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СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ
	ДМ
	доказательная медицина

	ЗППП
	заболевание, передаваемое половым путем

	ИМП
	инфекция мочевыводящих путей

	КР
	клинические рекомендации


1. ВСТУПЛЕНИЕ
1.1. Обоснование
Разработка медицинских стандартов в Украине должна соответствовать общепринятым мировым подходам их создания: первый этап - это создание или адаптация уже существующих зарубежных клинических рекомендаций (КР) по определенной проблеме (синдром, симптом, процедура, вмешательство, отдельная медицинская технология, нозология и др.), базирующихся на систематических обзорах проведенных клинических испытаний, второй этап – разработка на основе КР медицинских стандартов, клинических протоколов и маршрутов пациента. 
Методология разработки КР базируется на технологии доказательной медицины. Доказательная медицина (ДМ) - это добросовестное, точное и осмысленное использование лучших результатов клинических исследований для выбора лечения конкретного больного. Иными словами, ДМ – это поиск, изучение, сравнение, анализ и широкое распространение наилучших доказательств из систематических исследований в медицинскую практику, для использования в интересах больных. Использование ДМ для составления исчерпывающих и точных КР и медицинских стандартов дает возможность с учетом новейшей и достоверной информации оптимизировать влияние на принятие решений многих субъективных факторов (например: интуиция, квалификация врача, мнение авторитетов, рекомендации популярных руководств и справочников). 
Предлагаемая методика создания медицинских стандартов в Украине основывается на  адаптации уже существующих в мире клинических рекомендаций, которые разработаны в ведущих мировых центрах по разработке КР (например: NICE, SIGN, AHRQ, SBU, NZGG и др). Адаптированные КР планируется в дальнейшем использовать как основу для создания медицинских стандартов  и протоколов ведения пациентов с различными состояниями.
Основные этапы процесса создания медицинского стандарта
Процесс разработки медицинского стандарта  включает в себя несколько этапов: 

· определение темы клинических рекомендаций (КР) (в основу этого положены критерии важности темы для общественного здоровья –распространенность, тяжесть медико-социальных последствий, необходимость унификации подходов в диагностике и (или) лечении и др.);

· создание междисциплинарной рабочей группы, в которую входят врачи практического звена здравоохранения, средний медицинский персонал, фармацевты, экономисты, пациенты или их представители, и др.;
· систематический поиск всех доступных рекомендаций;

· их анализ на предмет их качества и возможности адаптации к условиям конкретного звена здравоохранения Украины;

· адаптация;

· консультации и оценка рекомендаций ведущими специалистами;

· поиск всех доступных доказательств по отсутствующим, спорным вопросам и/или рекомендациям требующим дополнительного рассмотрения;

· анализ найденных доказательств и составление макета адаптированного КР;

· проведение согласительной комиссии и обсуждений КР;

· на основании адаптированных или вновь созданных КР, разрабатывается медицинский стандарт по данной проблеме, отвечающий условиям Украины; проводится расчет стоимости данного стандарта;

· проведение пре – теста (пилотное исследование - апробация КР и медицинского стандарта);

· аудит процесса апробации;

· утверждение медицинского стандарта Министерством Здравоохранения Украины при условии положительных результатов аудита;

· внедрение медицинского стандарта и пакета сопроводительных документов (КР, протоколы, маршруты пациентов и т.д.); 

· мониторинг эффективности внедрения медицинского стандарта; 
· последующее обновление КР по мере появления новых рекомендаций с последующим пересмотром медицинского стандарта.
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Данные рекомендации являются  адаптированным  вариантом Health Care Guideline: Uncoplilated Urinary Tract Infection in Women. ICSI. Ninth Edition/ July 2004.  

Пересмотр данных клинических рекомендаций должен быть произведен не позднее 2009 года.
Применение настоящих рекомендаций на местах 
Данные рекомендации будут приняты после их обсуждения на местах сотрудниками клиники и административными работниками. К обсуждению рекомендуется также привлечь членов регионального комитета по клинической эффективности. В случае выявления отличий от специфических местных требований можно внести изменения, чтобы достичь соответствия с государственными нормативами в отдельных больницах, отделениях и кабинетах частной практики. Это можно осуществить различными способами – путем  составления памяток для целевой категории пациентов, регулярного обучения медицинского персонала, а также проверки эффективности в клиниках.
Данные клинические рекомендации не должны расцениваться как стандарт медицинского лечения. Стандарты лечения составляются на основе всех имеющихся клинических данных для отдельного случая и подвергаются изменениям по мере расширения научных знаний и появления новых технологий и способов лечения. 

В КР эти параметры практики должны лишь учитываться. Соблюдение КР не гарантирует успешного лечение в каждом конкретном случае, и его нельзя рассматривать как пособие, включающее все надлежащие методы лечения или исключающее другие приемлемые методы лечения, дающие такие же результаты. Окончательное решение в отношении выбора конкретной клинической процедуры или плана лечения должен принимать врач с учетом полученных для пациента клинических данных, а также имеющихся возможностей для диагностики и лечения.

Комментарий рабочей группы:
Настоящие клинические рекомендации предлагается рассматривать в качестве метода выбора диагностической и лечебной тактики при остром цистите. Определенные отклонения возможны, но они должны быть обоснованы соответствующим образом – консилиумом специалистов во главе с руководителем отделения. 

