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Цель исследования. Показать эффективность новой технологии, разработанной в отделении гинекологии НИИ 
онкологии Томского НИМЦ, при проведении радикального органосохраняющего хирургического вмешательства 
при инвазивном раке шейки матки у больных репродуктивного возраста.
Материалы и методы. В исследование включена 101 пациентка репродуктивного возраста (32,9±5,4 года) с мор-
фологически верифицированным диагнозом инвазивного РШМ (стадии IA1-IБ3). Всем больным была выполнена орга-
носохраняющая операция, радикальная трахелэктомия. Для укрепления маточно-влагалищного анастомоза исполь-
зовался сетчатый имплантат с памятью формы, сплетенный в виде чулка из сверхэластичной никелид-титановой 
нити, с последующей фиксацией отдельными швами по периметру. Сетчатый импантат изготавливался из сверх-
эластичных тонких никелид титановых нитей диаметром 60–40 мкм на станке для металлотрикотажа. 
Результаты. Описаны результаты разработки и внедрения методики применения импланта с памятью формы 
из никелида титана при радикальной трахелэктомии с целью формирования запирательного аппарата и укрепления 
зоны анастомоза у больных репродуктивного возраста. Преимущество применения данного имплантата состоит 
в его уникальных физико-химических свойствах — хорошей интеграции в окружающие ткани и максимальная 
функциональная эффективность при данных видах операций.
Заключение. Применение данной методики показало достаточно хорошие результаты при вынашивании 
беременности и удовлетворительные репродуктивные результаты.
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Введение
Ежегодно диагностируется более 15 тысяч 

новых случаев рака шейки матки. Стан дар ти-
зированный показатель составляет 15,1 на 
100 тыс. женского населения. Прирост заболе-
ваемости с 2000 по 2020 г. составил 24,47 %. 
Рак шейки матки (РШМ) занимает пятое ме-
сто (5,3 %) в общей структуре онкологической 
патологии у женщин и первое место (21,9 %) 
в возрастной категории от 15 до 39 лет [1]. 
При этом обращает на себя особое внимание 
рост числа больных раком шейки матки среди 
женщин моложе 40 лет; особенно заметно по-
вышение заболеваемости РШМ в группе жен-
щин до 29 лет, составляющее 2,1 % в год. Рак 
шейки матки I–II стадии выявляется в 60,4 % 
случаев [2].

Основным методом лечения рака шейки 
матки является хирургическое лечение. В на-
стоящее время хорошо себя зарекомендовали 
такие операции, как конизация и ампутация 
шейки матки, применяемые при начальных 
формах рака шейки матки; однако, показания 
к их выполнению ограничены карциномой in 
situ и IA1 стадией при отсутствии неблагопри-
ятных прогностических факторов. Если при 
глубине инвазии опухоли в строму до 3 мм об-
наруживаются раковые эмболы в кровеносных 
или лимфатических сосудах, возрастает риск 
метастатического поражения регионарных 

лимфатических узлов (до 15 %). В таких случа-
ях выполняется модифицированная расширен-
ная экстирпация матки с придатками [3].

Традиционное противоопухолевое лечение 
при начальных стадиях позволяет, в подавляю-
щем большинстве случаев, сохранить жизнь 
пациентки, однако, приводит к необратимой 
утрате фертильности, что многократно снижа-
ет качество жизни молодых женщин, ранее 
не реализовавших репродуктивную функцию 
[4]. Высокие показатели выживаемости при на-
чальных стадиях РШМ и значительная доля 
среди заболевших женщин репродуктивного 
возраста ставят перед онкологами задачу повы-
шения качества жизни за счет проведения орга-
носохраняющего и функционально-щадящего 
лечения. Поводом для разработки методов ле-
чения начального инвазивного рака шейки мат-
ки с сохранением репродуктивной функции 
явились такие особенности канцерогенеза, как 
редкое поражение яичников и столь же редкое 
распространение процесса на тело матки [5].

