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нижних конечностей, поскольку последний подразумевает крити-
ческие значения нарушение перфузии, а не их диапазон. ХИУПК 
— клинический синдром, определяемый как  наличие поражения 
периферических артерий (ЗПА) в сочетании с  болью в покое, ган-
греной или язвой нижней конечности, не заживающей более 2-х 
недель. Пациенты с венозными, травматическими, эмболически-
ми и неатеросклеротическими поражениями исключены из этого 
определения. Все пациенты с предполагаемой ХИУПК должны 
быть  немедленно направлены к сосудистому специалисту.

Точная оценка  риска потери конечности является основополагаю-
щей, также одобрена система классификации общества сосудистой 
хирургии (WIfI),  основанная на оценке раны, ишемии и инфекции.  
Важна оценка ХИУПК с помощью объективных гемодинамиче-
ских исследований, включая пальцевое давление как метод выбо-
ра. Научно-обоснованная реваскуляризация (НОР)  определяется 
тремя независимыми  факторами:  риском для пациента, тяжестью 
поражения конечности и анатомической  сложностью. Пациенты 
среднего и высокого риска определяются  на основании расчет-
ной  перипроцедурной  и 2-х–летней летальности от всех причин. 
Международные рекомендации по сосудистой хирургии  выделяют 
новую систему оценки характера поражения артерий конечности 
(GLASS), которая включает определение целевого пути реваскуля-
ризации (ЦПР), а затем определение предполагаемой проходимости 
сосудов конечностей, в результате вмешательства разделяются на  
3 степени сложности. Оптимальная стратегия реваскуляризации 
также определяется наличием аутовены для  открытого шунтиро-
вания. Рекомендации для НОР основаны на  наиболее достоверных 
имеющихся данных,  доказательствах первого уровня из текущих 
исследований. Шунтирование может быть предпочтительно у па-
циентов среднего риска с выраженной угрозой конечности и  вы-
сокой сложностью поражения, в то время как  для пациентов  с  
менее сложной анатомией, средним риском  потери конечности 
и   группы высокого риска предпочтительны для эндоваскулярного 
вмешательства. Всем пациентам с ХИУПК  должна быть назначе-
на  медикаментозная терапия, включающая  антитромботические,  
гиполипидемические,  антигипертензивные,   сахароснижающие 
препараты, в то же время следует рекомендовать  отказ от куре-
ния,  диету, физические упражнения и правильный уход за стопой. 
Следуя НОР, рекомендуется долгосрочное наблюдение. Эффектив-
ность  нереваскуляризационных методов  (спинальная стимуляция, 
пневматическая компрессия,  простаноиды, гипербарическая окси-
генация) не была установлена. Методы  регенеративной медицины 
(клеточная и генная терапия) для ХИУПК пока допустимы только 
для использования в рандомизированных клинических  исследова-
ниях. В международных рекомендациях по сосудистой хирургии из-
ложены стандарты  дизайна и конечных точек, применяемых в кли-
нических исследованиях у пациентов с ХИУПК. Важность создания 
мультидисциплинарных команд и центров с передовым опытом для 
предупреждения ампутации рассматривается как ключевая среди 
задач здравоохранения.
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ПОЛИТИКА КОНФЛИКТА 
ИНТЕРЕСОВ АВТОРСКОЙ ГРУППЫ 
МРСЗ: РАЗВИТИЕ ОТНОШЕНИЙ  
В ИНДУСТРИИ

 
I. Введение. 

Организации, участвующие в создании 
этого документа,  разрабатывают надежные 
рекомендации по клинической практике, 
соблюдая прозрачность и полное раскры-
тие данных.

 
Принципы политики отражают стремление 

сохранить сбалансированный подход к раз-
работке подобных руководств. Очень важно 
убедиться, что индустрия не оказывает пря-
мого влияния на содержание и рекоменда-
ции в клиническом руководстве. Только бла-
годаря этому обеспечивается надежность и 
независимость данных, представленных в 
рекомендациях. В то же время признается, 
что здоровые отношения между экспертами, 
разрабатывающими рекомендации, и инду-
стрией могут внести ценный вклад в процесс 
разработки и в окончательный документ. 
Однако. необходимо, чтобы такие отноше-
ния были прозрачными и контролируемыми. 

 
II. Охват. 

Все соавторы, члены руководящего коми-
тета и авторы обязаны сообщать о своих 
отношениях с индустрией и другую реле-
вантную информацию, согласно Разделу IV 
данного документа.

 
III. Категории информации, которая тре-

бует раскрытия. 

•	  Доход от индустрии — средства, полу-
ченные от биомедицинских компаний, 
производителей медицинского оборудо-
вания, фармацевтических компаний или 
других компаний, производящих продук-
ты, связанные с медицинской областью.

•	 Отношения с индустрией:
	 - �служащий, член совета директоров, до-

веренное лицо, владелец или сотруд-
ник компании;

	 - �непосредственный владелец акций, оп-
ционов или ценных бумаг компании (за 

исключением паевого фонда с диверси-
фицированным портфелем);

	 - �членство в консультативном научном 
комитете или лектор в компании (рас-
крытие информации необходимо неза-
висимо от дохода; если доход имеется, 
то необходимо сообщить сумму; рас-
крытие информации не требуется, если 
больницей, университетом или меди-
цинским сообществом был выплачен го-
норар за лекцию на условиях финанси-
рования без ограничивающих условий);

	 - �исследователь в компании, в том чис-
ле, получивший грант от компании (не 
требует раскрытия информация о фи-
нансировании исследования, если сред-
ства были получены напрямую вашим 
учреждением, так как такая выплата не 
считается доходом индустрии);

	 - �личный доход от патентов (интеллекту-
альная собственность).

 
IV. Период предоставления отчета и рас-

крытия информации.

 Раскрытие информации требуется от всех 
членов авторской группы за последние 12 
месяцев. На период разработки рекоменда-
ций авторам настоятельно рекомендуется 
воздержаться от создания новых отноше-
ний с представителями индустрии. Если 
такие отношения создаются, то необходи-
мо незамедлительно сообщить об этом со-
председателям и устно сообщить об этом 
во время конференц-звонков или собраний. 
В случае если необходимый баланс в соста-
ве авторской группы не будет достигнут, то 
можно привлечь или отстранить дополни-
тельных членов.

 
Раскрытие информации осуществляется в 

письменном виде или онлайн до подачи за-
явления. Это необходимо для оценки соот-
ветствия членов авторской группы всем не-
обходимым критериям и для обеспечения 
прозрачности процесса.

 
V. Конфликт интересов: требования в за-

висимости от выполняемой функции.

Соавторы Международных сосудистых 
рекомендаций должны иметь доход от 
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индустрии менее 10 000 долларов США 
на время их работы над рекомендациями 
или последующими версиями рекоменда-
ций. 

 
Большинство (>50%) членов руководящего 

комитета и авторов рекомендаций должны 
иметь доход от индустрии менее 10 000 
долларов США на время их работы над ре-
комендациями или последующими версия-
ми рекомендаций. 

 
Небольшому количеству членов руково-

дящего комитета и авторам разрешается 
иметь дополнительный доход от индустрии 
не больше 50 000 долларов США в год на 
время их работы над рекомендациями или 
последующими версиями рекомендаций. 
Специалисты, проводящие обзор рекомен-
даций, должны придерживаться тех же кри-
териев в области конфликта интересов, что 
и члены руководящего комитета и авторы 
рекомендаций. 

 VI. Обзор раскрытой информации. 

Комитет по вопросам конфликта интере-
сов для каждой спонсирующей организации 
просматривает раскрытую информацию на 
предмет конфликта интересов. Назначается 
член руководящего комитета, который бу-
дет контролировать соблюдение требова-
ний членами комитета и авторами.

 
VII. Участие индустрии. 

Участие индустрии в разработке и обзоре 
рекомендаций не допускается.
•	 Прямое финансирование от индустрии 

для поддержки инициативы Междуна-
родных сосудистых рекомендаций не 
принимается участвующими обществами.

•	 Консультантам, работающим частично или 
на полную ставку (адвокатура, работа по пра-
вительственным вопросам, лоббисты), запре-
щается вступать в ряды авторской группы и 
заниматься обзором рекомендаций.

 

СОАВТОРЫ
Автор Принадлежность Раздел Конфликт интересов

Andrew Bradbury 
(соредактор)

Бирмингемский универ-
ситет, Великобритания

1, 6, 11 (соруковод-
ство)

Daiichi Sankyo (гонорар), STD 
Pharmaceuticals (гонорар)

Michael Conte 
(соредактор)

Калифорнийский уни-
верситет, Сан Фран-
циско, Калифорния

5, 6 (соруководство), 
11

SymicBio (консультант)
Abbott Vascular (консультант)

Philippe Kolh 
(соредактор)

Льежский университет, 
Льеж, Бельгия

4, 6 (соруководство) AstraZeneca (лектор на симпозиуме)

Florian Dick 
(руководящий 
комитет)

Сосудистая хирургия, го-
спиталь кантона Санкт- 
Галлен, Швейцария

5, 6 Нет

Robert Fitridge 
(руководящий 
комитет)

Университет Аделаиды, 
Аделаида, Южная Ав-
стралия. Австралия

1, 7 (соруководство), 6, 
8 (соруководство)

Нет

Joseph L. Mills, 
старший 
(руководящий 
комитет)

Медицинский колледж 
Бэйлора, Хьюстон, Техас

1 (соруководство), 6 Nangio TX (акции)
Innomed (консультант)

Jean-Baptiste Ricco 
(руководящий 
комитет)

Медицинская школа при 
университете Пуатье, 
Пуатье, Франция

1, 2, 3 (соруковод-
ство), 6

Bayer (консультативный научный 
комитет)

Kalkunte R. Suresh 
(руководящий 
комитет)

Институт сосудистых 
наук Джейн, Бангалоре, 
Индия

6, 10 (соруководство), 
13 (руководство)

Нет

John White 
(руководящий 
комитет)

Неспециализированная 
больница Адвокейт Лю-
теран, Найлс, Иллинойс

6, 9 (соруководство) Нет
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Автор Принадлежность Раздел Конфликт интересов

Victor Aboyans Отделение кардиологии 
университетской боль-
ницы им. Дюпюитрена, 
Франция

1, 2 (соруководство), 7 Bayer (гонорар, консультативный науч-
ный комитет)
Amgen
Novartis (гонорар)
Pfizer/BMS Alliance
Sanofi

Murat Aksoy Отделение сосудистой 
хирургии американской 
больницы, Турция

1, 3, 5 Нет

Vlad-Adrian 
Alexandrescu

Льежский университет, 
больница Сарт-Тильман, 
Бельгия

5 Нет

David Armstrong Университет Южной 
Калифорнии, США

1, 8, 10, 12 (соруко-
водство)

Нет

Nobouyoshi Azuma Медицинский универси-
тет Асахикавы, Япония

6 Astellas
Sanofi
Daiichi Sankyo
Otsuka
Terumo (гонорар)

Jill Belch Университетская больни-
ца Найнвеллс в Данди, 
Великобритания

3, 4 (соруководство) Bayer (член консультативного комите-
та и председатель научного совеща-
ния, без продвижения)
Amgen (член консультативного коми-
тета и спикер на мероприятиях)
AstraZeneca (член консультативного 
комитета)
Sanofi (консультант)
Rexgenero (оценка конечных точек и 
консультации)

Michel Bergoeing Медицинская школа при 
Католическом универси-
тете Чили, Чили

4, 5 Altura Medical Inc.
Novate Medical inc.
PQ Bypass Inc. (гонорар)

Martin Bjorck Отделение хирургиче-
ских наук, сосудистой 
хирургии, Университет 
Упсалы, Швеция

4, 11 Нет

Nabil Chakfe Университетская больни-
ца Страсбурга, Франция

6 Я владею акциями стартапа, владею-
щего патентом на венозный стент; все 
еще в разработке

Stephen Cheng Университет Гонконга 2, 5 Нет

Joseph Dawson Королевская больница 
Аделаиды и Университет 
Аделаиды, Австралия

7 (соруководство) Нет

Eike Sebastian Debus Университетский центр 
кардиологии в Гамбурге, 
Университетская больни-
ца Гамбург-Эппендорф, 
Германия

10 Член исполнительного комитета 
исследования Voyager PAD (Bayer)

Andrew Dueck Кардиологический центр 
Шулих, Научный центр 
здоровья Саннибрук, 
Университет Торонто

5 Сотрудник в компании Medtronic 
(председатель совещания по аорталь-
ной хирургии)

Susan Duval Сердечно-сосудистое 
отделение, Медицинская 
школа университета 
Миннесоты, США

2 Merck (консультативный научный ко-
митет; статистический консультант)
AstraZeneca (статистический консуль-
тант)
Исследовательский грант от Merck
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Автор Принадлежность Раздел Конфликт интересов

Hans Henning 
Eckstein

Технический универси-
тет Мюнхена, Германия

9, 10 Нет

Robero Ferraresi Международное сер-
дечно-сосудистое под-
разделение, Институт 
клинических исследова-
ний, Милан, Италия

5 Boston Scientific, Abbott, Medtronic, 
Biotronic, Cook (бюро докладчиков)
Boston Scientific (консультант)
Medtronic (консультант)

Raghvinder Gambhir Больница королевско-
го колледжа, Лондон, 
Великобритания

8, 9 (соруководство) Нет

Mauro Garguilo Болонский университет, 
Болонья, Италия

6, 10 Medtronic Vascular Inc (консультант, 
лектор)
William Cook Europe ApS (консультант, 
лектор)

Patrick Geraghty Медицинская школа при 
университете Вашингто-
на, США

5, 11 Клиническое исследование Bard/
Lutonix (оплату получает университет 
Вашингтона)
Bard/Lutonix (консультант)
Boston Scientific (член консультативно-
го комитета)
Клиническое исследование Cook 
Medical (оплату получает университет 
Вашингтона)
Intacy Vascular (ранее член консульта-
тивного комитета. Теперь руководи-
тель клинического испытания; оплату 
получает университет Вашингтона)
Pulse Therapeutics (акционер; стартап, 
на данный момент продукты не выве-
дены на рынок)

Steve Goode Сосудистый институт 
Шеффилда, Великобри-
тания

3 (соруководство), 
5, 11

Boston Scientific (член консультативно-
го научного комитета)
Роялти от Vascular Solutions

Bruce Gray Greenville Health Systems, 
США

5, 10 Национальный регистр сердечно-со-
судистых данных (комитет регистра 
вмешательств на периферических 
сосудах)

Wei Guo  1, 6, 10  

Prem Chand Gupta Больница, Банджара 
Хиллс, Хайдарабад, 
Индия

2, 10 Нет

Robert Hinchliffe Бристольский универси-
тет, Великобритания

2 (соруководство), 
8, 11

Нефинансируемый член руководящего 
комитета рандомизированного кли-
нического исследования стволовых 
клеток для лечения критический ише-
мии конечности (исследование PACE, 
Pluristem Therapeutics, Inc)

Prasad Jetty Отделение сосудистой и 
эндоваскулярной хирур-
гии, больница Оттавы 
и университет Оттавы, 
Оттава, Канада

10 Нет

Kimihiro Komori Медицинская школа 
Нагойского университе-
та, Япония

2, 6 Нет



10

Автор Принадлежность Раздел Конфликт интересов

Lawrence Lavery Юго-западный медицин-
ский центр, США

3, 8 Исследовательский грант, главный 
консультант: Aplion Medical Users,  
Harbor
MedTech, Boehringer
Ingelheim, Medline Industries
Бюро докладчиков: Osiris, Integr, 
Smith-Nephew

Wei Liang Больница Рендзи, 
медицинская школа, 
Шанхайскй университет 
транспорта, Китай

1, 9 Нет

Robert Lookstein Отделение сосудистых 
и радиологических 
вмешательств, меди-
цинская школа Икана 
медицинского центра 
Маунт-Синай

6 Boston Scientific (консультант и член 
консультативного совета)
Medtronic (консультант и член консуль-
тативного совета)
BTG (консультант)
Gore (консультант)

Matthew Menard Женская больница 
Бригхэма

11 (соруководство) Janssen (консультативный научный 
комитет)
Aralez Pharmaceuticals, Inc
(консультативный научный комитет)

Sanjay Misra Клиника Майо, США 3 FLEXSTENT DSMB член совета
COVR (медицинский консультативный 
комитет)
Патент от Bergheim
Ingersoll

Tetsuro Miyata Больница Санно и ме-
дицинский центр Санно, 
Япония

1, 8 Kaken Pharmaceutical Co, LtdAstellas 
Pharma Inc, Taisho
Toyama Pharmaceutical CoLtd, Mitsubishi 
Tanabe
Pharma Co, Amgen Astellas
BioPharma KK, Daiichi
Sankyo Co, Ltd, Otsuka
Pharmaceutical Co, Ltd,
Pfizer Inc, Nippon Shinyaku
Co, Ltd, LeMaitre Vascular
GK, Cardinal Health Japan,
Bristol-Myers Squibb, W. L.
Gore & Associates, Toray
Industries, Inc, Bayer
Yakuhin, Ltd, Mochida
Pharmaceutical Co, Ltd
(бюро докладчиков)

Greg Moneta Орегонский университет 
здоровья и науки

1, 2, 10 (соруковод-
ство)

Нет

Jose Antonio Munoa 
Prado

Клиника Венарт, Мек-
сика

6 Нет

Alberto Munoz Колумбийский нацио-
нальный университет, 
Колумбия

3, 6 Pint Pharma (бюро докладчиков)

Juan Esteban Paolini Городской санаторий 
доктора Хулио Мендеза, 
Университет Буэнос-Ай-
реса, Аргентина

6, 7 Нет
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Автор Принадлежность Раздел Конфликт интересов

Manesh Patel Подразделение кардио-
логии, система здраво-
охранения университета 
Дьюка

5, 11 Исследовательские гранты: 
AstraZeneca, Bayer, Janssen, Medtronic, 
Procyrion, Heartflow, NIH;
Консультативный комитет/Консуль-
тант:
Bayer, Janssen, and Amgen

Frank Pomposelli Медицинский центр свя-
той Елизаветы, США

5, 6 Cruzar Medical (консультант)

Richard Powell Медицинский центр 
Дартмут-Хитчкок, США

8 (соруководство), 11 Anges (консультант)

Peter Robless Больница Маунт Элиза-
бет, Сингапур

4, 7 Нет

Lee Rogers Американский центр 
профилактики ампута-
ций, США

12 RestorixHealth, Inc
(консультант)
Advanced Tissue, LLC
(консультант)

Andres Schanzer Массачусетский универ-
ситет, США

3, 4 Cook Medical (инспектор)

Peter Schneider Больница Кайзера в 
Гонолулу и Гавайи, 
постоянная медицинская 
группа, США

5 (соруководство), 
6, 10

Главный врач Intact
Vascular and Cagent
Cook Medical (небольшие роялти)
Участие в исследовании, спонсируе-
мом Gore, Silk Road
Medical, Medtronic, Boston
Scientific (личные финансовые отноше-
ния отсутствуют)

Spence Taylor Медицинский центр 
Гринвилл/Медицинская 
школа Гринвилл, США

9 Нет

Melina Vega De 
Ceniga

Больница Галдакао-Усан-
соло, Бискайя, Испания

7 (соруководство), 11 Нет

Martin Veller Университет Витватер-
сранд, Йоханнесбург, 
Южная Африка

2, 9 Bayer (гонорар)

Frank Vermassen Университетская больни-
ца Гент, Бельгия

6, 10 Лектор для Medtronic, Abbott
Vascular, Bard, Terumo,
Boston Scientific, Philips
Консультант для Medtronic,
Terumo, Boston Scientific,
Philips

Jinsong Wang Первая аффилированная 
больница, университет 
Сунь Ятсен, Гуанчжоу, 
Китай

2, 3, 8 Нет

Shenming Wang Первая аффилированная 
больница, университет 
Сунь Ятсен, Гуанчжоу, 
Китай

2, 3, 8 Gore, Bayer (консультант)

 



12

СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ

АВК / АНК — ампутация выше колена / ампутация ниже колена
АП — аорто-подвздошный
БП — бедренно-подколенный
БПВ — большая подкожная вена
ВБА — выживаемость без ампутации  
ГАБ — глубокая артерия бедра
ГБО — гипербарическая оксигенация
ДАТ — двойная антитромбоцитарная терапия
ДИ — доверительный интервал
ДС — дуплексное ультразвуковое сканирование
ЗББА — задняя большеберцовая артерия
ЗНСС — значимые неблагоприятные сердечно-сосудистые события
ЗПА — заболевания периферических артерий
ИБС — ишемическая болезнь сердца
ИМТ — индекс массы тела
ИСЭ — исследования сравнительной эффективности
КИНК — критическая ишемия нижней конечности
КТ — компьютерная томография
ЛД — давление на уровне лодыжки
ЛПИ — лодыжечно-плечевой индекс
ЛПВП — липопротеиды высокой плотности
ЛПНП — липопротеиды низкой плотности
МРЗС — Международное руководство по сосудистым заболеваниям
МРТ —  магнитно-резонансная томография
НИСК —  неблагоприятные ишемические события со стороны конечности
НОР —  научно обоснованная реваскуляризация
НТН — непосредственная техническая неэффективность
ОБА — общая бедренная артерия
ОКА — �оценка риска для пациента, классификация состояния конечности,  

анатомическая модель заболевания
ОНМК — острое нарушение мозгового кровообращения
ОПЭ — объективные показатели эффективности
ОХ — общий холестерин
ОШ — отношение шансов
ПАБ — поверхностная артерия бедра
ПББА — передняя большеберцовая артерия
ПД — пальцевое давление
ПИСП — �показатели исходов, сообщаемые пациентами 
ППИ — пальце-плечевой индекс
ППСК — предполагаемая проходимость сосудов конечности
ПС — поясничная симпатэктомия
ПСК —  проходимость сосудов конечности
ПСС — пиковая систолическая скорость
ПХ — перемежающаяся  хромота
РКИ — рандомизированные клинические исследования
СВД — страны с высоким уровнем доходов
СНСД — страны с низким уровнем доходов
СД — сахарный диабет
СДС — синдром диабетической стопы
ССМ — стимуляция спинного мозга
ССЗ — сердечно-сосудистая заболеваемость
TcPO2 — чрескожное напряжение кислорода (транскутанная оксиметрия)
ТСХПН — терминальная стадия почечной недостаточности
ФРГ — фактор роста гепатоцитов
ФРФ — фактор роста фибробластов
ХИУПК — хроническая ишемия, угрожающая потерей конечности
ХПН — хроническая почечная недостаточность
ЦСА — цифровая субтракционная ангиография
ЦПР — целевой путь реваскуляризации



13

ВВЕДЕНИЕ 
 

Актуальность и цели 
Хроническая ишемия, угрожающая потерей 

конечности (ХИУПК), представляет собой 
конечную стадию заболевания перифери-
ческих артерий (ЗПА) и получает все более 
широкое распространение среди пациентов 
во всем мире, увеличивая расходы здраво-
охранения на их лечение1. ХИУПК — это ко-
морбидное заболевание, которое характе-
ризуется достаточно высокой смертностью, 
потерей конечности,  хроническим болевым 
синдромом  и сниженным качеством жиз-
ни, обусловленным состоянием здоровья. К 
лечению пациента с ХИУПК привлекается 
много специалистов, но, несмотря на это, 
отсутствие осведомленности населения и 
трудности диагностики  на ранней стадии 
остаются основными препятствиями на пути 
успешного лечения. Различия в сложившей-
ся практике довольно высоки, чем объясня-
ется отсутствие единых методов лечения и, 
соответственно, единых клинических резуль-
татов. Например, результаты исследования, 
проводимого в США, показывают, что мно-
гим пациентам не выполняется ангиография 
до высокой ампутации конечности2. Данные 
этого же исследования также говорят о зна-
чительных отличиях в применении открытых 
или эндоваскулярных хирургических вмеша-
тельств в зависимости от региона страны и 
центра2. Более дорогостоящее (и более ин-
вазивное) лечение не обязательно приводит 
к лучшему клиническому исходу3. Проблема 
заключается в отсутствии единого опреде-
ления клинических стадий заболевания и 
ключевых, ориентированных  на пациента ре-
зультатов, все это приводит к неполной кар-
тине эпидемиологии ХИУПК и ограниченной 
доказательной базе, которая могла бы лечь в 
основу ежедневной медицинской практики.

В то же время стоит отметить, что сегодня 
очень быстро развиваются методы  диагно-
стики, разрабатываются новые устройства, 
лекарственные препараты и биопрепараты, 
которые открывают новые возможности 
для лечения и удовлетворения потребно-
стей этой уязвимой группы населения.   При 
запросе на  ресурсе PubMed термина «кри-
тическая ишемия нижних конечностей»  

находятся  более 5000 статей с упомина-
нием этого заболевания, причем заметно, 
что переломный момент пришелся как раз 
на новое тысячелетие,  что демонстрирует  
всплеск интереса к этой патологии. В свя-
зи с этим  необходимо установить  научно- 
ориентированный подход в этой изменя-
ющейся области. Основной причиной для  
создания этого Международного руковод-
ства по лечению ХИУПК и стала эта цепь 
взаимосвязанных факторов и признание 
того, что заболевание оказывает все боль-
шее влияние на здоровье населения и соци-
ально-экономическую обстановку во всех 
странах.  Сосудистые специалисты играют 
ведущую роль в лечение ХИУПК.

Так, в 2013 году, когда несколько веду-
щих научных обществ сосудистых специ-
алистов решили запустить инициативную 
программу  по разработке Международ-
ного руководства  по сосудистым заболе-
ваниям (МРСЗ), ХИУПК стала приоритет-
ным направлением. Основная цель этого 
руководства — улучшение качества лече-
ния всех пациентов с ХИУПК, а также лиц,  
относящихся к группе риска. Еще одна  
цель — определить ключевые  приоритеты 
для базовых, практических клинических ис-
следований, а также исследований в сфере 
организации здравоохранения, чтобы бы-
стрее достигнуть поставленных целей.

 
Структура международных рекоменда-
ций по сосудистым заболеваниям

Три главных международных сообщества 
сосудистых хирургов — Европейское обще-
ство сосудистых хирургов (ESVS), Обще-
ство сосудистой хирургии (SVS) и Мировая 
федерация обществ сосудистой хирургии  
(WFVS) – также приложили свои усилия в 
разработку МРСЗ. ESVS представляло на-
циональные общества из Европы, SVS пред-
ставляло национальные, региональные и 
местные сосудистые общества в Северной 
Америке. WFVS представляло большое ко-
личество неевропейских и неамериканских 
обществ сосудистых хирургов со всего мира, 
среди которых Австралийское и Новозе-
ландское общество сосудистой хирургии, 
Японское общество сосудистой хирургии и 
Сосудистое общество Индии, Сосудистое 
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общество Южной Африки, Азиатское об-
щество сосудистой хирургии и Латиноаме-
риканское общество сосудистой хирургии и 
ангиологии (это не полный список). Главные 
спонсоры инициативы (ESVS, SVS и WFVS) 
разработали организационную структуру, 
политику по вопросам конфликта интересов 
и обеспечили финансовую поддержку про-
граммы МРСЗ. Вся финансовая поддержка 
МРСЗ осуществлялась непосредственно за 
счет обществ-спонсоров и без прямого уча-
стия представителей производителей или 
внешних партнеров. Представителей трех 
лидирующих обществ попросили стать со-
редакторами и членами Руководящего ко-
митета, чтобы контролировать все аспекты 
проекта и управлять всем последующим об-
щением. Контроль со стороны обществ был 
ограничен бюджетом и административными 
моментами, например, политикой обязатель-
ного просмотра документов перед тем, как 
они попадут в итоговое руководство и станут 
всем доступны. Руководящий комитет орга-
низовал большую и многопрофильную груп-
пу специалистов для написания материалов; 
разработал рамки проекта и краткие сводки 
по руководству; определил приоритетные 
вопросы для экспертов; и участвовал в напи-
сании статей, поиске консенсуса по спорным 
вопросам и в редактировании документа.

Политика конфликта интересов
Основной задачей при создании МРСЗ было 

создание продуманного и практичного под-
хода к конфликту интересов, чтобы эксперты 
в своей области могли работать над руковод-
ством объективно. Центральным элементом 
в этом процессе стал вопрос о полном рас-
крытии информации и ограничениях отно-
сительно финансовых отношений членов 
авторской группы, Руководящего комитета 
и соавторов.  Полное описание политики в 
области конфликта интересов представлено 
в начале приложения. Руководящий комитет 
собрал и обновил финансовую информацию 
по всем соавторам. Более подробная инфор-
мация по соавторам представлена в Таблице 
в самом начале данного руководства.

Руководители и авторская группа
Соавторы и Руководящий комитет были вы-

браны тремя главными спонсирующими об-

ществами. Была поставлена задача набрать 
междисциплинарную международную груп-
пу авторитетных экспертов. Всего в автор-
скую группу входило 58 человек из 24 стран 
и 6 континентов. В группу вошли специали-
сты по сосудистой хирургии, интервенцион-
ной кардиологии и радиологии, ангиологии, 
эпидемиологии, подологи и ортопеды, а так-
же методист с опытом работы в разработке 
руководств. Каждый  из авторов  отвечал за 
конкретный раздел и все  вместе они  форми-
ровали обзор готового руководства. 

Методология 
Руководящий комитет написал оглавле-

ние с разделами. Были сформулированы  
краткие описания задач и содержания каж-
дого раздела. Для работы над каждым раз-
делом выбрано два автора для совместной 
работы. Авторы общались непосредствен-
но с Руководящим комитетом по вопросу о 
том, как проходит работа над руководством 
и, при необходимости, по вопросу пере-
смотра и исправления текста. Все авторы 
каждого раздела просматривали и давали 
одобрение окончательным версиям текста, 
прежде чем было собрано все руководство 
в целом. Руководящий комитет вниматель-
но изучил состояние доказательной базы 
в изучаемой области, в том числе, доказа-
тельства, предоставленные участвующими 
обществами, и определял необходимость 
дополнительного пересмотра текстов и их 
исправления.  Материалы направлялись  в 
стороннюю  группу  (Mayo Clinic Evidence-
Based Practice Research Program), где про-
вели четыре систематических обзора, объ-
единяющих данные рандомизированных и 
нерандомизированных исследований4-7. Эти 
обзоры проверялись коллегами и затем пу-
бликовались в Journal Vascular Surgery. Одна 
из публикаций представлена в приложении 
к этому документу7.

Согласованность действий во время всего 
процесса обеспечивалась конфиденциаль-
ной перепиской посредством электронных 
устройств, проведением телеконференций 
и личных встреч Руководящего комитета 
с членами авторской группы. Применялась 
система GRADE (система оценки, разработ-
ки и изучения рекомендаций) для опреде-
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ления  уровня  доказательности и степени 
убедительности рекомендаций8. Сильная 
(степень 1) рекомендация подразумевает, 
что разработчики руководства уверены в 
балансе пользы и  вреда, и что данную реко-
мендацию можно применять к большинству 
пациентов. Условная (степень 2) рекоменда-
ция  подразумевает меньшую уверенность 
и указывает на то, что будет разумно пред-
принимать разные действия для разных па-
циентов. Разработчики руководства исполь-
зовали глагол в повелительном наклонении 
для настойчивых рекомендаций и исполь-
зовали слово «рассмотреть», чтобы указать 
на условную рекомендацию. Уровень до-
казательности для каждой рекомендации 
классифицировался на высокий (А), средний 
(В) и низкий (С). В руководство также вошли 
рекомендации по надлежащей практике. 
Эти рекомендации не подкреплены никаки-
ми оценками степени убедительности или 
прямыми доказательствами. Они основаны 
на косвенных доказательствах, и польза от 
соблюдения таких рекомендаций должна 
превышать возможный вред. Рекомендации 
по надлежащей практике были включены в 
руководство для того чтобы привлечь вни-
мание и напомнить об известных и непро-
тиворечивых хирургических принципах или  
стандартах  медицинской помощи. Напри-
мер, существует надлежащая практика де-
тального изучения истории болезни и осмо-
тра пациентов с ХИУПК 9. 

Целевая популяция
Целевая популяция пациентов включает в 

себя взрослых людей с ХИУПК, определяе-
мых как пациентов с документированными 
заболеваниями периферических артерий 
(ЗПА) и одним из следующих клинических 
симптомов или признаков:
•	 ишемическая боль в состоянии покоя с 

подтверждающими исследованиями на-
рушенной гемодинамики;

•	 язва, обусловленная синдромом диабети-
ческой стопы (СДС) или язва нижних ко-
нечностей любой этиологии, не заживаю-
щая не менее 2 недель;

•	 гангрена, затрагивающая любую часть 
нижней конечности и стопы.

Специально исключались пациенты с ве-
нозными язвами, травматическими  повреж-

дениями, острой ишемией конечностей 
(симптомы наблюдаются   менее 2-х недель), 
эмболиями и неатеросклеротическими хро-
ническими сосудистыми  заболеваниями 
нижних конечностей (васкулит, облитери-
рующий тромбангиит и артериит, вызван-
ный радиационным поражением). 

Целевая аудитория 
Первичная целевая аудитория этого ру-

ководства — все врачи, которые непосред-
ственно участвуют в лечении пациентов с 
ХИУПК, в том числе хирурги (сосудистые, 
общего профиля, пластические, хирур-
ги-ортопеды), специалисты по инвазивным 
процедурам (радиологи, кардиологи), по-
дологи, специалисты  по лечению ран, ре-
абилитологи, ортопеды физиотерапевты, 
а также преподаватели этих медицинских 
дисциплин. Вторичная целевая аудитория 
включает в себя терапевтов, врачей-специ-
алистов, медсестер и других врачей, кото-
рые работают с населением  группы  ри-
ска и должны своевременно направлять 
на соответствующее лечение пациентов с 
подозрением на ХИУПК. Еще одна группа 
лиц, которым может быть полезно данное 
руководство, — это третьи лица, имеющие 
влияние на то, как проводится лечение 
пациентов с ХИУПК, в том числе государ-
ственные учреждения, финансирующая 
сторона (спонсоры), ведущие лица в инду-
стрии, исследователи и исследовательские 
организации.

ХИУПК: новая парадигма  
в лечении и исследовании

Данное клиническое руководство ставит 
своей задачей поиск и создание новой кон-
цептуальной модели лечения ХИУПК. Ру-
ководство включает в себя номенклатуру, 
описание стадий заболевания и платформу 
для научно обоснованной реваскуляриза-
ции (НОР), что поможет далее развивать и 
улучшать качество работы в этой области. 
Краткое введение к основным составляю-
щим руководства представлено ниже.

Номенклатура. Единая номенклатура со-
держательного характера имеет важней-
шее значение для оценки доказательств 
и направляет будущие исследования в 
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правильное русло. В связи с этим, в МРСЗ 
применяется термин ХИУПК для описа-
ния группы пациентов с прогрессирующей 
ишемией нижних конечностей, ранами, 
нейропатией и инфекциями, то есть теми 
показателями, с которыми таких пациентов 
направляют на консультацию и лечение к 
сосудистым специалистам. Ранее исполь-
зуемые термины «критическая» и «тяже-
лая» ишемия нижних конечностей означали 
конкретные гемодинамические нарушения, 
но не охватывали весь спектр и взаимос-
вязь компонентов, не связанных напрямую 
с ишемией, но играющих огромную роль в 
высокой ампутации конечности и длитель-
ной инвалидизации. Эта проблема более 
детально освещена в Разделе 1 МРСЗ. 

  
Стадии ХИУПК. Работа над описанием 

стадий ХИУПК обязательна для дизайна 
клинических исследований, проведения 
сравнительных исследований эффектив-
ности, определения основных пробелов в 
знаниях и разработки эффективных алго-
ритмов лечения. ХИУПК имеет несколько 
клических степеней тяжести (угроза ампу-
тации конечности) и представляет слож-
ность с анатомической точки зрения. МРСЗ  
предлагает  Систему классификации угрозы 
потери нижней конечности (Lower Extremity 
Threatened Limb Classification)10, разрабо-
танную Обществом сосудистых  хирур-
гов  (SVS), как  предпочтительную систему 
классификации стадий ХИУПК. Эта система 
более подробно обсуждается в Разделе 1 
и других соответствующих разделах доку-
мента. 

Научно обоснованная реваскуляризация 
и концепция PLAN. МРСЗ призывает ис-
пользовать научно обоснованную реваску-
ляризацию (НОР) в отношении ХИУПК, с 
целью улучшения качества лечения сосуди-
стых заболеваний и сведения к минимуму 
расхождений  в лечении и  клинических ис-
ходах заболевания.  Однако, существующая 
база данных по НОР несовершенна по мно-
гим причинам. В области НОР проводилось 
мало рандомизированных контролируемых 
исследований (РКИ) хорошего качества или 
исследований сравнительной эффективно-
сти (ИСЭ). Эта проблема остается по-преж-

нему актуальной и требует поддержки со 
стороны организаций здравоохранения, 
спонсоров, специалистов в индустрии, про-
фессиональных организаций и исследова-
тельских фондов. Авторская группа пред-
приняла все усилия, чтобы найти наилучшие 
доступные доказательства, разработать 
единые согласованные рекомендации и в 
то же время заложить основу для лечения, 
основанного на пациенториентированном 
подходе и всесторонней оценке состояния 
конечности, а не на преобладающей в этой 
области терминологии, описывающей по-
вреждения органов и тканей.

Концепция PLAN (ОКА — оценка риска для 
пациента, классификация состояния конеч-
ности, анатомическая модель заболевания) 
в отношении НОР (раздел 6) делает акцент 
на структуризацию лечения с учетом риска 
для пациента, состояния конечности и ана-
томического паттерна заболевания, причем 
именно в такой последовательности. Авто-
ры полагают, что такое распределение на 
три независимых вертикали имеет важное 
клиническое значение и несет фундамен-
тальную значимость для улучшения  дока-
зательности и обеспечения научно обосно-
ванной реваскуляризации для пациентов с 
ХИУПК. Дальнейшее развитие этого под-
хода требует проведения валидации и до-
работки инструментов для точного опре-
деления рисков пациента, классификации 
состояния конечности и анатомической мо-
дели заболевания, о чем подробно говорит-
ся в этом документе.

Глобальная система оценки характера 
поражения артерий конечности (GLASS – 
Global Limb Anatomic Staging System). Пред-
ложена новая анатомическая схема оценки 
поражений артерий конечности с угрозой 
ампутации. Наиболее распространенные 
системы классификации ЗПА основаны на 
сстепени поражения артериального сег-
мента11 или общей тяжести заболевания12, 
но они не учитывают общую модель за-
болевания и признаки, характерные для 
большинства пациентов с ХИУПК. Успеш-
ная реваскуляризация пациентов с ХИУПК, 
особенно при  наличии потери  ткани, поч-
ти всегда требует восстановления крово-
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тока  на стопе. Стоит также отметить, что 
отсутствует общее понимание о взаимоот-
ношениях между паттернами заболевания, 
восстановлением гемодинамики после ле-
чения, длительностью анатомической про-
ходимости артерий, клинической стадией 
и  исходами, что создает определенные 
препятствия в этой области. В связи с этим, 
был разработан новый подход для приня-
тия эффективных клинических решений в 
отношении пациентов с ХИУПК. Этот под-
ход получил название Глобальной системы 
оценки характера поражения артерий ко-
нечности (GLASS) (см. Раздел 5).  Для того 
чтобы этот подход приносил максимальную 
практическую пользу, он включает в себя 
ряд исходных предположений, позволяю-
щих избежать чрезмерной сложности, поэ-
тому GLASS можно использовать в повсед-
невной клинической практике и в будущих 
исследованиях.

GLASS включает в себя две новых и важ-
ных концепции:  целевой путь реваскуля-
ризации (ЦПР) и предполагаемая проходи-
мость сосудов конечности (ППСК, estimated 
limb-based patency). На основании результа-
тов ангиографии, хирурги и интервенцио-
нисты определяют  ЦПР как «оптимальный 
артериальный путь для восстановления 
кровотока  в  артериях голени  и стопы». 
Лечащий врач определяет  ЦПР как «менее 
пораженный путь или путь, по которому 
кровоток идет к пораженному ангиосому». 
ППСК определяется как «поддержание  
кровотока через ЦПР, от паховой области к 
стопе». АПМ позволяет проводить  прямые 
сравнения анатомических результатов раз-
ных стратегий реваскуляризации среди па-
циентов с ХИУПК. Бедренно-подколенные 
(БП) сегменты артерий и конечные ветви 
подколенной артерии (КВПА) классифици-
руются по шкале от 0 до 4. Используя ма-
трицу, основанную на модели консенсуса, 
эти сегментарные оценки объединяют в три 
общих стадии GLASS состояния конечности 
(I-III). 

GLASS также предлагает упрощенный 
подход к поражениям аортоподвздошного 
сегмента, дихотомическое деление тяже-
лых форм кальциноза в этом сегменте и 

простую классификацию поражений арте-
рий стопы. Стадии по GLASS (I – III) опреде-
ляются на основе ожидаемого технического 
успеха и проходимости артерий после эн-
доваскулярного вмешательства на артериях 
ниже паховой связки и отражают общую 
сложность заболевания в контексте АПМ.

Достижение консенсуса в области разра-
ботки и определения стадий GLASS осу-
ществлялось систематическим обзором 
результатов реваскуляризации у пациентов 
с ХИУПК7. Таким образом, стадии I – III по 
GLASS коррелируют с низкой, средней или 
высокой сложностью моделей поражений    
артерий ниже паховой связки и ожидается 
корреляция с непосредственным техни-
ческим успехом и ППСК в течение одного 
года после эндоваскулярного вмешатель-
ства. Актуальность стадий GLASS для раз-
ных клинических сценариев интегрирована 
в концепцию ОКА для принятия решений. 
GLASS разрабатывалась с намерением даль-
нейшей доработки, повторной классифи-
кации и валидации, основанной на данных 
проспективных исследований. В ближай-
шее время будет разработано мобильное 
приложение, благодаря которому можно 
будет быстро оценить стадию заболевания 
по GLASS на основании ангиографических 
снимков в режиме реального времени.

Конечные точки и дизайн клинического 
исследования. О существующих ограни-
чениях доказательной базы для ХИУПК 
было хорошо известно во время разработки 
МРСЗ. Для того чтобы добиться развития в 
данной области медицины, очень важно до-
стичь консенсуса в отношении ключевых ре-
зультатов с учетом пациентоориентирован-
ных конечных точек. Предполагается, что 
проводимые на данный момент РКИ, срав-
нивающие шунтирование и ангиопластику 
при тяжелой ишемии конечности (BASIL-2), 
баллонную ангиопластику и стентирование  
при тяжелой ишемии конечности (BASIL-3), 
эндоваскулярные и открытые хирургиче-
ские вмешательства для лечения пациентов 
с критической ишемией конечностей (BEST-
CLI), позволят вывести лечение ХИУПК на 
новый уровень13-15. Стоит отметить, что 
усилия, прилагаемые в рамках этих иссле-
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дований, во многом перекликаются.13-15 В 
разделе 11 Руководства эта важная тема ос-
вещается более подробно, даются конкрет-
ные рекомендации для дальнейших иссле-
дований и разработки дизайна РКИ.

Междисциплинарная команда. В послед-
нее время все чаще признается значимость 
многодисциплинарных и междисциплинар-
ных команд, принимающих участие в лече-
нии пациентов с ХИУПК для оптимизации 
клинических результатов. Отмечаются зна-
чительные различия таких команд в раз-
ных центрах и регионах, однако требуются 
определенный набор необходимых навы-
ков, знания, оборудование и ресурсы для 
создания  научно-инновационного центра 
по лечению ХИУПК. В разделе 12 Руковод-
ства эта тема освещается более подробно. 

Распространение, применение на прак-
тике и последующий пересмотр Руковод-
ства. Применение рекомендаций экспертов 
на практике представляет собой главное 
препятствие для доказательной медици-
ны. Это можно объяснить самыми разными 
причинами, среди которых недостаточно 
эффективное общение между врачом и па-
циентом, отсутствие консенсуса, экономи-
ческие конфликты и ограниченные ресурсы. 
В связи с тем, что МРСЗ разрабатывалось в 
международном масштабе, возникла необ-
ходимость изучить различия в медицинской 
практике, ресурсах, а также выявить потен-
циальные барьеры на пути к внедрению ре-
комендаций в разных странах мира (Раздел 
13). Планируется, что распространение Ру-
ководства через спонсорские общества бу-
дет осуществляться посредством печатных 
средств массовой информации, Интернета 
и социальных сетей, мобильных приложе-
ний и непосредственного представления 

Руководства на национальных и региональ-
ных встречах. Внедрение предлагаемых 
систем классификации и конечных точек в 
национальные и многонациональные ре-
гистры существенно облегчит использова-
ние и дальнейшую доработку Руководства. 
Ожидается, что МРСЗ будет переведено на 
другие наиболее распространенные языки 
мира. Практические рекомендации необхо-
димо периодически пересматривать и об-
новлять, чтобы сохранить их актуальность 
и доказательность. Текущие РКИ и про-
спективные когортные исследования уже в 
ближайшие несколько лет представят важ-
нейшие новые данные  в области лечения 
ХИУПК. Спонсорские общества признают 
важность контроля над этими практически-
ми рекомендациями, по мере того как будут 
появляться новые доказательства, а также в 
рамках запланированного периодического 
пересмотра. 

Вспомогательные материалы. Научно  
обоснованные рекомендации, представлен-
ные в этом Руководстве, подтверждаются 
ссылками на вспомогательные материалы. 
Краткое обобщение результатов исследо-
ваний, поддерживающих каждую рекомен-
дацию, представлено в Таблице (доступно 
только онлайн). 

Опубликована и представлена в прило-
жении к Руководству научная статья, обоб-
щающая результаты реваскуляризации 
среди пациентов с ХИУПК7. Статья прошла  
прошла независимую проверку Журналом 
сосудистой хирургии. Онлайн также пред-
ставлены вспомогательные таблицы, обоб-
щающие источники отдельных исследова-
ний и различные результаты (https://www.
jvascsurg.org/article/S0741-5214(18)30854-1/
fulltext)
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ОБОБЩЕНИЕ РЕКОМЕНДАЦИЙ
Рекомендация Степень Уровень 

доказательства
Ключевые ссылки 

1. Определения и номенклатура

1.1 Использовать объективные исследования гемо-
динамики для определения  наличия ишемии и 
степени ее тяжести у пациентов с подозрениями 
на ХИУПК. 

1 
(сильная)

C 
(низкий)

De Graaf16, 2003
Brownrigg17, 2016

Wang18, 2016

1.2 Использовать систему классификации пора-
жения  нижних конечностей с угрозой  потери 
(а именно, классификация WIfI, предложенная 
SVS), которая оценивает глубину раны, степень 
ишемии, выраженность инфекционного про-
цесса, с целью управления процессом лечения 
пациентов с подозрениями на ХИУПК. 

1
(сильная)

C 
(низкий)

См. таблицу 1.2 в 
полной версии Руко-

водства

2. Глобальная эпидемиология и факторы риска для ХИУПК 

Нет рекомендаций

3. Диагноз и оценка характера поражения артерий конечности при ХИУПК 

3.1 Детально изучить анамнез для определения 
симптомов, истории болезни  и серечно-сосуди-
стых рисков у всех пациентов с подозрениями на 
ХИУПК.

Правила надлежащей практики 

3.2 Провести полное физикальное обследование 
сердечно-сосудистой системы пациентов с подо-
зрениями на ХИУПК.

Правила надлежащей практики 

3.3 Провести полное исследование стопы, в том 
числе оценка нейропатии и зондирование кости 
при открытых язвах у пациентов с потерей тка-
ней на стопе и подозрением на ХИУПК. 

Правила надлежащей практики 

3.4 Провести измерение давления на уровне  
лодыжки (ЛД) и лодыжечно-плечевого индекса 
(ЛПИ) в качестве неинвазивных тестов для паци-
ентов с подозрениями на ХИУПК.

1
(сильная)

B
(умеренный)

Lijmer19, 1996
Dachun20, 2010

3.5 Измерение ЛД и ЛПИ у всех пациентов с подо-
зрениями на ХИУПК и потерей ткани (Рис. 3.1 в 
полной версии Руководства).

1
(сильная)

B
(умеренный)

Aboyans21, 2008
Salaun22, 2018

3.6 Рассмотреть возможность применения альтер-
нативных методов неинвазивной оценки перфу-
зии, в том числе плетизмографии, транскутан-
ной оксиметрии или  кожного перфузионного 
давления, в случае, если невозможно оценить 
показатели давления, индексы и кривые на 
лодыжке и пальцах стопы. 

2
(слабая)

C
(низкий)

Aboyans21, 2008
Shirasu23, 2016
Salaun22, 2018

3.7 Рассмотреть дуплексное сканирование, как 
метод сосудистой визуализации первой линии у 
пациентов с подозрениями на ХИУПК.

2
(слабая)

B
(умеренный)

Hingorani,24 2008

3.8 Рассмотреть неинвазивные методы сосудистой 
визуализации (дуплексное сканирование, КТ-ан-
гиографию, МР-ангиографию), если возможно, 
до проведения инвазивной (катетерной) ангио-
графии пациентам с подозрениями на ХИУПК и 
показаниями к реваскуляризации.

2
(слабая)

B
(умеренный)

Larch25, 1997
Adriaensen26, 2004
Hingorani27, 2004

Collins28, 2007
Hingorani24, 2008

Met29, 2009

3.9 Получить ангиограммы нижней конечности 
высокого качества (метод и техника визуализа-
ции определяются доступностью оборудования 
и компетентностью специалистов на локальном 
уровне). Должны быть сделаны ангиограммы 
на уровне лодыжки и стопы всем пациентам с 
подозрением на ХИУПК и показаниями к рева-
скуляризации.

Правила надлежащей практики 
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Рекомендация Степень Уровень 
доказательства

Ключевые ссылки 

4. Лечение 

4.1 Определять факторы риска развития сердеч-
но-сосудистых заболеваний у всех пациентов с 
подозрением на ХИУПК.

1
(сильная)

B
(умеренный)

I.C.A.I. Group30, 1997

4.2 Воздействовать на все модифицируемые факто-
ры  риска до рекомендованных уровней у всех 
пациентов с подозрением на ХИУПК.

1
(сильная)

B
(умеренный)

Armstrong31, 2014
Faglia32, 2014

4.3 Проводить лечение всех пациентов с ХИУПК 
антитромбоцитарными препаратами. 

1
(сильная)

A
(высокий)

Коллаборация 
исследователей 

антитромбоцитарных 
препаратов33, 2002

Коллаборация 
исследователей 

антитромбоцитарных 
препаратов34, 2009

4.4 Рассмотреть возможность применения препа-
рата клопидогрел в качестве препарата выбора 
для антитромбоцитарной монотерапии у паци-
ентов с ХИУПК. 

2
(слабая)

B
(умеренный)

CAPRIE35, 1996
Hiatt,36 2017

4.5 Рассмотреть возможность применения аспирина 
в низкой дозировке и препарата ривароксабан 
2.5 мг  2 раза   в день с целью снижения частоты 
неблагоприятных ишемических событий со 
стороны конечности (НИСК)  и сердечно-сосуди-
стых рисков  для пациентов с ХИУПК.

2
(слабая)

B
(умеренный)

Anand37, 2018

4.6 Не использовать антагонисты витамина К для 
лечения атеросклероза артерий нижних конеч-
ностей у пациентов с ХИУПК.

1
(сильная)

B
(умеренный)

Anand38, 2007

4.7 Применять средне- или высокоинтенсивную 
терапию статинами для снижения общей смерт-
ности и смертности от сердечно-сосудистых 
заболеваний у пациентов с ХИУПК. 

1
(сильная)

A
(высокий)

Leng39, 2000
Совместная исследо-
вательская группа по 

защите сердца40, 2002
Meade,41 2002
Aung42, 2007
Mills43, 2011

Rodriguez44, 2017

4.8 Контролировать артериальную гипертензию на 
уровне <140 мм рт. ст. (систолическое давление) 
и <90 мм рт. ст. (диастолическое давление) у 
пациентов с ХИУПК.

1
(сильная)

B
(умеренный)

Исследовательская 
группа ACCORD45, 

2010
Bavry46, 2010
Wright47, 2015 

(SPRINT)
Moise48, 2016

4.9 Рассмотреть возможность контроля гликемии 
при СД 2 типа у пациентов с ХИУПК для дости-
жения целевого уровня гемоглобина A1c < 7% 
(53 ммоль/л) [рекомендация Международной 
федерации клинической биохимии].

2
(слабая)

B
(умеренный)

Selvin49, 2004
Nathan50, 2005

van Dieren51, 2014
Fox52, 2015

Американская диа-
бетическая ассоциа-

ция53, 2018

4.10 Применять метформин в качестве гипогликеми-
ческого препарата первой линии для пациентов 
с СД 2 типа и ХИУПК.

1
(сильная)

A
(высокий)

Palmer54, 2016

4.11 Рассмотреть возможность  отмены приема  
метформина непосредственно до и в течение 
24-48 часов после введения йодсодержащего 
контрастного вещества пациентам с сахарным 
диабетом, особенно если скорость клубочковой 
фильтрации (СКФ) <30 мл/мин/1.73 м2.

2
(слабая)

C
(низкий)

Nawaz55, 1998
Goergen56, 2010

Stacul57, 2011
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4.12 Предлагать методы, помогающие бросить 
курить (фармакотерапия, психологическая 
консультация или модификация поведения) всем 
курящим пациентам с ХИУПК. 

1
(сильная)

A
(высокий)

Dagenais58, 2005
Athyros59, 2013

Blomster60, 2016

4.13 Спрашивать курящих пациентов и бывших 
курильщиков о том, продолжают ли они курить, 
при каждом посещении.

1
(сильная)

A
(высокий)

Kondo61,2011
Newhall62, 2017

4.14 Назначать анальгетики в соответствующей 
дозировке  пациентам с ХИУПК, испытывающим 
боль в  покое  в нижней конечности и стопе до 
разрешения болей  после реваскуляризации. 

Правила надлежащей практики

4.15 Применять парацетамол (ацетаминофен) в 
комбинации с опиоидами для обезболивания у 
пациентов с ХИУПК и хроническим выражен-
ным болевым синдромом.

Правила надлежащей практики 

5. Глобальная система оценки характера поражения артерий конечности (GLASS) для ХИУПК

5.1 Использовать интегрированную анатомическую 
систему характеристики поражения  (а именно, 
GLASS) для определения сложности пути 
реваскуляризации (ПР) и обеспечения научно 
обоснованной реваскуляризации (НОР) у паци-
ентов с ХИУПК.

Правила надлежащей практики 

6. Стратегии для НОР 

6.1 Направлять всех пациентов с подозрениями на 
ХИУПК к сосудистым специалистам для реше-
ния вопроса о сохранении конечности, кроме 
случаев, когда высокая ампутация конечности 
необходима по жизненным показаниям. 

Правила надлежащей практики 

6.2 Предложить первичную ампутацию или паллиа-
тивную помощь пациентам с ограниченной ожи-
даемой продолжительностью жизни, плохим 
функциональным статусом (т.н. некурабельные 
пациенты) или в случае невозможности сохране-
ния конечности после принятия  совместного 
решения. 

Правила надлежащей практики 

6.3 Оценить перипроцедурный риск и предполага-
емую продолжительность жизни пациентов с 
ХИУПК и показаниями к реваскуляризации.

1
(сильная)

C
(низкий)

6.4 Определить хирургический риск пациента с 
ХИУПК как средний, если ожидаемая пери-
процедурная  летальность <5% и ожидаемая 
2-летняя выживаемость >50%.

2
(слабая)

C
(низкий)

Biancari63, 2007
Schanzer64, 2008
Bradbury65, 2010
Meltzer66, 2013
Simons67, 2016

6.5 Определить хирургический риск пациента с 
ХИУПК как высокий, если ожидаемая перипро-
цедурная  летальность ≥5% и ожидаемая 2-лет-
няя выживаемость ≤50%.

2
(слабая)

C
(низкий)

6.6 Использовать систему классификации степеней 
поражения нижней конечности с угрозой жизне-
способности (а именно, классификация WIfI) для 
всех пациентов с ХИУПК, если есть возмож-
ность сохранения конечности.  

1
(сильная)

C
(низкий)

Cull68, 2014
Zhan69, 2015

Causey70, 2016
Darling71, 2016

Robinson72, 2017

6.7 Провести срочную хирургическую санацию и 
обработку раны (в том числе, малую ампутацию 
при необходимости), и начать лечение анти-
биотиками всех пациентов с подозрениями на 
ХИУПК, глубокой язвой и влажной гангреной. 

Правила надлежащей практики 
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6.8 Повторить оценку  конечности после хирур-
гического дренирования и обработки раны, 
малой ампутации или коррекции поражений 
аорто-подвздошного сегмента (общая и глу-
бокая артерия бедра) и до принятия решения 
относительно дальнейшего лечения.

Правила надлежащей практики 

6.9 Не проводить реваскуляризацию в отсутствии 
явно выраженной ишемии конечности (степень 
ишемии 0 по классификации WIfI); исключение 
составляют случаи локальной ишемии, когда 
можно предпринять меры в отношении отдель-
ной области сниженной перфузии, сопровожда-
ющейся значительной потерей ткани (например, 
степень 2 или 3 по классификации WIfI), и если 
рана прогрессирует или не уменьшается в раз-
мере на ≥50% в течение 4 недель, несмотря на 
надлежащее лечение инфекции, уход за раной и 
ее разгрузку. 

Правила надлежащей практики 

6.10 Не проводить реваскуляризацию при очень 
низкой степени риска со стороны раны (степень 
1 по классификации WIfI), кроме случаев, когда 
рана прогрессирует или не уменьшается в раз-
мере на ≥50% в течение 4 недель, несмотря на 
надлежащий контроль инфекции, уход за раной 
и ее разгрузку. 

