




Құрметті оқырмандар мен әріптестер!

Ж ыл сайын маусымның үшінші жексенбісінде елімізде медицина қызметкерлерінің 
кәсіби мерекесі тойланады. Жас пен кәріге, жалпы барлық тіршілік иелеріне көмек 

көрсетіп, тоқтаған жүректі қайта соқтыртып, жанымызға дауа, тәнімізге шипа беретін ақ ха-
латты абзал жандардың осы бір күнін атап өту – баршамызға үлкен қуаныш.

Мереке қарсаңында Денсаулық сақтау министрлігі тарапынан медицина қызметкерлеріне 
арнайы кәсіби байқаулар ұйымдастыру дәстүрге айналды. «Үздік дәрігер», «Үздік ауыл 
дәрігері», «Үздік провизор», «Үздік донор», «Үздік емделуші», «Кәсібі бойынша ең үздік» 
т.т. номинациялар бойынша байқауларда медицина қызметкерлері өз күштерін сынап, 
кәсіби шеберліктерін шыңдауға, тәжірибе алмасуға мүмкіндіктер алды. Соңғы өткізілген 
байқаулардың біршамасын журналымызға жария етіп, көпшілік назарына салуға тырыстық. 
Өз ісін сүйетін және бес саусақтай білетін мамандарды назардан тыс қалдырмау, лайықты 
құрмет пен ілтипатымызды білдіру, жеңістеріне, қуаныштарына ортақ болу – парызымыз 
деп білеміз.

Журналымыздың осы санына, әдеттегідей, медицина және фармацевтика саласындағы 
жас, әрі білікті мамандардың әр түрлі ғылыми мақалаларын, дәрігерлердің тәжірибелерін, 
дәрі-дәрмекке қатысты салмақты зерттеулерді де беріп отырмыз. Журналдың әр санындағы 
ақпарат оқырмандарымыз үшін кәдеге жарар кеңеске, қызықты да пайдалы дерек көзіне 
айналады деген үміттеміз.

Қыл үстіндегі адам өміріне араша түсуші мейірімді медицина қызметкерлерін мерекемен 
шын жүректен құттықтай отырып, үлкен жетістіктер, шексіз қуаныштар тілейміз.

Бану СҰЛТАНБАЕВА,
«Фармация Казахстана» журналының бас редакторы 
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фаРмацевтикалыҚ  Қызмет  саласындағы  мемлекеттік 
көРсетілетін  ҚызметтеР  стандаРттаРын  бекіту  туРалы

ҚазаҚстан Республикасы Үкіметінің 2014 жылғы 24 аҚпандағы №142 Қаулысы

 Қазақстан Республикасы Үкіметінің 
2014 жылғы 24 ақпандағы

 №142 қаулысымен бекітілген 

«Мемлекеттік көрсетілетін қызметтер туралы» 2013 
жылғы 15 сәуірдегі Қазақстан Республикасының За-
ңы 6-бабының 3) тармақшасына сәйкес Қазақстан 
Республикасының Үкіметі ҚАУЛЫ ЕТЕДІ:

 1. Қоса беріліп отырған:
 1) «Қазақстан Республикасында тіркелген және  

тіркелмеген дәрілік заттарды, медициналық мақсат-
тағы бұйымдар мен медициналық техниканы әкелуді/
әкетуді келісу» мемлекеттік көрсетілетін қызмет стан-
дарты;

 2) «Аудан орталықтарынан шалғайдағы елді ме- 
кендерде фармацевтикалық білімі бар маман болма-
ған жағдайда, алғашқы медициналық-санитариялық, 
консультациялық-диагностикалық көмек көрсететін 
денсаулық сақтау ұйымдарындағы дәріхана пункттері 
және жылжымалы дәріхана пункттері арқылы дәрілік 
заттарды, медициналық мақсаттағы бұйымдарды өт- 
кізуді жүзеге асыру үшін медициналық білімі бар ма-
мандарды аттестаттау» мемлекеттік көрсетілетін қыз-
мет стандарты;

 3) «Фармацевтикалық қызметке лицензиялар бе-
ру, қайта ресімдеу, лицензияның телнұсқаларын бе-
ру» мемлекеттік көрсетілетін қызмет стандарты;

 4) «Денсаулық сақтау саласындағы есірткі құрал-
дарының, психотроптық заттар мен прекурсорлар-
дың айналымына байланысты қызметке лицензиялар 
беру, қайта ресімдеу, лицензияның телнұсқаларын 

беру» мемлекеттік көрсетілетін қызмет стандар- 
ты;

 5) «Дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы 
бұйымдарды және медициналық техниканы жарна-
малауға рұқсат беру» мемлекеттік көрсетілетін қызмет  
стандарты;

 6) «Биологиялық белсенді заттарға клиникаға 
дейінгі (клиникалық емес) зерттеулер жүргізуге рұқсат 
беру» мемлекеттік көрсетілетін қызмет стандарты;

 7) «Фармакологиялық және дәрілік заттарға, ме-
дициналық мақсаттағы бұйымдар мен медициналық 
техникаға клиникалық зерттеулер және (немесе) сы-
нақтар өткізуге рұқсат беру» мемлекеттік көрсетілетін 
қызмет стандарты;

 8) «Дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы 
бұйымдар мен медициналық техниканы мемлекеттік 
тіркеу, қайта тіркеу және олардың тіркеу құжатнама-
сына өзгерістер енгізу» мемлекеттік көрсетілетін қыз-
мет стандарты бекітілсін.

 2. Осы қаулыға қосымшаға сәйкес Қазақстан Рес-
публикасы Үкіметінің кейбір шешімдерінің күші жо-
йылды деп танылсын.

 3. Осы қаулы алғашқы ресми жарияланған күні-
нен кейін күнтізбелік он күн өткен соң қолданысқа енгі-
зіледі.

 Қазақстан Республикасының 
Премьер-Министрі С. АХМЕТОВ

«биОлОгиялыҚ  белсенді  заттаРға клиникаға  дейінгі 
 (клиникалыҚ  емес)  зеРттеулеР  жүРгізуге  РұҚсат  беРу»  мемлекеттік 

көРсетілетін  Қызмет  стандаРты

1. жалпы еРежелеР
1. «Биологиялық белсенді заттарға клиникаға дейінгі 
(клиникалық емес) зерттеулер жүргізуге рұқсат беру»  
мемлекеттік көрсетілетін қызметі (бұдан әрі – мемле-
кеттік көрсетілетін қызмет).

2. Мемлекеттік көрсетілетін қызмет стандартын  
Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министр-
лігі (бұдан әрі – Министрлік) әзірледі.

3. Мемлекеттік көрсетілетін қызметті:
Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау ми-

нистрлігінің Медициналық және фармацевтикалық 
қызметті бақылау комитеті (бұдан әрі – Комитет);

Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министр- 
лігінің «Дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы 
бұйымдарды және медицина техникасын сараптау 
ұлттық орталығы» шаруашылық жүргізу құқығындағы 
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республикалық мемлекеттік кәсіпорны (бұдан әрі – 
мемлекеттік сараптау ұйымы);

 «Медициналық және фармацевтикалық қызметті 
бақылау комитетінің Алматы қаласы бойынша депар- 
таменті» мемлекеттік мекемесі (бұдан әрі – көрсетіле-
тін қызметті беруші) көрсетеді.

 Өтініштерді қабылдау және мемлекеттік қызметті 
көрсету нәтижелерін беру:

 1) көрсетілетін қызметті берушінің кеңсесі немесе 
www.elіcense.kz «Е-лицензиялау» веб-порталы (бұ-
дан әрі – портал);

 2) www.e.gov.kz «электрондық үкімет» веб-порта-
лы арқылы жүзеге асырылады.

2. мемлекеттік Қызметті көРсету тәРтібі
4. Мемлекеттік қызметті көрсету мерзімдері:

 1) көрсетілетін қызметті алушы құжаттарды тап-
сырған сәттен бастап, сондай-ақ порталға жүгінген 
кезде – 10 (он) жұмыс күні ішінде;

 2) құжаттар топтамасын тапсыру үшін күтудің рұқ-
сат етілетін ең ұзақ уақыты – 15 минут;

 3) көрсетілетін қызметті алушыға қызмет көрсе-
тудің рұқсат етілетін ең ұзақ уақыты – 15 минут.

 5. Мемлекеттік қызметті көрсету нысаны – элек-
трондық (ішінара автоматтандырылған) және (неме-
се) қағаз түрінде.

 6. Мемлекеттік қызметті көрсету нәтижесі – биоло- 
гиялық белсенді заттарға клиникаға дейінгі (клиника-
лық емес) зерттеулер жүргізуге рұқсат беру (бұдан әрі –  
рұқсат беру құжаты).

 Мемлекеттік қызметті көрсету нәтижесін ұсыну 
нысаны: электрондық.

 Көрсетілетін қызметті алушы рұқсат беру құжатын 
қағаз жеткізгіште алу үшін жүгінген жағдайда, рұқсат 
беру құжаты басып шығарылады және көрсетілетін 
қызметті беруші басшысының мөрімен және қолымен 
куәландырылады.

 Порталда мемлекеттік көрсетілетін қызметтің 
нәтижесі көрсетілетін қызметті алушының «жеке 
кабинетіне» көрсетілетін қызметті берушінің уәкілетті 
адамының ЭЦҚ-мен куәландырылған электрондық 
құжат нысанында жіберіледі.

 7. Мемлекеттік қызмет тегін көрсетіледі.
 8. Жұмыс кестесі:
 1) көрсетілетін қызметті беруші – Қазақстан Рес-

публикасының еңбек заңнамасына сәйкес демалыс  
және мереке күндерінен басқа, дүйсенбіден бастап  
жұманы қоса алғанда, сағат 13.00-ден 14.30-ға дейін- 
гі түскі үзіліспен сағат 09.00-ден 18.30-ға дейін. Мем- 
лекеттік қызмет кезек тәртібімен алдын ала жазылу-
сыз және жеделдетілген қызмет көрсетусіз көрсетіледі;

 2) портал – тәулік бойы (жөндеу жұмыстарын жүр- 
гізумен байланысты техникалық үзілістерді қоспа-
ғанда).

 9. Көрсетілетін қызметті алушы (немесе сенімхат 
бойынша оның өкілі) жүгінген кезде мемлекеттік қыз-
метті көрсету үшін қажетті құжаттардың тізбесі:

 Көрсетілетін қызметті берушіге:

1) осы мемлекеттік көрсетілетін қызмет стандар- 
тына қосымшада көрсетілген нысанға сәйкес белгі-
ленген үлгідегі өтініш;

Көрсетілетін қызметті алушының жеке басын куә- 
ландыратын (жеке тұлға үшін) құжаттар туралы, заңды 
тұлғаны мемлекеттік тіркеу туралы, көрсетілетін қыз-
метті алушыны дара кәсіпкер ретінде тіркеу туралы 
мәліметтерді көрсетілетін қызметті беруші портал ар- 
қылы тиісті мемлекеттік ақпараттық жүйелерден мем-
лекеттік органдардың уәкілетті адамдарының ЭЦҚ-
мен куәландырылған электрондық деректер ныса-
нында алады;

2) мемлекеттік сараптау ұйымы берген ұсынылған 
клиникаға дейінгі зерттеу материалдарын бағалау нә- 
тижелері бойынша қорытынды (бұдан әрі – мемле-
кеттік сараптау ұйымының қорытындысы).

 Порталға:
1) көрсетілетін қызметті алушының электрондық 

цифрлық қолтаңбасымен (бұдан әрі – ЭЦҚ) куәланды-
рылған электрондық құжат нысанындағы сұрау салу;

Көрсетілетін қызметті алушының жеке басын куә-
ландыратын (жеке тұлға үшін) құжаттар туралы, заңды  
тұлғаны мемлекеттік тіркеу туралы, көрсетілетін қыз-
метті алушыны дара кәсіпкер ретінде тіркеу туралы мә- 
ліметтерді көрсетілетін қызметті беруші портал арқылы 
тиісті мемлекеттік ақпараттық жүйелерден мемлекеттік 
органдардың уәкілетті адамдарының ЭЦҚ-мен куәлан-
дырылған электрондық деректер нысанында алады;

2) мемлекеттік сараптау ұйымы қорытындысының 
электрондық көшірмесі.

Көрсетілетін қызметті алушы барлық қажетті құжат- 
тарды:

көрсетілетін қызметті берушіге (қолма-қол немесе  
пошталық байланыс арқылы) берген кезде қағаз жет- 
кізгіштегі өтініштің қабылданғанын растау оның көшір- 
месінде құжаттар топтамасын қабылдау күні мен уақы-
тын көрсете отырып, көрсетілетін қызметті берушінің 
кеңсесінде тіркеу туралы белгі болып табылады;

портал арқылы жүгінген жағдайда көрсетілетін қыз- 
метті алушының «жеке кабинетінде» мемлекеттік көрсе- 
тілетін қызмет нәтижесін алу күні көрсетіле отырып, көр- 
сетілген мемлекеттік қызметті көрсетуге арналған сұрау  
салудың қабылданғаны туралы мәртебе көрсетіледі.

 Портал арқылы жүгінген жағдайда, электрондық 
сұрау салуды жіберу көрсетілетін қызметті алушының 
«жеке кабинетінен» жүзеге асырылады. Сұрау салу  
автоматты түрде көрсетілетін қызметті берушіге жібе-
ріледі.

 3. мемлекеттік ҚызметтеР көРсету 
мәселелеРі бойынша оРталыҚ 

мемлекеттік оРгандаРдың, сондай-
аҚ көРсетілетін Қызметті беРушілеРдің 

және (немесе) олаРдың лауазымды 
адамдаРының шешімдеРіне, әРекеттеРіне 

(әРекетсіздігіне) шағымдану тәРтібі
10. Мемлекеттік қызметтер көрсету мәселелері 
бойынша Комитеттің, көрсетілетін қызметті беру- 
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шінің және (немесе) оның лауазымды адамдарының 
шешімдеріне, әрекеттеріне (әрекетсіздігіне) шағым- 
дану. Шағым көрсетілетін қызметті беруші басшысы- 
ның атына немесе Комитет басшысының атына осы  
мемлекеттік көрсетілетін қызмет стандартының 12- 
тармағында көрсетілген мекенжайлар бойынша бе-
ріледі.

Шағым пошта арқылы жазбаша нысанда немесе 
көрсетілетін қызметті берушінің немесе Комитеттің 
кеңсесі арқылы қолма-қол беріледі.

Шағымның қабылданғанын растау шағымды қабыл- 
даған адамның тегі мен аты-жөні, берілген шағымға 
жауап алу орны мен мерзімі көрсетіле отырып, көр-
сетілетін қызметті берушінің немесе Комитеттің кеңсе- 
сінде оның тіркелуі (мөртабан, кіріс нөмірі мен күні) 
болып табылады.

Көрсетілетін қызметті берушінің немесе Комитеттің 
мекенжайына келіп түскен көрсетілетін қызметті алу-
шының шағымы тіркелген күнінен бастап 5 (бес) жұмыс  
күні ішінде қаралуға жатады. Шағымды қарау нәти- 
желері туралы уәжделген жауап көрсетілетін қызмет- 
ті алушыға пошта арқылы жіберіледі немесе көрсеті-
летін қызметті берушінің не Комитеттің кеңсесінде 
қолма-қол беріледі.

Портал арқылы жүгінген кезде шағымдану тәртібі 
туралы ақпаратты бірыңғай байланыс орталығының 
1414 телефоны бойынша алуға болады.

Шағымды портал арқылы жіберген кезде көрсеті- 
летін қызметті алушыға «жеке кабинетінен» көрсетіле-
тін қызметті берушінің шағымды өңдеу барысында жа-
ңартылып отыратын (жеткізілуі, тіркелуі, орындалуы ту- 
ралы белгілер, қарау немесе қараудан бас тарту тура-
лы жауап) шағым туралы ақпарат қолжетімді болады.

Көрсетілген мемлекеттік қызметтің нәтижелерімен 
келіспеген жағдайда, көрсетілетін қызметті алушы мем- 

лекеттік қызметтер көрсету сапасын бағалау және 
бақылау жөніндегі уәкілетті органға шағыммен жүгіне 
алады.

Мемлекеттік қызметтер көрсету сапасын бағалау 
және бақылау жөніндегі уәкілетті органның мекен-
жайына келіп түскен көрсетілетін қызметті алушының 
шағымы тіркелген күнінен бастап 15 (он бес) жұмыс 
күні ішінде қаралуға жатады.

11. Көрсетілген мемлекеттік қызметтің нәтижеле-
рімен келіспеген жағдайда, көрсетілетін қызметті 
алушы Қазақстан Республикасының заңнамасында 
белгіленген тәртіппен сотқа жүгінуге құқылы.

 4. мемлекеттік көРсетілетін Қызметті, 
оның ішінде электРондыҚ нысанда 
көРсетудің еРекшеліктеРі ескеРіле 

отыРып Қойылатын өзге де талаптаР
12. Мемлекеттік қызметті көрсету мекенжайы Қазақ-
стан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің 
www.mz.gov.kz интернет-ресурсында, «Мемлекеттік 
көрсетілетін қызметтер» бөлімінде орналастырылған.

 13. Көрсетілетін қызметті алушының ЭЦҚ болған 
кезде мемлекеттік көрсетілетін қызметті портал ар-
қылы электрондық нысанда алуға мүмкіндігі бар.

 14. Көрсетілетін қызметті алушы порталдағы «же- 
ке кабинеті», сондай-ақ мемлекеттік қызметтер көрсе-
ту мәселелері жөніндегі бірыңғай байланыс орталығы 
арқылы мемлекеттік қызмет көрсетудің тәртібі мен мәр- 
тебесі туралы ақпаратты қашықтықтан қол жеткізу 
режимінде ала алады.

 15. Мемлекеттік қызметтер көрсету мәселелері 
бойынша анықтама қызметінің байланыс деректері:  
8 (7272) 713 289 және Мемлекеттік қызметтер көрсету 
мәселелері жөніндегі бірыңғай байланыс орталығы: 
1414.

Қазақстан Республикасы Үкіметінің 
2014 жылғы 24 ақпандағы

 №142 қаулысымен бекітілген 

«фаРмакОлОгиялыҚ және дәРілік заттаРға, медициналыҚ 
маҚсаттағы бұйымдаР мен медициналыҚ техникаға 

клиникалыҚ зеРттеулеР және (немесе) сынаҚтаР өткізуге 
РұҚсат беРу» мемлекеттік көРсетілетін Қызмет стандаРты

1. жалпы еРежелеР
1. «Фармакологиялық және дәрілік заттарға, медици-
налық мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техни-
каға клиникалық зерттеулер және (немесе) сынақтар 
өткізуге рұқсат беру» мемлекеттік көрсетілетін қызметі 
(бұдан әрі – мемлекеттік көрсетілетін қызмет).

2. Мемлекеттік көрсетілетін қызмет стандартын  
Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министр-
лігі әзірледі.

3. Мемлекеттік қызметті:
Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министр- 

лігінің Медициналық және фармацевтикалық қызметті 
бақылау комитеті (бұдан әрі – Комитет);

Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министр- 
лігінің «Дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы 
бұйымдарды және медицина техникасын сараптау 
ұлттық орталығы» шаруашылық жүргізу құқығындағы 
республикалық мемлекеттік кәсіпорны (бұдан әрі – 
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мемлекеттік сараптау ұйымы);
«Медициналық және фармацевтикалық қызметті 

бақылау комитетінің Алматы қаласы бойынша депар- 
таменті» мемлекеттік мекемесі (бұдан әрі – көрсетіле-
тін қызметті беруші) көрсетеді.

Өтініштерді қабылдау және мемлекеттік қызметті 
көрсету нәтижелерін беру:

1) көрсетілетін қызметті берушінің кеңсесі немесе 
www.elіcense.kz «Е-лицензиялау» веб-порталы (бұ-
дан әрі – портал);

2) www.e.gov.kz «электрондық үкіметтің» веб-пор-
талы арқылы жүзеге асырылады.

 2. мемлекеттік Қызметті көРсету тәРтібі
4. Мемлекеттік қызметті көрсету мерзімдері:

1) көрсетілетін қызметті алушы құжаттарды тап-
сырған сәттен бастап, сондай-ақ порталға жүгінген кез- 
де – 10 (он) жұмыс күні ішінде;

2) құжаттар топтамасын тапсыру үшін күтудің рұқ-
сат етілетін ең ұзақ уақыты – 15 минут;

3) көрсетілетін қызметті алушыға қызмет көрсету-
дің рұқсат етілетін ең ұзақ уақыты – 15 минут.

5. Мемлекеттік қызметті көрсету нысаны – элек- 
трондық (ішінара автоматтандырылған) және (неме-
се) қағаз түрінде.

6. Мемлекеттік қызметті көрсету нәтижесі – фар-
макологиялық және дәрілік заттарға, медициналық 
мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техникаға 
клиникалық зерттеулер және (немесе) сынақтар өткі-
зуге рұқсат беру (бұдан әрі – рұқсат беру құжаты).

Мемлекеттік қызметті көрсету нәтижесін ұсыну ны-
саны: электрондық.

Көрсетілетін қызметті алушы рұқсат беру құжатын 
қағаз жеткізгіште алу үшін жүгінген жағдайда, рұқсат 
беру құжаты басып шығарылады және көрсетілетін 
қызметті беруші басшысының мөрімен және қолымен 
куәландырылады.

Порталда мемлекеттік қызметті көрсету нәтижесі 
көрсетілетін қызметті алушының «жеке кабинетіне» 
көрсетілетін қызметті берушінің уәкілетті адамының 
ЭЦҚ-мен куәландырылған электрондық құжат ныса-
нында жіберіледі.

7. Мемлекеттік қызмет тегін көрсетіледі.
8. Жұмыс кестесі:
1) көрсетілетін қызметті беруші – Қазақстан Рес-

публикасының еңбек заңнамасына сәйкес демалыс 
және мереке күндерінен басқа, дүйсенбіден бастап 
жұманы қоса алғанда, сағат 13.00-ден 14.30-ға дейінгі 
түскі үзіліспен сағат 09.00-ден 18.30-ға дейін.

Мемлекеттік қызмет кезек тәртібімен алдын ала 
жазылусыз және жеделдетілген қызмет көрсетусіз көр- 
сетіледі;

2) портал – тәулік бойы (жөндеу жұмыстарын жүргізу- 
мен байланысты техникалық үзілістерді қоспағанда).

9. Көрсетілетін қызметті алушы (немесе сенімхат 
бойынша оның өкілі) жүгінген кезде мемлекеттік қыз-
метті көрсету үшін қажетті құжаттардың тізбесі:

көрсетілетін қызметті берушіге:

1) осы мемлекеттік көрсетілетін қызмет стандар- 
тына қосымшада көрсетілген нысанға сәйкес белгілен- 
ген үлгідегі өтініш;

Көрсетілетін қызметті алушының жеке басын куә-
ландыратын (жеке тұлға үшін) құжаттар туралы, заңды 
тұлғаны мемлекеттік тіркеу туралы, көрсетілетін қыз-
метті алушыны дара кәсіпкер ретінде тіркеу туралы 
мәліметтерді көрсетілетін қызметті беруші портал ар- 
қылы тиісті мемлекеттік ақпараттық жүйелерден мем-
лекеттік органдардың уәкілетті адамдарының ЭЦҚ-
мен куәландырылған электрондық деректер ныса-
нында алады;

2) мемлекеттік сараптау ұйымы берген ұсынылған 
клиникалық зерттеу материалдарын бағалау нәти-
желері бойынша қорытынды (бұдан әрі – мемлекеттік 
сараптау ұйымының қорытындысы).

Порталға:
1) көрсетілетін қызметті алушының электрондық 

цифрлық қолтаңбасымен (бұдан әрі – ЭЦҚ) куәланды-
рылған электрондық құжат нысанындағы сұрау салу;

Көрсетілетін қызметті алушының жеке басын куә-
ландыратын (жеке тұлға үшін) құжаттар туралы, заңды 
тұлғаны мемлекеттік тіркеу туралы, көрсетілетін қыз-
метті алушыны дара кәсіпкер ретінде тіркеу туралы 
мәліметтерді көрсетілетін қызметті беруші портал ар- 
қылы тиісті мемлекеттік ақпараттық жүйелерден мем-
лекеттік органдардың уәкілетті адамдарының ЭЦҚ-
мен куәландырылған электрондық деректер ныса-
нында алады;

2) мемлекеттік сараптау ұйымы қорытындысының 
электрондық көшірмесі.

Көрсетілетін қызметті алушы барлық қажетті құжат- 
тарды:

көрсетілетін қызметті берушіге (қолма-қол неме-
се пошталық байланыс арқылы) берген кезде қағаз 
жеткізгіштегі өтініштің қабылданғанын растау оның 
көшірмесінде құжаттарды қабылдау күні мен уақытын 
көрсете отырып, көрсетілетін қызметті берушінің кең-
сесінде тіркеу туралы белгі болып табылады;

Портал арқылы көрсетілетін қызметті алушының 
«жеке кабинетінде» мемлекеттік көрсетілетін қызмет 
нәтижесін алу күнін көрсете отырып, мемлекеттік қыз- 
метті көрсетуге арналған сұрау салудың қабылдан-
ғаны туралы мәртебе көрсетіледі.

Портал арқылы жүгінген жағдайда, электрондық сұ-
рау салу жіберу көрсетілетін қызметті алушының «же-
ке кабинетінен» жүзеге асырылады. Сұрау салу авто-
матты түрде көрсетілетін қызметті берушіге жіберіледі.

