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Інфекції сечовивідних шляхів (ІСШ) — одна з найпоширеніших причин призначення антибіотиків жінкам в усьому світі. ІСШ також 
пов’язані з інтра- та післяопераційною катетеризацією, яка є важливим компонентом багатьох гінекологічних хірургічних процедур, 
включно зі встановленням субуретрального слінга (ВСС). 
мета дослідження – порівняти частоту ІСШ після процедури ВСС. 
У дослідженні взяли участь 562 пацієнтки, яким було проведено процедуру ВСС з приводу стресового нетримання сечі (СНС). Пацієнтки 
були розподілені в співвідношенні 1:1 на дві досліджувані групи: в одній групі пацієнтки отримували 500 мг ципрофлоксацину тричі на добу 
протягом 3 днів поспіль після операції, а в іншій – 5 мл Канефрону перорально тричі на добу протягом 3 тижнів. 
Після аналізу зібраних даних було встановлено, що протягом 6 місяців після процедури ВСС у групі пацієнток, які отримували ципро-
флоксацин, ІСШ відзначалися у 29 жінок (10,98%), тоді як у групі пацієнток, які отримували Канефрон, – у 36 жінок (13,64%). Статистич-
но значущої різниці між двома групами не відзначалося. Післяопераційна профілактика із застосуванням фітотерапевтичних препаратів 
може розглядатися як привабливий варіант зменшення вживання антибіотиків пацієнтками після процедури ВСС.
Ключові слова: інфекція сечовивідних шляхів; профілактика; субуретральний слінг; ципрофлоксацин; фітотерапевтичний препарат.

Randomized Clinical Trial to Evaluate the Effect of Canephron N in Comparison to Ciprofloxacin in the 
Prevention of Postoperative Lower Urinary Tract Infections after Midurethral Sling Surgery
Ewa Rechberger, Tomasz Rechberger, Sara Wawrysiuk, Pawel Miotla, Beata Kulik-Rechberger, Andrzej 
Kuszka and Andrzej Wróbel

Urinary tract infections (UTIs) are one of the most common reasons for antibiotic prescriptions among women worldwide. UTIs are also associated with intra- and 
postoperative catheterization, which is an essential component of many gynecological surgical procedures, including midurethral sling (MUS) placement. 
The aim of this study was to compare the incidence of UTI subsequent to a MUS procedure. 
The study involved 562 female patients who underwent MUS procedures due to stress urinary incontinence (SUI). Patients were assigned in a 1:1 
ratio to two study groups: patients receiving 500 mg of ciprofloxacin three times a day for 3 consecutive days after surgery or patients receiving 5 mL of 
Canephron taken orally three times a day for 3 weeks. 
After analyzing the collected data, it was found that in the group of patients receiving ciprofloxacin, 29 women (10.98%) had a UTI, whereas in the 
group of patients receiving Canephron, 36 women (13.64%) had a UTI within 6 months after the patient’s MUS procedure. No statistically significant 
dierence between the two groups was noted. Postoperative prophylaxis with a phytodrug can be perceived as an attractive option in the reduction of 
antibiotic consumption among female patients after a MUS procedure.
Keywords: urinary tract infection; prophylaxis; midurethral sling; ciprofloxacin; phytodrug.

Рандомизированное клиническое испытание для оценки эффективности Канефрона Н по сравнению 
с ципрофлоксацином для профилактики послеоперационных инфекций нижних мочевых путей после 
операции по установлению субуретрального слинга 
Ева Рехберґер, Томаш Рехберґер, Сара Вавришюк, Павел Міотла, Беата Кулік-Рехберґер, Анджей 
Кушка, Анджей Врубель

