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МЕТААНАЛИЗ РЕЗУЛЬТАТОВ СИМУЛЬТАННЫХ 
И ЭТАПНЫХ ОПЕРАЦИЙ У БОЛЬНЫХ 
С СИНХРОННЫМИ МЕТАСТАЗАМИ 

КОЛОРЕКТАЛЬНОГО РАКА В ПЕЧЕНИ
Пономаренко А.А., Шелыгин Ю.А., Рыбаков Е.Г., Ачкасов С.И.

ФГБУ «ГНЦК им. А.Н.Рыжих» Минздрава России, г. Москва 
(директор – член-корр. РАН, профессор Ю.А.Шелыгин) 
ГБОУ ДПО РМАНПО Минздрава России, г. Москва 
(ректор – академик РАН, профессор Л.К.Мошетова)
ВВЕДЕНИЕ. В последнее время хирургическое лечение больных синхронными метастазами колоректального рака в печени суще-
ственно изменилось. Наряду с этапными хирургическими вмешательствами все чаще выполняют симультанные операции. 
ЦЕЛЬ. Оценить непосредственные и отдаленные результаты двух альтернативных хирургических тактик: 1) одномоментное 
удаление метастазов КРР в печени (симультанная операция) и 2) классическая тактика, когда первым этапом удаляется опухоль 
толстой кишки, а вторым этапом – метастазы в печени.
МЕТОДЫ. Выполнен метаанализ исследований, сравнивающих результаты лечения симультанной и этапных операций. Были оце-
нены следующие показатели: локализация опухоли, распространенность и количество метастазов, объем операций, кровопотеря, 
частота осложнений, послеоперационный койко-день, летальность и выживаемость.
РЕЗУЛЬТАТЫ. В систематический обзор включено 29 исследований, суммарно анализирующих 5518 больных. В группе этапных 
операций преобладали больные с множественными (р=0,007) и билобарными (р=0,0004) метастазами в печени и чаще выполнялись 
обширные резекции печени (р=0,0001) в сравнении с группой симультанных операций. Кровопотеря в группах статистически не 
различалась (р=0,37). Частота осложнений в группе симультанных операций была меньше (ОШ=0,8, ДИ 95 % (0,7-1,0), р=0,048). 
Послеоперационный койко-день в группе симультанных операций был меньше на 4 дня (ДИ 95 % (–5,7 –2,4), р=0,00001). Летальность 
в группах лечения статистически не различалась. Общая 3- и 5-летняя выживаемость была сопоставима в группах сравнения 
и составила 54 % vs 55 %, р=0,6 и 37 % vs 38 %, р=0,6, соотвественно.
ВЫВОДЫ. Выполнение симультанной операции в сочетании с экономной резекцией печени или у отобранных больных с обширной 
резекцией печени не приводит к увеличению частоты осложнений и летальности в сравнении с этапными хирургическими вме-
шательствами при одинаковой общей выживаемости. Наличие смещений в сравниваемых группах и гетерогенности публикаций, 
вследствие ретроспективности данных за большой период (до 20лет), заставляет осторожно подходить к интерпретации полу-
ченных данных.

[Ключевые слова: колоректальный рак, синхронные метастазы в печень, симультанные операции]

SIMULTANEOUS AND STAGED RESECTIONS FOR SYNCHRONOUS  
COLORECTAL LIVER METASTASES: META-ANALYSIS

Ponomarenko A.A., Shelygin Yu.A., Rybakov E.G., Achkasov S.I. 
State Scientific Centre of Coloproctology, Moscow, Russia

BACKGROUND. Surgical approaches of colorectal cancer with synchronous liver metastases have been changed in recent years. Simultaneous 
resections performed more often.
AIM. To analyze the short-term and long-term outcomes two alternative surgical strategies: 1) simultaneous resections for colorectal cancer and 
synchronous colorectal liver metastases;2) conventional: surgery for the primary tumor during the initial operation. After time, the liver resection 
is performed at a second operation
METHODS. Meta-analysis was performed to compare outcomes simultaneous resections for colorectal cancer and synchronous colorectal liver 
metastases and staged surgery. Tumor localization, spread and number of metastasis, extent of operation, blood loss, length of hospital stay, 
postop mortality, complication rates, overall survival rates were analyzed.
RESULTS. Twenty-nine studies with 5518 patients were included in meta-analysis. Multiple (р=0,007) and bilobed (р=0,0004) metastasis were 
more often in patients in group of staged resections. Major hepatectomy was also performed more often in group of staged resections. There were 
no significant differences in blood loss and postopirative mortality rates (p>0,05). Complication rate in group of simultaneous resections was 
lower than in group of staged resections (OR=0,8, 95 %CI: 0,7-1.0, p=0,048). 3- and 5-year overall survival rates were similar in both groups: 
54 % vs 55 %, and 37 % vs 38 %, respectively (р=0,007).
CONCLUSION. Simultaneous resection of the primary tumor and the minor liver resection or extended hepatectomy in selected patients didn’t 
adversely affect on complications and mortality rates in equivalent long-term survival compared to staged liver resection. 
An important limitation of the present study is the bias and heterogeneity in compared groups due to retrospective data over the 20-year period.

[Key words: colorectal cancer, synchronous liver metastases, simultaneous resection]

Адрес для переписки: Пономаренко А.А., ФГБУ «ГНЦК им. А.Н.Рыжих» Минздрава России,  
ул. Саляма Адиля, д. 2, Москва, 123423, тел.: +7 (499) 199-04-09, e-mail: info@gnck.ru
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МЕТААНАЛИЗ РЕЗУЛЬТАТОВ СИМУЛЬТАННЫХ И ЭТАПНЫХ ОПЕРАЦИЙ У БОЛЬНЫХ 
С СИНХРОННЫМИ МЕТАСТАЗАМИ КОЛОРЕКТАЛЬНОГО РАКА В ПЕЧЕНИ

ВВЕДЕНИЕ 

На момент выявления колоректального рака у 25 % 
больных имеются отдаленные метастазы, большую 
часть которых определяют в печени. Общая 5-лет-
няя выживаемость больных с резектабельными 
метастазами колоректального рака при хирургиче-
ском лечении в сочетании с химиотерапией состав-
ляет 37-58 % [3-5]. Оптимальная тактика лечения 
при синхронных метастазах колоректального рака 
в печени остается неопределенной. Исторически 
сложившийся традиционный подход подразуме-
вает первым этапом удаление опухоли толстой 
кишки, вторым этапом удаление метастазов в пече-
ни с проведением периоперационной или адъю-
вантной химиотерапии. Доводы в пользу такой так-
тики следующие: удаляется первичный источник 
метастазирования и потенциальных осложнений: 
кишечной непроходимости, перфорации, кровоте-
чения. Также малое число осложнений после резек-
ции кишки позволяет рано начать химиотерапию, 
в процессе которой происходит отбор больных для 
резекции печени [7, 27]. Совершенствование тех-
ники операций на кишке и печени, анестезило-
гического пособия, периоперационного ведения 
больных позволило появиться альтернативному 
подходу – симультанным операциям, преимуще-
ство которых заключается в одномоментном удале-
нии всех проявлений болезни, в отсутствии рисков 
осложнений, связанных со второй операцией, 
и тягостного психоэмоционального состояния ожи-
дания у больного, оптимальных сроков комбиниро-
ванного лечения [28]. Однако, существуют сомне-
ния в безопасности и целесообразности таких вме-
шательств у больных с синхронными метастазами 
КРР в печени.
Несколько оригинальных исследований сравни-
ли два вышеописанных хирургических подхода 
и пришли к противоположным выводам [10,11,29]. 
Наличие неопределенности в выводах привело нас 
к необходимости проведения систематического 
обзора клинических исходов двух хирургических 
подходов, используя метод метаанализа.

МЕТОДЫ

Систематический обзор выполнен в соответствии 
с практикой и рекомендациями the preferred 
reporting items for systematic review sand meta-
analyses checklist (PRISMA) [12].

ПОИСК ПУБЛИКАЦИЙ
Поиск соответствующих публикаций выпол-

нен в электронной базе данных Medline c помо-
щью запросов в Pubmed с января 2001 года по 
март 2016 года. В запросе использовались следу-
ющие англоязычные словосочетания: «colorectal 
carcinoma», «liver metastases», «liver resection», 
«synchronous», «simultaneous resection», «staged 
resection», «concurrent resection», and «delayed 
resection». Из России в анализ включено два источ-
ника. 

ПОЛУЧЕНИЕ ДАННЫХ
Следующие данные извлекались из исследова-
ний: автор, год публикации, дизайн исследования, 
качество исследования, число больных в группах 
(симультанная и этапные операции), характери-
стика групп, послеоперационные осложнения, 
медиана общей выживаемости, общая 3- и 5-лет-
няя выживаемость.

КРИТЕРИИ ВКЛЮЧЕНИЯ И ИСКЛЮЧЕНИЯ
Критерии включения в анализ исследования: нали-
чие синхронных метастазов КРР в печени, сравне-
ние непосредственных и отдаленных результатов 
симультанной и этапной операций, из двух одина-
ковых исследований из одного института включа-
лось исследование с большим сроком прослежен-
ности или большим количеством больных. 
Критерием исключения служило дублирование 
данных между авторами и отсутствие указания 
методологии исследования.

ИНТЕРЕСУЮЩИЕ ПОКАЗАТЕЛИ:
1. Распространенность рака:
Локализация опухоли в толстой кишке, количество 
метастазов в печени, поражение долей печени.
2. Операция и непосредственные результаты:
Частота обширных резекций печени, кровопотеря, 
послеоперационный койко-день, частота осложне-
ний и частота ведущих осложнений, летальности.
3. Отдаленные результаты:
Общая 3- и 5-летняя выживаемость.

СТАТИСТИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ
Суммарное значение дихотомических данных опи-
сано в виде отношения шансов (ОШ) с 95 % дове-
рительным интервалом (ДИ). ОШ рассчитывали по 
методу Peto, если одно из значений двухпольной 
таблицы равнялось 0. Непрерывные данные описы-
вали не стандартизированным взвешенным сред-
ним с ДИ 95 %. Там, где непрерывные данные опи-
сывали средним и вместо стандартного отклонения 
приводили размах (min-max) или ошибку среднего, 
то пересчитывали на стандартное отклонение. Для 
метаанализа во всех случаях использовали модель 
случайных эффектов. Статистическую гетероген-
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ность среди исследований оценивали с помощью χ2 
теста. Статистически значимой гетерогенностью 
считали при р<0,1 и I2>50 %. Смещения в исследо-
ваниях оценивали графически с помощью ворон-
кообразного графика. Статистический анализ 
выполнен c помощью программы Сomprehensive 
meta-analysis (cma).

КАЧЕСТВО ИССЛЕДОВАНИЙ 
Качество нерадомизированных исследований 
оценили согласно шкале Newcastle-Ottawa (NOS). 
Рейтинг качества определили для каждого исследо-
вания. При наличии уровня 7 из 9 звезд исследова-
ние считается высококачественным. 

РЕЗУЛЬТАТЫ

Всего найдено 1112 статей, используя вышеупомя-
нутую технологию поиска. Соответственно крите-
риям включения в анализ вошло 29 статей (Рис. 1). 
Двадцать восемь исследований были ретроспек-
тивными и 1 проспективного дизайна, опубли-
кованные с 2003 по 2016 год. Во всех исследо-
ваниях проводилось сравнение двух хирургиче-
ских подходов: симультанной и этапных операций. 
Характеристика и качество исследований, оценен-
ных по шкале NOS, приведены в таблице 1.
Проанализировано 5518 больных, из которых 2198 
(40 %) выполнена симультанная операция (группа 
Сим) и 3320 (60 %) выполнена этапная операция 

(группа Эт).

МЕТААНАЛИЗ РАСПРОСТРАНЕННОСТИ РАКА
Локализация опухоли приведена в 28 из 29 иссле-
дований. В одном исследовании всем больным 
выполнялись операции только при локализации 
опухоли в прямой кишке [29]. Анализ приведен 
для 27 исследований. В целом, операции с лока-
лизацией рака в прямой кишке при синхронных 
метастазах КРР в печени в группах симультанной 
и этапных операций выполняли значительно реже 
у 775/2126 (36 %) и 1077/3259 (33 %), соответствен-
но. При оценке однородности групп в публикаци-
ях выявлено, что имеются значимые смещения 
I2=59 %, p=0,001 (Рис. 2). 
Множественные метастазы в печени представле-
ны в 20 из 29 исследований и составили в группе 
симультанных операций 520/1814 (29 %), в группе 
этапных операций 1110/2658 (42 %) (р=0,007). При 
оценке однородности групп в публикациях выяв-
лено, что имеются значимые смещения I2=82 %, 
p=0,0001. Наблюдается преобладание множествен-
ных метастазов в печени в группе этапных опера-
ций на 40 % (Рис. 3). Билобарные метастазы в пече-
ни представлены в 20 из 29 исследований и соста-
вили в группе симультанных операций 431/1282 
(34 %), в группе этапных операций 836/1988 
(42 %) (р=0,0004). При оценке однородности групп 
в публикациях выявлено, что имеются значимые 
смещения I2=75 %, p=0,001 (Рис. 4).

МЕТААНАЛИЗ ОБЪЕМА ОПЕРАЦИИ НА ПЕЧЕНИ 
И НЕПОСРЕДСТВЕННЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
Обширные резекции печени представлены в 25 из 
29 исследований и составили в группе симультан-
ных операций 665/2047 (32 %), в группе этапных 
операций – 1604/3008 (53 %) (р=0,0001). Анализ 
на однородность публикаций выявил их существен-
ную гетерогенность I2=82 %, p=0,001. Отмечается 
явное преобладание на 60 % обширных резекций 
печени в группе этапных операций (Рис. 5).
В 7 исследованиях приведены средние значения 
кровопотери. Кровопотеря между группами ста-
тистически не различалась р=0,37. Исследования 
являются гетерогенными I2=69 %, p=0,003 (Рис. 6).
В 27 исследованиях представлены данные 
по частоте осложнений в группах сравнения. 
В группе симультанных операций частота ослож-
нений статистически значимо была меньше на 
20 % в сравнении с группой этапных операций 
(ОШ=0,8, ДИ 95 % (0,7-1,0), р=0,048). При анализе 
на однородность исследований отмечается их гете-
рогенность I2=48 %, p=0,003 (Рис. 7). Печеночная 
недостаточность приведена в 10 исследованиях. 
Частота печеночной недостаточности в группах 

Поиск статей в 
Medline
n=1110

Другие источники
n=2

Удаление дубликатов
+скрининг

n=68

Исключено
n=1043

Полнотекстовые 
исследования

n=29

Исследования, 
включенные в анлиз

n=29

Нет группы сравнения 
n= 11

Нерезектабельные мтс
n=7

Рассматривается 
только химиотерапия 

n=5
Обзоры 

n=16

Рисунок 1. PRISMA диаграмма поиска статей
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симультанной и этапных операций статистически 
не различалась (17/660 (2,6 %) vs 44/1109 (4 %), 
p=0,38). Исследования являются однородными 
I2=4 %, p=0,4 (Рис. 8). В 11 исследованиях представ-
лены данные по желчным свищам. Частота желч-
ных свищей в группе симультанных операций ста-

тистически значимо на 40 % меньше в сравнении 
с группой этапных операций (Peto ОШ=0,6, ДИ95 % 
(0,4-1,0), (23/568 (4 %) vs71/1000 (7 %), p=0,042). 
Исследования являются однородными I2=0,0001 %, 
p=0,6 (Рис. 9). В 13 исследованиях представлены 
данные по абсцессам. Частота абсцессов в группах 

Рисунок 2. Forestplot метаанализа, оценивающий частоту локализации опухоли в прямой кишке у боль-
ных с синхронными метастазами КРР в печени в группах сравнения

Рисунок 3. Forestplot метаанализа, оценивающий частоту множественных метастазов в печени у боль-
ных с синхронными метастазами КРР в печени в группах сравнения

МЕТААНАЛИЗ РЕЗУЛЬТАТОВ СИМУЛЬТАННЫХ И ЭТАПНЫХ ОПЕРАЦИЙ У БОЛЬНЫХ 
С СИНХРОННЫМИ МЕТАСТАЗАМИ КОЛОРЕКТАЛЬНОГО РАКА В ПЕЧЕНИ
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Рисунок 4. Forestplot метаанализа, оценивающий частоту поражения обеих долей печени у больных с син-
хронными метастазами КРР в печени в группах сравнения

Рисунок 5. Forestplot метаанализа, оценивающий частоту выполнения обширной резекции печени у боль-
ных с синхронными метастазами КРР в печени в группах сравнения

Study name Statistics for each study Difference in means and 95% CI

Difference Standard Lower Upper 
in means error Variance limit limit Z-Value p-Value

Chua et al. 1,000 128,144 16420,898 -250,158 252,158 0,008 0,994
Tanaka et al. -259,200 244,867 59959,763 -739,130 220,730 -1,059 0,290
Slupski et al. 330,000 131,583 17314,015 72,103 587,897 2,508 0,012
Kaibori et al. -437,000 146,224 21381,506 -723,594 -150,406 -2,989 0,003
Moug et al. -86,000 51,503 2652,564 -186,944 14,944 -1,670 0,095
Патютко с соавт. -344,000 203,936 41589,705 -743,706 55,706 -1,687 0,092
Fukam et al. 48,000 106,057 11248,012 -159,867 255,867 0,453 0,651

-75,620 85,018 7228,118 -242,253 91,013 -0,889 0,374
-1000,00 -500,00 0,00 500,00 1000,00

Симультанные Этапные

Рисунок 6. Forestplot метаанализа, оценивающий кровопотерю у больных с синхронными метастазами 
КРР в печени в группах сравнения
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симультанной и этапных операций статистиче-
ски не различалась (69/743 (9 %) vs 83/1146 (7 %), 
p=0,9). Исследования являются однородными 
I2=26 %, p=0,18 (Рис. 10). В 7 исследованиях пред-

ставлены данные по несостоятельности кишечных 
анастомозов. Частота несостоятельности анасто-
мозов в группах симультанной и этапных опера-
ций статистически не различалась (13/380 (3 %) vs 

Рисунок 7. Forestplot метаанализа, оценивающий частоту осложнений у больных с синхронными мета-
стазами КРР в печени в группах сравнения

Study name Statistics for each study Peto odds ratio and 95% CI
Peto Lower Upper Relative Relative 

odds ratio limit limit Z-Value Сим Эт p-Value weight weight
Martin et al 0,8 0,1 5,7 -0,2 2 / 134 2 / 106 0,8131 9,08
Chua et al. 0,0 0,0 3,2 -1,4 0 / 64 1 / 32 0,1573 2,14
Thelen et al. 0,5 0,1 2,5 -0,8 1 / 40 10 / 179 0,4201 14,24
Slupski et al. 0,2 0,0 15,8 -0,7 0 / 28 1 / 61 0,4981 2,08
Martin et al. 0,4 0,1 1,6 -1,3 1 / 70 8 / 160 0,1997 16,52
Luo et al. 1,4 0,6 3,3 0,9 11 / 129 17 / 276 0,3821 43,91
Haas et al. 0,3 0,0 3,8 -1,0 0 / 55 3 / 173 0,3266 5,17
She et al. 4,2 0,2 107,5 0,9 1 / 28 1 / 88 0,3906 3,48
Пономаренко 0,0 0,0 2,3 -1,6 0 / 52 1 / 21 0,1156 1,98
Li et al. 3,4 0,0 566,6 0,5 1 / 60 0 / 13 0,6416 1,42

0,8 0,4 1,4 -0,9 17 / 660 44 / 1109 0,3801
0,01 0,1 1 10 100
Симультанные Этапные

Рисунок 8. Forestplot метаанализа, оценивающий частоту печеночной недостаточности у больных с син-
хронными метастазами КРР в печени в группах сравнения

Study name Statistics for each study Peto odds ratio and 95% CI
Peto Lower Upper Relative Relative 

odds ratio limit limit Z-Value Сим Эт p-Value weight weight
Tanaka et al. 0,3 0,0 2,5 -1,1 1 / 39 3 / 37 0,2825 5,29
Capussotti et al 0,2 0,0 1,4 -1,6 0 / 31 4 / 48 0,1012 5,06
Yan et al. 0,4 0,0 7,7 -0,7 1 / 73 1 / 30 0,5138 2,25
Thelen et al. 0,4 0,1 1,5 -1,4 1 / 40 16 / 179 0,1698 12,97
Vassiliou et al. 0,9 0,2 4,3 -0,1 2 / 25 7 / 78 0,8812 8,41
Kaibori et al. 3,9 0,5 29,1 1,3 3 / 32 1 / 42 0,1905 5,19
Moug et al. 1,0 0,1 7,5 0,0 2 / 32 2 / 32 1,0000 5,25
Luo et al. 0,8 0,4 1,8 -0,5 8 / 129 21 / 276 0,6093 32,30
Haas et al. 0,3 0,1 1,2 -1,7 0 / 55 9 / 173 0,0850 8,76
Abbott et al. 0,5 0,1 2,1 -1,0 2 / 60 6 / 84 0,3268 10,20
Пономаренко 1,2 0,1 11,1 0,2 3 / 52 1 / 21 0,8650 4,33

0,6 0,4 1,0 -2,0 23 / 568 71 / 1000 0,0423
0,01 0,1 1 10 100
Симультанные Этапные

Рисунок 9. Forestplot метаанализа, оценивающий частоту желчных свищей у больных с синхронными 
метастазами КРР в печени в группах сравнения

МЕТААНАЛИЗ РЕЗУЛЬТАТОВ СИМУЛЬТАННЫХ И ЭТАПНЫХ ОПЕРАЦИЙ У БОЛЬНЫХ 
С СИНХРОННЫМИ МЕТАСТАЗАМИ КОЛОРЕКТАЛЬНОГО РАКА В ПЕЧЕНИ
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22/718 (3 %), p=0,8). Исследования являются одно-
родными I2=0,001 %, p=0,9 (Рис. 11).
В 17 исследованиях представлены данные по 
летальности. Частота летальности в группах 
симультанной и этапных операций статистически 
не различалась (30/1414 (2 %) vs 37/2661 (1 %), 
p=0,089). Исследования являются неоднородными 
I2=33 %, p=0,09 (Рис. 9).
В 15 исследованиях приведены средние значения 

послеоперационного койко-дня. В группе симуль-
танных операций статистически значимое умень-
шение на 4 послеоперационных койко-дня (ДИ95 % 
от –5,7 до –2,4, р=0,00001) в сравнении с сум-
марным койко-днем в группе этапных операций. 
Исследования являются гетерогенными I2=95 %, 
p=0,0001 (Рис. 13).

Study name Statistics for each study Peto odds ratio and 95% CI
Peto Lower Upper Relative Relative 

odds ratiolimit limitZ-Value Сим Эт p-Value weight weight
Martin et al 1,0 0,4 2,0 -0,1 17 / 134 14 / 106 0,9051 16,92
Weber et al. 0,2 0,0 0,9 -2,1 0 / 35 7 / 62 0,0401 6,43
Tanaka et al. 7,8 1,3 47,5 2,2 5 / 39 0 / 37 0,0252 5,25
Capussotti et al 0,2 0,0 3,3 -1,1 0 / 31 2 / 48 0,2527 2,32
Yan et al. 1,0 0,4 2,5 -0,1 19 / 73 8 / 30 0,9468 13,10
Vassiliou et al. 1,2 0,3 5,1 0,2 3 / 25 8 / 78 0,8069 7,44
Martin et al. 1,8 0,7 5,0 1,2 8 / 70 11 / 160 0,2494 12,23
Kaibori et al. 1,9 0,4 8,8 0,8 4 / 32 3 / 42 0,4384 6,64
Van der Pool et al. 0,3 0,0 4,4 -0,9 0 / 8 3 / 29 0,3492 2,36
Luo et al. 0,9 0,4 2,1 -0,3 8 / 129 19 / 276 0,7978 15,31
Haas et al. 0,3 0,0 2,1 -1,3 0 / 55 5 / 173 0,2034 4,15
Abbott et al. 2,8 0,3 28,6 0,9 2 / 60 1 / 84 0,3764 3,41
Пономаренко 0,6 0,1 4,1 -0,6 3 / 52 2 / 21 0,5680 4,43

1,0 0,6 1,5 -0,1 69 / 743 83 / 1146 0,9418
0,01 0,1 1 10 100
Симультанные Этапные

Рисунок 10. Forestplot метаанализа, оценивающий частоту абсцессов у больных с синхронными метаста-
зами КРР в печени в группах сравнения

Study name Statistics for each study Peto odds ratio and 95% CI
Peto Lower Upper Relative Relative 

odds ratio limit limit Z-Value Сим Эт p-Value weight weight
Tanaka et al. 0,5 0,0 4,7 -0,6 1 / 39 2 / 37 0,5276 9,64
Capussotti et al 0,8 0,1 8,1 -0,2 1 / 31 2 / 48 0,8319 9,21
Vassiliou et al. 0,3 0,0 25,8 -0,6 0 / 25 1 / 78 0,5713 2,43
Luo et al. 0,8 0,3 2,4 -0,4 4 / 129 11 / 276 0,6609 41,52
Haas et al. 1,7 0,1 23,7 0,4 1 / 55 2 / 173 0,7080 7,19
Abbott et al. 1,4 0,3 7,4 0,4 3 / 60 3 / 84 0,6734 18,59
Fukam et al. 1,6 0,2 13,0 0,4 3 / 41 1 / 22 0,6696 11,43

0,9 0,5 1,9 -0,2 13 / 380 22 / 718 0,8376
0,01 0,1 1 10 100
Симультанные Этапные

Рисунок 11. Forestplot метаанализа, оценивающий частоту несостоятельности кишечных анастомозов 
у больных с синхронными метастазами КРР в печени в группах сравнения

Рисунок 12. Forestplot метаанализа, оценивающий летальность у больных с синхронными метастазами 
КРР в печени в группах сравнения
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Рисунок 13. Forestplot метаанализа, оценивающий послеоперационный койко-день у больных с синхронны-
ми метастазами КРР в печени в группах сравнения

Рисунок 14. Forestplot метаанализа, оценивающий общую 3-летнюю выживаемость у больных с синхрон-
ными метастазами КРР в печени в группах сравнения

Рисунок 15. Forestplot метаанализа, оценивающий общую 5-летнюю выживаемость у больных с синхрон-
ными метастазами КРР в печени в группах сравнения
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МЕТААНАЛИЗ ОТДАЛЕННЫХ РЕЗУЛЬТАТОВ
В 15 исследованиях приведены данные общей 
3-летней выживаемости. Общая трехлетняя выжи-
ваемость в группах симультанной и этапных опе-
раций статистически не различалась 54 % vs 55 %, 
р=0,6. Исследования являются неоднородными 
I2=35 %, p=0,09 (Рис. 14).
В 17 исследованиях приведены данные общей 
5-летней выживаемости. Общая 5-летняя выжи-
ваемость в группах симультанной и этапных 
операций статистически не различалась 37 % vs 
38 %, р=0,4. Исследования являются однородными 
I2=15 %, p=0,2 (Рис. 15).

ПУБЛИКАЦИОННЫЕ СМЕЩЕНИЯ
Однородность исследований представляли гра-
фически с помощью воронкообразного графика, 
по результатам которого определяли источники, 
существенно влиявшие на разброс. Учитывая тот 
факт, что изначально по распространенности 
болезни и операции на печени сравниваемые груп-
пы были неоднородны, то приведение к однород-
ности публикаций закрепляет данное смещение 
(Табл. 2). 

ОБСУЖДЕНИЕ

Проведено сравнение классического хирургическо-
го подхода, когда опухоль толстой кишки удаляют 
первым этапом, а метастазы в печени удаляют после 
проведения неоадъювантной химиотерапии спустя 
2-3 месяца 2-м этапом и альтернативного подхода, 
когда опухоль толстой кишки и метастазы в печени 
удаляют одномоментно. В настоящий момент нет 
единого взгляда на выбор хирургической тактики 
у больных с синхронными метастазами КРР в пече-
ни. Сторонники классического подхода указывают 
на то, что проведение химиотерапии, при кото-
рой достигается контроль метастазов в печени, 
служит методом отбора больных для последую-
щей резекции печени и позволяет, таким образом, 
исключить больных с быстропрогрессирующим 
раком. Вторым аргументом служит невозможность 
выявления оккультных метастазов в остающейся 
части печени при симультанной операции. Третий 
аргумент – при симультанной операции увели-
чиваются риски послеоперационных осложнений 
и летальности вследствие обширной хирургиче-
ской травмы [7]. Сторонники симультанной опера-
ции указывают на отсутствие рисков осложнений, 
связанных со второй операцией, комбинированное 
лечение укладывается в оптимальные сроки и, воз-
можно, после симультанной операции выживае-
мость лучше в сравнении с этапными операциями, 

обусловленными отсутствием послеоперационно-
го иммунодефицита после второй операции, спо-
собствующей быстрому прогрессированию рака 
[9,22,28]. В представленном метаанализе выяв-
лено, что у больных с синхронными метастазами 
КРР в печени, которым выполнены симультанные 
операции, частота осложнений меньше в сравне-
нии с этапными операциями. Послеоперационная 
летальность, общая трех- и пятилетняя выживае-
мость в группах была одинакова. В дополнение сле-
дует сказать, что послеоперационный койко-день 
меньше при выполнении симультанной операции 
в сравнении с этапной.
Однако на выбор хирургической тактики суще-
ственно влияет распространённость опухолевого 
процесса. Такие факторы как сопутствующая пато-
логия, локализация опухоли, число метастазов, их 
размер, поражение одной или обеих долей пече-
ни определяют объем операции на толстой кишке 
и печени. В нашем анализе выявлено, что при 
сопоставимой локализации рака в толстой кишке 
в группе этапных операций преобладали боль-
ные с множественными билобарными метастаза-
ми, и, как следствие, в этой группе больных чаще 
выполняли обширные резекции печени. Можно 
с уверенностью сказать, что меньшая частота 
осложнений в группе симультанных операций обу-
словлена смещением, поскольку для симультанных 
операций проходил отбор больных с меньшим рас-
пространением процесса в печени. Стоит сказать, 
что все данные носят ретроспективный характер за 
20-летней период, а в некоторых случаях представ-
лены совокупные данные нескольких учреждений. 
С накоплением опыта симультанных операций 
у больных с синхронными метастазами КРР проис-
ходит смещение в сторону более частого их выпол-
нения, а в некоторых учреждениях становится опе-
рацией предпочтения [8]. Опрос колоректальных 
и гепатобилиарных хирургов в Великобритании 
показал готовность и предпочтение к выполнению 
симультанных операций у определенной группы 
больных [14]. 
Несмотря на, казалось бы, меньшее распростра-
нение метастазов в печени в группе симультан-
ных операций выживаемость одинакова с груп-
пой этапных операций. Обусловлено это тем, что 
в группе этапных операций учитываются больные, 
которым выполнен второй этап хирургического 
вмешательства. В данном исследовании мы встре-
чаем второе смещение, обусловленное отсутствием 
больных, которым не выполнен второй этап хирур-
гического лечения по разным причинам, в том 
числе по причине перехода метастазов в нерезек-
табельное состояние в процессе химиотерапии. 
В этой ситуации симультанные операции могут 
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нивелировать данный недостаток этапных опера-
ций. Положение, высказанное сторонниками этап-
ных операций, о невозможности выявить оккульт-
ные метастазы в печени на момент операции несо-
стоятельно, поскольку эти метастазы невозмож-
но выявить и при втором этапе хирургического 
лечения. Химиотерапия призвана воздействовать 
на оккультные метастазы. Вопрос адъювантной, 
неоадъювантной и периоперационной химиоте-
рапии не решен. В ряде работ показано что, про-
ведение неоадъювантной химиотерапии у больных 
с осложненной первичной опухолью не приводит 
к необходимости удалять опухоль толстой кишки 
[15,37]. В такой ситуации классическая стратегия 
отходит на второй план и одномоментное удале-
ние опухоли толстой кишки и метастазов в пече-
ни становится предпочтительней. На наш взгляд, 
последующие исследования должны определить 
место и безопасный объем симультанной опера-
ции у больных с синхронными метастазами КРР 
в печени. В данном метанализе показано, что даже 
при локализации опухоли в прямой кишке и мета-
стазах в печени возможно и безопасно выполнять 
резекцию прямой кишки в сочетании с обширной 
резекцией печени [16, 33]. Современная диагности-
ка, отработанные технологии операций на пече-
ни и толстой кишке, сопровождающиеся малой 
частотой осложнений и летальности, периопера-
ционное ведение больных выводит на новый уро-
вень симультанные операции. В случаях, когда 
невозможно выполнить симультанную операцию 
вследствие распространённости первичной опухо-
ли или метастазов в печени или наличия выражен-
ной сопутствующей патологии, на первое место 
выходят этапные хирургические операции (клас-
сический подход или обратный – «печень в первую 
очередь») [17,21]. В рамках данного метаанализа 

невозможно осветить все вопросы комбинирован-
ного лечения столь сложной категории больных. 
Остались, не рассмотренными вопросы частоты 
выполнения радикальных операций, возможности 
проведения разной химиотерапии в зависимости 
от хирургической тактики. Рассмотрение данных 
вопросов в рамках ретроспективных данных за 
более чем 10 летний срок представляется мало-
информативным, поскольку заведомо существуют 
смещения в публикациях, а режимы химиотерапии 
существенно изменились за последние 10 лет. 

