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ОСНОВНЫЕ ЦЕЛИ И ЗАДАЧИ ОРГАНИЗАЦИИ
•  совершенствование и улучшение лечебно-

диагностической помощи больным с заболеваниями 
толстой кишки, анального канала и промежности;

•  профессиональная подготовка, специализация врачей-
колопроктологов, повышение их профессионального, 
научного и интеллектуального уровня;

•  защита профессиональных и личных интересов врачей-
колопроктологов в государственных, общественных 
и других организациях в РФ и за рубежом;

•  разработка и внедрение новых организационных 
и лечебно-диагностических технологий и более 
рациональных форм организации помощи 
колопроктологическим больным в практику работы 
региональных колопроктологических центров, отделений 
и кабинетов;

•  издание научно-практического медицинского 
журнала «Колопроктология», входящего в перечень 
рецензируемых журналов и изданий ВАК Министерства 
образования и науки РФ;

•  международное сотрудничество с организациями 
и объединениями колопроктологов и врачей смежных 
специальностей, участие в организации и работе 
различных зарубежных конференций;

•  организация и проведение Всероссийских Съездов 
колопроктологов, а также общероссийских 
межрегиональных и региональных конференций, 
симпозиумов и семинаров по актуальным проблемам 
колопроктологии.

ПРЕИМУЩЕСТВА ЧЛЕНСТВА В АССОЦИАЦИИ
•  более низкие регистрационные взносы на участие 

в Общероссийских научно-практических мероприятиях;
•  преимущества при зачислении на цикл повышения 

квалификации;
•  информационная поддержка и юридически-правовая 

защита членов Ассоциации;
•  членам Ассоциации выдается сертификат установленного 

Правлением образца.

Общероссийская общественная организация «Ассоциация 
колопроктологов России», созданная 3 октября 1991 г. 
по инициативе врачей-колопроктологов РФ, является 
уникальной в своей сфере и одной из старейших 
общественных медицинских организаций. На данный 
момент в Ассоциации состоит более 800 колопроктологов 
практически из всех субъектов РФ

ОБУЧЕНИЕ КОЛОПРОКТОЛОГОВ НА БАЗЕ 
ФГБУ «НМИЦ КОЛОПРОКТОЛОГИИ ИМЕНИ 
А.Н. РЫЖИХ» МИНЗДРАВА РОССИИ
Ординатура по специальности:
•  Aнестезиология-реаниматология
•  Ультразвуковая диагностика
•  Гастроэнтерология
•  Колопроктология
•  Эндоскопия

Профессиональная переподготовка:
•  Колопроктология
•  Эндоскопия

Повышение квалификации:
•  Колопроктология
•  Эндоскопия
•  Колоноскопия. Теория и практика выполнения
•  Обеспечение анестезиологического пособия 

колопроктологическим больным
• Лапароскопические технологии в колопроктологии
•  Функциональные методы диагностики и лечения 

болезней толстой кишки
• УЗ-методы диагностики в колопроктологии
• Гастроэнтерология
•  Дополнительная профессиональная программа 

повышения квалификации «Колопроктология: 
симуляционный курс по отработке практических 
навыков»
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СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ
АЛТ — аланинаминотрансфераза
АСТ — аспартатаминотрансфераза
5-АСК — 5-аминосалициловая кислота
АЗА — азатиоприн
Анти-ФНО — антитела к фактору некроза опухоли 
альфа
БК — болезнь Крона
БОС — биологическая обратная связь
ВЗК — воспалительные заболевания кишечника
гамма-ГТ — гамма-глютамилтранспептидаза
ГИБП — генно-инженерный биологический 
препарат
ГКС — глюкокортикостероиды
ДИ — доверительный интервал
ЖКТ — желудочно-кишечный тракт
ИАРА — илеоанальный резервуарный анастомоз
ИМТ — индекс массы тела
КТ — компьютерная томография
ЛДГ — лактатдегидрогеназа
ММХ — мультиматриксная оболочка
МП — меркаптопурин
МРТ — магнитно-резонансная томография

НПВС — нестероидные противовоспалительные 
средства
РКИ — рандомизированное контролируемое 
испытание
СОЭ — скорость оседания эритроцитов
СРБ — С-реактивный белок
ТИС — таргетные иммуносупрессоры
ФНО-альфа — фактор некроза опухоли-альфа
ЯК — язвенный колит

ТЕРМИНЫ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ
Язвенный колит (ЯК) — хроническое заболевание 
толстой кишки, характеризующееся иммунным воспа-
лением ее слизистой оболочки.
Обострение (рецидив, атака) ЯК — появление 
типичных симптомов заболевания у больных ЯК 
в стадии клинической ремиссии, спонтанной или 
медикаментозно поддерживаемой. На практике 
признаками клинического обострения являются 
увеличение частоты дефекаций с выделением кро-
ви и/или характерные изменения, обнаруживае-
мые при эндоскопическом исследовании толстой 
кишки.
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Ремиссия ЯК — исчезновение основных клиниче-
ских симптомов заболевания [1] и заживление сли-
зистой оболочки толстой кишки («глубокая ремис-
сия») [2].
Ремиссия ЯК, клиническая — отсутствие примеси 
крови в стуле, отсутствие императивных/ложных по-
зывов при частоте дефекаций не более 3 раз в сутки.
Ремиссия ЯК, эндоскопическая — отсутствие ви-
димых макроскопических признаков воспаления 
при эндоскопическом исследовании толстой кишки.
Ремиссия ЯК, гистологическая — отсутствие ми-
кроскопических признаков воспаления.
Стероидорезистентность — в случае тяжелой ата-
ки — отсутствие положительной динамики со сто-
роны клинических и лабораторных показателей, 
несмотря на применение системных ГКС в дозе, экви-
валентной 2 мг/кг массы тела преднизолона** в сут-
ки, в течение более чем 7 дней;
В случае среднетяжелой атаки — сохранение ак-
тивности заболевания при пероральном приеме ГКС 
в дозе, эквивалентной 1 мг/кг массы тела преднизо-
лона**, в течение 2 недель [3,4].
Стероидозависимость — увеличение активности 
болезни, возникшее при уменьшении дозы ГКС после 
достижения исходного улучшения в течение 3 меся-
цев от начала лечения.
Возникновение рецидива болезни в течение 3 меся-
цев после окончания лечения ГКС.
Бионаивный пациент — пациент, не получавший 
ранее генно-инженерных биологических препаратов 
(ГИБП) или таргетных иммуносупрессоров (ТИС).
Колэктомия — хирургическая операция по удале-
нию слепой и всей ободочной кишки от илеоцекаль-
ного клапана до ректосигмоидного перехода.

1. КРАТКАЯ ИНФОРМАЦИЯ ПО ЗАБОЛЕВАНИЮ 
ИЛИ СОСТОЯНИЮ (ГРУППЕ ЗАБОЛЕВАНИЙ ИЛИ 

СОСТОЯНИЙ)

1.1 Определение заболевания или состояния 
(группы заболеваний или состояний)
Язвенный колит (ЯК) — хроническое заболевание 
толстой кишки, характеризующееся иммунным воспа-
лением ее слизистой оболочки.
При ЯК поражается только толстая кишка (за исклю-
чением ретроградного илеита), в процесс обязатель-
но вовлекается прямая кишка, воспаление чаще всего 
ограничивается слизистой оболочкой (за исключе-
нием острого тяжелого колита) и носит диффузный 
характер.

1.2 Этиология и патогенез заболевания или сос-
тояния (группы заболеваний или состояний)
Этиология ВЗК, в том числе ЯК, не установлена. 
Заболевание развивается в результате сочетания 

нескольких факторов, включающих генетическую 
предрасположенность, дефекты врожденного и при-
обретенного иммунитета, нарушения кишечной ми-
крофлоры и влияние факторов окружающей среды. 
Описано около 100 генетических полиморфизмов, 
ассоциированных с ЯК. Генетическая детерминиро-
ванность приводит к изменениям врожденного им-
мунного ответа, аутофагии, нарушению механизмов 
распознавания микроорганизмов, нарушению эпи-
телиального барьера и, как результат, извращению 
адаптивного иммунитета. Ключевым дефектом, пред-
располагающим к развитию ВЗК, является нарушение 
распознавания бактериальных молекулярных марке-
ров (паттернов) дендритными клетками, что приво-
дит к гиперактивации сигнальных провоспалитель-
ных путей. Также при ВЗК отмечается уменьшение 
разнообразия кишечной микрофлоры за счет сни-
жения доли анаэробных бактерий, преимуществен-
но Bacteroidetes и Firmicutes. На этом фоне развитие 
ВЗК происходит под действием пусковых факторов, 
к которым относят курение, нервный стресс, дефи-
цит витамина D, питание с пониженным содержани-
ем пищевых волокон и повышенным содержанием 
животного белка, кишечные инфекции, особенно ин-
фекция Clostridioides difficile и цитомегаловирусная 
инфекция.
Результатом взаимного влияния генетических 
и предрасполагающих факторов является активация 
различных субпопуляций Т-лимфоцитов: Т-хелперов 
1,2, 17 типов и регуляторных Т-лимфоцитов на раз-
ных этапах воспаления, что ведет к гиперэкспрессии 
провоспалительных цитокинов, таких как фактор 
некроза опухоли-альфа (ФНО-α), интерлекинов 1, 
12, 23, 17 (ИЛ1, ИЛ12, ИЛ23, ИЛ17) и других и моле-
кул клеточной адгезии. Вследствие этих нарушений 
формируется воспалительная лимфоплазмоцитарная 
инфильтрация и деструкция слизистой оболочки тол-
стой кишки с характерными для ЯК макроскопически-
ми изменениями.

1.3 Эпидемиология заболевания или состояния 
(группы заболеваний или состояний)
Максимальная распространенность ЯК в мире в на-
стоящее время составляет 505/100000 населения 
(в Европе), а заболеваемость в разных регионах 
колеблется в интервале от 0,6 до 24,3 на 100000 
населения. Самая высокая заболеваемость ЯК — 
24,3/100000 — отмечена в Европе, 19,2/100000 — 
в Северной Америке [4–8].
Данные о распространенности ЯК в Российской 
Федерации ограничены [9,10]. Распространенность 
ЯК выше в северных широтах и в западных реги-
онах. Заболеваемость и распространенность ЯК 
в Азии ниже, однако в настоящее время увеличи-
вается. Европеоиды страдают заболеванием чаще, 
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чем представители негроидной и монголоидной 
рас. Пик заболеваемости приходится на возрастной 
интервал 20–30 лет, в некоторых странах отмечен 
второй пик заболеваемости в возрасте 60–70 лет. 
Заболеваемость среди мужчин и женщин приблизи-
тельно одинакова.

1.4 Особенности кодирования заболевания или 
состояния (группы заболеваний или состояний) 
по Международной статистической классифика-
ции болезней и проблем, связанных со здоровьем
K51.0 — Язвенный (хронический) энтероколит
K51.1 — Язвенный (хронический) илеоколит
K51.2 — Язвенный (хронический) проктит
K51.3 — Язвенный (хронический) ректосигмоидит
K51.4 — Псевдополипоз ободочной кишки
K51.5 — Мукозный проктоколит
K51.8 — Другие язвенные колиты
K51.9 — Язвенный колит неуточненный

1.5 Классификация заболевания или состояния 
(группы заболеваний или состояний)
Существующая классификация ЯК по протяженности 
поражения, характеру течения, тяжести атаки и на-
личию осложнений определяет выбор медикамен-
тозной терапии, показания и выбор вида операции, 
а также периодичность скрининга на колоректаль-
ный рак [11].
Для описания протяженности поражения применяет-
ся Монреальская классификация (Табл. 1), оценива-
ющая протяженность макроскопических изменений 
при эндоскопическом исследовании толстой кишки.
Особо следует отметить, что проктосигмоидит вклю-
чен в понятие левостороннего ЯК, а тотальный колит 

включает и субтотальное поражение ободочной киш-
ки проксимальнее левого изгиба.
По характеру течения выделяют:
1. Острое течение (менее 6 месяцев от дебюта 
заболевания);
2. Хроническое непрерывное течение (длитель-
ность ремиссии менее 6 месяцев на фоне адекватной 
терапии);
3. Хроническое рецидивирующее течение (длитель-
ность ремиссии более 6 месяцев).
Для правильного формулирования диагноза и опре-
деления тактики лечения следует оценивать тяжесть 
текущего обострения (атаки), для чего используются 
простые критерии Truelove-Witts, как правило, приме-
няемые в повседневной клинической практике, и ин-
декс активности ЯК (индекс Мейо; DAI), как правило, 
применяемый в клинических испытаниях. Однако 
для оценки прогноза заболевания и определения со-
циального статуса пациента, включая получение ин-
валидности, льготного лекарственного обеспечения, 
бесплатного санаторно-курортного лечения и других 
социальных льгот необходимо учитывать тяжесть за-
болевания в целом, что определяется тяжестью теку-
щей атаки, наличием внекишечных проявлений и ос-
ложнений, рефрактерностью к лечению, в частности, 
развитием стероидной зависимости и резистент-
ности. Выделяют легкую, среднетяжелую и тяжелую 
атаки ЯК (Табл. 2,3).
В клинической практике нередко встречается так на-
зываемая «сверхтяжелая или крайне тяжелая атака» 
ЯК, характеризующаяся диареей более 10–15 раз 
в сутки, нарастающим падением гемоглобина, ли-
хорадкой выше 38°С, тяжелой гипопротеинеми-
ей и электролитными сдвигами, высоким уровнем 

Таблица 1. Монреальская классификация ЯК по протяженности поражения [12]
Table 1. Montreal classification of UC by lesion extent [12]

Протяженность 
воспаления

Обозначение 
по Монреальской 
классификации

Характеристика

Проктит Е1 Дистальный ЯК, ограниченный прямой кишкой
Левосторонний колит Е2 Поражение толстой кишки от анального сфинктера до левого изгиба ободочной кишки
Тотальный колит 
(панколит)

Е3 Поражение распространяется проксимальнее левого изгиба, захватывая всю толстую 
кишку, иногда в сочетании с ретроградным илеитом (вовлечением в воспалительный 
процесс 10–15 см подвздошной кишки)

Таблица 2. Тяжесть атаки ЯК согласно критериям Truelove-Witts [3,4]
Table 2. Severity of UC attack according to Truelove-Witts criteria [3,4]

Показатель Легкая атака Среднетяжелая атака Тяжелая атака
Частота стула с кровью в сутки < 4 ≥ 4, если: ≥ 6 и:
ЧСС в 1 мин. < 90 уд./мин. ≤ 90 уд./мин. > 90 уд./мин.

или
Температура < 37,5 °С ≤ 37,8 °С > 37,8 °С

или
Гемоглобин > 115 г/л ≥ 105 г/л < 105 г/л

или
СОЭ или
CРБ

≤ 20 мм/ч
Норма

≤ 30 мм/ч
≤ 30 мг/л

> 30 мм/ч или
> 30 мг/л
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С-реактивного белка (СРБ) [13–15]. Подходы к ле-
чению такого колита отличаются от обычных. В ан-
глоязычной литературе такое состояние называется 
«острый тяжелый ЯК» (acute severe UC) [16].
Используемая в индексе Мейо шкала оценки состоя-
ния слизистой оболочки по Schroeder приведена в та-
блице 4 и применяется для оценки эндоскопической 
активности ЯК.
Классификация ЯК в зависимости от ответа на глюко-
кортикостероиды (ГКС) облегчает выбор рациональ-
ной лечебной тактики, поскольку целью консерватив-
ного лечения является достижение стойкой ремиссии 
с прекращением терапии ГКС. Для этих целей выделя-
ются [3,4]:
1. Стероидорезистентность:
а.  в случае тяжелой атаки — отсутствие положитель-

ной динамики со стороны клинических и лаборатор-
ных показателей, несмотря на применение систем-
ных ГКС в дозе, эквивалентной 2 мг/кг массы тела 
преднизолона в сутки, в течение более чем 7 дней;

б.  в случае среднетяжелой атаки — сохранение 
активности заболевания при пероральном при-
еме ГКС в дозе, эквивалентной 1 мг/кг массы тела 
преднизолона, в течение 2 недель.

2. Стероидозависимость:
а.  увеличение активности болезни, возникшее 

при уменьшении дозы ГКС после достижения 

исходного улучшения в течение 3 месяцев от на-
чала лечения;

б.  возникновение рецидива болезни в течение 3 ме-
сяцев после окончания лечения ГКС.

При формулировании диагноза следует отразить ха-
рактер течения заболевания, протяженность пораже-
ния, тяжесть текущей атаки или наличие ремиссии, 
наличие стероидной зависимости или резистентно-
сти, а также наличие внекишечных проявлений или 
кишечных осложнений ЯК. Ниже приведены примеры 
формулировок диагноза:
1. «Язвенный колит, хроническое рецидивирующее 
течение, проктит, среднетяжелая атака».
2. «Язвенный колит, хроническое непрерыв-
ное течение, левостороннее поражение, сред-
нетяжелая атака. Стероидная зависимость. 
Внекишечные проявления (периферическая 
артропатия)».
3. «Язвенный колит, хроническое рецидивиру-
ющее течение, тотальное поражение, тяжелая 
атака. Стероидная резистентность. Токсический 
мегаколон».

1.6 Клиническая картина заболевания или состо-
яния (группы заболеваний или состояний)
Клиническая картина ЯК включает четыре клиниче-
ских синдрома:

Таблица 3. Тяжесть атаки согласно индексу активности ЯК (индекс Мейо)
Table 3. Severity of the attack according to the UC activity index (Mayo index)

Значение индекса 
(баллы) 0 1 2 3

Частота стула обычная на 1–2 в день больше 
обычной

на 3–4 в день больше 
обычной

на 5 в день больше 
обычной

Примесь крови 
в стуле

нет прожилки видимая кровь преимущественно кровь

Состояние слизистой 
оболочки

норма минимальная активность 
(1 балл по Schroeder)

умеренная активность (2 
балла по Schroeder)

выраженная активность 
(3 балла по Schroeder)

Общая оценка 
состояния врачом

норма удовлетворительное 
состояние

состояние средней 
тяжести

тяжелое состояние

Тяжесть атаки ЯК устанавливается по сумме баллов 4 параметров из таблицы:
0–2 баллов: ремиссия (при этом оценка параметров ректального кровотечения и эндоскопического состояния слизистой = 0 баллов);
3–5 баллов: легкая атака ЯК;
6–9 баллов: среднетяжелая атака ЯК
10–12 баллов: тяжелая атака ЯК 
Частичный (неполный) индекс Мейо без данных эндоскопии:
0–1 балл: клиническая ремиссия (при этом параметр «ректальное кровотечение» = 0 баллов)
1–2 балла: легкая атака
3–5 баллов: среднетяжелая атака
≥ 6 баллов: тяжелая атака

Таблица 4. Классификация ЯК в зависимости от эндоскопической активности (по Schroeder) [17]
Table 4. Classification of UC depending on endoscopic activity (according to Schroeder) [17]

0 1
(минимальная активность)

2
(умеренная активность)

3
(выраженная активность)

Норма или неактивное 
заболевание

Легкая гиперемия, смазанный 
сосудистый рисунок. Легкая 

контактная ранимость

Выраженная гиперемия, 
отсутствие сосудистого 

рисунка, умеренная контактная 
ранимость, эрозии)

Спонтанная ранимость, 
изъязвления
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Кишечный синдром. Типичные кишечные симптомы 
включают диарею, преимущественно, в ночное вре-
мя (65% случаев), кровь в стуле (95–100% случаев), 
тенезмы (чаще при проктитах и проктосигмоидитах), 
иногда тенезмы в сочетании с запором при дисталь-
ном ограниченном поражении. При проктитах и про-
ктосигмоидитах диарея может отсутствовать, в кли-
нической картине преобладают тенезмы. Для ЯК, 
в отличие от БК, боль в животе не характерна. Может 
быть умеренно выраженный болевой абдоминаль-
ный синдром спастического характера, чаще перед 
стулом.
Эндотоксемия — признаки системного воспаления, 
обусловленные высокой активностью воспалитель-
ного процесса в толстой кишке. Эндотоксемия в раз-
ной степени сопутствует среднетяжелым и тяжелым 
формам ЯК. Основные симптомы — общая интокси-
кация, лихорадка, тахикардия, анемия, увеличение 
СОЭ, лейкоцитоз, тромбоцитоз, повышение уровня 
острофазных белков: СРБ, фибриногена.
Метаболические расстройства являются след-
ствием диареи, токсемии, избыточной потери белка 
с калом вследствие экссудации и нарушением вса-
сывания воды и электролитов. Клинические симпто-
мы типичны: потеря массы тела (иногда до степени 
истощения), обезвоживание, гипопротеинемия, ги-
поальбуминемия с развитием отечного синдрома, 
гипокалиемия и другие электролитные нарушения, 
гиповитаминоз.
Внекишечные системные проявления (ВКП) встре-
чаются в 20–25% случаев ЯК и обычно сопровождают 
тяжелые формы болезни [18] (Табл. 5).
Аутоиммунные проявления, связанные с активностью 
воспалительного процесса, появляются вместе с ос-
новными кишечными симптомами обострения и исче-
зают вместе с ними на фоне лечения. Аутоиммунные 
проявления, не связанные с активностью процесса (в 
англоязычной литературе их часто называют «сопут-
ствующими аутоиммунными заболеваниями»), имеют 
тенденцию к прогрессированию независимо от фазы 
основного заболевания (обострение или ремиссия) 
и часто определяют негативный прогноз болезни.
Кишечные осложнения ЯК включают кишечное кро-
вотечение, токсическую дилатацию и перфорацию 

толстой кишки, а также колоректальный рак. 
Поскольку эти осложнения в большей степени тре-
буют хирургического лечения, подробно они рассма-
триваются в Разделе 3.2 «Хирургическое лечение».

2. ДИАГНОСТИКА ЗАБОЛЕВАНИЯ ИЛИ 
СОСТОЯНИЯ (ГРУППЫ ЗАБОЛЕВАНИЙ ИЛИ 
СОСТОЯНИЙ), МЕДИЦИНСКИЕ ПОКАЗАНИЯ 
И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 

МЕТОДОВ ДИАГНОСТИКИ

Критерии установления диагноза/состояния 
на основании патогномоничных данных:
1)  анамнестических данных;
2)  физикального обследования;
3)  лабораторных исследований;
4)  инструментального обследования.
Однозначных диагностических критериев ЯК не су-
ществует. Диагноз выставляется на основании 
сочетания данных анамнеза, клинической карти-
ны и типичных эндоскопических и гистологических 
изменений.

2.1 Жалобы и анамнез
•  У всех пациентов при подозрении на ЯК рекомен-

дуется сбор анамнеза и жалоб для верификации 
диагноза [19–22].

Уровень убедительности рекомендаций — С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
•  В том числе при сборе анамнеза рекомендует-

ся уточнить наличие факта курения для сужения 
круга диагностического поиска и верификации 
диагноза [23].

Уровень убедительности рекомендаций — С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: следует обратить внимание на ча-
стоту и характер стула (жидкий многократный 
стул, тенезмы), оценить суточный объем стула, 
длительность указанных симптомов, наличие при-
меси крови в каловых массах, характер болей в жи-
воте; поездки в южные страны; принимаемые лекар-
ственные препараты (в частности, антибиотики 
и нестероидные противовоспалительные средства 
(НПВП)); курение; наличие воспалительных 

Таблица 5. Основные внекишечные (системные) проявления язвенного колита
Table 5. The main extra-intestinal (systemic) manifestations of ulcerative colitis

Аутоиммунные, связанные с активностью 
заболевания

Аутоиммунные, не связанные 
с активностью заболевания

Обусловленные длительным 
воспалением и метаболическими 

нарушениями
Артропатии (артралгии, артриты)
Поражение кожи (узловатая эритема, гангренозная 
пиодермия)
Поражение слизистых (афтозный стоматит)
Поражение глаз (увеит, ирит, иридоциклит, эписклерит)
Поражение печени (аутоиммунный гепатит)

Первичный склерозирующий 
холангит

Анкилозирующий спондилит 
(сакроилеит)

Остеопороз, остеомаляция
Псориаз, псориатический артрит

Холелитиаз
Стеатоз печени, стеатогепатит
Тромбоз периферических вен, 

тромбоэмболия легочной артерии
Амилоидоз
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и злокачественных заболеваний кишечника у род-
ственников [24,25].

2.2 Физикальное обследование
•  У всех пациентов с подозрением на ЯК в обязатель-

ном порядке рекомендуется физикальное обсле-
дование с целью сужения круга диагностического 
поиска и верификации диагноза:

− осмотр перианальной области;
− пальцевое исследование прямой кишки [26].
Уровень убедительности рекомендаций — C (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: при физикальном осмотре могут 
быть обнаружены различные проявления ЯК, вклю-
чая лихорадку, периферические отеки, дефицит 
питания, наличие признаков перфорации или ток-
сической дилатации толстой кишки, а также внеки-
шечных проявлений.

2.3 Лабораторные диагностические исследования
•  Рекомендуется всем пациентам при подозрении 

на ЯК развернутый общий (клинический) анализ 
крови для диагностики анемии, сопутствующей па-
тологии, а также определения степени активности 
ЯК [27–32].

Уровень убедительности рекомендаций — С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
Комментарий: при клиническом анализе крови мо-
гут быть диагностированы анемии (железодефи-
цитная, анемия хронического заболевания, В12- или 
фолиеводефицитная анемия), лейкоцитоз (на фоне 
хронического воспаления или на фоне стероидной 
терапии), тромбоцитоз, увеличение СОЭ.
•  Рекомендуется всем пациентам при подозре-

нии на ЯК биохимический анализ крови (общий 
белок, альбумин, глюкоза, АЛТ, АСТ, общий би-
лирубин, гамма-ГТ, холестерин, ЛДГ, К+, Na+, Сl−, 
С-реактивный белок, щелочная фосфатаза, фибри-
ноген) для диагностики сопутствующей патологии 
[29,32–36].

Уровень убедительности рекомендаций — С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
Комментарий: биохимическое исследование по-
зволяет выявить электролитные нарушения, 
гипопротеинемию (в частности, гипоальбуми-
немию), а также повышение щелочной фосфата-
зы, что является возможным проявлением ассо-
циированного с ЯК первичного склерозирующего 
холангита.
•  Рекомендуется пациентам с острым течением ЯК 

(первой атаке заболевания) проводить дифферен-
циальную диагностику с острой кишечной инфек-
цией [37].

Уровень убедительности рекомендаций — С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)

•  Рекомендуется пациентам с обострением ЯК вы-
полнить исследование кала на токсины А и В Cl. dif-
ficile для исключения клостридиальной инфекции 
[38–41].

Уровень убедительности рекомендаций — С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
•  Рекомендуется выполнение лабораторного ис-

следования кала токсигенной Cl. difficile методами: 
иммуноферментного анализа с определением ток-
синов А и В и/или иммунохемилюминесцентного 
анализа с определением токсинов А и В и/или по-
лимеразной цепной реакции.

Уровень убедительности рекомендаций — С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
•  Всем пациентам при подозрении на ЯК, среднетяже-

лой и тяжелой атаках ЯК, при стероидорезистент-
ности или резистентности к биологической терапии 
рекомендуется морфологическое исследование 
биоптатов и/или проведение ПЦР в материале био-
птатов слизистой оболочки толстой кишки (из оча-
гов поражения) на наличие цитомегаловируса 
(ЦМВ) [42,43].

Уровень убедительности рекомендаций — С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)

2.4 Инструментальные диагностические исследо- 
вания
•  Рекомендуется всем пациентам с легкой и умерен-

ной активностью ЯК проведение илеоколоноскопии 
для верификации диагноза. Пациентам с выражен-
ной активностью ЯК рекомендуется проведение 
сигмоидоскопии [25,44].

Уровень убедительности рекомендаций — С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
Комментарий: колоноскопия обязательна для уста-
новления диагноза ЯК и оценки активности ЯК, а так-
же для решения вопроса о колэктомии. Эндоскопическое 
исследование толстой кишки является основным ме-
тодом диагностики ЯК, однако специфичные эндоско-
пические признаки отсутствуют. Наиболее характер-
ными являются диффузное воспаление, ограниченное 
слизистой оболочкой, начинающееся в прямой кишке 
и распространяющееся проксимальнее, с четкой гра-
ницей воспаления. Эндоскопическую активность ЯК 
наилучшим образом отражают контактная рани-
мость (выделение крови при контакте с эндоскопом), 
отсутствие сосудистого рисунка и наличие эрозий 
и изъязвлений. Обнаружение стойкого сужения кишки 
на фоне ЯК требует обязательного исключения коло-
ректального рака.
•  Рекомендуется пациентам с тяжелой атакой ЯК об-

зорная рентгенография брюшной полости для ис-
ключения перфорации толстой кишки [45].

Уровень убедительности рекомендаций — С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)

CLINICAL GUIDELINES. Ulcerative colitis (K51), adultsКЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ. Язвенный колит (К51), взрослые 

КЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ CLINICAL GUIDELINES

17



•  Рекомендуется пациентам с тяжелой атакой 
ЯК обзорная рентгенография брюшной полости 
для исключения токсической дилатации толстой 
кишки [25].

Уровень убедительности рекомендаций — С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
•  Всем пациентам с подозрением на ЯК при первич-

ной постановке диагноза, при сомнениях в правиль-
ности ранее выставленного диагноза, рекоменду-
ется выполнение биопсии толстой кишки с целью 
верификации диагноза [46,47].

Уровень убедительности рекомендаций — С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: при длительном анамнезе ЯК (бо-
лее 7–10 лет) целесообразна хромоэндоскопия 
с прицельной биопсией или ступенчатая биопсия 
(из каждого отдела толстой кишки) для исключе-
ния дисплазии эпителия. Рекомендуемым стандар-
том биопсии при постановке диагноза является 
взятие биоптатов слизистой оболочки прямой 
кишки и не менее чем из 4 других участков толстой 
кишки, а также слизистой оболочки подвздошной 
кишки.
К микроскопическим признакам ЯК относятся де-
формация крипт (разветвленность, разнонаправ-
ленность, появление крипт разного диаметра, 
уменьшение плотности крипт, «укорочение крипт», 
крипты не достигают подлежащего слоя мышечной 
пластинки слизистой оболочки), «неровная» поверх-
ность слизистой в биоптате слизистой оболочки, 
уменьшение числа бокаловидных клеток, базальный 
плазмоцитоз, инфильтрация собственной пластин-
ки слизистой оболочки моноядерными клетками 
с примесью сегментоядерных лейкоцитов и эозино-
филов, наличие крипт-абсцессов и базальных лимфо-
идных скоплений. Степень воспалительной инфиль-
трации обычно уменьшается по мере удаления от 
прямой кишки.
•  Рекомендуется всем пациентам с подозрением 

на ЯК при первичной постановке диагноза, при со-
мнениях в правильности ранее выставленного 
диагноза, при длительном анамнезе ЯК, при подо-
зрении на осложнения ЯК, а также для исключения 
патологии других органов брюшной полости — 
ультразвуковое исследование органов брюшной 
полости, забрюшинного пространства, малого таза 
[48,49].

Уровень убедительности рекомендаций — А (уро-
вень достоверности доказательств — 2)
•  Рекомендуется пациентам с подозрением на ЯК, 

в качестве скрининговой диагностики, а также 
оценки эффективности проводимой терапии про-
ведение ультразвукового исследования кишечника 
для оценки протяженности и выраженности пора-
жения толстой кишки [50].

Уровень убедительности рекомендаций — В (уро-
вень достоверности доказательств — 2)
•  Рекомендуется всем пациентам с подозрением 

на ЯК при необходимости дифференциальной диаг-
ностики или при невозможности проведения пол-
ноценной илеоколоноскопии одно из следующих 
визуализирующих методов исследования: 

–  магнитно-резонансная томография (МРТ) толстой 
кишки с контрастированием [51];

Уровень убедительности рекомендаций — С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
–  компьютерная томография (КТ) с контрастирова-

нием кишечника (в случае недоступности эксперт-
ной оценки или невозможности выполнения МРТ) 
[52,53].

Уровень убедительности рекомендаций — B (уро-
вень достоверности доказательств — 3)
•  Рекомендуется пациентам с подозрением на ЯК 

при необходимости дифференциальной диагнос-
тики или при невозможности проведения полно-
ценной колоноскопии, МРТ и КТ проведение ир-
ригоскопии с двойным контрастированием для 
оценки протяженности поражения толстой кишки, 
уточнения наличия образований, стриктур и т.д. 
[26,54,55].

Уровень убедительности рекомендаций — В (уро-
вень достоверности доказательств — 2)
Комментарий: пациентам с подозрением на ЯК так-
же возможно выполнение дополнительных исследо-
ваний в зависимости от клинической ситуации.

2.5 Иная диагностика
Дополнительные инструментальные и лаборатор-
ные исследования выполняются, преимущественно, 
с целью проведения дифференциальной диагностики 
с рядом заболеваний. Это инфекционные, сосуди-
стые, медикаментозные, токсические и радиацион-
ные поражения, а также дивертикулит и др. На сле-
дующем этапе дифференциальной диагностики 
проводится верификация клинических диагнозов 
ЯК и БК, относящихся к группе ВЗК. Таким образом, 
дифференциальный диагноз ЯК проводится с БК 
толстой кишки, острыми кишечными инфекциями 
(дизентерия, сальмонеллез, кампилобактериоз, иер-
синиоз, амебиаз), паразитозами, поражениями ки-
шечника, ассоциированными с Cl.difficile, в том числе 
вызванными антибиотиками [56], туберкулезом 
кишечника, системными васкулитами, раком тол-
стой кишки, дивертикулитом, микроскопическими 
колитами (коллагеновым и лимфоцитарным) [56], 
радиационным проктитом.
С целью дифференциальной диагностики и подбо-
ра терапии при внекишечных проявлениях ЯК и со-
путствующих состояниях может потребоваться 
консультация:

КЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ CLINICAL GUIDELINES

КОЛОПРОКТОЛОГИЯ, том 22, № 1, 2023 KOLOPROKTOLOGIA, vol. 22, № 1, 2023

18



–  врача-психотерапевта или медицинского психо-
лога (невроз, планируемая операция с наличием 
стомы и т.п.);

–  врача-эндокринолога (стероидный сахарный диа-
бет, надпочечниковая недостаточность у паци-
ентов на длительной терапии ГКС);

–  врача-дерматовенеролога (дифференциальный 
диагноз узловатой эритемы, пиодермии и т.п.);

–  врача-ревматолога (артропатии, сакроилеит 
и т.п.);

–  врача-акушера-гинеколога (беременность).

3. ЛЕЧЕНИЕ, ВКЛЮЧАЯ МЕДИКАМЕНТОЗНУЮ 
И НЕМЕДИКАМЕНТОЗНУЮ ТЕРАПИИ, 

ДИЕТОТЕРАПИЮ, ОБЕЗБОЛИВАНИЕ, МЕДИЦИНСКИЕ 
ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
К ПРИМЕНЕНИЮ МЕТОДОВ ЛЕЧЕНИЯ

3.1 Консервативное лечение
3.1.1 Цели и принципы терапии
Лечебные мероприятия при ЯК включают в себя на-
значение лекарственных препаратов, хирургическое 
лечение, психосоциальную поддержку и диетические 
рекомендации.
Глобально цели лечения ЯК в настоящее время опре-
делены стратегией «Treat-to-target (Т2Т)», что озна-
чает «Лечение до достижения цели». Эта концепция 
направлена на достижение долгосрочного эффекта 
лечения, профилактики осложнений, уменьшение 
частоты госпитализаций, снижение риска операций 
и колоректального рака, улучшение качества жиз-
ни и снижение частоты инвалидизации у пациен-
тов с хроническими заболеваниями [57,58]. С точки 
зрения ежедневной клинической практики целями 
терапии ЯК являются достижение и поддержание 
долговременной бесстероидной клинико-эндоскопи-
ческой ремиссии (прекращение приема ГКС в тече-
ние 12 недель после начала терапии) [59].
В соответствии со стратегией «Т2Т» при ЯК перво-
очередной целью терапии должно быть полное купи-
рование клинических симптомов (отсутствие крови 
в стуле и нормализация стула), о которых сообщает 
сам пациент. Обязательным является достижение эн-
доскопической ремиссии.
При прогрессировании процесса и/или развитии 
опасных для жизни осложнений конкретной целью 
является своевременное проведение хирургического 
лечения.
В рамках стратегии «Т2Т» предусмотрен непрерыв-
ный мониторинг эффективности лечения путем регу-
лярного исследования биологических маркеров (СРБ, 
ФК) и проведения эндоскопического исследования 
[58].
Выбор вида консервативного или хирургического ле-
чения определяется тяжестью атаки, протяженностью 

поражения толстой кишки, наличием ВКП, длитель-
ностью анамнеза, эффективностью и безопасностью 
ранее проводившейся терапии, а также риском раз-
вития осложнений ЯК [59,60] и наличием факторов 
риска негативного прогноза течения ЯК [61–64].
Факторы риска негативного прогноза течения ЯК
Предикторы агрессивного течения и предикторы 
риска колэктомии.
•  Возраст установления диагноза ≤ 40 лет (ассоци-

ирован с более тяжелым течением заболевания, 
коротким периодом ремиссий и более высоким ри-
ском колэктомии);

•  возраст ≥ 65 лет на момент установления диагноза 
(ассоциирован с риском ранней колэктомии);

•  распространенное поражение;
•  высокая активность по данным эндоскопии (боль-

шие и/или глубокие язвы);
•  наличие внекишечных проявлений;
•  ранняя потребность в системных ГКС (назначение 

в дебюте заболевания) или потребность хотя бы 
в одном курсе ГКС;

•  тяжелое обострение по Truelove-Witts (количество 
критериев дополнительно к частоте стула с кро-
вью ≥ 6 раз/сутки коррелирует с прогнозом: ча-
стотой колэктомии в исходе текущего обострения) 
[65];

•  сверхтяжелая атака ЯК с диареей более 10–15 раз 
в сутки, прогрессирующей анемией, лихорадкой 
выше 38 °С, гипоальбуминемией ≤ 27 г/л, высо-
ким уровнем СРБ и глубокими обширными язвами 
слизистой оболочки толстой кишки ассоциирована 
с высоким риском колэктомии в первые дни обос-
трения [13,15];

•  повышенные уровни маркеров воспаления;
•  некурящие и бывшие курильщики имеют тенденцию 

к большей протяженности воспаления и к более 
медленному заживлению. У курильщиков отмечены 
более редкие обострения и госпитализации.

Поскольку полное излечение пациентов ЯК дости-
гается только путем удаления толстой кишки (кол-
проктэктомии), при достижении ремиссии неопери-
рованный пациент должен оставаться на постоянной 
поддерживающей (противорецидивной) терапии. 
Следует особо отметить, что ГКС не могут применять-
ся в качестве поддерживающей терапии. Ниже пред-
ставлены рекомендации по выбору препаратов для 
индукции и поддержания ремиссии в зависимости от 
протяженности поражения и тяжести атаки [26].
3.1.2 Проктит. Легкая и среднетяжелая атака
•  Этой группе пациентов рекомендовано местное 

лечение.
Уровень убедительности рекомендации A (уро-
вень достоверности доказательств — 1)
Комментарий: в данной ситуации целесообразно на-
значение суппозиториев с месалазином** (1 г/сут, 
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при необходимости дозу можно увеличить до 2 г/
сутки) или ректальной пены месалазина (1 г 1 раз/
сутки, при необходимости дозу можно увеличить 
до 2 раз/сутки) [26,66,67]. Оценка терапевтическо-
го ответа проводится через 2 недели [66], при поло-
жительном ответе лечение в указанных дозах про-
лонгируется до 6–8 недель.
•  Рекомендуется пациентам при неэффективности 

лечения ректальными формами месалазина назна-
чение ректальных форм ГКС.

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 1)
Комментарий: в данной ситуации целесообразно на-
значать ректальную пену будесонида 2 мг в сутки, 
суппозитории с преднизолоном 10 мг (extempore) 
2 раза в сутки с оценкой ответа через 2 недели для 
достижения ремиссии [26,68,69].
•  Рекомендуется при достижении ремиссии под-

держивающая терапия — ректальное введение 
месалазина (свечи или ректальная пена) 1 г 3 раза 
в неделю в виде монотерапии не менее 2 лет для 
поддержания ремиссии [26,70].

Уровень убедительности рекомендации В (уро-
вень достоверности доказательств — 3)
•  Рекомендуется при неэффективности местного ле-

чения подключить пероральные формы месалазина 
(гранулы, таблетки**, таблетки в мультиматрикс-
ной оболочке (ММХ)**) в терапевтической дозе со-
гласно инструкции по применению для достижения 
ремиссии [71].

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 2)
Комментарий. Допустимо назначение сульфасалази-
на** вместо месалазина** [74,77].
•  Рекомендуется пациентам при отсутствии эффекта 

от пероральных форм месалазина назначение ГКС 
для достижения ремиссии [26,69].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: в данной клинической ситуации ГКС 
назначаются в таблетках в дозе, эквивалентной 
преднизолону 0,5–0,75 мг/кг массы тела в сутки для 
достижения ремиссии.
•  Рекомендуется в случае рецидива, требующего 

повторного назначения ГКС, комбинировать ГКС 
с азатиоприном** (АЗА) или меркаптопурином** 
(МП) для достижения ремиссии [26,72].

Уровень убедительности рекомендации C (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: АЗА назначается по 2–2,5 мг/кг, 
а МП — по 1,5 мг/кг. Местная терапия (ректальная 
пена будесонида 2 мг в сутки, свечи с преднизолоном 
10 мг × 1–2 раза в сутки) может быть продолжена.
•  Рекомендуется при достижении ремиссии, ин-

дуцированной ГКС, проводить поддерживающую 

терапию АЗА 2–2,5 мг/кг (или МП 1,5 мг/кг) не ме-
нее 2 лет для сохранения ремиссии [71,72].

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 1)
•  Рекомендуется пациентам, у которых обнаруже-

на ДНК цитомегаловируса в слизистой оболочке 
толстой кишки терапия ганцикловиром** в дозе 
5 мг/кг 2 раза в сутки в течение 14–21 дней для 
элиминации возбудителя [26,73].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
Комментарий: на период проведения лечения ганци-
кловиром** отмена базисной терапии не требуется.
3.1.3 Проктит. Тяжёлое течение (развивается 
крайне редко)
•  Рекомендуется пациентам при тяжелом язвен-

ном проктите внутривенное введение ГКС в дозе, 
эквивалентной преднизолону** 1–1,5 мг/кг мас-
сы тела в сутки в комбинации с местной терапи-
ей месалазином** (суппозитории, ректальная 
пена) или в комбинации с ГКС ректально (пена 
будесонида 2 мг в сутки, свечи с преднизолоном 
10 мг × 2 раза в сутки) для достижения ремиссии 
[26,69].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
•  В случае первой атаки ЯК при достижении ре-

миссии для ее поддержания пациентам рекомен-
дуется терапия местными формами препаратов 
месалазина (суппозитории, ректальная пена) 
1 г × 3 раза в неделю в виде монотерапии или 
в комбинации с пероральным месалазином (гра-
нулы, таблетки, таблетки ММХ) в дозе 2–2,4 г — 
не менее 2 лет для поддержания ремиссии 
[26,67,70,71,74–76].

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 1)
Комментарий. Допустимо назначение сульфасалази-
на** 2 г/сут. вместо месалазина** [74,77].
•  Рекомендуется в случае рецидива, требующего 

повторного назначения ГКС (системных или то-
пических), одновременно с ГКС назначать АЗА 
2–2,5 мг/кг (или #МП 1,5 мг/кг) и затем продолжать 
поддерживающую терапию иммуносупрессорами 
(АЗА или #МП) не менее 2 лет для сохранения ре-
миссии [72].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
•  Рекомендуется пациентам, у которых обнаруже-

на ДНК цитомегаловируса в слизистой оболочке 
толстой кишки терапия ганцикловиром** в дозе 
5 мг/кг 2 раза в сутки в течение 14–21 дней для 
элиминации возбудителя [26,73].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
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Комментарий: на период проведения лечения ганци-
кловиром** отмена базисной терапии не требуется.
3.1.4 Левосторонний и тотальный язвенный ко-
лит. Легкая атака
•  Рекомендуется пациентам при первой атаке или 

рецидиве назначение месалазина внутрь (гра-
нулы, таблетки, таблетки ММХ) в максимальных 
терапевтических дозах в соответствии с инструк-
циями по применению в комбинации с месалази-
ном** в клизмах 4 г/сут. для достижения ремиссии 
[26,70,78,79].

Уровень убедительности рекомендации C (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: терапевтический ответ оценива-
ется через 2 недели. При улучшении клинической 
картины и положительной лабораторной динамике 
терапия продолжается до 6–8 недель.
•  Рекомендуется при отсутствии эффекта от комби-

нированной терапии препаратами месалазина** 
назначение ректальных форм ГКС [79,80].

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 2)
Комментарий: целесообразно назначение ректаль-
ной пены будесонида 2 мг/сут. или суспензии гидро-
кортизона-ацетата с лидокаином 125–250 мг 1 раз 
в сутки в виде клизм или ректального капельного 
введения для достижения ремиссии.
•  Рекомендуется пациентам при достижении ре-

миссии проводить поддерживающую терапию пе-
роральным месалазином** (гранулы, таблетки, та-
блетки ММХ) 2–2,4 г/сут. для сохранения ремиссии 
[81].

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 1)
Комментарий: дополнительное введение месалази-
на** в клизмах по 2 г × 2 раза в неделю («терапия 
выходного дня») увеличивает вероятность долго-
срочной ремиссии.
•  Рекомендуется пациентам при отсутствии ответа 

на комбинированную терапию пероральными пре-
паратами месалазина** в сочетании с любым рек-
тальным лекарственным средством назначение то-
пических ГКС (будесонид MMX) или системных ГКС 
(см. раздел 3.1.4) для индукции ремиссии [82].

Уровень убедительности рекомендации В (уро-
вень достоверности доказательств — 3)
•  Рекомендуется пациентам, у которых обнаруже-

на ДНК цитомегаловируса в слизистой оболочке 
толстой кишки терапия ганцикловиром** в дозе 
5 мг/кг 2 раза в сутки в течение 14–21 дня для эли-
минации возбудителя [26,73].

Уровень убедительности рекомендации C (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
Комментарий: на период проведения лечения ганци-
кловиром** отмена базисной терапии не требуется.

3.1.5 Левосторонний и тотальный язвенный ко-
лит. Среднетяжелая атака
•  Рекомендуется пациентам при первой атаке или 

рецидиве ЯК назначение перорального месалази-
на (гранулы, таблетки**, таблетки** ММХ) в мак-
симальной терапевтической дозе (в соответствии 
с инструкцией по применению) в комбинации с ме-
салазином** в клизмах 4 г/сут. для достижения ре-
миссии [26,75,76].

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 1)
Комментарий: терапевтический ответ оценива-
ется через 2 недели. При улучшении клинической 
картины и положительной лабораторной динамике 
терапия продолжается до 6–8 недель.
•  Рекомендуется пациентам при достижении ре-

миссии поддерживающая терапия препаратами 
месалазина** (гранулы, таблетки, таблетки ММХ) 
2,0–2,4 г/сут. внутрь + месалазин** в клизмах 
по 4 г × 2 раза в неделю для сохранения ремиссии 
[26,75,76,79].

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 1)
Комментарий: допустимо назначение сульфасалази-
на** 2 г/сут. вместо месалазина** [74,77].
•  Рекомендуется пациентам без ответа на меса-

лазин в течение 2 недель, но при отсутствии при-
знаков системного воспаления назначение то-
пических ГКС (будесонид ММХ). Топические ГКС 
назначают в дозе 9 мг/сут. После 10-недельного 
приема будесонида ММХ, снижение дозы прово-
дится через день в течение 1–2 недель до полной 
отмены [46,83–85].

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 2)
•  Рекомендуется пациентам при неэффективности 

месалазина в течение 2 недель ипри признаках 
системного воспаления назначение системных 
ГКС для достижения терапевтического эффекта 
[46,82,86–88].

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 1)
Комментарий: системные ГКС назначают в дозе, 
эквивалентной преднизолону** 1 мг/кг массы тела 
в сутки до достижения клинического ответа с по-
следующим снижением по 5 мг в 5–7 дней до полной 
отмены, в течение не более 12 недель.
•  Рекомендуется пациентам при снижении дозы ГКС 

до эквивалентной 35–45 мг преднизолона**, назна-
чить дополнительно месалазин** (гранулы, таблет-
ки, таблетки ММХ) в максимальной терапевтической 
дозе в соответствии с инструкциями к препаратам 
для поддержания терапевтического эффекта (в том 
случае, если пациент не получает иммуносупрессо-
ров и ГИБТ [78].
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Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: дальнейшее снижение ГКС следует 
проводить на фоне месалазина** с последующим 
переходом на поддерживающую терапию месалази-
ном** (гранулы, таблетки, таблетки ММХ) 2,0–2,4 г 
в сутки.
•  Рекомендуется пациентам в случае непереноси-

мости препаратов месалазина** или при необхо-
димости повторного назначения ГКС в течение года 
и менее комбинировать ГКС с АЗА** 2,0–2,5 мг/кг 
или МП 1,5 мг/кг для достижения терапевтического 
эффекта [72,89].

Уровень убедительности рекомендации A (уро-
вень достоверности доказательств — 2)
•  Рекомендуется пациентам при достижении ремис-

сии продолжение поддерживающей терапии АЗА 
2,0–2,5 мг/кг/сут. или МП 1,5 мг/кг не менее 2 лет 
для сохранения ремиссии [72,89].

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 2)
•  Рекомендуется пациентам при отсутствии эффекта 

от ГКС в течение 2 недель назначение ГИБП (ин-
фликсимаб**, адалимумаб**, голимумаб**, ведоли-
зумаб**, устекинумаб**) или ТИС (тофацитиниб**, 
упадацитиниб** или озанимод**) для достижения 
ремиссии в виде индукционного (инициирующего) 
курса и поддерживающей терапии [90–96].

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 2)
Схемы и дозы препаратов для ГИБП и ТИС в рамках 
индукционного (инициирующего) курса и поддержи-
вающей терапии:
•  для инфликсимаба индукционный (инициирую-

щий) курс предусматривает трехкратное введение 
на 0, 2 и 6 неделе внутривенно в дозе 5 мг/кг массы 
тела, затем такая же доза для поддерживающей те-
рапии 1 раз в 8 недель;

•  для адалимумаба индукционный (инициирующий) 
курс состоит из первого подкожного введения 
в дозе 160 мг, затем второго подкожного введения 
через 2 недели в дозе 80 мг, затем — поддержива-
ющая терапия в дозе 40 мг каждые 2 недели;

•  для голимумаба индукционный (инициирующий) 
курс состоит из первого подкожного введения 
200 мг, второго подкожного введения через 2 не-
дели в дозе 100 мг, третьего введения — 100 мг 
или 50 мг, исходя из массы тела пациента, далее 
поддерживающая терапия проводится в той же до-
зировке, подкожно каждые 4 недели;

•  для ведолизумаба индукционный (инициирующий) 
курс предусматривает трехкратное введение на 0, 
2 и 6 неделе внутривенно в дозе 300 мг, затем под-
держивающее лечение по 300 мг внутривенно каж-
дые 8 недель;

•  для устекинумаба индукционная (инициирующая) 
доза вводится внутривенно в первый день с рас-
четом дозы по массе тела пациента на момент 
введения, далее через 8 недель — первое поддер-
живающее подкожное введение в дозе 90 мг и да-
лее — терапия в дозе 90 мг подкожно каждые 8 
или 12 недель (в зависимости от характера течения 
заболевания);

•  для тофацитиниба 8-недельный индукционный 
(инициирующий) курс в дозе 10 мг × 2 раза в сутки, 
затем 5 мг × 2 раза в сутки в качестве поддержива-
ющей терапии;

•  для упадацитиниба 8-недельный индукционный 
(инициирующий) курс в дозе 45 мг в таблетках 
1 раз в сутки и затем 30 мг или 15 мг в таблет-
ках 1 раз в сутки в качестве поддерживающей 
терапии;

•  для озанимода индукционный (инициирующий) 
курс составляет 7 дней с постепенным увеличе-
нием дозы перорально (начиная с 0,23 мг в сутки 
до 0,92 мг в сутки) согласно инструкции по приме-
нению, на 8-й день и далее полная доза составляет 
0,92 мг 1 раз в сутки.

Комментарий: у бионаивных пациентов любой 
из указанных препаратов может быть использован 
в качестве первой линии терапии [203]. Следует 
иметь в виду, что в первой линии терапии ведолизу-
маб эффективнее адалимумаба [210].
•  Рекомендуется пациентам, получающим инфлик-

симаб**, комбинировать его с иммуносупрессора-
ми (АЗА** 2,0–2,5 мг/кг) для повышения эффектив-
ности лечения [72,97,98].

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 2)
Комментарий: допустимо применение #МП 1,5 мг/кг  
вместо АЗА в связи с тем, что МП является мета-
болитом АЗА. Для других ГИБП эффективность 
комбинации с иммуносупрессорами не доказана. 
Совместное применение азатиоприна и тофацити-
ниба противопоказано [99,100].
•  Рекомендуется пациентам при эффективности ин-

дукционного курса ГИБП и ТИС проводить противо-
рецидивную терапию тем же препаратом в течение, 
как минимум, 2-х лет для поддержания ремиссии 
[91–93,101,102].

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 2)
•  Рекомендуется пациентам при первичной неэф-

фективности или потере ответа на любой из анти-
ФНО препаратов смена терапии на ведолизумаб**, 
тофацитиниб**, устекинумаб**, упадацити-
ниб** или озанимод** для достижения ремиссии 
[93,95,96,103,104].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
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Комментарий: любой из указанных препаратов мо-
жет быть назначен в качестве 2-й и последующих 
линий терапии на фоне ГКС или без них. При выборе 
ведолизумаба после анти-ФНО следует иметь в виду, 
что его эффективность в качестве препарата 2-й ли-
нии ниже, чем в 1-й линии [211]. Выбор устекинумаба 
в качестве второй линии ГИБП при неэффективности 
первого анти-ФНО ассоциирован с лучшим результа-
том (достижением клинического ответа и клиниче-
ской ремиссии) по сравнению с переводом пациента 
на другой анти-ФНО или ведолизумаб [225, 226].
•  Рекомендуется пациентам при потере ответа 

на анти-ФНО препараты в 1-й линии терапии (ре-
цидив ЯК на фоне ранее достигнутой ремиссии) 
оптимизация терапии в виде увеличения дозы пре-
парата (10 мг/кг инфликсимаба** каждые 8 не-
дель, 100 мг голимумаба** каждые 4 недели, 80 мг 
адалимумаба каждые 2 недели) или сокращения 
интервалов между введениями (инфликсимаб** 
до 4–6 недель, адалимумаб** 40 мг каждую неде-
лю) или назначение препаратов другого механиз-
ма действия: ведолизумаба**, тофацитиниба**, 
устекинумаба**, упадацитиниба** или озанимо-
да** для достижения терапевтического эффекта 
[91–93,101,102,104,105].

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 2)
Комментарий: смена на другой анти-ФНО препарат 
возможна, но ее эффективность ниже, чем при пере-
ходе на препараты других классов (ведолизумаб**, 
тофацитиниб**, устекинумаб**, упадацитиниб** 
или озанимод**).
•  Рекомендуется пациентам при потере ответа 

на ведолизумаб** в стандартной дозе 300 мг каж-
дые 8 недель оптимизация терапии в виде сокраще-
ния интервалов между введениями до 4 недель или 
смена на биологический препарат другого класса 
(анти-ФНО, устекинумаб**, тофацитиниб**, упада-
цитиниб**, озанимод**) [106,211].

Уровень убедительности рекомендации C (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
Комментарий: эффективность анти-ФНО во 2-й ли-
нии терапии после потери ответа на ведолизумаб 
не снижается по сравнению с их эффективностью 
в 1-й линии, т.е. применение ведолизумаба не вли-
яет на последующую эффективность анти-ФНО 
[211,212].
•  Рекомендуется пациентам при потере ответа 

на устекинумаб** в стандартном режиме введения 
каждые 12 недель оптимизация терапии в виде со-
кращения интервалов между введениями до 8 не-
дель или смена на препарат другого класса (ГИБП 
или ТИС) [104].

Уровень убедительности рекомендации C (уро-
вень достоверности доказательств — 4)

•  Рекомендуется пациентам при потере ответа на то-
фацитиниб** в стандартной дозе 10 мг в день опти-
мизация терапии до 20 мг в день [107].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
Комментарий: доказательная база о возможности 
перехода с тофацитиниба на биологические препа-
раты недостаточна. Смена препаратов возможна 
и остается на усмотрение лечащего врача. При до-
стижении стабильной клинико-эндоскопической бес-
стероидной ремиссии длительность биологической 
терапии определяется лечащим врачом. В боль-
шинстве стран лечение проводят в течение многих 
лет. Ранняя отмена препаратов, как правило, при-
водит к рецидиву ЯК в короткие сроки. При невоз-
можности пролонгированного использования ГИБП 
и ТИС, поддерживающая терапия проводится только 
иммуносупрессорами.
•  Рекомендуется пациентам при рецидиве, воз-

никшем на фоне поддерживающей терапии ти-
опуринами, назначение ГИБП (инфликсимаб**, 
адалимумаб**, голимумаб**, ведолизумаб** или 
устекинумаб**) или ТИС (тофацитиниба**, упада-
цитиниба** или озанимода**) с отменой тиопури-
нов согласно инструкции по медицинскому приме-
нению [91–93,95,96,101].

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 2)
Комментарий: любой из указанных препаратов мо-
жет назначаться в качестве первой линии терапии 
(см. раздел 3.1.5).
•  Рекомендуется пациентам, у которых обнаруже-

на ДНК цитомегаловируса в слизистой оболочке 
толстой кишки терапия ганцикловиром** в дозе 
5 мг/кг 2 раза в сутки в течение 14–21 дня для эли-
минации возбудителя [26,73].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
Комментарий: на период проведения лечения ганци-
кловиром** отмена базисной терапии не требуется.
3.1.6 Левосторонний и тотальный язвенный ко-
лит. Тяжелая атака
•  Рекомендуется пациентам в качестве первой ли-

нии терапии внутривенное введение ГКС для дости-
жения ремиссии [26,108].

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 1)
Комментарий: применение ГКС целесообразно в дозе, 
эквивалентной преднизолону** 2 мг/кг массы тела 
внутривенно (при высокой массе тела возможно 
назначение 1,5 мг/кг) в течение 7 дней или при-
менение гидрокортизона** в эквивалентной дозе. 
Эквивалентность доз и длительность действия 
ГКС приведена в таблице 6. Ответ оценивается 
в интервале от 3 до 7 дней. Если в течение трех 
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дней состояние стабильно, то терапию продолжа-
ют до 7 дней. Если состояние больного в течение 
трех дней ухудшается, ставится вопрос о «тера-
пии спасения» или о колэктомии. Если через 7 дней 
отмечено клиническое улучшение, то терапию ГКС 
можно продолжить до стабильного улучшения и за-
тем переходить на пероральный прием препара-
тов и медленно снижать дозу по 5 мг в 5–7 дней. 
В случае отсутствия значимого клинического улуч-
шения через 7 дней состояние расценивается как 
стероидорезистентность.
•  Рекомендуется пациентам дополнительно назна-

чить местную терапию клизмами с месалазином** 
4 г в сутки или суспензией #гидрокортизона-ацета-
та с лидокаином 250 мг × 1 раз в сутки в виде клизм 
или ректального капельного введения для достиже-
ния ремиссии [79,80].

Уровень убедительности рекомендации C (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
•  Рекомендуется пациентам при наличии метабо-

лических нарушений проводить инфузионную те-
рапию с целью регидратации, коррекции белково-
электролитных нарушений [59].

Уровень убедительности рекомендации C (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: гипокалиемия и гипомагниемия по-
вышают риск токсической дилатации ободочной 
кишки.
•  Рекомендуется пациентам при уровне гемогло-

бина ниже 80 г/л для коррекции анемии в виде 
гемотрансфузии (эритромасса), при уровне гемо-
глобина от 80 до 100 г/л — терапия препаратами 
железа парентерально: гидрооксид сахарозный 
комплекс**, железа (III) гидроксид декстрана, же-
леза (III) гидроксид олигоизомальтозат, железа 
карбоксимальтозат** [109].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
•  Рекомендуется пациентам для снижения риска 

тромбообразования проведение профилактиче-
ской терапии низкомолекулярными гепаринами 
(АХТ В01АВ), нефракционированным гепарином**, 
фондапаринуксом натрия** [204,205].

Уровень убедительности рекомендации В (уро-
вень достоверности доказательств — 2)
•  Рекомендуется у пациентов с дефицитом массы 

тела (ИМТ менее 18) назначение дополнительного 

энтерального, в том числе зондового, питания для 
улучшения трофологического статуса [110].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 2)
Комментарий: полное парентеральное питание  
и/или временное ограничение приема пищи внутрь 
нецелесообразно.
•  При развитии признаков системного воспаления 

у пациентов рекомендуется назначение анти-
биотиков с целью профилактики септических 
осложнений:

1 линия — #метронидазол** + фторхинолоны (ци-
профлоксацин**, офлоксацин**) [111];
2 линия — цефалоспорины [112,113].
Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 1)
•  Рекомендуется пациентам при клиническом от-

вете на ГКС через 7 дней перевод на пероральный 
прием преднизолона** с последующим снижени-
ем до полной отмены по 5–10 мг преднизолона** 
в 5–7 дней для поддержания ремиссии [59].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: схема перехода с внутривенных ГКС 
на пероральные формы рассматривается индивиду-
ально лечащим врачом в зависимости от скорости 
достижения эффекта и выраженности терапевти-
ческого ответа.
При развитии стероидорезистентности, если нет 
непосредственной угрозы жизни или тяжелых ос-
ложнений, требующих немедленного оперативно-
го вмешательства, показана «терапия спасения» 
на фоне сохраняющегося лечения ГКС, т.е. усиление 
консервативной терапии, которая проводится ин-
фликсимабом в дозе 5 мг/кг в рамках индукционно-
го курса на 0, 2 и 6 неделе или циклоспорином А в/в 
в дозе 2–4 мг/кг в течение 7 дней (с мониториро-
ванием показателей функции почек и определением 
концентрации препарата в крови) или тофацити-
нибом (20 мг/сут. в рамках индукционного курса 
в течение 8 недель) [103,206–208]. Клинический 
результат такой терапии оценивается через 7 
дней. Исследования показали, что эффективность 
двух схем (с инфликсимабом и циклоспорином) на 8 
день лечения идентична, поэтому в настоящее вре-
мя в зарубежной практике используется в основном 
инфликсимаб, как препарат более безопасный и не 

Таблица 6. Сравнительная характеристика ГКС
Table 6. Comparative characteristics of GCS

Препарат Длительность действия (t1/2) Эквивалентная доза (мг)
Кортизол (гидрокортизон) 8–12 ч 20
Преднизон 12–36 ч 5
Преднизолон 12–36 ч 5
Метилпреднизолон 12–36 ч 4
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требующий трудоемкого и дорогостоящего опре-
деления концентрации. При отсутствии эффекта 
через 7–8 дней рассматриваются варианты хирурги-
ческого лечения. При невозможности назначения ин-
фликсимаба допустимо назначение тофацитиниба 
с учетом скорости достижения эффекта [207,208]
(см. раздел 3.1.5).
•  Рекомендуется пациентам при достижении ре-

миссии на инфликсимабе** продолжить поддер-
живающую противорецидивную терапию этим же 
препаратом по стандартной схеме в комбинации 
с АЗА** 2–2,5 мг/кг (или #МП 1,5 мг/кг) или без 
него [98,102,114].

