Проект

КЛИНИЧЕСКИЙ ПРОТОКОЛ ДИАГНОСТИКИ И ЛЕЧЕНИЯ

УРЕАМИКОПЛАЗМЕННОЙ ИНФЕКЦИИ
1. ВВОДНАЯ ЧАСТЬ: 
1.1 Код(ы) МКБ-10: 
	МКБ-10

	Код
	Название

	L 63.8

+ B 96.8
	Другие уточненные болезни, передающиеся преимущественно

половым путем. Уретрит, вызванный Mycoplasma hominis и

Ureaplasma spp.

	L 63.8

+ B 96.8


	Другие уточненные болезни, передающиеся преимущественно

половым путем. Цервицит, вызванный Mycoplasma hominis и

Ureaplasma spp.

	L 63.8

+ B 96.8


	Другие уточненные болезни, передающиеся преимущественно

половым путем. Вагинит, вызванный Mycoplasma hominis и

Ureaplasma spp.


1.2 Дата разработки/пересмотра протокола: 2021 год (пересмотр 2026 г.) 

1.3 Сокращения, используемые в протоколе: 

	ВЗОМТ 


	– 
	воспалительные заболевания органов малого таза инфекции, передающиеся половым путем

	ВИЧ
	–
	вирус иммунодефицита человека

	ВОЗ
	–
	Всемирная организация здравоохранения

	ДНК
	– 
	дезоксирибонуклеиновая кислота

	ИППП
	–
	инфекция, передаваемая половым путем

	МАНК
	–
	методы амплификации нуклеиновых кислот (синоним: молекулярно-биологические исследования)

	МКБ-10
	–
	Международная классификация болезней десятого пересмотра

	ПЦР
	–
	полимеразная цепная реакция

	ПЦР-РВ
	–
	полимеразная цепная реакция в режиме реального времени

	РКИ
	–
	рандомизированное контролируемое исследование 

	РНК 
	– 
	рибонуклеиновая кислота

	CDC
	– 
	Centers for Control and Prevention) – Центры по контролю и профилактике заболеваний США

	NASBA
	–
	(Nucleic Acids Sequence-Based Amplification) – реакция транскрипционной амплификации 


1.4 Пользователи протокола: дерматовенеролог, гинеколог, уролог.
1.5 Категория пациентов: взрослые, подростки, дети. 
1.6 Шкала уровня доказательности: 
	А
	Высококачественный мета-анализ, систематический обзор РКИ или крупное РКИ с очень низкой вероятностью (++) систематической ошибки результаты которых могут быть распространены на соответствующую популяцию.

	В
	Высококачественный (++) систематический обзор когортных или исследований случай-контроль или Высококачественное (++) когортное или исследований случай-контроль с очень низким риском систематической ошибки или РКИ с невысоким (+) риском систематической ошибки, результаты которых могут быть распространены на соответствующую популяцию.

	С
	Когортное или исследование случай-контроль или контролируемое исследование без рандомизации с невысоким риском систематической ошибки (+). 

Результаты, которых могут быть распространены на соответствующую популяцию или РКИ с очень низким или невысоким риском систематической ошибки (++ или +), результаты которых не могут быть непосредственно распространены на соответствующую популяцию.

	D
	Описание серии случаев или неконтролируемое исследование или мнение экспертов.

	GPP
	Наилучшая клиническая практика.


1.7 Определение [1-7]: 
Микоплазменная инфекция – это воспалительные заболевания урогенитальной системы, возбудителями которых являются три представителя класса Mollicutes (микоплазм): Mycoplasma genitalium, Ureaplasma urealyticum, Mycoplasma hominis.

Mycoplasma hominis и Ureaplasma spp. – условно-патогенные микроорганизмы, которые при определенных условиях могут потенцировать развитие воспалительных процессов мочеполового тракта: цервицит, цистит, воспалительные заболевания органов малого таза (ВЗОМТ), а также осложнения течения беременности, послеродовые и послеабортные осложнения.
1.8 Классификация [1-8]:
Клинически урогенитальная инфекция, вызванная Ureaplasma urealyticum и/или Mycoplasma hominis, подразделяется на: 
( неосложнённую (мужчин и у женщин) 
· Уретрит, вызванный Ureaplasma spp. и/или M. hominis

· Цервицит, вызванный Ureaplasma spp. и/или M. hominis

· Вагинит, вызванный Ureaplasma spp. и/или M. hominis

- Цистит, вызванный Ureaplasma spp. и/или M. Hominis
( осложнённую (развитие воспалительных заболеваний органов малого таза).

