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По данным, опубликованным в начале 2014 г. 
Министерством здравоохранения РФ, достигнута 

рекордная продолжительность жизни россиянок в  
76,5 года [1]. Данные цифры имеют большое значение, т. к. 
улучшение демографической ситуации связано не только с 
увеличением рождаемости, но и с увеличением средней 
продолжительности жизни в нашей стране [2]. 

На сегодняшний день в РФ проживает около 30 млн жен-
щин менопаузального возраста [1, 3], и уровень современ-
ной медицины позволяет заботиться не только об общем 
уровне сохранения и поддержания здоровья женского 
населения, но и о качестве жизни женщины, связанном с 
возрастными изменениями, происходящими в ее организ-
ме [3, 4]. Около 80% женщин в данный возрастной период 
времени страдают от менопаузальных расстройств: прили-
вов, нарушений в эмоциональной сфере, расстройств сна, 
различных соматических патологий, связанных со сниже-
нием уровня гормонов в женском организме, которые 
являются не только пусковыми механизмами возникнове-
ния сердечно-сосудистых, неврологических и многих дру-
гих заболеваний, но и значительно ухудшают самочувствие 
женщины, существенно снижают качество жизни и нега-
тивно сказываются на ее жизненной активности [3, 4]. 

На сегодняшний день с помощью заместительной гор-
мональной терапии (ЗГТ) можно решить многие пробле-
мы, связанные с возрастными изменениями в организме 
женщины [3, 4, 5, 6].

В алгоритме рекомендации ЗГТ существует обязатель-
ный ряд исследований до назначения данной группы 

лекарственных средств, одним из которых является осмотр 
врача-онколога или маммолога и инструментальное 
исследование молочных желез, т.к. обязательным услови-
ем использования ЗГТ является отсутствие злокачествен-
ной патологии молочной железы.

В данном аспекте также остается актуальным вопрос о 
влиянии ЗГТ на ткань молочной железы с течением време-
ни и риск развития рака молочной железы (РМЖ), тем 
более, что на данную возрастную группу (50–60) лет при-
ходится основной пик заболеваемости этой патологией  
[2, 5, 6].

Цель исследования: оценить изменение состояния 
молочных желез у женщин, на протяжении 5 лет использу-
ющих в качестве ЗГТ препарат «Анжелик», содержащий 
эстрадиола гемигидрата 1 мг и дроспиренона 2 мг, при 
непрерывном динамическом наблюдении за состоянием 
молочных желез. 

Задачи:
1. Проанализировать изменения в тканях молочной 

железы по данным динамического наблюдения за состоя-
нием структуры тканей молочных желез в течение 5 лет на 
фоне использования эстрадиола гемигидрата 1 мг и дро-
спиренона 2 мг в виде ЗГТ «Анжелик».

2. Оценить влияние ЗГТ эстрадиола гемигидрата 1 мг и 
дроспиренона 2 мг на развитие патологии молочных желез.

Материал и методы
Материалом для исследования послужил анализ дан-

ных, полученных при регулярном осмотре и динамиче-
ском наблюдением за состоянием молочных желез в 
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течение 5 лет 61 женщины в возрастном интервале  
от 50 до 60 лет, непрерывно использовавших ЗГТ препа-
ратом «Анжелик», эстрадиола гемигидрата 1 мг и дроспи-
ренона 2 мг.

В исследование включались женщины с менопаузой  
1 год (подтвержденная по данным лабораторных исследо-
ваний), с рекомендацией от врачей акушеров-гинекологов 
по использованию ЗГТ, содержащей эстрадиола гемиги-
драта 1 мг и дроспиренона 2 мг, обследованные и не име-
ющие к этому противопоказаний, до этого никогда не 
получавшие других гормональных препаратов (оральные 
контрацептивы, другие препараты ЗГТ). Все женщины 
обследовались также на предмет заболеваний щитовид-
ной железы, гинекологического статуса, увеличивающего 
риски развития по РМЖ: наличие родов, абортов, заболе-
ваний органов малого таза; патологии молочных желез в 
анамнезе, лактации, перенесенных маститов, а также пато-
логии молочных желез до начала применения ЗГТ.

У всех женщин проводилась оценка первичного состоя-
ния молочных желез до назначения ЗГТ по данным рентге-
новской маммографии (РММГ) и ультразвукового иссле-
дования (УЗ-исследования), наличие масталгии на фоне 
использования ЗГТ, при появлении – его продолжитель-
ность, необходимость лечения или отмены препарата. 
Регулярно (в первый год использования ЗГТ спустя 3, 6 и 12 
месяцев от начала приема препарата «Анжелик», а затем с 
интервалом в 6 месяцев) после физикального осмотра 
молочных желез проводилось УЗ-обследование (аппарат 
TOSHIBA NemioXG,модель SSA-580A, датчик 12МHz), оце-
нивалось состояние молочных желез, отмечалась динами-
ка изменений. Ежегодно согласно приказам № 808н и  
№ 572 проводилась рентгеновская маммография.

