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ВСТУП
Наразі епідеміологічні дослідження доз-

воляють стверджувати, що цервікальна нео-
плазія та рак шийки матки (РШМ) належать 
до захворювань, зумовлених вірусною інфек-
цією [1, 8, 15]. Головним тригером патогенезу 
слід уважати інфікування вірусом папіломи 
людини (ВПЛ). ДНК ВПЛ високого ступеня он-
когенного ризику (переважно 16 та 18 типів) 
виявляються у 65–86% випадків помірної та 
тяжкої цервікальної інтраепітеліальної нео-
плазії (ЦІН) і спричиняють близько 70% випад-
ків РШМ [5, 7, 11, 13]. Незважаючи на сучасні 
методи лікування передракових захворювань, 
асоційованих із ВПЛ, ризик розвитку РШМ за-
лишається високим. Щорічно у світі діагнос-
тують близько 560 000 нових випадків РШМ, 
який є другим найбільш поширеним раком у 
жінок [1, 12, 18].

Частота прогресії ЦІН у карциному коли-
вається від 17 до 70% [1, 6, 13]. Час, необ-
хідний для розвитку пухлинного процесу, 
відрізняється, особливо в пацієнток із наяв-
ністю факторів ризику. Вважається, що для 
прогресії в жінок з інтрацервікальною нео-
плазією високого ступеня (HSIL – high grade 
squamous intraepithelial lesion) в цервікаль-
них мазках в інвазивний рак потрібно від 3 
до 10 років. У деяких жінок цей прихований 
період настільки довгий, що інвазія до кінця 
життя може так і не розвинутися. В інших па-
цієнток захворювання може маніфестувати 
стрімко, протягом декількох місяців [1, 7, 11].

Натепер встановлено позитивний кореля-
ційний зв’язок між бактеріальним вагінозом 
(БВ) та персистенцією ВПЛ у цервікальному 
епітелії [3, 5, 9, 10]. БВ є найбільш яскравим 
проявом дисбіозу піхви, що являє собою 
інфекційний незапальний синдром, який 
формується на тлі порушення мікроеколо-
гії піхви [2, 4]. Численні дослідження дове-
ли вплив підвищення рН піхви з подальшим 
розвитком БВ на збільшення ризику виник-
нення ЦІН [14, 16, 19].

З урахуванням того, що ЦІН може стати 
етапом до малігнізації плоского епітелію, 
основним клінічним завданням є запобіган-
ня прогресуванню ЦІН у РШМ. Результати, 
наведені в іноземних клінічних настановах, 
свідчать про те, що ЦІН ІІ та ЦІН ІІІ слід роз-
глядати лише з позиції хірургічного лікуван-
ня. У сексуально активних дівчат-підлітків і 
молодих жінок кількість випадків спонтанної

регресії процесу цервікальної неоплазії 
низького ступеня (LSIL – low grade squamous 
intraepithelial lesion) (ВПЛ/ЦІН I) варіює від 
60–70% у перший рік, після трьох років може 
досягати 90%. Приблизно в 15% жінок зміни 
зберігаються довше, у 30% вони прогресу-
ють у тяжкий ступінь (HSIL) та у близько 1% –
в інвазивну карциному. У перші 2–3 роки з 
моменту інфікування може спостерігатися 
спонтанна регресія, тому ексцизійні методи 
лікування неприйнятні як стартова терапія 
таких пацієнток [5, 17].

Також варто відмітити небезпеку недооці-
нювання ступеня тяжкості ураження шийки 
матки (ШМ) згідно з цитологічним досліджен-
ням за наявності важчих уражень у хворих. 
Так, серед пацієнток із LSIL у 26% випадків 
виявлено ЦІН II і в 5% – ЦІН III [11]. Оскільки у 
12–25% ВПЛ-позитивних жінок із ЦІН І протя-
гом 4 років може відбутися прогресія ЦІН, за 
відсутності ефекту від консервативної терапії 
в таких пацієнток упродовж 2 років рекомен-
довані хірургічні методи лікування [1, 5, 6, 8].

Необхідною умовою проведення опера-
тивного втручання на статевих органах є від-
сутність запального процесу. При великому 
арсеналі запропонованих останніми роками 
консервативних методів лікування домогтися 
повної санації та швидкої епітелізації поверхні 
рани вдається не завжди. Достатньо широкий 
спектр організмів у мікробіоті піхви усклад-
нює пошук надійного засобу, який би діяв на 
більшість їхніх видів [9].

