Заключение о результатах клинической апробации
биологически активной добавки к пище МЕНОВИТОЛ
Оценка  клинической эффективности биологически активной добавки к пище МЕНОВИТОЛ была проведена в отделении гинекологиии  31–ой  городской клинической больницы  г. Москвы в период с апреля по ноябрь  2010 г.

                Цель исследования - изучить возможность использования МЕНОВИТОЛ в комплексном лечении с традиционной терапией у больных с функциональным нарушением женских циклических процессов. 
   Задачи исследования:

       1.  Оценить влияние МЕНОВИТОЛ на динамику клинической картины у больных при комплексном лечении.
       2. Оценить динамику основных лабораторных показателей, изучить динамику некоторых показателей гормонального статуса у больных с функциональным нарушением женских циклических процессов при применении МЕНОВИТОЛ. 

      3.  Провести сравнительную оценку  применения  МЕНОВИТОЛ с  группой больных, не принимающих никаких дополнительных препаратов с целью восстановления женских циклических процессов.

             МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ

В исследовании принимали участие 76 пациенток. Они были разделены на 2 группы. 1-я группа, основная – пациентки, принимающие в качестве дополнительной терапии БАД МЕНОВИТОЛ (42 женщины) и 2-я группа, контрольная – пациентки, не принимающие  БАД МЕНОВИТОЛ (34женщины).
Исследования проведены после тщательного обследования пациентов и подтверждения диагноза: фиброзно-кистозная мастопатия узелковая форма, климактерический синдром, постменопаузальный остеопороз.
Обследование пациенток проводили до лечения и после его окончания: анализ анамнестических данных; осмотр, пальпация МЖ с оценкой клинической симптоматики; лабораторные, рентгенологические исследования, эхография МЖ, денситометрия. У всех 76 женщин установлен диагноз фиброзно-кистозная мастопатия узелковая форма, климактерический синдром и постменопаузальный  остеопороз.  У 16 пациенток основной группы и у 18 пациенток контрольной группы кроме основного заболевания  имеются и сопутствующие.  В основной группе: стенокардия (7 ч), атеросклероз (4 ч), в анамнезе перенесенный инфаркт миокарда (5 ч). В контрольной группе: стенокардия (9ч), атеросклероз  (6ч), в анамнезе перенесенный инфаркт миокарда (3ч).   
Исследование биологически активной добавки к пище МЕНОВИТОЛ относится к варианту открытого простого клинического изучения, преследует лечебную цель и включает клинико-лабораторную оценку результатов.

пациенты проинформированы о проведении клинического исследования.  

Контроль проводился через  1 месяц после начала приема БАД. 

Катамнез  через  3и 6 месяцев. 

Основную группу пациентов (стандартная терапия + биологически активная добавка МЕНОВИТОЛ) составили 42 женщины. Возраст пациентов от 47 до 60 лет, средняя длительность заболевания от 1 года  до 2-х лет. Они получали  биологически активную добавку к пище МЕНОВИТОЛ в течение 1 месяца по 1 капсуле 2 раза в день во время еды. Стандартная терапия осуществлялась препаратами, применяемыми для лечения данного заболевания. 

Контрольную группу обследуемых (только стандартная терапия) составили 34  женщины. Возраст пациентов 47-60 лет. Стандартная терапия осуществлялась традиционными препаратами, которые используются для лечения данного состояния.
Исследование закончили все 42 женщины в основной группе и 34 - в контрольной. В основной группе в процессе лечения явлений непереносимости МЕНОВИТОЛ не отмечали. Побочных явлений со стороны желудочно-кишечного тракта, аллергических реакций не отмечалось и изменения методики лечения или прекращения не потребовалось.

В данном исследовании были поставлены следующие задачи:

1. Оценить влияние и эффективность применения МЕНОВИТОЛ на динамику клинической картины у больных с климактерическим синдромом, при фиброзно-кистозной мастопатии, узелковая  форма, постменопаузальный остеопороз.

