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Список СОКРАЩЕНИй
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ДИ – доверительный интервал
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КСК – карцинома сквамозных клеток
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ВСТУПЛЕНИЕ

Общее введение.
Разработка медицинских стандартов в Украине должна соответствовать общепринятым мировым подходам к их созданию: первый этап - это создание или адаптация уже существующих зарубежных клинических рекомендаций (КР) по определенной проблеме (синдром, симптом, процедура, вмешательство, отдельная медицинская технология, нозология и др.), базирующихся на систематических обзорах проведенных клинических испытаний, второй этап – разработка на основе КР медицинских стандартов, клинических протоколов и маршрутов пациента. 

Методология разработки КР базируется на технологии доказательной медицины (ДМ). Доказательная медицина – это добросовестное, точное и осмысленное использование лучших результатов клинических исследований для выбора лечения конкретного больного. Иными словами, ДМ – это поиск, изучение, сравнение, анализ и широкое внедрение наилучших доказательств из систематических исследований в медицинскую практику с целью использования в интересах больных. Использование ДМ для составления исчерпывающих и точных КР и медицинских стандартов дает возможность, с учетом новейшей достоверной информации, оптимизировать влияние на принятие решений многих субъективных факторов (например: интуиция, квалификация врача, мнение авторитетов, рекомендации популярных руководств и справочников). 
Предлагаемая методика создания медицинских стандартов в Украине основывается на  адаптации уже существующих в мире клинических рекомендаций, которые разработаны в ведущих мировых центрах по разработке КР (например: NICE, SIGN, AHRQ, SBU, NZGG и др). Адаптированные КР планируется в дальнейшем использовать как основу для создания медицинских стандартов  и протоколов ведения пациентов с различной патологией.

Основные этапы процесса создания медицинского стандарта.
Процесс разработки медицинского стандарта  включает в себя несколько этапов: 

· определение темы КР (в основу этого положены критерии важности темы для общественного здоровья – распространенность, тяжесть медико-социальных последствий, необходимость унификации подходов в диагностике и/или лечении и др.);

· создание междисциплинарной рабочей группы, в которую входят врачи практического звена здравоохранения, средний медицинский персонал, фармацевты, экономисты, пациенты или их представители, и др.;
· систематический поиск всех доступных рекомендаций;

· их анализ на предмет качества и возможности адаптации к условиям конкретного звена здравоохранения Украины;

· адаптация к условиям здравоохранения Украины;

· консультации и оценка рекомендаций ведущими специалистами;

· поиск всех доступных доказательств по отсутствующим, спорным вопросам и/или рекомендациям, требующим дополнительного рассмотрения;

· анализ найденных доказательств и составление макета адаптированных КР;

· проведение согласительной комиссии и обсуждений КР;

· на основании адаптированных или вновь созданных КР разрабатывается медицинский стандарт по данной проблеме, отвечающий условиям Украины; проводится расчет стоимости данного стандарта;

· проведение пре-теста (пилотное исследование – апробация КР и медицинского стандарта);

· аудит процесса апробации;

· утверждение медицинского стандарта Министерством Здравоохранения Украины при условии положительных результатов аудита;

· внедрение медицинского стандарта и пакета сопроводительных документов (КР, протоколы, маршруты пациентов и т.д.); 

· мониторинг эффективности внедрения медицинского стандарта; 

· последующее обновление КР по мере появления новых  рекомендаций с последующим пересмотром медицинского стандарта.
Хронические язвы нижних конечностей: адаптированные клинические рекомендации, основанные на доказательствах
Пересмотр данных клинических рекомендаций должен быть произведен не позднее 2009 года.

Применение настоящих рекомендаций на местах. 
Данные рекомендации будут приняты после их обсуждения на местах сотрудниками клиник и административными работниками. К обсуждению рекомендуется также привлечь членов регионального комитета по клинической эффективности. В случае выявления отличий от специфических местных требований можно внести изменения, чтобы достичь соответствия с государственными нормативами в отдельных больницах, отделениях и кабинетах частной практики. Это можно осуществить различными способами – путем  составления памяток для целевой категории пациентов, регулярного обучения медицинского персонала, а также проверки эффективности в клиниках.
Данные клинические рекомендации не должны расцениваться как стандарт медицинского лечения. Стандарты лечения составляются на основе всех имеющихся клинических данных для отдельного случая и подвергаются изменениям по мере расширения научных знаний и появления новых технологий и способов лечения. В КР эти параметры практики должны лишь учитываться. Соблюдение КР не гарантирует успешного лечения в каждом конкретном случае, их нельзя рассматривать как пособие, включающее все надлежащие методы лечения или исключающее другие приемлемые методы лечения, дающие такие же результаты. Окончательное решение в отношении выбора конкретной клинической процедуры или плана лечения должен принимать врач с учетом индивидуальных для каждого пациента клинических данных, а также имеющихся возможностей для диагностики и лечения.
Комментарий рабочей группы:
Настоящие клинические рекомендации предлагается рассматривать в качестве метода выбора диагностической и лечебной тактики при хронических язвах нижних конечностей. Определенные отклонения возможны, но они должны быть обоснованы соответствующим образом – консилиумом специалистов во главе с руководителем отделения. 

Актуальность клинических рекомендаций

Хронические язвы нижних конечностей – дефект кожи ниже уровня колена и выше стопы,  не заживающие 6 недель и более. 
По международным данным, распространенность трофических язв в активной стадии колеблется от 1,48 до 3,05 на 1000 населения и учащается с возрастом пациентов. По данным исследования в Окланде, распространенность трофических язв составляет 0,39 на 1000 населения. Из них до 70% случаев составляют язвы венозной этиологии.
 Комментарий рабочей группы:
В России различными формами варикозной болезни нижних конечностей страдает свыше 35 млн человек, около 15% из них имеют трофические изменения кожи, половина из которых – в виде трофических язв голени (Яблоков Е.Г., Кириенко А.И., Богачев В.Ю. Хроническая венозная недостаточность.-М.: Берег, 1999.-128 с.). В Украине – язвы голени наблюдали у 13% пациентов из 10000 обследованных, причем только  10% из них составили лица старше 70 лет (доложено  на ХХ1 съезде хирургов Украины, 5-7- октября 2005 г., Запорожье, программа ДЕТЕКТ). 

Подсчитать расходы государства на лечение и социальную помощь больным с трофическими язвами  в наших странах в  настоящее время не представляется возможным, но эта сумма крайне велика.
Уровень заживляемости таких язв существенно вырос при использовании компрессионных повязок. Подсчитано, что затраты на лечение длительно незаживающих хронических язв в районном медучреждении составляют 1,067 Фунтов Стерлингов (Великобритания, 1991г.) в год. 8 Исследования в Окланде продемонстрировали, что до 50% пациентов применяли компрессионные повязки - наиболее эффективную терапию венозных язв (Уолкер, Персональное общение, 16 мая, 2000). В отчетах так же было указано, что в Новой Зеландии районные медсестры тратят около 25% своего рабочего времени на лечение язв. Случаи с язвами требуют вдвое выше расходов на услуги врача общей практики 9 10, чем средние затраты на лечение пациентов 40 лет и старше. Неэффективное лечение пациентов с хроническими язвами нижних конечностей обусловливает значительное возрастание расходов здравоохранения из-за плохой заживляемости и высокого уровня рецидивов, текущих затрат на расходные материалы и услуги медиков.

Целью этого документа является обобщение и представление рекомендаций по ведению пациентов с язвенными поражениями нижних конечностей. В данные клинические рекомендации не включены рекомендации по ведению:

· диабетической стопы

· васкулитных язв

· гипертензионных язв (синдром Марторелля)

Клинические рекомендации предназначены для  врачей общей практики, медсестр поликлиник и медсестр, работающих в территориальных учреждениях по уходу за населением.
 Комментарий рабочей группы:
Прототип данных клинических рекомендаций (Клинические Рекомендации, разработанные Ново-Зеландским Обществом по разработке клинических рекомендаций, Королевским Ново-Зеландским Колледжем врачей общей практики и Колледжем медсестер, Аотероа, Новая Зеландия, 2002) был отобран в ходе проведенной  работы с многочисленными источниками, посвященными проблеме диагностики и лечения больных с трофическими язвами сосудистого генеза.

О клинических рекомендациях

Анализ результатов исследований язв нижних конечностей и аудит их лечения в больницах Окланда показали различные варианты курации. Проведенный обзор литературных данных показал, что среди зарубежных публикаций существуют два доказательных пособия 1998 года. Доказательства свидетельствуют о том, что результаты могли быть существенно лучше, если бы лечение было проведено адекватно. Это создало предпосылку к созданию руководства.

