
ОТЧЕТ
Открытое одноцентровое проспективное неконтролируемое исследование эффективности 
применения установки плазменно-дуговой хирургической для лечения ран «ПлазмоРан» по 

ТУ 9444-001-43009282-2015 в комплексном хирургическом лечении пациентов с 
хроническими ранами различной этиологии и локализации

Актуальность проблемы: 
Хроническая рана – рана, не заживающая в течение периода, который является 

нормальным для ран подобного типа или локализации. 
Пациенты с хроническими ранами составляют до 1% популяции в развитых странах. 

Число их постоянно растет за счёт увеличения продолжительности жизни. Отмечается 
широкий спектр причин возникновения и сохранения данной патологии. Сложность лечения 
определяется комплексом факторов: 

- коморбидность пациента. 
- в ране одновременно существуют все фазы раневого процесса. 
- отмечается быстрый возврат состояния раны к исходному при непоследовательном 

лечении. 
- имеется разнообразный микробный пейзаж раны. 
- в ранах присутствует рост условно патогенной флоры, анаэробов, редких 

возбудителей, грибов с перекрёстной резистентностью к противомикробным препаратам. 
- существуют характеристики (обильная лимфорея, резкая болезненность), 

ограничивающие выбор терапии. 
Классическая стратегия лечения данных пациентов подразумевает перевод раневого 

процесса на площади всей раны в репаративную стадию с последующим пластическим 
закрытием дефекта при помощи различных вариантов пластики. В повседневной практике 
регулярно встречаются пациенты, которым в силу целого ряда причин (тяжёлое общее 
состояние, невозможность полноценного достижения репаративной фазы процесса, сложная 
анатомическая локализация дефекта, проблема с выбором донорской зоны, низкий комплаенс 
пациента и иные организационные моменты и т.д.) нет возможности выполнить оперативное 
закрытие раневого дефекта. 

Цель: 
Изучить эффективность и безопасность применения плазменно-дуговой хирургической 

установки « ПлазмоРан» в комплексном хирургическом лечении хронических ран для 
улучшения  результатов и сокращения  сроков лечения у пациентов с хроническими ранами 
различной этиологии и локализации.

Материалы и методы:  
Проспективное когортное исследование. 30 пациентов с хроническими ранами 

различной этиологии и локализации в различных стадиях раневого процесса, находившиеся 
на лечении в Университетской клинике СПбГУ им. Н.И. Пирогова.



Возраст пациентов, принявших участие в исследовании составил от 25 до 90 лет 
(средний — 57,5 лет ).  Стаж заболевания составил от 2 до 12.5 месяцев до начала участия в 
данном исследовании.  У всех пациентов имелись хронические раны площадью не более 
10% тела. Площадь ран составляла от 5 до 140,5 см кв. Локализация ран: передняя 
грудная стенка (11), передняя брюшная стенка (9), нижние конечности (7), шея (1), 
область промежности (1), ягодичная область (1).(см. таблицы № 1). У  пациентов с 
ранами грудной   стенки в ране локализовались инородные тела (средства остеосинтеза 
грудной клетки). У пациентов с ранами передней брюшной стенки  в ранах также 
присутствовали инородные тела (сетчатые имплантаты). 

Каждому пациенту проведено в среднем от 5 до 15  обработок ран прибором 
ПлазмоРан в режиме В3 в стадии экссудации и В-2 в стадии репарации на расстоянии 5 - 
15 см в течение 5-15 минут.

Всем пациентам производился объективный осмотр с оценкой раневых дефектов по 
системе MEASURE, измерение показателей раневого процесса в динамике и их цифровая 
обработка.

Микробиологическое исследование раневого отделяемого, гистологическое 
исследование тканей в стадии репарации. Выполнялся лабораторный клинический 
минимум.  

