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Введение. Частота послеоперационных инфекционных 
осложнений (ИО), связанных с хирургическим вмешатель-
ством, при лечении рака прямой кишки остается высокой. 
Одним из способов снижения ИО при выполнении резек-
ции прямой кишки является использование предопераци-
онной подготовки кишки, оптимальный способ которой 
остается предметом дискуссии. Целью данной работы яв-
ляется сравнение непосредственных результатов хирурги-
ческого лечения рака прямой кишки при использовании 
комбинации механической подготовки кишки (МПК) и 
пероральных антибиотиков (ПА) или при использовании 
МПК без ПА.

Материалы и методы. В настоящем одноцентровом 
рандомизированном исследовании оценивались результаты 
лечения пациентов (n = 98), подписавших информирован-
ное добровольное согласие и проходивших лечение в ФГБУ 
«НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова» Минздрава России. 
Удовлетворяющие критериям включения и не имеющие 
критериев исключения пациенты рандомизированы в от-
ношении 1:1 в группу МПК+ПА и в группу МПК. 51 паци-
ент рандомизирован в группу МПК+ПА, 47 пациентов — в 
группу МПК. После предоперационной подготовки кишки 
пациентам выполнено хирургическое лечение в объеме 
передней или низкой передней резекции прямой кишки, 
послеоперационное лечение и наблюдение в течение 30 
дней. В качестве первичной конечной точки оценивалась 
частота связанных с хирургическим вмешательством ИО.

Результаты. Частота ИО, связанных с хирургическим 
вмешательством, составила 13,7 % против 34,0 % соот-
ветственно в группах МПК+ПА и МПК (отношение ри-
сков — 0,403, 95 % CI: 0,182−0,893, p = 0,018). Частота 
несостоятельности анастомоза составила 3,9 % против 
23,4 % соответственно в исследуемой и контрольных груп-
пах (отношение рисков — 0,168, 95 % CI: 0,039−0,717, 
p = 0,005). Значимых различий в частоте раневых инфек-
ций, внутрибрюшных/тазовых абсцессов, частоте других 
послеоперационных осложнений не обнаружено.

Выводы. Предоперационная подготовка кишки с ис-
пользованием комбинации МПК и ПА в сравнении с 
применением исключительно МПК снижает частоту ин-
фекционных осложнений, связанных с хирургическим 
вмешательством, и, в частности, несостоятельности ана-
стомоза.

Introduction. Surgical site infections (SSI) are the most 
common complications after rectal surgery, leading to increased 
postoperative morbidity, mortality, length of stay, healthcare 
costs. To reduce SSI and provide better short-term outcomes 
mechanical bowel preparation (MBP) and oral antibiotics (OA) 
have been proposed. We aim to compare short-term outcomes 
and to investigate the impact of MBP with or without OA 
on postoperative complications in patients undergoing rectal 
resections for cancer.

Materials and Methods. This is a single center superior-
ity randomized controlled trial comparing short-term outcomes 
of MBP+OA versus MBP alone in patients with rectal resec-
tion for cancer. Eligible patients (n=98) were randomized in 
1:1 allocation ratio to MBP+OA group (n=51) or MBP group 
(n=47). Primary endpoint was SSI assessed within 30 days 
after rectal resection.

Results. SSI rate was 13,7% in MBP+OA group, 34,0% in 
MBP group (risk ratio - 0.403, 95% CI: 0.182-0.893, p=0.018). 
Incidence of anastomotic leak was 3,9% versus 23,4% in 
MBP+OA and MBP group respectively (risk ratio - 0.168, 95% 
CI: 0.039-0.717, p=0.005). There were no significant differ-
ences in wound infection rate, intraabdominal/pelvic abscesses 
rate, rate of other postoperative complications.

Conclusion. Combined preoperative preparation with MBP 
and OA leads to fewer rate of SSI and particularly anastomotic 
leak rate in patients with rectal cancer surgery compared to 
MBP alone.
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Введение

Рак прямой кишки остается актуальной про-
блемой в настоящее время [1]. Основным мето-
дом лечения резектабельных форм рака прямой 
кишки является выполнение хирургического 
лечения. Связанные с хирургическим вмеша-
тельством инфекционные осложнения (ИО) — 
наиболее часто встречающиеся и тяжелые ос-
ложнения при выполнении резекции прямой 
кишки по поводу рака. Данные осложнения 
приводят к увеличению послеоперационной за-
болеваемости, летальности, увеличению койко-
дня, стоимости лечения. Кроме того, все больше 
данных свидетельствует о связи отдаленных и 
непосредственных результатов, снижении общей 
и безрецидивной выживаемости при развитии 
ИО при хирургическом лечении рака прямой 
кишки [2, 3, 4, 5].

