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Теоретические основы исследования. Подошвенный фасциит является одной из наиболее частых жалоб относительно состояния стоп. Для его лечения часто применяются ортезы стопы, однако исследования эффекта от ношения таких стелек, как правило, бывают недостаточно глубокими. Кроме того, насколько нам известно, ни в одном из исследований не изучалась долгосрочная эффективность. Целью данного исследования являлась оценка краткосрочной и долгосрочной эффективности ортезов стопы в лечении подошвенного фасциита. 

Методы проведения исследования. Прагматическое, слепое для участников, рандомизированное исследование было проведено в период с апреля 1999 г. по июль 2001 г. Длительность контрольного наблюдения для каждого участника составила 12 месяцев. Сто тридцать пять участников с подошвенным фасциитом из числа местного населения были включены в исследование на базе университетской клиники и были случайным образом распределены в группы, лечение в которых выполнялось с применением имитации ортеза стопы (мягкая, из тонкой пены), ортеза стопы частичной готовности (плотная пена) или ортеза, изготовленного на заказ (полужесткий пластик). 

Результаты исследования. После 3 месяцев лечения оценки эффективности по таким показателям как боль и функция были выше у готовых и изготовленных на заказ ортезов, хотя статистически значимым был только эффект в отношении функции. В сравнении с имитацией ортеза стопы средняя оценка боли (по шкале 0—100) была на 8,7 лучше для ортезов стопы частичной готовности (доверительный интервал — 95 %; -0,1—17,6; P = 0,05) и на 7,4 баллов лучше для ортезов, изготовленных на заказ (доверительный интервал — 95 %; -1,4—16,2; P = 0,10).

В сравнении с имитацией ортеза стопы средняя оценка функции (по шкале 0—100) была на 8,4 баллов лучше для ортезов стопы частичной готовности (доверительный интервал — 95 %; 1,0—15,8; P = 0,03) и на 7,5 лучше дляортезов, изготовленных на заказ (доверительный интервал — 95 %; 0,3—14,7; P = 0,04). Значимых эффектов в отношении первичных исходов при обзоре в 12 месяцев не отмечалось.

Заключение. Ортезы стопы обеспечивают небольшие краткосрочные преимущества в функционировании стопы и могут также способствовать некоторому снижению боли у пациентов с подошвенным фасциитом, но они не обладают долгосрочными благоприятными эффектами в сравнении с имитацией. Изготовленные на заказ ортезы и ортезы стопы частичной готовности, применявшиеся в данном исследовании, обладали аналогичной эффективностью при лечении подошвенного фасциита. 
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ПОДОШВЕННАЯ ФАСЦИЯ ИЛИ подошвенный апоневроз представляет собой плотную фиброзную соединительно-тканную структуру, которая проходит по подошвенной поверхности стопы от нижней части пяточной кости до пальцев ноги[1]. Боль, возникающую в данной структуре, наиболее часто называют подошвенным фасциитом [2].

Подошвенный фасциит является одной из наиболее частых жалоб относительно состояния стоп. В недавнем американском исследовании [3]были представлены данные, согласно которым примерно 1 миллион пациентов в год обращается к врачам амбулаторно или в отделения стационаров для лечения подошвенного фасциита. Данное расстройство особенно часто встречается у бегунов и у лиц с избыточной массой тела [4-9], оно также распространено у лиц с воспалительным артритом [10-13]. Подошвенный фасциит составляет примерно 25 % от всех поражений стоп у бегунов [14] и до 8 % от всех поражений у лиц, занимающихся спортом [15-17].

В качестве средства консервативной терапии подошвенного фасциита обычно используются стельки. Считается, что ортезы стопы снижают симптомы подошвенного фасциита за счет снижения нагрузки на фасцию в положении стоя и при движениях [18,19]. Исследования на трупном материале показали, что ортезы снижают пронацию стопы, уплощение продольного свода стопы и возникающее при этом удлинение стопы [20,21]. Существует множество различных типов ортезов, хотя одно из основных различий связано с относительно дешёвыми ортезами стопы частичной готовности и более дорогими ортезами, изготавливаемыми на заказ. В ряде рандомизированных контролируемых исследований [22-25] оценивались эффекты ортезов стопы с точки зрения пациента. Тем не менее в системном обзоре данных исследований был сделан вывод, что данные по эффективности ортезов стопы при лечении подошвенного фасциита являются недостаточными и требуется дальнейшее изучение в рамках скрупулезных рандомизированных клинических исследований [24-28].