1.2. Актуальность клинических рекомендаций

Комментарий рабочей группы:
Инфекция мочевыводящих путей (ИМП) является самой распространенной  бактериальной инфекцией во всех возрастных группах и одной из самых частых причин обращения больных за плановой и ургентной медицинской помощью. Неосложненный острый цистит относится к одним из самых частых заболеваний женщин репродуктивного возраста.  Встречаемость острого цистита у женщин составляет 0,5-0,7 эпизода заболевания на 1 женщину в год. (Страчунский Л.С., Рафальский В.В.,1999) Важность острого цистита кроме распространенности заключается в высокой частоте рецидивов заболевания у женщин  и возможности распространения инфекции на  верхние отделы мочевыводящих путей. У 25-50% женщин, перенесших острый цистит, в течение первого года развиваются спорадические рецидивы цистита.

ИМП представляет  серьёзную социально-экономическую проблему, связанную со значительными финансовыми затратами. Так, в США они исчисляются миллиардами долларов (Foxman B., 2002)

Женщины с неосложненным острым циститом обычно не нуждаются в специализированном обследовании  и в большинстве случаев  могут проходить лечение  у врача общей практики. 

За последние годы тактика ведения женщин  с неосложненным острым циститом или редкими рецидивами цистита существенно изменилась. Компетентный подход к  лечению острого цистита на первичном уровне медицинской помощи может улучшить качество лечения этой патологии, снизить  частоту побочных эффектов  антибактериальной терапии,  повысить  удовлетворенность  женщины проведенным лечением и снизить  финансовые затраты.

1.3. Предназначение клинических рекомендаций

Данные клинические рекомендации представляет собой руководство  для постановки  диагноза и назначения лечения  неосложненных инфекций нижних мочевыводящих путей (острого цистита) у женщин 18-65 лет в общей врачебной практике. 

Комментарий рабочей группы:
Рекомендации не описывают инфекции нижних мочевыводящих путей у  детей и острый цистит у мужчин. Острый цистит у мужчин требует специализированного урологического обследования ввиду низкой распространенности, сходности с другими заболеваниями урогенитального тракта, необходимости исключать обструкцию мочевыводящих путей.   Кроме диагностики и лечения рекомендации поднимают вопрос выписки направлений к специалистам: урологу и/или гинекологу

1.4. Основные клинические вопросы и рекомендации

1. Провести обследование всех женщин в возрасте от 18 до 65 лет с симптомами ИМП с целью установления наличия факторов, которые могут вызвать осложнения. Наличие таких факторов является основанием для диагноза, и могут потребоваться дополнительные действия для уточнения диагноза. 

2. Пациентам с классическими симптомами ИМП и не имеющим факторов, могущих привести к осложнениям, может быть предложен вариант предоставления медицинских услуг по телефону в том случае, если это будет приемлемо как для пациента, так и медицинского работника.

3. Если медицинский работник посчитает необходимым проведение лабораторных исследований, женщины с симптомами болезни, но без осложняющих факторов, могут пройти обследование, сдав клинический анализ мочи без анализа на микрофлору. 

4.  Женщины с симптомами ИМП без приводящих к осложнениям факторов могут эффективно проходить лечение, принимая следующие лекарства:

· Триметоприм -сульфаметоксазол 960 мг два раза в день х 3 дня;
· Триметоприм 100мг два раза в день х 3 дня;
При аллергии на сульфаниламидные препараты или на триметоприм:

· Фурадонин (Макробид) 100мг 2 раза в день х 7 дней

· Ципрофлоксацин 250мг два раза в день х 3дня.

Сульфаниламидные  препараты и ципрофлоксацин могут привести к увеличению значений МНО у пациентов, принимающих варфарин.

Если сопротивляемость кишечной палочки организма к триметоприм-сульфаметоксазолу более 20%, рассмотрите возможность выбора другого альтернативного приоритетного лечения, например, фурадонином или ципрофлоксацином.

Комментарий рабочей группы:
Рабочая группа не рекомендует использовать триметоприм-сульфаметоксазол или триметоприм для лечения неосложненных ИМП, учитывая отсутствие надежных отечественных данных о резистентности Е. coli и результаты многоцентровых микробиологических исследований  по изучению возбудителей ИМП  и их резистентности к антибиотикам – UTIAR-I и UTIAR-II, проведенных в  1998-2001 гг. в  8 городах Российской Федерации (Рафальский В.В., Страчунский Л.С., Кречикова О.И. и др. , 2004 )
5. Всем пациентам необходимо тщательно объяснять, каким образом проводить такое лечение, а также, что они должны обязательно обратиться  к врачу, если симптомы не проходят. 
1.5. Приоритетные цели и предлагаемые меры

1. Снизить применение анализов  на микрофлору  в качестве руководства при лечении неосложненных ИМП. Возможный путь достижения такой цели: процент женщин с неосложненными ИМП, которые сдают анализ на микрофлору при первичном посещении. 

2. Возрастание проведения короткого курса терапии среди женщин с неосложненными ИМП. Возможный путь достижения такой цели: процент женщин с неосложненными ИМП, которые прошли рекомендованный короткий курс лечения. 

3. Возрастание удовлетворенности пациентов лечением неосложненных ИМП. Возможный путь достижения такой цели: процент женщин, сообщивших об их удовлетворенности курсом лечения неосложненного ИМП (опрос пациентов). 