Каждую из рекомендаций этого пособия команда разработчиков поддерживает в равной степени. Уровень доказательности по каждой из рекомендаций распределен по шкале от А до С, и является адаптированным вариантом системы уровней доказательности, принятой  Агентством по политике и исследованиям в здравоохранении (AHCPR). Некоторое отличие градации доказательств заключается в том, что сравнительные перекрестные исследования используются нами как вариант золотого стандарта для исследований, посвященных изучению диагностических тестов. Мы также добавили символ * как предостережение, который указывает, что показатель доверительного интервала  (ДИ) не исключает возможности нанесения вреда, или же доказательство экстраполируется, или же, систематическому обзору не достает доказательств. В этом случае рекомендация получает класс С, что соответствует самому низкому уровню доказательности.
Комментарий рабочей группы:
С 2000 г Агентство по политике и исследованиям в здравоохранении (AHCPR) США было переименовано в Агентство по исследованиям в здравоохранени и качеству (AHRQ). Шкала уровня доказательств находится в Приложении 1.

2. АЛГОРИТМ ЛЕЧЕНИЯ ХРОНИЧЕСКИХ ЯЗВ НИЖНИХ КОНЕЧНОСТЕЙ

[image: image2.wmf]
 Комментарий рабочей группы:
Значения ЛПИ< 0,9 в состоянии покоя позволяют заподозрить окклюзионно-стенотические поражения артерий нижних конечностей, снижение ЛПИ до 0,5 (0,9 - 0,5) считают характерными для заболеваний средней тяжести, ниже 0,5 – для тяжелого поражения артерий (Management of Peripheral Arterial Disease Transatlantic Inter – Society Consensus (TASC) 2000

Примечание 1: Клинический анамнез/ изучение случая
· Соберите анамнез и выясните историю возникновения язв, механизм повреждений и предыдущие методы лечения, длительность существования язв. Измерьте размеры язв(ы) [C]. Оцените степень венозной недостаточности, наследственность, историю болезни пациента с тромбозом глубоких вен (ТГВ); выясните, были ли в прошлом травмы нижних конечностей, в частности в области голеней; предыдущие операции на венах; наличие варикозных вен нижних конечностей на момент осмотра. Если были язвы, то применялись или нет   компрессионные повязки . [B]
· Определите наличие и степень артериальной недостаточности: наличие перемежающейся хромоты, ишемической болезни сердца, сахарного диабета, курения (прекращение курения <5 лет), высокого АД (систолического > 160, диастоличекого > 95),одностороннее понижение температуры кожи, наличие при аускультации шума на артериях, снижение пульсации или отсутствие периферичкского пульса. [А]

· Обследуйте на наличие сахарного диабета, артериальной гипертензии, ревматоидного артрита и др. системных заболеваний. Рассмотрите необходимость консультации специалиста (В)

· Исключите наличие злокачественного процесса, что может быть как  причиной  так и следствием  язв нижних конечностей. [В]

· Признаками наличия злокачественных образований нижних конечностей  могут быть  необычные узловатые образования на поверхности язв, приподнятые или закругленные края, приподнятые гранулированные ткани над основой язвы, отсутствие реакции на лечение, быстрый рост размеров язв. В такой ситуации необходима биопсия и/или консультация  онколога. [С]

· Определите  факторы, которые могли стать причиной замедления процесса заживления: курение, анемия, недостаточное питание или недоедание. Откоррегируйте их. [С]

· Поверхность язв должна измеряться с одинаковыми интервалами времени с целью определения динамики процесса в ответ на лечение. Измеряется максимальная длина и ширина язвы ([длина х ширина] х π/4) или путем нанесения контуров язвы на пленку, что является самым  удобным методом. NB! π =3.14. [В]

· Венозные язвы в основном  более глубокие, влажные и развиваются  в области голени, часто сопровождаются экземой, гиперпигментацией с пропотеванием гемосидерина,  отеком в области голеностопного сустава; наличием варикозных вен, могут наблюдаться атрофические бляшки и явления липодерматосклероза.

· Артериальные язвы имеют перфорированный вид, слабо перфузированные, бледные и сухие; кожа вокруг них блестит и туго натянута; возможно локальное покраснение.

Примечание 2: Обследование

· Исследование методом ультразвуковой допплерографии для определения лодыжечно-плечевого индекса (ЛПИ) должно проводиться медработником, который прошел обучение [В]

· Пальпация пульса недостаточна для определения артериального  заболевания нижних конечностей [В]

· Всех пациентов с хроническими язвами нижних конечностей необходимо обследовать для исключения артериальных заболеваний нижних конечностей с использованием ультразвуковой допплерографии для определения ЛПИ. ЛПИ < 0,8 свидетельствует о высокой степени вероятности наличия  периферического окклюзивного артериального  заболевания нижних конечностей (ПОАЗ). [А]

· Принять решение по поводу назначения других методов исследования перед началом назначения компрессионых повязок, если у пациента ЛПИ >0,8 и имеются  симптомы ПОАЗ, ревматоидного артрита, диабета или системного васкулита с поражением нижних конечностей. [С]

· Пациентов с ЛПИ < 0,6 следует направить на консультацию к сосудистому хирургу [С]
 Комментарий рабочей группы:
В настоящий момент в Украине отсутствуют материально-технические возможности для повсеместного применения ультразвуковой допплерографии и компрессионных повязок, что затрудняет внедрение рекомендаций в практику.
· Повторите измерение ЛПИ в тех случаях, когда язвы  вылечены полностью или же зажили не полностью при лечении на протяжении 3 месяцев, а также в случае их повторного возникновения. [В]

Примечание 3: Лечение (ЛПИ 0,6 – 0,8)

· Необходимо применить компрессионную повязку. Врач должен быть обучен наложению таких повязок. [В]

· Сниженная компрессия может быть эффективна для отдельных пациентов с ЛПИ 0,6-0,8 при клинических признаках венозных язв. [В]

· Только у пациентов, отмечающих усиление боли, и способных самостоятельно снимать повязку, можно рассматривать вариант ослабления компрессии. Небходимо тщательное наблюдение за тканями нижней конечности с целью своевременного распознавания нарушений кровообращения (ишемии). В таких случаях рекомендовать консультацию сосудистого хирурга. [С]

Примечание 4: Лечение (ЛПИ  0,8 )

· Компрессионная повязка должна быть наложена врачом, прошедшим обучение. [В]

· Лечение тугой компрессионной повязкой является более эффективным, чем  применение нетугой компрессионной повязки. Пока не определено, какая система компрессии (3-х,   4-х слойная  или слегка растягивающаяся повязка) является наиболее эффективной. [А]

Примечание 5: Другие возможности лечения

· Нет необходимости в регулярных бактериологических мазках (бакпосевах), разве что в случаях клинических инфекций. [В]

· Применение антибиотиков целесообразно, если язвы имеют признаки воспаления с локальным повышением  температуры  (пирексия), усилением боли и эритемы, нагноением и стремительным ростом размеров. [С]

· Местное применение антибиотиков часто вызывает у пациентов с хроническими язвами аллергическую реакцию, поэтому их следует избегать. [В]

· Перевязки должны быть асептическими, что предотвращает возникновение перекрестной инфекции. Придерживаться строгой антисептики нет необходимости. [С]

· Язвы можно очищать либо водопроводной водой либо солевым раствором. Но, как правило, язвы нижних конечностей промываются водопроводной водой.

· Некротические ткани рассматриваются как совместимые с процессом хорошего заживления язв. Нет свидетельств в пользу удаления поврежденных тканей: механического, хирургического, биохирургичекого, аутолитического, химического или энзиматического. [С]

· Повязка должна быть простой, не очень липкой, недорогой и приемлемой для пациента. [С]

· Независимо от этиологии, оцените уровень боли и составьте план, включающий в себя упражнения для голеностопного сустава, поднятия нижних конечностей с язвами и  адекватным назначением анальгетиков. [С]

· Программа упражнений поможет пациенту удлинить расстояние, которое он  может пройти, и уменьшить боль у пациентов с перемежающейся хромотой. [А]

· Нет достаточных доказательств по  применению лазерной терапии в качестве дополнения к компрессионной повязке в лечении венозных язв. [С]

Примечание 6: Медленно заживающие язвы

· При наличии язв, не реагирующих на компрессию и у пациентов, не переносящих компрессию, можно применять пентоксифиллин. Большинство побочных действий препарата, как правило, нормально переносились пациентами. [А]

· У пациента в любой момент может развиться  аллергическая реакция на местное применение препаратов, таких как салициловый спирт, ланолин, антибиотики. Их применения необходимо избегать.  [В]

· Пациенты с явлениями дерматита, вызванного местным применением препаратов, которые не исчезли после их отмены и местного применения стероидов, должны быть консультированы дерматологом  [С]

· Пересадка кожи может быть эффективна при лечении венозных язв, язв со  смешанной этиологией и артериальных язв, не поддающихся  длительному лечению.