Уровень убедительности рекомендации B (уро-
вень достоверности доказательств — 3)
•  Рекомендуется пациентам при положительном от-

вете на в/в #циклоспорин** через 7 дней перейти 
на пероральный прием препарата в дозе 2 мг/кг 
веса с дополнительным назначением АЗА** 2 мг/кг 
(на фоне терапевтической дозы ГКС) с постепенной 
отменой ГКС в течение 12 недель до момента до-
стижения терапевтической концентрации и начала 
действия АЗА** для увеличения продолжительно-
сти ремиссии у пациента. При достижении ремис-
сии можно отменять пероральный циклоспорин, 
оставив пациента на поддерживающей терапии 
АЗА** не менее 2 лет [72,89,115,116].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: Существенный недостаток такой 
схемы лечения обусловлен одновременным примене-
нием сразу трех иммуносупрессивных препаратов 
с повышением риска нежелательных явлений.
3.1.7 Сверхтяжелый язвенный колит любой 
протяженности
В такой форме может протекать как первая ата-
ка ЯК, так и любое из последующих обострений (ха-
рактеристику см. в разделе «классификация ЯК»). 
Пациент должен быть госпитализирован в много-
профильный (специализированный) стационар для 
консервативного лечения с последующим обяза-
тельным наблюдением врачом-гастроэнтерологом 
и врачом-колопроктологом (врачом-хирургом) для 
решения вопроса о целесообразности выполнения 
хирургического вмешательства в течение 24 часов.
•  Рекомендуется пациентам при сверхтяжелой атаке 

ЯК назначение в/в ГКС в дозе, эквивалентной пред-
низолону** 2 мг/кг массы тела для достижения те-
рапевтического эффекта [117].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
Комментарий: эффективность консервативной те-
рапии при сверхтяжелой атаке ЯК не превышает 
50%. При этом производят оценку клинической кар-
тины и лабораторных параметров каждые 24 часа, 

а при необходимости — чаще. При ухудшении кли-
нической картины и лабораторных показателей 
единственным путем спасения жизни пациента 
при сверхтяжелой атаке ЯК является колэктомия. 
При существенной положительной динамике со 
стороны клинической картины и лабораторных по-
казателей с достаточной степенью осторожности 
можно продолжить в/в терапию ГКС до 14 дней. 
Если в течение 3 дней положительная динамика от-
сутствует, то это состояние расценивается как 
стероидорезистентность.
•  В случае стероидорезистентности, если нет непо-

средственной угрозы жизни пациента или развития 
тяжелых осложнений, требующих немедленного 
оперативного вмешательства, данной группе паци-
ентов рекомендуется назначение терапии «второй 
линии» (в англоязычной литературе «терапии спа-
сения»), которая включает следующие варианты 
лечения:

–  инфликсимаб** 5 мг/кг (введения в рамках индук-
ционного курса на 0, 2 и 6 неделе) [118,119] или

–  #циклоспорин** (лучше в/в) 2–4 мг/кг в течение 
7 дней с мониторированием показателей функции 
почек [120,121] или

–  тофацитиниб 20 мг/сут. в рамках индукционного 
курса в течение 8 недель [103,206–208].

Уровень убедительности рекомендации А (уро-
вень достоверности доказательств — 2)
Комментарий: другие биологические препараты 
в качестве «терапии спасения» не используются. 
Данной группе пациентов при отрицательной дина-
мике или при отсутствии ответа на 7 день терапии 
инфликсимабом**, циклоспорином** или тофацити-
нибом** показано хирургическое лечение [122].
•  Рекомендуется пациентам при достижении ре-

миссии на инфликсимабе** продолжить поддер-
живающую противорецидивную терапию этим же 
препаратом по стандартной схеме в комбинации 
с АЗА** 2–2,5 мг/кг (или #МП 1,5 мг/кг) или без 
него [98,102,114].

Уровень убедительности рекомендации B (уро-
вень достоверности доказательств — 3)
•  Рекомендуется пациентам при достижении ремис-

сии на тофацитинибе** продолжить поддерживаю-
щую терапию этим же препаратом 10 мг/сут. [103].

Уровень убедительности рекомендации C (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
•  Рекомендуется пациентам при положительном от-

вете на в/в #циклоспорин** через 7 дней перейти 
на пероральный прием препарата в дозе 2 мг/кг 
веса с дополнительным назначением АЗА** 2 мг/кг 
(на фоне терапевтической дозы стероидов) с по-
степенной отменой стероидов в течение 12 недель 
до момента достижения терапевтической концен-
трации и начала действия АЗА** для увеличения 
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продолжительности ремиссии у пациента. При до-
стижении ремиссии можно отменять пероральный 
циклоспорин, оставив пациента на поддерживаю-
щей терапии АЗА** не менее 2 лет [72, 89,115,116].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
3.1.8 Биосимиляры (Биоаналоги)
Биосимиляры — это биологические лекарственные 
средства, содержащие версию активного вещества, 
уже разрешенного оригинального биологического 
лекарственного средства (эталонного препарата) 
[213]. В настоящее время рынок биосимиляров по-
стоянно расширяется. Применительно к ВЗК это пока 
касается биоаналогов на основе моноклональных 
антител к ФНО-альфа. Только в Европе в последнюю 
декаду был зарегистрирован 21 биосимиляр, из них 
14 — на основе адалимумаба и 4 — на основе ин-
фликсимаба [214]. В РФ также зарегистрированы 
биосимиляры инфликсимаба и адалимумаба, недав-
но появились аналоги тофацитиниба. Применение 
биосимиляров снижает экономическую нагрузку 
на систему здравоохранения и, тем самым, значи-
тельно расширяет возможности использования и до-
ступность ГИБП. Сейчас существует достаточная до-
казательная база эффективности и безопасности 
биосимиляров, однако среди клиницистов остается 
предубеждение против них, как препаратов с более 
низкой эффективностью [215]. Европейская органи-
зация по изучению ВЗК (ЕССО) в 2017 г. декларирова-
ла позицию по использованию биоаналогов при ВЗК, 
в которой подчеркивается, что после регистрации 
биоаналог считается таким же эффективным пре-
паратом, как и оригинальный продукт, а для оценки 
его долговременной эффективности и безопасности 
требуются большие наблюдательные исследова-
ния [216]. Именно с этих позиций систематический 
обзор 90 исследований при разных иммуно-вос-
палительных заболеваниях 2018 года показал, что 
в подавляющем большинстве исследований не на-
блюдалось различий в безопасности, эффективно-
сти или иммуногенности между биоаналогами и со-
ответствующими оригинальными препаратами, что 
свидетельствует о сохранении достаточного профи-
ля польза-риск при переходе с оригинального пре-
парата на биоаналог [217]. Реальная клиническая 
практика европейских стран и США демонстрирует 
сходную эффективность, безопасность и иммуноген-
ность при переключении пациентов ВЗК с оригиналь-
ного инфликсимаба на его биоаналоги [218–222]. 
Лишь в одном исследовании в 9,9% случаев фик-
сировали необходимость обратного переключения 
с биосимиляра на эталонный препарат вследствие 
нежелательных проявлений со стороны кожи, же-
лудочно-кишечного тракта или из-за потери ответа 
на препарат. У подавляющего большинства больных 

ответ на лечение после обратного переключения вос-
становился [220]. Сравнение адалимумаба и двух его 
аналогов у больных ВЗК в Италии не показало значи-
мой разницы в эффективности, безопасности и имму-
ногенности между препаратами после индукционного 
курса и после 6 месяцев поддерживающего лечения 
[223]. Результаты долгосрочного постмаркетингово-
го наблюдения за эффективностью и безопасностью 
биосимиляров на основе моноклональных антител 
в течение 7 лет не выявили каких-либо побочных 
эффектов, специфичных для биосимиляров [224]. 
ЕССО консенсус подчеркивает, что принятие решения 
о переходе с оригинального препарата на биоаналог 
по немедицинским показаниям должно проводиться 
в соответствии с национальными клиническими ре-
комендациями, и вся информация должна быть до-
ведена до сведения пациента и объяснена ему [216]. 
Несмотря на достаточно четко сформулированные 
утверждения относительно биосимиляров, существу-
ют и определенные противоречия в этом вопросе, 
согласно которым принятые положения основаны 
на исследованиях с разными методологическими 
подходами и недостаточным числом наблюдений, что 
ограничивает их достоверность [227].
Российские публикации свидетельствуют, что часто-
та вторичной потери ответа и нежелательных явле-
ний у пациентов ВЗК при переводе с оригинального 
инфликсимаба на его биосимиляр составляет около 
30%, что достоверно выше, чем у тех, кто постоян-
но получает оригинальный препарат. Кроме того, 
частота нежелательных явлений достоверно выше 
у больных, получающих препарат по МНН, что ведет 
к неоправданному и нерегулируемому чередованию 
оригинального препарата и биоаналогов по сравне-
нию с больными, получающими препараты по торго-
вому наименованию [228].
В Российские клинические рекомендации по ЯК 
положение о биосимилярах вносится впервые. 
Поскольку российские биосимиляры не представле-
ны на зарубежном рынке, то международные данные 
об успешном опыте переключения будут иметь для 
России ограниченную применимость. Поэтому сле-
дует с осторожностью экстраполировать эти данные 
на отечественную клиническую практику.
•  Рекомендуется при показаниях к назначению 

ГИБП класса ингибиторов ФНО-альфа (инфликси-
маба и адалимумаба) использовать как оригиналь-
ный препарат, так и его биоаналоги, как равноцен-
ные лекарственные средства [215,216].

Комментарий: это положение касается в равной 
мере как первичного назначения анти-ФНО препара-
тов у бионаивных пациентов, так и переключения 
с оригинального препарата на биоаналог по немеди-
цинским показаниям. Однако следует иметь в виду, 
что неконтролируемое переключение с оригинала 
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на биосимиляр или разные биосимиляры и обратно 
по МНН может привести к ухудшению течения забо-
левания, быстрой потере ответа и нежелательным 
явлениям [228].
Переход с одного анти-ФНО препарата на другой 
в рамках одного класса при потере ответа на пер-
вый препарат не рекомендуется ни для оригиналь-
ных препаратов, ни для биосимиляров (см. раздел 
3.1.5). Достаточной доказательной базы для ис-
пользования биоаналогов на основе лекарственных 
препаратов других классов для лечения ЯК пока нет.

3.2 Хирургическое лечение
3.2.1 Показания к хирургическому лечению ЯК: 
неэффективность или невозможность продолже-
ния консервативной терапии.
Показаниями к хирургическому лечению ЯК служат 
неэффективность консервативной терапии (сте-
роидорезистентность, неэффективность ГИБП) 
или невозможность их продолжения (стероидоза-
висимость, непереносимость или противопоказания 
для проведения консервативной терапии), кишеч-
ные осложнения ЯК (токсическая дилатация, перфо-
рация кишки, кишечное кровотечение), а также рак 
толстой кишки или высокий риск его возникновения.
О неэффективности консервативной терапии сви-
детельствуют (см. раздел 1.5):
•  стероидная резистентность;
•  стероидная зависимость.
Стероидозависимость удается эффективно пре-
одолеть при помощи ГИБП и/или иммуносупрессоров 
(АЗА**, МП**) в 40–55% случаев [78,116], а при сте-
роидорезистентности назначение #циклоспорина** 
или инфликсимаба** позволяет индуцировать ре-
миссию в 43–80% случаев [118–120]. Однако у части 
пациентов с высоким риском осложнений и неэффек-
тивностью консервативной терапии при развитии 
стероидорезистентности или зависимости возмож-
но проведение хирургического лечения без попытки 
применения ГИБП или иммуносупрессоров.
3.2.2 Показания к хирургическому лечению ЯК: 
кишечные осложнения ЯК
•  Пациентам с осложнениями ЯК (кишечное кровоте-

чение, перфорация толстой кишки, токсическая ди-
латация на фоне адекватной инфузионной терапии) 
рекомендуется экстренная операция в объеме суб-
тотальной колэктомии или тотальной колэктомии 
или колпроктэктомии (при выраженной активности 
в прямой кишке) для увеличения продолжительно-
сти жизни пациента [123–125].

Уровень убедительности рекомендации C (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
Комментарий: токсическая дилатация ободоч-
ной кишки (токсический мегаколон) представля-
ет собой не связанное с обструкцией расширение 

ободочной кишки 6 см и более с явлениями интокси-
кации. К факторам риска токсической дилатации 
относятся гипокалиемия, гипомагниемия, подготов-
ка кишки к колоноскопии при помощи осмотических 
слабительных и прием антидиарейных препаратов. 
Косвенно о развитии токсической дилатации свиде-
тельствует внезапное сокращение частоты стула 
на фоне имевшейся диареи, вздутие живота, а так-
же внезапное уменьшение или исчезновение болевого 
синдрома и нарастание симптомов интоксикации 
(нарастание тахикардии, снижение АД). Перфорация 
толстой кишки является наиболее опасным ослож-
нением ЯК с почти 50% летальностью.
3.2.3 Показания к хирургическому лечению ЯК: 
колоректальный рак
У пациентов с длительным анамнезом ЯК суще-
ственно повышен риск колоректального рака, что 
обуславливает необходимость регулярного обсле-
дования для выявления дисплазии в эпителии сли-
зистой оболочки толстой кишки. На вероятность 
развития рака влияют следующие факторы:
а) длительность анамнеза ЯК: риск колоректаль-
ного рака составляет 2% при 10-летнем, 8% — 
при 20-летнем и 18% — при 30-летнем анамнезе 
[126];
б) начало заболевания в детском и подростковом 
возрасте, хотя этот фактор может лишь отра-
жать длительность анамнеза и не являться неза-
висимым предиктором колоректального рака [127];
в) протяженность поражения: риск наиболее повы-
шен у пациентов с тотальным ЯК, в то время как 
у пациентов с проктитом риск не отличается от 
среднего в популяции;
г) наличие первичного склерозирующего холангита 
[128];
д) семейный анамнез колоректального рака;
е) тяжелые обострения ЯК в анамнезе или непре-
рывное течение ЯК. Последствием высокой актив-
ности ЯК может стать воспалительный полипоз, 
также являющийся фактором риска развития коло-
ректального рака [129].
Контрольная колоноскопия должна проводиться 
в условиях хорошей подготовки кишки и, желатель-
но, в период ремиссии, поскольку активное воспале-
ние затрудняет выявление дисплазии.
Для скрининга неопластических изменений слизи-
стой оболочки используются уточняющие эндоско-
пические методики: видеоколоноскопия с хромоско-
пией в сочетании с красителем или виртуальная 
(оптическая) хромоскопия с выполнением прицель-
ной биопсии [130–132]. При использовании уточня-
ющих эндоскопических методик выполнение поиско-
вой биопсии не требуется.
Результаты скрининговой биопсии влияют на так-
тику дальнейшего лечения и наблюдения.
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•  Рекомендуется пациентам с ЯК при обнаружении 
дисплазии высокой степени в биопсийном матери-
але из макроскопически неизмененной слизистой 
оболочки хирургическое лечение в объеме тоталь-
ной колэктомии [126].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: возможно выполнение колпроктэк-
томии с формированием постоянной концевой илео-
стомы или колпроктэктомии с одномоментным 
формированием тонкокишечного резервуара под 
прикрытием петлевой илеостомы. Наличие диспла-
зии в эпителии слизистой оболочки толстой кишки 
должно быть подтверждено вторым независимым 
патоморфологом. Объем хирургического лечения 
обсуждается совместно с пациентом, тем самым 
учитывается его желание в отношении сохранения 
анальной дефекации или формирования постоянной 
илеостомы.
•  Рекомендуется при обнаружении дисплазии лег-

кой степени в эпителии макроскопически неиз-
мененной слизистой оболочки индивидуально 
обсуждать совместно с пациентом два варианта 
хирургического лечения — тотальная колэктомия 
(колпроктэктомия) с формированием постоянной 
концевой илеостомы и колпроктэктомия с одно-
моментным формированием тонкокишечного ре-
зервуара под прикрытием петлевой илеостомы для 
улучшения качества жизни пациента или продол-
жение регулярного эндоскопического скрининга 
с сокращением интервала между исследованиями 
в периоде от 6 до 12 месяцев [126].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: объем хирургического лечения об-
суждается совместно с пациентом, тем самым 
учитывается его желание в отношении сохранения 
анальной дефекации или формирования постоянной 
илеостомы. Пациент вправе воздержаться от опе-
ративного лечения, в таком случае предлагается 
эндоскопический скрининг.
•  Рекомендуется пациентам с ремиссией ЯК, 

при подтверждении наличия аденоматозного поли-
па (эндоскопически и по результатам патоморфо-
логического исследования), выполнение стандарт-
ной полипэктомии для вторичной профилактики 
рака [128].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
Комментарий: пациентам с ремиссией ЯК при нали-
чии крупных неопластических образований толстой 
кишки и отсутствием дисплазии в эпителии слизи-
стой оболочки вне указанных образований возможно 
выполнение мукозэктомии или диссекции в подслизи-
стом слое [133,134].

•  Не рекомендуется колэктомия пациентам с ЯК 
при наличии аденоматозного полипа с дисплазией 
тяжелой степени, если в других отделах толстой 
кишки дисплазия в эпителии слизистой оболоч-
ки отсутствует или соответствует легкой степени 
[128].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
•  Рекомендуется пациентам ЯК при наличии участка 

сужения в толстой кишке проводить эндоскопиче-
ское исследование с биопсией из зоны сужения для 
исключения колоректального рака [129].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 4).
Комментарий: дисплазия в эпителии слизистой 
оболочки должна быть подтверждена вторым па-
томорфологом, а затем программа лечения должна 
обсуждаться врачебным мультидисциплинарным 
консилиумом. Если колоноскопия не тотальная из-
за наличия сужения, необходима КТ с внутривен-
ным и внутрипросветным контрастированием для 
оценки характера изменений стенки толстой киш-
ки проксимальнее сужения [135]. Всем пациентам 
с колоректальным раком на фоне язвенного колита, 
после проведения онкологического консилиума, пока-
зано хирургическое лечение в объеме тотальной кол-
эктомии с брюшно-анальной резекцией прямой кишки 
для исключения риска злокачественной трансформа-
ции в оставшихся отделах толстой кишки.
3.2.4 Виды хирургических вмешательств
У большинства пациентов ЯК современная консерва-
тивная терапия позволяет контролировать течение 
воспалительного процесса, однако у 10–30% паци-
ентов в связи с неэффективностью медикаментозно-
го лечения приходится прибегать к хирургическому 
вмешательству, направленному на удаление толстой 
кишки [123,124]. До начала 1980-х годов стандартом 
хирургического лечения являлась колпроктэктомия 
с концевой илеостомой, несмотря на эпизодическое 
формирование илеоректального анастомоза. За по-
следние 20 лет новым «золотым стандартом» стала 
восстановительно-пластическая операция — то-
тальная колэктомия с формированием резервуара 
(колпроктэктомия с илеоанальным резервуарным 
анастомозом (ИАРА)) [136,137] (Табл. 7). При от-
сутствии осложнений данная операция обеспечивает 
возможность контролируемой дефекации через за-
дний проход с удовлетворительным качеством жизни 
[136]: частота дефекации после формирования ИАРА 
составляет 4–8 раз в сутки [138–140], а средний су-
точный объем полуоформленного/жидкого стула — 
около 700 мл в сутки (в сравнении с 200 мл/сутки 
у здорового человека).
Всем пациентам, которым предстоит хирургиче-
ское вмешательство (тотальная или субтотальная 
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колэктомия или колэктомия с брюшно-анальной ре-
зекцией прямой кишки) по поводу неэффективности 
консервативной терапии язвенного колита, за ис-
ключением кишечных осложнений, предпочтитель-
ней применять лапароскопические технологии для 
уменьшения частоты интраоперационных и после-
операционных осложнений, более быстрого восста-
новления, уменьшения риска развития спаечного 
процесса в брюшной полости, уменьшения риска 
снижения фертильности и улучшения косметическо-
го результата [141–146].
3.2.5 Выбор вида хирургического лечения
Проведение реконструктивно-пластической опе-
рации с формированием ИАРА, несмотря на очевид-
ную привлекательность для пациента, возможно не 
во всех случаях, поскольку ряд факторов ухудшают 
функциональный исход операции и увеличивают риск 
осложнений, приводя к необходимости удаления ре-
зервуара у 3,5–10% пациентов [147–149].
У пациентов старших возрастных групп с ЯК, не-
смотря на более высокую частоту сопутствующих 
заболеваний, само хирургическое вмешательство 
с формированием тонкокишечного резервуара безо-
пасно [150]. Функция анального держания, играющая 
ключевую роль для нормального функционирования 
ИАРА, как правило, ухудшается у лиц старших воз-
растных групп [151].
Кроме того, у пациентов старше 60 лет чаще раз-
виваются осложнения, в частности резервуарит 
и стриктура анастомоза [152,153]. В то же время, 
какой-либо конкретный возрастной порог для отка-
за от формирования ИАРА не определен.
Формирование тонкокишечного резервуара (ИАРА) 
на 30–70% [154–158] повышает риск бесплодия 
у женщин детородного возраста с ЯК.
Риск бесплодия связан со спаечным процессом, во-
влекающим маточные трубы. Планируемая бере-
менность и молодой возраст женщины не являются 
противопоказаниями к формированию ИАРА, однако 
пациентка должна быть предупреждена о потенци-
альном риске бесплодия. В отдельных случаях воз-
можно рассмотреть вопрос о формировании илеорек-
тального анастомоза в качестве промежуточного 
этапа хирургического лечения (см. ниже).

У всех пациенток с ЯК, при возникновении показаний 
к операции, использование лапароскопических техно-
логий снижает риск развития бесплодия на 90% [158].
Приблизительно у 10% пациентов даже при пато-
морфологическом изучении операционного препара-
та после колэктомии, не удается провести диффе-
ренциальный диагноз между БК и ЯК, в связи с чем 
им устанавливается диагноз колит неуточненный. 
Решение о формировании ИАРА в таких случаях при-
нимается индивидуально, при этом пациент должен 
быть предупрежден о рисках неэффективности ре-
конструктивно-пластической операции и иных ос-
ложнениях, связанных с БК.
Пациентам с ЯК при наличии таких сопутству-
ющих заболеваний, как рак прямой кишки и вы-
раженное анальное недержание 2 или 3 степени 
формирование тонкокишечного резервуара (ИАРА) 
нецелесообразно.
•  Рекомендуется пациентам с тяжелой атакой ЯК, 

не ответивших на консервативное лечение, а также 
пациентам с ЯК, у которых к моменту установления 
показаний к операции, в течение более 6 недель 
была проведена гормональная терапия преднизоло-
ном** в дозе не менее 20 мг в сутки в течение более 
чем 6 недель выполнять трехэтапное хирургическое 
лечение (колэктомия с формированием илеостомы 
на первом этапе, формирование тонкокишечного 
резервуара и петлевой илеостомы — на втором эта-
пе, и закрытие петлевой илеостомы — на третьем 
этапе) для снижения риска послеоперационных ос-
ложнений [159–161].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
Комментарий: у всех пациентов с тяжелой или 
сверхтяжелой атакой язвенного колита, при воз-
никновении показаний к операции, хирургическое 
вмешательство должно быть в объеме не менее 
колэктомии с формированием концевой илеостомы, 
что позволяет улучшить общее состояние паци-
ента, устранить метаболические нарушения, а па-
томорфологическое исследование операционного 
препарата исключает БК. Колэктомия является 
относительно безопасным вмешательством даже 
у пациентов в критическом состоянии [159–161]. 

Таблица 7. Методы хирургического лечения ЯК
Table 7. Methods of surgical treatment of UC

С формированием 
постоянной илеостомы С восстановлением дефекации через задний проход

Колэктомия с брюшно-
анальной резекцией 
прямой кишки 
и формированием 
постоянной концевой 
илеостомы

С формированием ИАРА, в 2 этапа: С формированием ИАРА, в 3 этапа: Субтотальная резекция 
ободочной кишки 
с формированием 
илеоректального 

анастомоза 
(в исключительных 

случаях)

1.  Колэктомия с резекцией прямой 
кишки, формирование ИАРА, 
петлевая илеостомия;

2.  Закрытие петлевой илеостомы

1.  Субтотальная резекция ободочной 
кишки (субтотальная колэктомия), 
концевая илеостомия;

2.  Проктэктомия, формирование 
ИАРА, петлевая илеостомия;

3.  Закрытие петлевой илеостомы
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При достаточной квалификации хирурга безопасным 
является использование лапароскопических техно-
логий [162,163].
Формирование илеоректального анастомоза не 
приводит к излечению пациента и не исключает 
возможность рецидива воспаления в прямой киш-
ке и развития рака [164–166]. Данная операция 
при ЯК может выполняться только в исключитель-
ных случаях у женщин, планирующих беременность. 
Обязательным условием является наличие ремиссии 
в прямой кишке и согласие пациентки на регулярное 
обследование прямой кишки с биопсией слизистой 
оболочки [165,167].
3.2.6 Особенности хирургического вмеша-
тельства при формировании тонкокишечного 
резервуара
Пациентам ЯК, подвергшимся колэктомии, рекон-
структивно-пластические операции с формирова-
нием тонкокишечного резервуара (ИАРА) выполня-
ются в специализированных стационарах, поскольку 
частота осложнений и функциональный исход таких 
вмешательств существенно зависит от личного 
опыта хирурга [165].
Длина сохраняемой прямой и/или сигмовидной 
кишки
Пациентам ЯК при выполнении колэктомии по сроч-
ным показаниям, которым в дальнейшем планирует-
ся формирование тонкокишечного резервуара, це-
лесообразно сохранить всю прямую кишку и нижние 
брыжеечные сосуды для улучшения качества жизни. 
Прямую кишку целесообразно пересекать на уровне 
мыса крестца или дополнительно сохранять дис-
тальный отдел сигмовидной кишки (решение при-
нимается оперирующим хирургом). При сохранении 
дистального отдела сигмовидной кишки она выво-
дится на переднюю брюшную стенку в виде концевой 
сигмостомы. Последний вариант является наиболее 
безопасным, поскольку при этом в брюшной поло-
сти не остается культя кишки. При пересечении 
прямой кишки на уровне мыса в течение нескольких 
дней рекомендуется дренирование культи через за-
дний проход для профилактики несостоятельности 
швов в связи с накоплением слизи. В случае сохране-
ния отключённой прямой или прямой и сигмовидной 
кишки, возможно развитие вторичных воспалитель-
ных изменений слизистой оболочки по типу колита 
отключенной кишки. Контролируемые испытания 
лекарственных средств у пациентов после колэк-
томии не проводились. Эмпирическое лечение за-
ключается в местном применении месалазина [168], 
стероидов, промывании отключенной прямой кишки 
растворами антисептиков.
Наложение анастомоза при формировании ИАРА
Пациентам ЯК, которым планируется хирургиче-
ское лечение с формированием тонкокишечного 

резервуара, с целью улучшения функциональных ре-
зультатов, целесообразно сохранять дистальный 
участок прямой кишки длиной не более 2 см выше 
зубчатой линии. Сохранение протяженного участка 
прямой кишки (более 2 см выше зубчатой линии) мо-
жет быть причиной хронического воспаления в ней 
с дисфункцией резервуара, а также способствует 
сохранению риска дисплазии и (очень редко) рака 
[164]. При невозможности сформировать резервуар-
но-ректальный анастомоз при помощи сшивающего 
аппарата следует выполнить брюшно-анальную ре-
зекцию прямой кишки и наложить ручной илеоаналь-
ный анастомоз.
Морфологические изменения эпителиальной выстил-
ки резервуара обычно развиваются через 12–18 меся-
цев после закрытия илеостомы и характеризуются 
уплощением и сокращением числа ворсинок, и не-
редко сопровождается развитием толстокишечной 
метаплазии [169,170], что потенциально связано 
с риском развития злокачественной трансформации 
слизистой оболочки резервуара. Кроме того, при на-
ложении аппаратного ИАРА сохраняется небольшой 
участок слизистой оболочки прямой кишки («ман-
жетка»). Риск развития рака резервуара повышен 
у пациентов, оперированных по поводу рака или дис-
плазии на фоне ЯК (и при обнаружении дисплазии 
в операционном материале), а также у пациентов 
с первичным склерозирующим холангитом (ПСХ). 
Научное обоснование частоты контрольных обсле-
дований пациентов с ИАРА не выполнялось, однако 
у пациентов с наличием вышеуказанных факторов 
риска целесообразно проведение контрольных эн-
доскопических исследований (резервуароскопии) 
с биопсией слизистой оболочки не реже одного раза 
в 2 года.
3.2.7 Медикаментозная терапия в период хирур-
гического лечения
Влияние лекарственной терапии на риск хирургиче-
ских вмешательств.
•  Рекомендуется с осторожностью проводить ме-

дикаментозную терапию (гормональную, имму-
нодепрессивную, ГИБТ) в период хирургического 
лечения для снижения риска послеоперационных 
осложнений [171–176].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
Комментарий: прием преднизолона** в дозе более 
20 мг в течение более чем 6 недель увеличивает ча-
стоту послеоперационных осложнений [171,172]. 
Предоперационный прием АЗА и МП не ухудшает ис-
ход хирургического лечения [173], в то время как вве-
дение инфликсимаба** и циклоспорина**# незадолго 
до операции может увеличивать частоту после-
операционных осложнений [174,175], хотя данные 
по инфликсимабу** остаются противоречивыми 

КЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ CLINICAL GUIDELINES

КОЛОПРОКТОЛОГИЯ, том 22, № 1, 2023 KOLOPROKTOLOGIA, vol. 22, № 1, 2023

30



[176]. Резкое прекращение терапии ГКС может вы-
звать синдром отмены (острую надпочечниковую 
недостаточность, так называемый Аддисонический 
криз), что обусловливает необходимость временно-
го продолжения гормональной терапии после опе-
рации до полной отмены. На настоящий момент 
отсутствует надежная научная база для обосно-
вания какой-либо схемы прекращения гормональ-
ной терапии после колэктомии по поводу ЯК. Доза 
ГКС для дальнейшего перорального приема в период 
отмены гормональной терапии определяется дли-
тельностью предшествовавшей терапии и величи-
ной использованных доз. Согласно рекомендациям 
Европейского общества по изучению ЯК и БК (ECCO) 
[26], в случае, если гормональная терапия перед опе-
рацией проводилась не более месяца, сразу после опе-
рации возможно прекращение приема ГКС.
Если перед операцией пациент более месяца полу-
чал ГКС, после хирургического вмешательства це-
лесообразно перейти с вышеописанной высокой 
парентеральной дозы на пероральный прием ГКС 
в дозе не ниже верхней границы суточной стрессо-
вой продукции кортизола, то есть не ниже 20 мг 
преднизолона**.
3.2.8 Резервуарит и другие осложнения хирурги-
ческого лечения при формировании тонкокишеч-
ного резервуара
Резервуарит представляет собой неспецифи-
ческое воспаление тонкокишечного резервуара 
и наиболее частое осложнение ИАРА. Частота его 
возникновения колеблется в широком диапазоне 
от 15 до 50% в течение 10 лет после формирова-
ния ИАРА в крупных специализированных центрах 
[177–179]. Такие различия могут быть обуслов-
лены существенно большим риском резервуарита 
при ЯК, превышающим частоту этого осложнения 
при формировании ИАРА по поводу других заболе-
ваний (в частности, семейного аденоматозного 
полипоза) [180,181].
У пациентов с признаками и симптомами, характер-
ными для резервуарита, следует выполнить инте-
стиноскопию (резервуароскопию) для оценки степе-
ни воспалительных изменений слизистой оболочки 
резервуара с исследованием биопсийного материала.
Резервуарит сопровождается образованием абсцес-
сов, свищей, стеноза резервуаро-анального анасто-
моза и риском развития рака в резервуаре. Последнее 
осложнение встречается исключительно редко 
и почти всегда — при выявленной дисплазии тяже-
лой степени или раке в операционном препарате по-
сле колэктомии.
Дифференциальный диагноз при подозрении на ре-
зервуарит проводится с синдромом раздражен-
ного резервуара (СРР), ишемическими поражения-
ми, БК и другими редкими причинами дисфункции 

резервуара, такими как коллагенозный, цитомега-
ловирусный и Clostridioides difficile-ассоциированный 
резервуарит. Следует учитывать возможность раз-
вития неспецифического илеита, вызываемого при-
емом НПВС, и синдрома избыточного бактериального 
роста.
Основными препаратами, применяемыми для лече-
ния резервуарита, остаются антибиотики, что по-
зволяет классифицировать резервуарит как анти-
биотикочувствительный, антибиотикозависимый 
и антибиотикорезистентный.
•  Рекомендуется пациентам с резервуаритом первая 

линия терапии, включающая 14-дневный курс пе-
рорального метронидазола** (15–20 мг/кг/сутки) 
или ципрофлоксацина** (1000 мг/сут) для дости-
жения терапевтического эффекта [182].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: нежелательные явления значитель-
но чаще отмечаются при приеме метронидазола. 
В случаях антибиотикорезистентного резервуари-
та возможно назначение перорального будесонида 
(9 мг) в течение 8 недель.
•  Рекомендуется пациентам с резервуаритом при от-

сутствии эффекта или при развитии зависимости 
от приема указанных препаратов назначение ре-
зервных препаратов — рифаксимина (2000 мг/сут) 
и тинидазола (1000–1500 мг/сут), в том числе 
в комбинации с ципрофлоксацином (1000 мг/сут), 
ректальных ГКС, ректальных препаратов месалази-
на**, азатиоприна** для достижения терапевтиче-
ского эффекта [182].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
•  Рекомендуется пациентам с хроническим ре-

зистентным к терапии резервуаритом при неэф-
фективности первой линии терапии и резервных 
лекарственных средств назначение #блокаторов 
ФНО-α [183], #ведолизумаба [184] или #усте-
кинумаба [185] для индукции и поддержания 
ремиссии.

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Воспаление слизистой оболочки сохраненного 
участка прямой кишки
Другим потенциальным осложнением ИАРА является 
воспаление слизистой оболочки прямой кишки, со-
храняемой при наложении аппаратного анастомоза.
•  Рекомендуется пациентам с проктитом после фор-

мирования тонкокишечного резервуара, лечение 
проводить свечами месалазина** 500 мг 2 раза 
в сутки и/или ректальными ГКС для достижения те-
рапевтического эффекта [68].

Уровень убедительности рекомендации A (уро-
вень достоверности доказательств — 1)
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3.2.9 Дисфункция илеостомы после хирургиче-
ского лечения ЯК
Под дисфункцией илеостомы понимается увеличе-
ние объема кишечного отделяемого по илеостоме 
более 1000 мл в сутки. Данное состояние также со-
провождается быстро прогрессирующими метабо-
лическими и водно-электролитными нарушениями 
[186,187].
•  Рекомендуется пациентам с дисфункцией илео-

стомы для лабораторной диагностики Clostridioides 
difficile-ассоциированной диареи использовать ал-
горитм, включающий молекулярно-биологическое 
исследование фекалий на возбудителя Cl.difficile 
или иммунохроматографическое экспресс-иссле-
дование кала на токсины A, B и бинарный токсин 
Cl.difficile [186,188].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: помимо обильного жидкого отделя-
емого по стоме, в клинической картине также от-
мечается повышение температуры тела до 39 °С, 
метеоризм, редко жалобы на тошноту, рвоту, боли 
в животе спастического характера. При лаборатор-
ных исследованиях: анемия, гипопротеинемия, гипо-
альбуминемия, гипокалиемия, повышение уровня СРБ, 
редко увеличение концентрации креатинина.
•  Рекомендуется пациентам с лёгкой дисфункцией 

илеостомы диетотерапия, спазмолитики и препара-
ты, замедляющие пассаж по ЖКТ для достижения 
терапевтического эффекта и улучшения качества 
жизни пациента [186–188].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: лёгкая форма заболевания харак-
теризуется увеличением объема кишечного отде-
ляемого по илеостоме, без признаков системного 
воспаления.
•  Рекомендуется пациентам со среднетяжёлой фор-

мой дисфункции илеостомы, при подтверждении 
диагноза клостридиальной инфекции, метронида-
зол в дозе 500 мг внутрь три раза в день в течение 
10 дней. При отсутствии клинического эффекта от 
метронидазола** через 5–7 дней производят смену 
препарата на ванкомицин** в дозе 1000 мг в день 
per os в течение 10 дней для достижения терапев-
тического эффекта и улучшения качества жизни 
пациента [186,187,189,190].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: среднетяжёлая форма характеризу-
ется увеличением объема кишечного отделяемого 
по илеостоме, повышением температуры тела и из-
менениями лабораторных показателей: при увели-
чении уровня лейкоцитов в крови более 15 × 109/л, 
креатинина в сыворотке крови выше 115 мкмоль/л, 

подъёме температуры тела выше 38 °C и снижении 
уровня альбумина менее 25 г/л, пациенты должны 
получать лечение в условиях круглосуточного ста-
ционара. В случае подтверждения клостридиаль-
ной инфекции показано назначение ванкомицина** 
в дозе 1000 мг внутрь в день в течение 10 дней.
•  Рекомендуется пациентам с тяжелой формой дис-

функции илеостомы при подтверждении диагноза 
клостридиальной инфекции наряду с инфузионной 
терапией назначение ванкомицина внутрь в дозе 
500 мг 4 раза в день в сочетании с метронидазо-
лом** в дозе 500 мг 3 раза в день внутривенно 
[187,191].

Уровень убедительности рекомендации C (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: тяжёлая форма дисфункции илео-
стомы, помимо увеличения объема кишечного отде-
ляемого по илеостоме, проявляется болями в живо-
те спастического характера, развитием лихорадки 
вплоть до гектических значений, лейкоцитозом, ги-
поальбуминемией. При невозможности введения 
препарата через рот ванкомицин** назначается 
внутрикишечно — при этом препарат в дозе 500 мг 
разводится в 500 мл 0,9% раствора хлорида натрия 
и вводится в просвет кишки четыре раза в день. 
Ухудшение состояния пациента с возникновением 
гипотонии, гипертермия выше 38,5 °C, задержка 
стула, выраженное вздутие живота, изменение со-
знания, лейкоцитоз свыше 15 × 109 или лейкопения 
ниже 2 × 109, повышение уровня лактата в сыворот-
ке крови выше 2,2 ммоль/л, развитие синдрома поли-
органной недостаточности требует его перевода 
в отделение интенсивной терапии для дальнейшего 
лечения.

4. МЕДИЦИНСКАЯ РЕАБИЛИТАЦИЯ, 
МЕДИЦИНСКИЕ ПОКАЗАНИЯ 

И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕТОДОВ РЕАБИЛИТАЦИИ

Специфические меры реабилитации пациентов с ЯК 
отсутствуют.
Поскольку в ряде случаев терапия ЯК сопряжена 
с применением иммуносупрессоров, основным спо-
собом реабилитации пациентов является профи-
лактика оппортунистических инфекций, описанная 
в разделе 5.
У пациентов, которым потребовалось хирургическое 
лечение язвенного колита, возможна реабилитация 
в три этапа.
1-й этап — ранняя реабилитация, осуществляется 
непосредственно после хирургического лечения со 
2-х по 14-е сутки. Основной задачей 1 этапа реабили-
тации является восстановление нормального функ-
ционирования желудочно-кишечного тракта после 
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хирургического вмешательства. Именно на этом эта-
пе чаще всего выявляются и должны быть корриги-
рованы нарушения мочеиспускания. Важная роль от-
водится также контролю гомеостаза, мероприятиям, 
направленным на заживление послеоперационных 
ран, купированию послеоперационного болевого 
синдрома, активизации пациента. В данный период 
проводится контроль лабораторных показателей пу-
тем назначения общего анализа крови, биохимиче-
ского анализа крови, коагулограммы крови, общего 
анализа мочи.
2-й этап реабилитации начинается после 15 суток 
и направлен на окончательное заживление после-
операционных ран с контролем за деятельностью 
желудочно-кишечного тракта и других систем орга-
низма. Данный этап возможно осуществлять как ам-
булаторно, так и в условиях стационара дневного или 
круглосуточного пребывания.
3-й этап реабилитации осуществляется в поздний 
послеоперационный период у пациентов как с по-
стоянной илеостомой, так и перед реконструктивно-
восстановительной операцией. Основной задачей 
на данном этапе является нормализация функции 
желудочно-кишечного тракта, проведение меропри-
ятий, направленных на выявление и коррекцию на-
рушений функции запирательного аппарата прямой 
кишки.
Недостаточность анального сфинктера
Реабилитация возможна на 2 и 3 этапах. У ряда па-
циентов, у которых оперативное вмешательство 
по поводу ЯК завершилось формированием тонкоки-
шечного резервуара, отмечается снижение функции 
держания.
Пациентам ЯК с недостаточностью анального 
сфинктера перед реконструктивно-восстанови-
тельным лечением целесообразно исследование 
функции запирательного аппарата прямой кишки 
(сфинктерометрия, профилометрия, исследование 
проводимости по срамному нерву) с последующей 
консультаций врача физиотерапевта для проведе-
ния лечения, направленного на улучшение функции 
держания [192].
Пациентам ЯК при выявлении недостаточности 
анального сфинктера 2–3 степени, целесообразно 
проведение в условиях дневного или круглосуточного 
стационара 10-дневного цикла электростимуляции, 
БОС-терапии и тибиальной нейромодуляции, направ-
ленной на улучшение сократительной способности 
мышц наружного сфинктера и тазового дна за счет 
увеличения как силы, так и длительности произ-
вольного сжатия [192,193].
БОС-терапия является неинвазивным методом, во-
влекающим в процесс реабилитации собственные 
ресурсы организма с выработкой правильных навы-
ков на уровне создания новых условно-рефлекторных 

связей. Так же эффективным является метод ти-
биальной нейромодуляции. Нейромодуляция — это 
процесс, при котором электрический ток по одним 
нервным путям модулирует существовавшую ранее 
активность в других нервных путях или центрах. 
Чрескожная электростимуляция заднего большебер-
цового нерва применяется при функциональных за-
болеваниях органов малого таза, так как в составе 
заднего большеберцового нерва проходят волокна 
из II и III крестцовых сегментов спинного мозга, 
играющие значительную роль в иннервации прямой 
кишки, мочевого пузыря и их сфинктеров. Доказано, 
что мышечные структуры отключенного запира-
тельного аппарата могут реагировать на прово-
димую терапию, увеличивая как тонус, так и силу 
волевых сокращений [192,193]. Стимуляцию тиби-
ального нерва проводят с помощью накожного сти-
мулирующего электрода, что позволяет пациенту 
после курса предварительного обучения продолжить 
курс лечения самостоятельно в домашних условиях. 
В таком случае курс лечения с ежедневными сеансами 
стимуляции может продлеваться до 1–3 месяцев. 
Контроль эффективности терапии производится 
перед началом и по окончании каждого курса про-
цедур путем комплексного физиологического иссле-
дования функции запирательного аппарата прямой 
кишки. При улучшении показателей тонуса и со-
кратительной способности анальных сфинктеров, 
можно ставить вопрос о выполнении реконструк-
тивно-восстановительной операции, направленной 
на возобновление естественного пассажа по желу-
дочно-кишечному тракту.

5. ПРОФИЛАКТИКА И ДИСПАНСЕРНОЕ 
НАБЛЮДЕНИЕ, МЕДИЦИНСКИЕ ПОКАЗАНИЯ 

И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕТОДОВ ПРОФИЛАКТИКИ

Язвенный колит характеризуется хроническим ре-
цидивирующим течением. Диспансерное наблюдение 
при ЯК проводится пожизненно. Целью диспансер-
ного наблюдения является, в первую очередь, про-
филактика колоректального рака. У большинства 
пациентов в стадии клинической ремиссии колоно-
скопия должна выполняться не реже, чем каждые 
3 года. У части пациентов периодичность диспансер-
ного наблюдения с проведением колоноскопии может 
быть иной. К особенностям наблюдения за пациен-
тами, получающими иммуносупрессоры и/или био-
логические препараты, относится профилактика 
оппортунистических инфекций. К факторам риска 
развития оппортунистических инфекций относят: 
прием преднизолона** 20 мг в сутки и более в тече-
ние 2 недель, прием иммуносупрессоров (АЗА**, МП**, 
МТ**) и биологических препаратов, возраст старше 
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50 лет, сопутствующие заболевания (хронические 
заболевания легких, алкоголизм, органические забо-
левания головного мозга, сахарный диабет).
Пациентам следует разъяснить необходимость 
постоянного приема лекарственных препаратов, 
поскольку соблюдение предписаний по терапии су-
щественно (в 2–2,5 раза) снижает частоту обос-
трений, а сама терапия является методом химио-
профилактики колоректального рака.
•  Рекомендуется всем пациентам с ЯК обяза-

тельная вакцинопрофилактика в соответствии 
с Европейским консенсусом по профилактике, диаг-
ностике и лечению оппортунистических инфекций. 
Необходимым минимумом вакцинопрофилактики 
является [194]:

•  рекомбинантная вакцина против HBV;
•  поливалентная инактивированная пневмококковая 

вакцина;
•  трехвалентная инактивированная вакцина против 

вируса гриппа;
•  для женщин до 26 лет, при отсутствии вируса на мо-

мент скрининга рекомендуется вакцинация от виру-
са папилломы человека.

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: пациентам в период терапии ГКС не-
обходим мониторинг уровня гликемии (исследование 
уровня глюкозы в крови) для профилактики побоч-
ного действия глюкокортикоидов. Также необходим 
пациентам в период терапии иммуносупрессорами 
ежемесячный контроль уровня лейкоцитов (общий 
анализ крови) и печёночных ферментов (АЛТ, АСТ, 
билирубин, щелочная фосфатаза, ГГТ) в начале ле-
чения раз в две недели, далее раз в месяц в течение 
первых 6 месяцев терапии, далее раз в три месяца 
для профилактики побочных эффектов от терапии.
•  Рекомендуется пациентам перед проведением 

ГИБП или ТИС и далее каждые 6 месяцев консуль-
тация врача-фтизиатра и скрининг на туберкулез 
(квантифероновый тест, а при невозможности — 
проведение внутрикожной пробы с туберкулез-
ным аллергеном — проба Манту, диаскин-тест) для 
диагностики туберкулеза [195].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
Комментарий: пациенткам с ЯК необходима ежегод-
ная консультация гинеколога и проведение скринига 
рака шейки матки (мазок по Папаниколау с цитоло-
гическим исследованием) для диагностики интра-
эпителиальной неоплазии шейки матки [209].
•  Рекомендуется пациентам до назначения иммуно-

супрессивной терапии, включая ГИБП или ТИС и на 
фоне лечения проводить скрининг для диагностики 
сопутствующих заболеваний в соответствии с про-
фессиональными клиническими рекомендациями:

1)  На наличие маркеров вирусных гепатитов (опре-
деление антител к вирусу гепатита C в крови; 
определение антител к поверхностному антигену 
(HBsAg) вируса гепатита B в крови) [194].

2)  На иммунодефицит человека (определение анти-
тел классов M, G (IgM, IgG) к вирусу иммуноде-
фицита человека ВИЧ-1 в крови; определение 
антител классов M, G (IgM, IgG) к вирусу иммуно-
дефицита человека ВИЧ-2 в крови) [194].

3)  На сифилис (определение антител к бледной тре-
понеме в нетрепонемных тестах (RPR, РМП) (ка-
чественное и полуколичественное исследование) 
в сыворотке крови).

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 5)
•  Рекомендуется всем пациентам каждые 6 ме-

сяцев выполнять исследование кала на уровень 
кальпротектина и/или ректороманоскопию с це-
лью оценки эффективности проводимой терапии 
[197–202].

Уровень убедительности рекомендации С (уро-
вень достоверности доказательств — 4)
Комментарий: с точки зрения долгосрочного прогно-
за течения ЯК целесообразно регулярно оценивать 
наличие эндоскопической ремиссии (заживления сли-
зистой оболочки).

6. ОРГАНИЗАЦИЯ ОКАЗАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ 
ПОМОЩИ

Медицинская помощь, за исключением медицинской 
помощи в рамках клинической апробации, в со-
ответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 
№ 323-ФЗ (ред. от 28.12.2022) «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации», поста-
новлением Правительства Российской Федерации 
от 17.11.2021 № 1968 «Об утверждении Правил по-
этапного перехода медицинских организаций к ока-
занию медицинской помощи на основе клинических 
рекомендаций, разработанных и утвержденных 
в соответствии с частями 3, 4, 6–9 и 11 статьи 37 
Федерального закона «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации» организуется 
и оказывается:
1)  в соответствии с положением об организации 

оказания медицинской помощи по видам меди-
цинской помощи, которое утверждается уполно-
моченным федеральным органом исполнительной 
власти;

2)  в соответствии с порядками оказания помощи 
по профилям «гастроэнтерология», «колопрокто-
логия», обязательным для исполнения на террито-
рии Российской Федерации всеми медицинскими 
организациями;

3)  на основе настоящих клинических рекомендаций;

КЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ CLINICAL GUIDELINES

КОЛОПРОКТОЛОГИЯ, том 22, № 1, 2023 KOLOPROKTOLOGIA, vol. 22, № 1, 2023

34



4)  с учетом стандартов медицинской помощи, ут-
вержденных уполномоченным федеральным ор-
ганом исполнительной власти.

Первичная специализированная медико-санитарная 
помощь больным ЯК оказывается врачом-гастроэнте-
рологом, врачом-колопроктологом и иными врачами-
специалистами в медицинских организациях, имею-
щих лицензию на оказание соответствующих видов 
медицинской деятельности.
При подозрении или выявлении язвенного колита 
у пациента врачи-терапевты, врачи-терапевты участ-
ковые, врачи общей практики (семейные врачи), 
врачи-специалисты, средние медицинские работни-
ки в установленном порядке направляют пациента 
на консультацию в медицинскую организацию, име-
ющую в своем составе кабинет врача-гастроэнтеро-
лога, врача-колопроктолога, и/или амбулаторный 
гастроэнтерологический центр (отделение), и/или 
амбулаторный колопроктологический центр (от-
деление), и/или центр диагностики и лечения вос-
палительных заболеваний кишечника (при наличии 
в субъекте, организуется на функциональной основе) 
для оказания ему первичной специализированной 
медико-санитарной помощи. Консультация в ука-
занных структурных подразделениях медицинской 
организации должна быть проведена не позднее 
15 рабочих дней с даты выдачи направления на кон-
сультацию, а в случаях тяжелой формы язвенного 
колита — не позднее 3 рабочих дней с даты выдачи 
направления на консультацию.
Врач-гастроэнтеролог, врач-колопроктолог меди-
цинской организации, имеющей в своем составе 
кабинет врача-гастроэнтеролога, врача-колопрокто-
лога, амбулаторный гастроэнтерологический центр 
(отделение), амбулаторный колопроктологический 
центр (отделение), центр диагностики и лечения вос-
палительных заболеваний кишечника, организует 
своевременное квалифицированное обследование 
и лечение пациента, включая определение степени 
выраженности воспалительного процесса, протяжен-
ности поражения, наличия кишечных и внекишеч-
ных проявлений, в том числе взятие биопсийного 
материала.
При необходимости лечения и углубленного обсле-
дования в стационарных условиях, пациент направ-
ляется лечащим врачом в гастроэнтерологическое 
отделение, колопроктологическое отделение, центр 
диагностики и лечения воспалительных заболева-
ний кишечника или иную медицинскую организацию, 
оказывающую медицинскую помощь в стационарных 
условиях пациентам по профилю «гастроэнтероло-
гия», «колопроктология».
При подозрении и (или) выявлении язвенного ко-
лита у пациента в ходе оказания ему скорой меди-
цинской помощи таких пациентов переводят или 

направляют в медицинские организации, оказыва-
ющие медицинскую помощь по профилю «гастро-
энтерология», «колопроктология» для определения 
тактики ведения и необходимости применения до-
полнительно других методов специализированного 
лечения, включая проведение таргетной биологиче-
ской терапии.
Врач-гастроэнтеролог, врач-колопроктолог медицин-
ской организации, имеющей в своем составе каби-
нет врача-гастроэнтеролога, врача-колопроктолога, 
амбулаторный гастроэнтерологический центр (отде-
ление), амбулаторный колопроктологический центр 
(отделение), центр диагностики и лечения воспали-
тельных заболеваний кишечника направляет пациен-
та в медицинские организации, имеющие для оказа-
ния медицинской помощи в стационарных условиях 
в своем составе гастроэнтерологическое отделение 
и/или колопроктологическое отделение, и/или центр 
диагностики и лечения воспалительных заболеваний 
кишечника для уточнения диагноза (в случае невоз-
можности установления диагноза при оказании пер-
вичной специализированной медико-санитарной по-
мощи) и оказания специализированной, в том числе 
высокотехнологичной, медицинской помощи. Срок 
начала оказания специализированной, за исключе-
нием высокотехнологичной, медицинской помощи 
определяется по решению комиссии по отбору паци-
ентов для госпитализации в зависимости от тяжести 
язвенного колита, характера течения, распространён-
ности воспалительного процесса, не должен превы-
шать 30 календарных дней с даты выдачи направле-
ния на госпитализацию.
Специализированная, в том числе высокотехноло-
гичная, медицинская помощь при язвенном колите 
оказывается врачами-гастроэнтерологами, врача-
ми-колопроктологами в медицинских организациях, 
имеющих в своем составе гастроэнтерологическое 
отделение и/или колопроктологическое отделение, 
и/или центр диагностики и лечения воспалительных 
заболеваний кишечника, имеющих лицензию, необ-
ходимую материально-техническую базу, сертифи-
цированных специалистов, в стационарных условиях 
и условиях дневного стационара и включает в себя 
профилактику, диагностику, лечение язвенного ко-
лита, требующих использования специальных мето-
дов и сложных уникальных медицинских технологий, 
а также медицинскую реабилитацию.
Показания для госпитализации в круглосуточ-
ный или дневной стационар медицинской орга-
низации, оказывающей специализированную, в том 
числе высокотехнологичную медицинскую помощь 
при язвенном колите определяются врачом-гастро-
энтерологом и/или врачом-колопроктологом с про-
ведением при необходимости мультидисциплинарно-
го консилиума.
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Показанием для госпитализации в медицинскую 
организацию в экстренной или неотложной фор-
ме является:
1)  наличие осложнений язвенного колита, требу-

ющих оказания ему специализированной ме-
дицинской помощи в экстренной и неотложной 
форме;

2)  наличие осложнений лечения (хирургическое 
вмешательство, биологическая терапия, гормо-
нальная и цитостатическая терапия и т.д.) язвен-
ного колита.

Показанием для госпитализации в медицинскую 
организацию в плановой форме является:
1)  необходимость выполнения сложных интервен-

ционных диагностических медицинских вме-
шательств, требующих последующего наблюде-
ния в условиях круглосуточного или дневного 
стационара;

2)  наличие показаний к специализированному лече-
нию язвенного колита (хирургическое вмешатель-
ство, гормональная и цитостатическая терапия, 
биологическая и таргетная терапия), требующе-
му наблюдения в условиях круглосуточного или 
дневного стационара.

Показанием к выписке пациента из медицинской 
организации является:
1)  завершение курса лечения или одного из эта-

пов оказания специализированной, в том числе 
высокотехнологичной медицинской помощи, 
в условиях круглосуточного или дневного стаци-
онара при условии отсутствия осложнений лече-
ния, требующих медикаментозной коррекции и/
или медицинских вмешательств в стационарных 
условиях;

2)  отказ пациента или его законного представителя 
от специализированной, в том числе высокотех-
нологичной медицинской помощи в условиях кру-
глосуточного или дневного стационара, установ-
ленной консилиумом медицинской организации, 
оказывающей лечение язвенного колита при ус-
ловии отсутствия осложнений основного заболе-
вания и/или лечения, требующих медикаментоз-
ной коррекции, и/или медицинских вмешательств 
в стационарных условиях;

3)  необходимость перевода пациента в другую 
медицинскую организацию по соответствую-
щему профилю оказания медицинской помо-
щи. Заключение о целесообразности перевода 
пациента в профильную медицинскую органи-
зацию осуществляется после предварительной 
консультации по предоставленным медицин-
ским документам и/или предварительного ос-
мотра пациента врачами специалистами меди-
цинской организации, в которую планируется 
перевод.

7. ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ, 
ВЛИЯЮЩАЯ НА ТЕЧЕНИЕ  
И ИСХОД ЗАБОЛЕВАНИЯ

Риск тяжелого обострения ЯК в течение жизни со-
ставляет 15%, при этом вероятность тяжелой атаки 
выше у пациентов с тотальным поражением толстой 
кишки. При проведении адекватной противореци-
дивной терапии в течение 5 лет обострений уда-
ется избежать у половины пациентов, а в течение 
10 лет — у 20% пациентов. В течение первого года 
после постановки диагноза вероятность колэктомии 
составляет 4–9% (при тяжелой атаке — около 50%), 
в дальнейшем с каждым годом заболевания риск 
колэктомии увеличивается на 1%. Факторами риска 
агрессивного течения ЯК являются прогрессирова-
ние поражения от дистального (проктита) к тоталь-
ному, первичный склерозирующий холангит, а также 
детский и подростковый возраст на момент начала 
заболевания. Планирование беременности необхо-
димо осуществлять в период ремиссии ВЗК, что по-
зволяет улучшать исходы беременности. Применение 
беременными большинства препаратов для лечения 
ВЗК сопряжено с низким риском неблагоприятного 
воздействия на плод, за исключением метотрекса-
та и препаратов 5-АСК, содержащих дибутилфта-
лат. Отмена анти-ФНО или переход на монотерапию 
возможны лишь у ограниченного числа пациенток 
с низким риском реактивации ВЗК. Лечение генно-
инженерными биологическими препаратами, не про-
тивопоказанными при беременности (см. инструк-
цию по применению), может быть продолжено, если 
польза для матери превышает потенциальные риски 
для плода.
Уменьшение рисков, связанных с назначением ГКС, 
достигается строгим соблюдением принципов гормо-
нальной терапии. ГКС не могут применяться в каче-
стве поддерживающей терапии.
При назначении гормональной терапии необходимо 
учитывать следующее:
•  постепенное снижение дозы стероидов до полной 

отмены — строго обязательно;
•  суммарная продолжительность гормональной тера-

пии не должна превышать 12 недель;
•  обязательным является сопутствующий прием пре-

паратов кальция, витамина D;
•  в период лечение необходим регулярный контроль 

уровня глюкозы в крови.
Пациентам, которым в результате хирургическо-
го лечения была сформирована кишечная стома, 
может потребоваться консультация и наблюдение 
специалистом по реабилитации стомированных 
пациентов.
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Клинические рекомендации по диагностике и ле-
чению язвенного колита обсуждены на заседа-
нии профильной комиссии по специальности 
«Колопроктология» 8 октября 2022 г. в рамках 
Всероссийской научно-практической конференции 

с международным участием «Съезд колопроктологов 
России», на заседании комиссии по хирургическим 
наукам научного совета ОМедН РАН 25 ноября 2022 г. 
в рамках XVI Всероссийской конференции с между-
народным участием «Левитановские чтения».
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Results of multicenter observational study «predictors of colectomy 
in patients with «extremely severe» ulcerative colitis

Факторы риска колэктомии у больных 
сверхтяжелой атакой язвенного колита
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ЦЕЛЬ: улучшение результатов лечения больных со сверхтяжелой атакой язвенного колита (ЯК).
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ: проведено многоцентровое обсервационное проспективное исследование по типу 
«случай-контроль». В исследование включен 71 пациент старше 18 лет со «сверхтяжелой» атакой ЯК 
с июня 2019 по октябрь 2021 года. Всем пациентам проводилась консервативная терапия в соответ-
ствии с действующими клиническими рекомендациями. Оценка эффективности лечения проводилась на 3 
и 7 сутки терапии, констатировался «ответ» или «отсутствие ответа» на терапию глюкокортикосте-
роидами.
РЕЗУЛЬТАТЫ: всего за период наблюдения в течение госпитализации хирургическому лечению подверглись 
48 (68,0%) пациентов. «Ответили» на консервативную терапию и были выписаны без колэктомии 
23 (32,0%) пациента. Достоверным независимым предиктором колэктомии на момент госпитализации 
являлся уровень альбумина менее 29 г/л (ОШ = 8,6; 95%ДИ: 2,5–39,9; p = 0,002). На 3 сутки достоверными 
предикторами являлись уровень С-реактивного белка более 40 мг/л (ОШ = 9; 95% ДИ: 2,4–46,1; p = 0,003) 
и значение индекса Мейо (без эндоскопической картины) выше 7 баллов (ОШ = 13,3; 95% ДИ: 3,3–75,7; 
p = 0,0009).
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: eдинственным достоверным и независимым предиктором колэктомии на момент госпи-
тализации является уровень альбумина менее 29 г/л. Достоверными факторами, позволяющими оцени-
вать и прогнозировать эффективность проводимой терапии, являются уровень С-реактивного белка 
более 40 мг/л, и значение индекса Мейо выше 7 баллов на 3 сутки проводимой терапии, а также уровень 
С-реактивного белка выше 30 мг/л на 7 сутки.
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AIM: to improve the results of treatment of “extremely severe” ulcerative colitis (UC).
PATIENTS AND METHODS: a multicenter observational prospective “case-control” study was conducted. The study 
included 71 patients with “extremely severe” UC from June 2019 to October 2021. All patients underwent conserva-
tive treatment in accordance with current clinical guidelines. Evaluation of the effectiveness of treatment was car-
ried out on the 3rd and 7th days of therapy, a “response” or “no response” to steroid therapy was stated.
RESULTS: a total of 48 (68%) patients underwent surgery during hospital stay. Twenty-three (32%) patients 
“responded” to conservative treatment and were discharged without colectomy. A reliable independent predictor 
of colectomy at the time of hospital stay was the level of albumin less than 29 g/l (OR = 8.6; 95% CI: 2.5–39.9; 
p = 0.002). On day 3, the reliable predictors were the level of C-reactive protein over 40 mg/l (OR = 9; 95% CI: 
2.4–46.1; p = 0.003) and the Mayo index above 7 points (OR = 13.3; 95% CI: 3.3–75.7; p = 0.0009).
CONCLUSION: the study demonstrated that the only reliable and independent predictor of colectomy at admission to 
the clinic is the level of albumin less than 29 g/l. Reliable factors that make it possible to evaluate and predict the 
effectiveness of therapy are the level of C-reactive protein more than 40 mg/l and the Mayo index above 7 points on 
the 3rd day of therapy, as well as the level of C-reactive protein above 30 mg/l on the 7th day.
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ВВЕДЕНИЕ

По данным систематического обзора литературы 
Zhao M., et al., в 2021 году заболеваемость язвен-
ным колитом (ЯК) продолжала расти и достигла 
44 случаев на 100 000 человек в развитых странах. 
Авторы обзора также отмечают, что примерно у 30% 
пациентов при дебюте заболевания возникает тя-
желая атака и развивается тотальное поражение 
слизистой оболочки толстой кишки [1]. В течение 
первого года после манифестации 35% пациентов 
госпитализируется в стационары для лечения по-
тенциально жизнеугрожающей тяжелой атаки ЯК 
[2]. При этом до 23% такого рода больных подвер-
гаются радикальному хирургическому вмешатель-
ству — колэктомии в течение первых двух лет после 
дебюта болезни [2].
Оперативное лечение пациентов с тяжелой атакой 
ЯК, по данным когортного исследования Leeds L., 
et al., сопряжено с высокой частотой развития после-
операционных осложнений, достигающей 60% [3]. 
Во многом это связано с метаболическими нарушени-
ями и, прежде всего, с гипоальбуминемией [4]. Так, 
при уровне альбумина менее 30 г/л, послеопераци-
онная летальность может достигать 6% [5]. Ввиду 
высокого риска неблагоприятных исходов у пациен-
тов с тяжелой атакой ЯК, целесообразно выделение 
группы пациентов, оперативное лечение которых 

необходимо выполнять раньше, чем это предусмотре-
но клиническими рекомендациями.
В связи с этим, в 2017 году Ассоциацией колопрокто-
логов России и Российской гастроэнтерологической 
ассоциацией было предложено выделить «сверхтяже-
лую» атаку ЯК [6]. Как показало проведенное ранее 
в нашем центре ретроспективное исследование, нали-
чие характерной эндоскопической картины обширных 
язв с «островками» слизистой оболочки толстой киш-
ки, уровень альбумина менее 31 г/л и гемоглобина ме-
нее 107 г/л могут являться объективными критериями 
«сверхтяжелой» атаки ЯК. При сочетании указанных 
предикторов риск колэктомии составил 100% [7].

