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РЕЗЮМЕ

Цель. Оценить клиническую эффективность сулодексида в суточной дозировке 500 ЛЕ у пациентов с хроническими заболева-
ниями вен нижних конечностей клинических классов С1-С3 по CEAP.
Материал и методы. В данное исследование включены 35 пациентов с хроническими заболеваниями вен нижних конечностей 
С1-С3 классов по СЕАР, которые на протяжении 90 суток принимали сулодексид в дозе 500 ЛЕ. С целью оценки эффективности 
проводимого лечения были использованы: опросник оценки качества жизни пациента с хронической венозной недостаточ-
ностью CIVIQ 20; визуально-аналоговая шкала оценки боли VAS; клиническая шкала оценки тяжести венозных заболеваний 
VCSS; измерение длины окружности конечностей на бедре и голени.
Результаты. Исследование полностью закончили 32 пациента. В результате проведенного лечения судорожный синдром 
в икроножных мышцах полностью регрессировал, хотя на первом визите он регистрировался у 22,4 % пациентов (р  =  
0,0481), значительно снизилась частота жалоб на чувство тяжести и усталости в нижних конечностях при статических нагруз-
ках с 28,1 % до 9,6 % (р  =  0,2414). Длина окружности бедра исследуемой конечности в средней трети уменьшилась с 53,7 см 
до 51,1 см (р<0,05), в средней трети голени с 36,8 см до 33,8 см (р<0,05) и в нижней трети голени с 23,4 см до 21,5 см 
(р<0,05). Болевой синдром по шкале VAS снизился с 35,36 ± 24,71 мм до 16,44 ± 17,07 мм (р  =  0,0005). Глобальный индекс 
качества жизни по CIVIQ 20 увеличился на 25,3 % по сравнению с исходными параметрами (р  =  0,0001), индекс VCSS умень-
шился с 5,93 ± 1,79 до 4,79 ± 2,01 балла (р  =  0,0002). Заключение. Сулодексид, вызывая выраженный клинический эффект, 
является эффективным и патогенетически обоснованным препаратом для лечения начальных форм хронических заболеваний 
вен нижних конечностей.

Ключевые слова: хронические заболевания вен, хроническая венозная недостаточность, фармакотерапия, сулодексид, 
качество жизни
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ABSTRACT

Aim of the study. To evaluate the clinical efficacy of sulodexide in the daily dosage of 500 LSU in patients with chronic lower limb 
vein diseases of clinical classes C1-C3 according to CEAP.
Patients and methods. This study included 35 patients with chronic C1-C3 CEAP lower limb vein disease who took 500 LSU of Sulo-
dexide for 90 days. In order to evaluate the effectiveness of the treatment we used: a questionnaire to assess the quality of patient’s 
life with chronic venous insufficiency CIVIQ 20; visually – analogue scale of pain assessment VAS; clinical scale of venous diseases 
VCSS severity assessment; measuring the circumference of the limbs on the hip and shin.
Results of the study. The study was completed by 32 patients. As a result of the performed treatment the convulsive syndrome in 
calf muscles completely regressed, though on the first visit it was registered in 22,4 % of patients (p  =  0,0481), the frequency of 
complaints about severity and fatigue in the lower limbs at static loads decreased significantly from 28,1 % to 9,6 % (p  =  0,2414). 
The circumference of the femur in the middle third of the limb decreased from 53.7 cm to 51.1 cm (p<0.05), in the middle third of 
the tibia from 36.8 cm to 33.8 cm (p<0.05) and in the lower third of the tibia from 23.4 cm to 21.5 cm (p<0.05). VAS pain syndrome 
decreased from 35.36 ± 24.71 mm to 16.44 ± 17.07 mm (p  =  0.0005). The global CIVIQ 20 quality of life index increased by 25.3 % 
compared to the initial parameters (p  =  0.0001), the VCSS index decreased from 5.93 ± 1.79 points to 4.79 ± 2.01 points (p  =  
0.0002).
Conclusion. Sulodexide, causing a pronounced clinical effect, is an effective and pathogenetically justified drug for the treatment 
of initial forms of chronic lower limb vein disease.
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 ВВЕДЕНИЕ
Флебология как одно из современных направлений 

клинической ангиологии неуклонно развивается 

в последние десятилетия. Первоначально она сфор-

мировалась как чисто хирургическая специальность, 

охватывая большой спектр оперативных пособий. 

