
63

«Вестник хирургии» • 2018 ОПЫТ РАБОТЫ / EXPERIENCE OF WORK

В в е д е н и е. К наиболее грозным осложне-
ниям сахарного диабета (СД) относится синдром 
диабетической стопы (СДС), причиняющий мучи-
тельные страдания пациенту, обуславливая ранний 
выход на инвалидность, высокий уровень смерт-
ности и колоссальные экономические потери для 

здравоохранения любого государства и общества 
в целом [1–5]. Трофические изменения мягких тка-
ней и гнойно-некротические поражения стопы при 
СДС приводят к высоким ампутациям более чем 
у 85 % больных [6]. Ежегодно в США произво-
дится до 54 000 ампутаций нижних конечностей 
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по  поводу осложнений СДС, а летальность после 
таких операции составляет до 20–30 % [7]. Решение 
проблем смертности и инвалидности вследствие 
СДС заключается в принятии и соблюдении стра-
тегии, охватывающей профилактику и применение 
междисциплинарного подхода к лечению трофиче-
ских и гнойных поражений диабетической стопы 
[8–12]. Правильная стратегия проводимого местно-
го лечения при СДС является одним из ключевых 
факторов, определяющих конечные результаты 
лечения. Предметом дальнейшего изучения и об-
суждения продолжают оставаться вопросы общей 
стратегии хирургического лечения гнойно-некроти-
ческих очагов при СДС, а также частные вопросы, 
касающиеся определения объема и радикальности 
хирургического лечения [13, 14], определения сро-
ков готовности тканей диабетической стопы к вос-
становительным операциям [15–17]. Сохраняется 
постоянный интерес к разработке новых методов 

интра- и послеоперационной санации гнойных оча-
гов при СДС [15, 18–21].

Цель исследования – оценка результатов лече-
ния пациентов с гнойно-некротическими осложне-
ниями (ГНО) СДС с применением программируе-
мых санационных технологий (ПСТ).

М а т е р и а л  и  м е т о д ы. Проанализированы ближай-
шие и отдаленные результаты лечения 82 пациентов с ГНО 
СДС без явлений критической ишемии, которые находились на 
лечении в 2008–2015 гг. в Орловской областной клинической 
больнице. Данное исследование проводилось в соответствии с 
требованиями Хельсинкской декларации правил качественной 
клинической практики (GCP). Все пациенты, участвовавшие 
в клиническом исследовании, дали на это письменное добро-
вольное информированное согласие. В основную группу иссле-
дования вошли 42 пациента, у которых в послеоперационном 
периоде применялись ПСТ с использованием оригинального 
устройства АМП-01 (патент на изобретение № 2539165 от 
27 ноября 2014 г.). Группу сравнения составили 40 пациентов, 
которым применяли стандартную местную терапию – мази на 
полиэтиленгликолевой основе, растворы йодофоров. Критерии 
включения: пациенты с СД 1-го и 2-го типа; отсутствие кри-

Т а б л и ц а  1

Характеристика пациентов основной группы и группы сравнения

Table 1

Characteristics of patients of the study group and the comparison group

Показатель Основная группа (n=42) Группа сравнения (n=40) p

Средний возраст (M±σ), лет (59±8) (60±9) 0,26*

Пол: 
мужчины 
женщины 

20 (47,6) 
22 (52,4)

19 (47,5) 
21 (52,5)

1,00**

Тип СД: 
1-й 
2-й

4 (9,5) 
38 (90,5)

3 (7,5) 
37 (92,5)

1,00**

Форма СДС: 
нейропатическая 
нейроишемическая

24 (57,1) 
18 (42,9)

25 (62,5) 
15 (37,5)

0,66**

П р и м е ч а н и е: в скобках – %; * – согласно U-критерия Манна – Уитни; ** – согласно двустороннему F-критерию Фишера.

