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ПРОТОКОЛ ВЕДЕНИЯ БОЛЬНЫХ

__________________________________________________________________

Лейомиома матки

Протокол ведения больных «Лейомиома матки» разработан под руководством Департамента развития медицинской помощи и курортного дела Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации Р.А. Хальфина, Научным центром акушерства, гинекологии и перинатологии Российской академии медицинских наук (академик РАМН В.И. Кулаков, профессор, д.м.н., заслуженный деятель науки РФ О.Г. Фролова, профессор, д.м.н. Ю.Д.Ландеховский, к.м.н. И.Е.Фадеев, к.м.н. Т.Е. Самойлова); Московской медицинской академией им. И.М. Сеченова Министерства здравоохранения и социального развития, кафедрой акушерства и гинекологии факультета послевузовского профессионального образования (член-корр. РАМН, профессор, д.м.н. И.С. Сидорова) и Лабораторией проблем стандартизации в здравоохранении (профессор, д.м.н. П.А. Воробьев, к.м.н. Д.В. Лукъянцева, к.м.н. Е.В. Ляхова, И.В. Тюрина); Московским государственным медико-стоматологическим университетом, кафедрой акушерства и гинекологии факультета последипломного образования с курсом новых технологий (профессор, д.м.н. А.Л. Тихомиров).

I. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Протокол ведения больных «Лейомиома матки» предназначен для применения в системе здравоохранения Российской Федерации.

II. НОРМАТИВНЫЕ ССЫЛКИ

В настоящем протоколе использованы ссылки на следующие документы:

· Постановление Правительства Российской Федерации от 05.11.97 № 1387 «О мерах по стабилизации и развитию здравоохранения и медицинской науки в Российской Федерации» (Собрание законодательства Российской Федерации, 1997, № 46, ст. 5312.).

· Постановление Правительства Российской Федерации от 26.10.99  № 1194 «О Программе государственных гарантий обеспечения граждан Российской Федерации бесплатной медицинской помощью» (Собрание законодательства Российской Федерации, 1999, № 44, ст. 5322).
III. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

Протокол ведения больных «Лейомиома матки» разработан для решения следующих задач:

· Определение спектра диагностических и лечебных услуг, оказываемых больным с лейомиомой матки.

· Определение алгоритмов диагностики и лечения лейомиомы матки.

· Установление единых требований к порядку диагностики, лечения и реабилитации, больных с лейомиомой матки.

· Унификация расчетов стоимости медицинской помощи, разработка базовых программ обязательного медицинского страхования и тарифов на медицинские услуги и оптимизация системы взаиморасчетов между территориями за оказанную больным с лейомиомой матки медицинскую помощь.

· Формирование лицензионных требований и условий осуществления медицинской деятельности.

· Определение формулярных статей лекарственных средств, применяемых для лечения больных с лейомиомой матки.

· Осуществление контроля объемов, доступности и качества медицинской помощи, оказываемой пациенту в медицинском учреждении и на территории в рамках государственных гарантий обеспечения граждан бесплатной медицинской помощью.

Область распространения настоящего протокола – лечебно-профилактические учреждения всех уровней, включая специализированные гинекологические учреждения (кабинеты, отделения).

В настоящем протоколе используется шкала убедительности доказательств данных:

A)
Доказательства убедительны: есть веские доказательства предлагаемому утверждению.

B)
Относительная убедительность доказательств: есть достаточно доказательств в пользу того, чтобы рекомендовать данное предложение.

C)
Достаточных доказательств нет: имеющихся доказательств недостаточно для вынесения рекомендации, но рекомендации могут быть даны с учетом иных обстоятельств.

D)
Достаточно отрицательных доказательств: имеется достаточно доказательств, чтобы рекомендовать отказаться от применения данного лекарственного средства в определенной ситуации.

E)
Веские отрицательные доказательства: имеются достаточно убедительные доказательства того, чтобы исключить лекарственное средство или методику из рекомендаций.

IV. ВЕДЕНИЕ ПРОТОКОЛА

Ведение протокола ведения больных «Лейомиома матки» осуществляется Научным центром акушерства, гинекологии и перинатологии Российской академии медицинских наук. Система предусматривает взаимодействие указанного учреждения со всеми заинтерисованными организациями.

V. ОБЩИЕ ВОПРОСЫ

Под лейомиомой матки понимают опухоль, построенную из гладкомышечной и соединительной ткани, развивающуюся в мышечной оболочке матки по типу доброкачественной гиперплазии.

Распространенность лейомиомы матки в последние десятилетия неуклонно увеличивается. По современным эпидемиологическим данным в индустриально развитых странах лейомиома матки встречается у 20-30% женщин, достигших детородного возраста. Однако полученные в Соединенных Штатах Америки результаты большого патологоанатомического исследования намного превосходят как отечественные, так и зарубежные данные 80-х годов прошлого века: лейомиома матки была обнаружена при каждой второй из последовательных аутопсий женщин, скончавшихся от разных причин, что может свидетельствовать о значительно большей распространенности заболевания, чем принято считать.

По результатам массовых профилактических осмотров в различных климатогеографических зонах Российской Федерации среди горожанок отмечена значительно большая частота выявления лейомиомы матки, чем среди жительниц сельской местности. Чрезвычайно редко это заболевание встречалось среди коренных жительниц Крайнего Севера. 

Возрастное распределение больных лейомиомой матки следующее: до 29 лет - 1,37%, 30-39 лет - 20,15%, 40-49 лет - 61,5%, 50-59 лет - 15,51%, 60 лет и старше - 1,47%.

По поводу клинически выраженной лейомиомы матки производится 25-30% оперативных вмешательств в гинекологии. Среди женщин пременопаузного возраста этот показатель достигает 80%.

Пик заболеваемости и выраженности клинических проявлений приходится на период расцвета профессиональной деятельности женщин, когда ограничения трудоспособности особенно дорого обходятся обществу.

В более молодом возрасте лейомиома матки и последствия ее оперативного лечения играют определенную роль в общем снижении фертильности популяции. 

На диагностику и лечение лейомиомы матки расходуется внушительная часть средств бюджета здравоохранения. Указанные обстоятельства обусловливают высокую социальную значимость проблемы.

ЭТИОПАТОГЕНЕЗ ЛЕЙОМИОМЫ МАТКИ

Причина и механизмы развития лейомиомы матки, несмотря на многочисленные исследования в этом направлении, окончательно не установлены. Новые данные о звеньях патогенеза нередко существенно изменяют, казалось бы, уже прочно устоявшиеся представления. Нельзя исключить множественности причин заболевания: между «пусковым»  действием этиологического фактора и появлением макроскопически различимой опухоли проходит около десяти лет, ретроспективная оценка столь давних событий, несмотря на большой объем выборки, приводит к неоднозначным выводам. Наследственная предрасположенность к развитию лейомиомы матки отнюдь не является доказанным фактом, хотя в некоторых ретроспективных исследованиях такая связь определенно прослеживается. Механизмы развития заболевания обусловлены взаимодействием множества общих и местных факторов, несомненное модулирующее влияние которых друг на друга не подчиняется законам линейной зависимости, а значит - не поддается прямому учету. Отсюда противоречивые данные исследований патогенетической роли того или иного компонента этой сложной системы. Ниже представлены наиболее общие сведения о патогенезе лейомиомы матки.

1.
Действие этиологического фактора (дисгормональный стресс, венозный застой, инфекционное воспаление, механическая травма и т. д.) приводит к локальной активации камбиальных элементов сосудистой системы миометрия.

2.
Неблагоприятный гормональный фон (основным фактором которого считают продолжительную некомпенсированную гиперэстрогению) приводит к образованию вокруг мелких маточных сосудов так называемых зон роста, в которых происходят процессы активной пролиферации камбиальных элементов.

3.
При достижении пролифератом определенной массы происходит дифференцировка клеток в гладкие миоциты. Формируются узелки лейомиомы матки, отграниченные от прилегающего миометрия, в центре которых находятся зрелые клетки, а по периферии – множественные зоны роста.

4.
В зависимости от слоя миометрия, в котором образовались узлы опухоли, они могут расти в сторону полости матки, в сторону брюшной полости или располагаться в толще маточной стенки.

5.
Образовавшиеся узлы активно включаются в процесс локальной гуморальной регуляции, т. е. в значительной степени поддерживают процесс собственного развития, а также, по мнению отечественных исследователей, создают определенный фон для патологических пролиферативных процессов в соседнем эндометрии.

6.
Дальнейший рост ведет к развитию гипертрофии прилежащего миометрия, возможно возникновение дистрофических и некротических изменений в центральных отделах узла. Особенно подвержены нарушениям питания, в силу своей подвижности, узлы на ножке (подслизистые и субсерозные).

7.
В постменопаузном периоде на фоне угасания функции яичников пролиферация миогенных элементов прекращается, узлы лейомиомы матки теряют объем - в них преобладают дистрофические процессы.

8.
Рост лейомиомы матки в постменопаузе связывают с аномальным стероидогенезом в яичниках, который может быть обусловлен либо функциональными причинами, либо развитием гормонпродуцирующих новообразований.

КЛАССИФИКАЦИЯ ФОРМ ЛЕЙОМИОМЫ МАТКИ

В данном Протоколе используется классификация лейомиомы матки (код D25) согласно Международной классификации болезней 10 пересмотра, учитывающая преимущественно локализацию опухоли относительно толщи миометрия, т. е. такое расположение узлов лейомиомы матки, чаще всего множественных, которое требует различных подходов в ведении больных.

· Подслизистая лейомиома матки (D25.0) – опухоль, растущая в сторону полости матки, деформирующая ее.

· Интрамуральная лейомиома матки (D25.1) – опухоль, расположенная в толще маточной стенки, не деформирующая полость матки.

· Субсерозная лейомиома матки (D25.2) - опухоль, растущая в сторону брюшной полости.

· Неуточненная лейомиома матки (D25.9) - диагноз актуален лишь до этапа инструментальной диагностики, в дальнейшем диагноз уточняется.

С позиций терапевтической тактики целесообразно выделить лейомиому, деформирующую полость матки (подслизистую), и субсерозную на ножке. При этих формах показано оперативное лечение вне зависимости от наличия других факторов. Все остальные локализации узла - субсерозная на широком основании и интрамуральная - требуют одинаковых врачебных действий и могут быть объединены. Лейомиома матки обычно состоит из множественных узлов, которые могут располагаться как интрамурально, так и субсерозно или подслизисто. В этих случаях в качестве основного диагноза (нозологической формы) следует выделить ту локализацию узла, которая требует радикальных и/или срочных вмешательств.

КЛИНИЧЕСКАЯ КАРТИНА ЛЕЙОМИОМЫ МАТКИ

Только от 20 до 50% пациенток предъявляют те или иные жалобы, т. е. в большинстве случаев заболевание протекает бессимптомно. Однако клинически выраженная лейомиома матки представляет собой заболевание с характерными признаками, которые выявляются как при физикальном, так и лабораторно-инструментальном обследовании.

Субъективными проявлениями лейомиомы матки могут быть:

· аномальные маточные кровотечения;

· боль и тяжесть в нижних отделах живота;

· нарушения мочеиспускания и дефекации;

· симптомы общего железодефицита, ассоциированные с хронической кровопотерей.

Каждый из этих симптомов не специфичен и имеет значение для диагностики лейомиомы матки только при соответствии физикальным, инструментальным и лабораторным данным. 

Маточные кровотечения. Важнейшим фактором развития маточных кровотечений при лейомиоме матки считают локальные сосудистые нарушения: избыточная гипертрофия венозной системы, нарушение оттока за счет повышения тонуса миометрия, снижение резистентности артерий матки под влиянием гиперэстрадиолемии. На объем кровопотери могут влиять также: подслизистая локализация узла, увеличение менструирующей поверхности полости матки, асинхронность трансформации эндометрия, нарушения сократительной способности миометрия, сопутствующая гинекологическая патология. Клиническими вариантами аномальных кровотечений являются мено - и  метроррагия. 

Меноррагия – циклическое кровотечение из матки, характеризующееся увеличением кровопотери и/или продолжительности менструации (в норме 50-100 мл, продолжительность не более 7 дней).

Метроррагия – ациклическое кровотечение из матки, может иметь место как при сохраненном ритме менструаций (межменструальное кровотечение), так и при отсутствии регулярного цикла. Менструация, продолжающаяся 12 и более дней, относится к менометроррагии.

Боль и тяжесть в нижних отделах живота. Боль, как правило, ноющего характера локализуется в надлонной, подвздошной или поясничной области. Происхождение боли может быть обусловлено как давлением лейомиомы матки на соседние органы и нервные элементы малого таза, так и растяжением связочного аппарата. Острая боль возникает значительно реже при перекруте ножки стебельчатой лейомиомы матки и при остром нарушении питания узла. Схваткообразные боли характерны для рождающегося подслизистого узла.

Нарушения мочеиспускания и дефекации. Происхождение данных нарушений также связано с давлением лейомиомы матки на соседние органы. Зависит от размеров и локализации узлов лейомиомы матки: обычно матка увеличена более чем при 12 неделях беременности, узлы расположены интралигаментарно или субсерозно и чаще исходят из перешейка или нижних отделов тела матки.

Симптомы общего железодефицита, ассоциированные с хронической кровопотерей. Железодефицитная анемия развивается в результате хронической кровопотери. При этом отмечается слабость, головная боль, мелькание «мушек» перед глазами, ортостатизм, одышка и сердцебиение при физической нагрузке, повышенная чувствительность к холоду, извращение вкуса, боль и жжение в языке, неустойчивый стул, кариес зубов, сухость кожи, выпадение волос, ломкость ногтей.

ОБЩИЕ ПОДХОДЫ К ДИАГНОСТИКЕ ЛЕЙОМИОМЫ МАТКИ

При обследовании пациентки с подозрением на лейомиому матки необходимо ответить на следующие вопросы:

1. Имеется ли у больной лейомиома матки (установить наличие этого заболевания и его осложнений по данным анамнеза, клинического осмотра и результатам лабораторных и инструментальных методов исследования, а также исключить другие заболевания, которые могут симулировать симптомы лейомиомы матки).

2. Имеются ли показания для оперативного лечения лейомиомы матки, и если да, то каков его предполагаемый объем.

3. Каково состояние эндометрия при наличии лейомиомы матки.

4. Имеются ли противопоказания к назначению средств консервативной терапии, и если да, то какую альтернативную тактику выбрать.

Клинический анамнез. Имеет большее значение в определении показаний к оперативному лечению, чем непосредственно в выявлении лейомиомы матки. Маточные кровотечения, тяжесть и боль в нижних отделах живота, вторичная анемия могут быть признаками лейомиомы матки. Однако эти признаки часто наблюдаются и при других состояниях (например, при гиперплазии и раке эндометрия, эндометриальных полипах, прервавшейся беременности, эндометриозе матки). Если в анамнезе имеются указания на увеличение матки и отсутствие задержки менструации, то увеличивается вероятность того, что имеющиеся у пациентки симптомы обусловлены лейомиомой матки. Помогают также указания на выявленную ранее лейомиому матки небольших размеров или перенесенную операцию - консервативную миомэктомию.

Физикальный осмотр. Основным, но не обязательным клиническим признаком лейомиомы матки является увеличение матки и изменение ее формы, определяемое при бимануальном исследовании (матка больше нормы, асимметричная или узловатая, с четкими контурами, подвижная).

В связи с тем что симптомы лейомиомы матки нередко отсутствуют, и ни один из них не является достаточно специфичным, для своевременной диагностики лейомиомы матки и ее осложнений применяют инструментальные и лабораторные методы исследования.

Инструментальные и лабораторные исследования. При установлении на основании жалоб, данных анамнеза и физикального обследования первичного диагноза лейомиомы матки необходимо подтвердить его инструментально. Всем больным, прежде всего, должно быть выполнено ультразвуковое исследование матки и придатков. Если размеры лейомиомы матки соответствуют или превышают размер матки при 12 неделях беременности (450 см3), решается вопрос об оперативном лечении. Эхографический объем матки равен сумме ее длины, ширины и переднезаднего размера (в см), возведенной в третью степень и разделенной на 60,79 (эмпирически установленная константа).
При меньших ее размерах и отсутствии сопутствующей патологии (например, опухоли яичника) выполняют гистеросальпингографию. Если рентгенологически будет исключено другое показание к хирургическому лечению - подслизистая лейомиома матки, то на 25-26-й день менструального цикла производят раздельное диагностическое выскабливание эндометрия. После получения результатов морфологического исследования соскоба принимают решение о возможности динамического наблюдения с использованием средств консервативной терапии.

На этапе динамического наблюдения за больными основной задачей является контроль за изменением размеров лейомиомы матки и выявление системных нарушений – в первую очередь, гематологических. С этой целью не реже 1 раза в 6 мес. следует производить исследование уровня гемоглобина периферической крови. Повторно гистеросальпингографию и раздельное диагностическое выскабливание эндометрия производят только по показаниям: при усилении менструаций, появлении ациклических кровотечений и т. д. Кроме этого, повторно морфологическое исследование эндометрия производят с целью контроля результатов проведенного лечения в случаях выявления на предыдущем этапе патологических его изменений.

При нарастании клинической картины заболевания необходимо выявить сопутствующую патологию, уточнить характер роста и наличие признаков нарушения питания опухоли, степень выраженности гематологических нарушений. Результаты обследования позволяют обосновать объем хирургического вмешательства и проводить предоперационную коррекцию выявленных изменений. Ультразвуковое исследование матки и придатков следует производить у всех больных. Гистеросальпингографию – при небольших размерах опухоли на предмет выявления подслизистых узлов, а при больших размерах – в случаях решения вопроса о консервативной миомэктомии. Морфологическое исследование эндометрия производят у больных с аномальными маточными кровотечениями, а также при быстром росте опухоли.

Необходимо отметить, что перспективы улучшения диагностики лейомиомы матки и ее осложнений связаны с ростом разрешающей способности диагностической аппаратуры, повышением квалификации врачей-специалистов, а также с более широким внедрением в повседневную практику современных высокоточных методов исследования, таких, как гистероскопии и эхогистерографии.

Ядерно-магнитная резонансная томография позволяет получить довольно точную информацию о структуре матки. Несмотря на высокую диагностическую ценность, этот метод не получил широкого распространения из-за большой стоимости и отсутствия выраженных преимуществ перед значительно более дешевым современным ультразвуковым исследованием.

Диагноз подслизистой лейомиомы матки устанавливается на основании различных комбинаций указанных ниже критериев: 

а)
клинические проявления (и/или лабораторные признаки анемии) + признаки, выявляемые при гистеросальпингографии (или рентгенотелевизионной гистеросальпингографии, или эхогистероскопии, или гистероскопии);

б)
клинические проявления (и/или лабораторные признаки анемии) + признаки, выявляемые при зондировании и диагностическом выскабливании эндометрия + признаки, выявляемые при ультразвуковом исследовании (или ядерно-магнитной резонансной томографии органов малого таза);

в)
признаки, выявляемые при ультразвукомом исследовании (или ядерно-магнитной резонансной томографии органов малого таза) + признаки, выявляемые при гистеросальпингографии (или рентгенотелевизионной гистеросальпингографии или эхогистероскопии или гистероскопии);

г)
признаки, выявляемые при гистеросальпингографии (или рентгенотелевизионной гистеросальпингографии ) + признаки, выявляемые при гистероскопии (или эхогистероскопии).

Наиболее типичные ошибки диагностического этапа следующие:

· переоценка диагностических возможностей ультразвукового исследования (без учета качества используемой аппаратуры и профессионального уровня исследователя);

· отсутствие данных морфологического исследования эндометрия перед назначением консервативной терапии и перед проведением органосохраняющей операции - консервативной миомэктомией;

· необоснованное повторное применение ультразвукового исследования в стационаре для сравнения с результатами, полученными на амбулаторном этапе;

· необоснованный отказ от полного клинического, инструментального и лабораторного обследования в амбулаторных условиях.

ОБЩИЕ ПОДХОДЫ К ЛЕЧЕНИЮ ЛЕЙОМИОМЫ МАТКИ

Тактика ведения больных с лейомиомой матки подразумевает максимально раннее начало лечебных воздействий, что, по мнению экспертов, позволяет в ряде наблюдений избежать операции или произвести ее в относительно благоприятных условиях с наилучшими результатами.

Лечение лейомиомы матки должно быть направлено на:

· торможение роста или регресс опухоли;

· уменьшение основных симптомов лейомиомы матки; 

· сохранение репродуктивной функции у пациенток молодого возраста;

· восстановление здоровья женщин;

· повышение качества жизни больных.

Диета больных с лейомиомой матки должна включать говядину и говяжью печень в качестве естественного источника железа. Женщинам с ожирением рекомендуется ограничить потребление животных жиров и легкоусвояемых углеводов, снижение веса повышает эффект терапии гестагенами.

Режим пациенток с неосложненной лейомиомой матки не требует специальных ограничений. Ограничение физической активности рекомендовано женщинам с продолжающимся кровотечением, выраженной анемией, нарушениями питания узла, субсерозной лейомиомой матки с узлами на ножке, после перенесенных операций.

Консервативная терапия. Выбор лекарственных средств для консервативной терапии лейомиомы матки существенно ограничен. Из производных гестагенов может применяться только заявленный производителем в качестве средства для лечения лейомиомы матки норэтистерон, стабилизирующее действие которого на рост опухоли не доказано, однако в регуляции менструального цикла и профилактике гиперпластических процессов эндометрия этот препарат эффективен (уровень убедительности доказательств С). Кроме того, норэтистерон за счет антиэстрогенного действия уменьшает супрессивное влияние эстрогенов на эритропоэз, и тем самым становится эффективным в лечении сопутствующей анемии. Препаратами «второго ряда» являются агонисты гонадотропин-релизинг гормонов. Уменьшение размеров опухоли на фоне их использования доказано (уровень убедительности доказательств C), как и обратимость этого эффекта после прекращения введения агонистов. Обратимость эффекта, тяжесть осложнений при длительном применении, а главное – высокая стоимость делают эти препараты малопригодными для широкого назначения в условиях отечественного здравоохранения. 

Хирургическое лечение. Основным методом лечения лейомиомы матки остаются оперативные вмешательства, которые должны производиться в ближайшие сроки после установления к ним показаний. Молодым женщинам нужно стремиться сохранить матку, в старшем возрасте предпочтительнее производить субтотальную гистерэктомию. 

Наиболее типичные ошибки лечения:

· назначаются прогестины, не пригодные для лечения лейомиомы матки (например, дидрогестерон, микродозированные оральные контрацептивы и т. д.), и лечение кратковременно – курс менее 6 месяцев без дополнительных оснований;

· производится тотальная гистерэктомия по поводу лейомиомы матки в любом возрасте;

· проводится длительная безуспешная терапия сопутствующей анемии, в связи с чем откладывается хирургическое лечение.

ОБЩИЕ ПОДХОДЫ К ПРОФИЛАКТИКЕ ЛЕЙОМИОМЫ МАТКИ

Доказанным является достоверное снижение риска возникновения лейомиомы матки при возрастании числа родов.

Кроме того, различными авторами рекомендуется длительно использовать оральные контрацептивы, контролировать массу тела, предупреждать или своевременно и качественно лечить уже возникшие половые инфекции, избегать абортов, интоксикаций, психотравмирующих ситуаций, бороться с аноргазмией и гиподинамией. Таким образом, рекомендации в основном умозрительны и неспецифичны, – сводятся к соблюдению широкого спектра гигиенических норм.

Определение прогноза лейомиомы матки. Прогноз лейомиомы матки определяется возрастом пациентки при достижении опухолью клинически значимых размеров. Чем раньше появляется лейомиома матки, тем выше вероятность возникновения показаний для оперативного лечения. Согласно экспертной оценке до 27-летнего возраста вероятность такой перспективы более 90%. В промежутке от 27 до 37 лет - более 80%, после 38 лет - 30 - 60%.

Своевременно произведенная в молодом возрасте консервативная миомэктомия с последующей «противорецидивной» терапией позволяет достичь стойкой ремиссии в 70% случаев. Репродуктивная функция восстанавливается у 60% этих пациенток. Летальность при операциях со вскрытием брюшной полости по поводу лейомиомы матки, согласно экспертной оценке, не превышает 0,1%.

Оптимизация результатов лечения лейомиомы матки. Для того чтобы оптимизировать ведение больных лейомиомой матки, необходимо:

-
провести целый ряд качественных исследований клинической эффективности предлагаемых диагностических и лечебных подходов;

-
применять фармакоэкономические расчеты целесообразности внедрения современных дорогостоящих технологий в широкую практику.

В настоящем Протоколе нашли отражение современные отечественные подходы к ведению больных лейомиомой матки, основой которых, в большинстве случаев, является согласованная экспертная оценка. Не вызывает сомнения, что необходимо раннее выявление показаний к оперативному лечению так называемой симптомной лейомиомы матки, проведение органосохраняющих операций молодым женщинам, желающим сохранить репродуктивную функцию, проявление максимальной онкологической настороженности в старших возрастных группах, сокращение пребывания в стационаре. Однако целый ряд менее очевидных установок нуждается в объективном экспериментальном подтверждении.

ОРГАНИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ БОЛЬНЫМ ЛЕЙОМИОМОЙ МАТКИ

Оказание медицинской помощи больным с лейомиомой матки проводится врачами акушерами-гинекологами и медицинскими сестрами, имеющими специальную подготовку, а также врачами ультразвуковой диагностики, анестезиологами-реаниматологами, патологоанатомами, лаборантами, в некоторых случаях общими хирургами.

Амбулаторно-поликлиническая помощь больным с лейомиомой матки.

Амбулаторно-поликлинические учреждения – важное звено по выявлению и оказанию медицинской помощи больным с лейомиомой матки. На этом этапе проводится обследование пациентов с гинекологическими заболеваниями с целью выявления у них признаков лейомиомы матки, осуществляются лекарственная терапия и динамическое наблюдение. 

Стационарное лечение больных с лейомиомой матки осуществляется в специализированных гинекологических отделениях, а иногда в отделениях экстренной хирургии. 
Больные с лейомиомой матки госпитализируются в следующих случаях:

· при возникновении осложнений заболевания, требующих срочной специализированной помощи (обильное кровотечение, рождающийся узел, перекрут ножки узла, инфицирование опухоли и др.);

· при проведении планового оперативного лечения.

Лечение в стационарных условиях проводится до уменьшения выраженности клинических признаков осложнений лейомиомы матки и стабилизации состояния больной.

КРИТЕРИИ И ПРИЗНАКИ, ОПРЕДЕЛЯЮЩИЕ ВКЛЮЧЕНИЕ ПАЦИЕНТКИ В ПРОТОКОЛ ВЕДЕНИЯ БОЛЬНЫХ ЛЕЙОМИОМА МАТКИ

В Протокол могут быть включены взрослые пациентки, страдающие лейомиомой матки. 

Случаи перитонита, обильных маточных кровотечений, бесплодия, сопутствующих атипических процессов эндометрия у женщин моложе 40 лет с лейомиомой матки небольших размеров и лейомиома матки у детей в данном документе не рассматриваются. Также не включены в протокол вопросы реабилитации больных, связанные с последствиями хирургической травмы после оперативного лечения лейомиомы матки.

МОДЕЛИ ПАЦИЕНТОВ

Оказание медицинской помощи по Протоколу ведения больных «Лейомиома матки» проводится в соответствии с моделями пациентов, каждая из которых представляет конкретное описание клинической ситуации и учитывает характеристики, определяющие возможность и необходимость описания технологии медицинской помощи при данном заболевании.

Для создания моделей пациентовк настоящего Протокола ведения больных выделены четыре группы переменных в соответствии с требованиями ОСТ 91500.09.0001-1999 "Протоколы ведения больных. Общие положения". 

1.
Нозологическая форма согласно Международной статистической классификации болезней и проблем, связанных со здоровьем 10 пересмотра:

· интрамуральная лейомиома матки;

· субсерозная лейомиома матки; 

· подслизистая лейомиома матки.

2.
Фазы заболевания не определены. Выделение фаз лейомиомы матки для регламентации процесса ведения больных признано нецелесообразным. 

3.
Стадии заболевания: а) небольшие размеры опухоли - матка менее 12 недель беременности; б) большие размеры опухоли - матка соответствует или превышает размеры 12 недель беременности. 

4.
Осложнения заболевания: а) быстрый рост; б) рост в постменопаузе; в) острый некроз (инфицирование) узла; г) железодефицитная анемия; д) атипические процессы эндометрия, рождающийся узел.

На основе клинически значимых комбинаций переменных построены 13 моделей пациенток с лейомиомой матки. Одинаковые подходы к ведению больных с интрамуральной лейомиомой матки и субсерозной лейомиомой матки на широком основании позволяют рассматривать их в рамках модели пациенток с интрамуральной лейомиомой матки, а субсерозные узлы на ножке – в отдельной моделе. Отдельными моделями пациенток представлена подслизистая лейомиома матки.

При оказании медицинской помощи пациенткам с лейомиомой матки согласно требованиям Протокола первоначально следует определить модель, которой соответствует больная. Все последующие назначения - диагностические и лечебные - должны соотноситься с определенной моделью.

Критерии (признаки заболевания), которые указывают на принадлежность пациентки к той или иной модели, приведены в соответствующей графе характеристики требований Протокола.

VI. ХАРАКТЕРИСТИКА ТРЕБОВАНИЙ ПРОТОКОЛА

6.1 Модель пациента

	Нозологическая форма:
	интрамуральная лейомиома матки

	Стадия:
	небольшие размеры

	Фаза:
	нет

	Осложнение:
	некроз (инфицирование) узла

	Код по МКБ-10:
	D25.1


6.1.1 Критерии и признаки, определяющие модель пациента

· Жалобы на боль в нижних отделах живота постоянного характера: интенсивная боль сопровождается общей воспалительной реакцией или длительная боль (в течение 1-2 месяцев) средней интенсивности нарушает процесс обычной жизнедеятельности, не поддается симптоматической терапии. 

· Увеличение матки не менее чем при 8 неделях беременности, определяемое пальпаторно.

· Локальная болезненность матки, определяемая пальпаторно.

· Эхографически определяются узлы лейомиомы матки с картиной дегенеративных изменений, расположенные  интрамурально и/или субсерозно на широком основании. 

6.1.2 Порядок включения пациента в протокол

Состояние больного, удовлетворяющее критериям и признакам диагностики данной модели пациента.

6.1.3 Требования к диагностике амбулаторно-поликлинической

	Код 
	Название 
	Кратность выполнения

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1

	02.31.001
	Термометрия общая
	1

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1

	08.05.004
	Исследование уровня лейкоцитов в крови
	1

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1

	11.05.001
	Взятие крови из пальца
	1

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1

	12.05.001
	Исследование оседания эритроцитов
	1

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности


6.1.4 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПЕРВИЧНЫЙ

При сборе анамнеза и жалоб пациентки акцентируют внимание на следующих аспектах:

-
на локализации и характере боли: характерна постоянная боль в нижних отделах живота;

-
на нарушении самочувствия: слабость, жар, озноб свидетельствуют об инфицировании узла;

-
на приеме лекарственных препаратов: гестагены, антигонадотропины, агонисты гонадотропин-рилизинг гормонов могут резко нарушать маточный кровоток;

-
на наличии в анамнезе лейомиомы матки хронического воспаления или эндометриоза тазовых органов, недавних родов, абортов, внутриматочных вмешательств.

При физикальном осмотре больной акцентируют внимание на следующих аспектах: 

-
общих признаках воспаления: гиперемия кожных покровов, повышение температуры тела, учащение пульса характерны для инфицирования лейомиомы матки;

-
выраженной болезненности при пальпации нижних отделов живота;

-
местных признаках раздражения брюшины: напряжение мышц передней брюшной стенки, положительный симптом Щеткина и т. д., характерных для инфицирования лейомиомы матки с развитием локального перитонита.

При бимануальном гинекологическом исследовании выявляются увеличение и асимметрия матки, выраженная локальная болезненность при пальпации исследователем пораженного узла, придатки без особенностей.

Ректальное исследование проводится с целью исключения опухоли прямой кишки, ретроцервикального эндометриоза, ретроцекального аппендицита – возможных причин болевого синдрома (уровень убедительности доказательств С).

ТЕРМОМЕТРИЯ ОБЩАЯ. Подъем температуры тела выше 37,50С – признак инфицирования узла лейомиомы матки (убедительность доказательств С).

УЛЬТРАЗВУКОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ МАТКИ И ПРИДАТКОВ играет важную роль в установлении наличия лейомиомы матки (уровень убедительности доказательств А). О некрозе может свидетельствовать выявление гипо - и анэхогенных участков внутри узла и/или соответствия локальной болезненности при пальпации расположеного узла или конгломерата узлов лейомиомы матки. В плане дифференциальной диагностики необходимо исключить аденомиоз матки, кисты и кистомы яичников, воспалительные образования и злокачественные опухоли малого таза. 

ЯДЕРНО-МАГНИТНАЯ РЕЗОНАНСНАЯ ТОМОГРАФИЯ МАЛОГО ТАЗА в диагностике лейомиомы матки не имеет достоверных диагностических преимуществ перед современным ультразвуковым исследованием. Рутинное применение экономически не оправдано (уровень убедительности доказательств А).

ИССЛЕДОВАНИЕ УРОВНЯ ЛЕЙКОЦИТОВ И СКОРОСТИ ОСЕДАНИЯ ЭРИТРОЦИТОВ В КРОВИ: повышение этих показателей (лейкоцитоз свыше 9,8 х 109/л, скорость оседания эритроцитов свыше 20 мм/ч) при наличии соответствующих клинических данных косвенно подтверждает воспалительный генез болевого синдрома.

ПОЛУЧЕНИЕ ВЛАГАЛИЩНОГО МАЗКА проводится с целью дальнейшего микроскопического исследования полученного материала.

МИКРОСКОПИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ВЛАГАЛИЩНЫХ МАЗКОВ производится в порядке дифференциальной диагностики некроза миоматозного узла и острых воспалительных заболеваний матки и придатков (уровень убедительности доказательств С). Обнаружение признаков выраженного воспаления (лейкоцитов > 25-30 в поле зрения) и специфических возбудителей (гонококков) характерно для эндометрита и сальпингоофорита.
6.1.5 Требования к лечению амбулаторно-поликлиническому

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму

	02.31.001
	Термометрия общая
	3

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	По потребности


6.1.6 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

При повторных осмотрах (уровень убедительности доказательств С) отмечают изменения характера жалоб, пальпаторных данных, результатов термометрии. Оценивают эффективность симптоматической терапии в течение первых трех дней - ежедневно. Далее еще раз по окончании проводимой терапии (уровень убедительности доказательств С).

Ультразвуковое исследование может быть проведено для объективизации происшедших изменений в случае ухудшения состояния пациентки (уровень убедительности доказательств С).

6.1.7 Требования к лекарственной помощи амбулаторно-поликлинической

	Наименование группы
	Кратность 

(продолжительность) лечения

	Ненаркотические анальгетики и нестероидные противовоспалительные средства
	Согласно алгоритму

	Антибактериальные средства
	Согласно алгоритму 

	Противопротозойные и противомалярийные средства
	Согласно алгоритму


6.1.8 Характеристика алгоритмов и особенностей применения медикаментов

Ненаркотические анальгетики и нестероидные противовоспалительные средства могут быть назначены с целью симптоматической терапии (уровень убедительности доказательств С). Указанные дозировки нестероидных противовоспалительных средств являются среднетерапевтическими. Пациентка сама может в указанном диапазоне варьировать дозу и кратность приема препаратов в зависимости от выраженности, продолжительности  анальгетического эффекта, а также потребности в анальгезии (уровень убедительности доказательств С). 

Ненаркотические анальгетики и нестероидные противовоспалительные средства

ДИКЛОФЕНАК - по 25-50 мг внутрь 2-3 раза в сутки или ректально в свечах по 50-100 мг 1 раз в сутки в течение 7 дней.

ИБУПРОФЕН - внутрь в таблетках по 200-400 мг 3-4 раза в сутки в течение 7 дней.

АЦЕТИЛСАЛИЦИЛОВАЯ КИСЛОТА - по 150-1000 мг внутрь 3-4 раза в сутки в течение 7 дней.

Антибактериальные средства могут быть назначены пациенткам с нормальной или субфебрильной температурой тела и изменениями в картине крови или с хроническими воспалительными заболеваниями гениталий перорально на 5-7 дней (уровень убедительности доказательств С). Препараты широкого спектра действия целесообразно комбинировать с метронидазолом, который активен в отношении анаэробных микроорганизмов (уровень убедительности доказательств С).

Антибактериальные средства

ДОКСИЦИКЛИН – по 200 мг внутрь в первый день лечения, по 100-200 мг в последующие дни в течение 7 дней.

ЦИПРОФЛОКСАЦИН - по 250-500 мг внутрь 2 раза в день в течение 7 дней.

Противопротозойные и противомалярийные средства
МЕТРОНИДАЗОЛ - по 250-500 мг внутрь 2-4 раза в день в течение 7 дней.

6.1.9 Требования к режиму труда, отдыха, лечения или реабилитации
В процессе лечения рекомендуется ограничить физические нагрузки, воздержаться от половой жизни (уровень убедительности доказательств С).

6.1.10 Требования к уходу за пациентом и вспомогательным процедурам

Специальных требований нет.

6.1.11 Требования к диетическим назначениям и ограничениям

Желательно включение в рацион говядины и говяжьей печени как основных пищевых источников железа, запасы которого в организме при данной модели могут быть снижены (уровень убедительность доказательств С).

В случае склонности к ожирению рекомендуется ограничение калорийности рациона за счет уменьшения потребления углеводов и животных жиров (уровень убедительности доказательств С). 

6.1.12 Информированное добровольное согласие пациента при выполнении протокола

Информированное добровольное согласие пациент дает в письменном виде.

6.1.13 Дополнительная информация для пациента и членов его семьи

См. приложение № 1 к настоящему Протоколу ведения больных.

6.1.14 Правила изменения требований при выполнении протокола и порядок прекращения действия протокола

При положительном эффекте от проводимой терапии, нормализации температуры тела, исчезновении болей в животе, отсутствии болезненности матки при пальпации и нормализации картины периферической крови пациентка переходит в раздел Протокола, регламентирующий ведение больных с интрамуральной лейомиомой матки небольших размеров без осложнений.

При отсутствии эффекта от проводимой терапии, усилении болей внизу живота пациентка переходит в раздел Протокола, регламентирующий ведение больных с интрамуральной лейомиомой матки, осложненной нарушениями питания узла и неэффективностью консервативной терапии. 

При выявлении наряду с признаками лейомиомы матки признаков другого заболевания, требующего проведения диагностических и лечебных мероприятий, медицинская помощь пациентке оказывается в соответствии с требованиями: 

а)
соответствующего раздела данного Протокола ведения больных;

б)
Протокола ведения больных с выявленным заболеванием/синдромом. 

Действие данного Протокола прекращается: 

а)
при отсутствии признаков лейомиомы матки по результатам проведенных диагностических исследований (формируется новая диагностическая концепция);

б)
при выявлении признаков другого заболевания/синдрома в отсутствии интрамуральной лейомиомы матки (помощь пациентке оказывается согласно требованиям Протокола ведения больных с соответствующим/выявленным заболеванием/синдромом);

в)
через 5 лет после выполнения консервативной миомоэктомии при отсутствии рецидива заболевания; 

г)
при достижении пациенткой в процессе лечения и/или диспансерного наблюдения периода естественной постменопаузы, а также при отсутствии роста или других клинических проявлений лейомиомы матки в течение последующих 5 лет.

6.1.15 Возможные исходы и их характеристика

	Наименование исхода
	Частота развития, %
	Критерии и признаки
	Ориентировочное время достижения исхода
	Приемствен-ность и этапность оказания медицинской помощи

	Улучшение состояния
	50


	Уменьшение выраженности боли в процессе динамического наблюдения за пациенткой или на фоне симптоматической терапии
	7 дней
	Переход к протоколу соответствующей модели лейомиомы матки

	Отсутствие эффекта
	49,95
	Интенсивность боли не уменьшается, применение средств симптоматической терапии без результата
	3 дня
	Переход к протоколу соответствующей модели лейомиомы матки 

	Развитие ятрогенных осложнений
	0,05
	Развитие новых заболеваний, обусловленных проводимым лечением (аллергические реакции на  прием лекарственных препаратов, депрессия и т. д.).
	На любом этапе лечения
	Оказание медицинской помощи по протоколу соответствующего заболевания.


6.1.16 Стоимостные характеристики протокола

Стоимостные характеристики определяются согласно требованиям нормативных документов.

6.2 Модель пациента (И инф б/эф)

	Нозологическая форма:
	интрамуральная лейомиома матки

	Стадия:
	небольшие размеры

	Фаза:
	нет

	Осложнение:
	некроз (инфицирование) узла, без эффективности консервативной терапии.

	Код по МКБ-10:
	D25.1


6.2.1 Критерии и признаки, определяющие модель пациентки

· Жалобы на боль в нижних отделах живота постоянного характера: интенсивная боль сопровождается общей воспалительной реакцией, повышением температуры тела, не поддается консервативной терапии. 

· Увеличение матки не менее чем при 8 неделях беременности, определяемое пальпаторно.

· Локальная болезненность матки, определяемая пальпаторно.

· Эхографически определяются узлы лейомиомы матки с картиной дегенеративных изменений, расположенные интрамурально и/или субсерозно на широком основании.

· Неэффективность консервативной терапии интрамуральной лейомиомы матки, осложненной некрозом (инфицирование) узла в течение 3 дней.

6.2.2 Порядок включения пациента в протокол

Состояние больного, удовлетворяющее критериям и признакам диагностики данной модели пациента.

6.2.3 Требования к лечению стационарному

	Код
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	По потребности

	03.003.02
	Комплекс исследований предоперационный для экстренного больного
	По потребности

	08.20.006
	Морфологическое исследование препарата тканей маточной трубы
	По потребности

	16.20.011
	Тотальная брюшная гистерэктомия
	По потребности


6
6.2.4 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПОВТОРНЫЙ

Осмотр врача-гинеколога проводится с целью подтверждения необходимости хирургического лечения. В послеоперационном периоде регулярные повторные осмотры врача-гинеколога производятся в порядке комплексных реабилитационных мероприятий после хирургического вмешательства.

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения предоперационной подготовки.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

СУБТОТАЛЬНАЯ БРЮШНАЯ ГИСТЕРЭКТОМИЯ - адекватный объем оперативного лечения. Может проводиться в рамках данной модели лапароскопическим доступом при остром нарушении питания узла лейомиомы матки с изолированным болевым синдромом без признаков нагноения и при небольших размерах матки. Метод менее травматичен, чем чревосечение, но в настоящее время малодоступен (уровень убедительности доказательств С).

Удаленное тело матки отправляется на патоморфологическое исследование.

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТКИ И ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТОЧНОЙ ТРУБЫ проводится для подтверждения диагноза.

ТОТАЛЬНАЯ БРЮШНАЯ ГИСТЕРЭКТОМИЯ с двусторонней сальпингэктомией и дренированием брюшной полости производится в случаях, когда имеется инфицирование узла с развитием септического состояния (уровень убедительности доказательств С), и выполняется в экстренном порядке после предоперационного комплекса исследований для экстренного больного.

6.2.5 Требования к лекарственной помощи в условиях стационара

	Наименование группы
	Кратность (продолжительность) лечения

	Антибактериальные средства
	Согласно алгоритму 

	Противопротозойные и противомалярийные средства
	Согласно алгоритму


6.2.6 Характеристика алгоритмов и особенностей применения медикаментов

Антибактериальные средства назначаются на 5-7-й дней после операции пациенткам с признаками инфицирования узла, выявленными интраоперационно и/или подъемом температуры тела выше 37,50С в постоперационном периоде (уровень убедительности доказательств С). Антибиотик широкого спектра действия целесообразно комбинировать с метронидазолом, который активен в отношении анаэробных микроорганизмов (уровень убедительности доказательств С). 

Антибактериальные средства

ЦЕФАЗОЛИН - по 500мг-1,5 г в/в или в/м 3-4 раза в день в течение 7 дней.

ГЕНТАМИЦИНА – по 3-5 мг/кг веса в/в капельно или в/м на 2-4 приема в течение 7 дней.

АМИКАЦИНА - по 10-15 мг/кг веса в/в или в/м на 2-3 приема в течение 7 дней.

Противопротозойные и противомалярийные средства

МЕТРОНИДАЗОЛ - по 250-500мг внутрь 2-4 раза в день или 500 мг в/в капельно 2 раза в день в течение 7 дней.

6.2.7 Требования к режиму труда, отдыха, лечения или реабилитации

После проведения хирургического лечения режим определяется видом оперативного доступа и особенностями течения послеоперационного периода. После чревосечения в течение 1 месяца рекомендуется ограничивать физические нагрузки, исключить половую жизнь, мыться стоя под душем (уровень убедительности доказательств С).

6.2.8 Требования к уходу за пациентом и вспомогательным процедурам

	Код 
	Наименование 
	Кратность выполнения

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму

	14.31.011
	Пособие при парентеральном введении лекарственных средств
	По потребности


6.2.9 Характеристика медицинских услуг по уходу за пациентом

Подготовка к плановой операции производится накануне вечером и утром в день операции, к экстренной - непосредственно перед вмешательством.

Уход за больными в раннем послеоперационном периоде определяется длительностью постельного режима (обычно в течение суток).

Пособие при парентеральном введении лекарственных средств оказывается в случае назначения инъекционных форм антибактериальных препаратов.

Прочие услуги по уходу оказываются в соответствии с требованиями к реабилитации пациентов после операции.

6.2.10 Требования к диетическим назначениям и ограничениям

В день проведения оперативного лечения не принимать пищу и воду, в дальнейшем ограничения в диете обусловлены течением послеоперационного периода (уровень убедительности доказательств С). Первые 2-3 дня после операции щадящая диета. После восстановления моторики кишечника общий стол (уровень убедительности доказательств С). 
6.2.11 Информированное добровольное согласие пациента при выполнении протокола

Информированное добровольное согласие пациент дает в письменном виде.

