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Список сокращений
КТ -  компьютерная томография
ЭБПД -  эндоскопическая баллонная 

папиллодилатация
ESGE -  (European Society of Gastrointestinal 

Endoscopy -  Европейское общество 
гастроинтестинальной эндоскопии)

ЭРХПГ -  эндоскопическая ретроградная 
холангиопанкреатография

НПВС -  нестероидное противовоспалительное 
средство

РКИ -  рандомизированное контролируемое 
исследование

ДСО -  дисфункция сфинктера Одди
МСО -  манометрия сфинктера Одди

ВГН -  верхняя граница нормы

Настоящее руководство содержит официальные 
рекомендации ESGE в отношении профилактики 
развития панкреатита после ЭРХПГ.

ОСНОВНЫЕ РЕКОМЕНДАЦИИ

1. ESGE рекомендует применение лекарственных 
средств диклофенак или индометацин 100 мг ректаль- 
но непосредственно перед или после ЭРХПГ у всех па­
циентов без противопоказаний. Кроме того, в случае 
высокого риска развития панкреатита после ЭРХПГ 
рекомендуется рассмотреть возможность установки 
профилактического панкреатического стента 5 Fr. 
При противопоказаниях к НПВС, а также при невоз­
можности или неуспешном проведениипрофилакти- 
ческого панкреатического стентирования рекомен­
дуется прием тринитроглицерина сублингвально или 
соматостатина 250 мкг в / в  болюсно.

2. ESGE рекомендует максимально снизить количе­
ство попыток канюляции.

3. ESGE предлагает ограничить использование асси­
стирующего панкреатического проводника и методи­
ки двухпроводниковой канюляции, в случае еслиуже 
были совершены повторные непреднамеренные ка­
нюляции версунгова протока;если же эта методика 
используется, то рекомендуется проводить глубокую 
билиарную канюляцию при помощи проводника а не 
контраста. Кроме того, рекомендуется установка про­
филактического панкреатического стента.
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4. В случае расширения холедоха вплоть до терми­
нальных отделовигольчатая фистулотомиядолжна 
быть методикой выбора в качестве техники предвари­
тельного рассечения. При стандартной технике пред­
варительного рассечения и транспанкреатической 
сфинктеротомии отмечаются сходные показатели 
успешного исхода и развития осложнений; в случае 
выбора стандартной техники предварительного рас­
сечения и доступности панкреатической канюляции 
ESGE рекомендует установку панкреатического 
стента диаметром 3 или 5 Fr для контроля проведения 
разреза, а после проведения ЭРХПГ рекомендуется 
оставить панкреатический стент на месте в течение 
12-24ч .

5. ESGE не рекомендует проведение ЭБПД в каче­
стве альтернативы сфинктеротомии при стандартной 
ЭРХПГ, хотя это может иметь ряд преимуществ для 
отдельных пациентов. При использовании этой тех­
ники продолжительность дилатации должна состав­
лять более 1 мин.

1. ВВЕДЕНИЕ

Рекомендации по профилактике развития ЭРХПГ ас­
социированного панкреатита, изданные ESGE в 2010 
году, были разработаны с целью предоставить эндо­
скопистам профессиональное обоснование для приня­
тия мер по минимизации частоты и степени тяжести 
развитияпанкреатита после ЭРХПГ [I]. Незадолго
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до публикации рекомендаций ESGE в литературных 
источниках сообщалось о редком применении НПВС 
в клинической практике для профилактики панкре­
атита после ЭРХПГ (16% респондентов по данным 
обзора, выполненного в июне 2009 года); респонден­
ты объясняли это недостаточностью необходимых 
данных [2]. Аналогично, результаты австрийскогона- 
ционального исследования ЭРХПГ выявили проведе­
ние профилактики панкреатита после ЭРХПГ лишь у 
4,0% пациентов в 2010 году и 7,0% в 2011 году [3]. 
Более поздний обзор, проведенный в Великобрита­
нии, показал увеличение доли эндоскопистов, исполь­
зующих НПВС, до 34,6% в 2012 году [4]. Очевидно, 
что профилактикапанкреатита после ЭРХПГ до сих 
пор крайне редко проводится в клинической практи­
ке. В то же время развитие панкреатита является наи­
более частым и тяжелым осложнением после ЭРХПГ.

В настоящем обновленном руководстве обсуждаются 
новые данные, появившиеся после публикации реко­
мендаций ESGE в 2010 году, и даются новые рекомен­
дации.

2. МЕТОДЫ

ESGE посвятило данное обновление руководства 
вопросу профилактики развитияпанкреатита после 
ЭРХПГ. Применяются методы, сходные с методами, 
описанными в предыдущей редакции руководства 
[1]. Для выявления публикаций по данной теме с 
2009 года был проведен литературный поиск в базе 
PubMed/MEDLINE, Кохрановской библиотеке, базе 
Embase и сети интернет. Был проведен поиск полно­
стью опубликованных проспективных исследований, 
в частности, РКП и мета-анализов. Кроме того, поиск 
охватывал ретроспективный анализ и пилотные ис­
следования, если в них освещались темы, не затрону­
тые в проспективных исследованиях.

После проведения поиска авторы провели обсужде­
ние, а затем разработали обновленное руководство. 
Председатели комитета по разработке руководства 
(С.К., J.M.D.) работали совместно с руководителями 
подгрупп (С.К., Т.М., А.А., Т.М., Р.Т., Т.В., J.M.D.), 
которые разрабатывали предварительные предложе­
ния с последующим направлением их по электронной 
почте и рецензированием. В мае 2014 года проект, 
разработанный С.К. и J.M .D., был направлен всем 
членам группы. После согласования окончательной 
редакции рукопись была направлена всем членам и 
сообществам ESGE и прошла рецензирование двумя 
экспертами, назначенными Управляющим советом 
ESGE. После учета комментариев рукопись была на­
правлена в журнал «Эндоскопия» (Endoscopy) для пу­
бликации. Окончательная редакция документа была 
согласована со всеми авторами.

Редакция от 2010 года:Нет

Редакция от 2014 года: Могут использоваться два 
определения ЭРХПГ ассоциированного панкреатита, 
ни одно из них не является наиболее полно отражаю­
щим все аспекты вопроса: определение и классифика­
ция по степени тяжести в соответствии с Cottonetai., 
а также более позднее определение, принятое на 
международной конференции в Атланте, и классифи­
кация острого панкреатита.

Основание'.

Определение и классификация панкреатита по­
сле ЭРХПГ по степени тяжести в соответствии с 
Cottonetai. использовались в течение более 20 лет 
[5]. Благодаря этому осуществлялось стандартизи­
рованное информирование о частоте и степени тяже- 
стипанкреатита после ЭРХПГ.Панкреатит, развив­
шийся после ЭРХПГ, определялся как «клинический 
панкреатит с превышением ВГН содержания амила­
зы как минимум в 3 раза через 24 часа и более после 
проведения процедуры, требующий госпитализации 
или увеличения продолжительности пребывания в 
стационаре». Freemanetal. предложили использовать 
липазу в качестве возможной альтернативы амилазе 
и определили клинический панкреатит как «возник­
новение или усиление абдоминальной боли»: таким 
образом учитывались пациенты, перенесшие ЭРХПГ 
на фоне острого панкреатита или обострения хрони­
ческого панкреатита [6]. Классификация панкреатита 
после ЭРХПГ по степени тяжести не является идеаль­
ной и преимущественно основывается на продолжи­
тельности госпитализации.

Новые данные, опубликованные после 2009 года: 

Классификация острого панкреатита была обновлена 
в Атланте в 2012 году [7]. Хотя данная классифика­
ция содержит четкие определения острого панкреа­
тита, она не была разработана для определения пан­
креатита, развившегося после ЭРХПГ. Кроме того, 
на фоне панкреатита после ЭРХПГ не было выявлено 
преимуществ при использовании КТ с контрастным 
усилением, проведение которой требуется в случае 
абдоминальной боли с подозрением на острый пан­
креатит при содержании сывороточной амилазы и /  
или липазы, превышающем ВГН менее чем в 3 раза. В 
соответствии с данной классификацией, для диагно- 
стикипанкреатита после ЭРХПГ необходимо наличие 
двух из трех следующих критериев: 1) характер абдо­
минальной боли соответствует острому панкреатиту 
(внезапный приступ постоянной и сильной боли в эпи­
гастральной области, часто иррадиирующей в спину); 
2) превышение содержания сывороточной липазы или 
амилазы как минимум в 3 раза; 3) специфические из-
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менения, выявленные при КТ с контрастным усилени­
ем, МРТ или трансабдоминальной ультрасонографии. 
Данная классификация предполагает 3 степени тяже­
сти на основании наличия или отсутствия органной 
недостаточности (с учетом ее продолжительности), 
а также местных или генерализованных осложнений.

Проспективное исследование выявило слабую связь 
между двумя вышеописанными определениями [8].

PANCREA (Pancreatitis Across Nations Clinical 
Researchand Education Alliance -  Международная ас­
социация по клиническому исследованию и изучению 
панкреатита) разработала 4 степени тяжести панкре­
атита на основании наличия или отсутствия осложне­
ний, как местных (некроз поджелудочной железы и /  
или перипанкреатических тканей), так и системных 
(недостаточность органов сердечно-сосудистой и ды­
хательной системы, почек) [9].

4. ЧАСТОТА, ФАКТОРЫ РИСКА, СТЕПЕНЬ ТЯЖЕСТИ 
ПАНКРЕАТИТА ПОСЛЕ ЭРХПГ

4.1. Частота

Редакция от 2010 года:

Панкреатит является наиболее частым осложнением 
после ЭРХПГ (частота составляет 3,5% без отбора 
пациентов); примерно в 90% случаев отмечается лег­
кая или умеренная степень тяжести.

Редакция от 2014 года:

Без изменений.

Основание:

Данные о частоте возникновения и степени тяжести 
панкреатита после ЭРХПГ основывались, в основном, 
на систематическом обзоре данных 21 проспективного 
исследования с участием 16 000 пациентов [10]. Раз­
витие панкреатита является наиболее частым и тяже­
лым осложнением после ЭРХПГ, частота составляет 
3,47% (Д14 95%, 3,19-3,75% ). На основании данных 
исследований, включавших пациентов без отбора, от­
мечался легкий, умеренный и тяжелый панкреатит 
после ЭРХПГ в 45, 44 и 11 % случаев соответственно. 
Летальный исход зарегистрирован в 3% случаев пан­
креатита после ЭРХПГ (ДИ 95%, 1,65-4,51 %) [10].

Новые данные, опубликованные после 2009 года:

Был опубликован небольшой объем новых данных со 
сходными результатами. Сравнительный анализ выя­
вил сообщения о развитиипанкреатита после ЭРХПГ 
в 4,2% из 13 513 процедур (без отбора) [3]. Ретро­
спективный анализ 886 процедур показал развити- 
епанкреатита после ЭРХПГ у 39 пациентов (4,4%): 
легкий, умеренный и тяжелый панкреатит в 69, 23 и 
8% случаев соответственно [11] (табл. 1).

4.2. Стратификация риска

4.2.1. Объем риска при ЭРХПГ за счет больницы 
и эндоскописта

Редакция от 2010 года:

Данные о том, что количество процедур ЭРХПГ, про­
веденных в больнице, влияет на частоту развития 
панкреатита после ЭРХПГ, отсутствуют; данные о 
возможной связи между частотой панкреатита по­
сле ЭРХПГ и квалификацией эндоскописта являются 
спорными. Небольшое количество случаев в год (эн­
доскописты и центры) связано с более высоким пока­
зателем неудачной ЭРХПГ (уровень убедительности 
2+).