Опубликованные рандомизированные клинические исследования ортезов при подошвенном фасциите имеют ряд методологических недостатков. Насколько нам известно, ни в одном исследовании эффективность ортезов не сравнивалась с имитацией, и ни в одном не оценивались долгосрочные результаты (наибольшая длительность контрольного наблюдения составляла 3 месяца). Два из 4-х исследований обладали недостаточной статистической достоверностью, ни в одном из них не оценивалась функция (нарушение функции); в 3-х исследованиях недоступность пациентов для контрольного наблюдения составила не менее 15 %; и только в 1-м исследовании была подробно проанализирована вся рандомизированная популяция [28]. Для устранения указанных недостатков было проведено рандомизированное исследование, в котором оценивались краткосрочная и долгосрочная эффективность ортезов стопы в лечении подошвенного фасциита.

МЕТОД

Прагматическое, слепое для участников рандомизированное исследование в 3 группах было проведено с период с апреля 1999 г. по июль 2001 г. Участники распределялись на группы, в которых применялись имитация ортеза стопы, ортезы стопы частичной готовности или ортезы, изготовленные на заказ. Этическое утверждение проекта было получено от комитета по этике университета. Все участники представляли письменное информированное согласие до включения в исследование.

УЧАСТНИКИ И РАНДОМИЗАЦИЯ

Исследование проводилось в университетской клинике подиатрии, которая обслуживает город с населением около 200 000 человек. Набор участников осуществлялся при помощи объявлений в местных газетах. Последовательно обращавшиеся пациенты с клиническим диагнозом подошвенного фасциита, отмечавшие симптомы в течение не менее 4 недель, приглашались для участия в исследовании. Пациенты не включались в исследование при указаниях в анамнезе на значимое ортопедическое или клиническое состояние (например, воспалительный артрит или диабет), которые могли оказывать влияние на состояние. Скрининг прошло сто сорок семь пациентов с подошвенным фасциитом, из них 136 соответствовали критериям для включения в исследование. Все 136 пациентов предоставили письменное информированное согласие на участие в исследовании. 

Участники распределялись в 1 из 3 групп в соответствии с созданной компьютером случайной последовательностью распределения. Последовательность распределения скрывалась от потенциальных участников и исследователей, осуществлявших набор участников. После набора участников и завершения исходных оценок исследователь уточнял распределение пациента в ту или иную группу путем контакта (по телефону или электронной почте) с центром, в котором хранилась последовательность распределения. Пациенты считались включенными в исследование с момента сообщения исследователю о распределении пациента. 

КЛИНИЧЕСКИЙ ПРОТОКОЛ

Каждый участник оценивался исследователем, опытным подиатром (Карл Б. Ландорф) с использованием стандартной формы оценки. Исследователем выполнялись гипсовые слепки стоп в нейтральном положении [29], которые позже использовались для изготовления ортезов стопы или определения размера ортезов стопы частичной готовности. Участникам сообщалось, что им выдадут мягкие, средние или жесткие стельки, изготовленные специально по их стопе, и назначался визит через 2—3 недели для выдачи стелек. Прочего лечения (например, противовоспалительных средств или инъекций кортикостероидов) в течение 12 месяцев участия в исследовании не допускалось. 

После первичного визита пациенты распределялись в 1 из 3 групп (далее: группа имитации ортеза стопы, группа ортезов стопы частичной готовности и группа ортезов, изготовленных на заказ), ортезы изготавливались в течение последующих 2—3 недель. Имитация ортезов стопы изготавливалась путем наложения мягкой (120 кг/м3) этилвинилацетатной пены толщиной 6 мм на неизмененный слепок стопы.

Стельки были рассчитаны на обеспечение минимальной структурной поддержки стопы. 