2.  Оценить динамику лабораторных показателей, результатов рентгенологических, ультразвуковых исследований молочных желез  у больных с ФКМ, узелковая форма  при применении  БАД МЕНОВИТОЛ. 
Математическую обработку полученных результатов проводили с использованием методов вариационной статистики (пакет прикладных программ Microsoft Excel  для Windows 95, SPSS 9.0.). Статистическую обработку результатов исследования проводили с использованием общепринятых методов математической статистики: непараметрического рангового критерия Мана-Уитни, критерия Вилкоксона и t-теста Стьюдента для попарно связанных величин. 
РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЙ 
Как стало известно из анамнеза исследуемых пациенток, в обеих группах причиной функциональных нарушении женских циклических процессов могли служить: возрастные гормональные изменения, отмена гормональных препаратов, хронический стресс, некачественное и несбалансированное питание, чрезмерные физические нагрузки, недостаточное потребление витаминов, минералов, незаменимых жирных кислот, антиоксидантов, астеническое телосложение и небольшой рост, позднее наступление менструаций (после 15 лет), раннее прекращение менструаций (до 50 лет), скудные и редкие менструации, бесплодие; длительная лактация (более 6 месяцев). Сопутствующие заболевания, в частности, эндокринных органов, сердечно – сосудистой системы, ожирение, указания на переломы в семейном анамнезе.
Клиническое состояние больных оценивалось по субъективным данным методом самооценки самочувствия  и  при физикальном обследовании. 
Все пациенты обеих групп предъявляли жалобы на ухудшение общего самочувствия, физический и душевный дискомфорт, подавленное настроение, раздражительность, беспокойство, головокружения, утомляемость, сердцебиения и усталость, приливы жара и ночное потоотделение, бессонница, нагрубание и боли в молочных железах, частые головные и суставные боли,  боли в позвоночнике. 
Клиническая картина заболевания в обеих группах на  основании данных осмотра, пальпации молочных желез, лабораторного, рентгенологического исследования, УЗИ, денситометрии и оценки клинической симптоматики складывалась из целого ряда признаков и характеризовалась наличием у всех пациенток симптомов масталгии, климактерического синдрома, постменопаузального остеопороза.
При этом 28 (67%) из 42 обследуемых женщин в основной группе отмечали болевые ощущения в молочных железах. Обострение поверхностной чувствительности в ареолярной зоне, ощущение нагрубания в молочных железах, резкую болезненность в области молочных желез. 17% отмечали периодические боли в молочных железах, без ощущения нагрубания, 15% отмечали узелковые, безболезненные образования при пальпации.
У 34 (81%) женщин наблюдалось острые интенсивные суставные боли.  Из них у 47% в пораженном отделе позвоночника, 21% грудного отдела, 26% в поясничном отделе, которые ограничивали объем движений, у 16% отмечались боли  в грудной клетке, которые были проявлением скрытого перелома ребер. У 13% в анамнезе за последний год перелом лучевой кости. У 7% пациенток в анамнезе за последние 6 мес. переломы периферических костей скелета. Эти данные еще раз подтверждают, что при остепорозе  происходит  преимущественное поражение костей с трабекулярной структурой.
Динамика клинических симптомов группы   основной и контрольной  групп представлена в таблице 1.
Таблица 1 

Динамика клинических симптомов у больных основной и контрольной групп до и после лечения (частота встречаемости в группе, %)

	Клинические 

симптомы
	Основная группа (n=42)
	Контрольная группа (n=34)

