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Введение. Пациенты с опухолями головы и шеи зачастую нуждаются в трахеостомии. Данная манипуляция – сложное хирурги-
ческое пособие, несущее риск осложнений, в том числе опасных для жизни.
Цель исследования – оценить результаты выполнения пункционной трахеостомии с использованием нового устройства SafeTrach.
Материалы и методы. В исследование включен 21 пациент. У всех пациентов была выполнена трахеостомия с использованием 
устройства SafeTrach.
Результаты. Среднее время, затрачиваемое на выполнение процедуры, составило 11,8 ± 3,4 мин и не коррелировало с индексом 
массы тела и видом предшествующего лечения (r = 0,08, p = 0,7 и r = 0,08, p = 0,73 соответственно). Из всех возможных ослож-
нений трахеостомии лишь в 1 (4,7 %) случае развилось кровотечение в послеоперационном периоде.
Заключение. Описанная методика объединяет в себя все преимущества открытой и пункционной трахеостомии, характеризу-
ется простотой выполнения, не требует эндоскопического контроля, что указывает на целесообразность ее широкого внедрения.
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Introduction. Patients with head and neck tumors are often require tracheostomy. This procedure represents complex surgical manipulation 
and is associated with risk of certain complications, including life-threatening.
The study objective is to essess the results of percutaneous tracheostomy with the new SafeTrach technique.
Materials and methods. The study included 21 patients. All patients had a tracheostomy performed using the SafeTrach technique.
Results. Mean duration of tracheostomy with SafeTrach technique was 11.8 ± 3.4 minutes independently of patients’ body mass index or 
previous treatment (correlation coefficients r = 0.08, p = 0.7 and r = 0.08, p = 0.73, respectively). Among all possible complications of tra-
cheostomy only 1 (4.7 %) case of bleeding in postoperative period was noted in our study.
Conclusion. The SafeTrach technique combines all the benefits of open and percutaneous tracheostomy. It is characterized by simplicity, it 
does not require endoscopic control, that indicates the feasibility of its widespread implementation.
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Введение
В России ежегодно регистрируется более 37 тыс. 

новых случаев злокачественных опухолей головы и шеи 
[1]. Пациенты с этими опухолями зачастую нуждаются 
в наложении трахеостомы. Первая успешная операция 
по наложению трахеостомы была выполнена француз-
ским хирургом Caron в 1766 г. у 7-летнего мальчика 
с обструкцией верхних дыхательных путей инородным 
телом [2]. Сегодня данная процедура считается рутин-
ной: в год выполняется более 300 тыс. трахеостомий.

Выделяют две принципиально отличающиеся тех-
ники формирования трахеостомы: открытую и пунк-
ционную. При открытой трахеостомии доступ осу-
ществляют тупым и острым путем непосредственно 
через кожу, послойно под зрительным контролем, после 
чего производят вскрытие просвета трахеи. При пунк-
ционной технике канал через все слои тканей до про-
света трахеи формируют с помощью специальной иглы 
и дилататоров, а правильность траектории и глубину 
прохождения иглы контролируют со стороны трахеи 
с помощью бронхоскопа.

Показания к процедуре – высокий риск обструк-
ции дыхательных путей или аспирации (например, 
на фоне консервативного или хирургического лече-
ния), дыхательная недостаточность вследствие опухо-
левого стеноза верхних дыхательных путей или невро-
логических изменений на фоне опухолевого роста 
с вовлечением возвратного гортанного нерва [2–4]. 
Более того, предложена даже специальная балльная 
система оценки необходимости формирования трахео-
стомы во время хирургического лечения больных зло-
качественными опухолями головы и шеи (Clinical 
Assessment Scoring System for Tracheostomy), которая 
учитывает проведение облучения резецируемой обла-
сти, объем резекции, объем шейной лимфодиссекции, 
нарушение целостности нижней челюсти, использова-
ние реконструктивно-пластического материала и дру-
гие факторы [5].

Несмотря на постоянное совершенствование ме-
тодик выполнения, трахеостомия остается сложной 
манипуляцией, ассоциированной с риском осложнений, 
которые в 1–2 % случаев заканчиваются летально [6].