Редакция от 2014 года:

Без изменений.

Основание:

К факторам, потенциально влияющим на исход 
ЭРХПГ и относящимся к условиям проведения 
ЭРХПГ в больнице, относятся наличие оборудования, 
адекватность анестезии, наличие эндоскопического 
и радиологического контроля, работа медперсонала. 
Количество процедур ЭРХПГ, проводимых в медицин­
ских центрах, не так высоко, как принято считать: 3 
крупных (региональных или национальных) исследо­
вания выявили среднее годовое количество процедур 
ЭРХПГ 49-235 [12-14]. По результатам одного круп­
ного исследования,среднее годовое количество про­
цедур ЭРХПГ на эндоскописта составило 111, и 40% 
эндоскопистов провели менее 50 процедур сфинкте- 
рэктомии в год [15].

Многомерный анализ на основании двух ретроспек­
тивных проверок, проведенных в Англии и Италии 
(66 и 9 центров соответственно), не выявил значимой 
связи между количеством процедур ЭРХПГ, прове­
денных в больницах в год, и частотой развития пан­
креатита после ЭРХПГ [16, 17].

Новые данные, опубликованные после 2009 года:

Проспективное исследование 12 718 процедур, про­
веденное в Швеции, не выявило значимых различий 
в частоте развития панкреатита после ЭРХПГ в цен­
трах с низким (менее 100 ЭРХПГ/год), средним и 
высоким (более 500ЭРХПГ/год) количеством прово­
димых процедур [18]. Проспективное многоцентровое 
исследование 3 635 ЭРХПГ в 11 центрах с высокой за­
грузкой (более 200ЭРХПГ/  год) и 10 центрах с низкой 
загрузкой (медиана составила 275 и 45ЭРХПГ/год 
соответственно) не выявило значимых различий в ча­
стоте развития панкреатита после ЭРХПГ (3,9% про­
тив 3,1% ) [19]. Однако эти результаты подверглись 
влиянию искажающих факторов, поскольку в центрах
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'Для определенных или вероятных факторов риска скорректированное отношение шансов предоставлено Mascietal. (20) или взято 
из включенных исследований, определивших параметр как независимый фактор риска. Значения обобщенной частоты рассчи­
тывались с использованием данных всех включенных исследований, предоставлявших достаточный объем данных для расчета 
(6,16,17,19, 21, 22, 25-27, 115, 116, 177). (Более подробная информация о включенных исследованиях содержится в тексте).

Скорректированное отношение 
шансов (OR) (в скобках ДИ 95%, 

если не указано иначе)

Обобщенные данные о частоте 
панкреатита после ЭРХПГ у па­
циентов с/без факторов риска

Факторы риска, связанные с пациентом
Определенные факторы риска
Подозрение на ДСО 1,91 (1,37-2,65) 8,6/2,5 %
Женский пол 3,5(1,1-10,6) 4,0/2,1 %*
Панкреатит в анамнезе 2,46(1,93-3,12) 6,7/3,8 %
Вероятные факторы риска
Панкреатит после ЭРХПГ в анамнезе 8,7 (3,2-23,86) 30/3,5 %
Молодой возраст OR 1,09-2,87 6,2/2,6 %
Нерасширенные 
внепеченочные желчные протоки 3,8/2,3 %

Отсутствие хр. панкреатита 1,87(1,00-3,48) 4,0/3,1 %
Нормальный уровень 
сывороточного билирубина 1,89(1,22-2,93) 4,15/1,43%

Факторы риска, связанные с процедурой
Определенные факторы риска
Продолжительность попыток 
канюляции >10 мин2 1,76(1,13-2,74) 3,8/10,8%

Кол-во проходов панкреатического 
проводника >1 2,77(1,79-4,30) 2,9/9,5 %

Инъецирование
в поджелудочную железу 2,2(1,60-3,01) 3,3/1,7%

Вероятные факторы риска
Сфинктеротомия с предваритель­
ным рассечением3 2,3 (1,4-3,7) 5,3/3,1 %

Панкреатическая сфинктеротомия 3,07(1,64-5,75) 2,6/2,3 %
Билиарная баллонная дилатация 
сфинктера 4,51 (1,51-13,46) 9,3/2,6 %

Неудача при удалении камней 
из желчных протоков 3,35(1,33-9,10) 1,7/1,6%

Интрадуктальное УЗИ4 2,41 (1,33-4,39) 8,37/2,76 %

2 По данным Halttunenetal., при продолжительности попыток канюляции более 5 мин. частота развития панкреатита после ЭРХПГ 
увеличивается (11,7% против 2,7% при попытках канюляции продолжительностью >5 мин и <5 мин соответственно) (115).
3 Поступает все больше данных о том, что сама по себе сфинктеротомия с предварительным рассечением не является определен­
ным фактором риска; риск увеличивается за счет предшествующих попыток канюляции (28).
4 На основании данных ретроспективного исследования (29).

с большим количеством проводимых процедур в год 
проходило лечение больше пациентов, находившихся 
в группе высокого риска развития панкреатита после 
ЭРХПГ. По результатам данного исследования, ча­
стота панкреатита после ЭРХПГ значимо не различа­
лась между врачами с большим и небольшим опытом 
проведения подобных операций (3,8% и 5,5% соот­
ветственно; Р=0,34).

4.2.2 Факторы риска развития панкреатита после 
ЭРХПГ, связанные с пациентами и техникой 

проведения процедуры

Редакция от 2010 года:

Независимые факторы риска развития панкреатита по­
сле ЭРХПГ, связанные с пациентами и техникой про­
ведения процедуры, приведены в таблице 1. Факторы 
риска синергически увеличивают риск развития пан­
креатита после ЭРХПГ (уровень убедительности 1+).

39



/М |МИНИННИНН——————— —

КЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ

КЛИНИЧЕСКАЯ ЭНДОСКОПИЯ 2015 2(45) ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

Редакция от 2014 года:

В таблице 1 обновлены данные о факторах рискараз- 
вития панкреатита после ЭРХПГ, в частности, свя­
занных с процедурой (продолжительность попыток 
канюляции более 10 минут, количество проводок пан­
креатического проводника более 1). Факторы риска 
синергически увеличивают риск развития панкреати­
та после ЭРХПГ.

Основание'.

Независимые факторы риска развития панкреатита 
после ЭРХПГ представлены в таблице на основе мета­
анализа [20] и пяти проспективных многоцентровых 
исследований, использующих многомерный анализ 
для анализа потенциальных факторов рискаразвития 
панкреатита после ЭРХПГ [6, 16, 17, 21, 22]. Пере­
чень не является исчерпывающим, поскольку не все 
потенциальные факторы риска были проанализиро­
ваны. Например, ампулэктомия обычно рассматри­
вается как определяющий фактор риска развития 
панкреатита после ЭРХПГ на основании нескольких 
проспективных исследований [23, 24].

Поскольку многомерный анализ выявил независи­
мость факторов риска друг от друга, они обладают 
кумулятивным эффектом. Freemanatal. рассчитали 
OR (OddsRatio — отношение шансов) для различных 
комбинаций факторов риска, используя проспектив­
но полученные данные в отношении примерно 2 000 
процедур ЭРХПГ: самый высокий риск развития пан­
креатита после ЭРХПГ (42% ) был выявлен у женщин 
с нормальным уровнем билирубина, подозрением на 
ДСО и затруднениями при билиарной канюляции 
[21].

Новые данные, опубликованные после 2009 года:

Известными факторами риска развития панкреатита 
после ЭРХПГ являются ДСО, женский пол, моло­
дой возраст, панкреатит в анамнезе. Недавнее про­
спективное исследование подтвердило эти данные 
[25]. При исследовании большой серии ЭРХПГ (11 
497 процедур) было подтверждено, что ДСО явля­
ется независимым фактором риска [26]. В недавнем 
исследовании 12 718 процедур ЭРХПГ методом слу- 
чай-контроль, проведенном в Швеции, независимыми 
факторами риска были определены молодой возраст, 
женский пол, увеличение продолжительности проце­
дуры, избирательность ЭРХПГ [18]. Хотя вмешатель­
ство по методике «rendezvous” снижает риск развития 
панкреатита. Другое проспективное многоцентровое 
исследование подтвердило независимые факторы ри­
ска развития панкреатита после ЭРХПГ, связанные с 
процедурой и пациентом (более 10 попыток канюля­
ции фатеровой ампулы, OR 14,9; повторная ЭРХПГ, 
OR 8,7; предварительное рассечение, OR 3,1; канюля­

ция вирсунгова протока, OR 2,1) [19]. Некоторые из 
этих прогностических факторов были подтверждены 
в двух других исследованиях [25, 27]. Однако иголь­
чатая сфинктеротомия не была определена в качестве 
независимого фактора риска развития панкреатита 
после ЭРХПГ [3,25, 28].

Роль интрадуктального УЗИ в качестве фактора риска 
остается неясной, но данный фактор риска был вы­
явлен при многомерном анализе (OR 2,41; Р=0,004) 
в рамках ретроспективного анализа 2 364 процедур 
ЭРХПГ [29].

В отношении синергического эффекта факторов ри­
ска развития панкреатита после ЭРХПГ новых дан­
ных не выявлено.

4.3. Прогнозированиеразвития панкреатита 
после ЭРХПГ

Редакция от 2010 года:

В случае содержания сывороточной амилазы менее 
чем в 1,5 раза выше ВГН через 2 -4  часа после ЭРХПГ 
панкреатит можно практически исключить; при пре­
вышении ВГН в 3 -5  раз через 4 -6  ч после ЭРХПГ 
вероятность развития панкреатита после ЭРХПГ уве­
личивается (уровень убедительности 2+). Рекоменду­
ется контролировать сывороточный уровень амилазы 
у пациентов, подлежащих выписке в день проведения 
ЭРХПГ: при значениименее 1,5 раз выше ВГН паци­
ента можно выписывать без опасений относительно 
риска развития панкреатита (класс рекомендации В).

Редакция от 2014 года:

Содержание сывороточной амилазы или липазы, 
менее чем в 1 ,5-4  раза превышающее ВГН, соот­
ветственно, наблюдаемое через 2 -4  ч после ЭРХПГ, 
является очень важным прогностическим фактором 
развития панкреатита (уровень убедительности 2+). 
ESGE рекомендует контролировать содержание сы­
вороточной амилазы или липазы через 2 -6  ч после 
ЭРХПГ у пациентов с болью, подлежащих выписке 
в день проведения ЭРХПГ; при содержании амилазы 
или липазы менее чем в 1,5 и в 4 раза выше ВГН, со­
ответственно, пациента можно выписывать без опасе­
ний относительно риска развития панкреатита (класс 
рекомендаций В).

Основание:

Эти рекомендации основываются на результатах пяти 
исследований, сообщивших сходные прогностиче­
ские критерии на основании содержания сывороточ­
ной амилазы через 2 -6  ч после ЭРХПГ. По результа­
там одного исследования развития панкреатита после 
ЭРХПГ [30], содержание липазы в 4 раза выше ВГН 
имело отрицательное и положительное прогностиче­
ское значение в 99 и 15% случаев соответственно.
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Новые данные, опубликованные после 2009 года:

Два исследования подтвердили известные данные. 
Проспективное исследование, проведенное в Брази­
лии с участием 300 пациентов, выявило, что увели­
чение содержания сывороточной амилазы менее чем 
в 1,5 раза через 4 ч и менее чем в 2 раза через 12 ч 
имело отрицательное прогностическое значение для 
развития панкреатита после ЭРХПГ в 94% случаев 
[8]. Повышение содержания сывороточной амилазы 
после ЭРХПГ имело слабое положительное прогно­
стическое значение. Кроме того, ретроспективное 
исследование выявило значение панкреатографии 
для прогнозирования развития панкреатита после 
ЭРХПГ (на основе анализа 886 процедур) [11]; отри­
цательное прогностическое значение повышения со­
держания сывороточной амилазы менее чем в 2,5 раза 
при умеренном и тяжелом панкреатите после ЭРХПГ 
составило 99,2% и 100% у пациентов, которым про­
водилась и не проводилась панкреатография, соответ­
ственно.

5. ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ПРОФИЛАКТИКИ 
РАЗВИТИЯ ПАНКРЕАТИТА ПОСЛЕ ЭРХПГ

5.1. Введение

Развитие панкреатита после ЭРХПГ может быть не­
избежным даже при проведении процедуры опытным 
эндоскопистом. Соответственно, необходимо предот­
вратить развитие панкреатита фармакологическими 
методами. Хотя несколько лекарственных средств 
доказали свою эффективность для профилактики 
ЭРХПГ, мы считаем необходимым учитывать и другие 
факторы перед принятием решения о применении ле­
карственного средства, такие как степень преимуще­
ства (выражается как ЧБНЛ (число больных, которых 
необходимо лечить), надежность и сопоставимость 
данных соответствующих РКП, профиль безопасно­
сти, простота применения, доступность и стоимость 
лекарственного средства.

5.2. Лекарственные средства с доказанной 
эффективностью

5.2.1. Нестероидные противовоспалительные 
лекарственные средства (НПВС)

Редакция от 2010 года:

Применение НПВС снижает частоту развития пан­
креатита после ЭРХПГ; эффективная профилактика 
достигалась при применении 100 мг диклофенака или 
индометацина ректально (уровень убедительности 
1++). Рекомендуется ректальное применение 100 мг 
диклофенака или индометацина до или после ЭРХПГ 
(класс рекомендации А).

Редакция от 2014 года:

Применение НПВС снижает частоту развития пан­
креатита после ЭРХПГ у пациентов, находящихся как 
в группе высокого, так и низкого риска; эффективная 
профилактика достигалась только при применении 
диклофенака или индометацина ректально (уровень 
убедительности 1++). ESGE рекомендует ректальное 
применениеЮО мг диклофенака или индометацина 
непосредственно до или после ЭРХПГ у всех пациен­
тов без противопоказаний (класс рекомендации А).

Основание:

Были проведены 3 различных мета-анализа на основе 
данных четырех РКП; проводилось сравнение эффек­
тивности диклофенака или индометацина в дозе 100 
мг ректально и плацебо [31-33]. В двух РКП отмеча­
лась эффективность ректального применения 100 мг 
диклофенака непосредственно после процедуры, в то 
время как в двух других РКИотмечалась эффектив­
ность ректального применения 100 мг индометацина 
непосредственно перед процедурой. При обеих схемах 
профилактики были достигнуты сходные результаты. 
В двух исследованиях принимали участие пациенты, 
находящиеся в группе высокого риска развития пан­
креатита после ЭРХПГ.В целом, отмечалось развитие 
панкреатита после ЭРХПГ у 4,4% пациентов в группе 
лечения против 12,5% пациентов в группе плацебо; 
расчетный обобщенный относительный риск соста­
вил 0,36 (ДИ 95% , 0,22-0,60), ЧБНЛ (профилактика 
одного случая панкреатита после ЭРХПГ) составило 
15. Применение НПВС связано со сходным сниже­
нием частоты случаев развития панкреатита после 
ЭРХПГ, независимо от риска [33]. О нежелательных 
явлениях при приеме НПВС не сообщалось.

Новые данные, опубликованные после 2009 года:

Несмотря на результаты мета-анализов выше, эндо­
скописты редко используют НПВС в клинической 
практике: по результатам обзора, проведенного в 
июне 2009 года, незадолго до публикации руковод­
ства ESGE, только 16% респондентов использовали 
НПВС для профилактикиразвития панкреатита по­
сле ЭРХПГ, объясняя это недостатком необходимых 
данных [2]. В более позднем исследовании (июнь 2012 
года) было выявлено увеличение доли эндоскопистов, 
использующих НПВС, до 35% [4].

В многоцентровом РКИ [34] пациенты, находящиеся 
в группе высокого риска развития панкреатита после 
ЭРХПГ, получали однократноректально индометацин 
или плацебо сразу после ЭРХПГ. Всего в исследова­
нии участвовали 602 пациента, из них 82% с клини­
ческим подозрением на ДСО и 82% с профилактиче­
ским панкреатическим стентированием на основании
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Таблица 2 . Мета-анализы, опубликованные в 2009 году и позже, оценивающие эффективность НПВС 
для профилактики развития панкреатита после ЭРХПГ'
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НПВС -  нестероидное противовоспалительное лекарственно средство, OR (OddsRatio -  отношение шансов), ДИ -  доверительный 
интервал, ЧБНЛ -  число больных, которых необходимо лечить; НД -  нет данных, РКИ -рандомизированное контролируемое иссле­
дование, RR (RelativeRisk -  относительный риск).
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Dai, 
2009 
[31]

6 
(1300) 8.9 % 16.8% 0.46

(0.32-0.65) нд

Включены только плацебо-контролируе- 
мые РКИ (диклофенак или индометацин 
перорально или ректально). Различные 
техники ЭРХПГ и критерии определения 
панкреатита, небольшое кол-во пациентов 
с высоким риском

Ding, 
2012 
[39]

10 
(2269) 8.0 % 13.9% 0.57

(0.38-0.86)1 17

Различные НПВС (диклофенак, индомета­
цин, вальдекоксиб) и различные пути вве­
дения (перорально, ректально, интрадуо- 
денально, в/м, в/в) и техники ЭРХПГ;частота 
случаев панкреатита умеренной и тяжелой 
степени также снижена: RR 0,46 (0,28-0,38); 
ЧБНЛ=34

Yaghoobi, 
2013 [40]

4 
(1470) 5.1 % 10.3% 0,49

(0.34-0.71) 20

Только ректальные НПВС; значительное 
снижение частоты случаев панкреатита по­
сле ЭРХПГ у пациентов с высоким и низким 
риском; частота случаев панкреатита уме­
ренной и тяжелой степени также снижена: 
RR 0,45 (0,24-0,83)

Sun, 
2013 
[41]

7 
(1846) 6.4 % 16.0% 0,45

(0.34-0.61)1 нд

Только ректальные НПВС; эффективны ди­
клофенак и индометацин в когортах уме­
ренного и высокого риска, частота случаев 
панкреатита умеренной и тяжелой степени 
также снижена. Панкреатит легкой степе­
ни: RR 0,54 (0,35-0,83) Панкреатит умерен­
ной и тяжелой степени: RR 0,39 (0,22-0,70)

Yuhara, 
2014 
[42]

9 
(1981) 7.8 % 16.0% 0,55

(0.43-0.72)* нд

Включены РКИ, изучающие ректальное, 
пероральное, в/м и в/в применение НПВС 
(диклофенак, индометацин). При в/м при­
менении значимой эффективности не от­
мечено.

Sethi, 
2014 
[43]

7
(2133) 6.6 % 15.1 % 0,44

(0.34-0.57)1 11

Только ректальные НПВС; разницы между 
препаратами не выявлено, разницы в за­
висимости от времени приема не отмечено 
(до или после ЭРХПГ).

Относительный риск в группах низко­
го и высокого риска соответственно: 
0,42 (0,26-0,66) и 0,45 (0,31-0,65).

1 Снижение риска.

высокого риска развития панкреатита после ЭРХПГ. 
Панкреатит после ЭРХПГ отмечался у 9,2% паци­
ентов в группе лечения индометацином и 16,9% па­
циентов в группе плацебо (Р=0,005). Степень тяже­
сти панкреатита после ЭРХПГ была выше в группе 
плацебо (8,8% против 4,4% в группе индометацина, 
Р=0,003). Положительный эффект ректального при­

менения индометацина в дозе 100 мг был также под­
твержден в РКИ с участием 228 пациентов, но резуль­
таты не имели значимого отличия от группы плацебо, 
вероятно, по причине небольшого размера выборки 
[35]. В небольшом РКИ, проводимом в Японии, из­
учалось применение небольших доз диклофенака (50 
мг и 25 мг у пациентов с массой тела >50 кг или <50
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кг соответственно): частотаразвития панкреатита по­
сле ЭРХПГ составила 3,9% против 18,9% в группе 
лечения диклофенаком и контрольной группе соот­
ветственно (Р=0,017) [36]. В небольшом РКИ с уча­
стием 80 пациентов было показано небольшое преи­
мущество при применении комбинации диклофенака 
в /м  и интенсивного в / в  введения жидкости [37]. В 
то же время неэффективность применения селектив­
ного ингибитора циклооксигеназы-2 (коксиба) была 
показана в РКИ с участием 371 пациента, где срав­
нивалась эффективность вальдекоксиба (в /в )  или 
нитроглицерина (пластырь) и плацебо: частота разви­
тия панкреатита после ЭРХПГ была сходной в обеих 
группах (10% , Р=0,986) [38].

В шести мета-анализах, опубликованных в период с 
2009 по 2014 год (табл. 2), сравнивающих эффектив­
ность применения НПВС и плацебо для профилак­
тики панкреатита после ЭРХПГ, была доказана эф­
фективность НПВС для профилактики панкреатита 
легкой или умеренной/тяжелой степени. Значения 
ЧБНЛ в большинстве этих исследований составили 
11-34 [31,39-43].

Ретроспективный анализ РКИ применения НПВС для 
профилактики развития панкреатита после ЭРХПГ 
выявил, что применение только НПВС ректально 
было более эффективным и менее дорогостоящим ре­
шением в сравнении с установкой профилактическо­
го панкреатического стента с /б е з  ректального при­
менения НПВС [44]. Однако авторы отмечают, что 
эти результаты не должны влиять на действующую 
клиническую практику, так как их ретроспективное 
наблюдательное исследование не обеспечивает тако­
го же уровня доказательности, как РКИ, выявившее 
преимущества использования индометацина в допол­
нение к профилактическому панкреатическому стен­
тированию в случаях высокого риска [34].

5.3. Лекарственные средства с вероятной 
эффективностью

5.3.1. Соматостатин и октреотид

Редакция от 2010 года:

Специальный мета-анализ результатов 10 РКИ высо­
кого качества выявил неэффективность применения 
соматостатина для профилактики развития панкре­
атита после ЭРХПГ (уровень убедительности 1++). 
Повсеместная профилактика соматостатином при 
ЭРХПГ в группах среднего риска не рекомендуется 
(класс рекомендации А). Применение соматостатина 
может быть более эффективным при использовании 
специальных схем дозирования, но при интерпрета­
ции результатов анализа по подгруппам нужна осто­
рожность, поскольку различия между группами лече­
ния в РКИ часто оказываются преувеличенными.

Обобщенные данные 8 исследований высокого каче­
ства показали, что применение октреотида не влияет 
на общую частоту случаевразвития панкреатита по­
сле ЭРХПГ (уровень убедительности 1++). Профи­
лактика октреотидом не рекомендуется (класс реко­
мендации А). В будущих исследованиях необходимо 
изучение эффективности профилактики октреотидом 
в дозе 0,5 мг или более.

Редакция от 2014 года:

В некоторых мета-анализах отмечается преимуще­
ство при профилактике панкреатита после ЭРХПГ за 
счет применения соматостатина и октреотида, но их 
клиническое использование не рекомендуется, кроме 
особых случаев, ввиду несогласованности данных о 
дозе и способе введения препарата, а также по причи­
не высоких значений ЧБНЛ (класс рекомендации А).

