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Аннотация
На сегодняшний день идет активная дискуссия об использовании синтетических имплантов в хирургии стрессового недержания мочи и пролапса тазовых 
органов не только среди экспертов в этой области, но и в прессе, пациентских сообществах и даже в юридических и политических кругах. Подобный резонанс 
не мог не отразиться на клиническом применении технологии. В ряде стран сложилась абсурдная ситуация: введенные властями запреты прямо или косвенно 
ограничили доступ пациентам к наиболее изученным технологиям с доказанной эффективностью. Целью данного обзора литературы является анализ взглядов 
научных сообществ и регулирующих органов ведущих стран мира на применение сетчатых имплантов, устанавливаемых трансвагинальным доступом, в лечении 
стрессового недержания мочи и пролапса тазовых органов.
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Abstract
The use of synthetic implants in stress urinary incontinence and pelvic prolapse surgery is being actively debated today, not only among experts in the field but also in the 
media, the patient community, and even in legal and political set. Such response has had a natural effect on the clinical application of the technology. An absurd situation 
is observed in some countries: the bans imposed by the authorities have directly or indirectly restricted patients' access to the most sophisticated technologies with proven 
efficacy. This literature review aims to systematize the perspectives of the scientific and regulatory communities in leading countries on the use of transvaginal mesh implants 
in the treatment of stress urinary incontinence and pelvic prolapse.
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Введение
По данным популяционных исследований, каждая пя-

тая женщина в течение жизни нуждается в хирургическом 
лечении стрессового недержания мочи (СНМ) и пролапса 
тазовых органов (ПТО) [1]. Впоследствии многим из этих 
женщин (6–29%) требуется повторная операция по пово-
ду рецидива ПТО или СНМ. При этом частота повторных 
операций превышает 50% для тех, кто перенес 2 или более 
процедур по поводу ПТО [2]. Подобное положение вещей об-
условило очевидную необходимость разработки хирургиче-
ских методов, снижающих вероятность рецидивов. Именно 
поэтому без малого три десятилетия назад началось широкое 
применение синтетических сетчатых имплантов для лечения 
ПТО и СНМ. Данная технология мигрировала из герниохи-
рургии и базировалась на идее, что ПТО и СНМ – это пато-
логии, к которым приводят дефекты соединительнотканных 
структур (фасций и связок), как и при грыжах [3]. 

К началу применения сетчатых имплантов в урогинеко-
логии опыт их использования в герниологии составлял бо-
лее 15 лет [4]. Первый коммерчески доступный имплант –  
субуретральный слинг (Gynecare, Ethicon, Somerville, NJ) –  
выпущен в 1995 г. и продавался в виде набора, включавшего 
полипропиленовую ленту шириной 1,1 см с проводниками. 
Вскоре эту технологию стали широко и успешно применять 
в Европе и в США, а затем и в России [5]. 

Беспрецедентный успех субуретрального слинга стал 
фактором, способствовавшим массовому применению 
сетчатых имплантов и в хирургии ПТО. Результаты лави-
нообразного увеличения количества операций, выполнен-
ных зачастую недостаточно подготовленными хирургами, 
не заставили себя долго ждать. С ростом внимания к этой 
технологии увеличилось количество публикаций об ослож-
нениях данного вида хирургии [6]. Это негативно повлияло 
на репутацию сетчатых имплантов. В настоящее время идет 
активная дискуссия об использовании синтетических им-
плантов в хирургии СНМ и ПТО не только среди экспертов 
в этой области, но и в прессе, пациентских сообществах и 
даже юридических и политических кругах. Подобный ре-
зонанс не мог не отразиться на клиническом применении 
технологии. В ряде стран сложилась абсурдная ситуация: 
введенные властями запреты прямо или косвенно ограни-
чили доступ пациентам к наиболее изученным технологиям 
с доказанной эффективностью.