Т а б л и ц а  2

Характеристика пациентов в зависимости от нозологической формы гнойно-некротических осложнений СДС  
и объема поражения в соответствии с классификацией F. W. Wagner (1979)

Table 2

Characteristics of patients in the investigated groups depending on the nosological form of suppurative and necrotic 
complications of DFS and lesion extent in accordance with the Wagner classification (1979)

Нозологическая форма гнойно-некротического процесса  
на стопе

Объем  
поражения 
у больных 

Основная группа (n=42)
Группа сравнения 

(n=40) Итого

абс. % абс. %

Глубокая язва 2 4 9,5 3 7,5 7

Глубокая язва + хронический остеомиелит пальца 3 2 4,8 2 5 4

Флегмона пальца + флегмона стопы 2 4 9,5 5 12,5 9

Остеомиелит пальца + флегмона стопы 3 6 14,3 7 17,5 13

Гнойная рана после ампутации пальцев или резекции 
стопы, ранее выполненных в других лечебных 
учреждениях

3 11 26,2 12 30 23

Сухая гангрена одного или нескольких пальцев 4 9 21,4 7 17,5 16

Влажная гангрена пальца + флегмона стопы 4 6 14,3 4 10 10

В с е г о 42 100 40 100 82

П р и м е ч а н и е: в табл. 1 и 2 согласно χ2-критерию Пирсона различия между группами отсутствуют (p=0,989).
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тической ишемии при значениях TcРO2 в коже стопы не ниже 
30 мм рт. ст., поражение тканей стопы II–IV степени по F. 
W. Wagner (1979), подписанное информированное согласие. 
Состав пациентов в группах исследования был сопоставим по 
возрасту, полу, типу СД и клинической форме СДС (табл. 1).

По распространенности ГНО стопы все пациенты были 
распределены по степеням поражения по классификации 
F. W. Wagner (1979) (табл. 2).

Комплексная терапия в обеих группах больных включала 
полную разгрузку стопы, инсулинотерапию с дробным вве-
дением адекватных доз препарата под контролем уровня гли-
кемии, этиотропную антибиотикотерапию, метаболическую 
и дезинтоксикационную терапию, также назначались анти-
коагулянты и иммуномодуляторы. 

ПСТ осуществляли следующим образом. После хирургиче-
ской обработки гнойного очага (ХОГО) дренажи располагали в 
наиболее низких местах полости гнойного очага и выводили их 
через контрапертуры. Рану над дренажами ушивали, а систему 
дренажей подсоединяли к устройству АМП-01, с помощью 
которого программировали параметры циклического нагнета-
ния антисептика в гнойную полость и параметры аспирации 
отработанного раствора (скорость, время, объем нагнетания 
или аспирации). Программируемую санацию осуществляли 
каждые 3 ч, чередуя ее с режимом вакуумирования в гной-
ной полости (1–2 ч), который создавало устройство АМП-01 
в режиме «аспирация». При этом уровень вакуума в полости 
гнойного очага регулировался датчиком давления и удержи-

вался на значениях 60–80 мм рт. ст. Данный метод после опе-
рации применяли на протяжении 5–8 суток, затем переходили 
на активную аспирацию. 

В основной группе больных при нейропатической и нейро-
ишемической формах СДС при сухой гангрене пальцев стопы 
радикальную ХОГО и пластическую реконструкцию стопы 
(ПРС) проводили в 1 этап, а в послеоперационном периоде 
применяли ПСТ. При нейроишемической форме и флегмо-
не стопы, влажной гангрене одного или нескольких пальцев 
выполняли сначала условно-радикальную ХОГО, при кото-
рой вскрывали флегмону с иссечением некротических тканей, 
ампутировали гангренозно-измененные пальцы, дренировали 
раны. На 2-м этапе после купирования воспаления выполняли 
ПРС и, при необходимости, пластическое закрытие раневого 
дефекта. У всех пациентов в послеоперационном периоде при-
меняли ПСТ. 

В группе сравнения выполняли этапные ХОГО с проведе-
нием последующей ПРС либо раневой дефект заживал вто-
ричным натяжением. Первичные хирургические операции у 
пациентов в исследуемых группах приведены в табл. 3.

