Заключение о результатах клинической апробации
биологически активной добавки к пище

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

                                ЦЕЛИ И ЗАДАЧИ ИССЛЕДОВАНИЯ

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

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

      3.  Провести сравнительную оценку  применения  ИНДОФОРТ с  группой больных, не принимающих дополнительных  препаратов с целью восстановления женских циклических процессов и детоксикации организма.


МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ

      В исследовании принимали участие 84 пациенток. Они были разделены на 2 группы. 1-я группа, основная – пациентки, принимающие в качестве дополнительного лечения БАД ИНДОФОРТ (46женщин) и 2-я группа, контрольная – пациентки, не принимающие  дополнительно других препаратов, в том числе и БАД ИНДОФОРТ (38женщин).
       Исследования проведены после тщательного обследования пациентов и подтверждения диагноза:  диффузная мастопатия с преобладанием железистого компонента, диффузная мастопатия с преобладанием фиброзного компонента.
       Обследование пациенток проводили до лечения и после его окончания: анализ анамнестических данных; осмотр, пальпация молочных желез (МЖ) с оценкой клинической симптоматики; рентгеновская маммография; эхография МЖ. У всех 84 женщин при клиническом, маммографическом, эхографическом обследовании установлен диагноз мастопатии, в том числе фиброзно-кистозная болезнь  (73ч-ка) и фиброаденоматоз (11 ч-к).  

       Исследование биологически активной добавки к пище ИНДОФОРТ относится к варианту открытого простого клинического изучения, преследует лечебную цель и включает клинико-лабораторную оценку результатов.

       Все пациенты проинформированы о проведении клинического исследования.  

       Контроль проводился через  1 месяц после начала приема БАД. 

       Катамнез  после 2, 4, 6 месяцев. 

       Основную группу пациентов (стандартная терапия + биологически активная добавка ИНДОФОРТ) составили 46 женщин.  Возраст пациентов от 25 до 45 лет, средняя длительность заболевания от 6 мес до 2-х лет.  Они получали  биологически активную добавку к пище ИНДОФОРТ в течение 1 месяца по 1 таблетке   в день во время еды. Стандартная терапия осуществлялась препаратами, применяемыми для лечения данного заболевания. 

        Контрольную группу обследуемых, получавших только  стандартную терапию составили  38  женщин.  Возраст пациентов 25-45 лет.  Они получали только стандартную терапию, которая осуществлялась традиционными препаратами, которые используются для лечения  фиброзно-кистозной мастопатии, диффузная форма.
         Группа обследуемых,  получавших дополнительно  по истечении месяца биологически активную добавку к пище ИНДОФОРТ после проведенного лечения составила 46 женщин. Таким образом, все пациенты, которые принимали БАД в течение 1 месяца по 1 таблетке в день во время проведения курса лечения,  продолжили принимать ИНДОФОРТ и далее курсом еще 1 месяц.

        Исследование закончили все 46 женщин в основной группе, 38 - в контрольной. В основной группе в  процессе лечения явлений непереносимости комплекса 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 ИНДОФОРТ на динамику клинической картины у больных с предменструальным синдромом, при фиброзно-кистозной мастопатии (ФКМ) диффузная форма.
2.  Оценить динамику лабораторных показателей, результатов рентгенологических, ультразвуковых исследований молочных желез  у больных с ФКМ диффузная форма  при применении  БАД ИНДОФОРТ; 
3.  Изучить  дополнительно динамику некоторых показателей иммунного статуса, некоторых показателей  антиоксидантной системы при применении ИНДОФОРТ. 

       Проводилось сравнение показателей обследований у каждой пациентки до лечения и после него. Дополнительно оценку эффективности проведенного лечения осуществляли ежемесячно в течение  6 месяцев 1 раз в месяц. 

        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. 
            Критерии Эффективности

 -   динамика и  сроки нормализации клинических  и  других лабораторно-инструментальных показателей активности патологического процесса. 