· Применение гипербарической оксигенации может уменьшить размер язв при недиабетических, неатеросклеротических язвах нижних конечностей. [В]

Примечание 7: Профилактика рецидива

· Правильно выбранные компрессионные чулки 3 класса (сильной компрессии) уменьшают вероятность рецидива венозных язв, поэтому более эффективны, чем чулки 2 класса (средней компрессии), но чулки 2 класса лучше переносятся, чем чулки 3 класса, и потому пациенты чаще дают согласие на их использование [А]

· Венозная хирургия с последующим использованием градуированной компрессии – одна из основных возможностей лечения   пациентов с недостаточностью клапанов подкожных вен. [В]

· Информируйте пациентов о необходимости использования компрессионного трикотажа после заживления язв; поднятия поврежденных конечностей выше уровня седца (при венозных язвах), а также о раннем врачебно-медсестринском наблюдении при первых признаках поражения кожи или травмах нижних конечностей; выполнении упражнений для развития подвижности голеностопного  сустава  (32% пациентов имеют тугоподвижность голеностопного сустава); систематического ухода за кожей и избегания применения препаратов, на которые чувствительность повышена. [С]

Таблица

Распространенные аллергены в случаях с венозными язвами

	Аллерген
	Тип
	Потенциальные препараты

	Метиловый спирт L 101
	Ланолин
	Добавки в ванну, эмульгаторы,  некоторые детские препараты

	Неомицин, фрамицетин, бацитрацин
	Антибиотики
	Медикаменты,  повязки, антибиотические кремы

	Парабены  (гидроксибензоаты)
	Консерванты
	Медикаменты, кремы,  повязки-пасты

	Ацетиловый спирт, стеариновый спирт, цитостеариловый спирт
	Среды
	Большинство кремов, включая кортикостероиды, кремы на водной основе, эмульсионные мази и некоторые повязки –пасты ( клеевые)

	Канифоль, эфирные смолы
	Клей
	Липкие повязки и повязки

	Смесь – меркапто/ карбо/ тиуранная 
	Резина
	Эластичные повязки, чулки, латексные перчатки  медработника

	Хлоростерол
	Биоциды
	Хролостерольные кремы и некорорые увлажнители

	Квинолиновые смеси
	Биоциды
	Антисептики и противогрибковые кремы

	Хлорхексидины
	Биоциды
	Антисептики,  повязки

	Тиксокортальные препараты
	Стероиды
	Стероидные смеси (гидрокортизон)

	Одеколоны, туалетная вода, бальзамы
	Парфюмерия
	Масла для ванны, лосьоны, продукты парфюмерии для детей 


Таблица

Компрессионная продукция  в случаях венозных язв

	Тип компресии
	Примеры
	Характеристики

	Многослойные повязки сильной компрессии
	Prophore Charing Cross
	Наносится с давлением 40 мм рт. ст. на лодыжки, снижаясь до 17   мм рт. ст. у колена; абсорбент, достачно одной повязки на всю неделю

	Эластичные и сильно растягивающиеся компрессионные повязки
	Tensopress K

Setopress

Surepress
	Достаточная компрессия на 1 неделю; можно стирать и вновь использовать

	Неэластичные и слаборастягиваю-щиеся компрессионные повязки
	Comprilan

Теnsolan
	Небольшое давление в состоянии покоя, высокое при ходьбе; выдерживает до 20 стирок

	Многослойные повязки со сниженной компрессией
	Prophore Light
	 давление на лодыжки 17-20 мм рт. ст., можно оставлять на неделю

	Компрессионные чулки
	Class 1 – light

Class 2 – medium

Class 3 – strong
	Для лечения ретикулярных вен: давление на уровне лодыжек 14-17 мм рт. ст. 

Для лечения варикозной болези, профилактика венозных язв;  давление на уровне лодыжки 18-25 мм рт. ст. 

Для лечения   тяжелого варикоза нижних конечностей и профилактики венозных язв; давление на уровне лодыжки 25-35 мм рт. ст. 




3. ОБСЛЕДОВАНИЕ ПАЦИЕНТОВ С ЯЗВАМИ НИЖНИХ КОНЕЧНОСТЕЙ

Важно точно определить этиологию хронической язвы, так как неправильный диагноз может нанести вред или привести к длительному неправильному лечению. 12 13 Одно из проведенных  исследований населения  предоставило статистические данные об этиологии всех идентифицированных язв нижних конечностей с последующей их публикацией (таблица 1).4

Таблица 1 
Этиология язв нижних конечностей

	Этиология
	Все язвы
	Язвы выше стопы

	Венозные

Смешанные венозные/ артериальные *

Смешанные артериальные/ венозные *

Артериальные

Артериально-диабетические

Диабетические

Травматические

Гипертензионные

Многофакторные (А+В+Д) **

Другие отдельные причины
	40%

14%

5%

7%

9%

4%

2%

3%

11%

6%
	52%

18%

4%

4%

2%

1%

2%

1%

11%

6%


*-доминирует выделенный фактор

**-комбинация артериальной венозной и диабетической этиологии 
	Оценка этиологии язв, длительности существования язв, механизмов повреждения, методов и эффективности предыдущего лечения. Фиксирование  размеров  язв в записях.       [C]


Диагностика венозных язв 

Венозные язвы составляют большинство диагностированных язв. 4,12,14 Диагностика венозных язв на основании клинического наблюдения классических признаков (локализация по медиальной поверхности голени, варикозные вены, пигментация, уплотнение тканей и отеки). Точное  исследование венозной системы требует проведения цветового дуплексного сканирования. 15 Однако такая технология имеется в наличии не повсеместно. Поэтому диагностика в территориальных медицинских учреждениях производится на основании клинических признаков путем исключения других возможных причин (заболеваний артерий, артериальной гипертензии, сахарного диабета, ревматоидного артрита, раковых заболеваний).                                                                          (уровень доказательности IV)   
Клинически венозные язвы обычно глубокие и влажные; сопровождаются экземой, повышенной пигментацией за счет пропотевания гемосидерина, отеком и покраснением кожи, наличием атрофических бляшек и явлений липодерматосклероза. Около 84 – 88% венозных язв находятся в области медиальной поверхности голени  (на 2,5 см выше лодыжки в нижней трети голени). 3 6 14                                             ( уровень доказательности III)

  У пациентов с венозными язвами в анамнезе обычно имеется :

· Тромбоз глубоких вен (ТГВ) 6 14 16
· Различные травмы нижних конечностей: переломы, ушибы,  рваные раны 14 16
· Варикоз 4
· Хирургические вмешательства на венах 4 14 16
· Рецидивы 6
	Оценка венозной недостаточности: наследственность, в анамнезе у пациента – ТГВ, травмы нижних конечностей различной степени тяжести, в частности нижней части голени, предшествующая хирургия вен, варикозные вены, эффективность лечения язв, если таковы были, и применялось ли компрессионное лечение (трикотаж).[B]

Клинически, как правило, язвы более глубокие, влажные, вокруг них всегда имеется фиброз,  появляются в области медиальной поверхности нижней трети голени; сопровождаются экземой, гиперпигментацией за счет пропотевания гемосидерина, отеком и покраснением кожи; наличием варикозных вен, атрофических бляшек и липодерматосклероза .[C]


Диагностика артериальной недостаточности нижних конечностей при хронических язвах
Артериальные язвы нижних конечностей составляют меньший процент  по  сравнению с  венозными.  14 12 14 Пальпация дистального  пульса не является достоверным признаком в определении степени артериальной недостаточности. Использование компрессионной терапии при выраженной артериальной недостаточности может привести к тяжелому некрозу.                                                                                                      (уровень доказательности III)
Определение ЛПИ при помощи портативного ультразвукового аппарата, использующего эффект Допплера, – высокоспецифичный метод обследования. Обычно систолическое АД на уровне лодыжки немного выше, чем на плече. Нормальный показатель ЛПИ составляет 1,0-1,2. Значение ЛПИ = 0,9 является пограничным показателем, указывающим на наличие артериальной недостаточности. Порог чувствительности данного показателя составляет 82-89%. 21
Показатель ЛПИ > 0.9 используется  как пороговое значение для  применения тугой компрессионной повязки при венозных язвах, хотя порог  > 0.8 считался, в принципе, безопасным. 22 