Ультразвуковыми (УЗ) критериями оценки состояния 
молочных желез служила толщина железисто-фиброзного 
комплекса (ЖФК), состояние протоковой системы, нали-
чие очаговых образований. Изменение соотношения тка-
ней молочной железы в сторону увеличения железистого 
компонента [7, 8, 9, 10], толщина ЖФК свыше 14 мм в 
сочетании с гипоэхогенностью железистой ткани оценива-
лась как гиперплазия ткани молочных желез [7, 8, 9, 10] и 
ширина терминальных протоков свыше 2 мм и централь-
ных свыше 3 мм – как их дилатация [8, 9, 10], критерии 
УЗ-картины очаговых образований соответствовали  
описанию патологии, выявленной в каждом конкретном 
случае [10].

Рентгенологическая картина состояния молочных желез 
оценивалась согласно рентгенологическим критериям 
описания маммографии и являлась в данном случае не 
основным методом исследования, подтверждающим 
основной диагноз.

Результаты и их обсуждение
Так как данная статистическая выборка имеет значитель-

ное количество не связанных между собой критериев, для 
статистической обработки данных были применены непа-
раметрический критерий «Н» – Краскина – Уоллиса и 
описательная статистика. Анализ был проведен по основ-
ным подгруппам признаков в соответствии с тремя основ-
ными возрастными группами в системе Statistica 7. 

Большая часть обследуемых женщин (56 чел.; 91,8%) не 
имели наследственной предрасположенности к раку яич-

ников (РЯ) и раку молочной железы. У 5 пациенток с отяго-
щенной наследственностью, что составило 8,1%, по РЯ и 
РМЖ данный признак не оказывал достоверного влияния.

Все наблюдаемые пациентки рожали, у 42 женщин 
(48,8%) в анамнезе были аборты.

Акушерско-гинекологическая патология была у 36 жен-
щин (59%) – им был поставлен диагноз «Миома», у  
4 человек (6,5%), обследуемых в анамнезе, была прове-
дена надвлагалищная ампутация матки (НАМ) с одним 
или двумя придатками за год до проведения исследования 
по поводу доброкачественных образований органов мало-
го таза.

Диагноз – норма и эутиреоз по состоянию щитовидной 
железы – был поставлен 26 женщинам (42,7%).  
У 35 (57,3%) женщин были диагностированы различные 
заболевания щитовидной железы, в исследование они 
включались при наличии состояния эутиреоза, в т. ч. медика-
ментозного, состояние которого контролировалось и под-
держивалось на протяжении всего периода наблюдения.

Маститы в анамнезе были у 6 женщин (9,8%).
При обследовании молочных желез у пациенток до 

начала применения ЗГТ препаратом «Анжелик» по данным 
физикального осмотра, УЗ-исследования и РММГ патоло-
гии не было выявлено у большей части женщин (40 чело-
век, или 65,5%), и основным диагнозом была фиброзно-
жировая инволюция. Толщина железисто-фиброзного 
комплекса в данной группе обследуемых по данным 
УЗ-диагностики варьировала в пределах 3,2–5,6 мм в 
толще жировой ткани с соответствующими возрасту струк-
турными изменениями в виде фиброза. Все женщины с 
диагнозом «фиброзно-жировая инволюция» не имели 
патологии молочных желез в анамнезе. Лишь у 4 женщин 
(10%) была выявлена компенсированная патология щито-
видной железы. Также в эту группу вошли все женщины с 
НАМ с одним или двумя придатками в анамнезе (4 чел., 
или 10%), 21 женщина (52,5%) была здорова по состоянию 
органов малого таза и у 15 пациенток (37,5%) была диа-
гностирована миома.

 Различные отклонения в структуре молочных желез 
были определены у 21 женщины до начала исследования, 
что составило 35,5%. При этом основную массу группы –  
12 человек (57%) – составили женщины с диагнозом 
«Гиперплазия ткани молочных желез»: по УЗ-критериям 
толщина ЖФК превышала 14 мм и варьировала от 14,9 до 
21,0 мм; рентгенологическая картина маммографии соот-
ветствовала диагнозу «Аденоз» (что является синонимом). 
Другая часть женщин (5 чел., или 23%) с отклонениями от 
нормы в структуре молочных желез была представлена 
пациентками с гиперплазией ткани молочных желез и 
кистами, УЗ и рентгенологический диагноз звучал как 
«Диффузная фиброзно-кистозная мастопатия». В данной 
группе толщина ЖФК была также выше 14 мм, в пределах 
15,0–20,4 мм, размеры кист были по максимальному раз-
меру от 4,3 до 8,9 мм, и по всем критериям оценки они 
идентифицировались как «простые» кисты без признаков 
атипии. В 20% случаев (4 пациентки) вошли женщины с 
диагнозом по данным РММГ и УЗ-исследования: 
«Фиброзно-жировая инволюция, кисты молочных желез»: 
толщина ЖФК составила 4,5–6,1 мм, размеры кист молоч-
ных желез по максимальному размеру варьировали от  
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4,2 до 10,0 мм и соответствовали критериям «простых». 
Все пациентки с выявленной патологией молочных желез 
имели отягощенный анамнез по заболеваниям щитовид-
ной железы (были включены в исследование в состоянии 
эутиреоза) и органов малого таза (миома), а также дли-
тельно (более 5 лет) наблюдались у маммолога.