6.2.12 Дополнительная информация для пациента и членов его семьи

См. приложение № 1 к настоящему Протоколу ведения больных

6.2.13 Правила изменения требований при выполнении протокола и порядок прекращения действия протокола

При исчезновении болевого синдрома помощь пациентке оказывается согласно требованиям соответствующего раздела данного Протокола в зависимости от размеров опухоли и наличия осложнений.

При выявлении наряду с признаками интрамуральной лейомиомы матки признаков другого заболевания, требующего проведения диагностических и лечебных мероприятий, медицинская помощь пациенту оказывается в соответствии с требованиями: 

а)
соответствующего раздела данного протокола ведения больных;

б)
протокола ведения больных с выявленным заболеванием/синдромом.

При выявлении во время операции наряду с признаками лейомиомы матки признаков другого гинекологического заболевания объем вмешательства может быть расширен. 

Действие данного Протокола прекращается: 

а)
при отсутствии признаков лейомиомы матки по результатам проведенных диагностических исследований (формируется новая диагностическая концепция);

б)
при выявлении признаков другого заболевания/синдрома в отсутствии интрамуральной лейомиомы матки (помощь пациентке оказывается согласно требованиям Протокола ведения больных с соответствующим/выявленным заболеванием/синдромом);

в)
после радикальной операции и выписки пациентки из стационара.
6.2.14 Возможные исходы и их характеристика

	Наименова-ние исхода
	Частота развития, %
	Критерии и признаки
	Ориентиро-вочное время достижения исхода
	Приемствен-ность и этапность оказания медицинской помощи

	Выздоровление с полным нарушением физиологического процесса, функции или потерей части органа
	98,85
	Полное исчезновение клинических и инструментальных признаков лейомиомы матки, но имеет место полная потеря репродуктивной и менструальной функции с утратой большей части или всего органа
	14 дней
	Исключение из протокола

	Развитие ятрогенных осложнений
	0,05
	Появление новых заболеваний или осложнений, обусловленных проводимым оперативным лечением, антибактериальной или симптоматической терапией (ранения соседних органов, внутрибрюшное кровотечение, перитонит, аллергическая реакция, язва желудка и т. д.)
	На любом этапе лечения
	Оказание медицинской помощи по протоколу соответствующего заболевания.

	Летальный исход
	0,1
	Наступление смерти в результате операции и послеоперационных осложнений, основного заболевания или осложнений симптоматической терапии
	На любом этапе лечения
	Исключение из протокола


6.2.15 Стоимостные характеристики протокола

Стоимостные характеристики определяются согласно требованиям нормативных документов.

6.3 Модель пациента (И б12 А)

	Нозологическая форма:
	интрамуральная лейомиома матки

	Стадия:
	большие размеры

	Фаза:
	нет

	Осложнение:
	атипические процессы эндометрия

	Код по МКБ-10:
	D25.1


6.3.1 Критерии и признаки, определяющие модель пациента

· Увеличение матки до размеров 12 недель беременности и более, определяемое пальпаторно, и/или объем матки с узлами лейомиомы матки не менее 450 см3 по данным ультразвукового исследования.

· Эхографическая визуализация узлов интрамуральной и/или субсерозной лейомиомы матки на широком основании.

· Морфология эндометрия: аденоматозная гиперплазия или аденоматозный полип.

6.3.2 Порядок включения пациента в протокол

Состояние больного, удовлетворяющее критериям и признакам диагностики данной модели пациента.
6.3.3 Требования к диагностике амбулаторно-поликлинической

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	1

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	1

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	1

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности


6.3.4 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПЕРВИЧНЫЙ

При сборе жалоб и анамнеза акцентируют внимание на следующих аспектах:

-
на нарушениях менструальной функции: менорагии нередко сопутствуют интрамуральной лейомиоме матки больших размеров и патологии эндометрия;

-
на тяжести и дискомфорте в нижних отделах живота, нарушениях мочеиспускания, затруднениях при дефекации – признаках нарушения анатомических взаимоотношений органов малого таза.

При физикальном обследовании пациетки акцентируют внимание на выявлении признаков анемии (бледность кожных покровов, учащение пульса) и на увеличение живота, что может наблюдаться при достижении опухолью значительных размеров 

При бимануальном гинекологическом исследовании выявляется увеличение матки, соответствующее размерам 12 неделям беременности и более. Форма ее узловатая или овоидная в зависимости от количества и расположения отдельных узлов. Матка может быть увеличена и асимметрична при других состояниях и заболеваниях, требующих дифференциальной диагностики: беременность, эндометриоз, гематометра, злокачественные новообразования гениталий.

УЛЬТРАЗВУКОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ МАТКИ И ПРИДАТКОВ в большинстве случаев позволяет установить диагноз лейомиома матки и определить локализацию узлов (уровень убедительности доказательств А). С различной частотой, зависящей от технических возможностей аппаратуры, ультразвуковое исследование позволяет заподозрить патологию эндометрия (утолщенное, неоднородное М-эхо). Данное исследование в силу своей безопасности и высокой информативности производится прежде других инструментальных диагностических процедур, предпочтительно во вторую фазу менструального цикла (уровень убедительности доказательств С). 

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТКИ проводится для подтверждения диагноза.

РАЗДЕЛЬНОЕ ДИАГНОСТИЧЕСКОЕ ВЫСКАБЛИВАНИЕ ЭНДОМЕТРИЯ является  доступным и высокоинформативным исследованием состояния эндометрия. Оптимальные сроки проведения – предполагаемая секреторная фаза цикла. Альтернативным, но менее доступным методом получения образцов эндометрия является гистероскопия с прицельной биопсией. 

ГИСТЕРОСКОПИЯ диагностическая позволяет эффективно оценить состояние полости матки, произвести прицельную биопсию эндометрия, адекватно удалить полипы. Выполняется амбулаторно (уровень убедительности доказательств В) без обезболивания, под местной анестезией или под кратковременным наркозом в стационаре дневного пребывания (уровень убедительности доказательств С). Производится одновременно с раздельным диагностическим выскабливанием эндометрия (или заменяет его, если инструмент снабжен манипулятором). Ограничивает применение гистероскопии ее недостаточная доступность.

ЯДЕРНО-МАГНИТНАЯ РЕЗОНАНСНАЯ ТОМОГРАФИЯ МАЛОГО ТАЗА в диагностике лейомиомы матки не имеет достоверных диагностических преимуществ перед современным ультразвуковым исследованием (уровень убедительности доказательств А). Применение экономически не оправдано. 

ПОЛУЧЕНИЕ ВЛАГАЛИЩНОГО МАЗКА проводится с целью дальнейшего микроскопического исследования полученного материала.

МИКРОСКОПИЯ ВЛАГАЛИЩНЫХ МАЗКОВ производится сразу после выявления увеличения матки в порядке подготовки к инвазивным исследованиям (уровень убедительности доказательств С). В мазке не должно обнаруживаться признаков воспаления (лейкоцитов < 15-20 в поле зрения) и специфических возбудителей (гонококков, трихомонад).

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения предоперационной подготовки.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

КОМПЛЕКС ИССЛЕДОВАНИЙ ПРЕДОПЕРАЦИОННЫЙ ДЛЯ ПЛАНОВОГО БОЛЬНОГО производится с целью подготовки к оперативному лечению.

6.3.5 Требования к лечению стационарному

	Код 
	Наименование 
	Кратность выполнения

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	1

	08.20.005
	Морфологическое исследование препарата тканей яичника
	По потребности

	08.20.006
	Морфологическое исследование препарата тканей маточной трубы
	По потребности


6.3.6 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПОВТОРНЫЙ

Осмотр врача-гинеколога проводится с целью подтверждения необходимости хирургического лечения. В послеоперационном периоде регулярные повторные осмотры врача-гинеколога производятся в порядке комплексных реабилитационных мероприятий после вмешательства.

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения предоперационной подготовки.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

СУБТОТАЛЬНАЯ БРЮШНАЯ ГИСТЕРЭКТОМИЯ: оптимальный объем операции в рамках данной модели у больных в возрасте до наступления менопаузы (уровень убедительности доказательств С). В постменопаузе – субтотальная гистерэктомия с двусторонней сальпинго-оофорэктомией (уровень убедительности доказательств С). Удаленное тело матки (и придатки) отправляется на патоморфологическое исследование.

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ ЯИЧНИКА И ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТОЧНОЙ ТРУБЫ проводится для подтверждения диагноза.

6.3.7 Требования к режиму труда, отдыха, лечения или реабилитации

После раздельного диагностического выскабливания эндометрия в течение 1-2 недель рекомендуется ограничить физические нагрузки, мыться стоя под душем, воздержаться от половой жизни (уровень убедительности доказательств С).

После проведения оперативного лечения режим определяется особенностями течения послеоперационного периода. После чревосечения в течение 1 месяца рекомендуется ограничивать физические нагрузки, исключить половую жизнь, мыться стоя под душем (уровень убедительности доказательств С). 
6.3.8 Требования к уходу за пациентом и вспомогательным процедурам

	Код 
	Наименование 
	Кратность выполнения

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму


6.3.9 Характеристика медицинских услуг по уходу за пациентом

Подготовка к операции производится накануне вечером и утром в день операции.

Уход за больными в раннем послеоперационном периоде определяется длительностью постельного режима (обычно в течение суток).

Прочие услуги по уходу оказываются в соответствии с требованиями к реабилитации больных после операции.

6.3.10 Требования к диетическим назначениям и ограничениям

В день проведения инвазивных исследований под общим обезболиванием не принимать пищу и воду до выхода из состояния наркоза (уровень убедительности доказательств С).

В день проведения оперативного лечения не принимать пищу и воду, в дальнейшем ограничения в диете обусловлены течением послеоперационного периода. Первые 2-3 дня после операции щадящая диета. После восстановления моторики кишечника общий стол (уровень убедительности доказательств С).

6.3.11 Информированное добровольное согласие пациента при выполнении протокола

Информированное добровольное согласие пациент дает в письменном виде.

6.3.12 Дополнительная информация для пациента и членов его семьи

См. приложение № 1  к настоящему Протоколу ведения больных.

6.3.13 Правила изменения требований при выполнении протокола и порядок прекращения действия протокола

При установлении на основании обследования (ультразвуковое исследование и раздельное диагностическое выскабливание эндометрия) диагноза интрамуральной лейомиомы матки размерами менее чем при 12 неделях беременности и атипических изменений эндометрия помощь пациенткам моложе 40 лет оказывается в соответствии с принципами лечения атипических процессов эндометрия, а пациенткам старше 40 лет – согласно требованиям соответствующего раздела данного Протокола.

При выявлении наряду с признаками интрамуральной лейомиомы матки больших размеров в сочетании с атипическими процессами эндометрия признаков другого заболевания, требующего проведения диагностических и лечебных мероприятий, медицинская помощь пациентке оказывается в соответствии с требованиями: 

а)
соответствующего раздела этого Протокола ведения больных;

б)
Протокола ведения больных с выявленным заболеванием/синдромом.

При выявлении во время операции наряду с признаками лейомиомы матки признаков другого гинекологического заболевания объем вмешательства может быть расширен.

Действие данного Протокола прекращается:

а)
при выявлении признаков другого заболевания/синдрома в отсутствии интрамуральной лейомиомы матки (помощь пациентке оказывается согласно требованиям Протокола ведения больных с соответствующим/выявленным заболеванием/синдромом); 

б)
после радикальной операции и выписки пациентки из стационара.
6.3.14 Возможные исходы и их характеристика

	Наименование исхода
	Частота развития, %
	Критерии и признаки
	Ориентиро-вочное время достижения исхода
	Приемственность и этапность оказания медицинской помощи

	Выздоровление с полным нарушением физиологического процесса, функции или потерей части органа
	99 
	Полное исчезновение клинических и инструментальных признаков лейомиомы матки и патологии эндометрия, но имеет место полная потеря репродуктивной и менструальной функции с утратой большей части или всего органа
	14 дней
	Исключение из протокола

	Развитие ятрогенных осложнений
	1,95
	Появление новых заболеваний или осложнений, обусловленных проводимым оперативным лечением или инвазивными исследованиями (перфорация матки, ранения соседних органов, внутрибрюшное кровотечение, перитонит, спаечная болезнь и т. д.)
	На любом этапе лечения
	Оказание медицинской помощи по протоколу соответствующего заболевания.

	Летальный исход
	0,05
	Наступление смерти в результате оперативного лечения или диагностической процедуры
	На любом этапе лечения
	Исключение из протокола


6.3.15 Стоимостные характеристики протокола

Стоимостные характеристики определяются согласно требованиям нормативных документов.

6.4 Модель пациента (И б12 Д)

	Нозологическая форма:
	интрамуральная лейомиома матки

	Стадия:
	большие размеры

	Фаза:
	нет

	Осложнение:
	без осложнений

	Код по МКБ:
	D25.1


6.4.1 Критерии и признаки, определяющие модель пациента

· Увеличение матки до размеров 12 недель беременности и более, определяемое пальпаторно, и/или объем матки с узлами лейомиомы матки не менее 450 см3 по данным ультразвукового исследования.

· Эхографическая визуализация узлов интрамуральной и/или субсерозной лейомиомой матки на широком основании.

6.4.2 Порядок включения пациента в протокол

Состояние больного, удовлетворяющее критериям и признакам диагностики данной модели пациента.

6.4.3 Требования к диагностике амбулаторно-поликлинической

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	1

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	1

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	По потребности

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	По потребности

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности

	06.20.003
	Гистеросальпингография
	По потребности

	06.20.007
	Телерентгенологическая  гистеросальпингография
	По потребности

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	По потребности

	08.20.004
	Цитологическое исследование аспирата из полости матки
	По потребности

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	По потребности

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	По потребности

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	По потребности


6.4.4 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПЕРВИЧНЫЙ

При сборе жалоб и анамнеза акцентируют внимание на следующих аспектах:

-
на нарушениях менструальной функции: менорагии нередко сопутствуют интрамуральной лейомиоме матки больших размеров;

-
на тяжести и дискомфорте в нижних отделах живота, нарушениях мочеиспускания, затруднениях при дефекации – признаках нарушения анатомических взаимоотношений органов малого таза.

При физикальном осмотре пациентки может наблюдаться увеличение живота при достижении опухолью значительных размеров.

При бимануальном гинекологическом исследовании выявляется  увеличение матки соответствующее размерам 12 неделям беременности и более. Форма ее узловатая или овоидная в зависимости от количества и расположения отдельных узлов. Однако матка может быть увеличена и асимметрична при других состояниях и заболеваниях, требующих дифференциальной диагностики: беременность, эндометриоз, гематометра, злокачественные новообразования гениталий.

УЛЬТРАЗВУКОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ МАТКИ И ПРИДАТКОВ в большинстве случаев позволяет установить диагноз лейомиома матки и определить локализацию узлов (уровень убедительности доказательств А). Сложнее провести дифференциальный диагноз между интрамуральными и подслизистыми узлами лейомиомы матки. В некоторых случаях подслизистые узлы, «маскируясь» за интрамуральными, могут не быть визуализированы при ультразвуковом исследовании. В связи с этим у молодых пациенток, если планируется органосохраняющая операция – консервативная миомэктомия, необходимо проведение дополнительных инвазивных исследований (уровень убедительности доказательств С). Ультразвуковое исследование позволяет обнаружить патологию эндометрия, маточную беременность, эндометриоз матки. Указанные состояния и заболевания имеют сходную с лейомиомой матки клиническую картину. Данное исследование в силу своей безопасности и высокой информативности производится прежде других инструментальных диагностических процедур (уровень убедительности доказательств С). .

ЭХОГИСТЕРОСКОПИЯ позволяет с высокой точностью дифференцировать подслизистые узлы с интрамуральными узлами, что при обычном ультразвуковом исследовании не всегда возможно. Если по результатам ультразвукового исследования дополненного эхогистероскопией, не выявляется деформация полости матки, проведение дальнейших диагностических мероприятий для исключения подслизистой лейомиомы матки у пациенток моложе 40 лет не требуется (уровень убедительности доказательств В).

ЯДЕРНО-МАГНИТНАЯ РЕЗОНАНСНАЯ ТОМОГРАФИЯ МАЛОГО ТАЗА в диагностике лейомиомы матки не имеет достоверных диагностических преимуществ перед современным ультразвуковым исследованием (уровень убедительности доказательств А). Применение экономически не оправдано. 

ГИСТЕРОСАЛЬПИНГОГРАФИЯ для исключения подслизистой лейомиомы матки производится пациенткам моложе 40 лет (уровень убедительности доказательств С). В процессе исследования выполняется два снимка – при не тугом и тугом заполнении полости матки контрастным веществом. Альтернативными методами диагностики в рамках данной модели являются менее доступные рентгенотелевизионная гистеросальпингография, гистероскопия и эхогистероскопия.

ГИСТЕРОСКОПИЯ диагностическая может быть выполнена амбулаторно (уровень убедительности доказательств В) без обезболивания, под местной анестезией или под кратковременным наркозом в стационаре дневного пребывания (уровень убедительности доказательств С). Данное исследование позволяет у пациенток моложе 40 лет перед проведением консервативной миомэктомии эффективно оценить состояние полости матки, в т. ч. диагностировать или исключить наличие подслизистого узла лейомиомы матки, произвести прицельную биопсию эндометрия, адекватно удалить полипы. Выполняется одновременно с раздельным диагностическим выскабливанием эндометрия (или заменяет его, если инструмент снабжен манипулятором). 

КОМПЛЕКС ИССЛЕДОВАНИЙ ПРЕДОПЕРАЦИОННЫЙ ДЛЯ ПЛАНОВОГО БОЛЬНОГО производится с целью подготовки к раздельному диагностическому выскабливанию.

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения предоперационной подготовки.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

РАЗДЕЛЬНОЕ ДИАГНОСТИЧЕСКОЕ ВЫСКАБЛИВАНИЕ ЭНДОМЕТРИЯ с последующим морфологическим исследованием тканей матки не относится непосредственно к диагностике лейомиомы матки (хотя иногда при зондировании и выскабливании эндометрия могут быть выявлены признаки нераспознанной подслизистой лейомиомы матки), но играет важную роль в определении дальнейшей тактики ведения больных с лейомиомой матки молодого возраста, которым планируется консервативная миомэктомия (уровень убедительности доказательств С). Выскабливание производится под кратковременным наркозом в стационаре дневного пребывания (уровень убедительности доказательств С). Оптимальные сроки проведения – предполагаемая секреторная фаза цикла. Альтернативным, но менее доступным методом получения образцов эндометрия является гистероскопия с прицельной биопсией. 

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТКИ проводится для подтверждения диагноза.

ЦИТОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ АСПИРАТА ИЗ ПОЛОСТИ МАТКИ позволяет выявить наличие атипичных клеток.

ВНУТРИМАТОЧНАЯ БИОПСИЯ проводится с целью получения материала для дальнейшего морфологического исследования.

ТЕЛЕРЕНТГЕНОЛОГИЧЕСКАЯ ГИСТЕРОСАЛЬПИНГОГРАФИЯ может производиться пациенткам моложе 40 лет перед проведением консервативной миомэктомии (уровень убедительности доказательств С), что в диагностическом плане предпочтительнее, чем простая гистеросальпингография, не позволяющая визуально контролировать процесс заполнения полости матки контрастным веществом. Однако этот метод менее доступен и сопряжен с получением исследователем лучевой нагрузки (уровень убедительности доказательств С).

ЯДЕРНО-МАГНИТНАЯ РЕЗОНАНСНАЯ ТОМОГРАФИЯ МАЛОГО ТАЗА не имеет достоверных диагностических преимуществ перед современным ультразвуковым исследованием в диагностике лейомиомы матки (уровень убедительности доказательств А). Применение экономически не оправдано. 

ПОЛУЧЕНИЕ ВЛАГАЛИЩНОГО МАЗКА проводится с целью дальнейшего микроскопического исследования полученного материала.

МИКРОСКОПИЯ ВЛАГАЛИЩНЫХ МАЗКОВ производится в порядке подготовки к инвазивным исследованиям (уровень убедительности доказательств С). Считается, что для проведения указанных исследований в мазке не должно обнаруживаться признаков воспаления (лейкоцитов < 15-20 в поле зрения) и специфических возбудителей (гонококков, трихомонад).

6.4.5 Требования к лечению стационарному

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	По потребности

	08.20.005
	Морфологическое исследование препарата тканей яичника
	По потребности

	08.20.006
	Морфологическое исследование препарата тканей маточной трубы
	По потребности

	08.20.008
	Гистологическое исследование удаленного новообразования женских половых органов
	По потребности

	16.20.036
	Консервативная миомэктомия (энуклеация миоматозных узлов)
	По потребности



6.4.6 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПОВТОРНЫЙ

Осмотр врача-гинеколога проводится с целью подтверждения необходимости хирургического лечения. В послеоперационном периоде регулярные повторные осмотры врача-гинеколога производятся в порядке комплексных реабилитационных мероприятий после вмешательства.

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения предоперационной подготовки.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

СУБТОТАЛЬНАЯ БРЮШНАЯ ГИСТЕРЭКТОМИЯ производится больным старше 40 лет и тем пациенткам моложе 40 лет, у которых при морфологическом исследовании выявлены атипические процессы в эндометрии, или которым из-за технических трудностей не удается выполнить консервативную миомэктомию, и требуется расширить объем операции (уровень убедительности доказательств С). Пациенткам в постменопаузе вмешательство дополняется двусторонней сальпинго-оофорэктомией (уровень убедительности доказательств С). Удаленное тело матки (у пациенток в постменопаузе - с обоими придатками) отправляется на патоморфологическое исследование.

КОНСЕРВАТИВНАЯ МИОМЭКТОМИЯ – оптимальный объем оперативного пособия для больных моложе 40 лет (уровень убедительности доказательств С). Брюшностеночный доступ позволяет визуально и пальпаторно оценить состояние органов малого таза и удалить все видимые узлы лейомиомы матки. Разрезы на матке планируются с учетом данных ультразвукового исследования, гистеросальпингографии и архитектоники органа (направления мышечных элементов, нервных стволов, лимфатических сосудов, артерий и вен). Целесообразно закончить операцию дренированием брюшной полости (уровень убедительности доказательств С). Все удаленные узлы лейомиомы матки отправляют на патоморфологическое исследование. В послеоперационном периоде повышен риск развития спаечной кишечной непроходимости (уровень убедительности доказательств С). Это связывают с последствиями интенсивного образования спаек между маткой и прилежащими кишечными петлями в раннем послеоперационном периоде.

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ ЯИЧНИКА И ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТОЧНОЙ ТРУБЫ проводится для подтверждения диагноза.

ГИСТОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ УДАЛЕННОГО НОВООБРАЗОВАНИЯ ЖЕНСКИХ  ПОЛОВЫХ ОРГАНОВ проводится для подтверждения диагноза.

6.4.7 Требования к режиму труда, отдыха, лечения или реабилитации

После инвазивных исследований - гистеросальпингографии, гистероскопии, эхогистероскопии - в течение 2-3 дней, а после раздельного диагностического выскабливания эндометрия в течение 1-2 недель рекомендуется ограничить физические нагрузки, мыться стоя под душем, воздержаться от половой жизни (уровень убедительности доказательств С).

После проведения оперативного лечения режим определяется объемом вмешательства и особенностями течения послеоперационного периода. После чревосечения в течение 1 месяца рекомендуется ограничивать физические нагрузки, исключить половую жизнь, после радикальных операций - мыться стоя под душем (уровень убедительности доказательств С). 

6.4.8 Требования к уходу за пациентом и вспомогательным процедурам

	Код 
	Наименование 
	Кратность выполнения

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму


6.4.9 Характеристика медицинских услуг по уходу за пациентом

Подготовка к операции производится накануне вечером и утром в день операции.

Уход за больными в раннем послеоперационном периоде определяется длительностью постельного режима (обычно в течение суток).

Прочие услуги по уходу оказываются в соответствии с требованиями к реабилитации после операции.

6.4.10 Требования к диетическим назначениям и ограничениям

В день проведения инвазивных исследований под общим обезболиванием не принимать пищу и воду до выхода из состояния наркоза (уровень убедительности доказательств С).

В день проведения оперативного лечения не принимать пищу и воду, в дальнейшем ограничения в диете обусловлены течением послеоперационного периода. Первые 2-3 дня после операции щадящая диета. После восстановления моторики кишечника общий стол (уровень убедительности доказательств С).
6.4.11 Информированное добровольное согласие  пациента при выполнении протокола

Информированное добровольное согласие пациент дает в письменном виде.

6.4.12 Дополнительная информация для пациента и членов его семьи
См. приложение №1 к настоящему протоколу ведения больных.

6.4.13 Правила изменения требований при выполнении протокола и порядок прекращения действия протокола

При установлении на основании обследования (ультразвукового исследования) диагноза интрамуральной лейомиомы матки размерами менее чем при 12 неделях беременности без осложнений, пациентка переходит в соответствующий раздел настоящего Протокола.

При выявлении наряду с признаками интрамуральной лейомиомы матки больших размеров признаков другого заболевания, требующего проведения диагностических и лечебных мероприятий, медицинская помощь пациентке оказывается в соответствии с требованиями: 

а)
соответствующего раздела этого Протокола ведения больных;

б)
Протокола ведения больных с выявленным заболеванием/синдромом.

При выявлении во время операции наряду с признаками лейомиомы матки признаков другого гинекологического заболевания объем вмешательства может быть расширен. 

После выполнения операции консервативной миомэктомии  пациентка переходит в раздел Протокола, соответствующий амбулаторному лечению не осложненной интрамуральной лейомиомы матки небольших размеров. 

Действие данного Протокола прекращается: 

а)
при отсутствии признаков лейомиомы матки по результатам проведенных диагностических исследований (формируется новая диагностическая концепция); 

б)
при выявлении признаков другого заболевания/синдрома в отсутствии интрамуральной лейомиомы матки (помощь пациентке оказывается согласно требованиям Протокола ведения больных с соответствующим/выявленным заболеванием/синдромом);

в)
после радикальной операции и выписки пациентки из стационара. 

6.4.14 Возможные исходы и их характеристика

	Наименование исхода
	Частота развития, %
	Критерии и признаки
	Ориентиро-вочное время достижения исхода
	Приемствен-ность и этапность оказания медицинской помощи

	Выздоровление с полным нарушением физиологического процесса, функции или потерей части органа
	74 
	Полное исчезновение клинических и инструментальных признаков лейомиомы матки, но имеет место полная потеря репродуктивной и менструальной функции с утратой большей части или всего органа
	14 дней
	Исключение из протокола

	Ремиссия
	24
	Полное исчезновение клинических и инструментальных признаков лейомиомы матки с сохранением функций органа
	14 дней
	Переход к протоколу соответствующей модели лейомиомы матки

	Развитие ятрогенных осложнений
	1,95
	Появление новых заболеваний или осложнений, обусловленных проводимым оперативным лечением или инвазивными исследованиями (перфорация матки, ранения соседних органов, внутрибрюшное кровотечение, перитонит, спаечная болезнь и т. д.)
	На любом этапе
	Оказание медицинской помощи по протоколу соответствующего заболевания

	Летальный исход
	0,05
	Наступление смерти в результате оперативного лечения или инвазивного диагностического исследования
	На любом этапе
	Исключение из протокола


6.4.15 Стоимостные характеристики протокола

Стоимостные характеристики определяются согласно требованиям нормативных документов.

6.5 Модель пациента (И м12 ан)

	Нозологическая форма:
	интрамуральная лейомиома матки

	Стадия:
	небольшие размеры

	Фаза:
	Нет

	Осложнение:
	анемический синдром

	Код по МКБ:
	D25.1


6.5.1 Критерии и признаки, определяющие модель пациента

· Увеличение матки до размеров меньших, чем при 12 неделях беременности, определяемое пальпаторно, и/или эхографическая визуализация узлов лейомиомы матки, расположенных интрамурально и/или субсерозно на широком основании. 

· Объем матки с узлами лейомиомы матки менее 450 см3 по данным ультразвукового исследования. 

· Клинические и/или лабораторные признаки выраженной анемии (уровень общего гемоглобина в крови < 100 г/л), не поддающейся консервативной терапии. 

· Отсутствие рентгенологических и выявляемых при зондировании и кюретаже признаков подслизистой лейомиомы матки. 

· Морфология эндометрия: нормальное строение.

6.5.2 Порядок включения пациента в протокол

Состояние больного, удовлетворяющее критериям и признакам диагностики данной модели пациента.

6.5.3 Требования к диагностике амбулаторно-поликлинической

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	2

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1

	06.20.003
	Гистеросальпингография
	1

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1

	09.05.003
	Исследование уровня общего гемоглобина в крови
	1

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1

	11.05.001
	Взятие крови из пальца
	1

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	1

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	1

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности

	06.20.007
	Телерентгенологическая  гистеросальпингография
	По потребности

	09.05.002
	Оценка гематокрита
	По потребности

	09.05.007
	Исследование уровня железа сыворотки крови
	По потребности

	11.12.009
	Взятие крови из периферической вены
	По потребности

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности


6.5.4 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи
ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПЕРВИЧНЫЙ

При сборе жалоб и анамнеза акцентируют внимание на проявлениях железодефицитной анемии, характере нарушений менструальной функции и поиске других возможных причин гематологических сдвигов:

-
признаки гипоксии: слабость, головная боль, мелькание «мушек» перед глазами, ортостатизм, одышка и сердцебиение при физической нагрузке, повышенная чувствительность к холоду;

-
признаки дефицита железа: извращение вкуса, боль и жжение в языке, неустойчивый стул, кариес зубов, сухость кожи, выпадение волос, ломкость ногтей;

-
указание в анамнезе на эффективное лечение препаратами железа также может косвенно подтверждать наличие сидеропении;

-
мено- и метроррагии – самая частая причина железодефицитных состояний у женщин, страдающих лейомиомой матки ;

-
хронические заболевания желудочно-кишечного тракта, системы крови, инфекции, интоксикации, злокачественные опухоли, повторные роды, прием медикаментов – другие возможные причины вторичной анемии.

При физикальном обследовании пациентки также акцентируют внимание на выявлении признаков анемизации: бледность кожных покровов, учащение пульса. Эти косвенные признаки анемии могут быть единственным указанием на хроническую кровопотерю в случаях, когда пациентка не предъявляет жалоб, не замечает усиления менструаций и отрицает соответствующие анамнестические данные.

Бимануальное гинекологическое исследование позволяет определить увеличение матки до размеров менее чем при 12 неделях беременности и ее округлую или асимметричную форму, что характерно для лейомиомы матки.

УЛЬТРАЗВУКОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ МАТКИ И ПРИДАТКОВ играет важную роль в установлении диагноза лейомиомы матки (уровень убедительности доказательств А). Миоматозные узлы диаметром 1-1,5 см в большинстве случаев достоверно визуализируются. Сложнее провести дифференциальный диагноз между интрамуральными и подслизистыми узлами лейомиомы матки. Этим обусловлена необходимость инвазивной диагностики для подтверждения диагноза и определения показаний к оперативному лечению. Ультразвуковое исследование матки и придатков позволяет обнаружить патологию эндометрия, эктопическую и прерывающуюся маточную беременность, эндометриоз матки. Указанные заболевания имеют сходную с лейомиомой матки клиническую картину. Данное исследование в силу своей безопасности и высокой информативности производится прежде других диагностических процедур (уровень убедительности доказательств С) предпочтительно во вторую фазу менструального цикла. 

ЭХОГИСТЕРОСКОПИЯ позволяет с высокой точностью дифференцировать подслизистые узлы с интрамуральными узлами, что при обычном ультразвуковом исследовании зачастую невозможно. Если по результатам ультразвукового исследования, дополненного эхогистероскопией, не выявляется деформация полости матки, проведение дальнейших диагностических мероприятий для исключения подслизистой лейомиомы матки не требуется (уровень убедительности доказательств В). 

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения предоперационной подготовки.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

РАЗДЕЛЬНОЕ ДИАГНОСТИЧЕСКОЕ ВЫСКАБЛИВАНИЕ ЭНДОМЕТРИЯ с последующим исследованием биоптата тканей матки не относится непосредственно к диагностике лейомиомы матки (хотя иногда при зондировании и выскабливании эндометрия могут быть выявлены признаки нераспознанной подслизистой лейомиомы матки), но играет важную роль в определении дальнейшей тактики ведения больных с лейомиомой матки (уровень убедительности доказательств С). При гистологическом исследовании в рамках данной модели эндометрий имеет нормальное строение (патология эндометрия может быть непосредственной причиной вторичной анемии). Выскабливание производится под кратковременным наркозом в стационаре дневного пребывания (уровень убедительности доказательств С). Оптимальные сроки проведения – предполагаемая секреторная фаза цикла. Альтернативным, но менее доступным методом получения образцов эндометрия является гистероскопия с прицельной биопсией (уровень убедительности доказательств С).

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТКИ проводится для подтверждения диагноза.

ГИСТЕРОСАЛЬПИНГОГРАФИЯ производится для исключения подслизистой лейомиомы матки, дифференциального диагноза с эндометриозом матки (уровень убедительности доказательств С). Производится сразу после окончания менструации или на 2-5 сутки после раздельного диагностического выскабливания эндометрия при отсутствии осложнений (убедительность доказательств С). В процессе исследования выполняется два снимка – при не тугом и тугом заполнении полости матки контрастом. Альтернативными методами диагностики в рамках данной модели являются менее доступные гистероскопия и эхогистероскопия.

ГИСТЕРОСКОПИЯ диагностическая может быть выполнена амбулаторно без обезболивания (уровень убедительности доказательств В), под местной анестезией или под кратковременным наркозом в стационаре дневного пребывания (уровень убедительности доказательств С). Данное исследование позволяет эффективно оценить состояние полости матки, в т.ч. исключить наличие подслизистого узла лейомиомы матки, произвести прицельную биопсию эндометрия и адекватно удалить полипы. Выполняется одновременно с раздельным диагностическим выскабливанием эндометрия (или заменяет его, если инструмент снабжен манипулятором). Ограничивает применение гистероскопии ее малая доступность. 

ТЕЛЕРЕНТГЕНОЛОГИЧЕСКАЯ ГИСТЕРОСАЛЬПИНГОГРАФИЯ в диагностическом плане предпочтительнее простой гистеросальпингографии (уровень убедительности доказательств С), так как позволяет визуально контролировать процесс заполнения контрастом полости матки. Однако этот метод менее доступен (уровень убедительности доказательств С) и сопряжен с получением исследователем лучевой нагрузки.

ЯДЕРНО-МАГНИТНАЯ РЕЗОНАНСНАЯ ТОМОГРАФИЯ МАЛОГО ТАЗА не имеет достоверных диагностических преимуществ перед современным ультразвуковым исследованием в диагностике лейомиомы матки (уровень убедительности доказательств А). Применение экономически не оправдано.

ИССЛЕДОВАНИЕ УРОВНЯ ГЕМОГЛОБИНА КРОВИ производится при выявлении увеличения матки (уровень убедительности доказательств С). При выраженной анемии концентрация общего гемоглобина в крови < 100 г/л. 

ПОЛУЧЕНИЕ ВЛАГАЛИЩНОГО МАЗКА проводится с целью дальнейшего микроскопического исследования полученного материала.

МИКРОСКОПИЯ ВЛАГАЛИЩНЫХ МАЗКОВ производится в порядке подготовки к инвазивным исследованиям (уровень убедительности доказательств С). Для проведения указанных исследований в мазке не должно обнаруживаться признаков воспаления (лейкоцитов < 15-20 в поле зрения) и специфических возбудителей (гонококков, трихомонад).

ВНУТРИМАТОЧНАЯ БИОПСИЯ проводится с целью получения материала для дальнейшего морфологического исследования.

ИССЛЕДОВАНИЕ УРОВНЯ ЖЕЛЕЗА СЫВОРОТКИ КРОВИ производиться для подтверждения сидеропенической природы анемии (Fe < 8.8 мкмоль/л) (уровень убедительности доказательств С). 

ОЦЕНКА ГЕМАТОКРИТА производиться для определения выраженности гематологических сдвигов (оценка гематокрита < 0,36 л/л) (уровень убедительности доказательств С). 

КОМПЛЕКС ИССЛЕДОВАНИЙ ПРЕДОПЕРАЦИОННЫЙ ДЛЯ ПЛАНОВОГО БОЛЬНОГО производится после установления диагноза с целью подготовки к инвазивным методам исследования и оперативному лечению (уровень убедительности доказательств С). 

6.5.5 Требование к лечению стационарному

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	1

	08.20.008
	Гистологическое исследование удаленного новообразования женских половых органов
	По потребности

	16.20.036
	Консервативная миомэктомия (энуклеация миоматозных узлов)
	По потребности


6.5.6 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПОВТОРНЫЙ

Осмотр врача-гинеколога проводится с целью подтверждения необходимости хирургического лечения. В послеоперационном периоде регулярные повторные осмотры врача-гинеколога производятся в порядке комплексных реабилитационных мероприятий после вмешательства.

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения предоперационной подготовки.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

СУБТОТАЛЬНАЯ БРЮШНАЯ ГИСТЕРЭКТОМИЯ производится больным старше 40 лет и тем пациенткам моложе 40 лет, которым из-за технических трудностей не удается выполнить консервативную миомэктомию и требуется расширить объем операции (уровень убедительности доказательств С). Брюшностеночный доступ применяется наиболее часто в связи с его относительной простотой и общедоступностью. Субтотальная гистерэктомия может быть выполнена из лапароскопического доступа. Метод в настоящее время малодоступен для большинства населения страны, технически сложен (уровень убедительности доказательств С), хотя и имеет определенные преимущества перед чревосечением - существенно укорачивает сроки реабилитации и пребывания в стационаре (уровень убедительности доказательств А). Удаленное тело матки отправляется на патоморфологическое исследование.

КОНСЕРВАТИВНАЯ МИОМЭКТОМИЯ – оптимальный объем оперативного пособия для больных моложе 40 лет (уровень убедительности доказательств С). Брюшностеночный доступ позволяет визуально и пальпаторно оценить состояние органов малого таза и удалить все видимые узлы лейомиомы матки. Разрезы на матке планируются с учетом данных ультразвукового исследования, гистеросальпингографии и архитектоники органа (направления мышечных элементов, нервных стволов, лимфатических сосудов, артерий и вен). Целесообразно закончить операцию дренированием брюшной полости (уровень убедительности доказательств С). Вмешательство может быть выполнено из лапароскопического доступа при наличии технических условий. Все удаленные узлы лейомиомы матки отправляют на патоморфологическое исследование. В послеоперационном периоде повышен риск развития спаечной кишечной непроходимости (уровень убедительности доказательств С). Это связывают с последствиями интенсивного образования спаек между маткой и прилежащими кишечными петлями в раннем послеоперационном периоде. 

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТКИ проводится для подтверждения диагноза.

6.5.7 Требования к режиму труда, отдыха, лечения или реабилитации

После инвазивных исследований гистеросальпингографии, гистероскопии, эхогистероскопии в течение 2-3 дней, а после раздельного диагностического выскабливания эндометрия в течение 1-2 недель рекомендуется ограничить физические нагрузки, мыться стоя под душем, воздержаться от половой жизни (уровень убедительности доказательств С).

После проведения оперативного лечения режим определяется объемом и доступом произведенного вмешательства, особенностями течения послеоперационного периода. Если произведено чревосечение, в течение 1 месяца рекомендуется ограничивать физические нагрузки, исключить половую жизнь, мыться стоя под душем (уровень убедительности доказательств С). 

6.5.8 Требования к уходу за пациентом и вспомогательным процедурам

	Код 
	Наименование 
	Кратность выполнения

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму


6.5.9 Характеристика медицинских услуг по уходу за пациентом

Подготовка к операции производится накануне вечером и утром в день операции.

Уход за больными в раннем послеоперационном периоде определяется длительностью постельного режима (обычно в течение суток).

Прочие услуги по уходу оказываются в соответствии с требованиями к реабилитации больных после операции.

6.5.10 Требования к диетическим назначениям и ограничениям

В день проведения инвазивных исследований под общим обезболиванием не принимать пищу и воду до выхода из состояния наркоза (уровень убедительности доказательств С).

Желательно включение в рацион говядины и говяжьей печени как основных пищевых источников железа, запасы которого в организме при данной модели существенно снижены (уровень убедительности доказательств С).

В случае склонности к ожирению рекомендуется ограничение калорийности рациона за счет уменьшения потребления углеводов и животных жиров, снижение массы тела повышает эффективность и снижает риск осложнений терапии гестагенами (уровень убедительности доказательств С). 

В день проведения оперативного лечения не принимать пищу и воду, в дальнейшем ограничения в диете обусловлены течением послеоперационного периода. Первые 2-3 дня после операции щадящая диета. После восстановления моторики кишечника общий стол (уровень убедительности доказательств С).

6.5.11 Информированное добровольное согласие пациента при выполнении протокола

Информированное добровольное согласие пациент дает в письменном виде.

6.5.12 Дополнительная информация для пациента и членов его семьи

См. приложение №1 к настоящему протоколу ведения больных.

6.5.13 Правила изменения требований при выполнении протокола и порядок прекращения действия протокола

При выявлении подслизистой лейомиомы матки пациентка переходит в раздел Протокола ведения больных с подслизистой лейомиомой матки небольших размеров.

При наличии атипических изменений в эндометрии по данным гистологического исследования соскоба помощь пациенткам моложе 40 лет оказывается в соответствии с принципами лечения атипических процессов эндометрия, а пациентки старше 40 лет переходят в раздел настоящего Протокола, соответствующий ведению больных с интрамуральной лейомиомой матки небольших размеров с атипическими изменениями в эндометрии. 

После выполнения операции консервативной миомэктомии пациентка переходит в раздел настоящего Протокола, соответствующий лечению больных с неосложненной лейомиомой матки небольших размеров.

При выявлении во время операции наряду с признаками лейомиомы матки признаков другого гинекологического заболевания может потребоваться расширение объема вмешательства.

При выявлении наряду с признаками интрамуральной лейомиомы матки и выраженной анемии признаков другого заболевания/синдрома, требующего проведения диагностических и лечебных мероприятий, медицинская помощь пациентке оказывается в соответствии с требованиями: 

а)
соответствующего раздела этого Протокола ведения больных;

б)
Протокола ведения больных с выявленным заболеванием/синдромом.

Действие данного Протокола прекращается: 

а)
при отсутствии признаков лейомиомы матки по результатам проведенных диагностических исследований (формируется новая диагностическая концепция); 

б)
при выявлении признаков другого заболевания/синдрома в отсутствии интрамуральной лейомиомы матки (помощь пациентке оказывается согласно требованиям Протокола ведения больных с соответствующим/выявленным заболеванием/синдромом);

в)
после радикальной операции и выписки пациентки из стационара.

6.5.14 Возможные исходы и их характеристика

	Наименование исхода
	Частота развития, %
	Критерии и признаки
	Ориентиро-вочное время достижения исхода
	Приемствен-ность и этапность оказания медицинской помощи

	Выздоровление с полным нарушением физиологического процесса, функции или потерей части органа
	74,85
	Полное исчезновение клинических и инструментальных признаков лейомиомы матки, но имеет место полная потеря репродуктивной и менструальной функции с утратой большей части или всего органа
	14 дней
	Исключение из протокола

	Ремиссия
	25
	Полное исчезновение клинических и инструментальных признаков лейомиомы матки с сохранением функций органа
	14 дней
	Переход к протоколу соответствующей модели лейомиомы матки

	Развитие ятрогенных осложнений
	0,1
	Появление новых заболеваний или осложнений, обусловленных проводимым диагностическим исследованием, гормональным или оперативным лечением 
	На любом этапе
	Оказание медицинской помощи по протоколу соответствующего заболевания

	Летальный исход
	0,05
	Наступление смерти в результате диагностической процедуры или лечебного вмешательства
	На любом этапе
	Исключение из протокола


6.5.15 Стоимостные характеристики протокола

Стоимостные характеристики определяются согласно требованиям нормативных документов.

6.6 Модель пациента (И м12 А)
	Нозологическая форма:
	интрамуральная лейомиома матки

	Стадия:
	небольшие размеры

	Фаза:
	нет

	Осложнение:
	атипические процессы эндометрия

	Код по МКБ:
	D25.1


6.6.1 Критерии и признаки, определяющие модель пациента

· Увеличение матки не достигающее размеров 12 недель беременности, определяемое пальпаторно, и/или эхографическая визуализация узлов лейомиомы матки, расположенных интрамурально и/или субсерозно на широком основании. 

· Объем матки с узлами лейомиомы матки менее 450 см3 по данным ультразвукового исследования. 

· Морфология эндометрия: аденоматозная гиперплазия или аденоматозный полип. 

6.6.2 Порядок включения пациента в протокол

Состояние больного, удовлетворяющее критериям и признакам диагностики данной модели пациента.

6.6.3 Требования к диагностике амбулаторно-поликлинической

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	2

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	1

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	1

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности


6.6.4 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПЕРВИЧНЫЙ

При сборе жалоб и анамнеза акцентируют внимание на нарушениях менструальной функции, т. к. менорагии нередко сопутствуют и как интрамуральной лейомиоме матки, так и патологии эндометрия. Однако жалобы и характерные анамнестические данные могут отсутствовать.

При физикальном обследовании пациентки акцентируют внимание на выявлении признаков возможной анемизации, таких, как бледность кожных покровов и учащение пульса. 

При бимануальном гинекологическом исследовании выявляется увеличение матки и ее асимметрия, что является характерным признаком интрамуральной лейомиомы матки. Однако матка может быть увеличена и асимметрична при других состояниях и заболеваниях, требующих дифференциальной диагностики.

УЛЬТРАЗВУКОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ МАТКИ И ПРИДАТКОВ играет важную роль в установлении диагноза лейомиомы матки (уровень убедительности доказательств А). Миоматозные узлы диаметром 1-1,5 см в большинстве случаев достоверно визуализируются. С различной частотой, зависящей от технических возможностей аппаратуры ультразвуковое исследование позволяет заподозрить патологию эндометрия (утолщенние, неоднородность М-эхо). Данное исследование в силу своей безопасности и высокой информативности производится прежде других диагностических процедур (уровень убедительности доказательств С). 

КОМПЛЕКС ИССЛЕДОВАНИЙ ПРЕДОПЕРАЦИОННЫЙ ДЛЯ ПЛАНОВОГО БОЛЬНОГО производится с целью подготовки к раздельному диагностическому выскабливанию.

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения  подготовки к поднаркозным инвазивным исследованиям.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

РАЗДЕЛЬНОЕ ДИАГНОСТИЧЕСКОЕ ВЫСКАБЛИВАНИЕ ЭНДОМЕТРИЯ является доступным и высокоинформативным исследованием состояния эндометрия, результаты которого позволяют включить пациентку в данный раздел Протокола. Выскабливание производится под кратковременным наркозом в стационаре дневного пребывания (уровень убедительности доказательств С). Оптимальные сроки проведения – предполагаемая секреторная фаза цикла. Альтернативным, но менее доступным (уровень убедительности доказательств С) методом получения образцов эндометрия является гистероскопия с прицельной биопсией. 

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТКИ проводится для подтверждения диагноза.

ГИСТЕРОСКОПИЯ диагностическая может быть выполнена амбулаторно (уровень убедительности доказательств В) без обезболивания, под местной анестезией или под кратковременным наркозом в стационаре дневного пребывания (уровень убедительности доказательств С). Позволяет эффективно оценить состояние полости матки, в т.ч. исключить наличие подслизистого узла лейомиомы матки, произвести прицельную биопсию эндометрия, адекватно удалить полипы. Выполняется одновременно с раздельно диагностическим выскабливанием эндометрия (или заменяет его, если инструмент снабжен манипулятором). 

ЯДЕРНО-МАГНИТНАЯ РЕЗОНАНСНАЯ ТОМОГРАФИЯ МАЛОГО ТАЗА не имеет достоверных диагностических преимуществ перед современным ультразвуковым исследованием в диагностике лейомиомы матки (уровень убедительности доказательств А). Применение экономически не оправдано. 

ПОЛУЧЕНИЕ ВЛАГАЛИЩНОГО МАЗКА проводится с целью дальнейшего микроскопического исследования полученного материала.

МИКРОСКОПИЯ ВЛАГАЛИЩНЫХ МАЗКОВ производится в порядке подготовки к инвазивным исследованиям (уровень убедительности доказательств С). Целесообразно производить сразу после выявления увеличения матки. Для проведения указанных исследований в мазке не должно обнаруживаться признаков воспаления (лейкоцитов < 15-20 в поле зрения) и специфических возбудителей (гонококков, трихомонад).

6.6.5 Требования лечению стационарному

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	1

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	1

	08.20.005
	Морфологическое исследование препарата тканей яичника
	По потребности

	08.20.006
	Морфологическое исследование препарата тканей маточной трубы
	По потребности


6.6.6 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПОВТОРНЫЙ проводится с целью подтверждения необходимости хирургического лечения. В послеоперационном периоде регулярные повторные осмотры врача-гинеколога производятся в порядке комплексных реабилитационных мероприятий после вмешательства.

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения предоперационной подготовки.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

КОМПЛЕКС ИССЛЕДОВАНИЙ ПРЕДОПЕРАЦИОННЫЙ ДЛЯ ПЛАНОВОГО БОЛЬНОГО производится с целью подготовки к оперативному лечению.

СУБТОТАЛЬНАЯ БРЮШНАЯ ГИСТЕРЭКТОМИЯ производится больным старше 40 лет (уровень убедительности доказательств С). Пациенткам в постменопаузе вмешательство дополняется двусторонней сальпинго-оофорэктомией (уровень убедительности доказательств С). Брюшностеночный доступ применяется наиболее часто в связи с его относительной простотой и общедоступностью. Субтотальная брюшная гистерэктомия может быть выполнена из лапароскопического доступа. Метод в настоящее время малодоступен для большинства населения страны, технически сложен (уровень убедительности доказательств С), хотя и имеет определенные преимущества перед чревосечением - существенно укорачивает сроки реабилитации и пребывания в стационаре (уровень убедительности доказательств А). Удаленное тело матки (у пациенток в постменопаузе - с обоими придатками) отправляется на патоморфологическое исследование.

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ ЯИЧНИКА И ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТОЧНОЙ ТРУБЫ проводится для подтверждения диагноза.

6.6.7 Требования к режиму труда, отдыха, лечения или реабилитации

После раздельного диагностического выскабливания эндометрия в течение 1-2 недель, а после гистероскопии - в течение 2-3 дней рекомендуется ограничить физические нагрузки, мыться стоя под душем, воздержаться от половой жизни (уровень убедительности доказательств С).

После проведения оперативного лечения режим определяется объемом и доступом произведенного вмешательства, особенностями течения послеоперационного периода. Если произведено чревосечение, в течение 1 месяца рекомендуется ограничивать физические нагрузки, исключить половую жизнь, мыться стоя под душем (уровень убедительности доказательств С). 
6.6.8 Требования к уходу за пациентом и вспомогательным процедурам
	Код 
	Наименование 
	Кратность выполнения

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму


6.6.9 Характеристика медицинских услуг по уходу за пациентом

Подготовка к операции производится накануне вечером и утром в день операции.

Уход за больными в раннем послеоперационном периоде определяется длительностью постельного режима (обычно в течение суток).

Прочие услуги по уходу оказываются в соответствии с требованиями к реабилитации после операции.

6.6.10 Требования к диетическим назначениям и ограничениям

В день проведения инвазивных исследований под общим обезболиванием не принимать пищу и воду до выхода из состояния наркоза (уровень убедительности доказательств С).

Желательно включение в рацион говядины и говяжьей печени как основных пищевых источников железа, запасы которого в организме при данной модели могут быть снижены (уровень убедительности доказательств С).

В день проведения оперативного лечения не принимать пищу и воду, в дальнейшем ограничения в диете обусловлены течением послеоперационного периода. Первые 2-3 дня после операции щадящая диета. После восстановления моторики кишечника общий стол (уровень убедительности доказательств С).

6.6.11 Информированное добровольное согласие пациента при выполнении протокола

Информированное добровольное согласие пациент дает в письменном виде.

6.6.12 Дополнительная информация для пациента и членов его семьи

См. Приложение №1 к настоящему протоколу ведения больных.

6.6.13 Правила изменения требований при выполнении протокола и порядок прекращения действия протокола

Помощь пациенткам моложе 40 лет с интрамуральной лейомиомой матки небольших размеров и атипическими изменениями эндометрия оказывается в соответствии с принципами лечения аденоматозной гиперплазии и аденоматозного полипа эндометрия. 

При выявлении во время операции наряду с признаками лейомиомы матки признаков другого гинекологического заболевания может потребоваться расширение объема вмешательства. 

При выявлении наряду с признаками лейомиомы матки признаков другого заболевания, требующего проведения диагностических и лечебных мероприятий, медицинская помощь пациентке оказывается в соответствии с требованиями: 

а)
соответствующего раздела данного Протокола ведения больных;

б)
Протокола ведения больных с выявленным заболеванием/синдромом.

Действие данного Протокола прекращается: 

а)
при отсутствии признаков лейомиомы матки по результатам проведенных диагностических исследований (формируется новая диагностическая концепция); 

б)
при выявлении признаков другого заболевания/синдрома в отсутствии интрамуральной лейомиомы матки (помощь пациентке оказывается согласно требованиям Протокола ведения больных с соответствующим/выявленным заболеванием/синдромом);

в)
после радикальной операции и выписки пациентки из стационара. 
6.6.14 Возможные исходы и их характеристика

	Наименование исхода
	Частота развития, %
	Критерии и признаки
	Ориентиро-вочное время достижения исхода
	Приемствен-ность и этапность оказания медицинской помощи

	Выздоровление с полным нарушением физиологического процесса, функции или потерей части органа
	98
	Полное  исчезновение клинических и инструментальных признаков лейомиомы матки и патологии эндометрия, но имеет место полная потеря репродуктивной и менструальной функции с утратой большей части или всего органа
	14 дней
	Исключение из протокола

	Развитие ятрогенных осложнений
	1,95
	Появление новых заболеваний или осложнений, обусловленных проводимым оперативным лечением (ранения соседних органов, внутрибрюшное кровотечение, перитонит, спаечная болезнь и т. д.)
	На любом этапе
	Оказание медицинской помощи по протоколу соответствующего заболевания


	Летальный исход
	0,05
	Наступление смерти в результате операции 
	На любом этапе
	Исключение из протокола


6.6.15 Стоимостные характеристики протокола

Стоимостные характеристики определяются согласно требованиям нормативных документов.

6.7 Модель пациента (И м12 Д)

	Нозологическая форма:
	интрамуральная лейомиома матки

	Стадия:
	небольшие размеры

	Фаза:
	нет

	Осложнение:
	без осложнений

	Код по МКБ:
	D25.1


6.7.1 Критерии и признаки, определяющие модель пациента

· Увеличение матки до размеров менее чем при 12 неделях беременности, определяемое пальпаторно, и/или эхографическая визуализация узлов лейомиомы матки, расположенных интрамурально и/или субсерозно на широком основании. Лейомиома матки впервые выявлена при гинекологическом осмотре, без жалоб или с жалобами на некоторое увеличение менструальной кровопотери.

· Объем матки с опухолью менее 450 см3 по данным ультразвукового исследования.

· Общий гемоглобин в крови не менее 100 г/л. 

· Отсутствие рентгенологических данных характерных для подслизистой лейомиомы матки. 

· Пациентки, перенесшие консервативную миомэктомию.

· Пациентки в постменопаузе с интрамуральной лейомиомой матки небольших размеров без признаков роста.

· Морфология эндометрия: железистая гиперплазия, полип тела матки или нормальное строение.

6.7.2 Порядок включения пациента в протокол

Состояние больного, удовлетворяющее критериям и признакам диагностики данной модели пациента.

6.7.3 Требования к диагностике амбулаторно-поликлинической

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	2

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	1

	06.20.003
	Гистеросальпингография
	1

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1

	09.05.003
	Исследование уровня общего гемоглобина в крови
	1

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1

	11.05.001
	Взятие крови из пальца
	1

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	1

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности

	06.20.007
	Телерентгенологическая гистеросальпингография
	По потребности

	09.05.007
	Исследование уровня железа сыворотки крови
	По потребности

	11.12.009
	Взятие крови из периферической вены
	По потребности

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности


6.7.4 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПЕРВИЧНЫЙ

При сборе жалоб и анамнеза акцентируют внимание на следующих аспектах:

-
на нарушениях менструальной функции, т. к. менорагии нередко сопутствуют интрамуральной лейомиоме матке;

-
на наличии боли и дискомфорта в нижних отделах живота, которые встречаются при данной модели нечасто и связаны с нарушением трофики узла лейомиомы матки, а также  сдавлением нервных элементов малого таза;

-
выясняют данные, указывающие на перенесенную в прошлом железодефицитную анемию (снижение уровня общего гемоглобина в крови, длительный прием препаратов железа, гемотрансфузии).

Однако чаще всего жалобы и характерные анамнестические данные  отсутствуют.

При физикальном обследовании пациентки также акцентируют внимание на отсутствие признаков анемизации таких, как бледность кожных покровов и учащения пульса. 

При бимануальном гинекологическом исследовании выявляется увеличение матки и ее асимметрия, что является характерным признаком интрамуральной лейомиомы матки. Однако матка может быть увеличена и асимметрична при других состояниях и заболеваниях, требующих дифференциальной диагностики.

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения  подготовки к поднаркозным инвазивным исследованиям.

УЛЬТРАЗВУКОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ МАТКИ И ПРИДАТКОВ играет важную роль в установлении диагноза лейомиомы матки (уровень убедительности доказательств А). Миоматозные узлы диаметром 1 - 1,5 см в большинстве случаев достоверно визуализируются. Сложнее провести дифференциальный диагноз между интрамуральными и подслизистыми узлами лейомиомы матки. Этим обусловлена необходимость инвазивной диагностики для подтверждения диагноза и исключения показаний к оперативному лечению. Ультразвуковое исследование позволяет обнаружить патологию эндометрия, эктопическую и прерывающуюся маточную беременность, эндометриоз матки. Указанные заболевания имеют сходную с лейомиомой матки клиническую картину. Данное исследование в силу своей безопасности и высокой информативности производится прежде других диагностических процедур предпочтительно во вторую фазу менструального цикла (уровень убедительности доказательств С). 

ЭХОГИСТЕРОСКОПИЯ позволяет с высокой точностью дифференцировать подслизистые узлы с интрамуральными узлами, что при обычном ультразвуковом исследовании зачастую невозможно. Если по результатам ультразвукового исследования, дополненного эхогистероскопией, не выявляется деформация полости матки, проведение дальнейших диагностических мероприятий для исключения подслизистой лейомиомы матки не требуется (уровень убедительности доказательств В).

КОМПЛЕКС ИССЛЕДОВАНИЙ ПРЕДОПЕРАЦИОННЫЙ ДЛЯ ПЛАНОВОГО БОЛЬНОГО производится с целью подготовки к раздельному диагностическому выскабливанию.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

РАЗДЕЛЬНОЕ ДИАГНОСТИЧЕСКОЕ ВЫСКАБЛИВАНИЕ ЭНДОМЕТРИЯ и морфологическое исследование тканей матки не относятся непосредственно к диагностике лейомиоме матке (хотя иногда при зондировании и кюретаже могут быть выявлены признаки нераспознанной подслизистой лейомиомы матки), но играет важную роль в определении дальнейшей тактики ведения больных с лейомиомой матки (уровень убедительности доказательств С). Выскабливание производится под кратковременным наркозом в стационаре дневного пребывания (уровень убедительности доказательств С). Оптимальные сроки проведения – предполагаемая секреторная фаза цикла. Альтернативным, но менее доступным методом получения образцов эндометрия является гистероскопия с прицельной биопсией (уровень убедительности доказательств С).

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТКИ проводится для подтверждения диагноза.

ГИСТЕРОСАЛЬПИНГОГРАФИЯ производится для исключения подслизистой лейомиомы матки и дифференциального диагноза с эндометриозом матки (уровень убедительности доказательств С). Производится сразу после менструации или на 2-5 сутки после раздельного диагностического выскабливания эндометрия при отсутствии осложнений (уровень убедительности доказательств С). В процессе исследования выполняется два снимка – при не тугом и тугом заполнении полости матки контрастом. Альтернативными методами диагностики в рамках данной модели являются менее доступные гистероскопия и эхогистероскопия.

ГИСТЕРОСКОПИЯ диагностическая может быть выполнена амбулаторно (уровень убедительности доказательств В) без обезболивания, под местной анестезией или под кратковременным наркозом в стационаре дневного пребывания (уровень убедительности доказательств С). данное исследование позволяет эффективно оценить состояние полости матки, в т.ч. исключить наличие подслизистого узла, произвести прицельную биопсию эндометрия и адекватно удалить полипы. Выполняется одновременно с раздельным диагностическим выскабливанием эндометрия (или заменяет его, если инструмент снабжен манипулятором). Ограничивает применение гистероскопии ее малая доступность в настоящее время (уровень убедительности доказательств С).

ТЕЛЕРЕНТГЕНОЛОГИЧЕСКАЯ ГИСТЕРОСАЛЬПИНГОГРАФИЯ в диагностическом плане предпочтительнее простой гистеросальпингографии (уровень убедительности доказательств С), не позволяющей визуально контролировать процесс заполнения контрастом полости матки. Однако этот метод менее доступен (уровень убедительности доказательств С) и сопряжен с получением исследователем лучевой нагрузки.

ЯДЕРНО-МАГНИТНАЯ РЕЗОНАНСНАЯ ТОМОГРАФИЯ МАЛОГО ТАЗА не имеет достоверных диагностических преимуществ перед современным ультразвуковым исследованием в диагностике лейомиомы матки (уровень убедительности доказательств А). Применение экономически не оправдано. 

ИССЛЕДОВАНИЕ УРОВНЯ ОБЩЕГО ГЕМОГЛОБИНА В КРОВИ проводят с целью выявления анемии (уровень убедительности доказательств С). Снижение этого показателя в подавляющем большинстве случаев указывает на вторичную железодефицитную анемию. Целесообразно производить сразу после выявления увеличения матки.

ПОЛУЧЕНИЕ ВЛАГАЛИЩНОГО МАЗКА проводится с целью дальнейшего микроскопического исследования полученного материала.

МИКРОСКОПИЯ ВЛАГАЛИЩНЫХ МАЗКОВ производится в порядке подготовки к инвазивным исследованиям (уровень убедительности доказательств С). Для проведения указанных исследований в мазке не должно обнаруживаться признаков воспаления (лейкоцитов < 15-20 в поле зрения) и специфических возбудителей (гонококков, трихомонад) (уровень убедительности доказательств С).

ВНУТРИМАТОЧНАЯ БИОПСИЯ проводится с целью получения материала для дальнейшего морфологического исследования.

ИССЛЕДОВАНИЕ УРОВНЯ ЖЕЛЕЗА СЫВОРОТКИ КРОВИ производиться при нормальных показателях гемолобина в крови (уровень убедительности доказательств С) для диагностики скрытой анемии сидеропенической природы (Fe < 8.8 мкмоль/л).

6.7.5 Требования к лечению амбулаторно-поликлиническому

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	04.001.01
	Диспансерный прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога
	6

	09.05.003
	Исследование уровня общего гемоглобина в крови
	6

	11.05.001
	Взятие крови из пальца
	6

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	По потребности

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	По потребности

	02.01.001
	Измерение массы тела
	По потребности

	09.05.001
	Исследование вязкости крови
	По потребности

	09.05.007
	Исследование уровня железа сыворотки крови
	По потребности

	09.05.011
	Исследование уровня альбумина в крови
	По потребности

	09.05.022
	Исследование уровня свободного и связаного билирубина в крови
	По потребности

	09.05.026
	Исследование уровня холестерина в крови
	По потребности

	09.05.041
	Исследование уровня аспартат-трансаминазы в крови
	По потребности

	09.05.042
	Исследование уровня аланин-трансаминазы в крови
	По потребности

	09.05.046
	Исследование уровня щелочной фосфатазы в крови
	По потребности

	11.12.009
	Взятие крови из периферической вены
	По потребности


6.7.6 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ДИСПАНСЕРНЫЙ ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА

При сборе жалоб и анамнеза пациентки акцентируют внимание на следующих аспектах:

-
на нарушениях менструальной функции, т. к. менорагии нередко сопутствуют интрамуральной лейомиоме матки, однако появление указанных жалоб может свидетельствовать о подслизистом росте узла, развитии патологических изменений эндометрия и т. д.;

-
на признаках выраженной анемии: слабости, утомляемости, мелькании «мушек» перед глазами;

-
на возможных признаках быстрого роста и нарушения трофики узла лейомиомы матки, достижения опухолью больших размеров и сдавления нервных элементов малого таза или соседних органов (боль и дискомфорт в нижних отделах живота, нарушения акта дефекации, мочеиспускания);

-
на перенесенных заболеваниях печени, свертывающей системы крови, эпилепсии, злокачественных опухолях молочных желез и половых органов – возможных противопоказаниях к назначению гормональной терапии;

-
на проявлениях побочного действия средств гормональной терапии (тошнота, рвота, головные боли, парестезии, нагрубание молочных желез, отеки, изменения массы тела).

При физикальном обследовании пациентки также акцентируют внимание на выявлении признаков возможной анемизации таких, как бледность кожных покровов и учащение пульса. Эти косвенные признаки анемии могут быть единственным указанием на избыточную кровопотерю в случаях, когда пациентка не замечает усиления менструаций.

Выраженное ожирение может быть относительным противопоказанием к назначению препаратов норстероидного ряда из-за снижения эффективности последних в отношении торможения роста лейомиомы матки при избытке жировой ткани в организме.

При бимануальном гинекологическом исследовании выявляется увеличение матки и ее асимметрия, что является характерным признаком интрамуральной лейомиомы матки. Важно отметить характер роста в динамике, возможное появление болезненности при пальпации и размягчение узлов. Рост, болезненность и размягчение узла – признаки нарушения питания лейомиомы матки. Однако пальпаторная оценка размеров и консистенции матки в известной степени субъективна и приблизительна. В этой связи оптимально проводить повторные осмотры одним врачом в одну и ту же фазу менструального цикла (уровень убедительности доказательств С).

ИЗМЕРЕНИЕ МАССЫ ТЕЛА. Увеличение массы тела по сравнению с исходной может указывать на побочное действие норстероидных препаратов, требующее диетических ограничений (уровень убедительности доказательств С).

УЛЬТРАЗВУКОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ МАТКИ И ПРИДАТКОВ в динамике играет важную роль в объективизации данных о прогрессировании заболевания (уровень убедительности доказательств С). Предпочтительнее проводить исследование в предполагаемую секреторную фазу менструального цикла. Назначается по следующим показаниям: при определяемом пальпаторно росте опухоли, появлении новых или усилении прежних жалоб, связанных с лейомиомой матки, снижении уровня гемоглобина в крови (уровень убедительности доказательств С). Ультразвуковое исследование позволяет обнаружить сопутствующую патологию эндометрия, эктопическую и маточную беременность, а также эндометриоз матки. Указанные заболевания/состояния имеют сходную с лейомиомой матки клиническую картину и нередко сочетаются с ней.

ИССЛЕДОВАНИЕ УРОВНЯ ОБЩЕГО ГЕМОГЛОБИНА В КРОВИ проводится определение уровня гемоглобина в крови через каждые 6 месяцев (уровень убедительности доказательств С) пациенткам с сохраненной менструальной функцией с целью раннего выявления возможной анемии.

ИССЛЕДОВАНИЕ УРОВНЯ ЖЕЛЕЗА СЫВОРОТКИ КРОВИ производиться пациенткам с сохраненной менструальной функцией для выявления скрытого дефицита железа при нормальных показателях уровня гемоглобина в крови (Fe < 8,8 мкмоль/л) (уровень убедительности доказательств С). 

ВЗЯТИЕ КРОВИ ИЗ ПЕРИФЕРИЧЕСКОЙ ВЕНЫ прозводится строго натощак.

6.7.7 Требования к лекарственной помощи амбулаторно-поликлинической
	Наименование группы
	Кратность (продолжительность) лечения

	Гестагены
	Согласно алгоритму

	Аналоги гонадотропин релизинг гормона
	По потребности


6.7.8 Характеристика алгоритмов и особенностей применения медикаментов

Исследование тромбоэластограммы может быть рекомендовано перед назначением гормональной терапии норстероидами женщинам с указанием на тромбозы, тромбофлебиты и тромбоэмболии в анамнезе (уровень убедительности доказательств С). Выраженная гиперкоагуляция является относительным противопоказание к назначению гестагенов.

Исследование уровней печеночных ферментов сыворотки (аспартат-трансаминазы, аланин-трансаминазы, щелочной фосфатазы), экскреции фракций билирубина, продуктов синтеза (альбуминов и холестерина) является скрининговым методом диагностики скрытых нарушений функции печени. При этом ферменты и продукты экскреции могут быть повышены, а продукты синтеза – снижены. Данные исследования могут быть рекомендованы перед проведением курсов терапии гестагенами у женщин с указанием на заболевания печени и желчевыводящих путей в анамнезе (уровень убедительности доказательств С). В случае выраженных отклонений от нормы, возможно, следует отказаться от проведения данного вида гормональной терапии.
Начинать терапию рекомендуется сразу после выявления лейомиомы матки, особенно в случаях сопутствующей железистой гиперплазии эндометрия, при монофазном цикле и тенденции к избыточной менструальной кровопотере (уровень убедительности доказательств С).
Гестагены (уровень убедительности доказательств С).

Норэтистерон - терапия проводится курсами по 6 месяцев с перерывами по 6 месяцев - всего три курса.

В непрерывном режиме в перименопаузе при нерегулярном ритме менструаций с 5-го дня цикла начинают прием по 2,5 мг/сут, затем в течение 2 - 3 недели каждого цикла повышают дозу до 5 мг/сут.

При регулярном цикле с 5-го по 25-й день по 5 мг/сут или во вторую фазу с 16-го по 25-й день цикла по 5-10 мг/сут.

Аналоги гонадотропин релизинг гормона (уровень убедительности доказательств C).
Бусерелин - назначается с 1-2-го дня менструального цикла по 900 мкг/сут. интраназально в течение 4-6 месяцев (по 150 мкг - 1 стандартной дозе 0,2% раствора в каждую ноздрю 3 раза в день с интервалом 8 ч).

Трипторелин - назначается с 1-2-го дня менструального цикла по 0,5 мг один раз в сутки п/к в течение 7 дней, с 8-го дня - по 0,1 мг в сут в течение 4-6 месяцев.

Трипторелин (депо-форма) - назначается с 1-2-го дня менструального цикла по 3,75 мг (1 инъекция) в/м с интервалом в 28 дней 4-6 инъекций на курс. 

Считается, что консервативная терапия оказывает во многих случаях стабилизирующее действие на течение заболевания (уровень убедительности доказательств С), что требует подтверждения качественными клиническими испытаниями.

Аналоги гонадотропин релизинг гормона имеют крайне ограниченное применение в рамках данной модели. Учитывая обратимость действия препаратов на лейомиому матки у менструирующих женщин (уровень убедительности доказательств А), выраженность побочных эффектов и относительную дороговизну (особенно депо-форм) назначение препаратов данной группы оправдано лишь в некоторой степени женщинам в перименопаузном периоде, предъявляющим жалобы связанные с лейомиомой матки (уровень убедительности доказательств С), в расчете на окончательное прекращение менструаций после курса терапии. Если менструальный цикл возобновляется после лечения аналогами гонадотропин релизинг гормона можно дополнить его 6-ти месячным курсом приема норэтистерона (уровень убедительности доказательств С). 

Пациентки в перименопаузном периоде с тенденцией к опсоменорее и без выраженных проявлений лейомиомы матки не нуждаются в гормональной терапии. Вероятность безболезненного входа в постменопаузный период и спонтанного регресса узлов лейомиомы матки у таких больных достаточно велика, и риск развития возможных осложнений от гормональной терапии вряд ли оправдан (уровень убедительности доказательств С).

Пациенткам в постменопаузе (аменорея в течение 1 года и более) проводится только динамическое наблюдение без лечения.

Пациенткам с индивидуальной непереносимостью гормональной терапии лечение отменяется и проводится только динамическое наблюдение (уровень убедительности доказательств С).

Пациенткам с указанием в анамнезе на злокачественные опухоли молочных желез и половых органов терапия гестагенами не назначается (уровень убедительности доказательств С).

Пациенткам с указанием в анамнезе на заболевания печени, тромбозы, эпилепсию, бронхиальную астму, сердечную или почечную недостаточность без выраженных проявлений лейомиомы матки терапия гестагенами не назначается (уровень убедительности доказательств С).

У пациенток с ожирением III-IV степени терапевтический эффект гестагенных препаратов в отношении лейомиомы матки резко снижается, а риск развития побочных эффектов – возрастает (уровень убедительности доказательств С). В таких случаях рекомендуется лечение ожирения перед последующей гормональной терапией. Если добиться снижения веса не удается, то с учетом клинических проявлений, состояния эндометрия и возраста пациентки могут быть расширены показания к оперативному лечению (уровень убедительности доказательств С). 

6.7.9 Требования к режиму труда, отдыха, лечения или реабилитации

После инвазивных исследований гистеросальпингографии, гистероскопии, эхогистероскопии в течение 2-3 дней, а после раздельного диагностического выскабливания эндометрия, в течение 1-2 недель рекомендуется ограничить физические нагрузки, мыться стоя под душем, воздержаться от половой жизни (уровень убедительности доказательств С).

При отсутствии клинических проявлений основного заболевания специальных ограничений не предусмотрено. 

6.7.10 Требования к уходу за пациентом и вспомогательным процедурам
	Код 
	Наименование 
	Кратность выполнения

	14.31.011
	Пособие при парентеральном введении лекарственных средств
	В течение курса лечения


6.7.11 Характеристика медицинских услуг по уходу за пациентом

Подкожные инъекции трипторелина производятся ежедневно в течение всего курса лечения.

Внутримышечные инъекции трипторелина-депо производятся 4 - 6 раза с интервалом в 28 дней.

6.7.12 Требования к диетическим назначениям и ограничениям

В день проведения инвазивных исследований под общим обезболиванием не принимать пищу и воду до выхода из состояния наркоза (уровень убедительности доказательств С).

Желательно включение в рацион говядины и говяжьей печени как основных пищевых источников железа, запасы которого в организме при данной модели могут быть снижены (уровень убедительности доказательств С).

В случае склонности к ожирению рекомендуется ограничение калорийности рациона за счет уменьшения потребления углеводов и животных жиров, снижение массы тела повышает эффективность и снижает риск осложнений терапии гестагенами (уровень убедительности доказательств С). 

6.7.13 Информированное добровольное согласие  пациента при выполнении протокола

Информированное добровольное согласие пациент дает в письменном виде.

6.7.14 Дополнительная информация для пациента и членов его семьи

См. приложение 1 к настоящему протоколу ведения больных.

6.7.15 Правила изменения требований при выполнении протокола и порядок прекращения действия протокола

Выявление сопутствующей выраженной анемии (уровень общего гемоглобина в крови < 100 г/л) требует перехода пациентки в раздел Протокола регламентирующий оказание медицинской помощи при интрамуральной/субсерозной на широком основании лейомиомы матки небольших размеров, осложненной железодефицитной анемией. 

При сочетании интрамуральной/субсерозной на широком основании лейомиомы матки размером менее 12 недель беременности и атипических изменений эндометрия по данным инструментального обследования  пациентки старше 40 лет переходят в соответствующий раздел настоящего Протокола, а помощь пациенткам моложе 40 лет оказывается согласно принципам лечения атипических процессов эндометрия.

В случае получения четких рентгенологических данных (или данных одного из альтернативных методов оценки полости матки) за подслизистую лейомиому матки, пациентка переходит в раздел Протокола, соответствующий стационарному этапу лечения подслизистой лейомиомы матки небольших размеров. 

При выявлении в течение года роста лейомиомы матки на 5 недель беременности и более пациентка переходит в раздел Протокола, соответствующий диагностическому этапу ведения больных интрамуральной лейомиомы матки быстрорастущей. 

При достижении в процессе лечения и/или динамического наблюдения лейомиомы матки величины, соответствующей размерам 12-недельной беременности и более (объема не менее 450 см3), пациентка переходит в раздел Протокола, регламентирующий ведение больных лейомиомой матки больших размеров. 

При появлении в процессе лечения или динамического наблюдения  жалоб на боли внизу живота постоянного характера, резистентные к симптоматической терапии, и нарушающие процесс обычной жизнедеятельности, пациентка переходит в раздел Протокола, регламентирующий ведение больных с интрамуральной лейомиомой матки с нарушением питания узла. 

При выявлении наряду с признаками лейомиомы матки признаков другого заболевания, требующего проведения диагностических и лечебных мероприятий, медицинская помощь пациентке оказывается в соответствии с требованиями: 

а)
соответствующего раздела этого Протокола ведения больных;

б)
протокола ведения больных с выявленным заболеванием/синдромом. 

Действие данного Протокола прекращается: 

а)
при отсутствии признаков лейомиомы матки по результатам проведенных диагностических исследований (формируется новая диагностическая концепция); 

б)
при выявлении признаков другого заболевания/синдрома в отсутствии интрамуральной лейомиомы матки (помощь пациентке оказывается согласно требованиям Протокола ведения больных с соответствующим/выявленным заболеванием/синдромом);

в)
через 5 лет после выполнения консервативной миомэктомии при отсутствии рецидива заболевания; 

г)
при достижении пациенткой в процессе лечения и/или диспансерного наблюдения периода естественной постменопаузы и при отсутствии роста или других клинических проявлений лейомиомы матки в течение последующих 5 лет.

6.7.16 Возможные исходы и их характеристика

	Наименование исхода
	Частота развития, %
	Критерии и признаки
	Ориентиро-вочное время достижения исхода
	Приемствен-ность и этапность оказания медицинской помощи

	Стабилизация
	55
	Отсутствие как положительной, так и отрицательной динамики в течение лейомиомы матки или рост лейомиомы матки, не превышающий 4 недель беременности в год без прочих  симптомов или при незначительной выраженности клинических проявлений и небольших размерах опухоли (менее 12 недель)
	3 года 
	Ведение по данной модели Протокола

	Прогрессирование
	18
	Прогрессирование клинических проявлений интрамуральной лейомиомы матки и развитие осложнений: достижение опухолью размеров 12 недель беременности и более, рост лейомиомы матки на величину 5 недель беременности или более за год, нарушение питания узла лейомиомы матки - болевой синдром.
	На любом этапе
	Пациент ведется по другой модели данного протокола.

	Развитие ятрогенных осложнений
	2
	Развитие новых заболеваний, обусловленных проводимыми инвазивными исследованиями (воспалительные осложнения, аллергические реакции на рентгенконтрастные вещества, перфорация матки) или  проводимой терапией (например, аллергическая реакция, депрессия и т. д.).
	На любом этапе
	Оказание медицинской помощи по протоколу соответствующего заболевания

	Развитие нового заболевания, связанного с основным
	25
	В результате обследования выявлены аденоматозная гиперплазия или аденоматозный полип эндометрия, выраженная железодефицитная анемия, или в процессе динамического наблюдения отмечается рост опухоли в сторону полости матки - трансформация в подслизистую лейомиому матки - маточные кровотечения, или 

рост в сторону брюшной полости - трансформация в субсерозную лейомиому матки на ножке.
	На любом этапе
	Оказание медицинской помощи по протоколу соответствующего заболевания


6.7.17 Стоимостные характеристики протокола

Стоимостные характеристики определяются согласно требованиям нормативных документов.

6.8 Модель пациента (И м12 Бр)

	Нозологическая форма:
	интрамуральная лейомиома матки

	Стадия:
	небольшие размеры

	Фаза:
	нет

	Осложнение:
	быстрый рост

	Код по МКБ:
	D25.1


6.8.1 Критерии и признаки, определяющие модель пациента

· Увеличение матки (при исходных размерах менее чем при 12 неделях беременности) на 5 недель беременности или более в течение года, определяемое пальпаторно и/или увеличение объема матки с узлами лейомиомы матки в 2,5 раза в течение года (при исходном объеме менее 450 см3) по данным ультразвукового исследования.

· Эхографическая визуализация узлов лейомиомы матки, расположенных интрамурально и/или субсерозно на широком основании. 

· Морфология эндометрия: без атипических изменений. 

6.8.2 Порядок включения пациента в протокол

Состояние больного, удовлетворяющее критериям и признакам диагностики данной модели пациента.

6.8.3 Требования к диагностике амбулаторно-поликлинической

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	2

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	1

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	1

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности

	06.20.003
	Гистеросальпингография
	По потребности

	06.20.007
	Телерентгенологическая гистеросальпингография
	По потребности

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности


6.8.4 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПЕРВИЧНЫЙ

При сборе жалоб и анамнеза данной модели акцентируют внимание на следующих аспектах:

-
на обнаружении не более года назад лейомиомы матки небольших размеров;

-
на тяжести и дискомфорте в нижних отделах живота, которые нередко встречаются при данной модели, связаны с нарушением трофики узла лейомиомы матки при быстром росте.

Однако характерные жалобы и анамнестические данные могут отсутствовать.

При бимануальном гинекологическом исследовании выявляется увеличение матки на 5 недель беременности и более в течение года чаще всего обусловлено нарушениями гемодинамики в узле лейомиомы матки. Однако за быстрый рост лейомиомы матки можно принять прогрессирующую беременность или развитие злокачественного новообразования внутренних половых органов, прежде всего – рака эндометрия.

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения  подготовки к поднаркозным инвазивным исследованиям.

УЛЬТРАЗВУКОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ МАТКИ И ПРИДАТКОВ играет важную роль в установлении диагноза лейомиомы матки (уровень убедительности доказательств А). Позволяет объективизировать рост опухоли, а также выявить другие состояния и заболевания, например, патологию эндометрия, новообразования яичника, прогрессирующую маточную беременность и т. д., которые при бимануальном исследовании могут быть приняты за быстрорастущую лейомиому матки. Данное исследование в силу своей безопасности и высокой информативности производится прежде других диагностических процедур (уровень убедительности доказательств С). 

ЭХОГИСТЕРОСКОПИЯ позволяет с высокой точностью дифференцировать подслизистые узлы с интрамуральными узлами, что при обычном ультразвуковом исследовании зачастую невозможно. Если по результатам ультразвукового исследования, дополненного эхогистероскопией, не выявляется деформации полости матки, дальнейших диагностических мероприятий для исключения подслизистой лейомиомы матки у пациенток моложе 40 лет перед проведением консервативной миомэктомии не требуется (уровень убедительности доказательств В).

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

РАЗДЕЛЬНОЕ ДИАГНОСТИЧЕСКОЕ ВЫСКАБЛИВАНИЕ ЭНДОМЕТРИЯ и морфологическое исследование тканей матки производятся в рамках данного раздела Протокола с целью дифференциальной диагностики между лейомиомой матки и злокачественными новообразованиями матки (уровень убедительности доказательств С). Данное исследование играет важную роль в определении дальнейшей тактики ведения больных с быстрорастущей лейомиомой матки молодого возраста, которым возможно проведение консервативной миомэктомии при условии отсутствия атипических процессов в эндометрии (уровень убедительности доказательств С). Выскабливание производится под кратковременным наркозом в стационаре дневного пребывания (уровень убедительности доказательств С). Оптимальные сроки проведения – предполагаемая секреторная фаза цикла. Альтернативным, но менее доступным методом получения образцов эндометрия является гистероскопия с прицельной биопсией.

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТКИ проводится для подтверждения диагноза.

ГИСТЕРОСАЛЬПИНГОГРАФИЯ производится пациенткам моложе 40 лет, которым планируется проведение консервативной миомэктомии (уровень убедительности доказательств С), для исключения подслизистой лейомиомы матки. В процессе исследования выполняется два снимка – при не тугом и тугом заполнении полости матки контрастом. Альтернативными методами диагностики в рамках данной модели являются менее доступные рентгенотелевизионная гистеросальпингография, гистероскопия и эхогистероскопия.

ГИСТЕРОСКОПИЯ диагностическая может быть выполнена амбулаторно (уровень убедительности доказательств В) без обезболивания, под местной анестезией или под кратковременным наркозом в стационаре дневного пребывания (уровень убедительности доказательств С). Позволяет эффективно оценить состояние полости матки, в т. ч. исключить наличие подслизистого узла лейомиомы матки у пациенток моложе 40 лет перед проведением консервативной миомэктомии, произвести прицельную биопсию эндометрия и адекватно удалить полипы. Выполняется одновременно с раздельным диагностическим выскабливанием эндометрия или заменяет его, если инструмент снабжен манипулятором. 

ТЕЛЕРЕНТГЕНОЛОГИЧЕСКАЯ ГИСТЕРОСАЛЬПИНГОГРАФИЯ может производиться пациенткам моложе 40 лет перед проведением консервативной миомэктомии (уровень убедительности доказательств С), что в диагностическом плане предпочтительнее, чем простая гистеросальпингография, не позволяющая визуально контролировать процесс заполнения контрастом полости матки. Однако этот метод менее доступен и сопряжен с получением исследователем лучевой нагрузки (уровень убедительности доказательств С).

ЯДЕРНО-МАГНИТНАЯ РЕЗОНАНСНАЯ ТОМОГРАФИЯ МАЛОГО ТАЗА не имеет достоверных диагностических преимуществ перед современным ультразвуковым исследованием в диагностике лейомиомы матки (уровень убедительности доказательств А). Применение экономически не оправдано. 

ВНУТРИМАТОЧНАЯ БИОПСИЯ проводится с целью получения материала для дальнейшего морфологического исследования.

ПОЛУЧЕНИЕ ВЛАГАЛИЩНОГО МАЗКА проводится с целью дальнейшего микроскопического исследования полученного материала.

МИКРОСКОПИЯ ВЛАГАЛИЩНЫХ МАЗКОВ производится (уровень убедительности доказательств С) в порядке подготовки к инвазивным исследованиям. Считается, что для проведения указанных исследований в мазке не должно обнаруживаться признаков воспаления (лейкоцитов < 15-20 в поле зрения) и специфических возбудителей (гонококков, трихомонад). 

КОМПЛЕКС ИССЛЕДОВАНИЙ ПРЕДОПЕРАЦИОННЫЙ ДЛЯ ПЛАНОВОГО БОЛЬНОГО производится (уровень убедительности доказательств С) после инструментального подтверждения диагноза быстрорастущей лейомиомы матки с целью подготовки к оперативному лечению.

6.8.5 Требования к лечению  стационарному
	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	1

	08.20.008
	Гистологическое исследование удаленного новообразования женских половых органов
	По потребности

	16.20.036
	Консервативная миомэктомия (энуклеация миоматозных узлов)
	По потребности




6.8.6 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПОВТОРНЫЙ проводится с целью подтверждения необходимости хирургического лечения. В послеоперационном периоде регулярные повторные осмотры врача-гинеколога производятся в порядке комплексных реабилитационных мероприятий после вмешательства.
ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения предоперационной подготовки.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

СУБТОТАЛЬНАЯ БРЮШНАЯ ГИСТЕРЭКТОМИЯ производится больным старше 40 лет и пациенткам моложе 40 лет, у которых при морфологическом исследовании выявлены атипические процессы эндометрия, или которым из-за технических трудностей не удается выполнить консервативную миомэктомию, и требуется расширить объем операции (уровень убедительности доказательств С). Удаленное тело матки отправляется на патоморфологическое исследование.

КОНСЕРВАТИВНАЯ МИОМЭКТОМИЯ – оптимальный объем оперативного пособия для больных моложе 40 лет (уровень убедительности доказательств С). Брюшностеночный доступ позволяет визуально и пальпаторно оценить состояние органов малого таза и удалить все видимые узлы лейомиомы матки. Разрезы на матке планируются с учетом данных ультразвукового исследования, гистеросальпингографии и архитектоники органа (направления мышечных элементов, нервных стволов, лимфатических сосудов, артерий и вен). Целесообразно закончить операцию дренированием брюшной полости (уровень убедительности доказательств С). Удаленные узлы отправляются на патоморфологическое исследование. В послеоперационном периоде повышен риск развития спаечной кишечной непроходимости (уровень убедительности доказательств С). Это связывают с последствиями интенсивного образования спаек между маткой и прилежащими кишечными петлями в раннем послеоперационном периоде. 

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТКИ проводится для подтверждения диагноза.

ГИСТОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ УДАЛЕННОГО НОВООБРАЗОВАНИЯ ЖЕНСКИХ  ПОЛОВЫХ ОРГАНОВ проводится с целью подтверждения диагноза, а также для дифференцаольной диагностики доброкачественного и злокачественного новообразования внутренних половых органов. 

6.8.7 Требования к режиму труда, отдыха, лечения или реабилитации

После инвазивных исследований гистеросальпингографии, гистероскопии, эхогистероскопии в течение 2-3 дней, а после раздельного диагностического выскабливания эндометрия в течение 1-2 недель рекомендуется ограничить физические нагрузки, мыться стоя под душем, воздержаться от половой жизни (уровень убедительности доказательств С).

После проведения оперативного лечения режим определяется особенностями течения послеоперационного периода. После чревосечения в течение 1 месяца рекомендуется ограничивать физические нагрузки, исключить половую жизнь, мыться стоя под душем (уровень убедительности доказательств С).

6.8.8 Требования к уходу за пациентом и вспомогательным процедурам

	Код 
	Наименование 
	Кратность

Выполнения

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму


6.8.9 Характеристика медицинских услуг по уходу за пациентом

Подготовка к операции производится накануне вечером и утром в день операции.

Уход за больными в раннем послеоперационном периоде определяется длительностью постельного режима (обычно в течение суток).

Прочие услуги по уходу оказываются в соответствии с требованиями к реабилитации после операции.

6.8.10 Требования к диетическим назначениям и ограничениям

В день проведения инвазивных исследований под общим обезболиванием не принимать пищу и воду до выхода из состояния наркоза (уровень убедительности доказательств С).

Желательно включение в рацион говядины и говяжьей печени как основных пищевых источников железа, запасы которого в организме при данной модели существенно снижены (уровень убедительности доказательств С).

В день проведения оперативного лечения не принимать пищу и воду, в дальнейшем ограничения в диете обусловлены течением послеоперационного периода. Первые 2-3 дня после операции щадящая диета. После восстановления моторики кишечника общий стол (уровень убедительности доказательств С).
6.8.11 Информированное добровольное согласие  пациента при выполнении протокола

Информированное добровольное согласие пациент дает в письменном виде.

6.8.12 Дополнительная информация для пациента и членов его семьи

См. приложение 1 к настоящему протоколу ведения больных.

6.8.13 Правила изменения требований при выполнении протокола и порядок прекращения действия протокола

При установлении диагноза интрамуральной лейомиомы матки, осложненной быстрым ростом, если рост отмечался на фоне проведения гормональной терапии, а ранее производилась биопсия эндометрия, и при морфологическом исследовании биоптата данных подозрительных в отношении злокачественных изменений не было выявлено, повторное раздельное диагностическое выскабливание эндометрия пациентке не проводится. 

При выявлении наряду с признаками интрамуральной лейомиомы матки признаков другого заболевания, требующего проведения диагностических и лечебных мероприятий, медицинская помощь пациентке оказывается в соответствии с требованиями: 

а)
соответствующего раздела данного Протокола ведения больных;

б)
Протокола ведения больных с выявленным заболеванием/синдромом.

При выявлении во время операции наряду с признаками лейомиомы матки признаков другого гинекологического заболевания объем вмешательства может быть расширен.