Зазначеним вище характеристикам відпові-
дає декаметоксин, що має виражений бакте-
рицидний вплив на стафiлококи, стрептококи, 
капсульнi бактерiї та фунгiцидну дiю на дрiж-
джоподiбнi гриби, протистоцидну дiю на три-
хомонади, вiрусоцидну дiю на вiруси. Високо-
активний вiдносно мiкроорганiзмiв, стiйких 
до антибіотикiв, декаметоксин концентруєть-
ся на цитоплазматичній мембрані мікробної 
клітини та з’єднується з фосфатидними група-
ми ліпідів мембран, порушуючи проникність 
цитоплазматичної мембрани мікроорганізмів. 
Препарат не всмоктується слизовими оболон-
ками та рановою поверхнею.

Мета дослідження: вивчення клінічної 
ефективності використання розчину декаме-
токсину 0,2% (препарату Декасан) в період 
підготовки до хірургічного втручання (роз-
ширеної петльової ексцизії ШМ) у жінок з 
HSIL (ЦІН ІІ) на тлі ВПЛ-інфікування штамами 
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високого онкогенного ризику при БВ та використання ва-
гінального гелю з декаметоксином, гіалуроновою і молоч-
ною кислотами (препарату Гінодек) для покращення репа-
рації в після операційному періоді.

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ
Об'єктом для проспективного дослідження клінічного 

ефекту розчину Декасан та вагінального гелю Гінодек ста-
ли 60 жінок із морфологічно верифікованою ЦІН ІІ на тлі 
ВПЛ-інфікування штамами високого онкогенного ризику в 
асоціації з БВ. 

Дослідження проводилось на клінічних базах кафедри 
акушерства і гінекології № 1 Вінницького НМУ ім. М.І. Пиро-
гова та відповідало принципам, викладеним у Гельсінській 
декларації Всесвітньої медичної асоціації (ВМА) (1989), пе-
реглянутій Генеральною асамблеєю ВМА (Сеул, 2008). Учас-
ниці дослідження надали письмову згоду на участь у ньому. 
Дослідження проводилося в межах НДР «Прогнозування та 
профілактика порушень розвитку та функції жіночої репро-
дуктивної системи в різні вікові періоди та корекція виявле-
них порушень» і було затверджене комітетом із біомедич-
ної етики Вінницького НМУ ім. М.І. Пирогова (протокол № 1 
від 22 січня 2019 р.).

Обстеження всіх учасниць включало кольпоскопію, цито-
логічне, гістологічне і мікробіологічне дослідження. Комбі-
новане лікування полягало в поєднанні конізації (ексцизії) 
ШМ та поетапного медикаментозного лікування з викорис-
танням перед оперативним втручанням (1 етап) антисепти-
ка Декасан (з метою передопераційної санації). На другому 
етапі з 10–14 дня після операції (після відходження струпа) 
застосовувався вагінальний гель Гінодек.

Залежно від умов дослідження жінки були розподілені на 
дві рівні клінічні групи:

 ● Основна (перша) клінічна група (n = 30), у якій пацієнткам 
із ЦІН ІІ напередодні хірургічного лікування призначали те-
рапію БВ із використанням розчину Декасан та перораль-
ного метронідазолу терміном до 7 діб. На 10–14 добу після 
проведення ексцизії ШМ застосовували вагінальний гель 
Гінодек 5 мл курсом 14 діб. 

 ● Групу порівняння (другу) становили 30 пацієнток, яким 
для терапії БВ призначали пероральний метронідазол про-
тягом 7 діб. Після хірургічного втручання на ШМ була засто-
сована стандартна терапія, що не передбачала використан-
ня гелю з декаметоксином.

Критерії включення до дослідження:
 ● згода та можливість узяти участь у дослідженні;
 ● вік від 25 до 50 років;
 ● наявність ЦІН ІІ (із гістологічною верифікацією);
 ● ВПЛ-інфікування штамами високого онкогенного ризику.
Критерії виключення та припинення участі в дослідженні:

 ● клінічне підтвердження інфекційного або запального 
процесу в ділянці оперативного втручання;

 ● наявність інфекційного процесу в організмі хворої, що 
може зумовити інфікування рани;

 ● цукровий діабет;
 ● ВІЛ-інфекція, СНІД;
 ● імуносупресивні стани, не пов’язані з ВІЛ/СНІД;
 ● вік молодше за 25 та старше за 50 років.

