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Актуальность исследования.
По данным официального сайта ВОЗ: Термические (тепловые) ожоги — это травма кожи или других органических тканей, причиняемая, в основном, высокими температурами [1]. Ожоги составляют 3,5-5% от общего количества травм. [2]. Ежегодно фиксируется 180000 случаев смертности от ожогов, а так же ожоги являются одной из лидирующих причин увеличения мирового показателя потери лет жизни, скорректированных по нетрудоспособности (DALY) [1].
Наибольший клинический и научный интерес, представляют собой ожоги II-IIIАБ степени, площадью 5-30%. Что обуславливается распространенностью, трудностью в диагностике и рисками развития некроза кожи условной площадью более 6 ладоней пациента [1,3,4]. 

Основные проблемы, утяжеляющие состояние пациентов с обширными ранами, площадью более 5%: 1) Влагопотеря. 2) Инфицирование.  3) Нарушение процесса эпителизации и исходящие из них проблемы восстановления трудоспособности, реабилитации. [5].  Ключевым моментом в коррекции данных патологических процессов является выбор оптимального раневого покрытия, оптимальной кратности перевязок [5,6].

Современные перевязочные материалы должны отвечать следующим требованиям: эластичность, оптимальная адгезивность, нетоксичность, имитация поверхности подлежащих слоев [7]. В зависимости от характеристик, сырьевых материалов и производителя, перевязочные материалы подвергаются различным классификациям [8-10]. Руководство по лечению ожогов, выделяет 3 основных подгруппы: биологические повязки, синтетические повязки, небиологические синтетические повязки [5]. 

По данным исследования Eva Matoušková and Ondrej Mestak из Пражского университета от 2014г. наиболее благоприятные условия для клеточной регенерации в раневом ложе создаются биологическими повязками на основе коллагеновых децеллюляризированных ксеноматриц [7]. Однако, данные биологические покрытия имеют существенный недостаток в виде высокой рыночной стоимости [11-13]. Это значительно ограничивает применение таких перевязочных покрытий в развивающихся странах, куда приходится основная часть заболеваемости [1]. Например в РК, как в одной из развивающихся стран [14], на пролечивание 1 пациента с термическими ожогами, согласно Приказу Министра здравоохранения Республики Казахстан от 18 марта 2022 года № ҚР ДСМ-26 О внесении изменений в приказ исполняющего обязанности Министра здравоохранения Республики Казахстан от 30 октября 2020 года № ҚР ДСМ-170/2020 «Об утверждении тарифов на медицинские услуги, предоставляемые в рамках гарантированного объема бесплатной медицинской помощи и в системе обязательного социального медицинского страхования» выделяется 285663,33-468625,51 тенге. [15] Этой суммы недостаточно для закупа раневых покрытий иностранного производства [11,12]. Здесь же стоит отметить то, что раневые покрытия различного происхождения показывают разный уровень эффективности на лабораторных и клинических тестированиях [7,16-18].
Разработки в направлении отечественного биологического раневого покрытия на основе консервированной брюшины крупного рогатого скота (КРС) проводились на базе Карагандинского Государственного Медицинского Института (ныне НАО МУК) и Областного Ожогового Центра (ныне отделение Комбустиологии и гнойной травматологии, Многопрофильной больницы Имени профессора Х.Ж.Макажанова) с конца 60-х годов 20 века. Тактика лечения заключалась в механической чистке раны с последующим наложением на раневую поверхность консервированной в 10% растворе формалина париетальной брюшине КРС. За период исследования и применения, консервированная ксенобрюшина показала хорошие результаты в качестве временного раневого покрытия [19]. Однако с распадом Советского Союза, и последующим за этим социально-экономическим кризисом, служба по лечению ожогов пришла в упадок, в том числе и исследования в этом направлении [20].
Новый виток исследования в области разработки отечественных биологических раневых покрытий получили в 2014г., когда группой отечественных ученых в лице Абугалиева К.Р., Огай В.Б., и др. было разработано и запатентовано отечественное раневое покрытие на основе обесклеточенной париетальной брюшины КРС. [21-24]. 