ЦЕЛЬ

Цель настоящего обсервационного исследования — 
улучшение результатов лечения больных со «сверх-
тяжелой» атакой ЯК. 

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

В ФБГУ «НМИЦ колопроктологии имени А.Н. Рыжих» 
Минздрава России инициировано многоцентро-
вое обсервационное проспективное исследо-
вание по типу «случай-контроль». Участвовали 
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Results of multicenter observational study «predictors of colectomy 
in patients with «extremely severe» ulcerative colitis

Факторы риска колэктомии у больных 
сверхтяжелой атакой язвенного колита

2 региональных центра: отделения колопроктологии 
ФГБОУ ВО клиники «СамГМУ» (г. Самара) и ГБУЗ АО 
«АМОКБ» (г. Астрахань). Изучались частота колэкто-
мии и острых кишечных осложнений ЯК, общая ле-
тальность. Также планировалось выявление предик-
торов колэктомии.
С июня 2019 по октябрь 2021 гг. в исследование 
включен 71 пациент старше 18 лет при наличии 
сверхтяжелой атаки ЯК, диагностированной на до-
госпитальном этапе (Табл. 1). С этой целью всем па-
циентам при наличии клинической картины тяжелой 
атаки ЯК в момент госпитализации выполнялась сиг-
москопия без подготовки. При обнаружении обшир-
ных, сливающихся между собой язвенных дефектов 
с образованием «островков» слизистой оболочки, 
как минимум в одном анатомическом отделе толстой 
кишки, устанавливался диагноз «сверхтяжелой» ата-
ки ЯК. Критериями невключения являлись:
1)  острые кишечные осложнения ЯК (токсическая 

дилатация, перфорация ободочной кишки, про-
фузное кишечное кровотечение);

2)  неэффективность консервативной терапии (гор-
мональная резистентность и зависимость, потеря 
эффекта биологической терапии).

Среди всех больных, включенных в исследование, 
преимущественно, зарегистрированы пациенты с то-
тальным колитом — 65 (91,0%). При этом у 30 (42,0%) 
больных наблюдался дебют заболевания, а медиана 
длительности анамнеза ЯК составила 12 (2, 50) меся-
цев. Лечение системными глюкокортикостероидами 
ранее получали 45 (63,0%) больных, тиопуринами — 
23 (32,0%) пациента, а биологическая терапия прово-
дилась в 11 (16,0%) случаях.
Ассоциация язвенного колита с цитомегаловирус-
ной инфекцией наблюдалась в 23 (35,0%) случаях. 
Наличие ЦМВ-инфекции определялось путем ПЦР 
в биоптатах слизистой оболочки толстой кишки, 
взятой при первой сигмоскопии. Медиана индекса 
тяжести ЯК Мейо при поступлении в клинику соста-
вила максимальное значение — 9 баллов (9,9). Стоит 
отметить, что подсчет индекса тяжести Мейо произ-
водился в сокращенном варианте, без учета эндо-
скопической картины. Медианы и средние значения 
лабораторных показателей, оцененных при поступле-
нии пациентов в клинику и на разных этапах лечения, 
представлены в таблице 1.

Статистический анализ
Описательные характеристики переменных представ-
лены в виде абсолютных значений для категориаль-
ных данных. Числовые переменные при правильном 
распределении представлены в виде средней ариф-
метической с указанием среднеквадратичного откло-
нения (± SD). В случаях неправильного распределе-
ния, значения представлены медианами с указанием 

межквартильных интервалов (25%, 75%). После раз-
деления пациентов на 2 группы: хирургическую 
(случай) и консервативную (контроль), произведен 
сравнительный анализ всех переменных с использо-
ванием Т-критерия Стьюдента, непараметрического 
анализа Манна-Уитни и точного теста Фишера. Перед 
факторным анализом для числовых переменных был 
выполнен ROC-анализ, в результате которого получе-
ны критические диагностические значения предикто-
ров, а данные переведены в бинарные (да/нет).
Для проведения факторного анализа по результатам 
сравнительного и ROC-анализа выбраны предикторы: 
возраст, уровень альбумина и С-реактивного белка 
при поступлении; уровень альбумина, С-реактивного 
белка и значение индекса Мейо на 3 сутки терапии; 

Таблица 1. Характеристика больных
Table 1. Descriptive statistics

Переменные Значение
Пол:
Мужской
Женский

43 (61%)
28 (39%)

Ме возраста, лет 35 (29, 48)
Ме индекса массы тела, кг/м2 21 (19, 25)
Характер поражения слизистой оболочки толстой 
кишки:
Тотальный колит
Левосторонний колит 

65 (91%)
6 (9%)

Характер течения ЯК:
Острое
Хроническое (непрерывное и рецидивирующее)

30 (42%)
41 (58%)

Ме длительности анамнеза ЯК, месяцев 12 (2, 50)
Медикаментозная терапия в анамнезе:
Системные глюкокортикостероиды
Тиопурины
Ингибитор фактора некроза опухоли α
Ингибитор интегрина α4β3

45 (63%)
23 (32%)
9 (13%)
2 (3%)

Ассоциация колита с цитомегаловирусной 
инфекцией 25 (35%)
Ме количества копий ПЦР ЦМВ-инфекции 0 (0, 8300)
Ме индекса Мейо при поступлении, баллы 9 (9, 9)
Средний уровень гемоглобина при поступлении, 
г/л 104 (± 22)
Ме уровня альбумина при поступлении, г/л 30 (26, 31)
Ме уровня С-реактивного белка при поступлении, 
мг/л 100 (48, 142)
Среднее значение индекса Мейо на 3 сутки 
терапии, баллы 6 (± 1,5)
Ме уровня альбумина на 3 сутки терапии, г/л 29 (25, 31)
Ме уровня гемоглобина на 3 сутки терапии, г/л 99 (88, 115)
Ме уровня С-реактивного белка на 3 сутки 
терапии, мг/л 34 (12, 62)
Ме частоты стула на 7 сутки терапии 2 (0, 5)
Средний уровень альбумина на 7 сутки терапии, 
г/л 29 (± 4,3)
Средний уровень гемоглобина на 7 сутки 
терапии, г/л 107 (± 17)
Ме уровня С-реактивного белка на 7 сутки 
терапии, мг/л 11 (6, 35)

*Ме — медиана
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стул с кровью, уровень альбумина, гемоглобина 
и С-реактивного белка на 7 сутки лечения предни-
золоном. Произведен однофакторный анализ, по-
лучены значения отношения шансов для всех пре-
дикторов. Выполнен многофакторный анализ 
методом логистической регрессии для выявленных 
предикторов на момент поступления. Также много-
факторный анализ проведен отдельно для предик-
торов на 3-и и 7-е сутки проводимой гормональной 
терапии. Статистическая значимость принималась 
при p < 0,05. Учитывая обсервационный характер 
исследования, предварительного расчета размера 
выборки не производилось. Статистический анализ 
выполнен с использованием программного обеспе-
чения «GraphPadPrism 9.2.0».

РЕЗУЛЬТАТЫ

Всем пациентам (n = 71), включенным в исследо-
вание, в соответствии с клиническими рекоменда-
циями была начата гормональная терапия предни-
золоном в дозировке 2 мг/кг в сутки. Для оценки 
эффективности гормональной терапии применялся 
сокращенный индекс активности ЯК Мейо, без учета 
эндоскопической картины. До проведения оценки 
эффекта лечения преднизолоном на 3 сутки были 
оперированы 2 (3,0%) пациента в экстренном по-
рядке по причине развития острых кишечных ос-
ложнений (токсическая дилатация и перфорация 
ободочной кишки).
В связи с этим, эффективность лечения на 3 сутки 
оценивалась у 69 пациентов. Снижение индекса Мейо 
на 30% и более, свидетельствующее об эффективности 
преднизолона на 3 сутки лечения, зарегистрировано 
у 22/69 (32%) пациентов и они все продолжили те-
рапию в прежней дозировке. Снижение индекса Мейо 
менее, чем на 30% от первоначального, либо сохране-
ние его на прежнем уровне или повышение, трактова-
лось, как «отсутствие ответа» на терапию преднизоло-
ном и было отмечено у 47/69 (68%) больных.
Среди 47 пациентов, у которых было констатировано 
«отсутствие ответа» на гормональную терапию на 3 
сутки, 35/47 (75%) больных продолжили лечение пред-
низолоном в прежних дозировках, а в остальных 12/47 
(25%) случаях была выполнена колэктомия в срочном 
порядке по причине ухудшения состояния больных.
Далее в промежутке между 3 и 7 сутками колэктомии 
по срочным показаниям было подвергнуто еще 9 па-
циентов также вследствие усугубления клинических 
проявлений. Суммарно в 21/71 (30%) случае пере-
оценка на 7 сутки не проводилась ввиду хирургиче-
ского лечения до указанного срока.
Таким образом, среди всех больных оценка эффек-
тивности терапии проводилась на 7 сутки у 50 (70%) 

пациентов на основании подсчета частоты стула 
с кровью, а также переоценки эндоскопической кар-
тины и лабораторных показателей. Положительный 
эффект от проводимого лечения на 7 сутки зареги-
стрирован у 28/50 (56%) пациентов, а отсутствие эф-
фекта наблюдалось в 22/50 (44%) случаях.
Стоит отметить, что 8/50 (16%) пациентов были вы-
писаны после снижения дозы преднизолона на под-
держивающей терапии салицилатами, тиопуринами. 
Терапия 2-й линии была инициирована 17/50 (34%) 
пациентам: инфликсимабом — в 5 (10,0%) случаях, 
а тофацитинибом — у 12 (24,0%) больных. После 
7 суток терапии хирургическое лечение проведено 
еще в 27/50 (54%) случаях из-за «потери ответа», 
бесперспективности дальнейшей медикаментозной 
терапии или ухудшения состояния больных.
Среди всех пациентов острые кишечные осложнения 
развились в 7 (10%) случаях, гормональная рези-
стентность — у 39 (55,0%) больных, а неэффектив-
ность терапии 2-й линии — у 2 (3,0%) пациентов. 
В общей сложности хирургическое лечение было 
проведено 48 (68,0%) больным. Летальный исход за-
регистрирован в 2 (3,0%) случаях: у одного больного 
развилась тромбоэмболия легочной артерии после 
колэктомии, в другом — вторичный перитонит и сеп-
сис в послеоперационном периоде.
Был проведен сравнительный анализ категориальных 
и числовых данных между группой хирургического 
(48 пациентов) и консервативного лечения (23 паци-
ента). По полу, протяженности поражения, характе-
ру течения ЯК, индексу массы тела — статистически 
значимо группы не различались (Табл. 2). «Ответ» 
на 3 сутки терапии статистически значимо реже на-
блюдался в группе хирургического лечения — 17%, 
по сравнению с консервативной группой — 61% 
(p = 0,0007), соответственно. Также и на 7 сутки те-
рапии эффект от проводимой терапии в группе кол-
эктомии наблюдался у 30%, по сравнению с группой 
медикаментозного лечения у 87% (p = 0,0001), со-
ответственно. Биологическая терапия статистиче-
ски значимо чаще назначалась в группе консерва-
тивного лечения: препаратом тофацитиниб — 2% 
в группе колэктомии, по сравнению с группой меди-
каментозной терапии — 48%, p = 0,0001 и инфлик-
симабом — 2% в хирургической группе, в сравнении 
с группой лекарственного лечения — 17%, p = 0,03, 
соответственно.
При сравнении лабораторных показателей медиана 
уровня альбумина на момент госпитализации была 
статистически значимо ниже в группе хирургическо-
го лечения — 28 г/л, чем в группе консервативной 
терапии — 31 г/л (p = 0,002). На 3 сутки проводимой 
гормональной терапии медиана уровня альбумина 
оказался также ниже в группе хирургического лече-
ния — 28 г/л по сравнению с группой консервативной 
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терапии — 30 г/л (p = 0,009). Медиана уровня 
С-реактивного белка была значимо выше в группе 
хирургического лечения — 36 мг/л, чем в группе 
медикаментозного лечения — 13 мг/л (p = 0,03), 
соответственно.
На 7 сутки сохранялась та же тенденция, что и на 3 сут-
ки терапии. Так, средний уровень альбумина оказался 
статистически значимо ниже в группе хирургическо-
го лечения — 28 г/л, по сравнению с 32 г/л в груп-
пе лекарственного лечения (p = 0,0002). Средний 
уровень гемоглобина был статистически значимо 
ниже в группе хирургического лечения — 102 г/л, 
чем в группе медикаментозного лечения — 112 г/л 
(p = 0,03). Медиана С-реактивного белка так же, 
как и на 3 сутки была статистически значимо выше 
в группе хирургического лечения — 22 мг/л, по срав-
нению с пациентами из группы консервативной тера-
пии — 8 мг/л (p = 0,0003), соответственно.
Для проведения последующего факторного анализа 
построены ROC-кривые и определены критические 
значения выбранных числовых переменных (Табл. 3).
Статистически значимой диагностической ценностью 
в прогнозировании колэктомии обладали следующие 

переменные: возраст пациентов старше 47 лет 
(p = 0,03) и уровень альбумина при поступлении ме-
нее 29 г/л (p = 0,0004). На 3 сутки терапии: уровень 
альбумина менее 24 г/л (p = 0,001) и С-реактивного 
белка выше 40 мг/л (p = 0,03), а также значение ин-
декса Мейо выше 7 баллов (p = 0,0002).
На 7 сутки проводимой терапии статистически зна-
чимую диагностическую ценность продемонстри-
ровали: частота стула с кровью более 4 раз в сут-
ки (p = 0,0002), уровень альбумина менее 26 г/л 
(p = 0,0006), уровень гемоглобина менее 94 г/л 
(p = 0,02), уровень С-реактивного белка более 30 мг/л 
(p = 0,0004). Представленные переменные были пе-
реведены в бинарный тип данных в зависимости от 
полученных критических значений (да/нет), после 
чего был проведен однофакторный анализ.
В результате однофакторного анализа, направлен-
ного на выявление возможных предикторов колэк-
томии, достоверным предиктором при поступлении 
являлся уровень альбумина менее 29 г/л (ОШ = 8,6; 
95% ДИ: 2,4–29,4; p = 0,0007).
На 3 сутки терапии в качестве предикторов кол-
эктомии были определены: индекс Мейо выше 8 

Таблица 2. Результаты сравнительного анализа переменных в группах
Table 2. Results of comparative analysis of variables in groups

Переменные Хирургическое лечение
n = 48

Консервативная терапия
n = 23 Значение p

Мужской пол
Женский пол

29 (60%)
19 (40%)

14 (61%)
9 (39%)

0,9

Ме возраста, лет 37 (29, 51) 30 (25, 38) 0,02*
Ме индекса массы тела, кг/м2 21,5 (18, 26) 21 (20, 24) 0,9
Тотальное поражение ЯК 44 (92%) 21 (91%) 0,9
Острое течение ЯК 23 (48%) 7 (30%) 0,3
Ме длительности анамнеза, месяцев 8 (2, 46) 13 (3, 50) 0,3
Терапия в анамнезе:
–  Системные стероиды
–  Тиопурины
–  Биологическая терапия

30 (62%)
13 (27%)
6 (12%)

15 (65%)
10 (43%)
3 (13%)

0,9
0,2
0,9

Ме ПЦР ЦМВ-инфекция, копий × 105 0 (0–9500) 0 (0–0) 0,05*
Ме индекса Мейо при поступлении, 9 баллов 9 (9, 9) 9 (8, 9) 0,05*
Средний уровень гемоглобина при поступлении, г/л 103 (± 22) 105 (± 22) 0,7
Ме уровня альбумина при поступлении, г/л 28 (25, 31) 31 (30, 34) 0,0002*
Ме уровня С-реактивного белка при поступлении, мг/л 95 (51, 139) 106 (16, 160) 0,8
«Ответ» на 3 сутки 8 (17%) 14 (61%) 0,0007*
Среднее значение индекса Мейо на 3 сутки, 9 баллов 7 (± 1) 5 (± 1) 0,0001*
Ме уровня альбумина на 3 сутки, г/л 28 (23, 30) 30 (27, 32) 0,009*
Средний уровень гемоглобина на 3 сутки, г/л 100 (± 19) 103 (± 18) 0,5
Ме уровня С-реактивного белка на 3 сутки, мг/л 36 (19, 67) 13 (7, 61) 0,03*
Ме частоты стула с кровью на 7 сутки 4 (1, 5) 0 (0, 2) 0,0001*
Средний уровень альбумина на 7 сутки, г/л 28 (± 4) 32 (± 3) 0,0002*
Средний уровень гемоглобина на 7 сутки, г/л 102 (± 19) 112 (± 13) 0,03*
Ме уровня С-реактивного белка на 7 сутки, мг/л 22 (9, 49) 8 (2, 11) 0,0003*
Терапия 2-й линии:
–  Инфликсимаб

1 (2%) 4 (17%) 0,03*

–  Тофацитиниб 1 (2%) 11 (48%) 0,0001*

*Ме — p < 0,005
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баллов (ОШ = 4,9; 95% ДИ: 1,8–13,2; p = 0,003), 
уровень альбумина менее 24 г/л (ОШ = 7,8; 95% 
ДИ: 1,2–86,6; p = 0,05), уровень С-реактивного 
белка выше 40 мг/л (ОШ = 7,4; 95% ДИ: 2,5–22,1; 
p = 0,0007).
Для 7 суток проводимой терапии выявлены следу-
ющие предикторы колэктомии: стул с кровью чаще 
4 раз в сутки (ОШ = 6,6; 95% ДИ: 1,5–23,9; p = 0,007), 
уровень альбумина менее 25 г/л (ОШ = 5,7; 95% ДИ: 
1,2–28,2; p = 0,04), уровень С-реактивного белка 
выше 30 мг/л (ОШ = 9,5; 95% ДИ: 2,1–45,4; p = 0,005), 
уровень гемоглобина менее 94 г/л (ОШ = 7,6; 95% ДИ: 
1,6–36,5; p = 0,01).
Достоверные предикторы колэктомии, определенные 
в однофакторном анализе, были включены в много-
факторный анализ, проведена логистическая регрес-
сия. Важно отметить, что формула логистической 
регрессии составлена отдельно для предикторов 
колэктомии при поступлении, на 3 и 7 сутки терапии 
(Табл. 4).

В результате многофакторного анализа выявлено, что 
достоверным независимым предиктором колэктомии 
при поступлении являлся уровень альбумина менее 
29 г/л (ОШ = 8,6; 95% ДИ: 2,5–39,9; p = 0,002).
На 3 сутки независимыми предикторами колэктомии 
были: уровень С-реактивного белка более 40 мг/л 
(ОШ = 9; 95% ДИ: 2,4–46,1; p = 0,003) и значение ин-
декса Мейо выше 7 баллов (ОШ = 13,3; 95% ДИ: 3,3–
75,7; p = 0,0009).
На 7 сутки терапии независимыми предикторами 
колэктомии являются уровень С-реактивного белка 
более 30 мг/л (ОШ = 8,3; 95% ДИ: 1,5–68,5; p = 0,02), 
а также уровень гемоглобина менее 94 г/л (ОШ = 19; 
95% ДИ: 2,4–120,6; p = 0,01).

ОБСУЖДЕНИЕ

Проведенная нами работа является первым оте-
чественным обсервационным исследованием, 

Таблица 3. ROC-анализ числовых переменных
Table 3. ROC analysis for continuous variables

Предиктор AUC
(95% ДИ) Значение p Чувствительность

(95% ДИ)
Специфичность

(95% ДИ)
Критический 

уровень
Возраст 0,66 (0,53–0,79) 0,03 31 (20–45) 87 (68–95) > 47 лет
ПЦР ЦМВ (копий) 0,62 (0,49–0,75) 0,09 – – –
Уровень альбумина при поступлении 0,76 (0,64–0,83) 0,0004 56 (42–60) 87 (68–95) < 29 г/л
Уровень гемоглобина при поступлении 0,53 (0,39–0,68) 0,63 – – –
Уровень С-реактивного белка при поступлении 0,52 (0,36–0,67) 0,8 – – –
Индекс Мейо при поступлении 0,6 (0,46–0,75) 0,1 – – –
Уровень альбумина на 3 сутки 0,69 (0,56–0,82) 0,001 26 (16–40) 95 (79–99) < 24 г/л
Уровень гемоглобина на 3 сутки 0,55 (0,4–0,69) 0,5 – – –
Уровень СРБ на 3 сутки 0,66 (0,5–0,81) 0,03 83 (69–91) 61 (41–78) > 40 мг/л
Индекс Мейо на 3 сутки 0,78 (0,67–0,88) 0,0002 43,5 (30–58) 100 (86–100) > 7 баллов
Частота стула с кровью на 7 сутки 0,8 (0,68–0,92) 0,0002 46 (29–64) 100 (86–100) > 4 раз
Уровень альбумина на 7 сутки 0,78 (0,66–0,9) 0,0006 37 (21–56) 100 (86–100) < 26 г/л
Уровень гемоглобина на 7 сутки 0,68 (0,53–0,84) 0,02 41 (24–59) 95 (79–99) < 94 г/л
Уровень СРБ на 7 сутки 0,79 (0,66–0,92) 0,0004 44 (28–63) 95 (79–99) > 30 мг/л

Таблица 4. Однофакторный и многофакторный анализы предикторов колэктомии на разных сроках гормональной те-
рапии
Table 4. Univariate and multivariate analysis for predictors of colectomy during steroid therapy

Предиктор
Однофакторный анализ Многофакторный анализ

ОШ (95% ДИ) p-value ОШ (95% ДИ) p-value
При поступлении:
Возраст > 47 лет 3 (0,8–10,7) 0,1 – –
Альбумин менее 29 г/л 8,6 (2,4–29,3) 0,0007 8,6 (2,5–39,9) 0,002*
На 3 сутки гормональной терапии:
Альбумин менее 24 г/л 7,7 (1,2–86) 0,05 5,4 (0,6–134,8) 0,2
С-реактивный белок более 40 мг/л 7,4 (2,5–22) 0,0007 9 (2,4–46,1) 0,003*
Индекс Мейо более 7 баллов 4,9 (1,8–13,2) 0,003 13,3 (3,3–75,7) 0,0009*
На 7 сутки гормональной терапии:
Стул с кровью более 4 раз 6,6 (1,5–23,9) 0,007 3,4 (0,6–21,1) 0,1
Альбумин менее 26 г/л 5,7 (1,4–28,2) 0,04 1,2 (0,1–11,9) 0,8
Гемоглобин менее 94 г/л 7,6 (1,6–36,5) 0,01 19 (2,5–120,6) 0,01*
С-реактивный белок более 30 мг/л 9,5 (2,1–45,4) 0,005 8,3 (1,5–68,5) 0,02*
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посвященным анализу исходов лечения пациентов 
со сверхтяжелой атакой ЯК. С момента выделения 
«сверхтяжелой атаки» ЯК в 2017 году для этой груп-
пы больных впервые определена частота колэкто-
мии — 68%, что значительно больше, чем описыва-
ется в литературе. В течение последних лет частота 
колэктомии у пациентов с тяжелой атакой ЯК в раз-
ных исследованиях варьирует от 10% до 46% [1,8–
10]. Такой диапазон частоты хирургического лечения 
в статьях, главным образом, обусловлен разнородно-
стью пациентов по тяжести заболевания, анамнезом 
медикаментозной терапии. Традиционно все авторы 
выделяют тяжелую атаку ЯК на основании критериев 
Truelove & Witts.
Стоит отметить, что согласно Российским клиниче-
ским рекомендациям по лечению и диагностике ЯК, 
«сверхтяжелая» атака является крайней степенью 
тяжести, значительно превосходящая по критери-
ям Truelove & Witts [6]. Однако, по нашему мнению, 
такая классификация не позволяет прогнозиро-
вать исходы лечения тяжелой группы пациентов 
и, вследствие этого, не имеет практического зна-
чения. В связи с этим, комбинация традиционных 
критериев Truelove & Witts с предикторами кол-
эктомии могла бы решить проблему стратифика-
ции группы пациентов высокого риска на момент 
начала гормональной терапии. В исследовании 
Grant R.C. et al. представлена шкала ACE (albumin, 
C-reactive protein, endoscopy) как способ объекти-
визировать выделение группы больных высокого 
риска неэффективности медикаментозной терапии. 
В результате анализа было показано, что при значе-
нии шкалы ACE — 3 балла (альбумин менее 30 г/л, 
С-реактивный белок более 50 мг/л и выраженная 
эндоскопическая активность) даже без учета кри-
териев Truelove & Witts, частота отсутствия эффекта 
гормональной терапии значительно выше и соста-
вила 78%, по сравнению с 47% (p > 0,001) при тра-
диционной классификации [9].
В наше исследование включались больные исключи-
тельно со «сверхтяжелой» атакой ЯК, установленной 
на основании критериев Truelove & Witts в сочетании 
с эндоскопической картиной обширных язвенных 
дефектов с образованием «островков» слизистой 
оболочки и метаболическими нарушениями. С этим 
связана значительная разница в частоте колэкто-
мии по сравнению с данными литературы, а также 
зарегистрирована высокая частота острых кишеч-
ных осложнений ЯК в ходе терапии — 10% и общая 
летальность — 3%.
Наиболее обсуждаемым предиктором колэктомии 
на сегодняшний день является уровень альбумина. 
Известно, что концентрация сывороточного альбу-
мина снижается под действием провоспалитель-
ных цитокинов, что вероятно объясняет развитие 

неблагоприятных исходов при тяжелой атаке ЯК 
и, соответственно, позволяет их прогнозировать. 
Так, в исследовании группы авторов из Японии 
Tanaka M. еt al. уровень альбумина менее 24,5 г/л 
являлся независимым предиктором колэктомии 
(ОШ = 6,1; 95% ДИ: 1,83–20,3). Особый интерес 
к уровню альбумина еще обусловлен возможностью 
прогнозировать эффективность «терапии спасения» 
с применением ингибиторов анти-ФНОα. В экспери-
ментах Kevans D., et al. было продемонстрировано, что 
низкий уровень сывороточного альбумина приводит 
к ускорению клиренса инфликсимаба и сокращает 
период полувыведения препарата из крови, что об-
уславливает отсутствие или потерю эффективности 
проводимого лечения [12]. Учитывая вышесказан-
ное, становится понятно, почему уровень альбумина 
является значимым предиктором в прогнозировании 
исходов у больных с тяжелой или сверхтяжелой ата-
кой ЯК.
Помимо уровня альбумина, в проведенном нами 
исследовании выявлены предикторы колэктомии 
на 3 и 7 сутки проводимой гормональной терапии. 
На 3 сутки лечения преднизолоном достоверными 
предикторами являлись значение индекса Мейо 
выше 7 баллов и уровень С-реактивного белка более 
40 мг/л. Данные факторы имеют ключевое значение 
при оценке эффективности проводимой гормональ-
ной терапии, на основании которых может быть 
принято решение о продолжении или прекращении 
медикаментозного лечения. Ранее проведенные 
проспективные исследования демонстрировали, 
что повышение С-реактивного белка на 3 сутки 
проводимой гормональной терапии является важ-
нейшим независимым предиктором колэктомии 
у больных тяжелым ЯК [13]. Значение индекса Мейо 
выше 7 баллов соответствует факту отсутствия эф-
фективности проводимой терапии, что также было 
неоднократно продемонстрировано ранее в раз-
личных исследованиях. В частности, ранее был 
представлен «Шведский индекс», который по своей 
сути является комбинацией отсутствия клиническо-
го ответа и высоким уровнем С-реактивного белка. 
Полученные нами результаты четко демонстрируют 
необходимость стратификации больных с тяжелой 
атакой ЯК на момент инициации медикаментозной 
терапии. Выделение «сверхтяжелой атаки», по на-
шему мнению, целесообразно на основании соче-
тания традиционных критериев с эндоскопической 
картиной и уровнем альбумина. Доказательная 
ценность результатов исследования, безусловно, 
ограничена его дизайном. Для получения более 
убедительных и высоко доказательных результа-
тов, необходима дальнейшая работа над этой про-
блемой с проведением когортного проспективного 
исследования.
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В группе пациентов высокого риска неблагоприятных 
исходов «сверхтяжелой» атаки ЯК, частота колэкто-
мии составила 68%, частота острых кишечных ослож-
нений достигла 10%, а общая летальность оказалась 
гораздо выше, чем в популяции больных с ЯК, и со-
ставила 3% при лечении в специализированном уч-
реждении. Достоверным предиктором колэктомии, 
позволяющим прогнозировать исходы перед нача-
лом медикаментозного лечения, является уровень 
альбумина менее 29 г/л при поступлении в клинику. 
Достоверными факторами, позволяющими оценивать 
эффективность проводимой терапии и прогнозиро-
вать дальнейшие её перспективы, являются уровень 
С-реактивного белка более 40 мг/л и значение ин-
декса Мейо выше 7 баллов на 3 сутки проводимой 
терапии, а также уровень С-реактивного белка выше 
30 мг/л на 7 сутки.
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ЦЕЛЬ: оценка эффективности и безопасности устекинумаба у пациентов c язвенным колитом в российской 
популяции пациентов, участвовавших в исследовании UNIFI на протяжении 3 лет.
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ: программа UNIFI (CNTO1275UCO3001) состояла из двух рандомизированных плацебо-
контролируемых исследований: 8-недельного исследования индукционной терапии и 44-недельного иссле-
дования поддерживающей терапии, а также долгосрочного периода исследования. В данный анализ были 
включены пациенты из 14 российских центров.
РЕЗУЛЬТАТЫ: в индукционное исследование были включены 74 пациента из России, 66 (89,2%) из которых 
были бионаивными. В статье представлены результаты исследования у бионаивных пациентов. Из 66 био-
наивных российских пациентов 18 получали устекинумаб в дозе 130 мг в/в, 25 — устекинумаб в дозе 6 мг/кг 
в/в, 23 — плацебо. На неделе 8 в группах пациентов, получавших устекинумаб в дозах 6 мг/кг и 130 мг, кли-
ническая ремиссия была достигнута у 24,0% и у 16,7%, соответственно, в группе плацебо — у 17,4%. Доля 
пациентов с клиническим ответом на неделе 8 составила 68,0%, 50,0% и 39,1% в группах устекинумаба 
в дозе 6 мг/кг, 130 мг и плацебо, соответственно. Эндоскопическая ремиссия на неделе 8 была достигнута 
у 48,0% в группе устекинумаба — 6 мг/кг, у 33,3% пациентов в группе устекинумаба — 130 мг и у 21,7% 
пациентов — в группе плацебо. Гистоэндоскопическое заживление слизистой оболочки на 8 неделе наблю-
далось у 27,8% пациентов в группе устекинумаба — 130 мг, у 24,0% пациентов в группе устекинумаба — 
6 мг/кг и у 21,7% пациентов — в группе плацебо. 40 бионаивных пациентов были повторно рандомизиро-
ваны для дальнейшего участия в поддерживающей фазе: 13 пациентов получали устекинумаб в дозе 90 мг 
подкожно 1 раз в 12 недель, 12 пациентов — 1 раз в 8 недель, 15 пациентов получали плацебо. На неделе 
44 клиническая ремиссия была достигнута у 46,2% пациентов, получавших устекинумаб 1 раз в 12 недель, 
у 75,0%, получавших устекинумаб 1 раз в 8 недель (р = 0,054 по сравнению с плацебо) и у 33,3% — получав-
ших плацебо. Эндоскопическая ремиссия была достигнута у 46,2% пациентов в группе устекинумаба 1 раз 
в 12 недель, 75,0% пациентов — в группе устекинумаба 1 раз в 8 недель плацебо (p = 0,054 по сравнению 
с плацебо) и у 33,3% пациентов — в группе плацебо. Гистоэндоскопическое заживление слизистой оболоч-
ки было достигнуто у 46,2% пациентов в группе устекинумаба 1 раз в 12 недель, в группе устекинумаба 
1 раз в 8 недель процент таких пациентов составил 75,0% (p = 0,021 по сравнению с плацебо), а в группе 
плацебо — 26,7%. В индукционной фазе у пациентов, получавших устекинумаб, было продемонстрировано 
снижение медианы уровней СРБ и ФКП, в поддерживающей фазе медианы уровней лабораторных маркеров 
воспаления после индукции сохранялись сниженными. Клиническая ремиссия на неделе 152 наблюдалась 
у 83,3% пациентов, получавших устекинумаб в режиме 1 раз в 12 недель, у 81,8% пациентов, получавших 
усткинумаб 1 раз в 8 недель. Частота бесстероидной клинической ремиссии на неделе 152 соответство-
вала частоте клинической ремиссии. Профиль безопасности устекинумаба на протяжении всего периода 
исследования был сопоставим с плацебо.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: проведенный субанализ подтвердил краткосрочную и долгосрочную эффективность и без-
опасность устекинумаба у пациентов со среднетяжелым и тяжелым активным язвенным колитом в рос-
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сийской популяции. В целом, результаты проведенного субанализа соответствуют ранее полученным 
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AIM: to evaluate efficacy and safety of ustekinumab in Russian patients with ulcerative colitis in UNIFI study.
PATIENTS AND METHODS: the UNIFI program (CNTO1275UCO3001) consisted of two randomized placebo-controlled 
trials: an 8-week induction study and a 44-week maintenance study and long-term period. This analysis included 
patients from 14 Russian centers.
RESULTS: the induction study of the UNIFI program enrolled 74 patients from Russia, 89.2% patients (n = 66) 
were bionaive. The paper presents the results of bionaive patients. Sixty-six are included in the induction phase: 
18 received ustekinumab 130 mg IV, 25 received ustekinumab 6 mg/kg IV, and 23 received a placebo. At week 8 in 
the groups of patients treated with ustekinumab at doses of 6 mg/kg and 130 mg, clinical remission was achieved 
in 24.0% and 16.7%, respectively, in the placebo group, the rate was 17.4%. The proportion of patients with clini-
cal responses at week 8 was 68.0%, 50.0% and 39.1% in the ustekinumab 6 mg/kg, 130 mg and placebo groups, 
respectively. Mucosal healing at week 8 was achieved in 48.0% in the ustekinumab 6 mg/kg group, in 33.3% 
of patients in the ustekinumab 130 mg group, and in 21.7% of patients in the placebo group. Histoendoscopic 
mucosal healing at week 8 developed in 27.8% of patients in the ustekinumab 130 mg group, in 24.0% of patients 
in the ustekinumab 6 mg/kg group, and in 21.7% of patients in the placebo group. Forty bionaive patients were 
re-randomized for further participation in the maintenance phase: 13 patients received ustekinumab 90 mg subcu-
taneously every 12 weeks, 12 received ustekinumab every 8 weeks, and 15 received a placebo. At week 44, clinical 
remission was achieved in 46.2% of ustekinumab every 12 weeks, 75.0% of ustekinumab every 8 weeks (p = 0.054 
compared with placebo), and 33.3% of placebo. Mucosal healing achieved in 46.2% of patients in the ustekinumab 
once every 12 weeks group, in 75.0% of patients in the ustekinumab once every 8 weeks group (p = 0.054 compared 
with. placebo), and in 33.3% of patients in the placebo group. Histoendoscopic mucosal healing achieved in 46.2% 
of patients in the ustekinumab once every 12 weeks group, while in the ustekinumab once every 8 weeks group, the 
percentage of such patients was 75.0% (p = 0.021 compared with placebo) and in the placebo group — 26.7%. 
Symptomatic remission at week 152 developed in 83.3% in the ustekinumab every 12 weeks group, 81.8% in the 
ustekinumab every 8 weeks group. In the induction phase decrease of CRP and FCP median levels detected in patients 
treated with ustekinumab, in the maintenance phase, median levels of laboratory inflammatory markers after induc-
tion were sustained by ustekinumab treatment. The rate of steroid-free symptomatic remission at week 152 was 
consistent with the rate of symptomatic remission. The safety profile of ustekinumab was generally consistent with 
placebo during all follow up period.
CONCLUSION: subanalysis confirmed short- and long-term efficacy and safety in Russian patients with moderate to 
severe active ulcerative colitis. The results of subanalysis are consistent with previously obtained data in the popula-
tion of patients participating in the global UNIFI program.
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ВВЕДЕНИЕ

Язвенный колит (ЯК) — хроническое заболевание 
толстой кишки, характеризующееся иммунным воспа-
лением ее слизистой оболочки, и обычно требующее 
пожизненной терапии из-за непрерывного или реци-
дивирующего характера течения [1–3].
Данные о распространенности ЯК в Российской 
Федерации в настоящий момент ограничены. 
Согласно отдельных эпидемиологических исследо-
ваний, распространенность ЯК в России составляет 
19,3–29,8 случаев на 100 тысяч населения [4]. Для 
реальной клинической практики в России харак-
терна поздняя диагностика (срок установления 
диагноза для ЯК составляет, в среднем, 1,5 года) 
и позднее назначение лечения, в том числе, ген-
но-инженерных биологических препаратов (ГИБП) 
пациентам с ВЗК, в особенности с ЯК. Кроме того, 
в российской популяции наблюдается преобладание 
среднетяжелых и тяжелых форм ЯК над легким те-
чением [5].
Более тяжёлое течение ЯК у российских пациентов 
подтверждается данными международного много-
центрового ретроспективного и проспективного 
неинтервенционного наблюдательного исследова-
ния INTENT (NCT03532932), которое проводилось 
в России, Беларуси и Казахстане. В этом исследова-
нии у 27,1% пациентов с ЯК отмечалось хроническое 
непрерывное течение заболевания (без периодов 
ремиссий продолжительностью более 6 месяцев), 
при этом частота осложнённых форм составляла 
12,9% [6,7].
Основными целями терапии ЯК являются достиже-
ние и поддержание ремиссии на фоне прекращения 
приема глюкокортикостероидов (ГКС), профилакти-
ка осложнений ЯК, предупреждение хирургических 
вмешательств. В соответствии с российскими и меж-
дународными клиническими рекомендациями назна-
чение ГИБП рекомендовано пациентам с активным 

ЯК средней и тяжелой степени с неэффективностью 
или непереносимостью стандартной терапии [1,2].
При назначении биологической терапии пациентам 
с ЯК необходимо учитывать возможные риски, свя-
занные с лечением, такие как отсутствие первично-
го ответа или потерю эффективности, приводящие 
к прогрессированию заболевания и развитию ослож-
нений. Также необходимо учитывать нежелательные 
явления, среди которых инфекции и злокачествен-
ные новообразования, которые могут приводить к от-
мене ГИБП [1,8,9]. Все эти факторы подчёркивают 
важность правильного выбора биологического пре-
парата для первой линии терапии.
Интерлейкины 12 и 23 (ИЛ-12, 23) — регуляторные 
цитокины, играющие ключевую роль в патогенезе 
ВЗК; оба этих цитокина способствуют дифференци-
ровке и пролиферации T-лимфоцитов по путям Th-
1, 2 и 17, приводящим к развитию язвенного колита 
и болезни Крона [10,11].
Устекинумаб, представляющий собой полностью че-
ловеческое моноклональное антитело класса IgG1, 
мишенью которого является субъединица белка p40, 
общая для рецепторов ИЛ-12 и 23 [12], зарегистриро-
ван для лечения псориаза, псориатического артрита 
и болезни Крона. В 2019 году были опубликованы 
результаты исследования UNIFI (Study to Evaluate 
the Safety and Efficacy of Ustekinumab Induction and 
Maintenance Therapy in Participants With Moderately 
to Severely Active Ulcerative Colitis), продемонстри-
ровавшие безопасность и эффективность индукци-
онной и поддерживающей терапии устекинумабом 
у пациентов со среднетяжелым и тяжелым активным 
ЯК, после чего препарат был одобрен для примене-
ния у пациентов с ЯК [13].

ЦЕЛЬ

С учетом клинических и эпидемиологических харак-
теристик российских пациентов с язвенным колитом, 
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Efficacy and safety of ustekinumab in Russian patients with moderately 
to severely active ulcerative colitis: a subanalysis of global phase 

3 induction and maintenance studies (UNIFI) up to 3 years

Эффективность и безопасность устекинумаба у пациентов со 
среднетяжелым и тяжелым активным язвенным колитом в российской 
популяции: субанализ международного исследования III фазы индук-
ционной и поддерживающей терапии (UNIFI) на протяжении 3 лет

а также ограниченного объёма данных по примене-
нию устекинумаба в первой линии биологической 
терапии ЯК целью данного анализа является оценка 
эффективности и безопасности устекинумаба у рос-
сийских пациентов с ЯК, которые участвовали в ис-
следовании UNIFI.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

Исследуемая популяция
Программа III фазы UNIFI (CNTO1275UCO3001) со-
стояла из двух рандомизированных двойных слепых 
плацебо-контролируемых исследований: 8-недель-
ного периода индукционной терапии и 44-недельно-
го периода поддерживающей терапии. Обе фазы были 
проведены с августа 2015 года по август 2018 года 
в рамках единого протокола в 244 исследовательских 
центрах, расположенных по всему миру.
В программу были включены взрослые пациенты 
(в возрасте ≥ 18 лет) со среднетяжёлым или тяжё-
лым активным ЯК, диагноз которого был установлен 
не ранее чем за 3 месяца до скрининга с тяжестью 
заболевания, соответствующей 6–12 баллам по шка-
ле Мэйо, и эндоскопической активностью ≥ 2 баллов 
по подшкале Мэйо с последующей централизованной 
оценкой видеозаписи.
Всего 74 пациента из 14 российских центров участво-
вали в программе UNIFI, 66 (89,2%) из которых были 
бионаивными. В данной статье представлены резуль-
таты исследования у бионаивных пациентов.
К моменту включения в исследование у пациен-
тов был продемонстрирован неадекватный ответ 
на стандартную терапию (ГКС и/или меркаптопурин 
/ азатиоприн) либо непереносимость этих видов те-
рапии. К критериям исключения относились непо-
средственный риск колэктомии в ближайшее время, 
интраабдоминальные хирургические вмешательства, 
включая обширные резекции кишечника по пово-
ду злокачественных новообразований в анамнезе, 
а также активные инфекции (включая туберкулез). 
Допускалось применение аминосалицилатов и им-
муномодуляторов в стабильных дозах в фазе индук-
ции и в фазе поддерживающей терапии до недели 
44 включительно. Допускалось применение перо-
ральных ГКС в стабильных дозах во время индукции, 
со снижением дозы при переходе в фазу поддержи-
вающей терапии. Пациенты могли кратковременно 
(в течение ≤ 4 недель) использовать повышенные 
дозы кортикостероидов по причинам, не связанным 
с потерей ответа на терапию (например, при хи-
рургическом вмешательстве, обострение бронхи-
альной астмы, надпочечниковой недостаточности). 
Более подробная информация о пациентах, ран-
домизации, оценках и конечных точках приведена 

в дополнительном приложении на веб-сайте NEJM.
org) [13].

Дизайн исследования
Подробное описание дизайна программы иссле-
дований UNIFI приведено в статьях Sands B., et al. 
и Abreu M., et al. [13,14]. На неделе 0 исследования 
индукционной терапии пациенты были рандомизи-
рованы в три группы в соотношении 1:1:1 для полу-
чения однократной внутривенной инфузии 130 мг 
устекинумаба, дозы, рассчитанной в соответствии 
с массой тела, которая приблизительно равна 6 мг 
устекинумаба на килограмм, или плацебо.
Пациенты, достигшие клинического ответа, опреде-
лявшегося как снижение по шкале Мейо на ≥ 30% 
и ≥ 3 баллов по сравнению с исходным уровнем со 
снижением подшкалы ректального кровотечения ≥ 1 
или значением подшкалы ректального кровотечения 
0–1 на неделе 8, включались в исследование поддер-
живающей терапии.
Участники, у которых клинический ответ на неделе 8 
не был достигнут, получали устекинумаб подкожно 
(п/к) или внутривенно (в/в) в ослепленном режиме 
следующим образом: 1) пациенты, первоначально 
получившие индукционную терапию устекинумабом 
в/в, получали устекинумаб п/к в дозе 90 мг; 2) паци-
енты, первоначально получившие индукционную те-
рапию плацебо в/в, получали устекинумаб в/в в дозе 
6 мг/кг. Пациенты, достигшие клинического ответа 
на неделе 16, включались в исследовании поддер-
живающей терапии. Пациенты, не достигшие ответа 
на терапию устекинумабом на неделе 16, не перехо-
дили в фазу поддерживающей терапии и исключа-
лись из дальнейшего участия.
Пациенты, у которых был достигнут клинический от-
вет на однократное введение устекинумаба в фазе 
индукции, были рандомизированы в соотношении 
1:1:1 для участия в исследовании с целью дальнейше-
го проведения поддерживающей терапии устекину-
мабом подкожно в дозе 90 мг 1 раз в 12 недель, в дозе 
90 мг 1 раз в 8 недель или плацебо в течение 44 не-
дель. Стратификация проводилась в зависимости от 
проведенной индукционной терапии (устекинумаб 
в дозе 130 мг, устекинумаб в дозе 6 мг/кг или пла-
цебо с последующей терапией устекинумабом в дозе 
6 мг/кг), статуса клинической ремиссии, что опреде-
лялось как ≤ 2 баллов по шкале Мейо в отсутствие зна-
чений > 1 балла по какому-либо из её компонентов 
(да или нет), а также в зависимости от применения 
пероральных ГКС (да или нет) при исходной оценке 
перед началом фазы поддерживающей терапии.

Продолженная фаза исследования — UNIFILTE
Исследование проводилось после завершения 
44 недели поддерживающей фазы. После снятия 

ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ ORIGINAL ARTICLES

57



ослепления пациенты, получавшие устекинумаб, про-
должали лечение в рамках LTE-фазы, тогда как па-
циенты, получавшие плацебо, прекращали участие 
в исследовании. Пациенты, у которых активность ЯК 
увеличилась (по клиническому мнению исследова-
теля), имели право на однократную коррекцию дозы 
после 56 недели, которая проводилась следующим 
образом: плацебо подкожно, затем устекинумаб 90 мг 
подкожно каждые 8 недель (до снятия ослепления); 
устекинумаб 90 мг подкожно каждые 12 недель, за-
тем устекинумаб 90 мг подкожно каждые 8 недель; 
устекинумаб 90 мг подкожно каждые 8 недель, затем 
снова устекинумаб 90 мг подкожно каждые 8 недель 
(имитационная коррекция дозы). Пациенты, завер-
шившие оценку эффективности и безопасности на 44 
неделе, и которые, по мнению исследователя, могли 
бы получить пользу от продолжения лечения, имели 
возможность участвовать в продолженной фазе ис-
следования. Продолженная фаза начиналась после 
того, как были завершены оценки эффективности 
и безопасности, необходимые для визита на 44 неде-
ле, и продолжалась до 220 недели.
Протоколы исследования в каждом исследователь-
ском центре были одобрены независимым этическим 
комитетом или экспертным советом. До включения 
в исследование все пациенты предоставили письмен-
ное информированное согласие.

Конечные точки исследования
Первичной конечной точкой исследования индукци-
онной терапии являлось достижение клинической 
ремиссии на неделе 8. Вторичные конечные точки ис-
следования на неделе 8 включали клинический ответ 
и эндоскопическую ремиссию (что определялось как 
0 или 1 балл по эндоскопической подшкале Мейо). 
Дополнительные конечные точки включали гистоло-
гическое заживление (что определялось как нейтро-
фильная инфильтрация менее 5% крипт, отсутствие 
деструкции крипт, эрозий, изъязвлений или грануля-
ционной ткани), гистоэндоскопическое заживление 
слизистой оболочки (ГЭЗСО) (что определялось как 
сочетание эндоскопической ремиссии и гистологиче-
ского заживления) [15], а также уровни С-реактивного 
белка (СРБ) и фекального кальпротектина (ФКП).
Первичной конечной точкой в исследовании под-
держивающей терапии являлось достижение клини-
ческой ремиссии на неделе 44. Вторичные конечные 
точки включали удержание клинического ответа 
до недели 44, эндоскопическую ремиссию на неде-
ле 44, клиническую ремиссию без применения ГКС 
на неделе 44. Дополнительные конечные точки ис-
следования включали ГЭЗСО на неделе 44, а также 
уровни ФКП и СРБ на протяжении 44 недель.
Клиническая ремиссия, оцениваемая по значению 
подшкалы частоты стула 0 или 1 и по подшкале 

ректального кровотечения 0, включая бесстероидную 
ремиссию, оценивалась в долгосрочной продолжен-
ной фазе исследования.
Оценка безопасности включала нежелательные явле-
ния (НЯ), серьёзные нежелательные явления, инфек-
ции, включая серьёзные, по оценке исследователей, 
а также инфузионные реакции / реакции в области 
инъекций.

Иммуногенность
Антитела к устекинумабу оценивались путём чув-
ствительного электрохемилюминесцентного ана-
лиза в соответствии с графиком визитов в рамках 
исследования.

Статистические методы
Анализ результатов исследования в подгруппе рос-
сийских пациентов проводился ретроспективно. 
Исходные характеристики пациентов, включенных 
в анализ, представлены с применением методов опи-
сательной статистики. Сравнение конечных точек меж-
ду каждой группой устекинумаба и группой плацебо 
проведено с использованием критерия Фишера. Для 
непрерывных конечных точек эффективности в случае 
отсутствия данных проводился перенос вперед по-
следнего наблюдения в случае констатированной неу-
дачи лечения, к которой относились: не предусмотрен-
ная смена терапии, применение неотложной помощи 
при клиническом обострении, формирование стомы 
или проведение колэктомии, прекращение приема ис-
следуемого препарата из-за отсутствия эффективно-
сти или нежелательного явления. Для дихотомических 
конечных точек применялось исключение из анализа 
данных пациентов, не ответивших на лечение, в слу-
чае неэффективности лечения или отсутствия данных. 
Коррекция дозы в LTE не считалась неудачей терапии. 
Безопасность анализировалась в зависимости от пе-
риода наблюдения (индукция, неделя 0–44 поддержи-
вающей фазы, неделя 0–156 поддерживающей фазы).

РЕЗУЛЬТАТЫ

Пациенты
В исследование индукционной терапии в рамках про-
граммы UNIFI были включены 74 российских пациен-
та: 22 получали устекинумаб в дозе 130 мг внутри-
венно, 26 пациентов — устекинумаб в дозе 6 мг/кг 
внутривенно и 26 пациентов — плацебо.
Среди участников исследования 89,2% пациентов 
(n = 66) были бионаивными, то есть без предшеству-
ющей биологической терапии в анамнезе: из них 
18 пациентов были распределены в группу устеки-
нумаба 130 мг, 25 — в группу устекинумаба в дозе 
6 мг/кг и 23 пациента — в группу плацебо.
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Характеристика бионаивных российских пациентов, ко-
торые были рандомизированы в исследование индук-
ционной терапии, приведены в таблице 1. На момент 
исходной оценки перед началом индукционной тера-
пии средний возраст пациентов составил 38,9 лет, 59,1% 
пациентов были мужского пола, средняя длительность 
заболевания — 4,74 года. У большинства пациентов 
имелся левосторонний ЯК — 75,8%, средняя тяжесть 
заболевания (6–10 баллов по шкале Мейо) — у 89,4% 
пациентов, при этом среднее число баллов по шкале 
Мейо составляло 8,7, среднее значение CРБ — 4,89 мг/л, 
ФКП — 2388,26 мг/кг. В целом, характеристики пациен-
тов и заболевания были сопоставимы между группами.

Результаты индукционного исследования
В группах пациентов, получавших устекинумаб в до-
зах 6 мг/кг и 130 мг внутривенно, клиническая ремис-
сия на неделе 8 наблюдалась у 24,0% и у 16,7% паци-
ентов, соответственно, в группе плацебо эта конечная 
точка была достигнута у 17,4% пациентов (Рис. 1).
Доля пациентов с клиническим ответом на неделе 8 
составила 68,0%, 50,0% и 39,1% в группах устекину-
маба — 6 мг/кг, 130 мг и плацебо, соответственно.

Эндоскопическая ремиссия на неделе 8 была достиг-
нута у 48,0% в группе устекинумаба 6 мг/кг, у 33,3% 
пациентов — в группе устекинумаба 130 мг и у 21,7% 
пациентов — в группе плацебо.
Гистоэндоскопическое заживление слизистой обо-
лочки на 8 неделе наблюдалось у 27,8% пациентов 
в группе устекинумаба 130 мг, у 24,0% пациентов — 
в группе устекинумаба 6 мг/кг и у 21,7% пациентов — 
в группе плацебо.
В целом, доля пациентов, достигших клинической 
ремиссии, клинического ответа и эндоскопической 
ремиссии на неделе 8 исследования была численно 
выше в группе пациентов, получавших устекинумаб 
в дозе 6 мг/кг, чем в группе, получавших устекинумаб 
в дозе 130 мг и группе плацебо, но без достоверных 
отличий и сопоставима с результатами, полученными 
в глобальном исследовании UNIFI [13].

Результаты исследования поддерживающей 
терапии
Из 66 бионаивных российских пациентов, участво-
вавших в индукционном исследовании, 40 пациентов 
были повторно рандомизированы для дальнейшего 

Таблица 1. Характеристика российских бионаивных пациентов, рандомизированных в исследование индукционной терапии
Table 1. Baseline characteristics of the Russian population of bionaive patients who were randomized during the induction study

Плацебо, в/в Устекинумаб, в/в, 
130 мг

Устекинумаб, в/в, 
6 мг/кг Комбинированно Итого

Количество бионаивных 
пациентов, включённых 
в анализ (n)

23 18 25 43 66

Длительность ЯК, годы (СО) 4,62 (5,26) 4,92 (3,45) 4,71 (4,50) 4,80 (4,045) 4,74 (4,47)
Левосторонний ЯК, n (%) 20 (87,0%) 11 (61,1%) 19 (76,0%) 30 (69,8%) 50 (75,8%)
Тотальный ЯК, n (%) 3 (13,0%) 7 (38,9%) 6 (24,0%) 13 (30,2%) 16 (24,2%)
Среднетяжёлый ЯК, n (%) 22 (95,7%) 16 (88,9%) 21 (84,0%) 37 (86,0%) 59 (89,4%)
Тяжёлая ЯК, n (%) 1 (4,3%) 2 (11,1%) 4 (16,0%) 6 (14,0%) 7 (10,6%)
Среднее значение (СО) 8,3 (1,39) 8,7 (1,74) 9,0 (1,43) 8,9 (1,56) 8,7 (1,52)
СРБ (СО) 3,56 (5,04) 4,65 (4,66) 6,34 (10,15) 5,64 (8,29) 4,89 (7,31)
ФКП (СО) 2428,95 (4863,88) 2637,53 (3726,70) 2176,08 (3191,23) 2367,41 (3385,86) 2388,26 (3908,30)

СО — стандартное отклонение

 
Рисунок 1. Параметры эффективности на неделе 8 исследования индукционной терапии у бионаивных пациентов с яз-
венным колитом
Figure 1. Effectiveness measures at week 8 of the induction study in bionaive patients
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участия в исследовании поддерживающей терапии: 
13 пациентов — в группу устекинумаба 90 мг под-
кожно 1 раз в 12 недель, 12 пациентов — в группу 
устекинумаба 90 мг подкожно 1 раз в 8 недель и 15 
пациентов — в группу плацебо.
На неделе 44 поддерживающей терапии доля паци-
ентов с клинической ремиссией, получавших устеки-
нумаб 1 раз в 8 недель была статистически значимо 
выше, чем в группе плацебо (75,0% против 33,3%, 
р = 0,054), у пациентов, получавших терапию в режи-
ме 1 раз в 12 недель, клиническая ремиссия была до-
стигнута в 46,2% случае (Рис. 2).
Все пациенты, находившиеся в клинической ремис-
сии на 44 неделе поддерживающей терапии, не нуж-
дались в терапии ГКС.
Клинический ответ наблюдался у пациентов, полу-
чавших поддерживающую терапию устекинумабом 
в режимах 1 раз в 12 недель, 1 раз в 8 недель и пла-
цебо в 84,6%, 83,3% и 66,7% случаев, соответственно.
Эндоскопическая ремиссия была достигнута у 75,0% 
пациентов в группе получавших устекинумаб 1 раз 
в 8 недель, что статистически значимо выше, чем 
33,3% в группе плацебо (p = 0,054) (Рис. 2). Доля 
больных, достигших ГЭЗС, составила 75,0% в группе 
получавших устекинумаб 1 раз в 8 недель по срав-
нению с плацебо 26,7% (p = 0,021) и 46,2% в группе 
получавших терапию в режиме 1 раз в 12 недель.
В российской популяции доля бионаивных пациен-
тов, у которых были достигнуты клиническая ремис-
сия, клинический ответ, эндоскопическая ремиссия 
и гистоэндоскопическое заживление слизистой 
оболочки на неделе 44 поддерживающей терапии, 
были численно выше в группе пациентов, получав-
ших устекинумаб 90 мг п/к 1 раз в 8 недель по срав-
нению с пациентами, получавшими устекинумаб 
90 мг п/к каждые 12 недель и по сравнению с груп-
пой плацебо, что, в целом, также соответствовало 
результатам, полученным в глобальном исследова-
нии UNIFI [13].

Динамика лабораторных маркеров воспаления
В исследовании индукционной фазы у пациентов, 
получавших терапию устекинумабом, происходило 
снижение медианы СРБ. На момент начала исследо-
вания поддерживающей терапии медиана СРБ соста-
вила 1,75 мг/л (межквартильный размах: 0,86; 2,62) 
у пациентов, получавших препарат раз в 12 недель, 
0,68 мг/л (межквартильный размах: 0,34; 2,27) — 
у пациентов, получавших препарат раз в 8 недель, 
и 1,61 мг/л (межквартильный размах: 0,86; 2,75) — 
в группе плацебо. В фазу поддерживающей терапии 
медиана СРБ у пациентов, получавших устекинумаб 
подкожно, оставалась стабильной после снижения 
в фазу индукции (Рис. 3).
В исследовании индукционной фазы у пациентов, 
получавших терапию устекинумабом, происходило 
также снижение медианы ФКП. На момент начала 
поддерживающей фазы исследования медиана ФКП 
составила 187,5 мг/кг (межквартильный размах: 
48,0; 828,5) у пациентов, получавших устекинумаб 
раз в 12 недель, 159,0 мг/кг (межквартильный раз-
мах: 46,0; 1393,0) у пациентов, получавших препарат 
раз в 8 недель, 180,0 мг/кг (межквартильный размах: 
55,0; 496.0) в группе плацебо. На неделе 8 поддержи-
вающей терапии значимых различий между группами 
выявлено не было, однако, к неделям 24 и 44 медиана 
ФКП была значимо ниже во всех группах устекину-
маба по сравнению с группой плацебо (р < 0,004 — 
на неделе 24 и р < 0,001 — на неделе 44), в которой 
отмечалось повышение ФКП с течением времени, 
от недели 24 к неделе 44 (Рис. 4).

Безопасность
На протяжении индукционного исследования про-
цент пациентов, у которых было отмечено, по край-
ней мере, 1 нежелательное явление в группе усте-
кинумаба 130 мг, в группе устекинумаба 6 мг/кг 
и в группе плацебо составил 22,2%, 40,0% и 26,1%, 
соответственно. Серьезных нежелательных явлений 

Рисунок 2. Параметры эффективности на неделе 44 исследования поддерживающей терапии у бионаивных пациентов 
с язвенным колитом
Figure 2. Effectiveness measures at week 44 of the maintenance study in bionaive patients

* — сравнение результатов с плацебо имеет статистическую значимость
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в группах устекинумаба не наблюдалось. В группе 
плацебо серьезные нежелательные явления отмеча-
лись у 4,3% пациентов. Доля участников с инфекция-
ми в группах, получавших устекинумаб в дозе 130 мг 
и 6 мг/кг внутривенно, и в группе плацебо составила 
5,6%, 8,0% и 4,3%, соответственно. О случаях серьез-
ных инфекций, злокачественных новообразований 
и смертельных исходах не сообщалось.
Частота нежелательных явлений к окончанию недели 
44 была сопоставима в группах устекинумаба и пла-
цебо: 200,0, 164,9 и 173,1 явлений на 100 пациенто-
лет в группах устекинумаба 1 раз в 12 недель, устеки-
нумаба 1 раз в 8 недель и плацебо, соответственно. 
Частота серьезных нежелательных явлений, отме-
чавшихся у пациентов, получавших устекинумаб 
1 раз в 12 недель, составила 0,0 явлений на 100 

пациенто-лет, 5,3 у пациентов, получавших устекину-
маб 1 раз в 8 недель, а в группе плацебо — 19,2.
Частота инфекций, включая серьезные инфекции, 
вплоть до окончания недели 44 была также сопоста-
вима между группами устекинумаба и группой плаце-
бо. Частота инфекций составила 0,0, 58,5 и 19,2 явле-
ний на 100 пациенто-лет в группе устекинумаба 1 раз 
в 12 недель, в группе устекинумаба 1 раз в 8 недель 
и в группе плацебо, соответственно. В группе устеки-
нумаба 1 раз в 8 недель частота серьезных инфекций 
составила 5,3 явлений на 100 пациенто-лет.
Частота случаев отмены терапии вследствие нежела-
тельных явлений составила 0,0 на 100 пациенто-лет 
в группе устекинумаба 1 раз в 12 недель, 5,3 — в груп-
пе устекинумаба 1 раз в 8 недель и 19,2 — в группе 
плацебо.