После выполнения операции консервативной миомэктомии  пациентка переходит в раздел Протокола, соответствующий амбулаторному лечению не осложненной интрамуральной лейомиомой матки небольших размеров.

Действие данного Протокола прекращается: 

а)
при отсутствии признаков лейомиомы матки по результатам проведенных диагностических исследований (формируется новая диагностическая концепция); 

б)
при выявлении признаков другого заболевания/синдрома в отсутствии интрамуральной лейомиомы матки (помощь пациентке оказывается согласно требованиям Протокола ведения больных с соответствующим/выявленным заболеванием/синдромом);

в)
после радикальной операции и выписки пациентки из стационара. 

6.8.14 Возможные исходы и их характеристика

	Наименование исхода
	Частота развития, %
	Критерии и признаки
	Ориентировочное время достижения исхода
	Приемствен-ность и этапность оказания медицинской помощи

	Выздоровление с полным нарушением физиологического процесса, функции или потерей части органа
	74
	Полное  исчезновение клинических и инструментальных признаков лейомиомы матки, но имеет место полная потеря репродуктивной и менструальной функции с утратой большей части или всего органа.
	14 дней
	Исключение из протокола

	Ремиссия
	24
	Полное исчезновение клинических и инструментальных признаков лейомиомы матки с сохранением функций органа
	14 дней
	Пациент ведется по другой модели данного протокола.

	Развитие ятрогенных осложнений
	1,95
	Появление новых заболеваний или осложнений, обусловленных проводимыми инвазивными исследованиями, оперативным лечением (перфорация матки, ранения соседних органов, внутрибрюшное кровотечение, перитонит, спаечная болезнь и т. д.)
	На любом этапе
	Оказание медицинской помощи по протоколу соответствующего заболевания

	Летальный исход
	0,05
	Наступление смерти в результате операции или инвазивной диагностической процедуры.
	На любом этапе
	Исключение из протокола


6.8.15 Стоимостные характеристики протокола

Стоимостные характеристики определяются согласно требованиям нормативных документов.

6.9 Модель пациента (И пер М)

	Нозологическая форма:
	интрамуральная лейомиома матки

	Стадия:
	небольшие размеры

	Фаза:
	нет

	Осложнение:
	рост в постменопаузе

	Код по МКБ:
	D25.1


6.9.1 Критерии и признаки, определяющие модель пациента

· Увеличение матки, определяемое пальпаторно и при ультразвуковом исследовании (объем 128 см3 и более: равен сумме длины, ширины и переднезаднего размера матки в см, возведенной в третью степень, разделенной на 60,79). 

· Эхографическая визуализация узлов лейомиомы матки, расположенных интрамурально и/или субсерозно на широком основании. 

· По данным предыдущих осмотров, производимых в постменопаузном периоде (отсутствие менструальных выделений не менее 1 года), не выявлено увеличения матки или определялись меньшие размеры лейомиомы матки, чем при настоящем обследовании.

· Морфология эндометрия: данных за злокачественные изменения не выявлено.

6.9.2 Порядок включения пациента в протокол

Состояние больного, удовлетворяющее критериям и признакам диагностики данной модели пациента

6.9.3 Требования к диагностике амбулаторно-поликлинической

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	1

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	1

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	1

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности


6.9.4 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПЕРВИЧНЫЙ

При сборе жалоб и анамнеза акцентируют внимание на следующих аспектах: 

- на наличии в репродуктивном возрасте лейомиомы матки;

- на наличии в постменопаузном периоде кровяных выделений, обильных белей, болей в нижних отделах живота – симптомов, подозрительных в отношении злокачественного процесса.

Однако жалобы и характерные анамнестические данные могут отсутствовать.

При физикальном обследовании пациентки также акцентируют внимание на увеличение живота, что характерно как для лейомиомы матки больших размеров, так и для злокачественных новообразований гениталий.

При осмотре с помощью гинекологических зеркал обращают внимание на отсутствие атрофических изменений – косвенные признаки патологической эстрогении: влагалище емкое, стенки его складчатые, при осмотре шейки матки выявляется симптом зрачка, выделения слизистые.

При бимануальном гинекологическом исследовании выявляется увеличение и асимметрия матки, что является характерным признаком интрамуральной и субсерозной на широком основании лейомиомы матки. Однако матка может быть увеличена и асимметрична при злокачественных новообразованиях органов малого таза, что особенно актуально в данной возрастной группе. Неподвижность, деревянистая плотность, отсутствие четких границ образования свидетельствует в пользу злокачественного процесса.

УЛЬТРАЗВУКОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ МАТКИ И ПРИДАТКОВ позволяет установить предварительный диагноз лейомиомы матки на основании визуализации однородных, отграниченных капсулой узлов (уровень убедительности доказательств А). 

Данное исследование позволяет заподозрить другие состояния и заболевания, например, новообразования яичника, прогрессирующую маточную беременность и т. д., которые при бимануальном исследовании могут быть приняты за растущую лейомиому матки. Однако дифференцировать лейомиому матки от рака и саркомы матки не всегда возможно. Данное исследование в силу своей безопасности и высокой информативности производится прежде других диагностических процедур (уровень убедительности доказательств С). 

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения  подготовки к поднаркозным инвазивным исследованиям.

РАЗДЕЛЬНОЕ ДИАГНОСТИЧЕСКОЕ ВЫСКАБЛИВАНИЕ ЭНДОМЕТРИЯ и морфологическое исследование тканей матки производятся в рамках данного раздела Протокола с целью дифференциальной диагностики между лейомиомой и злокачественными новообразованиями матки (уровень убедительности доказательств С). Выскабливание производится под кратковременным наркозом в стационаре дневного пребывания (уровень убедительности доказательств С). Альтернативным, но менее доступным методом получения образцов эндометрия является гистероскопия с прицельной биопсией.

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТКИ проводится для подтверждения диагноза.

ГИСТЕРОСКОПИЯ диагностическая позволяет визуально оценить состояние полости матки, выявить подслизистую лейомиому матки и выполнить биопсию эндометрия из наиболее подозрительных участков под контролем зрения. Данное исследование может выполняться одновременно с раздельное диагностическое выскабливание эндометрия или заменять его, если инструмент снабжен манипулятором. 

ВНУТРИМАТОЧНАЯ БИОПСИЯ проводится с целью получения материала для дальнейшего морфологического исследования.

ЯДЕРНО-МАГНИТНАЯ РЕЗОНАНСНАЯ ТОМОГРАФИЯ МАЛОГО ТАЗА не имеет достоверных диагностических преимуществ перед современным ультразвуковым исследованием в диагностике лейомиомы матки (уровень убедительности доказательств А). Применение экономически не оправдано. 

ПОЛУЧЕНИЕ ВЛАГАЛИЩНОГО МАЗКА проводится с целью дальнейшего микроскопического исследования полученного материала.

МИКРОСКОПИЯ ВЛАГАЛИЩНЫХ МАЗКОВ производится в порядке подготовки к инвазивным исследованиям (уровень убедительности доказательств С). Для проведения указанных исследований в мазке не должно обнаруживаться признаков воспаления (лейкоцитов < 15-20 в поле зрения) и специфических возбудителей (гонококков, трихомонад).

КОМПЛЕКС ИССЛЕДОВАНИЙ ПРЕДОПЕРАЦИОННЫЙ ДЛЯ ПЛАНОВОГО БОЛЬНОГО производится после инструментального подтверждения диагноза растущей в постменопаузе лейомиомы матки с целью подготовки к оперативному лечению.

6.9.5 Требования к лечению  стационарному

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1

	08.20.005
	Морфологическое исследование препарата тканей яичника
	2

	08.20.006
	Морфологическое исследование препарата тканей маточной трубы
	2

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	1

	16.20.012
	Влагалищная гистерэктомия
	По потребности


6.9.6 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПОВТОРНЫЙ проводится с целью подтверждения необходимости хирургического лечения. В послеоперационном периоде регулярные повторные осмотры врача-гинеколога производятся в порядке комплексных реабилитационных мероприятий после вмешательства.

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения предоперационной подготовки.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

СУБТОТАЛЬНАЯ БРЮШНАЯ ГИСТЕРЭКТОМИЯ в постменопаузном периоде производится с двусторонним удалением придатков - оптимальный объем операции для этого контингента больных (уровень убедительности доказательств С). Брюшностеночный доступ позволяет визуально и пальпаторно оценить состояние органов малого таза и адекватно удалить тело матки и придатки с обеих сторон. Операция может быть выполнена лапароскопическим доступом, если размеры матки не велики и кроме роста лейомиомы матки нет данных (клинических, пальпаторных, эхографических и морфологических) подозрительных в отношении злокачественного процесса. Метод менее травматичен, чем чревосечение, но в настоящее время малодоступен для большинства населения страны (уровень убедительности доказательств С). Все удаленные ткани отправляют на патоморфологическое исследование.

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ ЯИЧНИКА И ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТОЧНОЙ ТРУБЫ проводится для подтверждения диагноза.

ВЛАГАЛИЩНАЯ ГИСТЕРЭКТОМИЯ с двусторонним удалением придатков может быть выполнена в рамках данной модели, если имеется опущение матки, достаточная ее подвижность, а размеры не превышают 12 недель беременности, и кроме роста лейомиомы матки нет данных (клинических, пальпаторных, эхографических и морфологических) подозрительных в отношении злокачественного процесса (уровень убедительности доказательств С). Операция дополняется восстановлением тазового дна (уровень убедительности доказательств С). 
6.9.7 Требования к режиму труда, отдыха, лечения или реабилитации

После гистероскопии с биопсией в течение 3-4 дней, а после раздельного диагностического выскабливания эндометрия в течение 2 недель рекомендуется ограничить физические нагрузки, мыться стоя под душем, воздержаться от половой жизни (уровень убедительности доказательств С).

После проведения хирургического лечения режим определяется видом оперативного доступа и особенностями течения послеоперационного периода. При отсутствии осложнений после чревосечения рекомендуется в течение 1 месяца ограничить физические нагрузки, исключить половую жизнь, мыться стоя под душем (уровень убедительности доказательств С). 

6.9.8 Требования к уходу за пациентом и вспомогательным процедурам

	Код 
	Наименование 
	Кратность выполнения

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму


6.9.9 Характеристика медицинских услуг по уходу за пациентом

Подготовка к операции производится накануне вечером и утром в день операции.

Уход за больными в раннем послеоперационном периоде определяется длительностью постельного режима (обычно в течение суток).

Прочие услуги по уходу оказываются в соответствии с требованиями к реабилитации после операции.

6.9.10 Требования к диетическим назначениям и ограничениям

В день проведения инвазивных исследований под общим обезболиванием не принимать пищу и воду до выхода из состояния наркоза (уровень убедительности доказательств С).

В день проведения оперативного лечения не принимать пищу и воду, в дальнейшем ограничения в диете обусловлены течением послеоперационного периода. Первые 2–3 дня после операции щадящая диета. После восстановления моторики кишечника общий стол (уровень убедительности доказательств С).
6.9.11 Информированное добровольное согласие  пациента при выполнении протокола

Информированное добровольное согласие пациент дает в письменном виде.

6.9.12 Дополнительная информация для пациента и членов его семьи

См. приложение 1 к настоящему протоколу ведения больных.

6.9.13 Правила изменения требований при выполнении протокола и порядок прекращения действия протокола

При выявлении наряду с признаками интрамуральной лейомиомы матки признаков другого заболевания, требующего проведения диагностических и лечебных мероприятий, медицинская помощь пациентке оказывается в соответствии с требованиями: 

а)
соответствующего раздела этого Протокола ведения больных;

б)
Протокола ведения больных с выявленным заболеванием/синдромом.

При выявлении во время операции наряду с признаками лейомиомы матки признаков другого гинекологического заболевания объем вмешательства может быть расширен.

Действие данного Протокола прекращается: 

а)
при отсутствии признаков лейомиомы матки по результатам проведенных диагностических исследований (формируется новая диагностическая концепция); 

б)
при выявлении признаков другого заболевания/синдрома в отсутствии интрамуральной лейомиомы матки (помощь пациентке оказывается согласно требованиям Протокола ведения больных с соответствующим/выявленным заболеванием/синдромом);

в)
после радикальной операции и выписки пациентки из стационара. 

6.9.14 Возможные исходы и их характеристика

	Наименование исхода
	Частота развития, %
	Критерии и признаки
	Ориентировочное время достижения исхода
	Приемственность и этапность оказания медицинской помощи

	Выздоровление с полным нарушением физиологического процесса, функции или потерей части органа
	98
	Полное исчезновение клинических и инструментальных признаков лейомиомы матки, с утратой большей части или всей матки с придатками
	14 дней
	Исключение из протокола

	Развитие ятрогенных осложнений
	1,9
	Появление новых заболеваний или осложнений, обусловленных проводимым оперативным лечением или инвазивной диагностической процедурой (ранения соседних органов, внутрибрюшное кровотечение, перитонит, спаечная болезнь и т. д.)
	На любом этапе
	Оказание медицинской помощи по протоколу соответствующего заболевания

	Летальный исход
	0,1
	Наступление смерти в результате инвазивной диагностической процедуры или оперативного лечения.
	На любом этапе
	Исключение из протокола


6.9.15 Стоимостные характеристики протокола

Стоимостные характеристики определяются согласно требованиям нормативных документов.

6.10 Модель пациента (С м12 нож)
	Нозологическая форма:
	субсерозная лейомиома матки (с узлом на ножке)

	Стадия:
	небольшие размеры

	Фаза:
	нет

	Осложнение:
	без осложнений

	Код по МКБ:
	D25.2


6.10.1 Критерии и признаки, определяющие модель пациента

· Матка при пальпации менее чем при 12 неделях беременности.

· Отдельно от матки, но рядом с ней пальпаторно определяется подвижная округлая опухоль. 

· Эхографически определяется солидный узел, прилежащий к матке, с четкими контурами, яичники визуализируются отдельно, матка менее 450 см3. 

6.10.2 Порядок включения пациента в протокол

Состояние больного, удовлетворяющее критериям и признакам диагностики данной модели пациента.

6.10.3 Требования к диагностике амбулаторно-поликлинической

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	1

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	1

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	По потребности

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	По потребности

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности

	06.20.003
	Гистеросальпингография
	По потребности

	06.20.007
	Телерентгенологическая гистеросальпингография
	По потребности

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	По потребности

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	По потребности

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	По потребности

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	По потребности


6.10.4 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПЕРВИЧНЫЙ

При сборе жалоб и анамнеза данной модели акцентируют внимание на болях различной интенсивности, продолжительности и периодичности в нижних отделах живота, которые встречаются при данной модели в случае преходящих нарушений кровотока питающей ножки. 

При бимануальном гинекологическом исследовании пальпаторно рядом с маткой, которая может быть нормальных размеров или увеличена, определяется отдельная подвижная округлая опухоль, как правило, безболезненная. Дифференцировать субсерозную лейомиому матки нужно с кистами яичников, воспалительными образованиями малого таза (уровень убедительности доказательств В). Если определяется увеличенное узловатое тело матки, вероятность того, что подвижная опухоль, является стебельчатой лейомиомы матки, возрастает (уровень убедительности доказательств С).

Проба с пулевыми щипцами позволяет иногда отличить субсерозную лейомиому матки от опухоли яичника: при потягивании матки вниз узел последует за маткой, а киста яичника останется на месте (уровень убедительности доказательств С).

УЛЬТРАЗВУКОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ МАТКИ И ПРИДАТКОВ играет важную роль в установлении диагноза лейомиомы матки (уровень убедительности доказательств А). Миоматозные узлы диаметром 1-1,5 см в большинстве случаев достоверно определяются. В установлении диагноза субсерозной лейомиомы матки играет роль визуализация ножки, соединяющей опухоль с маткой, солидная структура узла, - придатковые образования, как правило, полые. Трудности дифференцировки с овариальными новообразованиями возникают, если за счет дистрофических изменений в стебельчатой лейомиоме матки образуется полость. В таких случаях может помочь визуализация расположенных отдельно от узла яичников (уровень убедительности доказательств С). Кроме того, ультразвуковое исследование позволяет определить наличие и локализацию других узлов лейомиомы матки, что важно для пациенток молодого возраста, которым планируется консервативная миомэктомия (уровень убедительности доказательств С). Данное исследование в силу своей безопасности и высокой информативности производится прежде других диагностических процедур (уровень убедительности доказательств С). 

ЭХОГИСТЕРОСКОПИЯ позволяет с высокой точностью дифференцировать подслизистые узлы с интрамуральными узлами, что при обычном ультразвуковом исследовании зачастую невозможно. Если по результатам ультразвукового исследования, дополненного эхогистероскопией, не выявляется деформации полости матки, дальнейших диагностических мероприятий для исключения подслизистой лейомиомы матки у пациенток моложе 40 лет перед проведением консервативной миомэктомиии не требуется (уровень убедительности доказательств В).

ГИСТЕРОСАЛЬПИНГОГРАФИЯ производится пациенткам моложе 40 лет, которым планируется проведение консервативной миомэктомии (уровень убедительности доказательств С), для исключения подслизистой лейомиомы матки. В процессе исследования выполняется два снимка – при не тугом и тугом заполнении полости матки контрастом. Альтернативными методами диагностики в рамках данной модели являются менее доступные гистероскопия и эхогистероскопия.

ГИСТЕРОСКОПИЯ диагностическая может быть выполнена амбулаторно (уровень убедительности доказательств В) без обезболивания, под местной анестезией или под кратковременным наркозом в стационаре дневного пребывания (уровень убедительности доказательств С). У пациенток моложе 40 лет перед проведением консервативной миомэктомии позволяет оценить состояние полости матки, в т. ч. исключить наличие подслизистого узла лейомиомы матки, произвести прицельную биопсию эндометрия, адекватно удалить полипы. Выполняется одновременно с раздельным диагностическим выскабливанием эндометрия или заменяет его, если инструмент снабжен манипулятором.

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения  подготовки к поднаркозным инвазивным исследованиям.

РАЗДЕЛЬНОЕ ДИАГНОСТИЧЕСКОЕ ВЫСКАБЛИВАНИЕ ЭНДОМЕТРИЯ и морфологическое исследование тканей матки не относятся непосредственно к диагностике лейомиомы матки (хотя иногда при зондировании и кюретаже могут быть выявлены признаки нераспознанной подслизистой лейомиомы матки), но играет важную роль в определении дальнейшей тактики ведения больных с лейомиомой матки моложе 40 лет, которым планируется консервативная миомэктомия (уровень убедительности доказательств С). Выскабливание производится под кратковременным наркозом в стационаре дневного пребывания (уровень убедительности доказательств С). Оптимальные сроки проведения – предполагаемая секреторная фаза цикла. Альтернативным, но менее доступным методом получения образцов эндометрия является гистероскопия с прицельной биопсией.

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТКИ проводится для подтверждения диагноза.

ВНУТРИМАТОЧНАЯ БИОПСИЯ проводится с целью получения материала для дальнейшего морфологического исследования.

ТЕЛЕРЕНТГЕНОЛОГИЧЕСКАЯ ГИСТЕРОСАЛЬПИНГОГРАФИЯ может производиться пациенткам моложе 40 лет перед проведением консервативной миомэктомиии, что в диагностическом плане предпочтительнее, чем простая гистеросальпингография, не позволяющая визуально контролировать процесс заполнения контрастом полости матки (уровень убедительности доказательств С). Однако этот метод менее доступен (уровень убедительности доказательств С) и сопряжен с получением исследователем лучевой нагрузки.

ЯДЕРНО-МАГНИТНАЯ РЕЗОНАНСНАЯ ТОМОГРАФИЯ МАЛОГО ТАЗА не имеет достоверных диагностических преимуществ перед современным ультразвуковым исследованием в диагностике лейомиомы матки (уровень убедительности доказательств А). Применение экономически не оправдано. 

ПОЛУЧЕНИЕ ВЛАГАЛИЩНОГО МАЗКА проводится с целью дальнейшего микроскопического исследования полученного материала.

МИКРОСКОПИЯ ВЛАГАЛИЩНЫХ МАЗКОВ производится в порядке подготовки к инвазивным исследованиям (уровень убедительности доказательств С). Считается, что для проведения указанных исследований в мазке не должно обнаруживаться признаков воспаления (лейкоцитов < 15-20 в поле зрения) и специфических возбудителей (гонококков, трихомонад).

КОМПЛЕКС ИССЛЕДОВАНИЙ ПРЕДОПЕРАЦИОННЫЙ ДЛЯ ПЛАНОВЫХ БОЛЬНЫХ производится после инструментального подтверждения диагноза субсерозной лейомиомы матки с целью подготовки к оперативному лечению.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

6.10.5 Требования к лечению стационарному

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму 

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1

	08.20.008
	Гистологическое исследование удаленного новообразования женских половых органов
	1

	16.20.036
	Консервативная миомэктомия (энуклеация миоматозных узлов)
	1

	08.20.005
	Морфологическое исследование препарата тканей яичника
	По потребности

	08.20.006
	Морфологическое исследование препарата тканей маточной трубы
	По потребности

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	По потребности

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	По потребности


6.10.6 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПОВТОРНЫЙ

Осмотр врача-гинеколога проводится с целью подтверждения необходимости хирургического лечения. В послеоперационном периоде регулярные повторные осмотры врача-гинеколога производятся в порядке комплексных реабилитационных мероприятий после вмешательства.

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения предоперационной подготовки.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

КОНСЕРВАТИВНАЯ МИОМЭКТОМИЯ – оптимальный объем оперативного пособия для больных моложе 40 лет (уровень убедительности доказательств С) и для пациенток старше 40 лет при отсутствии узлов другой локализации и нормальных размерах матки (уровень убедительности доказательств С). Брюшностеночный доступ позволяет визуально и пальпаторно оценить состояние органов малого таза и удалить все видимые узлы лейомиомы матки. Разрезы на матке при наличии дополнительных узлов лейомиомы матки, помимо субсерозного на ножке, планируются с учетом данных ультразвукового исследования, гистеросальпингографии и архитектоники органа (направления мышечных элементов, нервных стволов, лимфатических сосудов, артерий и вен). Целесообразно закончить операцию дренированием брюшной полости (уровень убедительности доказательств С). Вмешательство может быть выполнено из лапароскопического доступа при наличии технических условий. Все удаленные узлы лейомиомы матки отправляют на патоморфологическое исследование. В послеоперационном периоде повышен риск развития спаечной кишечной непроходимости (уровень убедительности доказательств С). Это связывают с последствиями интенсивного образования спаек между маткой и прилежащими кишечными петлями в раннем послеоперационном периоде. Все удаленные узлы подвергаются морфологическому исследованию.

СУБТОТАЛЬНАЯ БРЮШНАЯ ГИСТЕРЭКТОМИЯ производится больным старше 40 лет при наличии узлов другой локализации и/или увеличении матки, и тем пациенткам моложе 40 лет, которым из-за технических трудностей не удается выполнить консервативную миомэктомию (уровень убедительности доказательств С). Пациенткам в постменопаузе вмешательство дополняется двусторонней сальпинго-оофорэктомией (уровень убедительности доказательств С). Брюшностеночный доступ применяется наиболее часто в связи с его относительной простотой и общедоступностью. Субтотальная гистерэктомия может быть выполнена из лапароскопического доступа. Метод в настоящее время малодоступен для большинства населения страны, технически сложен (уровень убедительности доказательств С), хотя и имеет определенные преимущества перед чревосечением – существенно укорачивает сроки реабилитации и пребывания в стационаре (уровень убедительности доказательств А). Удаленное тело матки (у пациенток в постменопаузе – с обоими придатками) отправляется на патоморфологическое исследование.

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ ЯИЧНИКА, ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТОЧНОЙ ТРУБЫ И ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТКИ проводится для подтверждения диагноза.

ГИСТОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ УДАЛЕННОГО НОВООБРАЗОВАНИЯ ЖЕНСКИХ ПОЛОВЫХ ОРГАНОВ проводится с целью подтверждения диагноза, а также для дифференцаольной диагностики доброкачественного и злокачественного новообразования внутренних половых органов. 

6.10.7 Требования к режиму труда, отдыха, лечения или реабилитации

После инвазивных исследований гистеросальпингографии, гистероскопии, эхогистероскопии в течение 2-3 дней, а после  раздельного диагностического выскабливания эндометрия в течение 1-2 недель рекомендуется ограничить физические нагрузки, мыться стоя под душем, воздержаться от половой жизни (уровень убедительности доказательств С).

После проведения оперативного лечения режим определяется объемом и доступом произведенного вмешательства, особенностями течения послеоперационного периода. Если произведено чревосечение, в течение 1 месяца рекомендуется ограничивать физические нагрузки, исключить половую жизнь, мыться стоя под душем (уровень убедительности доказательств С).

6.10.8 Требования к уходу за пациентом и вспомогательным процедурам
	Код 
	Наименование 
	Кратность выполнения

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму


6.10.9 Характеристика медицинских услуг по уходу за пациентом

Подготовка к операции производится накануне вечером и утром в день операции.

Уход за больными в раннем послеоперационном периоде определяется длительностью постельного режима (обычно в течение суток).

Прочие услуги по уходу оказываются в соответствии с требованиями к реабилитации после операции. 

6.10.10 Требования к диетическим назначениям и ограничениям

В день проведения инвазивных исследований под общим обезболиванием не принимать пищу и воду до выхода из состояния наркоза (уровень убедительности доказательств С).

В день проведения оперативного лечения не принимать пищу и воду, в дальнейшем ограничения в диете обусловлены течением послеоперационного периода. Первые 2–3 дня после операции щадящая диета. После восстановления моторики кишечника общий стол (уровень убедительности доказательств С).
6.10.11 Информированное добровольное согласие пациента при выполнении протокола

Информированное добровольное согласие пациент дает в письменном виде.

6.10.12 Дополнительная информация для пациента и членов его семьи

См. приложение 1 к настоящему протоколу ведения больных.
6.10.13 Правила изменения требований при выполнении протокола и порядок прекращения действия протокола
После выполнения операции консервативной миомэктомии помощь пациентке оказывается согласно принципам реабилитации больных после операций в гинекологии и далее – в соответствии с требованиями данного Протокола ведения больных. 

При интраоперационном выявлении наряду с признаками лейомиомы матки признаков другого гинекологического заболевания объем вмешательства может быть расширен в соответствии с принципами проведения операций в гинекологии.

При выявлении наряду с признаками субсерозной лейомиомы матки признаков другого заболевания, требующего проведения диагностических и лечебных мероприятий, медицинская помощь пациентке оказывается в соответствии с требованиями: 

а)
соответствующего раздела данного Протокола ведения больных;

б)
Протокола ведения больных с выявленным заболеванием/синдромом.

Действие данного Протокола прекращается: 

а)
при отсутствии признаков лейомиомы матки по результатам проведенных диагностических исследований (формируется новая диагностическая концепция); 

б)
при выявлении признаков другого заболевания/синдрома в отсутствие субсерозной лейомиомы матки (помощь пациентке оказывается согласно требованиям Протокола ведения больных с соответствующим/выявленным заболеванием/синдромом);

в)
после радикальной операции и выписки пациентки из стационара. 
6.10.14 Возможные исходы и их характеристика

	Наименование исхода
	Частота развития, %
	Критерии и признаки
	Ориентировочное время достижения исхода
	Приемственность и этапность оказания медицинской помощи

	Выздоровление с полным нарушением физиологического процесса, функции или потерей части органа
	74
	Полное исчезновение клинических и инструментальных признаков лейомиомы матки, но имеет место полная потеря репродуктивной и менструальной функции с утратой большей части или всего органа


	14 дней
	Исключение из протокола

	Ремиссия
	24
	Полное исчезновение клинических и инструментальных признаков лейомиомы матки с сохранением функций органа
	14
	Пациент ведется по другой модели данного протокола.

	Развитие ятрогенных осложнений
	1,95
	Появление новых заболеваний или осложнений, обусловленных проводимым оперативным лечением или инвазивными диагностическими процедурами.
	На любом этапе
	Оказание медицинской помощи по протоколу соответствующего заболевания

	Летальный исход
	0,05
	Наступление смерти в результате операции или инвазивной диагностической процедуры
	На любом этапе
	Исключение из протокола


6.10.15 Стоимостные характеристики протокола

Стоимостные характеристики определяются согласно требованиям нормативных документов.

6.11 Модель пациента (П рож)
	Нозологическая форма:
	подслизистая лейомиома матки

	Стадия:
	нет

	Фаза:
	нет

	Осложнение:
	рождающийся узел

	Код по МКБ:
	D25.0


6.11.1 Критерии и признаки, определяющие модель пациента

· Визуальное и пальпаторное определение узла лейомиомы матки в расширенном цервикальном канале или во влагалище при гинекологическом исследовании.

6.11.2 Порядок включения пациента в протокол

Состояние больного, удовлетворяющее критериям и признакам дианостики данной модели пациента. 

6.11.3 Требования к диагностике амбулаторно-поликлинической

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1

	02.31.001
	Термометрия общая
	По потребности

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	По потребности


6.11.4 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПЕРВИЧНЫЙ

При сборе жалоб и анамнеза акцентируют внимание на следующих аспектах:

-
на характере боли: боль обычно схваткообразная;

-
на характере кровотечения: в репродуктивном возрасте менорорагия или межменструальное кровотечение, в постменопаузе – осложнений;

-
на признаках возможной вторичной анемии, таких, как слабость, быстрая утомляемость, головная боль, ортостатизм, мелькание «мушек» перед глазами;

-
на наличии лейомиомы матки в анамнезе, возможно – подслизистый узел по данным недавнего инструментального обследования;

-
на увеличении продолжительности и объема месячных, осложнений в недавнем анамнезе.

Тем не менее в некоторых случаях пациентки могут не предъявлять жалоб. 

При физикальном обследовании пациентки также акцентируют внимание на выявлении признаков анемизации: бледность кожных покровов, учащение пульса. Эти косвенные признаки анемии могут быть единственным указанием на избыточную кровопотерю в случаях, когда пациентка не замечает усиления менструаций. 

При осмотре шейки матки в зеркалах рождающийся узел может быть виден в расширенном наружном зеве или во влагалище. Однако за узел лейомиомы матки можно принять крупный полип, ретенционную кисту шейки матки, эктропион.

При бимануальном гинекологическом исследовании пальпаторно может определяться нижний полюс узла в расширенном цервикальном канале или опухоль, родившаяся во влагалище. Матка может быть увеличена и асимметрична, что характерно для множественной лейомиомы матки. 

ТЕРМОМЕТРИЯ ОБЩАЯ. Подъем температуры тела характерен для инфицирования узла лейомиомы матки с развитием септического состояния.

УЛЬТРАЗВУКОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ МАТКИ И ПРИДАТКОВ имеет при данной модели вспомогательное значение (уровень убедительности доказательств С). Помогает исключить другую гинекологическую патологию, например, аборт в ходу, ретенционную кисту шейки матки и определить узлы лейомиомы матки другой локализации.

6.11.5 Требования к лечению стационарному

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторная 
	Согласно алгоритму

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1

	03.003.02
	Комплекс исследований предоперационный для экстренного больного
	1

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1

	08.20.008
	Гистологическое исследование удаленного новообразования женских половых органов
	1

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	1

	16.20.036
	Консервативная миомэктомия (энуклеация миоматозных узлов)
	1

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности


6.11.6 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПОВТОРНЫЙ проводится с целью подтверждения необходимости хирургического лечения. В послеоперационном периоде регулярные повторные осмотры врача-гинеколога производятся в порядке комплексных реабилитационных мероприятий после вмешательства (уровень убедительности доказательств С).

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения предоперационной подготовки.

КОМПЛЕКС ИССЛЕДОВАНИЙ ПРЕДОПЕРАЦИОННЫЙ ДЛЯ ЭКСТРЕННОГО БОЛЬНЫХ и ОСМОТР ВРАЧА-АНЕСТЕЗИОЛОГА производятся сразу после подтверждения показаний к экстренной операции (уровень убедительности доказательств С).

КОНСЕРВАТИВНАЯ МИОМЭКТОМИЯ через влагалище производится под кратковременным наркозом в экстренном порядке при выраженной симптоматике (уровень убедительности доказательств С). Удаленный узел лейомиомы матки отправляют на патоморфологическое исследование.

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТКИ проводится для подтверждения диагноза.

ГИСТОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ УДАЛЕННОГО НОВООБРАЗОВАНИЯ ЖЕНСКИХ ПОЛОВЫХ ОРГАНОВ проводится с целью подтверждения диагноза, а также для дифференцаольной диагностики доброкачественного и злокачественного новообразования внутренних половых органов. 

РАЗДЕЛЬНОЕ ДИАГНОСТИЧЕСКОЕ ВЫСКАБЛИВАНИЕ ЭНДОМЕТРИЯ и морфологическое исследование тканей матки не относятся непосредственно к диагностике лейомиомы матки (хотя иногда при зондировании и кюретаже могут быть выявлены признаки дополнительных подслизистых узлов), но играет важную роль в определении дальнейшей тактики ведения больных с лейомиомой матки (уровень убедительности доказательств С). Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия производится сразу вслед за удалением узла. Альтернативным методом может быть гистероскопия с биопсией эндометрия.

УЛЬТРАЗВУКОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ МАТКИ И ПРИДАТКОВ выполняется после удаления рождающего узла, позволяет оценить состояние органов малого таза для определения дальнейшей тактики ведения пациентки (уровень убедительности доказательств С).

ГИСТЕРОСКОПИЯ диагностическая позволяет эффективно оценить состояние полости матки, в т. ч. исключить наличие дополнительного подслизистого узла лейомимы матки, произвести прицельную биопсию эндометрия. Выполняется одновременно с раздельным диагностическим выскабливанием эндометрия или заменяет его, если инструмент снабжен манипулятором. 

ВНУТРИМАТОЧНАЯ БИОПСИЯ проводится с целью получения материала для дальнейшего морфологического исследования.

6.11.7 Требования к лекарственной помощи в условиях стационара

	Наименование группы
	Кратность (продолжительность) лечения

	Антибактериальные средства
	Согласно алгоритму

	Противопротозойдные и противомалярийные средства
	Согласно алгоритму


6.11.8 Характеристика алгоритмов и особенностей применения медикаментов

При наличии гипертермии или указаний на воспалительные заболевания матки и придатков в анамнезе может быть рекомендован превентивный курс антибактериальной терапии (уровень убедительности доказательств С).

Антибактериальные средства
ЦЕФАЗОЛИН – по 500 мг – 1,5г в/в или в/м 3-4 раза в день, длительность терапии - 7 дней.

ГЕНТАМИЦИНА - по 3-5мг/кг веса в/в капельно или в/м на 2-4 приема, длительность терапии - 7 дней.

АМИКАЦИНА - по 10-15мг/кг веса в/в или в/м на 2-3 приема, длительность терапии - 7 дней.

Противопротозойдные и противомалярийные средства (уровень убедительности доказательств С).

Антибиотик широкого спектра действия целесообразно комбинировать с метронидазолом, который активен в отношении анаэробных микроорганизмов (уровень убедительности доказательств С). 

МЕТРОНИДАЗОЛ - по 250-500мг внутрь 2-4 раза в день или 500 мг в/в капельно 2 раза в день, длительность терапии - 7 дней.

6.11.9 Требования к режиму труда, отдыха, лечения или реабилитации

После влагалищной консервативной миомэктомии и раздельного диагностического выскабливания эндометрия при не осложненном послеоперационном периоде в течение 2 недель рекомендуется ограничивать физические нагрузки, мыться стоя под душем, воздерживаться от половой жизни (уровень убедительности доказательств С).

6.11.10. Требования к уходу за пациентом и вспомогательным процедурам

	Код 
	Наименование 
	Кратность выполнения

	14.31.011
	Пособие при парентеральном введении лекарственных средств
	В течение 7 дней


6.11.11 Характеристика медицинских услуг по уходу за пациентом

Парентеральное введение антибактериальных лекарственных средств может производиться в течение всего курса лечения, если назначенные препараты не могут быть приняты per os.

6.11.12 Требования к диетическим назначениям и ограничениям

После установления диагноза не принимать пищи и воды до операции и выхода из состояния наркоза (уровень убедительности доказательств С). В дальнейшем – общий стол.

6.11.13 Информированное добровольное согласие пациента при выполнении протокола

Информированное добровольное согласие пациент дает в письменном виде.

6.11.14 Дополнительная информация для пациента и членов его семьи

См. приложение 1 к настоящему протоколу ведения больных.
6.11.15 Правила изменения требований при выполнении протокола и порядок прекращения действия протокола

После произведенной консервативной миомэктомии дальнейшее ведение пациентки осуществляется в рамках того Протокола, который соответствует новому характеру заболевания: если не выявлено прочих показаний к оперативному лечению, помощь пациентке осуществляется в соответствии с требованиями Протокола ведения больных интрамуральной лейомиомы матки небольших размеров без осложнений.

При выявлении наряду с признаками рождающегося узла лейомиомы матки признаков другого заболевания, требующего проведения диагностических и лечебных мероприятий, медицинская помощь пациентке оказывается в соответствии с требованиями: 

а)
соответствующего раздела этого Протокола ведения больных;

б)
Протокола ведения больных с выявленным заболеванием/синдромом.

Действие данного Протокола прекращается: 

а)
при отсутствии признаков лейомиомы матки по результатам проведенных диагностических исследований (формируется новая диагностическая концепция); 

б)
при выявлении признаков другого заболевания/синдрома в отсутствии подслизистой лейомиомы матки (помощь пациентке оказывается согласно требованиям Протокола ведения больных с соответствующим/выявленным заболеванием/синдромом);

в)
после выполнения консервативной миомэктомии и выписки пациентки из стационара. 

6.11.16 Возможные исходы и их характеристика
	Наименование исхода
	Частота развития, %
	Критерии и признаки
	Ориентировочное время достижения исхода
	Приемственность и этапность оказания медицинской помощи

	Ремиссия
	98
	Полное исчезновение клинических и инструментальных признаков лейомиомы матки с сохранением функций органа
	14 дней
	Пациент ведется по другой модели данного протокола.

	Развитие ятрогенных осложнений
	1,95
	Появление новых заболеваний или осложнений, обусловленных проводимым оперативным лечением (кровотечение, выворот матки и т. д.)
	На любом этапе
	Оказание медицинской помощи по протоколу соответствующего заболевания

	Летальный исход
	0,05
	Наступление смерти в результате основного заболевания или осложнений операции
	На любом этапе
	Исключение из протокола


6.11.17 Стоимостные характеристики протокола

Стоимостные характеристики определяются согласно требованиям нормативных документов.

6.12 Модель пациента (П б12)
	Нозологическая форма:
	подслизистая лейомиома матки

	Стадия:
	большие размеры

	Фаза:
	нет

	Осложнение:
	без осложнений

	Код по МКБ:
	D25.0


6.12.1 Критерии и признаки, определяющие модель пациента

· Увеличение матки при пальпации соответственно 12 недель беременности и более.

· Нарушения менструального цикла по типу мено – или метрорагий иногда в сочетании с альгоменореей, тяжестью в нижних отделах живота, нарушениями мочеиспускания и дефекации и/или эхографическая визуализация узла лейомиомы, деформирующего полость матки

· Размеры матки при ультразвуковом исследовании не менее 450 см3 . 

· Рентгенологические признаки подслизистой лейомиомы матки.

6.12.2 Порядок включения пациента в протокол

Состояние больного, удовлетворяющее критериям и признакам дианостики данной модели пациента.

6.12.3 Требования к диагностике амбулаторно-поликлинической

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	2

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1

	06.20.003
	Гистеросальпингография
	1

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	По потребности

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	По потребности

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	По потребности

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности

	08.20.004
	Цитологическое исследование аспирата из полости матки
	По потребности

	06.20.007
	Телерентгенологическая гистеросальпингография
	По потребности

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	По потребности

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности


6.12. 4 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПЕРВИЧНЫЙ

При сборе жалоб и анамнеза акцентируют внимание на характере нарушений менструальной функции: мено- и метроррагии - наиболее характерные проявления подслизистой лейомиомы матки. 

При физикальном обследовании пациентки акцентируют внимание на выявлении признаков анемизации: бледность кожных покровов, учащение пульса. Эти косвенные признаки анемии могут быть единственным указанием на избыточную кровопотерю в случаях, когда пациентка не замечает усиления менструаций. 

Бимануальное гинекологическое исследование позволяет определить увеличение матки не менее чем при 12 неделях беременности. 

УЛЬТРАЗВУКОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ МАТКИ И ПРИДАТКОВ позволяет зафиксировать размеры матки не менее 450 см3, визуализировать узлы лейомиомы или исключить ее (уровень убедительности доказательств А), обнаружить патологию эндометрия, эктопическую и прерывающуюся маточную беременность, эндометриоз матки. Указанные заболевания имеют сходную с подслизистой лейомиомой матки клиническую картину. Данное исследование в силу своей безопасности и высокой информативности производится прежде других диагностических процедур (уровень убедительности доказательств С). Однако метод имеет известные ограничения: точно определить положение узла относительно толщи маточной стенки, дифференцировать подслизистую лейомиому матки с полипом эндометрия не всегда возможно. 

ЭХОГИСТЕРОСКОПИЯ позволяет с высокой точностью дифференцировать подслизистые узлы с интрамуральными узлами, что при обычном ультразвуковом исследовании зачастую невозможно. Может быть выполнена пациенткам моложе 40 лет, которым планируется органосохраняющая операция (уровень убедительности доказательств С). Если по результатам ультразвукового исследования, дополненного эхогистероскопией, выявляется подслизистый узел, дальнейших диагностических мероприятий для подтверждения диагноза не требуется (уровень убедительности доказательств В). 

ГИСТЕРОСАЛЬПИНГОГРАФИЯ выполняется пациенткам моложе 40 лет, которым планируется органосохраняющая операция, для подтверждения наличия и уточнения особенностей локализации подслизистой лейомиомы матки (уровень убедительности доказательств С). Исследование можно проводить в любую фазу менструального цикла, однако, предпочтительнее на 5 –7 день цикла для лучшей визуализации возможных признаков эндометриоза матки, что имеет значение в дифференциальной диагностике двух заболеваний. В процессе исследования выполняется два снимка – при не тугом и тугом заполнении полости матки контрастом. Если несомненные рентгенологические признаки подслизистой лейомиомы матки соответствуют либо эхографическим, либо – только клиническим данным, - диагноз можно считать установленным (уровень убедительности доказательств С). В этих случаях, производится цитологическое исследование аспирата из полости матки. 

Однако гистеросальпингография имеет известные ограничения: при сочетании подслизистой лейомиомы матки с эндометриозом матки, при небольших размерах подслизистого узла интерпретация снимков затруднена, не всегда возможно дифференцировать подслизистую лейомиому матки с полипом эндометрия. Альтернативными методами диагностики в рамках данной модели являются менее доступные в настоящее время гистероскопия и эхогистероскопия.

ГИСТЕРОСКОПИЯ диагностическая может быть выполнена пациенткам моложе 40 лет, которым планируется органосохраняющая операция, амбулаторно (уровень убедительности доказательств В) без обезболивания, под местной анестезией или под кратковременным наркозом в стационаре дневного пребывания (уровень убедительности доказательств С). Позволяет эффективно оценить состояние полости матки, произвести прицельную биопсию эндометрия. При выявлении подслизистого узла, подтвержденного данными ультразвукового исследования, диагноз можно считать установленным (уровень убедительности доказательств А). 

ЦИТОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ АСПИРАТА ИЗ ПОЛОСТИ МАТКИ позволяет выявить атипичные клетки.

ВНУТРИМАТОЧНАЯ БИОПСИЯ проводится с целью получения материала для дальнейшего морфологического исследования.

ЯДЕРНО-МАГНИТНАЯ РЕЗОНАНСНАЯ ТОМОГРАФИЯ МАЛОГО ТАЗА не имеет достоверных диагностических преимуществ перед современным ультразвуковым исследованием в диагностике лейомиомы матки (уровень убедительности доказательств А). Применение экономически не оправдано. 

ТЕЛЕРЕНТГЕНОЛОГИЧЕСКАЯ ГИСТЕРОСАЛЬПИНГОГРАФИЯ в диагностическом плане предпочтительнее простой гистеросальпингографии, не позволяющей визуально контролировать процесс заполнения контрастом полости матки. Однако этот метод менее доступен (уровень убедительности доказательств С) и сопряжен с получением исследователем лучевой нагрузки, рекомендуется при наличии соответствующего оборудования.

ПОЛУЧЕНИЕ ВЛАГАЛИЩНОГО МАЗКА проводится с целью дальнейшего микроскопического исследования полученного материала.

МИКРОСКОПИЯ ВЛАГАЛИЩНЫХ МАЗКОВ производится в порядке подготовки к инвазивным исследованиям (уровень убедительности доказательств С). Для проведения указанных исследований в мазке не должно обнаруживаться признаков воспаления (лейкоцитов < 15-20 в поле зрения) и специфических возбудителей (гонококков, трихомонад).

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения предоперационной подготовки.

КОМПЛЕКС ИССЛЕДОВАНИЙ ПРЕДОПЕРАЦИОННЫЙ ДЛЯ ПЛАНОВЫХ БОЛЬНЫХ производится после инструментального подтверждения диагноза подслизистой лейомиомы матки с целью подготовки к оперативному лечению.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

6.12.7 Требования к лечению стационарному

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1

	08.20.008
	Гистологическое исследование удаленного новообразования женских половых органов
	1

	16.20.036
	Консервативная миомэктомия (энуклеация миоматозных узлов)
	1

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	По потребности

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	По потребности


6.12.8 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПОВТОРНЫЙ проводится с целью подтверждения необходимости хирургического лечения. В послеоперационном периоде регулярные повторные осмотры врача-гинеколога производятся в порядке комплексных реабилитационных мероприятий после вмешательства. В послеоперационном периоде регулярные повторные осмотры врача-гинеколога производятся в порядке комплексных реабилитационных мероприятий после вмешательства.