            Сведения о БАД ИНДОФОРТ
        Основа БАД – ИНДОФОРТ, это  смесь растений  фитохимические компоненты, которых  способны изменять активность клеточных ферментов, ответственных за выведение канцерогенных веществ и за метаболизм эстрогенов. 

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЙ 
Как стало известно из анамнеза исследуемых пациенток, в обеих группах причиной функциональных нарушении женских циклических процессов могли служить: курение, прием гормональных препаратов, хронический стресс, некачественное и несбалансированное питание, воздействие токсических веществ на производстве и в быту (фталаты, пестициды, тяжелые металлы и т.д.),   чрезмерные физические нагрузки, недостаточное потребление витаминов, минералов, незаменимых жирных кислот, антиоксидантов, сопутствующие заболевания, в частности, заболевания органов пищеварения, эндокринных органов, ожирение и т.д., прием гормональных контрацептивов.
Клиническое  состояние больных оценивалось по субъективным данным методом самооценки самочувствия  и  при физикальном обследовании. 
Пациентки обеих групп предъявляли жалобы на ухудшение общего самочувствия,  частые головные боли, головокружения, утомляемость, на нарушение менструального цикла, выраженное  в изменении  количества дней менструального цикла (увеличение или уменьшение), в изменении объема кровопотери (по количеству прокладок). 

Клиническая картина заболевания в обеих группах на основании данных осмотра, пальпации молочных желез, УЗИ и оценки клинической симптоматики складывалась из целого ряда признаков и  характеризовалась наличием у всех пациенток симптомов масталгии. 

При этом у 52,2% женщин (24ч-ка) в основной группе отмечали болевые ощущения в молочных железах, усиливающиеся во вторую фазу менструального цикла. Обострение поверхностной чувствительности в ареолярной зоне за 6–8 дней до ожидаемой менструации. У 23,9% пациенток (11ч-к) отмечали ощущение нагрубания в молочных железах, сопровождающееся синдромом выраженного предменструального напряжения в виде резкой болезненности в области молочных желез. 
У 28,3% женщин (13 человек) наблюдалось умеренно выраженное предменструальное напряжение, сопровождающееся отеком, увеличением объема желез, болевыми ощущениями, усиливающимися в предменструальном периоде. 
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.  Болезненность  при пальпации отмечалась у 63% пациенток (29 человек).
На фоне проведенной терапии к концу первого месяца наблюдения у большинства пациенток – 84,4% - отмечен положительный клинический эффект, который характеризовался полным исчезновением симптомов масталгии. У 17,4% пациенток (8 человек) отмечена положительная динамика, которая характеризовалась снижением болевого синдрома, уменьшением ощущения нагрубания молочных желез в предменструальном периоде.
Лечебный эффект проявлялся наиболее выражено к концу 2-го месяца наблюдения. У 96% женщин на фоне приема ИНДОФОРТ отмечен полный клинический эффект в виде исчезновения симптомов масталгии. 
Болезненность при пальпации к концу лечения сохранилась у 14 (30,4%) обследуемых женщин. Однако у данных пациенток после проведенного лечения наблюдалось ослабление пальпаторных признаков в виде уменьшения плотности, тяжистости и напряжения тканей. У 6,5% пациенток пальпаторно значимых изменений со стороны молочных желез не выявлено, несмотря на то что у них наблюдался выраженный эффект в виде исчезновения симптомов масталгии. 
Динамика клинических симптомов группы больных с фиброзно-кистозной мастопатией,  основной и контрольной  групп представлена в таблице 1 и таблице 2.
Таблица 1 

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

	Клинические 

симптомы
	Основная группа (n=46)
	Контрольная группа (n=38)

	
	До 

лечения 
	После 

лечения
	До 

лечения 
	После 

лечения

	Болевые ощущения*
	52,2%
	13%
	46%
	24%

	Ощущение нагрубания*
	23,9%
	 9%
	34%
	19%

	Предменструальное напряжение*

Пальпаторно болезненные*

Пальпаторно безболезненные*

Пальпаторно без значимых изменений
	28,3%

63%

29%

8%
	13%

38%

29%

8%
	31%

74%

0%

0%
	27%

62%

0%

0%

	Общая слабость, повышенная утомляемость,

раздражительность
	87%
	13%
	93%
	63%


                                                                                                               Таблица 2

 Динамика клинических симптомов у больных основной и контрольной групп после 1-го и 2-го  месяца лечения 
(частота встречаемости в группе, %)