Основание:

В трех мета-анализах была проведена оценка эффек­
тивности соматостатина/октреотида для профилак- 
тикиразвития панкреатита после ЭРХПГ до публика­
ции руководства ESGE в 2010 году [1 ]; для разработки 
рекомендаций ESGE был проведен новый мета-анализ 
РКИ высокого качества (оценка по шкале Джадада 
>3). Для оценки эффективности соматостатина и ок­
треотида были проанализированы 10 и 8 РКИ соответ­
ственно. Мета-анализ не выявил значимого снижения 
частоты случаев панкреатита после ЭРХПГ в группе 
лечения соматостатином против плацебо (OR 0,57; 
ДИ 95% 0,32-1,03) или в группе лечения октреоти­
дом против плацебо (OR 0,73; ДИ 95% 0,41-1,30). 
Однако анализ по подгруппам выявил возможную эф­
фективность профилактики при применении некото­
рых доз или схем приема препарата.

Новые данные, опубликованные после 2009 года:

Мета-анализ по сравнению эффективности октре­
отида и плацебо (18 РКИ, 3 171 пациент) не выявил 
значимой разницы в отношении частоты панкреатита 
после ЭРХПГ (OR 0,77; ДИ 95% 0,56-1,05) [45]. Од­
нако ретроспективный анализ подгрупп выявил влия­
ние дозы: при применении препарата в дозе >0,5 мг (6 
РКИ, 1 470 пациентов) значение OR снизилось до 0,45 
(ДИ 95% 0,28-0,73; ЧБНЛ = 25), а при применении 
препарата в дозе менее 0,5 мг была доказана его неэф­
фективность. Другие анализы подгрупп, изучавшие 
применение октреотида, способ его введения (в /в  
или п /к )  и схему приема (до или после ЭРХПГ), дали 
неубедительные результаты.

Во втором мета-анализе проводилась оценка эффек­
тивности соматостатина (10 РКИ) и октреотида (7 
РКИ) у 3 818 пациентов [46]. Была показана эффек­
тивность соматостатина для профилактики разви-
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тия панкреатита после ЭРХПГ (RR 0,52; ДИ 95% 
0,30-0,90) и неэффективность октреотида (RR 0,86; 
ДИ 95% 0,45-1,63). Анализ подгрупп выявил, что 
более высокие дозы соматостатина (3 мг в виде инфу­
зии через 12 часов) или более низкие дозы (250 мкг 
в / в  болюсно) могут быть наиболее эффективными, 
особенно в подгруппах пациентов с относительно вы­
соким риском развития панкреатита после ЭРХПГ, 
т. е. у пациентов, которым проводятся манипуляции 
в области вирсунгова протока (OR 0,35; ДИ 95% 
0,15-0,82) и билиарная сфинктерэктомия (OR 0,33; 
ДИ 95% 0,16-0,70). Что касается октреотида, ана­
лиз подгрупп выявил профилактический эффект при 
применении его в высоких дозах (OR 0,42; ДИ 95% 
0,20-0,90).

В двух более поздних РКИ проводилось сравнение 
эффективности соматостатина и плацебо для про­
филактики развития панкреатита после ЭРХПГ. 
В одном РКИ оценить эффективность применения 
только соматостатина было невозможно, поскольку 
группа лечения получала соматостатин в комбинации 
с диклофенаком [47]; во втором РКИ была выявлена 
взаимосвязь между применением соматостатина и 
снижением содержания сывороточной амилазыпосле 
ЭРХПГ, но не со снижением частоты случаевпанкреа- 
тита после ЭРХПГ [48].

5.3.2. Протеазные ингибиторы

Редакция от 2010 года:

Профилактика габексатом или улинастатином неэф­
фективна (уровень убедительности 1++). Ни одно из 
этих лекарственных средств не рекомендуется для 
профилактики развития панкреатита после ЭРХПГ 
(класс рекомендации А).

Редакция от 2014 года:

В некоторых мета-анализах отмечается преимуще­
ство при профилактике панкреатита после ЭРХПГ за 
счет применения габексата или улинастатина в высо­
ких дозах, но их клиническое использование не реко­
мендуется ввиду несогласованности данных. Новый 
ингибитор протеазы нафамостат может быть эффек­
тивным для профилактики панкреатита после ЭРХПГ 
у пациентов в группе низкого риска, но не в группе 
высокого риска.

Основание:

Применение габексата для профилактики развития 
панкреатита после ЭРХПГ изучалось в 6 РКИ высо­
кого качества [49-54]; анализ результатов не выявил 
значимого различия между группами лечения и кон­
троля. В двух РКИ проводилось сравнение эффек­
тивности улинастатина и плацебо, а еще в двух РКИ 
улинастатин сравнивали с габексатом; полученные 

результаты были противоречивыми [55—58]. Нафамо­
стат представляет собой новый ингибитор протеазы, 
который ингибирует трипсин — протеолитический 
фермент, играющий важную роль в патогенезе пан­
креатита; в сравнении с габексатом период полувы­
ведения нафамостата в 20 раз больше, а активность в 
10-100 раз выше.

Новые данные, опубликованны е после 2009 года:

В четырех мета-анализах проводилась оценка эффек­
тивности ингибиторов протеазы для профилактики 
развития панкреатита после ЭРХПГ [42, 59-61]. 
Анализ подгрупп 8 РКИ высокого качества (показа­
тель по шкале Джадада >3), изучавших применение 
габексата, не выявил связи между приемом препара­
та и снижением риска развития панкреатита после 
ЭРХПГ (RR 0,64; ДИ 95%  0 ,36-1 ,13), отмечалась ге­
терогенность исследований. Анализ подгрупп 6 РКИ, 
изучавших применение улинастатина, не выявил свя­
зи между приемом препарата и снижением риска раз­
вития панкреатита после ЭРХПГ как в исследованиях 
высокого качества (RR0,65; ДИ 95% 0,33-1,30), так 
и низкого качества (RR 0,75; ДИ 95%  0,49-1,16).

В одном мета-анализе изучался вопрос дозирования 
лекарственных средств: отмечалась эффективность 
улинастатина для профилактикиразвития панкре­
атита после ЭРХПГ (OR 0,39; ДИ 95%  0,19-0,81; 
ЧБНЛ=6) при приеме в достаточной дозе (> 150 000 
ед.). Аналогичным образом отмечалась эффектив­
ность габексата при медленной инфузии в высокой 
дозе (> 150 000 ед.) (OR 0,44; ДИ 95%  0,25-0,79; 
ЧБНЛ=7), а также при быстрой инфузии в низкой 
дозе (OR 0,37; ДИ 95%  0,20-0 ,69; ЧБНЛ=6) [61].

Преимущества применения нафамостата изучались 
в мета-анализе, собравшем данные 5 РКИ и 2 678 па­
циентов [42]. Частота развития панкреатита после 
ЭРХПГ при приеме препарата была снижена (RR0,47; 
ДИ 95%  0 ,33-0 ,67). Во всех трех полностью опубли­
кованных РКИ отмечается эффективность нафамоста­
та у пациентов в группе низкого, но не высокого риска 
[62-64]. При анализе обобщенных данных трех РКИ 
для пациентов высокого риска статистически значи­
мого различия частоты панкреатита между группами 
лечения и плацебо не наблюдалось (8,9% , 3 2 /3 5 8  
против 13,1 % , 3 7 /2 8 3  соответственно; Р=0,12).

5.3.3. Лекарственные средства, влияющие 
на давление сфинктера Одди

Редакция от 2010 года:

Применение нитроглицерина снижает частоту случаев 
развития панкреатита после ЭРХПГ, однако при чре­
скожном применении препарат неэффективен (уро­
вень убедительности 1++). Могут возникнуть такие 
побочные эффекты, как транзиторная гипотензия и
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головная боль. Повсеместное применение нитрогли­
церина для профилактикиразвития панкреатита после 
ЭРХПГ не рекомендуется (класс рекомендации А).

Доказательств в пользу того, что лекарственные 
препараты, снижающие давление сфинктера Одди 
(кроме нитроглицерина), в частности, ботулотоксин, 
эпинефрин, лидокаин и нифедипин, снижают частоту 
случаев развития панкреатита после ЭРХПГ, нет (см. 
раздел 5.4 ниже).

Редакция от 2014 года:

Нитроглицерин может проявлять эффективность при 
профилактикеразвития панкреатита после ЭРХПГ 
при сублингвальном применении. Местное примене­
ние эпинефрина может способствовать профилактике 
развития панкреатита после строго диагностической 
ЭРХПГ.Повсеместное применение нитроглицерина 
для профилактики развития панкреатита после ЭРХПГ 
не рекомендуется. Изменений в отношении ботулоток­
сина, лидокаина и нифедипина нет.

Основание:

Влияние применения нитроглицерина на частоту 
случаев панкреатита после ЭРХПГ оценивалось в 
двух мета-анализах, объединивших данные 5 РКИ и 
1 662 пациентов [65, 66]. Оба мета-анализа показали 
значительное общее снижение частоты случаев пан­
креатита, RR 0,61 (ДИ 95% 0,44-0,86), ЧБНЛ 26. У 
большинства пациентов нитроглицерин применялся 
трансдермально. Анализ подгрупп не выявил значи­
тельного снижения частоты случаев панкреатита по­
сле ЭРХПГ (RR 0,66; ДИ 95% 0,43-1,01).

Данных за то, что ботулотоксин [67], эпинефрин [68], 
лидокаин [69] и нифедипин [70, 71] снижают частоту 
развития панкреатита после ЭРХПГ, в соответствую­
щих РКИ не выявлено.

Новые данные, опубликованны е после 2009 года:

Мета-анализ, объединивший данные 8 РКИ (1 920 
пациентов), выявил снижение частоты случаевразви- 
тия панкреатита после ЭРХПГ в сравнении с плацебо 
(5,9% против 9,8% соответственно; Р=0,002) [72]. 
Более поздний мета-анализ, объединивший данные 12 
РКИ (2 649 пациентов), такжевыявил снижение общей 
частоты случаев развития панкреатита после ЭРХПГ 
при применении нитроглицерина (RR 0,67; ДИ 95% 
0,52-0,87), но обнаружил неэффективность препарата 
для снижения частоты случаев умеренного и тяжелого 
панкреатита (RR 0,70; ДИ 95% 0,42-1,15) [73]. Спо­
соб применения нитроглицерина может влиять на его 
эффективность. Анализ подгрупп выявил, что сублинг­
вальное применение нитроглицерина было более эф­
фективным в сравнении с трансдермальным и местным 
применением (RR 0,47; ДИ 95% 0,28-0,78).

В двух РКИ проводилось сравнение эффективности 
местного эпинефрина (0,02%, 20 мл распыляли на 
область сосочка) и плацебо для профилактики пан­
креатита после диагностической ЭРХПГ [68, 74]. 
M atsushitaetal. первые оценили эффективность рас­
пыления эпинефрина на сосочек у 370 пациентов 
при диагностической ЭРХПГ [68]; частота развития 
панкреатита составила 0% в группе эпинефрина и 
2,2% в контрольной группе (незначимо). Во втором 
исследовании Xuetal. рандомизировали 941 пациента 
в группы местного применения эпинефрина или пла­
цебо; частота случаев панкреатита составила 1,95% 
и 6,45% соответственно (Р=0,0086) [74]. Мета-ана­
лиз, объединивший результаты обоих исследований, 
выявил эффективность местного применения эпи­
нефрина для снижения частоты панкреатита после 
ЭРХПГ (OR 0,25; ДИ 95% 0,06-0,65; ЧБНЛ=15) 
[75]. Однако оба этих исследования применения эпи­
нефрина включали только диагностическую ЭРХПГ, 
без первичного использования проводника, с очень 
большой продолжительностью канюляции, при этом 
определение панкреатита не было стандартным. Вви­
ду вышеизложенного, местное применение эпинеф­
рина для профилактики панкреатита после ЭРХПГ не 
рекомендуется.

