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 Abstract
The group of experts representing the Polish Gynecologic Society has issued this Statement based on the review 
of available literature on the potential benefi ts of the use of ellen® probiotic tampon. 
It has been fi rmly proven that during menstrual bleeding the vaginal fl ora undergoes profound changes prodisposing 
to both bacterial and fungal infections.
Safety of menstrual tampons has been studied for over 60 years. According to the current state of knowledge, the 
use of tampons does not lead to any clinically signifi cant change in the vaginal fl ora. The link between tampon use 
and Toxic Shock Syndrome (TTS) was revealed in 1978 after introduction of superabsorbent tampons to the United 
States market. Following the replacement of carboxymethylcellulose and polyester based tampons by the new ge-
neration of cotton based tampons, cases of tampon connected TSS are extremely rare in the US. The proper use 
of modern tampons is considered to be safe. 
Ellen® tampon features dioxin and chlorine free natural fi bres treated with the acidic acid producing probiotic Lacto 
Naturel (LN®), which contains a combination of patented benevolent bacteria that can strengthen women’s defense 
against vaginal infections. Both in vivo and in vitro studied have shown that  ellen® probiotic tampons are able to 
succesfully colonize vagina with the  LN® probiotic bacteria which then coexist with endogenous Lactobacilli pre-
sent in the patient’s vaginal ecosystem.
The ellen® probiotic tampon constitutes an innovative solution of the vaginal probiotic application during menses. 
The use of this product is aimed to maintain natural vaginal fl ora as well as its pH during menstrual bleeding. 
According to the available clinical data, the potential benefi ts of the probiotic tampon use include:

– prevention of the vaginal/vulval discomfort as a result of frequent swimming poll use
– maintaning of the therapeutic eff ect of antibacterial/antifungal vaginal treatment and prevention of the 

recurrent infections
– prevention of iatrogenic vaginal fl ora imbalance after an antibiotic treatment

 Keywords: probiotics / menstrual tampon / vaginal fl oray / 
 Słowa kluczowe: probiotyki / tampony menstruacyjne / fl ora pochwy / 
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na posiedzeniu dn.  15.06.2012 r. szczegółowo przeanalizował dostępną literaturę 
przedmiotu poświęconą zastosowaniu probiotyku w tamponie ellen ®
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Wpływ miesiączki na mikrofl orę 
pochwy i ryzyko infekcji pochwowych

W literaturze przedmiotu można odnaleźć badania wskazują-
ce na to, że mikrofl ora pochwy ulega głębokim zmianom w czasie 
krwawienia miesiączkowego [1]. Zwiększenie liczby bakterii choro-
botwórczych połączone z podwyższeniem pH w czasie miesiączki 
powoduje powstawanie warunków korzystnych dla rozwoju infekcji 
pochwowych. Stwierdzono, że w trakcie trwania miesiączki (2-4 
dzień cyklu) i bezpośrednio po jej zakończeniu (7-12 dzień cyklu) 
zwiększa się częstość występowania bakterii z gatunku Gardnerella 
vaginalis, oraz wzrasta średnia liczba jednostek tworzących kolonie 
[2].

Wykazano, że kobiety po miesiączce 2,5-krotnie częściej 
(p<0,001) mają zmienioną fl orę bakteryjną pochwy, w porównaniu 
z kobietami w innej fazie cyklu. W literaturze przedmiotu klasyfi kuje 
się krwawienia miesiączkowe jako czynnik w podobnym stopniu za-
burzający mikrofl orę pochwy jak stosowanie antybiotyku [3].

Analiza fl ory bakteryjnej pochwy kobiet, zarówno zdrowych, jak 
i z bakteryjną waginozą (BV) wykazała, że liczba bakterii innych niż 
Lactobacillus jest większa w czasie miesiączki, co jest dowodem na 
niestabilność fl ory bakteryjnej pochwy w tym okresie. Zaobserwo-
wano większą liczbę szczepów Candida albicans izolowanych z po-
chwy pomiędzy 7 a 12 dniem cyklu miesiączkowego [4]. 

W literaturze przedmiotu brak badań o dużej sile dowodowości 
oceniających ryzyko występowania infekcji pochwowych bezpośred-
nio po zakończeniu krwawienia miesiączkowego. Pojedyncze bada-
nia wykonane na małych populacjach wskazują na istnienie wpływu 
miesiączki na wzrost tego ryzyka [5]. 

