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РЕЗЮМЕ

Одной из приоритетных проблем современной хирургии является лечение трофических дефектов кожи и мягких тканей, 
обусловленных неоднозначностью патогенеза, склонностью к рецидивированию, ухудшением качества жизни больных, 
страдающих данной патологией, сложностью и длительностью лечения, большими экономическими затратами на лечение 
и реабилитацию. В статье описывается алгоритм амбулаторного лечения больных с трофическими дефектами кожи и мягких 
тканей при синдроме диабетической стопы. Очищение раневого дефекта от участков некроза, гнойно-фибринозного налета, 
раневой биопленки производится путем химической некрэктомии. Предлагается метод закрытия раневого дефекта с помощью 
высокотехнологичных биоматериалов на основе коллагена 1-го типа.
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ABSTRACT

One of the main problems of modern surgery is treatment of trophic skin and soft tissues defects due to the ambiguity of the pathogenesis, 
tendency to recurrence, deterioration in the patients’ quality of life, complexity and duration of treatment, large economic costs of 
treatment and rehabilitation. The article describes an algorithm for outpatient treatment of patients with trophic skin and soft tissues 
defects in diabetic foot syndrome. Debridement the wound from necrosis, purulent-fibrinous pellicles, wound biofilms is produced by a 
chemical necrectomy. A method of closing the wound defects by the means of high-tech biomaterials based on collagen type 1 is described.
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 АКТУАЛЬНОСТЬ
Сахарный диабет – первое неинфекционное заболева-

ние, которому Всемирная организация здравоохране-

ния присудила высшую степень опасности, – пандемию. 

По данным Международной Федерации Диабета, в мире 

официально было зарегистрировано: в 2013 г. – 382 

000 000 больных сахарным диабетом, в 2014 г. – 387 

000 000, в 2016 году – 415 000 000, в 2017 г. – 425 000 

000. Недиагностированный СД предполагаем у каждого 

второго пациента – 212 000 000. ¾ страдающих сахар-

ным диабетом – пациенты трудоспособного возраста. 

2/3 страдающих сахарным диабетом – городское насе-

ление. В Российской Федерации (число больных СД 

среди населения 20--79 лет): 2013 г. – 10.924.110, 2014 

г. – 6.762.000, 2016 г. – 12.100.000, 2017 г. – 8.455.300. 

Недиагностированный сахарный диабет среди населе-

ния РФ предполагаем у: 2015 г. – 37,8%;  2017 г. – 53,7% 

населения. Смертность среди больных СД в возрасте до 

60 лет в России: 2015 г. – 31,2%, 2017 г. – 37,3%. 

85% случаев развития трофической язвы при СД 

заканчиваются ампутацией конечности. Около 50–70% 

всех ампутаций нижних конечностей приходится на 

СДС. Летальность за 12 мес. после ампутации на уров-

не бедра составляет до 39%. Выживаемость в течение 

5 лет после ампутаций составляет от 30% до 70% [1]. 

Среди больных СД после первой ампутации подвер-

гаются ампутации второй конечности от 6 до 30% в 

течение 1–3 лет, через 5 лет – 28–51%. 

Наиболее драматичным последствием СДС являют-

ся: ампутация и/или смерть пациента от осложнений 

гнойно-некротического процесса (сепсис и др.). «…

Затраты на лечение больного с высокой ампутацией 

составляют в среднем 186388,33 рублей, на хирургию 

стопы – 146947,22 рубля…» [2]. «…Альтернатива 

«дорогому» лечению – ампутация. Но в многочислен-

ных исследованиях показано, что ампутация является 

самым дорогим для системы здравоохранения исходом, 

даже при учете только прямых затрат...» [3].

Сахарный диабет – это не отдельное изолированное 

заболевание и поражение макроорганизма. Это «нео-

состояние», которое характеризуется многофокаль-

ными повреждениями в их клиническом проявлении. 

Поэтому при лечении осложнений сахарного диабета 

(синдром диабетической стопы) мы не сможем адек-

ватно повлиять на состояние организма пациента, не 

применяя комплекс мероприятий, – лечение и реаби-

литацию. Для успешного их проведения и достижения 

поставленных конкретных целей в каждом конкретном 

случае необходимо соблюдение основных принципов: 

комплексность, раннее начало, этапность, преемствен-

ность, непрерывность, последовательность, индивиду-

альный подход, активное участие больного в процессе. 