	
	До 

лечения 
	После 

лечения
	До 

лечения 
	После 

лечения

	Молочные железы*

Болевые ощущения Ощущение нагрубания 

Пальпаторно болез-

ненные,  напряжение,

наличие узлов до 1 см.
	67%
	12%
	76%
	38%

	Позвоночник и суставы*
Болевые ощущения
	81%
	 16%
	74%
	31%

	Общая слабость, повышенная утомляемость,

Раздражительность, подавленное настроение, беспокойство.
	97%
	3%
	94%
	68%


*Болевые ощущения в молочных железах, обострение поверхностной чувствительности в ареолярной зоне, ощущение нагрубания в молочных железах, умеренно выраженное напряжение, сопровождающееся отеком, увеличением объема желез, болевыми ощущениями. Пальпаторно молочные железы имели плотноэластичную консистенцию, тяжистую неравномерную структуру. Пальпаторно определялось диффузное уплотнение ткани молочных желез, чаще пальпировались гиперплазированные дольки железы различной плотности и эластичности, кисты, узловые пролифераты не более 1 см. Пальпаторно киста определялась, как опухолевидное образование округлой формы, плотноэластичной консистенции, не связанное с окружающими тканями. Отчетливо проявлялась  узловая мастопатия (узловая пролиферация) пальпаторно определяющая как узлообразование плотной консистенции с нечеткими контурами. 
*Больных беспокоили острые интенсивные суставные боли в пораженном отделе позвоночника, которые связаны с компрессией тел одного или нескольких позвонков. Боли резко ограничивали  объем движений и вызывали  мучительные страдания. Болевой синдром в позвоночнике у больных был вызван мелкими костными микропереломами и раздражением периоста. Проявлялись боли в грудной клетке, которые были проявлением скрытого перелома ребер. Периодически появлялись  болевые ощущения  в лучевой кости, в периферических костях  скелета, которые были проявлением имеющихся в анамнезе переломов, что подтверждало наличие у них остеопороза. Это состояние вызывало у больных депрессию.
Полученные данные свидетельствуют, что у больных при приеме МЕНОВИТОЛ отмечается отчетливая положительная динамика. Улучшилось общее состояние, настроение, исчез физический и душевный дискомфорт, прошла раздражительность, утомляемость, головные боли стали редкими, приливы жара и ночное потоотделение прекратились, нормализовался сон. Уменьшились проявления ощущений нагрубания и боли в молочных железах, снизились боли в суставах и в позвоночнике. После приема Бад МЕНОВИТОЛ сократились и исчезли клинические симптомы, характерные для постменопаузы, климактерического синдрома.

Всем больным  обеих групп были проведены лабораторные исследования. 
Динамика основных биохимических показателей представлена в таблице 2.  
Таблица 2

Динамика основных биохимических показателей претерпевающих изменения 

при лечении МЕНОВИТОЛ (х±m)

	Биохимические

показатели 

(норма)
	Основная группа (n=42)
	Контрольная группа (n=34)

	
	До 

лечения **
	После 

лечения

(в %)*
	До 

лечения 
	После 

лечения

(в %)**

	Холестерин общий

Холестерин ЛПНП

Холестерин ЛПОНП

Коэф. атерогенности

АЛТ

АСТ

Триглицериды

Щелочная фосфатаза
	повышение (от10 до 40%)

норма

повышен до 3 раза
отклонение от нормы в 2 р

повышение в 1,5-3раза

повышение в 1,5-3раза
повышены в 3 раза

снижение на 30-80%


	снижение у всех  до нормы

норма

снижение  в 1,5- 3 раза 

снижение  от 1 до 2 раз 

норма

норма

снижение  в 1,5- 3раза 

повышение на 45%


	повышен 

(от 10 до 40%) 

норма

повышение в 2раза

повышение в 1,5-3раза

повышение в 1,5-3раза

повышены в 3 раза

снижение 


	без изменений 

норма

без изменений 

без изменений 

без изменений

без изменений 

без изменений 




     * - различие достоверно при сравнении с аналогичным показателем до лечения. 

**- все 100% пациентов.
В таблице приведена динамика основных биохимических показателей претерпевающих изменения при лечении МЕНОВИТОЛ. Остальные показатели в обеих группах до и после лечения в пределах нормы.
Как видно из таблицы отмечается  небольшое повышение общего холестерина, холестерин ЛПОНП повышен до 3 раз,  коэф. Атерогенности(КА),  триглицериды - повышены. Повышенные значения этих показателей напрямую указывает о нарушении липидного обмена. Повышены, хотя и незначительно АЛТ, АСТ, что указывает на наличие цитолитического синдрома. Щелочная фосфатаза ассоциируется с активностью остеобластов и поэтому ее определение дополняет картину формирования костной ткани. Снижение  уровня щелочной фосфатазы указывает о  недостатке кальция и фосфатов  и  о нарушениях роста кости.

        У исследуемых пациентов был изучен гормональный статус. Динамика основных показателей приведена в таблице 3.    