Всім жінкам було рекомендовано не застосовувати 
спринцювання, інтравагінальні або системні протимікроб-
ні препарати, крім призначеної терапії, а також обов'язко-
во утримуватися від статевого життя в післяопераційному 
періоді.

1. Першочергові критерії оцінки ефективності:
 ● візуальна оцінка стану слизової: стан епітелію, ранової 

поверхні, наявність/відсутність запального/некротичного 
процесу;

 ● відсутність анормальних результатів цитологічного до-
слідження епітелію ШМ;

 ● елімінація онкогенних штамів ВПЛ.
2. Другорядні критерії оцінки ефективності:

 ● оцінка біоценозу піхви згідно з результатами полімераз-
ної ланцюгової реакції (ПЛР).

3. Критерії оцінки безпеки:
 ● побічні ефекти, пов’язані із застосуванням вагінальних 

препаратів, що містили декаметоксин.
Комплексне обстеження пацієнток включало розшире-

ну кольпоскопію, дослідження мікрофлори вагінального 
вмісту мікроскопічним методом (забарвлення за Грамом). 
Тестування на ВПЛ високого канцерогенного ризику (16, 
18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59 66, 68 типів) прово-
дили методом ПЛР із типоспецифічними праймерами. Ді-
агноз БВ верифікували за діагностичними критеріями Ам-
селя (1984), вагінальний мазок оцінювали за критеріями 
Ньюджента (1991).

Первинний огляд після лікування здійснювали через 1 мі-
сяць у першу фазу менструального циклу. Через три місяці 
всім пацієнткам було проведено кольпоскопію, бактеріоло-
гічне (ПЛР) та цитологічне дослідження. Остаточний огляд 
виконували через 6 місяців після терапії (кольпоскопія, ци-
тологічне дослідження та ВПЛ-тестування).

При аналізі результатів лікування ЦІН ІІ оцінювали:
 ● повний ефект – наявність завершеного процесу епітелі-

зації, що характеризується кольпоскопічними ознаками 
багатошарового плоского епітелію на всій поверхні екзо-
цервікса через 1 місяць після лікування;

 ● відсутній або неповний ефект – наявність неповної епі-
телізації ШМ або збереження патологічної ділянки меншо-
го діаметра протягом 3 місяців після констатації неповного 
ефекту;

 ● рецидив – повторна поява того самого захворювання ШМ 
через 3 та більше місяців після досягнення повного ефекту.

Варіаційно-статистична обробка результатів досліджен-
ня була виконана за допомогою програм SPSS Statistics 22 
і StatSoft Statistica 13 із визначенням основних варіаційних 
показників: середня величина (М), середня похибка (m), 
середньоквадратичне відхилення (р). При різних видах 
статистичного аналізу критичне значення рівня значущості 
приймали рівним 0,05.

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ
Серед учасниць дослідження 12 (40,0%) пацієнток 1 групи 

та 14 (46,7%) 2 групи відзначали виділення з піхви. Більшість 
пацієнток (18 (60,0%) та 17 (56,7%) з 1 та 2 групи відповідно) 
звертали увагу на неприємний запах виділень, що з'явля-
ється або посилюється під час менструації. Дискомфорт 
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у піхві турбував 8 (26,7%) та 9 (30,0%) обстежених 1 та 2 гру-
пи відповідно. 

У всіх пацієнток були виявлені ВПЛ високого онкогенного 
ризику: 16 та 18 тип у 50 (83,3%) жінок, 33 тип – у 15 (25,0%), 
58 тип – у 10 (16,7%), у 8 (3,3%) – асоціація 16 і 18 типів та 
вагінальний дисбіоз (БВ). При цьому більш ніж у половини 
жінок перебіг захворювання був безсимптомним, що від-
значають й інші дослідники [13]. Це підтверджує точку зору, 
що жінки з HSIL мають більш різноманітну мікробіоту, ніж 
жінки без ЦІН [14, 18].

