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Цель исследования: оценка отдаленных результатов инъекции ботулинического токсина типа А во внутрен-
ний анальный сфинктер и выполнения боковой подкожной сфинктеротомии в сочетании с иссечением хро-
нической анальной трещины.
Материалы и методы. В исследование были включены 176 пациентов (73 (41,5 %) мужчины и 103 (58,5 %) 
женщины) старше 18 лет; рандомизацию в сравниваемые группы проводили методом генерации случайных 
чисел в компьютерной программе. Ослепление пациентов, исследователей и хирургов не проводили. Боль-
ным основной группы выполняли иссечение трещины в сочетании с медикаментозной релаксацией внутрен-
него анального сфинктера ботулиническим токсином типа А (БТА) в дозировке 40 ЕД, пациентам контроль-
ной группы — боковую подкожную сфинктеротомию (БПС) с иссечением дефекта анодермы. Отдаленные 
результаты комплексного лечения были изучены у 126 пациентов (54 (43 %) мужчины и 72 (57 %) женщины), 
медиана наблюдения составила 12,3 (12,2; 15,7) месяца. Статистический анализ проводили в программе 
Statistica 13.3 (TIBCO Software Inc., США).
Результаты. В отдаленном послеоперационном периоде показатели среднего давления в анальном канале 
в покое были ниже в группе БПС (р = 0,04). Сравниваемые группы были сопоставимы по уровню среднего 
давления в анальном канале при волевом сокращении (p = 0,69), однако у пациентов группы БТА уровень 
указанного показателя повышался с течением времени (p = 0,001). Ни у одного из пациентов сравниваемых 
групп не было выявлено явлений недостаточности анального сфинктера и рецидива заболевания.
Обсуждение. В рамках выполненного исследования у некоторых больных из сравниваемых групп спазм 
внутреннего анального сфинктера сохранялся в течение всего периода наблюдения, а у части пациентов 
он возникал вновь, при этом признаков развития рецидива заболевания у них выявлено не было. Получен-
ные нами функциональные и клинические результаты лечения ставят под сомнение исключительность повы-
шенного тонуса внутреннего анального сфинктера как основного звена патогенеза хронической анальной 
трещины у части пациентов и указывают на наличие других факторов, в сочетании с которыми определяется 
течение заболевания. Вышеизложенные факты не исключают вероятность развития рецидива анальной тре-
щины в более отдаленные сроки наблюдения.
Выводы. Медикаментозная релаксация ботулиническим токсином типа А в дозировке 40 ЕД может служить 
альтернативой боковой подкожной сфинктеротомии в качестве метода ликвидации спазма внутреннего 
анального сфинктера.
Ключевые слова: анальная трещина, спазм внутреннего сфинктера, ботулинический токсин типа А, боко-
вая подкожная сфинктеротомия, БТА, БПС
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Введение
Хроническая анальная трещина является од-

ним из наиболее часто встречающихся заболева-
ний колопроктологического профиля, которое 
ввиду выраженного болевого синдрома приводит 
к значительному снижению качества жизни [1, 2]. 
Основным звеном патогенеза хронической аналь-
ной трещины принято считать спазм внутреннего 
анального сфинктера, возникающий при травма-
тизации анодермы и препятствующий заживле-
нию дефекта [1, 3–5]. Таким образом, лечение 
заболевания направлено в первую очередь на лик-
видацию повышенного тонуса внутреннего аналь-
ного сфинктера [1].

В настоящее время традиционным и наибо-
лее эффективным методом лечения хронической 
анальной трещины во всем мире является боко-
вая подкожная сфинктеротомия [6, 7]. В свою 
очередь, рассечение волокон внутреннего сфин-
ктера влечет за собой необратимые изменения 

запирательного аппарата прямой кишки и может 
приводить к развитию послеоперационной недо-
статочности анального сфинктера, достигающей 
35 % [4, 8].

С целью снижения частоты развития явлений 
послеоперационной недостаточности анально-
го сфинктера были предложены альтернативные 
(медикаментозные) методы ликвидации спазма 
внутреннего анального сфинктера, наиболее эф-
фективным и безопасным из которых является 
инъекция ботулинического токсина типа А во вну-
тренний анальный сфинктер [9, 10].