2
(слабая)

C
(низкий)

Sheehan73, 2003
Cardinal74, 2008
Lavery75, 2008
Snyder76, 2010

6.11 Предложить реваскуляризацию всем пациентам 
со средней степенью риска и дополнительными 
значимыми факторами, угрожающими потерей 
конечности (например, степень 4 по классифика-
ции WIfI) и значительным дефицитом перфузии 
(например, степень ишемии 2 и 3 по классифи-
кации WIfI).

1
(сильная)

С
(низкий)

Abu Dabrh5, 2015

6.12 Рассмотреть возможность реваскуляризации 
пациентам со средней степенью риска и проме-
жуточной стадией угрозы потери конечности 
(например, степень 2 и 3 по классификации 
WIfI) и значительным дефицитом перфузии 
(например, степень ишемии 2 и 3 по классифи-
кации WIfI).

2
(слабая)

С
(низкий)

6.13 Рассмотреть возможность реваскуляризации па-
циентам со средней степенью риска и высокой 
угрозой потери конечности (например, степень 
4 по классификации WIfI) и умеренной ишемией 
(например, степень 1 по классификации WIfI).

2
(слабая)

С
(низкий)

Zhan69, 2015
Causey70, 2016

6.14 Рассмотреть возможность реваскуляризации 
пациентам со средней степенью риска и проме-
жуточной стадией угрозы потери конечности 
(например, степень 2 и 3 по классификации WIfI) 
и умеренной ишемией (например, степень 1 по 
классификации WIfI), если рана прогрессирует 
или не уменьшается в размере ≥50% в течение 
4 недель, несмотря на надлежащий контроль 
инфекции, уход за раной и разгрузку. 

2
(слабая)

С
(низкий)

Darling71, 2016
Robinson72, 2017

6.15 Получить ангиограммы голени и стопы высокого 
качества   для оценки анатомии  и составления  
плана  необходимых процедур для пациентов с 
ХИУПК и показаниями к реваскуляризации.   

Правила надлежащей практики
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6.16 Использовать интегрированную анатомическую 
систему  поражений конечности (а именно, 
GLASS) для определения анатомической модели 
заболевания и предпочтительным  ЦПР  у 
пациентов с ХИУПК и показаниями к реваскуля-
ризации.   

Правила надлежащей практики

6.17 Провести ультразвуковое дуплексное сканиро-
вание вен, если возможно, у всех пациентов с 
ХИУПК и показаниями к шунтированию. 

1
(сильная)

C
(низкий)

Seeger77, 1987
Wengerter78, 1990
Schanzer79, 2007

6.18 Сканировать  ипсилатеральную  БПВ и малую 
подкожную вену для проведения шунтирования. 
Сканировать вены контралатеральной нижней 
конечности и обеих верхних конечностей, если 
ипсилатеральные  вены отсутствуют или имеют-
ся в недостаточном количестве. 

Правила надлежащей практики

6.19 Не классифицировать пациента с ХИУПК как не-
подходящего кандидата для реваскуляризации 
без предварительной оценки  визуализирующих 
исследований хорошего качества и клиниче-
ской оценки квалифицированным сосудистым 
специалистом. 

Правила надлежащей практики 

6.20 Если у пациента с ХИУПК присутствуют  по-
ражения путей притока и оттока, то первым 
этапом корректируют пути притока.

Правила надлежащей практики

6.21 Решение об этапной или одномоментной ком-
бинированной реваскуляризации в отношении 
коррекции путей притока и оттока принимается 
с учетом риска для пациента и степени тяжести 
угрозы  потери конечности (классификация WIfI).

1
(сильная)

C
(низкий)

6.22 Корректировать поражения аорто-под-
вздошного сегмента у пациентов с  ХИУПК  с 
многоуровневым  поражением  и слабо выра-
женной ишемией (например, ишемия 1 степени 
по WIfI) или ограниченной потерей ткани 
(степень тяжести раны 0/1 по WIfI), а также при 
любых обстоятельствах, при которых баланс 
риск-польза от дополнительной реконструкции 
высокий или изначально неясный. 

1
(сильная)

C
(низкий)

Harward80, 1995
Zukauskas81, 1995

6.23 Провести повторную оценку конечности и по-
вторить оценку гемодинамических показателей 
после проведения коррекции   кровотока у па-
циентов с ХИУПК и поражения аорто-подвздош-
ного сегмента и артерий ниже паховой связки.

1
(сильная)

C
(низкий)

6.24 Рассмотреть возможность одновременной ре-
васкуляризации аорто-подвздошного сегмента 
и  артерий ниже паховой связки пациентам с 
ХИУПК и высоким риском угрозы потери  конеч-
ности (а именно, стадии 3 и 4 по классификации 
WIfI) или пациентам с тяжелой ишемией (напри-
мер, стадии 2 и 3 по классификации WIfI).

2
(слабая)

C
(низкий)

6.25 Использовать эндоваскулярный подход к лече-
нию ХИУПК пациентов со средним и тяжелым 
(например, стадия IA по классификации GLASS) 
поражением аорто-подвздошного сегмента, в 
зависимости от ранее осуществленных вмеша-
тельств. 

1
(сильная)

B
(умеренный)

Jongkind82, 2010
Ye83, 2011

Deloose84, 2017
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6.26 Рассмотреть возможность хирургической 
реконструкции для лечения пациентов с ХИУПК 
среднего риска и обширным  поражением аор-
то-подвздошного сегмента (а именно, стадия II 
по классификации GLASS) или после неэффек-
тивного эндоваскулярного вмешательства. 

2
(слабая)

C
(низкий)

Ricco85, 2008
Chiu86, 2010
Indes87, 2013

6.27 Провести открытую эндартерэктомию ОБА с 
последующей пластикой с переходом в ГБА или 
без нее  пациентам с ХИУПК и с гемодинамиче-
ски значимым поражением общей и глубокой 
бедренных артерий (стеноз >50%). 

1
(сильная)

C
(низкий)

Kang88, 2008
Ballotta89, 2010

6.28 Рассмотреть возможность гибридной процеду-
ры, объединяющей открытую эндартерэктомию 
ОБА и эндоваскулярное лечение аорто-под-
вздошного сегмента с вовлечением ОБА (сте-
пень IB по классификации GLASS).  

2
(слабая)

C
(низкий)

Chang90, 2008

6.29 Рассмотреть возможность эндоваскулярного ле-
чения значимого  поражения ОБА у некоторых 
пациентов с высоким риском или проблемной 
паховой областью (шрамы, ожирение и т. д.). 

2
(слабая)

C
(низкий)

Baumann91, 2011
Bonvini92, 2011
Gouëffic93, 2017
Siracuse94, 2017

6.30 Избегать стентирования ОБА и не  импланти-
ровать  стенты в зону отхождения проходимой 
глубокой артерии бедра.

Правила надлежащей практики

6.31 Корректировать гемодинамически значимое 
поражение проксимальной части глубокой 
артерии бедра (≥50%), если это технически 
выполнимо. 

Правила надлежащей практики

6.32 В случае наличия у пациента с  ХИУПК  пора-
жений артерий ниже паховой связки, прини-
мать решение о проведении эндоваскулярного 
вмешательства или открытого шунтирования с 
учетом степени тяжести угрозы конечности (по 
WIfI), анатомической модели заболевания (по 
GLASS) и доступности аутовены.

1
(сильная)

C
(низкий)

Almasri7, 2018

6.33 Предложить эндоваскулярную реваскуляри-
зацию, когда это технически выполнимо, для 
пациентов с высоким риском и высокой веро-
ятностью угрозы  потери конечности (а именно, 
стадия 4 по классификации WIfI) и значитель-
ным дефицитом перфузии (а именно, степени 2 
и 3 по классификации WIfI).

2
(слабая)

C
(низкий)

6.34 Рассмотреть возможность эндоваскулярной 
реваскуляризации пациентам с высоким  и 
промежуточным риском  потери конечности (а 
именно, степени 2 и 3 по классификации WIfI) и 
значительным дефицитом перфузии (а именно, 
степени 2 и 3 по классификации WIfI).

2
(слабая)

C
(низкий)

6.35 Рассмотреть возможность эндоваскулярной 
реваскуляризации пациентам с высоким риском  
потери конечности (а именно, степень 4 по 
классификации WIfI) и умеренной ишемией (а 
именно, степень 1 по классификации WIfI), если 
рана прогрессирует или не уменьшается в раз-
мере на ≥50% в течение 4 недель, несмотря на 
надлежащий контроль инфекции, уход за раной 
и ее разгрузку.  

2
(слабая)

C
(низкий)

Abu Dabrh5, 2015
Zhan69, 2015

Causey70, 2016
Darling71, 2016

Robinson72, 2017
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6.36 При наличии технической возможности 
рассмотреть выполнение эндоваскулярной 
реваскуляризации пациентам с высоким и 
промежуточным риском потери конечности (а 
именно, степени 2 и 3 по классификации WIfI) 
и умеренной ишемией (а именно, степень 1 по 
классификации WIfI), если рана прогрессиру-
ет или не уменьшается в размере на ≥50% в 
течение 4 недель, несмотря на надлежащий 
контроль инфекции, уход за раной и хирургиче-
скую разгрузку.

2
(слабая)

C
(низкий)

6.37 Рассмотреть возможность открытого хирургиче-
ского вмешательства для некоторых пациентов 
с высоким риском и высокой  степенью угрозы 
потери конечности (а именно, степени 2 и 3 по 
классификации WIfI), значительным дефицитом 
перфузии (ишемия 2 или 3 степени) и  сложным 
поражением  (а именно, стадия III по классифи-
кации GLASS) или после предыдущего неэф-
фективного эндоваскулярного вмешательства с 
сохранением симптомов ХИУПК. 

2
(слабая)

C
(низкий)

6.38 Рассмотреть возможность проведения реваску-
ляризации с учетом ангиосомальной концепции 
пациентам со значительной степенью тяжести 
раны (а именно, степени 3 и 4 по классификации 
WIfI), в частности, пациентам с поражением
 среднего и заднего отделов стопы и в случае, 
когда доступен соответствующий целевой путь 
реваскуляризации. 

2
(слабая)

C
(низкий)

Azuma95, 2012
Sumpio96, 2013
Biancari97, 2014

Chae98, 2016
Jongsma99, 2017

6.39 При эндоваскулярных вмешательствах на 
бедренно-подколенном  сегменте у пациентов с 
ХИУПК необходимо рассмотреть возможность  
применения дополнительных технологий к  
баллонной ангиопластике (например, стенти-
рования – голометаллическими стентами или 
стентами с лекарственным покрытием), если 
наблюдается технически неудовлетворительный 
результат (остаточный стеноз или диссекция, 
ограничивающая кровоток) или в случае слож-
ного поражения (например, БП поражение 2-4 
степени по классификации GLASS). 

2
(слабая)

B
(умеренный)

Schillinger100, 2006
Saxon101, 2008
Dake102, 2011

Rosenfield103, 2015
Almasri7, 2018

6.40 Использовать аутовену как предпочтительный 
материал для шунтирования  артерий ниже 
паховой связки у пациентов с ХИУПК. 

1
(сильная)

B
(умеренный)

Almasri7, 2018

6.41 Избегать использования неаутогенных биоло-
гических тканей при шунтировании артерий 
ниже паховой связки, кроме случаев, когда нет 
возможности провести эндоваскулярное вмеша-
тельство и аутовена отсутствует. 

2
(слабая)

C
(низкий)

Almasri7, 2018

6.42 Провести интраоперационную визуализацию 
(ангиографию, дуплексное сканирование или 
и то, и другое) при завершении открытого 
шунтирования пациентам с ХИУПК и исправить 
значимые технические дефекты, если возможно, 
во время  операции.

1
(сильная)

C
(низкий)

Mills104, 1992
Bandyk105, 1994

7. Нереваскуляризационные методы лечения конечности

7.1 Рассмотреть возможность стимуляции спинного 
мозга для снижения риска ампутации и умень-
шения боли у некоторых пациентов (например, с 
болью в покое, незначительной потерей ткани), 
которым невозможна реваскуляризация. 

2
(слабая)

B
(умеренный)

Ubbink106, 2013
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7.2 Не применять поясничную симпатэктомию для 
сохранения конечности пациентам с ХИУПК, 
которым противопоказана реваскуляризация. 

2
(слабая)

C
(низкий)

Karanth,107 2016

7.3 Рассмотреть возможность применения пере-
межающейся пневматической компрессии для 
некоторых пациентов (например, с болью в 
покое, незначительной потерей ткани), которым 
противопоказана реваскуляризация. 

2
(слабая)

B
(умеренный)

Abu Dabrh4, 2015

7.4 Не предлагать лечение простаноидами с целью 
сохранения конечности пациентам с ХИУПК. 
Рассмотреть такую возможность  избирательно 
для некоторых пациентов с болью в  покое  или 
незначительной потерей ткани, которым проти-
вопоказана реваскуляризация.

2
(слабая)

B
(умеренный)

Vietto108, 2018

7.5 Не назначать вазоактивные препараты и 
фибринолитики (анкрод) пациентам, которым 
противопоказана реваскуляризация.

1
(сильная)

C
(низкий)

Smith109, 2012

7.6 Не назначать гипербарическую оксигенацию 
(ГБО) для сохранения конечности пациентам с 
тяжелой, нескорректированной ишемией (сте-
пень 2 - 3 по классификации WIfI).

1
(сильная)

B
(умеренный)

Kranke110, 2015
Garne111, 2016

Santema112, 2018

7.7 Продолжать осуществлять оптимальный уход за 
раной нижней конечности, пока рана полностью 
не заживет или пациенту не будет выполнена 
ампутация.

Правила надлежащей практики

8. Биологические и регенеративные подходы к лечению ХИУПК

8.1 Ограничить применение терапевтического 
ангиогенеза пациентам с ХИУПК, если они 
включены в зарегистрированное клиническое 
исследование. 

1
(сильная)

B
(умеренный)

Abu Dabrh4, 2015
Peeters113, 2015

9. Роль малой и большой ампутации

9.1 Рассмотреть возможность трансметатарзальной 
ампутации переднего отдела стопы пациентам с 
ХИУПК, которым потребовалась бы экзартикуля-
ция двух пальцев с резекцией головок смежных 
плюсневых костей для удаления гангрены дис-
тального отдела стопы, особенно в случаях, когда 
затронут I палец стопы.

2
(слабая)

C
(низкий)

Elsherif114, 2018

9.2 После совместного принятия решения пациен-
том и специалистами, предложить первичную 
ампутацию пациентам с ХИУПК, у которых уже 
наблюдается нарушение функции конечности 
или в случае, когда спасти конечность не пред-
ставляется возможным, наблюдается плохой 
функциональный статус (например, пациент 
прикован к постели) или ожидается небольшая 
продолжительность жизни.

1
(сильная)

C
(низкий)

Aziz115, 2015
Siracuse116, 2015

9.3 После совместного принятия решения пациен-
том и специалистами, предложить вторичную 
ампутацию пациентам с ХИУПК, которым 
была проведена неудачная или неэффективная 
реконструкция и проведение реваскуляризации 
больше невозможно, которые испытывают боль, 
ограничивающую их дееспособность, имеют не-
заживающие раны или признаки генерализации 
инфекции из-за пораженной конечности. 

2
(слабая) 

C
(низкий)

Reed117, 2008



27

Рекомендация Степень Уровень 
доказательства

Ключевые ссылки 

9.4 Рассмотреть возможность реваскуляризации 
для ускорения заживления раны после ампу-
тации на более дистальном функциональном 
уровне ампутации (например, от ампутации 
выше колена до ампутации ниже колена, в 
частности для пациентов с высокой вероят-
ностью хорошей реабилитации и дальнейшей 
способностью передвигаться. 

2
(слабая) 

C
(низкий)

Rollins118, 1985
Miksic119, 1986

9.5 Рассмотреть возможность ампутации (выше или 
ниже коленного сустава)  пациентам, которые не 
могут передвигаться по иным причинам, кроме 
ХИУПК (прикованные к постели пациенты 
со сгибательной контрактурой, гемиплегией, 
раком), а также при маловероятной успешной 
реабилитации и дальнейшей способности 
передвигаться.

2
(слабая) 

C
(низкий)

Ayoub120, 1993
Taylor121, 2008

9.6 Привлечь междисциплинарную команду специ-
алистов в области реабилитации с момента 
принятия решения об ампутации и до полного 
успешного завершения периода реабилитации. 

2
(слабая) 

C
(низкий)

Webster122, 2012

9.7 Продолжать ежегодно наблюдать   пациентов с 
ХИУПК после ампутации для отслеживания про-
грессирования заболевания в противоположной 
конечности и для поддержания оптимального 
лекарственного лечения, а также для управления 
факторами риска.  

2
(слабая) 

C
(низкий)

Bradley123, 2006
Glaser124, 2013

10. Послеоперационный уход и наблюдение после вмешательства на артериях  ниже паховой связки у пациен-
тов с ХИУПК

10.1 Продолжать  оптимальное  лекарственное 
лечение ЗПА, в том числе длительный прием 
антитромбоцитарных препаратов и статинов 
для всех пациентов, которым была проведена 
реваскуляризация   нижней конечности.

1
(сильная)

A
(высокий)

Abbruzzese125, 2004
Henke126, 2004
Brown127, 2008
Bednis128, 2015
Suckow129, 2015

10.2 Настоятельно рекомендовать отказ от курения 
всем пациентам с ХИУПК, которым была прове-
дена реваскуляризация нижней конечности.

1
(сильная)

A
(высокий)

Hobbs,130 2003
Willigendael131, 2005

10.3 Рассмотреть возможность проведения двойной 
антитромботической терапии (аспирин и кло-
пидогрел) пациентам с ХИУПК, которым было 
проведено инфраингвинальное шунтирование 
синтетическим протезом, в течение 6-24 меся-
цев для сохранения проходимости протеза.  

2
(слабая)

B
(умеренный)

Brown127, 2008
Belch132, 2010

Gassman133, 2014
Bedenis128, 2015

10.4 Рассмотреть возможность проведения двойной 
антитромботической терапии не менее 1 месяца 
(аспирин и клопидогрел) пациентам с ХИУПК, 
после эндоваскулярного вмешательства на 
артериях ниже паховой связки.

2
(слабая)

C 
(низкий)

Cassar134, 2005
Bhatt135, 2006
Tepe136, 2012
Strobl137, 2013

10.5 Рассмотреть возможность проведения двойной 
антитромботической терапии в течение от 1 
до 6 месяцев пациентам после эндоваскуляр-
ного вмешательства, если риск кровотечения 
невысокий. 

2
(слабая)

C 
(низкий)

Cassar134, 2005
Tepe136, 2012
Strobl137, 2013

10.6 Регулярно наблюдать пациентов с ХИУПК после 
шунтирования  нижней конечности в течение 
2 лет, в том числе изучать  анамнез, измерять 
пульс, лодыжечное и пальцевое давление в 
состоянии покоя. Если возможно – провести 
дуплексное сканирование. 

Правила надлежащей практики



28

Рекомендация Степень Уровень 
доказательства

Ключевые ссылки 

10.7 Регулярно наблюдать пациентов с ХИУПК после 
шунтирования нижней конечности синтети-
ческим протезом в течение 2 лет, в том числе 
изучать промежуточный анамнез, измерять 
лодыжечное и пальцевое давление в состоянии 
покоя.

Правила надлежащей практики

10.8 Наблюдать пациентов с ХИУПК после  эндова-
скулярного вмешательства на артериях ниже 
паховой связки, в том числе, контролировать 
посещение пациентами стационара, измерять 
пульс и проводить неинвазивную диагностику 
(измерять лодыжечное и пальцевое давление в 
состоянии покоя). 

Правила надлежащей практики

10.9 Рассмотреть возможность проведения допол-
нительной визуализации пациентам с венозным 
протезом в нижней конечности, у которых сни-
зилось значение лодыжечно-плечевого индекса 
(ЛПИ) ≥0.15 и вновь появились симптомы забо-
левания или  изменилась пульсация  – для выяв-
ления стеноза венозного протеза.

Правила надлежащей практики 

10.10 Предложить вмешательство при поражениях 
венозного протеза, обнаруженных в результате 
дуплексного сканирования, с пиковой скоростью 
кровотока (ПСК) >300 см/сек и коэффициентом 
ПСК >3.5 или при сниженной скорости крово-
тока в протезе (ПСК средней трети графта  <45 
см/сек) – для сохранения проходимости. 

1
(сильная)

B
(умеренный)

Mills138, 2001

10.11 Продолжать долгосрочное ведение пациентов 
после открытого хирургического вмешательства 
или эндоваскулярной коррекции, в том числе, 
проводить дуплексное сканирование зоны 
вмешательства для выявления потенциальных 
поражений. 

1
(сильная)

B
(умеренный)

Landry139, 2002
Nguyen140, 2004

10.12 Рассмотреть возможность визуализации арте-
рий после эндоваскулярного вмешательства, 
если улучшения не наблюдаются (заживление 
раны, боль в покое) или появились прежние 
симптомы заболевания, для выявления ресте-
ноза или прогрессирования ранее выявленного 
поражения.

2
(слабая)

C
(низкий)

Bui141, 2012

10.13 Рассмотреть возможность повторного вмеша-
тельства для пациентов с рестенозом более 70%, 
выявленным после дуплексного сканирования 
(коэффициент ПСК >3.5, ПСК >300 см/сек), если 
симптомы ХИУПК сохраняются; или для некото-
рых асимптомных пациентов после эндоваску-
лярных вмешательств. 

2
(слабая)

C
(низкий)

Huphries142, 2011

10.14 Обеспечить механическую разгрузку в качестве 
главного компонента лечения пациентов с 
ХИУПК и ранами стопы. 

1
(сильная)

A
(высокий)

Elraiyah143, 2016

10.15 Консультировать пациентов по защите заживаю-
щей раны на  стопе, в том числе дать рекомен-
дацию по подбору обуви, стелькам и тому, как 
мониторировать воспаление.

1
(сильная)

A
(высокий)

Elraiyah143, 2016

11. Дизайн исследования и конечные точки для ХИУПК

11.1 Обращаться к основам научных исследований, 
например IDEAL, для сбора новых данных и 
доказательств по хирургическому и эндоваску-
лярному лечению ХИУПК. 

Правила надлежащей исследовательской практики
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11.2 Способствовать тому, чтобы спонсоры, обозре-
ватели печатных изданий и редакторы в первую 
очередь освещали проспективные многоцен-
тровые контролируемые и, предпочтительно, 
рандомизированные исследования, а не ре-
троспективные исследования серии случаев на 
основе ретроспективного контроля или другие 
менее строгие методы исследования.

Правила надлежащей исследовательской практики

11.3 Если невозможно провести РКИ, использовать  
объективные  показатели  эффективности, 
разработанные  рабочей группой по вопросам 
критической ишемии конечности Общества со-
судистых хирургов, для оценки эффективности 
новых методов и оборудования для эндоваску-
лярного вмешательства при ХИУПК.  

Правила надлежащей исследовательской практики

11.4 Обеспечивать включение в исследование, 
ограничить критерии исключения из РКИ тех 
пациентов, которые важны для интеграции 
исследования. 

Правила надлежащей исследовательской практики

11.5 Разрабатывать дизайн РКИ, проспективных 
когортных исследований и реестров, связанных 
с ХИУПК. 

Правила надлежащей исследовательской практики

11.6 Использовать интегрированную систему 
классификации степеней поражения нижней 
конечности (а именно, WIfI) и анатомическую 
схему поражения артерий конечности (а именно, 
GLASS) для описания характеристик и резуль-
татов исследования с участием пациентов с 
ХИУПК. 

Правила надлежащей исследовательской практики

11.7 Описывать результаты исследований ХИУПК,  
используя комбинацию  объективных и клини-
чески значимых событий, субъективных оценок 
PROM и HRQL, а также анатомические и гемо-
динамические конечные точки. 

Правила надлежащей исследовательской практики

11.8 Запрашивать проведение регуляторных иссле-
дований, направленных на получение предпро-
дажного разрешения на выпуск оборудования 
для использования во время исследований с 
участием пациентов с ХИУПК и предостав-
лять данные по объективным и клинически 
релевантным конечным точкам. Проводить 
оценку PROM и HRQL, а также анатомических и 
гемодинамических конечных точек.

Правила надлежащей исследовательской практики

11.9 Наблюдать пациентов, принимавших участие 
в испытании в течение достаточного времени 
(примерно 2 года), чтобы можно было провести 
сравнение влияния разных видов вмешательств 
на естественную динамику ХИУПК. Измерять и 
сообщать о масштабе последующего наблю-
дения для оценки величины риска системной  
ошибки, связанной с выбыванием участников. 

Правила надлежащей исследовательской практики

11.10 Включать интегрированную по времени оценку 
клинической тяжести заболевания (а именно, 
излечение от ХИУПК) в рамках дизайна  иссле-
дования  ХИУПК для описания общего влияния 
сравниваемых вмешательств. 

Правила надлежащей исследовательской практики
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Рекомендация Степень Уровень 
доказательства

Ключевые ссылки 

11.11 Публиковать все протоколы  исследований  
ХИУПК вместе с полными планами статистиче-
ского анализа в научных журналах, чтобы гаран-
тировать независимую, открытую и прозрачную 
проверку и предотвратить сокрытие отрица-
тельных результатов испытаний.  

Правила надлежащей исследовательской практики

11.2 Собирать данные пострегистрационного наблю-
дения, используя масштабные наблюдательные 
исследования с хорошим дизайном и реестры. 

Правила надлежащей исследовательской практики

11.13 Распространять данные клинических испытаний 
для проведения последующих независимых ана-
лизов данных пациентов, метаанализов, анализов 
подгрупп; обновлять объективные показатели 
эффективности; валидировать инструменты 
принятия решений, такие как WIfI и GLASS.

Правила надлежащей исследовательской практики

11.4 Оценивать качество доказательств в исследова-
ниях ХИУПК, используя критерии рабочей груп-
пы по разработке, оценке и экспертизе степени 
обоснованности клинических рекомендаций, 
которые учитывают несколько систем опреде-
ления достоверности и не отдают приоритет 
исключительно дизайну исследования.

Правила надлежащей исследовательской практики

12. Создание научно-инновационного центра профилактики ампутации

Нет рекомендаций

1. ОПРЕДЕЛЕНИЯ И НОМЕНКЛАТУРА 

патологией.  Сюда относятся васкулиты, 
коллагеноз сосудов, болезнь  Бюргера, не-
опластические  заболевания, дерматозы и 
артериит, вызванный радиационным пора-
жением. 

Предыдущее определение ишемии нижней 
конечности и системы классификации КИНК

В 1982 году рабочая группа сосудистых 
хирургов определила КИНК, как ишемиче-
скую боль в состоянии покоя с давлением 
на уровне лодыжки (ЛД) <40 мм рт.ст. или 
некрозом ткани с ЛД <60 мм рт.ст. у паци-
ентов без сахарного диабета 144. Пациен-
ты с сахарным диабетом были намеренно 
исключены из данного определения из-за 
затрудняющих интерпретацию симптомов 
нейропатии и повышенной восприимчиво-
сти к инфекциям. Это определение долго 
было предметом споров, так как оно не 
охватывало большую группу пациентов, ко-
торые попали в группу риска по ампутации 
и не учитывало разные виды ишемии145, 146. 

Определение и описание тяжести ЗПА 

Термин «критическая ишемия нижних ко-
нечностей» (КИНК) устарел, так как не ох-
ватывает весь спектр случаев хронической 
ишемии, угрожающей потерей конечности, 
с которыми сталкиваются врачи в современ-
ной клинической практике. Сегодня приме-
ним новый термин ХИУПК (хроническая 
ишемия, угрожаемая потерей конечности), 
охватывающий более широкие и гетероген-
ные группы пациентов с ишемией разной 
степени, которая нередко может замедлять 
заживление раны и повышать риск  ампута-
ции конечности. 

Для разработки  более точной концеп-
ции ХУИК   следующие пациенты исклю-
чены из  группы,  что   отражено в данном 
документе: пациенты с исключительно 
венозными язвами, острой ишемией ко-
нечности, ишемией, вызванной эмболией, 
острой травмой или повреждением ко-
нечности, а также пациенты с поражени-
ями, связанными с неатеросклеротической  



31

Для того, чтобы решить эту проблему, за 
последние 5 десятилетий было разработа-
но и опубликовано множество самых раз-
ных систем классификации ишемии нижней 
конечности и синдрома диабетической сто-
пы. Многие такие системы актуальны и се-
годня. Некоторые наиболее распространен-
ные классификации и их соответствующие 
компоненты и степени тяжести представ-
лены в Таблице 1.1.10147-158. Среди сосуди-
стых хирургов общепринятыми являются 
классификации Фонтейна и Резерфорда, а 
хирурги, специалисты в области синдрома 
диабетической стопы традиционно при-
меняют классификацию Вагнера и клас-
сификацию, разработанную в Техасском 
университете. Достоинства и недостатки 
всех систем классификации широко обсуж-
дались в предыдущих публикациях10, 150, 159-

161. Хотя каждая система обладает своими 
преимуществами, использование множе-
ства разных систем классификации мешает 
разработке оптимальных алгоритмов лече-
ния. Кроме того, такое разнообразие клас-
сификаций привело к отсутствию единого 
подхода к лечению пациентов с ХИУПК и 
синдромом диабетической стопы, а также у 
пациентов без  сахарного диабета. 

Система классификации поражения ниж-
ней конечности с угрозой ее потери 

Определения, представленные в Таблице 
1.1, были разработаны, преимущественно, 
для описания пациентов с ишемией, вызван-
ной атеросклерозом. Это объясняется тем, 
что в то время преобладающим фактором 
риска развития заболевания было курение, 
и глобальной эпидемии сахарного диабета 
(СД) еще не  было. Таким образом, в этом 
определении преобладающую угрозу для 
конечности представляла именно ишемия.

Однако, так как сегодня пациенты с СД 
составляют большинство всех пациентов 
с ХИУПК, то необходимо учитывать абсо-
лютные параметры нарушения перфузии 
при наличии  нейропатии, характеристики 
язвы и наличие  инфекции. Руководству-
ясь этим, руководящий комитет Общества 
сосудистых хирургов, занимающийся ре-
комендациями, разработал систему клас-
сификации патологии артерий нижних ко-
нечностей, угрожающих ее потерей, чтобы 
восполнить недостатки предыдущих клас-
сификаций. Эта система  стратифицирует  
риск ампутации в зависимости от степени 
язвенного поражения, степени ишемии 
и наличия и степени тяжести инфекции 
стопы (Wound, Ischemia, and foot Infection 
(WIfI). Хотя в эту классификацию также 
могут быть внесены корректировки, WIfI 
в достаточной степени отражает важные 
клинические  исходы. Сюда входят объек-
тивные показатели эффективности (ОПЭ), 
разработанные обществом сосудистых 
хирургов, которые уделяют первостепен-
ное внимание ампутации конечности, вы-
живаемости через 1 год после ампутации, 
выживаемости без ампутации (ВБА) и вре-
мени,  необходимого для заживления раны 
(Таблица 1.2)10, 68-72, 162-167. 

На данный момент система классифика-
ции Wlfl проходит оценку в рамках мно-
гоцентровых исследований, в том числе в 
исследовании BEST-CLI13  в Национальном 
институте США и исследованиях BASIL-2 и 
BASIL-3 в Национальном институте здоро-
вья Великобритании в рамках программы 
оценки медицинских технологий14, 15. Wlfl 
также внедрили в реестр Инициативной 
группы общества сосудистых хирургов  
по качеству сосудистых вмешательств на 
нижних конечностях. 
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Гемодинамические критерии
Хотя в предыдущих руководствах был 

указан диапазон пороговых значений ЛД и 
пальцевого давления (ПД) для определе-
ния ишемии, угрожающей потерей конеч-
ности, эти значения следует использовать 
с большой осторожностью и обязательно 
в клиническом контексте, так как суще-
ствует множество факторов, затрудняющих 
интерпретацию и отсутствует чёткая  и на-
дежная взаимосвязь с клиническим резуль-
татом. Пациентов с ишемией, угрожающей 
потерей конечности, необходимо выявлять 
с учетом клинической картины, дополнен-
ной результатами  исследований, которые 
демонстрируют степень ишемии,  вызыва-
ющую боль, препятствующей заживлению  
раны и повышающей риск ампутации.

Кроме пациентов, которые удовлетворя-
ют новому определению ХИУПК, выделяют 
еще и группу пациентов с тяжелой степенью 
ЗПА, которая подвергает пациентов риску 
развития ХИУПК в ближайшем будущем168. 
Хотя мы не обладаем достаточными данны-
ми, можно логически предположить, что за 
такими пациентами необходимо вести на-
блюдение на предмет возможного клиниче-
ского прогрессирования заболевания.      

ХИУПК 
Мы полагаем, что в определение ХИУПК 

можно включить более широкую и гете-
рогенную группу пациентов с различной 
степенью ишемии, которая может препят-
ствовать заживлению раны и повышать 
риск ампутации. Для постановки диагноза 
ХИУПК необходимо иметь подтверждение 
наличия атеросклеротического ЗПА в сово-
купности с ишемической болью в состоянии 
покоя или потерей ткани (образование язв 
или гангрена). 

Ишемическую боль в состоянии покоя 
обычно описывают как боль, распростра-
няющуюся на передний отдел стопы; боль 
часто усиливается в лежачем положении 
и ослабевает при  опущенной нижней ко-
нечности. Боль должна присутствовать не 
менее 2 недель и быть связана с одним или 
несколькими нарушенными  параметрами 
гемодинамики.  К таким параметрам отно-

сится лодыжечно-плечевой индекс (ЛПИ) 
<0.4, измеренный на артериях тыла сто-
пы или  задней большеберцовой артерии, 
самое высокое абсолютное значение ЛД 
<50 мм рт. ст., абсолютное значение  ПД 
< 30 мм рт. ст., транскутанная оксиметрия 
(TcPO2) < 30 мм рт. ст. и плоская или ми-
нимально изменяющаяся форма пульсовой 
волны (эквивалентная 3 степени ишемии 
по классификации WIfI). Показатели дав-
ления должны соотноситься с артериаль-
ной формой волны на доплерографии, при 
этом следует помнить, что значения ЛД и 
ЛПИ часто бывают ложно высокими из-за  
медиакальциноза, особенно у пациентов с 
СД и терминальной стадией хронической 
почечной недостаточности (ТХПН). В связи 
с этим, может потребоваться ряд исследо-
ваний. У пациентов с СД и ТСХПН рекомен-
дуется измерять форму пульсовой волны 
пальца стопы и систолическое давление. 
По результатам одного из исследований, 
показатели только ЛД не смогли выявить 
ХИУПК у 42% пациентов. Измерения ПД и 
TcPO2 оказались более точными, чем ЛД, и 
на их основании можно было более точно 
прогнозировать риск ампутации в течение 
1 года (ПД < 30 мм рт. ст. или TcPO2 < 10 
мм рт. ст)169.   

Потеря ткани, связанная с ХИУПК,  вклю-
чает гангрену  любой части стопы или язву, 
незаживающую в течение 2-х недель.  Это 
состояние должно сопровождаться объ-
ективным доказательством наличия ЗПА, 
например ишемия ≥ 1 степени по классифи-
кации WIfI. Такое определение заболевания 
исключает нейропатические, травматиче-
ские или венозные язвы, если они не сопро-
вождаются любым ишемическим компо-
нентом. Однако, в системе классификации 
WIfI допускается, что разные типы ишеми-
ческого дефицита могут угрожать потерей 
конечности, если одновременно присут-
ствуют раны разной степени сложности и 
суперинфекция. ХИУПК присутствует либо 
при наличии ишемической боли в состоя-
нии покоя, либо при наличии потери ткани с 
соответствующей гемодинамикой. 

У некоторых пациентов может быть от-
носительно нормальная гемодинамика ко-
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нечности или стопы, но при этом у них все 
равно наблюдаются язвы, как результат 
сниженной локальной перфузии (например, 
ангиосомальная или региональная модель 
ишемии без достаточного коллатерального 
кровотока). Стоит заметить, что подобные 
язвы могут угрожать потерей конечности, а 
существующие на данный момент инстру-
менты для оценки региональной ишемии 
требуют доработки, чтобы можно было 
лучше  выявлять такие состояния  и опре-
делять тактику их лечения. Взаимосвязь 
между региональной ишемией и поражени-
ями конечных ветвей подколенной артерии 
и поражением  стопы также требует более 
глубокого изучения12, 170.

Международные рекомендации по со-
судистой хирургии рекомендуют поль-
зоваться классификацией WIfI, разрабо-
танной  обществом сосудистых хирургов  
(см. Раздел 3), которая является аналогом 
системы определения степени рака TNM, 
для определения  степени  тяжести пора-
жения конечности у пациентов с ХИУПК. 
Классификация WIfI проста для понимания 
и бесплатно доступна в виде приложения 
(Интерактивное практическое руководство  
общества сосудистых  хирургов; https://
itunes.apple.com/app/id1014644425).

Данные почти 3000 пациентов (см. Таб- 
лицу 1.2) позволяют предположить, что 
четыре клинических стадии угрозы потери 
конечности по классификации WIfI сопоста-
вимы с риском большой ампутации конеч-
ности и длительным сроком заживления 
раны. Предполагается также, что новые 
совокупные и средние показатели системы 
WIfI помогают прогнозировать другие кли-
нически значимые события. Классификация 
WIfI содержит ключевые элементы состоя-
ния конечности, необходимые для опреде-
ления степени угрозы потери конечности на 
момент обращения пациента к врачу. 

Кроме того, последние данные допускают, 
что классификацию WIfI можно использо-
вать  при выборе тактики  между открытой 
операцией шунтирования  и эндоваскуляр-
ным вмешательством171, 172. Результаты од-

ного из исследований показывают, что ког-
да эндоваскулярную  тактику  использовали 
у  пациентов   с 4 стадией по классификации 
WIfI, результаты оказались хуже, чем у па-
циентов с более низкой клинической стади-
ей172. Процент заживления раны составил 
всего 44%, большой ампутации конечно-
сти 20%, а 46% пациентам потребовалось 
проведение множественных повторных 
эндоваскулярных вмешательств. В рамках 
нерандомизированного, одноцентрового 
сравнительного исследования пациентов 
с 4 стадией по классификации WIfI, иссле-
дователи  пришли к выводу,  что ампутации 
удалось избежать большему количеству 
пациентов, которым было выполнено  шун-
тирование, по сравнению с пациентами,  
которым проводилось эндоваскулярное ле-
чение171. Если эти результаты подтвердятся, 
то классификация WIfi  может стать полез-
ным инструментом при выборе тактики 
между эндоваскулярным вмешательством 
и шунтированием. 

Классификация WIfI использовалась еще 
в одном исследовании по аналогии с систе-
мой определения степени рака TNM. После 
1 месяца лечения пациенты были заново 
распределены по группам. Исследователи 
выяснили, что через 1 и 6 месяцев степень 
тяжести раны, ишемии и инфекции были 
сопоставимы с выживаемостью без ампута-
ции, в то время как при исходной степени 
тяжести ишемии этого не наблюдалось173.  
Эти данные демонстрируют, что повторное 
определение тяжести поражения через 1 
и 6 месяцев после вмешательства может 
помочь идентифицировать когорту пациен-
тов, проходящих лечение по поводу ХИУПК, 
которые подвергаются более высокому ри-
ску большой ампутации и могут стать под-
ходящими кандидатами на целенаправлен-
ное повторное вмешательство. 

Ожидается, что оптимальная система 
определения тяжести поражения ХИУПК 
будет развиваться, появятся дополнитель-
ные клинические применения этой системы 
в рамках более масштабных, многоцентро-
вых и многонациональных исследований по 
анализу данных. 
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Таблица 1.2 Данные по ампутации конечности в течение первого года, предоставленные Обществом сосудистой 
хирургии (SVS), на основании классификации WIfI (глубина раны, степень ишемии, выраженность инфекционного 
процесса)

Исследование (год): количество конечностей с риском потери Стадия 1 Стадия 2 Стадия 3 Стадия 4
Cull68 (2014): 151 37 (3) 63 (10) 43 (23) 8 (40)
Zhan69 (2015): 201 39 (0) 50 (0) 53 (8) 59 (64)а
Darling71 (2016): 551 5 (0) 110 (10) 222 (11) 213 (24)
Causey70 (2016): 160 21 (0) 48 (8) 42 (5) 49 (20)
Beropoulis163 (2016): 126 29 (13) 42 (19) 29 (19) 26 (38)
Ward166 (2017): 98 5 (0) 21 (14) 14 (21) 58 (34)
Darling164 (2017): 992 12 (0) 293 (4) 249 (4) 438 (21)
Robinson72 (2017): 280 48 (2.1) 67 (7.5) 64 (7.8) 83 (17)
Mathioudakis165 (2017): 2017 95 (4) 33 (3) 87 (5) 64 (6)
Tokudal67 (2018): 163 16 (0) 30 (10) 56 (10.7) 61 (34.4)
N = 2982 (взвешенное значение) 307 (3.2) 757 (7.0) 859 (8.7) 1059 (23.3)
Медиана 0% 9% 9.4% 29%
Указано количество конечностей с риском потери на каждой стадии WIfI, в скобках указан процент ампутаций в 
течение 1 года. Совокупные средние значения (в скобках) взвешены, a ложно повышенные значения из-за случай-
ного включения стадии 5 (невозможность сохранения конечности).

Рекомендация Степень Уровень 
доказательства

Ключевые ссылки

1.Использовать объективную оценку гемодинамических показа-
телей для определения наличия ишемии и степени ее тяжести у 
пациентов с подозрениями на ХИУПК. 

1
(сильная)

C
(низкий)

De Graaf16, 2003
Brownrigg17, 2016

Wang18, 2016
1.2 Использовать систему классификации степеней поражения 
нижней конечности с угрозой жизнеспособности (например, 
классификация WIfI, предложенная SVS), которая оценивает 
глубину раны, степень ишемии, выраженность инфекционного 
процесса, с целью управления лечением у  пациентов с подо-
зрениями на ХИУПК. 

1
(сильная)

C 
(низкий)

См. таблицу 1.2 

2. �ГЛОБАЛЬНАЯ ЭПИДЕМИОЛОГИЯ  
И ФАКТОРЫ РИСКА РАЗВИТИЯ ХИУПК

подвержены развитию ЗПА (см. Рис. 2.1), в 
то время как в странах с низким и средним 
уровнем доходов ЗПА чаще встречается у 
женщин1. По мере увеличения продолжи-
тельности жизни ожидается, что заболева-
емость ЗПА будет увеличиваться именно в 
странах с высоким уровнем доходов. Одна-
ко в некоторых географических областях, 
таких как страны Тихоокеанского региона 
и Юго-Восточной Азии, ЗПА встречается у 
людей младше 55 лет1.

Результаты метаанализа,  проведенного 
в США, показали, что распространенность 
ЗПА среди мужчин составила  6.5% (в воз-
расте  60-69 лет), 11.6% (в возрасте 70-79 
лет) и 29.4% (в  возрасте старше 80 лет)174. 
Наблюдается аналогичное повышение 
уровня заболеваемости ЗПА среди женщин, 

По некоторым оценкам только в 2010 году 
насчитывалось более 200 миллионов лю-
дей с ЗПА, что на 23.5% больше, чем в 2000 
году. Такое увеличение количества пациен-
тов с ЗПА связывают со старением населе-
ния и растущим преобладанием факторов 
риска, в частности СД1. Почти наверняка 
эти цифры не отражают истинное положе-
ние вещей, так как они основаны на иссле-
дованиях, проводимых среди населения, 
когда ЗПА диагностируется на основании 
сниженного ЛПИ. Хотя широко признается 
тот факт, что ХИУПК является глобальной 
проблемой здравоохранения, достаточного 
количества надежных эпидемиологических 
исследований  по этой теме нет. 

Сообщается, что мужчины, проживающие 
в странах с высоким уровнем доходов, чаще 
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обусловленное возрастными изменения-
ми (5.3%, 11.5% и 24.7%, соответственно, в 
тех же возрастных категориях, что и у муж-
чин)174. Учитывая тот факт, что продолжи-
тельность жизни женщин выше, чем у муж-
чин, то общий уровень заболеваемости ЗПА 
(то есть, общее количество заболевших), 
вероятнее  всего, будет выше именно у жен-
щин. Эпидемиология ЗПА, вероятно, будет 
такой же и в других развитых странах, таких 
как Великобритания и страны Европейского 
союза175, 176. Однако население становится 
все более многообразным, поэтому разли-
чия в уровне заболеваемости между разны-
ми  населенными  пунктами одной страны 
становятся все более явными, что еще боль-
ше усложняет ситуацию с эпидемиологией 
заболевания177.

Данные по эпидемиологии ЗПА, а  в част-
ности ХИУПК, в других странах мира еще 
более ограничены. В японском исследова-
нии с участием лиц старше 40 лет встречае-
мость ЛПИ <0.9 была  очень низкой (1.4%)178. 
В популяционном  когортном исследовании 
с участием 4055 китайских мужчин и жен-
щин старше 60 лет распространенность 
ЗПА (ЛПИ<0.9) составила  2.9% и 2.8%, со-
ответственно179. Результаты еще одного по-
пуляционного исследования в двух странах 
Центральной Африки с участием 1871 че-
ловека моложе 65 лет показали, что частота 
ЗПА составила  14.8%180.

Сегодня мы обладаем большой доказа-
тельной базой, что ЗПА более распростра-
нены среди чернокожих лиц, чем среди 
людей с белой кожей181-184. Есть также до-
казательства, что среди азиатов и латино-
американцев8  распространенность забо-
левания ниже, чем у людей с белой кожей. 
Но  пока до конца не ясно, связаны ли эти 
различия с генетикой или они просто отра-
жают разную подверженность этих людей 
традиционным факторам риска. Однако 
мы видим, что профили риска заболевания 
меняются по мере того как население ми-
грирует, что доказывает, что окружающая 
среда является более важным фактором, 
чем генетические характеристики. Эту си-
туацию еще можно объяснить тем, что ЛПИ 
у чернокожих людей ниже от природы, по-

этому мы получаем ложные результаты о 
распространенности ЗПА185. 

Существует намного больше международ-
ных данных по перемежающейся хромоте 
(ПХ), чем по ХИУПК. Ежегодное число вновь 
регистрируемых случаев ПХ у мужчин в 
возрасте 60 лет варьирует от 0.2% в Ислан-
дии до 1.0% в Израиле186. По результатам 
исследования, в котором использовались 
данные большого  числа  застрахованного 
населения США, ежегодный уровень забо-
леваемости ЗПА, определяемого наличием 
подтвержденного диагноза или заявлением 
о страховом случае, составил 2.4% в когорте 
взрослых людей старше 40 лет187. Исследо-
вания эпидемиологии ЗПА, основанные на 
показателях ЛПИ, а не на наличии симпто-
матического заболевания, показывают, что 
число новых случаев асимптомного ЗПА 
может быть одинаково как у мужчин, так и 
у женщин, хотя ПХ чаще встречается у муж-
чин188, 189. Различия в клинической картине 
заболевания у мужчин и женщин могут ока-
зывать влияние на точность оценок распро-
страненности заболевания190. 

Факторы риска ЗПА. Модифицируемые 
факторы риска ЗПА всесторонне изучались 
в странах с высоким уровнем доходов и сре-
ди  них  выделяют курение, СД, гипертен-
зию, гиперхолестеринемию и загрязнение 
воздуха. По результатам глобального иссле-
дования можно предположить, что хотя эти 
факторы риска одинаково применимы и к 
странам с низким и средним уровнем дохо-
дов, связь между этими факторами и уров-
нем заболеваемости была выше в странах с 
высоким уровнем доходов. Возможно, это 
объясняется тем, что в странах с высоким 
уровнем доходов проживает большее ко-
личество пожилых людей, а также потому 
что время наблюдения как правило  короче 
в странах с низким и средним уровнем до-
ходов.  

Курение, несомненно, является важней-
шим фактором риска в развитии и прогрес-
сировании ЗПА. Тем не менее, если уровень 
табакокурения снижается в большинстве 
стран с высоким уровнем доходом, то в 
странах с низким доходом ситуация в кор-
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не отличается (см. Рис. 2.2). СД также очень 
тесно связан с развитием ЗПА. Установлено, 
что пациенты с СД подвергаются более вы-
сокому риску ампутации191, 192.  Быстро ра-
стущая распространенность СД 2 типа во 
всем мире оказывает значительное влияние 
на число новых случаев и распространен-
ность ЗПА и ХИУПК, а также на конечные 
точки  этого заболевания.

Вопрос о связи между ожирением и ЗПА 
пока не решен окончательно. Многие иссле-
дования показывают, что существует «пара-
докс ожирения», то есть ЗПА реже наблю-
дается у людей с высоким индексом массы 
тела (ИМТ)186. Другие исследования, в ко-
торых была сделана поправка на курение,   
при котором ИМТ193, как правило ниже,  
сообщают о положительной связи между 
ИМТ и ЗПА. Артериальная гипертензия так-
же связана с развитием ЗПА и является еще 
одним распространенным фактором риска 
среди взрослого населения. Интенсивно 
изучается связь между дислипидемией и 
развитием и прогрессированием атероскле-
роза. В то время как повышенный уровень 
общего холестерина (ОХ) и холестерина ли-
попротеинов низкой плотности (ЛПНП) счи-
таются факторами риска ЗПА, сниженный 
уровень  холестерина, липопротеинов вы-
сокой плотности (ЛПВП) также связывают с 
повышенной смертностью среди пациентов 
с ЗПА194. Эти два показателя также могут 
быть полезными прогностическими факто-
рами для ЗПА195. Хотя гипертриглицериде-
мия считается атерогенным фактором196, ее 
роль в развитии и прогрессировании ЗПА 
остается неясной.  

Хроническая почечная недостаточность 
(ХПН), в частности терминальная стадия, 
является значимым фактором риска ЗПА и 
потери конечности, особенно, если заболе-
вание сопровождается СД. У таких пациен-
тов часто наблюдается  тяжелый  кальци-
ноз артерий и дистальный тип поражения 
артерий186.   Данные о связи между упо-
треблением алкоголя и ЗПА пока остаются 
противоречивыми, поэтому трудно делать 
какие-либо однозначные выводы197. Однако 
злоупотребление алкоголем нередко свя-
зывают с другими факторами риска ЗПА, 

такими как курение и СД. Наличие алко-
гольной нейропатии повышает риск потери 
ткани при дефиците перфузии любого типа. 

Последние данные показывают, что за-
грязнение воздуха автомобильными выхло-
пами, электростанциями, предприятиями 
по сжиганию древесины и другими про-
мышленными  объектами,      может быть 
связано с повышенной сердечно-сосуди-
стой заболеваемостью и смертностью198. 
Аналогично, хроническое воспаление, ха-
рактеризуемое повышенным уровнем С-ре-
активного белка и других биомаркеров, так-
же связывают с ЗПА186.

Уровни гомоцистеина оказались выше 
по результатам нескольких когортных ис-
следований случай-контроль в отношении 
ЗПА, при этом отмечается, что прием до-
бавок с фолиевой кислотой практически не 
несет никакой пользы186, 199. 

Роль семейного анамнеза и генетических 
характеристик достаточно не изучена200, 

201. Проводимые исследования показывают 
разные результаты, при этом в ходе неко-
торых   из них  было найдено небольшое 
количество генов-кандидатов или даже од-
нонуклеотидный полиморфизм, притом ис-
следования не смогли установить никакой 
связи. 

Наконец, люди с более низким социаль-
но-экономическим статусом и уровнем об-
разования имеют тенденцию к более вы-
сокой распространенности ПХ и, вероятно, 
ХИУПК, хотя эта связь не всегда достаточно  
выражена  и ее часто можно объяснить по-
вышенной подверженностью другим фак-
торам риска, таким как курение180, 183, 200. Од-
нако появляется все больше доказательств 
того, что хронический эмоциональный и 
психосоциальный стресс могут оказывать 
прямое воздействие на состояние сердеч-
но-сосудистой системы203.

Заболеваемость и распространенность 
ХИУПК. Как было сказано выше,  качествен-
ные данные об эпидемиологии ХИУПК от-
сутствуют, особенно в странах с низким 
уровнем дохода, при этом многие оценки 
были сделаны на основании распространен-
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ности ПХ, ампутации и СД. К сожалению, 
такие оценки могут вводить в заблужде-
ние и тому есть ряд объяснений. Во-пер-
вых, наличие ПХ не означает обязательное 
развитие ХИУПК, между ними нет четкой 
связи. Во-вторых, ХИУПК составляет мень-
ше 10% всех пациентов с ЗПА, а те пациен-
ты, которым была проведена ампутация по 
причине ХИУПК, сталкиваются с высоким 
риском преждевременной смерти (поэто-
му, велика вероятность, что такие пациен-
ты не будут участвовать в популяционных 
исследованиях). В третьих,  клинические и 
гемодинамические данные, необходимые 
для точной диагностики ХИУПК, трудно 
получить в больших популяциях. Особенно 
это касается случаев с пациентами с СД, у 
которых  часто обнаруживаются несдавли-
ваемые (кальцинированные) сосуды. Таким 
образом, несмотря на то, что по некоторым 
оценкам примерно половина всех пациен-
тов с синдромом диабетической стопы в 
странах Западной Европы и Северной Аме-
рики также имеет ЗПА, на самом деле, это 
заболевание может оказаться относительно 
менее значимым (несоответствие критери-

ям ХИУПК) по оценкам гемодинамических 
параметров204.

В течение долгого времени ежегодно в 
Западных странах регистрировались от 
500 до 1000 новых случаев  заболевания 
на один миллион человек, которое обыч-
но определяли  термином КИНК205. К со-
жалению, на данный момент отсутствуют  
точные современные эпидемиологические 
данные, которые учитывали бы последние 
изменения в образе жизни (например, сни-
женный уровень курения), идентификацию 
и управление сердечно-сосудистыми риска-
ми, распространенность ожирения и диабе-
та и общее увеличение продолжительности 
жизни людей во всем мире.  

В 2013 году был проведен метаанализ 
6 исследований с участием почти 83 000 
пациентов. Общее преобладание тяже-
лой хронической ишемии конечностей (по 
классификации Фонтейна, ЛД <70 мм рт.ст., 
ЛПИ <0.60) составило 0.74% (95% довери-
тельного интервала (ДИ), 0.26-1.46), при 
этом стоит отметить явную неоднород-
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Рис. 2.1 Распространенность заболеваний периферических артерий (ЗПА; лодыжечно-плечевой индекс 
(ЛПИ) <0.9) по возрасту и полу в странах с высоким уровнем доходов и странах с низким и средним уров-
нем доходов.  
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ность результатов исследований (распро-
странённость 0.11%-1.59%)206.

По результатам анализа базы данных 
U.S. MarketScan (компания Truven Health 
Analytics, Ann Arbor, Mich), в которую вхо-
дят примерно 12 миллионов американцев в 
возрасте от 40 лет и старше, пользующих-
ся программами медицинского страхова-
ния Medicare и Medicaid в период с 2003 по 
2008 годы, распространенность и ежегод-
ное число новых случаев ХИУПК составило 
1.33% и 0.35%, соответственно. Это равно-
значно примерно 3500 новым случаям на 
один миллион человек в год187. В контексте 
исследования первичная ХИУПК определя-
лась у пациентов, изначально не имевших 
ЗПА или с последующим диагностирова-
нием ЗПА в течение не более 30 дней по-
сле диагностирования ХИУПК. Вторичная 
ХИУПК диагностировалась при наличии 
ЗПА (или последующем диагностировании 
ЗПА в течение 30 дней и менее после по-
становки диагноза ХИУПК). Ежегодная ре-
гистрация новых случаев первичной и вто-
ричной ХИУПК составила 0.19% и 0.16%. 
Пациенты с ХИУПК составили 11.08% (95% 
ДИ, 1.03-11.13%) от общего количества па-
циентов с ЗПА. 

Ампутация и ХИУПК. В ряде исследова-
ний большая ампутация нижней конечно-
сти использовалась как маркер ХИУПК на 
том основании, что большая часть ампута-
ций (>80%) проводится именно по причине 
ХИУПК. Однако довольно трудно четко раз-
личить малую ампутацию (ниже лодыжки) 
от большой (выше лодыжки) в некоторых 
административных (статистических) дан-
ных. Более того, некоторые ампутации, ко-
торые проводятся по причине травмы, опу-
холи или инфекции, в том числе пациентам 
с СД и нейропатией (но без ЗПА), значитель-
но различаются в разных странах, особенно 
если сравнивать СВД и СНСД. 

По некоторым оценкам, в США в 2015 
году 504 000 пациентам (из всего населения 
страны размером 295.5 миллионов чело-
век) была проведена большая ампутация по 
причине ЗПА. Предполагается, что эта циф-
ра увеличится вдвое к 2050 году207. В Мин-

несоте, штате с низкими показателями сер-
дечно-сосудистой  заболеваемости (ССЗ), в 
период с 2005 по 2008 годы частота новых 
случаев ампутации нижней конечности из-
за ишемии (ампутация, не связанная с трав-
мой или раком) осталась неизменной на 
уровне 20 ампутаций на 100 000 человек208.

В ходе систематического обзора было вы-
явлено, что процент большой ампутации 
сильно варьирует в разных странах мира (от 
3.6 до 68.4 на 100 000 человек в год), что, 
возможно, объясняется различиями в этни-
ческом происхождении, социальном бла-
гополучии и в распространенности СД209. 
В некоторых странах, в том числе в Англии, 
частота случаев ампутации, не связанной с 
СД, снижается210. Однако в других частях 
мира, частота случаев ампутации, связанной 
с СД, наоборот, увеличивается211.