Medyczne aspekty stosowania 
tamponów

Do najbardziej popularnych środków higienicznych stosowa-
nych podczas miesiączki  należą podpaski i tampony. Wybór środ-
ka uzależniony jest zwykle od indywidualnych preferencji kobiet, 
wygody, czy też przyzwyczajeń. Niekiedy o wyborze produktu do 
ochrony menstruacyjnej decydują obawy o skutki zdrowotne jego 
stosowania. Obawy te rzadko znajdują potwierdzenie w badaniach 
naukowych. 

Tampony jako środki higieniczne do stosowania podczas krwa-
wienia miesiączkowego stosowane są od lat 30-tych XX wieku, 
a badania naukowe nad bezpieczeństwem ich stosowania trwają 
od ponad 60 lat. Badanie przeprowadzone przez Sackren’a w 1939 
roku wykazało, że używanie produkowanych wówczas tamponów 
miesiączkowych, które w odróżnieniu od współczesnych nie posia-
dały powłoki ochronnej ułatwiającej wprowadzanie do pochwy, nie 
powoduje urazów/podrażnień śluzówki pochwy czy szyjki macicy. 

Badanie przeprowadzone w 1952 roku wykazało, że używa-
nie tamponów nie powoduje podrażnień ani stanów zapalnych po-
chwy. Nie zanotowano zmian w zakresie pH czy ilości glikogenu 
w komórkach nabłonka pochwy u pacjentek stosujących tampony. 
Już w latach 50-tych XX wieku zwracano uwagę na to, że ważna 
jest regularna wymiana tamponów i usunięcie ostatniego tamponu 
po zakończeniu miesiączki [6]. Obecnie produkcja tamponów jest 
bardziej zaawansowana technologicznie, a tampony produkowane 
są wyłącznie z materiałów poddanych przed wprowadzeniem pro-
duktu na rynek restrykcyjnym badaniom w zakresie bezpieczeństwa 
i tolerancji ich aplikacji dopochwowej. Wszystkich producentów 

tamponów obowiązuje tzw. kodeks EDANA (International Associa-
tion Serving the Nonwovens and Related Industries – Code of Practi-
ce for Tampons), wprowadzony w 1999 roku, który obliguje te fi rmy 
do przestrzegania ściśle zdefi niowanych norm jakościowych.

Stosowanie tamponów przed inicjacją seksualną
Wbrew obiegowym opiniom stosowanie tamponów nie jest 

przeciwwskazane u dziewcząt/kobiet przed inicjacją współżycia sek-
sualnego. Emans i wsp. dokonali oceny błony dziewiczej u dziew-
cząt podzielonych na następujące 3 grupy: nigdy wcześniej nie 
współżyjące i stosujące wyłącznie podpaski (n-100); nigdy wcześ-
niej nie współżyjące i stosujące tampony (n-100); kobiety aktywne 
seksualnie (n-100). Nie stwierdzono istotnych statystycznie różnic 
w zakresie przerwania ciągłości błony dziewiczej między grupą użyt-
kowniczek podpasek a użytkowniczkami tamponów [7]. Jakkolwiek 
tampony mogą być stosowane przed inicjacją seksualną, zaleca 
się aby w przypadkach gdy przy próbie prawidłowej aplikacji tam-
ponu o najmniejszym rozmiarze towarzyszy ból/dyskomfort, należy 
zrezygnować z używania tego środka lub zasięgnąć opinii lekarza 
ginekologa.

Wpływ tamponów na ekosystem pochwy i ryzyko 
infekcji pochwowych

W świetle obecnego stanu wiedzy tampony nie indukują klinicz-
nie znaczących zmian mikrofl ory pochwy. Prawidłowo stosowane 
tampony nie powodują zmian w obrazie kolposkopowym nabłonka 
pochwy i części pochwowej szyjki macicy. W czasie stosowania 
tamponów menstruacyjnych nie obserwuje się spadku poziom bak-
terii kwasu mlekowego z rodzaju Lactobacillus [8]. Istnieją nawet ba-
dania, w których wykazano, że u kobiet stosujących tampony stwier-
dza się większą liczbę bakterii z rodzaju Lactobacillus oraz szybszą 
normalizację mikrofl ory pochwy po miesiączce niż u użytkowniczek 
podpasek [9] [10]. Fenomen ten tłumaczony jest w literaturze przed-
miotu poprzez fakt, iż bakterie Lactobacillus wykazują swoiste „po-
winowactwo” do erytrocytów [11] - tampony, absorbując składniki 
menstruatu, mają przeciwdziałać zmianom pH w pochwie poprzez 
ograniczenie eliminacji części rezerwuaru pochwowego bakterii 
kwasu mlekowego.

