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Введение
Увеличение продолжительности жизни и числа пожилых 

людей зачастую приводит к росту числа заболеваний. Со-
гласно данным Федеральной службы государственной стати-
стики по состоянию на 1 января 2023 г. лица старше 65 лет 
в Российской Федерации составили 16,5%, а женщины, пе-
решедшие 75-летний рубеж, – 9,6% [1]. Независимо от коли-
чества различных соматических заболеваний у 50–60% жен-
щин пожилого и старческого возраста в России наблюдается 
пролапс тазовых органов (ПТО) различной степени тяжести, 
что требует индивидуального, персонифицированного под-
хода к диагностике и лечению данной патологии [2]. 

Ежегодно в мире проводится более 320 млн хирургических 
операций, значительная часть которых завершается после- 
операционными осложнениями. По данным различных 
источников, около 15–17% пациентов, перенесших хирурги-
ческую операцию, имеют осложнения, причем около 40% слу-
чаев составляют множественные нежелательные последствия 
оперативных вмешательств [3]. Спектр осложнений в послео-
перационном периоде весьма широк и включает выраженный 
болевой синдром (БС), инфицирование и нагноение раны, 
тромбоз, отек различной степени, длительное заживление 
раны и многое другое, что причиняет вред организму, сни-
жает качество жизни, увеличивает стоимость лечения, вре-
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Аннотация
Обоснование. Основным методом лечения тяжелых форм пролапса тазовых органов (ПТО) является хирургическая коррекция. Значительное количество опе-
ративных вмешательств, высокая частота осложнений и рецидивов заставляют искать новые методы оперативного лечения. Одновременно продолжается поиск 
лекарственных препаратов (ЛП), позволяющих улучшать процессы заживления тканей в ране, с целью снижения частоты послеоперационных осложнений и 
числа рецидивов. 
Цель. Оценить влияние ЛП Флогэнзим® на течение послеоперационного периода у женщин, перенесших оперативное лечение ПТО.
Материалы и методы. В открытое одноцентровое проспективное сравнительное рандомизированное исследование включены 124 пациентки, перенесшие опе-
ративное лечение по поводу ПТО, которых разделили на 2 группы. В основной группе (n=64) пациентки получали в пред- и послеоперационном периоде тради-
ционную (инфузионную, антибактериальную) терапию в сочетании с приемом ЛП Флогэнзим® по 3 таблетки 3 раза в сутки в течение 30 дней, тогда как в группе 
сравнения (n=60) применяли только традиционную терапию. Исследование включало оценку анамнеза, ежедневную регистрацию состояния пациенток по таким 
клиническим параметрам, как оценка уровня боли по Визуальной аналоговой шкале, температуры, состояния раны (отека, гиперемии), продолжительности 
геморрагических выделений, клинический и биохимический анализы крови при поступлении и выписке из стационара. 
Результаты. Возраст пациенток основной группы составил 63,0 (56,8; 69,0) года, группы сравнения – 61,0 (54,3; 68,0) года; p=0,24. У пациенток основной группы 
отмечена более благоприятная динамика в отношении абсолютно всех изучаемых показателей общего (клинического) анализа крови за исключением скорости 
оседания эритроцитов. Наблюдали относительную стабильность показателя скорости оседания эритроцитов, которая свидетельствовала о положительном вли-
янии энзимотерапии на рану. Пациентки исследуемых групп в пред- и послеоперационном периоде статистически значимо не различались по большинству па-
раметров биохимического анализа крови. На момент выписки клиническое улучшение зарегистрировано у 60 (93,7%) пациенток основной группы и у 49 (81,7%) 
женщин из группы сравнения, что указывает на наличие положительной тенденции в заживлении раны (хи-квадрат Пирсона 3,19; p=0,08). Нежелательных 
явлений, связанных с приемом препарата, за время наблюдения не отмечено.
Заключение. ЛП Флогэнзим® в стандартной схеме лечения в пред- и послеоперационном периоде при оперативном лечении ПТО способен благоприятно воздейс-
твовать на мобильные механизмы пролиферации морфологических элементов поврежденных тканей, стабилизировать биохимические показатели крови, что в 
перспективе должно сопровождаться оптимизацией репарационных процессов во влагалище. Полученные результаты и отсутствие каких-либо побочных явлений 
характеризуют ЛП Флогэнзим® как средство с благоприятным клиническим профилем для назначения в пред- и послеоперационном периоде.
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мя реабилитации, количество повторных госпитализаций и 
оказывает неблагоприятное влияние на исход оперативного 
лечения  [4]. Хирургические вмешательства по поводу ПТО 
имеют свои особенности. Важно, что процессы заживления 
во влагалище зависят от вагинальной среды, характеристик 
микробиоты, маркеров аутоиммунной агрессии, гормонов и 
состояния эпителия. Высокая частота травм промежности 
в родах, оперативных вмешательств на промежности, в том 
числе по поводу ПТО, способствует росту частоты рецидивов 
пролапса, достигающей 30–60% случаев [3, 5]. Убедительные 
данные приводят зарубежные авторы, которые, используя 
данные крупной базы системы здравоохранения США, со-
общили о частоте повторных операций, равной 29,2%  [5]. 
Микробиота оказывает неоспоримое влияние на процессы 
репарации тканей влагалища и имеет отдаленные результа-
ты после операции. При нарушенной анатомии и топографии 
органов урогенитального тракта, а также аноректальной дис-
функции (ректоцеле, энтероцеле) процессы заживления раны 
протекают длительно, часто персистируют вагинит, бактери-
альный вагиноз, наблюдаются нарушения трофики тканей 
влагалища и шейки матки, что требует комплексного лечения 
с учетом влияния микробного фактора и выраженности вос-
палительного процесса, особенно на фоне постменопаузаль-
ной атрофии. В условиях операционного стресса, кровопо-
тери и механической травмы во время операции тканей при 
наличии дисбиоза половых путей и кишечника резко повы-

