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Резюме. Воспалительные заболевания влагалища, связанные с нарушением микрофлоры входят в число самых 

распространенных гинекологических заболеваний, с которыми в первую очередь приходится сталкиваться вра-

чу-гинекологу в амбулаторной практике. Значительно ухудшая качество жизни пациенток, эти заболевания 

негативно влияют и на репродуктивную функцию женщины, приводя как к нарушению фертильности, так 

и к развитию патологии беременности. На сегодняшний день существует множество различных схем лечения 

и профилактики этих заболеваний, но недостаточная эффективность терапии и наличие частых рецидивов тре-

бует новых исследований в данном направлении. Целью проведенного исследования явилась оценка влияния 

комбинированного препарата Эльжина (Вертекс, Россия), содержащего противомикробный, противопрото-

зойный, противогрибковый и глюкокортикоидный компоненты, на состояние местного иммунитета у женщин 

с бактериальным вагинозом и неспецифическим вагинитом. Проведено обследование и лечение 24 женщин. 

Всем женщинам проведен гинекологический осмотр (осмотр в зеркалах и бимануальное гинекологическое ис-

следование), микроскопическое исследование эпителия шейки матки, определение кариопикнотического ин-

декса. Особое внимание было уделено исследованию местных иммунологических факторов, были исследованы 

цитокины IL-6, IL-10, TNFα в вагинальном секрете до терапии препаратом Эльжина и после терапии. В ре-

зультате исследования установлено, что после окончания терапии препаратом Эльжина происходит уменьше-

ние клинической симптоматики, нормализация показателей микроскопии отделяемого мочеполовых органов. 
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Применение препарата не приводит к угнетению пролиферации эпителия влагалища, снижает секрецию про-

воспалительного цитокина TNFα в вагинальном секрете и приводит к смещению баланса в сторону противо-

воспалительных цитокинов. С точки зрения противовоспалительной терапии это является патогенетическим 

обоснованием для назначения Эльжины женщинам с бактериальным вагинозом и неспецифическим вагини-

том. Многочисленными рандомизированными клиническими исследованиями доказаны высокая эффектив-

ность и безопасность двухэтапной терапии воспалительных заболеваний слизистой влагалища, а именно ис-

пользования антибактериальной терапии с последующим восстановлением микрофлоры. На наш взгляд, эту 

концепцию следовало бы дополнить и третьим этапом, заключающимся в коррекции местного иммунитета, 

направленной на нормализацию баланса про- и противовоспалительных цитокинов.

Ключевые слова: Эльжина, вагинит, бактериальный вагиноз, цитокины, местный иммунитет, инфекции, орнидазол, неомицин.

AN IMPACT OF THE COMBINED DRUG CONTAINING ANTIMICROBIAL, ANTIPROTOZOAL, 

ANTIFUNGAL AND GLUCOCORTICOID AGENTS ON LOCAL IMMUNITY IN WOMEN WITH 

BACTERIAL VAGINOSIS AND NON-SPECIFIC VAGINITIS
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Abstract. Inflammatory diseases of the vagina related to imbalanced microflora composition represent one of the most 

common gynecological diseases primarily dealt with by obstetrician/gynecologists. Such diseases markedly worsen female 

patient quality of life as well as affect female reproductive system resulting both in altered fertility and adverse pregnancy 

outcomes. By now, multiple therapeutic and preventive protocols have been proposed to manage such diseases, but insuf-

ficient therapeutic efficacy and frequent relapses require further investigations. The aim of the study was to evaluate an 

effect of the drug Elgyna (Wertex, Russia) consisting of antibacterial, antifungal and glucocorticoid agents on local im-

munity in females with bacterial vaginosis and nonspecific vaginitis. For this, there were examined and treated 24 females 

enrolled to the study, who underwent gynecological examination (speculum and bimanual vaginal examination), cervical 

epithelium microscopy, and calculating karyopicnotic index. Special attention was paid to quantifying level of cytokines 

