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Цель обзора: анализ опубликованных данных исследований по изучению эффективности и безопасности комбинации трибенозида  
и лидокаина (ТЛ) для местного лечения неосложненного геморроя.
Основные положения. ТЛ представляет собой средство местного лечения геморроя, выпускаемое в форме суппозиториев или рек-
тального крема. Быстрое и всестороннее воздействие ТЛ на различные проявления геморроя играет существенную роль в терапии. 
Эффективность и безопасность ТЛ изучены в целом ряде исследований хорошего качества, в большинстве из которых имелась группа 
сравнения, где применялись стандартные методы лечения геморроя.
Заключение. Анализ публикаций показывает, что ТЛ не уступает по своей эффективности препаратам на основе кортикостероидов,  
а иногда и превосходит как эти препараты, так и трибенозид и лидокаин, применяемые в монотерапии. Эффекты в отношении субъек-
тивных симптомов наступали быстро (в течение 10–30 минут), препарат демонстрировал превосходную переносимость.
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Геморрой — одно из наиболее часто встречающихся прок-
тологических заболеваний в экономически развитых стра-
нах [3, 13]. Распространенность его в общей популяции 

достигает 36%, при этом большинство больных — лица сред-
него возраста с высоким социально-экономическим статусом 
[3, 13]. Около 50% людей в общей популяции когда-либо 
отмечали у себя клинические проявления геморроя [9].

Риск развития геморроя высок у беременных женщин 
[1, 22]. Его распространенность у беременных составляет 
25–35%, а в третьем триместре гестации вероятность возник-
новения заболевания достигает приблизительно 85% [25]. 
Кроме того, риск геморроя возрастает в пожилом возрасте 
и при высоком ИМТ [15, 23]. Симптомы этой болезни стати-
стически значимо снижают качество жизни пациентов [20]. 

По степени тяжести выделяют четыре стадии геморроя 
согласно классификации J. C. Goligher [10]. При 3-й и 4-й 
стадиях требуется хирургическое вмешательство, в то время 
как при 1-й и 2-й (более 90% всех случаев) достаточно кон-
сервативного лечения и коррекции образа жизни [3, 20, 23]. 

Диета и изменение образа жизни успешны лишь при 
высоком уровне комплаенса, при этом объективные данные 
в поддержку подобных подходов к лечению содержатся 
лишь в единичных сообщениях [2, 18]. Медикаментозное 
лечение в основном сводится к применению местных препа-
ратов, содержащих противовоспалительные средства, вклю-
чая кортикостероиды, анальгетики, вяжущие средства и/или 

антисептики [20]. В большинстве случаев рандомизирован-
ные исследования по оценке эффективности и безопасности 
различных средств не проводились, притом что некоторые 
из них (например, кортикостероиды) повышают риск неже-
лательных явлений [3, 20]. 

Комбинация трибенозида и лидокаина (ТЛ) (Прокто-
Гливенол, компания «Рекордати», Италия) предназначена для 
местного лечения геморроя, применяется в виде суппозитори-
ев или ректального крема [21]. Данное средство используется 
в лечении геморроя на протяжении нескольких десятилетий, 
а его эффективность и безопасность подтверждены целым 
рядом исследований надлежащего качества, а также широким 
опытом клинического применения [16].

В настоящем обзоре проанализированы накопленные 
доказательные данные по применению ТЛ при геморрое, 
полученные в 14 исследованиях с участием пациентов обоих 
полов (1226 человек). Поиск публикаций осуществлялся 
в базе данных PubMed по различным комбинациям ключе-
вых слов. Кроме того, в обзор включены другие документы  
из открытых источников.

КЛИНИЧЕСКАЯ ФАРМАКОЛОГИЯ
Трибенозид представляет собой сахаридное производное, 
его эффекты при лечении геморроя широко изучены [21]. 
В ряде исследований продемонстрировано, что трибено-
зид обладает уникальным спектром фармакологической  
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активности; в частности, отмечены противовоспалитель-
ные, слабые анальгетические, антитоксические, венотропные 
эффекты, а также свойства, способствующие заживлению 
ран и фибринолизу, ингибированию высвобождения биоло-
гически активных аминов, стабилизации мембран [12].