 Только одно диагностическое исследование показало значение приемлемого порога для определения ПОАЗ в территориальных учреждениях. Исследование Stoffers et al 21 23  определило, что однократное определение ЛПИ < 0.8, либо трехкратное измерение ЛПИ со средним показателем < 0.9 является оптимальным для  выявления ПОАЗ. Средний показатель трех измерений имеет значение показателя отношения правдоподобия  9 (ОП+) и 0.18 (ОП-), в то время как однократное измерение ЛПИ < 0.8 имеет значение показателя отношения правдоподобия  22 (ОП+) и 0.58 (ОП-). Это позволяет предположить, что ЛПИ < 0.8 является основным диагностическим критерием в диагностике артериальной недостаточности. Однако, низкое значение  (ОП -) в сочетании со значением ЛПИ > 0,8 (что означает негативный результат теста) не позволяет предположить наличие ПОАЗ.  ЛПИ не используется для оценки микроваскулярных нарушений при ревматоидном артрите, системном васкулите и диабете. Атеросклеротические изменения стенок кровеносных сосудов у пожилых людей могут вызвать завышение показателя ЛПИ. В связи с этим, определение ЛПИ доплеровским методом не должно проводиться изолировано от клинического обследования для определении артериальной недостаточности. 
                                                                                         (уровень доказательности Ib)
Моделирование клинической оценки для выявления ПОАЗ,  включает в себя следующие факторы риска:                                                                                                                                    

· Мужской пол                                         ОШ 1.5 (1.1-1.9)



· 60 -80 лет                                               ОШ 2.2 (1.6-3.0)


· В анамнезе:

· перемежающаяся хромота                  ОШ 3.5 (2.5-4.8)

· ишемическая болезнь сердца  ИБС     ОШ 1.7 (1.3-2.3)

· диабет                                                    ОШ 1.6 (1.1-2.3)

· курение                                                  ОШ 2.1 (1.6-2.8)

· высокое АД                                           ОШ 1.5 (1.2-2.0)

· пониженная  температура кожи  н/к   ОШ 2.5 (1.5-4.2)

· аномальный  (слабый/ отсутствующий) 

· пульс на конечности                            ОШ 16.4 (11.5-23.3)

· аускультация шума на артериях         ОШ 3.5 ( 2.5 –4,8)
(Уровень доказательности Ib)
Клинически артериальные язвы имеют выпуклую форму, слабо перфузированное дно, бледные и сухие; окружающая кожа блестит и натянута, гиперемирована 
                                                                                        (уровень доказательности IV)
	Наличие пульсации артерий, определенной пальпаторно, на уровне стопы недостаточно для исключения заболевания артерий.[B]

Всем пациентам с хроническими язвами необходимо исключить артериальные заболевания нижних конечностей с использованием ультразвуковой допплерографии для определения лодыжечно-плечевого индекса. Снижение ЛПИ < 0.8 при однократном измерении повышает вероятность наличия периферических артериальных  окклюзивных заболеваний нижних конечностей. (ПОАЗ) [A]
Принять решение о проведении дальнейшего  исследования  до начала назначения компрессионных перевязок, если у пациента ЛПИ < 0.8 при наличии симптомов ПАОЗ, ревматоидный артрит, сахарный диабет, системный  васкулит.[C] 

Пациенты с ЛПИ < 0.6  должны пройти консультацию сосудистого хирурга. [C]

Оценка артериальной недостаточности: жалобы на перемежающуюся  хромоту; в анамнезе ишемическая болезнь сердца, сахарный диабет, курение, (или прекращение курения < 5 лет), наличие  высокого АД ( систолического > 160,диастоличесокго > 95), понижение температуры кожи нижних конечностей, шум на артериях при аускультации, аномальный пульс (слабый или отсутствующий) в дистальных сегментах нижней конечности. [А]

Клинически артериальные язвы имеют выпуклый вид, слабо перфузированы, бледные и сухие; кожа вокруг блестит и туго натянута; может быть гиперемирована. [C]


Ультразвуковая допплерография
Артериальная недостаточность может иметь место и у пациентов с выраженной венозной недостаточностью. Достоверное снижение ЛПИ (более чем >0.2 ) может возникнуть за короткий промежуток времени. 14 25  Патология одной нижней конечности не должна восприниматься приниматься как признак наличия того же заболевания другой конечности. 
                                                                                       (уровень доказательности III) 
Исследование ЛПИ методом ультразвуковой допплерографии необходимо повторить, если язвы эпителизировались или не полностью зажили за три месяца, а также при возникновении рецидива. [B]

Исследование методом ультразвуковой допплерографии может быть недостоверным, если врач не прошел обучение. Если врач обучен и придерживается инструкций, то достоверность исследования будет высокой. 
                                                                                        (уровень доказательности III)
	Исследование ЛПИ  методом ультразвуковой допплерографии должно выполняться врачом, который прошел  обучение. [B] 


Сопутствующие заболевания и другие факторы, замедляющие заживление 
У небольшого процента пациентов с венозными язвами (6-9%) и смешанными венозно-артериальными язвами может так же диагностироваться и  диабет. 6 14 27 Диабетические язвы  локализуются не только в области стоп. Почти половина диабетических язв (47%) по данным проведенного исследования была расположена у пациентов выше уровня голеностопного сустава.27  Также могут сопутствовать системные заболевания (7% случаев венозных и артериовенозных язв). 
                                                                                    (уровень доказательности III) 6 14 

	Обследуйте пациента на наличие диабета или ревматоидного артрита. Необходимо предложить консультацию эндокринолога или ревматолога.[B] 


Онкологические заболевания также могут стать одной из причин развития трофических язв. Обзор 981 австралийских пациентов с хроническими язвами в клинике язв нижних конечностей  показал, что у 5% из них были выявлены злокачественные язвы; у 75%  из них была выявлена карцинома базальных клеток и у 25 % - карцинома сквамозных клеток.  Примерно у 1/3 пациентов карцинома была обнаружена уже  после того, как было начато  лечение. Статистические данные в 5% случаев возможно были преувеличены, поскольку исследования проходили в третичном центре. 
                                                                                       (уровень доказательности III)                                    

Длительно незаживающие венозные язвы (20 лет и более) могут привести к развитию злокачественного процесса в области язвы. Ретроспективный обзор централизованного регистра заболеваний в Скандинавии обнаружил, что 33% из 10913 обследованных пациентов с венозными язвами имели карциному сквамозных клеток, как  в области активных, так и  в области рецидивных язв.

                                                                                      (уровень доказательности III) 29 
	Злокачественный процесс может быть причиной или следствием язв нижних конечностей. [B]

Исключите у пациента рак кожи. Признаками злокачественного процесса могут быть  узелковые образования на поверхности язвы, с поднятыми или заокругленными краями; стремительное увеличение размеров язвы и отсутствие реакции на лечение.[C]

Если, указанное выше имеет место – необходимо назначить биопсию язвы или консультацию  онколога. [C]


Взаимосвязь между качеством питания и язвами нижних конечностей изучалась  несколькими исследованиями. В серии случаев у 50 пациентов с большими язвами нижних конечностей (площадь более 100 см2) различной этиологии, распространенным был метаболический дефицит. Прежде всего: дефицит витамина С, аномальный уровень цинка, железа  и альбумина в сыворотке крови. 30 Контрольные исследования 24 пациентов с язвами нижних конечностей совпали с 40 контрольными исследованиями пациентов, у которых уровень селена, цинка и железа в сыворотке крови был существенно низким, хотя разницы в уровне альбумина обнаружено не было. 31 Другая группа случаев, состоящая из 25 пациентов, также отметили скудность диеты по собственному определению. Количество калорий протеина и цинка было недостаточно для поддержки процесса заживления язв.