Цель обзора – анализ взглядов научных сообществ и ре-
гулирующих органов ведущих стран мира на применение 
сетчатых имплантов, устанавливаемых трансвагинальным 
доступом в лечении СНМ и ПТО.

Общие положения и современная история хирургии СНМ и ПТО
Имплантация субуретрального слинга – это влагалищ-

ная операция, при которой между влагалищем и уретрой, 
в средней ее части, без натяжения помещается полипропи-
леновая сетчатая лента. Первоначально технология называ-
лась IVS (intravaginal slingplasty) и была впервые представ-
лена в публикации 1990 г. двумя урогинекологами, P. Petros 
и U. Ulmsten [7]. Научное обоснование подхода базирова-

лось на анатомической роли влагалища как структурной 
и функциональной опоры для уретры и шейки мочевого 
пузыря. Оригинальная операция описана как двухэтапная 
офисная процедура под местной анестезией, включающая 
прохождение тканой полиэфирной ленты под средней уре-
трой с помощью «туннелеров», или троакаров, проведен-
ных позадилонно. Плетеный мультифиламентный полиэ-
фир, который использовали в прототипах субуретрального 
слинга, способствовал относительно высокому показателю 
специфических осложнений, в первую очередь инфекци-
онных (до 8%)  [8]. Однако с тех пор произошла эволюция 
сетчатого материала. В связи с повсеместным использова-
нием мононити и макропористой полипропиленовой сетки 
1-го типа [9] в субуретральных слингах частота осложнений 
значительно снизилась [10]. Структура сетки 1-го типа по-
зволяет улучшить интеграцию тканей по сравнению с ми-
кропористыми и/или мультифиламентными сетками [11]. 

Повсеместному распространению трансвагинальных сет-
чатых имплантов для лечения ПТО способствовало исследо-
вание T. Julian, представленное в 1996 г., в котором полипро-
пиленовую сетку Marlex применяли в хирургическом лечении 
тяжелых и рецидивных форм цистоцеле [12]. В дальнейшем 
многие исследователи использовали разные синтетические 
сетки в хирургическом лечении цистоцеле и ректоцеле.  
Подобные операции названы TVM (transvaginal mesh) – сет-
ка, имплантируемая влагалищным доступом. Неоценимый 
вклад в развитие трансвагинальной хирургии с применением 
сетчатого импланта вложила методика PIVS (posterior intra-
vaginal sling) – задний интравагинальный слинг – описанная 
ранее упомянутым урогинекологом P. Petros в 1997 г.  [13]. 
Она заключалась в щадящей диссекции в направлении са-
кроспинальных связок и проведении через них с помощью 
оригинальных инструментов импланта – ленты. Фиксация 
влагалища осуществлялась к центру синтетической ленты. 
Это позволяло сохранить физиологическую ось влагалища, 
обеспечить надежную апикальную поддержку и при этом 
снизить риски интраоперационных осложнений. Первые 
коммерческие сетчатые импланты представлены в 2005 г.: ко-
манда французских разработчиков представила одну из са-
мых широко применяемых систем – Prolift в трех вариантах: 
anterior, posterior, total [14]; американские исследователи  – 
сетчатые импланты Apogee и Perigee [15, 16]. 

Внедрение готовых систем, включающих в себя не только 
импланты, но и инструменты для установки, активная марке-
тинговая компания фирм-производителей и простая на пер-
вый взгляд методика применения – все это способствовало 
повсеместному распространению трансвагинальных сетча-
тых имплантов для лечения СНМ и ПТО. Первый крупный 
Кокрановский обзор, проведенный в 2007 г. C. Maher и соавт., 
показал, что использование трансвагинального сетчатого 
импланта в хирургическом лечении цистоцеле приводит к 
лучшим анатомическим результатам и меньшему количе-
ству рецидивов в сравнении с обычной кольпоррафией [17].  
Однако наряду с ростом количества операций, положитель-
ной оценкой исследователей, росло и количество публикаций 
об осложнениях данного вида хирургии.
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Ситуация в США
За последнее десятилетие на рынке США представлено 

