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Название исследования Проспективное многоцентровое рандомизированное контролируемое 
малоинтервенционное пострегистрационное исследование по оценке 
клинической эффективности специализированного продукта для зондового 
питания Нутризон Эдванст Кубизон в комплексной терапии пролежней в 
сравнении со стандартным зондовым питанием 

Код/номер протокола DECUBISON 

Версия протокола 1.0 

Дата версии протокола 17 мая 2021 года 

Действующее вещество неприменимо 

Исследуемый продукт Нутризон Эдванст Кубизон 500мл (5.5 g of protein/ 104 kkal /100 ml) (РЕГ. № 
RU.77.99.32.004.R.001267.05.20 of 22.05.2020), производство N.V. Nutricia, 
Eerste Stationsstraat 186 2712 HM Zoetermeer (Netherlands) (далее – ИП) 
(не является лекарственным препаратом) 

Фаза исследования Пострегистрационное рандомизированное контролируемое 
малоинтервенционное исследование 

Популяция пациентов 60 пациентов госпитализированных c инсультами, черепно-мозговой травмой 
в ОРИТ/общее отделение/отделение паллиативной медицинской помощи 
(ОПМП), зондовым питанием и наличием пролежней 2 -3 стадии, выявленных 
исходно или во время пребывания в стационаре в обеих группах. 

Территория исследования Российская Федерация 

Организатор исследования ООО «Нутриция» (ОГРН 1025001816256) 
143500, Московская обл., город Истра, улица Московская, дом 48 
Уполномоченное лицо: 
Татьяна Новикова, MD 
Медицинский менеджер  
M: +7 (916) 561 56 97 
tatyana.novikova@danone.com  

Цели исследования Первичная цель исследования: 

 Изучение влияния ИП в комплексной терапии пролежней у пациентов, 
получающих зондовое питание (категория пациентов исследования). 

Дополнительными целями исследования являются: 

 Изучение влияния исследуемого продукта на трофологический статус 
пациентов исследования по некоторым показателям крови, 

 Изучение влияния исследуемого продукта на частоту инфекционных 
осложнений пролежней у пациентов исследования, 

 Изучение влияния исследуемого продукта на продолжительность 
нахождения пациентов исследования в ОРИТ.  

В ходе исследования дополнительные цели исследования могут уточняться и 
дополняться. 

Система управления 
исследованием 

Информационная система Энроллми.ру® 

Главный исследователь Невзорова Диана Владимировна 
к.м.н., главный внештатный специалист Минздрава России по паллиативной 
помощи 
Директор Федерального научно - практического центра паллиативной 
медицинской помощи 
+7(909) 162-3635 
Gyn_Nevzorova@mail.ru  

Организация, привлеченная к 
проведению исследования 

ООО «Энроллми.ру» (ОГРН 1187746457249) 
121205, Москва, территория инновационного центра Сколково, ул. Нобеля, д.5 
Михаил Гетьман 

Генеральный директор 
+7(915) 322-7080 
Mikhail.Getman@enrollme.ru  
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3. Резюме исследования 

Название исследования: Проспективное многоцентровое рандомизированное контролируемое 

малоинтервенционное пострегистрационное исследование по оценке клинической эффективности 

специализированного продукта для зондового питания Нутризон Эдванст Кубизон в комплексной 

терапии пролежней в сравнении со стандартным зондовым питанием. 

Версия и дата протокола: DECUBISON v.1.0 от 17 мая 2021 года 

Обоснование исследования:  

Пролежни представляют собой тип травмы, при которой происходит разрушение кожи и 

подлежащих тканей в условиях, когда участок кожи находится под постоянным давлением в течение 

определенного периода, вызывая ишемию тканей, прекращение питания и снабжения тканей 

кислородом и, в конечном итоге, приводящий к некрозу тканей. 

В США примерно у 1–3 миллионов человек ежегодно развиваются пролежни, а 60 000 человек 

ежегодно умирают от вызванных ими осложнений. В Соединенных Штатах между 1990 и 2000 

годами сообщалось о распространенности пролежней в диапазоне от 10% до 18% при оказании 

неотложной помощи, от 2,3% до 28% при длительном лечении и до 29% при лечении на дому, а 

также от 0% до 6% в системе реабилитации. Пролежни ухудшают качество жизни пациентов из-за 

боли, болезненных процедур лечения и увеличения продолжительности пребывания в больнице. 

Кроме того, они приводят к смерти некоторых пациентов. 

В Европейском Союзе уровень распространенности пролежней варьирует от 8,3% в Италии до 

22,9% в Швеции. В Португалии, Великобритании и Бельгии исследуемый показатель составил 

12,5%, 21,8% и 21,1% соответственно, а общая распространенность во всех пяти странах составила 

18,1%.  

Большое количество исследований посвящено изучению влияния питания пациентов на 

возникновение и лечение пролежней. Ряд исследований, включая Национальное исследование 

длительного лечения пролежней (США), показали, что потеря веса и недостаточное питание были 

связаны с более высоким риском развития пролежней. В другой работе в рамках систематического 

обзора и метаанализа исследовали преимущества нутритивной поддержки у пациентов с риском 

развития пролежней и была показана эффективность оральной и энтеральной нутритивной 

поддержки в предотвращении пролежней.  

На основе систематического всестороннего обзора рецензируемых опубликованных исследований 

пролежней с 1998 по январь 2008 года NPUAP и EPUAP разработали и опубликовали клинические 

рекомендации по профилактике и лечению пролежней (2009). Основанные на фактических данных 

руководства, особенно те, которые посвящены питанию пожилых людей, подчеркивают, что, 

несмотря на многочисленные исследования, по-прежнему требуется определять и искать наиболее 

эффективные способы купирования недоедания. 

Метаанализ исследовательских данных показал, что предоставление пациентам высококалорийных 

(250-500 ккал) добавок с высоким содержанием белка ассоциируется с 25% снижением частоты 

развития пролежней у лиц из группы риска по сравнению с обычным уходом. Также, имеются 

доказательства эффективности добавок в увеличении скорости заживления пролежней, причем 

продолжительность вмешательства должна составлять не менее 4 недель до полного заживления. 

Такие исследования подтверждают не только важность дополнительной энергии и белка, но и 

положительный эффект от добавления аргинина и микронутриентов (цинка и антиоксидантов). 

Одним из удачных продуктов, специального созданным для лечения пролежней и учитывающим 

результаты исследований, является высокопротеиновый, энергетически насыщенный готовый к 

применению энтеральный пищевой продукт для зондового питания Нутризон Эдванст Кубизон. Он 

является полноценным средством энтерального питания с инновационной композицией 

питательных веществ, предназначенным для пациентов с хроническими ранами, в том числе 

пролежнями, или повышенным риском их развития.  
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Изучение преимуществ оральной и энтеральной добавок семейства Нутризон Эдванст 

Кубизон/Кубитан по сравнению со стандартным диетическим подходом проводилось в ходе 12-

недельного рандомизированного контролируемого исследования. В результате, спустя 12 недель в 

исследуемой группе специализированного питания наблюдали более высокую скорость заживления 

по результатам шкалы PUSH по сравнению со стандартной диетой, а уменьшение площади 

поверхности пролежня было значительно выше у пациентов уже на 8-й неделе. 

Принимая во внимание имеющиеся данные, представляется целесообразным продолжить изучение 

уникальной комбинации нутриентов, входящих в состав исследуемого продукта 

специализированного питания “Нутризон Эдванст Кубизон» с целью разработки наиболее 

эффективных протоколов питания пациентов группы риска с целью лечения и профилактики 

развития пролежней.  

Для организации набора пациентов, учета параметров скрининга и сбора данных исследования 

будет создана временная сеть врачей исследователей, а также сетевая база данных на основе 

цифровой технологии управления исследованиями, разработанной ООО «Энроллми.ру» (участник 

проекта Сколково). 

Организатор исследования: ООО «Нутриция» (ОГРН 1025001816256) 

Цели исследования: Основной целью исследования является изучение влияния исследуемого 

продукта (ИП) в комплексной терапии пролежней у пациентов, получающих зондовое питание. 

Среди дополнительных целей исследования изучение влияния исследуемого продукта на 

трофологический статус пациентов исследования по некоторым показателям крови, на частоту 

инфекционных осложнений пролежней у пациентов исследования и продолжительность 

интенсивной терапии. Будут также изучены и описаны возможные нежелательные явления. 

Дизайн исследования: Проспективное многоцентровое рандомизированное 

малоинтервенционное пострегистрационное сравнительное исследование. 

Место проведения: Российская Федерация 

Популяция исследования: В исследование будут включены 60 пациентов, соответствующих 

критериям включения/невключения обоих полов 25 – 75 лет поровну в двух группах.  

Продолжительность наблюдения: до 28 дней с даты Визита 1. 

Источники данных: для сбора данных будут использоваться электронные формы ИРК и отчетов о 

нежелательных явлениях, заполняемые врачом-исследователем в ходе визитов. Исследованием 

предусматривается скрининг и 2 визита. 
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4. Этические аспекты 

Исследование DECUBISON было подготовлено и проведено в соответствии с законодательными, 

нормативными, отраслевыми стандартами и применимыми этическими требованиями. Среди 

основных критериев, определяющих проспективное наблюдательное исследование, можно 

выделить следующие: 

 исследование проводится с научной целью; 

 исследование должно иметь программу (протокол, план) исследования, в которой, в 

частности, должно быть определено взаимодействие с медицинскими работниками и / или 

организациями, в которых проводится исследование, и Организатором; 

 протокол исследования должен быть утвержден научным отделом компании, который 

должен контролировать проведение исследования; 

 протокол исследования должен быть представлен на рассмотрение в этический комитет; 

 исследование не должно стимулировать рекомендацию, назначение или продажу 

исследуемого продукта; 

 условием включения пациента в неинтервенционное исследование является получение его 

/ ее добровольного информированного согласия в письменной форме; 

 Результаты исследования должны быть проанализированы, краткое изложение результатов 

должно быть опубликовано в разумные сроки, а окончательный отчет должен быть получен 

всеми врачами-наблюдателями, участвующими в программе. Если результаты 

исследования важны для оценки индикаторов риска коммунального предприятия, 

окончательный отчет следует немедленно отправить в соответствующий регулирующий 

орган. 