В последующем стали развиваться различные меди-

каментозные и реабилитационные программы, зача-

стую выходящие за рамки лечения только патологии 

вен нижних конечностей [1, 2]. Хронические заболе-

вания вен нижних конечностей – гетерогенная груп-

па нозологических состояний, основой патогенеза 

которых является нарушение морфофункционально-

го состояния сосудистой стенки, сопровождающееся 

дисрегуляцией гомеостаза [5, 6]. Хронические забо-

левания вен нижних конечностей (ХЗВ), независи-

мо от первичного или посттромботического генеза, 

на всех этапах своего развития протекают с раз-

ной степенью выраженности веноспецифического 

воспаления сосудистой стенки, триггером которого 

выступает эндотелиальная дисфункция [3]. Прове-

дено множество клинических исследований, доказы-

вающих эффективность и безопасность различных 

групп препаратов в лечении пациентов с хрониче-

скими заболеваниями вен нижних конечностей.

В последнее время большое внимание исследовате-

лей уделяется сулодексиду, учитывая его выраженное 

эндотелиопротективное действие [4, 7, 8]. В исследо-

вания чаще всего включаются пациенты с ХЗВ клини-

ческих классов С3-С6 по СЕАР. Хотя наиболее частыми 

формами заболевания являются клинические классы 

С1-С3 по СЕАР, которые, с одной стороны, не приводят 

к снижению трудоспособности, однако значительно 

снижают качество жизни и требуют постоянного лече-

ния и профилактики [3].

Сулодексид представляет собой смесь натуральных 

гликозаминогликанов с потенциальным плейотроп-

ным эффектом при различной сосудистой патологии 

[7, 8]. Благодаря своим фармакологическим свойствам 

сулодексид обладает антикоагулянтной активностью, 
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снижает уровень липидов плазмы и вязкость крови, 

подавляет воспалительную активность лейкоцитов, 

эндотелиальных клеток и металлопротеиназ [9, 10]. 

Такой спектр разнонаправленных терапевтических 

эффектов определяет актуальность применения суло-

дексида при сложной и комбинированной сосудистой 

патологии [11, 12].

 ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Изучение эффективности препарата сулодексид 

в суточной дозе 500 ЛЕ на протяжении 90 суток в лече-

нии пациентов с хроническими заболеваниями вен 

нижних конечностей С1-С3 по СЕАР.

 МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
В проспективном клиническом исследовании, проведен-

ном в сосудистом отделении клиники и кафедры госпи-

тальной хирургии Самарского государственного меди-

цинского университета в период с 2017 по 2018 год, 

приняли участие 35 пациентов (29 женщин и 6 мужчин) 

с ХЗВ клинических классов С1-С3 по СЕАР. Средний воз-

раст пациентов составил 38,74±7,47 лет. Анамнез ХЗВ 

в среднем составил 7,4±1,2 года. По данным ультразву-

кового дуплексного сканирования вен нижних конечно-

стей у 8 пациентов верифицирована посттромботиче-

ская болезнь нижних конечностей, у 20 пациентов была 

варикозная болезнь нижних конечностей, у 7 пациен-

тов – ретикулярный варикоз и телеангиоэктазии.

Полностью завершили исследование 32 пациен-

та. Трое (3 женщины) пациентов были исключены 

из исследования.

Критериями включения являлись: подтвержден-

ный клинически и по заключению ультразвукового 

ангиосканирования диагноз ХЗВ клинических классов 

С1-С3 по СЕАР, возраст старше 18 лет; пол любой; 

отсутствие беременности; подписанное доброволь-

ное информированное согласие пациента на участие 

в исследовании.

Критериями исключения были: возраст до 18 лет; 

отказ пациента от участия на любом этапе лечения; 

невозможность сотрудничать с пациентом; наличие 

сопутствующей патологии в стадии декомпенсации 

и остром периоде; наличие сахарного диабета; наличие 

клинически значимой артериальной патологии ниж-

них конечностей (лодыжечно-плечевой индекс менее 

0,8); отек нижних конечностей невенозной этиологии; 

прием препаратов, вызывающих отек нижних конечно-

стей (гормоны, блокаторы кальциевых каналов); сопут-

ствующая онкопатология; проведение химиотерапии 

и лучевого лечения; участие в других клинических 

исследованиях; беременность в ходе исследования; 

период лактации; гиперчувствительность к сулодек-

сиду, выявленная в процессе исследования; наличие 

геморрагического диатеза и заболеваний, сопровожда-

ющихся пониженной свертываемостью крови.

От каждого пациента было получено добровольное 

информированное согласие на включение результатов 

их обследования и лечения в данное исследование, 

которое проводилось в соответствии с утвержденным 

протоколом и этическими принципами Хельсинкской 

декларации Всемирной медицинской ассоциации.

