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Введение. Несостоятельность колоректального анасто-
моза остается серьезным осложнением после резекций тол-
стой кишки, приводя к увеличению летальности, повтор-
ным операциям и ухудшению качества жизни пациентов. 
Хотя интраоперационная флюоресцентная ангиография с 
индоцианином зеленым (ICG) улучшает оценку перфузии 
кишечной стенки и показала уменьшение частоты данно-
го осложнения в предыдущих исследованиях, ее широкое 
применение ограничено высокой стоимостью препарата и 
отсутствием стандартизированных дозировок. Впервые в 
мировой клинической практике будет проведено исследова-
ние с целью сравнить эффективность стандартной (15  мг) 
и редуцированной (5  мг) доз ICG в хирургии рака левой 
половины толстой кишки.

Материалы и методы. Исследование представляет со-
бой проспективное двойное слепое рандомизированное ис-
пытание (исследование отсутствия различий по дизайну), 
в которое планируется включить 60  пациентов (по 30  в 
каждую группу). Критерии включения: возраст 18–85  лет, 
гистологически подтвержденный рак левой половины тол-
стой кишки (cT1-4bN0-2bM0-1), плановая резекция с фор-
мированием первичного анастомоза. Основные конечные 
точки включают: 1. Качество интраоперационной флюо
ресценции ICG по пятибалльной шкале Likert; 2. Частоту 
изменения хода операции (высоты пересечения ободочной 
кишки). 3.  Частоту несостоятельности анастомоза (в т. ч. 
клинически незначимой), диагностируемую по уровню 
С-реактивного белка (на вторые и четвертые сутки) и дан-
ным КТ с контрастированием (на пятые сутки или по мере 
клинической необходимости). Вмешательство заключает-

Introduction. Colorectal anastomotic leakage remains a 
severe complication following colon resections, leading to in-
creased mortality, reoperations, and diminished patient quality 
of life. Although intraoperative fluorescence angiography with 
indocyanine green (ICG) enhances intestinal wall perfusion 
assessment and has demonstrated reduced complication rates 
in prior studies, its widespread adoption is limited by high 
drug costs and the absence of standardized dosing regimens. 
This study represents the first global clinical investigation 
to compare the efficacy of standard (15 mg) versus reduced 
(5 mg) ICG doses in left-sided colon cancer surgery.

Materials and methods. This is a prospective, dou-
ble-blind, randomized non-inferiority trial planned to enroll 
60 patients (30 per group). Inclusion criteria: age 18–85 years, 
histologically confirmed left-sided colon cancer (cT1-4bN0-
2bM0-1), scheduled resection with primary anastomosis. Pri-
mary endpoints include: 1. Intraoperative ICG fluorescence 
quality assessed via a 5-point Likert scale; 2. Frequency of 
surgical plan modifications (resection height) based on perfu-
sion assessment; 3. Incidence of anastomotic leakage (includ-
ing clinically insignificant), diagnosed by C-reactive protein 
levels (days 2 and 4) and contrast-enhanced CT findings (day 
5 or as clinically indicated). The intervention involves bolus 
administration of ICG at 15 mg or 5 mg following bowel mo-
bilization. The hypothesis posits that the reduced dose (5 mg) 
is non-inferior to the standard dose (15 mg) for perfusion 
visualization efficiency. As a pilot study, power calculations 
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ся в болюсном введении ICG в дозе 15 или 5  мг после 
мобилизации кишки. Гипотеза исследования предполагает, 
что редуцированная доза (5  мг) не уступает стандартной 
(15 мг) по эффективности визуализации перфузии. Из-за пи-
лотного характера исследования расчет мощности не прово-
дился, а объем обоснован практической целесообразностью.

Выводы. Подтверждение эквивалентности редуцирован-
ной дозы ICG (5  мг) стандартной (15  мг) позволит сокра-
тить стоимость методики в пять раз, что сделает ее более 
доступной для широкого клинического применения. Это мо-
жет привести к снижению частоты послеоперационных ос-
ложнений при снижении затрат ресурсов здравоохранения. 
В перспективе работа может способствовать оптимизации 
хирургического лечения колоректального рака, сочетая кли-
ническую эффективность с экономической выгодой.

