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ВВЕДЕНИЕ 

 

Актуальность и степень разработанности темы исследования 

Хроническая анальная трещина – это линейный язвенный дефект анодермы. 

Интенсивный болевой синдромом и возникающий, вследствие этого, спазм сфинк-

тера формируют порочный круг, препятствующий его эпителизации, поэтому ре-

лаксация внутреннего сфинктера является обязательным, патогенетически обосно-

ванным этапом любого метода, направленного на лечение анальной трещины. 

Наиболее часто от данного заболевания страдают молодые люди в возрасте от 30 

до 50 лет, вне зависимости от пола. Также выявлена тенденция к росту количества 

пациентов, госпитализированных с диагнозом хроническая анальная трещина, на 

35,6% за последние 5 лет [5]. 

«Золотым» стандартом ликвидации спазма внутреннего сфинктера в мировой 

практике является боковая сфинктеротомия. Существенным недостатком данной 

методики является развитие у ряда пациентов анальной инконтиненции, частота 

которой, по данным существующих оригинальных исследований, составляет от 8% 

до 30% [52, 68, 71, 81, 97].  

Наибольшая частота недостаточности анального сфинктера приведена в ис-

следовании Parellada C. с соавт. (2004) – у 44% больных [79]. В метаанализе Chen 

H. L. с соавт. (2017), применение данного метода сопровождается развитием стой-

кой недостаточности анального сфинктера в 19,5% случаев [25]. Степень выражен-

ности недостаточности по шкале Wexner колеблется от 1 до 14 баллов и сохраня-

ется в течение 6 лет [38, 70, 71, 97]. Вот почему лечение анальной трещины остается 

одним из нерешенных вопросов современной медицины и заставляет искать новые 

менее травматичные методы лечения. 

В 1992 г. Sohn N. предложил вместо сфинктеротомии использовать метод 

пневмодивульсии [91].  

В сравнительном исследовании 2 методов частота недостаточности после 

сфинктеротомии составила через 6 недель – 16%, а после пневмодивульсии – 

12,5%, через год – 14% и 0% (P < 0,0001), соответственно. Степень выраженности 
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анальной инконтиненции через 6 недель по шкале Wexner в группе с пневмоди-

вульсией не превышала 3 баллов, в группе сфинктеротомии достигала 6 баллов, 

через год – 0 баллов и 13 баллов, соответственно [81].  

В 2010 году Багдасарян Л. С. предложил модифицированную методику, суть 

которой заключается в дозированной пневмодивульсии, учитывающей исходный 

диаметр анального канала. В данном клиническом проспективном исследовании 

через 1 год после пневмодивульсии ни в одном случае не было выявлено недоста-

точности анального сфинктера в отличие от сфинктеротомии, после которой нару-

шение функции держания отмечено у 12% пациентов. Однако в приведенном ис-

следовании не указана степень выраженности недостаточности анального сфинк-

тера в раннем послеоперационном периоде [2]. 

В 1995 г. Li L. и соавт. провели исследование для выявления повреждающего 

эффекта растяжения анального канала на наружный сфинктер [60]. Исследование 

показало, что дивульсия анального канала приводит, в первую очередь, к отеку 

нервных волокон и нарушению кровообращения в наружном анальном сфинктере, 

а в дальнейшем к травматизации мышечных тканей и некрозу волокон.  

Избежать необратимого повреждения запирательного аппарата прямой 

кишки позволяет применение медикаментозной релаксации внутреннего сфинк-

тера. С этой целью чаще всего применяются органические нитраты или блокаторы 

кальциевых каналов. Данные методики равно эффективны и не сопровождаются 

развитием недостаточности анального сфинктера [95]. Существенным их недостат-

ком является низкая эффективность в сравнении с плацебо (эффективность нитро-

глицериновой мази – 48,9%, плацебо – 35,5%) [74], а также выраженные побочные 

эффекты и необходимость частого применения [16, 82, 83].  

Впервые инъекция ботулинического токсина типа А для лечения пациентов 

с хронической анальной трещиной была использована в 1993 г. [50]. Согласно, по-

следним литературным данным, эффективность нейротоксина составляет от 33% 

до 96%, однако до сих пор не существует разработанной единой методики введения 

препарата [18]. По результатам метаанализа, дозировка ботулинического токсина и 

количество точек введения препарата не влияют на эффективность лечения. В 
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связи с этим, было принято решение о проведении рандомизированного исследо-

вания с минимальной дозировкой БТА – 10 ЕД.  

Также в литературе имеются данные о том, что методика пневмодивульсии 

анального сфинктера эффективно ликвидирует спазм внутреннего сфинктера, не 

вызывая при этом анальной инконтиненции [2]. Именно поэтому она была выбрана 

в качестве эталонного метода. 

Принимая во внимание все вышеизложенные факты, нами проведено про-

спективное, одноцентровое, рандомизированное, контролируемое исследование. 

Цель исследования: улучшение результатов лечения больных хронической 

анальной трещиной.  

Задачи исследования 

1. Сравнить эффективность лечения пациентов после иссечения анальной 

трещины с применением ботулинического токсина типа А в суммарной дозировке 

10 ЕД и пневмодивульсии анального сфинктера с иссечением анальной трещины. 

2. Оценить болевой синдром у пациентов с хронической анальной трещиной 

со спазмом сфинктера после иссечения трещины с применением ботулинического 

токсина типа А в суммарной дозировке 10 ЕД и пневмодивульсии анального сфинк-

тера с иссечением трещины. 

3. Оценить влияние ботулинического токсина типа А и метода пневмоди-

вульсии на выраженность клинических проявлений недостаточности анального 

сфинктера. 

4. Провести сравнительную оценку функциональных результатов лечения 

пациентов методом профилометрии и их динамику после ликвидации спазма внут-

реннего сфинктера методом профилометрии с помощью ботулинического токсина 

типа А в суммарной дозировке 10 ЕД и пневмодивульсии анального сфинктера. 

5. Сравнить отдаленные результаты лечения пациентов с хронической анальной 

трещиной со спазмом сфинктера после применения ботулинического токсина типа А 

в суммарной дозировке 10 ЕД и после пневмодивульсии анального сфинктера.  
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6. Оценить влияние увеличения дозировки ботулинического токсина типа А 

(суммарно 40 ЕД) на непосредственные результаты лечения у пациентов с хрони-

ческой анальной трещиной со спазмом сфинктера. 

Научная новизна 

Впервые проведено проспективное одноцентровое контролируемое рандо-

мизированное исследование, в котором сравнивались две группы пациентов с ис-

сечением трещины и применением методики пневмодивульсии анального сфинк-

тера и инъекцией ботулинического токсина типа А в дозировке 10 ЕД во внутрен-

ний анальный сфинктер.  

Установлено, что обе методики показали одинаковую частоту заживления 

послеоперационных ран (пневмодивульсия – 71%, ботулинический токсин типа А 

в дозировке 10 ЕД – 64%, р = 0,76). Выявлено, что на заживление послеоперацион-

ной раны влияет только наличие возбудителей инфекций, передающихся половым 

путем в ране. 

При оценке функции запирательного аппарата прямой кишки методом про-

филометрии, установлено, что обе методики одинаково эффективно снижают мак-

симальное и среднее давление в анальном канале в покое, что говорит об адекват-

ной релаксации спазма внутреннего сфинктера.  

Анальная инконтиненция на 30-е, на 60-е сутки и через год после оператив-

ного лечения была статически значимо выше после применения пневмодивульсии, 

чем после инъекции ботулинического токсина типа А в дозировке 10 ЕД 

(р = 0,0002; р = 0,02; р = 0,0009, соответственно). Также установлено, что на 30-е и 

на 60-е дни развитие недостаточности анального сфинктера связано с применением 

пневмодивульсии анального сфинктера. В отдаленном периоде повышенная веро-

ятность развития данного осложнения связана не только с выбранной методикой 

лечения, но и с многократными родами в анамнезе.  

Практическая значимость работы 

Применение ботулинического токсина типа А наиболее предпочтительно ис-

пользовать в лечении пациентов с хронической анальной трещиной со спазмом 
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сфинктера. Это связано с отсутствием необратимых изменений запирательного ап-

парата прямой кишки.  

У пациентов с неотягощенным анамнезом, в качестве терапии первой линии 

для ликвидации спазма внутреннего сфинктера рекомендуется использовать боту-

линический токсин типа А в суммарной дозировке 40 ЕД. С увеличением дози-

ровки нейротоксина повышается частота заживления послеоперационных ран. 

При наличии в анамнезе пациентов осложненных и/или многократных родов, 

для релаксации спазма внутреннего сфинктера целесообразно использовать введе-

ние ботулинического токсина типа А в дозировке 10 ЕД. Это обусловлено тем, что 

при факторном анализе выявлено, что увеличение дозировки ботулотоксина до 40 

ЕД повышается вероятность развития недостаточности анального сфинктера у дан-

ной группы пациентов.  

В случае незаживления раны, обусловленной сохраняющимся спазмом внут-

реннего сфинктера, необходимо повторное введение препарата в суммарной дози-

ровке 40 ЕД в условиях дневного стационара.  

Результаты диссертационной работы внедрены в практическую работу ФГБУ 

«Национальный медицинский исследовательский центр колопроктологии имени 

А. Н. Рыжих» Минздрава России. Результаты исследования используются в учеб-

ном процессе кафедры колопроктологии ФГБОУ ДПО «РМАНПО» Минздрава 

России.  

Положения, выносимые на защиту 

1. Применение как ботулинического токсина типа А в суммарной дозировке 

10 ЕД, так и пневмодивульсии при лечении хронической анальной трещины с оди-

наковой частотой приводят к ее заживлению.  

2. Использование ботулинического токсина типа А для релаксации анального 

сфинктера у больных хронической анальной трещиной позволяет статистически 

значимо снизить частоту и выраженность симптомов транзиторного анального не-

держания. На 30-е сутки после операции жалобы на недержание отмечали 75% па-

циентов контрольной группы № 1 и 21% основной группы (р = 0,0002). Через 60 

суток явления анальной инконтиненции отмечены у 41% пациентов контрольной 
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группы № 1 и 10,7% – основной группы (р = 0,02). При этом у пациентов основной 

группы с явлениями анальной инконтиненции оценка по шкале Wexner через 30 

дней составила 3 (2; 4) балла и была статистически значимо ниже чем в контроль-

ной группе № 1 – 3 (3;6), через 60 дней уровень баллов по шкале Wexner не разли-

чался между группами – 3 (2; 4) и 2 (2; 5) балла, соответственно. 

2. В отдаленном периоде, у пациентов, которым была выполнена пневмоди-

вульсия анального сфинктера с иссечением анальной трещины, клинические про-

явления анальной инконтиненции сохранились в 33,3% наблюдений, в отличие от 

пациентов, которым выполнялось иссечение трещины с введением ботулиниче-

ского токсина типа А в дозировке 10 ЕД – 0%, р = 0,0009. Рецидивы заболевания 

выявлены только у пациентов основной группы – 21,4%, р = 0,02. 

3. Применение ботулинического токсина типа А в суммарной дозировке 40 

ЕД эффективнее в лечении хронической анальной трещины со спазмом сфинктера, 

чем использование нейротоксина в дозировке 10 ЕД, и не сопровождается увели-

чением частоты и выраженности симптомов транзиторной анальной инконтинен-

ции. В группе больных, получавших 10 ЕД БТА, симптомы транзиторной анальной 

инконтиненции через 30 дней после операции отмечали 21% пациентов, в группе 

больных, получавших БТА в дозе 40 ЕД – 36%, р = 0,18; через 60 дней–11% и 14%, 

р = 0,5, соответственно. Крайне важно отметить, что на 60-е сутки после операции 

у пациентов, которым вводилось 10 ЕД ботулинического токсина типа А, рана не 

зажила в 10% наблюдений, в то время как у больных с дозировкой 40Е во всех 

наблюдениях произошло заживление раны. 

Соответствие диссертационной работы Паспортам научных специаль-

ностей «Хирургия» и «Патологическая физиология». В диссертационной работе 

изучен метод лечения пациентов с хронической анальной трещиной со спазмом 

сфинктера (иссечение трещины с применением ботулинического токсина типа А) 

и внедрен в клиническую практику, что соответствует п. 4 (экспериментальная и 

клиническая разработка методов лечения хирургических болезней и их внедрение 

в клиническую практику) Паспорта специальности 3.1.9 – Хирургия. В диссерта-

ционной работе изучено влияние спазма внутреннего сфинктера на эффективность 
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лечения пациентов с хронической анальной трещиной, а так же на развитие ослож-

нений и рецидивов заболевания, что соответствует п. 4 (изучение состояния бо-

лезни, его взаимоотношения с состоянием здоровья, исследование патогенетиче-

ских и саногенетических механизмов, функционирующих на всех протяжении 

этого процесса – от состояния предболезни до выздоровления), п. 5 (изучение ме-

ханизмов, лежащих в основе различных исходов и осложнений болезни; анализ 

причин развития неполного выздоровления и формирования на этой основе после-

дующего состояния предболезни) Паспорта специальности 14.03.03 – Патологиче-

ская физиология. 
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Глава 1. СОВРЕМЕННЫЕ МЕТОДЫ МЕДИКАМЕНТОЗНОЙ 

РЕЛАКСАЦИИ ВНУТРЕННЕГО СФИНКТЕРА У БОЛЬНЫХ 

ХРОНИЧЕСКОЙ АНАЛЬНОЙ ТРЕЩИНОЙ (обзор литературы) 

 

Анальная трещина – одно из самых распространенных заболеваний аналь-

ного канала. На ее долю приходится 10% всех колопроктологических болезней 

[102]. Мужчины и женщины подвержены заболеванию одинаково часто. Как пра-

вило, хронической анальной трещиной страдают люди в возрасте от 30 до 50 лет. 

Стоит отметить, что за последние 5 лет количество пациентов, госпитализирован-

ных с данной патологией аноректальной области, увеличилось на 35,6% [5]. Таким 

образом, в структуре проктологических заболеваний по обращаемости она зани-

мает третье место (8,3–9,4%), а в структуре госпитальной проктологической забо-

леваемости стоит на 6 месте и составляет от 5 до 7% [1, 4].  

 

1.1. Патогенез хронической анальной трещины 

 

В настоящее время, известно, что ведущая роль в патогенезе хронической 

анальной трещины принадлежит спазму внутреннего сфинктера [34, 36, 48, 51, 53, 

69, 73, 92, 99]. Так, в проведенном Е. Е. Жарковым проспективном, рандомизиро-

ванном исследовании (2009), включавшем 100 пациентов, страдающих хрониче-

ской анальной трещиной, по данным выполненной до операции профилометрии, 

спазм внутреннего сфинктера был выявлен в 100% случаев [3].  

По данным B. Klosterhalfen и соавт. (1989) [57] в 85,4% случаев нижняя пря-

мокишечная артерия не дает крупных ветвей, идущих по задней полуокружности 

анального канала, а правые и левые нижние прямокишечные артерии в этой обла-

сти слабо анастомозируют между собой и не образуют такую же развитую сеть ана-

стомозов, как по передней полуокружности. Результаты морфометрических иссле-

дований также свидетельствуют, что плотность сосудов уменьшается в направле-

нии от передней к задней полуокружности анального канала [65]. Таким образом, 

задняя полуокружность анального канала находится в условиях худшего крово-

снабжения. Кроме того, мелкие артериальные сосуды, питающие анодерму, прохо-
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дят через толщу внутреннего сфинктера, а его спазм дополнительно ухудшает кро-

воснабжение. Эти теоретические предпосылки подтверждаются результатами кли-

нических исследований, свидетельствующих, что между кровотоком в анодерме и 

давлением в анальном канале в покое имеется отрицательная корреляция [88]. Сле-

дует отметить, что снижение давления в анальном канале в результате сфинктеро-

томии, дилатации анального жома или применения препаратов для медикаментоз-

ной релаксации внутреннего сфинктера у подавляющего большинства больных со-

провождается достоверным усилением кровотока в анодерме и эпителизацией 

анальной трещины [87, 89, 90]. Большинство авторов считает, что стойкое зажив-

ление хронической анальной трещины возможно только в случае ликвидации 

спазма внутреннего сфинктера [6, 9].  

Причиной возникновения спазма внутреннего сфинктера по мнению Lund 

J. N. является врожденная предрасположенность к снижению продукции оксида 

азота, что повышает тонус гладких мышц внутреннего сфинктера и сосудов, пита-

ющих анодерму, тем самым приводя к ее ишемии и развитию анальной трещины 

[64]. Другие авторы считают, что спазм внутреннего сфинктера развивается как ре-

акция на механическое повреждение анодермы при запорах или диарее [37, 45, 46]. 

Однако Opazo A. (2013) отмечает, что только у 20% пациентов с анальной трещи-

ной были жалобы на твердый стул или запоры, тогда как у 70% была выявлена дис-

сенергическая дефекация [78]. С точки зрения Maxime M. van Meegdenburg (2016) 

в патогенезе хронической анальной трещины важную роль играет нарушение ре-

флекторной активности наружного сфинктера [98]. К повреждению анодермы при-

водит его непроизвольное сокращение во время акта дефекации, этим, в частности, 

автор объясняет терапевтический эффект ботулотоксина при лечении анальной 

трещины. Однако некоторые авторы отмечают возможность развития заболевания 

без спазма внутреннего сфинктера [6, 19, 39, 80].  

Тем не менее подавляющее большинство исследователей признают ведущую 

роль спазма внутреннего сфинктера в патогенезе анальной трещины. Это обстоятель-

ство, а также работы в области физиологии, посвященные регуляции деятельности 

гладкой мускулатуры органов желудочно-кишечного тракта при помощи различных 
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нейромедиаторов послужили предпосылкой для разработки методов медикаментозной 

релаксации внутреннего сфинктера прямой кишки [17, 44, 76, 77, 93, 94].  

 

1.2. Применение органических нитратов для ликвидации 

спазма внутреннего сфинктера 

 

Наиболее изучена роль оксида азота как универсального нейромедиатора, 

вызывающего релаксацию гладкомышечных волокон [17]. Поэтому для медика-

ментозной релаксации внутреннего сфинктера прямой кишки наибольшее распро-

странение получили органические нитраты и, в частности, нитроглицерин. 

В 1995 году было опубликовано первое неконтролируемое исследование, 

проведенное Gorfine S.R., в котором пациенты (15 человек) с хронической аналь-

ной трещиной использовали 0,5% нитроглицериновую мазь 4 раза в день на протя-

жении 4 недель. После проведенного лечения, заживление дефекта анодермы отме-

чалось в 80% случаев (12 человек) [41].  

По данным ряда исследований, местная аппликация нитроглицериновой мази 

сопровождается статистически значимым снижением максимального давления в 

анальном канале в покое. Этот эффект наблюдается спустя 2 мин после нанесения 

мази и сохраняется до 12 часов [27, 43, 62, 101].  

В 1997 году Lund J. N. впервые опубликовал результаты двойного слепого 

проспективного рандомизированного плацебо контролируемого исследования, в 

котором изучалось действие нитроглицериновой мази при лечении хронической 

анальной трещины [63]. Первая группа (38 человек) была пролечена с помощь 

0,2%-й нитроглицериновой мази, вторая группа (39 человек) получала плацебо. Все 

пациенты 1-й группы спустя две недели отмечали значительное уменьшение боле-

вого синдрома, у пациентов 2-й группы никаких улучшений выявлено не было. У 

68% (26 человек) 1-й группы было отмечено полное заживление дефекта анодермы, 

в то время как во второй группе дефект слизистой зажил только лишь в 8% наблю-

дений (3 человека). Среднее время эпителизации составило 6 недель. Двадцать два 

человека из первой группы и 7 человек из второй группы отмечали головные боли 
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сразу после нанесения мази. Один человек первой группы был вынужден отка-

заться от лечения спустя 17 дней из-за сильных головных болей, остальные паци-

енты отмечали, что этот побочный эффект длился в течение 30 минут после приме-

нения мази и купировался с помощью приема анальгетиков. Также в ходе исследо-

вания оценивали воздействие нитроглицерина на тонус внутреннего сфинктера 

прямой кишки и кровоток в анодерме. Проводили аноректальную манометрию и 

лазерную допплеровскую флуометрию до и после нанесения препарата. В основ-

ной группе наблюдалось снижение максимального давления в анальном канале в 

покое на 34% и возрастание кровотока в анодерме на 23%. 

Аналогичные данные приводит в 2001 г. Kua K. B. и соавт. В проведенном 

исследовании усиление кровотока наблюдалось спустя 5 мин после нанесения нит-

роглицериновой мази и оставалось стабильным в течение часа наблюдения [59].  

Таким образом, результаты исследований in vivo свидетельствуют, что нит-

роглицерин вызывает релаксацию гладкомышечных волокон внутреннего сфинк-

тера прямой кишки и усиливает кровоток в анодерме, что полностью обосновывает 

его применение для лечения анальной трещины с точки зрения патогенеза этого 

заболевания.  

Это подтверждают результаты двойного слепого мультицентрового рандо-

мизированного плацебо-контролируемого исследования, проведенного Altomare 

D. F. (2000) [11]. Первая группа пациентов (59 человек) в качестве лечения полу-

чала нитроглицериновую мазь 0,2%, пациенты второй группы (60 человек) полу-

чали плацебо. Семь человек из первой группы и 3 человека из второй были случай-

ным образом отобраны для изучения влияния препаратов выбора на кровоснабже-

ние перианальной области методом лазерной допплерной флоуметрии. У всех па-

циентов первой группы достоверно чаще было зафиксировано улучшение этих по-

казателей, в то время как во 2-й группе никаких изменений не выявили. Однако, 

несмотря на эти данные, эффективность 0,2%-й нитроглицериной мази и плацебо 

статистически не различалась (49,2% в первой группе, 51,7% во второй).  



15 

Однако целый ряд последующих рандомизированных исследований показал, 

что эффективность нитроглицериновой мази выше эффективности плацебо и со-

ставляет от 46 до 80%, а эффективность плацебо – 16–40% [11, 58, 62–66].  

