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patients were randomly divided into two groups: group 1 consisting of 20 women 
with CS of moderate severity received «Femo-clim» 2 tablets 3 times a day for 
three month. Group 2 consisting of 20 women with CS of moderate severity 
received placebo with the same regimen. The dynamics of the symptoms of 
climacteric syndrome was monitored according to Greene Climacteric Scale (GCS) 
and Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS). The final result was assessed 
after 3 months of therapy (on the 90th day).
Results. At the end of the treatment, a statistically significant decrease in the 
severity of climacteric syndrome was shown in the group administered with 
«Femo-clim» where the indicator of disease severity was 9.4±1.7 versus baseline 
17.3±1.25 (p<0.001) and compared with endpoints in the placebo group. In the 
group «Femo-clim» the decrease in the severity of vasomotor disorders (hot 
flashes and night sweats) was 71.8 % (р<0.001); the decrease in the severity of 
psychoemotional disorders – 50.8 % (р<0.01). 
Conclusions: Therapy with «Femo-clim» is an effective remedy for the correction 
of vasomotor and psychoemotional disorders in menopausal women. «Femo-
clim» is an effective alternative remedy for women with contraindications to MHT.
Key words: menopause, climacteric syndrome, vasomotor symptoms, hot flashes, 
night sweats, psychoemotional disorders, quality of life in menopause, hot flashes 
therapy, Femo-Clim.
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К одному из наиболее частых осложнений после реконструктивно-пла-

стических операций при раке молочной железы с применением силико-

нового эндопротеза относится формирование капсулярной контрак-

туры. Ее возникновение связано с ответной реакцией организма на 

инородное тело, что приводит к образованию фиброзной ткани вокруг 

имплантата. Впоследствии данное осложнение может привести к дис-

комфорту, болевому синдрому и неудовлетворительному эстетиче-

скому результату.
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Рак молочной железы (РМЖ) – наиболее частое 

злокачественное заболевание у женщин в России. 

Заболеваемость растет в большинстве стран и, по про-

гнозам, будет расти в течение следующих 20 лет, не-

смотря на предпринимаемые в настоящее время уси-

лия по профилактике данного заболевания [1]. В Рос-

сии в 2018 г. зарегистрировано 70 682 новых случая, 

что несколько выше, чем в 2017 г., и составляет 20,9% 

от всей опухолевой патологии у женщин [2]. В струк-

туре смертности женского населения РМЖ находится 

на 1-м месте (16,2%). Рост заболеваемости связан с 

увеличением числа женщин с основными факторами 

риска развития РМЖ: раннее менархе, поздний воз-

раст наступления первой беременности, меньшее 
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число беременностей, отсутствие грудного вскармли-

вания и поздняя менопауза.

Достижения научной клинической онкологии, 

усовершенствование хирургического, а также лучево-

го и медикаментозного лечения РМЖ позволяют до-

биться стабильных и достаточно высоких показателей 

выживаемости. В современных онкологических цен-

трах 5-летняя выживаемость при I стадии РМЖ со-

ставляет 96%, при IIА стадии – 90%, при IIВ стадии – 

80%, при IIIА стадии – 87%, при IIIB стадии – 67% 

[3]. Тем не менее, мастэктомия по-прежнему остает-

ся операцией выбора в подавляющем большинстве 

случаев.

Психологический  и социальный  ущерб, 

возникающий  в результате радикального лечения, 

представляет собой  новую серьезную проблему, без ре-

шения которой лечение пациентов данной категории 

нельзя считать завершенным [4]. Утрата молочной  же-

лезы (МЖ), особенно в молодом возрасте, представ-

ляет не только физический  недостаток, но и приводит 

к психологическим нарушениям у 96,1% больных [5]. 

Потеря МЖ способствует развитию депрессии, чувству 

неполноценности, ощущению потери женственности 

и сексуальности у 90% пациентов, а в 22,4% случа-

ев ухудшение личностно-семей ных отношений  ведет 

к распаду семьи. 

Реконструктивно-пластический этап после ради-

кальной мастэктомии сегодня может считаться важ-

ной частью комплексного лечения РМЖ, благодаря 

которому удается восстановить эстетические пропор-

ции тела. Наиболее частым осложнением после рекон-

структивно-пластических операций с использовани-

ем силиконового эндопротеза является капсулярная 

контрактура (КК), частота воз-

никновения  которой может быть 

от 0,6 до 30% [6]. 