Естественная динамика нелеченой 
ХИУПК. Метаанализ (13 исследований и 1 
527 пациентов) естественной динамики не-
леченой ХИУПК показал, что во время сред-
него периода наблюдения (12 месяцев) про-
цент смертности и процент ампутации на 
одного пациента составил 22%, хотя между 
результатами исследования отмечалась не-
однородность5. Что касается прогрессиро-
вания заболевания, по оценкам одного из 
исследований только у 5-10% пациентов с 
асимптомным ЗПА или ПХ в течение 5 лет 
развилась ХИУПК212. Однако другой мета-
анализ показал, что такое прогрессирова-
ние заболевания за 5-летний период может 
быть значительно выше и составлять 21% 
(от 12% до 29%)213. Примерно 50% пациен-
тов с ХИУПК ранее не имели ЗПА214, 215.

Пациенты с ХИУПК представляют собой 
группу с широким спектром клинических, 
гемодинамических и анатомических харак-
теристик заболевания. Клинический резуль-
тат зависит от доступности и качества пер-
вичной и вторичной (специализированной) 
медицинской помощи, а также от таких 
факторов, как  социальной стигматизации 
культурных и  и религиозных  представле-
ний. Пациентам, проживающим в регионах, 
где медицинская помощь малодоступна, ча-
сто диагностируют заболевание на поздней 
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стадии, когда уже  невозможно сохранить 
конечность. По некоторым оценкам, поло-
вине всех пациентов с ХИУПК не выполня-
ют реваскуляризацию216. Даже в странах с 
высоким уровнем доходов и качественной 
медицинской помощью, например в Герма-
нии и США, многим пациентам не делают 
ангиографию и не предпринимают попыток 
провести реваскуляризацию217. Возможно, 
это объясняется тем, что пациенты находят-
ся в очень тяжелом состоянии, поэтому ре-
васкуляризация не рассматривается как оп-
тимальный вариант лечения. К сожалению, 
пока не будут получены объективные дан-
ные об уровне ампутаций, данные о процес-
се лечения, которые могли бы объяснить 
провалы и различия в реваскуляризации и 
ампутации, также будут недостаточны. 

В недавно опубликованном отчете 
VASCUNET отмечается  общее снижение 
количества проведенных ампутаций в 12 
европейских странах, странах Азии и Ав-
стралии в период с 2010 по 2014 годы218.  
Распространенность СД, распределение по 
возрастам и коэффициент смертности так-

же различаются между странами. Несмотря 
на ограничения, связанные с использовани-
ем данных регистровых исследований, эти 
результаты имеют важное значение и могут 
указывать на то, что пациенты в изучаемых 
странах не имеют одинакового доступа к 
сосудистым вмешательствам. Необходи-
мо проведение дальнейших исследований, 
чтобы обеспечить высокую вероятность со-
хранения конечности при разных демогра-
фических и географических условиях218.

У пациентов с подтвержденным ЗПА риск 
развития ХИУПК выше у мужчин,  перенес-
ших  ОНМК, пациентов с сердечной недо-
статочностью, а также у  больных с  СД187.  
Среди пациентов, у которых ХИУПК была  
выявлена впервые (без  ранее диагностиро-
ванного ЗПА), чаще присутствуют  пожилые 
больные, лица мужского пола, а также  па-
циенты с ССЗ (артериальной  гипертензией, 
перенесенным  инфарктом миокарда или 
ОНМК, сердечной недостаточностью), а 
также почечной недостаточностью187. Это 
вполне объяснимо, так как из-за сопутству-
ющей нейропатии СД тесно  ассоцииро-

Рис. 2.3 Связь факторов риска с уровнем атеросклеротических очаговых поражений. Выделение красным 
цветом на анатомической иллюстрации демонстрирует модели факторов риска атеросклеротического 
поражения артерий217 (Репринт из издания N, Shang A, Silvestro A, Do DD, Dick F, Schmidli J. и соавторы 
«Взаимосвязь сердечно-сосудистых факторов риска с моделью атеросклероза артерий нижних конеч-
ностей на примере 2659 пациентов, которым была проведена ангиопластика», Eur J Vasc Endovasc Surg 
2006;31:59-63). 

Возраст Мужской 
пол

Сахарный 
диабет

Гипертензия Гиперхолес- 
теринемия

Статус  
курения

Подвздошная

Бедренно-
подколенная

Бедренная
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ван с впервые диагностированной  ХИУПК 
(отношение шансов (ОШ), 7.45; 95% ДИ, 
7.19-7.72). Лечению пациентов, которые на-
ходятся в группе риска развития ХИУПК, по-
священ Раздел 4 этого руководства. Отме-
тим лишь то, что интенсивное  воздействие 
на  факторы  риска может значительно улуч-
шить общий прогноз для пациентов с ЗПА. 
Этим можно частично объяснить  снижение 
смертности среди пациентов с ПХ и ХИУПК 
в Нидерландах, наблюдаемый в период с 
1998 по 2010219.

Риск ампутации высок у пациентов с 
ХИУПК даже после успешной реваскуля-
ризации220. Неудивительно, что пациенты, 
поступающие   на  поздней стадии  забо-
левания и большим объемом потери ткани, 
подвергаются еще более высокому риску. 
По результатам одного анализа процент 
ампутации в течение 4 лет составил 12.1%, 
35.3% и 67.3% для классов поражения 4, 5 
и 6, соответственно, по классификации Ре-
зерфорда217.

Анатомические модели заболевания. 
Обычно ХИУПК является результатом мно-
гоуровнего окклюзирующего  поражения 
периферических артерий. Также часто бы-
вают поражены параллельные части со-
судистого пучка, такие как поверхностная 
бедренная артерия (ПБА) и глубокая арте-
рия бедра (ГАБ). Вовлечение в процесс ар-
терий голени  обычно  происходит по мере 
прогрессирования заболевания. Однако по-
ражение конечных ветвей подколенной ар-
терии и бедренно-подколенного сегмента  
не всегда происходит параллельно. Часто 
для развития ХИУПК необходимо наличие 
двух уровней окклюзии артерии. Однако, 
есть исключение, которое встречается все 
чаще, — диффузное поражение, затрагива-
ющее  конечные ветви подколенной арте-
рии и артерии стопы у пациентов с СД или 
ХПН. У пациентов с ХИУПК и поражением 
конечных ветвей подколенной артерии на-
блюдается наиболее сильная степень пора-
жения, часто с относительным восстановле-
нием кровотока в малоберцовой артерии. 
У пациентов с сахарным диабетом может 
также наблюдаться восстановление кро-
вотока в артерии тыла стопы. У пациентов 

с ХИУПК и поражением конечных ветвей 
подколенной артерии сильнее поражена 
задняя большеберцовая артерия (ЗББА), но 
часто с относительным восстановлением 
кровотока в малоберцовой артерии. Целый 
ряд специфических факторов отвечает за 
разные типы ЗПА нижних конечностей (Рис. 
2.3). Например, женщины более склонны к 
развитию болезни бедренно-подколенных 
артерий, а пожилые мужчины и пациенты с 
диабетом склонны к поражению конечных 
ветвей подколенной артерии221. Есть также 
доказательства, что чернокожие люди и 
азиаты более склонны к развитию дисталь-
ной окклюзии222, 223.

ССЗ и риск смертности. Несмотря на не-
которые доказательства того, что ситуация 
с ССЗ в странах с высоким уровнем дохо-
дов улучшается, пациенты с ЗПА и ХИУПК 
по-прежнему остаются в группе риска преж-
девременной смерти. В исследовании, про-
водимом в Германии, было выявлено, что 
риск смерти  в течение 4 лет составил 18.9% 
у пациентов с 1 по 3 класс заболевания по 
классификации Резерфорда, 52.4% у пациен-
тов с 5 классом заболевания и 63.5% у паци-
ентов с 6 классом заболевания217. Любопыт-
но, что до 40% летальных исходов не были 
связаны с сердечно-сосудистыми заболева-
ниями. Возможно, это объясняется тем, что 
в последнее время значительно улучшилось 
качество лечения и воздействие на факторы, 
что положительно повлияло на общую вы-
живаемость пациентов с ССЗ224, 225.

В 2014 году база данных, разработанная в 
рамках исследования мировых показателей 
заболеваемости  (2010), использовалась для 
оценки смерти от ЗПА,  прожитых лет   с по-
правкой на инвалидность и количество не-
прожитых лет на примере 21 страны мира 
в период с 1900 по 2010 г. В 1990 г. смерт-
ность от ЗПА, зависимая от возраста, на 100 
000 человек населения варьировала от 0.05 
у лиц от 40 до 44 лет и до 16.63 у лиц 80 
лет и старше. В 2010 году эти показатели 
увеличились до 0.07 и 28.71, соответствен-
но. В 1990 и 2010 г. уровень смертности 
повышался   с увеличением возраста, при 
этом показатели в 2010 г. были выше, чем в  
1990 г. для всех возрастных категорий.  



45

Общие относительные изменения в сред-
них показателях  прожитых лет  с  поправ-
кой на инвалидность были выше у мужчин 
и женщин в развивающихся странах по 
сравнению с развитыми странами. Общие 
относительные изменения в средних  пока-
зателях количества непрожитых лет в раз-
витых странах были выше у женщин, чем у 
мужчин. Исследователи пришли к выводу, 
что  частота  потери трудоспособности и 
смертность, ассоциированная  с ЗПА, вы-
росла за последние 20 лет, и что эта забо-
леваемость  стала  выше у женщин, чем у 
мужчин. Кроме того,  ЗПА встречаются  не 
только в пожилом возрасте, так как сегодня 
эта болезнь затрагивает и молодых людей. 
Наконец, отмечается значительное учаще-
ние случаев  ЗПА в развивающихся странах 
мира по сравнению с развитыми страна-
ми226.

Стратегии лечения ХИУПК. В рамках ис-
следования, проводимого в Южной Кароли-
не, были идентифицированы пациенты, ко-
торым была сделана реваскуляризация по 
причине ХИУПК в 1996 и 2005 годах. Также 
были изучены требования для последую-
щей ампутации и дальнейшей реваскуляри-
зации. Хотя количество реваскуляризаций 
увеличилось на 33%, показатели по ампу-
тации в течение первого и третьего года 
практически не изменились: 34% и 43% в  
1996 г. и 34% и 40% в 2005 г. Однако, про-
цент пациентов, которым потребовалась 
дальнейшая реваскуляризация в том же 
самом календарном году, повысился с 8% 
до 19%. Исследователи пришли к выводу, 
что переход к эндоваскулярным вмеша-
тельствам стал причиной увеличения коли-
чества процедур вторичной медицинской 
помощи, необходимых для поддержания 
хороших показателей сохранения конеч-
ности. Хотя абсолютное количество ам-
путаций снизилось, несмотря на большое 
количество пациентов  группы  риска, пред-
положения о прямой связи с количеством 
проведенных реваскуляризаций могут вве-
сти в заблуждение. Таким образом, если 
количество ампутаций уменьшилось при-
мерно на 500, то количество проведенных 
реваскуляризаций увеличилось только на 
187227. Как было отмечено ранее, оптими-

зированное управление факторами риска 
и качественное лечение играют большую 
роль. Повышенное количество процедур 
реваскуляризации также может быть связа-
но с большей доступностью эндоваскуляр-
ных методов и технологий, а врачи стали 
свободней применять данные технологии в 
своей практике228.

Несомненно, отмечается большое коли-
чество процедур реваскуляризации, прово-
димых с применением эндоваскулярного 
подхода. В исследовании в Южной Кароли-
не (США) в 1996 г. эндоваскулярный подход 
применялся в 26% случаев реваскуляриза-
ции по причине ХИУПК, в 2005 г. эта цифра 
увеличилась до 51%227. Трудно утверждать 
наверняка, повлияло ли изменение страте-
гии лечения на сохранение большего коли-
чества конечностей и профилактику скоро-
постижной смерти. Ответ на этот вопрос 
мы сможем получить только по результатам 
РКИ. Однако мы обладаем обоснованными 
данными, которые позволяют предполо-
жить, что современные стратегии сосуди-
стых вмешательств (в том числе, широкое 
применение эндоваскулярных технологий 
в качестве терапии первой и второй линий) 
связаны с увеличенным числом пациентов, 
которым требуется повторная реваскуля-
ризация (с 8% до 19% по данным исследо-
вания в Южной Каролине)227. Еще одним 
объяснением может послужить тот факт, 
что сосудистые хирурги стали более на-
стойчиво предлагать пациентам повторное 
лечение или что у пациентов увеличилась 
продолжительность жизни. 

Краткий вывод. ЗПА становится все более 
распространенными во всем мире. Боль-
шинство пациентов не имеют никаких сим-
птомов заболевания, но болезнь прогрес-
сирует и переходит в ХИУПК или ХИУПК 
обнаруживается впервые у 10% пациентов 
(эта цифра может значительно отличаться). 
Количество женщин с ЗПА продолжает ра-
сти, к тому же, у женщин большая вероят-
ность развития симптомного заболевания. 
К модифицированным факторам риска от-
носятся СД, курение, гипертензия, дислипи-
демия, ХПН, ожирение и малоподвижный 
образ жизни. 
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Несмотря на все положительные измене-
ния в управлении факторами риска и вы-
сокое качество лечения, ЗПА и особенно 
ХИУПК связаны с существенным увеличе-
нием сердечно-сосудистой заболеваемости 
и смертности, особенно в странах с низким 
и средним уровнем доходов. Если оставлять 
заболевание без лечения, то риск потери 
конечности в течение 1 года у пациентов с 
ХИУПК оценивается примерно в 25%5. Од-
нако эта цифра может быть намного выше 
для некоторых групп пациентов, например, 
для тех, у кого отмечается обширная потеря 
ткани. Главное требование для предотвра-
щения потери конечности — интенсивное 
управление факторами риска и качествен-
ное лечение наряду со своевременной НОР. 
Разница в количестве сделанных ампута-
ций очень велика в разных странах и даже 
внутри одной страны. В СВД все больше 
пациентов проходят процедуру реваскуля-
ризации (эндоваскулярное вмешательство и 
шунтирование). Частично, этим можно объ-
яснить уменьшение количества ампутаций. 

Однако не менее важно улучшать управле-
ние сердечно-сосудистыми рисками, каче-
ство лечения, сосудистые и эндоваскуляр-
ные технологии. 

Исследовательские приоритеты 

2.1 Определять количественно и отслеживать 
появление новых случаев, распространенность, 
демографические данные и факторы риска, 
связанные с ХИУПК в разных странах мира. 

2.2 Описывать актуальную динамику ХИУПК (в 
том числе, риски в отношении конечности, сер-
дечно-сосудистые риски и общая смертность в 
этой популяции) в разных странах мира. 

2.3 Описывать актуальные стратегии лечения 
ХИУПК, применяемые в разных странах мира, и 
связанные с ними клинические результаты.

2.4 Описывать и отслеживать новые случаи и рас-
пространенность нетравматической ампутации 
нижней конечности в разных странах мира (на-
пример, Глобальное исследование ампутации. 
https://GAS.vascunet.org). 

2.5 Разработать надежную систему для отсле-
живания количества больших ампутаций в 
максимально большом количестве стран мира. 
Благодаря этому, появится возможность изучать 
тенденции и различия в разных странах мира.

3. �ДИАГНОЗ И ОПРЕДЕЛЕНИЕ ТЯЖЕСТИ  
ПОРАЖЕНИЯ КОНЕЧНОСТИ ПРИ ХИУПК

Диагноз и оценка 
Диагностическая оценка, оценка тяже-

сти поражения и визуализация при об-
следовании пациентов с подозрением на 
ХИУПК,   которым рассматривается воз-
можность реваскуляризации, является не-
отъемлемой частью успешного лечения. 
Кроме анализа анамнеза и обследования 
пациента,  новым  важным  инструментом, 
разработанным обществом сосудистых   
хирургов является  шкала  стратификации 
риска  потери конечности  WIfI,  которая 
коррелирует с    возможностью сохране-
ния  конечности и заживлением  ран  по-
сле реваскуляризации. На Рис. 3.1 кратко 
представлена рекомендуемая схема об-
следования пациентов с ХИУПК. По воз-
можности,  рекомендуется пользоваться 
этой системой. В отношении пациентов, 
которым показана реваскуляризация (Раз-
дел 6), можно применять анатомическую 
схему GLASS (Раздел 5) для определения 
оптимальной  тактики  реваскуляризации. 

Благодаря технологическому прогрессу, 
диагностика и визуализация при  ХИУПК 
стала более точной, что позволяет более 
эффективно отбирать пациентов для ре-
васкуляризации и планировать эту проце-
дуру. Однако авторы исследований хоро-
шо понимают, что доступ к современным 
диагностическим методам и методам 
сосудистой визуализации значительно 
различается в разных странах мира и, что 
вполне ожидаемо, приводит к появлению 
самых разных подходов, применяемых в 
различных медицинских учреждениях229. 
Таким образом, будет невозможно, да это 
и не нужно, дать четкие и строгие реко-
мендации. Целью скорее является опи-
сание общих принципов и соображений, 
которые разумно можно использовать 
для оценки пациента, диагностики, опре-
деления тяжести поражения конечности 
и визуализации в условиях, которые есть 
в большинстве медицинских учреждений. 
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Анамнез 
Ишемическая боль в состоянии покоя 

обычно распространяется на передний от-
дел стопы и часто усиливается в ночное 
время. Как правило, таким пациентам тре-
буется прием опиоидных анальгетиков. 

Если боль сохраняется  больше 2 недель и 
сопровождается гемодинамическими пока-
зателями нарушения  перфузии (например, 
абсолютное значение ЛД <50 мм рт. ст., 
абсолютное значение ПД <30 мм рт. ст.), то 
диагностируется ХИУПК230.

Ишемические язвы чаще всего располо-
жены на пальцах и переднем отделе стопы, 
но могут быть поражены и другие области, 
особенно у пациентов с диабетической ней-
ропатией, измененной биомеханикой или 
деформацией стопы. Гангрена обычно раз-
вивается в переднем отделе стопы. Дефицит 
перфузии может угрожать потерей конечно-
сти при разных вариантах потери  ткани и  
сопутствующем инфицировании (Раздел 1). 
Следовательно, все пациенты с признаками 
или симптомами ХИУПК должны пройти 
полную оценку состояния сосудов.

Клиническое подозрение на 
ХИУПК

Боль в покое – потеря ткани

Полное физикальное 
обследование с 

подозрением на ЗПА

Поиск альтернативного 
диагноза

ЛПИ > 1.40 или несоответству-
ющее ЛД, ЛПИ и/или доппле-

ровская форма импульса

Измерить ЛД, ЛПИ и 
допплеровскую форму 

импульса
ЛПИ в норме (0.90 – 1.40)

Отклонение от нормы 
ЛПИ < 0.90

Измерить ПД, ППИ и 
допплеровскую форму 

импульса
Потеря ткани или гангрена

Поиск альтернативной 
причины боли в состоянии 

покоя

Определить степень 
поражения конечности

Сосудистая визуализация, 
если пациент – кандидат на 

реваскуляризацию

Нет

Да

Да

Нет

Рис. 3.1. Схема обследования пациентов с подозрением на хроническую ишемию, угрожающую потерей 
конечности (ХИУПК).



48

Кроме тщательно задокументированной 
истории жалоб, связанных с состоянием 
конечности, очень важно подробно описы-
вать сердечно-сосудистые риски, данные о 
приеме лекарственных препаратов ранее 
проведенные  сосудистые и эндоваскуляр-
ные процедуры реваскуляризации, ампута-
ции230, 231. Оценка хрупкости,  функциональ-
ного статуса,  качества жизни,  связанного  
со здоровьем также важны232, 233.

Физикальное обследование 
Все пациенты с подозрением на ХИУПК 

должны пройти полное физикальное об-
следование234, 235. Пальпация пульса   на  
нижних конечностях  может  помочь опре-
делить  наличие и объем поражения   арте-
рий236-240. Хотя признаки могут быть неспец-
ифичными,  но  холодные конечности, сухая 
кожа, мышечная атрофия, потеря волос и 
дистрофические поражения  ногтей на но-
гах часто наблюдаются у пациентов с ЗПА. 
Признаки облитерирующего тромбангиита, 
бледность кожи стопы в поднятом положе-
нии и покраснение кожи обычно свойствен-
ны для ХИУПК. Время наполнения капилля-
ров обычно превышает 5 секунд, особенно, 
когда пациент лежит  на спине  или его нога 
поднята. Важно не обследовать пациента с 
подозрением на ХИУПК в положении сидя 
со спущенными ногами, так как можно по-
лучить ложные результаты, касающиеся 
перфузии стопы.

Многие пациенты с ХИУПК, особенно с СД, 
сталкиваются с сенсорной, двигательной и 
автономной нейропатией по типу «высоких 
перчаток и носков»239. Это состояние может 
быть асимптомным или связанным с ощу-
щением покалывания, онемения, слабости 
или жгучей боли в стопах и лодыжках. На-
личие такой нейропатии является главным 
фактором риска потери ткани. Это состоя-
ние необходимо тщательно отслеживать 
и оценивать при помощи монофиламента 
и, если возможно, камертона (отсутствие 
вибрации — первый признак нейропатии 
этого типа)241-244. Нейропатия часто приво-
дит к нарушению  биомеханики  стопы и 
ее деформации, при этом часто появляются 
нейропатические (нейроишемические) язвы 
в местах с нарушенным давлением (весовая 

нагрузка). Пациентам с ХИУПК и язвой сто-
пы необходимо проведение теста зондиро-
вания кости для оценки глубины поражения 
и вероятности остеомиелита245, 246.  

Неинвазивные гемодинамические 
тесты 

ЛД и ЛПИ.  Измерение лодыжечно-
го  давления  и определение ЛПИ (самый 
высокий показатель ЛД, разделенный на  
самый высокий показатель систолическо-
го давления, измеренного на плече) реко-
мендуется проводить всем пациентам с по-
дозрением на ХИУПК (Рис. 3.1) в качестве 
неинвазивного гемодинамического теста 
первой линии19. Хотя у многих пациентов с 
ХИУПК наблюдается значение ЛД <50 мм 
рт. ст. или явно выраженный сниженный 
ЛПИ (обычно <0.4), в большинстве случа-
ев ситуация иная, особенно у пациентов с 
СД и ХПН, у которых могут наблюдаться 
ригидные артерии голени. При ригидности 
артерий результат признается аномальным 
при ЛПИ выше 1.4 Важно понимать, что 
ригидность сосудов может привести к ис-
кусственно завышенным показателям от 
0.4 до 1.4247-249. Необходимо проанализи-
ровать возможность ложных показателей, 
если значение ЛПИ нормальное или при-
ближенное к норме, но связано с монофаз-
ным осциллометрическим импульсом (аку-
стически или визуально на экране)23. Эти 
ложно нормальные значения ЛД и ЛПИ 
являются независимыми предикторами 
высокой ампутации 250. У таких пациентов 
необходимо получить значения пальцевого 
давления (ПД) и пальце-плечевого индекса 
(ППИ), а также другие гемодинамические 
параметры 251.

ПД и ППИ. ПД измеряется с использовани-
ем мини-манжеток соответствующего раз-
мера, которые накладываются на основание 
большого пальца стопы и присоединяются 
к обычному манометру. Затем использует-
ся фотоплетизмографический или посто-
янно-волновой допплер для определения 
возврата кровотока, когда из манжетки по-
степенно спускается воздух. Для этой цели 
можно приобрести различные автоматизи-
рованные системы. ПД очень редко зависит 
от несдавливаемости сосудов и пальцевое 
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давление желательно измерять при ложно 
повышенных значениях ЛД или ЛПИ, осо-
бенно, если эти значения расходятся с ре-
зультатами анализа формы акустического 
или визуального импульса. По результатам 
исследований можно предположить, что 
ПД является более чувствительным пока-
зателем, чем ЛД при диагностике ХИУПК и 
более точным прогностическим фактором 
ампутации 21, 22. Систолическое ПД обычно 
на 20-40 мм рт. ст. ниже, чем ЛД. Значение 
ППИ <0.7 считается отклонением от нормы, 
а ПД <30 мм рт. ст. обычно связано с тяже-
лой стадией ишемии22, 230, 252. 

Рекомендации 

3.1 Провести детальный сбор анамне-
за, чтобы определить симптомы, 
историю болезни и факторы риска 
развития сердечно-сосудистых 
заболеваний у пациентов с подо-
зрениями на ХИУПК.  

Правила 
надле-
жащей 
практики 

3.2 Провести полное физикальное об-
следование сердечно-сосудистой 
системы пациентов с подозрения-
ми на ХИУПК.  

Правила 
надле-
жащей 
практики 

3.3 Провести  полное обследование 
стопы, в том числе оценку нейро-
патии и зондирование поверхно-
сти кости, зондом    при наличии 
открытых язв у пациентов с поте-
рей тканей стопы и подозрениями 
на ХИУПК.      

Правила 
надле-
жащей 
практики 

Другие методы неинвазивной 
диагностики ХИУПК

Альтернативные неинвазивные методы 
тестирования также могут использоваться 
для диагностики ХИУПК (Таблица 3.1). Хотя 
у каждого метода есть свои достоинства и 
недостатки, в зависимости от локальной 
доступности и квалификации медицин-
ских специалистов их можно применять  
в добавление к оценке ЛД и ПД, а также 
индексов. Значения сегментарного давле-
ния могут предоставить информацию об 
анатомической локализации заболевания 
артерий нижних конечностей у пациен-
тов с ХИУПК, но сегодня этот метод редко 
применяется, особенно в СВД. Такие неин-
вазивные методы, как лазерная допплеров-
ская флоуметрия, чрескожная оксиметрия 
(TcPO2), давление кожной перфузии и пле-
тизмография применяются для оценки пер-
фузии нижних конечностей16, 253. Однако на 
показания этих тестов могут влиять самые 
разные факторы, поэтому они не исполь-
зуются рутинно в большинстве сосудистых 
центров в мире.

Рекомендация Степень Уровень дока-
зательства

Ключевые ссылки 

3.4 Измерять давление  на уровне лодыжки (ЛД) и лоды-
жечно-плечевого индекса (ЛПИ), как неинвазивный 
тест первой линии для пациентов с подозрениями на 
ХИУПК.  

1
(сильная)

B
(умеренный)

Lijmer19, 1996
Dachun20, 2010

3.5 Измерять ЛД и ЛПИ у всех пациентов с подозрениями 
на ХИУПК и потерей ткани (Рис. 3.1 в полной версии 
Руководства).  

1
(сильная)

B
(умеренный)

Aboyans21, 2008
Salaun22, 2018

3.6 Рассмотреть возможность применения альтернативных 
методов неинвазивной оценки перфузии, в том числе 
плетизмографии, транскутанной оксиметрии или 
давление кожной перфузии, в случае, если невозмож-
но оценить показатели давления на уровне лодыжки и 
пальцах стопы, индексы и форму волны.

2
(слабая)

C
(низкий)

Aboyans21, 2008
Shirasu23, 2016
Salaun22, 2018
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Методы Преимущества Недостатки

ЛД или 
ЛПИ

Просто, недорого, быстро, широко применимо
Предоставляет данные, позволяющие прогнозировать 
заживление раны и сохранение конечности
Позволяет отслеживать эффективность терапевтиче-
ского лечения

Из-за несдавливаемых артерий голени, 
показатели могут быть ложно нормальными 
или ложно повышенными у пациентов с 
диабетом, почечной недостаточностью или у 
пожилых пациентов
Не дает информации о локализации поражения

ПД или 
ППИ

Просто, недорого, быстро
Эффективно при наличии поражений 
Эффективно при наличии несдавливаемых артерий 
голени
Предоставляет данные, позволяющие прогнозировать 
заживление раны и сохранение конечности
Позволяет отслеживать эффективность терапевтиче-
ского лечения

Обычно нужен большой палец ноги
Не предоставляет информации о локализа-
ции поражения 

Сегмен-
тарное 
давле-
ние

Эффективно при начальной анатомической локализа-
ции ХИУПК 
Эффективно для составления плана лечения на осно-
вании локализации заболевания
Предоставляет данные, позволяющие прогнозировать 
заживление раны и сохранение конечности
Позволяет отслеживать эффективность терапевтиче-
ского вмешательства

Неточные данные при наличии  несдавливае-
мых артерий голени

TcPo2 Эффективно для оценки микроциркуляции
Позволяет прогнозировать заживление раны
Позволяет отслеживать эффективность реваскуляри-
зации 

Ограниченная точность показателей при 
наличии отека или инфекции
Требует нагрева кожи до ≥40°C
Занимает много времени
Ограниченная доказательная база 

Дав-
ление 
кожной 
перфу-
зии

Эффективно для оценки микроциркуляции и заживле-
ния раны 
Позволяет отслеживать эффективность реваскуляри-
зации 
Позволяет получить результат за более короткий срок, 
чем при TcPo2

Размер и форма датчика могут повлиять на 
результат измерений
Ограниченная доказательная база

Системы классификации ран и потери 
ткани 

Разработано несколько систем класси-
фикации ран и тяжести поражений конеч-
ности, которые призваны помочь специ-
алистам принимать более эффективные 
клинические решения и получать хороший 
клинический результат254-256. Система WIfI10 
основана на трех ключевых факторах: глу-
бина раны, степень ишемии и  наличие ин-
фекции (Таблицы 3.2-3.5). Классификация 
WIfI  коррелирует с  такими параметрами, 
как сохранение конечности,  риск ампута-
ции и  возможность заживления раны, а так-
же с ее помощью можно идентифицировать 
пациентов, которые, вероятнее всего, полу-
чат пользу от реваскуляризации68, 69.

	
Система классификации тяжести пора-

жения конечности, такая как WIfI, должна 

применяться в отношении всех пациентов с 
подозрениями на ХИУПК (Таблицы 3.2-3.5). 
Оценка тяжести поражения конечности 
должна проводиться повторно после эндо-
васкулярного вмешательства, операциях на 
стопе или лечения инфекции, а также в слу-
чаях, когда есть подозрения на клиническое 
ухудшение. 

Визуализация сосудистой анатомии 
Оценку состояния сосудистого русла сле-

дует проводить всем пациентам с подо-
зрениями на ХИУПК (Таблица 3.6) с целью 
определения наличия, степени и тяжести  по-
ражения  артерий и для принятия обоснован-
ного решения о реваскуляризации. Хотя в по-
следнее время был сделан большой прорыв 
в методах визуализации, доступ к современ-
ным технологиям значительно отличается в 
разных странах и даже внутри одной страны.

Таблица 3.1 Сравнение методов неинвазивного тестирования пациентов с хронической ишемией, угрожающей 
потерей конечности (ХИУПК)
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Таблица 3.2. Оценка степени тяжести раны по классификации WIfI

Степень 
тяжести

Язва Гангрена

0 Язва отсутствует Гангрена отсутствует
Клиническое описание: ишемическая боль в состоянии покоя (обычные симптомы + ишемия 3 степени); раны 
отсутствуют.
1 Небольшая неглубокая язва дистального отдела конечно-

сти или стопы; кость не обнажена, если язва не ограниче-
на дистальной фалангой.

Гангрена отсутствует

Клиническое описание: незначительная потеря ткани. Конечность можно сохранить с ампутацией 1 или 2 паль-
цев или проведением кожной пластики.
2 Более глубокая рана с обнаженной костью, суставом или 

сухожилием; пятка обычно не затронута; неглубокая язва 
пятки, пяточная кость не затронута.

Гангренозные изменения пальцев стопы. 

Клиническое описание: значительная потеря ткани, возможность сохранения конечности с ампутацией (≥3) паль-
цев стопы или стандартная трансметатарзальная ампутация ± кожная пластика. 
3 Обширная глубокая язва, затрагивающая передний отдел 

стопы и/или средний отдел стопы; глубокая язва пятки на 
всю толщину ± затрагивающая пяточную кость. 

Обширная гангрена, затрагивающая 
передний отдел стопы и/или средний от-
дел стопы; некроз пятки на всю толщину 
± затрагивающий пяточную кость. 

Клиническое описание: обширная потеря ткани, сохранить конечность возможно только при сложной рекон-
струкции стопы (нетрадиционная трансметатарзальная ампутация, ампутация по Шопару или Лисфранку); при 
больших дефектах мягкой ткани необходима кожная пластика или комплексное лечение раны. 

лизировать артерии голени и стопы с достаточ-
но хорошим разрешением для дальнейшего 
планирования лечебных процедур. Многие со-
судистые специалисты полагают, что «золотым 
стандартом» остается  цифровая  субтракцион-
ная ангиография (ЦСА). КТ-ангиография обе-
спечивает более точное количественное опре-
деление кальциноза артерий по сравнению с 
МР-ангиографией и ЦСА. Селективная внутри-
артерильная двухэнергетическая КТ-ангиогра-
фия соединяет в себе контрастное усиление 
традиционной ангиографии с компьютерной 
томографией. Если этот метод визуализации 
доступен, то он позволит осуществить визуа-
лизацию артерий бедра у пациентов с почеч-
ной недостаточностью257. Эта технология пока 
находится на этапе развития и не используется 
в рутинной практике.

Для пациентов с ХИУПК, которым показа-
на реваскуляризация (Раздел 6), визуализация 
должна обеспечить полную анатомическую 
оценку тяжести поражения. С этой целью 
должна использоваться система оценки по-
ражений, а именно GLASS (Раздел 5). Крайне 
важно выполнять качественную визуализацию 
артерий голени и артерий стопы, особенно 
если вмешательство выполняется у пациента с 
потерей ткани. Изучение анамнеза и физикаль-
ное обследование зачастую помогают опреде-
литься с оптимальным подходом к визуализа-
ции. Если у пациента с потерей ткани выявлено 
заболевание артерий голени, то компьютерная 
ангиография (КТ-ангиография) и магнитно-ре-
зонансная ангиография (МР-ангиография) мо-
гут предоставить полезную информацию, но 
эти методы не позволяют  полноценно визуа-
Таблица 3.3. Степени тяжести ишемии по классификации WIfI

Степень ЛПИ Систолическое давление на уровне лодыжки ПД, TcPo2

0 ≥0.80 >100 мм рт. ст. ≥60 мм рт. ст.

1 0.6-0.79 70-100 мм рт. ст. 40-59 мм рт. ст.

2 0.4-0.59 50-70 мм рт. ст. 30-39 мм рт. ст.

3 ≤0.39 <50 мм рт. ст. <30 мм рт. ст.

Плоская или минимально пульсирующая форма волны пульсового объема соответствует 3 степени. Следует из-
мерить ПД или TcPo2, если ЛПИ не определяется из-за несжимаемости (>1.3). Пациентам с диабетом необходимо 
измерять ПД. Если кальцификация артерий препятствует получению надежных значений ЛПИ и ПД, то ишемия до-
кументируется на основании значений TcPo2, давления кожной перфузии или записями пульсового наполнения. Если 
значения ПД и ЛПИ указывают на разные степени ишемии, первостепенное значение будет иметь показатель ПД. 
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Таблица 3.4. Степень тяжести инфекции стопы по классификации WIfI

Клиническое проявление инфекции SVS Степень тяжести по 
классификации  
ЦСА/PEDIS

Симптомы или признаки инфекции отсутствуют. 0 Инфекция 
отсутствует

Инфекция присутствует, если отмечается не менее 2 признаков:
•	 Локальный отек или уплотнение
•	 Покраснение вокруг язвы размером от >0.5 до ≤2 см
•	 Локальная чувствительность при нажатии или боль
•	 Локальная гипертермия
•	 Гнойное отделяемое (густое, непрозрачное или белое отделяемое с кровью)

1 УмереннаяЛокальная инфекция, распространяющаяся только на кожу и подкожную клетчат-
ку (не затрагивает более глубокие ткани, систематические признаки, описанные 
ниже, отсутствуют).
Необходимо исключить другие причины воспалительной реакции кожи (напри-
мер, травма, подагра, острая диабетическая нейроостеоартропатия, трещина, 
тромбоз, венозный застой). 

2 СредняяЛокальная инфекция (см. описание выше) с покраснением размером >2 см или 
инфекция, затрагивающая более глубокие, чем кожа и подкожные ткани, струк-
туры (например, абсцесс, остеомиелит, септический артрит, фасцит). Отсутствие 
признаков воспалительной реакции (см. описание ниже). 

3 ТяжелаяЛокальная инфекция (см. описание выше) с подозрением на синдром системной 
воспалительной реакции при наличии двух и более признаков: 
•	 Температура >38°С или <36°С
•	 ЧСС >90 ударов в минуту
•	 ЧДД > 20 дыхательных движений в минуту или Paco2 >32 мм рт. ст. 
•	 Лейкоциты > 12 000 или < 4 000 клеток/мм3 или 10% незрелых форм
a ишемия может усложнять или повышать степень тяжести любой инфекции. Системная инфекция иногда может 
проявляться вместе с другими клиническими признаками, такими как гипертензия, спутанность сознания, рвота 
или метаболическими нарушениями, например ацидозом, тяжелой гипергликемией и впервые выявленной 
азотемией.  

Ультразвуковое дуплексное сканирова-
ние (ДС). ДС обычно является первым мето-
дом в выборе визуализации, а иногда и един-
ственно доступным. Используя ДС, можно 
получить информацию об анатомическом 
расположении и степени заболевания, а 
также объемной скорости кровотока258, 259. 
Возникают трудности с визуализацией аор-
то-подвздошных сегментов, что объясняет-
ся конституционными особенностями те-
лосложения, скоплением газов в кишечнике 
и кишечной перистальтикой. Однако о  на-
личии поражения  аорто-подвздошного сег-
мента можно предполагать по форме им-
пульса в общей бедренной артерии  (ОБА). 
В сегменте конечных ветвей подколенной 
артерии оценка состояния артерий может 
представлять технические сложности, осо-
бенно при наличии кальцификации артерий 
и потере прилегающей ткани. Некоторые 
сосудистые специалисты  рекомендуют 
выполнять  ультразвуковое исследование 
с использованием контрастного вещества   

для улучшения визуализации, однако кли-
нические исследования в этой области 
практически не проводились260. Хотя ре-
зультаты большого количества исследова-
ний показывают, что ДС уступает другим 
методам визуализации, таким как ЦСА,  оно 
имеет ряд преимуществ в качестве метода 
первой линии, в том числе - неинвазивный 
характер, низкую стоимость, отсутствие 
необходимости применения  йодсодержа-
щих контрастных препаратов, отсутствие 
ионизирующего излучения и необходимо-
сти   устанавливать стационарное оборудо-
вание (т.е. оборудование мобильное)25, 261, 262. 
Главный недостаток ДС заключается в том, 
что метод затратен по времени и является 
оператор-зависимым, а также оно не позво-
ляет получить полную картину поражения 
артериального русла. ДС также недостаточ-
но качественно оценивает коллатеральный 
кровоток и резерв. Наконец, сохраненные  
изображения  обычно трудно интерпрети-
ровать спустя некоторое время.
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Рекомендация

3.7 Рассмотреть дуплексное сканирование  как метод 
сосудистой визуализации первой линии у пациентов с 
подозрениями на ХИУПК.  

2
(слабая)

B
(умеренный)

Hingorani,24 2008

3.8 Рассмотреть неинвазивные методы сосудистой визу-
ализации (дуплексное сканирование, КТ-ангиография, 
МР-ангиография), если возможно, до проведения инва-
зивной (катетерной) ангиографии пациентам с подозре-
ниями на ХИУПК и показаниями к реваскуляризации.  

2
(слабая)

B
(умеренный)

Larch25, 1997
Adriaensen26, 2004
Hingorani27, 2004
Collins28, 2007
Hingorani24, 2008
Met29, 2009

КТ-ангиография. За последние годы был 
сделан большой прорыв в точности и вре-
мени получения результатов при проведе-
нии КТ-ангиографии. Современная КТ-ан-
гиография быстро генерирует снимки в 
высоком разрешении с контрастированием, 
которые можно просмотреть в разных пло-
скостях или в виде трехмерных реконструк-
ций25, 263-265. Был проведен метаанализ, срав-
нивающий эффективность КТ-ангиографии 
и ЦСА, которые чаще всего выполняются 
пациентам с ПХ. По результатам этого ана-
лиза КТ-ангиография более чувствительна и 
специфична в аорто-подвздошном сегмен-
те (95% и 96%, соответственно) и бедрен-
но-подколенном сегменте (97% и 94%), а в 
сегменте конечных ветвей подколенной ар-
терии результаты оказались чуть хуже (95% 
и 91%)29. Исследователи особенно подчер-
кнули сложности, с которыми они столкну-
лись при визуализации кальцинированных 
артерий, когда из-за артефакта, связанного 
с движением, отложения кальция казались 
на ангиограмме намного больше, чем они 
есть на самом деле. В связи с этим может 
снижаться  точность результатов при обсле-
довании пациентов с ХИУПК, особенно в 
сегменте конечных ветвей подколенной ар-
терии. По этой причине во многих медицин-
ских учреждениях КТ-ангиография преиму-
щественно применяется для планирования 
вмешательства только в аорто-подвздош-
ном и бедренно-подколенном сегментах266.

Контраст-индуцированная нефропатия мо-
жет стать серьезной проблемой57, 267, 268 у 
пациентов с сопутствующей почечной  па-
тологией,  а также при наличии  факторов 
риска. Существуют различные руководства, 
описывающие эту проблему и ее решение270, 

271 и во многих  стационарах  действуют свои 
правила, направленные на снижение рисков. 

К сожалению, медицинские практики сильно 
различаются, поэтому невозможно устано-
вить четкие и строгие единые рекомендации. 
Наконец, отметим, что во время КТ-ангио-
графии пациент подвергается значительной 
дозе ионизирующего излучения26, 272.

МР-ангиография. МРА дает возможность 
получить ангиограммы, сопоставимые по 
качеству ЦСА изображениям, при этом па-
циент не подвергается ионизирующему 
излучению  и  воздействию йодсодержа-
щего контрастного вещества,  что позволя-
ет значительно снизить частоту развития 
контраст-индуцированной нефропатии. 
27-29, 57, 263-269, 272-276.  Методы визуализации 
с  временным разрешением  могут точно 
визуализировать характер кровотока, что  
может быть полезным  для оценки пото-
ка  крови в конечных ветвях подколенной 
артерии. По результатам метаанализа МРА 
также показала  лучшую  специфичность 
и чувствительность по сравнению с КТ-ан-
гиографией и ДС276. Хотя стандартная вре-
менная МРА может переоценивать степень  
артериального стеноза, более новые мето-
ды предполагают, что неконтрастная МРА 
по-прежнему остается эффективным ме-
тодом визуализации пациентов с ХИУПК, 
так как позволяет точно оценить состояние 
дистальных сосудов нижних конечностей227. 
Однако МРА не может визуализировать 
кальцификацию сосудистых стенок, поэто-
му сложность операции и эндоваскулярной 
реваскуляризации может быть недооце-
нена. Контрастная МРА с использованием 
контрастного вещества на основе гадоли-
ния, как правило, предпочтительнее, так как 
она обеспечивает высокое отношение кон-
траст/шум, лучшее пространственное раз-
решение, более быстрый захват изобра-
жения и меньшее количество артефактов. 
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МРА с разрешением по времени особенно 
эффективна для визуализации поражений 
конечных ветвей подколенной артерии274. 
Наконец, МРА дает возможность получить 
трехмерную карту всего артериального бас-
сейна и дополнительно максимально точно 
визуализировать конечные ветви подко-
ленной артерии и артерии стопы в специ-
ализированных центрах. К недостаткам 
МРА можно отнести потенциальную пере-
оценку стеноза, проблемы с визуализацией 
рестеноза в сегменте, несовместимость с 
имплантированными приборами (карди-
остимуляторы и дефибрилляторы), более 
длительный захват изображения и присут-
ствие артефактов. Переносимость МРА у 
пациентов хуже, чем КТ-ангиографии, из-за 

клаустрофобии. Точная интерпретация ан-
гиограмм должна осуществляться соответ-
ствующим специалистом, таким как сосуди-
стый радиолог, что  необходимо для выбора 
оптимальной стратегии реваскуляризации. 
Оборудование для МРА дорогое, но при 
этом его можно использовать для других 
несосудистых магнитно-резонансных ис-
следований. В некоторых развивающихся 
и развитых странах доступ к МРА крайне 
ограничен и, соответственно, специалисты 
по работе с оборудованием также отсут-
ствуют229. Наконец, контрастное усиление 
гадолинием связывают с нефрогенным си-
стемным фиброзом, преимущественно у 
пациентов со скоростью клубочковой филь-
трации <30 мл/мин/1.73 м2  278.

Таблица 3.5. Клинические стадии риска большой ампутации конечности по классификации WIfI 

Риск ампутации Предлагаемые клинические стадии Диапазон показателей по WIfI
Очень низкий Стадия 1 W0 I0 fI0,1

W0 I1 fI0
W1 I0 fI0,1
W1 I1 fI 0

Низкий Стадия 2 W0 I0 fI2
W0 I1 fI1
W0 I2 fI0,1
W0 I3 fI0
W1 I0 fI2
W1 I1 fI1
W1 I2 fi0
W2 I0 fI0/1

Средний Стадия 3 W0 I0 fI3
W0 I2 fI1,2
W0 I3 fI1,2
W1 I0 fI3
W1 I1 fI2
W1 I2 fI1
W1 I3 fI0,1
W2 I0 fI2
W2 I 1 fI0,1
W2 I2 fi0
W3 I0 fi0,1

Высокий Стадия 4 W0 I1,2,3 fI3
W1 I1 fI3
W1 I2,3 fI2,3
W2 I0 fi3
W2 I1 fI2,3
W2 I2 fi1,2,3
W2 I3 fI0,1,2,3
W3 I0 fI2,3
W3 I1,2,3 fI0,1,2,3
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Таблица 3.6. Сравнение разных методов визуализации пациентов с хронической ишемией, угрожающей конечности 
(ХИУПК)

Методы Преимущества Недостатки 

ДС •	Неинвазивное
•	Недорогое
•	Быстрое, широко доступно в разных странах
•	Полезно для оценки  эффективности вмешатель-

ства 

•	Высокая зависимость от оператора 
•	Ограниченная возможность визуализации 

подвздошных артерий из-за конституцион-
ных особенностей телосложения и скопле-
ния кишечных газов

•	Затрудненное обследование из-за кальци-
ноза

•	Большинство исследований ДС проводи-
лись в смешанной популяции, поэтому ва-
лидность ангиограмм у пациентов с ХИУПК 
точно не подтверждена

КТ-ангио-
графия

•	Неинвазивная
•	Положительное отношение пациентов к про-

цедуре. Возможность оценить артерии после 
предыдущего стентирования

•	Применима к пациентам, которым противопока-
зана МР-ангиография

•	Искажение ангиограмм из-за кальциниро-
ванных поражений артерий

•	Потенциально нефротоксичные контраст-
ные вещества. Радиационное воздействие

•	Менее надежна для визуализации конечных 
ветвей подколенной артерии

•	Пациенты с ХИУПК, которым требуется 
полная оценка артерий нижних конечностей 
(в том числе и стопы) для планирования 
процедуры реваскуляризации, недостаточно 
представлены в текущих исследованиях. 
Клиническая ценность КТ-ангиографии 
для целевой популяции с ХИУПК остается 
неясной. 

МР-ангио-
графия

•	Неинвазивная 
•	Отсутствует ионизирующее излучение
•	Кальцинированные поражения артерий не влия-

ют на результат
•	Трехмерные ангиограммы всей артериальной 

сети в проекции максимальной интенсивности
•	Визуализация артерий помогает выбрать опти-

мальный метод реваскуляризации 

•	Небезопасно для пациентов с кардиости-
муляторами и дефибрилляторами, а также 
клипсами для аневризмы сосудов головного 
мозга

•	Возможная переоценка степени стеноза
•	Металлические клипсы могут привести 

к появлению артефактов, имитирующих 
окклюзию артерий

•	Венозные тромбозы могут  затруднить 
визуализацию артерий ниже колена

Субтрак-
ционная 
ангиогра-
фия 

•	Показывает полную карту артерий нижних 
конечностей 

•	Интерпретация ангиограмм не представляет 
сложностей для большинства  специалистов, 
наблюдающих пациентов с ХИУПК 

•	Селективное размещение катетера при ангио-
графии нижних конечностей позволяет усилить 
качество изображения, снизить дозу контрастного 
вещества и повысить чувствительность у пациен-
тов с ХИУПК

•	Ионизирующее излучение и использование 
контрастного вещества

•	Альтернативно можно использовать двуо-
кись углерода и магнитно-резонансные кон-
трастные вещества (например, гадолиний)

•	Осложнения после катетеризации, несмотря 
на улучшенные технологии введения кате-
теров и проводников

степень тяжести, а также проходимость со-
судов, через которые осуществляется кро-
воток, перед планированием реваскуляри-
зации. В специализированных медицинских 
центрах сравнили ЦСА и МРА с контраст-

МРА стопы. У пациентов с ХИУПК наблю-
дается высокая частота поражения конеч-
ных ветвей подколенной артерии и артерий 
стопы. Крайне желательно определить точ-
ное место поражения его протяженность и 



56

ным усилением и пришли к выводу, что 
последний метод обеспечивает высокую 
чувствительность диагностики поражения 
конечных ветвей подколенной артерии и 
артерий стопы (92%)279. Магнитно-резонанс-
ную визуализацию перфузии можно прово-
дить для оценки общей перфузии стопы до 
и после вмешательства280, 281. Отметим, что 
при медленном кровотоке изображения мо-
гут наслаиваться друг на друга, затрудняя 
визуализацию анатомии артерий. 

В заключение отметим, что МРА все еще 
находится в стадии развития и время пока-
жет, смогут ли преимущества данного ме-
тода компенсировать его недостатки. Стоит 
также заметить, что доступ к большинству 
современных технологий различается в раз-
ных странах мира. 

Рекомендация

3.9 Получить ангиограммы нижней 
конечности (метод и техника 
визуализации определяются 
доступностью оборудования и 
компетентностью специалистов 
на локальном уровне). Должны 
быть сделаны ангиограммы 
голени и стопы всем пациентам с 
подозрением на ХИУПК и показа-
ниями к реваскуляризации.   

Правила 
надле-
жащей 
практики 

Катетерная ЦСА. С появлением ДС, 
КТ-ангиографии и МР-ангиографии число-
вая субтракционная ангиография сегодня 
проводится не так часто, но многие сосу-
дистые специалисты все еще считают этот 
метод диагностики золотым стандартом 
визуализации пациентов с подозрениями на 
ХИУПК, особенно при наличии поражения 
конечных ветвей подколенной артерии282. 
Сторонники ЦСА также указывают на воз-
можность проведения визуализации в том 
же учреждении, где наблюдается паци-
ент, без обращений в специализированные 
центры. Другие сосудистые специалисты 
уверены, что ЦСА устарел как метод диа-
гностики. При проведении ЦСА количество 
йодсодержащих контрастных препаратов и 
доза ионизирующего излучения сведены к 
минимуму, но при этом сохраняется хоро-
шее качество визуализации дистальных со-
судов268,283-285. В целом стоит отметить, что 

ЦСА широко доступна, а вероятность воз-
никновения осложнений при проведении 
диагностики низкая283, 286. 

CO2-ангиография. CO2-ангиография мо-
жет применяться в тех случаях, когда у па-
циентов имеется аллергическая реакция на 
контрастное вещество или тяжелая степень 
ХПН. К сожалению, этот метод диагностики 
вызывает значительный дискомфорт у па-
циентов. Считается, что CO2-ангиография 
уступает ангиографии с введением йодсо-
держащего контрастного вещества, но, тем 
не менее, этот метод визуализации также 
может быть полезен. Отмечается общая 
тенденция ухудшения качества визуализа-
ции, чем более дистальные отделы нужно  
визуализировать87. Автоматические инъек-
торы могут повысить безопасность и каче-
ство визуализации.

Перфузионная ангиография. Это новый 
метод визуализации, который проводит-
ся в специально отведенном помещении и 
позволяет получить ангиограммы стопы с 
разрешением во времени. Этот метод по-
могает поставить диагноз и определиться с 
оптимальным способом реваскуляризации. 
В результате перфузионной ангиографии 
специалисты получают количественную 
информацию о функциональном статусе 
перфузии стопы, что является шагом вперед 
к эффективной функциональной визуализа-
ции стопы288.

Выводы

Необходимо внимательно изучать анамнез 
и проводить полное физикальное обследо-
вание всех пациентов с подозрениями на 
ХИУПК, после чего рекомендуется прово-
дить неинвазивное исследование гемодина-
мических показателей. Все эти исследова-
ния доступны в большинстве медицинских 
учреждений по всему миру.  Авторы этого 
руководства рекомендуют пользоваться 
системой классификации для оценки сте-
пени поражения конечности (например, 
классификация WIfI), в которой объединены 
ключевые элементы (глубина раны, степень 
выраженности ишемии, наличие инфекции), 
которые соотносятся с риском ампутации 
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и вероятностью заживления  раны. Сле-
дующий шаг — получить диагностические 
ангиограммы высокого качества, чтобы 
определиться с методом реваскуляризации 
(Раздел 6). Это относится только к тем па-
циентам, которым показана реваскуляриза-
ция. Выбор метода реваскуляризации очень 
сильно зависит от имеющегося оборудо-
вания и квалификации специалистов (Рис. 
3.2). Если условия позволяют, то предпочти-
тельным методом неинвазивной визуализа-
ции является ДС. Однако для более полной 
неинвазивной анатомической визуализации 
следует рассмотреть МР-ангиографию или 
КТ-ангиографию. 

Катетерная ЦСА представляет собой зо-
лотой стандарт визуализации, особенно, 
если необходимо получить ангиограммы 
конечности ниже колена. Однако во многих 
медицинских учреждениях ДС выполняют, 
только если МР-ангиография или КТ-ангио-
графия недоступны,  или эти и методы не-

достаточно эффективны для визуализации  
анатомии артерий, а также в тех случаях, 
когда пациентам предстоит эндоваскуляр-
ное вмешательство. Ни одному пациенту 
с подозрением на ХИУПК и возможностью 
сохранения конечности нельзя отказывать 
в реваскуляризации без предварительного 
проведения полной ангиографии голени и 
стопы. 

Приоритеты в исследованиях

3.1 Определить оптимальные методы оценки пер-
фузии стопы и сопоставить результаты со стадией 
заболевания и ответом на лечение.

3.2 Валидировать метод ультразвукового исследо-
вания с контрастным усилением для пациентов с 
ХИУПК. 

3.3 Определить оптимальные стратегии для сокра-
щения  новых случаев нефропатии, индуцированной 
введением контрастного вещества, среди пациентов 
с ХИУПК. 

3.4 Улучшить неинвазивную визуализации со-
судистой системы стопы, используя метод МР-
-ангиографии.

4. ЛЕЧЕНИЕ

ХИУПК — это конечная стадия проявления 
системного атеросклероза. Пациенты часто 
страдают сопутсвующими сердечно-сосуди-
стыми заболеванием, что приводит к высокой 
смертности по причине инсульта и инфаркта 
миокарда. Если не выявить вовремя и не воз-
действовать на факторы риска и коморбид-
ные состояния, то прогнозы по ХИУПК обыч-
но неутешительные: уровень смертности в 
течение 1 года после постановки диагноза 
составляет от 20% до 26%5,30,154,213,219,220,230,289.

В исследовании с участием 574 пациен-
тов с ХИУПК, которым не была  выполне-
на  реваскуляризация.  через 2 года, 31.6% 
пациентов умерли, преимущественно от 
сердечно-сосудистых заболеваний, а 23% 
потребовалась высокая ампутация290. 

Цель лечения пациентов с ХИУПК за-
ключается не только в  функциональном 
сохранении конечности, но и в снижении 
сердечно-сосудистой заболеваемости и 
смертности, что может быть достигнуто 

благодаря интенсивной модификации фак-
торов риска и применению эффективного 
лечения31,32,224. В то время как некоторые 
факторы риска, такие как возраст и пол, 
модифицировать не представляется воз-
можным, мы можем повлиять на гиперли-
пидемию, гипертензию, диабет, курение и 
малоподвижный образ жизни. 

Антитромбоцитарная терапия. Настоя-
тельно рекомендуется назначать антитром-
боцитарные препараты всем пациентам с 
симптомным проявлением ЗПА для сниже-
ния риска развития значительных неблаго-
приятных сердечно-сосудистых событий 
(МАСЕ)33,34,291. Коллектив исследователей 
антитромбоцитарных препаратов провел 
метаанализ  исследований, выполненных  
до 1997 года33. Всего в исследования было  
включено  135 000 пациентов с цереброва-
скулярными заболеваниями, ишемической 
болезнью сердца или ЗПА (ПХ), которые 
получали лечение антитромбоцитарными 
препаратами и 77 000 пациентов в кон-
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трольной группе. В группе антитромбоци-
тарной терапии наблюдалось снижение 
ЗНСС на 22%. Было показано, что прием 
75-150 мг аспирина в день также эффекти-
вен, как и прием более высоких доз препа-
рата, но при этом снижается риск кровот-
ечения33.  В более позднем метаанализе 
изучалось специфическое преимущество 
аспирина в 16 исследованиях вторичной 
профилактики с участием 17 000 пациен-
тов34. Результаты исследований подтвер-
дили преимущество антитромбоцитарных 
препаратов: и у мужчин, и у женщин сни-
зилось число ЗНСС на 18.2%. Исследова-
ние профилактики критической ишемии 
нижних конечностей (CLIPS) сравнило пре-
имущество приема 100 мг аспирина в день 
с приемом плацебо у 185 пациентов с сим-
птомами ЗПА и ЛПИ <0.85 или ППИ <0.6. 
По результатам исследования сообщалось 

о снижении риска сосудистых событий  на 
64 % по сравнению с 24% снижением  риска 
в группе плацебо291.

