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Резюме
Введение. Цель исследования. Оценить эффективность и безопасность эндоскопических инъекций ботулотоксина у пациентов с ожирением. 
Материалы и методы исследования. Проведено проспективное контролируемое исследование 48 пациентов с ожирением разной степени, 
которым выполнена эндоскопическая инъекция ботулотоксина в дно желудка. Произведена динамическая оценка субъективного статуса и 
объективных данных, включая массу тела, данные суточного потребления калорий и лабораторных данных. 
Результаты исследования. Наибольшее снижение массы тела отмечено у пациентов со сверхожирением, у которых потеря массы тела в среднем 
составила 14 % относительно исходных показателей. В то же время снижение массы тела у пациентов с ожирением I и II степени составило 5 % и 
6,4 % соответственно. Среднее суточное потребление калорий значительно снижается уже в первую неделю после процедуры и достоверно ниже 
на протяжении всего периода наблюдения относительно исходных данных. Клинико-лабораторная оценка не выявила значимых осложнений 
и токсических эффектов процедуры.
Заключение. Процедура эндоскопической инъекции ботулотоксина в дно желудка является безопасным и эффективным методом коррекции 
массы тела для пациентов со сверхожирением в рамках предоперационной подготовки к бариатрическому вмешательству.
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Abstract
Introduction. Aim. To evaluate the effectiveness and safety of endoscopic botulinum toxin therapy in bariatric patients.
Methods. A prospective controlled study of 48 patients with varying degrees of obesity who underwent endoscopic injection of botulinum toxin into the 
stomach floor was conducted. A dynamic assessment of subjective status and objective data, including body weight, daily calorie intake and laboratory data, 
was performed.
Results. The greatest decrease in body weight was observed in overweight patients, whose body weight loss averaged 14% relative to baseline values. The 
decrease in body weight in patients with grade I and II obesity was 5% and 6.4%, respectively. The average daily calorie intake decreases significantly in the 
first week after the procedure and is significantly lower throughout the follow-up period relative to the baseline data. The clinical and laboratory evaluation 
revealed no significant complications or toxic effects of the procedure.
Conclusion. The gastric botox therapy is a safe and effective method of body weight correction for overweight patients in preoperative preparation for 
bariatric surgery.
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Введение

Ожидается, что в ближайшие пять лет число людей с ожи-
рением превысит 1,12 миллиарда. Такая тенденция, в свою 
очередь, повышает вероятность ассоциированных заболеваний 
(сердечно-сосудистые заболевания, неалкогольная жировая 
болезнь печени, сахарный диабет 2 типа, гиперлипидемия). 
Консервативные методы лечения ожирения включают психоте-
рапию, поведенческую и лекарственную терапию, при которых 
наблюдается ограниченный эффект потери массы тела [1]. Ба-
риатрическая хирургия имеет доказанную эффективность в 
среднесрочной и долгосрочной перспективе, но все еще связана 
с рядом специфических осложнений [2, 3]. Кроме того, особую 
озабоченность вызывают пациенты с суперожирением (ИМТ 
более 50 кг/м2) и суперсуперожирением (ИМТ более 60 кг/м2), 
хирургическое вмешательство у которых сопряжено с высо-
кими операционными рисками и техническими сложностями 
выполнения операции. Такие пациенты, как правило, требуют 
предоперационной подготовки, направленной на снижение 
массы тела. 

Ожирение значительно влияет на функцию желудочно-
кишечного тракта прямыми и косвенными механизмами, что 
приводит к усилению способности пациентов постепенно уве-
личивать потребление пищи за счет подавления сигналов сы-
тости [4]. Ускоренное опорожнение желудка и, как следствие, 
переедание считается важным механизмом, способствующим 
развитию ожирения. Cardoso-Júnior et al. продемонстриро-
вали, что у пациентов с морбидным ожирением наблюдается 
повышенное опорожнение желудка, что находится в прямой 
зависимости от индекса массы тела [5].  Основываясь на том 
же принципе, использование ботулотоксина в виде эндоскопи-
ческой инъекции в стенку желудка может быть альтернатив-
ным вариантом лечения ожирения. Ботулотоксин (БТ) типа 
А обладает высокой селективностью в отношении холинер-
гических клеток и ингибирует высвобождение ацетилхолина 
в нервно-мышечном синапсе, что приводит к последующему 
локальному параличу мышц [6], соответственно, ботулотоксин, 
введенный в мышечную стенку желудка, теоретически может 
избирательно воздействовать на опорожнение желудка, умень-
шая опосредованное ацетилхолином сокращение желудочной 
стенки. Другая теория снижения веса с помощью инъекций БТ 
заключается в том, чтобы вызвать чувство быстрого насыще-
ния и подавление сигналов голода. Чувство сытости создается 
стимуляцией вентральных медиальных ядер гипоталамуса, 
когда желудок наполняется и растягивается. Подавление голода 

реализуется снижением выработки грелина при инъекции 
препарата в дно желудка.