Курение также замедляет процесс заживления ран. Никотин снижает питательный поток крови к коже и повышает вероятность склеивания кровяных пластин, при этом повышая риск микроваскулярных окклюзий и ишемии тканей. Никотин также снижает пролиферацию красных кровяных клеток, фибробластов и макрофагов. Монооксид углерода и гидрогенный цианид снижает транспортировку кислорода к тканям и замедляет процессы метаболизма. 
                                                                                     (уровень доказательности IV) 33 

	Откорректировать факторы, которые могут привести к замедлению процесса  заживления язв, включая курение, анемию, а также  сбалансировать питание.[C] 


Определение размеров язв 

Измерение области поражения и объема ран – индикаторы процесса заживления язв. 34 Субъективная система оценки продемонстрировала недостаточный уровень надежности. 35 Объективные измерения, такие как стереофотограммометрия и компьютерная планиметрия, надежны и действительны, но не везде доступны. 35 Распространенная технология – это измерение максимальной длины и ширины язвы, отслеживание размеров ран на прозрачной пленке для расчета размеров. Максимальный перпендикулярный диаметр близко соотносится с областью раны, определенной компьютерной планиметрией, даже более того, если используется формула для определения   площади эллипса ([длина х ширину] х π / 4). 34 Отслеживание размера язв соотносится также к компьютерной планиметрийной фотографии 
                                                                                     (уровень доказательности III)36  

	Область  язвы должна измеряться с регулярным интервалом для отслеживания прогресса.  Необходимо использовать формулу (длина х ширину х π/ 4). 34  или производить отслеживание при помощи пленки. Это эффективные методы. [B]


4. ЛЕЧЕНИЕ ПАЦИЕНТОВ С ЯЗВАМИ НИЖНИХ КОНЕЧНОСТЕЙ

Бактериальный посев и антибиотики
При отсутствии клинических признаков инфицирования трофических язв, нет необходимости в проведении постоянных бактериологических исследований (бакпосевов).37-39 Все язвы колонизированы микроорганизмами, но наличие патогенных бактерий скорее всего не является причиной длительного заживления язв. 
                                                                                     (уровень доказательности IIb) 37-40  

	Проведение рутинных бакпосевов является нецелесообразным, кроме случаев подтверждения клинического инфицирования [B]


Рутинное использование антибиотиков в лечении клинически неинфицированных  язв нижних конечностей будет неэффективным.22 Небольшое исследованиие показало отсутствие статистически достоверной разницы  между эффективностью заживления язв без применения и с применением антибиотиков (57,2 % против 61,6 %; разница средних 4,4%; 95%ДИ +/-8,05%). 
                                                                                         (уровень доказательности Ib*)   

	Возможность использования антибиотиков может быть рассмотрена, если язвы сопровождаются наличием следующих признаков и симптомов: локальное повышение температуры (пирексия), усиление боли и эритемы вокруг язв, наличие гнойного отделяемого, стремительное увеличение размеров язв. [C]


Исследование показало, что местное применение антибиотиков часто  вызывает аллергическую реакцию (местную или общую). 
                                                                                    (уровень доказательности III) 42-48

	Местное применение антибиотиков часто вызывает аллергическую реакцию (местную или общую), поэтому в основном следует избегать их применения.[B] 


Боль и подвижность

Боль является классическим симптомом у пациентов с артериальными язвами. Однако, в процессе исследования выявлено, что 28-31% пациентов с венозными язвами также предъявляют жалобы на боли в состоянии покоя или при смене повязок. Исследования качества жизни пациентов с венозными и артериальными язвами доказали, что уровень боли зависит от возраста и пола пациента.

По данным исследования 32% пациентов с язвами нижних конечностей имели ограничения подвижности в области голеностопного сустава. Ограниченный диапазон подвижности (ОДП) голеностопного сустава типичен в группе пациентов с хроническими язвами (исключая ревматоидный артрит), по сравнению с группой контроля, в которую вошли пациенты без вышеотмеченной патологии.54 Кроме того, ОДП более выражен  у пациентов с хроническими язвами нижних конечностей, чем у больных ревматоидным артритом без язв.
Анализ эффективности применения физических упражнений  у пациентов с перемежающейся хромотой показал, что пациенты, которые систематически занимаются физическими упражнениями проходят  большую дистанцию  в хорошей форме. Наилучший результат дают прогулки с увеличением дистанции, три раза в неделю, до появления боли. Хотя пока до конца не ясно, должны ли прогулки проходить под присмотром  медработника или без него. 
                                                                                           (уровень доказательности Ia)                                     
	Оцените уровень боли и составьте программу физических упражнений  (включая упражнения  для голеностопного сустава) и поднимание нижних конечностей при венозных язвах. [C] 

Программа физических упражнений может увеличить дистанцию прогулки и уменьшить  уровень боли у пациентов с перемежающейся хромотой.[A] 


Промывание язв и перевязка
Язвы и кожа вокруг них населена колониями бактерий, которые не влияют на процесс заживления. 37-40 Цель  перевязки - не избавиться от бактерий, а предотвратить перекрестную инфекцию между язвами, или между врачом и пациентом. 
                                                                                         (уровень доказательности IV) 
	Техника перевязки должна быть чистой и направленной на предотвращение перекрестного инфицирования; однако, строгие правила антисептики не требуются.[C]


Широко распространено производить промывание язвы водопроводной водой. Эта идея поддержана контрольными испытаниями, в отличие от  солевого раствора. 57 Водопроводная вода ассоциировалась с меньшим уровнем инфекции (5.4% против 10.3%; RR 0.59, 95% CI 0.3-0.94). Не было проведено достаточного количества исследований об эффекте промывания язв водопроводной водой. 
                                                                                         (уровень доказательности IIa*) 
	Язвы можно промывать водопроводной водой или солевым раствором перед наложением повязки. Нижние конечности с язвами можно мыть проточной  водопроводной водой.[C]


Обычной клинической практикой является иссечения некротических тканей поверхности язвы с целью очищения, однако систематический обзор не нашел результатов исследований, подтверждающих эффективность этой процедуры. Однако, 58 Tan et al , в ретроспективном обзоре, посвященном оценке эффективности применения антибиотиков у пациентов-диабетиков, отметили более низкий уровень выполнения ампутации нижней конечности у пациентов, ранее имевших хирургическое вмешательство по иссечению некротических тканей на пораженных участках.
                                                                                        (уровень доказательности III*)
	Некротические ткани рассматриваются как, не влияющие положительно, на  процесс заживления хронических язв. [C]


Никакой из методов иссечения некротических тканей не продемонстрировал своего преимущества перед другими. 58 Иссечение – быстрый и недорогой метод, но должен проводиться опытным специалистом в связи с тем, чтобы не травмировать неповрежденные тканевые структуры. Химические агенты по-прежнему применяются, однако решения по их использованию не нашли консенсуса между специалистами. 22 Биологические агенты, такие как использование стерильных личинок, в настоящее время широко  упоминаются в публикациях, но контролируемых исследований по этому поводу проведено не было. Аутолитическое лечение   применимо при лечении мокнущих язв,  как это сейчас и рекламируется производителями современной  перевязочной продукции. 
                                                                                      (уровень доказательности Ia, IV).
	Нет свидетельств в пользу ни одного из методов очищения  язв – механичекого, хирургического, биологического, химического, энзиматического или аутолитического. [C]


Систематический обзор сделал вывод, что нет доказательств в пользу большей эффективности того или иного вида повязок при лечении венозных язв.60 Наиболее важным аспектом лечения неосложненных венозных язв  является наложение тугой компрессионной повязки.

                                                                                         (уровень доказательности Ia*)
	Повязка должна быть приемлема для пациента - быть не очень  липкой и недорогой.[C] 


Компрессионная терапия

Пациенты с артериальными заболеваниями – не лучшие кандидаты для проведения компрессионной терапии с использованием тугой повязки, поскольку это может привести к снижению перфузии. ЛПИ у пациентов с венозными язвами обычно составляет ≥ 0.8, однако это не является само по себе диагностическим фактором. ЛПИ  0.8 не исключает серьезного артериального заболевания у пациентов, у которых не диагностирован диабет (см стр.14). Пациенты с  кальцинированными сосудами и сосудами, не позволяющими использовать компрессию, например диабетики, могут давать результаты высокого или дезориентирующего ЛПИ. 15 Систематический обзор обнаружил, что компрессионная терапия повышает качество заживления венозных язв. Сильная компрессия более эффективна чем слабая. (ОШ 2.26, 95% CI 1.4-3.7). Не ясно какая из компрессионных повязок более эффективна ( 3-х, 4-х слойная, слабо-растягивающаяся или сапожок Унна).7 Примеры широко используемых повязок приведены в таблице 2. 
                                                                                          (уровень доказательности Ia)
	Сильная компрессия увеличивает эффективность заживления венозных язв и является более эффективной, чем слабая компрессия, но должна применяться в случаях когда ЛПИ  0.8 и язвы клинически венозные. Не ясно пока, какая из систем компрессий более эффективна (3-х, 4-х слойная, слабо-растягивающаяся).[A]


	Тип компрессии
	Примеры
	Характеристики

	Многослойные повязки сильной компрессии
	Prophore Charing Cross
	Давление 40 mm Hg у лодыжек, снижаясь до 17 mm Hg у колена; адсорбент, достачно одной на всю неделю

