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История вопроса. Инфекции области хирургического вмешательства (ИОХВ) вызывают увеличение заболеваемости и смертности пациентов хирур-
гического профиля и представляют собой серьезное экономическое бремя для системы здравоохранения. Проведенные эксперименты показали, что 
шовный материал с покрытием из триклозана (ШМТ) способствует предотвращению ИОХВ, однако результаты отдельных рандомизированных кон-
тролируемых исследований (РКИ) являются неубедительными. Для оценки эффективности ШМТ при профилактике ИОХВ был проведен метаанализ 
опубликованных РКИ.

Методы. До июня 2012 г. в базах данных медицинских и биологических публикаций PubMed, Embase, MEDLINE, Web of Science®, Cochrane Central 
Register of Controlled Trials, а также в электронных архивах клинических исследований проводился систематический поиск публикаций РКИ, в которых 
сравнивалось влияние ШМТ и традиционного шовного материала без покрытия на развитие ИОХВ. Первичной конечной точкой исследования была 
частота возникновения ИОХВ. Для расчета обобщенных относительных рисков с 95% доверительным интервалом (ДИ) использовалось программное 
обеспечение RevMan 5.1.6.

Результаты. В анализ были включены 17 РКИ, в которых участвовало 3720 пациентов. При сравнении исследований неоднородности статистической 
достоверности не отмечалось. Использование ШМТ имело существенное преимущество и вызывало снижение частоты возникновения ИОХВ на 30% 
(относительный риск 0,70, 95% ДИ от 0,57 до 0,85; p < 0,001). При анализе данных в подгруппах (у взрослых пациентов, в группе больных с вмешатель-
ствами на брюшной полости, а также в группах чистых и условно-чистых хирургических ран) были получены сходные результаты в пользу ШМТ. 

Заключение. Применение ШМТ оказывало благоприятное воздействие на предотвращение ИОХВ после хирургической операции.
Ключевые слова: хирургические инфекции, шовный материал, триклоза.
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Background. Surgical site infections (SSIs) cause an increase in morbidity and mortality in surgical patients and represent a significant economic burden on the 
healthcare system. The experiments showed that the suture coated with triclosan (CMT) will help prevent wound infection, but the results of individual randomized 
controlled trials (RCTs) are inconclusive. To evaluate the efficiency of CMT in the prevention of SSIs was conducted a meta-analysis of published RCTs.

Methods. Prior to June 2012 in the databases of medical and biological publications PubMed, Embase, MEDLINE, Web of Science ®, Cochrane Central Register of 
Controlled Trials, as well as in the electronic archives of clinical research in systematic search for publications of randomized trials that compared the effects of CMT 
and traditional suture without covering the development of SSIs. The primary endpoint was the incidence of SSIs. To calculate the distributions of relative risks with 
95% confidence intervals (CI) software was used RevMan 5.1.6.

Results. In the analysis included 17 studies, involving 3720 patients. In comparison studies inhomogeneity statistical significance was observed. The use of CMT 
had a significant advantage and caused a decrease in the incidence of wound infection by 30% (relative risk 0.70, 95% CI 0.57 to 0,85; p <0,001). Analysis of data 
subgroups (adult patients, patients with an abdominal interventions, as well as of the pure and relatively clean-surgical wounds) Similar results were obtained in 
favor CMT.

Conclusion. Application of CMT had a favorable effect on the prevention of wound infection after surgery.
Key words: surgical infection, suture material, trikloza.
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Введение

Инфекции области хирургического вмешательства (ИОХВ) 
остаются одной из самых распространенных проблем совре-
менной хирургии. По данным Центров контроля и профилак-
тики заболеваемости США (ЦКЗ), общая частота возникно-
вения ИОХВ в США составляет 2,8% [1], что эквивалентно 

756 000 пациентов в год. Согласно отчетности, в Европейских 
странах этот показатель колеблется в диапазоне от 1,5 до 20%, 
отражая присущие исследованиям противоречия; однако ис-
тинная заболеваемость ИОХВ считается заниженной, из чего 
можно сделать вывод, что ИОХВ представляют собой серьез-
ную проблему и в Европе [2]. Учитывая широкую распростра-
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ненность, ИОХВ является тяжелым бременем как для паци-
ентов, так и для системы здравоохранения. ИОХВ не только 
вызывают существенный рост заболеваемости, повторных 
госпитализаций, поступлений в отделения интенсивной тера-
пии, а также длительно существующие осложнения в послео-
перационной ране, но и приводят к увеличению риска смерти 
пациентов, подвергающихся хирургическим процедурам [3]. 
Более того, ИОХВ увеличивают нагрузку на систему здравоох-
ранения, требуя привлечения дополнительного койко-фонда, 
роста стоимости ресурсов и потери рабочего времени [2, 4, 5]. 