Ключевые слова: рак толстой кишки; колоректальный 
рак; индоцианин зеленый; интраоперационная флюорес-
центная ангиография
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were not performed, with sample size justified by practical 
feasibility.

Conclusion. Confirmation of equivalence between the re-
duced ICG dose (5 mg) and the standard dose (15 mg) would 
reduce the procedural cost fivefold, enhancing accessibility 
for widespread clinical use. This approach could potentially 
decrease postoperative complication rates while optimizing 
healthcare resource utilization. Ultimately, this work may 
contribute to refining colorectal cancer surgical protocols by 
balancing clinical efficacy with economic efficiency.

Keywords: colon cancer; colorectal cancer; indocyanine 
green; intraoperative fluorescence angiography
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Введение

Колоректальный рак занимает третье место 
по частоте и второе  — по смертности среди 
злокачественных новообразований [1]. В Рос-
сии ежегодно диагностируется около 40  тыс. 
новых случаев колоректального рака, при этом 
более 40  % пациентов требуют хирургического 
лечения [2]. Несостоятельность колоректально-
го анастомоза развивается после 1,5−23  % пла-
новых резекций толстой кишки в зависимости 
от локализации опухоли, состояния пациента, 
оснащенности и опыта операционной бригады 
[3−5]. Несостоятельность анастомоза является 
важной причиной послеоперационной леталь-
ности, повышает частоту повторных операций, 
продолжительность госпитализации, ухудшает 
последующее качество жизни пациентов из-за 
необходимости формирования колостомы.

Среди причин возникновения несостоятель-
ности кишечного анастомоза важнейшее значе-
ние имеет дефицит кровоснабжения соединяе-
мых участков кишечной трубки. Субъективные 
методы оценки кровоснабжения стенки кишки 
(по окраске или наличию пульсирующего крово-
тока в краевом сосуде) не позволяют уверенно 
прогнозировать последующее развитие ишемии. 
В связи с этим в последние годы был разрабо-
тан и внедрен в мировую клиническую практику 
метод интраоперационной флюоресцентной ан-
гиографии с индоцианином зеленым (далее  — 
ICG) для объективной оценки перфузии кишеч-
ной стенки. Наиболее крупный на сегодняшний 
день систематический обзор литературы и мета-

анализ обобщает результаты 32 исследований, в 
т.  ч. три проспективных рандомизированных, и 
включает результаты лечения более 11  тыс. па-
циентов [6]. Применение ICG в рамках рандо-
мизированных исследований показало снижение 
частоты несостоятельности анастомоза с 12,1 до 
8,1  % (р  =  0,04), что позволяет рекомендовать 
данную методику для рутинной клинической 
практики [6].

В то же время широкое внедрение ICG в 
практику хирургической колопроктологии за-
труднено высокой стоимостью препарата и от-
сутствием общепризнанной методологии его 
применения, а также некоторым сохраняющимся 
субъективизмом при оценке интенсивности флу-
оресценции. Так, в инструкции к применению 
препарата Индоцианин зеленый (ООО «Лайф 
Сайнсес ОХФК», Россия) указано, что препарат 
применяется в диагностических целях для ди-
агностики нарушений кровоснабжения, в т.  ч. 
микроциркуляции, вводится внутривенно, бо-
люсно, в дозировке 0,1−0,3 мг/кг массы тела при 
циркуляторной диагностике (7−21 мг на пациен-
та с массой тела 70  кг). С клинической точки 
зрения нужно отметить, что в наиболее крупных 
рандомизированных исследованиях PILLAR-II 
[7] и FLAG [8] использовались различные до-
зировки: 0,05−0,01 (3,75−7,5) и 0,2  мг/кг (14  мг 
для пациента массой 70 кг) соответственно. При 
этом в обоих исследованиях приемлемая с точ-
ки зрения хирургов флуоресценция отмечена во 
всех наблюдениях.

С нашей точки зрения, проспективное срав-
нение клинической эффективности вышеприве-
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денных дозировок ICG (15  против 5  мг) явля-
ется важным этапом на пути к более широкому 
распространению методики благодаря стандар-
тизации методологии и снижению стоимости.