IL-6, IL-10, TNFα in vaginal smears before and after therapy with the drug Elgyna. It was found that by the end of the 

therapy course vaginally administered Elgyna resulted in significantly ameliorated clinical symptoms and normalized mi-

croscopic parameters of vaginal discharge. Moreover, this drug consisting of antibacterial, antifungal and glucocorticoid 

agents did not suppress vaginal epithelium proliferation, but lowered production of pro-inflammatory cytokine TNFα 

in vaginal smears and shifted toward anti-inflammatory cytokine production. This evidence pathogenetically justifies 

administration of the drug Elgyna in females with bacterial vaginosis and nonspecific vaginitis as an anti-inflammatory 

medicine. Efficacy and safety of the two-step therapeutic approach consisting of antibacterial therapy followed by vaginal 

microbiota recovery for treating inflammatory diseases of vaginal mucosa were confirmed in multiple randomized clini-

cal trials. We envision that such therapeutic concept might be added with a third component implying correction of local 

vaginal immunity aimed at normalizing the balance between pro- and anti-inflammatory cytokines.

Key words: Elgyna, vaginitis, bacterial vaginosis, cytokines, local immunity, infections, ornidazole, neomycin.

Введение

Воспалительные заболевания влагалища, 

связанные с нарушением микрофлоры, — это 

распространенная группа нозологических форм. 

Практически любая инфекция влагалища мо-

жет стать этиологическим фактором воспаления 

и дисбиоза [7]. В резолюции совета экспертов 

по итогам заседания на тему «Заболевания, со-

провождающиеся патологическими выделения-

ми из половых путей женщин» в рамках 33-го 

европейского конгресса Международного союза 

по борьбе с инфекциями, передаваемыми поло-

вым путем, было установлено, что данная про-

блема весьма актуальна и требует повышенного 

внимания к вопросам диагностики, лечения 

и профилактики данных заболеваний [8].

Воспаление влагалища — вагинит — может 

иметь как неспецифическую, так и специфичес-

кую этиологию. Как обособленное заболевание 

рассматривается кандидозный вульвовагинит 

(КВВ), который в 24–36% случаев вызван гри-

бами рода Candida spp. [11]. Бактериальный ва-

гиноз (БВ) не является типичным воспалитель-

ным заболеванием, но он также сопровождает-

ся продукцией провоспалительных факторов, 

при этом преобладает микробный дисбаланс. 

Вагинит и БВ являются частыми причинами 

неприятных ощущений в наружных половых 

органах, патологических выделений из влага-

лища, которые снижают качество жизни жен-

щины и могут приводить к развитию заболева-

ний мочеполовой системы и нарушению репро-

дуктивной функции [5].
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На сегодняшний день существует множе-

ство различных схем лечения этих заболева-

ний, но недостаточная эффективность терапии 

и наличие частых рецидивов требует новых ис-

следований в данном направлении. Частое ис-

пользование препаратов, наличие повторных 

курсов вызывает резистентность микроорга-

низмов, что вынуждает применять новые схе-

мы лечения, включать в данные схемы препа-

раты различных групп, в том числе влияющие 

на местный иммунитет [1, 3]. В проведенном 

нами исследовании было уделено особое вни-

мание местным иммунологическим факторам, 

так как наиболее значимые патогенетические 

процессы происходят именно на локальном 

уровне. Ключевым событием при развитии вос-

паления в ответ на патоген является выработ-

ка комплекса цитокинов, приводящих к акти-

вации различных типов клеток, участвующих 

в поддержании и регуляции воспаления, обес-

печивающих элиминацию патогена и форми-

рование противоинфекционной резистентнос-

ти организма [4].

Целью проведенного исследования явилась 

оценка влияния препарата Эльжина (Вертекс, 

Россия) на состояние местного иммунитета 

у женщин с бактериальным вагинозом и не-

специфическим вагинитом (НВГ).

Материалы и методы

В открытом наблюдательном исследовании, 

которое проводилось в течение 11 месяцев, при-

няли участие 47 пациенток. С каждой пациент-

кой было подписано информированное согла-

сие на участие в исследовании.

Критериями включения являлись: основ-

ной клинический диагноз «бактериальный ва-

гиноз», «вагинит», «кандидозный вульвоваги-

нит»; возраст 18–42 года; исключение половых 

контактов на весь период лечения; соблюдение 

правил личной и половой гигиены.

