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В настоящее время хирургическое лечение

критической ишемии нижних конечностей

(КИНК) у больных сахарным диабетом (СД) оста-

ется актуальной проблемой. Лечение данной ка-

тегории больных представляет определенные

трудности, которые чаще всего связаны с много-

уровневым и дистальным поражением артерий

нижних конечностей, наличием тяжелой сопутст-

вующей патологии. 

По данным IDF (International Diabetes

Federation), распространенность СД среди взрос-

лых (20–79 лет) в среднем составляет 5,1% (из них

90% приходится на долю СД II) [1]. К 2025 г. сахар-

ным диабетом может страдать уже 380 млн человек,

или 7% взрослого населения Земли [2]. Около 10%

пожилых больных сахарным диабетом имеют язву

или гангрену на стопе. В структуре язв при синдро-

ме диабетической стопы 48% являются нейроише-

мическими и 7% – ишемическими [3]. Таким обра-

зом, 55% язв у больных сахарным диабетом разви-

ваются на фоне критической ишемии нижних ко-

нечностей. По данным международных рекомен-

даций TASC II, частота критической ишемии ниж-

них конечностей составляет 500–1000 случаев на

1 млн населения в год [4, 5]. В структуре заболева-

емости критической ишемией нижних конечнос-

тей доля лиц пожилого и старческого возраста рав-

няется 80% [6, 7]

Хирургическое лечение пациентов с критичес-

кой ишемией нижних конечностей на фоне сахар-

ного диабета остается весьма сложной клиничес-

кой ситуацией для хирургов. Чаще всего в 80% слу-

чаев пациенты становятся неоперабельными

и обречены на выполнение высоких ампутаций на

уровне бедра [4, 6, 8]. Поэтому поиск методик для

сохранения конечности у данной категории боль-

ных является предметом постоянного углубленного

исследования. Ряд авторов отмечает, что в настоя-

щее время имеется недостаточный арсенал средств

в лечении пациентов с критической ишемией ниж-
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них конечностей, необходимы новые способы ле-

чения. Возможно, положительный результат кроет-

ся в разработке генных технологий [9]. В мировой

литературе можно встретить множество исследова-

ний по применению генных методов стимуляции

ангиогенеза при лечении пациентов с критической

ишемией нижних конечностей [1, 10, 11].

Разработка новых инновационных методов ле-

чения больных с КИНК, основанных, в частности,

на генно-инженерных методах стимуляции ангио-

генеза, позволит вывести проблему лечения этой

сложной категории пациентов на принципиально

новый уровень [12].

Цель исследования – оценить результаты ком-

плексного лечения пациентов с критической ише-

мией нижних конечностей в сочетании с сахарным

диабетом.

Материал и методы

В работе проанализированы результаты лечения

144 пациентов с критической ишемией нижних ко-

нечностей в сочетании с сахарным диабетом, нахо-

дившихся на лечении в отделении хирургии сосу-

дов РНЦХ им. Б.В. Петровского РАМН, из них 92

(63,9%) мужчины, 52 (36,1%) женщины. Сахарный

диабет I типа встречался у 8 пациентов (5,6%),

II типа – у 136 (94,4%) пациентов. 

Все пациенты разделены на 2 группы: 1-я груп-

па – 102 (70,8%) пациента, которым выполнены

оперативные вмешательства (прямые и непрямые

методы реваскуляризации нижних конечностей),

2-я группа – 42 (29,2%) пациента, которым прово-

дилась консервативная терапия. В предоперацион-

ном периоде оценивалось состояние артериального

русла нижних конечностей (дуплексное сканирова-

ние артерий нижних конечностей, КТ-ангиогра-

фия артерий нижних конечностей), выполнялась

коррекция сахара в крови и лечение сопутствую-

щей патологии.

Оценка показателей динамики безболевой

ходьбы и максимальной дистанции безболевой

ходьбы осуществлялась по показателям, получен-

ным при проведении тредмил-теста (дорожка

Burdik, наклон 0°, скорость 1,5 км/ч). 