W latach 60 ubiegłego wieku przeprowadzono badanie ocenia-
jące ryzyko  przenoszenia mikrofl ory fekalnej z okolic sromu i odbytu 
do wnętrza pochwy podczas stosowania tamponów. 

Zbadano grupę 291 kobiet, z których 184 stosowało tampony. 
W badaniu tym nie zaobserwowano zwiększonej częstości wystę-
powania fl ory fekalnej w wymazach z pochwy pobranych od kobiet 
stosujących tampony [12].

W badaniu z 1987 roku dokonano porównania efektów wpływu 
tamponów wykonanych z różnego rodzaju włókien na prawidłową 
fl orę bakteryjną pochwy. W pierwszym etapie badania uczestniczki 
stosowały w czasie miesiączki podpaski jako wyłączny środek hi-
gienicznej ochrony menstruacyjnej. Podczas kolejnych miesiączek 
kobiety stosowały tampony wykonane z różnego rodzaju włókien- 
początkowo bawełnianych a następnie syntetycznych. W celu okre-
ślenia czy tampony promują wzrost bakterii porównywano liczbę 
bakterii w wymazach z pochwy w stosunku do liczby bakterii wyi-
zolowanych z tamponu. Okazało się, że wymazy z pochwy pobrane 
w czasie stosowania tamponów nie różniły się istotnie od wymazów 
pobranych od tych samych kobiet w trakcie stosowania podpasek, 
a liczba bakterii wyizolowanych z tamponów jest mniejsza niż w wy-
mazach z pochwy. Świadczy to o tym, że prawidłowo stosowane 
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tampony nie stanowią „siedliska rozwoju” bakterii chorobotwórczych 
oraz nie wpływają niekorzystnie na fl orę bakteryjną pochwy [13].

Kolejne trwające rok badanie z udziałem 3620 kobiet wykazało, 
że stosowanie tamponów nie wpływa na zwiększenie częstości wy-
stępowania BV w porównaniu ze stosowaniem podpasek. Jedynym 
znamiennym statystycznie czynnikiem ryzyka BV okazało się być 
w tym badaniu stosowanie irygacji dopochwowych [14]. W innym 
badaniu nie znaleziono również związku między  stosowaniem tam-
ponów a ryzykiem występowania grzybicy pochwy [15].

Holzman i wsp. badając grupę 496 kobiet zaobserwowali nie-
znamiennie mniejszą częstość występowania BV wśród kobiet sto-
sujących tampony w porównaniu do kobiet stosujących podczas 
miesiączki wyłącznie podpaski [16].

Stosowanie tamponów a ryzyko endometriozy
Brak dowodów na niekorzystny wpływ stosowania tamponów 

na ryzyko wystąpienia endometriozy. Menstruat, który z jamy ma-
cicy wydostaje się do pochwy, nie cofa się. Tampony nie generują 
ciśnienia, które mogłoby indukować zjawisko tzw. „miesiączkowania 
wstecznego”.

Potencjalny wpływ używania tamponów na powstawanie endo-
metriozy związany jest z rolą tzw. ksenoestrogenów, a szczególnie 
dioksyn w etiopatogenezie tej choroby [17]. Dioksyny, czyli poliha-
logenowe węglowodory aromatyczne mogą powstawać podczas 
wybielania za pomocą chloru materiałów stosowanych do produkcji 
tamponów. Należy pamiętać, że tampony wykonywane są z takich 
samych materiałów jak inne środki higieniczne (podpaski, pieluchy), 
a użycie bawełny i sztucznego jedwabiu do produkcji środków higie-
ny osobistej jest powszechnie zaakceptowane przez agencje rzą-
dowe w Europie oraz USA [18] oraz podlega regulacjom prawnym 
[19]. Ostatnie badania pokazują, że poziom dioksyn jest bardzo niski 
w tamponach różnych marek [20]. Narażenie na dioksyny  z tampo-
nów lub pieluch jest  13 000 – 240 000 razy mniejsze niż ekspozy-
cja na te ksenoestrogeny ze źródeł dietetycznych [21]. W badaniu 
przeprowadzonym z udziałem kobiet z endometriozą w 2007 roku, 
nie znaleziono związku między stosowaniem tamponów a ryzykiem 
występowania tej choroby [22]. 