Применение нитроглицериновой мази сопровождается различными нежела-

тельными явлениями, наиболее распространенным из которых, являлась головная 

боль. Ее отмечают около 40% пациентов, получающих нитроглицериновую мазь 

[11, 12, 22, 24, 53, 54, 63, 75, 86], а около 10% пациентов вынуждены отказываться 

от продолжения лечения [11, 63, 86].  

Целый ряд исследований свидетельствует, что как эффективность, так и ча-

стота побочных эффектов зависят от дозировки препарата [13, 30]. Например, в 

случае применения 0,1%-й мази давление в анальном канале в покое уменьшается 

на 21,9%, а в случае применения 0,4%-й мази – на 33,1% [30].  

В исследовании, проведенном в 2003 г. Scholefield J. H. и соавт. (мультицен-

тровое двойное слепое контролируемое рандомизированное исследование) [86], па-

циенты были рандомизированы на 4 группы: группа А получала лечение нанесе-

нием нитроглицериновой мази 0,1%, группа В применяла нитроглицериновую мазь 

0,2%, группа С – использовала нитроглицериновую мазь 0,4%, а группа D – пла-

цебо. Основным и единственным побочным эффектом в группах была головная 

боль. В группе А ее частота составила 18,3% (9 человек), в группе В – 36,1% (17 

человек), в группе С – 67,5% (25 человек), в группе D – 12,5% (6 человек). Зажив-

ление анальной трещины у пациентов, получавших нитроглицериновую мазь, от-

мечено в 46,6% наблюдений (62 человека из 133), а в группе плацебо – 37,5% (18 

человек из 48). Однако при сравнении групп с различными дозировками мази и 

плацебо статистически значимой разницы получено не было.  

По данным рандомизированного исследования проведенного в государствен-

ном научном центре колопроктологии им. А. Н. Рыжих (2005) также установлено, 

что частота заживления хронической анальной трещины не зависит от концентра-

ции нитроглицериновой мази, однако влияет на интенсивность болевого синдрома 

и частоту развития головной боли [7]. 
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1.3. Применение блокаторов кальциевых каналов для ликвидации 

спазма внутреннего сфинктера 

 

Снизить частоту развития головных болей при консервативной терапии хро-

нической анальной трещины можно с помощью блокаторов кальциевых каналов. 

Релаксация гладкомышечной мускулатуры происходит вследствие уменьшения со-

держания ионов кальция в цитозолях клеток. При нанесении препарата на периа-

нальную кожу или в таблетированном виде он блокирует кальциевые каналы  

L-типа, тем самым снижая внутриклеточное содержание ионов кальция [29]. 

Впервые Chrysos Е. и соавт. в 1996 году использовали таблетированную 

форму нифедипина для снижения давления в анальном канале в покое [26]. В ис-

следование было включено 10 человек без заболеваний анального канала и прямой 

кишки и 10 человек с диагнозом геморрой и/или анальная трещина. Давление в 

анальном канале измерялось с помощью аноректальной манометрии до приема 

препарата и через 30 минут после приема 20 мг нифедипина подъязычно. В обеих 

группах получено статистически значимое снижение давления в анальном канале 

в покое через 30 минут после приема препарата приблизительно на 30% (р = 0,001 

и р = 0,0001, соответственно).  

Следующее упоминание о блокаторах кальциевых каналов для лечения хро-

нической анальной трещины датируется 1999 г. Carapeti E.A. и соавт. в своем ис-

следовании показали, что однократный прием 60 мг дилтиазема перорально сни-

жает максимальное давление в анальном канале на 21% (р < 0,0001) [23]. Однако, 

прием дилтиазема один раз в день в течение нескольких дней не оказывал стойкого 

клинического эффекта, снижая давление в анальном канале только на 5% (р = 0,2), 

в то время как его использование два раза в день снижало давление в анальном 

канале на 17% (р = 0,0003). Действие крема дилтиазем и крема бетанехол напрямую 

зависят от их концентрации. Местные аппликации 2%-го крема дилтиазем приво-

дят к снижению давления в анальном канале на 28% (р<0.0001), а 0,1%-го крема 

бетанехол – на 24% (р < 0,0001). Их эффект длится от 3 до 5 часов. За время иссле-

дования ни один человек, включенный в исследование, не отмечал каких-либо по-
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бочных эффектов. Таким образом, авторы приходят к мнению о том, что крем дил-

тиазем и крем бетанехол могут успешно использоваться в консервативной терапии 

хронических анальных трещин с меньшим количеством побочных эффектов, чем у 

нитроглицериновой мази.  

В систематическом обзоре Sajid M. S. и соавт. (2013) сравнивалась эффектив-

ность нитроглицериновой мази и крема дилтиазем в лечении хронической аналь-

ной трещины [84]. Было проанализировано 7 рандомизированных контролируемых 

исследований, в которых 238 пациентов были пролечены с помощью крема дилти-

азем и 243 пациента в качестве лечения получали нитроглицериновую мазь. Эф-

фективность исследуемых препаратов оказалась идентичной, p = 0,36. Однако у 

больных, которые использовали крем дилтиазем, количество побочных эффектов 

оказалось статистически значимо меньше, чем в группе с применением нитрогли-

церина, p = 0,01.  

Также статистически значимая разница была получена при оценке частоты 

развития у пациентов головных болей в ходе лечения, p = 0,0004. Риск развития 

рецидивов заболевания после применения крема дилтиазем статистически значимо 

ниже, чем после использования нитроглицериновой мази, p = 0,006. Таким образом, 

авторы статьи рекомендуют использование крема дилтиазем в качестве терапии 

первой линии при лечении хронических анальных трещин. 

Двойное слепое рандомизированное многоцентровое исследование Kocher 

H.M. и соавт. (2002) было направлено на изучение побочных эффектов нитрогли-

цериновой мази и крема дилтиазем, применяемых в лечении хронической анальной 

трещины [58]. Спустя 8 недель лечения, 21 пациент из 29 в группе с использова-

нием нитроглицериновой мази отмечали наличие у них какого-либо побочного эф-

фекта терапии, а в группе с применением крема дилтиазем – 13 из 31, р = 0,01. 

Жалобы на головную боль отмечали 17 пациентов в первой группе и 8 пациентов 

во второй, р = 0,01. Боли в животе, тошнота, рвота, диарея наблюдались у 9 паци-

ентов в группе нитроглицериновой мази и у 3 пациентов в группе крема дилтиазем. 

Анальный зуд выявлен только у 2 больных первой группы и у 3 больных второй. 
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При сравнении двух групп, в течение периода наблюдения, не было выявлено ста-

тистически значимой разницы между частотой пульса и диастолическим давле-

нием. Однако в группе с применением крема дилтиазем по сравнению с группой, в 

которой применялась нитроглицериновая мазь, отмечено статистически значимое 

снижение систолического давления на 6-й и 8-й неделях наблюдения, р = 0,03 и 

р = 0,05, соответственно. При анализе эффективности лечения между двумя мето-

диками статистически значимой разницы получено не было, р = 0,21.  

Таким образом, авторы многих статей приходят к выводу о том, что исполь-

зование крема дилтиазем сравнимо по эффективности с нитроглицериновой мазью, 

однако сопровождается меньшей частотой развития побочных эффектов и голов-

ных болей [14, 56, 96, 100]. 

По данным двойного слепого рандомизированного исследования, проведен-

ного Samim M. и соавт. (2012), эффективность лечения хронической анальной тре-

щины спустя 3 месяца после применения инъекции ботулинического токсина типа 

А и применения крема дилтиазем статистически значимо не различалась (р = 0,9) и 

составила 43% в обеих группах [85]. Группы также статистически значимо не раз-

личались по интенсивности болевого синдрома на 4-й, 8-й и 12-й неделях наблю-

дения, р = 0,164; р = 0,193; р = 0,142, соответственно.  

В процессе наблюдения за пациентами в течение 39 недель, рецидив заболе-

вания возник у 13 из 74 (17,6%) пациентов в группе с применением крема дилтиа-

зем и у 7 из 60 (11,7%) после инъекции ботулинического токсина типа А, р = 0,469. 

В данном исследовании зуд был единственным зафиксированным побочным эф-

фектом лечения. В группе после инъекции ботулинического токсина типа А только 

1 (1,7%) пациент предъявлял жалобы на зуд, в то время как в группе с применением 

крема дилтиазем – 11 (14,9%). Разница была статистически значимой, р = 0,012.  

Необходимо отметить, что существенным недостатком консервативной тера-

пии является высокая частота рецидивов хронической анальной трещины в раннем 

и отдалённом послеоперационных периодах. При сроках наблюдения 6–14 месяцев 

после включения пациентов в исследование, частота рецидивов анальной трещины 
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составляла от 8,1 до 33% [11, 22, 47, 63], что, вероятно, обусловлено кратковремен-

ным воздействием препарата, а также нарушениями опорожнения прямой кишки 

(запорами, диссенергической дефекацией). К факторам риска развития рецидива 

после консервативной терапии относятся так же наличие сторожевого бугорка, 

фиброзного полипа анального канала, особенно если его размеры более 0,5 см, 

пектеноза. В сроки от 3 до 6 лет возврат заболевания может достигать 40% [9, 32, 

33]. По данным рандомизированного исследования проведенного C. J. Brown и со-

авт. (2007) почти 60% больных после применения нитроглицериновой мази в даль-

нейшем нуждаются в хирургическом лечении [21].  

Приведенные выше результаты свидетельствуют о том, что все методы кон-

сервативной терапии у взрослых обладают большей эффективностью, чем плацебо, 

но частота рецидива заболевания достигает 50% [74]. После хирургического лече-

ния хронической анальной трещины заживление дефекта анодермы происходит 

значительно чаще, но сопровождается большим риском развития осложнений, ос-

новным из которых является недержание газов, жидкого и твердого стула. После 

боковой подкожной сфинктеротомии частота недостаточности анального сфинк-

тера составляет от 0 до 44,4% [8, 35, 40]. Также к послеоперационным осложнениям 

относятся опасность развития парапроктита, свищей и рубцовых деформаций 

анального канала [55, 72, 74]. 

Подводя итоги, целесообразно привести данные метаанализа, проведенного 

в 2012 г. Nelson R. H. [74]. Анализируя 49 исследований, автор приходит к выводу 

о том, что эффективность нитроглицериновой мази статистически значимо выше, 

чем у плацебо (48,9% против 35,5%). Тем не менее, частота рецидивов после лече-

ния органическими нитратами достаточно высока и составляет около 50%.  

По данным ряда авторов блокаторы кальциевых каналов и ботулинический 

токсин А обладают такой же эффективностью, как и нитроглицериновая мазь в ле-

чении пациентов, страдающих хронической анальной трещиной, однако количе-

ство побочных эффектов значительно ниже [10, 14, 17].  
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1.4. Применение инъекции ботулинического токсина типа А 

для ликвидации спазма внутреннего сфинктера 

 

Впервые инъекция ботулинического токсина типа А в наружный анальный 

сфинктер для лечения хронической анальной трещины была применена Jost W. H. в 

1993 году [50]. Сорокадвухлетней женщине, страдающей хронической задней аналь-

ной трещиной, было введено 25 ЕД ботулинического токсина в наружный сфинктер. 

На следующий день пациентка отметила отсутствие болевого синдрома. На третий 

день зафиксировано снижение тонуса анального сфинктера. Спустя 12 недель аналь-

ная трещина зажила, тонус сфинктера был в пределах нормальных значений. В даль-

нейшем введение ботулотоксина во внутренний анальный сфинктер использовал Gui 

D. в 1994 году [42]. Он провел исследование, в рамках которого однократно проводи-

лись три инъекции ботулинического токсина А по 5 ЕД (суммарно 15 ЕД) во внутрен-

ний сфинктер по боковым и задней полуокружностям. Через 2 месяца у семи пациен-

тов хроническая анальная трещина полностью эпителизировалась, у двоих лечение 

оказалось неэффективным. Рецидив заболевания наблюдался у одной пациентки. Вве-

дение ботулотоксина сопровождалось статистически значимым снижением среднего 

и максимального давления в анальном канале в покое. При этом препарат не влиял на 

среднее и максимальное давление при произвольном сокращении, осложнений после 

проведенного лечения отмечено не было.  

Механизм действия ботулотоксина типа А на гладкомышечные клетки до сих 

пор остается предметом дискуссии. Результаты исследований показали, что воздей-

ствие ботулотоксина А на гладкую и поперечно-полосатую мускулатуру принци-

пиально не отличаются [67, 103]. В обоих случаях ботулотоксин препятствует эк-

зоцитозу медиаторов в нервных окончаниях. После введения в ткани молекула 

нейротоксина, состоящая из легкой и тяжелой цепей, связывается со специфиче-

ским рецептором на поверхности нервного окончания. Далее, путем эндоцитоза 

она проникает внутрь клетки, где находится в полости везикулы. Затем происходит 

разделение тяжелой и легкой цепей, с выходом легкой цепи в цитозоль клетки, где 

она гидролизует один из протеинов транспортного комплекса SNARE, предотвра-
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щая его образование. В результате этого не происходит экзоцитоза медиатора в си-

наптическую щель и, как следствие, нарушается сократительная способность мы-

шечных волокон.  

Согласно исследованиям in vitro проведенным Jones O. M. (2004), воздей-

ствие ботулинического токсина А приводит к снижению сократительного ответа 

гладкомышечных волокон внутреннего анального сфинктера свиней на электриче-

скую стимуляцию, что связано с нарушением экзоцитоза ацетилхолина в преганг-

лионарные нервные окончания [49].  

Но каким бы не был механизм действия ботулотоксина в подавляющем боль-

шинстве исследований in vivo сообщается о снижении тонуса внутреннего сфинктера.  

По данным рандомизированного клинического исследования Brisinda G. 

(2007), в котором сравнивалась эффективность нитроглицериновой мази и ботули-

нического токсина, через 1 месяц после введения нейротоксина было отмечено сни-

жение среднего давления в анальном канале в покое на 25,1%, через 2 месяца – на 

22,2%; в группе с нитроглицериновой мазью разница между средним давлением в 

анальном канале в покое до лечения и после составила 16,9%, а через 2 месяца – 

18,6% [20]. Максимальное давление в анальном канале при сокращении не измени-

лось. Крайне важно подчеркнуть, что после инъекции ботулотоксина А 1,5% паци-

ентов отмечали недержание газов, однако данные симптомы исчезли спустя 3 не-

дели; в группе с нитроглицериновой мазью инконтиненции выявлено не было, од-

нако 34% пациентов указывали на головную боль, которая длилась около 40 минут 

после аппликации лекарственного препарата. Эффективность нейротоксина соста-

вила 92%, а местного нанесения нитратов – 70%. 

Согласно проспективному рандомизированному контролируемому исследо-

ванию M. I. Khan (2016), эффективность нейротоксина в лечении хронической 

анальной трещины составила 83,8%, у 16,2% пациентов рана не зажила, в то время 

как после боковой сфинктеротомии рана не зажила у 24,2% пациентов, эффектив-

ность методики составила 75,8% [55]. Также выявилось, что у лиц более молодого 

возраста эффективность лечения выше, чем у старших лиц.  
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Abdelhady H. и соавт. (2009) провели проспективное рандомизированное ис-

следование, включившее 160 пациентов с хронической анальной трещиной [10]. 

Пациентам первой группы была выполнена боковая сфинктеротомия, пациенты 

второй группы получали в качестве препарата для медикаментозной релаксации 

внутреннего сфинктера крем дилтиазем 2%, 3-я группа пациентов использовала 

нитроглицериновую мазь 0,2%, а пациентам 4-й группы была выполнена инъекция 

ботулинического токсина А в количестве 40 ЕД, по 20 ЕД с каждой боковой сто-

роны внутреннего сфинктера, без использования какого-либо анестетика. Полно-

стью болевой синдром у пациентов после боковой подкожной сфинктеротомии ку-

пировался через 5,7±7,8 дней, у 7 пациентов, получавших дилтиазем – через 

15,7±5,9; у применявших нитроглицерин – через 15,6±5,9, у пациентов после инъ-

екции ботулотоксина – через 2,7±3,6 дней. В группах с применением дилтиазема и 

нитроглицерина статистически значимо требовалось больше времени для полного 

купирования болевого синдрома по сравнению с группами сфинктеротомии и бо-

тулинического токсина типа А (р < 0,001). Статистически значимой разницы по 

времени заживления анальной трещины между группами выявлено не было, оно в 

среднем составило 5 недель. К осложнениям, отмеченным после инъекции ботуло-

токсина А, были отнесены развитие гематомы, которые развились у 7,5% пациен-

тов. Больные, получавшие дилтиазем, предъявляли жалобы на головную боль в 5% 

наблюдений, а гипотензию – в 2,5%. В группе пациентов с хронической анальной 

трещиной, пролеченных с помощью нитроглицериновой мази, головную боль от-

мечали 15%, а гипотензию 5%. После боковой подкожной сфинктеротомии у 5% 

больных выявлен гнойно-воспалительный процесс в области раны, и у 5% пациен-

тов отмечены явления недержания газов в послеоперационном периоде. Рецидив 

заболевания после сфинктеротомии выявлен у 10% пациентов, после применения 

дилтиазема – у 65%, нитроглицериновой мази – у 57,5%, ботулинического токсина 

А – у 52,5%. Через 3 месяца после проведенного лечения пациенты проходили про-

филометрию. Среднее давление в анальном канале в покое после хирургического 

лечения (боковой подкожной сфинктеротомии) снизилось на 41,5%, после лечения 
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дилтиземом – на 27,2%, после применения нитроглицериновой мази – на 33,1%, и 

после ботулинического токсина типа А – на 35,2%.  

Все эти исследования свидетельствуют о действии ботулинического токсина 

А на внутренний анальный сфинктер, вызывая его релаксацию, и отсутствие его 

действия на наружный сфинктер. Но, в то же время, существует и ряд других работ, 

которые показывают действие инъекции нейротоксина и на наружный анальный 

сфинктер.  

Colak Т. и соавт. (2002) провели проспективное, рандомизированное иссле-

дование, в котором 28 пациентов первой группы наносили на перианальную об-

ласть и анальный канал мазь с лидокаином на протяжении 4 недель [28], а 34 паци-

ентам второй группы было введено 25 ЕД ботулинического токсина А. У каждого 

включенного в исследование пациента было зафиксировано повышенное давление 

в анальном канале до применения препаратов. По прошествии 2 месяцев, 20 паци-

ентов (71%) из первой группы отметили отсутствие болевого синдрома после де-

фекации, однако только у 6 (21,42%) человек дефект слизистой анального канала 

эпителизировался. Во второй группе болевой синдром после дефекации отсутство-

вал у 24 человек (70,58%), его интенсивность не изменилась – у 4 (11%). Заживле-

ние хронической анальной трещины отмечено у 24 пациентов (70,58%). У 10 

(29,41%) человек заживление было частичным, и расценивалось как неудачный 

опыт. У больных, пролеченных с помощью аппликаций лидокаиновой мази, сни-

жения давления в анальном канале в покое и при волевом сокращении отмечено не 

было, в то время как после инъекции ботулотоксина отмечено снижение давление 

в анальном канале как в покое, так и при волевом усилии, что свидетельствует о 

воздействии препарата и на наружный анальный сфинктер. 

Berkel A. E. (2014) провел мультицентровое рандомизированное исследова-

ние, в которое были включены 60 человек, разделенных на две группы [15]. Паци-

енты первой группы (33 человека), для лечения хронической анальной трещины, 

использовали мазь изосорбида динитрата 1%, а во второй группе (27 человек) про-

изводились инъекции ботулинического токсина А (Диспорт) в количестве 60 ЕД во 
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внутренний анальный сфинктер. Интенсивность болевого синдрома, во время про-

ведения инъекции ботулинического токсина А, пациенты оценивали по визуально-

аналоговой шкале. Она составила 48 мм Пациенты первой группы отмечали боле-

вой синдром на протяжении 9 недель, но его интенсивность по VAS была 4,29 мм, 

но 2 пациента были вынуждены отказаться от участия в исследовании спустя две 

недели по причине развившегося, в первом случае, перианального дерматита, а во 

втором – сильных головных болей. Через 9 недель после начала лечения в 1-й 

группе заживление хронической анальной трещины отмечено у 11 из 33 (33,3%) 

пациентов, во 2-й группе – у 18 из 27 (66,6%). Из осложнений, в первой группе 15 

(45%) человек отмечали головные боли, равные в среднем 60 мм по VAS шкале. 

При этом у 4 из них они не снимались приемом анальгетиков. Симптомы недержа-

ния газов, жидкого стула и подтекание слизи в течение 1–2 недель отмечали 4 (12%) 

пациента 1 группы. Во второй группе у 5 пациентов, наблюдались симптомы аналь-

ной инконтиненции: 1 пациент отмечал недержание газов, 1 – подтекание слизи, 1 

– недержание газов и подтекание слизи, 1 – подтекание слизи и недержание жид-

кого стула, в 1 случае степень инконтиненции не указана. У всех больных эти симп-

томы исчезли спонтанно в течение 3,5 недель. Рецидив хронической анальной тре-

щины оценивался спустя 1 год и был отмечен у 50% больных 1-й группы и у 28% 

– 2-й группы. Таким образом, инъекция ботулинического токсина А статистически 

значимо является более эффективным средством для лечения хронической аналь-

ной трещины, чем препараты группы органических нитратов, с меньшим количе-

ством осложнений и рецидивов.  

В метаанализ, проведенный Bobkiewicz A. (2016), было включено 34 про-

спективных рандомизированных исследования [18]. Эффективность среди проана-

лизированных исследований варьировала от 33–96% и 67–94% в группах Ботокса 

и Диспорта, соответственно. Наиболее распространенными осложнениями после 

инъекций ботулотоксина являются гематомы, перианальные тромбозы, перианаль-

ные абсцессы. Однако их частота не превышает 2,2%. При этом количество инъек-

ций за одну процедуру никак не коррелировало с количеством осложнений. Ча-

стота анального недержания составила 5,1%, все симптомы исчезали спонтанно в 
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течение 1–8 недель. Никакой зависимости между количеством введенных единиц 

ботулинического токсина и временем исчезновения симптомов инконтиненции вы-

явлено не было. По последним данным, эффективность ботулинического токсина в 

лечении хронической анальной трещины и развитие осложнений после проведен-

ной процедуры не зависит от дозировки препарата [18, 31, 61].  