При аналізі структури мікробіоценозу піхви нормоценоз 
не був виявлений. У всіх жінок визначалося підвищення рН 
піхвового середовища понад 4,5. При мікроскопії мазків, 
забарвлених за Грамом, «ключові» клітини як патогномо-
нічна ознака БВ були виявлені у 54 (90,0%) пацієнток. При 
ПЛР-тестуванні відзначалися характерні зміни якісного 
складу мікрофлори: відсутність морфотипів лактобацил, 
заміна їх на асоціації Gardnerella vaginalis/Prevotella bivia/
Porphyromonas spp./Atopobium vaginae.

Отже, полімікробна структура збудників БВ була асоційо-
вана в низці випадків з облігатно-анаеробними та факульта-
тивно-анаеробними мікроорганізмами.

Через 1 місяць після проведеної ексцизії ШМ візуально 
відмічалося зменшення зони набряку та гіперемії в пацієн-
ток основної групи. В основній клінічній групі (пацієнтки з 
ЦІН ІІ) повна епітелізація спостерігалася у 26 жінок (86,7%), 
яким проводили санацію розчином декаметоксину 0,2% 
напередодні хірургічного втручання і застосовували гель 
з декаметоксином та гіалуроновою кислотою після опера-
ції (табл. 1). Водночас у пацієнток групи порівняння повна 
епітелізація через 1 місяць була діагностована в 15 (50,0%) 
випадках (відносний ризик (ВР) 0,27, 95% довірчий інтервал 
(ДІ) 0,10–0,71, р = 0,008). Зауважимо, що значні виділення у 
пацієнток основної клінічної групи статистично вірогідно 
тривали 11,4 ± 2,6 доби, що було менше, ніж у жінок групи 
порівняння, – 24,6 ± 2,8 доби (р < 0,05). Ознаки атрофічних 
змін вагінального епітелію могли бути пов’язані з тим, що 
вказані пацієнтки перебували у клімактеричному періоді.

Під час аналізу результатів дослідження встановлено, що 
в групі порівняння процеси репарації були дещо сповільне-
ні, у 7 жінок виявлені ознаки запалення ШМ, тоді як у паці-
єнток, які використовували розчин Декасан до виконання 
ексцизії ШМ та вагінальний гель Гінодек після хірургічного 
втручання, аналогічні ознаки не візуалізувалися. 

Бактеріологічне дослідження, проведене через 3 міся-
ці, виявило, що в більшості учасниць дослідження якісний 
склад вагінального вмісту відповідав показникам нормо-

ценозу. У 27 (90,0%) пацієнток основної групи відзначався 
нормальний стан генітального біоценозу, при цьому подіб-
ний результат у групі порівняння був діагностований лише 
у 20 (66,7%) пацієнток (ВР 0,30, 95% ДІ 0,09–0,98, р = 0,047).

Аналіз вагінальної мікробіоти допоміг встановити зміни лак-
тобацил через 3 місяці після оперативного лікування (табл. 2). 
У 26 (86,7%) пацієнток першої клінічної групи, які використо-
вували вагінально препарат декаметоксину до та після хірур-
гічного втручання, була достовірно більша кількість лактоба-
цил у вагінальному секреті порівняно з 17 (56,7%) пацієнтками 
групи порівняння (ВР 0,31, 95% ДІ 0,11–0,84, р = 0,02). 

Через те що молекули декаметоксину та лактобацили од-
наково позитивно заряджені, декаметоксин у складі розчину 
Декасан та гелю Гінодек толерантний до лактобацил і йому 
може бути притаманна лактофлорозберігальна дія.

При дослідженні мікробіоценозу піхви також звертали 
увагу на кількісний склад умовно-патогенних мікроорганіз-
мів у цервікальному слизі. Було відзначено, що внаслідок 
передопераційного використання розчину Декасан курсом 
7 діб та післяопераційного застосування вагінального гелю 
Гінодек курсом 14 днів відбулося достовірне зниження по-
казників анаеробної умовно-патогенної флори порівняно з 
2 групою. 

В основній групі через 3 місяці після ексцизії (конізації) 
ШМ була відсутня Gardnerella vaginalis та інші умовно-пато-
генні бактерії, тоді як у групі порівняння вказані мікроорга-
нізми були виявлені у 8 пацієнток (26,7%). Кількість випадків 
діагностики Eubacterium spp. була меншою після лікування 
декаметоксином у жінок 1 групи порівняно з 2 (ВР 10,33, 
95% ДІ 0,07–1,52, р = 0,16). Через 3 місяці від початку ком-
бінованої терапії спостерігалося відносне зменшення ви-
падків діагностики комплексу Mobiluncus/Corynebacterium 
spp. у пацієнток із HSIL (ЦІН ІІ) 1 та 2 групи (ВР 0,17, 95% ДІ 
0,02–1,30, р = 0,09). Також достовірно зменшилася кількість 
випадків виявлення Atopobium vaginae, ймовірно асоційо-
ваного з розвитком БВ, у пацієнток 1 групи (ВР 0,125, 95% ДІ 
0,02–0,94, р = 0,04).