1.6. Классификация подтверждающих данных  

Индивидуальным отчетам исследований присваивается буква, указывающая на класс, к которому отчет относится в зависимости от цели: A, B, C, D, M, R, X.

Полное изучение обозначений приводится в разделе «Приложения».
2. ОПРЕДЕЛЕНИЕ И ЭТИОЛОГИЯ

Комментарий рабочей группы: 
Цистит определяется как воспаление  слизистой оболочки мочевого пузыря. Острый цистит является наиболее частым проявлением инфекции нижних мочевыводящих путей.

Высокая частота циститов у женщин связана с рядом предраспологающих факторов, включающих анатомические особенности мочевыводящей системы, сексуальную активность, использование противозачаточных диафрагм и спермицидов.

Наиболее частыми возбудителями инфекции нижних мочевыводящих путей являются энтеробактерии. Приблизительно в 70-95% случаев  выделяется Escherichia  coli и более  чем в 5% случаев  Staphylococcus saprophуticus. Значительно реже ИМП вызывают другие микроорганизмы семейства  Enterobacteriaceae, такие, как  Proteus  mirabilis, Klebsiella  spp., а также энтерококки ( Hooton T., Stamm W.,  1997, Foxman B., 2002).
3. ВЕДЕНИЕ ПАЦИЕНТОВ

3.1. Диагностика

3.1.1. Взрослые женщины посещают врача  или звонят по телефону с одним или более из следующих симптомов: дизурия, учащенное мочеиспускание или императивные позывы

Классическими симптомами инфекции нижних мочевыводящих  путей  являются: дизурия, учащенное мочеиспускание и императивные позывы. При наличии одного и более из таких симптомов можно начинать применять основные направления  лечения  ИМП. Наличие только гематурии не является классическим симптомом неосложненной  ИМП и требует тщательного дополнительного обследования для исключения более серьёзного заболевания. Пациенты, у которых  симптомы не проходят, должны обратиться  в больницу для проведения полного обследования.

3.1.2. Наличие факторов риска осложненного течения ИМП

Вопросы истории болезни  играют существенную роль для определения, является ли заболевание неосложненной либо осложненной ИМП.  Женщин, которые  обращаются  к врачу непосредственно или по телефону, необходимо тщательно расспросить на наличие факторов риска осложненного течения ИМП.

Важность  выделения  неосложненных или осложненных ИМП определяется различием  подходов к лечению, а именно возможностью проведения короткого курса антибактериальной терапии. Большая часть краткосрочных курсов лечения ИМП могут быть проведены среди здоровых женщин старше 18 лет с предполагаемой инфекцией нижних мочевыводящих путей (циститом). Не имеется достаточных доказательных данных для определения безопасности и эффективности краткосрочного курса лечения у женщин старше 65 лет и младше 18 лет.

При установлении диагноза необходимо учитывать состояния и симптомы, которые могут приводить к осложненному течению ИМП. Наличие таких  факторов является  основанием для диагноза, и могут потребоваться дополнительные действия  для уточнения диагноза. 3, 13
Подтверждающие данные принадлежат классам: В, R
Факторы, которые могут привести к развитию осложнений при остром цистите разделены на следующие  категории.

Факторы, которые препятствуют  проведению короткого курса лечения: 

1. Симптомы указывающие на возможное наличие пиелонефрита или  другой более серьезной инфекции: 

· длительное течение (более 7 дней) ;

· озноб;

· боль в боку;

· повышение температуры тела;

2. Данные анамнеза, которые указывают  на возможность осложненной формы ИМП или необходимость проведения другого обследования или лечения:

· сахарный диабет; 

· беременность;

· иммунодепрессия;

· известные структурные  или функциональные  изменения мочевыводящей системы ;

· мочекаменная болезнь или почечная недостаточность;

· недавнее медицинское вмешательство (катетеризация мочевого пузыря или другое  лечение с применением технических средств в последние 2 недели); 

· выписка из стационара в последние 2 недели 

· наличие в анамнезе указаний на перенесенную ранее ИМП; 

· отсутствие эффекта от лечения ИМП в последние 4 недели. 

3. Факторы, при наличии которых короткий курс лечения может быть рекомендован по усмотрению врача:

· Возможно заболевание, передаваемое половым путем (ЗППП): инфицированный партнер, другие симптомы, указывающие на заболевание мочеполового тракта.

Комментарий рабочей группы: 
Пациенток с симптомами или риском других заболеваний мочеполового тракта необходимо направить на консультацию к гинекологу для исключения ЗППП.

·  Женщины моложе 18 лет. Не имеется достаточной документации, подтверждающей эффективность лечения женщин моложе 18 лет  и старше 65 лет путем применения короткого курса терапии. Женщинам старше 65 лет проводятся длительные (не менее 7 дней) курсы антибактериальной терапии.

· Пиелонефрит (острый)  в последние 3 месяца или антибактериальная терапия в последние 4  недели. Такие пациенты могут быть подвержены риску заболевания, протекающего с осложнениями. 

3.1.3. Клинический анализ  мочи/анализ мочи на микрофлору/обучение пациента
Врач общей практики назначает пациентке общий анализ мочи и объясняет правила сбора чистого, среднеструйного анализа мочи. Также пациентке необходимо сообщить информацию об инфекциях мочевыводящих путей  и о мерах их профилактики.