В связи с противоречивыми данными о показаниях, противопоказаниях, ча-

стоте осложнений и эффективности применения ботулинического токсина типа А 

при лечении хронической анальной трещины очевидна актуальность проведения 

проспективного, рандомизированного исследования, направленного на разрешение 

вопросов, связанных с применением данной методики.  

Принимая во внимание все вышеизложенное, было принято решение об изу-

чении влияния ботулинического токсина типа А на тонус внутреннего сфинктера 

начиная с его минимально возможной дозировки в 10 ЕД. Для релаксации внутрен-

него сфинктера в контрольной группе выбран метод пневмодивульсии как наиме-

нее травматичный из существующих [2].  
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ГЛАВА 2. ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 

 

2.1. Дизайн исследования 

 

Диссертационная работа основана на результатах, полученных при проведе-

нии двухэтапного исследования, включающего 80 пациентов с хронической аналь-

ной трещиной со спазмом сфинктера:  

1) 1-й этап – проспективное, одноцентровое, рандомизированное, контроли-

руемое исследование;  

2) 2-й этап – исследование случай – контроль (Рисунок 1).  

За первичную контрольную точку рандомизированного исследования была 

взята частота развития недостаточности анального сфинктера на 30-е сутки по 

шкале Wexner. К вторичным контрольным точкам относились: 

– частота развития НАС на 60-е сутки после оперативного лечения по шкале 

Wexner; 

– частота и структура осложнений; 

– болевой синдром; 

– показатели профилометрии на 7-е и 60-е сутки после операции; 

– длительность временной нетрудоспособности; 

– частота эпителизации послеоперационной раны. 

Первичная контрольная точка рандомизированного исследования была до-

стигнута на 52 пациентах (28 пациентов основной и 24 пациента контрольной 

группы № 1). По результатам проведенного исследования, частота рецидивов выше 

в основной группе (с применением ботулинического токсина типа А в дозировке 

10 ЕД) и статистически значимо связана с сохраняющимся спазмом внутреннего 

сфинктера на 60-е сутки после оперативного лечения. В связи с этим было решено 

провести исследование случай–контроль сравнив основную группу с введением бо-

тулинического токсина типа А в суммарной дозировке 10 ЕД и контрольную 

группу №2 с введением ботулинического токсина типа А в суммарной дозировке 

40 ЕД.  
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Рисунок 1 – Дизайн исследования 

 

 

Пациенты с хронической анальной трещиной со спазмом сфинктера, n=80 

Контрольная группа 

№2 (введение ботули-

нического токсина 

типа А в дозировке 40 

ЕД), n = 28 

Контрольная группа № 1 

(метод пневмодивуль-

сии), n = 24 

Основная группа 

(введение ботули-

нического токсина 

типа А в дозировке 

10 ЕД), n = 28  

Первичная точка исследования:  

- статистически значимые раз-

личия в частоте развития НАС 

на 30-е сутки по шкале Wexner 

Вторичные точки исследования:  

- Частота развития НАС на 60-е 

сутки после оперативного ле-

чения по шкале Wexner 

- частота и структура осложне-

ний 

- болевой синдром 

- показатели профилометрии на 

7-е и 60-е сутки после опера-

ции  

- длительность временной не-

трудоспособности 

- частота эпителизации после-

операционной раны 

Сравнение групп:  

- Частота развития НАС на 30-е 

сутки после оперативного лече-

ния по шкале Wexner 

- Частота развития НАС на 60-е 

сутки после оперативного лече-

ния по шкале Wexner 

- частота и структура осложнений 

- болевой синдром 

- показатели профилометрии на 

60-е сутки после операции 

- длительность временной нетру-

доспособности 

- частота эпителизации послеопе-

рационной раны 

Рандомизированное исследование, 

n = 52 

Исследование случай – контроль 
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Сравнение групп проводилось по следующим показателям: 

– частота развития НАС на 30-е сутки после оперативного лечения по шкале 

Wexner; 

– частота развития НАС на 60-е сутки после оперативного лечения по шкале 

Wexner; 

– частота и структура осложнений; 

– болевой синдром; 

– показатели профилометрии на 60-е сутки после операции; 

– длительность временной нетрудоспособности; 

– частота эпителизации послеоперационной раны. 

 

2.2. Первый этап – проспективное, одноцентровое, 

 рандомизированное, контролируемое исследование  

 

Пациенты, страдающие хронической анальной трещиной, после поступления 

в стационар с сентября 2016 по июнь 2021 гг. оценивались согласно критериям 

включения / не включения. Далее проводилась рандомизация методом генерации 

случайных чисел в компьютерной программе с распределением в две исследуемые 

группы. В основной группе выбором оперативного вмешательства было иссечение 

трещины с медикаментозной релаксацией внутреннего сфинктера ботулиническим 

токсином типа А в суммарной дозировке 10 ЕД, в контрольной группе № 1– пнев-

модивульсия анального сфинктера, иссечение трещины.  

Все пациенты подписывали протокол добровольного информированного со-

гласия, где подробно излагались все данные о предстоящем исследовании.  

Научная гипотеза: использование ботулинического токсина типа А снизит 

частоту, выраженность и продолжительность транзиторной недостаточности 

анального сфинктера по сравнению с применением пневмодивульсии. 

Критерии включения в исследование:  

– пациенты обоего пола с хронической анальной трещиной со спазмом внут-

реннего сфинктера; 

– возраст пациентов от 18 лет и до 70 лет; 
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– подписание информированного согласия на участие в исследовании. 

Критериями не включения в исследование были: 

– воспалительные заболевания толстой кишки; 

– пектеноз; 

– перенесенные ранее хирургические вмешательства на анальном канале; 

– внутренний геморрой III-IV ст.; 

– прямокишечные свищи: 

– недостаточность анального сфинктера (оценка по шкале Wexner больше 0); 

– тяжелые соматические заболевания в стадии декомпенсации: 

– беременность и период лактации: 

– индивидуальная непереносимость и повышенная чувствительность к боту-

линическому токсину: 

– миастения и миастеноподобные синдромы: 

Критериями исключения из исследования были: 

– обнаружение транссфинктерного свища прямой кишки (интраоперационно); 

– необходимость склерозирования внутренних геморроидальных узлов; 

– отказ от прохождения обследования. 

Пациентам, включенным в исследование, перед операцией проводилась 

оценка степени выраженности болевого синдрома по ВАШ, оценка функциональ-

ного состояния замыкательного аппарата по шкале Wexner и результатам анорек-

тальной профилометрии. На 7-е и 60-е сутки после проведения оперативного вме-

шательства проводилась повторная оценка функционального состояния запира-

тельного аппарата прямой кишки с помощью аноректальной профилометрии, а на 

30-е и 60-е сутки – по шкале Wexner. Также на 60-й день путем визуального осмотра 

фиксировалось наличие или отсутствие эпителизации послеоперационной раны. 

Пациенты ежедневно заполняли дневник, в котором отмечали интенсивность боле-

вого синдрома. Также фиксировалась длительность временной нетрудоспособно-

сти и сроки исчезновения явлений инконтиненции (если они наблюдались после 

оперативного вмешательства). 
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В проспективном, одноцентровом, рандомизированном, контролируемом ис-

следовании приняли участие 80 пациентов. Все они были рандомизированы мето-

дом генерации случайных чисел в компьютерной программе в две разные группы. 

В основную группу попали 40 пациентов, которым в качестве метода ликвидации 

спазма сфинктера применялась инъекция ботулинического токсина А во внутрен-

ний анальный сфинктер, в контрольную группу № 1 – 40 больных методом выбора 

у которых стала пневмодивульсии анального сфинктера.  

Из исследования были исключены 28 пациентов:  

– У 5 пациентов (1 в основной и 4 в контрольной группе № 1) при интраопе-

рационной ревизии были выявлены внутренние геморроидальные узлы, соответ-

ствующие 2 стадии. Пациентам было выполнено склерозирование внутренних ге-

морроидальных узлов, что явилось критерием исключения из исследования. 

– У 7 пациентов (1 в основной и 6 в контрольной группе № 1) во время ин-

траоперационной ревизии был выявлен неполный внутренний транссфинктерный 

свищ прямой кишки, проходящий через подкожную и поверхностную порции 

наружного сфинктера, что привело к изменению объема оперативного вмешатель-

ства, пациентам выполнили иссечение свища с ушиванием сфинктера. 

– У 9 пациентов (8 в основной и 1 в контрольной группе № 1) при интраопе-

рационной ревизии был выявлен наружный и внутренний геморрой 3-4-й стадии, 

что потребовало изменения объема оперативного вмешательства. Была выполнена 

контролируемая циркулярная дилатация анального сфинктера, открытая геморро-

идэктомия.  

– В послеоперационном периоде 7 пациентов (2 в основной и 5 в контрольной 

группе № 1) отказались от дальнейшего участия в исследовании и прохождения 

дополнительного обследования. 

Таким образом, 52 пациента, включенные в исследование, соответствовали 

всем критериям включения, прошли полный объем обследования и соответство-

вали требованиям протокола, а основная и контрольная группы № 1 сопоставимы 

по принятым в мировой практике параметрам. 
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По достижению численности групп 28 пациентов в основной группе и 24 – в 

контрольной группе № 1 была достигнута первичная контрольная точка исследо-

вания. Дальнейший набор пациентов был остановлен по этическим соображениям. 

 

2.3. Второй этап – исследование различных дозировок 

ботулинического токсина типа А (10 ЕД и 40 ЕД) 

 

Было проведено сравнение различных дозировок ботулинического токсина 

типа А в лечении пациентов с хронической анальной трещиной. С этой целью на 

базе НМИЦ колопроктологии имени А. Н. Рыжих было проведено исследование 

случай – контроль, в которое включено 28 пациентов основной группы, которым 

выполнялось иссечение трещины в комбинации с введением ботулинического ток-

сина типа А в дозировке 5 ЕД во внутренний анальный сфинктер на 3 и 9 часах 

(суммарно 10 ЕД); в контрольную группу № 2 отобраны 28 пациентов, сопостави-

мых с основной группой по общепринятым клиническим характеристикам. Паци-

ентам контрольной группы № 2 проводилось иссечение трещины с введением бо-

тулинического токсина типа А в дозировке 40 ЕД во внутренний анальный сфинк-

тер на 1, 5, 7 и 11 часах. 

Сравнение групп проводилось по таким параметрам как:  

– болевой синдром, 

– показатели профилометрии,  

– частота и структура осложнений,  

– частота заживления раны на 60-е сутки после операции, 

– частота развития НАС на 60-е сутки после операции,  

– длительность временной нетрудоспособности. 

Всем пациентам, включенным в исследование, проводилась профилометрия 

до операции и на 60-е сутки после неё. Пациенты самостоятельно заполняли ан-

кеты, где оценивали болевой синдром до операции и с 1-го по 60-й день включи-

тельно после операции по бальной шкале от 0 до 10 (0 – нет болей, 10 – нестерпи-

мые боли), а также определяли по дням наличие или отсутствие недержания газов, 
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жидкого или твердого стула, необходимость изменять образ жизни в связи с недер-

жанием (Таблица 1). Полученные данные врач интерпретировал в соответствии со 

шкалой Wexner. На 60-е сутки проводились пальцевое исследование прямой кишки 

и аноскопия для определения эпителизации раневого дефекта. В течение всего вре-

мени наблюдения вёлся учет количества и длительности применения обезболива-

ющих препаратов. Также учитывалась длительность временной нетрудоспособно-

сти по дате закрытия больничного листа.  

 

2.4. Клиническая характеристика больных, включенных 

в проспективное рандомизированное исследование (первый этап) 

 

В основную группу было включено 28 пациентов, которым выполнялось ис-

сечение трещины с введением ботулинического токсина типа А в суммарной дози-

ровке 10 ЕД. В контрольной группе № 1 было 24 пациента, которым проводилась 

пневмодивульсия анального сфинктера с дальнейшим иссечением хронической 

анальной трещины. Основная и контрольная группы были сопоставимы по воз-

расту и полу (Таблица 1). Медиана возраста составила 36 (32; 43,5) лет в группе с 

применением ботулинического токсина типа А для ликвидации спазма внутреннего 

сфинктера и 42,5 (26; 53,5) года в контрольной группе № 1 с применением пневмо-

дивульсии (р = 0,27). В основной группе мужчин было 10 (35,71%), женщин – 18 

(64,29%), в контрольной группе № 1 – 10 (41,67%) и 14 (58,33%), соответственно 

(р = 0,77). Также не было выявлено статистически значимой разницы по длитель-

ности заболевания в обеих группах (основная – 21 [7; 36] месяц, контрольная № 1 

– 21 [9,5; 66] месяц, р = 0,42). Проводилось сравнение групп по количеству дефек-

тов анодермы. Одна трещина была у 23 (82%) пациентов основной группы и у 17 

(71%) контрольной № 1, две – у 5 (18%) и 6 (25%) человек, соответственно, 3 хро-

нические трещины были только у одного пациента контрольной группы № 1 (4%) 

(р = 0,42). Один фиброзный полип наблюдался у 10 (35,71%) человек в группе с 

инъекцией ботулинического токсина типа А и у 4 (16,67%) человек в группе с пнев-
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модивульсией; два фиброзных полипа были у 1 (3,57%) и 2 (8,33%) пациентов, со-

ответственно (р = 0,26). Количество сторожевых бугорков в обеих группах так же 

было сопоставимо.  

 

Таблица 1 – Клиническая и функциональная характеристика пациентов с хрониче-

ской анальной трещиной 

Показатель 

Метод ликвидации спазма 

р Основная группа (Ботулоток-

син в дозировке 10 ЕД), n = 28 

Контрольная группа № 1 

(Пневмодивульсия) n = 24 

Медиана возраста 36 (32; 43,5) 42,5 (26; 53,5) 0,27 

Пол:    

мужской 10 (35,71%) 10 (41,67%) 
0,77 

женский 18 (64,29%) 14 (58,33%) 

Длительность заболевания (мес.)  21 (7; 36) 21 (9,5; 66) 0,42 

Количество трещин:    

Одна 23 (82%) 17 (71%) 

0,42 Две 5 (18%) 6 (25%) 

Три 0 (0%) 1 (4%) 

Медиана боли после стула (квартили) 4,5 (1; 6) 5 (2; 7) 0,45 

Медиана боли в течение дня (квартили) 1 (0; 3) 2 (0; 4) 0,46 

Фиброзный полип    

Один 10 (35,71%) 4 (16,67%) 
0,26 

Два 1 (3,57) 2 (8,33%) 

Сторожевой бугорок 

Один 

Два 

   

10 (35,71%) 4 (16,67%) 
0,09 

2 (7,14%) 0 (0%) 

Наружные геморроидальные узлы 

Один 

Два 

Три 

   

5 (17,86%) 6 (22,22%) 

0,35 2 (7,14%) 6 (22,22%) 

4 (14,29%) 2 (7,41%) 

Дефекация: 

Нормальный стул 

Запоры 

   

20 (71,43%) 12 (50%) 
0,15 

8 (28,57%) 12 (50%) 

Уровень баллов по шкале анальной инкон-

тиненции Wexner 
0 0 – 

Количество родов: 

0 

1 

2 

3 

4 

  

0,33 

7 (38,9%) 6 (42,9%) 

9 (50%) 4 (28,6%) 

1 (5,6%) 3 (21,4%) 

0 1 (7,1%) 

1 (5,6%) 0 

Осложнённые роды в анамнезе 7 (38,9%) 2 (14,3%) 0,12 
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В основной и контрольной группе № 1 у 10 (35,71%) и 4 (16,67%) человек, 

соответственно, было по 1 сторожевому бугорку; 2 сторожевых бугорка было у 2 

(7,14%) пациентов в группе с применением ботулинического токсина типа А (р = 

0,09). По одному наружному геморроидальному узлу было у 5 (17,86%) больных 

основной группы и у 6 (22,22%) – контрольной группы № 1. В группе с примене-

нием ботулинического токсина типа А два наружных геморроидальных узла было 

у 2 (7,14%) пациентов, а в группе с применением пневмодивульсии – у 6 (22,22%) 

человек. Три наружных геморроидальных узла отмечалось у 4 (14,29%) и у 2 

(7,41%) больных в основной и контрольной группе № 1 и по этому критерию также 

не было зафиксировано статистически значимой разницы (р = 0,35). Запорами стра-

дали 8 (28,57 %) человек, включенных в основную группу, и 12 (50%), включенных 

в контрольную группу № 1. Остальные 20 (71,43%) и 12 (50%) пациентов, соответ-

ственно, проблем с дефекацией не отмечали (р = 0,15). Медиана боли после дефе-

кации в основной группе составила 4,5 (1; 6), в контрольной группе № 1– 5 (2; 7), р 

= 0,45, в течение дня – 1(0; 3) и 2 (0; 4), соответственно, р = 0,46.  

Ни один пациент в обеих группах не отмечал до оперативного вмешательства 

признаков анальной инконтиненции – 0 баллов по шкале Wexner (Рисунок 2).  

 

 
Рисунок 2 – Количество пациентов с нормальными значениями (0 баллов) по 

шкале Wexner до операции 
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Таким образом, группы были сопоставимы по полу, возрасту, длительности 

заболевания, выраженности болевого синдрома, количеству дефектов анодермы, 

фиброзных полипов, сторожевых бугорков, наружных геморроидальных узлов, 

характеру дефекации и отсутствию анальной инконтиненции. 

По результатам первого этапа исследования частота рецидивов анальной тре-

щины выше в основной группе (с применением ботулинического токсина типа А в 

дозировке 10 ЕД) и статистически значимо связана с сохраняющимся спазмом 

внутреннего сфинктера после оперативного лечения. В связи с этим было решено 

провести второй этап. Исследование случай–контроль сравнив две группы лечения 

с введением ботулинического токсина типа А в суммарной дозировке 10 ЕД (ос-

новная группа, n = 28) и 40 ЕД (контрольная группа № 2, n = 28). 

 

2.5. Клиническая характеристика больных, включенных 

в исследование случай–контроль (второй этап) 

 

В исследовании случай – контроль в основной (иссечение трещины и введе-

ние ботулинического токсина типа А в суммарной дозировке 10 ЕД) и контрольной 

группе № 2 (иссечение трещины и введение ботулинического токсина типа А в сум-

марной дозировке 40 ЕД) было включено по 28 пациентов. По основным клиниче-

ским и функциональным характеристикам пациентов основной и контрольной 

группы № 2 статистически значимых различий выявлено не было (Таблица 2).  

 

Таблица 2 – Клиническая и функциональная характеристика пациентов с хрониче-

ской анальной трещиной, включенных в основную и контрольную группу № 2  

Показатель 

Метод ликвидации спазма 

р Основная группа (Ботулоток-

син в дозировке 10 ЕД), n = 28 

Контрольная группа № 1 

(Пневмодивульсия) n = 24 

1 2 3 4 

Медиана возраста 36 (32; 43,5) 34 (31; 43) 0,1 

Пол:    

мужской 10 (35,71%) 11 (39, 29%) 
0,5 

женский 18 (64,29%) 17 (60, 71%) 

Длительность заболевания (мес.)  21 (7; 36) 12(6;28) 0,5 

Количество трещин:    

Одна 23 (82%) 24 (85,7%) 

0,5 Две 5 (18%) 4 (14,3%) 

Три 0 (0%) 0(0%) 
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Продолжение таблицы 2 

1 2 3 4 

Медиана боли после стула (квартили) 4,5 (1; 6) 5,5 (4;7) 0,0702 

Медиана боли в течение дня (квартили) 1 (0; 3) 3 (2; 6) 0,063 

Фиброзный полип    

Один 10 (35, 71%) 8 (28,57%) 
0,5 

Два 1 (3,57%) 0 (0%) 

Сторожевой бугорок    

Один 10 (35,71%) 9 (32,14%) 
0,3 

Два 2 (7,14%) 0 (0%) 

Наружные геморроидальные узлы    

Один 5 (17,86%) 3 (10,71%) 

0,58 Два 2 (7,14%) 1 (3,57%) 

Три 0 (0%) 1 (3,57%) 

Внутренние геморроидальные узлы    

Один 2 (7,14%) 0 (0%) 

0,58 Два 0 (0%) 0 (0%) 

Три 0 (0%) 3 (10,71%) 

Дефекация:    

Нормальный стул 20 (71,43%) 23 (82,14%) 
0,12 

Запоры 8 (28,57%) 5 (17,86%) 

Уровень баллов по шкале анальной инконтинен-

ции Wexner 
0 0 – 

Количество родов:   

0,67 

0 7 (38,9%) 5 (29,4%) 

1 9 (50%) 5 (29,4%) 

2 1 (5,6%) 6 (35,3%) 

3 0 1 (5,9%) 

4 1 (5,6%) 0 

Осложнённые роды в анамнезе 7 (38,9%) 3 (17%) 0,47 

 

2.6. Характеристика методов исследования 

 

У всех пациентов, включенных в исследование, до оперативного вмешатель-

ства тщательно собирался анамнез, проводился клинический осмотр, выполнялась 

аноректальная профилометрия.  

При сборе анамнеза особое внимание обращалось на такие жалобы как боли 

после дефекации и в течение дня, выделение крови после дефекации, длительность 

заболевания, характер дефекации, консистенция кала, сопутствующие заболева-

ния, оперативные вмешательства на анальном канале, роды (у женщин). Все паци-

енты до операции заполняли шкалу анальной инконтиненции по Wexner S. (Таб-

лица 3).  
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Таблица 3 – Шкала оценки анальной инконтиненции по Wexner S. 

