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Цель. Оценить эффективность применения метода программной ирригационно-аспирационной са-
нации в комплексном лечении пациентов с гнойно-некротическими осложнениями синдрома диабетиче-
ской стопы.

Материал и методы. Проанализированы результаты лечения 84 пациентов с гнойно-некротическими 
осложнениями синдрома диабетической стопы без явлений критической ишемии в возрасте от 52 до 63 
лет. Выделены две группы исследования в зависимости от способов санационных мероприятий в гнойном 
очаге в послеоперационном периоде. В группе сравнения проводилась стандартная терапия с применением 
йодофоров и мазей на полиэтиленгликолевой основе. В основной группе санация гнойных очагов в по-
слеоперационном периоде проводилась с применением программируемых технологий с использованием 
оригинального устройства. Устройство оснащено датчиком давления, который позволяет устанавливать 
и поддерживать в автоматическом режиме определенный уровень разрежения в полости гнойного очага.

Результаты. Доказано, что в основной группе бактериальная обсемененность в гнойных очагах 
снижалась ниже критических значений в более ранние сроки в отличие от группы сравнения (p<0,001). 
Ощелачивание раневого экссудата и снижение количественного содержания белка в раневом отделяемом 
происходило быстрее в основной группе (p<0,001). Сроки пребывания пациентов в стационаре в основной 
группе были достоверно ниже по сравнению с группой сравнения (p<0,001). Количество гнойных ослож-
нений оказалось достоверно меньше (p=0,014), чем в группе сравнения. Частота выполненных высоких 
ампутаций в основной группе была меньше по сравнению с группой сравнения. 

Заключение. Проведенное исследование подтвердило эффективность применения в комплексном 
лечении пациентов с гнойно-некротическими поражениями при синдроме диабетической стопы метода 
программной ирригационно-аспирационной санации, достоверно улучшающего качество санации гнойно-
го очага, что позволило тем самым достоверно повысить эффективность лечения.

Ключевые слова: синдром диабетической стопы, гнойно-некротические осложнения, активная хирурги-
ческая тактика, метод программной ирригационно-аспирационной санации, хирургическая обработка гнойного 
очага, пластическая резекция стопы

Objective. To assess the efficiency of the programmed aspiration and irrigation rehabilitation (PAIR) method 
in the combined treatment of patients with suppurative necrotic complications of diabetic foot syndrome (DFS). 

Methods. The treatment results of 84 patients with suppurative necrotic complications of DFS without critical 
ischemia of 52 to 63 years of age have been analyzed. The patients with DFS were divided into two groups depending 
on the way of postoperative rehabilitation of the suppurative focus. In the reference group, conventional therapy 
was carried out with the use of iodophors and polyethylene glycol ointments. In the study group, postoperative 
rehabilitation of the suppurative foci was performed using the programmed technique with the original equipment. 
The device was equipped with a pressure switch providing automatic setting and maintenance of a definite vacuum 
level in the cavity of a suppurative focus. 

Results. In the study group, the reduction below the threshold levels in the bacterial load for suppurative 
necrotic foci proved to occur earlier than in the reference group (p<0.001). Alkalinization of the wound effluent 
and reduction in the protein amount in the wound discharge were faster in the study group (p<0.001). Hospital 
length of stay in the study group was significantly lower compared to the reference group (p<0.001).  The number 
of suppurative complications was significantly smaller (p=0.014) than in the reference group. The frequency of high 
amputations performed in the study group was less than in the reference group.

Conclusions. The results of the conducted investigations confirmed the efficiency of programmed aspiration 
and irrigation rehabilitation method in the combined treatment of patients with suppurative necrotic tissue injury in 
diabetic foot syndrome, which significantly improves the rehabilitation of the suppurative focus, providing in turn 
the significant improvement of the treatment efficacy.

