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Резюме
Статья посвящена проблеме голосовой реабилитации пациентов после ларингэктомии. Рассмотрены современные возможности 
восстановления голосовой функции после ларингэктомии, способы увеличения срока эксплуатации голосовых протезов, представлен 
авторский метод профилактики инфекции голосовых протезов с помощью антимикробной фотодинамической терапии (ФДТ) с 
фотосенсибилизатором хлоринового ряда. Проведение антимикробной ФДТ голосовых протезов позволило увеличить средний срок 
эксплуатации до 11,9 мес по сравнению с контрольной группой (6,8 мес), где для профилактики использовали ежемесячный прием 150 мг 
флуконазола. Антимикробная ФДТ позволяет существенно продлить срок эксплуатации голосовых протезов, не имеет побочных явлений, 
хорошо переносится больными.
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Abstract
The article is devoted to the problem of voice rehabilitation of patients after laryngectomy. Modern possibilities of repairing laryngeal 
vocal function, methods for extending the lifetime of voice prostheses are considered. The author’s method of prevention of infection of 
vocal prostheses using the antimicrobial photodynamic therapy (PDT) with chlorin-type photosensitizer Radagel is presented. Performing 
antimicrobial PDT of vocal prostheses increased the average operating time to 11.9 months compared to the control group (6.8 months), 
where a monthly dose of 150 mg of fluconazole was used for prevention. The method developed by the authors makes it possible to 
significantly extend the lifetime of vocal prostheses, is devoid of adverse events, is well tolerated by patients. 
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Введение
Рак гортани – наиболее часто встречаемое злокаче-

ственное новообразование верхних дыхательных путей 
[1]. Поздняя выявляемость опухоли, соотношение забо-
левших мужчин и женщин 16:1, преобладание мужчин 
старше 50 лет, морфологическая однородность опухо-
ли – характерные особенности рака гортани [2]. 

Согласно современным подходам к лечению, ла-
рингэктомия показана большинству пациентов с 
местно-распространенным опухолевым процессом, 
соответствующим стадии T3–4N0–2 [3]. Тотальная ла-
рингэктомия неизбежно приводит к потере голосо-
вой функции, что вызывает существенную психологи-
ческую травму, заставляя некоторых больных отказы-
ваться от выполнения калечащей операции. Поэтому 
важнейшей задачей после удаления гортани является 
восстановление голосовой функции. Хорошо извест-
ны три способа голосовой реабилитации после ла-
рингэктомии: пищеводный голос, голосообразующие 
аппараты и трахео-пищеводное шунтирование с уста-
новкой голосового протеза. 

Логопедический метод формирования пищевод-
ного голоса требует длительных занятий с пациентом. 
При этом успешное овладение пищеводным голосом 
достигается у 24–83% больных [4–6]. Голосообразу-
ющими аппаратами («электрогортань») пользуются 
не более 10% больных, перенесших ларингэктомию, 
поскольку формирующийся голос обладает неприят-
ным «металлическим» тембром [7].

Наиболее востребованным методом голосовой 
реабилитации после ларингэктомии на современном 
этапе является трахео-пищеводное шунтирование 
с имплантацией в просвет шунта специального при-
способления – голосового протеза [8]. Впервые голо-
совой протез был разработан американским ученым 
Singer-Bloom в 1980 г. Первые отечественные голосо-
вые протезы были разработаны  В.О. Ольшанским и 
Л.Г. Кожановым в 1989 г. [9]. Голосовой протез пред-
ставляет собой клапан, изготовленный из специаль-
ного силикона, обеспечивающий однонаправленное 
поступление воздуха из трахеи в пищевод и препят-
ствующий попаданию содержимого пищевода в ды-
хательные пути (рис. 1). Использование методики го-
лосового протезирования позволяет более чем у 90% 
пациентов добиться восстановления речи [10].

Основным недостатком методики трахео-пище-
водного шунтирования с голосовым протезировани-
ем является необходимость периодической замены 
голосового протеза. Протезы, имплантируемые в тра-
хео-пищеводную фистулу, находятся в нестерильных 
условиях, что приводит к их микробному обсемене-
нию, перифокальному воспалению и подтеканию 
жидкости из пищевода в просвет трахеи. Учитывая 
микробиологические особенности флоры полости 
рта и глотки у онкологических больных, длительно 
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Рис. 1. Механизм образования голоса при трахео-
пищеводном шунтировании с голосовым протезированием
Fig. 1. Mechanism of voice formation in tracheo-esophageal 
shunting with vocal prosthetics

Рис. 2. Микробная контаминация голосового протеза с 
образованием вегетаций на клапане и пищеводном фланце 
(стрелка)
Fig. 2. Microbial contamination of the vocal prosthesis with the 
formation of vegetations on the valve and esophageal flange 
(arrow)
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получающих терапию, вызывающую иммуносупрес-
сию, развитие кандидоза слизистой оболочки явля-
ется распространенным явлением [11]. Под действи-
ем условно-патогенной бактериальной и грибковой 
флоры происходит разрушение материала голосово-
го протеза, нарушается работа его клапана (рис. 2). 

