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ВИХІДНА ІНФОРМАЦІЯ 

Клінічно істотні інфекції, в тому числі інвазивні грибкові ранові інфекції (ІГРІ), спостерігалися у 

поранених військовослужбовців сил коаліції з початку нещодавньої війни в Афганістані. Протягом 

2009-2010 рр. спостерігалося значне зростання захворюваності на ІГРІ серед військовослужбовців з 

пораненнями, отриманими в Афганістані, що відповідало підвищенню частоти травм від саморобних 

вибухових пристроїв, отриманих під час пішого патрулювання в провінціях Гільменд і Кандагар.1–3 

Особливе клінічне занепокоєння викликав очевидний зв'язок між результатом лікування пацієнта і 

наявністю ангіоінвазивних цвілевих грибів (наприклад, ряд Mucorales, види Aspergillus і Fusarium). 

Загалом, ІГРІ є надзвичайно тяжкими інфекціями, пов'язаними з підвищеною смертністю, 

ускладненнями (наприклад, ампутацією кінцівок) і тривалою госпіталізацією тих, хто вижив.2,4–12 У 

цивільній літературі повідомляється, що рівень смертності серед цивільного населення сягає 38%.13–17 

Серед військовослужбовців загальний рівень смертності сягав 8% протягом перших двох років після 

спалаху інфекції.6 

Після виявлення великої кількості випадків ІГРІ центр Joint Trauma System у співпраці з Дослідженням 

наслідків інфекційних захворювань на фоні травми (Trauma Infectious Disease Outcomes Study, TIDOS) 

розпочав розслідування спалаху. Аналіз отриманих даних показав, що найпоширенішими 

механічними та клінічними чинниками, пов'язаними з ІГРІ, були вибухова травма, травматичні 

ампутації вище коліна, обширні травми промежини/таза (тенденція спостерігається, але не є 

статистично значущою) та масивна трансфузія еритроцитарної маси (≥ 20 одиниць протягом перших 

24 годин).1,2 Важливо зазначити, що всі пацієнти з ІГРІ мали підозрілу рану (тобто нездоровий 

зовнішній вигляд рани), що визначалася як рецидивний некроз тканин, який виник після 

щонайменше двох хірургічних висічень. (Див. Додаток A. Приклади підозрілих ран.) 

Ускладнення, пов'язані з ІГРІ при бойових пораненнях, що можуть включати значну втрату тканин, 

вимагають раннього лікування пацієнтів, віднесених до групи високого ризику. Пацієнти часто 

потребують хірургічних ампутацій та (або) ревізійних ампутацій, які включають поширення на більш 

проксимальні рівні (наприклад, транстибіальну до трансфеморальної або трансфеморальну до 

проксимальної трансфеморальної, дезартикуляцію кульшового суглоба або геміпельвектомію).18 Хоча 

стратегії профілактики чітко не визначені, раннє та агресивне висічення нежиттєздатних тканин і 

видалення забруднень та уламків є загальноприйнятими як найважливіші втручання. Лікування ІГРІ 

базується на трьох основних принципах: висічення інфікованих тканин, мінімізація імуносупресії 

(наприклад, уникнення недостатнього харчування або надмірного переливання продуктів крові) та 

використання емпіричних подвійних протигрибкових препаратів (наприклад, амфотерицину В та 

триазольного препарату широкого спектру дії), якщо є значна підозра на ІГРІ.6 Роль місцевої 

протигрибкової терапії у профілактиці ІГРІ не є чітко визначеною, але не було доведено, що місцева 

терапія має несприятливі місцеві або системні ефекти. 

ОЦІНКА І ЛІКУВАННЯ 

Найважливішим аспектом оцінки та лікування бойових поранень є розпізнавання нездорових або 

підозрілих ран з подальшим раннім, агресивним і повторюваним хірургічним висіченням усіх 

нежиттєздатних тканин і органічних матеріалів. 

Після первинного висічення слід оцінити фактори ризику виникнення інвазивної грибкової інфекції. 