	Лечебный эффект
	Основная группа (n=46)
	Контрольная группа (n=38)

	
	Конец 1-го месяца
лечения 
	Конец 2-го месяца
	Конец 1-го месяца

лечения
	Конец 2-го месяца лечения

	Полное исчезновение

симптомов масталгии.
	84,8%
	96%
	46%
	27%

	Снижение болевого синдрома,  уменьшение

ощущения нагрубания молочных желез в предменструальном периоде. 
	17,4%
	30,4%
	34%
	27%

	Без значимых изменений
	6,5%


	13%
	73%
	57%


*болевые ощущения в молочных железах, усиливающиеся во вторую фазу менструального цикла. Обострение поверхностной чувствительности в ареолярной зоне за 7–8 дней до ожидаемой менструации. 
*ощущение нагрубания в молочных железах, сопровождающееся синдромом выраженного предменструального напряжения в виде резкой болезненности в области молочных желез.

* умеренно выраженное предменструальное напряжение, сопровождающееся отеком, увеличением объема желез, болевыми ощущениями, усиливающимися в предменструальном  периоде. 
* 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.

Полученные данные свидетельствуют, что у пациенток на фоне приема ИНДОФОРТ отмечается отчетливая положительная динамика и проявляется в уменьшении проявлений болевых ощущений, ощущений нагрубания в молочных железах, уменьшилось предменструальное напряжение, пальпаторно отмечается уменьшение плотности и увеличение эластичности тканей молочной железы. Таким образом, основные клинические проявления, которые характеризуют ФКМ, в основной группе пациенток, принимающих дополнительно ИНДОФОРТ эффективно купируются на фоне комплексной терапии. Динамика основных биохимических показателей представлена в таблице 3.  
Таблица 3
Динамика основных биохимических показателей претерпевающих изменения 

при лечении ИНДОФОРТ (х±m)

	Биохимические

показатели 

(норма)
	Основная группа (n=46)
	Контрольная группа (n=38)

	
	До 

лечения 
	После 

лечения

(изменения в %)*
	До 

лечения 
	После 

лечения
(изменения в %)*

	Билирубин непрямой
	повышен
	снижен на 74%
	повышен
	снижен на 28%

	Билирубин общий
	норма
	 норма
	       норма
	  норма

	Общий белок                 (65,0-82,0 г/л)
	повышен 

(у 34%)
	снижение на 82% 
	повышен 

(у 42%)
	без изменений

	Фибриноген

Холестерин

АЛТ

АСТ
	повышен 

незначительное повышение (у 72%)

незначительное повышение (у72%)
незначительное повышение(у 72%)

	снижение на 69%

снижение  до нормы 
(у 51%) 

снижение  до нормы 
(у 47%). 
снижение  до нормы 
(у 47%)
	повышен 

незначительное повышение 

(у 86%)

незначительное повышение 
(у 100%)
незначительное повышение 

(у 100%)


	без изменений 

без изменений 

без существенных изменений 

без существенных изменений


* - различие достоверно при сравнении с аналогичным показателем до лечения.
В таблице приведена динамика основных биохимических показателей претерпевающих изменения при лечении ИНДОФОРТ. Остальные показатели в обеих группах до и после лечения в пределах нормы.
Как видно из таблицы отмечается повышение билирубина (за счет непрямой фракции), трансфераз, повышенное количество фибриногена и белка. Такие изменения этих показателей  могут указывать о высоком уровне эстрадиола в организме. Хотя  в некоторых случаях клиническое состояние гиперэстрагенемии не подтверждается увеличением белка и фибриногена.  
Полученные данные свидетельствуют, что при приеме ИНДОФОРТ отмечается отчетливая положительная динамика основных биохимических показателей характерных для данного вида патологического процесса по сравнению с контрольной группой. Так, в основной группе уровень непрямого билирубина, общего белка, билирубина после лечения с применением БАД ИНДОФОРТ достоверно уменьшился. В контрольной группе не были отмечены изменения. Кроме того, такие важные показатели как холестерин, АСТ, АЛТ, билирубин, претерпевали уменьшение в процессе комплексной терапии. В то время,  как в группе больных, получающих только стандартную терапию за это же время  никакой динамики не отмечалось. 