5.3.4. Антибиотики

Редакция от 2010 года:

Одно исследование показало снижение частоты пан­
креатита после ЭРХПГ при применении цефтазидима 
(уровень убедительности 1-). Для рекомендации ис­
пользовать цефтазидим для профилактики панкреа­
тита после ЭРХПГ представленных данных недоста­
точно (класс рекомендации С).

Редакция от 2014 года:

Убедительных данных об эффективности антибиоти­
ков для профилактики панкреатита после ЭРХПГ нет; 
требуются дополнительные данные (класс рекоменда­
ции С).

Основание:

В одном РКИ, изучавшем применение цефтазидима 
для профилактики панкреатита после ЭРХПГ, выяв­
лено снижение частоты панкреатита в группе лече­
ния в сравнении с контрольной группой (2,6% против 
9,4% соответственно; Р=0,009) [76]. Данное иссле­
дование характеризуется низким методологическим 
качеством ввиду неясного метода маскирования дан­
ных.

Новые данные, опубликованные после 2009 года:

Сетевой мета-анализ присвоил антибиотикам 4-е ме­
сто среди 16 лекарственных препаратов, использу­
емых для профилактики панкреатита после ЭРХПГ
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(OR 0,46; ДИ 95% 0,15-1,07; ЧБНЛ=21) [75]. Одна­
ко разница в эффективности между антибиотиками и 
плацебо не была статистически значимой, только 254 
пациента были включены в группы лечения в четырех 
РКИ [76-79], объединенных при мета-анализе (не 1 
802, как было указано в документации по мета-анали­
зу), а в двух из этих РКИ профилактика панкреатита 
после ЭРХПГ не являлась первичной конечной точ­
кой исследования [76, 78].

5.3.5. Интенсивная гидратация

Редакция от 2010 года:

Нет

Редакция от 2014 года:

Пилотное исследование показало эффективность ин­
тенсивной гидратации для профилактики панкреати­
та после ЭРХПГ. Необходимо проведение крупных 
РКИ для получения доказательств и дополнительных 
данных.

Новые данные, опубликованные после 2009 года:

Пилотное исследование с участием 60 пациентов по­
казало снижение частоты панкреатита после ЭРХПГ 
при интенсивной гидратации в перипроцедуральном 
периоде (раствор Рингера в /в )  [80]. Ни у одного па­
циента, прошедшего интенсивную гидратацию, не 
развился панкреатит, в то время как в группе, полу­
чавшей стандартную гидратацию, панкреатит раз­
вился в 17% случаев (Р=0,016). Признаков объемной 
перегрузки ни у одного пациента не было. Два наблю­
дательных исследования поддержали стратегию ги­
дратации для снижения тяжести панкреатита после 
ЭРХПГ [81,82].

5.4. Лекарственные средства с доказанной 
неэффективностью

Редакция от 2010 года:

Данных за то, что глюкокортикоиды, лекарственные 
средства, снижающие давление сфинктера Одди 
(кроме нитроглицерина), антиоксиданты, гепарин, 
интерлейкин-10 или некоторые противовоспали­
тельные средства (кроме диклофенака и индоме­
тацина), такие как пентоксифиллин, семапимод, а 
также ацетилгидролаза фактора, активирующего 
тромбоциты,снижают частоту случаев панкреатита 
после ЭРХПГ, нет (уровень убедительности от 1 до 
1++). Ни одно из этих лекарственных средств не ре­
комендуется для профилактики развития панкреати­
та после ЭРХПГ (класс рекомендации А).

Редакция от 2014 года:

Изменения только в отношении нитроглицерина и 
эпинефрина (см. раздел 5.3.3. выше).

Основание:

Эффективность глюкокортикоидов для профилак­
тики панкреатита после ЭРХПГ оценивалась в двух 
мета-анализах, включавших 6 РКИ [83, 84]; значи­
мой разницы в частоте случаев панкреатита в группе 
глюкокортикоидов и контрольной группе не отме­
чалось (11,8% и 10,6% соответственно). 3 РКИ, из­
учавшие эффективность интерлейкина-10, показали 
противоречивые результаты [85—87]. 2 РКИ показали 
неэффективность п / к  применения гепарина для сни­
жения частоты панкреатита после ЭРХПГ [88, 89]. 
Лекарственные средства, потенциально снижающие 
давление сфинктера Одди (кроме нитроглицерина и 
местного эпинефрина), включая ботулотоксин, ли­
докаин и нифедипин, не способствовалиснижению 
частоты панкреатита после ЭРХПГ по результатам 
РКИ [67, 68, 90-92]. Три антиоксиданта (аллопури­
нол, N-ацетилцистеин и натуральный бета-каротин) 
были признаны неэффективными для профилактики 
панкреатита после ЭРХПГ в 5 РКИ и одном мета-ана- 
лизе [93-98].

Новые данные, опубликованные после 2009 года:

Мета-анализ, объединивший данные 4 клинических 
исследований (включая 3 РКИ) и 1 438 пациентов, 
не выявил преимущества гепарина для профилакти­
ки панкреатита после ЭРХПГ [99]. Что касается при­
менения антиоксидантов, мета-анализ 11 РКИ (всего 
ЗОЮ пациентов) не выявил благоприятного эффек­
та на частоту и степень тяжести панкреатита после 
ЭРХПГ [100]. РКИ выявило неэффективность аллопу­
ринола для профилактики панкреатита после ЭРХПГ 
[101]. В отношении глюкокортикоидов, интерлейки­
на-10, пентоксифиллина, семапимода и ацетилги- 
дролазы фактора, активирующего тромбоциты, новых 
данных не поступало.

6. УСТАНОВКА ПАНКРЕАТИЧЕСКОГО СТЕНТА ДЛЯ 
ПРОФИЛАКТИКИ РАЗВИТИЯ ПАНКРЕАТИТА ПОСЛЕ 
ЭРХПГ

Редакция от 2010 года:

Установка панкреатического стента для профилак­
тики развития панкреатита после ЭРХПГ рекоменду­
ется для пациентов, находящихся в группе высокого 
риска развития панкреатита после ЭРХПГ. Рекомен­
дуется установка короткого пластикового панкреати­
ческого стента диаметром 5 Fr. Через 5 -1 0  дней по­
сле установки стента необходимо убедиться, что он 
мигрировал из панкреатического протока, если стент 
остался на месте, его нужно незамедлительно эндо­
скопически удалить (уровень убедительности 1+; 
класс рекомендации А).
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Редакция от 2014 года:

Профилактическое панкреатическое стентирование 
снижает риск развития панкреатита после ЭРХПГ в 
группах высокого и смешанного риска; оно практиче­
ски устраняет риск развития тяжелого панкреатита. 
Панкреатические стенты диаметром 5 Fr более эф­
фективны для профилактики панкреатита, чем стен­
ты диаметром 3 Fr. ESGE рекомендует установку 
панкреатических стентов диаметром 5 Fr в случаях 
высокого риска развития панкреатита после ЭРХПГ. 
Через 5 -1 0  дней после установки стента необходимо 
убедиться, что он мигрировал из панкреатического 
протока, если стент остался на месте, его нужно не­
замедлительно эндоскопически удалить (уровень убе­
дительности 1+; класс рекомендации А).

Основание:

Два мета-анализа показали, что у пациентов с высо­
ким риском развития панкреатита после ЭРХПГ уста­
новка профилактического панкреатического стента 
значительно снижает частоту случаев панкреатита 
после ЭРХПГ [102, 103]. OR составил 0,44 (ДИ 95% 
0,24-0,81), абсолютное снижение риска составило 
12,0% (ДИ 95% 3,0-21,0). В многоцентровом РКИ 
(201 пациент) было выявлено снижение частоты 
случаев развития панкреатита после ЭРХПГ после 
профилактического стентирования в сравнении с 
контрольной группой (3,2% и 13,6% соответствен­
но; Р=0,019), независимо от других сопутствующих- 
факторов риска [104]. В этих исследованиях было 
показано практически полное устранение тяжелого 
панкреатита после ЭРХПГ после успешной установки 
профилактического панкреатического стента.

Экономическая выгода от установки такого стента 
была достигнута только у пациентов, находящихся в 
группе высокого риска развития панкреатита после 
ЭРХПГ [105].

Новые данные, опубликованные после 2009 года:

Мета-анализ 14 РКИ (всего 1 541 пациент) показал 
значительное снижение частоты и степени тяжести 
панкреатита после ЭРХПГ при установке профилак­
тического панкреатического стента [106]. Кроме того, 
анализ подгрупп выявил снижение риска развития 
панкреатита после ЭРХПГ при профилактическом 
стентировании в группах высокого и смешанного ри­
ска. По результатам сетевого мета-анализа, приме­
нение только профилактического панкреатического 
стентирования было менее эффективным, чем приме­
нение только НПВС, а комбинация НПВС + стенти­
рование не привела к дальнейшему снижению риска 
развития панкреатита после ЭРХПГ [107].

Идеальные характеристики стента для профилак­
тики развития панкреатита после ЭРХПГ, а также 
оптимальная продолжительность установки стента 
окончательно не определены. Однако сетевой ме­
та-анализ по оценке эффективности стентов диаме­
тром 5 и 3 Fr для профилактики панкреатита после 
ЭРХПГ показал результаты 96,8% и 3,1% соответ­
ственно; при этом при применении стента 5 Fr типа 
«свиной хвост» без лепестков и стента 5 Fr прямого 
с лепестками были получены сходные результаты 
[108]. Кроме того, установка стентов диаметром 5 Fr 
проводится проще и требует использования меньше­
го количества проводников, чем установка стентов 
размером 3 Fr [109, 110]. Принято считать, что стент 
должен оставаться на месте в течение как минимум 
12-24 часов для достижения положительного эф­
фекта, так как удаление стента в конце ЭРХПГ ми­
нимизирует защиту от развития панкреатита [111], 
а ранняя миграция наружу может также привести к 
развитию панкреатита [112]. При проведении про­
филактической установки панкреатического стента 
могут развиваться неблагоприятные явления, такие 
как панкреатит, стент-индуцированная травма про­
тока, миграция наружу [113]. Удаление стента мало­
го диаметра, мигрировавшего проксимально, может 
оказаться технически сложной и даже невозможной 
задачей [114].

7. ТЕХНИКИ ЭРХПГ

7.1. Общие сведения

7 .1.1. Положение тела пациента

Редакция от 2010 года:

Данных за то, что на частоту развития панкреатита 
после ЭРХПГ влияет положение тела пациента по 
время процедуры, нет (уровень убедительности 2++). 
Таким образом, рекомендации в отношении положе­
ния тела пациента отсутствуют.

Редакция от 2014 года:

Без изменений.

Основание:

РКИ, в рамках которых проводилось сравнение по­
ложения тела пациента по время ЭРХПГ, не выявили 
значимого влияния на частоту случаев развития пан­
креатита после процедуры.

Новые данные, опубликованные после 2009 года:

Нет.
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7.1.2. Попытки канюляции

Редакция от 2010 года:

Травмирование в результате повторных попыток би­
лиарной канюляции является фактором риска разви­
тия панкреатита после ЭРХПГ (уровень убедитель­
ности 2++). Количество попыток канюляции должно 
быть минимальным (класс рекомендации В).

