2 – Procena bezbednosti upotrebe kombinovane hormonske kontracepcije
Ciljevi:

Po završetku ove aktivnosti, učesnici će:

· Naučiti šta je od anamnestičkih podataka važno kod žena koje zahtevaju kombinovanu hormonsku kontracepciju (KHK);

· Znaju postupak ispitivanja koji je potreban ili koristan pre propisivanja KHK;

· Prihvatiti stavove o dijagnostičkim procedurama koje ne doprinose bezbednosti upotrebe KHK;
· Biti kompetentni da procenjuju medicinsku podobnost upotrebe KHK kod žena sa određenim stanjima ili oboljenjima;
· Razumeti interakcije KHK i određenih lekova.
Vreme: 90 minuta
Metodi rada: predavanje, igranje uloga uz korišćenje liste za proveru, diskusija
Materijali:

Tabla/power point

1. Power point prezentacija “Procena bezbednosti upotrebe kombinovane hormonske kontracepcije”
2. 8-10 kopija odštampanih prikaza slučajeva (za sve male grupe)
Dokumenti za voditelje aktivnosti:

1. Prezentacija predavanja

Materijali za učesnike:

1. Edukativni materijal – radna sveska sa seminara (sa tekstovima i odštampanim slajdovima)
2. Planiranje porodice – Globalni priručnik za zdravstvene radnike (CD – prevod na srpski jezik)

Ostali materijali:

1. Tabla

2. Papiri za tablu

3. Markeri
Agenda:
Procena bezbednosti upotrebe kombinovane hormonske kontracepcije

30 minuta
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90 minuta
Aktivnosti:
1. Procena bezbednosti upotrebe kombinovane hormonske kontracepcije (30 minuta)

Voditelj najavljuje da će u predavanju koje sledi biti razmotrene kliničke smernice za bezbedno propisivanje kombinovane hormonske kontracepcije (KHK) i objašnjava da učesnici mogu da pitaju ako im nešto nije jasno tokom predavanja.
Sadržaj predavanja:
Slajd 1. Veoma je važno da zdravstveni radnik proceni bezbednost i prikladnost pre propisivanja kombinovane hormonske kontracepcije (KHK). 

Slajd 2. Tokom predavanja razmotriće se sledeće: 1. “Koraci” u savetovanju o kontracepciji; 2. Šta obuhvata procena pre propisivanja KHK? 3. Kardiovaskularni rizici i KHK; 4. Migrena i KHK; 5. Pitanja koja su važna pre propisivanja KHK; 6. Anamneza seksualnog ponašanja.
Slajd 3. Za bezbednu upotrebu i zadovoljstvo korisnice od krucijalnog značaja je delotvorno savetovanje. Sam proces savetovanja se odvija u nekoliko koraka. Prvi je pitati ženu za njene planove, uverenja i način života i zatim joj pružiti prilagođene informacije o kontracepciji – tako će se eliminisati metodi koji nisu prikladni. U drugom koraku će se kroz ispitivanje zdravstvenog stanja žene proceniti medicinska bezbednost preostalih metoda kontracepcije. U trećem koraku se sa ženom prodiskutuju tzv. nekontraceptivne prednosti metoda koji su preostali u najužem izboru (npr. pilula ima smanjuje intenzitet menstruacija, ublažava bolne menstruacije i ublažava akne). A kada se na kraju žena odluči za određeni metod kontracepcije, pomaže joj se dodatnim praktičnim uputstvima o tom metodu i nastavlja se sa praćenjem kako bi promptno reagovalo ako ona odluči da prekine ili zameni vid kontracepcije.