Брюшина КРС в качестве сырьевого компонента, является оптимальным выбором для развивающихся стран, так как КРС является одной из наиболее распространенных культур в мировом животноводстве [25-29]. Процесс обесклеточивания позволил получить коллагеновую пластину лишенную антигенных структур и максимально схожую по структуре с человеческим коллагеном [30]

Ксеногенное биологическое покрытие (КБП) «X-GRAFT»  представляет собой ткане-инженерную конструкцию, полученную путём удаления клеток из париетальной брюшины крупнорогатого скота. Удаление клеток позволяет минимизировать антигенные свойства ткани, так как оставшаяся коллагеновая матрица по структуре схожа с человеческим коллагеном. Визуально КБП представляет собой тонкую плёнку белесоватого цвета толщиной 0,2 – 0,8 мм. [31].

К данному времени проведены доклинические испытания КБП на лабораторных животных (крысы Вистар) с целью оценки влияния на регенерацию, выживаемость при обширных раневых процессах, а так же при моделировании дефектов передней брюшной стенки и In Vitro с использованием неонатальных дермальных фибробластов человека. Описанные исследования показали ускорение процессов репарации у лабораторных животных, и отсутствие токсичности КБП в отношении неонатальных дермальных фибробластов человека [21,32].

Несмотря на многообещающие результаты доклинического этапа, вопросы клинической эффективности, и влияния КБП «X-GRAFT» на процессы репарации ожоговых ран II-IIIАБ степени остаются открытыми. Учитывая вышеописанные обстоятельства, 06.03.2019г. в ККМФД МЗРК получено разрешение на проведение клинического исследования по протоколу «Оценка безопасности, эффективности применения ксеногенного биологического покрытия «X-GRAFT». В исследовании планировалось изучение клинической эффективности КБП  «X-GRAFT», влияние на процесс заживления ожоговых ран II-IIIАБ степени площадью 5-30% от поверхности тела человека.

Цель исследования: оценить клиническую эффективность и изучить влияние КБП «X-GRAFT» на процесс заживления ожоговых ран II-IIIАБ степени площадью 5-30%
Задачи исследования:
1. Провести сравнительный анализ частоты заживления и развития вторичного углубления ожогов  КБП «X-GRAFT» при ожогах II-IIIАБ степени площадью 5-30% при применении КБП «X-GRAFT» и стандартных раневых покрытий.
2. Провести сравнительный анализ процедуральной боли и кратности процедур смены раневых покрытий у пациентов с ожогами II-IIIАБ степени площадью 5-30% при применении КБП «X-GRAFT» и стандартных раневых покрытий.
3. Провести сравнительный термометрический анализ раневой поверхности при применении КБП «X-GRAFT» и стандартных раневых покрытий.
Научная новизна: 

–
Впервые оценена клиническая эффективность КБП «X-GRAFT» на процесс заживления ожоговых ран II-IIIАБ ст. площадью 5-30%.

–
Впервые оценена интенсивность болевых ощущений у пациентов с ожогами II-IIIАБ ст. площадью 5-30%, при применении КБП «X-GRAFT» и стандартных раневых покрытий.

–
Впервые оценено влияние КБП «X-GRAFT» на процесс теплоотдачи из ожоговых ран II-IIIАБ ст. площадью 5-30%.

Практическая значимость результатов.

Проведенные в диссертационной работе исследования расширяют имеющиеся представления о применении КБП «X-GRAFT» для лечения ожогов II-IIIАБ степени площадью 5-30%. Накопленная научная база обосновывает возможность полномасштабного клинического применения КБП «X-GRAFT» в качестве приоритетного раневого покрытия для ожоговых ран II-IIIАБ степени и имеет морфологическое обоснование стимуляции репартивного процесса.

Полученные нами результаты клинических исследований  позволят покрыть потребность в раневых покрытиях нового поколения для лечения  больных с ожогами.

Положения, выносимые на защиту.

· Применение КБП «X-GRAFT» при ожогах II-IIIАБ степени площадью 5-30% улучшает заживление ожоговых ран на 76%, увеличивает возможность предотвращения вторичного углубления ожоговых ран в 5,4 раза по сравнению со стандартными раневыми покрытиями;

· Применение КБП «X-GRAFT» у пациентов с ожогами II-IIIАБ степени площадью 5-30% сократило количество смен раневых покрытий в 4,03 раза, и снизило уровень интенсивности испытываемой боли до полного отсутствия в течении 48 часов после наложения;

· Применение КБП «X-GRAFT» у пациентов с ожогами II-IIIАБ степени площадью 5-30% снижает уровень температуры над раневой поверхностью на 2,650с, эффективнее чем стандартные раневые покрытия.