С целью снижения частоты ИО и обеспече-
ния лучших непосредственных и отдаленных ре-
зультатов хирургического лечения рака прямой 
кишки предложены различные меры, в т. ч. вну-
тривенная антибиотикопрофилактика, использо-
вание механической подготовки кишки (МПК), 
пероральных антибиотиков (ПА). Внутривенная 
антибиотикопрофилактика в настоящее время 
является стандартом при операциях на прямой 
кишке [6].

МПК, целью которой является очищение 
кишки от содержимого, может приводить к на-
рушениям электролитного и водного балансов, 
острому повреждению почек, сопровождаться 
болью и дискомфортом во время приема МПК 
[7]. Учитывая отсутствие снижения частоты по-
слеоперационных осложнений при использова-
нии МПК перед резекцией ободочной кишки, 
отказ от использования МПК при операциях на 
ободочной кишке входит в современные реко-
мендации [6, 8, 9, 10].

Резекции прямой кишки сопровождаются 
формированием низких анастомозов, частота 
несостоятельности которых выше, чем часто-
та несостоятельности анастомоза при резекции 
ободочной кишки [11]. Вследствие этого, боль-
шинство операций на прямой кишке сопрово-
ждаются формированием превентивной стомы с 
целью снижения клинической тяжести течения 
несостоятельности, что требует использования 

МПК для очищения отключаемой кишки от со-
держимого. Снижение общей 30-дневной забо-
леваемости, частоты инфекционных осложнений 
при использовании МПК в сравнении с отсут-
ствием подготовки было продемонстрировано в 
рандомизированном исследовании [12]. В насто-
ящее время МПК является стандартом предопе-
рационной подготовки при резекциях прямой 
кишки [13].

В 1970-х с целью снижения частоты ИО была 
предложена комбинированная предоперационная 
подготовки кишки с добавлением к МПК перо-
ральных антибиотиков [14]. ПА снижают ми-
кробную нагрузку, а МПК способствует распре-
делению пероральных антибиотиков и контакту 
со слизистой кишки. Различные исследования 
изучали значение применения ПА при колорек-
тальных операциях [15, 16, 17, 18, 19].

Стоит отметить, что в вышеуказанных ис-
следованиях изучались результаты лечения па-
циентов с различным объемом выполненных 
операций, в т. ч. при правосторонних гемико-
лэктомиях, и с различными показаниями к опе-
рациям, например, по поводу дивертикулярной 
болезни, доброкачественных образований. Ран-
домизированных исследований, посвященных 
поиску оптимального способа предоперацион-
ной подготовки при резекциях прямой кишки по 
поводу рака, в настоящее время недостаточно, 
и оптимальный способ предоперационной под-
готовки остается предметом дискуссии. Целью 
настоящего исследования является сравнение 
непосредственных результатов хирургического 
лечения рака прямой кишки при использовании 
перед операцией МПК с или без добавления ПА.

Материалы и методы

В настоящем исследовании оценены результаты лечения 
98 пациентов. В исследование включены пациенты 18 лет 
и старше, которым планировалось выполнение резекции 
прямой кишки с первичным анастомозом по поводу злока-
чественной опухоли прямой кишки или ректосигмоидного 
соединения с клиническим диагнозом T1-T4a, N любое, 
M0-1 (при резектабельности метастазов). В исследование 
не включались пациенты, принимавшие антибиотики в те-
чение 30 дней перед включением, пациенты с функциони-
рующей стомой, противопоказаниями к приему препаратов 
подготовки, при планировании выполнения обструктивной 
резекции/брюшно-промежностной экстирпации, при нали-
чии синхронных или метахронных опухолей вне ремиссии, 
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при наличии острой кишечной непроходимости, перфора-
ции опухоли, кровотечения.