более 60 различных имплантов для оперативного лечения 
СНМ и ПТО [18]. Это объясняется не только прогрессом в 
данном направлении хирургии, но и спецификой процесса 
одобрения медицинских изделий Управлением по контро-
лю пищевых продуктов и лекарств в США (Food and Drug 
Administration – FDA). Во всем мире врачи ошибочно по-
лагали, что FDA заранее провело исчерпывающие испыта-
ния безопасности трансвагинальных сетчатых имплантов 
перед одобрением для клинического использования, но в 
действительности исследовалось только само медицинское 
устройство (и то зачастую по принципу аналогии), а хирур-
гический метод имплантации не оценивался. 

Активная дискуссия вокруг применения сетчатых имплан-
тов первоначально инициировалась FDA после публикации 
первого отчета о безопасности трансвагинальных сетчатых 
имплантов 20 октября 2008 г. [6] в ответ на растущее число 
сообщений об осложнениях. Однако крупных рандомизи-
рованных исследований, оценивающих именно осложнения 
данного вида хирургии, на тот момент опубликовано не было. 
Второй отчет о безопасности, в котором авторы уже более ка-
тегорично акцентировали внимание на рисках применения 
сетчатых имплантов, опубликован 13 июля 2011 г. В нем сде-
лан вывод, что число неблагоприятных исходов значительно 
выше и для их устранения требуется проводить неоднократ-
ное оперативное лечение. В этом обзоре также сделан вывод, 
что ни качество жизни, ни эффективность лечения ПТО не 
улучшились при использовании трансвагинальных сетчатых 
имплантов по сравнению с традиционными методами [19]. 
Стоит отметить, что в обзоре FDA оценивалась научная ли-
тература, опубликованная в период с 1996 по 2011 г. Таким 
образом, большинство сетчатых имплантов, исследованных 
в течение этого периода, уже не применялись. 

В сентябре 2011 г. FDA созвало экспертную группу по оцен-
ке медицинских устройств в акушерстве и гинекологии для 
обсуждения безопасности и эффективности хирургических 
сетчатых имплантов, используемых для лечения СНМ и ПТО.  
По результатам обсуждения, оценки отчетов о медицинских 
изделиях (отчетов о неблагоприятных событиях), представ-
ленных в FDA, и анализа опубликованной литературы впервые 
было предложено перевести урогинекологические сетчатые 
импланты, применяемые для трансвагинального хирургиче-
ского лечения ПТО, из класса II (устройства с низким и уме-
ренным риском) в класс III (устройства с высоким риском). 

Группа экспертов также рекомендовала оставить суб-
уретральный слинг и сетчатые импланты, применяемые для 
лечения ПТО трансабдоминально, в классе II [20]. В январе 
2012 г. в связи с растущей обеспокоенностью FDA по поводу 
безопасности имплантов были утверждены послепродаж-
ные клинические исследования для производителей уроги-
некологических сетчатых имплантов. После этих событий 
многочисленные производители трансвагинальных сеток 
ушли с американского рынка. 

Опрос урогинекологов показал, что до 2011 г. в США 90% 
врачей использовали трансвагинальные сетчатые имплан-
ты для лечения ПТО. После 2011 г. только 61% продолжили 
их применять [21]. Такое значительное снижение использо-
вания трансвагинальных сетчатых имплантов свидетель-
ствует о том, что изначально их применяли без должного 
дифференциального подхода в отборе пациентов. После 
отчета FDA в 2011 г. количество судебных исков в США зна-
чительно увеличилось. 

