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Objective. To determine the clinical efficacy of bilateral microsurgical decompression through a unilateral approach in comparison with 

decompressive laminectomy and posterior screw fixation in patients with cervical spondylotic myelopathy.

Material and Methods. The study will include adult patients with neurological deficits caused by cervical compressive-ischemic myelopathy 

due to degenerative spinal canal stenosis. The study will include two groups of patients: a prospective (study) group undergoing bilateral 

microsurgical decompression of intracanalicular neurovascular structures through a unilateral approach, and a retrospective (compari-

son) group undergoing decompressive laminectomy with screw fixation. The duration of the study will be approximately two years. The 

dynamics of clinical, radiological, and neuroimaging data will be assessed at 3 and 12 months. 

Expected Results. This study will clarify the efficacy parameters of bilateral microsurgical decompression of intracanalicular neurovascu-

lar structures through a unilateral approach in the cervical spine, and demonstrate the advantages of this technique over the conventional 

method of decompressive laminectomy with screw fixation at the cervical level. 
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Цель исследования. Определить клиническую эффективность двусторонней микрохирургической декомпрессии из односторон-

него доступа в сравнении с декомпрессивной ламинэктомией и задней винтовой фиксацией у пациентов с вертеброгенной шейной 

миелопатией. 

Материал и методы. В исследование будут включены взрослые пациенты с неврологическим дефицитом, обусловленным шейной 

компрессионно-ишемической миелопатией на фоне дегенеративного стеноза позвоночного канала. Исследование будет включать 

две группы пациентов: проспективная (основная) группа – двусторонняя микрохирургическая декомпрессия интраканальных 

сосудисто-нервных образований из одностороннего доступа; ретроспективная (сравнения) группа – декомпрессивная ламинэк-

томия с винтовой фиксацией. Продолжительность исследования составит около двух лет. Будет оценена динамика клинических, 

рентгенологических и нейровизуализационных данных на сроках 3 и 12 мес. 

Предполагаемые результаты. Исследование уточнит параметры эффективности двусторонней микрохирургической декомпрессии 

интраканальных сосудисто-нервных образований из одностороннего доступа на шейном отделе позвоночника, будут продемон-

стрированы преимущества по сравнению с классическим методом декомпрессивной ламинэктомии с винтовой фиксацией на шей-

ном уровне.
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Вертеброгенная шейная миелопатия 
является ведущей причиной дисфунк-
ции спинного мозга у взрослых паци-

ентов во всем мире [1]. Ее наличие 
приводит к значительному ухудшению 
качества жизни, снижению подвиж-

ности, риску падения, потере возмож-
ности в самообслуживании и эконо-
мическим потерям из-за расходов 

* Статья открывает новую рубрику «Протокол клинического исследования», приглашаем читателей высказывать свою точку зрения и рекомендации 

по проведению исследований, а при определенном обсуждении с авторами публикаций есть возможность стать соисполнителями запланированного 

исследования.
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на лечение и утраты трудоспособ-
ности [2, 3]. Около 40 % пациентов 
с шейной вертеброгенной миелопа-
тией не способны вернуться к работе 
и около 50 % нуждаются в посторон-
ней помощи [4]. Пациентам с под-
твержденным диагнозом шейной 
миелопатии средней или тяжелой 
степени рекомендуется хирургиче-
ская декомпрессия интраканальных 
сосудисто-нервных образований 
мозга [5–7].

Дегенеративный стеноз позво-
ночного канала в шейном отделе 
позвоночника может быть сформи-
рован за счет утолщения желтой связ-
ки, оссификации задней продольной 
связки, гипертрофии дугоотростчатых 
суставов, формирования задних остео-
фитов тел смежных позвонков. 

На сегодняшний день эффектив-
ность хирургических вмешательств 
при миелопатии доказана,  дис-
кутабельным остается выбор той 
или иной техники [8]. К основным 
методам хирургического лечения 
шейной миелопатии относят вме-
шательства из дорсальных доступов: 
ламинопластику, ламинэктомию и ла-
минэктомию с последующим спон-
дилодезом [9]. Все они сопряжены 
с травматичным задним доступом, обу-
словленным скелетированием задних 
элементов нескольких позвочночно-
двигательных сегментов, кровопоте-
рей, высоким риском инфицирования 
области хирургического вмешатель-
ства, а также с имплант-связанными 
осложнениями [9, 10]. Из-за использо-
вания имплантатов стоимость опера-
ции значительно возрастает [11].

