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Представлені результати першої фази клінічних випробувань мазі "Ліповіт", розробленої на кафедрі 
аптечної технології ліків НФАУ. Дослідження були проведені в Інституті патології хребта і суглобів 
ім. М.І.Ситенка АМН України. Одержані результати показали, що препарат добре переноситься 
хворими, безпечний при застосуванні. За даними попередньої оцінки клінічної ефективності мазь 
виявляє протизапальні і ранозагоюючі властивості, що дозволяє застосовувати її для зовнішньої 
терапії ран різного генезу в другій фазі ранового процесу. 

Незважаючи на багатовіко
ву історію, місцеве ліку

вання ран залишається однією з 
актуальних проблем сучасної ме
дицини [1,5]. На сьогодні доведе
но, що незалежно від генезу та 
локалізації ран їх загоєння відбу
вається за єдиним біологічним 
механізмом, який включає, як 
правило, три фази ранового про
цесу, що послідовно переходять 
одна в одну [3]. 

Перша фаза (гнійно-некротич
на) клінічно характеризується на
явністю некротичних тканин і 
гнійного вмісту в рані з набрякли
ми та інфільтрованими краями. У 
тканинах превалюють процеси роз
паду клітин з накопиченням не-
доокислених продуктів в умовах 
регіонарної гіпоксії. Це призво
дить до регресуючого ацидозу, 
підвищення осмотичного тиску 
та гіпергідратації тканин. Вказані 
ушкоджуючі фактори і прогре
суюча інфекція посилюють пере
біг запального процесу, що при
зводить до розвитку вторинних 
некрозів. Відповідно до цього за
соби для зовнішньої терапії на 
першій стадії ранового процесу 
повинні обумовлювати пригнічен
ня інфекції, нормалізацію місце

вого гомеостазу, активацію від
торгнення некротичних тканин, 
адсорбцію токсичного ексудату, 
тобто продуктів мікробного і тка
нинного розпаду, купіювання бо
льового синдрому. При адекват
ному лікуванні рановий процес 
переходить у наступну фазу. 

Друга фаза (грануляції) клі
нічно проявляється очищенням ра
ни від гнійно-некротичного секве
стру та утворенням у ній грану
ляційної тканини, що поступово 
заповнює порожнину рани, краї 
якої не мають ознак набряку та 
інфільтрації. В гранулюючій рані 
інфекція практично пригнічена, 
обмінні процеси в тканинах нор
малізуються і, набуваючи продук
тивного типу перебігу, забезпе
чують репарацію рани. 

Препарати, які використову
ються для місцевого лікування 
ран у другій стадії запального 
процесу, повинні забезпечувати: 
захист рани від повторного інфі
кування з одночасним пригнічен
ням у ній "залишкової" мікрофло
ри; протекторну дію стосовно зро
стаючих грануляцій з їх одночас
ним захистом від механічних травм, 
висушування тощо; неспецифіч
ну активацію обмінних процесів 

у тканинах та поліпшення регіо-
нарного кровообігу; спрямовану 
стимуляцію репаративних проце
сів у рані. 

Третя фаза (епітелізації) клі
нічно характеризується епітелі
зацією ранової поверхні та реор
ганізацією (фібротизацією) рубця. 

Лікарські засоби, які застосо
вуються у третій фазі ранового 
процесу, повинні обумовлювати: 
захист рани від механічної трав
ми та дегідратації; захист від вто
ринної інфекції; стимулювання 
процесів репарації та створення 
оптимальних умов для реоргані
зації рубця. 

На сьогодні основними шляха
ми підвищення ефективності міс
цевого медикаментозного ліку
вання ран є як диференційоване 
застосування лікарем препаратів 
у відповідності з фазою ранового 
процесу, так і цілеспрямоване 
створення лікарських препаратів 
для його певної фази та забезпе
чення дії на всі патогенетичні 
фактори ранового процесу — па
тогенну мікрофлору, запальні про
цеси, надлишкову гідратацію тка
нин тощо. 

Одним з нових препаратів, 
при розробці якого враховувались 
вимоги клініцистів до препаратів 
для лікування другої фази рано
вого процесу, є мазь "Ліповіт". 