В настоящее время, согласно последним 
стандартам (NCCN, 2018), для лечения инва-
зивного рака шейки матки IA2–IB3 стадии 
по классификации FIGO, у молодых больных 
рекомендуется проведение органосохраняюще-
го хирургического лечения, радикальной тра-
хелэктомии, проведение которой возможно как 
трансабдоминальным, так и лапароскопическим 

Objective of the study is to demonstrate the effectiveness of the novel technology developed at the Department of Gyne-
cology of Scientifi c Research Institute of Oncology of Tomsk National Research Medical Center, used in radical organ-
preservation surgical intervention for invasive cervical cancer in patients of reproductive age. 
Materials and мethods. The study comprised 101 patients of reproductive age (32,9±5,4 years) with morphologically 
verifi ed diagnosis of invasive cervical cancer (stages IA1-IB3). All patients underwent organ-preserving surgery — radi-
cal trachelectomy. A shape memory mesh implant woven in the form of a stocking of superelastic nickel-titanium wire 
with subsequent fi xation by individual sutures around the perimeter was used for uterine closure and the reinforcement 
of uterovaginal anastomosis. A mesh implant was made of superelastic thin nickel-titanium wires with a diameter of 
60–40 μm on wire knitting machines. 
Results. The paper describes the results of development and introduction of the technique based on the use of shape 
memory implant made of nickel-titanium in radical trachelectomy in order to perform uterine closure and to reinforce 
anastomosis site in patients of reproductive age. The advantage of the use of this type of implant lies in its unique physical 
and chemical properties — good integration with surrounding tissues and maximum functional effi ciency in these types of 
surgical procedures. 
Conclusion. The use of this technique provided positive outcomes in the course of pregnancy and satisfactory reproductive 
results.
Keywords: radical trachelectomy, organ-preservation treatment, laparoscopy, laparotomy, cervical cancer, implant, nick-
el-titanium.
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доступами [6,7]. Оба доступа позволяют про-
водить операции при размерах опухоли до 6 см, 
IA2–IB2 стадии FIGO, в отдельных случаях при 
IВ2–IIA стадии при размерах опухоли до 4 см 
и отсутствии признаков метастазирования. Суть 
радикальной трахелэктомии состоит в полном 
удалении шейки матки с околошеечной клет-
чаткой, верхней третью влагалища и тазовыми 
лимфатическими узлами. При этом сохраняют-
ся яичники, маточные трубы и тело матки 
с внутренним зевом, что и обеспечивает воз-
можность последующей беременности и родов. 
В первую очередь выполняют тазовую лимфа-
денэктомию, а удаленные лимфоузлы подвер-
гают срочному гистологическому исследованию. 
В зависимости от его результатов, ход операции 
корректируется. В случае метастатического по-
ражения лимфоузлов объем операции изменя-
ется до расширенной экстирпации матки с транс-
позицией яичников. При благоприятном резуль-
тате (отсутствии опухолевых клеток в лимфо-
узлах) выполняют второй этап радикальной 
абдоминальной трахелэктомии, — удаление 
шейки матки с парацервикальной, параметраль-
ной клетчаткой и верхней третью влагалища 
[8, 9]. 

Одним из актуальных и нерешенных вопро-
сов в настоящее время является необходимость 
укрепления зоны анастомоза и формирование 
«запирательного» аппарата для вынашивания 
последующей беременности в условиях отсут-
ствия шейки матки после хирургического лече-
ния в объеме радикальной трахелэктомии. 
Недостаточность запирательной функции пере-
шейка матки (истмико-цервикальная недоста-
точность) может привести к механическому 
опусканию и пролабированию плодного пузы-
ря, что создает условия для его инфицирова-
ния. Кроме того, возможно внедрение плодного 
пузыря в зону анастомоза, что способствует 
как дальнейшему его расширению и нараста-
нию угрозы прерывания беременности, так 
и развитию несостоятельности маточно-
влагалищного анастомоза [10, 11].

В настоящее время на начальных сроках бе-
ременности у здоровых женщин, в случае раз-
вития истмико-цервикальной недостаточности, 
общепринятым является метод наложения цир-

кляжа на шейку матки. Разумеется, в случае 
экстирпации шейки матки, данная операция 
во всех модификациях неосуществима. Для ка-
тегории больных раком шейки матки после 
проведения радикальной трахелэктомии цир-
кляж на зону анастомоза накладывают обычно 
в период с 8-й до 17-й недели беременности. 
Но наложение циркляжа обычным способом 
(лавсан, кетгут), по данным многочисленных 
литературных источников, в достаточно боль-
шом количестве случаев приводит к нагное-
нию, прорезыванию и хроническому воспале-
нию в зоне анастомоза. Вместе с тем активно 
обсуждается возможность профилактики несо-
стоятельности маточно-влагалищного анасто-
моза в раннем и позднем послеоперационных 
периодах, а также непосредственно во время 
операции. Однако, известные способы наложе-
ния циркляжа на зону анастомоза с использо-
ванием в качестве шовного материала лавсана, 
шелка, капрона, хромированного кетгута нель-
зя признать эффективными [12, 13].