Ботулинический нейротоксин, продуцируемый грамполо-
жительными анаэробными бактериями Clostridium botulinum, 
широко используется как в эстетических, так и в терапевтических 
процедурах, включая лечение ахалазии кардии, полороспазма 
и хронической анальной трещины [7, 8, 9] . 

Предыдущие исследования по оценке внутрижелудочной 
инъекции ботулотоксина для лечения ожирения показали 
противоречивые результаты. Первый отчет об использова-
нии ботулотоксина для лечения ожирения продемонстриро-
вал общую потерю массы тела 8,9 % (9 кг) от исходной [10]. В 
экспериментальном исследовании Gui et al. внутристеночное 
введение ботулотоксина в антральный отдел желудка пока-
зало значительное снижение потребления пищи и снижение 
массы тела [11]. В другом исследовании при введении 500 МЕ 
ботулотоксина у 8 пациентов обнаружили общую потерю веса 
примерно 4 кг через 1 месяц наблюдения [12]. В то же время есть 
исследования, показывающие, что внутрижелудочное введение 
ботулотоксина неэффективно для снижения веса. Bustamante 
et al. провели метаанализ четырех рандомизированных кли-
нических исследований и пришли к выводу, что гомогенные 
рандомизированные контролируемые исследования не обна-
ружили превосходства ботулотоксина над плацебо [13, 14].

Несмотря на существующий интерес к использованию 
ботулотоксина в качестве метода снижения массы тела, ис-
следования и публикации немногочисленны, а результаты 
противоречивы. Вышеизложенное обуславливает необходи-
мость дальнейших исследований по оценке эффективности и 
безопасности инъекции ботулотоксина в желудок.

Цель исследования: оценить безопасность и эффективность 
процедуры эндоскопической внутрижелудочной инъекции 
ботулотоксина у пациентов с ожирением.

Материалы и методы

Проведено проспективное контролируемое исследование 48 
пациентов с ожирением, которые соответствовали следующим 
критериям включения:

• возраст 18 лет и старше;
• ИМТ 30 кг/м2 и более;
• подписание формы информированного согласия. 
Критерии исключения: 
• отказ от проведения исследования
• ИМТ менее 30 кг/м2;
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• злокачественные новообразования в анамнезе;
• острые воспалительные заболевания желудка (эрозивный 

гастрит, острая язва желудка);
• беременность и лактация.
Исследование проведено в Медицинском центре АВИЦЕН-

НА Группы компаний Мать и Дитя в период с 2022 по 2025 
гг. и одобрено локальным этическим комитетом (протокол 
№18 от 07.03.2022). Средний возраст пациентов, участвую-
щих в исследовании, составил 40 лет (диапазон от 20 до 65 
лет) (рис. 1).

Рис. 1. Распределение пациентов по возрасту

Fig. 1. Distribution of patients by age

Соотношение мужчин и женщин – 1:4 (рис. 2). 

Рис. 2. Распределение пациентов по полу

Fig. 2. Distribution of patients by gender

Средний ИМТ на начало исследования составил Ме=44,6 
кг/м2 (диапазон от 36 до 73 кг/м2), в том числе 4 пациента с 
ожирением I степени, 8 пациентов с ожирением II степени, 18 
пациентов с морбидным ожирением (III степени), 12 пациен-
тов с суперожирением (ИМТ более 50 кг/м2) и 6 пациентов с 
суперсуперожирением (ИМТ более 50 кг/м2) (рис. 3).

Общая продолжительность исследования составила 6 
месяцев. 

Рис. 3. Распределение пациентов по ИМТ

Fig. 3. Distribution of patients by BMI

Оценка массы тела в динамике.

Все пациенты, принявшие участие в исследовании, занесены 
в общий реестр с указанием исходных данных: возраст, пол, 
масса тела, рост, ИМТ. Оценка изменения массы тела опреде-
лена в контрольных временных точках: через 1, 3 и 6 месяцев. 
Полученные результаты проанализированы по каждой степени 
ожирения, определены и статистически оценены эффекты для 
каждой степени ожирения.

Оценка потребления пищи.

Всем пациентам предложено заполнение анкет с указанием 
количества и качества потребляемой пищи в течение 3 дней до 
процедуры и в контрольных временных точках: через 1 неделю 
после процедуры, через 1, 3 и 6 месяцев. Данные анкетирования 
переведены в пересчет на калории.

Оценка потенциальных токсических эффектов ботуло-
токсина на функции печени и почек.