До визначених факторів ризику належать: 

 вибухова травма у пішому строю; 

 негайна травматична ампутація вище коліна або поступовий перехід від ампутації нижче 

коліна до ампутації через коліно і вище коліна; 
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 обширне ураження в ділянці промежини, сечостатевих органів та (або) прямої кишки; 

 масивна трансфузія більше 20 одиниць еритроцитарної маси протягом 24 годин після 

поранення. 

Крім того, Ініціатива з хірургічної реанімації та інтенсивної терапії (SC2i) та проект TIDOS спільно 

розробили веб-інструмент підтримки прийняття клінічних рішень, який допомагає медичним 

працівникам оцінити ймовірність розвитку ІГРІ. (обидва проекти базуються в Університеті наук про 

здоров'я Збройних сил США) (https://sc2i.usuhs.edu/tools-and-products). Інструмент був розроблений 

для ранньої клінічної оцінки в театрі бойових дій, а також після прибуття в заклад III/IV рівня 

(військовий медичний центр). 

ДІАГНОСТИЧНІ КРИТЕРІЇ 

Діагностичні критерії ІГРІ: наявність травматичного поранення (поранень), рецидивний некроз після 

щонайменше двох послідовних хірургічних висічень та лабораторні докази грибкової інфекції 

(наприклад, позитивний результат посіву на цвілеві гриби та (або) гістопатологічне дослідження, що 

вказує на інвазію тканин).3,6 Останній критерій, як правило, неможливо оцінити у військових 

медичних закладах II або III рівня, тому клінічна підозра є ключовим фактором для раннього 

втручання. 

МІСЦЕВЕ ЛІКУВАННЯ 

Розпочніть місцеву протигрибкову терапію у пацієнтів, які мають щонайменше три з 

вищезазначених факторів ризику.20–22 Місцеву протигрибкову терапію слід розпочинати з 0,025% 

розчину Дакіна. Почніть з іригації розчином Дакіна під низьким тиском з великим об'ємом в 

операційній після першого або другого хірургічного висічення; використовуйте розчин Дакіна замість 

фізіологічного розчину у пацієнтів, які відповідають вищевказаним критеріям. Закрийте рани 

пов'язкою Kerlix , просоченою розчином Дакіна.20–23 Крім того, можна створити інстиляційну вакуумну 

пов'язку, встановивши по одному додатковому інфузійному катетеру на кожен всмоктувальний отвір 

на губці вакуумної пов'язки; утримуйте всмоктування протягом 5 хвилин і введіть 50 куб. см 0,025% 

розчину Дакіна, потім затисніть катетери і перезапустіть вакуум; повторюйте процедуру кожні 1–2 

години. 

Розчин Дакіна із половиною міцності20–23 

1. 1 л води, стерильної або кип'яченої 

2. 5 мл побутового відбілювача (5,25% розчин гіпохлориту, без ароматизаторів) 

3. Бікарбонат натрію: 1,5 мл (1/2 чайної ложки) харчової соди або 4 ампули (200 мл) 8,5% 

розчину бікарбонату натрію для ін'єкцій (бажано, але можна не використовувати, якщо 

немає) 

4. Після перемішування розчин Дакіна можна зберігати. Розчин із половиною міцності слід 

розвести водою у співвідношенні 1:10 для приготування розчину для зрошення ран. 

Існує стандартний операційний протокол для опису рани, який можна використовувати впродовж 

усього процесу надання медичної допомоги пацієнтам з підвищеним ризиком виникнення ІГРІ. 

Використання цього операційного протоколу може сприяти ранньому виявленню послідовного 

некрозу рани (тобто першої ознаки ІГРІ) — Додаток B. Опис класифікації Bastion травми нижньої 

кінцівки представлено в Додатку C; оцінку за цією класифікацією слід вказати на першій сторінці 

операційного протоколу. 

Переклад gmka.org

https://sc2i.usuhs.edu/tools-and-products


Інвазивна грибкова інфекція у бойових пораненнях CPG ID: 28 

Настанови мають виключно рекомендаційний характер / Не замінюють клінічне судження 5 

ВИСІЧЕННЯ ТА ПРОТИГРИБКОВА ТЕРАПІЯ 

1. Для пацієнтів, яких переводять до будь-якого стратегічного евакуаційного центру III рівня, слід 

оцінити фактори ризику виникнення ІГРІ та за потреби забезпечити поточні реанімаційні заходи. 