шается риск развития гнойно-воспалительных осложнений в 
послеоперационном периоде, что способствует осложнениям 
и рецидиву ПТО [6].

Профилактическое назначение антибактериальных препара-
тов накануне операции, призванное улучшить результаты ле-
чения путем профилактики гнойно-септических осложнений, 
существенно не влияет на исходы операции, нередко являясь 
причиной развития различных побочных эффектов. Несмотря 
на разработки исследователей, выполненные с целью диагно-
стики результатов оперативного лечения, не существует совер-
шенной технологии, способной обеспечить раннее выявление 
рецидивов и осложнений хирургического лечения*. Рецидивы 
заболевания ведут к неудовлетворенности пациенток и вра-
чей результатами оперативного лечения, что свидетельствует о 
сложных, не до конца изученных процессах заживления раны 
во влагалище. Соответственно, проблема поиска новых эффек-
тивных и безопасных средств профилактики развития после-
операционных осложнений при одновременном улучшении 
процессов репарации раны является актуальной задачей совре-
менной гинекологии, решение которой позволит снизить коли-
чество рецидивов. Применяемые в этих целях лекарственные 
препараты (ЛП) должны быть безопасными, сокращать потреб-
ность в анальгетиках, антибиотиках и других средствах, обладая 
при этом минимальными побочными эффектами. Одним из 
ЛП, отвечающим данным требованиям, является комбинация 
высокоактивных протеолитических энзимов класса гидролаз. 
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Abstract
Background. The primary method of treatment for severe pelvic organ prolapse (POP) is surgery. Despite the significant number of surgical interventions, the high incidence 
of complications and relapses makes it necessary to search for new methods of surgical treatment. Also, the search for drugs that improve tissue healing in the wound continues 
in order to reduce the incidence of postoperative complications and the number of relapses. 
Aim. To evaluate the effect of Phlogenzym® on the postoperative period in women undergoing surgical treatment of POP.
Materials and methods. An open-label, single-center, prospective, comparative, randomized study enrolled 124 patients who underwent surgery for POP and divided them 
into two groups. In the main group (n=64), patients received traditional (infusion, antibacterial) therapy in combination with Phlogenzym® 3 tablets 3 times a day for 30 days 
in the pre- and postoperative period, while in the comparison group (n=60), only traditional therapy was used. The study included the assessment of medical history, daily 
recording of the patient’s condition by such clinical parameters as pain assessment using the Visual Analog Scale, body temperature, wound condition (edema, flushing), 
duration of hemorrhagic discharge, and clinical and biochemical blood tests at admission and discharge from the hospital. 
Results. The age of patients in the main group was 63.0 (56.8; 69.0) years versus 61.0 (54.3; 68.0) years in the comparison group; p=0.24. Patients of the main group showed 
more improvements for every single studied indicator of the complete blood count, except for the erythrocyte sedimentation rate. A relatively stable erythrocyte sedimentation 
rate was observed, indicating that enzyme therapy positively affected the wound. Patients in the study groups in the pre- and postoperative period did not differ significantly 
in most parameters of the blood chemistry tests. At the time of discharge, 60 (93.7%) patients in the main group and 49 (81.7%) patients in the comparison group had clinical 
improvement, which indicates a positive trend in wound healing (Pearson’s chi-square 3.19; p=0.08). There were no adverse events associated with the drug during the 
observation period.
Conclusion. Phlogenzym® in the standard of care for the pre- and postoperative period in the surgical treatment of POP is able to favorably influence on the mobile 
mechanisms of the repair of damaged tissue and stabilize the blood chemistry parameters, which presumably should be associated with the optimization of repair 
processes in the vagina. The results obtained and the absence of any side effects characterize Phlogenzym® as a drug with a favorable clinical profile for use in the pre- and 
postoperative period.

Keywords: pelvic organ prolapse, Phlogenzym, relapse, postoperative complications, oral enzyme combination, enzyme therapy in gynecological practice
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Флогэнзим® представляет собой комбинацию двух высокоак-
тивных протеолитических энзимов (бромелаина и трипсина) и 
рутозида тригидрата, которые обладают синергическим взаимо-
действием. Экзогенный трипсин расщепляет белковые детриты, 
фибрин и воспалительные медиаторы, уменьшает отек, боль 
и воспаление  [7, 8]. Бромелайн обладает протеолитической и 
противовоспалительной активностью, а рутозид, являющийся 
биофлавоноидом с антиоксидантными свойствами, усиливает 
действие ферментов и нормализует проницаемость сосудов. До 
настоящего времени не проведено клинических исследований 
по применению указанной комбинации для улучшения исходов 
оперативного лечения ПТО [9–12].

