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Îäíèì èç íàèáîëåå ïðîáëåìíûõ âîïðîñîâ

êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè ÿâëÿåòñÿ ïðèìå-

íåíèå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ËÑ) âî âðåìÿ

áåðåìåííîñòè. Ñâåäåíèÿ î áåçîïàñíîñòè ïðè-

ìåíåíèÿ ËÑ âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè ÿâëÿþòñÿ

íåäîñòàòî÷íûìè áîëåå ÷åì äëÿ 80 % ïðåïàðà-

òîâ, íàõîäÿùèõñÿ â îáðàùåíèè [1]. Ïðè ýòîì,

ïî äàííûì ìåæäóíàðîäíûõ èññëåäîâàíèé, íå

ìåíåå 80 % áåðåìåííûõ ïðèíèìàþò, ïî êðàé-

íåé ìåðå, îäèí ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò

(ËÏ) [2, 3]. Íàðÿäó ñ âèòàìèííî-ìèíåðàëü-

íûìè êîìïëåêñàìè è ïðåïàðàòàìè æåëåçà

ïðè áåðåìåííîñòè íàèáîëåå ÷àñòî ïðèìåíÿþò

àíòèáàêòåðèàëüíûå ËÑ, àíàëüãåòèêè, ËÑ äëÿ

ëå÷åíèÿ çàáîëåâàíèé äûõàòåëüíûõ ïóòåé è

æåëóäî÷íî-êèøå÷íîãî òðàêòà.

Ïîâðåæäàþùåå äåéñòâèå ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà íà ïëîä ìîæåò íîñèòü õàðàêòåð ýì-

áðèîòîêñè÷åñêîãî, ôåòîòîêñè÷åñêîãî è òåðà-

òîãåííîãî ýôôåêòîâ. Åùå â 1960-å ãîäû íåêî-

òîðûìè àâòîðàìè îòìå÷àëîñü íåãàòèâíîå

âëèÿíèå íåêîòîðûõ ãðóïï ïðåïàðàòîâ íà

ïëîä [4, 5]. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ îïèñàí ðÿä

âîçìîæíûõ ïîñëåäñòâèé ïðèìåíåíèÿ ËÑ âî

âðåìÿ áåðåìåííîñòè, òàêèõ êàê ôóíêöèîíàëü-

íûå íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíîâ è ñèñòåì

íîâîðîæäåííîãî, ñåíñèáèëèçàöèÿ, îñòðàÿ èí-

òîêñèêàöèÿ è ñèíäðîì îòìåíû ó íîâîðîæäåí-

íûõ, âðîæäåííûå ïîðîêè ðàçâèòèÿ, ðåçîðá-

öèÿ èëè âûêèäûø íà ñòàäèè ýìáðèîãåíåçà,

çàäåðæêà âíóòðèóòðîáíîãî ðàçâèòèÿ ïëîäà,

àíòåíàòàëüíàÿ ãèáåëü ïëîäà, îñëîæíåíèÿ ïî-

ñëåðîäîâîãî ïåðèîäà.

Â ñèëó ýòè÷åñêèõ ïðè÷èí îáúåìíûå èí-

òåðâåíöèîííûå êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ

(ÊÈ) ó áåðåìåííûõ â êà÷åñòâå èñïûòóåìûõ íå

ïðîâîäÿòñÿ, èñêëþ÷àÿ òå ñëó÷àè, êîãäà íåîá-

õîäèìà îöåíêà ËÏ, ñïåöèàëüíî ïðåäíàçíà-

÷åííîãî äëÿ óêàçàííîé ãðóïïû æåíùèí [6].

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ âåäóòñÿ ñåðüåçíûå äèñêóñ-

ñèè ïî âîïðîñó ýòè÷íîñòè âêëþ÷åíèÿ áåðå-

ìåííûõ â ÊÈ ñ áîëåå øèðîêèì ïðîôèëåì èñ-
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ñëåäîâàíèé [7]. Çíà÷èòåëüíàÿ ÷àñòü äàííûõ

ïî áåçîïàñíîñòè, êàñàþùàÿñÿ ðàçäåëà «Áåðå-

ìåííîñòü» â èíñòðóêöèÿõ ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ áàçèðóåòñÿ, â îñíîâíîì, íà

ðåçóëüòàòàõ èññëåäîâàíèé, ïîëó÷åííûõ èç

îïûòîâ íà áåðåìåííûõ æèâîòíûõ, îäíàêî

òî÷íàÿ ýêñòðàïîëÿöèÿ ðåçóëüòàòîâ îïûòîâ ñ

áåðåìåííûìè æèâîòíûìè íà ÷åëîâå÷åñêèé

îðãàíèçì íåâîçìîæíà. Òàêèì îáðàçîì, â íà-

ñòîÿùåå âðåìÿ íàèáîëåå ïîëíóþ è êîððåêò-

íóþ èíôîðìàöèþ î âëèÿíèè ïðåïàðàòà íà áå-

ðåìåííîñòü è ïëîä âîçìîæíî ïîëó÷èòü òîëüêî

â õîäå ïîñòìàðêåòèíãîâûõ íàáëþäåíèé è ïðè

âûïîëåíèèè íàáëþäàòåëüíûõ ïðîòîêîëîâ.