Внедрение в практику.

Получен акт внедрения о применении КБП  «X-GRAFT» в качестве раневого покрытия при лечении ожогов в отделении Комбустиологии и Гнойной травматологии многопрофильной больницы имени профессора Х.Ж.Макажанова.
Получен акт внедрения о применении программы ЭВМ «Счетчик Площади Ожогов (СПО)-1.0» в качестве программы для расчета и протоколирования площади ожогов в отделении Комбустиологии и Гнойной травматологии многопрофильной больницы имени профессора Х.Ж.Макажанова.

Личный вклад автора в исследование.

Диссертантом совместно с научными руководителями Тулеубаевым Б.Е. и Абугалиевым К.Р. разработана новая программа ЭВМ для расчета площади ожогов «Счетчик Площади Ожогов (СПО)-1.0»

Самостоятельно реализовано рандомизированное клиническое исследование на 57 пациентах (наложение раневых покрытий, анализ состояния раневого ложа, забор материала на морфологическое исследование, мониторинг пациентов после выписки).
В дополнение к клинической части исследования которая была проведена в рамках проекта APP-SSG-17/0236F "Организация серийного производства биологических повязок для лечения ожогов и ран на основе внеклеточного ксеногенного матрикса", для улучшения качества и информативности исследования, диссертантом были дополнительно добавлены фрагменты по гистоморфометрическому анализу и термометрическому анализу поверхности ожоговых ран.

После кончины руководителя проекта Абугалиева К.Р. в 2021г. Диссертантом была взята и выполнена функция координатора исследования между ТОО «X-MATRIX» и МБ. Им.проф. Х.Ж.Макажанова. После чего были оформлены все соответствующие отчетные документы.
Весь материал систематизирован, документирован и оформлен в виде диссертации лично автором.
Апробация работы.

Основные положения диссертации доложены и обсуждены:

· на Республиканской научно-практической конференции с международным участием посвященной 80-летнему юбилею доктора медицинских наук, профессора А.М.Жанаспаева «Политравма. Современные подходы к диагностике и комплексному лечению.» (г. Семей, 2020г.);

· на конференции «Батпеновские чтения» (г.Астана, 2021г. 2023г.);
· на конференции «Центральноазиатская онкологическая неделя» (г.Астана 2023г.)
· на расширенном заседании кафедры хирургических дисциплин НАО «Медицинский Университет Караганды»; 

Публикации.

По материалам диссертации опубликовано 4 научные работы, из них:

· 2 в научных изданиях рекомендованых Комитетом по контролю в сфере образования и науки МОН РК; 

· 2 публикации в международных научных изданиях, входящих в Q2 информационной базы данных Scopus (на момент публикации 57% и 72%): 

· Berik Tuleubayev., Baurzhan Anapiya., Yerkin-Dauir Kurmangaliyev., Kabylbek Abugaliyev. Successful Treatment Outcomes for Partial Thickness Burns by Innovative Bovine Peritoneum Dressing. // Plastic and Reconstructive Surgery - Global Open: February 2022 - Volume 10 - Issue 2 - p e4150 doi:10.1097/GOX.0000000000004150

· Berik Tuleubayev., Vyacheslav Ogay., Baurzhan Anapiya., Assylbek Zhylkibayev., Dina Saginova., Amina Koshanova., Yerkin-Dauir Kurmangaliyev., Kanat Tezekbayev., Nurzhan Bikonurov., Kabylbek Abugaliyev. Therapeutic Treatment of 2A Grade Burns with Decellularized Bovine Peritoneum as a Xenograft: Multicenter Randomized Clinical Trial. // Medicina (Lithuania), 58(6) doi:10.3390/medicina58060819

· Получено 4 свидетельства о внесении сведений в реестр прав на объекты охраняемые авторским правом. 
Объем и структура диссертации. 

