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РЕЗЮМЕ

В статье приводятся результаты клинического исследования по оценке превентивной клинической эффективности топическо-
го комбинированного антибактериального препарата бацитрацин/неомицин в профилактике инфекции при хирургическом 
вмешательстве.
В исследование были включены 112 пациентов, средний возраст которых составил 42,4 ± 7,4 года. Пациенты разделялись 
на группы в зависимости от степени риска инфекции области хирургического вмешательства (ИОХВ) по критериям D. C. Classen 
et al. и на подгруппы в зависимости от того, применялась ли в послеоперационном периоде стандартная антисептическая 
терапия или топическая антибактериальная терапия препаратом бацитрацин/неомицин.
В исследовании была продемонстрирована высокая превентивная эффективность топического препарата бацитрацин/неоми-
цин в профилактике различных клинических форм ИОХВ и, вероятно, сером послеоперационных ран.
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ABSTRACT

The article presents the results of the clinical study on the assessment of the preventive clinical effectiveness of the topical 
combined antibacterial drug bacitracin/neomycin in the prevention of infection during surgical intervention.
The study included 112 patients whose average age was 42.4+7.4 years. Patients were divided into groups according to the risk of 
infection of the surgical area (SSI) according to the criteria of D.C. Classen et al. and into subgroups according to whether standard 
antiseptic therapy or topical antibacterial therapy with bacitracin/neomycin was used in the postoperative period. 
The study demonstrated high preventive efficacy of the topical drug bacitracin/neomycin in the prevention of various clinical forms 
of SSI and, probably, in the prevention of seromas of postoperative wounds.
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Несмотря на применение в клинической практике 

огромного арсенала антисептических и анти-

бактериальных терапевтических модальностей, 

проблема инфекции области хирургических вмеша-

тельств (ИОХВ) в клинической хирургии продолжает 

оставаться весьма актуальной. Неоднократно в кли-

нических исследованиях было показано, что даже 

безукоризненное соблюдение основополагающих 

принципов асептики в процессе хирургического вме-

шательства существенно не влияет на риск импетиги-

низации послеоперационных ран [1].

В целях оценки риска развития инфекционных 

осложнений в различное время предпринимались 

попытки классифицировать вмешательства по степе-

ни риска развития инфекционных осложнений. Так, 

в исследовании D. C. Classen et al. хирургические вме-

шательства были разделены на четыре основные кате-

гории [2]. Первую категорию составляли так называе-

мые «чистые» операции, т. е. нетравматичные плано-

вые вмешательства, в т. ч. амбулаторные, не затрагива-

ющие внутренние органы, содержащие микроорганиз-

мы-комменсалы, ортопедические вмешательства, опе-

рации на сердце, аорте, артериях конечностей. «Услов-

но чистые» оперативные вмешательства представляли 

собой плановые хирургические операции по поводу 

заболеваний ротоглотки, респираторной и мочеполо-

вой системы, пищеварительного тракта. К этой же 

категории относились вмешательства при тупых трав-

мах без разрывов полых органов. Третью категорию 

составляли «загрязненные» (или контаминированные) 

операции – хирургические вмешательства, сопряжен-

ные с нарушением целостности желудочно-кишечного 

тракта и мочеполовой системы в процессе опера-

тивного пособия. И наконец, к четвертой категории 

относили «грязные» (инфицированные) операции, т. е. 

вмешательства на заведомо инфицированных органах 

и тканях. Необходимо отметить, что данные кате-

гории оперативных вмешательств как в приведенном 

исследовании, так и во многих последующих работах, 

использовавших для своих целей приведенную клас-

сификацию, очень хорошо коррелировали с риском 

инфекционных послеоперационных осложнений вооб-

ще, но не всегда коррелировали с риском развития 

локальных послеоперационных осложнений (импети-

гинизация, абсцедирование, глубокие формы пиодер-

мии). Причина этого понятна, т. к. часто этиологиче-

ским фактором раневой послеоперационной инфекции 

являются микроорганизмы, составляющие нормаль-

ную микрофлору кожи, а не, например, микрофлору 

кишечника при соответствующих вмешательствах [3]. 