Àíàëèç áîëåå ÷åì 7000 ñîîáùåíèé, ïîñòó-

ïèâøèõ â FDA c 1997 ã. ïî 2000 ã. î ñëó÷àÿõ

íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé (ÍÐ) ðàçâèâøèõñÿ ó

äåòåé ìëàäøå 2 ëåò, ïîêàçàë, ÷òî â 24 % ñëó-

÷àåâ ÍÐ âîçíèêàëè âñëåäñòâèå ïðèìåíåíèÿ

ËÑ âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè, ïðè÷åì 90 % èç

íèõ ðàçâèëèñü ó äåòåé â ïåðâûå 4 ìåñÿöà ïî-

ñëå ðîæäåíèÿ [8].

Ðåòðîñïåêòèâíîå èññëåäîâàíèå äàííûõ

øâåéöàðñêîé íàöèîíàëüíîé áàçû ñïîíòàí-

íûõ ñîîáùåíèé î ñëó÷àÿõ ÍÐ ñ 1990 ã. ïî

2009 ã. óñòàíîâèëî óâåëè÷åíèå ÷èñëà ñëó÷àåâ

íàðóøåíèé ðàçâèòèÿ ïëîäà. Â ýòèõ ñëó÷àÿõ

íàèáîëåå ÷àñòî ñðåäè ïîäîçðåâàåìûõ ËÏ

âñòðå÷àëèñü íåéðîòðîïíûå ñðåäñòâà (40,2 %),

ñ ïðåîáëàäàíèåì àíòèäåïðåññàíòîâ è ïðîòè-

âîýïèëåïòè÷åñêèõ ËÑ. Íàèáîëüøèé óäåëü-

íûé âåñ ñðåäè âñåõ ÍÐ ñîñòàâèëè ïîðîêè ðàç-

âèòèÿ îïîðíî-äâèãàòåëüíîãî àïïàðàòà è ñåð-

äå÷íî-ñîñóäèñòîé ñèñòåìû [9].

Ïî äàííûì Ïåðâîãî Âñåðîññèéñêîãî ôàð-

ìàêîýïèäåìèîëîãè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ

«Ýïèäåìèîëîãè÷åñêîå èñïîëüçîâàíèå ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ ó áåðåìåííûõ», ïðèìåðíî

1,6 % ðåñïîíäåíòîâ–âðà÷åé â ñâîåé ïðàêòè÷å-

ñêîé ðàáîòå íàáëþäàëè ïðîÿâëåíèå òåðàòî-

ãåííîãî Öåëüþ íàñòîÿùåãî èññëåäîâàíèÿ

ñòàë àíàëèç èíôîðìàöèè î ñëó÷àÿõ ÍÐ ðàç-

âèâøèõñÿ ïðè ïðèìåíåíèè ËÑ âî âðåìÿ áåðå-

ìåííîñòè, ïîñòóïèâøåé â ðîññèéñêóþ áàçó

ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé.