Одно из значимых осложнений трахеостомии – 
пневмоторакс и подкожная эмфизема, развивающиеся 
вследствие непосредственного повреждения плевры 
во время процедуры. Частота развития данного ослож-
нения может достигать 17 % случаев [6].

Не менее важным и потенциально летальным ос-
ложнением считается кровотечение из области трахео-
стомы, которое возникает в 5 % случаев [7]. Чаще все-
го источником кровотечения являются передние 
яремные вены. Кроме того, кровотечение может на-
блюдаться из непарной или нижних щитовидных ар-
терий, собственно ткани щитовидной железы, грану-
ляционной ткани в области трахеостомы, слизистой 

оболочки трахеи и, крайне редко, из внутренней ярем-
ной вены, общей сонной артерии или дуги аорты 
из-за некроза стенки трахеи и сосуда вследствие сдав-
ливания трахеостомой при длительном ее стоянии 
в непосредственной близости к последнему [8]. Как 
факторы риска развития кровотечения рассматрива-
ются низкая точка формирования трахеостомы, коагу-
лопатия, перенесенные операции или лучевая терапия 
в зоне трахеостомии, ожирение, анатомические осо-
бенности пациентов, высокое давление в манжете 
или смещение канюли с травмированием слизистой 
оболочки трахеи [9].

Установка трахеостомической канюли за пределы 
просвета трахеи или смещение канюли с выходом из 
трахеи встречается крайне редко – не более чем в 1,5 % 
случаев [10, 11]. Однако данное осложнение считается 
одним из самых грозных, так как сопровождается ас-
фиксией и 50 % летальностью [12]. Наиболее высок 
риск у пациентов с ожирением в связи с увеличением 
расстояния между поверхностью кожи и трахеей, 
что ухудшает визуализацию просвета последней [13].

Перфорация задней стенки трахеи – не менее опас-
ное осложнение пункционной трахеостомии. Клиничес-
кими симптомами перфорации являются медиастиналь-
ная эмфизема, пневмоторакс, выраженная подкожная 
эмфизема и дыхательная недостаточность [14].

Более того, следует отметить, что трахеостома из-за 
выделения легочного секрета является зоной, предрас-
полагающей к бактериальной контаминации [6]. Нуж-
но учитывать, что у пациентов с шейной лимфодиссек-
цией открытая трахеостомия вследствие растяжения 
и тракции тканей может сопровождаться формирова-
нием соустья между зоной трахеостомы и раной в об-
ласти шеи, что повышает риск инфицирования мяг-
ких тканей шеи, нарушения адекватности вакуумного 
дренирования и увеличивает сроки восстановления 
пациента.

Открытая и пункционная техники трахеостомии 
имеют свои достоинства и недостатки. Основной не-
достаток открытой трахеостомии заключается в том, 
что она должна выполняться исключительно хирургом, 
владеющим навыком данной манипуляции [15]. Пунк-
ционная трахеостома может быть сформирована 
как хирургом, так и анестезиологом-реаниматологом, 
однако для снижения риска осложнений необходимы 
эндоскопический контроль и неизмененная анатомия 
верхних дыхательных путей [16, 17], при этом послед-
нее условие зачастую не может быть соблюдено у боль-
ных злокачественными опухолями головы и шеи. При-
менение эндоскопа нарушает вентиляцию легких, 
что при увеличении длительности пункционной тра-
хеостомии может оказаться критичным для больного. 
Кроме того, имеется риск повреждения эндоскопа 
пункционной иглой, что существенно увеличит затра-
ты клиники (стоимость эндоскопа составляет порядка 
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5 тыс. евро) [15]. Отметим, что даже при эндоскопиче-
ском контроле риск повреждения задней стенки трахеи 
все равно присутствует. Он зависит в большей степени 
от опыта хирурга, выполняющего манипуляцию, и ка-
чества визуализации просвета трахеи.

Согласно метаанализу, в который было включено 
24 исследования, отсутствуют статистически значимые 
различия в уровне риска развития жизнеугрожающих 
осложнений при формировании трахеостомы открытым 
и пункционным способом (отношение рисков 0,01, 
95 % доверительный интервал 0,03–0,04, p = 0,67). 
В мета анализе также сделан вывод о более низком ри-
ске инфекционных осложнений после пункционной 
трахеостомии, но более высокой частоте возникнове-
ния технических сложностей, потребовавших перехода 
к открытой операции [18].

