктивно-восстановительные операции 
в современных условиях
До настоящего времени реконструктивно-восста-
новительные операции (РВО) по  ликвидации одно-
ствольных колостом остаются технически сложны-
ми вмешательствами и  сопровождаются высокой 
частотой послеоперационных осложнений [1–7]. 
На сегодняшний день активно применяются 2 спосо-
ба выполнения РВО: традиционный, производимый 
при помощи лапаротомного доступа, и малоинвазив-
ный, предполагающий использование лапароскопи-
ческих технологий. Внедрение лапароскопической 
техники в  хирургию позволило сократить частоту 
послеоперационных осложнений. Так, по  данным 
метаанализа Guerra и  соавт., частота осложнений 
при  малоинвазивной методике составила 18,5%, 
при  «открытых» операциях  — 29,3% (ОШ  =  0,43; 
p < 0,00001) [2]. В работу были включены 26 рандо-
мизированных исследований, в которых проводилось 
сравнение лапароскопической и традиционной мето-
дик РВО, а  общее число больных составило 13 740. 
В  структуре осложнений у  пациентов, оперирован-
ных с помощью лапаротомного доступа, преобладали, 
в основном, инфекции в области хирургического вме-
шательства (14,3% vs 7,8%, p < 0,00001), послеопера-
ционные грыжи (17% vs 7,6%, p  < 0,009), а  средний 
срок послеоперационного пребывания в стационаре, 
по  сравнению с  группой лапароскопических опера-
ций, был больше на  4 дня (p  <  0,00001). На  сегод-
няшний день, несмотря на очевидные преимущества, 
лапароскопически-ассистированная реконструктив-
но-восстановительная операция часто бывает невы-
полнимой в силу технических сложностей.
По мнению современных авторов, технические труд-
ности, с  которыми сталкивается хирург в  ходе вы-
полнения РВО, связаны, в  основном, со спайками 
в брюшной полости, короткой длиной культи отклю-
ченной кишки, хроническим воспалением органов 
малого таза [3,5–7]. При этом спаечный процесс, об-
условленный ранее перенесенными вмешательства-
ми, по  оценке ряда исследователей, представляет 
наибольшую проблему при  ликвидации одностволь-
ных колостом [3,5–8]. По данным литературы, частота 
конверсии лапароскопической РВО в  открытое вме-
шательство достигает 50% [5]. При этом только нали-
чие спаек в брюшной полости зачастую не позволяет 
выполнить операцию лапароскопическим способом 
в 71,9% случаев [9]. По этой причине в эпоху разви-
тия малоинвазивных технологий «открытые» рекон-
структивно-восстановительные операции продолжа-
ют активно выполняться.
Важно отметить, что на сегодняшний день далеко не 
всем пациентам, перенесшим резекцию ободочной 
кишки по  типу операции Гартмана, в  конечном ито-
ге удается выполнить восстановительную операцию. 

По данным нескольких ретроспективных исследова-
ний, формирование реконструктивно-восстанови-
тельного анастомоза успешно проводится у 27–60% 
пациентов [3,5,6,10,11]. При этом большее число вос-
становительных операций выполняется у  пациентов 
с доброкачественными заболеваниями, чаще у муж-
чин [5,10]. Причинами отказа больному в  хирурги-
ческой реабилитации могут быть пожилой возраст, 
наличие сопутствующих заболеваний, прогрессиро-
вание онкологического процесса, а  также ожидае-
мые технические сложности реконструктивно-вос-
становительной операции, среди которых спаечный 
процесс может играть ключевую роль [11]. Таким 
образом, актуальным направлением в  поиске путей 
снижения частоты осложнений и улучшения качества 
жизни больных с одноствольными колостомами явля-
ется определение оптимального объема адгезиоли-
зиса при РВО.

Спаечный процесс в брюшной полости
Внутрибрюшные спайки представляют собой плот-
ные соединительнотканные тяжи, располагающи-
еся между двумя и  более органами и/или брюшной 
стенкой. Принято различать врожденные и  приоб-
ретенные спаечные сращения. В первом случае они 
формируются в  процессе органогенеза, клинически 
себя не проявляют и обнаруживаются, как правило, 
случайно. Во втором варианте внутрибрюшные спай-
ки образуются вследствие повреждения брюшины 
при  хирургическом вмешательстве, травме, а  также 
при  воспалительном процессе, лучевом поражении 
и действии других повреждающих факторов. Как по-
казывают литературные данные, спаечные сращения 
образуются у более, чем 90% больных после опера-
ций, в  особенности, произведенных лапаротомным 
доступом [12,13]. Выраженный спаечный процесс 
характерен, в  том числе и  для пациентов с  одно-
ствольными колостомами, которым планируется РВО. 
Первичная операция у  таких больных зачастую вы-
полняется в  условиях нарушения трофики кишки, 
перитонита [5]. В  основе механизма формирования 
спаек лежит выпот компонентов плазмы крови, в част-
ности, фибриногена, в месте повреждения серозного 
покрова. В норме мезотелиальная выстилка препят-
ствует слипанию органов, обеспечивает их свобод-
ное скольжение в  брюшной полости относительно 
друг друга. Выпот фибриногена в месте повреждения 
брюшины, наоборот, вызывает адгезию прилегающих 
поверхностей, что объясняется его свойством обра-
зовывать полимерные связи. После формирования 
фибринового матрикса в область поврежденной по-
верхности происходит миграция фибробластов, кото-
рые активируют фибриноген до  фибрина, что, в  ко-
нечном итоге, приводит к  формированию плотных 
тяжей. Нарушение равновесия между образованием 
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фибрина и  его разрушением фибринолитической 
системой приводит к  образованию внутрибрюшных 
спаек [1,14–16].
У большинства пациентов наличие спаек никак не 
влияет на  качество жизни, однако, у  определенной 
доли больных могут наблюдаться признаки так назы-
ваемой спаечной болезни. Реализуется она, в основ-
ном, в виде кишечной непроходимости (КН), хрони-
ческого болевого синдрома и бесплодия [12,17–19]. 
Нарушение проходимости возникает тогда, когда 
петля тонкой кишки «перегибается» через спайку, 
или обворачивается вокруг нее, что приводит к суже-
нию кишечного просвета. Наивысший риск спаечной 
кишечной непроходимости (СКН) отмечается у паци-
ентов после операций на  толстой кишке, по  поводу 
опухолей репродуктивной системы у женщин и в пе-
диатрической практике [20]. По данным метаанализа 
ten Broek R.P.G. и соавт. (2013), включавшего 196 ис-
следований с суммарным числом больных около 150 
тысяч, причиной кишечной непроходимости в  56% 
случаев становятся внутрибрюшные спайки. Частота 
спаечной кишечной непроходимости при операциях 
на органах нижнего этажа брюшной полости дости-
гает 3,2% [21].
По данным проспективного исследования Lee S.Y. 
и соавт. (2014), частота СКН после операций на тол-
стой кишке составляет 7,0% [22]. В  данную рабо-
ту было включено 1002 пациента, оперированных 
в  большей части по  поводу колоректального рака 
(86,1% случаев). Операции выполнялись одним хи-
рургом, медиана наблюдения составляла 51 месяц. 
Среди выполненных оперативных вмешательств 
большую часть составляли передняя резекция пря-
мой кишки (53,8%) и  правосторонняя гемиколэк-
томия (23,6%), операция Гартмана была выполнена 
у  47  (4,7%) пациентов. Среди включенных в  иссле-
дование больных спаечная тонкокишечная непро-
ходимость развилась у 70 (7,0%), при этом наиболее 
значимыми факторами риска СКН в  отдаленном пе-
риоде, определенными в  ходе мультивариантного 
анализа, являлись развитие ранней послеопераци-
онной СКН (ОР  =  4.063, p  <  0.001) и  формирование 
колостомы (ОР  =  2.530, p  =  0.006). Отдельно стоит 
отметить ретроспективное исследование Husaric E. 
и соавт. (2016), в котором изучалась частота разви-
тия спаечной КН у пациентов, перенесших открытые 
оперативные вмешательства по поводу опухолей ле-
вой половины ободочной кишки, в том числе, после 
операции Гартмана [23]. Так, из 284 больных, вклю-
ченных в анализ, спаечная тонкокишечная непрохо-
димость развилась у 39 (13,7%) пациентов, медиана 
периода наблюдения составила 3,5 года. Основными 
факторами риска развития СКН, определенными 
в  ходе мультивариантного регрессионного анализа, 
являлись третья и выше стадия опухолевого процесса 