Протокол и дизайн исследования DECUBISON соответствуют этим критериям. 

4.1. Заключение комитета по этике 

Исследование было одобрено решением Независимого Междисциплинарного Комитета по 

этической экспертизе клинических исследований, Выписка из протокола №10 заседания 

Независимого Междисциплинарного Комитета по этической экспертизе клинических исследований 

от 11 июня 2021 года (версия протокола 1.0).  

Копия вложена. 
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5. Организация исследования 

Инициатор и организатор исследования DECUBISON - ООО Нутриция (ОГРН 1025001816256). 

Организация, привлеченная организатором для исследования – ООО Энроллми.ру (ОГРН 

1187746457249) 

Вопросы организации и 
выполнения исследования 

Функционал и ответственность 
ООО «Нутриция» 

Функционал и ответственность 
ООО «Энроллми.ру» 

Документация 
исследования 

Утверждает Разрабатывает 

Получение заключения по 
этической экспертизе 

- Получает одобрение Независимого 
комитета по этической экспертизе 
клинических исследований  

Обучение представителя 
Организатора работе в ИС 
Энроллми.ру 

Назначает представителя, 
ответственного за работу в ИС 
Энроллми.ру 

Обучает представителя 
Организатора работе с 
электронными формами 
документов в ИС Энроллми.ру 

Поиск и набор врачей в 
исследование  

Осуществляет поиск и набор 
врачей-исследователей 

Предоставляет техническую 
поддержку регистрации врачей в 
ИС Энроллми.ру 

Оформление 
исследователей  

- Заключает договоры, ведет 
документооборот, закрывает 
договоры, выплачивает гранты 
исследования 

Обучение врачей 
исследования  

- Обучает врачей исследования 
работе с электронными формами 
документов в ИС Энроллми.ру 

Коммуникации с врачами 
исследования 

- Осуществляет коммуникации с 
врачами-исследователями, 
оказывает помощь и 
предоставляет техническую 
поддержку (обеспечение 
работоспособности и устранение 
технических проблем) 

Набор пациентов в 
исследование 

- Контролирует набор пациентов в 
исследование и соблюдение 
сроков набора 

Мониторинг исследования По необходимости, осуществляет 
мониторинг исследования с 
выездом в исследовательский 
центр, включая контроль 
заполнения ИРК и соответствие 
данных первичной медицинской 
документации 

Осуществляет дистанционный 
контроль заполнения ИРК 
врачами-исследователями, 
производит запросы к данным и 
закрывает ИРК для 
редактирования  

Использование ИС 
Энроллми.ру 

Получает возможность 
использования ИС Энроллми.ру 
сроком на весь период проведения 
исследования 

Обеспечивает техническую 
поддержку (обеспечение 
работоспособности и устранение 
технических проблем) в течение 
срока проведения исследования 

Данные исследования -  Выполняет контроль и выгрузку 
базы данных Исследования в 
электронной форме, создает 
датасеты для статистического 
анализа 
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Вопросы организации и 
выполнения исследования 

Функционал и ответственность 
ООО «Нутриция» 

Функционал и ответственность 
ООО «Энроллми.ру» 

Статистический отчет 
исследования 

Утверждает Статистический отчет Выполняет статистическую 
обработку результатов 
Исследования, готовит 
Статистический отчет 

Итоговый отчет 
исследования 

Утверждает итоговый отчет 
исследования 

Готовит итоговый отчет 
исследования 

ОТВЕТСТВЕННЫЕ ЛИЦА 
От ООО «Нутриция»  

143500, Московская обл., город 
Истра, улица Московская, дом 48 

Татьяна Новикова, MD 

Медицинский менеджер  

 

M: +7 (916) 561 56 97 

tatyana.novikova@danone.com   

От ООО «Энроллми.ру»  

121205, Москва, территория 
инновационного центра Сколково, 
ул. Нобеля, д.5 

Михаил Гетьман 

Генеральный директор ООО 
«Энроллми.ру» 

+7(915)322-7080 

Mikhail.Getman@enrollme.ru 

 

Исследовательские центры (врачи-исследователи) 

 

Город Количество 
центров 

Москва 2 

Самара  1 

Брянск 1 

 

1 Васьковская Инга Владимировна Москва ГБУЗ ГКБ им ВВ Виноградова ДЗМ 

2 Морев Андрей Владимирович Москва Сеченовский университет, ФНПЦ ПМП 

3 Усов Алексей Константинович Самара ГБУЗ СОКБ им. В.Д. Середавина 

4 Воронцов Алексей Константинович Брянск ГАУЗ Брянская городская больница №1 

 

  

mailto:tatyana.novikova@danone.com
mailto:Mikhail.Getman@enrollme.ru
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6. Цели исследования 

Первичная цель исследования: 

 Изучение влияния ИП в комплексной терапии пролежней у пациентов, получающих 

зондовое питание (пациенты исследования). 

Вторичные цели исследования: 

 Изучение влияния исследуемого продукта на трофологический статус пациентов 

исследования по некоторым показателям крови, 

 Изучение влияния исследуемого продукта на частоту инфекционных осложнений 

пролежней у пациентов исследования, 

 Изучение влияния исследуемого продукта на продолжительность нахождения 

пациентов исследования в ОРИТ. 
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7. Методы исследования 

7.1. Дизайн исследования 

Российское Проспективное многоцентровое рандомизированное малоинтервенционное 

пострегистрационное исследование по оценке клинической эффективности специализированного 

продукта для зондового питания Нутризон Эдванст Кубизон в комплексной терапии пролежней в 

сравнении со стандартным зондовым питанием предусматривает следующую методологию. 

Врачи включаются в исследование в соответствии со стандартным алгоритмом ИС Энроллми.ру 

после регистрации и квалификации со стороны Организатора. 

Врачи исследователи будут проводить скрининг пациентов в соответствии с критериями 

включения/невключения. Принимая во внимание тяжесть состояния пациента, трудность в 

получении информированного согласия на участие в исследовании и обработку персональных 

данных от законных представителей пациента, регистрация пациентов в исследование в ИС 

Энроллми.ру будет производиться в ослепленной форме без указания персональных данных 

пациента. Включение пациента в исследование может производиться на основе 1) 

Информированного согласия на участие в исследовании и обработку персональных данных, 

подписанного самим пациентом до включения в исследование или после обретения своей 

способности ознакомиться и подписать Информированное согласие, 2) Информированного 

согласия, подписанного законным представителем пациента. Подписание и датирование документа 

осуществляется на бумажном носителе, для чего врач распечатывает документ в 2-х экземплярах, 

предлагает пациенту познакомиться с ним и подписать в случае согласия, а подписанный документ 

остается на хранении в архиве врача-исследователя. Врач-исследователь должен убедиться, что 

информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство оформлено в 

соответствии с требованиями Федерального закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ "Об основах охраны 

здоровья граждан в Российской Федерации". 

В исследование будут включены 60 пациентов, госпитализированных c инсультами или черепно-

мозговой травмой, находящихся на зондовом питании и с наличием пролежней 2 -3 стадии 

выявленных исходно или во время пребывания в стационаре. Пациенты будут случайным образом 

разделены на две группы: исследовательская группа из 30 человек и контрольная группа из 30 

человек. 

Включение в исследование, наблюдения и оценка эффективности нутритивной поддержки 

начинается c момента регистрации пролежней у больного при наличии стабильной гемодинамики.  

Длительность периода зондового кормления: по способности пациента к переходу на питание через 

рот или по медицинской необходимости перевода пациента на парентеральное питание. 

Старт назначений в любом отделении стационара. 

В ходе исследования врачи-исследователи будут использовать электронные индивидуальные 

регистрационные карты (ИРК) и электронные отчеты о нежелательных явлениях (ОНЯ), 

автоматически формируемые в ИС Энроллми.ру для сбора данных.  

Всего в исследовании предусматриваются скрининг и 2 визита (В0-В1-В2). Схематический график 

исследования приведен на рисунке 1. 

 

Рисунок 1. Схематический график исследования 
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 Скрининг и визит 1 проводятся в день выявления пролежня 2-3 стадии у пациента после 

рассмотрения других критериев, распределения пациента в группу исследования и 

назначения соответствующего рациона питания (очно); 

 Визит 2 проводится после устранения пролежня, но не более 28 дней с даты включения 

пациента (очно); 

Во время каждого визита исследователь заполняет форму карты пациента (ИРК), еженедельного 

дневника наблюдений. 

При обнаружении нежелательных явлений во время исследования исследователь заполняет отчет 

о нежелательных явлениях (ОНЯ). 

7.2. Установочные сведения об исследовании 

В исследование будут включены 60 пациентов, госпитализированных c инсультами или черепно-

мозговой травмой, находящихся на зондовом питании и с наличием пролежней 2 -3 стадии 

выявленных исходно или во время пребывания в стационаре. Пациенты будут случайным образом 

разделены на две группы: исследовательская группа из 30 человек и контрольная группа из 30 

человек. 

Группа 1 (исследовательская): 30 взрослых пациентов в возрасте от 30 - 75 лет рандомизируются в 

исследовательскую группу и получают специализированный продукт для зондового кормления 

Нутризон Эдванст Кубизон (20% энергии белка 100 ккал , 5,5 г белка, 0,85 г аргинина, 38 мг витамина 

C и 2 мг цинка)  в объеме  не превышающем 1,5  литра /сутки и при необходимости для восполнения 

потребности  в питании из расчета  общего суточного потребления 30-35 ккал / кг / день и 1,2 - 1,5 г 

белка / кг массы тела /день согласно рекомендациям по нутритивной поддержке больных с 

пролежнями 1 в течение всего периода наблюдения. При условии недостаточности 1,5 литров 

исследуемого продукта для восполнения потребности в питании, исходя из предложенных 

критериев, пациент будет получать дополнительно тот же продукт питания, что в контрольной 

группе до достижения требуемого показателя по калориям. 