Ортезы стопы частичной готовности  представляли собой заготовки Formthotic (Foot Science International, Крайстчерч, Новая Зеландия), длиной три четверти (розничная форма), назначаемые в соответствии с инструкциями производителя. Заготовки были изготовлены из полиэтиленовой пены высокой жесткости, толщина которой позволяет заполнить свод стопы и предотвратить распластывание стельки, обеспечивая поддержку стопы. Ортезы, изготовляемые на заказ, производились в коммерческой ортопедической лаборатории (The Orthotic Laboratory, Мельбурн, Австралия) с использованием принципов, описанных Hice [30]. Гипсовые слепки помещались под привычным для пациента углом между опорной поверхностью и вертикальной осью пяточной кости, и на слепке вакуумной штамповкой формировалась твердая пластиковая оболочка. Оболочка изготавливалась из полужесткого полипропилена, под пяткой располагался пяточный упор из плотной пены. Такой ортез является относительно жестким и обеспечивает выраженную поддержку стопы относительно ноги. 

Готовые и изготовленные на заказ ортезы стопы были выбраны на основе опроса врачей-подиатров, по данным которого эти виды ортезов назначались наиболее часто [31]. Все стельки изготавливались похожими по внешнему виду (по цвету и форме) с учетом используемых материалов; участники не знали, какой тип стельки они получили. Стельки согласно распределению в группы выдавались через 2—3 недели после первого визита, результаты фиксировались через 3 и 12 месяцев. 

РЕЗУЛЬТАТЫ

Основными результатами, на которых было решено сосредоточить внимание, были боль и функция через 3 и 12 месяцев. Эти показатели определялись по разделам боли и функции опросника по состоянию здоровья стоп [32], который ранее прошел валидацию (по содержанию, критериям и структурной достоверности) при широком спектре патологических состояний, включая расстройства кожи, ногтей и опорно-двигательного аппарата. Он обеспечивает высокую достоверность результатов при повторном тестировании (диапазон корреляционных коэффициентов внутри класса от 0,74 до 0,92) и высокую степень внутренней согласованности (диапазон коэффициента надежности Кронбаха от 0,85 до 0,88) [32]. Опросник был выбран по результатам подробного сравнения [33] его характеристик с альтернативным инструментом, индексом функции стопы [34]. Вторичные результаты не приводятся в данной статье, но данные доступны у первого автора (Карл Б. Ландорф). Для минимизации влияния оценивающего на ответы пациентов все результаты определялись в начале каждого визита до начала общения между участником и оценивающим лицом. 

СТАТИСТИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ

Данные основных результатов анализировались в соответствии с планами протокола. Для результатов через 3 месяца и через 12 месяцев выполнялись отдельные анализы. Для максимального повышения точности оценок, выполнялся ковариационный анализ с использованием линейной регрессии [35,36]. Было определено, что исходный показатель (исходная боль или функция) будет использоваться как единственная независимая переменная в каждом анализе. При анализе боли выполнялась коррекция на исходную боль. При анализе функции выполнялась коррекция на исходную функцию. Данные анализировались для всей рандомизированной популяции. Основной целью была оценка выраженности эффектов, но выполнялся также анализ гипотезы. Использовался критерий Краскела — Уоллиса, чтобы определить наличие различий между группами в количестве суток между визитами для оценки. Критерии гипотезы считались значимыми при P < 0,05.

Размер выборки в 136 пациентов был определен до проведения исследования. Данный размер выборки обеспечивает 90 % вероятности выявления эффекта между любыми ортезами в 15 баллов по разделу боли опросника состояния здоровья стопы. Рассчитанный размер выборки предполагал СО 20 и недоступность для контрольного наблюдения, равную 15 %. Авторы консервативно игнорировали дополнительную точность, предоставляемую дисперсионным анализом, при определении размера выборки.

Сокращения: ИМТ, индекс массы тела (рассчитанный как масса тела в килограммах, деленная на квадрат роста в метрах); FHSQ, опросник состояния здоровья стопы (Foot Health Status Questionnaire) (0 соответствует наихудшему состоянию здоровья стопы, 100 соответствует наилучшему). 

*Значения приводятся как средние (СО), если не указано иначе. 