Следует сказать, что трибенозид, в отличие от кортикосте-
роидов или НПВС, не оказывает побочного действия на ЖКТ, 
соединительную ткань или иммунную систему и не влияет на 
механизмы воспаления, опосредованные циклооксигеназа-
ми. Интересно, что трибенозид обладает антикоагулянтными 
свойствами, а также ингибирует активность медиаторов 
воспаления, в частности гистамина, тем самым улучшая 
микроциркуляцию, уменьшая проницаемость капилляров  
и повышая тонус кровеносных сосудов [14].

В исследовании, проведенном in vitro специально для 
изучения молекулярных механизмов, лежащих в основе 
эффективности трибенозида в лечении геморроя, экспрес-
сия ламинина α5 — важнейшего компонента базальных 
мембран, целостность которых нарушена при данном забо-
левании, — в клетках, обработанных трибенозидом, была  
в 4 раза выше, чем в контрольной культуре клеток [14].

В совокупности эти данные позволяют предполагать, что 
трибенозид воздействует на эпидермальные клетки, регули-
руя экспрессию и локализацию ламининов, тем самым спо-
собствуя реконструкции базальных мембран, которые явля-
ются компонентом репаративных механизмов при геморрое. 

Лидокаин — широко используемый местный анестетик, 
устраняющий боль, жжение и зуд, связанные с геморроем 
[3, 5]. Он характеризуется быстрым (в течение нескольких 
минут) началом обезболивающего действия [5]. 

Таким образом, комбинированная терапия дает возмож-
ность сочетать местный быстрый обезболивающий эффект 
лидокаина со свойствами трибенозида, способствующе-
го локальным репаративным процессам и нормализации 
состояния микроциркуляторного русла. Подобный двойной 
механизм позволяет контролировать как субъективные (боль  
и дискомфорт), так и объективные (например, выпадение 
слизистой оболочки анального канала и кровотечения) про-
явления геморроя, уменьшая выраженность воспалитель- 
ного процесса и нормализуя сосудистый тонус. 

ОБЗОР ДОКАЗАТЕЛЬНЫХ КЛИНИЧЕСКИХ ДАННЫХ
В рассматриваемых нами работах [4, 6–8, 11, 17, 19, 24, 26, 27] 
эффективность ТЛ при геморрое изучалась с помощью срав-
нения этой комбинации с каждым из компонентов по отдель-
ности (с трибенозидом или лидокаином) либо с кортикосте-
роидами. В таблице представлена краткая характеристика  
этих исследований.

Качество всех исследований было удовлетворительным, 
они позволяют всесторонне оценить применение ТЛ в лече-
нии геморроя. Вместе с тем часто проводились локальные 
исследования, результаты которых могут быть недостаточно 
знакомы клиницистам и ученым. В данной статье представ-
лен короткий обзор основных аспектов каждого из них. 

В рамках публикации В. Rizzi и соавт. [24] представлены 
результаты четырех исследований ТЛ:

•	 двойное слепое исследование, в котором сравнивали 
крем, содержащий 5% трибенозида и 2% лидокаина  
(n = 14), и крем — «частичное плацебо»: вспомогатель-
ные компоненты лекарственной формы + 2% лидокаина 
(n = 14);

•	 открытое исследование, в котором изучалась только 
комбинация ТЛ в форме крема (n = 60);
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Таблица

Краткая характеристика исследований комбинации трибенозида и лидокаина (ТЛ) [16]

Работы Дизайн Общее  
количество  
пациентов

Основные параметры

B. Rizzi и 
соавт. [24]: 
анализ  
4 исследо-
ваний

I. Двойное слепое исследование, 
сравнение крема с ТЛ с «частич-
ным плацебо» — кремом, содер-
жавшим только лидокаин. 
II. Открытый анализ крема, 
содержавшего только ТЛ. 
III. Открытый анализ суппозито-
риев, содержавших только ТЛ. 
IV. Сравнение препаратов с ТЛ  
и кортикостероидов