Keywords: diabetic foot syndrome, suppurative necrotic complications, active surgical approach, programmed 
aspiration and irrigation rehabilitation, surgical treatment of suppurative focus, plastic resection of the foot
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What this paper adds
The influence of the programmed sanations in the complex treatment of patients with purulent-necrotic complications 
of the diabetic foot without the phenomena of critical ischemia has been studied. It has been established that the 
use of the method of the programmed irrigation-aspiration sanitation in combination with vacuum technologies 
significantly speeds up the time of purification of wounds from purulent-necrotic tissues, microbial bodies, stimulates 
regenerative processes, which contributes to terms reduction of inpatient treatment.

Научная новизна статьи
Изучено влияние программируемых санаций в комплексном лечении пациентов с гнойно-некротическими 
осложнениями синдрома диабетической стопы без явлений критической ишемии. Установлено, что использо-
вание метода программной ирригационно-аспирационной санации в сочетании с вакуумными технологиями 
достоверно ускоряет сроки очищения ран от гнойно-некротических тканей, микробных тел, стимулирует 
регенераторные процессы, что способствует сокращению сроков стационарного лечения.

Введение

Сахарный диабет (СД) и его осложнения 
являются одной из ведущих причин инвалиди-
зации и смертности населения [1]. Среди позд-
них осложнений СД синдром диабетической 
стопы (СДС) продолжает оставаться наиболее 
актуальной проблемой современной хирургии. 
Согласно Международному консенсусу по 
диабетической стопе, СДС определяют как 
инфекцию, язву и/или деструкцию глубоких 
тканей, связанную с неврологическими нару-
шениями и/или нарушением магистрального 
кровотока в артериях нижних конечностей 
[2]. На долю гнойных поражений СДС при-
ходится чуть менее половины (46%) от числа 
всех пациентов с СД, получивших стацио-
нарное лечение в течение года, и число таких 
пациентов продолжает увеличиваться [3, 4]. 
Несмотря на разработанную тактику лечения 
гнойно-некротических осложнений при СД, 
число неудовлетворительных результатов оста-
ется по-прежнему достаточно высоким [5, 6, 7]. 
Гнойно-трофические поражения тканей стопы 
при СД в более чем 85% случаев приводят к 
высоким ампутациям конечностей [8]. Ежегод-
но в США производится до 54 000 ампутаций 
нижних конечностей по поводу осложнений 
синдрома диабетической стопы, а летальность 
после таких операций составляет до 20-30% [9]. 
Надо признать, что СДС для здравоохранения 
любой страны мира и общества в целом ста-
новится колоссальным финансовым бременем. 
Так, затраты Национальной службы здраво-
охранения Англии и Уэльса на стационарное 
лечение пациентов с осложненными формами 
СДС за 2010-2011 годы составили примерно 
639-662 млн. фунтов стерлингов [10]. Ключом 
к решению проблемы инвалидности вслед-
ствие СДС является комплекс адекватных и 
своевременных мероприятий по профилактике 

и лечению данной патологии, которые, по 
мнению исследователей, могут предотвратить 
ампутацию у пациентов с СД почти в 90% слу-
чаев [11]. Предметом дискуссии продолжают 
оставаться вопросы, связанные с определением 
объемов оказываемой специализированной 
медицинской помощи и оптимальных сроков 
выполнения хирургических вмешательств [12]. 
Правильная стратегия проводимого местного 
лечения при СДС является одним из ключевых 
факторов, определяющих конечные результаты 
лечения. Международные эксперты по СДС 
указывают на отсутствие веских доказательств 
преимущества каких-либо средств местного 
лечения раны над хирургической ее обработкой 
[13, 14, 15]. Поэтому вопросы интра- и после-
операционной санации гнойных очагов при 
СДС остаются до конца не решенными, и воз-
можности повышения эффективности лечения 
этого заболевания еще далеко не исчерпаны.

Цель. Оценить эффективность применения 
метода программной ирригационно-аспира-
ционной санации (ПИАС) в комплексном 
лечении пациентов с гнойно-некротическими 
осложнениями СДС.