2. МЕТОДЫ, ПОДХОДЫ И ПРОЦЕДУРЫ ДИАГНОСТИКИ [1-7]:  
2.1 Диагностические критерии [1-7]: 
Анамнез: 
при сборе анамнеза уделяется внимание данным акушерско-гинекологического, урологического и полового анамнеза; данным аллергологического анамнеза; данным о приеме лекарственных препаратов, в том числе антибактериальных, в течение последних 3 месяцев; наличию соматических заболеваний, применению и методам контрацепции.

Жалобы[1-14]:
1. Урогенитальные заболевания, вызванные Ureaplasma spp. и/или M. Hominis 

Субъективными симптомами заболеваний у женщин являются:

· слизисто-гнойные выделения из уретры и/или половых путей; 

· болезненность во время половых контактов (диспареуния); 

· зуд, жжение, болезненность при мочеиспускании (дизурия); 

· дискомфорт или боль в нижней части живота.

Субъективными симптомами заболевания у мужчин являются: 

· слизисто-гнойные или слизистые необильные выделения из уретры; 

· зуд, жжение, болезненность при мочеиспускании (дизурия); 

· дискомфорт, зуд, жжение в области уретры; 

· болезненность во время половых контактов (диспареуния); 

· учащенное мочеиспускание и ургентные позывы на мочеиспускание (при проксимальном распространении воспалительного процесса); 

· боли в промежности с иррадиацией в прямую кишку. 

У детей данная инфекция сопровождается следующими субъективными и объективными симптомами и признаками:

1) слизисто-гнойные выделения из половых путей;

2) зуд и/или жжение в области наружных половых органов;

3) зуд, жжение, болезненность при мочеиспускании;

4) гиперемия и отечность слизистой оболочки наружного отверстия мочеи­спускательного канала, инфильтрация стенок уретры, слизистое или слизисто-гнойное уретральное отделяемое;

5) гиперемия слизистой оболочки вульвы, влагалища; слизисто-гнойные выделения в заднем и боковых сводах влагалища и из цервикального канала;

Особенностью клинического течения воспалительного процесса в детском возрасте является более выраженная субъективная симптоматика и поражение слизистых оболочек вульвы и влагалища, чему способствуют анатомо-физиологические особенности репродуктивной системы девочек.
Физикальное обследование: гиперемия и отечность слизистой оболочки наружного отверстия мочеиспускательного канала, инфильтрация стенок уретры, слизисто-гнойные или слизистые необильные выделения из уретры; 

· отечность и гиперемия слизистой оболочки влагалища и шейки матки, слизисто-гнойные выделения в боковых и заднем сводах влагалища и/или из цервикального канала. 

Лабораторные исследования [1-7, 15-21]: 
	1) Обнаружение Mycoplasma hominis в биологическом материале методом МАНК-ПЦР, ПЦР в режиме реального времени

	2) Обнаружение Ureaplasma spp. в биологическом материале методом МАНК-ПЦР, ПЦР в режиме реального времени.


Другие методы лабораторных исследований, в том числе прямая иммунофлюоресценция (ПИФ), иммуноферментный анализ (ИФА) для обнаружения антител к Ureaplasma spp. и M. hominis недопустимо использовать для диагностики заболеваний, вызванных Ureaplasma spp. и M. hominis. 

Необходимые требования для получения достоверных результатов лабораторных исследований:

- сроки получения клинического материала с учетом применения антибактериальных лекарственных препаратов: для идентификации M. Genitalium методом амплификации РНК (NASBA) – не ранее, чем через 14 дней после окончания приема препаратов, на основании методов амплификации ДНК (ПЦР, ПЦР в режиме реального времени) - не ранее, чем через месяц после окончания приема препаратов;

- получение клинического материала из уретры не ранее, чем через 3 часа после последнего мочеиспускания, при наличии обильных уретральных выделений – через 15 - 20 минут после мочеиспускания;

- получение клинического материала из цервикального канала и влагалища вне менструации.

