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Summary/Резюме

The article assessed the outcome of pregnancy and childbirth with various
methods of management of 161 pregnant women with cervical insufficiency (CI):
cervical pessary + vaginal progesterone (n = 43), only cervical pessary (n = 41), only
vaginal progesterone (n = 42), waiting tactics (n = 35). It has been proven that the
most optimal method for managing pregnant women with CI is the combined use of
Dr. Arabin’s perforated cervical pessary and vaginal micronized progesterone.
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У статті оцінено результат вагітності та пологів при різних методах ведення
161 вагітної з істміко-цервікальною недостатністю (ІЦН): цервікальний песарій +
вагінальний прогестерон (n = 43), тільки цервікальний песарій (n = 41), тільки
вагінальний прогестерон (n = 42), вичікувальна тактика (n = 35). Доведено, що
найбільш оптимальним методом ведення вагітних з ІЦН є поєднане застосуван-
ня перфорованого цервікального песарію доктора Арабін і вагінального мікрон-
ізованого прогестерону.

Ключові слова: вагітність, істміко-цервікальна недостатність, перфорований
акушерський песарій доктора Арабін, вагінальний мікронізований прогестерон,
вичікувальна тактика, пологи, неонатальна захворюваність, маса новонародже-
ного.
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В статье оценен  исход беременности и родов при различных методах ве-
дения 161 беременной с истмико-цервикальной недостаточностью (ИЦН): цер-
викальный пессарий+вагинальный прогестерон (n=43), только цервикальный
пессарий (n=41), только вагинальный прогестерон (n=42), выжидательная такти-
ка (n=35). Доказано, что наиболее оптимальным методом ведения беременных
с ИЦН является сочетанное применение перфорированного цервикального пес-
сария доктора Арабин и вагинального микронизированного прогестерона.

Ключевые слова: беременность, истмико-цервикальная недостаточность,
перфорированный акушерский пессарий доктора Арабин, вагинальный микро-
низированный прогестерон, выжидательная тактика, роды, неонатальная забо-
леваемость, масса новорожденного.

Преждевременные роды являются
огромной социальной проблемой, ко-
торая заключается в значимых матери-
альных и несоизмеримых моральных
потерях. Они являются основной инди-
видуальной причиной глобальной пери-
натальной заболеваемости и смертно-
сти и ведущей причиной смерти и ин-
валидности у детей до 5 лет в разви-
тых странах мира [2]. Недоношенные
дети умирают в 30-35 раз чаще, чем
доношенные, перинатальная смерт-
ность при невынашивании беременно-
сти в 30-40 раз выше, чем при срочных
родах [1].

Одной из главных причин спонтан-
них преждевременных родов является
истмико-цервикальная недостаточ-
ность (ИЦН). Эту патологию связывают
со структурной аномалией биохимичес-
ких компонентов ткани шейки матки,
что вызывает торможение ее функции
как сфинктера [5].  С клинической точ-
ки зрения ИЦН определяется как без-
болезненное расширение шейки матки,
ведущее к повторным потерям бере-
менности во втором триместре и преж-
девременным родам, в зависимости от
специфических характеристик шейки
матки, в частности – от длины шейки
матки [4]. Основными современными
тактиками ведения ИЦН являются сер-
кляж, пессарий и вагинальный прогес-
терон.

Недавний мета-анализ данных от-
дельных пациентов показал, что у бес-

симптомных женщин с одно- или мно-
гоплодной беременностью и короткой
шейкой матки применение прогестеро-
на приводит к  более низким показате-
лям преждевременных родов (26% про-
тив 36%; ОШ 0,45, 95% ДИ 0,25–0,80)
и более низким показателям перина-
тальной смертности, хотя эта разница
не достигла статистической значимос-
ти (15% против 17%; ОШ 0,69, 95% ДИ
0,38–1,3) [8].

