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Вступ
Рецидивуючі інфекції сечового тракту (ІСТ; 

recurrent urinary tract infections) у дітей є серйозною 
проблемою в сучасній дитячій нефрології [1]. Умовно 
ІСТ можна розподілити на 2 групи. Перша група — по-
вторні інфекції в дітей з аномаліями органів сечової 

системи (синдром CAKUT), що частіше перебігають 
як інфекції верхніх сечових шляхів (пієлонефрит) і на-
лежать до групи хронічних інфекцій [2]. Друга група — 
ІСТ, в основі яких немає порушень уродинаміки, вони 
зазвичай класифікуються як незакінчені й клінічно 
перебігають як інфекції нижніх сечових шляхів (цис-
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Резюме. Актуальність. Рецидивуючі інфекції сечового тракту становлять серйозну проблему в дитячій 
нефрології, впливаючи на якість життя й збільшуючи навантаження на систему охорони здоров’я. Об-
лік індивідуальних чинників і розробка підходів до протирецидивної терапії, особливо в дітей без види-
мих об’єктивних причин рецидиву інфекції, є актуальним завданням. Матеріали та методи. Проспек-
тивне відкрите багатоцентрове рандомізоване в паралельних групах дослідження CRUTIL (Children’s 
Recurrent Urinary Tract Infections on bacteria Lysate) проводили за участі 83 дітей віком від 3 до 15 років 
(8,0 ± 2,2 року) із рецидивуючими інфекціями сечового тракту. Діти були рандомізовані на 3 групи: пер-
ша — 22 дитини, які одержували додаткову терапію лізатом Urivac, друга — 28 дітей, які отримували 
додаткову терапію лізатом Uro-Vaxom, і третя (контрольна) — 33 дитини, які отримували стандартну 
терапію. Тривалість імуноактивної терапії становила 6 місяців, пацієнти цих груп також отримували про-
тирецидивне лікування одноразовою дозою уроантисептика на ніч протягом 18 місяців; тривалість спо-
стереження становила 24 місяці. Результати. У першій групі дітей, які отримували 6-валентну вакцину з 
лізатів бактерій Urivac, безрецидивний перебіг до кінця дослідження спостерігався у 87 % (19 дітей). У 
групі, що отримувала монолізати бактерій Uro-Vaxom, безрецидивний перебіг спостерігався у 72 % (20 
дітей) (співвідношення шансів (СШ) 2,5; P > 0,05, мінімальне значення очікуваного явища — 4,84). Серед 
тих, хто не отримував уроантисептики на ніч і лізати бактерій, безрецидивний перебіг документували в 
13 дітей (40 %) (Р ≤ 0,05, СШ = 0,26 із групою 6-валентної вакцини). 15% підвищення ефективності при ви-
користанні 6-валентного лізату бактерій було отримане за рахунок елімінації Pseudomonas aeruginosa 
й Enterococcus faecalis. Надалі з 24-го по 30-й місяць спостереження в групі Uro-Vaxom ще 3 дітей мали 
рецидив (P ≤ 0,05 з групою, яка отримувала Urivac). Висновки. Лізати бактерій істотно підвищують ефек-
тивність терапії при рецидивуючих інфекціях сечового тракту в дітей. Найкращі результати у формуванні 
безрецидивного перебігу рецидивуючих інфекцій сечового тракту демонструє призначення профілак-
тичної дози уроантисептика одноразово на ніч і застосування 6-валентної вакцини Urivac.
Ключові слова: рецидивуючі інфекції сечових шляхів у дітей; індустріальні лізати бактерій; Urivac; Uro-
Vaxom; подальше спостереження при інфекціях сечового тракту
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тит) [3]. При незакінченій інфекції початкової терапії 
недостатньо для усунення бактеріального розмножен-
ня в сечовивідних шляхах (невідповідна терапія, не-
відповідна протимікробна концентрація сечі (погана 
ниркова концентрація/шлунково-кишкова мальаб-
сорбція), а також інфекції, що включають декілька ор-
ганізмів із різною протимікробною чутливістю, і стій-
кість до антибіотиків) [2, 4]. Діти без синдрому CAKUT 
викликають значний клінічний інтерес, зважаючи на 
відсутність об’єктивної причини для рецидивів, однак 
нерідко мають незакінчені інфекції [5] і безсимптом-
ний перебіг [6]. Рецидивуючий перебіг інфекцій може 
призвести до утворення рубців і поступової втрати 
функції нирок [7, 8].