Рисунок 3. Динамика медианы СРБ на протяжении 44 недель у бионаивных пациентов
Figure 3. Changes of median CRP levels over time during the maintenance study in bionaive patients through week 44

Рисунок 4. Динамика медианы ФКП у бионаивных пациентов с язвенным колитом к неделе 44 поддерживающей терапии
Figure 4. Changes of median faecal calprotectin levels over time during the maintenance study in bionaive patients by treatment 
week 44

ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ ORIGINAL ARTICLES

61



О случаях серьезных инфекций (включая туберку-
лез), злокачественных новообразований и смертель-
ных исходах не сообщалось.

Результаты долгосрочной продолженной фазы 
до 152 недели
34 рандомизированных бионаивных пациента 
из России были включены в долгосрочный период 
исследования, 11 из которых получали плацебо, 12 
получали устекинумаб каждые 12 недель и 11 полу-
чали устекинумаб каждые 8 недель.
Клиническая ремиссия на неделе 152 отмечалась 
у 83,3% пациентов в группе устекинумаба 1 раз 
в 12 недель, у 81,8% — в группе устекинумаба 1 раз 
в 8 недель. Частота бесстероидной клинической ре-
миссии на неделе 152 соответствовала частоте кли-
нической ремиссии.
Частота всех нежелательных явлений состави-
ла 142,00 в группе устекинумаба 1 раз в 12 недель, 
125,35 — в группе устекинумаба 1 раз в 8 недель 
и 133,33 явлений на 100 пациенто-лет — в груп-
пе плацебо. Инфекции отмечались с частотой 23,67 
и 46,11 на 100 пациенто-лет в группах, получавших 
препарат 1 раз в 12 недель и 1 раз в 8 недель, соот-
ветственно, и 40,74 явлений на 100 пациенто-лет — 
в группе плацебо.
Профиль безопасности устекинумаба соответство-
вал профилю безопасности, наблюдаемому с недели 
0 по неделю 44, а также данным, полученным в рос-
сийской популяции пациентов в течение одного года 
наблюдения, включая исследования индукции и под-
держивающей терапии.

Иммуногенность
Среди пациентов, получавших утекинумаб, у боль-
шинства не были выявлены антитела к устекинумабу. 
Среди 50 пациентов, включенных в поддерживающее 
исследование, у 8,0% (4 пациента) были выявлены 
положительные антитела к устекинумабу до 44-й не-
дели. Среди 36 бионаивных пациентов, получавших 
устекинумаб во время LTE, начиная с первого введе-
ния устекинумаба и до 156-й недели, антитела к усте-
кинумабу были обнаружены у 4 пациентов.

ОБСУЖДЕНИЕ

По результатам дополнительного анализа исследо-
вания UNIFI, проведенного в популяции российских 
пациентов, подтверждены эффективность и безопас-
ность устекинумаба у бионаивных пациентов со сред-
нетяжелым и тяжелым активным ЯК, наблюдаемые 
как во время индукции, так и во время фазы поддер-
живающей терапии. Различия по сравнению с пла-
цебо были наиболее выраженными во время фазы 

поддерживающей терапии. Бионаивные пациенты, 
достигшие ответа на индукционную терапию устеки-
нумабом, повторно рандомизированные и перешед-
шие на терапию устекинумабом подкожно в режиме 
90 мг 1 раз в 8 недель, достигали клинической и эндо-
скопической ремиссии после 44 недель периода под-
держивающей терапии чаще, чем в группе плацебо 
и группе устекинумаба 1 раз в 12 недель.
Следует отметить, что пациенты, достигшие клини-
ческой ремиссии на неделе 44 и неделе 152 поддер-
живающей терапии устекинумабом, не получали ГКС, 
что подтверждает возможность применения устеки-
нумаба с целью уменьшения зависимости пациентов 
от ГКС.
Большинство пациентов, получавших терапию усте-
кинумабом, достигли эндоскопической ремиссии 
и гистоэндоскопического заживления слизистой 
оболочки.
В данном анализе продемонстрирована положитель-
ная динамика маркеров воспаления на фоне терапии 
устекинумабом. В индукционной фазе у пациентов, 
получавших устекинумаб внутривенно, наблюдалось 
снижение медианы СРБ и ФКП, в поддерживающей 
фазе медианы лабораторных маркеров воспаления 
после индукции сохранялись на достигнутом уровне.
Устекинумаб продемонстрировал благоприятный 
профиль безопасности у российских пациентов. 
Частота любых нежелательных явлений среди па-
циентов, получивших хотя бы одно введение усте-
кинумаба во время индукционной фазы и в течение 
156 недель наблюдения во время поддерживающей 
фазы, в целом, была сопоставима с группой плацебо. 
Злокачественных новообразований, активного тубер-
кулеза и летальных исходов не наблюдалось.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Принимая во внимание ограниченный объем данных 
реальной клинической практики применения устеки-
нумаба в ранних линиях терапии ЯК, следует подчер-
кнуть ценность результатов анализа для выбора био-
логической терапии.
Результаты терапии устекинумабом, полученные 
в популяции российских пациентов, соответствуют 
ранее опубликованным результатам глобальной про-
граммы UNIFI, подтверждают как краткосрочную, так 
и долгосрочную эффективность и безопасность усте-
кинумаба и позволяют рассматривать устекинумаб 
в качестве оптимальной терапевтической опции для 
бионаивных пациентов с активным среднетяжелым 
и тяжелым язвенным колитом.
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Москвы (ш. Энтузиастов, д. 86, г. Москва, 111123, Россия) 
4ФГБОУ ВО «Северо-Западный государственный медицинский университет им. И.И. Мечникова» 
Минздрава России (ул. Кирочная, д. 41, г. Санкт-Петербург, 191015, Россия) 
5ФГБОУ ВО «Казанский государственный медицинский университет» Минздрава России (ул. Бутлерова, 
д. 49, Республика Татарстан, г. Казань, 420012, Россия) 
6ГБУЗ Областная клиническая больница (Судогодское ш., д. 41, г. Владимир, 600023, Россия) 
7ФГБВОУ ВО «Военно-медицинской академии им. С.М. Кирова» (ул. Академика Лебедева, д. 37, корп. 3, 
г. Санкт-Петербург, 195009, Россия) 
8ФГБОУ ВО Южно-Уральский государственный медицинский университет Минздрава России 
(ул. Воровского, д. 64, г. Челябинск, 454092, Россия) 
9ГУЗ «Липецкая областная клиническая больница» (ул. Московская, д. 6а, г. Липецк, 398055, Россия) 
10ОГБУЗ Белгородская областная клиническая больница Святителя Иоасафа (ул. Некрасова, д. 8/9, к. 2, 
г. Белгород, 308007, Россия) 
11ГБУЗ Ставропольская краевая клиническая больница (ул. Семашко, д. 1, г. Ставрополь, 355029, Россия) 
12ФГБОУ ВО «Ростовский государственный медицинский университет» Минздрава России 
(пер. Нахичеванский, д. 29, г. Ростов-на-Дону, 344022, Россия) 
13ГБУЗ «Нижегородская областная клиническая больница им. Н.А. Семашко» (ул. Родионова, д. 190, 
г. Нижний Новгород, 603126, Россия) 
14ГАУЗ Кузбасская областная клиническая больница им. С.В. Беляева (Октябрьский пр-т, д. 22, г. Кемерово, 
650000, Россия) 
15ФГБОУ ВО Чувашский государственный университет им. И.Н. Ульянова Минздрава России 
(Московский пр-т, д. 15, г. Чебоксары, 428015, Россия)

Национальный Регистр пациентов воспалительными заболеваниями кишечника (ВЗК) в Российской 
Федерации (РФ) был создан для изучения эпидемиологических и клинических характеристик пациентов 
и оценки реальной клинической практики медикаментозного и хирургического лечения.
ЦЕЛЬ: анализ данных национального Регистра пациентов с ВЗК на территории РФ с изучением клинико-
демографических характеристик, медицинского статуса пациентов, частоты использования различных 
классов лекарственных препаратов и характера ответа на лечение, оценки выживаемости ГИБП и причин 
их отмены.
МЕТОДЫ: с мая 2017 года по август 2021 года в Регистр включались деперсонифицированные данные взрос-
лых пациентов ВЗК, как с ранее установленным диагнозом, так и с впервые диагностированными язвенным 
колитом (ЯК) или болезнью Крона (БК), находящихся на стационарном или амбулаторном лечении. Всего 
за этот период были внесены данные 3827 пациента (ЯК 2358, БК 1469) из 80 регионов РФ.
РЕЗУЛЬТАТЫ: в нашей популяции соотношение ЯК: БК было 1,6:1. Распределение больных по полу было 
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одинаковым. Средний возраст пациентов в Регистре был 40,6 ± 13,1 (13–83 года) для ЯК и 38,5 ± 14,3 
(15–75 лет) — для БК, половина пациентов находилась в возрастном интервале 21–40 лет для обоих 
заболеваний. Средний возраст начала заболеваний не отличался друг от друга и составил 35,3 года 
(12–75 лет) для ЯК и 31,2 год (14–72 года) — для БК. Длительность между началом симптомов и установ-
лением диагноза была при ЯК — 13,2 мес., а при БК статистически значимо больше — 34,8 мес. (Р < 0,01). 
Доля курильщиков при БК была статистически значимо выше, чем при ЯК (14,6% против 9,6%, соответ-
ственно, Р < 0,001). Частота инвалидности также была достоверно больше при БК, чем при ЯК (41,7% 
против 29,8%, Р < 0,01). Диагноз легкого ЯК был установлен в 36% случаев, среднетяжелый ЯК встречался 
у 48,9% больных, тяжелый ЯК — у 14,2% больных. Впервые была оценена частота сверхтяжелого ЯК 
(1%). Подавляющее большинство больных имели тотальный ЯК (56,8%), у 33% был левосторонний колит, 
у 9,4% — проктит. БК по локализации разделилась на илеоколит — 55,9%, терминальный илеит — 
23,9%, колит — 20,2%, перианальные поражения отмечены в 32,5% случаев. Общая частота осложнений 
при БК составила 46% (681 больной), из них самыми частыми были стриктуры — 48% и свищи — 25,1%. 
Внекишечные проявления по частоте встречаемости не отличались при ЯК и БК и составили 20,1% 
(473 больных) и 24,5% (360 больных), соответственно. Из этого числа чаще встречались различные пора-
жения суставов и позвоночника — 41,6% при ЯК, 42% — при БК, поражения кожи, глаз, слизистых оболочек 
и печени, анемии различного генеза. При лечении ВЗК чаще всего использовались стероиды (79,3% и 65% 
при ЯК и БК, соответственно), затем 5-АСК в 47% — при ЯК, 32,4% — при БК. Иммуносупрессоры при БК 
назначались достоверно чаще (28,4%), чем при ЯК (11%)(р < 0,05). ГИБП применялись у 20,6% больных ЯК 
и у 30% больных БК. Самая высокая 2-летняя выживаемость терапии была отмечена для устекинумаба 
при БК (96%), для тофацитиниба — при ЯК (89,3%) и для ведолизумаба как при ЯК, так и при БК (92,5% 
и 88,4%, соответственно). Выживаемость всех ингибиторов ФНО-α была примерно одинакова и варьиро-
вала в пределах 58,1–72,4% при ЯК и 60–70% — при БК. Достоверных различий по уровню выживаемости 
разных препаратов ни при ЯК, ни при БК не было отмечено. Самыми частыми причинами отмены ГИБП были 
недостаточная эффективность/потеря ответа как при ЯК, так и при БК. Второй по частоте причиной 
было достижение ремиссии и улучшение состояния пациентов. Чаще всего по этой причине отменяли 
цертолизумаба пэгол при БК — 22,7% случаев. Из-за побочных эффектов препаратов небольшое число 
больных прекратили лечение: по 1 пациенту на адалимумабе, голимумабе и тофацитинибе и 7 больных 
на инфликсимабе при ЯК. А при БК таких пациентов было по 5 на инфликсимабе и адалимумабе (9,6% 
и 7,5%, соответственно) и 2 больных (4,6%) — на цертолизумабе пэголе. К сожалению, частота отмены 
препаратов по немедицинским причинам составила значимую долю, которая варьировала от 7% до 50% 
для разных препаратов. У части больных причина отмены терапии осталась неизвестной.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: трудности дифференциальной, часто несвоевременной диагностики БК и ЯК, преобладание 
осложненных и тяжелых форм на фоне роста заболеваемости и распространенности и, в тоже время, 
отсутствие адекватного статистического учета БК и ЯК, делают необходимым создание единого клини-
ческого Регистра больных ВЗК. Национальный Регистр больных ВЗК позволит получить целостную карти-
ну о ситуации ВЗК в стране, в том числе, оптимизировать использование бюджетных средств на лечение 
пациентов с БК и ЯК, обеспечив их рациональное планирование.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: воспалительные заболевания кишечника, язвенный колит, болезнь Крона, эпидемиология, лечение, выживаемость 
ГИБП, национальный Регистр
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Alexander V. Tkachev12, Diana I. Abdulganieva5, Olga V. Vasilyeva6, 
Irina V. Gubonina7

1Ryzhikh National Medical Research Center of Coloproctology (Salyama Adilya st., 2, Moscow, 123423, Russia) 
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4Mechnikov North-Western State Medical University of the Ministry of Health of Russia (Kirochnaya st., 41, 
St. Petersburg, 191015, Russia, Russia) 
5Kazan State Medical University of the Ministry of Health of Russia (Butlerova st., 49, Rep. Tatarstan, Kazan, 
420012, Russia) 
6 Regional Clinical Hospital (Sudogodskoe shosse, 41, Vladimir, 600023, Russia) 
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The National Register of Patients with Inflammatory Bowel Disease (IBD) in the Russian Federation (RF) was 
established to study the epidemiological and clinical features and to evaluate the common conservative and surgi-
cal practice.
AIM: to analyze the database of patients with IBD in the Russia including clinical and demographic features, medi-
cal status, the incidence of use of various classes of drugs and response to treatment, the survival rates of advanced 
therapy and the reasons for their cancellation.
METHODS: from May 2017 to August 2021, depersonalized data of 3,827 adult patients with IBD (ulcerative colitis 
(UC) — 2,358 pts, Crohn’s disease (CD) — 1,469 pts) from 80 regions of the Russia were included in the register, 
both with previously and newly diagnosed UC or CD, who are in inpatient or outpatient care.
RESULTS: in Russian population, the ratio of UC:CD was 1.6:1. The distribution of patients by gender was the same. 
The average age of patients in the register was 40.6 ± 13.1 (13–83 years) for UC and 38.5 ± 14.3 (15–75 years) 
for CD, the half of patients were in the age range of 21–40 years for both diseases. The average age of disease 
onset did not differ for UC and CD and was 35.3 years (12–75 years) and 31.2 years (14–72 years), respectively. 
The duration between the onset of symptoms and the establishment of a diagnosis was 13.2 months in UC, and 
significantly longer in CD — 34.8 months (P < 0.01). The proportion of smokers in CD was significantly higher than 
in UC (14.6% vs. 9.6%, respectively, P < 0.001). The incidence of disability was also significantly higher in CD than 
in UC patients (41.7% vs. 29.8%, P < 0.01). The diagnosis of mild UC was established in 36% of cases, moderate 
UC occurred in 48.9% of patients, severe UC in 14.2% of patients. For the first time, the incidence of acute severe 
UC (1%) was estimated. The majority of patients had total UC (56.8%), 33.0 had left-sided colitis, and 9.4% had 
proctitis. In CD ileocolitisoccurred in 55.9%, terminal ileitis — in 23.9%, colitis — in 20.2%, perianal lesions — in 
32.5% of cases. The morbidity rate in CD was 46% (681 patients), the most common were strictures (48.0%) and 
fistulas (25.1%). The rate of extraintestinal manifestations did not differ in UC and CD was 20.1% (473 patients) 
and 24.5% (360 patients), respectively. Of these, musculoskeletal lesions were more common (41.6% in UC, 42% in 
CD), lesions of the skin, eyes, mucous membranes, liver, anemia were also noted. In the treatment of IBD, steroids 
were used most often (79.3% and 65% in UC and CD, respectively), followed by 5-ASA — 47% in UC, 32.4% in CD. 
Immunosuppressors in CD were prescribed significantly more often (28.4%) than in UC (11%) (p < 0.05). GEBDs 
(biotherapy) were used in 20.6% of UC patients and in 30% of CD patients. The highest 2-year survival of advanced 
therapy was noted for ustekinumab in CD (96%), tofacitinib in UC (89.3%), and vedolizumab in both UC and CD 
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(92.5% and 88.4%, respectively). The survival rates of all TNF-α inhibitors were approximately the same and varied 
within 58.1–72.4% in UC and 60-70% in CD. The most common reasons for cancel of advanced treatment were lack 
of efficacy/loss of response in both UC and CD. The second common reason was achieving remission. Certolizumab 
pegol in CD was canceled for this reason most often (22.7%). A small number of cancelled treatment due to adverse 
events: for UC — 1 patient each on adalimumab, golimumab, and tofacitinib, and 7 patients on infliximab, for CD- 
5 patients on infliximab and adalimumab (9.6% and 7.5%, respectively) and 2 patients (4.6%) on certolizumab. 
Unfortunately, the proportion of cancel for non-medical reasons was significant and varied from 7% to 50% for 
different agents. In some patients, the reason for therapy cancel remained unknown.
CONCLUSION: the difficulties of differential, often untimely diagnosis of CD and UC, the predominance of complicated 
and severe forms against the background of an increase in incidence and prevalence, and at the same time the lack 
of adequate statistical accounting of CD and UC, make it necessary to create a unified clinical register for patients 
with IBD. The register of IBD patients will provide a holistic picture of the IBD situation in the country, including 
optimizing the budget funds for the treatment of patients with CD and UC, ensuring their rational planning.

KEYWORDS: Inflammatory bowel disease, ulcerative colitis, Crohn’s disease, epidemiology, treatment options, biologics persistence (survival), 
national registry
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ВВЕДЕНИЕ

Изучение воспалительных заболеваний кишечни-
ка (ВЗК), к которым относятся язвенный колит (ЯК) 
и болезнь Крона (БК), сохраняет свою актуальность 
в течение нескольких десятилетий. Это объясняется 
неуклонным ростом заболеваемости, расширением 
географии ВЗК, недостатком знаний об их этологии 
и патогенезе и несовершенством лечебных подходов, 
несмотря на постоянное увеличение терапевтиче-
ских возможностей. Оба заболевания имеют четкую 
социальную направленность, поскольку основная 
когорта заболевших — это лица молодого, трудо-
способного, репродуктивного возраста, относящиеся 
к категории «длительно болеющих», нуждающиеся 
в частых госпитализациях и имеющие инвалидность 
[1–3]. Во всех странах ВЗК накладывают значитель-
ное экономическое бремя на национальные системы 
здравоохранения из-за прогрессирующего течения, 
дорогостоящих лекарственных препаратов, тяжелых 
кишечных осложнений, госпитализаций и операций 
на кишечнике [4–6]. Максимальная распространен-
ность ВЗК в Европе составляет 505/100000 насе-
ления для ЯК и 322/100000 — для БК. В Северной 
Америке распространенность БК выше, чем ЯК: 319 
и 249 на 100 тысяч, соответственно. Самая высокая 
заболеваемость ЯК 24,3 /100000 отмечена в Европе, 

19,2/100000 в Северной Америке. Для БК эти показа-
тели составляют 12,7/100000 в Европе и 20,2/100000 
в Северной Америке. Растет заболеваемость в Азии, 
на Среднем Востоке и в Китае [7–11]. Количество 
эпидемиологических исследований с каждым го-
дом увеличивается, из них 75% исследований по БК 
и 60% по ЯК демонстрируют постоянный рост забо-
леваемости ВЗК [3]. Отмечены значимые различия 
уровня заболеваемости и распространенности ВЗК 
между северными и южными странами и между за-
падными и восточными странами в Европе с преоб-
ладанием наиболее высоких показателей в северных 
и западных территориях, но с постоянным их ростом 
в восточном направлении [12,13]. Поскольку Россия 
занимает географическое положение между Западом 
и Востоком, то крайне важно знать истинные основ-
ные эпидемиологические показатели по стране, од-
нако в настоящее время сведения о распространен-
ности и заболеваемости ВЗК в РФ крайне ограничены, 
представлены частичными данными из региональ-
ных Регистров и в значительной степени отличают-
ся друг от друга [14,15]. Так, в Московской области 
заболеваемость ВЗК составляет 5,1/1000000, а рас-
пространенность 60,7/100000 [13,14]. В Иркутске 
распространенность ВЗК равна 74,9/100000, а в 
Республике Татарстан 40/100 000 населения [14,15]. 
Полноценное изучение российских эпидемиологи-
ческих показателей может быть доступно в рамках 

ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ ORIGINAL ARTICLES

КОЛОПРОКТОЛОГИЯ, том 22, № 1, 2023 KOLOPROKTOLOGIA, vol. 22, № 1, 2023

68



Clinical and Demographic Features and Treatment Approaches for 
Inflammatory Bowel Diseases (Crohn’s Disease, Ulcerative Colitis) 

in the Russia. The Primery Results of the Analysis of the National Register

Клинико-демографические характеристики и лечебные 
подходы у пациентов с воспалительными заболеваниями 
кишечника (болезнь Крона, язвенный колит) в РФ. 
Первые результаты анализа Национального Регистра

постоянно действующего национального Регистра 
ВЗК.
Социально-демографические и клинические харак-
теристики ВЗК, равно как и лечебные подходы уже 
были изучены в ряде крупных российских исследо-
ваний, таких как ESCApe, ESCApe-2, INTENT [16,17]. 
Это были хорошо организованные, мультицентро-
вые, наблюдательные исследования с достаточной 

выборкой пациентов, продемонстрировавшие ряд 
тенденций, совпадающих с мировыми трендами и ряд 
эпидемиологических особенностей, отличающихся 
от общих закономерностей. Несмотря на убедитель-
ные результаты, эти исследования не отражают раз-
вернутую картину о ВЗК по стране в целом, т.к. они 
были поперечными (одномоментными) и проводи-
лись на базе ведущих специализированных центров 

Таблица 1. Участники проекта «Национальный Регистр ВЗК в РФ»
Table 1. Participants of the project “National Register of IBD in the Russian Federation”

Территориальный
округ Регион Число 

больных
Центральный Москва 1196

Белгородская область 93
Брянская область 10
Владимирская область 43
Воронежская область 21
Ивановская область 8
Калужская область 17
Костромская область 8
Курская область 7
Липецкая область 61
Московская область 406
Орловская область 9
Рязанская область 10
Смоленская область 25
Тамбовская область 15
Тверская область 28
Тульская область 26
Ярославская область 17

Северо-западный Архангельская область 6
Вологодская область 15
Калининградская область 20
Ленинградская область 23
Мурманская область 9
Новгородская область 11
Псковская область 12
Республика Карелия 6
Республика Коми 11
С-Петербург 653

Южный Астраханская область 10
Волгоградская область 26
Краснодарский край 14
Ростовская область 48
Республика Адыгея 2
Республика Калмыкия 5
Республика Крым 8
Севастополь 1

Сибирский Алтайский край 2
Иркутская область 3
Кемеровская область 197
Красноярский край 4
Омская область 5
Республика Тыва 2
Республика Хакассия 1
Томская область 2

Территориальный
округ Регион Число 

больных
Уральский Курганская область 7

Свердловская область 9
Тюменская область 9
Ханты-Мансийский автономный 
округ — Югра

5

Челябинская область 60
Ямало-Ненецкий автономный 
округ

10

Дальневосточный Амурская область 9
Забайкальский край 1
Камчатский край 9
Магаданская область 1
Приморский край 1
Республика Бурятия 1
Республика Саха (Якутия) 2
Сахалинская область 3

Приволжский Кировская область 6
Нижегородская область 188
Оренбургская область 4
Пензенская область 9
Пермский край 4
Республика Башкортостан 7
Республика Марий Эл 2
Республика Мордовия 17
Республика Татарстан 24
Республика Удмуртия 5
Республика Чувашия 62
Саратовская область 9
Ульяновская область 6

Северокавказский Кабардино-Балкарская 
республика

10

Карачаево-Черкесская 
республика

3

Республика Дагестан 49
Республика Ингушетия 3
Республика Северная Осетия — 
Алания

18

Ставропольский край 154
Чеченская республика 8
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ВЗК лишь в некоторых регионах. Так, в исследова-
нии ESCApe приняли участие 17 регионов, в ESCApe-2 
и INTENT — по 7 регионов. Этого, конечно, недоста-
точно, чтобы полостью охарактеризовать состояние 
дел и проблему ВЗК в национальном масштабе. Более 
полную картину состояния любой медико-социаль-
ной проблемы могут дать Регистры пациентов.
Регистр — это организованная система сбора, учё-
та и хранения унифицированной информации о па-
циентах, что дает возможность оценить реальные 
долгосрочные данные, касающиеся эффективности 
и безопасности терапии, отдаленных исходов забо-
левания и лечения, затрато-эффективности и других 
параметров. На эти вопросы не могут дать полный 
ответ рандомизированные и когортные клинические 
исследования, поскольку они ограничены дизайном 
и конечными точками, строгими критериями вклю-
чения/исключения и целевой когортой пациентов. 
В настоящей статье представлены первые результаты 
национального Регистра ВЗК в России.

ЦЕЛЬ

Анализ данных национального Регистра пациентов 
с ВЗК на территории РФ с изучением клинико-демо-
графических характеристик, медицинского статуса 
пациентов, частоты использования различных клас-
сов лекарственных препаратов и характера ответа 
на лечение, оценки выживаемости ГИБП и причин их 
отмены.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

В Регистр были включены пациенты ВЗК, как с ранее 
установленным диагнозом, так и с впервые диагно-
стированными ЯК или БК, находящиеся на стаци-
онарном или амбулаторном лечении. Для заполне-
ния Регистра была разработана специальная форма 
учета пациентов с перечнем ключевых вопросов, ка-
сающихся демографических и социальных характе-
ристик, особенностей течения заболеваний, ослож-
нений и вариантов лечения ЯК и БК. Сбор и анализ 
данных проводился в период с мая 2017 по август 
2021 года включительно. В Регистр были внесены 
данные 3827 пациентов (ЯК 2358, БК 1469) из 78 ре-
гионов РФ.

Статистическая обработка
Статистическую обработку данных выполняли в про-
грамме IBMSPSS Statistics. Для обобщения и оценки 
демографических непрерывных и дискретных пере-
менных применяли методы описательной статисти-
ки. Количественные переменные были описаны 

с использованием средних значений, стандартно-
го отклонения, минимума, максимума и медианы. 
Качественные переменные характеризовались абсо-
лютной и относительной (%) частотой. Абсолютные 
цифры и проценты были рассчитаны для пациентов 
в пределах каждого класса болезней. Сравнение ка-
чественных переменных в двух независимых группах 
проводили с помощью критерия χ2.
Все пациенты ВЗК подписывали информированное 
согласие на включение своих деперсонифицирован-
ных данных в национальный Регистр.
Техническая поддержка платформы Регистра: 
Объединенная Система Медицинской 
Информатизации (РОСМЕД.ИНФО).

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Демографические и социально-экономические 
характеристики

Частота ВЗК в зависимости от пола и возраста
В Регистр было включено 2358 больных ЯК 
и 1469 больных БК (соотношение ЯК:БК = 1,6:1). 
Распределение больных по полу, представленное 
на рисунке 1, продемонстрировало равную долю 
мужчин и женщин при обоих заболеваниях без пре-
обладания одного из полов, что соответствует дан-
ным предыдущих исследований в России [16,17,20] 
и эпидемиологическим трендам в мире [3,18,19].

Возрастная характеристика больных ЯК и БК, 
включенных в Регистр, приведена в таблице 2 
и на рисунке 2. Возраст пациентов, включенных 
в Регистр, колебался в значительном интервале 
от 13–15 до 75–83 лет как при ЯК, так и при БК. 
Средний возраст составил 40,6 лет при ЯК и 38,5 
лет — при БК. Подавляющее большинство пациентов 
ВЗК представлено молодыми людьми в возрастных 
категориях 21–30 и 31–40 лет для обоих заболева-
ний, что составляет 48,5% — в группе ЯК и 55,4% — 
в группе БК. Статистически значимых возрастных от-
личий между ЯК и БК ни в одной возрастной группе 
не отмечено.

Таблица 2. Возрастная характеристика больных ВЗК 
(годы)
Table 2. Age characteristics of IBD patients (years)

Показатель ЯК БК
Кол-во больных 2358 1469
Средний возраст пациентов 40,6 38,5
Стандартное отклонение 13,1 14,3
Минимум 13 15
Максимум 83 75
Медиана 38 36
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Возраст начала ВЗК
Одной из важных характеристик ВЗК считается воз-
раст начала заболевания. Именно эта характеристи-
ка определяет социальную составляющую болезни, 
т.к. во всем мире основной контингент заболеваю-
щих — лица молодого возраста 20–40 лет. Эта тен-
денция многократно подтверждена в странах Европы, 
Азии и Америки, равно как и в России в более ран-
них исследованиях [3,16–18,20]. Возраст начала за-
болевания в значительной мере определяет фенотип 
и прогноз заболевания, что особенно ярко выражено 

при БК, при которой ранний возраст начала болезни 
является одним из факторов осложненного течения 
и негативного прогноза [21–25].
В нашем национальном Регистре средний возраст 
начала ВЗК был практически одинаков (34,2 года — 
при БК и 36,1 года — при ЯК) и соответствовал этой 
общей тенденции (Табл. 3).
Мы сравнили средний возраст начала ВЗК по Регистру 
(2021 г.) и по данным исследования ESCAPе-2 
(2014 г.). Убедительных данных о возрастных сдвигах 
дебюта заболеваний за прошедшие 7 лет отмечено 
не было ни при ЯК, ни при БК (Табл. 3). В настоящее 
время в некоторых странах отмечен рост заболевае-
мости ВЗК в возрасте старше 60 лет [3,9]. Это важный 
фактор плохого прогноза ЯК, т.к. у этой категории 
больных повышена вероятность ранних колэктомий 
и риск развития колоректального рака [21,24–26]. 
Данные нашего Регистра пока не свидетельствуют 
о такой тенденции в России.

Сроки и возраст установления диагноза
По данным Регистра, средний возраст установления 
диагноза ЯК и БК (36,1 г. и 34,2 г., соответственно) 
практически не отличался от возраста начала болез-
ни (35,3 г. и 31,2 г., соответственно) (Рис. 3).
Эти данные говорят о том, что диагноз ВЗК устанав-
ливается достаточно быстро, т.е. через короткое вре-
мя после появления симптомов. Вместе с тем, анализ 
Регистра демонстрирует, что средняя длительность 
ВЗК от начала симптомов до установления диагноза, 
в целом, по стране остается достаточно большой 
и составляет 2,9 года (34,8 мес.) — при БК и 1,1 года 
(13,2 мес.) — при ЯК (Рис. 4).
По-видимому, это противоречие показателей требу-
ет уточнения по мере увеличения количества боль-
ных в Регистре. При сравнении сроков установления 
диагноза в исследовании ESCAPе и в Регистре было 
показано, что этот период сократился с 44,4 мес. 
до 34,8 мес. — при БК и с 18 мес. до 13,2 мес. — при ЯК 
(Рис. 4). Видимо, на уменьшение сроков диагностики 
повлияло улучшение информированности врачей 
о ВЗК и расширение диагностических возможностей. 
Вероятно также, что диагноз ставится более быстро 
при яркой, манифестной картине ВЗК, что бывает да-
леко не всегда. Так, в Регистре средняя длительность 

Рисунок 1. Соотношение мужчин и женщин при ЯК и БК 
по данным Национального Регистра
Figure 1. The ratio of males and females with UC and CD accord-
ing to the National Register

Рисунок 2. Возраст больных ВЗК в РФ на момент включе-
ния в Национальный Регистр
Figure 2. Age of patients with IBD in the Russian Federation at 
the time of inclusion in the National Register

Таблица 3. Возраст начала ВЗК в России (годы) в 2014 и 2021 гг.
Table 3. Age of the beginning of IBD in Russia (years) in 2014 and 2021

Показатель
Язвенный колит Болезнь Крона

Регистр (2021) ESCApe-2 (2014) Регистр (2021) ESCApe-2 ( 2014)
Кол-во больных 2358 666 1469 333
Средний возраст начала болезни 35,3 36,4 31,2 32,6
Минимум 12 2 14 10
Максимум 75 75 72 75
Медиана 33 32 29 34
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установления диагноза при острой форме ВЗК, оди-
наковая для ЯК и БК, составила 1,6 года (19,2 мес.), 
что недопустимо много для остро протекающей атаки, 
но меньше, чем при непрерывной и рецидивирующей 
формах заболеваний (Рис. 4). По-прежнему остаются 
пациенты, у которых установление диагноза затяги-
вается на длительный период. По данным Регистра, 
максимальная длительность периода диагностики 
составила 72 мес. (6 лет) как при БК, так и при ЯК. 
Следует, однако, отметить, что и этот период сокра-
тился по сравнению с данными 2012–2014 гг. (Рис. 4) 
[16]. Задача изучения причин поздней диагностики 

ВЗК при анализе Регистра не ставилась. Можно пред-
положить, что это обусловлено, с одной стороны, 
недостаточными знаниями широкого круга врачей 
при не типичной клинической картине ВЗК, а с другой 
стороны, недостаточной комплаентностью пациен-
тов и их поздней обращаемостью к врачу при легких 
симптомах болезни. В любом случае, позднее уста-
новление диагноза может привести к развитию тя-
желых осложнений и оперативному вмешательству. 
Интересно отметить, что между сроками диагнос-
тики БК и ЯК выявлена значимая достоверная раз-
ница. Длительность периода установления диагноза 

Рисунок 3. Возраст дебюта заболевания и возраст установления диагноза при ВЗК по данным Национального Регистра
Figure 3. Age of disease onset and age of diagnosis in IBD according to the National Registry

Рисунок 4. Продолжительность заболевания от первых симптомов до установления диагноза (месяцы)
Figure 4. Duration of the disease from the first symptoms to diagnosis (months)
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при БК более, чем в 2 раза больше, чем при ЯК, и эта 
тенденция сохраняется по настоящее время (Рис. 4). 
Аналогичные данные были получены в большом ев-
ропейском исследовании, где было показано, что 
20% больных БК не имеют диагноза более чем через 
год от начала симптомов, в то время как таких боль-
ных ЯК всего 9% [27].

Факторы риска развития ВЗК (Курение)
Влияние никотина на развитие ВЗК давно и хоро-
шо известно, причем это разнонаправленное влия-
ние при БК и ЯК. При БК курение считается одним 
из наиболее важных факторов риска развития и пло-
хого прогноза заболевания. Было установлено, что 
курение повышает риск формирования БК более, чем 
в два раза, а число курильщиков в когорте больных БК 
достоверно выше, чем в общей популяции [28–31]. 

При ЯК никотин не только не оказывает негативного 
влияния на течение заболевания, но наоборот, яв-
ляется протективным фактором. Заболеваемость ЯК 
среди курильщиков ниже, чем в популяции, а доля ку-
рящих среди пациентов ЯК меньше, чем в популяции 
больных без ЯК [28–31]. Данные Регистра проде-
монстрировали аналогичную тенденцию среди рос-
сийских пациентов: доля курильщиков при БК была 
статистически значимо выше, чем при ЯК (14,6% про-
тив 9,6%, соответственно) (Рис. 5). Аналогичные дан-
ные, полученные в исследовании ESCApe [16], также 
приведены для сравнения на рисунке 5. Такие же 
результаты получены в исследовании INTENT [17]. 
Таким образом, данные российского национально-
го Регистра о статусе курения у больных и влиянии 
курения на ВЗК, в целом, соответствуют междуна-
родным трендам. Средний стаж курения у наших 
пациентов с ЯК и БК был одинаков: 16,5 и 17 лет, 
соответственно.

Трудовой статус (инвалидность)
Частоту выхода на инвалидность больных ВЗК 
в России необходимо оценивать не только для 
Регистрации тяжелых, осложненных форм заболе-
вания, требующих пересмотра проводимого лече-
ния, но и с позиций возможности льготного лекар-
ственного обеспечения, особенно дорогостоящими 
генно-инженерными биологическими препаратами 
(ГИБП). Среди пациентов с БК доля инвалидов была 
статистически значимо выше — 44,1% (648 чел.), чем 
при ЯК — 32,2% (759 чел.) (P < 0,001). Однако часть 
этих пациентов имели инвалидность по другим за-
болеваниям, не связанным или косвенно связанным 
с ВЗК (5,1% и 7,1%, соответственно) (Рис. 6). Чаще 
всего это были ревматические и кожные болезни, 

Рисунок 5. Статус курения при ВЗК. Доля пациентов-ку-
рильщиков при ЯК и БК
Figure 5. Smoking status in IBD. The proportion of patients 
who smoke in UC and CD

Рисунок 6. Частота и причина инвалидности ВЗК по данным Национального Регистра (%)
Figure 6. Rate and cause of disability of IBD according to the National Register (%)
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в ряде случаев сердечно-сосудистые заболевания 
и сахарный диабет. Сведений по 0,15 и 0,7% больных 
не было. Таким образом, инвалидность непосред-
ственно по БК имели 41,7%, по ЯК — 29,8%. Именно 
эти пациенты могли иметь льготу на лекарственное 
обеспечение.

Клинические параметры ВЗК
Тяжесть течения ВЗК
Для оценки тяжести (активности) обострения ЯК 
использовали шкалу Мэйо или критерии тяжести 
Truelove-Witts, рекомендованные в России [32]. 
По данным Регистра, оценка тяжести была доступна 
только для ЯК. Соотношение разных по тяжести форм 
ЯК приведено на рис.7. В соответствии с российски-
ми клиническими рекомендациями и Монреальской 
классификацией [33] был выделен легкий ЯК (36%), 
среднетяжелый ЯК (48,9%), тяжелый ЯК (14,2%). 
Впервые статистически была оценена частота сверх-
тяжелого ЯК (1%), который был включен в клини-
ческие рекомендации лишь в 2020 г. [32]. Следует 
отметить, что соотношение групп больных с разной 
степенью тяжести в национальном Регистре и в ис-
следования в ESCApe [16] было разным: легкий ЯК 
в Регистре составил 36% против 16% в ESCApe, доля 
тяжелого ЯК, наоборот, была ниже — 14,2% про-
тив 31%. Доля среднетяжелого ЯК была одинакова 
(Рис. 7). Такая разница в оценке степени тяжести 
в Регистре и в ESCApe, с нашей точки зрения, инте-
ресна с двух позиций: во-первых, за 9-летний период 
улучшилась диагностика легких форм ЯК; во-вторых, 
мы полагаем, что эти различия в данных демонстри-
рует преимущества оценки показателей по Регистру 
со значительно большим охватом территорий и насе-
ления по сравнению с когортными исследованиями. 

Наши данные совпадают с европейскими по соот-
ношению разных по тяжести форм ЯК [6]. Данные 
по тяжести БК в Регистре, к сожалению, не были 
доступны.

Протяженность воспаления при ЯК
Протяженность воспаления при ЯК, оцененная в со-
ответствии с Монреальской классификацией, по ко-
торой выделяют дистальный колит (проктит), ле-
восторонний колит и тотальный колит (панколит), 
представлена на рисунке 8 [33]. У подавляющего 
большинства пациентов был установлен панколит 
(56,8%); левосторонний колит диагностирован более 
чем у трети больных; проктит встречался всего у 9,4% 
пациентов. Такая небольшая доля пациентов с дис-
тальным поражением свидетельствует о недостаточ-
ной их диагностике. По разным причинам эти паци-
енты не попадают в зону внимания врачей, что может 
негативно сказаться на прогнозе и исходах заболе-
вания, т.к. было показано, что с течением времени 
ЯК может прогрессировать с увеличением протяжен-
ности [34]. Так, у 15% пациентов через 9 лет длина 
поражения может увеличиться, и проктит переходит 
в распространенные формы ЯК [35]. Статистические 
различия между тотальным и левосторонним коли-
том достоверны, также как различия между лево-
сторонним и дистальным колитом (р < 0,001). Таким 
образом, результаты обработки данных Регистра 
показали, что в настоящее время в РФ преобладает 
ЯК с распространенным характером воспаления (ле-
восторонним и тотальным). Европейская популяция 
демонстрирует значительно более высокие показате-
ли частоты дистального колита, варьирующие в раз-
ных странах и разных временных интервалах от 27% 
до 60% [6,36].

Рисунок 7. Тяжесть ЯК в России
Figure 7. The severity of the UC in Russia
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Локализация поражения при БК
Локализацию БК также оценивали по Монреальской 
классификации [33]. Более, чем у половины паци-
ентов (55,9%) было диагностировано сочетанное 
поражение (илеоколит) (Рис. 9). Таких пациентов 
было достоверно больше (р < 0,05), чем больных 
с терминальным илеитом (23,9%) и колитом (20,2%). 
Другие локализации (тощая кишка, верхние отделы 
ЖКТ) в Регистре не были выделены самостоятель-
но, а встречались в сочетании с тремя основными. 
Перианальные поражения были отмечены у 32,5% 
пациентов БК, как правило, в сочетании с другой ло-
кализацией, лишь у 8% больных — как единственный 
очаг поражения, что было включено в группу больных 
с колитом. В целом результаты Регистра совпадают 
с более ранними данными по РФ [16,17].

Осложнения и фенотип БК.
Общая частота осложнений при БК в Регистре зареги-
стрирована у 676 (46,0%) пациентов, осложнений не 
было у 793 (54,0%) больных, у которых БК можно оха-
рактеризовать как просветную (люминальную, воспа-
лительную). Свищевая форма БК (свищи наружные 

и внутренние, разной локализации) диагностирована 
у 25,1% больных. Стриктуры сформировались у 48% 
пациентов, но установить точную частоту стриктури-
рующего фенотипа БК по данным Регистра не пред-
ставляется возможным, т.к. у части пациентов были 
зарегистрированы одновременно или последова-
тельно и свищи, и стриктуры (Рис. 10). Частота и ха-
рактер осложнений ЯК в Регистре не отражены.

Внекишечные проявления
Внекишечные проявления (ВКП) чаще всего отража-
ют аутоиммунный компонент в патогенезе ВЗК [37] 
и наблюдаются обычно при тяжелом течении [34–
36]. В европейском консенсусе приводятся данные 
о значительно большей частоте ВКП при БК по срав-
нению с ЯК и отмечается, что как минимум одно ВКП 
встречается у 50% пациентов ВЗК [37]. В отличие от 
западных стран, частота ВКП среди пациентов в на-
шем национальном Регистре не отличалась досто-
верно при ЯК и БК и составила 20,1% (473 больных) 
и 24,5% (360 больных), соответственно (Табл. 4). 

Рисунок 8. Протяженность ЯК по данным Национального 
Регистра
Figure 8. The extent of UC according to the National Register

Рисунок 9. Локализация БК по данным Национального Ре-
гистра
Figure 9. Localization of Crohn’s disease according to the Na-
tional Register

Рисунок 10. Частота и характер осложнений при БК
Figure 10. The incidence and nature of complications in Crohn’s 
disease

Таблица 4. Частота и характер внекишечных проявлений 
при ВЗК в Национальном Регистре (%)
Table 4. Rate and nature of extraintestinal manifestations in 
IBD in the National Register (%)

Вид ВКП ЯК, 
n = 2358

БК, 
n = 1469

Все ВКП 20,1 (n = 473) 24,5 (n = 360)
Поражение суставов 
и позвоночника 

41,6 42,0

Поражение кожи и слизистых 16,1 17,3
Поражение печени 17,0 13,3
Поражение глаз 5,2 3,6
Поражение системы крови 15,6 12,0

*В таблице частота отдельных видов ВКП приведена по отношению 
к общему числу ВКП.
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Это ниже, чем предыдущие результаты по РФ [16,17] 
и ниже данных большинства зарубежных публикаций 
[38–41]. Как и в большинстве исследований самы-
ми частыми среди всех ВКП оказались поражения 
суставного аппарата, включая периферические ар-
триты, анкилозирующий спондилит, псориатический 
артрит (Табл. 4), что полностью совпадает с данными 
из международных источников [37]. Значимых раз-
личий в частоте отдельных ВКП при ЯК и БК отмечено 
не было.
Кожные поражения в нашей популяции были типич-
ны (узловатая эритема, гангренозная пиодермия, 
псориаз, атопический дерматит) [42,43]. Вовлечение 
слизистых оболочек было представлено афтозным 
стоматитом, а поражение — глаз увеитом и иридо-
циклитом. Среди поражений печени фигурировали 
первичный склерозирующий холангит при ЯК, ауто-
иммунный гепатит и перекрестный синдром. ВКП со 
стороны системы крови включали анемии различного 
генеза. Знание характера ВКП имеет большое значе-
ние для ранней диагностики ВЗК, когда кишечные 
симптомы болезни могут отсутствовать или проте-
кают субклинически, а заболевание манифестирует 
ВКП [37].

Характеристика лечения
Была проведена оценка частоты использования 
разных групп лекарственных препаратов, включая 
препараты 5-АСК, глюкокортикостероиды (ГКС), им-
муносупрессоры (ИС) и ГИБП. Кроме того, оценива-
ли выживаемость терапии ГИБП, частоту и причи-
ны отмены ГИБП. Основные результаты приведены 
на рис.11, где можно увидеть, как изменилась ре-
альная практика лечебных подходов в РФ за 9 лет, 
т.е. как отличаются данные Регистра от результатов 
первого исследования ESCApe 2012 года [16].
Прежде всего, обращает на себя внимание уменьше-
ние частоты использования препаратов 5-АСК прак-
тически вдвое с 2012 г. по настоящее время (с 88,7% 
до 47% — при ЯК, с 69,7% до 32,4% — при БК). Такую 
динамику важно отметить для ЯК, поскольку хоро-
шо известно, что 5-АСК рекомендованы при легком 
и среднетяжелом течении заболевания, но не эффек-
тивны при тяжелом течении [32,44,45]. Доля больных 
с легким ЯК в Регистре составила 36%, а со средне-
тяжелым — около 49% (Рис. 7). Из сопоставления 
этих цифр можно предположить, что месалазины по-
лучали в основном пациенты с легким ЯК и неболь-
шая часть больных с ЯК средней тяжести. Формула 
проста: 47% назначений 5-АСК, из них 36% — лег-
кий ЯК и оставшиеся 11% пришлись на ЯК средней 
тяжести. Конечно, категорично утверждать, что рас-
пределение было именно таким не совсем корректно, 
но, учитывая положения клинических рекомендаций, 
это наиболее вероятно. В любом случае отличия 

при сравнении с 2012 г. отчетливы и можно констати-
ровать, что препараты 5-АСК при ЯК стали назначать 
более правильно.
К сожалению, этого нельзя сказать о БК. Хотя частота 
назначения 5-АСК при БК снизилась за 9 лет более 
чем в два раза, но сам факт говорит о том, что вра-
чи по-прежнему не принимают во внимание ту часть 
клинических рекомендаций, в которых четко отраже-
на низкая эффективность 5-АСК при БК [45–49].
Неизвестно, назначалась 5-АСК самостоятельно или 
в комбинации с другими классами препаратов, в част-
ности с ГКС. Это также важный момент, т.к. больные, 
нуждающиеся в ГКС, как правило, не отвечают на пре-
параты 5-АСК. Такая комбинация не целесообразна 
и увеличивает стоимость лечения. Не исключено, что 
пациенты получали комбинацию 5-АСК и ГКС, 5-АСК 
и ИС, и даже комбинацию 5-АСК и ГИБП. Такие вари-
анты часто встречаются в российской клинической 
практике, что было показано в исследовании INTENT 
[17], хотя подобные комбинации не соответствует 
клиническим рекомендациям [46–48]. В дальнейшем 
целесообразно включить в Регистр данные о практи-
ке комбинированной терапии.
В отношении ГКС можно лишь сказать, что частота их 
использования при ВЗК за 9 лет не изменилась, но 
даже несколько увеличилась (Рис. 11). Из данных 
Регистра пока неизвестно назначались ли ГКС по-
вторными курсами и как длительно. В исследовании 
INTENT [17] было продемонстрировано, что пациенты 
в России получали от 2 до 7 повторных курсов ГКС, 
что также не соответствует российским и междуна-
родным клиническим рекомендациям. Этот раздел 
также целесообразно включить в Регистр.
Обращает на себя внимание практически одинаковая 
частота применения ИС (преимущественно тиопури-
нов) в 2012 и 2021 гг. и статистически значимые раз-
личия по частоте использования ИС при ЯК и БК, при-
чем эта тенденция за 9 лет не изменилась (Рис. 11). 
Причина таких различий не ясна, т.к. показания для 
применения ИС при ЯК и БК одни и те же: поддержи-
вающая терапия после достижения ремиссии на ГКС. 
Важно будет понять, почему при ЯК тиопурины так 
редко используются, всего в 11% случаев.
Что касается ГИБП, частота их назначения за 9 лет 
значительно увеличилась (в 4 раза — при ЯК 
и в 3 раза — при БК) (Рис. 11), что вполне законо-
мерно, т.к. доступность ГИБП в этот период по всей 
стране существенно выросла. Позитивная динамика 
объясняется также повышением образовательного 
уровня врачей-гастроэнтерологов.
В рамках анализа Регистра была оценена «выживае-
мость терапии» ГИБП и селективными иммуносупрес-
сорами (тофацитинибом). Выживаемость ГИБП явля-
ется важным параметром, отражающим долгосрочную 
терапевтическую эффективность, безопасность 
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и приверженность к терапии в условиях реальной 
клинической практики. Выживаемость терапии — это 
новый термин, определяемый как время от момента 
назначения ГИБП до момента прекращения приема 
препарата или до момента переключения на другой 
препарат [50]. В нашем анализе выживаемость ГИБП 
оценивали по повторным визитам пациентов, опреде-
ляли долю больных, которые продолжали принимать 
биологические препараты в течение 2 лет с момента 
назначения (Табл. 5). Самая высокая 2-летняя вы-
живаемость была отмечена для устекинумаба при БК 
(96%), для тофацитиниба при ЯК (89,3%) и для ведо-
лизумаба как при ЯК, так и при БК (92,5% и 88,4%, со-
ответственно). Оценивать выживаемость устекинума-
ба при ЯК пока не представляется возможным из-за 
малого числа пациентов — всего 5 человек.
Выживаемость всех ингибиторов ФНО-α была 
примерно одинакова и несколько ниже, чем дру-
гих классов препаратов, и колебалась в пределах 

58,1–72,4% — при ЯК и 60–70% — при БК (Табл. 5). 
Достоверных различий по уровню выживаемости раз-
ных препаратов ни при ЯК, ни при БК не было отме-
чено, равно, как не было значимых отличий между ЯК 
и БК ни для одного из препаратов. Полученные нами 
данные по выживаемости в целом сопоставимы с ре-
зультатами, приведенными в доступной литературе, 
хотя исследований на эту тему пока очень мало. Так, 
в корейском исследовании 2-х летняя выживаемость 
терапии инфликсимабом и адалимумабом при БК 
была одинакова и составила около 80% (в нашем 
Регистре около 70%), а при ЯК для обоих препара-
тов 54% (в нашем Регистре 58%) [50]. Австралийское 
исследование продемонстрировало более высокую 
выживаемость устекинумаба при БК (более 70%) 
и ведолизумаба при ЯК (более 60%) по сравнению 
с другими препаратами [51].
В систематическом обзоре Khan S., et al. причины 
отмены терапии ГИБП при ВЗК оценивали по трем 

Рисунок 11. Частота разных видов терапии ВЗК с разницей в 9 лет
Figure 11. The incidence of different types of IBD therapy with a difference of 9 years

Таблица 5. Выживаемость терапии ГИБП и тофацитинибом за 2 года наблюдения
Table 5. Survival of Biologics and tofacitinib therapy after 2 years of follow-up

Препарат

ЯК БК

Назначено Прекратили 
прием

Продолжают прием 
через 2 года Назначено Прекратили 

прием
Продолжают прием 

через 2 года
N N N % N N N %

Инфликсимаб 191 79 112 58,6 169 52 117 69,2
Адалимумаб 86 36 50 58,1 223 67 156 70,0
Голимумаб 105 29 76 72,4 – – – –
Цертолизумаба пэгол – – – – 110 44 66 60,0
Ведолизумаб 93 7 86 92,5 86 10 76 88,4
Тофацитиниб 178 19 159 89,3 – – – –
Устекинумаб 5 2 3 60,0 25 1 24 96,0
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основным параметрам: потеря ответа/недостаточный 
ответ, побочные эффекты, недостаточная привержен-
ность к лечению [52]. Следует также иметь в виду, что 
причины отмены препаратов могут быть не медицин-
скими, связанными с организационными и финансо-
выми моментами, нарушением графика аукционов 
и др. Мы проанализировали причины отмены ГИБП 
и ингибиторов янус-киназ, ориентируясь на внесен-
ные в Регистр данные. Дополнительной причиной 
отмены/отказа от лечения оказалось достижение ре-
миссии и улучшение состояния пациента. Отказ от те-
рапии по этой причине можно расценивать как нару-
шение приверженности к лечению, однако в Регистре 
нет информации о том, была отмена препарата ини-
циативой врача или пациента. Причины отмены всех 
препаратов у больных нашей популяции указаны 
в таблице 6. Самыми частыми причинами были недо-
статочная эффективность или вторичная потеря от-
вета, однако следует отметить, что таких пациентов 
было немного по сравнению с теми, кто продолжил 
терапию (Табл. 5,6). По неясной причине отмена из-
за достижения ремиссии в высоком проценте случаев 
отмечена при лечении цертолизумабом пэгол при БК 
(22,7%). Из-за побочных эффектов препаратов лишь 
небольшое число больных прекратили лечение. К со-
жалению, немедицинские причины отмены составили 
значимую долю, особенно это заметно для инфлик-
симаба и адалимумаба. У большого числа пациен-
тов причина отмены терапии осталась неизвестной. 
Этому разделу Регистра в дальнейшем следует уде-
лить больше внимания.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Трудности дифференциальной, часто несвоевремен-
ной диагностики БК и ЯК, преобладание осложненных 
и тяжелых форм на фоне роста заболеваемости и рас-
пространенности и в тоже время отсутствие адекват-
ного статистического учета БК и ЯК, делают необ-
ходимым создание единого клинического Регистра 

больных ВЗК. Национальный Регистр больных ВЗК 
позволит получить целостную картину о ситуации ВЗК 
в стране, в том числе, оптимизировать использование 
бюджетных средств на лечение пациентов с БК и ЯК, 
обеспечив их рациональное планирование.
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Таблица 6. Причины прекращения терапии ГИБП
Table 6. Reasons for discontinuation of Biologics therapy

Препарат

Причины прекращения терапии (абс и % от прекративших лечение)
Медицинские причины

Немедицинские 
причины

Причина 
неизвестнаНеэффективность 

/потеря ответа
Достижение 

ремиссии
Побочные 
эффекты

ЯК БК ЯК БК ЯК БК ЯК БК ЯК БК
Инфликсимаб 25/31,6 10/19,2 3/3,8 1/1,9 7/8,9 5/9,6 13/16,5 5/9,6 31/39,2 31/59,7
Адалимумаб 8/22,2 19/28,4 0 5/7,5 1/2,8 5/7,5 3/8,3 17/25,4 24/66,7 21/31,2
Голимумаб 5/17,2 – 0 – 1/3,4 – 2/7,0 – 21/72,4 –
Цертолизумабапэгол – 22/50 – 10/22,7 – 2/4,6 – 10/22,7 – 0
Ведолизумаб 3/42,8 4/40,0 0 0 0 0 1/14,3 1/10,0 3/42,8 5/50,0
Тофацитиниб 15/78,9 – 0 – 1/5,3 – 3/15,8 – 0 –
Устекинумаб 1/50,0 0 0 0 0 0 1/50,0 1 б-ной 0 0
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Does the type of anastomosis affect the risk 
of recurrence in Crohn disease?

Влияет ли тип формирования анастомоза 
на риск рецидива при болезни Крона?
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Влияет ли тип формирования анастомоза на риск 
рецидива при болезни Крона?

Варданян А.В., Аносов И.С., Михальченко В.А., Нанаева Б.А.
ФГБУ «НМИЦ колопроктологии имени А.Н. Рыжих» Минздрава России (ул. Саляма Адиля, д. 2, г. Москва, 
123423, Россия)

ЦЕЛЬ: улучшение результатов лечения пациентов с болезнью Крона (БК).
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ: в исследование было включено 130 пациентов с БК, которые были оперированы 
по поводу осложненной формы БК в период с 2012 по 2017 гг. В 112/130 (86,2%) наблюдений выполнена 
илеоцекальная резекция кишечника с формированием анастомоза. В 18/130 (13,2%) случаях — резекция 
терминального отдела подвздошной кишки с резекцией правых отделов ободочной кишки с формировани-
ем илео-трансверзо анастомоза. Аппаратный анастомоз по типу «бок-в-бок» был сформирован у 57/130 
(43,8%) больных, тогда как ручной анастомоз по типу «конец-в-конец» — у 73/130 (56,2%). Осложнения 
в послеоперационном периоде возникли в 21/130 (16,2%) наблюдении. После оперативного лечения в каче-
стве противорецидивной терапии большинству пациентов был назначен азатиоприн — 112/130 (86,2%) 
пациентам, при этом в 31/112 (23,8%) наблюдении дополнительно назначена биологическая терапия. 
У 14/130 (10,7%) больных противорецидивная терапия проводилась в монорежиме биологическим пре-
паратом.
РЕЗУЛЬТАТЫ: прослежены с медианой в 28,5 (1,9–95,4) месяцев все 130 пациентов. Рецидив возник у 54/130 
(41,5%) больных, в среднем, через 18 ± 5 (12–41) месяцев после операции. Продолжительность операции 
более 200 минут достоверно ассоциировалась с увеличением частоты рецидива заболевания (р = 0,03). 
Было выявлено, что тип формирования анастомоза не влияет на риск рецидива болезни. Более того, 
среди значимых факторов находится длительность операции. Продолжительность вмешательства более 
155 минут в однофакторной модели повышает шанс развития рецидива в 2,9 раз (р < 0,05), а в многофак-
торной — в 6,3 раза.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: таким образом, установлено, что тип формирования анастомоза не влияет на риск воз-
никновения возврата заболевания. Длительность операции более 155 минут повышает шанс рецидива 
в 6 раз (р < 0,01).

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: болезнь Крона, рецидив, анастомоз
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Does the type of anastomosis affect the risk 
of recurrence in Crohn disease?

Armen V. Vardanyan, Ivan S. Anosov, Vera A. Michalchenko, Bella A. Nanaeva
Ryzhikh National Medical Research Center of Coloproctology (Salyama Adilya st., 2, Moscow, 123423, Russia)

AIM: to evaluate the effect of intestinal anastomosis type on risk of Crohn’s disease (CD) recurrence.
PATIENTS AND METHODS: the retrospective cohort study included 130 patients with CD who underwent surgery for a 
complicated CD in 2012–2017. Ileocecal resection with anastomosis was performed in 112/130 (86.2%) patients. 
Resection of the terminal ileum with resection of the right side of the colon with the formation of an ileo-transverse 
anastomosis. In 18/130 (13.2%) cases. Stapled “side-to-side” anastomosis was formed in 57/130 (43.8%) 
patients, while hand sewn “end-to-end” — in 73/130 (56.2%) patients. Post-op complications occurred in 21/130 
(16.2%) cases. After surgery, most patients were treated by azathioprine as an anti-recurrence therapy — 112/130 
(86.2%) patients, while in 31/112 (23.8%) cases, additional biological therapy was done. In 14/130 (10.7%) 
patients, anti-recurrence therapy was carried out in mono mode with a biological drug.
RESULTS: mean follow-up was 28.5 (1.9–95.4) months. Recurrence occurred in 54/130 (41.5%) patients on average 
18 ± 5 (12–41) months after surgery. Thus, the operative time exceeding 200 minutes was significantly associated 
with an increase in the recurrence rate (p = 0.03). It was found that the type of anastomosis does not affect the 
recurrence risk. Moreover, among the significant factors was the operative time. It increases the chance of recurrence 
by 2.9 times in the univariate model (p < 0.05), and in the multivariate model — by 6.3 times, when exceeding 
155 minutes.

