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1. Cel i zakres

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa
(venous thromboembolism, VTE)
obejmuje zakrzepice zy! giebokich
(deep venous thrombosis, DVT), zato-
rowos¢ plucng oraz zakrzepice zatok
zylnych mézgu. Wiekszos¢ danych
dotyczacych zakrzepicy zylnej i sto-
sowania hormonalnych srodkéw an-
tykoncepcyjnych odnosi sie do DVT
1 zatorowosci ptucnej. Rzeczywista
zapadalnos¢ na VTE wsrod kobiet
w wieku rozrodczym jest czesto trud-
na do ilosciowej oceny, ale na pod-
stawie najnowszych danych wydaje
sie, ze byta ona zanizana i miesci sie
raczej w zakresie 50-100 na 100 000
osobolat.! Jest to dziesie¢ razy wie-
cej niz powszechnie cytowane ryzyko
bezwzgledne u kobiet w wieku roz-
rodczym, ktore nie stosuja antykon-
cepcji (5 na 100 000 osobolat).? Ta
wieksza zapadalnos¢ na VTE moze
czesciowo wynika¢ z lepszego pro-
jektowania badan oraz pewniejszego
rozpoznawania i definiowania VTE.

Jest to drugie wydanie tych wytycznych. Pierwsze
opublikowano pod tym samym tytutem w 2004 roku.
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Pomimo wzrostu ryzyka VTE wsrod
kobiet w wieku rozrodczym, ryzyko
bezwzgledne jest wcigz mate.

Istnieje synergizm miedzy czynni-
kami genetycznymi zwigzanymi z za-
krzepicag zylng (takimi jak mutacja
Leiden czynnika V, mutacja 20210A
genu protrombiny, niedobory bia-
tek C1i S oraz antytrombiny III) a na-
bytymi czynnikami ryzyka (takimi jak
zespot antyfosfolipidowy, cigza, sto-
sowanie srodkoéw antykoncepcyjnych,
operacje, urazy, unieruchomienie
i nowotwory zlosliwe).® W niniej-
szych wytycznych omoéwiono ryzyko
VTE zwigzane z antykoncepcja hor-
monalng oraz czynniki ryzyka, ktére
sa istotne, jesli rozwaza sie wyboér
metody antykoncepcji oraz medyczng
dopuszczalnos¢ stosowania réznych
metod antykoncepcji. W brytyjskim
dokumencie opisujacym kryteria me-
dycznej dopuszczalnosci stosowania
réznych metod antykoncepcji uaktual-
niono ostatnio kategorie bezpiecznego
stosowania antykoncepcji hormonal-
nej (UK Medical Eligibility Criteria,
UKMEC).* Szczegolne znaczenie dla
niniejszych wytycznych maja kate-
gorie odnoszace sie do stosowania
antykoncepcji hormonalnej przez
otyle kobiety, kobiety z toczniem ru-
mieniowatym ukiadowym i zespotem
antyfosfolipidowym oraz obecng (ak-
tywna) VTE.

Nierandomizowane badania wska-
zujg na zwiekszone ryzyko VTE u ko-
biet stosujacych dwusktadnikowe
preparaty antykoncepcji hormonalnej
(zawierajace estrogen i progestagen),
ale nie mozna wykluczy¢ wplywu
czynnikéw zaklocajacych oraz btedéw
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Ustalenie standardéw postepowania

w celu poprawy zdrowia kobiet

oceny.®® Zgodnie obserwowany wzrost
ryzyka wsrod kobiet stosujgcych dwu-
sktadnikowe doustne srodki antykon-
cepcyjne w wiekszosci sposréd 20 lub
wiecej badan, w ktérych oceniano ry-
zyko VTE, dobitnie wskazuje, ze jest
to rzeczywisty rezultat. Mniej danych
dotyczy ryzyka VTE w przypadku pre-
paratow antykoncepcyjnych zawiera-
jacych tylko progestagen i chociaz
brak dowodo6w nie musi oznaczac bra-
ku dziatania, powszechnie przyjmuje
sie, ze metody antykoncepcji polega-
jace na stosowaniu tylko progestage-
néw nie wigza sie ze zwiekszonym
ryzykiem VTE. %12

Klinicy$ci doradzajacy kobietom
w kwestii stosowania antykoncepcji
hormonalnej powinni umie¢ przekazac
im informacje na temat ryzyka VTE.
Postugiwanie sie odpowiednimi sformu-
fowaniami i pisemnymi materiatami,
a takze przedstawienie poréwnania
ryzyka i korzy$ci moze utatwic kobiecie
ocene poziomu ryzyka, ktéry bedzie
dla niej do zaakceptowania. Chociaz
wzgledne ryzyko VTE rzeczywiscie
zwieksza sie w przypadku stosowania
dwusktadnikowych preparatéow anty-
koncepcji hormonalnej, ryzyko bez-
wzgledne u kobiet w wieku rozrodczym
jest bardzo mate.

2. Identyfikacja i ocena dowodéw

Przeszukano elektroniczne bazy danych
Medline (wersja OVID 1996-2009),
Embase (1996-2009), PubMed (1996-
2009), Cochrane Library (do 2009)
oraz U.S. National Guideline Clearing
House. Podczas zbierania informacji
postugiwano sie odpowiednimi sto-
wami kluczowymi systemu indekso-
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TABELA 1

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet stosujacych ztozong antykoncepcje hormonalng (COC)
(dane Committee on Safety Medicine z 1999 roku)’

Populacja Zapadalnos¢ na VTE (na 100 000 osobolat) Ryzyko wzgledne

Kobiety niebedgce w cigzy, 5 -
niestosujgce COC

Kobiety stosujace COC zawierajacg 15 Wzrost 3-krotny
lewonorgestrel lub noretysteron

Kobiety stosujace COC zawierajace gestoden 25 Wzrost 5-krotny
lub desogestrel

Kobiety w cigzy niestosujgce COC 60 Wzrost 12-krotny

wania Medical Subject Headings oraz
stowami zawartymi w tekstach arty-
kutow. Baze danych Cochrane prze-
szukano w celu odnalezienia
przegladow systematycznych, meta-
analiz oraz kontrolowanych proéb kli-
nicznych dotyczacych VTE
i antykoncepcji hormonalnej. Prze-
analizowano uprzednio opublikowa-
ne zalecenia Faculty of Sexual and
Reproductive Healthcare (FSRH),
Royal College of Obstetricians and
Gynaecologists (RCOG) oraz World
Heath Organization (WHO). Giéwne
publikacje oceniono pod wzgledem
metodologicznym, zgodnie ze stan-
dardowymi listami kontrolnymi, za-
nim zawarte w nich wnioski uznano
za dowody. We wszystkich przypad-
kach, w ktorych byto to mozliwe, zale-
cenia kliniczne zawarte w niniejszych
wskazowkach oparte sa na dowo-
dach. Zagadnienia, dla ktoérych bra-
kuje dowoddéw, oznaczono jako
»zasady dobrej praktyki” (good prac-
tice points).