Инфекции мочевыводящих путей (ИМП) – одна из самых распространенных причин назначения антибиотиков женщинам во всем мире. 
ИМП также связаны с интра- и послеоперационной катетеризацией, которая является важным компонентом многих гинекологических хирур-
гических процедур, включая установлением субуретрального слинга (УСС). 
Цель исследования – сравнить частоту ИМП после процедуры УСС. 
В исследовании приняли участие 562 пациентки, которым была проведена процедура УСС по поводу стрессового недержания мочи (СНМ). 
Пациентки были разделены в соотношении 1:1 на две исследуемые группы: в одной группе пациентки получали 500 мг ципрофлоксацина 
трижды в течение 3 дней подряд после операции, а в другой – 5 мл Канефрона перорально три раза в сутки в течение 3 недель.
После анализа собранных данных было установлено, что в течение 6 месяцев после процедуры УСС в группе пациенток, получавших ципро-
флоксацин, ИМП отмечались у 29 женщин (10,98%), тогда как в группе пациенток, получавших Канефрон, – у 36 женщин (13,64%). Статисти-
чески значимой разницы между двумя группами не отмечалось. Послеоперационная профилактика с применением фитотерапевтических пре-
паратов может рассматриваться как привлекательный вариант уменьшения употребления антибиотиков пациентками после процедуры УСС.
Ключевые слова: инфекция мочевыводящих путей; профилактика; субуретральный слинг; ципрофлоксацин; фитотерапевтический препарат.



ЗДОРОВЬЕ МУЖЧИНы №3 (74) 2020
ISSN 2307-5090

44

З А Р У Б Е Ж Н Ы Е  И С С Л Е Д О В А Н И Я

1. Вступ
Інфекції сечовивідних шляхів (ІСШ) – одна з найпо-

ширеніших причин призначення антибіотиків жінкам. При-
наймні у 50% жінок протягом життя розвивається один епі-
зод ІСШ. Окрім того, відзначалося, що протягом 6 міс після 
первинної інфекції та терапії у 27% жінок розвивається мі-
німум один рецидив ІСШ, підтверджений культуральним 
дослідженням [1]. Сьогодні Всесвітня організація охорони 
здоров’я (ВООЗ) визнає, що антибіотикорезистентність є 
однією з найбільших загроз для здоров’я населення планети. 
Згідно з даними, опублікованими Центром США з контролю 
та профілактики захворювань, щорічно у США більше 35 000 
осіб помирають від інфекцій, що резистентні до антибіотиків 
[2]. ІСШ становлять близько 40% внутрішньолікарняних ін-
фекцій. Вісімдесят відсотків ІСШ розвивається у пацієнток 
із катетером у сечовому міхурі порівняно із 3–4% на рік для 
жінок у загальній популяції [3, 4]. Ця патологія відома як ка-
тетер-асоційовані інфекції сечовивідних шляхів (КАІСШ), 
а щоденний оціночний ризик розвитку КАІСШ при наданні 
невідкладної медичної допомоги становить 3–7% [5]. 

До інших, менш поширених, побічних явищ, які пов’язані 
з катетеризацією сечового міхура, належать структурні по-
шкодження епітелію сечівника, кровотеча, утворення помил-
кових ходів та явний дискомфорт пацієнта [6]. Проте кате-
теризація сечового міхура є важливим компонентом багатьох 
гінекологічних хірургічних процедур, включно з мінімально 
інвазивним встановленням субуретрального слінга, але, як 
видно, збільшує ризик внутрішньолікарняної КАІСШ. Хоча 
при скороченні тривалості катетеризації цей ризик значно 
знижується, він все одно може досягати 38% протягом пер-
ших 6 тиж після вилучення катетера, навіть серед жінок, 
яким катетер було встановлено на відносно короткий строк 
для планової гінекологічної операції [7, 8].

Субуретральні слінги (СУС) для проведення уродина-
мічних досліджень, як і раніше, вважаються золотим стан-
дартом хірургічного лікування стресового нетримання сечі 
(СНС); оціночна частота встановлення СУС у США стано-
вить 198,3 на 100 000 людино-років [9]. Одним із можливих 
механізмів КАІСШ після короткочасної (до 2 год) катете-
ризації є потрапляння бактерій у сечовий міхур шляхом 
прямого посіву під час введення катетера; інша можливість, 
хоча і набагато менш ймовірна, – це внутрішньопросвітний 
шлях, яким бактерії піднімаються з уретрального проходу 
вздовж поверхні розділу катетер-сечівник [10, 11]. З іншого 
боку, деякі дані свідчать, що для катетерів, встановлених на 
строк менше 3 днів, біоплівка, що утворюється на поверхні 
катетера, не вважається резервуаром для подальших ІСШ, а 
застосування правильних асептичних методик під час катете-
ризації, ймовірно, є важливішими для запобігання ІСШ після 
короткострокового встановлення катетера [12, 13].