Группа 2 (контрольная): 30 пациентов в возрасте от 30 - 75 лет рандомизируются в контрольную 

группу и получают стандартный (имеющийся в наличии в клинике) продукт для зондового  питания 

(аналогичный  продукту в группе 1) со стандартным содержанием аргинина, витаминов и 

минеральных веществ из расчета  общего  суточного  потребления 30-35 ккал / кг / день и 1,2 - 1,5 г 

белка / кг массы тела /день согласно рекомендациям по нутритивной поддержке больных с 

пролежнями в течение всего периода наблюдения. 

Нутритивная ценность энтерального питания в обеих группах одинакова. 

Для сбора данных и осуществления коммуникаций в ходе исследования будет использоваться ИС 

Энроллми.ру. 

Участие врачей и пациентов в настоящем исследовании не должно приводить к изменению обычных 

процедур диагностики и лечения включенных пациентов, а также не должно стимулировать 

назначение исследуемого продукта в тех случаях, когда смысл такого назначения неочевиден. 
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Организатор исследования оставляет за собой право прекратить исследование досрочно или 

прекратить полномочия врача-исследователя, или отозвать участие пациента в следующих 

случаях: 

 Невозможность получения ожидаемых результатов по набору в исследование в целом или 

у конкретного врача-исследователя. 

 Появление информации об исследуемом продукте, которая может негативно повлиять или 

создать неопределенность в части безопасности субъектов исследования или ограничить 

достижение целей исследования по административным причинам. 

 Нарушения протокола, условий договора, применимых требований законодательства, 

которые могут негативно повлиять на ход исследования, использование его результатов или 

иметь административные последствия. 

 

Критерии включения и невключения 

 

Пациенты должны соответствовать всем следующим критериям для включения в исследование: 

 Возраст 25 – 75 лет 

 Пациенты с диагнозом инсульт/ЧМТ и находящиеся на зондовом питании 

 Наличие пролежней 2-3 стадии 

 Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство оформлено в 

соответствии с требованиями Федерального закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ "Об основах 

охраны здоровья граждан в Российской Федерации". 

Пациент не может быть включен в исследование или должен быть исключен из исследования, если 

соответствует хотя бы одному из нижеприведенных критериев невключения/исключения: 

 Гемодинамически нестабильные пациенты  

 Тяжелая почечная недостаточность (СКФ <30 мл/ мин) 

 Умеренная или тяжелая печеночная недостаточность (Класс В или С по Чайлд-Пью)  

 Онкологические заболевания (длительностью более 5 лет)   

 Повышенная чувствительность к любому компоненту исследуемой пищевой смеси  

 Включение в клинические интервенционные исследования 

 Неуверенность исследователя в желании или способности субъекта соблюдать требования 

протокола 

 Любые другие причины медицинского и немедицинского характера, которые по мнению 

врача могут препятствовать участию пациента в исследовании. 

Основания для прекращения исследования у пациента: 

 Если в ходе исследования врачом-исследователем будут выявлены у пациента события, 

соответствующие хотя бы одному критерию невключения/исключения, такой пациент 

должен быть им исключен из исследования; 

 Ухудшение состояния пациента, требующего его перевод на парентеральное питание; 

 Перевод пациента в другой стационар; 

 Осложнения, которые могли быть вызваны продуктом зондового питания; 

 Выбывание по причине, связанной с безопасностью: если причиной исключения пациента из 

исследования является НЯ или патологическое отклонение в результате лабораторного 

анализа, это конкретное явления или анализ следует указать в Отчете о нежелательных 

явлениях. Если пациент выбывает из исследования по причине НЯ, исследователь должен 

приложить все усилия для четкого указания его исхода. 

 Отказ пациента (его законного представителя) от дальнейшего участия в исследовании или 

оказания медицинской помощи. При этом, исключение пациента из исследования не должно 

влиять на характер проводимой ему терапии. 

 Смерть пациента. 
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7.3. Рандомизация  

Пациенты рандомизируются в исследовательскую и контрольную группы по сквозному алгоритму с 

использованием генератора случайных чисел «вихрь Мерсенна». Независимо от центра и врача-

исследователя, следующий зарегистрированный пациент автоматически назначается в ту или иную 

группу после того, как врач-исследователь принимает решение о включении пациента. Информация 

о распределении пациента становится известна врачу и пациенту. 

Если пациента исключают из исследования, его номер рандомизации возвращается в общий пул 

чисел. 

7.4. Конечные точки 

Протоколом предусматривались следующие конечные точки. 

Первичные конечные точки:  

 Изменение площади пролежней в обеих группах в течение исследования; 

 Доля пациентов в обеих группах с уменьшением площади пролежня на 20% и более к дате 

завершения наблюдений; 

 Изменение значений шкалы Pressure Ulcer Scale for Healing (PUSH) в обеих группах в 

течение исследования. 

Вторичные конечные точки: 

 Продолжительность лечения пролежней у пациентов исследования; 

 Частота и продолжительность инфекционных осложнений пролежней у пациентов 

исследования; 

 Альбумин крови в начале и по завершении наблюдений; 

 Лимфоциты крови в начале и по завершении наблюдений; 

 С-реактивный белок в начале и по завершении наблюдений. 

В ходе статистического анализа дополнительно были обработаны другие данные исследования, 

имеющие клиническое значение (раздел «Управление данными»). 
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8. Контроль качества 

Перед началом исследования специалисты Enrollme.ru проводили обучение врачей-

исследователей по следующим вопросам: 

 Протокол исследования 

 Критерии включения / невключения / исключения 

 Порядок работы с интерфейсами Enrollme.ru 

 Процедура получения информированного согласия пациента 

 Порядок заполнения электронных ИРК 

 Запросы и проверка заполненных ИРК 

Enrollme.ru предоставило участникам Руководство пользователя, содержащее пошаговую 

презентацию алгоритмов Enrollme.ru, которые следует использовать в ходе исследования. 

В случае возникновения технических проблем во время исследования Enrollme.ru предоставляло 

оперативный 48-часовой ответ на выявленные проблемы. 

Постоянный контроль качества исследования осуществляется в соответствии с Планом управления 

данными. Мониторинг хода исследования проводился удаленно; очные визиты в исследовательские 

центры не проводились. Контролю подлежали: 

 Набор врачей исследования 

 Набор пациентов, подписание пациентами информированного согласия, графики набора 

 Соблюдение графика визитов каждого пациента 

 Содержимое заполненных записей каждого пациента на каждом визите 

Запросы к данным ИРК осуществляли уполномоченные сотрудники Enrollme.ru. 

Контроль качества данных перед закрытием базы данных включает: 

 Полноту и целостность базы данных, 

 Отсутствующие или неточные данные, запросы к данным, их исправление, 

 Объединение нескольких баз данных в случае использования нескольких версий ИРК, 

 Аннотирование полей данных, 

 Создание мастер-копии базы данных, 

 Формирование наборов данных для анализа и их перепроверка. 

Все действия с исследовательской базой фиксируются в информационной системе. 
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9. План статистического анализа 

Первичный и вторичный анализ представлены описательной статистикой. Все непрерывные 

переменные суммируются при помощи следующих параметров: n (размер выборки имеющихся 

пациентов), среднее значение, стандартное отклонение, медиана, 25 и 75 процентили, максимум и 

минимум. Результаты будут представлены для популяций анализа пациентов и групп исследования. 

Критические значение p и доверительные интервалы будут рассчитаны как двусторонние. В 

исследовании будет принят уровень статистической значимости 0.05 (двустороннее тестирование, 

все значения p будут округлены до трех знаков после запятой).  

Для описания непрерывных переменных используются среднее арифметическое значение, 

стандартное отклонение, 95% доверительные интервалы, медиана, верхний и нижний квартили.  

Категориальные переменные представлены в виде частотных процентов.  

Замещение и восстановление пропущенных данных не предусмотрено. Все переменные будут 

сравниваться до и по завершении определенного периода наблюдения. Для тестирования 

значимости различий, нормально распределенных данных, будут использованы соответствующие 

разновидности дисперсионного анализа. В случае иных распределений будет использован тест 

Вилкоксона.  

Для тестирования значимости различий категориальных данных будут использованы тест хи-

квадрат или точный тест Фишера.  

Анализ первичных и вторичных конечных точек будет проведен для полного набора данных (ITT, 

intention-to-treat – по намерению лечить).  

Переменные 

№ Показатель Популяция Методология 

1 Доля пациентов, у которых 

пролежень был полностью 

излечен (%) 

Исследовательская 

Контрольная 

Кол-во пациентов с излеченным 

пролежнем / общее количество 

пациентов в группе *100% 

Различие между группами 

2 Продолжительность 

лечения пролежней у 

пациентов исследования 

(дней) 

Исследовательская 

Контрольная 

Среднее количество дней до полного 

излечения в группе (только излеченные 

пациенты) 

Различие между группами 

3 Среднее изменение баллов 

PUSH для площади 

пролежня в течение срока 

наблюдений 

Исследовательская 

Контрольная 

Среднее значение разности баллов 

шкалы PUSH для площади пролежня 

между визитом 2 и визитом 1 в группе. 

Различие между группами 

4 Изменение суммарных 
значений шкалы PUSH в 
обеих группах в течение 
исследования 

Исследовательская 

Контрольная 

Среднее значение разности баллов 
шкалы PUSH между визитом 2 и 
визитом 1 в группе. 

Различие между группами 

5 Лимфоциты крови в начале 

и по завершении 

наблюдений 

Исследовательская 

Контрольная 

Среднее значение изменений 

показателя «лимфоциты» между 

визитом 2 и визитом 1. 