Через три місяці після оперативного лікування однією з 
особливостей репаративних процесів після комбінованої 
терапії HSIL (ЦІН ІІ), виявлених за допомогою кольпоско-
пії, була виражена васкуляризація епітеліальної поверхні. 
Нормальна кольпоскопічна картина (або повна епітеліза-
ція) характеризувалася наявністю багатошарового плоско-
го епітелію на всіх зонах та квадрантах ШМ, епітеліальний 
стик збережений, строма звичайна, судини задовільно реа-
гували на 3% розчин оцтової кислоти, проба Шиллера була 
позитивна. Стосовно часу повної репарації післяоперацій-
них ранових дефектів ШМ, то вона визначалася в період
34,6 ± 4,1 та 42,4 ± 4,7 доби відповідно у пацієнток 1 та 2 гру-
пи дослідження. Загоєння операційної рани в жінок основ-
ної клінічної групи відбувалося на тлі формування ніжного 
струпа, без розвитку рубцевої деформації ШМ. 

При проведенні цитологічного дослідження після трьох 
місяців від завершення терапії в обох групах відзначалося 
достовірне поліпшення якості цитологічної картини: змен-
шення кількості спостережень цитологічної картини тре-
тього класу та збільшення числа цитологічних змін, харак-
терних для першого-другого класів.

Таблиця 1. Візуальна оцінка стану слизової ШМ через 30 діб 
від початку лікування, абс. ч./%

Візуальні критерії І клінічна група, 
n = 30

ІІ клінічна група, 
n = 30 р

Деформація цервікального каналу 1/3,3 5/16,7 0,13
Наявність атрофічних змін 2/6,7 3/10,0 0,64

Повна епітелізація 26/86,7 15/50 0,008
Значні вагінальні виділення, доба 11,4 ± 2,6 24,6 ± 2,8 < 0,05

Ознаки запалення на ШМ 0 7/23,3 -
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Через 6 місяців після терапії спостеріга-
лася більша кількість випадків нормаль-
ної кольпоскопічної картини в групах 
пацієнток, які отримували хірургічне ліку-
вання патології ШМ на тлі БВ. Результати 
контрольної кольпоскопії також свідчили 
про відсутність грубого руб цювання на 
ШМ у всіх клінічних групах.

Аномальна кольпоскопічна карти-
на після лікування у вигляді слабкого 
ураження (LSIL) була діагностована у 
2 (6,7%) пацієнток 2 групи. Інші коль-
поскопічні картини, що мали ознаки 
запалення, спостерігали у 3 пацієнток 
цієї самої групи. 

Через 6 місяців після терапії при 
контрольному цитологічному дослід-
женні було діагностовано відсутність 
інтраепітеліального ураження або ма-
лігнізації в 54 (90%) пацієнток, обсте-
жених та пролікованих у нашому про-
спективному клінічному дослідженні 
(табл. 3).

У першій групі з ЦІН цитологічний кон-
троль на тлі проведеного лікування по-
казав регрес HSIL зі 100,0% до 0,0%. 

При контролі ВПЛ-статусу через 6 мі -
сяців після комбінованого лікування 
ВПЛ був виявлений у 2 (6,7%) жінок 1 
групи та в 9 (30,0%) 2 групи (ВР 0,22, 
95% ДІ 0,05–0,94, р = 0,04) (табл. 4). До 
того ж у пацієнток другої групи спосте-
рігалося поєднання кількох типів ВПЛ 
високоонкогенного ризику.

Не виявлено жодної побічної дії роз-
чину Декасан та вагінального гелю 
Гінодек ані під час проведення терапії, 
ані в пізніші терміни.