**Одна участница была исключена из группы имитации ортеза стопы по причине лечения до начала участия в исследовании, так как не было известно, какое лечение ей назначалось. Исходные данные для этой пациентки недоступны. 

Рисунок 1. Схема участников исследования. 

[image: image1.png]Table 1. Baseline Characteristics*

Type of Orthosis
Sham Prefabricated Customized

Variable (n=45)t (n=44) (n = 46)
Age.y 485(96) 47.3(116) 49.2(12.0)
Wormen, No. (%) 30(67) 25 (57) 34 (74)
Height, cm 168.3 (8.6) 1686 (9.4) 1659 (7.5)
Weight, kg 835(14.) 935 (18.0) 832 (16.6)
BMI 296 (49) 329 (6.1) 303 (6.1)
Subjects vith both feet affected, No. (%) 23(51) 21(48) 19 (41)
Self-reported time on feet per day, h 9(3) 9(3) 9(3)
Median period of symptoms in months (range) 12 (1-240) 11 (2:360) 12 (2-360)
FHSQ score; range of 0-100 points

Faot pain 451 (206) 42.1(20.0) 48.4(209)

Faot function 68.2(268) 56.1(27.3) 62.2 (22.0)





РЕЗУЛЬТАТЫ
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В Таблице 1 приводятся исходные характеристики участников исследования. Участники в 3 группах были в целом хорошо сопоставлены, хотя в группе ортезов стопы частичной готовности средняя масса тела была примерно на 10 кг выше, чем в остальных двух группах. Соответственно, индекс массы тела (рассчитанный как масса тела в килограммах, деленная на квадрат роста в метрах) в группе готовых ортезов также был выше на 2,6—3,0 кг/м2. Участники отмечали наличие симптомов в течение в среднем 12 месяцев (диапазон 1—360 месяцев), таким образом, выборка включала преимущественно пациентов с относительно хроническими симптомами. 

Распределение участников в течение исследования представлено на Рисунке 1. Различий в сроках контрольного наблюдения между группами не отмечалось ни при оценках в 3 месяца (P = 0,37), ни при оценках в 12 месяцев (P = 0,83). При оценке в 3 месяца количество суток (медиана [межквартальный диапазон]) в группах составили: имитация ортеза стопы — 92 (88—103); ортез стопы частичной готовности — 90 (84—100), ортез, изготовленный на заказ — 91 (85—98). При оценке в 12 месяцев количество суток (медиана [межквартальный диапазон]) составило 375 (371—383) для группы имитации ортеза стопы, 373 (369—387) для группы ортезов стопы частичной готовности и 373 (371—382) для группы ортезов, изготовленных на заказ. 

Одна участница была исключена из группы имитации ортеза стопы по причине лечения до начала участия в исследовании, так как не было известно, какое лечение ей назначалось. Так как исходные данные определялись при выдаче участникам стелек, данные для этой участницы исследования недоступны. 

Сокращения: ANCOVA, ковариационный анализ. 

*Жирным шрифтом выделены основные результаты, которые были назначены заранее. 

**Для различий между группами выполнялась коррекция по исходным оценкам результата. 

Рисунок 2. Оценка боли по опроснику состояния здоровья стопы (средняя [СО]) исходно, при оценке через 3 месяца и при оценке через 12 месяцев.
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Еще четыре участника были недоступны для 1 из 2 показателей контрольного наблюдения. Таким образом, недоступность для контрольного наблюдения в течение 12 месяцев исследования составила 2,9 %. В 3 месяца у 7 % участников (4 в группе имитации ортеза стопы, 3 в группе ортезов стопы частичной готовности и 2 в группе ортезов, изготовленных на заказ) отмечались нарушения протокола (например, прием противовоспалительных средств, инъекции кортикостероидов или применение альтернативных стелек или вытягивающей шины в ночное время). Из этих участников 2 в группе имитации ортеза стопы начали применять альтернативные стельки. В 12 месяцев процент участников с нарушениями протокола повысился до 23 % (12 в группе имитации ортеза стопы, 11 в группе ортезов стопы частичной готовности и 8 в группе ортезов, изготовленных на заказ). Количество пациентов, использующих альтернативные стельки, на этот момент составляло 7 в группе имитации ортеза стопы, 2 в группе ортезов стопы частичной готовности и 1 в группе ортезов, изготовленных на заказ. 