Достоверность изменений внутри 

каждой группы (сравнивать между 

группами не нужно)  
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6 Альбумин крови в начале и 

по завершении наблюдений 

Исследовательская 

Контрольная 

Среднее значение изменений 
показателя «альбумин» между визитом 
2 и визитом 1. 

Достоверность изменений внутри 

каждой группы (сравнивать между 

группами не нужно) 

7 С-реактивный белок в 

начале и по завершении 

наблюдений 

Исследовательская 

Контрольная 

Среднее значение изменений 
показателя «С-реактивный белок» 
между визитом 2 и визитом 1. 

Достоверность изменений внутри 

каждой группы (сравнивать между 

группами не нужно) 

8 Доля пациентов в обеих 

группах с уменьшением 

площади пролежня на 20% 

и более к дате завершения 

наблюдений 

Исследовательская 

Контрольная 

Доля пациентов с уменьшением 

площади пролежня на 20% и более в 

течение периода наблюдений. 

Различие между группами 

9 Среднее количество дней 
до уменьшения площади 
пролежня по крайней мере 
на 20% к дате завершения 
наблюдений 

Исследовательская 

Контрольная 

Среднее количество дней до 
уменьшения площади пролежня по 
крайней мере на 20% к дате 
завершения наблюдений. 

Различие между группами 

10 Изменение площади 
пролежней в обеих группах 
в течение периода 
наблюдений (в %) 

Исследовательская 

Контрольная 

Среднее значение изменений площади 

пролежня (в %) между визитом 2 и 

визитом 1. 

Различие между группами 

11 Частота инфекционных 
осложнений пролежней у 
пациентов исследования 

Исследовательская 

Контрольная 

Доля инфекционных осложнений 
пролежней в группе. 

Различие между группами  
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10. Демография и диспозиция  

Демография 

 n % 
Среднее 
значение 

Кв. откл Медиана 25 Кварт 75 Кварт Мин Макс 

Всего включено 67         

Выбыло 12         

          

Вся популяция 55         

Пол 55         

Мужчины 15 27,27%        

Женщины 40 72,73%        

Возраст 55  60,3 14,1 64,0 53,0 72,0 29 75 

Рост 55  167,9 7,1 168,0 162,0 173,5 156 182 

Вес 55  84,3 16,8 85,0 73,0 97,5 46 135 

          

Исследовательская 
группа 

29         

Пол 29         

Мужчины 7 24,14%        

Женщины 22 75,86%        

Возраст 29  59,9 13,9 63,0 53,0 70,0 30 75 

Рост 29  169,0 7,1 168,0 162,0 175,0 160 182 

Вес 29  87,9 14,5 89,0 76,0 100,0 60 120 

          

Контрольная группа 26         

Пол 26         

Мужчины 8 30,77%        

Женщины 18 69,23%        

Возраст 26  60,8 14,7 67,0 50,3 72,8 29 75 

Рост 26  166,7 7,0 166,5 160,5 170,0 156 182 

Вес 26  80,3 18,6 80,0 68,0 92,0 46 135 

 

Заболевания основное и сопутствующие 

ID 
Bedsore 
location 

COVID  
Y/N 

Comorbidities 

3649 
ягодичные 

области 
 

Инфаркт головного мозга в бассейне ветвей правой задней мозговой артерии 
Гипертоническая болезнь III, риск 4 
Сахарный диабет 2 типа. Индивидуальный целевой уровень HbA1c<8.0%. 
Метаболический алкалоз от 29.08.21г. Диабетическая дистальная сенсорная 
полинейропатия. Диабетическая микроангиопатия: диабетическая нефропатия. 
Хроническая болезнь почек С4 (CKD-EPI 25 mL/min/1.73 m2). 
пролежни 2 ст. обеих ягодичных областей 

3660 переносица Да 

ОНМК 
Ожирение 3 степени 
Внебольничная двусторонняя пневмония 
Коронавирусная инфекция COVID-19 
Пролежень переносица 
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3661 переносица Да 

ОНМК, новая коронавирусная инфекция COVID-19, внебольничная двусторонняя 
полисегментарная пневмония  
Гестационный сахарный диабет 
Полиорганная недостаточность 
Пролежень переносица 

3663 крестец Да 

ОНМК, новая коронавирусная инфекция COVID-19,двусторонняя интерстициальная 
инфильтрация легочной ткани 
ИБС 
Дилятационная кардиомиопатия 
Ожирение 
Сахарный диабет 2 тип 
Гипертоническая болезнь 2 ст, риск 4 
Пролежень крестец 

3672 ягодица Да 

ОНМК по ИТ в левой гемисфере, Новая коронавирусная инфекция COVID-19 
ИБС 
Персистирующая форма фибрилляции предсердия 
Пролежень ягодица 

3697 крестец  

Внутримозговое кровоизлияние 12см3 в левом полушарии. Массивный САК. Отек 
головного мозга. Следы геморрагического содержимого в 3-4 желудочках. 
Гипертоническая болезнь III ст риск 4 
ХОБЛ 
Пролежень крестец 

3839 крестец Да 

ОНМК, новая коронавирусная инфекция COVID-19, правосторонняя верхнедолевая 
сегментарная бронхопневмония 
Рожистое воспаление 
Пролежень крестец 

3840 переносица Да 

ЗЧМТ. Субдуральная гематома лобной области. Новая коронавирусная инфекция 
COVID-19 
Ожирение 3 степени 
Пролежень переносица 

3841 переносица Да 

ОНМК по ИТ в ЛСМА. Новая коронавирусная инфекция COVID-19. Двухсторонняя, 
полисегментарная, интерстициальная инфильтрация. 
Атеросклероз аорты и коронарных артерий 
Пролежень переносица 

3842 переносица Да 

ЗЧМТ от 20.09.2021г. Ушиб левой теменной области. Новая коронавирусная инфекция 
COVID-19, вирус не идентифицирован.  
Внебольничная двусторонняя полисегментарная пневмония. 
Пролежень переносица 

3876 
ягодичная 

область слева 
 

Инфаркт мозга, вызванный неуточненной закупоркой или стенозом мозговых артерий 
(I63.5)  
ИБС Постинфаркный кардиослероз , неизвестной давности 
Пароксизмальная форма фибрилляции предсердий, пароксизм неизвестной давности, 
тахиформа . CAH2DS-VASc 9баллов ХСН2Аст3ФК по NYHA ( ФВ ) 
Гипертоническая болезнь lll ст, риск 4 
Пролежень ягодичной области слева 

3987 крестец  

Миастения. Двухсторонняя полисегментарная интерстициальная инфильтрация 
легочной ткани. ОРДС ДН 3  
Гипертоническая болезнь 2 ст., риск 4 
Пролежень крестец 

4036 крестец  

Внутримозговое кровоизлияние с формированием внутримозговой гематомы, объемом 
10 см3, суммарным объемом с перифокальным отеком до 17,6 см3, от 03.10.2021 
(I61.2)  
Гипертоническая болезнь III ст, риск 4 (I11.9)  
ИБС. НРС. ФП неизвестной давности, нормосистолия (I49.9)  
Закрытая травма грудной клетки. Множественные переломы 4-5-6-7 ребер слева. 
П/травматическая левосторонняя пневмония слева. Ушиб левого плеча. Кровоподтек 
левого плеча. Поверхностные осаднения области левого коленного сустава и левой 
голени.  (S22.40)  
Пролежень крестца 

4092 крестец  

Повторный инфаркт головного мозга (атеромботический подтип по критериям TOAST) 
в бассейне левой средней мозговой артерии неизвестной давности 
Гипертоническая болезнь III ст, риск 4. 
Блокада ПВЛНПГ. Приобретенный порок сердца Незначительная недостаточность 
митрального клапана. Незначительная недостаточность трикуспидального клапана. 
Атония мочевого пузыря, хроническая задержка мочи. (I63.3)  
Пролежень крестца 
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4093 
крестец, 
пяточные 
области 

 

Инфаркт мозга, вызванный тромбозом мозговых артерий. Инфаркт мозга в бассейне 
правой средней мозговой артерии. Левосторонний легкий гемипарез (I63.3)  
Атеросклероз сосудов головного мозга (I67.2)  
Атеросклеротическая болезнь сердца. Кардиосклероз (I25.1)  
Сахарный диабет неуточненный с неврологическими осложнениями. Cахарный диабет 
2 типа. Инсулиннезависимый. Диабетическая макропатия (E14.4*)  
Постоянная форма фибрилляции предсердий (I48.1)  
Алиментарно-конституциональное ожирение (E66.8)     
Нетоксический одноузловой зоб (E04.1)  
Пролежни крестец, пяточные области 

4137 переносица  

ОНМК по ИТ ПСМА 
Атеросклероз аорты и коронарных артерий 
Гипертоническая болезнь 3 ст, риск 4 
Сахарный диабет 2 типа 
Пролежень переносица 

4140 переносица Да 

ОНМК по ГТ ЛСМА. Новая коронавирусная инфекция COVID-19 (ПЦР тест 
положительный от 03.10.2021). Внебольничная двусторонняя интерстициальная 
пневмония 
Сахарный диабет 2 тип 
Пролежень переносица 

4141 переносица Да 
ОНМК по ИТ ВББ. Внебольничная двусторонняя полисегментарная интерстициальная 
пневмония. Новая коронавирусная инфекция, вирус не идентифицирован 
Пролежень переносица 

4150 крестец  

Аневризматическая болезнь головного мозга, аневризма ПСА. ОНМК по 
геморрагическому типу, субарахноидальное кровоизлияние 
Артериальная гипертензия 3 ст 
Гипертрофия миокарда левого лежудочка 
ДЭП 2 степени 
стетогепатоз 
ангиопатия сетчатки 
пролежень крестец 

4323 крестец  

Мультифокальный инфаркт головного мозга в бассейне ЛСМА от  23.10.2021. 
Правосторонний гемипарез. Сенсомоторная афазия. (I63.5)  
Гипертоническая болезнь III ст, риск 4 (I11.9)  
Пролежень крестец 