При бактериологическом исследовании определялись данные микробного пейзажа 
ран, отображенные в таблицах № 2.  В процессе лечения отмечалось снижение степени 
микробной обсемененности ран, активности бактериальных агентов, уменьшение 
количества микробных агентов в ране. Кроме того, после проведения 5-7 процедур у 
80% пациентов происходила смена инфекционных агентов в ранах, что связано с тем, 
что в хронических ранах микробный пейзаж на поверхности раны значительно 
отличается от такового в глубине раневого дефекта. Однако, степень бактериальной  
обсемененности значительно снижалась и не являлась показанием к применению 
системной антибактериальной терапии . Некоторое повышение микробной 
обсемененности ран на 3-5 процедуре обработки отмечалось только у пациентов, 
находящихся на стационарном лечении , где микрообные агенты являлись 
представителями так называемой госпитальной ( внутрибольничной инфекции ). 
Однако, эти факты никак не повлияли  на  четкую смену фаз раневого процесса и 
сокращение сроков заживления ран.

 На начало исследования (1-е сутки) раны у 28 пациентов находились в стадии 
экссудации, у 2 пациентов — в стадии репарации. Динамика размеров ран, смены фаз и 
сроков эпителизации отображены в таблицах 3-4 и в фотоотчете.

Результаты гистологического исследования ран  в стадии репарации и 
эпителизации отображены в таблицах № 5.

Комплексное хирургическое лечение ран состояло из следующих этапов: 
1. Радикальная хирургическая обработка гнойно-некротического очага по стандартной 

методике в объеме некрэктомии или остеонекрэктомии всех скомпрометированных тканей.
2. Обработка раневых поверхностей с применением плазменно-дуговой хирургической 

установки ПлазмоРан в режиме В3, экспозиция 5-15 минут для стерилизации раневой 



поверхности и в режиме В2, экспозиция 5-10 минут для активизации регенерации тканей и 
микроциркуляции, стимуляции  и высвобождения клеточных факторов заживления ран.

3. Санация ран с помощью наложения вакуум-ассистированной повязки с 
использованием аппарата Vivano Tec S042 NPWT сроком на 3-7 суток.( у 5 пациентов с 
ранами передней грудной стенки и 2 пациентов с ранами передней брюшной стенки).

4.  Перевязки с использованием современных раневых покрытий, соответствующих 
фазе раневого процесса производились через день в фазе экссудации и 2 раза в неделю  в 
фазе репарации.

5. Закрытие раневых дефектов производилось путем эксплантации в рану 
биодеградируемых ацеллюлярных матриксов на основе  коллагенов различного 
происхождения ( крупного рогатого скота, свиного, морских ракообразных ) в форме 
мембран или гелей. Экспозиция препарата в процессе биодеградации и построения матрикса 
для запуска процесса ангионеогенеза составляла 7 дней. Применялось до 3 эксплантаций на 
одну рану. ( у 18 пациентов ).

6. При необходимости выполнялось наложение вторичных швов. ( у  10 пациентов: у 4 
пациентов с ранами передней брюшной стенки и у 6 пациентов с ранами передней грудной 
стенки ).

 У 14  пациентов раны полностью зажили вторичным натяжением. Необходимости 
в  проведении  кожной пластики  раневого дефекта не потребовалось 27  пациентам.  
Трем пациентам с самой большой площадью и глубиной раневых дефектов 
потребовалось проведение пластических операций в режиме аутодермопластики с 
применением расщепленных кожных лоскутов (2) и кожно-мышечных лоскутов (1 ).

Результаты исследования: 
Микробиологическое исследование раневого отделяемого производилось на 1-е, 3-и, 7-

е и 20 сутки, соответственно до начала обработки установкой ПлазмоРан и после. 
Изначально отмечалось наличие в ране нескольких микробных агентов, степень загрязнения 
составляла 107-108. На 3-и сутки 103-105, к 7-м суткам 102, или отсутствие роста патогенной 
микрофлоры или смена микробного пейзажа ран с уменьшением степени бактериальной 
обсемененности.

( у амбулаторных пациентов ). У больных, находящихся в стационаре могло 
наблюдаться нарастание числа микробных агентов в ранах к 7-10 суткам, а затем также 
снижение до 10 или полное прекращение роста микробной флоры. 