На нашу думку, кращий терапевтич-
ний ефект у комбінованому лікуванні 
HSIL на тлі БВ при використанні розчину 
Декасан та вагінального гелю Гінодек 
був пов’язаний із тим, що декаметоксин 

має антимікробну, протигрибкову дію, 
концентрується на цитоплазматичній 
мембрані мікробної клітини та з'єдну-
ється з фосфатидними групами ліпідів 
мембран, порушуючи проникність зга-
даної мембрани мікроорганізмів. Гель 
Гінодек підтримує рН і вологість сли-
зової піхви, завдяки чому усувається 
дискомфорт та сухість. Крім того, 0,5% 
гіалуронова кислота, яка входить до 
складу гелю Гінодек, покращує процеси 
репарації епітелію слизової оболонки 
ШМ, усуває сухість, зміцнює стінки піхви 
і підвищує їхню еластичність, завдяки 
чому поліпшується якість життя жінки.

ВИСНОВКИ
1. Використання у складі комбіно-

ваної терапії HSIL (ЦІН ІІ) препаратів

декаметоксину та гіалуронової кис-
лоти сприяло більш швидкій та пов-
ноцінній епітелізації ранової поверх-
ні, ніж використання стандартної 
терапії (ВР 0,27, 95% ДІ 0,10–0,71, 
р = 0,008).

2. Через 3 місяці після вагіналь-
ного застосування препаратів дека-
метоксину визначалося достовірне 
зростання частоти нормалізації ва-
гінальної мікробіоти (ВР 0,30, 95% ДІ 
0,09–0,98, р = 0,047), а також збільшен-
ня кількості лактобацил у вагінально-
му секреті (ВР 0,31, 95% ДІ 0,11–0,84, 
р = 0,02).

3. Через 6 місяців після комбіно-
ваної терапії HSIL (ЦІН ІІ) встанов-
лено статистично вірогідний вплив 
вагінального використання розчи-
ну декаметоксину та вагінального 
гелю з декаметоксином, гіалуроно-
вою кислотою і лактатним буфером 
на сприяння елімінації онкогенних 
штамів ВПЛ (ВР 0,22, 95% ДІ 0,05–0,94, 
р = 0,04).

4.  Не було відзначено жодної побіч-
ної дії на організм жінки вагінального 
використання препаратів декаме-
токсину як під час терапії, так і на пізні-
ших строках.

Конфлікт інтересів
Автори заявляють, що досягли кон-

сенсусу та не мають конфлікту інтересів.

Таблиця 2. Стан вагінального біоценозу у жінок з HSIL (ЦІН ІІ) залежно від комбінованої терапії 
через 3 місяці після ексцизії ШМ, абс. ч./%

Показник І клінічна 
група, n = 30

ІІ клінічна 
група, n = 30 ВР [95% ДІ] р

Gardnerella vaginalis/Prevotella bivia/ Porphyromonas spp. 0 8/26,7 - -
Eubacterium spp. 2/6,7 6/20,0 0,33 [0,07 – 1,52] 0,16

Sneathia spp./ Leptospira  spp./ Fusobacterium spp. 2/6,7 7/23,3 0,29 [0,065 – 1,27] 0,1
Megasphaera spp./ Veillonella spp. / Dialister spp. 0 3/10,0 - -

 Lachnobacterium spp. / Clostridium spp. 0 4/13,3 - -
Mobiluncus / Corynebacterium spp. 1/3,3 6/20,0 0,17 [0,02 – 1,30] 0,09

Peptostreptococcus 0 2/6,7 - -
Atopobium vaginae 1/3,3 8/26,7 0,125 [0,02 – 0,94] 0,04

Лактобактерії, 106-108 26/86,7 17/56,7 0,31 [0,11 – 0,84] 0,02

Таблиця 3. Результати цитологічного дослідження у жінок з HSIL (ЦІН ІІ) через 6 місяців після комбінованої терапії
Підгрупи за 

класифікацією Бетесда І клінічна група, n = 30 ІІ клінічна група, n = 30 ВР [95% ДІ] р

NILМ* 29 25 0,20 [0,03 – 1,61] 0,13
ASC-US* 1 2 0,50 [0,05 – 5,22] 0,56

LSIL 0 3 - -
* NILМ (Negative for Intraepithelial Lesion or Malignancy) – інтраепітеліальних змін або малігнізації не виявлено 
**ASC-US (Аtypical Squamous Cells Undertermined Significance) – клітини плоского епітелію з атипією 
неясного значення

