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Введение. 
Проблема безопасности примене-

ния лекарственных средств (ЛС) при 
беременности стала предметом при-
стального внимания с момента появ-
ления в 1961 г. сообщений о терато-
генных эффектах талидомида. 

На сегодняшний день тератоген-
ное или токсическое действие на плод 
доказано более чем для 40 групп ЛС 
(ингибиторы АПФ, кумариновые ан-
тикоагулянты, тетрациклины и др.), 
а доля врожденных пороков разви-
тия, обусловленных действием ле-
карственных препаратов, составляет 
не менее 5% [1, 4, 5]. Данные цифры 

являются приблизительными по при-
чине того, что беременные женщи-
ны исключаются из клинических ис-
следований (КИ) по этическим сооб-
ражениям, а значит, доказательные 
данные об эффективности и безопас-
ности фармакотерапии отсутствуют. 

Проведенный в 2011 г. анализ те-
ратологической информационной си-
стемы США (TERIS) показал, что из 
172 ЛС, одобренных FDA в 2000-2010 
гг. 70% не имели доказательных дан-
ных по тератогенности, а у 98% было 
недостаточно данных для оценки сте-
пени риска развития тератогенных 
эффектов [7]. 
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Выявление потенциальной терато-
генности ЛС затруднено из-за видо-
вой специфичности, не позволяющей 
экстраполировать эксперименталь-
ные данные, полученные у животных 
на человека и наличия естественного 
фона пороков развития. Другой при-
чиной недостаточной изученности во-
проса о влиянии лекарственной тера-
пии на плод является то, что в ряде 
случаев женщина начинает прини-
мать препарат до того, как становится 
известно, что она беременна, либо за-
нимается самолечением. 

Показано, что реальная практи-
ка применения ЛС беременными не 
всегда соответствует врачебным на-
значениям [4]. 

Для обозначения степени изу-
ченности эффективности и безопас-
ности использования того или ино-
го препарата у беременных пред-
ложено несколько классификаций, 
однако наиболее широко применя-
ется классификация, используемая 
Агентством по контролю ЛС и про-
дуктов питания США (US FDA) (см. 
таб.1) [6].

Таблица 1. Классификация степени изученности эффективности и безопас-
ности использования лекарственных препаратов у беременных

Категория А Адекватные,  хорошо  контролируемые КИ не выявили наличие 
вреда для плода в первом триместре беременности и нет доказа-
тельств риска в других.

Категория B В исследованиях репродуктивной токсичности на животных не 
было  выявлено  потенциальных рисков для плода;  адекватных,  
хорошо  контролируемых КИ у беременных не проводилось.

Категория C В исследованиях репродуктивной токсичности на животных 
было  зарегистрировано  наличие потенциального  риска развития 
осложнений со  стороны плода;  адекватных,  хорошо  контролиру-
емых КИ на людях не проводилось,  однако,  в ряде случаев ожи-
даемая польза от применения препарата может превышать воз-
можные риски.

Категория D Имеются данные о  риске для плода,  полученные в дорегистра-
ционном или постмаркетинговом периодах или исследованиях на 
людях,  однако,  в ряде случаев ожидаемая польза от применения 
препарата может превышать возможные риски.

Категория X В исследованиях на животных был выявлен риск развития врож-
денных аномалий и/или в дорегистрационном или постмарке-
тинговом периодах получены данные о  риске развития тяжелых 
нарушений у плода;  потенциальные риски явно  перевешивают 
ожидаемую пользу.

В последние три десятилетия от-
мечается увеличение частоты при-
менения ЛС при беременности. В на-
циональном исследовании по пре-
дотвращению врожденных пороков, 
проведенном в США, было показа-
но, что более 90% женщин принима-
ли по крайней мере один лекарствен-
ный препарат во время беременно-
сти, при этом 80% из них – в первом 
триместре беременности [2, 3]. 

В связи с этим представляется ак-
туальным провести анализ лекар-
ственных назначений, которые наи-
более часто регистрируются в первом 
триместре беременности, а также оце-
нить их безопасность для плода. 

Подобная работа была проведена 
в США в рамках национального ис-
следования, направленного на пре-
дотвращение врожденных дефек-
тов. Для анализа частоты примене-
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ния ЛС у беременных ученые про-
анализировали данные двух круп-
ных многоцентровых исследований 
типа «случай-контроль» (SLONE 
Epidemiology Center’s Birth Defects 
Study, BDS и National Birth Defects 
Prevention Study, NBDPS) в общей 

сложности в которых приняла уча-
стие 5381 женщина. Для оценки воз-
можного риска для плода, количе-
ства и качества имеющейся инфор-
мации о безопасности использова-
лись данные и критерии TERIS и 
FDA (см. табл. 2).

