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Цель исследования. Определить влияние изолированной декомпрессии интраканальных сосудисто-нервных образований позво-

ночника на сагиттальный баланс у пациентов с дегенеративным стенозом на поясничном уровне. Регистрационный номер иссле-

дования: NCT07139938, clinicaltrials.gov.

Материал и методы. В исследовательские центры России будут включены взрослые пациенты с неврологическими и/или болевыми 

синдромами, обусловленными дегенеративным поясничным стенозом, подтвержденным МРТ. Всем пациентам будет проводиться 

изолированная декомпрессия сосудисто-нервных образований без применения каких-либо имплантатов. Будет оценена динами-

ка параметров сагиттального баланса на сроках 3 и 12 мес. после операции при сравнении с дооперационными данными. Расчет 

размера выборки проводился в соответствии с гипотезой нон-инфериорити. Планируется включить в исследование 165 пациентов. 

Набор пациентов будет проводиться 12 мес., общая продолжительность исследования составит около двух лет.

Предполагаемые результаты. Данное исследование предоставит ценную информацию о возможностях спонтанной коррекции са-

гиттальных параметров позвоночника после изолированной декомпрессии без применения имплантатов.
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Objective. To determine the impact of isolated decompression of intracanal neurovascular structures of the spine on sagittal balance in pa-

tients with degenerative lumbar stenosis. Study registration number: NCT07139938, clinicaltrials.gov.

Material and Methods. Adult patients with neurological and/or pain syndromes caused by degenerative lumbar stenosis confirmed by MRI 

will be enrolled in research centers across Russia. All patients will undergo isolated decompression of neurovascular structures without 

the use of any implants. The dynamics of sagittal balance parameters will be assessed at 3 and 12 months after surgery by comparing with 
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** Dear colleagues! We invite you to participate in a multicenter prospective study of spontaneous correction of spinal sagittal balance in patients with 

degenerative spinal pathology after isolated decompression. The person responsible for inclusion in the multicenter study is Alexandr Vladimirovich Krutko, 

MD, PhD (National Medical Research Center of Traumatology and Orthopedics n.a. N.N. Priorov, Moscow), e-mail: KrutkoAV@cito-priorov.ru.
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Дегенеративные заболевания поз-
воночника проявляются болевыми 
и неврологическими синдромами, а также 
часто характеризуются развитием сагит-
тального дисбаланса [1], что неизбеж-
но приводит к снижению качества 
жизни [2]. Декомпрессия интрака-
нальных сосудисто-нервных обра-
зований является методом выбора 
при компрессионных корешковых 
синдромах, при синдроме нейроген-
ной перемежающейся хромоты [3].  
Хирургическое лечение пациентов 
с сагиттальным дисбалансом прово-
дится при помощи корригирующих 
хирургических вмешательств и метал-
лофиксации [4–6].

Однако в ряде случаев у пациентов 
с сагиттальным дисбалансом, обуслов-
ленным дегенеративным поражением 
позвоночника после изолированно-
го декомпрессивного вмешательства, 
также наблюдается коррекция баланса 
без применения каких-либо корри-
гирующих маневров или импланта-
тов [7]. Причинами такой спонтанной 
коррекции сагиттального дисбалан-
са называют функциональный дисба-
ланс или анталгические постуральные 
нарушения [8]. Так, например, нейро-
генная хромота, вызванная сужением 
позвоночного канала, является типич-
ной причиной сагиттального дисба-
ланса – пациент наклоняется вперед 
для облегчения симптомов [5]. Сагит-
тальный дисбаланс может также быть 
следствием корешковой компрессии 
при грыже диска [9].

Однако остается дискутабельным 
вопрос о влиянии изолированной де-
компрессии при дегенеративном пояс-
ничном стенозе на глобальный сагит-
тальный баланс. Некоторые исследова-
ния отмечают положительное влияние 
[7, 10, 11], другие считают это невозмож-

ным [2]. Таким образом, остается неиз-
вестным, у всех ли пациентов с сагит-
тальным дисбалансом, обусловленным 
дегенеративной патологией позвоноч-
ника после изолированной декомпрес-
сии, можно рассчитывать на его коррек-
цию и каков ее возможный объем.