Исследование включало: 1) сбор медицинского ана-

мнеза; 2) осмотр флеболога; 3) измерение длин окруж-

ностей конечностей на бедре и голени; 4) определение 

ЛПИ; 5) измерение роста и массы тела; 6) ультразвуко-

вое дуплексное сканирование (УСДГ) сосудов нижних 

конечностей; 7) тест на беременность у женщин дето-

родного возраста; 8) оценку по визуально-аналоговой 

шкале боли VAS (Visual Analogue Scale); 9) оценку 

тяжести ХЗВ с использованием шкалы VCSS (Venous 

Clinical Severity Score); 10) оценку качества жизни 

пациентов по опроснику CIVIQ 20 (Chronic Venous Dis-

ease Quality of Life Questionnaire).

В индивидуальной регистрационной карте (ИРК) 

врач-исследователь заполнял пункты, характерные 

для ХЗВ нижних конечностей: распирающая венозная 

боль, ночные судороги в икроножных мышцах, вено-

зный отек, чувство тяжести в нижних конечностях 

к концу дня. Также в ИРК фиксировались объективные 

признаки ХЗВ клинических классов С1-С3 по СЕАР: 

телеангиоэктазии и ретикулярные вены, варикозные 

вены более 3 мм в диаметре, отек.

В качестве оценки болевого синдрома у пациентов 

с ХЗВ клинических классов С1-С3 по СЕАР применя-

лась визуально-аналоговая шкала боли Visual Analogue 

Scale (VAS). Она представляет собой горизонтальную 

прямую с концевыми ограничителями. Пациенту пред-

лагалось отмечать на линии точку, соответствующую 

его болевому порогу в данный момент времени. Баллы 

визуально-аналоговой шкалы измерялись в миллиме-

трах от начала шкалы до точки, которую поставил 

пациент.

Тяжесть симптомов ХЗВ оценивали по клинической 

шкале оценки тяжести венозных заболеваний VCCS 

(Venous Clinical Severity Score). Она представляет 

собой шкалу, где пациенты сами оценивают основные 

веноспецифические симптомы, характерные для ХЗВ 

клинических классов С1-С3 по СЕАР (боль, варикозные 

вены, отек). Далее врач-исследователь вносил общий 

балл в индивидуальную регистрационную карту.

Качество жизни пациентов определялось по опро-

снику CIVIQ 20 (Chronic Venous Disease Quality of Life 



ФЛЕБОЛОГИЯ | АНГИОЛОГИЯ

1–2 (73–74)   2019  СТАЦИОНАРОЗАМЕЩАЮЩИЕ ТЕХНОЛОГИИ  Амбулаторная ХИРУРГИЯ 41



42

PHLEBOLOGY | ANGIOLOGY

Ambulatornaya KHIRURGIYA   HOSPITAL-REPLACING TECHNOLOGIES  2019  1–2 (73–74)

Questionnaire). Пациенту предлагалось оценить в бал-

лах свое физическое и психологическое состояние. 

Градиент баллов от 1 до 5, изучался глобальный индекс 

качества жизни.

В качестве объективной оценки эффективности про-

водимого лечения служило измерение длин окружно-

стей конечностей на уровне бедра и голени. Данное 

обследование проводилось обычной измерительной 

лентой в средней трети бедра, в средней трети голени 

и в нижней трети голени в начале и в конце исследо-

вания. Все измерения проводили на конечности, где 

изменения, характерные для ХЗВ клинических классов 

С1-С3 по СЕАР, были более выраженными.

Оценка эффективности применения сулодексида 

проводилась на основании следующих критериев: 1) 

купирование жалоб; 2) динамика регрессии отека ниж-

них конечностей; 3) динамические изменения болево-

го синдрома по шкале VAS; 4) динамика клинических 

симптомов ХЗВ по шкале VCSS; 5) динамические изме-

нения качества жизни пациентов.

Полученные результаты представлены в виде абсо-

лютных и относительных величин, средних со стан-

дартным отклонением. Значимость различий количе-

ственных данных оценивали c использованием t-кри-

терия Стьюдента. Различия считали статистически 

значимыми при вероятности безошибочного прогноза 

95 % и более (p≤0/05).

 РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
При применении сулодексида осложнений и аллерги-

ческих реакций у всех пациентов, включенных в иссле-

дование, зафиксировано не было.