ВЫВОДЫ 

Выполнение симультанной операции в сочетании 
с экономной резекцией печени или у отобранных 
больных с обширной резекцией печени не приво-
дит к увеличению частоты осложнений и леталь-
ности в сравнении с этапными хирургическими 
вмешательствами при одинаковой общей выжи-
ваемости. Наличие смещений в сравниваемых 
группах и гетерогенности публикаций, вследствие 
ретроспективности данных за большой период (до 
20 лет), заставляет осторожно подходить к интер-
претации полученных данных. 
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ЭКСПЕРТНАЯ СИСТЕМА ПРОГНОЗА 
ОПЕРАЦИОННОГО РИСКА В ОЦЕНКЕ 

ЭФФЕКТИВНОСТИ ВЫПОЛНЕНИЯ СИМУЛЬТАННЫХ 
ОПЕРАЦИЙ 

Борота А.В., Кухто А.П., Базиян-Кухто Н.К., Борота А.А., Онищенко Е.В.

Донецкий национальный медицинский университет им. М.Горького 
Кафедра общей хирургии № 1, г. Донецк 
(зав. кафедрой – д.м.н., профессор А.В.Борота) 
ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ. При помощи разработанной в клинике экспертной системы прогноза операционного риска (ЭСПОР) уточ-
нить показания, ведение пред- и постоперационного периода и доказать эффективность выполнения СОВ у пациентов с различны-
ми заболеваниями толстой кишки (ЗТК) и хирургической патологией органов брюшной полости (ОБП). 
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. В клинике общей хирургии ДонНМУ им. М. Горького на базе хирургического отделения № 2 ДОКТМО за пери-
од с 2012 по 2015 гг. проведено оперативное лечение 986 пациентов с патологией толстой кишки. Проанализированы результаты 
лечения 127 (12,8 %) пациентов с ЗТК, имеющих сочетанную абдоминальную патологию ОБП, которым выполнены СОВ на основа-
нии разработанной ЭСПОР. Среди них женщин – 79 (62,2 %), мужчин – 48 (37,8 %). Возраст больных колебался в пределах от 32 до 87 
лет. По поводу неопухолевой патологии толстой кишки был прооперирован 51 (40,1 %) пациент, опухолевой – 76 (59,9 %). Сочетание 
нескольких операций (2-х и более) произведено у 21 (16,5 %) пациента. 
РЕЗУЛЬТАТЫ. Течение послеоперационного периода у пациентов, перенесших СОВ, существенно не отличалось от такового после 
выполнения стандартных вмешательств на толстой кишке. Среди послеоперационных осложнений, которые составили 3,2 %, 
у пациентов, перенесших СОВ, следует отметить: серомы с нагноением раны – 3 случая, пневмонии – 2, инфильтрат брюшной 
полости – в 1. Летальных исходов не было. 
ВЫВОДЫ. ЭСПОР обеспечивает полноценную и эффективную коррекцию сопутствующей патологии в предоперационном перио-
де, профилактику интра- и послеоперационных осложнений, а также проведение эффективной целенаправленной интенсивной 
терапии у данной категории пациентов, что позволило во всех случаях добиться уменьшения осложнений при сохраненном одно-
моментном хирургическом радикализме и отказаться от сочетанного этапа ввиду очень высокого риска осложнений и возможного 
летального исхода 13 % больным.

[Ключевые слова: симультанные операции, экспертная система прогноза операционного риска]

EXPERT SYSTEM FORECAST OPERATIONAL RISK ASSESSMENT  
EFFECTIVE IMPLEMENTATION OF SIMULTANEOUS OPERATIONS 

Borota A.V., Kuhto A.P., Baziyan-Kuhto N.K., BorotaA.A., Onischenko Ye.V. 
Donetsk National medical university named after M.Gorky, Donetsk

PURPOSE. With developed in the clinic expert operational risk forecasting system ( EORFS ) to clarify evidence, conduct pre- and post-operative 
period and prove the effectiveness of the implementation of the SOC in patients with various diseases of the colon (CD) and surgical pathology 
of abdominal cavity (SPAC).
MATERIALS AND METHODS. For the period from 2012 to 2015 surgical treatment 986 patients with pathology of the colon. Results of treatment 
of 127 (12,8 %) patients with SPAC concomitant abdominal pathology, which made the SO. Among them, 79 (62,2 %) women, 48 (37,8 %) men. 
The age of patients ranged from 32 do 87 years. With regard to non-tumor pathology of the colon was operated on 51 (40,1 %) patients, tumor – 
76 (59,9 %). A combination of several transactions (2 or more) is produced in 21 (16,5 %) patients.
RESULTS. The postoperative period in patients undergoing SOC is not significantly different from that after the implementation of standard 
procedures on the colon. Among the postoperative complications, which amounted to 3,2 % in patients who underwent PSB should be noted : 
seroma with suppurating wounds – 3 cases of pneumonia – 2, infiltration of the abdominal cavity – in 1 fatal outcomes were not.
CONCLUSION. EORFS provides effective correction of associated pathology in the preoperative period, the prevention of intra – and 
postoperative complications, as well as the implementation of effective targeted intensive therapy in these patients, allowing in all cases to 
reduce complications while maintaining simultaneously the surgical radicalism and to abandon a combined stage because of the very high risk 
of complications and possible fatal outcome in 13 % patients

[Key words: expert operational risk forecasting system, simultaneoussurgical treatment]
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ЭКСПЕРТНАЯ СИСТЕМА ПРОГНОЗА ОПЕРАЦИОННОГО РИСКА В ОЦЕНКЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ ВЫПОЛНЕНИЯ СИМУЛЬТАННЫХ ОПЕРАЦИЙ 

ВСТУПЛЕНИЕ

Всемирной Организацией Здравоохранения еще 
в 1985 году опубликованы статистические данные, 
согласно которым у 25-30 % больных, подлежащих 
оперативному лечению в связи с каким-либо забо-
леванием, выявляются дополнительно одно или 
несколько заболеваний, требующих хирургическо-
го лечения. Однако, несмотря на наличие реаль-
ных возможностей для оказания полноценной 
медицинской помощи больным данной категории 
и достижения максимального медико-социального 
эффекта, до настоящего времени симультанные 
оперативные вмешательства (СОВ) производятся 
лишь у 1,5-6 % этих пациентов [2,6]. Крайне незна-
чительное количество выполняемых сочетанных 
операций, не соответствующее реальным потреб-
ностям в них, объясняется различными авторами 
целым рядом причин: неполное обследование боль-
ных в предоперационном периоде, недостаточная 
интраоперационная ревизия органов брюшной 
полости, преувеличение степени операционного 
риска при определении возможности [1,8] прове-
дения симультанных операций, склонность хирур-
гов к осуществлению многоэтапного оперативно-
го лечения сочетанных заболеваний, повышение 
ответственности хирурга при возможном неудач-
ном исходе операции, психологическая неподготов-
ленность хирургов и анестезиологов к расширению 
объема оперативного вмешательства. Предметом 
дискуссии, в настоящее время, продолжают оста-
ваться вопросы, связанные с классификацией СОВ, 
определением показаний и противопоказаний к их 
выполнению, выбором оперативного доступа, объ-
емом выполнения при поражении смежных орга-
нов, последовательностью выполнения основного 
и симультанных этапов, оценкой и особенностями 
постагрессивных реакций в послеоперационном 
периоде, ведением послеоперационного периода, а 
также социально-экономической эффективностью 
сочетанных оперативных вмешательств.
Разработка оптимальных алгоритмов диагности-
ки и лечения пациентов с заболеваниями толстой 
кишки (ЗТК) и сочетанной патологией ОБП явля-
ется актуальной проблемой колопроктологии. 
Все это определяет перспективность исследова-
ний, направленных на усовершенствование диаг-
ностики и лечения данной категории пациентов. 
Нерешенные вопросы затрудняют объективную 
оценку СОВ и препятствуют их более широкому 
применению в клинической практике [3-5,7].

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

При помощи разработанной в клинике экспертной 
системы прогноза операционного риска (ЭСПОР) 
уточнить показания, ведение пред- и постопераци-
онного периода и доказать эффективность выпол-
нения СОВ у пациентов с различными заболевани-
ями толстой кишки (ЗТК) и хирургической патоло-
гией органов брюшной полости (ОБП). 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Для прогнозирования показаний к оперативно-
му вмешательству, определения степени риска 
и оценки эффективности выполнения СОВ исполь-
зована ЭСПОР, предназначенная для решения сле-
дующих задач: 
1) оценка тяжести протекания основного заболева-
ния с учётом сопутствующей патологии; 
2) прогноз степени риска интраоперационных 
осложнений в режиме планирования и реального 
времени;
3) рекомендация хирургической тактики при соче-
танном или комбинированном оперативном вме-
шательстве;
4) прогноз степени риска послеоперационных 
осложнений;
5) определение объема предоперационной подго-
товки;
6) определение объема интенсивной терапии 
в послеоперационном периоде.
В состав экспертной системы входят следующие 
компоненты: интерфейс, база данных, база зна-
ний, интерпретатор (решатель задач), модуль обу-
чения системы и блок моделирования (Рис. 1). 
Выходные данные системы следующие:
–  форма течения основного заболевания с учётом 

сопутствующей патологии (лёгкая, средне-тяжё-
лая, тяжёлая);

–  степень риска интраоперационных осложнений 
(низкая, средняя, высокая);

–  показатель эффективности проведения опера-
ции;

–  рекомендация хирургической тактики проведе-
ния операции;

–  степень риска послеоперационных осложнений 
(низкая, средняя, высокая);

–  определение объёма интенсивной терапии 
в послеоперационном периоде.

Одним из основных компонентов ЭСПР выступает 
интерпретатор (решатель задач), в функции кото-
рого входит решение задач системы. Алгоритмы 
решения задач системы встроены в три его подси-
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стемы: прогноза степени риска осложнений, выбо-
ра хирургической тактики и определения объёма 
терапии. 
В клинике общей хирургии ДонНМУ им. М.Горького 
на базе хирургического отделения № 2 ДОКТМО за 
период с 2012 по 2015 гг. проведено оператив-
ное лечение 986 пациентам с патологией толстой 
кишки. Проанализированы результаты хирургиче-
ского лечения 127 (12,8 %) пациентов с ЗТК, имею-
щих сочетанную абдоминальную патологию ОБП, 
которым выполнены СОВ, основываясь на опре-
делении степени операционного риска с помощью 
ЭСПОР. Среди них женщин – 79 (62,2 %), мужчин – 
48 (37,8 %). Возраст больных колебался в пределах 
от 32 до 87 лет. По результатам прогноза низкая 
степень риска (0-30 %) установлена в 29 % случа-
ев, средняя (31-60 %) – в 38 %, высокая (61-90 %) – 
в 20 % случаев, очень высокая (>91 %) – в остальных 
13 % случаев. Данная градация позволила нам про-
вести необходимый объем предоперационной под-
готовки с учетом возможных осложнений.
По поводу неопухолевой патологии толстой кишки 
был прооперирован 51 (40,1 %) пациент, опухоле-
вой – 76 (59,9 %). Необходимо отметить, что благо-
даря разработанной шкале операционного риска, 
13 % больным пришлось отказаться от сочетанного 
этапа ввиду очень высокого риска осложнений 
и возможного летального исхода.
Данные о характере патологии толстой кишки 
представлены в табл. 1.
Всем пациентам на дооперационном этапе прово-
дилось комплексное физикальное и лабораторно-

инструментальное обследование, которое включа-
ло: клиническую оценку общего состояния, а также 
функций органов и систем; диагностику основного 
и сопутствующих заболеваний.
Клинико-лабораторные – для контроля общего 
состояния пациентов и оценки эффективности 
лечения; инструментальные методы (рентгеноло-
гические, фиброколоноскопия (ФКС), ректоромано-
скопия (РРС), фиброгастродуоденоскопия (ФГДС), 
ультразвуковое исследование (УЗИ), компьютерная 
томография (КТ), магнитно-резонансная томогра-
фия (МРТ) – для уточнения диагноза и дифферен-
циальной диагностики заболеваний; ЭСПОР – для 
прогнозирования степени операционного риска, 
определения числа осложнений и летальности; 
статистические – для объективизации результатов 
лечебно-диагностических мероприятий в исследу-
емых группах.
Лабораторные методы обследования включали 
в себя общеклинические и биохимические анализы 
крови и мочи, коагулограмму. Также проводилось 
цитологическое и гистоморфологическое исследо-
вание как биопсийного материала, так и удален-
ных или резецированных интраоперационных пре-
паратов.
Ультразвуковое исследование выполняли для обна-
ружения отдаленных метастазов в брюшной поло-
сти и в паренхиме печени, свободной жидкости 
и абсцессов в брюшной полости (в частности, меж-
петлевых гнойников) и малом тазу.
Компьютерную томографию органов брюшной 
полости, малого таза и забрюшинного простран-
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Рисунок 1. Структурная схема ЭСПОР
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ства производили с предварительным контрасти-
рованием ЖКТ и внутривенным болюсным усиле-
нием. 
Для эндоскопических исследований использова-
ли жесткий ректороманоскоп с волоконным све-
товодом, фиброгастроскопы и фиброколоноскопы 
фирмы «Олимпус» с фотоприставками. 
Состояние гемодинамики оценивалось путем изме-
рения артериального давления (АД), систоличе-
ского, диастолического, среднего АД, частоты сер-
дечных сокращений с оценкой характера пульса, 
центрального венозного давления (ЦВД), электро-
кардиографии (ЭКГ). 
Больным выполнялась ректороманоскопия (РРС) 
для оценки характера и глубины поражения стен-
ки прямой кишки, фиброколоноскопия (ФКС) 
аппаратами фирмы «Olimpus» для осмотра отде-
лов толстой кишки, ирригография и пассаж бария 
по желудочно-кишечному тракту (ЖКТ). Для диа-
гностики и лечения внекишечных проявлений БК 
использовались данные ультразвуковых исследо-
ваний (УЗИ), эхокардиографии (ЭхоКГ) аппаратами 
фирмы «Siemens». 
Проводились микробиологические исследования 
крови, мочи, отделяемого из ран, брюшной поло-
сти, дренажей. Динамический микробиологиче-
ский мониторинг нозокомиальной флоры прокто-
логического отделения изучали с использованием 

компьютерной программы EASMM (Ехреrtanalytical 
system of micro biological monitoring) фирмы 
RANBAXY (Индия) на базе микробиологической 
бактериологической лаборатории ДОКТМО.
После дообследования, с помощью ЭСПОР выстав-
лялись показания к проведению симультанного 
этапа с учетом возможного возникновения риска 
выполнения запланированного объема вмешатель-
ства, проводилась адекватная предоперационная 
подготовка. 
Данные о характере оперативных вмешательств, 
которые выполнены по поводу основной патологии 
толстой кишки, приведены в табл. 2.
Учитывая, что операции на толстой кишке отно-
сятся к группе условно инфицированных, после 
лапаротомии, ревизии органов брюшной полости, 
оперативное лечение начинали с более чистого 
этапа (холецистэктомия, тубовариоэктомия, экс-
тирпация матки с придатками и т. д.). После этого 
выполняли основной этап хирургического вмеша-
тельства по поводу патологии толстой кишки.
Все операции были выполнены в объеме первич-
но – восстановительных с формированием межки-
шечного анастомоза, либо путем низведения обо-
дочной кишки за анальный канал, за исключением 
пациентов с язвенным колитом, которым выполня-
лась этапная протективная илеостомия.
Холецистэктомия выполнялась при наличии ЖКБ, 

Таблица 1. Данные о характере патологии толстой кишки

Нозология Количество
Рак прямой кишки 34
Рак сигмовидной кишки 31
Рак слепой кишки 13
Рак нисходящей ободочной кишки 5
Опухоль брюшной полости и забрюшинного пространства 4
Язвенный колит, тотальное поражение 8
Дивертикулез нисходящей ободочной кишки 7
Дивертикулез сигмовидной кишки 9
Мегадолихоколон, хронический колостаз 8
Болезнь Крона 4
Аденоматоз 2
ИТОГО 127

Таблица 2. Характер оперативных вмешательств, выполненных по поводу основной патологии

Вид операции Количество больных
Резекция прямой кишки 26
Резекция сигмовидной кишки 23
Левосторонняя гемиколэктомия 29
Правосторонняя гемиколэктомия 21
Колпроктэктомия с формированием J-образного илеального резервуара, 
илеоанального анастомоза и протективной илеостомии

12

Субтотальная колэктомия 4
Сигмопроктэктомия с формированием илеоанального резервуара 3
Другие (внеорганные забрюшинные опухоли) 9
ИТОГО 127
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герниоаллопластика при наличии грыжы, экстир-
пация матки при наличии миоматозных узлов тела 
матки, а также симптомных фибромиомах матки. 
Аппендэктомия выполнялась в случаях, когда чер-
веобразный отросток был вовлечен в параколиче-
ский воспалительный инфильтрат, чаще вместе 
с правыми придатками матки. Нефрэктомия в 5 
случаях была выполнена в связи с наличием син-
хронного рака почки.
Сочетание нескольких операций (2-х и более) про-
изведено у 21 (16,5 %) пациентов. 
Данные о характере СОВ приведены в табл. 3.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Следует отметить, что течение послеоперационно-
го периода у пациентов, перенесших СОВ, суще-
ственно не отличалось от такового после выпол-

нения стандартных вмешательств на толстой 
кишке. Среди послеоперационных осложнений, 
которые составили 3,2 %, у пациентов, перенесших 
симультанные операции, следует отметить: серо-
мы с нагноением раны – 3 случая, пневмонии – 2, 
инфильтрат брюшной полости – в одном случае. 
Летальных исходов не было. 
Для определения целесообразности и эффектив-
ности выполнения этих вмешательств произведена 
сравнительная оценка результатов выполненных 
нами симультанных и стандартных оперативных 
вмешательств (Табл. 4).
Из приведенных данных видно, что выполнение 
сочетанных операций не приводит к ухудшению 
интра- и послеоперационных показателей, что 
позволяет рекомендовать более широкое их выпол-
нение.

Таблица 3. Данные о характере СОВ

Название Количество
Холецистэктомия (ХЭ) 28
Тубовариоэктомия+резекция яичника 21
Герниоаллопластика 19
Аппендэктомия 14
Экстирпация матки с придатками 10
Цистовариоэктомия 6
Резекция дивертикула Меккеля 5
Удаление фиброматозного узла тела матки 4
Нефрэктомия 3
Трансанальное удаление ворсинчатой опухоли прямой кишки 2
БАР прямой кишки 1
Резекция подвздошной кишки+ХЭ+овариоэктомия 2
Резекция дивертикула 12-перстной кишки 1
ТУР мочевого пузыря 1
Экстирпация матки с придатками+резекция влагалища 1
Герниоаллопластика+нефрэктомия 1
Овариоэктомия+нефрэктомия 1
ЛХЭ+аппендэктомия 1
ЛХЭ+герниоаллопластика 1
Надвлагалищная ампутация матки с придатками+нефропексия 1
Аппендэктомия+ХЭ 1
Надвлагалищная ампутация матки с придатками+ХЭ 1
Резекция яичника+аппендэктомия 1
Резекция яичника+герниоаллопластика 1
ИТОГО 127

Таблица 4. Сравнительная характеристика СОВ и стандартных оперативных вмешательств на тол-
стой кишке

Показатель СОВ Стандартные
операции

Средняя продолжительность (мин.) 155±8,5 125±3,5
Средняя кровопотеря (мл) 432±58,3 326±26,5
Средняя продолжительность п/о лечения (сут.) 12±3,2 11±0,5
Частота п/о осложнений (%) 3,2 4,1
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ВЫВОДЫ

1. ЭСПОР обеспечивает полноценную и эффектив-
ную коррекцию сопутствующей патологии в пре-
доперационном периоде, профилактику интра- 
и послеоперационных осложнений, а также про-
ведение эффективной целенаправленной интен-
сивной терапии у данной категории пациентов, 
что позволило во всех случаях добиться уменьше-
ния осложнений при сохраненном одномоментном 
хирургическом радикализме
2. Разработка ЭСПОР интра- и послеоперационных 
осложнений может служить критериями определе-
ния степени риска оперативного вмешательства, 
а также прогнозирования оценки эффективности 
выполнения СОВ у таких пациентов, что позволя-
ет принять решение о возможности выполнения 
оптимальной операции или отказаться от нее. СОВ 
необходимо выполнять в случаях, когда оператив-
ное лечение показано при каждом из сочетанных 
абдоминальных заболеваний. Для оценки степени 
риска симультанной абдоминальной операции сле-
дует учитывать объем и тяжесть каждого из этапов, 
а также выраженность нарушений функций орга-
нов и систем.
3. Несмотря на продолжительность, объём опера-
тивного вмешательства, считаем, что выполне-
ние СОВ является оптимальным и оправданным, 
поскольку количество осложнений и функциональ-
ные результаты лечения больных в этой группе 
достоверно не отличаются от группы больных со 
стандартными оперативными вмешательствами.
4. Разработана и научно обоснована дифферен-
цированная лечебная тактика в зависимости от 
локализации и характера поражения, клиническо-
го течения, операционного риска. Разработанный 
диагностический алгоритм предопределяет опти-
мальную хирургическую тактику, позволяет улуч-
шить непосредственные результаты лечения 
и качество жизни пациентов. 

5. Благодаря разработанной шкале операционного 
риска, 13 % больным пришлось отказаться от соче-
танного этапа ввиду очень высокого риска ослож-
нений и возможного летального исхода.
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К ВОПРОСУ ХИРУРГИЧЕСКОГО ЛЕЧЕНИЯ СВИЩЕЙ 
ЗАДНЕГО ПРОХОДА И ПРЯМОЙ КИШКИ

Василенко Л.И., Шаламов В.И., Полунин Г.Е., Гюльмамедов В.А., 
Волков В.И., Лыков В.А., Танасов И.А., Герасименко Е.А., Федорчук О.Н.

Донецкий национальный медицинский университет им. М.Горького 
Кафедра общей хирургии № 1, г. Донецк 
(зав. кафедрой – д.м.н., профессор А.В.Борота)
ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ. Изучить результаты хирургического лечения свищей заднего прохода и прямой кишки.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. Обобщен материал хирургического лечения 53 пациентов с различными видами свищей заднего прохода и 
прямой кишки за период 2010-2015 гг. на базе колопроктологического центра ДОКТМО. Использованы общеклинические, лаборатор-
ные и инструментальные методы исследования по общепринятым стандартам в колопроктологии.
РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЯ. Использован индивидуализированный подход, где, наряду с известными операциями: проведение 
лигатур, Габриель-1 и Габриель-2, применены и более современные радикальные методы оперативных вмешательств с учетом 
«футлярности» строения стенки прямой кишки: 1) слизисто-подслизистый лоскут; 2) слизисто-мышечный лоскут (состоящий 
из слизистого и подслизистого слоев и внутреннего циркулярного гладкомышечного слоя кишки). У 39 (73,6 %) пациентов с транс-
сфинктерными и экстрасфинктерными свищами выполнены методики радикально-пластических вмешательств: по способу 
Масляка В.М. и соавт. (1990) – 18 (34 %) больных и слизисто-мышечным лоскутом по разработанной в клинике методике – 21 (39,6 %) 
пациентов. Пациенты удовлетворительно перенесли вмешательство. У 4 (7,6 %) пациентов выявлен рецидив заболевания спустя 
3 недели (1 пациент) и 2-3 месяца (3 пациента) после вмешательства. Из них у 2 (3,8 %) больных с транссфинктерными свищами, 
у 2 (3,8 %) – с экстрасфинктерными прямокишечными свищами. Больные с рецидивными свищами оперированы повторно.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Полученные результаты свидетельствуют о целесообразности применения в хирургической проктологии транс-
анальных пластических вмешательств с перемещением слизисто-подслизистого или слизисто-мышечного лоскутов по известным 
и усовершенствованным нами методикам.

[Ключевые слова: свищ заднего прохода, свищ прямой кишки]

TO THE PROBLEM OF SURGICAL TREATMENT FISTULA ANUS AND RECTUM

Vasilenko L.I., Shalamov V.I., Polunin G.E., Gulmamedov V.A., Volkov V.I., Likov V.A., Tanasov I.A., Gerasimenko Y.A., Fedorchuk O.N. 
Donetsk National medical university named after M.Gorky, Donetsk

PURPOSE. Examine the results of surgical treatment of fistulas of the anus and rectum.
MATERIALS AND METHODS. Generalized material surgical treatment of 53 patients with different types of fistulas of the anus and rectum 
during the period 2010-2015. based coloproctological DRKTMU center. We used clinical, laboratory and instrumental methods of investigation 
according to generally accepted standards of coloproctology.
RESULTS. We used an individualized approach, which, along with the known operations: seton, Gabriel-1, Gabriel-2, and used more modern 
methods of radical surgical procedures, taking into account «case» building the wall of the rectum: 1) muco-submucosal flap; 2) muco-muscular 
flap (consisting of mucosal and submucosal layers and inner circular smooth muscle layer of the gut). Methods of radical plastic surgery were 
performed in 39 (73,6 %) patients with transsphincteral and extrasphincteral fistulas. Among them by the method of V.M.Maslyak (1990) – 18 
(34,0 %) patients and mucosal flap according to the technique developed in the clinic – 21 (39.6 %) patients. Patients satisfactorily suffered an 
intervention. In 4 (7,6 %) patients the disease recurred. Among them in 1 patient after 3 weeks and in 3 patients after 2-3 months after the 
intervention the recurrence of disease was detected. Of these in 2 (3,8 %) patients was detected transsphincteral fistulae and in 2 (3,8 %) – 
extrasphincteral rectum fistulas. Patients with recurrent fistulas were reoperated.
CONCLUSION. The results indicate the feasibility of application in surgical proctology transanal plastic interventions with the movement of 
mucous-submucosal or mucosal-muscle flap from the known and improved our procedures.

[Key words: anal fistula, rectum fistula]

Адрес для переписки: Василенко Леонид Иванович, Донецкий национальный медицинский университет им. М.Горького, 
кафедра общей хирургии № 1, Проспект Ильича, д. 16, Донецк, 83003, тел. 0622956574, е-mail: vgulmamed@rambler.ru

ВВЕДЕНИЕ

Проблема эффективного хирургического лечения 
свищей заднего прохода (СЗП) и прямой кишки 
(СПК) продолжает оставаться актуальной в наши 
дни [1,2,7,8,10,12] и имеет свою более чем вековую 
историю [1,6-9]. Наибольшее внимание практику-

ющих проктологов привлекают следующие тради-
ционные методики хирургического лечения СЗП 
и СПК: 
1) методика рассечения СЗП в просвет прямой 
кишки (способ Габриель 1) – при интрасфинктер-
ных свищах; 
2) методика рассечения СЗП в просвет прямой 
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кишки с последующий пластикой наружной части 
сфинктера узловыми швами (способ Габриель 2) – 
при транссфинктерных свищах (ТСС) (при рас-
положении свища во внутренней трети порции 
сфинктера прямой кишки); 
3) иссечение стенки свища до стенки прямой 
кишки с трансанальным иссечением внутреннего 
отверстия (ТИВО) СПК, формированием из стен-
ки кишки лоскута с последующим пластическим 
низведением сформированного лоскута и закры-
тием дефекта кишки на месте внутреннего сви-
щевого отверстия перемещенным лоскутом (опе-
рации: Judd E; Judd – Picot – Robles; Laird D.R.; 
В.М.Масляка и др.) [1,2,6-8]. 
4) Не утратил своей актуальности при хирургиче-
ском лечении экстрассфинктерных, рецидивных 
транссфинктерных СПК и лигатурный метод (про-
ведение 2-3 шелковых лигатур (или, в настоящее 
время, так называемого «сетона»), через свищевой 
ход (наружное и внутреннее отверстие свища с 
помощью изогнутого пуговчатого зонда), лигиро-
вания снаружи на ПХВ трубках с последующим 
дозированным подтягиванием в послеоперацион-
ном периоде [1].
Из более современных способов хирургического 
лечения СЗП и СПК с применением высокотехно-
логичного оборудования, биологических или био-
совместимых материалов заслуживают внимания 
[7] следующие: 
1) операция (LIFT) [12] – перевязка свищевого хода 
в межсфинктерном пространстве; 
2) видеоассистируемые вмешательства с использо-
ванием фистулоскопа (VAAFT) [10,11]; 
3) ликвидация СЗП и СПК с помощью биологиче-
ских герметизирующих тампонов (PLUG) [10,11]; 
4) введение в свищевой ход различных композит-
ных составов (фибриновый клей – через наружное 
отверстие), улучшающих регенерацию и заживле-
ние в сочетании с закрытием внутреннего свище-
вого отверстия перемещенным лоскутом стенки 
прямой кишки с целью снижения рецидива [9].
По данным Костарева И.В. и соавт. [7], операции, 
при которых осуществляется закрытие внутренне-
го свищевого отверстия одним из способов переме-
щенного лоскута, до настоящего времени остаются 
методом выбора при лечении сложных свищей 
прямой кишки, поскольку располагают достаточ-
но хорошими (70-90 % случаев) результатами и не 
вызывают выраженной травмы анального сфин-
ктера.
В литературе [5-8] описываются различные вари-
анты формирования лоскутов (по виду и форме 
с включением различного количества слоев стенки 
прямой кишки), каждый из которых обладает сво-
ими преимуществами и недостатками [7]. В кли-

нической практике наиболее часто применяют 
4 варианта формирования лоскутов стенки прямой 
кишки с учетом футлярности строения прямой 
кишки [3,4,6-8]: 
1) слизисто-подслизистый лоскут; 
2) слизисто-мышечный лоскут (состоящий из сли-
зистого и подслизистого слоев и внутреннего цир-
кулярного гладкомышечного слоя кишки); 
3) полнослойный (слизисто-подслизисто-мышеч-
ный) лоскут, в который входит и наружный про-
дольный слой гладких мышц кишки; 
4) кожно-анальный лоскут (состоит из слизисто-
подслизистого слоев анального канала, части при-
лежащего внутреннего сфинктера и перианальной 
кожи). Первые три варианта лоскутов низводят 
в дистальном направлении, последний (четвертый 
вариант лоскута) перемещают в проксимальном 
направлении.
В клинике общей хирургии № 1 ДонНМУ, которая 
является областным колопроктологическим цен-
тром в Донбассе, в последние годы отдают предпо-
чтение слизисто-подслизистому и слизисто-под-
слизисто-мышечному лоскутам, при низведении 
которых осуществляют пластическое закрытие 
внутреннего свищевого отверстия прямой кишки.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