По оценкам специалистов, 40–60% ИОХВ можно предот-
вратить [6.] Несмотря на сложную этиологию ИОХВ, хорошо 
известно, что бактериальное обсеменение шовных материалов 
является существенным фактором риска развития ИОХВ [7, 
8]. В связи с этим была предложена профилактика ИОХВ с по-
мощью шовного материала, обладающего антимикробными 
свойствами. Для создания такого антибактериального шовного 
материала применялся триклозан – антисептик широкого спек-
тра действия. В продажу поступило несколько соответствующих 
продуктов, включая антибактериальный шовный материал на 
основе покрытого триклозаном полиглактина 910 (Vicryl Plus®; 
производитель: Ethicon, Johnson & Johnson, Somerville, New Jersey, 
USA), антибактериальный шовный материал на основе покрыто-
го триклозаном полиглекапрона 25 (Monocryl Plus®; производи-

тель: Ethicon, Johnson & Johnson) и антибактериальный шовный 
материал на основе покрытого триклозаном полидиоксанона 
(PDS Plus®; производитель: Ethicon, Johnson & Johnson).

Проведенные на животных эксперименты in vitro и in vivo 
показали, что шовный материал с покрытием из триклозана 
(ШМТ) снижает бактериальное обсеменение [9, 10] и угнетает 
широкий спектр вызывающих ИОХВ патогенных микроорганиз-
мов, не изменяя физических свойств шовного материала, а также 
не препятствуя процессу заживления раны [7, 18]. Результаты не-
скольких недавно проведенных клинических исследований свиде-
тельствуют о положительном влиянии ШМТ на предотвращение 
ИОХВ [19–24]. Тем не менее эффективность ШМТ остается не-
доказанной и вызывает противоречия, так как некоторые иссле-
дования [25–29], включая метаанализ [30], продемонстрировали 
отсутствие существенной разницы между шовным материалом 
с покрытием из триклозана и шовным материалом без покрытия 
с точки зрения возникновения ИОХВ. Однако после проведения 
вышеупомянутого метаанализа были опубликованы результаты 
нескольких рандомизированных контролируемых исследований 
(РКИ) [22–24, 27–29, 31–36]. Целью настоящего систематического 
обзора являлся анализ имеющихся на сегодняшний день РКИ, в 
которых сравнивается воздействие ШМТ и традиционного шов-
ного материала без покрытия на частоту возникновения ИОХВ 
после проведения хирургических процедур. 

Рис. 1. Блок-схема PRISMA для данного исследования. РКИ – рандомизированное контролируемое исследование
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Методы. Стратегия поиска
Методология настоящего исследования соответствует по-

ложениям инструкции «Предпочтительные параметры отчет-
ности для систематических обзоров и мета-анализа (PRISMA)» 
[37] (рис. 1). При поиске статей в базах данных медицинских и 
биологических публикаций PubMed, Embase, MEDLINE, Web of 
Science®, Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) 
использовались следующие ключевые слова: «триклозан», «ан-
тибактериальный», «антисептический», «Vicryl Plus», «Monocryl 
Plus», «PDS Plus» и «шовный материал». Поиск выполнялся двумя 
независимыми исследователями и в последний раз обновлялся 
20 июня 2012 г.; ограничения по дате и языку публикаций отсут-
ствовали. Списки литературы проверялись вручную, а электрон-

ные архивы клинических исследований [38, 39] использовались 
для поиска дополнительных исследований по данной теме.

Отбор исследований
Исследования, включенные в настоящий метаанализ, долж-

ны были удовлетворять всем нижеследующим критериям: РКИ 
с оценкой эффективности ШМТ у людей; если обнаруживалась 
серия из нескольких исследований в одной популяции больных 
из одной и той же группы, в метаанализ включался только по-
следний отчет. Два ученых проводили поиск исследований для 
метаанализа независимо друг от друга. Если возникали какие-
либо разногласия, то для обсуждения возникших вопросов и 
достижения консенсуса приглашался главный исследователь.