На базе ФГБУ «НМИЦ колопроктологии 
им. А.Н. Рыжих» Минздрава России было прове-
дено рандомизированное клиническое исследова-
ние, посвященное сравнению иссечения трещины 
с инъекцией ботулинического токсина типа А в до-
зировке 40 ЕД во внутренний анальный сфинктер 
и иссечения трещины в комплексе с боковой под-
кожной сфинктеротомией. Непосредственные ре-
зультаты лечения больных из сравниваемых групп 
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Аim: evaluation of long-term results of injection of botulinum toxin type A into the internal anal sphincter and per-
forming lateral internal sphincterotomy in combination with excision of chronic anal fissure.
Materials and methods. The study included 176 patients (73 (41.5 %) men and 103 (58.5 %) women) older than 
18 years; randomization into the compared groups was carried out by random number generation in a computer pro-
gram. Patients, researchers and surgeons were not blinded. Patients of the main group underwent fissure excision 
in combination with relaxation of the internal anal sphincter by botulinum toxin type A (BTA) at a dosage of 40 units, 
patients of the control group underwent lateral internal sphincterotomy (LIS) with excision of chronic anal fissure. 
Long-term results of complex treatment were studied in 126 patients (54 (43 %) men and 72 (57 %) women), the 
median follow-up was 12.3 (12.2; 15.7) months. Statistical analysis was carried out in the program Statistica 13.3 
(TIBCO Software Inc., USA).
Results. In the long-term postoperative period, the indicators of mean resting anal pressure were lower in the LIS 
group (p = 0.04). The compared groups were comparable in terms of the level mean squeeze anal pressure (p = 0.69); 
however, in patients of the BTA group, the level of this indicator increased over time (p = 0.001). None of the patients 
of the compared groups had anal incontinence and relapse of the disease.
Discussion. In the framework of the performed study, in some patients from the compared groups, spasm of the 
internal anal sphincter persisted throughout the observation period, and in some patients it occurred again, while 
no signs of relapse fissure were detected. The functional and clinical results of treatment obtained by us cast doubt 
on the exclusivity of the increased tone of the internal anal sphincter as the main link in the pathogenesis of chronic 
anal fissure in some patients and indicates the presence of other factors in combination with which the course of the 
disease is determined. The above facts do not exclude the possibility of recurrence of anal fissure in a more distant 
period of observation.
Conclusion. Medical relaxation with botulinum toxin type A at a dosage of 40 units can serve as an alternative to lat-
eral internal sphincterotomy as a method of eliminating spasm of the internal anal sphincter.
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были опубликованы ранее [9]. С целью оценки 
безопасности и эффективности сравниваемых ме-
тодов воздействия на повышенный тонус внутрен-
него анального сфинктера в более отдаленные 
сроки наблюдения нами были изучены клиниче-
ские и функциональные результаты лечения па-
циентов, включенных в исследование, через 1 год 
и более после проведенного хирургического лече-
ния (срок наблюдения — более 1 года).

Материалы и методы
С ноября 2019 по март 2022 г. в ФГБУ «НМИЦ 

колопроктологии им. А.Н. Рыжих» Минздрава 
России проведено одноцентровое проспектив-
ное сравнительное рандомизированное клиниче-
ское исследование, зарегистрированное на сай-
те www.ClinicalTrials.gov (ID: NCT03855046). 
Ослепление пациентов, исследователей и хирур-
гов не проводили.

В исследование были включены пациенты 
с хронической анальной трещиной, старше 18 лет, 
с подтвержденным спазмом внутреннего сфин-
ктера по данным аноректальной профилометрии. 
Все пациенты подписали информированное до-
бровольное согласие на участие в исследовании. 
Больных, ранее оперированных на анальном ка-
нале и прямой кишке, с недостаточностью аналь-
ного сфинктера, хроническим геморроем 4-й ста-
дии, воспалительными заболеваниями кишечника, 
пектенозом, а также миастенией в исследование 
не включали. При отказе от участия в исследо-
вании на любом из его этапов, а также при несо-
блюдении протокола пациента исключали из ис-
следования.