Материалы и методы

Планируемое двойное слепое рандомизиро-
ванное контролируемое исследование иницииро-
вано специалистами отделения онкологии №  4 
Онкологического центра №  1 Городской клини-
ческой больницы имени С.С.  Юдина Департа-
мента здравоохранения города Москвы. Дизайн 
клинического исследования одобрен на заседа-
нии Проблемной комиссии учреждения, прото-
кол №  1 от 24.12.2025  — локальным этическим 
комитетом, протокол №  1.2025 от 17.01.2025. 
Исследование является частично спонсируе-
мым  — индоцианин зеленый предоставляется 
ООО «Лайф Сайнсес ОХФК» в рамках догово-
ра пожертвования. Обследование и лечение па-
циентов соответствует актуальным клиническим 
рекомендациям [9] и проводится в рамках ОМС.

Дизайн исследования представлен на рис.  1.
Рандомизация выполняется централизованно 

с сокрытием последовательности, по схеме пе-
ременно-блочной рандомизации со случайным 
выбором размеров блоков 4 и 6. В качестве 
единственного стратификационного фактора ис-
пользуется высота анастомоза: 1) ≤ 6 см от зуб-
чатой линии (низкий/колоанальный анастомоз); 
2) >  6  см (высокий колоректальный или другие 
анастомозы).

Списки распределения генерируются заранее 
и хранятся в защищенном доступе; назначение 
группы раскрывается только после фиксации 
страты для конкретного пациента. Аллокация 
пациентов производится последовательно в пре-
делах соответствующей страты. В связи с отсут-
ствием различий по субъективной оценке флюо-
ресценции хирургами в ранее опубликованных 

работах выбран дизайн исследования  — отсут-
ствия различий (non-inferiority trial).

Цель исследования: оптимизация метода ин-
траоперационной флюоресцентной ангиографии 
с ICG для оценки перфузии низводимого участ-
ка ободочной кишки при радикальных вмеша-
тельствах по поводу опухолей левой половины 
толстой кишки. 

Конечные точки исследования: 1. Качество 
интраоперационной флуоресценции ICG по пя-
тибалльной шкале Likert (рис.  2); 2. Частота 
изменения хода операции (высоты пересечения 
ободочной кишки); 3. Частота несостоятельно-
сти анастомоза.

Критерии включения: возраст от 18 до 
85  лет, гистологически подтвержденный рак ле-
вой половины толстой кишки, в т.  ч. прямой, 
сT1-4bN0-2bM0-1, плановая резекция участка 
левой половины толстой кишки (резекция ле-
вых отделов ободочной кишки, левостороннняя 
гемиколэктомия, резекция сигмовидной кишки, 
передняя резекция прямой кишки) с формирова-
нием первичного анастомоза. Критерии невклю-
чения: наличие в анамнезе аллергической реак-
ции на йодсодержащие препараты, а также ранее 
выполненная резекция левой половины толстой 
кишки; отказ от участия в исследовании.

Таким образом, исследуемая популяция  — 
операбельные пациенты со злокачественными 
опухолями левой половины толстой кишки, ко-
торым планируется резекция с формированием 
первичного анастомоза. Исследование будет про-
водиться в соответствии с действующей версией 
Хельсинской декларации, положениями Нацио-
нального стандарта РФ ГОСТ Р52379-2005 о 
Надлежащей клинической практике от 01 апреля 
2006  г., Приказом Министерства здравоохране-
ния РФ от 1 апреля 2016 г. № 200н «Об утверж-
дении правил надлежащей клинической практи-
ки». Личные данные пациентов третьим лицам 
не передаются. Все проспективно набранные 
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пациенты перед оперативным вмешательством 
будут информированы о проводимом исследова-
нии, и им после ознакомления будет предложено 
подписать информированное согласие.

Оперативное вмешательство будет проведено 
тремя опытными хирургами (ВКЛ, МРГ, АНМ), 
выполнившими самостоятельно более 100 по-
добных колоректальных операций по поводу 
рака. В исследовании допускаются открытые, 
лапароскопические и робот-ассистированные 
вмешательства. Флюоресценция будет оценена 
при помощи систем визуализации Karl Storz 
IMAGE1 S™ Rubina или Da Vinci Xi.