3. Czy dwusktadnikowe metody
antykoncepcji hormonalnej (tabletki,
plastry i krazki dopochowowe)
zwiekszaja ryzyko zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej?

Wzgledne ryzyko zylnej choroby za-
krzepowo-zatorowej jest zwiekszone
w przypadku wszystkich dwusktadni-
kowych metod antykoncepcji hormo-
nalnej (tabletek, plastréow i krazkéw
dopochowowych). Rzadkie wystepo-
wanie zylnej choroby zakrzepowo-za-
torowej wsrod kobiet w  wieku

rozrodczym oznacza jednak, ze ryzy-
ko bezwzgledne pozostaje mate. [B]

Wzgledne ryzyko zylnej choroby za-
krzepowo-zatorowej zwieksza sie
w ciggu pierwszych kilku miesiecy
od rozpoczecia stosowania dwusktad-
nikowej metody antykoncepcji hormo-
nalnej. W miare dalszego stosowania
antykoncepcji ryzyko to sie zmniejsza,
ale pozostaje zwiekszone w stosunku
do obserwowanego bez antykoncepcji
az do czasu przerwania stosowania
dwusktadnikowej metody antykon-
cepcji hormonalnej. [B]

Wiekszos¢  dwuskiadnikowych
preparatéw antykoncepcji hormo-
nalnej (tabletek przyjmowanych do-
ustnie, plastréw przezskérnych
1 krazkow dopochowowych) zawiera
etynyloestradiol oraz progestagen.
Nowszy dwusktadnikowy doustny
$rodek antykoncepcyjny zawiera za-
miast etynyloestradiolu walerianian
estradiolu, a takze nowy progesta-
gen, dienogest. Na razie nie ma diu-
goterminowych danych na temat
ryzyka VTE w przypadku stosowania
tej kombinacji hormonéw, a wiegc
trzeba zalozy¢, ze ryzyko i korzysci sg
takie same, jak w przypadku innych
dwusktadnikowych doustnych $rod-
kow antykoncepcyjnych. Mimo ze
wiele danych dotyczacych ryzyka
VTE i stosowania dwuskladnikowej
antykoncepcji hormonalnej pochodzi
z badan nad srodkami przyjmowany-
mi doustnie, uwaza sie, ze ryzyko
VTE jest takie samo w przypadku
wszystkich metod antykoncepcji hor-

monalnej niezaleznie od sposobu po-
dawania.

3.1. Dwusktadnikowe doustne $rodki

antykoncepcyjne
Przed , panika pigutkowa” w 1995
roku uwazano, ze ryzyko VTE wsrod
kobiet przyjmujacych wszystkie
dwuskiadnikowe doustne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace mniej
niz 50 pg etynyloestradiolu jest takie
samo. W 1995 roku Committee on
Safety of Medicines (CSM) ogtosit,
ze stosowanie dwusktadnikowych
doustnych srodkéw antykoncepcyj-
nych zawierajacych gestoden lub
desogestrel (srodki trzeciej genera-
cji) wiaze sie z dwukrotnie wiek-
szym ryzykiem VTE niz w przypadku
stosowania preparatow zawierajg-
cych noretysteron lub lewonorge-
strel (srodki drugiej generacji)
(tab. 1).! Ten raport oparto gtéwnie
na danych z czterech nierandomi-
zowanych préb klinicznych,®>® nie
mozna zatem wykluczy¢ biedow
oceny oraz wplywu czynnikéw za-
ktécajgcych.’!  [Poziom  dowo-
déw 2+]

Dalsze badania przeprowadzone
po 1995 roku potwierdzily wczes-
niejsze wyniki.'®!® [Poziom dowo-
dow 1+]

Progestagen norgestimat jest me-
tabolizowany do lewonorgestrelu
i uwaza sie, ze wigze sie z podob-
nym ryzykiem VTE jak dwusktadni-
kowe doustne srodki antykoncep-
cyjne drugiej generacji, chociaz
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TABELA 2

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet stosujacych ztozong antykoncepcyje hormonalng (COC)
(dane z badania EURAS z 2007 roku)®°

Populacja Zapadalnosc¢ na VTE na 100 000 osobolat (95% przedziat ufnosci)
Kobiety niebedgce w cigzy, niestosujgce COC 44 (24-73)

Kobiety stosujace COC zawierajacg drospirenon 91 (59-133)

Kobiety stosujace COC zawierajgcg lewonorgestrel 80 (52-117)

Kobiety stosujace inng COC 99 (74-130)

Kobiety w cigzy niestosujace COC 291 (60-828)

przemawiajace za tym dane majg tykoncepcyjne zawierajace desoge-  3.3. Plastry przezskdorne

ograniczony charakter.'” [Poziom
dowodow 2+]

W pézniejszym badaniu obserwa-
cyjnym przeprowadzonym w calej

strel lub gestoden zmniejszenie
dawki etynyloestradiolu do 20 pg
zmniejsza ryzyko VTE o 18%.!8 [Po-
ziom dowodéw 2+]

Diugoterminowe dane na temat ry-
zyka VTE w przypadku stosowania
dwusktadnikowego plastra przez-
skérnego zawierajacego etynylo-

Europie (EURAS) stwierdzono dwu-
krotny wzrost ryzyka VTE w przy-
padku stosowania dwusktadniko-

3.2. Dwuskladnikowy doustny
preparat antykoncepcyjny
zawierajgcy octan cyproteronu

estradiol i norelgestromin sg ogra-
niczone. W badaniu EURAS stwier-
dzono, ze zapadalno$¢ na VTE

wych doustnych preparatéow anty-
koncepcyjnych w poréwnaniu z ich
niestosowaniem.?® Nie stwierdzono
roznicy ryzyka migedzy poszczegolny-
mi preparatami dwusktadnikowy-
mi niezaleznie od zawartego
w nich progestagenu (wtacznie
z preparatami zawierajacymi dro-
spirenon).?° [Poziom dowo-
dow 2+ +]

Mimo ze spos6b zaprojektowania
badania EURAS wigzat sie z pewny-
mi ograniczeniami, w sumie uzy-
skano dobre dane pochodzace od
58 000 kobiet, obejmujgce 142 000
osobolat ekspozycji na dwusktadni-
kowe doustne preparaty antykon-
cepcyjne, z matg liczbg kobiet,
ktore wypadly z obserwacji (2,4%).
Bezwzgledne ryzyko VTE zwigzane
ze stosowaniem dwusktadniko-
wych doustnych preparatéow anty-
koncepcyjnych w badaniu EURAS
byto dziesieciokrotnie wieksze
od przytoczonego we wczesniej-
szych danych CSM, ale tendencja ta
odzwierciedla wzrost ryzyka bez
stosowania antykoncepcji (tab. 2).
Na podstawie duzego badania kli-
niczno-kontrolnego mozna sadzic,
ze u kobiet przyjmujacych dwu-
skiadnikowe doustne preparaty an-