по классификации TNM (OШ = 3.68), а также развитие 
послеоперационных осложнений (OШ = 30.683).
Хронический болевой синдром при спаечной болезни 
может проявляться как в форме кишечной колики, так 
и в виде длительно продолжающейся боли. Болевая 
импульсация возникает в  случае тракции органа 
в месте прикрепления соединительнотканного спаеч-
ного тяжа без нарушения его проходимости.
Внутрибрюшные спайки играют ключевую роль 
в  развитии бесплодия у  женщин. Так, приблизи-
тельно в  20% случаев причиной нарушения фер-
тильности является нарушение проходимости ма-
точных труб вследствие изменения их нормального 
анатомического положения или перекрытия про-
света [18].

Оценка выраженности спаечного процесса
Одним из препятствий для исследователя, изучающе-
го спаечный процесс, до недавнего времени являлось 
отсутствие возможности статистической оценки рас-
пространенности спаек в брюшной полости. За мно-
голетний период, как в России, так и за рубежом было 
предложено множество классификаций спаечного 
процесса (Табл. 1) [1,14,24]. При этом до настоящего 
момента не было выбрано универсального варианта, 
который, к тому же, предполагал бы количественную 
оценку выраженности спаечного процесса [20].
В попытке создать оптимальную классификацию спа-
ечного процесса и  сделать ее доступной числовому 
анализу в  2013 году итальянские исследователи во 
главе с  Coccolinini F. разработали так называемый 
«индекс перитонеальной адгезии» (Peritoneal adhe-
sion index  — PAI). Выраженность спаечного про-
цесса оценивается в  каждом из  10 регионов брюш-
ной полости, по  3-балльной шкале, при  этом баллы 
начисляются в  зависимости от прочности спаечных 
сращений и от возможности их разделить. Индекс PAI 
определяется как сумма показателей, оцененных во 
всех отделах брюшной полости [25].
В 2017 году Fugazzola P. с соавт. представили работу, 
в ходе которой проводились опрос мнений хирургов 
относительно применения PAI в  клинической прак-
тике и  многоцентровое обсервационное исследова-
ние с использованием данного показателя. Так 96% 
анкетированных экспертов отметили, что индекс пе-
ритонеальной адгезии может быть полезен в оценке 
спаечного процесса, при  этом 88% опрошенных ре-
комендовали его к использованию у всех пациентов. 
В  ходе обсервационного исследования было пока-
зано, что PAI был значимо выше у пациентов, ранее 
перенесших полостные операции, отмечалась прямая 
связь между величиной индекса и  длительностью 
оперативного вмешательства. Таким образом, дан-
ный индекс зарекомендовал себя как надежный спо-
соб оценки выраженности спаечного процесса [26]. 
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При этом, как считают некоторые авторы, необходимо 
проведение дополнительных исследований с  целью 
изучения взаимосвязи индекса PAI и отдаленных ре-
зультатов лечения спаечной болезни [20,26].

Адгезиолизис, его последствия
Под термином «адгезиолизис» понимается рассе-
чение спаечных сращений с  целью уменьшения их 
негативного воздействия на  окружающие органы. 
Традиционно адгезиолизис выполняется с  помощью 
ножниц, также используются и  высокоэнергетиче-
ские инструменты, в основе действия которых лежит 
ультразвук, моно- и биполярная электрокоагуляция. 
Преимущество использования таких устройств за-
ключается в остановке кровотечения, возникающего 
при рассечении спаек [27].
Адгезиолизис как цель вмешательства может вы-
полняться по  ограниченному перечню показаний, 
к  которым относится спаечная кишечная непро-
ходимость, бесплодие, хронический болевой синд-
ром в  брюшной полости/малом тазу. Большинство 
публикаций в  современной литературе посвяще-
но применению адгезиолизиса именно в  данном 
аспекте. При  этом встречается относительно мало 
сообщений, посвященных разделению спаек в  ка-
честве этапа оперативного вмешательства, в  том 
числе и  при реконструктивно-восстановительных 
операциях [28]. Во время планового оператив-
ного вмешательства оперирующий хирург часто 
сталкивается с  необходимостью адгезиолизиса. 

При  реконструктивно-восстановительных операци-
ях у  больных с  одноствольными колостомами раз-
деление спаек не является безопасной процедурой 
и часто приводит к нарушению целостности кишеч-
ной стенки, либо других органов, повышая частоту 
послеоперационных осложнений. Среди поврежде-
ний стенки кишки различают десерозирование, не-
преднамеренное вскрытие просвета и отсроченную 
перфорацию [20,29,30]. Нами не было найдено ис-
следований, в  которых бы изучались последствия 
адгезиолизиса у  больных, перенесших реконструк-
тивно-восстановительные операции. В  работе 
Strik С. и соавт. изучались последствия разделения 
спаек у  пациентов широкого хирургического про-
филя, перенесших оперативные вмешательства как 
в брюшной полости, так и в забрюшинном простран-
стве, а также иных анатомических регионах. Авторы 
установили, что адгезиолизис приводит к  нару-
шению серозного покрова кишки у  28% больных, 
при  этом у  9–10% отмечается вскрытие кишечного 
просвета [27,28]. В  обсервационном исследовании 
Stommel  M.J.W. и  соавт. (2016) частота десеро-
зирований и  вскрытий просвета кишки изучалась 
у  пациентов после плановых операций на  толстой 
кишке и составила 31,9% и 8%, соответственно [30]. 
Недостатком данной работы являлась неоднород-
ность групп по базовым характеристикам. При этом 
общая частота осложнений у больных в  группе ад-
гезиолизиса составила 29,9% в отличие от таковой 
в группе пациентов без разделения спаек — 15,7% 

Таблица 1. Классификации спаечного процесса
Table 1. Classification of the adhesive process

Авторы Год Принцип классификации
Балаценко Д.Н. [1] 1957 По распространенности:

одиночные
распространенные
сплошные

По топографо-анатомическому типу:
париетальные
висцеропариетальные
висцеро-висцеральные
смешанные

Payr E. [1] 1994 По этиологии:
врожденные
травматические
спонтанные
послеоперационные
комбинированные

Верещинский А.О. [1] 1995 По макроскопическому типу:
плоскостные
перепончатые
шнуровидные
тракционные
сальниковые

Zuhlke H.V. [14] 1990 По макроскопическому типу и по способу разделения:
пленчатые, не васкуляризированные спайки, разделяются тупым способом
более плотные нитевидные спайки, частично васкуляризированы, разделение тупым/острым путем
плотные, васкуляризированные сращения, разделение только острым путем
очень плотные спайки, при разделении сложно избежать повреждения органов
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(p  =  0,007). Следовательно, частота послеопераци-
онных осложнений напрямую зависит от послед-
ствий и объема адгезиолизиса.