Пациенты с диагнозом «хроническая аналь-
ная трещина со спазмом сфинктера», включаемые 
в исследование, были рандомизированы в срав-
ниваемые группы методом генерации случайных 
чисел в компьютерной программе. Пациентам 
основной группы (n = 88) выполняли иссечение 
трещины в сочетании с медикаментозной релак-
сацией внутреннего анального сфинктера боту-
линическим токсином типа А (БТА) в дозировке 
40  ЕД. Больным контрольной группы (n = 88) 
была выполнена боковая подкожная сфинктеро-
томия (БПС) с иссечением дефекта анодермы [9].

Первичными контрольными точками иссле-
дования были частота развития транзиторной 
недостаточности анального жома на 60-е сут-
ки после операции в соответствии со шкалой 
Векснера и частота эпителизации послеопераци-
онной раны на 60-й день после хирургического 
лечения. Вторичными точками — интенсивность 
болевого синдрома в послеоперационном периоде; 
частота и структура послеоперационных ослож-
нений; длительность транзиторной послеопера-
ционной недостаточности анального сфинктера; 
показатели функционального состояния запира-
тельного аппарата прямой кишки (аноректальная 

профилометрия) на 30-е, 60-е сутки после хирур-
гического лечения и в отдаленном послеопера-
ционном периоде; длительность пребывания 
в стационаре; частота развития рецидива за-
болевания; частота развития транзиторной не-
достаточности анального сфинктера в отдален-
ном послеоперационном периоде в соответствии 
со  шкалой Векснера [9].

Прошли полный объем исследования и соот-
ветствовали требованиям его протокола 176 па-
циентов. Отдаленные результаты лечения были 
изучены у 126 (76 %) пациентов (54 мужчины 
и 72  женщины), включенных в исследование: 
из группы БТА — 67 (76 %) больных (27 мужчин 
и 40 женщин; медиана возраста — 37,5 (32; 45) 
года); из группы БПС — 59 (67 %) пациентов 
(27 мужчин и 32 женщины; медиана возраста — 
39 (33; 52) лет) (рис. 1). Медиана наблюдения 
за пациентами составила 12,3 (12,2; 15,7) месяца.

В отдаленном периоде наблюдения проводился 
телефонный опрос пациентов с целью выявления 
наличия симптомов, связанных с областью хирур-
гического воздействия и недержания газов, жид-
кого и твердого кишечного содержимого в соот-
ветствии cо шкалой Векснера [11].

По результатам телефонного опроса ни один 
из 126 опрошенных по телефону пациентов групп 
БТА и БПС (67/88 и 59/88 соответственно) 
не предъявлял жалоб на наличие симптомов, свя-
занных с областью операции и с явлениями не-
достаточности анального жома в соответствии 
со шкалой Векснера (рис. 1). Всем опрошенным 
было предложено явиться на контрольный осмотр 
и обследование.

Среди пациентов сравниваемых групп яви-
лись на контрольный осмотр по 41 больному 
(41/67 — группа БТА, 41/59 — группа БПС). 
Больным выполняли аноректальную профиломе-
трию (функциональную оценку состояния запи-
рательного аппарата прямой кишки) на аппарате 
Solar GI HRAM (Нидерланды). Наличие спаз-
ма внутреннего анального сфинктера устанав-
ливали при повышении хотя бы одного из сле-
дующих показателей профилометрии: среднего 
давления в анальном канале в покое (СД АКп; 
норма — 44,0–60,4 мм рт. ст.), максимального 
давления в анальном канале в покое (МД АКп; 
норма — 89,4–112,2 мм рт. ст.) [12]. Для оценки 
функционального состояния наружного анально-
го сфинктера использовали показатели среднего 
и максимального давления в анальном канале 
при волевом сокращении (СД АКв и МД АКв).

Вышеуказанным пациентам, явившимся 
на контрольный осмотр, проводили физикаль-
ное исследование, включающее в себя наружный 
осмотр перианальной области и области заднего 
прохода, пальцевое исследование прямой кишки 
и аноскопию с целью диагностики рецидива хро-
нической анальной трещины и послеоперацион-
ных осложнений.
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Рисунок 1. Отдаленные (12,3 (12,2; 15,7) мес.) результаты лечения пациентов в сравниваемых группах

Figure 1. Long-term (12.3 (12.2; 15.7) months) results of treatment of patients in the compared group

Статистический анализ выполнялся с исполь-
зованием программы Statistica 13.3 (TIBCO 
Sofrware Inc., США).

