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В статье представлены результаты проспективного нерандомизированного сравнительного 
исследования клинической эффективности гестагенов в параллельных группах женщин с миомой матки 
и гиперполименореей. Установлено, что в коррекции гиперполименореи у женщин репродуктивного 
возраста с миомой матки к 3-му месяцу лечения эффективна как левоноргестрел-содержащая 
внутриматочная система, так и применение 20 мг дидрогестерона во второй фазе менструального цикла.
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The article presents the results of prospective non-randomised comparative study of clinical efficacy of gestagens 
in parallel groups of women with uterine myoma and hyperpolymenorrhea. It was shown that by the 3d month 
of treatment LNG-releasing intrauterine system in women of reproductive age is so effective in hyperpolyme-
norrhea correction as usage 20 mg of dydrogesterone in the 2nd phase of menstrual cycle. 
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введение

Ухудшение состояния репродуктивного здоровья 
населения России – это одна из наиболее острых 
медико-социальных проблем. В последние годы 
увеличилась распространенность миомы матки – за-
болевания, которое является частой причиной хирур-
гических вмешательств у женщин репродуктивного 
возраста и встречается у 25–30 % женщин [5]. По 
данным зарубежных авторов средняя частота выяв-
ления данного заболевания также составляет около 
30 % [11, 13]. В настоящее время известны случаи 
возникновения миомы у 20–25-летних женщин, еще 
не реализовавших свои репродуктивные планы [14].

При отсутствии показаний к оперативному 
лечению основной задачей консервативной ме-
дикаментозной терапии больных с миомой матки 
является стабилизация и достижение регресса раз-
меров миомы и устранение основных клинических 
симптомов заболевания, к которым, прежде всего, 
относится гиперполименорея [2, 5, 7].

Из опубликованных результатов рандомизиро-
ванных клинических исследований известно, что 
лекарственными средствами, эффективно влияю-
щими на размеры миоматозных узлов, являются 
агонисты рилизинг-гормонов гонадотропинов, 
антигестагены и внутриматочная система, содер-
жащая левоноргестрел [16, 19, 20].

Введение левоноргестрел-рилизинг-системы 
в полость матки, наряду с коррекцией гиперполи-
менореи, приводит к стойкой стабилизации или 
уменьшению размеров миомы матки и миоматоз-
ных узлов [8, 15, 17, 21].

Использование данной внутриматочной систе-
мы приводит к снижению объема и длительности 
менструаций, нормализации гемоглобина, а также 
к существенному облегчению болевого синдрома 
у женщин с дисменореей [3, 6, 12].

Именно эти эффекты стали основанием для 
применения левоноргестрел-рилизинг-системы у 
больных менометроррагией, ассоциированной с 
миомой матки и аденомиозом [18].

Кроме того, в клинической практике для сим-
птоматического лечения гиперменструального 
синдрома у пациенток с миомой матки применяют 
синтетические и полусинтетические аналоги про-
гестерона, позволяющие обеспечивать адекватный 
контроль за менструальным циклом [3, 9].

Цель: установить клиническую эффективность 
гестагенов у пациенток репродуктивного возраста 
с миомой матки и гиперполименореей.

материалы и методы 

Дизайн исследования: проспективное неран-
домизированное сравнительное исследование в 
параллельных группах.

Критерии включения в исследование: репро-
дуктивный возраст (от 18 до 45 лет), наличие миомы 
матки, инерстициально-субсерозной локализации, 
с небольшими размерами узлов (до 2,5–3 см), 
гиперполименореи, отсутствие злокачественных 
новообразований, декомпенсированных психи-
ческих, неврологических, сердечно-сосудистых, 
эндокринных заболеваний средней и тяжелой 
степени тяжести, инфекционных болезней, острых 
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заболеваний желудочно-кишечного тракта и мо-
чевыделительной системы, а также обострений 
хронических заболеваний, отсутствие атипической 
гиперплазии эндометрия, отсутствие эндометриоза 
(аденомиоза) матки III–IV степени.

Критерии исключения из исследования: нали-
чие злокачественных новообразований, декомпен-
сированных психических, неврологических, сер-
дечно-сосудистых, эндокринных заболеваний сред-
ней и тяжелой степени тяжести, инфекционных бо-
лезней, острых заболеваний желудочно-кишечного 
тракта и мочевыделительной системы, а также обо-
стрений хронических заболеваний, миоматозные 
узлы больше 3 см в диаметре, cубмукозная форма 
миомы матки, хроническая постгеморрагическая 
анемия, быстрый рост опухоли, субсерозный узел 
на тонком основании (ножке) в связи с высоким 
риском перекрута и развития некроза, нарушение 
функции соседних органов, шеечная миома матки, 
сочетание миомы с другими заболеваниями матки 
и придатков, требующими хирургического вмеша-
тельства, некроз узла, прием гормональных и анти-
гормональных препаратов в течение 3-х месяцев 
перед включением в исследование.