2. мемлекеттік ҚызметтеР көРсету 
мәселелеРі бойынша оРталыҚ 

мемлекеттік оРгандаРдың, сондай-
аҚ көРсетілетін Қызметті беРушілеРдің 

және (немесе) олаРдың лауазымды 
адамдаРының шешімдеРіне, әРекеттеРіне 

(әРекетсіздігіне) шағымдану тәРтібі
10. Мемлекеттік қызметтер көрсету мәселелері бойын-
ша Комитеттің, көрсетілетін қызметті берушінің және 
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1. жалпы еРежелеР
1. «Дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы бұйым-
дар мен медициналық техниканы мемлекеттік тіркеу, 
қайта тіркеу және олардың тіркеу құжатнамасына өзге-
рістер енгізу» мемлекеттік көрсетілетін қызметі (бұдан 
әрі – мемлекеттік көрсетілетін қызмет).

2. Мемлекеттік көрсетілетін қызмет стандартын Қа-
зақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігі 
әзірледі.

3. Мемлекеттік қызметті «Медициналық және фар- 
мацевтикалық қызметті бақылау комитетінің Алматы  

қаласы бойынша департаменті» мемлекеттік мекеме-
сі (бұдан әрі – көрсетілетін қызметті беруші) кеңсесі не-
месе www.elіcense.kz «Е-лицензиялау» веб-порталы 
(бұдан әрі – портал), оның ішінде www.e.gov.kz «элек- 
трондық үкімет» веб-порталы арқылы көрсетеді.

 2. мемлекеттік Қызметті  
көРсету тәРтібі

4. Көрсетілетін қызметті берушінің мемлекеттік қыз-
метті көрсету мерзімдері:

1) көрсетілетін қызметті алушы құжаттарды тап-

(немесе) оның лауазымды адамдарының шешімдеріне, 
әрекеттеріне (әрекетсіздігіне) шағымдану. Шағым көр-
сетілетін қызметті беруші басшысының атына немесе 
Комитет басшысының атына осы мемлекеттік көрсе- 
тілетін қызмет стандартының 12-тармағында көрсетіл-
ген мекенжайлар бойынша беріледі.

Шағым пошта арқылы жазбаша нысанда немесе 
көрсетілетін қызметті берушінің немесе Комитеттің 
кеңсесі арқылы қолма-қол беріледі.

Шағымның қабылданғанын растау шағымды қабыл- 
даған адамның тегі мен аты-жөні, берілген шағымға 
жауап алу мерзімі мен орны көрсетіле отырып, көр-
сетілетін қызметті берушінің немесе Комитеттің кеңсе-
сінде оның тіркелуі (мөртабаны, кіріс нөмірі мен күні) 
болып табылады.

Көрсетілетін қызметті берушінің немесе Комитеттің 
мекенжайына келіп түскен көрсетілетін қызметті алу-
шының шағымы тіркелген күнінен бастап 5 (бес) жұмыс  
күні ішінде қаралуы тиіс. Шағымды қарау нәтижеле- 
рі туралы уәжделген жауап көрсетілетін қызметті 
алушыға пошта арқылы жіберіледі немесе көрсетілетін 
қызметті берушінің не Комитеттің кеңсесінде қолма-
қол беріледі.

Портал арқылы жүгінген кезде шағымдану тәртібі 
туралы ақпаратты бірыңғай байланыс орталығының 
1414 телефоны бойынша алуға болады.

Шағымды портал арқылы жіберген кезде көрсеті- 
летін қызметті алушыға «жеке кабинетінен» көрсеті-
летін қызметті берушінің шағымды өңдеу барысында 
жаңартылып отыратын (жеткізілуі, тіркелуі, орында-
луы туралы белгілер, қарау немесе қараудан бас тар-
ту туралы жауап) шағым туралы ақпарат қолжетімді 
болады.

Көрсетілген мемлекеттік қызметтің нәтижелерімен 
келіспеген жағдайда, көрсетілетін қызметті алушы 

мемлекеттік қызметтер көрсету сапасын бағалау 
және бақылау жөніндегі уәкілетті органға шағыммен 
жүгіне алады.

Мемлекеттік қызметтер көрсету сапасын бағалау 
және бақылау жөніндегі уәкілетті органның мекен-
жайына келіп түскен көрсетілетін қызметті алушының 
шағымы тіркелген күнінен бастап 15 (он) бес жұмыс 
күні ішінде қаралауға жатады.

11. Көрсетілген мемлекеттік қызметтің нәтижеле-
рімен келіспеген жағдайда, көрсетілетін қызметті 
алушы Қазақстан Республикасының заңнамасында 
белгіленген тәртіппен сотқа жүгінуге құқылы.

4. мемлекеттік көРсетілетін Қызметті, 
оның ішінде электРондыҚ нысанда 
көРсетудің еРекшеліктеРі ескеРіле 

отыРып Қойылатын өзге де талаптаР
12. Мемлекеттік қызметті көрсету мекенжайы Қазақ-
стан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің 
www.mz.gov.kz интернет-ресурсында, «Мемлекеттік 
көрсетілетін қызметтер» бөлімінде орналастырылған.

13. Көрсетілетін қызметті алушының ЭЦҚ болған 
кезде мемлекеттік көрсетілетін қызметті портал ар-
қылы электрондық нысанда ала алады.

14. Көрсетілетін қызметті алушы порталдағы «жеке 
кабинеті», сондай-ақ мемлекеттік қызметтер көрсету 
мәселелері жөніндегі бірыңғай байланыс орталығы 
арқылы мемлекеттік қызмет көрсетудің тәртібі мен 
мәртебесі туралы ақпаратты қашықтықтан қол жеткізу 
режимінде ала алады.

15. Мемлекеттік қызметтер көрсету мәселелері 
бойынша анықтама қызметінің байланыс деректері: 
8 (7272) 713 289 және мемлекеттік қызметтер көрсету 
мәселелері жөніндегі бірыңғай байланыс орталығы: 
1414.

Қазақстан Республикасы Үкіметінің 
2014 жылғы 24 ақпандағы

№142 қаулысымен бекітілген

«дәРілік заттаРды, медициналыҚ маҚсаттағы бұйымдаР 
мен медициналыҚ техниканы мемлекеттік тіРкеу, Қайта 
тіРкеу және ОлаРдың тіРкеу Құжатнамасына өзгеРістеР 

енгізу» мемлекеттік көРсетілетін Қызмет стандаРты
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сырған сәттен бастап, сондай-ақ порталға жүгінген 
кезде – 10 (он) жұмыс күні ішінде;

2) құжаттар топтамасын тапсыру үшін күтудің рұқ-
сат етілетін ең ұзақ уақыты – 15 минут;

3) көрсетілетін қызметті алушыға қызмет көрсету-
дің рұқсат етілетін ең ұзақ уақыты – 15 минут.

5. Мемлекеттік қызметті көрсету нысаны: электрон-
дық (ішінара автоматтандырылған) және (немесе) қа-
ғаз түрінде.

6. Мемлекеттік қызметті көрсету нәтижесі – осы мем- 
лекеттік көрсетілетін қызмет стандартына 1, 2, 3-қо-
сымшаларға сәйкес нысандар бойынша қағаз неме-
се электрондық түрде дәрілік заттарды, медициналық 
мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техниканы 
мемлекеттік тіркеу, қайта тіркеу және олардың тіркеу 
құжатнамасына өзгерістер енгізу туралы тіркеу куәлігі 
(бұдан әрі – тіркеу куәлігі) немесе осы мемлекеттік көр- 
сетілетін қызмет стандартының 10-тармағында көздел- 
ген жағдайларда және негіздемелер бойынша мем- 
лекеттік қызметті көрсетуден бас тарту туралы уәждел-
ген жауап.

Мемлекеттік қызметті көрсету нәтижесін ұсыну ны-
саны: электрондық.

Көрсетілетін қызметті алушы тіркеу куәлігін қағаз 
жеткізгіште алу үшін жүгінген жағдайда, тіркеу куәлігі 
басып шығарылады және көрсетілетін қызметті бе-
руші басшысының мөрімен және қолымен расталады.

Порталда мемлекеттік көрсетілетін қызметтің нәти- 
жесі көрсетілетін қызметті алушының «жеке кабине-
тіне» көрсетілетін қызметті берушінің уәкілетті ада-
мының ЭЦҚ-мен куәландырылған электрондық құжат 
нысанында жіберіледі.

7. Мемлекеттік қызмет ақылы негізде көрсетіледі.
Мемлекеттік қызметтің көрсетілгені үшін көрсеті-

летін қызметті алушы «Салық және бюджетке төле-
нетін басқа да міндетті төлемдер туралы» 2008 жылғы 
10 желтоқсандағы Қазақстан Республикасының Ко-
дексінде (Салық кодексі) айқындалған тәртіппен рес-
публикалық бюджетке мынадай мөлшерлемелер кө-
лемінде тіркеу алымын төлейді:

1) мемлекеттік тіркеу үшін алымды төлеу күні қол-
даныста болған 11 айлық есептік көрсеткіш;

2) мемлекеттік қайта тіркеу үшін алымды төлеу 
күні қолданыста болған 5 айлық есептік көрсеткіш.

Тіркеу құжатын алуға арналған электрондық сұ-
рау салу портал арқылы берілген жағдайда, төлем 
«электрондық үкіметтің» төлем шлюзі (бұдан әрі – 
ЭҮТШ) арқылы жүзеге асырылады. Алдын ала төлем 
жасалған жағдайда құжаттың электрондық көшірмесі 
қоса беріледі.

8. Жұмыс кестесі:
1) көрсетілетін қызметті беруші – Қазақстан Рес-

публикасының еңбек заңнамасына сәйкес демалыс 
және мереке күндерінен басқа, дүйсенбіден бастап 
жұманы қоса алғанда, сағат 13.00-ден 14.30-ға дейінгі 
түскі үзіліспен сағат 09.00-ден 18.30-ға дейін.

Мемлекеттік қызмет кезек тәртібімен алдын ала жазы-
лусыз және жеделдетілген қызмет көрсетусіз көрсетіледі;

2) портал – тәулік бойы (жөндеу жұмыстарын жүргі-
зумен байланысты техникалық үзілістерді қоспағанда).

9. Көрсетілетін қызметті алушы (немесе сенімхат 
бойынша оның өкілі) жүгінген кезде мемлекеттік қыз-
метті көрсету үшін қажетті құжаттардың тізбесі:

көрсетілетін қызметті берушіге:
1) осы мемлекеттік көрсетілетін қызмет стандар-

тына қосымшаның 4, 5-нысандарына сәйкес өтініш;
2) дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы 

бұйымдар мен медициналық техниканы мемлекеттік 
тіркеу, қайта тіркеу үшін алымның бюджетке төлен-
генін растайтын құжаттың көшірмесі.

Көрсетілетін қызметті алушының жеке басын куә- 
ландыратын (жеке тұлға үшін), заңды тұлғаны мемле-
кеттік тіркеу туралы, көрсетілетін қызметті алушыны  
дара кәсіпкер ретінде тіркеу туралы құжаттардың мәлі- 
меттерін көрсетілетін қызметті беруші портал арқылы 
тиісті мемлекеттік ақпараттық жүйелерден мемлекеттік 
органдардың уәкілетті адамдарының ЭЦҚ-мен куәлан-
дырылған электрондық деректер нысанында алады;

3) мемлекеттік сараптау ұйымы берген дәрілік зат- 
тардың, медициналық мақсаттағы бұйымдар мен ме-
дициналық техниканың қауіпсіздігі, тиімділігі және са-
пасы туралы қорытынды (бұдан әрі – мемлекеттік са-
раптау ұйымының қорытындысы).

Порталға:
1) көрсетілетін қызметті алушының ЭЦҚ-мен куә-

ландырылған электрондық құжат нысанындағы сұрау 
салу;

Көрсетілетін қызметті алушының жеке басын куә- 
ландыратын (жеке тұлға үшін), заңды тұлғаны мемле-
кеттік тіркеу туралы, көрсетілетін қызметті алушыны  
дара кәсіпкер ретінде тіркеу туралы құжаттардың мәлі- 
меттерін көрсетілетін қызметті беруші портал арқылы 
тиісті мемлекеттік ақпараттық жүйелерден мемлекеттік 
органдардың уәкілетті адамдарының ЭЦҚ-мен куәлан-
дырылған электрондық деректер нысанында алады;

 2) тіркеу алымы сомасының (ЭТҮШ арқылы тө-
лемді қоспағанда) төленгенін растайтын төлем құжа-
тының электрондық көшірмесі;

 3) мемлекеттік сараптау ұйымы қорытындысының 
электрондық көшірмесі.

 Көрсетілетін қызметті алушы барлық қажетті құ-
жаттарды:

 көрсетілетін қызметті берушіге (қолма-қол неме-
се пошталық байланыс арқылы) берген кезде қағаз 
жеткізгіштегі өтініштің қабылданғанын растау оның 
көшірмесінде құжаттарды қабылдау күні мен уақытын 
көрсете отырып, көрсетілетін қызметті берушінің кең-
сесінде тіркеу туралы белгі болып табылады;

 портал арқылы көрсетілетін қызметті алушының 
«жеке кабинетінде» мемлекеттік көрсетілетін қызмет 
нәтижесін алу күні көрсетілген мемлекеттік қызметті 
көрсетуге арналған сұрау салудың қабылданғаны ту-
ралы мәртебе көрсетіледі.

 Портал арқылы жүгінген жағдайда, электрондық 
сұрау салуды жіберу көрсетілетін қызметті алушының 
«жеке кабинетінен» жүзеге асырылады. Сұрау салу  
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автоматты түрде көрсетілетін қызметті берушіге жібе-
ріледі.

10. Денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті ор- 
ган белгілеген тәртіпте сараптау кезінде сапасының,  
қауіпсіздігі мен тиімділігінің өтінім берген көрсеткіш-
теріне сәйкессіздігінің анықталуы мемлекеттік қыз-
метті көрсетуден бас тарту үшін негіздеме болып та-
былады.

 3. мемлекеттік ҚызметтеР көРсету 
мәселелеРі бойынша оРталыҚ 

мемлекеттік оРгандаРдың, сондай-
аҚ көРсетілетін Қызметті беРушілеРдің 

және (немесе) олаРдың лауазымды 
адамдаРының шешімдеРіне, әРекеттеРіне 

(әРекетсіздігіне) шағымдану тәРтібі
11. Мемлекеттік қызметтер көрсету мәселелері бо-
йынша Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау ми- 
нистрлігі Медициналық және фармацевтикалық қыз-
метті бақылау комитетінің (бұдан әрі – Комитет), көр-
сетілетін қызметті берушінің және (немесе) оның ла-
уазымды адамдарының шешімдеріне, әрекеттеріне 
(әрекетсіздігіне) шағымдану. Шағым көрсетілетін қыз- 
метті беруші басшысының немесе Комитет басшы-
сының атына осы мемлекеттік көрсетілетін қызмет 
стандартының 13-тармағында көрсетілген мекенжай-
лар бойынша беріледі.

Шағым пошта арқылы жазбаша нысанда немесе 
көрсетілетін қызметті берушінің не Комитеттің кеңсесі 
арқылы қолма-қол беріледі.

Шағымның қабылданғанын растау шағымды қа-
былдаған тұлғаның тегі, аты-жөні, берілген шағымға 
жауап алу орны мен мерзімі көрсетіле отырып, көрсе- 
тілетін қызметті берушінің немесе Комитеттің кеңсе-
сінде оның тіркелуі (мөртабаны, кіріс нөмірі мен күні) 
болып табылады.

Көрсетілетін қызметті берушінің немесе Комитеттің 
мекенжайына келіп түскен көрсетілетін қызметті алу-
шының шағымы тіркелген күнінен бастап 5 (бес) жұмыс 
күні ішінде қаралуы тиіс. Шағымды қарау нәтижелері 
туралы уәжделген жауап көрсетілетін қызметті алушы-
ға пошта арқылы жіберіледі не көрсетілетін қызметті 
берушінің немесе Комитеттің кеңсесінде қолма-қол бе-
ріледі.

Портал арқылы жүгінген кезде шағымдану тәртібі 

туралы ақпаратты бірыңғай байланыс орталығының 
1414 телефоны бойынша алуға болады.

Шағымды портал арқылы жіберген кезде көрсеті- 
летін қызметті алушыға «жеке кабинетінен» көрсетіле-
тін қызметті берушінің шағымды өңдеу барысында жа-
ңартылып отыратын (жеткізілуі, тіркелуі, орындалуы ту-
ралы белгілер, қарау немесе қараудан бас тарту тура-
лы жауап) шағым туралы ақпарат қолжетімді болады.

Көрсетілген мемлекеттік қызметтің нәтижелерімен 
келіспеген жағдайда, көрсетілетін қызметті алушы мем- 
лекеттік қызметтер көрсету сапасын бағалау және бақы- 
лау жөніндегі уәкілетті органға шағыммен жүгіне алады.

 Мемлекеттік қызметтер көрсету сапасын бағалау 
және бақылау жөніндегі уәкілетті органның мекен-
жайына келіп түскен көрсетілетін қызметті алушының 
шағымы тіркелген күнінен бастап 15 (он бес) жұмыс 
күні ішінде қаралуға жатады.

12. Көрсетілген мемлекеттік қызметтің нәтижеле-
рімен келіспеген жағдайда, көрсетілетін қызметті 
алушы Қазақстан Республикасының заңнамасында 
белгіленген тәртіппен сотқа жүгінуге құқылы.

 4. мемлекеттік көРсетілетін Қызметті, 
оның ішінде электРондыҚ нысанда 
көРсетудің еРекшеліктеРі ескеРіле 

отыРып Қойылатын өзге де талаптаР
13. Мемлекеттік қызметті көрсету орындарының ме-
кенжайлары Қазақстан Республикасы Денсаулық сақ-
тау министрлігінің www.mz.gov.kz интернет-ресурсын-
да, «Мемлекеттік көрсетілетін қызметтер» бөлімінде 
орналастырылған.

14. Көрсетілетін қызметті алушының ЭЦҚ болған 
кезде мемлекеттік көрсетілетін қызметті портал ар-
қылы электрондық нысанда ала алады.

15. Көрсетілетін қызметті алушы порталдағы «жеке 
кабинеті», сондай-ақ мемлекеттік қызметтер көрсету 
мәселелері жөніндегі бірыңғай байланыс орталығы 
арқылы мемлекеттік қызмет көрсетудің тәртібі мен 
мәртебесі туралы ақпаратты қашықтықтан қол жеткізу 
режимінде ала алады.

15. Мемлекеттік қызметтер көрсету мәселелері 
бойынша анықтама қызметінің байланыс деректері: 
8 (7272) 713 289 және мемлекеттік қызметтер көрсету 
мәселелері жөніндегі бірыңғай байланыс орталығы: 
1414.

1. «Дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы бұйым- 
дар мен медициналық техниканы мемлекеттік тір-

кеу, қайта тіркеу және тіркеу құжатына өзгерістер ен- 
гізу» мемлекеттік қызмет стандартын бекіту және Қа- 

 Қазақстан Республикасы Үкіметінің 
 2014 жылғы 24 ақпандағы 

 №142 қаулысына қосымша

ҚазаҚстан  Республикасы  үкіметінің  күші 
жОйылған  кейбіР  шешімдеРінің  тізбесі
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зақстан Республикасы Үкіметінің 2010 жылғы 20 шіл- 
дедегі №745 қаулысына өзгерістер мен толықтырулар 
енгізу туралы» Қазақстан Республикасы Үкіметінің 
2011 жылғы 4 сәуірдегі №351 қаулысы (Қазақстан Рес- 
публикасының ПҮАЖ-ы, 2011 ж., №29, 361-құжат).

2. «Фармацевтикалық қызмет саласындағы мем- 
лекеттік қызметтер стандарттарын бекіту туралы» Қа- 
зақстан Республикасы Үкіметінің 2012 жылғы 8 қазан- 
дағы №1262 қаулысы (Қазақстан Республикасының 
ПҮАЖ-ы, 2012 ж., №72-73, 1055-құжат).

3. «Қазақстан Республикасы Үкіметінің кейбір ше-
шімдеріне өзгерістер енгізу және кейбір шешімдерінің 
күші жойылды деп тану туралы» Қазақстан Респуб-
ликасы Үкіметінің 2013 жылғы 21 қаңтардағы №15 
қаулысымен (Қазақстан Республикасының ПҮАЖ-ы, 
2013 ж., №11, 204-құжат) бекітілген Қазақстан Рес-
публикасы Үкiметiнiң кейбір шешімдеріне енгізілетін 
өзгерістердің 4-тармағы.

4. «Қазақстан Республикасы Үкіметінің «Же-
ке және заңды тұлғаларға көрсетілетін мемлекеттік 
қызметтердің тізілімін бекіту туралы» 2010 жылғы 20 

шілдедегі №745 және «Дәрілік заттарды, медициналық 
мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техниканы 
мемлекеттік тіркеу, қайта тіркеу және олардың тір-
кеу құжатына өзгерістер енгізу» мемлекеттік қызмет 
стандартын бекіту және Қазақстан Республикасы 
Үкіметінің 2010 жылғы 20 шілдедегі №745 қаулысына 
толықтыру мен өзгерістер енгізу туралы» 2011 жылғы 
4 сәуірдегі №351 қаулыларына өзгерістер енгізу ту-
ралы» Қазақстан Республикасы Үкіметінің 2013 жыл- 
ғы 12 ақпандағы №120 қаулысы (Қазақстан Респуб-
ликасының ПҮАЖ-ы, 2013 ж., №15, 267-құжат).

5. «Қазақстан Республикасы Үкіметінің «Жеке жә- 
не заңды тұлғаларға көрсетілетін мемлекеттік қыз-
меттердің тізілімін бекіту туралы» 2010 жылғы 20 шіл- 
дедегі №745 және «Фармацевтикалық қызмет сала-
сындағы мемлекеттік қызметтер стандарттарын бекі- 
ту туралы» 2012 жылғы 8 қазандағы №1262 қаулыла-
рына өзгерістер енгізу туралы» Қазақстан Республи-
касы Үкіметінің 2013 жылғы 20 ақпандағы №156 қау-
лысы (Қазақстан Республикасының ПҮАЖ-ы, 2013 ж., 
№16, 291-құжат).

халыҚтың санитаРиялыҚ-ЭпидемиОлОгиялыҚ 
салауаттылығы саласындағы мемлекеттік көРсетілетін 

ҚызметтеР стандаРттаРын бекіту туРалы

ҚазаҚстан Республикасы Үкіметінің 2014 жылғы 22 мамыРдағы №533 Қаулысы

«Мемлекеттік көрсетілетін қызметтер туралы» 2013 
жылғы 15 сәуірдегі Қазақстан Республикасының Заңы  
6-бабының 3) тармақшасына, 9-бабының 11) тармақ-
шасына сәйкес Қазақстан Республикасының Үкіметі 
ҚАУЛЫ ЕТЕДІ:

1. Қоса беріліп отырған:
1) «Балалар тамағы өнімдерін, тағамға тағамдық 

және биологиялық белсенді қоспаларды, генетикалық 
түрлендірілген объектілерді, бояғыштарды, дезинфек-
ция, дезинсекция және дератизация құралдарын, су-
мен және тамақ өнімдерімен жанасатын материалдар 
мен бұйымдарды, адам денсаулығына зиянды әсер 
ететін химиялық заттарды, өнімдер мен заттардың же-
келеген түрлерін мемлекеттік тіркеу және қайта тіркеу» 
мемлекеттік көрсетілетін қызмет стандарты;

2) «Мемлекеттік санитариялық-эпидемиологиялық 
қадағалау объектісінің халықтың санитариялық-эпи- 
демиологиялық салауаттылығы саласындағы норма- 
тивтік құқықтық актілерге және гигиеналық норматив- 
терге сәйкестігі (сәйкес еместігі) туралы санитария-
лық-эпидемиологиялық қорытындылар беру» мемле-
кеттік көрсетілетін қызмет стандарты;

3) «Санитариялық-эпидемиологиялық қадағалауға 
жататын тамақ өнімдерін өндіру объектілеріне есептік 
нөмірлер беру» мемлекеттік көрсетілетін қызмет стан-
дарты;

4) «Жобаларға, өнімдерге, жұмыстарға және көр- 
сетілетін қызметтерге санитариялық-эпидемиология-
лық қорытынды беру» мемлекеттік көрсетілетін қыз-
мет стандарты;

5) «Микробиологиялық зертханаларға патогендігі 1-4 
топтардағы қоздырғыштармен жұмыс істеуге рұқсат бе-
ру» мемлекеттік көрсетілетін қызмет стандарты;

6) «Тамақ өнімдерінің жарамдылық мерзімдерін 
және сақталу шарттарын келісу» мемлекеттік көрсе-
тілетін қызмет стандарты бекітілсін.

2. Осы қаулыға қосымшаға сәйкес Қазақстан Рес-
публикасы Үкіметінің кейбір шешімдерінің күші жо-
йылды деп танылсын.

3. Осы қаулы алғашқы ресми жарияланған күні-
нен кейін күнтізбелік он күн өткен соң қолданысқа 
енгізіледі.

Қазақстан Республикасының 
Премьер-министрі К. МӘСІМОВ
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применение  лекарственных  с
ре

дс
тв

безопасность лекаРств
в России растет объем недоброкачественных лекарственных средств

В России за последний год резко вырос объем бракованных лекарственных препаратов. 
Всего в прошлом году было отбраковано и уничтожено 2,8 млн упаковок некачествен-
ных и поддельных препаратов, недоброкачественной оказалась половина из проверен-
ных медицинских изделий, пишет «Российская газета». 

Особое беспокойство Росздравнадзора вызывает рост объема брака по критическим 
показателям. Так, по количеству действующего вещества в препарате объем брака воз-
рос в 1,5 раза, а по показателю микробиологической чистоты – в два. 

По словам начальника управления организации госконтроля качества медицинской 
продукции Росздравнадзора Валентины КОСЕНКО, качество готовых лекарственных 
препаратов в первую очередь зависит от качества субстанций, из которых их произво-
дят. Однако сегодня в России нет механизма госконтроля качества ввозимых в страну 
фармсубстанций, их можно провозить через границу только с сертификатом про-
изводителя. Более того, нередко их ввозят и под видом химсырья, что являет-
ся серьезным нарушением. 