За рішенням Фармакологічно
го комітету МОЗ України (прото
кол №3 від 26.03.1998 р.) в Ін
ституті патології хребта і суг-
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Таблиця 1 
Розподіл хворих у дослідних групах за віком і статтю 

Група 
Кількість 
хворих 
у групі 

Клінічна характеристика пацієнтів 
Вік у роках, стать 

Група 
Кількість 
хворих 
у групі 

Клінічна характеристика пацієнтів 30-45 46-60 61-72 Група 
Кількість 
хворих 
у групі 

Клінічна характеристика пацієнтів 

ч ж ч ж ч ж 

1 11 
Гранулюючі рани в ділянці гомілки після відкритих пере
ломів кісток, ускладнені кістковою гнійною інфекцією. 
Лікування здійснювали із застосуванням апаратів поза-
осередкової фіксації 

3 1 3 1 2 1 

2 6 Пролежні в ділянці крижів та сідниць після переломів 
стегнової кістки 2 - 2 1 1 -

3 2 Опіки 1 -2 ступеня в ділянці гомілкостопного суглоба - 1 1 - - -

4 3 
Трофічні виразки в ділянці нижньої третини гомілки піс
ля оперативних втручань на ахілловому сухожиллі та 
зв'язувальному апараті 

1 1 1 - - -

5 2 
Гранулюючі рани в ділянці хребта після оперативних 
втручань з приводу дегенеративно-дистрофічних 
захворювань 

- - 1 - 1 -

6 6 Гранулюючі рани в ділянці пальців кистей та стоп після 
відкритих ушкоджень і ампутацій за типом ПХО 3 - 3 - - -

Разом ЗО 9 3 11 2 4 1 

лобів ім. М.І.Ситенка АМН Ук
раїни була проведена 1 фаза клі
нічних випробувань мазі "Ліповіт" 
(розробка НФАУ, виробництво за
воду "Червона зірка"). Фармакоте-
рапевтичний ефект препарату за
безпечує нова біологічно активна 
субстанція природного походження 
— ліпофільний екстракт обніжжя 
бджолиного (ЛЕОБ). За хімічним 
складом екстракт являє собою 
комплекс ліповітамінів, зокрема 
каротиноїдів, а також насичених і 
ненасичених жирних кислот, токо
феролів та інших речовин в їх 
природній комбінації. За основу, 
що відповідає призначенню мазі 
для лікування ран у другій фазі 
ранового процесу, була обрана 
емульсія типу олія-вода [2]. 

У ході експериментального до
слідження біологічних властиво
стей мазі "Ліповіт" на лаборатор
них тваринах було доведено, що 
препарат виявляє виражену про
тизапальну, репаративну та рано
загоюючу дію. Мазь є відносно 
нешкідливою при внутрішньо-
шлунковому введенні, при трива
лому нанесенні на шкіру не вияв
ляє алергізуючої та місцевоподраз
нюючої дії, а також не впливає на 
функціональний стан шкіри (її гід
рофільність) і не чинить токсичної 
шкірно-резорбтивної дії [4]. 

Мета роботи полягала у до
слідженні переносимості та без

пеки при застосуванні мазі "Лі
повіт" для лікування ран різного 
походження в другій фазі раново
го процесу та попередній оцінці її 
клінічної ефективності. 

Матеріали та методи 

Мазь "Ліповіт" з метою ліку
вання застосовувалась у 30 хво
рих, з них 24 чоловіки та 6 жінок 
віком від 30 до 72 років (табл. 1). 
Серед пацієнтів були 11 осіб з 
гранулюючими ранами в ділянці 
гомілки після відкритого перело
му кісток, ускладненими кістко
вою гнійною інфекцією; 6 хворих 
— з пролежнями в крижовій та 
сідничній ділянках після перело
мів стегнової кістки; 6 пацієнтів 
— з гранулюючими ранами в ді
лянці пальців кистей і стоп після 
відкритих ушкоджень та ампу
тацій; 3 хворих — з трофічними 
виразками в ділянці нижньої тре
тини гомілки; 2 пацієнти — з 
гранулюючими ранами в ділянці 
хребта; 2 хворих — з опіками І-ІІ 
ступеня в ділянці гомілкостопно
го суглоба. Площа ранової по
верхні у пацієнтів була різною і 
складала від 150 мм до 3000 мм . 
Майже в усіх хворих ексудат був 
мізерний і мав серозно-гнійний 
вигляд, грануляції — яскраві, со
ковиті, мілкозернисті. 

