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STUDII CLINICE
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Rezumat

Vaginita bacteriand constituie 1/2-1/3 din afectiunile sistemului genital, se intilneste mai frecvent la femeile cu virsta fertila si se soldeaza
cu complicatii serioase. In prezentul studiu au fost incluse 30 paciente, diagnosticate cu vaginita, cu virsta cuprinsa intre 18 ani si 54 ani
(31,9+1,2 ani). Toate pacientele au urmat tratament cu CLOMEZOL zilnic, pe parcursul a 14 zile consecutive. In rezultatul tratamentului
frecventa elimindrilor ginecologice abundente a diminuat de la 28 cazuri (93,3%) pin la efectuarea tratamentului cu CLOMEZOL, pand
la 2 cazuri dupd efectuarea terapiei antimicrobiene (6,7%). Persistarea elimindrilor vaginale la cele 2 paciente se explica prin asocierea
cu 0 maladie cronica. Hiperemia (5 cazuri (16,7%)), edemul mucoasei vulvei si vaginului si endocervicoza (cite un caz fiecare (3,3%)) au
dispdrut peste 14 zile dupa administrarea preparatului CLOMEZOL. S-a obfinut micsorarea numarului de leucocite si celulelor Candida si
majorarea lactobacililor in frotiul vaginal, cervical si uretral dupa tratamentul cu CLOMEZOL. Tratamentul cu CLOMEZOL a demonstrat o
toleranta satisfacatoare si eficacitate inaltd.
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Bacterial vaginosis represents 2 -X of all genital disorders. It is found more frequently in women of childbearing age and leads to serious
complications. The study included 30 patients diagnosed with vaginitis, aged between 18 and 54 years (31,9+1,2 Al patients followed
CLOMEZOL treatment daily over 14 days. As a result of the treatment gynecologic eliminations decreased from 28 cases (93.3%) until
CLOMEZOL treatment up to two cases, when they were associated with a chronic disease (6.7%). Hyperemia (5 cases (16.7 %)), mucosa
swelling of the vulva and vagina and endocervicosys (one case each (3.3%)) have disappeared over 14 days of CLOMEZOL administration.
There were found fewer leukocytes and Candida cells and an increased number of lactobacilli in Pap, cervical and urethral smears after
treatment with CLOMEZOL. CLOMEZOL treatment showed good tolerance and high efficiency.

Introducere

Vaginita bacteriand reprezintd inflamatia vaginului, cel mai
frecvent cauzati de schimbari in echilibrul florei vaginale. In
normd, aproximativ 95% din flora vaginald este formata din
lactobacili, care mentin pH-ul vaginal la un nivel scazut si
previn multiplicarea excesivd a altor tipuri de microorganisme.

Factorii de risc ce pot determina modificérile florei sa-
profite normale la nivelul vaginului, cei ce provoacd scaderea
cantitativd a lactobacililor si cresterea microorganismelor
conditionat patogene sunt plurifactoriali: prezenta unei boli
cu transmitere sexuald in anamneza, toaleta genitald excesiva,
lenjeria tanga, utilizarea tampoanelor intravaginale, diafrag-
melor si dispozitivelor intrauterine, tratamentul indelungat cu
antibiotice, diabetul zaharat, modificarile hormonale.

Vaginita se manifesta preponderent la femeile de varsta
fertila. Cel mai important simptom este eliminarea unei se-
cretii excesive, alb-cenusii, urit mirositoare. 50% dintre femei
nu manifesta semne clinice. Alte simptome clinice prezente in
caz de vaginitd bacteriana sunt: senzatii de arsura la urinare,
iritatia vulvei si vaginului, prurit la nivelul vaginului, act sexual
dureros (dispareunie), rareori - febr, frisoane. Diagnosticul se
stabileste pe baza prelevarii secretiilor vaginale, identificarea
microorganismul in cauza si médsurarea aciditatii (rezultat
pozitiv in cazul unui pH peste 4,5).

Vaginita bacteriana se poate solda cu un sir de compli-
catii ca: infertilitate, nasteri premature, ruperea prematura a
membranelor, infectii intra-amniotice, endometrioze, neoplazii
cervicale intra-epiteliale, infectii ginecologice post-operatorii.