Исследование полностью завершили 32 пациента, 

3 пациента выбыли из исследования (2 отказались 

от дальнейшей терапии по собственному желанию, 

1 пациентка поменяла место жительства). Пациенты 

с ХЗВ клинического класса С1 по СЕАР не применяли 

компрессионный трикотаж, пациентам с ХЗВ клини-

ческих классов С2-С3 по СЕАР рекомендовалось его 

использовать только при тяжелых физических нагруз-

ках, перелетах в самолете и занятиях спортом. Это было 

сделано для интерпретации полученных результатов, 

связанных только с приемом сулодексида.

В результате проведенного лечения судорожный 

синдром в икроножных мышцах полностью регрес-

сировал у всех пациентов, хотя на первом визите 

он регистрировался у 22,4 % пациентов (р = 0,0481). 

Было отмечено значительное снижение частоты жалоб 

на чувство тяжести и усталости в нижних конеч-

ностях при статических нагрузках с 28,1 % до 9,6 % 

(р = 0,2414).

При изучении динамики регрессии отека поражен-

ной конечности были выявлены следующие результа-

ты: длина окружности бедра исследуемой конечности 

в средней трети уменьшилась с 53,7 см до 51,1 см 

(р<0,05), в средней трети голени с 36,8 см до 33,8 см 

(р<0,05) и в нижней трети голени с 23,4 см до 21,5 см 

(р<0,05). Полученные изменения были статистически 

значимыми (табл.).

При изучении данных визуально-аналоговой шкалы 

отмечено уменьшение болевого синдрома в нижних 

конечностях (рис.). При подсчете цифровых критери-

ев зарегистрировано снижение болевого синдрома 

с 35,36 ± 24,71 мм до 16,44 ± 17,07 мм (р = 0,0005).

При изучении опросников CIVIQ 20 и VCSS была 

выявлена следующая динамика. Глобальный индекс 

качества жизни по CIVIQ 20 увеличился на 25,3 % 

по сравнению с исходными параметрами (р = 0,0001), 

индекс VCSS уменьшился с 5,93 ± 1,79 до 4,79 ± 2,01 

балла, что составляет 21 % (р = 0,0002).

Необходимо отметить, что количество телеангио-

эктазий, ретикулярных и варикозно-расширенных вен 

на нижних конечностях у пациентов с ХЗВ клини-

ческих классов С1-С3 по СЕАР в процессе терапии 

ТАБЛИЦА. Динамика длин окружности конечностей (см)
TABLE. Dynamics of limb circle lengths (cm)

Параметры Конечность До лечения (среднее 
значение)

После лечения 
(среднее значение) t

Окружность средней 
трети голени

R 36,8 33,8 2,9*

L 36,7 33,8 2,8*

Окружность средней 
трети бедра

R 50,4 51,2 0,6

L 53,7 51,1 0,6

Окружность нижней 
трети голени

R 22,8 22,5 0,6

L 23,4 22,4 0,3

*  – полученные значения t-критерия находятся в зоне значимости (p≤0,05)
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сулодексидом не уменьшалось и оставалось на преж-

нем уровне на всем протяжении лечения.

При этом применение данного препарата приводило 

к эффективному снижению хронического венозного 

отека независимо от класса СЕАР. Из данных, приве-

денных в таблице, видно, что статистически значи-

мыми были изменения длины окружности в средней 

трети голени. Статистически значимого изменения 

длины окружности в средней трети бедра и нижней 

трети голени получено не было. Необходимо отметить, 

что колебания длины окружности в нижней трети голе-

ни в пределах 1 см являются физиологичными.

Сулодексид является эффективным и хорошо пере-

носимым препаратом для лечения пациентов с ХЗВ 

клинических классов С1-С3 по СЕАР.

 ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Применение препарата сулодексид в дозе 500 ЛЕ 

в день на протяжении 90 суток у пациентов с ХЗВ 

клинических классов С1-С3 по СЕАР является эффек-

тивным и патогенетически обоснованным. Выяв-

лены статистически значимые различия в объек-

тивной и субъективной симптоматике у пациен-

тов до и после проведения терапии. Полученные 

результаты позволяют рассматривать сулодексид 

как препарат выбора в лечении начальных форм 

хронической венозной недостаточности нижних 

конечностей.

РИСУНОК. Динамические изменения болевого 
синдрома у пациентов с ХЗВ клинических 
классов С1-С3 по СЕАР при лечении 
сулодексидом
FIGURE. Dynamic changes of pain syndrome in 
patients with C1-C3 CVD clinical classes by CEAP in 
the treatment with sulodexide
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