С целью решения описанных проблем, в особен-
ности у пациентов с опухолями головы и шеи и изме-
ненной анатомией дыхательных путей, снижения ри-
сков при сохранении преимуществ пункционной 
трахеостомии перед открытой шведские ученые раз-
работали инновационную технику SafeTrach [19]. Она 
заключается в применении специального устройства 
для трахеостомии, состоящего из двух ножек, иглы 
и дилататоров (рис. 1). Техника выполнения трахеосто-
мии с применением данного устройства заключается 
в то, что внутреннюю ножку вводят в просвет интуба-
ционной трубки, после чего подсоединяют наружную 
ножку с иглой в иглодержателе, затем происходит смы-
кание ножек устройства, сопровождающееся прокалы-
ванием кожи, мягких тканей шеи и трахеи. При этом 
аппарат устроен таким образом, что ротация наружной 
ножки относительно внутренней невозможна, в связи 
с чем при их смыкании игла всегда попадает на защит-
ную пластину, что сводит к нулю риск повреждения 
задней стенки трахеи (рис. 2).

После прокола в иглу вводят проводник, а устрой-
ство извлекают из верхних дыхательных путей пациен-
та. По проводнику в просвет трахеи вводят дилататоры 

для расширения стомы до размеров трахеостомической 
трубки.

Авторы разработки указывают, что преимущество 
техники SafeTrach также состоит в точности выполнения 
процедуры без необходимости эндоскопического конт-
роля даже у пациентов со сложной анатомией верхних 
дыхательных путей. Высокая точность достигается бла-
годаря особенности конструкции устройства и его вве-
дению через эндотрахеальную трубку. Немаловажно 
также, что во время выполнения процедуры не преры-
вается вентиляция легких благодаря возможности под-
ключения аппарата искусственной вентиляции легких 

Рис. 1. Устройство SafeTrach для выполнения пункционной трахеостомии (а) и набор дилататоров (б)

Fig. 1. Percutaneous tracheostomy set SafeTrach (a) and a set of dilators (б)

Рис. 2. Схема выполнения начального этапа пункционной трахеостомии 
с применением аппарата SafeTrach (адаптировано из [15])

Fig. 2. Scheme of the first step of puncture tracheostomy with SafeTrach 
(adapted from [15])

Наружная ножка  /  
Outer shank

Внутренняя ножка  /  Inner shank

а б
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(ИВЛ) к внутренней ножке устройства SafeTrach. Более 
того, такая техника трахеостомии экономит время 
и кадровые ресурсы: средняя продолжительность пунк-
ционной трахеостомии составляет 11,5 мин, при этом 
она может быть выполнена одним специалистом. В хо-
де проведенного разработчиками исследования безо-
пасности устройства не было выявлено ни одного слу-
чая повреждения задней стенки трахеи, частота 
периоперационного кровотечения также была низкой 
(развилось у 4 из 17 пациентов), при этом кровотечение 
было незначительным и купировалось путем тампонады 
при установке трахеостомической трубки [15].

С учетом описанных разработчиками преимуществ 
техники SafeTrach было принято решение об апробации 
методики и внутренней оценке ее целесообразности 
на базе хирургического отделения опухолей головы 
и шеи Национального медицинского исследователь-
ского центра онкологии им. Н. Н. Блохина.

Материалы и методы
В исследование был включен 21 пациент в возрас-

те от 28 до 81 года (медиана 61 год). Все пациенты на-
ходились на хирургическом лечении в хирургическом 
отделении опухолей головы и шеи Национального 
 медицинского исследовательского центра онкологии 
им. Н. Н. Блохина с декабря 2018 г. по февраль 2020 г. 
(табл. 1). Среди пациентов было 13 (61,9 %) мужчин 
и 8 (38,1 %) женщин. Индекс массы тела варьировал 
от 20,2 до 36,8 кг / м2 (в среднем 24,6 кг / м2), при этом 
доля пациентов с ожирением составила 28,6 % (n = 6). 
В большинстве случаев (76,3 %) диагностирован пло-
скоклеточный рак. Одновременное замещение постре-
зекционных дефектов было необходимо подавляющему 
большинству пациентов (90,5 %), при этом в качестве 
реконструктивно-пластического материала с одинако-
вой частотой использовались аутогенные трансплан-
таты на микрососудистых анастомозах (n = 9) и роти-
рованные мягкотканные лоскуты на сосудистой ножке 
(n = 10).