Подписавшие информированное добровольное согла-
сие пациенты были рандомизированы в отношении 1:1 
c использованием предсозданных списков в исследуе-
мую группу МПК+ПА или контрольную группу МПК. 
В группе МПК+ПА пациенты получали пероральный 
антибиотик рифаксимин в течение 3 дней перед операци-
ей. Выбор данного антибиотика обусловлен механизмом 
его действия в отношении широкого спектра грамполо-
жительных и грамотрицательных бактерий, действием 
антибиотика в просвете кишки за счет плохой всасыва-
емости и возможностью использования для перорального 
приема с целью профилактики инфекционных осложне-
ний при колоректальных операциях [20]. В обеих груп-
пах проводилась механическая подготовка кишки в день 
перед операцией раствором электролитов, основанном на 
макроголе. Всем пациентам выполнено хирургическое 
вмешательство в объеме передней или низкой передней 
резекции прямой кишки, послеоперационное лечение и 
наблюдение.

В качестве первичной конечной точки в настоящем 
исследовании оценивалась частота развития связанных с 
хирургическим вмешательством инфекционных осложне-
ний, т. е. частота несостоятельности анастомоза, раневых 
инфекций, тазовых/внутрибрюшных абсцессов. Первичная 
конечная точка оценивалась в течение 30 дней после опера-
ции посредством очного осмотра или, в случае окончания 
стационарного этапа лечения пациента до периода 30 дней, 
с помощью телефонного звонка. Нулевой гипотезой иссле-
дования являлось утверждение, что различия в частоте ИО, 
связанных с хирургическим вмешательством, при исполь-
зовании МПК+ПА или МПК отсутствуют. Альтернативная 
гипотеза исследования заключалась в утверждении, что 
частота ИО при применении комбинации МПК+ПА ниже, 
чем в группе МПК.

Статистический  анализ.  Исходя из данных внутрен-
него колоректального регистра о частоте инфекционных 
осложнений при резекциях прямой кишки 25 % и пред-
полагаемом снижении частоты при применении МПК+ПА 
до 7 %, был рассчитан объем выборки 98 пациентов [21, 

22]. Для оценки первичной конечной точки рассчитыва-
лось отношение рисков и 95 % доверительный интервал. 
При получении отношения рисков более или равного 1 или 
пересечении 95 % его доверительного интервала со значе-
нием 1 принималась нулевая гипотеза. В случае получения 
отношения рисков и 95 % его доверительного интервала 
менее 1, нулевая гипотеза отвергалась и принималась аль-
тернативная. Для оценки послеоперационных осложнений, 
т. е. номинальных данных, использовался критерий Пирсо-
на (Хи-квадрат) или точный тест Фишера. Количественные 
данные представлены в виде «среднее значение +/- стан-
дартное отклонение». Качественные данные представлены 
в виде частотного распределения.

Результаты

В исследование включены 98 пациентов: 51 
пациент рандомизирован в исследуемую груп-
пу МПК+ПА, 47 пациентов — в контрольную 
группу МПК. Пациенты в обеих группах сопо-
ставимы по базовым демографическим характе-
ристикам, представленным в табл. 1.

При анализе первичной конечной точки по-
лучено, что частота ИО, связанных с хирур-
гическим вмешательством, составила 13,7 % в 
группе МПК+ПА против 34,0 % в группе МПК 
(табл. 2). Отношение рисков составило 0,403 
(95 % доверительный интервал: 0,182−0,893) 
при уровне значимости p = 0,018. Частота несо-
стоятельности анастомоза составила 3,9 % про-
тив 23,4 % соответственно в исследуемой и кон-
трольных группах (отношение рисков — 0,168, 
95 % доверительный интервал: 0,039−0,717, 
p = 0,005). Значимых различий в частоте ране-
вых инфекций и внутрибрюшных/тазовых аб-
сцессов не обнаружено.

Таблица 1. Демографические данные включенных пациентов

Характеристика пациентов МПК+ПА 
n = 51

МПК 
n = 47

Женский пол
Мужской пол

27 (52,9 %)
24 (47,1 %)

22 (46,8 %)
25 (53,2 %)

Возраст, годы 60,47 +/- 11,13 60,91 +/- 12,76

ИМТ, кг/м2 27,36 +/- 3,70 27,16 +/- 3,95

ECOG 0
ECOG 1

48 (94,1 %)
3 (5,9 %)

38 (80,9 %)
9 (19,1 %)