Объем адгезиолизиса — нерешенный вопрос
Перед хирургом, выполняющим РВО, стоит вопрос — 
целесообразно ли разделять все спайки в брюшной 
полости или достаточно ограничиться лишь теми, 
которые препятствуют выполнению операции, либо 
создают явную угрозу возникновения непроходимо-
сти в дальнейшем. Интерес к данной проблеме нахо-
дит отражение в немногочисленных отечественных 
и зарубежных источниках. Так, в работе Ринчинова 
М.Б. (2010) изучалось влияние объема адгезиолизи-
са на вероятность возникновения спаечной кишеч-
ной непроходимости в период до 25 месяцев после 
операции [1]. В обсервационное исследование были 
включены 46 пациентов, из которых 16 больным вы-
полнялась лапароскопическая РВО, а  30  больным 
контрольной группы реконструктивная операция 
производилась традиционным способом. В  обеих 
группах пациентам проводилось частичное разделе-
ние спаек. В послеоперационном периоде не было 
зарегистрировано случаев спаечной КН. В  заклю-
чении автор не рекомендует рутинно выполнять 
тотальный адгезиолизис у всех пациентов при опе-
рациях по  ликвидации одноствольной колостомы. 
Ограничениями данной работы были нерандомизи-
рованный характер и  небольшой объем выборки. 
Отдельно стоит отметить экспериментальную работу 
Шалмагамбетова М.С. (2019), в которой влияние ад-
гезиолизиса на образование новых спаек изучалось 
в опыте на крысах [16]. В ходе эксперимента лабо-
раторным крысам первым этапом производилась 
срединная лапаротомия и моделирование спаечно-
го процесса путем десерозирования париетальной 
брюшины. Далее, через 21 день, животным прово-
дилась релапаротомия и  ревизия брюшной поло-
сти. При развитии спаечного процесса выполнялся 
тотальный адгезиолизис, после чего лапаротомная 
рана ушивалась. Спустя еще 3 недели, произво-
дилась аутопсия животных с  изучением патологи-
ческих изменений брюшины. Так, в  первой серии 
эксперимента спайки развились у  39 из  60 крыс, 
отобранных для эксперимента, при этом у остальных 
крыс спаечные сращения отсутствовали. Во второй 
серии спаечные сращения развились у всех 39 жи-
вотных, которым выполнялся тотальный адгезиоли-
зис. Следовательно, адгезиолизис при  повторных 
операциях приводит к  формированию большего 
количества спаечных сращений, так как в процессе 
адгезиолизиса наносится дополнительная травма 
брюшины. В  заключении автор считает нецелесоо-
бразным разделение всех спаек в брюшной полости 
при  тонкокишечной непроходимости, однако стоит 

учитывать, что данное исследование являлось экс-
периментальным и выполнялось не у людей.
В отечественных и  зарубежных литературных ис-
точниках на сегодняшний день нет четких указаний 
по объему оптимального адгезиолизиса при рекон-
структивно-восстановительных операциях, данный 
технический аспект не освящен в  клинических ре-
комендациях. Нами также не было найдено рандо-
мизированных работ по указанной проблеме, в ли-
тературе встречаются, в основном, обзорные статьи, 
где авторы выражают свое личное мнение по данно-
му вопросу. При этом большинство публикаций по-
священо лечению пациентов со спаечной кишечной 
непроходимостью и  хроническим болевым синд-
ромом после ранее перенесенных операций. Так, 
в литературном обзоре Wilson M.S. и соавт. (1999), 
посвященном вопросам ведения пациентов с острой 
спаечной кишечной непроходимостью, автор при-
держивается позиции тотального адгезиолизиса 
у  таких больных [31]. В ретроспективном исследо-
вании Grafen F.C. (2010), в котором приняло участие 
83 пациента с  СКН, сообщается о  необходимости 
разделения всех спаек вдоль тонкой кишки при вы-
полнении лапароскопического адгезиолизиса [32]. 
Напротив, в  работе DiSaverio S. (2018), где была 
изучена проспективная группа из  83 пациентов со 
спаечной кишечной непроходимостью, авторы вы-
ражают мнение, что объем адгезиолизиса должен 
быть ограничен рассечением только тех спаечных 
тяжей, которые непосредственно перекрывают про-
свет кишки, а разделение всех спаек в брюшной по-
лости является потенциально опасным для пациента 
[33]. В  публикациях, посвященных лечению паци-
ентов с  хроническим тазовым или абдоминальным 
болевым синдромом, также упоминается об объеме 
необходимого адгезиолизиса. Так, в  ретроспектив-
ном исследовании Malik E. и соавт. (2000), в кото-
ром лапароскопический адгезиолизис выполнялся 
187 пациентам с  хронической тазовой болью, ав-
тор считает, что тотальный адгезиолизис является 
оптимальным [34]. Представленные исследования 
демонстрируют неоднозначность мнений: часть ав-
торов указывает на необходимость тотального адге-
зиолизиса, другие считают правильным частичное 
разделение внутрибрюшных спаек [18,31–34].
В Болонских рекомендациях по  диагностике и  ле-
чению спаечной кишечной непроходимости во-
прос объема адгезиолизиса признается дискута-
бельным [20,35,36]. Авторы ссылаются на  опрос 
хирургов из  Англии, опубликованный в  1993 году 
Scott-Coombes  D.M. и  соавт. Так, 82% респон-
дентов предпочитали частичное разделение спа-
ек при  плановых хирургических вмешательствах, 
а  18% разделяли все спайки в  брюшной полости. 
При операции по поводу острой спаечной кишечной 
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непроходимости 49% опрошенных предпочитали то-
тальный адгезиолизис, а 51% — частичный [37].
В ходе анализа современной литературы становится 
очевидным, что под частичным адгезиолизисом авто-
ры понимают разделение только тех спаек, которые 
могут быть потенциальной причиной непроходимо-
сти, либо препятствуют выполнению операции как 
на  этапе оперативного доступа, так и  в зоне хирур-
гического интереса [29,33]. По  мнению исследова-
телей, такой подход должен приводить к  снижению 
риска повреждения стенки кишки, снижению частоты 
осложнений и сокращению длительности операции.
По имеющимся литературным данным, под тотальным 
адгезиолизисом принято понимать разделение спаек 
на всем протяжении тонкой кишки. Так, Tong J.W.V. 
и  соавт. (2020), в  качестве комментария работы 
DiSaverio S., рекомендует рутинно выполнять раз-
деление всех спаек тонкой кишки от уровня дуоде-
но-еюнального изгиба до  илеоцекального перехода 
у  пациентов с  острой кишечной непроходимостью 
[29]. Аналогичный подход продемонстрирован в ре-
троспективном исследовании Grafen F.C. и  соавт., 
в  которое было включено 93 пациента со спаечной 
КН [32]. По мнению сторонников тотального адгези-
олизиса, оставшиеся спайки между петлями тонкой 
кишки могут быть потенциальной причиной наруше-
ния кишечной проходимости в раннем послеопераци-
онном периоде и в будущем.
Таким образом, среди имеющихся на  сегодняшний 
день публикаций по данной теме отсутствуют иссле-
дования с достаточной степенью доказательности.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Реконструктивно-восстановительные операции 
по  ликвидации одноствольных колостом сопрово-
ждаются высокой частотой послеоперационных 
осложнений и  трудны в  техническом исполнении, 