Slajd 4. Objektivni deo procene pacijentkinje obuhvata evaluaciju ZDRAVSTVENIH RIZIKA (godine starosti, kardiovaskularni rizici, rizici za malignitet, rizici za stanje koštanog sistema, opšti rizici povezani sa navikama u ponašanju, pušenje, upotreba alkohola), KLINIČKI NALAZ (hipertenzija, gojaznost, dijabetes, disfunkcija tiroideje, miom, cista ovarijuma, depresija, anksioznost, zloupotreba droge, somatoforni poremećaji, seksualna disfunkcija) i TEGOBE (neredovna krvarenja, dismenoreja, hipermenoreja, znaci hiperandrogenizma, dispareunija, sindrom premenstruacione napesto i premenstruaciona disforija).
Slajd 5. Kriterijumi medicinske podobnosti se odnose na primenu metoda kontracepcije kod određenih individualnih karakteristika (poput godina života, prethodnih trudnoća, pušenja, i sl) ili patoloških stanja / oboljenja (dijabetes, hipertenzija. Ta obeležja su klasifikovana u jednu od četiri kategorije. Kategorije 1 i 4 su jasne. Kod prve nema ograničenja za primenu određenog metoda KC, a kod drugog je primena metoda apsolutno kontraindikovana. Važno je da se utvrde razlike između kategorija 2 i 3. jer kod obe postoje određeni rizici, ali oni kod kategorije 2  ne predstavljaju ograničenje za primenu metoda, dok kod kategorije 3 uglavnom premašuju pretpostavljene rizike, pa ako se odlučimo za određeni metod, potreban je oprez i budno praćenje. Primer kategorije 2 je pušenje duvana, koje ne predstavljaju kontraindikaciju kod devojaka i mladih žena za kontraceptivnu pilulu. 
Slajd 6. Da bi se procenila medicinska podobnost tokom kliničke konsultacije, veoma je važno ispitati trenutna i prethodna oboljenja i operativne zahvate kod pacijentkinje, korišćenje lekova i biljnih preparata koji mogu da stupe u inerakciju sa KHK. U kliničkom pregledu najvažnije je ispitati vrednost arterijskog krvnog pritiska i izmeriti telesnu masu (izračunati indeks telesne mase – ITM/BMI).
Slajd 7. Veoma je važno da se ispita da li pacijentkinja ima migrenozne glavobolje i kariovaskularne rizike koji mogu da utičnu na bezbednost korišćenja KHK. Najvažniji rizici za kardiovaskularnu bolest su pušenje, gojaznost, hipertenzija, trombofilija, prethodne venske tromboembolije i hiperlipidemija.
Slajd 8. Kada je reč o arterijskoj bolesti, glavni faktori rizika su pušenje (kod osoba starosti 35 i više godina), hipertenzija, gojaznost i dijabetes melitus sa vaskularnim komplikacijama.
Slajd 9. Žene sa multiplim faktorima rizika nisu podobne da koriste KHK, mada pojedinačno ti faktori rizika ne moraju da predstavljaju kontraindikaciju za korišćenje. Na primer, intenzivno pušenje postaje apsolutna kontraindikacija za upotrebu KHK sa starenjem, dok hipertenzija može da predstavljaju kontraindikaciju nezavisno od godina starosti. Dodatno, migrena se smatra faktorom rizika za cerebrovaskularnu bolest samo kada je udružena sa aurom.
Slajd 10. Rizik za ishemijski cerebralni insult je povišen kod osoba koje pate od migrene. Ipak, prvo pitanje je da li je to stvarno migrena, jer su tenzione glavobolje mnogo češće i ne doprinose riziku za šlog. Migrena sa aurom, koja se pojavljuje pre početka glavobolje kao poremećaj vida ili slabost se generalno smatra da predstavlja veći rizik za šlog. A poseban problem su menstruacione migrene, kod koje glavobolje karakteristično nastupaju u vreme menstruacije.
Slajd 11. Ozbiljna neželjena delovanja upotrebe KHK su izuzetno retka, jer približno 99,95% žena koje KHK koriste godinu dana neće doživeti nikakav ozbiljan problem. Među potencijalnim ozbiljnim neželjenim delovanjima najvažnija je venska tromboembolija (VTE), koja može da ugrozi život. Faktori rizika za VTE obuhvataju prethodu epizodu VTE, starije životno doba, gojaznost, dugotrajnu imobilizaciju, opsežan hirurški zahvat (posebno na nogama) i pušenje.