Имеются ли у вас признаки недержания (частичное или полное нарушение произвольного или непроизволь-

ного удержания содержимого толстой кишки): 

Проявление 

 инконтиненции 

кишечного содержимого 

Частота 

Никогда Редко (ме-

нее 1 раза 

в месяц) 

Иногда (более 1 

раза в месяц, но не 

каждую неделю)  

Обычно (более 1 

раза в неделю, но 

не каждый день) 

Всегда (1 

и более 

раз в день) 

Недержание твердого кала 0 1 2 3 4 

Недержание жидкого стула 0 1 2 3 4 

Недержание газов 0 1 2 3 4 

Ношение прокладок 0 1 2 3 4 

Необходимость изменять привычный 

образ жизни в связи с недержанием 
0 1 2 3 4 

Примечание – Оценка результатов после суммирования баллов: «0» баллов – полное держание, «20» – пол-

ное анальное недержание 

 

Во время физикального осмотра пациентов, которое проводилось лежа на 

спине в гинекологическом кресле, оценивалось состояние кожных покровов, смыка-

ние заднего прохода, наличие рубцовых изменений и деформации заднего прохода, 

сторожевого бугорка, наличие наружных геморроидальных узлов, их размеры и рас-

положение по окружности, наличие или отсутствие воспалительных изменений.  

При разведении краев заднего прохода определялось расположение хрониче-

ских анальных трещин.  

Далее проводилось пальцевое исследование прямой кишки, при котором об-

ращали внимание на тоническое состояние наружного и внутреннего анального 

сфинктеров, наличие или отсутствие их дефектов, наличие или отсутствие гипер-

трофированного анального сосочка, внутренних геморроидальных узлов, наличие 

и выраженность рубцовых изменений, сужения и рубцовой деформации анального 

канала, наличие анальной трещины, состояние краев трещины, ее размеры.  

В связи с выраженным болевым синдромом аноскопия, ректороманоскопия 

и колоноскопия пациентам не проводились.  

Исследование функционального состояния запирательного аппарата прямой 

кишки (руководитель лаборатории клинической патофизиологии – доктор медицин-

ских наук О. Ю. Фоменко). Пациентам на дооперационном этапе и в послеоперацион-

ном периоде на 7-е и 60-е сутки для оценки функции запирательного аппарата прямой 



38 

кишки выполнялась аноректальная профилометрия. Исследования проводились на 

приборе MMS Solar GI Нидерланды (Рисунок 3), включающий манометрический пер-

фузионный катетер, который вводится в прямую кишку (Рисунок 4).  

 

 
Рисунок 3 – Прибор для аноректальной манометрии MMS Solar GI (Нидерланды) 

 

 
Рисунок 4 – Перфузионный катетер 

Во время проведения процедуры он протягивается вдоль оси анального ка-

нала. Параллельно, на дисплее отражается виртуальная модель распределения про-

филя давления в анальном канале, которая интерпретируется врачами функцио-

нальной диагностики. Окончательный результат выдается в числовых значениях, 

рядом с диапазоном удовлетворительных показателей профилометрии, что позво-

ляет быстро оценить тонус наружного и внутреннего сфинктеров.  



39 

2.7. Оценка результатов лечения  

 

Оценка непосредственных результатов лечения проводилась по следующим 

параметрам:  

– интенсивность болевого синдрома в послеоперационном периоде (первый 

и второй этапы исследования); 

– частота и структура послеоперационных осложнений (первый и второй 

этапы исследования); 

– частота и степень выраженности нарушения функции держания по шкале 

Wexner на 30-е и 60-е сутки (первый и второй этапы исследования); 

– длительность и динамика степени выраженности транзиторной недоста-

точности анального сфинктера (первый и второй этапы исследования); 

– показатели внутрианального давления по данным профилометрии до опе-

рации и в послеоперационном периоде на 7-е и 60-е сутки (первый этап исследо-

вания), до операции и на 60-е сутки после оперативного вмешательства (второй 

этап исследования); 

– длительность временной нетрудоспособности (первый и второй этапы ис-

следования); 

– частота и сроки эпителизации послеоперационной раны (первый и второй 

этапы исследования); 

– частота рецидива (первый этап исследования).  

Оценка болевого синдрома проводилась по бальной шкале от 0 до 10 (0 – нет 

болей, 10 – нестерпимые боли) перед оперативным вмешательством и ежедневно в 

послеоперационном периоде с 1-го по 60-й день включительно. Интенсивность 

боли определяли непосредственно после дефекации до введения обезболивающих 

препаратов и в течение дня. Так же оценивалось суточная доза обезболивающих 

препаратов, принимаемых пациентом. С целью упрощения учета принимаемых 

обезболивающих препаратов всем больным в послеоперационном периоде назна-

чался кетопрофен. Степень выраженности нарушения анального недержания изме-

рялась в баллах по шкале Wexner до хирургического вмешательства. Объективная 
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оценка функции запирательного аппарата прямой кишки производилась при по-

мощи профилометрии до операции, на 7-е и 60-е сутки после оперативного лечения 

(первый этап исследования); до операции и на 60-е сутки (второй этап исследова-

ния). В послеоперационном периоде пациенты самостоятельно заполняли анкеты с 

1-х по 60-е сутки, где оценивали по дням наличие или отсутствие недержания газов, 

жидкого или твердого стула, необходимость изменять образ жизни в связи с недер-

жанием (Таблица 4). Данные интерпретировали в соответствии со шкалой Wexner.  

 

Таблица 4 – Послеоперационная анкета пациента 

Пожалуйста, обведите ОДНУ цифру, соответствующую болевым ощущениям, которые вы ис-

пытываете после стула (до введения обезболивающих препаратов, если они требуются). 

 

Болей 

нет 

Слабые 

боли 

Умеренные 

боли 

Выраженные 

боли 

Сильные 

боли 

Нестерпимые 

боли 

1-й день 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

Пожалуйста, подчеркните характер стула: оформленный твердый, оформленный мягкий, каши-

цеобразный, жидкий, не было стула. 

Пожалуйста, обведите ОДНУ цифру, соответствующую болевым ощущениям, которые вы ис-

пытываете в течение дня 

 

Болей 

нет 

Слабые 

боли 

Умеренные 

боли 

Выраженные 

боли 

Сильные 

боли 

Нестерпимые 

боли 

1 день 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

Обезболивающие препараты: 

Наименование: Доза (количество приемов в сутки) 

Кетопрофен (в стационаре)   

Считаете ли вы что ваша трудоспособность полностью восстановлена (необ-

ходимо подчеркнуть) 
Да Нет 

Беспокоит ли вас зуд? Да Нет 

Имеются ли у вас признаки недержания (частичное или полное нарушение произвольного или 

непроизвольного удержания содержимого толстой кишки): 

Недержание твердого кала Да Нет 

Недержание жидкого стула Да Нет 

Недержание газов Да Нет 

Ношение прокладок Да Нет 

Необходимость каким-либо образом изменять привычный образ жизни в связи 

с недержанием (принятие вынужденных мер, отказ от чего-либо) 
Да Нет 

 

Длительность нетрудоспособности оценивали по дате закрытия больничного 

листа для работающих пациентов. Окончательно эффективность хирургического 
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лечения трещины оценивали на 60-е сутки. При выявлении длительно незаживаю-

щей раны, пациентам назначались местные препараты стимулирующие репаратив-

ные процессы. При неэффективности терапии, производился забор материала из 

послеоперационной раны для выявления инфекций, передающихся половым пу-

тем, методом ПЦР (полимеразной цепной реакции) и бактериологический посев на 

чувствительность к антибиотикам. В зависимости от полученных результатов, па-

циентам назначалась консервативная терапия.  

 

2.8. Техника иссечения трещины с медикаментозной релаксацией 

внутреннего сфинктера ботулиническим токсином типа А 

в суммарной дозировке 10 ЕД и 40 ЕД 

 

Для обработки операционного поля используется водный раствор 0,05%-го 

хлоргексидина. Под спинальной анестезией, в положении лежа на спине с приве-

денными к животу ногами, проводится ревизия анального канала. Выявляется 

наличие дефекта или дефектов анодермы, их локализация (передняя, задняя, боко-

вая), наличие вторичных изменений (сторожевой бугорок, фиброзный полип аналь-

ного канала) или наружных геморроидальных узлов (Рисунок 5). Дистальный край 

хронической анальной трещины захватывается зажимом Алиса и иссекается при 

помощи электрокоагулятора с выведением раны на перианальную кожу (Рисунок 

6). При наличии сторожевого бугорка, он иссекается комбинированно с трещиной. 

Ножка фиброзного полипа прошивается и перевязывается викрилом 2,0, после чего 

он отсекается ((Рисунок 7). Введение ботулинического токсина типа А проводится 

под контролем пальца. В анальный канал вводится ректальное зеркало, разводятся 

его бранши, после чего возможна четкая пальпация внутреннего анального сфинк-

тера (Рисунок 8). Инъекция ботулинического токсина типа А производится на 3 и 

9 часах по 5 ЕД препарата (суммарно 10 ЕД) с помощью инсулинового шприца на 

100 делений (Рисунок 9). Препарат вводится на всем протяжении внутреннего 

анального сфинктера при вводе иглы на ее полную длину. 
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Рисунок 5 – Ревизия анального канала:  

вид хронической задней анальной трещины 

 

 
Рисунок 6 – Иссечение задней анальной трещины электрокоагулятором. Пациент 

А., 39 лет, диагноз: Хроническая задняя анальная трещина со спазмом сфинктера 
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Рисунок 7 – Прошивание основания фиброзного полипа анального канала. Пациент 

А., 39 лет, диагноз: Хроническая задняя анальная трещина со спазмом сфинктера 

 

 
Рисунок 8 – Введение ботулинического токсина типа А на 3 часах. Пациент А.,  

39 лет, диагноз: Хроническая задняя анальная трещина со спазмом сфинктера 

 

Разведение ботулинического токсина типа А для введения суммарной дози-

ровки 10 ЕД. Для разведения ботулинического токсина типа А используется физио-

логический раствор 0,9%. Для более точной дозировки, для разведения препарата, 

и для инъекции во внутренний анальный сфинктер следует пользоваться инсули-

новым шприцом, градуированным на 100 делений, что эквивалентно 1,0 мл. Во 
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флакон с 50 ЕД ботулинического токсина вводится 2,0 мл 0,9%-го физиологиче-

ского раствора. Таким образом, мы получаем на 20 делений инсулинового шприца 

5 ЕД ботулинического токсина типа А.  

 

 
Рисунок 9 – Введение ботулинического токсина типа А через рану на 9 часах (под 

визуальным контролем и контролем пальца). Пациент А., 39 лет, диагноз: Хрони-

ческая задняя анальная трещина со спазмом сфинктера 

 

Разведение ботулинического токсина типа А для введения суммарной дози-

ровки 40 ЕД. Для разведения препарата во флакон с 50 ЕД ботулинического токсина 

вводится 1,0 мл 0,9%-го физиологического раствора. Таким образом, мы получаем 

на 20 делений инсулинового шприца 10 ЕД ботулинического токсина типа А. Вве-

дение нейротоксина во внутренний анальный сфинктер проводилось по стандарт-

ной методике по 10 ЕД препарата в 4 точки на 1, 5, 7 и 11 (суммарно 40 ЕД). 

 

2.9. Техника пневмодивульсии анального сфинктера 

 с иссечением трещины 

 

Под спинальной анестезией в условиях операционной в положении для литото-

мии выполняется ревизия перианальной области и анального канала. Далее, в аналь-

ный канал, для измерения диаметра анального канала, вращательными движениями 

вводят специальный градуированный конус с усилием не более 2 кг до его максималь-

ного соприкосновения со стенками анального канала (Рисунок 10). Каждое деление 
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на конусе соответствует определённому диаметру анального канала – 41, 45, 48 и 51 

мм, соответственно (Рисунок 11). После этого измерительный прибор извлекается из 

заднего прохода и на его место устанавливается пневмобаллон необходимого диа-

метра, с надетым на него латексным чехлом, предварительно смазанный гелем «Кате-

джель» (Рисунок 12).  

 

 
Рисунок 10 – Градуированный конус с усилием не более 2 кг [2] 

 

 
Рисунок 11 – Конус для измерения диаметра анального канала [2] 
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Рисунок 12 – Пневмобаллоны различного диаметра [2] 

 

Путем постепенного нагнетания воздуха (в течение 1 минуты) до 0,7 атмосферы 

баллон полностью расширяется до своего предельного диаметра, и в течение 7 минут 

производится пневмодивульсия анального сфинктера (Рисунок 13). Затем баллон сду-

вается и извлекается из анального канала. После чего производится обработка аналь-

ного канала, а затем операционного поля водным раствором 0,05%-го хлоргексидина. 

Далее, под контролем ректального зеркала при помощи электрокоагуляции произво-

дится экономное иссечение анальной трещины без рассечения внутреннего сфинктера 

заднего прохода.  

 

 
Рисунок 13 – Пневмодивульсия анального сфинктера [2] 
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2.10. Статистическая обработка результатов 

 

Непараметрические непрерывные данные описывали медианой и кварти-

лями. Межгрупповое сравнение проводили критерием Манна – Уитни. Параметри-

ческие непрерывные данные описывали средним и стандартным отклонением. 

Межгрупповое сравнение проводили t-критерием. Вид распределения непрерыв-

ных данных проводили критерием Шапиро – Уилка. Бинарные данные сравнивали 

двусторонним критерием Фишера. Анализ проводился в статистической про-

грамме Statistica v. 13.0 (Tibco, США). При сравнении более двух групп использо-

валась поправка множественного сравнения Бонферони. Анализ непрерывных дан-

ных в зависимых группах проводили критерием знаков. Факторный анализ осу-

ществлялся с помощью логистической регрессии.  
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Глава 3. РЕЗУЛЬТАТЫ ЛЕЧЕНИЯ ПАЦИЕНТОВ С ХРОНИЧЕСКОЙ 

АНАЛЬНОЙ ТРЕЩИНОЙ СО СПАЗМОМ СФИНКТЕРА С 

ПРИМЕНЕНИЕМ БОТУЛИНИЧЕСКОГО ТОКСИНА ТИПА А В 

СУММАРНОЙ ДОЗИРОВКЕ 10 ЕД И МЕТОДА ПНЕВМОДИВУЛЬСИИ 

(ПЕРВЫЙ ЭТАП ИССЛЕДОВАНИЯ) 

 

3.1. Болевой синдром и потребность в анальгетиках 

 

Болевой синдром до операции был идентичен в основной и контрольной 

группе № 1 и составлял 4,5 (1; 6) и 5 (2; 7) по ВАШ после дефекации (Рисунок 14), 

р = 0,45 и 1 (0; 3) и 2 (0; 4) в течение дня (Рисунок 15), р = 0,39, соответственно.  

 

 
Рисунок 14 – Интенсивность болевого синдрома после дефекации в группах ис-

следования до операции и в послеоперационном периоде 

 

На протяжении первых 6 суток после операции болевой синдром после дефека-

ции в обеих группах был сопоставим и в среднем равнялся 6 баллам по визуально-

аналоговой шкале. Начиная с 7-го дня интенсивность боли постепенно снижалась как 

в основной, так и в контрольной группе № 1, и к 14-м суткам, пациенты отмечали 

интенсивность боли на уровне 2 баллов после дефекации и 1 в течение дня. 

 



49 

 
Рисунок 15 – Интенсивность болевого синдрома в течение дня до операции и в 

послеоперационном периоде 

 

Велся учет количества анальгетиков в послеоперационном периоде. В каче-

стве обезболивающего препарата использовался кетопрофен (50 мг). Каждый день, 

пациенты отмечали в анкете количество уколов/таблеток, потребовавшихся для ку-

пирования болевого синдрома. До операции один больной, включенный в кон-

трольную группу № 1, принимал обезболивающие препараты (кетопрофен 50 мг по 

3 таблетки в сутки) и один больной основной группы – кетопрофен 50 мг по 2 таб-

летки в сутки (Рисунок 16). 

В послеоперационном периоде прием анальгетиков потребовался 27 пациен-

там после инъекции ботулинического токсина типа А и 23 – после пневмодивуль-

сии анального сфинктера. Таким образом, один больной основной группы и один 

контрольной группы № 1 не нуждались в приеме обезболивающих препаратов. В 

течение первых двух суток после операции пациентам требовалось в среднем 

200 мг кетопрофена (Рисунок 17). 
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 Рисунок 16 – Удельный вес пациентов (%) принимавших анальгетики в предопе-

рационном периоде и после операции 

 

 

Рисунок 17 – Дозировка обезболивающего препарата до операции и в различные 

сроки послеоперационного периода 

 

Далее, дозировка снижалась до 100 мг. К 6-м суткам она достигала значения 

в 50 мг. Медиана длительности приема анальгетиков в основной группе (ботулини-
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ческий токсин типа А) равнялась 7 (4; 14) дням, а в контрольной группе № 1 (пнев-

модивульсия) – 8 (4; 16), р = 0,87. Статистически значимой разницы между груп-

пами получено не было. 

 

3.2. Функциональные результаты лечения  

 

Всем пациентам до операции, на 7-е и 60-е сутки послеоперационного пери-

ода была выполнена аноректальная манометрия (профилометрия). До операции у 

всех больных, включённых в исследование, был подтвержден спазм внутреннего 

сфинктера (Рисунок 18). 

 

 
Рисунок 1 – Максимальное давление в анальном канале в покое 

до операции и в послеоперационном периоде 

 

Анализируя данные, полученные на 7-е сутки после операции, нами установ-

лено, что в обеих группах отмечено статистически значимое снижение максимального 

давления в анальном канале в покое по сравнению с предоперационным периодом (в 

основной группе со 128,9 до 94,5 мм рт. ст., p = 0,0003, в контрольной группе № 1 – 

со 127,6 до 87,8 мм рт. ст., p = 0,002). Следует подчеркнуть, что сниженные показатели 

сохранялись на 60-е сутки как в основной, так и в контрольной группе № 1 (99,6 мм 

рт. ст., р = 0,57 и 89,2 мм рт. ст., р = 0,67, соответственно). При этом статистически 
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значимых различий в показателях максимального давления в анальном канале в по-

кое, как до, так и после операции, между группами выявлено не было, p > 0,05 

(Рисунок 18). Вместе с тем у 10 (36%) пациентов основной группы и у 7 (29%) – кон-

трольной группы № 1 на 7-е сутки после вмешательства максимальное давление в 

анальном канале в покое достигло нормальных показателей, у 6 (21%) и у 5 (21%) 

наблюдались повышенные показатели. При этом снижение максимального давления 

в анальном канале в покое на 7-е сутки в основной группе отмечено у 12 (43%) паци-

ентов, в контрольной группе № 1 также – у 12 (50%) (Таблица 5). 

 

Таблица 5 – Распределение больных по уровню максимального давления в аналь-

ном канале в покое на 7-е сутки 

Максимальное давление в 

анальном канале в покое 

Основная группа (ботулиниче-

ский токсин типа А в дозировке 

10 ЕД), n = 28 

Контрольная группа № 1 

(пневмодивульсия),  

n = 24 

р 

Повышено (> 112,2 мм рт. ст.) 6 (21%) 5 (21%) 

0,85 Норма (89,4–112,2 мм рт. ст.) 10 (36%) 7(29%) 

Снижено (< 89,4 мм рт. ст.) 12 (43 %) 12 (50%) 

 

Максимальное давление в анальном канале в покое на 60-е сутки послеопе-

рационного периода было снижено у 11 (39%) пациентов основной и 12 (50%) – 

контрольной группы № 1, нормальные показатели отмечены у 9 (32%) и 9 (37,5%) 

пациентов, спазм внутреннего сфинктера сохранялся у 8 (29%) и у 3 (12,5%) чело-

век, р = 0,36 (Таблица 6). 

 

Таблица 6 – Распределение больных по уровню максимального давления в аналь-

ном канале в покое через 60 дней после операции 

Максимальное давление в 

анальном канале в покое 

Основная группа (ботулиниче-

ский токсин типа А в дозировке 

10 ЕД), n = 28 

Контрольная группа № 1 

(пневмодивульсия),  

n = 24 

р 

Повышено (> 112,2 мм рт. ст.) 8 (29%) 3 (12,5%) 

0,36 Норма (89,4–112,2 мм рт. ст.) 9 (32%) 9 (37,5%) 

Снижено (< 89,4 мм рт. ст.) 11 (39%) 12 (50%) 

 

На 7-е сутки в обеих группах отмечено статистически значимое снижение 

среднего давления в анальном канале в покое по сравнению с предоперационным 
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периодом (в основной группе с 63,7 до 43,5 мм рт. ст., р = 0,00007, в контрольной 

группе № 1 – с 63,0 до 41,8 мм рт. ст., р = 0,00001) (Рисунок 19).  

 

 
Рисунок 2 – Среднее давление в анальном канале в покое до операции 

и в послеоперационном периоде 

 

Через 60 дней среднее давление в анальном канале в покое было ниже по 

сравнению с исходным уровнем как в основной, так и в контрольной группе № 1 

(49,8 мм рт. ст., р = 0,0003 и 44,2 мм рт. ст., р = 0,0005, соответственно). При этом 

статистически значимых различий в показателях среднего давления в анальном ка-

нале в покое между группами выявлено не было, p > 0,05.  

Снижение среднего давления в анальном канале в покое на 7-е сутки в основ-

ной группе отмечено у 14 (50%) пациентов, в контрольной группе № 1 – у 13 (54%). 

Нормальные показатели наблюдались в основной группе у 9 (32%) больных, в кон-

трольной группе № 1 – у 9 (37%). Спазм сфинктера сохранялся у 5 (18%) пациентов 

основной группы и у 2 (9%) пациентов контрольной группы № 1. Статистически 

значимых различий между группами выявлено не было, р = 0,6 (Таблица 7). 
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Таблица 1 – Распределение больных по уровню среднего давления в анальном ка-

нале в покое на 7-е сутки 

Среднее давление в анальном 

канале в покое 

Основная группа (ботулиниче-

ский токсин типа А в дозировке 

10 ЕД), n = 28 

Контрольная группа № 1 

(пневмодивульсия),  

n = 24 

р 

Повышено (> 60,4 мм рт. ст.) 5 (18%) 2 (9%) 

0,6 Норма (44,0–60,4 мм рт. ст.) 9 (32%) 9 (37%) 

Снижено (< 44,0 мм рт. ст.) 14 (50%) 13 (54%) 

 

Среднее давление в анальном канале в покое на 60-е сутки послеоперацион-

ного периода было снижено у 11(39%) пациентов основной и 11 (46%) – контроль-

ной группы № 1. Нормальные показатели отмечены у 9 (32%) и 10 (42%) пациентов, 

спазм внутреннего сфинктера сохранялся у 8 (29%) и у 3 (12%) больных, соответ-

ственно, р = 0,36 (Таблица 8) 

 

Таблица 2 – Распределение больных по уровню среднего давления в анальном ка-

нале в покое на 60-е сутки 

Среднее давление в анальном 

канале в покое 

Основная группа (ботулиниче-

ский токсин типа А в дозировке 

10 ЕД), n = 28 

Контрольная группа № 1 

(пневмодивульсия),  

n = 24 

р 

Повышено (> 60,4 мм рт. ст.) 8 (29%) 3 (12%) 

0,36 Норма (44,0–60,4 мм рт. ст.) 9 (32%) 10 (42%) 

Снижено (< 44,0 мм рт. ст.) 11 (39%) 11 (46%) 

 

При анализе максимального давления в анальном канале при волевом сокра-

щении выявлено статистически значимое его снижение на 7-е сутки после опера-

ции, как в основной, так и контрольной группе № 1 (с 198,7 до 137,3 мм рт. ст., 

р = 0,0002 и с 197,2 до 125,8 мм рт. ст., р = 0,00007, соответственно).  