Таблица 3
Динамика основных  показателей   гормонального статуса претерпевающих изменения при лечении МЕНОВИТОЛ (х±m)
	Гормональные показатели 


	Основная группа (n=42)
	Контрольная группа (n=34)

	
	До 

лечения 
	После 

лечения

(в %)
	До 

лечения 
	После 

лечения

	Эстрадиол
	снижен
	повышение на  на 54%*
	снижен
	повышение на 17%*

	Эстрон
	снижение
	    норма
	        снижен
	  без изменений

	ТТГ
	      норма
	    норма
	        норма
	 норма

	ПТГ
	немного повышен 


	 снижение на 13% 
	       повышен 


	без изменений

	Соотношение простагландинов F2α> Е2 

Прогестерон 
	дисбаланс (у 36% пациентов) 

снижен
	снижение на 27%

повышение на 49%
	повышен 

(у 43% пациентов)

      снижен
	без изменений

   без изменений


Полученные данные свидетельствуют, что при приеме МЕНОВИТОЛ отмечается отчетливая положительная динамика основных биохимических показателей характерных для данного вида патологического процесса и так же улучшения состояния по сопутствующим патологиям по сравнению с контрольной группой. Так как в основной группе, как видно из таблицы, отмечается, что уровень общего холестерина, холестерин ЛПОНП, КА, триглицеридов уменьшился. АСТ, АЛТ - нормализовались. В контрольной группе не были отмечены  изменения. Можно предположить, что БАД МЕНОВИТОЛ оказывает положительное действие на липидный обмен. Отмечается также положительная динамика основных показателей гормонального статуса. Способствует выработке естественных женских половых гормонов и прогестерона, что видно из повышения их количества.

Изменения уровня маркеров состояния обмена паратгормона (ПТГ) и тиреотроопного  гормона (ТТГ), свидетельствуют о положительном влиянии на  кальциево-фосфорный обмен. Так как паратгормон (ПТГ) – является одним из основных регуляторов кальциево-фосфорного обмена. Он синтезируется паращитовидными железами в ответ на уменьшение внеклеточной концентрации кальция. Он активирует остеокласты, резорбцию костной ткани (деминерализацию, разрушение костей)  и приводит к поступлению кальция и фосфора из костей в кровь. Концентрации ПТГ и кальция в организме имеют обратную зависимость. Тиреотроопный гормон (ТТГ), наоборот, способствует усвоению кальция и препятствует его выводу из костной ткани. Уровень кальция в крови должен быть постоянным, если его мало, для поддержания его постоянства, организм автоматически восполняет его, забирая тем самым у скелета и мышц.
 В таблице 4  представлены результаты изучения показателей  минерального обмена.
Таблица 4
Маркеры состояния минерального обмена
	
	Основная группа (n=42)
	Контрольная группа (n=34)

	
	До 

лечения 
	После 

лечения

(в %)
	До 

лечения 
	После 

лечения

	Ионизированный кальций


	незначительное снижение
	норма
	Незначительное снижение
	норма

	Неорганический фосфор
фосфора
	увеличение
	     снижен на 23%
	   увеличение
	  без изменений

	Витамин D3


	снижение*
	    повышение на 25%
	  снижение    
	  без изменений


     
Из таблицы видно, что имеет место нарушение минерального обмена. В сочетании с другими клиническими данными, мы еще раз подтвердили, что у исследуемых пациентов имеет место остеопения, остеопороз. Известно, что основными регуляторами баланса фосфора в организме являются паратгормон,  кальцитонин и витамин Д. Для клинической диагностики важно соотношение в крови кальция и неорганического фосфора  а также витамина D3. Повышение уровней паратгормона, особенно у пожилых людей, с дефицитом витамина D, может привести к остеомаляции, повышенному ремоделированию кости, пониженной костной массе и риску перелома костей. Низкая концентрация 25-OH витамина D также связана с понижением костной минеральной плотности. 

В таблице 5  представлены результаты изучения показателей  метаболизма  костной ткани  и маркеры резорбции костной ткани. 