С позиций доказательной медицины применение биологических, химических и алиментарных провокаций с целью повышения эффективности диагностики не целесообразно. 
Инструментальные исследования по показаниям: кольпоскопия; уретроскопия; вагиноскопия; УЗИ органов малого таза
Показания для консультации специалистов:

Акушер-гинеколог (при вовлечении в воспалительный процесс органов малого таза, при ведении беременных, больных с заболеваниями, Ureaplasma spp. и/или M. hominis, для уточнения диагноза);

Уролог (с целью диагностики возможных осложнений со стороны репродуктивной системы).
2.2 Диагностический алгоритм: 
Алгоритм ведения пациента при урогенитальных заболеваниях, вызванных Ureaplasma spp. и M. Hominis












2.3 Дифференциальный диагноз и обоснование дополнительных исследований [1-7]: 

	№ п/п
	Диагноз
	Обоснование дифференциальной диагностики
	Обследования
	Критерии исключения диагноза

	1
	Гонококковая инфекция
	1) наличие патологических выделений из уретры и/или половых путей;

2) дискомфорт в области половых органов;

3) зуд, жжение, болезненность при мочеиспускании (дизурия)
	1) физикальное обследование

2) культуральное исследование

3) молекулярно-биологические методы
	1) слизисто-

гнойные или гнойные выделения в заднем и боковых сводах влагалища;

2) слизисто-гнойные

или гнойные уретральные выделения;

3) гиперемия и отечность слизистой оболочки наружного отверстия мочеиспускательного

канала, инфильтрация стенок уретры;

4) гиперемия и отечность слизистой оболочки вульвы, влагалища; отечность, гиперемия и эрозии слизистой оболочки шейки матки, слизисто-гнойные или гнойные выделения из цервикального канала;

5) культуральное исследование с использованием селективных питательных сред и определением ферментативных свойств N. gonorrhoeae (оксидазный тест и тесты ферментации сахаров)

6) обнаружение специфических фрагментов ДНК и/или РНК 

N. Gonorrhoeae при молекулярно-биологических методах исследования

	2
	Урогенитальный трихомониаз
	1) наличие патологических выделений из уретры и/или половых путей с неприятным запахом;

2) дискомфорт в области половых органов;

3) зуд, жжение, болезненность при мочеиспускании (дизурия)

4) изменение уровня рН выделений
	1) физикальное обследование

2) молекулярно-биологические методы


	1) зелено-желтые, жидкие пенистые выделения с неприятным запахом;

2) гиперемия и отечность слизистой оболочки вульвы, влагалища;

3) эрозивно-язвенные поражения слизистой оболочки наружных половых органов и/или кожи внутренней поверхности бедер;

4) петехиальные кровоизлияния на слизистой оболочке влагалищной части

шейки матки («клубничная» шейка матки)

5) рН выделений 5,0-5,5;

6) обнаружение

специфических фрагментов ДНК и/или РНК T. Vaginalis при молекулярно-биологических методах исследования

	3
	Хламидийная

инфекция
	1. наличие патологических выделений из уретры и/или половых путей;
2. зуд, жжение, болезненность при мочеиспускании (дизурия)
	1. физикальное обследование
2. молекулярно-биологические методы
	1. слизисто-

гнойные выделения из цервикального канала, эрозии слизистой оболочки шейки матки; слизисто-гнойные или слизистые необильные выделения из уретры;
2. гиперемия и отечность слизистой оболочки вульвы, влагалища; гиперемия и отечность слизистой оболочки наружного отверстия мочеиспускательного

канала, инфильтрация стенок уретры;
3. обнаружение специфических фрагментов ДНК и/или РНК 

C. trachomatis при молекулярно-биологических методах исследования

	4
	Бактериальный вагиноз
	1) наличие патологических выделений из половых путей 

2) изменение уровня влагалищного рН

3) неприятный запах влагалищной жидкости

4) патологические изменения при микроскопии биологических материалов
	1) физикальное обследование