Jeden dwusktadnikowy doustny
preparat antykoncepcyjny zawie-
ra oprocz etynyloestradiolu lek
przeciwandrogenowy, octan cy-
proteronu, zamiast progestagenu.
Ten preparat nie zostat zarejestro-
wany do stosowania wylacznie ja-
ko srodek antykoncepcyjny, ale
moze dziala¢ antykoncepcyjnie
u kobiet przyjmujacych go z zare-
jestrowanych wskazan (leczenie
drugiego rzutu w przypadku nasi-
lonego tradziku lub umiarkowane-
go do nasilonego hirsutyzmu).?!
Uzyskano pewne dowody wskazu-
jace, ze stosowanie tego $rodka
wigze sie z czterokrotnym wzro-
stem ryzyka VTE (iloraz szans
[OR] 3,9, 95% przedzial ufnosci
[PU] 1,1-3,4).2%23 Dotychczas nie
przeprowadzono zadnych rando-
mizowanych prob klinicznych,
a wiec nie mozna wykluczy¢ wpty-
wu czynnikéw zakldcajgcych oraz
btedéw oceny. Czesc¢ tego dodat-
kowego ryzyka moze wynikac
z niezaleznie zwiekszonego ryzy-
ka sercowo-naczyniowego u ko-
biet, ktéorym przepisuje sie octan
cyproteronu (na przykiad kobiet
z zespolem policystycznych jajni-
kéw).?! [Poziom dowodow 2-]

wsrod kobiet stosujacych plastry
wynosita 7,4 na 10 000 osobolat.?*
Przedziat ufnosci byt szeroki, po-
niewaz badanie obejmowato tyl-
ko 371 kobiet stosujgcych plastry.
Ze skroconej informacji o leku
wynika, ze ryzyko VTE podczas
stosowania plastra jest nieco
zwiekszone w poréwnaniu ze srod-
kiem antykoncepcyjnym zawieraja-
cym lewonorgestrel (OR 1,4, 95%
PU 0,9-2,3), ale ten wynik nie byt
istotny statystycznie.?® [Poziom do-
wodow 2+ +]

W probie klinicznej (n=3330,
1704 osobolata ekspozycji) odnoto-
wano jeden przypadek nieprowa-
dzacej do zgonu zatorowosci ptucnej
podczas stosowania plastra anty-
koncepcyjnego oraz jeden przypa-
dek nieprowadzacej do zgonu
zatorowosci ptucnej w okresie po-
operacyjnym po stosowaniu plastra
antykoncepcyjnego.?* Czas obser-
wacji w tym badaniu byt krotki
i odnotowano niewiele incydentow
VTE, a wiec miato ono ograniczong
moc statystyczng wykrycia réznicy
ryzyka VTE miedzy grupami. Z inne-
go badania wynika, ze stosowanie
plastréw nie wigze sie ze wzrostem
ryzyka VTE w poréwnaniu z dwu-
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sktadnikowymi doustnymi prepara-
tami antykoncepcyjnymi. W tym ba-
daniu odnotowano 68 przypadkéow
idiopatycznej VTE wsrod 334 ko-
biet stosujgcych plastry (zapadal-
nos¢ 52,8/100 000 osobolat, 95%
PU 35,8-74,9), podobnie jak wsréd
kobiet przyjmujacych norgestimat
(zapadalnos¢ 41,8/100 000 osobo-
lat, 95% PU 29,4-57,6). Porowna-
nie tych dwoch grup dato iloraz
szans skorygowany wzgledem wieku
wynoszacy 1,1 (95% PU 0,7-1,8).Y
[Poziom dowodow 2+]

W kolejnym badaniu stwierdzono
zwiekszone ryzyko VTE wsrod ko-
biet stosujacych plastry w poréwna-
niu ze stosujacymi dwusktadnikowe
doustne preparaty antykoncepcyjne
(OR 2,4, 95% PU 1,1-5,5).% [Po-
ziom dowodoéw 2-]

W jeszcze jednym badaniu stwier-
dzono podobny dwukrotny wzrost
ryzyka VTE w zwigzku ze stosowa-
niem plastrow.?® Obserwacja kobiet
stosujgcych plastry jest wcigz pro-
wadzona.?’

3.4. Krazek dopochwowy

Dwusktadnikowy krazek dopocho-
wowy (zawierajacy 2,7 mg etynylo-
estradiolu i 11,7 mg etonorgestrelu)
uwalnia okolo 15 pg etynyloestra-
diolu na dobe.?® Czesto$¢ wyste-
powania powaznych zdarzen nie-
pozadanych podczas stosowania
krazka dopochwowego byta bardzo
mata we wszystkich badaniach.
Mimo ze opisywano przypadki DVT
u stosujacych go kobiet, nie ma
wystarczajacych danych epidemio-
logicznych pozwalajgcych na ocene
wzglednego ryzyka VTE zwigza-
nego z ta metoda w poréwnaniu
z innymi metodami dwusktadni-
kowej antykoncepcji hormonalnej.
W badaniu, w ktéorym poréwnano
parametry hemostazy u kobiet
stosujacych krazek dopochwowy
i dwusktadnikowe doustne prepa-
raty antykoncepcyjne, stwierdzono
wiekszg aktywnos$¢ antytrombiny,
biatka C oraz czynnika VII u kobiet
stosujacych krazek. Kliniczne zna-

czenie tych zmian krzepniecia jest
nieznane.? [Poziom dowodow 2-]

3.5. Dlugos¢ okresu stosowania

Ryzyko VTE jest najwieksze w cig-
gu 4 pierwszych miesiecy stosowa-
nia dwusktadnikowej antykoncepcji
hormonalnej,®® a nastepnie maleje
i pozostaje na stabilnym pozio-
mie.”163132 Chociaz ryzyko VTE
jest najwieksze w ciagu pierw-
szych kilku miesiecy stosowania
dwusktadnikowego doustnego
srodka antykoncepcyjnego, a na-
stepnie sie zmniejsza, pozostaje
zwiekszone w stosunku do ryzyka
obserwowanego u kobiet niestosu-
jacych takich srodkéw az do czasu
przerwania przyjmowania srodka
antykoncepcyjnego. [Poziom dowo-
déw 2+]

4. Czy metody antykoncepciji
polegajace na podawaniu

tylko progestagenu (tabletki,
wstrzykniecia, implanty i wkiadki
wewnatrzmaciczne) zwiekszajq
ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-
-zatorowe;j?