Полученные данные биохимического  исследования крови позволили косвенно оценить процессы глюкуронизации. Кроме того, была получена дополнительная  информация о гормональном статусе с помощью определения уровней фибриногена и белка, связывающего половые гормоны. А также выявлено неблагоприятное воздействие избытка половых гормонов на функцию печени.

Гиперэстрогенемия  - не всегда точно выявляет нарушенный метаболизм женских половых гормонов. Более достоверным является исследование уровня гормонов в течение всего цикла. Был применен более современный неинвазивный метод определения  уровня гормонов по пробам слюны. Он дает возможность точно определить концентрацию свободных эстрадиола и прогестерона в течение всего менструального цикла.

С помощью измерения уровней фибриногена и белка, связывающего половые гормоны, получены сведения о гормональном статусе.  Эстрадиол в организме,  является стимулятором продукции этих протеинов в печени. Повышение концентрации в крови данных белков подтверждает наличие высокого уровня  эстрадиола в организме.

Известны научные данные о роли простагландинов в возникновении мастопатии. Под влиянием избытка простагландинов изменяется просвет сосудов, проницаемость сосудистой стенки, нарушается гемодинамика и водно-солевой обмен, что приводит к тканевой гипоксии.  В связи с этим простагландины способствуют развитию симптомов масталгии - болей в молочных железах, особенно в предменструальные дни, вызывая отек тканей.  Проведены исследования простагландина Е2  и было установлено, что в крови больных ФКМ простогландин Е2 в 6-7 раз выше, чем у здоровых женщин.

Учитывая тот факт, что нарушение уровня и соотношения гормонов в организме женщины приводит к дисбалансу местных регулирующих субстанций –  было проведено исследование простагландинов F2α и E2. Выявлен дисбаланс соотношения этих гормонов. Тем самым можно предположить, что дисбаланс простагландинов F2α и E2 у исследуемых пациенток сопровождает многие дисгормональные  нарушения и лежит в основе развития болевых синдромов. 
Таким образом, данный дисбаланс приводит к развитию таких патологических состояний, как предменструальный синдром, функциональная дисменорея. Нами были проведены исследования и проанализированы содержание простагландинов в крови у пациенток. Выявлены существенные изменения со стороны как их содержания в плазме крови, так и их соотношения. У обследованных женщин обнаружено достоверное абсолютное повышение простагландинов F2α и E2 в плазме крови; соотношение простагландинов было изменено в пользу F2α. Кроме того, у всех пациенток отмечалось также снижение уровней эстрадиола и прогестерона. 

 В таблице 4  представлены результаты изучения показателей гормонального  статуса.

Таблица 4
Динамика основных  показателей   гормонального статуса претерпевающих изменения при лечении ИНДОФОРТ (х±m)
	Гормональные показатели 


	Основная группа (n=46)
	Контрольная группа (n=38)

	
	До 

лечения 
	После 

лечения

( %)
	До 

лечения 
	После 

лечения ( %)

	Эстрадиол
	повышен
	снижение на 43%*
	повышен
	снижение на 28%*

	Эстрон
	повышен
	норма
	норма
	норма

	Простагландин Е2 
	норма
	норма
	норма
	норма

	Простагландины F2α
	повышен


	снижение на 82%
	повышен


	без изменений

	Соотношение простагландинов F2α> Е2 

Прогестерон 
	дисбаланс
снижен
	снижение на 69%

без изменений
	повышен

снижен
	без изменений

без изменений


Таким образом, данные таблицы 4 демонстрируют убедительную нормализацию женских половых гормонов в группе пациенток, получающих комбинированную терапию с применением комплекса ИНДОФОРТ. 