Цель исследования – оценить влияние ЛП Флогэнзим® на 
течение послеоперационного периода у женщин, перенесших 
оперативное лечение ПТО.

Материалы и методы
Дизайн исследования. В открытое одноцентровое про-

спективное сравнительное рандомизированное исследование 
включены 124 пациентки, перенесшие оперативное лечение по 
поводу ПТО, включая следующие показания: N81.1  – цисто-
целе, N81.2 – неполное выпадение матки и влагалища, N81.3 – 
полное выпадение матки и влагалища, N81.6  – ректоцеле, а 
также различные сочетания форм. Исследование проводили на 
клинической базе кафедры акушерства и гинекологии №2 ФГ-
БОУ ВО БГМУ в гинекологическом отделении ГБУЗ «РКБ им. 
Г.Г. Куватова» в течение 2023–2024 гг. 

Критерии включения: проведение оперативного лечения 
по поводу ПТО. 

Критерии невключения: наличие декомпенсированных 
хронических заболеваний, перенесенных оперативных вме-
шательств на органах малого таза в анамнезе. 

Критерии исключения: добровольный отказ пациентки от 
участия в исследовании, прием менее 80% исследуемых пре-
паратов на курс, нарушение процедур протокола. 

Рандомизация. После подписания информированного до-
бровольного согласия пациенток включали в одну из групп 
наблюдения. Рандомизацию осуществляли с помощью та-
блицы случайных чисел. Пациентки основной группы перед 
оперативным лечением получали однократную антибиоти-
копрофилактику и ЛП Флогэнзим® (n=64), а пациентки груп-
пы сравнения (n=60)  – только антибиотикопрофилактику, 
проведенную однократно перед оперативным лечением. 

Методы лечения. Антибиотикопрофилактика включала 
назначение всем пациенткам противомикробного препа-
рата цефазолин (Цефазолин-АКОС, Россия) по 1,0 г вну-
тривенно однократно за 60 мин до оперативного вмеша-
тельства. Терапия энзимами включала назначение в пред- и 
послеоперационном периоде кишечнорастворимых табле-
ток Флогэнзим® (таблеток кишечнорастворимых, покрытых 
оболочкой), содержащих бромелаин 450 FIP Ед. (90,0 мг), 
трипсин 1440 FIP Ед. (48,0 мг), рутозида тригидрат 100,0 мг 
(Мукос Фарма ГмбХ и Ко, КГ, Германия), в дозе по 3 таблетки 
3 раза в сутки за день до операции и далее в послеопера-
ционном периоде в течение 4 нед. Выбранный режим до-
зирования имеет свое обоснование. Согласно имеющимся 
фармакологическим данным ЛП Флогэнзим обладает нако-
пительным эффектом. Установлено, что в первые несколько 
суток концентрация энзимов в кровотоке повышается и на-
растает с каждым приемом препарата [13]. Соответственно, 
для достижения максимального терапевтического эффек-
та Флогэнзим назначали за сутки до операции. Пациентки 
обеих групп получали наркотические и ненаркотические 
анальгетики (трамадол, нестероидные противовоспали-
тельные препараты кетопрофен и кеторолак) в зависимости 

от выраженности БС. Все ЛП использовали в соответствии 
с действующими инструкциями, опубликованными в Госу-
дарственном реестре лекарств (https://grls.minzdrav.gov.ru).

Методы обследования. Всем пациенткам обеих групп 
при поступлении проводили обследование согласно прика-
зу Минздрава России от 20.10.2020 №1130н «Об утвержде-
нии Порядка оказания медицинской помощи по профилю 
“Акушерство и гинекология”» (зарегистрирован в Минюсте 
России 12.11.2020 №60869) в полном объеме. Выполняли 
комплексное обследование пациенток с использованием 
клинических, принятых в гинекологии, и лабораторных 
методов диагностики. До включения пациенток в исследо-
вание и начала лечения путем опроса собирали данные и 
оценивали социальные показатели, общий и гинекологиче-
ский анамнез. Материалом динамического наблюдения при 
поступлении и выписке из стационара стали клинический 
и биохимический анализы крови. Клиническую эффектив-
ность терапии оценивали ежедневно на протяжении всей 
госпитализации по следующим параметрам: температура 
тела, БС по Визуальной аналоговой шкале (ВАШ), местные 
изменения в зоне операции (гиперемия, гематома, отек, вы-
деления из влагалища, нарушения мочеиспускания). Опе-
ративные вмешательства выполняли в соответствии с дей-
ствующими клиническими рекомендациями. 