Изучить результаты хирургического лечения сви-
щей заднего прохода и прямой кишки.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В настоящем сообщении обобщен материал клини-
ческих исследований, при хирургическом лечении 
53 пациентов с различными видами свищей задне-
го прохода и прямой кишки (Табл. 1) за период 
2010-2015 гг. на базе колопроктологического цен-
тра ДОКТМО. При обследовании больных использо-
вались общеклинические, лабораторные и инстру-
ментальные методы исследования по общеприня-
тым стандартам в колопроктологии. При обследо-
вании пациентов с хроническими свищами предва-
рительно выполняли контрастную фистулографию 
и последующую интраоперационную фистуло-
хромоскопию. Использованы общестатистические 
методы исследования. При оперативном лечении 
пациентов использовали индивидуальный подход 
в выборе разновидности вмешательства, с уче-
том разновидностей свищей. Наряду известными 
способами операции (способ Габриель 1, 2; способ 
Масляка В.М.) применяли усовершенствованный 
в клинике лоскутный способ [5] пластики внутрен-
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него отверстия свищевого канала, который состоял 
в следующем (Рис. 1 и Рис. 2). 
Выделяли рубцово-измененный трубчатый кишеч-
ный свищ в виде шнура путем иссечения из окру-
жающих тканей перианальной области до стен-
ки прямой кишки с помощью скальпеля, ножниц, 
электрокоагулятора. С целью гемостаза использо-
вали диатермокоагуляцию и аппарат биологиче-
ского сваривания тканей ЕК-300М1, разработан-
ный и постоянно совершенствуемый институтом 
электросварки им. акад. Е.О.Патона НАН Украины, 
обеспечивавших надежный гемостаз в ране. На 
расстоянии 0,5-1 см от стенки кишки прошивали 

стенки свища кетгутовой нитью или рассасываю-
щейся нитью викрил (2-0), перевязывали просвет 
свищевого хода в глубине раны и пересекали свищ 
с помощью электроножа или аппарата биологиче-
ского сваривания тканей. Наружную часть свища 
удаляли. Трансанально осуществляли иссечение 
внутреннего отверстия свищевого хода (1) (Рис. 1) 
из поперечного полулунного окаймляющего раз-
реза (2) на задней стенке (4) прямой кишки на про-
тяжении 2,5-3 см.
Далее формировали трапециевидной формы сли-
зисто-подслизисто-мышечный лоскут (3) (из сли-
зисто-подслизистого слоя и циркулярного слоя 

Таблица 1. Перечень выполняемых операций в зависимости от вида прямокишечных свищей

№ 
п/п Способ операции

Виды прямокишечных свищей 
по отношению к сфинктеру Всего

Интра- Транс- Экстра- Абс.  %

1 Габриель-1 6 (11,3 %) - - 6 11,3
2 Габриель-2 - 8 (15,1 %) - 8 15,1

3
Иссечение свища с пластикой внутреннего 
отверстия низведенным лоскутом (по 
В.М.Масляку)

- 12 (22,6 %) 6 (11,3 %) 18 33,9

4
Иссечение свища с пластикой внутреннего 
отверстия низведенным лоскутом (по методике 
клиники)

- 15 (28,4 %) 6 (11,3 %) 21 39,7

Всего 6 (11,3 %) 35 (66,1 %) 12 (22,6 %) 53 100

Рисунок 1. Схематическое изображение выкраивания слизисто-мышечного лоскута по методике, усо-
вершенствованной в клинике. 1) внутреннее отверстие свищевого хода; 2) иссеченный участок стенки 
кишки со свищем; 3) формируемый трапециевидный слизисто-мышечный лоскут из задней стенки 
кишки; 4) вид задней стенки кишки; 5) просвет кишки

Рисунок 2. Схематическое изображение пластического закрытия дефекта задней стенки и свищевого 
хода слизисто-мышечным лоскутом. 6) общий вид лоскута; 7) швы
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гладких мышц стенки прямой кишки), основа-
нием, обращенным проксимально, из собствен-
ной стенки прямой кишки путем расслаивания 
стенки кишки с помощью ножниц Зибальда. 
Сформированный лоскут низводили в дистальном 
направлении (Рис. 2) и осуществляли пластическое 
закрытие внутреннего отверстия свищевого хода 
(1) подшиванием дистального края сформирован-
ного слизисто-мышечного лоскута (6) к нижнему 
краю неполного дефекта задней стенки прямой 
кишки (после иссечения внутреннего свищевого 
отверстия (1) обычными узловыми (7) или погруж-
ными узловыми кетгутовыми швами с использова-
нием рассасывающейся нити викрил. При погруж-
ном шве вкол иглы, в большинстве случаев, осу-
ществляли с наружной стороны сформированного 
лоскута мышечно-подслизистым швом на расстоя-
нии 1,5-2 см от края, а выкол иглы – в подслизисто-
мышечный слой дистального края стенки раны 
прямой кишки. При этом низведенный лоскут (6) 
прикрывал дефект краев раны, после иссечения 
внутреннего отверстия свища (1).
Больные оперированы в возрасте от 27 до 68 лет, 
преимущественно в трудоспособном возрасте – 
43 (82,7 %). Мужчин было 38 (71,7 %), женщин – 
15 (28,3 %). Большинство пациентов – 47 (88,7 %) – 
оперированы под эпидурально-сакральной анесте-
зией с использованием 2 % раствора лидокаина или 
маркаина (бупивакаина) – 20 мл – раствор для инъ-
екций 5 мг/мл. Пять (9,4 %) больных оперированы 
под внутривенным наркозом. Всем пациентам со 
свищами в послеоперационном периоде назнача-
ли адекватную антибактериальную терапию (пер-
вые 3-5 суток), с целью профилактики возможных 
гнойно-воспалительных осложнений; осуществля-
ли ежедневные перевязки с адекватной санаци-
ей послеоперационных ран, наложением повязок 
с растворами антисептиков. В первые трое суток 
старались у пациентов задержать стул назначени-
ем соответствующей диеты и жидкой пищи с целью 
улучшения протекания репаративных процессов 
в тканях пациентов. С четвертых суток переводили 
пациентов на диету № 1.
В зависимости от разновидности свищей заднего 
прохода и прямой кишки выполнены 4 основных 
вида оперативных вмешательств, которые нагляд-
но представлены в Табл. 1. Оперируемые пациенты 
разделены на следующие 4 группы: 1) иссечение 
интрасфинктерных прямокишечных свищей по 
способу Габриель-1 – 6 (11,5 %); 2) иссечение транс-
сфинктерных свищей по способу Габриель-2 – 
8 (15,4 %); 3) иссечение транссфинктерных, экс-
трасфинктерных и рецидивных прямокишечных 
свищей с пластикой внутреннего отверстия лоскут-
ным способом по Масляку В.М. и соавт. (1990) – 

18 (34 %) пациентов, соответственно: 12 (22,6 %), 
5 (9,4 %) и 1 (1,9 %); 4) Иссечение транссфинктер-
ных, экстрасфинктерных и рецидивных прямоки-
шечных свищей с пластикой внутреннего отвер-
стия лоскутным способом по усовершенствованной 
методике клиники – 21 (39,6 %) пациент, соответ-
ственно: 14 (26,4 %), 6 (11,3 %) и 1 (1,9 %).
Следует отметить, что у 3 (5,7 %) больных произве-
дено иссечение сложных («подковообразных») экс-
трасфинктерных прямокишечных свищей с пла-
стикой внутреннего отверстия лоскутным спосо-
бом по Масляку В.М. и соавт. (1990) – 1 (1,9 %), 
по усовершенствованной методике клиники – 
2 (3,8 %). У 13 (24,5 %) пациентов с транссфин-
ктерными свищами выявлена сочетанная патоло-
гия. Из них у 8 (15,1 %) пациентов выявлено соче-
тание транссфинктерных свищей и хронической 
геморроидальной болезни: выполнена сочетанная 
операция иссечения транссфинктерных свищей 
с геморроидэктомией; при этом, осуществлено 
иссечение транссфинктерных свищей с пласти-
кой внутреннего отверстия лоскутным способом 
по Масляку В.М. и соавт. (1990) – 3 (5,7 %) боль-
ных, по усовершенствованной методике клиники – 
5 (9,4 %). В 5 (9,4 %) случаях у пациентов выявлено 
сочетание транссфинктерных свищей с хрониче-
ской трещиной анального канала, произведено 
иссечение транссфинктерных свищей с пласти-
кой внутреннего отверстия лоскутным способом по 
Масляку В.М. и соавт. (1990) – 2 (3,8 %), по методике 
клиники – 3 (5,7 %).
Таким образом, при лечении транссфинктерных 
и экстрасфинктерных свищей у 39 (73,6 %) пациен-
тов отдавали предпочтение двум основным ради-
кально-пластическим способам сфинктерсохраня-
ющих вмешательств: иссечению свищей до стенки 
прямой кишки, прошиванием свища с перевязкой 
и отсечением у стенки прямой кишки с после-
дующей трансанальной пластикой внутреннего 
отверстия перемещенным слизисто-подслизистым 
лоскутом прямой кишки по методике Масляка В.М. 
и соавт. (1990) – оперировано 18 (34 %) пациентов 
и слизисто-мышечным лоскутом по разработан-
ной в клинике методике – оперирован 21 (39,6 %) 
больной.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЯ

Оперированные пациенты удовлетворительно 
перенесли вмешательство. У 4 (7,6 %) пациентов 
выявлен рецидив заболевания – спустя 3 недели 
(1 пациент) и 2-3 месяца (3 пациента) после вмеша-
тельства. Из них у 2 (3,8 %) больных с транссфинк-
терными свищами, у 2 (3,8 %) – с экстрасфинктер-
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ным прямокишечным свищем. Больные с рецидив-
ными свищами оперированы повторно. Двум (3,8 %) 
пациентам с рецидивными транссфинктерными 
свищами произведено иссечение свища с обработ-
кой окружающих свищ тканей диатермокоагуля-
тором у 1 (1,9 %) больного и аппаратом биологи-
ческого сваривания тканей – у 1 (1,9 %) пациента. 
У 1 (1,9 %) больного с рецидивным экстрасфинктер-
ным свищом был проведен через просвет свища 
сетон (выполнена операция Гиппократа). У паци-
ентки с экстрасфинктерным рецидивным свищем 
была выполнена повторная радикальная операция: 
иссечение свища с пластикой внутреннего отвер-
стия слизисто-мышечным лоскутом по методике 
клиники. Контрольное исследование повторно опе-
рированных больных в сроки 4-8 недель, 3,6,12 
мес. после вмешательства выявило рецидив забо-
левания у 1 (25 %) пациента с экстрасфинктерным 
свищем, у которого не было выявлено сообщения 
свища с просветом прямой кишки. Данный боль-
ной был оперирован в третий раз, после предва-
рительной контрастной фистулографии и интрао-
перационной фистулохромоскопии – произведено 
иссечение свища с помощью диатермокоагулятора 
и аппарата биологического сваривания тканей из 
параректальной клетчатки на глубину до 9-10 см. 
Связи иссеченного свища с прямой кишкой при 
повторном иссечении не выявили. Свищ в глубине 
тканей был прошит и перевязан рассасывающейся 
нитью, отсечен. Культя свища дополнительно была 
обработана «проварена» аппаратом биологическо-
го сваривания тканей. Контрольное наблюдение 
за больным до года рецидива свища не выявило.
Следует отметить, что использование в качестве 
гемостаза современной гемостатической и свароч-
ной аппаратуры и рассасывающегося лигатурно-
го материала при перевязке иссекаемых свищей 
в глубине раны (в ходе иссечения транссфинктер-
ных и экстрасфинктерных прямокишечных сви-
щей) определенно ускорило (по нашим данным, 
в среднем, на 18±1,34 мин.) выполнение операций 
и вторичное заживление послеоперационных ран 
(в среднем, на 4±0,56 дня).
Сроки заживления ран у оперированных, в сред-
нем, варьировали в пределах 4-9 недель после вме-
шательства. Жалоб на наличие затруднений акта 
дефекации, вследствие рубцовых стриктур про-
света анального канала не наблюдали. Случаев 
слабости анального сфинктера в виде недержания 
стула и газов у первично оперированных паци-
ентов в сроки наблюдения от 2-3 недель до года 
не выявлено. У 4 (7,6 %) пациентов с транссфинк-
терными свищами в возрасте 58-65 лет, опери-
рованных повторно после вскрытия парапрокти-
тов, с сочетанной геморроидальной болезнью при 

конт рольном осмотре, спустя 1-3 года после опе-
рации (при детализации жалоб), выявлена недо-
статочность анального сфинктера кишки 1 сте-
пени [после выполненных операций: у 2 (3,8 %) – 
после операции по методике Масляка В.М. и соавт. 
и у 2 (3,8 %) – после операции по методике клиники] 
в виде недостаточного удержания газов и выделе-
ния слизи на нижнем белье при сохраненном тону-
се сфинктера.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

1. Хирургическое лечение пациентов с хрониче-
скими свищами заднего прохода и прямой кишки 
требует индивидуализированного комплексного 
подхода.
2. В хирургическом лечении пациентов с хрониче-
скими свищами заднего прохода и прямой кишки 
должны, по возможности, рационально быть 
использованы, наряду с ранее известными опе-
рациями: Гиппократа, Габриель-1 и Габриель-2, 
и более современные радикальные методы опе-
ративных вмешательств с учетом «футлярности» 
строения стенки прямой кишки: 1) слизисто-под-
слизистый лоскут; 2) слизисто-мышечный лоскут 
(состоящий из слизистого и подслизистого слоев 
и внутреннего циркулярного гладкомышечного 
слоя кишки). 
3. Улучшение результатов лечения пациентов 
с хроническими свищами заднего прохода и пря-
мой кишки обеспечивает использование современ-
ной гемостатической и сварочной аппаратуры, 
а также рассасывающегося лигатурного материа-
ла.
4. Наш опыт хирургического лечения пациентов 
с хроническими свищами заднего прохода и пря-
мой кишки и полученные результаты свидетель-
ствуют о целесообразности применения в хирурги-
ческой проктологии трансанальных пластических 
вмешательств с перемещением слизисто-подсли-
зистого и слизисто-мышечного лоскутов по извест-
ным и усовершенствованным нами методикам.
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ВЛИЯНИЕ ПРЕВЕНТИВНОЙ КОЛОСТОМИИ 
НА НЕПОСРЕДСТВЕННЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 

ХИРУРГИЧЕСКОГО ЛЕЧЕНИЯ БОЛЬНЫХ 
ЗЛОКАЧЕСТВЕННЫМИ НОВООБРАЗОВАНИЯМИ 

ПРЯМОЙ КИШКИ
Зитта Д.В., Субботин В.М.

Кафедра факультетской хирургии № 1, ГБОУ ВПО «Пермский 
государственный медицинский университет им. акад. Е.А.Вагнера 
Минздрава России», г. Пермь  
(заведующий кафедрой – д.м.н., профессор В.М.Субботин)
ЦЕЛЬ. Изучить влияние превентивной колостомии на течение раннего послеоперационного периода и эффективность программы 
оптимизации у больных, перенесших переднюю резекцию прямой кишки. 
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. В основу исследования легли данные о результатах хирургического лечения 186 больных с злокачествен-
ными новообразованиями прямой кишки. До начала лечения все больные были разделены на 2 группы. Пациенты группы сравнения 
получали стандартную периоперационную терапию, пациенты основной группы получали лечение в соответствии с программой 
оптимизации периоперационного периода. Пациенты обеих групп были ретроспективно разделены на 3 подгруппы: больные с неза-
щищенным анастомозом, больные с превентивной колостомой и одноствольной колостомой. Изучались следующие показатели: 
продолжительность операции, интраоперационная кровопотеря, объем инфузионной терапии, почасовой диурез, сроки активиза-
ции больных, сроки удаления дренажей и уретрального катетера, частота послеоперационных осложнений. 
РЕЗУЛЬТАТЫ. Возраст, пол, характер сопутствующей патологии не влияли на решение о формировании превентивной колосто-
мы. Превентивная колостомия не оказывала влияния на изученные параметры течения раннего послеоперационного периода, 
частоту осложнений. Формирование превентивной колостомы предотвращало катастрофические последствия несостоятель-
ности колоректального анастомоза. Превентивная колостомия не оказала влияния на эффективность программы оптимизации 
периоперационного периода. 
ВЫВОДЫ. Применение превентивной колостомии и не влияет на частоту развития послеоперационных осложнений, но способ-
но предотвратить последствия несостоятельности анастомоза после низкой передней резекции прямой кишки. Превентивная 
колостомия не оказывает отрицательного влияния на течение раннего послеоперационного периода. Превентивная колостомия 
не влияет на возможность реализации программы оптимизации периоперационного ведения больных с злокачественными новооб-
разованиями прямой кишки и ее эффективность. 

[Ключевые слова: превентивная колостома, колоректальный рак, оптимизация периоперационного лечения]

INFLUENCE OF DEFUNCTIONING COLOSTOMY AFTER LOW ANTERIOR  
RESECTION FOR RECTAL CANCER ON EARLY POSTOPERATIVE PERIOD

Zitta D.V., Subbotin V.M.  
Perm State Medical University, Department of Surgical diseases № 1, Perm, Russia

The AIM of this study was to evaluate the influence of defunctioning colostomy after low anterior resection for cancer on early postoperative 
period and effectiveness of Fast Track protocol. 
MATERIALS. Retrospective analysis of medical records of 186 patients with rectal cancer who underwent anterior resection of the rectum in our 
department was done. All patients were allocated into 2 groups – conventional (had conventional perioperative care) and optimized (perioperative 
treatment according to Fast Track protocol). Both groups were subdivided into 3 subgroups (unprotected anastomosis, defunctioning colostomy 
and Hartmann procedure). The following data were analysed: average time of operation, operative bloodloss, volume of infusion and urination, 
time of mobilization, removement of dranages and catheters, postoperative complications. 
RESULTS. Age, sex, comorbidities had no effect on decision about a preventive colostomy. The main reason for preventive colostomy was 
a middle-rectum location of a tumor. Preventive colostomy didn’t affect the course of early postoperative period in groups. Defunctioning 
colostomy effectively prevent catastrophic consequences of anastomotic leakage and didn’t compromise Fast Track protocol.
CONCLUSION. Defunctioning colostomy did not reduce postoperative anastomotic leak rate, but mitigate consequences of an anastomotic 
leakage. Defunctioning colostomy did not affect the course of early postoperative period and Fast Track protocol. 

[Key words: defunction stoma, colorectal cancer, optimization of perioperative care]
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ЛЕЧЕНИЯ БОЛЬНЫХ ЗЛОКАЧЕСТВЕННЫМИ НОВООБРАЗОВАНИЯМИ ПРЯМОЙ КИШКИ

Несостоятельность колоректального анастомоза 
является одним из наиболее опасных осложнений 
раннего послеоперационного периода. К факторам 
риска относят: длительность операции, низкий 
и ультранизкий анастомоз, центральное лигиро-
вание нижней брыжеечной артерии, тотальную 
мезоректумэктомию, мужской пол пациента, куре-
ние, натяжение анастомозируемых петель кишки, 
старческий возраст, сахарный диабет, анемию, 
гипопротеинемию, прием глюкокортикоидов, пре-
доперационную лучевую терапию, квалификацию 
хирурга, высокую степень операционно-анестези-
ологического риска [6,8,9,11]. Одним из наиболее 
эффективных средств профилактики несостоя-
тельности анастомоза и его тяжелых последствий 
многие авторы считают превентивную коло- или 
илеостомию [2,3,6,7]. Показания и противопока-
зания к формированию превентивной колостомы, 
технические детали этого вмешательства и эффек-
тивность широко обсуждаются в современной 
литературе [1-3,7,11]. Однако вопрос о том, как 
влияет превентивная колостомия на реализацию 
элементов программы оптимизации периопераци-
онного ведения «fast track», а также о влиянии про-
граммы оптимизации (в частности, отказа от пре-
доперационной подготовки кишечника) на часто-
ту использования и эффективность превентивной 
колостомы практически не изучался.

ЦЕЛЬ

Целью исследования было изучить влияние пре-
вентивной колостомии на течение раннего после-
операционного периода у больных, перенесших 
переднюю резекцию прямой кишки, а также оце-
нить влияние превентивной колостомии на реали-
зацию программы оптимизации периоперационно-
го ведения. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В основу исследования легли данные о результатах 
лечения 186 больных с злокачественными новооб-
разованиями прямой кишки, которые перенесли 
переднюю резекцию прямой кишки. До начала 
лечения все больные были разделены на 2 груп-
пы. Пациенты группы сравнения получали стан-
дартную периоперационную терапию (81 больной). 
105 пациентов основной группы получали лечение 
в соответствии с программой оптимизации перио-
перационного периода [12]. Для анализа результа-
тов лечения пациенты каждой группы были разде-
лены на 3 подгруппы: с незащищенным анастомо-

зом, с анастомозом и превентивной колостомой, с 
одноствольной колостомой. Изучались следующие 
показатели: продолжительность операции, опера-
ционная кровопотеря, объем инфузии, почасовой 
диурез, сроки активизации больных, сроки удале-
ния дренажей и уретрального катетера, восстанов-
ления моторно-эвакуаторной функции кишечника, 
частота послеоперационных осложнений. 
Количественные параметры оценивались с помо-
щью среднего значения и среднеквадратичного 
отклонения. Сравнение средних величин осущест-
влялось с помощью t-теста Стьюдента. Для срав-
нения качественных величин использован крите-
рий χ2 Пирсона. Также рассчитывали относитель-
ный риск (RR). Достоверными считались различия 
при степени вероятности безошибочного прогноза 
не менее 95 % (р<0,05). Статистический анализ 
проводился с помощью программы Microsoft Office 
Excel 2016.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Характеристика сравниваемых групп больных 
представлена в таблице 1. Распределение боль-
ных в группах и подгруппах было равномерным. 
Существенных отличий между группами и под-
группами по полу и возрасту не было (p>0,05). 
Возраст и пол не оказали существенного влияния 
на выбор варианта завершения операции.
В группе сравнения преобладали пациенты с лока-
лизацией опухоли в верхнеампуллярном отделе 
прямой кишки (p<0,05), причем, по сравнению 
с основной группой, у этой категории больных 
операции достоверно чаще завершались форми-
рованием колостомы (p<0,05). В основной группе 
у большей части больных опухоль локализовалась 
в средне- и нижнеампулярных отделах прямой 
кишки (p<0,05). 
48 пациентов группы сравнения и 55 основной 
имели сопутствующие заболевания (p>0,05). 
Наиболее часто встречались артериальная гипер-
тензия (25 – в группе сравнения, 19 – в основ-
ной, p<0,05), ишемическая болезнь сердца (7 и 9, 
p>0,05), сахарный диабет (8 и 9, p>0,05), анемия (15 
и 12, p>0,05), ожирение (5 и 7, p>0,05). Сахарный 
диабет мы считали относительным противопока-
занием к формированию анастомоза, однако рас-
пределение больных с сахарным диабетом между 
подгруппами было равномерным. 
Средняя продолжительность операции существен-
но не отличалась в группах и подгруппах (Табл. 1). 
Операционная кровопотеря была меньше у боль-
ных основной группы, но различия были не досто-
верными (Табл. 1). 



КОЛОПРОКТОЛОГИЯ, 2017, №3 (61)

36

Средний объем инфузии за время операции и пер-
вых суток после операции, как и почасовой диу-
рез в группах больных достоверно не отличались 
(p>0,05). На 2 и 3 сутки в основной группе объем 
инфузии был достоверно меньше, чем в группе 
сравнения (p<0,05). Достоверной разницы объема 
инфузии между подгруппами обнаружено не было 
(p>0,05) – наличие постоянной или превентивной 
колостомы не влияло на потребность в инфузион-
ной терапии. 
Доступ в группе сравнения во всех случаях – сре-
динная лапаротомия. В основной группе у 32 боль-
ных – лапароскопический, у остальных – лапа-
ротомный. Из 32 лапароскопических операций 4 
были завершены постоянной колостомой, 11 – пре-
вентивной колостомой и 17 – незащищенным ана-
стомозом. В подгруппе с незащищенным анастомо-
зом доля больных, перенесших лапароскопическую 
операцию, составила 48,6 %. Применение лапаро-
скопических технологий было связано с меньшей 
частотой формирования как превентивной, так и 
постоянной колостомы. Возможно, это обусловлено 
особенностями отбора больных для лапароскопи-
ческих операций. 
Активизация больных всех трех подгрупп основной 
группы выполнялась в соответствии с програм-
мой ведения больных [12], достоверно раньше, чем 
в группе сравнения (p<0,05). В основной группе 
наличие превентивной или постоянной колостомы, 
вид доступа не оказывали существенного влия-
ния на сроки и переносимость ранней активиза-
ции – разница между подгруппами недостоверна 
(p>0,05). В основной группе практически все паци-
енты с постоянной колостомой хорошо переносили 
раннее начало энтерального питания. 2 больных 

с анастомозом и 3 пациента с превентивной коло-
стомой отмечали явления синдрома послеопера-
ционной тошноты и рвоты и начали энтеральное 
питание позже. Наличие превентивной колостомы 
не оказало существенного влияния на переноси-
мость раннего энтерального питания.
В группе сравнения у 9 больных (4 – с анастомозом 
и 5 – с превентивной колостомой) наблюдались 
явления синдрома послеоперационной тошноты 
и рвоты, что вынудило их задержать начало энте-
рального питания. 
В группе сравнения дренирование брюшной поло-
сти (малого таза) выполнялось в 100 % случаев. 
В основной группе больным с анастомозом дрени-
рование малого таза было выполнено в 31 случае. 
Пациентам с превентивной колостомой достовер-
но чаще – во всех случаях (p<0,05), а пациентам 
с постоянной колостомой достоверно реже, всего 
в 14 случаях (p<0,05). Формирование превентив-
ной колостомы было связано со значительно боль-
шей частотой дренирования брюшной полости. 
Дренажи удалялись существенно раньше в основ-
ной группе (p<0,05). Наличие колостомы не ока-
зывало влияния на сроки удаления дренажей из 
брюшной полости.
Потребность в парентеральных анальгетиках 
сохранялась достоверно дольше в группе сравне-
ния (p<0,05). Наличие колостомы не оказывало 
влияния на потребность в анальгетиках.
Катетеризация мочевого пузыря выполнялась 
в 100 % случаях перед операцией. Удаление кате-
тера выполнялось достоверно раньше у больных 
основной группы (p<0,05). Существенной разницы 
по срокам удаления катетера между подгруппами 
основной группы не было обнаружено. Наличие 

Таблица 1. Характеристика больных

группа сравнения основная группа
анастомоз 
без стомы

превент. 
стома

одноств.
стома

анастомоз 
без стомы

превент. 
стома

одноств. 
стома

количество больных 18 34 29 35 46 24
средний возраст 69±7,1 65,4±8,5 70,3±7,9 63,6±6,6 62,9±9,2 69,7±7,1
p1 >0,05 >0,05 >0,05
ЗНО в/ампул. отдела 18 19 25 32 5 6
p1 >0,05 <0,05 <0,05
ЗНО с/ампул. отдела 15 4 3 38 14
p1 >0,05 <0,05 <0,05
ЗНО н/ампул.отдела 3 4
продолжительн. операций, ч 2,6±0,55 3,25±0,5 2,1±0,7 3,48±0,69 3,45±0,6 3,12±0,8
p1 >0,05 >0,05 >0,05
p2 >0,05 >0,05 >0,05 >0,05
операционная кровопотеря, мл 350±88,8 425±142 450±217 166,13±86 231±135 197,14±80
p1 >0,05 >0,05 >0,05
p2 >0,05 >0,05 >0,05 >0,05

Примечание: p1 – достоверность разницы между соответствующими подгруппами основной группы и группы сравнения,  
p2 – достоверность разницы между подгруппой с незащищенным анастомозом и остальными подгруппами той же группы
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превентивной колостомы не повлияло на сроки 
удаления катетера и риск развития нарушений 
мочеиспускания в раннем послеоперационном 
периоде.
Первое отхождение газов происходило достовер-
но раньше у больных основной группы (p<0,05). 
Значимых различий между подгруппами основной 
группы не было. Наличие превентивной колостомы 
не оказывало существенного влияния на сроки вос-
становления моторной функции кишечника.
Летальных исходов не было зафиксировано. Общее 
количество больных с осложненным течением 
послеоперационного периода было достоверно 
больше в группе сравнения (p<0,05). В основной 
группе, как и в группе сравнения, существенной 
разницы между подгруппами по суммарному коли-
честву осложнений не было (Табл. 2). 
Задержка мочеиспускания наблюдалась достовер-
но чаще в группе сравнения (Табл. 2). Раневая 
инфекция развилась у одного больного основной 
группы и трех – группы сравнения (p>0,05).
Несостоятельность анастомоза была выявлена 
у 8 больных группы сравнения и 6 основной груп-
пы (p>0,05). B группе сравнения, как и в основной, 
достоверной разницы в частоте развития несосто-

ятельности между подгруппами с незащищенным 
анастомозом и превентивной колостомой не было 
выявлено (p>0,05). 
Гнойные интраабдоминальные осложнения встре-
чались несколько чаще в группе сравнения, но раз-
ница была статистически не достоверной (p>0,05).
В группе сравнения относительный риск развития 
перитонита у больных с несостоятельностью ана-
стомоза был достоверно выше в подгруппе с неза-
щищенным анастомозом по сравнению с боль-
ными с превентивной колостомой (относитель-
ный риск (RR) 6,0, нижняя и верхняя границы 
95 % доверительного интервала выше 1, p<0,05). 
В основной группе в подгруппе с незащищенным 
анастомозом единственный случай несостоятель-
ности привел к развитию перитонита, тогда как 
в подгруппе с превентивной колостомой из 5 боль-
ных с несостоятельностью анастомоза у 2 развился 
перитонит. В основной группе относительный риск 
развития перитонита в подгруппе с незащищен-
ным анастомозом достоверно не отличался от под-
группы с превентивной колостомой (p>0,05), что, 
вероятно, связано с малым количеством наблюде-
ний. Относительный риск развития перитонита 
в случае развития несостоятельности анастомоза 

Таблица 2. Послеоперационные осложнения

послеоперационные 
осложнения

группа сравнения основная группа

анастомоз превент.
стома

постоян. 
стома анастомоз превент.

стома
постоян. 

стома
количество больных с 
осложнениями 3 (16 %) 13 (37 %) 9 (31 %) 4 (11 %) 10 (21 %) 2 (8,7 %)

p1 0,67 0,13 0,08
p2 0,12 0,32 0,25 1
задержка мочеиспускания 1 (5,5 %) 5 (14 %) 2 (6,9 %) 2 (4,2 %)
p1 <0,05
нагноение раны 2 (11,1 %) 1 (2,8 %) 1 (2,8 %)
p1 >0,05 >0,05
несостоятельность анастомоза 2 (11,1 %) 6 (17,6 %) 1 (2,8 %) 5 (10 %)
p1 0,26 0,51
p2 0,69 0,23
спаечная кишечная 
непроходимость 1 (5,5 %) 3 (8,6 %) 1 (3,4 %) 2 (5,6 %) 2 (4,2 %)

p1 >0,05 >0,05 >0,05
некроз колостомы или 
низведенной кишки 3 (10,3 %) 2 (8,7 %)

p1 >0,05
парез кишечника 1 (2,8 %) 1 (3,4 %)
тазовый абсцесс, абсцесс 
брюшной полости 1 (5,5 %) 2 (5,6 %) 2 (4,2 %)

p1 >0,05 >0,05
перитонит 2 1 1 2
p1 >0,05 >0,05
эвентрация 2 (5,6 %) 2 (6,9 %) 2 (4,2 %)
p1 >0,05 >0,05

Примечание: p1 – достоверность разницы между соответствующими подгруппами основной группы и группы сравнения,  
p2 – достоверность разницы между подгруппой с незащищенным анастомозом и остальными подгруппами той же группы. 

ВЛИЯНИЕ ПРЕВЕНТИВНОЙ КОЛОСТОМИИ НА НЕПОСРЕДСТВЕННЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ХИРУРГИЧЕСКОГО 
ЛЕЧЕНИЯ БОЛЬНЫХ ЗЛОКАЧЕСТВЕННЫМИ НОВООБРАЗОВАНИЯМИ ПРЯМОЙ КИШКИ
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в основной группе существенно не отличался от 
группы сравнения (p>0,05). 
Такие осложнения, как паралитическая и спаечная 
кишечная непроходимость, эвентрация и некроз 
колостомы встречались чаще в группе сравнения, 
но по каждому из этих осложнений разница оказа-
лась статистически не достоверной. 