Таблица 1 

Характеристики рандомизированных контролируемых исследований шовного материала с покрытием из триклозана

Ссылка Год
Объем выборки

Модель исследования Маскировка 
данных Вмешательства Длительность 

периода наблюденияШМТ Контроль
Baracs et al. [24] 2011 188 197 Многоцентровое РКИ Двойное слепое PP в сравн. с P 30 дней

DeFazio et al. [25] 2005 43 50 Одноцентровое РКИ Двойное слепое VP в сравн. с V 6 недель
Deliaert et al. [47] 2009 26 26 Одноцентровое РКИ Двойное слепое VP в сравн. с V 4 недели

Ford et al. [48] 2005 98 49 Одноцентровое РКИ Открытое VP в сравн. с V 80 ±  5 дней
Galal and El-Hindawy [22] 2011 230 220 Многоцентровое РКИ Двойное слепое VP в сравн. с V 30 дней*

Isikef et al. [36] 2012 170 340 Одноцентровое РКИ Двойное слепое VP в сравн. с V 1 месяц
Khachatryan et al. [33] 2011 65 68 Одноцентровое РКИ Открытое VP в сравн. с  

шовным материа-
лом без покрытия

НД

Mattavelli et al. [34] 2011 108 109 Многоцентровое РКИ Односторонне 
слепое

VP в сравн. с V 30 дней

Mingmalairak et al. [26] 2009 50 50 Одноцентровое РКИ Двойное слепое VP в сравн. с V 1 год
Rasic et al. [23] 2011 91 93 Одноцентровое РКИ Двойное слепое VP в сравн. с V НД

Rozzelle et al. [21] 2008 46 38 Одноцентровое РКИ Двойное слепое VP в сравн. с V 6 месяцев
Seim et al. [28] 2012 160 163 Одноцентровое РКИ Односторонне 

слепое
VP в сравн. с V 4 недели

Singh et al. [32] 2010 50 50 РКИ Неизвестно VP в сравн. с шов-
ным материалом 

без покрытия

30 дней

Turtiainen et al. [29] 2012 139 137 Многоцентровое РКИ Двойное слепое VP/MP в сравне-
нии с V/M

30 дней

Williams et al. [35] 2011 66 61 Одноцентровое РКИ Двойное слепое VP/MP в сравне-
нии с V/M

6 недель

Zhang et al. [27] 2011 46 43 Многоцентровое РКИ Открытое MP в сравнении с 
шелком

30 дней

Zhuang et al. [31] 2009 150 300 Одноцентровое РКИ Неизвестно MP в сравнении с 
P/шелком

12–24 месяца

*Один год для хирургии, связанной с протезированием. ШМТ – шовный материал с покрытием из триклозана; РКИ – рандомизированное кон-
тролируемое исследование; НД – нет данных. PP – шовный материал PDS Plus®; P – шовный материал PDS®; VP – шовный материал Vicryl Plus®; 
V – шовный материал Vicryl®; MP – шовный материал  Monocryl Plus®; M – шовный материал Monocryl® (производитель всех материалов: Ethicon, 
Johnson & Johnson, Somerville, New Jersey, USA).
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Риск системной ошибки

Риск системной ошибки и качество методологии вклю-
ченных в анализ исследований оценивались с помощью раз-
работанного организацией «Кокрановское Сотрудничество» 
инструмента оценки риска системной ошибки на основе прин-
ципов Кокрановского руководства по систематическим обзо-
рам медицинских вмешательств [40]. Общий риск системной 
ошибки определялся по следующим критериям: генерация 
случайной последовательности, сокрытие распределения, ма-
скировка данных об используемых материалах для пациента 
и медицинского персонала, маскировка оценки исхода и не-
полные данные об исходе. Исследования, в которых риск по 
всем пяти критериям оставался низким, были классифициро-
ваны как исследования с низким риском системной ошибки. 
Исследования, в которых риск по какому-либо критерию был 
неясным или высоким, классифицировались как исследования 
с неясным или высоким риском системной ошибки. С целью 
обобщения результатов оценки была составлена таблица пока-
зателей риска системной ошибки. 

Абстрактное представление данных

Два ученых извлекали данные исследований независимым 
друг от друга образом. В пригодных для анализа исследованиях 
выполнялся сбор следующих характеристик: дата публикации, 
статус публикации, демографические характеристики участни-
ков, применявшиеся вмешательства, объем выборки в группах 
лечения, модель исследования, тип хирургической процедуры, 
тип разреза по традиционной классификации и длительность 
периода наблюдения. Данные об исходах были представлены 
как количество событий на общее число пациентов в группе 
риска в экспериментальной и контрольной группах. Оба иссле-
дователя провели перекрестную проверку результатов абстра-
гирования и достигли согласия по всем полученным данным. 
Если исследователи получали разные результаты, то проверяли 
данные и обсуждали имеющиеся вопросы, пока не приходили к 
единому мнению. В случае, если разногласия разрешить не уда-
валось, приглашался главный исследователь. Для получения 
отсутствующих данных исследователи связывались с соответ-
ствующим автором или адаптировали сведения из предыдуще-
го системного обзора [30].