Вторым потенциальным прорывом
в профилактике преждевременных ро-
дов является использование церви-
кального пессария [6]. Цервикальный
пессарий представляет собой силико-
новое устройство, предназначенное
для поддержки шейки матки. Механизм
его действия четко не установлен; воз-
можно, он снижает давление матки на
канал шейки матки путем изменения
угла между телом и шейкой матки, так
что сила веса содержимого матки сме-
щается от внутреннего канала шейки
матки и воздействует на спину, по на-
правлению к крестцу. Также возможен
механизм усиления иммунологическо-
го барьера между хорионамниотичес-
ким внесосудистым пространством и
вагинальной флорой.

Пессарий – простое, неинвазив-
ное, недорогое устройство, которое не
требует анестезии и потенциально обе-
щает снизить риск преждевременных
родов у пациентов с факторами риска.
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Таким образом, он является возможной
альтернативой лечению серкляжем  и /
или прогестероном. Существуют раз-
ные типы пессариев (Смит, Ходж, Рис-
сер, Хаманн, Портекс), но в последних
исследованиях используется перфори-
рованный акушерский пессарий докто-
ра Арабин с преимуществом Европей-
ской сертификации (CEO482, MED /
CERT I SO9003 / EN46003). Это гибкое
силиконовое кольцо, доступное в не-
скольких размерах. Наружный диаметр
варьирует между 65-70 мм, внутренний
диаметр – между 32-35 мм, а его вы-
сота составляет 17-30 мм. Пессарий
перфорирован для обеспечения воз-
можности оттока выделений из влага-
лища и шейки матки. Он сконструиро-
ван таким образом, что хвостовая часть
устройства окружает шейку, что может
обеспечить дополнительное преимуще-
ство, предотвращая расширение шей-
ки матки, повреждение слизистой
пробки и обнажение околоплодных
оболочек. Это связано с низким уров-
нем серьезных осложнений: только
иногда небольшой дискомфорт и уве-
личение влагалищного потока без уве-
личения частоты вагинальной инфекции
[3].

В метаанализе HOUSSAY F.R.
Pйrez-Lуpez et al. (2019) [7] проводили
поиск в PubMed-Medline, Embase,
Scopus, Web of Science и Cochrane
Library, а также в реестрах клинических
испытаний для рандомизированных
контролируемых исследований (РКИ),
опубликованных на всех языках с мо-
мента их создания до 28 июля 2018
года. Критериями включения были за-
регистрированные РКИ одноплодных
беременностей с короткой шейкой мат-
ки (d” 25 мм), измеренной в сроке гес-
тации 22-24 недели, сравнивали ис-
пользование цервикального пессария с
контролем относительно риска разви-
тия спонтанных преждевременных ро-
дов. Отобраны и проанализированы

три РКИ, включающие в общей слож-
ности 1612 беременностей (805 жен-
щин использовали цервикальный пес-
сарий). Риск преждевременных родов
при сроке беременности < 37 недель
был ниже для участниц, использующих
пессарий (ОР 0,46; 95% ДИ 0,28–0,77).
Применение пессария было связано с
более высоким риском появления вы-
делений из влагалища (ОР 2,05; 95%
ДИ 1,82-2,31). Не было никаких суще-
ственных различий между пользова-
тельницами пессария и контролем с
точки зрения преждевременных родов
в сроке гестации < 28 и < 34 недель;
среднем гестационном возрасте и весе
младенцев при рождении; а также в
рисках хориоамнионита, кесарева се-
чения и перинатальных или неонаталь-
ных исходах. Субанализ по риску сис-
тематической ошибки показал, что в
двух РКИ с низким риском системати-
ческой ошибки риск преждевременных
родов до 34 недель беременности у
пользовательниц пессария был ниже
(ОР 0,33; 95% ДИ 0,16-0,66).

Эффективность применения раз-
личных методов коррекции ИЦН требу-
ет дальнейшего изучения.

Цель исследования – оценить
исход беременности и родов при раз-
личных методах ведения беременных с
истмико-цервикальной недостаточнос-
тью.

