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Харківської медичної академії післядипломної освіти

Результати дослідження «ЛАКМУС» 
(ЛАКтіалє Уро в профілактиці 
постМенопаУзальної інфекції  

Сечових шляхів)
Обґрунтування

Лікування повторної інфекції сечо-
вих шляхів (ІСШ) є актуальною проб-
лемою. Серед жіночої статі згадуються 
три найвагоміші причини рецидивів: 
анатомо-функціональні розлади, на-
явна інфекція, що передається ста-
тевим шляхом, і  період постмено-
паузи, що супроводжується цілою низ-
кою змін, які зумовлюють зниження 
опору до кишкових патогенів [1].

Сучасні настанови пропонують 
різно манітні підходи до зменшення 
частоти рецидивів ІСШ, зокрема ви-
користання природних компонентів 
рослин. Однак їх застосування має 
незначну доказову базу. Наприклад, 
журавлина визнана ефективною при 
мінімальному складі проантоціані-
дину А 36 мг (клас рекомендації 1b, 
рівень доказів  C)  [2], менша доза 
не  є  ефективною. Це  стало однією 
з причин для вилучення продуктів 
журавлини з рекомендацій Європей-
ської асоціації урологів у 2014 р. [3].

Проте комбіновані препарати 
журавлини не втрачають популярності 
завдяки своїй безпечності та досить 
переконливій ефективності. Нашу 
увагу привернуло дослідження, про-
ведене P. Koradia та спів авт. за участю 
пременопаузальних жінок із рецидив-
ними ІСШ, результати котрого пред-
ставлені у 2019 р. [4]. Це дослідження 
продемонструвало ефективність 
продукту Bio-Kult Pro-Cyan у профі-
лактиці рецидивних ІСШ у премено-
паузальних жінок.

На  ринку України наявний ана-
логічний продукт, який виробляє 
АТ « Фармак», –  Лактіалє® Уро. Кожна 
його капсула складається з концент-
рату молочнокислих бактерій, який 
містить Lactobacillus acidophilus , 
Lactobacillus plantarum 5,0×108  ко-
лон іє у т в орюв а л ьн и х  од и н и ц ь , 
екстракту журавлини,  що містить 
18  мг проантоціанідинів (РАС  – 
254 мг), і вітаміну А 160 мкг. Ми спла-
нували дослідження « ЛАКМУС» 
( Лактіалє® Уро в профілактиці пост-
менопаузальної інфекції сечових 
шляхів) із метою самостійної апро-
бації ефективності та  безпечності 
аналога Bio-Kult Pro-Cyan згідно з до-
слідженням, проведеним P. Koradia 
та спів авт. (2019).

Мета дослідження: встановити 
ефективність  Лактіалє® Уро в профі-
лактиці рецидивів ІСШ у жінок у пост-
менопаузі.

Матеріали та методи
Відкрите проспективне рандомі-

зоване багатоцентрове порівняльне 
дослідження «ЛАКМУС» прове-
дено за участю 61 пацієнтки (серед-
ній вік  – 56,1±1,5  року): 31  жінка 
увійшла до  групи,  що приймала 
 Лактіалє® Уро, 30 – до контрольної 
групи, котра не  отримувала ліку-
вання зазначеним засобом.

Дизайн дослідження майже повні-
стю відтворено за оригіналом з єдиною 
зміною (рис.): усі пацієнтки були в до-
кументованій постменопаузі. Середній 

час після останньої самостійної менст-
руації становив 3,2±1,5 року.

Критерії включення: невагітні віком 
49-65 років у менопаузі, котрі перенесли 
>2 епізоди неускладненого гост рого 
циститу протягом останніх 6 міс або 
>3 епізоди неускладненого гострого 
циститу протягом останніх 12 міс. Усі 

учасниці, котрі взяли участь у дослі-
дженні, мали бути доступними протя-
гом періоду спостереження, дотриму-
ватися остаточного протоколу й уни-
кати використання будь-яких добавок/
продуктів, які містять журавлину, 
чи пробіо тичних добавок протягом ви-
значеного часу. Крім того, під час скри-
нінгу жінки робили тест на вагітність, 
який мав бути негативним.