Во всех 3 группах отмечались улучшения по показателям боли и функции через 3 и 12 месяцев в сравнении с исходными показателями, но различия между группами были небольшими (Таблица 2, Рисунок 2 и Рисунок 3).
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Figure 2. Foot Health Status Questionnaire pain scores (mean [SE]) at
baseline, 3-month review, and 12-month review.

Figure 3. Foot Health Status Questionnaire function scores (mean [SE]) at
baseline, 3-month review, and 12-month review.





Рисунок 3. Оценка функции по опроснику состояния здоровья стопы (средняя [СО]) исходно, при оценке через 3 месяца и при оценке через 12 месяцев.

В группах ортезов стопы частичной готовности и ортезов, изготовленных на заказ, отмечались преимущества в краткосрочной перспективе (то есть через 3 месяца) в сравнении с имитацией ортеза стопы, но не в долгосрочной перспективе (то есть через 12 месяцев). Анализ всей рандомизированной популяции через 3 месяца показал, что в группе ортезов стопы частичной готовности и ортезов, изготовленных на заказ, отмечались более выраженные преимущества в плане боли в сравнении с группой имитации ортеза стопы: средние различия с коррекцией составляли 8,7 баллов (95 % доверительный интервал [ДИ] -0,1—17,6) для группы ортезов стопы частичной готовности и 7,4 балла (95 % ДИ -1,4—16,2) для группы ортезов, изготовленных на заказ. Данные различия не были статистически значимыми, хотя для группы ортезов стопы частичной готовности они приближались к значимым (P = 0,05 и 0,10 соответственно). Среднее различие в отношении боли для групп ортезов стопы частичной готовности и ортезов, изготовленных на заказ, было ничтожным (среднее различие с коррекцией 1,3; 95 % ДИ -7,6—10,2). 

В группах ортезов стопы частичной готовности и ортезов, изготовленных на заказ, также отмечалось улучшение функции в сравнении с группой имитации ортеза стопы через 3 месяца: среднее различие с коррекцией 8,4 балла (95 % ДИ 1,0 - 15,8) для группы ортезов стопы частичной готовности и 7,5 баллов (95 % ДИ 0,3—14,7) для группы ортезов, изготовленных на заказ. Данные различия были статистически значимыми (P = 0,03 и 0,04 соответственно).

Среднее различие для функции между группами ортезов стопы частичной готовности и ортезов, изготовленных на заказ, было ничтожным и не было статистически значимым (среднее различие с коррекцией 0,9; 95 % ДИ -6,3—8,1). Различия в боли и функции через 12 месяцев также были незначительны (Таблица 2). 

КОММЕНТАРИЙ

Ортезы стопы частичной готовности и ортезы, изготовленные на заказ, вызывали небольшие краткосрочные преимущества. Как ортезы стопы частичной готовности, так и ортезы, изготовленные на заказ, вызывали статистически значимые улучшения функции (средний эффект через 3 месяца в сравнении с имитацией ортеза стопы составил 8,4 балла для ортезов стопы частичной готовности и 7,5 баллов для ортезов, изготовленных на заказ). Ортезы стопы частичной готовности и ортезы, изготовленные на заказ, также, по всей видимости, снижали боль в сравнении с имитацией ортеза стопы (эффект 8,7 баллов и 7,4 балла соответственно), хотя данные различия не были статистически значимыми. Эффекты в отношении боли и функции были небольшими, и неясно, достаточно ли они выражены для клинической значимости. 

Чтобы выразить результаты более ощутимо, данные функции были дихотомизированы: считалось, что улучшение функции наступает только при повышении функции более чем на треть от исходных показателей. Ортезы стопы частичной готовности вызывали 1 дополнительное улучшение результата на каждые 6 пациентов, получавших лечение в течение 3 месяцев; ортезы, изготовленные на заказ, вызывали 1 дополнительное улучшение результата на каждые 4 пациента, получавших лечение в течение 3 месяцев.