Согласно юридической базе данных Bloomberg иски в основ-
ном были направлены против слингов для лечения СНМ, а не 

против имплантов для лечения ПТО [22]. Это парадоксально, 
поскольку в настоящее время субуретральные слинги прочно 
утвердились в качестве «золотого стандарта» в лечении СНМ у 
женщин. Более того, производители имплантов привлекались 
к юридической ответственности в 99,4% случаев, в то время 
как лечащие врачи – только в 0,6% всех случаев. Примечатель-
но, что из этих врачей только 12% были сертифицированы со-
ответствующими медицинскими комиссиями для проведения 
операций при ПТО и СНМ [22]. FDA окончательно утвердило 
указ о переводе трансвагинальных имплантов для лечения 
ПТО в III класс риска 5 января 2016 г. Этот факт означал, что 
для разрешения применять данные медицинские изделия не-
обходимо провести обширные клинические исследования 
длительностью не менее 36 мес, что, в свою очередь, является 
наиболее строгим путем одобрения технологии. 

Стоит отметить, что субуретральный слинг и сетчатые им-
планты для лечения ПТО трансабдоминальным доступом 
остались в классе риска II и не требовали предварительных 
исследований. В апреле 2019 г. FDA приняло решение запре-
тить продажи сетчатых имплантов для транс вагинального 
лечения цистоцеле. Причиной для этого решения послу-
жило отсутствие доказательств эффективности имплантов 
в сравнении с передней кольпоррафией. Таким образом, 
сетчатые импланты для лечения ПТО трансвагинальным 
доступом стали полностью запрещены. Обращает на себя 
внимание тот факт, что на момент публикации запрета не 
были готовы результаты 36-месячного исследования, ини-
циированного FDA в 2016 г. 

Решение FDA вызвало активную дискуссию в мировом 
сообществе специалистов-урогинекологов. Создана пе-
тиция в поддержку использования сетчатых имплантов и 
продолжения клинических исследований, с оценкой эффек-
тивности и безопасности метода. Петиция собрала более 
10 тыс. подписей, но так и осталась нерассмотренной [23].

Ситуация в Великобритании
В Великобритании на принятие решения об ограниче-

нии применения трансвагинальных сетчатых имплантов, 
используемых для лечения ПТО, значимо повлияло иссле-
дование PROSPECT (PROlapse Surgery: Pragmatic Evaluation 
and randomised Controlled Trials), проведенное C. Glazener 
и соавт. [24]. В данном рандомизированном исследовании 
пациенток с ПТО в переднем (цистоцеле) и заднем (ректо-
целе) компартменте распределили на 3 группы в зависи-
мости от метода хирургического лечения: восстановление 
собственными тканями (кольпоррафия), реконструкция с 
использованием сетчатого импланта и с использованием 
биологического импланта. Исходы оперативного лечения с 
помощью ранее описанных методик сравнивались через 6, 
12 и 24 мес. Основываясь на полученных результатах, авто-
ры сделали вывод, что эффективность операций, качество 
жизни и количество неспецифических осложнений (инфек-
ция, диспареуния, нарушение мочеиспускания) в группах не 
различались. Однако 12% осложнений были обусловлены 
применением трансвагинальных имплантов [24]. 

Важно отметить, что незадолго до публикации результа-
тов исследования PROSPECT были опубликованы результа-
ты Кокрановского обзора, проведенного C. Maher и соавт., в 
котором показано, что при использовании трансвагиналь-
ных сеток снижается частота анатомических рецидивов 
ПТО [25]. Обращают на себя внимание принципиальные не-
точности, допущенные в исследовании PROSPECT, которые, 
безусловно, повлияли на итоговые результаты. В публикации 
нет описания техники выполнения операций, также имеет 
место полное отсутствие данных об использованных сетча-
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тых имплантах, нет информации и об апикальной фиксации, 
которая является важным аспектом в лечении цистоцеле [26]. 
Обращает на себя внимание тот факт, что в 31% случаев им-
плант устанавливали при пролапсе II стадии и менее, что не 
является показанием к применению сетчатого импланта. 