Результаты

Функциональные результаты лечения
Среднее давление в анальном канале 
в покое (СД АКп)
В отдаленном периоде наблюдения (365-е сут-

ки) СД АКп было ниже в группе БПС (р = 0,04), 
а у пациентов группы БТА изучаемый показатель 

повышался статистически значимо в сравнении 
с 60-м днем послеоперационного периода (р = 0,007)  
(рис. 2).

Показатели СД АКп находились ниже ре-
ференсных значений у 23/41 (56 %) пациентов 
группы БТА на 60-е сутки после хирургического 
вмешательства. При оценке динамики изменения 
изучаемого показателя у 14/23 (61 %) больных 
СД АКп вернулось к референсным значениям 
на 365-й день наблюдения, а у остальных 9/23 
(39 %) осталось сниженным.

Среди 18/41 (44 %) пациентов группы БПС 
со  сниженным средним давлением в анальном 
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канале в покое на 60-е сутки лишь у 3/18 (17 %) 
больных оно вернулось к нормативным значениям 
в отдаленном периоде наблюдения, у 1/18 (6 %) — 
оказалось незначительно выше нормы, а у 14/18 
(78 %) — так и оставалось сниженным.

Функциональное состояние внутреннего
анального сфинктера
На 60-е сутки после операции спазм внутрен-

него анального сфинктера сохранялся у 10/41 (24 
%) пациентов группы БТА и у 6/41 (15 %) боль-
ных группы БПС (р = 0,4) (табл.). В отдаленном 
послеоперационном периоде (365-е сутки) количе-
ство пациентов со спазмом в группе ботулотокси-
на уменьшилось до 9/41 (22 %), а в группе сфин-
ктеротомии осталось неизменным.

Однако, согласно оценке наличия спазма вну-
треннего анального сфинктера в динамике, повы-
шенный тонус сохранялся не у одних и тех же 
пациентов из сравниваемых групп. После инъек-
ции нейротоксина у 10/41 (24 %) пациентов груп-
пы БТА, имеющих спазм внутреннего анального 
сфинктера на 60-е сутки, он не был диагности-
рован к 365-му дню наблюдения у 4/10 (40 %) 

больных. При этом среди 31/41 (76 %) пациен-
та с отсутствием спазма внутреннего анального 
сфинктера на 60-й день после хирургического ле-
чения, у 3/31 (10 %) он возник вновь в отдален-
ном периоде наблюдения.

Сопоставимая картина по динамике наличия 
повышенного тонуса внутреннего анального сфин-
ктера в отдаленном послеоперационном перио-
де была и в группе сфинктеротомии. После БПС 
у 6/41 (15 %) пациентов со спазмом внутреннего 
анального сфинктера на 60-й день наблюдения в от-
даленном послеоперационном периоде он не был 
диагностирован у 4/6 наблюдаемых. Из 35/41 
(85 %) пациентов, не имеющих повышенный тонус 
сфинктера на 60-е сутки, у 4/35 (11 %) больных 
он возник вновь на 365-й день наблюдения.

Среднее давление в анальном канале 
при волевом сокращении (СД АКв)
Сравниваемые группы были сопоставимы 

по уровню среднего давления в анальном канале 
при волевом сокращении в отдаленном послео-
перационном периоде (p = 0,69), однако у паци-
ентов группы БТА уровень СД АКв повышался 

Рисунок 2. Среднее давление в анальном канале в покое на 60-й день наблюдения и в отдаленном послеопе-
рационном периоде (365-е сутки)

Figure 2. Average pressure in the anal canal at rest on day 60 of observation and in the long-term postoperative 
period (day 365)
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в сравнении с 60-ми послеоперационными сутка-
ми (p = 0,001) (рис. 3).

Среди 8/41 (20 %) пациентов группы БТА со 
сниженным СД АКв на 60-й послеоперационный 
день у 7/8 (88 %) наблюдаемых данный показатель 
вернулся к референсным значениям на 365-й день, 
и лишь у 1/8 (13 %) — так и оставался ниже нормы.

При оценке среднего давления в анальном 
канале при волевом сокращении в группе сфин-
ктеротомии у 6/41 (15 %) больных, имевших 

сниженные значения изучаемого показателя 
на 60-й день наблюдения, в отдаленном периоде 
лишь у 1/6 (17 %) пациента он вернулся к рефе-
ренсным значениям, а у 5/6 (83 %) — так и оста-
вался ниже нормы.