Пацієнту слід виконати хірургічне обстеження, промивання рани та висічення (за показаннями) не 

пізніше 12–18 годин після прибуття. Слід розпочати/продовжувати промивання рани розчином 

Дакіна або використовувати пов'язки Kerlix, просочені розчином Дакіна, як описано вище. 

2. Місцеве протигрибкове лікування з використанням 0,025% розчину Дакіна за допомогою 

інстиляційної вакуумної пов'язки слід продовжувати протягом усього процесу евакуації, якщо 

це можливо. Екіпажі евакуаційних повітряних суден повинні отримати інструктаж з управління 

інстиляційним вакуумним пристроєм перед тим, як покинути військовий медичний заклад. У разі 

несправності під час польоту інстиляцію можна перервати, тоді як вакуумну пов’язку слід 

використовувати надалі. Після цього слід зв'язатися з черговим хірургом, щоб він оцінив пов'язку 

відразу після прибуття на наступний рівень надання медичної допомоги. 

3. Після прибуття у військовий медичний заклад IV рівня пацієнту слід виконати оперативне 

обстеження, промивання рани та висічення (за показаннями) протягом 12–18 годин. У закладі IV 

рівня гістопатологічні та мікробіологічні зразки слід взяти у всіх пацієнтів із щонайменше трьома 

факторами ризику ІГРІ та у всіх пацієнтів з клінічною підозрою на ІГРІ. Місцеву протигрибкову 

терапію 0,025% розчином Дакіна слід продовжувати, якщо зберігається підозра або надалі є три 

фактори ризику розвитку ІГРІ, бажано з використанням інстиляційної вакуумної пов'язки. Якщо 

такої можливості немає, слід використовувати пов’язку Kerlix, просякнуту 0,025% розчином 

Дакіна. 

4. Після прибуття у військовий медичний заклад найвищого рівня пацієнту слід виконати 

хірургічне обстеження, промивання рани та висічення протягом 12–18 годин. Гістопатологічне та 

мікробіологічне дослідження слід проводити у всіх пацієнтів з принаймні трьома факторами 

ризику виникнення ІГРІ та (або) з нездоровим зовнішнім виглядом рани (наприклад, некроз 

тканин). Місцеві пов'язки з розчином Дакіна можна відмінити на будь-якому рівні надання 

медичної допомоги, коли хірург спостерігає здорову грануляцію або коли гістопатологічне 

дослідження та посіви дають негативний результат на грибкову інфекцію або колонізацію. 

5. Якщо некроз тканин спостерігається в ранах після двох послідовних висічень, не враховуючи 

перших двох висічень в операційній, слід негайно розпочати застосування протигрибкових 

препаратів широкого спектру дії та антибіотиків і звернутися за консультацією до інфекціоніста. 

Ліпосомальний амфотерицин В є препаратом першого вибору завдяки його ефективності проти 

мукормікозу та зниженому потенціалу індукування нефротоксичності.24 Хоча вориконазол 

неефективний проти мукормікозу, він виявився дієвим засобом проти цвілевих грибів, стійких до 

амфотерицину В (наприклад, Aspergillus terreus та Scedosporium prolificans).25 

6. Як правило, пацієнти з ІГРІ мають тяжкі поранення, і їм переважно призначають внутрішньовенні 

форми протигрибкових препаратів, оскільки існує побоювання щодо недостатнього всмоктування 

протигрибкових препаратів у шлунково-кишковому тракті пацієнта із сепсисом. 