Важным фактором, который мог повлиять на представлен-
ные результаты, является несоответствие между изначаль-
но заявленным числом пациенток в исследуемых группах и 
итоговым числом прооперированных, которых оценивали 
в послеоперационном периоде (350 пациенток проопери-
рованы с использованием сетчатого импланта, проанали-
зированы данные 381, 389 и 343 человек через 6, 12 и 24 мес 
наблюдения соответственно; 301 пациентке установлен био-
логический имплант, но проанализированы данные 335, 337 
и 300  пациенток в послеоперационном периоде через 6, 12 
и 24 мес наблюдения соответственно) [24]. Таким образом, 
исследование PROSPECT ни по форме, ни по содержанию не 
выдерживает серьезной критики. Однако высокие авторитет 
и импакт-фактор издания Lancet сделали свое дело. 

Впоследствии в 2017 г. опубликован проект (обновленный 
в 2019 г.) руководства Национального института здоровья 
и клинического совершенствования, из которого следовало, 
что трансвагинальные сетчатые импланты для лечения ПТО 
должны быть использованы только в контексте клинических 
исследований [27]. В обновленных в июне 2019 г. рекоменда-
циях позадилонный доступ «изнутри кнаружи» для имплан-
тации слинга описывается как 1-я линия терапии СНМ у жен-
щин. Трансобтураторный доступ имплантации рекомендуется 
лишь при условии, когда выполнение позадилонной имплан-
тации невозможно или предполагает высокий риск [27]. 

Применение мини-слингов, как и позадилонный метод 
установки «снаружи внутрь», возможны только в контексте 
клинических исследований. В отношении лечения ПТО в об-
новленных рекомендациях указано, что коррекция ректоцеле 
с помощью синтетических имплантов осталась под запретом, 
а применение трансвагинальных сетчатых имплантов для ле-
чения цистоцеле возможно только в контексте клинических 
исследований [27]. Аналогичные решения приняты в Шот-
ландии, Уэльсе и Ирландии.

Ситуация в Австралии и Новой Зеландии
Государственные регулирующие органы Австралии и 

Новой Зеландии провели исследование эффективности и 
безопасности трансвагинальных сетчатых имплантов, и на 
основании полученных результатов в 2019 г. опубликованы 
клинические рекомендации, в которых говорится, что при-
менение синтетического импланта не имеет преимуществ 
перед традиционными методами лечения, что, по сути, за-
прещает использование трансвагинальных имплантов для 
лечения ПТО в этих странах [28]. 

Лучшим методом хирургического лечения СНМ согласно 
клиническим рекомендациям Австралии и Новой Зеландии 
считается субуретральный слинг [29]. В отношении метода 
установки ограничений не предусмотрено, однако в реко-
мендациях приводится сравнительная характеристика по-
задилонного и трансобтураторного доступов, составленная 
на основе Кокрановского обзора, который провели A. Ford 
и соавт. [30]. 

По его результатам авторы сделали вывод, что в кратко-
срочной перспективе разницы в эффективности между 
трансобтураторным и позадилонным методами установки 
слинга не наблюдается, однако нет достоверных данных 
об эффективности трансобтураторного доступа в отличие 
от позадилонного. В обзоре также отмечается, что транс-
обтураторный доступ способствует меньшему количеству 

дней госпитализации, более низкому проценту повторных 
операций, ранений мочевого пузыря и нарушений мочеис-
пускания в послеоперационном периоде, однако позади-
лонный доступ безопаснее с точки зрения возникновения 
послеоперационных болей [29]. Применение мини-слингов 
разрешено только для клинических исследований ввиду не-
доказанной эффективности в сравнении с традиционными 
субуретральными слингами [28, 31].

Ситуация в Канаде
В июле 2019 г. Минздрав Канады опубликовал обзор безо-

пасности трансвагинальных сетчатых имплантов для лече-
ния СНМ и ПТО [32]. В обзоре сделан вывод, что нерасса-
сывающиеся синтетические импланты, устанавливаемые 
трансвагинально, больше не должны использоваться для 
коррекции ректоцеле, поскольку последние данные пока-
зывают, что повышается риск осложнений по сравнению с 
альтернативными вариантами лечения. 