главным образом, за счет спаечного процесса. В на-
стоящее время решение об адгезиолизисе при  РВО 
принимается хирургом эмпирически ввиду отсутствия 
тематических работ с высокой степенью доказатель-
ности. Проведение сравнительных рандомизирован-
ных исследований с  использованием современных 
шкал объективизации может позволить выработать 
оптимальный подход к  определению необходимого 
объема адгезиолизиса в каждом конкретном случае.
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Язвенный колит является хроническим аутоиммунным заболеванием кишечника, которое на сегодняшний 
день не имеет способов излечения, кроме хирургического. Применение различных лекарственных пре-
паратов у ряда пациентов оказывается неэффективным или приводит к развитию тех или иных неже-
лательных явлений, требующих смены терапии. Существует неудовлетворенная потребность в  новых 
лекарственных препаратах принципиально отличающихся по механизму действия, но показывающих высо-
кую эффективность и  безопасность. Озанимод, являясь модулятором рецептора сфингозин-1-фосфата, 
предотвращает проникновение лимфоцитов, тем самым снижая воспаление в кишечнике. В статье пред-
ставлен обзор данных по  механизму действия данного препарата, его эффективности и  безопасности 
в лечении язвенного колита, как у бионаивных пациентов, так и у тех, кто не ответил на лечение другими 
биологическими препаратами.
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1.  Введение
Язвенный колит (ЯК)  — хроническое заболевание, 
характеризующееся нарушением регуляции иммун-
ного ответа. Течение ЯК носит непрерывно прогрес-
сирующий характер и  при неадекватном лечении 
приводит к  инвалидизации пациентов и  серьезному 
ухудшению качества жизни. Важной терапевтиче-
ской целью при ЯК является достижение и длитель-
ное поддержание бесстероидной ремиссии, опреде-
ляемой на основании симптомов и эндоскопических 
данных [1–3]. Заживление слизистой оболочки тра-
диционно оценивалось с  помощью конечных точек, 
основанных только на эндоскопических показателях. 
Однако недавние исследования предполагают, что 
гистологическая ремиссия, определяемая как оценка 
индекса Geboes < 2,0, а не эндоскопическая ремиссия, 
может быть более точным прогностическим фактором 
исхода заболевания при ЯК [4].
Для лечения ЯК традиционно используются препа-
раты 5-аминосалициловой кислоты, глюкокортико-
стероиды и иммуносупрессоры. Эти препараты име-
ют свои ограничения по  длительности применения, 
эффективности в отношении тяжелого ЯК и нежела-
тельным явлениям [1]. Биологические препараты тре-
буют парентерального введения и их эффективность 
ограничена 50–60% [3,5–7]. Применение перораль-
ного низкомолекулярного ингибитора янус-киназ то-
фацитиниба ограничено проблемами безопасности, 
включая инфекции и  тромбоэмболии [8,9]. Таким 
образом, существует неудовлетворенная потребность 
в  безопасной и  эффективной пероральной терапии 
ЯК, которая обеспечит длительный ответ на лечение.
Озанимод представляет собой модулятор рецептора 
сфингозин-1-фосфата (S1P). Рецептор сфингозин-1-
фосфата подтипа 1 (S1P1) играет важную роль в вос-
палительной реакции. Предотвращая проникновение 
лимфоцитов, усугубляющих заболевание, в кишечник, 
озанимод может оказывать иммуномодулирующее 
действие и  смягчать патологические процессы [10–
12]. Было показано, что модуляция S1P-рецептора 
(S1PR) безопасна и эффективна при других хрониче-
ских иммуноопосредованных воспалительных состо-
яниях, включая рецидивирующие формы рассеянно-
го склероза [РС] [13–16].

2.  Механизм действия озанимода
За последние несколько лет сигнальная ось S1P/S1PR 
стала потенциальной мишенью для терапии иммуно-
опосредованных заболеваний, а безопасность и эф-
фективность модуляторов S1PR были изучены при РС, 
ревматоидном артрите, системной красной волчанке, 
псориазе, атопическом дерматите, язвенном колите 
(ЯК) и болезни Крона (БК). [17,18]
Сфингозин-1-фосфат (S1P) представляет собой 
сфинголипид, физиологические функции которого 

включают контроль транспорта лимфоцитов, про-
цессов нейрогенеза, ангиогенеза, частоты сердеч-
ных сокращений и ритма, а также сосудистого тонуса 
[19]. Эта активность опосредована взаимодействием 
с  пятью рецепторами, связанными с  G-белком (ре-
цепторы S1P1-5), которые имеют различную экспрес-
сию на различных типах клеток, включая лимфоциты, 
миоциты предсердий, эндотелиальные клетки и  все 
типы клеток в ЦНС [20]. Многочисленные исследова-
ния показали, что прямое воздействие на рецепторы 
S1P в клетках ЦНС может способствовать защите ней-
ронов [21].
Сигнальный путь, опосредованный S1P, участвует 
в  движении иммунных клеток в  лифоидные органы 
и их выходе в лимфу и кровь [22]. S1PR1 играет важ-
ную роль в контроле выхода лимфоцитов из тимуса, 
вторичных лимфоидных органов и  костного мозга 
[17,23]. S1P-S1PR1-зависимый хемотаксис требует 
градиента концентрации S1P, поддерживаемого де-
градацией S1P с  помощью S1P-лиазы в  тканях, в  то 
время как в  периферической крови этот фермент 
отсутствует. Это создает градиент концентрации от 
тканей к крови/лимфе, где концентрации S1P самые 
высокие [17]. Для лимфоцитов CCR7 + , циркулирую-
щих в периферических лимфоидных тканях, рецептор 
S1P1 обеспечивает соответствующий выходной сиг-
нал путем определения хемотаксического градиента 
S1P между периферическими лимфоидными орга-
нами и  кровообращением. Супрафизиологическая 
и фармакологическая активация рецептора S1P1 вы-
зывает быструю и стойкую интернализацию и десен-
сибилизацию рецептора, делая эти клетки неспособ-
ными реагировать на градиент S1P [24]. Лимфоциты, 
которые перемещаются через лимфатические узлы, 
такие как наивные и  центральные Т-клетки памяти 
и  В-клетки, остаются секвестрированными в  пери-
ферических лимфоидных органах. Также считается, 
что секвестрируются аутореактивные лимфоциты, что 
предотвращает их попадание в очаги воспаления, где 
они вносят свой вклад в иммуноопосредованную па-
тологию. Уровни циркулирующих эффекторных лим-
фоцитов памяти не затрагиваются, поскольку они не 
проходят через периферические лимфоидные ткани 
и, таким образом, остаются на  периферии для под-
держания иммунного надзора.
Озанимод относится к группе селективных иммуноде-
прессантов и представляет собой мощный перораль-
ный низкомолекулярный селективный модулятор 
рецепторов S1P1 и  S1P5, который вызывает значи-
тельную интернализацию рецептора S1P и  сильное, 
но быстро обратимое снижение циркулирующих лим-
фоцитов. Озанимод является агонистом рецептора 
S1P с  улучшенной рецепторной селективностью (не 
оказывает влияния на S1P2, S1P3 и S1P4 рецепторы) 
и оптимальными фармакокинетическими свойствами, 
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включая короткий период полувыведения из крово-
тока, приводящий к  быстрой кинетике репопуляции 
лимфоцитов.

