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РЕЗЮМЕ. Введение. Инфекции в области хирургического вмешательства остаются од-
ной из наиболее значимых проблем современной хирургии. Особый интерес представ-
ляет изучение факторов риска инфекций в области хирургического вмешательства при 
операциях с I классом чистоты хирургической раны, где основным источником конта-
минации являются экзогенные факторы и факторы, обусловленные видом оперативного 
вмешательства. Материалы и методы. Проведены когортные исследования исходов 1619 
оперативных вмешательств травматолого-ортопедического, кардиохирургического и со-
судистого профилей с I классом чистоты хирургической раны. Оценены факторы риска, 
связанные непосредственно с оперативным вмешательством: количество человек в опера-
ционной, использование аппарата искусственного кровообращения, установка импланта-
та. Проанализирована информативность индекса NNIS и разработан суммарный индекс 
риска. Результаты. Установлена тенденция к увеличению частоты ИОХВ при нахожде-
нии в операционной более 7 человек при операциях всех профилей. Индекс NNIS оказал-
ся неинформативным для операций I класса чистоты раны. Разработанный суммарный 
индекс риска, учитывающий четыре фактора для каждого профиля, позволил достовер-
но стратифицировать пациентов по риску развития инфекций в области хирургического 
вмешательства. Выводы. Для прогнозирования риска инфекций в области хирургического 
вмешательства при операциях с I классом чистоты хирургической раны целесообразно 
использовать суммарный индекс риска, включающий профиль-специфичные факторы, а 
не универсальный индекс NNIS.
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ABSTRACT. Introduction. Surgical site infections remain one of the most significant problems 
in modern surgery. Studying surgical site infections risk factors in clean surgical wounds (class I), 
where the main source of contamination is exogenous factors and factors related to the type of 
surgical intervention, is of particular interest. Materials and methods. Cohort studies of the 
outcome’s of 1619 surgical interventions of orthopedic-traumatological, cardiac, and vascular 
surgical profiles with class I surgical wound cleanliness were conducted. Risk factors directly 
related to the surgical intervention were assessed: the number of people in the operating room, the 
use of cardiopulmonary bypass, and implant placement. The informativeness of the NNIS index 
was evaluated, and a cumulative risk index was developed. Results. A tendency toward increased 
surgical site infections incidence was established when more than 7 people were present in the 
operating room across all surgical profiles. The NNIS index proved uninformative for class I 
clean wound operations. The developed cumulative risk index, accounting for four factors per 
each profile, allowed reliable patient stratification by surgical site infections risk. Conclusions. 
For predicting surgical site infections risk in class I clean surgical wounds, it is advisable to use a 
cumulative risk index incorporating profile-specific factors rather than the universal NNIS index.
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ВВЕДЕНИЕ

Инфекции в области хирургического вме-
шательства (ИОХВ) занимают одно из веду-
щих мест в структуре инфекций, связанных 
с оказанием медицинской помощи (ИСМП), 
и существенно влияют на исходы хирурги-
ческого лечения, увеличивая длительность 
госпитализации, стоимость лечения и леталь-
ность [1, 2]. Особый интерес представляет 
изучение ИОХВ при оперативных вмеша-
тельствах с I классом чистоты хирургической 
раны — так называемых чистых операциях, 
при которых вероятность интраоперацион-
ной эндогенной контаминации сведена к ми-
нимуму, а возникновение инфекционных ос-
ложнений в значительной мере определяется 
экзогенными факторами и факторами, непо-
средственно связанными с характером опера-
тивного пособия [3, 4].

Для прогнозирования риска послеопера-
ционных инфекционных осложнений наи-
более широко используют интегральный ин-
декс NNIS (National Nosocomial Infections 
Surveillance System), включающий оценку 
общего состояния пациента по шкале ASA 
(American Society of Anesthesiologists Physical 
Status Classification System), продолжитель-
ность оперативного вмешательства и класс 
хирургической раны [5, 6]. Вместе с тем ин-
формативность данного индекса при операци-
ях одного класса чистоты раны в узкоспециа-
лизированных направлениях хирургии недо-
статочно изучена [7, 8].