На 60-е сутки в обеих группах давление при волевом сокращении вернулось 

к нормальным показателям. Статистически значимых различий между группами в 

показателях максимального давления в анальном канале при волевом сокращении 

на 60-е сутки выявлено не было, р = 0,15 (Рисунок 20). 

 



55 

 
Рисунок 3 – Максимальное давление в анальном канале при волевом 

сокращении до операции и в послеоперационном периоде  

 

При этом снижение максимального давления в анальном канале при волевом 

сокращении на 7-е сутки в основной группе отмечено у 5 (18%) пациентов, в кон-

трольной группе – у 9 (37,5%). Нормальные показатели наблюдались в основной 

группе у 12 (43%) больных, в контрольной группе – у 6 (25%). Повышение макси-

мального давления в анальном канале при волевом сокращении выявлено у 11 

(39%) пациентов основной группы и у 9 (37,5%) пациентов контрольной группы 

№ 1. Статистически значимых различий между группами выявлено не было, р = 

0,21 (Таблица 9). 

Максимальное давление в анальном канале при волевом сокращении на 60-е 

сутки послеоперационного периода было снижено у 5 (18%) пациентов основной и у 

3 (13%) контрольной группы № 1. Нормальные показатели отмечены у 6 (21%) и 2 

(8%) пациентов. Повышение максимального давления в анальном канале при волевом 

сокращении выявлено у 17 (61%) больных в группе с применением ботулинического 
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токсина типа А и у 19 (79%) больных в группе пневмодивульсии. Статистически зна-

чимых различий между группами выявлено не было, р = 0,31 (Таблица 10). 

 

Таблица 9 – Распределение больных по уровню максимального давления в аналь-

ном канале при волевом сокращении на 7-е сутки после операции 

Максимальное давление в 

анальном канале при волевом 

сокращении 

Основная группа (ботулиниче-

ский токсин типа А в дозировке 

10 ЕД), n = 28 

Контрольная группа № 1 

(пневмодивульсия),  

n = 24 

р 

Повышено (> 149,7 мм рт. ст.) 11 (39%) 9 (37,5%) 

0,21 Норма (124,5–149,7 мм рт. ст.) 12 (43%) 6 (25%) 

Снижено (< 124,5 мм рт. ст.) 5 (18%) 9 (37,5%) 

 

Таблица 10 – Распределение больных по уровню максимального давления в аналь-

ном канале при волевом сокращении на 60-е сутки после операции 

Максимальное давление в 

анальном канале при волевом 

сокращении 

Основная группа (ботулиниче-

ский токсин типа А в дозировке 

10 ЕД), n = 28 

Контрольная группа № 1 

(пневмодивульсия),  

n = 24 

р 

Повышено (> 149,7 мм рт. ст.) 17 (61%) 19 (79%) 

0,31 Норма (124,5–149,7 мм рт. ст.) 6 (21%) 2 (8%) 

Снижено (< 124,5 мм рт. ст.) 5 (18%) 3 (13%) 

 

В основной группе, после введения ботулинического токсина типа А, среднее 

давление в анальном канале при волевом сокращении на 7-й и 60-й дни не отлича-

лось от исходных показателей, p = 0,66 (Рисунок 21). 

В то же время в контрольной группе № 1, после пневмодивульсии, на 7-й день 

наблюдалось его статистически значимое снижение с 90,0 до 70,1 мм рт. ст., 

р = 0,00001. На 60-й день в обеих группах статистически значимых различий с исход-

ными показателями выявлено не было (р = 0,08 и р = 0,02) с учетом эффекта множе-

ственного сравнения. При сравнении среднего давления в анальном канале при воле-

вом сокращении между группами его показатели на 7-й день были статистически зна-

чимо выше в основной, чем в контрольной группе, р = 0,01 (Рисунок 21). 
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Рисунок 21 - Среднее давление в анальном канале при волевом сокращении до 

операции и в послеоперационном периоде 

 

При этом снижение среднего давления в анальном канале при волевом сокра-

щении на 7-е сутки после операции в основной группе отмечено у 2 (7%) пациен-

тов, в контрольной группе № 1 – у 5 (21%). Нормальные показатели наблюдались 

в основной группе у 6 (22%) больных, в контрольной группе № 1 – у 4 (17%).  

Повышение среднего давления в анальном канале при волевом сокращении 

выявлено у 20 (71%) пациентов основной группы и у 15 (62%) – контрольной 

группы № 1. Статистически значимых различий между группами выявлено не 

было, р = 0,34 (Таблица 11).  

 

Таблица 11 – Распределение больных по уровню среднего давления в анальном 

канале при волевом сокращении на 7-е сутки после операции 

Среднее давление в анальном 

канале при волевом  

сокращении 

Основная группа (ботулиниче-

ский токсин типа А в дозировке 

10 ЕД), n = 28 

Контрольная группа № 1 

(пневмодивульсия),  

n = 24 

р 

Повышено (> 85,5 мм рт. ст.) 20 (71%) 15 (62%) 

0,34 Норма (67,7–85,5 мм рт. ст.) 6 (22%) 4 (17%) 

Снижено (< 67,7 мм рт. ст.) 2 (7%) 5 (21%) 
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Среднее давление в анальном канале при волевом сокращении на 60-е сутки 

послеоперационного периода было снижено у 2 (7%) пациентов основной и у 3 

(12%) – контрольной группы № 1. Нормальные показатели отмечены у 10 (36%) и 

4 (17%) пациентов, соответственно, повышение среднего давления в анальном ка-

нале при волевом сокращении выявлено у 16 (57%) больных в группе с примене-

нием ботулинического токсина типа А и у 17 (71%) – в группе пневмодивульсии, р 

= 0,28 (Таблица 12). 

 

Таблица 12 – Распределение больных по уровню среднего давления в анальном 

канале при волевом сокращении на 60-е сутки после операции 

Среднее давление в анальном 

канале при волевом 

 сокращении 

Основная группа (ботулиниче-

ский токсин типа А в дозировке 

10 ЕД), n = 28 

Контрольная группа № 1 

(пневмодивульсия),  

n = 24 

р 

Повышено (> 85,5 мм рт. ст.) 16 (57%) 17 (71%) 

0,28 Норма (67,7–85,5 мм рт. ст.) 10 (36%) 4 (17%) 

Снижено (< 67,7 мм рт. ст.) 2 (7%) 3 (12%) 

 

3.3. Результаты оценки функции держания анального сфинктера 

по шкале Wexner 

 

Все включенные пациенты до и после операции заполняли шкалу Wexner. До 

операции ни у одного больного не было выявлено явлений анальной инконтиненции. 

Отметка по шкале Wexner составила 0 баллов (Рисунок 22). На 30-е сутки послеопе-

рационного периода жалобы на недержание отмечали 6 (21%) пациентов основной 

группы и 18 (75%) – контрольной группы № 1, р = 0,0002 (Таблица 13). В среднем у 

этих пациентов оценка по шкале Wexner составила 3 (2; 4) и 3 (3; 6) балла, p = 0,0001.  

Через 60 дней после операции явления транзиторной анальной инконтиненции 

отмечены у 3 (10,7%) человек основной и у 10 (41%) контрольной группы №1, р = 0,02 

(Таблица 13), значения по шкале Wexner – 3 (2; 4) балла и 2 (2;5) балла, p=0,01, соот-

ветственно. Статистически значимой разницы в длительности транзиторной анальной 

инконтиненции между группами выявлено не было. В основной группе с примене-

нием ботулинического токсина медиана составила 37,5 (4; 53) дней, в контрольной 

группе №1 с применением пневмодивульсии – 32 (11; 50) дня; р = 0,52. 
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Рисунок 22– Результаты оценки функции держания по шкале Wexner в группах 

до операции и через 30, 60 дней после вмешательства 

 

Таблица 13 – Число пациентов с явлениями транзиторной анальной инконтинен-

ции до и после операции по шкале Wexner (норма = 0 баллов) 

Сроки 

Число больных с явлениями транзиторной недостаточности 

анального сфинктера р 

Основная группа, n = 28 Контрольная группа № 1, n = 24 

До операции 0 0 – 

30-е сутки 6 (21%) 18 (75%) 0,0002 

60-е сутки 3 (10,7%) 10 (41%) 0,02 

 

При проведении анализа факторов риска сохранения послеоперационной недоста-

точности анального сфинктера на 30 и 60-е сутки между группами статистически значи-

мых различий выявлено не было (Таблица 14).  Группы были сопоставимы по наличию 

таких факторов риска, как возраст пациентов (старше 60 лет), многократные роды (более 

2) и осложненные роды, р = 0,26, р = 0,21 и р = 0,12, соответственно. Методом логисти-

ческой регрессии выявлено, что на сохранение транзиторной анальной инконтиненции в 

течение 30 дней послеоперационного периода влияет методика ликвидации спазма внут-

реннего сфинктера, р = 0,0002 (Таблица 14).  
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Таблица 14– Факторы риска, способные повлиять на развитие анальной инконтинен-

ции в послеоперационном периоде (30 суток после оперативного вмешательства) 

Факторы риска  ОШ (ДИ 95%) p 

Метод лечения:  

0,0002 – пневмодивульсия 11 (3–40) 

– ботулинический токсин тип А 1 

Возраст пациентов 1,0 (0,9–1,04) 0,89 

Пол:  

0,2 – женский 2,1 (0,6–6,6) 

– мужской 1 

Количество родов: 

– 2 и более 

– 0-1 

 

0,46 2,0 (0,31–12,8) 

1 

Осложненные роды:   

– да 1,8 (0,8–4,3) 0,13 

– нет 1  
 

Такие факторы, как возраст, пол, количество родов и их осложнения статистиче-

ски значимо не оказывают воздействия на развитие недостаточности анального сфинк-

тера (Рисунок 23).  

 

 
Примечание – 1 – метод лечения (пневодивульсия / ботулинический токсин типа А в дозировке 10 ЕД); 

2 – возраст; 3 – пол (женский/мужской); 4 – количество родов (≥ 2/0–1); 5 – осложненные роды (да/нет) 

Рисунок 23 – Факторы, влияющие на сохранение транзиторной анальной 

инконтиненции (30 суток послеоперационного периода) 
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В равной мере через 60 дней после операции риск сохранения транзиторной аналь-

ной инконтиненции статистически значимо зависит от способа релаксации внутреннего 

сфинктера, р = 0,015 (Таблица 15).  

 

Таблица 15 – Факторы риска, способные повлиять на развитие анальной инконтинен-

ции в послеоперационном периоде (60 суток после оперативного вмешательства) 

Факторы риска  ОШ (ДИ 95%) p 

Метод лечения:  

0,015 – пневмодивульсия 6 (1,4–2540) 

– ботулинический токсин тип А 1 

Возраст пациентов 1,04 (0,9–1,09) 0,11 

Пол:  

0,06 – женский 4,7 (0,9–24,1) 

– мужской 1 

Количество родов: 

– 2 и более 

– 0-1 

 

0,08 5,4 (0,8–36,5) 

 

Осложненные роды:   

– да 2 (0,2–173) 0,52 

– нет 1  

 

Влияние других рассматриваемых факторов риска развития НАС не подтвер-

ждено статистически, р < 0,05 (Рисунок 24). 

 

 
Примечание – 1 – метод лечения (пневодивульсия / ботулинический токсин типа А в дозировке 10 ЕД); 

2 – возраст; 3 – пол (женский/мужской); 4 – количество родов (≥ 2/0–1); 5 – осложненные роды (да/нет) 

Рисунок 24– Факторы, влияющие на сохранение транзиторной анальной инконти-

ненции (60 суток после операции) 
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3.4. Характеристика осложнений и длительность нетрудоспособности 

 

В послеоперационном периоде различные осложнения наблюдались у 17 (60,7%) 

больных основной и у 12 (50%) – контрольной группы № 1, p = 0,7 (Таблица 16). 

 

Таблица 16 – Характер и частота осложнений в послеоперационном периоде в ос-

новной и контрольной группе № 1 

Характер осложнений 

Метод релаксации спазма внутреннего сфинктера 

р 
Основная группа (ботули-

нический токсин типа А в 

дозировке 10 ЕД), n = 28 

Контрольная группа  

№ 1 (пневмодивульсия), 

n = 24 

Гематома перианальной области 1 (3%) 2 (8%) 0,84 

Тромбоз наружных геморроидаль-

ных узлов 
6 (21%) 1 (4%) 0,1 

Задержка мочеиспускания 0 1 (4%) 0,46 

Длительно незаживающая рана 10 (36%) 7 (29%) 0,76 

 

Гематома перианальной области образовалась у 1 (3%) пациента основной 

группы и у 2 (8%) – контрольной группы № 1, р = 0,84 (Таблица 16). Тромбоз 

наружных геморроидальных узлов в группе с применением ботулинического ток-

сина типа А возник у 6 (21%) пациентов, в то время как в группе с пневмодивуль-

сией – у 1 (4%), р = 0,1. Задержка мочеиспускания в раннем послеоперационном 

периоде была отмечена у одного пациента контрольной группы и потребовала од-

нократной катетеризации мочевого пузыря, р = 0,46.  

Длительность временной нетрудоспособности в основной группе составила 

22 (13,5; 32,5) дня, в контрольной группе № 1– 20,5 (15; 30), р = 0,14 (Рисунок 25).  

При контрольном осмотре на 60 день послеоперационная рана зажила у 18 

(64%) больных основной и у 17 (71%) – контрольной группы № 1, р = 0,76. При 

этом, среди 10 пациентов с незажившими ранами, в основной группе признаки 

спазма внутреннего сфинктера были выявлены у 5 (50%) пациентов, в контрольной 

группе № 1 – у 1 (14%) из 7 больных, p = 0,3. У одной пациентки основной группы 

на 60-е сутки после оперативного вмешательства рана не зажила вследствие сфор-
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мировавшегося неполного внутреннего свища прямой кишки. У 5/10 пациентов ос-

новной группы и у 4/7 больных контрольной группы № 1, при посеве раневого от-

деляемого были выявлены возбудители инфекций, передающихся половым путем.  

 

 
Рисунок 25– Длительность временной нетрудоспособности 

после проведенного лечения 

 

В основной группе у 3/10 пациентов обнаружены трихомонады, кандиды и 

цитомегаловирусная инфекция, у 2/10 – трихомонады и кандиды. В контрольной 

группе № 1 в 1/7 наблюдении в соскобе с поверхности раны выявили трихомонады 

и золотистый стафилококк, у 3/7 – трихомонады, хламидии и диплококки. Всем 

пациентам с выявленными возбудителями половых инфекций была назначена ан-

тибактериальная терапия с учетом чувствительности возбудителя. В течение ме-

сяца на фоне проводимой терапии раны зажили у всех пациентов. Ниже приведен 

клинический пример, иллюстрирующий влияние наличия возбудителей половых 

инфекций на эпителизацию послеоперационной раны. 
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Клинический пример № 1 

Пациент В., 43 лет, предъявлял жалобы на боли в области заднего прохода. 

Интенсивность болевого синдрома была идентичной в течение дня и после дефека-

ции, и составляла 4 балла. Из анамнеза известно, что данные жалобы отмечает в 

течение 8 месяцев. Признаков слабости анального жома при активном расспросе у 

пациента не выявлено. Оценка по шкале Wexner 0 баллов. Самостоятельно не ле-

чился. Обезболивающие препараты не применял. Стул ежедневно, мягкий, оформ-

ленный. Из сопутствующей патологии отмечает хронический панкреатит вне 

обострения и остеохондроз шейного отдела позвоночника. При местном осмотре: 

перианальная область не изменена. Анус сомкнут. Анальный рефлекс сохранен. 

При разведении краев заднего прохода на 6 часах визуализируется дистальный 

край дефекта анодермы. При пальцевом исследовании тонус сфинктера повышен, 

волевые усилия удовлетворительные. На 6 часах пальпируется анальная трещина с 

рубцово-измененными краями, размерами 2,0 на 0,7 см. По данным аноректальной 

профилометрии выявлен спазм внутреннего сфинктера (среднее давление в аналь-

ном канале в покое 82 (52,2±8,2) мм рт. ст.; максимальное давление в анальном 

канале в покое 139 (100,8±11,4) мм рт. ст.; среднее давление в анальном канале при 

волевом сокращении 155 (76,6±8,9) мм рт. ст.; максимальное давление в анальном 

канале при волевом сокращении 207 (137,1±12,6) мм рт. ст.). Пациент госпитали-

зирован 07.03.2018 с диагнозом хроническая задняя анальная трещина со спазмом 

сфинктера. Рандомизирован в контрольную группу № 1. Операция от 07.03.2018 – 

пневмодивульсия анального сфинктера, иссечение трещины. С помощью аналь-

ного дилятатора определен диаметр анального канала – 47 мм. В анус введен бал-

лон для пневмодивульсии диаметром 47 мм, произведено нагнетание воздуха в бал-

лон до давления 0,7 атмосфер. После экспозиции 7 минут баллон удален. При по-

мощи электрокоагуляции произведено иссечение анальной трещины на 6 часах с 

выведением раны на перианальную кожу. Ранних послеоперационных осложнений 

у пациента не наблюдалось. В течение недели интенсивность болевого синдрома 

после дефекации не превышала 3 баллов, в течение дня – 2 балла. Дозировка обез-
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боливающего препарата (кетопрофен) в 1-е сутки послеоперационного периода со-

ставила 300 мг. В дальнейшем, на 2-е, 3-е, 4-е и 5-е сутки снизилась до 100 мг. 

Таким образом длительность приема анальгетиков составила 5 дней. В удовлетво-

рительном состоянии пациент выписан из стационара на 7-е сутки после операции: 

выполнена аноректальная профилометрия, по результатам которой отмечено не-

большое снижение среднего и максимального давления в анальном канале в покое 

на основании чего можно косвенно судить о некотором снижении тонуса внутрен-

него сфинктера; показатели давления при волевом усилии в пределах физиологи-

ческих норм (среднее давление в анальном канале в покое 43,4 (52,2±8,2) мм рт. ст., 

максимальное давление в анальном канале в покое 83,5 (100,8±11,4) мм рт. ст., 

среднее давление в анальном канале при волевом сокращении 71,7 (76,6±8,9) мм 

рт. ст., максимальное давление в анальном канале при волевом сокращении 125,6 

(137,1±12,6) мм рт. ст.).  

При осмотре пациента на 30-е сутки послеоперационного периода интенсив-

ность болевого синдрома составляла 1 балл после дефекации и в течение дня. В 

течение месяца жалоб на недержание кишечного содержимого не наблюдалось (0 

баллов по Кливлендской шкале инконтиненции). Послеоперационная рана опреде-

ляется на 6 часах, без признаков воспаления, размерами 15×7 мм Длительность вре-

менной нетрудоспособности составила 20 дней.  

На контрольном осмотре пациента на 60-е сутки послеоперационного пери-

ода болевой синдром отмечается на уровне 1 балла после дефекации, в течения дня 

– не беспокоит. Признаков анальной инконтиненции не выявлено (0 баллов по 

шкале Wexner). При местном осмотре на 6 часах отмечается длительно незажива-

ющая рана размерами 12×5 мм По данным профилометрии спазм внутреннего 

сфинктера ликвидирован, показатели давления при волевом усилии в пределах фи-

зиологических норм (среднее давление в анальном канале в покое 48,1(52,2±8,2) 

мм рт. ст., максимальное давление в анальном канале в покое 98,5(100,8±11,4) мм 

рт. ст., среднее давление в анальном канале при волевом сокращении 82,6 

(76,6±8,9) мм рт. ст., максимальное давление в анальном канале при волевом сокра-

щении 189,8 (137,1±12,6) мм рт. ст.). Пациенту выполнен соскоб из раны на ПЦР 
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для выявления инфекционных заболеваний, передающихся половым путем. В ране 

обнаружены трихомонады, диплококки и хламидии. Проведен курс лечения следу-

ющими препаратами: тинидазол 500 мг (в 1-й и 3-й дни – 4 таблетки, во 2-й и 4-й 

дни – 2 таблетки), начиная с 5 суток – джозамицин 500 мг (по 1 таблетке 2 р/д 9 

дней), флуконазол (50 мг 1 р/д 9 дней). Далее рекомендовался прием пробиотиков 

(бифиформ по 1 капсуле 2 р/д в течение 10 дней). В качестве местной терапии, ко-

торая назначалась одновременно с началом приема пероральных препаратов – про-

мывание раны раствором хлорофиллипта 1%-го спиртового, использование мазей, 

содержащих метронидазол на ночь, утром – мазь, содержащая офлоксацин. В тече-

ние месяца отмечена эпителизация послеоперационной раны на 6 часах. 

У 3 (30%) пациентов после инъекции ботулинического токсина типа А и у 

3(43%) пациентов после применения пневмодивульсии при клиническом и инстру-

ментальном обследовании, включающем профилометрию, эндоректальную ультра-

сонографию и соскоб из раны на ПЦР для выявления инфекций, передающихся по-

ловым путем, патологии выявлено не было. Больным была назначена местная те-

рапия препаратом, содержащим в качестве стимулятора репаративных процессов 

человеческий рекомбинантный эпидермальный фактор роста. На фоне проводи-

мого лечения у этих пациентов дефект эпителизировался в течение 2 недель.  