Частота рецидивування ІСТ у дітей може змінюва-
тися залежно від демографічних характеристик. У ре-
гіоні, де було проведене наведене нижче дослідження, 
частота рецидивуючих ІСТ становить до 15 % від усіх 
ІСТ [9].

Керівні положення Європейської асоціації урологів 
(2018) рекомендують антибіотико- й імунопрофілак-
тику для лікування рецидивуючих інфекцій сечового 
тракту. Довгострокову антибактеріальну профілактику 
слід розглядати у випадках високої схильності до ІСТ і 
ризику набутого ураження нирок: два нещодавно опу-
бліковані проспективні рандомізовані дослідження, а 
також один метааналіз продемонстрували значне зни-
ження ризику розвитку нової ІСТ у результаті безпе-
рервної антибіотикопрофілактики [2].

Кокранівська база даних систематичних оглядів 
стверджує: довгостроковий прийом антибіотиків, як 
видається, знижує ризик повторної симптоматики 
ІСТ у схильних дітей, але користь невелика, втрача-
ється при виведенні антибіотиків і має розглядатися 
разом з підвищеним ризиком резистентності мікро-
організмів [10].

Сік журавлини й пробіотики також може запобігти 
рецидиву ІСТ [11]. Імунопрофілактика дає більш стій-
кий ефект, вона може проводитися індустріально при-
готованими бактеріальними лізатами, наприклад Uro-
Vaxom, і бактеріальними автолізатами. Останні більш 
ефективні, але вони інвазивні й мають більшу кількість 
побічних ефектів [3].

Наведені дані свідчать про те, що на сьогодні ще 
не сформульований універсальний ефективний підхід, 
який дозволив би повністю припинити рецидивування 
ІСТ [9].

Метою цього дослідження була порівняльна оцін-
ка ефективності протирецидивної терапії ІСТ у дітей 
шляхом застосування індустріально приготованих лі-
затів бактерій у вигляді вакцин Uro-Vaxom і Urivac.

Матеріали та методи
Дизайн

Проспективне відкрите багатоцентрове рандомі-
зоване в паралельних групах дослідження CRUTIL 
(Children’s Recurrent Urinary Tract Infections on bacterial 
Lysate) було проведене за участі 83 дітей віком від 3 до 
15 років (8,0 ± 2,2 року) із рецидивуючими ІСТ у трьох 

сертифікованих медичних центрах м. Києва (Укра-
їна) у період із 2016 по 2018 рік. Діагноз ІСТ був ве-
рифікований згідно з критеріями EAU, 2016–2018 [2]. 
Тривалість дослідження становила 18 місяців + 6 мі-
сяців подальшого спостереження після відміни терапії 
(табл. 1).

Критерії включення в дослідження: наявність ре-
цидивуючої ІСТ (2 епізоди за 6 місяців або 3 епізоди 
протягом року). Метод відбору пацієнтів: добровільна 
участь за згодою батьків. Рандомізація проводилася 
методом випадкових чисел, набір спирався на реко-
мендації ВООЗ [12].

Критерії виключення: візуальні аномалії органів 
сечового тракту, носійство Chlamydia Trachomatis, Urea-
plasma Urealiticum, Mycoplasma genitalium, Trichomonas 
Vaginalis, наявність запальних захворювань зовнішніх 
статевих органів.

Первинна кінцева точка: число дітей із безрецидив-
ним перебігом ІСТ.

