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Цель. Оценка эффективности шкалы PREPARE в прогнозировании тяжелых осложнений после операций 

на поджелудочной железе.

Материал и методы. В исследование “случай–контроль” включали оперированных на поджелудочной железе. 

Осложнения ≥II степени по Clavien–Dindo были обозначены как “тяжелые”. Пациентов разделили на 2 груп-

пы: “0–II степень” (контроль) и “III–V степень” (случай). Для всех больных были подсчитаны баллы и опре-

делены категории риска по шкале PREPARE.

Результаты. Был включен 151 пациент: “0–II степень” – 102 (68%) наблюдения, “III–V степень” – 49 (32%). 

Использовали ROC-анализ: для баллов (AUC = 0,616; 95% ДИ 0,527–0,706; р = 0,014) и для категорий риска 

(AUC = 0,555; 95% ДИ 0,463–0,648; р = 0,241) шкалы PREPARE. 

Заключение. Полученные данные не позволяют в настоящее время рекомендовать шкалу PREPARE для про-

гнозирования осложнений операций на поджелудочной железе. 
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Aim. To evaluate the effectiveness of the PREPARE score in predicting severe complications after pancreatic surgery. 

Materials and Methods. The case-control study included patients operated on the pancreas. Grade ≥III Clavien–

Dindo complications were designated as “severe”. Patients were divided into two groups: “0–II degree” (control) and 

“III–V degree” (case). For all patients, scores were calculated, and risk categories were determined according to the 

PREPARE score. 

Results. The study included 151 patients: “0–II degree” – 102 (68%) observations, “III–V degree” – 49 (32%). 

ROC analysis was used for the scores (AUC = 0.616; 95% CI 0.527–0.706; p = 0.014) and for the risk categories 

(AUC = 0.555; 95% CI 0.463–0.648; p = 0.241) of the PREPARE score. 

Conclusion. The obtained data do not currently enable us to recommend the PREPARE score for predicting 

complications of pancreatic surgery.
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 Вве де ние
Хирургические вмешательства на поджелу-

дочной железе (ПЖ) – одни из наиболее слож-
ных операций. Частота интра- и послеопераци-
онных осложнений остается высокой и достига-
ет 40–50% [1, 2]. Наиболее часто выявляют 
несостоятельность анастомозов, панкреатиче-
скую фистулу, парапанкреатический абсцесс, 
кровотечение и т.д. [3, 4]. Эти “тяжелые” ослож-
нения (≥III степени по классификации Clavien–
Dindo [5]) развиваются в 30% наблюдений, 
увели чивают частоту других осложнений, ле-
тальность, продолжительность госпитализации 
и частоту повторных обращений [6–8]. В лите-
ратуре описано несколько шкал для выявления 
группы большого риска послеоперационных ос-
ложнений. Однако при изучении шкал POSSUM, 
P-POSSUM и E-PASS для заболеваний ПЖ были 
получены противоречивые результаты, поэтому 
их не рекомендуют к применению в клиниче-
ской практике [9–11].

В 2014 г. были представлены результаты ис-
следования новой шкалы предоперационной 
диагностики при резекциях ПЖ PREPARE. 
На выборке из 1132 пациентов она показала боль-
шую точность прогнозирования (AUC = 0,709; 
95% ДИ 0,657–0,760; тест Hosmer–Lemeshow 
p = 0,454). Шкала основана на объективных 
предоперационных параметрах и учитывает осо-
бенности выполненного хирургического вмеша-
тельства, что позволяет ее легко применять [6]. 
В 2016 г. были опубликованы еще 2 исследова-
ния, включавших 122 (AUC = 0,541; тест 
Hosmer–Lemeshow p = 0,764) и 18 пациентов 
[12, 13]. Их результаты подтвердили точность 
шкалы PREPARE в прогнозировании послеопе-
рационных осложнений. Стоит заметить, что 
в испанском исследовании был большой риск 
случайной ошибки (ложноположительный ре-
зультат) ввиду небольшого размера выборки 
(5 пациентов с серьезными осложнениями). 
В 2018 г. те же авторы продемонстрировали ре-
зультаты применения PREPARE у 50 больных 
[14]. Эти данные сопоставимы с предыдущими 
исследованиями (AUC = 0,712; 95% ДИ 0,555–
0,869; тест Hosmer–Lemeshow p = 0,86). Таким 
образом, интерес к поиску предикторов после-
операционных осложнений у больных, перенес-
ших операцию на ПЖ, сохраняется. Такая шкала 
может применяться в программе ускоренного 
выздоровления (ПУВ), позволяя более безопас-
но выписывать пациентов в ранние сроки после 
хирургического вмешательства. Но для приме-
нения PREPARE в клинической практике необ-
ходимо провести дальнейшие исследования для 
накопления данных.

В представляемом исследовании предполо-
жили, что шкала PREPARE позволяет прогнози-

ровать тяжелые послеоперационные осложне-
ния у пациентов, перенесших операцию на ПЖ. 