Врач  общей практики решает вопрос о необходимости проведения бактериологического исследования мочи. При неосложненных ИМП бактериологическое исследование мочи  проводить необязательно. Пациенткам с симптомами острого цистита и наличием факторов риска осложненной ИМП необходимо назначить бактериологическое исследование мочи  с определением  чувствительности выделенных возбудителей к антибиотикам.

Окончательное решение о проведении анализа на микрофлору остается за врачом.

3.1.4. Диагноз
Женщины, у которых имеются симптомы ИМП и факторы, которые могут привести к  осложненному течению, могут иметь более распространенную инфекцию и/или ИМП с низкой численностью колоний. Необходимо провести бактериологическое исследование мочи с определением чувствительности  микроорганизмов к антибиотикам и может быть предписана госпитализация либо дополнительное обследование  уролога. 13
Подтверждающие данные относятся к классу R
Женщины, имеющие  симптомы заболевания, но негативный  результат анализа мочи, должны пройти дальнейшее обследование.

Среди населения могут встречаться некоторые пациентки, которые в соответствии с результатами анализов не имеют ИМП,  но тем не менее которым следует пройти курс лечения антибиотиками. На практике врачи проводят лечение  пациенток з дизурией эмпирически, на основании симптомов. 8, 24-26

Подтверждающие данные относятся к классам А, С

Комментарий рабочей группы: 
Пациенток, имеющих  симптомы ИМП  и отсутствие изменений в анализах мочи (пиурии/бактериурии),  следует направить  на обследование к урологу и гинекологу.

3.1.5. Симптомы или риск других заболеваний мочеполового тракта
При сборе анамнеза необходимо выявить наличие симптомов или факторов риска других заболеваний мочеполового тракта. 4, 14, 22, 25, 30
1. Симптомы других заболеваний мочеполового тракта (вагинита, уретрита):

· изменение  вагинальных выделений;

· неприятный запах  из влагалища;

· зуд;

· диспаурения.

2. Факторы риска заболевания хламидиозом:

· контакт с партнером, инфицированным ЗППП;

или

· возраст 25 лет или младше, пациентка  не состоит в браке,  не применяет средства контрацепции и разные сексуальные партнеры в течение последних 3 месяцев.

Хламидиоз являюся серьезным ЗППП. При низком уровне популяции хламидий у  пациенток, имеющих такие симптомы как дизурия, учащенное мочеиспускание и частые позывы, вероятно, ИМП.При высоком уровне популяции хламидий такие симптомы, сопровождающиеся скудной пиурией, могут явиться признаком хламидиоза. Другими признаками хламидиоза могут быть слизисто-гнойные выделения (гнойные выделения из шейки матки) и рыхлость шейки матки. Макрогематурия не является симптомом хламидиоза 25, 30
Подтверждающие данные принадлежат классам C, М, R
Женщины, имеющие вышеперечисленные симптомы или факторы риска должны пройти обследование.

Обнаруженное заболевание мочеполового тракта не исключает  сопутствующую ИМП, которая может быть  вылечена путем применения короткого курса лечения. 

Комментарий рабочей группы:
Женщин с наличием симптомов или факторов риска других заболеваний мочеполового тракта следует направить на консультацию к гинекологу.

3.1.6. Пиурия

Возрастающее количество литературы  подтверждает  практику предполагаемого лечения неосложненных  ИМП у женщин только на основании симптомов. Клиницистам, которые считают необходимым проведение лабораторных анализов для диагностики ИМП, рекомендуется проводить клинический  анализ мочи.
Одним из методов измерения пиурии является определение клеток в поле зрения при микроскопии с большим увеличением в центрифугированном образце мочи. Существует договоренность, что количество более или равное 6 лейкоцитов в поле зрения является разумным прогнозируемым значением для ИМП, но также известно, что ИМП могут возникать у   женщин, имеющих симптомы заболевания с меньшим показателем, чем 6 лейкоцитов в поле зрения или равным ему. В литературе  приводятся разнообразные критерии положительного анализа мочи при острой дизурии у женщин.

Наличие пиурии   при анализе мочи имеет высокую  чувствительность(95%), но относительно небольшую специфичность (75%) для инфекции. Присутствие видимых  микроорганизмов при микроскопии осадка мочи менее чувствительно, но более  точно (от 40% до 70% и от 85% до  95% соответственно, в зависимости от количества исследованных бактерий). 

Наряду с  микроскопическим исследованием мочи в повседневной практике можно использовать  экспресс-пробы мочи, в том числе тест на лейкоцитарную эстеразу и нитратредуктазный тест,  так как эти методы дешевле, быстрее и удобней. Тест на лейкоцитарную эстеразу и нитратредуктазный тест достигают 75% чувствительности и 82% специфичности. Однако экспресс проба на лейкоцитарную эстеразу может быть недостаточно эффективной для определения степени пиурии, часто ассоциируемой с ИМП.14-16, 23

Подтверждающие данные относятся к классам C, R
Комментарий рабочей группы:
 Пиурией считается наличие в осадке центрифугированной мочи более 5 лейкоцитов в поле зрения  при микроскопии под большим увеличением или более 5 полиморфноядерных лейкоцитов в 1 мл центрифугированной мочи  или более  10 в  1  мм  нецентрифугированной  мочи (Дядык А.И., Колесник Н.Я., 2003). 
3.2. Лечение
3.2.1. Выбор пациента/врача  проводить лечение по телефону

Пациентам с классическими симптомами ИМП и не имеющим факторов, которые могут привести к осложнениям, может быть предложен вариант предоставления медицинских услуг по телефону в том случае, если это будет приемлемо как для пациента, так и медицинского работника.