Применение любого из вышеперечислен-
ных материалов так или иначе создает допол-
нительные условия для инфицирования и, со-
ответственно, требует назначения антибакте-
риальной терапии. При этом необходимо учи-
тывать возможность неблагоприятного воздей-
ствия лекарственных (антибактериальных) 
средств на плод.

К наиболее частым осложнениям в резуль-
тате оперативного лечения истмико-цер ви-
кальной недостаточности после трахелэктомии 
с наложением швов относятся: прорезывание 
тканей зоны анастомоза, образование пролеж-
ней с дальнейшим формированием свищей, 
а также поперечные или круговые разрывы. 
В доступной литературе отсутствуют источни-
ки, где были бы представлены достаточно эф-
фективные варианты укрепления маточно-
влагалищного анастомоза с целью профилакти-
ки его несостоятельности непосредственно 
во время радикальной лапароскопической 
и трансабдоминальной трахелэктомии.

На базе отделения гинекологии НИИ онко-
логии Томского НИМЦ, совместно с лаборато-
рией медицинских имплантов с памятью фор-
мы Томского Государственного университета, 
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проведено исследование по применению ме-
таллокерамического имплантата с памятью 
формы из никелида титана с целью формирова-
ния запирательного аппарата матки и укрепле-
ния зоны анастомоза [14]. 

Материал и методы
В исследование включена 101 пациентка 

репродуктивного возраста (32,9±5,4 года) 
с морфологически верифицированным диагно-
зом инвазивного РШМ (стадии IA1-IБ3); по ре-
зультатам комплексного обследования у всех 
пациенток была определена T1a1NxM0 — 
T2aNxM0 стадия рака шейки матки. Для фор-
мирования запирательного аппарата матки 
и укрепления маточно-влагалищного анастомо-
за использовался сетчатый имплантат с памя-
тью формы, сплетенный в виде чулка из сверх-
эластичной никелид-титановой нити с после-
дующей фиксацией отдельными швами по пе-
риметру. Сетчатый имплантат изготавливался 
из сверхэластичных тонких никелид титановых 
нитей диаметром 60–40 мкм на станке для ме-
таллотрикотажа. 

Данная методика прошла доклиническое 
и клиническое испытания. В настоящее время 
разработаны и подобраны оптимальные физико-
химические параметры для производства им-
планта с учетом особенностей окружающих 
тканей (получены патенты в 2014 г., 2017 г., 
2019 г., 2021 г.), в которых отражены свойства 
и размеры ячеек имплантата по мере развития 
и усовершенствования методики. Изучены 

физико-химические свойства и результаты вза-
имодействия имплантата с окружающими тка-
нями [15]. 

Методика применяется нами с 2011 г. Для 
формирования запирательного аппарата матки 
после радикальной трахелэктомии проводится 
индивидуальный подбор трикотажа из сверхэ-
ластичной металлокерамической проволоки 
из никелида титана толщиной 40, 60, 90 мкм 
(рис. 1). Для каждого образца трикотажа полу-
чены деформационные диаграммы при двух 
предельных удлинениях. Получены вязкоупру-
гие и сверхэластичные циклические зависимо-
сти усилие-удлинение. Аналогичные диаграм-
мы были получены на образцах ткани живот-
ных, которую использовали как ближайший 
аналог человеческой матки.