Диссертация изложена на 113 страницах компьютерного набора текстового редактора Microsoft Word, состоит из введения, 3 разделов основной части, заключения и списка использованных источников. Диссертация имеет 8 приложений. Диссертация иллюстрирована 17 таблицами и 39 рисунком. Список литературы включает 191 источник на русском и английском языках.
Дизайн исследования, материалы и методы исследования.
Нами проведено открытое, контролируемое рандомизированное клиническое исследование на базе кафедры хирургических болезней НАО «МУК», отделения Комбустиологии и гнойной травматологии многопрофильной больницы им.Проф.Х.Ж.Макажанова г.Караганда, отделения патоморфологии клиники медицинского университета НАО «МУК», в период с 2019 по 2021 годы. Исследование являлось частью проекта APP-SSG-17/0236F "Организация серийного производства биологических повязок для лечения ожогов и ран на основе внеклеточного ксеногенного матрикса", финансируемого проектом Fostering Productive Innovation, поддерживаемого Всемирным Банком, Министерством цифрового развития, инноваций и аэрокосмической промышленности Республики Казахстан и Правительством Республики Казахстан. Программа проекта была одобрена на заседании Центральной этической комиссии Республики Казахстан 25 января 2019 года.
Участники исследования отбирались из числа пациентов отделения комбустиологии и гнойной травматологии многопрофильной больницы им.Проф.Х.Ж.Макажанова в возрасте 18-60 лет, с термическими ожогами II – IIIАБ ст. площадью от 5 до 30% поверхности тела, подписавшие письменное информированное согласие на участие в данном исследовании, с отсутствием: декомпенсированной патологии сердечно-сосудистой системы, эндокринной системы в анамнезе, с отсутствием патологии ЦНС с нарушением психически поведенческих расстройств, отсутствием онкозаболеваний на поздних стадиях, отсутствием ВИЧ, зоонозных инфекций, отсутствие аллергических заболеваний, повышенной чувствительности к материалам, используемым в исследовании, с отсутствием беременности.
Пациенты не соответствующие вышеописанным параметрам в исследование не включались.
Исключение из исследования проводилось в случае: 

· Изъявления пациентом желания самовольно покинуть исследование, на любом его этапе;
· Выявления в ходе исследования непереносимости изделия или компонентов, входящих в его состав; 

· Выявления медицинских показаний, возникших в ходе исследования;

· Недисциплинированности больного (самовольное снятие повязок, невыполнение режима стационарного лечения); 

· Прекращения терапии более чем на 24 часа по требованию исследуемого; 

· Несоблюдения правил участия в исследовании;

· Выявления в ходе исследования противопоказаний к применению раневых покрытий используемых в рамках исследования;
После включения в исследования пациенты распределялись по группам при помощи рандомизации генерацией случайных чисел. Пациентам исследуемой группы на раневую поверхность укладывались листы КБП «X-GRAFT». Пациентам контрольной группы на раневую поверхность укладывались 4-х слойные марлевые повязки пропитанные 10% раствором Повидон Йода.
В исследовании приняло участие 57 человек, в возрасте 18-59 лет. Из них: 29 в исследуемой и 28 в контрольной группе. Статистический анализ соотношения мужчин и женщин, возрастных показателей, и площади ожогов не показал наличие значимых различий между группами. 

С целью изучения эффективности КБП «X-GRAFT» исследовательской группой проводился анализ клинических, лабораторных, гистоморфометрических и термометрических методов исследования.
Клинические параметры оценивались каждые 48 часов и чаще, в случае возникновения показаний для внепланового осмотра исследователя. К клиническим параметрам относились: 1. Наличие/отсутствие полного заживления ран во время контрольного осмотра на 21 день после получения травмы; 2. Длительность стационарного лечения; 3. Общее поведение раневого покрытия; 4. Количество смен повязок за период госпитализации; 5. Наличие/отсутствие вторичного углубления; 6. Интенсивность боли, испытываемой пациентом в течении 30 минут после смены раневых покрытий/визитов (в течении 5 визитов); 7. Наличие нежелательных эффектов от проводимой терапии - в качестве нежелательных эффектов от проводимой терапии рассматривалось развитие аллергических реакций, резкого ухудшения состояния пациента и прочих состояний, не предусмотренных программой исследования. 

Лабораторные параметры оценивались на момент поступления участника в стационар и на 10 сутки после начала лечения. В качестве лабораторных маркеров оценивались следующие показатели в анализах крови: лейкоциты, эритроциты, гемоглобин, мочевина, креатинин, общий билирубин, АЛТ, АСТ. 