Для оценки токсического воздействия ботулотоксина на 
функции гепаторенальной системы произведен забор образцов 
крови (Аланинаминотрансфераза (АЛТ), Аспартатаминотранс-
фераза (АСТ), щелочная фосфатаза (ЩФ), Гамма-глютамилтран-
спептидаза (ГГТП), мочевина, креатинин) до процедуры, через 
сутки после процедуры, через 3 и 7 суток после процедуры. 

Процедура эндоскопической инъекции ботулотокси-
на в дно желудка

Для проведения процедуры эндоскопической внутрижелу-
дочной инъекции ботулотоксина (ЭВИБТ) разведен раствор 
15 мл 0,9 % NaCl с 250 единицами ботулинического препарата 
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типа А (Dysport, IPSEN PHARMA (Франция)). Для инъекций 
использована эндоскопическая игла 25-го калибра. 

15 мл раствора ботулотоксина распределены на 15 точек 
введения по трем полуокружностям дна желудка с равными 
расстояниями между точками в 10–15 мм (рис. 4–5).

Рис. 4. Точки введения ботулотоксина в дно желудка

Fig. 4. Points of botulinum toxin injection into the bottom of the stomach

Рис. 5. Внутрижелудочное введение ботулотоксина

Fig. 5. Intragastric injection of botulinum toxin

Все процедуры ЭВИБТ проведены эндоскопически 
под тотальной в/в анестезией (у пациентов с ИМТ менее  
50 мг/м2) или эндотрахеальным наркозом (у пациентов с ИМТ 
более 50 кг/м2). Средняя длительность процедуры составила 
Me=13 минут (диапазон от 10 до 16 минут). После проведе-
ния процедуры ЭВИБТ все пациенты наблюдались в условиях 
дневного стационара для оценки побочных эффектов и по-
тенциальных осложнений.

Статистический анализ данных проводился с помощью 
пакета статистических программ STATISTICA 10.0 (StatSoft, 

Inc.) с использованием параметрических и непараметрических 
методов медицинской статистики.

Результаты

Субъективно все пациенты, участвовавшие в исследовании, 
в среднем, через 3 суток после процедуры ЭВИБТ в разной 
степени отметили клинические эффекты, представленные в 
таблице 1.

Таблица 1 
Клинические эффекты после процедуры ЭВИБТ

Table 1
Clinical effects after intragastric injection of botulinum toxin

Клинический эффект
Clinical effect

Количество па-
циентов, n (%)

Number of 
patients, n (%)

Отсутствие чувство голода в течение дня
Lack of hunger during the day 48 (100 %)

Быстрое насыщение после приема пищи
Rapid satiation after eating 46 (96 %)

Снижение объемов потребляемой пищи
Reducing the amount of food consumed 45 (94 %)

Отвращение к алкоголю
Aversion to alcohol 37 (77 %)

Изменение пищевого поведения (отказ от 
жирного, жареного, острого)
Changing eating behavior (avoiding fatty, fried, 
spicy foods)

35 (73 %)

Кроме прогнозируемых эффектов в виде отсутствия чувства 
голода и быстрого насыщения после приема пищи, отмечены 
сопутствующие положительные проявления в виде изменения 
пищевого поведения и чувства отвращения к алкоголю.

Снижение массы тела отмечено у 96 % (46 пациентов), 
однако отмечена сильная корреляционная связь: чем выше 
исходная масса тела, тем более выраженная потеря веса. Так, 
у пациентов с ИМТ более 50 кг/м2 среднее снижение массы 
тела относительно исходной составило 14 % (М=23,5±4,2 кг). 
В то же время у пациентов с ожирением I и II процент потери 
массы тела от исходной составил 5 % и 6,4 % соответственно. 
У пациентов с ИМТ от 40 до 49,9 кг/м2 снижение массы тела в 
среднем составило 10,6 %. Указанные изменения статистически 
достоверно отражают регресс массы тела в каждой из групп 
относительно исходных данных (р<0,05, критерий Фридмана) 
(рис. 6).

Для оценки потребления пищи всем пациентам предложено 
заполнение анкет с указанием количества и качества потре-
бляемой пищи в течение 3 дней до процедуры и в контроль-
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ных временных точках. Данные анкетирования переведены 
в пересчет на калории и продемонстрированы на рисунке 8.

Рис. 6. Динамика средней массы тела в зависимости от степени ожирения

Fig. 6. Dynamics of average body weight depending on the degree of obesity

Рис.7. Динамика среднего суточного потребления калорий

Fig. 7. Dynamics of average daily calorie intake

Как видно из диаграммы среднее суточное потребление калорий 
значительно снижается уже в первую неделю после процедуры 
ЭВИБТ от исходных Me=4264 [3751,5;4481] до 2265 [2241;2464] 
ккал. (рдо процедуры-pчерез 7 дней<0,01, критерий Уилкоксона). При по-
следующем наблюдении отмечено увеличение потребления до 
3112 [3054,5;3334,5] ккал. (рчерез 7 дней-pчерез 1 месяц<0,05, критерий 
Уилкоксона). Несмотря на это, дальнейшие показатели суточного 
потребления калорий достоверно ниже исходных показателей 
на всем периоде наблюдения (p<0,01, критерий Фридмана).