Однако, в последнее время в литературе 
появляется все больше доказательств того, 
что альтернативные аспирину препараты, 
такие как тиклопидин, дипиридамол и кло-
пидогрел, могут быть более эффективны-
ми35, 292-294. В исследовании  клопидогрел 
против аспирина у пациентов   с риском 
ишемических событий  (CAPRIE),  несмотря 
на то что  оно не было изначально спла-
нировано для пациентов с ХИУПК, срав-
нили применение 75 мг клопидогрела и 
325 мг  аспирина в день у пациентов с ЗПА. 
В результате отмечалось снижение ЗНСС на 
8.7% в группе пациентов,  получающих кло-
пидогрел по сравнению с группой аспирина. 
Значительной разницы в риске кровотечения 

Визуализация артериальной 
анатомии

Дуплексное сканирование

МР-ангиография (зависит от 
доступности оборудования и 
квалификации специалистов

КТ-ангиография (не 
рекомендуется для 

детальной визуализации 
конечных ветвей 

подколенной артерии)

Визуализация надлежащего 
качества большеберцовых 
сосудов и сосудов стопы

Детальная МР-ангиография 
стопы (если доступно)

Визуализация надлежащего 
качества

Визуализация надлежащего 
качества большеберцовых 
сосудов и сосудов стопы

Диагностическая катетерная 
ангиография

Определение предпочти-
тельного целевого пути 

реваскуляризации

Нет

Нет

Да

Да
Да

Нет

Рис. 3.2. Рекомендуемый алгоритм действий для проведения анатомической визуализации пациентов с 
хронической ишемией, угрожающей конечности (ХИУПК), которым показана реваскуляризация. В некото-
рых случаях, будет более приемлемо перейти сразу к ангиографической визуализации (КТ-ангиографии, 
МР-ангиографии или рентгеноконтрастной ангиографии), пропустив дуплексное сканирование. 
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между двумя препаратами не наблюдалось35. 
Было также показано, что другие анти-

тромбоцитарные препараты, такие как 
тикагрелор и ворапаксар, снижают ЗНСС 
у пациентов с ЗПА292-294. Однако преиму-
ществ этих препаратов  перед  клопидогре-
лом показано не было 36,294-298. В исследова-
нии EUCLID с участием 13 885 пациентов 
с симптомным ЗПА и ЛПИ ≤0.8 сравнили 
тикагрелор с клопидогрелом36. Хотя оба 
препарата имеют схожий профиль безо-
пасности, преимущество тикагрелора  по 
отношению к   клопидогрелу  не было до-
казано. В рамках исследования по оценке 
действия ворапаксара по профилактике 
инсультов и инфарктов у пациентов с ате-
росклерозом  – тромболизис  при инфаркте 
миокарда  50  (TRA2" P-TIMI 50) изучили 
влияние ворапаксара, антагониста проте-
аз-активируемого рецептора 1, на вторич-
ную профилактику ишемических событий у 
пациентов со стабильным течением атеро-
склероза, в том числе симптомным ЗПА295. 

Острая ишемия нижних конечностей, зара-
нее заданная конечная точка исследования, 
сократилась на 41% в группе пациентов с 
ЗПА298. Однако, применение ворапаксара  
было ассоциировано с учеличением ча-
стоты  внутричерепных  кровоизлияний  у 
пациентов,  перенесших инсульт или тран-
зиторную ишемическую атаку296. В рамках 
метаанализа прием ворапаксара вместе с 
аспирином не показал большого влияния на  
снижение ЗНСС у пациентов с атеросклеро-
зом и в то же время немного увеличилась 
частота внутричерепных кровоизлияний294. 
Наконец, по результатам метаанализа, в ко-
тором  сравнивалось действие тикагрелора, 
тиклопидина, аспирина, цилостазола, пико-
тамида, ворапаксара и клопидогрела, в ка-
честве монотерапии или  в составе двойной 
антитромбоцитарной терапии (ДАТ) у паци-
ентов с ЗПА,  было обнаружено, что моно-
терапия клопидогрелом обладает лучшим 
профилем безопасности и эффективности 
(снижение ЗНСС)297.

Рекомендация Степень Уровень доказа-
тельства

Ключевые ссылки

4.3 Назначать всем пациентам с ХИУПК анти-
тромбоцитарную  терапию

1
(сильная)

A
(высокий)

Коллаборация исследова-
телей антитромбоцитар-
ных препаратов33, 2002
Коллаборация исследова-
телей антитромбоцитар-
ных препаратов34, 2009

4.4 Рассмотреть возможность применения 
препарата клопидогрел в качестве препарата 
выбора для антитромбоцитарной монотера-
пии у пациентов с ХИУПК. 

2
(слабая)

B
(умеренный)

CAPRIE35, 1996
Hiatt,36 2017

4.5 Рассмотреть возможность применения 
аспирина в низкой дозировке и препарата 
ривароксабан 2.5 мг два раза  в день с целью 
снижения частоты неблагоприятных ише-
мических событий со стороны конечности 
(НИСК) и сердечно-сосудистых рисков для 
пациентов с ХИУПК.

2
(слабая)

B
(умеренный)

Anand37, 2018

4.6 Не использовать антагонисты витамина К 
для лечения атеросклероза сосудов нижних 
конечностей у пациентов с ХИУПК.

1
(сильная)

B
(умеренный)

Anand38, 2007

Длительная ДАТ или системная  антикоа-
гулянтная терапия   с приемом антагонистов 
витамина К не показана при ЗПА299,300. Роль 
антикоагулянтов прямого действия на дан-
ный момент активно изучается. В результа-

те многоцентрового рандомизированного 
исследования COMPASS с участием 7470 
пациентов со стабильным средним уров-
нем выраженности ЗПА было выявлено, что 
небольшие дозы ривароксабана (перораль-
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ный ингибитор фактора Xa) в комбинации 
с аспирином снижают ЗНСС (летальный ис-
ход, инфаркт миокарда или инсульт) и зна-
чительные неблагоприятные ишемические 
события со стороны конечности (НИСК), по 
сравнению только с аспирином37. В иссле-
дование включались пациенты, которым 
ранее была проведена реваскуляризация  
на артериях нижней конечности, выполнена 
ампутация, а также пациенты с ПХ и показа-
телем ЛПИ <0.9, установленным  стенозом 
периферических артерий >50% или стено-
зом  сонной артерии >50%.  В общем, у 8.5% 
пациентов в исследовании ЛПИ составлял 
<0.7. В этой популяции отмечалось значи-
тельное снижение НИСК, большой ампута-
ции и острой ишемии нижних конечностей 
по сравнению с пациентами, которые при-
нимали только аспирин301. Эта  комбинация 
препаратов была связана с небольшим, но 
статистически значимым увеличением ча-
стоты  клинически значимых кровотечений.  
Хотя результаты исследования многообе-
щающие, преимущества и недостатки ком-
бинации  малых доз ривароксабана и аспи-
рина для пациентов с ХИУПК  до конца не 
определены. Кроме того, такая комбинация 
препаратов сейчас не везде может быть до-
ступна. 

Продолжающееся на данный момент ис-
следование VOYAGER (идентификационный 
номер исследования в регистре ClinicalTrials.
gov NCT02504216) сравнивает схемы лече-
ния пациентов с ЗПА, которым была прове-
дена реваскуляризация с применением этих 
же антитромбоцитарных препаратов302. 

Гиполипидемическая терапия. В иссле-
довании защиты сердца (HPS) проводилась 
оценка эффекта снижения уровня липидов 
в крови на сердечно-сосудистые события 
у пациентов с ЗПА, включая  больных с 
ХИУПК40. Другие исследования, схожие по 
дизайну, ограничивались включением паци-
ентов только с ПХ 41. В исследовании HPS 
приняло участие 20 536 пациентов  группы  
высокого риска с концентрацией общего хо-
лестерина не менее 135 мг/дл (3.5 ммоль/л). 
Участников в случайном порядке разделили 
на две группы. В первой группе пациенты 
получали симвастатин 40 мг/день, во вто-

рой плацебо. В группе симвастатина отме-
чалось 25% (95% ДИ, 16%-33%) снижение 
относительного риска  значимого  сосуди-
стого события среди пациентов, у которых 
изначально не было истории коронарного 
синдрома40. Было отмечено, что снижение 
уровня липидов оказалось более эффек-
тивным у пациентов с концентрацией холе-
стерина в крови >135 мг/дл (> 3.5 ммоль/л). 
Также наблюдалось значительное сниже-
ние частоты сердечно-сосудистых событий 
(P < 0.0001) в подгруппе пациентов с ЗПА.

В Кокрановском обзоре оценивалось 18 
исследований гиполипидемической тера-
пии с участием 10049 пациентов с ЗПА39, 42. 
В большинство исследований были включе-
ны пациенты с ПХ и только в некоторых ис-
следованиях принимали участие пациенты 
с ХИУПК. Только одно исследование пока-
зало отрицательный результат липидосни-
жающей терапии. Когда это исследование 
исключили из обзора,  анализ показал, что 
гиполипидемическая терапия значительно 
снижает риск общих сердечно-сосудистых 
событий у пациентов с ЗПА (ОШ, 0.74; ДИ, 
0.55-0.98)42. Это объясняется положитель-
ным эффектом на общие коронарные собы-
тия (ОШ, 0.76; ДИ, 0.67-0.87).

Влияние статинов может быть связано не 
только с их способностью снижать уровень 
липидов, но и уменьшать воспаление у па-
циентов с ЗПА303, 304. Метаанализ индиви-
дуальных данных пациента включал в себя 
54 проспективных когортных исследования 
и показал, что биомаркеры воспаления  яв-
ляются независимыми предикторами  сосу-
дистого риска, в той же степени, что  арте-
риальное давление и уровень холестерина 
305. Даже после поправок на возраст, пол и 
традиционные факторы риска, установле-
но, что у пациентов с ЗПА повышен уро-
вень воспалительных цитокинов, белков 
острой фазы и растворимых форм молекул 
адгезии306. Тем не менее, хотя  сосудистый 
риск, связанный с воспалением, достаточно 
высок, а результаты противовоспалитель-
ной терапии на животных моделях много-
обещающие, пока остается неизвестным, 
снижает ли подавление воспаления частоту 
сосудистых событий. 
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В исследовании JUPITER изучалось ис-
пользование интенсивной терапии стати-
нами (розувастатин 20 мг ежедневно vs. 
плацебо) для первичной профилактики307, 

308. Всего в исследовании приняло участие 
17 802 пациента с низким уровнем холе-
стерина ЛПНП и высоким сосудистым ри-
ском, основанным на провоспалительном 
биомаркере (высокий уровень высокочув-
ствительного С-реактивного белка). Иссле-
дователи выявили снижение частоты зна-
чительных сосудистых событий на 44%, в 
том числе снижение частоты инфаркта ми-
окарда на 54%, инсульта на 48%, потребно-
сти в  реваскуляризации на 46%, тромбоза 
глубоких вен или эмболии легких на 43% и 
смертности на 20%. Самый большой абсо-
лютный риск и самое большое снижение 
абсолютного риска наблюдалось среди 
пациентов с высоким уровнем высокочув-
ствительного С-реактивного белка. Се-
годня нам доступны результаты несколь-
ких исследований, которые показывают 
снижение частоты сердечно-сосудистых 
событий у пациентов с  диагностирован-
ным  атеросклерозом после интенсивной 
терапии статинами43, 224, 309, 310 . Масштабное 
ретроспективное когортное исследование, 
проводимое Министерством по делам ве-
теранов США, показало снижение  уровня  
смертности и уменьшенное количество 
больших ампутаций среди пациентов с 
подтвержденным ЗПА, получавших  ин-
тенсивную терапию статинами311. Наибо-
лее распространенным побочным эффек-
том, возникающим при терапии статинами 
являются  миалгии, которые  могут огра-
ничивать применение терапии.   Учитывая 
это, доза статина может быть снижена до 
максимально переносимой, кроме того, 
можно назначить второй препарат из дру-
гой группы  для снижения уровня холесте-
рина.

В последних (2013, 2018 гг.) руковод-
ствах от Американского колледжа карди-
ологов/Американской ассоциации сердца  
по снижению холестерина рекомендуется 
применять статины средней и высокой 
интенсивности всем пациентам с под-
твержденными атеросклеротическими 
сердечно-сосудистыми заболеваниями, в 

том числе ЗПА312, 313. Было показано, что 
и розувастатин (20-40 мг) и аторвастатин 
(40-80 мг) являются эффективными препа-
ратами310.  Рекомендации 2018 года   вы-
деляют пациентов “очень высокого риска”  
симптомным проявлением ЗПА и еще 
одним и более фактором риска (возраст 
старше 65 лет, наследственная гиперхо-
лестеролемия, ранее проведенная коро-
нарная реваскуляризация, СД, гипертен-
зия, ХПН, курение, хроническая сердечная 
недостаточность). Все они  применимы  к 
подавляющему большинству пациентов с 
ХИУПК. Для этой популяции рекомендо-
вана высокоинтенсивная/максимально пе-
реносимая доза статинов, а если во время 
лечения уровень холестерина ЛПНП оста-
ется ≥70 мг/дл (1.8 ммоль/л), то следует 
рассмотреть возможность дополнитель-
ного приема эзетимиба313. 

В арсенале фармацевтических препа-
ратов появились новые вещества, сни-
жающие уровень липидов.  Протеиновая 
конвертаза субтилизин кексинового типа 
9 (PCSK9) приводит к деградации рецеп-
тора ЛПНП в печени и является важной 
потенциальной мишенью для агентов, 
снижающих уровень холестерина ЛПНП. 
В исследовании FOURIER было проде-
монстрировано дополнительное преиму-
щество препарата эволокумаб (ингибитор 
PCSK9) в снижении ЗНСС у пациентов с 
ЗПА, уже принимающих статины314. Ком-
бинированная конечная точка сердеч-
но-сосудистой смерти, инфаркта миокар-
да, инсульта, госпитализации по причине 
нестабильной стенокардии или коронар-
ной реваскуляризации была статистиче-
ски  значимо снижена у пациентов с ЗПА, 
которые получали лечение ингибитором 
PCSK9 эволокумабом (отношение рисков 
(ОР), 0.79; P 1⁄4 0.0040). Также наблюда-
лось снижение НИСК, в том числе острой 
ишемии нижних конечностей и большой 
ампутации. Необходимо проведение 
дальнейших исследований в субпопуля-
ции ЗПА, включая пациентов с ХИУПК. 

Крайне желательно проводить дальней-
шие исследования этих  препаратов в груп-
пе  пациентов с ЗПА высокого риска, в том 
числе  пациентов с ХИУПК. 
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оценку тяжести  и характера заболевания12, 

151, 170 . Системы оценки, основанные на опи-
сании поражения или сегмента, полезны для 
сравнения эффективности эндоваскулярных 
устройств в четко определенных клиниче-
ских ситуациях. Однако, такие системы не 
помогут в определении стратегий НОР для 
лечения пациентов с ХИУПК, особенно учи-
тывая сложные и многоуровневые модели 
заболеваний, которые наблюдаются в совре-
менной клинической практике. 

Успешная реваскуляризация при ХИУПК, 
особенно если у пациента есть потеря ткани, 
почти всегда требует восстановления крово-
тока  на артериях стопы. Так как отдельные 
схемы классификации, основанные на типе 
поражения, плохо соотносятся с эффектив-
ной реваскуляризацией при ХИУПК, сосуди-

Рекомендация Степень Уровень 
доказатель-
ства

Ключевые ссылки

4.7 Применять средне- или высокоинтен-
сивную терапию статинами  для сни-
жения общей смертности и смертности 
от сердечно-сосудистых заболеваний у 
пациентов с ХИУПК. 

1
(сильная)

A
(высокий)

Leng39, 2000
Совместная исследовательская груп-
па по защите сердца40, 2002
Meade,41 2002
Aung42, 2007
Mills43, 2011
Rodriguez44, 2017

Рекомендация

4.14 Назначать анальгетики соответствующей дозировки пациентам с 
ХИУПК, испытывающим боль в нижней конечности и стопе в состоя-
нии покоя до разрешения боли после реваскуляризации. 

Правила надлежащей практики 

4.15 Применять парацетамол (ацетаминофен) в комбинации с опиоидами 
для обезболивания у пациентов с ХИУПК и хроническим выражен-
ным болевым синдромом.

Правила надлежащей практики 

Исследовательские приоритеты 

4.1 Определить оптимальное антитромбоцитарное лечение (безопасность и эффективность) для пациентов с 
ХИУПК для уменьшения риска возникновения  неблагоприятных ишемических событий со стороны конеч-
ности и сердечно-сосудистых рисков.

4.2 Определить мишень для терапии и оптимальную дозу липидоснижающих препаратов для  пациентов  с 
ХИУПК.

4.3 Определить биомаркеры клинических событий в популяции с ХИУПК, которые могут стать мишенями для 
терапии.

4.4 Определить эффективные стратегии отказа от курения для пациентов с прогрессирующим ЗПА и ХИУПК.

4.5 Определить наиболее эффективную схему обезболивания  для пациентов с хронической болью, как 
последствие ХИУПК.  

5. ���ГЛОБАЛЬНАЯ СИСТЕМА ОЦЕНКИ  
ХАРАКТЕРА ПОРАЖЕНИЯ АРТЕРИЙ КОНЕЧНОСТИ  (GLASS)

Обоснование. Точная оценка угрозы по-
тери конечности и стратификация анато-
мической модели заболевания лежат в ос-
нове НОР. Это касается не только обычной 
медицинской практики, но и клинических 
результатов, оценок и исследований. Ав-
торы предлагают новую, клинически ори-
ентированную концепцию классификации 
моделей  поражения артерий  у пациентов 
с ХИУПК. Система GLASS основана на прин-
ципиальном уходе от существующих подхо-
дов классификации ЗПА и  является анало-
гом  системы SYNTAX, разработанной  для 
оценки патологии коронарных артерий 345.

Существующие на данный момент анато-
мические системы классификации ЗПА либо 
описывают локализацию и  степень пора-
жения артерий, либо дают количественную 
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объединить эту систему с инструментами 
стратификации риска для пациента и степе-
нью угрозы потери конечности (Разделы 1 и 
3), то GLASS поможет в разработке руковод-
ства по научно-обоснованной реваскуляриза-
ции (НОР) для пациентов с ХИУПК (Раздел 6). 

Разрабатывая GLASS, группа авторов изучи-
ла систематический обзор исходов реваску-
ляризации при ХИУПК и получила мнения 
экспертов по этому вопросу. Тем не менее, 
авторы признают, что новая система оценки 
требует перспективной валидации с вклю-
чением разных популяций пациентов и уче-
том различий в медицинской среде в разных 
странах. Предполагается, что система будет 
пересматриваться по мере поступления но-
вых данных о клинических результатах. Осно-
ванием для внесения в систему уточнений бу-
дет служить появление новых доказательств 
высокого качества в этой области, изменения 
в области эпидемиологии и технологии и 
различия в моделях заболевания и клиниче-
ской практике в разных странах мира. 

Гипотезы и подход. Так как ХИУПК обычно 
является результатом комплексного много-
уровневого окклюзирующего поражения, то 
необходимо применять упрощенные гипоте-
зы для разработки системы оценки характе-
ра поражения артерий конечности  (Таблица 
5.1). Во-первых, существующие схемы пора-
жения аорто-подвздошного сегмента отвеча-
ют многим требованиям, поэтому в системе 
GLASS акцент сделан на поражениях инфра-
ингвинальных артерий (упрощенная схема 
поражений бедренно-подколенного сегмента 
представлена в Таблице 5.2). В системе GLASS 
ОБА и ГБА рассматриваются в составе  путей 
притока, а инфраингвинальный сегмент начи-
нается с  поверхностной артерии бедра (ПБА). 
Это оправдано, так как для лечения пораже-
ний ОБА и ГБА применяются отдельные мето-
ды (см. Раздел 6), а долгосрочные результаты 
аналогичны результатам при вмешательствах 
в аорто-подвздошном  сегменте.

Для того, чтобы система GLASS была по-
лезной для ежедневной клинической прак-
тики и стала основой для исследований, 
меняющих практику, важно, чтобы она не 
опиралась на сложные описания характера 

стые специалисты должны интегрировать в  
тактику лечения подходы, затрагивающие 
сегменты всей конечности. Факторы, опре-
деляющие успешный анатомический ре-
зультат, значительно отличаются для шунти-
рования и эндоваскулярного вмешательства. 
Для проведения шунтирования необходим 
адекватный приток и отток крови и, самое 
главное, подходящая аутовена. Успех эн-
доваскулярного вмешательства преиму-
щественно определяется выраженностью 
атеросклеротического поражения в предпо-
лагаемом целевом пути реваскуляризации 
(ЦПР), который обеспечит кровоток к стопе. 
Если в ЦПР обнаруживается множество оча-
гов поражений, то технический успех и ста-
бильная проходимость сосудов конечности 
оцениваются в целом, как функция каждого 
восстановленного поражения.

Используя систему GLASS, определяется 
ЦПР каждого пациента на ангиограммах вы-
сокого качества и затем выбирается пред-
почтительная зона  подколенной артерии и 
ее ветви. ЦПР обычно выбирают с учетом 
наименее пораженной артерии бедра, через 
которую осуществляется  приток крови к сто-
пе. ЦПР также можно выбрать на основании 
других релевантных факторов, таких как ан-
гиосомальная концепция. Поскольку взаимо-
отношения между моделью окклюзионного 
поражения, проходимостью при выбранном 
методе вмешательства и клиническим успе-
хом лечения ХИУПК достаточно сложные, ис-
пользование системы GLASS помогает уста-
новить эту взаимосвязь. Предпочитаемый 
ЦПР для эндоваскулярного вмешательства и 
предпочитаемая целевая артерия для шунти-
рования не всегда совпадают; таким образом, 
клиническое решение должно быть основано 
на сравнении риска и успеха обеих методик. 
Как и SYNTAX, система GLASS разработана, в 
первую очередь, с учетом возможного исхода 
эндоваскулярного вмешательства, поэтому в 
систему не были включены такие факторы, 
как качество венозного кондуита или отток 
крови из дистальных отделов, что больше 
имеет отношение к шунтированию. 

Система GLASS служит основой для вне-
дрения клинической практики и дальнейших 
исследований, посвященных ХИУПК. Если 
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поражения. В отношении кальциноза арте-
рий в GLASS принята дихотомическая шка-
ла субъективной оценки, в которой степень 
кальциноза  (например, >50% по окружно-
сти; стабильные, нестабильные бляшки или 
поражение по типу «кораллового рифа») 
повышается в одном сегменте на один 
уровень. Степень кальциноза технически 
усложняет эндоваскулярное вмешатель-
ство (и ожидаемый показатель технической 
неэффективности). Были предложены аль-
тернативные подходы для оценки степени 
кальциноза артерий при ЗПА, но они более 
сложные и ни один из предложенных под-
ходов не был валидирован с учетом разли-
чий в клинических результатах346, 347.

Что касается поражений артерий стопы, то в 
системе GLASS принята трехуровневая клас-
сификация поражений  (рис. 5.1) для описа-
ния состояния артерий (в том числе, терми-
нальной ветви малоберцовой артерии). На 
данный момент система классификации по-
ражений артерий стопы для первичной оцен-
ки состояния конечности в системе GLASS не 
применяется, так как отсутствуют убедитель-

ные доказательства того, как такая оценка 
влияет на результаты лечения. Однако, эту 
классификацию рекомендуется применять 
в дальнейших исследованиях, чтобы лучше 
определять, каким образом включить пора-
жение, связанное с оттоком крови от стопы, в 
Глобальную систему оценки характера пора-
жения артерий конечности при ХИУПК.   

В системе GLASS также выдвинуты следу-
ющие гипотезы: 
•	 Восстановление пульсирующего кровотока 

в пораженном сегменте, в частности, у па-
циентов с потерей ткани, является основ-
ной целью реваскуляризации при ХИУПК. 

•	 Анализируя ангиограммы высокого каче-
ства (Раздел 3), сосудистый специалист 
должен выбрать и определить ЦПР с 
наибольшей вероятностью восстановле-
ния кровотока. 

•	 В ЦПР обычно обнаруживается наименее 
пораженный участок подколенной арте-
рии или артерий голени. 

•	 Другие артерии голени (не выбранные в 
качестве ЦПР) поражены в одинаковой 
степени или больше. 

Таблица 5.1. Ключевые определения и гипотезы Глобальной системы оценки характера поражения (GLASS).

Главная цель — восстановление кровотока к лодыжке и стопе.

Целевой путь реваскуляризации (ЦПР): выбранный непрерывный путь притока крови от паховой области до ло-
дыжки. Обычно ЦПР включает наименее пораженные конечные ветви подколенной артерии, но может выбирать-
ся с учетом ангиосомальной концепции.

Проходимость сосудов конечности (ПСК): сохранение проходимости ЦПР. 

Поражение артерий путей притока (аорто-подвздошный сегмент и общая бедренная артерия) рассматривается 
отдельно и считается скорректированным, когда используется инфраингвинальная система классификации для 
принятия клинического решения. 

Степень поражения в сегменте определяется наличием одной из заданных для этой степени характеристик (то 
есть, наихудший характерный признак заболевания в сегменте определяет степень заболевания)

Кальциноз учитывается только при наличии тяжелой степени: степень поражения сегмента повышается на 1 ступень. 

Варианты поражения артерий стопы: описывает состояние артерий стопы (в том числе, терминальной ветви 
малоберцовой артерии). 

Стандартный случай боли в состоянии покоя используется для определения ЦПР. Врач выбирает наименее 
пораженные конечные ветви подколенной артерии или специфическую целевую подколенную артерию голени, в 
зависимости от клинических обстоятельств.  

Таблица 5.2. Стадии GLASS поражений аорто-подвздошного сегмента

I Стеноз общей и/или наружной подвздошной артерии, окклюзия общей или наружной подвздошной артерий (но 
не одновременно), стеноз инфраренального отдела аорты; любая комбинация этих состояний.

II Окклюзия аорты; окклюзия общей и наружной подвздошной артерий; тяжелое диффузное поражение и/или 
малый диаметр (< 6 мм) общей и наружной подвздошной артерий; сопутствующая аневризма; тяжелый диффуз-
ный рестеноз в сегменте аорто-подвздошного сегмента  

А. значительное поражение ОБА отсутствует; В. наличие значительного поражения ОБА (стеноз >50%).

Упрощенная система классификации поражений аорто-подвздошных артерий и ОБА. Гемодинамически значимое 
поражение (стеноз >50%) ОБА считается ключевым модификатором (A/B). 
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0 Умеренное или незначительное (<50%) поражение

1 •	 Общая длина поражения ПБА < 1/3 (< 10 см)
•	 Может присутствовать единичная фокальная хроническая тоталь-

ная окклюзия
•	 Умеренное или незначительное поражение подколенной артерии

2 •	 Общая длина поражения ПБА 1/3 - 2/3 (10-20 см)
•	 Может присутствовать хроническая тотальная окклюзия < 1/3 (10 

см), но без окклюзированной бифуркации
•	 Фокальный стеноз подколенной артерии < 2 см, без трифуркации

3 •	 Общая длина поражения ПБА > 2/3 (20 см)
•	 Может присутствовать окклюзированная бифуркация < 20 см или 

окклюзия 10-20 см
•	 Стеноз подколенной артерии 2-5 см, без трифуркации

4 •	 Общая длина поражения ПБА > 20 см
•	 Поражение подколенной артерии > 5 см или переход на трифур-

кацию
•	 Окклюзия (любого типа) подколенной артерии 

Варианты поражения артерий стопы

P0 Целевая артерия пересекает 
лодыжку и спускается к стопе, 
артериальная дуга стопы не 
затронута

P1 Целевая артерия пересека-
ет лодыжку и спускается к 
стопе; артерия отсутствует или 
имеется серьезное поражение 
артериальной дуги стопы

P2 Целевая артерия, пересекающая 
лодыжку и спускающаяся к 
стопе, отсутствует

Рис. 5.1. Варианты поражения  артерий стопы в Глобальной системе оценки характера поражения артерий конечно-
сти (GLASS). Репрезентативные ангиограммы P0 (слева), P1 (посередине) и P2 (справа)  моделей заболевания. 

Рис. 5.2. Степень поражения бедренно-подколенных артерий по Глобальной системе оценки характера поражения 
артерий конечности  (GLASS). Трифуркация определяется как конец подколенной артерии на пересечении перед-
ней большеберцовой артерии (ПББА) и берцового ствола.   



66

0 Умеренное или незначитель-
ное поражение целевого пути 
реваскуляризации

1 •	 Фокальный стеноз артерии 
голени < 3 см

2 •	 Стеноз на 1/3 длины 
артерии

•	 Может присутствовать 
фокальная окклюзия   
(< 3 см)

•	 Поражение ТПС или арте-
рий голени не включено

3 •	 Поражение на 2/3 длины 
артерии

•	 Окклюзия до 1/3 длины 
(может включать артерии 
голени, но не ТПС)

4 •	 Диффузный стеноз на 2/3 
длины артерии

•	 Окклюзия >1/3 длины 
артерии 

•	 Любой тип окклюзии ТПС, 
если ПББА не является 
целевой артерией

Рис. 5.3. Степень поражения конечных ветвей подколенной артерии по Глобальной системе оценки характера 
поражения артерий конечности (GLASS). 
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Таблица 5.3. Определение стадий для Глобальной системы оценки характера поражения артерий конечности (GLASS)

Стадии GLASS (I-III) инфраингвинальной области

Степень 
поражения  
артерий бедренно- 
подколенного  
сегмента

4 III III III III III

3 II II II III III

2 I II II II III

1 I I II II III

0 NA I I II III

0 1 2 3 4

Степень поражения конечных ветвей ПА

NA – не применимо.
После выбора целевого пути реваскуляри-

зации, степени поражения бедренно-подко-
ленного сегмента и артерий голени опреде-
ляются по ангиограммам высокого качества. 

Используя таблицу, сумма степени пораже-
ния выше колена и ниже колена определяет 
общую степень поражения по GLASS (1-3), 
которая связана с технической сложностью 
реваскуляризации (низкая, средняя, высокая).

Рис. 5.4. Репрезентативные ангиограммы моделей заболевания степени I по системе GLASS. Целевой путь 
реваскуляризации (ЦПР) отмечен желтой линией. Слева ЦПР включает переднюю большеберцовую арте-
рию (ПББА). Степень поражения поверхностной бедренной артерии (ПБА) 0. Степень поражения артерий 
голени - 2 (окклюзия 3 см; окклюзия ПББА и общая длина поражения <10 см). Справа, ЦПР включает 
малоберцовую артерию. Степень поражения ПБА 2 (окклюзия <10 см; общая длина поражения < 2/3). 
Степень поражения артерий голени 0.

Следует добавить, что хотя многососу-
дистая реваскуляризация конечных ветвей 
подколенной артерии имеет большую ис-
следовательскую значимость, в текущей 
версии GLASS этот метод не рассматрива-
ется, так как отсутствуют надежные дока-
зательства. Однако, когда врачи решают 
прибегнуть к такой реваскуляризации, 
оценка GLASS производится на основании 

целевой артерии, которая выбирается для 
реваскуляризации.

Определяя инфраингвинальные анатомиче-
ские стадии (I-III), в системе GLASS приняты 
степени от 0 до 4 для бедренно-подколенно-
го сегмента (начало от ПБА до передней боль-
шеберцовой артерии (ПББА); Рис. 5.2) и подко-
ленной артерии (начало от берцового ствола 
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и ПББА до лодыжки; Рис. 5.3). Стадии разра-
батывались с учетом соответствия предпо-
лагаемой проходимости сосудов конечности, 
определяемой как поддержание кровотока по 
всей длине ЦПР от ПБА до лодыжки. Считает-
ся, что проходимость сосудов утрачена при на-
личии хотя бы одного из следующих условий: 

1. Анатомическая утрата: окклюзия, кри-
тический стеноз или повторное вмешатель-

ство, затрагивающее любую часть опреде-
ленного ЦПР; или

2. Гемодинамическая утрата: значитель-
ный спад показателей ЛПИ (≥ 0.15) или 
ППИ (≥ 0.10) или обнаружение стеноза 50% 
в ЦПР в присутствии повторных или нераз-
решенных клинических симптомов (напри-
мер, боль в состоянии покоя, прогрессирую-
щая или постоянная потеря ткани).

Рис. 5.5. Репрезентативные ангиограммы моделей заболевания степени II по системе GLASS. Целевой путь 
реваскуляризации (ЦПР) отмечен желтой линией. Слева ЦПР включает переднюю большеберцовую ар-
терию (ПББА). Степень поражения артерий бедренно-подколенного сегмента 1 (окклюзия поверхностной 
бедренной артерии (ПБА) <5 см). 
Степень поражения конечных ветвей подколенной артерии (ПА) 2 (два фокальных стеноза ПББА, общая 
длина поражения <10 см). Справа ЦПР включает малоберцовую артерию. Степень поражения БПС 0 
(значительный стеноз отсутствует). Степень поражения конечных ветвей ПА 3 (окклюзия малоберцовой 
артерии, 3-10 см).

Таблица 5.4. Краткое описание степеней GLASS инфраингвинального поражения 

Стадия Оцениваемый исход периферического 
эндоваскулярного вмешательства

Анатомическая модель

 Техническая неэф-
фективность

ПСК в течение 
1 года 

I < 10% > 70% Короткое или среднее поражение БПС и/или короткое пора-
жение конечных ветвей ПА; поражение подколенной артерии 
минимальное или отсутствует.

II < 20% 50%-70% Среднее или длинное поражение БПС; может присутствовать 
стеноз подколенной артерии и/или короткое или среднее 
поражение конечных ветвей ПА.

III > 20% < 50% Обширная окклюзия БПС или конечных ветвей ПА, возможно 
в комбинации с поражением в любом другом сегменте; 
окклюзия подколенной артерии.
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GLASS для нижних конечностей отражают 
постепенно нарастающую сложность пора-
жения инфраингвинальных артерий:

•	 Стадия I: небольшая сложность пораже-
ния: непосредственная техническая неэ-
ффективность (НТН) < 10% и  сохранение 
проходимости в течение 1 года > 70%

•	 Стадия II: средняя сложность поражения: 
оцениваемая НТН < 20% и  сохранение про-
ходимости в течение 1 года от 50% до 70%

•	 Стадия III: высокая сложность пораже-
ния: оцениваемая НТН > 20% и  сохране-
ние проходимости в течение 1 года < 50%

Проходимость сосудов конечности — это 
новая важная концепция, позволяющая 
проводить прямые сравнения между раз-
ными подходами реваскуляризации при 
ХИУПК. Основной задачей при разработке 
НОР является оценка проходимости после 
хирургического или эндоваскулярного вме-
шательства (Раздел 6). Группа авторов этого 
руководства определила три стадии GLASS, 
основанные на вероятности непосредствен-
ной технической неэффективности347 и со-
хранении проходимости в течение 1 года 
после эндоваскулярного вмешательства 
в выбранном ЦПР. Таким образом, стадии 

Поиск консенсуса и определение ста-
дий. Для определения стадий GLASS (I-III) 
в двухмерной матрице (Таблица 5.3) мно-
гонациональная и многопрофильная группа 
сосудистых специалистов (группа авторов 
МРСЗ и приглашенные эксперты) изучили 
доказательства7 и другие опубликованные 
материалыl79, 160, 348-404. Репрезентативные 

примеры стадий GLASS I-III проиллюстри-
рованы на ангиограммах (Рис. 5.4-5.6). В Та-
блице 5.4 представлено краткое описание 
всех трех стадий GLASS. 

Лечение ХИУПК с использованием системы 
GLASS. Работа с системой GLASS включает в 
себя выполнение следующих шагов (Рис. 5.7): 

Рис. 5.6. Репрезентативные ангиограммы моделей заболевания степени III по системе GLASS. Целевой путь 
реваскуляризации (ЦПР) отмечен желтой линией. Слева ЦПР включает малоберцовую артерию. Степень 
поражения артерий бедренно-подколенного сегмента - 4 (поражение ПБА по всей длине, 10-20 см; стеноз 
подколенной артерии <5 см; тяжелый кальциноз). 
Степень поражения конечных ветвей подколенной артерии  2 (стеноз ТПС  и проксимального отдела ма-
лоберцовой артерии <10 см). Справа ЦПР включает переднюю большеберцовую артерию (ПББА). Степень 
поражения БПС - 4 (окклюзия подколенной артерии с переходом на трифуркацию). Степень поражения 
конечных ветвей ПА - 3 (окклюзия в начале целевой артерии). 
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Пациент с ХИУПК,
кандидат на реваскуляризацию

Ангиограммы лодыжки и стопы высокого 
качества

Целевой путь реваскуляризации (ЦПР)

Стадия поражения БП сегмента 
(Рис. 5.2)

Общая стадия по GLASS
(Таблица 5.3)

Предпочитаемая стратегия реваскуляризации 
на основании риска для пациента, 

тяжести поражения конечности (по Wlfl ) 
и анатомической классификации степени 

поражения GLASS, в соответствии с 
концепцией PLAN (Раздел 6)

Рис. 5.7. Блок-схема, иллюстрирующая 
применение системы GLASS для определения 
характера поражения при ХИУПК. БП-бедрен-
но-подколенный сегмент, ПА – подколенная 
артерия, PLAN – оценка рисков пациента и 
характера поражения; WIfI – оценка раны, 
ишемии, инфекции на стопе.

1. Получение ангиограмм на уровне ло-
дыжки и стопы высокого качества 
(Раздел 3).

2. Определение ЦПР.
3. Определение степени поражения арте-

рий бедренно-подколенного сегмента по 
GLASS (0-4) (Рис. 5.2).

4. Определение степени поражения ко-
нечных ветвей подколенной артерии по 
GLASS (0-4) (Рис. 5.3).

5. Определение наличия выраженного 
кальциноза (например, >50%  по окруж-
ности; стабильные, нестабильные бляш-
ки или поражение по типу «кораллового 
рифа», скорее всего, негативно повлияют 
на результат эндоваскулярного вмеша-
тельства) в бедренно-подколенном сег-
менте и конечных ветвях подколенной 
артерии выбранного ЦПР. Если кальци-
ноз присутствует, увеличить степень по-

ражения сегмента на единицу.
6. Сложить степени бедренно-подколенно-

го сегмента и сегмента артерий голени, 
чтобы определить общую степень GLASS 
(Таблица 5.3).

7. Использовать модификатор артерий сто-
пы (P0, P1 или P2) для описания состоя-
ния артерий ниже лодыжки.

Для отдельного пациента с ХИУПК страте-
гия НОР (Раздел 6) основывается на полной 
интеграции следующих аспектов: 

1. Оцениваемый риск для пациента и дол-
госрочная выживаемость;

2. Степень угрозы потери конечности (мож-
но оценить по WIfI) (Разделы 1 и 3); и

3. Анатомическая модель и тяжесть пора-
жения конечности (можно использовать 
систему GLASS).

Рекомендация

5.1 Использовать интегрирован-
ную анатомическую систему 
градации  (а именно, GLASS) 
для определения сложности 
пути реваскуляризации и обе-
спечения научно обоснован-
ной реваскуляризации (НОР) у 
пациентов с ХИУПК. 

Правила 
надлежащей 
практики 

Ограничения и дальнейшее направление 
исследования. Авторы руководства призна-
ют, что при разработке первой версии GLASS 
доступные данные были ограничены. Тяже-
лая кальцификация, в частности больше-
берцовых артерий, является отрицательным 
прогностическим фактором технического 
успеха вмешательства и означает высокий 
риск ампутации405, 406. Однако до сих пор не 
разработано упрощенной и валидированной 
системы оценки степени кальцификации, 
связанной с исходом процедуры346.  Вместе 
с тем, растет распространенность пораже-
ний артерий стопы, особенно у пациентов с 
ХИУПК, у которых наблюдается потеря тка-
ни или инфекция (стадия 4 по WIfI)407, 408.

Вмешательства на стопе остаются относи-
тельно редким явлением, поэтому данные 
по исходу этой процедуры крайне ограниче-
ны. Пациенты, у которых отсутствует под-
лодыжечный целевой путь реваскуляриза-
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ции, попадают в подгруппу высокого риска, 
хотя в текущей версии GLASS такие пациен-
ты определены в группу P2 согласно упро-
щенному модификатору. Предполагается, 
что в будущем появятся данные, которые 
позволят включить степени кальцифика-
ции и поражения стопы в рассматриваемую 
систему классификации. Для дальнейшего 
изучения необходимо решить и такие важ-
ные вопросы, как преимущества реваскуля-
ризации нескольких артерий подколенной 
области, качество дистального русла шун-
тируемого сосуда, вмешательство на арте-
рии, связанной с раной или на ангиосоме, 
сложная взаимосвязь между успешным ис-

ходом вмешательства с гемодинамической 
и клинической точек зрения. 

Определяя стадии GLASS, авторы пред-
полагают, что решение о тактике лечения 
часто обусловлено оценкой ожидаемого 
технического и клинического успеха эндова-
скулярного вмешательства. Как следствие, 
предпочитаемый ЦПР для эндоваскулярно-
го вмешательства и шунтирования может 
быть разным. Таким образом, необходимо 
также сообщать о результатах лечения для 
шунтирования, в том числе указывать арте-
рии, через которые идет приток и отток кро-
ви, а также какой кондуит использовался.

Исследовательские приоритеты 

5.1 Каковы ожидаемые процедурные, гемодинамические и клинические исходы реваскуляризации при разной 
степени тяжести инфраингвинальных поражений? Необходимы дополнительные доказательства для вали-
дации системы GLASS, в частности в отношении эндоваскулярных стратегий при средней (II) и тяжелой (III) 
стадиях инфраингвинального поражения. 

5.2 Как тяжелое поражение артерий в подлодыжечной области и стопе влияет на результат реваскуляризации 
у пациентов с ХИУПК? Есть ли практический с клинической точки зрения способ оценить степень такого 
поражения? 

5.3 Имеются ли доказательства, что другие меры, такие как степень сопротивления артерий оттока или оценка 
состоятельности русла оттока ниже колена, могут быть надежными прогностическими факторами проце-
дурного или клинического исхода? Какова надежность этих факторов по сравнению с ангиографической 
оценкой сложности поражения целевого пути?  

5.4 Существует ли простой, воспроизводимый метод количественной оценки кальциноза артерий с возможно-
стью прогнозировать исход инфраингвинальных вмешательств? 

5.5 Существуют ли специфические факторы, относящиеся к пациенту (демографические данные или комор-
бидные состояния), связанные с анатомическими моделями заболевания при ХИУПК? 

5.6 Существуют ли анатомические модели заболевания, при которых эндоваскулярные подходы не имеют смысла? 

5.7 Как морфология поражения (концентрическая vs эксцентрическая) влияет на успех лечения при разных 
эндоваскулярных вмешательствах? 

5.8 Существует ли взаимосвязь между стадиями GLASS и клиническим проявлением (WIfI)?

5.9 Какова сравнительная ценность прямой (ангиосомальный подход) и непрямой реваскуляризации в условиях 
потери ткани и как необходимо выбирать предпочтительный ЦПР? Это связано с местоположением раны 
или WIfI стадиями?

6. СТРАТЕГИИ ДЛЯ НОР

Эффективная реваскуляризация — это кра-
еугольный камень для сохранения конеч-
ности пациентам с ХИУПК. Хотя сегодня 
существует множество различных методик, 
качественные данные по НОР отсутствуют. 
Необходима новая системная парадигма 
для принятия более эффективных кли-
нических решений, получения успешных 
клинических результатов и достижения оп-
тимального соотношения стоимости проце-
дуры и ее результативности. Авторы этого 

руководства предлагают трехшаговый ин-
тегрированный подход (PLAN; Рис. 6.1 и 
6.2), основанный на следующих факторах: 

•	 Оценка риска для пациента 
•	 Оценка степени поражения конечности
•	 Анатомическая модель заболевания

Этот подход призван помочь в принятии 
решений и проведении исследований НОР 
у пациентов с ХИУПК. 



72

Рис. 6.1. Парадигма научно обоснованной реваскуляризации (НОР) при лечении хронической ишемии, 
угрожающей потерей конечности (ХИУПК). Риск для пациента, степень поражения конечности и анатоми-
ческая стадия интегрированы в подход, который получил название PLAN. 

PLAN: оценка риска для пациента. Первый 
шаг включает в себя оценку возможности 
сохранения конечности, перипроцедурные 
риски и ожидаемую продолжительность 
жизни. Для  пациентов с ХИУПК характерен 
пожилой возраст, коморбидные состояния, 
общая физическая слабость. Главная цель ле-
чения — облегчение боли, заживление ран и 
сохранение функции конечности. Однако ре-
васкуляризация может привести к развитию 
осложнений и смерти, что требует более 
частой госпитализации, длительного амбу-
латорного лечения и, следовательно, высо-
ких расходов на здравоохранение в целом и 
социальное обеспечение. Хотя большинство 
пациентов с ХИУПК должны рассматри-
ваться в качестве кандидатов на сохранение 

конечности, некоторым пациентам рекомен-
довано провести первичную ампутацию или 
обеспечить временное облегчение проявле-
ния заболевания после принятия совмест-
ного решения. Пациенты, члены их семей 
и специалисты должны иметь доступ к со-
ответствующей информации для принятия 
решения. Важнейшая цель лечения — сохра-
нить пациенту возможность передвигаться 
без чужой помощи. Однако, очень трудно 
прогнозировать результат реваскуляризации, 
особенно у пациентов с тяжелой сопутству-
ющей патологией. Консультанты в области 
паллиативной помощи могут оказать свою 
поддержку для облегчения состояния тех 
пациентов, кому невозможно выполнить ре-
васкуляризацию.

6.1 Направлять всех пациентов с подозрениями на ХИУПК к сосудистым специалистам для 
решения вопроса о сохранении конечности, кроме случаев, когда высокая ампутация 
конечности необходима по жизненным показаниям. 

Правила 
надлежащей 
практики 

6.2 Предложить первичную ампутацию или паллиативную помощь пациентам с ограничен-
ной ожидаемой продолжительностью жизни, плохим функциональным статусом (т.н., 
неамбулаторные пациенты) или в случае невозможности сохранения конечности, после 
совместного принятия решения. 

Правила 
надлежащей 
практики 

Паллиативное лечение редко включает 
реваскуляризацию, кроме исключительных 
случаев: 

•	 лечение гемодинамически значимого по-
ражения артерий аорто-подвздошного 
сегмента, если необходимо повысить ве-

роятность успешной ампутации на более 
дистальном уровне;

•	 облегчение некупируемой боли или 
улучшение заживления раны. Решение 
об ампутации принимается совместно с 
пациентом, членами его семьи и коман-
дой сосудистых специалистов. 
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Да

Да

Пациент с ХИУПК

Степень поражения 
конечности

Да

Возможность сохранения 
конечности?

Первичная ампутация

Паллиативный уход / 
уход за раной

Оцениваемый процедурный 
риск / выживаемость 2 года

Да

Рассмотреть необходимость 
реваскуляризации

Анатомическая оценка 
заболевания (CLASS)

Выполнить эндоваскулярное 
вмешательство

Определить статус вены в ка-
честве подходящего кондуита 
(ультразвуковое картирование)

Реваскуляризация (эндо или 
шунтрование)

Уход за раной, контроль 
ухудшения

Варианты для 
реваскуляризации 
отсутствуют Не нужен или 

ситуация неясная

Средняя или высокая 
угроза конечности

Риск нижней 
конечности

Реваскуляризация допустима

Пациент стандартного рискаПациент высокого риска

Нет

Рис. 6.2. Концепция PLAN для принятия клинического решения в отношении хронической ишемии, угрожа-
ющей потерей конечности (ХИУПК); инфраингвинальное поражение. Алгоритм выбора предпочтительной 
стратегии реваскуляризации у пациентов стандартного риска с доступным кондуитом, основанный на 
оценке степени поражения конечности и анатомической сложности. Тактика лечения пациентов, у которых 
отсутствует подходящая вена в качестве кондуита, описывается в тексте руководства. 
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Оценка операционных рисков и ожида-
емой продолжительности жизни играет 
критически важную роль в НОР. Ежеднев-
но в клинической практике специалистам 
приходится делать выбор между риском,  
инвазивностью, восстановлением гемоди-
намических параметров и анатомической 
надежностью сосудистого вмешательства. 
Инструменты стратификации риска могут 
оказаться полезными в осуществлении та-
кого выбора, так как они предлагают объ-
ективные критерии в пользу того или иного 
решения. Разработано множество инстру-
ментов, которые можно применять в отно-
шении популяции с ХИУПК (Таблица 6.1)63-67, 

225, 409-412. Смоделированные конечные точки 
включают в себя смертность по любой при-
чине, большую ампутацию, выживаемость 
без ампутации и периоперационные собы-
тия. К прогностическим факторам относят-
ся пожилой возраст (>75 или 80 лет), ХПН, 

ИБС, хроническая сердечная недостаточ-
ность, СД, курение, цереброваскулярное 
заболевание, потеря ткани, ИМТ, деменция 
и функциональный статус. Физическая сла-
бость недавно была признана мерой функ-
циональной независимости и сегодня имеет 
важное значение в отношении популяции с 
ХИУПК413, 414. По данным многих отчетов, 
пациенты с ТХПН находятся в особой груп-
пе риска, но несмотря на это, исключены из 
некоторых исследований ХИУПК415, 416. Все 
эти инструменты разрабатывались ретро-
спективно с использованием данных, предо-
ставленных пациентами, которым была вы-
полнена реваскуляризация. Следовательно, 
пациенты, которые прошли консервативное 
лечение или которым была сделана первич-
ная ампутация, не учитывались. Таким обра-
зом, мы не можем рекомендовать, какому 
конкретному инструменту или модели от-
дать предпочтение. 

Таблица 6.1. Сравнение инструментов стратификации риска для популяции с хронической ишемией, угрожающей 
потерей конечности (ХИУПК).

Инструмент Конечные точки Критические факторы Ссылка 

Taylor и соавторы Смертность, неудачный ис-
ход амбулаторного лечения 
(средняя продолжитель-
ность наблюдения 2 года)

Возраст, раса, ТХПН, СИБС, ХОБЛ, СД, 
деменция, исходный амбулаторный 
статус

Taylor409, 2006

Finnvasc Периоперационная (30 
дней) смертность, потеря 
конечности

СД, СИБС, гангрена, срочная операция Biancari63, 2007

PREVENT III Выживаемость без ампута-
ции (1 год)

ТХПН, потеря ткани, возраст >75 лет, 
СИБС, анемия 

Schanzer64, 2008

BASIL Выживаемость (2 года) Возраст, СИБС, курение, потеря ткани, 
ИМТ, шкала Боллинджера, концентрация 
креатинина в сыворотке, ЛД (измеренное 
значение и самый высокий показатель), 
инсульт/транзиторная ишемическая атака 
в анамнезе

Bradbury65, 2010

CRAB Периоперационная (30 дней) 
смертность, распространен-
ность 

Возраст >75 лет, ранее проведенная 
ампутация или реваскуляризация, потеря 
ткани, ТХПН, недавний инфаркт мио-
карда/стенокардия, срочная операция, 
функциональная зависимость 

Meltzer66, 2013

Soga и соавторы Выживаемость (2 года) Возраст, ИМТ, неамбулаторный статус, 
ТХПН, цереброваскулярное заболевание, 
потеря ткани,  фракция выброса левого 
желудочка

Soga225, 2014

VQI Выживаемость без ампута-
ции (1 год)

Возраст, потеря ткани, СД,  хроническая 
сердечная недостаточность, концентра-
ция креатинина в сыворотке, амбулатор-
ный статус, срочная операция, вес, ис-
пользуемый кондуит для шунтирования

Simons67, 2016

VQI Выживаемость (30 дней, 2 
года и 5 лет)

Возраст, ХПН, амбулаторный статус, СИБС, 
хроническая сердечная недостаточность, 
ХОБЛ, потеря ткани, диабет, курение, 
использование бета-адреноблокаторов 

Simons412, 2018
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6.3 Оценить перипроцедурный риск и продолжительность жизни 
пациентов с ХИУПК и показаниями к реваскуляризации.

1
(сильная)

C
(низкий)

6.4 Определить хирургический риск пациента с ХИУПК как 
средний, если ожидаемая перипроцедурная смертность <5% и 
ожидаемая 2-летняя выживаемость >50%.

2
(слабая)

C
(низкий)

Biancari63, 2007
Schanzer64, 2008
Bradbury65, 2010
Meltzer66, 2013
Simons67, 2016

6.5 Определить хирургический риск пациента с ХИУПК как высо-
кий, если ожидаемая перипроцедурная  летальность  ≥5% и 
ожидаемая 2-летняя выживаемость ≤50%.

2
(слабая)

C
(низкий)

Рекомендации по дооперационной оценке 
кардиологического и анестезиологического 
риска до реваскуляризации конечности не 
входят в задачи этой работы. Для получе-
ния информации по этому вопросу, обра-
титесь к Разделу 4 или материалам других 
опубликованных руководств417, 418.

PLAN: оценка степени поражения конеч-
ности. Пациенты могут страдать ХИУПК 

разной степени тяжести. Оценка степени 
поражения конечности — важнейшее тре-
бование для НОР (Раздел 3). Кроме того, 
рекомендуется использовать систему клас-
сификации WIfI (Раздел 1)10, 68-72, 171. Это 
единственная система, в которой полно-
стью интегрирована глубина раны, наличие 
ишемии и выраженность инфекционного 
процесса, что позволяет более точно оце-
нить степень ХИУПК. 

6.6 Использовать систему классификации степеней поражения 
нижней конечности с угрозой жизнеспособности (напри-
мер, классификация WIfI) для всех пациентов с ХИУПК, 
если есть возможность сохранения конечности.

1
(сильная)

C
(низкий)

Cull68, 2014
Zhan69, 2015
Causey70, 2016
Darling71, 2016
Robinson72, 2017

6.7 Провести срочную хирургическую санацию и обработку 
раны (в том числе малую ампутацию, при необходимости) и 
начать лечение антибиотиками всех пациентов с подозре-
ниями на ХИУПК, глубокой язвой и влажной гангреной. 

Правила надлежащей практики 

6.8 Повторить оценку  конечности после хирургического 
дренирования и обработки раны, малой ампутации или 
коррекции поражений аорто-подвздошного сегмента (об-
щая и глубокая артерия бедра) и до принятия следующего 
решения относительно дальнейшего лечения.

Правила надлежащей практики 

6.9 Не проводить реваскуляризацию в отсутствии явно выра-
женной ишемии (степень ишемии 0 по классификации WIfI), 
кроме случаев, когда можно предпринять меры в отноше-
нии отдельной области сниженной перфузии, сопровожда-
ющейся значительной потерей ткани (например, степень 2 
или 3 по классификации WIfI)  и если рана прогрессирует 
или не уменьшается в размере на ≥50% в течение 4 недель, 
несмотря на надлежащий контроль инфекции, уход за 
раной и ее разгрузку. 

Правила надлежащей практики 

6.10 Не проводить реваскуляризацию при очень низкой степени 
риска (степень 1 по классификации WIfI) кроме случаев, 
когда рана прогрессирует или не уменьшается в размере 
на ≥50% в течение 4 недель, несмотря на надлежащий 
контроль инфекции, уход за раной и ее разгрузку. 

2
(слабая)

C
(низкий)

Sheehan73, 2003
Cardinal74, 2008
Lavery75, 2008
Snyder76, 2010

6.11 Предложить реваскуляризацию всем пациентам со средней 
степенью риска и дополнительными значимыми факторами, 
угрожающими потерей конечности (например, степень 4 по 
классификации WIfI), и значительным дефицитом перфузии 
(например, степень ишемии 2 и 3 по классификации WIfI).

1
(сильная)

С
(низкий)

Abu Dabrh5, 
2015

6.12 Рассмотреть возможность реваскуляризации пациентам со 
средней степенью риска и промежуточной стадией угрозы 
потери конечности (например, степень 2 и 3 по классифика-
ции WIfI) и значительным дефицитом перфузии (например, 
степень ишемии 2 и 3 по классификации WIfI).

2
(слабая)

С
(низкий)
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6.13 Рассмотреть возможность реваскуляризации пациентам 
со средней степенью риска и высокой угрозой конечности 
(например, степень 4 по классификации WIfI) и умеренной 
ишемией (например, степень 1 по классификации WIfI).

2
(слабая)

С
(низкий)

Zhan69, 2015
Causey70, 2016

6.14 Рассмотреть возможность реваскуляризации пациентам со 
средней степенью риска и промежуточной стадией угрозы 
потери конечности (например, степень 2 и 3 по классифи-
кации WIfI) и умеренной ишемией (например, степень 1 
по классификации WIfI), если рана прогрессирует или не 
уменьшается в размере на ≥50% в течение 4 недель, несмо-
тря на надлежащий контроль инфекции, уход за раной и 
хирургическую разгрузку. 

2
(слабая)

С
(низкий)

Darling71, 2016
Robinson72, 2017

Степень тяжести ишемии и преимущества 
реваскуляризации не обязательно отража-
ют риск ампутации при ХИУПК, как написа-
но в изначальном консенсусном документе 
WIfI10. Мнение экспертов, которое теперь 
поддерживается отчетами исследований 69, 

70, 72, допускает, что возможное преимуще-
ство реваскуляризации при ХИУПК связано 
со степенью ишемии и угрозой потери ко-
нечности (Рис. 6.3). Все симптомные паци-
енты с тяжелой ишемией (например, ста-
дия 3 по WIfI) должны быть направлены на 
реваскуляризацию, так как они могут быть 
подходящими  кандидатами на сохранение 
конечности5. При обширной потере ткани 
или выраженном инфекционном процессе 
(например, стадия 4 по классификации WIfI) 
реваскуляризация также может иметь поло-
жительный эффект, если у пациента наблю-
дается средняя стадия ишемии (например, 
стадия 1 и 2 по классификации WIfI). Об-
ратная ситуация наблюдается у пациентов 
с менее обширной потерей ткани и менее 
выраженной инфекцией (например, стадии 
1 и 3 по классификации WIfI) и умеренной 
и средней ишемией. У таких пациентов по-
ложительные результаты дает инфекци-
онный контроль и уход за раной и стопой. 
Реваскуляризация может быть селективно 
рассмотрена для таких пациентов, если 
заживление раны не прогрессирует (или 
наблюдается регресс), несмотря на надле-
жащий уход в течение 4-6 недель; или если 
у пациентов появились признаки или сим-
птомы клинического ухудшения. Во всех 
этих случаях необходимо пересмотреть все 
элементы изначальной системы оценки и 
плана лечения, в том числе лечения ишемии 
средней степени. По возможности, состоя-
ние конечности необходимо оценить еще 
раз после санации и обработки раны и по-

сле стабилизации инфекционного процесса. 
В процессе лечения важно проводить пери-
одическую оценку конечности для принятия 
дальнейших клинических решений, особен-
но если отмечается отсутствие прогресса за-
живления или симптомы ухудшения.  