Некоторые врачи и пациенты с подошвенным фасциитом могут считать подобную величину эффекта достаточной для обоснования применения ортезов стопы. В подобном случае необходимо решить, применять ли ортезы стопы частичной готовности или ортезы, изготовленные на заказ. Данные настоящего исследования показывают, что различие между эффектами ортезов стопы частичной готовности и ортезов, изготовленных на заказ, небольшое. Предоставление ортезов стопы частичной готовности обычно значительно дешевле изготовления ортезов на заказ. (Стандартная стоимость приобретения и подбора на момент проведения исследования составляла порядка 45—90 долларов США для ортезов стопы частичной готовности и 225—300 долларов США для ортезов, изготовленных на заказ.) 

Результаты данного исследования также необходимо рассматривать с учетом 2 ограничений. Во-первых, у участников отмечались хронические симптомы; эффективность использования ортезов могла варьироваться в зависимости от длительности заболевания. Тем не менее прочие исходные характеристики участников аналогичны таковым для типичного пациента с подошвенным фасциитом. Во-вторых, оценка не была слепой. Это является потенциальным источником погрешности. Тем не менее показатели результатов отмечались самостоятельно участниками, которые не знали о распределении по группам, и данные были получены в начале каждого визита до начала общения с оценивающим лицом. Исследователи полагают, что данные меры делают маловероятным внесение погрешности оценивающим лицом при оценке результатов. 

Сравнение исходных характеристик в 3 группах показало, что в группе ортезов стопы частичной готовности средняя масса тела была примерно на 10 кг выше, чем в остальных двух группах. Исследователи не вносили поправку на данное различие, так как было определено, что поправка будет выполняться только на различия в исходных показателях результатов, и известно, что апостериорный выбор переменных приводит к погрешностям [37].
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Рисунок 4. Оценки (средние, показаны квадратами, площадь которых пропорциональна размеру выборки, и 95 % доверительные интервалы [линии]) краткосрочных эффектов в отношении боли в 4 исследованиях, оценивавших ортезы стопы частичной готовности и ортезы, изготовленные на заказ, при подошвенном фасциите. Совокупные оценки (модель случайных эффектов) с включением и исключением 1 исследования, включавшего совместное вмешательство, показаны ромбами. Во всех исследованиях боль оценивалась через 3 месяца, за исключением исследования Pfeffer et al [23], в котором оценка выполнялась через 2 месяца.

Предшествующие рандомизированные клинические исследования ортезов при подошвенном фасциите [22-25] имеют ряд методологических недостатков. В нашем исследовании наблюдается ряд улучшений в сравнении с опубликованными исследованиями: насколько нам известно, впервые сравнивались настоящие ортезы с имитацией ортезов стопы; наблюдение участников осуществлялось в течение 12 месяцев; статистическая мощность была адекватной; использовались валидированные методы оценки здоровья, а функция стопы оценивалась отдельно от боли; в исследовании осуществлялся анализ всей рандомизированной популяции, и недоступность для контрольного наблюдения составила всего 3 %.

К настоящему времени эффективность ортезов стопы частичной готовности и ортезов, изготовленных на заказ, сравнивалась в четырех исследованиях. Данные этих исследований были объединены и представлены на Рисунке 4. В одном исследовании [22] у пациентов в группе ортезов, изготовленных на заказ, дополнительно выполнялась краткосрочная процедура тейпирования стоп (то есть в прочих группах тейпирования не выполнялось). Включение или исключение исследования не оказывает значительного влияния на совокупную оценку (Рисунок 4), которая аналогична оценке в нашем исследовании. Оценки в нашем исследовании и совокупные оценки существующих рандомизированных исследований указывают на отсутствие значимого различия между ортезами стопы частичной готовности и ортезами, изготовленными на заказ, в отношении краткосрочной эффективности при лечении боли у пациентов с подошвенным фасциитом.

В заключение можно отметить, что данное исследование показало, что обычно назначаемые ортезы, изготовленные на заказ, или ортезы стопы частичной готовности оказывают небольшой краткосрочный положительный эффект у пациентов с подошвенным фасциитом в сравнении с имитацией устройства. Долгосрочные эффекты в отношении боли и функции незначительны. Эффекты ортезов стопы частичной готовности и ортезов, изготовленных на заказ, аналогичны. 
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