Wpływ stosowania tamponów na ryzyko Zespołu 
Wstrząsu Toksycznego

Zespół Wstrząsu Toksycznego (Toxic Shock Syndrome – TSS) 
to bardzo rzadka, groźna choroba mogąca wystąpić u mężczyzn, 
kobiet i dzieci. 

Czynnikiem wywołującym tę chorobę jest gronkowiec złocisty 
Staphylococcus aureus zdolny do produkcji superantygenu – tok-
syny TSST-1 (Toxic Shock Syndrome Toxin-1), który to antygen 
bardzo intensywnie stymuluje układ odpornościowy i powoduje uwal-
nianie prozapalnych cytokin wywołujących objawy kliniczne TSS 
[23]. Gronkowiec złocisty powszechnie bytuje na skórze i błonach 
śluzowych – pochwy, nosa oraz gardła, jednak nie każdy szczep 
wytwarza antygen TSST-1. Od 1% do 4% kobiet stale skolonizowa-
nych jest przez TSST-1 S. Aureus – u części z nich, które wytworzą 
odpowiednią ilość przeciwciał nie rozwinie się obraz kliniczny TSS. 
Szacuje się, że jedynie 10-20% szczepów gronkowca złocistego izo-
lowanego z pochwy jest zdolne do wytwarzania TSST-1. 

Aby rozwinął się związany z miesiączką zespół wstrząsu tok-
sycznego  musi nastąpić kolonizacja pochwy przez S. aureus, któ-
ry jest zdolny do produkcji TSST-1, penetracja odpowiedniej ilości 
toksyny przez nabłonek pochwy oraz brak lub niewystarczające 

miano przeciwciał neutralizujących toksynę. Większa część popu-
lacji wytwarza specyfi czne przeciwciała skierowane przeciwko tok-
synie gronkowca już w pierwszej dekadzie życia. Miano przeciwciał 
przeciwko TSST-1 wzrasta z wiekiem. Ocenia się, że zdecydowana 
większość populacji (87-100% dorosłych) wykształca przeciwciała 
przeciwko TSST-1 (23).

W czasie miesiączki, pod wpływem zmian towarzyszących 
(zmiany hormonalne, podwyższone pH, obecność tlenu w fi zjolo-
gicznie normalnie beztlenowym środowisku pochwy, zmniejszenie 
populacji Lactobacillus), zdolność gronkowca do produkcji toksyny 
ulega zwiększeniu [23]. 

Przypadki TSS początkowo odnotowywane były u dzieci, lecz 
więcej uwagi, szczególnie w mediach skupiono na związku występo-
wania TSS z miesiączkowaniem. W latach 1978–1983 odnotowano 
przypadki zgonów wywołanych przez TSS wśród kobiet stosujących 
tampony wykonanych z tzw. super-absorbentów (m. in. karboksy-
metylocelulozy, materiału bardzo chłonnego), które zostały później 
usunięte z rynku. Karboksymetyloceluloza tworzyła specyfi czne, op-
tymalne warunki dla rozwoju S. aureus, zwłaszcza w przypadkach 
z przebiegiem gorączkowym [24]. W 1980 notowano w USA 13,7 
przypadków TSS rocznie na 100 000 kobiet [25].

Obecnie częstość występowania menstruacyjnej postaci TSS 
ocenia się na 0.69 przypadków na 100 000 kobiet rocznie [26], a sto-
sowane obecnie tampony nie mają zdolności promujących namna-
żanie bakterii gronkowca złocistego. 

W celu ograniczenia znikomego w dzisiejszych czasach ry-
zyka wystąpienia postaci miesiączkowej TSS zaleca się dokładne 
mycie rąk każdorazowo przed aplikacją tamponu, niepozostawianie 
tamponu w pochwie na okres dłuższy niż 8 godzin oraz stosowa-
nie tamponów o najmniejszej chłonności dostosowanej do obfi tości 
krwawienia [27]. 