ОБСУЖДЕНИЕ

Основным показанием к формированию превен-
тивной стомы считали низкий или ультранизкий 
колоректальный анастомоз. К таким мы относили 
анастомозы между ободочной кишкой и культей 
анального канала или прямой кишки на высоте до 
3 см от зубчатой линии. Формирование толстоки-
шечного резервуара мы также считали абсолют-
ным показанием для колостомии. Более высоко 
расположенные анастомозы страховались превен-
тивной стомой только при наличии дополнитель-
ных факторов риска – ожирение, сахарный диабет, 
технические трудности при формировании анасто-
моза, неуверенность в герметичности анастомоза. 
Анастомозы, расположенные на уровне тазовой 
брюшины и выше, не защищались превентивной 
стомой. 
Применение превентивной колостомии не оказа-
ло существенного влияния на продолжительность 
операций, объем кровопотери и инфузионной 
терапии, сроки удаления дренажей и уретрально-
го катетера, потребность в анальгетиках, а также 
на сроки восстановления моторно-эвакуаторной 
функции кишечника.
Все больные основной группы выполняли наме-
ченный план ведения периоперационного перио-
да. Наличие превентивной колостомы не повлияло 
на реализацию элементов программы оптимиза-
ции.
Наибольший интерес представляло влияние пре-
вентивной колостомии на структуру послеопера-
ционных осложнений. По данным нашего исследо-
вания, формирование колостомы не оказало суще-
ственного влияния на частоту послеоперационных 
осложнений. В обеих группах больных количество 
осложнений в подгруппах с превентивной коло-
стомой оказалось наибольшим, но разница была 
статистически не достоверной. Скорее всего, это 
объясняется тем, что в подгруппы с превентивной 
колостомой вошли самые сложные и тяжелые боль-
ные – пациенты с раком нижне- или среднеампул-
лярного отдела прямой кишки, которым выполня-
лась тотальная мезоректумэктомия и формировал-
ся низкий или ультранизкий анастомоз, присут-
ствовали другие факторы риска. Кроме того, было 

зафиксировано 2 осложнения, непосредственно 
связанного с формированием колостомы – пролапс 
стомы, в одном случае не удалось избежать повтор-
ной операции. 
В подгруппах с незащищенным анастомозом у всех 
больных с несостоятельностью анастомоза раз-
вился перитонит и абдоминальный сепсис, требо-
валась релапаротомия. В подгруппах с превентив-
ной колостомой в большинстве случаев несостоя-
тельность анастомоза протекала субклинически, 
часто выявлялась активно при осмотре и не тре-
бовала хирургической коррекции. В 3 случаях, 
несмотря на наличие превентивной колостомы, 
развился перитонит. Отсутствие ожидаемого 
эффекта от колостомии у этих больных можно объ-
яснить тем, что операции выполнялись по пово-
ду запущенного местно-распространенного рака 
прямой кишки, осложненного субкомпенсирован-
ной кишечной непроходимостью, сопровожда-
лись высокой обработкой магистральных сосудов, 
парааортальной и тазовой лимфаденэктомией, 
перитонеумэктомией, тазовая брюшина не ушива-
лась. Несостоятельность анастомоза развивалась 
в течение первых 3 суток с момента операции, что 
способствовало быстрой диссеминации инфекции. 
Результаты нашего исследования показали, что 
формирование превентивной колостомы не сни-
жает частоты развития несостоятельности ана-
стомоза, но надежно предотвращает его тяжелые 
последствия, такие как перитонит и абдоминаль-
ный сепсис, что согласуется с литературными дан-
ными [4,7]. 

ВЫВОДЫ

Применение превентивной колостомии не влияет 
на частоту развития послеоперационных ослож-
нений, но способно предотвратить последствия 
несостоятельности анастомоза после низкой 
передней резекции прямой кишки. Превентивная 
колостомия не оказывает отрицательного влияния 
на течение раннего послеоперационного перио-
да. Превентивная колостомия не влияет на воз-
можность реализации программы оптимизации 
периоперационного ведения больных с злокаче-
ственными новообразованиями прямой кишки и ее 
эффективность. 
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ЦЕЛЬ. Изучить влияние стандартизированного протокола периоперационного ведения пациента на результаты резекций тол-
стой кишки по поводу рака, в т. ч., среди пациентов в возрасте 75 лет и старше.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. Проведен ретроспективный анализ результатов 745 резекций толстой кишки, проведенных с марта 
2009 по окт. 2016 г. На начальном этапе работы (2009-2013, 220 операций, 45 – у пациентов старческого возраста) компоненты 
протокола применялись спорадически. В 2014-2015 гг. (354 операции, 82 – при возрасте пациента 75 лет и старше) началось внедре-
ние стандартизированного протокола новой командой хирургов-колопроктологов. В 2016 г. протокол применялся систематически 
у всех пациентов (186, 51 – старшей возрастной группы). Изучены ближайшие результаты вмешательств.
РЕЗУЛЬТАТЫ. В общей выборке пациентов отмечено статистически незначимое (за исключением продолжительности послеопе-
рационного койко-дня) улучшение результатов операций по мере внедрения стандартизированного протокола. Однако в старшей 
возрастной группе отмечено статистически достоверное снижение летальности, числа осложнений, продолжительности пре-
бывания на койке у пациентов, получивших лечение по унифицированному протоколу. 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Применение стандартизированного протокола периоперационного ведения пациентов, основанного на данных 
доказательной медицины, позволяет значительно улучшить ближайшие результаты резекций толстой кишки по поводу рака 
у пациентов старческого возраста. 

[Ключевые слова: рак ободочной кишки, рак прямой кишки, стандартизированный периоперационный протокол, 
старческий возраст]

STANDARDIZED ENHANCED RECOVERY PROTOCOL IMPROVES  
OUTCOMES AFTER COLORECTAL RESECTIONS IN ELDERLY PATIENTS

Lyadov V.K., Kochatkov A.V., Negardinov A.Z. 
Russian Medical Academy of Continuous Professional Education, Chair of Oncology, Moscow, Russia

AIM. To evaluate the influence of standardized enhanced recovery protocol on the results of oncological colorectal resections in elderly (≥75) 
patients.
MATERIALS AND METHODS. We retrospectively analyzed the results of 745 colorectal resections, performed from March 2009 till Oct. 2016. 
During 2009-2013 (220 procedures, 45 among the elderly) only sporadic components of enhanced recovery were used. In 2014-2015 (354 
surgeries, 82 among the elderly) new surgical team developed and started to implement a standardized enhanced recovery protocol. In 2016 
(186 procedures, 51 among the elderly) the protocol was systematically used in every patient. Short-term surgical results were analyzed.
RESULTS. Generally, implementation of enhanced recovery protocol led to mild but not statistically significant improvement of short-term 
results. Only postoperative hospital stay decreased significantly. However, we observed a dramatic improvement of short-term results after the 
implementation of enhanced recovery protocol among the elderly patients.
CONCLUSION. Standardized evidence-based enhanced recovery protocol leads to significant improvement of short-term surgical results in 
elderly patients undergoing colorectal surgery for cancer. 
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ВЛИЯНИЕ СТАНДАРТИЗИРОВАННОГО ПРОТОКОЛА УСКОРЕННОГО ВЫЗДОРОВЛЕНИЯ  
НА РЕЗУЛЬТАТЫ РАДИКАЛЬНЫХ РЕЗЕКЦИЙ ТОЛСТОЙ КИШКИ У БОЛЬНЫХ СТАРЧЕСКОГО ВОЗРАСТА

ВВЕДЕНИЕ 

Заболеваемость раком толстой кишки в нашей стра-
не ежегодно растет. Злокачественные опухоли обо-
дочной или прямой кишки каждый год выявляются 
более чем у 60 тысяч человек. Оперативное лечение 
является важнейшим компонентом терапии для 
подавляющего большинства пациентов. Учитывая 
старение населения, все более актуальной задачей 
для хирургов-колопроктологов становится поиск 
путей безопасного выполнения операции у пациен-
тов пожилого и старческого возраста [1]. 
Показано, что стандартизация всех аспектов пери-
операционного ведения пациентов в виде едино-
го протокола ускоренного выздоровления (ПУВ) 
является оптимальным способом снижения числа 
неблагоприятных исходов операции на толстой 
кишке [2,3,5,7]. В то же время, эффективность раз-
личных компонентов ПУВ, особенно среди паци-
ентов пожилого и старческого возраста, изучена 
недостаточно. Проведен анализ результатов ради-
кальных вмешательств по поводу рака толстой 
кишки у пациентов различных возрастных групп 
на различных этапах внедрения стандартизиро-
ванного протокола периоперационного ведения 
пациента. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Проведен ретроспективный анализ записей про-
спективного регистра колопроктологических паци-
ентов. С марта 2009 по октябрь 2016 гг. в отделении 
хирургической онкологии ФГАУ «ЛРЦ» Минздрава 
России выполнено 745 резекции толстой кишки 
по поводу рака, в т. ч. 45 % – лапароскопическим 
доступом. Опухоли правой половины ободочной 
кишки были отмечены у 23 % пациентов, левой 
половины и сигмовидной кишки – у 47 %, опухоли 
прямой кишки – у 30 % больных. Пациенты стар-
ческого возраста составили 24 %. У 50 % пациентов 
показанием к операции послужили опухоли I-II ста-
дии, у 35 % больных отмечена III стадия заболева-
ния, у оставшихся пациентов операция выполня-
лась по паллиативным показаниям либо как этап 
комплексного лечения метастатического рака.
С 2009 по 2013 гг. в отделении не было специали-
зированной колопроктологической группы, в год 
выполнялось не более 50 онкологических резекций 
толстой кишки (всего 123 открытых и 97 лапаро-
скопических операций). Элементы протокола уско-
ренного выздоровления применялись эпизодиче-
ски в соответствии с предпочтениями оперировав-
шего хирурга. 

В конце 2013 г. отделение покинул ведущий хирург, 
выполнивший более половины резекций кишки 
в 2009-2013 гг. В то же время, увеличение числа 
пациентов потребовало создания на функциональ-
ной основе специализированного центра онкоко-
лопроктологии, операции в котором стали выпол-
няться 4 специалистами. Необходимо отметить, 
что лишь у одного хирурга на момент начала рабо-
ты центра был опыт >20 лапароскопических резек-
ций кишки, в связи с чем, результаты работы 
необходимо оценивать с учетом периода обучения 
специалистов.
В 2014-2015 гг. на основе международных реко-
мендаций [6] был разработан и начал внедряться 
в практику центра онкоколопроктологии стандар-
тизированный протокол ускоренного выздоровле-
ния пациентов. Всего за этот период было проведе-
но 202 открытых и 152 лапароскопических резек-
ции кишки по поводу рака. Протокол был разбит 
на пред-, интра- и послеоперационные этапы. 
Предоперационные мероприятия включали в себя 
коррекцию соматических заболеваний, детальное 
информирование пациента и его родственников 
об особенностях операции и периоперационно-
го периода, профилактику тромбоэмболических 
осложнений (инъекция антикоагулянтного пре-
парата за 12 ч до операции и компрессионный 
трикотаж), механическую подготовку кишечника 
только при запланированном выведении превен-
тивной илеостомы, антибиотикопрофилактику за 
1 ч до разреза (цефалоспорин 2 поколения), отказ 
от вечернего голодания и питье 200-400 мл сладко-
го чая утром за 2-3 часа до начала анестезии, отказ 
от премедикации.
К интраоперационным мероприятиям относились 
установка эпидурального катетера при открытых 
операциях, отказ от установки назогастрального 
зонда, отказ от рутинной установки центрального 
венозного катетера, рестриктивный инфузионный 
протокол (обычно 1 л сбалансированных солевых 
растворов на 2-3 ч операции), поддержание и конт-
роль нормотермии, профилактика кровопотери. 
Вопрос о необходимости дренирования в конце 
операции оставляли на усмотрение оперирующего 
хирурга, однако практически не применяли уста-
новку более чем 1 дренажа. Наиболее часто отказ 
от дренирования брюшной полости практиковали 
после резекции сигмовидной кишки. Стремились 
к экстубации на операционном столе и переводу 
пациентов в профильное отделение через палату 
пробуждения, минуя отделение реанимации.
В послеоперационном периоде при успешной экс-
тубации на операционном столе пациентов в отде-
лении онкологии либо палате интенсивной терапии 
активизировали инструкторы ЛФК. Обезболивание 
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осуществляли без применения опиатных анальге-
тиков комплексно. После открытых операций соче-
тали продленную эпидуральную аналгезию ропи-
вакаином через эластомерную помпу в течение 2-3 
суток, контролируемую пациентом внутривенную 
аналгезию трамадолом либо внутривенное введе-
ние нефопама через помпу, а также 2 нестероидных 
противовоспалительных препарата различного 
механизма действия (напр., парацетамол и кеторо-
лак). Обезболивание после лапароскопических опе-
раций отличалось лишь отсутствием эпидурально-
го компонента. Со дня операции пациенты пользо-
вались индивидуальным побудительным спироме-
тром. Вечером в день операции давали пациентам 
пить, на следующий день кормили хирургическим 
столом, со 2 суток пациенты получали щадящую, 
либо обычную диету. При отсутствии послеопера-
ционных осложнений планировали выписку на 5-6 
сутки после лапароскопических вмешательств и на 
6-7 сутки после открытых операций. С 2015 г. 
в обязательном порядке на 2 и 4 сутки послеопера-
ционного периода контролировали уровень в крови 
С-реактивного белка.
С начала 2016 г. вышеуказанный протокол при-
менялся в строго обязательном порядке, без откло-
нений. До конца октября было проведено по 86 
открытых и лапароскопических резекций. Особое 
внимание у пациентов старческого возраста обра-
щали на отказ от подготовки кишечника и преме-
дикации для профилактики электролитных нару-
шений и энцефалопатии.
Методология проведения операций с 2009 г. прак-
тически не менялась. При раке правой половины 
и поперечной ободочной кишки выполняли высо-
кую перевязку сосудов и полную мезоколонэкто-
мию. При раке печеночного изгиба либо массив-
ных опухолях слепой кишки с выраженной лимфа-
денопатией проводили D3 лимфодиссекцию. При 
раке левой половины и сигмовидной кишки при 
лигировании нижней брыжеечной артерии стре-
мились сохранить гипогастральное нервное спле-
тение. Апикальный лимфатический узел и ткани 
вдоль нижних брыжеечных сосудов удалялись. При 
раке прямой кишки выполняли тотальную или при 
достаточном отступе от края опухоли, парциальную 
мезоректумэктомию. Брюшно-промежностную 
экстирпацию выполняли по экстралеваторной 
методике с последующей пластикой промежности 
правой ягодичной мышцы. Предоперационная 
химиолучевая терапия проводилась при раке пря-
мой кишки cT3-4N0-2. С 2015 г. патоморфологиче-
скую оценку препарата проводили по стандартизи-
рованному протоколу.
Для оценки осложнений применяли классифика-
цию Dindo-Clavien, основанную на степени инва-

зивности манипуляций, потребовавшихся для 
купирования осложнения. Учитывали госпиталь-
ную летальность.
Различия между группами оценивались с помощью 
критерия Стьюдента или хи-квадрата с поправкой 
Йейтса. Использовали программу SPSS 20.0.

РЕЗУЛЬТАТЫ

В таблице 1 приводятся ближайшие результаты 
оперативного лечения пациентов по периодам 
исследования. Статистически значимые различия 
были получены между числом конверсий на первом 
и последующих этапах исследования, что, вероят-
но, определяется предпочтениями оперировавших 
хирургов. Также отмечено статистически значи-
мое сокращение продолжительности послеопера-
ционного пребывания пациента на койке. Число 
осложнений и послеоперационная летальность 
также снижались во втором периоде исследования 
по сравнению с начальным и в периоде рутинно-
го применения единого протокола по сравнению 
с периодом его внедрения, однако статистически 
значимых различий мы не получили. Таким обра-
зом, одной из возможных причин сокращения про-
должительности послеоперационного койко-дня 
мы считаем именно детальное следование прото-
колу, прежде всего, у пациентов с неосложненным 
течением послеоперационного периода. 
Количество пациентов в возрасте 75 лет и старше 
возрастало на протяжении периода исследования 
от 20 % в период 2009-2013 гг., до 23 % – в 2014-
2015 гг. и 30 % – в 2016 г. (Табл. 2). Применение 
стандартизированного протокола периопераци-
онного ведения у больных старческого возраста 
позволило добиться статистически значимого 
улучшения результатов по всем основным ближай-
шим результатам операций. 
Надо отметить, что в целом отношение паци-
ентов к стандартизированному протоколу веде-
ния положительное, и большинство пациентов 
после предоперационной беседы с лечащим вра-
чом и медсестрой-координатором сами стре-
мятся к соблюдению всех намеченных деталей. 
Благодаря принятой схеме ведения пациентов, 
удалось добиться снижения числа как хирурги-
ческих, так и нехирургических осложнений, что 
особенно непросто у соматически отягощенных 
пожилых пациентов. С нашей точки зрения, боль-
шую роль для профилактики развития послеопе-
рационной пневмонии и энцефалопатии играют 
такие пункты протокола, как отказ от предопера-
ционной седации бензодиазепинами, поддержа-
ние нормотермии, рестриктивная инфузионная 
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поддержка с ранним началом самостоятельного 
приема пищи, ранняя активизация, безопиатная 
аналгезия. Единственным компонентом прото-
кола, который мы считаем не всегда возможным 
в старшей возрастной группе, это экстубация на 
операционном столе, хотя активное взаимодей-
ствие между хирургом и анестезиологом позво-
ляют добиться ранней экстубации у большинства 
пожилых пациентов.

ОБСУЖДЕНИЕ

Хирургическое лечение является основным и наи-
более эффективным методом лечения рака тол-
стой кишки. Успехи современной анестезиоло-
гии и хирургии позволяют расширять показания 
к операции у очень пожилых и соматически отя-
гощенных пациентов [4]. Однако зарубежными 
исследователями, в частности, специалистами из 
университетской клиники Лозанны под руковод-
ством проф. Demartines N., показано, что число 
осложнений в плановой колоректальной хирургии 
у пациентов пожилого возраста, как в открытом, 
так и лапароскопическом исполнении, достигает 
50 % [9]. 
В то же время, именно среди ослабленных паци-
ентов задача снижения числа осложнений стоит 
особенно остро, поскольку их развитие у пожилого 
пациента может привести к намного более драма-
тичным последствиям, нежели у молодого паци-
ента. Результаты нашего исследования подтверж-
дают это: из 6 (2,7 %) летальных исходов, отме-

ченных на раннем этапе работы при отсутствии 
стандартизированного подхода к ведению пациен-
тов, 5 развились именно у пациентов старческого 
возраста. Более того, само по себе развитие после-
операционных осложнений негативно сказывается 
на отдаленной выживаемости пациентов [8]. 
Именно в колоректальной хирургии было убеди-
тельно показано рядом исследователей, что стан-
дартизация подходов к периоперационному веде-
нию пациентов на основе доказательных данных 
(«фаст-трэк хирургия», «enhanced recovery», «про-
токолы ускоренного выздоровления») способству-
ет значительному снижению числа послеопера-
ционных осложнений. Проведенные исследования 
показывают: тщательная подготовка пациентов 
и их отбор в специализированных центрах коло-
ректальной хирургии позволяют настолько обе-
зопасить проведение резекций толстой кишки, что 
целый ряд пациентов в состоянии покинуть стаци-
онар через 1-2 дня после операции [2,3,5,7]. 
Наше исследование демонстрирует, что пересмотр 
подходов к ведению пациентов на основе доказа-
тельных данных и формирование стандартизиро-
ванного периоперационного протокола позволяют 
улучшить результаты операций даже в исполнении 
хирургов, только обучающихся современной коло-
ректальной хирургии. Именно влиянием кривой 
обучения на результаты исследования мы объяс-
няем существенное число осложнений на началь-
ном этапе внедрения протокола (2014-2015 гг.). 
Разумеется, само по себе накопление хирургиче-
ского опыта способно значительно повлиять на 
частоту развития таких специфических осложне-

Таблица 1. Результаты в зависимости от периода выполнения операции

Показатель 2009-2013, n=220 2014-2015, n=354 2016, n=172
Ср. кровопотеря, мл 130 90 80
Ср. длительность, мин. 205 205 208
Наличие конверсии при лапароскопии, % 30 3,1 3,6
Госпитальная летальность, % 2,7 1,7 0,6
Легкие осложнения (Dindo-Clavien I-II), % 16 16 14,5
Тяжелые осложнения (Dindo-Clavien III-IV), % 25 18,5 14,5
Несостоятельность анастомоза, % 11 11,1 5,2
Послеоперационный койко-день, медиана 
(средн.), сут.

10 (12,3) 7 (10,3) 6 (7,5)

Таблица 2. Результаты у пациентов в возрасте 75 лет и старше

Показатель 2009-2013, n=45 2014-2015, n=82 2016, n=51
Лапароскопический доступ, % (число 
конверсий)

29 (3/13) 34 (0/28) 47 (2/24)

Госпитальная летальность, % 8,9 3,7 2
Легкие осложнения (Dindo-Clavien I-II), % 18 12 12
Тяжелые осложнения (Dindo-Clavien III-IV), % 27 20 14
Несостоятельность анастомоза, % 11,1 9,8 2
Послеоперационный койко-день, медиана 
(средн.±ст.откл.), сут

11 (13±8) 7 (10±8) 6 (8±7)

ВЛИЯНИЕ СТАНДАРТИЗИРОВАННОГО ПРОТОКОЛА УСКОРЕННОГО ВЫЗДОРОВЛЕНИЯ  
НА РЕЗУЛЬТАТЫ РАДИКАЛЬНЫХ РЕЗЕКЦИЙ ТОЛСТОЙ КИШКИ У БОЛЬНЫХ СТАРЧЕСКОГО ВОЗРАСТА
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ний колоректальной хирургии, как несостоятель-
ность анастомоза. И все же в нашей когорте паци-
ентов результаты работы опытных специалистов, 
не использовавших стандартизированные подходы 
к лечению больных, уступают результатам коман-
ды менее квалифицированных хирургов, работа-
ющих по единому протоколу. Вероятно, больший 
размер выборки позволил бы нам продемонстриро-
вать эффективность подобного подхода не только 
среди пациентов старческого возраста, но и среди 
прочих групп пациентов. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Применение стандартизированного протокола 
периоперационного ведения пациента позволяет 
существенно улучшить ближайшие результаты 
резекций толстой кишки по поводу рака в группе 
пациентов старческого возраста. 
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ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ КЛИНИЧЕСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ НОВОГО ПРЕПАРАТА ФИССАРИО  
ДЛЯ НАРУЖНОГО ЛЕЧЕНИЯ ОСТРОЙ АНАЛЬНОЙ ТРЕЩИНЫ НА ФОНЕ ХРОНИЧЕСКОЙ ГЕМОРРОИДАЛЬНОЙ БОЛЕЗНИ

ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ 
КЛИНИЧЕСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ НОВОГО ПРЕПАРАТА 

ФИССАРИО ДЛЯ НАРУЖНОГО ЛЕЧЕНИЯ ОСТРОЙ 
АНАЛЬНОЙ ТРЕЩИНЫ НА ФОНЕ ХРОНИЧЕСКОЙ 

ГЕМОРРОИДАЛЬНОЙ БОЛЕЗНИ
Селиверстов Д.В., Гетьман М.А., Мануилов Д.М.,  
Хубезов Д.А., Кузнецов А.В., Юдин В.А., Новиков С.В.,  
Родимов С.В., Пучков Д.К., Ермилова Т.П., Морозова Н.В.

Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение 
высшего образования «Рязанский государственный медицинский 
университет им. акад. И.П.Павлова» Министерства здравоохранения 
Российской Федерации, г. Рязань
ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ. Доказать преимущественную эффективность препарата Фиссарио по сравнению с препаратом Релиф 
Адванс при терапии анальной трещины и подтвердить данные по его безопасности, полученные на предшествующих этапах раз-
работки. 
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. Было проведено многоцентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное клиническое исследова-
ние в параллельных группах с активным контролем (мазь Релиф Адванс) на базе 18 центров в России с участием 188 пациентов. 
Участие в исследовании приняли пациенты, имеющие глубокие и поверхностные анальные трещины в сочетании с хроническим 
геморроем. Пациенты применяли исследуемые препараты 2 раза в день в течение 28 дней. Первичным критерием оценки эффек-
тивности являлась доля пациентов с полным заживлением анальной трещины и эпителизацией на День 28 от начала терапии. 
Также было выполнено исследование фармакокинетики: определялась концентрация нифедипина в плазме крови. Оценка безопас-
ности проводилась на основании частоты и характера зарегистрированных нежелательных явлений.
РЕЗУЛЬТАТЫ. Анализ эффективности продемонстрировал статистически значимые различия в пользу исследуемого препарата 
по сравнению с препаратом сравнения по первичному показателю эффективности – доля пациентов с заживлением анальной 
трещины на День 28. Разность долей ответов между группой исследуемого препарата и препарата сравнения в популяции пол-
ного набора данных (с восстановлением пропущенных значений) составила 24,5 % (двусторонний 95 % ДИ для разности долей [11,9; 
37,0 %], р<0,001), отношение долей 1,4. Анализ фармакокинетики на основании концентраций нифедипина в плазме крови показал, 
что после однократного ректального и местного нанесения наблюдаемые концентрации нифедипина в плазме крови существенно 
ниже терапевтического диапазона. В ходе исследования наиболее часто встречающиеся нежелательные явления относились к 
нарушениям со стороны желудочно-кишечного тракта, а также к реакциям в месте нанесения препарата. В исследовании не были 
зарегистрированы серьезные нежелательные явления, серьезные непредвиденные лекарственные реакции или случаи смерти. В 
ходе исследования не было отмечено влияние препарата Фиссарио на показатели клинического, биохимического анализа крови, 
общего анализа мочи и ЭКГ. 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Препарат Фиссарио, мазь для ректального и наружного применения, является эффективным и безопасным сред-
ством для местной терапии острых анальных трещин в сочетании с хроническим геморроем. Фиссарио продемонстрировал более 
чем на 40 % большую эффективность по сравнению с препаратом Релиф Адванс по показателю заживления анальной трещины 
на 28-й день лечения.

[Ключевые слова: Фиссарио, анальная трещина, геморрой, нифедипин, лидокаин, клиническое исследование]

THE EFFICACY AND SAFETY OF THE NEW DRUG FISSARIO IN CLINICAL  
USAGE FOR THE TOPICAL TREATMENT OF THE ACUTE ANAL FISSURE  
ASSOCIATED WITH CHRONIC HEMORRHOID DISEASE

Seliverstov D.V., Getman M.A., Manuilov D.M., Khubezov D.A., Kuznetsov A.V.,  
Yudin V.A., Novikov L.A., Rodimov S.V., Puchkov D.K., Ermilova T.P., Morozova N.V. 
Ryazan State Medical University, Ryazan, Russia 

AIM. To prove primary efficiency of Fissario in comparison with RelifAdvansfor anal fissure therapy and to confirm previously received safety 
data. 
MATERIAL AND METHODS. Multicenter, open, randomized, comparative clinical trial in parallel groups with active control (RelifAdvans) was 
conducted at 18 clinical centers in Russia, 188 patients participated. Patients with deep and superficial anal fissure in combination with chronic 
hemorrhoids were eligible for participation in trial. Patients administered investigational drugs 2 times a day for 28 days. Efficacy primary 
endpoint assessed as part of patients with full healing of anal fissure and epithelization on Day 28 from start of therapy. Also pharmacokinetics 
research was performed: concentration of Nifedipinein blood plasma was assessed. Safety assessment was performed based on frequency and 
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character of registered adverse events. 
RESULTS. Efficacy analysis showed statistically significant differences in favor of investigational drug in comparison with comparator 
on efficacy primary endpoint –part of patients with healing of anal fissure at Day 28. Difference of parts of defendants between group of 
investigational drug and comparator in full data population (with replacement of missed data) was 24,5 % (two-sided confidence interval 95 % 
for a difference of parts [11,9; 37,0  %], р <0,001), ratio of parts 1,4. Pharmacokinetics analysis based on Nifedipine concentration in plasma 
showed that observed concentration of Nifedipine in plasma after single rectal and topical use are significantly lower than therapeutic range. 
Most common adverse events registered during trial were gastrointestinal tract reactions and reactions at investigational drug application 
site. No serious adverse events, no serious unexpected adverse drug reactions nor cases of death were registered during trial. No influence of 
Fissario on results of clinical blood tests, biochemical blood tests, general urinalysis and ECG were registered during trial. 
CONCLUSION. Fissario, ointment for rectal and topical use, is an effective and safe drug for local therapy of acute anal fissure in combination 
with a chronic hemorrhoids. Fissario achieved more than 40 % superiority in comparison with Relif Advans based on anal fissure 
epithelizationrate at Day 28 of treatment. 

[Key words: Fissario, anal fissure, hemorrhoid, nifedipine, lidocaine, clinical trial]
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ВВЕДЕНИЕ

Анальная трещина является одним из самых рас-
пространенных колопроктологических заболева-
ний с заболеваемостью от 20 до 23 на 1000 человек 
взрослого населения [1], что составляет 11-15 % 
среди болезней толстой кишки. Заболевание более 
характерно для трудоспособного населения, при 
этом чаще других от него страдают женщины сред-
него возраста [2,3]. Без своевременного лечения, 
в условиях персистирующего спазма внутреннего 
анального сфинктера и нарушения микроциркуля-
ции в его тканях, в анальных трещинах может фор-
мироваться воспалительный инфильтрат, который 
увеличивает гипертонус мускулатуры сфинктера 
и может приводить к переходу процесса в хрони-
ческое течение [2,4]. Особенно тяжело, с выражен-
ным болевым синдромом и проявлениями гемор-
роидальной болезни, протекает острая анальная 
трещина у пациентов на фоне хронической гемор-
роидальной болезни [3].
На настоящий момент в Российской Федерации не 
зарегистрированы лекарственные препараты для 
специализированного лечения анальной трещи-
ны. Поэтому, местная (наружная) медикаментоз-
ная терапия анальной трещины, тем более на фоне 
хронической геморроидальной болезни, остается 
актуальной проблемой колопроктологии.
Компанией «НоваМедика», Россия, был разработан 
инновационной препарат Фиссарио – фиксиро-
ванная комбинация нифедипина 0,3 % с лидока-
ином 2,0 % в уникальной лекарственной форме – 
гелеобразная мазь на водной основе. Благодаря 
использованию нанотехнологий, впервые в мире 
удалось достигнуть концентрации нифедипина 
в лекарственной форме на водной основе в 0,3 %, 
что более чем в 50 раз выше предельной раство-
римости нифедипина в воде, а также обеспечить 
стабильность препарата в течение всего срока год-
ности. Преимуществом формы на водной основе 

являются пролонгированное действие, удобство 
применения для пациентов, наличие увлажняюще-
го действия на слизистые. При попадании на кожу 
или одежду гелеобразная мазь на водной основе 
легко смывается водой, не оставляя следов, что 
обеспечивает приверженность больных к лечению 
данной лекарственной формой [5]. Уникальность 
разработки подтверждена двумя патентными заяв-
ками, в том числе, международной.
Данная комбинация ранее не была зарегистрирова-
на для медицинского применения в России, однако 
имеются зарубежные публикации, свидетельству-
ющие о перспективности применения нифедипи-
на, в том числе при его комбинации с лидокаином, 
в качестве местного препарата для терапии паци-
ентов с острой и хронической анальной трещиной 
[6-8]. Разработка препарата Фиссарио ориентиро-
вана на решение проблемы отсутствия эффектив-
ных лекарственных препаратов, специфических 
для терапии анальных трещин. 
Фармакологическая активность препарата 
Фиссарио обусловлена действием его компонентов. 
Нифедипин является блокатором медленных каль-
циевых каналов, он устраняет спазм внутреннего 
анального сфинктера и улучшает микроциркуля-
цию в его ишемизированных тканях. Лидокаин 
является анестетиком и после нанесения местно 
и в просвет анального канала обеспечивает эффек-
тивное обезболивание, препятствующее усилению 
рефлекторного спазма мышц сфинктера в связи 
с болями при дефекации. 
В рамках проведенного исследования препарат 
Фиссарио оценивался по сравнению с препаратом 
сравнения Релиф Адванс, одобренным к медицин-
скому применению в РФ, в том числе, для лечения 
анальных эрозий и трещин. Релиф Адванс, мазь для 
ректального и наружного применения (АО «Байер», 
Россия), использовавшийся в исследовании в каче-
стве препарата сравнения, содержит в своем соста-
ве анестетик бензокаин 20 % в качестве действую-
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щего вещества в сочетании с маслом печени акулы 
3 % в качестве вспомогательного компонента. 
Бензокаин оказывает обезболивающий эффект, а 
масло печени акулы обладает местным противо-
воспалительным, гемостатическим, ранозаживля-
ющим и иммуномодулирующим действием. Выбор 
мази с описанным составом в качестве препара-
та сравнения позволил оценить эффективность 
и целесообразность местного применения нифе-
дипина, содержащегося в исследуемом препарате 
Фиссарио, в терапии анальной трещины. Целью 
исследования было доказать преимущественную 
эффективность препарата Фиссарио по сравнению 
с препаратом сравнения при терапии анальной 
трещины и подтвердить данные по его безопасно-
сти, полученные на предшествующих этапах раз-
работки.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Изучение препарата Фиссарио было проведено 
в форме многоцентрового, открытого, рандомизи-
рованного, сравнительного клинического иссле-
дования в параллельных группах с активным кон-
тролем (мазь Релиф Адванс). Исследование прово-
дилось в амбулаторных условиях на базе 18 кли-
нических центров в России, в том числе в ФГБОУ 
ВО «Рязанский государственный медицинский 
университет имени академика И.П.Павлова» 
Министерства здравоохранения Российской 
Федерации на клинической базе ГБУ РО «Рязанская 
областная клиническая больница», г. Рязань.
Проведение основного исследования препа-
рата Фиссарио, а также дополнительного под-
исследования фармакокинетики было одобрено 
Министерством Здравоохранения Российской 
Федерации, Центральным Этическим Комитетом, 
а также Локальными Этическими Комитетами 
каждого участвовавшего в исследовании центра.
Исследование включало 6 визитов пациентов 
в исследовательский центр. Процедуры скрининга 
проводились после подписания Информированного 
согласия на участие в исследовании. Скрининг 
проходили пациенты мужского и женского пола 
с предварительным диагнозом острая анальная 
трещина. 
Всего дали информированное согласие на участие 
в исследовании и прошли скрининг 192 пациента. 
4 пациента выбыли на этапе скрининга до рандо-
мизации по различным причинам.
Во время проведения процедур скрининга аналь-
ная трещина и геморроидальные узлы были оцене-
ны у пациентов посредством аноскопии по следую-
щим критериям: 

Анальная трещина: 
0 – наличие глубокой трещины; 
1 – поверхностная трещина; 
2 – частичная эпителизация; 
3 – полное заживление и эпителизация трещины. 

