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В России до настоящего времени основным методом регуляции рождаемости продолжает оставаться аборт [3]. Несмотря на широкую пропаганду контрацептивов каждые 2 беременности из 3-х прерываются по желанию женщины либо по медицинским или социальным показаниям.

Артифициальный (хирургический) аборт, выполненный даже в медицинском учреждении квалифицированным специалистом, не является гарантией его "безопасности", так как число осложнений, возникающих в момент его производства или в отдаленном периоде достаточно велико, что приводит к развитию гинекологических заболеваний, бесплодию, невынашиванию последующей беременности, осложнениям беременности и родов [2,5].

Поэтому внедрение и широкое распространение новых щадящих технологий прерывания беременности в ранние сроки является актуальным.

В настоящее время стал доступен медикаментозный аборт с помощью препаратов, действующим веществом которых является мифепристон. Механизм действия мифепристона основан на конформационном изменении рецепторов к прогестерону и их блокаде, усилении сократимости миометрия и повышении эндогенного синтеза простагландинов [2]. В результате происходит отслойка плодного яйца и его экспульсия из полости матки. По данным  мировой статистики эффективность медикаментозного прерывания беременности с помощью мифепристона достигает 96-98,2% [1,4,6,7,8].

Мифепристон (RU-486) в первые был синтезирован во Франции компанией  Roussel Uclaf (торговое название Мифегин) и применяется во многих странах мира. В России компанией ЗАО "ПЕНТКРОФТ ФАРМА" был разработан собственный оригинальный способ синтеза Мифепристона (евразийский патент), который выпускается с 2002г. (торговое название Пенкрофтон). Данные по сравнительной оценке клинической эффективности препаратов в литературе отсутствуют, что и явилось целью настоящего исследования.

Материал и методы.

Под наблюдением находилось 33 женщины, которые были разделены на 2 группы. В первой группе (16 женщин) применялся препарат Мифегин, во второй (17 женщин) – Пенкрофтон. Критериями включения пациенток в исследование являлись: наличие маточной беременности сроком до 6 недель, подтвержденное ультразвуковым исследованием, отсутствие противопоказаний, информированное  согласие пациентки прервать беременность медикаментозным способом. Распределение пациенток по группам осуществлялось методом случайной выборки.

Перед медикаментозным абортом всем женщинам было проведено обследование включавшее анамнез, гинекологический осмотр, общий анализ крови, анализ крови на свертывающую систему, RW и ВИЧ, ультразвуковое исследование органов малого таза, мазок на степень чистоты. Прерывание беременности проводилось по стандартному протоколу, утвержденному МЗ РФ в обеих группах и включало прием мифепристона в однократной дозе 600 мг  в присутствии врача, через 36-48 часов принимался мизопростол в дозе 400 мкг также однократно. Динамическое наблюдение осуществлялось в течение 1,5-2 часов после приема мифепристона и в течение 3-6 часов – после приема мизопростола.

Экспульсия плодного яйца констатировалась врачом, если выкидыш происходил в лечебном учреждении или самой пациенткой в домашних условиях, о чем она немедленно сообщала врачу по телефону.

Контрольный осмотр проводился на 7-е сутки. Оценивалось наличие жалоб, общее состояние, АД, наличие температурной реакции, болевого синдрома,  характер выделений из половых путей. Проводился гинекологический осмотр, обращалось внимание на состояние шейки матки, размеры и консистенцию матки, наличие изменений в придатках матки. Контрольное ультразвуковое исследование  выполнялось на 14 - 15-е сутки с момента изгнания плодного яйца. По показаниям проводился анализ крови на  ß-ХГ. Критериями эффективности метода являлись отсутствие плодного яйца и хориальной ткани в полости матки.

Для решения вопроса о необходимости проведения реабилитационных мероприятий дополнительно учитывали клинические данные (состояние матки, наличие кровянистых выделений) и характеристику срединных маточных структур (М-эхо) по данным УЗИ.

С целью оценки переносимости препаратов и побочных эффектов изучали жалобы, интенсивность и продолжительность маточного кровотечения,  болевого синдрома.

Результаты исследования.

Группы обследованных женщин были сопоставимы по возрасту, социальному положению, паритету. Продолжительность аменореи, средний и максимальный диаметр плодного яйца, гестационный срок в рассматриваемых группах достоверно  не отличались (таблица 1). 
Экспульсия плодного яйца в день приема мифепристона произошла у двух женщин (по одной в каждой из групп), у остальных – после приема мизопростола (в среднем через 12,5±1,7 часа). У одной женщины (1 группа) выкидыш произошел на 2-е сутки после приема мизопростола.

Клинически прерывание беременности проявлялось появлением скудных или умеренной интенсивности кровянистых выделений из половых путей, усиливающихся в момент изгнания плодного яйца. Продолжительность кровянистых выделений составляла от 7 до 11 дней: 10,2±0,5 и 10,3±0,9 дней в первой и второй группах соответственно. Скудные кровянистые выделения сохранялись до 14-16 дня у 3 пациенток в обеих группах. Кровотечения, потребовавшие проведения консервативной гемостатической терапии в течение 1-2 – х дней (дицинон, памба, окситоцин, викасол были отмечены у 4 женщин 1-й группы и у одной во 2-й. Хирургического  вмешательства с целью гемостаза не потребовалось ни в одном случае. Схваткообразные боли внизу живота в момент изгнания плодного яйца были отмечены в обеих группах в 2-х случаях, которые купировались приемом спазмолитиков или анальгетиков.