Первичная конечная точка метаанализа и анализа  
данных в подгруппах

Первичной конечной точкой исследования была частота 
возникновения ИОХВ. Чтобы получить общую оценку влия-
ния ШМТ на частоту возникновения ИОХВ по сравнению с 
шовным материалом без покрытия, все исследования с удо-
влетворительными данными были объединены. 

Чтобы дополнительно проверить результат общей оценки в 
отдельных популяциях больных с относительно однородными 
характеристиками, был проведен анализ данных по подгруп-
пам, стратифицированный по параметрам участников и типу 
вмешательства, а именно: возрасту испытуемых, характеру 
заражения раны согласно традиционной классификации раз-
резов и виду хирургической процедуры. Также были проана-

лизированы данные сравнения шовных материалов Vicryl Plus® 
и Vicryl®. Целью такого анализа было определить, усиливал ли 
триклозан антибактериальные свойства шовного материала 
Vicryl®, широко применяемого во всем мире.

В соответствии с определением Центра контроля и профи-
лактики заболеваемости США, ИОХВ – это инфекции, возника-
ющие в течение 30 дней после хирургической процедуры (или в 
течение 1 года, если речь идет об имплантате, который остается 
в тканях после завершения вмешательства) [41]. Таким образом, 
для того, чтобы выяснить, влияла ли длительность периода на-
блюдения в отдельных исследованиях на оценку ИОХВ, иссле-
дования были дополнительно стратифицированы по периоду 
наблюдения (до 1 месяца и более 1 месяца). Кроме того, чтобы 
оценить надежность и устойчивость результатов мета-анализа, 
дополнительно был проведен анализ данных в подгруппах по 
риску системной ошибки и статусу публикации.

Системная ошибка публикации

Системные ошибки публикаций оценивались с помощью 
воронкообразного графика. Асимметричность графика свиде-
тельствовала о системной ошибке публикации. 

Статистический анализ

Для синтеза количественных данных использовалось про-
граммное обеспечение RevMan 5.1.642. Проверка статистиче-
ской неоднородности исследований осуществлялась с помощью 
Q-теста на основе χ2. P > 0,100 в Q-тесте указывало на отсутствие 
существенной неоднородности исследований [43]. Если суще-
ственной неоднородности не обнаруживалось, то обобщенные от-
носительные риски (ОР) с соответствующим 95% доверительным 
интервалом (ДИ) рассчитывались с помощью модели постоянных 
эффектов (метод Мантеля–Хэнзеля) [44]. В противном случае для 
вычисления обобщенных ОР использовалась модель случайных 
эффектов (метод ДерСимониана и Ларда) [45]. Степень неодно-
родности измерялась при помощи статистического [46] индекса 
I2. Значение I2 меньше 25% соответствовало низкому уровню не-
однородности, I2 в диапазоне от 25 до 50% считалось показателем 
умеренной неоднородности, а I2 больше 50% отражало высокую 
неоднородность. Достоверность обобщенных ОР определялась в 
соответствии с Z-тестом; при этом Р < 0,050 считалось статистиче-
ски достоверным. Для обобщения результатов отдельных состав-
ляющих метаанализа был построен график «форест-плот».

Для определения чувствительности анализа при каждом ци-
кле исключалось по одному исследованию, что позволяло оце-
нить влияние отдельных наборов данных на обобщенные ОР. 

Результаты

Из 1673 источников, найденных в базах данных и других ре-
сурсах, в метаанализ были включены 17 подходящих исследо-
ваний, в которых  принимало участие 3720 испытуемых. Блок-
схема поиска исследований показана на рис. 1.

Объем выборки каждого из включенных РКИ варьировался 
от 52 до 510 испытуемых; случайным образом 1726 участников 
были распределены в группу, где применялся ШМТ и 1994 – в 
группу, где использовался шовный материал без покрытия; при 
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этом период наблюдения колебался в диапазоне от 4 недель до 
24 месяцев. Исследуемый ШМТ: Vicryl Plus®, Monocryl Plus® и 
PDS Plus®. Подробные характеристики включенных исследова-
ний представлены в таблице 1.

Качественные показатели и риски системных ошибок вклю-
ченных исследований отражены в таблице 2. Три исследова-
ния были отнесены к группе «с высоким качеством и низким 
риском системной ошибки», шесть исследований – к группе 
с «низким качеством и высоким риском системной ошибки». 
Вследствие недостаточной информации о модели исследова-
ния и отсутствия доказательств, говорящих о наличии риска 
системной ошибки, оставшиеся восемь РКИ были классифи-
цированы как «исследования со средним качеством и неясным 
риском системной ошибки». В целом качественные характери-
стики включенных в метаанализ исследований были приемле-
мыми; риск системной ошибки оставался умеренным.