Система WIfI также обеспечивает полезный 
и необходимый инструмент для сравнения 
качества результатов различных стратегий 
реваскуляризации при ХИУПК. Этот вопрос 
сегодня особенно актуален, так как исполь-
зуются самые разные технологии и тактики 
лечения. Мы видим значительные различия 
в величине и стабильности улучшенного 
кровотока, который необходим для разре-
шения клинической ситуации и поддержа-
ния оптимального здоровья конечности (на-
пример, сохранение функциональной стопы, 
профилактика повторной ХИУПК). Положи-
тельный результат реваскуляризации (Рис. 
6.3) также зависит от анатомической целесо-
образности вмешательства. Эти концепции 
занимают главное место в программе PLAN 
и развитии стратегий НОР для ХИУПК. 

Рис. 6.3. Преимущества выполнения реваскуляриза-
ции у пациентов с ХИУПК повышаются с повышени-
ем степени ишемии и повышением угрозы потери 
конечности (система WIfI - раны, ишемия и инфек-
ция на стопе).  Стадия 1 по WIfI не сопровождается 
ишемией, отмечена как неприменимая.
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PLAN: анатомическая модель заболе-
вания (и доступность кондуита). Анато-
мическая модель окклюзирующего забо-
левания артерий играет первостепенную 
роль для НОР, но менее значима в более 
широком контексте риска для пациента и 
степени угрозы конечности. Общая модель 
и тяжесть заболевания конечности (напри-
мер, согласно описанию в GLASS; Раздел 
4) помогают определить оптимальную 
стратегию сосудистого вмешательства. 
Более того, доступность и качество ауто-
вены (особенно большой подкожной вены) 
должны рассматриваться в первую оче-
редь, если планируется проведение шун-
тирования, а также до принятия решения 
о реваскуляризации у пациентов в средней 
группе риска13, 77, 79.  

Анатомия «без выбора». Анатомические 
особенности большинства пациентов с 
ХИУПК позволяют провести реваскуляри-
зацию, и в этом случае главной технической 
задачей становится восстановление крово-
тока к стопе. Единственным исключением 
является ишемическая боль в состоянии 
покоя, так как коррекция пораженных ар-
терий аорто-подвздошного сегмента или 
лечение пораженных артерий бедрен-
но-подколенного сегмента даже без не-
прерывного кровотока от большеберцовой 
артерии к стопе может обеспечить осла-
бление проявлений симптомов. Это так-
же относится к пациентам с незначитель-
ной потерей ткани (например, стадия 2 по 
классификации WIfI). Таким образом, опре-
деление анатомической модели «без выбо-
ра» зависит от клинического контекста. От-
сутствие целевой артерии, пересекающей 
лодыжку, а также отсутствие подходящей 
целевой артерии в области стопы или по-
дошвенной артерии (например GLASS мо-
дификатор P2) может считаться моделью 
заболевания «без выбора» у пациентов с 
прогрессирующей ХИУПК (например, ста-
дии 3 и 4 по классификации WIfI). Иногда 
не удается визуализировать целевую про-
ходимую дистальную артерию при помо-
щи ангиографии, но есть отчеты, в которых 
сообщается об удачном шунтировании ар-
терий голени и стопы. При этом исследо-
вание артерии осуществлялось при помо-

щи допплерографии, так как эта артерия 
не визуализировалась при артериографии 
с введением контрастного вещества419, 

420. Перед проведением операции в таких 
случаях необходим внимательный выбор 
тактики лечения и заключение опытного 
сосудистого хирурга.

Стратегии НОР при ХИУПК. За послед-
ние годы появилось значительно больше 
технических возможностей лечить слож-
ные модели заболевания с применением 
минимально инвазивных подходов. В связи 
с этим, некоторые специалисты стали при-
держиваться такой тактики лечения, когда 
эндоваскулярный подход рассматривается 
в первую очередь для большинства или 
для всех пациентов с ХИУПК, а шунтирова-
ние остается второстепенной альтернати-
вой. Однако имеющиеся на данный момент 
доказательства говорят о необходимости 
применения алгоритма селективной рева-
скуляризации на основании клинических и 
анатомических сценариев. Сейчас ожида-
ются результаты рандомизированных кон-
тролируемых исследований, которые лягут 
в основу качественных данных в поддерж-
ку НОР у пациентов с ХИУПК13-15.

Исследование BASIL, сравнивающее шун-
тирование и ангиопластику при критиче-
ской ишемии нижней конечности (сейчас 
исследование носит название BASIL-1), 
остается единственным многоцентровым 
рандомизированным контролируемым 
исследованием, в котором сравнивается 
эндоваскулярное лечение и шунтирова-
ние при ишемии, угрожающей потерей 
конечности на фоне инфраингвинального 
поражения159, 421. Исследование BASIL про-
водилось в 27 больницах Великобритании 
в период с 1999 по 2004 годы с включени-
ем 452 пациентов. Всем пациентам кроме 
6 человек в эндоваскулярной группе была 
проведена обычная баллонная ангиопла-
стика (БАП): примерно в 25% случаев было 
сделано шунтирование протезом; пример-
но одна треть процедур была проведена на 
конечных ветвях подколенной артерии; бо-
лее 50% пациентов наблюдались в течение 
5 лет и более. Рассматривая период после-
дующего наблюдения в целом, результаты 
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анализа на множестве всех рандомизиро-
ванных пациентов согласно назначенному 
лечению не показали значимой разницы 
между двумя группами в отношении выжи-
ваемости без ампутации и выживаемости в 
целом. Однако примерно для 70% пациен-
тов, которые прожили 2 года и более, ОР 
для общей выживаемости (0.65; P=0.009) 
и показатели выживаемости без ампута-
ции (0.85; P =0.108) были лучше среди тех, 
кому изначально было сделано шунтиро-
вание. Анализ результатов назначенного 
лечения показал, что шунтирование проте-
зом было выполнено неэффективно (хуже 
БАП), а у пациентов, которым было прове-
дено шунтирование после неудачной БАП, 
отмечались значительно худшие показате-
ли выживаемости без ампутации и общей 
выживаемости по сравнению с теми, кому 
шунтирование было проведено изначаль-
но160. 

Систематический обзор открытого хи-
рургического и эндоваскулярного лечения 
ХИУПК выявил только девять исследо-
ваний, удовлетворяющих стандартным 
критериям, три из которых были РКИ 
(при этом только исследование BASIL со-
ответствует критериям качества исследо-
ваний)6. Исследователи пришли к выводу, 
что доказательства низкого качества (из-за 
неоднородности и неточности) демонстри-
ровали аналогичные показатели по смерт-
ности и ампутации, но лучшие показатели 
по сохранению проходимости артерий по-
сле шунтирования. По результатам других 
сравнительных исследований были сде-
ланы аналогичные выводы227, 422-425. Были 
предложены ОПЭ для эндоваскулярно-
го вмешательства у пациентов с ХИУПК, 
основанные на данных шунтирования. 
Предложенные ОПЭ представляют собой 
минимальный стандарт безопасности и эф-
фективности, на который можно опирать-
ся, пока не будут доступны непосредствен-
но сравнительные данные162.

Для того чтобы получить актуальные дан-
ные по результатам эндоваскулярного вме-
шательства и шунтирования при ХИУПК, 
был проведен обзор сравнительных и не-
сравнительных исследований, которые 

удовлетворяли большему количеству кри-
териев включения7. Применялись следу-
ющие критерии: дизайн проспективного 
исследования, 50 или более пациентов с 
критической или тяжелой ишемией ниж-
ней конечности (класс 4-6 по Резерфорду), 
инфраингвинальная процедура, минималь-
ный период последующего наблюдения 1 
год, не менее 50 процедур каждого типа 
(эндоваскулярное вмешательство или шун-
тирование), надлежащее анатомическое 
описание места поражения и типов допол-
нительных вмешательств (например, пер-
кутанная транслюминальная ангиопласти-
ка, стентирование, антерэктомия). Всего в 
44 исследования было включено 8602 па-
циента, данные по которым были тщатель-
но изучены, а результаты представлены в 
виде таблицы, отражающей исход вмеша-
тельств в анатомической выборке в пери-
од последующего наблюдения от 30 дней 
до 5 лет. Риск большинства исследований 
был оценен как средний и высокий, каче-
ство исследований варьировалось.

Обзор характеристик этих исследований 
выявил несколько явных недостатков: не-
достаточно исследований вмешательств 
на ПБА, что объясняется небольшим коли-
чеством пациентов с ХИУПК (по сравнению 
с пациентами с ПХ); большинство исследо-
ваний с оценкой бедренно-подколенного 
шунтирования включало использование 
протеза; 20 исследований были посвяще-
ны эндоваскулярному вмешательству на 
конечных ветвях подколенной артерии, 
тяжесть заболевания была умеренной или 
средней (стадии 1 и 2 по классификации 
GLASS), но при этом отсутствовали иссле-
дования заболевания 4 стадии (по класси-
фикации GLASS). Таким образом, текущее 
состояние уровня доказательности в отно-
шении ХИУПК остается крайне ограничен-
ным, особенно что касается оценки исхо-
дов эндоваскулярного вмешательства при 
наиболее распространенных сложных  мо-
делях заболевания (в частности, дисталь-
ном поражении артерий). Если отбросить 
оговорки, то совокупность данных пред-
полагает аналогичные показатели смерт-
ности, выживаемости без ампутации и ко-
личества ампутаций для эндоваскулярного 
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вмешательства и шунтирования в течение 
1 года. При этом отмечается улучшенная 
проходимость сосудов после шунтирова-
ния аутовеной, чем эндоваскулярного вме-
шательства или шунтирования синтетиче-
ским протезом в течение 1 года и больше. 

Дополнительные данные, в том числе 
ретроспективных исследований и реги-
стров, дают нам еще более подробную 
информацию о специфических факто-
рах, связанных с неблагоприятным ис-
ходом отдельных тактик лечения и ин-
формируют о текущей практике лечения 
сосудов79,365,366,369,372,373,376,385,391,393,395,402,407,426-438. 
Шунтирование неаутогенным сосудистым 
кондуитом конечных ветвей ПА у пациен-
тов с ХИУПК неэффективно. Аналогично, 
плохо удается сохранить проходимость со-
судов после эндоваскулярного вмешатель-
ства на большеберцовых артериях и при 
окклюзии подколенной артерии в трифур-
кации. Результаты нескольких исследова-
ний предполагают неблагоприятный исход 
эндоваскулярного вмешательства при об-
ширной потере ткани (например, гангрена, 
стадия 4 по WIfI, ишемия 3 стадии по WIfI 
или инфекция стопы 2 и 3 стадии) с высо-
ким риском ранней большой ампутации171, 

439. Пациенты с терминальной ХПН сталки-
ваются с более высоким риском потери ко-
нечности при любом вмешательстве. Эти 
факторы необходимо учитывать в каждом 
отдельном случае, оценивая доступные 
тактики лечения на фоне риска для паци-
ента, стадии поражения конечности, функ-
циональном статусе и предположительной 
значимости гемодинамически надежного 
вмешательства для разрешения клиниче-
ского сценария. 

Наконец, неселективный подход с вы-
бором эндоваскулярного вмешательства 
несет риск, связанный с клинической 
неэффективностью, экономически неце-
лесообразным лечением и потенциаль-
ным риском нанесения вреда здоровью 
пациента. Хотя многие пациенты с ХИУПК 
являются подходящими кандидатами 
для эндоваскулярного вмешательства, к 
пациентам с тяжелой степенью пораже-
ний и высокими стадиями риска потери 

конечности нельзя применять неселек-
тивные тактики лечения, что объясняет-
ся несколькими причинами. Во-первых, 
неэффективная реваскуляризация может 
привести к недостаточному облегчению 
симптомов, недолговечной пользе от опе-
рации, медленному заживлению раны, 
недостаточному избавлению от инфек-
ции или прогрессированию потери ткани 
в стопе. Если лечение пациентов с ХИУПК 
неэффективно, то это влияет на здоровье 
пациента и на расходы системы здраво-
охранения. Еще один важный фактор, ко-
торый нужно принимать во внимание, это 
потенциальные последствия неудачного 
эндоваскулярного вмешательства на ис-
ход последующего шунтирования у паци-
ентов с ХИУПК. Хотя данные по этому во-
просу ограничены, результаты нескольких  
многоцентровых исследований, в том  
числе BASIL 160 и крупных региональ-
ных регистров440, 441 предполагают, что  
исход шунтирования у пациентов, которым  
ранее неуспешно было проведено  
эндоваскулярное вмешательство, зна-
чительно хуже, чем у пациентов, ко-
торым шунтирование проводилось в 
качестве основного лечения. Небла-
гоприятные результаты «вторично-
го шунтирования» не зависят от типа 
проводимого ранее вмешательства. 
Результаты этих исследований явно 
демонстрируют, что успех изначальной ре-
васуляризации крайне важен для пациентов  
с ХИУПК и что неблагоприятный исход 
эндоваскулярного вмешательства 
несет серьезные последствия. Таким 
образом, очень важно избегать 
потенциальной потери мишеней при 
проведении эндоваскулярных процедур. 
Шунтирование, наоборот, может привести 
к высокому уровню заболеваемости и 
смертности, несмотря на потенциально 
более длительный положительный 
эффект от операции. Необходимо 
тщательно взвесить факторы, которые 
могут повысить риск осложнений 
раны, отторжения графта или других 
послеоперационных осложнений. Все эти 
факторы легли в основу рекомендаций по 
стратегиям НОР.  
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6.15 Получить ангиографический снимок высокого 
качества артерий лодыжки и стопы, чтобы про-
вести оценку характера поражения и составить 
план необходимых процедур для пациентов с 
ХИУПК и показаниями к реваскуляризации.   

Правила надлежащей практики

6.16 Использовать интегрированную глобальную 
систему оценки характера поражения артерий 
конечности (а именно, GLASS) для определения 
анатомической модели заболевания и пред-
почтительным АПМ у пациентов с ХИУПК и 
показаниями к реваскуляризации.   

Правила надлежащей практики

6.17 Провести ультразвуковое дуплексное сканиро-
вание вен, если возможно, у всех пациентов с 
ХИУПК и показаниями к шунтированию. 

1
(сильная)

C
(низкий)

Seeger77, 1987
Wengerter78, 1990
Schanzer79, 2007

6.18 При планировании шунтирующего вмешатель-
ства необходимо проведение УЗ-сканирования 
ипсилатеральной БПВ и малой подкожной вены. 
Сканировать вены другой ноги и обеих рук, если 
ипсилатеральные вены отсутствуют или имеют-
ся в недостаточном количестве. 

Правила надлежащей практики

6.19 Не классифицировать пациента с ХИУПК, как 
неподходящего кандидата для реваскуляри-
зации без предварительного изучения визуа-
лизирующих исследований хорошего качества 
и клинической оценки квалифицированного 
специалиста. 

Правила надлежащей практики 

НОР: лечение поражений артерий аор-
то-подвздошного сегмента. Поражения ар-
терий аорто-подвздошного сегмента опре-
деляются в этом документе, как поражения 
проксимальные к ПБА и удовлетворяющие 
одному или более критериям:

•	 отсутствие пульса на бедренной артерии;
•	 подавленный сигнал волны ОБА на доп-

плерографии;
•	 стеноз  >50% на ангиограммах артерий 

аорто-подвздошного сегмента или ОБА;
•	 градиент систолического давления меж-

ду аортой и ОБА >10 мм рт. ст. в состоя-
нии покоя.

Решение о проведении поэтапной или 
многоуровневой реваскуляризации при 
комбинированном поражении артерий 
аорто-подвздошного и подколенного сег-
ментов принимается индивидуально для 
каждого пациента с учетом степени угрозы 
потери конечности (особенно при потере 
ткани), анатомической сложности и риска 
для пациента. При наличии боли в покое и 
незначительной потери ткани, коррекции 
притока крови к пораженному сегменту бу-

дет достаточно для достижения желаемого 
клинического результата. По мере возрас-
тания сложности процедуры увеличива-
ется периоперационная заболеваемость и 
смертность. Эндоваскулярное вмешатель-
ство с использованием непокрытых метал-
лических стентов или баллонных катетеров 
с лекарственным покрытием обычно успеш-
но проводится у большинства пациентов с 
поражениями артерий аорто-подвздошного 
сегмента82, 84. Оперативное вмешательство 
обычно выполняется при протяженных ок-
клюзионных поражениях или после неудач-
ной эндоваскулярной процедуры. Открытое 
хирургическое вмешательство следует рас-
сматривать только с учетом риска для паци-
ента, анатомической модели заболевания 
и других клинических факторов. Прямое 
анатомическое шунтирование (например, 
аорто-феморальное) может оказаться пред-
почтительней, чем экстраанатомическая 
реконструкция у пациентов среднего риска 
с тяжелой ишемией (стадия 2 и 3 по клас-
сификации WIfI) из-за более высокой анато-
мической и гемодинамической стабильно-
сти85-87.
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6.20 Если у пациента с ХИУПК присутствуют  пора-
жения путей притока и оттока, то первым этапом 
корректируют пути притока.

Правила надлежащей практики

6.21 Основывать  решение об этапной или одномо-
ментной комбинированной реваскуляризации в 
отношении коррекции путей притока и оттока 
с учетом риска для пациента и степени тяжести 
угрозы  потери конечности (классификация WIfI)

1
(сильная)

C
(низкий)

6.22 Корректировать поражения аорто-подвздошного 
сегмента у пациентов с  ХИУПК  с многоуровне-
вым  поражением  и слабо выраженной ишемией 
(например, ишемия 1 степени по WIfI) или ограни-
ченной потерей ткани (степень тяжести раны 0/1 
по WIfI), а также при любых обстоятельствах, при 
которых баланс риск-польза от дополнительной 
реконструкции высокий или изначально неясный. 

1
(сильная)

C
(низкий)

Harward80, 1995
Zukauskas81, 1995

6.23 Провести повторную оценку конечности и по-
вторить оценку гемодинамических показателей 
после проведения коррекции   кровотока у паци-
ентов с ХИУПК и поражения аорто-подвздошного 
сегмента и артерий ниже паховой связки.

1
(сильная)

C
(низкий)

6.24 Рассмотреть возможность одновременной рева-
скуляризации аорто-подвздошного сегмента и  
артерий ниже паховой связки пациентам с ХИУПК 
и высоким риском угрозы потери  конечности (на-
пример, стадии 3 и 4 по классификации WIfI) или 
пациентам с тяжелой ишемией (например, стадии 
2 и 3 по классификации WIfI).

2
(слабая)

C
(низкий)

6.25 Использовать эндоваскулярный подход к лечению 
ХИУПК пациентов со средним и тяжелым (напри-
мер, стадия IA по классификации GLASS) пораже-
нием аорто-подвздошного сегмента, в зависимо-
сти от ранее осуществленных вмешательств. 

1
(сильная)

B
(умеренный)

Jongkind82, 2010
Ye83, 2011
Deloose84, 2017

6.26 Рассмотреть возможность хирургической 
реконструкции для лечения пациентов с ХИУПК 
среднего риска и обширным  поражением аор-
то-подвздошного сегмента (например, стадия II по 
классификации GLASS) или после неэффективно-
го эндоваскулярного вмешательства. 

2
(слабая)

C
(низкий)

Ricco85, 2008
Chiu86, 2010
Indes87, 2013

6.27 Провести открытую эндартерэктомию ОБА с 
последующей пластикой с переходом в ГБА или 
без нее  пациентам с ХИУПК и с гемодинамически 
значимым поражением общей и глубокой бедрен-
ных артерий (стеноз >50%). 

1
(сильная)

C
(низкий)

Kang88, 2008
Ballotta89, 2010

6.28 Рассмотреть возможность гибридной процедуры, 
объединяющей открытую эндартерэктомию ОБА 
и эндоваскулярное лечение аорто-подвздошного 
сегмента с вовлечением ОБА (степень IB по клас-
сификации GLASS).  

2
(слабая)

C
(низкий)

Chang90, 2008

6.29 Рассмотреть возможность эндоваскулярного 
лечения значимого  поражения ОБА у некоторых 
пациентов с высоким риском или проблемной 
паховой областью (шрамы, ожирение и т.д.). 

2
(слабая)

C
(низкий)

Baumann91, 2011
Bonvini92, 2011
Gouëffic93, 2017
Siracuse94, 2017

6.30 Избегать стентирования ОБА и не  импланти-
ровать  стенты в зону отхождения проходимой 
глубокой артерии бедра.

Правила надлежащей практики

6.31 Корректировать гемодинамически значимое по-
ражение проксимальной части глубокой артерии 
бедра (≥50%), если это технически выполнимо. 

Правила надлежащей практики
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При проведении эндартерэктомии из ОБА 
отмечаются низкие показатели заболевае-
мости и длительный результат88, 89. Эндар-
терэктомия остается оптимальным подхо-
дом к лечению гемодинамически значимого 
поражения ОБА, которое часто сопровожда-
ется наличием кальцинированных бляшек. В 
некоторых случаях предпочтение отдается 
размещению стента в бедренной артерии. 
Главная задача любой из этих процедур — 
обеспечение максимального притока крови к 

ГБА. Эндартерэктомию ОБА можно комбини-
ровать с вмешательством на проксимальном 
отделе для лечения комбинированного пора-
жения90. Хотя данных о долгосрочных резуль-
татах такой тактики лечения недостаточно, 
согласно отчетам эндоваскулярное лечение 
поражений ОБА может быть безопасной аль-
тернативой для отдельной группы пациен-
тов (например, пациентов в высокой группе 
хирургического риска или с анатомическими 
особенностями паховой области)91-94.

6.32 В случае наличия у пациента с ХИУПК инфра-
ингвинальных поражений принимать решение о 
проведении эндоваскулярного вмешательства или 
открытого шунтирования с учетом степени тяжести 
угрозы конечности (по WIfI), анатомической модели 
заболевания (по GLASS) и доступности аутовены.

1
(сильная)

C
(низкий)

Almasri7, 2018

Хирургическое лечение (например, про-
фундопластика или шунтирование) пора-
жений ГБА — это важный компонент ре-
васкуляризации при ХИУПК с длительным 
благоприятным прогнозом для конечно-
сти. Показания и оптимальные подходы к 
лечению неустьевых поражений ГБА или 
длинного сегмента ГБА не установлены. 
Мы не обладаем достаточными доказа-
тельствами применения эндоваскулярных 
вмешательств при поражении ГБА. Однако 
их можно рассмотреть в качестве второсте-
пенного выбора, если у пациента наблюда-
ются анатомические особенности паховой 
области или другие факторы риска. 

НОР: лечение инфраингвинального по-
ражения у пациентов среднего риска. По-
ражение путей оттока (инфраингвинальное 
поражение) развивается в начальном от-
деле ПБА (Раздел 5). Пациентов относят к 
группе среднего риска, если оцениваемая 
перипроцедурная смертность <5% и 2-х 
летняя выживаемость >50% (Рекомендация 
6.4). Такие пациенты являются потенциаль-
ными кандидатами для хирургического или 
эндоваскулярного вмешательства в зависи-
мости от  индивидуальных клинических и 
анатомических факторов.

На Рисунке 6.4 представлена схема пред-
почтительных стратегий инфраингви-
нальной реваскуляризации для пациентов 
среднего риска с доступным кондуитом 

на основании оценки стадии поражения 
конечности (WIfI) и анатомической моде-
ли заболевания (GLASS). Шунтирование и 
эндоваскулярное вмешательство допол-
няют друг друга, но на данный момент не 
достигнут консенсус относительно про-
межуточных показателей клинической 
и анатомической сложности процедур. 
Необходимо проведение сравнительных 
исследований с применением рассматри-
ваемых систем оценки и классификации, 
чтобы улучшить доказательную базу в от-
ношении этих вмешательств в особых кли-
нических сценариях.

Пациенты, у которых отсутствует подхо-
дящий аутогенный кондуит (БПВ), отно-
сятся к отдельной группе, так как это кри-
тический фактор для определения успеха 
и стабильности результата шунтирования. 
Использование венозного протеза или ал-
лографта является единственной альтер-
нативой для пациентов с отсутствующим 
подходящим кондуитом. Учитывая низкую 
эффективность таких кондуитов у пациен-
тов с ХИУПК, предпочтительной тактикой 
лечения остается эндоваскулярное вме-
шательство, если такая возможность су-
ществует160. Рекомендуется использовать 
протезы или биологические кондуиты (на-
пример, криоконсервированный венозный 
клапансодержащий аллографт) для инфра-
ингвинального шунтирования при ХИУПК 
только в отдельных случаях, например у 
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пациентов, чьи анатомические особенности 
не позволяют проводить эндоваскулярное 
вмешательство или после неудачного эндо-
васкулярного лечения, а также у пациентов, 
которые способны перенести агрессивное 
антитромбоцитарное лечение.

У многих пациентов вместо БПВ можно 
использовать вену руки или формировать 
венозную вставку (манжету). Однако резуль-
таты этой методики в большой степени за-
висят от опыта и квалификации специали-
ста. Решение о том, когда и как применять 
эти альтернативные кондуиты, зависит от 
хирурга. Отчеты крупных одноцентровых и 
многоцентровых исследований показывают, 
что вена руки или венозная вставка эффек-
тивней, чем неаутогенные графты, но менее 
эффективны, чем аутогенные БПВ-конду-
иты7, 79, 442, 443. Такие венозные графты тре-
буют более тщательного наблюдения и 
проведения повторных вмешательств для 
поддержания ассистированной первичной 
проходимости444.   

НОР: лечение инфраингвинального пора-
жения у пациентов высокого риска. В груп-
пу высокого риска входят пациенты с ожи-
даемой периоперативной смертностью  >5% 
или ожидаемой 2-х летней выживаемостью 
<50%. Так как эндоваскулярное вмешатель-
ство характеризуется сниженной заболевае-
мостью, эта тактика лечения часто является 

предпочтительной для пациентов высокого 
риска, которым можно сохранить конеч-
ность. Очень важно, чтобы решение о лече-
нии пациентов высокого риска принималось 
совместно, и пациент, члены его семьи и 
другие заинтересованные лица высказали 
свое мнение относительно рисков и эффек-
тивности в достижении желаемой цели.

НОР: поражение  артерий инфрамалле-
олярного сегмента. Поражение инфрамал-
леолярного сегмента представляет особую 
сложность в проведении эффективной ре-
васкуляризации407. Модификатор P2 в си-
стеме GLASS описывает ситуацию, когда 
названная артерия не пересекает лодыжку 
и не переходит на стопу, а для проведе-
ния шунтирования отсутствует целевая 
артерия. Хотя сообщается о техническом 
успехе эндоваскулярных вмешательств на 
своде стопы, у нас нет данных о долговеч-
ности результата, а также о гемодинамиче-
ской и клинической эффективности такого 
лечения438. У пациентов с диабетом часто 
сохраняется сегмент стопы, в котором при-
сутствует целевая артерия для шунтирова-
ния. Шунтирование удачно применяется на 
предплюсневых и подошвенных артериях, 
но  техники и результаты такого лечения не 
установлены. Учитывая техническую слож-
ность, сложность достижения нормальных 
гемодинамических показателей и недолго-
вечность результата, роль вмешательств на 

Рис. 6.4. Предпочтительная стратегия начальной реваскуляризации при инфраингвинальном поражении у 
пациентов среднего риска с подходящей аутовеной для шунтирования. Реваскуляризация редко выполня-
ется у пациентов низкого риска (стадия 1 по классификации WIfI). Анатомическая стадия (ось Y) определя-
ется по системе GLASS. Риск для конечности (ось X) определяется по системе WIfI. Области, выделенные 
серым цветом, указывают на сценарии, когда не удается достигнуть консенсуса (например, поражения 
артерий аорто-подвздошного сегмента незначительные или могут быть скорректированы; отсутствие 
тяжелого поражения стопы, отсутствие такой степени поражения в модификаторе P2 системы GLASS). 
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этом уровне не определена. Влияние пора-
жений артерий инфрамаллеолярного сег-
мента на успех проксимальной реваскуля-
ризации (эндоваскулярное вмешательство 
или шунтирование) также пока достаточно 
не изучено. Наличие непораженной арте-
риальной дуги стопы, несомненно, играет 
огромную роль, но клинического успеха 

НОР: ангиосомальная теория реваску-
ляризации. Необходимость максимально 
увеличить кровоток в месте потери ткани 
не подвергается сомнению, но применение 
реваскуляризации, основанной на ангио-
сомальной теории по-прежнему остается 
спорным вопросом445, 446. Во-первых, одно-
значное отнесение раны стопы к конкрет-
ному ангиосому возможно лишь в некото-

рых случаях447. При поражениях пальцев 
стопы, что обычно составляет более поло-
вины всего поражения, отмечается двой-
ной приток крови (в передней большебер-
цовой артерии и задней большеберцовой 
артерии), хотя для более проксимальных 
поражений стопы поражение конкретно-
го ангиосома может быть определено у 
75%-80% пациентов. К тому же встает и 

можно достичь даже при значительном по-
ражении данного сегмента. Степень угро-
зы потери конечности (потеря ткани или 
инфекционный процесс) является важным 
модификатором взаимоотношений между 
степенью поражения инфрамаллеолярного 
артериального сегмента и постпроцедур-
ными клиническими результатами.  

 
6.33 Предложить эндоваскулярную реваскуляризацию, когда это 

технически выполнимо, для пациентов с высоким риском и 
высокой вероятностью угрозы  потери конечности (например, 
стадия 4 по классификации WIfI) и значительным дефицитом 
перфузии (например, степени 2 и 3 по классификации WIfI).

2
(слабая)

C
(низкий)

6.34 Рассмотреть возможность эндоваскулярной реваскуляриза-
ции пациентам с высоким  и промежуточным риском потери 
конечности (например, степени 2 и 3 по классификации WIfI) и 
значительным дефицитом перфузии (например, степени 2 и 3 
по классификации WIfI).

2
(слабая)

C
(низкий)

6.35 Рассмотреть возможность эндоваскулярной реваскуляризации 
пациентам с высоким риском  потери конечности (например, 
степень 4 по классификации WIfI) и умеренной ишемией 
(например, степень 1 по классификации WIfI), если рана про-
грессирует или не уменьшается в размере на ≥50% в течение 4 
недель, несмотря на надлежащий контроль инфекции, уход за 
раной и ее разгрузку.  

2
(слабая)

C
(низкий)

Abu Dabrh5, 2015
Zhan69, 2015
Causey70, 2016
Darling71, 2016
Robinson72, 2017

6.36 Если технически выполнимо, то рассмотреть возможность эн-
доваскулярной реваскуляризации пациентам с высоким и про-
межуточным риском потери конечности (например, степени 2 
и 3 по классификации WIfI) и умеренной ишемией (например, 
степень 1 по классификации WIfI), если рана прогрессирует 
или не уменьшается в размере на ≥50% в течение 4 недель, 
несмотря на надлежащий контроль инфекции, уход за раной и 
хирургическую разгрузку.

2
(слабая)

C
(низкий)

6.37 Рассмотреть возможность открытого хирургического вме-
шательства для некоторых пациентов с высоким риском и 
высокой  степенью угрозы потери конечности (например, сте-
пени 2 и 3 по классификации WIfI), значительным дефицитом 
перфузии (ишемия 2 или 3 степени) и  сложным поражением  
(например стадия III по классификации GLASS) или после пре-
дыдущего неэффективного эндоваскулярного вмешательства с 
сохранением симптомов ХИУПК. 

2
(слабая)

C
(низкий)

6.38 Рассмотреть возможность проведения реваскуляризации с учетом 
ангиосомальной концепции пациентам со значительной степенью 
тяжести раны (например, степени 3 и 4 по классификации WIfI), в 
частности пациентам, у которых затронут средний и задний отдел 
стопы и в случае, когда доступен соответствующий целевой путь 
реваскуляризации. 

2
(сла-
бая)

C
(низкий)

Azuma95, 2012
Sumpio96, 2013
Biancari97, 2014
Chae98, 2016
Jongsma99, 2017
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практический вопрос, насколько доступна 
желаемая целевая артерия для ангиосома 
и насколько эффективна с гемодинамиче-
ской и клинической точки зрения  прямая 
и непрямая реваскуляризация. Бедрен-
но-большеберцовое и малоберцовое шун-
тирование одинаково эффективно для 
сохранения конечности, а шунтирование 
тыльной артерии стопы может быть эф-
фективно при некоторых поражениях за-
днего отдела стопы448. Систематические 
обзоры показывают противоречивые ре-
зультаты96-99, а данные неизбежно разли-
чаются из-за отсутствия единой системы 
оценки степени поражения конечности. 
Кратко отметим, что реваскуляризация, 
основанная на ангиосомальной теории, до-
пустима при эндоваскулярных вмешатель-
ствах на среднем и заднем отделах сто-
пы, но вряд ли она будет эффективна при 
ишемической боли в покое, поражениях 
переднего отдела стопы и незначительных 
язвах. Роль многососудистой (в артерии 
голени) реваскуляризации также пока не 
определена. Однако эта тактика лечения 
может быть целесообразна для пациентов 
с прогрессирующей угрозой потери конеч-
ности (стадия 3 и 4 по WIfI), проходящих 
эндоваскулярное лечение при условии, что 
процедуру можно выполнить безопасно, 
не рискуя потерять целевую артерию для 
шунтирования и не ставя под угрозу при-
ток крови к стопе. 

НОР: предпочтительные эндоваскуляр-
ные методики при инфраингвинальном по-
ражении. БАП, ангиопластика баллонными 
катетерами с лекарственным покрытием, 
установка стента (непокрытый металличе-
ский стент, стент с лекарственным покры-
тием) и атерэктомия могут рассматриваться 
в качестве целесообразных тактик лечения 
при определенных обстоятельствах и харак-
теристиках поражения. К сожалению, мы об-
ладаем лишь небольшим количеством дан-
ных сравнительных исследований, которые 
могли бы помочь сделать более информи-
рованный выбор конкретного эндоваскуляр-
ного подхода при ХИУПК7,380,387-389,396,450-455.

БАП менее эффективна, чем ангиопласти-
ка баллонными катетерами с лекарствен-

ным покрытием и стентирование для ле-
чения поражений ПБА средней и длинной 
протяженности у пациентов с ПХ и воз-
можной болью в покое100-103. Однако, дан-
ных о предпочтительном эндоваскулярном 
подходе для лечения поражений бедрен-
но-подколенного сегмента у пациентов с 
ХИУПК недостаточно. 

БАП остается оптимальной эндоваску-
лярной тактикой лечения пораженных ко-
нечных ветвей подколенной артерии (при 
условии соответствующей анатомической 
характеристики), особенно, учитывая отсут-
ствие доказательств эффективности дру-
гих, более дорогостоящих методик. Атерэк-
томия не так эффективна, как БАП и связана 
с высокими затратами на лечение453. Ком-
бинация тактик лечения, например атерэк-
томия с последующей ангиопластикой  
баллонными катетерами с лекарственным 
покрытием, значительно увеличивает сто-
имость лечения, при этом качественные 
сравнительные данные эффективности 
такого подхода отсутствуют. Несколько 
исследований с небольшой выборкой по-
казали потенциальную кратковременную 
пользу применения стентов с лекарствен-
ным покрытием при поражениях больше-
берцовой артерии короткой протяженности 
(<3 см), но мы не обладаем обобщенными 
данными по пациентам с ХИУПК, у которых 
поражения артерий характеризуются бо-
лее длинной протяженностью7, 456. Стенты 
с лекарственным покрытием могут быть 
предпочтительной эндоваскулярной аль-
тернативой после технических осложнений 
(например, диссекция артерии) или неудач-
ной БАП на коротких проксимальных пора-
жениях конечных ветвей подколенной арте-
рии. Хотя результаты ранних исследований 
показывают преимущества использования 
баллонов  с лекарственным покрытием в 
большеберцовой артерии, РКИ демонстри-
руют отсутствие преимуществ их примене-
ния  по сравнению с БАП и незначительно 
более высокий уровень ампутаций в группе 
применения баллонов с лекарственным по-
крытием396. Сейчас ожидаются результаты 
дальнейших продолжающихся исследо-
ваний. В целом, БАП остается стандартом 
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эндоваскулярного лечения пораженных 
конечных ветвей подколенной артерии при 
ХИУПК. 

В области эндовакулярных вмешательств 
был сделан значительный технический 
прогресс: улучшенные проводники, низ-
копрофильные катетеры и ретроградный 
доступ для лечения сложных моделей за-
болевания. Специальные катетеры позво-
ляют проводить реканализацию окклюзии 
и обеспечить надежный вход в истинный 
просвет. Метод ретроградного доступа ос-
нован либо на флюороскопическом, либо на 
ультразвуковом методе визуализации про-
света артерии и может помочь выполнить 
реканализацию артерии в случае окклюзии 
на уровне проксимальных отделов конеч-
ных ветвей ПА.

Метод «техники плантарной петли» на-
правлен на полное восстановление артери-
альной дуги стопы при поражении артерий 
стопы. Некоторые отчеты сообщают, что 
этот подход может быть селективно поле-
зен для некоторых пациентов438, 457. Клини-
ческую эффективность этих методов при 
ХИУПК еще только предстоит установить. 
Стабильность гемодинамических показате-
лей остается главным недостатком эндова-
скулярных вмешательств при сложной ана-
томии целевого пути.

НОР: предпочтительные подходы для 
инфраингвинального шунтирования. Целе-
вая артерия для шунтирования при ХИУПК 
должна обеспечивать адекватный приток к 
нижней конечности и стопе, чтобы разре-
шить клиническую ситуацию. Если наблю-
дается стадия поражения 3 и 4 по класси-
фикации WIfI, то рекомендуется, чтобы 
выбранная целевая артерия обеспечивала 
прямой магистральный кровоток к лодыж-
ке и стопе.  

Непораженная БПВ является оптималь-
ным аутогенным кондуитом для проведе-

ния инфраингвинального шунтирования. 
Альтернативная (малая подкожная вена 
или вена руки) или венозная вставка также 
могут использоваться в качестве кондуи-
тов, но в этом случае наблюдается более 
высокий риск повторного вмешательства, 
а стабильность результата хуже, чем при 
использовании БПВ. Доказательства, под-
держивающие тот или иной метод ве-
нозного шунтирования (реверсивное, без 
реверсии подкожной вены, in situ), отсут-
ствуют. 

Синтетические кондуиты могут быть 
полезны для некоторых пациентов, если 
другие варианты лечения отсутствуют. 
Политетрафторэтиленовые графты, по-
крытые гепарином, могут иметь преиму-
щество по сравнению со стандартными 
политетрафторэтиленовыми графтами 
для шунтирований ниже щели коленного 
сустава458, 459. Альтернативные варианты, 
такие как манжета дистальной вены, так-
же могут улучшить проходимость шунта в 
большеберцовой артерии, но убедитель-
ные доказательства пока отсутствуют460. В 
целом, клинический исход использования 
синтетических протезов при ХИУПК силь-
но зависит от кровотока в пораженном 
участке и тяжести поражения конечности. 
Не рекомендуется применять неаутоген-
ный кондуит при ХИУПК, если больше-
берцовая артерия и артерия стопы не под-
ходят в качестве целевых артерий, так как 
сохранение проходимости пораженных 
артерий будет недостаточным. Опреде-
ление оптимального подхода для прове-
дения шунтирования ниже щели коленно-
го сустава у пациентов с отсутствующим 
венозным кондуитом остается одной из 
сложнейших задач в этой области. Если 
пациент не подходит для проведения ре-
васкуляризации, то только опыт хирурга 
может подсказать альтернативную такти-
ку лечения. Необходима дальнейшая до-
работка биоинженерных кондуитов для 
решения этой дилеммы. 
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6.39 При лечении поражений бедренно-подколенного (БП) 
сегмента у пациентов с ХИУПК эндоваскулярным методом 
необходимо рассмотреть возможность  применения дополни-
тельных технологий к  баллонной ангиопластике (например, 
стентирования – голометаллическими стентами или стентами 
с лекарственным покрытием), если наблюдается технически 
неудовлетворительный результат (остаточный стеноз или 
диссекция, ограничивающая кровоток) или в случае сложного 
поражения (например, БП поражение 2-4 степени по класси-
фикации GLASS). 

2
(слабая)

B
(умерен-
ный)

Schillinger100, 2006
Saxon101, 2008
Dake102, 2011
Rosenfield103, 2015
Almasri7, 2018

6.40 Использовать аутовену как предпочтительный материал для 
шунтирования  артерий ниже паховой связки у пациентов с 
ХИУПК. 

1
(сильная)

B
(умерен-
ный)

Almasri7, 2018

6.41 Избегать использования неаутогенных биологических тканей 
при шунтировании артерий ниже паховой связки кроме 
случаев, когда нет возможности провести эндоваскулярное 
вмешательство и аутовена отсутствует. 

2
(слабая)

C
(низкий)

Almasri7, 2018

6.42 Провести интраоперационную визуализацию (ангиографию, 
дуплексное сканирование или и то, и другое) при завершении 
открытого шунтирования пациентам с ХИУПК и исправить 
значимые технические дефекты, если возможно, во время  
операции.

1
(сильная)

C
(низкий)

Mills104, 1992
Bandyk105, 1994

Исследовательские приоритеты

6.1 Провести проспективную валидацию и улучшить стратификацию моделей риска у пациентов с полным 
спектром ХИУПК.

6.2 Провести сравнительные исследования эффективности стратегий реваскуляризации (методы и техники) в 
четко определенных подгруппах пациентов.

6.3 Определить обстоятельства, при которых мультисосудистая реваскуляризация или реваскуляризация, 
основанная на ангиосомальной теории, обеспечивает пользу пациентам с ХИУПК.

6.4 Разработать и  проверить тактики лечения ХИУПК у пациентов с моделью болезни «без выбора». 

6.5 Провести контролируемые проспективные исследования для определения безопасности и эффективности 
технологий с использованием катетеров с лекарственным покрытием у популяции ХИУПК с адекватным 
(не менее 2 лет) периодом последующего наблюдения.

7. �НЕРЕВАСКУЛЯРИЗАЦИОННЫЕ МЕТОДЫ ЛЕЧЕНИЯ КОНЕЧНОСТИ

недостаточно. Большинство проведенных 
исследований характеризуются низким ка-
чеством, к тому же это неконтролируемые 
исследования с неоднородными резуль-
татами, что затрудняет проведение обзо-
ров и метаанализов. Такая разнородность 
привела к появлению различных данных 
в отношении факторов пациента, очагов 
поражения, протоколов вмешательств, ди-
зайна исследований и конечных точек (со-
хранение конечности, выживаемость без 
ампутации, проходимость целевой арте-
рии в месте поражения, облегчение боли, 

Несомненно, реваскуляризация является 
самым оптимальным лечением ХИУПК. К 
сожалению, анатомические и физические 
характеристики не позволяют проводить 
реваскуляризацию значительному коли-
честву пациентов. Некоторым пациентам 
целесообразно проводить большую ампу-
тацию, но в других случаях нереваскуля-
ризационные методы лечения могут также 
принести пользу. 

Однако точных доказательств в отно-
шении альтернативных методов лечения 
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факторы, определяющие качество жизни, 
заживление язв и развитие тканевых пора-
жений)4.

В этом разделе представлен обзор нере-
васкуляризирующих вмешательств, фар-
макотерапия и консервативные методы 
лечения. 

Оперативное 
нереваскуляризационное 
лечение 

Стимуляция спинного мозга (ССМ)

Механизм действия. ССМ изначально 
применяли для лечения хронической боли 
и впервые этот метод был описан Куком 
(Cook) и соавт. в 1461 году как метод ле-
чения ЗПА. При проведении ССМ элект-
роды имплантируют в эпидуральное про-
странство и соединяют с генератором для 
стимуляции сенсорных волокон462. ССМ 
способствует активации клеточных сиг-
нальных путей, благодаря чему начинают 
вырабатываться молекулы с вазодилатор-
ным действием, что приводит к сниженно-
му сосудистому сопротивлению и рассла-
блению клеток гладкомышечной ткани462. 
Такой улучшенный периферический микро-
циркуляторный кровоток способствует уси-
ленному капиллярному кровотоку, повы-
шенной кожной температуре и показаниям 
локального TcPO2, нормализации характера 
пульсовой волны и улучшенному питанию 
кожи106. Кроме того, ССМ подавляет сим-
патическую вазоконстрикцию и передачу 
сигналов боли462.

Доказательства. Кокрейновский обзор 
2013 года проанализировал данные по 
444 пациентам в шести контролируемых 
исследованиях, посвященных примене-
нию ССМ при ХИУПК106, 463-468. Отмечается 
хорошее общее качество исследований; 
сохранение конечности (ВБА через 12 ме-
сяцев) использовалось в качестве первич-
ной конечной точки во всех исследовани-
ях. Когда были получены результаты, то 
показатели сохранения конечности ока-
зались значительно выше в группе ССМ 

(ОР для большой ампутации, 0.71; 95% 
ДИ, 0.56-0.90)106. Результаты были лучше, 
когда пациентов отбирали с учетом их 
изначального уровня TcPO2. Значитель-
ное облегчение боли также наблюдалось 
в обеих группах, хотя в группе ССМ па-
циентам требовалось меньшее примене-
ние анальгетиков. Значительный эффект 
для заживления язв отсутствовал. Общая 
смертность не оценивалась, но общие по-
казатели осложнений составили 17% (95% 
ДИ, 12-22%). Проблемы с имплантацией 
возникли у 9% пациентов (95% ДИ, 4%-
15%), повторное вмешательство для изме-
нения параметров стимуляции потребова-
лось 15% пациентам (95% ДИ, 10%-20%), а 
инфекционные осложнения возникли у 3% 
пациентов (95% ДИ, 0%-6%)106.

Исследователи пришли к выводу, что 
ССМ оказывает скромный положитель-
ный эффект на облегчение боли и снижа-
ет количество ампутаций в течение 1 года 
на 11% по сравнению с консервативным 
лечением106. При этом авторы исследо-
вания подчеркивают, что положитель-
ный эффект необходимо рассматривать 
с учетом высокой стоимости процедуры 
и возможных осложнений. В результате 
Кокрейновского обзора выяснилось, что 
стоимость проведения такого лечения 
выше на $8824. Кломп (Klomp) и соавт.1469 
вычислили стоимость сохранения одной 
конечности, которая составила $111 705 и 
$312 754 за один сохраненный год жизни с 
поправкой на ее качество. Таким образом, 
они пришли к выводу, что ССМ не является 
экономически эффективным методом ле-
чения ХИУПК.

Поясничная симпатэктомия

Механизм действия. Симпатическая де-
нервация поясничных ганглиев выполняет-
ся через открытый или лапароскопический 
ретроперитонеальный доступ или посред-
ством проведения чрескожной химической 
блокады. Поясничная симпатэктомия (ПС) 
повышает приток крови к нижней конеч-
ности, индуцируя вазодилатацию боковых 
сосудов и направляя кровоток через арте-
риовенозный анастомоз, снижая симпати-
ческий тонус. В свою очередь, это улучшает 
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насыщение тканей кислородом, снижает 
повреждение тканей и облегчает боль. Бо-
левые симптомы также уменьшаются за 
счет прерывания связывания ноцицептив-
ных нейронов и прямого нейролитического 
воздействия на ноцицептивные волокна470. 

Доказательства. В своем систематиче-
ском обзоре Sanni и соавт.470 сообщили, что 
в рамках РКИ не удалось идентифицировать 
какие-либо объективные преимущества ПС 
у пациентов с ХИУПК. Авторы обзора при-
шли к выводу, что ПС можно рассматривать 
в качестве альтернативы ампутации, если 
в остальном конечность жизнеспособна, 
так как этот метод лечения минимально 
инвазивный и экономически эффективный 
с низкими показателями развития ослож-
нений470. Химическая симпатэктомия и хи-
рургическая симпатэктомия показывают 
одинаково хорошие результаты, при этом 
некоторые специалисты предлагают при-
менять ПС у пациентов с сахарным диабе-
том. 

Из трех РКИ, посвященных изучению ПС 
при ЗПА, только в двух сообщается о при-
менении метода при ХИУПК471, 472, а тре-
тье исследование показывает результаты 
использования метода при ПХ473. Cross и 
соавт. выяснили, что химическая симпатэк-
томия снимает боль у 67% пациентов по 
сравнению с 24% в контрольной группе че-
рез 6 месяцев. Однако в сопоставительном 
исследовании Barnes и соавт.471 выяснили, 
что ПС в комбинации с реваскуляризаци-
ей артерий аорто-подвздошного сегмента 
не дает дополнительных преимуществ по 
сравнению только с реваскуляризацией. 
Большинство когортных исследований со-
общают, что ПС при ХИУПК474-483 стабильно 
демонстрирует субъективные улучшения 
примерно у 60% пациентов касательно об-
легчения боли и заживления язв470. Более 
того, в Кокрейновском систематическом 
обзоре не удалось найти РКИ, в которых 
оценивался бы эффект ПС (открытая, лапа-
роскопическая или химическая) в сравнении 
с отсутствием вмешательства у пациентов 
с ХИУПК по причине неоперабельного по-
ражения артерий107. На данный момент нет 
точных доказательств, что ПС снижает риск 

большой ампутации у пациентов с ХИУПК. 
Пока остается неясным, улучшился ли у па-
циентов с ХИУПК в любой подгруппе кон-
троль болевого синдрома или заживление 
язв после ПС.  

Переменная пневмокомпресия (ППК)

Механизм действия. У пациентов, кото-
рым проводилась ППК, отмечается усилен-
ный артериальный кровоток в дистальных 
отделах нижних конечностей за счет по-
вышенного артериовенозного градиента 
давления, которое стимулирует эндотели-
альные вазодилаторы, замедляя вено-ар-
териальный рефлекс и стимулируя рост 
коллатералей484. В результате повышается 
артериальный кровоток, пиковая систоли-
ческая скорость (ПСС), конечная диастоли-
ческая скорость (КДС) и пульсовое наполне-
ние485. 

В разных методах ППК нижних конечно-
стей используют разные протоколы. На-
пример, прибор ArtAssist (ACI Medical, Сан 
Марко, Калифорния), который обеспечи-
вает последовательную компрессию сто-
пы и икры; прибор Aircast ArterialFlow (DJO 
Global, Виста, Калифорния) для компрес-
сии икры; и приборы, которые обеспечи-
вают компрессию ноги, синхронизирован-
ную с сокращением желудочков сердца 
(Syncarbon [Contalibo, Сен-Гобен, Франция] 
и Vascular Pump [Rheomedix, Филадельфия, 
Пенсильвания])484. 

Доказательства. Было опубликовано два 
контролируемых исследования 486, 487 и не-
сколько серий случаев488-495, посвященных 
ППК, однако доказательства на основании 
качественных исследований отсутствуют. 
Исследователи включили 171 пациента 
с ХИУПК в трехмесячную программу по 
ППК494. Они сообщили об улучшении боле-
вого симптома, повышенном ПД в среднем 
на 15 мм рт.ст. и повышенном кровотоке  
в подколенной артерии в среднем на  
20 см/сек. Средняя выживаемость без ам-
путации составила 18 месяцев с сохра-
нением конечности в 94% случаев через  
3.5 года. Исследователи определили, что 
ППК является экономически эффективным 
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вмешательством, стоимость которого на 
одного пациента составляет $4454494. В ре-
троспективном наблюдательном исследо-
вании с включением 107 пациентов иссле-
дователи из клиники Mayo выяснили, что 
заживление ран через 6 месяцев наблюда-
лось у 40% пациентов493.

В другом нерандомизированном кон-
тролируемом исследовании с включени-
ем 48 пациентов исследователи пришли 
к выводу, что 58% пациентов получили 
пользу после проведения ППК от полного 
заживления до сохранения конечности по 
сравнению с 17% пациентов в контрольной 
группе (ОШ, 7.00; 95% ДИ, 1.82-26.89)486. 
В проспективном исследовании оценива-
лись изменения качества жизни до и после 
ППК495. Исследователи сообщили о зна-
чительном снижении болевого синдрома, 
физического функционирования и общего 
состояния здоровья. В рамках еще одного 
систематического обзора было выявлено, 
что ППК может быть связана с улучшенны-
ми показателями сохранения конечности, 
заживления ран и лечения болевого син-
дрома, а также с низким риском развития 
осложнений484. Однако в этом обзоре так-
же отмечается высокий риск системной 
ошибки, которая возникает в ходе иссле-
дований, что объясняется использованием 
разных типов компрессии и оптимальных 
параметров484.

Показатели по заживлению раны значи-
тельно варьировались (от 4% до 96% через 
3 месяца) в исследованиях, в которых при-
менялся один и тот же прибор. Показатели 

смертности, наоборот, оказались более ста-
бильными484. Было высказано предположе-
ние, что исход ППК может оказаться хуже 
для пациентов с почечной недостаточно-
стью, так как прогноз для этой группы ока-
зался хуже касательно сохранения конечно-
сти и смертности484.

Руководства по 
нереваскуляризационным 
вмешательствам 

В документе Трансатлантического ме-
жобщественного консенсуса II (TASC II) по 
лечению ЗПА говорится, что в отношении 
ССМ существуют доказательства низко-
го уровня156. В руководствах Европейско-
го общества сосудистых хирургов (ESVS) 
говорится, что польза ССМ не доказана 
и доказательств недостаточно, чтобы 
рекомендовать этот метод для лечения 
ХИУПК496.

Хотя в документе TASC II не упоминается 
ПС для лечения ХИУПК, в нем говорится о 
потенциальной роли этого метода в лече-
нии комплексного регионального болевого 
синдрома156. В руководствах ESVS указано, 
что ПС не может рассматриваться в каче-
стве тактики лечения для профилактики 
ампутации, но может применяться для ле-
чения пациентов, которым противопоказа-
на реваскуляризация, для облегчения сим-
птомов496. В руководствах Американской 
кардиологической ассоциации по лечению 
ЗПА метод ПС не упоминается496. Наконец, 
международные руководства вообще не 
делают ссылок на ППК. 

7.1 Рассмотреть возможность стимуляции спинного мозга для 
снижения риска ампутации и уменьшения боли у некоторых 
пациентов (например, с болью в покое, незначительной поте-
рей ткани), которым невозможна реваскуляризация. 

2
(слабая)

B
(умерен-
ный)

Ubbink106, 2013

7.2 Не применять поясничную симпатэктомию для сохранения 
конечности пациентам с ХИУПК, которым противопоказана 
реваскуляризация. 

2
(слабая)

C
(низкий)

Karanth,107 2016

7.3 Рассмотреть возможность применения перемежающейся пнев-
матической компрессии для некоторых пациентов (например, 
с болью в покое, незначительной потерей ткани), которым 
противопоказана реваскуляризация. 

2
(слабая)

B
(умерен-
ный)

Abu Dabrh4, 2015
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Фармакотерапия

Простаноиды

Механизм действия. Простаноиды  вклю-
чают в себя семейство медиаторов воспа-
ления, преимущественно, простагландин 
E1 (PGE1), простациклин (PGI2) и илопрост. 
Действие простаноидов основано на по-
давлении активации тромбоцитов и лей-
коцитов, подавлении адгезии и агрегации 
тромбоцитов и стимуляции  вазодилатации 
и васкулярной эндотелиальной протекции 
посредством антитромбоцитарного и про-
фибринолитического действия108, 497, 498. 

Доказательства. Метаанализ, оценива-
ющий использование PGE1 и плацебо для 
лечения 254 пациентов с ХИУПК, показал 
положительные результаты через 6 меся-
цев с заживлением язв или уменьшением 
болевых симптомов (47.8% vs 25.2% плаце-
бо) и снижением показателей по большой 
ампутации или смерти (22.6% vs 36.2% пла-
цебо), связанные с использованием PGE1

499. 
В Кокрейновском отчете 2018 года пред-
ставлен обзор 33 исследований простанои-
дов различного состава, дозировки и путей 
введения108. Рассматривалось внутривенное 
введение PGE1 (синтетическая форма, ал-
простадил) в течение 21 дня и внутриарте-
риальное введение; внутривенное введение 
PGI2 от 4 до 7 дней; внутривенное введение 
илопроста (синтетический аналог PGI2) от 
14 до 28 дней, пероральное введение от 28 
дней до 1 года и низкодозированные влива-
ния; внутривенное введение липоэкапроста 
в течение 50 дней; и внутривенное введе-
ние ципростена (аналог PGI2) в течение 7 
дней108, 497. По сравнению с плацебо про-
станоиды продемонстрировали эффектив-
ность в лечение боли в покое (ОР, 1.30; 95% 
ДИ от 1.06 до 1.59) и заживлении язв (ОР, 
1.24; 95% ДИ от 1.04 до1.48). Однако, как 
группа активных веществ простаноиды не 
оказали значительного влияния на ампута-
цию или смертность, хотя стоит отметить, 
что не во всех исследованиях сравнивались 
большие и малые ампутации498. Использо-
вание простаноидов было связано со ста-
тистически значимым повышением риска 
развития побочных эффектов (ОР, 2.35; 95% 

ДИ, 1.99-2.78)498. Побочные эффекты были 
в основном незначительные, в том числе - 
головная боль, приливы крови к лицу, тош-
нота, рвота и диарея. 