2) pH-метрия

3) тест с 10% раствором гидроокиси калия

4) микроскопия нативных и/или окрашенных по Граму биологических

материалов
	1) наличие гомогенных беловато-серых выделений, равномерно распределяющихся по стенкам влагалища;

2) повышение уровня влагалищного рН >4,5;

3) положительный тест с 10% раствором гидроокиси калия (присутствие специфического запаха несвежей, гнилой рыбы) — определение летучих аминов;

4) обнаружение в нативных препаратах или грам-мазках «ключевых клеток»;

незначительное количество или полное отсутствие лактобацилл,

обильная полиморфная грамотрицательная и грамположительная

палочковая и кокковая микрофлора; количество лейкоцитов вариабельно, отсутствие или незавершенность фагоцитоза; полимикробная картина мазка.

	5
	Урогенитальный кандидоз
	1) у девушек: наличие патологических выделений из половых путей;

2) у юношей: наличие высыпаний в области головки полового члена;

3) дискомфорт в области половых органов;

4) зуд, жжение, болезненность при мочеиспускании (дизурия);

5) патологические изменения при микроскопии биологических материалов
	1) физикальное обследование

2) микроскопия нативных и/или окрашенных по Граму биологических

Материалов

3) культуральное исследование (посев материала на селективную питательную

среду Сабуро)

4) молекулярно-биологические методы
	1) у девушек: 

белые, желтовато-белые творожистые, густые или сливкообразные вагинальные выделения, адгезированные на слизистой оболочке вульвы, в заднем и боковых сводах влагалища, легко снимаемые тампоном;

2) у юношей: 

высыпания в виде пятен, папул или эрозий в области головки полового члена, нередко покрытые белым налетом;

3) гиперемия и отечность в области половых органов;

4) обнаружение в нативных препаратах или грам-мазках: дрожжевых почкующихся клеток, псевдомицелия;

5) видовая идентификация возбудителя при культуральном исследовании

(С. albicans, C. non-albicans, грибов не Candida родов);

6) для детекции грибов рода Candida могут быть использованы молекулярно-биологические методы, направленные на обнаружение специфических фрагментов ДНК и/или РНК Candida spp.

	6
	Генитальный герпес
	1) у девушек: наличие патологических выделений из половых путей;

2) болезненные высыпания в области половых органов и/или в перианальной области;

3) зуд, боль, парестезии в области поражения;

4) зуд, жжение, болезненность при мочеиспускании (дизурия);

5) общие симптомы интоксикации (повышение температуры тела, головная

боль, тошнота, недомогание, миалгия, нарушения сна) 
	1) физикальное обследование

2) молекулярно-биологические методы

3) метод

иммуноферментного анализа (ИФА)
	1) гиперемия и отечность кожных покровов и слизистых оболочек в области поражения;

2) везикулезные высыпания на слизистой оболочке вульвы, влагалища,

девственной плевы, наружного отверстия уретры у девочек; слизистой оболочке наружного отверстия уретры и головки полового члена у

мальчиков. Разрешение везикулезных высыпаний происходит через 1-3

дня с образованием эрозий полициклических очертаний. Особенностью

высыпаний в детском возрасте является немногочисленность элементов и отсутствие тенденции к их слиянию;

3) при присоединении

вторичной бактериальной инфекции возможно

образование язвенных элементов, покрытых серозно-гнойными корками;

4) увеличение и болезненность паховых лимфатических узлов;

5) выявление ДНК вируса методом ПЦР с очага поражения, из крови и ЦСЖ

6) выявление циркулирующих в сыворотке крови или других биологических жидкостях и секретах организма больного специфических

противогерпетических антител (IgM, IgG) методом ИФА.
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	Слизистые