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

Оценить факторы риска развития ИОХВ, 
обусловленные видом оперативного вмеша-
тельства, при операциях с I классом чистоты 
хирургической раны (травматолого-ортопеди-
ческий, кардиохирургический и сосудистый 
профили) и разработать подход к прогнозиро-
ванию риска их возникновения.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Проведены когортные исследования на 
базе многопрофильного стационара. В ис-
следование включены все оперативные вме-
шательства с I классом чистоты хирургиче-
ской раны, выполненные в период с 2016 по 
2018 г.: травматолого-ортопедического про-
филя (эндопротезирование крупных суставов, 
корригирующая остеотомия), кардиохирурги-
ческие (на открытом сердце), на магистраль-

ных сосудах. Общее количество включенных 
оперативных вмешательств составило 1619.

ИОХВ выявляли с использованием стан-
дартных определений случая (CDC/NHSN — 
Centers for Disease Control and Prevention/
National Healthcare Safety Network) как в пе-
риод госпитализации, так и после выписки — 
посредством мониторинга повторных госпи-
тализаций в течение года после операции при 
помощи эпидемиологического модуля, инте-
грированного в медицинскую информацион-
ную систему.

Анализировали факторы риска, связанные 
непосредственно с оперативным вмешатель-
ством: количество персонала в операцион-
ной, использование аппарата искусственного 
кровообращения (при кардиохирургических 
операциях), установка имплантата. Определя-
ли информативность индекса NNIS. Для каж-
дого хирургического профиля были отобраны 
по 4 фактора, при наличии которых частота 
ИОХВ увеличивалась, и на их основе рассчи-
тывали суммарный индекс риска.

Статистическая обработка данных включа-
ла расчет инцидентности ИОХВ (на 100 опе-
раций) с 95% доверительными интервалами 
(ДИ), относительного риска (Relative Risk, 
RR) с 95% ДИ. Статистическую значимость 
различий оценивали при уровне p <0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Ограничение количества людей в опера-
ционной является одной из известных мер 
профилактики ИОХВ. При проведении опера-
ций травматолого-ортопедического профиля в 
операционной находились от 4 до 7 человек, 
при кардиохирургических операциях — от 5 
до 9, при операциях на сосудах — от 5 до 8. 
При этом с увеличением количества человек в 
операционной возрастала частота ИОХВ.

При операциях травматолого-ортопеди-
ческого профиля при количестве человек 
в операционной менее 7 зарегистрировано 
2,1 случая ИОХВ на 100 операций (RR=2,74; 
95% ДИ 0,96–7,8; p=0,074), при кардиохирур-
гических операциях при количестве человек 
в операционной менее 7 — 2,6 на 100 опера-
ций, при количестве 7–9 человек — 6,86 на 
100 операций (RR=2,68; 95% ДИ 1,05–6,9; 
p=0,026), при операциях на сосудах при ко-
личестве человек в операционной менее 7 за-
фиксировано 4,0 случая ИОХВ на 100 опера-
ций, при количестве 7–8 человек — 10,67 на 
100 операций (RR=2,67; 95% ДИ 0,74–9,67; 
p=0,1).
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Таким образом, при операциях всех про-
филей наблюдалась выраженная тенденция к 
увеличению случаев ИОХВ, если в операци-
онной находилось более 7 человек.

Операции на открытом сердце могут про-
ходить без подключения аппарата искусствен-
ного кровообращения, а могут в условиях 
полного или частичного искусственного кро-
вообращения. Проведена оценка факта нахож-
дения в условиях искусственного кровообра-
щения как возможного фактора риска [9, 10]. 
При подключении пациента к аппарату ис-
кусственного кровообращения зарегистриро-
вано 4,6 случая ИОХВ на 100 операций, без 
подключения — 3,7 на 100 операций (95% ДИ 
2,6–7,7); RR=1,3; 95% ДИ 0,5–3,6; р=0,4. Не-
смотря на то что статистически значимых раз-
личий не выявлено, условия выполнения опе-
рации (на работающем сердце или в условиях 
искусственного кровообращения) необходимо 
учитывать как возможный фактор риска раз-
вития ИОХВ при кардиохирургических опе-
рациях для дальнейшего изучения.