Геморрой:
1 стадия – выступающие в просвет анального кана-
ла геморроидальные узлы без выпадения;
2 стадия – выпадение геморроидальных узлов 
с самостоятельным вправлением в анальный 
канал, с/без кровотечения;
3 стадия – выпадение геморроидальных узлов 
с необходимостью их ручного вправления в аналь-
ный канал, с/без кровотечения;
4 стадия – постоянное выпадение геморроидальных 
узлов с невозможностью их вправления в аналь-
ный канал, с/без кровотечения.
К участию в исследовании подходили пациенты, 
имеющие глубокие и поверхностные анальные тре-
щины (категории 0-1 по результатам аноскопии на 
скрининге) в сочетании с хроническим геморроем 
1-2 стадии вне периода обострения.
Скрининг в исследование успешно прошли 188 
пациентов, которые были рандомизированы 
в соотношении 1:1 в группы исследуемого препара-
та Фиссарио и препарата сравнения Релиф Адванс. 
Рандомизация пациентов проводилась при помо-
щи комплексной рандомизационной веб-системы 
(Interactive Web Response System (IWRS)). Пациенты 
были равномерно распределены между группами 
лечения по демографическим и другим исходным 
характеристикам.
У всех принимавших участие в исследовании паци-
ентов была одна анальная трещина задней (n=154), 
передней (n=26) или боковой (n=8) локализации 
с длительностью существования от 3 до 156 дней 
(средняя длительность – 17,20±25,11 дней, медиа-
на – 8,50 дней). У 116 пациентов были поверхност-
ные трещины (категория 1 по аноскопии на скри-
нинге), у 72 пациентов были глубокие анальные 
трещины (категория 0 по аноскопии на скрининге).
Через 7 дней после старта терапии пациенты при-
ходили в исследовательский центр на Визит 2 для 
проведения оценки безопасности лечения и при-
верженности пациента назначенной терапии. 
Последующие Визиты 3 и 4 проводились на 14 
и 28 дни от начала терапии (±1 день), на них оце-
нивалась эффективность и безопасность терапии, 
а также приверженность пациента назначенной 
терапии. Визит последующего наблюдения про-
водился через 14 дней после окончания лечения 
(Визит 5/День 42±2) для контроля безопасности 
терапии и оценки состояния анальной трещины. 
В случае повторного возникновения дефекта ано-
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дермы с прежней локализацией (категории 0-2 по 
данным аноскопии) после того, как была зареги-
стрирована его полная эпителизация на предыду-
щих визитах, регистрировался рецидив анальной 
трещины.
Во время участия в исследовании пациенты приме-
няли препараты Фиссарио и Релиф Адванс местно 
на перианальную область и интраанально на глу-
бину примерно 1 см 2 раза в день с интерва-
лом около 12 часов в течение 28 дней (4 недель). 
Пациентам рекомендовалось применять исследуе-
мые препараты, по возможности, после дефекации 
и выполнения гигиенических процедур перианаль-
ной области. 
Длительность терапии в исследовании составила 
от 7 до 28 дней (средняя длительность – 27,8±1,84 
дней, медиана – 28 дней). Количество нанесений 
препаратов за период терапии составило от 14 до 
56 раз (среднее 55,55±3,69 раз, медиана 56 раз). 
Суммарная полученная доза – препаратов состав-
ляла от 10,6 до 79,1 г мази.
184 пациента (по 92 пациента каждой группы) 
завершили исследование по протоколу. 4 пациен-
та досрочно завершили участие в исследовании, 
в том числе, 1 пациент – из-за непереносимости 
препарата Релиф Адванс (развитие аллергического 
дерматита). 
Первичным критерием оценки эффективности 
в исследовании являлась доля пациентов с полным 
заживлением анальной трещины и эпителизаци-
ей (категория 3 по данным аноскопии) на День 28 
от начала терапии. Основной анализ эффектив-
ности по первичной конечной точке проводился 
с построением 95 %-го двустороннего доверитель-
ного интервала для разности долей (исследуемый 
препарат – препарат сравнения). Время до ответа 
рассчитывалось как интервал в днях от даты пер-
вого применения препарата до даты аноскопии, 
когда было впервые зарегистрировано заживление 
анальной трещины. Данные всех 188 рандоми-
зированных пациентов были включены в анализ 
эффективности исследуемой терапии в популяции 
полного набора данных для оценки эффективности 
(далее – популяция FAS). В анализ эффективности 
популяции по протоколу (далее – популяция РР) 
были включены данные 153 (81,4 %) пациентов. 
Данные 14 (14,9 %) пациентов из группы Фиссарио 
и 21 (22,3 %) пациента из группы Релиф Адванс не 
были включены в популяцию по протоколу (попу-
ляция РР) в связи с наличием отклонений от про-
токола, потенциально влияющих на заживление 
трещины.
Одним из вторичных критериев эффективности 
было изменение средних значений интенсивности 
боли во время дефекации и максимальной боли 

при оценке по Визуально Аналоговой Шкале (ВАШ) 
на Визитах День 7, 14, 28, 42 по сравнению с исход-
ными данными.
Также было выполнено исследование фармакоки-
нетики (ФК) препарата Фиссарио. Для исследова-
ния фармакокинетики были отобраны 12 паци-
ентов мужского и женского пола, подписавшие 
Информированное согласие на взятие образцов 
крови для исследования ФК на скрининге, соот-
ветствующие критериям включения/невключения 
в ФК исследование на скрининге и Визите 1, рас-
пределенные в группу лечения исследуемым пре-
паратом. 
Образцы крови отбирались на Визите 1 (День 1) 
в течение 12 часов после первого применения пре-
парата в следующие временные точки (по отноше-
нию ко времени применения препарата Фиссарио): 
до нанесения препарата (-30-0 мин), через 20 мин., 
40 мин., 60 мин., 1 ч. 30 мин., 2 ч., 4 ч., 6 ч., 8 ч., 
12 ч. после нанесения препарата. Перед самосто-
ятельным нанесением препарата под контролем 
врача-исследователя пациенты, участвующие в ФК 
исследовании, опорожняли кишечник при помощи 
микроклизмы.
Для изучения фармакокинетики препарата 
Фиссарио после однократного применения опреде-
лялась концентрация нифедипина в плазме крови 
валидированным методом высокоэффективной 
жидкостной хроматографии/тандемной масс-
спектрометрии (ВЭЖХ-МС/МС) в центральной 
лаборатории.
Оценка безопасности применения препара-
та Фиссарио проводилась на основании частоты 
и характера зарегистрированных нежелательных 
явлений. Нежелательные явления регистрировались 
во время клинического, лабораторного и инстру-
ментального обследования пациентов, а также по 
результатам опроса пациентов. Данные всех 188 
рандомизированных пациентов были включены в 
анализ безопасности исследуемой терапии. 

РЕЗУЛЬТАТЫ

Анализ эффективности препаратов исследования 
по первичному показателю эффективности проде-
монстрировал статистически значимое преимуще-
ство исследуемого препарата Фиссарио по сравне-
нию с препаратом Релиф Адванс в популяции FAS 
и в популяции РР. Дополнительный анализ пер-
вичного показателя эффективности в популяции 
FAS без восстановления пропущенных значений 
у преж девременно выбывших пациентов проде-
монстрировал аналогичные результаты.
Анализ данных в популяции FAS показал, что тера-
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пия препаратом Фиссарио характеризуется более 
быстрым заживлением: у 18,1 % пациентов достиг-
нуто полное заживление трещины через 14 дней 
от начала лечения, а на 28 день терапии полное 
заживление достигнуто у 83,0 % пациентов. При 
лечении препаратом Релиф Адванс такой процент 
пациентов с заживлением трещины (83,0 % паци-
ентов) наблюдался на 14 дней позднее. Время до 
заживления анальной трещины было значимо 
меньше среди пациентов, получавших препарат 
Фиссарио (р<0,001).
Результаты оценки долей пациентов с полным 
заживлением анальной трещины (категория 3 
по данным аноскопии) с соответствующими 2-сто-
ронними 95 %-ми доверительными интервалами 
для разных периодов лечения, а также с разбивкой 
по группам лечения приведены в таблице 1. 
Медианы времени до заживления анальной тре-
щины составили 29 дней в обеих группах лечения, 
однако оценка распределения времени до ответа 
продемонстрировала, что приблизительно у 25 % 
пациентов, получавших мазь Фиссарио, заживле-
ние анальной трещины наступало на 14 дней рань-
ше пациентов, получавших мазь Релиф Адванс (29 
против 43 дней). В группе пациентов, получавших 
мазь Фиссарио, заживление происходило до 16 дня 
включительно у большего числа пациентов (при-
близительно на 10 %). Время до заживления аналь-
ной трещины было значимо меньше среди пациен-
тов, получавших препарат Фиссарио (р=0,001). 
Анализ фармакокинетики препарата Фиссарио на 
основании концентраций нифедипина в плазме 
крови показал, что после однократного ректаль-
ного и местного нанесения препарат быстро вса-
сывается в кровь, медиана времени достижения 
максимальной концентрации (Tmax) составляла 0,67 
часа (40 мин). Нифедипин определялся в плазме 
крови в диапазоне концентраций <0,05-2,08 нг/мл. 
Наблюдаемые концентрации нифедипина в плазме 
крови были существенно ниже терапевтическо-
го диапазона для развития системных эффектов, 
который составляет 15-35 нг/мл. Среднее гео-
метрическое значение Cmax составило 0,85 нг/мл 
(медиана 1,0 нг/мл), среднее геометрическое зна-
чение AUC0-t- 4,01 ч×нг/мл (медиана 4,83 ч×нг/мл) 

или 240,58 мин×нг/мл (медиана 290 мин×нг/мл). 
Значения константы элиминации (Kel) и связанных 
с ней параметров выведения (T1/2, AUC0-∞) были рас-
считаны по усредненным концентрационным дан-
ным после исключения данных 4 пациентов со зна-
чительными колебаниями концентраций. Медиана 
периода полувыведения по разным оценкам нахо-
дилась в пределах 5,2-7,6 часов (313-452 мин.). 
Таким образом, однократное ректальное и мест-
ное нанесение 0,3 % мази с нифедипином в дозе 
примерно 1 г является безопасным у пациентов с 
повреждением слизистой анального канала и рас-
ширением геморроидальных вен, так как абсорб-
ция препарата приводит к появлению в плазме 
крови очень низких концентраций нифедипина, не 
достигающих терапевтического диапазона (медиа-
на Cmax в 15 раз меньше нижней границы терапев-
тических концентраций, максимальное значение 
Cmax – в 7 раз меньше). 
Динамика боли в заднем проходе оценивалась на 
основании изменения средних значений интенсив-
ности боли во время дефекации и максимальной 
боли в заднем проходе за период 24 часа с помощью 
шкалы ВАШ на Визитах 2, 3, 4, 5 по сравнению 
с исходными значениями. Для анализа показа-
теля использовались данные дневника пациента 
по интенсивности боли за 24-часовые периоды, 
усредненные за 5 дней до каждого визита. В обеих 
группах лечения на всех визитах наблюдалось 
снижение абсолютных значений выраженности 
боли в заднем проходе во время дефекации или 
сразу после нее, которое постепенно нарастало 
к Визиту День 42. Среднее абсолютное уменьшение 
выраженности болевого синдрома во время дефе-
кации в группе исследуемого препарата составило 
–2,1±0,2 баллов (День 7), –3,9±0,2 баллов (День 
14±1), –5,8±0,1 баллов (День 28±1), –6,3±0,1 бал-
лов (День 42±2). На всех визитах Фиссарио пока-
зал преимущество по показателям уменьшения 
выраженности болевого синдрома по сравнению 
с Релиф Адванс, однако отличия с группой препа-
рата сравнения не были статистически значимы-
ми (95 %-ные доверительные интервалы для рас-
считанных разностей средних изменений вклю-
чали ноль на всех визитах, р>0,05), вероятно из-за 

Таблица 1. Доли пациентов, ответивших на терапию, по визитам исследования (популяция FAS, анализ 
LOCF/BOCF- с восстановлением пропущенных значений)

Визит
Доля ответов и 95 % ДИ

Разность 
долей 95 % ДИ* Значение 

Р**Фиссарио
N = 94

Релиф Адванс
N = 94

День 14±1 17 (18,1 %) [10,3; 25,9] 8 (8,5 %) [2,9; 14,2] 9,6 % [0,0 %; 19,2 %] 0,053
День 28±1 78 (83,0 %) [75,4; 90,6] 55 (58,5 %) [48,6; 68,5] 24,5 % [11,9 %; 37,0%] <0,001
День 42±2 83 (88,3 %) [81,8; 94,8] 78 (83,0 %) [75,4; 90,6] 5,3 % [-4,7 %; 15,3 %] 0,298

* Асимптотический двусторонний доверительный интервал Вальда для разности долей.
** р-значения для двустороннего критерия χ2
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недостаточного для оценки данного параметра 
объема выборки, который был рассчитан для под-
тверждения первичной точки эффективности. При 
оценке относительных изменений показателя по 
сравнению с исходными значениями по визитам 
исследования были получены сходные результаты. 
Средняя приверженность терапии в популяции 
оценки безопасности составила 95,2 %±13,7 (меди-
ана – 94,1 %), в популяции по протоколу – 97,6 %±9,0 
(медиана – 95,1 %).
В ходе исследования, наиболее часто встречаю-
щиеся нежелательные явления относились к нару-
шениям со стороны желудочно-кишечного тракта, 
а также к реакциям в месте нанесения препа-
рата – болезненность в месте нанесения и зуд. 
Распределение частоты возникших после начала 
терапии нежелательных явлений, показало, что 
частота их регистрации была сходной в группах 
Фиссарио и препарата сравнения.
1 (0,5 %) пациент из группы Релиф Адванс завершил 
участие в исследовании досрочно в связи с воз-
никновением аллергического дерматита. В группе 
препарата Фиссарио нежелательные явления, при-
ведшие к отмене терапии, не регистрировались. 
В исследовании не были зарегистрированы серьез-
ные нежелательные явления, серьезные непредви-
денные лекарственные реакции или случаи смерти.
В ходе исследования не было отмечено влияние пре-
парата Фиссарио на показатели клинического, био-
химического анализа крови и общего анализа мочи. 
В исследовании по результатам оценки ЭКГ, ЧСС, 
интервалов PR, QRS, QT, QTc не было выявлено 
влияние препарата Фиссарио на функцию сердца. 
Во время исследования не регистрировались кли-
нически или статистически значимые изменения 
средних значений интервала QT/QTc по сравне-
нию с исходными значениями на скрининге и груп-
пой препарата сравнения. 
На основании полученных данных по эффектив-
ности и безопасности, можно сделать вывод, что 
Фиссарио, мазь для ректального и наружного при-
менения, при нанесении 2 раза в сутки в тече-
ние 28 дней эффективна и безопасна при лечении 
острой анальной трещины на фоне хронической 
геморроидальной болезни, что выражается в пол-
ном заживлении и эпителизации дефекта анодер-
мы у 83,0 % пациентов. 

ОБСУЖДЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ

Анализ эффективности исследуемого препарата 
Фиссарио в популяциях FAS и PP продемонстри-
ровал статистически значимые различия в пользу 
исследуемого препарата по сравнению с препа-

ратом Релиф Адванс по первичному показателю 
эффективности – доля пациентов с заживлением 
анальной трещины на День 28. Разность долей 
ответчиков между группой исследуемого препара-
та и препарата сравнения в популяции FAS (ана-
лиз LOCF/BOCF- с восстановлением пропущенных 
значений) составила 24,5 % (двусторонний 95 % ДИ 
для разности долей [11,9; 37,0 %], р<0,001), отноше-
ние долей 1,4, то есть эффективность Фиссарио на 
День 28 была более чем на 40 % выше по сравнению 
с Релиф Адванс. Дополнительный анализ первич-
ного показателя эффективности в популяции FAS 
без восстановления пропущенных значений у пре-
ждевременно выбывших пациентов продемонстри-
ровал аналогичные результаты.
Отношение шансов (OR) заживления анальной тре-
щины на День 28±1 для группы исследуемого пре-
парата Фиссарио по сравнению с группой препа-
рата Релиф Адванс определено на уровне 3,5 [95 % 
ДИ: 1,76; 6,8] (р<0,001) в популяции FAS и 4,4 [95 % 
ДИ: 2,02; 9,8] (р<0,001) – в популяции по протоколу. 
Данные результаты свидетельствуют о том, что 
при лечении препаратом Фиссарио шанс зажив-
ления острой анальной трещины через 4 неде-
ли возрастает в 3,46 и 4,44 раз, соответственно. 
Полученные результаты анализа первичного пока-
зателя эффективности – доля пациентов с зажив-
лением анальной трещины на День 28±1 доказы-
вают преимущественную эффективность препара-
та Фиссарио в отношении первичного показателя 
эффективности.
При проведении анализа в подгруппе FAS-
пациентов с имеющимися оценками на Визитах 
День 14 и День 42 различия с группой препарата 
сравнения являлись статистически значимыми 
на Визите День 14 (р=0,049).
Рецидив анальной трещины на День 42±2 наблю-
дался у 2 (2,6 %) пациентов, получавших препа-
рат Фиссарио, и отсутствовал в группе препарата 
Релиф Адванс. Межгрупповые различия по данно-
му показателю были статистически не значимыми 
(-2,6 %, 95 % ДИ [-0,9; 6,1 %]) (р=0,5).
Обезболивающие препараты с целью купирова-
ния болей в заднем проходе принимали 20 (21,3 %) 
пациентов, получавших препарат Фиссарио, 
и 25 (26,6 %) пациентов, получавших Релиф Адванс. 
Различия между группами были статистически не 
значимыми (-5,3 %, 95 % ДИ [-17,5; 6,9 %]) (р=0,5).
В анализе чувствительности, выполненном для 
оценки влияния восстановления пропущенных 
значений у преждевременно выбывших пациентов, 
при сравнении групп с помощью модели обобщен-
ных уравнений оценки (GEE) на День 28±1 наблю-
далось статистически значимое различие в пользу 
препарата Фиссарио (разница средних изменений 
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от исходного -0,40±0,20 баллов [95 % ДИ: -0,7801; 
-0,01], р=0,04) по показателям снижения уровня 
боли.
При оценке абсолютных и относительных изме-
нений средних значений максимальной боли за 
сутки (с учетом боли во время дефекации) получе-
ны результаты, аналогичные таковым для болево-
го синдрома при дефекации. Среднее абсолютное 
уменьшение максимальной боли за сутки в груп-
пе исследуемого препарата составило –1,90±0,22 
баллов (День 7), –3,49±0,22 баллов (День 14±1), 
–5,36±0,15 баллов (День 28±1), –5,92±0,12 баллов 
(День 42±2). Не было выявлено статистически зна-
чимых отличий между группами при оценке абсо-
лютных и относительных изменений от исходных 
значений в основном анализе с учетом приема 
обезболивающих препаратов и замещением пропу-
щенных значений у выбывших пациентов (LOCF), а 
также в анализах чувствительности без замещения 
пропущенных значений и без учета приема обезбо-
ливающих.

ВЫВОДЫ

1. Препарат Фиссарио при терапии анальных 
трещин продемонстрировал преимущественную 
эффективность по сравнению с препаратом Релиф 
Адванс. Количество пациентов с заживлением 
анальной трещины на День 28 было более чем на 
40 % больше в группе Фиссарио по сравнению с 
группой Релиф Адванс.
2. Препарат Фиссарио обладает хорошим профи-
лем безопасности и переносимости. Распределение 
частоты возникших нежелательных явлений 
показало, что частота их регистрации была сход-
ной в группах Фиссарио и препарата сравнения. 
Препарат Фиссарио не обладает системным дей-
ствием, не оказывает влияния на функцию сердеч-
но-сосудистой системы, артериальное давление, 
частоту сердечных сокращений и проводимость 
сердца, не влияет на другие системы и функции 
организма, лабораторные показатели крови и 
мочи. 
3. Препарат Фиссарио, мазь для ректального и 
наружного применения, является эффективной 
и безопасной фиксированной комбинацией, объ-
единяющей в своем составе патогенетическую и 
симптоматическую составляющие терапии острых 
анальных трещин. Препарат Фиссарио является 
первым официнальным препаратом мази нифеди-
пина в России, его появление существенно расширя-
ет возможности консервативной местной терапии 
анальных трещин в соответствии с «Клиническими 
рекомендациями по диагностике и лечению взрос-

лых пациентов с анальной трещиной» [1].

Прозрачность исследования. Исследование спон-
сировалось ООО «НоваМедика», Россия. Авторы 
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Инвагинация – телескопическое внедрение одного 
участка кишечной трубки в просвет другого, кото-
рое наступает в результате нарушения моторной 
функции и координации различных отделов кишки 
[3,5].
Преимущественно, инвагинация кишечника воз-
никает в детском возрасте и характеризуется три-
адой признаков: схваткообразные боли в животе, 
рвота и стул с кровью. У взрослых данное заболе-
вание встречается достаточно редко, менее 5 % от 
общего числа инвагинаций. При этом классиче-
ская триада симптомов, как правило, отсутствует 
[1,2,4].
В подавляющем числе случаев причиной инва-
гинации кишки в этом возрасте являются орга-
нические причины: воспалительные заболевания, 
послеоперационные спайки, дивертикул Меккеля, 
доброкачественные и злокачественные опухоли 
[3-5].
Приведенное ниже клиническое наблюдение явля-
ется наглядной иллюстрацией ситуации, когда 
атипичное течение болезни приводит к первона-
чальному ошибочному диагнозу.
Пациент К., 69 лет, и.б. № 17844, поступил в коло-
проктологическое отделение Волгоградского 
областного клинического онкологического дис-
пансера 22.11.2016. При поступлении предъяв-

лял жалобы на боли в животе в течение несколь-
ких месяцев, усиливающиеся после приема пищи, 
похудание на 20 кг, слабость. Из-за психологиче-
ских особенностей индивида – слабоумие легкой 
степени – выяснить детальный анамнез заболева-
ния оказалось затруднительным. Однако на осно-
вании опроса и данных имеющейся медицинской 
документации было установлено, что за месяц до 
обращения в онкологический диспансер пациент 
в течение двух недель находился в хирургическом 
стационаре, где ему проводилось обследование, 
инфузионная терапия и обезболивание. Таким 
образом, длительность заболевания составляла не 
менее 2 месяцев.
Объективно: состояние относительно удовлет-
ворительное. Пациент астеничного телосложе-
ния, рост 172 см, вес 58 кг, индекс массы тела 
19,3 кг/м2. Кожные покровы обычной окраски, 
подкожная жировая клетчатка не выраженная, 
тургор кожи сохранен. Со стороны дыхательной 
и сердечно-сосудистой системы без особенностей. 
Язык влажный, обложен белесоватым налетом. 
Живот ассиметричен за счет умеренной подвзду-
тости в нижних отделах, мягкий, при пальпации 
умеренно болезненный в гипогастральной и левой 
мезогастральной областях. В левой подвздошной 
области пальпируется болезненное опухолевид-
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ное образование без четких контуров, плотно-эла-
стичной консистенции, ограниченно смещаемое. 
Перитонеальных симптомов нет. Перианальная 
область без патологических изменений, геморрои-
дальные узлы спавшиеся, тонус сфинктера сохра-
нен, при пальцевом исследовании онкопатологии 
не обнаружено, на перчатке – светло-коричневый 
кал. Стул кашицеобразный ежедневный до 3-4 раз 
в сутки со слизью.
По лабораторным данным: умеренное снижение 
гемоглобина до 105 г/л, лейкоциты 10,3 × 109, 
лейкоцитарная формула не изменена; креатинин 
крови 147 мкмоль/л, билирубин 24,0 мкмоль/л, 
глюкоза крови 3,7 ммоль/л.
Ирригоскопия: при тугом заполнении кишки бари-
евой клизмой контрастированы прямая и дисталь-
ная часть сигмовидной кишки. На уровне прок-
симального отдела сигмы определяется сужение 
просвета, не пропускающее контраст и воздух.
Фиброколоноскопия: эндоскоп проведен на 50 см, 
на этом уровне определяется циркулярное ригид-
ное сужение, пройти через которое не удается. 
Взята биопсия.
Гистологическое исследование: высокодифферен-
цированная аденокарцинома.
На основании полученных данных установлен диа-
гноз: Рак сигмовидной кишки, осложненный отно-
сительной толстокишечной непроходимостью, что 
являлось показанием к плановому оперативному 
лечению.
После предоперационной подготовки 29.11.2016 
в плановом порядке выполнена операция. 
Выполнена срединная лапаротомия. При реви-
зии в брюшной полости около полулитра про-
зрачной соломенно-желтой реактивной жидкости. 
Признаков отдаленного метастазирования нет. 
Обращает внимание отсутствие слепой, восходя-

щей и части поперечной ободочной кишок в связи 
инвагинации этих отделов в левую часть ободочной 
кишки (Рис. 1).
Поперечная ободочная кишка, нисходящий отдел 
и сигмовидная кишка в проксимальной трети 
представлены плотным ригидным цилиндром. 
Пальпируемое в кишке образование слепо закан-
чивается в сигмовидной кишке. Таким образом, 
выявлена инвагинация правых отделов ободочной 
кишки в ее левые отделы. Протяженность инва-
гината составила 40 см. В связи с длительностью 
существования инвагинации и ее протяженно-
стью, эвагинировать кишку не представлялось воз-
можным. Было решено выполнить субтотальную 
колэктомию.
Среди особенностей выполненной операции необ-
ходимо отметить невозможность анатомического 
лигирования правых и средних ободочных сосудов. 
Сигмовидная кишка пересечена на границе прок-
симальной и средней трети. Анастомоз сформи-
рован между подвздошной кишкой и сигмовидной 
кишкой «конец-в-конец» однорядным атравматич-
ным швом.
Завершение операции – по общим правилам. При 
ревизии удаленного материала имеет место трех-
цилиндровая изоперистальтическая инвагинация, 
причиной которой являлась экзофитная опухоль 
слепой кишки размером 6 см в диаметре (Рис. 2).
Регионарные лимфатические узлы по ходу 
a.ileocolica и a.colica media плотно-эластичной кон-
систенции менее 0,5 см.
Плановое гистологическое исследование: высоко-
дифференцированная аденокарцинома с прорас-
танием в мышечный слой без метастазов в лимфа-
тические узлы; граница резекции без опухоли.
Послеоперационный период протекал без ослож-
нений. На вторые сутки пациент начал самосто-

Рисунок 1. Вид операционного поля в ходе интраопе-
рационной ревизии: 1. подвздошная кишка; 2. попе-
речная ободочная кишка; 3. сигмовидная кишка

Рисунок 2. Удаленный препарат рассечен вдоль. 
1. подвздошная кишка; 2. опухоль слепой кишки в 
головке инвагината; 3. инвагинат до его расправ-
ления
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ятельно подниматься и ходить. Кормление было 
разрешено после возобновления устойчивой пери-
стальтики на 4 сутки. Больной выписан на 7 сутки 
из стационара под наблюдение районного онколога 
и хирурга.
Диагноз при выписке: Рак слепой кишки pT2N0M0, 
St I. Инвагинация, относительная толстокишеч-
ная непроходимость. Субтотальная колэктомия 
(29.11.2016.). С учетом стадии заболевания, лече-
ние было принято считать законченным. Пациент 
осмотрен в феврале 2017 г. Признаков прогрес-
сирования опухоли не обнаружено, самочувствие 
удовлетворительное, увеличение веса на 5 кило-
грамм.
Данное клиническое наблюдение было представле-
но широкому вниманию, как пример нетипичного 
течения редкого осложнения заболевания, которое 
привело к первоначально ошибочному диагнозу 
и необходимости обширной резекции кишечника 
по поводу рака. Кроме того, внимания заслуживает 
длительное, не менее 2 месяцев, существование 
инвагинации с благоприятным исходом лечения.
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(клинический случай)
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АКТУАЛЬНОСТЬ

В современной литературе встречаются лишь 
отдельные публикации клинических случаев 
больных с пресакральными кистами. Результаты 
диагностики и лечения подобных больных весь-
ма немногочисленны и противоречивы, так как 
в настоящее время отсутствует единый подход по 
тактике ведения таких пациентов. Характеристика 
образований данной локализации связана с осо-
бенностями анатомического строения, разнообра-
зием гистогенетических форм, а также сложным 
процессом эмбриогенеза [1-3].
Пресакральная киста – редкое, врожденное забо-
левание с длительно бессимптомным течени-
ем и сложным морфологическим строением. 
Следствием этого является длительный промежу-
ток времени между появлением первых симптомов 
заболевания и началом лечения. Нередко диагно-
стике этого заболевания предшествуют множе-

ственные операции, как правило, по поводу сви-
щей прямой кишки. Большинство пациентов обра-
щаются к врачам уже с развернутой клинической 
картиной [4,5].
Учитывая сложность диагностики и лечения пре-
сакральных кист, представляется интересным 
клиническое наблюдение успешного оперативно-
го лечения эпидермальной кисты пресакрального 
пространства с использованием системы ваккум-
ной аспирации.
Больная Ф., 66 лет, поступила в плановом порядке 
в «Городской лечебно-диагностический колопрок-
тологический центр» МБУЗ ГБ № 6 г. Ростова-на-
Дону с предварительным диагнозом Пресакральное 
образование малого таза.
Из анамнеза: больная длительное время 
не обращала внимание на проявление заболевания. 
Первыми признаками были постепенно 
усиливающиеся дискомфорт и боль, особенно 
в позе сидя. При самостоятельной пальпации 
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больная обнаружила на ягодице образование, 
в связи с чем, обратилась к колопроктологу. 
При объективном обследовании в крестцово-
копчиковой области справа от межъягодичной 
складки с переходом на нижне-внутренний 
квадрант правой ягодицы определялось объемное 
образование плотно-эластической консистенции, 
малоподвижное, умеренно болезненное, не 
спаянное с подкожно-жировой клетчаткой. При 
ректальном исследовании тонус сфинктера был 
сохранен, нависания стенок ампулы и признаков 
сдавления кишки извне обнаружено не было. 
Больной была выполнена R-грамма крестцово-коп-
чиковой области в 2-х проекциях.
Заключение: по внутренней поверхности 
крестца визуализируются округлые образования 
с четкими контурами 0,8 и 2,0 см в диаметре, 
соответственно прилежащие к внутренней 
поверхности крестца и копчика.
МРТ органов малого таза:
Заключение: Выявлено объемное образование, 
расположенное в клетчатке медианно 
и парамедианно справа под крестцом позади 
прямой кишки, в нижне-медиальном квадранте 
правой ягодицы. Размеры 83 × 59 × 64 мм. 
Образование состоит из 2-х рядом расположенных 
узлов. Имеет отдельные карманы в ягодичной 
области. Границы округлые, четкие за счет 
наличия капсулы; имеется большая площадь 
контакта с m.levatorani, надкостницей копчика без 
прорастания в их ткань. Структура компактная, 
неоднородная с полостями неправильной формы 
в центре. Прямая кишка умеренно смещена.
После комплексного клинико-лабораторного 
обследования больной была выполнена операция: 
удаление эпидермальной кисты пресакрального 
пространства, дренирование системой вакуумной 
аспирации.
Ход операции: Под СМА в положении больной 
для литотомии был выполнен окаймляющий 
разрез кожи над образованием. В режиме моно-
биполярной коагуляции поэтапно начата 

мобилизация образования из окружающих 
тканей; при этом выявлено интимное прилегание 
медиальной поверхности к m.levatoranidexter 
и нижней полуокружности к копчику. Верхний 
полюс образования находился пресакрально на 
уровне CoIV. При дальнейшей ревизии обнаружено, 
что прямая кишка и копчик в процесс не вовлечены 
(Рис. 1).
Под контролем пальца, введенного в прямую кишку, 
образование 86 × 65 × 70 мм тупым и острым путем 
отделено от стенки прямой кишки и внутренней 
поверхности копчика вместе с капсулой (Рис. 2). 
Резекция копчика не выполнялась. Рана обработана 
растворами антисептиков. Дренирована 
с помощью системы вакуумной аспирации. Кожа 
ушита отдельными узловыми швами. Асептическая 
повязка.
Препарат: эпидермальная киста размерами 
86 × 65 × 70мм.
Послеоперационный период протекал без осложне-
ний. Дренаж удален на 3 сутки. Газы отходили со 
2-х суток, стул был на 3 сутки. Через 7 дней больная 
в удовлетворительном состоянии была выписана 
из стационара. Послеоперационный гистологиче-
ский анализ № 16956-63 – Стенка эпидермальной 
кисты представлена фиброзной тканью, выстлан-
ной многослойным плоским эпителием с орогове-
ванием, полость ее заполнена роговыми чешуйка-
ми, массами некротизированного детрита.
Больная наблюдалась в течение 1-3-6 месяцев. 
По данным контрольного КТ органов малого таза, 
через 1 год данных за рецидив пресакральной 
кисты не наблюдалось.