4348 крестец  

ОНМК, ишемический инсульт, локализованный в области ПСМА, левосторонний 
грубый гемипарез 
Артериальная гипертензия 3 ст 
Атеросклероз сосудов 
Пролежень крестец 

4351 крестец  

Ранний восстановительный период ОНМК, ишемический инсульт, бульбарные 
нарушения 
Артериальная гипертензия 3 ст 
дисциркуляторная энцефалопатия 
пролежень крестец 

4369 крестец  

Инфаркт головного мозга ПСМА с геморрагическим пропитыванием от 25.10.2021. 
Гипертоническая болезнь 2 ст., 3 стадии. Риск 4. 
Персистирующая форма фибрилляции предсердий. Риск по шкале CHA2DS2VASc - 4 
балла. 
Варикозная болезнь нижних конечностей. Полипы желчного пузыря 
Пролежень крестец 

4370 крестец  

Инфаркт головного мозга в ПСМА от 24.10.21 Левосторонний гемипарез. 
Левосторонняя гемигипестезия. Дизартрия. (I63.5)  
ИБС: атеросклеротический кардиосклероз (I25.9)  
Гипертоническая болезнь III ст, срик4 (I11.9)  
Ожирение (E66.9) 
Пролежень крестец 

4389 крестец  

ЗЧМТ, краевой перелом тела 2 грудного позвонка, горизонтальный перелом 3 грудного 
позвонка с повреждением спинного мозга 
двухсторонний ушиб легких 
гемотаракс справа 
открытый перелом мыщелка правой плечевой кости со смещением  
перелом таза 
пролежень крестец 

4453 переносица Да 
ОНМК по ИТ ПСМА от 20.10.2021. Новая коронавирусная инфекция COVID-19, вирус 
не идентифицирован 
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Гипертоническая болезнь 2 ст., риск 4 
Пролежень переносица 

4457 пятка Да 

ОНМК по ИТ ВББ от 01.11.2021г. Новая коронавирусная инфекция COVID-19, вирус не 
идентифицирован. Внебольничная двусторонняя инфильтрация легочной ткани 
Глаукома 
Пролежень пятка 

4458 лопатка Да 

Субарахноидальное кровозлияние от 01.11.2021г. Новая коронавирусная инфекция 
COVID-19, вирус не идентифицирован. Внебольничная двусторонняя 
полисегментарная пневмония. ОКС от 31.10.2021г. Стентирование ПКА 
ИБС 
Пролежень лопатка 

4459 ягодица левая Да 

ОНМК по ГТ в левой гемисфере от 8.11.2021г. Новая коронавирусная инфекция 
COVID-19, вирус не идентифицирован.  Внебольничная двусторонняя 
полисегментарная интерстициальная инфильтрация.  
Гипертоническая болезнь 2 ст., риск 4 
Пролежень ягодица 

3583 
крестцовая 

область 
 

ЦВБ Последствия перенесенного ОНМК от 29.06.21 
ИБС НРС:постоянная форма фибрилляции предсердий. 
Ожирение 2 ст\ 
Пролежень крестец 

3640 крестец  

Инфаркт головного мозга в бассейне вертебро-базилярной артериальной системы от 
16.08.2021г 
Гипертоническая болезнь III ст., риск 4. 
Атеросклероз БЦА. 
Анемия 
Хроническая ишемия головного мозга 
Пролежни крестца. 

3713 
левая пяточная 

область 
 

Церебро-васкулярная болезнь. Последствия перенесенного ОНМК от 23.08.2021 
г.ХИГМ. 
ИБС СН 2 ф.кл. 
Сахарный диабет 2 типа 
Ожирение 2 ст.68 
Пролежень пяточной области 

3726 грудная клетка  

Спонтанная нетравматическая внутримозговая гематома в левом полушарии 
головного мозга неизвестной давности. Отечно-дислокационный синдром. 
Двусторонняя пневмония.  
пролежни головы и туловища.  
Гипертоническая болезнь lll ст, риск 4 
Пролежень грудная клетка 

3777 
ягодичные 

области 
 

инфаркта в бассейне пСМА неизвестной давности. Левосторонняя гемиплегия. Парез 
взора влево. 
ИБС: Атеросклеротический кардиосклероз. НК2 Б 
Гипертоническая болезнь III, риск4 
Гиповолемия. Электролитные нарушения. 
УЗ признаки окклюзивного тромбоза глубоких вен левой нижней конечности с 
проксимальной границей на уровне ОБВ 
Пролежень ягодичные области 

3980 крестец  

ОНМК, ишемический инсульт от 14.09.2021 недифференцированный 
Артериальная гипертензия 3 ст 
ИБС, атеросклеротический кардиосклероз, ХСН 1 степени 
хронический бронхит 
пролежень крестец 

3985 крестец Да 

ОНМК по ИТ ВББ. Новая коронавирусная инфекция COVID-19. Внебольничная 
двусторонняя полисегментарная интерстициальная пневмония. 
ИБС 
Пролежень крестец 

4069 
крестцовая 

область 
 

ОНМК неуточненный, ДЭП 
сахарный диабет 2 тип 
Артериальная гипертензия 2 степени 
Пролежень крестец 

4070 
крестцовая 

область 
 

ишемический инсульт 
Артериальная гипертензия 3 ст 
Пролежень крестец 

4100 
крестцовая 

область 
 

ЦВБ. ХИГМ. ОНМК от 29.09.2021. 
ГБ 3 стадии 3 ст риск 4 ссо 
Пролежень крестец 
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4115 крестец  

I63.5 Инфаркт головного мозга в бассейне ЛСМА от 05.10.21 
I11.9 Гипертоническая болезнь III ст риск 4 
E11.8 Сахарный диабет 1 типа 
Пролежень крестец 

4116 крестец  

Инфаркт головного мозга в бассейне левой задней мозговой артерии от 07.10.2021г 
(атеротромботический подтип по TOAST) правосторонний легкий гемипарез, 
правосторонняя гемигипестезия, дизартрия. 
Сахарный диабет 2 типа. Диабетическая макропатия 
Гипертоническая болезнь 3 ст III ст риск ССО 4 
Ожирение, обусловленное избыточным поступлением энергетических ресурсов. ИМТ 
35. 
Пролежень крестец 

4138 переносица Да 

ОНМК по ГТ в правой теменной области.  Новая коронавирусная инфекция COVID-19 
(ПЦР положительный от 20.09.2021). Внебольничная двусторонняя полисегментарная 
пневмония. 
Гипертоническая болезнь 2 ст, риск 3 
Пролежень переносица 

4139 крестец Да 

Массивное субарахноидальное кровоизлияние (САК). Новая коронавирусная инфекция 
COVID-19 (ПЦР тест положительный от 10.10.2021). Двусторонняя полисегментарная 
интерстициальная инфильтрация. 
Гипертоническая болезнь 2 ст, риск 3 
Пролежень крестец 

4142 крестец  
ОНМК по ИТ ВББ  
ИБС 
Пролежень крестец 

4293 крестец  

Инфаркт  головного мозга  в левой теменной доле  в бассейне ЛСМА неизвестной 
давности. Правосторонний гемипарез. Сенсомоторная афазия (I63.5)  
Сахарный диабет  2 типа.  (E11.7)  
Гипертоническая болезнь III ст, риск4 (I11.9)  
Внебольничная левосторонняя верхнедолевая пневмония. (J18.9)  
ИБС:  Атеросклеротический кардиосклероз. Постоянная форма фибрилляций 
предсердий. (I25.9)  
Ожирение III ст 
Пролежень крестец 

4322 
пяточные 
области 

 

Инфаркт головного мозга в бассейне левой средней мозговой артерии от 16.10.2021г 
(I63.5)  
Дислипидемия (E78.9)  
Гипертоническая болезнь III стадии, риск 4. (I11.9)  
Сахарный диабет 2 типа. 
Пролежень пяточные области 

4324 крестец  

Инфаркт головного мозга в правой теменной  доле в бассейне правой средней 
мозговой артерии и в левой затылочной доле в бассейне левой задней мозговой 
артерии. Кардиоэмболический подтип по TOAST. Левосторонний умеренный 
гемипарез. 
Постоянная форма фибрилляции предсердий, тахисистолия 
ИБС. Постинфарктный кардиосклероз. Стентирование КА. 
Хроническая сердечная недостаточность 2А ст. NYHA III ФК. Отек легких. 
Правосторонний малый гидроторакс.Легочная гипертензия 2 ст. 
Кардиомегалия.Атеросклероз аорты и  коронарных артерий 
Сахарный диабет 2 типа. Индивидуальный целевой уровень HbA1c<7.5%. 
Диабетическая макропатия. Аутоиммунный тиреоидит 
Железодефицитная анемия легкой степени. 
Пролежень крестец 

4329 
крестцовая 

область 
 

Прогрессирующая энцефалопатия на фоне конформационных изменений белковых 
структур. Тетрапарез. Патологические паттерны "GPEDS". 
Нейрогенный мочевой пузырь. 
Сахарный диабет 2 типа 
Пролежень крестец 

4345 крестец Да 
ОНМК. Новая коронавирусная инфекция COVID-19, вирус идентифицирован(ПЦР тест 
положительный от 14.10.2021г.) 
Пролежень крестец 

4346 крестец Да 

ОНМК по ИТ. Новая коронавирусная инфекция COVID-19, вирус идентифицирован 
(ПЦР тест положительный от 20.10.2021г.) 
Ожирение 
Пролежень крестец 
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4347 крестец Да 

ОНМК. Новая коронавирусная инфекция COVID-19, вирус не идентифицирован. 
Внебольничная двухсторонняя полисегментарная пневмония.  
Ожирение 3 ст. 
Пролежень крестец 

4350 ягодица правая Да 

ОНМК по ИТ ВББ (20.10.2021г.). Новая коронавирусная инфекция COVID-19, вирус не 
идентифицирован. 
Двухсторонняя полисегментарная интерстициальная пневмония 
Пролежень ягодица 

4454 лопатка Да 

ОНМК по ИТ ЛСМА от 15.10.2021. Новая коронавирусная инфекция COVID-19 (ПЦР 
тест от 19.10.2021г. определяется). Внебольничная двусторонняя полисегментарная 
интерстициальная пневмония. 
миома матки  небольших размеров 
аденомиоз 
анемия 
пролежень лопатка 

4455 крестец  
Отек головного мозга, менингит 
верхнедолевая пневмония 
пролежень крестец 

4456 крестец Да 

ОНМК в левой гемисфере ГМ. Новая коронавирусная инфекция COVID-19 (ПЦР тест 
от 26.10.2021г. определяется) 
ИБС 
Гипертоническая болезнь 3 ст, риск 4 
Пролежень крестец 

 

Смертность в исследовании 

Вследствие негативного развития основного и сопутствующих заболеваний, из исследования 

выбыли по причине смерти 12 (двенадцать пациентов). Ни одна из смертей не была связана с 

прямыми или косвенными причинами, вызванными использованием исследуемого продукта по 

мнению лечащих врачей. 