Одной из перспективных мини-
инвазивных хирургических техник 
является двусторонняя декомпрес-
сия интраканальных сосудисто-нерв-
ных образований из односторонне-
го заднего доступа [12], этот метод 
не предполагает применения имплан-
татов [13, 14] и влечет минимальную 
интраоперационную травму паравер-
тебральных мышц. Данная хирурги-
ческая техника изучена мало, отсут-
ствуют исследования по сравнению 
ее эффективности с традиционными 
технологиями. 

Материал и методы

Дизайн исследования: проспектив-
ное сравнительное интервенционное 
с историческим контролем.

В исследовании будут изучены 
взрослые пациенты с неврологиче-
ским дефицитом, обусловленным 
шейной миелопатией на фоне деге-
неративного стеноза позвоночного 
канала, подтвержденным данными 
МРТ и неэффективным консерватив-
ным лечением в течение не менее трех 
месяцев.

В исследовании предусмотрены 
две группы – проспективная (основ-
ная) и ретроспективная (сравнения) 
группы.

В проспективной группе будет 
выполняться изолированная двусто-
ронняя микрохирургическая деком-
прессия интраканальных сосудисто-
нервных образований из односторон-
него заднего доступа.

Группу сравнения составят пациен-
ты, которым проведена ламинэктомия 
с задней винтовой фиксацией в боко-
вые массы позвонков. Проведение 
транспедикулярной винтовой фикса-
ции связано со статистической зна-
чимо более высокой частотой паре-
за C5 (отношение шансов = 3,48; 95% 
доверительный интервал: 1,27–9,53; 
p < 0,05) [15]. Выбор данной мето-
дики для сравнения обусловлен тем, 
что за счет наибольшей декомпреми-
рующей возможности она является 
золотым стандартом при протяжен-
ной спондилогенной шейной миело-
патии [12, 16].

По предварительным данным 
(пилотное исследование NCT06995300, 
clinicaltrials.gov; n = 10), в группе дву-
сторонней микрохирургической де-
компрессии из одностороннего заднего 
доступа пациенты отмечают интенсив-
ность боли в шее 2 балла при выписке, 
что значительно меньше, чем после 
ламинэктомии и винтовой фиксации 
при появлении сопоставимых резерв-
ных ликворных пространств позвоноч-
ного канала. Из-за этого мы сочли неце-
лесообразным продолжать выполнение 
вмешательства в объеме ламинэктомии 
и винтовой фиксации с заведомо менее 

хорошим клиническим результатом. 
Таким образом, группа сравнения (ла-
минэктомия и задняя винтовая фикса-
ция) будет историческим контролем, 
а не набрана проспективно.

Так как рандомизация проводиться 
не будет, предполагается стратифика-
ция групп по количеству оперирован-
ных уровней. Данный параметр взят 
как основной ввиду того, что уровень 
болевого синдрома напрямую зави-
сит от количества оперированных сег-
ментов [17]. Таким образом, пациенты 
проспективной группы будут подби-
раться как соответствующие пациен-
там ретроспективной группы по коли-
честву оперированных сегментов.

Так как исследование будет дву- 
групповое, с гипотезой нон-инфериорити 
(не меньшей эффективности) для демон-
страции меньшей интенсивности боли 
(NPRS шея) после микрохирургической 
декомпрессии по сравнению с ламин-
эктомией и винтовой фиксацией (гра-
ница гипотезы = 0) на сроке 3 мес. 
после операции будут приняты следу-
ющие данные: для тестирования гипо-
тезы будет использован односторон-
ний Т-тест для парных выборок, дву-
сторонний уровень значимости будет 
принят 0,025, марджин – 2,5 балла, 
SD = ±1,40 балла, мощность исследо-
вания – 80 %. При таких допущениях 
минимальный размер выборки составит 
20 участников в каждой группе, с учетом 
прогнозируемой доли выбывших в 30 % 
размер выборки составит 29 участников.