Материал и методы

Под нашим наблюдением за 2008-2015 
годы находились 84 пациента с гнойно-некро-
тическими осложнениями СДС без явлений 
критической ишемии. В основную группу ис-
следования вошли 43 пациента, у которых в 
послеоперационном периоде применялся новый 
метод ПИАС, где использовалось оригинальное 
устройство АМП-01 (патент на изобретение  
№ 2539165 от 27.11.2014 г.). В группу сравнения 
вошел 41 пациент, в данном группе после опера-
ции на гнойном очаге применялась стандартная 
местная терапия: мази на полиэтиленгликолевой 
основе (ПЭГ-основе), растворы йодофоров.
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Группы формировались методом последо-
вательного включения пациентов, поступающих 
в стационар и отвечающих критериям включе-
ния. Критерии включения в данное исследо-
вание были следующие: пациенты с сахарным 
диабетом 1 и 2 типа; наличие у пациентов 
гнойно-некротических осложнений СДС без 
явлений критической ишемии; значения по-
казателя парциального напряжения кислорода 
TcРO2 в коже стопы по данным транскутанной 
оксиметрии не ниже 27 мм рт. ст.; подписанное 
информированное согласие.

Критерии исключения из исследования: 
возраст пациентов менее 18 лет; сопутствующие 
заболевания в стадии декомпенсации, недоста-
точность кровообращения и недостаточность 
органов дыхания III степени; вторичные фор-
мы ожирения (эндокринно-метаболическое и 
церебральное); показатель TcРO2 в коже стопы 
ниже 27 мм рт. ст., степень поражения тканей 
стопы по классификациии F.W. Wagner (1979) 
I и V степеней.

Возраст пациентов основной группы со-
ставил 59±8 лет, в группе сравнения – 60±9 
лет (М±σ). Согласно U-критерию Манна-Уит-
ни (р=0,26), нулевая гипотеза об отсутствии 
различий между основной группой и группой 
сравнения по возрасту подтверждалась, то есть 
группы были сопоставимы.

Состав пациентов в группах исследования 
был сопоставим по полу, типу СД и клиниче-
ской форме СДС (таблица 1).

По всем трем характеристикам значение 
двустороннего F-критерия Фишера соответ-
ствовало уровню значимости p>0,05, следова-
тельно, была принята гипотеза об отсутствии 
различий между группами по половому при-
знаку, типу СД и клинической форме СДС до 
начала исследования.

В соответствии с классификацией F.W. 
Wagner (1979) по распространенности гнойно-
некротических осложнений СДС все пациенты 
групп исследования были распределены по 
степеням поражения (таблица 2).

Таблица 1
Распределение пациентов по группам, полу, типу сахарного диабета 

и клинической форме синдрома диабетической стопы

Таблица 2
Характеристика пациентов исследуемых групп в зависимости от нозологической формы гнойно-
некротических осложнений синдрома диабетической стопы и объема поражения в соответствии с 

классификацией F.W. Wagner (1979)

Пол Муж Жен F Тип СД 1 2 F Форма СД НП НШ F
Основная 
группа

20 23 1,00 Основная 
группа

5 38 1,00 Основная 
группа

24 19 0,66

Группа 
сравнения

19 22 Группа 
сравнения

4 37 Группа 
сравнения

25 16

Примечание: НП – нейропатическая форма СДС; НШ – нейроишемическая форма СДС; F – двусторонний 
F-критерий Фишера.

Нозологическая форма 
гнойно-некротического 

процесса на стопе

Объем поражения в 
соответствии 

с классификацией F.W.  
Wagner  (1979)

Основная группа
(n=43)

Группа сравнения
(n=41)

Всего

абс. % абс. %

Глубокая язва 2 5 12 4 10 9
Глубокая язва +
хронический остеомиелит 
пальца

3 2 5 2 5 4

Флегмона пальца +
флегмона стопы

2 4 9 5 12 9

Остеомиелит пальца + 
флегмона стопы

3 6 14 7 17 13

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

3 11 25 12 29 23

Сухая гангрена одного или 
нескольких пальцев

4 9 21 7 17 16

Влажная гангрена пальца + 
флегмона стопы

4 6 14 4 10 10

Всего: 43 100 41 100 84
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На основании χ2-критерия Пирсона (для 
50% групп ожидаемые частоты меньше 5) был 
сделан вывод об отсутствии различий между 
группами (p=0,989).