Проте бактеріальні патогени, що спричинюють КАІСШ 
під час та особливо після госпіталізації, стають все більше 
резистентними до антибіотиків і часто вимагають складного 
лікування з помітно вищими витратами [14]. Отже, впро-
вадження в клінічну практику будь-якої схеми лікування, 
яка не включає застосування антибіотиків, має вирішальне 
значення, оскільки такий підхід може знизити ймовірність 
розвитку внутрішньолікарняних ІСШ під час поширених 
хірургічних процедур, а також сприяти зменшенню кіль-
кості бактеріальних штамів, резистентних до антибіотиків. 
Ефективний неантибіотичний підхід до профілактики ІСШ 
залишається дуже привабливим як для лікарів, так і для па-
цієнток. Одним із можливих варіантів досягнення цієї мети є 
використання Канефрону Н («Біонорика», Німеччина), фіто-
терапевтичного препарату із сечогінними, спазмолітичними, 
протизапальними, антибактеріальними та нефропротектор-
ними властивостями [15–17]. 

Основними складовими рослинного препарату Канефрон® Н  
є подрібнене листя розмарину, трава золототисячнику та ко-
ріння любистку. У дослідженні in vitro введення екстрактів 
розмарину продемонструвало потужний бактеріостатичний 
ефект у дослідженнях на зростання таких штамів, як Escherichia 
coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Enterobacter cloacae, 
Citrobacter freundii та Pseudomonas aeruginosa [18]. 

Експериментальні дослідження, проведені на тваринних 
моделях, продемонстрували, що після перорального вживан-
ня Канефрон® Н ефективно зменшує вираженість запалення 
та гіпералгезії при циститі та гіпералгезії зі спричиненим 
нею простатитом. Такі властивості препарату можуть вияв-
лятися за рахунок пригнічення біосинтезу простагландину 
E2 та лейкотрієну B4 [19]. Була продемонстрована ефектив-
ність Канефрону Н у профілактиці ІСШ у жінок із високим 
ризиком, що проходять уродинамічні дослідження [20]. По-
рівняльний аналіз не виявив статистично значущих відмін-
ностей у захворюваності ІСШ між групою пацієнток із хоча б 
одним фактором ризику ІСШ, які після проведеного уродина-
мічного дослідження отримували одноразову дозу 3 г фосфо-
міцину, і групою, учасниці якої одержували 5 мл Канефрону Н 
тричі на добу протягом 1 тиж. Зі свого боку, Wagenlehner et 
al. оцінили клінічну ефективність препарату Канефрон Н при 
лікуванні ІСШ, порівнявши його з фармакотерапією з вико-
ристанням фосфоміцину трометамолу. Було показано, що 
тільки 16,5% пацієнток, які отримували Канефрон® Н, потре-
бували додаткової антибактеріальної терапії проти 10,2% жі-
нок, які отримували первинний фосфоміцин, що довело не 
меншу ефективність фітотерапевтичного препарату порівня-
но зі стандартною антибактеріальною терапією [21].

метою цього дослідження було порівняти ефективність 
рослинного препарату Канефрон® Н із ципрофлоксацином 
у профілактиці післяопераційних інфекцій нижніх сечових 
шляхів після встановлення трансобтураторного монофіла-
ментного слінга (T-sling-Hernia Mesh, Італія).

2. Матеріали та методи
У проспективному дослідженні часових рядів брали участь 

562 пацієнтки, яким в одному гінекологічному центрі з січня 
2016 року по грудень 2019 року було виконано процедуру 
встановлення трансобтураторного слінга у зв’язку зі стресо-
вим нетримання сечі (СНС). Експертна рада закладу охорони 
здоров’я затвердила протокол дослідження (KE-0254/74), і всі 
учасниці надали письмову інформовану згоду. Діагноз було 
встановлено на підставі клінічного обстеження, яке включало 
докладне опитування, у тому числі заповнення «Короткого 
опитувальника щодо впливу нетримання сечі на якість життя» 
(ICIQ-SF), «Опитувальника щодо розладів сечовипускання» 
(UDI-6), «Короткого опитувальника щодо впливу нетриман-
ня сечі на якість життя» (IIQ-7) та щоденника сечовипускан-
ня; проходження гінекологічного обстеження з позитивним 
результатом кашльової проби. Для розподілу пацієнток у до-
сліджувані групи у співвідношенні 1:1 використовували про-
сту рандомізацію з використанням псевдовипадкових чисел, 
згенерованих комп’ютером (група A – жінки, які отримували 
500 мг ципрофлоксацину тричі на добу протягом 3 днів по-
спіль після операції; група B – жінки, які отримували 5 мл Ка-
нефрону Н перорально тричі на добу протягом 3 тиж). Дослід-
ник Ева Рехберґер відповідала за належну рандомізацію, але 
не входила до групи дослідників, які безпосередньо проводили 
дослідження. Дослідники Сара Вавришюк, Павел Міотла та 
Беата Кулік-Рехберґер, які відповідали за оцінювання після-
операційної ефективності лікування, не знали про розподіл 
пацієнток у досліджувані групи. 

