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Цель исследования. Сравнение эффективности двух авторских технологий предупреждения постманипуляционного панкреатита (ПМП).
Материал и методы. В проспективное двухцентровое рандомизированное исследование включены 736 пациентов с патологией панкреатобилиар-
ной зоны, проходивших лечение в 2018-2022 году, которым проводилась эндоскопическая ретроградная холангиопанкреатография (ЭРХПГ) и эндо-
скопическая папиллосфинктеротомия (ЭПСТ). Мужчин было 226 (30,7 %), женщин –510 (69,3 %) в возрасте от 18 до 92 лет, средний возраст 62,7 ± 7,4 
года. Пациенты были разделены на 3 группы: в 1-й группе стандартная медикаментозная премедикация дополнена одной постбульбарной блокадой 
(ПББ) по завершении манипуляций на папилле, во 2-й группе - стандартная премедикация сочеталась с двумя ПББ (2ПББ) раствором лидокаина/
новокаина 0,5 %-10 мл до и после вмешательства, 3-я – группа сравнения без подслизистых инъекций. Группы были сопоставимы по полу, возрасту, 
структуре заболеваний и характеру интервенции. Статистическая обработка проведена с использованием пакета Statistica 10.1 (StatSoft, Россия). 
Результаты. Эффективность использованных методов профилактики ПМП выявила преимущества 2ПББ (отсутствие случаев тяжелого ПМП). 
Достоинством ПББ и 2ПББ оказалось не только быстрое купирование боли «на игле», но и профилактика кровотечений после папиллотомии. Для 
дополнительной оценки мы выделили подгруппу из 97 пациентов, которым для профилактики ПМП использовали стентирование общего желч-
ного и/или панкреатического протоков; использование стентов имело результатом более длительный период регресса гиперамилаземии независи-
мо от метода профилактики ПМП. Средний госпитальный период при 2ПББ составил 11,3±1,2 дней и оказался существенно короче других групп. 
Заключение. 2ПББ является наиболее эффективной техникой профилактики тяжелого ПМП в сравнении с ПББ и стандартными технологиями;  
2ПББ может использоваться, как прием рутинной профилактики ПМП у всех категорий пациентов.
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The aim of the research. Comparison of the effectiveness of two proprietary technologies for prevention of postmanipulation pancreatitis (PEP).
Material and methods. The prospective two-centre randomised study included 736 patients with pancreatobiliary pathology treated in 2018-2022, who 
underwent endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) and endoscopic papillosphincterotomy (EPT). There were 226 men (30.7 %), 510 
women (69.3 %) aged 18 to 92 years, at the average age of 62.7 ± 7.4 years. The patients were divided into 3 groups: in group 1, standard drug premedication 
was supplemented with one postbulbar blockade (PBB) upon completion of papillae manipulation. In group 2, standard premedication was combined with 
two PBB (2PBB) lidocaine/novocaine solution 0.5 %-10 ml before and after the intervention. The 3rd one was the comparison group without submucosal 
injections. The groups were comparable in gender, age, structure of the diseases and the nature of the intervention. Statistical processing was carried out using 
the Statistica 10.1 package (StatSoft, Russia).
Results. The effectiveness of the used methods of prevention of PEP revealed the advantages of 2PBB (absence of severe PEP cases). The advantage of PBB and 
2PBB was not only the rapid relief of pain, but also prevention of bleeding after papillotomy. For additional evaluation, we identified a subgroup of 97 patients 
who used stenting of the common bile and/or pancreatic ducts for prevention of PEP; the use of stents resulted in a longer period of hyperamylasaemia regression, 
regardless of the method of prevention of PEP. The average hospital period for 2PBB was 11.3±1.2 days and was significantly shorter than for the other groups.
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Conclusion. 2PBB is the most effective technique for the prevention of severe PEP in comparison with PBB and standard technologies. 2PBB can be used as 
a routine technique for prevention of PEP in all categories of patients.
Key words: hyperamylasaemia, postbulbar blockade, postmanipulation pancreatitis, prevention of pancreatitis, pancreatic stent, biliary stent.
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Введение
Прогресс последних десятилетий в идентифи-