Цель исследования – определить 
влияние изолированной декомпрессии 
интраканальных сосудисто-нервных 
образований позвоночника на дина-
мику изменений сагиттального баланса 
у пациентов с дегенеративным стенозом 
на поясничном уровне.

Материал и методы

Дизайн исследования: открытое про-
спективное наблюдательное муль- 
тицентровое. 

Отбор пациентов
В исследовательских центрах Рос-

сии будут отобраны взрослые пациенты 
с болевыми и/или неврологическими 
синдромами, обусловленными дегене-
ративным поясничным стенозом, под-
твержденным данными МРТ (степень С  
или D по Schizas et al. [12]), получавшие 
консервативную терапию не менее трех 
месяцев до операции.

В исследовательских центрах, на базе 
которых планируется проведение дан-
ного исследования, в год должно выпол-
няться не менее 1000 хирургических 
вмешательств на позвоночнике, из них 
200 декомпрессивных микрохирурги-
ческих и/или эндоскопических вме-
шательств по поводу дегенеративной 
патологии поясничного отдела позво-
ночника. В исследовании хирургиче-
ское лечение должны выполнять вра-
чи-нейрохирурги и/или травматоло-
ги-ортопеды со стажем хирургической 
деятельности более семи лет, которые 
в год проводят не менее 100 самостоя-

тельных хирургических вмешательств 
по поводу дегенеративной патологии 
позвоночника.

Планируется, что в исследовании 
примут участие 165 пациентов. Набор 
пациентов будет осуществляться 
в течение 12 мес. Поскольку пациен-
ты будут наблюдаться в течение 12 мес. 
после хирургического вмешательства, 
общая продолжительность исследова-
ния составит приблизительно 2 года. 
Набор пациентов начат в октябре 
2025 г., а финальный визит последнего 
пациента ожидается в октябре 2027 г.

Исходные данные будут включать 
демографические сведения, наличие 
сопутствующих заболеваний, результа-
ты применения клинических опросни-
ков, параметры сагиттального баланса, 
определяемые по постуральной рент-
генографии позвоночника, а также па-
раметры рекалибрации позвоночного 
канала по данным МРТ поясничного 
отдела позвоночника в послеопераци-
онном периоде.

При проведении постуральной 
рентгенографии позвоночника обя-
зательной является корректная уста-
новка больного: пациент находится 
в положении стоя, коленные и тазо-
бедренные суставы в нейтральном, 
удобном положении. Руки согнуты 
в плечевых и локтевых суставах с рас-
положением кистей рук на противопо-
ложных ключицах; стояние с опорой 
недопустимо.

Критерии включения
1. Пациенты 45 лет и старше.
2. Компрессионные и/или компрес-

сионно-ишемические (в том числе 
сопровождающиеся неврологическим 
дефицитом) корешковые синдромы 
с болями в спине или без них, вызван-
ные одно- или многоуровневым деге-
неративным поясничным стенозом 

preoperative data. The sample size was calculated in accordance with the hypothesis of non-inferiority. The study aims to enroll 165 pa-

tients. Patient recruitment will take 12 months, and the total duration of the study will be approximately 2 years. 

Anticipated results. This study will provide valuable information on the potential for spontaneous correction of sagittal spinal parameters 

following isolated decompression without the use of implants.

Key Words: isolated decompression; degenerative spinal diseases; spontaneous correction of sagittal balance.
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со сподилолистезом или без него, син-
дром перемежающейся нейрогенной 
хромоты, подтвержденные МРТ пояс-
ничного отдела позвоночника.

3. Запланированная изолированная 
декомпрессия интраканальных сосу-
дисто-нервных образований позво-
ночника без использования любых 
стабилизирующих, корригирующих, 
динамических и других имплантатов.

4. Симптомы сохраняются в тече-
ние как минимум 3 мес. до операции.

