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Zespół Ekspertów Polskiego Towarzystwa Ginekologów i Położników na posiedzeniu w dniu 15 lipca 2020 roku 
dokonał analizy piśmiennictwa, specjalistycznej wiedzy, doświadczeń własnych oraz dokumentacji produktowej 
wyrobu medycznego Infectvagin.

Stanowisko przedstawia aktualny, na dzień przeprowadzenia analizy, stan wiedzy na wyżej wymieniony temat. 
Zespół Ekspertów zastrzega sobie prawo do aktualizacji niniejszego stanowiska w przypadku pojawienia się no-
wych, istotnych doniesień naukowych.

WSTĘP

Mikroflora pochwy stanowi bogaty gatunkowo ekosy-
stem, zmieniający się w poszczególnych okresach życia 
kobiety, ściśle skorelowany z aktywnością hormonalną 
organizmu, obejmujący wiele gatunków bakterii tleno-
wych oraz beztlenowych i charakteryzujący się wyraźną 
dominacją tlenowych Gram-dodatnich pałeczek kwasu 
mlekowego — Lactobacillus (L. acidophilus, L. brevies, 
L. crispatus, L. jensenii, L. fermentum, L. plantarum,  
L. casei, L. gasseri), które przyczyniają się do wytworze-
nia i utrzymania naturalnego środowiska, nieprzyjaznego 
dla mikroorganizmów patogennych [1–5].

Zmiany zachodzące we florze bakteryjnej pochwy, pole-
gające na redukcji liczby produkujących nadtlenek wodoru 
bakterii Lactobacillus i wzroście liczby innych drobnoustro-
jów, głównie rozwijających się w środowisku beztlenowym 
bakterii Gram-ujemnych (Gardnerella vulgaris, Prevotella 
sp., Atopobium vaginae, Porphiromonas spp., Mobiluncus 
spp., Bacteroides spp. oraz wiele innych), określa się po-
jęciem bakteryjnej waginozy (BV, bacterial vaginosis) [1].

Do zaburzenia równowagi mikrobiologicznej pochwy 
może dojść między innymi pod wpływem stosowania anty-

biotyków, w czasie ciąży, w okresie okołomenopauzalnym, 
pod wpływem środków o aktywności endokrynnej czy im-
munologicznej [6]. Bakteryjna waginoza występuje u ko-
biet w różnym wieku, bez względu na status społeczny.

W zależności od źródeł, częstość występowania BV 
w stosunku do wszystkich stanów zapalnych pochwy wyno-
si od 20% do nawet 60%. Kolejne pod względem częstości 
występowania są zakażenia grzybami z rodzaju Candida 
(17–39%) i infekcje wywołane Trichomonas (4–30%). 

Bakteryjna waginoza rozpoznawana jest u około 
10–40% kobiet w wieku rozrodczym, u 1,6–14,2% kobiet 
ciężarnych i występuje u nich dwukrotnie częściej niż 
grzybica pochwy [1–3, 7]. Ocenia się, że prawie każda 
kobieta, co najmniej raz w życiu, przebyła infekcję bak-
teryjną lub grzybiczą pochwy [8].

Powagę kliniczną powyższego schorzenia potęguje 
fakt, że nieleczone przewlekłe stany zapalne pochwy 
mogą wiązać się z zakażeniami narządu płciowego,  
a w konsekwencji z ewentualną niepłodnością, zakaże-
niami układu moczowego oraz zwiększonym ryzykiem 
występowania poronień i porodów przedwczesnych [9].

Z rozprzestrzenianiem się zakażenia bakteryjnego 
pochwy mamy do czynienia wtedy, gdy przy zmniejszeniu 
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możliwości obronnych organizmu (o różnym podłożu) 
dochodzi do niekontrolowanego namnażania patogen-
nych bakterii i grzybów. Bakterie, jako organizmy jedno-
komórkowe, ulegają stosunkowo szybkiemu procesowi 
replikacji. Czas powstawania nowych kolonii bakteryjnych 
jest zróżnicowany i ocenia się go na od 20 minut do 
kilkunastu godzin. 

Zróżnicowanie tempa kolonizacji, w zależności od 
typu bakterii, jest istotnym czynnikiem branym pod 
uwagę w walce z nimi, jak również ma istotne znaczenie 
w procesie odbudowy szczepów bakterii stanowiących 
dominujący element prawidłowego ekosystemu pochwy.

LECZENIE STANÓW ZAPALNYCH POCHWY

Proces leczniczy bakteryjnych stanów zapalnych, z uży-
ciem antybiotyków i/lub antyseptyków wykorzystuje nie 
tylko czas replikacji poszczególnych kolonii bakteryjnych, 
ale też sposób kodowania pojedynczych białek, odpo-
wiedzialny za inhibicje (zmniejszenia szybkości bądź 
całkowitego zatrzymania reakcji chemicznej) syntezy na 
ściany komórki bakteryjnej, co w efekcie może doprowa-
dzić do lizy i ostatecznej śmierci komórki.