Имплантат — один из факторов риска воз-
никновения ИОХВ в позднем операционном 
периоде [11, 12]. Из 439 оперативных вмеша-
тельств на сердце в 88 из них был установлен 
имплантат, количество ИОХВ в этой группе 
пациентов составило 4 случая. Установка им-
планта не явилась фактором риска развития 
ИОХВ (RR=1,04; 95% ДИ 0,36–3,07; p=0,25).

В 99 операциях на сосудах из 150 был 
использован имплантат (протез сосуда), ко-
личество ИОХВ в данной группе состави-
ло 9, инцидентность ИОХВ равнялась 9,1 на 
100 операций (95% ДИ 4,2–16,56), причем 
3 случая — это именно перипротезная ин-
фекция, которая в дальнейшем потребовала 
операции по удалению инфицированного про-
теза. В группе пациентов, где в качестве шунта 
использовали аутовену, встречаемость ИОХВ 
была в 2,3 раза ниже — 3,9 (95% ДИ 0,5–13,5); 
RR=2,32; 95% ДИ 0,52–10,33; p=0,072. Таким 
образом, наблюдается тенденция снижения рис-
ка ИОХВ при использовании аутовены, и дан-
ный вопрос необходимо в дальнейшем изучать.

Индекс риска NNIS состоит из суммы бал-
лов, которые присваивают по следующим 
показателям: 1 балл — класс раны «контами-
нированная» или «грязная»; 1 балл — индекс 
риска по шкале ASA 3, 4, 5; 1 балл — длитель-
ность операции более 75-го перцентиля.

При операциях травматолого-ортопеди-
ческого профиля большинство пациентов 
(91,8%) на момент оперативного вмешатель-
ства имели оценку по шкале ASA от 3 до 

5 баллов, при операциях кардиохирургическо-
го профиля — 100% пациентов, при операци-
ях на сосудах — 99%. Встречаемость ИОХВ 
при операциях травматолого-ортопедического 
профиля у пациентов с оценкой по шкале ASA 
1, 2 не отличалась от этого показателя у паци-
ентов с оценкой по шкале ASA 3, 4, 5.

Оценка по шкале ASA может быть исклю-
чена из стратификации данных при проведе-
нии эпидемиологического надзора за исхода-
ми операций изучаемого профиля.

Продолжительность оперативного вмеша-
тельства является не только внешним факто-
ром риска, который зависит от уровня мастер-
ства хирургической и анестезиологической 
бригады, эргономичности оборудования опе-
рационного зала, расходного материала, но и 
зависит от анатомических особенностей па-
циента, течения основного и сопутствующих 
заболеваний.

При операциях травматолого-ортопедиче-
ского профиля длительность оперативных вме-
шательств в 98% случаев была менее 75-го пер-
центиля. У пациентов, у которых длительность 
операции составила более 75-го перцентиля, 
ИОХВ не выявлена.

Встречаемость ИОХВ в кардиохирургии не 
зависела от длительности оперативного вме-
шательства. При операциях на сосудах встре-
чаемость ИОХВ при длительности операции 
более 75-го перцентиля была в 1,7 раза выше, 
но разница статистически недостоверна.

Все изучаемые оперативные вмешатель-
ства относятся к «чистым» операциям, по-
этому индекс риска NNIS может принимать 
значения от 0 до 2. Большинство оперативных 
вмешательств (83,3%) имели индекс риска 
NNIS 1, поскольку на момент оперативного 
вмешательства практически у всех пациен-
тов оценка по шкале ASA составила от 3 до 
5 баллов (90,9%). Индекс риска NNIS 0 отме-
чен у 4,7% пациентов, индекс риска NNIS 2 — 
у 12% пациентов.