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения предоперационной подготовки.

КОМПЛЕКС ИССЛЕДОВАНИЙ ПРЕДОПЕРАЦИОННЫЙ ДЛЯ ПЛАНОВЫХ БОЛЬНЫХ производится после инструментального подтверждения диагноза подслизистой лейомиомы матки с целью подготовки к оперативному лечению.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

КОНСЕРВАТИВНАЯ МИОМЭКТОМИЯ – оптимальный объем оперативного пособия для больных моложе 40 лет (уровень убедительности доказательств С). Брюшностеночный доступ позволяет визуально и пальпаторно оценить состояние органов малого таза и удалить все видимые узлы лейомиомы матки. Разрезы на матке планируются с учетом данных ультразвукового исследования, гистеросальпингографии и архитектоники органа (направления мышечных элементов, нервных стволов, лимфатических сосудов, артерий и вен). Целесообразно закончить операцию дренированием брюшной полости (уровень убедительности доказательств С). Все удаленные узлы лейомиомы матки отправляют на патоморфологическое исследование. В послеоперационном периоде повышен риск развития воспалительных осложнений и спаечной кишечной непроходимости (уровень убедительности доказательств С). Это связывают с последствиями вскрытия полости матки в ходе операции и интенсивного образования спаек между маткой и прилежащими кишечными петлями в раннем послеоперационном периоде. 

СУБТОТАЛЬНАЯ БРЮШНАЯ ГИСТЕРЭКТОМИЯ производится пациенткам старше 40 лет и тем больным моложе 40 лет, которым из-за технических трудностей не удается выполнить консервативную миомэктомию и требуется расширить объем операции (уровень убедительности доказательств С). Удаленное тело матки отправляется на патоморфологическое исследование.

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТКИ проводится для подтверждения диагноза.

ГИСТОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ УДАЛЕННОГО НОВООБРАЗОВАНИЯ ЖЕНСКИХ  ПОЛОВЫХ ОРГАНОВ проводится с целью подтверждения диагноза, а также для дифференцаольной диагностики доброкачественного и злокачественного новообразования внутренних половых органов. 

6.12.9 Требования к режиму труда, отдыха, лечения или реабилитации

После инвазивных исследований (гистеросальпингографии, гистероскопии, эхогистероскопии) в течение 2-3 дней рекомендуется ограничить физические нагрузки, мыться стоя под душем, воздержаться от половой жизни (уровень убедительности доказательств С).

После проведения оперативного лечения в течение 1 месяца рекомендуется ограничивать физические нагрузки, исключить половую жизнь, мыться стоя под душем (уровень убедительности доказательств С).

6.12.10 Требования к уходу за пациентом и вспомогательным процедурам

	Код 
	Наименование 
	Кратность выполнения

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму


6.12.11 Характеристика медицинских услуг по уходу за пациентом

Подготовка к операции производится накануне вечером и утром в день операции.

Уход за больными в раннем послеоперационном периоде определяется длительностью постельного режима (обычно в течение суток).

Прочие услуги по уходу оказываются в соответствии с требованиями к реабилитации после операции.

6.12.12 Требования к диетическим назначениям и ограничениям

В день проведения инвазивных исследований под общим обезболиванием не принимать пищу и воду до выхода из состояния наркоза (уровень убедительности доказательств С).

Желательно включение в рацион говядины и говяжьей печени как основных пищевых источников железа, запасы которого в организме при данной модели могут быть существенно снижены (уровень убедительности доказательств С).

В день проведения оперативного лечения не принимать пищу и воду, в дальнейшем ограничения в диете обусловлены течением послеоперационного периода. Первые 2-3 дня после операции щадящая диета. После восстановления моторики кишечника общий стол (уровень убедительности доказательств С).

6.12.13 Информированное добровольное согласие  пациента при выполнении протокола

Информированное добровольное согласие пациент дает в письменном виде.

6.12.14 Дополнительная информация для пациента и членов его семьи

См. приложение № 1 к настоящему протоколу ведения больных.
6.12.15 Правила изменения требований при выполнении протокола и порядок прекращения действия протокола

В случае отсутствия рентгенологических (или эндоскопических, или эхографических) данных за подслизистую лейомиому матки пациентки переходят в Протокол, регламентирующий оказание помощи больным с не осложненной интрамуральной лейомиомой матки больших размеров. 

После выполнения операции консервативной миомэктомии пациентка переходит в раздел Протокола, соответствующий амбулаторному лечению не осложненной интрамуральной лейомиомы матки небольших размеров.

При выявлении во время операции наряду с признаками лейомиомы матки признаков другого гинекологического заболевания может потребоваться расширение объема вмешательства.

При выявлении наряду с подслизистой лейомиомой матки признаков другого заболевания/синдрома, требующего проведения диагностических и лечебных мероприятий, медицинская помощь пациентке оказывается одновременно согласно Протоколу ведения больных с выявленным заболеванием/синдромом и данному разделу Протокола.

Действие данного Протокола прекращается: 

а)
при отсутствии признаков лейомиомы матки по результатам проведенных диагностических исследований (формируется новая диагностическая концепция); 

б)
при выявлении признаков другого заболевания/синдрома в отсутствии подслизистой лейомиомы матки (помощь пациентке оказывается согласно требованиям Протокола ведения больных с соответствующим/выявленным заболеванием/синдромом);

в)
после радикальной операции и выписки пациентки из стационара.

6.12.16 Возможные исходы и их характеристика

	Наименование исхода
	Частота развития, %
	Критерии и признаки
	Ориентировочное время достижения исхода
	Приемственность и этапность оказания медицинской помощи

	Выздоровление с полным нарушением физиологического процесса, функции или потерей части органа
	74
	Полное исчезновение клинических и инструментальных признаков лейомиомы матки, но имеет место полная потеря репродуктивной и менструальной функции с утратой большей части или всего органа.
	14 дней
	Исключение из протокола

	Ремиссия
	24
	Полное исчезновение клинических и инструментальных признаков лейомиомы матки с сохранением функций органа.
	14 дней
	Пациент ведется по другой модели данного протокола.

	Развитие ятрогенных осложнений
	1,95
	Появление новых заболеваний или осложнений, обусловленных проводимым оперативным лечением или инвазивными диагностическими процедурами


	На любом этапе
	Оказание медицинской помощи по протоколу соответствующего заболевания

	Летальный исход
	0,05
	Наступление смерти в результате операции или инвазивной диагностической процедуры
	На любом этапе
	Исключение из протокола


6.12.17 Стоимостные характеристики протокола

Стоимостные характеристики определяются согласно требованиям нормативных документов.

6.13 Модель пациента (П м12)

	Нозологическая форма:
	подслизистая лейомиома матки

	Стадия:
	небольшие размеры

	Фаза:
	нет

	Осложнение:
	без осложнений

	Код по МКБ:
	D25.0


6.13.01 Критерии и признаки, определяющие модель пациента

· Указания на мено- или метроррагии иногда в сочетании с альгоменореей, тяжестью в нижних отделах живота и/или эхографическая визуализация узла лейомиомы, деформирующего полость матки.

· Пальпаторно матка меньше, чем при 12 неделях беременности. 

· Объем матки менее 450 см3 по данным ультразвукового исследования. Рентгенологические признаки подслизистой лейомиомы матки.

· Пациентки, предъявляющие жалобы на мено- или метроррагии с впервые выявленным при пальпации увеличением матки. 

· Пациентки с установленным ранее диагнозом лейомиома матки другой локализации, у которых впоследствии появились указанные выше жалобы.

· Пациентки с другими гинекологическими заболеваниями/синдромами  или с ошибочным предварительным диагнозом, у которых при ультразвуковом исследовании и/или при раздельном диагностическом выскабливании эндометрия выявлены признаки подслизистой лейомиомы матки.

6.13.2 Порядок включения пациента в протокол

Состояние больного, удовлетворяющее критериям и признакам дианостики данной модели пациента.

6.13.3 Требования к диагностике амбулаторно-поликлинической

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	2

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1

	06.20.003
	Гистеросальпингография
	1

	09.05.003
	Исследование уровня общего гемоглобина в крови
	1

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1

	11.05.001
	Взятие крови из пальца
	1

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	По потребности

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	По потребности

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	По потребности

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности

	06.20.007
	Телерентгенологическая гистеросальпингография
	По потребности

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	По потребности

	08.20.004
	Цитологическое исследование аспирата из полости матки
	По потребности

	09.05.002
	Оценка гематокрита
	По потребности

	09.05.007
	Исследование уровня железа сыворотки крови
	По потребности

	11.12.009
	Взятие крови из периферической вены
	По потребности

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности


6.13.4 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помщи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПЕРВИЧНЫЙ

При сборе жалоб и анамнеза акцентируют внимание на следующих аспектах:

-
на характере нарушений менструальной функции: мено- и метроррагии, которые являются наиболее характерным проявлением подслизистой лейомиомы матки;

-
выявляют признаки вторичной анемии, которая развивается из-за избыточной кровопотери: слабость, утомляемость, головокружение, мелькание «мушек» перед глазами и т. д.;

-
у женщин в постменопаузе – на указания о выявлении лейомиомы матки до прекращения менструаций.

При физикальном обследовании пациентки также концентрируют внимание на выявлении признаков анемизации: бледность кожных покровов, учащение пульса. Эти косвенные признаки анемии могут быть единственным указанием на избыточную кровопотерю в случаях, когда пациентка не замечает усиления менструаций. 

Бимануальное гинекологическое исследование позволяет определить увеличение матки и ее асимметрию. Нормальные размеры матки при пальпации не позволяют исключить диагноз подслизистой лейомиомы матки, небольшой узел которой может деформировать полость матки без заметного увеличения органа.

УЛЬТРАЗВУКОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ МАТКИ И ПРИДАТКОВ позволяет визуализировать узлы лейомиомы матки или исключить ее (уровень убедительности доказательств А), обнаружить патологию эндометрия, эктопическую и прерывающуюся маточную беременность, эндометриоз матки. Указанные заболевания имеют сходную с подслизистой лейомиомой матки клиническую картину. Данное исследование в силу своей безопасности и высокой информативности производится прежде других диагностических процедур. Однако метод имеет известные ограничения: точно определить положение узла относительно толщи маточной стенки, дифференцировать подслизистую лейомиому матки с полипом эндометрия не всегда возможно. 

ЭХОГИСТЕРОСКОПИЯ позволяет с высокой точностью дифференцировать подслизистые узлы с интрамуральными узлами, что при обычном ультразвуковом исследовании зачастую невозможно. Если по результатам ультразвукового исследования, дополненного эхогистероскопией, выявляется подслизистый узел, дальнейших диагностических мероприятий для подтверждения диагноза не требуется (уровень убедительности доказательств В). 

ГИСТЕРОСАЛЬПИНГОГРАФИЯ выполняется для подтверждения наличия подслизистой лейомиомы матки (уровень убедительности доказательств С). Исследование можно проводить в любую фазу менструального цикла, однако предпочтительнее на 5-7-й день цикла для лучшей визуализации возможных признаков эндометриоза матки, что имеет значение в дифференциальной диагностике двух заболеваний. В процессе исследования выполняется два снимка – при не тугом и тугом заполнении полости матки контрастом. Если несомненные рентгенологические признаки подслизистой лейомиомы матки соответствуют либо эхографическим, либо – только клиническим данным, - диагноз можно считать установленным (уровень убедительности доказательств С). В этих случаях, производится цитологическое исследование аспирата из полости матки. 

Однако гистеросальпингография имеет известные ограничения: при сочетании подслизистой лейомиомы матки с эндометриозом матки, при небольших размерах подслизистого узла интерпретация снимков затруднена, не всегда возможно дифференцировать подслизистую лейомиому матки с полипом эндометрия. Альтернативными методами диагностики в рамках данной модели являются менее доступные гистероскопия и эхогистероскопия.

ГИСТЕРОСКОПИЯ диагностическая может быть выполнена амбулаторно без обезболивания, под местной анестезией (уровень убедительности доказательств В) или под кратковременным наркозом в стационаре дневного пребывания (уровень убедительности доказательств С). Позволяет эффективно оценить состояние полости матки, произвести прицельную биопсию эндометрия. При выявлении подслизистого узла, подтвержденного данными ультразвукового исследования, диагноз можно считать установленным (уровень убедительности доказательств А). 

ВНУТРИМАТОЧНАЯ БИОПСИЯ проводится с целью получения материала для дальнейшего морфологического исследования.

ЯДЕРНО-МАГНИТНАЯ РЕЗОНАНСНАЯ ТОМОГРАФИЯ МАЛОГО ТАЗА не имеет достоверных диагностических преимуществ перед современным ультразвуковым исследованием в диагностике лейомиомы матки. Применение экономически не оправдано (уровень убедительности доказательств А).

ТЕЛЕРЕНТГЕНОЛОГИЧЕСКАЯ ГИСТЕРОСАЛЬПИНГОГРАФИЯ в диагностическом плане предпочтительнее простой гистеросальпингографии, не позволяющей визуально контролировать процесс заполнения контрастом полости матки (уровень убедительности доказательств С). Однако этот метод менее доступен и сопряжен с получением исследователем лучевой нагрузки, рекомендуется при наличии соответствующего оборудования. 

ИССЛЕДОВАНИЕ УРОВНЯ ГЕМОГЛОБИНА КРОВИ позволяет выявить анемию. Снижение этого показателя в подавляющем большинстве случаев в рамках данной модели указывает на вторичную железодефицитную анемию. 

ПОЛУЧЕНИЕ ВЛАГАЛИЩНОГО МАЗКА проводится с целью дальнейшего микроскопического исследования полученного материала.

МИКРОСКОПИЯ ВЛАГАЛИЩНЫХ МАЗКОВ производится в порядке подготовки к инвазивным исследованиям. Считается, что для проведения указанных исследований в мазке не должно обнаруживаться признаков воспаления (лейкоцитов < 15-20 в поле зрения) и специфических возбудителей (гонококков, трихомонад) (уровень убедительности доказательств С). 

ЦИТОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ АСПИРАТА ИЗ ПОЛОСТИ МАТКИ позволяет выявить атипичные клетки.

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТКИ проводится для подтверждения диагноза.

ИССЛЕДОВАНИЕ УРОВНЯ ЖЕЛЕЗА СЫВОРОТКИ КРОВИ производится при нормальных значениях концентрации гемоглобина в крови (уровень убедительности доказательств С) для диагностики скрытой анемии (Fe < 8.8 мкмоль/л).

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения предоперационной подготовки.

КОМПЛЕКС ИССЛЕДОВАНИЙ ПРЕДОПЕРАЦИОННЫЙ ДЛЯ ПЛАНОВЫХ БОЛЬНЫХ производится после инструментального подтверждения диагноза подслизистой лейомиомы матки с целью подготовки к оперативному лечению.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

6.13.5 Требования к лечению стационарному

	Код 
	Наименование
	Кратность выполнения

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	Согласно алгоритму

	08.20.005
	Морфологическое исследование препарата тканей яичника
	По потребности

	08.20.006
	Морфологическое исследование препарата тканей маточной трубы
	По потребности

	08.20.008
	Гистологическое исследование удаленного новообразования женских половых органов
	По потребности

	16.20.036
	Консервативная миомэктомия (энуклеация миоматозных узлов)
	По потребности


6.13.6 Характеристика алгоритмов и особенностей выполнения немедикаментозной помощи

ПРИЕМ (ОСМОТР, КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-ГИНЕКОЛОГА ПОВТОРНЫЙ проводится с целью подтверждения необходимости хирургического лечения. В послеоперационном периоде регулярные повторные осмотры врача-гинеколога производятся в порядке комплексных реабилитационных мероприятий после вмешательства. В послеоперационном периоде регулярные повторные осмотры врача-гинеколога производятся в порядке комплексных реабилитационных мероприятий после вмешательства.

ОСМОТР (КОНСУЛЬТАЦИЯ) ВРАЧА-АНЕСТЕЗИОЛОГА осуществляется с целью проведения предоперационной подготовки.
КОМПЛЕКС ИССЛЕДОВАНИЙ ПРЕДОПЕРАЦИОННЫЙ ДЛЯ ПЛАНОВЫХ БОЛЬНЫХ производится после инструментального подтверждения диагноза подслизистой лейомиомы матки с целью подготовки к оперативному лечению.

АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ определяется на основании данных осмотра врачом-анестезиологом.

СУБТОТАЛЬНАЯ БРЮШНАЯ ГИСТЕРЭКТОМИЯ производится больным старше 40 лет и тем пациенткам моложе 40 лет, которым из-за технических трудностей не удается выполнить консервативную миомэктомию и требуется расширить объем операции (уровень убедительности доказательств С). Пациенткам в постменопаузе вмешательство дополняется двусторонней сальпинго-оофорэктомией (уровень убедительности доказательств С). Брюшностеночный доступ применяется наиболее часто в связи с его относительной простотой и общедоступностью. Субтотальная брюшная гистерэктомия может быть выполнена из лапароскопического доступа. Метод в настоящее время малодоступен для большинства населения страны, технически сложен (уровень убедительности доказательств С), хотя и имеет определенные преимущества перед чревосечением – существенно укорачивает сроки реабилитации и пребывания в стационаре (уровень убедительности доказательств А). Удаленное тело матки (у пациенток в постменопаузе – с обоими придатками) отправляется на патоморфологическое исследование.

КОНСЕРВАТИВНАЯ МИОМЭКТОМИЯ – оптимальный объем оперативного пособия для больных моложе 40 лет (уровень убедительности доказательств С). Брюшностеночный доступ позволяет визуально и пальпаторно оценить состояние органов малого таза и удалить все видимые узлы лейомиомы матки. Разрезы на матке планируются с учетом данных ультразвукового исследования, гистеросальпингографии и архитектоники органа (направления мышечных элементов, нервных стволов, лимфатических сосудов, артерий и вен). Целесообразно закончить операцию дренированием брюшной полости (уровень убедительности доказательств С). Все удаленные узлы лейомиомы матки отправляют на патоморфологическое исследование. В послеоперационном периоде повышен риск развития воспалительных осложнений и спаечной кишечной непроходимости (уровень убедительности доказательств С). Это связывают с последствиями вскрытия полости матки в ходе операции и интенсивного образования спаек между маткой и прилежащими кишечными петлями в раннем послеоперационном периоде. Консервативная миомэктомия может быть выполнена гистероскопическим доступом. Возможно, удалить подслизистые узлы лейомиомы матки диаметром до 3-5 см без вскрытия брюшной полости и полости матки (уровень убедительности доказательств С). Подслизистые узлы большего размера и узлы другой локализации не могут быть удалены при гистероскопии, что является недостатком метода. При множественных узлах лейомиомы матки с подслизистым расположением одного из них возможна консервативная миомэктомия сочетанным гистероскопическим и лапароскопическим доступом (уровень убедительности доказательств С). Эндоскопические операции мало доступны в настоящее время для большинства населения страны (уровень убедительности доказательств С). 

МОРФОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ ЯИЧНИКА, ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТОЧНОЙ ТРУБЫ И ПРЕПАРАТА ТКАНЕЙ МАТКИ проводится для подтверждения диагноза.

ГИСТОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ УДАЛЕННОГО НОВООБРАЗОВАНИЯ ЖЕНСКИХ ПОЛОВЫХ ОРГАНОВ проводится с целью подтверждения диагноза, а также для дифференцаольной диагностики доброкачественного и злокачественного новообразования внутренних половых органов. 

6.13.7 Требования к режиму труда, отдыха, лечения или реабилитации

После инвазивных исследований (гистеросальпингографии, гистероскопии, эхогистероскопии) в течение 2-3 дней рекомендуется ограничить физические нагрузки, мыться стоя под душем, воздержаться от половой жизни (уровень убедительности доказательств С).

После проведения оперативного лечения режим определяется объемом и доступом произведенного вмешательства, особенностями течения послеоперационного периода. Если произведено чревосечение, в течение 1 месяца рекомендуется ограничивать физические нагрузки, исключить половую жизнь, мыться стоя под душем (уровень убедительности доказательств С).

6.13.8 Требования к уходу за пациентом и вспомогательным процедурам

	Код 
	Наименование медицинской услуги
	Кратность выполнения

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму


6.13.9 Характеристика медицинских услуг по уходу за пациентом

Подготовка к операции производится накануне вечером и утром в день операции.

Уход за больными в раннем послеоперационном периоде определяется длительностью постельного режима (обычно в течение суток).

Прочие услуги по уходу оказываются в соответствии с требованиями к реабилитации после операции.

6.13.10 Требования к диетическим назначениям и ограничениям

В день проведения инвазивных исследований под общим обезболиванием не принимать пищу и воду до выхода из состояния наркоза (уровень убедительности доказательств С).

Желательно включение в рацион говядины и говяжьей печени как основных пищевых источников железа, запасы которого в организме при данной модели могут быть существенно снижены (уровень убедительности доказательств С).

В день проведения оперативного лечения не принимать пищу и воду, в дальнейшем ограничения в диете обусловлены течением послеоперационного периода. Первые 2-3 дня после операции щадящая диета. После восстановления моторики кишечника общий стол (уровень убедительности доказательств С).

6.13.11 Информированное добровольное согласие пациента при выполнении протокола

Информированное добровольное согласие пациент дает в письменном виде.

6.13.12 Дополнительная информация для пациента и членов его семьи

См. приложение № 1 к настоящему протоколу ведения больных.

6.13.13 Правила изменения требований при выполнении протокола и порядок прекращения действия протокола

В случае отсутствия рентгенологических данных за подслизистую лейомиому матки, пациентки с сохраненной менструальной функцией и опухолью небольших размеров без анемии переходят в Протокол регламентирующий оказание помощи больным с не осложненной интрамуральной лейомиомой матки. 

В случае отсутствия рентгенологических (или эндоскопических, или эхографических) данных за подслизистую лейомиому матки помощь пациентке с сохраненной менструальной функцией, опухолью небольших размеров и выраженной анемией оказывается согласно требованиям соответствующего раздела Протокала ведения больных – интрамуральная лейомиома матки небольших размеров с анемическим синдромом.

После выполнения операции консервативной миомэктомии пациентка переходит в Протокол, соответствующий амбулаторному лечению не осложненной интрамуральной лейомиомы матки небольших размеров в репродуктивном возрасте.

При выявлении во время операции наряду с признаками лейомиомы матки признаков другого гинекологического заболевания может потребоваться расширение объема вмешательства.

При выявлении наряду с подслизистой лейомиомой матки признаков другого заболевания/синдрома, требующего проведения диагностических и лечебных мероприятий, медицинская помощь пациентке оказывается одновременно согласно Протоколу ведения больных с выявленным заболеванием/синдромом и данному разделу Протокола.

Действие данного Протокола прекращается: 

а)
при отсутствии признаков лейомиомы матки по результатам проведенных диагностических исследований (формируется новая диагностическая концепция); 

б)
при выявлении признаков другого заболевания/синдрома в отсутствии подслизистой лейомиомы матки (помощь пациентке оказывается согласно требованиям Протокола ведения больных с соответствующим/выявленным заболеванием/синдромом);

в)
после радикальной операции и выписки пациентки из стационара; 

г)
в случае отсутствия рентгенологических (или эндоскопических, или эхографических) данных за подслизистую лейомиому матки у пациентки в постменопаузном периоде с опухолью небольших размеров без признаков роста (помощь оказывается им в соответствии с принципами ведения больных с постменопузными кровотечениями).

6.13.14 Возможные исходы и их характеристика

	Наименование исхода
	Частота развития, %
	Критерии и признаки
	Ориентировочное время достижения исхода
	Приемственность и этапность оказания медицинской помощи

	Выздоровление с полным нарушением физиологического процесса, функции или потерей части органа
	74
	Полное  исчезновение клинических и инструментальных признаков лейомиомы матки, но имеет место полная потеря репродуктивной и менструальной функции с утратой большей части или всего органа.
	14 дней
	Исключение из протокола

	Ремиссия
	24
	Полное исчезновение клинических и инструментальных признаков лейомиомы матки с сохранением функций органа
	14 дней
	Пациент ведется по другой модели данного протокола.

	Развитие ятрогенных осложнений
	1,95
	Появление новых заболеваний или осложнений, обусловленных проводимым оперативным лечением или инвазивными диагностическими процедурами
	На любом этапе
	Оказание медицинской помощи по протоколу соответствующего заболевания

	Летальный исход
	0,05
	Наступление смерти в результате операции или инвазивной диагностической процедуры
	На любом этапе
	Исключение из протокола


6.13.15 Стоимостные характеристики протокола

Стоимостные характеристики определяются согласно требованиям нормативных документов.

VII. ГРАФИЧЕСКОЕ, СХЕМАТИЧЕСКОЕ И ТАБЛИЧНОЕ ПРЕДСТАВЛЕНИЕ ПРОТОКОЛА

	Модель

пациентки
	Диагностика
	Лечение
	Примечание



	
	
	амбулаторное
	стационарное
	

	01. Лейомиома матки интрамуральная с нарушением питания узла 

(И инф)
	Р.V. Увеличение и локальная болезненность матки

УЗИ. Признаки интрамуральной лейомиомы матки с дегенеративными

изменениями
	Ненаркотические анальгетики и нестероидные противовоспалительные средства - 

7 дней
	
	При положительном эффекте дальнейшее ведение пациентки проводится в рамках модели 07 (лейомиома матки интрамуральная небольших размеров без 
сложнений). При отсутствии эффекта – в рамках модели 02 (лейомиома матки интрамуральная с нарушением питания узла без эффекта консервативной терапии)

	02. Лейомиома матки интрамуральная с нарушением питания узла без эффекта консервативной терапии 

(И инф б/эф)
	Р.V. Увеличение и локальная болезненность матки

УЗИ. Признаки интрамуральной лейомиомы матки 

с дегенеративными

изменениями 
	
	НАМ
	

	03.Лейомиома матки интрамуральная больших размеров в сочетании с атипией эндометрия 

(И б 12 А)
	Р.V. Матка >12 недель беременности

УЗИ. Признаки интрамуральной лейомиомы матки, Матка >450 см 3.

РДВ. Атипическая гиперплазия эндометрия или аденоматозный полип.
	
	НАМ
	


	Модель

пациентки
	Диагностика
	Лечение
	Примечание



	
	
	Амбулаторное
	стационарное
	

	04. Лейомиома матки интрамуральная больших размеров 

(И б 12 Д)
	Р.V. Матка >12 нед;

УЗИ Признаки интрамуральной лейомиомы матки.

Матка >450 см 3.

У пациенток моложе 40 лет: 

ГСГ. Признаков подслизистой лейомиомы матки нет.

РДВ. Эндометрий нормального строения или с доброкачественными изменениями.
	
	НАМ – у пациенток старше  40 лет.

КМЭ – у пациенток моложе 40 лет


	При выявлении атипии эндометрия ведение пациенток производится  в рамках модели 03. (лейомиома матки больших размеров в сочетании с атипией эндометрия)

	05. Лейомиома матки интрамуральная небольших размеров с сопутствующей анемией

(И м 12 ан)
	Р.V. Матка < 12 нед;

Hb< 100 г/л.

УЗИ. Признаки интрамуральной лейомиомы матки, Матка<450 см3.

ГСГ. Признаков подслизистой лейомиомы матки нет.

РДВ. Эндометрий нормального строения.
	
	НАМ – у пациенток старше 40 лет.

КМЭ – у пациенток моложе 

40 лет
	Ведение пациенток моложе 40 лет проводится по принципам лечения атипических процессов эндометрия.

	06. Лейомиома матки

интрамуральная небольших размеров в сочетании с атипией эндометрия.

(И м 12 А)
	Р.V.Матка < 12 нед.

УЗИ. Признаки интрамуральнойлейомиомы матки,

Матка < 450 см3.

РДВ. Атипическая гиперплазия эндометрия или аденоматозный полип.

У пациенток моложе 40 лет:                               ГСГ. Признаков подслизистой лейомиомы матки нет.
	
	НАМ – у пациенток старше 40 лет
	Ведение пациенток моложе 40 лет проводится по принципам лечения атипических процессов эндометрия.


	Модель

пациентки
	Диагностика
	Лечение
	Примечание



	
	
	амбулаторное
	Стационарное
	

	07. Лейомиома матки интрамуральная небольших размеров без

осложнений

(И м12 Д)
	Р.V. Матка <12 нед УЗИ. Признаки интрамуральной лейомиомы матки Матка <450 см3.

ГСГ. Признаков подслизистой лейомиомы матки нет.

РДВ. Эндометрий нормального строения или доброкачественные изменения.
	Возможен прием норэтистерон 3 курса по 6 месяцев или агонистов ГтРГ  4–6 месяцев.
	
	При выявлении атипии эндометрия ведение пациенток старше 40 лет производится в рамках модели 06 (лейомиома матки  небольших размеров в сочетании с ати-пией эндометрия), а пациенток моложе 40 лет – по принципам лечения атипических процессов эндометрия.



	08. Лейомиома матки интрамуральная небольших рамеров с быстрым ростом.

(И м 12 бр)


	Р.V. Увеличение матки на 5 нед.  В течение года при исходных размерах < 12 нед.

УЗИ. Признаки ин-трамуральной лейомиомы матки. Увеличение матки в 2,5 раза в течение го-да при исходных раз-мерах < 450 см3.

РДВ. Злокачествен-ных изменений эндометрия нет.

У пациенток моложе 40 лет:
ГСГ. Признаков подслизистой лейомиомы матки нет
	
	КМЭ – у пациенток моложе 

 40 лет,

НАМ – у пациенток старше

40 лет и у пациенток моложе

40 лет, если у них технически невозможно выполнить консервативную миомэктомию. 
	


	Модель пациентки
	Диагностика
	Лечение
	Примечание



	
	
	амбулаторное
	Стационарное
	

	09. Лейомиома матки интрамуральная растущая в постменопаузе

(И пер М)
	P.V. Увеличение матки

УЗИ. Признаки интрамуральной лейомиомы матки

и увеличение матки.

РДВ.Злокачествен-ных изменений эндометрия нет
	
	НАМ
	

	10. Лейомиома матки субсерозная на ножке

(С м12 нож)
	P.V. Узел отдельно от матки.

Матка < 12 недель

УЗИ. Узел отдельно от матки. Размеры матки < 450 см3.

У пациенток моложе 40 лет:

ГСГ. Признаков подслизистой лейомиомы матки нет.

РДВ. Эндометрий нормального строе-ния или доброкачественные изменения  
	
	НАМ – у пациенток старше 40 лет.

КМЭ – у пациенток моложе 40 лет
	При субсерозной лейомиоме матки на ножке и размерах матки  12 нед. И более ведение пациенток производится в рамках модели

04 – лейомиома матки больших размеров.

	11. Лейомиома матки подслизистая  с рождающимся узлом 

(П рож)
	P.V. Увеличение матки. Опухоль в расширенном цервикальном канале или во влагалище
	
	КМЭ влагалищным доступом.
	

	12.Лейомиома матки подслизистая больших размеров   (П б12).
	P.V. Матка 12 нед. И более.

УЗИ. Признаки подслизистой лейомиомы матки. Матка 450 см3и более.

У пациенток моложе 40 лет:

ГСГ.Признаки подслизистой лейомиомы матки.
	
	НАМ – у пациенток старше 40 лет.

КМЭ – у пациенток моложе 

40 лет.
	


	Модель

пациентки
	Диагностика
	Лечение
	Примечание



	
	
	амбулаторное
	стационарное
	

	13.Лейомиома матки

подслизистая  небольших размеров 

(П м12)
	P.V. Матка <12 нед.

УЗИ. Признаки подслизистой лейомиомы матки. Матка < 450 cм3.

ГСГ. Признаки подслизистой лейомиомы матки.
	
	НАМ – у пациенток старше 

40 лет.

КМЭ – у пациенток моложе 

40 лет.
	


Примечание:

P.V. - Влагалищное исследование

УЗИ - Ультразвуковое исследование

ГСГ - Гистеросальпингография

РДВ - Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия

НАМ - Надвлагалищная ампутация матки

КМЭ - Консервативная миомэктомия


Графическое представление моделей пациенток с лейомиомой матки



[image: image1]
VIII. Мониторирование

Критерии и методология мониторинга и оценки эффективности выполнения протокола

Мониторирование проводится на всей территории Российской Федерации.

Перечень медицинских учреждений, в которых проводится мониторирование данного протокола, определяется ежегодно учреждением, ответственным за мониторирование. Лечебно-профилактические учреждения информируются о включении в перечень по мониторированию протокола письменно.

Мониторирование включает:
· сбор информации: о ведении пациентов с лейомиомой матки в лечебно-профилактических учреждениях всех уровней; 

· анализ полученных данных;

· составление отчета о результатах проведенного анализа;

· представление отчета в Министерство здравоохранения и социального развития Российской Федерации.

Исходными данными при мониторировании являются:

· медицинская документация – Карта пациента (см. приложение № 2, № 3 к настоящему протоколу ведения больных);

· тарифы на медицинские услуги;

· тарифы на лекарственные препараты.

При необходимости при мониторировании протокола могут быть использованы истории болезни, амбулаторные карты пациентов, страдающих лейомиомой матки, и иные документы.

Карта пациента (см. приложение 2, 3 к настоящему протоколу ведения больных) заполняются в медицинских учреждениях, определенных перечнем по мониторированию, ежеквартально в течение последовательных 10 дней третьей декады каждого первого месяца квартала (например, с 21 по 30 января) и передаются в учреждение, ответственное за мониторирование, не позднее чем через 2 недели после окончания указанного срока. 

Отбор карт, включаемых в анализ, осуществляется методом случайной выборки. Число анализируемых карт должно быть не менее 500 в год. 

В анализируемые в процессе мониторинга показатели входят: критерии включения и исключения из Протокола, перечни медицинских услуг обязательного и дополнительного ассортимента, перечни лекарственных средств обязательного и дополнительного ассортимента, исходы заболевания, стоимость выполнения медицинской помощи по Протоколу и др.

Принципы рандомизации

В данном Протоколе рандомизация (лечебных учреждений, пациентов и т. д.) не предусмотрена.

Порядок оценки и документирования побочных эффектов и развития осложнений


Информация о побочных эффектах и осложнениях, возникших в процессе диагностики больных, регистрируется в Карте пациента (см. приложение 2, 3 к  настоящему протоколу ведения больных).

Порядок исключения пациента из мониторинга

Пациент считается включенным в мониторирование при заполнении на него Карты пациента (см. приложение 2, 3 к настоящему протоколу ведения больных). Исключение из мониторирования проводится в случае невозможности продолжения заполнения Карты пациента (например, неявка на врачебный прием и др.). 

В этом случае Карта пациента направляется в учреждение, ответственное за мониторирование, с отметкой о причине исключения пациента из Протокола.

Промежуточная оценка и внесение изменений в протокол

Оценка выполнения протокола проводится один раз в год по результатам анализа сведений, полученных при мониторировании. 

Внесение изменений в Протокол проводится в случае получения информации:

а)
о наличии в Протоколе требований, наносящих урон здоровью пациентов;

б)
при получении убедительных данных о необходимости изменений Протокола обязательного уровня.

Решение об изменениях принимается группой разработчиков. Введение в действие изменений требований Протокола осуществляется Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации в установленном порядке. 

Параметры оценки качества жизни при выполнении протокола

Для оценки качества жизни пациентки с лейомиомой матки, соответствующей моделям Протокола, используют визуально аналоговую шкалу (см. приложение 4 к настоящему Протоколу ведения больных).

Оценка стоимости выполнения протокола и цены качества

Клинико-экономический анализ проводится согласно требованиям нормативных документов.

Сравнение результатов

При мониторировании протокола ежегодно проводится сравнение результатов выполнения его требований, статистических данных, показателей деятельности лечебно-профилактических учреждений.

Порядок формирования отчета 

В ежегодный отчет о результатах мониторирования включаются количественные результаты, полученные при разработке медицинских карт, и их качественный анализ, в ыводы, предложения по актуализации Протокола.

Отчет представляется в Министерство здравоохранения и социального развития Российской Федерации учреждением, ответственным за мониторирование данного Протокола. Результаты отчета могут быть опубликованы в открытой печати.

Приложение 1

к протоколу ведения больных

«Лейомиома матки»

ПАМЯТКА ПАЦИЕНТКЕ С ЛЕЙОМИОМОЙ МАТКИ

После инвазивных исследований пациентке рекомендуется следить за интенсивностью кровянистых выделений из влагалища, характером болевых ощущений, измерять температуру тела. Скудные кровянистые выделения могут отмечаться в течение 2 недель после выскабливания. В случаях обильного или длительного (более 2 недель) кровотечения, выраженных болей в нижних отделах живота, подъема температуры больной надлежит без промедления обратиться к гинекологу.

В случае появления жалоб, связанных с основным заболеванием или с гормональным лечением, рекомендуется обратиться к гинекологу, не прерывая курса лечения, - отмена может привести к маточному кровотечению.

Женщинам, склонным к полноте, рекомендуется ограничить калорийность ежедневного рациона за счет сладкого, мучного и жирного.

Если планируется беременность или пациентка уже чувствует себя беременной, необходимо как можно скорее обратиться к гинекологу; наступление беременности не противопоказано, но наличие лейомиомы матки повышает риск ее прерывания.

Не осложненная интрамуральная лейомиома матки не является противопоказанием для каких-либо методов контрацепции, но требует систематических осмотров гинекологом.
Если у больных ранее была произведена консервативная миомэктомия, и отсутствуют клинические и инструментальные признаки заболевания, это не означает полного выздоровления, поэтому рекомендуются регулярные визиты к гинекологу с интервалом в 6 месяцев или при появлении жалоб.

Наступление беременности после операции консервативной миомэктомии разрешается через 1-2 месяца.

Удаление тела матки при субтотальной гистероэктомии не исключает возможности развития впоследствии лейомиомы культи шейки матки и других гинекологических заболеваний, для своевременного выявления которых необходимы профилактические осмотры гинекологом не реже одного раза в год.

Приложение 2

К протоколу ведения больных «Лейомиома матки»

Мониторирование Протокола ведения больных «Лейомиома матки»

	____________________________________________________________________________

Наименование ЛПУ

	____________________________________________________________________________

Наименование отделения

	Дата обращения  «___________» «________________________» ____________ г. 


Амбулаторная карта № _____________
Ф.И.О. пациентки ____________________________________________________________________________________________________________

Дата рождения « __________» « __________________»  _____________г.

Жалобы ______________________________________________________________________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________________________________________________________________

Диагноз основной______________________________________________________________________________________________________________________________

Осложнения __________________________________________________________________________________________________________________________________

Сопутствующая патология _____________________________________________________________________________________________________________________

	


                             Модель пациентки

Модель 01 (И инф) Перечень медицинских услуг при диагностике лейомиомы матки в амбулаторно-поликлинических условиях 

	Код медицинской услуги
	Название медицинской услуги
	Кратность выполнения
	№№ амбулаторных карт и фактическое выполнение медицинских услуг при данной модели пациентки 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	                                            Обязательный ассортимент

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.31.001
	Термометрия общая
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.05.004
	Исследование уровня лейкоцитов в крови
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.05.001
	Взятие крови из пальца
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	12.05.001
	Исследование оседания эритроцитов
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Перечень медицинских услуг при лечении лейомиомы матки в амбулаторно-поликлинических условиях 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.31.001
	Термометрия общая
	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Ненаркотические анальгетики и нестероидные противовоспалительные средства
	Согласно алгоритму 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Антибактериальные средства
	Согласно алгоритму 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Противопротозоидные и противомалярийные средства
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 03 (И б12 А) Перечень медицинских услуг при диагностике лейомиомы матки в амбулаторно-поликлинических условиях
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 04 (И б12 Д) Перечень медицинских услуг при диагностике лейомиомы матки в амбулаторно-поликлинических условиях

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	06.20.003
	Гистеросальпингография
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	06.20.007
	Рентгенотелевизионная гистеросальпингография
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.004
	Цитологическое исследование аспирата полости матки
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 05 (И м12 ан) Перечень медицинских услуг при диагностике лейомиомы матки в амбулаторно-поликлинических условиях

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	06.20.003
	Гистеросальпингография
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.05.003
	Исследование уровня общего гемоглобина в крови
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.05.001
	Взятие крови из пальца
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	05.31.002
	Ядерномагнитная резонансная томография малого таза
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	06.20.007
	Рентгенотелевизионная гистеросальпингография
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.05.002
	Оценка гематокрита
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.05.007
	Исследование уровня железа сыворотки крови
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.12.009
	Взятие крови из периферической вены
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 06 (И м12 А) Перечень медицинских услуг при диагностике лейомиомы матки в амбулаторно-поликлинических условиях

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	05.31.001
	Ядерномагнитная резонансная томография малого таза
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 07 (И м 12 Д) Перечень медицинских услуг при диагностике лейомиомы матки в амбулаторно-поликлинических условиях 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	06.20.003
	Гистеросальпингография
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.05.003
	Исследование уровня общего гемоглобина в крови
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.05.001
	Взятие крови из пальца
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	06.20.007
	Рентгенотелевизионная гистеросальпингография
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.05.007
	Исследование уровня железа сыворотки крови
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.12.009
	Взятие крови из периферической вены
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Перечень медицинских услуг при лечении лейомиомы матки в амбулаторно-поликлинических условиях 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	04.001.01
	Диспансерный прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога
	6
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.05.003
	Исследование уровня общего гемоглобина в крови
	6
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.05.001
	Взятие крови из пальца
	6
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Гестагены
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.01.001
	Измерение массы тела
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	По потребности  
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.05.001
	Исследование вязкости крови
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.05.007
	Исследование уровня железа сыворотки крови
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.05.011
	Исследование уровня альбумина в крови
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.05.022
	Исследование уровня фракций билирубина в крови
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.05.026
	Исследование уровня холестерина в крови
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.05.041
	Исследование уровня аспартаттрансминазы в крови
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.05.042
	Исследование уровня аланинтрансминазы в крови
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.05.046
	Исследование уровня щелочной фосфатазы в крови
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.12.009
	Взятие крови из периферической вены
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	14.31.011
	Пособие при парентеральном введении лекарственных средств
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Гормоны и антигормоны для лечения опухолей
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 08 (И м 12 Бр) Перечень медицинских услуг при диагностике лейомиомы матки в амбулаторно-поликлинических условиях 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	06.20.003
	Гистеросальпингография
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	06.20.007
	Рентгенотелевизионная гистеросальпингография
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 09 (И пер М) Перечень медицинских услуг при диагностике лейомиомы матки в амбулаторно-поликлинических условиях 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 10 (С м12 нож) Перечень медицинских услуг при диагностике лейомиомы матки в амбулаторно-поликлинических условиях 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Проба с пулевыми щипцами
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	Ппо потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	06.20.003
	Гистеросальпингография
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	06.20.007
	Рентгенотелевизионная гистеросальпингография
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 11 (П рож) Перечень медицинских услуг при диагностике лейомиомы матки в амбулаторно-поликлинических условиях 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.31.001
	Термометрия общая
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 12 (П б12) Перечень медицинских услуг при диагностике лейомиомы матки в амбулаторно-поликлинических условиях 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	06.20.003
	Гистеросальпингография
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.004
	Цитологическое исследование аспирата из полости матки
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	06.20.007
	Рентгенотелевизионная гистеросальпингография
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 13 (П м12) Перечень медицинских услуг при диагностике лейомиомы матки в амбулаторно-поликлинических условиях

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.01
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога первичный
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	06.20.003
	Гистеросальпингография
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.05.003
	Исследование уровня общего гемоглобина в крови
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.20.001
	Микроскопическое исследование влагалищных мазков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.05.001
	Взятие крови из пальца
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.006
	Получение влагалищного мазка
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	05.31.002
	Ядерно-магнитная резонансная томография малого таза
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.003.01
	Комплекс исследований предоперационный для планового больного
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	06.20.007
	Рентгенотелевизионная гистеросальпингография
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.004
	Цитологическое исследование аспирата из полости матки
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.05.002
	Оценка гематокрита
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	09.05.007
	Исследование уровня железа сыворотки крови
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.12.009
	Взятие крови из периферической вены
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Приложение 3

К протоколу ведения больных «Лейомиома матки»

Мониторирование протокола ведения больных «Лейомиома матки»

	_____________________________________________________________________________

Наименование ЛПУ

	_____________________________________________________________________________

Наименование отделения



	Дата госпитализации «______________» «___________________» « _________ г. 


История болезни № _____________

Ф.И.О. пациентки ______________________________________________________________________________________

Дата рождения  «___________» « ________________________» _______________г.