5. Получено письменное информи-
рованное согласие.

6. Возможность пациента полно-
стью соблюдать клинический прото-
кол и график наблюдения. 

Критерии невключения
1. Любое оперативное вмешатель-

ство на поясничном отделе позвоноч-
ника в анамнезе.

2. Сколиоз любой недегенератив-
ной этиологии (переломы позвонков, 
идиопатический и т.д.).

3. Дегенеративный поясничный 
сколиоз более 20° во фронтальной 
плоскости. 

4. Дегенеративные заболевания 
нервной системы (болезнь Паркин-
сона, боковой амиотрофический скле-
роз и др.).

5. Любое другое состояние или ситуа-
ция, которые, по мнению исследователя, 
могут повлиять на безопасность субъек-
та или на цель исследования.

Критерии исключения
1. Дискотомия.
2. Резекция заднего опорного ком-

плекса как минимум с одной стороны 
и как минимум на одном поясничном 
сегменте (фораминотомия, ламинэкто-
мия, резекция, рассечение межостистой, 
надостистой связок и т.д.).

Клинический протокол
Все пациенты, соответствующие 

критериям отбора, будут рассмотрены 
на предмет включения. После получе-
ния информированного согласия паци-
енту будет присвоен идентификацион-
ный номер. Каждому пациенту будет 
проведена микрохирургическая (эндо-
скопическая) декомпрессия на одном 
или нескольких поясничных уровнях. 

В рамках исследования планируется 
5 визитов (табл. 1):

• визит 1: скрининг + включение 
(до операции – с 7-го по 1-й день)1;

• визит 2: операция (0-й день);
• визит 3: выписка из больницы 

или 14-й день пребывания в боль-
нице (с 1-го по 14-й день или 14-й 
день ± 1 день);

• визит 4: послеоперационная оцен-
ка через 3 мес. (90-й день ± 14 дней). 
Может быть заменен перепиской 
по электронной почте в случае удален-
ного проживания пациента2;

• визит 5: послеоперационная оцен-
ка через 12 мес. (365-й день ± 56 дней). 
Может быть заменен перепиской 
по электронной почте в случае удален-
ного проживания пациента2.

Хирургическое лечение
Всем пациентам будет выполнять-

ся декомпрессия интраканальных сосу-
дисто-нервных образований на кли-
нически значимых поясничных уров-
нях с сохранением задней опорной 
колонны позвоночника (односторон-
няя, двусторонняя либо двусторонняя 
из одностороннего доступа – овер-
топ), в том числе возможна как микро-
хирургическая, так и эндоскопическая 
декомпрессия. 

Интраоперационным признаком 
адекватной декомпрессии считается 
одновременное достижение следующих 
критериев:

1) отсутствие компрессии со сто- 
роны костных и других плотных 
образований; 

2) возможность свободного смеще-
ния невральных структур;

1Рекомендовано выполнение рентгенографии всего позвоночника и МРТ поясничного отдела позвоночника не позднее 3 мес. до операции.
2В случае отдаленного проживания пациента ему/ей будет предложено заполнить клинические шкалы в электронном виде и отправить файлы МРТ 

и рентгенограмм по электронной почте.

Таблица 1

График визитов и оценки инструментальных и клинических данных

Параметры Визит 1: 

cкрининг + 

включение

Визит 2:  

день операции

Визит 3:  

день выписки

Визит 4:  

через 3 мес.  

после операции

Визит 5:  

через 12 мес. 

после операции

Информированное согласие  X

Клиническая оценка X

ODI X X X

NPRS спина, NPRS нога X X X X

DN4 X X X X

Удовлетворенность (SF-36, Likert Scale) X X X

Самооценка осанки X X X

Операция X

Постуральная рентгенография позвоночника X X X

МРТ поясничного отдела позвоночника X X X

Нежелательные явления X X X X X



52
Дегенеративные поражения позвоночника Degenerative deseases of the spine

russian Journal of spine surgery (Khirurgiya  Pozvonochnika) 2025;22(4):49–55 ХИРУРГИЯ пОЗВОНОчНИКА 2025. Т. 22. № 4. С. 49–55 

А.В. Крутько и др.  Сагиттальный профиль позвоночника после изолированной декомпрессии интраканальных образований 

AV Krutko et al. SAGITTAL PROFILE OF THE SPINE AFTER ISOLATED DECOMPRESSION OF INTRACANAL FORMATIONS 

3) отчетливая пульсация дурального 
мешка;

4) отсутствие перетяжек дурального 
мешка.