Wydaje sie, ze tabletki zawierajace
tylko progestagen, wstrzykniecia, im-
planty oraz wktadki wewnatrzma-
ciczne uwalniajace lewonorgestrel
nie wiaza sie ze zwiekszonym ryzy-
kiem zylnej choroby zakrzepowo-za-
torowej. [B]

Dane z badania przeprowadzonego
przez WHO wskazuja na co najwy-
zej niewielki wzrost ryzyka VTE
w zwigzku ze stosowaniem $rodkéw
antykoncepcyjnych zawierajacych
tylko progestagen (w tabletkach lub
wstrzyknieciach), chociaz ograni-
czeniem tego badania byla mata
liczba kobiet stosujacych te meto-
dy.® lloraz szans wsrod kobiet przyj-
mujgcych tabletki zawierajgce
progestagen wyniost 1,74 (95%
PU 0,76-3,99), a wsréd stosujacych
wstrzykniecia progestagenu 2,19
(95% PU 0,66-7,26). W niedaw-
nym badaniu kliniczno-kontrolnym
nie stwierdzono zwiekszonego ry-

zyka zakrzepicy w przypadku sto-
sowania metod antykoncepcji po-
legajacych na podawaniu tylko
progestagenu.!® [Poziom dowo-
dow 2+ +1]

W analizie General Practice Rese-
arch Database stwierdzono nieistot-
ny zwigzek miedzy ekspozycja na
same progestageny a VTE (ryzyko
wzgledne 2,4, 95% PU 0,8-6,5).33
[Poziom dowodoéw 2+]

Nie odnaleziono dowodéw odnoszg-
cych sie swoiscie do ryzyka VTE
w przypadku stosowania implantéw
zawierajacych tylko progestagen,
wktadek wewnatrzmacicznych uwal-
niajacych lewonorgestrel lub srodkéow
antykoncepcyjnych zawierajacych pro-
gestagen, stosowanych jako antykon-
cepcja awaryjna.

Nie stwierdzono zwigzku tabletek
zawierajacych tylko desogestrel ze
zwiekszonym ryzykiem VTE, ale
dostepne dane sa ograniczone.®*
W randomizowanej kontrolowanej
podwajnie Slepej probie klinicznej,
w ktorej oceniano tabletki zawie-
rajace tylko desogestrel i tylko le-
wonorgestrel, nie stwierdzono
zadnych zmian parametréw hemo-
statycznych.®® W celu potwierdze-
nia braku ryzyka potrzebne sa
wieksze badania. [Poziom dowo-
dow 1+]

Nie ma dowodéw wskazujacych
na to, aby awaryjna antykoncepcja
za pomocg Srodkéw zawierajacych tyl-
ko progestagen (1,5 mg lewonorge-
strelu) wigzata sie ze zwiekszonym
ryzykiem VTE.

5. Jakie stany mogace zwieksza¢
ryzyko VTE s3 istotne, kiedy zbiera
sie wywiad kliniczny od kobiet
rozwazajacych stosowanie
antykoncepcji hormonalnej?

Uzgodnione przez ekspertéw zalece-
nia dotyczace stosowania antykoncep-
cji zawarto w dokumencie opisujagcym
kryteria medycznej dopuszczalnosci
stosowania réznych metod antykon-
cepcji (United Kingdom Medical Eligi-
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TABELA 3

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa a antykoncepcja hormonalna

Definicje kategorii stosowania srodkéw antykoncepcyjnych wedtug UK Medical Eligibility Criteria (UKMEC)*

Kategoria wedtug Definicja

UKMEC

1 Stan, ktéry nie wigze sie z ograniczeniami stosowania danej metody antykoncepdji.

2 Stan, w ktorym zalety stosowania danej metody zasadniczo przewazajg nad teoretycznymi lub udowodnionymi zagrozeniami.

3 Stan, w ktérym teoretyczne lub udowodnione zagrozenia zwykle przewazajg nad zaletami stosowania danej metody.
Zastosowanie danej metody wymaga oceny klinicznej przez eksperta lub skierowania do spedjalisty zajmujgcego sie
antykoncepdja, poniewaz ta metoda zwykle nie jest zalecana, chyba ze bardziej odpowiednie metody nie sa dostepne lub
akceptowane.

4 Stan, w ktérym stosowanie danej metody antykoncepdji stwarza niemozliwe do zaakceptowania ryzyko dla zdrowia.

bility Criteria for Contraceptive Use).
Nalezy zbiera¢ wywiady kliniczne
w celu identyfikacji wszelkich istot-
nych stanéw medycznych, ktére moga
wplynaé¢ na wybér metody antykon-
cepgji. [V]

W opracowaniu United Kingdom
Medical Eligibility Criteria for Contra-
ceptive Use (UKMEC)* uaktualniono
kategorie zawarte we wczes$niejszym
dokumencie UKMEC® i przedstawiono
zalecenia uzgodnione przez eksper-
téw, ktore majg umozliwia¢ parom
wybor najodpowiedniejszej metody
antykoncepcji bez wprowadzania nie-
potrzebnych ograniczen.* U wiekszos-
ci kobiet antykoncepcja hormonalna
jest bezpieczna, ale pewne stany me-
dyczne moga stanowi¢ przeciwwska-
zania do stosowania okreslonych
metod (tab. 3).

Wywiad kliniczny powinien po-
zwoli¢ na zidentyfikowanie wszyst-
kich stanow, ktére mieszcza sie
w kategoriach 3 i 4 dotyczacych sto-
sowania antykoncepcji hormonalne;j.
Poniewaz metody polegajace na po-
dawaniu tylko progestagenow nie
zwiekszajg ryzyka VTE, wiekszosc
oceny ryzyka odnosi sie do stosowa-
nia dwusktadnikowych preparatéw
do antykoncepcji hormonalnej. UKMEC
jest dokumentem przedstawiajacym
w pelni i wszechstronnie bezpieczne
stosowanie antykoncepcji i zacheca
sie klinicystéw do postugiwania sie
jego obecna wersja dostepnag na stro-
nie internetowej Faculty of Sexual
and Reproductive Healthcare pod ad-
resem www.fsrh.org.uk.

5.1. Obecna lub przebyta zylna
choroba zakrzepowo-zatorowa

Kobietom z obecna lub przebytg zylng
chorobg zakrzepowo-zatorowa nalezy
odradza¢ stosowanie dwuskladniko-
wej antykoncepcji hormonalnej, po-
niewaz stwarza ona niemozliwe
do zaakceptowania ryzyko dla zdro-
wia. [C]

U kobiet z obecng zylng chorobg za-
krzepowo-zatorowg otrzymujacych le-
ki przeciwzakrzepowe lub po przebytej
zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej
stosowanie metod antykoncepcji pole-
gajacych na podawaniu tylko progesta-
genéw jest bezpieczne. [C]

W dokumencie UKMEC tabletki, pla-
stry i krazki dopochwowe oméwiono
pod wspolnym hastem dwusktadni-
kowej antykoncepcji hormonalnej,
a wiec te same kategorie odnoszg
sie do wszystkich tych $rodkow.
W dalszej czesci niniejszego opra-
cowania beda one okreslane jako
dwusktadnikowa antykoncepcja
hormonalna, chyba ze podano ina-
czej. U kobiet z obecng VTE otrzy-
mujacych leki przeciwzakrzepowe
lub po przebytej VTE nie zaleca sie
stosowania dwusktadnikowej anty-
koncepcji hormonalnej (katego-
ria 4 wedlug UKMEC, niemozliwe
do zaakceptowania ryzyko dla
zdrowia).*