кации факторов риска ПМП и способов его пред-
упреждения позволили существенно повысить 
безопасность эндоскопической ретроградной хо-
лангиопанкреатографии (ЭРХПГ). Однако частота 
ПМП и особенно тяжелого ПМП остается стабиль-
ной на протяжении многих лет [1,2]. ПМП приво-
дит к летальному исходу в 0,2 % (0,1-0,5 %) случаев 
и ежегодным затратам в несколько сотен миллионов 
долларов в год [1,3,4]. Несмотря на появление и ис-
пользование разных классов медикаментов, биоде-
градирующих стентов, комбинаций разных приемов 
профилактики ПМП, проблема осложнений ЭРХПГ 
остается актуальной [2,5]. Поиск новых, доступных, 
простых и эффективных приемов профилактики 
ПМП, особенно тяжелого ПМП, сегодня является 
приоритетом медицинских сообществ [6,7]. 

Целью нашего исследования было сравнение эф-
фективности двух авторских технологий предупреж-
дения ПМП.

Материал и методы
В проспективное двухцентровое рандомизиро-

ванное исследование включены 736 пациентов с па-
тологией панкреатобилиарной зоны, проходивших 
лечение в отделении печеночной хирургии и общей 
хирургии за 2018-2022 годы, которым проводилась 
ЭРХПГ и эндоскопическая папиллосфинктеротомия 
(ЭПСТ). Мужчин было 226 (30,7 %), женщин –510 
(69,3 %) в возрасте от 18 до 92 лет, средний возраст 
62,7 ± 7,4 года. Исследование выполнено с соблюдени-
ем требований Хельсинкской декларации, принятой 
XVII сессией Всемирной ассамблеи здравоохране-
ния в 1964 году, и ее последующих редакций. Про-
токол исследования одобрен локальным этическим 
комитетом ГАУЗ ККБСМП им. М.А. Подгорбунско-
го от 6 марта 2018г. и ЛЭК НГИУВ протокол №4 от 
30.09.2022г. Все пациенты перед вмешательством 
подписывали информированное согласие на вклю-
чение в исследование и по способу предупреждения 
ПМП были разделены на 3 группы: в 1-й группе стан-
дартная медикаментозная премедикация (Atropine 
sulfate 0,1 %-1 мл 1 р/д в/м, Dimedrol 1 % 1 мл 1 р/д 
в/м, Octreotide 0,01 % 1 мл 1 р/д в/в, Diclofenac 2,5 % 
3 мл 1 р/д в/м, Nitrosorbide 10 мг 1 р/д сублингваль-
но) дополнена одной ПББ по завершении манипуля-
ций на папилле (Патент РФ №23244803, 20.05.2008), 
во 2-й группе - стандартная премедикация сочеталась 

с двумя ПББ (2ПББ) раствором лидокаина/новокаи-
на 0,5 %-10 мл до и после вмешательства (Патент РФ 
№2779221, 05.09.2022), 3-я – группа сравнения без 
подслизистых инъекций. Группы были сопоставимы 
по полу, возрасту, структуре заболеваний и характе-
ру интервенции. Структура патологии включала: хо-
ледохолитиаз - 362 пациента, механическую желтуху 
- 221, стеноз большого дуоденального сосочка - 109, 
холецистит - 24, панкреатит - 20. ПМП был опреде-
лен консенсусными критериями, как «клинический 
синдром, соответствующий панкреатиту с уровнем 
амилазы, по крайней мере, в 3 раза превышающим 
норму, более чем через 24 часа после процедуры и 
требующий более 1 ночи госпитализации» [2]. Тяже-
лая степень ПМП определялась как госпитализация> 
10 дней или геморрагический панкреатит, или флег-
мона, или псевдокиста, требующие вмешательства 
(чрескожного дренирования или хирургического 
вмешательства) [3]. Для окончательной объективной 
стратификации больных ПМП по степени тяжести их 
состояния использовали шкалу критериев первичной 
экспресс-оценки тяжести острого панкреатита (СПб 
НИИ СП имени И.И. Джанелидзе – 2006г.) и шкалу 
SOFA. Контроль клинических проявлений ПМП и 
уровня амилаземии проводили каждые 12 часов до 
нормализации показателей.