Slajd 12. Rizik za VTE među korisnicama KHK je približno dva puta veći nego kod žena koje ne koriste KHK [9–10/10 000 žena godišnje (prosek za sve vrste preparata)]. Rizik za VTE je najviši u prva tri meseca upotrebe KHK, da bi posle opadao ostajući, ipak viši nego među ženama koje ne koriste KHK dok se ne prestane s tim metodom kontracepcije. Rizik za VTE se vraća na vrednosti nekorisnica KHK po prestanku upotrebe tog metoda kontracepcije. Ponovni porast rizika za VTE nastupa ako se sa KHK počinje posle prekida od 4 i više nedelja, ali ako je prekid manji od 4 nedelje prelazak na drugi metod KHK ne povećava dodatno rizik za VTE u poređenju sa dugotrajnom primenom KHK. Premda KHK povećava rizik za VTE, mišljenje doneto konsenzusom je da je rizik za VTE tokom trudnoće i ranog posleporođajnog perioda ipak viši (29/10 000 žena godišnje i 300–400/10 000 žena godišnje, respektivno). Takan način razmatranja može ženama da razumeju rizike za VTE tokom upotrebe KHK.
Slajd 13. Jedan od najčešćih uzroka trombofilije je mutacija faktora V, ili Leiden. Kod nosilaca te mutacije, rizik za VTE je povećan u poređenju sa osobama istih karakterisika koje nemaju mutaciju faktora V Leiden, a korišćenje KHK taj rizik značajno povećava. Na slajdu je prikazan odnos broja slučajeva VTE na 10.000 žena godišnje među žena, u odnosu na prisustvo mutacije faktora V Leiden i upotrebu KHK.
Slajd 14. Porodična anamneza je bitna za procenu rizika za nastanak kardiovaskularnih ozbiljnih neželjenih delovanja kod korisnica KHK. Posebno su važni podaci o VTE. Naime, žene sa sniženim nivoima prirodnih antikoagulanasa ili mutacijom faktora V Leiden ili mutacijama gena za protrombin su predisponirane nastanku VTE, a upotreba KHK može taj rizik da učini i većim. O naslednoj trombofiliji treba razmišljati kod žena sa rođakom u prvom kolenu koji je razvio VTE pre 45. godine života. Ipak, rutinski skrinin na trombogene mutacije pre propisivanja KHK se ne preporučuje jer je reč o retkom poremećaju, a cena skrininga je visoka. Dodatno, većina epizoda VTE nastaje kod žena koje nemaju trombogenu mutaciju, a s druge strane, negativni nalazi skrininga na trombogene mutacije ne moraju da isključe sve vrste trombofilije.
Slajd 15. Rizik za VTE se tipično pripisuje estrogenskoj komponenti KHK, koja indukuje jetrine prokoagulantne proteine. Rizik za VTE je u pozitivnoj korelaciji sa dozom estrogena, pa se zato sa progresivnim smanjivanjem doze estrogena u velikoj meri smanjio i rizik za VTE.
Slajd 16. U poređenju sa ženama u reproduktivnom periodu koje ne koriste KHK, rizik za VTE je kod savremenih nisko-doznih kombinovanih pilula nizak, ali povišen u odnosu na prethodnu kategoriju. Više, ali ne i sve studije su utvrdile razlike u rizicima za VTE kod preparata sa različitom vrstom progestina. Tako je utvrđeno da KOK koje sadrže gestoden ili dezogestrel (tzv. KOK 3. generacije) ili drospirenon ima približno dva puta veći rizik za VTE u poređenju sa KOK 2. generacije koji kao progestinsku komponentu sadrže levonorgestrel. Ipak, rizik za VTE je i dalje mnogo viši tokom trudnoće i porođaja, nego tokom upotrebe bilo koje vrste KOK.
Slajd 17. Nedavno sprovedena studija kontrolisanih slučajeva je potvrdila da je rizik za VTE viši kod novijih generacija KHK, sa izuzetkom norgestimata, u odnosu na preparate KOK druge  generacije.
Slajd 18. Uzimajući u obzir da mortalitet od VTE iznosi 1-2%, to čini razliku u mortalitetu od 1-2 na milion slučajeva VTE godišnje između preparata KOK 3. ili 4. generacije i preparata 2. generacije. Treba naglasiti da mortalitet od VTE je mnogo viši tokom trudnoće i da je bilo koja vrsta KOK mnogo bezbednija.
Slajd 19. Kada je reč o lekovima koji mogu da stupe u interakciju sa KHK, poznato je da lekovi koji indukuju enzime jetre mogu da ubrzaju metabolizam estrogena i progestina, sa rezultujućim smanjivanjem kontraceptivne efikasnosti KHK. To je slučaj sa ženama koje koriste antiepileptike, poput fenitoina i karbamazepina, kao i antibiotike koji indukuju enzime jetre, a to su prvenstveno rifampicin i rifabutin, kao i neki biljni preparati, poput kantarionovog ulja. Tim ženama se savetuje da pređu na neki kontraceptivni metod na koji ti lekovi nemaju uticaja, poput intrauterinog uloška sa bakrom (Cu-IUU), mada ako će se ti lekovi kratko koristiti žena može da koristi dodatnu kontraceptivnu zaštitu (kondome9 tokom upotrebe tih lekova i narednih 28 dana. Situacija je nešto drugačija kada se koristi lamotrigin (osim u kombinaciji sa natrijum valproatom), jer KHK može da snizi nivoe lamotrigina i tako indukuje EPI napade, dok je u pauzi između pakovanja KHK moguća intoksikacija lamotriginom. Novi naučni dokazi pokazuju da nije potrebna dodatna kontraceptivna zaštita kada se koriste antibiotici koji ne indukuju enzime jetre.
Slajd 20. Jedino ispitivanje koje na bilo koji način doprinosi bezbednosti KHK je merenje arterijskog krvnog pritiska. Potrebno je, međutim, izmeriti telesnu masu i izračunati indeks telesne mase.
Slajd 21. Doista, drugi dijagnostički postupci ni na koji način ne doprinose bezbednom i efikasnom korišćenju KHK.