ОБСУЖДЕНИЕ

Выявление и лечение пресакральных кист явля-
ется сложной задачей по причине затрудненной 
дифференциальной диагностики и топографо-
анатомических особенностей их расположения 
в окружении органов и костных структур таза [6,8]. 

Рисунок 1. Рисунок 2.
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Распространенность этого заболевания крайне 
мала, о чем свидетельствуют литературные дан-
ные. Число таких больных не превышает 0,5 % 
от общей массы госпитализируемых в колопрок-
тологические и онкологические стационары [7]. 
За 2016 год нами было успешно прооперировано 7 
подобных пациентов. В 6 случаях операцию завер-
шали дренированием послеоперационной раны по 
Редону, что позволяло удалять послеоперацион-
ный дренаж на 8 сутки. Осложнений не отмечено, 
а в данном случае для дренирования использова-
лась система вакуумной аспирации, удаление дре-
нажа выполнено на 3 сутки. Осложнений так же не 
отмечено.
Таким образом, срок послеоперационной реабили-
тации и пребывание больного в стационаре сокра-
тились вдвое.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Применение системы вакуумной аспирации позво-
ляет ушивать обширные раны крестцово-копчи-
ковой области наглухо, а применение дренажей 
с активной аспирацией раневого отделяемого 
позволяет уменьшить сроки реабилитации у дан-
ной категории больных.
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РАК ТОЛСТОЙ КИШКИ, ОСЛОЖНИВШИЙСЯ 
ФОРМИРОВАНИЕМ ТОЛСТОКИШЕЧНОГО 

ЖЕЛУДОЧНОГО СВИЩА (клиническое наблюдение)
Скридлевский С.Н., Веселов В.В., Архипова О.В.,  
Алешин Д.В., Майновская О.А., Полякова Н.А. 

ФГБУ «ГНЦК им. А.Н.Рыжих» Минздрава России, г. Москва 
(директор – член-корр. РАН, профессор Ю.А.Шелыгин)
ВВЕДЕНИЕ. Желудочно-толстокишечный свищ – общепринятое определение патологического сообщения между желудком и тол-
стой кишкой. Данная патология относится к редким осложнениям, может носить как первичный (спонтанный), так и вторичный 
(ятрогенный) характер и его можно заподозрить при наличии комплекса типичных жалоб пациента. Чаще всего выявить его 
позволяет ирригоскопия, но большое значение имеют и такие методы, как компьютерная томография и эндоскопические методы 
диагностики (гастроскопия, колоноскопия) с проведением биопсии. 
КЛИНИЧЕСКИЙ СЛУЧАЙ. Представлен клинический случай диагностики первичного желудочно-толстокишечного свища у муж-
чины 64 лет с аденокарциномой левого изгиба ободочной кишки. Жалобы пациента и клиническое обследование не выявили харак-
терных признаков данного осложнения. При проведении колоноскопии выявлено патологическое сообщение между толстой кишкой 
и желудком, которое подтверждено при гастроскопии и компьютерной томографии. По результатам биопсии верифицирована 
аденокарцинома толстой кишки. Пациенту выполнено радикальное хирургическое вмешательство, морфологически подтвержде-
на аденокарцинома толстой кишки с формированием свища в желудок.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Морфологическое подтверждение расположения первичной опухоли в толстой кишке с ее прорастанием в соседний 
орган – желудок и формированием патологического сообщения – свища позволяет диагностировать первичный толстокишечно-
желудочный свищ. Такое определение делает понятным как механизм формирования свища, так и указывает на локализацию 
первичной опухоли. 

[Ключевые слова: желудочно-толстокишечный свищ, аденокарцинома толстой кишки]

PRIMARY COLONO-GASTRIC FISTULA (clinical case)

Skrzydlevskiy S.N., Veselov V.V., Arkhipova O.V, Aleshin D.V., Maynovskaya O.A., Polyakova N.A. 
State Sceintific Centre of Coloproctologia, Moscow, Russia

INTRODUCTION. The gastro-colonic fistula: a common definition of a pathological communication between the stomach and colon. This 
pathology is a rare complication. Fistula can be primary (spontaneous) or secondary (iatrogenic) and can be suspected by the presence of 
typical symptoms. Most often it allows by the barium enema. Computer tomography and endoscopy (colonoscopy, gastroscopy) in combination 
with biopsy also have a certain diagnostic value. Clinical case: We present a case report of gastro-colonic fistula in a 64-year-old men patient 
with colon adenocarcinoma. Symptoms and clinical examination did not reveal typical signs of this complication. Colonoscopy revealed 
abnormal communication between the colon and stomach. It was confirmed by gastroscopy and computed tomography. Biopsy verified colon 
adenocarcinoma. The patient underwent radical surgery. Morphological study confirmed colon adenocarcinoma with fistula formation into the 
stomach.
CONCLUSION. Morphological confirmation of the neoplasm grows from the originating organ (colon) to the other (stomach) with the formation of 
the pathological fistulous tract allows the diagnosis of primary colono-gastric fistula. This definition makes clear the mechanism of the fistula’s 
formation and indicates the localization of the primary tumor.

[Key words: gastro-colonic fistula, adenocarcinoma of the colon]
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ВВЕДЕНИЕ

Желудочно-толстокишечный свищ является ред-
ким осложнением доброкачественных и злока-
чественных заболеваний желудочно-кишечного 
тракта, встречается у 0,3-0,4 % оперированных 
больных и представляет собой патологическое 
сообщение между желудком и сегментом толстой 
кишки [1,3,6]. Чаще всего свищевой ход локали-
зуется между большой кривизной желудка и дис-

тальным отделом поперечно-ободочной кишки. 
В настоящее время, на первый план в его развитии 
выходят онкологические заболевания желудочно-
кишечного тракта. В западных странах первопри-
чиной этого редкого осложнения чаще является 
аденокарцинома толстой кишки, а в восточных – 
рак желудка [1,4,6]. Желудочно-толстокишечный 
свищ может быть первичным (спонтанным) и вто-
ричным (ятрогенным). Заподозрить желудочно-
толстокишечный свищ возможно при наличии 
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комплекса типичных жалоб пациента: схватко-
образные боли в животе, снижение веса, диарея, 
тошнота, отрыжка, рвота каловыми массами [4,6]. 
Лучшим методом диагностики этого осложнения, 
по мнению большинства исследователей, являет-
ся ирригоскопия с эффективностью в 90-100 % 
[2,4,6,7]. Другими методами диагностики в этих 
случаях считаются: компьютерная томография, 
гастроскопия и колоноскопия [1-3,5].

КЛИНИЧЕСКИЙ СЛУЧАЙ

Пациент Е., 63 лет, поступил на диагностиче-
ское обследование в ФГБУ «ГНЦК им. А.Н.Рыжих» 
Минздрава России в 2016 году с жалобами на сни-

жение массы тела на 10 кг за 1,5 месяца, отсутствие 
аппетита и общую слабость. Данные жалобы беспо-
коили пациента на протяжении 6 месяцев, за меди-
цинской помощью в другие медицинские учрежде-
ния не обращался. Результаты клинического обсле-
дования: общее состояние удовлетворительное, 
температура тела – 36,6 оС, АД – 110/70 мм рт. ст, 
пульс – 78/мин, живот мягкий, безболезненный 
во всех отделах, перитонеальных симп томов нет, 
естественные отправления в норме. При лабора-
торных исследованиях: анемия легкой степени 
(гемоглобин – 108 г/л), лейкоцитоз (лейкоциты – 
11,6 × 109/л), гипопротеинемия (общий белок – 
64,0 г/л), повышение СОЭ (35 мм/ч).
При поступлении в стационар, в плановом поряд-
ке, с подготовкой по традиционной схеме больно-

Рисунок 1. Колоноскопия. Эндоскопическая картина 
проксимальной части опухоли и внутреннего сви-
щевого хода (а – внутренний свищевой ход, б – оста-
точный просвет толстой кишки)

Рисунок 2. Колоноскопия. Эндоскопическая картина 
проксимальной части опухоли (а – проксимальный 
край опухоли)

Рисунок 3. Колоноскопия. Эндоскопическая картина 
желудка при осмотре через свищевой канал (а – 
антральный отдел желудка)

Рисунок 4. Гастроскопия. Эндоскопическая карти-
на свищевого хода на уровне средней трети тела 
желудка по большой кривизне (а – свищевой ход)



КОЛОПРОКТОЛОГИЯ, 2017, №3 (61)

60

му была выполнена диагностическая колоноско-
пия. При проведении исследования выявлена 
опухоль, расположенная в области левого изгиба 
ободочной кишки и циркулярно охватывающая 
все стенки кишки. Аппарат был проведен по 
остаточному просвету в опухоли на протяже-
нии 9 см до проксимальной части опухоли, где 
определялись два отверстия до 1,2 см в диаметре 
(Рис. 1). Через одно из отверстий колоноскоп 
проведен в купол слепой кишки (Рис. 2), а через 
другое – в желудок (Рис. 3), в области большой 
кривизны, откуда четко визуализировались все 
его отделы. 
Выполнена гастроскопия, по данным которой – 
в средней трети тела желудка по большой кривизне 
обнаружено внутреннее отверстие свищевого хода 
до 1,5 см в диаметре (Рис. 4), через него аппарат 
проведен на 2 см в свищевой канал. Стенки свище-
вого канала представлены некротическими тканя-
ми, покрытыми фибрином (Рис. 5). 
В биоптатах из толстой кишки и желудка, взятых 
во время эндоскопических исследований, выяв-
лены комплексы аденокарциномы кишечного 
типа железисто-папиллярного строения с очагами 
некроза (Рис. 6).
При спиральной компьютерной томографии 
в области левого изгиба ободочной кишки на про-
тяжении 6 см выявлялось неравномерное утолще-
ние кишечной стенки за счет циркулярной опу-
холи, прорастающей все слои кишечной стенки. 
Опухоль инфильтрировала окружающую клет-
чатку и на протяжении 4 см прорастала в стен-
ку желудка на границе проксимальной и средней 
трети тела желудка, по большой кривизне (Рис. 7). 

Лимфатические узлы в паракишечной клетчат-
ке не визуализировались. Отдаленных метастазов 
в печени и легких выявлено не было. 
Пациенту было выполнено радикальное хирурги-
ческое вмешательство в объеме комбинированной 
субтотальной колэктомии с формированием асцен-
до-сигмоидного анастомоза, клиновидной резек-
ции желудка, аппендэктомии.
При интраоперационной ревизии подтверждено 
наличие опухоли в дистальной трети поперечно-
ободочной кишки, размерами 8 × 10 см, плотной 
консистенции, умеренно подвижной, врастаю-
щей в окружающую клетчатку, прорастающую 
большую кривизну тела желудка на протяжении 
5 см. Опухоль прилежала к поджелудочной железе 
и селезеночной артерии.
При морфологическом исследовании макропрепа-
рата была установлена умереннодифференциро-
ванная аденокарцинома (G2, pT4bN0(0/23)MхR0) 
с глубоким изъязвлением, прорастанием всей 
толщи стенки кишки с врастанием в брыжейку, 
большой сальник, стенку желудка с прорастанием 
всех его слоев. Края резекции кишки и фрагмента 
стенки желудка интактны (Рис. 8). В 21 лимфоуз-
ле брыжейки кишки и двух лимфоузлах большого 
сальника метастазов опухоли не обнаружено.
Послеоперационный период пациента протекал 
без особенностей, больной провел сутки в реанима-
ции, затем был переведен в отделение и выписан 
в удовлетворительном состоянии на 11-е сутки 
с момента операции.
При контрольном обследовании через три месяца 
после операции состояние пациента удовлетвори-
тельное, жалоб не предъявлял. При колоноскопии 

Рисунок 5. Гастроскопия. Эндоскопическая карти-
на стенок свищевого хода, представленных некро-
тическими тканями, покрытыми фибрином (а – 
свищевой ход)

Рисунок 6. Гистологическое исследование (гематок-
силин-эозин, × 50). Зона врастания опухоли левого 
изгиба ободочной кишки в стенку желудка (а – сли-
зистая оболочка желудка – стенка свища, б – опу-
холь толстой кишки)
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и гастроскопии эндоскопических признаков реци-
дива заболевания не выявлено.

ОБСУЖДЕНИЕ

Представленный клинический пример демонстри-
рует ситуацию, когда формирование свища не 
обусловлено предшествующими хирургическими 
вмешательствами, а является результатом есте-
ственного течения заболевания – спонтанный (или 
первичный) свищ.
Необходимо отметить, что у пациента отсутство-
вал комплекс типичных для данного осложнения 
жалоб, а первичным методом диагностики этого 
редкого осложнения аденокарциномы толстой 
кишки явилась колоноскопия. Биопсия, выпол-
ненная при колоноскопии, позволила до опера-
ции верифицировать аденокарциному толстой 
кишки. Гастроскопия с биопсией, компьютер-
ная томография позволили не только подтвер-
дить диагноз, но и оценить степень вовлечения 
в процесс соседнего органа – желудка. Описаны 
два возможных механизма формирования сви-
щей – прорастание первичной опухоли в сосед-
ний орган или изъязвление первичной опухо-
ли, приводящее, в итоге, к перфорации стенки 
соседнего органа [1]. Независимо от механизма 
формирования свища его источником является 
первичная опухоль. Данные морфологического 
исследования биоптатов и макропрепарата сви-

детельствуют о том, что в нашем наблюдении 
первичная опухоль локализовалась в толстой 
кишке. Морфологическое подтверждение распо-
ложения первичной опухоли в толстой кишке с ее 
прорастанием в желудок и формированием пато-
логического сообщения позволяет диагностиро-
вать, в нашем клиническом случае, первичный 
толстокишечно-желудочный свищ. Такое опре-
деление делает понятным как механизм форми-
рования свища, так и указывает на локализацию 
первичной опухоли. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Представленный клинический случай аденокар-
циномы левого изгиба ободочной кишки, ослож-
нившейся формированием первичного толстоки-
шечно-желудочного свища интересен с точки зре-
ния диагностики заболевания, так как пациент 
не предъявлял специфических для данного ослож-
нения жалоб, толстокишечно-желудочный свищ 
был выявлен при проведении первичного эндо-
скопического исследования – колоноскопии, мор-
фологическое исследование биоптатов позволило 
до операции определить первичную локализацию 
опухоли. 

Рисунок 7. Компьютерная томография органов 
брюшной полости с внутривенным контрасти-
рованием. (а – фронтальная проекция, б – сагит-
тальная проекция, в – аксиальная проекция). 
Визуализируется опухоль левого изгиба ободочной 
кишки с инфильтрацией окружающей клетчатки 
(1), прорастанием в стенку желудка и формирова-
нием желудочно-кишечного свища (2)

Рисунок 8. Макропрепарат. Резецированный фраг-
мент толстой кишки с участком стенки желуд-
ка со свищевым отверстием в центре (а – зона 
опухоли с подпаянными жировыми подвесками и 
сальником, б – внутреннее свищевое отверстие в 
стенке желудка)
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ВВЕДЕНИЕ

Болезнь Крона (БК) – это хроническое воспалитель-
ное заболевание, поражающее все отделы желудоч-
но-кишечного тракта. Этиология заболевания до 
конца не изучена, хотя предполагается механизм 
патогенеза, связанный с наличием внешнего фак-
тора, который запускает хроническое аутоиммун-
ное воспаление у пациентов с генетической пред-
расположенностью [27].
В настоящее время полное излечение БК не пред-
ставляется возможным. Важно отметить, что 
клинически рецидив БК проявляется не всегда 
и может не соответствовать эндоскопической кар-
тине. Несмотря на эффективность консервативной 
терапии, до 75 % пациентов требуют проведения 
хирургического вмешательства в связи осложнени-
ями стриктурирующей или пенетрирующей форм 
заболевания [4,10]. Оперативное лечение влияет 
на качество жизни пациентов и сопровождается 
изменениями в психоэмоциональной и социаль-
ной сферах жизни пациентов [3]. К сожалению, 
хирургическое лечение не избавляет от заболева-
ния и после резекции участка кишки часто воз-
никает рецидив в анастомозе или вблизи него. 
Гистологический рецидив может возникнуть уже 
в 1 неделю после операции [12].
Эндоскопическое исследование является клю-
чевым методом для оценки послеоперационного 
рецидива. В настоящее время пациентам рекомен-
дуется проходить колоноскопию каждые 6-12 меся-

цев после операции с целью выявления рецидива 
и определения соответствующей медикаментозной 
терапии [31]. 
По данным литературы, в медицинских центрах 
разных стран частота клинических послеопераци-
онных рецидивов колеблется в диапазоне 20-37 % 
при 5-летнем наблюдении и 34-47 % – при 10-лет-
нем наблюдении. Аналогичные показатели выяв-
лены и в рандомизированных контролируемых 
исследованиях, в которых у 25 % пациентов кли-
нический послеоперационный рецидив возникал 
в течение 1 года после операции. Результаты эндо-
скопических исследований в отдельных медицин-
ских центрах и в рандомизированных контроли-
руемых исследованиях показывают, что более чем 
у половины пациентов (48-93 %) эндоскопический 
рецидив возникает в течение 1 года после резекции 
и у 85 % пациентов – в течение 3-х лет [29,35]. 
Около 50 % пациентов с БК нуждаются в повторном 
оперативном вмешательстве. Поэтому стратифи-
кация рисков у этих пациентов играет важную 
роль. Одним пациентам следует начать послеопе-
рационную профилактику сразу, а другие могут 
оставаться без терапии [20].

ЦЕЛЬ

Целью этой статьи является рассмотрение опти-
мальной стратегии для предотвращения послеопе-
рационных рецидивов БК, особо уделяя внимание 
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факторам риска, которые могут предсказать воз-
никновение послеоперационного рецидива. 

Факторы риска (стратификация риска)
Факторы риска развития рецидива заболевания 
в послеоперационном периоде БК подразделяются 
на три группы: 
1) факторы, связанные с пациентом; 
2) факторы, связанные с хирургическим вмеша-
тельством;
3) факторы связанные с заболеванием [52]. 
Единственным модифицируемым фактором, зави-
сящим от пациента, является курение табака 
[26,53]. Согласно данным мета-анализа, проведен-
ного Reese G. и соавт., табакокурение достоверно 
ухудшает клиническую и эндоскопическую карти-
ну течения заболевания, в 2,5 раза увеличивает 
риск последующего оперативного вмешательства. 
Большему риску подвержены женщины и пациен-
ты, которые выкуривают более 15 сигарет в день 
[36,53]. Поэтому обязательной рекомендацией для 
пациентов с БК является полный отказ от курения 
табака.
Самым значимым фактором послеоперацион-
ного рецидива является пенетрирующая форма 
БК [46]. В ходе крупного исследования, в кото-
рое было включено 770 пациентов, показано, что 
риск послеоперационного рецидива с такой фор-
мой заболевания почти в 2 раза выше, чем у лиц 
с нестриктурирующей / непенетрирующей формой 
БК [17]. Также, было показано, что при пенетриру-
ющей форме заболевания значительно сокращает-
ся период ремиссии [24].
Не менее агрессивным фактором является наличие 
перианальных поражений, которые нередко сами 
являются показанием к оперативному вмешатель-
ству. В Швеции было проведено популяционное 
исследование, которое включало 907 пациентов 
с илеоцекальной БК, в результате которого было 
установлено, что наличие перианальных пораже-
ний на момент выполнения резекции илеоцекаль-
ного отдела кишечника ассоциировано с большим 
риском послеоперационного рецидива (RR=1,6; 

р=0,003) [11].
Необходимость выполнения резекций поражен-
ных участков кишки при БК отражает агрессив-
ный характер течения заболевания, и сама по себе 
является фактором, повышающим риск повторных 
операций. Из 244 шведских пациентов с рецидивом 
БК после первой операции у 197 в течение 10-лет-
него периода наблюдений вновь возникли показа-
ния к резекции [22].
Молодой возраст пациента на момент выполне-
ния резекции сегмента кишечника также повы-
шает риск рецидива БК после оперативного вме-
шательства. По данным проведенного исследова-
ния Университетской клиники Миннесоты, среди 
пациентов в возрасте до 40 лет на момент операции 
рецидив был констатирован у 57 %, что превос-
ходило частоту рецидива у больных старше 40 лет 
(25 %) [5].
В 1990 г. Rutgeerts P. и соавт. предложили шкалу 
оценки послеоперационного рецидива БК в тонкой 
кишке, которая позволяет распределить пациен-
тов по группам риска прогрессирования заболева-
ния на основании обнаруженных при эндоскопи-
ческом исследовании макроскопических измене-
ний. Согласно этой шкале (Табл. 1), выделяют пять 
групп, в зависимости от выраженности эндоскопи-
ческой активности: вероятность рецидива в тече-
ние 3 лет после операции составляет <5 % в группе 
i0-i1 (i-«ileum» – подвздошная кишка), около 15 % – 
в группе i2, 40 % – в группе i3 и >90 % – в i4 [2,42].
В настоящее время для профилактики послеопе-
рационных рецидивов БК используется несколько 
групп лекарственных препаратов. 

Салицилаты
Данная группа препаратов изучалась во мно-
гих крупных исследованиях. McLeod R. и соавт. 
показали, что применение месалазина в дозе 3 г 
в сутки снижает частоту рецидивов на 10 % (P=0,03) 
[28]. По данным мета-анализа DohertyG. и соавт., 
относительный риск клинического рецидива зна-
чительно ниже у пациентов, получавших меса-
лазин, по сравнению с группой плацебо RR 0,76 

Таблица 1. Шкала эндоскопической активности послеоперационного рецидива болезни Крона по Rutgeerts

Эндоскопическая 
оценка* Определение

i 0 Нет признаков воспаления
i 1 < 5 афтозных язв
i 2 >5 афтозных язв с нормальной слизистой оболочкой между ними или протяженные 

участки здоровой слизистой оболочки между более выраженными изъязвлениями 
или поражения, ограниченные подвздошно-толстокишечным анастомозом

i 3 Диффузный афтозный илеит с диффузно воспаленной слизистой оболочкой
i 4 Диффузное воспаление с крупными язвами, «булыжной мостовой» и/или сужением 

просвета

*Ремиссия – эндоскопическая оценка i0-i1; Рецидив – эндоскопическая оценка i2-i4



65
ПРОТИВОРЕЦИДИВНАЯ ТЕРАПИЯ БОЛЕЗНИ КРОНА В ПОСЛЕОПЕРАЦИОННОМ ПЕРИОДЕ (обзор литературы) 

(95 % CI 0.62-0.94) [14]. Ewe K. и соавт. продемон-
стрировали, что сульфасалазин в дозе 3 г в сутки 
снижал клинический рецидив в течение первого 
года после операции (16 % vs 28 %, P<0,01) и этот 
эффект сохранялся в течение двух лет [15]. Также 
проведено двойное слепое исследование, в ходе 
которого пациенты после рандомизации получали 
4 или 2,4 г/сут. месалазина в течение 12 месяцев. 
При одинаковой частоте клинических проявлений 
рецидива, эндоскопически подтвержденный реци-
див реже констатирован у пациентов, принимав-
ших большую дозу месалазина [19].
Данная группа препаратов наиболее эффективна 
при лечении легкой атаки БК толстой кишки [1]. 
Применение препаратов 5-аминосалициловой кис-
лоты является привлекательным, в связи с их бла-
гоприятным профилем безопасности, легкостью 
назначения и относительно низкой стоимостью по 
сравнению с препаратами анти-ФНОa, но вопрос 
об их эффективности до сих пор остается откры-
тым, в связи с чем процент их использования очень 
низкий.

Антибактериальные препараты
Эффективность препаратов класса 5-нитроими-
дазола убедительно продемонстрирована в двух 
рандомизированных клинических исследованиях, 
посвященных оценке послеоперационного реци-
дива БК. В первом исследовании пациенты полу-
чали метронидазол (20 мг/кг в сутки) или плацебо 
на протяжении 3 месяцев. У пациентов, которые 
принимали метронидазол, снижалась частота 
тяжелых эндоскопических рецидивов при конт-
рольном обследовании через 1 год после опера-
тивного вмешательства (4 % vs 25 %), но побочные 
эффекты встречались в 3 раза чаще, чем в груп-
пе плацебо (23,3 % vs 6,7 %) [41]. Аналогичные 
результаты были получены в ходе второго иссле-
дования, в котором оценивался препарат орни-
дазол (1 г в сутки). Непрерывное применение 
данного антибиотика в течение 1 года снижало 
частоту эндоскопических рецидивов, однако, этот 
эффект не сохранялся при контрольном обследо-
вании через 2 или 3 года, а побочные эффекты 
возникали у преобладающей части пациентов [42]. 
Herfarth H. и соавт. провели рандомизированное 
клиническое исследование, в котором оценивали 
эффективность ципрофлоксацина. В одной группе 
пациенты получали ципрофлоксацин (1 г в сутки), 
а в другой – плацебо в течение 6 месяцев. При 
анализе по оценке Rutgeerts ≥i2 не было никаких 
существенных различий между группами ципроф-
локсацина и плацебо (42 % vs 55 %, р<0,614), а боль-
ше, чем у половины пациентов (58 %) в течение 
6 месяцев возникал, как минимум, один побочный 

эффект. Это исследование не продемонстрировало 
эффективность ципрофлоксацина для профилак-
тики послеоперационных рецидивов у пациентов 
с БК [23]. Таким образом, можно сделать вывод, что 
применение антибактериальных препаратов груп-
пы 5-нитроимидазола в отношении профилактики 
послеоперационных рецидивов возможно, но лишь 
коротким курсом.

Глюкокортикостероиды
При среднетяжёлой и тяжёлой атаке БК для 
индукции клинической ремиссии показано 
назначение системных глюкокортикостероидов. 
Эффективность наступает в течение 2-4 недель 
от начала приема препарата. Эндоскопическая 
ремиссия достигается лишь у 29 % пациентов с кли-
нической ремиссией [30]. Глюкокортикостероиды 
никогда не применяются для поддерживающей 
терапии, так как при длительном их введении воз-
никают значительные побочные эффекты, такие 
как остеопороз, язвенная болезнь желудка и другие 
[51]. Что касается топических глюкокортикостерои-
дов, то, по данным плацебо-контролируемых иссле-
дований, будесонид для индукции ремиссии БК 
превосходил по эффективности плацебо OR=2,85 
(95 % CI 1,67-4,87), а также имел преимущество 
над месалазином OR=2,80 (95 % CI 1,50-5,20). Тем 
не менее, данный препарат уступает по эффектив-
ности преднизолону OR=0,69 (95 % CI 0,51-0,95). 
Однако, будесонид, по сравнению с преднизо-
лоном, имеет меньше побочных эффектов, так 
как практически не изменяет уровень кортизола 
в плазме крови. Его использование также не может 
быть длительным [32]. 

Иммуносупрессоры
Тиопурины: азатиоприн и 6-меркаптопурин явля-
ются препаратами с доказанной эффективностью 
в отношении профилактики послеоперационных 
рецидивов БК. Ardizzone S. и соавт. показали, что 
у пациентов, получавших азатиоприн после опера-
тивного вмешательства, рецидив БК наблюдался 
значительно реже, чем у пациентов, принимавших 
месалазин, несмотря на частоту нежелательных 
реакций в группе азатиоприна, которая была суще-
ственно выше, чем в группе 5-аминосалициловой 
кислоты (22 % vs 8 %) [8]. Hanauer S. и соавт. отме-
чают, что клинический рецидив при контрольном 
обследовании через 2 года после оперативного вме-
шательства возникает у 50 % пациентов в группе 
6-меркаптопурина, у 58 % – в группе месалазина 
и у 77 % – в группе плацебо. Следует отметить, что 
лишь 69 % больных, получавших лечение препа-
ратами 6-меркаптопурина, смогли пройти полно-
ценный курс терапии в связи с высокой частотой 
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нежелательных явлений [18]. Также был проведен 
мета-анализ четырех плацебо-контролируемых 
исследований азатиоприна в профилактике после-
операционных рецидивов. Было продемонстриро-
вано значимое снижение частоты рецидивов при 
двенадцатимесячном периоде наблюдений, однако 
частота нежелательных лекарственных реакций 
оставалась выше среди получавших иммуносу-
прессор, чем среди принимавших плацебо [34]. 
Тиопурины эффективны для предотвращения 
послеоперационных рецидивов БК, хотя требуется 
время для развития терапевтического эффекта, 
а также велик риск побочных эффектов, что может 
потребовать отмену препарата. Монотерапия мето-
трексата в отношении профилактики послеопера-
ционных рецидивов БК не исследовалась.