Статус ASA I
Статус ASA II
Статус ASA III
Статус ASA не определялся

1 (2,0 %)
26 (51,0 %)
23 (45,1 %)
1 (2,0 %)

1 (2,1 %)
23 (48,9 %)
23 (48,9 %)
0

Ректосигмоидное соединение
Верхнеампулярный отдел прямой кишки
Среднеампулярный отдел прямой кишки
Нижнеампулярный отдел прямой кишки

2 (3,9 %)
16 (31,4 %)
22 (43,1 %)
11 (21,6 %)

4 (8,5 %)
10 (21,3 %)
20 (42,6 %)
13 (27,7 %)

Клиническая T1 стадия
Клиническая T2 стадия
Клиническая T3 стадия
Клиническая T4a стадия

1 (2,0 %)
15 (29,4 %)
32 (62,7 %)
3 (5,9 %)

3 (6,4 %)
9 (19,1 %)
32 (68,1 %)
3 (6,4 %)

Клиническая N0 стадия
Клиническая N+ стадия

22 (43,1 %)
29 (56,9 %)

21 (44,7 %)
26 (55,3 %)

Клиническая M0 стадия
Клиническая M1 стадия

50 (98 %)
1 (2,0 %)

45 (95,7 %)
2 (4,3 %)

Неоадъювантная лучевая терапия 30 (58,8 %) 26 (55,3 %)

Неоадъювантная химиотерапия 21 (41,2 %) 17 (36,2 %)
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Таблица 2. Сравнение частоты инфекционных осложнений, связанных с хирургическим вмешательством

Первичная точка МПК+ПА 
n = 51

МПК 
n = 47 RR (95 % CI) p-value

Инфекционные осложнения 7 (13,7 %) 16 (34,0 %) 0,403
(0,182−0,893) 0,018

Раневая инфекция 5 (9,8 %) 3 (6,4 %) 1.536
(0,388-6,077) 0,717

Несостоятельность анастомоза 2 (3,9 %) 11 (23,4 %) 0.168
(0,039−0,717) 0,005

Внутрибрюшной/тазовый абсцесс 1 (2,0 %) 4 (8,5 %) 0.230
(0,027−1,988) 0,191

Таблица 3. Распределение послеоперационных осложнений по тяжести*

Послеоперационные осложнения МПК+ПА 
n = 51

МПК 
n = 47 p-value

Зарегистрированы осложнения в течение 30 дней после операции 33 (64,7 %) 32 (68,1 %) 0,724

Осложнения Clavien-Dindo Grade 1 25 (49,0 %) 16 (34,0 %)

0,132

Осложнения Clavien-Dindo Grade 2 4 (7,8 %) 2 (4,3 %)

Осложнения Clavien-Dindo Grade 3a 2 (3,9 %) 8 (17,0 %)

Осложнения Clavien-Dindo Grade 3b 1 (2,0 %) 2 (4,3 %)

Осложнения Clavien-Dindo Grade 4a 1 (2,0 %) 4 (8,5 %)

*представлено максимальное по тяжести согласно классификации Clavien-Dindo послеоперационное осложнение