Редакция от 2014 года:

ESGE рекомендует, чтобы количество попыток каню­
ляции было минимальным (класс рекомендации В).

Основание:

Риск развития панкреатита после ЭРХПГ возрастает 
после множественных попыток канюляции протоков 
[6, 21, 115, 116]. Техника «рандэву» (встречного анте­
градного проведения проводника позволяет минимизи­
ровать травмирование при канюляции, поэтому она ис­
пользовалась в большинстве исследований по оценке 
интраоперативной эндоскопической сфинктеротомии.

Новые данные, опубликованные после 2009 года:

В мета-анализе проводилась оценка 5 РКП, сравни­
вавших преоперативную и интраоперативную эндо­
скопическую сфинктеротомию [117]: частота разви­
тия панкреатита после ЭРХПГ была ниже во втором 
случае, а частота других осложнений ЭРХПГ была 
сходной при применении обеих техник. Националь­
ное исследование типа случай-контроль в Швеции 
подтвердило, что при применении техники «рандэву» 
отмечалось снижение риска развития панкреатита 
после ЭРХПГ в сравнении со стандартной техникой 
канюляции (2,2% и 3,6% соответственно, OR 0,5; ДИ 
95% 0,2-0,9; Р=0,02) [18].

7.1.3. Контрастное вещество

Редакция от 2010 года:

Введение контрастного вещества в вирсунгов про­
ток является независимым прогностическим факто­
ром развития панкреатита после ЭРХПГ (уровень 
убедительности 1+). При введении контрастного ве­
щества в проток поджелудочной железы количество 
инъекций и объем контрастного вещества должны 
быть минимально возможными (класс рекомендации 
В). По сравнению с традиционными высокоосмоляр­
ными контрастными веществами, низкоосмолярные 
вещества являются более дорогостоящими, причем 
связи между их применением и снижением частоты 
панкреатита после ЭРХПГ не выявлено (уровень убе­
дительности 1-). Рутинное использование контраст­
ных веществ этого типа при ЭРХПГ не рекомендуется 
(класс рекомендации В).

Редакция от 2014 года:

Без изменений.

Основание:

В крупном мета-анализе было установлено, что вве­
дение контрастного вещества в вирсунгов проток 
является независимым прогностическим фактором 
развития панкреатита после ЭРХПГ (RR 2,2; ДИ 95% 
1,60-3,01) [20]. В ретроспективном исследовании, 
включавшем более 14 000 ЭРХПГ, была обнаружена 
взаимосвязь между глубиной введения контрастного 
вещества в панкреатический проток (только головка, 
головка и тело, только хвост поджелудочной железы) 
и частотой панкреатита после ЭРХПГ [18]. Гипотеза 
о том, что низкоосмолярные контрастные вещества 
могут быть менее неблагоприятными, чем высокоос­
молярные, была опровергнута в мета-анализе 13 РКИ, 
включавшем 3 381 пациентов [119].

Новые данные, опубликованны е после 2009 года:

В одной статье изучалось применение низкоосмоляр­
ных контрастных веществ, но это не гарантирует вне­
сения изменений в руководство [120].

7.1.4. Углекислый газ

Редакция от 2010 года:

Применение диоксида углерода (СО2) в качестве за­
мены воздуху при люминальной инсуффляции во 
время ЭРХПГ не влияет на частоту развития панкре­
атита после ЭРХПГ, но снижает частоту и степень 
тяжести постпроцедуральной абдоминальной боли 
(уровень убедительности 1 + ). Рекомендуется приме­
нять углекислый газ для инсуффляции, особенно при 
проведении ЭРХПГ в амбулаторном режиме, для сни­
жения постпроцедуральной абдоминальной боли и в 
целях дифференциальной диагностики панкреатита 
после ЭРХПГ (класс рекомендации В).

Редакция от 2014 года:

Без изменений.

Основание:

Благодаря более высокой растворимости в воде по 
сравнению с азотом и кислородом, основными компо­
нентами воздуха, углекислый газ намного быстрее вы­
водится из кишечника после эндоскопии, чем воздух, 
за счет кровообращения и дыхания.

Новые данные, опубликованны е после 2009 года:

В трех мета-анализах, включавших 5 -7  РКИ (446- 
818 пациентов), проводилось сравнение применения 
углекислого газа и воздуха для расширения кишечни­
ка при ЭРХПГ [121-123]. Во всех трех мета-анализах 
было выявлено, что использование углекислого газа
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снижает постпроцедуральную абдоминальную боль 
без изменений в отношении частоты других ослож­
нений или продолжительности процедуры. Обзор 
показал, что углекислый газ редко применяется при 
эндоскопии; возможно, в связи с затратами на вне­
дрение этой методики, а также в связи с отсутствием 
информирования эндоскопистов о преимуществах ис­
пользования углекислого газа [124].

7.1.5. Техники канюляции

Редакция от 2010 года:

При глубокой билиарной канюляции техника с ис­
пользованием проводника позволяет снизить риск 
развития панкреатита после ЭРХПГ и увеличить ча­
стоту успешной первичной канюляции в сравнении 
со стандартным методом с контрастным усилением 
(уровень убедительности 1++).Для глубокой билиар­
ной канюляции рекомендуется применение техники с 
использованием проводника (класс рекомендации А).

Редакция от 2014 года:

Без изменений.

Основание:

Техника билиарной канюляции с использованием про­
водника заключается в глубокой канюляции желчных 
протоков при помощи проводника, вставленного в 
катетер (чаще всего гидрофильный проводник встав­
ляется в сфинктеротом). Два мета-анализа, опублико­
ванные в 2009 году, показали результаты РКИ о значи­
тельном снижении частоты панкреатита после ЭРХПГ 
при использовании техникибилиарной канюляции с 
использованием проводника в сравнении состандарт- 
ной техникой с контрастным усилением [125, 126].

Новые данные, опубликованные после 2009 года:

В 2009-2013 гг. было опубликовано 5 сравнительных 
исследований и мета-анализ по сравнениютехникисе- 
лективной билиарной канюляции с использованием 
проводника истандартной техники с контрастным 
усилением [127-132]. 4 исследования [128-131], два 
из которых являлись РКИ [128, 131], не подтвердили 
результаты предыдущего мета-анализа о снижении 
риска развития панкреатита после ЭРХПГ при при- 
менениитехникиканюляции с использованием про­
водника. По результатам большинства исследова­
ний, использование проводника позволяло сократить 
продолжительность канюляции и рентгеноскопии. 
Однако в последнем мета-анализе, включавшем 12 
РКИ (3 450 пациентов), было выявлено значительное 
снижение частоты панкреатита после ЭРХПГ при 
использовании проводника в сравнении с техникой 
контрастного усиления (RR 0,51; ДИ 95% 0,32-0,82) 
[132]. Кроме того,при использовании проводника 

были отмечены более высокие показатели успешной 
первичной канюляции (RR 1,07; ДИ 95% 1,00-1,15), 
снижение частоты проведения предварительного рас­
сечения (фистулотомии) (RR 0,75; ДИ 95% 0,60- 
0,95) и отсутствие увеличения частоты других ослож­
нений после ЭРХПГ.

7.1.6. Электрохирургический ток

Редакция от 2010 года:

Частота развития панкреатита после сфинктеротомии 
не зависит от используемого типа электрохирурги­
ческого тока (только резание, смешанный) (уровень 
убедительности 1+). Смешанный ток рекомендуется 
при билиарной сфинктеротомии, особенно у пациен­
тов в группе высокого риска развития кровотечения 
(класс рекомендации А).

Редакция от 2014 года:

Без изменений.

Основание:

Поскольку при использовании тока в режиме «только 
резание» образуется отек меньшего объема, чем при 
использовании тока в смешанном режиме [133], было 
предположено, что это может помочь снизить частоту 
развития панкреатита после ЭРХПГ после билиарной 
сфинктеротомии. Мета-анализ 4 РКИ (804 пациента) 
не выявил значимых различий по частоте панкреати­
та после ЭРХПГ при применении тока в разных ре­
жимах [134]. Однако частота развития кровотечения 
была значительно выше при применении тока в режи­
ме «только резание».

Новые данные, опубликованные после 2009 года:

Нет.

7.2. Влияние сложной канюляции

7.1.3. Определение

Редакция от 2010 года:

Нет.

Редакция от 2014 года:

ESGE рекомендует использование следующих опре­
делений сложной билиарной канюляции в интактном 
сосочке в будущих исследованиях: попытки канюля­
ции продолжительностью >5 минут, количество по­
пыток >5 или 2 попадания проводника в панкреати­
ческий проток.

Основание:

Было использовано множество различных определе­
ний сложной билиарной канюляции, что делает срав­
нение исследований невозможным.
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Новые данные, опубликованные после 2009 года:

В целяхстандартизации этого определения, 
Halttunenetal. провели проспективный анализ данных 
о 907 процедурах билиарной канюляции, проведен­
ных опытными эндоскопистами в 10 центрах [115]. 
Авторы выявили прогрессивное увеличение частоты 
случаев панкреатита после ЭРХПГ при наличии раз­
личных факторов, оцениваемых как затрудняющие 
проведение канюляции. Каждый из следующих фак­
торов был связан с увеличением случаев панкреати­
та после ЭРХПГ на 10% при канюляции сосочка при 
использовании проводника:попытки канюляции про­
должительностью >5 минут, >5 попыток, 2 прохода 
панкреатического проводника. Последний фактор 
был также отмечен в другом проспективном исследо­
вании [116].

При затруднительной канюляции наиболее часто ис­
пользовались следующие варианты: повторные по­
пытки канюляции стандартными методами, установка 
панкреатического проводника (билиарная канюляция 
осуществлялась с помощью так называемого «двойно­
го проводника» или с использованием контрастного 
усиления), предварительное рассечение различного 
типа, повторные попытки ЭРХПГ через 24-48  часов, 
направление пациента к другому эндоскописту.

7.2.2. Техника с использованием панкреатического 
проводника

Редакция от 2010 года:

Данные о пользе и безопасности установки панкре­
атического проводника для облегчения билиарной 
канюляции в сложных случаях являются противо­
речивыми. Профилактическая установка панкре­
атического проводника снижает частоту развития 
панкреатита после ЭРХПГ (уровень убедительности 
2+). Установка панкреатического проводника может 
облегчить билиарную канюляцию, чаще всего, в слу­
чае непреднамеренной повторной канюляции панкре­
атического протока; в этом случае для профилактики 
развития панкреатита после ЭРХПГ рекомендуется 
установка панкреатического стента (класс рекомен­
дации В).

Редакция от 2014 года:

В случае затрудненной билиарной канюляции введе­
ние панкреатического проводника позволяет прове­
сти билиарную канюляцию (процентное отношение 
случаев сходно с таковым при многочисленных по­
вторных попытках канюляции стандартными мето­
дами или при предварительном рассечении, если оно 
используется), но риск развития панкреатита после 
ЭРХПГ, вероятно, увеличивается. В таких случа­
ях эффективной профилактикой панкреатита после 
ЭРХПГ является установка панкреатического стен­

та (уровень убедительности 1-). ESGE рекомендует 
ограничить использование панкреатического прово­
дника до случаев непреднамеренной повторной каню­
ляции панкреатического протока; при использовании 
этого метода рекомендуется проводить глубокую би­
лиарную канюляцию при помощи проводника, а не 
контрастного усиления, и установить профилактиче­
ский панкреатический стент (класс рекомендации В). 