Статистический анализ. Расчеты осуществляли с ис-
пользованием языка программирования R version 4.1.3 
(The R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria) 
и GraphPad Prism 10 (GraphPad Software Inc., Graphpad 
Holdings LLC, San Diego, CA, USA). Нормальность распре-
деления признаков оценивали с помощью критерия Колмо-
горова–Смирнова. Для сравнения двух независимых групп 
по одному количественному признаку при нормальном 
распределении применяли критерий Манна–Уитни (U), 
при распределении, отличном от нормального, – критерий 
Стьюдента (t), а для сравнения значений двух зависимых 
групп – критерий Уилкоксона, который автоматически пре-
образуется в величину Z (z-score). Номинальные данные 
описывали с указанием процентных долей и абсолютных 
значений. Номинальные данные исследования сравнивали 
при помощи критерия хи-квадрата Пирсона, позволяющего 
оценить значимость различий между фактическим количе-
ством исходов или качественных характеристик выборки и 
теоретическим количеством, которое можно ожидать в изу-
чаемых группах при справедливости нулевой гипотезы. Для 
сравнения двух малых независимых групп номинальных 
данных использовали критерий хи-квадрат с поправкой 
Йейтса на непрерывность (χ2), для сравнения нескольких 
малых независимых групп – хи-квадрат Пирсона с поправ-
кой на правдоподобие (χ2), а для сравнения двух зависимых 
групп показателей  – критерий Мак-Нимара (χ2). Во всех 
случаях р<0,05 считали статистически значимым [14–18].

Таблица 1. Сравнение пациенток исследуемых групп по ряду 
основных параметров
Table 1. Comparison of patients in the study groups  
according to a number of key parameters

Параметр  
исследования

Группы исследования Тестовая  
статистикаосновная (n=64) сравнения (n=60)

Возраст, лет 63,0 (56,8; 69,0) 61,0 (54,3; 68,0) U=2639,5; p=0,24

Менархе, лет 14,0 (13,0; 16,0) 15,0 (13,0; 16,0) U=2798,5; p=0,63

Число  
беременностей 5,0 (4,0; 7,0) 5,0 (3,0; 7,0) U=2428,5; p=0,051

Число родов 3,0 (2,0; 3,0) 2,0 (2,0; 3,0) U=2507,0; p=0,08
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Результаты
Общие сведения о пациентках
Пациентки обследуемых групп исходно сопоставимы по 

основным параметрам (табл. 1).
Пациентки также сопоставимы по распределению катего-

рий массы тела (МТ); табл. 2.
Уровень образования у пациенток обследуемых групп 

был сопоставим, однако в группе сравнения превалировали 
городские трудоспособные пациентки со среднеспециаль-
ным образованием (табл. 3). 

В целом группы исследования сопоставимы по классифи-
кационной принадлежности ПТО в соответствии с Меж-

дународной классификацией болезней 10-го пересмотра, 
однако в основной группе более часто встречалось сочета-
ние форм, что увеличивало риски как послеоперационных 
осложнений, так и рецидива (табл. 4). 

Исследуемые группы сопоставимы между собой как 
по частоте, так и по структуре соматической патологии. 
Среднее количество соматических заболеваний составило 
3,55±0,36 и 2,78±0,24 в основной и группе сравнения соот-
ветственно (табл. 5).

Оценка эффективности лечения
Мониторинг температуры тела пациенток проводили 

2 раза в день ежедневно, что позволило выявить значимые 
отличия температурной кривой в группах исследования. 

Таблица 2. Распределение категорий МТ в группах исследования
Table 2. Distribution of body weight categories in study groups

Категория МТ
Группы исследования, абс. (%) Оценка  

значимости 
различийосновная (n=64) сравнения (n=60)

Дефицит МТ 7 (10,9) 4 (6,7)

χ2=1,94,  
df=5; 

 p=0,87

Нормальная МТ 15 (23,5) 14 (23,3)

Избыточная МТ  18 (28,1) 20 (33,3)

Ожирение

1-й степени 14 (21,9) 12 (20,0)

2-й степени 8 (12,5) 6 (10,0) 

3-й степени 2 (3,1) 4 (6,7)

Таблица 3. Медико-социальная характеристика обследованных 
женщин
Table 3. Medical and social characteristics of the examined women

Показатели
Группы исследования, абс. (%) Оценка 

значимости 
различийосновная (n=64) сравнения (n=60)

Образование

Среднее 10 (15,6) 8 (13,3) χ2=0,76,  
df=2;  

p=0,68
Среднеспециальное 43 (67,2) 38 (63,3)

Высшее 11 (17,2) 14 (23,4)

Место проживания

Сельская местность 31 (48,4) 18 (30,0) χ2=4,41, 
 df=1;  

p=0,04Город 33 (51,6) 42 (70,0)

Род деятельности

Работающие  14 (21,9) 24 (40,0)
χ2=8,59,  

df=3;  
p=0,04

Неработающие 13 (20,3) 15 (25,0)

Домохозяйки 13 (20,3) 11 (18,3)

Пенсионерки 24 (37,5) 10 (16,7)

Таблица 4. Распределение пациенток в зависимости от классифи-
кационной принадлежности ПТО в соответствии с Международ-
ной классификацией болезней 10-го пересмотра
Table 4. Distribution of patients depending on the classification  
of pelvic organ prolapse in accordance with ICD-X
Классификацион-
ная принадлеж-
ность ПТО 