РЕЗЮМЕ
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CONCLUSION: the type of anastomosis does not affect the recurrence risk. The operation time exceeding 155 minutes 
increases the chance of recurrence by 6 times (p < 0.01).
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ВВЕДЕНИЕ

Болезнь Крона — хроническое воспалительное забо-
левание желудочно-кишечного тракта, которое требу-
ет хирургического лечения в 80% наблюдений, неза-
висимо от вида проводимой консервативной терапии 
[1]. При этом операция не излечивает полностью 
пациентов, и частота рецидива остается высокой: че-
рез год после операции рецидив по эндоскопическим 
признакам выявляется у 35–85% больных, а с наличи-
ем уже клинических проявлений — в 10–38% наблю-
дений. К третьему году наблюдения частота рецидива 
увеличивается до 85–100% и 34–86%, соответствен-
но [2]. Согласно данным литературы, рецидив БК, 
обнаруженный во время эндоскопического иссле-
дования, определяется либо в «неотерминальном» 
отделе подвздошной кишки, либо, непосредственно, 
в области анастомоза [3,4]. Данный факт вызвал обе-
спокоенность у хирургов относительно того, какой 
тип анастомоза сопровождается низким риском раз-
вития ишемии, сводит к минимуму рефлюкс кишечно-
го содержимого в тонкую кишку и предупреждает из-
быточный бактериальный рост в подвздошной кишке 
[5,6]. Опубликован ряд исследований, в которых ут-
верждается, что аппаратный анастомоз «бок-в-бок» 
ассоциирован с низкой частотой послеоперацион-
ного рецидива [7–9]. В ретроспективном исследова-
нии Scarpa M., et al., продемонстрированы результаты 
лечения 141 пациента с БК. Авторы установили отсут-
ствие каких-либо статистически значимых различий 
в частоте послеоперационного рецидива между ап-
паратным и ручным способом формирования анасто-
моза [10]. Полученные результаты подтверждаются 
в рандомизированном контролируемом исследова-
нии McLeod R.S., et al. Среди 139 пациентов, подвер-
гнутых анализу, через 12 месяцев рецидив, по дан-
ным эндоскопического исследования, возник у 42,5% 
больных после формирования ручного анастомоза 
и у 37,9% — после наложения аппаратного соустья 

(р = 0,55) [11]. Однако в более ранней работе Muñoz-
Juárez M., et al., основанной на анализе результатов 
лечения 138 пациентов, оперированных по поводу 
БК, однозначно указывается на существенное сниже-
ние частоты рецидива после формирования аппарат-
ного анастомоза [12].
Принимая во внимание наличие указанных раз-
ногласий, мы провели анализ результатов лечения 
130 пациентов с БК, которые были оперированы 
в ФГБУ «НМИЦ колопроктологии имени А.Н. Рыжих» 
Минздрава России.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

В исследование было включено 130 пациентов с БК, 
которые были оперированы по поводу осложненной 
формы БК в период с 2012 по 2017 гг. Мужчин было 
72/130 (55,3%), женщин — 58/130 (44,7%). Медиана 
возраста составила 28 (18–70) лет. В 112/130 (86,2%) 
наблюдениях имелась БК в форме терминального иле-
ита, в остальных 18/130 (13,2%) случаях — в форме 
илеоколита. В 7 (5,4%) случаях дополнительно име-
лось поражение участка тощей кишки. Инфильтрат 
брюшной полости перед операцией был диагности-
рован в 99/130 (76,2%) случаях, а внутрибрюшной 
абсцесс — у 31/130 (23,8%) пациента. Медиана про-
должительности анамнеза заболевания составила 
36 (3–360) месяцев. В 112/130 (86,2%) наблюдени-
ях выполнена илеоцекальная резекция кишечника 
с формированием анастомоза, в 18/130 (13,8%) слу-
чаях — резекция терминального отдела подвздош-
ной кишки с резекцией правых отделов ободочной 
кишки с формированием илео-трансверзо-анастомо-
за. Расширение объема вмешательства было связано 
с вовлечением в воспалительный процесс ободочной 
кишки. Протяженность поражения, в среднем, со-
ставила 25 ± 1,6 (5–150) см. У 59/130 (45,4%) па-
циентов была предшествующая пролонгированная 
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консервативная терапия на протяжении Ме = 3 (1–7) 
месяцев, включающая антибиотики (в 55/59 (93,2%) 
случаев) и глюкокортикостероиды (в 26/59 (44,1%) 
наблюдениях). У остальных 71/130 (54,6%) пациен-
тов предоперационная подготовка, также включаю-
щая антибактериальную и гормональную терапию, 
проводилась на протяжении Ме = 7 (1–14) дней. 
Индекс активности заболевания по Харви-Брэдшоу, 
непосредственно перед хирургическим лечением 
составил Ме = 5 (2–14) балов. Лапароскопические 
вмешательства были выполнены в 46/130 (35,4%) 
наблюдениях. Среднее время операции составило 
200 (90–450) минут. Аппаратный анастомоз по типу 
«бок-в-бок» был сформирован у 57/130 (43,8%) 
больных, тогда как ручной анастомоз по типу «конец-
в-конец» — у 73/130 (56,2%). Осложнения в после-
операционном периоде возникли в 21/130 (16,2%) 
наблюдении. После оперативного лечения в качестве 
противорецидивной терапии большинству пациен-
тов был назначен азатиоприн — 112/130 (86,2%), 
при этом в 31/112 (23,8%) наблюдении дополни-
тельно назначена биологическая терапия. У 14/130 
(10,7%) больных противорецидивная терапия про-
водилась в монорежиме биологическим препаратом.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Все 130 пациентов прослежены с медианой в 28,5 
(1,9–95,4) месяцев. Рецидив возник у 54/130 (41,5%) 
больных, в среднем, через 18 ± 5 (12–41) месяцев по-
сле операции.
Необходимо отметить, что по типу сформированного 
соустья группы сопоставимы (р = 0,08).

Первоначально мы провели сравнительный ана-
лиз различных клинических критериев у больных 
с рецидивом и ремиссией. В качестве исследуемых 
признаков были взяты: тип анастомоза, пол, воз-
раст, наличие БК в форме илеоколита, длительность 
анамнеза, факт консервативной терапии до первой 
операции, индекс Харви-Брэдшоу, лапароскопиче-
ские вмешательства, длительность операции, про-
тяженность поражения перед первичной операци-
ей, наличие в анамнезе поражения тощей кишки, 
диагностированный до операции инфильтрат или 
абсцесс брюшной полости, развившиеся ранние 

Таблица 1. Сравнительный анализ клинических критериев у больных с ремиссией и рецидивом
Table 1. Clinical criteria in patients with remission and recurrence

Рецидив (n = 54) Ремиссия (n = 76) P
Аппаратный анастомоз 25 (46,3%) 32 (42,1%) 0,2
Ручной анастомоз 29 (53,7%) 44 (57,9%) 0,3
Пол (муж) 31 (57,4%) 41 (53,9%) 0,18
Возраст, лет (медиана, min–max) 28,5 (18–68) 28 (18–70) 0,5
БКИК1 10 (18,5%) 8 (10,5%) 0,2
Анамнез, мес. (медиана, min–max) 48 (4–168) 33 (3–360) 0,11
Предшествующее лечение 26 (48,1%) 33 (43,4%) 0,2
Х-Б2 индекс (средний бал, min–max) 5 (3–10) 5 (2–14) 0,5
Лапароскопическое вмешательство 21 (38,8%) 25 (32,9%) 0,2
Время операции, мин. (медиана, min–max) 200 (120–390) 190 (90–450) 0,03
Протяженность поражения, см (медиана, min–max) 20 (5–100) 20 (8–150) 0,3
Поражение тощей кишки 9 (16,6%) 6 (7,9%) 0,2
Наличие инфильтрата 39 (72,2%) 60 (78,9%) 0,1
Наличие абсцесса 8 (14,8%) 23 (30,2%) 0,059
Послеоперационное осложнение 8 (14,8%) 13 (17,1%) 0,2
АЗА3 44 (81,5%) 68 (89,5%) 0,1
БИО4 18 (33,3%) 27 (35,5%) 0,2

Примечание: БКИК1 — Болезнь Крона в форме илеоколита; Х-Б2 — Харви-Брэдшоу индекс; АЗА3 — Азатиоприн; БИО4 — Биологическая терапия
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Точка отсечения более 155 мин.

Рисунок 1. ROC-кривая определения точки отсечения для 
продолжительности операций
Figure 1. ROC curve for determining the cut-off point for the 
duration of operations
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послеоперационные осложнения, противорецидив-
ная терапия азатиоприном или биологическими 
препаратами (Табл. 1).
Интересно отметить, что в группе пациентов с ремис-
сией преобладают случаи с диагностированным аб-
сцессом брюшной полости, при этом имеется погра-
ничная достоверность результатов (р = 0,05). Данный 
факт будет отдельно проверен при дальнейшем 
многофакторном анализе. Более того, неожиданные 
результаты были получены при сравнении длитель-
ности операции. Так, продолжительность операции 
более 200 минут достоверно ассоциировалась с уве-
личением частоты рецидива заболевания (р = 0,03). 
Поскольку различие между двумя группами составля-
ет 10 минут, мы провели дополнительный анализ для 
выявления точки отсечения (cutoff point) использую 
ROC-кривую и индекс Юдена (Рис. 1). В результате 
было получено значение точки < 155 минут, кото-
рое будет использовано при дальнейшем анализе 
результатов.
Для выявления предикторов рецидива был проведен 
однофакторный и многофакторный анализ.
Первым этапом рассматривается каждый вышепере-
численный фактор в отдельности в однофакторных 
моделях, затем все факторы в одной модели.
Отношение шансов и доверительные интервалы с до-
стоверностью можно увидеть в таблице 2.
На рисунке 2 представлены результаты однофак-
торной (каждый коэффициент включен по очереди) 

и многофакторной (коэффициенты включены все 
вместе) моделей.
В результате данного анализа было выявлено, что тип 
формирования анастомоза не влияет на риск рециди-
ва болезни. Более того, среди значимых факторов на-
ходится длительность операции. Продолжительность 
вмешательства более 155 минут в однофакторной 
модели повышает шанс развития рецидива в 2,9 раз 
(р < 0,05), а в многофакторной — в 6,3 раза. Кроме 
того, в однофакторной модели (Табл. 2, столбец А) 
наличие абсцесса снижает шансы на развитие реци-
дива примерно в 2,5 раза (1/ОШ = 1/0,4), а в много-
факторной модели (Табл. 2, столбец Б) — примерно 
в 3,4 раза (1/ОШ = 1/0,29). Отметим, что на таблице 
сопряженности факт наличия абсцесса встречается 
у пациентов с рецидивом реже (р = 0,05). Мы пред-
положили, что из-за включения большого количества 
признаков, данный фактор, вероятнее всего, связы-
вается с другими характеристиками и поэтому дает 
противоречивый результат. В связи с этим, мы про-
вели еще один многофакторный анализ (оптимизи-
рованный), в котором исключили несколько перемен-
ных и оставили лишь факт предшествующей терапии 
и других, указанных в таблице 2 на столбце В, харак-
теристик пациента (Рис. 3). При этом значимость на-
личия абсцесса снижается (р > 0,05). Данное заклю-
чение доказывает связь данного критерия с другими 
характеристиками, что приводит к ложному увеличе-
нию вероятности рецидива.

Таблица 2. Отношение шансов и доверительный интервал по факторам риска развития рецидива БК
Table 2. Odds ratio and confidence interval for risk factors for CD recurrence
Предикторы Столбец А Столбец Б Столбец В

Модели однофакторные 
(каждая переменная 

включается отдельно)
ОШ (ДИ)

Модель многофакторная 
(все переменные включены 

одновременно)
ОШ (ДИ)

Модель многофакторная 
(часть переменных 

исключены)
ОШ (ДИ)

Аппаратный анастомоз 1,185 (0,587–2,393) 1,468 (0,576–3,744) 
Пол 1,151 (0,570–2,324) 1,955 (0,791–4,835) 
Возраст, лет 1,000 (0,969–1,032) 1,005 (0,965–1,046) 
БКИК1 1,932 (0,708–5,273) 3,102* (0,842–11,43) 
Анамнез, мес. 1,001 (0,994–1,007) 1,000 (0,991–1,008) 
Предшествующее лечение 1,210 (0,601–2,438) 1,592 (0,644–3,937) 1,168 (0,541–2,521) 
Х-Б2 индекс 1,033 (0,872–1,224) 1,041 (0,841–1,290) 1,055 (0,881–1,264) 
Лапароскопическое вмешательство 1,339 (0,646–2,776) 1,135 (0,412–3,128) 
Время операции, мин. 1,005* (1,000–1,010) 
Время операции выше среднего (200 минут) 1,371 (0,674–2,792) 
Время операции более 155 минут 2,914** (1,146–7,405) 6,278*** (1,799–21,91) 
Протяженность поражения, см 0,990 (0,970–1,011) 0,994 (0,969–1,019) 
Поражение тощей кишки 2,333 (0,778–7,001) 1,938 (0,514–7,312) 
Наличие инфильтрата 0,693 (0,308–1,561) 0,501 (0,155–1,615) 0,872 (0,360–2,112) 
Наличие абсцесса 0,401** (0,164–0,982) 0,293** (0,0945–0,909) 0,415* (0,156–1,108) 
Послеоперационное осложнение 0,862 (0,330–2,251) 1,126 (0,351–3,619) 1,206 (0,424–3,435)
АЗА3 0,518 (0,190–1,413) 0,504 (0,138–1,838) 0,428 (0,137–1,341) 
БИО4 0,907 (0,435–1,893) 0,524 (0,192–1,433) 0,674 (0,289–1,573) 

Примечание: БКИК1 — Болезнь Крона в форме илеоколита; Х-Б2 — Харви-Брэдшоу индекс; АЗА3 — Азатиоприн; БИО4 — Биологическая терапия; *р > 0,05; 
** р < 0,05; ***р < 0,01
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ОБСУЖДЕНИЕ

В 2014 году коллектив авторов из Китая опубликовал 
метаанализ, посвященный сравнению двух вариантов 
анастомоза при илеоцекальной резекции кишечника. 
В работу было включено 8 исследований, обобщив-
ших результаты лечения 821 пациента, среди которых 
в 396 (48,2%) случаях анастомоз выполнен аппарат-
ным способом и в 425 (51,8%) — ручным. Интересно 
отметить, что 3 из 8 исследований носили рандомизи-
рованный контролируемый характер. Было обнару-
жено 5-кратное уменьшение риска возврата заболе-
вания после формирования анастомоза «бок-в-бок» 
механическим швом. Крайне важно подчеркнуть, что, 
проанализировав изолированные результаты трех 
рандомизированных исследований, наши коллеги не 
выявили каких-либо статистически значимых раз-
личий в частоте рецидивов БК (р = 0,2) и повторных 
операций по поводу рецидива БК (р = 0,12) в груп-
пах пациентов с ручным или механическим швом 
[13]. Еще один метаанализ литературы был проведен 
Simillis C., et al. в 2007 году, в который было включе-
но 8 работ, анализирующих влияние вида анастомоза 

на отдаленные результаты лечения БК [14]. Суммарно 
анализу подвергнут 661 пациент, перенесший 712 ре-
зекций кишки. В 383 (53,8%) случаях был сформиро-
ван ручной анастомоз, а в 329 (46,2%) — аппарат-
ный. При анализе отдаленных результатов не было 
выявлено какой-либо корреляции между частотой 
рецидива БК и видом анастомоза. Необходимо под-
черкнуть, что в метаанализ вошло 5 исследований, 
основанных на анализе ретроспективных данных. 
McLeod R.S., et al., в своем мультицентровом рандоми-
зированном сравнительном исследовании, проанали-
зировав отдаленные результаты хирургического ле-
чения пациентов с БК в течение 12 месяцев, которым 
формировались анастомозы по типу «конец-в-конец» 
и «бок-в-бок» продемонстрировали равную часто-
ту рецидива БК как по эндоскопическим признакам 
(42,5% против 37,9%; p = 0,55), так и по клиническим 
проявлениям (21,9% против 22,7%; p = 0,92) [11].
В метаанализе, опубликованном в 2018 году, 
Feng J.S., et al., с осторожностью сделали вывод, что 
степлерный анастомоз «бок-в-бок» предпочтитель-
ней ручного [15]. Однако сами авторы в заключении 
отметили, что количество отобранных контролируе-
мых исследований было небольшим, более половины 
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Рисунок 2. Однофакторная и многофакторная модель анализа факторов риска на вероятность развития рецидива БК
Figure 2. Univariate and multivariate model for analyzing risk factors for the likelihood of CD recurrence
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работ носили ретроспективный анализ, а период на-
блюдения между группами был разный, что говорит 
о гетерогенности наблюдений.
Весьма интересным оказался тот факт, что по вопросу 
сравнения различных типов анастомоза при БК, всего 
было опубликовано 4 метаанализа с 2007 по 2018 гг. 
[13–16]. Практически во всех работах пропаганди-
руется выполнение аппаратного анастомоза «бок-
в-бок», сопровождающегося как меньшей частотой 
послеоперационных осложнений, так и рецидива БК. 
Однако многие исследования не были сопоставимы, 
группы больных были гетерогенны, что оказывало 
отрицательное влияние на достоверность сделанных 
выводов.
В нашем исследовании, несмотря на ретроспектив-
ный характер работы, также было продемонстриро-
вано отсутствие преимуществ у аппаратного способа 
формирования анастомоза в отношении вероятности 
послеоперационного рецидива. Интересно отметить, 
что продолжительность оперативного вмешатель-
ства, как независимый фактор риска появления реци-
дива БК, не встречался в доступной нам литературе. 
Объяснить выявленную закономерность можно тем, 

что более продолжительные операции были связаны 
с более тяжелыми и обширными осложнениями БК. 
Иными словами, у пациентов с развившимся рециди-
вом имелось изначально более агрессивное течение 
заболевания. Вероятнее всего, необходимо продол-
жить исследования в данной области, отдавая пред-
почтения рандомизированным исследованиям.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Таким образом, установлено, что тип формирования 
анастомоза не влияет на риск возникновения воз-
врата заболевания. Длительность операции более 
155 минут повышает шанс рецидива в 6 раз (р < 0,01).
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Clinical and laboratory markers of the pre-test 
probability of inflammatory bowel diseases

Клинико-лабораторные маркеры предтестовой вероятности 
воспалительных заболеваний кишечника

https://doi.org/10.33878/2073-7556-2023-22-1-91-98

Клинико-лабораторные маркеры предтестовой 
вероятности воспалительных заболеваний кишечника

Расмагина И.А.1, Бакулин И.Г.1, Стамболцян В.Ш.1, Машевский Г.А.2, 
Шелякина Н.М.
1ФГБОУ ВО «Северо-Западный государственный медицинский университет имени И.И. Мечникова» 
Министерства здравоохранения Российской Федерации (ул. Кирочная, д. 41, г. Санкт-Петербург, 191015, 
Россия) 
2Санкт-Петербургский государственный электротехнический университет СПбГЭТУ «ЛЭТИ» имени 
В.И. Ульянова (Ленина), кафедра биотехнических систем (ул. Профессора Попова, д. 5., г. Санкт-
Петербург, 197022, Россия)

ЦЕЛЬ: определить клинико-лабораторные признаки, которые позволят дифференцировать синдром раз-
драженного кишечника (СРК) и нозологические формы воспалительных заболеваний кишечника (ВЗК) 
до момента выполнения видеоколоноскопии.
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ: в исследовании ретроспективно анализировались клинические (жалобы, анамнез) 
и лабораторные данные из историй болезни пациентов с подтвержденными диагнозами: язвенный колит 
(ЯК) и болезнь Крона (БК) в стадии обострения и СРК.
РЕЗУЛЬТАТЫ: в исследование включено 712 пациентов с ВЗК и функциональной патологией: БК — 39,2%, 
ЯК — 37,8%, СРК — 23%. При СРК выявлялись значимые прямые корреляции с женским полом, констипацией, 
болевым абдоминальным синдромом, наличием сопутствующей функциональной патологии, отсутствием 
внекишечных и перианальных проявлений, отсутствием семейного анамнеза аутоиммунных заболеваний, 
снижением веса на фоне ограничительного типа питания (р < 0,001), прямые корреляции с уровнями гемо-
глобина (р < 0,001) и общего белка (р = 0,002), обратные корреляции с уровнями лейкоцитов, фекального 
кальпротектина (ФК), С-реактивного белка (СРБ) (р < 0,001). У пациентов с ВЗК были выявлены значимые 
прямые корреляции с ночными симптомами (р = 0,045 при БК, р = 0,023 при ЯК) и диарейным синдромом 
(до 2 раз в сутки при БК, р = 0,018; ≥ 5 раз в сутки при ЯК, р < 0,001) и повышением ФК (р < 0,001). Для БК 
было характерно: наличие перианальных и внекишечных проявлений, молодой возраст, лихорадка, опера-
тивное вмешательство в анамнезе (р < 0,001), снижение веса (р = 0,015), повышение уровня СРБ, развитие 
анемии (р < 0,001) и гипопротеинемии (р = 0,032). Для ЯК характерно: мужской пол (р = 0,008), наличие 
крови в стуле (р < 0,001) и лейкоцитоз (р < 0,001), а также обратная корреляция с абдоминальной болью 
(р < 0,001).
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: полученные корреляции заболеваний и клинико-лабораторных маркеров могут быть при-
менены как критерии разграничения ВЗК и СРК в рутинной клинической практике, однако требуются 
дальнейшие проспективные исследования для валидации данных показателей.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: болезнь Крона, язвенный колит, воспалительные заболевания кишечника, клинико-лабораторные маркеры, диф-
ференциально-диагностические критерии
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AIM: to distinguish clinical and laboratory markers that could help to diagnose irritable bowel syndrome (IBS) and 
forms of inflammatory bowel diseases (IBD) — Crohn`s disease (CD) and ulcerative colitis (UC), before colonoscopy.
PATIENTS AND METHODS: the retrospective study included 712 patients (CD — 39.2%, UC — 37.8%, IBS — 23%). 
Clinical (complaints, anamnesis) and laboratory data from medical histories of patients with confirmed flare of IBD 
and IBS analyzed.
RESULTS: Patients with IBS had significant direct correlations with female gender, constipation, abdominal pain, 
presence of concomitant functional pathology, absence of extra-intestinal (EIM) and perianal (PAM) manifestations, 
weight loss due to food restriction (р < 0.001), hemoglobin (р < 0.001) and total protein levels (р = 0.002), and 
inverse correlations with levels of leukocytes, fecal calprotectin (FC) and C-reactive protein (CRP) (p < 0.0001). 
Patients with IBD had significant direct correlations with night symptoms (р = 0.045 for CD, р = 0.023 for UC) and 
diarrhea (up to 2 times per 24 hours in CD, р = 0.018; ≥ 5 times per 24 hours in UC, р < 0.001) and FC (р < 0.001). 
CD was categorized by the presence of PAMs and EIMs, young age, fever, surgery in anamnesis (p < 0.001), weight 
loss (p = 0.032), elevated CRP levels, anemia (p < 0.001) and hypoproteinemia (р = 0.032). Patients with UC had 
direct correlations with male gender (р = 0.008), stool with blood and leukocytosis (р < 0.001) and had inverse 
correlation with abdominal pain (p < 0.001).
CONCLUSION: the identified clinical and laboratory markers can be used as criteria to distinguish IBD from IBS in 
routine clinical practice. However, further prospective studies are required for validation.
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ВВЕДЕНИЕ

Воспалительные заболевания кишечника (ВЗК) — 
хронические прогрессирующие заболевания, пред-
ставляющие собой две основные нозологии — яз-
венный колит (ЯК) и болезнь Крона (БК) [1,2]. Во 
всем мире, в том числе и в Российской Федерации, от-
мечается рост новых случаев и распространенности 
этих заболеваний [3,4]. Установление диагноза ВЗК 
нередко занимает месяцы от момента возникновения 
первых симптомов заболевания [5–7] в связи с не-
достаточностью данных для верификации диагноза 
и часто длительного ведения пациентов, как синдром 
раздраженного кишечника (СРК) [8].
В то же время пациенты с СРК и ВЗК могут иметь сход-
ную клиническую манифестацию, что создает трудно-
сти в диагностике данных нозологий [9]. До 50% паци-
ентов с ВЗК имеют симптомы, являющиеся критериями 
для установления диагноза СРК [9], что ведет к несво-
евременной верификации правильного диагноза.
Клиническая оценка активности заболевания с по-
мощью индексов не всегда объективна и не позволя-
ет провести различие между симптомами ВЗК и СРК 
[10]. В исследовании Lahiff C., et al. при сравне-
нии индексов Беста (Crohn’s Disease Activity Index 
(CDAI)) у лиц с БК и СРК, 62% пациентов из группы 

с функциональными заболеваниями имели уровень 
CDAI более 150 баллов [10], что указывает на нали-
чие активности. Более того, серологические исследо-
вания у пациентов с типичными симптомами СРК без 
наличия «красных флагов» обладают низкой диаг-
ностической точностью [11]. Ввиду частого наличия 
неспецифических жалоб при ВЗК [1,2,12] и отсут-
ствия повышения маркеров системного воспаления 
при легком течении заболевания [1,2] до выполнения 
эндоскопического исследования, требуется поиск но-
вых клинических и лабораторных маркеров для диф-
ференциации ВЗК и СРК.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

Определить клинико-лабораторные признаки, ко-
торые позволят дифференцировать СРК и нозо-
логические формы ВЗК до момента выполнения 
видеоколоноскопии.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

Нами были ретроспективно проанализированы 
истории болезни 840 пациентов с ЯК, БК и СРК. 
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В исследование включались пациенты старше 
18 лет с клиническим обострением: 2 и более бал-
лов по индексу Мейо без оценки эндоскопической 
части для ЯК и более 150 баллов по индексу Беста 
(CDAI) для БК [8,13], а также пациенты с типичны-
ми жалобами СРК (абдоминальная боль, связанная 
с дефекацией, изменением частоты и/или формы 
стула ≥ 1 раза в неделю за последние 3 месяца 
при общей продолжительности симптомов более 
полугода) [14]. Из исследования исключались па-
циенты с выявленными кишечными инфекциями, 
сопутствующими заболеваниями, которые могли 
бы привести к возникновению гастроинтестиналь-
ных жалоб (дивертикулярная болезнь, спаечная 
болезнь), а также при наличии эндоскопической 
ремиссии при ВЗК.
При анализе оценивались жалобы пациентов, дан-
ные анамнеза и лабораторные показатели (Табл. 1). 
Наличие стриктур, свищей, воспалительных инфиль-
тратов и абсцессов оценивалось как при первичном 
визите, так и в анамнезе. Нарушения стула (≥ 25% 
дефекаций 1–2 типа по Бристольской шкале (БШ) 
для запора и ≥ 25% дефекаций 6–7 типа по БШ для 
диареи), наличие примеси крови, абдоминальный бо-
левой синдром, снижение веса (≥ 5% от изначальной 
массы тела), наличие повышения температуры более 
37,00С оценивались в течение 3-х месяцев, предше-
ствующих обращению за медицинской помощью. 
Потеря массы тела оценивалась в двух вариантах: 
непреднамеренная и на фоне соблюдения пациентом 
диетических ограничений.
Всем пациентам в дальнейшем была выполнена ви-
деоколоноскопия и другие исследования при необ-
ходимости для подтверждения основного диагноза.
Исследование проводилось на базе отделе-
ния гастроэнтерологии клиники Петра Великого 
и Северо-Западного центра ВЗК Северо-Западного 

государственного медицинского университета 
им. И.И. Мечникова (СЗГМУ им. И.И. Мечникова).
Исследование было одобрено локальным этическим 
комитетом СЗГМУ им. И.И. Мечникова и являлось 
частью кандидатской диссертации по разработке 
программы по диагностике и дифференциальной 
диагностике ВЗК с использованием искусственного 
интеллекта.
Статистическая обработка проводилась в программе 
StatSoft Statistica v. 12 в качестве меры оценки вза-
имосвязи между переменными использовался ранго-
вый коэффициент корреляции Спирмана. Выбор кри-
терия определялся тем, что в анализируемом массиве 
данных содержались как количественные, так и кате-
гориальные переменные.

РЕЗУЛЬТАТЫ

При первичном скрининге в исследование вклю-
чено 840 пациентов, из которых было исключено 
128 в связи с сопутствующими заболеваниями, 
приводящими к развитию сходной клинико-лабо-
раторной картины, а также больных ВЗК с эндо-
скопической ремиссией. Характеристика 712 па-
циентов, вошедших в исследование, представлена 
в табл. 2.
При СРК выявлялась значимая прямая корреляцион-
ная зависимость с женским полом, запором, болевым 
абдоминальным синдромом, наличием сопутствую-
щей функциональной патологии, отсутствием вне-
кишечных и перианальных проявлений, семейного 
анамнеза аутоиммунных заболеваний (р < 0,001), 
а также данная категория пациентов имела тенден-
цию к снижению веса на фоне ограничения питания 
(р < 0,001) (Табл. 3). При анализе лабораторных по-
казателей имелась обратная корреляция с уровнем 

Таблица 1. Клинико-лабораторные показатели, анализированные в исследовании
Table 1. Assessed clinical and laboratory characteristics

Клинические показатели
Пол Возраст

Частота жидкого стула Наличие запоров Кровь в стуле Абдоминальная боль Ночные симптомы Снижение веса
Внекишечные проявления (ВКП)

Артропатия Анкилозирующий 
спондилоартрит

Поражение кожи Поражение слизистых Пораже ние глаз Вовлечение 
органов ЖКТ

Наличие лихорадки Перианальные 
проявления (ПАП)

Стриктуры Свищи Абсцесс Инфильтрат

Хирургическое вмешательство на тонкой/толстой кишке
Сопутствующие заболевания

Первичный 
склерозирующий 

холангит

Первичный 
билиарный холангит

Аутоиммунный 
гепатит

Ревматоидный артрит Другие ревмато-
логические 

заболевания

Функциональные 
патологии

Семейный анамнез ВЗК, аутоиммунных заболеваний
Лабораторные показатели

Гемоглобин Лейкоциты Общий белок С-реактивный белок 
(СРБ)

Фекальный кальпротектин (ФК)
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лейкоцитов, ФК и СРБ (р < 0,001) и положительная — 
с уровнем гемоглобина (р < 0,001) и общего белка 
(р = 0,002).
Для группы пациентов с ВЗК выявлены значимые 
положительные корреляции с ночными симптомами 
(р = 0,045 при БК, р = 0,023 при ЯК), ФК (р < 0,001), 
а также диарейным синдромом (до 2 р/сут. при БК, 
р = 0,018; ≥ 5 р/сут. при ЯК, р < 0,001). Для БК было 
характерно: молодой возраст, наличие перианальных 
и внекишечных проявлений, лихорадки, оператив-
ного вмешательства в анамнезе (p < 0,001), сниже-
ния веса (р = 0,015), повышения уровня СРБ, анемии 
(p < 0,001), а также гипопротеинемии (р = 0,032). Для 
ЯК характерно: мужской пол (р = 0,008), наличие кро-
ви в стуле (р < 0,001) и лейкоцитоз (р < 0,001), а так-
же обратная корреляция с абдоминальной болью 
(р < 0,001).

ОБСУЖДЕНИЕ

По данным общемировой статистики, симптомы СРК 
выявляются почти у 50% пациентов, обращающихся 
за помощью к гастроэнтерологу [15]. Даже при нали-
чии диагностических критериев СРК [14] некоторые 
пациенты не имеют типичную клиническую картину, 
и функциональные нарушения расцениваются как 
неклассифицированный СРК [16]. В то же время воз-
растающая заболеваемость ВЗК [5–7] требует тща-
тельного выявления «красных флагов» у всех паци-
ентов с симптомами кишечной диспепсии.

В связи с тем, что ВЗК могут проявляться различными 
клиническими симптомами, мы постарались включить 
в оцениваемые признаки наиболее частые и харак-
терные жалобы пациентов по данным клинических 
руководств [1,2,14].
По результатам нашего исследования были выявле-
ны значимые корреляции с клинико-лабораторными 
показателями, которые после дальнейших исследо-
ваний могут быть использованы в рутинной клиниче-
ской практике для эффективной дифференциальной 
диагностики между ЯК, БК и СРК до момента эндо-
скопического исследования. Так, для разграничения 
между функциональной и органической патологией 
имелись значимые корреляции с такими показате-
лями как женский пол, наличие запоров, болевого 
абдоминального синдрома, снижения массы тела 
на фоне преимущественного ограничения питания, 
сопутствующей функциональной патологии, отсут-
ствия аутоиммунных заболеваний у родственников 
1-й линии для СРК и повышения ФК, ночных симпто-
мов, диарейного синдрома для ВЗК. Боль в животе 
являлась, преимущественно, характерным симптомом 
для СРК, более вероятным в связи с тем, что данный 
признак является обязательным диагностическим 
критерием [14].
В свою очередь, для дальнейшей дифференциации 
между типами ВЗК следует учитывать возраст, на-
личие перианальных и внекишечных проявлений, 
лихорадки, хирургического лечения, снижения веса, 
анемии, повышения СРБ и снижения общего бел-
ка, характерных для БК, и примеси крови в стуле, 

Таблица 2. Характеристика пациентов, включенных в исследование
Table 2. Characteristics of patients included in the study

Характеристика БК (n = 278) ЯК (n = 270) СРК (n = 164)
Мужской пол — количество (%) 124 (44,6%) 137 (50,7%) 53 (32,3%)

Возраст — лет
Медиана 33 36 43
ИКР 26–44 29–49 33–60

Гемоглобин — г/л
Медиана 125 (n = 273) 126 (n = 255) Среднее арифметическое 133,42 ± 13,618

(n = 121)
ИКР 112–134 109,5–140 95% ДИ 130,96–135,88

Лейкоциты — 109/л
Медиана 6,9 (n = 271) 7,3 (n = 255) 5,4 (n = 120)
ИКР 5,25–9,35 5,7–10,2 4,7–6,7

Общий белок — г/л
Медиана 70 (n = 208) 72 (n = 194) 75 (n = 86)
ИКР 67–76 67–76 69–77

С-реактивный белок — мг/л
Медиана (min, max) 5,93 (n = 250) 3,4 (n = 237) 1 (n = 110)
ИКР 2,16–16,5 1,38–9,43 0,5–2,4

Фекальный кальпротектин — мкг/г
Медиана 600 (n = 158) 800 (n = 109) 26,18 (n = 77)
ИКР 221–1000 362–1800 25,0–64,16

ИКР — интерквартильный размах; ДИ — доверительный интервал.
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мужской пол и наличие более выраженного диарей-
ного синдрома для ЯК.
Поиск простых и доступных маркеров ведется уже 
длительное время во всем мире. Так, Danese S., et al. 
разработали и валидизировали опросник предте-
стовой вероятности болезни Крона (Red flag score) 
при дифференциальной диагностике ее с СРК, вклю-
чившим в себя 21 вопрос [17]. Посредством много-
факторного анализа были выделены 8 независимых 
признаков, значимо коррелирующих с БК и включен-
ных в данный опросник: незаживающий или сложный 
перианальный свищ, абсцесс или перианальные по-
ражения; родственник 1-й линии с подтвержденным 
ВЗК; снижение веса за последние 3 месяца (5% от 
массы тела); хроническая абдоминальная боль (бо-
лее 3 месяцев); ночная диарея; субфебрилитет в те-
чение 3-х месяцев; отсутствие абдоминальной боли 
в течение 30–45 минут после приема пищи, особен-
но овощей; отсутствие императивных позывов [17]. 
Пациенты, набравшие 8 и более баллов по опросни-
ку, имели наибольшую вероятность выявления БК 

по сравнению с популяцией (ОШ 290, 95% ДИ 77–
1086), чувствительность и специфичность составили 
0,94 (95% ДИ 0,88–0,99) и 0,94 (95% ДИ 0,90–0,97), 
соответственно [17]. Полученные нами данные схожи 
с результатами Danese S., et al., однако по результатам 
нашего исследования, не было выявлено корреляции 
с наличием отягощенного наследственного анамнеза 
для БК и болевого абдоминального синдрома.
Серологические маркеры тоже имеют свое место 
в дифференциации между функциональными рас-
стройствами ЖКТ и ВЗК. Используемые в рутинной 
практике СРБ и скорость оседания эритроцитов (СОЭ) 
являются показателями наличия и тяжести систем-
ного воспаления, однако они не являются специфи-
ческими для ВЗК и во многих случаях не отражают 
гистологического воспаления [18]. Фекальный каль-
протектин (ФК) является точным маркером воспале-
ния слизистой оболочки кишки и одним из наиболее 
удобных в связи со своей неинвазивностью [19].
Уровень ФК, который следует использовать для 
разграничения функциональной и органической 

Таблица 3. Корреляционный анализ клинико-лабораторных показателей
Table 3. Correlation analysis of clinical and laboratory parameters

Показатели Число 
пациентов

Болезнь Крона Язвенный колит Синдром раздраженного кишечника

Коэффициент
Спирмана t(N-2) p-level Коэффициент

Спирмана t(N-2) p-level Коэффициент
Спирмана t(N-2) p-level

Пол 712 −0,010099 −0,2691 0,787928 −0,099975 −2,6773 0,00759* 0,12683 3,407 < 0,001*

Возраст 712 −0,197422 −5,36608 < 0,001* 0,021571 0,57491 0,56554 0,204052 5,554 < 0,001*

Запоры 712 −0,143552 −3,86509 < 0,001* −0,237563 −6,5166 < 0,001* 0,439989 13,0555 < 0,001*

Жидкий стул 
1–2 р/сут

712 0,088808 2,37576 0,017777* −0,125662 −3,3751 < 0,001* 0,041736 1,1131 0,266063

Жидкий стул 
3–4 р/сут

712 0,071478 1,90947 0,056604 0,001176 0,03132 0,97502 −0,08423 −2,2523 0,024611*

Жидкий 
стул ≥ 5 р/сут

712 −0,022625 −0,60302 0,546691 0,250339 6,88987 < 0,001* −0,26204 −7,2349 < 0,001*

Кровь в стуле 712 −0,152077 −4,09991 < 0,001* 0,560594 18,0385 < 0,001* −0,46921 −14,1576 < 0,001*

Абдоминальная 
боль

711 0,007158 0,19061 0,848886 −0,200639 −5,4533 < 0,001* 0,22252 6,0774 < 0,001*

Ночные 
симптомы

711 0,0752 2,00804 0,045018* 0,085475 2,28431 0,02265* −0,18551 −5,0269 < 0,001*

Снижение веса 712 0,091214 2,44064 0,014905* 0,029321 0,78161 0,43471 −0,13952 −3,7542 < 0,001*

Снижение веса 
на фоне диеты

712 −0,110161 −2,95331 0,003248* −0,091083 −2,4371 0,01505* 0,232604 6,3727 < 0,001*

Отсутствие ВКП 712 −0,272905 −7,5587 < 0,001* 0,020189 0,53806 0,5907 0,293158 8,17042 < 0,001*

Лихорадка 712 0,156293 4,2164 < 0,001* 0,01085 0,28911 0,77258 −0,1937 −5,26093 < 0,001*

Отсутствие ПАП 712 −0,403901 −11,7646 < 0,001* 0,280978 7,80116 < 0,001* 0,144737 3,89767 < 0,001*

Хирургическое 
лечение 

712 0,328751 9,2754 < 0,001* −0,199131 −5,4144 < 0,001* −0,15185 −4,09376 < 0,001*

Функциональная 
патология

712 −0,131001 −3,52097 < 0,001* −0,103511 −2,773 0,0057* 0,271076 7,50402 < 0,001*

Семейный 
анамнез 
аутоиммунных 
заболеваний

710 0,015435 0,41075 0,681378 0,062023 1,65351 0,09867 −0,08925 −2,38437 0,017371*

Гемоглобин 649 −0,149972 −3,85834 < 0,001* −0,022671 −0,5768 0,56427 0,219322 5,7179 < 0,001*

Лейкоциты 646 0,035479 0,90092 0,367965 0,188648 4,87489 < 0,001* −0,28198 −7,4584 < 0,001*

Общий белок 488 −0,097088 −2,15051 0,032007* −0,009991 −0,2203 0,82576 0,138778 3,0893 0,002121*

СРБ 597 0,275101 6,97974 < 0,001* 0,007887 0,19238 0,84751 −0,3615 −9,4576 < 0,001*

ФК 344 0,217022 4,11143 < 0,001* 0,337025 6,61999 < 0,001* −0,63566 −15,2279 < 0,001*

* изменения показателей статистически значимы (p < 0,05).

ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ ORIGINAL ARTICLES

95



патологии ЖКТ, до сих пор обсуждается: во многих 
исследованиях указывается, что его значения, харак-
терные для СРК могут составлять от 45 [20] до 188 
мкг/г [21]. Однако имеются работы, выявляющие 
диапазон ФК при СРК 16–294 мкг/г [22], что еще 
раз указывает на необходимость комплексной оцен-
ки клинико-лабораторных показателей пациента. 
Международный консенсус по стандартизации изме-
рений ФК не пришел к единому мнению по порогово-
му значению ФК, однако в то же время подчеркива-
ется, что его уровень коррелирует с эндоскопической 
и гистологической активностью при ВЗК [19]. В на-
шем исследовании повышением уровня ФК считалось 
референсное значение лабораторий более 50 мкг/г, 
и его повышение имело положительную корреляцию 
с наличием у пациента БК или ЯК.
При проведении корреляционного анализа между ла-
бораторными показателями были получены данные об 
отрицательной корреляции для уровней гемоглобина 
и общего белка при БК и о положительной корреля-
ции с уровнями СРБ и ФК. При этом наиболее высокие 
значения корреляции были отмечены для СРБ и ФК 
(0,275 и 0,217, соответственно). При ЯК достоверная 
корреляция была выявлена только для лейкоцитов 
и ФК (коэффициент корреляции 0,189 и 0,337, соот-
ветственно, p < 0,001). Значения гемоглобина и обще-
го белка имели обратную корреляцию при значениях 
р > 0,05, что показывает отсутствие достоверности по-
лученных результатов. Повышение уровня СРБ также 
не показало значимой корреляции (р = 0,84).
Необходимо отметить, что диагностика ВЗК требу-
ет большого опыта и знания ряда деталей при сборе 
и оценке анамнеза и лабораторных показателей паци-
ента. Врач, который имел небольшой опыт в ведении 
пациентов с ВЗК, может не акцентировать внимание 
на поражение слизистых оболочек или суставной 
синдром, которые, по нашему мнению, следует отно-
сить к дифференциально-диагностическим инстру-
ментам при верификации ВЗК. Однако, несмотря 
на это, одновременно возникает тенденция к увеличе-
нию количества «ложно» диагностированных ВЗК, что 
увеличивает нагрузку на систему здравоохранения 
ввиду учащения визитов к различным специалистам 
и неоднократных эндоскопических вмешательств.
Все вышеуказанное показывает, что требуется разра-
ботка анкет-опросников или программ, которые уже 
будут содержать в себе адресные вопросы и помогут 
врачам выделить фокус-группу пациентов для дооб-
следования, что позволит своевременно диагности-
ровать эти заболевания.
Наше исследование имеет ряд особенностей и огра-
ничений, что следует учитывать при использовании 
результатов в практической работе. Во-первых, жа-
лобы пациентов оценивались ретроспективно, и ка-
чество сбора анамнеза зависело от квалификации 

и навыков коммуникации врача. Во-вторых, трудно-
сти при расчете выборки пациентов. Так, расчетное 
число пациентов в Санкт-Петербурге для ЯК состав-
ляет 293 чел., для БК — 126 чел. [3,23,24]. Однако 
рассчитать выборку по СРК для Санкт-Петербурга не 
представляется возможным, учитывая ограничен-
ность данных по заболеваемости, что дает возмож-
ность использовать только «общемировую» выборку. 
В-третьих, мы не проводили исследования корреля-
ции в зависимости от протяженности патологическо-
го процесса (при ЯК и БК), характера течения забо-
левания при БК (стриктурирующая, пенетрирующая, 
воспалительная) и СРК (с преобладанием запоров, 
диарейного синдрома и смешанный вариант), а так-
же выраженности обострения ВЗК. В-четвертых, для 
валидизации полученных данных требуется проведе-
ние проспективного исследования.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Выявление ВЗК среди пациентов гастроэнтерологи-
ческого профиля является сложной задачей для мно-
гих врачей в связи с невысокой распространенно-
стью и полиморфностью их проявлений, что приводит 
к установлению диагноза на поздних сроках на фоне 
развития внекишечных проявлений и осложнений.
В ходе проведенного исследования были выявлены 
клинико-лабораторные показатели, которые были 
более характерны для ВЗК и СРК, что может помочь 
клиницистам своевременно обратить внимание на та-
ких пациентов и направить их на углубленное обсле-
дование. На наш взгляд, целесообразно создание 
и внедрение в практику врачей первичного звена ан-
кет-опросников для выделения фокус-групп пациен-
тов, подозрительных в отношении ВЗК, что позволит 
в дальнейшем провести их адресное дообследование 
и обеспечить диагностику ВЗК на ранних стадиях. 
Представляется, что создание анкет-опросников для 
ранней диагностики ВЗК будет возможно при прове-
дении проспективного исследования.
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ЦЕЛЬ: выявление предикторов гормональной зависимости (ГЗ) и гормональной резистентности (ГР) 
у пациентов с язвенным колитом (ЯК).
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ: проведено ретроспективное исследование, проанализированы истории болезни 
1105 пациентов, проходивших стационарное лечение с 2018 по 2021 гг. Из них 69% пациентов (n = 762) 
получали системную гормональную терапию по поводу ЯК. В соответствии с критериями включения 
и невключения для дальнейшего статистического анализа отобрана медицинская документация 170 паци-
ентов. В зависимости от гормонального статуса пациентов было выделено три группы: 1-я группа 
(n = 56) с ГЗ, 2-я группа (n = 56) с ГР и 3-я группа — контрольная (n = 58), кому назначалась системная 
терапия ГКС без дальнейшего развития ГЗ и ГР.
РЕЗУЛЬТАТЫ: частота развития ГЗ составила 33,9% (259/762), а ГР — 22,04% (168/762). Выявлены 
следующие предикторы и факторы риска ГЗ: возраст дебюта заболевания < 30 лет (AOR = 0,960; 95% 
ДИ = 0,928–0,993; p = 0,019), стартовая доза преднизолона < 60 мг (AOR = 2,369; 95% ДИ = 1,030–5,441; 
p = 0,042), назначение ≥ 2 курсов системной гормональной терапии в течение года (AOR = 2,988; 95% 
ДИ = 1,349–6,619; p = 0,007), индекс Мейо < 10 баллов (AOR = 0,631; 95% ДИ = 0,492–0,809; p < 0,001). 
При оценке риска развития ГР установлена статистическая значимость при индексе Мейо ≥ 10 баллов 
(AOR = 2,573; 95% ДИ = 1,094–6,050; p = 0,030), уровне альбумина < 37,1 г/л (AOR = 4,571; 95% ДИ = 1,567–
13,330; p = 0,005), СРБ ≥ 47,1 мг/л (AOR = 2,641; 95% ДИ = 1,102–6,328; p = 0,029).
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: у пациентов с ЯК рационально прогнозировать индивидуальный ответ на ГКС. При высоком 
риске развития ГЗ и ГР целесообразно рассматривать раннее назначение генно-инженерной биологической 
и таргетной терапии, избегая повторного применения ГКС.
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Predictors of steroid dependence and resistance 
in patients with ulcerative colitis
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AIM: to detect predictors of steroid dependence (SD) and steroid resistance (SR) in ulcerative colitis (UC).
PATIENTS AND METHODS: a retrospective study was done. The medical documentation of 1,105 patients, who under-
went inpatient treatment from 2018 to 2021, were analyzed. Sixty-nine percent of patients (n = 762) received 
systemic steroid therapy for UC. In accordance with inclusion and non-inclusion criteria, the medical documentation 
of 170 patients was selected for statistical analysis. Depending on the steroid status of patients, three groups were 
identified: group 1 (n = 56) with steroid dependence, group 2 (n = 56) with steroid resistance and group 3 — con-
trols (n = 58), who got systemic GCS without the further SD and SR.
RESULTS: the incidence of SD was 33.9% (259/762), and SR was 22.04% (168/762). We identified the follow-
ing predictors and SD risk factors: age of the disease onset < 30 years old (AOR = 0.960; 95% CI = 0.928–0.993; 

РЕЗЮМЕ

ABSTRACT

ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ ORIGINAL ARTICLES

99

https://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.33878/2073-7556-2023-22-1-99-107&domain=pdf&date_stamp=2023-3-7


p = 0.019), start dose of prednisolone < 60 mg (AOR = 2.369; 95% CI = 1.030–5.441; p = 0.042), prescription of 
systemic GCS ≥ 2 courses per year (AOR = 2.988, 95% CI = 1.349–6.619, p = 0.007), Mayo Index Score < 10 points 
(AOR = 0.631; 95% CI = 0.492–0.809; p < 0.001). The risk of SR statistically significant when Mayo Index 
Score ≥ 10 points (AOR = 2.573, 95% CI = 1.094–6.050, p = 0.030), albumin level < 37.1 g/l (AOR = 4.571; 95% 
CI = 1.567–13.330; p = 0.005), CRP ≥ 47.1 mg/l (AOR = 2.641; 95% CI = 1.102–6.328; p = 0.029).
CONCLUSION: it is rational to predict an individual response to GCS in patients with UC. With a high risk of SD and 
SR, it is advisable to consider early administration of biological and target therapy, avoiding re-prescription of GCS.
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СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ
ВЗК — воспалительные заболевания кишечника
ГКС — глюкокортикостероиды
ГР — гормональная резистентность
ГЗ — гормональная зависимость
СРБ — С-реактивный белок
ЯК — язвенный колит
ОКЭД — оптимальная клиническая эффективная доза

ВВЕДЕНИЕ

Системные глюкокортикостероиды (ГКС) начали ши-
роко применяться в терапии язвенного колита (ЯК) 
с середины XX века [1]. В наши дни, несмотря на по-
явление новых классов лекарственных препаратов 
для лечения воспалительных заболеваний кишечни-
ка (ВЗК), системные ГКС остаются базисной терапией 
для индукции ремиссии при среднетяжелых, тяжелых 
и сверхтяжелых формах ЯК. Более 50% пациентов 
с ЯК в течение жизни проводится хотя бы один курс 
системной терапии ГКС [2]. Обладая широким спек-
тром фармакологических эффектов, ГКС неизбежно 
оказывают нежелательное воздействие на каждую 
из систем организма, в связи с чем их применение 
в качестве поддерживающей терапии недопустимо. 
Согласно отечественным и зарубежным рекомен-
дациям по лечению ЯК, достижение бесстероидной 
ремиссии является одной из основополагающих 
целей консервативной терапии, а продолжитель-
ность системной гормональной терапии не должна 
превышать 12 недель [3–5]. Тем не менее, по дан-
ным реальной клинической практики, длительность 
курсов ГКС при ВЗК, в среднем, составляет 13–30 не-
дель, что значительно превышает рекомендуемую 

продолжительность [6]. А у 34% пациентов возника-
ет необходимость повторного назначения ГКС в тече-
ние года [7].
В оценке эффективности лечения ЯК основным 
аспектом является клинический, лабораторный и эн-
доскопический ответ на проводимую системную гор-
мональную терапию.
При описании гормонального статуса выделяют 
понятия:
•  гормональная резистентность (ГР) — отсутствие 

положительной динамики со стороны клинических 
и лабораторных показателей при тяжелой атаке ЯК 
на фоне применения системных ГКС в дозе, экви-
валентной 2 мг/кг преднизолона в сутки, в течение 
более 7 дней; или в случае среднетяжелой атаки — 
сохранение активности заболевания при перо-
ральном приеме ГКС в дозе, эквивалентной 1 мг/кг 
преднизолона, в течение 14 дней;

•  гормональная зависимость (ГЗ) — увеличение 
активности заболевания при снижении дозы ГКС 
на фоне достижения исходного улучшения в те-
чение 3 месяцев от начала лечения; или возник-
новение рецидива заболевания в течение 3 ме-
сяцев после окончания системной гормональной 
терапии [5].

По данным крупного эпидемиологического исследо-
вания ESCApе, проведенного в Российской Федерации 
в 2011 г., частота развития ГР при ЯК составила 23%, 
а ГЗ — 21%, т.е. практически у половины пациентов 
отмечалось отсутствие или потеря ответа на ГКС [8].
В настоящее время для лечения гормонозависи-
мых и гормонорезистентных форм язвенного ко-
лита доступно применение иммуносупрессоров 
(азатиоприн, меркаптопурин, циклоспорин), генно-
инженерной биологической и таргетной терапии [5]. 
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По механизму действия выделяют следующие груп-
пы препаратов для лечения ЯК: блокаторы фактора 
некроза опухоли альфа (инфликсимаб, адалимумаб 
и голимумаб), селективный антагонист интегрино-
вых рецепторов (ведолизумаб), ингибитор ИЛ12/23 
(устекинумаб), модулятор рецепторов сфингозин-1-
фосфата (озанимод), а также малые молекулы — ин-
гибиторы JAK-киназ (тофацитиниб и упадацитиниб).
Зарубежными и отечественными исследователями 
на протяжении последних трех десятилетий пред-
принимаются попытки выявить факторы и разра-
ботать критерии, которые могли бы прогнозировать 
эффективность консервативной терапии и риски 
колэктомии при ЯК. При этом авторами изучают-
ся клинические, лабораторные, эндоскопические 
и рентгенологические параметры [9]. Наибольшую 
распространенность в клинической практике получи-
ли «Оксфордский индекс» [10], «Шведский индекс» 
[11], ACE (Albumin, CRP and Endoscopy) индекс [12], 
которые, главным образом, оценивают риски кол-
эктомии на фоне системной гормональной терапии 
при остром тяжелом ЯК.
Примечательно, что многие индексы и критерии 
[10,11,13] были разработаны в эру добиологической 
терапии, а дозировки ГКС в проведенных исследова-
ниях отличаются от назначаемых в наши дни. Также 
стоит отметить, что в литературе имеются ограни-
ченные данные о предикторах формирования ГЗ. 
Например, Skrzypczak-Zielinska M. [14] с коллегами 
изучала генетические предикторы ответа на гормо-
нальную терапию, и была выявлена ассоциация поли-
морфизма гена FKBP5 и делеции гена MAPK14 с раз-
витием ГЗ у пациентов с ЯК. В отдельных работах 
было обнаружено, что позитивность серологического 
маркера p-ANCA связана с высоким риском развития 
стероидозависимости [15,16]. Однако применение 
генетических и серологических маркеров затрудни-
тельно в реальной клинической практике в связи с их 
высокой стоимостью и низкой доступностью. В оте-
чественной литературе опубликована работа, посвя-
щенная клиническим предикторам формирования ГЗ. 
По данным Койновой И.А. с соавторами, ГЗ при ЯК со-
четается с частыми рецидивами заболевания, высо-
ким баллом по индексу Мейо и наличием внекишеч-
ных проявлений [17].
Некоторые отечественные специалисты в области 
ВЗК связывают отсутствие ответа на системную гор-
мональную терапию с назначаемыми дозами препа-
рата. По мнению Харитонова А.Г., одной из причин ГР 
является назначение низких доз ГКС, недостаточных 
для купирования воспаления при высокой активно-
сти ЯК [18]. Алексеева О.П. с соавторами провели 
исследование с построением зависимости «доза-эф-
фект» при назначении первого и повторных курсов 
системной гормональной терапии у пациентов со 

среднетяжелой и тяжелой атаками ВЗК. Определена 
оптимальная клиническая эффективная доза (ОКЭД) 
преднизолона со статистическими параметрами 
50,70 ± 0,65 мг (p = 0,05) при проведении перво-
го курса терапии. Для повторных курсов предни-
золона ОКЭД составила 51,43 ± 1,55 (48,24÷54,61) 
мг (p = 0,05), но эффективность терапии была ниже 
на 42%, что, по мнению авторов, свидетельствует 
о недостаточном эффекте проведения повторных 
курсов системной гормональной терапии в сроки от 
3 до 12 месяцев [19].
Учитывая актуальность проблемы, нами было про-
ведено собственное исследование, целью которого 
явилось выявление предикторов ГЗ и ГР у пациентов 
с ЯК.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

Проведено ретроспективное одноцентровое исследо-
вание на базе ФГБУ «НМИЦ колопроктологии имени 
А.Н. Рыжих» Минздрава России. Проанализированы 
истории болезни 1105 пациентов с ЯК, проходив-
ших лечение в условиях гастроэнтерологического 
отделения в период с 2018 по 2021 гг. Из них 69% 
пациентов (n = 762) в течение жизни проводилась 
системная гормональная терапия по поводу ЯК, в т.ч. 
назначались неоднократные курсы ГКС в анамнезе. 
При анализе историй болезни в большинстве случаев 
отсутствовала исчерпывающая информация о про-
должительности и дозах системных ГКС, которые ра-
нее пациентам назначались в других медицинских уч-
реждениях. В соответствии с критериями включения 
(установленный диагноз ЯК и назначение системной 
гормональной терапии в анамнезе) и критериями не-
включения (возраст < 18 лет, отсутствие в первичной 
медицинской документации данных о количестве 
и продолжительности курсов системной гормональ-
ной терапии, назначаемых дозах ГКС, отсутствие 
клинико-лабораторных и эндоскопических данных 
на момент назначения системной гормональной те-
рапии, а также трансформация основного диагноза 
в анамнезе) нами была отобрана медицинская до-
кументация 170 пациентов для дальнейшей статисти-
ческой обработки. В зависимости от гормонального 
статуса пациентов было выделено три группы: 1-я 
группа (n = 56) с ГЗ, 2-я группа (n = 56) с ГР и 3-я 
группа — контрольная (n = 58), кому назначалась 
системная терапия ГКС без дальнейшего развития ГЗ 
и ГР. В качестве возможных предикторов ГЗ и ГР были 
проанализированы следующие факторы:
•  клинико-демографические (пол, возраст пациента, 

в т.ч. на момент начала заболевания, наследствен-
ность, статус курения, протяженность поражения, 
наличие внекишечных проявлений, индекс Мейо);
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•  лабораторные (эритроциты, гемоглобин, тромбо-
циты, лейкоциты, нейтрофилы палочкоядерные 
и сегментоядерные, лимфоциты, моноциты, СОЭ, 
общий белок, альбумин, глобулины, коэффициент 
альбумин/глобулины, СРБ, фибриноген);

•  схемы проводимой системной гормональной те-
рапии (назначение топических ГКС в анамнезе, 
стартовая доза первого курса ГКС в пересчете 
на преднизолон, количество курсов системной 
гормональной терапии в течение года, продолжи-
тельность и дозы системной гормональной терапии 
в течение года, эскалация дозы ГКС).

Статистическая обработка
Статистический анализ проводился с использова-
нием программы StatTech v.2.8.4. Количественные 
показатели оценивались на предмет соответствия 
нормальному распределению с помощью критериев 
Шапиро-Уилка и Колмогорова-Смирнова. Показатели 
описательной статистики включали: число наблюде-
ний (n), среднее значение (М), стандартное откло-
нение (SD), границы 95% доверительного интервала 
(95% ДИ), медиана (Ме), нижний и верхний квартили 
(Q1–Q3). Для описания категориальных данных при-
менялись абсолютные значения с указанием процент-
ных долей. Для сравнения групп по количественному 
показателю использовали t-критерий Стьюдента, 
критерий Тьюки, U-критерий Манна-Уитни, критерий 
Краскела-Уоллиса, а также критерий Данна с поправ-
кой Холма. Сравнение процентных долей при анализе 
многопольных таблиц сопряженности выполнялось 
с помощью критерия χ2 Пирсона. Проводился по-
иск статистически значимых различий, критическое 
значение уровня которых (p) принималось рав-
ным 0,05. Для оценки диагностической значимости 

количественных признаков при прогнозировании 
определенного исхода, применялся метод анализа 
ROC-кривых. Разделяющее значение количественно-
го признака в точке cut-off определялось по наивыс-
шему значению индекса Юдена.

РЕЗУЛЬТАТЫ

По нашим данным, частота развития ГЗ среди 762 па-
циентов, получавших системную гормональную те-
рапию, составила 33,9% (259/762), а ГР — 22,04% 
(168/762). При сравнении групп по полу, протя-
женности поражения и массе тела пациентов они 
были сопоставимы (Табл. 1). Среди пациентов с ГЗ 
и ГР преобладали лица более молодого возраста 
по сравнению с контрольной группой (p = 0,03). Для 
пациентов с ГЗ было характерно хроническое непре-
рывное течение заболевания (p = 0,005), а острое 
течение достоверно чаще встречалось у пациентов 
с ГР и в контрольной группе (p = 0,029). При срав-
нении групп в зависимости от предшествующей те-
рапии было выявлено, что препараты 5-АСК досто-
верно чаще назначались пациентам контрольной 
группы (p = 0,045), иммуносупрессоры — пациентам 
с ГЗ (p < 0,001), а пациенты с ГР достоверно чаще 
находились без специфической терапии (p = 0,04), 
что встречалось, в основном, при остром течении 
заболевания.
Был проведен регрессионный анализ для выявления 
предикторов и факторов риска развития ГЗ и ГР.
Достоверными факторами риска развития ГЗ 
(Табл. 2), по нашим данным, являются: возраст паци-
ента < 52 лет, возраст дебюта заболевания < 30 лет, 
стартовая доза преднизолона < 60 мг, общее число 

Таблица 1. Характеристика пациентов
Table 1. Characteristics of the patients

Факторы ГЗ
(n = 56)

ГР
(n = 56)

Контроль 
(n = 58) p

Пол, абс. (%)
– мужской
– женский 

38 (67,9%)
18 (32,1%)

32 (57,1%)
24 (42,9%)

36 (62,1%)
22 (37,9%)

0,504
0,504

Возраст, лет, Me (Q1–Q3) 35 (30–43) 36 (30–44) 39 (34–50) 0,03
Течение заболевания, абс. (%)
– острое
– хроническое рецидивирующее
– хроническое непрерывное

2 (3,6%)
5 (8,9%)

49 (87,5%)

10 (17,9%)
14 (25%)

32 (57,1%)

11 (19%)
20 (34,5%)
27 (46,5%)

0,029
< 0,001
0,005

Протяженность поражения, абс. (%)
– левостороннее
– тотальное

10 (17,9%)
46 (82,1%)

8 (14,3%)
48 (85,7%)

8 (13,8%)
50 (86,2%)

0,807
0,807

Предшествующая терапия, абс. (%)
– препараты 5-АСК
– иммуносупрессоры
– циклоспорин
– биологическая ± иммуносупрессоры
– без специфической терапии

27 (27,3%)
23 (41,1%)

0 (0%)
6 (10,7%)

0 (0%)

31 (31,3%)
8 (14,3%)
1 (1,8%)

10 (17,9%)
6 (10,7%)

41 (41,4%)
9 (15,5%)

0 (0%)
5 (8,6%)
3 (5,2%)

0,045
< 0,001

0,359
0,423
0,040

Масса тела, кг, M ± SD 69 ± 16 64 ± 15 70 ± 14 0,122
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Predictors of steroid dependence and resistance 
in patients with ulcerative colitis

Предикторы гормональной зависимости 
и резистентности у больных язвенным колитом

курсов системной гормональной терапии ≥ 2 в тече-
ние жизни, а также назначение ≥ 2 курсов систем-
ной гормональной терапии в течение года, индекс 
Мейо < 10 баллов. Пороговые значения показателей 
были получены при последовательном построении 
ROC-кривой в точке cut-off, которым соответствова-
ло наивысшее значение индекса Юдена. Назначение 
преднизолона в дозе < 1 мг/кг и продолжитель-
ностью > 12 нед. достоверно влияло на развитие 
ГЗ. Также было получено, что эскалация дозы ГКС 
в анамнезе демонстрирует статистическую значи-
мость в формировании ГЗ.
При проведении многофакторного анализа были вы-
явлены следующие предикторы и факторы риска раз-
вития ГЗ:
–  возраст начала заболевания < 30 лет (COR = 0,960; 

95% ДИ = 0,931–0,990; p = 0,010, AOR = 0,960; 95% 
ДИ = 0,928–0,993; p = 0,019);

–  стартовая доза преднизолона < 60 мг (COR = 2,924; 
95% ДИ = 1,387–6,160; p = 0,005, AOR = 2,369; 95% 
ДИ = 1,030–5,441; p = 0,042);

–  назначение ≥ 2 курсов ГКС в течение года 
(COR = 3,663; 95% ДИ = 1,790–7,493; p < 0,001; 
AOR = 2,988; 95% ДИ = 1,349–6,619; p = 0,007);

–  индекс Мейо < 10 баллов (COR = 0,645; 95% 
ДИ = 0,517–0,804; p < 0,001; AOR = 0,631; 95% 
ДИ = 0,492–0,809; p < 0,001).

Было выявлено, что пол, протяженность поражения, 
наследственность, статус курения, внекишечные про-
явления, назначение топических ГКС в анамнезе не 
связаны с развитием ГЗ.