В первой группе диагностическое выскабливание было выполнено  одной женщине. Ультразвуковое исследование показало расширение М-эха до 16 мм, наличие неоднородного содержимого и повышенной  эхогенности структур размером 15х9 и 10х6мм,  прилегающих к задней и правой боковой стенкам полости матки, интимно с нею связанным. Анализ крови на ß-ХГ был положительным, гистологическое заключение подтвердило наличие остатков хориальной ткани. Причину неудачного исхода установить не удалось.

Метод не дал положительного результата в одном случае у пациентки второй группы. По данным УЗИ было зафиксировано наличие остатков плодного яйца в полости матки, по поводу чего женщине было выполнено диагностическое выскабливание. Анализ причин неудачного исхода прерывания беременности у этой пациентки показал, что у нее в анамнезе имел место артифициальный аборт, осложнившейся послеабортным эндометритом, что по-видимому, привело к исходному нарушению рецепторного аппарата матки и сократительной способности миометрия.

В ряде случаев (таблица 2) по данным контрольного УЗИ наблюдалось наличие неоднородности М-эхо, неровных контуров, гипо- или гиперэхогенных мелких включений. Такая ультразвуковая картина может быть обусловлена тем, что под влиянием препаратов в базальном слое эндометрия наблюдаются явления пролиферации и отека, а также наличием небольшого количества крови в полости матки. Этим женщинам проводилась реабилитация (гестагены, витамины, фитотерапия) и контрольное УЗИ на 5-7 день после очередной менструации. Во всех случаях ультразвуковая картина была нормальной  и соответствовала менструальному циклу.

Оценка переносимости и побочных эффектов осуществлялась по следующим показателям: слабость, тошнота, рвота, диарея, гипертермия, кровотечение, болевой синдром, данные о которых представлены в таблице 3. Следует отметить, что все указанные симптомы наблюдались после приема мизопростола. Мифегин и Пенкрофтон все женщины переносили хорошо.

Таким образом, проведенное клиническое исследование показало высокую клиническую эффективность обоих препаратов, которая практически не отличается от данных литературы. Применение Пенкрофтона в комбинации с синтетическим аналогом простагландина может являться альтернативой хирургическому аборту, так как позволяет избежать риска связанного с хирургическим вмешательством и анестезией, хорошо переносится пациентками, не вызывает психогенной травмы. Включение Пенкрофтона – мифепристона, производимого в России, в схему медикаментозного прерывания незапланированной беременности, кроме того, является экономически более выгодным по сравнению с Мифегином, в связи с более низкой ценой на препарат.

Литература

1. Богатова И.К., Сотникова Н.Ю., Ациферова Ю.С., Горбуля С.С.//Акуш. и гин. – 2001. - №2. – С.14-17.

2. Караева Е.Н., Соловьева Е.В., Кирпичников Н.В., Туманов А.В.// Экспер. и клин. фармакол. – 1999. - №4 (62). – С. 72-76.

3. Кулаков В.И.//Проблемы планирования семьи в России: Мат. конф. – М., 1993. – С.19-20.

4. Слепцова С.И.//Акуш. и гин. – 1991. - №4. – С.20-23.

5. Чередниченко Т.С. Беременность и роды у женщин после искусственного прерывания первой беременности и здоровье их младенцев: Автореф. дис.   …канд.мед. наук. – М., 2001. – 21с.

6. Aubeny E., Pedyron R., Baird D. et al.//Int.j.Fertil.-1995.-№40.-P.85-91.

7. Baid D.T., Slikharaen N., Thong K.//Hum. Repord. – 1995. - №10. – P.1521-1527.

8. Отчет о клинических испытания препарата ПЕНКРОФТОН – ЗАО "ПЕНТКРОФТ ФАРМА". Москва, 1998г.

Таблица 1

Характеристика групп обследованных женщин

	Параметры
	I группа (n=16)
	II группа (n=17)

	Возраст, лет
	26,1±1,1
	25,1±1,2

	Количество родов в анамнезе, абс.
	0,50±0,06
	0,69±0,1

	Количество абортов в анамнезе, абс.
	0,41±0,2
	0,56±0,2

	Продолжительность аменореи, дни
	41,8±1,1
	39,3±1,7

	Средний диаметр плодного яйца, мм
	12,7±1,3
	13,6±1,1

	Максимальный диаметр плодного яйца, мм
	22,3
	24,0


Таблица 2

Эффективность медикаментозного прерывания беременности по данным ультразвукового и гистологического исследований

	Данные УЗИ
	I группа (n=16)
	II группа (n=17)

	Толщина эндометрия по данным УЗИ на 13-15 день после экспульсии плодного яйца, мм
	7,5±0,6
	7,1±0,9

	Отсутствие патологических изменений М-эхо по данным УЗИ, %
	43,7%
	58,8%

	Наличие гипо- и гиперэхогенных включений, неоднородность М-эхо, неровность контуров, %
	50%
	35,4%


Таблица 3

Частота побочных эффектов и осложнений медикаментозного прерывания беременности

	Показатели
	I группа (n=16)
	II группа (n=17)

	Повышенная кровопотеря, абс.
	4
	1

	Болевой синдром, абс
	2
	2

	Слабость, абс. 
	0
	1

	Тошнота, абс. 
	1
	0

	Рвота, абс.
	3
	0

	Диарея, абс.
	1
	2

	Гипертермия, абс.
	1
	1

	Гематометра, абс.
	0
	1

	Остатки плодного яйца, абс.
	0
	1

	Остатки хориальной ткани, абс.
	1
	0

	Эндометрит, абс.
	1
	1