Основание:

Техника использования панкреатического прово­
дника предполагает введение проводника в главный 
проток поджелудочной железы с целью облегчения 
билиарной канюляции путем выпрямления сосочка 
и предотвращения повторной канюляции панкреа­
тического протока [135, 136]. По результатам двух 
РКП, сравнивающих настойчивое повторное исполь­
зование стандартных методов канюляции и технику 
с использованием проводника, при использовании 
последней наблюдалось общее снижение частоты 
успешной билиарной канюляции (56% и 57% соот­
ветственно) и незначительное увеличение частоты 
случаев развития панкреатита после ЭРХПГ (6% и 
14% соответственно) [137, 138]. Расхождение между 
РКП в отношении успешности канюляции и часто­
ты панкреатита после ЭРХПГ может быть связано с 
различиями в критериях включения (только затруд­
ненная билиарная канюляция или в комбинации сне- 
преднамеренной повторной канюляцией панкреати­
ческого протока) и применении профилактического 
панкреатического стентирования.

Новые данные, опубликованны е после 2009 года:

Данные о 7 новых исследованиях представлены в 
таблице 3 [139-145]. Два РКП, сравнивающие тех­
ники использования проводника и предварительного 
рассечения [142, 143], показали сходные показатели 
успешной билиарной канюляции, но в одном РКП 
[143] сообщалось о более высокой частоте панкре­
атита после ЭРХПГ при технике с использованием 
проводника (38% и 11% соответственно; Р=0,01). 
Ни в одном из вышеуказанных РКП не применялось 
профилактическое панкреатическое стентирование. 
В другом РКП было показано, что профилактическое 
панкреатическое стентирование значительно снижа­
ло частоту случаев панкреатита после ЭРХПГ при 
применении техники с использованием проводника 
[146]. В ретроспективном исследовании, включавшем 
146 пациентов,профилактическое панкреатическое 
стентирование всегда проводилось после техники 
с использованием проводника, и неудачноепанкре- 
атическое стентирование являлось единственным 
независимым прогностическим фактором развития 
панкреатита после ЭРХПГ [144]. В другом ретроспек­
тивном исследовании, включавшем 142 пациента,

50



Таблица 3. Новые исследования по оценке установки панкреатического проводника 
для билиарной канюляции в случае затрудненной билиарной канюляции

ПРОФИЛАКТИКА ЭРХПГ-АССОЦИИРОВАННОГО ПАНКРЕАТИТА
КЛИНИЧЕСКАЯ ЭНДОСКОПИЯ 2015 2(45)

1 Билиарная канюляция осуществлялась путем поиска желчного протока после введения контрастного вещества с использованием 
проводника в главном протоке поджелудочной железы (техника использования панкреатического проводника), в противоположность 
поиску при манипуляциях проводником, вставленным в катетер (техника использования двойного проводника).
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было показано снижение частоты случаев развития 
панкреатита после ЭРХПГ после смены техники ка­
нюляции после установки панкреатического прово­
дника с техники с контрастным усилением на технику 
билиарной канюляции с использованием проводника 
[147].

7.2.3. Билиарная сфинктеротомия 
с предварительным рассечением

Редакция от 2010 года:

Были описаны различные техники билиарной сфин­
ктеротомии с предварительным рассечением; техника 
фистулотомии, возможно, позволяет снизить частоту 
развития панкреатита после ЭРХПГ в сравнении со 
стандартной техникой игольчатой сфинктеротомии, 
но для выявления наиболее безопасной и эффектив­
ной техники (в зависимости от анатомического стро­
ения сосочка) необходимо проведение дальнейших 
РКП.Доказательств в пользу того, что успешность и 
частота осложнений после процедуры зависят от ква­
лификации и опыта эндоскописта, нет, но в опубли­
кованных источниках сообщается об опыте только 
одного эндоскописта (уровень убедительности 2 ). 
Длительные попытки канюляции при использовании 
стандартных техник могут увеличивать риск раз­
вития панкреатита после ЭРХПГ больше, чем сама 
процедура сфинктеротомии (уровень убедительности 
2+). Сфинктеротомия с предварительным рассечени­
ем должна выполняться эндоскопистом, обладающим 
опытом применения стандартных техник канюляции 
(класс рекомендации D). Решение о проведении би­
лиарной сфинктеротомии с предварительным рассе­
чением, времени и технике процедуры должно осно­
вываться на анатомическом строении, предпочтениях 
эндоскописта и показаниях к проведению процедуры 
(класс рекомендации С).

Редакция от 2014 года:

В случае затрудненной билиарной канюляции предва­
рительное рассечение связано со снижением частоты 
случаев панкреатита после ЭРХПГ в сравнении с по­
вторными попытками с использованием стандартной 
техники, но общие показатели успешности и частоты 
осложнений сходны в обоих случаях. В сравнении с 
другими техниками предварительного рассечения, 
игольчатая фистулотомия связана с меньшей часто­
той осложнений, включая панкреатит после ЭРХПГ.

ESGE рекомендует использование игольчатой фисту­
лотомии в качестве предпочтительной техники пред­
варительного рассечения у пациентов с расширением 
холедоха вплоть до терминального отдела. Традици­
онная техника предварительного рассечения и транс­
панкреатическая сфинктеротомия характеризуются 
сходными показателями успешности и частоты ос­

ложнений; в случаев выбора традиционной техники 
и если панкреатический проток легко канюлировать 
ESGE рекомендует установить панкреатический 
стент малого диаметра (3 или 5 Fr) для контроля раз­
реза и оставить его на месте после ЭРХПГ на период 
как минимум 12-24 часа (класс рекомендации В).

Основание:

Билиарная сфинктеротомия с предварительным рас­
сечением может быть выполнена различными методи­
ками: игольчатое рассечение от устья сосочка (тради­
ционная техника), игольчатое рассечение выше устья 
(фистулотомия), транспанкреатическая сфинкте­
ротомия (септотомия), игольчатое рассечение с ис­
пользованием панкреатического стента. В сравнении 
с продолжительными попытками билиарной канюля­
ции с использованием стандартных техник, сфинкте­
ротомия с предварительным рассечением долгое вре­
мя считалась методикой, повышающей успешность 
билиарной канюляции и частоту случаев панкреатита 
после ЭРХПГ [6, 20].

Новые данные, опубликованные после 2009 года:

Вопрос о временных рамках проведения предвари­
тельного рассечения изучался в двух мета-анализах, 
объединивших данные 6 РКП [148, 149]. Кроме опре­
деления раннего предварительного рассечения, раз­
личия между исследованиями относились к технике 
рассечения и рандомизационному отношению (от 1:1 
до 1:3). Все процедуры выполнялись эндоскопистами 
с соответствующим опытом. Общая частота случаев 
панкреатита после ЭРХПГ была ниже у пациентов в 
группе раннего предварительного рассечения, чем 
у пациентов в группе использования стандартных 
техник (2,5% против 5,3%; OR 0,47; ДИ 05% 0,24- 
0,91), но общие показатели успешности канюляции и 
частоты осложнений были сходными в обеих группах. 

По результатам ретроспективного исследования, 
сравнивающего различные техники предварительного 
рассечения, риск развития панкреатита после ЭРХПГ 
был значительно ниже после фистулотомии (2,6%) в 
сравнении со стандартной техникой (20,9%) и пан­
креатической септотомией (22,4%); общая частота 
осложнений также была значительно ниже после фи­
стулотомии [150]. В другом ретроспективном иссле­
довании игольчатой фистулотомии у 204 пациентов 
было показано прогрессивное увеличение частоты 
осложнений (в основном, панкреатит после ЭРХПГ) 
при уменьшении диаметра общего желчного протока 
(холедоха): до 14% у пациентов с диаметром холедоха 
<4 мм [151]. В двух ретроспективных исследованиях 
проводилось сравнение транспанкреатической септо­
томии и игольчатого предварительного рассечения (с 
панкреатическим стентированием или без него) для
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билиарного доступа [152, 153]; значительных разли­
чий в отношении панкреатита после ЭРХПГ, ослож­
нений в целом и успешности процедуры не выявлено.

Было предложено использование игольчатого пред­
варительного рассечения и панкреатического стенти­
рования для снижения частоты развития панкреатита 
после ЭРХПГ. Одно РКИ показало, что в сравнении 
с удалением стента в конце процедуры, оставление 
стента на 7 -1 0  дней после процедуры позволило сни­
зить частоту и степень тяжести панкреатита после 
ЭРХПГ (Р<0,05 для обоих параметров) [111].

7.3. Специфические терапевтические техники

7.3.1. Баллонная дилатация в качестве альтернативы 
эндоскопической сфинктеротомии

Редакция от 2010 года:

В сравнении с эндоскопической сфинктеротомией, 
эндоскопическая баллонная папиллярная дилатация 
(ЭБПД) с использованием баллонов малого диамет­
ра (<10 мм) связана со значительно более высокой 
частотой развития панкреатита после ЭРХПГ и зна­
чительно более низкой частотой кровотечений (уро­
вень убедительности 1++). ЭБПД не рекомендуется в 
качестве альтернативы сфинктеротомии при обычной 
ЭРХПГ, но может быть эффективной у пациентов с 
коагулопатией и измененным анатомическим стро­
ением (например, анастомоз по Бильроту II) (класс 
рекомендации А). При выполнении баллонной дила­
тации у пациентов молодого возраста настоятельно 
рекомендуется рассмотреть возможность установки 
профилактического панкреатического стента (уро­
вень убедительности 4; класс рекомендации D).

Редакция от 2014 года:

В сравнении с эндоскопической сфинктеротомией, 
ЭБПД с использованием баллонов малого калибра 
(<10 мм) связана со значительно более высокой ча­
стотой случаев развития панкреатита после ЭРХПГ 
и значительно более низкой частотой кровотечений, 
более низкой частотой рецидива желчнокаменной бо­
лезни; риск панкреатита после ЭРХПГ обратно про­
порционально зависит от продолжительностиЭБПД 
(уровень убедительности 1 ++). ESGE не рекомендует 
ЭБПД в качестве альтернативы сфинктеротомии при 
обычной ЭРХПГ, но она может быть эффективной у 
отдельных пациентов; при использовании данной тех­
ники продолжительность дилатации должна быть бо­
лее 1 минуты (класс рекомендации А).

Основание:

Применение ЭБПД может обладать следующими 
преимуществами в сравнении с эндоскопической 
сфинктеротомией: снижение частоты клинически 
значимого кровотечения у пациентов с коагулопати-
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ей, сохранения функции сфинктера Одди у пациентов 
молодого возраста [154], применение у пациентов с 
анатомическими особенностями (анастомоз по Биль­
роту II), когда выполнение сфинктеротомии является 
технически сложным. По результатам двух мета-ана- 
лизов, ЭБПД в сравнении с эндоскопической сфин­
ктеротомией была связана со снижением частоты 
успешности первичного удаления желчных камней, 
значительным увеличением частоты панкреатита по­
сле ЭРХПГ и значительным снижением частоты кро­
вотечения [155, 156].

Новые данные, опубликованные после 2009 года:

Мета-анализ 10 РКИ высокого качества (1 451 паци­
ент) по сравнению ЭБПД и эндоскопической сфин­
ктеротомией для удаления желчных камней выявил 
сходные показатели успешности процедуры при ис­
пользовании обоих методов, но не выявил новых 
данных в отношении осложнений [157]; кроме того, 
анализ охватил меньшее количество РКИ, чем ранее 
опубликованный кохрановский мета-анализ [156].