Специалисты сходятся в одном: решить проблему качества медицинских 
изделий сегодня невозможно, так как до сих пор не приняты необходимые 
поправки в закон об их обращении.

remedium.ru

1. «Балалар тамағы өнімдерін, тағамға тағамдық және  
биологиялық белсенді қоспаларды, генетикалық түр-
лендірілген объектілерді, бояғыштарды, дезинфекция,  
дезинсекция және дератизация құралдарын, сумен 
және тамақ өнімдерімен жанасатын материалдар мен  
бұйымдарды, адам денсаулығына зиянды әсер ететін 
химиялық заттарды, өнімдер мен заттардың жекеле- 
ген түрлерін мемлекеттік тіркеу және қайта тіркеу» 
мемлекеттік қызмет стандартын бекіту және Қазақ- 
стан Республикасы Үкіметінің 2010 жылғы 20 шілде-
дегі №745 қаулысына өзгеріс пен толықтырулар енгі- 
зу туралы» Қазақстан Республикасы Үкіметінің 2011 
жылғы 23 мамырдағы №560 қаулысы (Қазақстан Рес-
публикасының ПҮАЖ-ы, 2011 ж., №39, 488-құжат).

2. «Халықтың санитариялық-эпидемиологиялық 
салауаттылығы саласындағы мемлекеттік қызмет 
стандарттарын бекіту туралы» Қазақстан Республи-
касы Үкіметінің 2012 жылғы 8 қазандағы №1271 қау-
лысы (Қазақстан Республикасының ПҮАЖ-ы, 2012 ж., 
№72-73, 1063-құжат).

3. «Қазақстан Республикасы Үкіметінің «Жеке жә- 
не заңды тұлғаларға көрсетілетін мемлекеттік қыз-
меттердің тізілімін бекіту туралы» 2010 жылғы 20 шіл- 
дедегі №745 және «Балалар тамағы өнімдерін, тағам-
ға тағамдық және биологиялық белсенді қоспаларды, 

генетикалық түрлендірілген объектілерді, бояғыштар-
ды, дезинфекция, дезинсекция және дератиза-
ция құралдарын, сумен және тамақ өнімдерімен 
жанасатын материалдар мен бұйымдарды, адам 
денсаулығына зиянды әсер ететін химиялық зат-
тарды, өнімдер мен заттардың жекелеген түрлерін 
мемлекеттік тіркеу және қайта тіркеу» мемлекеттік 
қызмет стандартын бекіту және Қазақстан Респу-
бликасы Үкіметінің 2010 жылғы 20 шілдедегі №745 
қаулысына өзгеріс пен толықтырулар енгізу тура-
лы» 2011 жылғы 23 мамырдағы №560 қаулыларына 
өзгерістер енгізу туралы» Қазақстан Республикасы 
Үкіметінің 2013 жылғы 20 ақпандағы №157 қаулысы 
(Қазақстан Республикасының ПҮАЖ-ы, 2013 ж., №16, 
292-құжат).

4. «Жеке және заңды тұлғаларға көрсетілетін мем- 
лекеттік қызметтердің тізілімін бекіту туралы» 2010 
жылғы 20 шілдедегі №745 және «Халықтың санитария- 
лық-эпидемиологиялық салауаттылығы саласындағы 
мемлекеттік қызмет стандарттарын бекіту тура-
лы» 2012 жылғы 8 қазандағы №1271 қаулыларына 
өзгерістер енгізу туралы» Қазақстан Республикасы 
Үкіметінің 2013 жылғы 7 наурыздағы №222 қаулысы 
(Қазақстан Республикасының ПҮАЖ-ы, 2013 ж., №19, 
329-құжат).

Қазақстан Республикасы Үкіметінің
2014 жылғы 22 мамырдағы 
№533 қаулысына қосымша

ҚазаҚстан Республикасы үкіметінің кейбіР 
күші жОйылған шешімдеРінің тізбесі

Ресми  бөлім
Ф
А
РМ

А
Ц
И
Я

К
А
ЗА

ХС
ТА

Н
А

12



1. Постановление Правительства Республики Ка-
захстан от 23 мая 2011 года №560 «Об утверждении 
стандарта государственной услуги «Государствен-
ная регистрация и перерегистрация продуктов дет-
ского питания, пищевых и биологически активных до-
бавок к пище, генетически модифицированных объек-
тов, красителей, средств дезинфекции, дезинсекции 
и дератизации, материалов и изделий, контактирую-
щих с водой и продуктами питания, химических ве-
ществ, отдельных видов продукции и веществ, ока-
зывающих вредное воздействие на здоровье чело-
века» и внесении изменения и дополнений в поста-
новление Правительства Республики Казахстан от 20 
июля 2010 года №745» (САПП Республики Казахстан, 
2011 г., №39, ст. 488).

2. Постановление Правительства Республики Ка-
захстан от 8 октября 2012 года №1271 «Об утверж-

дении стандартов государственных услуг в сфере са-
нитарно-эпидемиологического благополучия населе-
ния» (САПП Республики Казахстан, 2012 г., №72-73, 
ст. 1063). 

3. Постановление Правительства Республики Ка-
захстан от 20 февраля 2013 года №157 «О внесе-
нии изменений в постановления Правительства Рес-
публики Казахстан от 20 июля 2010 года №745 «Об 
утверждении реестра государственных услуг, оказы-
ваемых физическим и юридическим лицам» и от 23 
мая 2011 года №560 «Об утверждении стандарта го-
сударственной услуги «Государственная регистрация 
и перерегистрация продуктов детского питания, пи-
щевых и биологически активных добавок к пище, ге-
нетически модифицированных объектов, красителей, 
средств дезинфекции, дезинсекции и дератизации, 
материалов и изделий, контактирующих с водой и 

постановление пРавительства Республики казахстан от 22 мая 2014 года №533 

«Об утвеРждении стандаРтОв гОсудаРственных услуг в сфеРе 
санитаРнО-ЭпидемиОлОгическОгО благОпОлучия населения»

В соответствии с подпунктом 3) статьи 6, подпунктом 
11) статьи 9 Закона Республики Казахстан от 15 апре-
ля 2013 года «О государственных услугах» Прави-
тельство Республики Казахстан ПОСТАНОВЛЯЕТ:

1. Утвердить прилагаемые: 
1) стандарт государственной услуги «Государствен-

ная регистрация и перерегистрация продуктов детско-
го питания, пищевых и биологически активных доба-
вок к пище, генетически модифицированных объек-
тов, красителей, средств дезинфекции, дезинсекции и 
дератизации, материалов и изделий, контактирующих 
с водой и продуктами питания, химических веществ, 
отдельных видов продукции и веществ, оказывающих 
вредное воздействие на здоровье человека»;

2) стандарт государственной услуги «Выдача са-
нитарно-эпидемиологических заключений о соответ-
ствии (несоответствии) объекта государственного са-
нитарно-эпидемиологического надзора нормативным 
правовым актам в сфере санитарно-эпидемиологиче-
ского благополучия населения и гигиеническим нор-
мативам»;

3) стандарт государственной услуги «Присвоение 
учетных номеров объектам производства пищевой 
продукции, подлежащей санитарно-эпидемиологиче-
скому надзору»;

4) стандарт государственной услуги «Выдача са-
нитарно-эпидемиологического заключения на проек-
ты, продукцию, работы и услуги»;

5) стандарт государственной услуги «Выдача раз-
решения микробиологическим лабораториям на ра-
боту с возбудителями 1-4 группы патогенности»;

6) стандарт государственной услуги «Согласова-
ние сроков годности и условий хранения пищевой 
продукции».

2. Признать утратившими силу некоторые реше-
ния Правительства Республики Казахстан согласно 
приложению к настоящему постановлению.

3. Настоящее постановление вводится в действие 
по истечении десяти календарных дней после дня 
его первого официального опубликования.

Премьер-министр Республики Казахстан
К. МАСИМОВ

Приложение
к постановлению Правительства

Республики Казахстан
от 22 мая 2014 года №533

пеРечень утРативших силу некОтОРых Решений 
пРавительства Республики казахстан
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продуктами питания, химических веществ, отдельных 
видов продукции и веществ, оказывающих вредное 
воздействие на здоровье человека» и внесении изме-
нения и дополнений в постановление Правительства 
Республики Казахстан от 20 июля 2010 года №745» 
(САПП Республики Казахстан, 2013 г., №16, ст. 292).

4. Постановление Правительства Республики Ка-
захстан от 7 марта 2013 года №222 «О внесении из-

менений в постановления Правительства Республи-
ки Казахстан от 20 июля 2010 года №745 «Об утверж-
дении реестра государственных услуг, оказываемых 
физическим и юридическим лицам» и от 8 октября 
2012 года №1271 «Об утверждении стандартов госу-
дарственных услуг в сфере санитарно-эпидемиологи-
ческого благополучия населения» (САПП Республики 
Казахстан, 2013 г., №19, ст. 329). 

безопасность   лекарственных с
ре

дс
тв

безопасность лекаРств
Риск развития инсульта, инфаркта миокарда и смерти в связи с приемом 

продуктов тестостерона, ранее одобренных FDA
В конце января 2014 г. FDA объявило о расследовании риска развития инсульта, инфарк-
та и смерти у мужчин, принимающих одобренные агентством препараты тестостерона. 
При одобрении препаратов FDA уже проводили мониторинг данных рисков. Однако в 
связи с недавней публикацией двух отдельных исследований, по которой можно пред-
положить повышенный риск сердечно-сосудистых событий в группах людей, принима-
ющих терапию тестостероном, FDA решили провести более глубокую экспертизу. 

Агентство обязуется опубликовать всю полученную информацию и вынести соответ-
ствующие решения и рекомендации, как только экспертиза подойдет к концу. Пока что 
FDA не вынесло вердикта о том, что утвержденные им препараты повышают риск раз-
вития инсульта, инфаркта или смерти. Пациенты не должны прекращать прием назна-
ченных препаратов тестостерона без предварительного обсуждения всех вопросов, ка-
сающихся данного аспекта, с лечащим врачом.

Медицинским работникам следует оценивать преимущества применения одобренных 
FDA препаратов тестостерона перед потенциальными рисками лечения. В любом случае 
следует руководствоваться инструкцией по применению препарата.

Тестостерон является гормоном, необходимым для развития первичных и вторичных 
мужских половых признаков. Препараты тестостерона одобрены FDA для использования 
только у тех мужчин, у которых отсутствует или выявлен низкий уровень тестостерона 
в крови в сочетании с соответствующими медицинскими показаниями. Примером таких 
показаний является неспособность яичек вырабатывать тестостерон в достаточных ко-
личествах из-за генетических заболеваний или химиотерапии. Другие примеры вклю-
чают проблемы с мозговыми структурами, в частности, с гипоталамусом и гипофизом, 
которые контролируют выработку тестостерона яичками.

Ни один из одобренных FDA препаратов тестостерона не получил добро для исполь-
зования у мужчин с низким уровнем тестостерона, которые не имеют соответствующих 
медицинских состояний. Группа препаратов тестостерона, одобренных агентством, вклю-
чают в себя гель для местного применения, трансдермальный пластырь, препараты, ко-
торые располагаются на внутренней стороне щеки и инъекционные формы.

Первая публикация, побудившая FDA пересмотреть сердечно-сосудистую безопасность 
терапии тестостероном (медицинские обследования пожилых людей из отдела системы 
здравоохранения США по делам ветеранов), появилась в журнале Американской медицин-
ской ассоциации (JAMA) в ноябре 2013 г. Мужчины, включенные в данное исследование, 
имели низкий уровень тестостерона в сыворотке и проходили процедуру коронарной ан-
гиографии на предмет наличия заболеваний коронарных артерий. Некоторые получали 
лечение тестостероном, в то время как другие не получали подобного лечения. Средний 
возраст испытуемых – 60 лет, у многих установлены сердечно-сосудистые заболевания. Ис-
следование показало, что 30-процентный повышенный риск развития инсульта, инфаркта 
и смерти наблюдался в группе пациентов, которым назначалась терапия тестостероном.

Второе обзорное исследование указывало на повышенный риск сердечного присту-
па не только у пожилых, но и у молодых мужчин с предшествующей болезнью сердца, 
которые принимали терапию препаратами тестостерона. Второе исследование показа-
ло двукратное увеличение риска развития инфаркта миокарда среди мужчин в возрасте 
65 лет и старше в течение первых 90 дней после первого приема препаратов тес-
тостерона. Среди мужчин моложе 65 лет, имевших ранее болезни сердца, ис-
следование показало повышение риска инфаркта миокарда в два-три раза в 
течение первых 90 дней после первого приема препаратов тестостерона. Од-
нако молодые люди без болезней сердца в анамнезе, которые получали тесто-
стерон, не имели повышенного риска сердечно-сосудистых событий.
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н а форум съехалось 800 человек из числа ор-
ганизаторов казахстанского здравоохране-
ния различного уровня, представителей ме-

дицинской науки, практикующих врачей терапевти-
ческого и кардиологического профиля. 

Зарубежную медицинскую науку и практику пред-
ставляли делегаты из 30 стран. В их числе президент 
Всемирного общества терапевтов Рудольфо БАДО 
из Аргентины, президент Евразийского общества те-
рапевтов, профессор Григорий Павлович АРУТЮ-
НОВ из Москвы, президент Ассоциации кардиологов 
Турецкого мира Махмуд ШАХИН, вице-председатель 
исследовательской группы Европейской ассоциации 
по изучению диабета Эберхард ШТАНДЛ, президент 
Ассоциации по сердечной недостаточности Сербии, 
профессор Петар ЦЕФЕРОВИЧ, президент Румын-
ского фонда сердца, член правления Всемирной фе-
дерации сердца профессор Дэн ГАЙЦА, член Евро-
пейского общества кардиологов, руководитель отде-
ла кардиологии и ангиологии Национального инсти-
тута сердечно-сосудистых заболеваний и Медицин-
ского университета Словакии Роберт ХАТАЛ и дру-

гие. Почетный гость конгресса – профессор Пражско-
го института клинической и экспериментальной меди-
цины Ян ПИРК, под кураторством которого два года 
назад кардиохирурги Астаны провели первую в исто-
рии Казахстана трансплантацию сердца, что и стало 
темой отдельного доклада чешского профессора на 
конгрессе 2014 года.

Присутствие авторитетных европейских делега-
ций на казахстанском форуме кардиологов и тера-
певтов вполне объяснимо. Как поведал на пресс-
конференции гость из Италии, член Европейской ас-
социации кардиологов, руководитель фонда «Дет-
ские сердца» Роберто ФЕРРАРИ, не так давно Ка-
захстан стал ассоциированным членом Европейской 
ассоциации кардиологов, и члены этого професси-
онального объединения с удовольствием откликну-
лись на приглашение посетить Алматы. Казахстан-
ские же доктора будут участвовать во всех меропри-
ятиях, проводимых Европейской ассоциацией кар-
диологов.

Организаторами медицинского форума стали Ми-
нистерство здравоохранения РК, НИИ кардиологии и 

ФОРМУЛА ЗДОРОВЬЯ ХХI ВЕКА

«профилактика+инновации=здоро-
вье». вот такой необычный девиз 
выбрали организаторы для I евра-
зийского съезда терапевтов и VI конг-
ресса кардиологов казахстана, кото-
рый прошел 3-6 июня 2014 года в г. 
алматы. как показали дискуссии, ко- 
торыми не прекращались в течение  
четырех напряженных дней работы 
объединенного медицинского фору-
ма, такое «уравнение» вполне мо-
жет трансформироваться в своео-
бразную «формулу здоровья» на-
шего времени. 
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внутренних болезней, Евразийская Ассоциация те-
рапевтов, Ассоциация терапевтов Республики Казах-
стан, Ассоциация кардиологов Республики Казахстан.

Повестка дня выдалась столь насыщенной, что 
нам, журналистам, порой трудно было сориентиро-
ваться, где в данный момент проходит самое инте-
ресное событие, выступает самый известный доклад-
чик. В программу конференции было включено 145 
докладов. Прошли пленарные заседания, сессии и 
заседания Президиумов Евразийского общества кар-
диологов, казахстанских ассоциаций кардиологов, те-
рапевтов, семейных врачей. 

Прочитано несколько тематических секций, охва-
тывающих актуальные проблемы современного здра-
воохранения, обсуждены методики лечения и диагнос- 
тики самых распространенных заболеваний по всему 
спектру нозологий, проведены школы для практиче-
ских врачей по обсуждаемым темам. Новые подходы 
к лечению и профилактике заболеваний, современ-
ные инновационные технологии, которые сегодня до-
ступны и нашим врачам, смогли обсудить на секци-
онных заседаниях терапевты и кардиологи, гастро-
энтерологи и гепатологи, эндокринологи, нефроло-
ги, пульмонологи, аллергологи, ревматологи и дру-
гие специалисты.

Впервые за всю историю терапевтических и кар-
диологических форумов внимания удостоились пред-
ставители казахстанской фармацевтической отрасли. 
Раньше обсудить свои проблемы они могли только 
на узкоспециализированных конференциях, и потому 
предоставленную возможность сделать это с «брать-
ями по цеху» фармакологи не упустили. В програм-
му I Евразийского съезда терапевтов и VI конгресса 
кардиологов Казахстана включили секцию по клини-
ческой фармакологии. Интерес к этой теме был на-
столько велик, что мест в зале хватило не всем. В 
связи с тем, что информация весьма актуальна и по-
лезна, наша редакция публикует ее в отдельной руб-
рике («Клиническая фармакология»).

Учитывая, что в заявленной формуле здоровья 
профилактика ставится на первое место, большое 
внимание было уделено вопросам организации ме-
дицинской помощи населению, то есть деятельности 
терапевтической и кардиологической служб, профи-
лактике самых распространенных среди казахстан-
цев заболеваний, оказанию лечебно-диагностической 
помощи на уровне ПМСП. Все вопросы обсуждались 
на специальной секции – «Организация здравоохра-
нения, эпидемиология и профилактика хронических 
неинфекционных заболеваний», на пленарных засе-
даниях, в кулуарах. 

«Мы живем в такое время, когда причины смерт-
ности одинаковы практически везде: и в индустри-
ально развитых, и в бедных странах, – заявил прези-
дент Всемирного общества терапевтов, профессор 
Рудольфо Бадо. – Количество инфекционных забо-
леваний в мире снижается, но значительно возрос-
ло число инсультов, инфарктов, ИБС, ХОБЛ и других 

подобных заболеваний. Сейчас не время разрабаты-
вать новые подходы и создавать новые препараты – 
у нас это есть. Пришло время принятия решений: чем 
мы можем лечить людей и как сделать медицинскую 
помощь доступной для всех нуждающихся в ней». 

Тема ПМСП актуальна всегда. На принятую ВОЗ 
тридцать лет назад Алматинскую хартию здоровья, 
сделавшую основной упор на первичное звено систе-
мы национального здравоохранения, до сих пор рав-
няется весь мир. «В Алматы в недалеком будущем от-
кроется первый отдаленный офис ВОЗ по ПМСП, – за-
явила в ходе презентации «Вопросы организации те-
рапевтической службы в современных условиях здра-
воохранения» директор департамента организации 
медицинской помощи МЗ РК А.Г. ТУЛЕГАЛИЕВА. –  
Это даст работникам первичного звена реальные ин-
струменты для работы по-новому в области профилак-
тики и лечения заболеваний. К тому же это и проведе-
ние скринингов, диспансеризации населения, а так-
же стандарты, алгоритмы, протоколы, разработанные 
с учетом лучшего мирового опыта. В Международной 
классификации болезней значится 12 тысяч диагно-
зов, примерно с 600-ми из них имеют дело в каждод-
невной практике казахстанские врачи. В наше стре-
мительное время как никогда усиливается роль зна-
ний, требуется постоянное повышение квалификации 
врачей, медицинских работников среднего звена, и 
они, благодаря госпрограмме развития здравоохране-
ния «Саламатты Қазақстан», внедряемой повсемест-
но ЕНСЗ, имеют для этого реальные возможности». 

Отдельная тема (весьма популярная во всем ми-
ре) – геронтология. Проблемы здоровья пожилых лю-
дей в связи со старением населения земного шара 
обострились и требуют решения на уровне каждого 
конкретного государства. Об этом свидетельствуют 
темы презентаций и дискуссий: доклад «Стратегия 
и тактика ведения пожилого пациента» профессора 
С.М. ШУКУРОВА из Таджикистана, «Сахарный диа- 
бет у пожилых: особенности клиники, проблемы поли-
прагмазии» – тема заведующего кафедрой эндокри-
нологии КазНМУ им. С.Д. Асфендиярова, профессо-
ра Жангентхана АБЫЛАЙУЛЫ. 

Интересно мнение председателя Евразийского 
общества терапевтов, проректора по лечебной рабо-
те, заведующего кафедрой терапии Российского госу-
дарственного медицинского университета, вице-пре-
зидента Российского научного медицинского общес-
тва терапевтов, профессора Г.П. АРУТЮНОВА. Гри-
горий Павлович – большой друг казахстанских вра-
чей, часто бывает в нашей стране. Большие надеж-
ды известный московский терапевт связывает с во-
площением идеи евразийства. Если врачи 10 стран, 
вошедшие в Евразийскую ассоциацию терапевтов, 
объединят усилия, то все предпринимаемые в каж-
дой стране усилия по модернизации системы здра-
воохранения, внедрению инновационных технологий 
пойдут гораздо успешнее и быстрее, уверен он. У нас 
общие корни, одни и те же учителя, поэтому нам лег-
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че понять друг друга. На сегодня сверхзадача, стоя-
щая перед медиками всех стран – профилактика за-
болеваний, считает ученый. Так что слоган, выбран-
ный в качестве девиза медицинского форума в Алма-
ты, вполне в духе времени.

Понадобится нам всем и специальная стратегия 
ведения пожилых пациентов. Особенно важной сос-
тавляющей ее является персонификация лечения. 
Пора врачам осознать, что каждый больной индиви-
дуален, потому его лечение требует не общих усред-
ненных методик, а взвешенного, выстроенного с уче-
том всех его анатомических, физиологических, психо-
логических особенностей жизненного анамнеза, со-
путствующих на данный момент заболеваний и пра-
вильного подхода.

К этим проблемам, а также обсуждению вопросов 
полиморбидности, которым был посвящен специаль-
ный сателлитный симпозиум «Фокус внимания на по-
лиморбидного больного: как минимизировать риски и 
нивелировать следствия осложнений лекарственной 
терапии», подбору рациональной медикаментозной 
терапии для каждой нозологии, лекарственной ал-
лергии и другим, не менее важным аспектам, на объ-
единенном конгрессе терапевтов и кардиологов об-
ращались многие докладчики. 

Когда ты «сам себе доктор» и предпочитаешь ви-
зиту в поликлинику самолечение, когда в наших ста-
ционарах нет клинических фармакологов, а лекар-
ственная грамотность некоторых людей в белых ха-
латах оставляет желать лучшего, то проблема стано-
вится актуальной для всей медицины. 

Особой составляющей повестки дня (весьма про-
дуктивной) стали сателлитные симпозиумы. В рам-
ках кардиологического конгресса их проведено не 
менее двух десятков, с самой разнообразной тема- 
тикой. Начав со стартовой темы «Кардиология – 
взгляд в будущее», участники форума обсудили мно-
жество проблем сегодняшней кардиологической нау- 
ки и практики. Темы выступлений вызвали большой 
интерес у слушателей: «Современный взгляд на па-
циентов с различным уровнем сердечно-сосудисто-
го риска», «Лечение диабета у больных с сердечно-
сосудистыми заболеваниями», «Лечение сердечно-
сосудистых заболеваний в эпоху доказательной ме-
дицины», «Сердечно-сосудистый континуум: эффек-
тивный контроль ритма и АД-профилактика смерт-
ности и прогрессирования заболевании», «Ключи 
к лечению ОКС» и прочие. Участники сателлитных 
симпозиумов знакомились с новыми рекомендаци-
ями ESH/ESC по лечению АГ в клинической практи-
ке, возможностями профилактики инсультов у паци-
ентов с фибрилляцией предсердий и другой полез-
ной информацией.

Для тех, кто стоит у операционного стола, ведет 
ежедневно прием больных в стационарах и поликли-
никах, ценна не столько теоретическая, сколько прак-
тическая, прикладная информация, которую они и по-
лучили на конгрессе.

С мастер-классов в области внутренней медици-
ны и интервенционной кардиологии, проведенных 
для участников форума приглашенными мэтрами за-
рубежной и отечественной медицины, и началась ра-
бота форума. 

Первый мастер-класс назывался «Инноваци-
онные технологии в терапии сахарного диабета». 
Для тех, кто ведет инсулинозависимых больных СД, 
практическая лекция о методике непрерывного под-
кожного введения инсулина врача высшей катего-
рии А.Н. МУРАТАЛИНА оказалась очень полезной. 
Только на первый взгляд проста вторая тема это-
го мастер-класса – «Суточный мониторинг глике-
мии – персональный и профессиональный». На де-
ле именно от того, насколько правильно обучены 
мониторингу пациент и врач, во многом зависит те-
чение заболевания, включая такие его негативные 
проявления, как гипогликемическая кома и другие 
тяжелые осложнения. В этом смогла убедить коллег 
ведущая мастер-класса – Л.Б. ДАНЬЯРОВА, руково-
дитель отдела эндокринологии НИИ кардиологии и 
внутренних болезней.

В режиме онлайн провел мастер-класс «Имплан-
тации транскатетерного устройства для закрытия уш-
ка левого предсердия» интервенционный кардиолог, 
доктор медицины Кристиан ГЛАТТЕР из Garmisch-
Partenkirchen Medical Center. В таком же интерактив-
ном формате прошел мастер-класс «Денервация ле-
гочной артерии при первичной легочной гипертензии» 
казахстанского преподавателя, кандидата медицин-
ских наук А.А. ОМАРОВА.