Фиброзная ткань формируется 

как часть физиологического отве-

та на инородное тело, удерживая 

имплантат в правильном поло-

жении [7]. Со временем многие 

женщины могут испытывать дис-

комфорт, который связан с уплот-

нением капсулы.

В 1976 г. пластическим хирур-

гом J.L. Baker была предложена 

классификация КК [8]:

•  I степень – форма МЖ вы-

глядит абсолютно естествен-

ной. Состояние соответ-

ствует послеоперационной 

норме (рис. 1);

•  II степень – форма МЖ не 

изменена. При пальпации 

ощущаются края имплан-

тата;

•  III степень – форма МЖ изменена из-за выдаю-

щегося контура имплантата. При пальпации ощу-

щается плотная, сжимающая имплантат толстая 

капсула (рис. 2);

•  IV степень – форма МЖ асимметрична и неесте-

ственна. Твердая и болезненная при пальпации.

Было предложено множество теорий для объясне-

ния причин КК, но истинная этиология еще полностью 

не выяснена. Исследования показали, что такие факто-

ры, как лучевая терапия (ЛТ) в послеоперационном пе-

риоде, а также инфицирование, вариант расположения 

протеза в грудном кармане (субпекторально или пре-

пекторально) и текстура имплантата (гладкая или тек-

стурированная) могут влиять на частоту возникновения 

КК [9, 10].

Доказано, что КК диагностируют в течение пер-

вого года у всех пациентов [11]. Кроме того, изучена 

взаимосвязь между контрактурой и поверхностью им-

плантата. Например, имеются данные, свидетельству-

ющие о том, что силиконовые протезы с текстуриро-

ванной поверхностью вызывают меньший процент 

КК, чем гладкие имплантаты [12]. Однако S. Scherml 

и соавт. не обнаружили количественных различий 

в колонизации бактерий на имплантатах с гладкой 

и текстурированной поверхностью [13]. В отличие 

от этого, А. Jacombs и соавт. сообщили о 72-кратном 

увеличении in vitro роста биопленки на текстурирован-

ных имплантатах по сравнению с гладкими импланта-

тами после 24-часового инкубирования с бактериями 

[14]. Этот результат был аналогичен нескольким дру-

гим исследованиям in vitro [15]. А. Jacomb и соавт. про-

демонстрировали in vivo (на модели свиньи) незначи-

тельную разницу в развитии КК на гладкой (82,6%) 

Рис. 1. КК I степени
Fig. 1. Grade I capsular contracture

Рис. 2. КК III степени
Fig. 2. Grade III capsular contracture
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и текстурированной (83,7%) поверхности при-

мерно через 19 нед после инкубации Staphylococcus 

epidermidis. Интересно, что первоначальная колониза-

ция бактерий была в 20 раз выше на текстурированной 

поверхности [16].

В 5-летнем проспективном исследовании 

W.G. Stevens и соавт. проводилось изучение факто-

ров риска развития КК на гладких и текстурирован-

ных поверхностях [17]. После наблюдения в течение 

5 лет частота КК была значительно выше у гладких 

имплантатов (p<0,0001). Другие работы показали 

аналогичные результаты [18, 19]. H. Pollock сообщает 

о снижении риска развития КК при использовании 

текстурированных имплантатов [20]. Однако страте-

гия применения только текстурированных протезов 

остается неоправданной [21], поскольку имплантаты 

с гладкой поверхностью дают сопоставимые показа-

тели [22–24]. 

Эндопротезы с макроструктурированной поверх-

ностью значительно снижают риск возникновения 

контрактуры капсулы. При их использовании капсу-

ла имитирует ощущение естественной упругости гру-

ди [25]. Тем не менее, текстурированные имплантаты 

могут быть связаны с другими осложнениями. Было 

продемонстрировано, что имеется связь между тексту-

рированными имплантатами и двойной капсулой, чего 

не наблюдалось при использовании протезов с гладкой 

поверхностью [26].

Во всем мире для восстановления и увеличения гру-

ди применяют имплантаты с силиконовым гелем или 

солевым раствором [26]. Силиконовые протезы приме-

няют с 1962 г., но их использование во всем мире было 

сокращено из-за проблем безопасности еще в 1990-х 

гг. В 1988 г. Управление по санитарному надзору за ка-

чеством пищевых продуктов и медикаментов США 

(FDA) установило процесс, с помощью которого все 

производители должны были продемонстрировать без-

опасность их применения. Соответственно, прежде чем 

имплантаты будут одобрены FDA, они разрабатывают-

ся таким образом, чтобы соответствовать стандартам 

безопасности с долгосрочными результатами большого 

числа пациентов.