Tratamentul are la baza administrarea antibioticelor sau
antifungicelor (in functie de tipul de vaginita) timp de 7-14 zile.
Partenerul sexual este tratat simultan, chiar daca nu prezintd
nici un simptom, pentru a preveni orice posibilitate de recidiva.

Materiale si metode

In studiu au fost incluse 30 paciente diagnosticate cu va-
ginitd microbiana, micotica, nespecifica si mixta.

Criteriile de excludere din cadrul cercetarii efectuate au
fost vaginitele specifice, hipersensibilitatea la componentele
preparatului, tumori benigne si maligne estrogenodependente,
sarcina.

Diagnosticul a fost stabilit in baza criteriilor clinice, anam-
nestice, examenului ginecologic si de laborator (microscopiei
si pH-metriei - Laboratorul ,Modus Vivendi”). Toti acesti
parametri au fost inregistrati inainte de initierea tratamentului
si peste 14 zile dupa finalizarea lui.

Cercetarea clinicd a fost efectuatd in conformitate cu nor-
mele bioetice in vigoare.

Preparatul CLOMEZOL are in componenta sa metroni-
dazol (500 mg), clotrimazol (150 mg) si sulfat de neomicina

(200 mg). CLOMEZOL poseda actiune antimicrobiana, anti-
micoticd si antiprotozoicd. CLOMEZOL, preparat pentru uz
topic este indicat in vaginitele microbiene, tricomoniazice,
micotice, mixte, pentru profilaxia suprainfectiei vaginale in
tratamentul cu corticosteroizi, imunosupresive, citostatice si
antibiotice; pentru pregatirea preoperatorie pentru interventiile
endouterine; tratament pre- si postoperator dupa interventiile
chirurgicale pe colul uterin, regiunea vaginala si vulvard. A fost
administrat zilnic, seara, pe parcursul a 14 zile.

Rezultate si discutii

Vérsta pacientelor incluse in studiu a fost cuprinsa intre
18 ani si 54 ani (31,9+1,2 ani).

16 paciente (53,3%) au fost diagnosticate cu vaginite
pentru prima datd, iar 14 (46,7%) paciente au semnalat maladia
in anamnezd. Durata bolii a constituit dela 2 sdptimani
la majoritatea pacientelor ( 86,7%) panala 1,5luni (tab. ).

Tabelul 1. Caracteristica pacientelor incluse in studiu

Indicatori Metode de contraceptie
Diagnosticul primar 16/53,3% DIU 5/16,7%
Reactivarea infectiei | in medie 1an Hormonala 9/30%
Durata bolii 14 zile-1,5 luni Locale 5/16,7%
Sarcini 24 /30 Condom 8/26,7%
Nasteri 17 /56,7% Alte metode dl;;aggl/: 4
Avort medical 11/36,7% | Lipsa contraceptiei 9/30%
Avort spontan 4/13,3%
Sarcind stagnata 1/3,3%
Sarcind extrauterind 1/3,3%
Alti factori de risc Maladii asociate
Menopauza 2/6,7% Diabet zaharat 1/3,3%
Dereglarea (M 7123,3% Miom uterin 5/16,7%
. Citostatice, 0 Gastrita cronicd 10/33,3%
imunodepresante
Antibioterapie 23/76,7% Pielonefritd cronica 3/10%
Schimbarea 4/133% | Hipotireoidism | 1/33%
partenerului
Factori igienici Pancreatita cronicd 2/6,7%
Lengerie incomodd 19/63,3% Bronsitd cronica 2/6,7%
Substan';.e.odorizante 11 /36,7% Ciroza h.epaticé (HvVB 1/33%
utilizate si HVD)
Tampoane 14 /46,7% Chist ovarian 2/6,7%
Prelucrare i/vaginald | 10/33,3% Anexita cronica 1/3,3%

Anamneza pacientelor incluse in studiu s-a caracterizat
prin prezenta sarcinilor in 24 cazuri (80%), nasterilor - 17 cazuri
(56,7%), anamneza obstetricala complicata in 11 cazuri (36,7%)
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prin: avort medical la cerere pana la termenul de 12 saptamani
de gestatie, prin avort spontan in 4 cazuri (13,3%) si in cate un
caz prin sarcind oprita in evolutie si sarcina ectopica (3,3%).