Исследование метаболизма эстрогенов проводилось в период с 19 по 25 день менструального цикла. Результаты приведены в таблице 5.
Таблица 5
Динамика метаболизма эстрогенов основных  показателей   гормонального статуса претерпевающих изменения при лечении ИНДОФОРТ (х±m)
	Гормональные показатели 


	Основная группа (n=46)
	Контрольная группа (n=38)

	
	До 

лечения (изменения в %)
	После 

лечения

(изменения в %)
	До 

лечения (изменения в %)
	После 

лечения (изменения в %)

	16-гидроксиэстрона
	повышен
	снижен на 49%*
	повышен
	снижен на 28%*

	2-гидроксиэстрогенов
	норма
	     норма
	       норма
	  норма

	2-гидроксиэстрогенов/16-гидроксиэстрона (N=0,40)
	меньше нормы
	     норма
	       меньше нормы
	  норма


По результатам видно, что у пациенток  изначально наблюдался высокий уровень 16-гидроксиэстрона, и 2-гидроксиэстрогенов\16-гидроксиэстрогена меньше нормы.  Данный факт еще раз свидетельствует о гиперэстрогенемии.

В результате проведенной комбинированной терапии с использованием комплекса ИНДОФОРТ у пациенток основной группы эстрогеновый дисбаланс нормализуется гораздо динамичнее. 
Наряду с исследованиями концентрации гормонов и их метаболитов был определен гомоцистеин. Гомоцистеин является общепринятым маркером процессов метилирования в организме (биохимических процессов, которые принимают участие в детоксикации эстрогенов). Из таблицы 6 видно, что у пациенток обеих групп изначально повышен уровень гомоцистеина. Повышение его уровня свидетельствует о имеющихся нарушениях процессов детоксикации в организме.
Таблица 6
Динамика процессов метилирования 
при лечении ИНДОФОРТ (х±m)

	Показатели 


	Основная группа (n=46)
	Контрольная группа (n=38)

	
	До 

лечения (изменения в %
	После 

лечения

(изменения в %
	До 

лечения (изменения в %
	После 

лечения (изменения в %

	Определение гомоцистеина

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


После курса терапии у пациенток основной группы на фоне комбинированной терапии с применением комплекса ИНДОФОРТ уровень гомоцистеина снижается на 74%, в то время как в контрольной группе - всего на 28%.
В таблице 7 представлены результаты изучения некоторых показателей иммунного статуса. Иммунологические реакции слабо угнетены. Учитывая полученные результаты можно сказать, что грубых изменений иммунологической реактивности не обнаруживается, хотя прослеживается тенденция к уменьшению как общего количества лимфоцитов, так и снижение числа В-лимфоцитов по сравнению с нормой.  
Таблица 7
Динамика некоторых показателей иммунного статуса (х±m)
	Показатели 

(нормы)
	Основная группа (n=46)
	Контрольная группа (n=38)

	
	До лечения             
	После лечения             
	До лечения             
	После лечения             