Группы исследования, абс. (%) Оценка  
значимости 

различий основная (n=64) сравнения (n=60)

N81.1 46 (71,9) 41 (68,4) χ2=1,94; p=0,67

N81.2 35 (54,7) 30 (50,0) χ2=0,27; p=0,6

N81.3 26 (40,6) 23 (38,3) χ2=0,07; p=0,8

N81.6 15 (23,4) 9 (15,0) χ2=2,79; p=0,1

Сочетание форм 58 (90,6) 43 (71,7) χ2=7,37;  
p=0,007

Таблица 5. Сравнительные данные о частоте и структуре  
соматических заболеваний в группах исследования
Table 5. Comparative data on the frequency and structure of somatic 
diseases in the study groups

Нозология, абс. (%)
Группы исследования Оценка 

значимости 
различий

основная 
(n=64)

сравнения 
(n=60)

Класс III (D50-D59). Болезни крови, крове-
творных органов и отдельные нарушения, 
вовлекающие иммунные механизмы 
(анемии, связанные с питанием)

2 (3,1) 1 (1,7) χ2=0,01; 
p=0,96

Класс IV (E00-E90). Болезни эндокринной 
системы (ожирение, сахарный диабет) 22 (34,4) 16 (26,7) χ2=0,87; 

p=0,35
Класс VI. Болезни нервной систе-
мы [G00-G99] (нейроциркуляторная 
дистония по гипотоническому типу)

5 (7,8) 3 (5,0) χ2=0,07; 
p=0,79

Класс VII. Болезни глаза и его прида-
точного аппарата [H00-H59] (миопия, 
болезни хрусталика, глаукома, нарушения 
рефракции и аккомодации)

13 (20,3) 7 (11,7) χ2=1,71; 
p=0,19

Класс IX. Болезни системы кровообраще-
ния [I00-I99] (артериальная гипертензия, 
болезни вен, варикозное расширение вен 
нижних конечностей, инфаркт миокарда 
в анамнезе, хроническая ишемическая 
болезнь сердца)

45 (70,4) 32 (53,4) χ2=3,79; 
p=0,052

Класс X (J00-J99). Болезни органов дыха-
ния (хронический тонзиллит, хронический 
трахеобронхит, хроническая обструктив-
ная легочная болезнь, астма)

24 (37,5) 15 (25,0) χ2=2,24; 
p=0,14

Класс XI. Болезни органов пищеваре-
ния [K00-K93] (дискинезия желчевыво-
дящих путей, гастрит и дуоденит, болезни 
желчного пузыря, желчевыводящих 
путей и поджелудочной железы, запоры, 
хроническая трещина заднего прохода, 
заболевания ротовой полости, аппенд-
эктомия, холецистэктомия, геморрой и 
перианальный венозный тромбоз, грыжи)

49 (76,6) 37 (61,7) χ2=3,23, 
p=0,07

XIII (M00-M99). Болезни костно-мышеч-
ной системы и соединительной ткани 
(артропатии, артрозы, деформирующие 
дорсопатии, плоскостопие, поражение 
межпозвоночных дисков, остеохондроз 
позвоночника)

13 (20,3) 16 (26,7) χ2=0,7;  
p=0,4

Класс XIV (N00-N99). Болезни мочеполовой 
системы (мочекаменная болезнь,  
инфекция мочевыводящих путей)

10 (15,6) 5 (8,3) χ2=1,58; 
p=0,21

XIX. Травмы, отравления и некоторые 
другие последствия воздействия внешних 
причин [S00-T98] (травмы области  
тазо бедренного сустава и бедра)

2 (3,1) 0 (0,0) χ2=0,45; 
p=0,51

Количество соматических заболеваний/
среднее количество случаев на 1 пациентку 3,55±0,36 2,78±0,24

t=1,78, 
df=122; 
p=0,08



https://doi.org/10.26442/20795696.2025.2.203244 ORIGINAL ARTICLE

ГИНЕКОЛОГИЯ. 2025; 27 (2): 139–147. GYNECOLOGY. 2025; 27 (2): 139–147. 143

В основной группе максимальная среднесуточная темпе-
ратура в первые сутки составила 38°C, в группе сравне-
ния  – 38,5°C. У большинства пациенток основной группы 
нормализация среднесуточной температуры произошла на 
3-е сутки, группы сравнения – на 5-е сутки (рис. 1). 

Ежедневную оценку боли по ВАШ выполняли каждые 
3  ч в покое, что позволило выявить особенности динами-
ки снижения выраженности БС в группах исследования 
(рис. 2). 