Клинические результаты лечения
В соответствии с самостоятельной субъектив-

ной оценкой исследуемыми (41/67 пациент груп-
пы БТА, 41/59 пациент группы БПС) степени 

Таблица. Спазм внутреннего анального сфинктера у пациентов сравниваемых групп на 60-й день 
наблюдения и в отдаленном послеоперационном периоде (365-е сутки)
Table. Spasm of the internal anal sphincter in patients of the compared groups on day  60 of 
observation and in the long-term postoperative period (day 365)

Спазм внутреннего 
анального сфинктера

Spasm of the internal  
anal sphincter

60-й день / Day 60 365-й день / Day 365

Группа БТА 
The BTA group 

n = 41

Группа БПС 
The LIS group 

n = 41
p

Группа БТА 
The BTA group 

n = 41

Группа БПС 
The LIS group 

n = 41
P

Да / Yes 10 (24 %) 6 (15 %)
0,4

9 (22 %) 6 (15 %)
0,57

Нет / No 31 (76 %) 35 (85 %) 32 (78 %) 35 (85 %)

Примечание: БТА — ботулинический токсин типа А; БПС — боковая подкожная сфинктеротомия.
Note: BTA — botulinum toxin type A; LIS — lateral internal sphincterotomy.

Рисунок 3. Среднее давление в анальном канале при волевом сокращении на 60-й день наблюдения и в от-
даленном послеоперационном периоде с 60-х по 365-е сутки после операции

Figure 3. Average pressure in the anal canal during voluntary contraction on day 60 of observation and in the 
long-term postoperative period from day 60 to day 365 after surgery
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анальной инконтиненции по Кливлендской шкале 
недержания кала ни у одного больного не было 
выявлено недостаточности анального жома (0 бал-
лов в соответствии со шкалой Векснера). Также 
у данных пациентов не было выявлено признаков 
развития рецидива заболевания и спазма внутрен-
него анального сфинктера по результатам физи-
кального осмотра (наружный осмотр перианаль-
ной области и области заднего прохода, пальцевое 
ректальное исследование и аноскопия).

Обсуждение
По данным литературы, частота развития тран-

зиторной недостаточности анального сфинктера 
после инъекции ботулинического токсина типа 
А во внутренний анальный сфинктер достигает 
19  %, а после боковой подкожной сфинктерото-
мии — 44 % [8, 13]. Согласно метаанализам, про-
веденным R. Nelson et al. и посвященным оценке 
результатов медикаментозных и хирургических 
методов лечения хронической анальной трещины, 
боковая подкожная сфинктеротомия и другие ме-
тоды ликвидации спазма внутреннего анального 
сфинктера были сопоставимы по частоте развития 
явлений анальной инконтиненции при сроке на-
блюдения за пациентами до 3 лет [14, 15]. В рам-
ках проведенного исследования к 365-му дню на-
блюдения вышеуказанное явление не встречалось 
ни у одного из пациентов сравниваемых групп. 
Полученные данные стоит интерпретировать 
с осторожностью, поскольку они отражают в боль-
шей степени субъективную оценку пациентами 
степени анальной инконтиненции в соответствии 
со шкалой Векснера и могут быть связаны с отсут-
ствием адекватного понимания больными понятия 
«норма», связанным с наличием выраженного бо-
левого синдрома в течение длительного времени 
до оперативного лечения. Также отсутствие явле-
ний недостаточности анального сфинктера после 
необратимого механического воздействия на мы-
шечные волокна структур запирательного аппа-
рата прямой кишки (после боковой подкожной 
сфинктеротомии) может быть обусловлено и ком-
пенсаторными возможностями конкретного паци-
ента, что не исключает риска их развития в более 
отдаленные сроки наблюдения. С другой стороны, 
столь несопоставимые результаты по частоте раз-
вития явлений недостаточности анального сфин-
ктера могут указывать на отсутствие общеприня-
той методики инъекции ботулинического токсина 
типа А во внутренний анальный сфинктер и вы-
полнения боковой подкожной сфинктеротомии, 
а также отсутствии объективного контроля за вы-
полнением хирургических манипуляций [4, 9, 12].