В клинике внедрена система теле-
мониторинга, позволяющая пациен-
там заполнять все клинические опрос-
ники дистанционно. Благодаря этому 
сведения (данные опросников) боль-
шинства уже пролеченных пациентов 
содержатся в защищенной электрон-
ной базе данных, что также гаранти-
рует достаточный объем ретроспек-
тивного материала для проведения 
исследования.

Отбор пациентов
Проспективная группа
Сплошной набор пациентов 

с последующим подбором пар будет 
осуществляться в течение 12 мес., 
период послеоперационного наблю-
дения также составит 12 мес., общая 
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продолжительность исследования 
достигнет 24 мес. Набор пациентов 
начат в октябре 2026 г., а финальный 
визит последнего пациента ожидается 
в октябре 2028 г.

Исходные данные будут включать 
демографические сведения, клиниче-
скую оценку, хирургические показа-
тели, данные МРТ и рентгенографии 
шейного отдела позвоночника, резуль-
таты опросников, а также нежелатель-
ные явления.

Критерии включения: 
1) возраст старше 18 лет;
2) компрессионные и/или ком-

прессионно-ишемические синдромы 
(миело-/радикулопатия) с болями 
в шее или без них, вызванные одно- 
или многоуровневым дегенеративным 
шейным стенозом на уровнях с C2 
по C7, подтвержденные МРТ шейного 
отдела позвоночника;

3) запланировано проведение изо-
лированной двусторонней микрохирур-
гической декомпрессии интраканаль-
ных сосудисто-нервных образований 
из одностороннего заднего доступа 
с последующим подбором пар с пациен-
тами ретроспективной группы по коли-
честву оперированных сегментов;

4) неэффективное консервативное 
лечение в течение как минимум трех 
месяцев до операции;

5) наличие письменного информи-
рованного согласия;

6) пациент способен и готов полно-
стью следовать клиническому протоко-
лу, а также соблюдать график и требова-
ния последующего наблюдения.

Критерии невключения: 
1) предшествующий спондило-

дез шейного отдела позвоночника 
на любом уровне;

2) кифотическая деформация шей-
ного отдела позвоночника с вентраль-
ной компрессией спинного мозга;

3) наличие в анамнезе или на мо- 
мент включения в исследование какого-
либо другого неврологического забо-
левания или состояния, которое может 
повлиять на оценку эффективности 
исследуемого оперативного вмеша-
тельства и результаты исследования;

4) участие в другом исследова-
нии или планы на участие в другом 
исследовании (параллельно с данным 
исследованием).

Критерии исключения:
1) интраоперационное изменение 

тактики в пользу выполнения винто-
вой фиксации;

2) дополнение микрохирургиче-
ской декомпрессии из заднего досту-
па вторым этапом (любыми другими 
технологиями).

Клинический протокол. Все паци-
енты, соответствующие критериям 
отбора, будут рассмотрены на пред-
мет включения. После получения 
информированного согласия паци-

енту будет присвоен идентифика-
ционный номер. Каждому пациенту 
проспективной группы будет прове-
дено хирургическое вмешательство 
в объеме двусторонней микрохи-
рургической декомпрессии интрака-
нальных сосудисто-нервных обра-
зований из одностороннего заднего 
доступа на всех клинически значи-
мых уровнях.

Клинические опросники вклю-
чают числовую рейтинговую шкалу 
для оценки боли в шеи и боли в руке 
(NPRS – Numeric Pain Rating Scale), 
шкалу оценки тяжести клиниче-
ских симптомов у пациентов с шей-
ной компрессионной миелопатией 
(mJOA – Modified Japanese Orthopaedic 
Association Scale). Для оценки удов-
летворенности пациента проведен-
ным лечением будет выбран один 
из вопросов опросника SF-36 (Short 
Form Medical Outcomes Study) – «Пере-
ход к здоровому образу жизни» (HTI – 
Health Transition Item). Данные шкалы 
и опросники валидированы для деге-
неративной патологии шейного отде-
ла позвоночника.