В первый день обсуждались вопросы,связанные с 
лекарственной аллергией, диагностикой и коррекци-
ей анемии у коморбидного пациента. Много полезно-
го узнали доктора на мастер-классе «Видеокапсуль-
ная диагностика заболеваний тонкой кишки» И.Г. ХА-
БАЗОВА, заведующего курсом эндоскопии кафедры 
экстремальной хирургии Нижегородской государ-
ственной медицинской академии. 

«Все инновационные технологии, презентован-
ные в ходе мастер-классов, в ближайшее время бу-
дут внедрены в практику нашего института», – заве-
рил главный спикер форума, директор НИИ кардио-
логии и внутренних болезней, президент Ассоциации 
кардиологов Казахстана, профессор Салим Фахато-
вич Беркинбаев. В качестве примера он рассказал 
о криоабляции при фибрилляции предсердий, кото-
рая теперь, после проведенного в режиме онлайн ин-
терактивного обучения, будет применяться в регио-
нальных кардиоцентрах. В головном НИИ этим мето-
дом уже пролечено только в текущем году около 50 
больных ХСН и получены хорошие результаты.

С 2008 по 2013 годы, по информации советни-
ка министра здравоохранения РК Раушан КАБЫКЕ-
НОВОЙ, смертность от ССЗ в Казахстане, благода-
ря реализации специальной госпрограммы по разви-
тию кардиологической и кардиохирургической помо-
щи, удалось снизить в два с половиной раза. Работа-
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FDA разрешила продолжить ки препарата для лечения гепатита с

Администрация по контролю за продуктами и лекарствами США (FDA) сняла временный 
запрет на проведение исследований экспериментального противогепатитного препара-
та совапревира (sovaprevir) разработки Achillion. Теперь компания сможет приступить к 
испытаниям новинки среди пациентов, страдающих вирусным гепатитом С.

FDA наложила запрет на проведение КИ в июле 2013 г. после того, как в ходе I фа-
зы исследований совапревира среди здоровых добровольцев было отмечено повышение 
уровня ферментов печени на фоне комплексной терапии совапревиром и атазанавиром. 
В сентябре прошлого года Achillion представила в регуляторный орган дополнительные 
данные о препарате, однако эксперты FDA только сейчас разрешили продолжить раз-
работку экспериментальной новинки.

Как сообщается в пресс-релизе компании, FDA дала разрешение на исследо-
вание действия максимальной суточной дозы совапревира (200 мг) среди паци-
ентов с гепатитом С и однократных доз препарата среди здоровых добро-
вольцев. Однако ведомство оставило запрет на изучение действия многократ-
ного введения ЛС у здоровых волонтеров.

Совапревир относится к классу ингибиторов протеазы NS3/4A, играю-
щей важную роль в репликационном цикле вируса гепатита С. 

fda.gov

ет на снижение этих показателей и государственная 
программа «Саламатты Қазақстан». Не последнее 
место в успешном наступлении на кардиологические 
заболевания и смертность от ССЗ играют и медицин-
ские форумы. Первый евразийский съезд терапевтов 
и VI конгресс кардиологов Казахстана внес свою леп-
ту в улучшение кардиологической и терапевтической 
служб Казахстана. Его участники не только обсудили 
все имеющиеся на сегодня проблемы, но и приняли 
резолюцию, в которой наметили дальнейшие приори-
тетные задачи. В их числе:

• повышение качества квалифицированной, спе-
циализированной и высокоспециализированной те-
рапевтической и кардиологической помощи населе-
нию;

• продолжение реализации мероприятий по сни-
жению материнской смертности, смертности от бо-
лезней системы кровообращения и других основных 
заболеваний внутренних органов, онкологических за-
болеваний, туберкулеза, развитие транспортной ме-
дицины и телемедицины;

• дальнейшее развитие социально ориентирован-
ной модели ПМСП;

• усиление профилактической направленности те-
рапевтической и кардиологической служб;

• внедрение формулярной системы, совершен-
ствование системы амбулаторного лекарственного 
обеспечения;

• продолжение внедрения инновационных проек-
тов и трансферта передовых технологий терапевти-
ческой и кардиологической помощи в регионы;

• интеграция отечественных научных исследова-
ний в области внутренней медицины и кардиологии 
в международное научное пространство;

• в целях усиления координирующей роли респуб-
ликанских организаций здравоохранения в области 
внутренней медицины обеспечить дальнейшее раз-
витие деятельности на базе НИИ кардиологии и внут-
ренних болезней координационных центров по ал-
лергологии, эндокринологии, гепатологии, гастроэн-
терологии, ревматологии; 

• повсеместное внедрение и совершенствование 
стандартов оказания терапевтической и кардиологи-
ческой помощи в соответствии с международными 
рекомендациями:

• активное внедрение современных инструментов 
менеджмента в организацию терапевтической и кар-
диологической помощи, принципов корпоративного 
управления в государственном секторе, развитие го-
сударственно-частного партнерства, эффективных 
механизмов ресурсосбережения; 

• дальнейшее совершенствование подготовки те-
рапевтов, врачей общей практики, кардиологов на 
уровне медицинских университетов, а также узких 
специалистов терапевтического профиля по програм-
мам дополнительного профессионального образова-
ния внутри страны и за рубежом, восполнение дефи-
цита специалистов терапевтического профиля;

• разработка и внедрение современной системы 
эпидемиологического мониторинга социально значи-
мых заболеваний для последующей научной, обос-
нованной реализации профилактических программ 
в Казахстане. 

Цели поставлены, программа действий на ближай-
шие годы определена. Думаю, что на следующем фо-
руме мы узнаем только о положительных результатах. 

Наталья ТОДОРОВА
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в программу I Евразийского съезда терапевтов 
и VI конгресса кардиологов Казахстана, про-
веденного в Алматы, организаторы включили 

секцию клинической фармакологии.
«Много раз был участником съездов терапевтов, 

но впервые мы, клинические фармакологи, получи-
ли «право голоса», – заметил, открывая заседание 
секции один из модераторов, заведующий кафед-
рой клинической фармакологии, ЛФК и физиотера-
пии КазНМУ им. С.Д. Асфендиярова, доктор меди-
цинских наук, профессор Акылтай Каирбекович КА-
ИРБЕКОВ. – Клиническая фармакология – наука не 
новая, но в Казахстане, к сожалению, она только на-
чинает развиваться, и некоторые наши врачи до сих 
пор путают ее с общей фармакологией».

Для устранения пробелов в области клинической 
фармакологии (КФ) организаторы секции пригласи-
ли известных клиницистов нашей страны кардиоло-
гического и терапевтического профилей. С докладом 
«Фундаментальные исследования клинической фар-
макологии – вклад в наукоемкое производство» выс-
тупил заведующий кафедрой клинической фармако-
логии АГИУВ, академик НАЕН РК, доктор медицин-
ских наук, профессор К.Д. РАХИМОВ. Ветеран отечес- 
твенной фармацевтической отрасли напомнил колле-

гам о полипрагмазии, других проблемах, связанных с 
лекарственными средствами (ЛС). 

Презентация профессора А.К. Каирбекова «Пре-
имущества комбинированной терапии в современ-
ном лечении АГ» помогла собравшимся в аудитории 
отечественным кардиологам, терапевтам, врачам 
общей практики лучше сориентироваться в море 
современных антигипертензионных препаратов: та-
ких ЛС сегодня более восьмисот, попробуй-ка выб- 
рать! 

С информацией на стыке терапии и кардиоло-
гии познакомила докторов ассистентка кафедры 
клинической фармакологии, ЛФК и физиотерапии 
КазНМУ им. С.Д. Асфендиярова С.С. БОРАНБАЕ-
ВА («Рациональная антибактериальная терапия зас-
тойной пневмонии при ХСН»). Среди больных хро-
ническими сердечными заболеваниями ЗП – явле-
ние не редкое. Симптомы застойной пневмонии ана-
логичны ХСН: та же одышка, слабость и прочее. А 
вот диагностика достаточно сложная. Общий ана-
лиз крови показывает лишь небольшую СОЭ и не-
значительный лейкоцитоз, а диагноз, в основном, 
подтверждается R-снимками, или когда квалифици-
рованному врачу удастся услышать специфическое 
дыхание больного при ЗП. Застойная пневмония мо-

возможность обсудить с коллегами 
профессиональные проблемы, све-
рить ориентиры в работе с общеми-
ровыми тенденциями была предос-
тавлена клиническим фармакологам 
казахстана в дни работы объединен-
ного медицинского форума.
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жет развиться на фоне сопутствующего заболева-
ния, что при ХСН не редкость. В данном случае важ-
но не упустить начало застоя в легких, чтобы дело 
не дошло до пневмонии. Существует правило второ-
го дня, когда надо распознать начало болезни. Док-
тор Боранбаева подробно рассказала также о схе-
мах лечения ЗП. Если это не запущенный случай, 
то ее лечат так же, как ХСН – ингибиторами АПФ, 
ББ, сердечными гликозидами диуретиками, при не-
обходимости назначают отхаркивающие препараты, 
массаж. Плюс антибиотикотерапия, без нее не обой-
тись. Причем больным, поступившим в отделение 
реанимации и интенсивной терапии, назначают сра-
зу антибиотики четвертого поколения. 

И спикеры, и слушатели искренне сожалели, что 
на заседании секции клинической фармакологии не 
было педиатров. Но врачам общей практики, семей-
ным врачам информация доктора Б.А. ЕРАЛИЕВОЙ 
с кафедры клинической фармакологии, ЛФК и фи-
зиотерапии КазНМУ им. С.Д. Асфендиярова, очень 
кстати. Многие в зале даже не подозревали, нас-
колько проблема АГ актуальна для современной 
педиатрии. Исследования последних лет показали,  
что до 42% подростков страдают артериальной ги-
пертензией! Между тем детские врачи не умеют из-
мерять детям давление, не знают препаратов от АГ. 
Медикаментозное лечение таким больным можно 
назначать только после суточного мониторирова-
ния, и начинать лечение следует с одного препара-
та. Очень важно при этом правильно рассчитать до-
зу, ведь специальных детских антигипертензионных 
препаратов не выпускается. Обо всех схемах лече-
ния этого заболевания у детей докладчик рассказа-
ла очень подробно. 

На роль ведущего спикера секции клинической 
фармакологии был приглашен заведующий кафед-
рой клинической фармакологии и терапии Россий-
ской медицинской академии последипломного обра-
зования, доктор медицинских наук, профессор Д.А. 
СЫЧЕВ. 

Тема презентации российского профессора – 
«Фармакогенетический подход к персонализации 
применения лекарственных средств при сердечно-
сосудистых заболеваниях». 

Все люди разные и на лекарства реагируют по-
разному. Следовательно, необходима персонализа-
ция фармакотерапии. В последние годы активно об-
суждается концепция персонализированной медици-
ны. В обзоре США дается такое определение этого 
понятия: «ПМ – подход к улучшению качества меди-
цинской помощи и функционирования системы здра-
воохранения путем использования информации о 
биомаркерах и «молекулярных путях» заболевания, 
геномики, протеомики, а также метаболомики».

 Две отрасли науки – фармакогенетика и фарма-
когеномика – ответственны за фармакологический от-
вет организма человека на лекарственные средства, 
и обе эти прогрессивные новые отрасли, надо приз-

нать, еще мало знакомы нашим практическим вра-
чам. Между тем на 50 процентов, как видно из ин-
формации лектора, реакция организма на введенные 
препараты зависит именно от набора его генов (ри-
сунки 1,2).

Влиянию ФГ (фармамакогенетического тестиро-
вания) на ход лечения, диагностику заболевания че-
ловека в последние годы уделяется все больше вни-
мания в мировой медицине. Институт сердца, кро-
ви и легких (США) к 2012 году выработал собствен-
ную концепцию в отношении фармакогенетическо-
го тестирования для кардиологических заболеваний: 
«Рабочая группа признает фармакогенетическое тес-
тирование для персонализации применения варфа-
рина, клопидогрела и статинов перспективными для 
кардиологической практики».

Варфарин, напомнил эксперт, долгое время был 
и остается «золотым стандартом» в мировой кардио-
логии. Американские фармакологи разработали спе-
циальную, с учетом самых распространенных гено-
типов, формулу, по которой рассчитывается началь-
ная доза варфарина: Начальная доза варфарина 
(мг/сутки)=exp (0.385-0.0083 х возраст (годы)+0.498 х 
ППТ – 0.208 х CYP2C9*2 – 0.350 х CYP2C9*3 – 0.341 
x (амиодарон) + 0.378 х целевое МНО – 0.125 х (ста-
тин ) – 0.113 х (раса) – 0.075 х (женский пол).

Американские ученые пошли еще дальше, создав 
ФГ-калькулятор, рассчитывающий дозу препарата с 
учетом генотипа конкретного больного. В ходе спе-
циально проведенных исследований подтвердилось, 
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возраст
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основного

заболевания
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Рисунок 1 – Факторы, влияющие на реакцию организма 
человека на введенные препараты
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что при применении фармакогенетического тестиро-
вания лечение варфарином значительно улучшается, 
а стоимость его уменьшается. Американская ассо-
циация кардиологов (FDA) разработала на этот счет 
специальные рекомендации (таблица 1). 

Группа российских исследователей – Е.В. ГАВ-
РИСЮК, Д.А. СЫЧЕВ и И.В. ИГНАТЬЕВ – в 2011 го-
ду провела в обычной московской больнице иссле-
дование с целью выяснить, как назначается варфа-
рин больным с ХСН? Оказалось, что только в 8 про-
центах случаев это делалась обоснованно, с уче-
том индивидуальных особенностей больного (рису-
нок 3). 

Отойдя от «традиционного» подхода к назначе-
нию варфарина больным этого стационара и перейдя 
к фармокогенетическому методу (с более активным 
участием врача клинического фармаколога, монито-
рирования динамики МНО и изменения дозы препа-
рата по электронным историям болезни), исследова-
телям удалось значительно повысить процент успеш-
ного, адекватно проведенного лечения. 

«Фармакогенетическое тестирование может быть 
оправдано у пациентов с высоким риском кровоте-

чений», – записано в Рекомендациях ВНОК и ВНОА 
«Диагностика и лечение фибрилляции предсердий», 
принятых в октябре 2012 года. То есть, ФГ все уве-
реннее применяется докторами в медикаментозной 
терапии больного ССЗ. 

В скором времени, уверен Д. Сычев, врач кардио-
лог, прежде чем принять пациента, будет говорить ему  
так: «Сдайте, пожалуйста, 2 теста на гены и после 
этого приходите на прием».

Лаборатории, где проводится фармакогенетичес-
кое тестирование, есть в Москве, и с ними активно 
сотрудничают кардиологи, подбирая самое адекват-

Рисунок 2 – Гены-кандидаты, полиморфизмы в которых влияют на фармакологический ответ
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1. Ферменты 

2. биотрансформации лс 

3. транспортеры лс

1. Рецепторы 

2. Ферменты 

3. ионные каналы

4. липопротеины

5. Факторы свертывания

6. белки клеточного 
цикла

7. «сигнальные» белки

ФаРмакокинетика

ФаРмакодинамика

CYP2D6
CYP2C9
CYP2C19
CYP3A4
CYP3A5

NAT2

АСE I/D

Ответ на ЛС

ABR1
ABR2

VKORC1
ACEMDR1

DCRP
SL01D1

генотип 
VKORC1

генотип CYP2C9
*1/*1 *1/*2 *1/*3 *2/*2 *2/*3 *3/*3

GG 5-7мг 5-7мг 3-4мг 3-4мг 3-4мг 0,5-2мг
AG 5-7мг 3-4мг 3-4мг 3-4мг 0,5-2мг 0,5-2мг
АА 3-4мг 3-4мг 0,5-2мг 0,5-2мг 0,5-2мг 0,5-2мг

Таблица 1 – диапазоны возможных колебаний поддер-
живающей дозы варфавина в зависимости от результа-
тов ФГ-тестирования*

*Инструкция, утвержденная FDA

Рисунок 3 – Терапия варфарином в поликлинических ус-
ловиях

Варфарин не назначен, n=41 Получают варфарин в дозе, 
подобранной по МНО; контроль МНО 
нерегулярный, n=16

Получают варфарин без 
контроля лечения, n=20

Терапия варфарином адекватна, n=7
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особенно необходимо 
в следующих 

клинических ситуациях

каким должно 
быть лс?

каким должен 
быть пациент

• безальтернативные лс  
• лс с большим спектром 
и выраженностью неже-
лательных лекарствен-
ных реакций
• при длительном приме-
нении лс (сердечно-со-
судистые, психотропные 
лс, гормональные пре-
параты и т.д.) 
• лс с узкой терапевтиче-
ской широтой

• пациент из груп-
пы риска развития 
неблагоприятных 
побочных реакций
• с наследствен-
ным анамнезом по 
неблагоприятной 
побочной реакции

Рисунок 4 – Фармакогенетическое тестирование для по-
вышения эффективности/безопасности

выбор – варфарин выбор – ноак
Стабильное и хорошо контроли-
руемое МНО

Предшествующий прием варфа-
рина с плохим контролем МНО

КК < 30 мл/мин Нормальная почечная функция 
или средние ее нарушения

Низкая стоимость лекарства яв-
ляется для пациента критической

Стоимость не является определя-
ющим фактором для пациента

Хороший комплайенс Отсуствие возможности рутинно-
го мониторинга МНО

ЖК-кроветворение в анамнезе Необходимость в быстром нача-
ле действий
Скрытые множественные аллели 
СYP2C9 и VCORC1, изменяющие 
чувствительность к варфарину

Сопутствующая терапия ингиби-
торами или индукторами СYP3A4 
и P-gp

Предпочтения пациента

Таблица 2 – Выбор между НОАК и варфарином при не-
клапанной ФП*

ное и эффективное лечение своим пациентам. Поя-
вилась такая лаборатория теперь и в Алматы. В ка-
ких случаях необходимо ФГ пациенту с ССЗ? Опре-
делиться в этом врачам помогут рекомендации рос-
сийских коллег-кардиологов (рисунок 4).

Д.А. Сычев подробно рассказал и о «новых» ан-
тикоагулянтах. Нередко перед клиницистами встает 
вопрос: что выбрать в той или иной ситуации – при-
вычный старый препарат или же новый, с наверня-
ка лучшими, но пока неизвестными больному харак-

теристиками? Приведенный пример поможет им луч-
ше разобраться в этом. НОАК – новый оральный ан-
тикоагулянт (таблица 2).

В своей лекции Д. Сычев остановился и на ан-
тиагрегантах, самый популярный из которых – кло-
пидогрел, относящийся к классу пролекарств. В ре-
комендациях Американской ассоциации кардиоло-
гов сочетание аспирина и клопидогрела отнесено к 
стандартной схеме лечения ХСН. Основанием для 
такого утверждения стали результаты мета-анали-
зов 9 исследований, в которые было включено 9 685 
пациентов, получавших клопидогрел, со следующим 
анамнезом: 

•  91,3% пациента после ЧКВ, 54,5% пациентов – 
с ОКС; 

•  у всех пациентов был определен генотип 
CYP2C19;

•  6 923 (71,5%) пациента имели аллели CYP2C19 
дикого типа, 2 544 (26,3%) пациента – один полиморф-
ный аллель CYP2C19 (гетерозиготы) и 218 (2,2%) па-
циентов – два полиморфных аллеля CYP2C19. 

Конечными точками исследования стали такие 
нежелательные явления, как сердечно-сосудистая 
смерть, инфаркт миокарда, ишемический инсульт, 
тромбоз стента.

Исследователи выяснили, что у пациентов с по-
лиморфными аллелями CYP2C19 достоверно чаще 
наблюдалось развитие инфаркта миокарда, инсуль-
та, летальных исходов вследствие сердечно-сосуди-
стой патологии. 

Как тут обойтись без генетики в целом и фармако-
генетики в частности?

Чтобы понять механизм действия этого препара-
та, участникам секции пришлось вспомнить получен-
ные в вузах знания из биохимии и многих других при-
кладных наук. 

Тем больным, у кого обнаружена резистентность 
к клопидогрелу, российский эксперт рекомендует наз-
начать тикагрелор. Но предупреждает, что препарат 
стоит дороже, сем клопидогрел. Этот факт оказывает 
влияние на выбор тактики лечения другой, также ак-
туальной сегодня науки – фармакоэкономики. 

Не остались без внимания и статины – краеуголь-
ный камень в профилактике ССЗ. Лектор озвучил ре-
зультаты последних авторитетных исследований.

В завершение Дмитрий Алексеевич рассказал, 
что ученые Сколково составили российский Атлас но-
вых профессий. Включен в него и специалист по пер-
сонализированной медицине, который, будем наде-
яться, в скором времени появится и в казахстанском 
классификаторе профессий. 

Наталья ТОДОРОВА

* Canadian journal of cardiology, 2013
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неинтеРвенционные  
исследования

Такого рода исследования определяются методо-
логическим подходом к применению, а не научны-
ми целями. Проводится исследование баз данных 
или обзор записей, где все интересующие меропри-
ятия уже произошли (включая контроль случая, пе-
рекрестные, когортные исследования или исследо-
вания другого дизайна, вторично используемые дан-
ные). К разряду неинтервенционных исследований 
относят сбор первичных данных (например, пер-
спективные обсервационные исследования и за-
писи, в которых собранные данные происходят из 
обычной клинической практики) при следующих ус-
ловиях:

• лекарственное средство назначено обычным пу-
тем в соответствии с условиями маркетинговой ли-
цензии;

• назначение пациенту особой терапевтической 
стратегии не определено заранее протоколом испы-
тания, но находится в пределах существующей прак-
тики, а назначение лекарства четко отделено от ре-
шения о включении пациента в группу исследования; 

• к пациентам не применяются никакие дополни-
тельные диагностические процедуры или процедуры 
контроля, а эпидемиологические методы используют-
ся для анализа собранных данных.

В ходе исследований практикуют интервьюирова-
ние, анкетные опросы и забор образцов крови как час- 
ти нормальной клинической практики.

Раушан агубаева,
офицер по безопасности компании Janssen*

GVP: МЕтОДы ИССЛЕДОВАНИЙ 
ПОСтРЕгИСтРАЦИОННОЙ бЕЗОПАСНОСтИ

МОДуЛь VIII*

неинтервенционные исследования 
лекарственных препаратов, а также 
методов лечения все чаще иниции-
руются как компаниями-производи-
телями, выступающими в качестве 
спонсоров, так и научными коллек-
тивами и отдельными исследовате-
лями в рамках инициативных науч-
но-исследовательских работ. прове-
дению неинтервенционных исследо-
вания способствует то, что их ди-
зайн достаточно прост, они малозат-
ратны, не требуют разрешений регу-
ляторных органов и страхования на 
случай нанесения вреда здоровью 
пациента, так как проходят в рамках 
разрешенной терапии. 

*Продолжение. Начало в №4.
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Пострегистрационное исследование должно клас-
сифицироваться как PASS, когда определяется глав-
ная цель. Это может быть:

1. Определение количественного потенциала или 
идентифицированных рисков. Например, необходи-
мость охарактеризовать уровень заболеваемости, 
оценить соотношение уровня или разницу в уровне 
по сравнению с населением, не подвергнутым и/или 
подвергнутым воздействию другого препарата или 
класса лекарств, исследование модификаторов эф-
фекта и факторов риска.

2. Оценка рисков лекарственного средства, при-
меняемого популяцией пациентов, для которой ин-
формация о безопасности ограничена или отсутству-
ет (например, беременные женщины, специфические 
возрастные группы, пациенты с почечным или пече-
ночным нарушением).

3. Оценка риска лекарственного продукта при дол-
госрочном использовании.

4. Предоставление свидетельства об отсутствии 
рисков.

5. Оценка схем применения препарата, дающих 
дополнительную информацию о безопасности лекар-
ственного средства (например, показания, дозировка, 
совместное лечение, ошибки при приеме лекарств).

6. Определение эффективности мер по миними-
зации рисков.

Неинтервенционные исследования пострегистра-
ционной безопасности не должны проводиться, если 
акт проведения исследования способствует исполь-
зованию лекарственного продукта.

РегистРация  
исследования

Владелец маркетинговой лицензии должен сделать 
так, чтобы информация об исследовании стала дос-
тупной для электронного регистра пострегистраци-
онных исследований ЕС (EU PAS регистр), поддер-
живаемого Агентством, и европейского веб-портала 
лекарств (http://www.encepp.eu/encepp_studies/
indexRegister.shtml). 

Протокол исследования вводится в регистр до 
начала сбора данных. Обновления вносятся в тече-
ние 2-х недель после их завершения. Полный про-
токол исследования также необходимо ввести в ре-
гистр (желательно в течение двух недель по оконча-
нии сбора данных).

пРотокол  
исследования

Перед началом исследований оформляется пись-
менный протокол, где алгоритм его проведения под-
тверждается научно изложенным материалом, раз-
работанным специалистами с соответствующей под-
готовкой и опытом.

В обзор и заключение включается информа-
ция о сотруднике, ответственном за фармаконадзор 
(QPPV) или о его/ее делегате.

В протоколе исследования следует указать:
1. Название. Оно должно быть информативным, с 

терминами, касающимися дизайна исследования и ис-
следуемого лекарственного продукта, вещества или 
класса препарата, подзаголовком, указанием версии и 
даты последней версии. Если протокол исследования 
был зарегистрирован в Регистре EU PAS, последующие 
его версии указываются на титульном листе как «номер 
Регистра EU PAS» с регистрационным номером.

2. Владельца маркетинговой лицензии. Необхо-
димо указать имя и адрес владельца маркетинговой 
лицензии.