Авторы Кокрейновского систематического 
обзора пришли к выводу, что доказатель-
ства эффективности и безопасности про-
станоидов для лечения пациентов с ХИУПК 
отсутствуют. Такой вывод был сделан на 
основе мета-анализа высокого качества 
длительных рандомизированных контро-
лируемых исследований с гомогенными 
данными497. Авторы также указывают на 
необходимость проведения дальнейших 
исследований высокого качества498. Однако 
результаты анализа в подгруппах показали, 
что илопрост снижает показатели большой 
ампутации (ОР, 0.69;95% ДИ, 0.52-0.93), 
эффективно ослабляет боль в покое (ОР, 
1.54; 95% ДИ, 1.19-1.99) и заживляет язвы 
(ОР, 1.80; 95% ДИ, 1.29-2.50). Авторы ис-
следования отмечают, что если результаты 
предыдущего метаанализа илопроста были 
более положительными500, только несколь-
ко исследований, включенных в предыду-
щий метаанализ, могли быть включены в 
Кокрейновский обзор, что объясняется не-
достаточно качественной методологией ис-
следования. На самом деле, в клинической 
практике илопрост дает положительный 
эффект только у 40% пациентов, кому про-
тивопоказана реваскуляризация156, 500.

С момента публикации Кокрейновского 
обзора было проведено новое РКИ, срав-
нивающее эффективность плацебо с вну-
тривенным введением тапростена, аналога 
PGI2, в течение 2 недель. Результаты этого 
исследования не показали никакой разницы 
в ослаблении боли, уменьшении размера 
язвы или профилактике ампутаций501. Мы 
не обладаем данными, подтверждающими 
использование простаноидов для снижения 
риска большой ампутации у пациентов с 
ХИУПК, которым противопоказана реваску-
ляризация. 

Вазоактивные препараты 

Нафтидрофурил. В Кокрейновском обзо-
ре восьми РКИ оценивалась эффективность 
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внутривенного введения нафтидрофурила 
269 пациентам109. Отмечалось, что лече-
ние препаратом ослабляет боль в покое и 
уменьшает некроз поверхностных тканей, 
но дизайн исследований был неудовлетво-
рительного качества: были включены па-
циенты с разной степенью тяжести ХИУПК,  
продолжительность лечения варьировала  
от 3 до 42 дней и использовались разные 
показатели эффективности. Это привело к 
появлению различных конечных точек, что 
не позволило получить надежные результа-
ты109. Таким образом, на данный момент до-
казательств, поддерживающих использова-
ние нафтидрофурила для лечения ХИУПК, 
недостаточно498.

Пентоксифиллин. Этот лекарственный 
препарат улучшает приток крови, повышая 
пластичность эритроцитов и снижая вяз-
кость крови. Результаты европейского ис-
следования с включением 314 пациентов 
показали значительное ослабление боли 
в покое, избавление от нарушений сна и 
уменьшение потребности в анальгетиках502. 
В отдельном норвежском исследовании с 
такой же схемой применения не было вы-
явлено значимой разницы в уровне осла-
бления боли или абсолютной дистанции 
безболевой ходьбы между двумя группа-
ми503. Исследователи пришли к выводу, что 
необходимы дальнейшие исследования 
для оценки роли пентоксифиллина в лече-
нии пациентов с ХИУПК. Таким образом, на 
данный момент нет точных доказательств, 
на основании которых можно было бы ре-
комендовать применение пентоксифиллина 
для лечения ХИУПК498.

Цилостазол. Этот лекарственный препа-
рат был хорошо изучен на пациентах с пе-
ремежающейся хромотой, но исследования 
с включением пациентов с ХИУПК практи-
чески не проводились. Результаты одного 
небольшого исследования показали, что 
цилостазол улучшает микроваскулярную 
циркуляцию и давление кожной перфузии в 
ишемизированной конечности504. Еще одно 
неконтролируемое исследование, в кото-
ром пациентам одновременно проводили 
лечением цилостазолом и эндоваскуляр-
ную реваскуляризацию, показало более вы-

сокие показатели сохранения конечности, 
но худшие показатели в отношении выжи-
ваемости и профилактики дальнейшей ре-
васкуляризации505. Так как отсутствуют РКИ 
с пациентами с ХИУПК, мы не можем гово-
рить о достаточности доказательств, что 
цилостазол улучшает клинический исход у 
пациентов с ХИУПК504, 505.

Сосудорасширяющие препараты

Так как сосудорасширяющие препараты 
могут вызвать отток крови от ишемизиро-
ванной  области к неишемизированной , то 
такие препараты не несут никакой пользы 
для пациентов с ХИУПК156.

Фибринолитики

В рамках двух небольших РКИ сравнили 
действие  фибринолитика анкрод с плаце-
бо у пациентов с ХИУПК506, 507. Хотя в одном 
исследовании были отмечены положитель-
ные изменения в ЛД и ПД, оба исследова-
ния не смогли подтвердить улучшения в 
клиническом исходе. 

Гипербарическая оксигенотерапия 
(ГБО) 

Можно выделить несколько механизмов 
ГБО, которые могут иметь терапевтическое 
значение при ХИУПК. Например, улучшен-
ная способность плазмы переносить кисло-
род (независимо от количества и функции 
эритроцитов), улучшение  функции лекоци-
тарной кислород-зависимой пероксидазной 
системы, снижение  отека тканей благодаря 
осмотическому эффекту кислорода, уси-
ленная мобилизация и ангиогенез стволо-
вых клеток-предшественников и улучше-
ние  функции  клеток фибробластов508. Если 
присутствует суперинфекция, то ГБО также 
подавляет бактериальный рост (особен-
но рост анаэробных бактерий), генерирует 
выработку свободных радикалов, которые 
уничтожают бактериальные клеточные 
структуры и улучшает кислород-зависимый 
перенос антибиотиков509.

В 2015 году Кокрейновский обзор был 
посвящен роли ГБО при заживлении хрони-
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ческих ран.110 Анализировали 12 исследова-
ний с включением 577 пациентов. В 10 из 
12 исследований изучали влияние ГБО на 
заживление язв у пациентов с диабетом. В 
обзоре 2015 г. был сделан вывод, что ГБО 
улучшает показатели заживления язв при 
синдроме диабетической стопы через 6 
недель, но не дольше, при этом значимой 
разницы в показателях риска большой ам-
путации отмечено не было110. 

В три другие исследования  были вклю-
чены пациенты с ишемическими язвами, 
но в каждом исследовании использовались 
разные определения ишемии510-512. Аби-
диа (Abidia) и соавторы рандомизировали 
18 пациентов с ЛПИ <0.8 или ППИ <0.7 и 
отметили улучшения в заживлении ран в 
группе лечения. Лендаль (Löndahl) и соавт.512 
рандомизировали пациентов с адекватным 
кровотоком в дистальном русле или не-
реконструируемым поражением артерий. 
Авторы исследования выявили, что у 57% 
пациентов значения ПД составили <60 мм 
рт. ст. (среднее значение 52 мм рт. ст.). Пол-
ное заживление язвы наблюдалось у 52% 
пациентов, которым проводилась ГБО, по 
сравнению с 29% пациентов в контрольной 
группе через 12 месяцев (P < 0.02).

Стратификация, основанная на значениях 
ПД, не повлияла на результаты исследова-
ния. В последующих публикациях авторов 
исследования говорилось, что TcPO2 до 
вмешательства коррелировало с заживле-
нием язвы и что заживление не наблюда-
лось у отдельных пациентов со значениями 
TcPO2 <25 мм рт. ст513. Значимой разницы в 
отношении большой ампутации между дву-
мя группами не отмечалось; в ГБО когорте 
было проведено три ампутации и одна в 
контрольной группе. 

Авторы еще одного исследования рандо-
мизировали 70 пациентов с синдромом ди-
абетической стопы в группу ГБО или группу 
стандартного лечения510. Среднее значение 
ЛПИ и TcPO2 составило 0.65 и 23 мм рт. ст. 
в когорте ГБО и 0.64 и 21 мм рт. ст. в группе 
стандартного лечения. Все пациенты с ЛПИ 
<0.9 или TcPO2 <50 мм рт. ст. имели ишеми-
ческое поражение (согласно определению 

авторов данного исследования), им было про-
ведено вливание илопроста и затем проведе-
на оценка пациентов по поводу возможной 
реваскуляризации. Тринадцати пациентам в 
каждой группе провели процедуру реваску-
ляризации. После завершения лечения зна-
чение TcPO2 в покое повысилось в среднем 
на 12.1 в группе ГБО и на 5.0 в контрольной 
группе (P < 0.0002). Отмечалось значитель-
ное снижение показателей по большой ампу-
тации в группе ГБО (P < 0.016)510. 

В масштабном продленном когортном ис-
следовании США использовались данные 
из группы заживления раны61 с включени-
ем пациентов с синдромом диабетической 
стопы и адекватным кровотоком на  стопе. 
Всего 793 пациентам была проведена ГБО. 
Коэффициент склонности использовался, 
чтобы компенсировать отсутствие рандо-
мизации. В рамках исследования было вы-
явлено, что у пациентов, которых лечили 
ГБО, раны заживали хуже (ОР, 0.68; 95% ДИ, 
0.63-0.73) и наблюдалась более высокая ве-
роятность ампутации нижней конечности 
(ОР, 2.37; 95% ДИ, 1.84-3.04)514.    

Последующее многоцентровое рандо-
мизированное клиническое исследование 
DAMO2CLES проводилось в 25 больницах в 
Нидерландах и Бельгии. В рамках этого ис-
следования рандомизировали 120 пациен-
тов с ишемической язвой стопы и диабетом 
в группу стандартного лечения с курсом 
ГБО и без проведения такого курса лече-
ния. Ишемия определялась при значениях 
ЛД <70 мм рт. ст., ПД <50 мм рт. ст. или 
TcPO2 <40 мм рт. ст. Всех пациентов оце-
нили на возможность проведения реваску-
ляризации и если процедура была целесоо-
бразна, то ее проводили до ГБО. В качестве 
первичного результата рассматривалось 
сохранение конечности, заживление язвы 
через 12 месяцев и длительность заживле-
ния язвы. Также анализировались показа-
тели смертности и сохранения конечности. 
Показатели сохранения конечности (47/60 в 
когорте стандартного лечения и 53/60 в ко-
горте стандартного лечения с ГБО), индекс 
динамики заживления раны через 12 меся-
цев (28/60 в когорте стандартного лечения 
и 30 в когорте стандартного лечения с ГБО) 
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и ВБА (41/60 в когорте стандартного лече-
ния и 49 в когорте стандартного лечения с 
ГБО) значительно не различались между 
группами.Большая  часть пациентов (35%), 
распределенных в группу ГБО, не смогла 
пройти эту процедуру или  получила  менее 
30 процедур, что связано, преимуществен-
но, с наличием коморбидных состояний или 
с логистическими причинами112.

В целом, хотя остались противоречия, ГБО 
может применяться для ускорения зажив-
ления ран у пациентов с диабетом и неза-
живающими нейропатическими язвами, а 
также слабо выраженной ишемией, если 
традиционный уход за раной оказался не-
эффективным. Однако, стоит заметить, что 
ГБО не предупреждает большую ампута-
цию и не может применяться в качестве 
альтернативы реваскуляризации у пациен-
тов с ХИУПК.  

Руководства по 
нереваскуляризационной 
фармакотерапии

В документе TASC II указано, что хотя 
предыдущие исследования с использова-
нием простаноидов при ХИУПК показа-
ли улучшенное заживление ишемических 
язв и снижение показателей ампутации, 
результаты исследований не показывают 
преимущества простаноидов в улучшении 
ВБА156. Текущие руководства по ЗПА и ре-
комендации Фонда американского карди-
ологического колледжа и Американской 
кардиологической ассоциации предлага-
ют рассмотреть возможность применения 
PGE1 и PGE2 для ослабления болевых син-
дромов и ускорения заживления язв при 
КИНК, но подчеркивается, что благопри-
ятный эффект, вероятней всего, будет на-
блюдаться только у небольшой подгруппы 
пациентов515. 

Наконец, в международных руководствах 
не рассматриваются вазоактивные и сосу-
дорасширяющие препараты, а также фи-
бринолитики. Однако руководство TASC II 
поддерживает возможность селективного 
применения ГБО у некоторых пациентов 
после неэффективной реваскуляризации156.

Консервативное лечение 

Уход за раной. ХИУПК связывают с замет-
но более  короткой продолжительностью 
жизни, поэтому неудивительно, что паци-
енты с ХИУПК при отсутствии технической 
возможности проведения реваскуляризации 
сталкиваются с менее благоприятным исхо-
дом в отношении выживаемости и сохра-
нения конечности. В ретроспективном ис-
следовании с включением 105 пациентов с 
ХИУПК при отсутствии возможности для ре-
васкуляризации  46% потеряли конечность и 
54% скончались в течение 1 года516. Среди 
пациентов с неампутированной нижней ко-
нечностью 72% скончались в течение 1 года. 
Таким образом, несмотря на значительный 
прогресс, сделанный в области методов 
реваскуляризации и анестезии, эндоваску-
лярная или хирургическая реваскуляризация 
целесообразна не для всех пациентов, даже 
если технически процедура выполнима, так 
как она сопровождается развитием комор-
бидных состояний и связана с сокращенной 
продолжительностью жизни.

В программу по уходу за раной включили 
группу из 169 пациентов со стабильной по-
терей ткани, которым была противопока-
зана реваскуляризация по медицинским и 
анатомическим причинам290. Через год 77% 
пациентов сохранили конечность, у 52% за-
жила рана и только 28% была проведена 
малая ампутация. Исследователи пришли к 
выводу, что консервативное лечение может 
быть полезно в определенной подгруппе 
пациентов с ХИУПК. Учитывались и дру-
гие важные для консервативного лечения 
обстоятельства кроме реваскуляризации, в 
том числе адекватное питание, отсутствие 
инфекционного процесса, устранение ме-
ханических факторов, препятствующих 
заживлению раны (при помощи хирурги-
ческого дренирования, гидротерапии или 
биохирургии), лечение ран отрицательным 
давлением и неконтактным низкочастот-
ным ультразвуком517. 

Недавно наблюдали группу из 602 паци-
ентов  с диабетом, с язвой стопы и низкими 
значениями ПД или ЛД518. В течение пери-
ода последующего наблюдения, который 
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варьировал от 1 до 276 недель, у 38% отме-
чалось заживление раны, 12% была прове-
дена малая ампутация, 17% отмечалось за-
живление после большой ампутации и 33% 
скончались без заживления. 

ВЫВОДЫ

Несмотря на отсутствие доказательств эф-
фективности нереваскуляризационных мето-
дов лечения ХИУПК, они широко применяют-
ся  в  практике. В 2009 году в Великобритании 
были опубликованы результаты опросника 
сосудистых хирургов, который проводился 
по почте. В результате, 75% хирургов полага-
ли, что ПС может применяться для неопера-
бельных пациентов с ЗПА519, хотя в текущей 
практике ПС редко используется для лечения 
ХИУПК. Аналогично, в отчете по результатам 
лечения пациентов с нереконструируемой 

ХИУПК 88% пациентов были проведены ин-
фузии  простаноидов, 14% получали низко-
молекулярный гепарин или пероральные ан-
тикоагулянты, 3% была проведена ССМ, 17% 
ГБО и 69% получали лечение раны. Кроме 
того, 13% пациентов была проведена ампу-
тации пальцев стопы. Через 24 месяца пока-
затель большой ампутации составил 9.3% с 
уровнем смертности 23.2%520. Вероятно, что 
эти примеры из реальной клинической прак-
тики, не основанные на доказательствах, де-
монстрируют  желание специалистов помочь 
популяции пациентов, для которых не подхо-
дит традиционное лечение. И все же эффек-
тивность и безопасность этих методов ничем 
не подкреплена и их следует рассматривать в 
качестве альтернативного лечения только на 
индивидуальной основе для каждого отдель-
ного пациента после внимательного изуче-
ния пользы и рисков. 

Исследовательские приоритеты

7.1 Оценить эффективность пневматической компрессии в улучшении показателей ВБА и разрешении боли в 
покое у пациентов с ХИУПК.

7.2 Определить, каким пациентам с ХИУПК нереваскуляризационные методы лечения могут помочь с большей 
вероятностью. 

7.3 Определить роль лечебной физкультуры в качестве нереваскуляризационного метода лечения пациентов с 
ХИУПК. 

7.4 Определить популяцию пациентов, которым помогла ГБО в заживлении раны, ослаблении боли или при-
несла другую значимую пользу.

скую область ввел Джеффри Иснер (Jeffery 
Isner) в начале 1990-х521. Было показано, что 
различные факторы роста, в том числе фак-
тор роста сосудистого эндотелия, фактор 
роста гепатоцитов (ФРГ) и фактор роста фи-
бробластов (ФРФ), способствуют ангиогене-
зу на животных моделях. Благодаря корот-
кому периоду полувыведения этих белков 
стало возможным использование генной 
терапии для проведения ожидаемой экс-
прессии генов в ишемической конечности. 
В большинстве клинических исследований, 
изучающих эффект генной или клеточной 
терапии, прибегают к внутримышечным 
инъекциям. В случае с генной терапией экс-
прессия белка сохраняется от 2 до 6 недель. 
Продолжающиеся исследования в этой об-

8. �ПОДХОДЫ БИОЛОГИЧЕСКОЙ И РЕГЕНЕРАТИВНОЙ МЕДИЦИНЫ 
ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ХИУПК

В основе биологической или регенера-
тивной медицины лежит генная терапия и 
клеточная терапия. Эти методы лечения по-
тенциально способствуют заживлению ран 
и предотвращают ампутацию у пациентов, 
которым не показана реваскуляризация. 

Терапевтический ангиогенез определяет-
ся как рост новых кровеносных сосудов в 
ответ на стимулирование фактором роста. 
Этот процесс был показан на животных 
моделях ишемии задней конечности и мо-
жет быть индуцирован ангиогенными бел-
ками (фактор роста сосудистого эндотелия) 
или клеточной терапией с использованием 
стволовых клеток или аспирата костного 
мозга. Концепцию ангиогенеза в клиниче-



96

ласти включают альтернативные векторы, 
чтобы безопасно усилить долгосрочную 
экспрессию генов. 

В основе клеточной терапии, возможно, 
лежит механизм дифференцировки ство-
ловых клеток в сосудистые клетки после 
инъекции в гипоксическую конечность или 
индукция экспрессии ангиогенного фактора 
роста из-за относительной гипоксии ткани 
в ишемической конечности.   Высказыва-
лись опасения относительно безопасности 
ангиогенной терапии из-за потенциальной 
возможности «нецелевого» ангиогенеза, что 
может привести к развитию скрытой опу-
холи или ускоренному прогрессированию 
диабетической пролиферативной ретино-
патии. На сегодняшний день эти опасения 
не подтвердились.  

Исследования генной и стволовой 
терапии при ХИУПК

Генная терапия 

Фактор роста фибробластов (ФРФ). ФРФ 
активно изучается в контексте тяже-
лой ишемии конечности. Во вторую фазу 
клинического исследования TALISMAN 
(NCT00798005) включили 125 пациентов 
и по результатам исследования сообщили 
о значительно лучших показателях в от-
ношении сохранения конечности через 12 
месяцев у 73% пациентов в группе ФРФ по 
сравнению с 48% пациентов в группе пла-
цебо (P=0.009)522. Всем пациентам в иссле-
довании реваскуляризация была противо-
показана. Полное заживление язв через 6 
месяцев наблюдалось у 14%  пациентов в 
группе плацебо и 20% в группе лечения522. 
В отдельном исследовании авторы дока-
затели концепцию генной терапии, когда 
идентифицировали плазмиду ФРФ, РНК и 
белок в образцах ткани после ампутации у 
пациентов с ХИУПК, которые получали инъ-
екции плазмиды ФРФ до ампутации523.

Эти результаты легли в основу тре-
тьей фазы исследования TAMARIS 
(NCT00566657)524. В это исследование 
было включено 525 пациентов из 30 стран 

с ишемическими язвами или умеренной 
гангреной. Однако в рамках исследования 
TAMARIS не удалось показать разницу в 
отношении сохранения конечности между 
двумя группами пациентов с ХИУПК (63% 
в группе лечения vs 67% в группе плаце-
бо)524. Показатели по сохранению конечно-
сти в обеих группах были такими же, как и 
в группе ФРФ второй фазы исследований 
TALISMAN (Таблица 8.1). Разные результаты, 
полученные во время фазы 2 исследования 
TALISMAN и фазы 3 исследования TAMARIS 
можно объяснить ошибками 2 типа в более 
раннем исследовании.  

Фактор роста гепатоцитов (ФРГ). В рам-
ках нескольких клинических исследова-
ний оценивался эффект плазмиды ФРГ 
для лечения пациентов с ХИУПК, которым 
противопоказана  реваскуляризация. Ран-
ние исследования 2 фазы (NCT00189540, 
NCT00060892) показали, что генная те-
рапия плазмидой ФРГ улучшает TcPO2 
и оценку по шкале боли у пациентов с 
ХИУПК по сравнению с плацебо, но улуч-
шенных результатов по сохранению конеч-
ности не наблюдалось525, 526. В японском 
исследовании с включением 40 пациентов 
было показано значительное улучшение в 
составной конечной точке и оценке боли в 
покое среди пациентов без язв или умень-
шение язв в размере через 12 месяцев 
(70.4% vs 30.8%; P=0.014)527. О выживаемо-
сти без ампутации через 12 месяцев не со-
общалось. На данный момент существуют 
генные терапии, одобренные Управлением 
США по надзору в сфере пищевых продук-
тов и лекарственных средств (FDA), для ле-
чения пациентов с ХИУПК. 

Клеточная терапия. Доклинические ис-
следования на животных моделях ишемии 
задней конечности показали, что внутри-
мышечная инъекция стволовых клеток в 
заднюю конечность усиливает кровоток по-
средством механизма ангиогенеза. Ранние 
исследования с участием человека показали 
улучшенное состояние сосудов в поражен-
ной конечности (на основании показателей 
ЛПИ), но механизм, лежащий в основе этого 
явления, пока не изучен. Клеточная тера-
пия подразделяется на аутогенную и алло-
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генную. Недавно завершилось несколько 
исследований 1 и 2 фазы, в том числе ис-
следования компаний Harvest Technologies 
(NCT00498069) и Biomet (NCT01049919)528, 

529. В отчетах обоих исследований сообща-
ется о многообещающих ранних результа-
тах исследований 1 фазы, в которых приме-
нялись мононуклеары аутогенного костного 
мозга (BMMNC) для лечения ХИУПК528, 529. 
Кроме того, обе компании разработали си-
стемы подготовки клеток, которые можно 
использовать прямо на месте оказания ме-
дицинской помощи. После забора костного 
мозга проводилось выделение BMMNC для 
их дальнейшего внутримышечного введе-
ния в ишемическую конечность. 

Iafrati528 и соав. сообщали о результатах 
исследования с включением 97 пациентов. 
У пациентов, которым внутримышечно вво-
дили концентрат костного мозга, сохране-
ние конечности наблюдали у 64% через 6 
месяцев по сравнению с 65% в контрольной 
группе. Пациенты, которые получали ле-
чение, сообщали о значительном ослабле-
нии болевого синдрома и у них отмечались 
улучшенные показатели ППИ528, 530. В дру-
гом исследовании с участием 152 пациен-
тов практически не было выявлено разни-
цы в показателях сохранения конечности в 
группе лечения и контрольной группе через 
6 месяцев (80% vs 69%; P=0.224)529, 531. Оба 
эти исследования 3 фазы проводились на 
условиях освобождения от требований FDA 
для исследуемых устройств. 

В исследовании RESTORE-CLI (фаза 2) ис-
пользовалась терапия аутологичными ство-
ловыми клетками ixmyelocel-T для лечения 
пациентов с ХИУПК, которым противопо-
казана реваскуляризация532. У пациентов 
был взят аспират костного мозга (50 мл) 
и направлен спонсору исследования, где 
клетки культивировали в биореакторе и 
оставили на 2 недели; после размножения, 
популяцию клеток обогатили мезенхи-
мальными клетками-предшественниками 
и активированными макрофагами. Затем 
аспират возвращали на место проведения 
исследования для внутримышечного введе-
ния в ишемическую конечность пациента. В 
исследование включили 72 пациента с ише-

мической болью в покое или потерей ткани. 
Через 12 месяцев у 40% пациентов, которые 
получали лечение клетками ixmyelocel-T, 
наблюдалось одно или несколько событий 
неудачной терапии (смерть, большая ам-
путация, увеличение размера раны вдвое 
или впервые выявленная гангрена) по срав-
нению с 67% пациентов в группе плацебо 
(P=0.045, точный критерий Фишера). В пока-
зателе выживаемости без ампутации разли-
чий не было532. События неудачной терапии 
были особенно явно выражены у пациен-
тов, у которых изначально отмечалась поте-
ря ткани. В подгруппе пациентов с ранами, 
кто получал терапию клетками ixmyelocel-T, 
45% столкнулись с событиями неудачной 
терапии по сравнению с 88% пациентов в 
контрольной группе (P=0.01)532. 

Losordo и соав.533 завершили небольшое 
плацебо-контролируемое исследование с 
включением 28 пациентов с ХИУПК, в ко-
тором сравнили CD34-позитивные клетки, 
выделенные  посредством лейкофереза 
после мобилизации с гранулоцитарным ко-
лониестимулирующим фактором. Авторы 
исследования отметили тенденцию к сни-
жению количества ампутаций как больших, 
так и малых. Через 12 месяцев 31% пациен-
тов в группе лечения была проведена ампу-
тация по сравнению с 75% в группе плацебо 
(P=0.058). Когда оценивалась только боль-
шая ампутация, то разницы между двумя 
группами не было, при этом стоит отметить 
небольшое количество пациентов в иссле-
довании533.

В небольшом исследовании BALI рандо-
мизировали 38 пациентов с ХИУПК в группу 
лечения мононуклеарами из костного мозга 
и группу плацебо. Исследование проводи-
лось в 7 медицинских центрах Франции534. 
Статистически значимой разницы в коли-
честве больших ампутаций через 6 или 12 
месяцев или ослаблении боли через 6 ме-
сяцев выявлено не было. Любопытно, что 
повысились уровни TcPO2 и в группе лече-
ния и в группе плацебо. Используя метод 
«складного ножа» логистической регрессии, 
авторы исследования отметили преимуще-
ства в группе лечения, связанные с большой 
ампутацией. Однако общее количество па-
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циентов и событий в этом исследовании 
было небольшим, поэтому полученные ре-
зультаты могут рассматриваться только как 
исследовательские. 

В исследовании JUVENTAS рандомизиро-
вали 160 пациентов с тяжелой степенью 
ишемии конечности в группу внутриарте-
риального введения BMMNC или группу 
плацебо с разницей в 3 недели535. Через 6 
месяцев не наблюдалось значимой разницы 
между двумя группами в отношении боль-
шой ампутации (19% пациентов в группе 
BMMNC vs. 13% в группе плацебо) или ВБА 
(77% в группе BMMNC vs. 84% в группе пла-
цебо). Также не отмечалось различий каса-
тельно безопасности и вторичных критери-
ев эффективности535.

Недавно завершилось исследование 1 
фазы аллогенной клеточной терапии, спон-
сируемое Pluristem (NCT00951210). Резуль-
таты исследования показали безопасность 
и потенциальную эффективность терапии 
(личное общение). Это открытое исследо-
вание аллогенных плацентарных стволовых 
клеток (PLX-PAD) будет продолжено во 2 
фазе плацебо-контролируемых исследова-
ний. Клетки PLX-PAD относятся к мезенхи-
мальноподобным стромальным клеткам, 
полученным из плаценты при доношенной 
беременности и размноженным в биореак-
торе спонсора исследования. Считается, что 
это иммунопривилегированные клетки и на 
их основе потенциально можно разрабо-
тать доступное для всех лечение.   

Наконец, в метаанализ рандомизирован-
ных плацебо-контролируемых исследова-
ний стволовой терапии было включено 499 
пациентов в 10 исследованиях113. После-
дующее наблюдение составило не менее 
12 месяцев и только в трех исследованиях 
наблюдение пациентов продолжалось 6 
месяцев. Результаты метаанализа показали 
отсутствие улучшений в показателях боль-
шой ампутации или выживаемости без 
ампутации. Вторичные критерии эффек-
тивности (ЛПИ, TcPO2 и оценка по шкале 
боли) были значительно лучше в группе 
лечения113. 

Безопасность терапевтического 
ангиогенеза

Высказанные опасения относительно «не-
целевого» ангиогенеза и вероятности про-
грессирования диабетической пролифера-
тивной ретинопатии или развития скрытой 
опухоли значительно ограничили критерии 
включения и выключения для таких иссле-
дований. Так как ранние исследования про-
демонстрировали допустимые показатели 
безопасности для этого вида терапии, и 
потенциальные опасения относительно ос-
ложнений утихли, эти ограничения были 
частично сняты.    

Нерешенные вопросы в этой области 

Дизайн исследования и препятствия к 
завершению. Для исследований с вклю-
чением пациентов с ХИУПК характерно 
множество барьеров, которые не дают сво-
евременно завершить исследование. Нали-
чие коморбидных состояний у пациентов с 
ХИУПК приводит к развитию побочных эф-
фектов в течение всего исследования. Раз-
нородные результаты по ХИУПК приводят 
к появлению различной динамики развития 
заболевания. Большую ампутацию через 1 
год проводят 35% пациентов с ишемиче-
ской потерей ткани по сравнению с <10% 
пациентов с болью в покое. Кроме того, со-
гласно рекомендациям FDA, выживаемость 
без ампутации должна быть первичной ко-
нечной точкой эффективности в исследо-
ваниях ХИУПК 3 фазы. В связи с этим, ожи-
даемое количество включенных пациентов 
должно быть не менее 500 человек. Такое 
большое количество пациентов в исследо-
ваниях 3 фазы объясняется тем, что биоло-
гическое лечение ХИУПК представляет со-
бой процедуру по сохранению конечности. 
Таким образом, результаты исследования 
не оказывают значительного влияния на 
уровень смертности, хотя этот показатель 
является компонентом первичной конечной 
точки. Следовательно, необходимо вклю-
чать большее количество пациентов в кли-
ническое исследование, чтобы выявить по-
тенциальную эффективность в отношении 
ампутации через 1 год.
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Отбор пациентов. Многие исследования 
набирают пациентов, которым противопо-
казана реваскуляризация. К сожалению, до 
сих пор отсутствует единое определение 
ХИУПК без возможности проведения рева-
скуляризации. В исследования, на которые 
мы ссылаемся в этом документе, включа-
ли пациентов, которые плохо подходили 
на роль кандидатов на хирургическую или 
эндоваскулярную реваскуляризацию. Это 
было связано с техническими факторами 
(отсутствие подходящего венозного конду-
ита; анатомические особенности, например 
отсутствие проходимой артерии в икре, 
переходящей на стопу) или факторы, свя-
занные с пациентом (операционный риск, 
но ампутация не требовалась в течение 4 
недель). В нескольких исследованиях диа-
гностическую визуализацию осуществлял 
независимый сосудистый специалист. 

Благодаря развитию методов эндоваску-
лярного лечения многие пациенты, кото-
рым раньше была противопоказана ре-
васкуляризация, получили возможность 
эндоваскулярного лечения. Несмотря на 
это, пока у нас недостаточно данных, под-

тверждающих эффективность новых мето-
дов. Методы оценки состояния стволовых 
или клеток-предшественников  могут ока-
заться полезным диагностическим инстру-
ментом для выявления пациентов, кому мо-
жет пойти на пользу ангиогенная терапия536.

ВЫВОДЫ 

Данные ранних исследований безопасно-
сти и эффективности генной и клеточной 
терапии для пациентов с ХИУПК оказались 
многообещающими. Однако несмотря на 
положительные результаты, исследования 
3 фазы не смогли продемонстрировать эф-
фективность этих видов лечения. Тем не 
менее, дизайн исследований улучшился, и 
сейчас нам известно о нескольких исследо-
ваниях 3 фазы, которые активно набирают 
пациентов или находятся на первых стади-
ях разработки. Эти исследования включают 
самые передовые технологии и если они 
окажутся эффективными, то это принципи-
ально изменит подход к лечению ХИУПК в 
будущем. Пока доказательств недостаточ-
но и эти виды лечения необходимо рассма-
тривать только с исследовательской целью.  

8.1 Ограничить применение терапевтического ангиогенеза паци-
ентам с ХИУПК, если они включены   в зарегистрированное 
клиническое исследование. 

1
(сильная)

B
(умерен-
ный)

Abu Dabrh4, 2015
Peeters113, 2015

Исследовательские приоритеты 

8.1 Определить суррогатные маркеры (биомаркеры, визуализация), которые помогут понять возможные меха-
низмы действия генной и клеточной терапии.

8.2 Определить, можно ли применять генную или клеточную терапию в качестве вспомогательного лечения 
наряду с реваскуляризацией для улучшения клинического исхода у пациентов с ХИУПК. 

9. РОЛЬ МАЛОЙ И БОЛЬШОЙ АМПУТАЦИИ

вмешательстве отмечается низкий уровень 
смертности и заболеваемости после про-
ведения процедуры; сохранение и восста-
новление самостоятельного передвижения 
пациента; улучшенное качество жизни и 
снижение расходов в системе здравоохра-
нения. В большинстве случаев требуется 
только одна процедура для достижения 
желаемой клинической цели, но некоторым 
пациентам необходимо проведение хирур-
гических обработок в объеме удаления не-
кротических или пораженных тканей или 
малых ампутаций, чтобы полностью восста-

ХИУПК ассоциирована с сокращенной 
продолжительностью жизни, значитель-
ным ограничением передвижения и вы-
сокой вероятностью потери конечности. 
Сохранение способности передвигаться — 
это важнейший аспект в лечении ХИУПК, 
а сосудистая реконструкция является ос-
новным методом сохранения конечности 
у этой группы пациентов. При правильном 
выполнении, открытая операция или эн-
доваскулярное вмешательство доказали 
свою эффективность в сохранении функции 
конечности. При успешном оперативном 
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новить функциональность конечности. Это 
особенно касается диабетиков, которые в 
25% случаев сталкиваются с пожизненным 
риском развития язвы стопы и в 50% слу-
чаев происходит инфицирование раны154. 
Лечение таких пациентов требует как вос-
становления пульсации на артериях стопы и 
хирургической обработки раны, так и малой 
ампутации537. 

Малые ампутации. Малые ампутации сто-
пы включают ампутацию пальца или луча 
стопы (палец + головка плюсневой кости), 
трансметатарзальную ампутацию передне-
го отдела стопы, ампутацию по Лисфранку 
и по Шопару среднего отдела стопы. Все 
эти процедуры помогают сохранить функ-
цию стопы у отдельных пациентов. Хотя у 
диабетиков отмечается достаточно высо-
кий риск повторной ампутации на более 
высоком уровне, малые ампутации, в том 
числе ампутация одного пальца и луча сто-
пы, могут сохранить функцию стопы у боль-
шинства пациентов538-540. В некоторых слу-
чаях процедурой первого выбора должна 
быть трансметатарзальная ампутация. Од-
нако при некрозе дистальной фаланги до-
статочно ампутации пальца на уровне осно-
вания основной фаланги. При гангрене всего 
пальца стопы необходима его экзартикуля-
ция с резекцией головки соответствующей 
плюсневой кости. В этом случае важно убе-
диться в наличии адекватного дистального 
кровотока и обеспечить соответствующую 
разгрузку переднего отдела стопы. Все это 
главные принципы сохранения функции 
стопы114, 541.

Однако, бывают ситуации, когда агрес-
сивные попытки сохранения конечности 
не приведут к успеху, а, наоборот, ока-
жут слишком большой физиологический 
стресс на пациента или не будут иметь 
никакой пользы из-за невозможности со-
хранения нижней конечности. Для таких 
пациентов целесообразной будет боль-
шая ампутация. Если первичная ампутация 
тщательно спланирована, то это повышает 
вероятность сохранения возможности са-
мостоятельного передвижения для боль-
шинства пациентов, и такую процедуру не 
следует рассматривать, как провал сосуди-

стой хирургии. Скорее, большая ампутация 
— это еще один путь к достижению цели 
по сохранению для пациента возможно-
сти ходить или разрешению ишемической 
боли, избавлению от хронических ран и ин-
фекции. 

Первичная ампутация. Первичная ампу-
тация у пациентов с ХИУПК определяет-
ся, как ампутация нижней конечности без 
предварительной открытой хирургической 
или эндоваскулярной попытки сохранения 
конечности. Выделяют четыре основных 
цели первичной ампутации при ХИУПК: (1) 
облегчение ишемической боли; (2) удале-
ние пораженной, некротической или инфи-
цированной ткани на нижней конечности; 
(3) достижение заживления первичным 
натяжением; и (4) сохранение возможно-
сти независимого передвижения пациента. 
Также выделяют пять основных показаний к 
проведению первичной ампутации. 

1. Нереконструируемое поражение арте-
рий, подтвержденное ангиограммами, на 
которых не визуализируются проходимые 
сосуды, необходимые для успешного вме-
шательства. При наличии дистальной ише-
мии, в частности, ассоциированной с ише-
мическими трофическими расстройствами, 
гангреной или инфекцией, отсутствием 
возможности улучшить прямой кровоток, 
часто возникает необходимость в проведе-
нии большой ампутации, даже при наличии 
проходимого сосудистого шунта. Шунти-
рование артерий без наличия коллатераль-
ного оттока  практически не обеспечивает 
дополнительный приток крови к стопе542. 
Пациентам, у которых отсутствуют целевые 
артерии, подходящие для успешной рева-
скуляризации, рекомендуется проведение 
первичной большой ампутации.

2. Повреждение большей части стопы, на 
которую приходится нагрузка, что несовме-
стимо с возможностью самостоятельного 
перемещения. Части стопы, на которые 
приходится нагрузка, включают пяточную 
кость, головки первой и пятой плюсневых 
костей и свод стопы. Пациентам с обшир-
ными и глубокими дефектами в пяточной 
области, в частности, при поражении пя-
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точной кости, настоятельно рекомендуется 
первичная ампутация, так как функциональ-
ную стопу редко удается сохранить. После 
хирургической обработки гнойно-некроти-
ческих очагов в пяточной области и прове-
дения расширенной калканэктомии, ред-
ко удается добиться полного заживления 
раны, кроме того, пациенты жалуются на 
хроническую боль543, 544.

3. Нефункциональная нижняя конечность, 
в результате пареза и неизлечимой сгиба-
тельной контрактуры. Маловероятно, что 
реваскуляризация принесет пользу таким 
пациентам, кроме того, даже несмотря на 
успешное вмешательство, качество жизни 
значительно не изменится.

4. Серьезные коморбидные состояния или 
ограничение продолжительности жизни, 
вызванное неизлечимой болезнью. Главная 
цель лечения таких пациентов — это облег-
чение ишемической боли, если она присут-
ствует, и улучшение качества оставшейся 
жизни. В случае с этой группой пациентов 
следует избегать дистальной реваскуляри-
зации, длительной госпитализации и восста-
новления. Оценка общего состояния здоро-
вья пациента помогает определить тактику 
лечения: первичная большая ампутация или 
дистальная реваскуляризация545, 546.

5. Для восстановления жизнеспособности 
нижней конечности необходимо проведе-
ние множества хирургических процедур. 
Методы и технологии в области сосудистой 
хирургии значительно улучшились, что по-
зволило сосудистым хирургам выйти за 
рамки реваскуляризации и обратиться к бо-
лее сложным методам реконструкции со-
судов и мягких тканей. Новые методы, как 
правило, требуют проведения нескольких 
хирургических процедур для усиления дис-
тального кровотока, с последующим удале-
нием некротических тканей и реконструк-
цией поврежденных областей стопы. Курс 
лечения в этом случае более продолжи-
тельный и требует проведения нескольких 
операций. К тому же, пациент теряет актив-
ность на более длительное время и тяжелее 
восстанавливается. Если таким пациентам 
требуется выполнение нескольких проце-

дур и при этом отмечается высокий риск 
заболеваемости, то настоятельно рекомен-
дуется проводить первичную ампутацию, 
чтобы обеспечить пациенту более раннюю 
активизацию. Очень важно составить пол-
ный и понятный план лечения, подробно 
обговорить его с пациентом и принять со-
вместное решение.

Если пациенту рекомендована первичная 
ампутация, то необходимо также рассмо-
треть возможность реваскуляризации для 
улучшения кровотока и возможного сни-
жения уровня ампутации118, 119. Например, 
при окклюзии инфраингвинальных арте-
рий, в том числе, общего и проксимального 
фрагмента ГАБ, можно успешно провести 
восстановление кровотока в ГАБ для сни-
жения ампутации с уровня бедра до уровня 
колена. В таких случаях, даже несмотря на 
дополнительный риск, проксимальная ре-
васкуляризация может принести ощутимое 
преимущество пациенту.

Вторичная ампутация. Если одна или не-
сколько попыток реваскуляризации оказа-
лись безуспешными и вероятность удачной 
повторной процедуры ограничена, можно 
рассмотреть возможность большой ампута-
ции с целью реабилитации пациента и воз-
вращения ему возможности независимого 
перемещения.

Уровень ампутации. Очень важно выби-
рать такой уровень ампутации, который, в 
первую очередь, будет направлен на изле-
чение пациента. Более того, от правильно-
го выбора уровня ампутации зависит успех 
дальнейшей реабилитации и функциональ-
ная мобильность пациента. Таким образом, 
необходимо тщательно изучить все факто-
ры, прежде чем выбирать изначальный уро-
вень ампутации. Оценка перфузии ткани до 
операции позволит снизить уровень ампута-
ции. Однако, будет справедливо отметить, 
что безошибочного метода определения 
уровня ампутации не существует547. Хотя 
оценка перфузии ткани, действительно, 
может помочь, все же выбор уровня ампу-
тации остается преимущественно клиниче-
ским решением. На практике применялись 
разные методы оценки перфузии ткани, 
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в том числе допплеровская флоуметрия, 
термография, измерение давления кожной 
перфузии, флуорометрическое опреде-
ление количества флуоресцеина, TcPO2 и 
флюоресцентная ангиография с использо-
ванием красителя индоцианин зеленый. 
Наиболее широко изучался метод опреде-
ления уровней TcPO2 и было показано, что 
количество осложнений со стороны раны 
увеличивается,  когда уровень TcPO2 падает 
ниже 40 мм рт. ст547. На сегодняшний день 
нет единого метода оценки перфузии тка-
ни, который мог бы точно определить по-
тенциал заживления раны или неудачный 
исход ампутации.  

Темпы заживления после ампутаций и 
повторных ампутаций. Достигнуть пер-
вичного излечения при ишемии нижней 
конечности — непростая задача, при этом 
очень сложно прогнозировать потенци-
альную неудачу на раннем этапе (Таблица 
9.1). Повторные хирургические обработки 
раны, как и повторные ампутации, требу-
ются 4%-40% пациентов, в зависимости от 
уровня поражения548-550. Также сообщается 
не менее чем о 20% случаев повторных го-
спитализаций даже после малых ампута-
ций (пальца и дистального отдела стопы), 
при этом большая часть повторных ампу-
таций проводится в течение 1 месяца548-550. 
Долгосрочное заживление после трансме-
татарзальной ампутации отмечается при-
мерно в 53% случаев551. Такую ампутацию 
нельзя предлагать пациентам с плохим ре-
абилитационным потенциалом.

Роль частичной ампутации стопы или 
среднего отдела стопы (например, ампута-
ция по Лисфранку или Шопару) до сих пор 
вызывает споры. Специалисты в области 
протезирования не  рекомендуют прибегать 
к этим процедурам, так как они приводят 
к более длительному заживлению, чаще 
требуют повторных операций и вызывают 
развитие деформаций и язв, а пациенты с 
трудом добиваются полной реабилитации. 
С другой стороны, при частичной ампута-
ции сохраняется задний отдел стопы, на ко-
торый приходится вес тела, что позволяет 
пациенту передвигаться на короткие рас-
стояния без протеза552. 

Ампутация голени (ампутация ниже ко-
лена) и ампутация бедра (ампутация выше 
колена) выполняются одинаково часто у 
пациентов с ХИУПК. В отчетах говорится 
о первичном излечении после ампутации 
ниже колена в 60% случаев, и о необходи-
мости реампутации на уровне бедра в 15% 
случаев121, 548. У ампутация бедра отмечает-
ся более высокая вероятность успешного 
первичного излечения, поэтому ее реко-
мендуется проводить пациентам, которые с 
меньшей вероятностью будут передвигать-
ся с протезом.  

Данные последних исследований от Амери-
канской коллегии хирургов и Национальной 
программы улучшения качества операций 
показывают, что ранняя неэффективность по-
сле ампутации на уровне голени наступает в 
12.6% случаев по сравнению с 8.1% случаев 
после ампутации на уровне бедра553. Анало-
гичная тенденция прослеживается в данных 
от Национального сосудистого регистра Ве-
ликобритании, в котором указано, что в од-
ном из восьми случаев после ампутаций на 
уровне бедра в одном из шести случаев по-
сле ампутаций на уровне голени излечение 
не наступает в течение 30 суток554.

Ампутация с вычленением коленного 
сустава. Биомеханические преимущества 
ампутации с вычленением коленного су-
става (АВКС) по сравнению с ампутацией на 
уровне бедра неоспоримы, но, тем не ме-
нее, такая ампутация проводится довольно 
редко. При правильно проведенной АВКС 
излечение сопоставимо с ампутацией на 
уровне бедра, а пациенты, прикованные к 
постели или передвигающиеся в инвалид-
ном кресле, получают большую мобиль-
ность и возможность передвижения, лучше 
сохраняют равновесие, реже сталкиваются 
с развитием контрактур. Для пациентов с 
хорошим реабилитационным потенциалом, 
современные технологии протезирования 
обеспечивают отличную функциональную 
мобильность, поэтому АВКС является наи-
более оптимальной тактикой лечения, если 
вероятность излечения после ампутации на 
уровне голени очень низкая. Преимущество 
АВКС с эстетической точки зрения заклю-
чается в том, что колено с протезом будет 
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ненамного удалено от здорового колена в 
сидячем положении. 

Смертность. Согласно систематическим 
обзорам, выживаемость после большой 
ампутации нижней конечности низкая. По-
слеоперационная смертность в течение 30 
суток варьирует от 4% до 22%555. Даже по-
сле малой ампутации, уровни смертности 
в течение 1 года и 5 лет среди пациентов 
с ишемией нижних конечностей составля-
ют 16% и 25%, соответственно556. Уровень 
смертности после малой ампутации выше 
у диабетиков: смертность в течение 5 лет 
среди пациентов с диабетом 2 типа состав-
ляет >50%557. Пятилетняя смертность по-
сле большой ампутации варьирует от 30% 
до 70%, при этом показатели значительно 
хуже после высокой ампутации, чем после 
низкой558, 559. Смертность еще выше после 
двусторонней ампутации нижних конечно-
стей, уровень выживаемости в течение 5 
лет <40%560. Такие показатели смертности 
говорят о высоком уровне коморбидных 
состояний и тяжелом состоянии пациентов 
этой группы. 

Среди пациентов с диабетом, которым 
была проведена большая ампутация, выжи-
ваемость хуже, чем у пациентов со злока-
чественными заболеваниями. Сообщалось 
об уровнях выживаемости в 78% случаев в 
течение 1 года, 61% – в течение 3 лет, 44% – 
в течение 5 лет и 19% – в течение 10 лет561.

В 2010 году, в ответ на необходимость 
принять меры для снижения периопераци-
онной смертности, Сосудистое общество 
Великобритании и Ирландии внедрило 
концепцию улучшения качества для сни-
жения смертности от ампутации до <5% к 
2015 году. Позже эту концепцию пересмо-
трели и была принят показатель снижения 
смертности <10% к 2016 году562. Соглас-
но последним данным от Национального 
сосудистого регистра Великобритании, 
уровень смертности после высокой ампу-
тации составляет 11.6% и 6.1% после низ-
кой ампутации550. Эти данные совпадают с 
данными Американской коллегии хирур-
гов, согласно которых смертность состав-
ляет 12.7% и 6.5%, соответственно. Общая 

смертность на фоне изучения 6389 пациен-
тов составила 9.1%563.

Исход для контралатеральной конечности 
после ампутации. В опубликованных отче-
тах риск для контралатеральной конечно-
сти оценивается от 2.2% до 44%, при этом 
риск ниже после малой ампутации124. Для 
большинства пациентов ампутация кон-
тралатеральной конечности проводится по 
причине прогрессирования заболевания, 
хотя лечение пациентов с односторонней 
ампутацией тоже может быть субоптималь-
ным; одной трети пациентов не назначают 
статины и антитромбоцитарные препара-
ты123. Очень важно осуществлять после-
дующее наблюдение пациентов не менее 
1 года после ампутации, уделяя особое вни-
мание состоянию контралатеральной ко-
нечности124. 

Реабилитация после протезирования, мо-
бильность и качество жизни. Если ампута-
ция неизбежна, то для принятия решения об 
оптимальном уровне ампутации необходимо 
привлечь протезиста. Это поможет выбрать 
тактику лечения, которая обеспечит макси-
мально эффективное излечение, высокую ве-
роятность выживаемости и функциональную 
мобильность. Благодаря новым современ-
ным разработкам, сегодня протезы разраба-
тываются для любого типа культи. Однако 
очень важно, чтобы культя функционировала, 
как динамический сенсорно-двигательный 
концевой орган, а не просто инертный заме-
нитель отсутствующего сегмента. 

Процедуры по стабилизации мышц мо-
гут помочь создать культю с сохраненными 
проприоцептивными импульсами. Для этого 
можно использовать разные приемы, в том 
числе миопластику, миодез и остеомиопла-
стику.  Со временем, культя изменяется, по-
этому требования к протезу будут меняться. 
Пациенту потребуется регулярная коррекция 
протеза, а иногда и его полная замена. Плохо 
подобранный протез может также лишить 
пациента подвижности, как и его отсутствие.  

На качество жизни после ампутации сильно 
влияет боль, социальная изоляция, депрес-
сия и образ жизни, который пациент вел до 
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ампутации. Мобильность человека напря-
мую влияет на качество жизни. Это ключевой 
определяющий фактор социальной реинте-
грации пациента после ампутации, который 
способствует снижению ранней смертности.

Расход энергии при передвижении, в зави-
симости от уровня ампутации. Расход энер-
гии при передвижении повышается на 10%–
40% после низкой ампутации и на 50%–70% 
после высокой564. Реабилитационный потен-
циал выше у пациентов после низкой, чем 
после высокой ампутации. Таким образом, 
нужно стараться предпринимать все меры 
для выполнения ампутации ниже коленного 
сустава пациентам, у которых сохраняется 
потенциал полноценного передвижения. В 
исследованиях с включением более 100 па-
циентов способность к передвижению в те-
чение 6-12 месяцев варьировала от 16% до 
74%551. Через 2 года только 40% пациентов 
после ампутации ниже колена смогли вер-
нуть полную подвижность121. 

Сохранение и поддержание подвижности 
пациента — это один из важнейших фак-
торов обеспечения его независимости. На 
данный момент мы обладаем достаточным 
количеством доказательств, подтверждаю-
щих, что своевременный подбор правиль-
ного протеза после операции обеспечи-
вает раннюю мобильность565. Однако, для 
достижения и поддержания ежедневной 
функциональной подвижности необходима 
совместная работа физиотерапевтов, реа-
билитологов, эрготерапевтов, протезистов, 

социальных работников, психологов и хи-
рургов. Несмотря на успешную реабилита-
цию после установки протеза, со временем 
протез теряет свои качества и пациенты вы-
нуждены передвигаться только в пределах 
помещения, где они проживают566.

Проведение ампутации. Согласно дей-
ствующей международной практике562, 566, 
следующие рекомендации помогут снизить 
уровень смертности и улучшить исходы ам-
путаций:

1.	 Любую несрочную ампутацию следует 
обсуждать со специалистами из разных 
медицинских областей после полной 
функциональной и сосудистой оценки па-
циента.

2.	 Пациентам необходимо аргументиро-
вать, для чего необходима ампутация и 
рассказать об уходе после ампутации.

3.	 Пациенты должны иметь возможность 
услышать мнение стороннего специали-
ста (например, сосудистого специалиста 
из другого медицинского учреждения).

4.	 Необходимо обеспечить дооперацион-
ную оценку реабилитологом и эрготера-
певтом.

5.	 Процедура должна проводиться планово 
(в течение 48 часов после принятия ре-
шения).

6.	 Ампутация должна проводиться врачом 
высшей категории или в его присутствии.

7.	 Врач, проводивший операцию, должен 
убедиться, что пациенту оказывается 
надлежащий уход после ампутации. 

9.1 Рассмотреть возможность трансметатарзальной ампутации перед-
него отдела стопы пациентам с ХИУПК, которым потребовалась бы 
экзартикуляция двух пальцев с резекцией головок смежных плюс-
невых костей для удаления гангрены дистального отдела стопы, 
особенно в случаях, когда затронут I палец стопы.

2
(слабая)

C
(низкий)

Elsherif114, 2018

9.2 После совместного принятия решения пациентом и специали-
стами, предложить первичную ампутацию пациентам с ХИУПК, у 
которых уже наблюдается дисфункциональная конечность или в 
случае, когда спасти конечность не представляется возможным, 
наблюдается плохой функциональный статус (например, пациент 
прикован к постели) или ожидается небольшая продолжитель-
ность жизни.

1
(сильная)

C
(низкий)

Aziz115, 2015
Siracuse116, 
2015

9.3 После совместного принятия решения пациентом и специали-
стами, предложить вторичную ампутацию  пациентам с ХИУПК, 
которым была проведена неудачная или неэффективная рекон-
струкция и проведение реваскуляризации больше невозможно, 
которые испытывают боль, ограничивающую их дееспособность, 
имеют незаживающие раны или неконтролируемое септическое 
состояние  из-за пораженной конечности. 

2
(слабая) 

C
(низкий)

Reed117, 2008
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9.4 После совместного принятия решения пациентом и специалиста-
ми, предложить вторичную ампутацию пациентам с ХИУПК, кото-
рым была проведена неудачная или неэффективная реконструкция 
и проведение реваскуляризации больше невозможно, которые 
испытывают боль, ограничивающую их дееспособность, имеют 
незаживающие раны или признаки генерализации инфекции из-за 
пораженной конечности. 

2
(слабая) 

C
(низкий)

Rollins118, 1985
Miksic119, 1986

9.5 Рассмотреть возможность ампутации пациентам, которые не могут 
передвигаться по иным причинам, кроме ХИУПК (прикованные к 
постели пациенты со сгибательной контрактурой, гемиплегией, 
раком), а также при маловероятной успешной реабилитации и 
дальнейшей способности передвигаться.

2
(слабая) 

C
(низкий)

Ayoub120, 1993
Taylor121, 2008

9.6 Привлечь междисциплинарную команду специалистов в области 
реабилитации с момента принятия решения об ампутации и до 
полного успешного завершения периода реабилитации. 

2
(слабая) 

C
(низкий)

Webster122, 
2012

9.7 Продолжать ежегодно наблюдать   пациентов с ХИУПК после 
ампутации для отслеживания прогрессирования заболевания в 
противоположной конечности и для поддержания оптимального 
лекарственного лечения, а также для управления факторами риска.  

2
(слабая) 

C
(низкий)

Bradley123, 
2006
Glaser124, 2013

Исследовательские приоритеты

9.1 Определить наилучшие неинвазивные тесты для прогнозирования оптимального уровня ампутации с 
целью заживления первичным натяжением.

9.2 Определить наиболее целесообразную процедуру (ампутация на уровне коленного сустава или ампутация 
на уровне бедра) с учетом возможности заживления первичным натяжением, дальнейшей мобильности с 
протезом и качества жизни.  

9.3 Проанализировать различия в заживлении культи голени при формировании ее асимметричным лоскутом, 
длинным задним лоскутом или одинаковыми передним и задним лоскутами. 

9.4 Сравнить качество жизни пациента после резекции части стопы и после ампутации выше и ниже коленного 
сустава. 

9.5 Определить оптимальный метод ранней подгонки протеза и реабилитации для достижения независимого 
передвижения пациента. 

ных факторами риска (см. Раздел 4). Кроме 
того, в ряде исследований изучалась роль 
специфической фармакотерапии в сохране-
нии положительного эффекта реваскуляри-
зации.

Эндоваскулярное вмешательство. Дли-
тельная антитромбоцитарная терапия 
остается краеугольным камнем в снижении 
атеротромботических событий, улучшении 
проходимости артерий и сохранении конеч-
ности после вмешательства на артериях35, 

135. Современные методы лечения включа-
ют моно- и двойную антитромбоцитарную 

10. �ПОСТПРОЦЕДУРНЫЙ УХОД  
И НАБЛЮДЕНИЕ ПАЦИЕНТОВ С ХИУПК  
ПОСЛЕ РЕВАСКУЛЯРИЗАЦИИ НИЖЕ ПАХОВОЙ СВЯЗКИ

В этом разделе представлен обзор дока-
зательств в отношении дополнительных ле-
чебных мероприятий, наблюдения, повтор-
ного вмешательства и постпроцедурного 
ухода после инфраингвинальной реваскуля-
ризации пациентов с ХИУПК. 

Лечебные мероприятия 

Всем пациентам, которым проводилась 
реваскуляризация при ХИУПК, необходимы 
дальнейшие лечебные мероприятия для за-
медления прогрессирования атеросклероза 
и уменьшения побочных эффектов, вызван-
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терапию. Аспирин является основным ле-
карственным препаратом благодаря своей 
эффективности и низкой стоимости. Кло-
пидогрел также эффективен в качестве 
монотерапии35, 567. Использование двойной 
антитромбоцитарной терапии (ДАТ) после 
вмешательства стало стандартом в лечении 
стабильной ИБС134, 568. Клопидогрел являет-
ся пролекарственным препаратом, то есть 
требует конверсии ферментами цитохрома 
P450, на чью активность может влиять гене-
тический полиморфизм или лекарственное 
взаимодействие. По некоторым оценкам, 
от 4% до 30% пациентов, которые получа-
ют лечение клопидогрелем в стандартной 
дозировке, не достигают полного ответа на  
антитромбоцитарную терапию569. Стоит от-
метить, что у пациентов с ЗПА может отме-
чаться более высокий риск резистентности 
к действию клопидогрела, чем у пациентов 
после коронарного вмешательства136.  