В 20 случаях трахеостома была сформирована пре-
вентивно ввиду высокого риска обструкции дыхательных 
путей, обусловленного большим объемом хирургиче-
ского лечения и наличием сопутствующих заболеваний 
или онкологического лечения в анамнезе. В 1 случае 
показанием к формированию трахеостомы стал суб-
компенсированный стеноз, возникший вследствие 
сдавления трахеи опухолью. Следует отметить, что все 
трахеостомии выполнены одним и тем же хирургом.

Методика выполнения трахеостомии с применением 
устройства SafeTrach
После интубации пациента в течение короткого 

времени (не более 15 с) отсоединяли аппарат ИВЛ 
от эндотрахеальной трубки и вводили в интубацион-
ную трубку внутреннюю ножку устройства SafeTrach. 

Таблица 1. Характеристики пациентов, перенесших трахеостомию 
по методике SafeTrach

Table 1. Characteristics of patients that have undergone tracheostomy  
with SafeTrach technique

Параметр 
Parameter

Число пациен-
тов, абс. (%) 

Number of pa tients, 
abs. (%) 

Пол: 
Gender:

мужской 
male
женский 
female

13 (61,9)

8 (38,1) 

Локализация первичной опухоли: 
Primary tumor location:

язык 
tongue
нижняя челюсть 
mandible
ротоглотка 
oropharynx
дно полости рта 
floor of the oral cavity
слизистая оболочка щеки 
cheek mucosa
поднижнечелюстная слюнная железа 
submandibular salivary gland

8 (38,1)

7 (33,3)

3 (14,2)

1 (4,8)

1 (4,8)

1 (4,8) 

Гистологический тип опухоли: 
Histological tumor type:

плоскоклеточный рак 
squamous cell carcinoma
остеосаркома 
osteosarcoma
аденокарцинома 
adenocarcinoma

16 (76,3)

3 (14,2)

2 (9,5) 

Предшествующее специализированное 
лечение: 
Specialized treatment in the past:

да 
yes
нет 
no

9 (42,9)

12 (57,1) 

Шейная лимфодиссекция: 
Cervical lymph node dissection:

односторонняя 
unilateral
двусторонняя 
bilateral
нет 
no

11 (47,6)

5 (23,8)

5 (23,8) 

Реконструктивно-пластический компонент: 
Reconstructive component:

да 
yes
нет 
no

19 (90,5)

2 (9,5) 

Вариант замещения дефекта: 
Variant of defect repair:

свободный трансплантат на микро-
сосудистых анастомозах 
free graft with microvascular anastomoses
перемещенный лоскут на сосудистой 
ножке 
transferred flap with a vascular pedicle

9 (42,9)

10 (47,6) 
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а

б

После этого к внутренней ножке подсоединяли аппа-
рат ИВЛ (рис. 3).

Затем подсоединяли наружную ножку устройства 
с держателем для пункционной иглы, корректировали 
положение устройства SafeTrach относительно точки 
пункции, после чего производили надрез кожи в точке 
пункции и собственно пункцию. В клиническом при-
мере, которым иллюстрируется применение устройства 
SafeTrach, осуществлялся дополнительный контроль 
траектории прокола трахеи с помощью эндоскопии 
(рис. 4) (что можно заменить на присоединение шпри-
ца с физиологическим раствором к пункционной игле 
и визуализацию поступления воздуха в шприц). После 
этого вводили проводник в просвет иглы, после чего ее 
извлекали (рис. 5). Затем расширяли просвет трахео-
стомы с помощью дилататоров (рис. 6).