3. Ответственные стороны. Имена, название 
должностей, квалификация, адреса и все данные, от-
носящиеся к ответственным лицам, включая инфор-
мацию об основном авторе(ах) протокола, научном 
руководителе, исследователе-координаторе в каждой 
стране, где исследование должно быть выполнено, и 
других соответствующих местах исследования. Спи-
сок всех задействованных учреждений и исследова-
телей должен быть доступен для Агентства и нацио-
нальных компетентных органов.

4. Абстракт. Это автономное резюме протокола 
исследования (включает в себя название с подзаго-
ловками, имя основного автора и всех причастных к 
нему, обоснование и происхождение, исследуемую 
проблему и цели, дизайн, популяцию, переменные, 
источники, выборку и анализ данных, ключевые со-
бытия).

5. Поправки и обновления. Любая существенная 
поправка и обновление протокола исследования пос-
ле начала сбора данных, включая обоснование каж-
дой поправки или обновления, данные каждого изме-
нения и ссылки на раздел протокола, где изменение 
было произведено.

6. Ключевые события. Таблица с запланированны-
ми датами начала, конца сбора данных, отчета(ов) о 
ходе исследования, промежуточного отчета(ов) ре-
зультатов, итогового отчета результатов и других гра-
фиков проведения исследования.

7. Обоснование и происхождение. Краткое описа-
ние угрозы и профиля безопасности или мер по риск-
менеджменту, которые привели к инициированию или 
обязательству по проведению исследования, а так-
же короткий критический обзор доступных опублико-
ванных и неопубликованных данных для разъяснения 
пробела в знаниях, который данное исследование и 
призвано заполнить. Обзор может охватить соответ-
ствующие эксперименты на животных и людях, кли-
нические испытания, наиболее важную статистику и 
предыдущие эпидемиологические исследования. В 
обзоре должны быть процитированы результаты по-
добных исследований и ожидаемый вклад текущего 
исследования.

8. Исследуемую проблему и цели. Здесь дают-
ся объяснения, почему требуется исследование или 
обязательность его проведения. Целями могут быть 
специфические гипотезы и основные итоговые меры.
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9. Методы исследования. Их описание, включая 
дизайн исследования, установочные и переменные 
данные, размер выборки, источники, управление и 
анализ данных, контроль качества, ограничения ме-
тодов исследования. 

10. Защиту субъектов исследования. Гарантии 
по выполнению требований национального законо-
дательства и Европейского союза для того, чтобы 
обеспечить благосостояние и права участников не-
интервенционного пострегистрационного исследова-
ния безопасности.

11. Управление и сообщение о побочных явлени-
ях/неблагоприятных реакциях. Процедуры сбора со-
общений об отдельных случаях неблагоприятных ре-
акций и любой вновь появляющейся информации, 
которая могла бы повлиять на оценку соотношения 
«риск/выгода» продукта в ходе исследования. О слу-
чаях, где информация не требуются (см. Модуль VI), 
необходимо заявлять отдельно.

12. Планы по распространению результатов ис-
следования, включая все планы подачи отчетов о вы-
полнении работ и итоговых отчетов.

13. Ссылки.

Для  реализации  обсервационных  прог-
рамм не нужно искать опытных вра-
чей-исследователей, достаточно дого-
вориться с практикующими врачами  
о том, чтобы они заносили в анкету 
данные по исследуемому препарату.

сообщение данных по ФаРмаконадзоРу
компетентным оРганам

1. Данные, относящиеся к соотношению «польза/
риск» продукта. Любая новая информация, которая 
может затронуть соотношение «польза/риск» лекар-
ственного продукта, должна быть немедленно пере-
дана (в письменном виде) компетентным органам го-
сударств-членов, в которых продукт зарегистрирован, 
и Агентству по электронной почте как возникшая проб- 
лема безопасности.

2. Сообщение о побочных явлениях/неблагопри-
ятных событиях.

3. Отчеты об исследовании: ход выполнения ра-
бот, заключительный – об исследовании.

Публикация результатов исследований должна за-
ранее согласовываться с лицами, не являющимися 
служащими владельца регистрационного удостове-
рения. Для рассмотрения данных национальным ком-
петентным органом необходимо согласовать заклю-
чительную рукопись статьи с Агенством и компетент-
ными органами государств-членов, в которых продукт 
зарегистрирован, в течение 2-х недель после даты 
первого принятия для опубликования.

упРавление
В ЕС проведение любого PASS может быть иници-
ировано Агентством или национальным компетент-
ным органом во время оценки первичного заявления 
на получение регистрационного удостоверения или 
на стадии пострегистрации. То есть в любое время, 
если есть сомнения по поводу рисков регистрируемо-
го лекарственного продукта. Это обязательство долж-
но иметь под собой твердые основания по поводу со-
отношения «риск/польза» и отправляться в письмен-
ном виде. Оно содержит описание цели, периода по-
дачи и проведения исследования [ДИР., ст. 22a, РЕГ., 
ст. 10a]. В запрос можно включить рекомендации по 
основным элементам исследования (например, ди-
зайн, установочные показатели, воздействие(я), 
результат(ы), популяция).

письменный  
ответ

В течение 30 дней после получения письменного уве-
домления об обязательном проведении PASS владе-
лец РУ может попросить письменные наблюдения, 
явившиеся основанием для проведения процедуры. 
Национальный компетентный орган либо Агентство 
определяют срок для представления этих наблюде-
ний. На их основе национальный компетентный орган 
или Европейская комиссия принимают решение ото-
звать или подтвердить обязательство. В случае под-
тверждения владелец маркетинговой лицензии дол-
жен внести изменение и включить это обязательство 
как условие в план риск-менеджмента (RMP) с соот-
ветствующими обновлениями.

влияние на систему  
Риск-менеджмента

Все пострегистрационные исследования безопас-
ности, наложенные в качестве обязательного условия 
на владельца РУ, вписываются в RMP, а результаты –  
в PSUR после завершения итогового отчета (где это 
применимо). Если RMP не существует, то следует 
разработать новый RMP со ссылкой на пострегист-
рационное исследование безопасности. 

обязанности владельца 
маРкетинговой лицензии

В круг обязанностей владельца маркетинговой ли-
цензии входит следующее:

• разработка протокола исследования и представ-
ление его национальному компетентному органу или 
PRAC для обзора;

• гарантия того, что исследование не является 
клиническим испытанием;

• подтверждение факта, что исследование отве-
чает требованиям, применяемым к неинтервенцион-
ному PASS;

• выполнение обязательств по фармаконадзору в 
исследовании, также в части аудита, инспекции и ве-
рификации; 
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• разработка протокола исследования согласно 
формату IR, ст. 38.

До подачи протокола владелец РУ может встре-
титься с представителем Агентства или PRAC, чтобы 
обсудить специфические аспекты требуемого иссле-
дования (цели, популяцию, определение воздействия 
и результатов), тем самым упростив разработку прото-
кола в соответствии с целями, определенными PRAC.

После начала исследования владелец РУ пред-
ставляет все существенные поправки к протоколу (до 
их внедрения) национальному компетентному орга-
ну или PRAC.

По завершении исследования владелец РУ гото-
вит заключительный доклад (включая публичный аб-
стракт) для национального компетентного органа или 
PRAC не позднее 12 месяцев после окончания сбо-
ра данных.

Также следует представить протокол исследова-
ния, абстракт заключительного отчета исследования 
на английском языке за исключением исследований, 
которые будут проводиться только в одном государ-
стве-члене, запросившем его проведение.

Роли и обязанности PRAC и 
национального компетентного оРгана
Если PRAC выполняет функции надзора над иссле-
дованием, то назначает своего наблюдателя, который 
пишет отчет, содержащий оценку протокола, а по не-
обходимости и список вопросов.

В течение 60 дней от даты подачи проекта прото-
кола национальный компетентный орган или PRAC 
должны одобрить его или высказать свои замечания 
письменно. Затем готовится оценочный отчет, в том 
числе и по списку вопросов. Если PRAC адресует 
список вопросов владельцу РУ, то выводы по резуль-

татам исследования, включая рекомендации CHMP 
или CMDh, будут сделаны после получения ответов. 

обязанности агентства
Одна из задач Агентства – предоставить научный сек- 
ретариат PRAC. После получения протокола и за-
ключительного отчета исследования, сделанных 
владельцем РУ, Агентство предоставит докладчику 
PRAC резюме протокола и заключительный отчет ис-
следования.

Далее владельцу РУ в письменной форме сооб-
щается о решении PRAC относительно оценки сле-
дующих документов:

• протокола исследования;
• поправок к протоколу исследования;
• заключительного отчета исследования;
• запроса на отказ о подаче заключительного про-

токола исследования.
Агентство публикует на веб-портале европейских 

лекарств протоколы и публичные абстракты результа-
тов исследований пострегистрационной безопаснос-
ти, указанных в Директиве (Ст. 107n и 107р).

изменения маРкетинговой 
лицензии как следствие 

неинтеРвенционного PASS
Изменения могут инициироваться владельцем РУ, ес-
ли результаты исследования влияют на маркетинго-
вую лицензию. В этом случае изменения предостав-
ляются в национальный компетентный орган или 
Агентства с заключительным отчетом исследования 
в течение 12 месяцев по окончании сбора данных. 

PRAC же, в свою очередь, может порекомендо-
вать либо изменить, либо приостановить, либо анну-
лировать маркетинговую лицензию.

применение  лекарственных  с
ре

дс
тв

безопасность лекаРств
высокие дозы статинов могут повышать вероятность развития диабета

Исследователи из канадского университета Британской Колумбии провели масштабное 
исследование, по результатам которого установили, что высокие дозы статинов повыша-
ют риск развития диабета. Результаты их работы опубликованы в журнале BMJ. 

ученые проанализировали медицинскую информацию о 137 тысячах пациентах в воз-
расте старше 40 лет, которым были назначены статины в период с 1 января 1997 г. по 
31 марта 2011 г. Рецепты на гиполипидемические средства выдавались пациентам после 
госпитализации из-за инсульта или инфаркта. На момент госпитализации ни у кого из 
участников диабет диагностирован не был. Спустя два года после назначения статинов 
у 3,6 тысяч пациентов был диагностирован диабет, при этом среди пациентов, прини-
мавших высокие дозы гиполипидемических препаратов, диабет выявлялся на 15% ча-
ще, чем у тех, кто получал низкие дозы ЛС. Высокими дозами статинов исследователи 
считали более 10 мг в день для розувастатина, более 20 мг – для аторвастатина и 
более 40 мг – для симвастатина. 

Авторы исследования заключили, что при назначении высоких доз стати-
нов лечащие врачи должны принимать во внимание повышенный риск раз-
вития диабета. 

Univadis.ru
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К акие факторы влияют на распространение 
ФЛС? В первую очередь, слабые регулятор-
ные структуры, недостаточный контроль и 

надзор за ЛС в некоторых странах мира, слабое ре-
гулирование и организация дистрибьюторской сис-
темы, большая разница цен на ЛС в разных регио-
нах мира. А также параллельная торговля, позволя-
ющая ФЛС попадать в каналы дистрибуции. Усугу-
бляет ситуацию тот фактор, что во многих странах 
ФЛС не относят к числу приоритетных проблем, та-
ких, например, как нелегальные наркотики и тому 
подобное.

главные тенденции Развития 
укРаинского ФаРмацевтического 

Рынка в 2009-2013 годах
При населении около 45 млн человек (в 1991-м было 
52 млн), уровне ВНП около $150 млрд, средней ме-

сячной заработной плате – $408, рынок ЛС оценива-
ется (розничный+госпитальный) в $4,5 млрд. В стра-
не зарегистрировано 110 производителей ЛС, около 
900 – дистрибьюторов, около 21 500 аптек. Соотно-
шение OTC/Rx – 45:55, госпитальных и розничных 
продаж – 15:85.

Это, во-первых, быстрый среднегодовой рост: в 
денежном выражении он составлял около 16%, и 
медленный рост в упаковках. При этом только 10-
15% препаратов оплачивалось из государственных 
или региональных бюджетов (госпитальный сектор). 
Соотношение Rx/OTC оставалось примерно 50:50. 
Актуальной остается проблема нерационального ис-
пользования ЛС. Доля украинских ЛС в денежном вы-
ражении растет (с 26 до 33%), стабилен их уровень и 
в упаковках (66-68%).

В TOP-10 игроков рынка, как минимум, входят  че-
тыре украинские компании. 

с.в. суР, 
профессор, доктор фармацевтических наук, директор по взаимодействию 
с регуляторными органами корпорации«Артериум», Украина

проблема фальсифицированных ле-
карственных средств (Флс) являет-
ся глобальной проблемой, она ак-
туальна для всех стран мира. точ-
ные данные о том, насколько рас-
пространены Флс, отсутствуют. из-
вестно, что они более распростране-
ны в развивающихся странах (азия, 
африка, латинская америка), где 
фиксируется до 30 процентов всех 
фальсифицированных лс. эта беда  
мало коснулась развитых стран, на 
их долю приходится сегодня менее 
одного процента всех фальсифика-
тов, из них более 50% – продажи че-
рез интернет.

ПРОгРАММА ПРОтИВОДЕЙСтВИЯ 
ФАЛЬСИФИКАЦИИ

ЛЕКАРСТВЕННых СРЕДСТВ КОРПОРАцИИ «АРТЕРИуМ»
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госудаРственная система 
боРьбы с Флс в укРаине

Сегодня в стране создана хорошая законодательная 
основа. В 1996 году в Украине был принят Закон «О 
лекарственных средствах». Следующим серьезным 
шагом стало создание системы контроля ЛС после 
регистрации (приказы МЗ за 2001-2003 годы), укре-
пление связи с Фармаконадзором. Постановлением 
КМУ от 17.07.2003 г. №1075 утверждена «Программа 
борьбы с производством и распространением ФЛС 
на 2003-2008 годы». Позднее принято постановле-
ние КМУ от 15.09.2005 г. №902 «Об утверждении по-
рядка осуществления государственного контроля ЛС, 
которые ввозятся в Украину». Страна подписала и 
ратифицировала конвенцию MEDICRIME (2011 год). 
В 2012 году в законодательство Украины вводится 
административная и уголовная ответственность за 
фальсификацию ЛС.

ФЛС – фальсифицированные лекар-
ственные средства, преднамеренно 
неправильно промаркированные от-
носительно их идентичности и/или 
названия производителя. Фальсифи-
цированными могут быть как ори-
гинальные, так и воспроизведен- 
ные препараты; они могут содержать 
ингредиенты в соответствующем или 
несоответствующем составе, могут 
быть без действующих веществ, с их 
недостаточным количеством или в 
поддельной упаковке.

Guidelines for the development of 
measures to combat counterfeit drugs

Была проведена большая просветительская и об-
разовательная работа. Прошли десятки семинаров 
для сотрудников территориальных Государственных 
инспекций по контролю качества ЛС, РО, МВД, СБУ. 
Опубликованы десятки статей о проблеме ФЛС в спе-
циализированных и профессиональных изданиях для 
врачей и фармацевтов, десятки интервью со специ-
алистами для населения в газетах, на ТВ. Дважды 
(тиражами по 20 тысяч экземпляров) издавались ре-
комендации – «Визуальные методы выявления под-
дельных или субстандартных ЛС» (распространялись 
бесплатно).

Позитивными аспектами государственной систе-
мы противодействия ФЛС являются:

• Адекватная законодательная база в фармацев-
тическом секторе. 

• Достаточно сильная система государственного конт- 
роля ЛС на рынке, в том числе при импорте в Украину. 

• Эффективная система недопущения фальсифи-
цированных лекарств до потребителей. Она включа-
ет в себя: систему обнаружения ФЛС визуальными 
методами (УЛ в аптеках и в оптовых компаниях) и го-
сударственных лабораториях; поддержание насторо-
женности среди потребителей относительно пробле-
мы ФЛС и возможность обращаться в территориаль-
ные подразделения Гослекслужбы; оперативную сис-
тему оповещения аптек и дистрибьюторов о распо-
ряжениях Гослекслужбы относительно запрета ФЛС 
с указанием признаков фальсификации; процедуры 
уничтожения ФЛС и субстандартных ЛС; работу про-
изводителей, дистрибьюторов, аптек в соответствии 
с требованиями GMP, GDP, GPP (система отслежи-
вания поставок).

Об эффективности предпринятых мер свидетель-
ствует статистика: количество ФЛС на рынке страны, 
по данным Гослекслужбы, составляет менее одного 
процента от проверенных образцов.

Негативными аспектами государственной системы 
противодействия ФЛС можно назвать: 

• Крайне неэффективную систему обнаружения 
преступников и их наказания силовыми структурами 
и судами (1 случай за 15 лет).

• Неадекватную работу силовых органов по рас-
следованию ФЛС, что приводит к проблемам у ле-
гальных производителей, продукция которых фаль-
сифицируется. 

• Чрезмерные действия Гослекслужбы по останов-
ке продаж серий при подозрении в ФЛС, что приводят 
к потерям аптек, дистрибьюторов и производителей 
ЛС (они часто превышают риски и затраты от ФЛС).

Например, нелицензионный склад был обнаружен 
в Львовской области во время совместной операции 
милиции и Гослекслужбы 8 ноября 2012 года. Гос-
лекслужба выдала распоряжение об остановке про-
дажи около 1000 серий и 440 наименований обнару-
женных ЛС (как украинских, так и импортных). При-
остановили продажу продуктов и нашей корпорации 
(«Киевмедпрепарата» – 11 ЛС, 24 серии, «Галичфар-
мы» – 14 ЛС 78 серий). Расследование на предмет 
фальсификации ЛС продолжалось почти 9 месяцев. 
По его окончании Гослекслужба возобновила прода-
жу препаратов «Киевмедпрепарата» (24 серии) и «Га-
личфармы (70 серий, что составило 90% от всей про-
дукции). 8 серий остались запрещенными по заклю-
чению Гослекслужбы о невозможности определить 
признаки фальсификации визуально и провести конт-
роль качества.

Усугубляет проблему и то, что политики и «домо-
рощенные эксперты» периодически делают безответ-
ственные заявления о масштабах ФЛС в Украине.

наиболее часто выявляемые 
Флс в укРаине

Стало уже традицией подделывать наиболее рас-
пространенные лекарственные препараты извест-
ных производителей. В их числе:
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1. Трихопол, таблетки, 250 мг (под продукцию 
«Польфармы») – 24 серии.

2. Кокарбоксилаза, д/и (под продукцию «Днепро-
фармы») – 22 серии.

3. Бисептол 480, таблетки (под продукцию «Фар-
мак») – 5 серий. 

4. Бисептол 480, таблетки (под продукцию «Поль-
фармы») – 3 серии.

5. Бисептол, раствор, д/и, 5 мл (под продукцию 
«Польфармы») – 2 серии. 

6. Цефазолин-КМП, д/и (под продукцию «Киевмед-
препарата») – 7 серий.

7. Хлоргексидина биглюконат, 0,05%, раствор (под 
продукцию «Биостимулятора») – 7 серий.

8. Пенталгин-Б, таблетки (под продукцию «Биости-
мулятора») – 5 серий.

9. Спирт этиловый, 96%, по 100 мл (под продук-
цию «Межиричанского витаминного завода) – 5 се-
рий.

10. Нистатин, 500 тыс. ед., таблетки (под продук-
цию «Биосинтеза») – 6 серий. 

11. Смекта, порошок (под продукцию «Бофур Ип-
сен») – 3 серии.

12. Декарис, таблетки, по 150 мг (под продукцию 
«Гедеон Рихтер») – 3 серии. 

13. Валокордин, капли, 20 мл (под продукцию 
«Кремвель Мойзельбах ГмбХ») – 3 серии.

О том, насколько сложным и длительным явля-
ется процесс обнаружения контрафакта, можно убе-
диться на примере исследований по распростране-
нию ФЛС, а именно таблеток Ко-тримаксазола (2004 
год). Продуктом исследования стали таблетки «Суль-
фаметоксазола» и «Триметоприма». При этом ис-
пользовались две методики ТСХ (монографии USP и 
Индийской фармакопеи) с разными системами ПФ. В 
исследовании участвовало 24 лаборатории террито-
риальных госинспекций. Было изучено 337 образцов 
таблеток 128 серий восьми производителей, отобран-
ных в 263 аптеках страны. В результате титанических 
усилий выявлено четыре образца ФЛС, что состави-
ло около 1, 2% от всего исследованного материала. 

Самыми неблагополучными в плане распростра-
нения фальсификата стали для Украины 2000-2004 
годы. В то время ежегодно обнаруживалось 17-62 
случаев контрафакта ЛС. Пик пришелся на 2002 год 
(таблица 1). 

Таблица 1 – Данные ВОЗ и Украины по типам несоот-
ветствия ФЛС

Факторами, способствующими такому разгулу 
ФЛС, послужило, во-первых, увеличение объемов 
производства ЛС в стране и использование в качес-
тве каналов сбыта крупных оптовых компаний. Во-
вторых, для производства ФЛС стали применять 
сложные технологии и привлекать квалифицирован-
ных специалистов. В-третьих, фальсификаторами 
была взята на вооружение гибкая тактика по распрос- 
транению ФЛС: как только в одних регионах усили-
вался контроль, так сразу же увеличивалось количес-
тво ФЛС в других регионах. 

Крупнейшая фармкорпорация страны «Атериум», 
естественно, не могла остаться в стороне от проводи-
мой государством борьбы с ФЛС, так как сама стол-
кнулась с этой проблемой (таблица 2).

Таблица 2 – Выявление ФЛС препаратов корпорации 
«Артериум» в 2010-2014 гг.

Организационно-правовые меры, предпринимае-
мые корпорацией «Артериум», разработанные для 
пресечения фальсифицирования своих препаратов, 
включают в себя, в первую очередь, Корпоративную 
концепцию противодействия ФЛС, принятую в 2013 
году. Также организована постоянно действующая Ра-
бочая группа по вопросам ФЛС, разработаны соот-
ветствующие СОПы, планы и программы действий 
группы. Постоянно ведется мониторинг действующе-
го законодательства по противодействию ФЛС в стра-
не.

Практические меры по предотвращению ФЛС на 
внутреннем рынке включают в себя:

• анализ ЛС, выпускаемых корпорацией, фальси-
фикация которых была выявлена в 2010-2013 гг.;

• определение Топ-10 ЛС корпорации по прода-
жам, рентабельности и доле на рынке, которые вхо-
дят в «группу риска»;

• разработку предупредительных мер по защи-
те каждого препарата из Топ-10 от фальсификации 
(план-график составляется на 5-7 лет);

• организацию учета и контроля за уничтожением 
дистрибьюторами нереализованных ЛС корпорации, 
срок годности которых закончился;

• проведение внешних аудитов поставщиков пе-
чатной продукции;

• обучение медицинских представителей действи-
ям при обнаружении ФЛС и проведении контрольных 
закупок,

• анализ и идентификацию признаков ФЛС корпо-
рации при обнаружении их на рынке;

• информирование Гослекслужбы и МВД при вы-
явлении ФЛС.

случаи фальсификации лс  
(по сообщениям)

база данных 
воз

(1982-1999 гг.)

украина
(2000-

2002 гг.)
Всего случаев 771 110
Отсутствовали активные компоненты 60% 15,8%
Незадекларированные компоненты 16% 16,8%
Правильные компоненты в правильных 
количествах 7% 44, 2%

Отклонения в количественном содер-
жании активных компонентов 17% 23,2%

название лс количество 
сообщений подтверждение

Уролесан 14 Подтвержденио 10 серий ФЛС
L-Лизина эсцинат 7 Подтверждено 5 серий ФЛС
Седавит 1 Не подтверждено
Нейроксон 1 Не подтверждено
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всемирная организация здравоохранения утвердила резолюцию  

по борьбе с глобальной пандемией гепатита с
Всемирная ассамблея здравоохранения, являющаяся подразделением ВОЗ, ответствен-
ным за принятие решений, утвердила новую резолюцию по гепатитам, согласно которой 
сложившуюся с данным заболеванием ситуацию следует рассматривать как глобальную 
пандемию, в том числе и ситуацию с распространением вируса гепатита С.

В 2010 г. WHA впервые приняла резолюцию по гепатиту, в которой оговаривались ком-
плексные подходы к профилактике и контролю вирусных гепатитов.

Ежегодно во всем мире вирусом гепатита С инфицируются около 185 млн человек, а 
с 2010 г. – более 1 млн погибли от заболеваний печени, в той или иной степени связан-
ных с вирусным гепатитом С, несмотря на тот факт, что данное заболевание не только 
поддаётся лечению, но даже излечивается.

С 2010 г. до 12 млн людей были инфицированы вирусом гепатита С. С каждым годом 
увеличивается количество стран, в которых лидирующей причиной смерти, не связанной с 
ВИЧ-инфекцией, являются заболевания печени у пациентов, инфицированных ВИЧ и HCV.

утверждённая резолюция была издана «в критический момент», поскольку на фар-
мацевтическом рынке появились новые противовирусные препараты прямого действия 
(ПППД, direct-actingantivirals, DAAs). При применении этих препаратов (по данным кли-
нических исследований) частота излеченности составляет более 90%, а лечение же более 
простое. ПППД являются беспрецедентными многообещающими средствами для эради-
кации вируса гепатита С, особенно в странах со средними и низкими доходами (именно 
в этих странах проживает 85% пациентов с вирусным гепатитом С).

Представители Малайзии, украины, Южной Африки, Венесуэлы и Франции во время 
процедуры принятия резолюции отметили, что стоимость лечения ПППД является не-
померно высокой: 12-недельный комбинированный режим лечения ПППД может стоить 
$140 000, хотя стоимость самих препаратов для производителей составляет менее $250.

Резолюция поддерживает использование официальных возможностей, подразумева-
ющих производство или импорт генерических препаратов ПППД в случае, если 
компании отказываются предоставить эти препараты по приемлемым ценам.

В качестве ключевых рекомендаций в новой резолюции отмечены доказа-
тельно обоснованное снижение передачи вируса гепатита С и снижение ле-
тальности среди лиц, употребляющих парентеральные наркотики, из кото-
рых 67% инфицированы вирусом гепатита С.