Pacientele au utilizat in 9 cazuri (30%) contraceptia
hormonali, in 8 cazuri (26,7%) — condomul, in cite 5 cazuri
(16,7+6,8%) — dispozitivul intrauterin si metodele locale si in
4 cazuri (13,3%) - alte metode de contraceptie (diafragma,
ovule). Lipsa oricarei metode de prevenire a sarcinii nedorite
a fost observata in 9 cazuri (30%) (tab. 1).

Majoritatea pacientelor incluse in studiu apartin grupului
de varstd fertila (28 cazuri - 93,3%) si doar 2 (6,7%) sunt in
menopauzd. Dereglarea ciclului menstrual s-a atestat in 7 ca-
zuri (23,3%), cdsatorii repetate in 4 cazuri (13,3%), ceea ce a
presupus schimbarea partenerului si reactivarea infectiei pre-
zente. Un numar mare de paciente au urmat anterior efectudrii
studiului tratament antibacterian (23 cazuri - 76,7%), care este
un factor important si frecvent pentru dezvoltarea infectiei
vaginale. Printre alti factori care au dus la recidivarea patologiei
ginecologice au fost factorii igienici - utilizarea de catre femei
a unei lenjerii tanga incomode (19 cazuri - 63,3%), folosirea
unui numdr mare de substante odorizante pentru igiena inti-
ma (11 cazuri - 36,7%), utilizarea tampoanelor intravaginale
(14 cazuri - 46,7%) si prelucrarea excesiva si de lunga duratd
intravaginald (10 cazuri — 33,3%).

In 20 cazuri au fost prezente patologii extragenitale si gi-
necologice care au putut duce la recidivarea vaginitei (tab. 1):
gastrita cronica - 10 cazuri (33,3%), pielonefrita cronica - 3
(10%) cazuri - si miomul uterin in 5 cazuri (16,7%), hipoti-
reoidism- 1 caz (3,3%), anexitd cronica - 1 caz (3,3%) etc.

La momentul adresarii, acuzele principale ale paciente-
lor au fost eliminari vaginale moderate in 24 cazuri (80,0%)
si abundente in 5 cazuri (16,7%). Eliminarile au avut miros
neplacut (apreciate de catre paciente ca miros de ,,peste”) in
23 cazuri (76,7%), avand caracter ldptos in 13 cazuri (43,3%)
si brAnzos — in 9 cazuri (30%). Semnele clinice s-au asociat cu
dereglari disurice in 12 cazuri (40%), dispareunie - in 4 cazuri
(13,3%) si prurit cu senzatie de usturime in regiunea organelor
genitale - in 3 cazuri (10%) (tab. 2). Peste 14 zile de tratament cu
supozitoare CLOMEZOL doar in 2 cazuri (6,7%) eliminarile au
rdmas in cantitate moderatd, fiind prezentd o ameliorare vadita
asimptomelor clinice: micsorarea in intensitate a eliminarilor
cu trecere de la abundente la moderate pe fundalul asocierii
cu anexitd crionica si hipotiroidism.

Tabelul 2. Rezultatele cercetarilor clinice

Frecventa
Ne Simptome/ Acuze Pana la Dupa
tratament | tratament

1 | Miros neplacut 23/76,7% 0

2 | Elimindri abundente 5/16,7% 0

3 | Elimindri moderate 24 /80% 21/6,7%
4 | Elimindri surii laptoase lichide 13/43,3% 0

5 | Eliminari branzoase 9/30% 0

6 | Prurit, usturime in org. genit. 3/10% 0

7 | Dereglari disurice 12 /40% 0

8 | Dispareunie 4/13,3% 0

Rezultatul examenului ginecologic panad la administrarea
tratamentului cu CLOMEZOL a confirmat prezenta elimina-
rilor vaginale cu caracter patologic (cantitate excesivd, miros

neplicut, asocierea pruritului local) in 28 cazuri (93,3%).
Elimindrile au persistat doar in 2 (6,7%) cazuri mentionate
anterior. Hiperemia mucoasei vaginului a fost identificata in 5
cazuri (16,7%) pana la tratament, iar edemul mucoasei vulvei
si vaginului si endocervicoza in céte un caz (3,3%). Clinica
similara nu a fost observata peste 14 zile dupa administrarea
CLOMEZOL-lui (tab. 3).

