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Аннотация
Эндоскопическая папиллосфинктеротомия с литоэкстракцией является «золотым стандартом» 
лечения холедохолитиаза. У больных пожилого и старческого возраста с выраженными 
сопутствующими заболеваниями и высоким операционным риском, альтернативным методом 
лечения является эндобилиарное стентирование. При выполнении эндоскопической 
папиллосфинктеротомии и стентирования общего желчного протока увеличивается риск развития 
восходящей инфекции и холангита. Эндобилиарное стентирование, как и любая другая 
имплантация, не является безобидной процедурой. Бактериальная контаминация стента 
происходит в считанные часы после установки. Наличие биопленок на поверхности импланта 
приводит к быстрой инкрустации желчными солями и обтурации внутреннего просвета стента, 
при этом на его поверхности также начинают «расти» конкременты. Частое рестентирование в 
короткий промежуток времени с одной стороны экономически не выгодно, с другой -  причиняет 
дискомфорт пациентам. Все это диктует необходимость усовершенствования не только методик 
стентирования, но и самих эндобилиарных стентов. Объективные недостатки подталкивают 
исследователей к разработке материалов и способов покрытий, которые могли бы увеличить срок 
службы стентов и снизить процент осложнений.

Abstract
The treatment of complicated forms of gallstone disease remains a topical issue in modern surgery. 
Endoscopic papillosphincterotomy with lithoextraction(stone extraction) is the “gold standard” for the 
treatment of choledocholithiasis. In elderly and senile patients with severe comorbidities and high 
operational risk, endobiliary stenting is an alternative treatment method. While performing EPST and 
stenting of the common bile duct, the risk of developing an ascending infection and cholangitis increases. 
Endobiliary stenting, like any other implantation, is not a harmless procedure. Bacterial contamination of
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the stent occurs in a matter of hours after installation. The presence of biofilms on the surface of the 
implant leads to rapid incrustation of bile salts and obturation of the internal lumen of the stent, as well as 
concrements on its surface. Permanent replacement of stent in a short period of time, on one hand it is not 
economically viable and on other hand it causes discomfort to patients. All this dictates need to improve 
the endobiliary stents themselves. Objective deficiencies of internal drainage are pushing researchers to 
develop materials and methods for coatings that could increase the service life of stents and reduce the 
complication rate.

Ключевые слова: эндобилиарное стентирование, сложный холедохолитиаз, механическая 
желтуха, холангит, стент с лекарственным покрытием.
Keywords: endobiliary stenting, difficult choledocholithiasis, obstructive jaundice, cholangitis, drug- 
eluting stent.

Актуальность

По данным современной литературы, сохраняется высокий уровень заболеваемости 
желчекаменной болезнью и составляет от 5 до 20 % взрослого населения [Копылов, 2014; 
Ozcan et al., 2017; Куликовский и др., 2018; Sobstyl et al., 2018]. С возрастом число боль­
ных с холелитиазом увеличивается, и у пациентов старше 70 лет составляет 24-34 % [Габ­
риэль и др., 2012; Sobstyl et al., 2018]. Осложнением данного заболевания является холе­
дохолитиаз, который, по данным различных авторов, составляет 10-35 % [Ардасенов и 
др., 2010; Габриэль и др., 2012; Куликовский и др., 2012; Ozcan et al., 2017; Sobstyl et al., 
2018]. Конкременты в общем желчном протоке часто являются причиной развития таких 
грозных осложнений, как механическая желтуха и холангит. Летальность при гнойном 
холангите варьирует от 4,7 до 45 % [Борисенко, 2013; Мирзабеков, 2018], а без восстанов­
ления желчеоттока может достигать 100 % [Котовский, Глебов, 2008].

Цель исследования: отобразить основные аспекты использования эндобилиарных 
стентов в лечении холедохолитиаза.