После начала использования ЗГТ препаратом «Анжелик», 
содержащим эстрадиола гемигидрата 1 мг и дроспиренона 
2 мг, болевой синдром в молочных железах отсутствовал у 
большей части обследуемых – 52 женщины (85,2%), а у  
9 пациенток (14,8%) носил временный характер – от двух 
недель до полутора месяцев, не был выражен и не потре-
бовал никакой медикаментозной коррекции или отмены 
препарата. Все женщины с болевым синдромом исходно 
имели диагноз дисгормональной гиперплазии ткани 
молочных желез без или в сочетании с наличием кистозно-
го компонента.

После первичного осмотра с проведением 
УЗ-исследования молочных желез и РММГ все пациентки 
вне зависимости от установленных диагнозов были осмо-
трены спустя 3, 6 и 12 месяцев спустя от начала приема ЗГТ, 
а затем дважды в год методом УЗ-диагностики ежегодно 
им проводилась РММГ.

В первые 3 и 6 месяцев от начала приема ЗГТ по данным 
УЗ-исследования наблюдалось увеличение толщины ЖФК 
от исходных величин на 5–6 мм у всех женщин, вне зави-
симости от исходного уровня. К году с момента начала 
использования эстрадиола гемигидрата 1 мг и дроспире-
нона 2 мг эти показатели вернулись к величинам, равно-
значным данным первичного осмотра как по 
УЗ-диагностике, так и по РММГ. На втором и последующих 
годах наблюдения по результатам очередных плановых 
УЗ-исследований наблюдалась стойкая тенденция к сокра-
щению толщины ЖФК, сокращению размеров и количе-
ства кист и увеличению количества женщин с диагнозом: 
«Фиброзно-жировая инволюция», что подтверждалось и 
данными РММГ. Данный процесс у женщин происходил 
индивидуально, он не поддается статистическому описа-
нию, тем более что у пациенток с заболеваниями щитовид-
ной железы производилась медикаментозная коррекция 
принимаемых препаратов, исходя из уровня тиреоидных 
гормонов, что опосредованно отражалось на состоянии 
ткани молочных желез.

К моменту завершения пятилетнего наблюдения за жен-
щинами, принимающими в качестве ЗГТ препарат 
«Анжелик», содержащий эстрадиола гемигидрата 1 мг и 
дроспиренона 2 мг, по данным итогового осмотра, 
УЗ-исследования и РММГ были получены следующие 
данные.

Диагноз: «Фиброзно-жировая инволюция», т. е. воз-
растная норма, был поставлен 52 женщинам, что состави-
ло 85,4%. У 7 пациенток (11,4%) сохранялась гиперплазия 
ткани молочных желез и диагноз «Аденоз» и у 2 наблюда-
емых (3,2%) была «Фиброзно-жировая инволюция, еди-
ничные кисты молочных желез». За весь период наблюде-
ния РМЖ не было обнаружено ни у одной женщины.

Выводы
1. По результатам 5-летнего динамического наблюдения 

за состоянием молочных желез у женщин, использующих 
в качестве ЗГТ препарат «Анжелик», отрицательного влия-
ния на ткань молочных желез зафиксировано не было, 
наблюдались возрастные изменения, связанные с фиброз-
но-жировой инволюцией молочных желез.

2. Увеличение ЖФК от исходных величин в первый год 
использования ЗГТ эстрадиола гемигидрата 1 мг и дроспи-
ренона 2 мг носит обратимый характер.

3.  Болевой синдром был выявлен у небольшой части 
всех обследуемых, носил временный характер в начале 
использования ЗГТ, быстро проходил самостоятельно и не 
являлся доминирующим.

4. Достоверного изолированного повышения риска раз-
вития заболеваний молочных желез на фоне использова-
ния ЗГТ препаратом «Анжелик» эстрадиола гемигидрата  
1 мг и дроспиренона 2 мг в течение 5 лет установлено не 
было. 
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