Дегенеративный поясничный сте-
ноз может быть обусловлен утолщени-
ем желтой связки, задней продольной 
связки, гипертрофией дугоотростча-
тых суставов, задними остеофитами 
тел позвонков, синовиальными киста-
ми (кисты дугоотростчатых суставов) 
или их сочетанием.

Медиальная фасетэктомия допуска-
ется в пределах 30 %. Резецируются все 
компримирующие сосудисто-нервные 
образования субстраты до достижения 
критериев достаточной декомпрессии, 
описанных выше. Однако в ходе опе-
рации хирург по возможности макси-
мально сохраняет опорные структуры 
позвоночника, руководствуясь принци-
пом минимальной достаточности.

Остаются интактными структу-
ры позвоночника, не компримирую-
щие интраканальные сосудисто-нерв-
ные образования (верхушка остистых 
отростков, надостистые, межостистые 
связки и др.).

Результаты

Первичная конечная точка – основ-
ной показатель, который используется 
для оценки достижения цели исследо-
вания. В данном исследовании первич-
ной конечной точкой является измене-
ние значения SVA на сроке 3 мес. после 
операции при сравнении с ее доопера-
ционным значением.

Определена взаимосвязь между 
результатами проведенного хирур-
гического вмешательства на позво-
ночнике и восстановлением сагит-
тального профиля пациента [13]. Так, 
показано, что среди параметров сагит-
тального баланса PT и PI-LL являются 
ключевыми факторами, влияющими 
на степень инвалидизации [14]. Но осо-
бенно показательным является SVA [15], 
так как показывает наибольшую кор-
реляцию с качеством жизни пациен-
тов, является инструментом для оцен-
ки успешности операции, может быть 
использован в качестве определяющего 
фактора при планировании операции: 

SVA >80 мм – показание к инструмен-
тальной коррекции [10].

Отмечено, что после декомпрессив-
ной операции на поясничном уровне 
у пациентов с исходным сагитталь-
ным дисбалансом происходит нор-
мализация SVA: 45 % [10] и 52 % [16] – 
при использовании порогового значе-
ния в 50 мм; 25 % [17], 43 % [18] и 73 % 
[1] – при использовании порогового 
значения в 40 мм.

Таким образом, мы ожидаем, что  
в результате декомпрессивного вме-
шательства, выполненного по поводу 
дегенеративного поясничного стено-
за, сагиттальный профиль пациентов 
как минимум не ухудшится (а в ряде 
случаев улучшится). Этим объясня-
ется выбор дизайна исследования 
нон-инфериорити.

Срок первичного анализа результатов 
(изменение сагиттального профиля) 3 
мес. выбран в связи с тем, что является 
наиболее чувствительным при оценке 
результатов хирургического лечения 
дегенеративной патологии позвоноч-
ника. Более ранний срок (от 2 недель 
до 3 мес.) может быть недостаточным 
для купирования послеоперацион-
ного болевого синдрома, в свою оче-
редь, болевой синдром, сохраняющий-
ся более 3 мес. после операции, приня-
то считать хроническим [19]. На более 
длительных сроках первичного анализа 
(более 6 мес. после операции) на сагит-
тальный профиль пациента может ока-
зывать влияние не столько проведенное 
хирургическое вмешательство, сколь-
ко прогрессирование самого дегене-
ративного заболевания позвоночника 
[20]. При анализе на более поздних сро-
ках наблюдения регрессия уже не столь 
выражена и менее статистически зна-
чима [21]. 