Пацієнтки були допущені до участі в дослідженні після 
виключення наявності інших гінекологічних захворювань, 
таких, як міома, кісти яєчників або значний ступінь пролапсу 
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тазових органів (тільки пацієнтки з 0 або 1 ступенем за Між-
народною кількісною системою оцінки стадії пролапсу тазо-
вих органів (POPQ) були допущені до участі у дослідженні). 
Додаткові критерії невключення в дослідження включали 
уродинамічно підтверджену гіперактивність м’язів детрузора 
та надмірну затримку сечі після сечовипускання (залишко-
ва сеча після сечовипускання (PVR) >100 см3). Окрім того, 
попередній анамнез рецидивів ІСШ (визначався як ≥2 про-
тягом 6 міс або ≥3 на рік) був додатковим критерієм невклю-
чення. Усі процедури виконували під короткочасною загаль-
ною анестезією (Диприван) стандартним раніше описаним 
способом із двома додатковими швами, щоб запобігти зсуву 
петлі під час її остаточного встановлення [22]. 

Для всіх операцій використовували монофіламентну (транс-
обтураторну) петлю для петльової уретропексії трансобтура-
торним доступом (ПУТД) (Herniamesh, Італія). Усі учасниці 
дослідження отримали одну дозу антибіотика цефіксиму (1 г) 
внутрішньовенно за 30 хв до початку хірургічної процедури, 
включно із введенням сечового катетера (згідно з протоколом 
лікарні). Цефіксим – це новий цефалоспорин, який активніший 
щодо ентеробактерій, ніж звичайні цефалоспорини. Близько 
20% препарату виводиться з сечею у вигляді діючої речовини. 
Для всіх досліджуваних пацієнток ми непохитно дотримували-
ся правил стерильної катетеризації, що включали очищення пе-
ріуретральної ділянки протягом 2 хв антисептичним розчином, 
носіння стерильних рукавичок та застосування суворої бездоти-
кової стерильної методики операції, яка включає використання 
стерильного катетера, розчину антисептика, стерильного лігно-
каїну та стерильної води для надування балона. Катетер Фолея 
був вилучений через 3 год після процедури. Пацієнток просили 
спонтанно спорожнятися, коли вони відчували нормальну по-
требу в сечовипусканні після вилучення катетера Фолея. Залиш-
ковий об’єм сечі (PVR) оцінювали за допомогою ультразвуку.

Одразу після операції всі пацієнтки отримали спеціаль-
ну брошуру про можливі ускладнення цього виду операції, 
включно з усією необхідною інформацією про поведінкову 
профілактику інфекції сечовивідних шляхів.

Використані в цьому дослідженні критерії ІСШ та бакте-
ріурії були наступними: для післяопераційних ІСШ позитив-
ний результат тесту з використанням індикаторної смужки 
та посів сечі ≥105 колонієутворюючих одиниць (КУО/мл) 
або ≥104 КУО/мл із клінічними симптомами ІСШ, такими, 
як гіпертермія (38 °C) або біль у надлобковій ділянці. Учас-
ницям дослідження порадили негайно зв’язатися з науковим 
персоналом та зібрати зразок сечі, якщо у них виникнуть 
симптоми сечовипускання, характерні для ІСШ. Якщо вони 
зв’язувалися з дослідним персоналом (Ева Рехберґер), їм 
проводили коротке структуроване опитування щодо типу та 
тривалості симптомів і направляли до своїх лікарів-спеціа-
лістів для діагностики та лікування.