или

слизисто-

гнойные без

запаха 
	Серо-желтого

цвета, пенистые с неприятным запахом
	Гомогенные

беловато-

серые,

с неприятным

запахом
	Белые, творожистые, сливкообразные,

с кисловатым

запахом

	Гиперемия

слизистых

оболочек

мочеполового

тракта
	Преимущественно слизи-

стой оболочки

шейки матки 
	Часто
	Часто  
	Часто
	Редко
	Часто

	Зуд/жжение

в области

наружных половых органов
	Редко 
	Часто
	Редко 
	Часто
	Редко
	Часто

	Дизурия
	Часто
	Часто
	Часто
	Часто
	Редко
	Редко

	Диспареуния
	Часто
	Часто
	Часто
	Часто
	Редко
	Часто

	Рн вагинального экссудата
	3,8 — 4,5
	3,8 — 4,5
	3,8 — 4,5
	Может быть

> 4,5
	>4,5
	3,0 — 3,8

	Микроскопия 
	Для верификации диагноза

не проводится 
	Грамотрицательные

диплококки

с типичными

морфологическими и тинкториальными свойствами
	Оценка признаков воспаления (лейкоцитарная реакция, количество эпителиальных клеток) 
	Присутствие

T. Vaginalis


	Наличие «ключевых» клеток
	Грибы Candida

с преобладанием мицелия

и почкующихся

дрожжевых

клеток

	Культуральное

исследование
	C. Trachomatis 
	N. Gonorrhoeae
	-
	T. Vaginalis
	Преобладание

G. Vаginаlis

и облигатно-

анаэробных

видов
	Рост колоний

Candida в титре более 103

КОЕ/мл

	Молекулярно-биологические методы исследования
	C. Trachomatis 
	N. Gonorrhoeae
	Mycoplasma genitalium   
	T. Vaginalis
	G. Vаginаlis


	Candida
albicans


3. ТАКТИКА ЛЕЧЕНИЯ НА АМБУЛАТОРНОМ УРОВНЕ [1-7, 22-26]:
3.1 Немедикаментозное лечение: 
· Режим 2; 
· Стол №15 (общий).
3.2 Медикаментозное лечение: 

Подходы к медикаментозному лечению: клиническое выздоровление (ликвидация соответствующих клинических симптомов).

Эрадикация M. hominis и/или Ureaplasma spp. не является требованием к результатам лечения. 

С позиций доказательной медицины проведение системной энзимотерапии, иммуномодулирующей терапии и терапии местными антисептическими препаратами не рекомендовано. При осложненном течении заболеваний дополнительно рекомендуется назначение патогенетической и физиотерапевтической терапии. Лечение заболеваний, вызванных M. hominis и/или Ureaplasma spp. у детей старшего возраста с массой тела более 45 кг проводится в соответствии со схемами назначения у взрослых с учетом противопоказаний. Врач должен рекомендовать пациенту в период лечения и диспансерного наблюдения воздержаться от половых контактов или использовать барьерные методы контрацепции до установления излеченности. 
Схемы лечения.
	Лекарственная группа
	МНН
	Способ применения
	Уровень доказательности

	Тетрациклины
	Доксициклина моногидрат
	100 мг перорально 2 раза в день в течение 10 дней 
	Уровень убедительности рекомендаций А 

	Макролиды
	Азитромицин
	500 мг в 1-й день, затем по 250 мг ежедневно в течение 4 суток
	Уровень убедительности рекомендаций В

	
	Джозамицин
	500 мг 3 раза в день перорально в течение 10 дней
	Уровень убедительности рекомендаций С

	Альтернативный препарат

	Фторхинолоны
	Офлоксацин
	400 мг 2 раза в день перорально в течение 10 дней
	Уровень убедительности рекомендаций В

	Тетрациклины
	Доксициклина моногидрат
	100 мг 2 раза в день перорально в течение 14-21 дня
	Уровень убедительности рекомендаций D

	Макролиды
	Джозамицин
	500 мг 3 раза в день перорально в течение 14-21 дня
	Уровень убедительности рекомендаций D

	Беременность

	Макролиды
	Джозамицин
	500 мг 3 раза в день перорально в течение 10 дней
	Уровень убедительности рекомендаций В

	Детский возраст (масса тела менее 45 кг)

	Макролиды
	Джозамицин
	50 мг на кг массы тела в сутки, разделенные на 3 приема, перорально в течение 10 дней
	Уровень убедительности рекомендаций D


Лечение беременных осуществляется на любом сроке беременности антибактериальными препаратами с учетом их влияния на плод при участии врачей акушеров-гинекологов.