Univadis.ru

В состав корпорации «Артериум», соз-
данной в 2005 году, входят ОАО «Киев-
медпрепарат» и ОАО «Галичфарм». На 
рынке украины корпорация занима-
ет четвертую позицию, лидер продаж 
в сегменте антибактериальных пре-
паратов и по доходу в госпитальном 
сегменте. Второе место по доходам – 
в сегменте рецептурных препаратов, 
на седьмом – по розничным прода- 
жам.
Занимает первую позицию среди 
украинских компаний-экспортеров 
готовых ЛС по объему поставок в де-
нежном выражении. Имеет предста-
вительства в 5 странах СНГ – узбекис-
тане, Беларуси, Казахстане, России, 
Азербайджане. Штат сотрудников – 
около 2 200 человек.

В отношении конкретных препаратов под торго-
вой маркой «Артериум», подделанных мошенника-
ми, принимаются срочные меры по предотвращению 
их дальнейшего фальсифицирования. 

Например, препарат «L-Лизина эсцинат» (раствор 
для инъекций) снабдили дополнительными мерами за-
щиты. Это изменение цвета кольца слома на ампулах в 
соответствии с цветом пантона вторичной упаковки, на-
несение голограммы на вторичную упаковку, использо-
вание пленки для контроля первого вскрытия блистера 
с ампулами, нанесение защитного кода продукта на ам-
пулу лазерным принтером и водяных знаков в виде лого-
типа корпорации «Артериум» – на этикетку-самоклейку.

У препарата «Уролесан®», капли по 25 мл, после 
выявленного контрафакта также изменили дизайн 
упаковки, стали наносить голограмму на вторичную 
упаковку, использовать крышки с контролем первого 
вскрытия с логотипом корпорации «Артериум», изме-
нили цвет крышек с белого на зеленый, придали но-
вую форму флакону (STOLZLE-UNION a.s., Чехия).

После этих мероприятий сообщений о фальсифи-
кации новых серий «Уролесана®», капли по 25 мл, 
больше не поступало.
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аннотация
В статье приведены данные о качественном соста-
ве и количественном содержании органических кис-
лот в траве и плодах якорцов стелющихся. В резуль-
тате проведенного эксперимента установлено нали-
чие в траве 33 органических кислот, в плодах – 35. В 
исследуемых объектах наблюдалось высокое содер-
жание щавелевой, лимонной, пальмитиновой и стеа-
риновой кислот. Кроме того, в траве в большом коли-
честве содержались янтарная, яблочная и малоновая 
кислоты, в плодах – линолевая, олеиновая, левули-
новая и линоленовая.
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ОПРЕДЕЛЕНИЕ ОРГАНИЧЕСКИх КИСЛОТ

В СыРЬЕ TrIbulus TerresTrIs l.

якорцы стелющиеся (Tribulus ter-
restris L.) – однолетнее растение се- 
мейства парнолистниковые (Zygo-
phyllаceae). данное растение рас- 
пространено на юге украине, в мол-
давии, на кавказе, в средней азии. 
Фитосредства на основе этого расте-
ния проявляют антисклеротическое, 
мочегонное, тонизирующее, про- 
тивовоспалительное, фунгицидное 
действие. кроме того, якорцы сте-
лющиеся применяют в качестве кор-
ректора эректильной дисфункции у 
мужчин. 

ключевые слова: сырье Tribulus terrestris L., ор-
ганические кислоты, фитосредства на основе органи-
ческих кислот.

введение
Органические кислоты имеют широкий спектр дей-
ствия. Например, янтарная кислота обладает имму-
ностимулирующим, противовоспалительным, анксио-
литическим, гиполипидемическим и гипогликемичес-
ким действием, бензойная и салициловая кислоты –  
антимикробным действием [3,4,6,10]. Все органичес-
кие кислоты, в частности бензойная и салициловая, 
проявляют антимикробное действие [8].

цель
Для углубленного фитохимического изучения якор-
цов стелющихся целесообразно изучить качествен-
ный состав и количественное содержание органичес-
ких кислот в траве и плодах данного растения.

матеРиалы  
и методы

Объектами исследования были обмолоченная от 
плодов трава и плоды якорцов стелющихся. Образ-
цы были собраны в разных районах Одесской облас-
ти в августе 2013 г. 

50 мг сырья помещали в виалу на 2 мл, добав-
ляли внутренний стандарт (50 мкг тридекана в гек-
сане) и добавляли 1 мл метилирующего агента 
(14% BCl3 в метаноле, Supelco 3-3033). Смесь вы-
держивали в герметично закрытой виале 8 часов 
при 65° С. Реакционную смесь фильтровали и до-
бавляли 1 мл воды очищенной. Для извлечения ме-
тиловых эфиров жирных кислот добавляли 0,2 мл 
хлористого метилена, встряхивали несколько раз 
в течение часа, затем проводили хроматографи-
рование.
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Введение пробы (2 мкл) в хроматографическую 
колонку проводили в режиме splitless, то есть без де-
ления потока, что позволяет ввести пробу без поте-
ри на деление и существенно (в 10-20 раз) увели-
чить чувствительность метода хроматографирова-
ния. Скорость введения пробы составляла 1,2 мл/
мин в течение 0,2 мин.

При проведении анализа придерживались следу-
ющих условий хроматографирования: 

• хроматограф Agilent Technologies 6890 с масс-
спектрометрическим детектором 5973; 

• хроматографическая колонка: капиллярная 
INNOWAX, внутренний диаметр – 0,5 мм, длина –  
30 м; 

• скорость газа-носителя (гелий) – 1,2 мл/мин; 
• температура нагревателя ввода пробы – 250º С; 
• температура термостата программируемая, от 

50º до 250º С, со скоростью 4 град/мин.
Для идентификации компонентов использовалась 

библиотека масс-спектров NIST 05 и WILEY 2007 с об- 

щим количеством спектров более 470 000 в соче-
тании с программами для идентификации AMDIS и 
NIST.

Для количественных расчетов использовался ме-
тод внутреннего стандарта [1,5]. Расчет содержания 
компонентов (С, мг/кг) проводили по формуле:

C = К1·К2·1 000, 
где
К1=П1/П2 (П1 – площадь пика исследуемого вещес-

тва, П2 – площадь пика стандарта);
К2=50/M (50 – вес внутреннего стандарта (мкг), 

введенного в образец, М – навеска образца (мг).

Результаты и  
их обсуждение

В результате проведенных исследований установле-
но, что в траве якорцов стелющихся содержится 33 
органические кислоты, в плодах – 35.

В таблице 1 приведены данные времени удержи-
вания для идентифицированных соединений.

органические кислоты
время удерживания  

(мин)
трава плоды

Капроновая кислота 5,89 5,96
Щавелевая кислота 11,08 11,35
Малоновая кислота 13,36 13,29
Фумаровая кислота 14,09 14,04
Левулиновая кислота 14,60 14,69
α-фурановая кислота 14,76 14,80
Янтарная кислота 15,21 15,18
Бензойная кислота 15,73 15,74
Фенилуксусная кислота 18,80 18,80
Салициловая кислота 19,11 19,11
Лауриновая кислота 19,68 19,71
2-окси-3-метилглютаровая кислота 22,33 22,29
Миристиновая кислота 23,96 23,98
Яблочная кислота 24,24 24,05
Субереновая кислота - 24,32
Азелаиновая кислота 26,34 26,35
Пальмитиновая кислота 27,89 28,05
Пальмитолеиновая кислота 28,29 28,29
Гептадекановая кислота 29,62 29,68
Лимонная кислота 31,59 31,25
Стеариновая кислота 31,67 31,95
Олеиновая кислота 31,83 31,98
Линолевая кислота 32,52 32,96
Линоленовая кислота 33,62 33,29
Ванилиновая кислота 34,31 34,33
Арахиновая кислота 34,71 34,74
Эйкозан-11-новая кислота - 35,06
Бегеновая кислота 37,82 37,83
Хенейкозановая кислота 38,39 38,40
Трикозановая кислота 39,24 -
п-оксибензойная кислота 39,47 39,42
п-кумаровая кислота - 39,71
Сиреневая кислота 39,74 39,98
Гентизиновая кислота 40,53 40,39
Тетракозановая кислота 40,72 40,69
Феруловая кислота 42,57 42,52

Таблица 1 – Время удерживания органических кислот в 
траве и плодах якорцов стелющихся

органические кислоты
количественное содержание 
органических кислот (мг/кг)

трава плоды
Капроновая кислота 149,14 387,78
Щавелевая кислота 4638,77 8741,17
Малоновая кислота 3105,26 578,32
Фумаровая кислота 930,50 42,02
Левулиновая кислота 786,40 1627,98
α-фурановая кислота 104,87 67,73
Янтарная кислота 1296,82 450,49
Бензойная кислота 79,09 11,27
Фенилуксусная кислота 48,82 13,05
Салициловая кислота 142,60 16,93
Лауриновая кислота 69,42 22,64
2-окси-3-метилглютаровая кислота 374,31 168,66
Миристиновая кислота 614,40 82,35
Яблочная кислота 7758,16 428,52
Субереновая кислота - 75,88
Азелаиновая кислота 268,96 325,29
Пальмитиновая кислота 1179,49 2846,86
Пальмитолеиновая кислота 38,05 67,17
Гептадекановая кислота 54,38 59,55
Лимонная кислота 10933,45 1369,28
Стеариновая кислота 1890,07 1967,80
Олеиновая кислота 265,01 2007,18
Линолевая кислота 232,62 6726,18
Линоленовая кислота 342,43 8357,17
Ванилиновая кислота 179,96 316,41
Арахиновая кислота 160,42 116,94
Эйкозан-11-новая кислота - 91,16
Бегеновая кислота 332,00 33,11
Хенейкозановая кислота 75,87 151,70
Трикозановая кислота 53,94 -
п-оксибензойная кислота 12,95 90,49
п-кумаровая кислота - 110,59
Сиреневая кислота 37,15 58,96
Гентизиновая кислота 35,48 86,62
Тетракозановая кислота 258,16 47,65
Феруловая кислота 253,43 244,71

Таблица 2 – Количественное содержание органических 
кислот в траве и плодах якорцов стелющихся
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Результаты эксперимента приведены в таблице 2. 
Как видно из таблицы 2, в исследуемых объектах на-
блюдалось достаточно высокое количество щавеле-
вой, лимонной, пальмитиновой и стеариновой кис-
лот. Кроме того, в плодах следует отметить высо-
кое содержание линоленовой (8357,17 мг/кг), лино-
левой (6726,18 мг/кг), олеиновой (2007,18 мг/кг) и ле-
вулоновой (1627,98 мг/кг) кислот, в траве – яблочной 
(7758,16 мг/кг), малоновой (3105,26 мг/кг) и янтарной 
(1296,82 мг/кг).

выводы
Методом газовой хроматографии в траве и плодах 
якорцов стелющихся были идентифицированы орга-
нические кислоты, а также установлено их количе-
ственное содержание.

В результате исследований установлено, что в 
траве содержатся 33 органические кислоты, в пло-
дах – 35. 

Установлено, что высокое содержание щавеле-
вой, лимонной, пальмитиновой и стеариновой кис-
лот наблюдалось во всех исследуемых объектах. 

Результаты проведенных исследований мо-
гут быть использованы при создании новых фито-
средств.

В древности растение использовали 
при язвах и опухолях, как мочегонное 
и средство для выведения камней из 
мочевого пузыря и почек. 
Препараты растения стимулируют  
половую активность, лечат гонорею и 
простуду. 
Из-за ядовитости якорцов использо-
вать препараты на основе этого рас-
тения можно только после консульта-
ции с врачом.
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TRIBULUS TERRESTRIS L. 
шикізатындағы оРганикалыҚ 

ҚышҚылдаРды аныҚтау
Мақалада жатаған теміртікен ұрығындағы және 
шөбіндегі органикалық қышқылдардың сандық 
мөлшері мен сапалық құрамы жөнінде мәліметтер 
келтірілген. Жүргізілген тәжірибе нәтижесінде 
шөбінде 33 органикалық қышқыл және ұрығында 35 
органикалық қышқыл болатындығы анықталды. Зерт-
телген нысандар құрамында қымыздық қышқыл, ли-
мон қышқылы, пальмитин және стеарин қышқылдары 
көп мөлшерде болғандығы байқалды. Сонымен қатар, 
шөпте көп мөлшерде янтарь, алма және малондық 
қышқылдар, ұрықта линол, олеин, левулин және ли-
нолен қышқылдары кездесті. 

түйін сөздер: Tribulus terrestris L. шикізаты, орга- 
никалық қышқылдар, органикалық қышқылдар негі-
зінде фитодәрілер. 

SUMMARY
B.M. KLIVNYAK1, N.E. BURDA2, Yа.V. ROZHKOVSKIY1, 

I.A. ZHURAVEL2, V.S. KISLICHENKO2,
competitor of the Department of organizing, economy 
in pharmacy and pharmacognosy, Odessa National 

Medical University1; candidate of pharmaceutical 
sciences, assistant of the Department of chemistry of 

natural compounds, National Pharmaceutical University, 
Kharkov2; MD, professor, Head of Department of 

organizing the economy, pharmacy and pharmacognosy, 
Odessa National Medical University1; doctor of 

pharmacy, professor, professor of the Department of 
chemistry of natural compounds; doctor of pharmacy, 
professor, Head of Department of chemistry of natural 

compounds, National University of Pharmacy, Kharkov2

DETERMINATION OF ORGANIC 
ACIDS IN FEEDSTOCK 

TRIBULUS TERRESTRIS L.
The article presents the data about the quantitative com-
position and qualitative content of organic acids in punc-
turevine herb and fruits. According to the data obtained, 
herb has shown the presence of 33 organic acids, fruits –  
35. In studied objects the high content of oxalic, citric, 
palmitic and stearic acids were observed.

Besides, succinic, malic, malonic acids in a high con-
tent were in the herb, linoleic, oleic, levulinic and linole-
nic – in the fruits.

Keywords: feedstock Tribulus terrestris L., organic 
acids, herbal remedies based on organic acids.
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безопасность   лекарственных с
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дс
тв

безопасность лекаРств
превышение рекомендуемой дозы препаратов фосфата натрия, 

используемых для лечения запоров, может принести пациентам вред
В начале 2014 г. FDA опубликовало официальное предупреждение о том, что исполь-
зование более одной дозы препаратов фосфата натрия для лечения запоров в течение 
24 часов может привести к редкому, но серьезному повреждению почек и сердца, что, 
в свою очередь, может привести к смерти . Данные препараты могут быть применимы 
перорально или ректально – с помощью клизмы. FDA обращает внимание пациентов и 
медицинских работников на то, что следует всегда читать этикетки на препаратах и ис-
пользовать их только в соответствии с рекомендациям, описанными в инструкции, не 
превышая положенных дозировок. 

Провизорам не следует выдавать пероральные препараты для детей 5 лет и младше 
без предварительной консультации родителей и опекунов с медицинским работником. 
Медицинские работники также должны соблюдать осторожность при назначении пе-
роральных препаратов фосфата натрия детям 5 лет и младше. Ректальную форму этих 
препаратов нельзя давать детям в возрасте до 2 лет.

В FDA пришли сообщения о случаях тяжелого обезвоживания и изменений в уровнях 
электролитов в сыворотке крови у пациентов, которые приняли дозу препаратов фосфа-
та натрия большую, чем рекомендовано в инструкции. Это привело к серьезным небла-
гоприятным последствиям со стороны почек и сердца. Также приходили сообщения о 
летальных летальных исходах.

Согласно сообщениям, большинство случаев с описанием серьезного вреда для здо-
ровья произошло всего от одной дозировки препаратов фосфата натрия, которую при-
няли сверх дневной дозировки.

Некоторые люди могут быть подвержены более высокому риску развития потенци-
альных побочных эффектов при превышении рекомендуемой дозировки препаратов фос-
фата натрия. Это дети раннего возраста, лица старше 55 лет, больные с обезвожива-
нием, пациенты с заболеваниями почек, кишечной непроходимостью или с воспалени-
ем кишечника, пациенты, принимающие другие лекарства, которые могут повлиять на 
функцию почек. К таким лекарственным препаратам относятся диуретики; ингибито-
ры ангиотензин превращающего фермента (ИАПФ) и блокаторы рецепторов ангиотен-
зина (БРА), используемые для терапии высокого артериального давления, а так-
же нестероидные противовоспалительные препараты (НПВП), такие как аспи-
рин, ибупрофен и напроксен.

Ранее FDA сообщало о нарушении функции почек при приеме перораль-
ных лекарственных препаратов фосфата натрия в больших дозах для очи-
щения кишечника при подготовке к колоноскопии или другим процедурам.

fda.gov
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аннотация
Хроническая обструктивная болезнь легких (ХОБЛ) 
является одной из актуальных проблем в области 
здравоохранения, влияющих на продолжительность 
жизни. В настоящее время она достаточно широко 
распространена. Эксперты GOLD исследовали новые 
методы лечения ХОБЛ, ими также было предложено 
систематическое назначение ИГКС и бронходилята-
торов, имеющих долгосрочный эффект. Вместе с ба-
зисным лечением систематическое назначение паци-
ентам отхаркивающих лекарственных фитопрепара-
тов существенно влияет на формирование бронхи-
альной проходимости.

ключевые слова: ХОБЛ, отхаркивающие фито-
препараты, ТОО «Зерде-Фито», лекарственные рас-
тения.

актуальность
Хроническая обструктивная болезнь легких (ХОБЛ) 
является серьезной проблемой для здравоохранения 
из-за широкой распространенности, прогрессирую-
щего течения, сокращения продолжительности жиз-
ни. По данным ВОЗ, в мире страдают ХОБЛ 600 млн 
человек и к 2020 г. число больных удвоится. Леталь-
ность от этого заболевания значительно возраста-
ет, начиная с 70-х годов ХХ века, причем почти треть 
умерших от ХОБЛ составляют лица трудоспособного 
возраста. [1,2,3,4,5,6,7]. 

Натуральные растения могут быть широко ис-
пользованы для лечения ХОБЛ. Они применены 
в виде сбора, а также в виде отдельно приготов-
ленного средства. При лечении ХОБЛ используют-
ся растения, в составе которых есть алколоиды, 

к.а.саРтаева1, б.о. сахова1, г.а. шагиева1,  
э.ж.искандиРова1, б.а. куттыкожаев2, 
кандидат медицинских наук, терапевт высшей категории; терапевт высшей 
категории; старший преподаватель; кандидат медицинских наук, терапевт высшей 
категории; кандидат медицинских наук, терапевт высшей категории, кафедра 
терапии №1 клиники Международного Казахско-Турецкого университета им. А. Ясави1; 
врач общей практики отделения аллерго-пульмонологии, поликлиника2, г. Шымкент

РОЛь ЛЕКАРСТВЕННых ФИТОПРЕПАРАТОВ 

ПРИ ЛЕЧЕНИИ ХРОНИЧЕСКОЙ ОбСтРУКтИВНОЙ 
бОЛЕЗНИ ЛЕгКИХ

лечение хобл проводится в стро-
гом соответствии со стадией болез-
ни, определённой врачом пульмо-
нологом. в зависимости от степени 
тяжести назначаются препараты той 
или иной ступени. также ходу лече-
ния способствуют растения, обла-
дающие отхаркивающими свойства-
ми. улучшение отхождения мокро-
ты способствует очистке бронхов, а 
значит, улучшению воздушного по-
тока в них.
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горечи, сапониновые и флаваноидные гликозиды, 
эфирные масла, смолы, дубильные вещества, ви-
тамины. 

Растения являются многосоставными: слизь, ор-
ганические кислоты, жирные масла, фитонциды, пиг-
менты, ферменты, минеральные соли, микроэлемен-
ты имеют лекарственные свойства. Лекарственные 
свойства алколоидов связаны с такими свойствами, 
как торможение дыхательных центров, холинолизис-
тыми свойствами. Лекарственные свойства гликози-
дов связаны с их несахаристой частью (агликон), ко-
торая разлагается в желудке, выделяя активный горь-
кий состав, имеющий лечебные качества. Они так-
же обладают бактерицидными, антисептическими, от-
харкивающими, мочевыводящими, желчегонными и 
слабительными свойства, в какой-то мере защища-
ют от радиации. 

Эфирные масла находятся в цветках, листьях и  
корнях растений. В данный момент известно боль-
ше чем 2 000 видов растений, содержащих эфирные 
масла. Они состоят из терпенов и веществ, подоб-
ных терпену, и их производных, обладают рефлек-
торным и местным отхаркивающим действием, име-
ют противомикробные, противовирусные, глистогон-
ные, противовоспалительные свойства. Некоторые 
эфирные масла оказывают общее успокаивающее 
действие на центральную нервную систему, облег-
чают течение болезни и оказывают положительное 
влияние на функции сердечно-сосудистой системы. 
Наряду с эфирными маслами в растениях содержит-
ся смола. Поэтому растения имеют мускусный запах, 
обладают выраженными бактерицидными и противо-
гнилостными свойствами. 

Дубильные вещества способствуют заживлению  
и затягиванию раны, образованию на ней корки, ока-
зывают противовоспалительное, бактерицидное, кро- 
воостанавливающее действие. Так как структура 
витаминов очень сложная, для нормального раз-
вития и функционирования организма они необхо-
димы лишь в очень малых количествах. Человек  
нуждается в поступлении извне лишь 20 витами-
нов, в то время как остальные синтезируются в са-
мом его организме. В случае дефицита витаминов 
обмен веществ нарушается, происходят отклоне-
ния в функциональном состоянии систем и органов 
[8,9,10,11,12,13]. 

цель  
исследования

Авторы оценивали эффективность фитопрепара-
тов при лечении и разработали показания к при-
менению некоторых из них при ХОБЛ. Использова-
лись определенные фитопрепараты: лекарствен-
ные чаи, отвары, сиропы, лекарственные фарма-
кологические препараты, сушеные ягоды и прочая 
продукция ТОО «Зерде-Фито», так как при ее про-
изводстве компания использует самые современ-
ные технологии.

матеРиалы  
и методы исследования

Из пациентов, принимавших лечение по поводу обо-
стрения ХОБЛ в условиях поликлиники и отделения 
аллергопульмонологии клиники МКТУ, были сформи-
рованы две группы: первая – дополнительно прини-
мавшая фитопрепараты, 2-я – группа наблюдения. 
Все пациенты получали базисную терапию. Сравни-
тельная оценка эффективности комплексного лече-
ния проводилась через 6 месяцев.

В первую группу включен 21 пациент в возрасте 
49-72 лет (средний возраст – 60 лет), во вторую – 17 
пациентов в возрасте 48-69 лет (средний возраст – 
58 лет). Каждые три месяца пациенты проходили об-
следование: объективный осмотр, общий анализ кро-
ви, мокроты, спирографию и обзорную рентгенограм-
му органов грудной клетки однократно за период ис-
следования. 

Пациентам первой группы в течение 7-10 дней каж-
дого месяца проводился курс лечения лекарственны-
ми фитопрепаратами (солодка голая, подорожник, 
мать-и-мачеха, термопсис, почки сосны, девясил вы-
сокий, лекарственный проскурняк, тимьян ползучий, 
липа, шиповник, чёрная смородина, элеутерококк). 

Пациентам, не имеющим противопоказаний, пред-
лагалось пить 2-2,5 литра жидкости в сутки. Для это-
го наряду с теплой минеральной водой использова-
лись витаминизированные напитки, соки, компоты, 
кисели, морсы. 

Результаты исследования  
и их анализ

В первой группе признаки значительной бронхиаль-
ной обструкции (снижение индекса Тиффно – ниже 
70% и ПСВ – более 20%) выявлены у 78% пациен-
тов, 5 больных нуждались в госпитализации в свя-
зи с обострением процесса и 6 пациентов – в амбу-
латорном лечении с потерей трудоспособности. Че-
рез 6 месяцев на фоне лечения в данной группе от-
мечалось уменьшение сроков госпитализации на 2 
дня и на 1 день – пребывания на больничном листе, 
улучшение показателей спирографии выразилось в 
увеличении ПСВ на 89±11 мл и индекса Тиффно на 
9,8±1,7% по сравнению с контрольной группой.

В контрольной группе у 70% пациентов обнару-
жена значительная бронхиальная обструкция с ана-
логичными изменениями в спирографических пока-
зателях, 5 пациентов нуждались в стационарном и 
6 – в амбулаторном лечении, то есть группы были 
сопоставимы по параметрам. При анализе показате-
лей в данной группе существенных изменений не от-
мечено.

Итак, круглогодичное применение различных форм  
фитопрепаратов у пациентов с ХОБЛ улучшает брон-
хиальную проходимость за счет отхаркивающего эф-
фекта и уменьшает сроки обострения благодаря бак-
терицидному, антисептическому и иммуномодулиру-
ющему эффектам.
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выводы
Дополнительная фитотерапия на фоне базисной те-
рапии больных ХОБЛ, рекомендованной экспертами 
GOLD, повышает эффективность лечения за счет от-
харкивающего, бактерицидного, антисептического и 
иммуномодулирующего эффектов, уменьшает сро-
ки обострения заболевания, способствует экономии 
средств, затрачиваемых на лечение больных данной 
категории. 