Критерии исключения женщин из исследова-

ния: беременность, лактация; индивидуальная 

непереносимость любого компонента препарата; 

длительная «беспричинная» гипертермия, вос-

палительные заболевания женских тазовых орга-

нов, вызванные Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas 

vaginalis, Chlamydia trachomatis, Mycoplasma hominis, 

Mycoplasma genitalium, генитальный герпес, сифи-

лис, любые хронические заболевания в стадии де-

компенсации, сахарный диабет, онкологические 

заболевания, аутоиммунные заболевания, тубер-

кулез, вирусные гепатиты, ВИЧ-инфекция полу-

чение гормональной оральной контрацепции.

По критериям включения в протокол иссле-

дования вошли 24 пациентки, получавшие пре-

парат Эльжина (международное непатентованное 

название (группировочное название) орнидазол+

неомицин+преднизолон+эко назол). Эльжина — 

это комбинированный препарат с антибактери-

альным, противогрибковым и противовоспали-

тельным действием для местного применения 

в гинекологии. Орнидазол — противопротозой-

ное средство с противомикробным действием. 

Неомицин — антибиотик широкого спектра дей-

ствия группы аминогликозидов. Эконазол обла-

дает противогрибковым действием в отношении 

дерматофитов, дрожжевых и дрожжеподобных 

грибов рода Candida и антибактериальным дей-

ствием по отношению к грамположительным 

бактериям Staphylococcus spp., Streptococcus spp. 

Преднизолон оказывает противовоспалительное, 

противоаллергичес кое, противозудное и мембра-

ностабилизирующее действие.

Показания к применению препарата Эльжи-

на — бактериальный вагинит, вызванный ба-

нальной пиогенной флорой; вульвовагиналь-

ные микозы, вызванные грибами рода Candida; 

вагиниты, вызванные смешанной инфекцией.

Женщины, включенные в исследование, на-

блюдались в течение 6 недель. Всем пациенткам 

проведен гинекологический осмотр (осмотр 

в зеркалах и бимануальное гинекологическое 

исследование), исследование цитокинов IL-6, 

IL-10, TNFα в вагинальном секрете, микроско-

пическое исследование эпителия шейки матки, 

определение кариопикнотического индекса 

(КПИ). При сборе анамнеза особое внимание 

уделялось наличию жалоб на дискомфорт, бо-

лезненные ощущения, зуд в наружных половых 

органах, на патологические выделения с непри-

ятным запахом из наружных половых органов. 

Критериями оценки эффективности терапии 

служили уменьшение клинической симптома-

тики, нормализация микроскопичес кой карти-

ны вагинального мазка.

Материал для микроскопического исследо-

вания отделяемого мочеполовых органов полу-

чали из цервикального канала, заднего свода 

влагалища и уретры с помощью универсально-

го урогенитального зонда производства ООО 

«Полимерные изделия» (Россия), помещали 

на предметное стекло, фиксировали 96%-ным 

этиловым спиртом и окрашивали по Граму. 

Микроскопия проводилась с использованием 

микроскопа Olimpus и просмотром более чем 

5 полей зрения при 1000-кратном увеличении.

Определение КПИ проводилось методом 

микроскопии с целью оценки влияния препа-

рата Эльжина на пролиферацию эпителия вла-

галища. КПИ — это процентное отношение всех 

отслоившихся зрелых поверхностных клеток 

с пикнотическими ядрами к клеткам, содержа-

щим везикулярные ядра диаметром более 6 мкм.

Определение концентрации цитокинов (IL-6, 

IL-10, TNFα) в вагинальном секрете выполнено 

с помощью наборов флуоресцентных микрочас-
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тиц Human IL-6 Flex Set, Human IL-10 Flex Set, 

Human TNFα Flex Set и набора буферных рас-

творов Human Soluble Protein Master Buffer Kit 

производства фирмы BD Biosciences методом 

проточной цитофлуориметрии в формате СВА. 