Производство тончайшей нити является 
трудоемким и достаточно дорогим процессом, 
включающим выплавку цилиндрических слит-
ков сплава диаметром 20 мм и длиной 200 мм 
в индукционной печи в атмосфере аргона, го-
рячую прокатку, многократное волочение 
с промежуточными операциями отжига и под-
готовкой обрабатываемого полуфабриката 
к последующей деформации на ротационно-
ковочной машине. Качество получаемой нити 
определялось не только исходными свойства-
ми сплава TiNi, но также и динамикой измене-
ния диаметра нити в процессе обработки. 
Необходимо отметить, что, наряду с изменени-
ем геометрической формы и размера заготов-
ки, происходило существенное изменение 
физико-ме ха ни че ских свойств и структуры об-
рабатываемого сплава на основе TiNi. Это свя-
зано с различием деформационного обжатия 
сплава, проходящего через фильеры (волоки), 
что приводило к участию фазовых переходов 
в сложных процессах пластической деформа-
ции сплава и особенностях релаксации избы-
точных напряжений и формированию опреде-
ленной структуры поверхностного слоя прово-
локи. При этом особенная роль связана с про-
цессами тепловыделения, проявляющими 
в сплавах на основе никелида титана при по-
явлении низкотемпературной фазы под дей-
ствием нагрузки. Появление скрытой теплоты 
превращения при фазовом переходе в никелиде 
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Рис. 1. Имплантат из никелида титана. Диаметр нити 
чулка 20 мкм, размер ячейки 4–5 мм.
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титана вносит определенный вклад в режим 
волочения исходной высокотемпературной фа-
зы никелида титана. При воздействии темпе-
ратурных и механических режимов волочения 
это необходимо учитывать для оптимизации 
структуры материала, минимизации количе-
ства дефектов и обрывов при изготовлении 
нитей.

Никелид титановые сетчатые имплантаты 
существенно отличаются от обычных материа-
лов, широко используемых в медицине. Как 
и ткани организма, они характеризуются гисте-
резисным поведением и с запаздыванием реа-
гируют на изменения напряжения и деформа-
ции и имеют высокий уровень проницаемости. 
Установлено соответствие сетчатых никелид 
титановых имплантатов высокому уровню 
медико-технических требований, условиям 
фармакодинамических и противомикробных 
свойств, дезинфекции, стерилизации и токси-
кологии. Имплантация сверхтонкого сетчатого 
эластичного материала из никелида титана 
(в качестве тканевой матрицы) создает условия 
гармоничного взаимодействия тканей и им-
плантируемого материала — имплантата. Такой 
имплантат способен длительное время функ-
ционировать и обеспечивать стабильную реге-
нерацию клеток, создавая надежную фиксацию 
с тканями организма за счет образования и ро-
ста тканей в сетчатых ячейках имплантата. 
Взаимодействие мягких тканей и имплантата 
заключается в том, что в сетчатых ячейках им-
плантата образуется зрелая ткань со структу-
рой, аналогичной исходным тканям. Зарождение 
и рост мягкой ткани в структуре имплантата 
происходит одновременно во многих ячейках 
в виде отдельных ядер (областей), которые за-
тем разрастаются и соединяются в единую тка-
невую систему, заполняя ячейки имплантата 
и соединяющие их каналы. Полное формирова-
ние ткани в ячейках внутри имплантата проис-
ходит в основном к 2–3 месяцам. Данное об-
стоятельство полностью отражает преимуще-
ство использования предлагаемого имплантата 
по сравнению со стандартными материалами 
для циркляжа.

Ширина чулка составляет 4 см, длина 10 см. 
Данные размеры обусловлены анатомией де-

фекта и позволяют сделать не менее одного 
полного оборота вокруг анастомоза с неболь-
шим перекрытием. Применение имплантата 
с памятью формы из никелида титана показало 
достаточно хорошую переносимость и отсут-
ствие пери- и послеоперационных осложне-
ний. Полная эпителизация зоны маточно-
влагалищного анастомоза, как правило, 
наступала в сроке 8–12 недель после операции 
(рис. 2). Оценка эффективности применения 
имплантата при УЗИ показала сформирован-
ный запирательный аппарат в области нижнего 
сегмента матки длиной 1,5–3 см. Ни у одной 
пациентки не был выявлен стеноз внутреннего 
зева. Целесообразность использования сетча-
того имплантата из сверхэластичного никели-
да титана обусловлена его биомеханическими 
свойствами: он не рассасывается, срастается 
с окружающими тканями и обеспечивает 
устойчивость тканей к избыточной деформа-
ции. Применительно к проблеме укрепления 
маточно-влагалищного анастомоза имплантат 
берет на себя основную функцию «запира-
тельного» аппарата матки и обеспечивает 
функциональную опору и устойчивость 
маточно-вла га лищ ного анастомоза, позволяет 
зафиксировать маточно-влагалищный анасто-
моз непосредственно в ходе операции, обеспе-
чивая необходимый «запирательный» эффект. 