При использовании ПлазмоРана  на 2 -3-и сутки все пациенты отмечали  снижение или 
полное купирование болевого синдрома, а также нормализацию температуры тела. На 7-е 
сутки у 9 больных отмечен рост грануляционной ткани по всей поверхности раны. У  8 
пациентов наблюдалось начало активного роста  грануляционной ткани без 
прогрессирования деструктивного процесса. Сокращение площади раны на 7 сутки  
составило 0-32% (среднее значение – 16%). В последующем во время этапных перевязок 
отмечалось постепенное сокращение полости  и площади ран, активный рост 
грануляционной ткани, появление краевой и островковой эпителизации.  У 99% пациентов 
удалось добиться полного заживления раневых дефектов. Сроки окончательной 



эпителизации составили от 14 до 56 дней от начала лечения. У всех пациентов в процессе 
заживления раны было проведено гистологическое исследование тканей в зоне роста 
грануляционной ткани и участков эпителизации. Выявлен рост зрелой полноценной 
грануляционной ткани и восстановление послойной структуры тканей соответствующей 
анатомической области с сохранением ее исходных анатомических особенностей. 

Осложнений от применения установки ПлазмоРан в процессе лечения  выявлено не 
было. Оценка образовавшихся косметических дефектов по Ванкуверской шкале составила, в 
среднем, 5-6 баллов. В случае использования кожных эквивалентов не требовалось 
предварительной подготовки эксплантатов и дополнительных хирургических обработок 
раневых поверхностей. 

У части  пациентов заживление происходило вторичным натяжением после наложения 
вторичных швов. У 3 пациентов — после проведения пластической операции.

Статистическая обработка данных:
Количественные показатели оценивались на предмет соответствия нормальному 

распределению с помощью критерия Шапиро-Уилка (число исследуемых менее 50). 
В случае нормального распределения количественные данные описывались с помощью 

среднего арифметического (M), стандартного отклонения (SD), границ 95% доверительного 
интервала (95% ДИ). При сравнении в случае равенства дисперсий использовался  t-критерий 
Стьюдента.

В случае отсутствия нормального распределения количественные данные описывались 
с помощью медианы (Me) и нижнего и верхнего квартилей (Q1-Q3).

Сравнение двух групп по количественному показателю, распределение которого 
отличалось от нормального, выполнялось с помощью U-критерия Манна-Уитни. 

Для оценки динамики заживления ран по формулам вычисляли следующие 
показатели:

1. Остаточная площадь раны (S, % ).

где Sn — площадь раны  на n-е сутки, So — исходная площадь раны;

2. Скорость заживление раны (Vзаж., % сут.)

где So — исходная площадь раны, Sn — площадь раны на n-е сутки, n — 
порядковый номер суток исследования.

Описание полученного материала производилось с помощью характеристик положения 
и рассеяния. В качестве характеристики положения и рассеяния для количественных данных 
использовались среднее и стандартное отклонение (M±σ), медиана и 25-75 перцентили (Mdn 
(Q1;Q3)). Дискретные показатели описывались абсолютным значением и долей от целого n 
(%). Для вычисления интегрального показателя размера ран использовался метод главных 
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компонент (PCA). Для оценки влияния клинических параметров на длительность лечения 
использовалась обобщённая линейная модель с связующей функцией Пуассона. В случае 
обнаружения явления избыточной дисперсии использовалась модель негативного 
биномиального распределения. Для оценки влияния на скорость заживления раневой 
поверхности использовалась смешанная модель, где в качестве случайного члена выступал 
пациент. Во всех случаях моделирования проверялась нулевая гипотеза равенства 
коэффициента регрессии нулю. Нулевая гипотеза отклонялась при вероятности ошибки 
первого рода (p) менее 0.05. Для математической обработки использовалось программное 
обеспечение R v3.4.4 – программная среда для статистической обработки данных и работы с 
графикой, свободно распространяемая по лицензии GNU. 

Анализируя динамику заживления ран у пациентов, которым применялась 
обработка с применением ПлазмоРана, для объективизации характеристик раны 
ее параметры  вводились в формулу, так называемую  главную компоненту (dist). 
Особенность расчёта состоит в том, что нам удобно будет представить 
зарубцевавшуюся рану числом с нулями по координатам. Для реализации такого 
подхода к каждой компоненте прибавляется абсолютное значение, которое 
встречается только у пациентов с нулевым значением. Само значение 
рассчитывается, как гипотенуза треугольника, катеты которого равняются 
полученным главным компонентам.

    

 Для наглядности на графике продемонстрированы значения размера дефекта ран и 
полученной меры дистанции .

dist= Dim12+Dim22



Графическая модель размеров дефектов ран пациентов, находящихся на амбулаторном и 
стационарном лечении.