Таблица 5

Динамика метаболизма метаболизм костной ткани и  маркеры резорбции костной ткани
	 Показатели 


	Основная группа (n=42)
	Контрольная группа (n=34)

	
	До 

лечения 
	После 

лечения

(изменения в %
	До 

лечения 
	После 

лечения

	Остеокальцин

	увеличение
	снижен 
на 49%*
	повышен
	снижен на 28%*

	CrossLaps
	увеличение
	     снижен
     на 35%
	       увеличение
	  без изменений

	P1NP


	повышение концентрации
	     снижение 
      на 15%
	  соответствует     
	  без изменений

	 Деоксипиридинолин (ДПИД)

	повышен
	снижен на 74%*
	повышен
	снижен на 28%*


При проведении  исследования  у пациентов для определения риска развития остеопороза  был  изучен метаболизм костной ткани. Мониторинг костного метаболизма в период  мено- и постменопаузы  необходим для  прогнозирования риска возникновения переломов. Метаболизм костной ткани характеризуется двумя противоположными процессами: образованием новой костной ткани и резорбцией (деградацией) старой. В норме количество новообразованной ткани эквивалентно разрушенной. Одним из показателей, характеризующим степень резорбции костной ткани является продукт деградации коллагена 1-го типа – С-телопептид коллагена I типа (CrossLaps), а маркерами формирования костной ткани – остеокальцин и маркер формирования костного матрикса – общий амино-термальный пропептид проколлагена I типа (P1NP). Определение было проведено для изучения  и оценки  эффективности терапии с БАД МЕНОВИТОЛ Исследования проводились до начала лечения и далее 2 раза с интервалом каждые 3 месяца после его начала.

С помощью определения биохимических маркеров была получена информация о патогенезе заболеваний скелета и о скорости ремоделирования. Они использовались для контроля эффективности лечения в короткие сроки и  определения больных с быстрой потерей костной массы. По биохимическим маркерам измеряли усредненную скорость ремоделирования  всего скелета, а не отдельных его областей. Различают биохимические маркеры формирования и резорбции кости, характеризующие функции остеобластов и остеокластов.

Пациентам проводились исследования  на содержания остеокальцина в крови, так как он является наиболее точным маркером костного образования в настоящее время. 
Остеокальцин (костный глутаминовый белок, BGP) – витамин К-зависимый неколлагеновый белок, входящий в состав зубной и костной ткани. Синтезируется остеобластами во внеклеточное пространство кости, часть его попадает в кровоток, где и может быть проанализирована. Высокий уровень паратгормона (ПТГ) подавляет выработку белка остеобластами, в результате чего снижается его концентрация в костной ткани и в крови. Наблюдения за измерением сывороточного остеокальцина позволило оценить риск развития остеопороза у женщин. Мониторинг обмена костной ткани у пациентов в период менопаузы и после нее помог  в дифференциальной диагностике заболеваний, обусловленных дефицитом гормона роста, гипер- и гипотиреоидизмом, хроническими заболеваниями почек. Мы отчетливо проследили, что при остеопорозе уровень остеокальцина может быть повышенным или нормальным, в зависимости от выраженности процессов остеосинтеза. Содержание остеокальцина находится в обратной зависимости от концентрации ПТГ и в прямой - с уровнем общего и ионизированного кальция и кальцитонина. Увеличение концентрации Остеокальцина как раз характерно для менопаузы. Так же к маркерам резорбции костной ткани относят экскрецию оксипролина с мочой, активность кислой тартратрезистентной фосфатазы и определение пиридинолина, деоксипиридинолина и N-концевого телопептида в моче натощак.  Но наиболее информативным маркером костной резорбции является деоксипиридинолин.
CrossLaps – маркер костной резорбции. a и b С-телопептиды (СТ) образуются в результате расщепления коллагена 1-го типа, составляющего более 90% органического матрикса кости. Измерение b-СrossLaps позволяет оценить темпы деградации относительно старой кости, а-CrossLaps - недавно сформированной. Предназначен  для количественного определения продуктов деградации коллагена 1 типа в сыворотке крови и плазме. С-телопептиды  специфичны  для  костной ткани и не подвергаются дальнейшему катаболизму.
У исследуемых пациентов наблюдалось увеличение  концентрации С-телопептидов в крови,  что свидетельствовало о наличии  первичного остеопороза и менопаузы, хотя его повышение может быть вызвано и вторичным остеопорозом и длительной терапией эстрогенами. Но в нашем случае это подтверждение  первичного  остеопороза. Определение уровня CrossLaps позволило оценить степень эффективности терапии остеопороза.  Мы видим, что снижается уровень СТ после первого месяца. Особенно отчетливо виден положительный эффект от проведенной терапии с помощью  БАД через 3 месяца. Учитывая, что лечение можно считать эффективным, если уровень СТ снижается в течение 3-6 мес. терапии, можно предположить что прием БАД оказывает достаточно  положительное действие на снижение темпов деградации костной ткани при первичном постменопаузальном остеопорозе. 
P1NP - общий амино-термальный пропептид проколлагена I типа – маркер формирования костного матрикса. Образуется в ходе синтеза коллагена 1 типа, составляющего более 90% органического матрикса кости. Мы провели этот диагностический  тест   для  оценки эффективности   лечения остеопороза,  а также для прогнозирования  риска возникновения переломов. Повышение концентрации P1NP еще раз подтверждение наличия у исследуемых пациентов  остеопороза.