Статистическая обработка проведена с использо-
ванием пакета Statistica 10.1 (StatSoft, Россия). В ис-
следовании использовались критерии Манна-Уитни 
для сравнения двух независимых групп и Крускала-У-
оллеса для сравнения k-независимых групп (k>2) по-
рядковых признаков, а также использовался критерии 
Хи-квадрат (χ2) и z-критерий для сравнения незави-
симых групп качественных признаков. Нормальность 
распределений количественных признаков проверена 
с помощью расчета характеристик асимметрии и экс-
цесса. При нормальном распределении для описания 
признаков использовалось среднее (М) со среднеква-
дратическим отклонением Ϭ. При отсутствии нор-
мальности – медиана и квартили. Нулевая гипотеза 
(H0) предполагает, что различия в сравниваемых груп-
пах не значимы. Различия считались значимыми (H0 
отвергалась) при уровне значимости различия p <0,05.

Результаты и обсуждение
Эффективность использованных методов профи-

лактики ПМП выявила преимущества 2ПББ (рис. 1). 
Тяжелый ПМП не выявлен ни в одном случае исполь-
зования 2ПББ (χ2=6,19, р=0,0129).
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Вместе с тем частота легкого ПМП оказалась 
статистически значимо ниже при использова-
нии ПББ в сравнении с 2ПББ (χ2=8,74, р=0,0031), 
но одинаковой в сравнении со стандартными ме-
тодами профилактики ПМП (χ2=1,07, р=0,3007) 
(рис. 2). Достоинством ПББ и 2ПББ оказалось не 
только быстрое купирование боли «на игле», но и 
профилактика кровотечений – ни в одном случае 
подслизистой инфильтрации раствора лидокаина/
новокаина в область папиллотомии (по аналогии с 
инфильтрационным гемостазом) не было случаев 
постманипуляционных кровотечений.

Однако при оценке реактивной гиперамилазе-
мии оказалось, что ПББ чаще сопровождается бес-
симптомным подъемом уровня амилазы (χ2=6,81, 
р=0,0091), в то время как таких различий между стан-
дартными методами профилактики и 2ПББ не было 
(χ2=0,05, р=0,8212) (рис. 3).

Для дополнительной оценки мы выделили под-
группу из 97 пациентов, которым для профилак-
тики ПМП использовали стентирование общего 
желчного и/или панкреатического протоков. Часто-
та стентирования в группах различалась (χ2=9,04, 
р=0,0026) (рис. 4). Наиболее часто использовали 
стентирование холедоха во всех группах, наиме-
нее часто - двойное стентирование. В 2ПББ груп-
пе стентирование применялось существенно реже 
(χ2=23,22, р <0,001) (рис. 5).

По нашим данным, использование стентов имело 
результатом более длительный период регресса гипе-
рамилаземии независимо от метода профилактики 
ПМП (χ2=76,26, р <0,001) (рис. 6).

Методы профилактики ПМП по-разному были 
связаны с типом папиллотомии (ЭПСТ) при ПМП. 
Если при стандартной профилактике ПМП атипичная 
ЭПСТ наиболее часто была причиной ПМП (χ2=8,10, 

Рисунок 2. Частота легкого ПМП в группах (%).
Figure 2. Frequency of mild PEP in the groups (%).

Рисунок 3. Частота реактивной гиперамилаземии 
в группах (%).

Figure 3. Frequency of reactive hyperamylasaemia in the 
groups (%).

Рисунок 1. Частота тяжелого ПМП в группах (%).
Figure 1. Frequency of severe PEP in the groups (%).

Рисунок 4. Общая частота стентирования в груп-
пах (%).

Figure 4. Total frequency of stenting in the groups (%).
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р=0,0044), то при использовании ПББ (χ2=0,09, 
р=0,7674) и 2ПББ (χ2=0,32, р=0,5698) эта связь отсут-
ствовала (рис. 7).