 

Декларация смертных случаев в исследовании 

ID Пац Пол 
Возраст 

(лет) 
Группа Основное заболевание Дата включен Дата смерти Причина смерти 

3520 жен 70 Контроль 
Острое нарушение мозгового кровообращения 

(ОНМК) 
27/07/2021 29/07/2021 COVID-19 

3552 муж 71 Контроль 
ОНМК, ишемический инсульт с локализацией в 

области правой задней мозговой артерии, 
левосторонний грубый гемипарез 

02/08/2021 14/08/2021 
Постинсультная 
тромбоэмболия 

3621 муж 75 Исслед 

Инфаркт головного мозга в бассейне левой 
средней мозговой артерии от 08.03.2021. 

Атеротромботический тип. Правосторонняя 
гемиплегия. Моторная афазия. 

21/08/2021 27/08/2021 
Постинсультная 
тромбоэмболия 

3662 жен 59 Исслед 
Инсульт, новая коронавирусная инфекция 

COVID-19, двусторонняя пневмония 
04/09/2021 08/09/2021 COVID-19 

3664 жен 50 Исслед 
ОНМК, новая коронавирусная инфекция 

COVID-19 
04/09/2021 26/09/2021 COVID-19 

3912 жен 62 Контроль 
Ранний восстановительный период после 

инсульта, ишемического инсульта, бульбарных 
нарушений 

01/10/2021 13/10/2021 
Постинсультная 
тромбоэмболия 

4164 муж 73 Контроль 
Инсульт, ишемический инсульт от 09.14.2021 

недифференцированный 
20/10/2021 24/10/2021 Неизвестно  

4452 муж 58 Контроль Ишемический инсульт от 24.10.2021 г. 10/11/2021 17/11/2021 Повторный инсульт 

3601 муж 72 Исслед 
Инсульт, лакунарно-ишемический инсульт при 

ПСМА, дизартрия, дисфагия 
16/08/2021 24/08/2021 Инфаркт сердца 

3807 жен 71 Контроль 
ОНМК. Новая коронавирусная инфекция 
COVID-19, вирус не идентифицирован 

22/09/2021 15/10/2021 COVID-19 

4149 жен 73 Контроль ОНМК неуточненная, ДЭП 19/10/2021 30/10/2021 Неизвестно 

4358 муж 18 Контроль ЧМТ, отек головного мозга 29/10/2021 13/11/2021 COVID-19, пневмония 
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11. Изучение эффективности 

11.1. Сводные данные по эффективности 

№ Показатель Исследовательская 

группа 

Контрольная группа Доказано          
да/нет 

1 Доля пациентов, у которых 

пролежень был полностью 

излечен (%) 

62,07% 

 

34,62% Да 

2 Продолжительность лечения 

пролежней у пациентов 

исследования (дней) 

21,28 дней 24,44 дней Да 

3 Среднее изменение баллов 

PUSH для площади пролежня в 

течение срока наблюдений 

-3,24 

 

-2,46 Нет 

4 Изменение суммарных 
значений шкалы PUSH в обеих 
группах в течение 
исследования 

-7,00 

 

-5,23 Нет 

5 Лимфоциты крови в начале и 

по завершении наблюдений 

7,31 

 

6,73 Нет 

6 Альбумин крови в начале и по 

завершении наблюдений 

4,66 

 

2,54 Нет 

7 С-реактивный белок в начале и 

по завершении наблюдений 

-63,32 

 

-74,42 Нет 

8 Доля пациентов в обеих 

группах с уменьшением 

площади пролежня на 20% и 

более к дате завершения 

наблюдений 

86.21% 

 

69.23% Нет 

9 Среднее количество дней до 
уменьшения площади 
пролежня по крайней мере на 
20% к дате завершения 
наблюдений 

16,03 дней 

 

20,27 дней Да 

10 Изменение площади 
пролежней в обеих группах в 
течение периода наблюдений 
(в %) 

-76,87% 

 

-51,25% Да 

11 Частота инфекционных 
осложнений пролежней у 
пациентов исследования 

0,00% 

 

7,69% Нет 
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11.2. Доля пациентов, у которых пролежень был полностью излечен (%) 

По завершении наблюдений было подсчитано общее количество пациентов в исследовательской и 

контрольной группах, у которых пролежень был полностью излечен. 

 
Таблица 1. Количество и доля пациентов с полностью излеченным пролежнем 

Группа Да 
Count 

Нет 
Count 

Всего 
Count 

Proportion 

Исследовательская 18 11 29 62,07% 

Контрольная 9 17 26 34,62% 

 

Two-Sided Tests of the Difference (P1 - P2) 
H0: P1 = P2 vs. Ha: P1 ≠ P2 

Test 
Statistic 
Name 

p1 p2 Difference 
p1 - p2 

Test 
Statistic 
Value 

Prob 
Level 

Reject 
H0 at 
α = 0,05? 

Wald Z 0,6207 0,3462 0,2745 2,033 0,0420 Yes 

Wald Chi-Square 0,6207 0,3462 0,2745 4,134 0,0420 Yes 

Mantel-Haenszel 0,6207 0,3462 0,2745 2,015 0,0439 Yes 

 

В исследовательской группе пролежень был полностью излечен у 18 субъектов из 29 субъектов в 

группе (62,07%), в контрольной группе – у 9 субъектов из 26 субъектов в группе (34,62%) (таблица 

1). Статистическое тестирование проводилась двусторонним методом. Значимость различий между 

группами была подтверждена (p≈0.04).  

Рисунок 1. Количество пациентов с излеченным пролежнем по группам исследования  
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Рисунок 2. Доля пациентов с излеченным пролежнем по группам исследования (%) 

 

 

Несмотря на полученный результат, следует обратить внимание, что достоверность различий 

находится на пограничном уровне и требует подтверждения в условиях более масштабного 

эксперимента.   
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11.3. Продолжительность лечения пролежней у пациентов 
исследования (дней) 

Для пациентов, у которых пролежень был полностью излечен, была рассчитана продолжительность 

лечения (таблица 2).  

Таблица 2. Сроки излечения пролежня у пациентов в исследовательской и контрольной группах 

Группы 

Продолжительность лечения пролежней у пациентов исследования (дней). 
Межгрупповое сравнение 

n Среднее Медиана 

Исследовательская 18 21,28 22 

Контрольная 9 24,44 25 

Разность и 95% ДИ  
-3,16 дня     

95% ДИ разности от: -4,9 до -1,4 

Значимость параметрический 
метод 

0,005** 
0,001** 

Значимость непараметрический 
метод 

0,004** 

Мощность от 0,83 до 0,94 

 

В исследовательской группе пролежень был полностью излечен у 18 субъектов в среднем за 21,28 

дня, а в контрольной группе у 9 субъектов в среднем за 24.44 дня. Статистическое тестирование 

проводилась параметрическим и непараметрическим методами. Достоверность различий между 

группами была убедительно подтверждена.  

 

Рисунок 3. Число дней излечения пролежня у пациентов в исследовательской и контрольной группах 
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11.4. Изменение баллов PUSH для площади пролежня в течение срока 
наблюдений 

Шкала PUSH для пролежней разной локализации включает в себя шкалу баллов для площади 

пролежня. Было рассчитано изменение баллов шкалы для площади пролежня между визитами 

исследования и оценивалось различие между группами исследования. Результаты представлены в 

таблице 3. 

Таблица 3. Изменение показателя шкалы PUSH для площади пролежня 

PUSH Площадь. Межгрупповое сравнение 

Группы 
Визит 1 Визит 2 В2-В1 

n Среднее Медиана n Среднее Медиана n Среднее Медиана 

Исследовательская 29 6,206897 5 29 2,965517 0 29 -3,241379 -4 

Контрольная 26 6,423077 6,5 26 3,961539 3 26 -2,461539 -1 

Значимость 
параметрический метод 

p>0.05 p>0.05 p>0.05 

Значимость 
непараметрический 
метод 

p>0.05 p>0.05 p>0.05 

Мощность pwr < 0.7 pwr < 0.7 pwr < 0.7 

 

Достоверность внутригрупповых изменений между визитами была доказана (p<0.001). В то же 

время, достоверность средних значений при межгрупповом сравнении ни на визите 1, ни на визите 

2, не были доказаны (p>0.05). 

В исследовательской группе средняя разница в баллах между визитами составила -3,24, а в 

контрольной группе -2,46. Статистическое тестирование проводилась параметрическим и 

непараметрическим методами. Достоверность различий между группами не была доказана.  
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Рисунок 4. Изменение среднего балла PUSH для площади пролежня, исследовательская группа 

 

Рисунок 5. Изменение среднего балла PUSH для площади пролежня, контрольная группа 
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11.5. Изменение суммарных баллов шкалы PUSH в обеих группах в 
течение исследования 

Суммарные значения баллов шкалы PUSH для пролежней разной локализации представляют из 

себя сумму баллов для площади, для количества экссудата и для типа ткани. Было рассчитано 

изменение суммарных баллов шкалы между визитами исследования и оценивалось различие между 

группами исследования. Результаты представлены в таблице 4. 