Жалобы _____________________________________________________________________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________
Диагноз основной_____________________________________________________________________________________________________________________________________

Осложнения _____________________________________________________________________________________________________________________________________________

Сопутствующая патология ______________________________________________________________________________________________________________________________

	


Модель пациентки            

Модель 02 (И инф) Перечень медицинских услуг при лечения лейомиомы матки в условиях стационара

	Код медицинской услуги
	Название медицинской услуги
	Кратность выполненя
	№№ историй болезни и фактическое выполнение медицинских услуг при данной модели пациентки 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.003.02
	Комплекс исследований предоперационный для экстренного больного
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.006
	Морфологическое исследование препарата тканей маточной трубы
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.011
	Тотальная брюшная гистерэктомия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	14.31.011
	Пособие при парентеральном введении лекарственных средств
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Антибактериальные средства
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Противопротозоидные и противомалярийные средства
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 03 (И б12 А) Перечень медицинских услуг при лечении лейомиомы матки в условиях стационара

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.005
	Морфологическое исследование препарата тканей яичника
	Ппо потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.006
	Морфологическое исследование препарата тканей маточной трубы
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 04 (И б12 Д) Перечень медицинских услуг при лечении лейомиомы матки в условиях стационара
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.005
	Морфологическое исследование препарата тканей яичника
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.006
	Морфологическое исследование препарата тканей маточной трубы
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.008
	Гистологическое исследование удаленного новообразования женских половых органов
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.036
	Консервативная миомэктомия (энуклеация миоматозных узлов)
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 05 (И м12 ан) Перечень медицинских услуг при лечении лейомиомы матки в условиях стационара

	Код медицинской услуги
	Название медицинской услуги
	Кратность выполнения
	№№ историй болезни и фактическое выполнение медицинских услуг при данной модели пациентки 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.008
	Гистологическое исследование удаленного новообразования женских половых органов
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.036
	Консервативная миомэктомия (энуклеация миоматозных узлов)
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	14.31.011
	Пособие при парентеральном введении лекарственных средств
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 06 (И м12 А) Перечень медицинских услуг при лечении лейомиомы матки в условиях стационара

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.005
	Морфологическое исследование препарата тканей яичника
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.006
	Морфологическое исследование препарата тканей маточной трубы
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 08 (И м12Бр) Перечень медицинских услуг при лечении лейомиомы матки в условиях стационара

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.008
	Гистологическое исследование удаленного новообразования женских половых органов
	По показаниям
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.036
	Консервативная миомэктомия (энуклеация миоматозных узлов)
	По показаниям
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 09  (И пер Мр) Перечень медицинских услуг при лечении лейомиомы матки в условиях стационара

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.005
	Морфологическое исследование препарата тканей яичника
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.006
	Морфологическое исследование препарата тканей маточной трубы
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.012
	Влагалищная гистерэктомия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель10 (С м12 нож) Перечень медицинских услуг при лечении лейомиомы матки в условиях стационара

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.008
	Гистологическое исследование удаленного новообразования женских половых органов
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.036
	Консервативная миомэктомия (энуклеация миоматозных узлов)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.005
	Морфологическое исследование препарата тканей яичника
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.006
	Морфологическое исследование препарата тканей маточной трубы
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 11 (П рож) Перечень медицинских услуг при лечении лейомиомы матки в условиях стационара

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.003.02
	Комплекс исследований предоперационный для экстренного больного
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	04.20.001
	Ультразвуковое исследование матки и придатков
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.008
	Гистологическое исследование удаленного новообразования женских половых органов
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.009
	Раздельное диагностическое выскабливание эндометрия
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.036
	Консервативная миомэктомия (энуклеация миоматозных узлов)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	03.20.003
	Гистероскопия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.20.002
	Внутриматочная биопсия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Антибактериальные средства
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Противопротозоидные и противомалярийные средства
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	14.31.011
	Пособие при парентеральном введении лекарственных средств
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 12 (П б12) Перечень медицинских услуг при лечении лейомиомы матки в условиях стационара

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.008
	Гистологическое исследование удаленного новообразования женских половых органов
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.036
	Консервативная миомэктомия (энуклеация миоматозных узлов)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Модель 13 (П м12) Перечень медицинских услуг при лечении лейомиомы матки в условиях стационара

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	Обязательный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.001.02
	Прием (осмотр, консультация) врача-гинеколога повторный
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.01
	Осмотр (консультация) врача-анестезиолога
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	01.003.04
	Анестезиологическое пособие (включая раннее послеоперационное ведение)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.003
	Морфологическое исследование препарата тканей матки
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.010
	Субтотальная брюшная гистерэктомия
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.001.01
	Процедуры сестринского ухода при подготовке больной к гинекологической операции
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	02.003.03
	Процедуры сестринского ухода у фиксированного больного
	Согласно алгоритму
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный ассортимент
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.005
	Морфологическое исследование препарата тканей яичника
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.006
	Морфологическое исследование препарата тканей маточной трубы
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	08.20.008
	Гистологическое исследование удаленного новообразования женских половых органов
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.20.036
	Консервативная миомэктомия (энуклеация миоматозных узлов)
	По потребности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Приложение 4

к протоколу ведения больных «Лейомиома матки»

АНКЕТА ПАЦИЕНТА

Ф.И.О. __________________________________________________________________

ДАТА ЗАПОЛНЕНИЯ __________________

КАК ВЫ ОЦЕНИВАЕТЕ ВАШЕ ОБЩЕЕ САМОЧУВСТВИЕ НА СЕГОДНЯШНИЙ ДЕНЬ?
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Приложение 5

к протоколу больных «Лейомиома матки»

ФОРМУЛЯРНЫЕ СТАТЬИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

АЦЕТИЛСАЛИЦИЛОВАЯ КИСЛОТА

1. Международное непатентованное название. Ацетилсалициловая кислота
2. Основные синонимы. HL–Пэйн, Асколонг, Аспекард, Аспиватрин, Аспилайт, Аспинат, Аспирекс, Аспирин, Аспирин «Йорк», Аспирин кардио, Аспирин–Директ, Аспирин–Милтом, Аспитрин, Ацетилсалициловая кислота, Ацетилсалициловая кислота – Дарница, Буфферан, Кислота ацетилсалициловая, Колфарит, Нью–аспер, НЮ–силз кардио–аспирин, Тромбо АСС, Упсарин Упса, Элкапин
3. Фармакотерапевтическая группа. Ненаркотические анальгетики и нестероидные противовоспалительные средства.
4. Основное фармакотерапевтическое действие. Противовоспалительный, анальгетический, жаропонижающий. Ингибирует агрегацию тромбоцитов.
5. Краткие сведения о доказательствах эффективности. Большим количеством клинических исследований показано наличие у препарата сильного противовоспалительного, анальгетического, жаропонижающего эффектов.
6. Краткие результаты фармакоэкономических исследований: Не обнаружены.
7. Фармакодинамика, фармакокинетика, биоэквивалентность для аналогов. 

Фармакодинамика: Ингибитор циклооксигеназы, подавляет активность обоих ее изоферментов (в большей степени ЦОГ-1, чем ЦОГ-2) и снижает синтез простагландинов в очаге воспаления и ЦНС, тромбоксана А2 в тромбоцитах. 

Фармакокинетика и биоэквивалентность: Быстро абсорбируется после приема внутрь, пища нарушает всасывание, Т ½  плазмы составляет 15-20 минут (гидролизуется до аниона салициловой кислоты), в плазме 75-90% салициловой кислоты находится в конъюгированном с белками виде. Сmax достигается после приема внутрь через 2 часа. Метаболизируется в печени путем гидролиза, выводится почками в виде салициловой кислоты (60%) и метаболитов.

8. Показания. Первичная и вторичная профилактика тромбозов и эмболий, инфаркта миокарда, нарушений мозгового кровообращения по ишемическому типу. Лихорадочные состояния, боль слабой и средней интенсивности. Острая ревматическая лихорадка. Ревматоидный артрит. Миокардит.
9. Противопоказания. Язвенная болезнь желудка и 12-перстной кишки в фазе обострения. Выраженные нарушения функции печени и почек. Заболевания, сопровождающиеся кровоточивостью. Беременность (I и III триместры) и лактация. Возраст до 14 лет. Приступы астмы, ринит, крапивница после применения ацетилсалициловой кислоты или других НПВП. Гиперчувствительность к препарату.
10. Критерии эффективности: Клинические: ранние – субъективная оценка больного о результатах лечения, температурная реакция, уменьшение или исчезновение боли; поздние – лабораторные и инструментальные подтверждения выздоровления.
11. Принципы подбора, изменения дозы и отмены лекарственного средства. В ревматологической практике в настоящее время применяется крайне редко. Применяется в качестве обезболивающего и жаропонижающего средства у взрослых в индивидуальном режиме по 0,5-2 г по 3-6 раз в сутки. В качестве ингибитора агрегации тромбоцитов применяется в дозах 50-325 мг в сутки однократно. Отмена препарата показана при клинической неэффективности, развитии пептической язвы или желудочно-кишечного кровотечения, признаков клинически выраженного поражения почек или печени, аллергических реакций. Суточные дозы: взрослым внутрь в качестве противовоспалительного, обезболивающего средства 500-8000 мг, в качестве антиагреганта - 50-325 мг.
12. Передозировка. При разовой дозе до 150 мг/кг массы – легкое отравление, 150-300 мг/кг – средней тяжести, более 300 мг/кг – тяжелое отравление. В нетяжелых случаях или при хронической интоксикации (при продолжительном приеме более 100 мг/кг/сут) развивается синдром салицизма – тошнота, рвота, слабость,  шум в ушах, лихорадка. При тяжелом отравлении развиваются ступор, судороги, кома, некардиогенный отек легких, дегидратация, нарушения КЩС, почечная недостаточность, шок. Лечение – провокация рвоты, сорбенты, ощелачивание мочи, восстановление ОЦК, форсирование диуреза, гемодиализ, лечение отека легких. 
13. Предостережения и информация для медицинского персонала.

С осторожностью назначают при наличии эрозивно-язвенного поражения слизистой ЖКТ, кровотечений из ЖКТ в анамнезе, бронхиальной астме, застойной сердечной недостаточности, гиповолемии, пациентам пожилого возраста и ослабленным больным, а также пациентам, принимающим антикоагулянты и диуретики. Уменьшает выведение мочевой кислоты при подагре, что может быть причиной подагрического приступа.
14. Особенности применения и ограничения в пожилом возрасте, при недостаточности функции печени, почек, при беременности, кормлении грудью и др. При длительном лечении показан систематический контроль функции печени и картины периферической крови (при дозах выше 325 мг в сутки), при риске развития гастропатии – эндоскопический контроль. В целом не рекомендуется при беременности, во II триместре возможен разовый прием по строгим показаниям. В педиатрии не рекомендуется использовать при лихорадочных состояниях из-за риска развития синдрома Рейе.
15. Побочные эффекты и осложнения. Со стороны пищеварительной системы: диспепсия, тошнота, рвота, боль в животе, диарея, эрозивно-язвенное поражение ЖКТ, желудочно-кишечное кровотечение.
Со стороны ЦНС: головокружение, головная боль, шум в ушах, сонливость.

Со стороны органа зрения: обратимые нарушения зрения.

Со стороны мочевыделительной системы: отеки, острая почечная недостаточность, интерстициальный нефрит, нефротический синдром, папиллярный некроз, гематурия, протеинурия.

Со стороны системы кроветворения: тромбоцитопения, гемолитическая и апластическая анемия, лейкопения, агранулоцитоз.

Со стороны ЛОР-органов и органов дыхания: «аспириновая триада» (эозинофильный ринит, рецидивирующий полипоз, гиперпластический синусит), «аспириновая» астма.

Со стороны печени: транзиторное повышение активности трансаминаз, гепатит, в том числе фульминантный.

Кожные реакции: крапивница, токсидермия, фотосенсибилизация, кожный зуд, различные варианты экссудативной эритемы.

Другие аллергические реакции: бронхоспазм, ангионевротический отек.

16. Взаимодействие с другими лекарственными средствами. 

Другие нестероидные противовоспалительные препараты – повышение риска развития эрозивно-язвенного поражения ЖКТ, в том числе при применении совместно с селективными ингибиторами ЦОГ-2.

Этанол – повышение риска развития эрозивно-язвенного поражения ЖКТ.

Ацетаминофен – повышение риска побочных эффектов.

Наркотические анальгетики – усиление эффекта.

Антикоагулянты и антиагреганты – повышение риска развития кровотечений.

Метотрексат – повышение риска развития побочных эффектов последнего.

Диуретики – уменьшение диуретического эффекта.

Урикозурические препараты – уменьшение их эффекта.

Антигипертензивные препараты – снижение эффективности последних.

Препараты золота – повышение токсичности последних.

Циклоспорин – усиление нефротоксического действия.

Препараты лития – повышение концентрации последних.

Дигоксин – повышение концентрации последнего.

Барбитураты – повышение концентрации последних.

Дипиридамол, метопролол – повышение концентрации салицилатов.

Гризеофульвин – нарушение абсорбции аспирина.

17. Применение лекарства в составе сложных лекарственных средств.

Ацетилсалициловая кислота + лимонная кислота + натрия бикарбонат (алка-зельтцер, алка-прим), ацетилсалициловая кислота + аскорбиновая кислота (аспирин-С, упсарин-упса с вит. С, мидол С).

18. Предостережение и информация для пациента. Нет.
19. Дополнительные требования к информированному согласию пациента: Не описаны.
20. Формы выпуска, дозировка.

Таблетки (контейнеры полимерные) 0,1 г; таблетки (упаковки ячейковые контурные) 0,1 г;

Таблети покрытые оболочкой 100, 300, 325, 500 мг;

Таблетки 100, 500 мг (блистеры);

Таблетки 250, 325, 500 мг;

Таблетки жевательные 81 мг (детские), 500 мг;

Таблетки 0,25, 0.5 г;

Таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 50, 75, 100 мг;

Таблетки шипучие 325, 500 мг.

АМИКАЦИН (Amikacin)

1. Международное непатентованное название. Амикацин

2. Основные синонимы. Амикацин, Амикозит, Селемицин, Хемацин

3. Фармакотерапевтическая группа. Антибактериальные средства.
4. Основное фармакотерапевтическое действие и эффекты. Полусинтетический антибиотик широкого спектра действия из группы аминогликозидов, действует бактерицидно. Высокоактивен в отношении аэробных грамотрицательных микроорганизмов – Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella spp., Serratia spp., Providencia spp., Enterobacter spp., Salmonella spp., Shigella spp.; некоторых грамположительных микроорганизмов – Staphylococcus spp. (в т. ч. устойчивых к пенициллину, некоторым цефалоспоринам); умеренно активен в отношении Streptococcus spp. При одновременном назначении с бензилпенициллином оказывает синергическое действие в отношении штаммов Enterococcus faecalis. Не действует на анаэробные микроорганизмы. Амикацин не теряет активности под действием ферментов, инактивирующих др. аминогликозиды, и может оставаться активным в отношении штаммов Pseudomonas aeruginosa, устойчивых к тобрамицину, гентамицину и нетилмицину.

5. Краткие сведения о доказательствах эффективности. Эффективность антибиотика подтверждена данными микробиологических исследований и значительным клиническим опытом его применения.

6. Краткие результаты фармакоэкономических исследований. Низкая стоимость антибиотика и высокая чувствительность микроорганизмов, в том числе госпитальных, к амикацину определяют фармакоэкономическую целесообразность его применения. Вместе с тем препарат преимущественно используется в комбинации с другими антибактериальными средствами.

7. Фармакодинамика, фармакокинетика, биоэквивалентность для аналогов. Связываясь с 30S субъединицей рибосом, препятствует образованию комплекса транспортной и матричной РНК и блокирует синтез белка. В результате происходит усиленное разрушение цитоплазматических мембран бактерий и гибель микроорганизмов. После внутримышечного введения всасывается быстро и полностью. Т1/2 – 2-3 ч, объем распределения – 18-30% от массы тела, почечный клиренс – 79-100 мл/мин, связь с белком – 4-11%, время наступления Сmax – 1 ч при в/м введении. Экскреция почками – 65-94%. Средняя терапевтическая концентрация cохраняется 10-12 ч как при в/в, так и при в/м введении. Хорошо проникает в ткани легких, печени, миокарда, в селезенку, костную ткань, в плевральный и перитонеальный экссудат, синовиальную жидкость, бронхиальный секрет, желчь. Избирательно накапливается в корковом слое надпочечников. Проникает через ГЭБ (при воспалении менингеальных оболочек – лучше), обнаруживается в ликворе; проходит через плаценту – обнаруживается в крови плода и в амниотической жидкости. T1/2 у взрослых при нарушении функции почек варьирует в зависимости от степени нарушения – до 100 ч, у больных с муковисцидозом – 1-2 ч, у больных с ожогами и гипертермией T1/2 может быть короче по сравнению со средними показателями вследствие повышенного клиренса. Выводится при гемодиализе (50% за 4-6 ч), перитонеальный диализ менее эффективен (25% за 48-72 ч).

8. Показания. Инфекционно-воспалительные заболевания, вызванные грамотрицательными микроорганизмами (устойчивыми к гентамицину, сизомицину и канамицину) или ассоциациями грамположительных и грамотрицательных микроорганизмов: бронхит, пневмония, эмпиема плевры, абсцесс легких, сепсис, менингит, перитонит, септический эндокардит; пиелонефрит, цистит, уретрит, простатит, гонорея; инфицированные ожоги, гнойные инфекции кожи и мягких тканей, раневая инфекция, отит.

9. Противопоказания. Гиперчувствительность, неврит слухового нерва, почечная недостаточность, уремия, беременность.

10. Критерии эффективности. Микробиологические критерии имеют значение для прогноза клинической эффективности, поэтому перед применением антибиотика определяют чувствительность к нему выделенных возбудителей, используя диски, содержащие 30 мкг амикацина сульфата. При диаметре свободной от роста зоны 17 мм и более микроорганизм считается чувствительным, от 15 до 16 мм – умеренно чувствительным, менее 14 мм – устойчивым. Клинические: ранние – субъективная оценка больного о результатах лечения, температурная реакция; поздние – подтверждение эрадикации возбудителя, лабораторные и инструментальные подтверждения выздоровления.

11. Принципы подбора, изменения дозы и отмены. Вводят в/м, в/в (струйно в течение 2 мин или капельно). При инфекциях средней степени тяжести суточная доза – 10 мг/кг 2-3 раза в сутки. Новорожденным и недоношенным детям – начальная доза 10 мг/кг, затем каждые 12 ч вводят по 7,5 мг/кг. При инфекциях, вызванных синегнойной палочкой, а также инфекциях, угрожающих жизни, назначают 15 мг/кг/сут в 3 приема. Продолжительность лечения при в/в введении – 3-7 дней, при в/м – 7-10 дней. У пациентов с ожирением следует снижать дозу, рассчитанную на реальную массу тела, на 25%, если «идеальная масса тела» превышена более чем на 25%. Больным с почечной недостаточностью требуется коррекция режима дозирования в зависимости от значений клиренса креатинина. Для в/м введения используют раствор, приготовленный ex tempore из порошка с добавлением к содержимому флакона (0,25 г или 0,5 г порошка) 2-3 мл воды для инъекций. Для в/в введения применяют те же растворы, что и для в/м, предварительно разбавив их 200 мл 5% раствора глюкозы или изотонического раствора натрия хлорида. Концентрация амикацина сульфата в растворе для в/в введения не должна превышать 5 мг/мл. Возможно применение амикацина с однократным введением суточной дозы (исключение составляют эндокардит, менингит, период новорожденности). В этом случае препарат вводится  внутривенно капельно в течение 20-30 минут.

Для подбора дозы амикацина целесообразно проведение терапевтического мониторинга с определением пиковой (через 60 мин после в/м введения или через 15 мин после окончания в/в введения) и остаточной (перед введением очередной дозы) концентраций препарата в сыворотке крови. Пиковая концентрация не должна быть ниже 20-30 мгк/мл, остаточная – не должна превышать 10 мкг/мл (опасность токсического действия). Отклонение от этих параметров требует коррекции дозы либо изменения интервала между введениями препарата.

12. Передозировка. Симптомы: токсические реакции (потеря слуха, атаксия, головокружение, расстройства мочеиспускания, жажда, анорексия, тошнота, рвота, звон или ощущение закладывания в ушах, нарушение дыхания). Лечение: для снятия блокады нервно-мышечной передачи и ее последствий – гемодиализ или перитонеальный диализ; антихолинэстеразные средства, хлористый кальций в/в, искусственная вентиляция легких, другая симптоматическая и поддерживающая терапия.
13. Предостережения и информация для медицинского персонала.

В период лечения необходимо не реже 1 раза в неделю контролировать функцию почек, слуха и вестибулярного аппарата. Для повышения безопасности применения амикацина целесообразно проведение мониторинга с определением концентраций антибиотика в сыворотке крови. Учитывая нефротоксичность амикацина, перед его назначением необходимо определять креатинин сыворотки крови с расчетом клиренса креатинина. Это исследование необходимо повторять в ходе терапии каждые 2-3 дня. При снижении клиренса креатинина на фоне введения амикацина более чем на 25% от исходного уровня следует предполагать нефротоксическое действие антибиотика. При непереносимости других аминогликозидов возможны перекрестные аллергические реакции и на амикацин.

14. Особенности применения и ограничения в пожилом возрасте, при недостаточности функции печени, почек и др. При нарушении функции почек и необходимости применить амикацин следует уменьшить дозу антибиотика пропорционально снижению у больного клиренса креатинина. Препарат с осторожностью применяют у пожилых пациентов (целесообразно уменьшение дозы), а также у больных с миастенией и паркинсонизмом. При необходимости использовать антибиотик у женщины в период лактации целесообразно приостановить грудное вскармливание.
15. Побочные эффекты и осложнения. Повышение концентрации “печеночных” трансаминаз, гипербилирубинемия; аллергические реакции: кожная сыпь, зуд, лихорадка, отек Квинке; анемия, лейкопения, гранулоцитопения, тромбоцитопения; тошнота, рвота, головная боль, сонливость; нефротоксичность (олигурия, протеинурия, микрогематурия, почечная недостаточность); ототоксичность (снижение слуха, вестибулярные расстройства, необратимая глухота); нарушение нервно-мышечной проводимости с остановкой дыхания, психоз.
16. Взаимодействие с другими лекарственными средствами. Фармацевтическая несовместимость с пенициллинами, цефалоспоринами, амфотерицином, хлортиазидом, эритромицином, нитрофурантоином, тиопентоном, варфарином, гепарином, витаминами группы В, аскорбиновой кислотой, калия хлоридом. Налидиксовая кислота, полимиксин, цисплатин, ванкомицин – увеличивают риск развития токсичности. Амикацин повышает активность миорелаксантов, анестетиков, полимиксинов (усиление нейромышечного блокирующего действия). Диуретики, цефалоспорины, пенициллины, сульфаниламиды, НПВС, конкурируя за активную секрецию в канальцах нефрона, блокируют секрецию аминогликозидов. В связи с этим данные препараты повышают концентрацию аминогликозидных антибиотиков в сыворотке крови, усиливая нефро- и нейротоксичность (риск развития нефронекроза). Отмечен синергизм с карбенициллином, бензилпенициллином, цефалоспоринами. Антагонизм с цитарабином в отношении чувствительности штаммов K.pneumoniae. 

17. Применение лекарства в составе сложных лекарственных препаратов. Не выпускаются.
18. Предостережения и информация для пациента. Пациент предупреждается о необходимости незамедлительно сообщить лечащему врачу о появлении нарушений слуха (шум или звон в ушах, понижение слуха), вестибулярных расстройствах (головокружение, нарушение координации движений), мышечной слабости, снижении или увеличении количества мочи, повышенной жажде.

19. Дополнительные требования к информированному согласию пациента: Больной должен быть предупрежден о возможности побочных эффектов амикацина (ототоксичность, вестибулярные нарушения, нефротоксичность).
20. Формы выпуска, дозировка.

Порошок для приготовления раствора для инъекций по 0,5 г во флаконах.

Раствор для инъекций во флаконах по 2 мл, 100 мг, 250 мг, 500 мг.

Раствор для инъекций в ампулах по 2 мл, 500 и 1000 мг.

БУСЕРЕЛИН (Buserelin)

1.
Международное непатентованное название. Бусерелин 

2.
Основные синонимы. Супрефакт, бусерелина ацетат,  Бусерелин, Бусерелин-депо  

3.
Фармакотерапевтическая группа. Противоопухолевое гормональное средство (аналог гонадотропин релизинг гормона)

4.
Основное фармакотерапевтическое действие и эффекты. Противоопухолевое средство, аналог гонадотропин релизинг гормона, оказывает антиандрогенное действие. После короткого начального периода стимуляции гонадотропной функции гипофиза (кратковременное повышение концентрации гонадотропинов) подавляет секрецию ЛГ, ФСГ и соответственно функцию семенников и яичников. Вследствие этого происходит ингибирование секреции эстрогенов яичниками до состояния менопаузы, а также снижение секреции тестостерона. Концентрация тестостерона при непрерывном лечении в течение 2-3 недель уменьшается до содержания, характерного для состояния орхиэктомии, т. е. вызывается фармакологическая кастрация. Менструация восстанавливается на 83-84-й день после последнего применения препарата.

5.
Краткие сведения о доказательствах эффективности лекарственного средства. Уровень убедительности доказательств С.

6.
Краткие результаты фармакоэкономических исследований. Не обнаружены.

7.
Фармакодинамика, фармакокинетика, биоэквивалентность для аналогов. Хорошо всавывается через слизистую оболочку носа и из подкожной клетчатки, создавая в плазме крови эффективные концентрации. В незначительных количествах выделяется с грудным молоком Т ½-3 ч.

8.
Показания. Рак предстательной железы (при необходимости ингибирования продукции тестостерона в семенниках), рак молочной железы, гормонозависимая патология репродуктивной системы, обусловленная абсолютной или относительной гиперэстрогенией (эндометриоз (пред- и послеоперационный периоды)), миома матки, гиперпластические процессы эндометрия, лечение бесплодия (при проведении программы экстракорпорального оплодотворения).

9.
Противопоказания. Беременность, период лактации, гиперчувствительность, кастрация, гормональная контрацепция.

10.
Критерии эффективности. Клинические и лабораторные показатели характеризующие уменьшение размеров опухоли матки.

11.
Принципы подбора и изменения дозы. П/к: первые 7 дней  по 1,5 мг/сут 3 раза в день; с 8 дня переход на интраназальное (аэрозольное) введение. Суточная доза – 1,2 мг, что соответствует 12 дозам аэрозоля, распределенным на протяжении суток: по 2 дозы аэрозоля (по 1 дозе в каждый носовой ход) до и после приема пищи (завтрак, обед и ужин). Имплантант – п/к, содержимое аппликатора (6,3 мг) вводить в боковую поверхность живота 1 раз в 2 мес.

При эндометриозе: интраназально, вводят в носовые ходы в дозе 300 мкг 3 раза/сут начиная с 1-го или 2-го дня после начала менструации, максимальная продолжительность лечения 6 месяцев. При лечении бесплодия методом экстракорпорального оплпдотворения с целью предварительного подавления функции репродуктивной системы – по 600 мкг/сут., по одному впрыскиванию 150 мкг в носовой ход 4 раз/сут (через равные промежутки времени), с середины лютеиновой фазы менструального цикла (с 21-24 дня цикла) до дня введения овуляторной дозы хорионического гонадотропина. На этом фоне при достижении блокады синтеза Е2 со 2-5 дня менструальноподобной реакции по стандартным схемам осуществляется стимуляция препаратами гонадотропинов. При выраженной блокаде репродуктивной системы и недостаточном ответе яичников на стимуляцию суперовуляции препаратами гонадотропинов – дозу препарата можно снизить до 300 мкг/сут или увеличить дозу гонадотропинов. Повторный курс проводится только по назначению врача и после медицинского обследования, под динамическим контролем гормонального профиля и ультразвуковым мониторингом. 

12.
Критерии и принципы отмены. Индивидуадьная непереносимость, возникновение побочных реакций.

13.
Предостережения и информация для медицинского персонала. Во время лечения необходим контроль за АД у больных с гипертензией,  уровенем сахара у больных сахарным диабетом, пациентами с депрессивными состояниями. Необходимо учитывать возможность снижения концентрации внимания и реагирования при управлении транспортными средствами и механизмами. Индукцию овуляции проводить под строгим медицинским наблюдением. В начальной стадии лечения препаратом возможно развитие кисты яичника. Повторный курс лечения назначать после тчательной оценки соотношения ожидаемой пользы и потенциального риска развития остеопороза. При использовании контактных линз возможно появление признаков раздражения глаз. Можно применять при рините, предварительно прочистив носовой ход.

14.
Особенности применения и ограничения при беременности, кормлении грудью, у детей в различных возрастных группах, в пожилом возрасте, при недостаточной функции печени, почек, при отдельных заболеваниях и др. Противопоказано также при тяжелой почечной недостаточности 

15.
Побочные эффекты и осложнения. Со стороны опорно-двигательного аппарата: возникновение или усиление интенсивности болей в костях у пациентов с метастазами в кости, боли и чувство дискомфорта в спине и суставах, отеки в области лодыжек, стоп.

Со стороны нервной системы: неврологические симптомы вследствие опухолевой компрессии (например, мышечная слабость в конечностях), головная боль, нервозность, нарушение сна, слабость, сонливость, нарушение памяти и способности к концентрации внимания, эмоциональная лабильность, волнение, депрессия.

Со стороны мочеполовой системы: нарушение мочеиспускания, гидронефроз, приливы, нарушение потенции, снижение либидо, безболезненная гинекомастия, менструальноподобное кровотечение.

Со стороны сердечно-сосудистой системы: тромбозы с эмболией легочной артерии, повышение АД у больных с гипертензией, тахикардия.

Аллергические реакции: покраснение кожи, высыпания, зуд, приступы бронхиальной астмы, ангионевротический отек, носовые кровотечения.

Со стороны крови: увеличение уровня сывороточных трансаминаз, билирубина, тромбоцитопения, лейкопения.

Со стороны органов чувств: головокружение, шум в ушах, нарушение слуха и зрения, чувство давления на глазное яблоко.

Со стороны органов ЖКТ: тошнота, диарея, запор, нарушение аппетита.

Прочие: ослабление и усиление роста волос на голове и теле, снижение толерантности к глюкозе, увеличение или уменьшение массы тела.

Местные реакции: раздражение и покраснение кожи в месте введения.

16.
Взаимодействие с другими лекарственными средствами. Ослабляет эффект сахароснижающих средств. Препараты, содержащие стероидные половые гормоны, увеличивают риск возникновения синдрома повышенной стимуляции яичников.

17.
Применение лекарственного средства в составе сложных лекарственных средств. Нет 

18.
Предостережения и информация для пациента. Необходимо учитывать возможность снижения концентрации внимания и реагирования при управлении транспортными средствами и механизмами. При использовании контактных линз возможно появление признаков раздражения глаз.

19.
Дополнительные требования к информированному согласию пациента. Пациент должен быть информирован об эффективности препарата, о необходимости его назначения (препарат резерва) и побочных действиях.

20.
Формы выпуска, дозировка.

Спрей назальный дозированный (флаконы) 0,2% 8,5 и 17,5 мл

Имплантат в виде двух дозированных стержней (аппликаторов) 6,6 мг

Аэрозоль (флаконы) назальный 200 доз

Раствор для инъекций 0,2% по 1,3 или 5,5 мл

ДОКСИЦИКЛИН (Doxycycline) 

1.
Международное непатентованное название. Доксициклин

2.
Основные синонимы. Вибрамицин, Доксициклина гидрохлорид, Медомицин, Юнидокс Солютаб 

3.
Фармакотерапевтическая группа. Антибактериальные средства. 

4.
Основное фармакотерапевтическое действие и эффекты. 4..Полусинтетический тетрациклин, бактериостатический антибиотик широкого спектра действия. К нему высокочувствительны грамположительные микроорганизмы: Staphylococcus spp. (в т.ч. Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis), Streptococcus spp. (в т.ч. Streptococcus pneumoniae), Clostridium spp., Listeria spp.; и грамотрицательные микроорганизмы: Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Haemophilus influenzae, Klebsiella spp., Entamoeba histolytica, E.coli, Shigella spp., Enterobacter, Salmonella spp., Pasteurella spp., Bacteroides spp., Treponema spp. (в т.ч.штаммы, устойчивые к другим антибиотикам, например, к современным пенициллинам и цефалоспоринам). Наиболее чувствительны Haemophilus influenzae (91-96%), риккетсии и некоторые вирусы.

Доксициклин активен в отношении большинства возбудителей инфекционных заболеваний: чумы, туляремии, сибирской язвы, сапа, легионелл, бруцелл, холерного вибриона, риккетсий, хламидий (возбудителей орнитоза, пситтакоза, трахомы, венерической гранулемы). Не действует на большинство штаммов протея, синегнойной палочки; грибы.

В меньшей степени, чем другие антибиотики тетрациклинового ряда, угнетает кишечную флору, отличается от них более полным всасыванием и большей длительностью действия. По степени антибактериальной активности доксициклин превосходит природные тетрациклины. В отличие от тетрациклина и окситетрациклина, обладает более высокой терапевтической эффективностью, проявляющейся при лечении в 10 раз меньшими дозами, и более длительным действием. Существует перекрестная устойчивость к другим тетрациклинам, а также к пенициллинам.

5.
Краткие сведения о доказательствах эффективности лекарственного средства. Уровень убедительности доказательства А. Эффективность доксициклина подтверждается данными микробиологических исследований, и результатами многолетнего клинического применения. Эффективен при лечении урогенитального хламидиоза, при этом эффективность 7 дневного курса доксициклина сопоставима с эффектом однократного приема азитромицина. 
6.
Краткие результаты фармакоэкономических исследований. Наличие на фармацевтическом рынке России доступных по цене генерических препаратов доксициклина определяет экономическую целесообразность его использования.
7.
Фармакодинамика, фармакокинетика, биоэквивалентность для аналогов. Активен в отношении грамположительных кокков (S.aureus), коагулаз-отрицательных стафилококков, стрептококков, грамотрицательных кокков, палочек, штаммов Vibronaceae, спирохет (Borrelia burgdorferi, Leptospira, Treponema pallidum), простейших.

Быстро, хотя и не полностью всасывается в ЖКТ. Связывается с белками крови на 80-90%. Хорошо растворяется в жирах и легко проникает в биологические жидкости, в т. ч. в желчь, секрет околоносовых пазух, плевральный выпот, синовиальную и асцитную жидкости, жидкости десневых борозд. Накапливается в костях, зубах, печени, селезенке, предстательной железе, создает терапевтические концентрации в тканях глаза. Проникает через плаценту и обнаруживается в организме плода. В печени биотрансформируется 30-60% доксициклина. Концентрируется в печени, выделяется с желчью, мочой и фекалиями в больших количествах и биологически активной форме. 20-60% дозы экскретируется кишечником, остальные 35-60% - почками (из них 20-50% в неизмененном виде). Уровень почечного выделения составляет 40% за 72 ч. Возможна кумуляция. Образует нерастворимые комплексы с кальцием в костях и зубах. Стабилен в плазме. Сmax – 3,61 мкг/мл, константа скорости элиминации 0,049 в ч. Т1/2 в плазме составляет от 10 до 20 ч. (в основном 12-14 ч, в среднем 16,3 ч). Пик содержания в крови отмечается в среднем через 2,6 ч.

8.
Показания. Инфекции, вызываемые чувствительными микроорганизмами: фарингит, пневмония, абсцесс легкого, эмпиема плевры; отит, тонзиллит, синусит, цистит, пиелонефрит, простатит, уретрит, уретроцистит; урогенитальный микоплазмоз, эндометрит, эндоцервицит, острый орхиэпидидимит; гонорея; холецистит, холангит, бактериальная дизентерия, диарея "путешественников"; флегмоны, абсцессы, фурункулез, панариции, инфицированные ожоги, раны, инфекционные заболевания глаз, сифилис, фрамбезия, иерсиниоз, легионеллез, риккетсиоз, хламидиоз различной локализации (в т.ч. простатит и проктит), лихорадка Ку, пятнистая лихорадка скалистых гор, тиф (в т.ч. сыпной и клещевой возвратный), боррелиоз, бактериальная и амебная дизентерия, туляремия, холера, болезнь Лайма (ранняя стадия), актиномикоз, малярия. Применяют в составе комбинированной терапии лептоспироза, трахомы, пситтакоза, орнитоза, гранулоцитарного эрлихиоза; коклюша, бруцеллеза, остеомиелита; сепсиса, инфекционного эндокардита и перитонита.

Профилактика послеоперационных гнойных осложнений; малярии, вызванной Plasmodium falciparum, (при кратковременных путешествиях (менее 4 мес) на территории, где распространены штаммы возбудителя малярии, устойчивые к хлорохину или пириметамин-сульфадоксину.
9.
Противопоказания. Гиперчувствительность, порфирия, тяжелая печеночная недостаточность, лейкопения, беременность (II-III триместр) период лактации, детский возраст (до 8 лет - возможно образование нерастворимых комплексов с Ca2+ и отложением их в костном скелете, эмали и дентине зубов); при внутривенном введения - миастения.
10.
Критерии эффективности. Микробиологические критерии имеют значение для прогноза клинической эффективности, поэтому перед применением антибиотика определяют чувствительность к нему выделенных возбудителей. 
Клинические: ранние (1 – 2 суток) – субъективная оценка больного о результатах лечения, температурная реакция; поздние – подтверждение эрадикации возбудителя, лабораторные и инструментальные подтверждения выздоровления.
11.
Принципы подбора и изменения дозы. При воспалительных заболеваниях малого таза у женщин в острой стадии - внутривенно 0,1 г каждые 12 ч, обычно в сочетании с цефалоспоринами III поколения; затем продолжают терапию доксициклином внутрь, по 0,1 г 2 раза в день в течение 14 дней.

Внутрь, у взрослых и детей с массой тела более 45 кг средняя суточная доза – 0,2 г в первый день (делится на 2 приема - по 0,1 г 2 раза в сутки), далее по 0,1 г/сут. (за 1-2 приема). При хронических инфекциях мочевыделительной системы - 200 мг/сут. на протяжении всего периода терапии.

При лечении гонореи назначают по одной из следующих схем: острый неосложненный уретрит - курсовая доза 0,5 г (1 прием – 0,3 г, последующие два - по 0,1 г с интервалом 6 ч) или 0,1 г/сут до полного излечения (у женщин) или по 0,1 г 2 раза в день в течение 7 дней (у мужчин); при осложненных формах гонореи курсовая доза – 0,8-0,9 г, которую распределяют на 6-7 приемов (0,3 г - 1 прием, затем с интервалом 6 ч на 5-6 последующих).

При лечении сифилиса - по 0,3 г/сут. в течение не менее 10 дней (внутрь или внутривенно).

При неосложненных инфекциях мочеиспускательного канала, шейки матки и прямой кишки, вызванных C.trachomatis, назначают по 0,1 г 2 раза в сутки в течение не менее 7 дней. При инфекции мужских половых органов - по 0,1 г 2 раза в сутки в течение 4 недель.
12.
Критерии и принципы отмены. Индивидуадьная непереносимость, возникновение побочных реакций.

13.
Предостережения и информация для медицинского персонала. Для профилактики изъязвлений пищевода препарат следует принимать с большим количеством жидкости. Во время лечения и в течение 4-5 дней после него потивопоказано прямое облучение солнечным светом или УФ-лучами, т. к. доксициклин обладает фотосенсибилизирующим действием. Следует контролировать состав периферической крови, проводить функциональные печеночные пробы, определять азот и мочевину в сыворотке крови. При использовании эстрогенсодержащих пероральных контрацептивов следует применять дополнительные средства контрацепции или менять ее метод.

14.
Особенности применения и ограничения при беременности, кормлении грудью, у детей в различных возрастных группах, в пожилом возрасте, при недостаточной функции печени, почек, при отдельных заболеваниях и др. Применение доксициклина не рекомендуется при беременности, особенно во второй ее половине, противопоказано при кормлении грудью и у детей до 9-летнего возраста. Противопоказано также при тяжелой почечной недостаточности 

15.
Побочные эффекты и осложнения. Головокружение, потливость, сосудистый коллапс, доброкачественная интракраниальная гипертензия, тошнота, рвота, анорексия, боли в животе, диарея, запор, дисфагия, глоссит, эзофагит, дисбактериоз, грибковые инфекции, эозинофилия, нейтропения, фотосенсибилизация, устойчивое изменение цвета зубной эмали, аллергические реакции (сыпь, кожный зуд, отек Квинке).

16.
Взаимодействие с другими лекарственными средствами. Абсорбцию из желудочно – кишечного тракта снижают антациды, содержащие Al3+, Mg2+, Ca2+, препараты железа, натрия бикарбонат, Mg2+ содержащие слабительные, холестирамин и холестипол, поэтому их применение должно быть разделено интервалом в 3 ч.

В связи с подавлением кишечной микрофлоры повышается протромбиновое время, что требует коррекции дозы непрямых антикоагулянтов.

При сочетании с бактерицидными антибиотиками, нарушающими синтез клеточной стенки микроорганизмов (пенициллины, цефалоспорины), эффективность последних снижается.

Снижает надежность контрацепции и повышает частоту кровотечений "прорыва" на фоне приема эстрогенсодержащих пероральных контрацептивов.

Этанол, барбитураты, рифампицин, карбамазепин, фенитоин и другие стимуляторы микросомального окисления, ускоряя метаболизм доксициклина, снижают его концентрацию в плазме.

Одновременное применение ретинола способствует повышению внутричерепного давления.
17.
Применение лекарственного средства в составе сложных лекарственных средств. Не применяется.

18.
Предостережения и информация для пациента. Пациента информируют о возможных осложнениях, перекрестной аллергии, и уточняют переносимость лекарственных средств. При использовании доксициклина следует строго соблюдать предписанный режим приема препарата. Нельзя без согласования с лечащим врачом использовать другие лекарственные средства (антациды, препараты железа, препараты магния, биологически активные добавки и другие). При использовании гормональных контрацептивов необходимо помнить, что доксициклин может снижать их эффективность, поэтому необходимо использование дополнительных методов контрацепции. При лечении доксициклином нельзя загорать и подвергаться ультрафиолетовому облучению. Для предупреждения поражения слизистых пищевода принимать доксициклин следует стоя, запивая большим количеством жидкости. При беременности и лактации доксициклин использовать не рекомендуется.
19.
Дополнительные требования к информированному согласию пациента. Пациент должен быть информирован об эффективности препарата, о необходимости его назначения (препарат резерва) и побочных действиях доксициклина.

20.
Формы выпуска, дозировка.

Капсулы по 0,1 г по 5 или 10 шт. в упаковке

Капсулы по 0,5 г и 0,1 г; 10 шт. в упаковке

Таблетки по 0,1 г 8 или 10 шт. в упаковке

ГЕНТАМИЦИН (Gentamicin)

1. Международное непатентованное название. Гентамицин
2. Основные синонимы. Гарамицин
3. Фармакотерапевтическая группа. Антибакериальные средства.
4. Основное фармакотерапевтическое действие и эффекты. Бактерицидный антибиотик широкого спектра действия из группы аминогликозидов.
Высокочувствительны к гентамицину (МПК менее 4 мг/л) грамотрицательные микроорганизмы – Proteus spp. (в т. ч. индолположительные и индолотрицательные штаммы), Escherichia coli, Klebsiella spp., Salmonella spp., Shigella spp., Campylobacter spp.; грамположительные микроорганизмы – Staphylococcus spp. (в т. ч. пенициллинрезистентные).

Чувствительны при МПК 4-8 мг/л – Serratia spp., Klebsiella spp., Pseudomonas spp. (в т. ч. Pseudomonas aeruginosa), Acinetobacter spp., Citrobacter spp., Providencia spp.

Резистентны (МПК более 8 мг/л) – Neisseria 
steroids
ан, Treponema pallidum, Streptococcus spp. (включая Streptococcus pneumoniae и штаммы группы D), Bacteroides spp., Clostridium spp., Providencia rettgeri.

В комбинации с пенициллинами (в т. ч. с бензилпенициллином, ампициллином, карбенициллином, оксациллином), действующими на синтез клеточной стенки микроорганизмов, проявляет активность в отношении Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium, Enterococcus durans, Enterococcus avium, практически всех штаммов Streptococcus faecalis и их разновидностей (в т. ч. Str.faecalis liguifaciens, Str.faecalis zymogenes), Streptococcus faecium, Streptococcus durans.

Резистентность микроорганизмов к гентамицину развивается медленно, однако штаммы, устойчивые к неомицину и канамицину, могут проявлять устойчивость также и к гентамицину (неполная перекрестная устойчивость). Не действует на грибы, вирусы, простейшие.

5. Краткие сведения  о доказательствах эффективности. В стационарах России резистентность грамотрицательных бактерий – возбудителей нозокомиальных инфекций к гентамицину составляет 46-72%. В странах Европы всего 2-13,1%. Это, видимо, связано с широким применением гентамицина не только в стационарах, но и в амбулаторной практике для терапии внебольничных инфекций.
6. Краткие результаты фармакоэкономических исследований. Низкая чувствительность госпитальных патогенов к гентамицину определяет, несмотря на сравнительно низкую цену препарата, высокий уровень экономических потерь при его использовании в качестве основного средства антибактериальной терапии.
7. Фармакодинамика, фармакокинетика, биоэквивалентность для аналогов. Связывается с 30S субъединицей рибосом и нарушает синтез белка, препятствуя образованию комплекса транспортной и информационной РНК, при этом происходит ошибочное считывание РНК и образование нефункциональных белков. Обладает бактерицидным действием – в больших концентрациях снижает барьерные функции цитоплазматических мембран и вызывает гибель микроорганизмов.

Абсорбция – низкая, связь с белками – 0-10%. Терапевтическая концентрация в плазме крови после в/м введения отмечается через 30-60 мин, сохраняется в течение 6-8 ч. У младенцев при введении в дозе 2,5 мг/кг терапевтическая концентрация – 3-5 мкг/мл, сохраняется в течение 8-12 ч. Т50 у взрослых – 2 ч; у детей в возрасте от 1 нед до 6 мес – 3-3,5 ч, у новорожденных и у преждевременно родившихся с весом более 2 кг – 5,5 ч, у недоношенных весом менее 1,5 кг – 11,5 ч, до 2 кг – 8 ч. Экскреция – почками в неизмененном виде. У пациентов с нормальной величиной клубочковой фильтрации за первые сутки выводится 70%, при этом в моче создаются концентрации более 100 мкг/мл; у пациентов со сниженной клубочковой фильтрацией экскреция значительно снижается.