U kobiet z obecng VTE otrzymujacych
leki przeciwzakrzepowe korzysci ze
stosowania samych progestagenéw
(tabletki, implanty, wstrzykniecia,

wkladki wewnatrzmaciczne uwal-
niajace lewonorgestrel) przewazaja
nad mozliwym ryzykiem (katego-
ria 2 wedtug UKMEC). Chociaz sto-
sowanie samych progestagenéw
w postaci implantéw lub wstrzyk-
nie¢ wiaze sie z malym ryzykiem
powstawania krwiakéw, to zagroze-
nie jest niewielkie. U kobiet z VTE
w wywiadzie korzysci ze stosowa-
nia samych progestagenow prze-
wazajg nad mozliwym ryzykiem
(kategoria 2 wedtug UKMEC).* [Po-
ziom dowodow 2+ +]

Nie ma dowodoéw wskazujacych, ze
w momencie wprowadzenia antykon-
cepcyjnej wkiadki wewnagtrzmacicznej
lub implantu podskérnego u kobiet
stosujacych leki przeciwzakrzepowe
powstajg krwiaki lub wystepujg krwa-
wienia przynoszace szkode. Wktadki
wewnatrzmaciczne uwalniajace lewo-
norgestrel moga by¢ stosowane w le-
czeniu obfitych krwawien miesiecznych
zwigzanych ze stosowaniem lekow
przeciwzakrzepowych.

5.2. Wywiad rodzinny

Nie zaleca sie stosowania dwusklad-
nikowej antykoncepcji hormonalnej
u kobiet z VTE w wywiadzie u krew-
nego pierwszego stopnia w wieku po-
nizej 45 lat. [C]

Wystepowanie VTE w rodzinie moze
zwro6ci¢ uwage klinicysty na mozli-
wos¢ zwiekszonego ryzyka VTE
u danej kobiety.®™*! [Poziom dowo-
dow 2+1
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Sam wywiad rodzinny nie pozwala
jednak na jednoznaczng identyfika-
cje trombofilii. U kobiet z VTE
u krewnego pierwszego stopnia
w wieku ponizej 45 lat ryzyko stoso-
wania dwuskladnikowej antykon-
cepcji hormonalnej moze przewazac
nad korzysciami (kategoria 3 wediug
UKMEC). [Poziom dowodow 2+ +]

Warto zauwazyé¢, ze u niektorych
mlodych kobiet rozwazajacych stoso-
wanie dwuskladnikowej antykoncep-
cji hormonalnej zaden krewny
pierwszego stopnia mogt jeszcze nie
osiggngc¢ wieku 45 lat, co pozwolitoby
na wykluczenie ryzyka zwigzanego
z obcigzajacym wywiadem rodzinnym
w kierunku VTE. Brak takiego wyklu-
czenia nie powinien prowadzi¢ do od-
mowy zastosowania dwuskiadnikowej
antykoncepcji hormonalnej. Metody
polegajace na podawaniu tylko proge-
stagenow moga by¢ stosowane nieza-
leznie od wywiadu rodzinnego.

5.3. Znane mutacje trombogenne

U kobiet ze znang mutacjg trombo-
genng stosowanie dwuskladnikowej
antykoncepcji hormonalnej stwarza
niemozliwe do zaakceptowania ryzy-
ko dla zdrowia. [C]

U kobiet ze zmniejszonym stezeniem
naturalnie wystepujacych czynnikéw
0 dzialaniu przeciwzakrzepowym
(antytrombina III, biatko C lub S),
a takze mutacjg Leiden czynnika V,
ktore stosuja dwusktadnikowe do-
ustne srodki antykoncepcyjne, ry-
zyko VTE moze byc¢ zwiekszone
nawet pieciokrotnie w poréwnaniu
z kobietami bez tych zaburzen, nie-
stosujacymi dwuskiadnikowej anty-
koncepcji hormonalnej.***? [Poziom
dowodow 1+]

U kobiet z mutacjg Leiden czynni-
ka V ryzyko VTE w przypadku stoso-
wania dwusktadnikowych doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych moze
by¢ zwiekszone nawet 35 razy.*®
[Poziom dowodow 2+]

Nie u wszystkich kobiet z mutacjg
trombogenng wystapi VTE, a wiek-

szo$¢ zachorowan wystepuje u ko-
biet bez takich zaburzen. Jesli jednak
u kobiety wystepuje znana mutacja
trombogenna, ryzyko VTE jest
na tyle duze, aby przestrzega¢, ze
stosowanie dwusktadnikowej anty-
koncepcji hormonalnej stwarza nie-
mozliwe do zaakceptowania ryzyko
dla zdrowia (kategoria 4 wediug
UKMEC).* [Poziom dowodow 2+ +]

Metody polegajace na podawaniu
tylko progestagenéw nie zwiekszajg
ryzyka VTE ponad to, ktére wynika
z samej obecnosci mutacji trombogen-
nej, 1 w zwigzku z tym moga by¢ sto-
sowane bez dalszego wzrostu ryzyka
VTE.

5.4. Stosowanie antykoncepcji
hormonalnej po ciazy

U kobiet po porodzie, ktére nie karmig,
piersia, nie nalezy rozpoczyna¢ stoso-
wania dwuskladnikowej antykoncep-
cji hormonalnej (w postaci tabletek,
plastrow lub krazka dopochwowego)
przed uptywem 21 dni od porodu. [C]

Wszystkie metody antykoncepcji hor-
monalnej mozna bezpiecznie rozpo-
czyna¢ natychmiast po terminacji
cigzy w pierwszym lub drugim tryme-
strze. [C]

W ciggu pierwszych 3 tygodni
po porodzie aktywnos$¢ czynnikow
krzepniecia i czynnikow fibrynoli-
tycznych nie powr6cita do stanu
sprzed cigzy i w zwigzku z tym ry-
zyko VTE jest wcigz wieksze niz
u kobiet niebedacych w ciazy. Z tego
powodu ryzyko stosowania dwu-
sktadnikowej antykoncepcji hormo-
nalnej przed uplywem 21 dni
od porodu zwykle przewaza nad
korzysciami (kategoria 3 wedlug
UKMEC).* Poczgwszy od 21 dnia
po porodzie korzysci ze stosowania
dwuskiadnikowej antykoncepcji
hormonalnej u kobiet, ktore nie
karmig piersig, przewazaja nad ry-
zykiem (kategoria 1 wedtug UKMEC,
brak ograniczen stosowania). Biorac
pod uwage ryzyko VTE, stosowanie
metod polegajacych na podawaniu
tylko progestagenu mozna rozpo-

czyna¢ w dowolnym momencie
po porodzie, poniewaz takie meto-
dy nie powoduja wzrostu ryzyka
VTE. Zalecenia dotyczace momen-
tu rozpoczynania poszczegolnych
metod polegajacych na podawaniu
tylko progestagenu u kobiet po po-
rodzie, ktore karmia lub nie karmig
piersiag, zawarto w dokumencie
UKMEC.* Biorgc pod uwage ryzyko
VTE, wszystkie metody antykon-
cepcji hormonalnej mozna bez-
piecznie rozpoczyna¢ natychmiast
po terminacji cigzy w pierwszym
lub drugim trymestrze, tj. do 24 ty-
godni cigzy. [Poziom dowodow
2++]