Доля выбывших  пациентов 
(dropout) в 20 % обусловлена реко-
мендациями по расчету мощности 
выборки для проспективных исследо-

ваний [22], также мы заложили запас 
на непредвиденные обстоятельства.

Вторичные результаты
Вторичная конечная точка – допол-

нительный показатель или показатели, 
которые предоставляют информацию 
о состоянии пациента либо описывают 
динамику изменения состояния, напри-
мер, после оперативного вмешатель-
ства. Вторичные результаты не влияют 
на размер выборки и нулевую гипотезу.

Вторичными конечными точка-
ми в данном исследовании являются 
динамика изменений (или значения) 
результатов клинических опросников 
и параметров сагиттального балан-
са. Клинические опросники включают 
индекс функциональной дееспособно-
сти Освестри [23], числовую рейтинго-
вую шкалу для боли в спине и для боли 
в ноге NPRS [24], наличие и интенсив-
ность нейропатического болевого 
синдрома DN4 [25].

Для оценки удовлетворенности 
пациента проведенным лечением был 
выбран один из вопросов опросни-
ка SF-36 «Переход к здоровому обра-
зу жизни» (HTI). Этот подход широ-
ко применяется для оценки дина-
мики самочувствия больного после 
операции [26]. Может быть заменен 
на 5-балльную шкалу Likert [27].

Известны опросники для само-
оценки осанки [28, 29], но они при-
менимы для пациентов со сколио-
зом,  имеют сложные варианты 
ответов, не отражают изменение 
осанки в динамике (что является 
важным для исследования). Боль-
ше подходят опросники, которые 
используют простую и интуитив-
но понятную форму ответов «стало 
лучше»/«без изменений»/«стало хуже» 
(табл. 2). Это так называемые опрос-
ники переходного изменения [30],  
что и было взято за прототип.

Проведена валидация этого опрос-
ника с участием 15 пациентов, кото-

Таблица 2 

Используемый опросник для оценки осанки в динамике. Как изменилась ваша осанка  

после операции?

1 – стало лучше 0 – не изменилась 1 – стало хуже
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рым выполнено декомпрессивное вме-
шательство по поводу дегенеративного 
стеноза поясничного отдела позвоноч-
ного канала. 

Данные лучевых методов обследова-
ния включают изменение параметров 
сагиттального баланса PI; PT; SS; L1–S1; 
L4–S1; C2HA – угол между вертикаль-
ной линией и линией, соединяющей 
центр бикоксофеморального рассто-
яния и вершину зуба С2 позвонка; FOA 
(angle of femur obliquity) – угол накло-
на бедра относительно вертикали; SVA; 
SFD (sacro-femoral distance) – крестцово-
бедренное расстояние. По МРТ пояснич-
ного отдела позвоночника оценивали 
динамику площади поперечного сече-
ния дурального мешка на уровне вмеша-
тельства поясничного отдела позвоноч-
ника с помощью программы «Radiant 
Dicom Viewer» (мм2).

Расчет размера выборки
В расчетах мы опирались на работу 

Ogura et al. [10], где оценивались клини-
ческие и рентгенологические резуль-
таты декомпрессии при поясничном 
стенозе. В этой работе значение стан-
дартного отклонения (SD) SVA до опе-
рации составило 37,4 мм, значение стан-
дартного отклонения (SD) SVA после 
операции – 38,5 мм, а r – коэффици-
ент корреляции между стандартными 
отклонениями до и после операции 
(консервативная оценка) составил 0,8.

Так как исследование будет одно-
выборочным, с гипотезой нон-
инфериорити (не меньшей эффектив-
ности) для демонстрации неувеличе-
ния SVA после операции по сравнению 
с измерением до операции (граница 
гипотезы = 0), то для тестирования 
гипотезы будет использован односто-
ронний Т-тест для парных выборок. 
Односторонний уровень значимости 
будет принят 0,025, мощность – 90 %. 
При таких допущениях минимальный 
размер выборки составит 131 участник, 
с учетом dropout в 20 % размер выборки 
составит 165 участников.