Базисная терапия в обеих группах иссле-
дования включала полную разгрузку стопы, 
инсулинотерапию с дробным введением адек-
ватных доз препарата под контролем уровня 
гликемии, этиотропную антибактериальную 
терапию, метаболическую и детоксикационную 
терапию, а также назначались антикоагулянты 
и иммуномодуляторы. В случае необходимости 
проводили консервативную коррекцию артери-
ального кровотока в нижних конечностях.

Всем пациентам с СДС проводилось хи-
рургическое лечение на основе принципов 
активной хирургической тактики – радикаль-
ная хирургическая обработка гнойного очага 
(ХОГО) с использованием дополнительных 
методов физического воздействия.

При нейропатической форме пациентам 
выполнялась радикальная хирургическая об-
работка, причем в группе сравнения раны не 
ушивались, а после купирования воспаления 
выполнялась пластическая реконструкция 
стопы (ПРС) или раневой дефект заживал 
вторичным натяжением. В основной группе 
исследования проводилась радикальная ХОГО, 
а в послеоперационном периоде применяли 
метод ПИАС. 

При нейроишемической форме ХОГО про-
водили в двух вариантах в зависимости от сте-
пени выраженности воспалительного процесса 
и степени тяжести ишемии стопы. В случае 
флегмоны стопы, влажной гангрены одного или 
нескольких пальцев, гнойной раны с наличием 
затеков в фасциальное пространство стопы вы-
полнялась условно-радикальная хирургическая 
обработка, при которой вскрывали флегмоны 
с иссечением нежизнеспособных тканей, про-
изводили ампутацию или экзартикуляцию 
гангренозно-измененных пальцев, дренировали 
раны. В основной группе исследования после 
ушивания раны в послеоперационном периоде 
применяли метод ПИАС, а также проводили 

медикаментозную коррекцию ишемии в тече-
ние 8-10 суток. С этой целью парентерально 
вводили стимуляторы тканевой регенерации и 
препараты из группы простагландинов Е1.

На втором этапе хирургического лечения 
выполнялась ПРС, при которой производились 
иссечение раны, резекция скелета стопы в 
окончательном варианте, дренирование полости 
раны и в случае необходимости пластическое 
закрытие раневого дефекта. При выполнении 
ПРС стремились к экономному иссечению мяг-
ких тканей над костным опилом таким образом, 
чтобы их количество было достаточным для 
устранения образовавшейся раневой полости 
и наложения швов без натяжения. В основной 
группе пациентов ПРС завершалась с исполь-
зованием метода ПИАС, в группе сравнения в 
послеоперационном периоде после проведения 
ПРС применялась активная аспирация ран 
различными аспираторами или раневой дефект 
заживал вторичным натяжением.

Второй вариант ХОГО осуществлялся у 
пациентов обеих групп исследования с ней-
роишемической формой СДС в случаях сухой 
гангрены одного или нескольких пальцев стопы, 
гранулирующей раны стопы после проведенных 
ранее ампутации или экзартикуляции, которые 
выполнялись в других учреждениях. Перед 
операцией пациентам в течение 5-7 суток про-
водилась медикаментозная коррекция ишемии. 
В основной группе пациентов хирургическое 
лечение проводилось в один этап – сочетание 
радикальной хирургической обработки и ПРС, 
а после операции применялся метод ПИАС. В 
группе сравнения выполняли этапные ХОГО с 
проведением последующей ПРС или раневой 
дефект заживал вторичным натяжением. Пер-
вичные хирургические операции у пациентов в 
группах исследования представлены в таблице 3.