Slajd 22. Pitanja koja treba razmotriti pre propisivanja KHK.

Slajd 23. Pitanja koja treba razmotriti pre propisivanja KHK.

Slajd 24. Anamneza seksualnog ponašanja je veoma važna i treba da ispita da li žena ima neke seksualne probleme, bolne seksualne odnose ili promene u libidu. Od posebnog značaja su pitanja o broju seksualnih partnera i njihovom polu, o trenutnom i najskorijem partneru, vrstama seksualnih aktivnosti, upotrebi kondoma, postojanju PPI i infekcija reproduktivnog sistema u prošlosti, kao i o iskustvima seksualnog zlostavljanja u partnerskoj vezi.
2. Hajde da vežbamo propisivanje kombinovane hormonske kontracepcije (30 minuta)

Voditelj objašnjava da će tokom grupnog rada učesnici imati priliku da vežbaju konsultaciju sa ženom koja bi želela da koristi KHK. Dalje instrukciju da se formiraju male grupe od po 3-4 učesnika. 
Voditelj i njegov pomoćnik daju malim grupama tri identična slučaja sa instrukcijama za učesnike koji će igrati uloge lekara/zdravstvenog radnika, žene i posmatrača. Unutar malih grupa učesnici menjaju uloge, tako da je svaki od njih imao priliku da igra ulogu lekara, žene i posmatrača. Male grupe treba da izvrše zadatak u roku od 20 minuta.

Slučaj 1. Marija ima 39 godina i pati od nemigrenoznih glavobolja, a ima i proširene vene nogu. Pre dva meseca lečena je od zapaljenja organa male karlice i sada se u potpunosti oporavila. Marija ima dvoje dece i koristila je otprilike 4 godine kombinovanu oralnu kontracepciju (KOK) do pre godinu dana. Sada je na početku nove veze i želela bi da ponovo koristi KOK. Ona nije pušač.
Instrukcija za lekara/zdravstvenog radnika: Vaš zadatak je da postavite sva bitna pitanja i da odlučite da li je bezbedno da se Mariji ponovo propiše KOK.