Leczenie przyczynowe stanów zapalnych pochwy 
powinno być wdrożone po prawidłowym rozpoznaniu, 
dlatego też, aby prawidłowo dobrać lek grzybo i/lub 
bakteriobójczy, w pierwszej kolejności należy na pod-
stawie przeprowadzonych badań klinicznych rozpoznać 
etiologię dolegliwości. 

W pierwszym etapie, przy mało i średnio nasilonych 
objawach stanów zapalnych pochwy, bez cech nawraca-
jących infekcji, należy włączyć leki nowej generacji ma-
jące często szerokie spektrum działania, o stosunkowo 
rozległym potencjale antybakteryjnym i antygrzybiczym. 

Taka terapia w niektórych sytuacjach pozwala na 
skrócenie czasu kuracji do okresu 1–3 dni. Trzeba jed-
nak mieć na uwadze częstsze w tej grupie pojawianie 
się oporności na stosowanie tego leczenia. W takich 
sytuacjach należy rozważyć stosowanie leków o zaleca-
nych dłuższych okresach aplikacji (7–15 dni), co zwykle 
pomaga wyeliminować możliwość wystąpienia ewentu-
alnych nawrotów [6].

Przy nawracających infekcjach lub w masywnie 
wyrażonych stanach zapalnych pochwy, poza badaniem 
klinicznym należy wykonać badanie mikrobiologiczne 
i biochemiczne mające na celu wprowadzenie celowa-
nego leczenia.

Wspomniana oporność i występujące w jej następ-
stwie nawroty charakteryzują grupę około 25% pacjentek 
ze zdiagnozowaną BV. Przypuszcza się, że może ona być 
wynikiem przeżycia A. vaginae i G. vaginalis w obszarze 
nabłonka pochwowego po zakończeniu leczenia [1].

Dotychczasowe rekomendacje Centrów Kontroli 
i Zapobiegania Chorobom (CDC, Centers for Disease 

Control and Prevention) w leczeniu BV zasadniczo obej-
mują leczenie chemioterapeutykami lub antybiotykami 
doustnie lub dopochwowo — takimi jak metronidazol, 
klindamycyna lub tinidazol. Należy zauważyć, że powyż-
sze metody są związane z dość dobrym rokowaniem 
w zakresie krótkoterminowych wskaźników leczenia, 
niestety w dłuższej perspektywie w połowie przypadków 
nie zapobiegają nawrotom BV. 

Rosnąca oporność na antybiotyki, stosowane często 
nadmiernie w różnych formach zapaleń pochwy, coraz 
bardziej utrudnia skuteczność tego typu terapii. 

Dowiedziono, że stosowanie typowego dotychcza-
sowego leczenia BV antybiotykami i chemioterapeu-
tykami typu klindamycyna i metronidazol, ze względu 
na pojawiającą się coraz częściej lekooporność, bywa 
mniej skuteczne. 

W jednej z prac oceniających wpływ powyższego 
leczenia na 30 szczepach bakteryjnych wyhodowanych 
w BV wykazano, że wszystkie badane szczepy były oporne 
na metronidazol i tinidazol, a 67% okazało się opornych 
również na klindamycynę [8].

Powyższe komplikacje skłaniają do ograniczania 
stosowania antybiotyków jako formy leczenia pierwszego 
rzutu na rzecz środków antyseptycznych. 

Podobnie jest w stanach zapalnych spowodowanych 
grzybami. Z uwagi na rozwój oporności Candida na 
flukonazol, niezbędne stają się nowe opcje terapeu-
tyczne [10].

Nowoczesne środki antyseptyczne stanowią alter-
natywę dla leczenia antybiotykami pod warunkiem, że 
łączą szerokie spektrum przeciwdrobnoustrojowe z niską 
toksycznością i wysoką biozgodnością tkankową [8].

Biorąc powyższe pod uwagę, warto rozważać nowe 
opcje terapeutyczne, które będą działać w sposób ce-
lowany, eliminując lekooporność i tworzenie biofilmu 
bakteryjnego. Środki tego typu powinny dominować 
w leczeniu BV jako pierwszorzutowe postępowanie [11]. 

INFECTVAGIN

Infectvagin to wyrób medyczny stosowany pomocniczo 
w leczeniu chorób zapalnych pochwy o różnej etiologii, 
w tym bakteryjnych, grzybiczych i mieszanych. Jest pre-
paratem złożonym, zawierającym w składzie: hydrolizat 
kolagenu, glikolowy ekstrakt ze skrzypu polnego, poli-
heksametylen biguanidu [(PHMB, polyhexamethylene 
biguanide), poliheksanid], kwas mlekowy, przeznaczo-
nym do stosowania dopochwowo. 