Таким образом, индекс NNIS для опера-
тивных вмешательств I класса раны неинфор-
мативен, так как от 90 до 100% оперируемых 
попадают в одну группу риска по всем трем 
компонентам.

Для каждого профиля оперативных вмеша-
тельств были выбраны 4 фактора, при нали-
чии которых встречаемость ИОХВ увеличива-
лась.

Встречаемость ИОХВ повышалась с уве-
личением количества факторов риска при 
оперативных вмешательствах всех изучаемых 
профилей. Частота ИОХВ была достоверно 
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выше в случае суммарного индекса риска у 
пациента 2 и более.

Этот индекс может быть использован для 
стратификации данных при проведении эпи-
демиологического наблюдения за оператив-
ными вмешательствами данных профилей.

Одна из самых важных задач в работе го-
спитального эпидемиолога — выявление фак-
торов риска или риск-ориентированных ма-
нипуляций. Все сведения, необходимые для 
решения этой задачи, могут быть получены 
из медицинской информационной системы. 
Распределение пациентов на две группы (фак-
тор «+», фактор «−») при наличии корректно 
наполненного эпидемиологического модуля в 
медицинской информационной системе про-
исходит автоматически, что позволяет опера-
тивно рассчитать относительный риск и до-
верительные интервалы по предполагаемому 
фактору риска. При своевременном обнару-
жении фактора риска удается оперативно раз-
работать меры управления этим риском.

Кроме того, эпидемиологический модуль 
позволяет отслеживать проведение известных 
профилактических мероприятий, например 
назначение периоперационной антибиоти-
копрофилактики. Так, благодаря специально 
заданным параметрам в медицинской инфор-
мационной системе, составление операцион-
ного плана невозможно без применения анти-
микробного препарата для периоперационной 
антибиотикопрофилактики. Также при всех 
расследованиях случаев ИОХВ, выявленных в 
стационаре, осуществляли проверку качества 
стерилизации инструментов, которые исполь-
зовали при выполнении оперативного вмеша-
тельства.

ОБСУЖДЕНИЕ

Полученные нами данные позволяют по-но-
вому оценить значимость факторов риска, ас-
социированных непосредственно с характером 
оперативного вмешательства, при операциях 
I класса чистоты хирургической раны. Важно 
подчеркнуть: группа пациентов в нашем ис-
следовании представлена исключительно «чи-
стыми» операциями, что существенно сужает 
спектр потенциальных источников контамина-
ции и делает более рельефными именно экзо-
генные и процедурные факторы риска.

Одним из наиболее примечательных резуль-
татов стала устойчивая связь между числен-
ностью персонала в операционной и частотой 
ИОХВ. При кардиохирургических операциях 
эта зависимость достигла порога статистиче-

ской значимости (RR=2,68; p=0,026); при двух 
других профилях наблюдалась отчетливая, 
хотя и не достигшая формальной достовер-
ности тенденция. Эти данные согласуются с 
результатами H. Cheng и соавт. (2017), проде-
монстрировавших, что увеличение количества 
присутствующих в операционном зале ведет 
к повышению микробной нагрузки воздуха и, 
как следствие, контаминации операционного 
поля [13]. K. Morikane и соавт. (2021) в обзоре, 
посвященном имплементации доказательных 
мер профилактики ИОХВ в Азиатско-Тихооке-
анском регионе, также акцентировали внима-
ние на контроле трафика в операционной как 
одной из ключевых мер снижения инфекцион-
ного риска [14]. На наш взгляд, критический 
порог в 7 человек, выявленный в настоящей 
работе, может служить практическим ориенти-
ром для организации операционного процесса, 
по крайней мере при операциях рассматрива-
емых профилей.

