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Научный руководитель:  

Под безопасностью любого товара понимают комплексное свойство товара, обеспечивающее защиту человека и среды обитания (экологии) от вредных и опасных воздействий при его хранении и потреблении. Отсюда различают безопасность потребления и безопасность экологическую (среды обитания). [6]

Безопасность — важнейшее требование, предъявляемое регуляторными органами к медицинским препаратам. Согласно недавно проведенному исследованию, только в США ежегодно госпитализируют 2 млн человек по поводу побочных реакций ЛС, при этом у 100 тыс. пациентов наступает летальных исход. Смерть вследствие серьезных побочных реакций занимает 4 место среди главных причин смертности населения.[3]

Согласно данным статистического опроса, в настоящее время более 60-70% женщин детородного возраста в США и странах Европы отдают предпочтение гормональным контрацептивом. Помимо этого препараты данной группы используются в терапии различных заболеваний в области гинекологической эндокринологии. Препараты данной группы обладают массой побочных эффектов, отчего встает вопрос о безопасности их применения.[1]

В настоящее время получены гормональные контрацептивы с пониженным содержанием экстрогенов и прогестагенов, благодаря чему существенно снизилась частота возникновения побочных эффектов. Стандартные дозы гормонов в комбинированных оральных контрацептивов могут оказывать слишком сильный, или наоборот, недостаточный эффект у конкретной женщины, что зависит от индивидуальной чувствительности. На практике это означает, что один и тот же препарат у разных женщин может вызывать симптомы как избытка, так и недостатка эстрогена или прогестагена.[2]

Целью нашего исследования являлась оценка безопасности потребления гормональных контрацептивов. Были поставлены задачи определить взаимосвязь между частотой возникновения побочных эффектов и безопасностью препарата, а также выявить препараты выбора для каждой категории пациентов. Для этого нами было проведено анкетирование среди врачей-гинекологов. В результате мы получили 20 анкет, в том числе 10 анкет очного анкетирования среди врачей-гинекологов женских консультаций и 10 анкет в результате интерактивного опроса на специальных сайтах, посвященных обсуждению контрацепции. 

В исследовании безопасности потребления гормональных контрацептивов мною было предложено 16 препаратов разных подгрупп и поколений:

Трехфазные оральные контрацептивы (ОК) третьего поколения: Три-регол.

Двухфазные ОК второго поколения: Антеовин.

Монофазные ОК третьего поколения: Нон-овлон

Монофазные ОК второго поколения: Ригевидон, Овидон, Диане-35.

Монофазные ОК первого поколения: Логест, Силест, Жанин, Новинет, Марвелон.

Оральные моногестагены: Фемулен, Микролют, Постинор.

Парентеральные гестагены: Норплант, Депо-провера.[4]

Врачам-гинекологам предлагалось оценить безопасность потребления указанных гормональных контрацептивов по десятибалльной системе с учетом, что 10 баллов получает самый безопасный препарат, а 1 балл – самый опасный. Данные приведены в диаграмме:
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На основании данной диаграммы можно сделать вывод, что лучше всего отвечают критериям безопасности потребления такие препараты, как Жанин и Логест, относящиеся к низкодозированным монофазным оральным контрацептивам третьего поколения. Наименьшее количество баллов по безопасности потребления получили Норплант и Депо-провера, относящиеся к группе парентеральных гестагенных контрацептивов, а также посткоитальный моногестагенный препарат Постинор.

Согласно литературным данным, а также содержанию инструкций по применению, Гормональные Контрацептивы чаще всего могут вызывать следующие побочные эффекты:

1.Общие: 

1. головная боль; 

2. дискомфорт в ЖКТ; 

3. тошнота, рвота; 

4. дискинезия желчевыводящих протоков, обострение желчекаменной болезни; 

5. напряжение в молочных железах (мастодиния); 

6. нервозность, раздражительность; 

7. изменение либидо; 

8. депрессия; 

9. головокружение; 

10. прибавка массы тела; 

2.Нарушения менструального цикла: 

1. межменструальные мажущие кровянистые выделения; 

2. прорывные кровотечения; 

3. аменорея во время или после приема комбинированных оральных контрацептивов.[5]

Всего насчитывается 13 побочных эффектов, которые в той или иной степени могут проявляться у потребителя. Нами была поставлена задача выявить интенсивность и количество возникновения побочных эффектов у пациентов, принимающих гормональные контрацептивы. Благодаря данным картотеки, заведенной врачами-гинекологами на каждый препарат, где они отмечали частоту и характер возникновения побочных эффектов у пациентов, были получены следующие данные, представленные в форме диаграммы:
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Оценивая показатели диаграммы можно сделать вывод, что наименьшая интенсивность возникновения побочных эффектов наблюдается у Жанина: 2-3 побочных эффекта, из которых выделяются такие, как тошнота, напряжение в молочных железах и головная боль. Прием Постинора сопровождается наибольшим числом возникновения побочных эффектов (6-7, согласно данным исследования),  из которых выделяются дискомфорт в ЖКТ, нервозность, депрессии, тошнота, рвота, головная боль, увеличение массы тела, аменорея после приема. 

Оценивая полученные данные следует обратить внимание на индивидуальность возникновения тех или иных побочных эффектов у различных категорий пациентов. В связи с этим нами было проведено следующее исследование. Врачам-гинекологам предлагалось определить наиболее безопасный препарат из предложенных каждой категории пациентов: для нерожавших до 25 лет, для нерожавших после 25 лет, для женщин после 35 лет, для женщин и после аборта. На основании полученных данных были построены диаграммы, выражающие процентное соотношение от назначения каждого препарата.

[image: image3.emf]Для женщин после аборта

логест

жанин

диане-35

фемулен

микролют

депо-провера

[image: image4.emf]жанин

логест

диане-35

микролют

новинет

марвелон

фемулен

антеовин

силест

три-регол

ригевидон

овидон

нон-овлон

депо-провера

норплант

постинор

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Общая оценка безопасности о наименованиям
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Общий показатель интенсивности возникновения побочных эффектов
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На основании данных, полученных при анализе диаграмм были сделаны следующие выводы. Для нерожавших женщин до 25 лет препаратом выбора является Жанин, для нерожавших после 25 лет – Жанин и Логест, для женщин после 35 лет – Диане-35, для женщин после аборта – Логест. 

Таким образом, в ходе проведенного исследования была установлена непосредственная связь между частотой и интенсивностью проявления побочных эффектов и уровнем безопасности потребления гормональных контрацептивов. 

Всегда следует помнить, что комбинированные оральные контрацептивы подбираются женщинам строго индивидуально с учетом особенностей соматического и гинекологического статуса, данных индивидуального и семейного анамнеза. На основании проведенного исследования делаем вывод, что препаратом первого выбора должен быть монофазный комбинированный оральный контрацептив с содержанием эстрогена не более 35 мкг/сут. и низкоандрогенным гестагеном. К таким комбинированным оральным контрацептивам относятся Логест и Жанин. 
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