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В комплексном лечении больных с хронически-
ми венозными язвами наряду с коррекцией веноз-
ного кровотока и медикаментозной терапией важ-
ное значение придается препаратам для покрытия 
язвенных дефектов [1—5]. В зависимости от стадии 
воспалительного процесса в настоящее время при-
меняются средства, направленные на ликвидацию 
воспалительных проявлений, борьбу с микробной 
флорой, стимуляцию регенераторных процессов 
[6—10]. Несмотря на большое число используемых 
препаратов, в настоящее время продолжаются раз-
работка и внедрение современных лекарственных 
покрытий язвенных дефектов, которые по механиз-
му действия отвечали бы указанным направлениям 
[11—14]. Этим требованиям соответствует ориги-

нальная отечественная разработка — 3% мазь 1,3-ди-
этилбензимидазолия трийодида для наружного при-
менения, сочетающая в своем действии как проти-
вовоспалительные, регенерационные, так и анти-
бактериальные свойства.

Целью исследования было изучение клиниче-
ской эффективности и безопасности этого препара-
та у пациентов с венозными трофическими язвами.

Материал и методы
В исследование включили 50 пациентов (15 муж-

чин и 35 женщин) в возрасте от 35 до 65 лет с язвами 
нижних конечностей венозной этиологии (класс С6 
по СЕАР, 1995).
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Изучена эффективность препарата 3% мазь 1,3-диэтилбензимидазолия трийодида у больных с трофическими язвами 
венозной этиологии. В исследование были включены 50 пациентов. Площадь трофической язвы измеряли до начала лече-
ния, на 5, 10, 14, 21-й дни терапии и в дальнейшем через каждые 2 нед. Эффективность лечения оценивали по измене-
нию клеточного состава, микрофлоры в раневом отделяемом, скорости эпителизации. Препаратом сравнения служила 
мазь дексапантенола. После 3-недельного курса лечения достоверно снижалось количество нейтрофилов, лимфоцитов 
и моноцитов, в большей степени в группе больных, получавших 3% мазь 1,3-диэтилбензимидазолия трийодида. При 
этом отмечено появление фибробластов и эпителиальных клеток. Микробиологический пейзаж до начала лечения был 
представлен стафилококковой флорой в ассоциации с синегнойной палочкой и протеем. В процессе лечения у пациен-
тов, получавших 3% мазь 1,3-диэтилбензимидазолия трийодида, существенно уменьшалась высеваемость золотистого 
стафилококка и микробных ассоциаций. Скорость эпителизации у них составляла 2,26±0,63%, что достоверно превы-
шало показатели у пациентов контрольной группы. Опыт применения препарата показал отсутствие явлений локальной и 
общей непереносимости, антибактериальную активность и подтвердил его эффективность как стимулятора регенерации 
тканей.
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The purpose of this work was to evaluate effectiveness of a 3% 1,3-diethylbenzimidazolium triiodide ointment for the treatment 
of patients with trophic ulcers of venous etiology. The study included 50 patients. The area of trophic ulcers was measured 
before therapy, 5, 10, 14, 21 days after its initiation and every 2 weeks thereafter. The efficiency of the treatment was estimated 
from changes in the cell population, composition of microflora in wound discharge, and epithelization rate. Dexapanthenol 
ointment was used as control. Therapy during three days resulted in a significant decrease of neutrophil, lymphocyte, and 
monocyte count. This effect was more pronounced in patients treated with 1,3-diethylbenzimidazolium triiodide ointment; its 
application caused fibroblasts and epithelial cells to appear. Prior to therapy, the microbiological landscape was dominated by 
staphylococcal flora in conjunction with Pseudomonas aeruginosa and Proteus vulgaris. Treatment with 1,3-diethylbenzimida-
zolium triiodide ointment significantly decreased the abundance of Staphylococcus aureus and microbial associations. The epi-
thelization rate of 2.26±0.63% was significantly higher than in control. The patients showed good local and systemic tolerance 
of 1,3-diethylbenzimidazolium triiodide ointment. Results of the study confirmed its antibacterial activity and high efficiency 
as a stimulator of tissue regeneration.
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Все пациенты были разделены на две группы. В 
основную вошли 34 пациента, которые использовали 
3% мазь 1,3-диэтилбензимидазолия трийодида для 
наружного применения. Действующее вещество пре-
парата относится к группе стимуляторов регенерации 
тканей. В качестве вспомогательных средств в мазь 
входят поливинилпирролидон медицинский низко-
молекулярный — 1,5 г/100 г, димексид — 4,5 г/100 г, 
глицерин — 5,0 г/100 г, вазелин — 86,0 г/100 г. В за-
висимости от кратности нанесения мази основную 
группу разделили на две подгруппы. В I подгруппе 
(17 пациентов) 3% мазь 1,3-диэтилбензимидазолия 
трийодида наносили 1 раз в сутки, во II подгруппе 
(17 больных) — 2 раза в сутки. В контрольную группу 
включили 16 больных, у которых в качестве препара-
та сравнения использовали мазь декспантенола. Ме-
тодика местного применения обоих препаратов была 
идентичной. Мази наносили на язвенную поверх-
ность тонким слоем 1,5—2 мм, поверх накладывали 
повязку из медицинского бинта.