Несмотря на отсутствие доказательств 1 
уровня, ДАТ часто применяется в течение 
1-6 месяцев после вмешательства на пери-
ферических артериях134, 136. Исследование 
CAMPER было разработано для сравнения 
аспирина и ДАТ, однако исследование при-
остановили из-за недостаточного количе-
ства испытуемых137, 570. В рамках двойного 
слепого РКИ MIRROR сравнили клиниче-
ский исход 6 месячного лечения аспирином 
и плацебо и аспирином и клопидогрелом 
после вмешательств на бедренно-под-
коленных артериях. Из 80% пациентов, 
которые были распределены в группы в 
случайном порядке, у 42% наблюдалась 
ХИУПК136. Сниженная реваскуляризация в 
месте поражения наблюдалась у пациентов 
в группе ДАТ, хотя значимой разницы в про-
ходимости артерий не было. Проведенный 
метаанализ показал, что ДАТ может быть 
ассоциирована со сниженным риском боль-
шой ампутации после реваскуляризации 
и повышенным риском кровоизлияния по 
сравнению с монотерапией297. Анализ с по-
правкой на предрасположенность от Ини-
циативы по улучшению качества лечения 
сосудистых заболеваний показал, что ДАТ 
улучшает уровень выживаемости после ре-
васкуляризации при ХИУПК571. Эффектив-
ность ДАТ зависит от ряда факторов, в том 

числе, связанных с процедурой, анатоми-
ческими особенностями и личными харак-
теристиками пациента. Среди пациентов, 
которые получили пользу от ДАТ были па-
циенты со сложными моделями заболева-
ний, ранее неуспешным вмешательством и 
пациенты с низким риском кровоизлияния 
(например, молодые пациенты). Необходи-
мо проведение дальнейших качественных 
РКИ для лучшего определения рисков и 
пользы ДАТ после вмешательства на пери-
ферических артериях, а также для опреде-
ления оптимальной дозировки и длитель-
ности лечения.

Цилостазол, ингибитор фосфодиэстеразы, 
обладает антитромбоцитарным и антипро-
лиферативным действием. По результатам 
нескольких исследований можно предполо-
жить, что цилостазол снижает риск ресте-
ноза после катетерных вмешательств. Iida 
и соавт.572 провели открытое рандомизи-
рованное исследование ангиографического 
рестеноза после вмешательства на бедрен-
но-подколенных артериях (ангиопластика с 
временным стентированием) с включени-
ем 200 пациентов, у 90% из которых была 
перемежающаяся хромота. Метаанализ 
исследований с включением 75% пациен-
тов с хромотой показал, что существует 
связь между применением цилостазола и 
сниженным риском развития рестеноза в 
стенте после стентирования бедренно-под-
коленных артерий у пациентов высокого 
риска573. В другом открытом РКИ не было 
обнаружено положительных эффектов ци-
лостазола на снижение риска рестеноза по-
сле вмешательства на бедренно-подколен-
ных артериях при тяжелой степени ишемии 
нижних конечностей574. В настоящее время 
мы не можем дать четких рекомендаций в 
отношении применения цилостазола по-
сле эндоваскулярного вмешательства при 
ХИУПК.

Венозные и синтетические шунты. По-
сле аутовенозного шунтирования прохо-
димость шунта должна увеличиться при 
условии изменения образа жизни пациен-
та и выполнения лечебных мероприятий. 
Большинство исследований, изучающих 
проходимость шунта, включают пациен-
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тов с ХИУПК и хромотой. Мета-анализ 
проспективных исследований130, 131, а так-
же многочисленные серии случаев пока-
зали, что существует взаимосвязь между 
отказом от курения и проходимостью ве-
нозного шунта. Использование статинов 
не оценивалось в рандомизированных ис-
следованиях, хотя некоторые ретроспек-
тивные исследования подтверждают, что 
статины могут положительно влиять на 
проходимость венозного шунта125, 126. По 
результатам когортного исследования при-
менение статинов не было взаимосвязано 
с положительным исходом для состояния 
конечности, но общие показатели выжива-
емости улучшились129.

Хотя антитромбоцитарные препараты 
используются довольно широко, мы не об-
ладаем убедительными доказательствами, 
что они улучшают проходимость венозно-
го шунта в нижних конечностях. В рамках 
голландского исследования 2690 пациен-
тов были рандомизированы в группу перо-
ральных антикоагулянтов (международное 
нормализованное отношение 3-4.5) или 
группу приема 80 мг аспирина в день по-
сле шунтирования нижней конечности. Ре-
зультаты показали лучшую проходимость 
венозного шунта через 12 и 24 месяца в 
группе пероральных антикоагулянтов575.  
Однако в группе, где пациенты принима-
ли антикоагулянты, в два раза увеличился 
риск кровотечения. В рамках многоцентро-
вого исследования в США сравнили дей-
ствие варфарина в сочетании с аспирином 
и только аспирина. Исследователи пришли 
к выводу, что в группе приема комбиниро-
ванных препаратов не отмечалось улуч-
шений в проходимости венозного шунта, 
а уровень кровоизлияния был выше576. В 
исследовании 56 пациентов с венозным 
кондуитом плохого качества сравнили дей-
ствие аспирина и комбинации аспирина и 
варфарина и отметили улучшение прохо-
димости у пациентов второй группы577. 
Наконец, по результатам систематического 
обзора не было выявлено положительного 
эффекта аспирина или дипиридамола по 
сравнению с плацебо на проходимость ве-
нозного шунта в течение 1 года127, 128. У па-
циентов с венозным шунтом, принимавших 

аспирин или аспирин плюс клопидогрел, 
наблюдалась одинаковая проходимость, 
но в группе ДАТ отмечался более высокий 
уровень умеренного и среднего кровоиз-
лияния132. По результатам недавнего си-
стематического обзора был сделан вывод, 
что антитромбоцитарная терапия оказыва-
ет положительный эффект на первичную 
проходимость периферических артериаль-
ных шунтов по сравнению с плацебо или 
отсутствием лечения128. Таким образом, 
доказательства, поддерживающие лече-
ние антитромбоцитарными препаратами 
пациентов с ХИУПК после шунтирования, 
недостаточно убедительны. Монотера-
пию антитромбоцитарными препаратами, 
рекомендуемую как стандарт длительно-
го лечения пациентов с ЗПА, необходимо 
продолжать у этой группы пациентов. Воз-
можно рассмотреть лечение варфарином 
пациентов с венозными шунтами высокого 
риска (например, венозная вставка, плохой 
отток крови), если они не подвержены по-
вышенному риску кровотечения. 

Наоборот, существует достаточно много 
доказательств положительного действия 
антитромбоцитарной терапии у пациен-
тов после шунтирования протезом. В двух 
Кокрейновских обзорах подтверждается 
преимущество применения аспирина и 
другого антитромбоцитарного средства в 
сохранении проходимости венозного шун-
та нижних конечностей 127, 128. Результаты 
других исследований показали аналогич-
ные результаты133. В частности, рандоми-
зированное исследование CASPAR показа-
ло, что ДАТ клопидогрелом и аспирином 
значительно улучшила проходимость 
протеза, но не венозного шунта132, однако 
это сопровождалось повышенным риском 
умеренного и малого кровотечения. Ре-
зультаты другого исследования показали, 
что использование таких антикоагулянтов, 
как антагонист витамина К, не улучшает 
проходимость протеза, но положительно 
влияет на проходимость венозного шун-
та575, 578. Авторы одноцентрового исследо-
вания пришли к выводу, что терапевтиче-
ское применение антагониста витамина К 
сохраняет проходимость протеза на более 
длительное время579.
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Наблюдение и повторное 
вмешательство 

После эндоваскулярного вмешатель-
ства. Несмотря на высокий технический 
прогресс, сделанный в области эндоваску-
лярных вмешательств, неудачный исход на 
ранних этапах этих минимально инвазивных 
процедур не редкость100, 365, 580-583. Это при-
вело к высокому уровню повторных вмеша-
тельств и поставило под вопрос их клиниче-
скую эффективность. 

На данный момент руководства допускают 
использование дуплексного ультразвуково-
го сканирования (ДС) и профилактические 
вмешательства при асимптомном стенозе 
венозного шунта для сохранения прохо-
димости на более длительное время138, 584-

589. Стратегии наблюдения за пациентом и 
методы повторного вмешательства после 
ангиопластики остаются на усмотрение 
специалиста. Выделяют несколько показа-
телей неудачного исхода ангиопластики, в 
том числе клинические симптомы (хромо-
та или ХИУПК), размер поражения, степень 
тяжести поражения (окклюзия или стеноз), 
кальциноз, месторасположение зоны пора-
жения, сопутствующее поражение артерий 
аорто-подвздошного и бедренно-подко-
ленного сегмента, использование стентов и 
остаточный стеноз или сокращение стента 
в момент проведения начальной процеду-
ры. В результате не получается безошибоч-
но спрогнозировать, какой именно метод 
вмешательства окажется неэффективным. 
Кроме того, недостаточно доказательств, 
поддерживающих повторное вмешатель-
ство при ХИУПК.

Наблюдение за пациентом включает по-
сещение пациентом лечебного учреждения 
для дальнейшего клинического наблюде-
ния (оценка симптомов, осмотр конечно-
сти, определение пульса), измерение ЛПИ 
и дуплексное сканирование (измерение 
ПСС и скорости наполнения). Другие визу-
ализирующие модальности, такие как ЧСА, 
КТ-ангиография и МР-ангиография, нецеле-
сообразно применять для наблюдения за 
пациентом из-за высокой стоимости этих 
процедур и ограниченного доступа. Кроме 

того, проведение таких процедур несет с 
собой потенциальный риск для пациента 
из-за ионизирующего излучения и исполь-
зования контрастного вещества.

Иногда недостаточно клинического на-
блюдения за пациентом для выявления ре-
стеноза, так как пациенты могут оставаться 
асимптомными до развития окклюзии целе-
вой артерии. Аналогично, измерение толь-
ко ЛПИ не несет никакой пользы, учитывая 
всю сложность определения уровня ресте-
ноза, ограничения у диабетиков из-за каль-
цинированных артерий и уменьшение зна-
чения ЛПИ (>0.15) в зависимости от степени 
тяжести поражения590, 591. Дополнительно 
используя ДС, специалист получает анато-
мическую информацию, благодаря прямой 
визуализации сосудов; а также физиологи-
ческую информацию, основанную на изме-
рениях спектральной формы сигнала, дав-
ления и скорости. Измерение ПСС имеет 
положительную прогностическую ценность 
для определения среднего и тяжелого ре-
стеноза, если сопоставить полученные дан-
ные с данными ангиографии592, 593.

Используя ДС в рамках постпроцедурной 
программы наблюдений, необходимо сопо-
ставлять пользу и вред этого метода визу-
ализации. Иногда выполнение ДС бывает 
излишним, так как подозреваемый асим-
птомный рестеноз может оказаться добро-
качественным результатом естественного 
течения болезни. Необходимо также учиты-
вать расходы на ведение такой программы 
наблюдения. Один из вариантов стратегии 
заключается в проведении ДС с регуляр-
ными интервалами (3-6 месяцев) и прове-
дении повторных вмешательств при тяже-
лом асимптомном повторном поражении 
(>70%), чтобы не допустить прогрессирова-
ния заболевания в полную окклюзию. Эф-
фективность такого подхода подтвержда-
ется данными о том, что рестенотические 
поражения являются маркерами последую-
щего неблагоприятного исхода142, 594, 595.

Результаты нескольких исследований по-
казали, что повторное вмешательство при 
окклюзионных поражениях увеличивает 
риск дистальной эмболии и последую-
щей повторной окклюзии по сравнению с 
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вмешательством при рестенотическом, но 
проходимом сосуде596, 597. ДС не всегда ви-
зуализирует все эти поражения. Например, 
не всем повторным окклюзиям в месте 
проведения ангиопластики предшеству-
ет рестенотическое поражение141, 598, 599. На 
сегодняшний день недостаточно данных, 
демонстрирующих клиническую пользу 
ДС в рамках программы последующего на-
блюдения  за пациентами с ХИУПК после 
эндоваскулярного вмешательства. Несмо-
тря на это, есть определенные подгруппы 
пациентов, которым больше, чем осталь-
ным пойдет на пользу такой метод наблю-
дения и раннее повторное вмешательство. 
Среди таких пациентов могут быть те, кому 
уже многократно была проведена неэф-
фективная ангиопластика; пациенты, кому 
ранее было проведено шунтирование или 
у кого отсутствуют подходящие кондуиты; 
пациенты с тяжелой стадией ишемии (на-
пример, стадия 3 по классификации WIfI), 
неразрешенной потерей ткани или новыми 
поражениями артерий аорто-подвздошного 
сегмента; а также пациенты с плохим отто-
ком крови или окклюзией целевой артерии. 

Наблюдение после венозного шунти-
рования и шунтирования синтетическим 
протезом. Венозные шунты обычно ока-
зываются неэффективными, когда стеноти-
ческое поражение развивается в венозном 
кондуите или в месте анастомоза между 
кондуитом  и артериями аорто-подвздош-
ного и бедренно-подколенного сегмента. 
Стенотические поражения также могут 
развиваться в бедренно-подколенных ар-
териях, удаленных от места дистального 
анастомоза. Примерно в одной трети слу-
чаев после установки венозного шунта раз-
виваются поражения, угрожающие потерей 
проходимости, и такие поражения обычно 
появляются в течение 2 лет после установки 
шунта. В случае с венозными шунтами ни-
когда нельзя быть уверенными в отсутствии 
риска развития внутристентового рестеноза 
или стеноза зоны анастомоза. Риск развития 
стеноза венозного шунта выше при исполь-
зовании кондуитов малого размера, не яв-
ляющихся поверхностной веной нижней ко-
нечности, или имеющих венозную вставку, 
а также шунтов с дистальным анастомозом 

(артерии стопы или в артерии голени). На-
блюдение за аутовенозным шунтом нижней 
конечности основано на естественном те-
чении заболевания. Предполагается, что ге-
модинамически ненарушенная реконструк-
ция является оптимальной для заживления 
раны и жизнеспособности конечности. По-
вторная реконструкция тромбированного 
венозного шунта нижней конечности тех-
нически более сложная, чем реконструкция 
пораженного, но проходимого шунта. 

Программа наблюдения за состоянием ве-
нозного шунта может осуществляться толь-
ко на базе клинической или клинической и 
сосудистой лабораторий. Рабочая группа 
TASC II рекомендует наблюдать пациентов 
с венозными шунтами нижних конечностей 
не менее 2 лет. Программа наблюдений 
должна включать анализ промежуточного 
анамнеза для выявления новых симптомов, 
определение пульса и измерение ЛПИ, если 
возможно, в состоянии покоя и при нагруз-
ке156. Большинство программ наблюдения, 
базирующихся в сосудистых лабораториях, 
прибегают к ДС для выявления стенотиче-
ских поражений в шунте или месте анасто-
моза. Хотя мы обладаем большим количе-
ством информации об использовании ДС для 
оценки состояния венозного шунта в нижней 
конечности при ХИУПК, данных проспектив-
ных исследований недостаточно. 

В рамках проспективного исследования 
VGST, проводимого в Великобритании, 594 
пациента с проходимым венозным шунтом 
через 30 дней после его установки рандо-
мизировали в группу клинического наблю-
дения или в комбинированную группу кли-
нического наблюдения и ДС. Большая часть 
операций у пациентов с ХИУПК (две трети) 
проводилась на бедренно-подколенных 
артериях. Шунтирование проводилось ип-
силатеральной реверсированной подкож-
ной веной в  >90% случаев. Следовательно, 
техническая сложность операций в рамках 
VGST не обязательно отражает сложность 
открытой реконструкции при ХИУПК в со-
временных условиях. Через 18 месяцев 
исследователи не выявили различий в пер-
вичной, первичной ассистированной или 
вторичной проходимости у пациентов двух 
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групп589.  Небольшое исследование прово-
димое в Швеции включало 156 пациентов 
с реконструкцией артерий нижних конеч-
ностей. Пациентов наблюдали с использо-
ванием ДС (n 1⁄4 79) или проводили рутин-
ное клиническое исследование (n 1⁄4 77). 
40 политетрафторэтиленовых шунтов рав-
номерно распределили по двум группам. 
Только два шунтирования в обеих группах 
проводились для лечения хромоты и две 
трети проводились в подколенном сегмен-
те. В группе интенсивного наблюдения с 
использованием ДС отмечалась улучшен-
ная первичная ассистированная и вторичная 
проходимость585.

Преимущество программы наблюдения 
за венозным шунтом с использованием ДС 
отмечается в крупных исследованиях серии 
случаев на базе одного лечебного учреж-
дения, а также в одном крупном проспек-
тивном исследовании на базе нескольких 
лечебных учреждений79, 138, 140, 600, 601. Резуль-
таты этих и других исследований показали 
большие различия между первичной про-
ходимостью и первичной ассистированной 
проходимостью венозного шунта в рамках 
программы наблюдения с использованием 
ДС139. 

Исследования также показали, что изби-
рательно проверенные шунты характери-
зуются длительной проходимостью, срав-
нимой даже с шунтами, которые никогда не 
проверялись. Сохранение венозного шунта 
пораженного тромбозом ассоциировано 
со сниженной вторичной проходимостью. 
Улучшенное качество жизни пациентов 
с ХИУПК ассоциировано с сохранением 
проходимости венозных шунтов233. Несмо-
тря на полученные наблюдения, следует 
признать, что клиническая польза ДС для 
проверки состояния венозного шунта при 
ХИУПК пока неясна. В систематическом об-
зоре были показаны доказательства низко-
го качества в отношении ДС для проверки 
состояния инфраингвинальных венозных 
шунтов602. 

Принцип, лежащий в основе клиническо-
го наблюдения за состоянием венозных 
шунтов, заключается в том, что повторное 

появление симптомов, изменение статуса 
пульса или снижение значений ЛПИ >0.15 
указывает на то, что шунт подвержен риску 
негативных изменений и его необходимо 
проверить. Также можно предположить, 
что венозные шунты со стенозом >70%, 
определенным при помощи ДС, необходи-
мо проверять, так как подобные поражения 
обычно не улучшаются138, 600. Такие пораже-
ния выявляются на основании значений ПСС 
>300 см/сек, коэффициента ПСС (опреде-
ляемого, как ПСС в месте поражения поде-
ленная на ПСС в проксимальном сегменте) 
>3.5 или ПСС в средней части шунта <45 
см\сек. Лечение стеноза венозного шунта 
методами открытой хирургии (ангиопла-
стика с наложением заплаты или интер-
позиция веной) характеризуется отличной 
длительной проходимостью и сохранени-
ем конечности139. Отмечается технический 
успех и кратковременная проходимость 
при лечении с использованием катетера, но 
долгосрочных данных эффективности этих 
методов недостаточно. В целом, большие 
по размеру поражения или поражения, вы-
явленные в течение 3 месяцев с момента 
шунтирования, лучше всего лечить хирур-
гическими методами. Поражения неболь-
шого размера и поражения, выявленные 
спустя 3 месяца после шунтирования, 
можно лечить хирургическим путем или 
методами с использованием катетерных 
методов - преимущественно это баллонная 
ангиопластика и, возможно, использование 
баллонных катетеров с лекарственным по-
крытием603, 604. При любой выбранной так-
тике лечения повторный стеноз венозного 
шунта или места анастомоза не исключен. 
Таким образом, наблюдение после повтор-
ного вмешательства показано для выявле-
ния повторных и новых очагов стеноза. По-
сле лечения венозного стеноза, состояние 
шунта необходимо проверять через опре-
деленные промежутки, аналогично впер-
вые установленным шунтам139. Лечение по-
вторных поражений в ранее проверенных 
венозных шунтах также может обеспечить 
длительную проходимость и сохранение 
конечности139.

Длительная проходимость инфраингви-
нального синтетического шунта хуже, чем 
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у венозного шунта. Доказательства эф-
фективности программы наблюдения за 
состоянием синтетического шунта неубе-
дительны. В одном из исследований вклю-
чили 69 пациентов с инфраингвинальными 
простетическими шунтами. Состояние шун-
тов оценивали при помощи ультразвуково-
го исследования через 4 недели и каждые 
3 месяца после операции (общий период 
последующего наблюдения составил 3 
года)605. Ультразвуковое исследование не 
принесло практически никакой пользы: 12 
из 14 шунтов с негативными изменениями 
были определены неверно. Ретроспектив-
ный анализ 118 простетических шунтов, 
установленных выше колена, показал, что 
большинство окклюзий возникло без ра-
нее выявленных поражений606. У четверти 
всех пациентов развился стеноз, вызван-
ный установкой шунта и выявленный при 
помощи ультразвукового обследования. 
Успешное вмешательство при стенотиче-
ских поражениях привело к более низкому 
уровню развития окклюзий через 2 года 
(21% по сравнению с 41% во всей серии слу-
чаев). Таким образом, по мнению авторов 
исследования, проведение ультразвукового 
обследования было полностью оправдано. 
В другом исследовании оценили 89 шунтов 
у 66 пациентов (в бедренно-подколенном и 
бедренно-большеберцовом сегменте). ДС 
помогло спрогнозировать проходимость 
синтетических шунтов большеберцовых 
артерий, но оказалось неэффективным для 
подколенных шунтов607. Специфические 
критерии ДС включали ПСС >300 см/сек в 
месте анастомоза шунта, коэффициент ПСС 
>3.0, неизменная ПСС <45 см/сек и моно-
фазный кровоток, проходящий через шунт.

В одном исследовании предприняли по-
пытку описать принципы неуспешного ис-
хода операции и ассоциированной с ним 
потери конечности после установки поли-
тетрафторэтиленовых шунтов в инфраинг-
винальные артерии, а также положитель-
ное действие варфарина на проходимость 
шунта579. В исследование включили 121 
пациента (86% с ХИУПК) с 131 инфраинг-
винальными шунтами (выше и ниже коле-
на). Из них у 77% с шунтами ниже колена 
были анатомические дополнения (веноз-

ная манжетка или патч). Через 1, 4 и 7 ме-
сяцев, а также дважды в год проводилось 
постоперационное ДС. Результаты мульти-
вариантного анализа показали, что низкий 
кровоток в шунте (скорость в средней части 
шунта <45 сек) был чаще всего ассоцииро-
ван с отторжением шунта, чем со стенозом, 
выявленным при помощи ДС. Терапевти-
ческая антикоагуляция варфарином повы-
шала проходимость у пациентов с низким 
кровотоком шунта, но оказалась неэффек-
тивной для пациентов с высоким кровото-
ком шунта579.

В консенсусном документе Молера 
(Mohler)605 и соавторов подчеркивается не-
обходимость проведения реконструкции 
синтетического протеза исходно после на-
ложения и  с интервалом в 6 месяцев, ана-
логично реконструкции артерий. Авторы 
документа разработали критерии для ДС: 
ПСС >300 см/сек в аорто-подвздошной 
артерии и скорость в средней части шунта  
<60 см/сек, что указывает на отторжение 
шунта609. Когда проводилось вмешатель-
ство с использованием ДС, то проходи-
мость в течение 5 лет (ассистированная 
проходимость) составила 88%. По всей 
видимости, проходимость улучшилась по 
сравнению с данными большинства отче-
тов в литературе в отношении проходи-
мости без последующего наблюдения па-
циента. Оценка состояния синтетических 
шунтов при помощи ДС не всегда надежно 
выявляет поражения, подлежащие лече-
нию. Последующее наблюдение пациента 
может служить в качестве прогностиче-
ского фактора тромбоза, о наличии кото-
рого можно судить по значению скорости 
в средней части шунта ниже 45 см/сек. 
Варфарин может положительно влиять на 
синтетические шунты с низкой скоростью, 
улучшая их проходимость. Применение 
варфарина рекомендовано, если сред-
няя скорость шунта ниже 60 см/сек, это 
поможет снизить риск тромбоза579. В це-
лом, что касается наблюдения пациентов 
с простетическими шунтами и повторного 
вмешательства, то никаких конкретных 
рекомендаций пока дать нельзя. Вся пред-
ставленная информация может служить 
только для ознакомления.   
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10.1 Продолжать  оптимальное  лекарственное лечение ЗПА, 
в том числе, длительный прием антитромбоцитарных 
препаратов и статинов для всех пациентов, которым была 
проведена реваскуляризация   нижней конечности.

1
(силь-
ная)

A
(высо-
кий)

Abbruzzese125, 2004
Henke126, 2004
Brown127, 2008
Bednis128, 2015
Suckow129, 2015

10.2 Настоятельно рекомендовать отказ от курения всем паци-
ентам с ХИУПК, которым была проведена реваскуляризация 
нижней конечности.

1
(силь-
ная)

A
(высо-
кий)

Hobbs,130 2003
Willigendael131, 2005

10.3 Рассмотреть возможность проведения двойной антитромбо-
тической терапии (аспирин плюс клопидогрел) пациентам с 
ХИУПК, которым было проведено инфраингвинальное шун-
тирование синтетическим протезом, в течение 6-24 месяцев 
для сохранения проходимости протеза.  

2
(слабая)

B
(умерен-
ный)

Brown127, 2008
Belch132, 2010
Gassman133, 2014
Bedenis128, 2015

10.4 Рассмотреть возможность проведения двойной антитром-
ботической терапии не менее 1 месяца (аспирин плюс 
клопидогрел) пациентам с ХИУПК, после эндоваскулярного 
вмешательства на артериях ниже паховой связки.

2
(слабая)

C 
(низкий)

Cassar134, 2005
Bhatt135, 2006
Tepe136, 2012
Strobl137, 2013

10.5 Рассмотреть возможность проведения двойной антитром-
ботической терапии в течение от 1 до 6 месяцев пациентам 
после эндоваскулярного вмешательства, если риск кровоте-
чения невысокий. 

2
(слабая)

C 
(низкий)

Cassar134, 2005
Tepe136, 2012
Strobl137, 2013

10.6 Регулярно наблюдать пациентов с ХИУПК после шунтирова-
ния  нижней конечности в течение 2 лет, в том числе изучать  
анамнез, измерять пульс, лодыжечное и пальцевое давление 
в состоянии покоя. Если возможно, провести дуплексное 
сканирование. 

Правила надлежащей практики

10.7 Регулярно наблюдать пациентов с ХИУПК после шунти-
рования нижней конечности синтетическим протезом 
в течение 2 лет, том числе изучать промежуточный 
анамнез, измерять лодыжечное и пальцевое давление в 
состоянии покоя.

Правила надлежащей практики

10.8 Наблюдать пациентов с ХИУПК после  эндоваскулярного 
вмешательства на артериях ниже паховой связки, в том 
числе, контролировать посещение пациентами стациона-
ра, измерять пульс и проводить неинвазивную диагно-
стику (измерять лодыжечное и пальцевое давление в 
состоянии покоя). 

Правила надлежащей практики

10.9 Рассмотреть возможность проведения дополнительной 
визуализации пациентам с венозным протезом в нижней 
конечности, у которых снизилось значение лодыжеч-
но-плечевого индекса (ЛПИ) ≥0.15 и вновь появились 
симптомы заболевания или  изменилась пульсация  для 
выявления стеноза венозного протеза.

Правила надлежащей практики 

10.10 Предложить вмешательство при поражениях веноз-
ного протеза, обнаруженных в результате дуплексного 
сканирования, с ПСС >300 см/сек и коэффициентом ПСС 
>3.5 или при сниженной скорости кровотока в протезе 
(ПСС средней трети графта <45 см/сек) для сохранения 
проходимости. 

1
(сильная)

B
(умерен-
ный)

Mills138, 2001

10.11 Продолжать долгосрочное ведение пациентов после 
хирургической коррекции графта или эндоваскулярной 
коррекции, в том числе, проводить дуплексное сканирова-
ние графта, при возможности, для выявления потенциаль-
ных поражений графта. 

1
(сильная)

B
(умерен-
ный)

Landry139, 2002
Nguyen140, 2004

10.12 Рассмотреть возможность визуализации артерий после 
эндоваскулярного вмешательства, если улучшения не 
наблюдаются (заживление раны, боль в покое) или поя-
вились прежние симптомы заболевания, для выявления 
рестеноза или прогрессирования ранее выявленного 
поражения.. 

2
(слабая)

C
(низкий)

Bui141, 2012
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10.13 Рассмотреть возможность повторного вмешательства для 
пациентов с рестенозом более 70%, выявленным после 
дуплексного сканирования (коэффициент ПСС >3.5, ПСС 
>300 см/сек), если симптомы ХИУПК сохраняются; или 
для некоторых асимптомных пациентов после эндоваску-
лярных вмешательств. 

2
(слабая)

C
(низкий)

Huphries142, 2011

Уход за нижней конечностью после 
реваскуляризации 

Уход за нижней конечностью при потере 
ткани — это комплексный процесс, который 
требует привлечения команды специали-
стов. Необходима слаженная работа тера-
певта, хирурга и медицинской сестры, а не 
усилия одного специалиста610-612. Если в ухо-
де за раной не участвуют разные специали-
сты, то заживление замедляется. Среднее 
время заживления раны составляет от 147 
дней для ран переднего отдела стопы, 188 
дней для ран среднего отдела стопы и 237 
дней для ран заднего отдела стопы613. Веро-
ятность и длительность заживления также 
зависят от наличия сопутствующей инфек-
ции и ишемии192.

Система классификации угрозы потери 
конечности, разработанная рабочей груп-
пой SVS, была валидирована в нескольких 
исследованиях68-70, 164, 166. Это надежный и 
практичный способ оценить вероятность 
заболеваемости в группах риска и опре-
делить степень тяжести поражения. Клас-
сификация WIfI основана на шкале оценки 
от 0 (поражение отсутствует), 1 (умеренная 
степень), 2 (средняя степень) до 3 (тяжелая 
степень), по аналогии с системой TNM для 
оценки степени тяжести раковых заболе-
ваний10, 68, 69, 164. Визуально систему можно 
представить в виде трех пересекающихся 
кругов, представляющих риск, что позво-
ляет команде специалистов коллективно 
определить, какой риск доминирует в ка-
ждом отдельном случае.  

Состояние с доминирующей потерей 
ткани. Главнейшая задача после реваскуля-
ризации при ХИУПК — это лечение потери 
ткани (заживление раны). Лечение в основ-
ном включает хирургическое дренирова-
ние, разгрузку и наложение перевязок из 
гигроскопического материала223. Разгрузка 
давления — это одна из важнейших, но за-
частую игнорируемых задач. Разгрузочная 
повязка остается золотым стандартом в 
лечении неинфицированных и неишемиче-
ских ран, но существуют и другие тактики, 
которые можно применять в зависимости 
от доступных ресурсов614, 615. 

Если потеря ткани более обширная, то, 
возможно, придется провести процедуру 
по заполнению дефекта и последующей 
пересадке кожи616, 617. Основной уход после 
заживления раны будет основан на пре-
дотвращении развития язв и обеспечении 
максимальной активности пациента при 
ремиссии синдрома диабетической сто-
пы618. Лечебные мероприятия в этом случае 
могут включать внешнюю (обувь, стельки и 
отслеживание воспалительного процесса) 
и внутреннюю (реконструктивная хирур-
гия, физиотерапия и реабилитация) защиту 
ткани619-622. Роль и время проведения ампу-
тации стопы (например, ампутация пальца, 
переднего или среднего отдела стопы) об-
суждаются в Разделе 9. 

Состояние с доминирующей ишемией. 
Лечение и контроль ишемии играют важ-
нейшую роль в излечении и включают ре-
гулярную сосудистую оценку и наблюдение 
по поводу потенциального вмешательства. 

10.14 Обеспечить механическую разгрузку в качестве главного 
компонента лечения пациентов с ХИУК и ранами стопы. 

1
(сильная)

A
(высокая)

Elraiyah143, 2016

10.15 Консультировать пациентов по защите заживающей раны 
на  стопе, в том числе дать рекомендацию по правильной 
обуви, стелькам и тому, как  контролировать воспаление.

1
(сильная)

A
(высокая)

Elraiyah143, 2016
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Состояние с доминирующим инфекцион-
ным процессом. Инфекция зачастую являет-
ся первоначальным фактором, приводящим 
к ампутации, особенно если инфекция ос-
ложняется потерей ткани и ишемией. В этом 
случае необходимо осуществлять хирурги-
ческое и лекарственное лечение с учетом 
выявленных критериев. Все специалисты, 
которые занимаются лечением раны пациен-
та, должны определить категорию, стадию 
и степень тяжести инфекции, потери ткани 
и ишемии. Очень важно вести соответству-
ющие документы, отражающие состояние 
раны пациента, в том числе графические изо-
бражения и фотографии прогрессирования 

заболевания. Нередко одно или более таких 
состояний доминирует в большей степени и 
тогда лечение должно быть направлено на 
него. Эти условия динамические и со време-
нем могут меняться. Во время последующе-
го наблюдения может отмечаться повторное 
проявление заболевания, связанное с поте-
рей ткани (деформации, непригодная обувь 
или изменения в активности пациента). Та-
ким образом, отсутствие заживления может 
быть вызвано текущей или рецидивирующей 
ишемией, поэтому вмешательства в процес-
се развития инфекции могут потребовать 
дополнительных хирургических действий 
или назначения лекарственной терапии.

11. �ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ И КОНЕЧНЫЕ ТОЧКИ ПРИ ХИУПК

ных исследований правительственными 
или профессиональными организациями 
для оценки существующих или новых тех-
нологий повышает ценность полученных 
данных, так как данные не попадают под 
субъективное влияние коммерческих спон-
сирующих организаций. Несмотря на это, 
РКИ имеют свои недостатки, в том числе 
стоимость, длительное время на заверше-
ние исследования, потенциально непол-
ный охват популяции пациентов за преде-
лами заявленных критериев включения и 
ограниченная возможность обращаться к 
проблемам эпидемиологического иссле-
дования. 

11.1 Обращаться к основам научных исследований, 
например IDEAL, для сбора новых данных и 
доказательств по хирургическому и эндоваску-
лярному лечению ХИУПК. 

На данный момент доступен целый ряд 
альтернативных методологических под-
ходов, которые можно применять в опре-
деленных обстоятельствах628. Например, 
большие административные базы данных 
и проспективные регистры (в частности, по-
пуляционного масштаба) обладают такими 
преимуществами, как относительно низкая 
стоимость, простота и улучшенная внешняя 
валидность, хотя есть определенный риск 
отсутствия объективности и влияния посто-
ронних факторов. Учитывая то, что наблюда-
емые тактики лечения обычно не распреде-

IDEAL: основа научного исследования 

Доказательная база, лежащая в основе 
хирургического и эндоваскулярного лече-
ния ХИУПК, слабая по сравнению с доказа-
тельствами, доступными для коронарных 
вмешательств и снижения фармакологиче-
ских сердечно-сосудистых рисков. Кроме 
того, нельзя просто перенести методологию 
(фаза 1-4 клинических исследований), кото-
рая успешно применяется в фармакологиче-
ской области, чтобы создать доказательства 
1 уровня для оценки стратегий реваскуля-
ризации при ХИУПК. Для этого необходимо 
применять иные подходы. В основе иссле-
дования IDEAL лежит система оценки новых 
хирургических и интервенционных тактик 
лечения, которые можно адаптировать для 
лечения ХИУПК (Таблица 11.1)623-627.

В зависимости от инноваций в хирургии, 
концепция IDEAL описывает разные мето-
дологии, которые можно использовать для 
получения доказательств разных уровней 
для различных целей. Однако, что каса-
ется стадии оценки, то РКИ по-прежнему 
остаются самыми надежными способами 
сравнения клинической эффективности и 
экономической целесообразности альтер-
нативных тактик лечения. В связи с этим, 
РКИ должны быть методом выбора, если 
это обосновано с практической и финансо-
вой точек зрения. Спонсирование подоб-
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ляются в случайном порядке, а выбираются 
с учетом характеристик пациента и желаний 
организатора исследования, обеспечить на-
дежные сравнения двух разных групп ста-
новится проблематичным. К другим рискам 
можно отнести ошибки в выборке и непра-
вильную или неточную причинную связь с 
наблюдаемыми конечными точками, но не-
которые из этих недостатков можно устра-
нить, применив многомерный анализ. Тем 
не менее, все чаще используются регистры, 
созданные для оценки исходов лечения у 
пациентов с сосудистыми заболеваниями, 
что влияет на определение тенденций в 
текущей клинической практике. Полезным 
может оказаться опыт конкретной подгруп-
пы пациентов, проходящей определенное 
лечение. Однако, так как регистры силь-
но зависят от последующих наблюдений и 
подробной информации о пациенте, кото-
рая поступает на постоянной основе, то они 
могут характеризоваться наличием ошибок, 
связанных с отчетами и выбыванием участ-
ников. По этой причине, полная картина 
клинической эффективности и экономиче-
ской целесообразности конкретной тактики 
лечения не всегда надежна. 

11.2 Способствовать тому, чтобы спонсоры, 
обозреватели печатных изданий и редакторы 
в первую очередь освещали проспективные 
многоцентровые контролируемые и, предпоч-
тительно, рандомизированные исследования, 
а не ретроспективные исследования серии 
случаев на основе ретроспективного контроля 
или другие менее строгие методы исследо-
вания.

Объективные показатели 
эффективности (ОПЭ)

Рабочая группа SVS разработала стандар-
тизированные критерии измерения кли-
нического исхода или ОПЭ на основании 
данных, полученных от пациентов с ХИУПК, 
которым было проведено шунтирование в 
рамках нескольких РКИ162. ОПЭ включают 
основные неблагоприятные ишемические 
события со стороны конечности (НИСК), 
данные смерти после операции, как мера 
ранней безопасности лечения и ВБА для 
определения длительной клинической 
эффективности. Были также предложены 

дополнительные объективные показатели 
безопасности и эффективности для специ-
фических переменных клинического исхода 
и разработаны руководства, основанные на 
клинических и анатомических критериях и 
типе кондуита для определенных подгрупп 
пациентов. Главная цель разработки ОПЭ 
заключалась в создании целевых ориенти-
ров, с учетом которых можно оценить но-
вые эндоваскулярные методы лечения, не 
проводя при этом полного РКИ. Стоит от-
метить, что без проведения качественных 
РКИ невозможно обновлять ОПЭ, поэтому 
со временем ОПЭ будут полагаться лишь 
на исторический контроль. Следовательно, 
РКИ по-прежнему нужны для определения 
клинической эффективности и экономиче-
ской целесообразности. 

11.3 Если невозможно провести РКИ, использо-
вать ориентиры объективного показателя 
эффективности, разработанного рабочей 
группой по вопросам критической ишемии 
конечности SVS, для оценки эффективности 
новых методов и оборудования для эндова-
скулярного вмешательства при ХИУПК.  

Рандомизированные клинические 
исследования

Качественный дизайн РКИ остается оп-
тимальным средством обеспечения под-
тверждающих доказательств, прежде 
чем будут приняты новые методы вмеша-
тельств629-631. Недостаточное количество 
таких исследований для ХИУПК13-15, 632 при-
водит к тому, что исследователи, настроен-
ные на проведение подобных исследова-
ний, недооценивают всю сложность этого 
процесса, особенно что касается времени 
проведения исследования и сопутствующих 
затрат. 

Дизайн клинического исследования. Гиб-
кие условия создания прагматического ди-
зайна исследований эффективности в усло-
виях реальной клинической практики дают 
определенную свободу исследователям в 
отношении принятия лечебных решений. 
Результаты таких исследований обычно 
универсальны, особенно если речь идет о 
длительных и кропотливых исследовани-
ях, которые проводятся в условиях потен-
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циального изменения парадигмы лечения. 
Непрагматический дизайн исследования, 
наоборот, предоставляет доказательства 
для конкретной тактики лечения. В рамках 
такого исследования также можно прово-
дить прямые сравнения внутри одного ме-
Таблица 11.1 IDEAL: стадии разработки хирургических и эндоваскулярных инноваций для ХИУПК

Стадия 1. Идея 2a. Разработка 2b. Изучение 3. Оценка 4. Долгосрочное 
исследование

Пациенты Однозначное чис-
ло, селективные и 
однородные

Несколько: 
селективные и 
однородные

Много: более разно-
родные

Много: расширенная 
группа, но с четко 
определенными 
показаниями 

Все удовлетворяющие 
критериям

Сосудистые 
специалисты

Очень мало: инно-
ваторы

Очень мало: 
инноваторы и 
ранние после-
дователи

Много: инноваторы, 
ранние последо-
ватели и раннее 
большинство

Много: раннее боль-
шинство

Все удовлетворяющие 
критериям

Результат Описание Описание Измерение и срав-
нение

Сравнение Региональные и между-
народные несоответ-
ствия; обеспечение 
качества; стратифика-
ция риска и поправки

Процедура Начало Разработка Доработка Полная готовность Полная готовность
Метод Структурное опи-

сание случая
Проспективное 
развитие иссле-
дования

Проспективное ко-
гортное исследова-
ние: осуществимость 
или исследование 
эффективности в 
контролируемых 
условиях

РИК Регистры и базы 
данных

Исходы Доказательство 
концепции; техни-
ческие достиже-
ния; несчастные 
случаи; заметный 
успех

Технический 
успех; акцент на 
безопасности и 
воспроизводи-
мости

Безопасность; 
объективные кли-
нические исходы и 
отчеты пациентов

Объективные 
клинические исходы 
и отчеты пациентов; 
экономическая целе-
сообразность

Редкие события; 
долгосрочные исходы; 
обеспечение качества

Одобрение 
этического 
комитета 

Да, обычно Да, всегда Да, всегда Да, всегда Да, всегда

стрального кровотока в конечности (Раздел 
5). Частота ампутаций значительно выше у 
пациентов с потерей ткани (ранами), чем у 
пациентов с болью в покое, в связи с чем па-
циенты с ранами потенциально более при-
емлемы для включения в исследования, так 
как они смогут продемонстрировать кли-
ническую эффективность и экономическую 
целесообразность новых методов вмеша-
тельств. При этом размер выборки является 
вполне достижимым и исследование можно 
завершить в реалистичные сроки. Однако, 
по мере того, как раневой процесс начина-
ет прогрессировать, возможностей опреде-
лить пользу от реваскуляризации становит-
ся меньше, так как некоторым пациентам с 
прогрессирующим поражением неизбежно 
будет проведена ампутация, либо случится 
летальный исход независимо от проведен-

тода реваскуляризации. В связи с вышеска-
занным, необходимо определить, до какой 
степени результаты исследования будут 
универсальными и при разработке дизайна 
учитывать теоретические, статистические и 
практические факторы. 

Критерии включения и исключения. Цели 
лечения могут быть разными в зависимости 
от того, отмечается ли у пациента с ХИУПК 
только ишемическая боль в покое или суще-
ствует сочетание боли с потерей ткани. Что 
еще более важно, цели лечения в отношении 
всех пациентов с ХИУПК будут значительно 
отличаться от пациентов с ПХ. Важно четко 
понимать, что в редких случаях бывает це-
лесообразно включать в одно исследование 
пациентов с ХИУПК и ПХ. Кроме того, нельзя 
переносить данные, собранные по пациен-
там с ПХ на пациентов с ХИУПК, и наоборот. 

Так как ХИУПК — это состояние с большим 
количеством проявлений, важно, чтобы в 
клинические испытания были включены 
пациенты именно с угрозой потери конеч-
ности (Раздел 1 и 3) и нарушением маги-
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ного вмешательства. Таким образом, группа 
пациентов с ХИУПК, которая действительно 
может продемонстрировать пользу новой 
технологии лечения, может оказаться более 
ограниченной, чем ожидается изначально. 

Клинические исходы 

Эффективность или результативность. 
Очень важно правильно понимать и разгра-
ничивать такие понятия, как клиническая 
эффективность и клиническая результатив-
ность. Клиническая эффективность — это 
польза для пациента в идеальных обстоя-
тельствах. Работает ли технология в избран-
ной однородной группе пациентов, если ее 
проводит избранная группа специалистов? 
Исследования эффективности в контроли-
руемых группах лучше всего отвечают на 
этот вопрос. Клиническая результативность 
— это польза для пациента от той или иной 
процедуры в реальной ситуации. Лучше 
всего клиническая результативность оце-
нивается в рамках исследований реальной 
практики (регистровых исследованиях). Од-
нако, что касается ХИУПК, то большинство 
опубликованных исследований, обычно 
спонсируемых индустрией, попадают в ка-

тегорию изучения клинической эффектив-
ности. Результаты таких исследований ча-
сто представлены и интерпретированы как 
результаты клинической результативности. 
Это привело к тому, что новые виды лечения 
были приняты как стандарт, хотя данные ис-
следований ограничены и собраны у избран-
ных пациентов.

Типы конечных точек. Большинство ко-
нечных точек исследований ХИУПК можно 
разделить на следующие категории:

1.	 Объективные клинические: выживае-
мость без ампутации, НИСК.

2.	 Субъективные клинические: показатели 
исходов, сообщаемых пациентами (ПИСП), 
в том числе общие и специфические ин-
струменты оценки качества жизни633.

3.	 Гемодинамические: лодыжечное и паль-
цевое давление и индексы.

4.	 Анатомические: проходимость, структу-
ра поражения и реваскуляризация.

Для того чтобы описать качество рева-
скуляризации для ХИУПК, РКИ должны 
использовать элементы, взятые из каждой 
категории (Таблица 11.2). 

Таблица 11.2 Шунтирование против ангиопластики   при тяжелой  ишемии конечности( BASIL -2). Баллон против стен-
тирования  при тяжелой ишемии конечности  (BASIL -3). Лучшее эндоваскулярное против  лучшего  хирургического 
лечения   для пациентов с критической ишемией  нижней конечности ( BEST- СLI)  исследования и конечные точки 

Конечные 
точки 

BASIL -2 и BASIL -3 BEST- СLI

Первичные Выживаемость без ампутации Выживаемость  без   НИСК  

Вторичные Свобода  от   летальности от всех причин 
Внутригоспитальная  и 30 ти дневная  заболевае-
мость и смертность 
НИСК
БКС
Облегчение ишемической боли 
Психологическая заболеваемость 
КЖСЗ:  общие и специфические для болезни 
инструменты
Частота повторного вмешательства
Заживление раны ( язва, гангрена)
Размер и заживление малых ампутаций
Гемодинамические изменения: абсолютное ЛД, 
ПД, ЛПИ, ППИ
Качество жизни, связанное со здоровьем 
(VascuQol, EQ-5D)
Экономический анализ здоровья 

Свобода от  летальности от всех причин 
Реинтервенция и ВБА
Свобода  от   НИСК   и 
ПоС
Отсутствие инфаркта миокарда 
Отсутсвие инсульта 
Отсутсвие повторных вмешательств  ( боль-
ших и малых) на индексной ноге 
Отсутствие  повторных вмешательств)  на 
каждой конечности 
Свобода от гемодинамический нарушений
Свобода от  клинических нарушений 
Свобода  от ХИУПК
КЖСЗ: (VascuQol, EQ-5D)
Экономический анализ здоровья

ЛПИ – лодыжечно-  плечевой индекс, ВБА- выживаемость без ампутации,  ЛД-  давление на лодыжке,   ХИУПК-  
хроническая ишемия угрожающая потерей  конечности, EQ 5 D, EuroQol 5 –  оценочный опросник,   КЖСЗ- качество 
жизни, связанное со здоровьем,  БКС- большие кардиоваскулярные события,  НИСК- неблагоприятные исходы со 
стороны конечности, ПоС- периоперационная смерность,  ППИ- пальце- плечевой индекс, ПД  пальцевое давление,  
VascuQo опросник по качеству жизни сосудистых пациентов 
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Очень важно включать в РКИ полный ана-
лиз затрат на лечение для оценки экономи-
ческой целесообразности вмешательства. 
Желательно, чтобы анализ был основан на 
количестве лет жизни с поправкой на ее ка-
чество. И после этого система здравоохра-
нения каждой страны сама определяет, ис-
пользовать эти данные, – и если да, то каким 
образом. Необходимо помнить, что важно 
учитывать все экономические, социальные 
и политические факторы. Например, в Вели-
кобритании заложена определенная пропор-
ция валового внутреннего продукта, которую 
страна решила потратить на здравоохране-
ние, а Министерство здравоохранения при-
шло к соглашению об определенных резуль-
татах анализа социальной ценности лечения. 
При этом анализе, Государственная система 
здравоохранения вряд ли будет финансиро-
вать вмешательства, если величина дополни-
тельных затрат превысит £20 000 на каждый 
год жизни с поправкой на ее качество.

Объективные клинические исходы. Пока-
затель выживаемости без ампутации реко-
мендован соглашением TASC II, FDA, Наци-
ональным институтом здравоохранения и 
совершенствования медицинской помощи 
Великобритании и рабочей группой SVS как 
подходящая первичная конечная точка эф-
фективности лечения ХИУПК. ВБА исполь-
зуются в ряде РКИ, посвященных ХИУПК, 
в том числе в исследовании PREVENT III634, 
всех трех клинических исследованиях BASIL 
и BEST-CLI. Впрочем, как и в случае с дру-
гими конечными точками, у ВБА есть свои 
ограничения. Например, ВБА не делает раз-
личий между ампутацией бедра и голени. 
Так как результат реваскуляризации и время 
проведения ампутации могут различаться и 
ампутация может не всегда выполняться по 
абсолютным показаниям, то ВБА не всегда 
отражают полное клиническое влияние кон-
кретной стратегии реваскуляризации. Таким 
образом, степень выраженности боли и ис-
пользование обезболивающих препаратов, 
успех заживления после малой ампутации 
и резекции стопы, а также требования к 
повторному вмешательству являются важ-
нейшими клиническими параметрами, не ха-
рактеризуемыми ВБА. Также под вопросом 
оказалась целесообразность этих конечных 

точек в отношении пациентов, у которых на-
блюдается только боль в покое. Более того, 
в таблицах продолжительности жизни нет 
разграничений между сохранением конеч-
ности и общей смертностью. Можно сделать 
вывод, что допустимо использовать ВБА и 
другие комбинированные конечные точки, 
например, НИСК, как определяющие фак-
торы для определения размера выборки. В 
остальном, эти конечные точки должны ис-
пользоваться вместе с одиночными, комби-
нированными, объективными и субъектив-
ными клиническими конечными точками. 

Субъективные клинические исходы. В по-
следнее время восприятию пациентом сво-
его лечения придается большое значение. В 
связи с этим, настоятельно рекомендуется 
внедрять в дизайн исследований шкалы для 
характеристики качества жизни, сообщае-
мые пациентом (КЖСП) и опросник качества 
жизни, связанного со здоровьем (КЖСЗ). На 
сегодняшний день доступно несколько ва-
лидированных инструментов для оценки 
КЖСЗ на разных языках. К универсальным 
инструментам относится Краткий опро-
сник по здоровью из 12 пунктов и опросник 
EuroQol-5. К более специфическим инстру-
ментам относится Оценка качества жизни 
при сосудистых поражениях. Некоторые ис-
следователи уверены, что будущие РКИ бу-
дут основаны на ожидаемых КЖСЗ и КЖСП.

Гемодинамические клинические исходы. 
Оценка гемодинамических параметров у па-
циентов с ХИУПК может оказаться сложной 
задачей, так как ХИУПК частично определяет-
ся гемодинамическими параметрами (Раздел 
1). По этой причине очень важно попытаться 
описать исход различных методов вмеша-
тельств при ХИУПК с точки зрения их влияния 
на гемодинамические параметры, в том числе 
лодыжечное и пальцевое давление и индексы. 

Анатомические клинические исходы. 
Такой анатомический параметр, как прохо-
димость артерий, широко используется в 
регуляторных клинических исследованиях, 
созданных для получения дорегистрацион-
ного удостоверения, несмотря на признан-
ные расхождения между этими исходами 
и клиническим успехом. Оценка исхода 
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клинически обусловленного целевого по-
ражения и целевой реваскуляризации сосу-
дов совершенно неприемлемы в контексте 
ХИУПК, учитывая многоуровневость заболе-
вания и субъективность при принятии реше-
ния о вмешательстве. Оценка проходимости 
артерий также ограничена отсутствием 
консенсуса в отношении определений кри-
териев для эндоваскулярных вмешательств. 
Необходимо лучше определить роль прохо-
димости и других анатомических конечных 
точек в методологии исследований ХИУПК.  

Наблюдение пациентов после реваскуля-
ризации. Для определения конечных точек, а 
также частоты и времени, в течение которо-
го будет осуществляться их сбор, необходи-
мо учитывать группы исследования, дизайн 
и бюджет. Принимая во внимание важность 
оценки влияния вмешательств сравнения на 
естественное течение ХИУПК, период по-
следующего наблюдения должен быть не 
меньше 2-3 лет. Маловероятно, что наблю-
дение в течение 6 или 12 месяцев сможет 
дать адекватную оценку клинического эф-
фекта в контексте его продолжительности. 

Клинические исходы можно оценивать в 
абсолютных пропорциях или как кумулятив-
ную оценку с использованием метода Капла-
на-Мейера. Метод абсолютных пропорций 
дает наиболее прозрачные и надежные оцен-
ки исхода. К сожалению, в этом случае осу-
ществляется оценка идентичных периодов 
последующего наблюдения всех пациентов, 
поэтому наблюдение ограничивается только 
тем наблюдательным периодом, когда был 
включен последний пациент. Кумулятивная 
оценка, наоборот, может интегрировать раз-
ные периоды последующего наблюдения, 
поэтому сохраняется вся доступная информа-
ция. Однако такая оценка основана на специ-
фических предположениях, поэтому уязвима 
к систематической ошибке, связанной с вы-
быванием участников635, 636. Следовательно, 
незаконченное наблюдение может дать ре-
левантную, но неверную оценку исхода, что 
по-разному может повлиять на группы иссле-
дования637. Для оценки риска систематиче-
ской ошибки, связанной с выбыванием участ-
ников, завершение последующего периода 
наблюдения необходимо оценивать независи-

мо от дизайна исследования и систематически 
сравнивать с заранее определенной конечной 
датой исследования при помощи индекса по-
следующего наблюдения или C индекса. 

Анализ времени до наступления события. 
Учитывая хронический и рецидивирующий 
характер ХИУПК, появилась острая необхо-
димость в разработке конечных точек, кото-
рые выходят за пределы ретроспективной 
парадигмы простого анализа времени до на-
ступления первого события. Такие конечные 
точки, как ВБА, могут надежно определить 
самые важные события ампутации конеч-
ности и смерти. Аналогично, НИСК и дру-
гие конечные точки, связанные с повторным 
вмешательством или другими исходами, 
могут определить раннюю неэффективность 
лечения. К сожалению, эти и другие конеч-
ные точки времени до наступления первого 
события дают неполную оценку общего вли-
яния разных тактик лечения ХИУПК. 

Главная цель интегрированной по времени 
оценки ХИУПК должна заключаться в более 
точном определении длительного ненасту-
пления самых распространенных событий, 
аналогично оценке выживаемости без при-
знаков заболевания после лечения рака. Кли-
ническое исследование даже с очень каче-
ственным дизайном может дать неполные и 
потенциально ошибочные оценки общей кли-
нической эффективности и экономической це-
лесообразности без такого интегрированного 
по времени подхода. В качестве примера рас-
смотрим двух пациентов с ХИУПК и язвами. 

Пациенту 1 было проведено эндоваскуляр-
ное вмешательство, в результате которого у 
него наблюдалось заживление раны. Однако 
через 2 месяца симптомы заболевания по-
вторились, развился рестеноз, поэтому через 
4 месяца было проведено повторное вмеша-
тельство. У пациента произошел еще один 
рецидив с болевым синдромом и развитием 
гангрены на двух пальцах стопы через 6 ме-
сяцев. В результате, пациенту потребовалось 
шунтирование через 7 месяцев и трансме-
татарзальная ампутация стопы. Клиниче-
ская стабилизация длилась 2 года. Исходы: 
отсутствие летального исхода; отсутствие 
большой ампутации; время до первого по-
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вторного вмешательства –   4 месяца; время 
до изначального излечения – 2 месяца; вре-
мя до наступления НИСК –  7 месяцев. 

Пациенту 2 было проведено шунтирование, 
в результате которого заживление раны на-
блюдалось через 3 месяца. Через 7 месяцев 
появился асимптомный стеноз шунта, поэтому 
пациенту провели хирургическую коррекцию 
(интерпозиция шунта на 3 см). Клиническая 
стабильность сохранялась в течение 2 лет. 
Исходы:  отсутствие летального исхода; отсут-
ствие большой ампутации; время до первого 
повторного вмешательства/НИСК – 7 месяцев; 
время до изначального излечения – 3 месяца. 

У пациента 1 возникли клинические реци-
дивы и было проведено два повторных вме-
шательства. Симптомы сохранялись почти в 
течение года. Пациенту 2 провели профилак-
тическое повторное вмешательство и почти 
весь год он провел без проявления симпто-
мов заболевания. Исследование ХИУПК с ис-
пользованием только конечных точек ВБА и 
НИСК не смогло бы дифференцировать эти 
два явно разных клинических случая.

Размер выборки и величина эффекта 

Пациенты с ХИУПК, которые включены в 
РКИ в группу «неактивного лечения» (пла-
цебо),  часто показывают лучший исход, чем 
ожидалось изначально, по сравнению с па-
циентами, которые получили лечение вне 
условий исследования. В связи с этим, пред-
ставляется сложным показать разницу в кли-
нической эффективности и экономической 
целесообразности вмешательств сравнения 
при ХИУПК. Таким образом, исследователи 
должны избегать потенциальной ошибки в 
исходных расчетах, определяя нереалистич-
но большую величину эффекта. Признанный 
факт, что ненаучно и неэтично запускать кли-
ническое исследование, когда отсутствуют 
реалистичные ответы на поставленные во-
просы. Крайне нежелательно проводить кли-
ническое исследование со слишком большим 
размером выборки и величиной эффекта, так 
как это приведет к неразумному использо-
ванию ресурсов, а пациенты окажутся в не-
благоприятных условиях, так как они будут 
продолжать лечение, которое практически 
не несет пользы и даже может быть потенци-

ально вредным. Несмотря на эти очевидные 
факты, в литературе встречаются исследова-
ния, которые вызывают множество подобных 
вопросов. Для того чтобы избежать подоб-
ных ситуаций, все протоколы исследования 
методов лечения ХИУПК и подробные планы 
статистического анализа должны быть опу-
бликованы в авторитетных рецензируемых 
научных журналах, чтобы обеспечить неза-
висимую, открытую и прозрачную проверку 
потенциального исследования. 