Таблица 2. Лекарственные средства, наиболее часто применяемые в I-м 
триместре беременности в США

Безрецептурные препараты

ЛС
Частота применения (%) Оценка качества и количества 

данных (критерии TERIS)BDS NBDPS Суммарно

Парацетамол 
(ацетаминофен) 55,2 56,1 55,8 между удовлетворительным и 

хорошим

Ибупрофен 26,3 21,9 23,5 между удовлетворительным и 
хорошим

Псевдоэфедрин 5,7 6,8 6,4 удовлетворительное

Аспирин 8,1 3,7 5,3 хорошее

Напроксен 5,1 3,9 4,3 между ограниченным и удовлет-
ворительным

Дифенгидрамин 5,9 2,3 3,6 удовлетворительное

Лоратадин 4,7 2,8 3,4 удовлетворительное

Декстрометор-
фан 2,1 3,3 2,9 между ограниченным и удовлет-

ворительным

Гвайфенезин 2,6 2,1 2,3 удовлетворительное

Цетиризин 2,3 1,5 1,8 между ограниченным и удовлет-
ворительным

Доксиламин 1,2 2,1 1,8 между хорошим и отличным

Хлорфенирамин 0,7 1,8 1,4 между удовлетворительным и 
хорошим

Фексофенадин 1,3 1,4 1,4 ограниченное

Фенилэфрин 2,2 0,7 1,3 между удовлетворительным и 
хорошим

Ранитидин 1,6 0,4 0,9 между удовлетворительным и 
хорошим

Миконазол 1,6 0,3 0,7 удовлетворительное

Фамотидин 1,3 0,3 0,7 между ограниченным и удовлет-
ворительным

Симетикон 0,8 0,5 0,6 ограниченное

Омепразол 0,8 0,4 0,5 между удовлетворительным и 
хорошим

Оксиметазолин 0,9 0,2 0,5 между ограниченным и удовлет-
ворительным
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Рецептурные препараты

ЛС
Частота применения (%)

Классифи-
кация FDA

Оценка качества и 
количества данных 
(критерии TERIS)BDS NBDPS Суммарно

Гестагены 5,2 4,4 4,7 X хорошее

Амоксициллин 2,3 4,6 3,8 B хорошее

Прогестерон 4,2 2,9 3,4 X хорошее

Прометазин 0,8 4,3 3,1 C между хорошим и 
отличным

Эстрогены 2,9 3,0 2,9 X хорошее

Левотироксин 3,8 2,3 2,8 A удовлетворительное

Ондансетрон 3,7 2,1 2,7 B ограниченное

Азитромицин 2,2 1,7 1,9 B
между ограниченным 
и удовлетворитель-
ным

Кломифен 1,3 2,0 1,8 X между удовлетвори-
тельным и хорошим

Сертралин 1,2 1,7 1,5 C удовлетворительное

Флутиказон 2,0 1,2 1,5 C
между ограниченным 
и удовлетворитель-
ным

Фолитропин 2,6 0,9 1,4 X ограниченное

Нитрофурантоин 1,5 1,2 1,3 B между удовлетвори-
тельным и хорошим

Флуоксетин 0,9 1,0 1,0 C удовлетворительное

Салметерол 1,1 0,8 0,9 C ограниченное

Бупропион 0,6 1,0 0,9 C
между ограниченным 
и удовлетворитель-
ным

Метформин 1,2 0,6 0,8 B удовлетворительное

Инсулин 1,0 0,7 0,8 B удовлетворительное

Кодеин 0,8 0,7 0,8 C между удовлетвори-
тельным и хорошим

Метоклопрамид 0,8 0,6 0,7 B между удовлетвори-
тельным и хорошим

Эсциталопрам 0,9 0,5 0,7 C ограниченное

Монтелукаст 0,7 0,5 0,6 B ограниченное

Гонадотропин хо-
рионический 0,8 0,4 0,6 X

между ограниченным 
и удовлетворитель-
ным

Пароксетин 0,3 0,7 0,6 D хорошее

Триметоприм 0,3 0,7 0,5 C хорошее

Сульфаметокса-
зол 0,3 0,7 0,5 C ограниченное

Алпразолам 0,6 0,5 0,5 D между удовлетвори-
тельным и хорошим
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В Норвегии 57%  беременных при-
нимали по крайней мере 1 препарат 
(из них 33% - в первом триместре). В 
первом триместре преимущественно 
назначались противоинфекционные 
ЛС (10%), средства, применяемые при 
заболеваниях дыхательной системы 
(7,9%), половые гормоны и средства, 
применяемые при заболеваниях моче-
половой системы (6,1%), а также сред-
ства, влияющие на функции нервной 
системы (5%). Оценка безопасности 
назначений не проводилась [10].