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ

È ÌÅÒÎÄÛ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß

Ïðîâåäåí ðåòðîñïåêòèâíûé àíàëèç ñïîí-

òàííûõ ñîîáùåíèé (ÑÑ), ïîñòóïèâøèõ â ðîñ-

ñèéñêóþ áàçó ÀÈÑ Ðîñçäðàâíàäçîð «Ôàðìà-

êîíàäçîð» çà ïåðèîä ñ 01.01.2015 ïî

31.12.2015 âêëþ÷èòåëüíî. Êðèòåðèåì âêëþ-

÷åíèÿ â èññëåäîâàíèå ÿâëÿëîñü íàëè÷èå â ñî-

îáùåíèÿõ èíôîðìàöèè î ïðèìåíåíèè ËÑ âî

âðåìÿ áåðåìåííîñòè è â ðîäàõ. Èç àíàëèçà

áûëè èñêëþ÷åíû ïîâòîðíûå, íåâàëèäíûå è

ñîîáùåíèÿ-äóáëèêàòû. Ïðè àíàëèçå ËÑ, «ïî-

äîçðåâàåìûõ» â ðàçâèòèè ÍÐ, èñïîëüçîâà-

ëàñü ÀÒÕ-êëàññèôèêàöèÿ. Ñòåïåíü ñåðüåçíî-

ñòè ÍÐ íà ËÑ îïðåäåëÿëàñü â ñîîòâåòñòâèè ñ

êðèòåðèÿìè, óñòàíîâëåííûìè Ôåäåðàëüíûì

çàêîíîì îò 12.04.2010 ¹ 61-ÔÇ «Îá îáðàùå-

íèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ». Ïðè àíàëèçå

êëèíè÷åñêîé êàðòèíû ïðèìåíÿëàñü êëàññè-

ôèêàöèÿ ÍÐ íà ËÑ â ñîîòâåòñòâèè ñ êëàññè-

ôèêàòîðîì ïîðàæåíèé îðãàíîâ è ñèñòåì îðãà-

íîâ Ìåäèöèíñêîãî ñëîâàðÿ äëÿ íîðìàòèâíî-

ïðàâîâîé äåÿòåëüíîñòè — MedDRA®. Ïðè

àíàëèçå èíäèâèäóàëüíûõ ñîîáùåíèé èñïîëü-

çîâàëàñü êëàññèôèêàöèÿ êàòåãîðèé âîçìîæ-

íûõ ðèñêîâ äëÿ ïëîäà ïðè ïðèìåíåíèè ËÑ áå-

ðåìåííûìè æåíùèíàìè, ðàçðàáîòàííàÿ

FDA: êàòåãîðèÿ À — íàäëåæàùèå èññëåäî-

âàíèÿ íå âûÿâèëè ðèñêà íåáëàãîïðèÿòíîãî

âîçäåéñòâèÿ íà ïëîä â ïåðâîì òðèìåñòðå áå-

ðåìåííîñòè è íåò äàííûõ î ðèñêå âî âòîðîì è

òðåòüåì ïîñëåäóþùèõ òðèìåñòðàõ; êàòåãî-

ðèÿ Â — èññëåäîâàíèÿ íà æèâîòíûõ íå âû-

ÿâèëè ðèñêè îòðèöàòåëüíîãî âîçäåéñòâèÿ íà

ïëîä, íàäëåæàùèõ èññëåäîâàíèé ó áåðåìåí-

íûõ æåíùèí íå áûëî; êàòåãîðèÿ Ñ — èññëå-

äîâàíèÿ íà æèâîòíûõ âûÿâèëè îòðèöàòåëü-

íîå âîçäåéñòâèå ËÑ íà ïëîä, à íàäëåæàùèõ

èññëåäîâàíèé ó áåðåìåííûõ æåíùèí íå áûëî,

îäíàêî ïîòåíöèàëüíàÿ ïîëüçà, ñâÿçàííàÿ ñ

ïðèìåíåíèåì äàííîãî ËÑ ó áåðåìåííûõ, ìî-

æåò îïðàâäûâàòü åãî èñïîëüçîâàíèå, íåñìîòðÿ

íà èìåþùèéñÿ ðèñê; êàòåãîðèÿ D — ïîëó÷å-

íû äîêàçàòåëüñòâà ðèñêà íåáëàãîïðèÿòíîãî

äåéñòâèÿ ËÑ íà ïëîä ÷åëîâåêà, îäíàêî ïîòåí-

öèàëüíàÿ ïîëüçà, ñâÿçàííàÿ ñ ïðèìåíåíèåì

ËÑ ó áåðåìåííûõ, ìîæåò îïðàâäûâàòü åãî èñ-

ïîëüçîâàíèå, íåñìîòðÿ íà ðèñê [11].

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ

È ÎÁÑÓÆÄÅÍÈÅ ÐÅÇÓËÜÒÀÒÎÂ

Çà óêàçàííûé ïåðèîä â ðîññèéñêóþ áàçó

äàííûõ ïîñòóïèëî 362 ñïîíòàííûõ ñîîáùå-

íèÿ î ñëó÷àÿõ ðàçâèòèÿ ÍÐ ïðè ïðèìåíåíèè

ËÑ âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè è â ðîäàõ, ÷òî ñî-

ñòàâèëî 1,54 % îò îáùåãî êîëè÷åñòâà ñîîáùå-

íèé, ïîñòóïèâøèõ çà ýòîò ïåðèîä. Ïîäîçðå-

âàåìûå ËÑ áûëè ïðåäñòàâëåíû ðàçëè÷íûìè
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ôàðìàêîëîãè÷åñêèìè ãðóïïàìè, îáùåå êîëè-

÷åñòâî ïîäîçðåâàåìûõ ËÏ ñîñòàâèëî 421.

Ãðóïïû íàèáîëåå ÷àñòî âñòðå÷àþùèõñÿ

ËÏ ñðåäè ïîäîçðåâàåìûõ ïðåäñòàâëåíû â

òàáëèöå 1.

Íàèáîëüøèé óäåëüíûé âåñ ñðåäè ïîäîçðå-

âàåìûõ ËÑ ñîñòàâèëè ïðåïàðàòû ýñòðîãåíîâ,

ãåñòàãåíîâ è äðóãèõ ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ

ãðóïï (16,63 % è 29,45 %, ñîîòâåòñòâåííî).

Âî âñåõ ñëó÷àÿõ ÍÐ ýòè ËÏ ïðèìåíÿëèñü â ñî-

îòâåòñòâèè ñ èõ èíñòðóêöèÿìè ïî ìåäèöèí-

ñêîìó ïðèìåíåíèþ.

Ðåçóëüòàòû àíàëèçà ïîäîçðåâàåìûõ ËÑ

ïîêàçàëè, ÷òî ïðåïàðàòû èç Â-êàòåãîðèè ðèñ-

êà áûëè ïðåäñòàâëåíû 20 íàèìåíîâàíèÿìè

ËÏ èç ðàçëè÷íûõ ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ ãðóïï.

Îáùåå êîëè÷åñòâî ïîäîçðåâàåìûõ ËÏ Â-êàòå-

ãîðèè ñîñòàâèëî 51, ÷òî ñîîòâåòñòâóåò 12,1 %

îò îáùåãî êîëè÷åñòâà ïîäîçðåâàåìûõ ËÑ.