Биологические препараты
Препарат инфликсимаб одобрен для лечения БК 
с 1998 года. Однако только через 8 лет Sorrentino 
D. и соавт. сообщили первый случай, в котором 
послеоперационный рецидив БК был успешно 
предотвращен с использованием инфликсимаба 
в течение 4-летнего периода наблюдения [49]. Той 
же группой исследователей было проведено про-
спективное открытое контролируемое испытание, 
которое доказало эффективность применения 
инфликсимаба (5 мг/кг) с низкой дозой метотрек-
сата в отношении профилактики послеопераци-
онного рецидива БК [47]. Позже они также предпо-
ложили, что долгосрочная поддерживающая тера-
пия низкой дозой инфликсимаба (3 мг/кг) может 
поддерживать целостность слизистой оболочки 
и избежать рецидива заболевания у больных с БК 
в течение 3 лет после операции [48]. Эти результа-
ты были подтверждены двумя наблюдательными 
исследованиями, проведенными в Японии [7,43]. 
Regueiro M. и соавт. провели рандомизированное 
контролируемое испытание, в котором была под-
тверждена эффективность инфликсимаба для про-
филактики рецидива БК после резекции кишечни-
ка [37]. В течение 4 недель после оперативного вме-
шательства было отобрано 24 пациента, которые 
были рандомизированы и получали инфликсимаб 
(5 мг/кг) или плацебо в течение 1 года, соответ-
ственно. Через 12 месяцев только у одного пациента 
(1/11, 9,1 %) в группе инфликсимаба возник реци-
див (i2-i4) по сравнению с 84,6 % (11/13) в группе 
плацебо (р=0,0006). В то же время не было никаких 
различий по частоте клинической ремиссии между 
инфликсимабом и плацебо (8/10, 80,0 против 7/13, 
53,8 %; р=0,38). Гистологическая частота рециди-
вов в течение 1 года была значительно ниже в груп-
пе инфликсимаба (3/11, 27,3 %), по сравнению 
с группой плацебо (11/13, 84,6 %; р=0,01). К тому 

же, инфликсимаб не привел к увеличению после-
операционных осложнений и побочных эффектов 
[39]. Regueiro M. и соавт. сообщили результаты 
долгосрочного проспективного рандомизирован-
ного контролируемого испытания, включавшего 
24 пациента. Все пациенты находились под наблю-
дением в течение 5 лет. У пациентов, которым 
был первоначально назначен инфликсимаб, отме-
чен более длительный период времени до перво-
го эндоскопического рецидива (1231±747 против 
460±121 дней; р=0,003) и меньше необходимости 
в проведении повторной операции (1798±359 про-
тив 1058±529 дней; р=0,04) по сравнению с груп-
пой плацебо. Независимо от того, первоначаль-
но назначался инфликсимаб или плацебо за весь 
период наблюдения у большинства пациентов, 
которые получали инфликсимаб выявлена более 
высокая частота эндоскопической ремиссии (77,8 
против 6,1 %; р<0,0001) и более низкий уровень 
рецидивов, приводящих к повторному хирургиче-
скому вмешательству (20,0 против 64,3 %; р=0,047), 
по сравнению с теми, кто не получал инфлик-
симаб. Был сделан вывод, что терапия инфлик-
симабом в послеоперационном периоде предот-
вращает на долгий срок возникновение рецидива 
БК [40]. В открытом проспективном исследовании 
Armuzzi A. и соавт. представили первое прямое 
сравнение инфликсимаба и азатиоприна у 22 паци-
ентов с высоким риском послеоперационного реци-
дива. Оценивались клинический, гистологический 
и эндоскопический рецидивы после 12-месячной 
терапии. Инфликсимаб был более эффективен, чем 
азатиоприн в снижении гистологических (р=0,008), 
но не эндоскопических (р=0,14) и клинических 
(р=1) рецидивов после резекции илеоцекального 
отдела кишечника у больных БК с высоким риском 
рецидива [9]. Недавно Regueiro M. и соавт. про-
вели крупное международное рандомизированное 
конт ролируемое исследование PREVENT, в котором 
сравнивали эффективность инфликсимаба с пла-
цебо в предотвращении рецидива БК на протя-
жении 76 недель после операции. Клинический 
рецидив был меньше у пациентов, получавших 
инфликсимаб, по сравнению с пациентами, прини-
мавшими плацебо, хотя это различие не было ста-
тистически значимым (12,9 против 20 %; р=0,097). 
Тем не менее, эндоскопическая частота рецидивов 
была значительно ниже у пациентов, получавших 
инфликсимаб, по сравнению с группой плацебо 
(22,4 против 51,3 %; р <0,001) [38].
Другой биологический препарат, адалимумаб, 
также оценивали для профилактики послеопера-
ционных рецидивов БК. В 2014 году были опу-
бликованы три наблюдательных исследования 
из разных стран, которые показали безопасность 
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и эффективность адалимумаба в отношении пре-
дотвращения рецидивов после хирургического 
вмешательства у пациентов с высокими риском 
рецидива [6,33,45]. В 2013 году Savarino E. и соавт. 
опубликовали рандомизированное контролируе-
мое исследование, в котором 51 пациента с БК 
рандомизировали в группы адалимумаба, азатио-
прина или месалазина в течение 2-летнего пери-
ода наблюдения после оперативного вмешатель-
ства. Частота эндоскопического рецидива была 
значительно ниже в группе адалимумаба (1/16, 
6,3 %) по сравнению с азатиоприном (11/17, 64,7 %) 
и месалазином (15/18, 83,3 %). Кроме того, кли-
нический рецидив возникал реже в группе ада-
лимумаба (2/16, 12,5 %) по сравнению с группой 
азатиоприна (11/17, 64,7 %) и группой месалазина 
(9/18, 50 %)[44].
В исследовании POCER DeCruz P. и соавт. оцени-
ли пользу проводимой колоноскопии и коррекции 
терапии через 6 месяцев после операции, опираясь 
на эндоскопический рецидив. Пациенты, перенес-
шие илеоцекальную резекцию, были распределены 
в две группы. В группе «активно наблюдаемых» 
пациенты проходили колоноскопию через 6 меся-
цев после операции с назначением лечения, если 
выявлялся эндоскопический рецидив (≥i2 по шкале 
Rutgeerts), в другой группе колоноскопия не выпол-
нялась. Все пациенты в послеоперационном перио-
де получали метронидазол 400 мг два раза в сутки 

в течение 3 месяцев. Пациенты с высоким риском 
рецидива дополнительно получали азатиоприн, 
при непереносимости последнего – адалимумаб. 
Через 18 месяцев наблюдения, у активно наблю-
даемых пациентов частота эндоскопических реци-
дивов была меньше по сравнению со стандартной 
группой (60/122=49 % vs 35/52 = 67 %; p=0,03). 
Выполнение колоноскопии через 6 месяцев после 
оперативного вмешательства с последующей кор-
рекцией терапии снижало риск эндоскопических 
рецидивов на 18 %. Эндоскопическая частота реци-
дивов через 6 месяцев была ниже у пациентов, 
получавших адалимумаб (6/28), по сравнению 
с теми, кто получал тиопурины (33/73) (21 против 
45 %) [13]. По применению цертолизумаба пего-
ла и ведолизумаба в послеоперационном периоде 
у больных с БК в настоящее время данных нет. 

Назначение противорецидивной терапии 
и выбор препарата
Вопрос о назначении противорецидивной терапии 
в послеоперационном периоде БК до настояще-
го времени остается открытым. Существует два 
вопроса: 1) каким пациентам необходимо назна-
чать консервативную терапию сразу после опера-
ции, 2) какие пациенты могут оставаться без меди-
каментозной терапии до появления эндоскопиче-
ских признаков рецидива. Для их решения необ-
ходимо оценить риск рецидива в послеопераци-

Таблица 2. Алгоритм ведения пациентов с болезнью Крона в послеоперационном периоде в зависимости 
от степени риска развития рецидива
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онном периоде. Начинать профилактику лечения 
рекомендуется пациентам с высоким и средним 
рисками. Низкий риск послеоперационных ослож-
нений позволяет оставлять пациентов без лечения 
до выполнения контрольной колоноскопии через 
6 месяцев. В группу среднего риска входят боль-
ные с длительностью заболевания менее 10 лет, 
однократным хирургическим вмешательством, 
протяжённые резекции тонкой кишки в анамнезе. 
К больным с высоким риском послеоперационного 
рецидива относятся те, которые имеют пенетриру-
ющую форму заболевания, более двух оперативных 
вмешательств, курильщики (Табл. 2). При обна-
ружении рецидива у пациентов с низким и сред-
ним рисками назначаются иммуносупрессоры или 
препараты анти-ФНОа. При высоком риске сразу 
назначаются препараты анти-ФНОа [20,25].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Рецидивы в послеоперационном периоде у боль-
ных БК встречаются в 50 % случаев. Назначение 
консервативной терапии для их предотвращения 
зависит от стратификации факторов риска у дан-
ных пациентов. В качестве противорецидивного 
лечения применяют несколько групп лекарствен-
ных препаратов: глюкокортикостероиды, препа-
раты 5-аминосалициловой кислоты, антибакте-
риальные препараты, иммуносупрессоры и анти-
цитокиновые препараты. Имеющиеся данные 
клинических испытаний и мета-анализов показа-
ли, что глюкокортикостероиды назначаются для 
индукции ремиссии, но не применяются в каче-
стве поддерживающей терапии, в то время как 
салицилаты имеют лишь небольшое преимущество 
в предотвращении рецидивов БК после операции 
[16]. Тиопурины и антибактериальные препараты 
группы 5-нитроимидазола эффективны для профи-
лактики послеоперационных рецидивов БК, но их 
прием связан с высокой частотой побочных эффек-
тов, что приводит к отмене препарата. В последние 
годы препараты анти-ФНОа широко используются 
в лечении БК. Их применение в послеоперацион-
ном периоде для предотвращения рецидива БК 
показало хорошие результаты и имеет большие 
перспективы [21,50,54]. С появлением новых пре-
паратов продолжаются клинические исследова-
ния с целью разработки оптимальных подходов 
к послеоперационной противорецидивной терапии 
БК.
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Воспалительные заболевания кишечника (ВЗК), 
к которым относятся болезнь Крона (БК) и язвен-
ный колит (ЯК), представляют собой серьезную 
проблему для гастроэнтерологов, колопроктологов 
и других специалистов. В последние два десятиле-
тия отмечается неуклонный рост распространен-
ности и заболеваемости ВЗК по всему миру [1]. 
Известно, что естественное течение БК характе-
ризуется высокой потребностью в оперативном 
лечении – 70 % больных в течение 15 лет с момента 
установления диагноза [2]. Значительная часть 
всех случаев заболевания приходится на тяжелые, 
осложненные и рефрактерные к базисной терапии 
формы. 
Традиционная терапия БК включает антибиотики 
(метронидазол, ципрофлоксацин и др.), системные 
и топические стероиды, а также иммуносупрессо-
ры (тиопурины, метотрексат) [3]. Появление в 90-х 
годах прошлого века новой группы препаратов – 
ингибиторов фактора некроза опухоли α (ФНО-
α) – дало начало эпохе биологической терапии 
ВЗК. Использование антител к ФНО-α (инфликси-
маб, адалимумаб, цертолизумаба пэгол) оказалось 
эффективным в индукции и поддержании ремис-
сии в случае тяжелой, рефрактерной к базисной 
терапии и осложненной БК. Рядом авторов показа-

но снижение потребности в госпитализации и опе-
ративных вмешательствах у этих больных [4-6].
Однако, несмотря на доказанную эффективность 
в лечении БК, блокаторы ФНО-α отнюдь не стали 
панацеей. Исследование PRECISE 2, посвященное 
оценке эффективности цертолизумаба пэгол при 
среднетяжелой и тяжелой БК, выявило когорту 
больных с неэффективностью терапии. Так, клини-
ческий ответ через 6 недель терапии отсутствовал 
у 36 % испытуемых и через 26 недел – у 38 % паци-
ентов, имевших ответ на 6 неделе [7]. По данным 
исследования ACCENT I, отсутствие клинической 
ремиссии БК через 30 недель от начала монотера-
пии инфликсимабом в дозе 5 мг/кг отмечено у 61 % 
пациентов, в дозе 10 мг/кг – у 55 % больных [8]. 
Отсутствие первичного ответа на инфликсимаб, 
по данным клинических исследований, наблю-
далось у 20-40 % пациентов с БК [9,43]. Частота 
индукции ремиссии БК при лечении адалимумабом 
варьировала от 24 до 36 %, в зависимости от дозы 
препарата [10], а в случае поддерживающей тера-
пии у более, чем 50 % больных сохранялась актив-
ность заболевания через 26 и 52 недели от начала 
лечения [11]. 
Почти у 40 % больных БК, ответивших на тера-
пию ингибиторами ФНО-α, впоследствии возникла 
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потеря эффекта от лечения [12,13]. Возможными 
механизмами такой «вторичной неэффективности» 
следует считать образование антител к вводимому 
препарату, высокий лекарственный клиренс и дру-
гие [13]. 
В качестве одного из способов в преодолении как 
первичной, так и вторичной неэффективности 
ингибиторов ФНО-α рассматривается переключе-
ние пациента на другой препарат этой группы. 
Однако результаты такого подхода также далеки 
от идеальных. Так, опубликованные в 2015 дан-
ные систематического обзора показали, что лишь 
30 % пациентов с БК с первичной неэффективно-
стью ингибиторов ФНО-α достигли ремиссии после 
терапии другим препаратом из этой группы [14]. 
Более высокий уровень ремиссии после замены 
одного ингибитора ФНО-α на другой наблюдал-
ся среди пациентов, у которых была установлена 
потеря эффекта от лечения – 45 % [14].
Другой актуальной проблемой использования 
ингибиторов ФНО-α является безопасность тера-
пии. Известно, что иммуносупрессивный эффект 
ингибиторов ФНО-α ассоциирован с повышени-
ем риска развития инфекционных осложнений 
[15]. По данным регистра TREAT (6290 пациен-
тов с БК) установлен повышенный риск серьез-
ных инфекций (отношение шансов = 1,49) на фоне 
терапии инфликсимабом [16]. Особого внимания 
заслуживает проблема реактивации туберкулеза 
у пациентов с ВЗК, получающих биологическую 
терапию, особенно с учетом эпидемиологической 
обстановки в Российской Федерации. Риск реак-
тивации туберкулеза при терапии ингибиторами 
ФНО-α в 5-30 раз выше, чем в общей популяции по 
данным исследований, проведенных до внедрения 
алгоритма скрининга перед началом биологиче-
ской терапии [17, 18]. Еще одним серьезным, пусть 
и достаточно редким нежелательным явлением, 
зафиксированным при применении ингибиторов 
ФНО-α, является развитие онкологических заболе-
ваний, в т. ч. неходжкинской лимфомы [19].
Все вышеизложенное определяет возможность, 
а зачастую и необходимость использования при 
лечении ВЗК биологических препаратов другого 
класса, механизм которых не связан с непосред-
ственным блокированием ФНО-α. К таковым отно-
сятся антагонисты интегрина.
Одним из основных механизмов в развитии 
кишечного воспаления при ВЗК является мигра-
ция Т-лимфоцитов из сосудистого русла в слизи-
стую оболочку кишечника. При этом молекуляр-
ные механизмы миграции лимфоцитов в ткани 
кишечника отличаются от таковых в других тка-
нях (кожа, центральная нервная система и т. д.). 
Процесс миграции состоит из нескольких этапов 

и требует взаимодействия ряда сигнальных моле-
кул и молекул адгезии с поверхности Т-лимфоцитов 
(селектины, интегрины, рецепторы хемокинов) 
с эндотелием сосудов.
Первоначально исследователями рассматривалась 
возможность применения неселективных анта-
гонистов интегрина, блокирующих α4β1- и α4β7-
интегрины. Известно, что α4β1-интегрин связыва-
ется, преимущественно, с молекулами клеточной 
адгезии сосудов-1 (VCAM-1), в то время как α4β7-
интегрин – с молекулами клеточной адгезии слизи-
стой оболочки адрессином-1 (MAdCAM-1). 
Проведенные стартовые клинические исследова-
ния показали эффективность неселективных анта-
гонистов α4β1- и α4β7-интегринов в терапии ВЗК и, 
в частности, БК. Однако широкое применение этой 
группы препаратов в настоящее время ограничи-
вается развитием у некоторых больных серьезного 
заболевания – прогрессирующей мультифокальной 
лейкоэнцефалопатии (ПМЛ). Это демиелинизирую-
щее заболевание инфекционного генеза, обуслов-
ленное реактивацией JC-вируса. Установлено, что 
блокада α4β1-интегрина препятствует миграции 
Т-лимфоцитов в спинномозговую жидкость (СМЖ). 
В результате возникает относительный дефицит 
CD4+ лимфоцитов в СМЖ, являющийся фактором 
риска развития ПМЛ.
Подобные нежелательные явления отсутствуют при 
применении селективного антагониста интегрина 
ведолизумаба. Этот препарат представляет собой 
гуманизированные моноклональные IgG1-антитела 
к α4β7-интегрину. Связываясь с α4β7-интегрином, 
ведолизумаб ингибирует адгезию T-лимфоцитов 
к MAdCAM-1. Тем самым блокируется миграция 
лимфоцитов в стенку кишечника и не затрагивает-
ся пул лимфоцитов центральной нервной системы, 
что практически исключает вероятность развития 
ПМЛ [20].
Различия в экспрессии цепей интегрина на поверх-
ности CD4+ T-лимфоцитов обуславливают уни-
кальность клинического профиля ведолизумаба. 
Циркулирующие эффекторные клетки памяти 
CD4+ T-лимфоциты подразделяются на 3 субпо-
пуляции в зависимости от экспрессии α4 и β7 
цепей: 20 % не экспрессируют α4-цепь, 50 % экс-
прессируют большое количество α4 и β1 цепи (кото-
рые не блокируются ведолизумабом) и 30 % лим-
фоцитов экспрессируют большое количество α4 
и β7 и низкое количество β1-цепей. Считается, 
что именно α4β7-экспрессирующие CD4+ клетки 
принимают участие в патогенезе ВЗК и являются 
основной мишенью ведолизумаба. При этом препа-
рат не воздействует на другие CD4+ субпопуляции 
лимфоцитов и моноциты, которые играют роль 
в иммунологическом надзоре и иммунной защите 
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организма [20]. Ведолизумаб после внутривенного 
введения не проникает через гематоэнцефаличе-
ский барьер [21]. 
Работа, посвященная влиянию ведолизумаба 
на гомеостаз лимфоцитов СМЖ у здоровых добро-
вольцев, показала, что однократное внутривенное 
введение 450 мг препарата не меняло соотноше-
ние CD4+ и CD8+ лимфоцитов в СМЖ даже спустя 
5 недель после инфузии [21]. Исследования на при-
матах продемонстрировали быстрое разрешение 
экспериментального хронического колита на фоне 
терапии α4β7-моноклональными антителами, 
со снижением гистологической воспалительной 
активности и отсутствием блокировки миграции 
лимфоцитов вне желудочно-кишечного тракта [22].
Специфичность действия ведолизумаба была дока-
зана на человеческих тканях с использованием 
иммуногистохимических методов и проточной 
цитометрии. Так, иммуногистохимическое иссле-
дование продемонстрировало специфичность 
и высокую степень связывания моноклональных 
антител с лейкоцитами желудка, тонкой кишки, 
толстой кишки и селезенки, и умеренную – к лейко-
цитам лимфоидной ткани. [20].
Таким образом, ведолизумаб на данный момент – 
единственный из одобренных для терапии ВЗК 
биологических препаратов, который обладает 
селективным воздействием на кишечник благода-
ря отличию его механизма действия от механизма 
действия ингибиторов ФНО-α.
Эффективность ведолизумаба при БК. 
Исследование I фазы по оценке эффективности и 
безопасности применения ведолизумаба при ВЗК 
проводилось только среди пациентов с ЯК, и пока-
зало преимущество препарата по сравнению с 
плацебо в достижении клинической и эндоско-
пической ремиссии на 4 неделе. Изучение пре-
парата при БК началось с исследования II фазы, 
в котором оценивалась эффективность ведолизу-
маба в индукции клинического ответа и ремиссии 
у 185 пациентов с активным заболеванием, ранее 
не получавших терапию ингибиторами ФНО-α 
[23]. Результаты данного исследования были 
положительными. В 2013 году в журнале The New 
England Journal of Medicine была опубликована 
статья, посвященная лечению БК антагонистами 
интегринов [24]. Авторы сообщили о результатах 
исследования III фазы GEMINI 2, представляю-
щего собой два интегрированных рандомизиро-
ванных многоцентровых двойных слепых плацебо 
контролируемых исследования (по индукционной 
терапии и поддерживающей терапии) и оцениваю-
щего эффективность и безопасность ведолизумаба 
у пациентов со среднетяжелой и тяжелой актив-
ной БК (индекс активности БК [ИАБК] от 220 до 

450 баллов). В исследование включали пациентов 
с болезнью Крона (колитом, илеитом или илеоколи-
том) в возрасте от 18 до 80 лет, с продолжительно-
стью заболевания не менее 3 месяцев, в том числе, 
не ответивших на предшествующую терапию инги-
биторами ФНО-α. 
В двойном слепом исследовании индукционной 
терапии все пациенты были разделены на 2 когор-
ты. Пациентов первой когорты рандомизирова-
ли в соотношении 3:2 для внутривенной терапии 
ведолизумабом в дозе 300 мг (220 пациентов) или 
плацебо (148 пациентов) на 0-й и 2-й неделях. 
Пациенты когорты 2 (747 человек) получали ведо-
лизумаб в немаскированном виде по той же индук-
ционной схеме, что и больные 1 когорты. В общей 
популяции пациентов, включенных в исследова-
ние, у 58 % отмечалась предшествующая неэффек-
тивность ингибиторов ФНО-α, из них у половины 
имело место первичное отсутствие ответа на инги-
биторы ФНО-α (49,6 %), у 38,9 % – потеря ответа, 
у остальных – непереносимость терапии ингиби-
торами ФНО-α. Приблизительно у трети (35,7 %) 
пациентов в анамнезе было неэффективное лече-
ние двумя и более ингибиторами ФНО-α.
Пациенты из обеих когорт, у которых отмечался 
клинический ответ (т. е. снижение индекса актив-
ности болезни Крона (ИАБК) ≥70 пунктов) на фоне 
лечения ведолизумабом на 6-й неделе, были рандо-
мизированы в соотношении 1:1:1 для продолжения 
в рамках исследования поддерживающей терапии 
ведолизумабом каждые 8 недель, ведолизумабом 
каждые 4 недели или плацебо до 52-й недели. 
Пациенты, не ответившие на терапию ведолизу-
мабом (снижение ИАБК<70 пунктов) на 6-й неделе 
переводились на режим введения ведолизумаба 
каждые 4 недели. В процессе стратификации про-
водился учет сопутствующей терапии глюкокорти-
костероидами (ГКС), иммуносупрессорами и анам-
нез применения ингибиторов ФНО-α.
Согласно результатам исследования, у 14,5 % 
пациентов когорты 1, получавших индукционную 
терапию ведолизумабом, и 6,8 % больных группы 
плацебо, была достигнута клиническая ремиссия 
на 6-й неделе (р=0,02). В 31,4 % и 25,7 % случаев, 
соответственно, был отмечен ИАКБ-100 ответ (т. е. 
снижение ИАБК ≥100 баллов), однако различия не 
являлись достоверными. Схожие данные по часто-
те клинической ремиссии и ИАБК-100 ответа полу-
чены также среди пациентов когорты 2, получав-
ших лечение ведолизумабом в немаскированном 
виде (17,7 % и 34,4 %). 
Следует подчеркнуть, что обсуждаемые результаты 
получены на популяции пациентов с неэффектив-
ностью базисной терапии и ингибиторов ФНО-α 
при БК. Популяция пациентов с таким рефрактер-
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ным заболеванием в предыдущих исследованиях 
ингибиторов ФНО-α не изучалась. Так, в прото-
кол CHARM (оценка эффективности адалимумаба) 
и в исследовании PRECISE 2 (оценка эффектив-
ности цертолизумаба пэгол) не включались боль-
ные с предшествующей неэффективностью инги-
биторов ФНО-α [44, 45]. В исследованиях ACCENT 
(оценка эффективности инфликсимаба) не было 
пациентов с предшествующей терапией ингиби-
торами ФНО-α [46]. Таким образом, в клинических 
исследованиях ведолизумаба исследовалась попу-
ляция пациентов с более рефрактерным течением 
БК по сравнению с пациентами из исследований 
эффективности различных ингибиторов ФНО-α.
Результаты исследования по поддерживающей 
терапии ведолизумабом показали, что на 52-й 
неделе 39 % пациентов, получавших ведолизумаб 
каждые 8 недель, и 36,4 % пациентов, получавших 
ведолизумаб каждые 4 недели, находились в состо-
янии клинической ремиссии, по сравнению с 21,6 % 
пациентов в группе плацебо (р<0,001 и р=0,004 при 
сравнении двух групп, получавших ведолизумаб, 
соответственно, с плацебо). Достоверные различия 
отмечены и в частоте ИАБК-100 ответа в указан-
ных группах (43,5 %, 45,5 % и 30,1 %, соответствен-
но; p<0,05).
Ремиссия без ГКС достоверно чаще наблюдалась 
у больных на поддерживающей терапии ведоли-
зумабом по сравнению с плацебо – 31,7 % (ведо-
лизумаб каждые 8 недель) и 28,8 % (ведолизумаб 
каждые 4 недели) по сравнению с 15,9 % (плацебо); 
р=0,02 и р=0,04 при сравнении двух групп, полу-
чавших ведолизумаб, соответственно, с плацебо 
[24]. 
Изучение эффективности ведолизумаба у пациен-
тов с БК было продолжено в исследовании GEMINI 
LTS (исследование долговременной безопасности 
и эффективности). В этот протокол были вклю-
чены больные, полностью завершившие участие 
в GEMINI 2 или выведенные из исследования до 52 
недели в связи с отсутствием ответа на лечение 
и ухудшением течения заболевания. Открытое 
исследование, предполагающее введение ведоли-
зумаба в дозе 300 мг каждые 4 недели у пациентов 
с БК, было начато в 2009 году и будет окончено 
в 2016 году.

Одними из первых промежуточные данные из 
GEMINI LTS представили Hanauer S. и соавт. в 2014 
году [25]. В работе оценивалась частота клиниче-
ского ответа (снижение индекса Харви-Брэдшоу 
[ИХБ] на 3 и более баллов) и клинической ремис-
сии (ИХБ ≤4) на 52-й, 80-й и 104-й неделях для 
295 пациентов, полностью завершивших GEMINI 2 
и перешедших в протокол GEMINI LTS. При анализе 
учитывалась предшествующая терапия ингиби-
торами ФНО-α. Следует отметить, что в связи с 
ограниченностью данных на момент публикации 
работы, авторы в качестве оцениваемого периода 
выбрали 52 недели индукционной и поддержива-
ющей терапии в протоколе GEMINI 2 и 52 недели 
непосредственно в рамках исследования GEMINI 
LTS (суммарно 104 недели).
В исследовании было показано, что частота кли-
нического ответа и клинической ремиссии были 
схожи на 52-й и 104-й неделях (Табл. 1), что сви-
детельствует о сохранении эффекта от введения 
ведолизумаба на протяжении длительного периода 
терапии. Среди пациентов, ранее не получавших 
ингибиторы ФНО-α, частота клинического отве-
та (77 %) и ремиссии (69 %) на 104-й неделе была 
несколько более высокой, чем в группе больных, 
с предшествовавшей неудачей терапии ингибито-
рами ФНО-α (70 % и 51 %, соответственно; стати-
стическое сравнение не проводилось). Таким обра-
зом, ведолизумаб обеспечивал долговременную 
эффективность биологической терапии, что явля-
ется необходимым и важным фактором в достиже-
нии и поддержании ремиссии БК. 
Последующий промежуточный анализ исследова-
ния GEMINI LTS показал эффективность и хоро-
шую переносимость ведолизумаба в случае повтор-
ного назначения этого препарата после перерыва 
длительностью до года [26].
Анализ субпопуляции пациентов с БК, у которых 
предшествующее лечение ингибиторами ФНО-α 
закончилось неудачей, был проведен в исследова-
нии GEMINI 3 [27]. Согласно протоколу, пациентам 
со средне-тяжелой и тяжелой активной БК (с лока-
лизацией поражения в подвздошной, ободочной 
кишке или с илеоколитом) на 0, 2 и 6 неделе вну-
тривенно вводили ведолизумаб в дозе 300 мг или 
плацебо. Основной анализ проводился в подгруппе 

Таблица 1. Эффективность ведолизумаба у пациентов, полностью завершивших GEMINI 2 (по Hanauer S. 
и соавт., 2014) 

Частота клинического ответа 
(снижение ИХБ ≥3), %

Частота клинической ремиссии  
(ИХБ ≤4), %

Неделя 52 81 57
Неделя 80 нет данных* 64
Неделя 104 74 61

* данные не представлены в публикации
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пациентов (315 человек), у которых наблюдалась 
неэффективность (в т. ч. недостаточный ответ или 
потеря ответа) или непереносимость ингибито-
ров ФНО-α. На 6-й неделе терапии определяли 
долю пациентов с ремиссией (ИАБК <150 баллов), 
также на 6-й и 10-й неделе терапии анализирова-
ли результаты лечения в данной когорте и общей 
когорте (N = 416), включавшей пациентов, ранее не 
получавших лечения ингибиторами ФНО (N = 101).
В исследовании были показаны достоверные раз-
личия в частоте клинической ремиссии между 
общей популяцией больных и пациентами группы 
плацебо на 6-й неделе (19,1 % и 12,1 %, соответ-
ственно, p=0,048) и 10-й неделе (28,7 % и 13,0 %, 
соответственно, p<0,0001). При этом на 10-й неде-
ле терапии ведолизумабом клиническая ремиссия 
была достигнута у 26,6 % больных с неудачей пред-
шествующей терапии ингибиторами ФНО-α (груп-
па плацебо – 12,1 %, p=0,001).
Оценивая эффективность ведолизумаба в этом 
протоколе, следует помнить, что изучаемая когор-
та пациентов характеризовалась очень рефрак-
терным течением БК (около 3/4 пациентов ранее 
имели неэффективность 1-3 ингибиторов ФНО-α).
Суммируя вышеизложенные данные, можно сде-
лать заключение об эффективности ведолизума-
ба как в индукции ремиссии БК, так и при дли-
тельной поддерживающей терапии. Обращает на 
себя внимание тот факт, что частота клинической 
ремиссии увеличивалась с течением времени под-
держивающей терапии, достигая максимума к 30-й 
неделе лечения [24,28]. 
С результатами клинических исследований согла-
суются данные по эффективности применения 
ведолизумаба в реальной клинической практике. 
Так, на неделе 14 частота клинической ремиссии 
(критерии которой варьировали у разных авто-
ров), по данным публикаций, составляла 24-39 % 
[29-31],, бесстероидной ремиссии – 19-31 % [30,31], 
причем до 99 % пациентов [31] имели ранее неэф-
фективность или непереносимость ингибиторов 
ФНО-α. По результатам эндоскопической оценки 
заживление слизистой кишки у пациентов с БК 
отмечалось в 20 %-30 % [32,33]. Терапия ведоли-
зумабом уменьшала частоту хирургических вме-
шательств и госпитализаций. Перевод с терапии 
ингибиторами ФНО-α на ведолизумаб приводил 
к более выраженному снижению частоты хирур-
гических вмешательств по сравнению с переводом 
на другой ингибитор ФНО-α (уменьшение на 63 % 
и 43 %, соответственно) [34]. 
Эффективность ведолизумаба у пациентов 
с БК, ранее не леченных ингибиторами ФНО-α. 
Обсуждавшаяся селективность действия препара-
та, отсутствие системного иммуносупрессивного 