Данный метод исследования обладает большей 

чувствительностью по сравнению с методом 

иммуноферментного анализа и позволяет про-

водить определение одновременно нескольких 

цитокинов в одном образце. Анализ проводили 

на проточном цитофлуориметре FACSCanto II 

(BD, США) в соответствии с протоколом произ-

водителя. Содержание цитокинов нормализо-

вано по общему белку, измеренному по методу 

Бредфорда, и представлено в виде пг/мг белка.

Статистическую обработку полученных дан-

ных проводили с использованием программы 

Statistica for Windows (версия 10.0). Нормальность 

распределения значения в выборках оценивали 

с помощью критерия Колмогорова–Смирнова. 

При сравнении двух связанных признаков ис-

пользовался критерий Вилкоксона. При срав-

нении качественных признаков применяли χ2. 

Отличия считали достоверными при уровне 

значимости p < 0,05.

Результаты

Средний возраст пациенток, вошедших в ис-

следование, составил 32,6±7,41 года. Нежела-

тельных (побочных) явлений от приема пре-

парата зарегистрировано не было. Структура 

жалоб женщин, оцениваемая при первичном 

обращении, через 7 дней и спустя 5 недель после 

проведенной терапии представлена в табл. 1.

Анализ данных микроскопического исследо-

вания отделяемого мочеполовых органов пред-

ставлен в табл. 2. Отмечалось выраженное умень-

шение лейкоцитоза после проведенной терапии.

После первичного гинекологического осмо-

тра в зеркалах и микроскопического исследова-

ния отделяемого мочеполовых органов женщи-

нам были поставлены диагнозы «бактериальный 

вагиноз» (n = 3), «неспецифи ческий вагинит» 

(n = 7), «кандидозный вульвовагинит» (n = 14).

Основным направлением данного исследо-

вания была оценка факторов местного имму-

нитета, в частности продукции про- и противо-

воспалительных цитокинов, от баланса кото-

рых зависит интенсивность и динамика воспа-

лительного процесса. Для этого в вагинальном 

секрете определяли содержание IL-6 и TNFα 

как провоспалительных цитокинов и IL-10 как 

противовоспалительного цитокина (рис.).

После применения вагинальных таблеток 

Эль жина в вагинальном секрете произошло 

уменьшение провоспалительного цитокина 

TNFα, что свидетельствует о снижении воспали-

тельной реакции, так как данный цитокин явля-

ется основным мощным медиатором острой фазы 

воспаления [10]. При оценке соотношения проти-

во- и провоспалительных цитокинов в вагиналь-

ном секрете было показано увеличение данного 

соотношения после проведенной терапии, что 

говорит о смещении баланса в сторону активации 

противовоспалительных и уменьшении провос-

палительных реакций, что обеспечивает завер-

шение воспаления и возврат защитных реакций 

к нормальному гомеостатическому состоянию.

Уменьшение местной воспалительной ре-

акции, в свою очередь, приводит к уменьше-

нию лейкоцитоза, прекращению патологичес-

ких выделений из наружных половых органов, 

снижению секреции вагинальных желез и, как 

Таблица 1. Структура жалоб пациенток

Table 1. Characteristics of study group complaints

Жалобы

Complaints

Группа исследования/Study group
n = 24

Первое 
обращение

First visit
n = 24

Обращение 
через 7 дней

In 7 days after the 
end of the therapy

n = 23

Обращение 
через 5 недель

In 5 weeks after the 
end of the therapy

n = 22

Нет жалоб

No complaints
— 20 (87%) 18 (82%)

Патологические выделения из наружных половых органов

Abnormal vaginal discharge
18 (75%) 3 (13%) 1 (5%)

Неприятный запах выделений из наружных половых органов

Unpleasant smell of vaginal discharge
6 (25%) 1 (4%) 0 (0%)

Неприятные ощущения в наружных половых органах (зуд, 
жжение, дискомфорт)

Complaints of discomfort, vulval itching and burning
15 (63%) 2 (9%) 4 (18%)

Неприятные ощущения в наружных половых органах при 
сексуальных контактах до начала терапии

Complaints of discomfort during sexual intercourse before the treatment
4 (17%) 1 (4%) 0 (0%)
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следствие, к уменьшению или исчезновению 

жалоб на зуд, жжение, дискомфорт в наружных 

половых органах.