5.5. Palenie tytoniu

U kobiet w wieku powyzej 35 lat, kt6-
re palg tyton lub przestaly pali¢
przed uplywem mniej niz roku, nie
zaleca sie stosowania dwuskladniko-
wej antykoncepcji hormonalnej. [C]

Wiekszos¢ danych na temat zwigz-
ku palenia tytoniu z zakrzepicg od-
nosi sie do zakrzepicy tetniczej,
a nie zylnej, i dotyczy ryzyka zawa-
tu miesnia sercowego. W poréwna-
niu z niepalacymi kobietami ryzyko
zawalu miesnia sercowego wsréd
kobiet palgcych niewiele (mniej
niz 15 papieros6w dziennie) jest
niemal dwukrotnie zwiekszone,
a wsérod palacych duzo (wiecej
niz 15 papierosow dziennie) zwiek-
szone czterokrotnie (ryzyko wzgled-
ne [RR] 4,3, 95% PU 2,6-6,9). *

Wydaje sie, ze stosowanie dwu-
sktadnikowej antykoncepcji hormo-
nalnej przez kobiety palace duzo
powoduje 20-krotny wzrost ryzyka
(RR 20,8, 95% PU 5,2-83,1). Inne
badania potwierdzaja zwiekszanie
sie ryzyka VTE wraz ze wzrostem
liczby wypalanych papierosow. 446
Ryzyko udaru mézgu, zawatu mies-
nia sercowego i VTE zwieksza sie
z wiekiem, a umieralnos¢ z powo-
du palenia tytoniu zwieksza juz, po-
czawszy od wieku 35 lat. Kobietom
palacym tyton w wieku powy-
zej 35 lat nalezy odradzac stosowa-
nie dwuskladnikowej antykoncepcji
hormonalnej (kategoria 3 wedlug
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UKMEC u wypalajacych mniej niz
15 papierosow dziennie oraz kate-
goria 4 wediug UKMEC u wypala-
jacych 15 lub wiecej papierosow
dziennie). U kobiet palgcych tyton
nie ma ograniczen stosowania sa-
mych progestagenow.* [Poziom do-
wodéw 2+ +]

5.6. Otylosé

U kobiet ze wskaznikiem masy ciata
wynoszacym 35 kg/m? lub wiegcej
ryzyko zwigzane ze stosowaniem
dwusktadnikowej antykoncepcji hor-
monalnej moze przewaza¢ nad ko-
rzy$ciami. [B]

Otylosc¢ jest niezaleznym czynnikiem
ryzyka choréb uktadu sercowo-na-
czyniowego i VTE. Z badan klinicz-
no-kontrolnych wynika, ze u otytych
kobiet stosujgcych dwusktadnikowe
doustne srodki antykoncepcyjne
VTE jest bardziej prawdopodobna
niz u stosujacych taka antykoncep-
cje szczuptych.163947-4% J otytych
kobiet stosujgcych dwuskiadnikowe
doustne $rodki antykoncepcyjne ry-
zyko VTE jest zwiekszone 5-8 razy
W poréwnaniu z niestosujacymi ta-
kiej antykoncepcji oraz nawet 10 ra-
zy w poréwnaniu z niestosujacymi
takiej antykoncepcji i nieotylymi.
Bezwzgledne ryzyko VTE wsréd ko-
biet ze zwiekszonym wskaznikiem
masy ciata (BMI) jest wcigz mate.
Podzial otylosci na stopnie I, II
i IIT wedtug klasyfikacji brytyjskie-
go National Institute for Health
and Clinical Excellence (NICE) zalezy
od BMI.*°U kobiet z otytoscia I stop-
nia (BMI 30,0-4,9 kg/m?) korzysci
ze stosowania dwuskladnikowej
antykoncepcji hormonalnej zwykle
przewazajg nad ryzykiem (katego-
ria 2 wedtug UKMEC).* U kobiet
z otytoscia IT (BMI 35,0-39,9 kg/m?)
oraz III stopnia (BMI 40,0 kg/m?lub
wiecej) ryzyko zwigzane ze stoso-
waniem dwuskladnikowej antykon-
cepcji hormonalnej moze przewazac
nad korzysciami (kategoria 3 we-
ditug UKMEC). Mozna jednak roz-
wazac¢ stosowanie takich metod
po dokonaniu oceny klinicznej przez
eksperta lub skierowaniu do specja-
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listy zajmujacego sie antykoncepcja,
jezeli inne metody sg niedostepne
lub niemozliwe do zaakceptowania.
Podawanie tylko progestagenow
moze by¢ stosowane bezpiecznie
niezaleznie od masy ciata.* [Poziom
dowodow 2+ +]

5.7. Operacje i inne stany
prowadzace do unieruchomienia

Na co najmniej cztery tygodnie przed
planowa duza operacja, z ktérg zwia-
zane jest unieruchomienie, nalezy
przerywac stosowanie dwuskladniko-
wej antykoncepcji hormonalnej i sto-
sowa¢ zamiast niej alternatywnag
metode niewymagajaca podawania
estrogendw, ale nie trzeba przerywac
takiej antykoncepcji przed drobnymi
zabiegami, ktére nie wigza sie z unie-
ruchomieniem. [B]

Korzysci ze stosowania dwusktad-
nikowej antykoncepcji hormonalnej
przewazaja nad ryzykiem u kobiet
poddawanych drobnym zabiegom,
niezwigzanym z unieruchomie-
niem, a takze duzym operacjom
bez diugotrwatego unieruchomie-
nia. U kobiet poddawanych plano-
wym duzym operacjom, ktore wigza
sie z dlugotrwalym unieruchomie-
niem, stosowanie dwusktadnikowej
antykoncepcji hormonalnej stwarza
niemozliwe do zaakceptowania ry-
zyko dla zdrowia (kategoria 4 we-
dtug UKMEC).* [Poziom dowodow
2++1

Nalezy zachecac¢ kobiety do stoso-
wania takich metod antykoncepcji
(na przykiad polegajacych na poda-
waniu tylko progestagenéw), ktoére
nie zwiegkszajg ryzyka VTE i ich stoso-
wania nie trzeba przerywac przed ope-
racja. Jezeli przed operacja nie
przerwano stosowania dwusktadniko-
wej antykoncepcji hormonalnej (na
przyktad w przypadku operacji wyko-
nywanej w trybie nagtym), nalezy po-
stepowa¢ zgodnie z zaleceniami
dotyczacymi profilaktyki przeciwza-
krzepowej. Ta profilaktyka w takich
przypadkach polega na stosowaniu
metody mechanicznej lub farmakolo-
gicznej.