тҮйіндеме
к.а.саРтаева1, б.о. сахова1, г.а. шагиева1, 

э.ж. искандиРова1, б.а. куттыкожаев2, 
медицина ғылымдарының кандидаты, жоғары 

санатты терапевт; жоғары санатты терапевт, 
аға оқытушы; медицина ғылымдарының 

кандидаты, жоғары санатты терапевт; медицина 
ғылымдарының кандидаты, жоғары санатты 
терапевт, Қ.А. Ясауи атындағы Халықаралық 

қазақ-түрік университетінің №1 терапия 
кафедрасы1; аллерго-пульмонология бөлімінің 

жалпы тәжірибе дәрігері, емхана2, Шымкент қ.
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ФитопРепаРаттаРдың Рөлі 
Өкпенің созылмалы обструкциялық ауруы (ӨСОА) 
қазіргі таңда кең таралған, өмір ұзақтығына әсер ететін 
денсаулық сақтау саласындағы өзекті мәселелердің 
бірі. GOLD сарапшылары ӨСОА емінің жаңа 
тәсілдерін қарастырды, ИГКС пен ұзақ әсерлі брон-

ходилятаторларды жүйелі тағайындау ұсынылды. 
Науқастарға негізгі базистік еммен бірге қақырық 
түсіртетін фитодәрмектерді жүйелі тағайындау бронх 
өткізгіштігінің қалыптасуына септігін тигізеді.
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THE ROLE OF 
PHYTOPREPARATIONS 
IN TREATING CHRONIC 

OBSTRUCTIVE LUNG DISEASE
To restore passability of bronchial tubes along with the 
recommendations of the experts of the GOLD for the 
treatment of chronic obstructive pulmonary disease 
(COPD) effectively assigning phyto products, expectorant 
and organoprotective actions. Application of expectorant 
medicines in treatment significantly reduces the need for 
hospitalization and disability of patients with COPD.

Keywords: COPD, expectorant, Zerde Phyto, 
medicinal plants.
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ABSTRACT
Based on an analysis of the chemical potential of 
3,7-substituted[1,2,4]triazolo[4,3-a]pyrazine the virtu-
al library of N7-aryl/benzyl-3-(8-oxo-7,8-dihydro[1,2,4]
triazolo[4,3-a]pyrazin-3-yl)carboxylic acids and their ami-
des was developed and generated.

According to the results of the PASS prediction of 
possible biological activity the group of substances was 
selected and their synthesis was done for biological 
screening for pharmacological effects, aimed at arres-
ting the metabolic syndrome.

Key words: [1,2,4]triazolo[4,3-a]pyrazines, PASS-
prediction, metabolic syndrome.
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DeTerMINATION OF bIOlOGICAl ACTIVITY OF 
DerIVATIVes N7-ArYl/beNZYl-3-(8-OXO-7,8-

DIHYDrO 
[1,2,4]TRIAZOLO[4,3-A]PYRAZIN-3-YL)CARBOXYLIC ACIDS

With the help of the PASS program com- 
puter prediction of biological activity 
of the virtual library prepared on the 
ground of the basic structure of [1,2,4]
triazolo[4,3-a]pyrazine was carried out. 
According to the results libraries of N7-
aryl/benzyl-3-(8-oxo-7,8-dihydro[1,2,4]
triazolo[4,3-a]pyrazine-3-yl) carboxylic 
acids and their amides were generat-
ed, and by previously developed tech-
niques the synthesis of a number of 
substances was conducted to assess 
their impact on lipid metabolism.

INTRODUCTION
The principal possibility of synthesis of tens of hundreds 
of thousands of compounds by combinatorial chemistry 
leads to the understanding of the needs for rational up to 
synthetic selection for most promising compounds in ac-
cordance with the requirements of a specific task. One 
of the most effective and efficient way to solve this prob-
lem is a computer prediction of the various properties of 
chemical compounds, which at this stage of development 
of organic chemistry can be considered as applied tool 
for experiment planning.

One of the priority criteria that are appreciated by cre-
ating new effective drugs are their selective effect, as 
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well as the absence of not advisable side effects. Search 
for new high-performance and low-toxic molecules is 
conducted among natural and synthetic compounds.

To evaluate pharmacological profile of an array of 
possible derivatives on the basis of [1,2,4]triazolo[4,3-
a]pyrazine computer system for prediction of biological 
activity spectrum PASS C&T (Prediction Activity Spec-
tra for Substances: Complex & Training) was used [1,2]. 

RESULTS  
AND DISCUSSION

Modern and most efficient chemical technology that 
solves the problem of synthesis of large arrays of com-
pounds to find molecules leading to the development of 
new drugs is a combinatorial synthesis.

On the assumption of the analysis of the chemical 
potential of the 3,7-substituted [1,2,4]triazolo[4,3-a]pyra-
zines [3-5] and using preparativity of developed by us 
methods for synthesis of their derivatives [6] design of lib-
rary on the ground of base structure [1,2,4]triazolo[4,3-
a]pyrazine, which has 3 randomization points, was per-
formed (Figure 1).

 Previously developed synthetic scheme [7] can be 
used to generate a large library of structures for virtual 
screening (Figure 2).

Among the main requirements for structures for 
screening should allocate their synthetic accessibility and 
availability of favorable pharmacological characteristics. 
The most important are the minimization of side reac-
tions, to ensure maximum variability of substituents and 
the ability of the final molecule to conformational isome-
rism.

From this perspective, special attention among the 
structures obtained library attracted derivatives N7-aryl/
benzyl-3-(8-oxo-7,8-dihydro[1,2,4]triazolo[4,3-a]pyrazin-
3-yl)carboxylic acids that contain conformationally mo-
bile carboxylic acid moiety.

Primary array of N7-aryl/benzyl-3-(8-oxo-7,8-di-
hydro[1,2,4]triazolo[4,3-a]pyrazin-3-yl)carboxylic acids, 

which can be synthesized subsequently, consisted of 
170 compounds of the general formula (Figure 3) and 
1360 their amides. Among these compounds computer 
screening by 921 kind of biological activity was carried 
out, and an assessment of their potential toxicity to de-
termine the most promising molecular target for future re-
search in the synthesis and biological experiment.

 

All structures of pre-selection showed high probabil-
ity of pharmacological effects associated with the regu-
lation of lipid metabolism. Thus the probability is hardly 
changed depending on the substituent in position 7 (ar-
yl/benzyl), as well as the branching of the acid residue. 
However, taking to account obtained data in planning the 
synthesis from focused libraries, the focus should be on 
the basis of dialkylamino N7-aryl/benzyl-3-(8-oxo-7,8-di-
hydro[1,2,4]triazolo[4,3-a]pyrazin-3-yl)carboxylic acids, 
which contain 4-5 carbon atoms and have branching in 
the carbon chain.

Conducting of PASS prediction also allows us to for-
mulate recommendations for screening research. In this 
way, received focused libraries of N7-aryl/benzyl-3-(8-
oxo-7,8-dihydro[1,2,4]triazolo[4,3-a]pyrazin-3-yl)carbo-
xylic acids and their amides should check for the ability 
of these substance to effect on the level lipoproteins and 
receptivity of tissue to glucose, and research their effect 
on purine metabolism [8-10].

It should also be noted that almost all N7-benzyl-3-(8-
oxo-7,8-dihydro[1,2,4]triazolo[4,3-a]pyrazin-3-yl)carbo-
xylic acids with a high extent of probability could be re-
garded as an inhibitor of histamine (Ра > 0.750) release. 
But according the prediction for 7-aryl derivatives this ac-
tivity is not typical.

It draw attention the high degree of probability for an-
ti-seborrhoetic activity of compounds in which substitu-
ent of acid contains a methyl group in β-position (in the 
region of 0.790-0.850 Pa).

The computer analysis of investigated derivatives 
N7-aryl/benzyl-3-(8-oxo-7,8-dihydro[1,2,4]triazolo[4,3-a]
pyrazin-3-yl)carboxylic acids and their amides allowed 
to identify the most promising compounds for the syn-
thesis planning and conducting of the biological experi-

Figure1 – Basic structure of [1,2,4]triazolo[4,3-а]pyrazine
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N
N
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Figure 2 – Previously developed synthetic scheme [7] to 
create a large library of structures for virtual screening
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Figure 3 – General formula of N7-aryl/benzyl-3-(8-oxo-7,8-
dihydro[1,2,4]triazolo[4,3-a]pyrazin-3-yl)carboxylic acids
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ment. Producing of the focused library (75 substances) 
was conducted on basis of the exploited lab and combi-
natorial methodics of synthesis. Original N1-aryl/benzyl-
3-hydrazinopyrazin-2(1H)-ones were obtained on basis 
monoester oxalamic acid [7].

EXPERIMENTAL
Combinatorial synthesis of substances was performed 
using the device «CombiSyn-012-3000» [11].

N7-aryl/benzyl-3-(8-oxo-7,8-dihydro[1,2,4]triazolo[4,3-
a]pyrazin-3 yl)carboxylic acids (combinatorial technique). 
A solution of 0.05 mmol of the appropriate N1-aryl/ben-
zyl-3-hydrazinopyrazin-2(1H)-one and 0.2 mmol of the 
appropriate anhydride in 5 ml of anhydrous dimethylfor-
mamide, was immersed in each of the five reactors. The 
reaction mixture was heated for 12 hours. After reac-
tors were cooled, the mixture was diluted with water. At 
next day the precipitate was filtered, washed twice with  
30 ml acetone and dried at 100˚ C for 20 hours. Yield – 
50-63%.

N7-aryl/benzyl-3-(8-oxo-7,8-dihydro[1,2,4]triazolo[4,3-
a]pyrazin-3-yl) carboxamides (combinatorial technique). 
A suspension of 0.005 mmol of the corresponding N7-ar-
yl/benzyl-3-(8-oxo-7,8-dihydro[1,2,4]triazolo[4,3-a]pyra-
zin-3-yl)carboxylic acid in 3 ml of anhydrous dioxane was 
charged into each of the reactors 5, heated with stirring 
to 900 C and added dropwise 0.0055 mmol 1-(1H-imidaz-
ol-1-ylcarbonyl)-1H-imidazole (KDІ) in 1 ml of anhydrous 
dioxane. The resulting mixture was refluxed with stirring 
for 1 hour. Then 0.005 mmol of the appropriate amine 
was added. The resulting mixture was heated at 90˚ C 
for 12 hours. After cooling the mixture was diluted with 

water and allowed to stand for 2 days to form a precipi-
tate, which was filtered, washed with water and recrys-
tallized from a mixture of dimethylformamide and i-pro-
panol. Yield – 74-92%.
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жамбыл облысының өкілі «2014 
жылдың Үздік пРовизоРы» атанды

2014 жылдың 11 ма- 
мыр күні астана қала- 
сының №1 қалалық 
балалар аурухана-
сында «Үздік прови-
зор» республикалық 
байқауы өткізілді.

Іс-шараға ҚР фар- 
мацевтикалық қоғам 
өкілдері, аймақтық «Үз- 
дік провизор» байқа-
уының жеңімпаздары, 
байқауға қатысушы-

лардың достары мен жақындары жиналды. 
Байқау нәтижелерін шығару үшін арнайы санақ 

комиссиясы құрылды. Қазылар тарапынан бағалау 
әділ жүргізілуі үшін әр сайыскерге жеребе салу 
арқылы өзінің рет нөмірін алу ұсынылды. 

Байқау төрт бөлімнен құралды. Іс-шара  дәстүрге 
айналған ең маңызды бөлім – тестілеуден бастал-
ды. Жыл сайын бұл бөлімде қатысушылардың фар- 
мацевтикалық қызмет негіздерін, заңдары мен нор-
мативтік актілерін білу деңгейі сыналады.  

Тестілеу бойынша Астананың және Жамбыл, 
Маңғыстау, Павлодар облыстарының өкілдері жақ-
сы нәтижелер көрсетті. Екінші турда 5 минуттан 
аспайтын бейнебаян дайындау қажет болса, үшінші 
бөлім – еркін тақы-рыпқа үй тапсырмасын көрсету 
болды.  Соңғы бө-лімде байқауға қатысушылардың 
кәсіби қызметі жөнінде есеп беруі бағаланды. 

Барлық нәтижелерді сараптай келе байқаудың 
жеңімпазы анықталды. «2014 жылдың Үздік про-
визоры» атағы – Тараз қаласының «Жасулан и К» 
ЖШС дайын дәрілік қалыптар бөлімін меңгеруші, 
провизор Ш.Р. ҚАРЫМБАЕВАҒА берілді. 

2-орын Ақтау қаласынан келген дәріхана же-
текшісі Р.И. БАЙБҰЗОВАҒА, 3-орын Павлодар қала- 
сындағы «Маслова» ЖК жетекшісі, провизор 
Е.И. МАСЛОВАҒА бұйырды. Байқауда, сонымен 
қатар келесі жүлделер тағайындалды: көрермен 
ықыласы үшін, батылдық үшін, жеңіске деген құш-
тарлығы үшін және ең үздік қолдаушы топ. 

«Көрермен ықыласына» Қарағанды облысының 
провизоры Н.В. ТАРАСЮКОВА бөленді, батылдығы 
үшін Ақмола облысының өкілі С.А. АЙТҚОЖИНА ма-
рапатталды. Ал «жеңіске деген құштарлығымен» 
Батыс-Қазақстан облысының провизоры А.К. АКМОН-
ЧАКОВА ерекшеленді. Ең үздік қолдаушы топ ретінде 
Павлодар облысының жанкүйерлері танылды.  

Барлық байқауға қатысушылар ҚР Денсаулық 
сақтау министрлігі атынан Құрмет грамотасымен 
марапатталып, ынталандыру сыйлықтарын алды.

Ж.КЕНЖЕҒАЛИЕВА

татьяна тасмаганбетова –  
«алматы Қаласы бойынша  

2014 жылдың Үздік пРовизоРы»

2014 жылдың 4 мау-
сымында «алматы қа- 
ласы бойынша 2014 
жылдың үздік прови- 
зоры» кезекті жыл- 
дық байқауы өткізіл-
ді. іс-шараны ұйым-
дастырушы – алматы 
қ. бойынша ҚР дсм 
медициналық және 
фармацевтикалық 
қызметті бақылау ко-

митетінің департаменті 
және дәрілік заттар айналымы саласының 
қоғамдық ұйымдары.

Байқау бұл жолы өзгеше сарында өтті. Жеңім-
паздарды анықтауда маманның түйіндемесі мен кә-
сіптік портфолиосының болуы, кәсіби қызметіндегі 
жетістіктері жөнінде есеп беруі және бейне-таныс- 
тыру сынды өлшемдер негізге алынды. Сонымен қа-
тар, дәрілік заттар айналымы саласындағы заңдар 
бойынша тестілеу нәтижелеріне де мән берілді.

Білікті қазылар алқасының шешімі бойынша  
бірінші орынды 12-ші қалалық клиникалық емхана  
дәріханасының меңгерушісі Татьяна Якубовна ТАС- 
МАГАНБЕТОВА иеленді. Екінші орын қалалық карди-
ологиялық орталық дәріханасының меңгерушісі 
Салтанат Рахатовна КАБДЫКЕШОВАҒА берілді. 
Үшінші орын иегері – «Интерфарма-Медика» ЖШС 
дайын дәрілік қалыптар бөлімінің меңгерушісі Жа-
ния Куанышевна МУХАМЕДЬЯРОВА.

Байқаудың жақсы жақтары тек құрметке иеле- 
ніп, шеберлігіңді көрсету ғана емес, сонымен қа- 
тар, жағымды сыйлықтар алу. Осы тұста, прови- 
зорлардың кәсіби байқауына «Штада» фармацев-
тикалық компаниясының Қазақстандағы өкілдігі бас 
демеуші болды. 

«Нижфарм Казахстан» ЖШС-тен жеңімпаздарға 
тұрмыстық техника алуға мүмкіндік беретін сер-
тификаттар сыйға берілді. Мұнымен қоса, арула- 
рымызға «Аптека плюс» компаниясынан космети-
калық жиынтықтар тарту етілді. 

Алматы қаласының үздік провизорларын шын  
жүректен құттықтай отырып, Татьяна Тасмаган-
бетоваға Астанада өтетін республикалық байқауда 
жеңіс тілейміз. 

Т. ТАСМАГАНБЕТОВА
Ш. ҚАРЫМБАЕВА
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аңдатпа
Артериялық гипертензияның таралуы қант диабетінің 
2 түрімен ауыратын науқастар арасында өте жоғары. 
Антигипертензивті белсенділік және де нефропротек-
ция тұрғысынан тиімді ем тәсілі ретінде ирбесартан 
қолданылады – ол осы категориядағы науқастар ара-
сында тиімділігі жағынан дәлелденген антагонистер 
тобының АТ1-ангиотензин рецепторларының бірден-
бір өкілі.

түйін сөздер: артериялық гипертензия, диабеттік 
нефропатия, диабеттік энцефалопатия, ирбесартан, 
нефропротекция.

мәселенің маңыздылығы
Соңғы он жылдықта қант диабетінің (ҚД) патогенезін 
түсіну және зерттеу барысында жаңа емге қол жеткізу 
озықты мәселе бола отырып, науқастар мен осы 
аурудың емімен айналысатын дәрігерлер арасында 
үлкен үміттер немен байланысты екені қарастырылуда.

Алайда маңызды мәселелер қалып қояды. ҚД кең 
таралған аурулардың бірі болып табылады – онымен 
шамамен 5-7% жер шары тұрғындары зардап шегеді. 
Тағы да ҚД ауыратын науқастардың 2% анықталмаған 
деп есептелінеді. 

ҚД таралуы, өлімділік саны, асқынулары өсе түсуде. 
Өкінішке орай, іс жүзінде науқастардың жартысының 
арасында ҚД II түрін асқынуы дамығаннан кейін бірақ 
анықтайды, ал ҚД анықталған науқастар толық емді 
жиі алмайды [1]. 

ҚД-нің дәстүрлік емімен эндокринология айналы- 
сады. Бірақ та ҚД басқа аурулармен өте жиі қосар-
ланатындықтан, ҚД ауыратын науқастар кардиолог 
пен терапевтің қарауында болса, диабеттік энцефа-
лопатия кезінде невропатолог бақылауында болады. 
Ескере кету керек, ҚД ауыратын науқастардың 80% 
жүрек-қантамыр асқынуларынан өледі [2]. Осыған 
байланысты, кардиологтың көзқарасы бойынша, ҚД 
тек қана эндокриндік ауру ғана емес, сонымен қатар 
жүрек-қантамырлық ауру деп айтуға болады. 

Артериялық гипертензияның (АГ) таралуы ҚД ауы-
ратын науқастар арасында глюкозасы қалыпты дең-

гейдегі адамдарға қарағанда өте жоғары, іс жүзінде 2 
есе жоғары [3]. ҚД II түрімен ауыратын науқастардың 
70%-да АГ бар. Шамамен 40% ҚД бар науқастардың 
артериялық қан қысымы (АҚ) 160/90 мм сын. бағ. жо-
ғары [4]. ҚД және АГ қосылуы өте қауіпті, осы негізгі 
қауіп факторлары әсерінің синергизмі нысана-ағзалары 
зақымдануының дамуына, жүректің ишемиялық ау- 
руының (ЖИА) жиілеуіне, жүрек жетіспеушілігіне, це-
реброваскулярлы ауруларға (энцефалопатия мен ми 
инсульті), перифериялық артериялардың атеросклеро-
зына, нефропатияға, ретинопатияға және кенет өлімге 
алып келеді. ҚД барлық асқынуларының 75% АГ-мен 
байланысты, оның ішінде нефропатия мен бүйректік 
жетіспеушілігін қоса алғанда [5,6]. Осыған байланыс-
ты, ҚД ауыратын науқастардың басым бөлігі АГ және 
жүрек-қантамырлық асқынулардың жоғары қауіпін 
иеленеді.

Мұндай аурулар емінің стратегиясы, АГ мен ҚД 
сияқты, жоғары қызығушылықты, әсіресе олардың 
ұтымды емін анықтауға мүмкіндік болған кезден бас-
тап, туғызады. Негізгі талқыланатын сұрақтар: қашан 
емді бастау керек, АҚ мақсатты төмен деңгейі қанша 
болу керек, қандай ем тәсілі жақсы? Қазіргі уақытта 
емдік тәжірибенің негізі болып отырған, яғни рандо-
мизделген клиникалық зерттеулердің нәтижелеріне 
сүйене отырып осы сұрақтарға жауап берсек: Ан-
тигипертензивті терапия ҚД ауыратын науқастардың 
асқынуларының жиілігін азайтады, біріншіден, ҚД бол-
са да, болмаса да АҚ төмендеуі жүрек-қантамырлық 
асқынулардың қаупінің азаюына алып келеді, ал 
екіншіден, кейбір антигипертензивті препараттар 
нысана-ағзаларына қосымша әсер ете алады.

Көптеген эксперттер соңғы уақытқа дейін ең 
жақсы антигипертензивті препараттар ААФ ингиби-
торлары деп есептеді. Өйткені, ААФ ингибиторының 
қолданысының стратегиясы АҚ қаншалықты төмен-
деуіне байланысты емес, ангиотензин II эффектісіне 
антагонистік әсер қанша екенінде – бүйрек шумақ-
шаларына эфферентті артериолалардың дилатация-
сы, яғни капиллярлы шумақшалар қысымының айқын 
төмендеуі. Сол себептен ренин-ангиотензин жүйесін 
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(РАЖ) кедергілейтін препараттар, нефропатияның да-
му қаупін және таралуын азайтуға айрықша тиімді. Со-
нымен қатар, жалпы перифериялық артериолалар ди-
латациясы механизміне байланысты цереброваску-
лярлы аурулар дамуын азайтады.

Қазіргі кезде РАЖ белсенділігін тежеудің екі жо-
лы бар – ААФ ингибиторы және ангиотензин ІІ 
рецепторының селективті блокаторы (АРБ II). ААФ 
ингибиторы АТ ІІ синтезін тежей, АҚ төмендетіп, ҚД 
науқастарында нысана ағзаларының зақымдалуын 
баяулатады (MICRO–HOPE) [7]. ААФ ингибиторының 
РАЖ оңтайлы әсер етуі жөнінде күмән бар. Бұл ең ал-
дымен АТ ІІ ААФ ингибиторы ғана емес, басқа фер-
менттер арқылы да айналу мүмкіндігіне қатысты [8]. 

Сондықтан соңғы кездері селективті АРБ ІІ жа-
ңа емдік стратегия ретінде РАЖ тежеудің жаңа мүм-
кіндіктері және АТ ІІ бүйректік тиімділігіне байланысты 
көп үміт артылуда. Бұған барлық негіз бар. АРБ ем-
деуде РАЖ айқын тежеуге және түзілу көзіне қарамай 
АТ ІІ тежеуге болады. 

АРБ ІІ және ААФ ингибиторы АҚ және протеинури-
яны төмендетеді. Бірақ олардың әсер ету механизмі  
әртүрлі, сондықтан да оларды қатар тағайындамауы-
мыз керек. Біріншіден, АТ ІІ ингибиторлары бүйрек-
тің ми қыртысында және милы қабатында болады. АТ  
ІІ антогонистері бүйрек тамырларына вазодилатация-
лық әсер етіп, ААФ ингибиторларының әсерін жоғарыла- 
тады, сондықтан АТ ІІ блокаторлары айқынырақ бо-
лу керек [9].

Екіншіден, кейінгі уақытта АРБ ІІ дәрісінің атеро-
склероз профилактикасында, АГ-ның кардиалды және 
бүйрек асқынуларында тиімділігі жөнінде дәлелдер 
көп. Одан басқа, олар ААФ-не тән жанама әсерлері 
жоқ. Қазіргі уақытта екі препарат қолданылады – ло- 
зартан және ирбесартан. Біріншісінде плацебо-бақы-
лау зерттеуінде АРБ қолданғанда ҚБ-II түрімен ауы-
ратын науқастарда қарапайым ем қабылдайтын 
науқастармен салыстырғанда, (ААФ ингибиторысыз) 
лозартан протеинурия мөлшерін 35%-ға және бүйрек 
жетіспеушілік қаупінің дамуын 28%-ға төмендеткен. 
Алайда, лозартан β-блокатор қабылдайтын науқас-
тарда бүйрекке қосымша протекторлық әсерді қамта-
масыз етпеген [10]. 

ҚД мен АГ бар науқастарға жақында жүргізілген 
PRIME нәтижелері ААФ ирбесартан тиімділігін зерттеу 
үлкен қызығушылықты тудырды. Ирбесартан лозартан 
мен валсартанға қарағанда АТ II-нің толық және ұзақ 
блокадасына әкелді. 100 мг лозартанға қарағанда, 300 
мг ирбесартан АҚ төмендетуде тиімді [11,12]. 

PRIME зерттеулері: IRMA 2 (ирбесартан микроаль-
буминуриясы бар ҚД II түрімен ауыратын науқастарға 
тағайындалған) және IDNT (ирбесартан диабеттік не-
фропатиясы бар науқастарға тағайындалған). 

IRMA 2 – көпорталықтық рандомизирлеу, қос жа-
сырын, плацебо-бақылау зерттеуі, ирбесартанның 
екі дозасының (тәулігіне 150 мг және 300 мг) микро- 
альбуминуриясы бар ҚД II түрімен ауыратын науқас-
тар мен нефропатия дамыған АГ-мен ауыратын нау- 

қастарға (590 науқас) тиімділігін бағалаған. Бірін-шілік 
соңғы нүкте – 2 жыл бақылау мерзімінде кли-никалық 
протеинурияның (300 мг/тәулігіне және одан да көп) 
пайда болуы. Екіншілік нүкте – 2 жыл мерзімінде 
клиникалық протеинурияның даму жиілігі және ми-
кроальбуминурия мөлшерінің өзгеруі. 24 айдан кейін 
нефропатия дамуы 150 мг ирбесартан (р=0,08) 
қабылдаған науқастарда нақты болды. Сонымен қоса, 
айқын нәтиже ирбесартанның 300 мг дозасымен ем-
деуде болды (р<0,001). 150 мг тәуліктік дозада ем-
деу микроальбуминурияны 24%-ға, 300 мг тәуліктік 
дозада – плацебо тобында 38%-ға төмендеткен. 
Протеинурияның даму қаупі 70%-ға төмендеген [13]. 