Пенополиуретановые имплантаты впервые на-

чали использоваться в 1970-х гг. Исследования по-

казали, что данный вид протезов может уменьшить 

развитие КК [27]. Это может быть связано с тем, что 

полиуретановое покрытие препятствует выравнива-

нию миофибробластов по поверхности имплантата, 

тем самым снижая риск возникновения КК [28, 29]. 

После образования капсулы вокруг имплантата по-

лиуретановое покрытие разрушается и становится ча-

стью капсулы [30]. 

В 1991 г. была обнаружена связь между полиурета-

ном и канцерогеном 2,4-толуолдиамином (2,4-ТДА) 

[31], что привело к полному запрету силиконовых 

имплантатов с полиуретановым покрытием в США. 

В Великобритании в 1992 г. эндопротезы с полиурета-

новым покрытием также были запрещены. Однако кан-

церогенный риск полиуретановых имплантатов не был 

определен количественно [32].

Surgitek, производитель грудных имплантатов 

с полиуретановым покрытием, добровольно отозвал 

их с рынка [33]. Национальный институт рака смо-

делировал ситуацию с применением полиуретановых 

имплантатов, подвергая крыс и мышей воздействию 

2,4-ТДА. По результатам данного исследования была 

найдена связь между злокачественными новообразо-

ваниями и 2,4-ТДА [34]. Позже выяснилось, что в этих 

экспериментах вводились надфизиологические уров-

ни 2,4-ТДА [35]. 

Компания Bristol-Myers Squibb, выпускающая им-

плантаты Meme и Replicon, самостоятельно провела 

исследование с целью выяснить опасность исполь-

зования имплантатов с полиуретановым покрытием. 

T.R. Hester и соавт. [36] изучили концентрации про-

дуктов распада полиуретана в образцах сыворотки 

и мочи через 16–102 мес после эндопротезирования. 

Ни у одного пациента не было выявлено свободного 

2,4-ТДА, 2,6-ТДА или 4-ацетил-ТДА в образцах сы-

воротки крови. При анализе мочи в одной из групп 

количественно определялся свободный 2,4-ТДА [36]. 

Принимая во внимание, что период полураспада ТДА 

составляет 21 мес, авторы установили верхний предел 

теоретического риска развития рака на уровне 1,1 

на 1 млн для одной пары имплантатов с полиуретано-

вым покрытием [36]. 

Руководствуясь работой Bristol-Myers Squibb в каче-

стве справочного материала, в 1995 г. FDA подтвердила 

свой вывод о безопасности имплантатов с полиуретано-

вым покрытием, заявив о незначительном риске разви-

тия рака [35].

Использование ацеллюлярного дермального ма-

трикса (АДМ) из аллотрансплантатов или ксено-

трансплантатов расширило возможности для рекон-

структивно-пластических вмешательств [35]. АДМ 

представлен в виде листа децеллюляризованного мате-

риала, состоящего в основном из коллагена и эластина. 

Предполагается, что АДМ служит биологическим кар-

касом для врастания фибробластов и ангиобластов и с 

течением времени заменяется соединительной тканью 

хозяина.

Принцип использования АДМ при реконструк-

ции МЖ заключается в обеспечении адекватной 

тканевой поддержки кожных покровов. В тех слу-

чаях, когда экспандер или имплантат расположены 

частично под большой грудной мышцей, целью АДМ 

является стабилизация положения большой груд-

ной мышцы для предотвращения ее миграции вверх. 

В случаях, когда экспандер или имплантат располага-

ется над большой грудной мышцей, матрикс приме-

няется для выравнивания медиального края кожного 

лоскута [37].
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ЛТ, как известно, увеличивает риск развития КК 

[38]. При отсутствии ЛТ частота клинически значи-

мой КК (степень III/IV) варьирует от 0 до 20% при од-

номоментной реконструкции без применения АДМ. 