В 1-е сутки после операции результат 10 баллов наблюдали 
у всех пациенток, что требовало назначения наркотических 
и ненаркотических анальгетиков (внутримышечных инъек-
ций трамадола по 100 мг каждые 6 ч и кеторолака по 30 мг 
каждые 8 ч). Через 15 мин после выполнения анальгезии в 
основной группе интенсивность БС снизилась у 20 (31,2%) 
пациенток с исходных 6–7 до 1–2 баллов. Полностью БС 
купирован с исходных 5–6 баллов у 44 (68,7%) женщин. 
В группе сравнения у 15 (25%) пациенток интенсивность БС 
снизилась с исходных 6–7 баллов до 1–2. У 9 (15,0%) паци-
енток выраженность БС снизилась с исходных 7 до 4 бал-
лов. У 36 (60,0%) пациенток боль купирована полностью с 
исходных 5–6 баллов. Соответственно, интенсивность БС 
в группе сравнения снизилась в среднем на 4 балла. Одна-
ко при оценке состояния пациенток через 60 и 95 мин после 
выполнения анальгезии выявлено, что у 8 (13,3%) пациенток 
группы сравнения произошел рецидив БС, что потребова-
ло повторного внутривенного введения трамадола в дозе 
100 мг. На 2-е сутки послеоперационного периода интенсив-
ность боли в основной группе снизилась, что позволило пе-
рейти на ненаркотические анальгетики, в отличие от группы 
сравнения, где БС сохранялся на прежнем уровне и потре-
бовал применения наркотических анальгетиков еще в те-
чение суток. БС у пациенток основной группы значительно 
регрессировал уже на 3-и сутки в сравнении с пациентками 
группы сравнения. Несмотря на то что объем оперативных 
вмешательств у пациенток обеих групп был сопоставимым, 
у пациенток основной группы удалось сократить сроки и 

кратность введения наркотических анальгетиков в течение 
1-х суток, затем перейти на ненаркотические и полностью 
отказаться от них уже на 5-е сутки, при этом в группе срав-
нения БС сохранялся в течение 6 дней.

Клиническое течение послеоперационного периода при 
сопоставлении результатов на 1-е сутки и при выписке 
статистически значимо не различалось в группах исследо-
вания. Однако следует обратить внимание, что в основной 
группе отек и гиперемия в области зоны операции исчезли 
на 3-и сутки, в то время как в группе сравнения  – только 
на 5-е сутки. У пациенток, принимавших Флогэнзим®, отме-
чена более выраженная положительная динамика в отно-
шении снижения частоты встречаемости геморрагических 
выделений из влагалища (табл. 6).

На момент выписки клиническое улучшение, которое 
включало полностью удовлетворительное состояние опера-
ционной раны, температуру тела, отсутствие жалоб, восста-
новление самостоятельного мочеиспускания и дефекации, 
зарегистрировано у 93,7% (n=60) пациенток основной груп-
пы и у 81,7% (n=49) женщин группы сравнения, что указыва-
ет на наличие значительной положительной тенденции, хотя 
и не является статистически значимым (χ2=3,19; p=0,08).

У пациенток, принимавших Флогэнзим®, отмечена более 
благоприятная динамика в отношении абсолютно всех из-
учаемых показателей общего (клинического) анализа кро-
ви, за исключением скорости оседания эритроцитов (СОЭ). 
Относительная стабильность СОЭ свидетельствует о поло-
жительном влиянии препарата Флогэнзим на процессы за-
живления раны во влагалище (табл. 7). 

 Пациентки исследуемых групп в пред- и послеопераци-
онном периоде статистически значимо не различались по 
большинству параметров биохимического анализа крови, 
что не позволяет сделать выводы о значимости примене-
ния Флогэнзим® при первичном анализе данных. Однако 
пациентки исследуемых групп различались по уровню кре-
атинина при госпитализации и выписке, что не изменило 
клиническую картину биохимических показателей, т.к. зна-
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Рис. 1. Динамика температуры тела у пациенток исследуемых 
групп.
Fig. 1. Dynamics of body temperature in patients of the study 
groups.
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Рис. 2. Динамика интенсивности боли по ВАШ у пациенток 
исследуемых групп.
Fig. 2. Dynamics of pain intensity according to VAS in patients  
of the study groups.
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чения креатинина в обеих исследуемых группах не выходи-
ли за пределы референсных значений. 

Обсуждение
До настоящего времени профилактика и лечение послео-

перационных осложнений у хирургических больных оста-
ются актуальной задачей. По мнению академика В.И. Струч-
кова (1949 г.), снижение послеоперационных осложнений, 
улучшение послеоперационного периода определяются 
комплексным методом терапии, «а не только местным» ле-
чением раны, каким бы полезным оно ни было. В настоящее 
время борьба с послеоперационными осложнениями и их 
профилактика в основном осуществляются применением 
антибиотиков. Однако негативным последствием опера-
тивного лечения ПТО является высокая частота рецидивов, 
что не удовлетворяет хирургов и пациенток ввиду сохраня-
ющихся в послеоперационном периоде расстройств функ-
ции тазовых органов.

