
57

Вестник фармации №4 (62) 2013                                                                         Научные публикации

ФАРМАКОЛОГИЯ, 
КЛИНИЧЕСКАЯ ФАРМАКОЛОГИЯ

Р.А. Павлюков, М.Р. Конорев, Т.В. Маханькова

ФАРМАКОЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРИМЕНЕНИЯ 
ЛЕКАРСТВЕННыХ СРЕДСТВ ПРИ БЕРЕМЕННОСТИ

Витебский государственный ордена Дружбы народов медицинский университет

В Республике Беларусь до последнего времени не проводились многоцентро-
вые фармакоэпидемиологические исследования, которые давали бы реальные пред-
ставления о том, какова ситуация с лекарственной терапией при беременности. 
В этой связи в 2012 г. было предпринято многоцентровое поперечное исследование, 
цель которого заключалась в изучении применения лекарственных средств при бере-
менности. В статье приведены результаты исследования применения лекарствен-
ных средств беременными женщинами г. Витебска и Витебской области. Проведен 
анализ структуры и количества применяемых лекарственных средств при беремен-
ности, приверженность пациенток к назначенному лечению. Безопасность лекар-
ственных средств оценивалась в соответствии с классификацией риска для плода, 
разработанной FDA. Проведенный анализ показал, что уровень применения лекар-
ственных средств при беременности чрезвычайно высок. Выявлено широкое приме-
нение лекарственных средств, которые никогда не подвергались серьёзным клиниче-
ским исследованиям, эффективность и безопасность этих лекарственных средств 
остаются плохо изученными, отсутствуют данные о потенциальном риске при их 
применении во время беременности.
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ВВЕДЕНИЕ

Актуальность исследования проблемы 
рациональной фармакотерапии во время 
беременности обусловлена крайне ограни-
ченными возможностями клинических ис-
пытаний лекарственных средств с участи-
ем беременных, возможными осложнения-
ми со стороны плода, побочными действи-
ями лекарственных средств на мать и плод. 
Актуален также и вопрос о необходимости 
лекарственной поддержки нормально про-
текающей беременности. 

Проведенные за последние несколь-
ко лет исследования в различных странах 
мира продемонстрировали увеличение по-
требления лекарств во время беременно-
сти. В одном из самых масштабных иссле-
дований, выполненном Всемирной орга-
низацией здравоохранения (ВОЗ) в 1987–
1988 гг., обнаружено, что среди 14778 бе-
ременных из 22 стран мира 86% женщин 

принимали, по крайней мере, одно лекар-
ственное средство (ЛС), при среднем по-
казателе 2,9 (от 1 до 15) используемых ЛС 
[1]. Эти данные согласуются и с другими 
недавними публикациями [2–10]. Кроме 
этого, в исследованиях не учитываются 
лекарственные средства, которые бере-
менные женщины принимают самостоя-
тельно, без назначения врача, а также ис-
пользуемые во время или накануне родов. 
Очевидно, что уровень потребления ЛС 
беременными значительно выше. Таким 
образом, справедливо утверждение, осно-
ванное на результатах исследования ВОЗ: 
«Можно даже не сомневаться, что некото-
рые ЛС используются более широко, чем 
это оправдано опубликованными научны-
ми данными» [1]. 

К настоящему времени накоплен зна-
чительный опыт, свидетельствующий о 
том, что практически любое ЛС, назна-
ченное беременной, в той или иной сте-
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пени проникает через плаценту, и многие 
из ЛС могут оказывать неблагоприятное 
воздействие на развивающийся плод и 
новорожденного. Наибольшую опасность 
представляют тератогенные эффекты ЛС, 
под которыми традиционно понимают раз-
витие анатомических пороков у плода. Из-
вестно, что эти эффекты тесно связаны с 
дозой ЛС и продолжительностью воздей-
ствия, а наибольший риск приходится на 
29-й – 70-й день гестационного периода, 
когда формируются все важнейшие орга-
ны и системы [11,12]. 