Материалы и методы

Проведен анализ современной отечественной и зарубежной литературы, 
представленной в поисковых системах «eLibrary», «PubMed», «Medline», «The Cochrane 
Library», «HighWire Press», «КиберЛенинка», на темы: осложнения желчекаменной 
болезни, холедохолитиаз, механическая желтуха, трудный холедохолитиаз, 
транспапиллярное стентирование при холедохолитиазе. Представлен обзор современных 
способов лечения осложненных форм желчекаменной болезни. Проанализированы 
различные виды оперативных вмешательств на желчевыводящих путях при 
холедохолитиазе, эффективность традиционных открытых и эндоскопических 
транспапиллярных хирургических вмешательств. Изучены результаты применения 
эндобилиарного протезирования при холедохолитиазе у пациентов пожилого и 
старческого возрастов при высоком операционном и анестезиологичесом рисках. 
Проведен анализ использования различных видов билиарных стентов, их конструктивные 
особенности (материал, длина, диаметр, наличие или отсутствие покрытия), длительности 
функционирования, изучен процесс формирования биопленки на поверхности стента. 
Отражены неудачи, ошибки, основные осложнения в послеоперационном периоде, также 
представлены их частота, причины и пути профилактики. Произведен поиск патентных 
изобретений по разработке и использованию новых материалов и способов покрытий 
билиарных стентов, которые увеличивают срок службы эндопротезов и снижают процент 
гнойно-септических осложнений после протезирования. Представлены перспективные 
направления усовершенствования билиарных стентов.
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Результаты и обсуждение

В большинстве случаев конкременты из общего желчного протока могут быть из­
влечены при комплексном применении эндоскопических транспапиллярных вмеша­
тельств. Эндоскопическая папиллосфинктеротомия с литоэкстракцией являются «золотым 
стандартом» лечения холедохолитиаза [Ардасенов и др., 2010; Ардасенов, 2017; Tohda G., 
Dochin M., 2018]. При «крупном» холедохолитиазе используют механическую, контакт­
ную электрогидравлическую, лазерную, экстракорпоральную ударно-волновую литотрип- 
сии [Габриэль и др., 2012; Tohda, Dochin, 2018]. В настоящее время традиционная холедо- 
холитотомия при данной патологии является резервом и рассматривается как операция 
«отчаяния» при невозможности санировать общий желчный проток с помощью малоинва­
зивных вмешательств [Габриэль и др., 2012; Куликовский и др., 2012; Куликовский и др., 
2013 б; Федотов, 2017; Tohda, Dochin, 2018].

У больных пожилого и старческого возраста с выраженными сопутствующими за­
болеваниями и высоким операционным риском, а также при «трудном» холедохолитиазе 
(эндоскопически неразрешенного) альтернативным методом лечения является эндобили- 
арное стентирование [Куликовский и др., 2012; Eoin Slattery et al., 2013; Tohda et al., 2016; 
Tohda et al., 2018]. А у части пациентов длительное стентирование используется в каче­
стве окончательного метода лечения [Yu Akazawa et al., 2018].

Однако после имплантации стента могут возникнуть такие осложнения, как обту­
рация и миграция [Khashab et al., 2012; Psau et al., 2013; Винник и др., 2016]. Чем длитель­
нее в просвете общего желчного протока находится стент, тем выше вероятность рециди­
ва механической желтухи и гнойного холангита. В среднем функционирование пластико­
вых стентов составляет 3-4 месяца, металлических -  8-10 месяцев [Weikert et al., 2001; 
Куликовский и др., 2013]. Оптимальное время для замены билиарных стентов дискута- 
бельно. По данным научной литературы рекомендуемый интервал для замены пластико­
вого стента составляет 3-6 месяцев [Tohda G., Dochin M., 2018]. Однако пожилым пациен­
там с сопутствующими заболеваниями трудно следовать рекомендациям о замене стента в 
такой короткий период. Проведены исследования относительно длительного билиарного 
эндопротезирования при холедохолитиазе, согласно которым оптимальным интервалом 
для замены пластикового стента принято считать 12 месяцев [Bergman et al., 1995; Ang et 
al., 2006; Pisello et al., 2008; Li et al., 2009; Tohda, Dochin 2018]. Имеются данные зарубеж­
ных авторов [Eoin Slattery et al., 2013], которые утверждают, что медиана проходимости 
пластикового билиарного стента при холедохолитиазе может достигать 5 лет. Такие неод­
нозначные данные свидетельствует о том, что проблема до сих пор остается актуальной и 
требует разрешения.

Анализ научных публикаций по данной тематике показал, что длительное стенти­
рование в сочетании с медикаментозной литолитической терапией увеличивает процент 
успешных литоэкстракций при повторной эндоскопии [Котовский, Глебов, 2008; Katsine- 
los et al., 2008; Куликовский и др., 2012]. Однако эндобилиарное стентирование, как и лю­
бая другая имплантация, не является безобидной процедурой. При выполнении ЭПСТ и 
стентировния общего желчного протока утрачивается барьерная функция сфинктера Од- 
ди, что увеличивает риск развития восходящей инфекции и холангита. Бактериальная кон­
таминация стента происходит в считанные часы после имплантации [Винник и др., 2013; 
Коган и др., 2014].