В рамках исследования планирует-
ся 5 визитов (табл. 1):

• визит 1: скрининг + включение 
(до операции, 0-й день);

• визит 2: операция (с 1-го по 3-й день);
• визит 3: выписка из больницы 

или 14-й день пребывания в больнице;

Таблица

График визитов и оценки инструментальных и клинических данных

Параметры Визит 1: 

скрининг + 

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 +

Клиническая оценка +

Операция +

mJOA + + +

Удовлетворенность (HTI from SF-36) + + +

NPRS шея, NPRS рука + + + +

NDI + + +

Рентгенография шейного отдела 

позвоночника 

+ + +

МРТ шейного отдела позвоночника + + +

Нежелательные явления + + + + +
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• визит 4*: послеоперационная оцен-
ка через 3 мес. (90-й день ± 14 дней);

• визит 5*: послеоперационная оцен-
ка через 12 мес. (365-й день ± 56 дней).

Характеристики параметров пер-
вичных визитов, пребывания в стацио-
наре и последующих визитов будут 
заноситься в базу через электронную 
систему сбора информации.

Хирургическое лечение. Всем паци-
ентам проспективной группы будет 
выполняться декомпрессия интрака-
нальных сосудисто-нервных образо-
ваний на клинически значимых шей-
ных уровнях с сохранением задних 
опорных колонн позвоночника (дву-
сторонняя микрохирургическая де-
компрессия из одностороннего 
доступа). При одноуровневом стенозе 
позвоночного канала декомпрессия 
осуществляется через интерламинар-
ный промежуток. В случае более двух 
уровней поражения будет выполнять-
ся гемиламинэктомия.

Интраоперационным признаком 
адекватной декомпрессии считается 
одновременное достижение следую-
щих критериев:

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

2) возможность свободного смеще-
ния невральных структур;

3) отчетливая пульсация дурально-
го мешка;

4) отсутствие перетяжек дурально-
го мешка.

Резецируются все компримирую-
щие сосудисто-нервные образования 
субстраты до достижения критериев 
достаточной декомпрессии, описан-
ных выше [18].

Хирургическая техника. Паци-
ент, находясь под общей анесте-
зией, укладывается и фиксируется 
на операционном столе в положе-
нии лежа на животе на подголовни-
ке. Шея пациента позиционируется 
в нейтральном или слегка согнутом 
положении, чтобы увеличить интер-
ламинарные промежутки. С помощью 
флюороскопии в боковой проекции 
и маркировочной иглы определяют-

ся уровни вмешательства, после чего 
делается разметка предстоящего раз-
реза вдоль линии остистых отростков 
длиной около 3–4 см. Выполняется 
линейный разрез кожи, подкожной 
клетчатки, фасции. Устанавливает-
ся ранорасширитель Каспара. Про-
изводится удаление мягких тканей 
над костными структурами. Выде-
ляют междужковый и межостистый 
промежуток, выполняется резек-
ция каудальной части дужки выше-
лежащего позвонка и краниальной 
части дужки нижележащего позвонка, 
с контрлатеральной стороны резе-
цируются внутренняя кортикальная 
пластинка и губчатая кость дужек 
смежных позвонков, а также вен-
тральная треть межостистой связки. 
Далее удаляется желтая связка, резе-
цируются медиальные части ипсила-
терального и контралатерального ду-
гоотростчатых суставов, мобилизуется 
задняя и латеральные части дурально-
го мешка. Чтобы минимизировать дав-
ление на спинной мозг, используются 
кусачки Керрисона 2 мм и высокообо-
ротистая дрель.

Историческая группа
В историческую группу (кон-

трольную) войдут случаи пролечен-
ных пациентов: будут выбираться 
из архива медицинские карты боль-
ных до получения необходимого чис-
ла случаев, соответствующих критери-
ям включения. 

Визиты и анализируемые пара-
метры будут аналогичными проспек-
тивной группе.