Критерії виключення: активна ІСШ; 
прийом будь-якого антибіотика про-
тягом 2 тиж після скринінгу; відома 
алергія на будь-який інгредієнт за-
собу, що застосовується; використання 
будь-якого натурального продукту 
за місяць до початку дослідження; по-
зитивний тест на вагітність; наявність 
менструального циклу; одночасне за-
стосування кортико стероїдів, анти-
коагулянтів, анти депресантів, інших 
ліків, які стабілізують наст рій, або 
будь-яких медикаментів, які могли 
взаємодіяти з  добавкою; значні су-
путні захворювання та стани, в тому 
числі психіатричні, серцеві (включа-
ючи погано контрольовану гіпертен-
зію), ниркові (включаючи анатомічні 
порушення, катетеризацію, ниркові 
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Таблиця 1. Аналіз результатів пацієнток

Кількість пацієнток Лактіалє® уро Без лікування усього

Відібрані, n 77

Не увійшли в дослідження, n 12

Рандомізовані, n 32 33 65

Закінчили дослідження, n (%) 31 (96,8) 30 (90,9) 61 (93,8)

Виконання протоколу, n (%)

Загальна кількість 31 (97,8) 30 (100,0) 61 (100,0)

Виконали протокол 28 (90,3) 28 (93,3) 56 (91,8)

Таблиця 2. Кількість пацієнток із рецидивами ІСш до 26-го тижня спостереження

Групи/візити Лактіалє® уро Без ліку-
вання

Лактіалє® уро vs без лікування 
(значення p)

Уся група, кількість осіб 31 30

Візит 6 (26-й тиждень): n (%) 
[кількість рецидивів ІСШ] 3 (9,7) [4] 7 (23,3) [11]

Chi-Square Test (xi-квадрат) (5,08) [0,85] (4,92) [0,88]

За кількістю пацієнток 
X2 (2, n=61) = 2,074, p=0,149793
За кількістю рецидивів 
X2 (2, n=61) = 4,642, p=0,31184

Група за протоколом, кількість осіб 28 28

Візит 6 (26-й тиждень): n (%) 
[кількість рецидивів ІСШ] 3 (10,7) [4] 7 (25,0) [11]

Chi-Square Test (хі-квадрат), 
95% довірчий інтервал (5,00) [0,80] (5,00) [0,80]

За кількістю пацієнток 
X2 (2, n=56) = 1,948, p=0,162821
За кількістю рецидивів 
X2 (2, n=61) = 4,4612, p =0,34661

Рис. Дизайн дослідження за P. Koradia та співавт. (2019) [4] зі змінами
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камені чи трансплантацію нирки), пе-
чінкові (включаючи гепатит В або С), 
неврологічні, ендокринні, метаболічні 
(включаючи цукровий діабет) або лім-
фатичні, що, на думку дослідників, мо-
жуть негативно вплинути на участь 
у дослідженні; імуносупресивні захво-
рювання (включаючи ВІЛ); активна 
участь у будь-якому клінічному ви-
пробуванні протягом 1 міс після по-
чатку дослідження.

Призначення добавки: відразу після 
закінчення епізоду ІСШ у наступний 
після останнього дня прийому уроанти-
септика (антибіотика) у вигляді профі-
лактичного лікування згідно з інструк-
цією до  Лактіалє® Уро – 1 капсула двічі 
на добу під час їди. Підставою для при-
значення засобу стала інструкція вироб-
ника, в якій зазначено, що термін ужи-
вання має дорівнювати від 14 до 21 доби 
чи за рекомендацією лікаря.

Тривалість дослідження становила 
6 міс, з яких 26 тиж – активне спосте-
реження за пацієнтками. У перший мі-
сяць лікування АТ « Фармак» видало 
безкоштовно  Лактіалє® Уро як заохочу-
вальний крок. Пацієнтки не отриму-
вали гонорарів за включення й участь 
у дослідженні «ЛАКМУС».

Оцінка ефективності  Лактіалє® Уро 
здійснювалася за кількістю пацієн-
ток, у котрих не розвинувся рецидив 
ІСШ, який визначався згідно з крите-
ріями Європейської асоціації уроло-
гів (2019) [5]. У разі загострення ІСШ 
 Лактіалє® Уро не відміняли.

Усі пацієнтки  – учасниці дослі-
дження надавали інформовану згоду 
на  лікування. Локальний етичний 
комітет не розглядав випробування 
з причини його проведення не з фар-
макологічним препаратом, адже 
 Лактіалє® Уро є дієтичною добавкою. 
Проте кожен лікар, який призначав 
засіб, підтверджував можливість його 
тривалого прийому за умови конт-
ролю стану жінок відповідно до про-
токолу дослідження.

Кожна пацієнтка наприкінці випро-
бування відповідала на три запитання 
щодо якості життя:

• комфортність стану з боку урогені-
тальної системи;

• задоволеність безрецидивним пе-
ребігом ІСШ;

• загальне враження від ефектив-
ності лікування ІСШ.

Оцінка здійснювалася за 10-баль-
ною системою. Статистична обробка 
проводилася за допомогою Chi-Square 
Test Calculator [6].