Лечение неосложненных ИМП по телефону (при ведении четкого протокола)  у женщин в  возрасте от 16 и  до  65 лет является рациональной практикой. 

Предписания, полученные пациенткой по телефону  должны содержать следующую информацию:

· Предписанное лечение.

· Методы профилактики.

· Необходимость обратиться в поликлинику, если симптомы не проходят.29 

Подтверждающие данные относятся к классу R.
Необходимо отметить, что в настоящее время нет достаточных данных, чтобы    утверждать, что при одновременном  применении оральных контрацептивов и рекомендованных в данных основных направлениях антибиотиков эффективность оральных контрацептивов снижается. 2

Подтверждающие данные относятся к классу D.

3.2.2.  Короткий курс лечения
Взрослые женщины с симптомами неосложненных ИМП и пиурией должны проходить короткий курс лечения. Короткий курс лечения может быть назначен  как при посещении врача в лечебном учреждении, так и после разговора по телефону, в ходе которого определена симптоматика и наличие факторов риска.

Предписанные лекарства рекомендуются с учетом стоимости лекарства, возможной устойчивости предполагаемых возбудителей к антибактериальным препаратам, побочных эффектов и известного практического опыта. Короткие курсы антибактериальной терапии являются более предпочтительными в связи с более высокой комплаентностью,  меньшей  стоимостью и более низкой  частотой  побочных реакций.

Для короткого курса лечения у пациенток с симптомами острого неосложненного цистита рекомендуется  применять следующие лекарства:

· Триметоприм-сульфаметоксазол 960 мг 2 раза в день 3 дня

· Триметоприм 100 мг, 2 раза в день 3 дня (триметоприм может иметь меньше побочных эффектов, чем триметоприм-сульфаметоксазол).

Подтверждающие данные относятся к классам A, C, D, R. 

Комментарий рабочей группы:
В настоящее время отсутствуют надежные отечественные данные о резистентности к антибактериальным препаратам уропатогенных штаммов кишечной палочки,  выделенных у больных внегоспитальными ИМП.  В этой связи наибольшую пользу может принести анализ соответствующих данных, полученных в России (Дядык А.И., Колесник Н.Я., 2003).

Многоцентровые исследования по определению чувствительности возбудителей амбулаторных ИМП UTIAR-I и UTIAR-II, проведенные в  1998-2001 гг. в  8 городах Российской Федерации, показали, что распространенность уропатогенных штаммов E.coli, устойчивых к ампициллину и триметоприму-сульфаметоксазолу, является весьма высокой и составляет 37,1% и 21% соответственно (Рафальский В.В., Страчунский Л.С., Кречикова О.И. и др., 2004). Учитывая результаты этих исследований и отсутствии информации о региональном уровне резистентности к триметоприму-сульфаметоксазолу, рабочая группа данного руководства не рекомендует использовать триметоприм-сульфаметоксазол в качестве препарата выбора в лечении острых неосложненных ИМП.  Необходимо развитие в Украине системы мониторирования  антибиотикорезистентности основных уропатогенов. 
При аллергии на сульфаниламидные препараты или триметоприм:

· Фурадонин (Макробид) 100 мг 2 раза в день 7 дней.

Подтверждающие данные  относятся к классу A.

· Ципрофлоксацин 250 мг 2 раза в день  3 дня.

Подтверждающие данные  относятся к классу A.

Если резистентность кишечной палочки к триметоприм-сульфаметоксазолу более 20% рекомендуется рассмотреть возможность выбора другого приоритетного лечения, например,  фуродонином или ципрофлоксацином.

Комментарий рабочей группы: 
Наибольшей антибактериальной активностью в отношении E.Coli обладают фторхинолоны. В среднем по России выделяется 4,5% штаммов E.Coli, резистентных к фторхинолонам. Нитрофурантоин также показал высокую активность в отношении E.Coli (средний уровень резистентности 1,2%)  (Рафальский В.В., Страчунский Л.С., Кречикова О.И. и др., 2004). Учитывая эти данные,  рабочая группа данного руководства рекомендует использовать в качестве выбора фторхинолоны в течение 3-х дней:

· Ципрофлоксацин 250мг два раза в день или

· Офлоксацин 200 мг два раза в день или

· Норфлоксацин 400 мг 2 раза в день или

· Левофлоксацин 500 мг 1 раз в день.

Альтернативные режимы:

· Фурадонин 100 мг –3-4 раза в сутки 7 дней.

· Фосфомицин трометамол (Монурал) 3 г однократно.  

Подтверждающие данные относятся к классу А.

Врач общей практики объясняет пациентке, что на 3 сутки от начала лечения  необходим повторный осмотр или контакт по телефону для  оценки эффективности лечения  и что в случае необходимости пациентка может обратиться к врачу раньше указанного  срока.

Врач общей практики обьясняет,  что, если пациентка выздоравливает в течении 3 дней, нет необходимости в последующем наблюдении. При прогрессировании симптомов, отсутствии эффекта от  лечения   следует рассмотреть вопрос о необходимости консультации уролога или госпитализации. При необходимости длительность лечения фторхинолонами может быть продлена до 5 дней.