 Материал и методы
В одноцентровое ретроспективное наблю-

дательное исследование включали пациентов, 
перенесших операцию на ПЖ – гастропанкреа-
тодуоденальную резекцию (ГПДР), корпорокау-
дальную резекцию, панкреатэктомию – в Ле-
нинградском областном клиническом онкологи-
ческом диспансере им. Л.Д. Романа (ЛОКОД) 
с 2008 по 2019 г. Исследование разработано в со-
ответствии с международным стандартом 
STROBE (Strengthening the Reporting of Obser-
vational Studies in Epidemiology) [15]. Критериями 
исключения были возраст <18 лет, неоадъювант-
ная химиотерапия, системный характер заболе-
вания (отдаленное метастазирование), неизле-
чимые пациенты, хирургическая инфекция до 
операции. Анализировали основные клиниче-
ские характеристики, включающие пол, возраст, 
сопутствующие заболевания, индекс коморбид-
ности по Charlson, сердечно-сосудистый статус 
(ЧСС, АД), физический статус по классифи-
кации ASA, тип операции, результаты лабора-
торных показателей и предоперационное под-
тверждение злокачественного заболевания. 
Объем обследования на госпитальном этапе 
соот ветствовал действующим клиническим ре-
комендациям.

Основным исходом была частота послеопера-
ционных осложнений по классификации Clavien–
Dindo (2004) в течение 30 дней после хирургиче-
ского вмешательства [5]. Тяжелыми считали ос-
ложнения III–V степени (необходимость 
хирургического или радиологического вмеша-
тельства, интенсивной терапии или летальный 
исход). С учетом степени осложнений пациенты 
были разделены на 2 группы: “0–II степень” 
(контроль) и “III–V степень” (случай) для про-
ведения сравнительного анализа. Для примене-
ния шкалы PREPARE учитывали следующие 
данные. За 1 день до операции определяли статус 
по ASA, характер вмешательства (плановое или 
нет), уровень альбумина и гемоглобина, ЧСС 
и АД. Во время операции определяли заболева-
ние ПЖ (первичное заболевание в ПЖ или нет), 
тип операции (ГПДР или другая). После подсче-
та баллов (табл. 1) пациентов стратифицировали 
по риску: малый риск – менее 6 баллов, средний 
риск – 6–9 баллов, большой риск – более 9 бал-
лов [14]. 

Перед началом анализа проводили проверку 
соответствия распределения всех количествен-
ных показателей закону нормального распреде-
ления при помощи критерия Колмогорова–
Смирнова (p < 0,05). Результаты представлены 
в виде медианы и межквартильного диапазона 
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(IQR), поскольку данные имели ненормальное 
распределение. При оценке категориальных 
переменных использовали критерий χ2 или точ-
ный тест Фишера. U-критерий Манна–Уитни 
применяли для сравнения ненормально распре-
деленных количественных переменных. Был 
применен ROC-анализ для получения площади 
под кривой (AUC) с 95%-ным доверительным 
интервалом (ДИ). Результаты считали статисти-
чески значимыми при p < 0,05, при необходимо-
сти был показан 95% ДИ. Статистический ана-
лиз проводили в программах Microsoft Excel 
2018, SPSS Statistics 2015 версии 23.

 Результаты
В исследование включили 151 пациента. 

У 69 (45,6%) больных отмечены осложнения, 
тяжелые (≥III степени по Clavien–Dindo) – 
у 49 (71%) из них (32,4% от всех пациентов). 
В соответствии с классификацией Clavien–
Dindo пациенты были разделены на 2 группы: 

“0–II степень” – 102 (68%) наблюдения, 
“III–V степень” – 49 (32%). Анализ большин-
ства базовых характеристик обеих групп не по-
казывал значимых различий (табл. 2). Группы 
имели отличия в продолжительности госпитали-
зации больных и пребывания их в стационаре 
после операции. При подсчете баллов PREPARE 
и распределении по категориям риска установ-
лено, что пациентов с низким риском было 
107 (70,9%), со средним – 31 (20,5%), с боль-
шим – 13 (8,6%). Соответствие категорий риска 
и числа наблю дений с тяжелыми послеопераци-
онными осложнениями (рис. 1) было обнаруже-
но у 32 (30%) из 107 пациентов с низким риском, 
у 6 (32%) из 31 пациента со средним риском 

Таблица 1. Шкала PREPARE

Table 1. PREPARE score

                         Показатель Баллы

 Альбумин <35 г/л 5

 Экстренная операция 4

 Тип операции (ГПДР) 2

 Первичное заболевание не в ПЖ 2

 ЧСС <50 или >80 в мин 2

 Систолическое АД <110 2
 или >130 мм рт.ст.