Учитывая пилотный характер исследования, 
статистический расчет мощности исследования 
не проводился, поэтому в исследование плани-
руется включить 60  пациентов  — 30 человек в 
группу со стандартной дозировкой ICG (15  мг) 
и 30 в группу с редуцированной дозой (5  мг).

Введение препарата внутривенно болюсно 
будет осуществляться после пересечения киш-
ки на уровне дистальной границы резекции, мо-
билизации низводимого участка толстой кишки, 
перед пересечением на уровне проксимальной 
границы резекции. Вскрытие конверта и вве-
дение препарата осуществляется независимым 
специалистом (процедурная медсестра отделе-
ния онкологии №  4). Хирурги и пациенты не 
осведомлены об используемой дозировке препа-
рата. Далее оперирующим хирургом будет субъ-
ективно оцениваться качество флюоресценции 

стенки низводимого участка толстой кишки при 
помощи пятибалльной шкалы Likert. 

Для изучения частоты несостоятельности 
анастомоза, в т.  ч. клинически незначимой, на 
вторые и четвертые сутки после оперативного 
вмешательства каждому больному, включенному 
в исследование, будет проводится оценка уровня 
С-реактивного белка. На пятые сутки послеопе-
рационного периода либо по мере клинической 
необходимости всем пациентам будет прово-
диться компьютерная томография с внутривен-
ным и внутрипросветным контрастированием.

Расслепление и статистический анализ пла-
нируются по завершении набора всех участ-
ников. Для выявления различий между двумя 
группами по качеству флюоресценции каждой 
процедуре будет присвоена ранговая оценка от 
1 до 5 согласно шкале Likert, далее каждому 
показателю по шкале будет присвоена бинарная 
оценка (Likert ≥ 4 или < 4) со стратифицирован-
ной оценкой разницы долей. Порог «отсутствия 
различий»  — 10  %. Cнижение доли пациентов 
с хорошей/отличной визуализацией не более 
чем на 10  % считается клинически допусти-
мым. Для выявления статистических различий 
между группами будет использоваться непара-
метрический тест Манна  — Уитни. Кроме того, 
планируется провести количественный анализ 
флюоресценции, используя параметры T0 (время 
от инъекции раствора ICG до начала флюорес-
ценции региона интереса), Fmax (максимальное 

Рис. 2. Шкала Likert, оценка удовлетворенности хирурга визуализацией перфузии толстой кишки при использовании индоцианина 
зеленого

Fig. 2. Surgeon-rated Likert scale for assessing intraoperative colon perfusion visualization quality with indocyanine green (ICG)
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значение флуоресценции ICG), Tmax (время от 
начала флюоресценции в регионе интереса до 
достижения максимального значения флюорес-
ценции), S (отношение Fmax/Tmax, что озна-
чает скорость достижения пикового значения 
флюоресценции) [10]. Расчет и анализ данных 
параметров будет осуществляется в программ-
ной среде ImageJ (National Institutes of Health, 
Bethesda, MD, США, доступна по адресу https://
imagej.net/ij/).

Обсуждение

В настоящее время оценка кровоснабжения 
анастомозируемых участков кишечника у од-
ного пациента требует применения 25  мг ICG, 
поскольку в одном флаконе содержится 25  мг 
препарата, а приготовленный раствор хране-
нию после разведения не подлежит и должен 
быть использован немедленно. При подтверж-
дении равной эффективности дозировок 15 и 
5  мг возможно использование одного флакона, 
содержащего 5  мг препарата, что позволит сни-
зить цену исследования в пять раз. Кроме того, 
медико-социальная значимость исследования за-
ключается в том, что более широкое внедрение 
в практику вышеописанной методики будет спо-
собствовать повышению безопасности резекций 
толстой кишки и снижению их стоимости бла-
годаря уменьшению числа тяжелых осложнений.