Таблица 4. Характеристика послеоперационных осложнений

Послеоперационные осложнения МПК+ПА 
n = 51

МПК 
n = 47 p-value

Осложнения Clavien-Dindo Grade 1

Параилеостомический дерматит 7 (13,7 %) 5 (10,6 %) 0,641

Отек илеостомы 1 (2,0 %) 2 (4,3 %) 0,606

Механическая кишечная непроходимость 1 (2,0 %) 0 1,000

Динамическая кишечная непроходимость 1 (2,0 %) 0 1,000

Гиперпродукция по илеостоме 3 (5,9 %) 4 (8,5 %) 0,707

Изолированная гипертермия 7 (13,7 %) 1 (2,1 %) 0,061

Атония мочевого пузыря 4 (7,8 %) 0 0,119

Гиперпродукция по дренажу 1 (2,0 %) 1 (2,1 %) 1,000

Постпункционный синдром 1 (2,0 %) 0 1,000

Ожог бедра 3 степени 1 (2,0 %) 0 1,000

Ожог пяточной области 1 (2,0 %) 0 1,000

Флебит при введении ципрофлоксацина 1 (2,0 %) 0 1,000

Острый цистит 0 1 (2,1 %) 0,480

Повышение трансаминаз крови 0 1 (2,1 %) 0,480

Параилеостомический свищ 0 1 (2,1 %) 0,480

Повышение АД до 160 и 90 мм рт ст 1 (2,0 %) 0 1,000

Анемия тяжелой степени 0 1 (2,1 %) 0,480

Осложнения Clavien-Dindo Grade 2

Тромбоэмболия ветвей ЛА 0 2 (4,3 %) 0,227

Пневмония 1 (2,0 %) 2 (4,3 %) 0,606

Пароксизм фибрилляции предсердий 1 (2,0 %) 1 (2,1 %) 1,000

Панкреатит, парапанкреатит, панкреатическая фистула Grade B 1 (2,0 %) 0 1,000

Выраженный болевой синдром 1 (2,0 %) 0 1,000

Энтерит 1 (2,0 %) 0 1,000

Осложнения Clavien-Dindo Grade 3a

Кровотечение из зоны анастомоза 2 (3,9 %) 4 (8,5 %) 0,423
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Сравнение всех послеоперационных ослож-
нений по тяжести согласно классификации хи-
рургических осложнений Clavien-Dindo пред-
ставлено в табл. 3. Значимые различия при 
сравнении частоты осложнений по тяжести не 
выявлены. Осложнения, классифицируемые как 
Clavien-Dindo Grade 4b и Clavien-Dindo Grade 5, 
в обеих группах не зарегистрированы.

В табл. 4 представлены все зарегистриро-
ванные послеоперационные осложнения, в т. ч. 
множественные у одного пациента, за исключе-
нием инфекционных осложнений, связанных с 
хирургическим вмешательством. Значимые раз-
личия при сравнении исследуемой и контроль-
ной групп не обнаружены.

Обсуждение

Результаты настоящего исследования по-
казывают преимущества использования при 
хирургическом лечения рака прямой кишки и 
ректосигмоидного соединения комбинирован-
ной подготовки, включающей механическую 
подготовку кишки (МПК) и пероральные ан-
тибиотики (ПА). Отмечено значимое снижение 
частоты инфекционных осложнений, связанных 
с хирургическим вмешательством, с 34,0 % в 
группе МПК до 13,7 % при добавлении ПА 
к МПК при отношении рисков 0,403, 95 % 
доверительном интервале 0,182−0,893 и при 
уровне значимости p = 0,018. Также отмечено 
значимое снижение частоты несостоятельности 
с 23,4 % в группе МПК до 3,9 % в группе 
МПК+ПА при отношении рисков 0,168, 95 % 
доверительном интервале 0,039−0,717 и уровне 
значимости p = 0,005. При сравнении осталь-
ных послеоперационных осложнений значимые 
различия не обнаружены.

Подобные полученным результатам данные 
были показаны в других исследованиях. Когорт-
ные исследования американской базы данных по-
казали преимущества использования МПК+ПА в 
сравнении с МПК при колоректальных операци-
ях в отношении снижения общей заболеваемо-
сти, несостоятельности анастомоза и инфекций, 

связанных с операционным полем [15, 16, 17]. 
В метаанализах, включивших 8 и 40 исследова-
ний соответственно, показано значимое снижение 
частоты ИО, связанных с хирургическим вмеша-
тельством, в т. ч. НА, у пациентов с колоректаль-
ными резекциями при применении МПК+ПА в 
сравнении с МПК [18, 19]. Стоит особо отметить, 
что в существующих исследованиях включены 
пациенты с различными объемами операций, 
показаниями для выполнения хирургического 
вмешательства, а также в качестве антибиотиков 
использованы недоступные для перорального 
приема в Российской Федерации с целью про-
филактики инфекционных осложнений при коло-
ректальных резекциях антибиотики. В настоящем 
исследовании впервые изучены непосредственные 
результаты хирургического лечения рака прямой 
кишки при использовании механической подго-
товки с добавлением перорального антибиотика 
рифаксимин в сравнении с применением только 
механической подготовки кишки.

Заключение

Полученные в настоящем исследовании дан-
ные показывают, что добавление к стандартной 
МПК пероральных антибиотиков обеспечивает 
лучшие непосредственные результаты хирурги-
ческого лечения больных раком прямой кишки. 
Поэтому комбинированная предоперационная 
подготовка кишки с использованием механиче-
ской подготовки кишки и пероральных антибио-
тиков является перспективным способом предо-
перационной подготовки кишки.
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