Матеріали та методи

Под наблюдением находилось 161
беременная с ИЦН. В группу А были
включены 43 беременные, получившие
лечение ИЦН акушерским перфориро-
ванным пессарием доктора Арабин и
вагинальными таблетками микронизи-
рованного прогестерона по 200 мг два
раза в день; в группу Б – 41 беремен-
ная, получившая лечение ИЦН акушер-
ским перфорированным пессарием
доктора Арабин; в группу В – 42 бере-
менные, получившие лечение ИЦН ва-
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гинальными таблетками микронизиро-
ванного прогестерона по 200 мг два
раза в день; в группу Г – 35 беремен-
ных с ИЦН с выжидательной тактикой
ведения.  Пессарии устанавливались в
сроки гестации 12-18 недель.

 Критерии включения в исследуе-
мые группы с ИЦН: пациентки в возра-
сте 18-40 лет, со сроком беременнос-
ти 12-18 недель, установленный диаг-
ноз ИЦН, одноплодная беременность,
информированное добровольное со-
гласие на лечение согласно предложен-
ному способу.

Критерии исключения из групп
исследования: наличие кровянистых
выделений из половых путей, перене-
сенные ранее операции на шейке мат-
ки (конизация, пластика, ампутация
шейки матки), аномалии строения мат-
ки, беременность, наступившая в ре-
зультате вспомогательных репродук-
тивных технологий (ВРТ), многоплод-
ная беременность, наличие миомы мат-
ки с субмукозным расположением узла,
выявленные клинически значимые при-
чины невынашива-
ния беременности
(аденомиоз, СПКЯ,
сахарный диабет,
некомпенсирован-
ное нарушение фун-
кции щитовидной
железы до бере-
менности, злокаче-
ственные заболева-
ния в анамнезе и/
или в настоящее
время, психиатри-
ческие заболева-
ния), порфирия,
тромбоз глубоких
вен в настоящее
время и/или в анам-
незе, воспалитель-
ные заболевания
внутренних половых
органов, индивиду-

альная непереносимость микронизиро-
ванного прогестерона.

Изучен анамнез жизни пациенток,
им проведено полное клиническое об-
следование согласно приказу МОЗУ от
15.07.2011 № 417 «Об организации ам-
булаторной  акушерско-гинеекологи-
ческой помощи в Украине», выполнена
цервикометрия.

Проверка статистических гипотез
проводилась с использованием про-
граммы Excel и с заданным критичес-
ким уровнем значимости, меньшим или
равным 0,05; компьютерным расчетом
отношения шансов (ОШ) и 95 % дове-
рительного интервала (ДИ).

Результаты исследования и

обсуждение

У всех исследуемых женщин оце-
нивались исходы беременности и ро-
дов (таблица).

Использование всех исследуемых
методов коррекции ИЦН способствова-
ло статистически значимому снижению
частоты преждевременного разрыва
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плодных оболочек по сравнению с вы-
жидательной тактикой ведения: при
применении акушерского пессария
+прогестерона – в 6,14 раза (3/43 (6,98
%)  против 15/35 (42,86 %), р<0,01; ОШ
0,10, 95% ДИ 0,03-0,39); при введении
только пессария – в 2,51 (7/41 (17,07%)
против 15/35 (42,86 %), р<0,01;  ОШ
0,28, 95% ДИ 0,10-0,79); при использо-
вании только вагинального прогестеро-
на – в 3,00 (6/42 (14,29 %) против 15/
35 (42,86 %), р<0,01; ОШ 0,22, 95% ДИ
0,07-0,66).

Преждевременные роды в сроке
до 37 недель беременности при кор-
рекции пессарием+прогестероном
произошли у 2 (4,65 %)  женщин, что
было меньше, чем в группе коррекции
ИЦН только пессарием в 4,72 раза (9
(21,95%), р<0,02, ОШ 0,27; 95% ДИ
0,04-0,86) и только вагинальным про-
гестероном – в 5,12 (10 (23,81%),
р<0,01, ОШ 0,16; 95% ДИ 0,03-0,76), а
при выжидательной тактике ведения –
в 9,83 (16 (45,71 %), р<0,01, ОШ 0,06;
95% ДИ 0,01-0,28).

Родов в сроке до 28 недель бере-
менности в группе А не было, тогда как
в группе Г их количество равнялось 7/
35 (20,00 %, р<0,01). В группе Б  (1/41
(2,44 %)) число родов в сроке до 28
недель было меньше такового в группе
Г в 8,20 раза (р<0,01; ОШ 0,10, 95% ДИ
0,01-0,86), в группе В по сравнению с
группой Г – в 4,20 (2 (4,76 %), р<0,04;
ОШ 0,20; 95% ДИ 0,04-1,04).