Системная энзимотерапия (СЭТ) – это современный метод 
лечения, основанный на применении комбинации высокоак-
тивных гидролитических ферментов. СЭТ способна оказы-
вать противовоспалительное, иммуномодулирующее, тром-
бо- и фибринолитическое, антиагрегантное, противоотечное 
действие, а также повышать эффективность антибиотикоте-
рапии, которая оценивается в способности оказывать разру-
шающее действие на биопленки, повышать концентрацию 
антибиотика в очаге воспаления и снижать побочные эф-
фекты противомикробных препаратов. Согласно И.А. Апо-
лихиной (2023 г.) проведение СЭТ можно расценивать как 
дополнение к традиционному лечению в до- и послеопера-

ционном периоде, что позволяет уменьшить отек тканей, 
предупредить избыточное образование спаек и развитие 
фиброза  [4]. При использовании СЭТ сокращаются сроки 
всех стадий репаративной регенерации на фоне уменьше-
ния воспалительной реакции. Все это влияет на результаты 
оперативного лечения, способствует нормализации функ-
ционального состояния стенки влагалища, мочевого пузыря 
и прямой кишки, улучшает мочеиспускание, дефекацию и 
сексуальную функцию. Достигнутые в исследовании клини-
ческие эффекты при применении СЭТ в послеоперационном 
периоде позволяют улучшить результаты как в моменте, так 
и в долгосрочной перспективе, что подтверждается в работе 
А.Ж. Нурмакова и соавт. (2019 г.). В исследовании с участием 
1327 хирургических пациентов установлено, что применение 
Флогэнзим® более чем в 2 раза снижает частоту возникнове-
ния местных и общих осложнений в раннем и отдаленном 
послеоперационном периоде [19].

Различные ферменты в организме человека необходимы 
для улучшения процессов, гидролиза белков в клетках и 
тканях, включая ангиогенез, морфогенез и восстановление 
тканей, благодаря которым уменьшаются боль, отек и время 
заживления тканей. Данные фармакологические эффекты 
подтверждены нашей клинической практикой и схожи с ре-
зультатами метаанализа на основании 6 рандомизирован-
ных клинических исследований с участием 774 пациентов. 
При оценке БС и признаков воспалительного процесса у 
травматологических пациентов Флогэнзим® показал сопо-
ставимую эффективность с нестероидными противовос-
палительными препаратами и превосходный профиль пе-
реносимости/безопасности, выражающийся значительно 

Таблица 6. Клиническое течение послеоперационного периода у пациенток в группах исследования
Table 6. Clinical manifestations of the postoperative period

Показатели

Группы исследования, абс. (%) Статистическая значимость различий 
между исследуемыми группамиосновная (n=64) сравнения (n=60)

1-е сутки при 
выписке

значимость 
динамических 

изменений
1-е сутки при  

выписке

значимость 
динамических 

изменений
1-е сутки при выписке

Отек  5 (7,8) 0 (0,0) χ2=58,0; p<0,001 8 (13,3)  2 (3,3) χ2=45,4; p<0,001 χ2=0,5; p=0,48 χ2=0,58; p=0,45

Гиперемия  4 (6,2) 0 (0,0) χ2=59,0; p<0,001 8 (13,3) 0 (0,0) χ2=51,0; p<0,001 χ2=1,06; p=0,3 NaN; p=1,0

Гематома 1 (1,6) 0 (0,0) χ2=62,0; p<0,001 6 (10,0) 0 (0,0) χ2=53,0; p<0,001 χ2=2,71; p=0,1 NaN; p=1,0
Геморрагические выделения  
из влагалища 16 (25,0) 3 (4,7) χ2=47,0; p<0,001 21 (35,0) 6 (10,0) χ2=235; p<0,001 χ2=0,37; p=0,54 χ2=0,63; p=0,43

Катетеризация мочевого пузыря 64 (100,0) 0 (0,0) NaN; p<0,001 60 (100,0) 0 (0,0) NaN; p<0,001 NaN; p=1,0 NaN; p=1,0

Нарушения мочеиспускания  8 (12,5) 0 (0,0) χ2=55,0; p<0,001 15 (25,0) 3 (5,0) χ2=35,9; p<0,001 χ2=3,2; p=0,07 χ2=1,5; p=0,22

Таблица 7. Сравнение показателей клинического анализа крови у пациенток исследуемых групп
Table 7. Dynamics of general blood analysis in patients of the study groups

Показатели

Основная (n=64) Сравнения (n=60)
Статистическая значимость 

различий между исследуемыми 
группами

перед  
операцией при выписке

значимость 
динамических 

изменений

перед  
операцией при выписке

значимость 
динамических 

изменений

перед  
операцией при выписке

Гемоглобин, г/л 128,0  
(118,0; 135,0)

117,0  
(107,8; 128,0)

Z=-4,2;  
p<0,001

134,0  
(128,0; 139,0)

125,0  
(115,0; 132,0)

Z=-6,8;  
p<0,001

U=2022,5;  
p<0,001

U=2503,0;  
p=0,007

Эритроциты, 
×1012/л

4,5  
(4,2; 4,8)

4,2  
(3,8; 4,5)

Z=-5,5;  
p<0,001

4,5  
(4,3; 4,9)

4,2  
(3,9; 4,5)

Z=-6,2;  
p<0,001

U=2994,0;  
p=0,43

U=3039,5;  
p=0,41

Гематокрит, % 36,9  
(32,3; 39,8)

36,0  
(31,9; 39,1)

Z=-2,4;  
p=0,02

40,0  
(38,2; 41,4)