5.8. Inne stany mogace sprzyjac
wystepowaniu zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej

U kobiet ze stanami medycznymi, kt6-
re moga sprzyja¢ wystepowaniu zyl-
nej choroby zakrzepowo-zatorowej,
nalezy dokona¢ bilansu ryzyka oraz
korzysci zwigzanych ze stosowaniem
dwuskladnikowej antykoncepcji hor-
monalnej, w tym mozliwosci uniknie-
cia cigzy. []

U kobiet z zapalnymi chorobami je-
lit sama choroba nie zwieksza ryzy-
ka VTE i dlatego nalezy oferowac
im taki sam wybdr metod antykon-
cepcji jak innym kobietom.*>? [Po-
ziom dowodow 2+ +]

U kobiet, ktore sg unieruchomione
z powodu zaostrzenia choroby lub du-
zej operacji, zaleca sie¢ przerwanie
dwuskiadnikowej antykoncepcji hor-
monalnej i zastosowanie alternatyw-
nej metody antykoncepcji.

U kobiet z zylakami i zakrzepowym
zapaleniem zyt powierzchownych ry-
zyko VTE nie jest zwiekszone, mozna
zatem stosowac dowolng metode an-
tykoncepcji.* U kobiet z zylakami mo-
zna stosowaé wszystkie metody
hormonalne (kategoria 1 wedlug
UKMEC, brak ograniczen stosowa-
nia). U kobiet z zakrzepowym zapa-
leniem zyt powierzchownych nie ma
ograniczen stosowania metod pole-
gajacych na podawaniu tylko proge-
stagenu (kategoria 1 wedtug UKMEC),
a korzysci zwigzane ze stosowaniem
dwusktadnikowych metod hormonal-
nych przewazajg nad ewentualnym
ryzykiem (kategoria 2 wedlug
UKMEQ).

Niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinko-
wa jest przewleklg, dziedziczna
chorobg hematologiczng, ktéra mo-
ze by¢ powiktana zamknieciem na-
czyn przez stabo odksztalcajgce sie
krwinki czerwone. W badaniu ob-
serwacyjnym, w ktérym poréwny-
wano antykoncepcje hormonalng
(dwusktadnikowa i progestageno-
wa) i mechaniczng u kobiet z niedo-
krwistoscia sierpowatokrwinkowa
nie stwierdzono istotnych réznic pa-

www.podyplomie.pl/ginekologiapodyplomie

GINEKOLOGIA PO DYPLOMIE | STYCZEN 2011 97


http://www.podyplomie.pl/ginekologiapodyplomie

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa a antykoncepcja hormonalna

rametréow hemostatycznych.%2 [Po-
ziom dowodow 2+]

W badaniu kliniczno-kontrolnym
stwierdzono rzadsze wystepowanie
przetomoéw bolowych w przebiegu
niedokrwistosci sierpowatokrwin-
kowej w przypadku stosowania
progestagenu we  wstrzyknie-
ciach (octan medroksyprogestero-
nu w postaci o przediuzonym
uwalnianiu [depot]).?® [Poziom do-
wodow 2+ +]

Korzysci ze stosowania wszystkich
typow antykoncepcji hormonalnej
u kobiet chorych na niedokrwistos¢
sierpowatokrwinkowsq przewazaja
nad ryzykiem.* U tych kobiet istnie-
je duze ryzyko nadcisnienia ptucne-
go®*iw przypadku jego wystgpienia
nie zaleca sie dwuskiadnikowej an-
tykoncepcji hormonalnej. [Poziom
dowodow 2+]

U kobiet chorych na toczen rumie-
niowaty ukiadowy (SLE) istnieje
zwigkszone ryzyko chorob serca,
udaru mozgu i VTE. Mimo to VTE
wystepuje u bardzo niewielu ko-
biet ze SLE.*5%% Stosowanie
dwuskiadnikowej antykoncepcji
hormonalnej przez kobiety chore
na SLE, u ktéorych wykryto prze-
ciwciata antyfosfolipidowe lub nie
przeprowadzono badan w tym
kierunku, stwarza niemozliwe
do zaakceptowania ryzyko dla
zdrowia (kategoria 4 wedlug
UKMEC).%¢ Stosowanie metod an-
tykoncepcji polegajacych na poda-
waniu tylko progestagenu u kobiet
chorych na SLE, u ktérych wykry-
to przeciwciata antyfosfolipidowe
lub nie przeprowadzono badan
w tym kierunku, uzyskato kate-
gorie 3 w dokumencie UKMEC,
co oznacza, ze ryzyko moze prze-
wazac nad korzysciami. W takiej
sytuacji stosowanie tylko proge-
stagenu jest jednak mozliwe w za-
leznosci od indywidualnego ryzyka
oraz pod warunkiem wspoipra-
cy miedzy specjalistami zajmuja-
cymi sie antykoncepcja i lecze-
niem SLE.* [Poziom dowodow
2++]

6. Czy zaleca sie przesiewowe
wykrywanie trombofilii przed
przepisaniem antykoncepgji
hormonalnej?

Nie zaleca sie rutynowych badan
przesiewowych w kierunku trombofi-
lii przed zastosowaniem antykoncep-
cji hormonalnej. [C]

Wigkszos¢ epizodéw VTE wystepu-
je u kobiet bez mutacji trombogen-
nej. Nie zaleca sie rutynowych
populacyjnych badan przesiewo-
wych w kierunku trombofilii.®”
W analizie efektywnosci kosztowej
opublikowanej w 2005 roku, opartej
na hipotetycznym modelu odnosza-
cym sie do warunkéw brytyjskich,
stwierdzono, ze wybiércze badania
przesiewowe (wynikajace z osobi-
stego lub rodzinnego wywiadu VTE)
bylyby bardziej efektywne koszto-
wo niz powszechne badania prze-
siewowe.?® Biorgc natomiast pod
uwage kliniczne zdarzenia niepozg-
dane, ktérych mozna by unikna¢,
wybioércze badania przesiewowe
przed przepisaniem antykoncep-
cji hormonalnej zapobieglyby
mniejszej liczbie takich zdarzen
(1/10 000) niz powszechne badania
przesiewowe (3/10 000).%8 [Poziom
dowoddéw 1-]

Autorzy niedawnego systematycz-
nego przegladu pisSmiennictwa do-
szli do wniosku, ze ze wzgledu na
to, ze nie mozna okresli¢ ryzyka
bezwzglednego zwigzanego z po-
szczeg6lnymi trombofiliami, iden-
tyfikacja krewnych pierwszego
stopnia bez objaw6w moze nie
by¢ mozliwa, a udzial genetycznie
uwarunkowanych trombofilii w roz-
woju VTE nie zostat jednoznacznie
wykazany, badania przesiewowe
nie przynoszg zadnych korzysci kli-
nicznych.®®  [Poziom  dowodow
2++]