Первинною кінцевою точкою був відсоток учасниць, 
у яких протягом 6 міс після операції виникла клінічно діа-
гностована та пролікована ІСШ, незалежно від того, чи були 
доступні результати посіву сечі. Діагноз і лікування призна-
чав лікар-спеціаліст. Вторинними кінцевими точками були 
ефективність лікування за результатами гінекологічного 
огляду разом із кашльовою пробою при комфортно повному 
сечовому міхурі (200–250 мл) і подальша сонографічна оцін-
ка залишкового об’єму сечі після спонтанного сечовипус-
кання. Окрім того, суб’єктивну оцінку ефективності операції 
проводили з використанням опитувальників ICIQ-SF, UDI-6 
і IIQ-7, доповнених опитувальником «Загальне враження па-
цієнток щодо покращення стану» (PGI-I) з можливими варі-
антами відповіді «значно краще», «набагато краще», «трохи 
краще», «без змін», «трохи гірше», «набагато гірше» та «зна-
чно гірше» для оцінювання впливу операції на нетримання 
сечі, що існувало до виконаної процедури [23–25].

Статистичний аналіз
Статистично необхідний розмір вибірки для стандарти-

зованої різниці середніх w=0,2 (стандарт середньої стандар-
тизованої різниці середніх) та статистична потужність до-
слідження 0,95 були обчислені з використанням апріорного 
критерію відношення правдоподібності (G*Power, м. Дюс-
сельдорф, Німеччина) [26]. Розмір вибірки – 495 пацієнток, 
результати дослідження яких оцінювалися у статистичному 
аналізі. Статистичний аналіз отриманих результатів про-
водили з використанням програми STATISTICA 10.0 PL 
[«Статсофт Полска Сп. з о.о.» (StatSoФТ Polska Sp. z o.o.), 
м. Краків, Польща]. Відповідність розподілу індивідуальних 
змінних усередині груп нормальному розподілу перевіряли 
за допомогою критерію узгодженості Колмогорова–Смірно-
ва з поправкою Ліллієфорса та критерію Шапіро–Уїлка. Для 
порівняння двох незалежних груп із використанням інтер-
вальної варіабельності використовували t-критерій Стью-
дента, а критерій хі-квадрат – для двох незалежних груп із 
використанням номінальних змінних. Для перевірки від-
мінностей між вимірами застосовували однобічний диспер-
сійний аналіз ANOVA. Аналіз відмінностей між повторними 
вимірами в парах проводили за допомогою апостеріорного 
критерію Тьюкі. Рівень статистичної значущості відміннос-
тей становив p<0,05.

3. Результати
Етапи дослідження, через які пройшли учасниці, наведе-

но на рисунку.
Обидві групи були однорідні за віком, видом хірургічної 

операції (тільки ПУТД «ззовні-всередину») та тяжкості за-
хворювання, як зазначено в балах опитувальника ICIQ-SF 
(табл. 1).

Після аналізу зібраних даних було виявлено, що 
29 (10,98%) жінок у групі пацієнток, які отримували ципро-

Схема етапів дослідження, через які пройшли учасниці
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флоксацин, мали ІСШ, тоді як у групі пацієнток, які отриму-
вали Канефрон® Н, ІСШ діагностували у 36 (13,64%) жінок. 
Крім того, проміжний аналіз, проведений через 3 міс після 
операції, виявив розвиток ІСШ у 9 (3,4%) пацієнток у групі 
ципрофлоксацину та в 11 (4,1%) жінок у групі Канефрону Н. 
Критерій хі-квадрат засвідчив, що між двома препаратами не 
було статистично значущої різниці в ефективності профілак-
тики інфекції сечовивідних шляхів (хі2=0,86; p=0,35).

Результати опитувальників ICIQ-SF, UDI-6 і IIQ-7 для 
обох дослідних груп наведені в табл. 2 і 3.

Як і очікувалося, клінічна ефективність процедури вста-
новлення субуретрального слінга (ВСС) не розрізнялася ста-
тистично у двох досліджуваних групах, як продемонстрували 
результати опитування, а також результати заповнення опиту-
вальника «Загальне враження пацієнток щодо покращення ста-
ну» (PGI-I). Більшість пацієнток оцінили результати операції 
як «значно краще» або «набагато краще», що становить 84,62% у 
групі ципрофлоксацину та 82,73% у групі Канефрону Н (крите-
рій хі-квадрат; незначуще значення).