Критерии включения: 
1) пациенту выполнена первичная 

ламинэктомия и винтовая фиксация 
в боковые массы из заднего доступа 
по поводу дегенеративного стеноза 
позвоночного канала шейного отдела 
позвоночника;

2) наличие необходимого обследо-
вания до операции и на визитах: МРТ 
и рентгенография шейного отдела 
позвоночника;

3) наличие данных об интенсивно-
сти болевого синдрома шейного отде-

ла позвоночника через 3 мес. после 
операции;

4) наличие заполненных клиниче-
ских опросников до операции, после 
операции и на контрольных визитах 
(mJOA, NDI, NPRS рука, NPRS шея).

Критерии невключения: наличие 
в анамнезе или в момент 1-го визи-
та какого-либо другого серьезно-
го неврологического заболевания 
или состояния, которое могло повли-
ять на результаты исследования.

Результаты

Первичная конечная точка: интен-
сивность болевого синдрома по NPRS 
в шее на сроке 3 мес. после операции.

Интенсивность болевого синдрома 
в области хирургического доступа явля-
ется наиболее ярким отличительным 
признаком микрохирургии от класси-
ческих традиционных технологий [19]. 
Это обусловлено размером операцион-
ной раны, степенью травмы паравер-
тебральных и вертебральных анато-
мических структур во время операции. 
Было показано, что интенсивность боли 
в послеоперационном периоде имеет 
наименьшие значения в среднесрочном 
периоде [20], этим обусловлен анализ 
первичной конечной точки в срок 3 мес. 
после операции.  

Доля выбывших пациентов (drop-
out) в 30 % обусловлена рекоменда-
циями по расчету мощности выборки 
для проспективных исследований [21].

Вторичными конечными точка-
ми в данном исследовании являют-
ся динамика изменений (или зна-
чения) результатов опроса, параме-
тров сагиттального баланса шейного 
отдела позвоночника, а также данных 
МРТ шейного отдела позвоночника 
на визитах исследования. 

Оцениваемые параметры лучевых 
обследований включают следующее:

1) при рентгенографии шейно-
го отдела позвоночника в боковой 
проекции в положении пациента 
стоя – параметры сагиттального 
баланса для шейного отдела:

* Может быть заменен перепиской по электронной почте в случае удаленного проживания пациента.
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• C2–C7 – угол между нижней замы-
кательной пластинкой C2 позвонка 
и нижней замыкательной пластинкой 
C7 позвонка;

• C2–C7 SVA – расстояние между 
вертикальными линиями, проведенны-
ми через центр C2 позвонка, и задне-
верхним краем C7 позвонка;

• T1 slope or C7 slope – угол меж-
ду верхней замыкательной пластин-
кой Th1 позвонка и горизонтальной 
линией;

• SCA – угол между линией, про-
веденной через середину турецкого 
седла к середине замыкательной пла-
стинки C7 позвонка, и линией, парал-
лельной верхней замыкательной пла-
стинке C7 позвонка;

• SL – угол между нижней замыка-
тельной пластинкой вышележащего 
позвонка и верхней замыкательной 
пластинкой нижележащего позвонка 
на каждом уровне оперативного 
вмешательства;

2) МРТ шейного отдела позвоноч- 
ника:

• площадь поперечного сечения 
дурального мешка на уровне опера-
ции (см2);

• площадь поперечного сече-
ния паравертебральных мышц 
на уровне межпозвонкового диска 
пораженного/-ых сегмента/-ов (см2).

Конечные точки безопасности, 
такие как кровопотеря, продолжи-
тельность операции, продолжитель-
ность пребывания в стационаре, инва-
зивность, хирургические осложнения 
и частота повторных операций, будут 
документированы у всех пациентов.

Для исследования мы приняли, 
что при расчете размера выборки 
марджин будет равен значению MCID. 
Мы опирались на наиболее близкую 
нашему исследованию по сути работу 
Carreon et al. [22], где MCID для боли 
в руке и шее был определен в 2,5 бал-
ла – для пациентов с дегенеративны-
ми заболеваниями шейного отдела 
позвоночника, которым выполнялся 
спондилодез.