3.2.3. Триметоприм-сульфаметоксазол
Трехдневный курс лечения триметоприм-сульфаметоксазолом не уступает более длительным режимам по частоте эрадикации возбудителей, но сопровождается меньшей частотой побочных эффектов. 1, 5- 7, 10, 17, 20, 27, 31 Более того, так как у многих женщин с ИМП симптомы проявляются в течение 3 дней, то при 3-дневном лечении не должно быть проблем с податливостью. Если пациентка принимает кумадин, МНО может увеличиться. Протромбиновый индекс начинает повышаться на второй день после начала курса триметоприм-сульфаметоксазола.

Возрастает возможность развития резистентности кишечной палочки к триметоприм-сульфаметоксазолу, что требует пристального наблюдения. АОИЗ (Американское Общество Инфекционных Заболеваний) рекомендует менять стратегию назначения лечения, когда устойчивость достигнет 20%. 

3.2.4. Фторхинолоны
Ципрофлоксацин и другие фторхинолоны являются эффективными препаратами для лечения ИМП. Трехдневный курс лечения фторхинолонами по эффективности сравним с терапией триметоприм-сульфаметоксазолом.9,17,26 Использование ципрофлоксацина ограничивается его стоимостью, так как он в 3 или 5 раз дороже других препаратов. Фторхинолоны не следует назначать беременным женщинам, женщинам с подозрением на беременность или кормящим мамам. Повсеместно появляется тревожное повышение устойчивости к хинолонам, что подчеркивает необходимость резервирования ципрофлоксацина для борьбы с серьезными инфекциями.
3.2.5. Фурадонин
Опубликованные данные по использованию фурадонина ограничены. В то время как 3-дневное лечение фурадонином было признано эффективным, препарат оказался менее эффективным, чем триметоприм-сульфаметоксазол. 10, 12 Результаты двух исследований показали высокий уровень эффективности 7-дневной терапии фурадонином. 19, 28  Таким образом, рабочая группа данной разработки рекомендует 7-дневный курс лечения фурадонином. 

Не используйте нитрофураны, если данный пациент страдает почечной недостаточностью. 

3.2.6. Фосфомицин трометалол

Комментарий рабочей группы: 
Терапия одной дозой фосфомицина трометалола может быть использована  в качестве альтернативного режима  неосложненного острого цистита  (Набер К-Г., Бергман Б., Бишоп  М.К. и др., 2002). В  одном сравнительном исследовании было показано, что эффективность одной дозы (3 г) фосфомицина трометалола у больных  острым циститом соответствовала 5-дневному лечению триметопримом. В другом  сравнительном исследовании (749 женщин) однократного приема фосфомицина с 7 дневным курсом нитрофурантоина отмечена одинаковая клиническая и антибактериальная эффективность этих режимов (Nicolle L.E.,  2002).  В то же время адекватных клинических исследований  сравнительной эффективности фосфомицина трометалола   и традиционных схем терапии  (3-дневный курс триметоприма-сульфаметоксазола или фторхинолонов)  не проводилось. (Набер К-Г., Бергман Б., Бишоп  М.К. и др., 2002).
3.2.7.  Бетта-лактамные антибиотики
Короткий курс терапии цефалексином или амоксициллином не рекомендуется по двум причинам: 

1. Более высокая устойчивость к данным препаратам по сравнению с триметопримом-сульфаметоксазолом; 

2. Одно исследование показало, что краткосрочный курс терапии  ß бета-лактамами уступает более длительным  режимам.11,  21, 18

Подтверждающие данные относятся к классу А.

Комментарий рабочей группы: 
До настоящего времени крупных клинических исследований эффективности пероральных цефалоспоринов ІІ и ІІІ поколений, ингибиторзащищенных пенициллинов при неосложненных ИМП не проводилось. В единственном крупном исследовании эффективности пивмециллинама была продемонстрирована  сходная антибактериальная эффективность,  но в тоже время более высокая частота  развития рецидивов  инфекции при 3-дневном курсе терапии по сравнению с 7-дневным режимом. (Nicolle L.E., 2000). Бетта-лактамные антибиотики, в том числе защищенные аминопенициллины  (амоксициллин/клавулановая кислота), не рекомендуются для краткосрочной терапии острого неосложненного цистита. 

3.2.8. Антибактериальная терапия острого цистита у пациенток с факторами риска осложненного течения ИМП

Женщинам, у которых имеются симптомы ИМП и факторы, которые могут привести к  осложнениям, антибактериальная  терапия проводится как минимум  в течении  7 дней.13

Подтверждающие данные относятся к классу  R.
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ПРИЛОЖЕНИЕ 1

Градация уровней доказательности испытаний

І. Уровни доказательности даннях исходных клинических испытаний:
Класс А: Рандомизированные контролируемые исследования 

Класс B: Коллективные исследования 

Класс C: Не рандомизированные исследования контролируемые последовательно или одновременно 


исследования методом “случай-контроль” и / или
исследование чувствительности и специфичности диагностического теста
Описательное исследование 

Класс D:
Перекрестное исследование 



Ряд случаев заболевания



История болезни

ІІ. Уровни доказательности синтезированных данных: 