7. При внутрішньовенному введенні вориконазол потребує допоміжної речовини для 

забезпечення розчинності (наприклад, сульфобутилового ефіру β-циклодекстрину), яка може 

накопичуватися у пацієнтів з порушеннями функції нирок. З огляду на несприятливий вплив 

накопичуваної розчинної речовини на тваринній моделі було видано «попередження у чорній 

рамці». Водночас вплив підвищеного вмісту сульфобутилового ефіру β-циклодекстрину на 

організм людини невідомий.26 Клінічний досвід станом на сьогодні не виявив постійних порушень 
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функції нирок при такому застосуванні вориконазолу за незатвердженими показаннями у 

поранених військовослужбовців.27 

8. Посаконазол — це ще один триазольний препарат, який має 60–70% підтверджену ефективність 

як рятівний засіб проти мукормікозу при пероральному застосуванні.28,29 Нещодавно була 

схвалена внутрішньовенна форма препарату, ефективність якої також підтверджено.30 Подвійне 

введення ліпосомального амфотерицину В та триазолу широкого спектру дії (клінічний досвід 

стосується переважно вориконазолу) рекомендується як протигрибковий засіб першої лінії, 

оскільки на багатьох бойових пораненнях розвивається більше однієї грибкової форми.31 Крім 

того, призначаються антибіотики широкого спектру дії, що охоплюють як грампозитивні, так і 

грамнегативні організми (наприклад, ванкоміцин і меропенем), оскільки на ранах, інфікованих 

грибками, часто розвиваються і бактеріальні інфекції. 

9. Особливу увагу слід приділяти агресивному висіченню нежиттєздатних тканин під час кожної 

процедури висічення. Ступінь некрозу і зовнішній вигляд рани до і після завершення операції 

слід задокументувати в протоколі операції. Додаток B містить стандартний протокол операції для 

опису рани, який слід використовувати для пацієнтів з підвищеним ризиком виникнення ІГРІ. 

Якщо видалено значну кількість некротичних тканин, повторне висічення слід виконати не пізніше 

ніж через 24 години. 

10. Місцеві антибактеріальні та протигрибкові кульки можуть розглядатися у випадках 

підтвердженої або підозрюваної ІГРІ з високим ступенем імовірності і можуть 

використовуватися в поєднанні з вакуумними / інстиляційними пов'язками. Кульки мають містити 

ліпосомальний амфотерицин В — 500 мг, вориконазол — 200 мг, тобраміцин — 1,2 г та 

ванкоміцин — 1 г. 

БІОПСІЯ ТКАНИН В ОПЕРАЦІЙНІЙ 

Біопсію слід проводити під час обстеження рани (після первинного хірургічного висічення) після 

евакуації пораненого із зони бойових дій (або у зоні бойових дій, якщо евакуація пацієнта 

затримується) і повторювати при наступних обстеженнях, якщо спостерігається стійка лихоманка і 

некроз рани, що викликає підозру на наявність ІГРІ. 

1. Зразки тканин слід брати з кожної нижньої кінцівки у пацієнтів із двосторонньою ампутацією 

нижніх кінцівок. Візьміть зразки з усіх підозрілих ділянок. 

2. Рішення щодо взяття зразків з інших ділянок має приймати основний хірург. 

3. Принаймні один зразок слід взяти із місця з’єднання життєздатної і некротичної тканини 

(видаляється останній шматочок життєздатної тканини на межі). 

4. Для кожної відібраної ділянки слід взяти два зразки тканин у свіжому вигляді у два окремі 

стерильні контейнери для зразків. 

 Один зразок (1 см3) для гістопатологічного дослідження 

 Один зразок (1 см3) для посіву на грибкові та бактеріальні культури 

ОБОВ’ЯЗКИ ПЕРСОНАЛУ ОПЕРАЦІЙНОЇ 

Зразок для гістопатологічного дослідження має залишити операційну у свіжому вигляді. 
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1. Слід замовити гістопатологічне дослідження та посів (аеробні, анаеробні мікроорганізмі і 

грибки). Спеціальні дослідження не проводяться як стандарт, але можуть бути призначені за 

запитом (наприклад, мікобактеріальні та вірусні дослідження). 

2. Слід чітко позначити зразки як «протокол біопсії після вибухового поранення». Етикетки також 

мають містити таку інформацію: 

 Місце взяття зразка (наприклад, ліва нижня кінцівка) 

 Ім'я пацієнта, дата народження, ідентифікаційний номер лікарні 

3. Слід безпосередньо зв'язатися з гістопатологічною лабораторією в робочий час і з черговим 

лаборантом у неробочий час і на вихідних, щоб повідомити їм, що незабаром вони 

отримають гістопатологічний зразок. Слід якнайшвидше доставити гістопатологічний зразок 

до гістопатологічної лабораторії. 