При бактериологическом исследовании смывов 
с голосовых протезов при их замене были выделены 
различные типы грибов и условно-патогенные бакте-
рии (Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, 
Enterococcus faecalis и др.) [12]. Средний срок эксплуата-
ции голосовых протезов составляет от 6 до 12 мес [13]. 

В клинической практике разработаны различные 
методы профилактики развития инфекции в обла-
сти голосового протеза. Это местное воздействие с 
помощью антисептичеких и противогрибковых рас-
творов (3% раствор перекиси водорода, 3% раствор 
клотримазола (Кандид), 0,01% раствор мирамистина), 
ежедневная чистка голосового протеза специальной 
щеткой, определенные гигиенические и диетические 
рекомендации, пероральное и местное применение 
пробиотиков, содержащих лактобактерии, лечение га-
стро-эзофагеальной рефлюксной болезни, системное 
применение противогрибковых препаратов (флуко-
назол, амфотерицин, нистатин, ирунин) [4,7]. Произ-
водителями сконструированы голосовые протезы с 
включением нитей серебра для увеличения срока их 
эксплуатации [11]. Тем не менее, многообразие суще-
ствующих способов решения проблемы микробной 
контаминации голосовых протезов говорит об отсут-
ствии эффективного метода профилактики. Систем-
ный прием противогрибковых препаратов сопряжен с 
риском побочных явлений, развитием резистентности 
микроорганизмов к антифунгинозным лекарственным 
средствам. Таким образом, назрела настоятельная не-
обходимость в поиске новых подходов к решению 
проблемы профилактики инфекционного поражения 
голосовых протезов у больных после ларингэктомии.

Прогресс медицины привел к появлению прин-
ципиально нового способа воздействия на био-
логические объекты – фотодинамической терапии 
(ФДТ), связанного с взаимодействием лазерного 
излучения и нового класса фармакологических 
лекарственных средств – фотосенсибилизаторов 
(ФС). Антимикробная ФДТ заключается в избира-
тельной окислительной деструкции патогенных 
микроорганизмов при комбинированном воздей-
ствии ФС и оптического излучения соответствую-
щего спектрального состава, что приводит к разви-
тию фотодинамической реакции. В последние годы 
появилось много сообщений об успешной эрадика-
ции различных микроорганизмов с помощью анти-
микробной ФДТ, в том числе имеются данные об эф-
фективной инактивации антибиотикорезистентных 
биопленок [14,15]. Объектами антимикробной ФДТ 

являются вирусы, бактерии, грибы и простейшие 
микроорганизмы [16]. Антимикробная ФДТ пред-
ставляет собой эффективный метод лечения гнойно-
воспалительных заболеваний ЛОР–органов, мягких 
тканей, пародонта [17–23].

Целью, на решение которой направлено наше 
исследование, стала  разработка эффективного 
способа профилактики инфекционного поражения 
голосовых протезов у пациентов после ларингэкто-
мии, позволяющего продлить срок их использования. 
Технический результат заключается в обеспечении 
профилактики развития грибковой и бактериальной 
инфекции в области голосового протеза у пациентов 
после ларингэктомии, увеличении срока их службы 
путем использования антимикробной ФДТ.

Материалы и методы
Нами разработан оригинальный метод профилак-

тики инфекции голосовых протезов путем проведе-
ния антимикробной ФДТ с ФС хлоринового ряда «Ра-
даГель®», 0,5% гель (ООО «РАДА-ФАРМА», Россия). Для 
этого в просвет голосового протеза вводят лекар-
ственное средство – ФС (радахлорин или аналог) в 
виде геля объемом 1–2 мл. Экспозиция ФС составляет 
не менее 15 мин. Введение лекарственного средства 
в просвет голосового протеза позволяет воздейство-
вать на наиболее поражаемые части: клапан и пище-
водный фланец. Затем излишки геля удаляют проду-
ванием голосового протеза шприцем объемом 20 мл 
и облучают изнутри лазером с длиной волны 662 нм 
в течение 5 мин при выходной мощности лазера 400 
мВт (рис. 3). 
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Рис. 3. Сеанс антимикробной фотодинамической терапии 
голосового протеза
Fig. 3. Session of antimicrobial photodynamic therapy of vocal 
prosthesis
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Плотность дозы лазерного излучения составляет 
50 Дж/см2, что является необходимым и достаточным 
для инактивации микроорганизмов. В качестве источ-
ника оптического излучения мы применяем диодный 
лазер с длиной волны 662 нм, соответствующий пику 
поглощения ФС хлоринового ряда. Лазерное облу-
чение целесообразно проводить с помощью цилин-
дрического диффузора с длиной рассеивающей части 
2 см. Диффузор вводят в просвет голосового про-
теза, что позволяет воздействовать на трахеальный, 
пищеводный фланцы, просвет и клапан голосового 
протеза. Сеансы антимикробной ФДТ проводят 1 раз 
в месяц. Общее количество сеансов не ограничено 
(до выхода голосового протеза из строя). Процедура 
является абсолютно безболезненной. Каких-либо по-
бочных явлений, аллергических реакций или ослож-
нений при проведении антимикробной ФДТ голосо-
вых протезов мы не наблюдали.

