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(57) Спосіб лікування фето-плацентарної недоста-
тності за допомогою вазоактивних препаратів,
який відрізняється тим, що призначають Нітро-
дерм ТТС - трансдермальну терапевтичну систему
з площею контактної поверхні 20 см2, що містить
50 мг гліцеролтринітрату, який вивільняється зі
швидкістю 0,4 мг/г, протягом 2-4 тижнів.

Винахід належить до медицини,  а саме -  до
акушерства та гінекології, і може бути використа-
ний для лікування фето-плацентарної недостат-
ності.

Відоме застосування для лікування недостат-
ності фето-плацентарної системи вазоактивних
препаратів, таких як трентал, курантил, еуфілін,
партусистен [2, 5].

Однак в наведених джерелах відсутній цілесп-
рямований вплив на первинну патогенетичну лан-
ку мікроциркуляторних порушень,  що ведуть до
формування фето-плацентарної недостатності, а
використання перелічених препаратів обмежуєть-
ся через їх побічні ефекти.

Найбільш близьким технічним рішенням, яке
було вибране як прототип, є спосіб лікування фе-
то-плацентарної недостатності за допомогою ва-
зоактивних препаратів, який полягає у введені
0,1 г тренталу в 500,0 мл 5-10% розчину глюкози
або реополіглюкіну внутрішньовенно крапельно
протягом 5-7 діб з подальшим переходом на перо-
ральний прийом по 0,1 г тричі на добу протягом 4-
6 тижнів [5].

Однак наведений спосіб має ряд недоліків.
Внаслідок значного вазорелаксуючого ефекту

можливе зменшення кровопостачання ряду орга-
нів, в тому числі і матки (синдром "обкрадення"), з
погіршенням стану плода та появою негативних
суб'єктивних відчуттів (загальна слабкість, запа-
морочення голови та т.ін.) [2, 5].

Для корекції побічної дії необхідне призначен-
ня передуючого рідинного навантаження (реополі-
глюкіну 200-400 мл в/в крапельно) та введення
кардіотонічних засобів (1,0 мл 0,06% розчину корг-
лікону в/в на фіз. розчині) [5].

Необхідність внутрішньовенного введення
препарату значно ускладнює процедуру лікування.

В основу винаходу поставлена задача вдоско-
налити спосіб лікування фето-плацентарної недо-
статності за допомогою вазоактивних препаратів
шляхом призначення трансдермальної форми
гліцеролтринітрату - донора оксиду азоту, що зна-
чно полегшить виконання способу, дозволить збі-
льшити його терапевтичну і економічну ефектив-
ність та зменшити пов'язану з патологією фето-
плацентарного комплексу перинатальну захворю-
ваність та смертність.

Поставлена задача вирішується тим, що приз-
начають Нітродерм ТТС - трансдермальну тера-
певтичну систему з площею контактної поверхні
20 см2, що містить 50 мг гліцеролтринітрату, який
вивільняється зі швидкістю 0,4 мг/г, протягом 2-
4 тижнів.

Спосіб здійснюється таким чином.
При наявності фето-плацентарної недостатно-

сті поряд з загальноприйнятим медикаментозним
комплексом призначають Нітродерм ТТС – транс-
дермальну терапевтичну систему з площею конта-
ктної поверхні 20 см2, що містить 50 мг гліцеролт-
ринітрату, препарату нітрогліцерину пролонгованої
дії,  який вивільняється зі швидкістю 0,4  мг/г.  Курс
лікування триває 2-4 тижні. Прикріплений на шкіру
в будь-якій ділянці тіла пластир забезпечує прони-
кнення активної речовини в систему кровообігу та
її циркуляцію у відносно постійних концентраціях.
Через 2 години після аплікації пластиру досягаєть-
ся рівень вмісту нітрогліцерину в плазмі, який збе-
рігається протягом  рекомендованого  періоду за-
стосування. Завдяки швидкому метаболізму нітро-
гліцерин не кумулюється в організмі [6].