177
I. 28
II. 60
III. 44 
IV. 45 

• клиническая эффективность была хорошей у 13 паци-
ентов, получавших ТЛ, и у 4 больных, получавших только 
лидокаин (p < 0,01); 

• в группе ТЛ не отмечено случаев неэффективного лече-
ния, а в группе лидокаина таких случаев было 4  
(p < 0,01); 

• при применении ТЛ статистически значимо больше 
пациентов оценили эффективность лечения как высо-
кую, чем при использовании препаратов на основе  
кортикостероидов (p < 0,001); 

• комбинация ТЛ достоверно превосходила лидокаин  
по скорости улучшения субъективных и объективных 
проявлений геморроя (p = 0,01); 

• отмечена очень хорошая местная и системная переноси-
мость у 15 больных, получавших ТЛ, и только у 3 пациен-
тов, которым назначался лидокаин (p = 0,01)

G. Fontana 
[8]

Рандомизированное двойное 
слепое исследование — сравне-
ние с лидокаином

48 • крем с ТЛ статистически значимо превосходил «частич-
ное плацебо» по скорости улучшения субъективной и 
объективной симптоматики (в обоих случаях p = 0,01);

• местная и общая переносимость была превосходной,  
ни у одного из 48 участников не наблюдалось нежела-
тельных реакций;

• клиническая эффективность была расценена как очень 
хорошая у 15 больных из группы ТЛ и у 3 пациентов, 
получавших только лидокаин (p = 0,01)

G. Moggian 
[19]: анализ 
2 исследо-
ваний

I. Рандомизированное двойное 
слепое исследование ТЛ в суппо-
зиториях и только лидокаина. 
II. Рандомизированное двойное 
слепое исследование ТЛ в суппо-
зиториях и гидрокортизона

67 женщин 
с геморроем 
вследствие 
беремен-
ности или 
родов 

• применение ТЛ позволило добиться существенного 
облегчения и объективной, и субъективной симптомати-
ки, а только лидокаина — лишь субъективной; 

• наблюдалось достоверно более выраженное облегчение 
субъективных симптомов при использовании ТЛ по срав-
нению с применением кортикостероида (p < 0,01)

J. R. 
Marques и 
соавт. [21]

Рандомизированное двойное 
слепое исследование 

462 • схожая эффективность четырех препаратов; 
• комбинация ТЛ рекомендована на основании лучшего 

профиля безопасности, а также быстрого и эффективно-
го действия

J. Angriman, 
F. Neumayer 
[4] 

Простое слепое исследование 40 • схожая эффективность различных препаратов; 
• нежелательных явлений при применении ТЛ  

не зарегистрировано, в отличие от использования  
кортикостероидов

I. Berson,  
J. D. Geiser 
[6] 

Двойное слепое исследование 289 • терапевтический эффект большинством пациентов  
и врачей расценен как хороший; 

• в группе ТЛ отмечалось быстрое начало эффекта

A. Holzer 
[11] 

Рандомизированное двойное 
слепое исследование 

53 • схожая эффективность препаратов сравнения; 
• применение ТЛ предотвращало развитие нежелательных 

явлений, отмечавшихся при использовании кортикосте-
роида

R. Vargas 
Lozano [26] 

Наблюдательное исследование 30 • эффективность лечения расценена как превосходная  
у 11 и как хорошая у 13 пациентов;

• отмечена превосходная переносимость во всех случаях

A. DaSilva 
[7] 

Наблюдательное исследование 30 • анальный зуд разрешился в 75% случаев, резь — в 72%, 
боль — у 57% больных 

L. Zurita-
Briceno [27] 

Наблюдательное исследование 30 • 50% участников оценили эффективность ТЛ как превос-
ходную; 

• связанных с лечением нежелательных явлений не 
наблюдалось



GASTROENTEROLOGY

66 |                       |   Gastroenterology No. 2 (131) / 2017

•	 открытое исследование ТЛ в форме суппозиториев  
(n = 44);

•	 сравнительное исследование ТЛ с препаратами на осно-
ве кортикостероидов: гидрокортизона, триамцинолона, 
флуокортолона или преднизолона (n = 45).

Во всех случаях ТЛ применяли 2 раза в сутки до 10 дней.  
Проводилась общая оценка эффективности лечения (хо- 
рошая эффективность, средняя эффективность, неэффек-
тивность).