Вторинна кінцева точка: збереження безсимптом-
ної бактеріурії, що класифікується як відсутність клі-
нічних симптомів ІСТ, лейкоцитурії при бактеріурії по-
над 10 000 КУО/мл (103 КУО/мл).

Протокол дослідження
83 дитини були рандомізовані на 3 групи: пер-

ша (UC) — 22 дитини, друга (UM) — 28 дітей, третя 
(контрольна) — 33 дитини (рис. 1, 2).

Uro-Vaxom складається з лізату бактерій Escherichia 
coli, 6 мг в одній капсулі, до складу Urivac 5 мг входять 
лізати: Propionibacterium acnes lysatum cryodessicatum 
(ССМ 7083) — 1,66  мг, Klebsiella pneumoniae lysatum 
cryodessicatum (ССМ 7589) — 0,67 мг, Pseudomonas ae-
ruginosa lysatum cryodessicatum (ССМ 7590) — 0,67 мг, 
Enterococcus faecalis lysatum cryodessicatum (ССМ 
7591) — 0,67 мг, Escherichia coli lysatum cryodessicatum 
(ССМ 7593) — 0,67  мг, Proteus mirabilis lysatum cryo-
dessicatum (ССМ 7592) — 0,67  мг. ССМ — Catalog of 
Сultures of Microorganisms (довідник культур мікро-
організмів). Діти в усіх групах отримували стандартне 
лікування в разі загострення ІСТ відповідно до реко-
мендацій EAU [1, 2].

Групи дітей з ІСТ, порівнянні за віком, отриму-
вали лізати бактерій Uro-Vaxom (група UM, n = 28, 
протягом 6 місяців (90 днів вранці натще по одній 
капсулі і ще 90 днів по 10 днів на місяць), потім був 
рекомендований курс по 30 днів один раз на півроку) 
та Urivac (група UC, n = 22, протягом 6 місяців (по 
10 днів кожного місяця вранці натще по одній капсу-
лі), потім був рекомендований курс по 10 днів один 
раз на півроку). Крім того, пацієнти цих груп також 
отримували протирецидивне лікування одноразовою 
дозою уроантисептика на ніч протягом 18 місяців. Ці 
препарати були офіційно затверджені в Україні для 
застосування при рецидивуючих ІСТ. Пацієнт може 
придбати цей лікарський засіб офіційно в аптеці для 
особистого користування за рецептом лікаря. Дозу-
вання буде відповідним чином індивідуалізоване лі-
карем.
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Контрольну групу становили 33 дитини з ІСТ, які не 
отримували уроантисептик і бактеріальні лізати після 
проведеного лікування інфекції сечового тракту.

Статистичні методи
Дані будуть введені й проаналізовані з використан-

ням відповідних статистичних заходів. Категорійні дані 
були подані у вигляді кількості й відсотка. Безперервні 
дані подані як середнє й стандартне відхилення (SD), 
якщо вони нормально розподілені, або як середній і 
міжквартильний діапазон (IQR), якщо вони не розпо-
ділені нормально. Для порівняння середнього значен-
ня й медіани використовується t-критерій Стьюдента. 
Множинна логістична регресія використовується для 

оцінки скорегованого ризику побічних ефектів і серце-
во-судинних ризиків. Р-значення нижче від 0,05 вва-
жається значущим.

Результати
У першій групі, що отримувала 6-валентну вакцину 

Urivac, безрецидивний перебіг до кінця дослідження 
спостерігався у 87 % (19 дітей). У групі, що отримувала 
монолізати бактерій Uro-Vaxom, безрецидивний пе-
ребіг спостерігали в 72 % (20 дітей) (співвідношення 
шансів (СШ) 2,5; точний критерій Фішера (двосторон-
ній) — 0,30622; P > 0,05; мінімальне значення очікува-
ного явища — 4,84). Серед пацієнтів, які одержували 
уроантисептики на ніч і лізати бактерій, безрецидив-

Рисунок 1

Рисунок 2. Дизайн дослідження

Проспективне відкрите багатоцентрове рандомізоване в паралельних групах 
дослідження