3.  Эффективность и  безопасность озанимода 
в клинических исследованиях
Двойное слепое плацебо-контролируемое исследо-
вание 3 фазы True North включало взрослых пациен-
тов (от 18 до  75 лет) со среднетяжелым и  тяжелым 
ЯК (индекс Мейо 6-12, эндоскопический индекс 2 
и выше, индекс ректального кровотечения и частоты 
стула 1 и выше) [25]. Пациенты, включенные в иссле-
дование, продолжали прием препаратов 5-АСК и ГКС 
(20 мг и  менее) в  стабильной дозе. Снижение дозы 
ГКС начиналось принудительно через 10 недель, по-
сле перехода на поддерживающую терапию исследу-
емым препаратом. Все пациенты должны были иметь 
антитела к  Varicella zoster или сертификат о  вакци-
нации. Исключались пациенты, не ответившие ранее 
на  2 и  более биологических препаратов, имевшие 
клинически значимую сердечно-сосудистую патоло-
гию, увеит или отек сетчатки в анамнезе.
Пациенты, ответившие на терапию озанимодом на не-
деле 10 (снижение индекса Мейо на 3 и более пунктов 
и не менее чем на 30% от исходного) повторно ран-
домизировались в соотношении 1:1 для продолжения 
исследования поддерживающей терапии. Пациенты, 
ответившие на плацебо, продолжали прием плацебо 
в поддерживающем периоде.
Первичной конечной точкой была клиническая ре-
миссия на  неделе 10 и  52. Ключевыми вторичными 
конечными точками индукционного периода были 
клинический ответ, эндоскопическое улучшение и за-
живление слизистой. Ключевыми конечными точками 
поддерживающего периода были клинический ответ, 
эндоскопическое улучшение, поддержание клиниче-
ской ремиссии, бесстероидная ремиссия, заживление 
слизистой и длительная клиническая ремиссия.
Интерес представляет также длительное наблюдение 
за  пациентами, получающими озанимод. Результаты 
такого наблюдения пока имеются только для иссле-
дования 2 фазы [26]. Рандомизированное двойное 
слепое плацебо-контролируемое исследование 2 
фазы TOUCHSTONE включало 9 недель индукцион-
ной терапии, 24 недели поддерживающей терапии 
и  период открытого наблюдения у  пациентов со 
среднетяжелым и тяжелым ЯК. В открытое наблюде-
ние включались пациенты, закончившие период под-
держивающей терапии, а  также пациенты, которые 
не ответили на  индукционный курс, потеряли ответ 
на терапию по окончании периода поддерживающей 
терапии. В  рамках открытого наблюдения пациенты 
получали озанимод 1 мг/день. В случае отсутствия от-
вета в течение 9 недель пациенты исключались из ис-
следования. Открытое наблюдение продолжалось 

более 4 лет. Клиническая оценка на  основании ча-
стичного индекса Мейо и  оценка биомаркеров про-
водилась на неделях 4, 8 и далее каждые 12 недель. 
Эндоскопическая и гистологическая оценка выполня-
лась на неделе 56 и 104 и по окончании исследования 
(200 недель).

3.1 Эффективность в индукции ремиссии
В исследование True North вошло 1012 пациентов: 796 
получали озанимод и 216 — плацебо. Индукционный 
период длился 10 недель, в течение которого пациен-
ты принимали либо озанимод 1 мг/день либо плацебо 
в зависимости от группы рандомизации. Первичной 
конечной точкой была клиническая ремиссия на не-
деле 10. Ключевыми вторичными конечными точками 
индукционного периода были клинический ответ, эн-
доскопическое улучшение и заживление слизистой.
На 10-й неделе процент пациентов с клинической ре-
миссией был значительно выше в группе озанимода, 
чем в группе плацебо (18,4% против 6,0%, р < 0,001). 
Значительные улучшения при  применении озанимо-
да по сравнению с плацебо также наблюдались в от-
ношении трех ключевых вторичных конечных точек: 
клинического ответа (47,8% против 25,9%), эндо-
скопического улучшения (27,3% против 11,6%) и за-
живления слизистой оболочки (12,6% против 3,7%) 
(P < 0,001 для всех сравнений).
Процент пациентов с  гистологической ремиссией 
(дополнительная вторичная конечная точка) был 
на  10,8 процентов выше в  группе озанимода, чем 
в  группе плацебо (18,2% против 7,4%; 95% довери-
тельный интервал (ДИ), от 5,8 до 15,8) (Рис. 1).
Снижение показателей ректального кровотечения 
и  частоты стула наблюдались уже ко 2-й неделе 
у пациентов, получавших озанимод. Более выражен-
ное снижение уровня фекального кальпротектина 
по  сравнению с  исходным уровнем также наблюда-
лось при  применении озанимода, чем при  примене-
нии плацебо.
Проведенный субанализ пациентов, достигших 
клинической ремиссии в  индукционный период, 
показал, что тяжесть, активность и  продолжитель-
ность заболевания, предшествующее применение 

Рисунок 1. Гистологическая ремиссия на неделе 10
Figure 1. Histological remission at week 10
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глюкокортикостероидов не влияли на эффективность 
озанимода [25].

3.2 Эффективность в поддержании ремиссии
Пациенты, ответившие на терапию озанимодом на не-
деле 10 (снижение индекса Мейо на 3 и более пунктов 
и не менее чем на 30% от исходного) повторно ран-
домизировались в соотношении 1:1 для продолжения 
исследования поддерживающей терапии. Пациенты, 
ответившие на плацебо, продолжали прием плацебо 
в поддерживающем периоде.
Первичной конечной точкой была клиническая ре-
миссия на неделе 52. Ключевыми конечными точками 
поддерживающего периода были клинический ответ, 
эндоскопическое улучшение, поддержание клиниче-
ской ремиссии, бесстероидная ремиссия, заживление 
слизистой и длительная клиническая ремиссия.
Среди 457 пациентов, ответивших на  озанимод во 
время индукционного периода и подвергшихся по-
следующей рандомизации в  поддерживающем пе-
риоде, 37% в  группе озанимода и  18,5% в  группе 
плацебо имели клиническую ремиссию на 52-й не-
деле (P < 0,001). Все ключевые вторичные конечные 
точки значительно улучшились и показали статисти-
чески значимые различия на  терапии озанимодом 
по сравнению с плацебо на 52-й неделе. Улучшение 
частоты гистологической ремиссии (дополнитель-
ная вторичная конечная точка) также наблюдалось 
на  терапии озанимодом. Результаты представлены 
на рисунке 2.
Эффективность терапии у  пациентов, ранее полу-
чавших антагонисты фактора некроза опухоли аль-
фа (ФНО), была аналогична таковой у  бионаивных 
пациентов. Проведенный субанализ данных паци-
ентов, достигших клинической ремиссии в  поддер-
живающий период терапии, показал, что эффектив-
ность терапии озанимодом не зависела от активности 

заболевания, тяжести атаки, распространенности ко-
лита, предшествующего применения и ФНО-α, глюко-
кортикостероидов [25].