Характеристика 1-й группы больных (n=102,

или 70,8%). Группа была разделена на две подгруп-

пы: в подгруппу 1а вошли 77 (75,5%) пациентов,

которым выполнялись прямые методы реваскуля-

ризации, а в подгруппу 1б – 25 (24,5%) пациентов,

которым выполнялись непрямые методы реваску-

ляризации (табл. 1). 

Характеристика 2-й группы больных. Во 2-ю груп-

пу вошли 42 (29,2%) пациента, которым проводилась

комплексная консервативная терапия, направленная

на улучшение реологии крови и микроциркуляции,

противовоспалительная и антибактериальная тера-

пия, коррекция сахара крови.

Оценка результатов в ближайшем и отдален-

ном послеоперационном периоде у пациентов

Та б л и ц а  1

Распределение пациентов по виду оперативного вмешательства

Группа 1a (прямые методы реваскуляризации):

бифуркационное аортобедренное шунтирование 13 16,9

аорто-глубокобедренное шунтирование 3 3,9

подвздошно-бедренное шунтирование 6 7,8

профундопластика с эндартерэктомией из бедренных артерий 17 22,1

бедренно-подколенное шунтирование выше щели коленного сустава: 19 24,7

синтетическим протезом 17 –

аутовеной по методике in situ 1 –

реверсированной аутовеной 1 –

бедренно-подколенное шунтирование ниже щели коленного сустава: 13 16,9

синтетическим протезом 3 –

аутовеной по методике in situ 6 –

реверсированной аутовеной 4 –

бедренно-тибиальное шунтирование: 6 7,8%

синтетическим протезом 2 –

аутовеной по методике in situ 2 –

реверсированной аутовеной 2 –

Группа 1б (непрямые методы реваскуляризации):

артериализация венозного кровотока стопы и голени 13 52

поясничная симпатэктомия 4 16

реваскуляризирующая остеотрепанация 5 20

артериолиз, периартериальная симпатэктомия 3 12

Вид оперативного вмешательства Число пациентов %
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1-й и 2-й группы осуществлялась по динамике

дистанции безболевой ходьбы, сохранности ко-

нечности, летальности.

Характеристика группы пациентов, которым

применялись генные методы стимуляции ангиогеназа

(группы 1 и 2). Из общего числа пациентов, вошед-

ших в исследование, отдельно выбраны и проана-

лизированы результаты лечения 47 (32,6%) чело-

век. Все пациенты имели диагноз критической

ишемии нижних конечностей (III–IV ст. по клас-

сификации Фонтейна–Покровского) и сахарный

диабет различной степени компенсации и тяжести.

Следует отметить, что в исследование не включа-

лись пациенты с наличием тяжелого гнойно-не-

кротического поражения стоп и голени.

Данная группа пациентов была разделена на

2 группы и каждая, в свою очередь, на 2 подгруп-

пы: в группе 1а (n=22, или 46,8%) применялись

прямые и непрямые методы реваскуляризации,

в группе 1б (n=7, или 14,9%) наряду с реваскуляри-

зирующими операциями использовалась генно-

инженерная технология стимуляции ангиогенеза;

в группе 2а (n=13, или 27,7%) проводилась консер-

вативная терапия; в группе 2б (n=5, или 10,6%)

в дополнение к консервативной терапии применя-

лись генно-инженерные методики стимуляции ан-

гиогенеза. 

Для стимуляции ангиогенеза в группах 1б и 2б

использовались генно-инженерные рекомбинант-

ные конструкции с генами фактора роста эндоте-

лия сосудов и ангиогенина (VEGF+Ang). Генно-ин-

женерные конструкции вводились в виде раствора

путем внутримышечных инъекций по медиальной,

латеральной и задней поверхностям средней трети

голени ишемизированной конечности. Количест-

во выполненных инъекций одномоментно состав-

ляло от 3 до 5, объем раствора, вводимого в мыш-

цы голени, – от 0,5 до 1,0 ЕД, растворенного в 5 мл

физраствора. Инъекции генно-инженерных кон-

струкций осуществлялись трижды с интервалом в 7

дней (±1 день). 

Оценка результатов в ближайшем и отдален-

ном послеоперационном периоде у пациентов

1-й и 2-й группы проводилась через 3 и 6 мес, че-

рез 1 и 2 года по динамике дистанции безболевой

ходьбы и максимальной дистанции ходьбы.