Tabelul 3. Rezultatele examenului ginecologic

Frecventa
Ne Simptome Pandla Dupa
tratament | tratament

1 Edemul mucoasei 1/3,3% 0

2 Hiperemia mucoasei 5/16,7% 0

3 Elimindri vaginale 28/93,3% 21/6,7%
4 Prezenta desenului vascular 0 0

5 Endocervicoza 1/3,3% 0

Un aspect important in cadrul cercetarii eficacitétii pre-
paratului CLOMEZOL a fost analiza rezultatelor obtinute in
urma monitorizdrii indicatorilor de laborator, reprezentate
in tab. 4. A fost constatat pH-ul elimindrilor vaginale pozitiv
(peste 4,5) in 8 cazuri pana la tratament i in nici un caz - dupa
efectuarea terapiei antimicotice. Numadrul de leucocite si a ce-
lulelor Candida s-a micsorat, iar cel al lactobacililor a crescut
in frotiul vaginal, cervical si uretral dupa tratamentul efectuat
cu CLOMEZOL. In frotiul vaginalla majoritatea pacientelor
a fost depistatd flora cocica grampozitiva (9 (30%) cazuri),
bastonase gramnegative (8 (26,7%) cazuri) si asocierea lor
in 13 (43,3%) in cantitate moderatd si abundenta (tab. 4).

Un exemplu elocvent este cresterea de la 3 cazuri (10%)
pandla 17 cazuri (56,7%) a numérului de paciente cu leucocite
minime in frotiul vaginal si uretral (de la 14 (46,7%) cazuri,
la 25 (83,3% cazuri). O imbundtatire vadita a fost observata
in modificarea numarului de leucocite intre 20-40 in cimpul
de vedere. Acest indice a scazut de la 6 cazuri (20%) pana la 2
cazuri (6,7%) in frotiul vaginal; de la 7 cazuri (23,3%) la nici
un caz in frotiul cervical si de la 6 cazuri (20%) la 0 cazuri in
frotiul uretral (tab. 4).

Dupié tratamentul efectuat s-a constat micsorarea florei
patogene in frotiul vaginului, colului uretral §i ureter la
majoritatea din paciente. Candida in frotiurile examinate dupa
tratamentul cu CLOMEZOL. Din 23 cazuri (76,7%) de prezenta
Candida in frotiurile vaginale (celule unice in 12 cazuri (40%),
moderate in 7 cazuri (23,3%), micelii in 4 cazuri (13,3%), s-au
péstrat in doar 3 cazuri in cantitate minima (10%) peste 14 zile
dupa tratament, ceea ce denotd un criteriu de eficacitate inalt.
Un fenomen similar poate fi observat si in frotiurile cervicale
si uretrale (tab. 4).