В отношении ПТО в апикальном и переднем компартмен-
те в обзоре сделан вывод, что применение трансвагиналь-
ного сетчатого импланта возможно только у определенных 
групп пациенток: у женщин с высоким риском возникно-
вения рецидива или случившимся рецидивом ПТО или у 
женщин, которым противопоказаны другие варианты хи-
рургического лечения [32]. В 2019 г. в Канаде три компании 
с действующими лицензиями на продажу сетчатых имплан-
тов для коррекции ПТО трансвагинально отозвали свои 
устройства с рынка [33]. В отношении метода имплантации 
слинга хирурги в данной стране не ограничены в выборе. 
В отличие от Великобритании, Австралии и Новой Зелан-
дии в Канаде разрешено применять мини-слинги, на совре-
менном этапе представленные у двух производителей [34]. 

Ситуация в странах Европейского союза
Мнение стран ЕС в отношении сетчатых имплантов в ле-

чении СНМ и ПТО отражено в докладе Научного комитета 
по возникающим и вновь выявленным рискам для здоро-
вья (Scientific Committee on Emerging and Newly Identified 
Health Risks – SCENIHR), опубликованном в 2015 г. [35]. 
В  нем говорится, что трансвагинальная установка сетча-
того импланта для лечения ПТО должна рассматриваться 
только в сложных клинических случаях, в частности после 
неэффективности других методов оперативного лечения. 
Отмечается также, что нужно стремиться к ограничению 
количества сетчатого материала для всех процедур, где это 
возможно, однако существует необходимость дальнейшего 
совершенствования состава синтетических сеток, в частно-
сти для операций по поводу ПТО. SCENIHR также признает 
эффективность субуретрального слинга для лечения СНМ 
у большинства пациенток с умеренной и тяжелой формами 
СНМ. Немаловажно, что в докладе SCENIHR отмечены зна-
чимость введения системы сертификации хирургов, осно-
ванной на существующих международных рекомендациях 
и созданной в сотрудничестве с соответствующими евро-
пейскими хирургическими ассоциациями, а также значи-
мость сбора клинических данных, анализа и систематиза-
ции полученных результатов [35]. 

В дополнение к рекомендациям SCENIHR клинические 
рекомендации Немецкой рабочей группы научных меди-
цинских обществ, в которую входят представители Герма-
нии, Швейцарии и Австрии, и консенсус Европейской уро-
гинекологической ассоциации и Европейской ассоциации 
урологии разрешают дифференцированное использование 
трансвагинальных сетчатых имплантов для хирургическо-
го лечения ПТО [36, 37]. В отличие от FDA и британского  
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исследования PROSPECT в рекомендациях немецко- 
австрийско-швейцарской рабочей группы, основанных на 
их собственном метаанализе, сделан вывод, что сетчатые 
импланты, устанавливаемые трансвагинально, более эф-
фективны в сравнении с реконструкцией с помощью соб-
ственных тканей в лечении ПТО: кумулятивный показатель 
эффективности составил 93% против 69% соответственно. 
В данном метаанализе также отмечено, что сетчатые им-
планты при реконструкции цистоцеле снижают частоту 
рецидива ПТО в переднем компартменте в 3 раза по срав-
нению с восстановлением собственными тканями [36]. 