При оценке риска развития ГР (Табл. 3) нами была 
установлена статистическая значимость при индексе 
Мейо ≥ 10 баллов. Пороговое значение показателя 
было получено при построении ROC-кривой в точке 
cut-off, которой соответствовало наивысшее значе-
ние индекса Юдена. Выявлено, что продолжитель-
ность системной гормональной терапии < 4 нед. 
является фактором риска развития ГР. Однако это 
объясняется тем фактом, что 48,2% (n = 27) пациен-
тов с ГР были прооперированы, в связи с чем терапия 
ГКС была прекращена досрочно.
Другие клинико-демографические факторы, а также 
схемы проводимой системной гормональной терапии 
достоверно не влияли на развитие ГР.
При регрессионном анализе лабораторных показате-
лей (Табл. 4) было выявлено, что уровень альбуми-
на, а также уровень воспалительных маркеров (СРБ 
и фибриноген) достоверно влияют на развитие ГР.
С помощью построения ROC-кривых, были выявле-
ны пороговые значения лабораторных показателей: 
альбумин (< 37,1 г/л), СРБ (≥ 47,1 мг/л), фибриноген 
(≥ 3,4 г/л).
При проведении многофакторного анализа были вы-
явлены следующие предикторы и факторы риска раз-
вития ГР:
–  индекс Мейо ≥ 10 баллов (COR = 3,391; 95% 

ДИ = 1,556–7,389; p = 0,002; AOR = 2,573; 95% 
ДИ = 1,094–6,050; p = 0,030);

–  альбумин < 37,1 г/л (COR = 5,320; 95% ДИ = 1,904–
14,865; p = 0,001; AOR = 4,571; 95% ДИ = 1,567–
13,330; p = 0,005);

Таблица 2. Регрессионный анализ для выявления предикторов и факторов риска развития ГЗ
Table 2. Regression analysis to identify predictors and risk factors for the development of steroid dependence

Показатели ГЗ есть
(n = 56)

ГЗ нет
(n = 114) ОР 95% ДИ р

Мужчины, абс. (%) 38 (67,9%) 68 (59,6%) 1,428 0,728–2,804 0,3
Женщины, абс. (%) 18 (32,1%) 46 (40,4%) 0,7 0,357–1,324 0,3
Возраст пациента, лет, Ме (Q1–Q3) 35 (30,00–43,25) 37 (31,25–48,00) 0,971 0,943–0,999 0,044
Возраст дебюта заболевания, лет, Ме (Q1–Q3) 26 (21,00–32,00) 31 (23,00–41,75) 0,959 0,931–0,989 0,007
Наследственность, абс. (%) 3 (5,7%) 5 (5,1%) 1,094 0,281–4,764 0,905
Статус курильщика, абс. (%) 12 (22,0%) 11 (12,4%) 2,026 0,824–4,983 0,124
Протяженность поражения, абс. (%)
– левосторонний
– тотальный

10 (17,9%)
46 (82,1%)

16 (14,0%)
98 (86%)

1,331
0,751

0,561–3,161
0,316–1,782

0,516
0,516

Острое течение, абс. (%) 2 (3,6%) 21 (18,4%) 0,164 0,037–0,727 0,017
Внекишечные проявления, абс. (%) 13 (23,2%) 21 (18,4%) 1,339 0,613–2,921 0,464
Стартовая доза преднизолона < 60 мг, абс. (%) 23 (42,6%) 19 (18,4%) 3,280 1,575–6,835 0,002
Общее число курсов ГКС, Ме (Q1–Q3) 2 (2–4) 1 (1–2) 1,537 1,204–1,962 0,001
≥ 2 курсов ГКС в год, абс. (%) 30 (53,6%) 29 (25,4%) 3,382 1,725–6,633 < 0,001
Назначение преднизолона < 1 мг/кг, абс. (%) 22 (39,3%) 23 (20,4%) 2,532 1,251–5,124 0,01
Назначение преднизолона > 2 мг/кг, абс. (%) 4 (7,1%) 12 (10,6%) 0,647 0,199–2,106 0,470
Курс ГКС < 4 нед., абс. (%) 13 (23,2%) 28 (29,8%) 0,713 0,333–1,527 0,383
Курс ГКС > 12 нед., абс. (%) 15 (26,8%) 10 (8,8%) 3,768 1,565–9,070 0,003
Эскалация дозы ГКС, абс. (%) 23 (41,1%) 23 (20,2%) 2,758 1,366–5,562 0,005
Назначение топических ГКС (будесонид ММХ), абс. (%) 10 (17,9%) 16 (14%) 1,331 0,561–3,161 0,516
Индекс Мейо, баллы, Ме (Q1–Q3) 9 (7–9) 10 (8–11) 0,648 0,524–0,802 < 0,001
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–  СРБ ≥ 47,1 мг/л (COR = 4,014; 95% ДИ = 1,800–8.953; 
p = 0,001; AOR = 2,641; 95% ДИ = 1,102–6,328; 
p = 0,029).

ОБСУЖДЕНИЕ

Отечественными и зарубежными авторами активно 
обсуждаются предикторы агрессивного течения ЯК 
и риска колэктомии [5,20–24]. В своей работе мы 
не ставили целью оценить предикторы колэктомии 

при ЯК, остановившись на предикторах и факторах 
рисках развития ГЗ и ГР.
Полученные нами данные о рисках развития ГЗ 
при дебюте заболевания в возрасте < 30 лет соот-
носятся с результатами Reinisch W., продемонстри-
ровавшим, что возраст ≤ 40 лет на момент уста-
новления диагноза ассоциирован с более тяжелым 
течением заболевания и короткими периодами ре-
миссии [20].
Проведение неадекватных курсов системной гор-
мональной терапии достоверно влияет на развитие 

Таблица 3. Регрессионный анализ для выявления предикторов и факторов риска развития ГР
Table 3. Regression analysis to identify laboratory predictors and risk factors for steroid dependence and steroid resistance

Показатели ГР есть
(n = 56)

ГР нет
(n = 114) ОР 95% ДИ р

Мужчины, абс. (%) 32 (57,1%) 74 (64,9%) 0,721 0,375–1,387 0,327
Женщины, абс. (%) 24 (42,9%) 40 (35,1%) 1,387 0,721–2,670 0,327
Возраст пациента, лет, Ме (Q1–Q3) 36 (30,00–44,00) 37 (32,00–47,75) 0,993 0,966–1,019 0,585
Возраст дебюта заболевания, лет, Ме (Q1–Q3) 27 (22,75–35,25) 28,5 (22,25–41,75) 0,995 0,969–1,021 0,689
Наследственность, абс. (%) 2 (4,1%) 6 (5,8%) 0,688 0,134–3,540 0,654
Статус курильщика, абс. (%) 5 (11,4%) 18 (20,5%) 0,499 0,172–1,446 0,2
Протяженность поражения, абс. (%)
– левосторонний
– тотальный

8 (14,3%)
48 (85,7%)

18 (15,8%)
96 (84,2%)

0,889
1,125

0,361–2,190
0,457–2,773

0,798
0,798

Острое течение, абс. (%) 10 (17,9%) 13 (11,4%) 1,698 0,690–4,133 0,251
Внекишечные проявления, абс. (%) 9 (16,1%) 25 (21,9%) 0,682 0,294–1,579 0,371
Стартовая доза преднизолона < 60 мг, абс. (%) 9 (18,8%) 33 (30,3%) 0,531 0,231–1,221 0,136
Общее число курсов ГКС, Ме (Q1-Q3) 2 (1–3) 2 (1–3) 0,928 0,780–1,105 0,401
≥  2 курсов ГКС в год, абс. (%) 17 (30,4%) 42 (36,8%) 0,747 0,377–1,483 0,405
Назначение преднизолона < 1 мг/кг, абс. (%) 10 (18,2%) 45 (39,5%) 0,502 0,227–1,107 0,088
Назначение преднизолона > 2 мг/кг, абс. (%) 6 (10,9%) 10 (8,8%) 1,273 0,438–3,702 0,657
Курс ГКС < 4 нед., абс. (%) 25 (45,5%) 16 (16,8%) 4,114 1,933–8,758 < 0,001
Курс ГКС > 12 нед., абс. (%) 5 (9,1%) 20 (17,5%) 0,470 0,166–1,327 0,154
Эскалация дозы ГКС, абс. (%) 20 (35,7%) 26 (22,8%) 1,880 0,933–3,789 0,077
Назначение топических ГКС (будесонид ММХ), абс. (%) 5 (8,9%) 21 (18,4%) 0,434 0,154–1,220 0,114
Индекс Мейо, баллы, Ме (Q1–Q3) 10 (9–11) 9 (8–10) 1,717 1,339–2,201 < 0,001

Таблица 4. Регрессионный анализ для выявления лабораторных факторов риска и предикторов развития ГЗ и ГР
Table 4. Regression analysis to identify laboratory predictors and risk factors for the development of steroid dependence and 
steroid resistance

Показатель ГЗ
(n = 56) 

ГР
(n = 56) 

Контроль
(n = 58) p

Эритроциты, ×1012 /л 4,42 ± 0,76 3,98 ± 0,77 4,33 ± 0,60 0,012
Гемоглобин, г/л 111,92 ± 24,92 108,19 ± 23,71 116,87 ± 22,91 0,197
Тромбоциты, ×109/л 339,00 (275,20–416,50) 382,00 (303,00–507,65) 378,50 (298,35–450,93) 0,164
Лейкоциты, ×109/л 9,00 (6,84–12,50) 9,26 (6,83–12,50) 9,90 (7,51–12,80) 0,636
Нейтрофилы палочкоядерные, ×109/л 0,18 (0,10–0,41) 0,19 (0,08–0,40) 0,23 (0,11–0,36) 0,859
Нейтрофилы сегментоядерные, ×109/л 5,66 (4,22–9,14) 6,50 (4,73–9,15) 6,73 (4,56–8,63) 0,532
Лимфоциты, ×109/л 1,73 (1,18–2,38) 1,41 (1,12–2,04) 1,97 (1,34–2,55) 0,182
Моноциты, ×109/л 0,60 (0,42–0,69) 0,47 (0,34–0,80) 0,65 (0,36–0,91) 0,718
СОЭ, мм/час 22,00 (11,50–32,00) 23,00 (14,00–43,00) 23,00 (14,00–32,00) 0,463
Общий белок, г/л 65,43 ± 7,96 63,25 ± 7,53 65,61 ± 7,17 0,243
Альбумин, г/л 37,00 (34,00–40,00) 34,00 (30,00–36,00) 36,00 (32,00–41,00) 0,005
Глобулины, г/л 30,44 ± 5,99 30,83 ± 4,68 29,28 ± 6,13 0,607
Коэффициент альбумин/глобулин 1,24 (0,98–1,39) 1,11 (0,95–1,26) 1,25 (1,06–1,48) 0,133
СРБ, мг/л 11,75 (4,83–31,98) 51,30 (11,60–89,00) 14,90 (5,00–40,30) 0,014
Фибриноген, г/л 3,10 (2,70–4,00) 3,81 (3,25–4,60) 3,5 (3,00–4,10) 0,019
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Predictors of steroid dependence and resistance 
in patients with ulcerative colitis

Предикторы гормональной зависимости 
и резистентности у больных язвенным колитом

ГЗ. В отечественных клинических рекомендациях 
по диагностике и лечению ЯК [5] строго регламен-
тированы дозы преднизолона и продолжительность 
курсов системной гормональной терапии. При ре-
цидиве ЯК, требующего повторного назначения ГКС 
в течение года и менее, рекомендовано одновремен-
но с ГКС назначать иммуносупрессоры (азатиоприн 
или меркаптопурин). По нашим данным, проведе-
ние ≥ 2 курсов ГКС в течение года с высокой досто-
верностью влияет на развитие ГЗ, что подтверждает 
необходимость назначения иммуносупрессивной 
терапии при проведении второго курса ГКС в тече-
ние года. При обострении ЯК после проведенных 
в течение года двух и более курсов системных ГКС, 
необходимо рассматривать вопрос о назначении 
биологической или таргетной терапии. Исходное 
назначение низких доз преднизолона (< 60 мг), 
а также последующая эскалация дозы способству-
ют формированию ГЗ, в связи с чем целесообразно 
рекомендовать пациентам не только с тяжелой 
атакой ЯК, но и со среднетяжелой атакой госпита-
лизацию в стационар для назначения адекватной 
дозы преднизолона в соответствии с клиническими 
рекомендациями.
Лабораторные показатели (уровень альбумина 
и СРБ), а также клинико-эндоскопический ин-
декс Мейо могут рутинно применяться в клини-
ческой практике для оценки риска развития ГР, 
позволяя врачу с первых дней лечения иметь на-
стороженность в отношении неэффективности 
гормональной терапии. Целесообразно данной 
категории пациентов с первых дней госпитали-
зации проводить специфическое обследование 
(Диаскин-тест, квантифероновый тест, T-SPOT) 
для исключения туберкулезной инфекции с це-
лью своевременного назначения генно-инженер-
ной биологической и таргетной терапии при раз-
витии ГР.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В эпоху персонифицированной медицины рацио-
нально прогнозировать индивидуальный ответ 
на ГКС. Выявлены предикторы высокого риска раз-
вития ГЗ и ГР у пациентов с язвенным колитом, кото-
рые могут быть использованы в клинической работе. 
У данной категории больных целесообразно рассма-
тривать раннее назначение генно-инженерной био-
логической и таргетной терапии, избегая повторного 
применения ГКС.
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ЦЕЛЬ: изучить социально-демографические, клинико-эпидемиологические показатели и характеристики 
пациентов с язвенным колитом в Иркутской области.
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ: в период с 01.01.2006 по 31.12.2019 гг. в базе данных Центра воспалительных 
заболеваний кишечника (ВЗК) г. Иркутска зарегистрировано 1122 пациента. Исследование основано 
на проспективном и ретроспективном анализе результатов наблюдения, обследования и лечения пациен-
тов в разные периоды болезни (острая атака, хроническое течение, ремиссия). Статистический анализ 
выполнен согласно принципам Международного комитета редакторов медицинских журналов (ICMJE).
РЕЗУЛЬТАТЫ: заболеваемость ВЗК в Иркутской области за предыдущие 14 лет возросла в 2,7 раза, язвен-
ным колитом (ЯК) — в 3,1 раза и составила 3,91 человеко-лет на 100 000 населения; распространенность 
ЯК — 68,5 на 100 000 населения. Ежегодный прирост новых случаев заболевания — 46,6 ± 8,2 случая. 
Преобладали пациенты с тотальным поражением толстой кишки (68,4%), средне-тяжелым течением 
ЯК (46,9%). В структуре внекишечных проявлений (13,6%) чаще наблюдали поражение кожного покрова 
(40,7%). Дефицит массы тела наблюдали в 9,9% случаев у женщин и в 5,1% — у мужчин. Необходимость 
в оперативном лечении составила 1,4/100 пациенто-лет (период наблюдения — 7049,5 пациенто-лет; 
n = 1122). В 76,3% случаев пациенты оперированы в экстренном и срочном порядке. Послеоперационная 
летальность составила 1,03/100 пациенто-лет (экспозиция — 291,6 лет; n = 3). Общая летальность 
за весь период наблюдения составила 1,8% — 0,34/100 пациенто-лет (экспозиция наблюдения — 
4440,8 лет)
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: представлены объективные эпидемиологические характеристики, особенности клиническо-
го течения и варианты лечения пациентов с язвенным колитом в долгосрочном наблюдении в Иркутской 
области. Результаты подобных исследований в масштабе страны могут служить платформой для даль-
нейших научных исследований и планирования социально-экономических программ.
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AIM: to study sociodemographic, clinical and epidemiological features in patients with ulcerative colitis in the 
Irkutsk region (Russia).
PATIENTS AND METHODS: the database of the Irkutsk IBD Center included 1,122 patients with ulcerative colitis (UC) 
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Clinical and epidemiological aspects of 
ulcerative colitis in the Irkutsk region

Клинико-эпидемиологические аспекты 
язвенного колита в Иркутской области

registered from 01.01.2006 to 31.12.2019. The study is retrospective with a focus on the results of follow-up, check 
up and treatment in different periods of their disease (acute attack, chronic course, remission). Statistical analysis 
was performed according to the principles of the International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE).
RESULTS: the incidence of inflammatory bowel disease in the Irkutsk Oblast over the previous 14 years has increased 
by 2.7 times, of ulcerative colitis — by 3.1 times and was 3.91 person-years per 100,000 population. The prevalence 
of UC was 68.5 per 100,000 population. The annual increase in new UC cases was 46.6 ± 8.2. Most patients had total 
lesion (68.4%) and moderate-to-severe disease (46.9%). Extra-intestinal manifestations (13.6%) were represented 
by skin lesions (40.7%). Body weight deficiency occurred in 9.9% in females and in 5.1% in males. The probability 
of colectomy was 1.4/100 patient-years (follow-up period was 7049.5 patient-years; n = 1122). Patients underwent 
urgent operations in 76.3%. Postoperative mortality was 1.03/100 patient-years (exposition time — 291.6 years, 
n = 3). Total mortality for the entire follow-up period was 1.8% — 0.34/100 patient-years (exposition time — 
4440.8 years).
CONCLUSION: objective epidemiological data, clinical features and treatment options for patients with ulcerative 
colitis in long-term follow-up in the Irkutsk Oblast are presented. The results of such studies on a national scale can 
serve as a platform for further scientific research and planning of socio-economic programs.
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CONFLICT OF INTEREST: the authors declare no conflict of interest

FOR CITATION: Chashkova E.Yu., Korotaeva N.S., Pak V.E., Grigoryev E.G., Shedoeva L.R., Tungusova N.V. Clinical and epidemiological 
aspects of ulcerative colitis in the Irkutsk region. Koloproktologia. 2023;22(1):108–116. (in Russ.). https://doi.org/10.33878/2073-
7556-2023-22-1-108-116

АДРЕС ДЛЯ ПЕРЕПИСКИ: Чашкова Елена Юрьевна, ФГБНУ «Иркутский научный центр хирургии и травматологии», ул. Борцов 
Революции, д. 1, Иркутск, 664003, Россия; тел.: +7 (902) 515-54-16; e-mail: eyuchibd@gmail.com
ADDRESS FOR CORRESPONDENCE: Elena Yu. Chashkova, Irkutsk Scientific Centre of Surgery and Traumatology, Bortsov Revolyutsii st.,1, Irkutsk, 
664003, Russian Federation; phone: +7 (902) 515-54-16; e-mail: eyuchibd@gmail.com

Дата поступления — 09.12.2022 После доработки — 20.12.2022 Принято к публикации — 20.02.2023 
Received — 09.12.2022 Revised — 20.12.2022 Accepted for publication — 20.02.2023

ВВЕДЕНИЕ

Язвенный колит (ЯК) относится к хроническим вос-
палительным заболеваниям кишечника неясной 
этиологии с поражением толстой кишки и предпо-
лагаемыми многофакторными триггерными состав-
ляющими с неадекватным иммунным ответом у ге-
нетически предрасположенных лиц [1]. Ежегодная 
заболеваемость ЯК варьирует и наблюдается в диа-
пазоне 8,8–23,1 на 100 000 пациенто-лет в странах 
Северной Америки; 0,6–44,0 в Европе и 7,3–17,4 
в Океании [2]. В XXI веке заболеваемость ЯК в разви-
тых западных странах стабилизировалась, в то же вре-
мя с девяностых годов XX века, согласно ежегодному 
анализу, отмечен прирост заболеваемости в странах 
Азии, Африки, Южной Америки и Бразилии на 14,9% 
[10,4–19,6], в Тайване — на 4,8% [1,8–8,0]) [1,2]. 
В Китае в 2000 г. диагноз ЯК выявили у 10 000 паци-
ентов, а в 2010 г. диагноз воспалительных заболева-
ний кишечника (ВЗК) зафиксировали уже у 266 394 
[3]. В целом, первый пик заболеваемости приходится 
на возрастную группу 20–40 лет, а второй — после 
60 лет, с одинаковым гендерным распределением [2]. 
Отмечено, что в развивающихся странах, ЯК является 
более распространенным заболеванием, чем болезнь 
Крона (БК). В Индии зарегистрирована заболева-
емость ЯК 6,02 на 100 000 населения, что намного 

ниже, чем в США (8,8 на 100 000) и Швеции (20,0 
на 100 000). В многочисленных исследованиях пока-
зано преобладание среди пациентов с ЯК городского 
населения [4,5]. Обращает на себя внимание суще-
ствующий в мире разброс данных по заболеваемости 
(0,4–44,5 на 100 000 населения) и распространенно-
сти ЯК (от 1,5 до 505,0 на 100 000 населения) вну-
три и между географическими регионами, достигая 
максимальных показателей в странах Скандинавии, 
Северной Америке, Канаде, Израиле. Ожидается, что 
распространенность ВЗК будет продолжать расти 
в государствах с высоким уровнем дохода, а так-
же, вероятно, ускорится в развивающихся странах. 
Отчасти это связано с растущим числом случаев ЯК 
в пожилом возрасте и старением пациентов, а также 
снижением смертности на фоне внедрения в практи-
ку генно-инженерной биологической терапии (ГИБТ) 
и изменением парадигмы как медикаментозного, так 
и оперативного лечения [6–8].
Показатели летальности и смертности при ЯК на-
ходятся в широком разбросе значений и зависят от 
социально-экономического уровня репортирую-
щей страны. Согласно метаанализу, проведенному 
в 2007 г. Jess T., et al., среди пациентов с ЯК, сред-
ний процент смертей составил 17 (11; 30)%. В этой 
подгруппе пациентов наиболее частыми причинами 
смерти оказались колоректальный рак (КРР) — 37% 
(24; 44) и хирургические или послеоперационные 
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осложнения — 44% (17; 100). Другие, указанные ав-
торами причины, были связаны с тяжелым течением 
заболевания (токсический мегаколон, перфорация 
кишечника, мезентериальный тромбоз, вторичный 
инфаркт миокарда на фоне анемии и терминальная 
стадия заболевания печени вследствие первичного 
склерозирующего холангита) [9].
Количество популяционных исследований ЯК 
в Восточной Европе, в том числе в Российской 
Федерации, ограничено. Показатели распростра-
ненности ЯК в России складываются из результа-
тов единичных эпидемиологических исследований 
и данных регистров отдельных учреждений здраво-
охранения [10]. По данным Минздрава России, при-
рост ЯК с 2012 по 2015 гг. составил 31,7%. Согласно 
опубликованным данным из ведущих центров ВЗК, 
распространенность ЯК в Московской области со-
ставляет 19,3 на 100 000 населения; 40,0 в республи-
ке Татарстан; 49,0 — в Новосибирской области; 22,0 
на 100 000 взрослого населения — в Челябинской 
области [11–13].

ЦЕЛЬ

Цель настоящего исследования — изучить клинико-
эпидемиологические показатели и социально-демо-
графические характеристики пациентов, страдающих 
язвенным колитом, проживающих на территории 
Иркутской области и г. Иркутска.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

Иркутская область расположена в юго-восточной 
части Сибирского федерального округа, площадь 
территории составляет 774,8 тыс. кв. км. На запа-
де область граничит с Красноярским краем, на се-
веро-востоке — с Республикой Саха (Якутия), 
на востоке — с Забайкальским краем, на востоке 
и юге — с Республикой Бурятия, на юго-западе — 
с Республикой Тыва. Численность населения области 
по состоянию на 2021 г. составила 2 375 640 человек. 
78,8% населения области проживает в городской мест-
ности. Плотность населения низкая — 3,07 чел./км².
В связи с научными исследованиями, проводивши-
мися в ВСФ СО РАМН (ныне — ФГБНУ «Иркутский на-
учный центр хирургии и травматологии» (ИНЦХТ)), 
на базе Иркутской областной клинической больницы 
(ГБУЗ ИОКБ), с 1996 года все пациенты города и обла-
сти с установленным или предполагаемым диагнозом 
воспалительного заболевания кишечника, направля-
лись в поликлиническое звено на специально выде-
ленный прием колопроктолога. Приказом главного 
врача ГБУЗ ИОКБ от 01.03.2006 на функциональной 

основе организован кабинет ВЗК. К этому времени 
была создана отдельная регистратура для пациентов 
с ВЗК, разработана внутренняя документация, созда-
на электронная единая база данных пациентов. Это 
позволило авторам провести анализ заболеваемости, 
распространенности, особенностей клинических про-
явлений ВЗК в долгосрочном наблюдении. Настоящее 
исследование основано на проспективном и ретро-
спективном анализе результатов наблюдения, обсле-
дования и лечения пациентов с установленным диаг-
нозом «язвенный колит» в разные периоды болезни 
(острая атака, хроническое течение, ремиссия) [14].
Единая база данных постоянно обновляется и вклю-
чает персональные данные, сведения о дебюте забо-
левания, тяжести течения, внекишечных проявлениях, 
сопутствующей патологии, получаемых препаратах, 
хирургическом лечении и другие показатели, всего 
126 параметров [15]. Все пациенты подписали ин-
формированное согласие на использование обезли-
ченной информации в научных целях.
Всего в период с 01.01.2006 по 31.12.2019 гг. в базе 
данных центра ВЗК г. Иркутска зарегистрировано 
1122 пациента, страдающих ЯК. Из эпидемиологиче-
ского анализа исключен период 2020–2021 гг. в свя-
зи с перепрофилированием ЛПУ для оказания помо-
щи населению с новой короновирусной инфекцией 
COVID-19 и ограничениями в работе с профильными 
пациентами.
Для расчета эпидемиологических характеристик при-
меняли общепринятые показатели «распространен-
ность» и «заболеваемость» в расчете на 100 000 жи-
телей, показатель «человеко-лет»/«пациенто-лет», 
который наиболее точно отражает реальную картину 
изучаемого явления и непосредственно включает 
в знаменатель время наблюдения за конкретным объ-
ектом [16].
Статистическая обработка результатов иссле-
дования проводилась с помощью программы 
Statistica for Windows 10.0 (StatSoft Inc., США). 
Статистический анализ выполнен согласно принци-
пам Международного комитета редакторов медицин-
ских журналов (ICMJE). Количественные данные опи-
саны с использованием средних значений с ошибкой 
средней, минимума, максимума и медианы с верхним 
и нижним квартилем, рассчитывали частоты и доли 
(в %). Для обобщения и оценки демографических не-
прерывных и дискретных переменных применяли ме-
тоды описательной статистики. Для описания каче-
ственных показателей рассчитывали частоты и доли 
(в %), двусторонний 95%-й доверительный интервал 
(95% ДИ). Проверка статистических гипотез прово-
дилась при критическом уровне значимости р < 0,05.
Исследование одобрено локальным этическим 
Комитетом ИНЦХТ в рамках НИР № госрегистрации 
01201280993 (0543-2018-0018) 2018 г.

ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ ORIGINAL ARTICLES

КОЛОПРОКТОЛОГИЯ, том 22, № 1, 2023 KOLOPROKTOLOGIA, vol. 22, № 1, 2023

110



Clinical and epidemiological aspects of 
ulcerative colitis in the Irkutsk region

Клинико-эпидемиологические аспекты 
язвенного колита в Иркутской области

РЕЗУЛЬТАТЫ

Социально-демографическая характеристика 
пациентов
В период с 01.01.2006 по 31.12.2019 гг. в базе данных 
зарегистрировано 1122 человека, страдающих ЯК, 
из них женщин — 619 (55,2%), мужчин — 503 (44,8%), 
соотношение женщин и мужчин — 1,2:1,0. Средний 
возраст пациентов на момент регистрации в базе дан-
ных составил 43,1 ± 0,5 года (min — 18,0; max — 91,0). 
Максимальное число пациентов n = 532 (47,4%) отме-
чено в возрастной группе от 21 до 40 лет, пациенты 
от 40 до 60 лет составили 32,7% (n = 367). Средний 
возраст дебюта заболевания (время появления симп-
томов ЯК) зафиксирован в 37,1 ± 0,5 лет (min — 3,0; 
max — 87,0 лет). Распределение пациентов по воз-
растным группам на момент постановки диагноза ЯК 
представлено на рисунке 1 и приходится на молодой 
возраст от 20 до 30 лет — 603 (54,4%) пациента.
Медиана длительности от появления первых симпто-
мов до постановки диагноза ЯК составила 6,5 меся-
цев (0,3–12,4); в среднем, диагноз ЯК устанавливали 
через 1,2 ± 0,1 года. Минимальное время от момента 
начала заболевания до постановки диагноза состави-
ло 3 дня, в единичных случаях (первой сверхтяжелой 
или тяжелой) острой атаки ЯК; максимальное время 

от появления кишечной симптоматики до установле-
ния диагноза ЯК в нашем исследовании составило 38 
лет, когда пациента наблюдали и лечили в течение 
жизни с разными заболеваниями желудочно-кишеч-
ного тракта. Медиана анамнеза ЯК в наблюдаемой 
когорте пациентов составила 7,0 лет (0,5–14,0). 
Согласно проведенному опросу, пациенты связыва-
ли дебют заболевания и последующие обострения 
со следующими причинами: психологическая травма, 
стресс — 21,8%; вирусная инфекция — 18,2%; бере-
менность — 16,4%; без видимых причин — 14,5%; 
вредное производство — 12,7%; смена климата — 
9,1%; кишечные инфекции в анамнезе — 7,3%.
Отказались от курения в связи со своим заболева-
нием около четверти пациентов, никогда не курили, 
в среднем, 63,7% и продолжали курить 7% пациентов.
Инвалидность по основному заболеванию зафик-
сирована в 24,2% (n = 269) случаев, и в подавляю-
щем большинстве (85%) пациентам определена 3-я 
группа.
По социальному статусу пациенты распределились 
следующим образом: работает большая часть — 61,5%, 
не работают — 22,6%, пенсионеры — 11,8%, учащие-
ся — 4,0%, доля военнослужащих составляет 0,1%. 
В Иркутской области более 38% пациентов с язвенным 
колитом проживают в областном центре, соотношение 
заболеваемости «город/село» составило 1,6:1,0.

Возраст пациентов на момент постановки диагноза ЯК
 Ожидаемое нормальное
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Рисунок 1. Возраст пациентов на момент постановки диагноза
Figure 1. Age of patients at diagnosis (years)
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Заболеваемость и распространенность язвенного 
колита в г. Иркутске и Иркутской области
За 14-летний период наблюдения, средний уровень 
заболеваемости соответствует 2,75 ± 0,95 (min — 
1,55; max — 4,83) на 100 000 населения (Рис. 2) 
или 3,59 на 100 000 человеко-лет. Ежегодно реги-
стрируется в центре ВЗК 46,6 ± 8,2 новых случаев 
заболевания.
Распространенность ЯК в Иркутской области состав-
ляет 46,9 на 100 тыс. населения, в городе Иркутске — 
68,5 (Рис. 3).

Фенотипические, клинические проявления и те-
чение язвенного колита
Отягощенная наследственность по язвенному колиту 
прослеживалась в нашей когорте пациентов в 3,0% 
случаев (n = 23).
На момент включения пациентов в базу данных, 
острая атака ЯК/обострение выявлена в 22,7% случа-
ев (n = 225), хроническое рецидивирующее течение 
в период ремиссии — у 48,3% (n = 795), непрерывное 
течение заболевания — 29,0% (n = 325). Выявлено 
преобладание пациентов с тотальным поражени-
ем толстой кишки (Е3) — 68,4% (n = 768); левосто-
ронний колит (E2) зафиксирован в 19,7% (n = 221); 

проктит (E1) — в 11,9% (n = 133). По течению забо-
левания преобладали пациенты со средне-тяжелым 
течением ЯК — 46,9% (n = 526), у трети пациентов 
диагностировано тяжелое течение — 30,5% (n = 342), 
в 22,6% случаев (n = 254) — легкое.
Стероидорезистентность и стероидозависимость 
наблюдали в 10,4% (n = 115) и 18,1% (n = 201), 
соответственно.
Средний индекс массы тела (ИМТ) у женщин составил 
24,95 ± 0,19 (min — 15,4; max — 46,8); в 9,9% случа-
ев индекс массы тела был меньше 18,0. Средний ИМТ 
у мужчин составил 24,91 ± 0,22 (min — 15,6; max — 
40,0); в 5,1% случаев ИМТ оказался меньше 18,0.

Внекишечные проявления
Системные внекишечные проявления ВЗК у пациен-
тов с язвенным колитом выявлены в 13,6% (n = 152) 
случаев, что составило 2,1/100 пациенто-лет (период 
наблюдения 7049,5 п/л, n = 1122). В 77,6% (n = 118) 
встречалось изолированное поражение одного орга-
на (кожа, костно-мышечная система, глаза, слизистая 
оболочка полости рта и другие), а в 22,4% случаев 
(n = 34) наблюдалось сочетанное поражения двух 
и более органов и систем.

Рисунок 2. Заболеваемость воспалительными заболеваниями кишечника и язвенным колитом на 100 000 населения 
в Иркутской области (01.01.2006–31.12.2019)
Figure 2. Incidence of inflammatory bowel disease and ulcerative colitis per 100,000 population in the Irkutsk region (01.01.2006–
31.12.2019)
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В 40,7% случаев отмечено поражение кожных покро-
вов (дерматит, узловая эритема, гангренозная пио-
дермия); артропатии/артриты наблюдали в 38,2% 
случаев; поражение полости рта (афтозный стоматит, 
глоссит) в 4,6%; доля первично склерозирующего 
холангита составила 11,5%; поражение глаз (увеит, 
иридоциклит, конъюнктивит, блефарит) наблюда-
ли в 5,3% случаев. За 14 лет наблюдения выявлено 
5 случаев колоректального рака, что составило 0,44% 
в наблюдаемой когорте пациентов.
В 11,4% случаев (n = 127) у пациентов с язвенным 
колитом диагностированы другие иммунноопосре-
дованные заболевания: васкулит, псориаз, систем-
ная склеродермия, миозит, аутоиммунный тиреоидит, 
ревматоидный артрит, системная красная волчанка, 
бронхиальная астма, демиелинизирующие заболева-
ния нервной системы. У двух пациентов наблюдали 
порфирию. В 3,6% случаев (n = 40) в исследуемой 
когорте пациентов наблюдали онкологические забо-
левания внекишечной локализации: рак корня языка, 
матки, яичников, поджелудочной железы, легких, мо-
чевого пузыря, саркома забрюшинного пространства, 
лимфома, меланома.

Медикаментозная терапия
Общая кумулятивная экспозиция медикаментозно-
го лечения составила 90,6% для препаратов 5-АСК; 
48,7% — для системных кортикостероидов; 33,8% — 
для иммунодепрессантов (азатиоприн) и 10,0% — 
для биологической терапии в течение периода 
наблюдения. Лечение азатиоприном получали в на-
блюдаемый период 374 (33,3%) пациента, в процессе 
наблюдения препарат отменили по разным причи-
нам 95 (8,5%) пациентам. Биологическую терапию 

получали 109 (9,71%) пациентов с язвенным колитом, 
что составило 1,8/100 пациенто-лет (период наблю-
дения — 7049,5 п/л, n = 1122), в 27,9% случаев ГИБТ 
(инфликсимаб) назначали как «терапию спасения». 
Причинами отмены препаратов группы блокаторов 
фактора некроза опухоли альфа (TNFα) стали: по-
теря ответа в 21,2% случаях, нежелательные явле-
ния — 21,2% (инфузионные реакции, крапивница, 
дерматит, алопеция, оппортунистические инфекции, 
в т.ч. туберкулез, лимфома, лейкемоидная реакция); 
прекращение терапии по желанию пациента про-
изошло в 10,5%; в двух случаях (1,9%) констатиро-
вана неэффективность начатой «терапии спасения» 
при сверхтяжелых формах язвенного колита, пациен-
ты прооперированы.

Оперативное лечение
Общая частота колэктомий к концу периода наблю-
дения (в течение 14 лет) составила 8,7% (n = 97). 
Необходимость в оперативном лечении составила 
1,4/100 пациенто-лет (период наблюдения 7049,5 
п/л, n = 1122). В 76,3% случаев пациенты опериро-
ваны в экстренном и срочном порядке (осложненные 
тяжелые и сверхтяжелые формы язвенного колита), 
в 23,7% хирургическое лечение выполнено в плано-
вом порядке (неэффективность всех видов базис-
ной терапии, малигнизация). Осложнения в после-
операционном периоде отмечались в 10,6% случаев 
(n = 7). Послеоперационная летальность составила 
2,9% (n = 3) или, с учетом временного интервала 
(экспозиция 291,6) — 1,03/100 пациенто-лет. Все 
умершие пациенты доставлены из районов в тяжелом 
состоянии с некрозом ободочной кишки, перитони-
том, полиорганной недостаточностью. В 2-х случаях 
причиной смерти были инфекционные осложнения 
(субтотальная двусторонняя пневмония, сепсис, ДВС) 
и в одном случае причиной смерти оказалась массив-
ная ТЭЛА, на фоне сепсиса.

Летальность
По сводным данным ЛПУ г. Иркутска и Иркутской об-
ласти, в наблюдаемой когорте пациентов в течение 
14 лет умерло 20 пациентов с язвенным колитом. 
Определены следующие причины смерти: в раннем 
послеоперационном периоде — 3 пациента (52, 
58, 84 лет); в 7 случаях — смерть от злокачествен-
ных опухолей внекишечной локализации (саркома 
забрюшинного пространства, рак языка, рак яич-
ников — 2 случая, опухоль Клацкена, рак головки 
поджелудочной железы, рак легких) возраст паци-
ентов 27, 28, 33, 50, 57, 66, 70 лет, соответственно; 
два пациента погибли от колоректального рака (27 
и 62 лет); в двух случаях — сердечно-сосудистые со-
бытия (43 и 73 лет); 2 пациента (23 и 27 лет) с пер-
вично склерозирующим холангитом; (один пациент 

Рисунок 3. Распространенность воспалительных заболе-
ваний кишечника и язвенного колита на 100 000 населения 
в Иркутской области
Figure 3. Prevalence of inflammatory bowel disease and ulcer-
ative colitis per 100,000 population in the Irkutsk region
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умер на третьи сутки после трансплантации печени; 
второй — на фоне прогрессирующей печеночной не-
достаточности); в 1 случае смерть пациентки 29 лет 
наступила от дыхательной недостаточности (посттра-
хеостомическая стриктура трахеи). Таким образом, 
общая летальность за весь период наблюдения соста-
вила 1,8%; при пересчете на показатель «пациент — 
время», экспозиция наблюдения — 4440,8 лет, общая 
летальность составила 0,34 /100 пациенто-лет.

ОБСУЖДЕНИЕ

Заболеваемость ВЗК в Иркутской области за предыду-
щие четырнадцать лет возросла в 2,7 раза, язвенного 
колита — в 3,1 раза и составила 3,91 «человеко-лет» 
на 100 000 населения. Необходимо отметить, эти циф-
ры гораздо ниже приводимых мировых данных, но со-
поставимы с заболеваемостью в странах Центральной, 
Южной и Восточной Европы (Румыния — 2,4, Кипр — 
2,9, Хорватия — 3,1, Бельгия — 3,6, Молдова — 3,9, 
Португалия — 4,4 человеко-лет на 100 000 населе-
ния) [17]. Распространенность ВЗК в мировом мас-
штабе увеличилась с 79,5 до 84,3 на 100 000 насе-
ления период с 1990 по 2017 гг., в Великобритании 
составляет 449,6, в Европе показатели распростра-
ненности ВЗК существенно различаются, в частно-
сти в странах Восточной Европы зарегистрированы 
на уровне 104,5 на 100 000 [18]. В Иркутской области 
распространенность ЯК составила 68,5 на 100 000 
населения, ВЗК — 93,2, что несколько выше приво-
димых значений по Российской Федерации. В насто-
ящем исследовании преобладали пациенты с тоталь-
ным поражением толстой кишки (68,4%), что вдвое 
больше данных, полученных как в зарубежных иссле-
дованиях, так и в исследовании ESCApe2 — 55% [10]. 
Средне-тяжелое течение ЯК наблюдали в 46,9% слу-
чаев. Пациенты, как мужчины, так и женщины, имели 
нормальный вес, индекс массы тела, в среднем, со-
ставил 24,9 (норма 18,50–24,99). Дефицит массы тела 
(< 18) в два раза чаще наблюдали у женщин (9,9%). 
Доминирующими внекишечными проявлениями 
в Иркутской области оказались поражения кожного 
покрова (40,7%), которые в 22,4% случаев сочета-
лись с ревматологическими или другими. Доля на-
значения иммунносупрессивной терапии, в том числе 
ГИБТ, превышала показатели по РФ, что обусловлено 
преобладанием средне-тяжелых и тяжелых форм. 
Социально-демографические характеристики, полу-
ченные в нашем исследовании, сопоставимы с миро-
выми тенденциями. Потребность в оперативном ле-
чении имеет тенденцию к снижению. На основании 
проведенного анализа базы данных единого цен-
тра ВЗК Иркутской области, получены объективные 
эпидемиологические характеристики, особенности 

клинического течения и варианты лечения пациентов 
с язвенным колитом в долгосрочном исследовании.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Прогнозируемая в мире эпидемия иммунноопос-
редованных заболеваний, в частности ВЗК, высо-
кие затраты на лечение с широким использованием 
биологических агентов и малых молекул, диктует 
необходимость поиска как этиопатогенетических 
механизмов, так и особенностей этнических когорт 
пациентов с конкретной географической привязкой. 
Заполнение информационных ниш в РФ является 
платформой для дальнейших научных исследований, 
с возможностью прогнозирования и планирования 
социально-экономических программ.
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Granulomatous bowel disease: Crohn’s disease and tuberculosis. 
Difficulties in differential diagnosis (case report and review)

Гранулематозные заболевания кишечника: болезнь Крона 
и туберкулез. Сложности дифференциальной диагностики 
(клиническое наблюдение и обзор литературы)
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Гранулематозные заболевания кишечника: болезнь 
Крона и туберкулез. Сложности дифференциальной 

диагностики (клиническое наблюдение и обзор 
литературы)

Варданян А.В.1, Меркулова Е.С.1, Белинская В.А.1, Фролова К.С.2, 
Майновская О.А.1

1ФГБУ «НМИЦ колопроктологии имени А.Н. Рыжих» Минздрава России (ул. Саляма Адиля, д. 2, г. Москва, 
123423, Россия) 
2ГУБЗ «Московский научно-практический центр борьбы с туберкулезом ДЗМ» (ул. Стромынка, д. 10, 
г. Москва, 107076, Россия)

Своевременная диагностика внелегочных форм туберкулеза до сих пор представляет значительные труд-
ности. Абдоминальный туберкулез не имеет патогномоничных признаков, поэтому большинство пациен-
тов наблюдается с различными диагнозами. В данном клиническом наблюдении сложность установления 
диагноза была обусловлена отсутствием отягощенного по туберкулезу анамнеза, и манифестацией 
туберкулезного процесса изолированно с поражения кишечника. Это заставило нас провести широкий 
дифференциально-диагностический поиск, прежде всего, с целью исключения воспалительных заболеваний 
кишечника (ВЗК) и новообразований, а также потребовало привлечения врачей различных специально-
стей. Мультидисциплинарный подход, осведомленность и настороженность специалистов в отношении 
легочных форм туберкулеза позволили достичь успеха в курации данной пациентки.
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Granulomatous bowel disease: Crohn’s disease 
and tuberculosis. Difficulties in differential 

diagnosis (case report and review)
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Diagnosis of extrapulmonary forms of tuberculosis is still challenging. Abdominal tuberculosis has no pathogno-
monic signs, so most patients had various diagnoses. In this clinical case, the diagnostic difficulties are due to 
the absence of a history of tuberculosis and the manifestation of the isolated tuberculosis process in the intestine. 
This forced us for a wide differential diagnostic search to exclude inflammatory bowel diseases and neoplasms and 
required the multidisciplinary team. This approach, awareness and alertness of specialists regarding extrapulmonary 
forms of tuberculosis made it possible to achieve success in this patient.

KEYWORDS: abdominal tuberculosis, intestinal tuberculosis, Crohn’s disease

CONFLICT OF INTEREST: the authors declare no conflict of interest

РЕЗЮМЕ

ABSTRACT

КЛИНИЧЕСКИЕ НАБЛЮДЕНИЯ

CASE REPORT

КЛИНИЧЕСКИЕ НАБЛЮДЕНИЯ CASE REPORT

117

https://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.33878/2073-7556-2023-22-1-117-127&domain=pdf&date_stamp=2023-3-7


FOR CITATION: Vardanyan A.V., Merkulova E.S., Belinskaya V.A., Frolova K.S., Mainovskaya O.A. Granulomatous bowel disease: Crohn’s 
disease and tuberculosis. Difficulties in differential diagnosis (case report and review). Koloproktologia. 2023;22(1):117–127. (in 
Russ.). https://doi.org/10.33878/2073-7556-2023-22-1-117-127

АДРЕС ДЛЯ ПЕРЕПИСКИ: Варданян А.В., ФГБУ «НМИЦ колопроктологии имени А.Н. Рыжих» Минздрава России, ул. Саляма Адиля, д. 2, 
Москва, 123423, Россия; e-mail: Vardanyan_av@gnck.ru
ADDRESS FOR CORRESPONDENCE: Armen V. Vardanyan, Ryzhikh National Medical Research Center of Coloproctology, Salyama Adilya st., 2, 
Moscow, 123423, Russia; e-mail: Vardanyan_av@gnck.ru

Дата поступления — 01.11.2022 После доработки — 21.12.2022 Принято к публикации — 20.02.2023 
Received — 01.11.2022 Revised — 21.12.2022 Accepted for publication — 20.02.2023

ВВЕДЕНИЕ

В настоящий момент, несмотря на позитивные тен-
денции в эпидемической ситуации по туберкулезу 
в целом, динамика заболеваемости внелегочным 
туберкулезом (ВЛТ) нестабильна [1]. Диагностика 
туберкулеза внелегочных локализаций трудна, за-
болевание может протекать протекать скрыто, под 
«маской» других патологических процессов (инфек-
ционных, гастроэнтерологических, хирургических, 
онкологических) [2].
Абдоминальный туберкулез — инфекционное забо-
левание, вызываемое микобактериями туберкулеза, 
относящееся к внелегочным формам туберкулеза 
и характеризующееся наличием специфического вос-
палительного процесса в органах брюшной полости 
[3]. Согласно эпидемиологическим данным, из вне-
легочных форм туберкулеза на долю абдоминального 
туберкулеза приходится от 4,4–8,3% до 17–21% слу-
чаев, что не позволяет считать его редким заболева-
нием [4]. Официальная клиническая классификация 
абдоминального туберкулеза включает в себя тубер-
кулез кишечника, брюшины, мезентериальных лимфа-
тических узлов и прочие формы [5]. Наиболее часто 
в патологический процесс вовлекается кишечник, 
а именно илеоцекальная зона (70–89,5% случаев), 
дистальные формы являются редкостью [6]. Известно, 
что для выявления абдоминального туберкулеза не 
существует скрининговых методов [7], а все прово-
димые лабораторные и инструментальные обследо-
вания не всегда позволяют верифицировать диагноз.

Клиническое наблюдение
Пациентка К., 89 лет, обратилась в консультативную 
поликлинику ФГБУ «НМИЦ колопроктологии имени 
А.Н. Рыжих» Минздрава России в январе 2022 года 
с жалобами на периодические схваткообразные боли 
в нижних отделах живота, снижение веса, повышение 
температуры тела в вечернее время до 37,3 °С, рво-
ту 1 раз в три дня, полуоформленный стул 1–2 раза 
в сутки без патологических примесей.
Из анамнеза заболевания известно, что летом 
2021 года на фоне полного благополучия пациентка 

стала отмечать эпизоды повышения температуры 
до 40 °С. Обращалась к терапевту по месту жительства, 
заподозрена острая респираторная вирусная инфек-
ция, анализ на новую коронавирусную вирусную ин-
фекцию был отрицательный, назначалась системная 
антибактериальная терапия (препараты уточнить не 
могла) с положительным эффектом в виде норма-
лизации температуры тела, параллельно принима-
ла пробиотики. В ноябре 2021 года появились боли 
в животе без определенной локализации и эпизоды 
неоформленного стула. Обратилась в поликлини-
ку по месту жительства и была направлена в одну 
из городских больниц для обследования. При коло-
носкопии в декабре 2021 года выявлено циркуляр-
ное сужение просвета восходящей ободочной киш-
ки — заподозрена опухоль. При морфологическом 
исследовании биоптатов данных за опухолевый рост 
не выявлено. Направлена в ФГБУ «НМИЦ колопрокто-
логии имени А.Н. Рыжих» Минздрава России для до-
обследования и верификации диагноза.
На первичной консультации пациентка осмотрена 
врачом-онкологом. Объективно: общее состояние 
удовлетворительное, несколько астенизирована. 
Рост 158 см, вес 50 кг. Индекс массы тела (ИМТ) — 
20 кг/м2. Кожные покровы и видимые слизистые 
бледные, отмечается пастозность нижних конечно-
стей. Гемодинамических нарушений не выявлено. 
Язык влажный, обложен белым налетом у корня. 
На передней брюшной стенке послеоперационный 
рубец после холецистэктомии без признаков воспа-
ления. Живот не вздут, при пальпации мягкий, безбо-
лезненный во всех отделах. Пальцевое исследование 
прямой кишки и ректороманоскопия без особен-
ностей. Лабораторные показатели от 17.01.2022 г.: 
общий белок — 59,5 г/л, гемоглобин — 91 г/л, 
тромбоциты — 454 × 109/л.
По данным компьютерной томографии (КТ) от 
21.01.2022 г.: легочный рисунок с признаками оча-
гового пневмосклероза, явных очаговых и инфиль-
тративных изменений не обнаружено. Восходящая 
кишка до области правого изгиба и терминальный 
отдел подвздошной кишки на протяжении 5 см из-
менены, стенка утолщена до 1,0–1,5 см за счет всех 
слоев. Окружающая клетчатка выраженно уплотнена. 
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Granulomatous bowel disease: Crohn’s disease and tuberculosis. 
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Гранулематозные заболевания кишечника: болезнь Крона 
и туберкулез. Сложности дифференциальной диагностики 
(клиническое наблюдение и обзор литературы)

Инфильтрация распространяется на брюшину право-
го латерального канала. По ходу сосудов брыжейки 
лимфатические узлы до 0,6 см. (Рис. 1). Заключение: 
КТ-картина инфильтративных изменений восходя-
щей ободочной и подвздошной кишки может соот-
ветствовать опухолевому процессу.
По данным колоноскопии от 01.02.2022 г.: аппарат 
проведен в среднюю треть восходящей кишки, где 
определяется дистальный край циркулярного яз-
венного дефекта, эластичной консистенции, просвет 
сужен до 1,3 см. Аппарат проведен проксимальнее 
на 5–6 см, просвет конусовидно сужается до 0,6 см 
и визуализируются внутренние отверстия, не по-
зволяющие исключить систему свищевых ходов. 
Слизистая оболочка на данном промежутке бледно-
розового цвета, представлена циркулярным язвенным 
дефектом, местами с налетом фибрина, кровоточива 
при контакте. Дистальнее на гаустру — язвенный 
дефект, занимающий ½ окружности, ярко-красного 
цвета, с налетом фибрина. В области правого изги-
ба ободочной кишки — язвенный дефект разме-
ром 1,0 см, ярко-красного цвета, с налетом фибри-
на. В дистальной трети восходящей кишки — афты 

до 0,2 см в диаметре с венчиком гиперемии и налетом 
фибрина, выполнена биопсия. Расположенные дис-
тальнее отделы толстой кишки не изменены (Рис. 2).
Заключение: эндоскопическая картина трудна для 
интерпретации, следует дифференцировать между 
инфильтративным опухолевым процессом, болез-
нью Крона в стадии язв, лимфосаркомой и туберку-
лезом. Результат гистологического исследования 
от 03.02.2022 г.: в участках собственной пластинки 
слизистой и подслизистого слоя определяются груп-
пы гистиоцитарных гранулем, частью сливающихся, 
с единичными гигантскими многоядерными клетками 
типа Пирогова-Лангханса (Рис. 3). Заключение: при-
знаков опухолевого роста (включая лимфопролифе-
ративные процессы) не обнаружено, морфологиче-
ская картина может соответствовать болезни Крона 
(дифференциальный диагноз с туберкулезом).
Консультирована гастроэнтерологом, с учетом воз-
раста пациентки, данных анамнеза, результатов 
обследования, было высказано предположение 
о высокой вероятности инфекционной природы за-
болевания. Установлен диагноз: болезнь Крона 
в форме илеоколита (?), туберкулез кишечника (?). 

  
Рисунок 1. Компьютерная томография. Стрелками указано утолщение стенки подвздошной и восходящей кишки, вос-
палительно инфильтрированная клетчатка
Figure 1. CT scan. The arrows indicate the thickening of the wall of the ileum and ascending colon, inflammatory infiltrated tissue

  
Рисунок 2 (а,б,в). Эндофото восходящей кишки: а — дистальный край циркулярного язвенного дефекта, б — свищевые 
отверстия восходящей кишки, в — язвенный дефект 1,0 см в диаметре
Figure 2 (а,б,в). Endoscopic images of the ascending colon: а — distal edge of the circular ulcerative defect, б — fistulous open-
ings of the ascending colon, в — ulcerative defect 1.0 cm in diameter.
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Рекомендована консультация фтизиатра, назначено 
изучение уровня фекального кальпротектина, анализ 
кала на токсины А и В Clostridium difficile, клиниче-
ские инфекции. Назначено лечение: месалазин 3 г 
в сутки, метронидазол 1 г в сутки, ципрофлоксацин 
1 г в сутки, спазмолитики при болях в животе, сбалан-
сированная смесь для энтерального питания.
На фоне проводимой терапии состояние остава-
лось стабильным, однако первоначальные жалобы 

пациентки сохранялись. Анализы на кишечные ин-
фекции (иерсиниоз, сальмонеллез, шигеллез, лям-
блиоз, амебиаз) и токсины А и В Clostridium diffi-
cile отрицательные. Фекальный кальпротектин от 
25.02.2022 г: 538 мкг/гр (N = 0–150 мкг/гр). По месту 
жительства больная осмотрена фтизиатром, пересмо-
трены результаты КТ грудной клетки от 21.01.2022 г., 
выполнены проба Манту и исследование мокро-
ты на наличие кислотоустойчивых микобактерий 

 

   
Рисунок 3. А. Морфологическая картина в биоптате из края язвы: признаки хронического воспаления и грануляционная 
ткань с очагами некроза, большим количеством гистиоцитов, формирующих гранулемы с наличием гигантских 
многоядерных клеток типа Пирогова-Ланхганса (ув. ×10). Б. Грануляционная ткань (деталь, ув. ×100). В. Гранулема 
из эпителиоидных и лимфоидных клеток, клетками Пирогова-Ланхганса и очагом некроза в центре (деталь, ув. ×100). 
Стрелками указаны клетки Пирогова-Ланхганса. А, Б, В — окраска гематоксилином и эозином.
Figure 3. А. The morphological picture in the biopsy from the edge of the ulcer: signs of chronic inflammation and granulation 
tissue with foci of necrosis, a large number of histiocytes that form granulomas with the presence of giant multinucleated cells of 
the Pirogov-Lankhgans type (magn. ×10). Б. Granulation tissue (detail, magn. ×100). В. Granuloma of epithelioid and lymphoid 
cells, Pirogov-Lankhgans cells and a necrosis focus in the center (detail, magn. ×100). Arrows indicate Pirogov-Langhans cells. 
А, Б, В — staining with hematoxylin and eosin.

А

Б В

КЛИНИЧЕСКИЕ НАБЛЮДЕНИЯ CASE REPORT

КОЛОПРОКТОЛОГИЯ, том 22, № 1, 2023 KOLOPROKTOLOGIA, vol. 22, № 1, 2023

120



Granulomatous bowel disease: Crohn’s disease and tuberculosis. 
Difficulties in differential diagnosis (case report and review)

Гранулематозные заболевания кишечника: болезнь Крона 
и туберкулез. Сложности дифференциальной диагностики 
(клиническое наблюдение и обзор литературы)

(КУМ), данных за активный туберкулез не получено. 
Лабораторные показатели от 01.03.2022 г.: гемогло-
бин — 84 г/л, тромбоциты — 574 × 109/л, общий бе-
лок — 62 г/л, альбумин — 30 г/л.
С учетом отсутствия клинического улучшения, отри-
цательной лабораторной динамики в виде прогресси-
рования анемии, тромбоцитоза, гипоальбуминемии, 
рекомендовано выполнение магнито-резонансной 
томографии (МРТ) кишечника с контрастированием.
По данным МРТ от 24.03.2022 г.: в терминальном 
отделе подвздошной кишки на протяжении 4,8 см, 
в слепой кишке и восходящей ободочной кишке 
на протяжении 6,2 см отмечается циркулярное утол-
щение стенки до 1,0 см, просвет циркулярно сужен 
до 0,5 см (Рис. 4). В дистальной трети подвздошной 
кишки — участок циркулярного утолщения кишеч-
ной стенки до 0,9 см на протяжении 4,9 см, просвет 
сужен до 0,3 см. Подвздошная кишка проксимальнее 
сужения на всем протяжении расширена до 4,5 см. 
В средней трети подвздошной кишки — участок 
циркулярного утолщения кишечной стенки до 0,9 см 
на протяжении 2,5 см, просвет сужен до 0,3 см. 
Изменения накапливают контраст. Заключение: МР-
картина сегментарного поражения подвздошной 
кишки и восходящей ободочной кишки (следует диф-
ференцировать между воспалительным и неопласти-
ческим процессом). Расширение просвета тонкой 
кишки.
Пациентка консультирована хирургом-колопрокто-
логом: учитывая данные анамнеза, возраст пациент-
ки, результаты инструментального обследования, 
отрицательную лабораторную динамику (снижение 
уровня гемоглобина, альбумина), неэффективность 
проводимой консервативной терапии, сохранение 
воспалительных сужений тонкой и толстой кишки, 
наличие престенотического расширения, были вы-
ставлены показания для проведения хирургического 
лечения. Получено согласие больной на операцию. 
Пациентка была госпитализирована с диагнозом: 

Болезнь Крона (?) в форме илеоколита, осложнен-
ная формированием воспалительных стриктур под-
вздошной кишки и правых отделов ободочной кишки, 
с признаками частичного нарушения кишечного пас-
сажа по тонкой кишке. Опухолевый процесс (?) в пра-
вых отделах толстой кишки, Туберкулез кишечника 
(?), Хроническая железодефицитная анемия средней 
степени тяжести.
06.04.2022 г. выполнена лапароскопически-асси-
стированная операция. Интраоперационно (Рис. 5) 
определялся деформированный рубцово-изменен-
ный илеоцекальный отдел кишечника с выражен-
ными воспалительными изменениями и плотным 
эндофитным компонентом. В подвздошной кишке 
выявлены 7 воспалительных участков с сужением 
просвета, при этом отсутствовало воспаление в бры-
жейке кишки. После 3-го участка сужения имелось 
престенотическое расширение подвздошной кишки. 
Картина сложна для интерпретации. Визуально из-
менения со стороны кишечной стенки не характер-
ны для болезни Крона. В дифференциальный ряд 
необходимо поставить болезнь Крона и туберкулез. 
Учитывая протяженность поражения тонкой кишки, 
с учетом возраста пациентки, от обширной резекции 
и стриктуропластики было решено воздержаться. 
Принято решение о резекции илеоцекального от-
дела кишечника (Рис. 6) с формированием илео-ас-
цендоанастомоза и обходного илео-илеоанастомоза 
по типу «бок-в-бок» между неизмененными участ-
ками подвздошной кишки в 40 см от проксимальной 
границы резекции и участком тощей кишки, таким 
образом «отключив» 3 участка сужения в подвздош-
ной кишке с необратимыми изменениями со стороны 
кишечной стенки.
Результат гистологического исследования от 
12.04.2022 г.: во всех слоях кишечной стенки, в при-
лежащей клетчатке и лимфатических узлах опреде-
ляются множественные сливающиеся гистиоцитар-
ные гранулемы с большим количеством гигантских 

  
Рисунок 4. Магнито-резонансная томограмма. Стрелками указано циркулярное сужение просвета восходящей ободоч-
ной кишки до 5 мм, циркулярное утолщение стенки до 10 мм, уплотнение окружающей клетчатки.
Figure 4. MRI. The arrows indicate the circular narrowing of the ascending colon up to 5 mm, the circular thickening of the wall up 
to 10 mm, and the compaction of the surrounding tissue
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многоядерных клеток типа Пирогова-Лангханса. 
Часть гранулем с фиброзными изменениями в цен-
тре, единичные с центральными мелкими некрозами. 
Заключение: морфологическая картина более всего 
соответствует туберкулезу в области резецированно-
го илеоцекального отдела.
Таким образом, по результатам гистологиче-
ского исследования операционного матери-
ала пациентке был верифицирован заключи-
тельный клинический диагноз: Туберкулез 

кишечника с поражением тонкой и толстой кишки. 
Туберкулезный мезаденит.
Послеоперационный период протекал без осложне-
ний, больная выписана под наблюдение врача-фти-
зиатра по месту жительства.
При попытке приема комбинированной противо-
туберкулезной терапии отмечала появление 
тошноты, рвоты, диареи, в связи с чем лечение 
прекращено. Через 4 месяца после операции сос-
тояние пациентки удовлетворительное, жалоб не 

  
Рисунок 5 (а,б). Интраоперационная фотография: а — деформированный илеоцекальный отдел кишечника с воспали-
тельными изменениями, б — один из участков сужения в подвздошной кишке.
Figure 5(а,б). Intraoperative photo: a — deformed ileocecal zone with inflammatory, б — one of the ileumstrictures.

Рисунок 6. Илеоцекальный отдел. Утолщение кишечной стенки и сужение просвета в области илеоцекального перехода.
Figure 6. Ileocecal region. Thickening of the intestinal wall and narrowing of the lumen at the ileocecal junction

А Б
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Granulomatous bowel disease: Crohn’s disease and tuberculosis. 
Difficulties in differential diagnosis (case report and review)

Гранулематозные заболевания кишечника: болезнь Крона 
и туберкулез. Сложности дифференциальной диагностики 
(клиническое наблюдение и обзор литературы)

предъявляла, у фтизиатра продолжено динамиче-
ское наблюдение.