Рандомизацию больных проводили по принци-
пу «первый, второй, третий». Каждому рандомизи-
руемому пациенту присваивали номер в соответ-
ствии с последовательно увеличивающимся значе-
нием. Каждый первый пациент включался в I под-
группу основной группы; второй — во II подгруппу 
основной группы, третий — в контрольную группу.

У пациентов обеих групп не применяли анти-
бактериальные препараты и другие стимуляторы ре-
генерации тканей. В то же время всем больным на-
значали эластическую компрессию.

В соответствии со стандартами GCP (Good Clini-
cal Practice) осуществляли оценку безопасности, 
включающую регистрацию серьезных нежелатель-
ных явлений и/или любых нежелательных явлений 
независимо от их связи с исследуемым препаратом, 
зарегистрированных после подписания пациентом 
согласия на участие в исследовании. Информация о 
нежелательном явлении могла быть получена из бе-
седы с пациентом и на основании данных физикаль-
ного и лабораторно-инструментального исследова-
ний. Все пациенты были инструктированы о необ-
ходимости внепланового обращения в центр при 
возникновении любых нежелательных явлений.

При оценке локального статуса учитывали со-
стояние поверхности трофической язвы и окружаю-
щих тканей. Площадь кожного дефекта измеряли до 
начала лечения, на 5, 10, 14, 21-й дни терапии и в 
дальнейшем через каждые 2 нед. Производили фото-
съемку язвы с использованием фотоаппарата Canon, 
затем полученные изображения обрабатывали с по-
мощью компьютерной программы Adobe PhotoShop, 
рассчитывая площадь язвенного дефекта.

Клеточный состав раневого отделяемого опре-
деляли взятием мазков-отпечатков из краев и цен-
тра язвенной поверхности по методике Камаева. 
После фиксации препаратов они окрашивались по 

Романовскому—Гимзе. Оценивали количество ней-
трофилов, лимфоцитов, моноцитов, макрофагов, 
фибробластов и эпителиальных клеток.

Для определения характера микрофлоры, а так-
же с целью количественной оценки микробного ро-
ста выполняли бактериологические исследования. 
Материал брали двумя стерильными тампонами из 
язвы до ее обработки.

Видовую структуру возбудителя определяли по 
общепринятым методикам (бактериоскопия окра-
шенных по Грамму мазков, посевы на различные 
питательные среды). Количество микроорганизмов 
измеряли по методике С. Baxter и Е. Loeble, моди-
фицированной М.И. Кузиным и соавт. Бактериоло-
гические исследования выполняли на 5, 10, 14, 21-е 
сутки.

Статистическую обработку полученных количе-
ственных данных проводили с определением сред-
них арифметических значений (М) изучаемых пока-
зателей, ошибки средней арифметической (m) и сте-
пени достоверности полученных результатов с вы-
числением t-критерия Стьюдента—Фишера. Разли-
чия между двумя средними величинами считали до-
стоверными при р<0,05.

Результаты и обсуждение
Различий в клеточном составе в мазках-

отпечатках из язв больных основной и контрольной 
групп до начала лечения не обнаружили. Основную 
массу клеток составляли сегменто-ядерные нейтро-
филы, количество которых достигало 70% (табл. 1). 
Вторая по численности клеточная популяция (24—
29%) была представлена макрофагами. Небольшую 
долю составили лимфоциты и моноциты 5—6 и 
1,5—4% соответственно (рис. 1). Во всех препаратах 

Рис. 1. Воспалительная инфильтрация полиморфно-
ядерными лейкоцитами, отек в ретикулярном слое ко-
жи.