Таблица 4. Изменение суммарных значений шкалы PUSH 

Суммарные значения шкалы PUSH. Межгрупповое сравнение 

Группы 
Визит 1 Визит 2 В2-В1 

n Среднее Медиана n Среднее Медиана n Среднее Медиана 

Исследовательская 29 11,00 10 29 4,00 0 29 -7,00 -9 

Контрольная 26 10,92 11 26 5,69 5 26 -5,23 -4 

Значимость 
параметрический метод 

p>0.05 p>0.05 p>0.05 

Значимость 
непараметрический 
метод 

p>0.05 p>0.05 p>0.05 

Мощность pwr < 0.7 pwr < 0.7 pwr < 0.7 

 

Достоверность внутригрупповых изменений между визитами была доказана (p<0.001). В то же 

время, достоверность средних значений при межгрупповом сравнении ни на визите 1, ни на визите 

2, не были доказаны (p>0.05) 

В ходе оценки изменений по группам, в исследовательской группе средняя разность суммарных 

значений между визитами составила -7,00, а в контрольной группе -5,23. Статистическое 

тестирование проводилась параметрическим и непараметрическим методами. Достоверность 

различий между группами не была доказана.  
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Рисунок 6. Изменение суммарного балла PUSH, исследовательская группа 

 

Рисунок 7. Изменение суммарного балла PUSH, контрольная группа 
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11.6. Лимфоциты крови в начале и по завершении наблюдений 

На визитах 1 и 2 исследователями регистрировались некоторые результаты анализа крови, в том 

числе, показатель «Лимфоциты крови». Было рассчитано изменение показателя между визитами 

исследования и оценивалось различие между группами исследования. Результаты представлены в 

таблице 5. 

Таблица 5. Изменение показателя лимфоциты крови 

Лимфоциты (межгрупповое) 

Группы 
Визит 1 Визит 2 В2-В1 

n Среднее Медиана n Среднее Медиана n Среднее Медиана 

Исследовательская 29 10,86207 8 29 18,17241 19 29 7,310345 10 

Контрольная 26 8,461538 7.5 26 15,19231 14 26 6,730769 4 

Значимость 
параметрический метод 

p>0.05 p>0.05 p>0.05 

Значимость 
непараметрический метод 

p>0.05 p>0.05 p>0.05 

Мощность pwr < 0.7 pwr < 0.7 pwr < 0.7 

 

Достоверность внутригрупповых изменений между визитами была доказана (p<0.01). В то же время, 

достоверность средних значений при межгрупповом сравнении ни на визите 1, ни на визите 2, не 

были доказаны (p>0.05) 

В ходе оценки изменений по группам, в исследовательской группе средняя разность значений 

показателя «лимфоциты крови» между визитами составила -7,31, а в контрольной группе -6,73. 

Статистическое тестирование проводилась параметрическим и непараметрическим методами. 

Достоверность различий между группами не была доказана.  
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Рисунок 8. Изменение показателя "лимфоциты крови", исследовательская группа 

 

Рисунок 9. Изменение показателя "лимфоциты крови", контрольная группа 
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11.7. Альбумин крови в начале и по завершении наблюдений 

На визитах 1 и 2 исследователями регистрировались некоторые результаты анализа крови, в том 

числе, показатель «Альбумин крови». Было рассчитано изменение показателя между визитами 

исследования и оценивалось различие между группами исследования. Результаты представлены в 

таблице 6. 

Таблица 6. Изменение показателя альбумин крови 

Альбумин (межгрупповое) 

Группы 
Визит 1 Визит 2 В2-В1 

n Среднее Медиана n Среднее Медиана n Среднее Медиана 

Исследовательская 29 32,276 33 29 36,931 37 29 4,655 3 

Контрольная 26 34,000 32,5 26 36,538 34 26 2,538 3 

Значимость 
параметрический метод 

p>0.05 p>0.05 p>0.05 

Значимость 
непараметрический 
метод 

p>0.05 p>0.05 p>0.05 

Мощность pwr < 0.7 pwr < 0.7 pwr < 0.7 

 

Достоверность внутригрупповых изменений между визитами была доказана только для субъектов 

исследовательской группы, но не была доказана для субъектов контрольной группы (таблица 7). 

При этом, достоверность средних значений при межгрупповом сравнении ни на визите 1, ни на 

визите 2, не были доказаны (p>0.05). 

Таблица 7. Результаты внутригруппового сравнения показателя альбумин крови 

Альбумин (внутригрупповое - парное) 

Группы 
Визит 1 Визит 2 Значимость парных различий 

n Среднее n Среднее t-тест Wilcoxon 

Исследовательская 29 32,276 29 36,931  p=0,002** pwr=0,90 p=0,004*** 

Контрольная 26 34,000 26 336,538 p=0,1032 pwr=0,37 p=0,100  

 

В ходе оценки изменений по группам, в исследовательской группе средняя разность значений 

показателя «альбумин крови» между визитами составила -4,66, а в контрольной группе -2,54. 

Статистическое тестирование проводилась параметрическим и непараметрическим методами. 

Достоверность различий между группами не была доказана.  
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Рисунок 10. Изменение показателя "альбумин крови", исследовательская группа 

 

Рисунок 11. Изменение показателя "альбумин крови", контрольная группа 
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11.8. С-реактивный белок в начале и по завершении наблюдений 

На визитах 1 и 2 исследователями регистрировались некоторые результаты анализа крови, в том 

числе, показатель «С-реактивный белок». Было рассчитано изменение показателя между визитами 

исследования и оценивалось различие между группами исследования. Результаты представлены в 

таблице 8. 

Таблица 8. Изменение показателя С-реактивный белок 

С-реактивный белок (межгрупповое) 

Группы 
Визит 1 Визит 2 В2-В1 

n Среднее Медиана n Среднее Медиана n Среднее Медиана 

Исследовательская 28 80,250 77 28 16,928 7,5 28 -63,321 -63,5 

Контрольная 26 94,731 86,5 26 20,308 16,5 26 -74,423 -66,5 

Значимость 
параметрический метод 

p>0.05 p>0.05 p>0.05 

Значимость 
непараметрический 
метод 

p>0.05 p>0.05 p>0.05 

Мощность pwr < 0.7 pwr < 0.7 pwr < 0.7 

 

Достоверность внутригрупповых изменений между визитами была доказана (p<0.0001). В то же 

время, достоверность средних значений при межгрупповом сравнении ни на визите 1, ни на визите 

2, не были доказаны (p>0.05) 

В ходе оценки изменений по группам, в исследовательской группе средняя разность значений 

показателя «С-реактивный белок» между визитами составила -63,32, а в контрольной группе -74.42. 

Статистическое тестирование проводилась параметрическим и непараметрическим методами. 

Достоверность различий между группами не была доказана.  
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Рисунок 12. Изменение показателя "С-реактивный белок", исследовательская группа 

 

Рисунок 13. Изменение показателя "С-реактивный белок", контрольная группа 
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11.9. Доля пациентов в обеих группах с уменьшением площади 
пролежня на 20% и более к дате завершения наблюдений 

Для оценки динамики изменений пролежня, исследователи ежедневно вели дневник пациента и 

регистрировали показатели площади раны. В ходе обработки данных, была рассчитана доля 

пациентов в каждой группе с уменьшением площади пролежня по крайней мере на 20% к дате 

завершения наблюдений. Результаты представлены в таблице 9. 

Таблица 9. Количество и доля пациентов, у которых площадь пролежня уменьшилась как минимум на 20% 

Группа Да 
Count 

Нет 
Count 

Total 
Count 

Proportion* 

Исследовательская 25 4 29 86.21% 

Контрольная 18 8 26 69.23% 

 
Two-Sided Tests of the Difference (P1 - P2) 
H0: P1 = P2 vs. Ha: P1 ≠ P2 

Test 
Statistic 
Name 

p1 p2 Difference 
p1 - p2 

Test 
Statistic 
Value 

Prob 
Level 

Reject 
H0 at 
α = 0,05? 

Wald Z 0,8621 0,6923 0,1698 1,522 0,1280 No 

Wald Chi-Square 0,8621 0,6923 0,1698 2,316 0,1280 No 

Wald Chi-Square c.c. 0,8621 0,6923 0,1698 1,428 0,2321 No 

Mantel-Haenszel 0,8621 0,6923 0,1698 1,508 0,1316 No 

Fisher's Exact 0,8621 0,6923 0,1698 0,192 0,1924 No 

 

В исследовательской группе уменьшение площади пролежня как минимум на 20% имело место у 25 

субъектов из 29 субъектов (86,21%), в контрольной группе – у 18 субъектов из 26 субъектов в группе 

(69,23%) (таблица 9). Статистическое тестирование проводилась двусторонним методом. 

Значимость различий между группами не была подтверждена (p>0.05).  

 

Рисунок 14. Количество пациентов с уменьшением площади пролежня на 20% и более по группам исследования 
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Рисунок 15. Доли пациентов с уменьшением площади пролежня на 20% и более по группам исследования 
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11.10. Среднее количество дней до уменьшения площади пролежня по 
крайней мере на 20% к дате завершения наблюдений 

Для оценки динамики изменений пролежня, исследователи ежедневно вели дневник пациента и 

регистрировали показатели площади раны. В ходе обработки данных, было рассчитано количество 

дней до уменьшения площади пролежня по крайней мере на 20% к дате завершения наблюдений 

для каждого пациента, соответствующего этому критерию, в каждой группе. Результаты 

представлены в таблице 10. 