ОБСУЖДЕНИЕ

В настоящий момент, несмотря на наличие различных 
лабораторных диагностических тестов, доступность 
выполнения эндоскопической и лучевой диагнос-
тики, большие сложности возникают при дифферен-
циальной диагностике двух гранулематозных забо-
леваний кишечника, имеющих разную этиологию, но 
схожесть проявлений. Это туберкулез кишечника 
и болезнь Крона, что и демонстрирует данный клини-
ческий случай.
Клинические признаки обоих заболеваний включают 
боль в животе, лихорадку, потерю массы тела, хро-
ническую диарею, гематохезию, рецидивирующую 
частичную кишечную непроходимость, внекишечные 
проявления в виде артралгий, афтозного стоматита, 
поражения кожи и глаз [8]. Из-за своей неспецифич-
ности, ни один из этих признаков отдельно или в со-
вокупности, не позволяет достоверно предположить 
то или иное заболевание.
Среди иммунологических тестов для выявления 
специфического клеточного иммунного ответа 
на антигены микобактерий тестов широкую распро-
страненность имеют традиционная проба Манту с 2 
ТЕ ППД-Л, кожная проба с аллергеном туберкулез-
ным рекомбинантным (препарат ДИАСКИНТЕСТ®), 
а также тесты на высвобождение Т-лимфоцитами 
интерферона-γ (QuantiFERON®-TB Gold/Gold Plus, 
T-SPOT®.TB). Положительный результат пробы Манту 
регистрируется у 50–100% пациентов с туберкулезом 
кишечника. Однако, согласно данным литературы 
по изучению роли иммунодиагностики в верифика-
ции патологии, проведено несколько метаанализов, 
которые сообщают о чувствительности и специфич-
ности примерно 80% пробы Манту [12], это обус-
ловлено высоким процентом ложноположительных 
результатов пробы Манту у вакцинированных и ин-
фицированных в детстве [9–11], что делает данный 
метод малоэффективным для выявления туберкулез-
ной инфекции.
Анализ кала на наличие микобактерий не проводят 
ввиду практически полного отсутствия положитель-
ных результатов [5].
Как и при любом другом инфекционном заболевании, 
обнаружение M. tuberculosis с помощью микробио-
логических методов в образцах может быть диаг-
ностическим признаком туберкулеза, но, поскольку 
кишечный туберкулез является малобациллярным 
(малая концентрация микобактерий) заболевани-
ем, их выявление затруднено, что объясняет низкую 
чувствительность этих тестов [13]. В последние годы 

для ускорения роста микобактерий предложены пи-
тательные среды на агаровой основе с различными 
ростовыми добавками и применением газовой смеси. 
Для получения роста микроорганизмов на этих сре-
дах создают атмосферу с повышенным содержанием 
углекислого газа (4–7%), для этого используются 
специальные CO2-инкубаторы. Наибольшее разви-
тие получили автоматизированные системы: MGIT-
BACTEC-960 и MB/Bact [5]. Чувствительность данного 
метода варьирует от 19% до 70% [14].
Применение полимеразной цепной реакции (ПЦР) 
в диагностике абдоминального туберкулеза связано 
с большими сложностями. Для проведения ПЦР мо-
лекулы дезоксирибонуклеиной кислоты (ДНК) воз-
будителя должны быть выделены из биоптатов. Для 
лизиса биоптата используют фермент (протеиназа К) 
в конечной концентрации 200–500 мг/л при темпе-
ратуре 56 °С в течение ночи. Избыток неспецифи-
ческой ДНК при ПЦР-анализе нередко служит при-
чиной ингибирования реакции, что требует повторно 
экстрагирования ДНК [5]. В недавнем метаанализе 
девяти исследований совокупная чувствительность 
и специфичность ПЦР с выделением КУМ составила 
44% и 95%, соответственно [15].
Эндоскопическая диагностика занимает одно из клю-
чевых мест в верификации диагноза, но также доста-
точно сложна и неоднозначна. Критериями диагнос-
тики болезни Крона при проведении колоноскопии 
являются регионарное (прерывистое) поражение 
слизистой оболочки, симптом «булыжной мостовой» 
(сочетание глубоких продольно ориентированных язв 
и поперечно-направленных язв c островками отёчной 
гиперемированной слизистой оболочкой), линейные 
язвы (язвы-трещины), афты, а в некоторых случаях — 
стриктуры и устья свищей [16]. Макроскопические 
проявления туберкулёза толстой кишки крайне раз-
нообразны. В процесс может быть вовлечён любой 
отдел толстой кишки, но несколько чаще изменения 
регистрируются в правых отделах с поражением иле-
оцекального клапана и подвздошной кишки. Как пра-
вило, наблюдается утрата сосудистого рисунка, вы-
прямление складок слизистой, реже визуализируются 
«просовидные» высыпания на слизистой оболочке 
кишечника. Характеристика изъязвлений, формиру-
ющихся при развитии казеозного некроза в туберку-
лёзных гранулемах, в большинстве случаев зависит 
от сроков их возникновения. На ранних этапах обра-
зования одиночные дефекты, как правило, распола-
гаются на фоне визуально неизмененной слизистой 
оболочки, имеют округлую форму, ровные закруглён-
ные края, гладкое дно, покрытое налетом фибрина. 
Размеры язв в большинстве случаев не превышают 
1 см, глубина их зависит от уровня повреждения ки-
шечной стенки (на всю толщу слизистой оболочки 
или до подслизистой основы). В связи с реактивной 
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гиперплазией лимфоидной ткани в зоне образования 
язвенного дефекта он всегда возвышается над уров-
нем окружающей слизистой оболочки. Контактная 
кровоточивость отсутствует. При прогрессировании 
и хронизации процесса язвы увеличиваются в раз-
мерах по периметру кишки, дно их углубляется (они 
часто пенетрируют в мышечный слой кишечной стен-
ки), приобретает шероховатый мелкозернистый вид, 
что обусловлено образованием туберкулёзных гра-
нулем. Развитие грануляционной ткани в краях де-
фектов придает им бугристый вид. Распространение 
язв идёт в поперечном направлении. Большие язвы, 
как правило, циркулярно охватывают просвет кишки 
[17]. При поражении толстой кишки воспалительный 
процесс может проявляться развитием стриктур, ги-
пертрофическими поражениями, напоминающими 
полипы или опухоли, сегментарными язвами [18].
КТ или МРТ являются предпочтительными методами 
дифференциальной диагностики поражений тонкой 
и толстой кишки [19]. В метаанализе Kedia S., и со-
авт. проанализирован ряд признаков (симптом греб-
ня, поражение лимфатических узлов, асимметрич-
ное утолщение стенки кишечника, пролиферация 
жировой клетчатки, расслоение стенки, вовлечение 
илеоцекальной области), и их роль в верификации 
патологии. Поражение лимфатических узлов имело 
самую высокую точность (чувствительность — 23%; 
специфичность — 100%) для диагностики туберкуле-
за кишечника, а признак гребня (чувствительность — 
82%, специфичность — 81%) — для болезни Крона. 
При анализе чувствительности других признаков их 
диагностическая точность, за исключением асимме-
тричного утолщения стенки кишечника, оставалась 
одинаковой [20].
Решающая роль в диагностике абдоминального ту-
беркулеза принадлежит обнаружению при гисто-
логическом исследовании в пораженных органах 
и тканях специфических гранулём, представляющих 
в классическом варианте участок клеточного де-
трита — казеозного некроза, окруженного так на-
зываемыми эпителиоидными клетками, гигантски-
ми клетками Пирогова-Лангханса и лимфоцитами 
по периферии [3]. Туберкулезные гранулемы обычно 
большие, склонные к слиянию, плотные, располага-
ются в подслизистой оболочке и характеризуются 
центральным казеозом, а гранулемы при болезни 
Крона — мелкие (микрогранулемы), дискретные, 
редкие и плохо очерченные, без участков некроза. 
Обнаружение КУМ в образцах биопсии при окраске 
по Цилю-Нильсену, хотя и очень специфично, но 
встречается нечасто [21].
Если все-таки не удается дифференцировать болезнь 
Крона и туберкулез кишечника, а лечение начинать 
необходимо, то применение глюкокортикостерои-
дов (ГКС) в такой ситуации может способствовать 

генерализации туберкулезного процесса и быть 
фатальным. Данную проблему можно обойти с по-
мощью эмпирического назначения противотубер-
кулезной терапии (ПТТ). В консенсусе 2016 года 
Азиатско-Тихоокеанского региона по ведению па-
циентов с болезнью Крона упоминается, что у боль-
ных с дилеммой «ВЗК/абдоминальный туберкулез» 
диагноз болезни Крона следует рассматривать толь-
ко в случае отсутствия ответа на ПТТ [22]. Однако 
до сих пор остаются неопределенными сроки, через 
которые необходимо проводить оценку эффектив-
ности терапии. В исследовании Kedia S., и соавт. 
из 358 пациентов с болезнью Крона, 135 (38,0%) 
получали ПТТ в течение не менее 3 месяцев, пре-
жде чем им был окончательно установлен диагноз 
болезни Крона. Их ответ на терапию сравнивали 
с 157 пациентами с туберкулезом кишечника. Через 
3–6 месяцев более чем у 90% пациентов с туберку-
лёзом отмечен положительный эффект от лечения 
в сравнении с 38% у пациентов с болезнью Крона. 
В течение года при абдоминальном туберкулезе со-
хранялся ответ на терапию, а при болезни Крона 
в 80% случаев состояние пациентов ухудшалось. 
Более того, повторная колоноскопия через 6 меся-
цев лечения показала заживление слизистой обо-
лочки у 100% пациентов с туберкулезом кишечника, 
тогда как эндоскопический ответ наблюдался у < 5% 
пациентов с болезнью Крона. Поэтому, основываясь 
на данных результатах, авторами предложен алго-
ритм наблюдения за пациентами, прошедшими эмпи-
рическую ПТТ [12] (Рис. 7).

Рисунок 7. Алгоритм ведения пациентов, получающих эм-
пирическую противотуберкулезную терапию [13]
Figure 7. Algorithm for the patients receiving empirical anti-
tuberculosis therapy [13]
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Granulomatous bowel disease: Crohn’s disease and tuberculosis. 
Difficulties in differential diagnosis (case report and review)

Гранулематозные заболевания кишечника: болезнь Крона 
и туберкулез. Сложности дифференциальной диагностики 
(клиническое наблюдение и обзор литературы)

Показания к хирургическому лечению абдоминаль-
ного туберкулеза определяются как абсолютные: 
осложнения туберкулеза внутрибрюшных лимфа-
тических узлов и других органов брюшной полости 
(абсцессы, перитонит, межкишечные свищи, кишеч-
ная непроходимость, перфорация, кровотечение), 
так и индивидуальные: вопрос о проведении опера-
ции зависит от особенностей клинических проявле-
ний заболевания у конкретного пациента [5]. Около 
20–40% пациентов с абдоминальным туберкуле-
зом имеют клиническую картину «острого живота» 
и нуждаются в оперативном лечении [23]. В про-
спективном исследовании Barot M. и соавт. показано, 
что наиболее частым показанием к хирургическому 
лечению было поражение тонкой кишки и илеоце-
кальной зоны с развитием кишечной непроходимости 
[24]. Операции, выполняемые при туберкулезе ки-
шечника, в основном бывают трех типов [25]. Первый 
тип — это операции, которые проводятся для обхода 
вовлеченных сегментов кишечника, например, энте-
роэнтеростомия или илеотрансверзостомия. Второй 
тип — сегментарные резекции, например, ограничен-
ная илеоцекальная резекция. При этом астенизация 
пациентов и распространенность поражения часто 
являются ограничивающими факторами. Третий 
тип — стриктуропластика. Для случаев с множе-
ственными стриктурами предложена как метод, име-
ющий преимущества по сравнению с множествен-
ными резекциями и энтероанастомозами, поскольку 
позволяет избежать риска синдрома короткой кишки 
или слепых петель. Протяженные стриктуры с актив-
ным воспалением или множественные стриктуры мо-
гут потребовать резекции [26].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В данном клиническом наблюдении продемонстри-
рован весь сложный дифференциально-диагности-
ческий путь от момента появления первых симптомов 
до верификации диагноза, который у пациентки за-
нял более полугода. Неспецифичность симптомов 
вынуждала больную обращаться к терапевту, вра-
чу общей практики, хирургу, онкологу, гастроэн-
терологу, фтизиатру. Были выполнены различные 

лабораторные и инструментальные обследования. 
Лучевые методы визуализации описывали различные 
патологические изменения, но не позволяли их иден-
тифицировать по принадлежности к какой-то опре-
деленной нозологической форме. Эндоскопическое 
исследование с последующим морфологическим 
описанием биопсийного материала дало значительно 
больше информации и помогло клиницистам опре-
делиться с дальнейшим поиском. Но, как и указано 
в литературных источниках, окончательно подтвер-
дить диагноз туберкулеза кишечника смогло только 
гистологическое исследование. Таким образом, ос-
ведомленность специалистов в отношении ВЛТ, на-
стойчивость в диагностическом поиске, привлечение 
врачей различных специальностей способствовали 
благоприятному исходу.
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Перианальные свищи при болезни Крона 
(обзор литературы)

Аносов И.С., Нанаева Б.А., Варданян А.В., Захаров М.А.
ФГБУ «НМИЦ колопроктологии имени А.Н. Рыжих» Минздрава России (ул. Саляма Адиля, д. 2, г. Москва, 
123423, Россия)

Лечение прямокишечных свищей как перианальных проявлений болезни Крона (ППБК) является важной 
задачей, решение которой до сих пор не найдено. В первую очередь, это связано с изнурительными, сни-
жающими качество жизни, симптомами. Неправильная тактика в лечении данного заболевания может 
приводить к развитию анального недержания, а в ряде случаев и к удалению прямой кишки. Целью данного 
обзора было изучение эффективности различных хирургических методов лечения перианальных пораже-
ний, особенностей их применения при различных видах свищей, а также оценка влияния оперативного 
лечения на функцию запирательного аппарата прямой кишки. Установлено, что большинство описанных 
методов применялось у строго отобранной ограниченной группы больных и позволяло лишь временно 
ликвидировать клинические проявления ППБК. Неудовлетворительные результаты лечения, особенно 
в отдаленном послеоперационном периоде, малое число клинических наблюдений в опубликованных научных 
работах, посвященных лечению перианальных проявлений болезни Крона, а также низкая достоверность 
результатов, диктуют необходимость проведения дальнейших исследований с включением большего числа 
пациентов.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: болезнь Крона, свищи прямой кишки при болезни Крона, перианальные проявления болезни Крона, хирургическое 
лечение
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Perianal fistulas in Crohn’s disease (review)
Ivan S. Anosov, Bella A. Nanaeva, Armen V. Vardanyan, Mark A. Zakharov
Ryzhih National Medical Research Centreof Coloproctology (Salyama Adilya st., 2, Moscow, 123423, Russia)

Treatment of аnal fistulas as perianal manifestations of Crohn’s disease is an important task, the solution of which 
has not yet been found. First of all, this is due to debilitating symptoms that reduce the quality of life. Incorrect 
tactics in the treatment of this disease can lead to the development of anal incontinence, and in some cases to the 
removal of the rectum. The purpose of this review was to study the effectiveness of various surgical methods for the 
treatment of perianal fistulas, the features of their use in various types of fistulas, as well as to assess the impact of 
surgical treatment on the function of the anal sphincter. It was found that most of the described methods were used 
in a strictly selected limited group of patients and allowed only temporary elimination of the clinical manifestations 
of Crohn’s disease. Unsatisfactory results of treatment, especially in the late postoperative period, a small number of 
clinical observations in published scientific papers on the treatment of perianal manifestations of Crohn’s disease, 
as well as low reliability of the results, dictate the need for further studies involving more patients.
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ВВЕДЕНИЕ

Лечение прямокишечных свищей как перианальных 
проявлений болезни Крона (ППБК) является важной 
задачей, решение которой до сих пор не найдено. 
В первую очередь, это связано с изнурительными, 
снижающими качество жизни симптомами: боль, 
обильные слизисто-гнойные выделения, вызываю-
щие раздражение, мокнутие и необходимость но-
шения прокладок. Неправильная тактика в лечении 
данного заболевания может приводить к развитию 
анального недержания, а в ряде случаев и к удалению 
прямой кишки.
Наиболее часто ППБК встречаются у пациентов с по-
ражением ободочной и прямой кишки [1]. У 5–10% 
[2,3] больных перианальные свищи являются первым 
проявлением воспалительного заболевания кишеч-
ника. Однако установлено, что совокупная частота 
встречаемости прямокишечных свищей среди паци-
ентов с болезнью Крона возрастает по мере увели-
чения продолжительности анамнеза: через 5 лет — 
15%, через 10 лет — 18%, через 20 лет — 23% и через 
30 лет — 24% [4,5]. Чаще всего ППБК фиксируются 
в возрастной категории от 16–30 лет, а второй пик от-
мечается в возрасте от 76 до 90 лет. У мужчин периа-
нальные проявления встречаются несколько чаще — 
15,8%, чем у женщин — 11,6% [6].
Сложные свищи при БК встречаются примерно в 80% 
наблюдений [7] и представляют собой наиболее зна-
чимую проблему. Это обусловлено тем, что при пока-
зателе первичного заживления в 65%, только у 37% 
пациентов удается избежать рецидива заболевания 
по прошествии 10 лет.

Классификация
В настоящее время в Российской Федерации исполь-
зуют традиционную классификацию свищей заднего 
прохода, утвержденную в национальных клинических 
рекомендациях [8]. Она применима и к перианаль-
ным проявлениям болезни Крона, но, в тоже время, не 
отражает особенностей данного заболевания, а вы-
бор тактики лечения только на ее основании затруд-
нителен. За рубежом наиболее распространена клас-
сификация, принятая Американской ассоциацией 
гастроэнтерологов в 2003 году, разделяющая свищи 
на простые и сложные [9]. К простым свищам отно-
сят интрасфинктерные и транссфинктерные фистулы, 
вовлекающие подкожную порцию наружного сфинк-
тера. В свою очередь, к сложным свищам относят 
транссфинктерные, захватывающие поверхностную 
и глубокую порции наружного сфинктера, ректоваги-
нальные и экстрасфинктерные свищи любой степени 
сложности, а также свищевые ходы, имеющие за-
теки любой локализации. Кроме того, свищевой ход 

считается сложными при таких специфических для 
болезни Крона проявлениях как наличие стриктуры 
или выраженного воспалительного процесса в аналь-
ном канале либо прямой кишке. Вышеизложенные 
факторы, безусловно, оказывают непосредственное 
влияние на выбор тактики хирургического лечения.

Диагностика
Магнитно-резонансная томография
Пациентам со сложными свищами БК выполняют маг-
нитно-резонансную томографию (МРТ) органов мало-
го таза с контрастным усилением в качестве основ-
ного метода инструментальной диагностики, а также 
с целью динамического наблюдения и послеопераци-
онного контроля [10]. МРТ органов малого таза по-
зволяет получить информацию о степени активности 
БК в прямой кишке, оценить выраженность проктита, 
фиброзных изменений стенки кишки [11], а также 
получить точные данные о топографии свищевого 
хода [12]. Эффективность визуализации свища и его 
расположения относительно мышечных структур 
таза, локализации и распространенности гнойных 
полостей и затеков достигает 76–100% [13]. Кроме 
того, магнитно-резонансная томография позволяет 
выявлять клинически «немые» абсцессы и степень 
перифокального инфильтративного воспаления [14]. 
Т2-взвешенное изображение с жироподавлением яв-
ляется оптимальной методикой для МР-визуализации 
свищей. Т1-взвешенное изображение с внутривен-
ным контрастированием используют для дифферен-
циальной диагностики содержимого затеков/гнойных 
полостей между жидкостью/гноем и грануляционной 
тканью. Наружные катушки, имеющие большее поле 
обзора, применяют для визуализации экстрасфин-
ктерных свищей и свищей высокого уровня [16]. 
В литературе имеются данные об эффективном при-
менении эндоанальных катушек, дающих преимуще-
ство в идентификации внутренних отверстий, а также 
в диагностике ректовагинальных фистул [16].

Эндоректальное ультразвуковое исследование 
(ЭУЗИ)
При отсутствии рубцово-воспалительных стриктур 
анального канала и нижнеампулярного отдела пря-
мой кишки пациентам с ППБК выполняют ЭУЗИ как 
в В-режиме, так и с трехмерной реконструкцией изо-
бражения [15]. При наличии острого гнойно-вос-
палительного процесса и при выраженных болевых 
ощущениях целесообразно выполнение исследова-
ния под обезболиванием. В качестве дополнитель-
ного метода при невозможности введения датчика 
в просвет кишки, возможно применение транспери-
неального УЗИ, однако его точность в диагностике 
глубоких абсцессов довольно низкая (47,1%) в связи 
с ограниченным полем зрения [16].
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ЭУЗИ (с частотой 5–16 МГц) позволяет детально визу-
ализировать свищевой ход и его расположение отно-
сительно мышечных структур в 86–95% наблюдений, 
идентифицировать внутренние свищевые отверстия 
в 62–94% случаев. При наличии наружных свище-
вых отверстий, введение в них перекиси водорода 
значительно улучшает визуализацию свищевого хода 
[16]. Однако значительным недостатком данного ис-
следования является операторозависимость [17]. 
Внедрение УЗИ с трехмерной реконструкцией изо-
бражения позволило решить проблему зависимости 
от квалификации врачей УЗ-диагностики. Метод об-
ладает высокой диагностической точностью, прост 
в исполнении, безболезненен и не требует подготов-
ки пациента. 3D-УЗИ также целесообразно выполнять 
при динамическом наблюдении в послеоперацион-
ном периоде, что менее затратно в отличие от МРТ-
исследования [18].
Следует отметить, что, по мнению многих авторов, 
наилучшие результаты в диагностике ППБК дости-
гаются при выполнении обоих методов исследова-
ния — как МРТ, так и ЭУЗИ, так как они дополняют 
друг друга [19]. С помощью УЗИ целесообразно про-
водить диагностику пациентам с низкими интрас-
финктерными и транссфинктерными свищами, в тоже 
время МРТ позволяет более точно диагностировать 
высокие свищи и затеки, расположенные выше пубо-
ректальной петли [18].
В настоящее время для диагностики ППБК не выпол-
няют фистулографию и компьютерную томографию, 
что обусловлено их худшей диагностической ценно-
стью в сравнении с описанными выше методиками, 
а также дополнительным негативным влиянием рент-
ген-излучения [16].

Хирургическое лечение
По данным большинства авторов, наилучших результа-
тов лечения ППБК возможно достичь путем проведения 
оперативного вмешательства в сочетании с медика-
ментозной терапией [20,21]. Мультидисциплинарный 
подход в лечении перианальных проявлений болезни 
Крона способствует повышению частоты заживления 
свищей, снижению риска рецидива и увеличению вре-
мени возникновения рецидива [22–24]. Хирургическое 
лечение ППБК должно быть индивидуальным для каж-
дого конкретного пациента. Необходимо учитывать 
состояние больного, топографию свища (расположе-
ние отверстий, траекторию хода и степень его слож-
ности), выраженность проктита и наличие либо отсут-
ствие рубцового стеноза [25].

Хирургическое лечение простых свищей
Иссечение (рассечение) свища в просвет кишки
Иссечение свища в просвет кишки или рас-
сечение свища (фистулотомия) выполняют 

пациентам с простыми свищами [26–29]. При вы-
полнении оперативного вмешательства необходимо 
также рассечение всех возможных ответвлений хода. 
Целесообразно выполнить обработку свищевого хода 
ложкой Фолькмана или электрокоагуляцией. В за-
висимости от размеров дефекта на перианальной 
коже операцию можно дополнить подшиванием кра-
ев раны ко дну. Заживление в срок до 3-х месяцев 
у пациентов с ППБК наблюдается в 72–100% случаев 
[30–33]. Противопоказанием к выполнению фисту-
лотомии являются: индекс активности болезни Крона 
(CDAI) выше 150 [27] и выраженные воспалительные 
изменения перианальной области и промежности 
[26].
Иссечение свища в просвет кишки у пациентов с ППБК 
сопряжено с высоким риском развития анального не-
держания. Возникновению клинических проявлений 
НАС способствуют учащенный стул и рубцовые изме-
нения структур анального канала. По некоторым дан-
ным, частота каломазания после таких вмешательств 
достигает 61% [33]. Таким образом, фистулотомия 
у данной группы пациентов должна выполняться от-
носительно редко и с осторожностью.
Следует отметить, что существуют исследования, опи-
сывающие двухэтапное лечение простых свищей, 
при котором первым этапом проводят дренирующую 
латексную лигатуру, а иссечение свища выполняют 
позже, на фоне отсутствия выраженных воспалитель-
ных изменений в перианальной области [26].

Хирургическое лечение сложных свищей
Вскрытие и дренирование абсцесса
Вскрытие и дренирование абсцесса в качестве перво-
го этапа лечения выполняют пациентам с гнойными 
полостями и затеками независимо от их располо-
жения и размеров [28,29]. Полноценное вскрытие 
гнойника позволяет проводить иммуносупрессивную 
терапию по поводу БК без риска развития абсцесса 
в перианальной области или генерализации инфек-
ции. При точном обнаружении внутреннего свище-
вого отверстия возможно проведение дренирующей 
латексной лигатуры в один этап со вскрытием гной-
ника [28].
Дренирующая латексная лигатура (Seton)
Пациентам со сложными свищами при БК в каче-
стве первого этапа хирургического лечения выпол-
няют проведение дренирующей латексной лигатуры 
(Seton) [34,35]. Показаниями к проведению двух-
этапного лечения являются:
–  наличие абсцессов или гнойных полостей, затеков;
–  проктит средней и тяжелой степени [36].
Дренирующую латексную лигатуру обычно исполь-
зуют в качестве дополнения к медикаментозной те-
рапии БК как средство обеспечения адекватного 
дренирования свищевого хода для предотвращения 
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повторного образования абсцессов и ликвидации 
местной воспалительной реакции в окружающих тка-
нях. Зачастую установка дренирующей лигатуры яв-
ляется подготовительным этапом к выполнению ра-
дикальной операции по ликвидации свища. Однако 
проведение seton может являться и самостоятельным 
методом лечения, позволяющим минимизировать 
клинические проявления ППБК. Преимуществами 
этого метода являются: низкая стоимость, возмож-
ность предотвращения формирования новых сви-
щевых ходов и гнойных полостей, снижение потреб-
ности во временной или постоянной стоме, а также 
низкая частота повторных вмешательств (от 10% 
до 20%) [35]. Так, применение seton с его последу-
ющим удалением было описано в шести ретроспек-
тивных когортных исследованиях, включающих, в об-
щей сложности, 329 пациентов с ППБК [31,37–41]. 
По этим данным краткосрочное заживление свищей 
отмечали в достаточно широком диапазоне 14–81%.
Конкретные сроки, необходимые для удаления дре-
нирующей лигатуры, не определены. Согласно обще-
му мнению, ликвидацию seton рекомендуется вы-
полнять после завершения индукционного курса 
биологической терапии или после стихания явлений 
проктита (Табл. 1) [90].
При слишком раннем удалении лигатуры велик риск 
развития рецидива абсцесса, в тоже время, при её 
длительном нахождении (более 34 недель) происхо-
дит эпителизация хода и снижается вероятность или 
шанс самопроизвольного заживления свища [42,43]. 
В исследовании ACCENT 2 все сетоны были ликвиди-
рованы на 2-й неделе после их проведения, при этом 
частота рецидива острого парапроктита составила 
15%. В 98% случаев удаление дренирующей лигату-
ры выполняют в срок от 4 до 33 недель при условии 
проведения эффективной медикаментозной терапии 
[44,45].
В тоже время, дренирующая латексная лигатура мо-
жет быть установлена и на более длительный срок. 
Kotze P.G. и соавт. [46] сообщили, что среднее вре-
мя до удаления seton у пациентов с ППБК составля-
ет 7,3 месяца, при этом максимальная длительность 
достигает 36 месяцев [35]. Тем не менее, по данным 
ретроспективного исследования Bouguen G. и соавт., 
при установке лигатуры на более длительный срок 
(средняя продолжительность — 33 недели) частота 

возникновения рецидива абсцесса по-прежнему со-
ставляет 22% [44].
Пациентам с ППБК не рекомендуется использова-
ние прорезывающих лигатур. По результатам сис-
тематического обзора 20 исследований (n = 520), 
установлено, что средняя частота анальной ин-
континенции после лечения свищей режущим се-
тоном составила 32% [47], при этом некоторые 
исследователи сообщили о развитии недержания 
в 57% случаев [48]. Следует отметить, что недо-
статочность анального сфинктера 2-й степени была 
зафиксирована у 22% пациентов, а 3-й — в 6% 
наблюдений [47].
В настоящее время пациентам со сложными свища-
ми рекомендуется использование дренирующей ла-
тексной лигатуры (Seton) в сочетании с анти-ФНО 
препаратами. На основании рандомизированного 
исследования Wasmann К. и соавт. установлено, 
что заживление свища в группе сетон + анти-ФНО 
составляет 64% против 42% — в группе с изоли-
рованной установкой лигатуры [49]. По данным 
метаанализа четырех когортных исследований, 
включающих 132 пациента с ППБК, в которых про-
водилось сравнение двух групп — с установкой 
лишь сетона, и с установкой сетона, сопровожда-
ющейся введением биологической терапии, уста-
новлено, что сочетание лигатуры и анти-ФНО пре-
паратов сопровождается более высоким процентом 
заживления [50].

Иссечение свища с низведением лоскута стенки 
прямой кишки
В качестве радикального лечения пациентам со 
сложными свищами ППБК, в том числе со свищами 
высокого уровня и ректовагинальными фистулами, 
возможно выполнение иссечения свища с низведе-
нием лоскута стенки прямой кишки [51,52]. При этом 
лоскут может быть как слизисто-подслизистый, так 
и слизисто-мышечный. Преимуществами методики 
являются отсутствие воздействия на структуры запи-
рательного аппарата прямой кишки (ЗАПК) и мини-
мизация раневых дефектов.
Следует отметить, что для выполнения данной опера-
ции необходимо соблюдение следующих условий:
–  отсутствие гнойных полостей и затеков;
–  отсутствие явлений проктита;

Таблица 1. Результаты долгосрочного применения дренирующей латексной лигатуры
Table 1. Results of long-term use of draining latex ligature

Автор Год Количество 
пациентов 

Сроки установки лигатуры, 
мес. (диапазон)

Возврат клинических 
проявлений (%)

William et al. 1991 55 54 (6–120) 0
Thornton et al. 2005 28 13 (2–81) 21
Takesue et al. 2002 32 62 (25–133) 3 (33)
Galis-Rozen et al. 2010 17 8 (6–9) 40

ОБЗОР ЛИТЕРАТУРЫ REVIEW

131



–  отсутствие грубых рубцовых изменений стенки 
анального канала и прямой кишки, препятствую-
щих мобилизации лоскута [53].

В общей популяции у пациентов с криптогландуляр-
ными свищами эффективность методики составляет, 
в среднем, 80% (от 24 до 100%) при частоте развития 
анального недержания 13% (0–35%) [54]. У пациен-
тов с ППБК средняя частота заживления составляет 
64% (33–92%) при частоте развития инконтиненции 
в 9.5% наблюдений (0–29%) (Табл. 2.) [53–57].
Проведение иммунологической терапии как до иссе-
чения свища с низведением лоскута прямой кишки, 
так и в послеоперационном периоде улучшает ре-
зультаты лечения пациентов с перианальными про-
явлениями болезни Крона [55]. По данным более 
ранних исследований, выполненных в 1990–2000 гг. 
до широкого распространения иммунологической 
терапии, частота рецидива свища при ППБК через 
24 месяца после пластики лоскутом составила 50% 
[58]. В тоже время исследования, описывающие при-
менение иммунотерапии в срок 531–550 дней до опе-
рации и в послеоперационном периоде, демонстри-
руют частоту первичного заживления, составляющую 
83,9% при частоте рецидива — 37,5% через два года 
после хирургического лечения (р = 0.03) [59–62].
Следует отметить, что, по некоторым данным, наличие 
превентивной стомы улучшает результаты лечения 
ППБК с низведением лоскута стенки прямой кишки, 
однако статистически значимых результатов получе-
но не было в виду малого числа пациентов в исследо-
ваниях [63].

Перевязка свищевого хода в межсфинктерном 
пространстве (LIFT)
Метод перевязки свищевого хода может быть при-
менен при транссфинктерных свищах у пациентов 
с БК, за исключением фистул, проходящих через глу-
бокую порцию наружного сфинктера. Рекомендуется 
применять процедуру перевязки свищевого хода 

в качестве второго этапа лечения после удаления се-
тона у пациентов с низкой частотой стула [64] и при 
отсутствии явлений выраженного проктита [65].
При лечении криптогенных свищей прямой кишки 
эффективность LIFT составляет от 53,9% до 84,3% 
при частоте развития рецидива заболевания, варьи-
рующей от 14,8% до 29%. При этом явления после-
операционной анальной инконтиненции наблюдают-
ся в 0,4–2,8% случаев [56].
У пациентов с ППБК при краткосрочном наблюдении 
в течение одного года, по данным Gingold D.S. и со-
авт. (n = 15), перевязка свищевого хода в межсфинк-
терном пространстве позволила добиться успеха 
в 67% случаев [66]. При более длительном сроке на-
блюдения (23 месяца) эффективность LIFT снижается 
до 48%, однако отмечено, что 75% рецидивов свищей 
при болезни Крона возникают в течение первого года 
после операции [67]. По данным систематического 
обзора Stellingwerf M. и соавт., ухудшение функции 
держания отмечено лишь у 1 из 64 (1,6%) пациентов, 
перенесших перевязку свищевого хода в межсфинк-
терном пространстве (Табл. 3.) [56].

Видеоассистированный метод лечения свищей 
(VAAFT — videoassisted anal fistula treatment)
Пациентам со сложными свищами при БК оправдано 
применение видеоассистированного метода как в ка-
честве сфинктеросохраняющего радикального мето-
да лечения, так и для более точной диагностики [68] 
высоких полостей и затеков у пациентов со свищами 
высокого уровня.
По результатам систематического обзора литерату-
ры и метаанализа Emile S.H. и соавт., включающего 
11 исследований и 788 пациентов со свищами пря-
мой кишки, средневзвешенная частота рецидивов со-
ставила 14,2% (7,5%–33%) с медианой наблюдения 
в 9 месяцев, а частота осложнений 4,8% при отсут-
ствии явлений послеоперационной недостаточности 
анального сфинктера [69].

Таблица 2. Результаты применения пластики внутреннего отверстия свища лоскутом стенки прямой кишки
Table 2. Results of the application of plastic surgery of the internal opening of the fistula with a flap of the rectal wall

Автор Год Количество Заживление (%) Рецидив (Р) или недержание (НАС) (%)
Van Koperen et al. 2009 9 45 55 (Р)
Soltani et al. 2010 91 64 9,4 (НАС)
Roper et al. 2019 39 92,6 19,5 (Р)
Stellingwerf et al. 2019 64 61 7,8 (НАС)
Praag et al. 2019 21 60 19 (Р) 15,8 (НАС)

Таблица 3. Результаты LIFT у пациентов с БК
Table 3. LIFT results in patients with CD

Автор Год Количество Заживление (%) Рецидив (Р) или недержание (НАС) (%)
Gingold et al. 2014 15 60 40 (Р)
Kaminski et al. 2017 23 48 52 (Р)
Praag et al. 2019 19 89,5 21,1 (Р) 21,4 (НАС)
Stellingwerf et al. 2019 64 53 1,6 (НАС)
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О лечении свищей с применением VAAFT у пациентов 
с болезнью Крона в настоящее время опубликованы 
результаты единичных нерандомизированных ис-
следований. Так, Schwander О. описал результаты 
лечения 11 пациентов с болезнью Крона и свищами 
прямой кишки, однако применение видеоассистиро-
ванного метода дополняли закрытием внутреннего 
отверстия лоскутом прямой кишки при наличии пре-
вентивной стомы. Таким образом, полученные в 82% 
случаев положительные результаты лечения нельзя 
объяснить только лишь применением метода VAAFT 
[70]. По данным Adegbola S.O. и соавт., 84% пациен-
тов (n = 21) со свищами прямой кишки и болезнью 
Крона после применения VAAFT отметили снижение 
интенсивности болевых ощущений и гнойного отде-
ляемого из свищевых ходов [71].Стоит отметить, что 
широкому внедрению метода препятствуют не только 
скудные данные об эффективности его применения, 
но и высокая стоимость оборудования.

Лазерная облитерация свищевого хода (FiLaC — 
Fistula Laser Closure)
Лазерная облитерация свищевого хода — малоин-
вазивный и сфинктеросберегающий метод лечения 
свищей прямой кишки. Наиболее целесообразно 
применять данную методику при сформированном 
свищевом ходе, в частности — в качестве второго 
этапа лечения после удаления дренирующей латекс-
ной лигатуры.
В общей популяции при использовании FiLaC в со-
четании с различными вариантами закрытия внут-
реннего свищевого отверстия отсутствует влияние 
на функцию анального держания, а частота заживле-
ния свищей варьирует от 40 до 83,5% в срок наблю-
дения за пациентами от 15 до 20 месяцев [72–74]. 
По данным метаанализа Elfeki H. и соавт., включа-
ющим результаты лечения 454 пациентов методом 
FiLaC в 7 ретроспективных исследованиях, при меди-
ане наблюдения 23,7 месяца средневзвешенная ча-
стота заживления свищей составила 67,3%, а частота 
анальной инконтиненции — 1% [75].
Результаты применения лазерных технологий у па-
циентов с перианальными проявлениями болезни 
Крона также ограничены единичными ретроспек-
тивными исследованиями [72,76–78]. Тем не менее, 
в августе 2022 года Cao D. и соавт. был опубликован 
первый систематический обзор литературы и мета-
анализ, посвященный эффективности и безопасности 
FiLaC при свищах прямой кишки при болезни Крона, 
включающий анализ результатов лечения 50 пациен-
тов в 6 исследованиях. Лазерная термооблитерация 
свищевого хода привела к положительному результа-
ту лечения в 68% случаев и не повлияла на функцию 
запирательного аппарата прямой кишки ни у одно-
го пациента [79]. Однако данный метаанализ имеет 

существенные ограничения в связи с малым количе-
ством пациентов во включенных в него исследова-
ниях и ретроспективным их характером, что говорит 
о необходимости проведения качественных рандоми-
зированных исследований и анализе отдаленных ре-
зультатов лечения, прежде чем этот малоинвазивный 
метод займет свою «нишу» в хирургическом лечении 
свищей прямой кишки у пациентов с болезнью Крона.

Биопластические материалы
К биопластическим материалам можно отнести фи-
бриновый клей, который вводится непосредственно 
в свищевой ход, и «fistula plug» — так называемые 
герметезирующие тампоны, которые устанавливают 
в области внутреннего свищевого отверстия. Данные 
методики могут быть применены у пациентов со 
сложными свищами в качестве второго этапа лечения 
после удаления дренирующей лигатуры, в том числе 
и у пациентов с ректовагинальными свищами с целью 
минимизации оперативного воздействия на мышеч-
ные структуры ЗАПК. Важным условием использова-
ния биоматериалов является отсутствие активного 
воспаления в анальном канале и прямой кишке.
При сравнении эффективности герметизирующих 
тампонов в общей популяции и у пациентов с ППБК 
достоверных различий по частоте заживления (в 55% 
случаев) и количеству осложнений получено не было 
[80, 81]. Однако, по данным многоцентрового рандо-
мизированного исследования, проведенного группой 
GETAID в 2016 году (n = 54, срок наблюдения 12 не-
дель), эффективность применения «пробок» вторым 
этапом была несколько выше (31,5%), чем у пациен-
тов, которым выполняли только удаление дренирую-
щей лигатуры (23,1%) (p = 0,19) [82].
По данным систематического обзора Lee M.J. и соавт. 
(n = 219), применение фибринового клея эффективно 
у 40–67% пациентов в общей популяции [30].
В 2010 году Grimaud J. и соавт. опубликовали резуль-
таты многоцентрового рандомизированного исследо-
вания, посвященного применению фибринового клея 
у пациентов с ППБК (n = 77). Через 2 месяца после 
операции эффективность процедуры составила 38%, 
против 16% — в контрольной группе (ОШ 3,2, ДИ 
1,1–9,8, р = 0,04). Следует отметить, что наибольшая 
частота заживления все же наблюдалась у пациентов 
с простыми свищами БК [83].
Таким образом, вышеуказанные ограниченные ре-
зультаты применения биопластических материалов 
у пациентов с ППБК не позволяют рекомендовать 
данные методики к рутинному применению у данной 
категории больных (Табл. 4) [84].

Формирование стомы
Пациентам с обширными перианальными пора-
жениями, сопровождающимися выраженными 
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клиническими проявлениями, несмотря на установ-
ленные ранее дренирующие лигатуры и при неэффек-
тивности медикаментозного лечения, целесообразно 
формирование стомы или выполнение проктэктомии. 
При этом отключение пассажа предпочтительнее, так 
как полноценная резекция зачастую осложняется 
формированием полостей в ложе удаленной кишки 
и длительно незаживающих обширных ран промеж-
ности [85]. У пациентов со сложными свищами при БК 
частота формирования отключающей стомы варьиру-
ет в пределах 31–49%. По данным метаанализа Singh 
S. и соавт., включающего 15 исследований (n = 556), 
63,8% (95% ДИ: 54,1–72,5%) пациентов отметили яв-
ное стихание клинических проявлений ППБК в корот-
кие сроки после выведения стомы. Восстановление 
непрерывности кишечника было предпринято у 34,5% 
(95% ДИ: 27,0–42,8%) пациентов, однако в 26,5% 
(95% ДИ: 14,1–44,2%) случаев рецидив ППБК послу-
жил причиной для повторного отключения кишечно-
го пассажа. Кроме того, 41,6% (95% ДИ: 32,6–51,2%) 
больным на фоне продолжающегося воспалительно-
го процесса потребовалось удаление кишки, несмо-
тря на наличие отключающей стомы. Таким образом, 
лишь у 16,6% (95% ДИ: 11,8–22,9%) пациентов стому 
можно считать временной [86]. Широкое внедрение 
в клиническую практику биологической терапии по-
зволило снизить частоту формирования постоянных 
стом с 60,8% до 19,2% (р < 0,05) [87]. Есть мнение, что 
формирование отключающей стомы более чем в 60% 
случаев не позволяет добиться заживления периа-
нальных поражений, что в конечном итоге приводит 
к удалению прямой кишки [91].

Удаление прямой кишки (проктэктомия)
Удаление прямой кишки является окончательным ва-
риантом лечения тяжелой ППБК при неэффективно-
сти других методик, а необходимость в проктэктомии 
возникает в 8–40% случаев [1,88]. Показаниями к вы-
полнению травматичной операции являются: клини-
чески выраженное анальное недержание, наличие 
рубцового стеноза прямой кишки и анального кана-
ла, а также сопутствующее поражение других отделов 
толстой кишки. Следует отметить, что в ряде случаев, 
несмотря на сформированную ранее стому, выражен-
ный воспалительный процесс в отключенной кишке 

способствует прогрессированию ППБК, что в конеч-
ном итоге также приводит к необходимости выполне-
ния проктэктомии [84]. Особенностью в методике вы-
полнения проктэктомии у пациентов с тяжелой ППБК 
является необходимость выполнения мезоректумэк-
томии, так как сохраняющиеся в околопрямокишеч-
ной клетчатке воспалительные гранулемы способны 
поддерживать воспалительный процесс в промежно-
сти даже после удаления прямой кишки [89].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Широкое внедрение в клиническую практику био-
логических препаратов, безусловно, улучшило ре-
зультаты хирургического лечения пациентов с пе-
рианальными свищами при БК, что лишний раз 
доказывает необходимость мультидисциплинарного 
подхода с участием как хирургов, так и гастроэнте-
рологов. При этом показания к различным методам 
оперативного лечения свищей у пациентов с болез-
нью Крона по-прежнему не определены.
Таким образом, несмотря на значительное число 
различных методик хирургического лечения, до сих 
пор не существует единой концепции в алгоритме 
лечения данной категории пациентов. Большинство 
описанных методов применялось у строго отобран-
ной ограниченной группы больных и позволяло лишь 
временно ликвидировать клинические проявления 
ППБК. Неудовлетворительные результаты лечения, 
особенно в отдаленном послеоперационном перио-
де, малое число клинических наблюдений в опубли-
кованных научных работах, посвященных лечению 
перианальных проявлений болезни Крона, а также 
низкая достоверность результатов, диктуют необ-
ходимость проведения дальнейших исследований 
с включением большего числа пациентов.
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Таблица 4. Результаты применения биоппластических 
материалов
Table 4. Results of application of bioplastic materials

Автор Год Количество Заживление (%)
Champagne et al. 2006 20 80
Schwandner et al. 2009 9 77
Ellis et al. 2010 12 66
Cintron et al. 2013 8 50
Herold et al. 2016 4 25
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Язвенный колит (ЯК) — воспалительное заболевание кишечника, поражающее в основном людей молодого 
возраста. Одним из осложнений ЯК является развитие колоректального рака (КРР). В данном обзоре лите-
ратуры рассмотрены эпидемиология, факторы риска развития, диагностика и скрининг, а также лекар-
ственная профилактика КРР на фоне ЯК. Кроме того, описана тактика при дисплазии на фоне ЯК и раз-
личные варианты хирургического лечения при развитии КРР. Учитывая недостаточность литературных 
данных для окончательного суждения о подходах к лечению рака толстой кишки (особенно прямой кишки) 
на фоне ЯК, достаточно актуальным представляется проведение дальнейших исследований по оценке как 
онкологических, так и функциональных результатов лечения, что может помочь в решении этой важной 
проблемы.
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Ulcerative colitis (UC) is an inflammatory bowel disease that mainly affects young people. Colorectal cancer (CRC) is 
one of the UC complications. This review considers the epidemiology, risk factors, diagnosis and screening, and drug 
prevention of CRC in UC. Various treatment options for dysplasia and CRC associated with UC are described. Taking 
into account the lack of literature to standardize colorectal cancer treatment approaches (especially rectal cancer) 
for UC, further studies are warranted to evaluate both oncological and functional treatment outcomes.
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ВВЕДЕНИЕ

По данным ВОЗ, в 2020 году среди всех зарегистри-
рованных онкологических заболеваний колоректаль-
ный рак (КРР) занимает 3 место после рака молочной 

железы и рака легких, при этом за год он был диагно-
стирован у 1931590 человек [1].
Язвенный колит (ЯК) — хроническое заболевание 
толстой кишки, характеризующееся иммунным вос-
палением ее слизистой оболочки. Заболеваемость 
ЯК составляет от 0,6 до 24,3 на 100 000 человек, 
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распространенность достигает 505 на 100 000 чело-
век. Пик заболеваемости отмечается между 20 и 30 
годами жизни, а второй пик заболеваемости описан 
в возрасте 60–70 лет [2,3].
Хроническое воспаление толстой кишки при язвен-
ном колите может стать субстратом для развития 
дисплазии, карциномы in situ и даже инвазивной 
аденокарциномы [4]. По оценкам Triantafillidis J.K. 
и соавт., ВЗК-ассоциированный рак толстой киш-
ки составляет менее 2% от всего КРР [5] и является 
третьим по распространенности после рака, ассоции-
рованного с семейным аденоматозом толстой кишки 
и синдромом Линча [6].
На сегодняшний день имеются противоречивые дан-
ные о частоте развития КРР на фоне ЯК. Возможно, 
эти изменения связаны с накоплением опыта 
и улучшением технических методов диагностики 
ВЗК [7]. Также неоднозначными являются подходы 
к лечению ЯК-ассоциированного колоректального 
рака, в сравнении со спорадическим раком, из-за 
особенностей его патогенеза и распространенно-
сти воспалительных изменений слизистой толстой 
кишки [8].

ЭПИДЕМИОЛОГИЯ КРР НА ФОНЕ ЯК
Рак, связанный с ВЗК, имеет эпидемиологические, 
клинические и морфологические отличия от спора-
дического КРР. Локализация рака при ЯК в равной 
степени может быть как в прямой кишке, так и в пра-
вых, и в левых отделах ободочной кишки, опухоли 
с большей вероятностью бывают синхронными и име-
ют более высокую степень гистологической диффе-
ренцировки. При ЯК чаще встречаются муцинозные 
карциномы. В последнее время наблюдается уве-
личение частоты выявления рака, связанного с ВЗК, 
на ранних стадиях (стадии I-II), которая достигает 
60%. Delaunoit T. и соавт. связывают это с повышен-
ным уровнем осведомленности о данном заболева-
нии, ранним началом скрининга и улучшением диаг-
ностики [9].
Недавние популяционные исследования показали 
снижение риска развития КРР при ВЗК. Так, Jess T. 
и соавт. показали, что отношение рисков развития 
КРР при ВЗК сопоставимо с общепопуляционным — 
1,07 (95% ДИ: 0,95–1,21). При этом, делая поправки, 
что отношение рисков развития КРР снизилось с 1,34 
(95% ДИ: 1,13–1,58) в 1979–1988 гг. до 0,57 (95% 
ДИ: 0,41–0,80) в 1999–2008 гг. Авторы связывают это 
с улучшением результатов противовоспалительной 
терапии при ВЗК [4]. Схожие результаты были полу-
чены и в исследовании Rutter M. и соавт. из госпи-
таля Святого Марка, которые сообщили о результатах 
30-летнего наблюдения за пациентами с дисплазией 
и раком на фоне ЯК. Кумулятивный риск заболевае-
мости КРР в этой группе составил 2,5% через 20 лет, 

7,6% — через 30 лет и 10,8% — через 40 лет от на-
чала заболевания ЯК [10].

ФАКТОРЫ РИСКА РАЗВИТИЯ КРР НА ФОНЕ ЯК
Факторами, увеличивающими риск развития КРР у па-
циентов с ЯК, были признаны ранний возраст начала 
заболевания, распространенность воспалительных 
изменений, продолжительность и тяжесть заболева-
ния, семейный анамнез КРР и наличие первичного 
склерозирующего холангита (ПСХ) [11].
Наиболее важным фактором риска является продол-
жительность заболевания, при этом развитие КРР 
происходит относительно редко в течение первых 8 
лет после постановки диагноза [12].
В крупном метаанализе, включившем 116 исследо-
ваний и 54 478 пациентов, проведенном Eaden J. 
и соавт., было показано, что риск развития ЯК-
ассоциированного КРР составляет 0,3% в год. 
Кумулятивная частота КРР у пациентов с ЯК состави-
ла 2% через 10 лет, 8% — через 20 лет и 18% — че-
рез 30 лет от начала заболевания. Средняя продол-
жительность от постановки диагноза ЯК до развития 
КРР составила 16,3 года [13].
Söderlund S. и соавт. выявили зависимость протя-
женности поражения (согласно Монреальской клас-
сификации) колита и риска развития КРР. Так, отно-
сительный риск развития КРР для всех больных с ЯК 
составил 2,7, в то время как для проктита — 1,7, а для 
тотального колита — 5,6 [14]. При этом пациенты без 
выраженного воспаления толстой кишки не подвер-
жены повышенному риску развития КРР [15].
Воспаление при ЯК является патогенетическим фак-
тором развития КРР, а степень активности воспале-
ния напрямую связана с риском его развития [16]. 
Наличие поствоспалительных полипов и стриктур 
также связано с повышенным риском развития зло-
качественного процесса. При этом развитие стриктур 
толстой кишки является важным маркером тяжести 
заболевания. Обращает на себя внимание, что почти 
в 3,5% стриктур толстой кишки при биопсии диагно-
стировали дисплазию или КРР. Предикторами злока-
чественности стриктур является их развитие после 
20 лет болезни, расположение проксимальнее селе-
зеночного изгиба и клиническая картина нарушения 
кишечной проходимости [10].
Пациенты с ПСХ имеют более высокий риск развития 
КРР. Так, у больных с 20-летним анамнезом ЯК с со-
путствующим ПСХ в 33% случаев был диагностирован 
КРР [17].

ДИАГНОСТИКА И СКРИНИНГ КРР НА ФОНЕ ЯК
Целью скрининга является выявление любой диспла-
зии до развития КРР или рака на более ранней стадии 
с целью улучшения результатов лечения, качества 
жизни пациента и выживаемости [18].
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Кокрейновский обзор под редакцией Collins P. и со-
авт. демонстрирует, что скрининг эффективен в от-
ношении снижения смертности от КРР при ЯК, выяв-
ляя рак на более ранней стадии [19]. Схожие данные 
были получены и в исследовании Lutgens M. и соавт., 
в которое вошло 149 пациентов с КРР на фоне ЯК. 
Так, 5-летняя выживаемость в группе скрининга со-
ставила 100%, в то время как в группе без скринин-
га — 74%, также в группе скрининга рак толстой киш-
ки был обнаружен на более ранней стадии [20].
В большинстве национальных руководств по лече-
нию язвенного колита подчеркивается, что скринин-
говая колоноскопия должна проводиться пациен-
там во время клинической ремиссии заболевания, 
так как активное воспаление затрудняет выявление 
дисплазии. Согласно Европейским клиническим ре-
комендациям по лечению ВЗК (ECCO), скрининговые 
колоноскопии у пациентов с ЯК следует начинать 
через 8–10 лет после дебюта заболевания для паци-
ентов с левосторонним или тотальным колитом [21]. 
Согласно же Российским национальным клиническим 
рекомендациям, начало скрининга должно быть уже 
через 6–8 лет [2]. Американское онкологическое об-
щество (ACS) рекомендует проводить скрининговую 
колоноскопию через 8 лет после начала тотального 
колита и через 12–15 лет после начала левосторон-
него колита [12].
Традиционно в программах скрининга рекомендуется 
выполнение эндоскопии в белом свете (WLE) с про-
ведением случайных четырех биопсий через каждые 
10 см толстой кишки для выявления дисплазии, что 
дает в результате около 33 биопсий [2,21]. Однако 
при случайном взятии биопсии исследуется менее 1% 
общей площади слизистой толстой кишки, а частота 
обнаружения дисплазии составляет < 2 на 1000 би-
опсий [22].
Использование эндоскопического оборудования вы-
сокого разрешения приводит к более качественной 
визуализации слизистой оболочки, что значительно 
повышает диагностическую ценность при обнаруже-
нии дисплазии на фоне ЯК. Ретроспективное иссле-
дование Pulusu S. и соавт. с участием 357 пациентов 
с ВЗК показало, что колоноскопия высокого разре-
шения выявляла в два раза больше диспластических 
поражений по сравнению со стандартной WLE. Более 
того, было продемонстрировано, что дисплазия, об-
наруженная при случайной биопсии во время WLE, 
при использовании эндоскопического оборудова-
ния высокого разрешения выявлялась в 90–94% 
случаев [23].
В настоящее время основное внимание уделяет-
ся целевым биопсиям, выполняемым при помощи 
хромоэндоскопии (CE), или другим новым эндоско-
пическим методам, таким как эндоскопия с техно-
логией узкоспектральной визуализации (NBI) [22]. 

Чувствительность CE при обнаружении дисплазии до-
стигает 97%, а специфичность — 93%. Проспективное 
рандомизированное исследование Kiesslich R. и со-
авт. продемонстрировало превосходство CE с ис-
пользованием метиленового синего над методикой 
случайных биопсий при WLE [24].

ДИСПЛАЗИЯ ПРИ ЯК
Большинство случаев КРР на фоне ЯК развиваются 
из диспластических поражений, которые могут быть 
полиповидными, плоскими, локализованными или 
мультифокальными. Дисплазия определяется как 
неопластическое изменение кишечного эпителия, ко-
торое остается ограниченным базальной мембраной 
без инвазии в собственную пластинку [25].
В 1983 году Riddell R. и соавт. разработали классифи-
кацию дисплазии при ВЗК, которая до сих пор сохра-
нила свою актуальность и включает четыре основные 
категории: отсутствие дисплазии, неопределенная 
дисплазия, дисплазия легкой степени (LGD) и диспла-
зия тяжелой степени (HGD) [26].
Патогенез КРР при ВЗК может следовать стандартно-
му пути развития от отсутствия дисплазии к диспла-
зии легкой и тяжелой степени и, в конечном итоге, 
привести к раку толстой кишки. А также может разви-
ваться из любого диспластического поражения (не-
определенного, LGD или HGD), не следуя стандартно-
му пути. По данным Navaneethan U. и соавт., частота 
прогрессирования LGD в HGD или КРР в течение 3 лет 
составляла 4,9%. При этом риск злокачественной 
трансформации выше у плоских дисплазий и диспла-
зий, располагающихся в дистальных отделах толстой 
кишки [27]. Наиболее важным предиктором развития 
HGD и КРР из LGD является неполиповидный (не при-
поднятый над поверхностью слизистой) внешний вид 
образования при колоноскопии. Другими предикто-
рами являются макроскопически невидимая диспла-
зия, размер поражения > 1 см и ранее идентифици-
рованная неопределенная дисплазия. Чем больше 
количество этих прогностических факторов, тем 
выше риск трансформации LGD в HGD или КРР [28].
При наличии видимых очагов дисплазии в сегментах 
толстой кишки без эндоскопических признаков ак-
тивного воспаления, следует прибегать к стандарт-
ной полипэктомии, а дальнейшее наблюдение про-
должать в зависимости от индивидуального риска 
пациента [2,12].
Для видимых фокусов дисплазии, расположенных 
в полиповидных образованиях, возможно выпол-
нение эндоскопической резекции слизистой (EMR), 
но только в том случае, если достижимо полное 
удаление данного образования [29]. В настоящее 
время в стандарт эндоскопической резекции вхо-
дит взятие дополнительных биопсий из плоской 
слизистой оболочки вокруг места полипэктомии 
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с целью исключения дисплазии в окружающих тка-
нях [30].
Последующее наблюдение за пациентами с полно-
стью резецированными диспластическими полипо-
видными образованиями зависит от типа поражения. 
Если имеется видимая дисплазия в полиповидном 
образовании, рекомендуется тщательное наблюде-
ние с колоноскопией через 6–12 месяцев. Пациенты 
с крупными образованиями на широком основании, 
удаленными с помощью EMR или нерадикальной ре-
зекцией, должны повторить колоноскопию через 
3–6 месяцев с последующим ежегодным контролем, 
если первоначальное наблюдение не выявило при-
знаков остаточного роста полипа [31]. В случаях, 
когда поражение не подлежит эндоскопической ре-
зекции, или есть подтверждение эндоскопически 
невидимых мультифокальных дисплазий легкой сте-
пени, или невидимой дисплазии тяжелой степени, 
следует рекомендовать тотальную колпроктэктомию 
(КПЭ) [30].
Неполиповидные видимые поражения следует оце-
нивать на предмет безопасности и эффективности эн-
доскопической резекции [12]. В случае проведения 
эндоскопической резекции следует брать биопсию 
рядом с местом удаления и выполнять эндоскопиче-
ский татуаж в этой зоне, чтобы облегчить наблюде-
ние в будущем [32]. Согласно исследованию SCENIC, 
рекомендуется выполнение контрольной колоноско-
пии через 3–6 месяцев после резекции неполиповид-
ных диспластических поражений [31]. В случае, ког-
да неполиповидные образования с подтвержденной 
дисплазией не представляется возможным удалить 
эндоскопически, следует рассмотреть возможность 
выполнения КПЭ независимо от степени дисплазии 
[12,33].
Эндоскопически невидимая дисплазия, выявленная 
при случайных биопсиях, должна быть подтверж-
дена вторым независимым патоморфологом, имею-
щим опыт диагностики ВЗК [2,21,34,35]. Невидимая 
дисплазия связана с наличием синхронного КРР. 
Фактически, синхронный КРР диагностируется у 22% 
пациентов с невидимыми LGD, в то время как частота 
КРР при невидимых HGD колеблется в интервале от 
45 до 67% [10].
Таких пациентов рекомендуется направлять в рефе-
ренсные центры, занимающиеся лечением больных 
с ВЗК, и имеющие возможность выполнения хромоэн-
доскопии и эндоскопии высокого разрешения с про-
ведением повторных биопсий [31]. Если при хромо-
эндоскопии выявляются диспластические поражения, 
то следует рекомендовать выполнение КПЭ. В иссле-
довании Ullman T. и соавт. было продемонстрирова-
но, что у 15,2% пациентов, наблюдаемых с LGD, раз-
вился КРР, при этом у 23,5% пациентов, перенесших 
колэктомию по поводу LGD, при гистологическом 

исследовании также были обнаружены HGD или 
КРР [36].
Это состояние является показанием к выполнению 
колпроктэктомии из-за высокого риска развития КРР 
или наличия синхронного поражения. По данным 
ряда исследований, при обнаружении HGD была вы-
явлена связь с синхронным КРР в 25–67% случаев 
[10,36,37]. Таким образом, HGD является абсолютным 
показанием для проведения КПЭ в большинстве кли-
нических рекомендаций [33].
На сегодняшний день недостаточно данных для оцен-
ки рисков и преимуществ КПЭ при LGD в неприпод-
нятых образованиях. Решение об удалении толстой 
кишки или продолжении наблюдения должно быть 
принято индивидуально для каждого пациента по-
сле обсуждения. При этом, в случае выбора тактики 
в пользу скрининга, частота выполнения колоноско-
пии должна быть не реже 1 раза в год [2,38].