Результати й обговорення
Наприкінці випробування аналізу-

вали результати 31 пацієнтки основ-
ної та 30 – контрольної групи (табл. 1). 
Як видно з наведених даних, увійшли 
в дослідження 84,4% відібраних паці-
єнток, виконали всі пункти протоколу 
дослідження  – 91,8%. Чотири паці-
єнтки вибули з випробування з при-
чин організаційного характеру.

Статистичний аналіз порівняння 
ефективності лікування  представлено 

в таб лиці 2. Наведені дані свідчать, 
що застосування  Лактіалє® Уро спри-
яло достовірному зниженню частоти 
рецидивів ІСШ за кількістю як самих 
епізодів інфекції, так і жінок, у яких 
вони спостерігалися. Число реци-
дивів зменшилося майже в  4  рази 

(3,66). Такий ефект є цілком очікува-
ним, адже вміст активної речовини – 
журавлини – відповідав доказовим 
рекомендаціям Європейської асоціа-
ції урологів (2013). Подальша їх від-
міна, на  наш погляд, визначається 
некоректним призначенням журав-
лини й ігноруванням факторів ризику 
загост рення процесу.

Разом із тим отримані нами резуль-
тати виявилися менш вражаючими 
порівняно з обраним прототипом [4]. 
Розпочинаючи дослідження, ми очі-
кували на більший відсоток жінок, які 
зможуть утримувати безрецидивний 
перебіг. Можливими поясненнями 

 можуть бути більша кількість факто-
рів ризику в жінок у постмено паузі 
порівняно з пременопаузальними па-
цієнтками й імовірне порушення ре-
жиму прийому  Лактіалє® Уро протя-
гом 5 міс самостійного застосування 
продукту власним коштом.

Водночас застосування  Лактіалє® Уро 
як біологічної добавки показало дуже 

перспективні результати: зменшення 
в понад 2 рази кількості жінок із ре-
цидивами ІСШ при застосуванні неме-
дикаментозного засобу є вражаючим. 
Важливими також стали відсутність 
відмови від лікування з причин по-
бічних дій і результати оцінки  якості 
життя за  урогенітальними скар-
гами. Серед ній бал задоволення ста-
ном із боку урогенітальної системи 
становив 7  із 10 у тих, хто приймав 
 Лактіалє® Уро, та 4 із 10 у тих, кому 
така терапія не  призначалася. Імо-
вірно, тривалий прийом лактобацил, 
які входять до складу продукту, та ві-
таміну А сприяє підтриманню здоро-
вої мікро флори піхви.

Дослідження «ЛАКМУС», на нашу 
думку, стало лакмусовим папірцем, 
що демонструє можливості засто-
сування дієтичної добавки в  до-
сягненні медичних цілей. Відмінна 
переносимість  Лактіалє® Уро, зни-
ження кількості рецидивів ІСШ 
майже в 4 рази, покращення  якості 
життя в жінок у пост менопаузі свід-
чать про правильний вибір у пошуку 
гармонізації стану жінок віком понад 
49 років. Разом із тим подальші до-
слід ження мож у ть предста вити 
додаткові дані щодо ефективності 
та  доцільності тривалого застосу-
вання продукту.
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Висновки

1    Дієтична добавка Лактіалє® Уро в дослідженні «ЛАКМУС» продемонструвала достовірне зниження кіль-
кості рецидивів ІСШ у жінок у постменопаузальному періоді порівняно з контролем.

2    Лактіалє® Уро дуже добре переноситься в режимі 6-місячного прийому, відмов від лікування зафіксовано 
не було.

3    Продукт Лактіалє® Уро продемонстрував достовірне зменшення скарг із боку урогенітального тракту 
в жінок із рецидивним перебігом ІСШ, що, ймовірно, зумовлено його комплексною дією.

4    Вищенаведене дає змогу розглядати Лактіалє® Уро як ефективний засіб для профілактики рецидивів ІСШ 
у жінок у постменопаузі в режимі призначення 1 капсула двічі на добу протягом принаймні 6 міс.

* Згідно з листком‑вкладишем до  Лактіалє Уро.

Реклама дієтичної добавки. Не є лікарським засобом. Декларація про відповідність продукції 
 Лактіалє® Уро вимогам українського законодавства в галузі харчових продуктів від 31 липня 
2019 року.
Виробник: АТ «Фармак», 04080, м. Київ, вул. Кирилівська, 63.
Тел.: +38 (044) 239-19-40; факс: +38 (044) 485-26-86; 
e-mail: info@farmak.ua; веб-сайт: www.farmak.ua

Лактіалє Уро – допоможе захистити 
сечовидільну систему!*