Влияние шовного материала с покрытием из триклозана 
на инфекции послеоперационной раны по сравнению с шов-
ным материалом без покрытия

В семнадцати исследованиях содержались данные о частоте 
возникновения ИОХВ в группах больных, где использовался 
ШМТ, и в контрольных группах [21–29, 31–36, 47, 48]. Мета-

анализ этих РКИ показал, что применение ШМТ имело суще-
ственные преимущества; обобщенный ОР составил 0,70 (95% 
ДИ 0,57 – 0,85; P < 0,001) при отсутствии статистической не-
однородности (P в Q-тесте = 0,129, I2 = 29%). Это указывает на 
то, что использование ШМТ привело к значительному сниже-
нию частоты возникновения ИОХВ (рис. 2). Результаты ана-
лиза чувствительности свидетельствуют о том, что ни один из 
наборов данных не вызывал существенного изменения неодно-
родности или обобщенных ОР ИОХВ. Данный факт указывает 
на устойчивость результатов метаанализа.

Анализ данных в подгруппах

При анализе данных в подгруппах, стратифицированном 
по характеристикам испытуемых и применяемым вмешатель-
ствам, благотворное влияние ШМТ на предотвращение ИОХВ 
носило постоянный и достоверный характер в группе взрослых 
пациентов, в группе больных с операциями на брюшной поло-
сти, а также в группах чистых и условно-чистых хирургических 
ран. Однако в группе пациентов детского возраста, пациентов 
с зараженными или грязными ранами, ранами после хирурги-
ческого вмешательства на молочной железе и сердце такого по-
ложительного влияния не наблюдалось. 

Таблица 2 

Риски системных ошибок

Ссылка

Генерация 
случайной 

последователь-
ности (систем-

ная ошибка 
отбора)

Сокрытие рас-
пределения (си-
стемная ошибка 

отбора)

Маскировка дан-
ных для участни-
ков исследования 
и персонала (си-
стемная ошибка, 

связанная с ходом 
исследования)

Маскировка 
оценки исхода 

(системная 
ошибка, связанная 

с выявлением 
исхода)

Неполные 
данные об 

исходе (систем-
ная ошибка, 
связанная с 

выбыванием 
участников)

Избират. 
предост. 
данных 

в отчетах

Другие 
систем. 
ошибки

Baracs et al. [24] + ? ? ? – + +
DeFazio et al. [25] ? + + + ? + –
Deliaert et al. [47] ? + + + + – +

Ford et al. [48] ? ? – – – + +
Galal and El-Hindawy [22] + + + + + + +

Isikef et al. [36] ? ? ? ? + ? +
Khachatryan et al. [33] ? ? – – ? ? ?

Mattavelli et al. [34] ? ? – – ? ? ?
Mingmalairak et al. [26] + + + + + ? +

Rasic et al. [23] + + ? ? + ? ?
Rozzelle et al. [21] ? + + + + + +

Seim et al. [28] ? + – – + + +
Singh et al. [32] ? ? ? ? ? ? ?

Turtiainen et al. [29] ? + + + + + +
Williams et al. [35] + + + + + – +

Zhang et al. [27] + + – – + + –
Zhuang et al. [31] ? ? ? + + ? ?

«+» — низкий риск; «?» — неясный риск; «−» — высокий риск.
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Что касается РКИ, в которых изучалась только эффектив-
ность шовного материала Vicryl Plus® по сравнению с Vicryl®, 
обобщенная оценка говорит в пользу Vicryl Plus® (ОР 0,70, 95% 
ДИ от 0,53 до 0,94; Р = 0,016). Более того, преимущество при-
менения ШМТ по сравнению с традиционным шовным мате-
риалом оставалось устойчивым независимо от длительности 
периода наблюдения.

При анализе, стратифицированном по риску системной 
ошибки, в подгруппе исследований с неясным риском была 
выявлена существенная статистическая неоднородность. В 
исследованиях с низким риском преимущество ШМТ было 
достоверным (ОР 0,60, от 0,39 до 0,90; Р = 0,015), тогда как в 
исследованиях с неясным риском наблюдалась тенденция к 
снижению частоты ИОХВ в группе пациентов, где применял-
ся ШМТ, при пограничном значении Р, равном 0,051 (ОР 0,57, 
от 0,32 до 1,00). При оценке исследований с высоким риском 
системной ошибки невозможно было выявить преимущества 
ШМТ над шовным материалом без покрытия (ОР 0,85, от 0,62 
до 1,18; Р = 0,332). Более того, анализ данных в подгруппах, ко-
торый проводился в отношении исследований, опубликован-
ных в виде полных статей или обзоров конференций, соответ-
ствовал результатам общей оценки.