За пределами опорного РКИ 

Учитывая сложности, связанные с оценкой 
большого количества новых эндоваскулярных 
методов лечения ХИУПК, сравнительные ис-
следования разного масштаба могут быть эф-
фективными для определения пользы и прак-
тичности конкретного метода, устройства и 
стратегии реваскуляризации в целом. РКИ не 
меньшей эффективности также могут прово-
диться для проверки нового метода лечения и 
сравнения его с уже устоявшимися методами. 
Однако очень важно по завершению опорно-
го РКИ вести непрерывное наблюдение с ис-
пользованием больших, проспективных, на-
блюдательных исследований с качественным 
дизайном, включая данные национальных 
регистров заболеваний и процедур. Следует 
отметить, что в некоторых странах обязатель-
но нужно предоставлять отчеты в контроли-
рующие органы от производителя и импорте-
ра, включающие данные о смерти, серьезных 
повреждениях, вызванных использованием 
устройства или неисправности устройства.

Также при разработке дизайна исследо-
вания и его проведении важно обеспечить 
взаимодействие между исследователями, 
которые получают государственное спонси-
рование и спонсирование от индустрии. На 
данный момент такая ситуация сложилась 
вокруг двух исследований (BASIL и BEST-CLI), 
которые занимаются анализом индивиду-
альных данных пациента, метаанализом и 
анализом подгруппы. Общие данные по-
могут создать надежную основу для ОПЭ и 
валидирования инструментов, которые при-
меняются для оценки состояния пациента, 
конечности, поражения и анатомичекого ри-
ска при ХИУПК. К таким инструментам отно-
сятся системы классификации WIfI и GLASS.   
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11.4 Обеспечивать включение в исследование, ограничить критерии исключения из 
РКИ для тех пациентов, которые важны для интеграции исследования. 

11.5 Разрабатывать дизайн РКИ, проспективных когортных исследований и рее-
стров, связанных с ХИУПК. 

Правила надлежащей 
исследовательской 
практики

11.6 Использовать интегрированную систему классификации степеней поражения 
нижней конечности (например, WIfI) и анатомическую схему поражения арте-
рий конечности (а именно, GLASS) для описания характеристик и результатов 
исследования с участием пациентов с ХИУПК. 

Правила надлежащей 
исследовательской 
практики

11.7 Описывать результаты исследований ХИУПК,  используя комбинацию  объек-
тивных и клинически значимых событий, субъективных оценок PROM и HRQL, 
а также анатомические и гемодинамические конечные точки. 

Правила надлежащей 
исследовательской 
практики

11.8 Запрашивать проведение регуляторных исследований, направленных на 
получение предпродажного разрешения на выпуск оборудования для исполь-
зования во время исследований с участием пациентов с ХИУПК и предостав-
лять данные по объективным и клинически релевантным конечным точкам. 
Проводить оценку PROM и HRQL, а также анатомических и гемодинамических 
конечных точек.

Правила надлежащей 
исследовательской 
практики

11.9 Наблюдать пациентов, принимавших участие в испытании в течение достаточ-
ного времени (примерно 2 года), чтобы можно было провести сравнение влия-
ния разных видов вмешательств на естественную динамику ХИУПК. Измерять 
и сообщать о масштабе последующего наблюдения для оценки величины 
риска системной  ошибки, связанной с выбыванием участников. 

Правила надлежащей 
исследовательской 
практики

11.10 Включать интегрированную по времени оценку клинической тяжести забо-
левания (например, излечение от ХИУПК) в рамках дизайна  исследования  
ХИУПК для описания общего влияния сравниваемых вмешательств. 

Правила надлежащей 
исследовательской 
практики

11.11 Публиковать все протоколы  исследований  ХИУПК вместе с полными 
планами статистического анализа в научных журналах, чтобы гарантировать 
независимую, открытую и прозрачную проверку и предотвратить сокрытие 
отрицательных результатов испытаний.  

Правила надлежащей 
исследовательской 
практики

11.12 Собирать данные пострегистрационного наблюдения, используя масштабные 
наблюдательные исследования с хорошим дизайном и реестры. 

Правила надлежащей 
исследовательской 
практики

11.13 Распространять данные клинических испытаний для проведения последу-
ющих независимых анализов данных пациентов, метаанализов, анализов 
подгрупп; обновлять объективные показатели эффективности; валидировать 
инструменты принятия решений, такие как WIfI и GLASS.

Правила надлежащей 
исследовательской 
практики

11.14 Оценивать качество доказательств в исследованиях ХИУПК, используя кри-
терии рабочей группы по разработке, оценке и экспертизе степени обосно-
ванности клинических рекомендаций, которые учитывают несколько систем 
определения достоверности и не отдают приоритет исключительно дизайну 
исследования.

Правила надлежащей 
исследовательской 
практики

Уровень доказательности 
и обоснованности 

В последнее время предлагается множество 
методов систематической оценки качества 
исследований. Бесспорно, у каждого метода 
есть свои достоинства и недостатки, но ис-
пользование множества разных методологий 
с разным уровнем доказательности приводит 
к расхождениям и отсутствию единого поряд-

ка. Этим и можно объяснить, почему сейчас 
активно призывают использовать систему 
GRADE для оценки уровня обоснованности и, 
следовательно, для определения уровня дока-
зательности638.  В интересах государственных 
и коммерческих исследователей использовать 
критерии GRADE, так как это позволит приме-
нить результаты исследования на практике и 
создать такой дизайн исследования, который 
удовлетворит выдвигаемым требованиям.  
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Исследовательские приоритеты

11.1 Разработать РКИ с качественным дизайном, посвященные клинически релевантным проблемам, свя-
занным с лечением ХИУПК. 

11.2 Прояснить разницу между ангиосомальным подходом к реваскуляризации и непрямой реваскуляризацией.

11.3 Определить ценность эндоваскулярного и хирургического лечения.

11.4 Валидировать специфические анатомические сценарии, описанные в GLASS.

11.5 Валидировать систему WIfI по специфическим уровням.

11.6 Разработать надежный инструмент оценки перфузии стопы и раны в режиме реального времени после 
проведения вмешательства.

11.7 Разработать консенсусные определения проходимости артерий после вмешательства и стандартизиро-
ванные конечные точки, связанные с вмешательствами при ХИУПК и клиническими исследованиями.

12. �СОЗДАНИЕ НАУЧНО-ИННОВАЦИОННОГО ЦЕНТРА  
ПО ПРОФИЛАКТИКЕ АМПУТАЦИЙ

Основные причины ампутаций связаны 
с диабетом и ХИУПК. Из 200 миллионов 
людей с ЗПА по всему миру, ХИУПК затра-
гивает не менее 2%-3%1. Реваскуляризация 
остается предпочтительной тактикой лече-
ния для предотвращения потери конечно-
сти. Однако, влияние субъективных факто-
ров, недостаток специальной подготовки, 
рыночные силы и отсутствие консенсуса в 
отношении определения заболевания не 
дают достичь наилучших возможных ре-
зультатов при лечении ХИУПК639.

Пациенты с ХИУПК — это особенно слож-
ный случай. Пациенты с ЗПА сталкиваются 
с повышенным риском развития ИБС, цере-
броваскулярного поражения, а также риском 
смерти в течение 5 лет640. Раньше считалось, 
что ХИУПК развивалась, преимущественно, 
из-за курения и рациона, богатого насыщен-
ными жирами. Однако в последние несколь-
ко десятилетий ХИУПК начала развиваться 
на фоне глобальной эпидемии диабета. В свя-
зи с изменившейся эпидемиологией, в этом 
разделе мы уделяем основное внимание па-
циентам с ХИУПК, вызванной диабетом, но 
концепции, представленные здесь, могут 
применяться ко всем пациентам с ХИУПК. 

ХИУПК, ассоциированная с диабетом, — это 
только одна сторона синдрома диабетиче-
ской стопы. Эти заболевания представляют 
распространенную, но сложную группу ос-
ложнений диабета. К таким осложнениям от-
носится нейропатия, образование язв, стопа 
Шарко, инфекция мягких и костных тканей и 
ЗПА, сопровождающееся развитием ХИУПК 

и гангрены. Это широко известный факт, что 
диабет повышает риск инфаркта миокарда 
на 50% и инсульта на 25%, но самый высо-
кий риск, с которым сталкивается пациент, 
– это ампутация стопы или ноги618. Синдром 
диабетической стопы — это дорогостоящее 
коморбидное заболевание, составляющее 
примерно одну треть от всех расходов на ле-
чение диабета641. В одном из исследований 
выяснили, что средние расходы плательщика 
страховых взносов за 1 год лечения в США 
составляют 44  200 USD 642. Примерно 75% 
всех расходов связаны с госпитализацией, 
при этом пребывание в больнице по поводу 
СДС и ампутации нижней конечности превы-
шает длительность пребывания по причине 
инфаркта миокарда, инсульта и диабетиче-
ского кетоацидоза643-645.

Прогноз для пациентов с СДС неблагопри-
ятный. Очень часто это заболевание ассоци-
ировано со снижением качества жизни, поте-
рей работы, независимости и дохода. Уровень 
смертности в течение 5 лет после ампутации 
нижней конечности составляет 70%646. Для 
пациентов с СДС эта цифра составляет 55%, а 
для пациентов только с ЗПА — 32%647. Таким 
образом, хотя диабет и входит в группу эндо-
кринных заболеваний, самые распространен-
ные осложнения диабета связаны с микрососу-
дистыми и макрососудистыми заболеваниями. 
По этой причине синдром диабетической сто-
пы следует рассматривать в контексте сердеч-
но-сосудистых осложнений диабета.  

Учитывая сложность лечения заболевания, 
многие учреждения и государственные ор-
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ганы откликнулись на создание специаль-
ных научно-инновационных центров. Науч-
но-инновационный центр — это виртуальное 
или физическое учреждение с командой 
высококвалифицированных специалистов, 
которые участвуют в исследовательской и 
инновационной деятельности в своей об-
ласти648. Некоторые специалисты в области 
ЗПА высказали свое мнение относительно 
того, что должны включать в себя такие 
центры для лечения ХИУПК, синдрома 
диабетической стопы и профилактики ам-
путации. Однако государственные органы 
или профессиональные сообщества пока не 
предложили свои рекомендации и не раз-
работали соответствующие руководства. 

Научно-инновационный центр. В 2010 
году на основании работы Международной 
рабочей группы по диабетической стопе 
была предложена трехуровневая система 
лечения для профилактики ампутации (Та-
блица 12.1)649. Базовое лечение осущест-
вляется в кабинете врача общей практики, 
врача по внутренним болезням или эндо-
кринолога и высококвалифицированной 
практикующей медсестры. Промежуточное 
лечение осуществляется в больнице или 
многопрофильной клинике, где работают 
различные специалисты по лечению ран и 
профилактике потери нижней конечности. 
Эта модель лечения схожа с моделью, при-
нятой в центре по лечению ран в США или 
клинике диабетической стопы в Европе. Мо-
дель научно-инновационного центра обыч-
но встречается в больницах с высокоспеци-
ализированной медицинской помощью, где 
команда специалистов работает с соблюде-
нием стандартов лечебной практики, поли-
тики больницы и принятых в ней процедур. 
В научно-исследовательских центрах есть 
возможность осуществлять диагностику на 
высочайшем уровне, поэтому здесь своев-
ременно проводятся вмешательства, что по-
могает предотвратить потерю конечности.

На сегодняшний день, во многих странах 
нет критериев, согласно которым учрежде-
ние могло бы называть себя научно-иссле-
довательским центром в области здраво-
охранения. Любое лицо или учреждение 
может использовать одну и ту же термино-

логию, но это не дает гарантию высококаче-
ственного лечения. Основываясь на опыте 
создания научно-инновационных центров, 
предлагается ряд критериев для создания 
подобного центра по лечению ХИУПК и 
профилактике ампутаций (Таблица 12.2). 

Команда, компоненты и функция. Ни 
один специалист не обладает всеми необ-
ходимыми навыками для лечения синдрома 
диабетической стопы. Следовательно, важ-
но набрать команду специалистов с тре-
буемыми навыками и опытом. Некоторые 
лечебные процедуры при ХИУПК и профи-
лактике ампутации можно проводить амбу-
латорно, а некоторые проводятся только в 
отделениях скорой неотложной помощи.

Понимание естественного течения забо-
левания может помочь в создании коман-
ды специалистов (Таблица 12.1)650. Диабет 
приводит к периферической нейропатии, 
хотя манифестация болезни зависит от 
долгосрочного контроля уровня глюкозы в 
крови. Периферическая нейропатия может 
стать причиной периодически повторяемой 
травмы, которую пациент не замечает и со-
вместно с деформацией стопы это вызыва-
ет развитие СДС651. Примерно у половины 
таких пациентов отмечается ЗПА и СДС. Но 
чаще всего инфекция становится послед-
ним событием, ведущим к ампутации652.

Фитцджеральд (Fitzgerald) и соавторы610 опи-
сывают семь необходимых навыков специали-
стов по сохранению конечности. Эти навыки 
были немного модифицированы, и получи-
лось всего девять  важных навыков, которыми 
должны обладать специалисты, занимающие-
ся лечением диабетической стопы. В Таблице 
12.3 перечислены основные навыки, а также 
указано, какого специалиста необходимо до-
бавить в команду для успешного выполнения 
данной задачи. Простейший вариант создания 
команды для научно-инновационного центра 
— убедиться, что специалист обладает всеми 
указанными навыками. Кроме того, некоторые 
авторы разработали строгий минимум специ-
алистов, которые должны быть в команде, в 
том числе сосудистый хирург и подиатр. Эти 
два специалиста получили название команды 
«пальца и кровотока»610, 649.
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Таблица 12.1. Три уровня лечения для профилактики ампутации и центры лечения диабетической стопы

Клинический 
уровень лечения

Условия Потенциальные специалисты Роль

Базовая модель 
лечения

Кабинет врача общей 
практики, центр 
здоровья, небольшая 
районная больница

Врач общей практики
Специалист по внутренним болезням
Эндокринолог
Подиатр
Медсестра диабетического профиля
Физиотерапевт

Тесное сотрудниче-
ство со специализи-
рованной клиникой 

Промежуточная 
модель лечения

Областная больница 
или мультидисципли-
нарная клиника

Эндокринолог
Сосудистый хирург
Интервенционист
Хирург-ортопед
Хирург-подиатр
Медсестра диабетического профиля 
Медсестра по уходу за ранами
Физиотерапевт
Инструктор по диабету
Нутриционист

Активное взаимо-
действие с другими 
отделениями боль-
ницы и учреждени-
ями вне больницы

Научно-иннова-
ционный центр

Большая академи-
ческая больница, 
специализированный 
медицинский центр

Эндокринолог
Сосудистый хирург
Интервенционист
Хирург-ортопед
Хирург-подиатр
Специалист по инфекционным заболеваниям 
Техник-ортопед
Инструктор по диабету
Нутриционист
Медсестра по уходу за ранами
Физиотерапевт

Сбор информации 
и составление отче-
тов по клиническим 
исходам; организа-
ция обучения 

Таблица 12.2. Критерии, которым должен соответствовать научно-инновационный центр по лечению хронической 
ишемии, угрожающей потерей конечности (ХИУПК) или профилактике ампутации 

Критерии Описание 

Мультидисциплинарная команда специа-
листов

Специалисты, которые могут применять хирургические и тера-
певтические методы лечения ЗПА, а также выполнять лечение ра-
невой инфекции и обеспечивать лечение общих заболеваний или 
оказывать мероприятия интенсивной терапии пациентам с ХИУПК

Лечение по протоколу Команда специалистов, которые соблюдают изданные, основанные 
на доказательствах рекомендации, правила и процедуры

Отслеживание исходов и отчетность Сбор данных и их отправка в медицинское сообщество или для 
публикации в литературе

Методы улучшения Непрерывное улучшение, основанное на клинических исходах и 
новых методах или тактиках лечения

Обучающие ресурсы Обучающий ресурс для медицинского сообщества (наставниче-
ство, публикации и симпозиумы)

Протоколы. Недостаточно просто на-
значить команду специалистов. Их работа 
должна осуществляться эффективно и все 
исходы нужно обязательно отслеживать. 
Рисунок 12.2 иллюстрирует эффективный 
способ создания структуры команды, по-
становки целей и достижения этих целей. 
В опубликованных медицинскими и хи-
рургическим обществами руководствах по 
клинической практике (РПК) представлены 
лучшие практики, но они не всегда выпол-
нимы в реальных условиях. На данный мо-

мент разработаны РПК по ЗПА при диабете, 
инфекциях диабетической стопы, язвам ди-
абетической стопы, разгрузке диабетиче-
ской стопы, амбулаторному лечению СДС 
и стопы Шарко, а также профилактике за-
болеваний, связанных с диабетической сто-
пой158, 653-658. Эти РПК могут служить в каче-
стве шаблона, но медицинские учреждения 
могут разрабатывать свои рекомендации 
по клинической практике, адаптированные 
под ту систему, в соответствии с которой 
ведется практика. 
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Рис. 12.1. Ступени, ведущие к ампутации, или ампу-
тация, вызванная естественным течением диабета.

Рекомендации по клинической практике 
служат для определения структуры коман-
ды и потока пациентов, распределения задач 
между специалистами и определения воз-
можных решений, если пациент не идет на 
поправку, как ожидалось. Затем разрабаты-
вается политика и процедуры, которые помо-
гают сотрудникам соблюдать эти рекоменда-
ции. Также необходимо установить цели по 
обеспечению качества лечения. Некоторые 

клинические исходы очевидны и не требуют 
объяснений, например, сохранение конечно-
сти. Другие исходы требуют контроля, чтобы 
обеспечить надлежащее качество оказания 
медицинской услуги в научно-инновацион-
ном центре. Это такие исходы, как соотноше-
ние высоких и малых ампутаций659, среднее 
количество дней на заживление раны стопы, 
процент излечения и оценка качества жизни. 
В Таблице 12.4 перечислены наиболее важ-
ные измеримые исходы сохранения конечно-
сти и их расчет. Эти данные не всегда удается 
точно отслеживать. Существующие системы 
электронного учета состония здоровья не 
имеют такой функции, которая позволяла бы 
отслеживать и сообщать о таких или других 
показателях. Научно-инновационные центры 
нередко сами разрабатывают программное 
обеспечение или ведут учет данных вручную 
в форме таблиц.

Таблица 12.3. Девять необходимых навыков специалистов для профилактики ампутации при диабете и возможные 
ответственные специалисты

Необходимые навыки Возможные специалисты 
Умение осуществлять гемодинамическую и 
анатомическую сосудистую оценку

Сосудистый хирург
Специалист по интервенционной радиологии/кардиологии 
Сосудистый хирург, ангиолог

Умение выполнять неврологическое обследо-
вание и оценивать состояние периферической 
нервной системы

Невролог
Эндокринолог
Подиатр

Умение использовать метод определения 
флоры в раны

Специалист по инфекционным заболеваниям
Хирург
Перевязочная медсестра
Физиотерапевт

Умение оценивать рану, степень инфекции и 
ишемии

Сосудистый хирург
Подиатр
Хирург 
Специалист по инфекционным заболеваниям
Медсестра по лечению ран
Физиотерапевт

Умение проводить хирургическую санацию и 
обработку раны, в зависимости от того, где 
находится пациент (в постели или на операци-
онном столе)

Хирург-подиатр
Хирург-ортопед
Пластический хирург 
Хирург
Сосудистый хирург

Умение инициировать и модифицировать куль-
турально-специфическую и подходящую для 
пациента антибактериальную терапию

Лечащий врач
Специалист по инфекционным заболеваниям
Эндокринолог
Сосудистый хирург
Подиатр
Хирург 

Умение проводить реваскуляризацию Сосудистый хирург 
Специалист по интервенционной радиологии/кардиологии 

Умение проводить реконструкцию мягкой или 
костной ткани при деформации или дефектах

Хирург-подиатр
Пластический хирург 
Хирург-ортопед 
Хирург

Умение осуществлять надлежащий постопера-
ционный мониторинг для снижения риска по-
вторного образования язв и развития инфекции

Подиатр
Медсестра по лечению ран
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Наконец, необходимо составить планы 
по улучшению показателей и обращаться к 
ним каждый раз, когда показатели качества 
лечения не достигнуты. На Рисунке 12.3 
показан пример, как такую систему можно 
применить к отслеживанию развития сосу-
дистых заболеваний при СДС. 

Роль команды. В 2005 году Всемирная 
организация здравоохранения и Междуна-
родная федерация диабета объявили, что 
до 80% ампутаций, связанных с диабетом, 
можно предотвратить660, 661. На данный мо-
мент единственным решением проблемы 
высоких ампутаций стало формирование 
мультидисциплинарных команд специали-
стов. На самом деле, мультидисциплинар-
ные команды для профилактики ампутаций, 
вызванных диабетом, формировались еще 
в 1934 году, когда Эллиот Джослин (Elliot 
P. Joslin), эндокринолог из Бостона, создал 
свою команду для лечения диабетической 
гангрены662.  

Руководства клинической практики (РКП)

Рекомендации клинической практики

Политики и процедуры

Обеспечение качества

Улучшение показателей

Рис. 12.2. Схематический план, как организовывать 
лечение диабетической стопы в мультидисциплинар-
ной команде.

В государственных больницах США за 2 
года удалось снизить количество ампута-
ций на 72%. В медицинских центрах для 
ветеранов также значительно снизилось ко-
личество ампутаций нижних конечностей, 
что связано с рядом факторов, в том числе 
с работой  специализированной команды 

специалистов и созданием отдельной кли-
ники для лечения пациентов высокой груп-
пы риска развития поражений стопы663, 664. В 
военном госпитале количество ампутаций 
снизилось на 82% в результате проведения 
специальных мероприятий по сохранению 
нижней конечности665. Еще в одном отчете 
говорится об улучшении исходов, связанных 
с диабетической стопой в крупном акаде-
мическом медицинском центре, благодаря 
формированию интегрированной междис-
циплинарной команды666. Несколько других 
исследований сообщают о том, что после 
того как в команде специалистов появился 
подиатр, снизилось количество ампутаций 
и значительно сократились расходы на ле-
чение диабетической стопы641,663,667,668. 

Роль команды специалистов, занимаю-
щихся сохранением нижней конечности, не 
ограничивается конкретной географической 
областью. Например, в Нидерландах иссле-
дователи сообщили о снижении количества 
ампутация по всей стране на 34% после того, 
как была сформирована междисциплинар-
ная команда врачей669. В Бразилии  создание 
около 20 клиник с междисциплинарными 
командами врачей, специализирующихся 
на лечении поражений стопы, привело к 
улучшенному оказанию медицинских услуг 
в целом670. В Италии исследователи сооб-
щили о снижении числа госпитализаций и 
ампутаций при диабетической стопе после 
создания междисциплинарной команды 
врачей670, 671. В Испании благодаря работе 
междисциплинарной команды специали-
стов удалось сократить количество ампу-
таций в течение 3 лет672. В Великобритании 
также отмечается снижение количества ам-
путаций и улучшенная организация лечения 
диабетической стопы после принятия меж-
дисциплинарного подхода и протоколов673, 

674. Наконец, в Финляндии снижение коли-
чества больших ампутаций было связано с 
повышенным интересом медицинского со-
общества к вопросу о сохранении конечно-
сти и увеличением числа проводимых сосу-
дистых процедур в дистальных отделах675. 
Последующее исследование показало сни-
жение количества ампутаций и длительно-
сти пребывания в больнице после реорга-
низации стационарного лечения676.
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Краткое обобщение. Научно-инноваци-
онные центры могут быть основаны на хо-
рошо организованном командном подходе 
к лечению синдрома диабетической стопы, 
в частности, у пациентов с ХИУПК. Ключе-
вая задача — создание интегрированной ко-
манды специалистов, чья основная цель бу-
дет заключаться в сохранении конечности. 
Структура такой команды будет зависеть в 
первую очередь от доступности специали-
стов и потребностей на локальном уровне. 
Для успешной работы научно-инновацион-
ного центра необходимо, чтобы специали-
сты обладали девятью важными навыками, 
перечисленными в Таблице 12.3.  

Научно-инновационные центры опублико-
вали рекомендации, политики и процедуры 
для определения функции и степени участия 
каждого специалиста в процессе лечения. 
Не менее важно оценивать эффективность 
работы самого центра. Для этого необходи-
мо установить цели обеспечения качества и 
использовать планы по улучшению работы 
для достижения поставленных целей. 

РУКОВОДСТВА КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ: ру-
ководства общества сосудистых хирургов.*
РЕКОМЕНДАЦИИ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ: 
специфические рекомендации, адаптированные к ло-
кальному опыту скрининга сосудистого заболевания.
ПОЛИТИКИ И ПРОЦЕДУРЫ: все пациенты с ди-
абетом и язвами нижних конечностей проходят 
проверку на ЗПА (ЛПИ, ППИ или давление кожной 
перфузии). При положительных результатах паци-
ента направляют к сосудистому специалисту.
ОБЕСПЕЧЕНИЕ КАЧЕСТВА: 90% пациентов с язва-
ми нижних конечностей и диабетом проходят скри-
нинговую проверку. 
УЛУЧШЕНИЕ ПОКАЗАТЕЛЕЙ: если критерии обе-
спечения качества не соблюдены, то необходимо 
разработать план по совершенствованию помощи: 
•	 Оценить исходы и определить влияние лечения;
•	 Определить, в каких случаях ухудшение вписы-

вается в рамки допустимого;
•	 Переориентировать сотрудников на соблюде-

ние рекомендаций клинической практики, по-
литики и обеспечения качества;

•	 Провести переподготовку сотрудников по про-
ведению скрининговых проверок и фиксирова-
нию результатов;

•	 Через 3 месяца повторно оценить результат.

Сканирование ЗПА при синдроме  
диабетической стопы 

Рис. 12.3. Пример использования модели организо-
ванного лечения ЗПА при СДС.  

Таблица 12.4. Оценка основных клинических исходов при хронической 
ишемии, угрожающей конечности (ХИУПК), и профилактика ампутации 

Критерий обеспечения качества Вычисление

Уровень сохранения конечности Количество пациентов всего — количество больших ампутаций (АВК 
или АНК)
Количество пациентов всего

Соотношение больших и малых ампу-
тации

Количество проведенных больших ампутаций (АВК или АНК)
Количество операций с сохранением конечности 

Процент заживления, все типы ран Количество ран с заживлением
Общее количество ран — паллиативное лечение 

Процент излечения СДС Количество случаев с излеченным СДС
Общее количество СДС — паллиативное лечение 

Среднее количество дней для заживле-
ния, все типы ран

Вычислить количество дней, которое требуется для заживления всех 
типов ран. Исключить пациентов с ампутацией и после паллиативно-
го лечения. 

Среднее количество дней для заживле-
ния, СДС

Вычислить количество дней, которое требуется для заживления СДС. 
Исключить пациентов с ампутацией и после паллиативного лечения. 

Неинвазивное сосудистое обследование 
(НСО), СДС

Количество проведенных НСО
Количество новых пациентов с СДС

Успех реваскуляризации, шунтирование Количество пациентов, кому было проведено шунтирование — коли-
чество неэффективных шунтирований
Количество пациентов после шунтирования

Успех реваскуляризации, эндоваскуляр-
ное вмешательство

Количество пациентов, кому было проведено эндоваскулярное 
вмешательство, — количество неэффективных эндоваскулярных 
вмешательств
Количество пациентов после эндоваскулярного вмешательства

Паллиативное лечение проводится у пациентов, для которых излечение не является целью лечения, то есть это 
пациенты с терминальной стадией заболевания и пациенты хосписов.
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13. ГЛОБАЛЬНЫЕ ПЕРСПЕКТИВЫ 
В ХИУПК

В предыдущих разделах этого руководства 
были даны рекомендации, касающиеся ди-
агностики и лечения ХИУПК на основании 
данных, опубликованных в рецензируемых 
журналах, а также отмечено, какие данные 
пока не получили консенсусного экспертно-
го мнения. Сосудистые специалисты в обла-
сти ХИУПК помогают пациентам из самых 
разных стран и культур и работают в разных 
условиях. Большинство сосудистых специ-
алистов стараются следить за всеми изме-
нениями в доказательной базе, и в этом им 
помогают современные системы информа-
ционных технологий. Однако большинство 
публикаций по ХИУПК написаны на англий-
ском языке, и данные в этих публикациях 
относятся, преимущественно, к нескольким 
странам с высокими доходами (страны За-
падной Европы, Северной Америки, Япо-
нии), где наблюдается хорошая ресурсоо-
беспеченность и высокий уровень развития 
социальной системы и системы здравоох-
ранения, а также инфраструктуры клиниче-
ских исследований. Конечно, далеко не все 
сосудистые специалисты, занимающиеся 
лечением пациентов с ХИУПК, работают в 

таких благоприятных условиях. Очень ча-
сто такие специалисты вынуждены адапти-
ровать иностранные научно обоснованные 
рекомендации к своей ситуации, чтобы обе-
спечить наилучшее возможное лечение с ис-
пользованием доступных ресурсов. Авторы 
МРСЗ прекрасно это осознают, особенно то, 
что некоторые рекомендации, скорее всего, 
останутся лишь теорией для многих сосу-
дистых специалистов, работающих в самых 
разных условиях и разных странах. В связи 
с этим, авторы руководства предположили, 
что будет целесообразно изучить, как прово-
дится лечение ХИУПК в более широкой пер-
спективе. Для этого мы разослали опросник 
сосудистым специалистам (n = 50), работаю-
щим в странах с низким, средним и высоким 
уровнем доходов, в котором содержались 
пункты, касающиеся проявления, диагно-
стики и лечения ХИУПК. Этот раздел будет 
посвящен описанию ответов, которые мы по-
лучили (n=22), подкрепленные опубликован-
ными местными (региональными) данными. 
Авторы и координационный комитет МРСЗ 
выражают благодарность всем тем, кто пре-
доставил свои ответы (Таблица 13.1).   

Рис. 13.1 Атлас распространенности диабета во всем мире от Международной диабетической 
федерации.
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Табл. 13.1 Авторы

Аргентина  Д-р Juan Esteban Paolini Президент Аргентиноской ассоциации ангиолов и кардиоваскуляр-
ных хирургов

Бразилия Д-р Tulio Pinho Navarro Сосудистый и эндоваскулярный хирург, Белу- Оризонти

Китай Д-р Jinsong Wang Сосудистый и эндоваскулярный хирург, Гуачжоу, Гуандун

Колумбия Д-р Alberto Munoz Сосудистый и эндоваскулярный хирург, Богота,  Генеральный секретарь 
Латиноамериканского общества  сосудистых хирургов и ангиологов

Коста-Рика Д-р Roger Jimeìnez Juaìrez Сосудистый и эндоваскулярный хирург, Сан- Хосе

Куба Д-р Alejandro Hernandez Seara Национальный институт ангиологии и сосудистой хирургии, Гавана

Эквадор Д-р Victor Hugo Jaramillo 
Vergara

Заведующий   отделением сосудистой хирургии , госпиталь Карлос 
Андраде Марин, Кито

Салвадор Д-р Andres Reynaldo 
Hernandez Morales

Заведующий сосудистым отделением, социального  института 
Сальвадора

Индия Д-р Varinder Bedi Заведующий отделением сосудистой и эндоваскулярной хирургии,  
Больница Гангарам, Дели 

Индия Д-р  P. C. Gupta Заведующий отделением сосудистой и эндоваскулярной хирургии, 
Хайдпрабад

Индия Д-р Kalkunte R. Suresh Институт сосудистых исследований, Бангалор 

Япония Д-р Tetsuro Miyata Профессор,  сосудистый и эндоваскулярный хирург, Токио

Малайзия Д-р Yew Pung Leong Сосудистый и эндоваскулярный хирург,  Сосудистый центр, Меди-
цинский центр Куала-Лумпур

Мексико Д-р r José Antonio Muñoa 
Prado

Сосудистый и эндоваскулярный хирург, Чиапа

Новая 
Зеландия

Д-р Thodur Vasudevan Сосудистый хирург: Заведующий сосудистым  отделением, Вайкато 
госпиталь, Гамильтон

Парагвай Д-р Agustin Saldivar Orrego Президент  Парагвайского общества  ангиологов и сосудистых хирургов

Перу Д-р Fernando Batista Sanchez Сосудистый и эндоваскулярный хирург, Лима

Южная 
Африка

Д-р  Martin Veller Декан факультета медицинских наук, Универститета Витватерсран-
да, Йоханенсбург

Испания Д-р Melina Vega de Ceniga Консультант, сосудистый и эндоваскулярный хирург

Шри-Ланка Д-р Mandika Wijeyaratne Консультант сосудистый хирург, Коломбо

Танзания Д-р Zulfiqarali G. Abbas Консультант,  Дар-Эс- Самам, начальник пан-афринаской группы 
диабетической стопы, Вице президент интернационального обще-
ства диабетической стопы 

Уругвай Marcelo Diamant Президент Латиноамериканской ассоциации сосудистой хирургии 
и ангиологии

Хотя качество предоставленной инфор-
мации не всегда высокого уровня с эпиде-
миологической точки зрения, на основании 
ответов опросника стали очевидны гло-
бальные проблемы. Особенно подчерки-
вается срочная необходимость в более ка-
чественных данных по ХИУПК и лечению 
этого заболевания в разных странах мира. 
Большинство ответов было получено из 
Латинской Америки, Азии и Африки, поэто-
му обсуждаемые здесь проблемы могут не 
отражать ситуацию, сложившуюся в других 
странах.

Определение и классификация. Клини-
ческие критерии, анализ анамнеза и обсле-
дование остаются основными аспектами 
диагностики ХИУПК во всем мире, а сопут-
ствующее измерение гемодинамических па-
раметров и перфузии используется далеко 
не везде. Оценка показателей ЛПИ приме-
нялась только одним респондентом. Несмо-
тря на то, что все респонденты регулярно 
имеют дело с диабетической ангиопатией и 
признают, что показаний ЛД недостаточно, 
только два респондента измеряют показате-
ли ПД. Никто из респондентов на регуляр-
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ной основе не измеряет TcPO2. Все респон-
денты (кроме одного, который пользуется 
исключительно системой WIfI) пользуются 
либо классификацией Фонтена, либо Рутер-
форда для определения степени поражения. 
Примерно одна треть респондентов ответи-
ли, что используют WIfI как дополнение к 
другой системе классификации. Таким обра-
зом, можно сделать вывод, что специалисты 
в разных странах не придерживаются како-
го-либо одного определения ХИУПК или 
одной системы классификации.  

Эпидемиология и факторы риска. Хотя 
точные эпидемиологические данные по 
конкретной стране недостаточны, практи-
чески не возникает сомнений в высокой за-
болеваемости СД во всем мире (Рис. 13.1). 
Учитывая то, что растет количество куря-
щих людей и население планеты стареет, 
это приводит к значительному повышению 
уровня заболеваемости ХИУПК и ампута-
ций, особенно в странах со средним и низ-
ким доходом677.

Все респонденты эндоваскулярные хирур-
ги В 2013 году Фоукс (Fowkes) и соавторы 
провели метаанализ 34 исследований и 
сравнили заболеваемость и факторы риска 
в странах с высоким и средним, и низким 
уровнем доходов. Подробнее об этом гово-
рится в Разделе 2, но стоит еще раз вспом-
нить ключевые данные. Авторы пришли к 
выводу, что «во всем мире 202 миллиона 
человек в 2010 году имели ЗПА, 69,7% из 
которых проживали в странах со средним 
и низким уровнем доходов, в том числе 
54.8 миллионов в Юго-Восточной Азии и 
45.9 миллионов в Западно-Тихоокеанском 
регионе. За прошедшее десятилетие ко-
личество лиц в ЗПА увеличилось на 28.7% 
в странах со средним и низким уровнем 
доходов и на 13.1% в странах с высоким 
уровнем доходов. Стоит отметить, что в 
процентном выражении заболеваемость 
ЗПА выше у женщин, чем у мужчин в стра-
нах со средним и низким уровнем доходов, 
и наоборот, в странах с высоким доходом». 
Увеличение заболеваемости ЗПА наблю-
дается среди женщин и среди молодых 
пациентов, что вызывает особые опасения 
(Таблица 13.2). 

Таблица 13.2. Оценочное количество людей с ЗПА
Изменения в %, 2000-2010

Возраст, в годах СВД ССНД Глобально 
25-29 3.02 11.91 10.34
30-34 -1.52 7.62 5.82
35-39 -4.12 22.49 16.19
40-44 -3.28 32.05 22.59
45-49 7.14 25.83 20.51
50-54 12.15 42.40 32.37
55-59 31.31 55.53 47.49
60-64 16.85 29.90 25.06
65-69 4.90 29.73 14.35
70-74 8.02 41.36 20.05
75-79 11.68 45.77 26.75
80-84 51.98 47.86 48.92
85-89 34.80 58.82 39.84
≥90 37.22 28.67 44.09
Всего 13.08 23.51

СВД — страны с высоким уровнем доходов, ССНД — стра-
ны со средним и низким уровнем доходов

Мы обладаем небольшим количеством 
данных по заболеваемости ЗПА и ХИУПК 
в странах со средним и низким уровнем 
доходов. Эпидемиологические данные из 
крупных регионов также отсутствуют, но 
существуют обновленные данные, представ-
ленные в табличном виде, отражающие за-
болеваемость ЗПА среди диабетиков в стра-
нах Африки к югу от Сахары (Таблица 13.3).

Таблица 13.3. Заболеваемость (%) ЗПА при диабете

Страна 1990-2000 2000-2010 2010
Бенин Нет данных Нет данных 42
Эфиопия 11.6 Нет данных Нет данных
Кот-д’Ивуар Нет данных Нет данных 22
Малави 15 Нет данных Нет данных
Нигерия Нет данных 54 52
Южная 
Африка

10.2 8.2 30

Судан 10 Нет данных Нет данных
Танзания 12.5 21 26
Уганда Нет данных Нет данных 39
Замбия Нет данных Нет данных 41

Так как надежные эпидемиологические 
данные отсутствуют, последние оценки 
заболеваемости ХИУПК были основаны 
на демографических и других доступных 
данных. В результате выяснилось, что забо-
левание затронуло от 20 до 40 миллионов 
человек. Примерно две трети проживают в 
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странах со средним и низким уровнем дохо-
дов. К сожалению, трудно найти подтверж-
дающие задокументированные данные в 
рецензируемых журналах.  

Согласно ответам респондентов на опро-
сник, факторы риска развития ХИУПК впол-
не ожидаемы, при этом главной причиной 
является СД. По данным респондентов,  
заболеваемость варьирует от 40% до 90%. 
Любопытный факт: национальная традиция 
ходить босиком или отсутствие подходя-
щей обуви представляет собой серьезную 
проблему в некоторых странах. Примерно 
60%-80% всех пациентов с ЗПА, по данным 
респондентов, имели ХИУПК. Средний воз-
раст пациентов составил около 65 лет и 
примерно 70% пациентов составляли муж-
чины. Большинство респондентов сообщи-
ли, что у 70%-100% пациентов также была 
потеря ткани; в трех странах этот показатель 
составил <50%. Первичная ампутация была 
проведена 10%-40% пациентов с ХИУПК, в 
основном это было вызвано поздней госпи-
тализацией и отсутствием направления к 
соответствующему специалисту (25%-90%). 
Только в двух странах уровень первичной 
ампутации составил <10%. Уровень пост-
процедурной ампутации составил примерно 
5%-10%, но в двух странах показатели были 
значительно выше (60%-70%) из-за поздней 
госпитализации или тяжелого течения забо-
левания.

Диагностика. Дуплексное сканирова-
ние, по всей видимости, является универ-
сальным методом визуализации, но три 
респондента ответили, что предпочитают 
применять другие методы визуализации. 
Только пять респондентов использовали 
ЦСА в качестве первоначального метода 
визуализации. Остальные респонденты 
примерно одинаково выбирали МР-анги-
ографию или КТ-ангиографию. Для паци-
ентов с почечной недостаточностью боль-
шинство респондентов выбирали ЦСА. При 
этом половина предпочитала использова-
ние йодсодержащих контрастных веществ 
и соответствующую защиту почек, а другая 
половина склонялась к CO2-ангиографии. 
Два респондента практиковали только не-
инвазивные методы у таких пациентов. 

Лекарственное и неинвазивное лечение 
(с реваскуляризацией и без нее). Респон-
денты сообщали о широком применении 
антитромбоцитарных и гиполипидеми-
ческих препаратов. ИАПФ, вазоактивные 
препараты (цилостазол и пентоксифиллин) 
и антикоагулянты использовались селек-
тивно. Простаноиды и сосудорасширяю-
щие средства применялись некоторыми ре-
спондентами в качестве вспомогательных 
средств при реваскуляризации, а также в 
случае с нереконструируемым поражени-
ем. Использование переменной пневмоком-
прессии, ГБО и стимуляции спинного мозга 
не распространено. Треть респондентов 
проводили поясничную симпатэктомию, 
возможно, у пациентов с болезнью Бюргера 
(не уточнено). 

Анатомическая классификация, страти-
фикация риска и прогностические фак-
торы сохранения конечности. На вопрос 
«Насколько вы удовлетворены существую-
щей системой?» практически все ответили 
«вполне удовлетворены». Интересно, что 
только шесть респондентов прибегали к 
TASC, чтобы унифицировать решение о 
стратегии реваскуляризации и лечебных 
процедурах для пациентов с ХИУПК. Отме-
чается активная поддержка нового подхода 
к стратификации риска для пациента и ко-
нечности и поддержка новой анатомиче-
ской системы классификации. 

Реваскуляризация. Хотя в последнее 
время наблюдается тенденция к эндова-
скулярным вмешательствам, в ответах 
респондентов видна большая разница в 
использовании тактик лечения. Использо-
вание эндоваскулярного вмешательства 
и шунтирования варьирует от 5% до 80%. 
Все респонденты согласились, что пред-
почтительным кондуитом для шунтирова-
ния выше колена и ниже колена является 
аутовена. Шунтирование выше колена с 
протезом применяется селективно, и никто 
из респондентов не применяет этот метод 
для дистального шунтирования. Никто из 
респондентов не применяет на регулярной 
основе стентирование бедренно-подколен-
ного сегмента, а эндоваскулярные альтер-
нативы (баллонная ангиопластика, стенти-
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рование обычными стентами, баллонными 
катетерами с лекарственным покрытием) 
используются селективно. Баллонная анги-
опластика предпочтительна для эндоваску-
лярных вмешательств на конечных ветвях 
подколенной артерии. Четыре респонден-
та селективно применяют стентирование  
баллонными катетерами с лекарственным 
покрытием, но никто не поддерживает 
стентирование при проведении процедур 
ниже колена.

Постпроцедурное и последующее на-
блюдение. Все респонденты ответили, 
что следуют протоколам последующего 
наблюдения, разработанным для пациен-
тов, которым была проведена инфраинг-
винальная реваскуляризация. Наблюдение 
всех пациентов (после хирургического и 
эндоваскулярного вмешательства) ведут 
каждые 3 месяца в течение одного года и 
затем наблюдение продолжается в разные 
интервалы времени. Клиническая оценка и 
ЛПИ — основные показатели наблюдения. 
Использование неинвазивных методов (из-
мерение пульсового наполнения, дуплекс-
ное сканирование) варьирует. Протоколы 
для венозного шунтирования и шунтиро-
вания с протезом стандартизированы на 
основании доступных данных в неболь-
шом количестве медицинских учреждений. 
Подходы к выявлению поражений в период 
наблюдения также отличаются, но в основ-
ном специалисты полагаются на симптомы 
пациентов, нежели на результаты физиоло-
гического тестирования. Постпроцедурная 
лекарственная терапия, например, с приме-
нением антитромбоцитарных и гиполипи-
демических препаратов соответствует те-
кущим  опубликованным рекомендациям. 
Так как у большинства пациентов с ХИУПК 
также присутствуют раны, практически все 
медицинские учреждения предоставляют 
интенсивный уход за раной, при этом уча-
стие в процессе принимает мультидисци-
плинарная команда специалистов. Прак-
тически все респонденты согласились, что 
инфицирование раны является важным 
определяющим фактором исхода реваску-
ляризации и возможной причиной ампу-
тации, даже если реваскуляризация была 
проведена успешно. 

Экономические аспекты. ХИУПК оказыва-
ет серьезное негативное экономическое вли-
яние на пациентов, их семьи и население в це-
лом, но особенно это сказывается на странах 
со средним и низким уровнем доходов. Хотя 
эти страны географически расположены до-
вольно близко друг к другу, разница между 
средним и низким доходом значительная и 
не всегда можно точно определить уровень 
доходов той или иной страны. Кроме того, 
внутри самих стран со средним и низким 
уровнем доходов отмечается неравенство. 
Респонденты сообщают, что большинство 
пациентов с ХИУПК (30%-90%) происходят 
из бедной социально-экономической груп-
пы. Следующие данные были получены от 
Индийского национального агентства выбо-
рочных обследований, и они отражают ситу-
ацию с ХИУПК во многих странах со средним 
и низким уровнем доходов678:

1.	 Только 18% городского населения и 14% 
сельского населения получили медицин-
ское страхование.

2.	 Расходы правительства на здравоохра-
нение составляют <2% от валового вну-
треннего продукта.

3.	 Люди в деревнях в основном зависят от 
«доходов домохозяйства или сбереже-
ний» (68%) и «заемных средств» (25%), 
чтобы оплатить пребывание в больнице.

4.	 Около 1% бедного сельского населения 
вынуждены продавать свое имущество, 
чтобы покрыть расходы на здоровье и  
>5% обращаются за помощью к друзьям 
и родственникам. Эти данные совпадают 
с результатами более ранних исследова-
ний, которые показывают, что миллионы 
людей каждый год оказываются за чер-
той бедности из-за расходов на здоровье 
и что такие расходы являются одной из 
основных причин задолженности среди 
бедного населения. 

5.	 В городах люди больше полагаются на свой 
личный доход или на сбережения (75%), 
чем на заемные средства (18%), чтобы 
оплатить свое лечение. Результаты преды-
дущих исследований неизменно показыва-
ли, что в Индии одна из самых приватизи-
рованных систем здравоохранения в мире, 
где большая часть медицинских расходов 
оплачивается из собственных средств.
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В Индии стоимость шунтирования конеч-
ных ветвей подколенной артерии составля-
ет от 1500 до 3000 долларов США. Стои-
мость баллонной ангиопластики примерно 
такая же. Стентирование или использова-
ние баллонных катетеров с лекарственным 
покрытием это еще дополнительно 500-
1000 долларов США, а уход за раной обой-
дется как минимум в $500. Большинство 
пациентов с ХИУПК не могут позволить 
себе такие расходы. Важно, что эти расходы 
связаны с повторным использованием од-
норазовых устройств, таких как интродью-
серы, баллонные катетеры и проводники. 
Без этого стоимость лечения увеличилась 
бы на 50%, и намного меньше пациентов, 
особенно среди бедного населения, смогли 
бы позволить себе лечение, что привело бы 
к увеличению уровня смертности и поте-
рям конечностей. Повторное использование 
одноразовых устройств (не только сосуди-
стых) — это распространенная практика в 
Азии, Африке, Латинской Америке и странах 
Восточной Европы. Надлежащий контроль 
этой практики очень важен для уменьшения 
рисков для пациента679.

Краткий обзор глобальных перспектив. 
На основании ответов респондентов и опу-
бликованных и неопубликованных данных, 
мы пришли к следующим выводам: 

1.	 ХИУПК — это серьезная глобальная пробле-
ма, особенно в странах со средним и низким 
уровнем доходов, где заболеваемость сре-
ди женщин намного выше, чем у мужчин.

2.	 Диабет и неконтролируемое курение — 
основные причины развития ХИУПК во 
всем мире.

3.	 Хотя сосудистые специалисты стараются 
работать, используя данные доказатель-
ной базы, экономические и социальные 
ограничения вынуждают их адаптировать 
подходы к лечению ХИУПК в зависимо-
сти от среды, в которой они работают.

4.	 ХИУПК и синдром диабетической стопы 
ассоциированы с высоким уровнем ам-
путации в странах со средним и низким 
уровнем доходов, что связано с задерж-
кой госпитализации и несвоевременным 
направлением пациента к соответству-
ющему специалисту. Это также объяс-

няется тем, что не все пациенты имеют 
доступ к услугам здравоохранения.

5.	 Экономические факторы влияют на при-
нятие новых сосудистых технологий, 
а такие практические аспекты, как пе-
реработка одноразовых медицинских 
устройств, требует контроля с позиции 
общественного здравоохранения.

6.	 Несколько стран ведут национальные ре-
гистры или другие базы данных по ХИУПК.

7.	 В большинстве стран отсутствует стандар-
тизированный подход к лечению ХИУПК, 
а лечебные практики значительно отлича-
ются даже внутри одного региона.

8.	 В большинстве стран отсутствуют органи-
зованные сосудистые общества, где специ-
алисты могли бы делиться лучшими прак-
тиками и результатами исследований.

Распространение и внедрение. Большое 
количество сосудистых специалистов со все-
го мира внесли свой вклад в написание этого 
МРСЗ, и благодаря международному уча-
стию специалистов данное руководство от-
личается от всех предыдущих консенсусных 
документов. Авторы руководства надеются, 
что парадигмы и инструменты, такие как 
WIfI, PLAN и GLASS, удовлетворят потребно-
сти сосудистых специалистов в разных стра-
нах мира. Мы выражаем эту надежду на ос-
новании ответов респондентов, которым мы 
рассылали наш опросник. Некоторые реко-
мендации в руководстве будут неприменимы 
в странах со средним и низким уровнем дохо-
дов. Следовательно, МРСЗ не стоит рассма-
тривать как жесткий глобальный «стандарт 
лечения». После публикации будет очень 
важно распространить МРСЗ как можно бы-
стрее и как можно в большем количестве 
стран через различные каналы. Это необхо-
димо для получения валидации и обратной 
связи от глобального сообщества сосудистых 
специалистов. Распространение руководства 
будет обеспечено через публикацию полной 
версии МРСЗ, в качестве дополнения к Жур-
налу сосудистой хирургии и Европейскому 
журналу сосудистой и эндоваскулярной хи-
рургии; публикацию выдержек с рекоменда-
циями в других журналах на разных языках; 
презентацию руководства на конференциях и 
в свободном доступе онлайн на сайтах про-
фессиональных сообществ.
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this issue to the vascular community, has unanimously
approved the statement below. Given time constraints,
this statement was not reviewed by the entire GVG
Writing Group. This statement was approved by the three
major sponsoring societies (ESVS, SVS, WFVS).

STATEMENT ON THE SAFETY OF
PACLITAXEL-ELUTING DEVICES FOR THE
TREATMENT OF CLTI
Recently the safety of paclitaxel (PTX)-eluting devices

for the treatment of patients with peripheral arterial dis-
ease (PAD) has come into question. A meta-analysis of
randomized controlled trials investigating these devices
in the femoral and/or popliteal arteries identified an
increased mortality at two years and beyond in patients
treated with the PTX devices versus controls.680 These tri-
als largely enrolled patients with intermittent claudica-
tion, with a small minority (11%) being within the
spectrum of CLTI. Ongoing efforts from regulatory bodies
and other independent groups seek to further clarify the
validity of these observations. In the interim the US Food
and Drug Administration has urged caution in the use of
PTX devices for treatment of PAD.
The GVG Steering Committee believes that the risks

and benefits of treatments for CLTI, including drug-
eluting devices, need to be examined with appropriately
controlled, prospective studies that are specific to the
CLTI population. In this regard, the execution of random-
ized controlled-trials involving PTX-eluting devices in
CLTI, with appropriate safety monitoring and regulatory
oversight, are important to the vascular community.
Such trials should incorporate appropriate informed con-
sent discussions with subjects, including the potential
increased risk of mortality, and should mandate long-
term follow-up for at least 2 years. Outside of such trials,
given the indeterminate risk and efficacy of these devices
in patients with CLTI, and the availability of alternative
modalities, we believe appropriate caution should be
exercised.
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GVG Steering Committee, recognizing the importance of
this issue to the vascular community, has unanimously
approved the statement below. Given time constraints,
this statement was not reviewed by the entire GVG
Writing Group. This statement was approved by the three
major sponsoring societies (ESVS, SVS, WFVS).

STATEMENT ON THE SAFETY OF
PACLITAXEL-ELUTING DEVICES FOR THE
TREATMENT OF CLTI
Recently the safety of paclitaxel (PTX)-eluting devices

for the treatment of patients with peripheral arterial dis-
ease (PAD) has come into question. A meta-analysis of
randomized controlled trials investigating these devices
in the femoral and/or popliteal arteries identified an
increased mortality at two years and beyond in patients
treated with the PTX devices versus controls.680 These tri-
als largely enrolled patients with intermittent claudica-
tion, with a small minority (11%) being within the
spectrum of CLTI. Ongoing efforts from regulatory bodies
and other independent groups seek to further clarify the
validity of these observations. In the interim the US Food
and Drug Administration has urged caution in the use of
PTX devices for treatment of PAD.
The GVG Steering Committee believes that the risks

and benefits of treatments for CLTI, including drug-
eluting devices, need to be examined with appropriately
controlled, prospective studies that are specific to the
CLTI population. In this regard, the execution of random-
ized controlled-trials involving PTX-eluting devices in
CLTI, with appropriate safety monitoring and regulatory
oversight, are important to the vascular community.
Such trials should incorporate appropriate informed con-
sent discussions with subjects, including the potential
increased risk of mortality, and should mandate long-
term follow-up for at least 2 years. Outside of such trials,
given the indeterminate risk and efficacy of these devices
in patients with CLTI, and the availability of alternative
modalities, we believe appropriate caution should be
exercised.
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ДОПОЛНЕНИЕ 

Так как это руководство вышло в печать (в 
апреле 2019 года), то встал вопрос о безопас-
ности катетеров с покрытием паклитакселом 
для лечения ЗПА. Координационный комитет 
МРСЗ признает важность этого вопроса для 
сосудистого сообщества, поэтому единоглас-
но одобряет заявление ниже. Учитывая огра-
ничения по времени, это заявление не смогли 
просмотреть все члены группы МРСЗ. Это за-
явление было одобрено тремя главными спон-
сирующими обществами (ESVS, SVS, WFVS). 

ЗАЯВЛЕНИЕ О БЕЗОПАСНОСТИ 
КАТЕТЕРОВ С ПОКРЫТИЕМ 
ПАКЛИТАКСЕЛОМ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗПА

Недавно возник вопрос о безопасности ка-
тетеров с покрытием паклитакселом (СПП) 
для лечения ЗПА. Метаанализ рандомизи-
рованных контролируемых исследований, 
посвященных использованию таких кате-
теров в бедренных и/или подколенных 
артериях, показал повышенный уровень 
смертности через два года и ранее среди 
пациентов, которым был установлен СПП, 

по сравнению с контрольной группой680. В 
эти исследования включали пациентов с 
перемежающейся хромотой и небольшое 
количество пациентов (11%) с ХИУПК. Кон-
тролирующие органы и другие независи-
мые группы прилагают все усилия, чтобы 
прояснить валидность этих наблюдений. 
Пока FDA рекомендует с осторожностью 
применять СПП для лечения ЗПА. 

Координационный комитет МРСЗ полагает, 
что риски и пользу разных тактик лечения 
ХИУПК, в том числе устройства с лекарствен-
ным покрытием, необходимо изучать в рам-
ках контролируемых проспективных иссле-
дований с включением популяции с ХИУПК. 

Такие исследования должны включать 
информированное согласие испытуемых, 
в том числе относительно повышенного 
риска смертности, а последующее наблю-
дение должно осуществляться не менее 2 
лет. Мы полагаем, что в реальных условиях 
необходимо подходить с осторожностью к 
использованию таких устройств для лече-
ния пациентов с ХИУПК, учитывая, что их 
польза и риски точно не определены. 
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GVG Steering Committee, recognizing the importance of
this issue to the vascular community, has unanimously
approved the statement below. Given time constraints,
this statement was not reviewed by the entire GVG
Writing Group. This statement was approved by the three
major sponsoring societies (ESVS, SVS, WFVS).

STATEMENT ON THE SAFETY OF
PACLITAXEL-ELUTING DEVICES FOR THE
TREATMENT OF CLTI
Recently the safety of paclitaxel (PTX)-eluting devices

for the treatment of patients with peripheral arterial dis-
ease (PAD) has come into question. A meta-analysis of
randomized controlled trials investigating these devices
in the femoral and/or popliteal arteries identified an
increased mortality at two years and beyond in patients
treated with the PTX devices versus controls.680 These tri-
als largely enrolled patients with intermittent claudica-
tion, with a small minority (11%) being within the
spectrum of CLTI. Ongoing efforts from regulatory bodies
and other independent groups seek to further clarify the
validity of these observations. In the interim the US Food
and Drug Administration has urged caution in the use of
PTX devices for treatment of PAD.
The GVG Steering Committee believes that the risks

and benefits of treatments for CLTI, including drug-
eluting devices, need to be examined with appropriately
controlled, prospective studies that are specific to the
CLTI population. In this regard, the execution of random-
ized controlled-trials involving PTX-eluting devices in
CLTI, with appropriate safety monitoring and regulatory
oversight, are important to the vascular community.
Such trials should incorporate appropriate informed con-
sent discussions with subjects, including the potential
increased risk of mortality, and should mandate long-
term follow-up for at least 2 years. Outside of such trials,
given the indeterminate risk and efficacy of these devices
in patients with CLTI, and the availability of alternative
modalities, we believe appropriate caution should be
exercised.
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