Ïîäîçðåâàåìûå ËÏ îòíåñåííûå ê Ñ-êàòå-

ãîðèè ðèñêà áûëè ïðåäñòàâëåíû 21 íàèìåíî-

âàíèåì ïðåïàðàòîâ èç ðàçëè÷íûõ ôàðìàêîëî-

ãè÷åñêèõ ãðóïï. Îáùåå êîëè÷åñòâî ïîäîçðå-

âàåìûõ ËÏ Ñ-êàòåãîðèè ñîñòàâèëî 31, ÷òî

ñîîòâåòñòâóåò 7,4 % îò îáùåãî êîëè÷åñòâà ïî-

äîçðåâàåìûõ ËÏ.

Â ðåçóëüòàòå ïðîâåäåííîãî àíàëèçà óñòà-

íîâëåíî 49 ñëó÷àåâ ïðèìåíåíèÿ ËÏ ñ íàðó-

øåíèåì ïðåäïèñàíèé èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ, ÷òî ñîñòàâëÿåò

11,64 % îò îáùåãî êîëè÷åñòâà ñîîáùåíèé î

ñëó÷àÿõ ÍÐ íà ËÑ ïðè áåðåìåííîñòè. Íàè-

áîëüøèé óäåëüíûé âåñ — 8,31 % îò îáùåãî

êîëè÷åñòâà ñîîáùåíèé î ñëó÷àÿõ ÍÐ ïðè áå-

ðåìåííîñòè, ñîñòàâèëè ñëó÷àè ïðèìåíåíèÿ

ËÏ, ïðîòèâîïîêàçàííûõ ïðè áåðåìåííîñòè

(òàáëèöà 2).

Â íåêîòîðûõ ñîîáùåíèÿõ ñîäåðæàëàñü èí-

ôîðìàöèÿ î íåñêîëüêèõ òèïàõ íàðóøåíèé â

îäíîì ñëó÷àå. Òàê, ËÑ èíòåðôåðîí àëü-

ôà-2b + òàóðèí ïðèìåíÿëñÿ â 1-ì òðèìåñòðå

ïî ïîêàçàíèþ «ÎÐÂÈ» ðåêòàëüíî, â òî âðåìÿ

êàê îí ðàçðåøåí ê ïðèìåíåíèþ âî âðåìÿ áå-

ðåìåííîñòè òîëüêî âî 2-ì è 3-ì òðèìåñòðàõ

äëÿ ëå÷åíèÿ óðîãåíòèòàëüíûõ èíôåêöèé èí-

òðàâàãèíàëüíî.

Ïðîòèâîïîêàçàííûå ïðè áåðåìåííîñòè

ËÏ, êîòîðûå âûñòóïàëè â êà÷åñòâå ïîäîçðå-

âàåìûõ, áûëè ïðåäñòàâëåíû 19 ÌÍÍ èç ÷èñ-

ëà ðàçíûõ ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ ãðóïï (òàáëè-

öà 3). Â ñîîáùåíèÿõ ñîäåðæàëèñü ñâåäåíèÿ

êàê î ðàçâèòèè ÍÐ ó ìàòåðè èëè ïëîäà, òàê è

èíôîðìàöèÿ î íàñòóïëåíèè áåðåìåííîñòè âî

âðåìÿ ïðèìåíåíèÿ äàííîãî ËÏ áåç óêàçàíèÿ

î òå÷åíèè è èñõîäå áåðåìåííîñòè.

Òàê, â ñîîáùåíèÿõ ñ ïîäîçðåâàåìûì ËÑ

ìåãëþìèíà íàòðèÿ ñóêöèíàò ñîäåðæàëàñü èí-

ôîðìàöèÿ î ðàçâèòèè ÍÐ ó ìàòåðè â ôîðìå

ðåàêöèè ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòè — 3 ñëó÷àÿ,

Àíàëèç ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ
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Òàáëèöà 1. Ãðóïïû ËÏ, ïîäîçðåâàåìûõ â ðàçâèòèè ÍÐ ó áåðåìåííûõ

Ôàðìàêîëîãè÷åñêèå ãðóïïû ïîäîçðåâàåìûõ ËÏ
Êîëè÷åñòâî

ïîäîçðåâàåìûõ ËÏ

% îò îáùåãî

êîëè÷åñòâà

Ýñòðîãåíû, ãåñòàãåíû; èõ ãîìîëîãè è àíòàãîíèñòû 70 16,63

Âèòàìèíû è âèòàìèíîïîäîáíûå ñðåäñòâà 36 8,55

Ìàêðî- è ìèêðîýëåìåíòû â êîìáèíàöèÿõ 31 7,36

Ñòèìóëÿòîðû ãåìîïîýçà + ñòèìóëÿòîðû ãåìîïîýçà â êîìáèíàöèÿõ 26 6,18

Öåôàëîñïîðèíû + Öåôàëîñïîðèíû â êîìáèíàöèÿõ 22 5,23

Ñðåäñòâà äëÿ ëå÷åíèÿ ÂÈ×-èíôåêöèè + ñðåäñòâà äëÿ ëå÷åíèÿ

ÂÈ×-èíôåêöèè â êîìáèíàöèÿõ

20 4,75

Àíòèêîàãóëÿíòû 17 4,04

Ãîðìîíû ùèòîâèäíîé æåëåçû, èõ àíàëîãè è àíòàãîíèñòû

(âêëþ÷àÿ àíòèòèðåîèäíûå ñðåäñòâà)