Процедуру завершали постановкой трахеостоми-
ческой трубки, извлечением устройства с интубацион-
ной трубкой из верхних дыхательных путей пациента 
и подсоединением аппарата ИВЛ к трахеостомической 
трубке (рис. 7).

Следует отметить, что суммарное нахождение па-
циента без ИВЛ не превышало 30 с и включало в себя 
начальный этап введения внутренней ножки устрой-
ства SafeTrach в интубационную трубку и конечный 
этап переинтубации.

Результаты
Анализ результатов показал, что время, затрачива-

емое на постановку пункционной трахеостомы, варьи-
ровало от 8 до 21 мин (в среднем 11,8 ± 3,4 мин, меди-
ана 11 мин). Не выявлено корреляционной связи 
между длительностью манипуляции и индексом массы 
тела пациентов (r = 0,08, p = 0,7) или наличием специ-
ализированного лечения в анамнезе (r = 0,08, p = 0,73). 

Обнаружена статистически значимая обратная корре-
ляционная связь между длительностью манипуляции 
и количеством манипуляций, выполненных хирургом 
(r = −0,84, p <0,001) (рис. 8), т. е. единственным значи-
мым фактором, влияющим на продолжительность тра-
хеостомии, оказался опыт хирурга. Более того, даже 
в случае экстренной трахеостомии по поводу субком-
пенсированного стеноза время, прошедшее с момента 

Рис. 3. Интраоперационная фотография. Внутренняя ножка устрой-
ства SafeTrach введена в просвет интубационной трубки и трахеи, 
после чего к внутренней ножке подключен аппарат искусственной 
вентиляции легких

Fig. 3. Intraoperative photo. The SafeTrach inner shank is introduced into the 
orotracheal tube with subsequent connection of a ventilator to the inner shank

Рис. 4. Интраоперационная фотография. После сборки устройства 
SafeTrach его положение корректируют относительно точки прокола 
(а). Прокол трахеи под эндоскопическим контролем (б). Кончик иглы 
после прокола упирается в металлическую пластинку, предохраняющую 
заднюю стенку трахеи от повреждения (в). Красной стрелкой отмечен 
кончик иглы в просвете трахеи, зеленым треугольником – металличе-
ская пластина внутренней ножки устройства SafeTrach

Fig. 4. After assembling the SafeTrach, it is adjusted for the right position 
of the puncture (a). Puncture of the trachea under endoscopic control (б). After 
puncture, the tip of the needle hits the metal plate, which protects the back wall of 
the trachea from damage (в). A red arrow indicates the tip of the needle in the 
tra chea; a green triangle indicates a metal plate of the SafeTrach inner shank

в
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введения внутренней ножки устройства SafeTrach 
до постановки трахеостомической трубки, было сопо-
ставимо со средней продолжительностью манипуляции 
в выборке и равнялось 12 мин.

За время исследования не зарегистрировано ни од-
ного случая таких опасных осложнений, как повреж-
дение задней стенки трахеи пункционной иглой, пнев-
моторакс, подкожная эмфизема (табл. 2). Не было 
также случаев миграции канюли из просвета дыхатель-
ных путей. Необходимо отметить, что в большинстве 
случаев (n = 18) трахеостомическая трубка надежно 
фиксировалась четырьмя отдельными узловыми шва-
ми к кожным покровам, что, вероятно, также снижало 
риск указанного осложнения.

В 1 (4,7 %) случае на 9-е сутки после хирургического 
лечения возникло кровотечение из передней яремной 
вены, которое было остановлено путем лигирования 
сосуда в условиях перевязочной. Наиболее вероятной 
причиной этого осложнения послужил некроз стенки 
сосуда вследствие сдавливания в точке длительного 
контакта с трахеостомической трубкой. Частота раз-
вития кровотечения из области трахеостомы в иссле-
дуемой выборке не превышала 5 %, что соответствует 
данным литературы. Наиболее целесообразным 

Рис. 5. Интраоперационная фотография. Этап введения проводника 
в просвет трахеи (а) и извлечения пункционной иглы (б)

Fig. 5. Intraoperative photo. Introduction of the guide wire into the trachea (a) 
and withdrawn of the puncture needle (б)