Раннее начало реабилитационных усилий в сочета-

нии с активной хирургической тактикой у больных с 

дефектами тканей при синдроме диабетической стопы 

необходимо в связи с возможностью наиболее активно 

влиять на процессы реституции и регенерации. При 

хронических заболеваниях раннее начало возможно 

при условии своевременной диагностики, желательно 

еще до развития функционального дефекта или при 
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незначительной его выраженности. Объектом наблю-

дения, курации, лечения и медицинской реабилитации 

СД должны являться лица с возможными макро- и 

микрососудистыми осложнениями болезни, а не только 

с уже сформировавшимися. 

Цели современной хирургии и медицины при син-

дроме диабетической стопы: сохранение конечности, 

улучшение качества жизни пациента, оптимизация 

финансовых затрат. Одним из важнейших вопросов 

современной хирургии СДС является лечение трофи-

ческих дефектов, обусловлен он следующими крите-

риями: актуальностью, неоднозначностью патогенеза 

трофических язв, склонностью к рецидивированию 

и увеличению площади поражения, устойчивостью к 

консервативному лечению, сложностью и длительно-

стью лечения, большими экономическими затратами 

на лечение, ухудшением качества жизни больных. 

«Направление fast-track хирургии может стать стан-

дартом оказания плановой хирургической помощи в 

РФ. Многие смежные с хирургией специальности, такие 

как анестезиология и реаниматология, реабилитоло-

гия и другие, существуют не сами по себе, а находят-

ся во взаимодействии. Это составляет мультидисци-

плинарный лечебный процесс. Технологический, или 

целостный мультидисциплинарный подход с примене-

нием инновационных методов хирургического лечения 

позволит достичь лучших клинических результатов с 

максимальным экономическим эффектом. В частности, 

поможет сократить пребывание пациента в стационаре, 

при этом без потери качества лечения. Значительное 

сокращение стационарного этапа лечения, которое 

предполагает fast-track-хирургия – результат ком-

плексного внедрения методов лечения с доказанной 

эффективностью» [4].

Цель – улучшение качества лечения раневых дефек-

тов кожи и мягких тканей в амбулаторных условиях и 

условиях дневного стационара, внедрение в клини-

ческую практику и изучение эффективности новых 

научных разработок путем применения биопластиче-

ских коллагеновых материалов (патент №2619257 от 

12.05.2017г. РОСПАТЕНТ ФГУ ФИПС РФ), повышение 

продуктивности хирургического пособия при данной 

патологии.

 МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Для реализации многопрофильного комплексного 

хирургического лечения нами разработана и внедрена 

в практическую деятельность методика «step-by-step 

medical-surgical approach» (патент на изобретение 

№2506894 от 20.02.2014г. РОСПАТЕНТ ФГУ ФИПС РФ). 

Перед началом этапного лечения на основании данных 

амбулаторного комплексного обследования больные 

распределялись на две когорты: 

1) пациенты с нейроишемической формой СДС с 

уровнем хронической артериальной недостаточности 

(ХАН) III-IV ст. по классификации Фонтейн – Лериша 

-- Покровского и требующие незамедлительной арте-

риальной реконструкции; 

2) пациенты с нейроишемической формой СДС с 

уровнем ХАН II ст., с трофическими поражениями мяг-

ких тканей, без показаний к реваскуляризации. 

У больных с преобладанием ишемического ком-

понента перед 1-м этапом или между 1-м и 2-м эта-

пом проводились реваскуляризирующие операции на 

артериях нижних конечностей (патент на изобретение 

№2548739 от 24.03.2015г. РОСПАТЕНТ ФГУ ФИПС РФ). 

При выборе методики восстановления артериального 

кровотока ориентировались на классификацию TASC 

II (2007). Следующим этапом в лечении больных с 

дефектами тканей обеих когорт являлся дебридмент 

дефекта – aggressive surgical treatment. Этот этап 

был идентичен для всех пациентов обеих выделенных 

когорт. Схема методики состоит из следующих этапов: 

1. Дебридмент дефекта тканей

2. Имплантация современных биоматериалов «Кол-

лост» (гелевая форма) на основе нативного коллагена 

I типа

3. Создание благоприятных условий для репаратив-

но-пролиферативных процессов с применением совре-

менных интерактивных повязок. 