Instrukcija za pacijentkinju: Imate slobodu da nadgradite slučaj Marije kako želite. Pitajte lekara/zdravstvenog radnika šta je od dijagnostičkih postupaka neophodno da Vam izvrši.
Instrukcija za posmatrača: Vi treba da procenite da li se lekar/zdravstveni radnik rukovodio kliničkim smernicama za bezbedno propisivanje KHK.
Slučaj 2. Katarina ima 19 godina i ima stabilnu partnersku vezu. Trenutno koristi kondome, ali želi pouzdaniju zaštitu. Njenoj majci je dijagnostikovan karcinom dojke u 53. godini. Njena baka je umrla od karcinoma ovarijuma u 67. godini, a njenoj jedinoj tetki sa majčine strane je karcinom ovarijuma dijagnostikovan u 44. godini i sada je u remisiji. Nikome od članova njene porodice nisu rađeni genetski testovi. Katarina se boji uticaja hormonske kontracepcije na njen rizik za nastanak karcinoma, ali bi ipak želela ta koristi “pilulu” ili vaginalni prsten jer joj je veoma važna predvidivost menstruacija.
Instrukcija za lekara/zdravstvenog radnika: Vaš zadatak je da postavite sva bitna pitanja i da odlučite da li je bezbedno da se Katarini propiše KOK.

Instrukcija za pacijentkinju: Imate slobodu da nadgradite slučaj Katarine kako želite. Pitajte lekara/zdravstvenog radnika šta je od dijagnostičkih postupaka neophodno da Vam izvrši.

Instrukcija za posmatrača: Vi treba da procenite da li se lekar/zdravstveni radnik rukovodio kliničkim smernicama za bezbedno propisivanje KHK.
Slučaj 3. Elena ima 42 godine i jedno dete. Ona je razvedena i ima novog partnera koji je osam godina mlađi od nje. Elena se žali na neredovna krvarenja i noćno znojenje. Ona je prestala da puši pre nekoliko godina, blago je prekomerno uhranjena, ima normalan krvni pritisak i nema hroničnih oboljenja. Njena majka je imala prelom kuka, a otac infarct miokarda. Elena bi želela da koristi kombinovani vaginalni prsten (KVP).

Instrukcija za lekara/zdravstvenog radnika: Vaš zadatak je da postavite sva bitna pitanja i da odlučite da li je bezbedno da se Eleni propiše KVP.

Instrukcija za pacijentkinju: Imate slobodu da nadgradite slučaj Elene kako želite. Pitajte lekara/zdravstvenog radnika šta je od dijagnostičkih postupaka neophodno da Vam izvrši.

Instrukcija za posmatrača: Vi treba da procenite da li se lekar/zdravstveni radnik rukovodio kliničkim smernicama za bezbedno propisivanje KHK.
3. Da li smo saglasni? (30 minuta)
Voditelj otvara diskusiju o igranju uloga, počevši od prvog slučaja. Voditelj postavlja pitanje učesnicima koji su igrali ulogu lekara/zdravstvenog radnika da li smatraju da je bezbedno da se Mariji propiše KOK i da obrazlože svoje mišljenje. Pomoćnik voditelja zapisuje iskaze na table. Ako ima suprotnih mišljenja, voditelj usmerava diskusiju dok svi učesnici ne budu saglasni sa tačnim odgovorom. 
Zatim, voditelj pita učesnike koji su igrali ulogu Marije da li su se osećali prijatno tokom konsultacije i da li su bili zadovoljni sa načinom kako je lekar/zdravstveni radnik procenjivao medicinsku podobnost za korišćenje KHK. Pomoćnik voditelja zapisuje iskaze na tabli i komentariše ih. 
Na kraju, voditelj pita učesnike koji su igrali ulogu posmatrača da li su lekari/zdravstveni radnici u potpunosti izvršili postupak procene medicinske podobnosti za upotrebu KHK. Pomoćnik voditelja zapisuje odgovore na tabli, a voditelj ih komentariše.

Na sličan način se obavlja diskusija o igranju uloga za drug ii treći slučaj.

Na kraju sesije voditelj naglašava potrebu da procena medicinske podobnosti za upotrebu KHK bude zasnovana na dokazima i podseća učesnike na odgovarajuće dokumente Svetske zdravstvene organizacije koji mogu značajno da doprinesu pravilnom ostvarenju tog zadatka.
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