Дополнительная релаксация внутреннего сфинктера потребовалась только 1 

(10%) пациенту основной группы, у которого к концу 3 месяца наблюдения сохра-

нялся спазм сфинктера и дефект анодермы. При повторной инъекции препарата на 1, 

5, 7 и 11 часах по условному циферблату в суммарной дозировке 40 ЕД (10 ЕД в каж-

дую точку) рана эпителизировалась через 50 дней.  

Следующий клинический пример показывает, что введение ботулинического 

токсина типа А в большей дозировке эффективно ликвидирует спазм внутреннего 

сфинктера без клинических проявлений транзиторной анальной инконтиненции. 

Клинический пример № 2 

Пациент Р., 27 лет, обратился в консультативную поликлинику ФГБУ 

«НМИЦ колопроктологии имени А.Н. Рыжих» с жалобами на боли в области зад-

него прохода после дефекации в течение 15 часов, периодически помарки крови на 
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туалетной бумаге после стула. Интенсивность болевого синдрома по балльной 

шкале после дефекации – 6 баллов, в течение дня – 6 баллов. Оценка степени не-

держания по шкале Wexner – 0 баллов. Считает себя больным в течение 5 лет. Со-

путствующих заболеваний нет. Консервативная терапия без выраженного положи-

тельного эффекта (мази, свечи). Общее состояние удовлетворительное. При мест-

ном осмотре: перианальная область не изменена. Расчесов и мацерации нет. Анус 

сомкнут. При разведении краев заднего прохода на 6 и 12 часах визуализируются 

дистальные края дефектов анодермы. При пальцевом исследовании тонус сфинк-

тера повышен, волевые усилия удовлетворительные. Исследование резко болез-

ненно. На 6 и 12 часах имеются дефекты анодермы 1,2×0,4 и 1,0×0,3 см, соответ-

ственно, с рубцово измененными краями и дном. Ректороманоскопия не проводи-

лась в связи с выраженным болевым синдромом.  

Больной обследован. По данным аноректальной профилометрии подтвер-

жден спазм внутреннего сфинктера: максимальное давление в анальном канале в 

покое – 137,9 мм рт. ст., среднее давление в анальном канале в покое – 67,7 мм рт. 

ст., максимальное давление в анальном канале при волевом сокращении – 196,7 мм 

рт. ст., среднее давление в анальном канале при волевом сокращении – 81,4 мм рт. 

ст. Пациенту установлен диагноз: Хронические передняя и задняя анальные тре-

щины со спазмом сфинктера.  

Пациент госпитализирован для оперативного лечения 26.07.2018. Рандоми-

зирован в основную группу. Оперативное вмешательство выполнено 27.07.2018 в 

объеме иссечения трещин с медикаментозной релаксацией внутреннего сфинктера 

ботулиническим токсином типа А в суммарной дозировке 10 ЕД.  

В послеоперационном периоде на 2-е сутки у пациента образовалась гема-

тома перианальной области диаметром 1 см. На 7-е сутки после оперативного вме-

шательства болевой синдром после дефекации составлял 7 баллов, в течение дня – 

1 балл. При осмотре по передней и задней полуокружностям заднего прохода име-

ются две послеоперационные раны размерами 30×10 мм, без признаков воспаления. 

По данным функционального исследования запирательного аппарата прямой 

кишки на 7-е сутки после операции показатели среднего и максимального давления 
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в анальном канале в покое на одном из каналов записи повышены до 73 и 138 мм 

рт. ст., при волевом сокращении в пределах физиологических норм, что косвенно 

свидетельствует о локальном повышении тонуса (локальный спазм) внутреннего 

анального сфинктера и сохранной сократительной способности наружного сфинк-

тера. Пациент выписан из стационара на 7-й день после операции со следующими 

рекомендациями: диета богатая растительной клетчаткой, прием препаратов, со-

держащих пищевые волокна (Мукофальк, Фитомуцил), после дефекации гигиени-

ческий режим, после стула и на ночь свечи Метилурацил, перевязка с мазью Лево-

меколь.  

На 30-е сутки интенсивность болевого синдрома после дефекации составляла 

4 балла, в течение дня – 4 балла. Жалоб на недержание компонентов кишечного 

содержимого в течение месяца после операции пациент не предъявлял (0 баллов по 

шкале Wexner). При осмотре на 12 часах имеется послеоперационная рана без при-

знаков воспаления размерами 10×5 мм, на 6 часах – послеоперационная рана без 

признаков воспаления размерами 12×7 мм Работоспособность восстановлена на 54-

е сутки после оперативного вмешательства.  

На 60-й день интенсивность болевого синдрома после дефекации оценива-

лась больным на уровне 2 баллов, в течение дня – 0 баллов. Значение по Кливленд-

ской шкале инконтиненции 0 баллов. При местном осмотре отмечена эпителизация 

послеоперационной раны на 12 часах, на 6 часах сохраняется дефект анодермы без 

признаков воспаления размерами 8×4 мм. При пальцевом исследовании: тонус 

сфинктера повышен, волевые усилия удовлетворительные. По данным аноректаль-

ной профилометрии выявлено повышение максимального давления в анальном ка-

нале в покое до 131 мм рт. ст. и среднего давления в анальном канале в покое до 69 

мм рт. ст., что свидетельствует о спазме внутреннего сфинктера. Максимальное 

давление в анальном канале при волевом сокращении равнялось 207 мм рт. ст., 

среднее давление в анальном канале при волевом сокращении – 113 мм рт. ст. По 

данным УЗИ ректальным датчиком имеются ультразвуковые признаки дефекта 

эпителиальной выстилки анального канала на 6 часах по у. ц. Учитывая сохранение 

спазма внутреннего сфинктера по данным профилометрии, 28.09.2018 пациенту 
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выполнено повторное введение ботулинического токсина типа А во внутренний 

анальный сфинктер на 1, 5, 7 и 11 часах по условному циферблату в суммарной 

дозировке 40 ЕД без иссечения дефекта анодермы. При осмотре пациента спустя 2 

месяца после повторного вмешательства дефект анодермы на 6 часах полностью 

эпителизировался. Оценка по шкале Wexner 0 баллов. По данным аноректальной 

манометрии показатели среднего и максимального давления в анальном канале в 

покое в пределах физиологических норм, на основании чего можно судить о лик-

видации спазма внутреннего сфинктера. Показатели среднего и максимального 

давления при волевом усилии в пределах физиологических норм. 

Проведен унивариантный анализ клинико-инструментальных факторов, вли-

яющих на заживление послеоперационной раны (Таблица 17). При логистической 

регрессии установлено, что на сроки заживление послеоперационной раны, обра-

зовавшейся после иссечения хронической анальной трещины, значимо влияет 

только наличие возбудителей половых инфекций в области послеоперационной 

раны, р = 0,000009 (Таблица 17).  

 

Таблица 17– Факторы риска длительного незаживления послеоперационной раны 

Фактор риска ОШ (ДИ 95%) p 

Метод лечения:  

0,6 Ботулотоксин тип А 1,3(0,4–4,3) 

Пневмодивульсия  

Сохраняющийся спазм сфинктера:  

0,24 Да 2,2 (0,6–8) 

Нет 1 

Наличие специфических инфекций:   

Да 30,2 (6,7–136,4) 0,000009 

Нет 1  

 

Метод лечения (ботулинический токсин типа А в дозировке 10 ЕД и пневмо-

дивульсия), а также сохраняющийся спазм внутреннего анального сфинктера не 

влияют на заживление послеоперационных ран (Рисунок 26).   

В послеоперационном периоде интенсивность и продолжительность боле-

вого синдрома, а также потребность в обезболивающих препаратах статистически 

значимо не различалась между группами.  
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Примечание – 1 – метод лечения (пневодивульсия / ботулинический токсин типа А в дозировке 

10 ЕД); 2 – спазм внутреннего сфинктера (Да/Нет); 3 – наличие специфических раневых инфек-

ций (да/нет) 

Рисунок 26– Факторы, влияющие на удлинение сроков заживления 

послеоперационных ран 

 

Методы релаксации продемонстрировали схожую эффективность в отноше-

нии снятия спазма внутреннего сфинктера.  

Однако данные функциональных исследований свидетельствуют, что пнев-

модивульсия, кроме ликвидации спазма внутреннего сфинктера, приводит к более 

значительному неблагоприятному воздействию на функцию наружного сфинктера 

прямой кишки, повышая шансы развития транзиторной анальной инконтиненции. 

При этом частота заживления послеоперационной раны не отличалась статистиче-

ски значимо между группами, а шансы эпителизации не зависели от метода ликви-

дации спазма внутреннего сфинктера.  
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Глава 4. ОТДАЛЕННЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ЛЕЧЕНИЯ ПАЦИЕНТОВ С 

ХРОНИЧЕСКОЙ АНАЛЬНОЙ ТРЕЩИНОЙ СО СПАЗМОМ СФИНКТЕРА 

С ПРИМЕНЕНИЕМ БОТУЛИНИЧЕСКОГО ТОКСИНА ТИПА А В 

ДОЗИРОВКЕ 10 ЕД И МЕТОДА ПНЕВМОДИВУЛЬСИИ 

(ПЕРВЫЙ ЭТАП ИССЛЕДОВАНИЯ) 

 

Отдаленные результаты лечения были изучены у 26 из 52 пациентов (у 16 

[57%] из 28 человек основной группы и у 10 [41%] из 24 – контрольной группы 

№ 1) (Рисунок 27).  

 

 
Рисунок 27 – Отдаленные результаты лечения пациентов 

 

Средняя длительность наблюдения составила 15,7 (5,5; 21,7) мес. Произведен 

телефонный опрос 13 пациентов (3 основной и 10 – контрольной группы № 1), у 
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которых при осмотре через 60 дней после оперативного вмешательства выявлены 

признаки недостаточности анального сфинктера. По результатам опроса установ-

лено, что в отдаленные сроки после лечения анальной трещины методом пневмо-

дивульсии у 8 из 24 пациентов сохранялись признаки анального недержания. При 

этом у 3 больных основной группы произошло полное восстановление функции 

держания.  

Среди пациентов с клиническими проявлениями анальной инконтиненции в от-

даленном послеоперационном периоде было 2 мужчин и 6 женщин, у 3 из которых в 

анамнезе были многократные роды. Степень выраженности недостаточности у 8 па-

циентов контрольной группы № 1 по шкале Wexner в среднем составила 2 (2; 4,5) 

балла. На осмотр удалось вызвать только 4 (16,6%) больных контрольной группы № 1, 

которым была произведена профилометрия и сфинктерометрия (Таблица 18).  

 

Таблица 18 – Результаты профилометрии у пациентов, с сохраняющейся недоста-

точностью анального сфинктера в отдаленном периоде 

Данные профилометрии Медиана, квартили Норма 

Среднее давление в анальном канале в покое (мм рт. ст.) 38 (34,5; 52,5) 44,0–60,4 

Максимальное давление в анальном канале в покое (мм рт. ст.) 76 (61; 82,5) 89,4–112,2 

Среднее давление в анальном канале при волевом сокращении 

(мм рт. ст.) 
74,5 (72,5; 90,5) 67,7–85,5 

Максимальное давление в анальном канале при волевом сокращении 

(мм рт. ст.) 
167 (150,5; 183,0) 124,5–149,7 

 

По данным профилометрии среднее давление в анальном канале в покое 

было снижено у 3 из 4 пациентов, в то время как максимальное давление в анальном 

канале в покое было снижено во всех 4 наблюдениях. Максимальное и среднее дав-

ление в анальном канале при волевом сокращении находилось в пределах рефе-

ренсных значений у всех 4 (16,6%) пациентов.  

По данным сфинктерометрии у 1 пациента показатели соответствуют недо-

статочности анального сфинктера 2-й степени (оценка по шкале Wexner 11 баллов), 

у другого – недостаточности анального сфинктера 1-й степени (шкала Wexner – 2 

балла). У третьего пациента выявлена тенденция к снижению тонуса анального 
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сфинктера (шкала Wexner – 1 балл), и у последнего пациента не наблюдалось вы-

раженных нарушений (шкала Wexner – 5 баллов) (Таблица 19). 

 

Таблица 19 – Показатели сфинктерометрии у пациентов с сохраняющейся недо-

статочностью анального сфинктера в отдаленном периоде 

Данные профилометрии Медиана, квартили Норма 

Среднее давление покоя (мм рт. ст.) 42 (34,5; 56) 41–63 

Максимальное давление сокращения (мм рт. ст.) 133 (129,5; 155,5) 110–178 

 

Ниже представлен клинический пример, иллюстрирующий влияние пневмо-

дивульсии на клинические проявления анальной инконтиненции.  

Клинический пример № 3 

Пациентка К., 27 лет, включена в исследование 06.03.2018. Обратилась в по-

ликлинику ФГБУ «НМИЦ колопроктологии имени А. Н. Рыжих» с жалобами на 

боли в области заднего прохода во время и после дефекации, периодические по-

марки крови на туалетной бумаге. Данные жалобы отмечает в течение 72 месяцев. 

Сопутствующей патологии не имеет. Роды одни, самостоятельные, без осложне-

ний. При местном осмотре выявлен дефект анодермы на 6 часах с рубцово-изме-

ненными краями и дном. При пальцевом осмотре тонус сфинктера повышен, воле-

вые усилия удовлетворительные. На 3 и 9 часах имелись два гипертрофированных 

анальных сосочка 3×3 мм в диаметре. По данным проведенной профилометрии 

имеются признаки спазма внутреннего анального сфинктера и сохранной сократи-

тельной способности наружного сфинктера (среднее давление в анальном канале в 

покое 65 мм рт. ст.; максимальное давление в анальном канале в покое 144 мм рт. 

ст.; среднее давление в анальном канале при волевом сокращении 109 мм рт. ст.; 

максимальное давление в анальном канале при волевом сокращении 185 мм рт. ст.). 

На основании жалоб, сбора анамнеза, местного осмотра и данных инструменталь-

ных методов обследования установлен диагноз хроническая задняя анальная тре-

щина со спазмом сфинктера. Рандомизирована методом генерации случайных чи-

сел в компьютерной программе в контрольную группу № 1. 07.03.2018 выполнено 

оперативное лечение в объеме пневмодивульсии анального сфинктера, иссечения 
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трещины. В течение 9 дней послеоперационного периода пациентка принимала 

обезболивающие препараты (кетопрофен), в максимальной суточной дозировке 

200 мг. На 7-е сутки выполнена аноректальная манометрия. По результатам обсле-

дования у пациентки ликвидирован спазм внутреннего сфинктера (среднее давле-

ние в анальном канале в покое 44,2 мм рт. ст.; максимальное давление в анальном 

канале в покое 98,3 мм рт. ст.), показатели давления при волевом усилии снижены, 

что свидетельствует о снижении сократительной способности наружного сфинк-

тера (среднее давление в анальном канале при волевом сокращении 68,4 мм рт. ст.; 

максимальное давление в анальном канале при волевом сокращении 121,1 мм рт. 

ст.). На 30-е сутки послеоперационного периода проведена оценка функции держа-

ния по шкале Wexner, которая составила 2 балла (недержание газов более 1 раза в 

месяц, но не каждую неделю). При осмотре этой больной через 60 дней послеопе-

рационные раны полностью эпителизировались. По данным проведенной профи-

лометрии зарегистрировано повышение среднего и максимального давления в 

анальном канале в покое до 63,5 мм рт. ст. и 125,1 мм рт. ст., соответственно, что 

не исключает наличие локального спазма внутреннего сфинктера, при этом пока-

затели давления при волевом сокращении в пределах физиологических норм (сред-

нее давление в анальном канале при волевом сокращении 84,6 мм рт. ст.; макси-

мальное давление в анальном канале при волевом сокращении 152,8 мм рт. ст.). 

При этом отмечается сохранение жалоб на дисфункцию анального сфинктера в 

виде недержания газов (2 балла по шкале Wexner). Для контроля эффективности 

лечения, пациентка вызвана на осмотр через 17 месяцев после проведения опера-

тивного лечения. При местном осмотре: перианальная область не изменена. Анус 

сомкнут. Рефлекс с перианальной кожи сохранен. На 6 часах визуализируется по-

слеоперационный рубец без признаков воспаления. При пальцевом исследовании: 

тонус сфинктера ослаблен, волевые усилия удовлетворительные. Анальный канал 

свободно проходим. На 6 часах пальпируется послеоперационный рубец без при-

знаков воспаления. При заполнении шкалы Wexner пациентка отмечает недержа-

ние газов более 1 раза в месяц, но не каждую неделю. Пациентка обследована. По 

данным профилометрии отмечено небольшое снижение среднего и максимального 
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давления в анальном канале в покое, на основании чего можно косвенно судить о 

некотором снижении тонуса внутреннего сфинктера (среднее давление в анальном 

канале в покое 38 мм рт. ст.; максимальное давление в анальном канале в покое 84 

мм рт. ст.), показатели давления при волевом усилии в пределах физиологических 

норм (среднее давление в анальном канале при волевом сокращении 75 мм рт. ст.; 

максимальное давление в анальном канале при волевом сокращении 144 мм рт. ст.). 

Результаты сфинктерометрии: функциональное состояние запирательного аппа-

рата прямой кишки (манометрические признаки) соответствует недостаточности 

анального сфинктера I степени (среднее давление покоя 39 мм рт. ст.; максималь-

ное давление сокращения 132 мм рт. ст.). В качестве дальнейшей реабилитации па-

циентке было рекомендовано выполнение гимнастики по Кегелю. 

Методом однофакторного анализа выявлено, что на риск развития слабости 

анального сфинктера в отдаленном послеоперационном периоде влияет методика 

релаксации внутреннего сфинктера (р = 0,0006) и количество родов (р = 0,046). 

Также установлено, что возраст, пол и наличие в анамнезе осложненных родов, ста-

тистически значимо не влияют на развитие анальной инконтиненции, р > 0,05 (Ри-

сунок 28). 

Рецидивами заболевания мы считали дефекты анодермы любой локализации, 

возникшие после заживления операционной раны и патогенетически связанные со 

спазмом сфинктера (манометрические признаки спазма внутреннего сфинктера 

либо предшествовали, либо сопровождались появлением дефекта в анальном ка-

нале). Был проведен телефонный опрос 13 больных с признаками спазма внутрен-

него сфинктера, зафиксированными через 60 дней после операции. Жалобы на боли 

предъявляли 3 (11%) пациента, на выделения крови – 1 (3,5%) больной. Все боль-

ные, предъявлявшие жалобы, перенесли иссечение трещины в комбинации с вве-

дением ботулинического токсина типа А. В 3 (11%) наблюдениях выявлен рецидив 

анальной трещины, в 1 (3,5%) – анальная трещина осложнилась формированием 

заднего неполного внутреннего свища прямой кишки.  
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Примечание – 1 – метод лечения (пневодивульсия / ботулинический токсин типа А в дозировке 

10 ЕД); 2 – возраст; 3 – пол (женский/мужской); 4 – количество родов (≥ 2/0–1); 5 – осложненные 

роды (да/нет) 

Рисунок 28– Факторы риска развития слабости анального жома в отдаленном по-

слеоперационном периоде 

 

Еще у 2 (7%) пациентов рецидив анальной трещины выявлен через 4 и 6 ме-

сяцев после операции. Больные самостоятельно обратились в клинику в связи с 

наличием болевого синдрома. При профилометрии у обоих больных был выявлен 

спазм внутреннего сфинктера, хотя на 60-е сутки манометрические признаки 

спазма внутреннего сфинктера отмечались лишь у одного пациента.  

Таким образом рецидивы заболевания наблюдались только в основной 

группе у 6 (21%) пациентов, p = 0,02. У всех пациентов по данным функциональных 

исследований запирательного аппарата прямой кишки был подтвержден спазм 

внутреннего сфинктера (Таблица 20).  
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Таблица 20 – Показатели профилометрии у пациентов с выявленным рецидивом 

хронической анальной трещины (n = 6) 

Данные профилометрии Медиана, квартили Норма 

Среднее давление в анальном канале в покое (мм рт. ст.) 59 (50; 65,5) 44,0–60,4 

Максимальное давление в анальном канале в покое (мм рт. ст.) 119,2 (101; 131) 89,4–112,2 

Среднее давление в анальном канале при волевом сокращении 

(мм рт. ст.) 
95,7 (68; 113) 67,7–85,5 

Максимальное давление в анальном канале при волевом сокра-

щении (мм рт. ст.) 
181 (148; 211) 124,5–149,7 

 

Необходимо отметить, что повторная госпитализация для оперативного ле-

чения потребовалось только одному (3,5%) больному со свищом прямой кишки. 

Остальным 5 (18%) пациентам в амбулаторных условиях была проведена повтор-

ная инъекция ботулинического токсина типа А в увеличенной до 40 ЕД (по 10 ЕД 

на 1, 5, 7 и 11 часах) дозировке, что позволило ликвидировать спазм сфинктера и 

добиться эпителизации рецидивной анальной трещины.  