	Эластичные и сильно растягивающиеся компрессионные повязки
	Tensopress K

Setopress

Surepress
	Достаточная компрессия на 1 неделю; можно стирать и снова использовать

	Неэластичные и слаборастягивающиеся компрессионные повязки
	Comprilan

Теnsolan
	Небольшое давление в состоянии покоя, высокое при ходьбе; выдерживает до 20 стирок

	Многослойные повязки со сниженной компрессией
	Prophore Light
	17-20 mm Hg давление на лодыжки, можно оставлять на неделю

	Компрессионные чулки
	Class 1 – light

Class 2 – medium

Class 3 – strong
	Для лечения ретикулярных вен: 14-17 mm Hg давление на лодыжки

Для лечения различных варикозов, профилактика венозных язв; 18-25 mm Hg давление на лодыжки

Для лечения серьезных венозной гипертензии и тяжелого варикоза нижних конечностей, профилактики венозных язв; 25-35 mm Hg  давления на лодыжки


Пациенты со смешанным типом язв – венозно-артериальными могут иметь уровень ЛПИ 0.6-0.8. Исследование Moffatt et al показало возможность ослабления компрессии у пациентов с ЛПИ 0.5-0.8. 61 Однако, использование компрессии у пациентов со сниженным ЛПИ требует тщательного отбора пациентов и наблюдения за ними. Только одно исследование рассматривало эффективность компрессионной терапии у пациентов с ЛПИ 0.5 - 0.85. Авторы Ghauri et al оценили протокол лечения группы пациентов с язвами венозной и смешанной этиологии в территориальном медицинском учреждении. 62 Они смогли сравнить эффективность излечения пациентов с ЛПИ  0.85, применяющих сильную компрессию и пациентов с ЛПИ 0.5-0.85, которые применяли ослабленную компрессию (70% против 64% выздоровевших). Однако, пациенты со смешанной этиологией язв излечивались дольше. Пациенты с ЛПИ 0.6-0.85 не страдали от серьезных неприятных последствий и при возникновении незначительных нарушений,  переводились из местной территориальной клиники  в отделение сосудистой хирургии для обследования состояния артерий. 
                                                                                            (уровень доказательности III)
	Ослабленная компрессия может быть эффективной для отдельных пациентов с ЛПИ 0.6-0.8 и с клинически венозными язвами.[B]

Использование повязок с ослабленной компрессией возможно при усиливающейся боли, но при условии, что пациент может снять повязку сам. Пациентам необходимо тщательное наблюдение и при появлении первых признаков нарушения  кровообращения (ишемии) в нижних конечностях, необходимо направление на консультацию к сосудистому специалисту. [C]


Важно, чтобы компрессионная повязка была наложена правильно, для  обеспечения достаточной  компрессии. Неправильно наложенная повязка может быть опасной или неэффективной. Врачи, не прошедшие должного обучения, накладывают повязку с неправильным или неравномерным давлением. 63-63 Правильно обученный врач сможет  наложить повязку с нужным давлением. 
                                                                                       (уровень доказательности III)63 64 

	Компрессионные повязки должны быть наложены врачом, обученным  технике наложения компрессионных повязок.[B]  


Комментарий рабочей группы:
В настоящее время в Украине отсутствуют официально зарегистрированные как вышеперечисленные, так и др. компрессионные повязки. 

Лазерная терапия 

Роль лазерной терапии в заживлении язв  не так давно стала объектом систематического анализа. 66 Гелий - неон (HeNe) и галий - арсенид (GaAs) – наиболее часто используемые лазеры для терапии ран. Сравнение использования лазера с плацебо и с ультрафиолетом не продемонстрировали существенного различия на  процесс заживления ран. HeNe лазер плюс инфракрасное излучение продемонстрировали разницу в эффекте заживления в течение 9 месяцев в сравнении с применением только красного света (OR 6.28, 95% CI 1.52-25.97). В обеих группах применялась компрессионная терапия. Исследователи сделали вывод, что доказательств было недостаточно для подготовки практических рекомендаций. 
                                                                                         (уровень доказетельности Ia*)
	Не существует достаточно доказательств для четких рекомендаций по использованию лазера в дополнение к компрессионным повязкам при лечении венозных язв.[C] 


5. Лечение пациентов с длительно незаживающими язвами
Применение пентоксифиллина
Пентоксифиллин  - известное средство, способствующее улучшению микроциркуляции крови и обогащению кислородом ишемичных тканей. Систематический обзор литературы показал эффективность пентоксифиллина в лечении венозных язв. 67 Пентоксифиллин и компрессия были более эффективны,  чем плацебо и компрессия (ОР 1.30, 95%,CI 1.10-1.54). Пентоксифиллин был также эффективнее плацебо (RR 2.35, 95% CI, 1.32-4.20), хотя исследования, сравнивающие пентоксифиллин с плацебо были незначительны и невысокого качества. Большинство побочных реакций возникло в группе пентоксифиллина, хотя они были не значительны (RR 1.25, 95%, CI 0.87-1.80) и касались пищеварительного тракта. В исследованиях, предлагающих отказ от  применения, 25 % отказов были вызваны возникновением незначительных побочных реакций, которые нормально переносились пациентами. Данных по стоимости в исследованиях не было.  В связи с отсутствием четких доказательств эффективности или изменения периода заживления, связанных с минимальными финансовыми затратами пациента, пентоксифиллин не может быть рекомендован к широкой практике в дополнение к повседневной компрессионной повязке 
                                                                                               (уровень доказательности Ia)
	Пациенты, которые могут не применять компрессионные повязки или не реагируют на такой метод лечения, могут получить эффект от применения пентоксифиллина. Большинство побочных эффектов как правило переносятся больными хорошо.[A] 


Повышенная чувствительность кожи при местном применении препаратов.
Причиной отсутствия  прогресса в лечении язв может быть  аллергический контактный дерматит. Неосложненный застойный дерматит или экзема распространены при хронических язах нижних конечностей, особенно при венозных язвах. 45 Исследование Paramsothy et al показало, что у 58% пациентов с язвами нижних конечностей имеется сопутствующий дерматит. 45 46 Застойный дерматит характеризуется  зудом, большой площадью распространения, мокнутием, эритемой и пигментацией, и может неверно диагностироваться как инфекционный процесс. 
                                                                                            (уровень доказательности III)
Застойный дерматит часто осложняется аллергическим контактным дерматитом. 45-47 Некоторые исследования показали, что основными сенсибилизаторами аллергического контактного дерматита являются ингредиенты крема для кожи, местные антибиотики и антисептики, повязки и бинтование. 42-48 Список распространенных сенсибилизаторов приведен в таблице 3.

                                                                                           (уровень доказательности III) 
	Пациенты могут стать чуствительными к препаратам в любой момент лечения. Препараты,  содержащие ланолин, ацетиловый спирт или местное применение антибиотиков вызывают повышенную сенсибилизацию кожи.  Их лучше избегать.[B]  


Аллергический контактный дерматит как правило устраняется путем отказа от использования агента-сенсибилизатора и назначением местных  стероидов. 22 
                                                                                            (уровень доказательности IV)
	Пациенты с контактным дерматитом, явления которого не проходят после  отмены агентов-сенсибилизаторов и лечением  местными стероидами, должны быть консультированы дерматологом.[C]


Таблица 3
Распространенные аллергены при лечении венозных язв
	Аллерген
	Тип
	Потенциальные препараты

	Метиловый спирт L 101
	Ланолин
	Добавки в ванну, эмульгаторы,  и некоторые детские препараты

	Неомицин, фрамицетин, бацитрацин
	Антибиотики
	Медикаменты, марлевые повязки, антибиотические кремы

	Парабены (гидроксибензоаты)
	Консерванты
	Медикаменты, кремы,  повязки-пасты

	Ацетиловый спирт, стеариновый спирт, цетостеариновый спирт
	Среды
	Большинство кремов, включая кортикостероиды, кремы на водной основе, эмульсионные мази и и некоторые повязки(клеевые), пасты

	Канифоль, эфирные смолы
	Клей
	Липкие повязки и повязки

	Смесь – меркапто- карбо- тиуриновая 
	Резина
	Эластичные повязки, чулки, латексные перчатки у медработника

	Хлоростерол
	Биоциды
	Хлоростероловые кремы и некорорые увлажнители

	Квинолиновые смеси
	Биоциды
	Антисептики и противогрибковые кремы

	Хлоргексидины
	Биоциды
	Антисептики, тюлевые повязки

	Кортикостероидные   препараты
	Стероиды
	Стероидные смеси, гидрокортизон

	Ароматная смесь- перуанский бальзам
	Ароматизаторы
	Масла для ванны, увлажнители и детские препараты