Системная ошибка публикации

Распределение исследований на воронкообразном графи-
ке было симметричным. Свидетельств существенных ошибок 
публикаций в данном метаанализе выявлено не было (рис. 3).

Комментарии

Данный систематический обзор и метаанализ доказыва-
ют, что использование ШМТ вызывало 30% снижение риска 
ИОХВ, особенно в группе взрослых пациентов, больных с вме-
шательствами на брюшной полости, а также в группах чистых 
и условно-чистых ран. Применение ШМТ может оказаться по-
лезным в клинической практике для снижения частоты воз-
никновения ИОХВ и уменьшения дополнительных затрат, свя-
занных с такими инфекциями.  

Шовный материал играет существенную роль в развитии 
ИОХВ, являясь поверхностью, к которой могут прикреплять-
ся микроорганизмы [49]. При обсеменении шовного мате-
риала патогенными микроорганизмами в дальнейшем может 
формироваться биопленка, которая позволяет инфекционным 
агентам оставаться в тканях и усиливает их устойчивость к 
воздействию иммунной системы и антибактериальному лече-
нию, что способствует развитию инфекции в ране [50–52]. Со-

Ссылка
ИОХВ

Вес (%) Относительный риск Относительный риск
Триклозан Контроль

Baracs et al. [24] 23 из 188 24 из 197 10,8 1,00 (0,59 1,72)
DeFazio et al. [25] 4 из 43 4 из 50 1,7 1,16 (0,31, 4,37)
Deliaert et al. [47] 0 из 26 0 из 26 Невозможно оценить

Ford et al. [48] 3 из 98 0 из 49 0,3 3,54 (0,19, 67,12)
Galal and El-Hindawy [22] 17 из 230 33 из 220 15,5 0,49 (0,28, 0,86)

Isikef et al. [36] 9 из 170 19 из 340 5,8 0,95 (0,44, 2,05)
Khachatryan et al. [33] 6 из 65 14 из 68 6,3 0,45 (0,18, 1,10)

Mattavelli et al. [34] 11 из 108 12 из 109 5,5 0,93 (0,43, 2,01)
Mingmalairak et al. [26] 5 из 50 4 из 50 1,8 1,25 (0,36, 4,38)

Rasic et al. [23] 4 из 91 12 из 93 5,5 0,34 (0,11, 1,02)
Rozzelle et al. [21] 2 из 46 8 из 38 4,0 0,21 (0,05, 0,92)

Seim et al. [28] 16 из 160 17 из 163 7,7 0,96 (0,50, 1,83)
Singh et al. [32] 6 из 50 16 из 50 7,4 0,38 (0,16, 0,88)

Turtiainen et al. [29] 31 из 139 30 из 137 13,9 1,02 (0,65, 1,59)
Williams et al. [35] 10 из 66 14 из 61 6,7 0,66 (0,32, 1,37)

Zhang et al. [27] 2 из 46 5 из 43 2,4 0,37 (0,08, 1,83)
Zhuang et al. [31] 0 из 150 15 из 300 4,8 0,06 (0,00, 1,07)

Всего 149 из 1726 227 из 1994 100 0,70 (0,57, 0,85)
Неоднородность: χ2 = 21,26, 15 d.f., P = 0,129; I2 = 29% 

Критерий общего эффекта: Z = 3,61, P < 0,001
В пользу триклозана В пользу контроля

Рис. 2. График «форест-плот», построенный по данным метаанализа для сравнения частоты возникновения инфекций послеопера-
ционной раны (ИОХВ) в группах пациентов, где применялся шовный материал с покрытием из триклозана и шовный материал без 
покрытия (контрольная группа). Для проведения метаанализа использовалась модель постоянных эффектов Мантеля–Хэнзеля. 

Значения относительного риска представлены с 95% доверительным интервалом
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ответственно, возможность применения шовного материала с 
покрытием из противомикробных агентов, таких как серебро 
или антибиотики, рассматривалась с 1950-х годов [53–55]. 
Триклозан – антисептик широкого спектра действия с хорошо 
изученным профилем безопасности, широко используется в 
фармацевтических и гигиенических изделиях для человека уже 
более 30 лет [56, 57]. Недавно для борьбы с ИОХВ был разрабо-
тан шовный материал с покрытием из триклозана, обладающий 
противомикробной активностью.