. 2—5: . . 40×7

( . 2—4).
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отсутствовали фибробласты и эпителиальные клет-
ки.

После 3-недельного курса лечения во всех на-
блюдениях отмечено достоверное снижение (до 11—
15%) количества нейтрофилов, особенно в основной 
группе, при этом количество нейтрофилов в кон-
трольной группе было в 2 раза выше (27,8±2,1%). 
Также достоверно снижалось количество лимфоци-
тов в основной группе и исчезали моноциты в обеих 
группах наблюдений. В то же время количество ма-
крофагов менялось незначительно в сторону умень-
шения (см. табл. 1). Самым заметным изменением 
было появление фибробластов и эпительных кле-
ток, особенно заметное в основной группе (рис. 2 
и 3). У этих больных определялись сплошные эпите-
лиальные пласты, покрывавшие раневую, гранули-
рующую поверхность по краям раны (рис. 4 и 5). 
В контрольной группе очищение раневой поверхно-
сти было неполным и процессы эпителизации были 
выражены значительно слабее.

Бактериологическое исследование содержимого 
язвенных дефектов у всех пациентов показало высо-
кий уровень бактериальной обсемененности: 104—
109 микробных тел в 1 г ткани (табл. 2). В процессе 
лечения отмечалось снижение степени бактериаль-
ной обсемененности трофических язв у всех паци-
ентов, при этом более быстрое очищение ран на-
блюдалось в основной группе (табл. 3), где отсут-

Таблица 1. Клеточный состав раневого отделяемого у больных до и после лечения 

Типы клеток Группа наблюдения
Количество клеток, % 

до лечения после лечения
Нейтрофилы Основная:

I 62,2±1,6 12,4±1,6**
II 65,2±1,9 13,2±1,8**

Контрольная 67,8±2,1 27,8±2,1
Лимфоциты Основная:

I 6,1±1,2 2,8±0,2*
II 5,4±0,8 2,6±0,3*

Контрольная 5,6±0,9 3,8±0,4
Моноциты Основная:

I 3,6±0,6 0
II 2,7±1,2 0

Контрольная 1,8±0,4 0
Макрофаги Основная:

I 28,1±1,5 24,0±2,2
II 28,3±1,3 23,1±2,1*

Контрольная 25,7±1,4 29,7±2,1
Фибробласты Основная:

I 0 38, 1±3,4*
II 0 36,2±3,5*

Контрольная 0 25,3±2,7
Эпителиальные клетки Основная:

I 0 22,7±2,4*
II 0 24,6±2,3**

Контрольная 0 14,4±1,8

Примечание. Достоверность отличия от контроля: * — p<0,05; ** — p<0,01.

Рис. 2. В грануляционной ткани видны клетки фибробла-
стического ряда.

ствие роста в мазках определялась уже к 10-м суткам. 
К 14-му дню наблюдения число таких результатов в 
основной группе увеличилось до 18 (52,9%), а у 
больных контрольной группы полной элиминации 
микроорганизмов так и не наступало.
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В процессе лечения у пациентов основной груп-
пы отметили снижение частоты выделения микро-
флоры из биоптатов тканей. При этом существенно 
уменьшалась высеваемость золотистого стафило-
кокка, тогда как в контрольной группе данный по-
казатель оставался высоким. При этом в обеих груп-
пах в процессе лечения появлялись и увеличивались 
микробные ассоциации.

Скорость эпителизации в I подгруппе основной 
группы составляла 2,26±0,63%, во II подгруппе — 
2,01±0,58%, что достоверно (р<0,05) превышало по-
казатели пациентов контрольной группы — 
0,51±0,15%. Различие в скорости эпителизации 
между I и II подгруппами основной группы было 
менее выраженным и статистически недостоверным 
(р>0,05).

Площадь эпителизации в процентах на протя-
жении 14-дневного курса терапии рассчитывали ин-
дивидуально для каждого пациента. Результаты сум-
мировали и определяли среднюю величину этого 
показателя для каждой исследуемой группы (табл. 5). 
В среднем площадь эпителизации трофических язв 
в I подгруппе основной группы составила 27,3%, во 
II подгруппе – 35%, в контрольной группе — 18%.

Площадь трофических язв к 14-м суткам умень-
шилась в абсолютных величинах у пациентов I под-

Рис. 3. Начало регенерации эпидермиса.

Рис. 4. Тонкий слой эпидермиса, покрывающий поверх-
ность язвы.