Zespół TSS na ogół kojarzony jest ze stosowaniem tamponów, 
chociaż może wystąpić również w czasie miesiączki podczas sto-
sowania innych środków higienicznych, np. podpasek. Kolonizacja 
pochwy gronkowcem złocistym może również wystąpić po stosunku 
płciowym bez zabezpieczenia. 

Probiotyk w tamponie ellen®

Probiotyk w tamponie ellen® jest wyrobem medycznym klasy 
2a oznaczonym znakiem CE. Wyrób ten nie zawiera dioksyn, ponie-
waż materiały z których wytworzony jest tampon, produkowane są 
za pomocą przyjaznej dla środowiska metody całkowicie bez użycia 
chloru (Totally Chlorine Free Bleaching – TCF). 

Bakterie probiotyczne LN® zawarte w probiotyku w tamponie el-
len® posiadają właściwości antagonistyczne w stosunku do drobno-
ustrojów chorobotwórczych w tym gronkowca złocistego. Probiotyk 
w tamponie ellen® stosowany jest od 2003 roku, w tej chwili obecny 
jest w 20 krajach świata. Nie zanotowano ani jednego przypadku 
TSS w trakcie stosowania ellen®.  

Testy biozgodności probiotyku w tamponie ellen® zostały 
wykonane zgodnie z normami EN ISO 10993-1 (ocena biologicz-
na wyrobów medycznych) rekomendowanymi do oceny wyrobów 
medycznych o ograniczonym kontakcie z ciałem człowieka (<24 h) 
i kontaktujących się z błonami śluzowymi oraz normami ISO 10993-
10 i ISO 10993-5.

Testy te potwierdziły brak negatywnego działania toksycznego, 
cytotoksycznego, drażniącego czy alergizującego probiotyku w tam-
ponie ellen®. 
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Ocenie podlegały wszystkie elementy wyrobu tj. zarówno mate-
riały tamponu, jak i bakterie probiotyczne LN® zawarte w tamponie. 

Produkt ten podlega ścisłej kontroli jakościowej podczas pro-
cesu produkcji zarówno pod kątem fi zycznych właściwości produktu 
jak i kontroli mikrobiologicznej. Obecność zanieczyszczeń mikrobio-
logicznych weryfi kowana jest w odniesieniu do najnowszych wytycz-
nych Farmakopei Europejskiej [28].

Probiotyk w tamponie ellen® to jedyny na świecie produkt za-
wierający specjalnie wyselekcjonowane szczepy bakterii – Lacto 
Naturel® (LN®). Bakterie LN® stanowią unikalną kompozycję probio-
tycznych szczepów bakterii kwasu mlekowego, które działają syner-
gistycznie poprawiając i utrzymując równowagę naturalnej fl ory bak-
teryjnej pochwy. Innowacyjna forma tamponu umożliwia aplikację 
probiotyku podczas krwawienia miesiączkowego. 

Szczepy LN® są naturalną częścią prawidłowej fl ory bakteryjnej 
pochwy. Bakterie LN® produkują kwas mlekowy, dzięki czemu wa-
runkują fi zjologiczne pH pochwy. 

Aktywne składniki LN® to opatentowane ludzkie szczepy bak-
terii mlekowych wchodzące w skład fi zjologicznego ekosystemu 
pochwy:

Lactobacillus gasseri  LN40

Lactobacillus fermentum  LN99

Lactobacillus rhamnosus  LN113

Szczepy LN® zostały wyizolowane od zdrowych kobiet przez 
badaczy Uniwersytetu Lund w Szwecji. 

Bakterie probiotyczne LN® charakteryzują się zgodnością 
z gatunkami najczęściej spotykanymi w mikrofl orze zdrowych ko-
biet w Polsce. Podczas badań przeprowadzonych przez badaczy 
z Uniwersytetu Jagiellońskiego stwierdzono, iż mikrofl orę zdrowych 
kobiet w Polsce tworzą poszczególne gatunki Lactobacillus (LAB) 
o rozkładzie procentowym przedstawionym poniżej:

Tzw. kompleks  Lactobacillus acidophilus, 
w tym Lactobacillus gasseri (35%)

Lactobacillus fermentum  (30%)

Lactobacillus plantarum  (30%)

Lactobacillus rhamnosus  (5%) [29].

Najczęściej obserwowano dwa gatunki LAB. Rekomenduje 
się aby w doborze probiotyku ginekologicznego zwracać uwagę na 
obecność w preparacie co najmniej 2 szczepów spośród dominują-
cych w populacji docelowej.