Таблиця 4. Результати діагностики генотипів вірусу у ВПЛ-позитивних жінок із патологією ШМ після лікування

Генотипи ВПЛ
І клінічна група, n = 30 ІІ клінічна група, n = 30

Абс. ч. % Абс.ч. %
16 1 3,3 3 10,0
31 0 0 2 6,7
33 0 0 2 6,7
39 0 0 1 3,3
51 0 0 1 3,3
52 1 3,3 5 16,7
56 0 0 2 6,7
59 0 0 2 6,7
68 0 0 2 6,7
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Мета дослідження: оцінити ефективність вагінального декаметоксину в період підготовки до ексцизії (конізації) шийки матки у жінок з HSIL (цервікальною інтраепітеліальною неоплазією (ЦІН) ІІ) на тлі інфікування вірусом папіломи людини (ВПЛ) 
високого онкогенного ризику при бактеріальному вагінозі (БВ) та використання вагінального гелю з декаметоксином і гіалуроновою кислотою для покращення репарації в післяопераційному періоді.
Матеріали та методи. Обстежено 60 жінок з HSIL (ЦІН ІІ) на тлі ВПЛ-інфікування штамами високого онкогенного ризику та БВ, яким була виконана петльова ексцизія (конізація) шийки матки. Основній групі (n = 30) напередодні хірургічного лікування 
призначали терапію БВ розчином декаметоксину та пероральним метронідазолом строком до 7 діб, після проведення ексцизії шийки матки застосовували вагінальний гель із декаметоксином та гіалуроновою кислотою курсом 14 діб. Група порівняння 
(30 пацієнток) для терапії БВ використовувала пероральний метронідазол упродовж 7 діб. 
За допомогою кольпоскопії проводили візуальний контроль шийки матки. За результатами ПЛР оцінювали біоценоз піхви. Елімінацію онкогенних штамів ВПЛ оцінювали методом ПЛР.
Результати. Використання у складі комбінованої терапії HSIL (ЦІН ІІ) препаратів декаметоксину зумовлювало більш швидку та повноцінну епітелізацію ранової поверхні, ніж стандартна терапія (ВР 0,27, 95% ДІ 0,10 – 0,71, р = 0,008). Через 3 місяці після 
застосування препаратів декаметоксину визначалося достовірне збільшення випадків нормалізації вагінальної мікробіоти (ВР 0,30, 95% ДІ 0,09 – 0,98, р = 0,047), збільшення кількості лактобацил у вагінальному секреті (ВР 0,31, 95% ДІ 0,11 – 0,84, 
р = 0,02). Через 6 місяців комбінованої терапії встановлено статистично вірогідний вплив декаметоксину на елімінацію онкогенних штамів ВПЛ (ВР 0,22, 95% ДІ 0,05 – 0,94, р = 0,04). Не відзначено жодної побічної дії декаметоксину як за час 
проведення терапії, так і в більш пізньому періоді.
Висновки. Отримані результати свідчать про пришвидшення репаративних процесів шийки матки, виражений протимікробний ефект, елімінацію онкогенних штамів ВПЛ і безпечність вагінального використання декаметоксину до та після проведення 
петльової ексцизії шийки матки у жінок з HSIL (ЦІН ІІ) на тлі ВПЛ-інфікування штамами високого онкогенного ризику при БВ. 
Ключові слова: інтрацервікальна неоплазія високого ступеня, штами високого онкогенного ризику вірусу папіломи людини, бактеріальний вагіноз, петльова ексцизія, вагінальний мікробіом, епітелізація, декаметоксин.
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Research objective: to evaluate the effectiveness of vaginal decametoxinum in preparation for cervix excision (conization) in women with HSIL (cervical intraepithelial neoplasia (CIN) II) against the background of infection with high-risk human papilloma virus (HPV) in 
bacterial vaginosis (BV) and effectiveness of vaginal gel with decametoxinum and hyaluronic acid to improve repair in the postoperative period.
Materials and methods. 60 women with HSIL (CIN II) were examined against the background of high-risk oncogenic HPV infection and BV, who underwent loop cervix excision (conization). The main group (n = 30) on the eve of surgery was prescribed BV therapy with 
decametoxinum solution and oral metronidazole for up to 7 days, after cervical excision used vaginal gel with decametoxinum and hyaluronic acid for 14 days. The control group (30 patients) used oral metronidazole for 7 days for the BV treatment.