Первый этап – очищение поверхности от девитали-

зированных тканей на амбулаторном этапе проводим 

методом химической некрэктомии с комбинированным 

применением препарата Ацербин и современных мазе-

вых (ВоскоПран) перевязочных средств (патент на изо-

бретение №2549459 от 30.03.2015г. РОСПАТЕНТ ФГУ 

ФИПС РФ). Особенностью дефектов тканей при син-

дроме диабетической стопы является полиморфность 

течения раневого процесса, т.е. на раневой поверхно-

сти одномоментно можно наблюдать явления воспа-

ления, некроза, грануляции и элементы эпителизации. 

Комплексное воздействие Ацербина (антисептическое 

действие, кератолитическое и противовоспалитель-

ное) позволяет восстанавливать активность фермен-

тов, ускорять очищение дефектов, оказывать анти-

септическое действие, повышать оксигенацию тканей. 

Сетчатые повязки (ПараПран) и сетчатые повязки с 

мазевыми композициями (ВоскоПран) оказывают про-

тективное действие, препятствуя быстрому «испаре-

нию» раствора Ацербин. 

Второй этап – имплантация в паравульнарные и 

вульнарные ткани раневого дефекта биопластического 
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материала на основе нативного коллагена I типа – 

«Коллост». Для имплантации мы использовали данный 

материал в виде 7%-ного или 15%-ного геля и в виде 

мембран. Использование биопластических материалов 

на основе коллагена I типа обусловлено пониманием 

патоморфологических процессов образования раны 

и причины хронизации раневого процесса у больных 

сахарным диабетом. При нейроишемической форме 

синдрома диабетической стопы нарушается взаимо-

отношение белковых фракций, происходит дезорга-

низация коллагена, имеющего исключительно важное 

значение для физиологического течения репаратив-

но-пролиферативной фазы раневого процесса, нару-

шается синтез факторов роста, изменяются процессы 

аккумуляции коллагена, происходит дезорганизация 

миграции и пролиферации фибробластов. Инверси-

руется физиологическое течение раневого процесса, 

происходит хронизация язвенного дефекта и развитие 

раневой кахексии, что непременно приводит к наруше-

нию обменных процессов в ране, длительному зажив-

лению, снижению реактивности, отсутствию тенденции 

к самостоятельной эпителизации. Такие факторы, как 

местное воспаление, сниженная экспрессия факторов 

роста, неконтролируемый протеолиз, провоцирующий 

дисбаланс между накоплением белков внеклеточного 

матрикса (ВКМ) и их деградацией протеазами, способ-

ствуют снижению скорости репарации и «хронизации» 

раневого дефекта. Матриксные металлопротеиназы 

(ММП) представляют собой семейство внеклеточных 

протеаз, продуцируемых различными типами клеток, 

такими как фибробласты, кератиноциты, эндотелиаль-

ные клетки, нейтрофилы, макрофаги и эозинофилы. 

Различные ММП либо привязаны к плазматической 

мембране, либо секретируются из клетки. Установлено, 

что высокий уровень 

ММП-9 в раневой жидкости свидетельствует об 

активности воспаления и является маркером плохого 

заживления ран при СД [5]. Это происходит на фоне 

снижения количества нервных волокон, изменения 

локальной гемодинамики. Таким образом, эффектив-

ная репарация невозможна. Доказано, что интеграция 

кожных трансплантантов при применении аутодермо-

пластики у больных с СДС с повышенными показателя-

ми протеаз составляет только 36% [6]. 