Несмотря на то, что ИОХВ с формальной точки зрения 

являются нозокомиальными, т. е. развиваются обычно 

спустя 30 дней после проведения соответствующе-

го хирургического вмешательства, роль качествен-

ного и количественного состава микробиома кожи 

как одного из важнейших этиологических факторов 

была неоднократно продемонстрирована в нескольких 

клинических исследованиях [4].
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В соответствии с клиническими рекомендациями 

Infectious Diseases Society of America (IDSA) и Centers 

for Disease Control and Prevention (CDC) все ИОХВ клас-

сифицируют по трем категориям в зависимости от глу-

бины расположения инфекционного процесса [5]:

• поверхностные ИОХВ, при которых патологический 

процесс (импетигинизация) захватывает только эпи-

дермис, дерму и, реже, гиподерму;

• глубокие ИОХВ, при которых гнойный процесс 

из гиподермы проникает в глубокие мягкие ткани 

(фасции, мышцы и пр.);

• ИОХВ с вовлечением в патологический процесс 

полости и/или внутреннего органа.

Безусловно, в амбулаторной хирургической практи-

ке наибольшее значение приобретает именно первая 

категория пациентов.

Наиболее частым из возможных способов профи-

лактики импетигинизации послеоперационной раны, 

т. е. развития поверхностной ИОХВ, в раннем послеопе-

рационном периоде является применение топических 

антибактериальных и антисептических средств [6, 7]. 

Одним из таких антибактериальных средств является 

топический комбинированный препарат, содержащий 

бацитрацин и неомицин.

Исторически первой публикацией, посвященной 

изучению спектра микробиологического потенциала 

и некоторым вопросам фармакодинамики этих анти-

микробных веществ, была работа L. Weinstein [8]. 

Но история клинического применения бацитрацина 

и неомицина началась после опубликования результа-

тов сравнительного исследования чикагских исследо-

вателей Г. Баттнера и Г. Родина в 1952 г. [9]. В данной 

работе впервые была продемонстрирована сопоста-

вимая с эффективностью пенициллина клиническая 

эффективность бацитрацина и неомицина при пиодер-

миях. Спустя год сходные положительные клинические 

результаты, но уже на большей выборке пациентов 

с различными инфекциями кожного покрова, проде-

монстрировали М. Gade et al. [10], использовавшие 

топические бацитрацин и неомицин.

Спектр антимикробной активности обсуждаемых 

антибактериальных препаратов изучался в исследова-

нии Е. Lund [11]. Было продемонстрировано, что поли-

пептидный антимикробный препарат бацитрацин 

и аминогликозидный антибиотик неомицин обладают 

достаточной активностью в отношении многих грампо-

ложительных (Staphylococcus spp., Enterococcus faecalis, 

Streptococcus spp., Corynebacterium diphtheriae, Bacillus 

anthracis и пр.) и грамотрицательных (Enterobacter 

aerogenes, Proteus spp., Haemophilus influenzae, Klebsiella 

pneumoniae, Yersinia multocida (устар.: Pasteurella), 

Borrelia spp., Treponema pallidum; Leptospira interrogans, 

Fusobacterium spp. и пр.) микроорганизмов.

Исторически сложившееся совместное клини-

ческое применение цинк-бацитрацина и неомицина 

сульфата во многом объясняется не только невоз-

можностью использования данных антибактериальных 

лекарственных препаратов системно из-за большого 

количества нежелательных лекарственных реакций 

при их парентеральном применении [12], но и их адди-

тивным фармакологическим действием при топическом 

использовании. Аддитивный фармакодинамический 

потенциал совместного использования данных препа-

ратов неоднократно подтверждался в большом коли-

честве клинических исследований, первой из них была 

опубликована работа J. M. Greenhouse и W. C. Ryle [13]. 

В ней описаны положительные результаты клиническо-

го применения такой антибактериальной комбинации 

при фурункулезе, акне, импетигинизированной вари-

козной и себорейных экземах, фолликулитах и различ-

ных клинических вариантах пиодермии при сахарном 

диабете. В дальнейшем положительные клинические 

результаты неоднократно подтверждались в исследо-

ваниях при редких и распространенных пиодермиях 

[14], импетигинизации малых и обширных ожоговых 

поверхностей кожи [15], инфицировании различных 

клинических форм экземы [16] и многих других клини-

ческих ситуациях.

В 1965 г., после начала широкого применения топи-

ческого неомицина и бацитрацина в различных отрас-

лях клинической медицины, появилось первое сооб-

щение о выявлении штаммов Staphylococcus aureus, 

резистентных к такого рода антибактериальной комби-

нации [17]. В последующих работах клиническое зна-

чение такого рода резистентности, выявленной in vitro, 

не нашло своего клинического подтверждения [18], 

и комбинированный топический препарат на осно-

ве бацитрацина и неомицина продолжил с успехом 

использоваться в повседневной клинической практике.