ОБОВ’ЯЗКИ ЛАБОРАТОРНОГО ПЕРСОНАЛУ 

Працівники лабораторії повинні забезпечити якнайшвидшу обробку зразків (≤ 24 години). 

1. Гістопатологічний зразок слід забарвити гематоксиліном та еозином, а також метенамідом 

срібла за Гоморі (GMS) / реактивом Шиффа (PAS) та оцінити на наявність грибкових елементів. 

2. Слід виконати посів мікробіологічних зразків на аеробні, анаеробні мікроорганізми і грибки. 

3. Посів на мікобактеріальні та (або) вірусні культури в рамках цього протоколу не виконується в 

стандартному порядку, але може бути виконаний за спеціальним запитом. 

Якщо при гістопатологічному дослідженні виявлено ангіоінвазивні грибкові елементи або грибкові 

елементи серед некротичних залишків, або якщо при рецидивному некрозі отримано позитивний 

результат посіву, слід розпочати (або продовжити) лікування системними протигрибковими 

препаратами. Лікування передбачає тісну співпрацю з інфекціоністом; однак, як правило, системні 

протигрибкові препарати слід відмінити, якщо рана залишається чистою / життєздатною протягом 

двох тижнів, і якщо стан пацієнта залишається клінічно стабільним. Якщо у пацієнта виникла грибкова 

інфекція в більш ніж одній ділянці тіла (наприклад, кінцівки / таз, живіт і груди), може бути показане 

тривале лікування. 

ПРИМІТКА. 

1. Ріст грибка в поживному середовищі може тривати до шести тижнів. Тому рекомендується 

часто перевіряти культури протягом двох тижнів, а потім раз на тиждень протягом наступних 

чотирьох тижнів, перш ніж вважати результати посіву остаточними. Крім того, рани без 

рецидивного некрозу тканин можуть мати колонізацію цвілевими грибами, а не справжню 

інфекцію.32 

2. Початкові дослідження показали, що в посівах з бойових поранень з ІГРІ, в яких ростуть 

грибки з ряду Mucorales, розвиватиметься другий грибок, що не належить до ряду Mucorales, 

у 30% випадків. Вид Aspergillus важче вирощувати, ніж ряд Mucorales, але слід підозрювати 

його наявність і спочатку провести емпіричне лікування, оскільки було показано, що в цій 

популяції пацієнтів він викликає надзвичайно тяжкий перебіг інфекції.31 Тому пропонується 

подвійне застосування триазолу широкого спектру дії і ліпосомального амфотерицину В для 

лікування ран, інфікованих одним або обома цими грибками. Якщо потрібне тривале 

лікування, протигрибкові препарати слід призначати на основі результатів посіву. 
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Оскільки агресивне хірургічне висічення всіх некротичних та інфікованих тканин залишається 

основним методом лікування ІГРІ, хірургічне обстеження та видалення тканин слід продовжувати 

щонайменше кожні 24 години до повного припинення некрозу. Покриття та закриття рани не слід 

виконувати доти, доки рана не буде чистою, не скоротиться та в ній не наросте грануляція. 

МОНІТОРИНГ ПОКРАЩЕННЯ ПОКАЗНИКІВ (ПП) 

ЦІЛЬОВА ПОПУЛЯЦІЯ 

Пацієнти із 3 або більше факторами ризику інвазивної грибкової інфекції (вибухова травма у пішому 

строю, ампутація вище коліна, травма промежини, сечостатевої системи або прямої кишки, масивна 

трансфузія > 20 одиниць еритроцитів + лейкоцитів протягом 24 годин з моменту отримання 

поранення). 

МЕТА (ОЧІКУВАНІ РЕЗУЛЬТАТИ) 

1. Пацієнтам з ≥3 факторами ризику ІГРІ проводять хірургічне висічення в операційній не пізніше 

12–18 годин після прибуття в медичний заклад III або IV рівня. 