Для статистического анализа результатов ис-

пользовалась программа MedCalc, при рассмотре-

нии параметрических показателей – критерий

Стьюдента, непараметрических – критерий χ2.

Показатели считались статистически значимыми

при р<0,05. 

Результаты 

Результаты лечения больных в 1-й группе. У па-

циентов, которым выполнялись прямые методы

реваскуляризации (подгруппа 1а), в ближайшем

послеоперационном периоде основными осложне-

ниями являлись тромбоз шунтов (n=7, или 9%),

лимфорея (n=5, или 6,9%), нагноение послеопера-

ционной раны (n=3, или 3,9%), кровотечение из

области реконструкции (n=1, или 1,3%). Малая

ампутация в объеме резекции стопы выполнена

у 1 (1,3%) пациента. Сохранность конечности со-

ставила 96,1% (см. рисунок). У 1 пациента развил-

ся острый инфаркт миокарда, пациент переведен

в отделение реанимации, где при нарастании ост-

рой сердечно-сосудистой недостаточности конста-

тирована смерть. 

В отдаленном послеоперационном периоде

тромбоз шунтов наблюдался у 16 (24,6%) пациен-

тов. Сохранность конечности составила 90,1%

(см. рисунок), дистанция безболевой ходьбы до ле-

чения – 72±24 м, через 1 год – 275±145, через 2 го-

да – 255±97 м (табл. 2). 

В группе больных, которым проводились не-

прямые методы реваскуляризации (группа 1б),

проанализированы результаты ближайшего и отда-

ленного послеоперационного периода. Оценка

проводилась на основании показателей динамики

дистанции безболевой ходьбы, сохранности ко-

нечности, летальности у данной группы пациен-

тов. У 8 (32%) пациентов на момент поступления

отмечались выраженные трофические изменения

100
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р=0,9853

%
96,1

Сохранность конечности у пациентов с критической ише-
мией нижних конечностей и сахарным диабетом через 1 мес,
1 и 2 года

30 дней 1 год 2 года

Группа 1а Группа 1б Группа 2 

р=0,888388,0

р=0,031

78,6 76,0

р=0,1137 р=0,0107

93,4

78,0

90,1

73,0

Та б л и ц а  2

Динамика показателей дистанции 
безболевой ходьбы, м

1а (n=77) 72±24 275±145 255±97

p<0,0001 p<0,0001

1б (n=25) 72±22 125±45 102±51

p<0,0001 p=0,097

2 (n=42) 80±28 112±35 98±48

p<0,0001 p=0,1305

Примечание. p – статистически значимые различия по отноше-

нию к показателям безболевой ходьбы до лечения.

Группа До лечения До 1 года 1–2 года
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голени и пальцев стопы, в связи с чем одномо-

ментно с непрямой реваскуляризацией выполнены

малые ампутации пальцев (n=5, или 20%) и стопы

(n=3, или 12%). Сохранность конечности была на

уровне 88% (см. рисунок). 

В отдаленном послеоперационном периоде со-

хранность конечности составила 76%, дистанция

безболевой ходьбы до лечения – 72±22 м, до 1 го-

да – 125±45, до 2- лет – 102±51 м (см. табл. 2).

Результаты лечения больных 2-й группы. В бли-

жайшем периоде наблюдения сохранность конеч-

ности составила 78,6%. У 1 (2,4%) пациента раз-

вился острый инфаркт миокарда (на фоне прове-

денного лечения в отделении реанимации

и интенсивной терапии положительная динамика,

выписан в удовлетворительном состоянии под ам-

булаторное наблюдение кардиологом по месту жи-

тельства), 1 пациент умер в результате острой сер-

дечно-сосудистой недостаточности. 

Анализ отдаленных результатов показал, что

сохранность конечности составила 73,0% (см. ри-

сунок). 

Дистанция безболевой ходьбы до лечения со-

ставила 80±28 м, до 1 года наблюдения – 112±35,

до 2 лет наблюдения – 98±48 м (см. табл. 2).