Wyhodowane bakterie LN® są liofi lizowane (suszone przez 
mrożenie), aby uzyskać dłuższy termin ważności i lepszą odporność 
na temperaturę i światło. Następnie wysuszone bakterie są umiesz-
czane w hydrofobowej substancji przenoszącej. Dzięki obecności 
substancji przenoszącej możliwe jest umieszczenie liofi lizowanego 
probiotyku we wnętrzu tamponu. Odpowiednia liczba tak spreparo-
wanych probiotyków jest umieszczana na  porcji włókien wiskozo-
wych, z których następnie formowany jest tampon. 

Każdy tampon zawiera 8x108 CFU (CFU – Colony Forming Unit, 
Jednostki Tworzące Kolonie) wszystkich liofi lizowanych probiotyków 
LN®. Liofi lizowane bakterie umieszczone w tamponie charakteryzują 
się bardzo dobrą przeżywalnością. 

Probiotyk w tamponie ellen® zapakowany jest w puszkę zawie-
rającą pochłaniacz wilgoci, która chroni bakterie probiotyczne za-
warte w tym produkcie przed zmiennymi warunkami środowiska. 

Zdolność bakterii LN® do kolonizacji 
pochwy podczas krwawienia 
miesiączkowego

Bakterie probiotyczne LN® są aktywowane, kiedy tampon zosta-
nie umieszczony w środowisku pochwy o odpowiedniej temperatu-
rze i wilgotności. Hydrofi lny materiał zastosowany w tym produkcie 
absorbuje menstruat, który nawadnia wysuszone w procesie liofi liza-
cji bakterie, w rezultacie czego bakterie te są uwalniane z tamponu. 
Krew miesiączkowa stwarza dogodne warunki do ich namnażania. 
Dzięki rozkładowi glukozy, otrzymywanej z glikogenu komórek na-
błonka pochwy, bakterie probiotyczne LN® produkują kwas mlekowy, 
który obniża pH pochwy. Bakterie probiotyczne LN® przywierają do 
błony śluzowej pochwy. Szczepy LN® wywierają swoje działanie wy-
łącznie w obrębie pochwy.

Badania in vitro nad uwalnianiem bakterii probiotycznych z tam-
ponu ellen® pokazały, że po upływie 90 minut, w warunkach po-
dobnych do panujących w pochwie, wszystkie bakterie przechodzą 
z tamponu do środowiska.  

Bakterie z gatunku Lactobacillus przylegają do nabłonka po-
chwy, mają także zdolność do przylegania oraz aglutynacji czerwo-
nych krwinek. Podczas miesiączki część probiotyków LN®  przyle-
ga do komórek śluzówki pochwy, a część do erytrocytów oraz do 
złuszczonych komórek endometrium. Ponieważ nabłonek pochwy 
jest bogaty w glikogen, optymalne warunki dla namnażania się bak-
terii panują na powierzchni nabłonka błony śluzowej pochwy. Dzięki 
zastosowaniu tamponu czerwone krwinki oraz złuszczone komórki 
nabłonka endometrium zostają wchłonięte do jego wnętrza zanim 
zaabsorbują bakterie, co korzystnie wpływa na liczebność kolonii 
Lactobacillus w pochwie. 

O zdolności do  kolonizacji oraz adhezji do nabłonka pochwy 
szczepów probiotycznych LN® świadczy badanie przeprowadzone 
z udziałem 95 kobiet leczonych klindamycyną z powodu waginozy 
bakteryjnej lub leczonych klotrimazolem z powodu kandydozy po-
chwy i sromu. Pacjentkom tym, po zakończeniu leczenia, podawano 
szczepy bakterii probiotycznych LN® w formie kapsułek dopochwo-
wych lub kapsułki z placebo przez 5 dni. U żadnej z tych pacjentek 
nie stwierdzono obecności w pochwie szczepów LN® przed rozpo-
częciem badania. Po 1-3 dniach podawania probiotyku 89% bada-
nych kobiet było skolonizowanych przez szczepy LN®. Po pierwszej 
miesiączce u 53% kobiet szczepy LN® nadal były obecne. Po drugiej 
miesiączce znaleziono LN® u 26% kobiet, a po sześciu miesiącach 
u 9% kobiet. Ocena kolonizacji za pomocą czułej metody RAPD 
(Random amplifi ed polymorphic DNA) wykazała jej brak w grupie 
placebo [30]. Wyniki tego badania dowodzą, że szczepy LN® sku-
tecznie kolonizują pochwę utrzymując się w jej środowisku nawet do 
6 miesięcy od aplikacji probiotyku.