Мета-анализ, включавший 12 РКИ (1 649 пациентов), 
показал, что продолжительность ЭБПД обратно про­
порционально связана с частотой панкреатита по­
сле ЭРХПГ: короткая (менее 1 минуты) ЭБПД была 
связана с более высоким риском панкреатита после 
ЭРХПГ (OR 3,87; ДИ 95% 1,08-13,84) в сравнении с 
эндоскопической сфинктеротомией (4 РКИ), но дли­
тельное время раздувания при ЭБПД (более 1 мину­
ты) -  нет (OR 1,14; ДИ 95% 0,56-2,35) (6 РКИ) [ 158]. 
О более низком риске развития панкреатита после 
ЭРХПГ после продолжительной ЭБПД также сообща­
лось в одном РКИ, сравнивавшем длительную (5 ми­
нут) и короткую (1 минута) ЭБПД (RR 0,32; ДИ 95% 
0,11-0,93) [159]. Авторы предположили, что увели­
чение риска развития панкреатита после ЭРХПГ в 
результате короткой ЭБПД могло быть связано с не­
адекватным расширением баллона и нарушенной ком­
прессией панкреатического протока.

Мета-анализ 3 РКИ (496 пациентов) с периодом по­
следующего наблюдения более 1 года показал, что 
рецидив желчнокаменной болезни реже наблюдался 
после ЭБПД в сравнении с эндоскопической сфин­
ктеротомией (OR 0,48; ДИ 95% 0,26-0,90) [160]. В 
другом РКИ, не вошедшем в данный мета-анализ и 
включавшем 474 пациента, также сообщалось о том, 
что у пациентов с желчными камнями размером <8 мм 
частота поздних осложненийи рецидива желчнока­
менной болезни была ниже после ЭБПД в сравнении 
с эндоскопической сфинктеротомией (5,3% против 
17,3%, Р=0,009; 4,4%  против 12,7%; Р=0,048, соот­
ветственно) (средний период последующего наблюде­
ния 55 месяцев); у пациентов с размером камней >8 
мм разница не была значимой [161]. Ретроспективное
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когортное исследование, где период последующего 
наблюдения составил 92 месяца, также показало бо­
лее низкую частотурецидива желчнокаменной болез­
ни (наличие камней в холедохе) послеЭБПД в сравне­
нии с эндоскопической сфинктеротомией [162].

7.3.2. Крупнобаллонная дилатация для удаления 
желчных камней в сложных случаях

Редакция от 2010 года:

Вопрос о преимуществах крупнобаллонной дила­
тации в дополнение к эндоскопической сфинкте­
ротомии для удаления желчных камней в сложных 
случаях остается неясным (уровень убедительности 
3). Комбинация эндоскопической сфинктеротомии 
и крупнобаллонной дилатации не увеличивает риск 
развития панкреатита после ЭРХПГ и помогает избе­
жать необходимости проведения механической лито­
трипсии у отдельных пациентов, но для рекомендации 
стандартного использования этой комбинации имею­
щихся данных недостаточно (класс рекомендации D).

Редакция от 2014 года:

При удалении желчных камней в сложных случа­
ях комбинация эндоскопической сфинктеротомии 
и крупнобаллонной дилатации имеет риск развития 
панкреатита после ЭРХПГ, сходный с таковым в слу­
чае проведения толькоэндоскопической сфинктеро­
томии; комбинация характеризуется низким риском 
кровотечения и, возможно, низким риском заболе­
ваемости, а также реже требует проведения механи­
ческой литотрипсии. ESGE рекомендует проведение 
комбинации эндоскопической сфинктеротомии и 
крупнобаллонной дилатации вместо толькоэндоско­
пической сфинктеротомии для удаления отдельных 
желчных камней в сложных случаях (класс рекомен­
дации В).

Основание:

Было предложено проведение эндоскопической сфин­
ктеротомии с последующей баллонной дилатацией с 
использованием баллона большого диаметра (12-20  
мм) с целью облегчения удаления камней у пациентов 
с сужающимся дистальным желчным протокомили 
крупными билиарными камнями [163]. Эта техника 
связана с более высокими показателями успешности 
удаления камней без необходимости в проведении 
механической литотрипсии и приемлемой часто­
той осложнений [164-167]; по результатам одного 
РКП, сравнивавшего этот метод с эндоскопической 
сфинктеротомией в период публикации первого ру­
ководства, различий в частоте успешного удаления 
камней,необходимости в проведении механической 
литотрипсии и развитии осложнений не выявлено 
[168].

Новые данные, опубликованны е после 2009 года:

Мета-анализ 7 РКИ (790 пациентов) выявил, что в 
сравнении с только эндоскопической сфинктерото­
мией комбинацияэндоскопической сфинктеротомии 
и последующей баллонной дилатации была связана 
со значительно более низкими показателями общей 
частоты осложнений и кровотечения [169]. Однако в 
данном мета-анализе ретроспективные исследования 
рассматривались как РКИ [170]. В двух других мета­
анализах, включавших 3 РКИ и 4 -6  ретроспективных 
исследований (90-1295 пациентов),были получе­
ны сходные показатели частоты панкреатита после 
ЭРХПГ, но значительно более низкий риск кровоте­
чения при комбинацииэндоскопической сфинктеро­
томии и последующей баллонной дилатации против 
толькоэндоскопической сфинктеротомии [171, 172]. 
Дополнительные различия в пользу комбинацииэндо­
скопической сфинктеротомии и баллонной дилатации 
были получены, в основном, в ретроспективных ис­
следованиях; они включали меньшее использование 
механической литотрипсии и показали более низкую 
общую частоту осложнений [171, 172].

7.3.3. Манометрия сфинктера Одди

Редакция от 2010 года:

У пациентов, которым проводилась манометрия пан­
креатического сфинктера Одди, наблюдалось увели­
чение риска развития панкреатита после ЭРХПГ при 
использовании стандартного перфузионного катетера 
без аспирационного порта в сравнении с модифициро­
ванными водно-перфузионными катетерами (уровень 
убедительности 2++). Манометрия сфинктера Одди 
должна проводиться с использованием модифициро­
ванного трехпросветного перфузионного катетера с 
одновременной аспирацией или катетера с микродат­
чиком (не водно-перфузионного) (класс рекоменда­
ции В).

Редакция от 2014 года:

ESGE рекомендует ректальное применение НПВС в 
комбинации с панкреатическим стентированием у 
всех пациентов, проходящих ЭРХПГ по поводу ДСО 
или подозрения на нее. Панкреатическая манометрия 
сфинктера Одди должна проводиться с использова­
нием модифицированного трехпросветного перфу­
зионного катетера с одновременной аспирацией или 
катетера с микродатчиком (не водно-перфузионного) 
(класс рекомендации В).

Основание:

Установлено, что пациенты, проходящие ЭРХПГ 
по поводу ДСО или подозрения на нее, находятся в 
группе высокого риска развития панкреатита после 
ЭРХПГ, независимо от проведения манометрии сфин-
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ктера Одди [173]. Билиарная манометрия сфинктера 
Одди не увеличивает риск панкреатита после ЭРХПГ
[173] ; панкреатическая манометрия сфинктера Одди 
связана с увеличением риска развития панкреатита 
после ЭРХПГ, в зависимости от используемой тех­
ники [174]. При использовании водно-перфузионных 
катетеров для измерения давления панкреатического 
сфинктера постоянная аспирация жидкости из вир- 
сунгова протока через один из трех портов манометра 
предотвращает чрезмерное наполнение протока [174], 
что является фактором риска развития панкреатита 
после ЭРХПГ. Для этой цели существует специализи­
рованный аспирационный катетер для проведения ма­
нометрии, хотя для аспирации может использоваться 
один порт стандартного трехпросветного катетера
[174] . Применение твердофазного катетера для ма­
нометрии снижает риск развития панкреатита после 
ЭРХПГ вследствие отсутствия перфузии и заполне­
ния панкреатического протока [175].

Результаты манометрии сфинктера Одди не должны 
влиять на принятие решения о мерах по профилакти­
ке панкреатита после ЭРХПГ. Как упоминалось выше, 
все пациенты с ДСО или подозрением на нее находят­
ся в группе высокого риска развития панкреатита по­
сле ЭРХПГ и должны проходить соответствующую 
профилактику [175]. Одно исследование показало, 
что панкреатическое стентирование снизило часто­
ту случаев панкреатита после ЭРХПГ у пациентов с 
интактным сосочком,манометрия сфинктера Одди у 
которых показала нормальные результаты [176].

Новые данные, опубликованны е после 2009 года:

Последние данные показали, что применение НПВС 
ректально как минимум так же эффективно, как 
панкреатическое стентирование у пациентов с ДСО 
[33, 34, 107]. Однако в большинстве случаев основ­
ным подходом к профилактике развития панкреа­
тита после ЭРХПГ в группах высокого риска явля­
ется применение комбинации НПВС ректально и 
профилактического панкреатического стентирова­
ния. В вышеуказанном РКП частота панкреатита по­
сле ЭРХПГ у пациентов, получавших индометацин 
ректально и прошедших панкреатическое стентиро­
вание (п=247),составила 9,7% в сравнении с 16,1 % у 
пациентов, которым проводилось только стентирова­
ние (п=249) (Р=0,04) [34]. По состоянию на момент 
публикации, клинические данные об эффективности 
НПВС при ректальном применении вместо профилак­
тического панкреатического стентирования отсут­
ствуют. Данные относятся, в основном, к первичной 
манометрии сфинктера Одди или к пациентам с ДСО 
и интактным сосочком. Единственным исключени-
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ем из стандартной профилактики панкреатита после 
ЭРХПГ могут являться пациенты с ДСО, прошедшие 
двойную сфинктеротомию и испытывающие боль в 
течение продолжительного времени, которым была 
проведена повторная ЭРХПГ с повторной оценкой. 
Если оба сфинктера проходимы, и /и л и  изучалось 
состояние только билиарного сфинктера, можно рас­
смотреть вариант отказа от панкреатического стенти­
рования. Однако риск при приеме одной дозы НПВС 
ректально настолько мал, что польза от применения 
препарата превышает риск от отказа от препарата.

8. ВЫБОР МЕР ПРОФИЛАКТИКИ РАЗВИТИЯ 
ПАНКРЕАТИТА ПОСЛЕ ЭРХПГ

Редакция от 2010 года:

При выполнении ЭРХПГ пациентам из группы малого 
риска рекомендуется перипроцедуральное ректаль­
ное применение НПВС. При ЭРХПГ высокого риска 
рекомендуется рассмотреть вопрос о профилактиче­
ском панкреатическом стентировании (уровень убе­
дительности 1+; класс рекомендации А).

Редакция от 2014 года:

ESGE рекомендует стандартное ректальное примене­
ние 100 мг диклофенака или индометацина непосред­
ственно перед или после ЭРХПГ у всех пациентов без 
противопоказаний. Кроме этого, в случаях высокого 
риска развития панкреатита после ЭРХПГ рекомен­
дуется установка профилактического панкреатиче­
ского стента 5 Fr. При противопоказаниях к НПВС 
или невозможности/неудачном проведении профи­
лактического панкреатического стентирования реко­
мендуется применение нитроглицерина сублингваль­
но или 250 мкг соматостатина в / в  болюсно (класс 
рекомендации А).

Следующие заболевания и состояния представляют 
высокий риск развития панкреатита после ЭРХПГ: 
эндоскопическая ампулэктомия, ДСО или подозрение 
на нее, панкреатическая сфинктеротомия, билиарная 
сфинктеротомия с предварительным рассечением, 
билиарная канюляция с использованием панкреа­
тического проводника, эндоскопическая баллонная 
сфинктеропластика, а также наличие более трех фак­
торов риска, представленных в таблице 1 (определен­
ных или вероятных). Процедуры и состояния, не удов­
летворяющие этим критериям, рассматриваются как 
представляющие низкий риск развития панкреатита 
после ЭРХПГ.

Конфликт интересов: ни один автор не заявил о кон­
фликте интересов.
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