Таким образом, прямые методы реваскуляриза-

ции позволяют сохранить конечность в отдаленном

периоде наблюдения (до 2 лет) в 90,1% случаев в от-

личие от непрямых методов реваскуляризации –

76% (p=0,0107) и консервативной терапии – 73%

(p=0,0083). Тем самым можно говорить о том, что

данная категория пациентов в первую очередь

должна рассматриваться как кандидаты на выпол-

нение хирургических методов лечения, а именно

прямой реваскуляризации, что согласуется с Рос-

сийским консенсусом по лечению критической

ишемии нижних конечностей. Показатели сохран-

ности конечности у пациентов в группе непрямых

методов реваскуляризации и консервативной тера-

пии не имеют статистически значимого различия

в отдаленном периоде наблюдения: 1 год наблюде-

ния p=0,9853, 2 года наблюдения p=0,8883. Таким

образом, непрямая реваскуляризация является не-

эффективным методом лечения пациентов с кри-

тической ишемией нижних конечностей в сочета-

нии с сахарным диабетом, который можно заме-

нить консервативной терапией. 

При анализе результатов динамики безболевой

ходьбы получено статистически достоверное раз-

личие показателей у пациентов, которым выпол-

нялись прямые методы реваскуляризирующих

операций, и показателей до лечения, в ближайшем

и отдаленном периодах наблюдения (р<0,0001),

что подтверждает эффективность данного метода

лечения. Пациенты, которым выполнялись непря-

мые методы реваскуляризации или консерватив-

ная терапия, в ближайшем периоде наблюдения

имели статистически значимое различие показате-

лей дистанции безболевой ходьбы (р=0,0005),

а в отдаленном периоде статистически значимого

различия показателей дистанции безболевой ходь-

бы не получено (р>0,05) (см. табл. 2). 

Результаты применения генных методов стиму-

ляции ангиогенеза. В исследовании проведен анализ

возможности применения генных методов стиму-

ляции ангиогенеза. Мы оценивали показатели ди-

намики безболевой ходьбы и максимальной дис-

танции ходьбы у пациентов с критической ишеми-

ей нижних конечностей в сочетании с сахарным

диабетом. 

В группе оперативного лечения статистически

значимым (p<0,05) является показатель увеличе-

ния дистанции безболевой ходьбы в отдаленном

периоде наблюдения у пациентов, которым ревас-

куляризация дополнялась введением генно-инже-

нерных методов стимуляции ангиогенеза, а пока-

затель максимальной дистанции ходьбы увеличи-

вается у этой же группы пациентов уже через 6 мес

наблюдения (p<0,05). Тем самым можно сделать

вывод об эффективности применения генных ме-

тодов стимуляции ангиогенеза в сочетании с опе-

ративным вмешательством.

Применение генных методов стимуляции

в группе консервативного лечения также улучшило

Та б л и ц а  3

Результаты применения генно-инженерных методов стимуляции ангиогенеза у пациентов 1-й группы
(хирургическое лечение)

Дистанция безболевой ходьбы, м:

группа 1а 70±22 250±106 285±155 275±110 265±107

группа 1б 85±14 277±110 405±105 400±105 385±115

p=0,5654 p=0,0679 p=0,0135 p=0,0171

Максимальная дистанция ходьбы, м:

группа 1а 110±30 375±118 480±185 475±111 455±119

группа 1б 125±18 480±121 720±125 700±114 670±126

p=0,514 p=0,0038 p=0,0001 p=0,0003

Примечание. p – статистически значимое различие показателей между группами 1а и 1б.

Критерий
После операции

2 года1 год6 мес3 мес
До операции
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показатели дистанции безболевой ходьбы и макси-

мальной дистанции ходьбы, отмечено статистиче-

ски значимое различие (p<0,05) в виде увеличения

показателей дистанции безболевой ходьбы и мак-

симальной дистанции ходьбы в сроки наблюдения

от 6 мес до 2 лет (табл. 3, 4). 