Рецидивуюча ІСТ (2 епізоди за 6 місяців або 3 епізоди протягом року): 
лікування (7 днів) і 2-річне подальше спостереження

Група дослідження, n = 22, 
шестивалентна вакцина 
(Urivac) проти:
— Propionibacterium acnes
— Klebsiella pneumoniae
— Pseudomonas aeruginosa
— Enterococcus faecalis
— Escherichia coli
— Proteus mirabilis

Група Uro-Vaxom, n = 28
Uro-Vaxom проти E.сoli

Контрольна група, n = 33
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ний перебіг документували в 13 дітей (40 %) (Р ≤ 0,05; 
СШ = 0,26 із групою 6-валентної вакцини Urivac). 
15% підвищення ефективності при застосуванні 6-ва-
лентної вакцини було отримане за рахунок елімінації 
Pseudomonas aeruginosa й Еnterococcus faecalis (рис. 4).

Подальше спостереження протягом 6 місяців по-
казало формування вірогідної статистичної відміннос-
ті між групами дітей, які отримували лізати бактерій 
(рис. 5). Так, у групі UM із 28 дітей в 11 до кінця другого 
року спостереження відзначався безрецидивний пере-
біг, а 17 мали рецидив. Навпаки, у групі UC із 22 дітей 
19 мали безрецидивний перебіг, а 3 мали рецидив. Ста-
тистичні характеристики наведено в табл. 1.

Обговорення
У нашій клініці прийнятий алгоритм, що передба-

чає виключення факторів ризику, які, можливо, є при-
чинами рецидивування ІСТ, і оцінюється ретельність 
виконання батьками раніше сформульованих призна-
чень [13–15]. При повторному епізоді ІСТ дитину кон-

сультує дитячий гінеколог або уролог для виключення 
запальних захворювань зовнішніх статевих органів 
(вульвіт, вульвовагініт, баланопостит на тлі фімозу), 
проводиться цистоуретрографія під час сечовипус-
кання й ультразвукове дослідження (у разі потреби — 
магнітно-резонансна томографія) для виключення 
обструктивного характеру ІСТ, виконується серологіч-
ний аналіз на носійство інфекцій Chlamydia trachomatis, 
Ureaplasma urealiticum, Mycoplasma genitalium, Tricho-
monas vaginalis шляхом дослідження наявності титрів 
IgG до вказаних мікроорганізмів, що мають бути від-
сутні в здорових дітей. Виключення факторів ризику 
вимагає індивідуалізації лікувального підходу [9].

Використовувана сьогодні схема ведення дітей із 
рецидивуючими ІСТ передбачає досягнення стериль-
ності сечі при лікуванні уроантисептиком (посів сечі 
виконується до призначення антимікробного препара-
ту й на 6-й день його прийому для оцінки ерадикації 
збудника), призначення профілактичної дози уроанти-
септика на ніч (фурагіну магнієва сіль, ніфурател, три-

Рисунок 3. Графік на 24 місяці

Рисунок 4. Подальше 18-місячне спостереження без рецидивів, %
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метоприм/сульфаметоксозол) і проведення імунопро-
філактики лізатом бактерій [9, 16–18].

Дослідження CRUTIL продемонструвало високу 
ефективність обох використовуваних лізатів. При цьо-
му більш стійкий ефект спостерігали при призначен-
ні Urivac. Механізм дії Urivac спрямований на швидке 
включення адаптивної (набутої) імунної відповіді при 
локальному запаленні через активацію MALT-системи: 
збільшення активності макрофагів і Т-лімфоцитів, під-
вищення концентрації секреторного IgA на поверхні 
слизових сечовивідних шляхів і активацію утворення 
захисних адгезивних молекул [19]. Очевидно, краща 
ефективність Urivac обумовлена великим охопленням 
причинних збудників і законом посилення відповіді 
при збільшенні суми подразнень [20].