Сравнение каждого из лабораторных параметров проходило в соответствии со схемой на рисунке 1.
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Рисунок 1 - Схема сравнения лабораторных параметров

Гистоморфометрическая оценка проводилась для фиксации исходного состояния раневого ложа, а также, для отслеживания динамики течения раневого процесса в исследуемых группах. Оценка регенерации ожоговой раны проводилась на основе полуколичественной оценки следующих параметров:

· Гистоморфометрическая оценка регенерации эпидермиса – оценка реэпителизации;

· Гистоморфометрическая оценка регенерации дермы - для оценки регенерации дермы было проведено сравнительное морфометрическое исследование: 1. воспалительной реакции (острое / хроническое воспаление); 2. грануляционной ткани; 3. ангиогенеза; 4. коллагеновых волокон. 

Термометрическое сканирование проводилось ручным термографом, с отображением термометрической карты. Процедура проводилась перед наложением раневых покрытий, после их наложения, и через 48 часов. Оценивались общая температура тела, раневого ложа, раневых покрытий.

Полученные в результате термометрического исследования анализировались следующим образом: 

· Сравнительный анализ температуры раневой поверхности между двумя группами с целью определения сопоставимости данных;

· Сравнительный анализ температуры тела между двумя группами с целью определения сопоставимости данных;
· Сравнительный анализ температуры раневой поверхности и температуры тела в каждой из групп с целью выявления различий;

· Сравнительный анализ температуры раневой поверхности до и после наложения раневых покрытий в каждой из групп с целью определения эффективности теплоизоляции раневых покрытий;

· Сравнительный анализ температуры тела до и после наложения раневых покрытий с целью определения влияния раневых покрытий на температуру тела;

· Сравнительный анализ температуры раневого ложа после наложения раневых покрытий между группами с целью определения различий в эффективности теплоизоляционных свойств сравниваемых раневых покрытий;

· Сравнительный анализ температуры тела после наложения раневых покрытий между группами с целью выявления различий влияния раневых покрытий на температуру тела;

· Сравнительный анализ температуры раневой поверхности после наложения раневых покрытий и на момент контрольной термометрии в каждой из групп с целью определения эффективности сохранения теплоизоляционного эффекта раневых покрытий;

· Сравнительный анализ температуры тела после наложения раневых покрытий и на момент контрольной термометрии с целью определения влияния раневых покрытий на температуру тела в динамике;

· Сравнительный анализ температуры раневого ложа на момент контрольной термометрии между группами с целью определения различий в сохранении эффективности теплоизоляционных свойств сравниваемых раневых покрытий;

· Сравнительный анализ температуры тела на момент контрольной термометрии между группами с целью выявления различий влияния раневых покрытий на температуру тела в динамике;

· Фиксация эпизодов повышения температуры тела выше 37,00с после контрольного замера с целью выявления нежелательных эффектов исследуемого раневого покрытия [33]. В случае фиксации эпизода повышения тела, с одновременной локальной воспалительной реакцией, случай фиксировался в индивидуальной регистрационной карте пациента как проявление нежелательного эффекта.