16 3,80

Ìåñòíûå àíåñòåòèêè 15 3,56

Ïåíèöèëëèíû â êîìáèíàöèÿõ 12 2,85

Ñïàçìîëèòèêè ìèîòðîïíûå 12 2,85

Àíãèîïðîòåêòîðû è êîððåêòîðû ìèêðîöèðêóëÿöèè 10 2,38

Àíòèñåïòèêè è äåçèíôèöèðóþùèå 10 2,38

Äðóãèå 124 29,45

ÈÒÎÃÎ: 421 100



òîøíîòû è ðâîòû — 1, îçíîáà — 1, ïîêðàñíå-

íèÿ â ìåñòå èíúåêöèè — 1 ñëó÷àé.

Â ñîîáùåíèÿõ ñ ïîäîçðåâàåìûì ËÑ ïåí-

òîêñèôèëëèí ñîäåðæàëèñü ñâåäåíèÿ î ðàçâè-

òèè ÍÐ ó ìàòåðè: 1 ñëó÷àé — ðàçâèòèå ëåêàð-

ñòâåííîãî ãåïàòèòà íà ôîíå ïðèìåíåíèå ïåí-

òîêñèôèëëèíà ñîâìåñòíî ñ æåëåçà [III]

ãèäðîêñèäà ïîëèìàëüòîçàòîì è äèïèðèäàìî-

ëîì; 1 ñëó÷àé — ðàçâèòèå àíàôèëàêòè÷åñêî-

ãî øîêà; 1 ñëó÷àé — ðàçâèòèå çàãðóäèííîé

áîëè, èçæîãè, ñåðäöåáèåíèÿ; 1 ñëó÷àé — ðàç-

âèòèå ðâîòû, òîøíîòû; 1 ñëó÷àé — ðàçâèòèå

ãîëîâíîé áîëè, òîøíîòû.

Â 4-õ ñîîáùåíèÿõ ñ ïîäîçðåâàåìûì ËÑ ñè-

áóòðàìèí + öåëëþëîçà ìèêðîêðèñòàëëè÷å-

ñêàÿ ñîäåðæàëàñü èíôîðìàöèÿ î íàñòóïëåíèè

áåðåìåííîñòè âî âðåìÿ ïðèìåíåíèÿ äàííîãî

ËÑ. Âî âñåõ ñëó÷àÿõ ËÑ ïðèìåíÿëîñü ñîãëàñ-

íî èíñòðóêöèè ïî åãî ìåäèöèíñêîìó ïðèìå-

íåíèþ è áûëî îòìåíåíî ñðàçó ïîñëå óñòàíîâ-

ëåíèÿ äèàãíîçà «Áåðåìåííîñòü». Ïðè ýòîì â

äâóõ ñëó÷àÿõ áûëî óêàçàíî, ÷òî äàëüíåéøàÿ

áåðåìåííîñòü ïðîòåêàëà áåç îñîáåííîñòåé.
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Å. Î. Æóðàâëåâà, Í. Þ. Âåëüö, Ê. Ý. Çàòîëî÷èíà è äð.

Òàáëèöà 3. Ïîäîçðåâàåìûå ËÏ, íå ðàçðåøåííûå ê ïðèìåíåíèþ ïðè áåðåìåííîñòè

Ïîäîçðåâàåìûé ËÏ
Êîëè÷åñòâî

ïîäîçðåâàåìûõ ËÏ

% îò îáùåãî êîëè÷åñòâà

ïîäîçðåâàåìûõ ËÏ

Ìåãëþìèíà íàòðèÿ ñóêöèíàò 6 17,14

Ïåíòîêñèôèëëèí 5 14,29

Ñèáóòðàìèí + Öåëëþëîçà ìèêðîêðèñòàëëè÷åñêàÿ 4 11,43

Ðàëòåãðàâèð 3 8,57

Ìåòàìèçîë íàòðèÿ 2 5,71

Èíôëèêñèìàá 2 5,71

Ìåòôîðìèí + (Ñèáóòðàìèí + Öåëëþëîçà ìèêðîêðèñòàëëè÷åñêàÿ) 1 2,86

Èíòåðôåðîí àëüôà-2b + òàóðèí 1 2,86

Êàãîöåë 1 2,86

Êëîïèäîãðåë 1 2,86

Àöåòèëñàëèöèëîâàÿ êèñëîòà 1 2,86

Êåòîðîëàê 1 2,86

Íåôîïàì 1 2,86

Âèñìóòà òðèêàëèÿ äèöèòðàò 1 2,86

Ãèäðîêñèìåòèëõèíîêñàëèíäèîêñèä 1 2,86

Ñóêñàìåòîíèÿ õëîðèä 1 2,86

Àäàëèìóìàá 1 2,86

Ãîëèìóìàá 1 2,86

Áîòóëèíè÷åñêèé òîêñèí òèïà A-ãåìàããëþòèíèí êîìïëåêñ 1 2,86

ÈÒÎÃÎ: 35 100

Òàáëèöà 2. Èñïîëüçîâàíèå ËÏ ïðè áåðåìåííîñòè ñ íàðóøåíèåì ïðåäïèñàíèé èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ

Òèï íàðóøåíèÿ
Êîëè÷åñòâî

íàðóøåíèé

% îò îáùåãî

êîëè÷åñòâà

Ïðèìåíåíèå ËÏ, ïðîòèâîïîêàçàííîãî ïðè áåðåìåííîñòè 35 8,31

Ïðèìåíåíèå ËÏ ïî íåçàðåãèñòðèðîâàííîìó ïîêàçàíèþ 9 2,14

Íåïðàâèëüíûé ïóòü ââåäåíèÿ ËÏ 1 0,24

Íåïðàâèëüíàÿ êðàòíîñòü ïðèìåíåíèÿ ËÑ 1 0,24

Íåïðàâèëüíàÿ ðàçîâàÿ äîçèðîâêà ËÏ 1 0,24

Íåïðàâèëüíîå äåëåíèå òàáëåòêè íà ÷àñòè 1 0,24

Ñàìîëå÷åíèå ËÏ ðåöåïòóðíîãî îòïóñêà 1 0,24

ÈÒÎÃÎ: 49 11,64



Â ñîîáùåíèÿõ ñ ïîäîçðåâàåìûì ËÑ ðàëòå-

ãðàâèð ñîäåðæàëàñü èíôîðìàöèÿ îá àíîìàëè-

ÿõ ðàçâèòèÿ ó ïëîäà: 2 ñëó÷àÿ — ðàçâèòèå

âðîæäåííîé àíîìàëèè («íå ðàçâèòèå íîãè è

ïàëüöåâ íà ðóêå ó ïëîäà»), ËÑ â äàííûõ ñëó-

÷àÿõ ïðèìåíÿëîñü ïî íåèçâåñòíûì ïîêàçàíè-

ÿì, èñõîä íåèçâåñòåí.

Ïðè îöåíêå êëèíè÷åñêîé êàðòèíû è ñòå-

ïåíè ñåðüåçíîñòè ÍÐ áûëî óñòàíîâëåíî, ÷òî

ñîîáùåíèÿ î ðàçâèòèè ñåðüåçíûõ ÍÐ (ÑÍÐ)

ñîñòàâèëè 61,6 % (223 ñîîáùåíèÿ) îò îáùåãî

êîëè÷åñòâà ñîîáùåíèé î ñëó÷àÿõ ÍÐ.

Âñåãî â ñîîáùåíèÿõ î ñëó÷àÿõ ðàçâèòèÿ

ÍÐ ïðè ïðèìåíåíèè ËÑ âî âðåìÿ áåðåìåííî-

ñòè è â ðîäàõ, èìåëèñü îïèñàíèÿ 498 ñëó÷àåâ

ÍÐ (òàáëèöà 4), êîòîðûå ðàçâèâàëèñü êàê ó

ìàòåðè, òàê è ó ðåáåíêà. Òàêæå â 25 ñîîáùå-

íèÿõ â ðàçäåëå «Îïèñàíèå ÍÐ» áûëî óêàçàíî

«Ïðèìåíåíèå ïî íåçàðåãèñòðèðîâàííîìó ïîêà-

çàíèþ», â 70 ñîîáùåíèÿõ — «Íàñòóïëåíèå áå-

ðåìåííîñòè âî âðåìÿ ïðèìåíåíèÿ äàííîãî ËÑ».

Ðàçëè÷èÿ ìåæäó êîëè÷åñòâîì ÍÐ è êîëè-

÷åñòâîì ñîîáùåíèé î ñëó÷àÿõ ÍÐ îáúÿñíÿþò-

ñÿ òåì, ÷òî íåêîòîðûå ñîîáùåíèÿ ñîäåðæàò â

ñâîåì ñîñòàâå îïèñàíèÿ íåñêîëüêèõ ñëó÷àåâ

ÍÐ ó îäíîãî ïàöèåíòà.

Ñðåäè âñåõ ñëó÷àåâ ÍÐ íà ËÑ âî âðåìÿ áå-

ðåìåííîñòè íàèáîëüøèé óäåëüíûé âåñ ñîñòà-

âèëè ñëó÷àè ðàçâèòèÿ íàðóøåíèé ñî ñòîðîíû

îðãàíîâ ïèùåâàðåíèÿ (15,06 % îò ÷èñëà ÑÑ),

êîæè è ïîäêîæíîé êëåò÷àòêè (14,06 %), à òàê-

æå ñëó÷àè íåýôôåêòèâíîñòè èëè íåäîñòàòî÷-

íîãî äåéñòâèÿ ËÑ (10,04 %).