Результаты первого из исследований продемонстриро-
вали, что общая клиническая эффективность была хорошей  
у 13 из 14 пациентов, получавших ТЛ, и лишь у 4 из 14 полу-
чавших только лидокаин (p < 0,01). В группе ТЛ не отмечено 
случаев неэффективного лечения, тогда как в группе лидо-
каина таких случаев было 4 (p < 0,01) (рис. 1). Комбинация 
ТЛ статистически значимо превосходила лидокаин по ско-
рости облегчения субъективных и объективных проявлений  
болезни (p = 0,01).

Обе лекарственные формы ТЛ, изученные в обзоре [24], 
способствовали быстрому улучшению состояния, при этом 
эффект в отношении субъективных симптомов становился 
заметным через 30 минут после применения. Следует также 
отметить, что при применении ТЛ статистически значимо 
больше пациентов оценили эффективность лечения как 
высокую, чем при использовании препаратов на основе кор-
тикостероидов (p < 0,001) (рис. 2).

Переносимость ТЛ, как общая, так и местная, оказалась 
весьма хорошей.

G. Fontana [8] провел двойное слепое сравнительное 
исследование крема, содержавшего 5% трибенозида и 2% 
лидокаина, с «частичным плацебо», содержавшим только 
лидокаин, в 24 парах пациентов с геморроем (34 мужчины,  
14 женщин; средний возраст — 49 лет) в течение 10 
дней. В целом крем с ТЛ статистически значимо превос-
ходил «частичное плацебо» по скорости улучшения как 
субъективной (боль, зуд, чувство тяжести и тенезмы), так 
и объективной (воспаление, кровотечение, отделяемое)  
симптоматики геморроя (в обоих случаях p = 0,01). Местная 
и общая переносимость была превосходной, и ни у одного 
из 48 участников не наблюдалось никаких нежелательных 
реакций. Клиническая эффективность была расценена как 

очень хорошая у 15 больных из группы ТЛ и у 3 пациентов, 
получавших только лидокаин (p = 0,01). 

В рандомизированном двойном слепом исследовании  
G. Moggian [19] сравнивались суппозитории, содержавшие 
400 мг трибенозида и 40 мг лидокаина (n = 21), с «частичным 
плацебо» (суппозитории с лидокаином 40 мг) (n = 20). Срок 
лечения составил до 10 дней. Параллельно в двойном сле-
пом режиме отдельно изучались суппозитории с ТЛ (n = 13) 
и суппозитории, содержавшие 1% гидрокортизона (n = 13). 
Все лекарственные средства применялись 2 раза в сутки.  
У всех участниц (средний возраст — 33 года) геморрой был 
следствием беременности или родов. Тяжесть как объектив-
ных (отделяемое, кровотечения, узлы), так и субъективных 
(боль, жжение, зуд) проявлений болезни оценивалась по 
4-балльной шкале.

Применение ТЛ привело к существенному облегчению как 
субъективных (среднее снижение по сравнению с исход-
ным значением — 4,62 балла, среднее значение после 
лечения — 0,24 балла, p < 0,01), так и объективных (2,86 и  
0,91 балла соответственно, p < 0,01) симптомов гемор-
роя. Пациентки, получавшие только лидокаин, отмечали 
облегчение субъективной симптоматики (5,75 и 3,25 балла 
соответственно, p < 0,01), при этом достоверной динамики 
объективных симптомов не наблюдалось (3,30 и 1,90 балла  
соответственно). 

Отличия от исходных значений в отношении субъек-
тивной и объективной симптоматики для препаратов ТЛ и 
гидрокортизона были статистически значимыми (p < 0,001). 
Следует обратить внимание на значимое превосходство 
суппозиториев с ТЛ над препаратами на основе корти-
костероида по воздействию на субъективные симптомы  
(p < 0,01) (рис. 3). Переносимость ТЛ была расценена как  
превосходная. 