эффекта и продемонстрированная в исследовани-
ях долговременная эффективность ведолизумаба 
позволяет рассматривать его в качестве препарата 
не только для пациентов, рефрактерных к ингиби-
торам ФНО-α, но и в качестве биологического пре-
парата первой линии.
В GEMINI 2 был проведен субанализ по оценке 
эффективности и переносимости ведолизума-
ба у пациентов, ранее не получавших ингибито-
ры ФНО-α [35]. В этой популяции на 52-й неделе 
ремиссия была достигнута у 51,5 % пациентов при 
лечении ведолизумабом каждые 8 недель, у 46,5 % 
больных – при лечении ведолизумабом каждые 
4 недели и у 26,8 % – в группе плацебо. 
Данные результаты были подтверждены мета-ана-
лизом исследований по эффективности ведолизу-
маба при БК как в общей когорте, так и в подгруп-
пах, в зависимости от предшествующей терапии 
[36]. Субанализ продемонстрировал, что отноше-
ния рисков (ОР) для ремиссии и клинического отве-
та в подгруппе пациентов, ранее не леченых инги-
биторами ФНО-α, составили 2,03 (95 % ДИ: 1,33-
3,08) и 1,36 (95 % ДИ: 1,05-1,76), соответственно. 
Имеющиеся данные позволяют сделать вывод 
не только об эффективности индукционной и под-
держивающей терапии ведолизумабом у пациен-
тов со средне-тяжелой и тяжелой БК, но также 
отметить большую частоту клинической ремиссии 
у больных, ранее не получавших терапию ингиби-
торами ФНО-α.
Эффективность ведолизумаба при перианальной 
БК. Перианальные поражения (свищи, анальные 
трещины, парапроктиты) – нередкие осложне-
ния БК, зачастую плохо поддающиеся базисной 
терапии. В исследование GEMINI 2 были включе-
ны 57 пациентов, имеющих дренируемые свищи 
на момент начала лечения [24]. На 52-й неделе 
у 41,2 % больных, получавших ведолизумаб каж-
дые 8 недель, наблюдалось закрытие свищевых 
ходов, по сравнению с 11,1 % испытуемых, полу-
чавших плацебо (p=0,03). Другие данные относи-
тельно эффективности ведолизумаба в лечении 
перианальных поражений БК на данный момент 
не опубликованы. 
Безопасность ведолизумаба при лечении БК. 
В 2016 была опубликована статья, в которой авто-
ры анализируют частоту нежелательных и серьез-
ных нежелательных явлений у пациентов, вклю-
ченных в плацебо-контролируемые и проспектив-
ные исследования ведолизумаба у пациентов с ВЗК 
(в т. ч. протоколы GEMINI 2, GEMINI 3 и промежу-
точный анализ данных GEMINI LTS на июнь 2013 
года; суммарное число больных 2932, пациентов 
с БК – 1723 человека) [37]. 
Авторы установили, что вероятность развития 
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любого нежелательного явления (НЯ) или серьез-
ных нежелательных явлений (СНЯ) была значи-
тельно ниже среди пациентов с ВЗК, получавших 
ведолизумаб (247,8 и 20,0 случаев на 100 пациенто-
лет) по сравнению с группой больных, получавших 
плацебо (419,4 и 28,3, соответственно). 
У пациентов с БК, получавших ведолизумаб, среди 
НЯ преобладали головная боль, назофарингит 
и желудочно-кишечные расстройства (боль в живо-
те, тошнота, рвота), частота которых достоверно не 
отличалась от таковой в группе плацебо [37]. При 
терапии ведолизумабом не отмечались такие ред-
кие неинфекционные НЯ как усугубление застой-
ной сердечной недостаточности и развитие демие-
линизирующих заболеваний, ассоциированные 
с применением ингибиторов ФНО-α [38,39]. 
Частота инфекционных осложнений в иссле-
дуемой когорте пациентов с БК составила 68,6 
на 100 пациенто-лет (ДИ 95 %: 63,4-73,9), что было 
даже несколько ниже, чем при введении плацебо 
(89,7/100 пациенто-лет (ДИ 95 %: 70,5-108,9)) [37]. 
Большинство случаев инфекционных осложне-
ний имели легкую или среднюю степень тяжести, 
отвечали на стандартную терапию и не требовали 
отмены ведолизумаба (Табл. 2). Менее 1 % паци-
ентов прекратили лечение в связи с развитием 
инфекционного осложнения.
Серьезные инфекции у больных БК встречались 
одинаково как при использовании ведолизумаба, 
так и в группе плацебо (5,6 случаев/100 пациенто-
лет против 3,0 случаев/пациенто-лет, соответ-
ственно; p>0,05). Среди 1723 пациентов, получав-
ших ведолизумаб в анализируемых исследованиях 
было зафиксировано 7 случаев сепсиса (0,3/100 
пациенто-лет), 8 эпизодов клостридиальной инфек-
ции (0,3/100 пациенто-лет), у 3-х больных выявлен 
легочной туберкулез (0,1/100 пациенто-лет), что 
достоверно не отличалось от частоты указанных 
инфекций среди получавших плацебо. Не было 
установлено случаев диссеминированного тубер-

кулеза, генерализованного кандидоза, системной 
цитомегаловирусной инфекции или пневмоцист-
ной пневмонии. По результатам анализа авторы 
делают заключение о том, что «терапия ведолизу-
мабом не ассоциирована с повышенным риском 
серьезных или оппортунистических инфекций».
В этой же работе был проведен анализ независи-
мых факторов риска развития серьезных инфек-
ционных осложнений. Для БК таковыми являлись 
молодой возраст пациентов (ОР – 0,97; ДИ 95 %: 
0,95-0,98, p<0,0001), сопутствующая терапия кор-
тикостероидами (ОР – 1,88; ДИ 95 %: 1,35-2,63, 
p=0,0002) и прием наркотических анальгетиков 
(ОР – 2,72; ДИ 95 %: 1,9-3,89, p<0,0001). Схожие 
факторы риска серьезных инфекций (терапия 
кортикостероидами и применение наркотических 
анальгетиков) были выявлены для когорты паци-
ентов с БК, получавших терапию ингибиторами 
ФНО-α (по данным регистра TREAT) [16]. Кроме 
того, независимым фактором риска серьезных 
инфекций, по данным этого регистра, являлась 
активность заболевания (умеренная или высокая).
ПМЛ. Оценка безопасности ведолизумаба в прото-
колах GEMINI 2, GEMINI 3, GEMINI LTS подтверди-
ла отсутствие случаев ПМЛ, в том числе, при дли-
тельном лечении более 1200 пациентов с БК. Эти 
данные согласуются с селективным механизмом 
действия ведолизумаба в отношении кишечника 
[20]. 
Инфузионные реакции у пациентов, получавших 
лечение ведолизумабом, встречались редко. Так, 
в исследовании GEMINI 2 лишь у 1 из 967 больных 
(<0,1 %) прекратил терапию ведолизумабом из-за 
инфузионной реакция, при этом не было выявле-
но случаев анафилаксии [24]. За 10 недель тера-
пии в протоколе GEMINI 3 инфузионная реакция 
на введение ведолизумаба зафиксирована лишь у 4 
из 209 больных (<2 %). 
Известно, что применение ряда препаратов для 
лечения БК ассоциировано с риском развития 

Таблица 2. Частота некоторых инфекционных осложнений при применении ведолизумаба у пациентов 
с БК*

Нежелательные явления Плацебо (n=355) Ведолизумаб (n=1723)

Количество 
пациентов 

с НЯ

Количество 
случаев на 100 
пациенто-лет

(ДИ 95 %)

Количество 
пациентов 

с НЯ

Количество 
случаев на 100 
пациенто-лет 

(ДИ 95 %)
Любое инфекционное осложнение 93 89,7 (70,5-108,9) 981 68,6 (63,4-73,9)
Инфекции верхних дыхательных путей 44 37,2 (25,8-48,6) 569 29,5 (26,9-32,1)
Желудочно-кишечные инфекции 10 7,7 (2,9-12,4) 240 9,7 (8,4-10,9)
Инфекции нижних дыхательных путей 
и легких 9 6,9 (2,4-11,5) 165 6,5 (5,5-7,6)

Инфекции мочевыводящих путей 5 3,8 (0,5-7,1) 134 5,2 (4,3-6,1)
Герпетические инфекции 7 5,3 (1,4-9,3) 78 3,0 (2,3-3,6)

* – по данным Colombel J. и соавт., 2016 [37].
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злокачественных новообразований. Так, тиопури-
ны (азатиоприн, 6-меркаптопурин) увеличивают 
вероятность лимфопролиферативных заболеваний 
и немеланомного рака кожи (базальноклеточной 
карциномы и плоскоклеточной карциномы) [40], 
а метотрексат – неходжкинской лимфомы [41]. 
В работе Colombel J. и соавт. [37] представлены 
сводные данные о случаях малигнизации, выявлен-
ных в плацебо-контролируемых (GEMINI 2 и GEMINI 
3) и открытых исследованиях (C13004 и GEMINI 
LTS) по изучению ведолизумаба при БК. Среди 1723 
пациентов с БК, включенных в эти исследования, 
зафиксировано 9 случаев опухолевой патологии, 
преимущественно, внекишечной локализации (рак 
легких, молочной железы, кожи). Частота выяв-
ления колоректального рака (<0,1/пациенто-лет) 
в исследуемой когорте, в целом, соответствова-
ла распространенности этого заболевания среди 
пациентов с БК [42]. Частота выявления немела-
номного рака кожи не превышала таковую в группе 
плацебо. Следует отметить, что во всех трех случа-
ях развития рака кожи пациенты имели историю 
применения тиопуринов.
У 9 пациентов с БК отмечены смертельные исходы: 
4 случая в протоколе GEMINI LTS, 5 случаев в про-
токоле GEMINI 2; из них 8 пациентов, получавших 
ведолизумаб и 1 больной в группе плацебо. У всех 
пациентов, погибших от сепсиса и ассоциирован-
ных состояний (3 человека), отмечалось ухудшение 
течения основного заболевания и имелась тяже-
лая коморбидная патология. В двух случаях имел 
место завершенный суицид у больных с длитель-
ным анамнезом БК, ранее получавших терапию по 
поводу депрессии. В целом, применение ведолизу-
маба не повышало риска развития смертельных 
исходов по сравнению с группой плацебо.
Показания к применению. В 2014 препарат был 
одобрен для лечения ЯК и БК в США и странах 
Евросоюза. Наличие хорошей доказательной базы 
по эффективности ведолизумаба при БК позволило 
включить препарат в рекомендации по лечению 
этого заболевания. В частности, итальянский кон-
сенсус по лечению ВЗК рассматривает ведолизу-
маб наряду с ингибиторами ФНО-α в качестве пре-
парата для пациентов с умеренной и тяжелой БК, 
у которых стандартная терапия была неэффектив-
ной [43]. В 2016 году в Российской Федерации ведо-
лизумаб зарегистрирован под торговым названием 
Энтивио® для лечения среднетяжелой и тяжелой 
активной БК и среднетяжелого и тяжелого актив-
ного язвенного колита [47]. 
Показаниями для назначения Энтивио® при болез-
ни Крона являются:
–  неадекватный ответ, неэффективность лечения 

(или снижение эффективности) или непереноси-

мость одного или нескольких препаратов стан-
дартной терапии;

–  неудовлетворительный ответ, утрата ответа или 
непереносимость одного или нескольких ингиби-
торов ФНО-α.

Энтивио® разрешен взрослым пациентам, в насто-
ящее время отсутствуют данные по эффективности 
и безопасности его применения у лиц моложе 18 
лет.
Способы введения и дозы. Препарат Энтивио® 
300 мг вводится пациентам в виде внутривенной 
инфузии в течение 30 минут, затем в той же дозе 
через 2 недели и через 6 недель после первого 
введения, и далее каждые 8 недель. У пациентов 
с болезнью Крона с отсутствием клинического отве-
та на терапию, терапевтический эффект может 
быть достигнут с помощью введения препарата 
Энтивио® 300 мг на 10-й неделе. Пациентам, у кото-
рых отмечается клинический ответ на лечение, 
после 14-й недели продолжают вводить препарат 
с интервалом в 8 недель. При отсутствии призна-
ков клинического ответа к 14-й неделе у пациентов 
с БК курс лечения следует прекратить. При сни-
жении клинического ответа на лечение возмож-
но сокращение интервала между введениями до 
4 недель.
Если поддерживающая терапия была прервана 
и имеется необходимость возобновить лечение, 
следует использовать режим дозирования с интер-
валом в 4 недели. В клинических исследованиях 
при повторном курсе лечения ведолизумабом вос-
становление эффективности препарата достига-
лось без выраженного увеличения частоты побоч-
ных явлений или инфузионных реакций.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Селективный антагонист интегринов ведолизумаб 
является эффективным препаратом для индукции 
и поддержания долгосрочной ремиссии БК, с бла-
гоприятным профилем безопасности. 
Анализ проведенных исследований позволяет 
рекомендовать ведолизумаб как при неэффектив-
ности/непереносимости ингибиторов ФНО-α, так 
и в качестве биологического препарата первой 
линии при отсутствии эффекта от средств базис-
ной терапии для лечения среднетяжелой или тяже-
лой БК. Эффективность препарата выше у пациен-
тов, ранее не получавших терапию ингибиторами 
ФНО-α.
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ЮБИЛЕЙ

ЖУКОВ БОРИС НИКОЛАЕВИЧ
К 75-летию со дня рождения

ZHUKOV BORIS NIKOLAEVICH, 75th Birthday Anniversary

Борис Николаевич Жуков родился в 1942 году 
в семье служащих в городе Сызрань Куйбышевской 
(ныне Самарская) области. В 1965 году окон-
чил лечебно-профилактический факультет 
Куйбышевского медицинского института. С 1965 
по 1969 гг. работал хирургом в узловой боль-
нице станции Кинель Куйбышевской железной 
дороги. Будучи практическим врачом и увлек-
шись научным поиском под руководством сво-
его учителя, выдающегося хирурга, заслужен-
ного деятеля науки, профессора Александра 
Михайловича Аминева, защитил в 1969 году кан-
дидатскую диссертацию на тему «Тазовая блока-
да по Л.Г.Школьникову в комплексном лечении 
тромбофлебитов нижних конечностей».
С декабря 1969 года вся профессиональная дея-
тельность Бориса Николаевича неразрывно свя-
зана с Самарским государственным медицин-
ским университетом, где по декабрь 1970 года 
он работал вначале ординатором клиники госпи-
тальной хирургии, а затем ассистентом и доцен-
том этой кафедры. Стиль работы профессора 
А.М.Аминева и академичные отношения, которые 
царили в университетских клиниках, на многие 
годы определили активную жизненную и профес-
сиональную позицию Б.Н.Жукова. В 1974 году 
он успешно защитил докторскую диссертацию 

на тему «Инструментальные и лабораторные мето-
ды в диаг ностике и оценке результатов лечения 
больных с заболеваниями вен нижних конечно-
стей и таза». В 1977 году Б.Н.Жуков был утверж-
ден в звании профессора кафедры госпитальной 
хирургии. С 1978 года Б.Н.Жуков является членом 
диссертационного Ученого Совета института.
Профессор Б.Н.Жуков с 1985 года является 
заведующим кафедрой госпитальной хирургии 
Куйбышевского медицинского института (с 1995 
года – Самарского государственного медицинско-
го университета). Приняв эстафету руководства 
кафедрой и клиникой от основателя самарской 
школы хирургии и колопроктологии профессора 
А.М.Аминева, Борис Николаевич возглавляет их 
в течение 27 лет. На этом поприще профессор 
Б.Н.Жуков проявил себя как талантливый педагог 
и организатор, целеустремленный исследователь-
клиницист и высококвалифицированный хирург. 
С 1991 года Б.Н.Жуков возглавляет межведом-
ственный научно-исследовательский институт 
«Неионизирующие излучения в медицине».
В 1980 году Указом Президиума Верховного 
Совета РСФСР ему присвоено почетное звание 
«Заслуженный рационализатор РСФСР». В 1996 
году руководителю кафедры госпитальной хирур-
гии профессору Б.Н.Жукову, создавшему собствен-
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ную научно-педагогическую хирургическую школу, 
за большой вклад в подготовку научных кадров 
было присвоено звание «Заслуженный деятель 
науки Российской Федерации». За весомый вклад 
в развитие хирургии Самарской области профес-
сору Б.Н.Жукову дважды присуждена Губернская 
премия в области науки и техники (1998, 2008 гг.)
Указом Президента РФ в 2003 году Б.Н.Жуков 
награжден медалью «За заслуги перед Отечеством» 
II степени. За большой вклад в развитие 
Российской колопроктологии в 2004 году профессо-
ру Б.Н. Жукову присвоена премия Правительства 
Российской Федерации.
Борис Николаевич является автором более 700 
научных и методических работ, 27 монографий по 
различным разделам хирургии, соавтором более 
100 новаторских предложений, многие из кото-
рых были отмечены медалями ВДНХ, дипломами 
Российских и международных научно-технических 
выставок. Медицинские и биофизические аспекты 
работ профессора Б.Н. Жукова положены в основу 
оригинальных разработок по медицинской техни-
ке, принятых к серийному промышленному выпу-
ску. Под редакцией профессора Б.Н.Жукова вышло 
более 20 сборников научных трудов. Он являет-
ся автором 25 учебных и методических пособий, 
а учебник «Хирургия» (Москва, «Академия») выдер-
жал три переиздания. 
Борис Николаевич – учитель, подготовивший пле-
яду научных работников. Под его руководством 
защищено 55 диссертационных работ: 40 канди-
датских и 15 докторских диссертаций. Многие из 
его учеников возглавляют кафедры СамГМУ и дру-
гих вузов РФ.
Б.Н.Жуков, занимаясь большой педагогической 
деятельностью, читает лекции, проводит практи-
ческие занятия со студентами, интернами, клини-
ческими ординаторами и практическими врачами. 
Все эти годы свой главной задачей он считал соз-
дание профессионального, авторитетного коллек-
тива с перспективными научными направления-
ми его развития, продолжение самарской школы 
колопроктологии. За Борисом Николаевичем стоит 
большая плеяда воспитанных им ученых, педагогов 
и хирургов, самостоятельно работающих во многих 
уголках России и даже за рубежом. 
Основными направлениями научной и педагоги-
ческой деятельности профессора Б.Н.Жукова и его 
научно-практической школы являются: рекон-
структивная и восстановительная хирургия при 
заболеваниях прямой и ободочной кишки; раз-
работка методов диагностики, консервативного 
и оперативного лечения пациентов с явлениями 
хронической лимфовенозной недостаточности; 
внедрение методов миниинвазивной хирургии 

в лечение заболеваний органов гепато-билио-пан-
креатодуоденальной зоны и применение неионизи-
рующего излучения в медицине.
Б.Н.Жуков руководит клиникой на 160 коек 
в составе сосудистого, колопроктологическо-
го и общехирургического отделений, оказываю-
щей консультативно-диагностическую, плановую 
и экстренную помощь. Борис Николаевич является 
разносторонним хирургом, владеющим сложными 
высокотехнологическими операциями, как в сосу-
дистой хирургии, так и в колопроктологии, лим-
фологии и абдоминальной хирургии. Профессором 
Б.Н.Жуковым создана школа хирургов, руковод-
ствующихся в своей повседневной практической 
деятельностью его многочисленными трудами 
и методическими рекомендациями. Авторитет 
и заслуги Б.Н.Жукова признаны хирургической 
общественностью всей страны. На его счету мно-
жество сложнейших операций, спасенные жизни 
сотен пациентов. 
Борис Николаевич бережно относится к основам 
классической отечественной клинической школы. 
Следуя принципу «врач лечит не болезнь, а больно-
го», он сочетает в себе высокую профессиональную 
подготовку, необходимые нравственные, этиче-
ские и человеческие качества врача-хирурга. 
Б.Н.Жуков принимает активное участие в обще-
ственной работе, является членом редколлегий 
и редакционных советов специализированных 
медицинских журналов. На протяжении многих 
лет он является членом проблемных комиссий 
МЗ РФ «Колопроктология», «Лазерная медици-
на» и «Применение магнитных полей в биологии 
и медицине». В 1999 году был избран вице-пре-
зидентом Российской Ассоциации флебологов. 
Профессор Б.Н.Жуков является почетным чле-
ном общества рационализаторов и изобретателей 
России. В 2002 году он был избран председателем 
правления Самарского областного научно-практи-
ческого общества хирургов им. В.И.Разумовского, 
а в 2007 году повторно переизбран на эту почетную 
и ответственную должность. Б.Н.Жуков является 
членом аттестационной комиссии врачей-хирур-
гов при Министерстве здравоохранения Самарской 
области. Б.Н.Жуков внесен в книгу «200 влиятель-
ных людей России». В 2002 году он избран в члены 
всемирного библиографического общества при 
Кембриджском университете. В 2009 году решени-
ем Национальной Академии общественного при-
знания заслуг и достижений профессор Б.Н.Жуков 
удостоен звания кавалера орденов Гиппократа 
и «Заслуженный Гражданин России».
Б.Н.Жуков – талантливый ученый, эрудированный 
педагог, высококвалифицированный хирург и пре-
красный организатор. Он отличается большой 
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требовательностью к себе, пользуется заслужен-
ным авторитетом среди сотрудников и студентов 
СамГМУ, Российского и международного врачебно-
го и научного сообщества.

Общероссийская общественная организация 
«Ассоциация колопроктологов России» и кол-
лектив кафедры и клиники госпитальной хирур-
гии ФГБОУ ВО Самарского государственного 
медицинского университета Минздрава России 
от всей души поздравляют Бориса Николаевича 
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ПРАВИЛА ПУБЛИКАЦИИ И ТРЕБОВАНИЯ 
К АВТОРСКИМ РУКОПИСЯМ В ЖУРНАЛЕ 

«КОЛОПРОКТОЛОГИЯ»
В журнале «КОЛОПРОКТОЛОГИЯ» публикуются обзо-
ры, лекции, оригинальные статьи, краткие сообще-
ния, заметки из практики по общей и онкологической 
колопроктологии. Рукописи должны направляться 
в редакцию по электронной почте: proctologia@mail.
ru или по адресу: 123423, Москва, ул. Саляма Адиля, 
д. 2, ФГБУ «ГНЦК им. А.Н.Рыжих» Минздрава России, 
редакция журнала «Колопроктология».

1. Рукопись должна сопровождаться официальным 
направлением от учреждения, в котором выполнена 
работа, и иметь визу научного руководителя (при 
направлении по электронной почте необходимо при-
ложить факсимильную копию направления). 
Кроме того, нужны копии приоритетной справки или 
патента на изобретение, если эти документы упомяну-
ты в тексте статьи или экспертном заключении.

2. Авторы должны представить 2 распечатанных 
экземпляра рукописи и 2 распечатанных экземпля-
ра иллюстраций, а также обязательно приложенная 
электронная версия текста и всех дополнительных 
материалов (рисунки, таблицы, диаграммы), при-
сланные по e-mail на электронный адрес редакции 
proctologia@mail.ru с подтверждением получения 
редакцией или на диске (CD-R) в формате RTF или MS 
Word. Иллюстративный материал предоставляется 
в формате JPEG или TIFF.
Рукопись должна быть напечатана через 1,5 интерва-
ла между строками на одной стороне листа и полями 
по 2 см, шрифт Time New Roman 12, с выравниванием 
влево, без отступа (красной строки). Объем текста 
оригинальной статьи не должен превышать 8 страниц 
(обзор литературы – 12 страниц), количество иллю-
страций – не более 6.

3. В начале первой страницы рукописи указываются: 
название статьи, фамилия автора(ов) и инициалы (без 
званий и степеней), данные об учреждении с указани-
ем инициалов и фамилии директора (руководителя), 
город, ключевые слова на русском и английском язы-
ках. 

ОБРАЗЕЦ:

ПРОТИВОРЕЦИДИВНАЯ ТЕРАПИЯ БОЛЕЗНИ 
КРОНА В ПОСЛЕОПЕРАЦИОННОМ ПЕРИОДЕ 
(обзор литературы)
Халиф И.Л., Варданян А.В., Шапина М.В., 
Полетова А.В.
ФГБУ «ГНЦК им. А.Н.Рыжих» Минздрава России, 
г. Москва
(директор – чл.-корр. РАН, профессор 
Ю.А.Шелыгин) 
[Ключевые слова: болезнь Крона, рецидив, тера-
пия]
POSTOPERATIVE PREVENTIVE TREATMENT OF 
CROHN’S DISEASE (review) 
Khalif I.L., Vardanyan A.V., Shapina M.V., Poletova 
A.V.
State Scientific Centre of Coloproctology, Moscow, 
Russia 

[Keywords: Crohn’s disease, recurrence, treatment]

4. Рукопись должна быть собственноручно подписана 
всеми авторами. Авторы отвечают за достоверность 
всей информации. Обязательно нужно указать фами-
лию, имя, отчество автора, с которым редакция будет 
вести переписку, его адрес (с шестизначным почтовым 
индексом), телефон или адрес электронной почты.

ОБРАЗЕЦ:

Адрес для переписки: Хачатурова Эльмира 
Александровна, ФГБУ «ГНЦК им.А.Н.Рыжих» 
Минздрава России, ул. Саляма Адиля, д. 2, Москва, 
123423, тел.: (499) 199-00-68, e-mail: info@gnck.ru

5. К оригинальным статьям необходимо прило-
жить резюме размером ½ страницы, которое кратко 
отражает основное содержание работы, а также его 
английский перевод. 

Резюме должно быть напечатано на отдельных стра-
ницах с указанием названия статьи, фамилий и ини-
циалов авторов. 

СТРУКТУРА РЕЗЮМЕ АНАЛОГИЧНА СТАТЬЕ:
• цель исследования;
• материалы и методы;
• результаты исследований;
• заключение;
• ключевые слова [в квадратных скобках].

6. Статья должна быть тщательно отредактирована 
и выверена автором. Изложение должно быть ясное, 
без длинных введений и повторений.

ТЕКСТЫ ОРИГИНАЛЬНЫХ РАБОТ ДОЛЖНЫ ИМЕТЬ 
ОБЩЕПРИНЯТУЮ ДЛЯ НАУЧНЫХ ПУБЛИКАЦИЙ 
СТРУКТУРУ:
•  Введение, содержащее краткую историю вопроса 

и цель исследования;
• Материалы и методы;
• Результаты;
• Обсуждение;
• Заключение;
• Литература.

Цитаты, приводимые в статье, должны быть выверены 
и на полях подписаны автором; в сноске необходимо 
указать источник, его название, год, выпуск, страни-
цы. Сноска на список литературы указывается в ква-
дратных скобках: 

ОБРАЗЕЦ:

Статья:
1. Евтихова, Е.Ю. Возможности симультанных 
операций при послеоперационных вентральных 
грыжах. / Е.Ю.Евтихова, Е.А.Кутырев, А.К.Гагуа 
и соавт. // Альманах клинической медицины. 
Ярославль. – 2008. – т. 17. – с. 120-121.
Книга:
1. Прохоров, И.В. Исследование процессов./ 
И.В.Прохоров // М.: Наука, 1998. – 321с.
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Диссертация и автореферат:
1. Иванов И.И. Методы исследования: Дис. ... 
канд. мед. наук. – М.,2002. – 212 с.
2. Петров П.П. Методы прогнозирования: 
Автореф. дис. ...д-ра мед. наук. – М., 2003. – 27 с.

В статьях должна быть использована система единиц 
СИ.

7. Таблицы должны быть построены наглядно, иметь 
название, их заголовки должны точно соответство-
вать содержанию граф. Все абсолютные цифры и про-
центы в таблицах должны быть тщательно выверены 
автором. В тексте необходимо указать место таблицы 
и ее порядковый номер: 

ОБРАЗЕЦ: (Табл.1).

Следует избегать повтора цифрового материала в тек-
сте и таблице.

8. Иллюстрации должны быть сделаны на отдельных 
листах и присланы в виде графических файлов JPEG 
или TIFF. Необходимо указать место рисунка и его 
порядковый номер: 

ОБРАЗЕЦ: (Рис.1). 

Рентгенограммы следует присылать со схемой. 
В подписях приводится объяснение всех кривых, букв, 
цифр и других условных обозначений. В подписях 
к микрофотографиям указывается увеличение и метод 
окраски: 

ОБРАЗЕЦ: × 400, гематоксилин-эозин

Фотографии должны быть контрастными, рисунки 
и чертежи четкими. Графики и схемы не должны 
быть перегружены текстовыми надписями. ВАЖНО! 
Обязательно удалять фамилии и данные пациентов с 
фотографий, рентгенограмм и другого иллюстрацион-
ного материла.

9. Список литературы должен включать только те 
работы, на которые есть ссылки в тексте в виде цифр 
в квадратных скобках: 

ОБРАЗЕЦ: [1,2].

Список литературы должен быть напечатан в конце 
статьи, каждый источник с новой строки под поряд-
ковым номером. В списке перечисляются все авторы, 
которые цитируются в тексте, в алфавитном порядке 
(сначала отечественные, затем зарубежные). Список 
отечественных литературных источников оформля-
ется по ГОСТ, количество авторов сокращается до 3 
и заменяется на: и соавт. 
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1. Евтихова, Е.Ю. Возможности симультанных 
операций при послеоперационных вентральных 
грыжах. / Е.Ю.Евтихова, Е.А.Кутырев, А.К.Гагуа 
и соавт. // Альманах клинической медицины. 
Ярославль. – 2008. – т.17. – с. 120-121.
Книга:
1. Прохоров, И.В. Исследование процессов./ 
И.В.Прохоров // М.: Наука, 1998. – 321с.
Диссертация и автореферат:
1. Иванов И.И. Методы исследования: Дис... канд. 
мед. наук. – М., 2002. – 212 с.
2. Петров П.П. Методы прогнозирования: 

Автореф.дис...д-ра мед. наук. – М., 2003. – 27 с.

Фамилии иностранных авторов даются в оригиналь-
ной транскрипции, количество авторов сокращается 
до 3 и заменяется на: et al.
Статьи из иностранных журналов и монографий 
оформляются в соответствии с правилами Index 
Medicus (Medline, PubMed http://www.ncbi.nlm.nih.
gov/sites /entrez). 

ОБРАЗЕЦ

Статья:
1. Simillis, C. A meta-analysis comparing incidence 
of recurrence and indication for reoperation after 
surgery for perforating versus nonperforating Crohn’s 
disease. / C.Simillis, T.Yamamoto, G.E.Reese et al. 
// Am. J. Gastroenterol. – 2008. – 103 (1). – p. 196-
205.
2. Sorrentino, D. Infliximab with low-dose 
methotrexate for prevention of postsurgical recurrence 
of ileocolonic Crohn disease. / D.Sorrentino, 
G.Terrosu, C.Avellini et al. // Arch. Intern. Med. – 
2007. – 167 (16). – p. 1804-1807.

В список литературы не включаются неопубликован-
ные работы и ссылка на учебники.
За правильность приведенных в литературных спи-
сках данных ответственность несут авторы.

10. Редколлегия может вернуть статью автору с заме-
чаниями для доработки. Редколлегия оставляет за 
собой право сокращать и исправлять статьи.

11. Статьи, ранее опубликованные или направленные 
в другой журнал или сборник, присылать нельзя!

12. Порядок рецензирования авторских материалов. 
Рецензенты работают со статьей как с конфиденци-
альным материалом, строго соблюдая право авто-
ра на неразглашение до публикации содержащихся 
в статье сведений. Дополнительные эксперты могут 
привлекаться рецензентом к работе только с разреше-
ния редакции и также на условиях конфиденциаль-
ности.
Замечания рецензентов направляются автору до 
решения о публикации статьи. 
Решение о публикации (или отклонении) статьи при-
нимается редколлегией после получения рецензий 
и ответов автора.
В отдельных случаях редколлегия может направить 
статью на дополнительное рецензирование, в том 
числе на статистическое и методологическое рецен-
зирование.
Редакционная коллегия оставляет за собой право вно-
сить коррекцию в название и текст статьи без измене-
ния его основного содержания.

13. Неправильно оформленные статьи к публикации 
не допускаются. Направленные в редакцию работы 
авторам не возвращаются.
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