Íåýôôåêòèâíîñòü èëè íåäîñòàòî÷íîå äåé-

ñòâèå áûëî îòìå÷åíî â îòíîøåíèè ñëåäóþ-

ùèõ ËÑ: áóïèâàêàèí äëÿ ïðîâåäåíèÿ ñïè-

íàëüíîé àíåñòåçèè — 12 ñëó÷àåâ, ðàçâèòèå

áåðåìåííîñòè íà ôîíå ïðèìåíåíèÿ ïåðîðàëü-

íûõ êîíòðàöåïòèâîâ — 13 ñëó÷àåâ, ðàçâèòèå

áåðåìåííîñòè ïðè ïðèìåíåíèè ìèôåïðèñòî-

íà ïî ïîêàçàíèþ ìåäèêàìåíòîçíîå ïðåðûâà-

íèå ìàòî÷íîé áåðåìåííîñòè è ýêñòðåííàÿ

êîíòðàöåïöèÿ — 11 ñëó÷àåâ.

Âèäû ÍÐ, âîøåäøèõ â ãðóïïó âðîæäåí-

íûõ àíîìàëèé, äåôîðìàöèè è õðîìîñîìíûõ

íàðóøåíèé ïðåäñòàâëåíû â òàáëèöå 5.

Íàèáîëüøèé óäåëüíûé âåñ ñîñòàâèëè ñëó-

÷àè ðàçâèòèÿ âðîæäåííûõ àíîìàëèé ñèñòåìû

êðîâîîáðàùåíèÿ è õðîìîñîìíûõ àíîìàëèé

(ïî 18,75 % îò îáùåãî êîëè÷åñòâà ÍÐ èç äàí-

íîé ãðóïïû ïàòîëîãèè). Àíîìàëèè ñèñòåìû

êðîâîîáðàùåíèÿ â 6 ñëó÷àÿõ ïðåäñòàâëÿëè

ñîáîé âðîæäåííûé ïîðîê ñåðäöà. Õðîìîñîì-

íûå àíîìàëèè â 8 ñëó÷àÿõ áûëè ïðåäñòàâëå-

íû ñèíäðîìîì Äàóíà. Àíîìàëèè êîñòíî-ìû-

øå÷íîé ñèñòåìû ïðåäñòàâëÿëè ñîáîé 3 ñëó-

Àíàëèç ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ
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Òàáëèöà 4. ÍÐ ïðè ïðèìåíåíèè ËÑ âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè

Âèäû íàðóøåíèé
Êîëè÷åñòâî

ÍÐ

% îò îáùåãî

êîëè÷åñòâà ÍÐ

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíîâ ÆÊÒ 75 15,06

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæíîé êëåò÷àòêè 70 14,06

Íåýôôåêòèâíîñòü èëè íåäîñòàòî÷íîå äåéñòâèå ËÑ 50 10,04

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû èììóííîé ñèñòåìû 49 9,84

Âðîæäåííûå àíîìàëèè [ïîðîêè ðàçâèòèÿ], äåôîðìàöèè è õðîìîñîìíûå

íàðóøåíèÿ

48 9,64

Îáùèå ðàññòðîéñòâà 44 8,84

Äðóãèå íàðóøåíèÿ â òå÷åíèè áåðåìåííîñòè ðîäîâ è â ïîñëåðîäîâîì

ïåðèîäå

37 7,43

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòåìû 29 5,82

Ñìåðòü âíóòðèóòðîáíàÿ 24 4,82

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ìî÷åïîëîâîé ñèñòåìû 21 4,22

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòîé ñèñòåìû 20 4,02

Áîëåçíè êðîâè, êðîâåòâîðíûõ îðãàíîâ è îòäåëüíûå íàðóøåíèÿ,

âîâëåêàþùèå èììóííûé ìåõàíèçì

10 2,01

Áîëåçíè ýíäîêðèííîé ñèñòåìû 9 1,81

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíîâ äûõàíèÿ 8 1,61

Ðàññòðîéñòâà ïñèõèêè 4 0,80

ÈÒÎÃÎ: 498 100



÷àÿ ðàçâèòèÿ íåóòî÷íåííûõ àíîìàëèé

ñêåëåòíî-ìûøå÷íîé ñèñòåìû, 2 ñëó÷àÿ ïîðî-

êà ðàçâèòèÿ êîíå÷íîñòåé, îäèí ïîðîê ðàçâè-

òèÿ ñóñòàâà, îäíó âðîæäåííóþ äèàôðàãìàëü-

íóþ ãðûæó. Ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòåìû óñ-

òàíîâëåíî 4 ñëó÷àÿ ïîðîêà ðàçâèòèÿ

ãîëîâíîãî ìîçãà è îäèí ñëó÷àé ðàçâèòèÿ

ìàëüôîðìàöèè Äåíäè-Óîêåðà. Òàêæå óñòà-

íîâëåíî ïî îäíîìó ñëó÷àþ ðàçâèòèÿ ñëåäóþ-

ùèõ âðîæäåííûõ íàðóøåíèé: ãåìàíãèîìà

âðîæäåííàÿ, èõòèîç, çàäåðæêà ðîñòà ïëîäà,

îòñòàâàíèå ðàçâèòèÿ, íàðóøåíèå ñîçðåâàíèÿ

ïëîäà.