8. Показания. Бактериальные инфекции, вызванные чувствительной микрофлорой: заболевания легких и верхних дыхательных путей (ангина, тонзиллит, бронхит, пневмония, эмпиема плевры); урогенитальные инфекции (пиелонефрит, цистит, уретрит, простатит, гонорея); остеомиелит, перитонит, эндометрит, сепсис, менингит, гнойные инфекции кожи и мягких тканей, раневая инфекция, ожоговая инфекция, отит. Инфекционно-воспалительные заболевания глаз, вызванные чувствительными к препарату микроорганизмами: конъюнктивит, кератит.
9. Противопоказания. Гиперчувствительность, неврит слухового нерва, тяжелая почечная недостаточность, уремия, беременность. С осторожностью – больным с миастенией, паркинсонизмом, ботулизмом.
10. Критерии эффективности. Микробиологические, имеющие прогностическое значение с определением чувствительности патогенной микрофлоры к антибиотику диско-диффузионным методом. Клинические: ранние – субъективная оценка больного о результатах лечения, температурная реакция; поздние – подтверждение эрадикации возбудителя, лабораторные и инструментальные подтверждения выздоровления.
11. Принципы подбора, изменения дозы и отмены. Суточная доза для в/в и в/м введения при заболеваниях средней тяжести одинакова и составляет для взрослых больных с нормальной функцией почек 3 мг/кг/сут. Кратность введения – 2-3 раза в сут. В/в введение проводится капельно в течение 1.5-2 ч в растворе 0.9% NaCl или 5% глюкозы, вводимый объем – 50-300 мл; у детей объем вводимой жидкости должен быть меньшим (концентрация не должна превышать 1 мг/мл = 0.1%). Нельзя вводить в одной капельнице с другими лекарственными средствами. При тяжелом течении заболеваний суточная доза – 5 мг/кг веса, кратность – 3-4 раза в сут.; после улучшения клинического состояния рекомендуется снизить дозу до 3 мг/кг веса. Пациентам с инфекционно-воспалительными заболеваниями мочевыводящих путей и нормальной функцией почек назначают 1 раз в сут. в дозе 120-160 мг в течение 7-10 дней; при гонорее – 240-280 мг однократно. Детям старше 2 лет назначают 3-5 мг/кг/сут.; кратность введения – 3 раза; недоношенным и новорожденным (возраст менее недели) назначают в суточной дозе 6 мг/кг; кратность – 2 раза; детям до 2 лет – 6 мг/кг при частоте введения 3 раза в сут. Больным с нарушением выделительной функции почек и пожилым пациентам (возможность кумуляции), а также при тяжелой ожоговой болезни (более низкий уровень) для адекватного выбора режима дозирования требуется определение его содержания в плазме крови. Интервал между введением средних доз гентамицина (в часах) определяется по формуле: Интервал (ч) = концентрация креатинина (мг/100 мл)*8ч. При тяжелых инфекциях рекомендовано назначение меньших разовых доз с большей кратностью; снижение величины разовой дозы должно быть кратно отношению рассчитанного по приведенной выше формуле интервала к величине нормального интервала между введениями (8 ч). Доза должна быть подобрана таким образом, чтобы Cmax не превышала 12 мкг/мл (снижение риска нефро-, ото- и нейротоксичности). При отеках, асците, ожирении дозу рассчитывают по идеальному или «сухому» весу. 
При инфекционных поражениях кожи тонкий слой мази или крема наносят на пораженный участок 3-4 раза в сут. Мазь применяют при поражениях кожи на фоне экземы или псориаза, а крем – при первичных инфекциях влажной кожи или вторичных инфекциях жирной кожи. При необходимости накладывают повязку. При инфекционных поражениях глаз средней тяжести назначают местно по 1 капле каждые 4 ч; при тяжелых поражениях – по 2 капле каждый час. Глазную мазь применяют 2-3 раза в день. Капли обычно применяют днем, мазь – перед сном.

12. Передозировка. Симптомы: снижение нервно-мышечной проводимости (остановка дыхания). Лечение: взрослым в/в вводят антихолинэстеразные препараты (прозерин), а также препараты кальция (кальция хлорид 10% 5-10 мл, кальция глюконат 10% 5-10 мл). Перед введением прозерина предварительно в/в вводят атропин в дозе 0.5-0.7 мг, ожидают учащения пульса и через 1,5-2 мин вводят в/в 1,5 мг (3 мл 0,05% раствора) прозерина. Если эффект этой дозы оказался недостаточным, вводят повторно такую же дозу прозерина (при появлении брадикардии делают дополнительную инъекцию атропина). Детям вводят препараты кальция. В тяжелых случаях угнетения дыхания необходима вспомогательная или искусственная вентиляция легких. Может выводиться с помощью гемодиализа (более эффективен) и перитонеального диализа.
13. Предостережения и информация для медицинского персонала. При наличии жизненных показаний может быть использован у беременных и лактирующих женщин. Содержащийся в ампулах бисульфит натрия может обуславливать развитие у больных аллергических осложнений (вплоть до анафилактических реакций), особенно у больных с аллергическим анамнезом. Пациентам с инфекционно-воспалительными заболеваниями мочевыводящих путей рекомендовано принимать повышенное количество жидкости. При наружном применении в течение длительного времени на больших поверхностях кожи необходимо учитывать возможность резорбтивного действия, особенно у пациентов с хронической почечной недостаточностью.
14. Особенности применения и ограничения в пожилом возрасте, при недостаточности функции печени, почек и др. Больным с нарушением выделительной функции почек и пожилым пациентам, а также при тяжелой ожоговой болезни для адекватного выбора режима дозирования требуется определение концентрации гентамицина в плазме.
Интервал между введением средних доз гентамицина (в часах) определяется по формуле: интервал (ч) = концентрация креатинина (мг/100 мл) * 8.

При тяжелом течении инфекций рекомендовано назначение меньших разовых доз с большей кратностью; снижение величины разовой дозы должно быть кратно отношению рассчитанного по приведенной выше формуле интервала к величине нормального интервала между введениями (8 ч). Доза должна быть подобрана таким образом, чтобы Cmax не превышала 12 мкг/мл (снижение риска развития нефро-, ото- и нейротоксичности).

При отеках, асците, ожирении дозу рассчитывают по идеальному или «сухому» весу. При нарушении функции почек и проведении гемодиализа рекомендуемые дозы после сеанса взрослым – 1-1,7 мг/кг (в зависимости от тяжести инфекции), детям – 2-2,5 мг/кг.

15. Побочные эффекты и осложнения. Повышение активности “печеночных” трансаминаз, гипербилирубинемия; аллергические реакции (кожная сыпь, зуд, лихорадка, отек Квинке); анемия, лейкопения, гранулоцитопения, тромбоцитопения, эозинофилия; тошнота, рвота, головная боль, сонливость; лихорадка; развитие суперинфекции, нефротоксичность (олигурия, протеинурия, микрогематурия, почечная недостаточность), ототоксичность (снижение слуха, вестибулярные расстройства, необратимая глухота). У детей – гипокальциемия, гипокалиемия, гипомагниемия, снижение нервно-мышечной проводимости (остановка дыхания), психоз.

16. Взаимодействие с другими лекарственными средствами.

Фармацевтическая несовместимость с амфотерицином, гепарином, ампициллином, бензилпенициллином, клоксациллином, метициллином и карбенициллином. Увеличивает миорелаксирующее действие курареподобных препаратов. Петлевые диуретики усиливают нейро – и нефротоксичность (снижение тубулярной секреции гентамицина). Токсичность усиливается при совместном назначении с полимиксином, цисплатином и другими нейро- и нефротоксичными средствами. Препараты пенициллинового ряда (ампициллин, карбенициллин) усиливают антимикробное действие за счет расширения спектра.

17. Применение лекарства в составе сложных лекарственных средств. Не применяется.

18. Предостережения и информация для пациента. Пациент предупреждается о необходимости незамедлительно сообщить лечащему врачу о появлении нарушений слуха (шум или звон в ушах, понижение слуха), вестибулярных расстройствах (головокружение, нарушение координации движений), мышечной слабости, снижении или увеличении количества мочи, повышенной жажде.

19. Дополнительные требования к информированному согласию пациента. Больной должен быть предупрежден о возможности побочных эффектов гентамицина (ототоксичность, вестибулярные нарушения, нефротоксичность).
20. Формы выпуска, дозировка.

Раствор для инъекций 4% в ампулах по 2 мл

Порошок для приготовления раствора для инъекций во флаконах по 0,8 г

Капли глазные 0,3% тюб. кап. 1,5 мл

Мазь 0,1% туба 15 г

Раствор для инъекций в ампулах по 20 мг в 1 мл,  по 40 мг в 1 мл  и  в 2 мл

ДИКЛОФЕНАК (Diclofenak)
1. Международное непатентованное название. Диклофенак
2. Основные синонимы. Алмирал, Апо-Дикло, Артрекс, Артрозан, Биоран, Биоран рапид, Верал, Вольтарен, Дикло-Ф, Диклобене, Диклоберл № 75, Дикловит, Диклоген, Дикломакс, Дикломакс-25, Дикломакс-50, Диклонак, Диклонат П, Диклонат П ретард 100, Диклоран, Диклоран СР, Диклофен, Диклофенак, Диклофенак-Тева, Клофенак, Наклоф, Наклофен, Наклофен Дуо, Натрия диклофенак, Неодол, Олфен, Ортофен, Раптен рапид, Реводина ретард, Этифенак, Юмеран
3. Фармакотерапевтическая группа. Анальгетики, нестероидные противовоспалительные препараты, средства для лечения ревматических заболеваний и подагры (Ненаркотические анальгетики и нестероидные противовоспалительные средства).
4. Основное фармакотерапевтическое действие. 
Противовоспалительный, анальгетический, жаропонижающий. Способен ингибировать агрегацию тромбоцитов и синтез протеогликанов в хряще.
5. Краткие сведения  о доказательствах эффективности. Большим количеством клинических исследований показано наличие у препарата сильного противовоспалительного, анальгетического, жаропонижающего эффектов. Один из наиболее широко применяемых традиционных нестероидных противовоспалительных препаратов.
6. Краткие результаты фармакоэкономических исследований.

Диклофенак – стандартный препарат сравнения при проведении фармакоэкономических исследований.

7. Фармакодинамика, фармакокинетика, биоэквивалентность для аналогов. 

Фармакодинамика: Ингибитор циклооксигеназы, в приблизительно одинаковой степени подавляет активность обоих ее изоферментов (ЦОГ-1 и ЦОГ-2) и снижает синтез простагландинов в очаге воспаления, а также простациклина и тромбоксана А2. 

Фармакокинетика и биоэквивалентность: Абсорбция после приема внутрь или ректального введения составляет около 100%, пища замедляет ее скорость, при приеме внутрь 50% метаболизируется при «первом прохождении» через печень, биодоступность 50%, в плазме 95-98% препарата находится в конъюгированном с белками виде. Сmax достигается после приема внутрь через 2-3 ч, после приема внутрь пролонгированной формы – через 5 ч, в/м введения – через 20 мин, при ректальном введении – через 30 мин. Т ½  плазмы составляет 1-2 ч, синовиальной жидкости – 3-6 ч. Выводится преимущественно в виде метаболитов почками (60%) и с желчью через кишечник.

8. Показания. Воспалительные и дегенеративные заболевания суставов и позвоночника: остеоартроз, ревматоидный артрит, ювенильный ревматоидный артрит, анкилозирующий спондилоартрит (болезнь Бехтерева) и другие спондилоартриты, остеохондроз, спондилоартроз и другие болевые синдромы, связанные с позвоночником. Суставной синдром при системных заболеваниях соединительной ткани. Воспалительные заболевания мягких тканей (тендовагинит, бурсит и др.). Подагрический артрит. Посттравматическая и послеоперационная боль и воспаление. Болевые, воспалительные синдромы в гинекологии, оториноларингологии. Приступы мигрени. В офтальмологии: болевые, воспалительные и отечные синдромы, ингибирование миоза.
9. Противопоказания. Язвенная болезнь желудка и 12-перстной кишки в фазе обострения. Выраженные нарушения функции печени и почек. Беременность и лактация. Возраст до 18 лет (только инъекции и формы-ретард). Проктит, геморрой, ректальное кровотечение (для ректальных форм). Приступы астмы, ринит, крапивница после применения ацетилсалициловой кислоты или других НПВП. Гиперчувствительность к препарату.
10. Критерии эффективности: Для суждения об эффективности в ревматологической практике необходим прием препарата около 2-х недель в оптимальной терапевтической дозе. Клинические – субъективная оценка больного о результатах лечения, температурная реакция, уменьшение или исчезновение боли.
11. Принципы подбора, изменения дозы и отмены лекарственного средства. Начальная суточная доза 100 мг (обычные таблетки – в 2-3 приема, формы-ретард – 1 прием), при недостаточной эффективности может быть повышена до 150 мг, стандартная поддерживающая доза 100 мг. В качестве обезболивающего и жаропонижающего средства принимают 50-150 мг в сутки в 1-3 приема, в/м – 75 мг 1-2 раза в сут. Суточные дозы: взрослым внутрь 50-150 мг, ректально 50-100 мг, внутримышечно 75-150 мг, в/в капельно 50-150 мг; детям внутрь 0,5-3 мг/кг массы тела в сут.
Отмена препарата показана при клинической неэффективности, развитии пептической язвы или желудочно-кишечного кровотечения, признаков клинически выраженного поражения почек или печени, аллергических реакций.

12. Передозировка. Симптомы – головокружение, головная боль, гипервентиляция, ступор, у детей – миоклонические судороги, тошнота, рвота, боли в животе, кровоточивость, нарушения функции печени и почек. Лечение – симптоматическое, специфических антидотов и антагонистов нет. Применение форсированного диуреза, диализа, переливания крови мало оправданно. 
13. Предостережения и информация для медицинского персонала.

С осторожностью назначают при наличии эрозивно-язвенного поражения слизистой ЖКТ, кровотечений из ЖКТ в анамнезе, застойной сердечной недостаточности, гиповолемии, пациентам пожилого возраста и ослабленным больным, а также пациентам, принимающим антикоагулянты и диуретики, при печеночной недостаточности. Суппозитории не назначают при воспалительных поражениях ануса или прямой кишки, при ректальном или анальном кровотечении в анамнезе.

14. Особенности применения и ограничения в пожилом возрасте, при недостаточности функции печени, почек, при беременности, кормлении грудью и др. При длительном лечении показан систематический контроль функции печени и картины периферической крови, при риске развития гастропатии – эндоскопический контроль. Не рекомендуется при беременности (особенно в III триместре). Проникает в грудное молоко в низкой концентрации. В педиатрии не рекомендуется использовать таблетки и суппозитории, содержащие 50 и более мг препарата, а также инъекционные формы.
15. Побочные эффекты и осложнения. 

Со стороны пищеварительной системы: диспепсия, тошнота, рвота, боль в животе, запор, диарея, эзофагит, стоматит, эрозивно-язвенное поражение ЖКТ, желудочно-кишечное кровотечение, стриктуры тонкой кишки, при использовании ректальных форм – местное раздражение.

Со стороны ЦНС: головокружение, головная боль, шум в ушах, сонливость, парестезии, тремор, депрессия, тревожность, нарушение сна, нарушения вкусовых ощущений, асептический менингит.

Со стороны органа зрения: диплопия, нечеткость зрения.

Со стороны сердечно-сосудистой системы: повышение АД, сердцебиение, отеки, приливы.

Со стороны мочевыделительной системы: отеки, острая почечная недостаточность, интерстициальный нефрит, нефротический синдром, папиллярный некроз, гематурия, протеинурия.

Со стороны системы кроветворения: тромбоцитопения, гемолитическая и апластическая анемия, лейкопения, агранулоцитоз.

Со стороны печени: транзиторное повышение активности трансаминаз, гепатит, в том числе фульминантный.

Кожные реакции: крапивница, токсидермия, фотосенсибилизация, кожный зуд, буллезная сыпь, полиморфная эритема, синдромы Стивенса-Джонсона и Лайелла.

Аллергические реакции: бронхоспазм, ангионевротический отек, анафилактические реакции, васкулит.

Прочие: локальная инфильтрация, некроз, абсцесс тканей после в/м введения.

16. Взаимодействие с другими лекарственными средствами. Другие нестероидные противовоспалительные препараты – повышение риска развития эрозивно-язвенного поражения ЖКТ.
Антикоагулянты и антиагреганты – повышение риска развития кровотечений.

Метотрексат – повышение риска развития побочных эффектов последнего.

Диуретики – уменьшение диуретического эффекта; у пациентов с дегидратацией повышение риска развития острой почечной недостаточности. 

Калийсберегающие диуретики – повышение калия в крови.

Антигипертензивные препараты – снижение эффективности последних.

Циклоспорин – усиление нефротоксического действия.

Препараты лития – повышение концентрации последних.

Дигоксин – повышение концентрации последнего.

Гипогликемические препараты – гипо- или гипергликемия (возможна необходимость коррекции дозы).

Хинолоновые антибактериальные препараты – изредка развитие судорог.

17. Применение лекарства в составе сложных лекарственных средств.

Диклофенак + мизопростол (артротек).

18. Предостережение и информация для пациента. При возникновении побочных эффектов со стороны ЦНС, органа зрения рекомендуется воздерживаться от управления автомобилем.
19. Дополнительные требования к информированному согласию пациента: не описаны.
20. Формы выпуска, дозировка.

Гель для наружного применения (тубы) 1% - 20, 25, 30, 40, 55, 60, 100 г; 

Раствор для инъекций (ампулы) 75 мг/3 мл, 75 мг/2 мл; 

Таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой (блистеры, стрипы) 25, 50 мг;

Гель (тубы) 1% - 50, 100 г;

Таблетки 50 мг;

Суппозитории 25, 50, 100 мг (блистеры);

Таблетки ретард покрытые пленочной оболочкой 100 мг;

Капли глазные (флакон – капельницы) 0,1% - 5 мл; 

Раствор для инъекций (ампулы темного стекла) 25 мг/мл – 3 мл; 

Таблетки форте 50 мг; 

Гель для наружного применения (тубы) 5% - 50, 100 г; 

таблетки с замедленным высвобождением 75, 150 мг; 

Гель 10 мг/г (тубы) 60 г; 

Капсулы 75 мг, 100 мг пролонгированного действия (блистеры);

Таблетки, покрытые пленочной кишечнорастворимой оболочкой, 0,025г (банки темного стекла, упаковки ячейковые контурные);

Капсулы ректальные (ректокапс) 50, 100 мг; 

Мазь для наружного применения (тубы) 2% - 30 г;

Драже 50 мг.

ИБУПРОФЕН (Ibuprofen)
1. Международное непатентованное наименование. Ибупрофен.
2. Основные синонимы. Адвил, Апо-Ибупрофен ФС, Болинет Лингвал, Бонифен Бруфен, Бруфен ретард, Бурана, Детский Мотрин, Долгит крем, Ибупрофен, Ибупрофен Никомед, Ибупрофен Н.С., Ибупрофен-Тева, Ибутоп, Ибуфен, МИГ 200, Нурофен, Нурофен для детей, Перофен 200, Профинал, Солпафлекс.
3. Фармакотерапевтическая группа. Анальгетики, нестероидные противовоспалительные препараты, средства для лечения ревматических заболеваний и подагры (ненаркотические анальгетики и нестероидные противовоспалительные средства).
4. Основное фармакотерапевтическое действие и эффекты. Противовоспалительный, анальгетический, жаропонижающий. Ингибирует агрегацию тромбоцитов.

5. Краткие сведения о доказательствах эффективности. Большим количеством клинических исследований показано наличие у препарата противовоспалительного, анальгетического, жаропонижающего эффектов. Один из наиболее широко применяемых традиционных нестероидных противовоспалительных препаратов.

6. Краткие результаты фармакоэкономических исследований. Ибупрофен – стандартный препарат сравнения при проведении фармакоэкономических исследований.

7. Фармакодинамика, фармакокинетика, биоэквивалентность для аналогов. Фармакодинамика: Ингибитор циклооксигеназы, приблизительно в одинаковой степени подавляет активность обоих ее изоферментов (ЦОГ-1 и ЦОГ-2) и снижает синтез простагландинов в очаге воспаления и ЦНС, а также простациклина и тромбоксана А2 в тромбоцитах. 

Фармакокинетика и биоэквивалентность: Абсорбция после приема внутрь составляет около 80%, пища замедляет ее скорость, в плазме 99% препарата находится в конъюгированном с белками виде. Сmax достигается после приема внутрь через 0,5-1 ч, Т ½  плазмы составляет 2-3 часа. Метаболизируется в печени (90%). Выводится преимущественно в виде метаболитов почками (80%) и через кишечник(20%).

8. Показания. Воспалительные и дегенеративные заболевания суставов и позвоночника: остеоартроз, ревматоидный артрит, ювенильный ревматоидный артрит, анкилозирующий спондилоартрит (болезнь Бехтерева) и другие спондилоартриты, остеохондроз, спондилоартроз и другие болевые синдромы, связанный с позвоночником. Суставной синдром при системных заболеваниях соединительной ткани. Воспалительные заболевания мягких тканей (тендовагинит, бурсит и др.). Подагрический артрит. Посттравматическая и послеоперационная боль и воспаление. Болевые, воспалительные синдромы в гинекологии, оториноларингологии. Головная, зубная боль.
9. Противопоказания. Язвенная болезнь желудка и 12-перстной кишки в фазе обострения. Выраженные нарушения функции печени и почек. Заболевания зрительного нерва. Беременность (III триместр). Приступы астмы, ринит, крапивница после применения ацетилсалициловой кислоты или других НПВП. Гиперчувствительность к препарату.
10. Критерии эффективности. Клинические - субъективная оценка больного о результатах лечения, температурная реакция, исчезновение или уменьшение боли.

11. Принципы подбора, изменения дозы и отмены. Для суждения об эффективности в ревматологической практике необходим прием препарата около 2-х недель в оптимальной терапевтической дозе. Дозировка подбирается индивидуально. Начальная доза 200 мг, частота приема 3-4 раза в день, средние суточные дозы для взрослых – 1200-1600 мг. В качестве обезболивающего и жаропонижающего  средства принимают 200-400 мг на прием, для детей – 100-200 мг на прием. Отмена препарата показана при клинической неэффективности, развитии пептической язвы или желудочно-кишечного кровотечения, признаков клинически выраженного поражения почек или печени, аллергических реакций.

12. Передозировка. Симптомы – боль в животе, тошнота, рвота, заторможенность, депрессия. Головная боль, шум в ушах, метаболический ацидоз, кома, острая почечная недостаточность, снижение АД, бради- или тахикардия, фибрилляция предсердий, остановка дыхания. Лечение –промывание желудка, симптоматическое, специфических антидотов и антагонистов нет, форсированный диурез.
13. Предостережения и информация для медицинского персонала. С осторожностью назначают при наличии эрозивно-язвенного поражения слизистой ЖКТ, кровотечений из ЖКТ в анамнезе, застойной сердечной недостаточности, гиповолемии, пациентам пожилого возраста и ослабленным больным, а также пациентам, принимающим антикоагулянты и диуретики. Наружно не применять на поврежденных участках кожи.

14. Особенности применения и ограничения в пожилом возрасте, при недостаточности функции печени, почек и др. При длительном лечении показан систематический контроль функции печени и картины периферической крови, при риске развития гастропатии – эндоскопический контроль. 

Применение при беременности (I и II триместры) оправдано в случаях, если польза для матери превосходит возможный риск для плода. Проникает в грудное молоко в низкой концентрации, разовое применение в период лактации возможно, при необходимости длительного применения в высоких дозах (более 800 мг в сут) решить вопрос о прекращении грудного вскармливания.

В педиатрии не рекомендуется использовать таблетки и суппозитории, содержащие 50 и более мг препарата, а также инъекционные формы.

15. Побочные эффекты и осложнения.

Со стороны пищеварительной системы: диспепсия, тошнота, рвота, боль в животе, диарея, эзофагит, стоматит, эрозивно-язвенное поражение ЖКТ, желудочно-кишечное кровотечение.

Со стороны ЦНС: головокружение, головная боль, шум в ушах, возбуждение, нарушение сна, асептический менингит (при системных заболеваниях соединительной ткани).

Со стороны органа зрения: нарушение цветового зрения, скотома, амблиопия.

Со стороны мочевыделительной системы: отеки, возможны нарушения функции почек.

Со стороны системы кроветворения: тромбоцитопения, анемия, лейкопения, агранулоцитоз.

Со стороны печени: возможно нарушение функции печени.

Кожные реакции: крапивница, токсидермия, фотосенсибилизация, кожный зуд.

Аллергические реакции: ангионевротический отек.

16. Взаимодействия с другими лекарственными средствами.

Другие нестероидные противовоспалительные препараты – повышение риска развития эрозивно-язвенного поражения ЖКТ.

Антикоагулянты и антиагреганты – повышение риска развития кровотечений.

Барбитураты и антидепрессанты – повышение риска интоксикации.

Кофеин – усиление обезболивающего действия ибупрофена.

Метотрексат – повышение риска развития побочных эффектов последнего.

Диуретики – уменьшение диуретического эффекта; у пациентов с дегидратацией повышение риска развития острой почечной недостаточности. Калийсберегающие диуретики – повышение калия в крови.

Антигипертензивные препараты – снижение эффективности последних.

Циклоспорин – усиление нефротоксического действия.

Препараты лития – повышение концентрации последних.

Дигоксин – повышение концентрации последнего.

Гипогликемические препараты – усиление гипогликемического эффекта.

Рифампицин – повышение риска интоксикации.

Эстрогены – усиление побочного действия последних.

Этанол – усиление побочных эффектов последнего.

17. Применение лекарства в составе сложных лекарственных средств. Ибупрофен + кодеин (нурофен плюс).

18. Предостережения и информация для пациента:

При возникновении побочных эффектов со стороны ЦНС, органа зрения рекомендуется воздерживаться от управления автомобилем.

19. Дополнительные требования к информированию согласию пациента. Не описаны.

20. Формы выпуска, дозировка:
Драже 200 мг;
Таблетки для рассасывания (блистеры) 200 мг;

Таблетки, покрытые пленочной оболочкой 200, 800 мг (блистеры);

Гель (тубы) 10%-30 г;

Таблетки, покрытые сахарной оболочкой 200, 400 мг (упаковки ячейковые контурные);

Сироп (флаконы) 100 мг/5 мл – 100, 200 мг;

Таблетки, покрытые оболочкой 200, 400, 600 мг; 

Суспензия-капли для приема внутрь (флаконы) 50 мг/1,25 мл - 15 мл (в комплекте с мерной пипеткой);

Суспензия для приема внутрь 100 мг/ 5 мл – 60, 100, 120 мл;

Крем (тубы) 5% - 20, 50, 100 г;

Гель (тубы) 5% - 4, 20, 30, 50, 100 г;

Суспензия для приема внутрь (флаконы) 2% - 100 г;

Таблетки шипучие 200 мг (тубы полипропиленовые);

Капсулы замедленного высвобождения 300 мг.

МЕТРОНИДАЗОЛ (Metronidazol)

1. Международное непатентованное название. Метронидазол

2. Основные синонимы. Акваметро, Апо- Метронидазол, Клион, Медазол, Метрогил, Метроксан, Метронидазол, Метронидазол – Браун, Метронидазол – Никомед, Метронидазол – Тева, Метронидазола гемисукцинат, Розамет, Трихазол, Трихопол, Флагил.
3. Фармакотерапевтическая группа. Средства для профилактики и лечения инфекций (Противопротозойные и противомалярийные средства).

4. Основное фармакологическое действие и эффекты. Противопротозойный и противомикробный препарат, производное 5-нитроимидазола. Активен в отношении Trichomonas vaginalis, Entamoeba histolytica, Gardnerella vaginalis, Giardia intestinalis, Lamblia spp., а также облигатных анаэробов Bacteroides spp. (в том числе Bacteroides fragilis, Bacteroides distasonis, Bacteroides ovatus, Bacteroides thetaiotaomicron, Bacteroides vulgatus), Fusobacterium spp., Veillonela spp., Рrevotella (P.bivia, P.buccae, P.disiens), и некоторых грамположительных микроорганизмов (Eubacterium spp., Clostridium spp., Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp.). МПК для этих штаммов составляет 0,125-6,25 мкг/мл.

В сочетании с амоксициллином проявляет активность в отношении Helicobacter pylori (амоксициллин подавляет развитие резистентности к метронидазолу).

К метронидазолу не чувствительны аэробные микроорганизмы и факультативные анаэробы, но в присутствии смешанной флоры (аэробы и анаэробы) метронидазол действует синергидно с антибиотиками, эффективными против обычных аэробов.

Увеличивает чувствительность опухолей к облучению, вызывает сенсибилизацию к алкоголю (дисульфирамоподобное действие), стимулирует репаративные процессы.

При местном применении оказывает противоугревое действие, механизм которого точно неизвестен (не связано с действием на клеща Demodex folliculorum, обнаруживаемого в волосяных фолликулах и секрете сальных желез, и каким-либо влиянием на продукцию этого секрета).

Метронидазол для наружного применения, возможно, обладает антиоксидантной активностью. Установлено, что он значительно снижает продукцию нейтрофилами активного кислорода, гидроксильных радикалов и водорода пероксида, которые являются потенциальными оксидантами, способными вызывать повреждение тканей в месте воспаления.

Метронидазол для наружного применения неэффективен в отношении телеангиэктазий, отмечаемых при розовых угрях.

5. Краткие сведения о доказательствах эффективности лекарственного средства. Доказана эффективность в качестве антианаэробного средства, в том числе при псевдомембранозном колите (уровень убедительности доказательств А). Наиболее эффективный препарат в лечении лямблиоза, амебиаза (уровень убедительности доказательств А).
6. Краткие результаты фармакологических исследований. Препарат самый доступный в группе антианаэробных, противопротозойных средств.

7. Фармакодинамика, фармакокинетика, биоэквивалентность для аналогов. Механизм действия заключается в биохимическом восстановлении 5-нитрогруппы внутриклеточными транспортными протеинами анаэробных микроорганизмов и простейших. Восстановленная 5-нитрогруппа взаимодействует с ДНК клетки микроорганизмов, ингибируя синтез их нуклеиновых кислот, что ведет к гибели бактерий.

Абсорбция – высокая (биодоступность не менее 80%). Обладает высокой проникающей способностью, достигая бактерицидных концентраций в большинстве тканей и жидкостей организма, включая легкие, почки, печень, кожу, спинномозговую жидкость, мозг, желчь, слюну, амниотическую жидкость, полости абсцессов, вагинальный секрет, семенную жидкость, грудное молоко, проникает через гемато-энцефалический и плацентарный барьер. Объем распределения: взрослые – примерно 0,55 л/кг, новорожденные – 0,54-0,81 л/кг.

Cmax составляет от 6 до 40 мкг/мл в зависимости от дозы. Время достижения  Cmax – 1-3 ч. Связь с белками плазмы – 10-20%.

При внутривенном введении 500 мг в течение 20 мин, Cmax в сыворотке крови через 1 ч – 35,2 мкг/мл, через 4 ч – 33,9 мкг/мл, через 8 ч – 25,7 мкг/мл. Время достижения Cmax – 30-60 мин, терапевтическая концентрация сохраняется в течение 6-8 ч. При нормальном желчеобразовании концентрация метронидазола в желчи после внутривенного введения может значительно превышать концентрацию в плазме.

В организме метаболизируется около 30-60% метронидазола путем гидроксилирования, окисления и глюкуронирования. Основной метаболит (2-оксиметронидазол) также оказывает противопротозойное и противомикробное действие.

T1/2 при нормальной функции печени – 8 ч (от 6 до 12 ч), при алкогольном поражении печени – 18 ч (от 10 до 29 ч), у новорожденных: родившихся при сроке беременности – 28-30 нед. – примерно 75 ч, соответственно, 32-35 нед. – 35 ч, 36-40 нед. – 25 ч. Выводится почками 60-80% (20% в неизмененном виде), через кишечник – 6-15%.

Почечный клиренс – 10,2 мл/мин. У больных с нарушением функции почек после повторного введения может наблюдаться кумулирование метронидазола в сыворотке крови (поэтому у больных с тяжелой почечной недостаточностью частоту приема следует уменьшать).

Метронидазол и основные метаболиты быстро удаляются из крови при гемодиализе (T1/2 сокращается до 2,6 ч). При перитонеальном диализе выводится в незначительных количествах.

8. Показания для применения. Протозойные инфекции: внекишечный амебиаз, включая амебный абсцесс печени, кишечный амебиаз (амебная дизентерия), трихомониаз, гиардиазис, балантидиаз, лямблиоз, кожный лейшманиоз, трихомонадный вагинит, трихомонадный уретрит.


Инфекции, вызываемые Bacteroides spp. (в том числе B. Fragilis, B. Distasonis, B. Ovatus, B. Thetaiotaomicron, B. Vulgatus): инфекции костей и суставов, инфекции ЦНС, в том числе менингит, абсцесс мозга, бактериальный эндокардит, пневмония, эмпиема и абсцесс легких.


Инфекции, вызываемые видами Bacteroides, включая группу B. Fragilis, видами Clostridium, Peptococcus и Peptostreptococcus: инфекции брюшной полости (перитонит, абсцесс печени), инфекции органов таза (эндометрит, эндомиометрит, абсцесс фаллопиевых труб и яичников, инфекции свода влагалища после хирургических операций), инфекции кожи и мягких тканей,

Инфекции, вызываемые видами Bacteroides, включая группу B. Fragilis и видами Clostridium: сепсис.


Псевдомембранозный колит (связанный с применением антибиотиков).

Гастрит или язва двенадцатиперстной кишки, связанные с Helicobacter pylori, алкоголизм.


Профилактика послеоперационных осложнений (особенно вмешательства на ободочной кишке, околоректальной области, апендэктомия, гинекологические операции).


Лучевая терапия больных с опухолями – в качестве радиосенсибилизирующего средства, в случаях, когда резистентность опухоли обусловлена гипоксией в клетках опухоли.


Розовые угри (в том числе постероидные), вульгарные угри, инфекционные заболевания кожи, пролежни, трофические язвы, ожог, экзема, себорейная экзема, жирная себорея, себорейный дерматит, трофические язвы нижних конечностей (на фоне варикозного расширения вен, сахарного диабета), вялозаживающие раны, пролежни, геморрой, трещины заднего прохода.
9. Противопоказания для применения. Органические поражения ЦНС (в том числе эпилепсия), лейкопения (в том числе в анамнезе), печеночная недостаточность (в случае назначения больших доз), I триместр беременности, повышенная чувствительность к препарату. Для применения в комбинации с амоксициллином, кроме того, инфекционный мононуклеоз, беременность, лактация, повышенная чувствительность к пенициллинам и цефалоспоринам.

10. Критерии эффективности. Клинические и лабораторные показатели выздоровления.

11. Принципы подбора и изменения дозы. Внутрь: во время или после еды, (или запивая молоком), не разжевывая. При трихомониазе – по 250 мг 2 раза в сутки в течение 10 дней или по 400 мг 2 раза в сут в течение 5-8 дней. Женщинам необходимо дополнительно назначать метронидазол в форме вагинальных свечей или таблеток. При необходимости, можно повторить курс лечения или повысить дозу до 0,75-1 г/сут. Между курсами следует сделать перерыв в 3-4 нед. С проведением повторных контрольных лабораторных исследований. Альтернативной схемой терапии является назначение по 2 г однократно пациенту и его половому партнеру.

Детям 2-5 лет – 250 мг/сут; 5-10 лет – 250-375 мг/сут, старше 10 лет – 500 мг/сут. Суточную дозу следует разделить на 2 приема. Курс лечения – 10 дней.

При лямблиозе – по 500 мг 2 раза в сут в течение 5-7 дней. Детям до 1 года – по 125 мг/сут, 2-4 лет – по 250 мг/сут, 5-8 лет – по 375 мг/сут, старше 8 лет – по 500 мг/сут (в 2 приема). Курс лечения – 5 дней.

При гиардиазисе – по 15 мг/кг/сут. В 3 приема в течение 5 дней. Взрослым: при бессимптомном амебиазе (при выявлении кисты) суточная доза – 1-1,5 г (по 500 мг 2-3 раза в сут) в течение 5-7 дней. При хроническом амебиазе суточная доза – 1,5 г в 3 приема в течение 5-10 дней, при острой амебной дизентерии – 2,25 г в 3 приема до прекращения симптомов. При абсцессе печени – максимальная суточная доза – 2,5 г в 1 или 2-3 приема, в течение 3-5 дней, в комбинации с антибиотиками (тетрациклинами) и др. методами терапии. Детям 1-3 лет – 1/4 дозы взрослого, 3-7 лет – 1/3 дозы взрослого, 7-10 лет – 1/2 дозы взрослого.

При балантидиазе – 750 мг 3 раза в сутки в течение 5-6 дней.

При язвенном стоматите взрослым назначают по 500 мг 2 раза в сут в течение 3-5 дней; детям в этом случае препарат не показан.

При псевдомембранозном колите – по 500 мг 3-4 раза в сутки.

Для эрадикации Helicobacter pylori – по 500 мг 3 раза в сут в течение 7 дней (в составе комбинированной терапии, например, комбинации с амоксициллином 2,25 г/сут).

При лечении анаэробной инфекции максимальная суточная доза– 1,5-2 г.

При лечении хронического алкоголизма назначают по 500 мг/сут. На период до 6 (не более) мес.

Для профилактики инфекционных осложнений – по 750-1500 мг/сут. В 3 приема за 3-4 дня до операции, или однократно 1 г в первые сутки после операции. Через 1-2 дня после операции (когда уже разрешен прием внутрь) – по 750 мг/сут. В течение 7 дней.

Суспензия для приема внутрь. Анаэробные бактериальные инфекции: детям – 7 мг/кг каждые 8 ч, курс лечения – 7-10 дней; лямблиоз: детям 2-5 лет – 200 мг/сут, 5-10 лет – 300 мг/сут, 10-15 лет – 400 мг/сут. Продолжительность лечения лямблиоза – 5 дней. Курс лечения можно повторить через 10-15 дней

Парентерально. Взрослым и детям старше 12 лет в начальной дозе 0,5-1 г внутривенно капельно (длительность инфузий – 30-40 мин), а затем каждые 8 ч по 500 мг со скоростью 5 мл/мин. При хорошей переносимости после первых 2-3 инфузий переходят на струйное введение. Курс лечения – 7 дней. При необходимости, внутривенное введение продолжают в течение более длительного времени. Максимальная суточная доза – 4 г. По показаниям осуществляют переход на поддерживающий прием внутрь в дозе по 400 мг 3 раза/сут. Детям в возрасте до 12 лет назначают по той же схеме в разовой дозе – 7,5 мг/кг.

При гнойно-септических заболеваниях обычно проводят 1 курс лечения.

В профилактических целях взрослым и детям старше 12 лет назначают внутривенно капельно по 0,5-1 г накануне операции, в день операции и на следующий день – 1,5 г/сут (по 500 мг каждые 8 ч). Через 1-2 дня переходят на поддерживающую терапию внутрь. 

В качестве радиосенсибилизирующего средства вводят внутривенно капельно, из расчета 160 мг/кг или 4-6 г/м2 поверхности тела за 0,5-1 ч до начала облучения. Применяют перед каждым сеансом облучения в течение 1-2 нед. В оставшийся период лучевого лечения метронидазол не применяют. Максимальная разовая доза не должна превышать 10 г, курсовая – 60 г. Для снятия интоксикации, вызванной облучением, применяют капельное введение растворов глюкозы, гемодеза или изотонического раствора натрия хлорида.

При раке шейки матки и тела матки, раке кожи используют в виде местных аппликаций (3 г растворяют в 10% растворе ДМСО), смачивают тампоны, которые применяют местно, за 1,5-2 ч до облучения). При плохой регрессии опухоли аппликации проводят в течение всего курса лучевой терапии. При положительной динамике очищения опухоли от некроза – в течение первых 2 нед лечения.

Местно: наносят на предварительно очищенную кожу тонким слоем 2 раза в сут, утром и вечером, в течение 3-9 нед. При необходимости накладывают окклюзионную повязку. Нанесение крема и геля можно чередовать. Средняя продолжительность лечения составляет 3-4 мес, терапевтический эффект обычно отмечается уже после 3 нед лечения.

12. Критерии и принципы отмены. При появлении признаков передозировки в виде усиления побочных эффектов проводят отмену препарата. Лечение: симптоматическое, специфические антидоты отсутствуют.
13. Предостережения и информация для медицинского персонала. В период лечения противопоказан прием этанола (возможно развитие дисульфирамоподобной реакции: спастические боли в животе, тошнота, рвота, головная боль, внезапный прилив крови к лицу).

При длительной терапии необходимо контролировать картину крови.

При лейкопении возможность продолжения лечения зависит от риска развития инфекционного процесса.

Появление атаксии, головокружения и любое другое ухудшение неврологического статуса больных требует прекращения лечения.

Может иммобилизовать трепонемы и приводить к ложноположительному тесту Нельсона.

Окрашивает мочу в темный цвет.

При лечении трихомонадного вагинита у женщин и трихомонадного уретрита у мужчин необходимо воздерживаться от половой жизни. Обязательно одновременное лечение половых партнеров. Лечение не прекращается во время менструаций. После терапии трихомониаза следует провести контрольные пробы в течение трех очередных циклов до и после менструации.

После лечения лямблиоза, если симптомы сохраняются, через 3-4 нед провести 3 анализа кала с интервалами в несколько дней (у некоторых успешно леченных больных непереносимость лактозы, вызванная инвазией, может сохраняться в течение нескольких недель или месяцев, напоминая симптомы лямблиоза).

В период лактации рекомендуется прекратить грудное вскармливание.
14. Особенности применения и органичения в пожилом возрасте, при недостаточности функции печени, почек и др. С осторожностью – беременность (II-III триместры), почечная или печеночная недостаточность. При выраженных нарушениях функции почек (клиренс креатинина менее 10 мл/мин) суточная доза должна быть уменьшена вдвое. Больным с хронической почечной недостаточностью и клиренсе креатинина менее 30 мл/мин и/или печеночной недостаточностью максимальная суточная доза – не более 1 г, кратность приема – 2 раза в сут.

В комбинации с амоксициллином не рекомендуется применять у пациентов моложе 18 лет.

15. Побочные эффекты и осложнения. Со стороны пищеварительной системы: диарея, анорексия, тошнота, рвота, кишечная колика, запоры, «металлический» привкус во рту, сухость во рту, глоссит, стоматит, панкреатит.

Со стороны нервной системы: головокружение, нарушение координации движений, атаксия, спутанность сознания, раздражительность, депрессия, повышенная возбудимость, слабость, бессонница, головная боль, судороги, галлюцинации, периферическая нейропатия.

Аллергические реакции: крапивница, кожная сыпь, гиперемия кожи, заложенность носа, лихорадка, артралгии.

Со стороны мочеполовой системы: дизурия, цистит, полиурия, недержание мочи, кандидоз, окрашивание мочи в красно-коричневый цвет.

Местные реакции: тромбофлебит (боль, покраснение или отечность в месте инъекции). При местном применении: аллергические реакции (крапивница, кожная сыпь), гиперемия, шелушение и жжение кожи, слезотечение.

Прочие: нейтропения, лейкопения, уплощение зубца Т на ЭКГ.

16. Взаимодействие с другими лекарственными средствами. Метронидазол для внутривенного введения не рекомендуется смешивать с другими лекарственными средствами. Усиливает действие непрямых антикоагулянтов, что ведет к увеличению времени образования протромбина. Аналогично дисульфираму, вызывает непереносимость этанола. Одновременное применение с дисульфирамом может привести к развитию различных неврологических симптомов (интервал между назначением – не менее 2 нед.).

Циметидин ингибирует метаболизм метронидазола, что может привести к повышению его концентрации в сыворотке крови и увеличению риска развития побочных явлений. Одновременное назначение препаратов, стимулирующих ферменты микросомального окисления в печени (фенобарбитал, фенитоин), может ускорять элиминацию метронидазола, в результате чего понижается его концентрация в плазме.

При одновременном приеме с препаратами Li, может повышаться концентрация последнего в плазме и развитие симптомов интоксикации.

Не рекомендуется сочетать с недеполяризующими миорелаксантами.

Сульфаниламиды усиливают противомикробное действие метронидазола.

17. Применение лекарства в составе сложных лекарственных средств. Входит в состав комбинированных препаратов (Клион Д, Метрогил Дента, Хеликоцин, Гастростат, Гиналгин, Тержинан, Пилобакт).

18. Предостережения и информация для пациента. Препарат назначается только под контролем врача, с соблюдением схемы применения. Больной информируется обо всех особенностях применения препарата, нежелательных реакциях

19. Дополнительные требования к информированному согласию пациета. Пациент информируется обо всех нежелательных реакциях, при появлении которых необходимо обратиться к  врачу. Больного предупреждают об опасности применения алкоголя на фоне терапии метронидазолом, о возможном взаимодействии с другими лекарствами.

20. Формы выпуска, дозировка.

Таблетки 200, 250, 400, 500 мг;

Таблетки покрытые оболочкой 250 мг. 

НОРЭТИСТЕРОН (Norethisterone)
1. Международное непатентованное название. Норэтистерон
2. Основные синонимы. Норколут, Примолют-Нор
3. Фармакотерапевтическая группа. Гормоны и средства, влияющие на эндокринную систему (Гестагены).

4. Основное фармакотерапевтическое действие и эффекты. Гестагенное средство. 

5. Краткие сведения о доказательствах эффективности. Информация отсутствует.

6. Краткие результаты фармакоэкономических исследований. Не обнаружены.

7. Фармакодинамика, фармакокинетика, биоэквивалентность для аналогов. Вызывает трансформацию слизистой оболочки матки из фазы пролиферации в секреторную, а после оплодотворения создает необходимые условия для имплантации оплодотворенной яйцеклетки. Уменьшает возбудимость и сократимость мускулатуры матки, стимулирует развитие концевых элементов молочной железы. Ингибирует секрецию гонадотропинов гипофизом, предотвращая созревание фолликулов и овуляцию. Фармакокинетика. При приеме внутрь абсорбция (в тонкой кишке) быстрая и почти полная. Tcmax – 0.5-4 ч. Метаболизм – в печени при участии ферментов микросомального окисления. Выведение конъюгированных метаболитов – через кишечник (40%) и почки (60%). T1/2 – 2,8-10 ч.