Согласно рекомендациям Немецкой рабочей группы на-
учных медицинских обществ применять сетчатые имплан-
ты в хирургическом лечении ПТО нужно только по опреде-
ленным показаниям: в группе пациенток с рецидивом или в 
ситуации первичного ПТО, когда ожидается высокий риск 
рецидива, у коморбидных пациенток, когда последующие 
операции при рецидиве ПТО несут высокий риск для жиз-
ни пациентки, или при наличии специфических факторов 
риска рецидива ПТО, таких как хроническая астма или хро-
ническая обструктивная болезнь легких [36]. В отношении 
имплантации слинга при СНМ у женщин в консенсусе Евро-
пейской урогинекологической ассоциации и Европейской ас-
социации урологии, опубликованном в 2017 г., говорится, что 
применение полипропиленовых слингов рекомендуется при 
хирургическом лечении СНМ. Отмечено, что позадилонный 
и трансобтураторный методы имплантации субуретрально-
го слинга хорошо изучены и рекомендованы к применению в 
клинической практике. В отношении мини-слингов сказано, 
что на момент публикации нет достаточного количества ис-
следований для качественной оценки эффективности данно-
го метода хирургического лечения СНМ у женщин [37]. 

Ситуация в Азии
Операции с использованием сетчатых имплантов в лече-

нии СНМ и ПТО в данном регионе наиболее распростране-
ны в Японии, где готовые наборы синтетических имплантов 
не лицензированы национальным органом медицинского 
регулирования [38]. Готовые наборы имплантов использу-
ются урологами в Южной Корее, а также в некоторых меди-
цинских центрах в Тайване, Гонконге, Сингапуре, Таиланде, 
Малайзии, Индонезии и Индии [38]. В Китае применяют 
как готовые коммерческие наборы сетчатых имплантов, так 
и импланты, вырезанные из хирургических сеток. Важно 
отметить, что применение трансвагинальных сетчатых им-
плантов в лечении ПТО снизилось на фоне запрета данного 
вида хирургии в США, Великобритании, Австралии и Но-
вой Зеландии [38]. 

Ситуация в Российской Федерации
Сетчатые импланты для лечения ПТО, устанавливаемые 

трансвагинально, достаточно активно используются на тер-
ритории РФ. На современном этапе нет ограничений данно-
го вида хирургического лечения ПТО. Важно отметить, что 
начиная с 2015–2016 гг. в РФ наибольшее распространение 
получили трансвагинальные методики реконструкции та-
зового дна с помощью так называемых мини-сеток, которые 
позволяют выполнить преимущественно апикальную фик-
сацию (апикальный слинг, задний интравагинальный слинг, 
гибридная реконструкция тазового дна) [39, 40]. Данные 
операции предполагают использование сетчатых имплан-
тов типа Uphold (Boston Scientific), который снят с произ-
водства из-за позиции FDA в США, и УроСлинг1 (Линтекс). 
Очевидно, что количество синтетического материала при 
таких подходах снижено на порядок по сравнению с сетка-

ми 1 и 2-й генерации (Prolift, Elevate, Opur и др.), что благо-
приятно сказывается на результатах операций.

Для коррекции СНМ отечественные специалисты руко-
водствуются клиническими рекомендациями, утвержденны-
ми в 2020 г. [41]. Согласно им для хирурга нет ограничений в 
выборе метода установки субуретрального слинга, но отме-
чается, что позадилонный доступ установки слингов связан 
с более высоким риском осложнений, таких как перфорации 
мочевого пузыря и нарушенное мочеиспускание, в сравнении 
с трансобтураторным доступом. Трансобтураторный доступ 
установки связан с более высоким риском хронической боли 
в паху, эрозии сводов влагалища и экструзии слинга через 
12 мес наблюдения в послеоперационном периоде. Отмеча-
ется также, что проведение троакара от кожи к влагалищу 
при позадилонном и трансобтураторном доступах связано 
с более высоким риском появления симптомов нарушенного 
мочеиспускания в послеоперационном периоде [42].