Всем пациентам проводили ультразвуковое дуплексное 
сканирование артерий аппаратом «Acuson-128 XP/10» (США) 
по стандартной методике и транскутанную оксиметрию, 
которую выполняли на аппарате ТСМ 400 фирмы Radiometer 
medical  (Дания). У всех больных оценивали лабораторные 
показатели, проводили бактериологическое исследование 
раневого отделяемого. Посевы из гнойных очагов осущест-

Т а б л и ц а  3

Первичные операции у больных исследуемых групп

Table 3

Primary operations in the patients of the investigated groups

Характер операции
Основная группа (n=42)

Группа сравнения 
(n=40) Итого

абс. % абс. %

Хирургическая обработка 6 14,3 6 15 12

Вскрытие флегмоны 10 23,8 15 37,5 25

Ампутация пальцев 7 16,7 5 12,5 12

Ампутация дистального отдела стопы 9 21,4 6 15 15

Трансметатарзальная ампутация стопы 10 23,8 8 20 18

В с е г о 42 100 40 100 82

Т а б л и ц а  4

Ближайшие результаты лечения пациентов с гнойно-некротическими осложнениями СДС

T a b l e  4

Short-term results of the treatment of patients with suppurative and necrotic complications of DFS

Показатель Группа больных АР ОР ДИ ОР ОШ ДИ ОШ F

Летальный исход основная 0,048 0,635 0,112 
3,603

0,617 0,098 
3,899

0,672

сравнения 0,075

Гнойные осложнения основная 0,095 0,293 0,104 
0,824

0,219 0,064 
0,744

0,014

сравнения 0,325

Ампутация основная 0,095 0,317 0,112 
0,903

0,246 0,072 
0,842

0,026

сравнения 0,300

Опорная функция стопы сохранена основная 0,881 1,355 1,052 
1,746

3,985 1,277 
12,430

0,018

сравнения 0,650

П р и м е ч а н и е: АР – абсолютный риск; ОР – относительный риск; ДИ ОР – 95 %-й доверительный интервал для относи-
тельного риска; ОШ – отношение шансов; ДИ ОШ – 95 %-й доверительный интервал для отношения шансов; F – значение 
двустороннего критерия Фишера.
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вляли в день поступления, а также на 3-и, 5-е, 7-е, 9-е, 12-е 
сутки от начала лечения. Для количественной оценки уровня 
микробной контаминации ран стопы (КОЕ/ 1 г ткани или 1 мл 
раневого отделяемого) использовали методику, разработанную 
L. Brentano (1965), C. P. Baxter et al. (1973), E. C. Loeble et al. 
(1974) в модификации НИИ хирургии им. А. В. Вишневского. 
Чувствительность выделенной микрофлоры к антибиотикам 
определяли диско-диффузионным методом на среде Мюллера – 
Хинтона или с применением бактериологического анализатора 
«Babtec 9050» (США). 

Работа выполнена в дизайне простого рандомизированного 
сравнительного контролируемого исследования. Использовали 
следующие статистические методики: построение таблиц 
сопряженности, рассчитывали среднее, стандартное откло-
нение, медиану, моду, интерквартильный размах (25-й и 
75-й квартили), шанс, абсолютный и относительный риски, 
U-критерий Вилкоксона – Манна – Уитни, критерий сравне-
ния распределений χ2 Пирсона, точный критерий Фишера. 
Достоверными различия принимались при p<0,05.

Р е з у л ь т а т ы. На 1-е сутки в основной группе 
медиана микробной загрязненности ран составляла 
50×1010 КОЕ/мл раневого отделяемого (интерквар-
тильный размах – от 40×1010 до 65×1010 КОЕ/мл), 
в группе сравнения – 50×1010 КОЕ/мл (интерквар-
тильный размах – от 40×1010 до 60×1010 КОЕ/ мл, 
p=0,57). На 5-е сутки после ХОГО наблюдали ста-
тистически значимые различия между группами 
исследования (p<0,001). Микробная загрязнен-
ность ран в основной группе снижалась в среднем 
ниже критического уровня на 3–4-е сутки, в группе 
сравнения – в среднем на 6–7-е сутки после опе-
рации (рисунок). 

В основной группе пациентов с ГНО СДС срок 
пребывания в стационаре составил 21 койко-день 
(от 21 до 23 койко-дней), в группе сравнения – 29 
койко-дней (от 27 до 30 койко-дней, p<0,001). Бли-

жайшие результаты лечения проанализированы 
у 82 оперированных пациентов (табл. 4).