Мазь "Ліповіт" застосовува
лась зовнішньо у вигляді пов'я

зок або аплікацій. Після очищен
ня ранової поверхні за допомогою 
некролітичних мазей або некрек-
томії на неї стерильним шпате
лем рівномірно наносили препа
рат, потім накладали асептичну 
пов'язку. Зміну пов'язок здійсню
вали щоденно або через два дні 
на третій у залежності від харак
теру та ступеня тяжкості раново
го процесу. Тривалість курсу за
лежала від локалізації, вигляду 
та площі рани і складала від 5 до 
40 днів. У період клінічних вип
робувань мазі "Ліповіт" інші за
соби для лікування ран у другій 
фазі ранового процесу не засто
совувались. Однак, слід зазначи
ти, що у хворих із супутньою 
патологією серцево-судинної сис
теми або органів шлунково-киш
кового тракту застосовувалась 
симптоматична терапія. Крім то
го, враховуючи профіль клініки, 
а саме особливості патології, па
ралельно з лікуванням рани про
водили лікування ушкоджень кі
сток та суглобів методами наліж-
кового скелетного витягання або 
за допомогою апарата позаосе-
редкової фіксації. 

Переносимість та нешкідливість 
застосування мазі "Ліповіт" виз
начали за динамікою клінічних 
обстежень, лабораторних показ
ників і на підставі суб'єктивних 
даних, які відмічались хворими. 
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Таблиця 2 
Критерії оцінки переносимості та нешкідливості засобу 

за суб'єктивними даними пацієнтів 

Суб'єктивні відчуття хворого Переносимість 
Реєструються небажані явища, побічні ефекти Погана (0 балів) 
Відмічаються побічні ефекти, які впливають на стан па
цієнта, але не потребують відміни засобу Задовільна (1 бал) 

Відсутність будь-яких скарг, небажаних явищ або по
бічних ефектів, які б відмічались хворим Добра (2 бали) 

Суб'єктивні відчуття хворих оці
нювали в балах за критеріями, 
наведеними в табл. 2. 

Попередню клінічну ефектив
ність мазі "Ліповіт" оцінювали в 
динаміці за покращенням самопо
чуття хворого, зниженням або 
повною відсутністю суб'єктивних 
больових відчуттів, зменшенням 
площі рани або опіку, частковою 
або повною епітелізацією та руб
цюванням рани, нормалізацією 
біохімічних і клінічних показни
ків крові. 

Результати та їх 
обговорення 

Результати визначення клініч
них та біохімічних показників 
крові хворих, яких лікували маз
зю "Ліповіт" (табл. 3), показують 
відсутність будь-якого негативно
го впливу препарату на хворих. 

Крім того, початкові показники 
клінічного аналізу крові,які свід
чать про наявність запального про
цесу та характеризують його, 
після лікування достовірно зни
жувались, а у 3 5 % хворих нор
малізувались. 

В клінічних аналізах сечі ні до, 
ні після лікування патологічних 
змін не було. Всі пацієнти пере
носили мазь "Ліповіт" добре про
тягом усього часу застосування 
(оцінка "добре" — 2 бали). Будь-
які побічні реакції не відмічались. 

Результати бактеріологічного 
дослідження ранового ексудату у 
хворих до лікування наведені в 
табл. 4. Привертає увагу значна 
частота висівання золотистого 
стафілококу, в тому числі в асо
ціації з кишковою паличкою. 

В усіх хворих після лікування 
спостерігалось зникнення первин-

Таблиця З 

но виявленої мікрофлори. Слід 
зазначити, що динамічний кон
троль за бактеріальним обсіменін
ням показав, що зміна мікрофлори 
протягом терміну застосування 
мазі "Ліповіт" не спостерігалась. 
Крім того, необхідно відмітити 
клінічну ефективність застосуван
ня мазі в тих випадках, коли 
висівалась синьогнійна паличка. 

У процесі лікування були від
мічені зменшення ексудату, поя
ва соковитих грануляцій та край
ова епітелізація. Однак слід за
уважити, що при повторних пере
в'язках відбувалось травмування 
нових ділянок епітелізації і від
мічалась їх підвищена кровото
чивість, особливо у хворих з про
лежнями в ділянці крижів та куп
рика. Необхідно також зазначи
ти, що у пацієнтів з кратеро-
подібними ранами, особливо в ді
лянці гомілки, спостерігалась ма
церація тканин, зумовлена, оче
видно, постійним надходженням 
ексудату з дна рани (кісткова 
рана). В цілому при застосуванні 
мазі у 18 пацієнтів з 30 рани 
заепітелізувались повністю, у 2 
пацієнтів була проведена реампу
тація фаланг пальців у зв'язку з 
дефіцитом шкірно-жирових клап
тів, 3 пацієнтам були зроблені 
шкірно-пластичні операції, а 7 па
цієнтам були проведені секвес-
тректомії кісткової тканини з ви
різанням країв рани та ушиван
ням ранової поверхні наглухо з 
наступним дренуванням наявних 
порожнин. Після проведення опе
рації ранові поверхні загоюва
лись повністю. 