ЛС могут оказывать фетотоксические 
эффекты и после третьего месяца бере-
менности. Некоторые ЛС вызывают пси-
хические, функциональные или редко про-
являющиеся неблагоприятные эффекты, 
которые намного труднее выявить, так же 
как и установить причину ввиду их ком-
плексной, многофакторной природы и, за-
частую, отсроченного проявления [13,14]. 
В литературе [15] описаны следующие из-
вестные к настоящему времени тератоген-
ные и фетотоксические эффекты ЛС: 

– хромосомные аномалии; 
– нарушение имплантации плодного 

яйца; 
– резорбция или выкидыш на стадии 

раннего эмбриогенеза; 
– структурные аномалии; 
– задержка внутриутробного роста; 
– гибель плода; 
– функциональные нарушения у ново-

рождённого, например, глухота; 
– поведенческие аномалии; 
– задержка умственного развития. 
Беременные женщины потенциаль-

но исключены из клинических исследо-
ваний, проводящихся до регистрации ЛС 
(I–III фаза), по этическим соображениям, 
и основной объём информации о безопас-
ности ЛС собирается только после выхода 
его на фармацевтический рынок. Обычно 
тератогенные свойства ЛС и связь между 
воздействием ЛС и исходом беременности 
обнаруживаются в ходе эпидемиологиче-
ских исследований [16]. 

К сожалению, в настоящее время не 
установлен системный подход к постмар-
кетинговой оценке рисков и безопасности 
использования ЛС при беременности. Кро-
ме того, ежегодно на фармацевтический 
рынок поступают сотни новых ЛС, и прак-
тически невозможно собрать адекватную 
информацию даже о небольшой доле этих 

ЛС. Так, обзор ЛС, одобренных FDA в пе-
риод 1980–2000 гг., показал, что информа-
ция о тератогенном риске в 90% случаев 
остаётся неизвестной. Поэтому лишь не-
многие ЛС могут считаться безопасными 
при беременности [17–19]. 

Несмотря на то, что много «ненужных» 
ЛС используется во время беременности, 
существует тенденция переоценивать риск 
применения ЛС во время беременности и 
отказываться от необходимой и полностью 
оправданной терапии из-за страха небла-
гоприятных эффектов у плода. Особенно 
это касается лечения хронических забо-
леваний матери (эпилепсия, артериальная 
гипертензия, сахарный диабет, бронхиаль-
ная астма), а также острых инфекций (пре-
имущественно респираторных вирусных 
инфекций, инфекций нижних дыхатель-
ных путей, мочеполовых органов и др.), 
которые, в свою очередь, представляют 
угрозу для развития плода. Однако приме-
нение ЛС, не обладающих тератогенными 
свойствами, способно предотвратить тера-
тогенные эффекты таких заболеваний ма-
тери, как сахарный диабет, грипп и другие 
острые инфекции, сопровождающиеся вы-
сокой лихорадкой, тем самым доля предот-
вращённых врождённых аномалий превы-
сит долю аномалий, связанных с примене-
нием тератогенных ЛС [14,20]. 

Целью нашего исследования явилось 
изучение реальной клинической практики 
применения лекарственной терапии у жен-
щин с физиологической беременностью и 
экстрагенитальной патологией в г. Витеб-
ске и Витебской области и приверженно-
сти пациенток к назначенному лечению. 

МАТЕРИАЛы И МЕТОДы

Работа выполнена в дизайне многоцен-
трового поперечного описательного иссле-
дования в 2012 г. на базе женских консуль-
таций г. Витебска и 18 городов Витебской 
области. В работе использовали метод 
– анонимное анкетирование беременных, 
курируемых врачами женских консульта-
ций г. Витебска и Витебской области. 

На каждую беременную женщину за-
полняли специально разработанную ин-
дивидуальную регистрационную карту 
(ИРК) с указанием демографических дан-
ных, гестационного срока, акушерского 
анамнеза, сопутствующих хронических 
заболеваний, всех ЛС (включая витамины, 
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минералы, растительные ЛС), назначен-
ных беременной с момента первого анте-
натального визита в женскую консульта-
цию до включения в исследование, а так-
же всех ЛС, принимаемых без назначения 
врача. Полученные данные обрабатывали 
с помощью компьютерной программы, 
разработанной на основе системы управ-
ления базами данных MS Access для ОС 
Windows. 

Для кодирования ЛС использовали ре-
комендуемую ВОЗ Анатомическую тера-
певтическую химическую классификацию 
(АТС). 

Категории безопасности ЛС присва-
ивали в соответствии с классификацией 
риска применения ЛС при беременности, 
разработанной FDA. 

Статистический анализ проводили в 
системе MS Excel для ОС Windows и про-
грамме Statistica 6.0.

РЕЗУЛьТАТы И ОБСУжДЕНИЕ

В исследование было включено 665 
беременных женщин в возрасте от 16 до 
44 лет, средний возраст – 26,08±4,95 лет. 
Половина из них (49,9%) были первобере-
менными.