Оценка кариопикнотического индекса прово-

дилась до лечения, через семь дней и пять недель 

после проведенной терапии. КПИ оценивался 

в группах женщин в зависимости от установлен-

ного диагноза. У женщин с БВ КПИ до лечения 

составлял 61%, через семь дней после окончания 

терапии — 53%, через пять недель после оконча-

ния лечения — 74%. У женщин с КВВ до начала 

терапии КПИ составлял 41%, а через семь дней 

и пять недель после окончания терапии — 54 

и 50% соответственно. У женщин с неспецифи-

ческим вагинитом КПИ составлял 40% до лече-

ния, 44% через семь дней после окончания ле-

чения и 39% через пять недель после окончания 

терапии. Данный простой и доступный метод 

позволил дать ориентировочное представление 

об отсутствии отрицательного влияния препа-

рата (в частности, одного из его компонентов — 

преднизолона) на пролиферацию эпителия.

Обсуждение

В проведенном нами исследовании по изуче-

нию влияния комбинированного препарата, 

содержащего орнидазол, неомицин, предни-

золон, эконазол, на состояние местного имму-

нитета у женщин с бактериальным вагинозом 

и неспецифическим вагинитом была проведена 

оценка жалоб, клинических симптомов, дан-

ных микроскопии отделяемого мочеполовых 

органов, содержания цитокинов IL-6, IL-10, 

TNFα в вагинальном секрете, оценка карио-

пикнотического индекса. Уже через 7 дней по-

сле проведенного лечения с использованием 

вагинальных таблеток Эльжина 87% женщин 

не предъявляли жалоб при активном опросе. 

Но через 5 недель после окончания лечения 

у 18% женщин возобновились жалобы на непри-

ятные ощущения в наружных половых органах, 

что может быть связано со снижением количе-

ства Lactobacillus spp., занимающих лидирую-

щие позиции в составе влагалищного микро-

Таблица 2. Микроскопическое исследование отделяемого мочеполовых органов 

у обследованных женщин

Table 2. Microscopic examination of vaginal discharge of the study participants

Показатель

Variables

Группа исследования/Study group
n = 24

До лечения

Before the 
treatment

n = 24

Обращение через 7 дней

In 7 days after the 
end of the therapy

n = 23

Обращение через 5 недель

In 5 weeks after the 
end of the therapy

n = 22

Лейкоциты (количество 
в поле зрения)

White blood cells (amount in a field)

0–5 7 (29%) 12 (52%) 14 (64%)
10–20 8 (33%) 10 (43%) 7 (32%)

> 20 14 (58%) 7 (30%) 1 (5%)

«Ключевые» клетки/“Clue” cells 3 (12%) 0 (0%) 3 (14%)
Дрожжевые клетки/Yeast cells 14 (58%) 6 (26%) 3 (14%)
Палочковая флора/Bacillary flora 19 (79%) 19 (83%) 17 (77%)
Кокковая флора/Coccobacillary flora 14 (58%) 12 (52%) 7 (32%)

Рисунок. Содержание цитокинов в вагинальном секрете обследованных женщин до начала терапии 

препаратом Эльжина и после ее окончания

Figure. Cytokine level in patient vaginal smears before and after Elgyna therapy
Примечание. На рисунке показаны статистически значимые отличия: * — p < 0,05.
Note. * — denotes significant differences (p < 0.05).
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биоценоза [6], и требует назначения препаратов, 

направленных на восстановление микрофлоры 

влагалища после терапии [9].