В основной группе послеоперационная леталь-
ность составила 4,8 %, в группе сравнения – 7,5 %, 
т. е. существенные различия отсутствовали. Воз-
можным объяснением этого факта является не-
большая выборка пациентов и невысокий уровень 
летальности в группах исследования. Число гной-
ных осложнений в основной группе (у 4 из 42) 
было достоверно меньше, чем в группе сравнения 
(у 13 из 40) (р=0,014). Опорную функцию стопы 
удалось сохранить достоверно у бóльшего числа 
пациентов в основной группе. Было отмечено до-
стоверное увеличение числа ампутаций в группе 
сравнения (p=0,026). 

Отдаленные результаты лечения изучены у 66 
(80,5 %) из 82 пациентов с в сроки от 2 до 7 лет 
путем оценки клинико-функциональных резуль-
татов и анкетирования. На вопросы анкеты отве-
тили и обследованы 34 (80,9 %) из 42 пациентов 
основной группы и 32 (80 %) из 40 больных группы 
сравнения. По результатам анкетирования и обсле-
дования, у 26 больных были выявлены поздние ос-
ложнения со стороны ранее оперированной конеч-
ности, что составило 39,4 %. Анализ отдаленных 
результатов лечения у больных с ГНО СДС обеих 
групп исследования приведен в табл. 5.

В отдаленные сроки наблюдения отмечено досто-
верное увеличение числа умерших в группе сравне-
ния по отношению к основной группе (р=0,0414). 
Причиной смерти в отдаленном периоде были острое 
нарушение мозгового кровообращения (у 2), инфаркт 
миокарда (у 2), рак легкого (у 1), прогрессирующая 
почечная недостаточность (у 1). Рецидивы ГНО 
СДС с исходом в сепсис явились причиной смерти 
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у 4 больных  (из основной группы – у 1, группе срав-
нения – у 3, р=0,3482). Прогрессирование ишемии 
стопы было отмечено достоверно меньше в основной 
группе (р=0,0213). У 5 больных ишемия стопы ста-
ла необратимой, что привело к высокой ампутации 
конечности (у 2 – бедра, у 3 – голени). Было отмече-
но увеличение числа ампутаций в группе сравнения 
(р=0,1905). Развитие поздних гнойных осложнений 
в виде флегмоны стопы или свищей послеоперацион-
ного рубца в отдаленные сроки наблюдали в основной 
группе больных достоверно реже (р=0,0413). В от-
даленном периоде отмечено достоверное увеличение 
частоты сохранения опороспособности стопы в ос-
новной группе (р=0,0455).

О б с у ж д е н и е. Раны при СДС отличаются 
более продолжительным течением фазы воспа-
ления, снижением активности клеток, участву-
ющих в воспалении, прежде всего макрофагов, 
продуцирующих факторы роста [15–18]. В на-
стоящее время предложены различные методы 
интра- и послеоперационной санации гнойных 
очагов при СДС [18–21]. Применение програм-
мируемых санаций в комплексе с вакуумными 
технологиями, раннее закрытие раны позволили 
улучшить результаты лечения пациентов без кри-
тической ишемии по сравнению с традиционны-
ми методиками. Было достоверно доказано более 
быстрое очищение гнойных очагов от микробных 
тел (p<0,001), а сроки стационарного лечения па-
циентов основной группы сократились в 1,38 раза. 
При оценке ближайших результатов в основной 
группе больных было отмечено достоверное сни-
жение частоты гнойных осложнений (p=0,014), 
высоких ампутаций (p=0,026), а вероятность со-
хранения опорной функции стопы оказалась выше 
(p=0,023). Отдаленные результаты лечения также 
оказались лучше: в основной группе наблюдений 
достоверно ниже было число поздних гнойных 
осложнений (р=0,0413), летальность (р=0,0414) 

и прогрессирование ишемии (р=0,0213), досто-
верно выше было число больных с сохранением 
опороспособности стопы (р=0,0455).

В ы в о д ы. 1. Применение программируемых 
санационных технологий ускоряет сроки очищения 
ран от гнойно-некротических тканей, микробных 
тел, что способствует сокращению сроков госпи-
тализации и улучшению ближайших и отдаленных 
результатов лечения. 

2. Программируемые санации в комплексе с ва-
куумными технологиями являются перспективным 
направлением в лечении гнойных поражений при 
синдроме диабетической стопы без явлений кри-
тической ишемии.
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