Было проведено исследование на деоксипиридинолин (ДПИД. Он считается  самым адекватным маркером резорбции кости. Костный коллаген характеризуется наличием поперечных связей между отдельными молекулами коллагена, которые играют большую роль в его стабилизации и представлены в виде деоксипиридинолина. Выход  ДПИД в сосудистое русло из кости происходит в результате его разрушения остеокластами. ДПИД не подвергается дальнейшим метаболическим превращениям и выводится с мочой в неизменном виде. Мы видим повышение его экскреций  и еще раз можем подтвердить наличие остеопороза. В результате лечения с применением   Бад « МЕНОВИТОЛ»  его значение снижается.  
Таким образом, по соотношению изменения маркеров резорбции и синтеза представилось  возможным судить о скорости костных потерь и тем самым  предсказать риск перелома кости.

Оценить применение Бад МЕНОВИТОЛ и убедиться, что выбрана наиболее адекватная  терапия стало возможным по изменениям маркеров костной ткани в сыворотке и моче, удалось оценить эффективность лечения у исследуемых пациентов.  Отчетливо прослеживается снижение концентрации маркеров, что свидетельствует о положительном эффекте  при лечении с помощью БАД.
Объективные методы оценки

У исследуемых пациенток  проводилась неоднократная рентгеномаммография, так как это основной метод объективной оценки состояния молочных желез.
Рентгенологическое исследования позволяет своевременно распознать патологические изменения в молочных железах  практически в 100% случаев. 

По результатам рентгеномаммографии положительная динамика отмечалась у 92% пациенток основной группы и у 56% пациенток в контрольной группе.  У 34 (81%) из 42 женщин выявлены изменения, характерные для ФКМ, узелковая форма. Обнаружены узлы менее 1см.,  гиперплазия железистых структур,  с характерными мелкоочаговыми тенями, рассеянными диффузно в обеих железах. 
Проводилось ультразвуковое исследование молочных желез.  У 38  пациенток  из основной группы  выявлены «плотные» молочные железы.
На эхограммах  у всех пациенток обеих групп   паренхима молочных желез  имела  более  высокую  эхогенность за счет чередования гиперэхогенных соединительнотканных элементов с менее эхогенными  железистыми структурами.  Отмечалось утолщение стенок, увеличение просвета, неровность контуров протоков,  карманообразные  расширения в виде гипоэхогенных  зон по ходу главной  оси  протока. 
 Через 1 месяц после начала лечения у пациентов основной группы  отмечалось значительное улучшение  на рентгеновских  и УЗИ исследованиях по сравнению с пациентами контрольной группы. 