Согласно χ2-критерию Пирсона (ожидаемые 
частоты больше 5) была принята гипотеза об 
отсутствии различий между основной группой 
и группой сравнения по первичным хирургиче-
ским вмешательствам (p=0,72), что позволило 
говорить о сопоставимости групп. Таким об-
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Таблица 3
Первичные хирургические вмешательства у пациентов исследуемых групп

Хирургическое вмешательство Основная группа
(n=43)

Группа сравнения
(n=41)

Всего

абс. % абс. %
Хирургическая обработка 7 16,3 7 17,1 11
Вскрытие флегмоны 10 23,3 15 36,6 21
Ампутация пальцев 7 16,2 5 12,2 9
Ампутация дистального отдела стопы 9 20,9 6 14,6 12
Трансметатарзальная ампутация стопы 10 23,3 8 19,5 14
Всего: 43 100 41 100 84
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разом, сравниваемые в исследовании выборки 
были репрезентативны.

Проведение метода ПИАС выполняли 
следующим образом. После ХОГО дренажи 
располагали в наиболее низких местах полости 
гнойного очага и выводили их через контра-
пертуры. Рана над дренажами ушивалась, а 
систему дренажей подсоединяли к устройству 
оригинальной конструкции АМП-01. С по-
мощью устройства моделировали программу 
санации, регулируя параметры циклического 
нагнетания антисептика в гнойную полость и 
параметры аспирации отработанного раство-
ра (скорость, время, объем нагнетания или 
аспирации). Устройство оснащено датчиком 
давления, который позволяет поддерживать в 
автоматическом режиме определенный уро-
вень разряжения в полости гнойного очага. 
Программную санацию осуществляли каждые 
3 часа, чередуя ее с периодом «разрежения» 
в гнойной полости (1-2 часа), создаваемым 
устройством АМП-01 в режиме «аспирация». 
Данный метод применяли в первые 5-7 суток 
от начала лечения, ориентировались при этом 
на результаты бактериологического исследова-
ния, затем переходили на активную аспирацию. 
Дренажи удаляли при получении отрицательных 
результатов бактериологического исследования 
или после сокращения полости раны до объ-
ема дренажей. Как правило, швы снимали на 
8-12 сутки, ориентируясь на местные процессы 
заживления.

Для определения диабетической микро-ма-
кроангиопатии и оценки ее тяжести применяли 
метод ультразвукового дуплексного сканиро-
вания артерий, выполнявшийся на системе 
«Acuson-128 XP/10» (США) по стандартной 
методике линейным датчиком с частотой  
7-15 МГц, и транскутанное исследование на-
пряжения кислорода на аппарате ТСМ 400 
фирмы «RADIOMETER MEDICAL» (Дания).

Результаты лечения пациентов в группах 
исследования изучались на протяжении всего 
срока стационарного лечения с точками оценки 
в день поступления, а также на 3, 5, 7, 9, 12 
сутки. Эффективность санации гнойных оча-
гов у пациентов с СДС после хирургического 
лечения оценивали по уровню бактериальной 
обсемененности, рН-метрии раневого отделя-
емого и определению в нем количественного 
содержания белка.

Бактериальная обсемененность раневой 
поверхности (КОЕ/1 г ткани или 1 мл ране-
вого отделяемого) изучалась во время бакте-
риологического исследования путем посева 
биоптата раны по методике C.P. Baxter с соавт. 
(1973), E.С. Loeble et al., (1974) в модификации  

И.И. Колкер и соавт. (1980). Чувствительность 
выделенной  микрофлоры к антибиотикам 
определяли методом диффузии в агаре с по-
мощью бумажных дисков или с применением 
бактериологического анализатора Babtec 9050 
(США). Для количественного определения 
белка в раневом отделяемом использовали 
биуретовый метод, основанный на биуретовой 
реакции. Для определения рН раневого отделя-
емого использовали универсальную индикатор-
ную бумагу фирмы "PLIVA-Lachema" (Чехия) с 
диапазоном рН 3,9-8,1 с шагом 0,3 единицы рН. 