2. Пацієнтам з ≥3 факторами ризику ІГРІ на рани наносять розчин Дакіна, починаючи з першого 

або другого висічення. 

3. Операційний протокол для висічення ран включає ступінь некрозу, виражений у відсотках для 

кожної рани. 

КІЛЬКІСНІ ПОКАЗНИКИ РЕЗУЛЬТАТИВНОСТІ / ДОТРИМАННЯ РЕКОМЕНДАЦІЙ 

1. Кількість і відсоток пацієнтів із цільової популяції, яким проводять хірургічне висічення в 

операційній не пізніше 12–18 годин після прибуття в медичний заклад III або IV рівня. 

2. Кількість і відсоток пацієнтів із цільової популяції, яким на рани наносять розчин Дакіна 

починаючи з першого або другого висічення. 

3. Кількість і відсоток пацієнтів із цільової популяції, для яких ведеться операційний протокол, 

що включає ступінь некрозу, виражений у відсотках для кожної рани. 

ДЖЕРЕЛО ДАНИХ 

 Карта пацієнта 

 Реєстр травм Міністерства оборони (Department of Defense Trauma Registry, DoDTR) 

СИСТЕМНА ЗВІТНІСТЬ І ЧАСТОТА ЗВІТУВАННЯ 

Згідно з цими Настановами, вказане вище становить мінімальні критерії моніторингу ПП. Системна 

звітність виконуватиметься щороку; додатковий моніторинг ПП та заходи із системної звітності можна 

виконувати залежно від потреб. 

Системний перегляд та аналіз даних виконуватиме керівник JTS та Відділ ПП JTS. 
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ДОДАТОК А. ПРИКЛАДИ ПІДОЗРІЛИХ РАН 

Усі фотографії зроблено у різних пацієнтів. 

(A) Від моменту отримання поранення 
минуло 8 днів. У рані пацієнта 
спостерігається центральний некроз. 
Напередодні було проведено висічення, в 
результаті якого було видно здорові 
кровоточиві тканини. 

(B) Від моменту отримання поранення також 
минуло 8 днів. Нерівномірний 
некроз спостерігається по всій ділянці правої 
геміпельвектомії. При ретельнішому розгляді 
можна помітити ділянку кольору «підгорілої 
карамелі» на верхніх тканинах. За деякими 
даними, це додатковий клінічний показник ІГРІ. 

(C) Приклад некрозу тканин у раневому ложі, 
яке раніше виглядало здоровим. 

(D) Пацієнт одужує належним чином, але надалі 
отримує лікування антибактеріальними кульками 
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(E) Придивившись до рани, можна побачити «жовто-оксамитове» покриття. Це вказує на інфекцію 

Aspergillus. 
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ДОДАТОК B. ОПЕРАЦІЙНИЙ ПРОТОКОЛ ВИСІЧЕННЯ ТРАВМАТИЧНОГО ПОРАНЕННЯ 

ОПЕРАЦІЙНИЙ ПРОТОКОЛ ВИСІЧЕННЯ ТРАВМАТИЧНОГО ПОРАНЕННЯ 

Дата операції: 

Передопераційний діагноз: 

Післяопераційний діагноз: 

 

Початковий клас ампутації Bastion: 
1 (стопа) 2 (нижче коліна) 3 (вище коліна) 

4 (проксимальна ділянка стегна) 5 (залучає сідниці / 
промежину) 

Хірург(-и): 

Анестезія: 

Приблизний об'єм крововтрати 

Уведені рідини / продукти крові: 

ОПЕРАЦІЙНА ДІЛЯНКА №1: (вкажіть) 

Процедура 

 Початкова ампутація (рівень)  __ 

 Ревізійна ампутація (рівень)    

 Номер висічення / промивання     

 DPC 

 Огляд/зміна пов'язки під анестезією 

Ex-Fix (початкова) 

 Ex-Fix (ревізійна) 

 ORIF (відкрита репозиція та 

внутрішня фіксація) 