Особое внимание в исследовании уделялось 

балансу провоспалительных (TNF, IL-6) и про-

тивовоспалительных (IL-10) цитокинов, явля-

ющихся важными местными иммунологичес-

кими факторами [10]. Основными функциями 

TNFα являются повышение продукции метал-

лопротеаз и катепсина, что приводит к деграда-

ции коллагена и эластина в межклеточном ма-

триксе и, как следствие, к усилению транссуда-

ции жидкости и выделений; угнетение липоге-

неза, снижающее уровень короткоцепочечных 

жирных кислот, что проявляется нарушением 

баланса между нормальной и патогенной фло-

рой; усиление воздействия на гипоталамо-ги-

пофизарную систему, что может провоцировать 

гормональные изменения; активное участие 

в воспалительной реакции; торможение кле-

точной пролиферации и дифференцировки; 

индукция продукции других провоспалитель-

ных цитокинов (IL-1, IL-6, IFNγ, GM-CSF). 

Основными функциями IL-6 являются индук-

ция синтеза белков острой фазы, активация 

Т-клеток, стимуляция продукции иммуногло-

булинов В-клетками. Основными функциями 

IL-10 являются уменьшение интенсивности 

воспалительных реакций; угнетение продук-

ции провоспалительных цитокинов (IL-1, IL-6, 

IL-8, G-CSF, GM-CSF, TNFα, IFNγ); усиление 

синтеза секреторного IgA.

Кариопикнотический индекс при нормаль-

ной реакции слизистой оболочки влагалища 

изменяется в строгой зависимости от силы гор-

монального влияния. Так, стимуляция эстроге-

нами вызывает повышение КПИ, а прогестерон 

и андрогены обладают способностью подавлять 

пролиферативные изменения, вызванные эстро-

генами. Учитывая изменения КПИ под действи-

ем гормонов, одной из задач исследования была 

оценка влияния гормонального компонента 

препарата Эльжина (преднизолона) на пролифе-

рацию эпителия влагалища, а именно на отсут-

ствие угнетения пролиферации под действием 

преднизолона. Результаты исследования устано-

вили отсутствие угнетения пролиферации эпи-

телия влагалища под действием гормонального 

компонента препарата Эльжина.

В ходе проведенного исследования было уста-

новлено, что использование комбинированного 

препарата, содержащего орнидазол, неомицин, 

преднизолон, эконазол, у женщин с БВ, НВГ 

и КВВ снижает лейкоцитарную реакцию отделяе-

мого мочеполовых органов (по данным микро-

скопии), а также секрецию провоспалительного 

цитокина TNFα в вагинальном секрете, приводит 

к смещению баланса в сторону противовоспали-

тельных цитокинов и, как следствие, способству-

ет регрессу клинических симптомов БВ и НВГ. 

При этом не происходит угнетения пролифера-

тивной способности эпителия влагалища.

В настоящее время общепринятой в лечении 

воспалительных заболеваний слизистой влага-

лища является двухэтапная концепция, заклю-

чающаяся в использовании антибактериальной 

терапии с последующим восстановлением ми-

крофлоры [2, 3]. На наш взгляд, эту концепцию 

следовало бы дополнить и третьим этапом, за-

ключающимся в коррекции местного иммуни-

тета, направленной на нормализацию баланса 

про- и противовоспалительных цитокинов. Как 

правило, коррекция иммунного ответа должна 

быть направлена на подавление локальной вос-

палительной реакции. Эффект от такой тера-

пии может сохраняться более длительное время, 

учитывая склонность к хроническому течению 

и рецидивированию как бактериального ваги-

ноза, так и вагинита, что позволяет использовать 

Эльжину при повторных схемах терапии, учиты-

вая ее эффективность, безопасность и отсутствие 

клинически значимых побочных эффектов.

Выводы

Применение препарата Эльжина снижает 

секрецию провоспалительного цитокина TNFα 

в вагинальном секрете и приводит к смещению 

баланса в сторону противовоспалительных ци-

токинов, что с точки зрения противовоспали-

тельной терапии является патогенетическим 

обоснованием для его назначения женщинам 

с бактериальным вагинозом и неспецифичес-

ким вагинитом.

Через семь дней после окончания терапии 

препаратом Эльжина происходит уменьшение 

клинической симптоматики, нормализация 

показателей микроскопии отделяемого моче-

половых органов, а эффект от проведенного ле-

чения сохраняется до пяти недель.

Применение препарата Эльжина не приводит 

к угнетению пролиферации эпителия влагалища.
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