Так же проводились рентгенологические исследования костей. Однако, при рентгенографии не было обнаружено наличие остеопении. Видимо  у исследуемых пациентов потеря костной массы составляла менее 30%, и поэтому этим методом было невозможно выявление остеопороза. Рентгенологически чаще выявляются поздние признаки остеопороза – деформация позвонков или переломы трубчатых костей.
Тем самым у исследуемых пациентов нет вторичного и глубокого остеопороза а наоборот еще раз подтвердилось наличие первичного, начинающего остеопороза.
Пациентам обеих групп с целью подтверждения диагноза была проведена денситометрия - измерение плотности костной ткани, основано на измерение минерального компонента костной ткани – кальция. Это исследование позволило  выявить уже 2-5% потери массы кости, оценить динамику плотности костной ткани в процессе развития заболевания или эффективность лечения. С помощью количественной  костной денситометрии  стало возможным выявить 2-5% потери массы кости. Была проведена оценка динамики заболевания и эффективности лечения. В целом было отдано предпочтение исследованию осевого скелета. Применение двухэнергетической рентгеновской абсорбциометрии (DEXA), позволило  измерять содержание костного минерала в любом участке скелета, а также определять содержание солей кальция, жира и мышечной массы во всем организме. Было обнаружено преимущественное поражение трабекулярного вещества. Это свидетельствует о развитии постменопаузального остеопороза. Стандартными программами для таких денситометров являются программы для поясничных позвонков, проксимальных отделов бедра, костей предплечья и программа все тел.  В результатах  денситометрии автоматически вычисляется Z-критерий в процентах от половой и возрастной популяционной нормы и в величинах стандартного отклонения от нее (SD) вместе с абсолютными показателями плотности кости в г/см3 исследуемого участка. Также рассчитывается и Т-критерий в процентах или величинах SD от пиковой костной массы лиц соответствующего пола. Согласно рекомендациям ВОЗ по Т-критерию оценивают выраженность остеопении или остеопороза. При проведении исследования было отдано предпочтение исследованию осевого скелета. Распространение  остеопороза идет обычно от осевого скелета (прежде всего позвонков), где появляются первые признаки остеопороза, к периферическому.

Итак, у исследуемых пациентов состояние минеральной плотности костной ткани (МПКТ) оценивалось до лечения и через 1, 3 и 6 мес. (хотя это немного маленькие сроки для такого рода исследования). На основании двухлучевой абсорбциометрии (DEXA), аппарат LUNAR. Проводилось Определение МПК поясничных позвонков (L1-L4) и проксимального отдела бедренной кости: шейки бедра (Neck), большого вертела (Troch), межвертельной области (Inter), зоны Варда (Ward‘s) и проксимального отдела бедренной кости в целом (Total). Согласно Т-критерию (СО - стандартное отклонение) трактовалось состояние МПК (Норма Т-критерий выше -1,0 СО).  По результатам у 63% пациентов обнаружена остеопения (Т-критерий между -1,0 СО и -2,5 СО) и 29% остеопороз (остеопороз Т-критерий ниже -2,5 СО).
В результате полученных исследований выяснялось, каков риск снижения минеральной плотности кости,  вплоть до развития остеопороза и какова вероятность  остеопоротических переломов.
По полученным данным денситометрии было установлено и подтверждено наличие у пациентов остеопении и остеопороза. Костная плотность >2,5 SD свидетельствует о наличии остеопороза  62% пациентов,  костная плотность – 1,0 – 2,5 – свидетельствует об остеопении 29%, у 9% пациентов ни того ни другого обнаружено не было. Денситометрия была проведена в начале исследования , после первого месяца, но видимых положительной динамики не отмечалось. Спустя 3 месяца после приема БАД при контрольном исследовании была отмечена положительная динамика, Т-критерий между -1,0 СО и -2,5 СО прекратилось снижение  минеральной плотности костной ткани. Можно предположить, что с приемом БАД прекратилось вымывание кальция из костной ткани.

КАТАМНЕЗ
Участвующие в исследовании  пациенты  всех групп  являлись на  катамнез  через 3 и 6 месяцев. Следует отметить, что пациенты участвующие в клиническом исследовании, основной группы с применением БАД МЕНОВИТОЛ и контрольной группы без него, повторно, в течении трех-шести месяцев, в клинику с жалобами на ухудшение состояния  не обращались. У 98% пациентов основной группы прошедших катамнез наблюдалось заметное улучшение общего состояния за это время,  болевой симптом практически отсутствовал, остались только редкие боли в молочных железах и в области позвоночника. У пациентов контрольной группы улучшение общего состояния отмечалось у 37% пациентов, сохранился болевой синдром у 83% пациентов. По данным инструментальных методов исследований у пациентов основной группы отмечалось значительное улучшение (76% пациентов) в контрольной же группе значительных положительных результатов  добились 34% пациентов. 