Загальновідомо, що ІСТ викликаються переважно 
E.сoli, на той час як інші грамнегативні бацили, а саме 
Klebsiella, Proteus, Enterobacter, Citrobacter, Serratia, Pseu-
domonas, грампозитивні коки Enterococci, Staphylococcus 
epidermidis, Streptococcus faecalis, Streptococcus saprophyti-
cus, а також Chlamydia trachomatis частіше зустрічаються 

при ускладнених інфекціях і рецидивуючих інфекціях 
сечового тракту [21, 22]. Розширення спектра антиге-
нів у складі імунотерапії дозволяє досягати кращого 
результату. Дійсно, до моменту написання статті спо-
стереження після закінчення лікування тривало вже 
рік [23]. Подальший індивідуальний підхід до призна-
чення лізатів показав низьку ефективність щоденного 
прийому протягом місяця й більш стійкий ефект при 
прийомі Urivac по 10 днів на місяць протягом 6 міся-
ців. У групі UC не спостерігали жодного рецидиву в 
наступні 6 місяців. Навпаки, у групі UM ще 3 дитини 
мали рецидив (P ≤ 0,05).

Очевидно, що ефективність лікування з використан-
ням пробіотиків [24, 25], препаратів журавлини [26], як 
і раціональна терапія антибіотиками [27], багато в чому 
залежать від регіональних умов їх застосування [28].

Досвід дослідження CRUTIL дозволив сформувати 
схеми терапії вакциною Urivac у різних клінічних си-
туаціях:

— 10 днів по 1 капсулі натще — терапія активації 
запальної відповіді з метою швидкого переривання 

Рисунок 5. Подальше 24-місячне спостереження без рецидивів, %

Uro-Vaxom

Urivac

р ≤ 0,05

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

Рецидивуюча ІСТ Без рецидивів

Таблиця 1. Моновакцина порівняно з 6-валентною вакциною у 2-річному подальшому спостереженні  
при рецидивуючій ІСШ

Показник Значення

Абсолютний ризик у групі моновакцини 0,864

Абсолютний ризик у групі шестивалентної вакцини 0,607

Відносний ризик 1,422

Стандартна помилка відносного ризику 0,174

Нижня межа 95% довірчого інтервалу 1,011

Верхня межа 95% довірчого інтервалу 2,001

Зниження відносного ризику 0,422

Відмінність ризиків 0,256

Число пацієнтів, які мають отримати терапію 3,899

Чутливість 0,528

Специфічність 0,786
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запального процесу паралельно з антибіотиками/
уроантисептиками, оскільки до складу Urivac входять 
інактивовані збудники, схема рекомендована в гострий 
період;

— три цикли: 10 днів по 1 капсулі натще, 20 днів пе-
рерви — терапія ефективного завершення локального 
запалення з метою запобігання повторним епізодам у 
пацієнтів, в анамнезі яких були епізоди неускладненої 
ІСТ;

— шість циклів: 10 днів по 1 капсулі натще, 20 днів 
перерва — терапія, спрямована проти персистенції 
збудника, рекомендована з протирецидивною метою в 
пацієнтів із хронічними рецидивуючими ІСТ.

Значення дослідження CRUTIL для пацієнтів по-
лягало в тому, що крім лікування відповідно до між-
народних протоколів діти отримували індивідуалі-
зовану терапію індустріальними лізатами бактерій з 
метою забезпечення безрецидивного перебігу. Зна-
чення його для фахівців полягає в тому, що виявлена 
порівняльна ефективність протирецидивної терапії за 
допомогою індустріальних лізатів бактерій. При цьо-
му стали зрозумілі слабкі місця такої терапії, а саме: 
невизначеність тривалості терапії в цілому й доціль-
ність підвищення ефективності лікування за рахунок 
безперервного місячного курсу Uro-Vaxom на відміну 
від курсів Urivac, що тривають 10 днів на місяць про-
тягом трьох місяців.