Одним из первых клинических исследований, поло-

живших начало применению топической комбинации 

бацитрацина и неомицина при поверхностных ИОХВ, 

была работа J. B. Benjamin и R. G. Volz, в которой 

авторы продемонстрировали высокую превентив-

ную и лечебную эффективность монотерапии дан-

ной лекарственной комбинацией [19]. В исследовании 

С. М. Хорук и В. А. Кречикова [20] проанализирова-

на лечебная и превентивная эффективность указан-

ной лекарственной комбинации у пациентов после 

проведения косметологических оперативных вмеша-

тельств по восстановлению дефектов кожи и мягких 

тканей челюстно-лицевой области, также был показан 
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хороший терапевтический эффект монотерапии комби-

нированным бацитрацином и неомицином.

Целью нашего исследования стало сравнение пре-

вентивной клинической эффективности топического 

официнального бацитрацина и неомицина со стандарт-

ными режимами антисептической и антибактериальной 

терапии у пациентов с различным риском развития 

поверхностной ИОХВ.

 МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
В исследование было включено 112 пациентов, сред-

ний возраст которых составил 42,4 ± 7,4 года. Исследо-

вание проводилось на базе нескольких отделений ГБУ 

РО «Городская клиническая больница скорой меди-

цинской помощи». Основным критерием включения 

пациентов в исследование было проведение им хирур-

гического вмешательства в амбулаторных (в услови-

ях малой операционной приемного отделения ГБУ 

РО «ГКБСМП») или стационарных условиях. Спектр 

нозологий, при которых выполнялось амбулаторное 

хирургическое вмешательство, а также спектр самих 

вмешательств варьировали, но определялись дизайном 

исследования.

Все пациенты, включенные в исследование, были 

разделены на три группы по характеру оператив-

ного вмешательства, характеризующего риск ИОХВ, 

по D. C. Classen et al. В 1-ю группу (с «чистыми» вмеша-

тельствами) было включено 67 пациентов, в основном 

с амбулаторными хирургическими вмешательствами – 

хирургической эксцизией различных доброкачествен-

ных новообразований кожи: атеромы, гигромы, липомы 

(n  =  50), различные варианты герниопластики (n  =  

17). Во 2-ю группу (с «условно чистыми» оператив-

ными вмешательствами) вошел 31 пациент, которым 

проводилась плановая холецистэктомия (n  =  31). 

3-ю группу составили 26 пациентов, которым была 

проведена аппендэктомия при флегмонозном аппен-

диците. Пациенты, которым проводилось хирургиче-

ское вмешательство, соответствующее наибольшему 

риску инфекционных осложнений по D. C. Classen et 

al., умышленно не включались в исследование, т. к. 

в абсолютном большинстве случаев получали в пери-

операционном периоде системную антибактериальную 

терапию, которая могла повлиять на оценку превентив-

ного эффекта топической терапии.

Пациенты каждой из трех групп были случайным 

образом (методом «конвертов») разделены на две 

почти равные подгруппы. У пациентов в первых под-

группах каждой группы обработка послеоперационной 

раневой поверхности проводилась с помощью стан-

дартного для данной медицинской организации метода 

(официнальным спиртовым раствором 0,5 % хлоргек-

сидина биглюконата или раствором повидон-йода). 

У всех пациентов соответствующий раствор антисепти-

ка наносился однократно в сутки после замены ране-

вой повязки на протяжении 8,4 ± 1,7 дня. У всех паци-

ентов во вторых подгруппах каждой из групп в после-

операционном периоде в качестве средства превенции 

ИОХВ использовалась официнальная мазь, содержащая 

бацитрацин и неомицин, которая также применялась 

ежедневно после замены раневой повязки.

Период наблюдения за пациентами в исследовании 

составил 1 мес. (32,3 ± 2,1 дня). Условия наблюде-

ния – амбулаторно и/или стационарно в зависимости 

от группы. Характер условий наблюдения не принимал-

ся во внимание при анализе результатов исследования. 

На протяжении всего периода наблюдения пациенты 

ежедневно осматривались хирургами и дерматологами 

с целью обнаружения клинических признаков ИОХВ 

(гиперемия, болезненность, отечность, инфильтрация 

и пр.). Обнаружение клинических признаков ИОХВ 

было конечной точкой наблюдения в исследовании.

Критериями исключения из исследования были 

проведение пациентам хирургических вмешательств, 

соответствующих наибольшему риску инфекционных 

осложнений по D. C. Classen et al., получение систем-

ной антибактериальной терапии по любому поводу, 

получение таких диуретиков, как этакриновая кислота 

или фуросемид (в целях недопущения фармакоди-

намического взаимодействия и потенцирования ото- 

и нефротоксического эффекта).

 РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ
В результате исследования были продемонстрированы 

значительная клиническая эффективность и безопас-

ность топического бацитрацина и неомицина у дан-

ной категории хирургических пациентов. Необходи-

мо отметить крайне низкую частоту отмены данного 

лекарственного препарата по причине развития кон-

тактного аллергического дерматита или иных форм 

контактной сенсибилизации при его топическом при-

менении. Несмотря на значительное количество работ, 

посвященных данному вопросу, и исследований, указы-

вающих на значительную частоту развития аллергиче-

ского контактного дерматита при использовании топи-

ческого бацитрацина и неомицина [21, 22], эти факты 

не нашли подтверждения в нашей работе. Так, из числа 

пациентов, получавших топический бацитрацин и нео-

мицин, только у 1 пациента на 3-и сут использования 

препарата стали появляться клинические признаки 

экзематизации (эритематозно-сквамозные элемен-

ты с микровезикуляцией и несколькими участками 
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мокнутия) в области послеоперационного шва. После 

3 сут использования топических глюкокортикостерои-

дов проявления аллергического дерматита были устра-

нены, а пациент был исключен из исследования.

Для статистической обработки материала исполь-

зовался пакет программ Statistica 7.0. Полученные 

данные имели нормальное распределение в выбран-

ной совокупности. Уровень статистической значимости 

альфа для потребностей данного исследования соста-

вил 5 %. Для статистической обработки результатов 

в исследуемых подгруппах был применен Т-критерий 

Стьюдента для двух независимых выборок.

В исследовании была продемонстрирована большая 

превентивная клиническая эффективность топического 

официнального бацитрацина и неомицина по сравнению 

с эффективностью стандартной антисептической тера-

пии. В 1-й группе пациентов с низким риском ИОХВ среди 

больных подгруппы использования антисептиков были 

зарегистрированы три случая импетигинизации и четыре 

случая формирования так называемых сером в области 

операционного шва, в то время как в подгруппе приме-

нения топического бацитрацина и неомицина не было 

зарегистрировано ни одного такого эпизода (р<0,05).

При анализе 2-й группы пациентов в подгруппе при-

менения антисептиков было зарегистрировано 18,8 % 

(n  =  3) случаев ИОХВ против 6,25 % (n  =  1) в подгруп-

пе топического бацитрацина и неомицина. Почти иден-

тичные результаты были зафиксированы у пациентов 

3-й группы. В подгруппе применения антисептиков 

было зарегистрировано 15,4 % (n  =  2) случаев ИОХВ 

против 7,7 % (n  =  1) в подгруппе топического бацитра-

цина и неомицина. Для этих подгрупп полученные раз-

личия были статистически незначимы (p>0,05) ввиду 

малых клинических групп.

 ОБСУЖДЕНИЕ
В настоящее время топический бацитрацин и нео-

мицин как достаточно мощная антибактериальная 

модальность существенно расширяет горизонты 

своего применения в клинической медицине. Так, 

в исследовании Y. Ma, N. Zhang et al. сообщалось 

об использовании данного местного антибактериаль-

ного препарата при отдельных клинических формах 

акне [23]. В работе М. Abu Samra et al. была продемон-

стрирована возможность с помощью такой топической 

антибактериальной комбинации снизить риск бакте-

риальной контаминации верхних дыхательных путей 

при назальной интубации трахеи, что имеет важное 

значение для анестезиологической практики [24]. 

Эти и многие другие работы подчеркивают важность 

проведения дальнейших исследований, направленных 

на изучение возможностей этой антибактериальной 

комбинации.

В нашем исследовании была продемонстрирова-

на достаточно высокая превентивная эффективность 

топического бацитрацина и неомицина у пациентов 

в послеоперационном периоде в плане снижения риска 

развития ИОХВ, вне зависимости от его исходного 

уровня. Результаты данного исследования дают прак-

тикующим врачам-хирургам доказательства эффектив-

ности мощного лекарственного препарата, способного 

минимизировать риск ИОХВ не только в амбулаторной 

хирургии, но и при хирургических вмешательствах, 

выполненных в стационарных условиях.

 ВЫВОДЫ
1. Высокая превентивная эффективность топическо-

го бацитрацина и неомицина позволяет более широ-

ко использовать данную терапевтическую модаль-

ность с целью профилактики различных клинических 

форм ИОХВ и, вероятно, сером послеоперационных 

ран.

2. Превентивная эффективность топического бацитра-

цина и неомицина отмечается даже в группах пациен-

тов с высоким риском ИОХВ.

3. В исследовании была продемонстрирована безопас-

ность применения данной терапевтической модально-

сти у этой категории пациентов.
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