«Коллост» – уникальный пластический биомате-

риал на основе высокоочищенного ксеноколлагена 

с сохраненной нативной структурой с доказанной 

эффективностью и безопасностью использования для 

заживления трофических язв при синдроме диабетиче-

ской стопы [7--11]. Данный материал обладает низкой 

антигенностью и стимулирует регенерацию, выполняя 

роль направляющей матрицы для формирования соб-

ственной соединительной ткани пациента, поэтому 

оптимален для восполнения хронических дефектов 

мягких тканей при СДС даже в случаях глубоких и изви-

тых раневых каналов, когда аутопластика невозможна 

[12]. Кроме того, введение биологического матери-

ала на основе нативного коллагена в область кор-

рекции приводит к уменьшению активности раневых 

ММП и обеспечивает ткани основными биологически-

ми ресурсами (натуральным нереконструированным 

коллагеном с сохраненной волокнистой структурой), 

который требуется для восстановления разрушенной 

архитектоники соединительной ткани и заживления 

ран [8, 9, 13, 14]. 

Имплантация коллагенового материала в виде геля 

технически осуществляется на фоне «чистого раневого 

поля» с созданием тоннелей, заполняемых материалом 

«Коллост».

Третий этап – закрытие раневой поверхности после 

имплантации биоматериала современными интерак-

тивными гидроколлоидными/гидрогелевыми (Геле-

Пран) перевязочными материалами (создание условий 

«влажной среды») и иммобилизация конечности по 

технологии Тotal Сontact Сast (TCC). Одно из глав-

ных свойств матрично-пластинчатых биопластических 

материалов – управляемая биологическая деструкция: 

«лизис» материала напрямую коррелирует с условия-

ми кровообращения тканей, их иннервации и наличия 

условий moist wound healing (влажного заживления 

ран). Для профилактики присоединения вторичной 

инфекции эти повязки применяли в комбинации с 

покрытиями, содержащими ионы Ag (Гелепран с сере-

бром). Перевязки после имплантации производили в 

среднем 1 раз в 3–5 дней. 

 РЕЗУЛЬТАТЫ ЛЕЧЕНИЯ
В 2018 г. в центре «Диабетическая стопа» г. Казани 

амбулаторно пролечены 2151 пациент, из них 15,5% 

из районов Республики Татарстан и 5,9% из регионов 

РФ. Поражения тканей на уровне Wagner 2 и Wagner 3 

имели 869 больных. Из них описанную выше методику 

применили у 74 пациентов с наложением ТСС в послео-

перационном периоде 45 больным. Расчет абсолютной 

площади раневого дефекта при данном методе сложен 

в связи с тем, что при применении биоматериала «Кол-

лост» эпителизация происходит не только от «пери-

ферии к центру», как при физиологичном течении 

раневого процесса, но и от «центра к периферии», в 

местах введения в рану нативного коллагена I типа. 

Этот фактор предопределил увеличение относительной 

скорости заживления раневого дефекта (RSH). При 
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расчете изменения площади раневого дефекта исполь-

зовали медицинское приложение (мобильная версия) 

LesionMeter V2F для измерения площади и объема 

любых дефектов (ран) неправильной формы. Затем 

подсчитывали относительную скорость заживления. 

Для определения относительной скорости заживления 

ран эти данные вставляли в формулу: RSH = (1–S1/

S0)×100%, где S1– площадь язвы через определенное 

количество дней после имплантации биоматериала, 

S0 – первоначальная площадь язвы. Эпителизация 

раневого дефекта начиналась на 10,3 ± 2,8 сутки. Ни в 

одном случае применения данного биопластического 

материала нами не было отмечено признаков воспа-

ления или отторжения материала, гипертрофического 

рубцевания. 

Кроме того, для оценки результатов лечения исполь-

зовали клинически значимые для пациентов величины 

РИСУНОК 1. Больная К. Диагноз: Синдром 
диабетической стопы, Wagner 2, трофическая 
язва левой стопы, диабетическая ангиопатия 
нижних конечностей. ХАН 4 ст. левой н. к., 
диабетическая полинейропатия дистальная, 
сенсомоторная форма, диабетическая 
остеоартропатия. Сахарный диабет 2-го типа, 
субкомпенсация. 
Вид при поступлении
FIGURE 1. Patient K. Diagnosis: diabetic foot 
syndrome, Wagner 2, trophic ulcer of left foot, 
diabetic angiopathy of the lower extremities. 
Chronic Arterial Insufficiency (CAI) of the left 
foot 4 st., distal sensory-motor form of diabetic 
polyneuropathy, diabetic osteoarthropathy. 
Diabetes mellitus type 2, sub compensation. 
The condition at admission.