Пересадка кожи
Не были проведены РКИ, сравнивающих технику пересадки кожи в лечении язв нижних конечностей. Небольшие исследования серий случаев обнаружили, что пересадка кожи  методом расщепленного кожного лоскута имела слабый эффект при  венозных и васкулитных язвах без применения компрессии. 68 Два исследования в серии случаев обнаружили, что  пересадка кожи методом расщепленного кожного лоскута   является эффективным дополнением в лечении васкулитных язв, а также венозных язв (включая компрессию), не поддающихся консервативной терапии. Процент заживших язв за 3 месяца колебался от 22% до 58% при венозных язвах, 42% до 75% - при смешанных и 25%-50% при артериальных язвах. 69-70Третья серия случаев с последующим отслеживанием в течение 6 месяцев имела результаты, подобные  указанным выше. 71 РКИ, сравнивающие  пересадку кожи методом расщепленного кожного лоскута с   пересадкой свиной кожи на  венозные язвы,  с компрессионной повязкой) показали, что пересадка кожи  методом расщепленного кожного лоскута с  применением компрессии привела к большему количеству заживших язв за 6 недель. Но эта статистика была не столь значительна через  12 недель. Пересадка  с компрессией   оказывает меньшее влияние  на качество жизни пациента, поскольку эта процедура, проводится в амбулаторных условиях . 70 72 Пациент не находится долгое время в больших донорских центрах. 
                                                                                            (уровень доказательности III)
	Пересадка кожи  с компрессией  может принести пользу в лечении язв венозной, артериальной и язв смешанной этиологии, если консервативная терапия не была эффективной.  [C]


Гипербарическая оксигенация

Ранние исследования серий случаев отметили, что венозные язвы определенно лучше реагировали на гипербарическую оксигенацию (ГБО) чем язвы, возникшие вследствие артериальной недостаточности. 73 Более современные исследования, небольшие двойные  исследования «вслепую», сравнивали использование ГБО с использованием воздуха при лечении атеросклеротических, недиабетических язв,  продолжительностью более года . 74 Участники принимали лечение в течение 90 минут в неделю на протяжении 6 недель. В дополнение, все пациенты получали консервативное лечение, не отраженное в исследовании. Исследования признали, что ГБО существенно уменьшила размеры язв за 6 недель (64.3 % против 97.3%); несущественно уменьшила размеры язв – (33%, 95% CI 18-45%). Однако, недостаточная процедура последующего отслеживания показала, что исследование было не в состоянии показать серьезную разницу  касательно полного заживления при длительном  использовании ГБО (до  18 недель). 
                                                                                           (уровень доказательности Ib)
	Гипербарическая оксигенация может уменьшить размер язв в случае не-диабетических и неатеросклеротических язв нижних конечностей. [A]


6. ПРОФИЛАКТИКА РЕЦИДИВА ЯЗВ НИЖНИХ КОНЕЧНОСТЕЙ

Большинство  язв возникают повторно. Частота рецидивов в разных  группах варьирует; три большие исследования населения показали, что 59%, 67% и 76% всех обнаруженных случаев язв нижних конечностей, возникли повторно. 6,14,75 Рецидивы более часты в случаях венозных язв (72% против 45%). Рецидивы чаще возникают в случаях венозной недостаточности, обусловленной недостаточностью  клапанов подкожных вен в сравнении с  недостаточностью клапанов глубоких вен (71% против 74%).6
Хирургическое вмешательство.
Недостаточность клапанов подкожных вен (НПВ) была обнаружена у одной трети пациентов с венозными язвами. Другая треть –  недостаточность клапанов глубоких вен ( НГВ), и у оставшейся трети – комбинация НПВ и НГВ. 4 Не было проведено исследований, сравнивающих   эффективность хирургических методов лечения и компрессионного трикотажа в лечении хронической венозной недостаточности как с рецидивными язвами, так и первичными. Одно небольшое РКИ, сравнивающее хирургию и компрессионный трикотаж с применением только одного вида компрессионного трикотажа, показало физиологические улучшения в процессе кровообращения  голени, как первичный результат. 76 Шесть пациентов (1- в группе лечения и 5 - в контрольной группе) заявили об уходе из-за рецидива язв (5% против 23% RR 0.21, 95% ИУ 0.03-1.64). Уровень рецидивов был отмечен в нескольких сериях случаев хирургического лечения венозной недостаточности, но при этом не выделялись пациенты с  нормальными и аномальными глубокими венами. 77-79 Однако, небольшие серии случаев отмечали более низкий процент рецидивов язв у пациентов с нормальными глубокими венами в сравнении с аномальными глубокими венами ( 6% против 100%, рецидивы в течение 5 лет). 
                                                                                        (уровень доказательности III)80
Систематический обзор хирургических вмешательств, применяемых у пациентов с недостаточностью клапанов глубоких вен, показал один небольшой опыт изучения эффективности внешней вальвулопластики при лечении НГВ. 81 Этот обзор не включал лиц с язвами, поэтому не было сделано заключений об эффективности хирургического вмешательства при НГВ для профилактики. Однако, авторы обзора сделали выводы, что хирургические процедуры при лечении НГВ не могут быть рекомендованы из-за недостатка исследований эффективности этого и другого вида хирургий. Как следствие, были рекомендованы консервативные методы, такие как применение компрессионного трикотажа, на котором нужно оставлять свой выбор в качестве лечения.

	Хирургия вен  и следующая за ней компрессионная терапия  - вариант лечения для пациентов с недостаточностью клапанов подкожных вен .[B] 


Компрессионный трикотаж
Ни одно из сравнительных исследований не  показало частоту рецидивов венозной недостаточности с использованием компрессионного трикотажа и без него. Одно РКИ показало, что уровень рецидива ниже у пациентов, применявших трикотаж 3 класса по сравнению со 2 классом ( 21 % против 32%; RR 0.67, 95% CI 0.45 – 0.98) (сроки наблюдения от 3 до 5 лет). Однако, ношение трикотажа 2 класса  переносится пациентами легче,  и авторы предлагают начинать лечение с применения трикотажа 2 класса,  за этим может следовать использование трикотажа 3 класса. 
                                                                                        (уровень доказательности Ib) 82  

	Правильно подобранный компрессионный трикотаж 3 класса (сильной компрессии) более эффективен для профилактики рецидива,  чем 2 класс 

(средней компрессии). Но трикотаж 2 класса  легче переносится, чем 3 класс, что может убедить пациента в его ношении .[A] 


Обучение пациентов
Обучение пациентов должно включать следующие вопросы:

· Поднимание пораженной нижней конечности над уровнем сердца   (например, лежа на диване с поднятием нижних конечностей на подлокотник при просмотре телевизора)

· Сокращение времени статистических нагрузок при венозных язвах

· Продолжительное использование компрессионной терапии после заживления венозных язв

· Должный уход за кожей и избежание использования  сенсибилизаторов при венозных язвах

· Ранняя диагностика повреждений кожных покровов при травмах нижних конечностей

· Рекомендовать двигательную активность и физические упражнения для улучшения кровообращения голени у пациентов с венозными язвами, а также увеличение расстояния прогулок для пациентов с перемежающейся хромотой. 
                                                                                                         (уровень доказательности IV)
	Информировать пациентов о необходимости продолжения  ношения компрессионого трикотажа после заживления язв, поднятия пораженной конечности выше уровня сердца в положении лежа, раннее обращение при первых признаках повреждения кожи и травмах нижней конечности, а также потребности в физических упражнениях для подвижности голеностопного сустава, должный уход за кожей и избегание использования сенсибилизаторов.[C] 


7. ПРОЦЕСС РАЗРАБОТКИ РУКОВОДСТВА

Использовались следующие клинические рекомендации, основанные на доказательствах:

· Клинические Рекомендации, разработанные Ново-Зеландским Обществом по разработке клинических рекомендаций, Королевским Ново-Зеландским Колледжем врачей общей практики и Колледжем медсестер, Аотероа, Новая Зеландия, 2002.

· Эндовенозная лазерная терапия длинных сафенозных вен, NICE, 2004.

· Субфасциальная эндоскопическая хирургия перфорированной  вены, NICE, 2004

·  Радиочастотная абляция варикозных вен, NICE, 2004
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Приложение 1.
Шкала уровней доказательности

	Уровень доказательности рекомендаций
	Уровень доказательности данных
	 Вид и источник данных

	А
	І а

І в
	Доказательства из систематических обзоров рандомизированных контролируемых испытаний (РКИ) или диагностических исследований

Доказательства,  как минимум из одного РКИ  или исследования поперечного дизайна для диагностического исследования

	В
	ІІ а

ІІ в

ІІІ
	Доказательства как минимум из одного контролируемого испытания  без рандомизации

Доказательства хотя бы из одного квази-экспериментального испытания

Доказательства хотя бы из одного не экспериментального исследования



	С
	ІV
	Доказательства, полученные из отчета экспертного комитета, путем достижения консенсуса в ходе конференции, сбора мнений, опыта работы  уважаемых авторитетов или команд разработчиков рекомендаций.