Подтверждая многообещающие результаты, полученные 
в экспериментах in vitro и in vivo , разнообразные клинические 
исследования продемонстрировали преимущество ШМТ над 
традиционным шовным материалом без покрытия при про-
филактике ИОХВ. Однако результаты отдельных РКИ были 
неубедительными и противоречивыми, указывая на то, что 

Таблица 3 

Обзор анализа данных в подгруппах

Количество 
исследований

Количество 
участников

Инфекция послеоперационной раны Относительный 
риск P* P в 

Q-тесте † I2 (%)
TCSs Контроль

Всего 17 3720 149 из 1726 227 из 1994 0,70 (0,57, 0,85) < 0,001 0,129 29
Возрастная группа

Взрослые 15 3489 144 из 1582 219 из 1907 0,71 (0,58, 0,87) < 0,001 0,185 25
Дети 2 231 5 из 144 8 из 87 0,64 (0,04, 1,01) 0,749 0,087 66

Заражение раны
Чистые 9 1797 80 из 820 117 из 977 0,73 (0,56, 0,95) 0,021 0,219 26

Условно-чистые 6 1146 53 из 566 79 из 580 0,69 (0,50, 0,96) 0,026 0,349 10
Зараженные или 

грязные
2 87 8 из 42 12 из 45 1,10 (0,14, 8,43) 0,928 0,065 71

Тип хирургической процедуры
Вмешательство на 
брюшной полости

7 1562 53 из 695 85 из 867 0,69 (0,50, 0,97) 0,030 0,169 34 

Вмешательство на 
молочной железе

3 268 12 из 138 19 из 130 0,59 (0,30, 1,14) 0,114 0,522 0 

Вмешательство на 
сердце

3 933 31 из 380 52 из 553 0,75 (0,49, 1,14) 0,180 0,178 42 

Период наблюдения (месяцев)
1 9 2402 115 из 1117 156 из 1285 0,79 (0,63, 0,99) 0,037 0,230 25

> 1 6 1001 24 из 453 45 из 548 0,56 (0,35, 0,92) 0,021 0,136 40 
Риск системной ошибки

Низкий 3 677 32 из 346 51 из 331 0,60 (0,39, 0,90) 0,015 0,395 0
Неясный 8 1749 56 из 715 104 из 1034 0,57 (0,32, 1,00) 0,051 0,034 56 
Высокий 6 1294 61 из 665 72 из 629 0,85 (0,62, 1,18) 0,332 0,487 0

Статус публикации
Полный объем 13 3177 122 из 1460 181 из 1717 0,72 (0,58, 0,90) 0,003 0,116 34 

Обзор 4 543 27 из 266 46 из 277 0,61 (0,39, 0,94) 0,026 0,292 20
Vicryl Plus® в сравне-

нии с Vicryl®
10 2160 71 из 1022 109 из 1138 0,70 (0,53, 0,94) 0,016 0,243 22

Значения в скобках отражают 95% доверительные интервалы. ШМТ –  шовный материал с покрытием из триклозана. *Z-тест;  †χ2 тест

ограниченный объем выборки некоторых исследований имел 
недостаточную статистическую мощность для определения ис-
тинного эффекта ШМТ. В соответствии с расчетами, для де-
монстрации статистически достоверной разницы в частоте 
возникновения ИОХВ между группой, где применялся ШМТ, и 
контрольной группой через 2 и 6 недель после хирургического 
вмешательства на молочной железе, потребовалось бы примерно 
в 13 и 3 раза больше участников соответственно, чем количество 
испытуемых, задействованных в данном исследовании [35]. В по-
добных обстоятельствах метаанализ может быть действительно 
полезным, поскольку он включает в себя количественный синтез 
данных многих РКИ, способствуя более всесторонней оценке с 
высокой статистической мощностью [58]. Объединив данные о 
3720 хирургических пациентах, данный систематический обзор 



2 (6) 201334

Кафедра травматологии и ортопедии

подтвердил благотворное воздействие ШМТ на предотвращение 
ИОХВ.

Применение ШМТ может оказать существенное влияние на 
современную клиническую практику, способствуя не только 
снижению заболеваемости и риска смерти хирургических па-
циентов, но и уменьшению общих непрямых затрат на лечение 
[59, 60]. Предшествующие отчеты о затратах здравоохранения 
свидетельствуют о значительных экономических убытках, свя-
занных с ИОХВ [60, 61]. За счет небольших дополнительных 
расходов ШМТ может существенно снизить риск повторных го-
спитализаций и длительность пребывания в стационаре, а зна-
чит, и лишние затраты на медицинское обслуживание [19, 61]. 
Результаты данного систематического обзора свидетельствуют 
в пользу стандартного применения ШМТ, особенно в группе 
взрослых пациентов, больных с вмешательствами на брюшной 
полости, а также в группах чистых и условно-чистых ран.