При оценке непосредственных осложнений процедуры 
ЭВИБТ в одном случае (2 %) был отмечен болевой синдром в 
эпигастрии, который купирован анальгетическим лекарствен-

ным препаратом в течение трех часов. Других случаев ранних 
и поздних осложнений не выявлено. 

Лабораторная оценка потенциальных токсических эффектов 
на функции печени и почек в ранние сроки после процедуры 
не выявила значимых изменений (табл. 2).

Как видно из таблицы, средние показатели лабораторных 
данных не показали статических различий согласно дисперси-
онной анализу (ANOVA). Показатели в динамике сопоставимы 
с исходными средними показателями до процедуры ЭВИБТ. 
Значения АЛТ и АСТ у исследуемых пациентов исходно выше 
референтных значений, что обусловлено течением стеатогепа-
тоза, характерного для этой категории больных.

Обсуждение

Полученные результаты свидетельствуют о высокой безопас-
ности и относительной эффективности процедуры эндоскопи-
ческой внутрижелудочной инъекции ботулотоксина. Наиболее 
значимые изменения получены у пациентов с морбидным 
ожирением и сверхожирением. По данным разных авторов, 
снижение массы тела на 5 кг снижает операционные риски в 
бариатрии на 30 % [17, 18]. Для данной категории пациентов 
процедура ЭВИБТ может быть полноценной альтернативой 
внутрижелудочного баллона в качестве предоперационной 
подготовки к бариатрическому вмешательству при равной 
эффективности, но меньших рисках осложнений. В то же время 
для пациентов, которым бариатрическая операция не показана 
(ИМТ менее 35 кг/м2), данная процедура может быть рекомен-
дована в качестве первого этапа коррекции массы тела, основа 
которого представляется в изменении пищевого поведения и 
формировании режима питания. Исходя из глобальных дан-
ных, нами получены схожие результаты в отношении потери 
массы тела у пациентов с предожирением и ожирением I и II 
степени, в то же время процент снижения общей массы тела 
у пациентов с морбидным и сверхожирением оказался выше 
известных результатов [12, 13]. Вместе с тем, в нашем исследо-
вании также не выявлено побочных эффектов и осложнений, 
что подтверждает данные Bustamante et al. и Elshakh et al. [15, 16].

Безусловно, требуются дальнейшие исследования ЭВИБТ с оценкой 
опорожнения желудка и оценкой влияния ботулотоксина на уровень 
грелина крови. Подобные исследования на больших выборках пациентов 
позволят в полной мере понять патофизиологические аспекты процедуры, 
а также оценить ее эффективность и средне- и долгосрочные результаты.

Заключение

Процедура эндоскопической инъекции ботулотоксина в 
дно желудка является безопасным и эффективным методом 
снижения массы тела для пациентов со сверхожирением. ЭВИБТ 
сопоставима с эффектом внутрижелудочного баллона и может 
быть рекомендована для сложных бариатрических пациентов в 
качестве первого этапа лечения и предоперационной подготовки.
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Таблица 2 
Лабораторная оценка функции печени и почек до и после процедуры ЭВИБТ

Table 2
Laboratory assessment of liver and kidney function before and after intragastric injection of botulinum toxin

Показатель
Parameter

До процедуры
Before the procedure 

После процедуры
After the procedure ANO-

VA, pЧерез 1 сутки
After 1 day

Через 3 суток
After 3 days

Через 7 суток
After 7 days

АЛТ, ед/л
ALT, u/l 68,4±8,6 64,2±6,4 66±7,5 69,1±6,8 p>0,05

АСТ, ед/л
AST, u/l 56,8±6,2 54,5±7,6 52,2±7 56,4±6,2 p>0,05

ЩФ, МЕ/л
AP, Iu/l 112,2±7,4 116,4±8,8 108±4,8 112,4±8,5 p>0,05

ГГТП, ед/л
GGTP, u/l 52,4±8,5 60±7,2 56,4±5,5 58,6±6,2 p>0,05

Креатинин, мкмоль/л
Creatinine, mcmol/l 78±8,4 80±6,4 76,2±6,8 74,5±7,4 p>0,05

Мочевина, ммоль/л
Urea, mmol/l 5,2±2,2 7,1±2 6,8±1,8 6,6±2,4 p>0,05
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