Опухоли шейки матки

Рис. 2. Эпителизация раневого дефекта через четыре 
месяца. Окраска гематоксилин-эозин. Ув. 200
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Сетка из нити никелида титана с эффектом 
сверхэластичности участвует во всех деформа-
ционных процессах окружающих ее тканей, 
так как способна многократно возвращаться 
в исходное состояние, обеспечивая пластич-
ность и надежную прочность сформированно-
го анастомоза, что важно с учетом планируе-
мой беременности у данной категории больных 
(рис. 3). При этом сетчатый имплантат не ме-
шает срастаться прилегающим друг к другу 
матке и пузырно-влагалищной фасции, не по-
вреждая их (рис. 4).

Результаты и обсуждение
Всего была пролечена в объеме радикаль-

ной трахелэктомии, с использованием разрабо-
танной технологии, 101 больная. Было зареги-
стрировано 29 спонтанных беременностей 
(28,7 %), из них 19 закончились успешным ро-
доразрешением путем операции кесарево сече-
ния в различных сроках (от 29 до 40 недель). 
В настоящее время 5 пациенток находятся 
на различных этапах вспомогательных репро-
дуктивных технологий (ВРТ). 

Опухоли шейки матки

Рис. 3. Электронная микроскопия зоны анастомоза 
через пять лет после операции, интеграция импланта-
та в окружающие ткани

Рис. 4. Вид послеоперационной раны после фиксации импланта
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Кроме того, необходимо отметить, что, по 
данным литературы, наблюдается достаточно 
большой процент выкидышей после РТ 
(до 40 %) вследствие отсутствия шейки матки, 
тогда как в нашем исследовании выкидыши от-
мечались лишь в 2-х случаях, что, вероятно, 
связано с достаточно высокой эффективностью 
применяемого нами имплантата с памятью 
формы [16, 17]. Обращает на себя внимание 
еще одна особенность, выявленная нами в ходе 
исследования: ни в одном случае не обнаруже-
но стеноза внутреннего зева, что значительно 
разнится с литературными данными. По ре-
зультатам ряда исследователей, данное ослож-
нение встречается в 18–32 % [18, 19].

Технология и характер плетения ткани по-
зволяют сохранять исходную структуру, не рас-
слаиваясь и не распускаясь, что делает воз-
можным выкраивать имплантат определенной 
конфигурации с помощью хирургических нож-
ниц непосредственно во время оперативного 
вмешательства. Материал, из которого выпол-
няется сетчатый имплантат, никелид титана, 
обладает рядом преимуществ. Это прежде все-
го биомеханическая и биохимическая совме-
стимости с живыми тканями организма, высо-
кие эластичные свойства, соответствие капил-
лярности и смачиваемости структур материала 
характеристикам тканей, надежность материа-
ла, его способность функционировать в орга-
низме в условиях знакопеременного воздей-
ствия, проницаемость и адгезивность к биоло-
гическим тканям и средам, отсутствие опасно-
сти развития новых тканей и возможности 
возникновения опухолевого процесса в усло-
виях проявления имплантатом эластичных 

свойств. Сетчатая структура никелида титана 
является открытой, и появляется возможность 
наиболее полно использовать свободное про-
странство имплантата для восстановления тка-
невых структур. Кроме того, характерной осо-
бенностью является возможность стерилиза-
ции сетчатых имплантатов из никелида титана 
автоклавированием. Они стойки к коррозии, 
не токсичны, не магнитны в биологических 
средах.

Планируется дальнейшее усовершенствова-
ние параметров разработанного имплантата 
с учетом индивидуальных особенностей в каж-
дом отдельном случае.

Заключение. Анализ результатов собствен-
ных исследований и данных литературы позво-
лил сформулировать рекомендации для прове-
дения органосохраняющего лечения у больных 
инвазивным раком шейки матки: применение 
имплантата из никелида титана с целью фор-
мирования запирательного аппарата шейки 
матки и укрепления зоны анастомоза улучшает 
качество жизни и результаты вынашивания бе-
ременности, обеспечивая необходимый «запи-
рательный» эффект. По данным проведенного 
клинико-гормонального исследования, можно 
сделать вывод о том, что лимитированный кро-
воток в матке после радикальной трахелэкто-
мии (за счет пересечения маточных артерий) 
не влияет на менструальную, репродуктивную 
функции и показатели репродуктивного потен-
циала. Анализ течения беременностей показал 
целесообразность раннего срока госпитализа-
ции в акушерский стационар беременных па-
циенток после радикальной трахелэктомии 
в сроке 27+3 недель [20, 21].
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