Статистика

Для математической обработки данных 
использовались непараметрические статисти-
ческие методы. Эти исследования включали 
в себя построение таблиц сопряженности, 
проверку двустороннего критерия Фишера и 
χ2-критерия Пирсона для сравнения независи-
мых качественных признаков (возраст, стадия 
и т.д.), проверку критерия Манна-Уитни для 
независимых групп и критерия Вилкоксона для 
зависимых групп. Рассчитывались следующие 
статистические показатели: среднее, стандарт-
ное отклонение, медиана, мода, 25-й и 75-й 
квартили, шанс, абсолютный и относительный 
риски. Построены доверительные интервалы 
для количественных признаков и относитель-
ных рисков бинарных признаков. Критический 
уровень значимости нулевой статистической 
гипотезы принимали ≤0,05.

Результаты

При поступлении медиана микробной 
обсемененности ран у пациентов основной 
группы составляла 50×1010 колониеобразующих 
единиц/миллилитр (КОЕ/мл) раневого отделя-
емого (интерквартильный размах от 40×1010 до  
65×1010 КОЕ/мл раневого отделяемого), в группе 
сравнения – 50×1010 КОЕ/мл раневого отде-
ляемого (интерквартильный размах от 40×1010 
до 60×1010 КОЕ/мл раневого отделяемого); по 
критерию Манна-Уитни p=0,57. Через 5 суток 
после хирургической обработки у пациентов 
основной группы медиана микробной обсеме-
ненности ран составила 6×103 КОЕ/мл раневого 
отделяемого (интерквартильный размах от 5×103 
до 7,5×103 КОЕ/мл раневого отделяемого). В 
группе сравнения в этот же момент медиана 
микробной обсемененности ран составила  
5×105 КОЕ/мл раневого отделяемого (интерк-
вартильный размах от 3×105 до 6×105 КОЕ/мл 
раневого отделяемого). При сравнении микроб-
ной обсемененности в основной группе при по-
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ступлении и через 5 суток после вмешательства 
на основании критерия Вилкоксона можно 
утверждать, что различия статистически зна-
чимы (p<0,001) и эти различия связаны с при-
менением в послеоперационном периоде метода 
ПИАС. Надо отметить, что у большинства па-
циентов основной группы уровень микробной 
обсемененности снижался ниже критического 
уровня на 3-4 сутки, в группе сравнения – в 
среднем на 6-7 сутки после операции (рис. 1).

По данным рН-метрии раневого экссуда-
та во время операции у пациентов основной 
группы отмечался ацидоз в ране (медиана и 
интерквартильный размах) 5,2 (от 5 до 5,4); 
в группе сравнения – 5,2 (от 5 до 5,6); по 

критерию Манна-Уитни p=0,99. Через 5 суток 
после вмешательства значения рН раневого 
экссудата (медиана и интерквартильный раз-
мах) в основной группе составили 6,6 (от 6,5 
до 6,6); в группе сравнения – 6 (от 6 до 6,1). 
Таким образом, в основной группе по кри-
терию Вилкоксона выявлены статистически 
значимые различия между результатами по 
данному показателю до вмешательства и через 
5 суток после операции (p<0,001). Ощела-
чивание раневого отделяемого из раны (рН 
выше 6,5-6,6) у пациентов основной группы 
отмечалось к 4-5 суткам, а у пациентов группы 
сравнения аналогичный результат наблюдали 
к 8-9 суткам после операции (рис. 2).
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Рис. 1. Динамика микробной обсемененности раневого отделяемого 
у пациентов с гнойно-некротическими осложнениями синдрома диабетической стопы в сравниваемых группах.

Рис. 2. Динамика результатов рН-метрии у пациентов 
с гнойно-некротическими осложнениями в сравниваемых группах.
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Количественное содержание белка в отде-
ляемом из гнойно-некротических очагов стопы 
определяли у всех исследуемых пациентов во вре-
мя операции, для основной группы медиана 22 
г/л (25-квартиль=21 г/л, 75-й квартиль=24 г/л),  
для группы сравнения медиана 23 г/л (25-й 
квартиль=21 г/л, 75-й квартиль=24 г/л); по кри-
терию Манна-Уитни p=0,82. Через 5 суток ко-
личественное содержание белка в отделяемом из 
гнойно-некротических очагов стопы: для основ-
ной группы медиана 9 г/л (25-й квартиль=8г/л, 
75-й квартиль=9 г/л), для группы сравне-
ния медиана 12 г/л (25-й квартиль=11 г/л,  
75-й квартиль=15 г/л). Различия в результатах 
в основной группе во время операции и че-
рез 5 дней после не достоверно значимы (по 
критерию Вилкоксона p<0,001). У пациентов 
основной группы количественное содержание 

Рис. 3. Динамика количественного содержания белка у пациентов с гнойно-некротическими осложнениями 
синдрома диабетической стопы в сравниваемых группах.