8. Показания. Предменструальный синдром, ановуляторная метроррагия, бесплодие, невынашивание беременности, дисменорея (сопровождающаяся укорочением секреторной фазы), альгодисменорея, аменорея, эндометриоз, аденомиоз, миома, мастодиния, мастопатия, железисто-кистозная гиперплазия эндометрия, рак эндометрия, климактерический синдром, диагностический прогестероновый тест; контрацепция, прекращение и предупреждение лактации, перенос срока очередной менструации.

9. Противопоказания. Гиперчувствительность, беременность (за исключением случаев применения по поводу невынашивания), холестатическая желтуха беременных, цирроз печени, гипербилирубинемия, печеночная недостаточность, опухоли печени, герпес, кожный зуд, новообразования половых органов и молочных желез, склонность к тромбозам, выраженные варикозные изменения вен голеней и геморроидальных вен, ожирение.

10. Критерии эффективности: Клинические и лабораторные показатели характеризующие уменьшение размеров опухоли матки.
11. Принципы подбора, изменения дозы и отмены. Внутрь. Предменструальный синдром, мастодиния, дисменорея: по 5-10 мг/сут, ежедневно, с 16 по 25 день цикла, при тяжелой декомпенсированной форме и недостаточной эффективности – по 5 мг с 5 дня цикла в течение 21 дня. При дисфункциональном маточном кровотечении, железисто-кистозной гиперплазии эндометрия: по 5-10 мг/сут, в течение 6-12 дней, для предотвращения возобновления кровотечений – 5-10 мг/сут с 16 по 25 день цикла обычно в комбинации с эстрогенами. При эндометриозе, миоме матки: по 5-10 мг, с 5 по 25 день менструального цикла, в течение 6 мес. Аденомиоз – 5 мг с 5 по 25 день цикла в течение 6 мес или, начиная с 2.5 мг/сут на 5 день цикла, постепенно повышая дозу на 2.5 мг каждые 2-3 нед в течение 4-6 мес. При климактерических нарушениях: длительно, по 5 мг/сут. При раке эндометрия: ежедневно по 20-30 мг, после чего переходят на поддерживающую дозу 5-10 мг/сут. В качестве контрацептивного средства: 1.25-2.5 мг на ночь, с 5 дня менструального цикла, ежедневно в течение 21 дня, затем делают 7-дневный перерыв, после которого возобновляют прием по указанной схеме. В первые 14 дней приема необходимо использовать в комбинации с эстрогенными препаратами (50 мкг этинилэстрадиола). Для переноса срока наступления очередной менструации – 10 мг 1 раз в сутки, начиная за 8 дней до предполагаемой менструации, в течение 12 дней. Указанная схема позволяет добиться задержки менструации в среднем на 7 дней. Для прекращения лактации – в первые 3 дня – по 20 мг, с 4 по 7 день – 15 мг, с 8 по 10 день – 10 мг. Для предупреждения лактации, если беременность прерывается в сроке 16-28 нед – в 1 день – 15 мг, во 2-3 день – 10 мг, в 4-7 дни – 5 мг/сут. Если беременность прерывается в сроке 28-36 нед – в 1 день – 15 мг, во 2-3 день – 10 мг, в 4-7 дни – 10 мг/сут.

12. Передозировка. Информация отсутствует.
13. Предостережения и информация для медицинского персонала. До начала лечения необходимо исключить наличие злокачественных новообразований.

14. Особенности применения и ограничения в пожилом возрасте, при недостаточности функции печени, почек и др. С осторожностью – заболевания сердца, почек, бронхиальная астма, эпилепсия.
15. Побочные эффекты и осложнения. Тошнота, рвота, метроррагия, периферические отеки, аллергические реакции (кожная сыпь, зуд), парестезии, увеличение массы тела, утомляемость, нагрубание молочных желез. При длительном применении – тромбоз, тромбоэмболия.

16. Взаимодействие с другими лекарственными средствами. С осторожностью назначают одновременно с гипогликемическими средствами, пероральными антикоагулянтами, ГКС. Не рекомендуется комбинировать с барбитуратами, гидантоинами, рифампицином, циметидином и др. препаратами, влияющими на микросомальное окисление в печени.

17. Применение лекарства в составе сложных лекарственных средств. Информация отсутствует.

18. Предостережения и информация для пациента. Если пациентка забыла принять очередную таблетку, то пропущенную таблетку необходимо принять как можно быстрее, и в этом случае необходимо применить дополнительные методы контрацепции.

19. Дополнительные требования к информированию согласию пациента. Пациента информируют о режиме приема препарата и возможных побочных эффектах при его приеме (п. 18).

20. Формы выпуска, дозировка.

Таблетки, 5 и 10 мг,  по 20 и 30  шт. в упаковке

ТРИПТОРЕЛИН (Triptorelin)

1. Международное непатентованное название. Трипторелин

2. Основные синонимы: Декапептил, Декапептил депо

3. Фармакотерапевтическая группа. Противоопухолевое гормональное средство (аналог гонадотропин релизинг гормона).

4. Основное фармакотерапевтическое действия и эффекты. Противоопухолевое средство, синтетический аналог гонадотропин-релизинг гормона. Как аналог гонадотропин-релизинг гормона (гонадорелина) блокирует высвобождение гипофизом гонадотропных гормонов, ЛГ, ФСГ, уменьшает содержание андрогенов и эстрогенов в крови. Максимальный эффект развивается на 3 неделе (полностью останавливается инкреция гонадотропинов, ЛГ и ФСГ, продукция эстрогенов яичниками снижается до уровня менопаузы или посткастрационного). Менструация обычно наступает не ранее 3 мес. После последнй инъекции. Депо-форма постепенно высвобождает трипторелин с поверхности микрокапсул и обеспечивает поддержание терапевтической концентрации в крови (200-500 нг/мл) в течение 30 дней после однократного введения.

5. Краткие сведения о доказательствах эффективности. Уровень убедительности доказательств С.
6. Краткие результаты фармакоэкономических эффектов. Не обнаружены.

7. Фармакодинамика, фармакокинетика, биоэквивалентность для аналогов. В первые часы после внутримышечного введения депо-формы регирстрируется максимальный уровень концентрации трипторелина в плазме крови. Затем концентрация трипторелина заметно снижается в течение 24 часов. На 4/й день после инъекции концентрация трипторелина в крови достигает второго максимума, вслед за которым концентрация снижается с биоэкспоненциальной зависимостью до неопределяемых значений в течение 44 дней. После подкожного введения, снижение концентрации трипторелина в крови происходит 
steroids, с продолжительностью снижения концентрации до неопределяемых значений в течение 65 дней. Биодоступность при в/м введении – 38,8%, при п/к – 69%, равновесная концентрация достигается уже через 60 мин после п/к введения. Распределение по органам и тканям заканчивается через 3-4 ч; объем распределения – 104 л, Т ½ - 7,6 ч. Общий плазменный Cl (162 мл/мин) состоит из быстрого и медленного компонентов. Элиминируется в 3 раза медленнее природного гонадотропин-релизинг гормона (низкая скорость биотрансформации). С мочой выводится менее 4% дозы.

8. Показания. Карцинома простаты, эндометриоз, миома матки,лечение бесплодия по программе экстракорпорального оплодотворения и перенос эмбрионов в полость матки.

9. Противопоказания. Гормонально независимая карцинома простаты, предшествующая хиругрическая кастрация, беременность, период лактации, остеопороз (повышенный риск развития и клинические проявления). Повышенная чувствительность к трипрорелину, полилактидкогликолиду, декстрану или другим инградиентам препарата.

10. Критерии эффективности. Клинические и лабораторные показатели характеризующие уменьшение размеров опухоли матки.
11. Принципы подбора и изменения дозы и отмены препарата. Подкожно 1 раз в сут. Начальная доза – 0,5 мг ( в течение 7 дней), затем поддерживающая доза – 0,1 мг/сут. 

Депо-формы: в/м, п/к (в переднюю стенку живота)  по 3,75 мг каждые 28 дней в течение не более 6 мес (у женщин). В программе экстракорпорального оплодотворения – в/м 1 инъекция на цикл стимуляции. Место введения препарата следует менять.

12. Передозировка. В случае возникновения передозировки лечить симптоматически.

13. Предостережения и информация для медицинского персонала. Пациенткам с поликистозными яичниками депо-формы следует назначать с особой осторожностью в случаях, когда число фолликулов, определяемых с помощью УЗИ, больше 10. Контроль за терапией должен осуществлятся путем определения уровня половых гормонов в плазме крови, с помощью УЗИ – размеров миомы (быстрое уменьшение объема матки по сравнению с размерами миомы может вызвать кровотечение и сепсис). 

Перед лечением необходимо исключить наличие беременности. В териод терапии не следует применять гормональные контрацептивы.

14. Особенности применения и ограничения в пожилом возрасте, при недостаточности функции печени, почек и др. Не следует применять для лечения детей.

15. Побочные эффекты и осложнения. Снижения либидо, гинекомастия, импотенция, выделения и сухость влагалища, боль во время полового акта, приливы жара с профузным потоотделением, незначительная деминерализация костных тканей, головная боль, нарушения сна, быстрая и частая смена настроения, раздражительность, депрессии, чувство усталости, парастезии, нарушения зрения, миалгия, боли в спине, тошнота, переходящая гипертензия, повышение уровня холестерина и активности ферментов печени в крови, местные аллергические реакции (гипертермия, зуд в месте введения).

16. Взаимодействие с другими лекарственными средствами. Не известно.

17. Применение лекарства в составе сложных лекарственных средств. Информация отсутствует.

18. Предостережения и информация для пациента. В случае наличия регулярных менструаций во время проведения лечения депо-формой следует обратиться к лечащему врачу.

У мужчин – начало терапии может сочетаться у некоторых пациентов с временным обострением симптомов заболевания (затруднение мочеиспускания, боли в костях, симптомы сдавления спинного мозга, чувство усталости в мышцах, отечность мышц). В случае появления этих беспокоящих явлений следует обратиться к лечащему врачу.

19. Дополнительные требования к информированию согласию пациента. Пациента информируют о режиме приема препарата и возможных побочных эффектах при его приеме.

20. Формы выпуска, дозировка.

Микрокапсулы для приготовления суспензии для инъекций 1 шприц - 3,75 мг;

Раствор для инъекций 0,1 мг/мл; 0,5 мг/мл;

Порошок для инъекций  в/м 3,75 мг (флаконы);

Порошок для инъекций п/к  0,1 мг (флаконы).

Ципрофлоксацин (ciprofloxacin)

1. Международное непатентованное название. Ципрофлоксацин.

2. Основные синонимы: Акваципро, Веро-ципрофлоксацин, Ифиципро, Квинтор, Квипро, Липрохин, Медоциприн, Микрофлокс, Неофлоксин, Проципро, Реципро, Сифлокс, Цепрова, Цилоксан, Циплокс, Ципринол, Ципробай, Ципробид, Ципровин 250, Ципродар, Ципролет, Ципромед, Ципропан, Ципросан, Ципрофлоксацин, Ципрофлоксацина гидрохлорид, Ципроцинал, Цитерал, Цифлоксинал, Цифлорин, Цифран.
3. Фармакотерапевтическая группа. Средства для профилактики и лечения инфекций (Антибактериальные средства).

4. Основное фармакотерапевтическое действия и эффекты. Противомикробное средство широкого спектра действия, производное фторхинолона. Действует бактерицидно на грамотрицательные микроорганизмы в период покоя и деления (т.к. влияет не только на ДНК-гиразу, но и вызывает лизис клеточной стенки), на грамположительные микроорганизмы – только в период деления.

Низкая токсичность для клеток макроорганизма объясняется отсутствием в них ДНК-гиразы. На фоне приема ципрофлоксацина не происходит параллельной выработки устойчивости к др. актибиотикам, не принадлежащим к группе ингибиторов гиразы, что делает его высокоэффективным по отношению к бактериям, которые устойчивы, например, к аминогликозидам, пенициллинам, цефалоспоринам, тетрациклинам и многим др. антибиотикам.

К ципрофлоксацину чувствительны грамотрицательные аэробные бактерии – энтеробактерии (Escherichia coli, Salmonella spp., Shigella spp., Citrobacter spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Serratia marcescens, Hafnia alvei, Edwardsiella tarda, Providencia spp., Morganella morganii, Vibrio spp., Yersinia spp.), др. грамотрицательные бактерии (Haemophilus spp., Pseudomonas aeruginosa, Moraxella catarrhalis, Aeromonas spp., Pasteurella multocida, Plesiomonas shigelloides, Campylobacter jejuni, Neisseria spp.), некоторые внутриклеточные возбудители – Legionella pneumophila, Brucella spp., Chlamydia trachomatis, Listeria monocytogenes, Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium kansasii, Corynebacterium diphtheriaе; грамположительные аэробные бактерии – Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus, Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus hominis, Staphylococcus saprophyticus), Streptococcus spp. (Streptococcus pyogenes, Streptococcus agalactiae).
Большинство стафилококков, устойчивых к метициллину, резистентны и к ципрофлоксацину. Чувствительность бактерий Streptococcus pneumoniae, Enterococcus faecalis, Mycobacterium avium-intracellulare – умеренная (для их подавления требуются высокие концентрации).

К препарату резистентны: Bacteroides fragilis, Pseudomonas cepacia, Pseudomonas maltophilia, Ureaplasma urealyticum, Clostridium difficile, Nocardia 
steroids. Не эффективен в отношении Treponema pallidum.

Резистентность развивается крайне медленно, поскольку, с одной стороны, после действия ципрофлоксацина практически не остается персистирующих микроорганизмов, а с другой – у бактериальных клеток нет ферментов, инактивирующих его.

5. Краткие сведения о доказательствах эффективности. При заметном снижении чувствительности E.coli, выделяемых при ИМП, к аминопенициллинам и к ко-тримоксазолу, эти патогенны имеют высокую чувствительность к ципрофлоксацину и другим фторхинолонам. Доказана эффективность при внебольничных и внутрибольничных инфекциях респираторного тракта, мочевыводящей системы, кишечника (уровень убедительности доказательств А).

6. Краткие результаты фармакоэкономических эффектов. Затраты на препарат снижаются при проведении «дженериковых» замен. Один из самых доступных препаратов в лечении внебольничных и внутрибольничных инфекций.

7. Фармакодинамика, фармакокинетика, биоэквивалентность для аналогов. Ингибирует бактериальную ДНК-гиразу (топоизомеразы II и IV, ответственные за процесс суперспирализации хромосомной ДНК вокруг ядерной РНК, что необходимо для считывания генетической информации), нарушает синтез ДНК, рост и деление бактерий; вызывает выраженные морфологические изменения (в том числе клеточной стенки и мембран) и быструю гибель бактериальной клетки.

При пероральном приеме быстро и достаточно полно всасывается из ЖКТ (преимущественно в двенадцатиперстной и тощей кишке). Прием пищи замедляет всасывание, но не изменяет Cmax и биодоступность. Биодоступность – 50-85%, объем распределения – 2-3,5 л/кг, связь с белками плазмы – 20-40%. Время достижения Cmax при пероральном приеме – 60-90 мин.; Cmax линейно зависит от величины принятой дозы и составляет при дозах 250, 500, 750 и 1000 мг – 1,2, 2,4, 4,3 и 5,4 мкг/мл, соответственно. Через 12 ч после приема внутрь 250, 500 или 750 мг концентрация препарата в плазме снижается до 0,1, 0,2 и 0,4 мкг/мл, соответственно.

После внутривенной инфузии 200 мг или 400 мг время достижения Cmax – 60 мин, Cmax – 2,1 мкг/мл и 4,6 мкг/мл, соответственно. Объем распределения – 2-3 л/кг.

Хорошо распределяется в тканях организма (исключая ткань, богатую жирами, например, нервную ткань). Содержание в тканях в 2-12 раз выше, чем в плазме. Терапевтические концентрации достигаются в слюне, миндалинах, печени, желчном пузыре, желчи, кишечнике, органах брюшной полости и малого таза, матке, семенной жидкости, ткани простаты, эндометрии, фаллопиевых трубах и яичниках, почках и мочевыводящих органах, легочной ткани, бронхиальном секрете, костной ткани, мышцах, синовиальной жидкости и суставных хрящах, перитонеальной жидкости, коже. В спинномозговую жидкость проникает в небольшом количестве, где его концентрация при невоспаленных мозговых оболочках составляет 6-10% от таковой в сыворотке крови, а при воспаленных достигает – 14-37%. Ципрофлоксацин также хорошо проникает в глазную жидкость, бронхиальный секрет, плевру, брюшину, лимфу, через плаценту. Концентрация ципрофлоксацина в нейтрофилах крови в 2-7 раз выше, чем в сыворотке.

Активность несколько снижается при кислых значениях рН.

Метаболизируется в печени (15-30%) с образованием малоактивных метаболитов (диэтилципрофлоксацин, сульфоципрофлоксацин, оксоципрофлоксацин, формилципрофлоксацин).

T1/2 – около 4 ч при пероральном пути введении и 5-6 ч – при внутривенном, при ХПН – до 12 ч. 

Выводится в основном почками путем тубулярной фильтрации и канальцевой секреции в неизмененном виде (при приема внутрь – 40-50%, при внутривенного введения – 50-70%) и в виде метаболитов (при приеме внутрь – 15%, при в/в введении – 10%), остальная часть – через желудочно-кишечный тракт. Небольшое количество выводится с грудным молоком. После внутривенного введения концентрация в моче в течение первых 2 ч после введения почти в 100 раз больше, чем в сыворотке, что значительно превосходит МПК для большинства возбудителей инфекций мочевыводящих путей.

Почечный клиренс – 3-5 мл/мин/кг; общий клиренс – 8-10 мл/мин/кг.

При ХПН процент выводимого через почки препарата снижается, но кумуляция в организме не происходит вследствие компенсаторного увеличения метаболизма препарата и выведения с каловыми массами. Зарегистрированная Cmax в плазме крови при использовании глазных капель – менее 5 нг/мл. Средняя концентрация – ниже 2,5 нг/мл.

8. Показания. Бактериальные инфекции, вызванные чувствительными микроорганизмами: заболевания дыхательных путей – острый и хронический (в стадии обострения) бронхит, пневмония, бронхоэктатическая болезнь, муковисцидоз; 

инфекции ЛОР-органов – средний отит, гайморит, фронтит, синусит, мастоидит, тонзиллит, фарингит;

инфекции почек и мочевыводящих путей – цистит, пиелонефрит;

инфекции органов малого таза и половых органов – простатит, аднексит, сальпингит, оофорит, эндометрит, тубулярный абсцесс, пельвиоперитонит, гонорея, мягкий шанкр, хламидиоз;

инфекции брюшной полости – бактериальные инфекции ЖКТ, желчных путей, перитонит, внутрибрюшинные абсцессы, сальмонеллез, брюшной тиф, кампилобактериоз, иерсиниоз, шигеллез, холера;

инфекции кожи и мягких тканей – инфицированные язвы, раны, ожоги, абсцессы, флегмона; 

инфекции костей и суставов – остеомиелит, септический артрит; сепсис.

инфекции на фоне иммунодефицита (возникающего при лечении иммунодепрессивными средствами или у больных с нейтропенией).

В офтальмологии: инфекционно-воспалительные заболевания глаз (острый и подострый конъюнктивит, блефарит, блефароконъюнктивит, кератит, кератоконъюнктивит, бактериальная язва роговицы, хронический дакриоцистит, мейбомит, инфекционные поражения глаз после травм или попадания инородных тел), пред- и послеоперационная профилактика инфекционных осложнений в офтальмохирургии.

В оториноларингологии (местное использование): наружный отит, лечение послеоперационных инфекционных осложнений. Профилактика инфекций при хирургических вмешательствах.

9. Противопоказания. Гиперчувствительность, псевдомембранозный колит, детский возраст (до 18 лет – до завершения процесса формирования скeлета), беременность, период лактации.

С осторожностью – при выраженном атеросклерозе сосудов головного мозга, нарушении мозгового кровообращения, психических заболеваниях, эпилептическом синдроме, эпилепсии, выраженной почечной и/или печеночной недостаточности, в пожилом возрасте; при вирусном кератите, в детском возрасте (до 1 года – для глазных капель, 2 года – для глазной мази)

10. Критерии эффективности. Микробиологические: при определении чувствительности патогенной микрофлоры к антибиотику диско-диффузионным методом могут иметь прогностическое значение.

Клинические: ранние – субъективная оценка больного результатов лечения, снижение температурной реакции в течении 48 ч от начала приема препарата; поздние – подтверждение эрадикации возбудителя, положительная динамика, лабораторных и инструментальных показателей подтверждающих выздоровление.

11. Принципы подбора и изменения дозы и отмены препарата. Внутрь, по 0,25 г 2-3 раза в сут, при тяжелом течении инфекций – 0,5-0,75 г 2-3 раза в сут.

При инфекциях мочевыводящих путей – по 0,25-0,5 г 2 раза в сут; курс лечения – 7-10 дней.

При неосложненной гонорее – 0,25-0,5 г однократно; при сочетании гонококковой инфекции с хламидийной и микоплазменной – 0,75 г каждые 12 ч в течение 7-10 дней.

При шанкроиде – по 0,5 г 2 раза в день в течение нескольких дней.

При менингококковом носительстве в носоглотке- однократно, 0,5 или 0,75 г.

При хроническом носительстве сальмонелл – внутрь по 0,25 г 4 раза; курс лечения – до 4 нед. При необходимости доза препарата может быть увеличена до 0.5 г 3 раза в сут.

При пневмонии, остеомиелите – внутрь, по 0.75 г 2 раза в сут. Продолжительность лечения остеомиелита может составлять до 2 мес.

При инфекциях ЖКТ, вызванных Staphylococcus aureus, - по 0,75 г каждые 12 ч в течение 7-28 дней. Лечение следует продолжать еще не менее 3 дней после нормализации температуры или исчезновения клинических симптомов.

При тяжелом течении инфекций (например, при рецидивирующем муковисцидозе, инфекциях брюшной полости, костей и суставов), вызванных Pseudomonas или стафилококками, при острых пневмониях, вызванных Streptococcus pneumoniae, и при хламидийных инфекциях мочеполовых путей доза должна быть повышена до 0,75 г каждые 12 ч.

Таблетки следует проглатывать целиком с небольшим количеством жидкости после приема пищи. При приеме таблетки натощак активное вещество всасывается быстрее.

Внутривенно капельно: продолжительность инфузии составляет 30 мин при дозе 0,2 г и 60 мин – при дозе 0,4 г. Инфузионные растворы, готовые к использованию, можно совмещать с 0,9% раствором натрия хлорида, раствором Рингера и лактатным раствором Рингера, 5% и 10% раствором декстрозы, 10% раствором фруктозы, а также раствором, содержащим 5% раствор декстрозы с 0,225% или 0,45% раствором натрия хлорида.

Средняя длительность лечения: 1 день – при острой неосложненной гонорее и цистите; до 7 дней – при инфекциях почек, мочевыводящих путей и брюшной полости, в течение всего периода нейтропенической фазы – у больных с ослабленными защитными силами организма, но не более 2 мес. – при остеомиелите и 7-14 дней – при всех остальных инфекциях. При стрептококковых инфекциях в связи с опасностью поздних осложнений, а также хламидийных инфекциях, лечение должно продолжаться не менее 10 дней. У больных с иммунодефицитом лечение проводят в течение всего периода нейтропении.

При перитонитах допустимо использовать интраперитонеальное введение инфузионных растворов в дозе 50 мг 4 раза в сут на 1 л диализата.

После внутривенного применения препарата можно продолжить лечение перорально.

Для профилактики инфекций при хирургических вмешательствах – 0,2-0,4 г за 0,5-1 ч до операции; при продолжительности операции свыше 4 ч вводят повторно в той же дозе.

Местно. При легкой и умеренно тяжелой инфекции закапывают по 1-2 капли в конъюнктивальный мешок пораженного глаза каждые 4 ч, при тяжелой инфекции – по 2 капли каждый час. После улучшения состояния больного дозу и частоту инстилляций уменьшают.

Глазную мазь закладывают за нижнее веко пораженного глаза.

12. Передозировка. Специфических симптомов нет.

Лечение: специфический антидот неизвестен. Необходимо тщательно контролировать состояние больного, провести промывание желудка и другие меры неотложной помощи, обеспечить достаточное поступление жидкости. С помощью гемо- или перитонеального диализа может быть выведено лишь незначительное (менее 10%) количество препарата.

13. Предостережения и информация для медицинского персонала. При одновременном внутривенном введении ципрофлоксацина и средств для общей анестезии из группы производных барбитуровой кислоты, необходим постоянный контроль ЧСС, АД, ЭКГ.

Во избежание развития кристаллурии недопустимо превышение рекомендованной суточной дозы, также необходимо достаточное потребление жидкости и поддержание кислой реакции мочи.

Во время лечения следует воздерживаться от занятий потенциально опасными видами деятельности, требующими повышенного внимания и быстроты психических и двигательных реакций.

Больным с эпилепсией, приступами судорог в анамнезе, сосудистыми заболеваниями и органическими поражениями мозга, в связи с угрозой развития побочных реакций со стороны ЦНС ципрофлоксацин следует назначать только по жизненным показаниям.

При возникновении во время или после лечения тяжелой и длительной диареи следует исключить диагноз псевдомембранозного колита, который требует немедленной отмены препарата и назначения соответствующего лечения.

При появлении болей в сухожилиях или при появлении первых признаков тендовагинита лечение следует прекратить (описаны отдельные случаи воспаления и даже разрыва сухожилий во время лечения фторхинолонами).

В период лечения следует избегать контакта с прямыми солнечными лучами.

Раствор в виде глазных капель не предназначен для внутриглазных инъекций. При использовании др. офтальмологических препаратов интервал между их введением должен составлять не менее 5 мин.

14. Особенности применения и ограничения в пожилом возрасте, при недостаточности функции печени, почек и др. При скорости клубочковой фильтрации (клиренс креатинина 31-60 мл/мин/1,73 м2 или сывороточной концентрации креатинина от 1,4 до 1,9 мг/100 мл) максимальная суточная доза – 0,8 г.

При скорости клубочковой фильтрации ниже 30 мл/мин/1,73 м2 или сывороточной концентрации креатинина выше 2 мг/100 мл максимальная суточная доза – 0,4 г.

Пожилым пациентам дозу снижают на 30%.

Если больному проводится гемодиализ или перитонеальный диализ, - 0,25-0,5 г/сут, но принимать препарат следует после сеанса гемодиализа.

15. Побочные эффекты и осложнения. Со стороны пищеварительной системы: тошнота, диарея, рвота, абдоминальные боли, метеоризм, анорексия, холестатическая желтуха (особенно у пациентов с перенесенными заболеваниями печени), гепатит, гепатонекроз.

Со стороны нервной системы: головокружение, головная боль, повышенная утомляемость, тревожность, тремор, бессонница, «кошмарные» сновидения, периферическая паралгезия (аномалия восприятия чувства боли), потливость, повышение внутричерепного давления, спутанность сознания, депрессия, галлюцинации, а также др. проявления психотических реакций (изредка прогрессирующих до состояний, в которых пациент может причинить себе вред), мигрень, обморок, тромбоз церебральных артерий.

Со стороны органов чувств: нарушения вкуса и обоняния, нарушение зрения (диплопия, изменение цветовосприятия), шум в ушах, снижение слуха.

Со стороны ССС: тахикардия, нарушения сердечного ритма, снижение АД, приливы крови к коже лица.

Со стороны кроветворной системы: лейкопения, гранулоцитопения, анемия, тромбоцитопения, лейкоцитоз, тромбоцитоз, гемолитическая анемия.

Со стороны лабораторных показателей: гипопротромбинемия, повышение активности «печеночных» трансаминаз и ЩФ, гиперкреатининемия, гипербилирубинемия, гипергликемия.

Со стороны мочевыделительной системы: гематурия, кристаллурия (прежде всего при щелочной моче и низком диурезе), гломерулонефрит, дизурия, полиурия, задержка мочи, альбуминурия, уретральные кровотечения, гематурия, снижение азотвыделительной функции почек, интерстициальный нефрит.

Аллергические реакции: кожный зуд, крапивница, образование волдырей, сопровождающихся кровотечениями, и появление маленьких узелков, образующих струпья, лекарственная лихорадка, точечные кровоизлияния на коже (петехии), отек лица или гортани, одышка, эозинофилия, повышенная светочувствительность, васкулит, узловая эритема, экссудативная мультиформная эритема, синдром Стивенса-Джонсона (злокачественная экссудативная эритема), токсический эпидермальный некролиз (синдром Лайелла).

Прочие: артралгия, артрит, тендовагинит, разрывы сухожилий, общая слабость, миалгия, суперинфекции (кандидоз, псевдомембранозный колит).

При местном использовании: аллергические реакции, зуд, жжение, легкая болезненность и гиперемия конъюнктивы или в области барабанной перепонки, тошнота, редко – отек век, светобоязнь, слезотечение, ощущение инородного тела в глазах, неприятный привкус во рту сразу после закапывания, снижение остроты зрения, появление белого кристаллического преципитата у больных с язвой роговицы, кератит, кератопатия, появление пятен или инфильтрация роговицы.

16. Взаимодействие с другими лекарственными средствами. Вследствие снижения активности процессов микросомального окисления в гепатоцитах, повышает концентрацию и удлиняет T1/2 теофиллина (и др. ксантинов, например, кофеина), пероральных гипогликемических препаратов, непрямых антикоагулянтов, способствует снижению протромбинового индекса. НПВП (исключая ацетилсалициловую кислоту) повышают риск развития судорог.

Пероральный прием совместно с железосодержащими препаратами, сукральфатом и антацидными препаратами, содержащими ионы магния, кальция и алюминия, приводит к снижению всасывания ципрофлоксацина, поэтому его следует назначать за 1-2 ч до или через 4 ч после приема вышеуказанных средств.

Диданозин снижает всасывание ципрофлоксацина вследствие образования с ним комплексов с содержащимися в диданозине алюминиевыми и магниевыми солями.

Метоклопрамид ускоряет абсорбцию, что приводит к уменьшению времени достижения его Cmax.

Совместное назначение урикозурических препаратов приводит к замедлению выведения (до 50%) и повышению плазменной концентрации ципрофлоксацина.

При сочетании с др. противомикробными препаратами (бета-лактамы, аминогликозиды, клиндамицин, метронидазол) обычно наблюдается синергизм; может успешно применяться в комбинации с азлоциллином и цефтазидимом при инфекциях, вызванных Pseudomonas spp.; с мезлоциллином, азлоциллином и др. бета-лактамными антибиотиками – при стрептококковых инфекциях; с изоксазолпенициллинами и ванкомицином – при стафилококковых инфекциях; с метронидазолом и клиндамицином – при анаэробных инфекциях.

Усиливает нефротоксическое действие циклоспорина, отмечается увеличение сывороточного креатинина, у таких пациентов необходим контроль этого показателя 2 раза в неделю.

При одновременном приеме усиливает действие непрямых антикоагулянтов.

Инфузионный раствор фармацевтически несовместим со всеми инфузионными растворами и препаратами, которые физико-химически неустойчивы в кислой среде (рН инфузионного раствора ципрофлоксацина – 3,9-4,5). Нельзя смешивать раствор для внутривенного введения с растворами, имеющими рН более 7.

17. Применение лекарства в составе сложных лекарственных средств. Не применяется.

18. Предостережения и информация для пациента. При приеме ципрофлоксацина внутрь, таблетки следует обильно запивать водой. Необходимо строго соблюдать режим приема через равные промежутки времени в течение всего курса лечения. В случае пропуска дозы, принять препарат как можно быстрее. Однако, если почти наступило время приема очередной дозы, дозу удваивать не рекомендуется. Пациента не следует подвергаться действию прямых солнечных лучей, а также ультрафиолетовому облучению в течение всего курса лечения и несколько дней после его завершения. При возникновении болей в суставах или сухожилиях необходимо обеспечить покой пораженной конечности и обратиться незамедлительно к врачу. Следует также обратиться к врачу, если в течение нескольких дней улучшение состояния не наступает.

19. Дополнительные требования к информированному согласию пациента. Разъяснить характер, цель, продолжительность, а также информацию о возможных побочных эффектах лечения. Получить согласие пациента к сотрудничеству с врачом, выполнению всех требований и рекомендаций.

20. Форма выпуска, дозировка.

Таблетки, покрытые оболочкой (блистеры) 250 мг, 500, 750 мг;

Таблетки, покрытые оболочкой (флаконы полиэтиленовые) 250 мг, 500 мг; Таблетки, покрытые пленочной оболочкой 250, 500 мг (блистеры);

Таблетки 250, 500 мг; 

Капли глазные и ушные 0,3% (флаконы капельницы пластиковые) 5 мл;

Раствор для инъекций (флаконы) 2 мг/мл – 100 мл;

Раствор для инфузий (флаконы) 100 мг/50 мл, 200 мг/100 мл;

Концентрат раствора для инфузий (ампулы) 100 мг – 10мл;

Таблетки, покрытые пленочной оболочкой 250, 500 мг (флаконы темного стекла);

Раствор для инфузий 0.2% (флаконы) 50, 100 мл;

Раствор для инфузий 200 мг (флаконы полиэтиленовые) 100 мл;

Раствор – капли глазные 3 мг/мл (флаконы темного стекла) 5 мл в комплекте с капельницей;

Раствор для инфузий 0,2% (флаконы для кровезаменителей) 100 мл;

Раствор для инфузий 0,2% (флаконы пластиковые) 100 мл;

Капли глазные (флаконы) 3 мг/мл – 10 мл;

Раствор для инфузии (флаконы) 2 мг/мл – 50, 100 мл.

ЦЕФАЗОЛИН (Cefazolin)
1. Международное непатентованное название. Цефазолин

2. Основные синонимы. Вулмизолин, Золин, Золфин, Интразолин, Ифизол, Кефзол, Лизолин, Нацеф, Оризолин, Рефлин, Тотацеф, Цезолин, Цефазолин, Цефазолин натрия, Цефазолин Никомед, Цефазолин – КМП, Цефазолин-Тева, Цефазолина натриевая соль, Цефазолина натриевая соль кристаллическая стерильная, Цефазолина натриевая соль стерильная, Цефамезин, Цефаприм, Цефезол, Цефзолин

3. Фармакотерапевтическая группа. Антибактериальные средства
4. Основное фармакотерапевтическое действие и эффекты. Цефалоспориновый антибиотик I поколения для парентерального применения. Действует бактерицидно, нарушая синтез клеточной стенки микроорганизма. Имеет широкий спектр действия, активен в отношении грамположительных (Staphylococcus spp., Staphylococcus aureus (не продуцирующие и продуцирующие пенициллиназу; в том числе Streptococcus pneumoniae), Corynebacterium diphtheriae, Bacillus anthracis) и грамотрицательных (Neisseria meningitidis, Neisseria gonorrhoeae, Shigella spp., Salmonella spp., Escherichia coli, Klebsiella spp., Treponema spp., Leptospira spp.) микроорганизмов. Активен в отношении Haemophilus influenzae, некоторых штаммов Enterobacter. 

Не эффективен в отношении Pseudomonas aeruginosa, индолположительных штаммов Proteus spp., Mycobacterium tuberculosis, Serratia spp., анаэробных микроорганизмов, метициллинрезистентных штаммов Staphylococcus spp.

5. Краткие сведения о доказательствах эффективности. Доказана эффективность в качестве средства периоперационной профилактики послеоперационных осложнений (уровень убедительности доказательств А).
6. Краткие результаты фармакоэкономических исследований. Анализ «эффективность-стоимость» показал наибольшую ценовую доступность цефазолина в качестве средства периоперационной профилактики послеоперационных осложнений.
7. Фармакодинамика, фармакокинетика, биоэквивалентность для аналогов. Цефазолин нарушает синтез микробной стенки, действует бактерицидно. 
Время достижения Cmax при внутримышечном введении в дозе 500 и 1000 мг, соответственно – 2 и 1 ч; Cmax – 38 и 64 мкг/мл. После внутривенного введения время достижения Сmax – в конце инфузии, после внутривенного введения 1000 мг Cmax – 180 мкг/мл. Проникает в суставы, ткани сердечно-сосудистой системы, в брюшную полость, почки и мочевыводящие пути, плаценту, среднее ухо, дыхательные пути, кожу и мягкие ткани. В небольших количествах выделяется с молоком. Концентрация в ткани желчного пузыря и желчи значительно выше, чем в сыворотке крови. При обструкции желчного пузыря концентрация в желчи меньше, чем в плазме. Объем распределения – 0,12 л/кг. Связь с белками плазмы – 85%. T1/2 при внутримышечном введении – 1,8 ч, при внутривенном  введении – 2 ч. При нарушении функции почек T1/2 – 20-40 ч.

Выводится преимущественно почками в неизмененном виде: в течение первых 6 ч – 60-90%, через 24 ч – 70-95%. Cmax в моче 1000 мкг/мл и 4000 мкг/мл после внутримышечного введения 500 мг и 1000 мг, соответственно.

8. Показания. Бактериальные инфекции верхних и нижних дыхательных путей, ЛОР-органов (в том числе средний отит), мочевыводящих и желчевыводящих путей, органов малого таза (в том числе гонорея), кожи и мягких тканей, костей и суставов (в том числе остеомиелит), эндокардит, сепсис, перитонит, мастит, раневые, ожоговые и послеоперационные инфекции, сифилис.
Профилактика хирургических инфекций в пред – и послеоперационном периоде.

9. Противопоказания. Гиперчувствительность, младенческий возраст (до 1 мес). С осторожностью при почечной недостаточности, заболеваниях кишечника – колит в анамнезе.
10. Критерии эффективности. Микробиологические, имеющие прогностическое значение, с определением чувствительности патогенной микрофлоры к антибиотику диско-диффузионным методом. 
Клинические: ранние – субъективная оценка больного о результатах лечения, температурная реакция в течение 48 ч от начала приема препарата; поздние – подтверждение эрадикации возбудителя, лабораторные и инструментальные подтверждения выздоровления.

11. Принципы подбора, изменения дозы и отмены. Применяется внутримышечно и внутривенно (струйно и капельно). Средняя суточная доза для взрослых – 1-4 г; кратность введения – 3-4 раза в сут. Максимальная суточная доза – 6 г. Средняя продолжительность лечения составляет 7-10 дней.
Для профилактики послеоперационной инфекции – внутривенно, 1 г за 0,5-1 ч до операции, 0,5-1 г – во время операции и по 0,5-1 г – каждые 8 ч в течение первых суток после операции.

Детям 1 мес. И старше – 25-50 мг/кг/сут; при тяжелом течении инфекции доза может быть увеличена до 100 мг/кг/сут. Кратность введения – 3-4 раза в сут. 

Приготовление растворов для инъекций и инфузий: 0,5 г препарата растворяют в 2 мл воды для инъекций, 1 г – в 4 мл воды для инъекций. Для внутривенного болюсного введения полученный раствор разводят 5 мл воды для инъекций, затем вводят медленно, в течение 3-5 мин. Для внутривенного капельного введения препарат разводят 50-100 мл 5% или 10% раствора декстрозы, 0,9% раствора натрия хлорида, раствора Рингера, 5% раствора натрия бикарбоната.

Во время разведения флаконы необходимо энергично встряхивать до полного растворения.

Перед использованием препарата в пластиковых контейнерах раствор размораживают при комнатной температуре (нагревание не допускается). После этого раствор перемешивают. Если обнаружены нерастворенные частицы или произошла разгерметизация контейнера, раствор использовать нельзя. При размораживании раствор сохраняет стабильность в течение 10 дней при хранении в холодильнике (5o С) или 48 ч – при комнатной температуре.

12. Передозировка. Тошнота, рвота, диарея. Лечение симптоматическое, гемодиализ.
13. Предостережения и информация для медицинского персонала. Пациенты, имевшие в анамнезе аллергические реакции на пенициллины, карбапенемы, могут иметь повышенную чувствительность к цефалоспориновым антибиотикам.
Во время лечения цефазолином возможно получение положительных прямой и непрямой проб Кумбса, а также ложноположительной реакции мочи на сахар.

При назначении препарата возможно обострение заболеваний ЖКТ, особенно колита.

14. Особенности применения и ограничения в пожилом возрасте, при недостаточности функции печени, почек и др. Больным с нарушениями функции почек требуется изменение режима дозирования в соответствии со значениями клиренса креатинина: при клиренсе креатинина 55 мл/мин и более или при концентрации креатинина в плазме 1,5 мг% и менее можно вводить полную дозу; при клиренсе креатинина 54-35 мл/мин или концентрации креатинина в плазме 3-1,6 мг% можно вводить полную дозу, но интервалы между инъекциями необходимо увеличить до 8 ч; при клиренсе креатинина 34-11 мл/мин или концентрации креатинина в плазме 4,5-3,1 мг% - 1/2 дозы с интервалами 12 ч; при клиренсе креатинина  10 мл/мин и менее или при концентрации креатинина в плазме 4,6 мг% и более – 1/2 обычной дозы каждые 18-24 ч. Все рекомендуемые дозы вводят после начальной дозы 0,5 г.
У детей с нарушениями функции почек коррекцию режима дозирования проводят в зависимости от значений клиренса креатинина: при клиренсе креатинина 70-40 мл/мин – 60% от средней суточной дозы и вводят каждые 12 ч; при клиренсе креатинина 40-20 мл/мин – 25% средней суточной дозы с интервалом в 12 ч; при клиренсе креатинина 5-20 мл/мин – 10% средней суточной дозы каждые 24 ч. Все рекомендуемые дозы вводят после начальной ударной дозы.

15. Побочные эффекты и осложнения. Аллергические реакции: крапивница, кожный зуд, эозинофилия, лихорадка, отек Квинке, артралгия, анафилактический шок, синдром Стивенса-Джонсона, анальный зуд, зуд половых органов.
Со стороны нервной системы: судороги.

Местные реакции: при внутримышечном введении – болезненность (в месте введения), при внутривенном введении – флебит.

Со стороны мочевыделительной системы: у больных с заболеваниями почек при лечении большими дозами (6 г) – нарушение функции почек (в этих случаях дозу снижают, и лечение проводят под контролем динамики содержания азота мочевины и креатинина в крови).

Со стороны пищеварительной системы: тошнота, рвота, диарея, боль в животе, псевдомембранозный энтероколит, редко – холестатическая желтуха, гепатит.

Со стороны органов кроветворения: лейкопения, нейтропения, тромбоцитопения, тромбоцитоз, гемолитическая анемия. 

Лабораторные показатели: положительная реакция Кумбса, повышение активности «печеночных» трансаминаз, гиперкреатининемия, увеличение протромбинового времени.

Кандидоз (в том числе кандидозный стоматит).

При длительном лечении – дисбактериоз, суперинфекция, вызываемая устойчивыми к антибиотику штаммами.

16. Взаимодействие с другими лекарственными средствами. Не рекомендуется одновременный прием с антикоагулянтами и диуретиками. При одновременном применении цефазолина и «петлевых диуретиков» происходит блокада его канальцевой секреции.
Аминогликозиды увеличивают риск развития поражения почек. Фармацевтически несовместим с аминогликозидами (взаимная инактивация).

Препараты, блокирующие канальцевую секрецию, повышают риск развития токсических реакций.

17. Применение лекарства в составе сложных лекарственных средств.

Не производятся.

18. Предостережения и информация для пациента. При появлении признаков аллергической реакции (сыпь, крапивница, отек Квинке, зуд и др.) следует незамедлительно обратиться к врачу.
19. Дополнительные требования к информированному согласию пациента. Пациента информируют о режиме приема препарата, дозировании, длительности использования лекарства и возможных осложнениях. Предупреждают о возможности перекрестной аллергии, и уточняют переносимость лекарственных средств.
20. Формы выпуска, дозировка.

Порошок для приготовления раствора для инъекций (флаконы) 125, 250, 500 мг и 1, 2 г;

Лиофилиз. Порошок для приготовления инъекционного раствора (флаконы) 0,5, 1 г.
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Радикальные операции


3и, 4и, 5и, 6и,8и, 9и,10с, 12п, 13п





Консервативная миомэктомия


4и, 5и, 8и, 10с, 11п, 12п, 13п





Атипические изменения эндометрия


3и, 6и





Нарушение пита-


ния  или инфициро-


вание узла


2и





Технические


трудности


4и, 5и, 10с,12п, 13п





Рождающийся узел              11п





Старше 40 лет


 4и, 8и, 10с, 12п, 13п








Моложе 40 лет


4и, 5и, 8и, 10с, 12п,13п








Хирургическое лечение


2и, 3и, 4и, 5и, 6и, 8и, 9и,11п, 12п,13п, 10с





Лечение проводится по другому протоколу





Старше


40 лет


6и








Моложе


40 лет


6и








Повторные


курсы кон-сервативно-


го лечения


7и





Нарушение


питания или


инфицирова-


ние узла


1и,2и





Быстрый


Рост


8и





Рост в


Постменопаузе


9и





Консервативное лечение


 7и





Анемия


5и





Доброкачественные


Изменения


Эндометрия


4и





Атипические изменения эндометрия


3и





Атипические изменения эндометрия


6и





Доброкачественные


Изменения


эндометрия


7и, 8и





Нормальное строение эндометрия


5и





Отсутствие


Злокачествен-ных изменений


Эндометрия


9и





Доброкачественные


Изменения


Эндометрия


10с





Старше


40 лет


4и





Моложе


40 лет


4и





Моложе


40 лет


10с





Старше 40 лет


10с





Матка >12 нед


3и, 4и


























Матка<12 нед


5и, 6и, 7и, 8и, 9и, 1и, 2и





Матка >12 нед


11п, 12п





Матка<12 нед


11п, 13п





Матка<12 нед 10с








Интрамуральная и субсерозная


на широком основании


1 и, 2и, 3и, 4и, 5и, 6и, 7и, 8и, 9и





Подслизистая                        11п, 12п, 13п





Субсерозная             с узлом на ножке             10с





Лейомиома


матки






















































































Радикальные операции


3и, 4и, 5и, 6и,8и, 9и,10с, 12п, 13п
















































































Консервативное лечение


1и





Радикальные операции


3и, 4и, 5и, 6и,8и, 9и,10с, 12п, 13п