Влияние искусственного кровообращения 
на развитие ИОХВ при кардиохирургических 
операциях не подтвердилось статистически 
(RR=1,3; p=0,4), однако полностью исклю-
чать его вклад было бы преждевременным. 
C.S. Bryan и W.M. Yarbrough (2013) в систе-
матическом обзоре, посвященном профилак-
тике глубоких раневых инфекций после ко-
ронарного шунтирования, отмечали, что про-
должительность перфузии и связанная с ней 
иммуносупрессия могут потенцировать риск 
инфекционных осложнений, особенно при 
сочетании с другими отягощающими обстоя-
тельствами [15]. Представляется вероятным, 
что при увеличении объема выборки и страти-
фикации по длительности перфузии данный 
фактор мог бы обнаружить свою значимость.

Что касается установки имплантата, ре-
зультаты оказались неоднозначными и, пожа-
луй, заслуживают отдельного комментария. 
При кардиохирургических операциях имплан-
тат не проявил себя как фактор риска ИОХВ 
(RR=1,04; p=0,25). Напротив, при операциях 
на сосудах применение синтетического проте-
за ассоциировалось с встречаемостью ИОХВ 
9,1 на 100 операций, тогда как при использова-
нии аутовены этот показатель был существен-
но ниже — 3,9 на 100 операций (RR=2,32; 
p=0,072). А.В. Романович и В.Я. Хрыщано-
вич (2017), анализируя проблему парапротез-
ной инфекции в сосудистой хирургии, указы-
вали на то, что биосовместимость трансплан-
тата играет принципиальную роль в развитии 
перипротезных инфекций: синтетические 
материалы формируют среду, благоприятную 
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для адгезии микроорганизмов и образования 
биопленок [16]. T. Inui и D.F. Bandyk (2015) 
также подчеркивали преимущества аутологич-
ных кондуитов с точки зрения резистентности 
к инфицированию [17]. Полученная нами тен-
денция, не достигшая порога статистической 
достоверности, вероятнее всего, обусловлена 
ограниченным числом наблюдений в подгруп-
пе с аутовеной; данное обстоятельство требует  
верификации на более обширном материале.

Центральным результатом настоящего ис-
следования стала демонстрация ограничен-
ной информативности индекса NNIS для опе-
раций I класса чистоты раны. Поскольку все 
операции являлись «чистыми», компонент 
«класс раны» не вносил дискриминационного 
вклада. Одновременно от 90 до 100% пациен-
тов имели оценку по шкале ASA 3–5 баллов, 
что фактически нивелировало и этот компо-
нент индекса. В итоге 83,3% пациентов ока-
зались сосредоточены в одной группе риска 
(NNIS=1), что лишало модель прогностиче-
ской ценности. F.F. Ercole и соавт. (2007) в 
систематическом обзоре применимости ин-
декса NNIS уже обращали внимание на его 
ограничения при гомогенных по классу раны 
выборках [7]. F.M. Biscione и соавт. (2012), 
изучая эффективность индекса NNIS в бра-
зильских стационарах, пришли к сходному 
заключению: для ряда хирургических специа-
лизаций требуется модификация или замена 
традиционной прогностической модели [8]. 
Наши результаты не просто подтверждают 
эти выводы — они демонстрируют, что для 
узкоспециализированной хирургии «чистого» 
профиля индекс NNIS, по существу, утрачива-
ет стратификационную функцию.

В противовес ограниченным возможно-
стям индекса NNIS разработанный нами сум-
марный индекс риска, основанный на четырех 
профиль-специфичных факторах, показал до-
стоверную дискриминационную способность 
при всех трех профилях хирургических вме-
шательств. При суммарном индексе ≥2 от-
носительный риск развития ИОХВ составил 
3,29 (p=0,008) для травматолого-ортопедиче-
ских операций, 3,59 (p=0,006) для кардиохи-
рургических и 2,61 (p=0,015) для сосудистых. 
Данное обстоятельство заслуживает особого 
внимания, поскольку каждый из включенных 
факторов в отдельности не достигал поро-
га статистической значимости (за исключе-
нием количества персонала в операционной 
при кардиохирургических вмешательствах). 
Именно кумулятивный эффект нескольких 
одновременно присутствующих факторов 