Приложение 2.
Словарь терминов

Доверительный интервал (ДИ)– диапазон в пределах которого может лежать истинное значение показателя в популяции из которой сформирована выборка исследования.

Лодыжечно – плечевой индекс (ЛПИ) - известный также как индекс Винзора. Индекс «лодыжка – рука» и  индекс «лодыжка – плечо»- соотношение систоличекого  АД лодыжки с плечевым систолическим АД. Нормальный показатель – 1.0 -1.2. Меньше 1.0 – указывает на определенную степень артериальной недостаточности.

Относительный риск (ОР)– отношение вероятности развития определенного клинического исхода у лиц подвергшихся воздействию какого-либо фактора к вероятности его возникновения у лиц, не подвергшихся к такому воздействию.

Отношение правдоподобия (ОП)- отношение вероятности получить положительный результат диагностического теста у больных к вероятности получить положительный результат теста у здоровых лиц.
Отношение правдоподобия (ОП+) -отношение вероятности получения истинно положительного результата к вероятности получения ложноположительного результата. (ОП+) = чувствительность / (1 -специфичность)
Отношение правдоподобия(ОП-) – отношение вероятности получения истинно отрицательного результат к вероятности получения ложноотрицательного результата. (ОП -) = (1-чувствительность) / специфичность

Отношение шансов (ОШ)– отношение шансов развития клинического исхода в группе вмешательства и контрольной группе.

Приложение 3.

Организации, контролирующие реализацию клинических рекомендаций в Украине
1. Государственные органы, обеспечивающие контроль над соблюдением клинических рекомендаций:

	Министерство здравоохранения Украины 

г. Киев – 01021, ул. Грушевського, 7

тел.: (044) 253-24-39, факс (044) 253-69-75

www.moz.gov.ua; e-mail: moz@moz.gov.ua

	Департамент организации и развития медицинской помощи населению
	тел.: (044) 253-14-33

moiseenko@moz.gov.ua

	Отдел стандартизации медицинской помощи и контроля качества лечебно-диагностической работы
	тел.: (044) 253-25-16; 

(044) 253-62-14




2. Профессиональные медицинские объединения Украины:

	Ассоциация врачей Украины
	Одесса – 65001, ул. Бунина, 29

тел.: (0482) 26-56-89

	Ассоциация медицинских сестер Украины
	Киев – 04107, ул. Баггоутовская, 1

тел.: (044) 213-16-61

	Украинское врачебное общество
	Львов – 79010, Корнелюка, 3 

тел.: (0322) 769-798

	Украинское врачебное общество
	Киев – 03053, ул. Ю. Коцюбинского, 9-а

тел.:  (044) 216-53-36, [image: image1.png]





3. Профессиональные объединения врачей-специалистов Украины:

	Ассоциация врачей-интернистов
	г.Киев – 01004, бульв. Шевченко, 13

тел.: (044) 211-10-72; (044) 211-10-72;             (044) 229-10-81

	Ассоциация детских офтальмологов Украины
	г. Киев – 03680, просп. Комарова, 3 
тел.: (044) 404-24-63

	Ассоциация кардиологов Украины
	г.Киев – 01151, ул. Народного ополчения, 5

тел.: (044) 277-66-22, (044) 277-66-33

	Ассоциация офтальмологов Украины, занимающихся хирургической практикой 
	Киев – 03680, просп. Комарова, 3

тел.: (044) 408-05-36

	Ассоциация психиатров Украины 
	г.Киев – 04080, ул. Фрунзе, 103-А 

тел.: (044) 468-53-33; (044) 463-67-27;
(044) 468-79-37

	Ассоциация ревматологов Украины
	г.Киев – 03680, ул. Народного ополчения, 5

тел.: (044) 277-66-22

	Ассоциация сосудистых хирургов Украины
	г.Киев – 03680, ул.Героев Севастополя 30, Институт хирургии и трансплантологии, отдел хирургии магистральных сосудов

тел.: (044) 408-22-88, 454-20-28

	Ассоциация сердечно-сосудистых хирургов Украины
	г.Киев – 03110, ГСП-680, уклон  Протасов Яр, 11

тел.: (044) 277-64-00

	Ассоциация стоматологов Украины
	г.Киев – 01056, ул. Зоологическая, 1 стоматологический корпус

тел.: (044) 213-95-58; (044) 213-13-20;                        (044) 213-83-38; (044) 213-13-20

	Всеукраинская ассоциация урологов
	г.Киев – 04053, ул. Ю. Коцюбинского, 9-а

тел.: (044) 216-67-31 

	Всеукраинское общество ортопедов –травматологов
	г.Киев – 01601, ул. Воровского, 27, ГСП

тел.: (044) 216-49-74

	Международная Диабетическая Ассоциация Украины
	г.Киев – 01601, ул. Пушкинская, 22а
тел.: (044) 235-26-85

	Научно-практическое общество неврологов, психиатров и наркологов Украины
	г.Харьков – 61068, ул. Академика Павлова, 46

тел.:  (057) 738-12-93, (057) 738-33-87

	Украинская ассоциация нейрохирургов
	г.Киев – 02050, ул. Мануильского, 32

тел.: (044) 213-91-98

	Украинская ассоциация эндокринологов
	г.Киев – 04114, ул. Вышгородская, 69

тел.: (044) 430-36-94

	Украинская гастроэнтерологическая Ассоциация
	г. Днепропетровск – 49074, пр. Правды, 96

тел.: (0562) 275-916

	Украинское научное общество пульмонологов и фтизиатров
	г. Киев, МСП – 650, уклон Протасов Яр, 7

тел.: (044) 277-04-02, (044) 277-40-11

	Украинское научное терапевтическое общество
	г. Киев, бульвар Т. Шевченко,17

тел.: (044) 221-08-90

	Украинское научно-медицинское  общество онкологов
	г.Киев – 03022, ул. Ломоносова, 33/43

тел.: (044) 266-75-68; (044) 266-01-98

	Украинское научно-медицинское  общество офтальмологов
	г.Одесса – 65061, Французский бульв., 49/51

тел.: (0482) 22-20-35,


4. Организации защиты прав потребителя

	Украинская ассоциация потребителей
	г.Киев – 01032, ул. Коминтерна, 23, к. 126

тел.: (044) 236-95-71

	Украинский центр по проблемам защиты прав потребителя
	г.Киев – 04080, ул. А.Терьохина, 8А

тел.: (044) 468-33-23
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НЕТ





Анамнез и клинический осмотр, оценить внешний вид язвы (примечание 1)





Болеет ли пациент сахарным диабетом, ревматизмом, гипертонией








Консультация специалиста:


Эндокринолога,


Кардиолога-ревматолога,


Терапевта


Соответственно


При необходимости онколога





Наличие варикозного симптомокомплекса (да, нет) Допплеровское измерение лодыжечно-плечевого индекса (ЛПИ) (Примечание 2)





ЛПИ 0,6–0,8 язвы клинически венозные (умеренное поражение  артерий)


Общеклиническое обследование, Консультация сосудистого хирурга


(Примечание 2)














ЛПИ<0,6


(тяжелое поражение артерий)


(Примечание 2)








ЛПИ >0,8 язвы клинически венозные


(венозное заболевание)


Общеклиническое обследование,


Консультация осудистого хирурга (Примечание 2)























ЦДАС с целью уточнения диагноза, консультация  и лечение специалиста -сосудистого хирурга





Попробовать сильную компрессионную терапию до 3/12


(Примечание 4 и 5)








Попробовать легкую компрессионную терапию до 3/12, если нет ухудшения


(Примечание 3 и 5)








Есть улучшение?





Есть улучшение?








Язва зажила?








Язва зажила?





Продолжать лечение





ДА





НЕТ





НЕТ





ДА





ДА





ДА





   ДА





Проанализировать осложнения..Пере-смотреть диагноз. Повторная консультация специалистов


(Примечание 6)





Продолжать лечение





НЕТ





ДА





НЕТ





Компрессионная терапия на длительный срок.


Если пациент является кандидатом на  хирургическое лечение – обратиться к сосудистому хирургу (Примечание 7)





Рецидив язвы





Язвы нижней конечности > 6 недель течения
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