Выполнен однофакторный анализ факторов риска развития рецидива хрони-

ческой анальной трещины. Установлено, что сохраняющийся спазм внутреннего 

сфинктера на 60-е сутки статистически значимо влияет на увеличение частоты раз-

вития рецидива заболевания, р = 0,006. При этом наличие или отсутствие возбуди-

телей половых инфекций в ране и длительно незаживающий дефект анодермы по-

сле оперативного лечения не оказывают влияния на вероятность возврата заболе-

вания (Рисунок 29) 

Таким образом, в отдаленном послеоперационном периоде частота развития 

анальной инконтиненции статистически значимо выше после пневмодивульсии 

анального сфинктера, в тоже время после введения ботулинического токсина типа 

А повышалась частота развития рецидивов заболевания. И если на частоту разви-

тия персистирующей анальной инконтиненции влиял не только характер перене-

сённого оперативного вмешательства, но и акушерский анамнез пациенток, то на 

частоту рецидивов заболевания оказывал влияние один фактор – сохраняющийся в 

послеоперационном периоде спазма внутреннего сфинктера.  
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Примечание – 1 – метод лечения (пневодивульсия / ботулинический токсин типа А в дозировке 

10 ЕД); 2 – Наличие специфической раневой инфекции (да/нет); 3 – незаживающая рана на 60-й 

день после операции (да/нет) 

Рисунок 29– Факторы риска развития рецидива хронической анальной трещины 

 

Однако, в связи с небольшой выборкой пациентов, однозначно судить о сте-

пени влияния других факторов не представляется возможным, что требует даль-

нейшего изучения.  
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Глава 5. ЗАВИСИМОСТЬ РЕЗУЛЬТАТОВ ЛЕЧЕНИЯ ХРОНИЧЕСКОЙ 

АНАЛЬНОЙ ТРЕЩИНЫ ОТ ДОЗИРОВОК БОТУЛИНИЧЕСКОГО 

ТОКСИНА ТИПА А (ВТОРОЙ ЭТАП ИССЛЕДОВАНИЯ) 

 

В связи с достижением первичной контрольной точки рандомизированного 

исследования и высоким риском развития транзиторной анальной инконтиненции 

после применения пневмодивульсии по этическим соображениям дальнейший 

набор пациентов решено прекратить. По результатам первого этапа исследования 

выявлено, что после введения ботулинического токсина типа А в суммарной дози-

ровке 10 ЕД частота рецидива заболевания составила 21%. В связи с этим решено 

провести второй этап исследования (случай – контроль) со сравнительным анали-

зом влияния ботулинического токсина типа А в дозировке 10 ЕД (основная группа) 

и в дозировке 40 ЕД (контрольная группа № 2) на результаты лечения хронической 

анальной трещины.  

Проанализирована интенсивность болевого синдрома в группе больных, по-

лучавших 10 ЕД (n = 28) и 40 ЕД (n = 28) ботулинического токсина типа А.  

В течение первых 9 суток после операции медиана интенсивности болевого 

синдрома в течение дня в группах составляла 3 балла, с 9-го по 15-й день посте-

пенно снижалась до 1 балла, а начиная с 15 суток после операции пациенты отме-

чали купирование болевого синдрома. Клинически значимой разницы в интенсив-

ности болевого синдрома в течение дня между группами выявлено не было, 

p = 0,41(Рисунок 30). 

Значимых различий между группами в показателях и динамике болевого син-

дрома после дефекации не выявлено, р = 0,93 (Рисунок 31.). Медиана болевого син-

дрома после дефекации в первую неделю послеоперационного периода в основной 

и контрольной группе № 2 составляла 5-6 баллов, однако на графике показана тен-

денция, что в контрольной группе № 2 он был незначительно меньше (4-5 баллов). 

В дальнейшие три дня снижалась до 4 баллов, с 10 по 15 дни постепенно уменьша-

лась до двух балов. Спустя месяц болевой синдром после операции был практиче-

ски полностью купирован, в редких случаях пациенты отмечали боль интенсивно-

стью до 1 балла.  
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Рисунок 30 – Интенсивность болевого синдрома в течение дня до операции и в 

послеоперационном периоде 

 

 
Рисунок 31 – Интенсивность болевого синдрома после дефекации до операции и 

в послеоперационном периоде 
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В послеоперационном периоде оценивалась длительность приема обезболи-

вающих препаратов (кетопрофен) и их дозировка. Статистически значимых разли-

чий при оценке данных показателей получено не было, р = 0,18 (Рисунок 32). В 

первые 4 дня после операции в обеих группах средняя дозировка анальгетиков со-

ставляла 100 мг, в следующие три дня снижаясь до 50 мг. В дальнейшем, лишь не-

которым пациентам требовался прием анальгетиков (медиана – 0).  

 

 
Рисунок 32 – Потребность в применении обезболивающих препаратов до опера-

ции и в послеоперационном периоде 

 

В первые дни после операции практически 100% пациентов нуждались в при-

еме анальгетиков. К 4-м суткам это число снизилось до 70 процентов. С 5-х по 8-е 

сутки обезболивающее требовалось 50% больных. В течение следующих 6 дней ко-

личество пациентов, принимающих анальгетики, снижалось с каждым днем, к  

15-м суткам составляя около 15%. По числу пациентов, принимающих обезболива-

ющие препараты в течение 60 дней после операции, различий получено не было, 

р = 0,71 (Рисунок 33).  
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Рисунок 33 – Удельный вес пациентов (%), принимавших обезболивающие 

 препараты в предоперационном периоде и после операции 

 

До операции в основной группе и контрольной группе № 2 показатели меди-

аны максимального давления в анальном канале в покое составляли 129,8 и 129,5 

мм рт. ст., соответственно, р = 0,28. На 60-е сутки после операции максимальное 

давление анального канала в покое было статистически значимо ниже в контроль-

ной группе №2, и составило 82,0 мм рт. ст., р = 0,0053 (Рисунок 34). 

Максимальное давление в анальном канале в покое было повышено у 29% 

пациентов основной группы и только у 7% – контрольной группы № 2, нормальные 

показатели были в 32% и 39% случаев, соответственно. Снижение максимального 

давления в анальном канале в покое отмечалось в 39% наблюдений в основной 

группе и в 64% – контрольной группы № 2 (Таблица 21). Несмотря на то, что ста-

тистически значимых различий по отклонению изучаемого показателя от рефе-

ренсных значений на 60-е сутки после операции получено не было, р = 0,68, мы 

предполагаем, что это может быть связано с малой выборкой пациентов.  
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Рисунок 34– Показатели максимального давления в анальном канале в покое 

до операции и на 60-е сутки после оперативного лечения. 

 

Таблица 21 – Распределение больных основной и контрольной группы № 2 по 

уровню максимального давления в анальном канале в покое через 60 дней после 

операции 

Максимальное давление в 

анальном канале в покое 

Основная группа (ботулини-

ческий токсин типа А в до-

зировке 10 ЕД), n = 28 

Контрольная группа № 2 (бо-

тулинический токсин типа А 

в дозировке 40 ЕД), n = 28 

р 

Повышено (> 112,2 мм рт. ст.) 8 (29%) 2 (7%) 

0,68 Норма (89,4 –112,2 мм рт. ст.) 9 (32%) 8(29%) 

Снижено (< 89,4 мм рт. ст.) 11 (39 %) 18 (64%) 

 

До операции медиана среднего давления в анальном канале в покое в основ-

ной группе равнялась 63,7 мм рт. ст., а в контрольной группе №2 – 63,0 мм рт. ст., 

р = 0,79. Через 60 дней после операции среднее давление в анальном канале в покое 

было статистически значимо ниже в контрольной группе №2 и составило 40,0 мм 

рт. ст., по сравнению с основной группой – 49,8 мм рт. ст., р = 0,002 (Рисунок 35). 
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Рисунок 35 – Показатели среднего давления в анальном канале в покое 

до операции и на 60-е сутки после операции 

 

Между основной и контрольной группой №2 выявлены статистически значи-

мые различия по показателям среднего давления в анальном канале в покое на 60-

е сутки после операции, р = 0,002 (Таблица 22).  

 

Таблица 22 – Распределение больных основной и контрольной группы №2 по 

уровню среднего давления в анальном канале в покое через 60 дней после операции 

Среднее давление 

в анальном канале в покое 

Основная группа  

(ботулинический токсин типа А 

в дозировке 10 ЕД), n = 28 

Контрольная группа № 2 (боту-

линический токсин типа А 

в дозировке 40 ЕД), n = 28 

р 

Повышено (> 60,4 мм рт. ст.) 8 (29%) 0 (0%) 

0,02 Норма (44,0–60,4 мм рт. ст.) 9 (32%) 6 (21%) 

Снижено (< 44,0 мм рт. ст.) 11 (39 %) 22 (79%) 

 

Повышение среднего давления в анальном канале в покое в основной группе 

было у 8 (29%) пациентов, в контрольной группе № 2 – ни у одного пациента, нор-
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мальные показатели были у 9 (32%) человек основной группы и у 6 (21%) контроль-

ной группы № 2. Снижение среднего давления в анальном канале в покое зафиксиро-

вано у 11 (39%) больных основной группы и у 22 (79%) – контрольной группы № 2.  

Перед оперативным вмешательством медиана максимального давления в 

анальном канале при волевом сокращении в основной группе составила 198,7 мм 

рт. ст., в контрольной группе №2 – 208,0 мм рт. ст., р = 0,5. На 60-е сутки после 

операции показатели медианы максимального давления в анальном канале при во-

левом сокращении сопоставимы между основной (164,2 мм рт. ст.) и контрольной 

группой № 2 (163,0 мм рт. ст.), р = 0,45 (Рисунок 36).  

 

 
Рисунок 36 – Показатели максимального давления в анальном канале 

при волевом сокращении до операции и на 60-е сутки после операции 

 

При распределении больных по уровню максимального давления в анальном 

канале статистически значимых различий получено не было, р = 0,57 (Таблица 23). 

Повышенные показатели выявлены у 17 (61%) пациентов основной группы и у 16 
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(57%) – контрольной группы № 2. Нормальные референсных значения максималь-

ного давления в анальном канале при волевом сокращении отмечены у 6 (21%) 

больных основной группы и у 4 (14%) – контрольной группы №2. Снижение дав-

ления выявлено у 5 (18%) человек основной группы и у 8 (29%) – контрольной 

группы № 2.  

 

Таблица 23 – Распределение больных по уровню максимального давления в аналь-

ном канале при волевом сокращении на 60-е сутки после операции 

Максимальное давление 

в анальном канале 

при волевом сокращении 

Основная группа  

(ботулинический токсин типа А 

в дозировке 10 ЕД), n = 28 

Контрольная группа № 2 (боту-

линический токсин типа А 

в дозировке 40 ЕД), n = 28 

р 

Повышено (>149,7 мм рт. ст.) 17 (61%) 16 (57%) 

0,57 Норма (124,5–149,7 мм рт. ст.) 6 (21%) 4(14%) 

Снижено (<124,5 мм рт. ст.) 5 (18 %) 8 (29%) 

 

До операции медиана среднего давления в анальном канале в покое в основ-

ной и контрольной группе №2 составляла 84,2 мм рт. ст. и 89,0 мм рт. ст., соответ-

ственно, р = 0,18. Через 60 дней после операции показатели медианы были стати-

стически значимо ниже в контрольной группе №2 (72,5 мм рт. ст.), по сравнению с 

основной группой (80,3 мм рт. ст.), р = 0029 (Рисунок 37).  

Повышенное среднее давление в анальном канале при волевом сокращении 

было у 10 (36%) человек основной группы и у 3 (11%) – контрольной группы №2. 

Давление в пределах референсных значений было у 16 (57%) пациентов основной 

группы и у 19 (68%) – контрольной группы №2. Снижение показателей давления 

выявлено у 2 (7%) больных основной группы и у 6 (21%) пациентов контрольной 

группы № 2. При распределении больных по уровню среднего давления в анальном 

канале при волевом сокращении статистически значимых различий получено не 

было, р = 0,49 (Таблица 24). 

При оценке транзиторной анальной инконтиненции выявлено, что на 30-е 

сутки после операции в основной группе 6 (21%) пациентов предъявляли жалобы 

на недостаточность анального сфинктера, а в контрольной группе №2 – 10 (36%) 

пациентов, р = 0,18.  
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Рисунок 37 – Показатели среднего давления в анальном канале при волевом 

сокращении до операции и на 60-е сутки после операции 

 

Таблица 24 – Распределение больных по уровню среднего давления в анальном 

канале при волевом сокращении через 60 дней после операции 

Среднее давление в анальном 

канале при волевом сокраще-

нии 

Основная группа (ботулини-

ческий токсин типа А в до-

зировке 10 ЕД), n = 28 

Контрольная группа № 2 (бо-

тулинический токсин типа А 

в дозировке 40 ЕД), n = 28 

р 

Повышено (> 85,5 мм рт. ст.) 10 (36%) 3 (11%) 

0,49 Норма (67,7–85,5 мм рт. ст.) 16 (57%) 19(68%) 

Снижено (<67,7 мм рт. ст.) 2(7 %) 6 (21%) 

 

На 60-е сутки после оперативного вмешательства количество пациентов с 

клиническими проявлениями анальной инконтиненции снизилось в два раза и со-

ставило 3 (11%) пациента основной группы и 4 (14%) – контрольной группы № 2. 

Статистически значимых различий между группами получено не было, р = 0,18 и 

р = 0,5 соответственно (Таблица 25). 

. 
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Таблица 25 – Число пациентов с явлениями транзиторной анальной инконтинен-

ции до и после операции по шкале Wexner (норма = 0 баллов) 

Сроки 

Число больных с явлениями транзиторной недостаточности 

анального сфинктера р 

Основная группа (n = 28) Контрольная группа № 2 (n = 28) 

До операции 0 0 – 

30-е сутки 6 (21%) 10 (36%) 0,18 

60-е сутки 3 (11%) 4 (14%) 0,5 

 

При оценке выраженности транзиторной анальной инконтиненции по шкале 

Wexner на 30 и 60-е сутки после оперативного вмешательства статистически зна-

чимых различий между группами получено не было, р = 0,93 и 0,37, соответственно 

(Рисунок 38). 

 

 
Рисунок 38 – Результаты оценки функции держания по шкале Wexner в группах 

до операции и через 30, 60 дней после оперативного вмешательства 
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Группы были сопоставимы по таким осложнениям как: образование гематом, 

острая задержка мочеиспускания, p = 0,31 и р = 1,0, соответственно. Однако, в ос-

новной группе статистически значимо чаще отмечался тромбоз наружных гемор-

роидальных узлов (у 6 [21%] vs 1 [4%], p = 0,043) и наличие незаживающих ран (10 

[36%] vs 0 [0%]), р = 0,0005) (Таблица 26).  

 

Таблица 26 – Частота послеоперационных осложнений 

Осложнения 
Метод релаксации спазма внутреннего сфинктера 

р 
Основная группа (n  =  28) Контрольная группа № 2 (n = 28) 

Гематома 1 (4%) 0 (0%) 0,31 

Тромбоз наружных геморроидаль-

ных узлов 
6 (21%) 1 (4%) 0,043 

Задержка мочеиспускания 0 (0%) 0 (0%) 1 

Длительно незаживающая рана 10 (36%) 0 (0%) 0,0005 

 

Медиана длительности временной нетрудоспособности в основной группе со-

ставила 16 дней, в то время как в контрольной группе № 2 – 22 дня (Рисунок 39). Од-

нако статистически значимых различий между группами получено не было, р = 0,625.  

 

 
Рисунок 39 – Длительность временной нетрудоспособности 

после проведенного лечения 
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Шанс незаживления послеоперационных ран в 5,6 раз выше при сохраняю-

щемся на 60-е сутки после операции спазме внутреннего сфинктера (р = 0,02), в 15 

раз – при дозировке БТА 10 ЕД (р = 0,01), в 36,7 раза – при наличии специфических 

раневых инфекций (р = 0,002) (Таблица 27, Рисунок 40).  

 

Таблица 27 – Факторы риска длительного незаживления послеоперационной раны. 

Фактор риска ОШ (ДИ 95%) p 

Метод лечения:  

0,01 – Ботулотоксин тип А 10 Ед 1 

– Ботулотоксин тип А 40 Ед 15(1,8–127,6) 

Сохраняющийся спазм сфинктера:  

0,02 – Да 5,6 (1,3–24,4) 

– Нет 1 

Наличие специфических инфекций:   

– Да 36,7 (3,6–369,5) 0,002 

– Нет 1  

 

 
Примечание – 1 – метод лечения (ботулинический токсин типа А в дозировке 40 ЕД / ботулинический 

токсин типа А в дозировке 10 ЕД). 2 – наличие специфических раневых инфекций (да/нет)) 

Рисунок 40 – Факторы, влияющие на удлинение сроков заживления 

послеоперационных ран 
 

В основной группе у 5 из 10 пациентов с длительно незаживающими ранами 

выявлены возбудители половых инфекций, в то время как в контрольной группе № 
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2 рана эпителизировалась через 2 месяца после оперативного лечения у всех боль-

ных.В то же время, единственным фактором, повышающим шанс развития транзи-

торной НАС на 30-е сутки после операции, является осложненные роды в анамнезе, 

р = 0,035 (Таблица 28, Рисунок 41). 

 

 
Примечание – 1 – метод лечения (ботулинический токсин типа А в дозировке 40 ЕД / ботулини-

ческий токсин типа А в дозировке 10 ЕД); 2 – возраст; 3 – пол (женский/мужской); 4 – количество 

родов (≥ 2 / 0–1); 5 – осложненные роды (да/нет) 

Рисунок 41 – Факторы, способные повлиять на развитие транзиторной анальной 

инконтиненции на 30-е сутки послеоперационного периода 
 

Таблица 28 – Факторы, влияющие на наличие транзиторной анальной инконтинен-

ции на 30-е сутки послеоперационного периода. 

Факторы риска ОШ (ДИ 95%) p 

Дозировка ботулотоксина:  

0,24 10 ЕД 1 

40 ЕД 2 (0,6–6,7) 

Возраст пациентов 0,99 (0,93–1,05) 0,81 

Пол:  

0,1 Женский 3,2 (0,7–13,0) 

Мужской 1 

Количество родов: 

2 и более 

0–1 

 

0,81 1,2 (0,27–5,3) 

1 

Осложненные роды:   

Да 5 (1,1–22,4) 0,035 

Нет 1  
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Через 60 дней после оперативного вмешательства 7 пациентов (3 – основной 

группы, 4 – контрольной группы № 2) отмечали клинические проявления недоста-

точности анального сфинктера. Факторов, повышающих риск развития транзитор-

ной анальной инконтиненции, на 60-е сутки после операции выявлено не было  

(Таблица 29, Рисунок 40).  

 

Таблица 29 – Факторы риска влияющие на сохранение развития транзиторной по-

слеоперационной слабости анального жома в течение 60 суток после оперативного 

вмешательства. 

Факторы риска  ОШ (ДИ 95%) p 

Дозировка ботулотоксина:  

0,69 10 ЕД 1 

40 ЕД 1,4 (0,28–6,87) 

Возраст пациентов 1,0 (0,92–1,09) 0,97 

Пол:  

0,23 Женский 3,8 (0,42–34,0) 

Мужской 1 

Количество родов: 

2 и более 

0–1 

 

0,88 1,15 (0,19–7,14) 

1 

Осложненные роды:   

Да 2,15(0,4–11,8) 0,38 

Нет 1  

 

По результатам исследования случай – контроль, группы были сопоставимы 

по интенсивности болевого синдрома, необходимости приема анальгетиков в по-

слеоперационном периоде, длительности временной нетрудоспособности, разви-

тию транзиторной анальной инконтиненции.  

Однако у пациентов контрольной группы № 2 не отмечено такого осложне-

ния как длительно незаживающие раны.  

Соответственно, применение ботулинического токсина типа А в суммарной 

дозировке 40 ЕД наиболее предпочтительно для лечения пациентов с хронической 

анальной трещиной со спазмом сфинктера. 
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Примечание – 1 – метод лечения (ботулинический токсин типа А в дозировке 40 ЕД / ботулини-

ческий токсин типа А в дозировке 10 ЕД); 2 – возраст; 3 – пол (женский/мужской); 4 – количество 

родов (≥ 2 / 0–1); 5 – осложненные роды (да/нет) 

Рисунок 42 – Факторы, способные повлиять на развитие транзиторной анальной 

инконтиненции в течение 60 суток послеоперационного периода 

 

Выявлено, что многократные роды в анамнезе пациентов, увеличивают шанс 

развития послеоперационной транзиторной недостаточности анального сфинктера. 

В связи с этим у данной категории больных целесообразно применение ботулини-

ческого токсина типа А в дозировке 10 ЕД для ликвидации спазма внутреннего 

сфинктера. Тем не менее этот вопрос требует дальнейшего изучения, проведения 

рандомизированного исследования, для оценки риска рецидивов заболевания и не-

достаточности анального сфинктера в отдаленном послеоперационном периоде. 
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
 

В период с сентября 2016 г. по июнь 2021 г. проводилось двухэтапное иссле-

дование. Первым этапом выполнено рандомизированное, одноцентровое, проспек-

тивное, контролируемое исследование, в котором сравнивались две методики: ис-

сечение трещины с последующим введением во внутренний сфинктер ботулиниче-

ского токсина типа А в дозировке 10 ЕД и иссечения анальной трещины с последу-

ющей пневмодивульсией анального сфинктера. Вторым этапом проводилось ис-

следование случай – контроль, где сопоставлялись различные дозировки ботулини-

ческого токсина типа А (10 ЕД и 40 ЕД). 

В проведенное нами одноцентровое, проспективное, контролируемое иссле-

дование было включено 80 пациентов, которые были рандомизированы методом 

генерации случайных чисел в компьютерной программе в две группы, 40 пациен-

тов в основную и 40 пациентов в контрольную группу № 1.  

По различным причинам из исследования было исключено 28 человек.  

Соответственно, группа, в которой использовался ботулинический токсин 

типа А для ликвидации спазма внутреннего сфинктера, включала 28 человек, а 

группа с применением пневмодивульсии – 24.  

Основная и контрольная группа № 1 были сопоставимы по возрасту, полу и 

длительности заболевания. Медиана возраста составила 36 (32; 43,5) лет в группе с 

применением ботулинического токсина типа А и 42,5 (26; 53,5) лет в группе с при-

менением пневмодивульсии (р = 0,27). Число пациентов мужского пола в основной 

группе составило 10 (35,71%), женщин – 18 (64,29%), в контрольной группе № 1 – 

10 (41,67%) и 14 (58,33%) больных, соответственно (р = 0,77). Также не было вы-

явлено статистически значимой разницы по длительности заболевания в обеих 

группах (основная – 21 (7; 36) месяц, контрольная группа № 1 – 21 (9,5; 66) месяц, 

р = 0,42). Группы были сопоставимы по клиническим проявлениям заболевания. 

Интенсивность болевого синдрома после стула до операции в основной группе со-

ставляла 4,5 (1;6) баллов, в контрольной группе № 1 – 5(2;7), р = 0,45. Интенсив-

ность болевого синдрома в течение дня в основной группе – 1 (0;3) балл, в кон-

трольной группе № 1 – 4 (0;4) балла, р = 0,46. До операции один пациент основной 
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и один пациент контрольной группы № 1 применяли обезболивающие препараты 

(кетопрофен), р = 1. Группы так же были идентичны по числу дефектов анодермы: 

одна трещина была у 23 (82%) пациентов основной группы и у 17 (71%) контроль-

ной группы № 1, две – у 5 (18%) и у 6 (25%) человек, соответственно, 3 хронические 

трещины были только у одного пациента контрольной группы № 1 (4%), р = 0,42. 