 Зняття ортопедичних апаратів 

 Інше  

Опис рани 

Загальна площа рани: _____см2 

 Чиста 

 Прибл. 25% некротична 

 Прибл. 50% некротична 

 Прибл. 75% некротична 

 Повністю некротична 

 Сильно гнійна 

 Сильне ураження цвілевими грибками 

Надіслані зразки 

 Немає 

 Аеробна культура 

 Анаеробна культура 

 Грибкова культура 

 Гістопатологія 

 Інше ___________________ 

Допоміжна терапія 

 Антибактеріальні кульки (тип)  __ 

 Пов’язки, просякнуті розчином 

Дакіна 

 Інстилятор розчину Дакіна 

(розпочато) 

 Інстилятор розчину Дакіна 

(відновлено) 

 Терапія ран від'ємним тиском 

 Інше  

Коментарі: 
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ОПЕРАЦІЙНИЙ ПРОТОКОЛ ВИСІЧЕННЯ ТРАВМАТИЧНОГО ПОРАНЕННЯ 

ОПЕРАЦІЙНА ДІЛЯНКА №2: (вкажіть) 

Процедура 
 Початкова ампутація (рівень)   
 Ревізійна ампутація (рівень)    
 Номер висічення / промивання     
 DPC 
 Огляд/зміна пов'язки під 

анестезією 
 Ex-Fix (початкова) 
 Ex-Fix (ревізійна) 
 ORIF (відкрита репозиція та 

внутрішня фіксація) 
 Зняття ортопедичних апаратів 
 Інше  

Опис рани 
Загальна площа рани:___см2  
 Чиста 
 Прибл. 25% некротична 
 Прибл. 50% некротична 
 Прибл. 75% некротична 
 Повністю некротична 
 Сильно гнійна 
 Сильне ураження 

цвілевими грибками 

Надіслані зразки 
 Немає 
 Аеробна культура 
 Анаеробна культура 
 Грибкова культура 
 Гістопатологія 
 Інше ____________________ 

 Допоміжна терапія 
 Антибактеріальні кульки (тип)   
 Пов’язки, просякнуті розчином 
 Дакіна 
 Інстилятор розчину Дакіна (розпочато) 
 Інстилятор розчину Дакіна (відновлено) 
 Терапія ран від'ємним тиском 
 Інше _______________________ 

Коментарі: 

ОПЕРАЦІЙНА ДІЛЯНКА №3: (вкажіть) 

Процедура 
 Початкова ампутація (рівень)   
 Ревізійна ампутація (рівень)    
 Номер висічення / промивання     
 DPC 
 Огляд/зміна пов'язки під 

анестезією 
 Ex-Fix (початкова) 
 Ex-Fix (ревізійна) 
 ORIF (відкрита репозиція та 

внутрішня фіксація) 
 Зняття ортопедичних апаратів 
 Інше  

Опис рани 
Загальна площа рани:___см2  
 Чиста 
 Прибл. 25% некротична 
 Прибл. 50% некротична 
 Прибл. 75% некротична 
 Повністю некротична 
 Сильно гнійна 
 Сильне ураження 

цвілевими грибками 
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Надіслані зразки 
 Немає 
 Аеробна культура 
 Анаеробна культура 
 Грибкова культура 
 Гістопатологія 
 Інше ____________________ 

Допоміжна терапія 
 Антибактеріальні кульки (тип)   
 Пов’язки, просякнуті розчином 

Дакіна 
 Інстилятор розчину Дакіна 

(розпочато) 
 Інстилятор розчину Дакіна 

(відновлено) 
 Терапія ран від'ємним тиском 
 Інше  

Коментарі: 
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ДОДАТОК C. КЛАСИФІКАЦІЯ BASTION ТРАВМИ НИЖНЬОЇ КІНЦІВКИ 

КЛАСИФІКАЦІЯ BASTION ТРАВМИ НИЖНЬОЇ КІНЦІВКИ, ВИКЛИКАНОЇ САМОРОБНИМ ВИБУХОВИМ ПРИСТРОЄМ 

НАЙБІЛЬШ ПРОКСИМАЛЬНИЙ СТУПІНЬ. 