4. Обговорення
Сьогодні СУС є основним вибором для хірургічного 

втручання при СНС у жінок віком від 18 до 64 років, у той 
час як всі інші процедури боротьби з нетриманням сечі ви-
конуються відносно рідко [9]. Окрім того, у Польщі СУС є 
найбільш популярним хірургічним методом лікування СНС 
[27]. Однак з огляду на триваюче розслідування Управління 
з контролю якості харчових продуктів та лікарських засобів 
США (FDA) щодо ризику застосування вагінальних петель 
для хірургічного лікування СНС, у майбутніх дослідженнях 
критично важливо ретельно оцінити короткостроковий ри-
зик, а також довгострокові результати застосування синте-

Група 
Канефрону Н

(T0)
До лікування

(T1)
Через 3 міс

(T2)
Через 6 міс ANOVA Апостеріорне опитування

Середнє ± SD Середнє ± SD Середнє ± SD

UDI-6 64,03±18,98 14,79±22,21 15,78±22,77
F

(2,526)
=641,24

p<0,001

T1 проти T2: p<0,001
T1 проти T3: p<0,001

T2 проти T3: p<0,80

IIQ-7 62,82±24,30 14,45±27,11 15,10±28,15
F

(2,526)
=470,33

p<0,001

T1 проти T2: p<0,001
T1 проти T3: p<0,001

T2 проти T3: p<0,93

ICIQ-SF 14,35±4,08 3,06±5,03 3,83±5,77
F

(2,524)
=693,34

p<0,001

T1 проти T2: p<0,001
T1 проти T3: p<0,001

T2 проти T3: p<0,06

Таблиця 2
Вплив операції пУТД на результати опитувальників ICIQ-SF, UDI-6 і IIQ-7 у пацієнток, які отримували Канефрон® н

Примітки: ПУТД – петльова уретропексія трансобтураторним доступом, ICIQ-SF – «Короткий опитувальник щодо впливу нетримання сечі на якість 
життя», UDI-6 – «Опитувальник щодо розладів сечовипускання», IIQ-7 – «Опитувальник щодо впливу нетримання сечі на якість життя», жирний 
шрифт – статистична значущість.

Показник
Група 

Канефрону,
n=264

Група 
ципрофлоксацину,

n=264

Вік (роки),  
середнє + SD

53,45±11,54 52,76±12,43

ІМТ (кг/м2),  
середнє ± SD

28,02±3,95 27,71±4,29

ICIQ-SF 14,35±4,08 14,98±3,30

Таблиця 1
Демографічні дані пацієнток

Примітки: ІМТ – індекс маси тіла, ICIQ-SF – «Короткий опитувальник 
щодо впливу нетримання сечі на якість життя»,  
SD – стандартне відхилення.

тичних слінгів порівняно з іншими операціями при стресо-
вому нетриманні сечі. 

Розробка методів зниження непотрібного ризику ІСШ 
– багатообіцяюча галузь для покращення якості лікуван-
ня. Однак з точки зору охорони громадського здоров’я ми 
повинні проявляти обережність, щоб не заохочувати вико-
ристання антибіотиків, коли в цьому немає необхідності. 
Тому ми перевірили гіпотезу про те, що рослинний пре-
парат (Канефрон® Н) ефективно знижує ризик ІСШ після 
вилучення катетера. Мета-аналіз отриманих результатів 
свідчить, що, незважаючи на використання антибіотикопро-
філактики під час вилучення сечового катетера для запобі-
гання подальших інфекцій сечовивідних шляхів, оціночна 
частота такого ускладнення коливається від 15% до 18% [28]. 
Це узгоджується з нашими даними, оскільки поширеність 
ІСШ серед пацієнток, які отримували профілактику ципро-
флоксацином, становила приблизно 11%. 

У рандомізованому клінічному дослідженні не меншої 
ефективності фази III було проведено порівняння між 
препаратом Канефрон® Н та фосфоміцин трометамолом 
(ФТ) із відповідними плацебо при лікуванні неусклад-
нених інфекцій сечовивідних шляхів. Пацієнтки у групі 
ФТ (n=334) отримували 3 г фосфоміцину або плацебо, 
тоді як пацієнтки в групі Канефрону Н (n=325) отриму-
вали дві активні таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 
або плацебо тричі на добу протягом 1 тиж. Протягом 38 
днів періоду подальшого спостереження 89,8% учасниць із 
групи ФТ і 83,5% із групи Канефрону Н не потребували 
додаткового лікування антибіотиками, що підтверджує не 
меншу ефективність цього рослинного препарату. Найпо-
ширенішими побічними реакціями, що виникли під час лі-
кування (ПРВЛ), були шлунково-кишкові симптоми, про 
які повідомили 22 пацієнтки з групи ФТ та 13 пацієнток 
з групи Канефрону Н. Тільки в однієї пацієнтки з групи 
Канефрону Н розвинувся пієлонефрит середнього ступеня 
тяжкості [21]. 