В двойном слепом многоцентровом контролируемом 
исследовании J. R. Marques и соавт. [17] сравнивали при-
менение ТЛ с монотерапией трибенозидом, с комбинацией 
0,1% преднизолона триметилацетата и 5% виоформа либо 
с сочетанием 0,01% флуоцинолона ацетонида, 5% висмута 
галлата и 2% лидокаина (все препараты применялись в виде 
крема либо суппозиториев). В целом были изучены данные 
462 пациентов обоего пола. 

Рис. 2. Предпочтения пациентов при выборе 
препарата для местного лечения геморроя [16, 24]
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Рис. 1. Общая клиническая эффективность  
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[16, 24].
* Отличие от группы использовавших комбинированный 
препарат статистически значимо: p < 0,01
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Результаты говорят о схожей эффективности 4 препара-
тов при оценке по 4-балльной шкале. Однако авторы данного 
исследования рекомендовали применять именно комбина-
цию ТЛ, исходя из ее благоприятного профиля безопасности, 
а также скорости и эффективности действия. 

J. Angriman и F. Neumayer [4] проведено простое слепое 
исследование ТЛ в виде крема (n = 8), 5% трибенозида в виде 
крема (n = 8), 0,1% преднизолона пивалата + 5% виоформа 
в виде крема (n = 8) и 0,01% флуоцинолона ацетонида + 2% 
лидокаина в виде крема (n = 16). Все лекарственные сред-
ства применялись на протяжении до 10 дней. Эффективность 
крема, содержавшего ТЛ, была сравнима с эффективностью 
контрольных препаратов по улучшению субъективной и объ-
ективной симптоматики при превосходной переносимости, 
поскольку при его применении отсутствовали побочные 
эффекты, отмечавшиеся у кортикостероидов. 

В двойном слепом исследовании I. Berson и J. D. Geiser 
[6] авторы сравнили ТЛ (n = 147) и преднизолон (n = 142), 
применявшиеся в виде суппозиториев. Пациенты (сред-
ний возраст — 43 года) получали лечение раз в сутки 
в течение 14 дней. В группе ТЛ отмечалась тенденция к 
более выраженному улучшению со стороны узлов по срав-
нению с группой преднизолона (у 71,4% и 33,3% больных 
соответственно). Кроме того, лечебное действие в груп-
пе ТЛ развивалось быстрее. Большинство врачей и паци-
ентов расценили эффективность ТЛ как хорошую (59,7%  
и 62,5% соответственно). 

В рандомизированном двойном слепом исследовании  
А. Holzer [11] проводилось сравнение ТЛ в виде суппози-
ториев (по 400/40 мг 2 раза в сутки) или крема (по 5/2 мг)  
с препаратами, содержавшими гидрокортизон, в виде крема 
либо суппозиториев. 53 пациента (27 мужчин и 26 женщин) 
получали лечение в течение 21 дня. Статистически значимых 
различий по итогам терапии между группами не выявлено, 
но вместе с тем автор отмечает, что применение ТЛ позво-
ляло предотвратить нежелательные явления, сопровож- 
давшие терапию кортикостероидом. 

В наблюдательном исследовании R. Vargas Lozano [26] 
30 больных (14 мужчин и 16 женщин, средний возраст —  
37 лет) получали ТЛ в суппозиториях 3 раза в сутки в 
течение 2 недель. Эффективность терапии была расценена  
как превосходная у 11 и как хорошая у 13 пациентов. Более 
80% отметили благоприятные результаты: явное облегчение 
боли, уменьшение кровоточивости, жжения и зуда. Во всех 
случаях переносимость препарата была превосходной. 

В исследовании А. DaSilva [7] приняли участие 30 боль-
ных с геморроем, которые получали комбинированную тера-
пию трибенозидом внутрь (по 200 мг 3 раза в сутки) и кре- 
мом, содержащим ТЛ, местно 2 раза в сутки на протя- 
жении 2 недель. 

Эффективность терапии была расценена как превос-
ходная на основании уменьшения кровоточивости в 93% 
случаев. Анальный зуд разрешился у 75%, резь — у 72%, 
боль — у 57% участников, при этом еще у 8%, 22% и 30% 
пациентов соответственно выраженность этих симптомов  
существенно снизилась. 