При ЛТ этот показатель увеличивается до 15–50%, 

что примерно в 4 раза больше [39–41]. Учитывая ра-

стущую тенденцию к выбору одномоментных рекон-

струкций на основе эндопротеза, возникает вопрос 

о развитии КК у пациенток, нуждающихся в после-

дующем в проведении ЛТ. Поскольку дермальный 

матрикс снижает риск КК в условиях ЛТ, он может 

быть применен в целях снижения развития контрак-

туры капсулы. Так, С.А. Salzberg и соавт. продемон-

стрировали результаты долгосрочного наблюдения 

(13 лет) с низкой частотой КК после ЛТ (1,9%) при 

одномоментных реконструкциях МЖ силиконовым 

имплантатом с АДМ [42].

Показанием к хирургическому лечению КК от-

носят контрактуру III и IV степени по Baker, которое 

сводится к выполнению открытой капсулотомии или 

капсулэктомии, при этом сам имплантат можно не 

менять. Другим методом лечения КК является фор-

мирование «неопокета» с созданием нового субпек-

торального кармана и сохранением капсулы, которую 

после удаления имплантата ушивают, обеспечивая 

что-то вроде «подушки» для нового имплантата [43]. 

M.F. Castello и соавт. [43] пришли к выводу, что форми-

рование «неопакета» является эффективным решени-

ем для коррекции КК.

Еще одним хирургическим методом, который 

может быть применен в качестве стратегии для ле-

чения КК, включает использование липофилинга. 

М. Salgarello и соавт. [44] выявили, что при использо-

вании аутологичной жировой ткани через 6 мес после 

ЛТ с последующим эндопротезированием через 3 мес 

отмечается снижение частоты КК. Кроме того, имеются 

данные, свидетельствующие о том, что аутоадипотран-

сплантация может быть использована для лечения КК 

путем усиления васкуляризации. В исследовании, про-

веденном на свиньях, обнаружено, что жир при инъек-

ции действительно приводил к размягчению капсулы, 

что, возможно, стало результатом неоваскуляризации 

[45, 46]. 

Точный этиопатогенез КК все еще необходи-

мо выяснить. Однако воспалительная реакция, по-

видимому, играет решающую роль. Поэтому принято 

считать, что изменение воспалительного ответа с по-

мощью консервативной терапии может снизить ча-

стоту КК. Для понимания, может ли медикаментозное 

лечение повлиять на развитие контрактуры, был ис-

пользован антагонист лейкотриена зафирлукаст. Про-

демонстрировано, что введение препарата вокруг тек-

стурированных силиконовых имплантатов по 5 мг/кг 

в день способствует формированию более тонких 

и васкулизированных капсул [47–49]. В одно из по-

следних исследований  включены 60 пациенток с КК 

I–IV степени, которым был назначен зафирлукаст 

в течение 6 мес после одномоментной реконструкции, 

при котором наблюдалось снижение степени контрак-

туры капсулы, но после прекращения терапии капсула 

становилась плотнее [50]. Данное обстоятельство мо-

жет указывать на то, что для достижения долгосроч-

ного эффекта пациенты должны принимать препарат 

более полугода [50].

Без сомнения, применение силиконовых эндопро-

тезов при реконструктивно-пластических операциях 

после мастэктомий представляет собой прекрасную 

возможность повысить качество жизни многих пациен-

тов. Тем не менее, до сих пор остается неясным вопрос 

о профилактике образования КК, но уже известно, что 

использование АДМ, имплантатов с полиуретановым 

покрытием и текстурированной поверхностью, а также 

липофилинга может снизить частоту возникновения 

КК. Необходимы дальнейшие долгосрочные исследо-

вания с большим числом пациентов для получения точ-

ных данных.

* * *
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CAPSULAR CONTRACTURE AS A COMPLICATION 
OF ENDOPROSTHESIS OF MAMMARY GLANDS 
AFTER RECONSTRUCTIVE PLASTIC SURGERY FOR BREAST CANCER
D. Larionov1; A. Zikiryakhodzhaev2, MD; E. Rasskazova2, Candidate of Medical 
Sciences 
1M.V. Lomosonov Moscow State University

2P.A. Herzen Moscow Oncology Research Institute, Branch, National Medical 
Radiology Research Center

One of the most frequent complications after reconstructive plastic surgery for 
breast cancer with the use of a silicone endoprosthesis is the formation of a 
capsular contracture. Its occurrence is associated with the body’s response to a 
foreign body, which leads to the formation of fibrous tissue around the implant. 
Subsequently, this complication can lead to discomfort, pain syndrome and an 
unsatisfactory aesthetic result.
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