Динамика  клинических симптомов у больных  основной и контрольной групп после  3-го и 6-го  месяца лечения приведена в таблице 6.
                                                                                                                                   Таблица 6
 Динамика клинических симптомов у больных основной и контрольной групп после 3-го и 6-го  месяца лечения (частота встречаемости в группе, %)

	
	Основная группа (n=42)
	Контрольная группа (n=34)

	
	Конец 3-го месяца лечения 
	Конец 6-го месяца лечения
	Конец 3-го месяца лечения
	Конец 6-го месяца лечения

	Общее состояние
	+
	+++
	-
	б/и



	Симптомы масталгии.
Боль и в позвоночнике и суставах
	+
	+++
	+,-
	б/и



	Обмен эстрогенов, маркеры метаболизма и резорбции костной ткани
Минеральная плотность костной ткани

Рентгенологические исследования
	+
+
+
+

+
	+++
+++

+++

+++

+++
	+,-
+,-

б/и

б/и

б/и
	б/и

б/и

б/и

б/и

б/и




«+» - незначительные положительные изменения, «+++» - значительные положительные изменения, « - »  отрицательные изменения, « ---»  значительные отрицательные изменения, б\и – без изменений.
ВЫВОДЫ: 

На фоне проведенной терапии к концу первого месяца наблюдения у большинства (94%) пациенток отмечен положительный клинический эффект, который характеризовался полным исчезновением симптомов масталгии, снижением болевого синдрома  и болезненности при пальпации, уменьшением ощущения нагрубания молочных желез, исчезли клинические симптомы, характерные для постменопаузы, климактерического синдрома.

Лабораторно отмечается тенденция к восстановлению баланса женских половых гормонов. Тем самым прослеживается  тенденция к восстановлению функциональных нарушений женских циклических процессов.
По результатам  проведенного исследования можно предположить, что БАД МЕНОВИТОЛ  эффективно регулирует  гормональный баланс и естественным образом тонизирует гормональную систему женского организма. Дает  возможность пациентам ослабить проявления менопаузы, сохранять хорошую работоспособность, эмоциональное равновесие. Уменьшает такие симптомы менопаузы как приливы, раздражительность и спонтанное потоотделение.  Способствует нормализации функций центральной нервной системы, оказывает положительное влияние при вегетативных неврозах, истерии, бессоннице вызванных с климактерическим синдромом. Снимает повышенную раздражительность и эмоциональную неустойчивость. Способствует усвоению кальция костной тканью и формированию пластических остеобластов.  Способствует нормализации артериального давления и уровня холестерина в крови, снижению уровня триглицеридов. Препятствует деструкции костной ткани.  Благоприятно влияет на минеральный обмен, препятствует развитию остеопении и  остеоартроза у женщин в менопаузе и постменопаузе.
Заключение о применении БАД МЕНОВИТОЛ
БАД « МЕНОВИТОЛ» современный фитокомплекс на основе лекарственных растений. Обладает целым рядом преимуществ: хорошей переносимостью, низкой частотой побочных реакций, возможностью длительного применения, незначительным числом противопоказаний. Его огромным преимуществом является возможность применения, как в качестве самостоятельной профилактической терапии, так и в сочетании с другими препаратами с лечебной целью и с целью усиления терапевтического эффекта от лекарственных средств. 
БАД МЕНОВИТОЛ  может быть использован  как дополнительное средство в комплексной терапии фиброзно-кистозной мастопатии, климактерического  синдрома, первичного остеопороза  и постменопаузальной остеопении. 

БАД МЕНОВИТОЛ проявил  свойства нормализовать гормональный баланс в женском организме, оказывать благоприятное действие при гинекологических заболеваниях, связанных с застойными явлениями в малом тазу.  Может быть использован в предменструальном и климактерическом синдроме, фиброзно-кистозной мастопатии.
БАД МЕНОВИТОЛ восстанавливает ощущение душевного комфорта, нормализует психологическое состояние женщины. Может быть рекомендован при вегетативных неврозах, вызванных климактерическим синдромом, так как обладает   свойствами антидепрессанта, способствует профилактике сердечно-сосудистых заболеваний, остеопороза,  риск которых резко возрастает с наступлением климакса.
БАД МЕНОВИТОЛ способствует приросту МПТК, приостанавливает остеопению и развитие остеопороза. А так как остеопороз  заболевание, которое очень медленно подвергается обратному развитию и, учитывая, что возможно длительное применение БАД, то можно предположить, что применение  сможет избавить женщину от симптомов заболеваний, которые ухудшают качество ее жизни  и поможет  женщине ощущать себя комфортно всю оставшуюся жизнь.
PAGE  
1