W długoterminowym badaniu, w którym kobiety używały ellen® 
przez 9 do 14 cykli miesiączkowych, wykazano, że szczepy bakterii 
LN® koegzystują w środowisku pochwy z endogennymi dla bada-
nych kobiet szczepami bakterii [31].

Właściwości szczepów LN®

Oporność na antybiotyki:
Wszystkie bakterie LN® należą do rodziny bakterii produkują-

cych kwas mlekowy. Bakterie LN® testowano (w warunkach in vitro) 
w kierunku wrażliwości na 12 rodzajów antybiotyków. (Tabela I).
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Wytwarzanie czynników bakteriostatycznych 
i bakteriobójczych
W testach in vitro potwierdzono takie właściwości bakterii LN® jak:

Produkcja kwasu mlekowego 

Efekt obniżania pH 

Produkcja nadtlenku wodoru (H 2O2)

Hamowanie wzrostu patogenów ( Escherichia coli, Strepto-
coccus agalactiae, Enterococcus faecalis and Staphylococ-
cus aureus)

Hamowanie wzrostu  Candida albicans

Powinowactwo do nabłonka pochwy
W przypadku szczepu Lactobacillus fermentum  LN99 wykaza-

no in vitro bardzo dobrą zdolność adherencji do komórek nabłonka 
pochwy tych bakterii. 

Badania kliniczne dotyczące 
stosowania probiotyku w tamponie 
ellen® 

W badaniu pilotażowym stwierdzono, że stosowanie probiotyku 
w tamponie ellen® w czasie najbliższej miesiączki po zakończeniu 
leczenia waginozy bakteryjnej poprawia fl orę bakteryjną pochwy 
u 70% kobiet. U żadnej z badanych kobiet nie zanotowano jakoś-
ciowego ani ilościowego pogorszenia w zakresie fl ory bakteryjnej 
pochwy.

Badanie z podwójnie ślepą próbą, kontrolowane za pomocą 
placebo potwierdziło skuteczność działania probiotyku w tamponie 
ellen® po leczeniu antybiotykiem dopochwowym (klindamycyna). 
Jak przedstawiono na Rycinie 1, wskaźniki wyleczenia wagino-
zy bakteryjnej były wyższe w grupie kobiet  stosujących probiotyk 
w tamponie ellen® po leczeniu antybiotykami w porównaniu z grupą 
placebo (kobiety stosujące tampony niezawierające probiotyku).

W wieloośrodkowym badaniu z podwójnie ślepą próbą, kon-
trolowanym za pomocą placebo wykazano, że używanie probiotyku 
w tamponie ellen® po kuracji antybiotykowej zmniejsza subiektywne 
odczucie dyskomfortu w obrębie pochwy/sromu o charakterze po-
drażnienia lub/i świądu, wśród kobiet u których zdiagnozowano BV 
przed włączeniem do badania. (Rycina 2). 

W badaniu tym wykazano również korzystny profi l bezpieczeń-
stwa i tolerancji probiotyku w tamponie ellen®.

Stwierdzono, że zastosowany po kuracji antybiotykowej pro-
biotyk w tamponie ellen® prowadzi do kolonizacji pochwy przez 
szczepy probiotyczne LN®, co dowodzi tego, iż bakterie LN® zawarte 
w tamponie są żywe i po uwolnieniu z tamponu skutecznie koloni-
zują pochwę pozostając w jej środowisku przez okres co najmniej 
jednego cyklu miesiączkowego.

Tabela I.  Wrażliwość szczepów LN® na wybrane antybiotyki:
 S – wrażliwy; R – oporny; I – obojętny/średnio wrażliwy

LN40 LN99 LN113

Clindamycin S S S

Tetracycline S S S

Tobramycin S S S

Rifampicin S S S

Vancomycin S R R

Cefuroxime S S I

Ampicillin S S S

Oxacillin R R R

Penicillin V S S S

Erytromycin S S S

Fucidin Acid R I R

Ciprofl oxacin R I I

Rycina 1. Wskaźniki wyleczenia waginozy bakteryjnej w zależności od 
zastosowania poza leczeniem konwencjonalnym również probiotyku w tamponie.

