
PPRRZZEEGGLL¥¥DD  MMEENNOOPPAAUUZZAALLNNYY  66//22000044 13

Komisja powo³ana przez Zarz¹d G³ówny Polskiego Towarzystwa Ginekolo-
gicznego w sk³adzie: 

1. prof. Marek Spaczyñski – przewodnicz¹cy
2. prof. Antoni Basta
3. prof. Romuald Dêbski
4. doc. Krzysztof Drews
5. prof. Jan Kotarski
6. prof. Stanis³aw Radowicki

na spotkaniu 26.01.2004 r. postanawia, co nastêpuje: 

Do oceny przydatnoœci preparatu Lactovaginal w leczeniu zaka¿eñ i przywraca-
niu prawid³owego œrodowiska bakteriologicznego pochwy – producent Instytut Bio-
technologii Surowic i Szczepionek BIOMED – przedstawi³ opinie i ekspertyzy: 

1. Analiza mikrobiologiczna i genetyczna pa³eczek kwasu mlekowego u¿ywanych
do wytwarzania preparatów farmaceutycznych Lactovaginal i Lactobif, wyko-
nan¹ w Instytucie Biochemii i Biofizyki Polskiej Akademii Nauk w Warszawie. 

2. Badanie aktywnoœci bakterii Lactabacillus sp. wchodz¹cych w sk³ad preparatu
o nazwie Lactovaginal, wykonane w Instytucie Technologii Fermentacji i Mi-
krobiologii Politechniki £ódzkiej. 

3. Sprawozdanie z badañ nad liofilizowanymi, waginalnymi preparatami probio-
tycznymi bakterii fermentacji mlekowej, wykonanymi w Instytucie Technologii
Fermencji i Mikrobiologii Politechniki £ódzkiej. 

4. Raport z badañ in vitro nad wybranymi w³aœciwoœciami probiotycznymi po-
jedynczych szczepów produkcyjnych Lactobacillus rhamnosus i ich mieszani-
ny, wykonanymi w Katedrze Mikrobiologii Collegium Medicum Uniwersyte-
tu Jagielloñskiego. 

Jak wynika z przed³o¿onych wyników badañ mieszanina bakterii z rodzaju Lac-
tobacillus nie wykazuje wybitnych w³aœciwoœci probiotycznych, lecz przejawia je
w œrednim stopniu. Prawdopodobnie szczepy Lactobacillus rhamnosus, które nie
dominuj¹ we florze pochwy zdrowych kobiet, nie posiadaj¹ szczególnych w³aœci-
woœci nadaj¹cych im wiod¹c¹ rolê w kontrolowaniu tej flory, a w szczególnoœci
zdolnoœci do silnego przylegania do powierzchni nab³onka pochwy. Tak jak wszyst-
kie znane szczepy Lactobacillus rhamnosus nie produkuj¹ nadtlenku wodoru. Na-
tomiast ich dodatni¹ cech¹ s¹ silne w³aœciwoœci antagonistyczne, przejawiane wo-
bec bakterii wskaŸnikowych, co œwiadczy o szerokim zakresie produkowanych me-
tabolitów hamuj¹cych rozwój innych bakterii. Wy¿ej wymienione badania wykona-
no w warunkach in vitro, dlatego te¿ istnieje potrzeba przeprowadzania dalszych
kontrolowanych badañ klinicznych. 

W oparciu o ustalony na podstawie literatury aktualny stan wiedzy, dotycz¹cy
biocenozy pochwy i dzia³ania leczniczego preparatów probiotycznych, wskazuje siê
na nastêpuj¹ce zagadnienia [1–5]: 

– leczenie zaka¿eñ pochwy tylko probiotykami nadal pozostaje kontrowersyjne, 
– skutecznoœæ stosowanych w tego typu preparatach Lactobacillus sp. zale¿y od

wielu z³o¿onych mechanizmów, poœród których do najwa¿niejszych mo¿na zali-
czyæ zdolnoœæ przylegania do nab³onka pochwy, obni¿ania pH pochwy, produk-
cji nadtlenku wodoru, bakteriocyn, deaminazy argininowej, biosurfaktantu, cyto-
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kin o dzia³aniu przeciwzapalnym, zmniejszaniu syntezy
tlenku azotu oraz opornoœci na spermicydy, 

– istotnym zagadnieniem zwi¹zanym z produkcj¹ pre-
paratu waginalnego jest wybór odpowiednich szcze-
pów bakteryjnych i skojarzenie ich we w³aœciwych
proporcjach. 