В исследовании L. Zurita-Briceno [27] 30 больных (сред-
ний возраст — 46 лет) получали ТЛ в суппозиториях 3 раза 
в сутки на протяжении 4 недель. Эффективность была пре-
восходной у 15 (50%), хорошей — у 10 (33%), средней —  
у 4 (13%) и недостаточной — у 1 (3,3%) человека. Отмечалось 
лишь несколько нежелательных явлений, и во всех случаях 
их связь с лечением была признана маловероятной. 

ЗНАЧЕНИЕ ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ
На данный момент качество доказательных данных, лежащих 
в основе применяемых методов лечения геморроя ограни-
ченной выраженности, достаточно низкое, а фармакологи-
ческое обоснование использования по крайней мере неко-
торых из этих методов вызывает вопросы [3]. Стандартом 
терапии являются кортикостероиды, но их применение 
ограничено неблагоприятным токсикологическим профи-
лем, в том числе в связи с риском системного всасывания.  
Это может сделать невозможным продолжительное лечение, 
а также использование у отдельных категорий пациентов, 
к которым относятся беременные и кормящие женщины, 
пожилые люди, больные с некоторыми инфекциями (напри-
мер, с микозом, простым герпесом, локальными вирусными 
инфекциями, туберкулезом), спортсмены. 

Быстрое и всестороннее воздействие ТЛ на различные 
проявления геморроя играет существенную роль в лече-
нии данного состояния. Эффективность и безопасность 
ТЛ изучены в целом ряде исследований хорошего каче-
ства, в большинстве из которых имелась группа сравнения, 
где применялись стандартные методы лечения геморроя.  
В целом комбинация ТЛ превосходила каждый из отдельных 
компонентов по степени улучшения симптоматики. Эффекты 
в отношении субъективных симптомов наступали быстро 
(в течение 10–30 минут после применения комбинации). 
Более того, в части представленных исследований терапия 
успешно применялась до 20 дней без развития каких-либо  
нежелательных явлений, препарат демонстрировал при 
этом превосходную переносимость. Длительность действия 
позволяет применять препарат 2 раза в сутки вплоть до раз-
решения острой симптоматики, после чего можно перейти на 
однократное применение [21]. Эффективность, наблюдав-
шаяся при такой небольшой частоте использования, обус- 
ловлена длительным фармакологическим эффектом данной 
комбинации. Во всех имеющихся исследованиях отмечается 
превосходная переносимость ТЛ, а число нежелательных 
явлений было ничтожно малым. 

Комбинация ТЛ не уступала по своей эффективности пре-
паратам на основе кортикостероидов, являющимся «золотым 
стандартом» лечения геморроя, а иногда и превосходила 
их, позволяя добиться более быстрого разрешения жалоб, 
таких как боль и зуд. Поскольку длительное применение 
кортикостероидов не рекомендуется, принимая во внимание 
возможность развития побочных эффектов, ТЛ потенциально  

Рис. 3. Облегчение симптоматики геморроя  
при применении комбинации трибенозида  
и лидокаина и препарата на основе 
гидрокортизона [16, 19].
* Отличие от группы гидрокортизона статистически 
значимо: p < 0,01
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представляет собой эффективное и безопасное альтерна-
тивное средство терапии геморроя, позволяющее добиться 
быстрого улучшения. Следует отметить, что эта комбинация 
может быть особенно целесообразна для некоторых попу-
ляций с высоким риском развития геморроя, применение 
кортикостероидов в которых противопоказано. В частности, 
ТЛ можно безопасно применять у беременных женщин после 
первого триместра беременности (хотя для данной популяции 
нет рандомизированных исследований) и во время лактации. 

Следует признать, что все исследования по изучению 
ТЛ проводились в 1970-е годы. Однако их дизайн был  

достаточно качественным, а общее количество участников 
превысило 1000. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Накоплен достаточный объем убедительных доказатель-
ных данных, которые дают основание рекомендовать 
комбинированную терапию трибенозидом и лидокаином 
(Прокто-Гливенол) в качестве эффективного и безопас-
ного метода локального лечения геморроя легкой и сред-
ней степени тяжести, позволяющего добиться быстрого  
улучшения. 
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