С целью оценки эффективности разработанного 
способа было проведено исследование с включени-
ем 20 пациентов, перенесших ларингэктомию с отсро-
ченным трахео-пищеводным шунтированием и голо-
совым протезированием. Всем больным установлены 
протезы фирмы Provox. Пациенты были разделены на 
две группы по 10 человек в каждой. 

В первой группе больных (контроль) профилакти-
ка инфекции проводилась путем ежедневной чистки 
протеза специальной щеткой, смоченной 3% раство-
ром перекиси водорода, после каждого приема пищи 
больные выпивали несколько глотков воды. Раз в ме-
сяц пациенты первой группы принимали per os 150 мг 
флуконазола.

Пациенты второй группы также выполняли рекомен-
дации по гигиеническому уходу за голосовым протезом 

и питанию, но не получали противогрибковый препарат. 
В качеcтве профилактики развития инфекции голосово-
го протеза им проводились сеансы антимикробной ФДТ 
один раз в месяц по описанной методике.

Обе группы больных были сопоставимы по возра-
сту, полу, стадии заболевания, виду предшествующей 
терапии и нутритивному статусу на момент включе-
ния в исследование (табл.). 

В каждой из групп у 5 пациентов протез был уста-
новлен впервые, и у 5 больных имела место заменена 
протеза ввиду выхода старого из строя. Время функ-
ционирования протеза до включения в исследование 
составляло от 3 до 18 мес (в среднем 6,4 мес).

Обработка клинических данных и полученных 
результатов выполнена с использованием методов 

Таблица
Параметры пациентов групп сравнения
Table
Comparison of patient groups parameters

Пол
Sex

Средний 
возраст, 

лет 
Average 

age, years

Стадия за-
болевания

Tumor 
stage

Вид противоопухолевого лечения
Type of antitumor treatment

Индекс 
массы 
тела / 
Body  
mass  
indexМ Ж III IVA

Хирургиче-
ское / 

Surgical 

Комбиниро-
ванное /

Combined 

Комплексное / 
Comprehensive 

I группа  
(без ФДТ)
Group I  
(without PDT)

10 – 56 6 4 1 6 3 26

II группа
(с ФДТ) 
Group II
(with PDT)

10 – 58 7 3 0 7 3 28

Рис. 4. Время функционирования голосовых протезов в 
группах сравнения (мес.) 
Fig. 4. Operating time of voice prostheses in the compared 
groups (months) 
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непараметрической статистики. Сравнение средних 
величин проводилось по критерию Манна-Уитни.

Результаты
Средний срок эксплуатации голосовых протезов 

у пациентов первой группы, получавших в качестве 
профилактики 150 мг флуконазола ежемесячно, со-
ставил 6,8 мес. В группе пациентов, которым прово-
дились ежемесячные сеансы антимикробной ФДТ, 
голосовые протезы функционировали в среднем в те-
чение 11,9 мес. Различия статистически достоверны. 

Заключение
Таким образом, ФДТ позволила на 75% увеличить 

время функционирования голосовых протезов. Пред-
ложенный метод профилактики инфекции позволяет, 
не извлекая протез из тела пациента, проводить его 

антисептическую обработку. Приоритет авторов под-
твержден патентом РФ на изобретение № 2731312 
«Способ профилактики инфекционного поражения 
голосовых протезов у пациентов после ларингэкто-
мии», дата регистрации 01.09.2020.

Следует подчеркнуть, что наибольшее увеличение 
срока эксплуатации голосовых протезов при прове-
дении антимикробной ФДТ зафиксировано у пациен-
тов, которые ранее нуждались в замене протеза чаще 
1 раза в 6 мес. Данная категория больных должна 
рассматриваться как приоритетная для проведения 
антимикробной ФДТ. Разработанный способ позво-
ляет существенно продлить сроки эксплуатации до-
рогостоящих технических средств реабилитации – го-
лосовых протезов, лишен побочных явлений, хорошо 
переносится больными.
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