Szeroka literatura przedmiotu ostatnich 2 lat, dotycz¹ca
biocenozy pochwy, oparta na identyfikacji szczepów bakte-
ryjnych, w tym Lactobacillus sp., metodami mikrobiologicz-
nymi wraz z wykorzystaniem technik biologii molekularnej
(identyfikacja DNA i RNA drobnoustrojów) wskazuje na nie-
wielki udzia³ (ok. 0,1 proc.) Lactobacillus acidophilus po-
œród pa³eczek kwasu mlekowego, które w warunkach fizjolo-
gicznych wystêpuj¹ w pochwie. Mimo i¿ najczêœciej spoty-
kanymi szczepami Lactobacillus w pochwie s¹ L. crispatus
(50 proc.) i L. jenseni (30 proc.) [6–8] istniej¹ doniesienia, ¿e
najlepsz¹ skutecznoœæ probiotyczn¹ w leczeniu zaka¿eñ po-
chwy wykazuje mieszanina szczepów rzadziej spotykanych
w œrodowisku pochwy, takich jak L. brevis, L. salivarius, L.
gasseri [9–10]. 

W obecnym stanie wiedzy na ten temat, który ci¹gle
podlega ewaluacji, mo¿na stwierdziæ, ¿e Lactovaginal wy-
kazuje korzystne w³aœciwoœci probiotyczne, uzasadniaj¹ce
wykorzystanie preparatu w kompleksowym leczeniu zaka-
¿eñ pochwy. 

Zalecenie to wydaje siê na okres 2 lat, tj. do 31 marca
2006 r. – wobec ogromnego postêpu wiedzy dotycz¹cej
mechanizmów dzia³ania probiotyków oraz systemów regu-
luj¹cych odpornoœæ i równowagê bakteriologiczn¹ œrodo-
wiska pochwy. 

Zaleca siê wykonanie dobrze zaprogramowanych ba-
dañ klinicznych porejestracyjnych w kilku oœrodkach,
w celu weryfikacji wy¿ej przytoczonych danych farmako-
logicznych omawianego preparatu. 

Zastosowanie w klinice tzw. probiotyków (preparatów
zawieraj¹cych ¿ywe drobnoustroje poprawiaj¹ce równowa-
gê mikrobiologiczn¹ organizmu) stanowi ciekaw¹ alterna-
tywê w leczeniu zaka¿eñ w pochwie, wykorzystywan¹
m.in. w Polsce od przesz³o 30 lat (preparat Lactovaginal
produkowany przez Wytwórniê Surowic i Szczepionek
BIOMED w Krakowie). 

Bezpieczeñstwo i skutecznoœæ stosowania preparatów
zawieraj¹cych pa³eczki kwasu mlekowego jest dobrze udo-
kumentowana w literaturze, co mo¿e t³umaczyæ powszech-
noœæ stosowania tych specyfików w praktyce ginekologicz-
nej w naszym kraju. Preparat Lactovaginal spe³nia wymo-
gi bezpiecznego stosowania, zarówno pod wzglêdem tech-
nologii wytwarzania, jak i metod badawczych stosowanych
w jego kontroli (Raport Eksperta). 

Z drugiej zaœ strony, przegl¹daj¹c piœmiennictwo doty-
cz¹ce probiotyków odnosi siê wra¿enie, ¿e obok bardzo do-
brze udokumentowanych teoretycznych podstaw zastoso-
wania tego typu preparatów, brakuje doniesieñ czysto kli-
nicznych o ich przydatnoœci. W jednej z bardziej interesuj¹-
cych prac klinicznych dotycz¹cych Lactovaginalu, przepro-
wadzonych w Klinice Po³o¿nictwa i Onkologii w Krakowie
wskazuje siê na wy¿szoœæ leczenia celowanego z nastêpow¹
kuracj¹ Lactovaginalem, ni¿ bez tej kuracji w normalizacji
flory bakteryjnej pochwy. 

Reasumuj¹c, nale¿y stwierdziæ, ¿e preparaty zawieraj¹ce
pa³eczki kwasu mlekowego (Lactovaginal), zajmuj¹ istotne
miejsce w palecie dostêpnych œrodków stosowanych w lecze-
niu zaka¿eñ pochwowych, co wynika nie tylko z przes³anek
czysto teoretycznych, ale równie¿ jakoœciowych, gwaranto-
wanych przez Wytwórniê Surowic i Szczepionek BIOMED
w Krakowie. 

Proponujemy poza tym rozwa¿enie produkcji preparatu ta-
kiego jak dotychczas, ale w skojarzeniu z estrogenem w jednej
kapsu³ce, co stworzy³oby korzystniejsze dzia³anie, szczególnie
w przypadkach po zabiegach operacyjnych (w pochwie), jak
i w okresie oko³omenopauzalnym. Uwa¿amy, ¿e leczenie za-
ka¿eñ pochwy polega na eliminacji flory patogennej z nastêpo-
wym przywróceniem prawid³owej biocenozy pochwy. Zarz¹d
G³ówny Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego rekomen-
duje w tym celu zastosowanie preparatu Lactovaginal. 

Uwa¿amy, ¿e preparat bêd¹cy przedmiotem naszej oceny
jest zgodny z rekomendacj¹ Zarz¹du G³ównego Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego. 
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