3.3 Длительное наблюдение (период наблюдения 
4 года)
Из 197 пациентов, включенных в  исследование 
TOUCHSTONE, 170 вошли в  открытое наблюдение. 
Баллы частичного и  общего индекса Мейо со вре-
менем существенно снижались, при  этом уровень 
частичного индекса Мейо стабилизировался на уров-
не < 2 к 8-й неделе открытого наблюдения и оставался 
стабильным с течением времени. Процент пациентов 
с клиническим ответом и ремиссией составил 86,4% 
и  66,4%, соответственно, на  56-й неделе и  93,3% 
и  82,7%, соответственно, на  200-й неделе. При  ис-
пользовании метода, при  котором все выбывшие 
считаются неответчиками, клинический ответ и  ре-
миссия были 71,2% и 54,7% на 56-й неделе и 41,2% 
и 36,5% на 200-й неделе, соответственно.
Процент пациентов с  показателем частоты стула 0 
или 0/1 был выше на  4-й неделе (23,3% и  62,0%, 
соответственно) по  сравнению с  исходным уров-
нем двойного слепого исследования (0,6% и  16,5%, 
соответственно) и  продолжал увеличиваться в  те-
чение периода открытого наблюдения до  200-й не-
дели (47,9% и 88,7%, соответственно). Точно так же 
процент пациентов с  показателем ректального кро-
вотечения 0 или 0/1 был выше на 4-й неделе откры-
того наблюдения (71,2% и  93,9%, соответственно) 
по сравнению с исходным уровнем в двойном слепом 
исследовании (7,6% и 46,5%) и продолжал увеличи-
ваться с  течением времени до  200-й недели (87,3% 
и 98,6%, соответственно).
Клинический ответ и  ремиссия с  использованием 
четырех- и  трехкомпонентной шкалы Мейо, а  также 
эндоскопические конечные точки в  наблюдаемых 

Рисунок 2. Вторичные конечные точки на неделе 52
Figure 2. Secondary endpoints in week 52
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случаях на  56-й и  104-й неделе открытого периода 
показаны на рисунке (Рис. 3).
Результаты, полученные на  56-й неделе открытого 
наблюдения, обычно сохранялись до  104-й недели 
для каждой конечной точки. Используя метод, счита-
ющий всех выбывших как неответчиков (NRI), клини-
ческий ответ и ремиссия на 56-й неделе открытого на-
блюдения составили 39,4% и 18,8%, соответственно, 
по четырехкомпонентному показателю Мейо и 35,3% 
и  21,2%, соответственно, по  трехкомпонентному по-
казателю Мэйо. Процент пациентов, достигших гисто-
логической ремиссии, эндоскопического улучшения, 
эндоскопической ремиссии и заживления слизистой 
оболочки на 56-й неделе (с использованием метода 
NRI) составил 18,2%, 22,9%, 5,9% и  2,4%, соответ-
ственно (Рис. 4).
Медиана концентрации СРБ была снижена на  25% 
по сравнению с исходным уровнем включения в пе-
риод открытого наблюдения до  недели 4 (медиана 
[мин., макс.] СРБ на исходном уровне: 4,7 мг/л [0,1, 
131]; на  неделе 4: 2,9 мг/л [0,1, 152]), и  на 35% от 
предварительного лечения до  8-й недели (медиа-
на на 8-й неделе: 2,3 мг/л [0,1, 84]), и это снижение 
сохранялось с  течением времени до  200-й недели 
(Рис. 5).
Из 158 пациентов, по  которым имеются данные, 
47 (29,7%) достигли уровня СРБ < 10 на 8-й неделе. 
Фекальный кальпротектин (ФК) измеряли на 8-й не-
деле и в конце исследования. Медиана концентра-
ции ФК была снижена на  68% от исходной до  8-й 
недели (медиана исходного уровня [мин., макс.]: 
1159,0 мкг/г [10, 12364]; Неделя 8: 288,5 мкг/г [10, 
6464]) и  на 63% в  конце исследования (медиана 

конца исследования [мин, макс]: 502,0 мкг/г [10, 
109336]).
Из 160 пациентов, по  которым имеются данные, 
69 [43,1%] достигли уровня ФК < 250 на 8-й не-
деле. Концентрации ФК сильно варьировали, 
что может объяснить изменение, наблюдаемое 
между 8-й неделей и  концом визитов в  рамках 
исследования.

4.  Сравнение с другими препаратами
Систематический обзор литературы и сетевой мета-
анализ включали клинические исследования, про-
веденные с  2000 по  2020 гг., которые оценивали 
эффективность различных биологических препа-
ратов (инфликсимаба, адалимумаба, голимумаба, 
ведолизумаба и устекинумаба) или малых молекул 
(тофацитиниба) у  взрослых пациентов со средне-
тяжелым и  тяжелым ЯК. [27] Сравнение с  озани-
модом проводилось по  частоте клинической ре-
миссии, клинического ответа и  эндоскопического 
ответа в  индукционном периоде (от 6 до  14  не-
дель). Оценивались три популяции пациентов: 
все пациенты, только бионаивные и  неответчики 
на биологические препараты. Неответчики оцени-
вались только в исследованиях адалимумаба, ведо-
лизумаба, устекинумаба и тофацитиниба, посколь-
ку в  исследованиях инфликсимаба и  голимумаба 
данных было недостаточно. Всего в метаанализ во-
шло 22 рандомизированных плацебо-контролиро-
ванных исследования 10269 пациентов, в которых 
оценивалась эффективность индукционной тера-
пии. Все препараты показали значительное преи-
мущество по сравнению с плацебо, за исключением 

Всего наблюдений, n 67 84 10 4 78 86 16 11 

Рисунок 3. Результаты на 56 и 104 неделях при анализе всех наблюдаемых случаев
Figure 3. Results at 56 and 104 weeks when analyzing all observed cases
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адалимумаба при  анализе клинической ремиссии 
и  клинического ответа в  популяции неответчи-
ков, а  также адалимумаба, ведолизумаба и озани-
мода при  анализе эндоскопического улучшения 
в  популяции неответчиков. В  общей популяции 
и  в  популяциях бионаивных пациентов озанимод 
показал эффективность, аналогичную другим ви-
дам терапии по  всем конечным точкам. Озанимод 
значительно превосходил адалимумаб по эндоско-
пическому улучшению (в целом: ОШ 2,01, 95% ДИ 
1,14–3,66; наивные: ОШ 2,13, 95% ДИ 1,02–4,50). 
Озанимод также показал эффективность, анало-
гичную всем другим видам терапии по  конечным 
точкам в популяции неответчиков, при этом он зна-
чительно превосходил адалимумаб по клинической 
ремиссии (ОШ 4,16, 95% ДИ 1,55–11,24) и клиниче-
скому ответу (ОШ 3,11, 95% ДИ 1,40–7,08).