Заключение настоящего метаанализа отличается от резуль-
татов предыдущего метаанализа по данной теме [30]. Предше-
ствующий метаанализ включал всего семь РКИ и не выявил 
преимущества в использовании ШМТ. Однако большинство 
проанализированных исследований характеризовались низ-
ким качеством и высокой неоднородностью. Также ограни-
ченное число исследований не позволило авторам изучить по-
тенциальный эффект ШМТ в отдельных популяциях больных. 
В отличие от вышеупомянутого обзора, данный систематиче-
ский обзор и метаанализ представляют собой дополненную 
всестороннюю оценку эффективности ШМТ на основе по-
следних данных, полученных в ходе нескольких РКИ. Десять 
новых опубликованных исследований [22, 23, 28, 29, 31–36] и 
обновленные данные двух других исследований [24, 27] по-
зволили увеличить общий объем выборки с 836 до 3720, что 
значительно повысило статистическую мощность данного ме-
таанализа. Качество исследований также улучшилось: если в 
предыдущий метаанализ было включено одно исследование 
с низким риском, три – с неясным риском и три – с высоким 
риском, то в настоящем обзоре использовались три исследова-

ния с низким риском, восемь – с неясным риском и шесть – с 
высоким риском. Анализ данных в подгруппах, проведенный 
в рамках настоящего метаанализа, говорит о тенденции к уве-
личению статистической достоверности в соответствии с улуч-
шением качества исследований. Это может, по крайней мере, 
частично объяснить противоречие с результатом предыдущего 
исследования [30] и еще раз подчеркивает важность качества 
методологии РКИ. Более того, 17 исследований, включенных 
в данный метаанализ, можно было разделить на несколько ка-
тегорий в зависимости от сходных клинических моделей, что 
позволило авторам решить проблему неоднородности путем 
анализа данных в подгруппах. Результаты, подтвержденные 
анализом данных в подгруппах, являются более надежными и 
информативными, так как описывают эффективность ШМТ в 
аналогичных клинических ситуациях, характеризующихся бо-
лее единообразными исходными характеристиками и меньшей 
клинической неоднородностью. Особенно важно то, что в на-
стоящем систематическом обзоре был проведен анализ данных 
в нескольких подгруппах в отношении качества модели иссле-
дований и потенциального риска системной ошибки. Согласу-
ющиеся между собой выводы еще раз доказывают надежность 
и устойчивость результатов метаанализа.

Следует отметить, что интерпретация результатов требу-
ет определенной осторожности, учитывая некоторые ограни-
чения данного систематического обзора и метаанализа. Во-
первых, качество исследований по-прежнему нельзя назвать 
полностью удовлетворительным. Поскольку надежность мета-
анализа определяется главным образом качеством включен-
ных в него исследований, результаты настоящего метаанализа 
должны интерпретироваться с осторожностью. Необходимы 
дальнейшие РКИ с хорошо продуманной моделью и высоким 
качеством методологии. Во-вторых, установление клиническо-
го диагноза ИОХВ сильно зависит от мнения специалистов. 
Только в пяти исследованиях [22, 27, 29, 35, 36] были четко 
определены диагностические критерии ИОХВ, разработанные 
Центром контроля и профилактики заболеваемости США [62], 
тогда как авторы остальных исследований не придерживались 
данных критериев. Это может служить причиной клинической 
неоднородности, поэтому нельзя исключить потенциальную 
системную ошибку. Более того, хотя во всех включенных ис-
следованиях конечной точкой считалась частота возникнове-
ния ИОХВ после проведения хирургических процедур, в трех 
из них ИОХВ не были отмечены как первичные исходы [27, 47, 
48]. Неоднородность отчетности об исходах могла стать при-
чиной потенциальной системной ошибки и исказить данные, 
полученные в указанных исследованиях. В-третьих, исследо-
вания, включенные в настоящий метаанализ, проводились на 
испытуемых с разными состояниями и после разных хирурги-
ческих процедур. Результаты необходимо интерпретировать 
осторожно. Кроме того, следует рассматривать определенные 
клинические сценарии. Наконец, недостаточность данных о 
пациентах помешала авторам провести метаанализ, основан-
ный на подробной персональной информации. Стратифика-
ция по факторам риска ИОХВ, таким как диабет, употребление 
стероидов и курение, также оказалась невозможной вследствие 
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Рис. 3. Воронкообразный график оценки системной ошибки пу-
бликаций. ОР – относительный риск. Симметричный воронкоо-
бразный график свидетельствует об отсутствии явных систем-

ных ошибок публикации
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недостаточной информации. Эти факторы могли исказить эф-
фект ШМТ и, следовательно, повлиять на оценку.
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