Клас травми кінцівки Опис 

1 Травма обмежена стопою 

2 Травма гомілки, що дозволяє ефективно накладати джгут нижче коліна 

3 
Травма проксимальної ділянки гомілки або стегна, що дозволяє ефективно 
накладати джгут вище коліна 

4 
Травма проксимального відділу стегна, що перешкоджає ефективному 
накладенню джгута 

5 Будь-яка травма із залученням сідниць 
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ДОДАТОК D. ДОДАТКОВА ІНФОРМАЦІЯ ЩОДО ЗАСТОСУВАННЯ ЗА НЕЗАТВЕРДЖЕНИМИ 

ПОКАЗАННЯМИ ЗГІДНО З CPG 

МЕТА 

Мета цього Додатка — надати роз’яснення політики та практики Міноборони щодо включення в Настанови CPG 

«незатверджених» показань для продуктів, які були схвалені Управлінням з контролю якості продуктів 

харчування і лікарських засобів США (FDA). Це стосується незатверджених показань при застосуванні у пацієнтів, 

які належать до збройних сил. 

ВИХІДНА ІНФОРМАЦІЯ 

Використання продуктів, схвалених FDA, за незатвердженими показаннями, надзвичайно поширене в медицині 

США і зазвичай не регулюється окремими нормативними актами. Проте, згідно з федеральним законодавством, 

у деяких обставинах застосування схвалених лікарських засобів за незатвердженими показаннями підлягає 

нормативним актам FDA, що регулюють використання «досліджуваних лікарських засобів». До цих обставин 

належить використання в рамках клінічних досліджень, а також, у військовому контексті, використання за 

незатвердженими показаннями згідно з вимогами командування. Деякі види використання за 

незатвердженими показаннями також можуть підлягати окремим нормативним актам. 

ДОДАТКОВА ІНФОРМАЦІЯ ЩОДО ЗАСТОСУВАННЯ ЗА НЕЗАТВЕРДЖЕНИМИ ПОКАЗАННЯМИ ЗГІДНО З CPG 

Включення в Настанови CPG застосувань за незатвердженими показаннями не належить до клінічних 

випробувань і не є вимогою командування. Більше того, таке включення не передбачає, що армійська система 

охорони здоров’я вимагає, щоб лікарі, які працюють в структурах Міноборони, застосовували відповідні 

продукти за незатвердженими показаннями або розглядали їх як «стандарт лікування». Натомість, включення в 

Настанови CPG застосувань за незатвердженими показаннями допомагає відповідальним медичним 

робітникам виконувати клінічну оцінку завдяки інформації про потенційні ризики та переваги альтернативних 

видів лікування. Рішення щодо клінічної оцінки належить відповідальному медичному працівнику в рамках 

відносин «лікар — пацієнт». 

ДОДАТКОВІ ПРОЦЕДУРИ 

Виважений розгляд 

Відповідно до вказаної мети, при розгляді застосувань за незатвердженими показаннями в Настановах CPG 

окремо вказується, що такі показання не схвалені FDA. Крім того, розгляд підкріплений даними клінічних 

досліджень, в тому числі інформацією про обережне використання продукту та всі попередження, видані FDA. 

Моніторинг забезпечення якості  

Процедура Міноборони щодо застосувань за незатвердженими показаннями передбачає регулярний 

моніторинг забезпечення якості з реєстрацією результатів лікування та підтверджених потенційних побічних 

явищ. З огляду на це ще раз підкреслюється важливість ведення точних медичних записів. 

Інформація для пацієнтів 

Належна клінічна практика передбачає надання відповідної інформації пацієнтам. У кожних Настановах CPG, 

що передбачають застосування за незатвердженими показаннями, розглядається питання інформації для 

пацієнтів. За умови практичної доцільності, слід розглянути можливість включення додатка з інформаційним 

листком для пацієнтів, що видаватиметься до або після застосування продукту. Інформаційний листок має в 

доступній для пацієнтів формі містити такі відомості: a) це застосування не схвалене FDA; b) причини, чому 

медичний працівник зі структури Міноборони може прийняти рішення використати продукт з цією метою; c) 

потенційні ризики, пов’язані з таким застосуванням. 
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