Проведені дослідження із за
стосування мазі "Ліповіт" для лі
кування ранових поверхонь різ
ного генезу в II фазі ранового 
процесу показали, що її застосу
вання забезпечує виражений лі
кувальний ефект, який проявля
ється: у порівняно швидкому ут
воренні (3-5 доба) соковитих гра
нуляцій; порівняно ранньому ви
никненні крайової епітелізації, яка 
забезпечує загоєння рани з фор
муванням тонкого еластичного 
рубця (строки загоєння різні — 
від 10 днів до 1,5 місяця в залеж
ності від величини ранової по
верхні); у стимуляції місцевих за
хисних реакцій, які забезпечують 

Динаміка показників клінічного та біохімічного аналізу крові 
хворих, які одержували прапарат, що досліджувався 

Показники До лікування Після лікування Достовірність 
відмінностей 

Клінічний аналіз крові 
Гемоглобін, г/л 138,4±8,6 132,6±6,8 р>0,05 

Еритроцити, х10 1 2/л 4,2+0,6 3,9±0,7 р>0,05 

Лейкоцити, х109/л 9,8±1,2 7,0±0,9 р<0,05 

Індекс ЛII 2,9±0,5 1,5±0,4 р<0,05 

ШОЕ, мм/год. 16,7+0,8 12,2±0,3 р<0,05 

Біохімічний аналіз крові 

Цукор, ммоль/л 4,9+0,7 5,2±0,6 р>0,05 

Загальний білок, г/л 71,3±8,4 76,2±6,9 р>0,05 

Загальний білірубін, 
мкмоль/л 14,9±1,3 13,3+1,0 р>0,05 

АЛТ, ммоль/л • год. 0,375±0,050 0,407±0,053 р>0,05 

ACT, ммоль/л*год. 0,205±0,022 0,241±0,046 р>0,05 

Глікопротеїди, од. 0,68+0,07 0,42+0,05 р<0,05 

Сіалові кислоти, ммоль/л 3,6+0,42 2,8+0,34 р<0,05 



КЛІНІЧНІ ВИПРОБУВАННЯ 51 

Таблиця 4 
Результати бактеріологічних досліджень 

Вид збудника 
Кількість хворих 

Вид збудника 
разом % 

У монокультурі 

Золотистий стафілокок 12 40 

Синьогнійна паличка 3 10 

Разом у монокультурі 15 50 
Характер асоціацій 

Золотистий стафілокок + 
грампозитивна паличка 3 10 

Золотистий стафілокок + 
кишкова паличка 9 ЗО 

Золотистий стафілокок + 
синьогнійна паличка 3 10 

Разом у асоціаціях 15 50 

Разом ЗО 100 

бактеріологічну санацію ран на 
10-16 добу лікування і запобі
гають розвитку госпітальної флори. 

Крім цього слід зазначити, що 
при дефектах покривних тканин 
з оголенням кісткових структур 
застосування мазі "Ліповіт" у чи
стому вигляді недоцільне. В та

ких випадках необхідно провести 
оперативне втручання, спрямова
не на ліквідацію запального осе
редку в кістці з наступним пере
криванням її м'якотканинним ут
воренням, і тільки після цього 
застосовувати ранозагоюючі ма
зі, а при великих дефектах не

обхідно проводити шкірно-пла
стичні операції. 

Таким чином, мазь "Ліповіт" має 
комплекс фармакологічних власти
востей, необхідних для зовнішньої 
терапії ран різного генезу в II фазі 
ранового процесу. Динаміка клініч
них і біохімічних показників, а та
кож загальний стан хворих при зо
внішньому застосуванні мазі "Лі
повіт" свідчать про відсутність ток
сичної реакції препарату. 

ВИСНОВКИ 
1. Клінічні випробування пока

зали, що мазь "Ліповіт" добре пере
носиться всіма пацієнтами при зо
внішній терапії ран різного генезу в 
другій фазі ранового процесу. Ви
падки виникнення побічної дії, 
алергічних реакцій та впливу пре
парату на показники лабораторного 
обстеження хворих не відмічались, 
що дозволяє вважати його безпеч
ним у досліджуємих дозуваннях і 
режимах призначення. 

2. Мазь "Ліповіт" виявляє про
тизапальний і репаративний ефек
ти, що дозволяє застосовувати її 
для зовнішньої терапії ран різно
го генезу в другій фазі ранового 
процесу. 
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