Один фиброзный полип наблюдался у 10 (35,71%) человек в группе с инъекцией 

ботулинического токсина типа А и у 4 (16,67%) человек в группе с пневмодивуль-

сией; два фиброзных полипа были у 1 (3,57%) и 2 (8,33%) пациентов, соответ-

ственно, р = 0,26. Количество сторожевых бугорков в обеих группах так же было 

сопоставимо. В основной и контрольной группе № 1 у 10 (35,71%) и у 4 (16,67%) 

человек, соответственно, было по 1 сторожевому бугорку; 2 сторожевых бугорка 

было у 2 (7,14%) пациентов в группе с применением ботулинического токсина типа 

А, р = 0,09. Один наружный геморроидальный узел был у 5 (17,86%) больных ос-

новной группы и у 6 (22,22%) – контрольной группы № 1. В группе с применением 

ботулинического токсина типа А два наружных геморроидальных узла было у 2 

(7,14%) пациентов, а в группе с применением пневмодивульсии – у 6 (22,22%) че-

ловек. Три наружных геморроидальных узла отмечалось у 4 (14,29%) и у 2 (7,41%), 

р = 0,35. Запорами страдали 8 (28,57 %) человек, включенных в основную группу, 

и 12 (50%), включенных в контрольную группу № 1. Остальные 20 (71,43%) и 12 

(50%) пациентов, соответственно, проблем с дефекацией не отмечали, р = 0,15.  

Ни один пациент в обеих группах до оперативного вмешательства не отмечал 

признаков анальной инконтиненции, оценка по шкале Wexner 0 баллов. По данным 

предоперационной аноректальной манометрии у всех пациентов и в основной, и в 

контрольной группе № 1 был выявлен спазм внутреннего сфинктера. 

Таким образом, группы были сопоставимы по всем основным принятым в 

мировой практике критериям.  

Анализ интенсивности и продолжительности болевого синдрома, а также по-

требности в анальгетиках в послеоперационном периоде показали, что статистиче-

ски значимо группы между собой не отличались. Медиана длительности приема 
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анальгетиков в основной группе (ботулинический токсин типа А) равнялась 7(4; 

14) дням, а в контрольной группе № 1 (пневмодивульсия) – 8(4; 16) дням, р= 0,87.  

Так же применяемые методы (пневмодивульсия анального сфинктера и ботули-

нический токсин типа А в дозировке 10 ЕД) оказывали сопоставимое воздействие на 

функцию внутреннего сфинктера, на что указывает отсутствие статистически значи-

мых различий между группами по показателям максимального давления в анальном 

канале в покое (на 7-е сутки, р = 0,32, на 60-е сутки, р = 0,32,) и среднего давления в 

анальном канале в покое (на 7-е сутки, р = 0,19, на 60-е сутки, р = 0,08).  

При этом пневмодивульсия оказывает более значительное неблагоприятное 

воздействие на функцию наружного сфинктера прямой кишки. Так, если показа-

тели максимального давления в анальном канале при волевом сокращении не отли-

чались между группами (на 7-е сутки, р = 0,2, на 60-е сутки, р = 0,15), то среднее 

давление в анальном канале на 7-й день после пневмодивульсии было статистиче-

ски значимо ниже, чем после введения ботулотоксина (р = 0,011). Необходимо от-

метить, что среднее давление в анальном канале в покое после введения ботулоток-

сина оставалось в тех же пределах, что и до операции в течение всего периода 

наблюдения (при сравнении на 0-е и на 7-е сутки, р = 0,08, при сравнении на 7 и на 

60-е сутки, р = 0,85, при сравнении на 0-е и на 60-е сутки, р = 0,08).  

Проведен анализ частоты наличия признаков транзиторной анальной инкон-

тиненции. Установлено, что на 30-е сутки после введения ботулотоксина 6 из 28 

пациентов предъявляли жалобы на недержание кишечного содержимого, медиана 

значения по шкале Wexner 3 (2; 4) балла. В то же время после пневмодивульсии 

данные жалобы предъявляли 18 из 24 человек, медиана оценки по шкале Wexner 

составила 3 (3; 6) балла, p = 0,0001. На 60-е сутки явления транзиторной анальной 

инконтиненции отмечены у 3 (10,7%) из 28 человек основной и у 10 (41%) из 24 

пациентов контрольной группы № 1, р = 0,02. В основной группе оценка по шкале 

Wexner составила 3 (2; 4) балла, в контрольной группе № 1 – 2(2;5) балла, p = 0,01. 

Среди пациентов с явлениями транзиторной анальной инконтиненции в 

обеих группах статистически значимой разницы в длительности недержания по 
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дням получено не было. В основной группе с применением ботулинического ток-

сина типа А медиана составила 37,5 (4; 53) дней, в контрольной группе № 1 с при-

менением пневмодивульсии – 32 (11; 50) дня; р = 0,52. Анализ факторов риска воз-

никновения транзиторного анального недержания в послеоперационном периоде 

свидетельствует что единственным, достоверно увеличивающим риск транзитор-

ной инконтиненции фактором, является метод релаксации внутреннего сфинктера. 

По сравнению с введением ботулотоксина типа А, применение пневмодивульсии 

повышает шанс развития транзиторной анальной инконтиненции на 30 день в 11 

раз и на 60 день в 6 раз. Отметим, что к 60 дню существенно возрастает роль таких 

факторов как пол и многократные роды у пациенток, однако их влияние не дости-

гает статистически значимых значений.  

Таким образом, проведенный анализ функциональных результатов лечения и 

факторов, влияющих на риск развития транзиторной анальной инконтиненции, 

свидетельствует, что причиной ее развития является воздействие пневмобаллона 

на стенки анального канала во время проведения дивульсии. По данным некоторых 

авторов, растяжение сфинктера приводит, в первую очередь, к повреждению нерв-

ных волокон, тем самым вызывая нарушение нервно-мышечной проводимости и 

образование зоны ишемического некроза в мышечных волокнах, видимых лишь на 

микроскопическом уровне [60, 104].  

Следует подчеркнуть частота послеоперационных осложнений статистиче-

ски значимо не отличалась между группами. Гематома была выявлена у 1 пациента 

(3%) основной группы и 2 пациентов (8%) контрольной группы № 1, р = 0,84. Тром-

боз наружных узлов чаще встречался в группе после применения ботулинического 

токсина типа А –у 6 (21%) больных, по сравнению с 1 (4%) пациентом в группе 

после пневмодивульсии анального сфинктера, но статистически значимой разницы 

получено не было, р = 0,1. Только у 1 (4%) пациента контрольной группы № 1 в 

послеоперационном периоде была задержка мочеиспускания, потребовавшая кате-

теризация мочевого пузыря, р = 0,46.  

Длительность временной нетрудоспособности в основной группе составила 

22 (13,5; 32,5) дня, в контрольной группе № 1 – 20,5 (15; 30), р = 0,14.  
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К моменту завершения исследования на 60-е сутки после хирургического 

вмешательства рана зажила у 18 (64%) больных основной и 17 (71%) больных кон-

трольной группы № 1, р = 0,76. Таким образом, у 10 (36%) пациентов основной 

группы и у 7 (29%) контрольной группы № 1 сохранился дефект анодермы. Среди 

этих пациентов спазм внутреннего сфинктера наблюдался у 5(50%) больных основ-

ной и у 1(14,2%) больного контрольной группы № 1. У остальных 13(100%) боль-

ных с сохраняющимся спазмом внутреннего сфинктера, у 5 (38%) пациентов ос-

новной и 2 (15%) контрольной группы № 1 дефект анодермы эпителизировался к 

60 дню послеоперационного периода. Нами установлено, что основной причиной 

незаживления послеоперационной раны являлось наличие специфических инфек-

ций, передающихся половым путем, что увеличивало шанс незаживления более 

чем в 30 раз. Применение антибактериальных препаратов, а также мазей, содержа-

щих стимуляторы репаративных процессов, позволило в течение 2 недель добиться 

заживления послеоперационных ран у 8(80%) пациентов основной и 7(100%) кон-

трольной группы № 1. Повторное хирургическое вмешательство потребовалось 

только в 2 наблюдениях.  

У одного пациента по данным УЗИ ректальным датчиком был диагностиро-

ван задний неполный внутренний транссфинктерный свищ прямой кишки по по-

воду чего он был прооперирован в плановом порядке, у второго больного сохра-

нялся спазм внутреннего сфинктера – было произведено повторное введение боту-

линического токсина типа А и через 2 месяца произошла эпителизация раны.  

Отдаленные результаты были прослежены у 26 пациентов, у которых на 60-

е сутки после операции сохранялся спазм внутреннего сфинктера или имелись при-

знаки транзиторной инконтиненции по шкале Wexner (больше 0). Средний срок 

наблюдения составил 15,7 (5,5; 21,7) месяцев. По данным телефонного опроса, из 

13 пациентов с недостаточностью анального сфинктера, 8 (33,3%) человек кон-

трольной группы № 1 отмечали жалобы на недержание газов и/или жидкого стула. 

Медиана оценки по шкале Wexner равнялась 2 (2; 4,5). Из 8 пациентов 4 было 

осмотрено в клинике. По результатам профилометрии у всех 4 (16,6%) пациентов 

наблюдалось снижение максимального давления в анальном канале в покое, у 3 
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(12,5%) – снижение среднего давления в покое. Максимальное и среднее давление 

в анальном канале при волевом сокращении у всех пациентов было в пределах ре-

ферентных значений. По данным сфинктерометрии недостаточность анального 

сфинктера подтвердилась у 2 из 4 пациентов, у 1 пациента отмечалась склонность 

к снижению тонуса сфинктера и еще у 1 нарушений выявлено не было, показатели 

варьировались в пределах нормы. Существенное снижение числа случаев аналь-

ного недержания в отдаленном послеоперационном периоде указывает на его тран-

зиторный характер. Стойкая анальная инконтиненция наблюдалась у 8 пациентов 

контрольной группы № 1. При этом риск ее развития зависел не только от характера 

оперативного вмешательства, но в большей степени от количества родов у пациен-

ток (отношение шансов составило 5 и 7,7, соответственно). Это указывает на веду-

щую роль в патогенезе стойкой инконтиненции существующих до операции скры-

тых нарушений функции запирательного аппарата прямой кишки [3, 25, 60].  

Спазм внутреннего сфинктера на 60-е сутки сохранялся в 13 случаях, из них 

рецидив заболевания был констатирован у 6 (21%) пациентов основной группы. В 

контрольной группе № 1 рецидивов заболевания выявлено не было. На осмотр 

было вызвано 4 пациента основной группы, из которых 3 предъявляли жалобы на 

боли после дефекации в области заднего прохода и 1 пациент на выделение крови. 

При объективном и инструментальном обследовании у 3 пациентов был выявлен 

рецидив хронической анальной трещины, и у 1 – задний неполный внутренний 

свищ прямой кишки. Так же в клинику самостоятельно обратились 2 пациента че-

рез 4 и 6 месяцев после операции с жалобами на боли в области заднего прохода 

после дефекации с выявленным спазмом внутреннего сфинктера по данным функ-

ционального исследования запирательного аппарата прямой кишки. Если в раннем 

послеоперационном периоде риск не заживления раны не зависел от наличия 

спазма внутреннего сфинктера у пациентов, то риск рецидива заболевания возрас-

тал более чем в 20 раз если у больного на 60-е сутки послеоперационного периода 

был выявлен спазм внутреннего сфинктера.  

Из 6 пациентов с рецидивами, повторная госпитализация потребовалась 

только одному больному вследствие наличия свища прямой кишки. Остальным 5 
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больным был повторно введен ботулинический токсин типа А в увеличенной дози-

ровке (суммарно 40 ЕД). У всех удалось добиться стойкого излечения на фоне лик-

видации спазма внутреннего сфинктера.  

Во всех случаях развитие рецидивов заболевания связано с сохраняющимся 

спазмом внутреннего сфинктера, что указывает на необходимость увеличения до-

зировки и количества точек введения препарата и является предметом для дальней-

шего изучения. На сегодняшний день комплексное лечение хронической анальной 

трещины с применением ботулинического токсина типа А в исследованной дози-

ровке может быть рекомендовано в качестве терапии первой линии [25]. 

Также нами было проведено сравнительное исследование различных дозиро-

вок ботулинического токсина типа А. Основная группа состояла из 28 пациентов, 

которым после иссечения хронической анальной трещины вводилось 5 ЕД нейро-

токсина на 3 и 9 часах (суммарная дозировка 10 ЕД). В контрольную группу №2 

были включены 28 больных, сопоставимых с основной группой по таким характе-

ристикам, как пол (р = 0,5), возраст (р = 0,1), длительность заболевания (р = 0,5), 

количество трещин (р = 0,5), болевой синдром после стула (р = 0,0702) и в течение 

дня (р = 0,063), наличие фиброзных полипов анального канала (р = 0,5) и стороже-

вых бугорков (р = 0,3), наружных (р = 0,58) и внутренних (р = 0,08) геморроидаль-

ных узлов, характер дефекации (р = 0,12). Этой группе пациентов после иссечения 

трещины вводилось по 10 ЕД ботулинического токсина типа А на 1, 5, 7 и 11 часах 

(суммарная дозировка 40 ЕД).  

В результате сравнения данных двух групп по интенсивности послеопераци-

онного болевого синдрома в течение дня и после дефекации статистической значи-

мости получено не было, р = 0,41 и р = 0,93, соответственно. Так же, при оценке 

длительности приема обезболивающих и их дозировки в послеоперационном пери-

оде статистически значимой разницы не выявлено, р = 0,18. Количество пациентов, 

которым потребовался прием анальгетиков после оперативного лечения, в обеих 

группах было сопоставимым, р = 0,71.  

Анализируя данные профилометрии на 60-е сутки после хирургического ле-

чения между группами, мы получили, что показатели максимального давления в 
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анальном канале в покое, среднего давления в анальном канале в покое и среднего 

давления в анальном канале при волевом сокращении были статистически значимо 

ниже в контрольной группе №2, которой вводилось 40 ЕД ботулинического ток-

сина типа А, р = 0,0053, р = 0,002 и р = 0,0029, соответственно. При этом данные 

максимального давления в анальном канале при волевом сокращении были сопо-

ставимы между группами, р = 0,45. Таким образом, введение большей дозировки 

ботулинического токсина типа А в 4 точках оказывает более существенное влияние 

на тонус внутреннего сфинктера. Однако, статистически значимое снижение сред-

него давления в анальном канале при волевом сокращении указывает на более вы-

раженное воздействие на наружный анальный сфинктер. При этом хотелось бы от-

метить, что клинически данный фактор не играет роли. Число пациентов с показа-

телями по шкале Wexner больше 0 на 30-е сутки в основной группе составило 6 

(21%), в контрольной группе № 2 – 10 (36%), р = 0,18; на 60-е сутки – 3 (11%) и 4 

(14%), соответственно, р = 0,5. Так же, группы статистически значимо не различа-

лись по выраженности клинических проявлений транзиторной анальной инконти-

ненции на 30-е и 60-е сутки, р = 0,93 и р = 0,37, соответственно. При оценке факто-

ров риска на развитие транзиторной недостаточности анального сфинктера на 30-е 

сутки после операции влияет только наличие осложненных родов в анамнезе, 

р = 0,035, на 60-е сутки факторов риска не обнаружено.  

Оценивая группы по осложнениям, мы получили данные, которые свидетель-

ствуют о том, что в основной группе статистически значимо чаще встречались 

тромбозы наружных геморроидальных узлов (у 6 [21%] пациентов, когда в кон-

трольной группе № 2 всего у 1[4%] больного (р = 0,043)) и длительно незаживаю-

щие раны – 10 (36%) и 0 (0%), соответственно, р = 0,0005. 

Анализируя причины длительного незаживления послеоперационных ран, 

мы выяснили, что при сохраняющемся спазме внутреннего сфинктера на 60-е сутки 

риск возрастает в 5,6 раз (р = 0,02), при дозировке ботулинического токсина типа 

А 10 ЕД – в 15 раз (р = 0,01), при наличии специфических раневых инфекций – в 

36,7 раз (р = 0,002).  
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Обобщая все вышеизложенное, можно говорить о большей эффективности 

лечения хронической анальной трещины со спазмом сфинктера при использовании 

ботулинического токсина типа А в общей дозировке 40 ЕД и увеличении количе-

ства точек его введения. При этом, частота и выраженность клинических проявле-

ний транзиторной анальной инконтиненции, частота развития осложнений явля-

ется сопоставимой с группой, где применялось введение 10 ЕД БТА.  
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ВЫВОДЫ 

 

1. Ботулинический токсин типа А в дозировке 10 ЕД и пневмодивульсия об-

ладают равной эффективностью в лечении пациентов с хронической анальной тре-

щиной со спазмом сфинктера. Через два месяца после операции рана зажила у 64% 

пациентов, которым вводилось 10 ЕД ботулинического токсина типа А, и у 71% 

больных, которым выполнялась пневмодивульсия анального сфинктера, р = 0,76.  

2. Динамика изменения болевого синдрома после дефекации с 1 по 60-е сутки 

послеоперационного периода была одинакова в группе ботулинического токсина 

типа А в дозировке 10 ЕД и в группе пневмодивульсии, р > 0,05.  

3. Применение ботулинического токсина типа А в дозировке 10 ЕД для ре-

лаксации анального сфинктера позволяет статистически значимо снизить частоту 

и выраженность симптомов анального недержания в раннем послеоперационном 

периоде и избежать ее развития в отдаленные сроки. На 30-е сутки послеопераци-

онного периода жалобы на недержание отмечали 75% человек после пневмоди-

вульсии и 21% после введения ботулинического токсина типа А в дозировке 10 ЕД, 

р = 0,0002. На 30-е сутки уровень баллов по шкале анальной инконтиненции 

Wexner составил 2 (3; 4), и был статистически значимо ниже, чем в группе с при-

менением пневмодивульсии – 3 (3; 6), p = 0,0001.  

4. У пациентов с введением ботулинического токсина типа А в дозировке 10 

ЕД, а также при применении пневмодивульсии, на 7-е сутки после операции отме-

чено статистически значимое снижение максимального давления в анальном ка-

нале в покое по сравнению с предоперационным периодом (p = 0,0003 и p = 0,002, 

соответственно). Сниженные показатели сохранялись на 60-е сутки как в основной, 

так и в контрольной группе № 1 (р = 0,57 и р = 0,67, соответственно). В основной 

группе среднее давление в анальном канале при волевом сокращении на 7-й и 60-й 

дни не отличалось от исходных показателей, p = 0,66. В контрольной группе № 1 

на 7-й день наблюдалось его статистически значимое снижение, р = 0,00001. На 60-

й день в обеих группах статистически значимых различий с исходными показате-

лями выявлено не было. При сравнении среднего давления в анальном канале при 
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волевом сокращении между группами его показатели на 7-й день были статистиче-

ски значимо выше в основной, чем в контрольной группе № 1 (р = 0,01). 

5. Частота рецидивов заболевания статистически значимо выше в группе 

больных, получавших ботулинический токсин типа А, р = 0,02. Предиктором раз-

вития рецидивов заболевания является сохраняющийся спазм внутреннего сфинк-

тера на 60-е сутки после операции, р = 0,006. 

6. Введение во внутренний сфинктер ботулинического токсина типа А в дозе 40 

ЕД позволяет добиться заживления послеоперационной раны у всех пациентов, в то 

время как после применения препарата в дозе 10 ЕД эпителизация раны отмечена 

лишь в 64% наблюдений, р = 0,0005. Увеличение дозировки вводимого нейротоксина 

не сопровождается возрастанием частоты и выраженности транзиторной анальной ин-

континенции в раннем послеоперационном периоде, при этом на 60-е сутки после опе-

ративного лечения показатели максимального и среднего давления в анальном канале 

в покое статистически значимо ниже, чем у пациентов с введением препарата в сум-

марной дозировке 10 ЕД (р = 0,0053 и р = 0,0002, соответственно). Перенесенные 

осложненные роды в анамнезе увеличивают шанс развития транзиторной анальной 

инконтиненции на 30-е сутки после операции в 5 раз, р = 0,035. 
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ПРАКТИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ 

 

1. Для лечения пациентов с хронической анальной трещиной со спазмом 

сфинктера предпочтительно применение инъекции ботулинического токсина типа 

А в суммарной дозировке 40 ЕД на 1, 5, 7 и 11 часах по условному циферблату 

комбинированно с иссечением анальной трещины. 

2. Для лечения пациентов с хронической анальной трещиной со спазмом 

сфинктера, в анамнезе которых имеются осложненные и/или многократные роды, 

рекомендовано иссечение трещины с введением ботулинического токсина типа А 

в дозировке 10 ЕД. 

3. При выявлении у пациентов длительно незаживающей послеоперационной 

раны рекомендовано выполнение профилометрии (для исключения спазма внут-

реннего сфинктера) и взятие посева из раны на выявление возбудителей половых 

инфекций.  

4. При выявлении рецидива заболевания или длительно незаживающего де-

фекта анодермы, связанного с сохраняющимся спазмом внутреннего сфинктера, 

целесообразно повторное введение ботулинического токсина типа А в суммарной 

дозировке 40 ЕД на 1, 5, 7 и 11 часах по условному циферблату. При выявлении 

возбудителей половых инфекций рекомендуется применение специфической анти-

бактериальной терапии.  

5. Метод пневмодивульсии не рекомендован пациентам с высоким риском 

развития анальной инконтиненции.  
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СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ И УСЛОВНЫХ ОБОЗНАЧЕНИЙ  

 

ВАШ – визуальная аналоговая шкала боли  

БТА – ботулинический токсин типа А 

ДИ – доверительный интервал  

ЗАПК – запирательный аппарат прямой кишки  

НАС – недостаточность анального сфинктера  

ОШ – отношение шансов  
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