Рис. 5. Регенерирующий эпидермис полностью покрыва-
ет грануляционную ткань. Ув. 20×7.

Таблица 2. Количество микробных тел в 1 г тканей до лечения

Количество микробных тел
 Основная группа, абс. (%) Контрольная группа

(n=16), абс. (%)подгруппа I (n=17) подгруппа II (n=17)
102—103 0 0 0
104—105 2 (5,8%) 3 (8,8) 1 (6,25)
106—107 7 (20,5%) 5 (14,7) 7 (43,75)
108—109 8  (23,5%) 9 (26,4) 8 (50)

Микробиологический пейзаж основной и кон-
трольной групп до начала лечения не различался. В 
большинстве случаев находили стафилококковую 
флору в ассоциации с синегнойной палочкой и про-
теем (табл. 4).
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Таблица 3. Динамика степени бактериальной обсемененности трофических язв (число наблюдений)

Микрофлора

Исходные данные День лечения
основная 

группа
 контрольная 

группа

5-й 10-й 14-й

I II
основная 

группа контрольная 
группа

основная 
группа контрольная 

группа

основная 
группа

контроль-
ная группа

I II I II I II
108—109 8 9 8 1 1 4 0 0 0 0 0 0
106—107 7 5 7 8 8 7 1 0 6 0 0 3
104—105 2 3 1 7 6 5 3 2 6 1 0 5
102—103 0 0 0 1 2 0 8 11 4 7 9 9
Отсутствие роста 0 0 0 0 0 0 5 4 0 9 8 0

Таблица 4. Микробиологическая характеристика (число наблюдений)

Микрофлора

Исходные данные День лечения
основная 

группа
контрольная 

группа

5-й 10-й 14-й

I II
основная 

группа контрольная 
группа

основная 
группа контрольная 

группа

основная 
группа контрольная 

группа
I II I II I II

S. aureus 8 3 11 7 3 9 7 3 8 3 2 6
E. coli 0 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0
Ps. aeruginosa 2 3 1 2 2 1 1 2 1 1 1 1
Proteus spp. 2 1 1 2 1 1 1 0 1 1 0 1
S. epidermidis 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0
Streptococcus spp. 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0
Ассоциация 3 9 3 4 10 5 3 8 6 3 6 8
Отсутствие роста 0 0 0 0 0 0 5 4 0 9 8 0

Рис. 6. Динамика заживления язвы у больных I подгруппы основной группы (а), II подгруппы основной группы (б), 
контрольной группы (в).

а

б

в
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Таблица 5. Динамика площади трофических язв (в см2)

Срок лечения
Основная группа

Контрольная группа
подгруппа I подгруппа II

Исходные данные 14,9±3,13 13,76±3,15 11,08±2,6
5 дней 13,29±3,05 12,4±3,05 10,7±2,56
10 дней 12,52±3,0 11,49±2,85 10,52±2,4
14 дней 11,5±2,85 10,6±2,55 10,18±2,13

группы основной группы с 14,9±3,13 до 11,5±2,85 
см2, у больных II подгруппы — с 13,76±3,15 до 
10,6±2,55 см2 и у пациентов контрольной группы — 
с 11,08±2,6 до 10,18±2,13 см2. При этом процессы 
очищения и эпителизации ран у больных, получав-
ших 3% мазь 1,3-диэтилбензимидазолия трийодида, 
наступали быстрее (рис. 6, а, б), чем у больных кон-
трольной группы (рис. 6, в).

В заключение следует отметить, что, несмотря 
на большое количество существующих средств мест-
ного лечения венозных трофических язв, поиск но-
вых, доступных препаратов, обладающих широкими 
возможностями, продолжается. Одним из таких 
средств является 3% мазь 1,3-диэтилбензимидазо-
лия трийодида. Первый опыт ее применения пока-

зал отсутствие явлений локальной и общей непере-
носимости, что подтверждает безопасность препа-
рата. При наружном применении в течение 2 нед 
достигнуто уменьшение бактериальной обсеменен-
ности трофических язв, снижение в мазках-
отпечатках общего количества нейтрофилов, лейко-
цитов и макрофагов. Все это подтверждает антибак-
териальные свойства препарата. В то же время уве-
личение количества фибробластов и эпителиальных 
клеток указывает на высокую регенерационную ак-
тивность препарата. Полученные нами результаты 
позволяют рекомендовать его ежедневное двукрат-
ное применение в течение первых 2 нед лечения 
трофических язв венозной этиологии.
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