В іншому проспективному рандомізованому дослідженні 
вивчали ефективність та безпеку препарату Канефрон® Н по-
рівняно з ципрофлоксацином як монотерапію при лікуван-
ні неускладнених ІСШ. Через 1 міс спостереження клінічне 
одужання становило 93,75% у групі Канефрону Н і 91,3% – у 
групі ципрофлоксацину. Через місяць рецидиви ІСШ зафік-
совані у 18,8% і 12,5% пацієнток відповідно [29].

Катетеризація сечового міхура, навіть нетривала, підви-
щує ризик подальших ІСШ. Епідеміологічні дані однознач-
но свідчать, що ІСШ є причиною близько 40% внутрішньо-
лікарняних інфекцій, і переважна більшість цих інфекцій 
пов’язана із сечовими катетерами [30]. Загалом з різних при-
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чин катетер сечового міхура встановлюють 23,6% пацієнт-
кам, які перебувають у лікарнях [31]. Зменшення тривалості 
перебування катетера значно знижує ризик розвитку ІСШ, 
але ризик все ж залишається значним: досягає 38% протягом 
6 тиж після вилучення катетера серед жінок, які перенесли 
короткострокову катетеризацію для планової гінекологічної 
операції [7–8]. Звичайно, короткострокове використання по-
стійного уретрального катетера є безпечною та ефективною 
стратегією для підтримки здоров’я сечового міхура під час та 
одразу після операції ВСС, що сприяє поліпшенню резуль-
татів, побічно пов’язаних із цілісністю сечового міхура. Хоча 
після залобкового встановлення слінга настійно рекоменду-
ється цистоскопія, у клінічній практиці після трансобтура-
торної процедури цистоскопія зазвичай виконується тільки в 
разі появи крові в катетері сечового міхура [32].

Фактично, у нашій досліджуваній групі ми не викону-
вали жодної цистоскопії під час операції через відсутність 
підозри на пошкодження сечового міхура, наприклад, чіткої 
появи сечі більш ніж через 3 год після операції. Однак вста-
новлення постійного уретрального катетера пов’язане з ризи-
ком ускладнень, оскільки пов’язане з ризиком розвитку ІСШ. 
Раніше повідомлялося, що серед жінок, які перенесли плано-
ву урогенітальну операцію, 6-тижнева кумулятивна частота 
симптоматичних ІСШ після вилучення катетера досягає 10–
64% [33]. Протягом декількох годин після введення сечового 
катетера бактерії колонізують його поверхню; частота виник-
нення значної бактеріурії становить 5% на добу, поки катетер 
залишається в сечовому міхурі. У проспективному рандомі-
зованому дослідженні порівнювали 3-годинне та 24-годинне 
вилучення сечового катетера та вагінального тампона після 
операції при пролапсі піхви [34]. 

Автори дійшли висновку, що існує тенденція до збіль-
шення інфікування при тривалішій катетеризації, і рекомен-
дували вилучати катетер та вагінальний тампон через 3 год, 
забезпечуючи після цього ретельне післяопераційне спосте-
реження за пацієнтом. Фактично, у нашому дослідженні всім 
пацієнткам вилучили катетер протягом 3 год після процеду-
ри. За даними Foon et al., не зафіксовано відмінностей між 
антибактеріальною терапією та плацебо за частотою симпто-
матичних ІСШ у групі пацієнток, які перенесли короткочас-
ну катетеризацію для проведення уродинамічних досліджень 
[35]. Також було доведено, що Канефрон® Н може бути ефек-
тивним у профілактиці інфекції сечовивідних шляхів у паці-
єнток, що проходять уродинамічні дослідження (УД). 