Poliheksanid cechuje się dobrą skutecznością i bez-
pieczeństwem przy stosowaniu miejscowym w leczeniu 
niespecyficznych zakażeń pochwy o etiologii bakteryjnej, 
grzybiczej, wirusowej oraz mieszanej, a także znajduje 
zastosowanie jako profilaktyka okołooperacyjna zabie-
gów pochwowych i na szyjce macicy [12]. 
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Charakteryzuje się złożonym mechanizmem dzia-
łania, między innymi przez blokowanie przylegania 
mikroorganizmów do powierzchni, tym samym eliminuje 
tworzenie i zapobiega ponownemu powstawaniu biofil-
mu.[13–23]

CECHY CHARAKTERYSTYCZNE PHMB stosowanego 
dopochwowo [9, 13–27]:

—— nie generuje oporności bakteryjnej, redukuje liczbę 
bakterii [24], 

—— wspomaga likwidację biofilmu oraz zapobiega two-
rzeniu nowego [13–23],

—— nie stwierdzono działań niepożądanych nawet przy 
dłuższym stosowaniu, a częstotliwość uczuleń jest 
niska [25, 26],

—— wykazuje specyficzne działanie oszczędzające w sto-
sunku do pałeczek Lactobacillus spp., umożliwiające 
szybsze odnawianie się fizjologicznej flory bakteryjnej 
pochwy [27].
Istnieją wstępne doniesienia o skuteczności leczenia 

w przypadkach wątpliwych oraz małego stopnia niepra-
widłowości cytologicznych w skojarzeniu z istniejącą 
infekcją wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV, hu-
man papilloma virus). Doniesienia powyższe są bardzo 
obiecujące i mogą stanowić podstawę dalszych badań 
w tym kierunku [28].

Wyrób medyczny Infectvagin, przez swoje powino-
wactwo do wyżej wymienionych czynników infekcyjnych, 
jednocześnie charakteryzuje się specyficzną cechą 
oszczędzającą w stosunku do pałeczek kwasu mleko-
wego, znajduje szerokie zastosowanie w profilaktyce 
i wspomaganiu leczenia stanów zapalnych pochwy. 

Kliniczne wskazania do stosowania [8, 29]:
1.	 Stosowanie pomocnicze w stanach zapalnych 

pochwy o różnej etiologii, w tym bakteryjnych, 
grzybiczych i mieszanych oraz w nawracają-
cych stanach zapalnych pochwy.

2.	 Profilaktyka stanów zapalnych po zabiegach 
pochwowych i na szyjce macicy metodami 
fizycznymi (elektrochirurgia, laseroterapia, 
krioterapia).

3.	 Działanie objawowe w sytuacji dyskomfortu 
na tle atrofii pochwy w przypadku występo-
wania suchości pochwy.

PODSUMOWANIE

Z uwagi na wieloskładnikowe połączenie kilku kluczo-
wych składowych, wyrób medyczny Infectvagin wydaje 
się — na podstawie obecnie dostępnej wiedzy, piśmienni-
ctwa oraz obserwacji własnych — preparatem o wysokiej 
skuteczności, pomocnym w stanach zapalnych pochwy. 
Cechuje się dobrą tolerancją.

Wykazuje działanie oszczędzające szczepy Lactoba-
cillus spp., będące fizjologicznym składnikiem prawid-

łowej flory bakteryjnej pochwy, co powoduje ułatwienie 
i przyspieszenie leczenia BV oraz zmniejsza częstotliwość 
wystąpienia ewentualnych nawrotów.

Na podstawie obecnie dostępnych danych klinicznych 
PHMB w połączeniu z kolagenem wydaje się stanowić 
obiecującą opcję do stosowania miejscowego w objawach 
zakażeń pochwy o etiologii bakteryjnej, grzybiczej, miesza-
nej oraz na tle atrofii i dystrofii nabłonka pochwy [30, 31].

Infectvagin jest preparatem bezpiecznym. Do tej pory 
nie zaobserwowano u ludzi działań niepożądanych, które 
byłyby zgłoszone w badaniach epidemiologicznych. Nie 
było też dowodów na upośledzenie zdolności reproduk-
cyjnych i rozwojowych u ludzi. 

Ekspozycja ogólnoustrojowa przy stosowaniu dopo-
chwowym PHMB jest uważana za nieistotną. Wykazuje się 
słabą biodostępnością. Dane literaturowe podające, że 
średnia masa cząsteczkowa PHMB (Mn = 1600) i średni 
stopień dyspersyjności [(PDI, polydispersiy index) = 1,8] 
sugeruje, że transfer przez łożysko lub przenikalność do 
mleka matki jest bardzo mało prawdopodobna [32–36]. 

Obecnie nie ma badań stosowania u kobiet ciężar-
nych. Wobec powyższego nie zaleca się stosowania 
PHMB w okresie organogenezy. Dopuszczalne jest sto-
sowanie Infectvaginu po II trymestrze ciąży, w sytuacji, 
kiedy korzyści jego zastosowania przewyższają ryzyko 
ustalone dla danego przypadku [37].
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