Класс M:
Мета-анализ



Систематический обзор



Анализ решения 



Анализ экономической эффективности

Класс R:
Согласованное мнение



Заключение о достижении консенсуса 



Описательный обзор

Класс X:
Медицинское мнение  

ПРИЛОЖЕНИЕ 2

Алгоритм: острый цистит  у женщин
Алгоритм разработан рабочей группой на базе Health Care Guideline: Uncoplilated Urinary Tract Infection in Women. ICSI. Ninth Edition/ July 2004
	Женщина в  возрасте от 18 до 65 лет  звонит по телефону или приходит на прием с одним или более симптомов инфекции нижних мочевыводящих путей

· дизурия

· частые мочеиспускания

· императивные позывы

	
	

	Выясните наличие   факторов  риска осложненного течения ИМП

(таблица №1)
	 Да
	Выполните

клинический анализ мочи,
	
	Диагноз врача

(Осложненная ИМП)

	
	
	бактериологическое исследование мочи. Обучение пациента
	
	

	
	

	Нет
	
	

	Выясните наличие симптомов или факторов риска  других заболеваний мочеполовой системы

(таблица №2)
	Да
	Выполните клинический анализ мочи,  бактериологическое исследование мочи.
	
	Направьте пациентку на обследование к гинекологу.

	
	
	Обучение пациентов.
	
	

	Нет


	

	Выполните

клинический анализ мочи

Обучение пациентов
	

	
	

	Пиурия/бактериурия


	Нет
	Направьте пациентку  на

обследование к урологу,  гинекологу.

	
	
	

	Да
	

	Назначьте короткий  курс терапии

(таблица №3)

Звонок по телефону или визит к  врачу


Таблица 1. Факторы риска осложненной инфекции мочевыводящих путей

(короткий курс лечения не показан)
	Симптомы указывающие на возможное наличие пиелонефрита или  другой более серьезной инфекции:

· длительность более 7 дней

· озноб

· боль в боку сильная, возобновляющаяся с  появлением одного из этих симптомов  

· повышение температуры тела

Анамнез

· сахарный диабет

· беременность

· иммунодепрессия

· известные структурные  или функциональные  изменения мочевыводящей системы 

· мочекаменная болезнь или почечная  недостаточность

· недавнее медицинское вмешательство (катетеризация мочевого пузыря или другое лечение с применением технических средств в последние 2 недели)

· наличие в анамнезе указаний на перенесенную ранее ИМП

· отсутствие эффекта от лечения ИМП в последние 4 недели

· выписка из стационара в последние2 недели. 

Факторы, при наличии которых возможен короткий курс лечения по усмотрению врача:

· возраст менее 18 лет

· пиелонефрит (острый)  в последние 3 месяца 
· антибактериальная терапия в последние 4  недели
· возможность заболевания передаваемого половым путем


Таблица 2. Факторы, при  наличии которых  необходимо обследование гинеколога (короткий курс лечения по усмотрению врача общей практики):
	Другие симптомы заболеваний мочеполовой системы:

· появление или изменение вагинальных выделений;
· запах;
· зуд;
· диспаурения.
Факторы риска хламидиоза:

· контакт с партнером, инфицированным ЗППП;

· возраст 25 лет или младше;

· пациентка  не состоит в браке;

· пациентка не применяет средства контрацепции;

разные сексуальные партнеры в течение последних 3 месяцев.


Таблица 3. Короткий курс лечения неосложненного острого цистита:
	Фторхинолоны 3- дня:

· Ципрофлоксацин, 250мг, два раза в день или

· Офлоксацин 200 мг два раза в день или

· Норфлоксацин 400 мг 2 раза в день или

· Левофлоксацин 500 мг 1 раз в день.

Альтернативные режимы:

· Фурадонин 100 мг –3-4 раза в сутки 7 дней. 

· Фосфомицин трометамол (Монурал) 3 г однократно. 




Ключевые слова для алгоритма “ОСТРЫЙ ЦИСТИТ У ЖЕНЩИН”.

1. Дизурия.

2. Частые мочеиспускания.

3. Императивные позывы.

4. Факторы риска осложненного течения инфекций нижних мочевыводящих путей.

5. Симптомы или риск других заболеваний мочевыводящих путей.

6. Общий анализ мочи.

7. Бактериологическое исследование мочи.

8. Пиурия/бактериурия.

ПРИЛОЖЕНИЕ 3

Индикаторы качества
· Процент женщин с острым циститом, у которых выявлены факторы риска осложненного течения ИМП.

· Процент женщин с острым циститом, у которых был проведен общий анализ мочи.

· Процент женщин с неосложненным острым циститом, у которых было проведено бактериологическое исследование мочи при первичном посещении.

· Процент женщин с неосложненным острым циститом, прошедших рекомендованный короткий курс лечения.
· Процент женщин с неосложненным острым циститом, получивших трехдневный курс лечения фторхинолонами.
· Процент женщин с неосложненным острым циститом, получивших  семидневный курс лечения фурадонином.
· Процент женщин с неосложненным острым циститом, получивших одну дозу фосфомицина трометалола.

· Процент женщин, сообщивших об их удовлетворенности курсом лечения  неосложненного острого цистита.

· Процент женщин с острым циститом и факторами риска осложненного течения ИМП, у которых было проведено бактериологическое исследование мочи.