Таблица 10. Среднее количество дней до уменьшения площади пролежня по крайней мере на 20%, по группам 

Группы 

Среднее количество дней до уменьшения площади пролежня по крайней мере на 
20% Межгрупповое сравнение 

n Среднее Медиана 

Исследовательская 29 16,034 16 

Контрольная 26 20,269 20 

Разность и 95% ДИ - 4,23 95% ДИ от -7,60 до -0,87. 

Значимость параметрический 
метод 

0,0146* 
0,0135* 

Значимость непараметрический 
метод 

0,018* 

Мощность pwr ~0,69 

 

В исследовательской группе, средняя продолжительность лечения до уменьшения площади 

пролежня на 20% и более, составила 16,03 дня (25 пациентов), а в контрольной группе – 20,27 дня 

(18 пациентов). Статистическое тестирование проводилась параметрическим и непараметрическим 

методами. Достоверность различий между группами была убедительно подтверждена. 

Рисунок 16. Продолжительность лечения до уменьшения площади пролежня на 20% и более по группам исследования 
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11.11. Изменение площади пролежней в обеих группах в течение 
периода наблюдений (в %) 

В качестве одного из критериев эффективности, для всех пациентов каждой группы было 

рассчитано среднее значение изменения площади пролежня к концу наблюдений. Результаты 

представлены в таблице 11. 

Таблица 11. Среднее изменение площади пролежня за время наблюдений по группам исследования 

Группы 

Изменение площади пролежней в обеих группах в течение периода наблюдений (в 
долях). Межгрупповое сравнение 

n Среднее Медиана 

Исследовательская 29 0,7687241 1 

Контрольная 26 0,5124615 0,39 

Разность и 95% ДИ  0,256.   95% ДИ разности от 0,059 до 0,453 

Значимость параметрический 
метод 

p=0,012* 
p=0,013* 

Значимость непараметрический 
метод 

p=0,013* 

Мощность pwr ~ 0,71  

 

Среднее изменение площади пролежня в исследовательской группе (29) составило 76,87%, в то 

время как в контрольной группе (26) – 51,25%. Статистическое тестирование проводилась 

параметрическим и непараметрическим методами. Достоверность различий между группами была 

убедительно подтверждена. 

 

Рисунок 17. Среднее изменение площади пролежня по группам исследования 
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11.12. Частота инфекционных осложнений пролежней у пациентов 
исследования 

В ходе исследования инфицирование пролежней было отмечено только 2 раза в контрольной 

группе. Результаты обработки представлены в таблице 12. При этом, достоверность различий 

подтверждена не была.  

Таблица 12. Частота инфекционных осложнений у пациентов исследования по группам 

Группа да 
Count 

нет 
Count 

Total 
Count 

Proportion* 

Исследовательская 0 29 29 p1 = 0,0000 

Контрольная 2 24 26 p2 = 0,0769 

 

Test 
Statistic 
Name 

p1 p2 Difference 
p1 - p2 

Test 
Statistic 
Value 

Prob 
Level 

Reject 
H0 at 
α = 0,05? 

Wald Z 0,0000 0,0769 -0,0769 -1,521 0,1281 No 

Wald Chi-Square 0,0000 0,0769 -0,0769 2,315 0,1281 No 

Wald Chi-Square c.c. 0,0000 0,0769 -0,0769 0,640 0,4237 No 

Mantel-Haenszel 0,0000 0,0769 -0,0769 -1,508 0,1317 No 

Fisher's Exact 0,0000 0,0769 -0,0769 0,219 0,2189 No 
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Рисунок 18. Число инфекционных осложнений пролежня по группам 

 

 

 

Рисунок 19. Доли случаев инфекционных осложнений пролежня по группам 
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12. Изучение безопасности 

В ходе исследования были созданы 12 отчетов о нежелательных явлениях. Все они касались смерти 

пациентов, вследствие тяжести состояния и негативного развития основного и сопутствующих 

заболеваний. Ни в одном случае не были отмечены нежелательные явления, связанные с 

применением зондового питания, ни в исследовательской, ни в контрольной группах. 
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13. Обсуждение 

На основе систематического всестороннего обзора рецензируемых опубликованных исследований 

пролежней с 1998 по январь 2008 года NPUAP и EPUAP разработали и опубликовали клинические 

рекомендации по профилактике и лечению пролежней (2009), основанные на всесторонней оценке 

важности нутритивной поддержки пациентов [1]. 

Среди прочего, аргинин как известно, являются незаменимой аминокислотой и играет роль в 

тяжелой фазе таких заболеваний, как травма, сепсис и/или пролежни [2]. 

Аргинин стимулирует секрецию инсулина, ускоряет заживление ран и предотвращает развитие 

пролежней. Он стимулирует транспорт аминокислот в клетки тканей и поддерживает производство 

белков в клетке. Аргинин действует как субстрат для синтеза белка, пролиферации клеток, 

отложения коллагена, функции Т-лимфоцитов и способствует положительному балансу азота. Он 

также является биологическим предшественником оксида азота, который обладает мощными 

сосудорасширяющими, антибактериальными и ангиогенными свойствами; все эти свойства важны 

для заживления ран. При диабете синтез оксида азота снижается в раневой среде, и, поскольку 

аргинин является единственным субстратом для синтеза оксида азота, была выдвинута гипотеза, 

что добавление аргинина может ускорить заживление ран за счет увеличения производства оксида 

азота [3]. 

Энтеральный пищевой продукт для зондового питания Нутризон Эдванст Кубизон является 

полноценным средством энтерального питания с инновационной композицией питательных 

веществ, предназначенным для пациентов с хроническими ранами, в том числе пролежнями, или 

повышенным риском их развития. Он обогащен питательными веществами, играющими важную 

роль в заживлении ран (аргинин, витамины А, С и Е, другие антиоксиданты и цинк) и содержит 

микронутриенты, которых зачастую не хватает многим больным с повышенным риском развития 

пролежней и длительно незаживающих ран, например пациентам, лежащим в стационаре и, в 

частности, в отделениях реанимации и интенсивной терапии, или пожилым людям [4]. 

Изучение преимуществ оральной и энтеральной добавок семейства Нутризон Эдванст 

Кубизон/Кубитан по сравнению со стандартным диетическим подходом проводилось в ходе 12-

недельного рандомизированного контролируемого исследования [5]. В нем приняли участие 28 

пожилых пациентов, находившихся в стационаре с недавно возникшими пролежнями II, III и IV 

степени (за 0-1 месяц до начала исследования), которые получали дополнительную нутритивную 

поддержку в виде смесей из расчета 30 ккал/кг в сутки. Отобранные группы были сопоставимы по 

возрасту, полу, нутритивному статусу, режиму перорального приема, типу кормления и 

выраженности пролежней. 

В результате использования продукта, спустя 12 недель в исследуемой группе 

специализированного питания наблюдали более высокую скорость заживления по результатам 

шкалы PUSH по сравнению со стандартной диетой, а уменьшение площади поверхности пролежня 

было значительно выше у пациентов уже на 8-й неделе. 

В комплексном обзоре литературных источников, было показано, что применение аргинин-

содержащей нутритивной поддержки приводило к значительному снижению сроков излечения 

пролежней, долей пациентов с полностью излеченными пролежнями и др. [6]. 

В ходе проведенного исследования ДЕКУБИЗОН, нами были получены убедительные данные об 

эффективности и безопасности исследуемого продукта. 

Наиболее важными являются, по нашему мнению, следующие конечные точки. В 

исследовательской группе по сравнению с контрольной группой у большего числа пациентов 

наступило полное излечение пролежня: 18 субъектов (62,07%) против 9 (34,62%) в контрольной 

группе. Также было меньше среднее значение сроков лечения (для тех пациентов, кто достиг 

полного излечения): 21,28 дней в исследовательской группе и 24,44 дня в контрольной группе. 
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Еще одним важным результатом стало то, что в исследовательской группе среднее общее 

уменьшение площади пролежней (в %) достоверно превысило аналогичное значение в контрольной 

группе: -76,87% (исследовательская) и -51,25% (контрольная). 

При этом, однако, следует отметить, что, несмотря на разницу в изменении баллов шкалы PUSH 

для площади пролежня (-3,24 в исследовательской группе и -2,46 в контрольной группе), 

статистическая значимость этой разности не была достигнута. Вероятно, это связано с 

дискретностью баллов шкалы PUSH, в особенности, выраженной для крупных пролежней, в отличие 

от линейного учета доли заживления. 

Также не была достигнута достоверность в изменении суммарного балла шкалы PUSH по группам 

исследования (-7,00 в исследовательской группе и -5,23 

Важным показателем, свидетельствующим о скорости заживления пролежня, являются конечные 

точки, связанные с уменьшением площади пролежня, по крайней мере на 20% исходного значения. 

Доли пациентов в каждой группе, достигших этой конечной точки, различались по группам (86.21% 

в исследовательской группе и 69.23% в контрольной группе), но эти отличия не достигли 

статистической значимости. 

В то же время, достоверность различий по показателю среднего срока достижения этой конечной 

точки в каждой группе (16,03 дней в исследовательской и 20,27 дней в контрольной) была успешно 

подтверждена. 

Изменения показателей крови (лимфоциты, альбумин, с-реактивный белок) в основном не достигли 

статистической значимости. Это вполне объяснимо с учетом вторичного значения терапии 

пролежней по отношению к лечению основного заболевания и его влияния на системные 

показатели. В то же время, нужно отметить, что в исследовательской группе изменения по 

показателю «альбумин крови» достигли значимости между визитами, в отличие от контрольной 

группы. 

Частота инфекционных осложнений пролежней была невысока и различия между группами по этому 

показателю не смогли быть достигнуты. 

Считаем, что результаты исследования ДЕКУБИЗОН находятся в согласии с литературными 

данными, успешно дополнят научные данные о необходимости нутритивной поддержки и будут 

играть важную роль в повышении качества лечения пациентов с тяжелыми неврологическими 

заболеваниями, дисфагией и пролежнями, возникшими вследствие тяжелого состояния. 
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