Обследовано 36 женщин с миомой матки и ги-
перполименореей, средний возраст обследованных 
составил 35,6 ± 1,19 лет. При распределении на под-
группы с различными протоколами лечения исполь-
зован принцип «копия – пара», однако принималась 
во внимание реализованность репродуктивной 
функции и потребность в контрацепции. В резуль-
тате группы распределились следующим образом:

подгруппа 1 – 13 пациенток с миомой матки 
(средний возраст 38,6 ± 1,32 лет), отказавшихся от 
лечения (группа наблюдения); 

подгруппа 2 – 10 пациенток с миомой матки 
(средний возраст 37,9 ± 2,14 лет), которым была 
введена левоноргестрелсодержащая внутриматоч-
ная система («Мирена»®,«Байер Шеринг Фарма», 
Финляндия); 

подгруппа 3 – 13 пациенток с миомой матки 
(средний возраст 33,8 ± 1,68 лет), которые прини-
мали дидрогестерон («Дюфастон®, «Эббот Продакт 
ООО», Россия) по 20 мг на 16–25 дни цикла. 

Методы исследования включали: анкетирование 
и анализ медицинской документации, общеклиниче-
ское исследование, гинекологическое бимануальное 
обследование, УЗИ органов малого таза), которые 
проводились до начала лечения и через 3 месяца.

Статистическая обработка полученных данных 
проводилась с использованием пакета приклад-

ных программ StatSoft Statistica 6.0 StatSoft Inc. 
(США) (правообладатель лицензии НЦ ПЗСиРЧ 
СО РАМН). Для оценки значимости различий 
частоты выявления клинических симптомов до 
и после лечения вычисляли относительный риск 
(ОР) – отношение частоты изучаемого исхода в 
группе вмешательств к его частоте в группе кон-
троля – по формуле: 

частота исходов в группе вмешательства
ОР =

частота исходов в группе контроля
.

Значения ОР от 0 до 1 соответствуют снижению 
риска наличия клинического симптома, более 1 – 
его увеличению. ОР равный 1 означает отсутствие 
эффекта от лечения.

При оценке динамики клинических симптомов 
подгруппы женщин с различными протоколами ле-
чения рассматривали как связанные выборки [1, 4], 
а для оценки значимости изменений использовали 
критерий Макнимара [10].

результаты и их обсуждение

По частоте гиперполименореи, локализации и 
размеров узлов до начала лечения все женщины 
в подгруппах с миомой матки были сопоставимы. 

При оценке динамики клинических симптомов 
через 3 месяца от начала лечения отмечено суще-
ственное снижение частоты гиперполименореи в 
подгруппах женщин с использованием левонор-
гестрел-содержащей внутриматочной системы 
и с применением дидрогестерона во 2-й фазе 
менструального цикла, тогда как у пациенток с 
миомой матки, отказавшихся от медикаментозного 
лечения, частота гиперполименореи не изменилась 
(табл. 1).
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рис. 1. Относительный риск сохранения гиперполимено-
реи после курса лечения гестагенами в подгруппах 
женщин с миомой матки. 

Таблица 1
Частота гиперполименореи у обследованных женщин в динамике лечения

Гиперполименорея 
Подгруппа 1

(Наблюдение) 
n = 13 

Подгруппа 2
(Левоноргестрелсодержащая ВМС) 

n = 10 

Подгруппа 3 
(Дидрогестерон) 

n = 13 
До лечения 61 (8) 50 (5) 30 (4) 

После лечения 61 (8) 10 (1) 23 (3) 

Значимость различий, рMcNemar р = 0,3 р = 0,01 р = 0,02 
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Как видно из рисунка 1, через 3 месяца после 
начала лечения риск сохранения гиперполимено-
реи незначителен, как при использовании лево-
норгестрел-содержащей внутриматочной системы 
(ОР = 0,16), так и при применении дидрогестерона 
по 20 мг с 16 по 25 день менструального цикла 
(ОР = 0,11). В подгруппе 1 (без лечения) клиниче-
ского улучшения нами не отмечено (ОР = 1).

заключение

Таким образом, в результате проведенного 
сравнительного исследования установлено, что ис-
пользование у женщин репродуктивного возраста 
с миомой матки для коррекции гиперполименореи 
эффективна как левоноргестрел-содержащая 
внутриматочная система, так и применение дидро-
гестерона во второй фазе менструального цикла. 
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