	Ig A (0,7-4,0 г/л)
	2,6(0,62
	4,08(0,62
	2,75(0,62
	3,45(0,59

	Ig M (0,4-2,3 г/л)
	1,15(0,12
	1,95(0,12
	1,29(0,12
	1,75(0,63

	Ig G (7,0-16,0 г/л) 
Лимфоциты 

В-лимфоциты
	11,57(0,87

меньше нормы на 10-15% 

меньше нормы на 10-15%
	18,96(0,91

восстановление до нижних границ нормы 

восстановление до нижних границ нормы
	9,14(0,82 
меньше нормы на 10-15% 

меньше нормы на 10-15% 


	14,61(0,82

без изменений

без изменений




После приема комплекса ИНДОФОРТ в основной группе отчетливо прослеживается изменение уровня иммуноглобулинов: в пределах допустимой нормы отмечается повышение их количества, а также увеличение общего количества лимфоцитов и значительное увеличение числа В-лимфоцитов. При проведении данного клинического исследования  прослеживается взаимосвязь между дисгормональными нарушениями и иммунологическими  реакциями.  Это еще раз подтверждает тот факт, что необходимо учитывать высокую  чувствительностью иммунной системы  к такого рода изменениям. Исследуя иммунный статус пациентов можно предположить возникшие изменения в организме пациенток. Так как иммунные изменения возникают и могут определяться задолго до появления клинической симптоматики, что имеет существенное значение при отборе больных в группы повышенного риска. 

В таблице 8 представлены результаты динамики интегрального показателя состояния систем перекисного окисления липидов (ПОЛ) и антиоксидантной системы (АОС) – показатель общеокислительной активности крови. Из представленных данных следует, что в обеих группах динамика изучаемого показателя отмечалась в пределах нормальных величин.  

Таблица 8
Динамика общеокислительной активности крови (ПОЛ/АОС) (х±m)
	 Показатели 

(нормы)
	Основная группа (n=46)
	Контрольная группа (n=38)

	
	До лечения             
	После лечения             
	До лечения
	После лечения

	Общеокислитель-ная активность крови 
(1,3-1,77 ммоль/л)
	1,04(0,1
	1,62(0,16
	1,23(0,12
	1,38(0,13


Анализ динамики некоторых показателей детоксицирующего статуса антиоксидантной системы свидетельствует, что в группах, где пациенты получали комбинированную терапию с ИНДОФОРТ в течение 1 месяца показатели реагируют динамичнее, чем у пациентов, получающих только стандартную терапию.

Объективные методы оценки

Основным методом объективной оценки состояния молочных желез является рентгеномаммография. Методика рентгенологического исследования позволяет своевременно распознать патологические изменения в молочных железах в 95–97% случаев. У 19 (41,3%) из 46 женщин выявлены изменения, характерные для ФКМ с преобладанием железистого компонента. На рентгенограммах наблюдалась гиперплазия железистых структур, в некоторых случаях сочетающаяся с выраженным фиброзным компонентом,  с характерными мелкоочаговыми тенями, рассеянными диффузно в обеих железах. На маммограммах определялась крупнопетлистая  деформация стромального рисунка с множественными просветлениями округло-овальной формы в сочетании с плотными фиброзными тяжами. Чаще изменения были нерезко выраженными, носили преимущественно диффузный характер.

Проводилось ультразвуковое исследование молочных желез. У 42 % пациенток 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. 
После проведенного комплексного исследования состояния молочных желез у 40 пациенток основной группы  диагностированы различные формы диффузной ФКМ.
При этом в наибольшем проценте случаев у (85%) диагностировали ФКМ с преобладанием фиброзного компонента. 
Через 1 месяц после начала лечения у пациенток основной группы  отмечалось значительное улучшение  на рентгеновских снимках и УЗИ исследованиях по сравнению с пациентками контрольной группы. По результатам рентгеномаммографии положительная динамика отмечалась у 86% пациенток основной группы и у 42% пациенток в контрольной группе.
КАТАМНЕЗ










Участвующие в исследовании  пациентки  всех групп являлись на катамнез через 2, 4 и 6 месяцев. Следует отметить, что пациенты участвующие в клиническом исследовании, основной группы с применением БАД ИНДОФОРТ и контрольной группы без него, принимавшие еще 1 месяц по окончании  основного лечения комплекс ИНДОФОРТ (всего 46 основной группы и 38 пациенток из контрольной) - повторно, в течение трех-шести месяцев, в клинику с жалобами на ухудшение состояния не обращались. У 97% пациентов основной группы прошедших катамнез наблюдалось заметное улучшение общего состояния за это время, значительно улучшилось общее состояние, болевой симптом полностью отсутствовал. У пациентов контрольной группы улучшение общего состояния отмечалось только у 24% пациентов, при этом у 12% пациентов сохранился болевой синдром. По данным инструментальных методов исследований у пациенток основной группы отмечалось значительное улучшение (89% пациентов) в контрольной же группе значительных положительных результатов  добились всего 46% пациентов. 