Выводы: 
Проведение комплексного хирургического лечения пациентов, имеющих хронические 

раны различной этиологии и локализации с использованием различных инновационных 
медицинских технологий, в частности применения современной установки для для 
обработки раневых поверхностей физическим способом, позволяет добиться следующих 
положительных эффектов:

1.  Способствует последовательной четкой смене фаз  раневого процесса, характерного 
для  острых гнойных ран.

2. Значительно снижает выраженность болевого синдрома или приводит к полному его 
исчезновения; хорошо переноситься всеми пациентами, не вызывает неприятных ощущений

3. Практически не дает осложнений, отмечается отсутствие неприятных ощущений, 
аллергических проявлений, возвратов в предыдущую фазу раневого процесса, что характерно 
для течения хронических ран.

4. Ускоряет очищение ран от бактериальных загрязнений, уничтожает микробные 
биопленки, сокращает сроки  и повышает скорость заживления раневых дефектов.

5. Несмотря на наличие у некоторых пациентов остаточных микробных колоний в ране, 
данный факт не мешает процессу заживления, что позволяет говорить о том, что 
бактериальные агенты  в ходе работы установки теряют свою активность, агрессивность и 
вирулентность. В процессе выделения значительного количества озона и его высокой  



концентрации в ране при работе установки происходит физическая « кастрация»  бактерий, в 
результате чего последние теряют свои патогенные свойства.

6. Одинаково эффективно действует как в отношении как аэробной, так и анаэробной 
флоры.

7. Позволяет сократить сроки и повысить эффективность реабилитации пациентов.
8. Обеспечивает хороший косметический эффект, что позволяет повысить социальную 

адаптацию пациентов и улучшить качество жизни.
9.Применение вышеописанной схемы комплексного хирургического лечения 

хронических ран различной этиологии и локализации, особенно с применением  установки 
плазменно-дуговой позволяет оказывать высокотехнологичную помощь как пациентам, 
находящимся в стационаре, так и для амбулаторных пациентов. При этом выписка пациентов 
с осложненным течением раневого процесса происходит в более ранние сроки, по сравнению 
с пациентами, которые не получали аналогичного лечения. Амбулаторный этап лечения 
также завершается в более ранние сроки  и позволяет быстро адаптировать пациентов к 
обычной жизни.

10. Сокращение сроков лечения, отсутствие необходимости в проведении 
дорогостоящей кожной пластики, лечения пациентов в амбулаторных условиях позволяет 
значительно сократить расходы на лечение данной группы пациентов , что экономически 
выгодно для лечебных учреждений.

Клинические рекомендации:
По результатам проведенного исследования эффективности применения установки 

плазменно -дуговой хирургической для лечения ран «ПлазмоРан» по ТУ 
9444-001-43009282-2015 в комплексном хирургическом лечении пациентов с 
хроническими ранами различной этиологии и локализации были сформулированы 
следующие клинические рекомендации:

1. Примененная схема комплексного хирургического лечения хронических ран 
подходит для лечения ран любой этиологии и локализации , в том числе 
послеоперационных осложнений.

2. Применение данной методики одинаково эффективно как для стационарных, так 
и для амбулаторных пациентов.

3. Обязательное включение в схему лечения плазменно-дуговой установки 
значительно повышает результативность комплексного лечения и создает 
дополнительные положительные эффекты, а именно: купирование болевого синдрома, 
нормализация температуры тела, снижение дозы препаратов для антибактериальной 
терапии, а также уменьшение количества антисептиков и раневых покрытий.

4. Использование данной методики физической обработки ран может применяться 
у пациентов любого возраста, с различной сопутствующей патологией, не мешает 
проведению терапии основного заболевания, направленную на компенсацию состояния 
больного.

5. Применение плазменно-дуговой установки показано и для лечения минно-
взрывных и огнестрельных повреждений, которые по механизму и течению раневого 



процесса являются первично хроническими,  для оказания квалифицированной и 
специализированной медицинской помощи на этапах эвакуации.

6. Включение метода использования  плазменно-дуговой установки в комплексное 
хирургическое лечение позволяет получить экономическую выгоду и снизить 
финансовые затраты со стороны государства и ускорить социальную адаптацию 
пациентов, снизить риск инвалидизации.