Toleranta la CLOMEZOL

Analiza rezultatelor studiului a demonstrat cd medi-
camentul CLOMEZOL este bine tolerat cu efecte adverse
minimale. Pe parcursul tratamentului de 14 zile au fost inregis-
trate reactii adverse minime in 6,7% cazuri. La inceputul curei
de tratament (in primele 2 zile) doud paciente au prezentat
acuze la intensificarea temporara a simptomelor ,,usturime” si
»prurit” dupd aplicarea supozitoarelor invaginsi disparitia
lor in aproximativ 10-15 minute. Sistarea tratamentului n-a
fost necesara.
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Tabelul 4. Monitorizarea indicatorilor de laborator
Indicator Pana la tratament Dupa tratament
pH elimindrilor vaginale Peste 4,5-8/30 Peste 4,5-0
testul aminic 0 0
Microscopia frotiului
Indicator | Pand la tratament | Dupa tratament Indicator | Pana la tratament | Dupa tratament
VAGINUL
Leucocite (andida
0-10 3/10% 17 /56,7% Unice 12 /40% 3/10
11-20 13 /43,3% 11/36,7% Moderate 7/23,3% 0
20-40 6/20% 2/6,7% Abundent 0 0
> 41 8/26,7% 3/10% Micelii 4/13,3% 0
Lactobacili Gonococi 0 0
Unice 4/13% 2/6,7% Trihomoniaza 0 0
Moderat 9/30% 12 /40% Celule cheie 0 0
Abundent 0 0
Flora cocica Bastonase
Unice 0 1/3,3% Unice 0 0
Moderat 6/20% 1/3,3% Moderat 5/16,7% 0
Abundent 3/10% 0 Abundent 3/10% 0
Flora mixta
Unice 0 0
Moderat 7/23,3% 1/3,3%
Abundent 5/16,7% 0
COLUL UTERIN
Leucocite (andida
0-10 11/36,7% 18 /60 Unice 3/10% 1/10%
11-20 12 /40% 12 /40% Moderate 2/6,7% 0
20-40 71/23,3% 0 Abundent 0 0
> 41 3/10% 0 Micelii 0 0
Lactobacili Gonococi 0 0
Unice 2/6,7% 4/13,3% Trihomoniaza 0 0
Moderat 9/30% 10/33,3% Celule cheie 0 0
Abundent 0 0
Flora cocica Bastonase
Unice 3/10% 1/3,3% Unice 1/3,3% 0
Moderat 5/16,7% 1/3,3% Moderat 5/16,7% 0
Abundent 1/3,3% 0 Abundent 21/6,7% 0
Flora mixta
Unice 1/3,3% 0
Moderat 7/23,3% 1/3,3%
Abundent 4/13,3% 0
URETRA
Leucocite (andida
0-10 14 /30 25/30 Unice 0 0
11-20 10/30 5/30 Moderate 1/30 0
20-40 6/30 0 Abundent 0 0
>41 0 0 Micelii 0 0
Lactobacili Gonococi 0 0
Unice 3/30 9/30 Trihomoniaza 0 0
Moderat 8/30 3/30 Celule cheie 0 0
Abundent 0 0
Flora cocica Bastonase
Unice 1/3,3% 1/3,3% Unice 0 0
Moderat 6/20% 1/3,3% Moderat 5/16,7% 1/3,3%
Abundent 4/13,3% 0 Abundent 3/10% 0
Flora mixta
Unice 0 0
Moderat 8/26,7% 1/3,3%
Abundent 5/16,7% 0
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Eficacitatea CLOMEZOL

In urma analizei rezultatelor tratamentului pacientelor cu
vaginite, a monitorizarii clinice si de laborator, se poate conclu-
ziona asupra eficacitatii inalte a medicamentului CLOMEZOL
(FARMAPRIM SRL, Republica Moldova).

Tratamentul cu medicamentul CLOMEZOL (FARMA-
PRIM SRL, Republica Moldova) a favorizat insdnatosirea
clinica confirmaté de datele de laborator in 28 cazuri (93,3%).

Ameliorarea clinicd si a indicatorilor de laborator s-a
constatat la 2 paciente (6,7%). S-a obtinut micsorarea micro-
florei vaginale patologice, celulelor Candida, numérului de
leucocite, si cresterea lactobacililor in frotiul vaginal, cervical
si uretral dupd tratamentul efectuat cu CLOMEZOL.

Rezultatele cercetarii eficacitatii CLOMEZOL sunt pre-
zentate in Tabelul 5.

Eficacitatea inaltd si toleranta bund a medicamentului

Clomezol favorizeaza o compliantd inalta.

Tabelul 5. Eficacitatea preparatului CLOMEZOL

Buna 28/30
2 | Satisfacdtoare 2/30
3 | Nesatisfacatoare 0
Concluzii

1. Tratamentul efectuat a dovedit eficacitatea inaltd a pre-
paratului CLOMEZOL (FARMAPRIM SRL, Republica
Moldova) in terapia vaginitelor de diversd etiologie si
s-a manifestat prin insanatosire clinicasi de laborator
in 93,3% cazuri.

2. CLOMEZOL este un medicament bine tolerat cu

efecte adverse minime.
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