Количество родов до 33 недель
имело статистически значимые разли-
чия только между группой А и группа-
ми В и Г. Число родов в сроке до 33
недель гестации в группе А составляло
1/43 (2,33 %) , что было меньше, чем в
группе В  в 6,13 раза (6/42 (14,29 %),
р<0,04; ОШ

А-В
 0,14, 95% ДИ 0,02-1,24)

и в группе Г – 8/35 (22,86 %, р<0,01;
ОШ 1,12, 95% ДИ 0,03-0,60).

Количество родов в сроке до 35
недель гестации имело достоверные

различия только между группами А и Г
– 2/43 (4,65 %) против 10/35 (28,57 %,
р<0,01, ОШ 0,12, 95% ДИ 0,03-0,60).

Родоразрешение путем операции
кесарево сечение выполнено в группе
А у 7 (16,28 %) женщин, в группе Б – у
6 (14,63 %), в группе В – у 5 (11,90 %),
в группе Г – у 6 (17,14 %) и в группе К
– у 5 (16,67 %). Значимых статистичес-
ки различий по этому показателю меж-
ду исследуемыми группами не отмече-
но.

По сравнению с выжидательной
тактикой ведения у беременных с ИЦН
при применении акушерского пессари-
я+прогестерона количество случаев
неонатальной заболеваемости снизи-
лось в 6,76 раза (2/43 (4,65 %)  против
11/35 (31,43 %), р<0,01; ОШ 0,11, 95%
ДИ 0,02-0,52); при использовании толь-
ко пессария – в 2,58 (5/41 (12,20 %)
против 11/35 (31,43 %), р<0,04; ОШ
0,30, 95% ДИ 0,09-0,98); только ваги-
нального прогестерона – в 3,30 (4/42
(9,52 %) против 11/35 (31,43 %),
р<0,02; ОШ 0,23, 95% ДИ 0,07-0,80).

При применении акушерского
пессария+прогестерона количество но-
ворожденных с массой менее 1500 г по
сравнению с выжидательной тактикой
ведения было меньше в 9,81  раза (1/
43 (2,33 %)  против 8/35 (22,86 %),
р<0,01; ОШ 0,10, 95% ДИ 0,03-0,39);
при введении только пессария – в 3,12
(3/41 (7,32 %) против 8/35 (22,86 %),
р<0,05; ОШ 0,28, 95% ДИ 0,10-0,79);
тогда как при использовании только
вагинального прогестерона недостові-
рно меньше в 2,40 раза  (4/42 (9,52 %)
против 8/35 (22,86 %), p>0,05; ОШ 0,36;
95% ДИ 0,10-1.30).

Показатели неонатальной заболе-
ваемости и числа новорожденных с ма-
соой менее 1500 г не имели достовер-
ных различий в зависимости от вида
коррекции ИЦН.
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Выводы

Наиболее оптимальным методом
ведения беременных с ИЦН является
сочетанное применение перфориро-
ванного цервикального пессария док-
тора Арабин и вагинального микрони-
зированного прогестерона, что  приво-
дит по сравнению с выжидательной
тактикой ведения к снижению частоты
преждевременного разрыва плодных
оболочек в 6,14 раза (ОШ 0,10; 95% ДИ
0,03-0,39); преждевременных родов в
сроке до 37 недель – в 9,83 (ОШ 0,06;
95% ДИ 0,01-0,28); до 35 недель – в
6,14 (ОШ 0,12, 95% ДИ 0,03-0,60) и до
33 недель – в 9,81 (ОШ 1,12, 95% ДИ
0,03-0,60);  снижению количества слу-
чаев неонатальной заболеваемости в
6,76 раза (ОШ 0,11; 95% ДИ 0,02-0,52);
числа новорожденных с массой менее
1500 г –  в 9,81  раза (ОШ 0,10; 95%
ДИ 0,03-0,39).
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