Из них 312 (46,9%) жительниц г. Ви-
тебска, 50 (7,5%) – г. Новополоцка, 48 
(7,2%) – г. Орши, 45 (6,8%) – г. Лепеля, 41 
(6,2%) – г. Новолукомля, 28 (4,2%) – г. Док-
шицы, 27 (4,1%) – г. Полоцка, 21 (3,2%) – 
г. Лиозно, 20 (3,0%) – г. Миоры, 13 (2,0%) 
– г. Шумилино, 13 (2,0%) – г. Дубровно, 9 
(1,4%) – г. Верхнедвинска, 9 (1,4%) – г. По-
ставы, 7 (1,1%) – г. Чашники, 7 (1,1%) – г. 
Толочин, 6 (1,0%) – г. Городок, 6 (1,0%) – г. 
Шарковщина, 2 (0,3%) – г. Ушачи, 1 (0,2%) 
– г. Сенно. 

Хронических заболеваний не было 
у 471 (70,8%) беременной женщины. За-
болевания желудочно-кишечного тракта 
(гастродуоденит, язва желудка и двенад-
цатиперстной кишки, панкреатит, холеци-
стит, колит) выявлены у 48 (7,2 %) чело-
век, заболевания органов дыхания (ринит, 
синусит, тонзиллит, бронхит) – у 40 (6,0%), 
заболевания половой системы (аднексит, 
цервицит, эрозия шейки матки, миома мат-
ки, кольпит) – у 35 (5,3%), заболевания 
мочевыводящих путей (цистит, пиелонеф-
рит, мочекаменная болезнь) – у 29 (4,4%), 
заболевания эндокринной системы (диф-
фузный токсический зоб, аутоиммунный 

тиреоидит, сахарный диабет) – у 13 (2,0%) 
и сердечно-сосудистой системы (пороки 
сердца, гипертоническая болезнь, вегето-
сосудистая дистония, варикозное расши-
рение вен) – у 12 (1,8%) респонденток. 

Установлено, что из 665 включённых в 
исследование беременных женщин 90,1% 
назначалось, по крайней мере, одно ЛС во 
время беременности, в среднем 3,35±1,65 
различных наименований, включая вита-
мины и минералы. Без учёта витаминов, 
минералов, ЛС, содержащих йод и желе-
зо – 1,94±1,07 (от 1 до 7). Высокая частота 
лекарственной терапии отмечалась и в I 
триместре беременности – наиболее уяз-
вимом этапе формирования плода, когда 
93,3% беременных получали, в среднем, 
2,88±1,42 ЛС. Среди всех ЛС (100%) наи-
более часто беременными применялись 
поливитамины и минералы (67,1%), ЛС, 
содержащие йод (43,5%), антиагреганты 
(27,1%), ЛС, содержащие железо (19,7%), 
фолиевая кислота (19,4%), ЛС, содержа-
щие кальций (15,6%), спазмолитические 
средства (15,3%), растительные седатив-
ные средства (10,7%), ЛС, влияющие на 
печень и желчевыводящие пути (9,9%), 
местные гинекологические антимикроб-
ные ЛС (7,8%), системные антибактери-
альные ЛС (7,5%), ЛС, влияющие на про-
цессы тканевого обмена (актовегин; 4,1%), 
растительные диуретические средства 
(3,9%), b-миметики (2,4%), бронхолитики 
(1,5%), противовирусные средства и им-
муномодуляторы (1,4%), ангиопротекто-
ры (1,2%), системные противогрибковые 
ЛС (1,0%), глюкокортикостероиды (1,0%), 
НПВС (1,0%), сердечно-сосудистые 
средства (0,8%), венотонизирующие ЛС 
(0,8%). Из антибактериальных ЛС (100%) 
назначались лекарственные средства сле-
дующих групп: 42% – макролиды, 18% – 
цефалоспорины, 12% – пенициллины, 10% 
– нитроимидазолы, 2% – нитрофураны, 
16% женщин не смогли указать точное на-
звание антибактериального ЛС. 230 паци-
енткам (34,6%) назначались исключитель-
но витамины, минералы, микроэлементы и 
ЛС, содержащие железо, йод, кальций.

Из ЛС, назначенных пациенткам, чаще 
всего назывались: йодомарин – 263 (39,4%) 
респондента, теравит – 204 (30,7%), куран-
тил/дипиридамол – 177 (26,6%), витамин 
Е – 143 (21,5%), фолиевая кислота – 129 
(19,4%), магний В6 – 109 (16,4%), папаве-
рин – 79 (11,9%), кальцемин – 74 (11,1%), 
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сорбифер – 63 (9,5%), валериана – 63 
(9,5%), хофитол – 37 (5,6%), витрум – 32 
(4,8%), актовегин – 27 (4,1%), витамин С 
– 27 (4,1%), феррум-лек – 26 (3,9%), бета-
дин – 24 (3,6%), но-шпа/дротаверин – 22 
(3,3%), йодбаланс – 22 (3,3%), магвит – 21 
(3,2%), ферронал – 21 (3,2%), канефрон – 
17 (2,6%), гинипрал – 16 (2,4%), кальций 
Д3 Никомед – 16 (2,4%) респондентов.