© 2010 Royal College of Obstetricians and Gynaecologists.
Tiumaczenie i publikowanie artykutu Venous Thromboembo-
lism and Hormonal Contraception, Green-top Guideline No. 40
przez Medical Tribune Polska za zgodg RCOG. Jakiekolwiek ko-
piowanie w ktorymkolwiek jezyku w czesci lub w catosci bez
uprzedniego pisemnego zezwolenia wydawcy catkowicie za-
bronione.
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Dodatek

Wytyczne kliniczne sg ,systematycznie opracowanymi stanowiskami, ktére ufatwiajg klinicystom i pacjentom podejmowanie decyzji dotyczacych wiasci-
wego leczenia okreslonych standw”. Wszystkie wytyczne sg opracowywane systematycznie z wykorzystaniem standaryzowanej metodologii. Szczegdty
tego procesu przedstawiono w dokumencie Clinical Governance Advice No. 1: Development of RCOG Green-top Guidelines (dostepnym na stronie in-
ternetowej RCOG pod adresem: www.rcog.org.uk/womens-health/clinical-guidance/development-rcog-green-top-guidelines-policies-and-processes).
Tych wytycznych nie opracowano z zamiarem dyktowania jedynego sposobu postepowania lub leczenia. Muszg one by¢ oceniane w odniesieniu do po-
trzeb poszczegdlnych padjentek, zasobow i ograniczen swoistych dla danego osrodka, a takze charakterystyki lokalnych populacji. Mozna mie¢ nadzie-
je, ze ten proces lokalnych adaptadji utatwi wykorzystywanie tych wytycznych w rutynowej praktyce. Nalezy zwrdci¢ uwage na obszary wymagajace
gtebszej analizy klinicznej, w ktérych moga sie okazac potrzebne dalsze badania prowadzone w odpowiednich osrodkach opieki zdrowotne;j.

Dowody wykorzystane w niniejszych wytycznych zostaty usystematyzowane za pomocg schematu przedstawionego ponizej, a zalecenia sformuto-
wano podobnie, postugujac sie standaryzowanym schematem stopni zaleced. W sytuadji przystosowania ich do lokalnej praktyki RCOG odstepuje
od ich autoryzadji.

Klasyfikacja poziomu dowodoéw Stopnie zalecen
[1++] Wysokiej jakosci metaanalizy, systematyczne przeglady rando-  [A]  Co najmniej jedna metaanaliza, przeglady systematyczne lub ran-
mizowanych kontrolovvelmych préb k"”'CZ”YCh lub randomizo- domizowana, kontrolowana proba kliniczna, sklasyfikowane jako
wane kontrolowane proby Kliniczne, w ktérych ryzyko bigdu zrédto dowodow kategorii 14 + i odnoszace sie bezpo$rednio
byto bardzo mafe do docelowej populagji; albo
[1+]  Wiasciwie przeprowadzone metaanalizy, systematyczne prze- Systematyczny przeglad randomizowanych kontrolowanych préb
glady randomizowanych kontrolowanych préb klinicznych lub klinicznych lub ogét dowodéw pochodzacych gtéwnie z badan
randomizowane kontrolowane proby kliniczne, w ktérych ry- sklasyfikowanych jako zrodfo dowoddw kategorii 14, odnosza-
zyko bfedu byto mate ce sie bezposrednio do docelowej populacji i dowodzace ogdlnej
[1-] Metaanalizy, systematyczne przeglady randomizowanych kon- zgodnosci wynikow
trolowanych préb klinicznych lub randomizowane kontrolowa-  [B] ~ Ogét dowodéw pochodzacych réwniez z badan sklasyfikowanych
ne préby kliniczne, w ktérych ryzyko btedu byto duze jako Zrodto dowodow kategorii 2+ +, odnoszacy sie bezposred-
[24++]1 Wysokie]j jakosci systematyczne przeglady badan kliniczno- nio do docelowej populadji i dowodzacy ogdinej zgodnosci wy-
-kontrolnych lub kohortowych, badz wysokiej jakosci badania nikow; albo ) . , o
kliniczno-kontrolne, lub kohortowe z bardzo matym ryzykiem Ekstrapglaqa dowodéw z badan sklasyfikowanych jako Zrodio
wptywu czynnikéw zakitécajacych, btedéw lub przypadkowosci dowodow kategorii 1+ + lub 1+
wynikéw oraz duzym prawdopodobienstwem, ze dana zale- [C] ~ Ogét dowoddw pochodzacych réwniez z badan sklasyfikowanych
zno$¢ ma charakter przyczynowy jako Zrodto dowodoéw kategorii 2+, odnoszacy sie bezposrednio
[2+]  Wiasciwie przeprowadzone badania kliniczno-kontrolne lub ko- do docelowej populadji i dowodzacy ogéInej zgodnosci wynikow;
hortowe z matym ryzykiem wptywu czynnikéw zaktécajacych, albo ) . . ) o
bledéw lub przypadkowosci wynikéw oraz umiarkowanym Ekstrapolacja dow_qdow z badan sklasyfikowanych jako zrédfo
prawdopodobienstwem, ze dana zaleznos¢ ma charakter przy- dowodow kategorii 2+ +
czynowy [D]  Dowody kategorii 3 lub 4; albo
[2-] Badania kliniczno-kontrolne lub kohortowe z duzym ryzykiem Ekstrapglaqa dowodéw z badan sklasyfikowanych jako Zrodto
wptywu czynnikow zaktocajgcych, btedow lub przypadkowosc dowodéw kategorii 2+
wynikéw oraz istotnym ryzykiem, iz dana zaleznos¢ nie ma cha-
rakteru przyczynowego Zasady dobrej praktyki
(31 Badania nieanalityczne, np. opisy przypadkow, serie przypadkw /] Zalecana najlepsza praktyka oparta na doswiadczeniu klinicznym
[4] Opinia ekspertow grupy opracowujgcej wytyczne

Uwaga. Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG) opracowuje wytyczne jako pomoc edukacyjng dla celéw dobrej praktyki
klinicznej. W wytycznych przedstawione sg znane metody i techniki stosowane w postgpowaniu klinicznym zgodnie z opublikowanymi danymi
majgce pomagac poloznikom, ginekologom oraz innym specjalistom w podejmowaniu decyzji. Ostatecznego rozstrzygniecia o wdrozeniu
konkretnej procedury medycznej lub planu leczenia dokonuje lekarz lub osoba sprawujaca opieke medyczna, opierajac sie na danych klinicznych
konkretnego pacjenta oraz dostepnych mozliwosciach diagnostycznych i terapeutycznych. Oznacza to, ze wytyczne RCOG, w przeciwienstwie
do rekomendacji i protokotéw opracowanych przez osrodki, nie sg pomyslane jako dokument, w ktérym zaleca sie jedyny sposob postepowania.
Odstepstwo od lokalnych normatywnych protokotéw lub wytycznych powinno by¢ szczegétowo odnotowane w dokumentacji pacjenta w chwili
podejmowania takiej decyzji
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