Критерии включения пациентов разработа-
ны с учетом ранее проведенных исследований 
и сформулированы максимально широко, что-
бы избежать возможной ошибки отбора. Од-
нако включение пациентов только с диагнозом 
колоректального рака представляет некоторые 
ограничения, т.  к. формирование первичного 
колоректального анастомоза является этапом 
различных вмешательств, выполняемых не 
только по поводу рака толстой кишки. Также 
следует отметить, что методика оценки флюо-
ресценции остается субъективной и зависит 
только от хирурга, оценивающего интенсив-
ность свечения и другие сопутствующие факто-
ры. На данный момент на рынке присутствует 
отечественная система, позволяющая количе-
ственно оценить интенсивность кровотока по 
степени флюоресценции (ICG-система МАРС, 
ОАО «ИАИ», Россия), однако она недоступна в 
нашем учреждении. Исходя из проблемы субъ-
ективности оценки флюоресценции, критерий 
«ослепления» хирургов кажется нам критически 
важным при инициации исследования. Двойное 
ослепление позволит избежать предвзятости 
при оценке флюоресценции. Кроме того, недо-
статком исследования является сравнительно 
небольшой объем выборки пациентов. Посколь-
ку на момент публикации нам не удалось об-

наружить в мировой литературе проспективные 
исследования или другие работы, сравниваю-
щие применение стандартной и редуцирован-
ной дозировки ICG в клинической практике, 
мы считаем данную работу гипотезообразу-
ющей для будущих аналогичных испытаний. 
В литературе существуют немногочисленные 
данные в отношение предиктивной способно-
сти качества перфузии кишечной стенки, коли-
чественными параметрами (T0, Tmax, Fmax и S 
(Fmax/Tmax) при операциях на левой половине 
толстой кишки [10]. В первой подобной работе 
исследователи определили пороговое значение 
Fmax (52 условные единицы (УЕ)), ниже ко-
торого у всех пациентов в их когорте наблю-
далась несостоятельность колоректального ана-
стомоза в раннем послеоперационном периоде. 
В свою очередь, отхождение стула после опера-
ции на вторые сутки и ранее чаще наблюдалось 
у пациентов с Tmax  =  27,7  сек, когда значение 
38,5  сек ассоциировалось с отсутствием стула 
в первые двое суток [11].

В работе Iwamoto и соавт. [12] значение T0, 
равное 37,5  ±  17,1  сек, ассоциировалось с не-
состоятельностью колоректального анастомоза, 
в то время как в группе без данного осложне-
ния среднее значение находилось в диапазоне 
11  ±  13,1  сек. 

Критерии оценки по шкале Likert сфокусиро-
ваны на интерпретируемости изображения, а не 
на абсолютных параметрах сигнала, что нивели-
рует вариабельность, связанную с техническими 
и физиологическими факторами. Ранее подобный 
вариант оценки эффективности флюоресценции 
был апробирован Bourdel и соавт. в ходе оцен-
ки кровоснабжения прямой кишки в хирургии 
эндометриоза [13]. Низкие баллы (1−2) соответ-
ствуют непригодности данных для клинического 
использования, средний балл (3) указывает на 
необходимость интеграции с клиническим опы-
том, и использовании данного метода как «до-
полнительного» в принятии решения. Высокие 
баллы (4−5) отражают высокую диагностиче-
скую уверенность и четкую визуализацию зоны 
демаркации. Шкала Likert, по нашему мнению, 
позволит эффективно стратифицировать паци-
ентов в ходе операции и объективно оценить 
различия качества флюоресценции между стан-
дартной и редуцированной дозировкой ICG.

Отсутствие стандартизации дозы препарата, 
программного обеспечения, методики регистра-
ции флюоресценции накладывает очевидные 
ограничения на интеграцию данного подхода в 
клиническую практику. Мы убеждены, что на-
копление опыта количественного анализа флюо-
ресценции является важным шагом к большей 
объективизации оценки перфузии анастомозиру-
емого участка толстой кишки.
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Заключение 

Впервые в мировой клинической практике 
будет проведено сравнительное исследование 
по оценке эффективности интраоперационной 
флюоресцентной ангиографии с ICG в стандарт-
ной (15 мг) и редуцированной (5 мг) дозировке. 
Подтверждение равной эффективности дозиро-
вок 5 и 15  мг позволит сократить расходы на 
проведение данного исследования в пять раз, что 
сделает методику более доступной для широкого 
внедрения в клиническую практику. Кроме того, 
снижение количества используемого препарата 
без потери эффективности позволит улучшить 
результаты лечения, снизив его стоимость.
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