Rycina 2. Wpływ zastosowania probiotyku w tamponie na występowanie objawów 
lokalnych po kuracji antybiotykowej waginozy bakteryjnej.



638

S T A N O W I S K O  Z E S P O ¸ U  E K S P E R T Ó W  P T G

©  P o l s k i e  T o w a r z y s t w o  G i n e k o l o g i c z n e Nr 8/2012

Ginekol Pol. 2012, 83, 633-638 

Stanowisko Zespołu Ekspertów Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego dotyczące stosowania probiotyku w tamponie ellen®.

Badanie pilotażowe wykazało, że używanie probiotyku w tam-
ponie ellen® u kobiet bez objawów infekcji prowadzi do kolonizacji 
pochwy przez szczepy probiotyczne LN® w koegzystencji z natural-
nie występującymi bakteriami rodzaju Lactobacillus. Ważnym wnio-
skiem z tego badania jest stwierdzenie, iż bakterie LN® nie wpływają 
negatywnie na obecność endogennych bakterii kwasu mlekowego.

W kolejnym badaniu z podwójnie ślepą próbą, kontrolowanym 
za pomocą placebo oceniono potencjał kolonizacji szczepów bakte-
rii LN®. Wykazano, że podanie dopochwowe szczepów LN® przez 5 
kolejnych dni prowadzi do kolonizacji pochwy tymi bakteriami. Efekt 
kolonizacji utrzymuje się nawet do 6 miesięcy po podaniu dopo-
chwowym bakterii LN®. Zanotowano także, że podawanie probiotyku 
po leczeniu waginozy bakteryjnej lub kandydozy pochwy skutkuje 
rzadszym występowaniem wydzieliny o nieprzyjemnym zapachu 
oraz wyższym odsetkiem wyleczeń, w porównaniu z grupą otrzy-
mują placebo.

Probiotyk w tamponie ellen® – 
zalecenia co do sposobu stosowania 

Probiotyk w tampone ellen® został zaprojektowany w celu jego 
aplikacji dopochwowej podczas krwawienia miesiączkowego, czyli 
w okresie ograniczonej możliwości zastosowania innych form pro-
biotyków. 

Zgodnie z zaleceniami producenta, produkt ten może być stoso-
wany jako jedyny środek higieniczny stosowany podczas miesiączki  
lub zgodnie z zasadą 3 x 3 x 3 (minimum 3 tampony ellen® dziennie 
przez 3 dni krwawienia przez 3 kolejne cykle menstruacyjne).

Rekomendowane jest zmienianie tamponów probiotycznych 
ellen® z taką samą częstotliwością, jak innych tamponów nie zawie-
rających probiotyków.

Przy stosowaniu każdego rodzaju tamponów, w tym probiotyku 
w tamponie  ellen®, zaleca się zachowanie odpowiedniej higieny tj. 
mycie rąk przed aplikacją oraz regularne wymienianie tamponów.

Probiotyk w tamponie ellen® nie powinien być stosowany 
w przypadku ciężkiej choroby układowej lub niedoboru odporności.

Podsumowanie
Przegląd dostępnej literatury przedmiotu pozwala stwierdzić, 

że probiotyk w tamponie ellen® stanowi innowacyjne rozwiązanie 
umożliwiające aplikację dopochwową szczepów o korzystnych właś-
ciwościach probiotycznych w trakcie krwawienia miesiączkowego. 
Stosowanie probiotyku w tamponie ellen® ma na celu uzupełnianie 
lub odnawianie naturalnej fl ory bakteryjnej pochwy oraz utrzymanie 
właściwego pH tego środowiska. W świetle wyników badań klinicz-
nych oraz bakteriologicznych dotyczących tego produktu, potencjal-
ne korzyści ze stosowania probiotyku w tamponie ellen® obejmują:

zapobieganie uczuciu dyskomfortu w obrębie pochwy/sro- 
mu (świąd, pieczenie, podrażnienie, złowonna wydzielina) 
np. w rezultacie częstych kąpieli w basenie,

utrwalenie efektu dopochwowej terapii przeciwbakteryjnej/ 
przeciwgrzybiczej i zapobieganie nawrotom zakażeń po-
chwy, 

prewencję jatrogennych zmian w zakresie fl ory bakteryjnej  
pochwy po kuracji antybiotykowej.
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