ВЫВОДЫ: 

На фоне проведенной терапии к концу первого месяца наблюдения у большинства пациенток (95% человек)  отмечен положительный клинический эффект, который характеризовался полным исчезновением симптомов масталгии, снижением болевого синдрома и болезненности при пальпации, уменьшением ощущения нагрубания молочных желез в предменструальном периоде. Практически у всех пациенток с предменструальным синдромом отмечалось  полное ослабление симптомов. Лабораторно отмечается тенденция к восстановлению баланса женских половых гормонов.
 БАД ИНДОФОРТ способствует устранению нарушений метаболизма эстрогенов. При точном представлении, какое звено или звенья этой метаболической цепи нарушены,  становится возможным  восстановить баланс женских половых гормонов. Прослеживается также, что ИНДОФОРТ обладает антиоксидантной, иммунокорригирующей, гепатопротективной активностью.
 БАД ИНДОФОРТ способствует снижению уровня эстрогенов. Следовательно ИНДОФОРТ применяемый с целью профилактики, возможно, сможет устранить причины развития заболеваний связанных с функциональными нарушениями женских циклических процессов и позволит целенаправленно и эффективно восстановить нарушенный баланс и избавить женщину от появления этих заболеваний.
Заключение о применении  БАД ИНДОФОРТ
Причины развития заболеваний связанных с функциональными  нарушениями  женских циклических процессов лежат в высоком уровне эстрогенов, который является их основой, но и может существенно ускорять процессы старения, снижать качество и сокращать продолжительность жизни женщины. Высокий уровень эстрогенов свидетельствует о нарушении метаболизма эстрогенов,  причем степень метаболического дисбаланса находится за пределами компенсаторных возможностей организма. Кроме того, эти гормоны ограничивают детоксикационные возможности организма и поэтому, накапливаясь, могут приводить к развитию заболеваний женской репродуктивной сферы и увеличивают риск рака молочной железы. 
БАД ИНДОФОРТ современное комплексное биологически активное эффективное средство, представляющее собой комбинированный растительный комплекс, содержащий фитогормоны – сложные соединения растительного происхождения, которые сходны по своему действию и структуре с половыми гормонами, для комплексной коррекции фиброзно-кистозной мастопатии, а также неблагоприятных симптомов предменструального синдрома. БАД ИНДОФОРТ 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. Таким образом, ИНДОФОРТ ориентирован на современную фитотерапию.
Исходя  из полученных результатов  исследования, можно предположить,  что применение БАД ИНДОФОРТ позволяет целенаправленно и эффективно восстановить нарушенный баланс женских половых гормонов, и сможет избавить женщину от заболеваний, которые существенно ухудшают качество и продолжительность жизни.
Приложение 1. 

КАРТА ОБСЛЕДОВАНИЯ БОЛЬНЫХ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ ИНДОФОРТ
	Проводимые 

исследования
	До лечения соответствует д/з

ФКМ диффузная форма (+)


	После лечения 

(через 1 месяц)

	1.  Клиническая оценка состояния больных (общее состояние)

2.  Общеклинический анализ крови 

3.  Биохимический анализ крови:

· цитолитический синдром - АЛТ, АСТ;

· холестатический синдром - билирубин, ГГТП, ЩФ, холестерин;

-     общий белок,  

-     Повышение эстрогенов

4.  Детоксицирующий статус

5.  Антиоксидантный статус 

6.    Рентгенологическое исследование

7.    УЗИ 
	  д/з

ФКМ, диффузная форма

Без особых изменений.         

+

+

+

+

+

+

+


	Положительная динамика  у 96% пациентов

Без особых изменений

                  +

+

+

Тенденция к снижению и постепенной нормализации

Проявляется положительная динамика

Проявляется положительная динамика

положительная динамика

положительная динамика
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