Результаты и обсуждение

В результате данного исследования была оценена клиническая эффективность, и процесс влияния отечественного КБП на процесс заживления ожоговых ран II-IIIАБ степени площадью 5-30%. 
Полученные результаты свидетельствуют о том что применение КБП «X-GRAFT» эффективно при ожогах II-IIIАБ степени, площадью 5-30%. И улучшает заживление ожоговых ран на 76% к моменту контрольного осмотра. Однако, если сравнивать с аналогами, использование кожи нильской тилапии при ожогах не глубже IIIА степени, дает реэпителизацию в среднем через 9,77 ± 0,83 и 10,56 ± 1,13 дней [34], а ксенографты свиной кожи при ожогах такой же глубины дают реэпителизацию через 13,22 ± 2,1 дней [16]. Однако, стоит учесть тот факт, что при использовании кожи нильской тиляпии полным заживлением считалась реэпителизация 95% от общей поверхности раны и более [34,35], в то время как в нашем исследовании только 100% реэпителизация считалась критерием заживления. Также, исследования аналогичных раневых покрытий, проводились на верифицированной глубине повреждения кожи, в то время как наше исследование включало раннее начало лечения, и изучение профилактики вторичного углубления ран.
При этом, в ходе исследования, нами продемонстрировано что риски развития вторичного углубления у пациентов контрольной группы были выше на 76%, а шансы на стабилизацию раневого процесса в исследуемой группе были в 5,4 раза выше.
Применение КБП «X-GRAFT» при ожогах II-IIIАБ степени, площадью 5-30% сокращает количество смен раневых покрытий в 4 раза и значительно снижает боль испытываемую пациентами во время смены раневых покрытий. Медианы уровня боли испытываемой пациентами исследуемой группы, приблизилась к 0 уже к моменту первого контрольного визита, в то время как в контрольной группе данный показатель дошел до данной отметки только к пятому визиту исследователя. 
По срокам госпитализации, проведенное исследование не показало сокращения сроков прибывания в стационаре у пациентов исследуемой группе. Однако, здесь стоит учесть, что повязки ксенобиологического происхождения ранее не применялись на территории Казахстана, а также то, что КБП «X-GRAFT» по своему составу и методике получения является концептуально новым раневым покрытием не только для нашей страны, но и мира. В практическом плане это вызвало определенную настороженность врачей, участвующих в лечении пациентов. Таким образом, стационарное лечение пациентов исследуемой группы могло быть продлено на дополнительный период для более детального наблюдения за состоянием пациентов.
Полученные в результате исследования клинические данные так же подтверждаются гистоморфомтерическим исследованием:  

Во-первых, мы обнаружили, что ремоделирование эпидермиса было значительно выше в группе с применением КБП в отличие от группы с использованием марли (р<0.05). Кроме того, в исследуемой группе наблюдалось более высокое качество сформированного. Мы полагаем, что это связано с тем, что КБП «X-GRAFT» состоит из коллагена, который способствует росту эпителиальных клеток, облегчает миграцию эпителиальных клеток, усиливает адгезию базальных эпителиальных клеток, способствует дифференцировке эпителиальных клеток и предотвращает апоптотическую гибель клеток. 
Во-вторых, мы показали, что использование КБП «X-GRAFT» улучшает гистологический паттерн регенерации ожоговой раны за счет минимизации воспалительной активности. В нашем исследовании средний балл хронической воспалительной реакции достоверно снизился в группе с использованием КБП «X-GRAFT» (р<0.05). Это может быть обусловлено тем, что заживление ран связано с уменьшением открытой раневой поверхности ожоговой раны и реэпителизацией раны, что способствует снижению активности воспалительных процессов, так как гистологический анализ показал, что группа с использованием КБП «X-GRAFT» имела более высокую скорость эпителизации.
В-третьих, результаты исследования подтверждают гипотезу о том, что применение КБП «X-GRAFT» увеличивает васкуляризацию, что улучшает регенерацию тканей. При анализе ангиогенеза нами было  выявлено, что относительное количество микрососудов в группе с ксенобрюшиной статистически значимо выше в сравнении с группой с использованием марли (р<0.05). Таким образом, мы полагаем, что ксенобрюшина обеспечивает матрицу для миграции клеток, что позволяет им прикрепляться, расти, пролиферировать, мигрировать и дифференцироваться, и, способствует формироканию ангиогенной микросреды, для заживление ожогов. 
В-четвертых, нами определено,  что в группе с использованием КБП «X-GRAFT» зрелые коллагеновые волокна можно было наблюдать по всей неодерме раневой поверхности, тогда как раны под марлевой повязкой раны имели зрелые коллагеновые волокна в  периферической зоне, о чем свидетельствует окрашивание трихромом по Массону. Более того, нами обнаружено, что эластичные волокна присутствовали на периферии обработанных ожоговых ран в группе с использованием КБП «X-GRAFT», но были значительно уменьшены в дерме групп с использованием марлевой повязки. Тем самым полагаем, что эти данные могут свидетельствуют о том, что ожоговые раны в группе при использовании КБП «X-GRAFT» находились на более продвинутой стадии ремоделирования по сравнению с группой с использованием марлевой повязки.
Термометрический анализ показал, что температура на поверхности ожоговой раны II-IIIАБ значительно выше, чем температура на поверхности здоровых участков тела. Полученные данные объясняются тем, что раневая поверхность при ожогах является источником теплопотери для пациента. Данный процесс был описан Ferguson соавт. в 1991 году [36]. При этом, температура тела пациентов в обеих группах значимо не изменялась в ходе исследования (рисследуемая группа≈0,11; рконтрольная группа≈0,63). В то время как температура над раневой поверхностью снизилась после наложения раневых покрытий (рисследуемая группа≈0,00; рконтрольная группа≈0,04). Полученный результата оставался стабильным и сохранялся в динамике (рисследуемая группа≈0,58; рконтрольная группа≈0,13). Несмотря на то, что оба раневых покрытия показали значимое снижение температуры над раневой поверхностью, сравнительный анализ продемонстрировал что, при применении КБП «X-GRAFT», снижение температуры было значительнее (рпосле наложения раневых покрытий≈0,00; рна момент контрольного визита≈0,00). Учитывая то, что изучение тепло и энергообмена ожоговых пациентов и не только, являются науко и ресурсоемким процессом для изучения, полученные нами в результате исследования данные, позволяют увидеть перспективу в данном направлении, в особенности для врачей интенсивной терапии ожогов, что в свою очередь открывает  горизонты для более детального понимания патофизиологии ожогов. 
Помимо описанных выше положительных моментов, в ходе исследования были выявлены следующие нежелательные эффекты исследуемого раневого покрытия:


1) После наложения на раневую поверхность КБП «X-GRAFT» имеет тенденцию к высыханию с формированием плонтой корки через 6-10 часов. Это способствует герметизации раневого ложа, однако, при наложении на места физиологических сгибов это создает некоторое ограничение движения в суставах. Так же, это ограничивает применение КБП «X-GRAFT» в области анатомической рельефности;

2) Имел место единичный эпизод появления болевого синдрома в ране расцененный как субъективная реакция исследуемого пациента на КБП «X-GRAFT». Так как, объективные клинические данные в виде изменения лабораторных показателей (ОАК, ОАМ, БхАК), общеклинические данные (ЭКГ, ЧСС, АД, температура тела, общее состояние пациента), изменения со стороны ожоговой раны (отек, гиперемия, вторичное углубление, появление высыпаний на коже) отсутствовали;

Несмотря на описанные ограничения, результаты данного исследования показали, что отечественное ксеногенное биологическое покрытие обладает свойствами, обеспечивающими возможность ее использования в качестве покрытия при лечении ожоговых ран. Мы продемонстрировали значительное улучшение заживления ожоговой раны в группе с КБП «X-GRAFT». Наши результаты демонстрируют, что использование исследуемого раневого покрытия способствует функциональной регенерации ткани за счет быстрой неоваскуляризации и реэпителизации, уменьшения фибротического, воспалительного и некротического повреждения. Мы полагаем, что основной эффект связан с формированием ксенобрюшиной матрицы для миграции клеток, что позволяющей им прикрепляться, расти, пролиферировать, мигрировать и дифференцироваться, формируя эффект локорегионального благоприятного микроокружения, что в совокупности приводит к более быстрой и качественной реконструкции эпидермиса и дермы. Кроме того, применение КБП «X-GRAFT» способствует более эффективной реконструкции дермы, снижает объем тепло-энерго и влагопотерь. Но, несмотря на такие положительные результаты, командой авторов планируется дальнейшее изучение вопросов изучения механизмов, отвечающих за ускорение процесса заживления ожоговых ран при использовании КБП «X-GRAFT» и других раневых покрытий, а так же дальнейших фаз клинических исследований. 
На основании полученных результатов исследования можно сделать следующие выводы:
· Анализ клинической эффективности показал, что применение КБП «X-GRAFT» при ожогах II-IIIАБ степени площадью 5-30% улучшает заживление ожоговых ран на 76%, увеличивает шансы на предотвращение вторичного углубления ожоговых ран в 5,4 раза по сравнению со стандартными раневыми покрытиями;

· Сравнительный анализ кратности процедур смены раневых покрытий и интенсивности процедуральной боли у пациентов с ожогами II-IIIАБ степени площадью 5-30% показал, что применение КБП «X-GRAFT» позволило сократить количество смен раневых покрытий в 4,03 раза, и снизить уровень интенсивности испытываемой боли до полного отсутствия в течении 48 часов после наложения;

· Сравнительный термометрический анализ раневого ложа показал, что КБП «X-GRAFT» на 2,650С более эффективно снижает уровень температуры над раневой поверхностью в сравнении со стандартным раневым покрытием.
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