ЛЕЧЕНИЕ КРР НА ФОНЕ ЯК
Лечение колоректальной аденокарциномы, развива-
ющейся у пациентов, страдающих язвенным колитом, 
во многом основано на тех же принципах, что и при 
спорадической аденокарциноме, за одним исключе-
нием, — у этих пациентов показано удаление всей 
ободочной и прямой кишки. В ряде случаев воз-
можно восстановление анальной дефекации путем 
формирования тазового тонкокишечного резервуара 
(ТТР) [2,39,40]. Основной причиной этих рекоменда-
ций является высокий риск метахронного (и скры-
того синхронного) рака из-за поражения ЯК слизи-
стой всей толстой кишки [8]. В недавних сообщениях 
ряду больных предлагалось более адаптированное 
лечение, включающая сегментарную резекцию или 
субтотальную колэктомию. В частности, авторы под-
черкивают важность специфических особенностей 
пациента и заболевания, таких как длительность 
анамнеза, распространенность воспаления, клини-
ческая и эндоскопическая активность, результаты 
биопсии и возраст пациента, состояние здоровья 
и личные его приоритеты [41,42]. В любом случае, 
решение об объеме хирургического вмешательства 
должно приниматься консилиумом в составе хирур-
га-колопроктолога, онколога, гастроэнтеролога, эн-
доскописта, и обсуждаться совместно с пациентом.
Так, в исследовании Khan N. и соавт., включившем 
59 пациентов с КРР на фоне ЯК и подвергшихся хи-
рургическому лечению, в 40,7% были выполнены сег-
ментарные резекции, такие как низкая передняя ре-
зекция прямой кишки, резекция сигмовидной кишки, 
левосторонняя и правосторонняя гемиколэктомия, 
а также субтотальная колэктомия [42]. Пациенты 
в группе сегментарных резекций были значительно 
старше и имели меньшую тяжесть и распространен-
ность воспаления толстой кишки. Ни у одного из этих 
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пациентов при медиане наблюдения 7 лет не развил-
ся метахронный КРР, а результаты общей выживае-
мости были сопоставимы с результатами пациентов 
из группы КПЭ.
У пациентов с предоперационным диагнозом диспла-
зии или рака толстой кишки колпроктэктомия должна 
выполняться по онкологическим принципам с пере-
вязкой сосудов у основания. Восстановление аналь-
ной дефекации с формированием ТТР возможно для 
большинства пациентов, тогда как брюшно-промеж-
ностную экстирпацию или брюшно-анальную резек-
цию с формированием илеостомы по Бруку следует 
выполнять пациентам с низкой локализацией рака 
прямой кишки, у которых невозможно достигнуть 
адекватный дистальный клиренс, или у которых име-
ется недостаточность анального сфинктера [37].
В случае выявления рака прямой кишки (РПК) при яз-
венном колите обязательно проведение мультидис-
циплинарного консилиума, учитывая множество 
доступных вариантов лечения, для достижения опти-
мальных онкологических и функциональных резуль-
татов. Кроме того, было обнаружено, что пациенты 
с ЯК имеют повышенный риск смертности именно от 
рака прямой кишки — 3,69 (95% ДИ: 1,66–8,22), в то 
время как для рака ободочной кишки этот показатель 
сопоставим с общепопуляционным, что подчеркива-
ет важность улучшения результатов лечения именно 
этой группы больных [44]. Лечение РПК включает лу-
чевую терапию, химиотерапию, их комбинацию (как 
неоадъювантную, так и адъювантную) и различные 
хирургические вмешательства (учитывая радикаль-
ность и функциональное состояние) [8].
В целом, тотальная мезоректумэктомия (ТМЭ) явля-
ется стандартом лечения раннего локализованного 
рака прямой кишки, в то время как неоадъювантное 
химиорадиотерапевтическое лечение рекомендуется 
для рака с глубиной инвазии больше T2 или при по-
ражении регионарных лимфатических узлов [45].
У отдельных пациентов, как промежуточный этап пе-
ред формированием ТТР, в качестве метода выбора 
может быть рассмотрена колэктомия с формировани-
ем илео-ректального анастомоза (ИРА). Чаще всего 
данная операция предлагается молодым нерожав-
шим женщинам, у которых нет признаков воспаления 
или дисплазии в прямой кишке, с целью снижения 
риска развития бесплодия [21,43].
В тех случаях, когда выполняется тотальная колпрокт-
эктомия, единственным возможным вариантом избе-
жать постоянной илеостомы и сохранения анальной 
дефекации является формирование тазового тонко-
кишечного резервуара [46].
В настоящее время национальные клинические ре-
комендации Российской гастроэнтерологической 
ассоциации и Ассоциации колопроктологов России 
по диагностике и лечению язвенного колита не 

рекомендуют формирование тонкокишечного резер-
вуара пациентам с раком прямой кишки на фоне ЯК 
[2]. Однако ряд исследователей продолжает искать 
возможность сохранения анальной дефекации и у 
этой группы больных.
Так, в исследовании Remzi F. и соавт. сообщают 
о 26 пациентах с РПК на фоне ЯК, перенесших КПЭ 
с формированием ТТР [47]. При этом среднее рас-
стояние от края анального канала до дистальной 
границы опухоли не указывалось. При сроке наблю-
дения до 17 лет были получены удовлетворительные 
функциональные результаты у большинства пациен-
тов, при двух умерших при прогрессировании РПК. 
Таким образом, авторы утверждают, что пациенты 
с РПК на фоне ЯК могут быть подвержены ТМЭ с фор-
мированием ТТР, если соблюдаются онкологические 
принципы.
Merchea A. и соавт. описали результаты лечения 
41 пациента с РПК на фоне ЯК [48]. В большинстве 
случаев опухоль была диагностирована на I или II 
стадии и локализовалась в среднеампулярном отделе 
прямой кишки. Одиннадцати больным было выпол-
нено формирование ТТР, при этом ни одному из них 
не проводилась неоадъювантная лучевая терапия. 
После формирования ТТР у одного пациента разви-
лась несостоятельность швов резервуаро-анального 
анастомоза, а у другого, прошедшего адъювантную 
лучевую терапию, развился лучевой энтерит, который 
потребовал удаления ТТР. Общая и безрецидивная 
5-летняя выживаемость в этой группе оказалась оди-
наковой и составила 62%. При этом 89% рецидивов 
были у пациентов с III и IV стадиями. Таким образом, 
авторы приходят к выводу, что формирование ТТР 
при раннем РПК на фоне язвенного колита является 
оправданной операцией.
Лучевая терапия (ЛТ) в настоящее время является 
стандартным методом лечения спорадического рака 
прямой кишки при глубине инвазии больше T2 или 
наличии пораженных регионарных лимфоузлов, осо-
бенно в неоадъювантном режиме [45,49]. Лучевая 
терапия при раке прямой кишки на фоне ЯК име-
ет те же показания, что и при спорадическом раке, 
хотя ее назначение требует учета дополнительных 
факторов риска. Есть данные о более высоком ри-
ске развития тяжелой острой токсичности у пациен-
тов с ВЗК [50,51]. Роль ЛТ в отношении результатов 
формирования ТТР не ясна, так как опыт ограничен 
незначительным количеством клинических наблю-
дений. Сообщалось об очень высокой частоте несо-
стоятельности резервуарного анастомоза при адъю-
вантной терапии из-за воздействия лучевой терапии 
на тонкую кишку, используемую при его формирова-
нии [48,52,53]. Кроме того, частота развития неэф-
фективности резервуара, выше, даже когда лучевая 
терапия назначается в неоадъювантном режиме. Но, 
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в целом, если планируется проведение ЛТ и не исклю-
чается вероятность формирования ТТР, всегда следу-
ет отдавать предпочтение неоадъювантной лучевой 
терапии, как указано в руководствах Европейской 
организации по лечению болезни Крона и язвенного 
колита [21,39,52,53].
Низкий рак прямой кишки определяется как рак пря-
мой кишки, возникающий на расстоянии менее 5 см 
от края анального канала при ригидной ректосиг-
москопии [45]. Сложность хирургического лечения 
этих опухолей обусловлена стремлением сохранения 
анального сфинктера. Для опухолей, расположен-
ных в области мезоректального края или ниже, до-
статочно безопасным считается отступ в 1 см [49]. 
Спорадический рак, расположенный дистальнее 1 см 
от зубчатой линии, как правило, требует выполнения 
брюшно-промежностной экстирпации прямой кишки 
(БПЭ), хотя в отдельных случаях возможно выпол-
нение интерсфинктерной резекции с формировани-
ем сверхнизкого анастомоза. Безопасный клиренс 
по дистальному краю резекции в 1 см основан на ре-
зультатах исследований, показавших, что дистальное 
интрамуральное распространение > 1 см встречает-
ся лишь в 4–10% случаев [54]. Кроме того, в более 
позднем исследовании Guillem J. и соавт. было обна-
ружено, что позитивный дистальный край резекции 
за счет интрамурального распространения при низ-
ком спорадическом РПК был выявлен лишь в 1,8% 
случаев, и составил < 0,95 см [55].
В то время как для спорадического РПК проведено 
большое количество исследований, направленных 
не только на улучшение онкологических результатов 
лечения, но и на улучшение функциональных резуль-
татов, литературные данные по лечению РПК на фоне 
ЯК остаются достаточно скудными, и не позволяют 
стандартизовать подход к его лечению. Кроме того, 
зачастую бывает трудно указать точную локализацию 
поражений прямой кишки при ЯК во время эндоско-
пического исследования из-за их роста в плоской 
(не приподнятой) слизистой.
Hotta S. и соавт. проанализировали результаты ле-
чения 11 пациентов с очень низким раком прямой 
кишки при ЯК [56]. В 9 случаях была выполнена КПЭ 
с формированием ТТР и резервуаро-анального ана-
стомоза, а в 2 случаях — БПЭ. При этом авторы под-
черкивают, что в 89% из 9 случаев рак был в плоской 
(не приподнятой) слизистой оболочке, окруженной 
хроническим воспалением, что подтверждает труд-
ности в определении безопасного дистального края 
резекции. В итоге, и в группе КПЭ с ТТР (9 пациен-
тов), и в группе БПЭ (2 пациента) ни один пациент не 
получил неоадъювантную или адъювантную лучевую 
терапию. При этом авторы сообщили о 100% общей 
5-летней выживаемости в обеих группах. Таким обра-
зом, восстановительная операция с формированием 

резервуаро-анального анастомоза возможна при низ-
ком РПК с хорошими онкологическими результатами, 
однако, имеющихся литературных данных недоста-
точно для окончательного суждения.
Наличие ультранизкого РПК у пациентов с ЯК вызы-
вает дополнительные опасения, потому что по срав-
нению с коло-анальным анастомозом, формирование 
ТТР с интерсфинктерной резекцией после КПЭ под-
вергает пациента большему риску неудовлетвори-
тельных функциональных результатов. У пациентов 
с ТТР после КПЭ количество суточных дефекаций 
составляет от 1 до 30 (в среднем, 7), около 5% ре-
зервуаров в конечном итоге удаляются из-за плохих 
функциональных результатов и неудовлетворитель-
ного качества жизни [57]. Поэтому при ультранизких 
локализациях РПК на фоне ЯК из-за высоких рисков 
неудовлетворительных функциональных результатов 
и опасений по поводу онкологической безопасности 
операции формирования ТТР часто не предлагается.
В литературе описано всего несколько удачных слу-
чаев лечения РПК на фоне ЯК на расстоянии мень-
ше 2 см от зубчатой линии, которым были выполне-
ны КПЭ с формированием ТТР [53,56]. И, несмотря 
на успех данных клинических наблюдений, мы не мо-
жем рекомендовать данный метод лечения для всех 
пациентов.
Неоадъювантная ЛТ дает возможность уменьшить 
размеры и глубину инвазии опухоли, увеличивая 
вероятность реконструктивной хирургии [58,59]. 
С другой стороны, это может негативно отразиться 
на функции анального сфинктера, особенно в со-
четании с низким анастомозом. Существуют данные 
о том, что в облученном сфинктере происходит отло-
жение коллагена и повреждение нервных сплетений 
[60] и, по-видимому, является основным фактором 
плохой анальной функции [61]. Следует подчеркнуть, 
что для окончательного принятия решения о рекон-
структивной операции, наряду с онкологической без-
опасностью, крайне важным является мотивация па-
циента и его готовность к адаптации и реабилитации 
в послеоперационном периоде.

ПРОГНОЗ ПРИ КРР НА ФОНЕ ЯК
В метаанализе Reynolds I. и соавт. сообщи-
ли о данных выживаемости 243186 пациентов 
с ВЗК и риске развития у них КРР в сравнении 
общепопуляционными рисками. В результате об-
щая 5-летняя выживаемость пациентов с ВЗК-
ассоциированным КРР не отличалась от пациен-
тов со спорадическим КРР — ОШ = 1,11 (95% ДИ: 
0,41–2,95; p = 0,842), однако у больных с ВЗК были 
выше риски синхронных опухолей — ОШ = 4,4 
(95% ДИ: 2,32–8,36; p < 0,001), а риски опухолей 
прямой кишки наоборот ниже — ОШ = 0,83 (95% 
ДИ: 0,74–0,93; p = 0,002) [62].
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Схожие данные были продемонстрированы в иссле-
довании Thicoïpé A. и соавт., в котором сравнива-
лись результаты лечения двух групп больных: группа 
с ВЗК-ассоциированным КРР и группа со спорадиче-
ским КРР. Обе группы были сопоставимых по полу, 
стадии и локализации опухоли. Исследование пока-
зало, что канцер-специфическая и общая выживае-
мость были одинаковыми в группах пациентов с КРР 
на фоне ЯК и пациентов со спорадическим КРР, 71% 
и 69% (p = 0,801), и 81% и 78% (p = 0,845), соответ-
ственно, несмотря на более пожилой возраст в груп-
пе спорадического КРР и большую частоту первично-
множественного синхронного рака в группе ВЗК [63].
Подводя итоги, можно сделать вывод, что прогноз 
при КРР, ассоциированном с ВЗК, аналогичен прогно-
зу при спорадическом КРР.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В XXI веке частота развития КРР через 30 лет после 
установки диагноза ЯК снизилась с 18% до 7,6%, 
что, скорее всего, связано с улучшением результатов 
противовоспалительной терапии при ЯК. Однако, за-
частую, при достижении длительной клинической 
ремиссии при лечении ЯК, пациенты пренебрегают 
выполнением скрининговой колоноскопии, в резуль-
тате чего может быть пропущено развитие дисплазии 
эпителия и даже КРР.
Лечение колоректального рака, развивающего-
ся у пациентов, страдающих язвенным колитом, во 
многом основано на тех же принципах, что и при спо-
радическом раке, за одним исключением, — у этих 
пациентов показано удаление всей ободочной и пря-
мой кишки. В ряде случаев возможно восстановление 
анальной дефекации путем формирования тазового 
тонкокишечного резервуара. У отдельных больных 
в качестве метода выбора может быть рассмотре-
на колэктомия с формированием илео-ректального 
анастомоза. Пациентам с низкой локализацией рака 
прямой кишки, недостаточностью анального сфинк-
тера следует выполнять колэктомию с брюшно-про-
межностной экстирпацией или брюшно-анальной 

резекцией и формированием илеостомы по Бруку. 
Проблема лечения рака прямой кишки на фоне ЯК 
является достаточно актуальной из-за отсутствия 
четких алгоритмов и неоднозначности литературных 
данных. Применение лучевой терапия у таких паци-
ентов сопряжено с высоким риском развития тяже-
лой токсичности и развитием ряда тяжелых ослож-
нений в случае формирования ТТР. При мотивации 
пациента на формирование ТТР и наличии показаний 
к ХЛТ, последняя должна применяться только в не-
оадьювантном режиме. Для окончательного приня-
тия решения о реконструктивной операции, наряду 
с онкологической безопасностью, крайне важным 
является готовность пациента к длительному периоду 
адаптации и реабилитации после операции.
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Пик заболеваемости язвенным колитом (ЯК) и болезнью Крона (БК) во всем мире приходится на детород-
ный возраст. Высокая активность воспалительных заболеваний кишечника (ВЗК) во время беременности 
является фактором риска развития акушерских осложнений, в связи с чем необходим контроль над тече-
нием заболеваний. Из-за недостатка информации о безопасности лекарственная терапия часто необосно-
ванно отменяется во время беременности. В публикации приводятся современные данные о безопасности 
у беременных базовой и таргетной терапии ЯК и БК.
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The incidence of ulcerative colitis (UC) and Crohn’s disease (CD) worldwide falls on the childbearing age. High 
activity of inflammatory bowel diseases (IBD) during pregnancy is a risk factor for the development of obstetric 
complications, and therefore it is necessary to control the course of diseases. Due to the lack of safety information, 
drug therapy is often unreasonably canceled during pregnancy. The publication provides up-to-date on the safety of 
basic and targeted therapy of UC and CD in pregnant.
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СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ
ВЗК — воспалительные заболевания кишечника
5-АСК — 5-аминосалициловой кислоты
ГИБП — генно-инженерная биологическая терапия

В XXI веке распространенность ВЗК приобретает гло-
бальный характер, поражая этнические группы и ре-
гионы, которые ранее были не подвержены данным 
заболеваниям. Наиболее высока распространенность 
ЯК и БК в индустриально развитых и развивающихся 
странах [1]. По мнению экспертов, пик распростра-
ненности ВЗК еще не достигнут. Наиболее уязвимой 
для ВЗК является возрастная группа 20–39 лет, т.е. 
лица детородного, социально активного возрас-
та. Примерно половину из этого числа составляют 
женщины. Современная терапия ВЗК в значительной 
степени расширила возможности контроля за тече-
нием заболеваний и во многих случаях позволяет 
достигать стойкой ремиссии и ведения пациента-
ми нормальной социально активной жизни, одной 
из составляющей которых является деторождение. 
В связи с этим, вопросы репродуктивного здоровья 
у пациенток с ВЗК становятся все более актуальны-
ми. Распространенность ВЗК в западных странах со-
ставляет 0,5% [2]. В США ВЗК страдают около 800 000 
женщин [3]. В России данные о распространенности 
ВЗК разрозненны и ограничены лишь некоторыми от-
дельными регионами.
Беременность у женщин с ВЗК, как и при многих хро-
нических иммуно-воспалительных заболеваниях, 
связана с повышенным риском развития акушерских 
осложнений [4–7]. К этим осложнениям относят са-
мопроизвольный выкидыш, преждевременные роды 
и маловесность плода относительно гестационного 
срока. Однако следует отметить, что риск этих ослож-
нений напрямую связан с активностью воспаления 
в кишечнике. Исходы беременностей, протекающих 
на фоне стойкой ремиссии ЯК и БК, в целом не от-
личаются от здоровой популяции [8].
Течение ЯК и БК во время беременности во многом 
определяется воспалительным статусом заболеваний 
на момент зачатия. Так, активность воспалительного 
процесса в кишечнике при зачатии в двух третях слу-
чаев является предиктором персистирования воспа-
ления или его усиления [9–11]. Длительная стойкая 
ремиссия при наступлении беременности коррели-
рует с ее сохранением в 80% случаев на протяжении 
всего периода гестации. К факторам, дополнительно 
способствующим рецидивам ВЗК во время беремен-
ности, относят отмену поддерживающей лекарствен-
ной терапии, обострение заболевания в предыдущую 
беременность, наличие ЯК, длительное или ослож-
ненное течение БК, требующее назначения иммуно-
супрессивной терапии [3,12]. Эти данные стали осно-
вой для рекомендаций об оптимальном планировании 

беременности на период стойкой, контролируемой 
ремиссии ЯК и БК [9,10].
Лекарственная терапия ВЗК во время беременности 
направлена не только на контроль активности вос-
паления в кишечнике, но и опосредованно играет су-
щественную роль в поддержании нормального тече-
ния беременности и предотвращении перинатальных 
осложнений.
Известно из практики, что лечение во время бере-
менности продолжает лишь половина ранее при-
верженных к лекарственной терапии женщин [13]. 
Объяснением этому может быть недостаточная ин-
формированность о безопасности лекарственной те-
рапии ВЗК в период беременности. Опубликованные 
в 2021 году группой немецких исследователей ре-
зультаты опроса 533 женщин с ВЗК подтвердили 
недостаточный уровень знаний у женщин с ЯК и БК 
о вопросах планирования беременности при их за-
болевании. Из общего числа участниц опроса 36% 
женщин высказались об опасении возможных небла-
гоприятных последствий приема лекарственных пре-
паратов для плода, среди которых самыми частыми 
были страх врожденных пороков развития, выкиды-
ша, а также возможности наследования потомством 
заболевания матери [14].
За последние годы объем данных о безопасно-
сти лекарственной терапии ВЗК у беременных не-
прерывно пополняется. В представленной статье 
обсуждается современная фармакотерапия ЯК 
и БК во время беременности и в период грудного 
вскармливания.
Препараты 5-АСК и сульфасалазин
Месалазины или препараты 5-аминосалициловой 
кислоты (5-АСК) преодолевают плацентарный барьер 
и определяются в плодовом кровотоке в минималь-
ных количествах благодаря их быстрому метаболиз-
му и почечному клиренсу. Согласно данным метаа-
нализа, применение данной группы препаратов не 
связано с увеличением рисков аномалий развития 
плода, невынашивания беременности и преждев-
ременных родов [15]. Ограничение к применению 
имеют пероральные препараты, содержащие в обо-
лочке дибутилфталат. В эксперименте у животных 
были продемонстрированы случаи нарушения разви-
тия мочеполовой системы и скелета, а также у чело-
века — расстройства функции щитовидной железы 
и формирования репродуктивной системы [16–18].
Сульфасалазин, помимо молекулы месалазина, имеет 
в составе сульфапиридин, который проникает через 
плаценту и обнаруживается в пуповинной крови. 
Нежелательным свойством сульфасалазина у бере-
менных является его способность нарушать обмен 
фолиевой кислоты, и, хотя не были зарегистрированы 
случаи тератогенных и эмбриотоксических эффек-
тов, должен применяться в комбинации с фолиевой 
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кислотой в дозе 2 мг/сут. или заменяться на препара-
ты месалазина [9,19].
Глюкокортикоиды
Системные стероиды применяются для индукции ре-
миссии ВЗК средней и тяжелой степени. Препарат 
проникает через плацентарный барьер, но, благода-
ря быстрой конверсии плацентарными ферментами 
в менее активные метаболиты, оказывается в пупо-
винной крови в низких концентрациях [20]. В ранних 
исследованиях высказывались опасения о взаимос-
вязи применения глюкокортикоидов в первом триме-
стре беременности с формированием пороков разви-
тия лица, а именно расщелин неба. В более позднем 
большом популяционном исследовании [21], вклю-
чившем 51973 беременностей у женщин, получавших 
в первом триместре глюкокортикоиды, эти данные не 
подтвердились.
В то же время в ряде исследований применение глю-
кокортикоидов в высоких дозах длительными курса-
ми было связано с повышением риска гестационного 
сахарного диабета, преждевременных родов, низкой 
массы тела и надпочечниковой супрессии у ново-
рожденного [22–24]. Принимая во внимание, что 
глюкокортикоиды назначаются при высокой актив-
ности заболеваний, в большинстве случаев сложно 
дифференцировать истинную причину развития этих 
осложнений.
Будесонид — топический глюкокортикоид, значи-
тельно, до 80–90% метаболизирующийся при первом 
прохождении через печень. В рекомендуемых до-
зах (3–9 мг в сутки) препарат обладает значительно 
меньшим числом системных побочных эффектов, ха-
рактерных для системных глюкокортикоидов. Можно 
предположить, что благодаря этим особенностям 
метаболизма, будесонид меньше проникает в плодо-
вый кровоток в сравнении с системными стероидами 
[25]. Данные литературы о применении будесонида 
во время беременности у пациенток с ВЗК ограниче-
ны небольшими сериями наблюдений. Так, в одном 
из опубликованных исследований [26] c наблюде-
нием 6 пациенток с БК, принимавших будесонид во 
время беременности, не было отмечено повышения 
рисков развития гестационного сахарного диабета, 
врожденных пороков развития плода, артериальной 
гипертензии или надпочечниковой супрессии. Также, 
по данным недавно опубликованного исследова-
ния [27], прием будесонида во время беременности 
у 5 пациенток с аутоиммунным гепатитом не был свя-
зан с развитием неблагоприятных побочных эффек-
тов со стороны плода и исходов беременности.
Несмотря на то, что ограниченные данные свиде-
тельствуют о возможных нежелательных эффектах 
глюкокортикоидов во время беременности, следу-
ет принимать во внимание, что высокая активность 
воспаления в кишечнике сама по себе представляет 

более значимый риск по развитию осложнений. 
В связи с этим, при наличии показаний, глюкокор-
тикоиды могут быть назначены с настороженностью 
в отношении развития гестационного сахарного диа-
бета, преэклампсии у матери и надпочечниковой не-
достаточности у новорожденного [9,28,29].
Тиопурины
Тиопурины обладают низким риском неблагопри-
ятного воздействия на течение беременности и раз-
вития плода [30,31]. Азатиоприн и его метаболи-
ты способны транспортироваться через плаценту 
в плодовый кровоток, при этом концентрации этих 
веществ в пуповинной крови существенно меньше, 
чем в материнской [32]. Кроме того, было показано, 
что активность некоторых ферментов, участвующих 
в метаболизме лекарств, в том числе азатиоприна, 
во время беременности существенно увеличивает-
ся. В результате этого баланс метаболитов тиопури-
нов смещается от 6-тиогуаниннуклеотида в сторону 
менее токсичного и фармакологически неактивного 
6-метилмеркаптопурина [33]. В неонатальной печени 
не экспрессируется фермент инозинатфосфорилаза, 
конвертирующей азатиоприн в его активные метабо-
литы, что можно расценивать как еще один фактор 
протекции плода от клинических эффектов препара-
та [34].
Продемонстрированное в ранних исследованиях 
влияние азатиоприна на развитие анемии/цитопе-
нии у новорожденных в более поздних исследовани-
ях не было подтверждено [33]. В двух метаанализах 
2013 г. продемонстрированы минимальные риски 
приема азатиоприна во время беременности. В пер-
вом из них не было обнаружено различий в частоте 
врожденных пороков развития плода, маловесности 
новорожденного (< 2500 гр.) в сравнении с беремен-
ными, не принимавшими тиопурины [31]. Значимые 
различия были отмечены в частоте врожденных по-
роков развития в сравнении с общей популяцией, 
которые не были достоверными при сопоставлении 
с пациентками с ВЗК. Во втором метаанализе данные 
риски для плода не подтвердились [35]. Вместе с тем, 
в обоих метаанализах было обнаружено увеличение 
частоты преждевременных родов (ранее 37 недель 
беременности), которое, по мнению авторов, было 
ассоциировано с высокой активностью ВЗК в период 
беременности.
В проспективном когортном исследовании с уча-
стием 309 беременных пациенток с ВЗК, 35% из ко-
торых принимали тиопурины, не было обнаружено 
увеличения случаев невынашивания беременности, 
неблагоприятных исходов беременности и заболева-
емости у детей на первом году жизни [36]. Эти дан-
ные подтверждены в метаанализе, опубликованном 
в 2021 году [37]. Авторами анализировались исходы 
беременности у 1201 пациентки с ВЗК, получавших 
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на протяжении гестации тиопурины в сравнении 
с 4189 женщинами, принимавшими другую терапию 
по поводу ЯК и БК. Частота врожденных аномалий 
развития у плода, маловесности при рождении и низ-
кой массы тела для гестационного возраста были со-
поставимы в двух группах.
Американская гастроэнтерологическая ассоциация, 
Торонто консенсус по ведению беременности у жен-
щин с ВЗК и Европейская организация по изучению 
ЯК и БК (ECCO) рекомендуют продолжение при-
ема тиопуринов во время беременности [29,30,38]. 
Аналогичного мнения придерживается и Европейская 
Противоревматическая Лига (EULAR), которая не от-
мечает достаточных оснований для прекращения 
приема тиопуринов во время беременности и реко-
мендует продолжение их прием в дозе, не превыша-
ющей 2 мг/кг массы тела [39]. Российские клиниче-
ские рекомендации Ассоциации ревматологов также 
относят тиопурины к препаратам безопасным во вре-
мя беременности [40,41]. Однако тиопурины не ре-
комендуется впервые назначать во время беременно-
сти из-за рисков развития панкреатита, лейкопении 
и отсроченного ответа на терапию [9]. Также в связи 
с повышением риска инфекций у ребенка на пер-
вой году жизни, что показано в ряде исследований 
[30,42], не рекомендуется комбинированная терапия 
ингибиторами фактора некроза опухоли α и тиопури-
нами. Тем не менее решение об отмене тиопуринов 
должно приниматься индивидуально с учетом пока-
заний к комбинированной терапии и тяжести течения 
заболевания [9].
Метотрексат и циклоспорин не рекомендуются в пе-
риод беременности в связи с высоким риском тера-
тогенности. Пациенткам с ВЗК, которые принимают 
метотрексат и планируют беременность, рекоменду-
ется прекратить прием, по крайней мере, за 3 месяца 
до попытки забеременеть, чтобы свести к минимуму 
риск тератогенности [29,38].
Рифаксимин
Препарат применяется при лечении ВЗК, в том чис-
ле при лечении хронических резервуаритов [43]. 
Согласно инструкции производителя, в эксперимен-
те, назначение рифаксимина животным во время бе-
ременности в дозах, многократно превышающих те-
рапевтические, приводило к развитию тератогенных 
эффектов [44]. Рифаксимин является антибиотиком 
широкого спектра действия с низкой способностью 
к кишечной абсорбции и, предположительно, не до-
стигает клинически значимых концентраций в мате-
ринской крови или в грудном молоке [45,46]. В связи 
с тем, что число публикаций о применении рифакси-
мина у человека во время беременности крайне мало, 
вопрос о его назначении должен решаться индиви-
дуально с обсуждением мультидисциплинарной вра-
чебной командой.

Генно-инженерная биологическая терапия
Препараты генно-инженерной биологической тера-
пии (ГИБП) представляют собой моноклональные ан-
титела IgG, которые способны преодолевать плацен-
ту, начиная с середины второго триместра. Активный 
транспорт ГИБП осуществляется при помощи неона-
тального Fс-рецептора, расположенного в плаценте. 
В первом триместре беременности Fc-рецептор не 
экспрессируется клетками синцитиотрофобласта, а с 
середины второго триместра беременности его экс-
прессия линейно возрастает [47]. С этого момента 
на протяжении беременности и до момента родов 
параллельно увеличивается трансплацентарный 
транспорт и концентрация ГИБП в кровотоке у плода. 
Структуру IgG имеют инфликсимаб, адалимумаб, го-
лимумаб, ведолизумаб и устекинумаб. Цертолизумаб 
пэгол не имеет в своей молекуле необходимого для 
активного переноса через плаценту Fc-фрагмента 
и преодолевает ее в минимальных количествах 
за счет пассивного транспорта [48].
Ингибиторы фактора некроза опухоли α
Уровни ингибиторов фактора некроза опухоли α 
(анти-ФНО) в пуповинной крови коррелируют со сро-
ком беременности и на момент рождения превышают 
материнскую сывороточную концентрацию [48,49]. 
Клиренс анти-ФНО у детей в первые месяцы жизни 
более медленный, чем у взрослых, что связывают 
с незрелостью ретикуло-эндотелиальной системы. 
Молекулы моноклональных антител находятся в кро-
вотоке у ребенка до полугода. Описаны наблюдения, 
когда инфликсимаб определялся у ребенка до года 
[48,49].
Цертолизумаб пэгол, благодаря своей структуре ре-
дуцированного антитела, практически не преодо-
левает плаценту, и его соотношение в крови ново-
рожденного к материнской концентрации составляет 
0.0009. Эти минимальные клинически не значимые 
концентрации являются доводом в пользу возможно-
сти продолжения беременными женщинами приема 
цертолизумаба пэгол до родоразрешения [50].
К настоящему времени накоплены значительные дан-
ные о безопасности приема беременными анти-ФНО 
препаратов. Так, в метаанализе и систематическом 
обзоре [51] с анализом более 1500 беременностей 
на фоне анти-ФНО не подтверждены риски, связан-
ные с осложнениями беременности, выкидышами, 
преждевременными родами, врожденными пороками 
развития и внутриутробной задержкой роста плода.
В проспективном американском PIANO-регистре 
(Pregnancy and Neonatal Outcomes in Women with 
IBD) [52], включающем данные о течении беремен-
ности более, чем у 1000 пациенток с ВЗК с последу-
ющим четырехлетним наблюдением здоровья детей, 
получавших внутриутробно анти-ФНО, не было обна-
ружено увеличения частоты инфекций и задержки 
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развития. В крупном многоцентровом проспектив-
ном обсервационном исследовании Mahadevan U. 
и соавт. оценивались исходы 1490 беременностей 
у пациенток с ВЗК по пяти параметрам (врожденные 
пороки развития, самопроизвольные выкидыши, пре-
ждевременные роды, низкая масса тела плода и ча-
стота инфекций у ребенка) при применении матерью 
во время беременности тиопуринов, биологических 
препаратов или их комбинации [53]. В этом же ис-
следовании на протяжении года проводилось на-
блюдение за состоянием здоровья, в том числе часто-
той инфекций и психомоторным развитием, у 1010 
детей. В целом по частоте пороков развития плода, 
самопроизвольных выкидышей, маловесности плода, 
инфекций на первом году жизни ребенка и преждев-
ременных родов, группа не отличалась от общепопу-
ляционной. В то же время активность заболевания 
у матери напрямую коррелировала с частотой само-
произвольных выкидышей, преждевременных родов 
и инфекций на первом году жизни ребенка. При ана-
лизе течения ВЗК во время беременности было об-
наружено, что у пациенток с ЯК чаще наблюдалось 
повышение активности заболевания, чем у женщин 
с БК. При этом вероятность возникновения обостре-
ния во время беременности была выше у пациенток, 
не получавших иммуносупрессивную терапию тио-
пуринами или анти-ФНО. Также не было отмечено 
взаимосвязи между частотой возникновения ослож-
нений беременности и классом ГИБП. Аналогично 
не выявлена корреляция врожденных пороков раз-
вития и принимаемых препаратов или нозологиче-
ского типа заболевания (ЯК или БК). Эти результа-
ты указывают как на важность контроля активности 
заболевания во время беременности, так и на без-
опасность применения биологической терапии и ти-
опуринов в этот период [53]. В европейском ретро-
спективном многоцентровом исследовании TEDDY 
[54] сравнивались исходы беременности и состояние 
здоровья у 388 детей, чьи матери получали во вре-
мя беременности анти-ФНО терапию, с 453 детей, чьи 
матери этой терапии не получали. Частота инфекций 
в двух группах детей на протяжении 4 лет наблюде-
ния не различалась. В то же время преждевремен-
ные роды оказались связаны с развитием тяжелых 
инфекций (1,6% vs. 2,8%, ОР 1,2 [95% ДИ: 0,8–1,8]). 
В группах сравнения не было зарегистрировано раз-
личий в частоте акушерских осложнений, среди ко-
торых преждевременное излитие околоплодных вод, 
предлежания плаценты, хориоамнионита, эклампсии 
и внутриутробной задержки роста плода.
Стоит отметить, что ранее превалировало твердое 
убеждение о необходимости прекращения примене-
ния анти-ФНО терапии во II-III триместре из-за опа-
сения потенциальных рисков неонатальной иммуно-
супрессии и влияния на последующее формирование 

иммунной системы плода по мере увеличения транс-
порта препаратов через плаценту во второй половине 
беременности.
Это нашло отражение в зарубежных консенсусах 
Британского Общества Ревматологов (BSR), ECCO, 
EULAR, Американской коллегии ревматологов и оте-
чественных клинических рекомендациях по лечению 
анкилозирующего спондилита и ревматоидного ар-
трита, опубликованных в 2018 и 2020 гг., соответ-
ственно [28,39,40,41,55]. Вместе с тем исследования 
последних нескольких лет ставят под сомнение обос-
нованность опасения рисков продолжительного кур-
са биологической терапии во время беременности.
Результаты долгосрочного 5-летнего наблюдения 
за состоянием здоровья 1000 детей от матерей с ВЗК, 
20% из которых получали анти-ФНО на протяжении 
беременности, продемонстрировали ассоциации при-
менения ГИБП матерью с увеличением у детей риска 
инфекционных заболеваний, нежелательных реакций 
на вакцинацию, задержки развития, аутоиммунных 
и онкологических заболеваний [56]. Аналогичные 
данные были получены и в другом ретроспективном 
исследовании [53] с участием 869 женщин с ВЗК, 
в котором не подтверждены риски для плода и ос-
ложнений беременности при продолжении анти-ФНО 
монотерапии или в комбинации с тиопуринами во 
втором и третьем триместрах беременности. При ре-
троспективном анализе Национальной базы данных 
системы здравоохранения Франции, применение 
анти-ФНО в период беременности у 1457 пациенток 
не коррелировало с увеличением перинатальных ри-
сков и инфекционной заболеваемости на первом году 
жизни ребенка [57]. Еще одним аргументом в поль-
зу целесообразности продолжения биологической 
терапии во время беременности оказались данные 
о повышении частоты обострений на поздних сроках 
беременности после ее отмены [57]. Эти данные под-
тверждены в двух недавно опубликованных исследо-
ваниях Truta B. и соавт., в которых оценивались ис-
ходы беременности у пациенток с ВЗК при «ранней» 
(более 90 дней), и «поздней» (менее 90 дней до пред-
полагаемой даты родов) отмене инфликсимаба или 
адалимумаба [58,59]. При «раннем» прекращении 
введения анти-ФНО наблюдалось увеличение часто-
ты реактивации ВЗК на поздних сроках беременности 
или повышение активности воспаления при исход-
ном отсутствии ремиссии, требовавших назначения 
глюкокортикоидов. Реактивация заболевания в груп-
пе пациенток с ранней приостановкой введения пре-
паратов достоверно коррелировала с увеличением 
частоты преждевременных родов. Важно отметить, 
что в группе больных с поздней отменой ГИБП ча-
стота осложнений беременности, ее невынашива-
ния, внутриутробной задержки роста плода, врож-
денных пороков развития плода не отличалась от 
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общепопуляционной. Полученные в исследованиях 
данные, по мнению авторов, указывают на отсут-
ствие положительных эффектов в отношении плода 
при ранней отмене инфликсимаба и адалимумаба. 
В противоположность этому, продолжение терапии 
в третьем триместре беременности способствует под-
держанию ремиссии ВЗК и минимизирует риск их 
обострений [58].
Приведенные данные о безопасности анти-
ФНО явились основанием для рекомендаций 
Американской гастроэнтерологической ассоциа-
ции о продолжении терапии ГИБП на протяжении 
всей беременности с последним их введением 
перед родами в срок, равный интервалу планового 
введения препарата [9]. Британское общество га-
строэнтерологов и ECCO советуют обсуждать с бе-
ременными женщинами возможные риски и пользу 
продолжения терапии анти-ФНО, но в то же время 
рекомендуют продолжать данную терапию на про-
тяжении беременности пациенткам с активными 
ВЗК или имеющим высокий риск обострения забо-
левания [28,43].
Что касается голимумаба, публикаций о применении 
во время беременности в доступной литературе су-
щественно меньше в сравнении с исследованиями 
других анти-ФНО, однако они свидетельствуют о низ-
ком риске неблагоприятных исходов для беременно-
сти и плода [60,61].
Биосимиляры
Биосимиляры, благодаря их ценовой доступности, 
все шире входят в клиническую практику. В литера-
туре появляются первые сообщения о наблюдениях 
беременностей у женщин, получавших биоаналоги 
анти-ФНО этот период. В первом опубликованном ре-
троспективном исследовании оценивалось течение 
беременности у 18 пациенток, получавших биоси-
миляры инфликсимаба, адалимумаба и этанерцепта 
по разным показаниям [55]. В исследовании были 
включены 9 женщин, страдающих ревматологиче-
скими заболеваниями (анкилозирующий спондилит, 
ревматоидный артрит, псориатический артрит), 6 — 
с ВЗК и 2 пациентки — с сочетанными формами ауто-
иммунно-воспалительных заболеваний. Применение 
биосимиляров не ассоциировалось с увеличением 
случаев врожденных пороков развития плода, пре-
ждевременных родов и других перинатальных ос-
ложнений. Прекращение применения препаратов 
анти-ФНО во время беременности напрямую корре-
лировало с родами на более ранних сроках беремен-
ности, а также обострением заболеваний матери во 
время беременности или в послеродовом периоде.
В другом, опубликованном в форме абстракта иссле-
довании [62], представлены данные о применение 
биосимиляра инфликсимаба (CT-P13) у 20 беремен-
ных пациенток с ВЗК. В 19 случаях беременность 

завершилась рождением доношенных живых, здо-
ровых детей, в 1 случае — преждевременные роды 
живым плодом, и в одном случае зафиксирован са-
мопроизвольный выкидыш. В группе наблюдения не 
было отмечено случаев перинатальных осложнений 
и тяжелых пороков развития плода, за исключением 
1 случая расщелины неба. Эти результаты соответ-
ствуют имеющимся данным о безопасности ориги-
нальных анти-ФНО и отсутствии рисков врожденных 
аномалий развития, перинатальных и акушерских 
осложнений [10,63,64]. По мнению авторов исследо-
ваний, полученные результаты, несмотря на ограни-
ченность числа наблюдений, демонстрируют первые 
убедительные доказательства безопасности и необ-
ходимости применения биосимиляров беременными 
женщинами, сопоставимых с показанной для ориги-
нальных анти-ФНО препаратов [55,62]. Без сомнения, 
требуется продолжение набора доказательной базы 
для окончательного подтверждения начальных опти-
мистичных данных о безопасности биосимиляров во 
время беременности.
Ведолизумаб
Ведолизумаб — гуманизированное моноклональ-
ное антитело, которое специфически связывается 
с α4β7-интегрином, расположенном на лимфоцитах. 
Накопленных к настоящему времени данных о без-
опасности ведолизумаба значительно меньше, чем 
имеется в отношении анти-ФНО, и они в основном 
ограничены небольшими когортами наблюдений.
Как и другие ГИБП, имеющие структуру IgG1, ведо-
лизумаб преодолевает плацентарный барьер, однако 
обнаруживается в пуповинной крови в концентра-
циях, меньше материнских [65,66]. В исследовании 
Mitrova K. и соавт., соотношение пуповинной и мате-
ринской концентраций ведолизумаба на момент ро-
дов составило 0,59 [67]. В эксперименте на животных 
введение препарата в супрафизиологических дозах 
не было связано с нарушениями пре- и постнаталь-
ного развития [68].
В 2019 году опубликованы результаты ретроспек-
тивного случай-контроль многоцентрового междуна-
родного исследования по безопасности применения 
ведолизумаба у беременных CONCEIVE [69]. В данном 
исследовании [69] не обнаружены доказательства 
неблагоприятных эффектов применения ведолизу-
маба в отношении течения и исходов беременности 
и здоровья ребенка на первом году жизни. Частота 
самопроизвольных выкидышей, преждевременных 
родов, врожденных пороков развития плода, веса 
плода при рождении и оценке по шкале Апгар, а так-
же показатели здоровья детей на 1 году жизни, ча-
стота у них онкологических и инфекционных забо-
леваний достоверно не различались с показателями 
у женщин с ВЗК, получавших анти-ФНО или базовую 
терапию ВЗК.
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В другом исследовании [70] анализировалось тече-
ние и исходы беременности у 24 беременных, прини-
мавших ведолизумаб, в сравнении с 82 женщинами, 
получавшими лечение анти-ФНО и 224 беременными 
пациентками, находившимися на базовой терапии 
ВЗК. В основном группу ведолизумаба составили 
пациентки, страдавшие БК и имевшие более тяже-
лое, рефрактерное течение заболевания и имевшие 
в анамнезе неэффективность одного или более био-
логических препаратов. В этой группе отмечалась 
более высокая, в сравнении с другими группами 
наблюдения, частота обострений ВЗК на момент за-
чатия — 30% случаев. У пациенток, получавших 
ведолизумаб, достоверно чаще отмечены самопро-
извольные выкидыши (20,8%) и преждевременные 
роды (20%). Такой высокий показатель невынаши-
вания беременности, по мнению авторов, мог быть 
связан с исходно высокой активностью заболеваний 
у большего числа пациенток в данной группе, кото-
рая доказано взаимосвязана с осложнениями бере-
менности у пациенток с ВЗК. В этой группе пациенток 
имели место и другие независимые факторы риска 
невынашивания беременности: более старший воз-
раст и применение вспомогательных репродуктивных 
технологий. По заключению авторов, применение 
ведолизумаба в данном исследовании не было вза-
имосвязано с повышенным риском неблагоприятных 
исходов беременности.
В другом проспективном исследовании [67] с участи-
ем 39 пациенток, применение ведолизумаба на про-
тяжении беременности не было ассоциировано 
с увеличением риска невынашивания беременности, 
внутриутробной задержки роста плода, врожденных 
пороков развития плода, а также нарушений психо-
моторного развития, инфекционных, аллергических 
заболеваний у ребенка в течение первого года жизни.
В систематическом обзоре и метаанализе 2020 года, 
было показано увеличение частоты преждевремен-
ных родов и самопроизвольных выкидышей, ассо-
циированных с приемом ведолизумаба в сравнении 
с приемом анти-ФНО [71]. По мнению исследовате-
лей, это может быть связано с меньшей численностью 
наблюдений беременностей на фоне ведолизумаба, 
более тяжелым фенотипом заболеваний и старшим 
возрастом пациенток.
Устекинумаб
Устекинумаб представляет собой полностью челове-
ческое моноклональное антитело класса IgG1, ми-
шенью которого является субъединица р40, общая 
для рецепторов ИЛ-12 и ИЛ-23. Как и другие генно-
инженерные препараты, устекинумаб преодолевает 
плацентарный барьер, начиная со второй половины 
беременности. На момент родов его уровень мак-
симален и соотношение плодового и материнского 
уровней устекинумаба в крови составляет 1.67 [67]. 

В эксперименте на животных устекинумаб не повы-
шал рисков пороков развития плода и нарушения 
неонатального развития у потомства [72]. Данные 
обсервационных исследований немногочисленны 
и не демонстрируют повышения числа случаев неже-
лательных эффектов во время беременности и увели-
чения инфекционных осложнений у детей, чьи мате-
ри во время беременности принимали устекинумаб 
[43,53,61,73,74]. Применение препарата во втором 
и третьем триместрах беременности в ряде исследо-
ваний также не повышало частоту неблагоприятных 
исходов беременности [75,76].
В 2022 г. опубликованы материалы глобальной базы 
данных безопасности устекинумаба о всех зареги-
стрированных в мире случаях использования препа-
рата во время беременности [77]. В общей сложности 
исходы 420 беременностей не отличались от общей 
популяции. Не было отмечено увеличения частоты 
самопроизвольных выкидышей, врожденных пороков 
развития плода, преждевременных родов и мертво-
рождения. Исходы беременности также были схо-
жими, вне зависимости от показаний для назначения 
устекинумаба, длительности его применения во вре-
мя беременности и назначаемой дозы (45 мг и 90 мг).
В международных рекомендациях относительно 
возможности продолжения приема ведолизумаба 
и устекинумаба нет единства мнений. В консенсусе 
ECCO 2015 г. информация об устекинумабе и ведо-
лизумабе во время беременности отсутствует. К мо-
менту публикации в 2016 г. Североамериканского 
консенсуса в Торонто наблюдения беременности 
на фоне применения препарата были единичными. 
На тот момент предлагалось приостанавливать вве-
дение ведолизумаба и устекинумаба с наступлением 
беременности. Рекомендации Американской гастро-
энтерологической ассоциации опубликованы спустя 
5 лет, в 2019 г., когда информация о безопасности 
этих препаратов во время беременности существенно 
пополнилась [9]. Это стало основанием для рекомен-
даций о безопасности продолжения терапии ведоли-
зумабом и устекинумабом на протяжении гестации 
[9]. Итальянская группа экспертов по изучению ВЗК 
в выпущенном в 2022 г. обзоре предлагает обсуждать 
возможность применения ведолизумаба и устекину-
маба во время беременности в индивидуальных слу-
чаях при наличии показаний [78]. Несмотря на име-
ющиеся на момент публикации позитивные данные 
о безопасности ведолизумаба и устекинумаба, для 
окончательного понимания их влияния на исходы бе-
ременности и рутинных рекомендаций о применении 
требуются дальнейшие исследования.
Тофацитиниб
Тофацитиниб благодаря малым размерам спосо-
бен свободно диффундировать через плаценту 
и проникать в плодовый кровоток. В эксперименте 
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на животных в супратерапевтических дозах во время 
беременности тофацитиниб повышал риск развития 
пороков у потомства [79]. Первые немногочисленные 
данные клинических и постмаркетинговых исследо-
ваний не продемонстрировали увеличения перина-
тальных и материнских рисков в сравнении с общей 
популяцией [52,80]. Тем не менее, в настоящее время 
применение тофацитиниба во время беременности, 
до получения достаточного количества данных о его 
безопасности, противопоказано [34]. Согласно ин-
струкции производителя, после приема последней 
дозы препарата, женщинам детородного возрас-
та следует использовать надежную контрацепцию 
на протяжении 4–6 недель.
Грудное вскармливание
Лекарственная терапия в послеродовом периоде и в 
периоде грудного вскармливания не теряет своей 
значимости из-за высокой вероятности реактивации 
воспалительного процесса в кишечнике, в особен-
ности у пациенток с ЯК [81]. Причинами обострений 
ВЗК после родов или увеличения активности воспале-
ния могут быть гормональные влияния, прекращение 
приема лекарственной терапии, психоэмоциональ-
ные факторы [82]. Женщины с ВЗК чаще, чем в общей 
популяции, отказываются от грудного вскармливания 
из-за опасения возникновения неблагоприятных 
эффектов у ребенка на лекарственные препараты, 
секретируемые в грудное молоко [83]. Около 56% 
женщин с ВЗК считают препараты для лечения их за-
болевания противопоказанными в период грудного 
вскармливания [84]. В то же время грудное вскарм-
ливание имеет неоспоримую пользу как для матери, 
так и для ребенка. Согласно данным систематических 
обзоров, грудное вскармливание может частично 
до 30% нивелировать риск раннего ВЗК у детей от 
родителей с ВЗК [85]. Вероятность развития нежела-
тельных эффектов лекарственной терапии, принима-
емой матерью, у ребенка, находящегося на грудном 
вскармливании, определяется токсичностью и спо-
собностью препаратов секретироваться в грудное 
молоко, достигая клинически значимых уровней.
Большинство препаратов, применяемых при лечении 
ВЗК, определяются в грудном молоке в безопасных 
для ребенка концентрациях.
Месалазины минимально экскретируются в грудное 
молоко, достигая менее 0,1% материнской плазмен-
ной концентрации, которая не имеет клинической 
значимости [86]. В то же время уровни сульфапи-
ридина в грудном молоке при приеме матерью суль-
фасалазина значимо выше, чем месалазинов [87]. 
Описаны наблюдения случаев лихорадки, кровавой 
диареи и рвоты у детей при приеме матерью суль-
фасалазина [88]. В связи с этим более безопасным 
считается заменять сульфасалазин кормящим ма-
терям на препараты месалазина. Международные 

рекомендации определяют месалазины, как препа-
раты, совместимые и безопасные во время грудного 
вскармливания [28].
Азатиоприн обнаруживается в грудном молоке 
в следовых количествах, составляющих менее 10% 
материнского сывороточного уровня [89]. Пиковая 
концентрация азатиоприна в грудном молоке до-
стигается через 4 часа после приема препарата. 
В обсервационном исследовании случай-контроль 
у 15 детей, чьи матери принимали на фоне грудного 
вскармливания азатиоприн, не отмечалось отклоне-
ний в физическом и психическом развитии, а также 
увеличения риска инфекций [90].
Метотрексат и циклоспорин противопоказаны во 
время грудного вскармливания. Метотрексат секре-
тируется в грудное молоко и может накапливаться 
в тканях у ребенка с развитием иммуносупрессии, 
нейтропении и имеет потенциал в отношении разви-
тия онкологических процессов [7]. Кормление гру-
дью на фоне приема циклоспорина, согласно послед-
ним рекомендациям Американской педиатрической 
ассоциации, противопоказано [7].
Глюкокортикоиды определяются в грудном молоке 
в низких концентрациях, которые максимальны в пер-
вые 4 часа после их перорального приема. В связи 
с этим рекомендуется соблюдать 4-часовой интервал 
между приемом кортикостероидов и кормлением гру-
дью [91]. При внутривенном введении преднизолона 
его концентрация в грудном молоке составляет лишь 
0,025% от материнской и не расценивается как кли-
нически значимая для ребенка [92].
Антибактериальные препараты (метронидазол 
и ципрофлоксацин) способны к экскреции в груд-
ное молоко, в связи с чем их применение не рекомен-
дуется [13,92]. Короткие курсы приема с соблюдени-
ем мер предосторожности считаются допустимыми. 
Согласно рекомендациям Американской академии 
педиатров, кормление грудью признано безопасным 
спустя 12–24 часа после однократно принятого ме-
тронидазола в дозе 2 г и через 48 часов после приема 
последней дозы ципрофлоксацина [13,93].
Генно-инженерные биологические препараты 
представляют собой крупные молекулы с высокой 
молекулярной массой, которые плохо проникают 
в грудное молоко. В исследованиях, которые оце-
нивали содержание анти-ФНО в грудном молоке, 
уровень препаратов составлял около 1% от сыворо-
точной материнской концентрации [94–96]. В ис-
следовании Matro R., и соавт., частота инфекций 
на первом году жизни и отклонений в психомоторном 
развитии у детей от матерей с ВЗК, получавших и не 
получавших ГИБП (инфликсимаб, адалимумаб, голи-
мумаб или устекинумаб), достоверно не различалась 
[97]. Попадая в желудочно-кишечный тракт ребенка, 
ГИБП подвергаются протеолизу пищеварительными 
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ферментами, и лишь незначительная часть из них аб-
сорбируется и затем попадает в системный кровоток. 
Теоретически, эти следовые концентрации не несут 
клинически значимых рисков для ребенка [9].
Как в случае трансплацентарного переноса, от-
сутствие в структуре молекулы цертолизумаба Fc-
фрагмента определяет его меньшую, в сравнении 
с другими анти-ФНО, секрецию в грудное молоко. 
В исследовании CRADLE цертолизумаб пэгол обнару-
живался в грудном молоке женщин, страдающих БК, 
ревматоидным артритом, аксиальным спондилоар-
тритом или псориатическим артитритом, в 0,15% — 
от его сывороточной концентрации [98].
Международные европейские и американские ре-
комендации последних лет определяют применение 
анти-ФНО как безопасное и совместимое с грудным 
вскармливанием [9,79,99]. Отечественные клиниче-
ские рекомендации Ассоциации ревматологов России 
также относят анти-ФНО к безопасным во время лак-
тации [40,41]. Исключением является голимумаб из-
за малочисленности публикаций о его применении 
в период грудного вскармливания.
Данные о безопасности голимумаба, ведолизумаба 
и устекинумаба при грудном вскармливании пока 
ограничены.
В работе Sun W., и соавт. средний уровень ведоли-
зумаба в грудном молоке у 11 лактирующих женщин 
с ВЗК составил 0,4–2,2% от материнской сывороточ-
ной концентрации [100]. В двух других небольших 
исследованиях максимальные концентрации ведоли-
зумаба в грудном молоке также были низкими и со-
ставили 1% или менее от содержания в сыворотке 
крови [101,102].
Европейские эксперты в опубликованных реко-
мендациях (объединенный консенсус австрий-
ского общества гастроэнтерологов, гепатологов, 
ревматологов и реабилитологов 2019 г.; обзор 
итальянской группы по изучению ВЗК 2021 г.) за-
нимают более осторожную позицию в отношении 
безопасности ведолизумаба и устекинумаба и не ре-
комендуют грудное вскармливание на фоне их при-
ема [78,99]. Однако в рекомендациях Американской 
гастроэнтерологической ассоциации применение 
всех ГИБП отнесено к совместимому с грудным 
вскармливанием [9].
Вакцинация
Анти-ФНО препараты, ведолизумаб и устекинумаб 
циркулируют длительно в организме ребенка, спо-
собны потенциально оказывать иммуносупрессивное 
влияние на продукцию антител в ответ на вакцины. 
Это напрямую связано со способностью иммунной 
системы ребенка как к формированию адекватного 
поствакцинального ответа, так и возможной уязви-
мостью при введении живых вакцин. В исследова-
ниях уровень антител в ответ на инактивированные 

вакцины и анатоксины (например, противостолбняч-
ный) у детей, чьи матери получали во время бере-
менности ГИБП, не отличался от контрольной группы 
[103].
Данные регистра Голландской Национальной 
Программы вакцинации указывают на отсутствие раз-
личий в показателях эффективности и безопасности 
вакцинации от вирусного гепатита В детей, получав-
ших внутриутробно анти-ФНО матери, в сравнении 
с контрольной группой [104]. Эти данные обосновы-
вают возможность иммунизации обсуждаемой когор-
ты детей инактивированными вакцинами согласно 
национальному стандартному графику вакцинации 
[103]. В мультицентровом исследовании с участием 
28 гастроэнтерологических клиник Франции оцени-
валась реакция на живые вакцины (БЦЖ-бацилла 
Кальмета-Герена, ротавирус, MMR-комбинированная 
вакцина против кори, эпидемического паротита 
и краснухи) у детей от 143 матерей, получавших анти-
ФНО во время беременности. Целью исследования 
было оценить частоту вакцинаций живыми вакцина-
ми детей до и после 6 месяцев жизни, на фоне груд-
ного вскармливания матерью, принимающей ГИБП, 
и выявить частоту нежелательных эффектов [105]. 
Половина женщин из наблюдаемой группы корми-
ла детей грудью без развития каких-либо осложне-
ний при проведении вакцинации. До рекомендуе-
мого срока введения, ранее 6 мес., БЦЖ вводилась 
в 19 (16%) случаях, ротавирусная вакцина — в 5 слу-
чаях и MMR — в 6 случаях. Была зарегистрирована 
1 поствакцинальная реакция на БЦЖ в виде абсцесса 
в месте введения и в 1 случае — отмечено повыше-
ние температуры. Рекомендации о необходимости 
коррекции графика вакцинации исходили, преиму-
щественно, от гастроэнтерологов (в 86% случаев) 
и значительно реже — от акушеров и педиатров (23% 
и 12% случаев, соответственно). Это подчеркивает 
необходимость лучшего информирования акушеров 
и педиатров об особенностях вакцинации детей, на-
ходившихся внутриутробно под влиянием получае-
мых матерью ГИБП [105]. Таким образом, вакцина-
цию живыми вакцинами рекомендуется проводить 
не ранее первого полугодия жизни детей, рожденных 
от матерей, получавших терапию ГИБП, а от введения 
ротавирусной вакцины следует отказаться из-за от-
сутствия клинически значимой пользы после 6 меся-
цев жизни [43].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Лекарственная терапия ЯК и БК во время беремен-
ности обеспечивает не только контроль за актив-
ностью заболеваний, но и опосредованно вносит 
вклад в предотвращение осложнений беременности 
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и антенатального периода. Большая часть препара-
тов для лечения ВЗК является совместимой с бере-
менностью и грудным вскармливанием.
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ЮБИЛЕЙ
Хитарьян Александр Георгиевич — 55 лет

14 января 2023 года отметил свой 55-й юбилей доктор 
медицинских наук, профессор Александр Георгиевич 
Хитарьян.
В 1991 году Александр Георгиевич окончил с от-
личием лечебно-профилактический факультет 
Ростовского государственного медицинского уни-
верситета. В 1991 году поступил в клиническую ор-
динатуру на кафедру общей хирургии РостГМУ.
В 1993 году защитил кандидатскую диссертацию 
на тему «Восстановление моторно-эвакуаторной 
функции желудочно-кишечного тракта после опе-
раций на желудке» С 1993 по 1994 гг. был ордина-
тором хирургического отделения БСМП №1, а с 1994 
по 1999 гг. — ординатором хирургического отделе-
ния лечебно-диагностического центра «Здоровье». 
Одним из первых в г. Ростове-на-Дону внедрил ла-
пароскопические операции на пищеводе, желудке, 
печени, внепеченочных желчных протоках, почках, 
органах малого таза. В 2001 году под руководством 
Хитарьяна А.Г. создана первая в Ростове клинико-
экспериментальная лаборатория эндохирургии. Это 
дало возможность молодым врачам-хирургам оттачи-
вать профессиональные практические навыки на до-
клиническом этапе.
В 1998 году защитил диссертацию на соиска-
ние ученой степени доктора медицинских наук 
на тему «Грыжи пищеводного отверстия диафраг-
мы (этиология, патогенез, современная диагностика 
и лечение)».

Начиная с 1999 года — заведующий Первым хирур-
гическим отделением Дорожной клинической боль-
ницы СКЖД. В 2002 году было присвоено звание про-
фессора. С 2005 по 2009 гг. — профессор кафедры 
хирургических болезней №1 с курсом анестезиоло-
гии и реанимации ГБОУ ВПО РостГМУ. В 2015 году 
избирается по конкурсу заведующим кафедрой хи-
рургических болезней №3 ФГБОУ ВПО РостГМУ, где 
работает по настоящее время.
По инициативе А.Г. Хитарьяна создан «Центр амбула-
торной проктологии», в котором в настоящее время 
получают современную, высокотехнологичную по-
мощь более 600 пациентов в год. 
Является автором 50 изобретений и 350 научных ра-
бот по самым различным проблемам хирургии. Под 
руководством Александра Георгиевича защищено 
9 кандидатских диссертаций. В 2021 г. за большой 
вклад в отечественное здравоохранение, много-
летний плодотворный труд, а также вклад в разви-
тие современной медицины в России, Александру 
Георгиевичу было присвоено почетное звание 
«Заслуженный врач Российской Федерации».
Приоритетными направлениями клинической 
и научно-исследовательской работы Александра 
Георгиевича является выполнение оперативных 
вмешательств с использованием ICG-ангиографии 
в хирургии желудочно-кишечного тракта. 
Хитарьян А.Г. — один из ведущих специалистов 
по изучению эффективности использования лазер-
ных технологий в лечении параректальных свищей 
и геморроидальной болезни.
В 2022 году Александр Георгиевич впервые в РФ 
освоил и внедрил в работу клиники новейшую теле-
управляемую роботическую систему Senhance.
Хитарьян А.Г. — член Ассоциации колопрокто-
логов России, Российского общества эндоскопи-
ческих хирургов, редакционного совета журнала 
«Колопроктология» и редакционной коллегии жур-
нала «Амбулаторная хирургия».

Коллектив Клинической больницы «РЖД-
Медицина» г. Ростов-на-Дону и редколлегия жур-
нала «Колопроктология» сердечно поздравляют 
Александра Георгиевича с днем рождения и жела-
ют творческих успехов и счастья в личной жизни.
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ОСНОВНЫЕ ЦЕЛИ И ЗАДАЧИ ОРГАНИЗАЦИИ
•  совершенствование и улучшение лечебно-

диагностической помощи больным с заболеваниями 
толстой кишки, анального канала и промежности;

•  профессиональная подготовка, специализация врачей-
колопроктологов, повышение их профессионального, 
научного и интеллектуального уровня;

•  защита профессиональных и личных интересов врачей-
колопроктологов в государственных, общественных 
и других организациях в РФ и за рубежом;

•  разработка и внедрение новых организационных 
и лечебно-диагностических технологий и более 
рациональных форм организации помощи 
колопроктологическим больным в практику работы 
региональных колопроктологических центров, отделений 
и кабинетов;

•  издание научно-практического медицинского 
журнала «Колопроктология», входящего в перечень 
рецензируемых журналов и изданий ВАК Министерства 
образования и науки РФ;

•  международное сотрудничество с организациями 
и объединениями колопроктологов и врачей смежных 
специальностей, участие в организации и работе 
различных зарубежных конференций;

•  организация и проведение Всероссийских Съездов 
колопроктологов, а также общероссийских 
межрегиональных и региональных конференций, 
симпозиумов и семинаров по актуальным проблемам 
колопроктологии.

ПРЕИМУЩЕСТВА ЧЛЕНСТВА В АССОЦИАЦИИ
•  более низкие регистрационные взносы на участие 

в Общероссийских научно-практических мероприятиях;
•  преимущества при зачислении на цикл повышения 

квалификации;
•  информационная поддержка и юридически-правовая 

защита членов Ассоциации;
•  членам Ассоциации выдается сертификат установленного 

Правлением образца.

Общероссийская общественная организация «Ассоциация 
колопроктологов России», созданная 3 октября 1991 г. 
по инициативе врачей-колопроктологов РФ, является 
уникальной в своей сфере и одной из старейших 
общественных медицинских организаций. На данный 
момент в Ассоциации состоит более 800 колопроктологов 
практически из всех субъектов РФ

ОБУЧЕНИЕ КОЛОПРОКТОЛОГОВ НА БАЗЕ 
ФГБУ «НМИЦ КОЛОПРОКТОЛОГИИ ИМЕНИ 
А.Н. РЫЖИХ» МИНЗДРАВА РОССИИ
Ординатура по специальности:
•  Aнестезиология-реаниматология
•  Ультразвуковая диагностика
•  Гастроэнтерология
•  Колопроктология
•  Эндоскопия

Профессиональная переподготовка:
•  Колопроктология
•  Эндоскопия

Повышение квалификации:
•  Колопроктология
•  Эндоскопия
•  Колоноскопия. Теория и практика выполнения
•  Обеспечение анестезиологического пособия 

колопроктологическим больным
• Лапароскопические технологии в колопроктологии
•  Функциональные методы диагностики и лечения 

болезней толстой кишки
• УЗ-методы диагностики в колопроктологии
• Гастроэнтерология
•  Дополнительная профессиональная программа 

повышения квалификации «Колопроктология: 
симуляционный курс по отработке практических 
навыков»

НАУЧНО-ОБРАЗОВАТЕЛЬНЫЙ ОТДЕЛ:
123423, г. Москва, ул. Саляма Адиля, д. 2, каб. А002 
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www.akr-online.ru
Членами Ассоциации могут быть граждане РФ 
и иностранные граждане, имеющие высшее 
медицинское образования, прошедшие 
специализацию по колопроктологии, работающие 
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