Óñòàíîâëåíî, ÷òî íå âñå âðà÷è íàçíà÷àþò

ËÑ â ñîîòâåòñòâèè ñ èíñòðóêöèåé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ïðè ôàðìàêîòåðàïèè

áåðåìåííûõ. Ýòî ìîæåò áûòü ñâÿçàíî, â ïåð-

âóþ î÷åðåäü, ñ îòñóòñòâèåì åäèíûõ ðåêîìåí-

äàöèé, ðåãëàìåíòèðóþùèõ âåäåíèå áåðåìåí-

íûõ ñ ðÿäîì ñîìàòè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé.

Êðîìå òîãî, óñòàíîâëåíî, ÷òî äàëåêî íå

âñåãäà îáåñïå÷èâàåòñÿ ïîñëåäóþùåå íàáëþ-

äåíèå ñëó÷àåâ, â êîòîðûõ ýìáðèîí èëè ïëîä

ìîãëè ïîäâåðãàòüñÿ âîçäåéñòâèþ ËÑ, ÷òî íå

ïîçâîëÿåò ïîëó÷èòü äîñòîâåðíóþ èíôîðìà-

öèþ îá èñõîäå áåðåìåííîñòè è âîçìîæíîì

âëèÿíèè òåõ èëè èíûõ ËÏ íà äàëüíåéøåå

ðàçâèòèå ðåáåíêà.

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ

1. Ñëó÷àè ðàçâèòèÿ ÍÐ ïðè ïðèìåíåíèè

ËÑ âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè è â ðîäàõ ñîñòàâ-

ëÿþò 1,54 % îò âñåõ ïîñòóïèâøèõ â ðîññèé-

ñêóþ áàçó äàííûõ ñîîáùåíèé î ñëó÷àÿõ ÍÐ çà

ïåðèîä ñ 01.01.2015 ïî 31.12.2015.

2. Ïîäîçðåâàåìûå â ðàçâèòèè îñëîæíå-

íèé ôàðìàêîòåðàïèè âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè

ËÑ áûëè ïðåäñòàâëåíû ðàçëè÷íûìè ôàðìà-

êîëîãè÷åñêèìè ãðóïïàìè, 12,1 % èç êîòîðûõ

ïðèøëîñü íà ËÑ Â-êàòåãîðèè ðèñêà ïðèìåíå-

íèÿ ËÑ ïðè áåðåìåííîñòè, 7,4 % — íà ËÑ

Ñ-êàòåãîðèè, 8,3 % — íà ËÑ, ïðîòèâîïîêàçàí-

íûå âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè.

3. Íàèáîëüøèé óäåëüíûé âåñ ñðåäè ÍÐ

íà ËÑ ïðè áåðåìåííîñòè ñîñòàâèëè ñëó÷àè

ðàçâèòèÿ íàðóøåíèé ñî ñòîðîíû îðãàíîâ ïè-

ùåâàðåíèÿ (15,06 % îò îáùåãî êîëè÷åñòâà ñî-

îáùåíèé), êîæè è ïîäêîæíîé êëåò÷àòêè

(14,06 %).

4. Âðîæäåííûå àíîìàëèè, äåôîðìàöèè è

õðîìîñîìíûå íàðóøåíèÿ ñîñòàâèëè 9,64 % îò

îáùåãî êîëè÷åñòâà ïîñòóïèâøèõ ñîîáùåíèé

î ñëó÷àÿõ ÍÐ íà ËÑ ïðè áåðåìåííîñòè, íàè-

áîëüøèé óäåëüíûé âåñ èç íèõ ïðèøåëñÿ íà

ñëó÷àè ðàçâèòèÿ âðîæäåííûõ àíîìàëèé ñèñ-

òåìû êðîâîîáðàùåíèÿ è õðîìîñîìíûõ àíîìà-

ëèé — ïî 18,75 % îò ÷èñëà ÍÐ èç äàííîé

ãðóïïû ïàòîëîãèé.
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Òàáëèöà 5. Âðîæäåííûå àíîìàëèè, äåôîðìàöèè è õðîìîñîìíûå íàðóøåíèÿ

Âèäû íàðóøåíèé
Êîëè÷åñòâî

ÍÐ

% îò îáùåãî êîëè÷åñòâà

âðîæäåííûõ àíîìàëèé

Âðîæäåííûå àíîìàëèè ñèñòåìû êðîâîîáðàùåíèÿ 9 18,75

Õðîìîñîìíûå àíîìàëèè 9 18,75

Ïàòîëîãèÿ ïëîäà íåóòî÷íåííàÿ 8 16,67

Âðîæäåííûå àíîìàëèè êîñòíî-ìûøå÷íîé ñèñòåìû 7 14,58

Äðóãèå âðîæäåííûå àíîìàëèè 6 12,50

Âðîæäåííûå àíîìàëèè ðàçâèòèÿ íåðâíîé ñèñòåìû 5 10,42

Âðîæäåííûå àíîìàëèè îðãàíîâ äûõàíèÿ 1 2,08

Âðîæäåííûå àíîìàëèè ìî÷åâûäåëèòåëüíîé ñèñòåìû 1 2,08

Âðîæäåííûå àíîìàëèè ãëàçà, óõà, ëèöà è øåè 1 2,08

Âðîæäåííûå àíîìàëèè îðãàíîâ ïèùåâàðåíèÿ 1 2,08

ÈÒÎÃÎ: 48 100
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