В многочисленных исследованиях сообщается о способности микроорганизмов об­
разовывать биопленки на поверхности медицинских изделий [Винник и др., 2013; Бузоле- 
ва и др., 2016]. Биопленка -  структурированное скопление микроорганизмов одного или 
нескольких видов, которое заключено в выделенный ими экзополимерный матрикс и при­
креплено к абиотическим или биотическим поверхностям [Бузолева и др., 2016]. Микро­
организмы в биопленках обладают высокой устойчивостью к компонентам иммунной си­
стемы организма, агрессивным факторам окружающей среды и к антибактериальным пре­
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паратам [Винник и др., 2013; Бузолева и др., 2016]. Как показывают клинические и экспе­
риментальные исследования эффективность антибактериальной терапии при развитии 
имплант-ассоциированной инфекции близка к нулю [Коган и др., 2014]. Антибиотикоре- 
зистентность связана с наличием в составе биопленки клеток с низким метаболизмом -  
«персистеров» [Бузолева и др., 2016]. Доказано, что когда биопленка достигает опреде­
ленной массы, от нее отделяются клетки, которые распространяются локально с образо­
ванием новой биопленки или, попадая в кровоток, распространяются по всему организ­
му, приводя к развитию сепсиса [Бузолева и др., 2016]. В большинстве случаев един­
ственным эффективным способом лечения имплант-ассоциированной инфекции являет­
ся удаление зараженного медицинского устройства. Постоянная замена стента в корот­
кий промежуток времени с одной стороны экономически не выгодна, с другой -  причи­
няет дискомфорт пациентам.

Наличие биопленок на поверхности импланта приводит к быстрой инкрустации 
желчными солями как внутреннего просвета стента, так и наружной поверхности и раз­
витию его дисфункции. Поэтому развивается так называемый порочный круг: сами по 
себе стенты, которые используются с целью декомпрессии желчных протоков и лечения 
холангита, приводят к поддержанию восходящей хронической инфекции и быстрой об­
турации эндопротеза. Учитывая вышеописанное, имеется целый ряд проблем, связанных 
со стентированием, требующих проведения дальнейших медицинских исследований, 
направленных на усовершенствование самих протезов. Чтобы понять пути решения дан­
ной проблемы необходимо изучить процесс формирования биопленки и свойства суще­
ствующих стентов.

Процесс образования биопленки состоит их 3 стадий:
1) бактериальная адгезия (на нее могут влиять температура, время контакта, кон­

центрация бактерий, присутствие антибиотиков и дезинфектантов, химический состав ма­
териала, шероховатость поверхности);

2) образование микроколоний (перманентное прилипание к поверхности);
3) формирование слизистого защитного матрикса/биопленки [Винник и др., 2013; 

Бузолева и др., 2016].
Для изготовления билиарных стентов используют металлы и полимеры. Металли­

ческие стенты производят из стали, нитинола, титана, титансодержащих сплавов. Само- 
расправляющиеся металлические стенты бывают различных модификаций: сетчатые или с 
поперечными кольцами. Металлические и пластиковые стенты имеют свои достоинства и 
недостатки. К достоинствам первых относятся значительный внутренний диаметр, быст­
рый дренирующий эффект, продолжительный срок службы в сравнении с пластиковыми. 
Недостатками являются высокая стоимость, техническая сложность установки, прораста­
ние металлических ячеек грануляционной тканью, приводящее к невозможности извлече­
ния стента в последующем [Котовский, Глебов, 2008; Данилов и др., 2013; Глебов и др., 
2014; Коган и др., 2014]. Разработаны покрытые металлические эндопротезы, которые не 
прорастают грануляционной тканью, однако их использование у больных с сохраненным 
желчным пузырем увеличивает вероятность развития острого холецистита вследствие пе­
рекрытия устья пузырного протока [Глебов и др., 2014]. При холедохолитиазе использо­
вание саморасширяющихся металлических стентов часто приводит к миграции конкре­
мента проксимально или ущемления его в дистальном отделе общего желчного протока 
[Абжалов, Юрченко, 2016]. Поэтому применение металлических стентов более оправдано 
у пациентов со злокачественной желтухой. При холедохолитиазе предпочтение следует 
отдавать пластиковым стентам.