В результате ретроспективно-
го многоцентрового фармакоэпиде-
миологического исследования лекар-
ственной терапии беременных, прове-

денного в Российской Федерации Е.А. 
Стриженок, было установлено, что 
всем (100%) из 543, принявших в нем 
участие беременных женщин был на-
значен по крайней мере один лекар-
ственный препарат (72% - в первом 
триместре) [4, 5].  Анализ количества 
и качества информации о безопас-
ности ЛС при беременности не про-
водился. Отмечено, что только 30,9% 
всех проанализированных назначе-
ний ЛС имели категорию А по клас-
сификации FDA, 11,1% - категорию 
В, а 44,6% назначений были не вклю-
чены в классификацию FDA, так как 
их риск при беременности неизвестен 
(НИ) (см. рис. 1-2).

Рис.1. Частота назначения беременным различных групп ЛС  
(Е.А. Стриженок, 2007)
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Рис. 2. Распределение назначений ЛС беременным женщинам  
по категориям безопасности FDA (Е.А. Стриженок, 2007)

В другом фармакоэпидемиологи-
ческом исследовании, проведенном 
Е.В. Елисеевой и соавторами в которое 
вошло 1306 беременных, было пока-
зано, что в среднем каждая женщина 
получала 3,53±0,15 ЛС. Наиболее ча-
сто женщины принимали  противоин-
фекционные и проитвопаразитарные 
ЛС (37,04%), НПВС (11,42%), средства, 
влияющие на функции ЦНС (5,90%), 
ЛС, применяемые при заболевани-
ях органов дыхания (4,51%), половые 
гормоны и их антагонисты (3,86%), 
вакцины (2,6%), ГКС (2,06%), анти-
гипертензивные препараты (0,74%) и 
другие ЛС (31.88%). Наиболее широко 
применялись ЛС с неустановленной 
безопасностью (36,12%), относительно 
безопасны для плода были 27,93% на-
значений (категории A,B), а в 35,93% 
случаев использовались препараты, 
обладающие потенциальным риском 
тератогенного или эмбриотоксическо-
го действия [8]. 

В Республике Беларусь в резуль-
тате проведенного одномоментного 
многоцентрового фармакоэпидемио-
логического исследования (1528 че-
ловек) отмечено, что ЛС были на-
значены 91,7% беременных, при этом 
65,5% женщин не отмечали никаких 
хронических заболеваний; 76,2% бе-
ременных принимали до 4 препара-
тов, 22,9% - 5 и более, 0,9% - 10 и 

более. Преимущественно применя-
лись, НПВС (86,6%), витамины и ми-
неральные добавки (70%), ЛС, при-
меняемые при заболеваниях органов 
дыхания (59,1%), противоинфекцион-
ные препараты (27,8%). Большинство 
назначений имели категории В и С по 
классификации FDA [9].

Таким образом, на основе пред-
ставленных данных можно сделать 
следующие выводы:
–	 90-100% женщин принимают не 

менее 1 ЛС во время беременно-
сти (72-80% женщин - в первом 
триместре беременности);

–	 2/3 ЛС применяется на ранних 
сроках беременности, т.е. на эта-
пе органогенеза, что потенциально 
связано с риском развития побоч-
ного действия ЛС на плод;

–	 структура применяемых при бе-
ременности ЛС в разных регионах 
и странах различна (в России наи-
более часто назначаются противо-
инфекционные и проитвопарази-
тарные ЛС, НПВС и витамины);

–	 не менее 0,1-0,6% ЛС, используемых 
у беременных, имеют категорию Х 
по классификации FDA (противопо-
казаны при беременности);

–	 отмечается острый недостаток ин-
формации об  эффективности и 
безопасности применения ЛС у 
беременных, в результате чего 
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многие назначения не имеют се-
рьезной доказательной базы и мо-
гут быть потенциально опасны;

–	 для ликвидации информационных 
«пробелов» необходимо проведе-
ние регулярного мониторинга, сбо-
ра и систематизации информации 
о безопасности и эффективности 
фармакотерапии у беременных;

–	 лечение беременных необходи-
мо проводить только при наличии 
строгих показаний в том случае, 
когда ожидаемая польза превы-
шает возможные риски для пло-
да, используя ЛС с установлен-
ной безопасностью по возможно-
сти избегая назначения препара-
тов в первом триместре.
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