Другой метаанализ включал 29 исследований только 
3 фаз, из которых 4 исследования включали прямые 
сравнения препаратов. В  нем оценивались как ин-
дукционный, так и  поддерживающий периоды тера-
пии различными биологическими препаратами [28]. 
Всего в этих исследованиях участвовал 10061 паци-
ент с ЯК. Помимо зарегистрированных ранее препа-
ратов в анализ также вошли озанимод, этролизумаб, 
филготиниб в двух дозировках 100 и 200 мг и упада-
цитиниб. Озанимод показал сопоставимую с  боль-
шинством исследуемых препаратов эффективность 
(по частоте клинической ремиссии), уступив только 
упадацитинибу (ОШ 2,7, 95% ДИ 1,18–6,20), и превзо-
шел филготиниб в  дозировке 100  мг (ОШ 2,27, 95% 
ДИ 1,05–4,89). Аналогичные результаты озанимод 
показал в  сравнении с  другими препаратами по  ча-
стоте эндоскопического улучшения, при этом показал 

Выбывшие как неответчики, n = 170 Выбывшие как неответчики, n = 170 

Рисунок 4. Результаты на 56 и 104 неделях при анализе случаев с учетом выбывших как неответчиков
Figure 4. Results at 56 and 104 weeks when analyzing cases, taking into account those who dropped out as non-responders

Общее 
количество, n

170 164 158 144 141 130 121 112 106 101 96 92 86 83 88 78 74 71 68

Рисунок 5. Снижение СРБ у пациентов в период открытого наблюдения
Figure 5. Reduction of CRP in patients during open follow-up
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себя хуже только упадацитиниба (ОШ 3,01, 95% ДИ 
1,59–5,67) и  лучше адалимумаба (ОШ 1,79, 95% ДИ 
1,07–3,01).

5.  Безопасность
Безопасность препарата озанимод у пациентов с яз-
венным колитом представлена объединенными дан-
ными исследований 2 фазы Touchstone (32 недели), 
исследования 3 фазы TRUE NORTH (52 недели) и от-
крытого периода наблюдения данных исследований 
[29]. Данные включают анализ безопасности препа-
рата у 1158 пациентов с язвенным колитом в индук-
ционном периоде терапии и  объединенные данные 
безопасности препарата в  любой момент времени 
терапии. Среди них 716 (61,8%) пациентов получали 
озанимод 1 мг ≥ 1 года и 322 (27,8%) пациента ≥ 2 лет, 
общая продолжительность экспозиции препарата 
1922,5 пациенто-лет. Анализ включал в себя оценку 
общей частоты нежелательных явлений (НЯ), частоты 
серьезных нежелательных явлений (СНЯ) и тяжелых 
НЯ, приведших к  выбыванию из  исследования, НЯ 
особого интереса (оценка частоты и  клинической 
значимости брадикардии, нарушения проводимости 
(АВ блокады 2 степени и  выше), отек макулы, серь-
езные оппортунистические инфекции, онкология, 
влияние на печень). Данные оценивались с исполь-
зованием дискриптивного статистического метода 
и включали в себя параметры частоты встречаемости 
(n,%) и частоты встречаемости на 100 пациенто-лет 
(IR per 100 PY) (Табл. 1).
Общая частота встречаемости нежелательных явле-
ний в любой момент времени терапии в группе озани-
мода была ниже в сравнении с группой плацебо (94,9 
на 100 пациенто-лет и 112,1 на 100 пациенто-лет, со-
ответственно). В группе озанимода чаще встречались 
назофарингит, лимфопения, повышение уровня АЛТ. 
Было отмечено, что частота встречаемости НЯ на оза-
нимоде была выше в течение первых 3 месяцев лече-
ния и уменьшилась со временем. Среди НЯ специаль-
ного интереса частота встречаемости брадикардии 

была редкой (0,26 на 100 пациенто-лет). Все случаи 
были клинически незначимыми, также не отмечалось 
случаев нарушения проводимости в виде АВ блокады 
2 и выше степени. Отек макулы был зарегистрирован 
у  5 пациентов (0,21 на  100 пациенто-лет) относя-
щихся к группе риска (сахарный диабет, отек макулы 
в анамнезе), повышение уровня АЛТ было асимптома-
тичным, разрешалось после окончания/прерывания 
терапии и  не приводило к  лекарственному пораже-
нию печени или тяжелому повреждению печени.
Важно отметить, что частота встречаемости любой ин-
фекции в группе озанимода была меньше, чем в груп-
пе плацебо (22,81 на 100 пациенто-лет и 31, 43 на 100 
пациенто-лет). Частота оппортунистических инфек-
ций оставалась низкой 1,48 на  100 пациенто-лет. 
Снижение уровня лимфоцитов определяется фарма-
кодинамическим эффектом озанимода; не отмеча-
лось серьезных оппортунистических инфекций, свя-
занных со снижение уровня лимфоцитов < 0,2 × 109/л 
на фоне терапии озанимодом. Общая частота опухо-
лей во всех исследованиях препарата озанимод у па-
циентов с язвенным колитом оставалась низкой 0,63 
на 100 пациенто-лет (в группе плацебо частота встре-
чаемости 0,81 на 100 пациенто-лет) и в целом была 
сопоставима с  показателями, зарегистрированными 
в популяции пациентов, получающих генно-инженер-
ные биологические препараты.

6.  Обсуждение
Результаты исследования 2 и  3 фазы показали, что 
пероральный прием модулятора рецептора S1P оза-
нимода один раз в  день является эффективным 
у  пациентов с  активным среднетяжелым и  тяжелым 
ЯК. Лечение озанимодом привело к  значительному 
увеличению частоты клинической ремиссии и  всех 
ключевых вторичных клинических, эндоскопических 
и гистологических конечных точек на 10-й и 52-й не-
делях по сравнению с плацебо.
Дизайн исследования основывался на  использова-
нии более строгих критериев, таких как заживление 

Таблица 1. Частота встречаемости нежелательных явлений в исследованиях озанимода
Table 1. Frequency of occurrence of adverse events in ozanimod studies

Все исследования по язвенному колиту
Озанимод 1 мг (N = 1158) PY = 1922,5 Плацебо (N = 508) PY = 249,2

N (%) IR, per 100 PY N (%) IR, per 100 PY
Пациенты с ≥ 1 НЯ 796 (68,7) 94,9 207 (40,7) 112,1
НЯ, встречающиеся ≥ 5% пациентов, получавших озанимод