37,3  
(35,3; 40,2)

Z=-4,0;  
p<0,001

U=697,5;  
p=0,002

U=2563,0;  
p=0,012

Тромбоциты, 
×109/л

277,5  
(240,3; 373,2)

265,0  
(227,0; 316,5)

Z=-2,3;  
p=0,02

243,0  
(209,0; 296,0)

290,0  
(241,0; 332,0)

Z=-5,8;  
p<0,001

U=2200,5;  
p<0,001

U=2747,5;  
p=0,06

СОЭ, мм/ч 14,5  
(10,0; 20,0)

14,3  
(9,0; 16,0)

Z=-1,7;  
p=0,09

11,0  
(8,0; 16,0)

13,2  
(9,0; 15,0)

Z=-2,3;  
p=0,02

U=1826,5; 
p=0,03

U=2630,5,  
p=0,05

Лейкоциты, 
×109/л

6,5  
(5,5; 7,9)

7,3  
(5,8; 8,9)

Z=-2,4;  
p=0,02

5,6  
(4,7; 6,9)

6,5  
(5,2; 7,8)

Z=-4,6;  
p<0,001

U=2161,5;  
p<0,001

U=2478,5;  
p=0,005
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более низким риском возникновения нежелательных явле-
ний, связанных с лечением [20]. Ускорение заживления тка-
ней прямо и косвенно продемонстрировано в исследовани-
ях А.Ж. Нурмакова и соавт. (2009, 2016 гг.). Доказано, что 
дополнительное назначение Флогэнзим® в раннем после- 
операционном периоде способствовало заживлению тка-
ней первичным натяжением и на 2 суток сокращало сроки 
пребывания в стационаре [19, 21]. 

По результатам исследования показано, что дополнение  
традиционного лечения препаратами, содержащими эн-
зимы, повышает репаративный эффект, защищает ткани 
от окислительного стресса, улучшает клеточную передачу 
сигналов и иммунную функцию организма [9]. В результа-
те СЭТ ослабляется чрезмерная физиологическая реакция 
организма на болезни и повреждения, что позволяет более 
эффективно использовать механизмы, способствующие 
восстановлению поврежденных структур. Значимая поло-
жительная тенденция маркеров воспалительного процесса 
(СОЭ и лейкоцитоза) установлена в результатах данного 
исследования и в плацебо-контролируемом исследовании 
И.Г. Трухановой, в котором Флогэнзим® применяли для 
коррекции иммунных нарушений у больных с травматиче-
ской болезнью [22]. Основным структурным компонентом 
Флогэнзим® является трипсин, представляющий собой эн-
допептидазу, которая избирательно гидролизует пептид-
ные цепи по остаткам аргинина и лизина. Он также может 
гидролизовать натуральные или денатурированные белки, 
фибронектин и муцин до более мелких пептидов или ами-
нокислот  [10]. Данный избирательный гидролитический 
эффект трипсина, который в основном связан со структу-
рой белка, способен гидролизовать денатурированный бе-
лок, возникающий при воздействии внешних физических 
или химических факторов, что позволяет усилить обезбо-
ливающий эффект при назначении анальгетиков. После де-
натурации структура белков-субстратов становится более 
рыхлой, обнажаются специфические участки гидролиза, что 
позволяет трипсину расщеплять их на более короткие ами-
нокислотные цепочки [11].

Отличительными особенностями трипсина при тера-
певтическом применении являются усиление способности 
проникновения ЛП и антибиотиков в пораженный участок 
и способность оказывать вспомогательное воздействие на 
всасывание лекарств  [12]. Таким образом, трипсин, входя-
щий в состав Флогэнзим®, способен оказывать противовос-
палительное, противоотечное, ранозаживляющее и про-
тивоинфекционное действие как прямым, так и непрямым 
способом. Он непосредственно воздействует на область 
поражения, расщепляя денатурированные белки, а также 
вследствие тромбо- и фибринолитических, антиагрегантных, 
противовоспалительных и противоинфекционных свойств 
способствует ускоренному заживлению послеоперационной 
раны. Бромелаин, входящий в состав препарата Флогэнзим®, 
обеспечивает дополнительное противовоспалительное и им-
муномодулирующее действие в условиях воспалительного 
процесса в послеоперационной ране. Так, согласно актуаль-
ному систематическому обзору (2024 г.) бромелайн в допол-
нение к ускорению процесса заживления снижает сверхпро-
изводство интерлейкина-1β, 6 и фактора некроза опухоли α, 
вызывая модуляцию воспалительной реакции за счет сниже-
ния простагландинов и активации каскадных реакций, кото-
рые запускают нейтрофилы и макрофаги [23].

Заключение
Препарат Флогэнзим® в стандартной схеме лечения в 

пред- и послеоперационном периоде при оперативном 

лечении ПТО способен благоприятно воздействовать на 
мобильные механизмы пролиферации морфологических 
элементов поврежденных тканей и стабилизировать био-
химические показатели. Все это улучшает репарационные 
процессы при заживлении послеоперационной раны во 
влагалище, позволяет снизить количество осложнений и 
рецидивов в долгосрочной перспективе.
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