Visual cervix inspection was performed by colposcopy. Vaginal biocenosis was assessed by PCR. Elimination of oncogenic HPV strains was assessed by PCR.
Results. Decametoxinum in the combination therapy of HSIL (CIN II) caused faster and complete epithelialization of the wound surface than standard therapy (relative risk (RR) 0.27, 95% CI 0.10 – 0.71, p = 0.008). 3 months after decametoxinum use was determined by 
a significant increase in cases of vaginal microbiota normalization (RR 0.30, 95% CI 0.09 – 0.98, p = 0.047), an increase in the lactobacilli number in vaginal secretions (RR 0.31, 95% CI 0.11 – 0.84, p = 0.02). There was a statistically significant effect of decametoxinum 
on the oncogenic HPV elimination (RR 0.22, 95% CI 0.05 – 0.94, p = 0.04) after 6 months of combination therapy. No side effects of decametoxinum were noted either during therapy or at a later date.
Conclusions. Vaginal use of decametoxinum before and after loop cervix excision in women with HSIL (CIN II) on the background of high-risk HPV and BV showed acceleration of cervical reparative processes, pronounced antimicrobial effect, elimination of oncogenic HPV 
and safety.
Keywords: high-grade intracervical neoplasia, high-risk human papilloma virus, bacterial vaginosis, loop excision, vaginal microbiome, epithelialization, decametoxinum.
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Цель исследования: оценить эффективность вагинального декаметоксина в период подготовки к эксцизии (конизации) шейки матки у женщин с HSIL (цервикальной интраэпителиальной неоплазией (ЦИН) II) на фоне инфицирования вирусом 
папилломы человека (ВПЧ) высокого онкогенного риска при бактериальном вагинозе (БВ) и использования вагинального геля с декаметоксином и гиалуроновой кислотой для улучшения репарации в послеоперационном периоде.
Материалы и методы. Обследовано 60 женщин с HSIL (ЦИН II) на фоне ВПЧ-инфицирования штаммами высокого онкогенного риска и БВ, которым была выполнена петлевая эксцизия (конизация) шейки матки. Основной группе (n = 30) накануне 
хирургического лечения назначали терапию БВ раствором декаметоксина и пероральным метронидазолом сроком до 7 суток, после проведения эксцизии шейки матки применяли вагинальный гель с декаметоксином и гиалуроновой кислотой курсом 
14 дней. Группа сравнения (30 пациенток) для терапии БВ использовала пероральный метронидазол в течение 7 суток.
С помощью кольпоскопии проводили визуальный контроль шейки матки. По результатам ПЦР оценивали биоценоз влагалища. Элиминацию онкогенных штаммов ВПЧ оценивали методом ПЦР.
Результаты. Использование в составе комбинированной терапии HSIL (ЦИН II) препаратов декаметоксина обусловливало более быструю и полноценную эпителизацию раневой поверхности, чем стандартная терапия (ВР 0,27, 95% ДИ 0,10 – 0,71, 
р = 0,008). Через 3 месяца после применения препаратов декаметоксина определялось достоверное увеличение случаев нормализации вагинальной микробиоты (ВР 0,30, 95% ДИ 0,09 – 0,98, р = 0,047), увеличение количества лактобацилл в 
вагинальном секрете (ВР 0,31, 95% ДИ 0,11 – 0,84, р = 0,02). Через 6 месяцев комбинированной терапии установлено статистически достоверное влияние декаметоксина на элиминацию онкогенных штаммов ВПЧ (ВР 0,22, 95% ДИ 0,05 – 0,94, 
р = 0,04). Не отмечено ни одного побочного действия декаметоксина как во время проведения терапии, так и в более позднем периоде.
Выводы. Полученные результаты свидетельствуют об ускорении репаративных процессов шейки матки, выраженном противомикробном эффекте, элиминации онкогенных штаммов ВПЧ и безопасности вагинального использования декаметоксина до и 
после проведения петлевой эксцизии шейки матки у женщин с HSIL (ЦИН II) на фоне ВПЧ-инфицирования штаммами высокого онкогенного риска при БВ.
Ключевые слова: интрацервикальная неоплазия высокой степени, штаммы высокого онкогенного риска вируса папилломы человека, бактериальный вагиноз, петлевая эксцизия, вагинальный микробиом, эпителизация, декаметоксин.