Этический комитет
Данное исследование будет про-

водиться в соответствии с правилами 
ICH GCP, требованиями Хельсинкской 
декларации (издание 2013 г.) и требова-
ниями государственных стандартов Рос-

сийской Федерации (14155-2014). Про-
токол исследования одобрен локальным 
этическим комитетом ФГБУ «НМИЦ ТО  
им. Н.Н. Приорова» Минздрава России 
(№ 4/25 от 03.07.2025).

Обсуждение

Изолированная декомпрессия интрака-
нальных сосудисто-нервных образова-
ний на поясничном уровне позволяет 
в ряде случаев устранить ортопедиче-
ские проблемы пациента, на которые 
хирургическое вмешательство не было 
первоначально направлено.

Коррекция сагиттального балан-
са путем декомпрессии без фиксации 
дает ряд преимуществ, включая улуч-
шение осанки, подвижности и функ-
ционального восстановления. Более 
того, устранение сагиттального дис-
баланса улучшает как неврологические 
симптомы, так и качество жизни в дол-
госрочной перспективе [31, 32].

В настоящее время имеется ряд 
исследований по изучению динами-
ки параметров сагиттального баланса 
после изолированной декомпрессии 
у пациентов с дегенеративным пояс-
ничным стенозом.

Silva et al. [2] (n = 95) говорят 
об отсутствии или очень слабом вли-
янии изолированной декомпрессии 
на позвоночно-тазовые параметры. 
Но в этом ретроспективном исследо-
вании авторы используют нестандарт-
ные методы анализа данных, которые 
ограничивают применение результа-
тов на другой когорте, также иссле-
дование проводилось в одном центре, 
что не исключает наличия системати-
ческой ошибки (например, измере-
ние параметров, отсутствие строгого 
стандартизированного протокола по-
зиционирования для всех снимков).

Park et al. [31] описывают значи-
тельное улучшение сагиттальных 
параметров у пожилых пациентов 
(n = 49) после декомпрессивных опе-
раций на поясничном отделе, назы-
вая декомпрессию «хорошим инстру-
ментом» для коррекции сагиттального 
дисбаланса.

Ogura et al .  [10] утверждают, 
что декомпрессия может привести 

к реактивному улучшению поясничного 
и глобального сагиттального балансов 
(n = 89), если сагиттальные нарушения 
не были необратимыми.

Такая глобальная разница в резуль-
татах, на наш взгляд, связана с невысо-
кой степенью доказательности данных 
работ, так как они имеют ретроспектив-
ный дизайн и небольшую моноцентро-
вую выборку пациентов.

По этой причине мы сочли необхо-
димым собрать убедительные дока-
зательства взаимосвязи между деком-
прессивной операцией и сагитталь-
ным дисбалансом при дегенеративной 
патологии позвоночника. Крайне важ-
но найти предикторы спонтанной 
коррекции, используя предопераци-
онные данные, поскольку остаточный 
сагиттальный дисбаланс оказывает 
отрицательное влияние на клиниче-
ские результаты.

Получение результатов, которым 
можно доверять и которые можно 
экстраполировать на другие когорты, 
откроет новые возможности для ока-
зания оптимальной помощи пациен-
там с дегенеративными заболевания-
ми позвоночника.

Ограничения
Ограничением работы является 

отсутствие стратификации по пред-
полагаемым факторам риска (возраст, 
степень стеноза по Schizas, исходное 
отклонение SVA). Также дизайн данного 
исследования не подразумевает выпол-
нения рандомизации.

Помимо прочего, мы не имеем тех-
нической возможности контролировать 
корректность сшивки постуральных 
рентгенограмм вследствие отсутствия 
в клиниках, участвующих в исследова-
нии, EOS-машин.

Исследование не имело спонсорской поддержки. 

Авторы заявляют об отсутствии конфликта 

интересов.

Проведение исследования одобрено локальным 

этическим комитетом учреждения.

Все авторы внесли существенный вклад в про-
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