оказался критическим для манифестации ин-
фекционного осложнения. N.D. Friedman и 
соавт. (2007) при разработке альтернативной 
шкалы прогнозирования ИОХВ после коро-
нарного шунтирования также обнаружили, 
что сочетание нескольких «слабых» предик-
торов может превосходить по прогностиче-
ской мощности традиционные интегральные 
модели [18]. G. Gatti и соавт. (2019), валиди-
руя предиктивные модели ИОХВ после коро-
нарной хирургии на когорте из более чем 7000 
пациентов, подтвердили, что профиль-специ-
фичные шкалы обладают лучшей калибров-
кой по сравнению с универсальными инстру-
ментами [19].

Необходимо отметить и ограничения на-
шего исследования. Прежде всего работа вы-
полнена на базе одного многопрофильного 
стационара, что может сужать возможность 
экстраполяции результатов на другие учреж-
дения. Число наблюдений в отдельных под-
группах (в частности, пациенты с аутовеной 
при операциях на сосудах, пациенты с сум-
марным индексом 3–4 балла) было невелико, 
что ограничивает мощность статистических 
сравнений. Мы также не можем исключить, 
что часть случаев ИОХВ, возникших после 
выписки, не была зафиксирована — пациент 
мог обратиться за помощью в другое учрежде-
ние или лечиться амбулаторно, что характерно 
для поверхностных форм ИОХВ. A.C. Oliveira 
и D.V. Carvalho (2004) и E. Woelber и со-
авт. (2016) неоднократно подчеркивали, что 
неполнота постгоспитального наблюдения 
остается одной из главных проблем эпидемио-
логического надзора за ИОХВ [20, 21].

Вместе с тем сильной стороной нашей 
работы является проведение параллельных 
когортных исследований в трех узкоспеци-
ализированных направлениях хирургии со 
строгими критериями отбора (исключительно 
I класс чистоты раны) на единой методологи-
ческой платформе и в рамках одного учреж-
дения. Это позволило обеспечить сопоста-
вимость полученных данных и выявить про-
филь-специфичные закономерности, которые 
ускользают при анализе обобщенных хирур-
гических когорт.

ВЫВОДЫ

При операциях всех изучаемых профилей 
(травматолого-ортопедический, кардиохирур-
гический, сосудистый) с I классом чистоты 
хирургической раны установлена выраженная 
тенденция к увеличению частоты ИОХВ при 
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нахождении в операционной 7 человек и бо-
лее; при кардиохирургических операциях эта 
связь статистически достоверна (RR=2,68; 
95% ДИ 1,05–6,9; p=0,026).

Применение аппарата искусственного кро-
вообращения при кардиохирургических опе-
рациях не явилось статистически значимым 
фактором риска развития ИОХВ (RR=1,3; 
p=0,4), однако может рассматриваться как по-
тенциальный модифицирующий фактор, тре-
бующий дальнейшего изучения.

При реконструктивных операциях на сосу-
дах выявлена тенденция к снижению частоты 
ИОХВ при использовании аутовены по срав-
нению с синтетическим протезом (RR=2,32; 
p=0,072).

Индекс NNIS не является информативным 
инструментом прогнозирования риска ИОХВ 
при оперативных вмешательствах I класса 
чистоты хирургической раны в изучаемых 
направлениях хирургии, поскольку от 90 до 
100% пациентов попадают в одну группу ри-
ска по всем трем компонентам данного ин-
декса.

Разработанный суммарный индекс риска, 
включающий по четыре профиль-специфич-
ных фактора для каждого хирургического на-
правления, позволяет достоверно стратифи-
цировать пациентов по риску развития ИОХВ: 
при значении индекса ≥2 относительный риск 
составляет от 2,61 до 3,59 в зависимости от 
профиля (p <0,05 для всех направлений).
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