РИСУНОК 2. Больная К. Диагноз: Синдром 
диабетической стопы, Wagner 2, трофическая 
язва левой стопы, диабетическая ангиопатия 
нижних конечностей. ХАН 4 ст. левой н. к., 
диабетическая полинейропатия дистальная, 
сенсомоторная форма, диабетическая 
остеоартропатия. Сахарный диабет 2-го типа, 
субкомпенсация. Имплантация биоматериала 
«Коллост» в паравульнарные ткани.
FIGURE 2. Patient K. Diagnosis: diabetic foot 
syndrome, Wagner 2, trophic ulcer of left foot, 
diabetic angiopathy of the lower extremities. CAI 
of the left foot 4 st., distal sensory-motor form of 
diabetic neuropathy, diabetic osteoarthropathy. 
Diabetes mellitus type 2, sub compensation. 
Implantation of biomaterial «Collost» in 
paravulnar tissue.

– исходы: благоприятный и неблагоприятный. К бла-

гоприятным исходам относили эпителизацию дефекта, 

купирование клинических признаков. К неблагоприят-

ным незаживление дефекта, осложнения, ампутацию 

на уровне стопы и выше, смерть пациента. С помощью 

таблиц сопряженности и формул расчетов в оценке 

эффективности хирургического вмешательства и лече-

ния выделяли два основных параметра: 

1. Частота благоприятных исходов 

2. Повышение относительной пользы методики [15]. 

 ВЫВОДЫ
1. Химическая некрэктомия предложенным методом 

комбинации указанных препаратов на амбулаторном 

этапе является наиболее эффективной в отношении 

раневой биопленки, гнойно-фибринозного налета, 

девитализированных тканей. 
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РИСУНОК 3. Больная К. Диагноз: Синдром 
диабетической стопы, Wagner 2, трофическая 
язва левой стопы, диабетическая ангиопатия 
нижних конечностей. ХАН 4 ст. левой н. к., 
диабетическая полинейропатия дистальная, 
сенсомоторная форма, диабетическая 
остеоартропатия. Сахарный диабет 2-го 
типа, субкомпенсация. На 3-е сутки после 
имплантации биоматериала «Коллост».
FIGURE 3. Patient K. Diagnosis: diabetic foot 
syndrome, Wagner 2, trophic ulcer of left foot, 
diabetic angiopathy of the lower extremities. CAI 
of the left foot 4 st., distal sensory-motor form of 
diabetic neuropathy, diabetic osteoarthropathy. 
Diabetes mellitus type 2, sub compensation. On 
the 3rd day after implantation of the biological 
material «Collost».

РИСУНОК 4. Больная К. Диагноз: Синдром 
диабетической стопы, Wagner 2, трофическая 
язва левой стопы, диабетическая ангиопатия 
нижних конечностей. ХАН 4 ст. левой н. к., 
диабетическая полинейропатия дистальная, 
сенсомоторная форма, диабетическая 
остеоартропатия. Сахарный диабет 2-го типа, 
субкомпенсация. Заживление дефекта. 21 
сутки после имплантации биоматериала. 
FIGURE 4. Patient K. Diagnosis: diabetic foot 
syndrome, Wagner 2, trophic ulcer of left foot, 
diabetic angiopathy of the lower extremities. CAI 
of the left foot 4 st., distal sensory-motor form of 
diabetic neuropathy, diabetic osteoarthropathy. 
Diabetes mellitus type 2, sub compensation. 
Healing of the defect. 21 days after implantation 
of the biomaterial.

2. Применение биопластического материала «Кол-

лост» на основе нативного коллагена 1-го типа у 

больных с дефектами тканей увеличивает скорость 

заживления раневого дефекта. И позволяет добиться 

искомого результата без госпитализации больного в 

круглосуточный стационар.

 3. Отмечается закономерная динамика: увеличение 

частоты применения в клинической практике разра-

ботанных нами комбинированных методов лечения 

с использованием биопластического материала при 

закрытии дефектов кожи и мягких тканей; уменьшает-

ся число радикальных калечащих операций на нижних 

конечностях. 

4. При применении данной методики случаи благо-

приятного клинического исхода составили более 84%. 

5. Повышение относительной пользы предложенно-

го лечения составило 19%.
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