белка в раневом отделяемом в ходе лечения 
было ниже 10 г/л к 4-5 суткам, а у пациентов 
группы сравнения – к 8-9 суткам (рис. 3).

В основной группе срок пребывания в ста-
ционаре пациентов с гнойно-некротическими 
осложнениями СДС (медиана и интерквартиль-
ный размах) составил 21 койко-день (от 21 до 
23 койко-дней), в группе сравнения – 29 койко-
дней (от 27 до 30 койко-дней). U-критерий 
Манна-Уитни выявил достоверность различий 
сроков стационарного лечения пациентов обеих 
групп исследования (p<0,001).

Непосредственные результаты лечения про-
анализированы у 84 оперированных пациентов 
(таблица 4).

В основной группе умерли 2 пациента, в 
группе сравнения – 3 пациента. Летальные 
исходы имели место после высоких ампутаций. 

Таблица 4
Непосредственные результаты лечения пациентов с гнойно-некротическими осложнениями 

синдрома диабетической стопы в сравниваемых группах

И
сх

од
 

ес
ть

И
сх

од
а 

н
ет

АР ОР ДИ ОР ОШ ДИ ОШ F

Летальный исход Основная группа 2 41 0,047 0,636 0,112
3,612

0,62 0,098
3,902

0,672
Группа сравнения 3 38 0,073

Гнойные 
осложнения

Основная группа 4 39 0,09 0,29 0,10
0,83

0,22 0,07
0,75

0,014
Группа сравнения 13 28 0,32

Ампутация Основная группа 4 39 0,09 0,32 0,11
0,91

0,25 0,07
0,85

0,026
Группа сравнения 12 29 0,29

Опорная функция 
стопы сохранена

Основная группа 37 6 0,86 1,36 1,04
1,76

3,56 1,22
10,39

0,023
Группа сравнения 26 15 0,63

Примечание: АР (ER)  – абсолютный риск,  ОР (RR)  – относительный риск,  ДИ ОР (II RR)  – 95% 
доверительный интервал для относительного риска,  ОШ (OR)  – отношение шансов,  ДИ ОШ (II ОR)  –  
95% доверительный интервал для отношения шансов,  F – значение двустороннего критерия Фишера.
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Все умершие пациенты, пожилого или старче-
ского возраста, страдали диабетом 2 типа про-
должительное время. Причиной смерти у двух 
пациентов стал обширный инфаркт миокарда, 
еще у двух – острая почечная недостаточность. 
Один пациент умер от тяжелого сепсиса как 
следствия влажной гангрены стопы с переходом 
на голень после проведенной ампутации бедра. 
На уровне значимости p=0,672 была принята 
гипотеза об отсутствии различий между группа-
ми по частоте летальных исходов. Возможным 
объяснением этого факта является небольшая 
выборка пациентов в данном исследовании и 
невысокий уровень летальности в группах ис-
следования.

Гнойные осложнения в виде нагноения 
послеоперационных ран и краевых некрозов 
кожных лоскутов были отмечены в основной 
группе пациентов в 4 случаях, а в группе срав-
нения – в 13 случаях. Различия показателей 
согласно двустороннему критерию Фишера 
статистически значимы (p=0,014).

Удалось сохранить опорную функцию 
стопы  в основной группе исследования в 37 
случаях из 43 (86,0%), в группе сравнения – в 
26 случаях из 41 наблюдения (63,4%) (p=0,023), 
поэтому была отвергнута гипотеза об отсутствии 
различий между группами по вероятности 
благоприятного исхода (сохранение опорной 
функции стопы).