Лечение детей с массой тела более 45 кг проводится в соответствии со схемами назначения у взрослых с учетом противопоказаний (применение фторхинолонов противопоказано до 18 лет).

При отсутствии эффекта от лечения рекомендуется исключение реинфекции и назначение антибактериального препарата другой фармакологической группы.

Важно! При отсутствии эффекта от лечения рекомендуется:

· дополнительное обследование на наличие иных возбудителей инфекционного процесса;

· назначение антибактериального препарата другой фармакологической группы;

· увеличение длительности терапии до 14 дней.

Перечень дополнительных лекарственных средств (менее 100% вероятности применения): нет
3.3 Хирургическое вмешательство: нет.
3.4 Дальнейшее ведение: 

Рекомендовано, по крайней мере, одно посещение. Повторное посещение медицинского учреждения после окончания лечения необязательно, но может быть полезным для просвещения, дополнительного выявления партнеров и психологической поддержки. Возможные показания для повторного посещения: психологическая поддержка; подозрение на несоблюдение режима лечения. Пациент должен получить следующую информацию: природа уреамикоплазменной инфекции, пути ее передачи, бессимптомное течение, основные клинические симптомы, особенности лабораторной диагностики, возможные осложнения при неэффективности терапии, рекомендации по безопасному сексуальному поведению. 

3.5 Индикаторы эффективности лечения:
Заболеваний, вызванных M. hominis и/или Ureaplasma spp.:

−
клиническое выздоровление;

−
ликвидация лабораторных признаков воспаления.

Эрадикация M. hominis и/или Ureaplasma spp. не является требованием к результатам лечения.
К концу терапии должна быть проведена оценка ликвидации соответствующих клинических симптомов, предотвращение осложнений и предупреждение инфицирования других лиц.
4. ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ГОСПИТАЛИЗАЦИИ С УКАЗАНИЕМ ТИПА ГОСПИТАЛИЗАЦИИ: 

4.1 Показания для плановой госпитализации: нет.
3.2 4.2 Показания для экстренной госпитализации: нет
5. ТАКТИКА ЛЕЧЕНИЯ НА СТАЦИОНАРНОМ УРОВНЕ: нет.
6. ОРГАНИЗАЦИОННЫЕ АСПЕКТЫ ПРОТОКОЛА: 
6.1 Список разработчиков протокола с указание квалификационных данных: 
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4) Цой Наталья Олеговна – доктор PhD, и.о.доцента кафедры дерматовенерологии АО «Медицинский университет Астана».

5) Лысенкова Юлия Юрьевна - врач дерматовенеролог, магистр общественного здравоохранения, Национальный программный аналитик по вопросам ВИЧ-инфекции, Страновой офис Фонда ООН в области народонаселения (ЮНФПА) в Казахстане 

6) Танирбергенов Серик Тарасович - врач акушер-гинеколог, магистр делового администрирования,  Национальный программный аналитик в области по сексуальному и репродуктивному здоровью, Страновой офис Фонда ООН в области народонаселения (ЮНФПА) в Казахстане  
7) Баев Асылжан Исаевич – кандидат медицинских наук, врач-эксперт службы поддержки пациента и внутреннего контроля ГКП на ПХВ «Городской кожно-венерологический диспансер УЗ г. Алматы».
8) Кипшакбаев Рафаиль Копбосынович - доцент кафедры эпидемиологии, доказательной медицины и биостатистики Казахстанского медицинского университета «Высшая школа общественного здравоохранения»

6.2 Указание на отсутствие конфликта интересов: нет.
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Наличие показаний для обследования Ureaplasma spp. и M. Hominis





Молекулярно-биологические методы





обнаружена Ureaplasma spp. или M. Hominis








Нет





Да





Лечение урогенитальной уремикопламенной инфекции





Ликвидация клинических и лабораторных признаков воспаления





Клиническое выздоровление