Рис. 6. Интраоперационная фотография. По струне в просвет трахеи 
поочередно вводят дилататоры, сначала малого (а), а затем большего 
диаметра (б)

Fig. 6. Intraoperative photo. Dilators are successively introduced using the 
guide wire, starting  from the one with small diameter (a) and then the one with 
a larger diameter (б)

Рис. 7. Интраоперационная фотография. Трахеостомическая канюля 
установлена и фиксирована к коже узловыми швами, чтобы предот-
вратить смещение в верхних дыхательных путях. Подключен аппарат 
искусственной вентиляции легких

Fig. 7. Intraoperative photo. The tracheostomy cannula is installed and fixed 
to the skin by nodular sutures to prevent its displacement in the upper 
respiratory tract. A mechanical ventilator is connected

методом профилактики описанного осложнения пред-
ставляется визуальный контроль раны после пункци-
онной трахеостомии с превентивным лигированием 
прилежащих крупных сосудов.

а а

б

б
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Важно отметить, что методика выполнения пунк-
ционной трахеостомы предполагает минимальный 
объем операционной травмы (рассечения и разрывов 
тканей) по сравнению с открытой методикой, при ко-
торой необходимо растягивание тканей крючками Фа-
рабефа и осуществление доступа к трахее тупым 
и острым путем. В результате размер трахеостомы мак-
симально соответствует диаметру канюли, что должно 
существенно снизить риск сообщения зоны трахеосто-
мы с областью раны на шее после лимфодиссекции 
и риск возникновения проблем, ассоциированных 
с функционированием дренажей и скоростью зажив-
ления раны. В ходе нашего исследования не было за-
фиксировано ни одного случая сообщения трахеосто-
мы с шейной раной.

Заключение
Наш опыт формирования пункционной трахео-

стомы с применением методики SafeTrach у пациентов 

Таблица 2. Частота периоперационных осложнений после формирова-
ния пункционной трахеостомы по методике SafeTrach

Table 2. Incidence of postoperative complications after puncture 
tracheostomy with SafeTrach technique

Вид осложнения 
Complication

Число случаев, 
абс. (%) 

Number of cases, 
abs. (%) 

Кровотечение 
Bleeding

1 (4,7) 

Повреждение задней стенки трахеи 
Damage to the posterior wall of the trachea

0

Смещение канюли в дыхательных путях 
Cannula dislocation in the respiratory path

0

Пневмоторакс 
Pneumothorax

0

Подкожная эмфизема 
Subcutaneous emphysema

0

Сообщение трахеостомы с зоной 
лимфодиссекции 
Communication between the tracheostomy tube 
and the area of lymph node dissection

0

Рис. 8. Корреляция между длительностью трахеостомии и количеством 
манипуляций, выполненных хирургом (опытом хирурга)

Fig. 8. Correlation between the duration of tracheostomy and the number 
of manipulations performed by the surgeon (surgeon’s experience)

Количество манипуляций, выполненных хирургом  / 
 Number of manipulations performed by the surgeon

r = –0,84;  
р <0,001; 

n = 21
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со злокачественными опухолями головы и шеи (n = 21) 
свидетельствует о простоте выполнения манипуляции, 
увеличении скорости проведения процедуры по мере 
накопления опыта хирурга, отсутствии необходимости 
эндоскопического контроля правильности постановки 
трахеостомы.

Данная методика оказалась безопасной: осложне-
ния, за исключением 1 случая нетяжелого кровотече-
ния в послеоперационном периоде, отсутствовали. Это 
кровотечение было легко купировано.

Отдельно хотелось бы подчеркнуть такое преимуще-
ство метода, как применимость у пациентов с выражен-
ными анатомическими изменениями, ассоциированны-
ми с наличием опухоли. В нашем исследовании данная 
ситуация характеризовалась опухолевым сдавлением 
трахеи извне, при этом скорость формирования трахео-
стомы и риск развития осложнений оказались сопоста-
вимы с показателями исследуемой выборки в целом.

Методика SafeTrach объединяет в себя все преиму-
щества открытой и пункционной техники и, по всей 
видимости, представляет собой отличный вариант 
для пациентов со злокачественными опухолями головы 
и шеи, нуждающихся в трахеостомии.
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