Висновки
1. Вакцинація є обґрунтованою при рецидивуючих 

ІСТ у дітей.
2. Тривала профілактика одноразовою дозою уро-

антисептика перед сном може бути поєднана із засто-
суванням лізатів бактерій натще вранці.

3. Будь-яка мікробна асоціація з E.сoli підходить для 
шестивалентної вакцини проти Klebsiella pneumonia, 
Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus faecalis і Proteus 
mirabilis. При 15 % випадків терапевтичних невдач че-
рез етіологію, не пов’язану з E.сoli, можна успішно за-
стосовувати шестивалентну вакцину.

4. 1,5–2-річне керування перебігом із 6-місячним 
подальшим спостереженням при рецидивуючих ін-
фекціях сечового тракту показує довгострокову ко-
ристь Urivac.

5. Шестивалентний лізат бактерій підвищує без-
рецидивний перебіг інфекції сечового тракту в ді-
тей (до 87 %) і має переваги щодо зручності засто-
сування.

Обмеження. Інструкції до препаратів Uro-Vaxom 
і Urivac не передбачають подальшу терапію лізатами 
бактерій у тривалому спостереженні за пацієнтами. 
Дослідження CRUTIL свідчить про доцільність продо-
вження призначення лізатів бактерій для стійкої відпо-
віді організму при рецидивуючих інфекціях сечового 
тракту.

Конфлікт інтересів. Автор отримав грошові вина-
городи від виробників Uro-Vaxom і Urivac. Автори за-
являють, що вони не мають конфлікту інтересів.

Дотримання етичних стандартів. Дані були част-
ково подані Дмитром Івановим як усна презентація 
«Можливості сучасної протирецидивної терапії ін-
фекцій сечових шляхів у дітей» під час 51-ї щорічної 
наукової зустрічі ESPN 4 жовтня 2018 року в Анталії, 
Туреччина.

Схвалення етичного комітету. Усі процедури, 
що виконуються в дослідженнях, які проводяться за 
участі людей, відповідали етичним стандартам дослід-

Рисунок 6
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ницького комітету закладу та/або національного до-
слідницького комітету, а також Гельсінської деклара-
ції 1964 року та її пізніших поправок або порівнянних 
етичних стандартів. Батьки й пацієнти надавали усну 
згоду.

Рецензенти: проф. Бережний В.В., проф. Оди-
нець Ю.В.
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Возможности современной противорецидивной терапии инфекций мочевых путей у детей:  
исследование CRUTIL

Резюме. Актуальность. Рецидивирующие инфекции моче-
вого тракта представляют серьезную проблему в детской не-
фрологии, влияя на качество жизни и увеличивая нагрузку на 
систему здравоохранения. Учет индивидуальных факторов и 
разработка подходов к противорецидивной терапии, особен-
но у детей без видимых объективных причин для рецидива 
инфекции, является актуальной задачей современной не-
фрологии. Материалы и методы. Проспективное открытое 
многоцентровое рандомизированное в параллельных груп-
пах исследование CRUTIL (Children’s Recurrent Urinary Tract 
Infections on bacteria Lysate) проведено у 83 детей в возрасте от 
3 до 15 лет (8,0 ± 2,2 года) с рецидивирующими инфекциями 
мочевого тракта. Дети были рандомизированы на 3 группы: 
первая — 22 ребенка, получавших дополнительную терапию 
лизатом Urivac, вторая — 28 детей, получавших дополни-
тельную терапию лизатом Uro-Vaxom, и третья (контроль-
ная) — 33 ребенка, получавших стандартную терапию. Про-
должительность иммуностимулирующей терапии составила 
6 месяцев, пациенты этих групп также получали противо-
рецидивное лечение однократной дозой уроантисептика на 
ночь в течение 18 месяцев, продолжительность наблюдения 
составила 24 месяца. Результаты. В первой группе детей, по-
лучавших 6-валентную вакцину лизатов бактерий Urivac, без-