Обсуждение

Проведен анализ результатов лечения пациен-

тов с критической ишемией нижних конечностей

в сочетании с сахарным диабетом. Наличие у боль-

шинства пациентов дистальной формы поражения

нижних конечностей делает оперативное вмеша-

тельство малоэффективным. В связи с чем процент

ампутаций в данной группе пациентов достаточно

высокий (в структуре всех ампутаций нижних ко-

нечностей нетравматического характера больные

диабетом составляют 50–70%) [13]. Однако полу-

ченные нами данные (сохранность конечности на

протяжении 2 лет наблюдения до 90,1%) позволя-

ют говорить о необходимости выполнения прямых

методов реваскуляризации. Рассматривая резуль-

таты непрямых методов реваскуляризации, куда

была включена и артериализация венозного крово-

тока, нами не получено достоверно значимой раз-

ницы сохранности конечности по отношению

к консервативной терапии (76 и 73%). Поэтому мы

считаем, что при невозможности выполнения у па-

циентов прямой реваскуляризации следует прово-

дить комплексную консервативную терапию. 

В настоящее время наиболее интересным пред-

ставляется комплексное применение реконструк-

тивных сосудистых операций, направленных на вос-

становление магистрального кровотока, с генно-ин-

женерными методами стимуляции неоангиогенеза,

направленными на развитие микроциркуляторного

русла и улучшение перфузии дистальных отделов

тканей и органов [4, 14]. В нашем исследовании про-

ведена объективная оценка показателей дистанции

безболевой ходьбы и максимальной дистанции ходь-

бы у пациентов с критической ишемией нижних ко-

нечностей и сопутствующим сахарным диабетом.

Выявлена тенденция к увеличению данных показа-

телей у групп пациентов, которым были применены

генные технологии стимуляции ангиогенеза в добав-

ление к хирургическим вмешательствам, так и от-

дельно в сочетании с медикаментозной терапией.

К сожалению, в данном исследовании не проводи-

лась оценка микроциркуляции, которая могла бы

дать более точное представление об эффективности

генных методик стимуляции ангиогенеза. Следует

отметить, что необходимо продолжить исследование

применения методик стимуляции ангиогенеза с уче-

том оценки как магистрального, так и микроцирку-

ляторного русла нижних конечностей. 

Таким образом комплексное лечение, которое

включает в себя не только хирургическое вмеша-

тельство, но и стандартную медикаментозную те-

рапию с применением генных методов стимуляции

ангиогенеза у пациентов с критической ишемией

нижних конечностей и сопутствующим сахарным

диабетом, позволяет сохранить конечность в отда-

ленном периоде наблюдения.

Выводы

1. Прямые методы реваскуляризирующих опе-

раций позволяют сохранить конечность в ближай-

шем послеоперационном периоде у 96,1% пациен-

тов и в отдаленном периоде наблюдения до 2 лет

у 90% пациентов с критической ишемией нижних

конечностей в сочетании с сахарным диабетом.

Прямые реваскуляризации имели лучшие резуль-

таты по сравнению с непрямыми методами ревас-

куляризации и консервативной терапией (p<0,05).

2. Результаты непрямых методов реваскуляри-

зации и консервативной терапии не имели статис-

тически достоверной разницы (р>0,05).

3. Применение генно-инженерной методики

стимуляции ангиогенеза дополнительно к хирур-

гическому лечению и стандартной консервативной

(медикаментозной) терапии статистически досто-

верно (р<0,05) улучшило показатели динамики

Та б л и ц а  4

Результаты применения генно-инженерных методов стимуляции ангиогенеза у пациентов 2-й группы 
(комплексное консервативное лечение)

Дистанция безболевой ходьбы, м:

группа 2а 87±35 105±24 120±25 115±20

группа 2б 99±26 135±15 175±37 180±39

p=0,0201 p=0,0021 p=0,0002

Максимальная дистанция ходьбы, м:

группа 2а 215±43 235±37 210±29 190±43

группа 2б 210±46 340±50 380±54 390±36

p=0,0002 p<0,0001 p<0,0001

П р и м е ч а н и е. p – статистически значимое различие показателей между группами 2а и 2б.

Критерий
Период наблюдения

2 года1 год6 мес

Исходное

значение
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безболевой ходьбы и максимальной дистанции

ходьбы у пациентов с критической ишемией ниж-

ней конечности в сочетании с сахарным диабетом.
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