Длительность госпитального периода имела су-
щественные различия между группами (χ2=36,46, р 
<0,001). Средний госпитальный период при 2ПББ со-
ставил 11,3±1,2 дней и оказался существенно короче 
других групп.

Предупреждение ПМП, особенно при имеющих-
ся известных факторах риска, остается неразреши-
мой задачей [8]. Медикаментозные способы профи-
лактики оказываются эффективными в снижении 
частоты легкого ПМП [7]. Однако медикаментозная 
профилактика ПМП, даже дополненная во время 
ЭРПХГ, не является гарантией успеха и подвигает 
врачей к дальнейшему поиску эффективных про-
филактических приемов [2, 8]. Панкреатит после 
ЭРХПГ чаще всего протекает в легкой форме или 
реже средней степени тяжести, но примерно в 10 % 
случаев (около 0,4–0,6 % выполненных процедур) он 
бывает тяжелым и потенциально летальным. Кроме 
того, бессимптомная гиперамилаземия встречается 
у 35-70 % пациентов, перенесших ЭРХПГ. Широкий 
интервал опубликованной заболеваемости панкреа-
титом - от 2,7 % до 37 % - может быть объяснен и за-
висим от критериев, используемых для диагностики, 
типа и продолжительности наблюдения за пациента-
ми [2,3,4,9]. Особенно актуальны меры профилакти-
ки ПМП для неизмененной папиллы при отсутствии 
гипертензии [10,11,12].

У пациентов группы высокого риска ПМП стен-
тирование протоковых систем позволяет снизить 
долю тяжелых ПМП в структуре осложнений за счет 
смещения в сторону легкого ПМП [2,10]. Однако по-
мимо высокой стоимости стентирования, наши дан-
ные указывают на стент как фактор более длитель-
ной гиперамилаземии (рис. 5). В литературе также 
имеются указания на применение стента как факто-
ра риска ПМП [8,13]. Также в группе 2ПББ стенти-
рование применялось существенно реже, но частота 
тяжелого ПМП была минимальной. Рекомендации 
по массивной инфузии лактата Рингера также за-
тратны по времени, стоимости и ожидаемому ре-
зультату [2,8]. Как видно, обе техники ПББ показали 
явное влияние на уменьшение реакции ПЖЖ. Од-
нако 2ПББ, на наш взгляд, оказалась более эффек-
тивной и актуальной в предупреждении тяжелого 
ПМП, скорости регресса гиперамилаземии и сокра-
щении госпитального периода. Дополнительным 
достоинством ПББ и 2ПББ является профилактика 
кровотечений. Предложенная техника профилакти-
ки ПМП, использованная независимо от факторов 
риска ПМП, оказалась эффективнее стандартных 
приемов предупреждения ПМП.

Рисунок 5. Частота видов стентирования в груп-
пах (%).

Figure 5. Frequency of types of stenting in the groups (%).

Рисунок 6. Длительность регресса гиперамилазе-
мии при использовании стентирования.

Figure 6. Duration of hyperamylasaemia regression 
when using stenting.

Рисунок 7. Частота ПМП от вида ЭПСТ (%).
Figure 7. The frequency of PEP from the type of EPT (%).
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Несомненно, что профилактика ПМП являет-
ся многогранным процессом, включающим техни-
ку канюляции, время доступа и вмешательства, вид 
обезболивания, комбинации медикаментов и т.п. 
[2,7,14,15]. Несмотря на широкий спектр рекомен-
даций для профилактики осложнений при ЭРХПГ, 
по разным причинам практические специалисты не 
всегда ими пользуются. Тем не менее, наши резуль-
таты указывают на высокую эффективность нового 
способа профилактики ПМП – 2ПББ, который может 
использоваться рутинно и в комбинации с другими 
приемами при всех известных и доказанных факто-
рах риска ПМП [16,17].

Выводы
1. 2ПББ является наиболее эффективной техни-

кой профилактики тяжелого ПМП в сравнении с ПББ 
и стандартными технологиями

2. 2ПББ может использоваться, как прием ру-
тинной профилактики ПМП у всех категорий паци-
ентов
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