Пластиковые стенты изготавливают из силикона, полиуретана, полиэтилена, те­
флона. Они могут быть прямыми, изогнутыми в проксимальной, центральной частях или
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типа «pig tail»; с боковыми отверстиями и боковыми крылышками на обоих концах или 
без них. Также применяют пластиковые стенты различного диаметра: 7 Fr, 8,5 Fr, 10 Fr, 
12 Fr; различной длины: от 3 до 15 см. Пластиковые стенты обладают большей биоинерт­
ностью, технически просты в установке, дешевле, чем металлические. Основными недо­
статками последних являются высокий риск миграции, большая вероятность бактериаль­
ной контаминации, быстрая закупорка солями желчных кислот, особенно у пациентов с 
гнойным холангитом. Некоторые авторы с целью увеличения срока службы пластиковых 
стентов у больных с гнойным холангитом перед проведением стентирования выполняли 
назобилиарное дренирование [Котовский, Глебов, 2008], другие проводили мультипроте­
зирование [Абжалов, Юрченко, 2016]. Все это подталкивает к усовершенствованию эндо- 
билиарных стентов.

В базах E-library, PubMed, Web of Science находится более 30 000 патентов и иссле­
дований по способам покрытия и модификации стентов, катетеров, дренажей и других 
медицинских изделий, что говорит о нерешенности данной проблемы. Продолжаются раз­
работки билиарных стентов, поиск новых материалов, покрытий. Учитывая, что един­
ственной обратимой стадией образования биопленки является бактериальная адгезия, 
большинство исследований направлено на использование факторов, которые могут влиять 
на фиксацию бактерий к твердой поверхности. Большая часть работ посвящена разработке 
антибактериального покрытия, необходимым свойством которого является пролонгиро­
ванное выделение антимикробного препарата в концентрации, достаточной для подавле­
ния роста патогенных микроорганизмов [Коган и др., 2014].

В литературе описаны различные способы получения и нанесения антибактери­
ального покрытия. Запантентированы способы импрегнирования полиуретановых стен­
тов хлоргексидином и его солями [US 6719991, опубликовано 13.04.2004; RU 2296587 
С2, опубликован 10.04.2007; RU 2457001 С2, опубликован 15.0.4.2013] и др. Также в ка­
честве антибактериального покрытия используют один или несколько антибиотиков: 
мономицин и рифампицин [US 005624704 А, опубликован 29.04.1997], доксирубицин 
[Бебуришвили и др., 2014] и др. Описаны способы нанесения комбинированного покры­
тия антисептик/антибиотик: ципрофлоксацин и диоксидин [ BY 13256 С1 от 30.06.2010], 
гентамицина сульфат и диоксидин [RU 2535156 С1 от 10.12.2017]. Согласно описанию 
изобретения к патенту US006719991 В2 от 13.04.2004 г., с целью пролонгирования анти­
бактериального эффекта авторы наносили на стент 2 покрытия: 1 -й слой -  антимикроб­
ный (антибиотик, антисептик, дезинфектант или их комбинацию), 2-й слой -  непатоген­
ные бактерии, которые подавляют рост вирулентных микроорганизмов и резистентны к 
антибактериальному покрытию 1-го слоя. Также изучено использование серебра в каче­
стве антибактериального покрытия [Yang et al., 2011]. Разработан билиарный стент с 
наноразмерным алмазоподобным углеродным покрытием, которое ограничивает оса­
ждение солей кальция на его поверхности, пролонгируя срок службы устройства [Кули­
ковский и др., 2013; патент РФ № 84226].

Доказано, что вокруг импланта развивается асептическое воспаление, поэтому 
даже небольшое число патогена может привезти к образованию биопленок. Таким обра­
зом, актуальной проблемой является разработка биоинертных покрытий и материалов. 
Большие надежды возлагают на полиэфиры полигидроксиалканоаты -  биосовместимые 
и биодеградируемые полимеры микробного происхождения, которые вызывают мини­
мальные иммунные реакции при имплантации [Винник и др., 2013]. Несмотря на то, что 
существует множество патентов на способы покрытия билиарных стентов, клинические 
исследования в большинстве случаев не проводились. Промышленное производство 
эндобилиарных стентов с лекарственным покрытием является дорогостоящим и техни­
чески сложным процессом.
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Заключение

Проведенный обзор отечественной и зарубежной литературы показал, что у паци­
ентов с холедохолитиазом пожилого и старческого возраста с тяжелой сопутствующей 
патологией альтернативным лечением признано эндобилиарное стентирование. Объек­
тивные недостатки внутренних дренажей подталкивают исследователей к разработке но­
вых материалов и способов покрытий, которые могли бы увеличить срок службы стентов 
и снизить процент осложнений. Представленные многочисленные работы в данной обла­
сти показывают, что усовершенствование билиарных эндопротезов является перспектив­
ным направлением, которое позволит улучшить результаты лечения этой сложной катего­
рии больных.
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