В рамках проводимых ранее исследований 
не оценивали связь между эффективностью про-
веденного лечения и достижением референсных 
значений аноректальной профилометрии, а функ-
циональную оценку наличия спазма внутреннего 

анального сфинктера проводили с помощью при-
боров различных производителей, что обуславли-
вает высокую гетерогенность нормативных пока-
зателей [1, 5].

Полученные нами разнородные функцио-
нальные результаты лечения, характеризующие 
функцию наружного и внутреннего сфинктеров, 
не сопровождались клиническими проявления-
ми недостаточности анального сфинктера и раз-
витием рецидива заболевания у пациентов срав-
ниваемых групп. При этом у пациентов группы 
ботулотоксина в отдаленном послеоперационном 
периоде было выявлено статистически значимое 
повышение уровня среднего давления в анальном 
канале при волевом сокращении и в меньшей сте-
пени изменения показателей в покое, чем у боль-
ных группы сфинктеротомии, что подтверждает 
временный и обратимый эффект нейротоксина 
в сравнении с механическим нарушением целост-
ности внутреннего анального сфинктера после бо-
ковой подкожной сфинктеротомии.

Сравниваемые методы лечения хронической 
анальной трещины в первую очередь направле-
ны на ликвидацию спазма внутреннего анального 
сфинктера как ведущего звена патогенеза хрониче-
ской анальной трещины [1, 3, 16–18]. В отдален-
ном послеоперационном периоде отмечено умень-
шение числа пациентов со спазмом внутреннего 
анального сфинктера в группе ботулотоксина (с 
24 до 22 %) и отсутствие изменений в частоте его 
встречаемости в группе сфинктеротомии. При этом 
у категории больных сравниваемых групп с со-
храняющимся и вновь появившимся в отдаленном 
периоде наблюдения повышенным тонусом вну-
треннего анального сфинктера не было диагности-
ровано признаков рецидива хронической анальной 
трещины в срок наблюдения 12,3 (12,2; 15,7) ме-
сяца. Однако, согласно результатам проведенно-
го нами ранее метаанализа, рецидив хронической 
анальной трещины после применения ботулини-
ческого токсина типа А в 6 раз выше, чем после 
боковой подкожной сфинктеротомии, в срок на-
блюдения за пациентами от 4,5 до 60 месяцев [8]. 
Таким образом, у пациентов сравниваемых групп, 
имеющих спазм внутреннего анального сфинктера, 
не исключено возникновение рецидива заболевания 
при травматизации анодермы в более отсроченном 
периоде наблюдения в связи с ишемическими яв-
лениями, возникающими на фоне сохраняющегося 
повышенного тонуса гладкой мускулатуры.

Полученные нами функциональные и клиниче-
ские результаты лечения ставят под сомнение ис-
ключительность повышенного тонуса внутреннего 
анального сфинктера как основного звена патоге-
неза хронической анальной трещины у части па-
циентов и указывают на наличие других факторов, 
в сочетании с которыми определяется течение за-
болевания. В патогенезе анальной трещины на раз-
личных этапах ее развития могут играть роль на-
рушения рефлекторного расслабления наружного 
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анального сфинктера во время дефекации, инфек-
ционные агенты, приводящие к формированию ми-
кроабсцессов и в дальнейшем язв в области анодер-
мы, фиброзные изменения внутреннего анального 
сфинктера, приводящие к утрате его эластичности 
и постоянным разрывам во время акта дефекации 
[2, 7, 19, 20].

Заключение
Медикаментозная релаксация внутреннего 

анального сфинктера ботулиническим токсином 
типа А в дозировке 40 ЕД в сочетании с иссечением 

трещины является эффективным, малоинвазив-
ным и легко воспроизводимым методом у паци-
ентов с хронической анальной трещиной, а обра-
тимое воздействие ботулинического токсина типа 
А на мышечные структуры запирательного аппара-
та прямой кишки значительно снижает риск раз-
вития явлений послеоперационной анальной ин-
континенции. Инъекция нейротоксина в дозировке 
40 ЕД может служить альтернативой боковой под-
кожной сфинктеротомии в качестве метода ликви-
дации повышенного тонуса внутреннего анального 
сфинктера и использоваться в условиях дневного 
стационара или стационара одного дня.
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