Для лечения беременных применялись 
143 ЛС различных наименований.

По результатам исследования только 
63,2% среди всех 2004 проанализирован-
ных назначенных ЛС были безопасными 
для беременных (категория А) и относи-
тельно безопасными, риск для плода окон-
чательно не установлен (категория В); 
7,2% – представляют потенциальный риск 
для плода (категория С), 0,25% – имеют 
доказанный риск для плода (категория D); 
29,4% всех назначений ЛС не включены 
в классификацию FDA, их риск при бере-
менности неизвестен. 556 (83,6%) паци-
енток получали в среднем 2,25±1,21 без-
опасных и относительно безопасных при 
беременности ЛС (категории А и В); тем 
не менее 424 (63,8%) женщинам назнача-
лось 1,32±0,63 ЛС с неустановленной без-
опасностью, 123 (18,5%) – 1,09±0,3 наи-
менований ЛС с возможным риском для 
плода (категория С), а 0,75% – 1,0±0 ЛС с 
доказанным риском для плода (категория 
D). По количеству одновременно назна-
ченных ЛС: ни одного ЛС не было назна-
чено 66 (9,9%) пациенткам, 1 ЛС назвали 
60 (9,2%) пациенток, 2 ЛС – 137 (20,6%), 
3 ЛС – 164 (24,7%), 4 ЛС – 113 (20,0%), 5 
ЛС – 70 (10,5%). Больше 5 ЛС одновремен-
но получали 54 (8,1%) пациентки, при этом 
11 (1,7%) женщин получали одновременно 
8 и более ЛС (максимально 12). На вопрос 
о приверженности пациенток к лечению 
625 (94,0%) дали положительный ответ, 39 
(5,9%) ответили отрицательно и 1 (0,2%) 
женщина не дала ответа. Из ответивших от-
рицательно 13 (33,3%) не хотели принимать 
слишком много лекарственных средств, 13 
(33,3%) посчитали лечение слишком доро-
гим, 4 (10,3%) назвали причиной отказа от 
приема ЛС опасение его влияния на ребен-
ка, 10 (25,6%) не указали причину. В целом 
полученные данные свидетельствуют о вы-
соком уровне приверженности пациенток к 
назначенной терапии. 

Лекарственные средства без назначе-
ния врача принимали 130 (19,6%) бере-

менных, в среднем 1,59±0,97 ЛС. Из них 6 
(4,6%) беременных принимали  по одному 
ЛС, относящемуся к категории D, 4 (3,1%) 
принимали по одному ЛС, относящемуся 
к категории С, 85 (65,4%) принимали безо-
пасные и относительно безопасные при бе-
ременности ЛС (категории А и В), в сред-
нем 1,3±0,7 ЛС, тем не менее 63 (48,5%) 
принимали 1,3±0,7 ЛС с неустановленной 
безопасностью.

Из всех ЛС, которые пациентки при-
нимали без назначения врача, чаще назы-
вались: йодомарин – 23 (3,5%), теравит 
– 18 (2,7%), витамины – 16 (2,4%), фоли-
евая кислота – 10 (1,5%). Всего было на-
звано 76 ЛС. Только по назначению врача 
ЛС принимали 535 (80,5%) беременных. 
Наиболее часто прием ЛС осуществлял-
ся по совету родственников и друзей – 32 
(24,6%), по совету работника аптеки – 29 
(22,3%), по решению самой беременной 
– 25 (19,2%), по информации из рекламы 
на телевидении и в прессе – 7 (5,4%), по 
информации из других источников – 18 
(13,8%), не указали причину – 19 (14,6%). 