· Процент женщин с острым циститом и факторами риска осложненного течения ИМП, которые получили семидневный или более длительный курс антибактериальной терапии.
· Процент женщин с острым циститом, направленных на обследование к урологу.

· Процент женщин с неосложненным острым циститом, направленных на обследование к  урологу при первичном обращении.

· Процент женщин с острым циститом, направленных на обследование к гинекологу  при первичном обращении.

· Процент женщин с острым циститом, у  которых выявлены симптомы или факторы риска других заболеваний мочеполовой системы.

· Процент женщин, госпитализированных  в стационар.
ПРИЛОЖЕНИЕ 4

Организации, контролирующие реализацию клинических рекомендаций в Украине

1. Государственные органы, обеспечивающие контроль над соблюдением клинических рекомендаций
	Министерство здравоохранения Украины 

г. Киев – 01021, ул. Грушевського, 7

тел.: (044) 253-24-39, факс (044) 253-69-75

www.moz.gov.ua; e-mail: moz@moz.gov.ua

	Департамент организации и развития медицинской помощи населению
	тел.: (044) 253-14-33

moiseenko@moz.gov.ua

	Отдел стандартизации медицинской помощи и контроля качества лечебно-диагностической работы
	тел.: (044) 253-25-16; 

(044) 253-62-14




2. Профессиональные медицинские объединения Украины
	Ассоциация врачей Украины
	Одесса – 65001, ул. Бунина, 29

тел.: (0482) 26-56-89

	Ассоциация медицинских сестер Украины
	Киев – 04107, ул. Баггоутовская, 1

тел.: (044) 213-16-61

	Украинское врачебное общество
	Львов – 79010, Корнелюка, 3 

тел.: (0322) 769-798

	Украинское врачебное общество
	Киев – 03053, ул. Ю. Коцюбинского, 9-а

тел.:  (044) 216-53-36, [image: image1.png]





3. Профессиональные объединения врачей-специалистов Украины
	Ассоциация врачей-интернистов
	г.Киев – 01004, бульв. Шевченко, 13

тел.: (044) 211-10-72; (044) 211-10-72;             (044) 229-10-81

	Ассоциация детских офтальмологов Украины
	г. Киев – 03680, просп. Комарова, 3 
тел.: (044) 404-24-63

	Ассоциация кардиологов Украины
	г.Киев – 01151, ул. Народного ополчения, 5

тел.: (044) 277-66-22, (044) 277-66-33

	Ассоциация офтальмологов Украины, занимающихся хирургической практикой 
	Киев – 03680, просп. Комарова, 3

тел.: (044) 408-05-36

	Ассоциация психиатров Украины 
	г.Киев – 04080, ул. Фрунзе, 103-А 

тел.: (044) 468-53-33; (044) 463-67-27;
(044) 468-79-37

	Ассоциация ревматологов Украины
	г.Киев – 03680, ул. Народного ополчения, 5

тел.: (044) 277-66-22

	Ассоциация сердечно-сосудистых хирургов Украины
	г.Киев – 03110, ГСП-680, уклон  Протасов Яр, 11

тел.: (044) 277-64-00

	Ассоциация стоматологов Украины
	г.Киев – 01056, ул. Зоологическая, 1 стоматологический корпус

тел.: (044) 213-95-58; (044) 213-13-20;                        (044) 213-83-38; (044) 213-13-20

	Всеукраинская ассоциация урологов
	г.Киев – 04053, ул. Ю. Коцюбинского, 9-а

тел.: (044) 216-67-31 

	Всеукраинское общество ортопедов -травматологов
	г.Киев – 01601, ул. Воровского, 27, ГСП

тел.: (044) 216-49-74

	Международная Диабетическая Ассоциация Украины
	г.Киев – 01601, ул. Пушкинская, 22а
тел.: (044) 235-26-85

	Научно-практическое общество неврологов, психиатров и наркологов Украины
	г.Харьков – 61068, ул. Академика Павлова, 46

тел.:  (057) 738-12-93, (057) 738-33-87

	Украинская ассоциация нейрохирургов
	г.Киев – 02050, ул. Мануильского, 32

тел.: (044) 213-91-98

	Украинская ассоциация эндокринологов
	г.Киев – 04114, ул. Вышгородская, 69

тел.: (044) 430-36-94

	Украинская гастроэнтерологическая Ассоциация
	г. Днепропетровск – 49074, пр. Правды, 96

тел.: (0562) 275-916

	Украинское научное общество пульмонологов и фтизиатров
	г. Киев, МСП – 650, уклон Протасов Яр, 7

тел.: (044) 277-04-02, (044) 277-40-11

	Украинское научное терапевтическое общество
	г. Киев, бульвар Т. Шевченко,17

тел.: (044) 221-08-90

	Украинское научно-медицинское  общество онкологов
	г.Киев – 03022, ул. Ломоносова, 33/43

тел.: (044) 266-75-68; (044) 266-01-98

	Украинское научно-медицинское  общество офтальмологов
	г.Одесса – 65061, Французский бульв., 49/51

тел.: (0482) 22-20-35,


4. Организации защиты прав потребителя

	Украинская ассоциация потребителей
	г.Киев – 01032, ул. Коминтерна, 23, к. 126

тел.: (044) 236-95-71

	Украинский центр по проблемам защиты прав потребителя
	г.Киев – 04080, ул. А.Терьохина, 8А

тел.: (044) 468-33-23
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