У дослідження були включені пацієнтки зі змішаним 
нетриманням сечі, нейрогенним сечовим міхуром або симп-
томами нижніх сечовивідних шляхів нез’ясованої етіології. 
Пацієнтки з хоча б одним фактором ризику розвитку ІСШ 

випадковим чином отримували одноразову пероральну дозу 
(3 г) фосфоміцину трометамолу або Канефрону Н (5 мл 
перорально тричі на добу протягом 7 днів). Усім рандомі-
зованим пацієнткам проводили уродинамічні дослідження, 
у тому числі цистометрію з катетеризацією сечового міху-
ра. Симптоми ІСШ спостерігалися у 2,8% пацієнток, які 
отримували фосфоміцин трометамол, та у 2,7% пацієнток у 
групі фітотерапевтичного препарату. Між досліджуваними 
групами не було різниці в будь-яких додаткових побічних 
реакціях. 

Отже, автори дійшли висновку, що профілактика ІСШ 
із застосуванням Канефрону Н може вважатися хорошою та 
безпечною альтернативою антибіотикопрофілактиці, що за-
стосовується після уродинамічних досліджень [20]. Навіть 
у поточних настановах щодо профілактики відзначено, що у 
випадках неускладнених ІСШ неантибіотикопрофілактика 
має бути пріоритетнішою за профілактику із застосуванням 
антибіотиків [36].

Проте у нашого дослідження є кілька обмежень. У до-
слідженні відсутня група плацебо. Окрім того, ми не по-
рівнювали ефект введення стерильного катетера з ефектом 
чистої методики операції [37]. Ми також не порівнювали 
латексні, силіконові або покриті сріблом постійні уре-
тральні катетери, хоча такі порівняння можна знайти у на-
уковій літературі [38, 39]. У всіх наших пацієнток викорис-
товувалися тільки традиційні латексні катетери, і тому ми 
не можемо виключити, що тип катетера може вплинути на 
ймовірність інфекції сечового міхура після операції ВСС. 
Також ми не випробовували будь-які інші рослинні пре-
парати, які можуть бути ефективними для зменшення ви-
раженості ІСШ після катетеризації (наприклад, препарати 
з журавлини) [40]. Однак дизайн, проведення та аналіз 
випробувань, а також активний нагляд за їхніми резуль-
татами відповідали найвищим стандартам. Більш того, ми 
глибоко переконані в тому, що різниця в результатах була 
спричинена помилкою (помилкою першого роду).

5. Висновки
Стратегії для скорочення тривалості катетеризації, що 

супроводжуються ефективними профілактичними заходами 
для зменшення ймовірності КАІСШ, мають бути ретельно 
розглянуті в кожному конкретному випадку; такі заходи є 
багатообіцяючими для зменшення захворюваності КАІСШ 
та підвищення якості життя пацієнток. Післяопераційна про-
філактика за допомогою фітотерапевтичних препаратів може 
розглядатися як привабливий варіант скорочення застосу-
вання антибіотиків серед пацієнток, які перенесли операції 
ПУТД.

Група 
ципрофлоксацину

(T0)
До лікування

(T1)
Через 3 міс

(T2)
Через 6 міс ANOVA

Апостеріорне 
опитування

Середнє ± SD Середнє ± SD Середнє ± SD

UDI-6 67,21±9,68 13,87±0,43 14,60±2,14
F

(2,526)
=761,21

p<0,001

T1 проти T2: p<0,001
T1 проти T3: p<0,001

T2 проти T3: p<0,89

IIQ-7 64,57±2,26 12,95±6,08 13,76±2,89
F

(2,526)
=564,78

p<0,001

T1 проти T2: p<0,001
T1 проти T3: p<0,001

T2 проти T3: p<0,89

ICIQ-SF 14,98±3,30 2,26±5,29 3,00±5,24
F

(2,526)
=879,42

p<0,001

T1 проти T2: p<0,001
T1 проти T3: p<0,001

T2 проти T3: p<0,07

Таблиця 3
Вплив операції пУТД на результати опитувальників ICIQ-SF, UDI-6 і IIQ-7 у пацієнток, які отримували ципрофлоксацин

Примітки: UDI-6 – «Опитувальник щодо розладів сечовипускання», ICIQ-SF – «Короткий опитувальник щодо впливу нетримання сечі на якість життя», IIQ-7 
– «Опитувальник щодо впливу нетримання сечі на якість життя», SD – стандартне відхилення, жирний шрифт – статистична значущість.
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