 Гемоглобин <115 или >170 г/л 1

 ASA ≥III 1

Таблица 2. Базовые характеристики групп

Table 2. Basic characteristics of the groups

Характеристика Степень 0–II Степень III–V p

Число наблюдений, абс. (%) 102 (68) 49 (32) –

Мужчин, женщин, абс. 47, 55 21, 28 0,710

Возраст, лет 62 [55,3; 67] 63 [55; 70] 0,409

Индекс коморбидности по Charlson 4 [3; 6] 5 [3; 6] 0,321

Пребывание в стационаре, дней 20 [17,3; 24] 32 [25; 39] <0,001
Пребывание в стационаре после операции, дней 13 [11; 14,3] 24 [18,5; 29,3] <0,001
ASA, абс. (%) <III баллов 26 (25,5) 13 (26,5) 0,615

≥III баллов 76 (74,6) 36 (73,5)

Тип операции, абс. (%) ГПДР 81 (79,4) 44 (89,8) 0,166

другие 21 (20,6) 5 (10,2)

Заболевание ПЖ, абс. (%) да 82 (80,4) 41 (83,7) 0,627

нет 20 (19,6) 8 (16,3)

ЧСС, в мин 76 [72; 80] 76 [70; 80] 0,477

САД, мм рт.ст. 130 [120; 140] 130 [120; 140] 0,367

Гемоглобин, г/л 131 [117; 141] 127 [113; 136] 0,236

Альбумин, г/л 44,4 [40,5; 47,6] 43,1 [38,9; 47,4] 0,375

Рис. 1. Диаграмма. Соответствие категорий риска и дей-
ствительного числа тяжелых послеоперационных ослож-
нений.

Fig. 1. Diagram. Correlation between risk categories and the 
actual number of severe postoperative complications.
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и у 7 (54%) из 13 пациентов большого риска. Был 
выполнен ROC-анализ для шкалы PREPARE 
по баллам (AUC = 0,616; 95% ДИ 0,527–0,706; 
р = 0,014), где были обнаружены значимые раз-
личия, но по трем группам риска (AUC = 0,555; 
95% ДИ 0,463–0,648; р = 0,241) результат был 
статистически не значим (рис. 2).

 Обсуждение
Полученные результаты совпадают с междуна-

родными эпидемиологическими данными. 
Частота осложнений после операций на ПЖ оста-
ется довольно большой, порядка 50%. Частота 
тяжелых послеоперационных осложнений 
(≥III сте пени по Clavien–Dindo) составляет по-
рядка 70% от всех осложнений и 30% от всех па-
циентов, что приводит к увеличению продолжи-
тельности госпитализации, частоты повторных 
госпитализаций и финансовых затрат [16, 17]. 
Это подтверждает актуальность прогнозирования 
и ранней диагностики осложнений [6, 12–14]. 

В представленном исследовании пациенты 
были разделены на 2 группы в зависимости от 
наличия тяжелых осложнений. Таким образом, 
обнаруженные значимые различия в продолжи-
тельности госпитализации и продолжительности 
пребывания в стационаре после операции объ-
ясняются принципом разделения групп. Паци-
енты с тяжелыми осложнениями нуждаются 
в более продолжительном пребывании в стацио-
наре под наблюдением медицинского персонала 
и более тщательном уходе.

В представленном исследовании частота тя-
желых осложнений составила 32%, что сопоста-

вимо с результатами других исследований [6, 
12, 14]. Однако распределение категорий риска и 
их соотношение с числом тяжелых осложнений 
не похожи на данные, представленные другими 
авторами [6, 12–14]. В этих исследованиях также 
была продемонстрирована значимая прогности-
ческая способность шкалы PREPARE. В обсуж-
даемом исследовании обнаружили различия 
в оценке по баллам, однако не было получено 
значимых результатов в группах риска при ис-
пользовании PREPARE в качестве предиктора 
тяжелых осложнений, что не позволяет в полной 
мере использовать шкалу для прогнозирования 
исходов.

Возможно, полученные отрицательные ре-
зультаты связаны с ограничениями исследова-
ния, такими как один центр, небольшой размер 
выборки, ретроспективный характер исследова-
ния “случай–контроль”, нутритивный статус 
пациентов. Кроме того, 89% всех наблюдений 
составили онкологические больные. Также из-
вестно, что в рамках ПУВ (ERAS, FastTrack) уро-
вень альбумина, который является наиболее 
важным показателем (5 баллов), может быть 
скорректирован до операции с помощью нутри-
тивной поддержки. Это отражает важность опре-
деления предоперационного нутритивного ста-
туса как фактора, связанного с послеоперацион-
ными осложнениями [13]. 

 Заключение
Исходя из полученных результатов, в настоя-

щее время не рекомендуем применять шкалу 
PREPARE для предоперационного прогнозиро-
вания тяжелых осложнений после операций на 
ПЖ вне клинических испытаний. Необходимо 
дальнейшее проспективное исследование этой 
шкалы на большей выборке пациентов для полу-
чения дополнительных доказательств.
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