Из 43 пациентов основной группы в связи с 
отсутствием эффекта высокие ампутации были 
выполнены у 4 пациентов, из них на уровне 
голени – в двух случаях, на уровне бедра также 
в двух случаях. В группе сравнения из 41 па-
циента ампутацию пришлось выполнить в 12 
случаях, из них на уровне голени – в 5 случаях, 
на уровне бедра – в 7 случаях (p=0,026), то есть 
была отвергнута – гипотеза об отсутствии раз-
личий между группами по частоте проведения 
высокой ампутации.

Обсуждение

Известно, что раны в своем развитии, 
независимо от этиологии, проходят стадии 
воспаления, регенерации и эпителизации. Для 
адекватного развития грануляционной ткани 
необходимо полное очищение раневой полости 
от микробных агентов, наличие в необходимом 
количестве факторов роста и рецепторов к ним, 
отсутствие факторов, замедляющих репара-
тивные процессы, а также наличие факторов, 
способствующих процессам репарации [11, 13]. 
Раны при СДС отличаются более продолжи-
тельным течением фазы воспаления, снижени-
ем активности воспалительных клеток, прежде 

всего, макрофагов, продуцирующих факторы 
роста [15]. На сегодняшний день предложены 
различные методы интра- и послеоперационной 
санации гнойных очагов при СДС. Основная 
их цель – адекватная ХОГО с удалением не-
жизнеспособных тканей, снижение уровня 
бактериальной обсемененности, стабилизация 
раневой среды посредством удаления медиато-
ров воспаления и цитокинов, уменьшение отека 
за счет удаления экссудата и стимуляция зажив-
ления. Данное исследование было проведено 
с целью оценки эффективности применения 
программируемых санационных технологий 
при лечении пациентов с гнойно-некротиче-
скими очагами при СДС по сравнению с тра-
диционными методиками. В ходе исследования 
было доказано, что снижение бактериальной 
обсемененности ниже критических значений в 
основной группе наблюдалось в более ранние 
сроки (p<0,001). Такие показатели, как ощела-
чивание раневого экссудата и снижение коли-
чественного содержания белка в отделяемом 
из раны ниже пороговых значений также были 
отмечены в основной группе быстрее, чем в 
группе сравнения (p<0,001). Сроки стационар-
ного лечения пациентов основной группы были 
достоверно ниже в отличие от сроков лечения 
пациентов группы сравнения (по U-критерию 
Манна-Уитни p<0,001).

Непосредственные результаты лечения па-
циентов основной группы оказались лучше, чем 
в группе сравнения: количество гнойных ослож-
нений было достоверно меньшим (p=0,014), чем 
в группе сравнения, и вероятность благопри-
ятного исхода в аспекте сохранения опорной 
функции стопы у пациентов основной группы 
оказалась выше (p=0,023). Также было отме-
чено достоверное увеличение частоты высоких 
ампутаций в группе сравнения по отношению 
к основной группе пациентов (p=0,026). 

Таким образом, использование программи-
руемых санационных технологий в данном ис-
следовании способствовало более качественной 
санации гнойных очагов при СДС (удаление 
микробных тел, остатков некротических тка-
ней, медиаторов воспаления и цитокинов), а 
применение отрицательного давления гнойных 
полостей в процессе программных санаций 
способствовало стимуляции репаративных про-
цессов и ускорению перехода раневого процесса 
из фазы воспаления в фазу пролиферации.

Заключение

Проведенное клиническое исследование 
доказало эффективность применения метода 
программной ирригационно-аспирационной 
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санации в комплексном лечении пациентов с 
гнойно-некротическими осложнениями син-
дрома диабетической стопы без явлений крити-
ческой ишемии по сравнению с традиционными 
методиками. Его применение достоверно уско-
ряет сроки очищения ран от гнойно-некроти-
ческих тканей, микробных тел, стимулирует 
регенераторные процессы, что способствует 
сокращению сроков стационарного лечения. 
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