Кроме того, эпизодически, при го-
ловной боли, острых респираторных за-
болеваниях, лихорадке, кашле, насморке, 
кандидозе 343 (51,6%) пациентки, без на-
значения врача, принимали 1,98±1,24 ЛС. 
94 (14,1%) пациентки принимали лекар-
ственные средства категории D, в среднем 
1,2±0,4 ЛС. 89 (13,4%) пациенток прини-
мали лекарственные средства категории 
С, в среднем 1,3±0,7 ЛС. Лекарственные 
средства категорий А и В принимали 103 
(15,5%) пациентки, в среднем 1,1±0,3. В то 
же время 199 (29,9%) беременных прини-
мали в среднем 1,3±0,6 ЛС с недоказанной 
безопасностью. Чаще всего назывались: 
парацетамол – 66 (9,9%), цитрамон – 49 
(7,4%), ацетилсалициловая кислота – 46 
(6,9%), сосудосуживающие ЛС для носа – 
42 (6,3%), комбинированные ЛС, содержа-
щие нестероидные противовоспалитель-
ные средства (НПВС) – 42 (6,3%), аналь-
гин – 38 (5,7%), бетадин – 27 (4,1%), гине-
зол – 25 (3,8%), клотримазол – 22 (3,3%), 
пимафуцин – 17 (2,6%), залаин – 17 (2,6%), 
нимесулид/найз/нимесил – 10 (1,5%), док-
тор Мом – 10 (1,5%), амброксол – 9 (1,4%), 
пиносол – 8 (1,2%), аскофен – 8 (1,4%), 
уголь активированный – 8 (1,2%). Всего 
было названо 95 наименований различных 
ЛС. Ничего не принимали 322 (48,4%) бе-
ременные женщины.
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Анализ результатов проведённого фар-
макоэпидемиологического исследования 
показал, что уровень назначения лекар-
ственных средств беременным женщинам 
чрезвычайно высок. 90% беременных на-
значалось хотя бы одно лекарственное 
средство, в среднем 3 ЛС различных наи-
менований. 35% женщин не назначалось 
никаких других лекарственных средств, 
кроме витаминов, минералов и лекарствен-
ных средств, содержащих железо, йод и 
кальций. Анкетирование показало, что 
94% беременных женщин готовы выпол-
нять назначенную врачом лекарственную 
терапию. Выявлено широкое применение 
лекарственных средств, которые никогда 
не подвергались серьёзным клиническим 
исследованиям, их эффективность и безо-
пасность плохо изучены, отсутствуют дан-
ные о потенциальном риске при их приме-
нении во время беременности. 

В вопросе ответственного самолечения 
пациентки проявили достаточную осто-
рожность. Только каждая пятая (19,6%) 
женщина предприняла самостоятельное 
лечение. Наиболее часто без назначения 
врача пациентки принимали витамины, 
йодомарин, фолиевую кислоту. Однако 
больше половины (52%) беременных эпи-
зодически принимали различные лекар-
ственные средства, причем 13% принима-
ли лекарственные средства с возможным 
риском для плода (категория С), 14% при-
нимали лекарственные средства с доказан-
ным риском для плода (категория D). Чаще 
всего беременные эпизодически принима-
ли нестероидные противовоспалительные 
лекарственные средства.

SUMMARY

R.A. Pavlyukov, M.R. Konorev, 
T.V. Mahankova

PHARMACOEPIDEMIOLOGICAL 
RESEARCH OF USE OF MEDICATIONS 

IN PREGNANT WOMEN
The use of any medications during preg-

nancy is associated with a potential risk for 
deleterious effect on fetus and neonate. Many 
women take drugs during pregnancy however 
no studies were conducted to examine the 
extent of drug prescription to pregnant women 
in Belarus. Among 665 women enrolled, 90% 
received a prescription for at least one drug 

during pregnancy with a mean of 3,35±1,65 
(range, 1 to 12) medications per woman. 
Without vitamins, minerals, iron and iodide 
the average number was 1,94±1,07 (range, 
1 to 7). High rates of drug prescription were 
noted in the first trimester – 93% of women 
were administered at least one drug with a 
mean number 2,88±1,42. The most frequently 
prescribed preparations were multivitamins 
and minerals (67,1% of women), drugs con-
taining iodine (43,5%), antithrombotics, 
mainly dipyridamole (27,1%), iron (19,7%), 
folic acid (19,4%), calcium (15,6%), spasmo-
lytics (15,3%), herbal sedatives (10,7%), bile 
and liver drugs (9,9%), gynecological antiin-
fectives/antiseptics (7,8%), systemic antibiot-
ics (7,5%), actovegin (4,1%), herbal diuretics 
(3,9%). Commonly prescribed were iodoma-
rin (39,4%), teravit (30,7%), curantil/dipyri-
damole (26,6%). In accordance with the US 
Food and Drug Administration (FDA) risk 
classification system in pregnancy, 63,8% of 
the women were administered drugs with un-
studied safety during pregnancy. Based on the 
results of our study drug use during pregnancy 
in Belarus should be continuously monitored 
and strictly related to evidence based guide-
lines on efficacy and safety. 

Keywords: pregnancy, medications, 
pharmacoepidemiology. 
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