Гліцеролтринітрат є донором оксиду азоту
(NO), який визнається сьогодні універсальним ре-
гулятором метаболізму, що бере участь у підтри-
мці багатьох гомеостатичних параметрів організ-
му, а саме - у формуванні базального тонусу су-
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дин, зниженні загального периферичного опору,
артеріального тиску за рахунок вазорелаксуючої
дії, покращанні реологічних властивостей крові
шляхом регуляції процесів агрегації формених
елементів крові та їх адгезії на стінках кровонос-
них судин, стабілізації проникливості судинної сті-
нки, забезпеченні "фізіологічного спокою" матки
завдяки своїм релаксуючим здібностям та т.ін. [1,
3, 4]. Експериментальні та клінічні дослідження
довели, що біорегуляторна система L-аргінін - NO
приймає безпосередню участь в процесах фізіоло-
гічної адаптації організму жінки до вагітності. Ви-
робництво NO зростає з перебігом вагітності, що
обумовлено необхідністю підтримки мікроциркуля-
торного гомеостазу в умовах появи додаткового
кола кровообігу, забезпечення повнокров'я матки
та її релаксації. Виснаження системи L-аргінін - NO
з порушенням метаболізму оксиду азоту призво-
дить до розвитку мікроциркуляторних розладів і
формування фето-плацентарної недостатності та
інших ускладнень гестаційного процесу [7, 8,
9, 10].

Введення в комплекс терапії ФПН гліцерил-
тринітрату - донору оксиду азоту - ліквідує нестачу
ендогенного NO і, таким чином, впливає на пер-
винну ланку судинних порушень, що є підставою
для формування фето-плацентарної недостатнос-
ті. Препарат у запропонованій дозі не викликає
побічних гемодинамічних ефектів і не потребує
проведення додаткових заходів для їх корекції, що
можна вважати перевагою в економічному відно-
шенні. Запропонований трансдермальний спосіб
введення препарату забезпечує відносно постійну
концентрацію його у кровообігу, є неінвазивним,
легким у виконанні та широкодоступним.

Приклади конкретного виконання способу
Проведений порівняльний аналіз об'єктивних

показників стану фето-плацентарного комплексу у
33 вагітних з фето-плацентарною недостатністю
різного генезу строком вагітності 33-36 тижнів, 18 з
яких (основна група) в комплексі медикаментозної
терапії ФПН отримували Нітродерм ТТС за розро-
бленою методикою, а 15 (контрольна група) – тре-
нтал за загальноприйнятим способом.

Ефективність лікування оцінювалась динамі-
кою показників стану ФПК через 2 тижні від почат-
ку лікування (табл..). В 1 спостереженні лікування
Нітродермом було припинено внаслідок підвище-
ної індивідуальної чутливості жінки до нітратів.  В
групі, яка приймала трентал, в 1 випадку він був
відмінений внаслідок появи негативних суб'єктив-
них відчуттів.

Вагітність закінчилась пологами в строк у
94,4% жінок (17 спостережень) основної групи та у
80,0% жінок (12 спостережень) контрольної групи;
дострокові пологи відбулись, відповідно, в 6,4% та
20,0% випадків. Середня вага новонароджених
склала 2930±180 г (від 2150 до 3500 г). Гіпотрофія
І ступеня була діагностована у 16,6 % новонаро-
джених основної та 20,0% новонароджених конт-
рольної групи. Перинатальних втрат не було.

Порівняльний аналіз запропонованого рішення
з прототипом показує, що вперше з метою усунен-
ня мікроциркуляторних розладів у фето-
плацентарному руслі використано донор оксиду
азоту - гліцеролтринітрат, що є патогенетично об-
грунтованим, безпечним, терапевтично та еконо-
мічно ефективним. Також вперше застосовується
трансдермальна форма введення препарату, що
забезпечує відносно постійну концентрацію його у
кровообігу та значно полегшує виконання способу.
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Таблиця

Показники стану ФПК при лікуванні Нітродермом та тренталом

Показники До лікування (n=33)
Після лікування трента-
лом (n=15) /контрольна

група/

Після лікування Нітроде-
рмом (n=18) (основна

група)

Естріол, нмоль/л 46,7±2,0 58,1±1,8 56,7±1,7

Систоло-діастолічне відно-
шення у матковій артерії 3,07±0,08 2,31±0,06 1,96±0,09*

Систоло-діастолічне відно-
шення у артерії пуповини 4,44±0,15 3,30±0,09 2,98±0,10*

Середня оцінка КТГ за да-
ними нестресового тесту,
балів 8,4±0,6 10,1±0,3 9,9±0,4

Середня оцінка біофізичного
профілю плода, балів 8,0±0,8 9,6±0,6 10,3±0,5

Примітка: * - достовірна різниця між дослідженими групами (р<0,05).
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