Обсуждение
Запрет на использование трансвагинальных сетчатых 

имплантов сужает спектр возможных опций в хирургиче-
ском лечении ПТО. Главным аргументом регулирующих 
медицинских органов в странах, запретивших применение 
сетчатых имплантов, является высокий риск эрозии и об-
нажения импланта. Это осложнение специфическое и наи-
более распространенное для данного метода хирургии [43]. 
Частота эрозии сетчатого импланта, установленного тран-
свагинально, составляет от 4 до 19% [44]. Известно, что 
важным аспектом успеха в любой хирургии является опыт 
врача, однако в большинстве исследований, повлиявших на 
решение о запрете трансвагинальных сетчатых имплантов, 
не присутствовало описания опыта специалистов, прово-
дивших оперативное лечение. 

Так, в ранее описанном исследовании PROSPECT [24] при 
обычном подсчете выясняется, что в 35 центрах в месяц реги-
стрировалось всего 30,6 пациента, что в среднем составляет 
0,87 пациента в месяц на центр или 10,4 пациента в год. Аме-
риканское общество урогинекологии рекомендовало, чтобы 
урогинеколог выполнял не менее 30 операций в год любым 
способом (с сеткой или без нее) для поддержания квалифи-
кации [45] (в настоящее время рекомендации отозваны в 
связи с запретом FDA на имплантацию трансвагинального 
сетчатого импланта [46], но были актуальны на момент про-
ведения исследования и публикации результатов). 

Таким образом, можно сделать вывод, что центры, уча-
ствовавшие в исследовании, не имели достаточного опыта. 
В исследовании, опубликованном E. Kelly и соавт., в прак-
тике хирургов, которые провели меньше операций за год, 
осложнения, связанные с сетчатым имплантом и требу-
ющие повторной операции, встречались с частотой 4,8% 
(145/3001  случай), в то время как в практике хирургов с 
большим количеством операций процент осложнений со-
ставил 3,0% (73/2447 случаев повторных операций) [47]. 
В метаанализе T. Deng и соавт. сделан аналогичный вывод, 
что пациенты, оперированные более опытными хирургами, 
имели значительно более низкий риск эрозии сетки после 
операции по сравнению с пациентами, оперированными 
малоопытными хирургами [48]. Немецкая ассоциация уро-
гинекологов ввела сертификацию врачей от 1 до 3-го уров-
ня в соответствии с их опытом в урогинекологии. Уровень 3 
определяет хирургов, квалифицированных для проведения 
сложных операций по поводу ПТО, которые включают при-
менение сетчатых имплантов.

С момента запрета трансвагинальных сетчатых имплан-
тов в ряде стран многие производители сняли свои устрой-
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ства с продажи, а на их место пришли более безопасные сет-
чатые импланты. Таким образом, большинство описанных 
ранее клинических рекомендаций основывалось на данных 
оценки сетчатых имплантов, ныне недоступных к приме-
нению, а новые сетчатые импланты не оценены в рандоми-
зированных клинических исследованиях [49]. Применение 
слингов для лечения СНМ хорошо изучено в исследованиях 
с длительным периодом оценки в послеоперационном пе-
риоде и зарекомендовало себя как эффективный и безопас-
ный метод лечения СНМ [50, 51]. Для достоверной оценки 
мини-слингов требуются дальнейшие клинические иссле-
дования их эффективности и безопасности. 

Заключение 
Данный анализ литературы показал, что в исследованиях 

о применении сетчатых имплантов в хирургии тазового дна 
существует ряд противоречивых фактов, которые привели 
к тенденциозному ограничению данного вида хирургии в 
ряде стран. Исходя из проанализированных клинических 
рекомендаций и международного опыта использования 
трансвагинальных сетчатых имплантов для хирургического 
лечения СНМ и ПТО, можно сделать вывод, что для эффек-
тивного развития данного метода хирургии необходимы 
дифференциальный подход к отбору пациенток, системати-
ческий анализ результатов с длительным периодом оценки 
в послеоперационном периоде, совершенствование мето-
дик и используемых материалов в данном виде хирургии, 
создание единого реестра осложнений и проведенных про-
цедур с применением имплантов в урогинекологии, регла-
ментированное обучение специалистов в данной области.
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