Этическая экспертиза. Данное 
исследование будет проводиться 
в соответствии с правилами ICH GCP, 
требованиями Хельсинкской декла-

рации (издание 2013 г.) и требова-
ниями государственных стандартов 
Российской Федерации (14155-2014), 
исследование одобрено локальным 
этическим комитетом Национально-
го медицинского исследовательского 
центра травматологии и ортопедии 
им. Н.Н. Приорова, Москва (протокол 
№ 6/26 от 03.07.2026).

Обсуждение

Сложность проведения исследования 
с участием пациентов с дегенеративным 
шейным стенозом состоит в том, что эта 
болезнь поражает людей с разными 
социодемографическими характеристи-
ками и проявляется разной степенью 
неврологического дефицита, вовлекает 
от одного до нескольких уровней про-
тяженности и сопровождается разной 
степенью компрессии, не всегда кор-
релирующей с выраженностью клини-
ческих жалоб. При таких условиях соз-
дание полностью гомогенной группы 
(или полностью сопоставимых групп 
исследования) даже при рандомизации 
крайне затруднительно [23].

Дизайн «не меньшей эффективно-
сти» выбран потому, что предполага-
ется не меньшая клиническая эффек-
тивность по первичной конечной 
точке и превосходство по некоторым 
вторичным конечным точкам, таким 
как функциональные исходы, безо-
пасность, меньшее количество нежела-
тельных явлений для пациентов.

Метод выбора хирургического 
лечения пациентов с компрессион-
ной миелопатией на шейном отде-
ле позвоночника остается спорным 
и сложным. Ламинопластика и ламин-
эктомия с последующим спондилоде-
зом – две наиболее часто выполняемые 
операции из заднего доступа при лече-
нии пациентов с шейной компресси-
онной миелопатией [24]. Однако они 
предполагают большую ятрогенную 
травму, высокую интенсивность боли 
в шейном отделе после операции, а так-
же сложности, возникающие при при-
менении металлоконструкций [25].

Метод двусторонней микрохи-
рургической декомпрессии из одно-
стороннего заднего доступа на шей-

ном уровне описывается в научной 
литературе ограниченно. Показано, 
что этот метод позволяет значимо 
увеличить объем позвоночного кана-
ла, что способствует клиническому 
улучшению по данным mJOA; в целом 
имеет сопоставимые или даже лучшие 
результаты по сравнению с ламино-
пластикой через 3 мес. после опера-
ции [26]. Также у больных, перенесших 
такую операцию, отмечается меньшая 
интенсивность боли в шее и меньшая 
частота возникновения сегментарно-
го кифоза и потеря лордоза по срав-
нению с ламинопластикой в течение 
пяти лет после операции [27]. Обе 
указанные работы имеют уязвимости 
в дизайне: обзор Balmaceno-Criss et al. 
[26] ограничен описательным харак-
тером, в нем отсутствует унифици-
рованная методология оценки дока-
зательств, а отбор статей может быть 
неполным или зависеть от мнения 
авторов. Ретроспективный характер 
исследования Huang et al. [27] дела-
ет его подверженным смещению, свя-
занному с формированием исследуе-
мых когорт, что ставит под сомнение 
репрезентативность выводов.

Немногочисленность публикаций, 
посвященных данной хирургической 
методике, и потенциальные ограни-
чения обусловливают необходимость 
ее углубленного и всестороннего 
исследования.

Мы сочли необходимым усилить 
доказательства о неменьшей эффек-
тивности микрохирургической де-
компрессии интраканальных сосуди-
сто-нервных образований из одно-
стороннего доступа в сравнении 
с ламинэктомией и задней винтовой 
фиксацией при лечении пациентов 
с вертеброгенной шейной миелопа-
тией на фоне дегенеративного стеноза 
позвоночного канала.

Результаты запланированного иссле- 
дования могут стать основой для ру- 
ководств по хирургии позвоночника: опре-
деление четких показаний к применению 
минимально-инвазивной и традиционной 
открытой процедур поможет создать алго-
ритм хирургического лечения и отбора 
пациентов, тем самым дополнив существу-
ющую базу доказательств.
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