лимфопения 103 (8,9) 5,71 0 0
назофарингит 86 (7,4) 4,74 10 (2,0) 4,07
анемия 85 (7,3) 4,67 21 (4,1) 8,53
повышение АЛТ 72 (6,2) 3,98 2 (0,4) 0,81
снижение числа лимфоцитов 71 (6,1) 3,85 0 0
головная боль 69 (6,0) 3,76 8 (1,6) 3,25
артралгия 62 (5,4) 3,38 12 (2,4) 4,89
инфекции верхних дыхательных путей 59 (5,1) 3,19 11 (2,2) 4,5
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слизистой оболочки (требующее как эндоскопиче-
ского улучшения, так и  гистологической ремиссии, 
определяемое как оценка по  подшкале результатов 
эндоскопии слизистой оболочки ≤ 1 и оценка по шка-
ле Гебоса < 2,0). Кроме того, определение заживле-
ния слизистой оболочки включало отсутствие ней-
трофилов слизистой оболочки, так как именно этот 
параметр связан со снижением частоты колэктомии, 
госпитализации и  применения глюкокортикоидов 
[30,31]. Авторы также определили ремиссию без 
применения глюкокортикоидов как клиническую ре-
миссию на 52-й неделе без применения глюкокорти-
коидов в течение, как минимум, 12 недель, посколь-
ку рецидив в течение 12 недель после прекращения 
терапии глюкокортикоидами является показателем 
развития стероидозависимости у пациентов с язвен-
ным колитом.
Объединенный анализ данных по безопасности оза-
нимода показал, что препарат переносился хорошо. 
Общая частота нежелательных явлений в индукцион-
ном периоде была сопоставима с группой пациентов, 
получавших плацебо, а  во время поддерживающего 
периода терапии скорректированная частота воз-
никновения нежелательных явлений с  поправкой 
на экспозицию была ниже у пациентов, получавших 
озанимод (94,9/100 пациенто-лет), по  сравнению 
с плацебо (112,1/100 пациенто-лет). Наиболее часто 
встречающимися НЯ у пациентов, принимавших оза-
нимод, были лимфопения, ринофарингит и  анемия. 
Снижение уровня лимфоцитов связано с  фармако-
динамическим эффектом препарата. Cелективное 
влияние озанимода на  определенные субпопуляции 
лимфоцитов, связанного с  минимальным влиянием 
на  моноциты, NK. NKT и  СD8  +  TEMRA подтверждает 
гипотезу о том, что препарат позволяет ингибировать 
воспаление, связанное с влиянием на ось S1P/S1PR, 
но поддерживает иммунный надзор [32,33].
У пациентов, получавших озанимод, выявлялся рак, 
оппортунистические инфекции и  отек желтого пят-
на, но заболеваемость была низкой. Несерьезные 
инфекции чаще встречались при  применении оза-
нимода, чем при  приеме плацебо в  поддерживаю-
щей фазе исследования [29,34]. Частота повыше-
ния аминотрансфераз была выше среди пациентов, 
получавших озанимод, чем среди тех, кто получал 
плацебо. Нарушения со стороны печени были в  ос-
новном легкой или средней степени тяжести и при-
вели к прекращению лечения менее чем у 1% паци-
ентов. Отсутствие клинически значимой брадикардии 
или нарушений сердечной проводимости могло быть 
связано с  применением 7-дневного графика повы-
шения дозы [35–37]. Следует отметить, что в иссле-
дование не включались пациенты с такими состояни-
ями, как недавно перенесенный инфаркт миокарда, 
нестабильная стенокардия или другие клинически 

значимые сердечно-сосудистые заболевания, актив-
ная или хроническая инфекция. Также в исследова-
ние не включались пациенты, у которых был выявлен 
макулярный отек или отсутствовал иммунитет к  ве-
тряной оспе.
В целом, данные результаты согласуются с выводами 
о  безопасности, о  которых ранее сообщалось в  от-
ношении терапии озанимодом в  исследованиях 3 
фазы с участием пациентов с рассеянным склерозом 
[36–38].
Таким образом, особенности класса препаратов мо-
дуляторов S1P в соответствие с дизайном исследова-
ний 2 и 3 фазы предполагают определенный скрининг 
пациентов перед назначением препарата, включаю-
щий дополнительную консультацию окулиста, если 
у  пациента имеется риск отека макулы (сахарный 
диабет, увеиты и отек макулы в анамнезе), консуль-
тацию кардиолога, если у пациента на ЭКГ выявляют-
ся: значительное удлинение интервала QT, аритмии, 
требующие терапии антиаритмическими препара-
тами классов Iа или III, ишемическая болезнь серд-
ца, сердечная недостаточность, остановка сердца 
или инфаркт миокарда в анамнезе, АВ-блокада типа 
Мобитц II или выше, синдром слабости синусового 
узла или синоатриальная блокада сердца в анамне-
зе. Вакцинацию против вируса Varicella zoster (VZV) 
пациентам, не имеющим в  анамнезе документально 
подтвержденных данных о  перенесенной ветряной 
оспе или о  полном курсе вакцинации против виру-
са VZV, рекомендуется провести до  начала лечения 
препаратом.
В сравнении с  другими препаратами по  данным се-
тевого метаанализа озанимод показал схожую эф-
фективность с  другими биологическими препарата-
ми и малыми молекулами в отношении клинической 
ремиссии, клинического ответа и  эндоскопического 
улучшения в индукционном периоде и поддерживаю-
щей терапии независимо от предшествующего лече-
ния биологическими препаратами.

7.  Заключение
Назначение своевременной адекватной терапии 
является ключевой задачей лечения пациентов 
с  язвенным колитом. Несмотря на  наличие ряда 
биологических препаратов и  имеющийся выбор, 
остаются неотвеченными вопросы эффективности 
и  безопасности у  каждого конкретного пациента. 
Поэтому необходимость в новых препаратах для ле-
чения среднетяжелого и тяжелого ЯК не теряет своей 
актуальности. Озанимод является новым препаратом, 
преимуществом которого, безусловно, является перо-
ральный прием. Озанимод показал высокую эффек-
тивность как в индукции, так и в поддержании ремис-
сии в сравнении с плацебо и сопоставимую с другими 
биологическими препаратами и малыми молекулами 
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эффективность. Особенно важно отметить, что высо-
кая эффективность данного препарата сохраняется 
независимо от предшествующего приема биологиче-
ских препаратов, активности заболевания, тяжести 
атаки, распространенности колита, предшествующего 
применения глюкокортикостероидов. Отсутствие им-
муногенности, возможность применения препарата 
в виде монотерапии, таблетированная форма и про-
стота применения (1 капсула 1 раз в день) делает оза-
нимод перспективным препаратом у этой непростой 
группы больных. Предварительно, с  учетом анализа 
данных клинических исследований, опубликованных 
на сегодняшний день, можно отметить, что препарат 
возможно применять как в первой линии, после им-
муносупрессоров, перед генно-инженерными био-
логическими препаратами, так и во второй линии те-
рапии, после неэффективности иФНО-α у пациентов 
с активным среднетяжелым и тяжелым язвенным ко-
литом, у  пациентов, предпочитающих таблетирован-
ные формы инъекционным, у  пациентов с  активным 
язвенным колитом в  сочетании с  рассеянным скле-
розом. При  этом стоит обратить внимание, что про-
филь безопасности озанимода требует углубленного 
исследования у  пациентов с  нарушением проводи-
мости сердца в анамнезе, с риском отека макулы и у 
пациентов, не имеющих в  анамнезе документально 
подтвержденных данных о  перенесенной ветряной 
оспе или о  полном курсе вакцинации против виру-
са VZV. По  остальным параметрам препарат хорошо 
переносился пациентами, развитие нежелатель-
ных явлений в  большинстве случаев не приводило 

к отмене препарата или было сопоставимо с плацебо. 
Таким образом, учитывая профиль эффективности 
и  безопасности, можно судить о  том, что озанимод 
будет востребованным препаратом для лечения ЯК. 
Однако, чтобы узнать, какова будет его ниша среди 
других препаратов, понадобится время и  накоплен-
ный клинический опыт.
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