рецидивное течение к окончанию исследования наблюдалось 
у 87 % (19 детей). В группе, получавшей монолизаты бактерий 
Uro-Vaxom, безрецидивное течение наблюдалось у 72 % (20 
детей) (отношение шансов (ОШ) 2,5; P > 0,05; минимальное 
значение ожидаемого явления — 4,84). Среди тех, кто не по-
лучал уроантисептики на ночь и лизаты бактерий, безреци-
дивное течение документировали у 13 детей (40 %) (р ≤ 0,05; 
OШ  =  0,26 с группой 6-валентной вакцины). 15% повыше-
ние эффективности при использовании 6-валентного лиза-
та бактерий было получено за счет элиминации Pseudomonas 
aeruginosa и Enterococcus faecalis. В дальнейшем с 24-го по 30-й 
месяц наблюдения в группе Uro-Vaxom еще 3 детей имели ре-
цидив (P ≤ 0,05 с группой, получавшей Urivac). Выводы. Лиза-
ты бактерий существенно повышают эффективность терапии 
при рецидивирующих инфекциях мочевого тракта у детей. 
Лучшие результаты в формировании безрецидивного течения 
рецидивирующих инфекций мочевого тракта демонстрирует 
назначение профилактической дозы уроантисептика одно-
кратно на ночь и применение 6-валентной вакцины Urivac.
Ключевые слова: рецидивирующие инфекции мочевых 
путей у детей; индустриальные лизаты бактерий; Urivac; Uro-
Vaxom; последующее наблюдение при инфекциях мочевого 
тракта
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Options of modern anti-relapse therapy for urinary tract infections in children:  
CRUTIL trial

Abstract. Background. Recurrent urinary tract infection (UTI) 
is a serious problem in pediatric nephrology, affecting the quality of 
life and increasing the burden on the health system. Consideration 
of individual factors and the development of approaches to anti-
relapse therapy, especially in children without apparent objective 
reasons for the relapse of infection, is an urgent task. Materials 
and methods. A prospective, multicentre, randomized, parallel-
group, open-label CRUTIL (Children’s Recurrent Urinary Tract 
Infections on bacterial Lysate) study was conducted, it included 83 
children aged 3 to 15 years (8.0 ± 2.2 years) with recurrent UTI. 
The children were randomized into 3 groups: the first one — 22 
patients who received supplementary therapy with Urivac lysate, 
the second one — 28 children who received supplementary ther-
apy with Uro-Vaxom lysate, and the third group (controls) — 33 
patients who received standard therapy. Duration of immunoac-
tive therapy was 6 months, patients of these groups also received 
anti-relapse treatment with a single dose of urinary antiseptic at 
bedtime for 18 months; follow-up was 24 months. Results. In the 
first group of children who received Urivac, a 6-valent vaccine 
from bacterial lysates, a non-recurrent course to the end of the 

study was observed in 19 patients (87 %). In the group receiving 
Uro-Vaxom bacterial monolysates, 20 children (72 %) had non-
recurrent course (odds ratio (OR) = 2.5; P > 0.05; the minimum 
expected effect was 4.84). Among those who did not receive uri-
nary antiseptic at bedtime and bacterial lysates, the non-recurrent 
course was reported in 13 children (40 %) (P ≤ 0.05, OR = 0.26 
with a 6-valent vaccine group). A 15% improvement in the effec-
tiveness was obtained due to elimination of Pseudomonas aerugino-
sa and Enterococcus faecalis when using a 6-valent bacterial lysate. 
Subsequently, from 24 to 30 months of follow-up, 3 more children 
in the Uro-Vaxom group had a relapse (P ≤ 0.05 with the Uri-
vac group). Conclusions. Bacterial lysates significantly increase 
the effectiveness of therapy for recurrent urinary tract infections 
in children. The best results in the formation of a non-recurrent 
course of relapsing UTI were obtained when using a prophylactic 
dose of urinary antiseptic once at bedtime and a 6-valent Urivac 
vaccine.
Keywords: recurrent urinary tract infections in children; indus-
trial bacterial lysates; Urivac; Uro-Vaxom; follow-up in urinary 
tract infections