IDNT – көпорталықтық рандомизирлеу, қос жасы-
рын, плацебо-бақылау зерттеуі, ирбесартан мен каль-
ций каналы блокаторларынан амлодипин нәтижесін 
плацебомен және ААФ, АРБ және басқа кальций ка-
налы блокаторларынан басқа антигипертензивті пре-
параттарымен салыстырғанда 1715 диабеттік нефро-
патиямен ҚД II түрі және АГ науқастарда зерттелген. 
Біріншілік соңғы нүктесі соңғы креатинин мөлшерінің 
2 есе жоғарылауы, бүйрек жетіспеушілігінің дамуы,  
жалпы өлімділік. Екіншілік соңғы нүкте өлім уақытының 
келуі, фатальді емес миокард инфаркті немесе жүрек  
жеткіліксіздігі бойынша госпитализациялау перманент-
ті неврологиялық дефицит инсультпен немесе бал-
тыр ампутациясымен байланысты. Орташа бақылау 
уақыты 3 жылды құрайды (минимальді – 2 жыл). 

Креатининнің плазмадағы мөлшерінің 2 есеге 
ұлғаю қаупі ирбесартанмен емдегенде амлодипин 
қабылдаған науқастарға қарағанда 37%-ға (р<0,001) 
және плацебо тобына қарағанда 33%-ға (р=0,003) 
төмендеген. Бүйрек жетіспеушілігі даму қаупі ам-
лодипинмен емдегенге қарағанда 23%-ға (р=0,07) 
төмендеген. Осы жағдайда АҚҚ төмендеу дәрежесі ир-
бесартан мен амлодипин қабылдаған науқастардың 
барлық топтарында бірдей болған [14]. Екі зерттеуде 
де жүрек жеткіліксіздігінің даму қаупі төмендеген, бірақ 
жүрек-қантамыр ауруынан болатын өлім мен жалпы 
өлімділік арасындағы негізгі себеп анықталмаған. 

Ирбесартан, препаратты тәулігіне 1 рет қабыл-
дағаннан кейін, 24 сағат ішінде жұмсақ және доза 
тәуелді АҚ төмендеуіне әкеледі. Ирбесартанның ор-
ганизмге оң жағымдылығы клиникада өте маңызды, 
өйткені басқа көптеген антигипертензивті препарат-
тарды тоқтатқаннан соң жиі нашар қабылдаушылық 
пайда болады [15]. Топтарды зерттеудегі салыстыру  
нәтижесі науқастардың антигипертензивті препарат-
тардың басқа класстарын (44,2%; р=0,001) қолдан-
ғаннан, жиі ирбесартанның (60,8%) монотерапиясын 
(сонымен қатар лозартанды да) қолдану тиімділігін 
көрсетеді [16]. Бастапқы монотерапияны қолданатын 
немесе комбинациялы терапияны қолданатын неме-
се бір жыл емдеуден кейін басқа класс препаратта-
рын қолданғаннан немесе науқастар арасында ло-
зартанмен (69,5%; р=0,004) ирбесартанды (76,8%; 
р=0,001) қолданған науқастар саны медициналық 
тәжірибеде көбейген.
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зеРттеу  
маҚсаты

Біздің зерттеу мақсатымыз: отандық препарат – «ИР-
БЕСАН 150» («Нобел Алматы Фармацевтикалық Фа-
брикасы») дәрісінің артериялық гипертензия синдро-
мы бар айқын клиникалық диабеттік нефропатия (ДН) 
науқастарындағы гипотензивті терапияның тиімділігін 
бағалау. 

зеРттеу матеРиалдаРы
мен әдістеРі

Зерттеуге, ұзақтығы 12,7±2,5 жылды құраған, деком-
пенсациялы ауыр қант диабеті (1 және 2 түрдегі) бар 
30 науқас алынған. Зерттелушілердің орташа жасы 
44,7±5,7, диабеттік нефропатияның клиникалық айқын 
сатысында протеинурия 1,5-3,2 г/л, зәр анализінде 
қабынулық белгісіз, жоғары қауіпті артериялық ги-
пертензиямен, бүйрек зақымдалуымен және СБЖ 
(креатининнің орташа мәні – 0,278±0,04 ммоль/л) 4 нау- 
қас алынды. «ИРБЕСАН 150» препаратын тағайын-
дамас бұрын әртүрлі гипотензивті препараттарды 
қолдану фонында орташа систолалық қысымы (САҚ) 
189,9±9,9 мм.с.б., орташа диастолалық қысым (ДАҚ) 
– 111,5±9,2 мм.с.б. болған. АҚ бақылау тәулігіне 5 рет 
Кортоков әдісі арқылы, гликемияны, креатининемия-
ны, тәуліктік протеинурияны, шумақтық фильтрация 
және каналдық реабсорбцияны тексерумен жүргізілді. 
Ерекше фармакологиялық әсерін ескере отырып, 
параллельді 3 науқаста қалыптыдан жоғары болған 
несеп қышқылының деңгейі мониторланды. СБЖ бар 
науқастарда калиемия деңгейі бақыланды. 

зеРттеу нәтижелеРі
Терапияның маңызды компоненті ҚД компенсация-
сы және гипертензия «қатерлі» сипатта болғандықтан, 
кальций каналдарының блокаторлары, индапамид ту-
ындысы және бастапқы 150 мг дозада ирбесартан 
(«ИРБЕСАН 150») комплексті гипотензивті терапиясы 
болып табылады. Тиімділік критерийі САҚ және ДАҚ ди-
намикасы. Ирбесартан қолданылған алғашқы аптаның 
соңында САҚ 7,5%-ға, ДАҚ 4,9%-ға төмендеді, бұл кезде 
«байқалған» клиникалық эффект 95 мм.с.б. жетті. ДАҚ  
науқастардың үштен бірінде тіркелді, бірақ үш науқаста 
ирбесартанның дозасын максимальды – 300 мг/тәул 
жоғарылату қажет болды. Стационарлы емнің соңында 
САҚ 8,7%-ға және ДАҚ 8,2%-ға төмендетуге қол жетті, 
сәйкесінше орташа мәні 149,7±5,2 және 96,8±2,3 
мм.с.б. құрады. ДАҚ 90 мм.с.б. дейін төмендеуі 5 
науқаста тіркелді, бірақ мақсатты АҚ жеткізуге қол 
жетпеді. Қалаулы тиімділікке қол жетуінің шектелуі – 
науқастардың стационарда аз уақыт болуы, 7 науқаста 
креатинин деңгейінің және ШФЖ бастапқы теріс ди-
намикасы болды. Ирбесартан қабылдаған бірінші ап-
тада бүйрек жетіспеушілігінің клиникалық көрінісі 
ұлғаюынсыз, ШФЖ 39,4±1,9 мл/мин төмендеуі фонында 
креатининнің деңгейі 0,327±0,023 ммоль/л жоғарылады, 
бұл емдеу тактикасын өзгертпеуге мүмкіндік берді. 
Сәйкесінше тәуліктік диурез де төмендеді, бірақ тәуліктік 

ақуыз жоғалту өзгеріссіз қалды. 4 науқаста сұйықтық 
іркілуі байқалды (салмақ қосу). КР көрсеткіштері бүкіл 
байқау кезеңінде қалыпты клиникалық мәнінде қалды. 
Байқау кезеңінің соңында ШФЖ позитивті фонында  
– 47,3±3,2 мм/мин креатинин деңгейінің регрессиясы  
0,182±0,01 ммоль/л жетті. АҚ деңгейінің төмендеуі 
науқастармен субъективті қанағаттанарлық деп баға-
ланды және жүрек ырғағының жиілеуінсіз, барлық кезең- 
де ЖСЖ 74,2-78,3 соққы/мин өзгерді. Несеп қышқылы 
деңгейінің жоғарылауға тенденциясы болған жоқ. Ста-
ционардан шығудың алдында орташа мәні 416±93 
мкмоль/л және 331,3±23,8 мкмоль/л болды. Стационар-
да инсулинотерапия тағайындалғандықтан және көмір-
судың деңгейін көрсеткендіктен ирбесартанның көмірсу 
алмасуына әсері бағаланбады. СБЖ науқастарда калий 
деңгейінің бақылануы динамикада өзгеріссіз, қалыпты 
мәнде болды. 

ҚоРытынды
Дәлелді медицина тұрғысынан аяқталған клиникалық 
зерттеулердің қорытындысы бойынша, АТ1-ангиотен- 
зин рецепторларының антагонистері күшті нефропро-
тективті әсер етеді, тиімділігі бойынша ААФ ингибитор-
ларынан кем түспейді. 2 типті қант диабетімен ауыра-
тын науқастарда АРБ диабеттік нефропатияны емдеу-
де бірінші қатарлы таңдау препараты препараты бо-
лып табылады (Guidelines Committee ESH, 2013) [17].

ДН кезінде комплексті гипотензивті терапиямен 
«ИРБЕСАН 150» («Нобел Алматы Фармацевтикалық 
Фабрикасы», Казақстан) препаратын қолдану ЖСЖ-не  
әсер етпей, АҚ, әсіресе ДАҚ тұрақты төмендетуге 
мүмкіндік берді. Метаболизмдік тиімділігі алғашында 
мөлшері жоғары болған несеп қышқылының төмен-
деуімен көрінді және СБЖ бар науқастарда калийдің 
қалыпты мөлшері сақталды. АҚ ирбесартанмен төмен- 
деуі, әсіресе 300 мг дозада, алғашында ШФЖ төмен-
деуі фонында аздап креатининді жоғарылатады, кейін 
тұрақталып және орташа мәнінің төмендеуіне әкеледі. 
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«иРбесан 150» в лечении 
аРтеРиальной гипеРтензии 

и неФРопРотекции пРи 
диабетической неФРопатии

Распространенность артериальной гипертензии у паци-
ентов с сахарным диабетом 2-го типа очень высока. Эф-
фективным средством лечения как с позиции антигипер-
тензивной активности, так и нефропротекции выступает 
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применение  лекарственных  с
ре

дс
тв

безопасность лекаРств
в сша разработали правила поведения фармацевтических компаний  

в социальных сетях
FDA опубликовала проекты двух руководств по продвижению фармацевтической продукции 
в социальных сетях. упоминаемые в сообщении преимущества ЛС необходимо урав-
новешивать информацией о рисках и противопоказаниях, а показания к примене-
нию давать в максимально полной и корректной форме. Если же объем сообще-
ния ограничен, оно должно содержать ссылку на сайт с более подробной инфор-
мацией о препарате. Второе руководство посвящено опровержению ошибочной 
информации о ЛС, размещенных в интернете независимыми пользователями. 
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TREATMENT OF HYPERTENSION 
AND DIABETIC NEPHROPATHY 

NEPHROPROTECTION
Prevalence of hypertension in patients with diabetes 
mellitus type 2 is very high. Effective treatment for both 
positions antihypertensive activity, and from a position 
nephroprotection irbesartan acts – the only representa-
tive of the group-AT1 angiotensin receptor with proven 
efficacy in these patients.
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аннотация
Изложены результаты ретроспективного анализа 
истории родов женщин с ВИЧ-инфекцией. Опреде-
лены особенности течения беременности и родов, а 
также состояние внутриутробного плода и новорож-
денного.

ключевые слова: ВИЧ-инфекция, беременность, 
роды, кесарево сечение.

введение
Анализ исходов 1 178 беременностей у ВИЧ-
инфицированных женщин показал, что в 41,0% слу-
чаев было проведено прерывание беременности, в 
1,2% случаев произошла антенатальная гибель пло-
да, в 57,8% случаев беременность завершилась ро-
дами. На 1 января 2009 года в Казахстане произошли 
650 родов у серопозитивных к ВИЧ женщин. У 83,1% 
женщин беременность протекала на фоне бессимп- 
томной ВИЧ-инфекции, у 16,9% – на фоне ВИЧ-
инфекции с клиническими проявлениями, в том чис-
ле у 0,3% ВИЧ-инфицированных женщин диагности-
рована стадия СПИДа, что, несомненно, ухудшало 
прогноз по ВИЧ-инфицированию плода и ребенка. 

В Казахстане в 2006 и 2008 годах внедряется ряд 
мер для профилактики передачи ВИЧ от матери к ре-
бенку, а именно:

• тестирование на ВИЧ в обычном порядке всех 
беременных женщин на основе стратегии opt-out при 
регистрации беременности и повторно, в третьем 
триместре; 

• добровольное консультирование и тестирование 
женщин, предоставляемое службами ДРП (дородо-
вая помощь);

• экспресс-тестирование в родах у женщин с не-
подтвержденным документально ВИЧ-статусом с 
предоставлением однократной дозы невирапина;

• ППМР тремя АРВ-препаратами, начиная с 24-й 
недели гестации; 

• плановое кесарево сечение у женщин с уровнем 
РНК ВИЧ >1000 копий/мл и у женщин с неизвестной 
вирусной нагрузкой; 

• бесплатное предоставление детской молочной 
смеси; 

• направление ВИЧ-инфицированных женщин в 
Центры СПИД для оценки соответствия критериям на-
значения лечения (подсчет CD4 и клиническая оценка) 
и проведения АРВ-профилактики или АРТ [1,2].

матеРиалы  
и методы

Для определения особенностей течения беремен-
ности и родов у беременных с ВИЧ-инфекцией на-

ОСОБЕННОСТИ КЛИНИЧЕСКОГО ТЕЧЕНИя 
БЕРЕМЕННОСТИ И РОДОВ

 У жЕНщИН С ВИЧ-ИНФЕКЦИЕЙ

с.ш. исенова1, а. паРхаткызы1, з.а. датхаева1, 
Ф.а. салаева1, и.н. смольков2, с.в. пеРшина2,
доктор медицинских наук; студентка 5 курса; кандидат медицинских наук, ассистент; 
студентка 5 курса кафедры акушерства и гинекологии Казахского национального 
университета им. С.Д. Асфендиярова1; врачи родильного дома №1 г. Алматы2

на 1 апреля 2014 г. в казахстане за- 
регистрировано 1 420 вич-инфици-
рованных женщин, 583 из них бере-
менны. нарастающим итогом ро- 
дился 331 ребенок от вич-инфици-
рованных матерей. на диспансер-
ном учете состоят 50 детей в воз-
расте до 1,5 лет. 
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Рисунок 1 – Частота ВИЧ-инфекции в исследуемой груп-
пе
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Рисунок 2 – Возрастной состав беременных исследуе-
мой группы

ми проведен ретроспективный анализ 24 историй бе-
ременных, поступивших в родильный дом за 2010-
2013 годы (по архивным данным). Изучены особен-
ности и исход течения беременности у 24-х ВИЧ-
инфицированных женщин. 

Основными методами лабораторной диагностики 
ВИЧ-инфекции у женщин были иммуноферментный 
анализ (ИФА) и иммунный блотинг (ИБ). Постановка 
диагноза ВИЧ-инфекции осуществлялась в соответ-
ствии с принятым в стране алгоритмом диагностики 
ВИЧ-инфекции у взрослых. 

Результаты 
и обсуждение

Для определения вклада перинатальных осложне-
ний плода и новорожденного в структуру акушер-
ских и перинатальных осложнений принята частота 
ВИЧ-инфекции данным ретроспективного анализа. 
При анализе данных отмечается увеличение коли-
чества беременных с ВИЧ-инфекцией за последние 
два года в 2,3 раза: до 37,5% в 2012 г. и 25% в 2013 
г. по сравнению с 16,6% и 12,5% соответственно (ри-
сунок 1). По данным ВОЗ, в мире насчитывается бо-
лее 42 млн людей, инфицированных вирусом имму-
нодефицита человека. Почти половину из них состав-
ляют женщины детородного возраста и около 3 млн –  
дети. [2] 

Отмечено, что вероятность перинатального зара-
жения ребенка от ВИЧ-инфицированной матери сос-
тавляет около 30%. Показано, что в большинстве 
случаев (90%) инфицирование новорожденных ВИЧ-
инфекцией происходит от матери во время беремен-
ности и родов [3].

На диспансерный учет по беременности встали 
при сроке беременности до 12 недель 20,8% жен-
щин. Во втором триместре беременности – 33,3% и 
в третьем – 25% пациенток. Можно предположить, 
что среди женщин-потребителей инъекционных нар-
котиков (ПИН) часто наблюдается низкий уровень 
обращаемости за медико-санитарной помощью. Это 
не только отражает трудности доступа, но в ряде 
случаев может также объясняться характерным для 
этой группы стремлением избежать обращения за 
медицинской помощью, если, например, они рань-

ше сталкивались со стигмой и дискриминацией или 
имеются какие-то другие негативные переживания 
после получения медицинских услуг. Имеются дан-
ные, что в СНГ зарегистрированы высокие показа-
тели позднего обращения беременных женщин-ПИН 
за ДРП, и многие не обращаются за помощью до 
самых родов. Например, по данным одного иссле-
дования, проведенного в Украине, вероятность по-
становки диагноза ВИЧ-инфекции с помощью экс-
пресс-теста только во время родов была в 3,5 раза 
выше у женщин-ПИН, чем у женщин, не потребляю-
щих наркотики.

Возрастной состав исследуемых пациенток отоб-
ражен на рисунке 2.

На диаграмме видно, что большинство (87,3%) бе-
ременностей с ВИЧ-инфекцией встречается в актив-
ном репродуктивном возрасте (20-34 года). Из анам-
неза установлено, что 4,1% обследованных – потре-
бители инъекционных наркотиков (ПИН), 91,6% – не 
употребляли наркотики, у 4,1% ВИЧ-инфекция обна-
ружена во время данной беременности, у 16,6% жен-
щин мужья состоят на учете по поводу В20. 

По длительности заболевания ВИЧ-инфекцией 
установлено: до 5 лет – 16,6%, до 10 лет – 16,6% и 
более 10 лет – 8,3%. В 58,5% случаев длительность 
заболевания неизвестна. 

Экстрагенитальные заболевания отмечены у 18 
ВИЧ-инфицированных беременных, что составляет 
75% (рисунок 3). 

 В структуре заболеваний на первом месте по час-
тоте значились болезни органов мочевыделительной 
системы (33,3%), в том числе у подавляющего боль-
шинства – хронический пиелонефрит (29,1%), у од-
ной женщины диагностирована мочекаменная бо-
лезнь. На 2 месте по частоте анемия у 33,3% жен-
щин, в том числе ЖДА – у 25%; болезни органов ды-
хания, в том числе хронический бронхит – 12,5%. Бо-
лезни пищеварительной системы выявлены у 25% 
женщин, при этом хронический холецистит – у 4,1%; 
хронический гастрит – у 8,3%; ХВГС – у 8,3%; ХВГВ – 
у 4,1%. У одной женщины диагностирован эндемичес- 
кий зоб, а еще у одной – пролапс митрального клапа-
на. Болезни органов зрения встречались у 16,6% бе-
ременных. Таким образом, на момент текущей бере-
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Рисунок 3 – Частота экстрагенитальных заболеваний в 
исследуемой группе 

исход беременности

первородящие 
(n=12)

повторнородящие 
(n=12)

абсолютное 
число % абсолютное 

число %

Своевременные роды 0 0 13 54,1%
Преждевременные 
роды 0 0 0 0

Самопроизвольные 
выкидыши 2 8,3 3 12,5%

Медицинские аборты 5 20,8% 9 37,5%
Оперативные роды 2 8,3% 1 4,1%

Таблица 1 – Исход предыдущих беременностей

менности большинство ВИЧ-инфицированных бере-
менных женщин (75%) страдали различными экстра-
генитальными заболеваниями.

Анализ показал, что у 45,8% (11) женщин выявле-
ны гинекологические заболевания: воспалительные 
заболевания гениталий – 37,5%, киста яичника – 4,1%.

Анализ паритета родов показал, что из 24 женщин 
половина – первородящие и другая половина – пов-
торнородящие. Однако из 12 первородящих (таблица 
1) медицинские аборты были у 5 (20,8%), оперативные 
роды – у 2 (8,3%), самопроизвольный выкидыш – у  
2 (8,3%) обследуемых. У повторнородящих своевре-
менные роды были у 13 (54,1%) женщин, самопроиз-
вольный выкидыш – у 3 (12,5%), медицинские аборты –  
у 9 (37,5%) и оперативные роды – у 1 (4,1%). 

По данным таблицы 1, у пациенток с ВИЧ-
инфекцией отмечена высокая частота медицинских 
абортов (20,8% и 37,5%) и самопроизвольных выкиды-
шей (8,3% и 12,5%). Таким образом, при наличии ВИЧ-
инфекции достоверно чаще в анамнезе регистрируются 
медицинские аборты и самопроизвольные выкидыши. 

Наиболее частым осложнением беременности 
был дородовый разрыв плодных оболочек (8,3%), да-
лее – разрыв промежности (4,1%), ЗВРП (8,2%), ма-
ловодие (4,1%), угрожающие преждевременные ро-
ды (4,1%).

Из 24 родивших женщин у 33,3% были срочные 
роды, 8,2% – преждевременные роды; оперативное 

родоразрешение проведено у 62,5% и у 4,1% – на-
чавшийся поздний выкидыш. 

Изучение характера течения родового процесса по-
казало, что в 25% случаев пациентки поступили в ро-
дильный дом в активной фазе родов и с дородовым 
разрывом плодных оболочек, в 16,6% случаев – с лож-
ными схватками и в 50% случаев пациентки были гос-
питализированы для планового оперативного родораз-
решения путем проведения кесарева сечения.

При рождении нами оценивалось функциональ-
ное состояние новорожденных по шкале Апгар, физи-
ческое развитие и зрелость относительно срока гес-
тации. Изучено состояние детей при рождении, те-
чение раннего неонатального периода у 24 новорож-
денных. Из 12 новорожденных первородящих мате-
рей 25% появились на свет при доношенной бере-
менности (37-41 неделя) и 8,2% – при преждевремен-
ных родах (33-37 недель). Родились через естествен-
ные родовые пути 16,6%, 83,4% извлечены при опе-
рации кесарева сечения. Среди повторнородящих 
37,5% малышей родились при доношенной беремен-
ности и 16,6% – при преждевременных родах, у 8,1% 
рожениц произошел поздний выкидыш. 

Следует отметить, что у большинства женщин 
(91,5%) новорожденные обладали средней массой 
тела, крупные плоды отмечались лишь в 4,1% случа-
ев, ЗВРП – в 8,2%. 

Средний вес новорожденных составил 2979,7 
граммов. Все младенцы сразу же после рождения на-
ходились на искусственном вскармливании.

Уменьшение числа ВИЧ-инфицированных женщин 
детородного возраста серьезно повлияет на число 
младенцев с риском инфицирования ВИЧ, посколь-
ку возможность избежать заражения у женщины де-
тородного возраста позволит предупредить антена-
тальное и итранатальное инфицирование ребенка. 

Оценки, полученные в процессе моделирования, 
показывают, что в результате снижения антенатальной 
распространенности ВИЧ-инфекции на 10% (например, 
с 30 до 20) ежегодное число случаев обнаружения ВИЧ-
инфекции у младенцев уменьшится на 33% [1].

выводы
По данным ретроспективного анализа отмечается 
увеличение числа беременных с ВИЧ-инфекцией за 
последние два года в 2,3 раза, до 37,5% – в 2012 году 
и 25% – в 2013 году (по сравнению с 16,6% и 12,5%).

По паритету в большинстве случаев (50%) были 
повторнородящие женщины, имеющие в анамнезе 
одни роды – 33%, двое и более родов – 67%.

Женщины с различными экстрагенитальными за-
болеваниями встречались в 75% случаев. Изучение 
обменных карт исследуемых пациенток выявило, что 
течение данной беременности протекало на фоне пие- 
лонефрита в 29,1%, анемии – в 33,3%, инфекций – в 
37,5% случаев. 

По данным ретроспективного анализа определе-
но, что исследуемые пациентки в 100% случаев при-

Ф
А
РМ

А
Ц
И
Я

К
А
ЗА

ХС
ТА

Н
А

48

ВРАЧЕБНАЯ  ПРАКТИКА



применение  лекарственных  с
ре

дс
тв

безопасность лекаРств
знак качества для онлайн-аптек

Европейская комиссия создала логотип, который будет размещаться в качестве знака ка-
чества на сайтах интернет-аптек, вошедших в официальные национальные реестры как 
поставщики качественных лекарств и медизделий. Новый логотип представляет собой 
белый крест на зеленом фоне. Европейские власти предполагают ввести его в действие в 
2015 году. К этому времени государства ЕС, в которых разрешена работа интернет-аптек, 
смогут подготовиться к его использованию. Во многих европейских странах, на-
пример в Великобритании, Португалии, Германии, Дании и Швеции, интернет-
аптеки продают фармацевтическую продукцию, включая рецептурные препа-
раты. Такие аптеки функционируют и в Казахстане, в частности, в Алматы. 

Максим СИЛЬВА-ВЕГА, 
vademec.ru

меняли искусственное вскармливание, что является 
результатом внедрения программы ПМР в РК и по-
зволяет снизить частоту инфицирования новорож-
денных. По данным ВОЗ, все больше женщин, живу-
щих с ВИЧ/СПИДом, хотят сохранить беременность; 
при этом их новорожденные дети будут подвергать-
ся высокому риску заражения ВИЧ внутриутробно, во 
время родов и при кормлении грудью. Если не пред-
принимать никаких мер, то риск передачи ВИЧ от ма-
тери ребенку (ПМР) у детей, находящихся на искус-
ственном вскармливании, составляет 15-30%, груд-
ное вскармливание повышает риск до 20-45%.

Предоставление услуг по планированию семьи 
в рамках программ ППМР для предупреждения не-
желательной беременности у ВИЧ-инфицированных 
женщин является не только экономически рентабель-
ным подходом к предупреждению новых случаев ин-
фекции у детей грудного и раннего возраста, но и да-
ет возможность уменьшить число отказов от младен-
цев. Однако по результатам наших исследований, 
50% пациенток были повторнородящие, а в 37,5% 
случаев перенесли медицинский аборт. 

тҮйіндеме
с.ш. исенова1, а. паРхаткызы1,
з.а. датхаева1, Ф.а. салаева1, 

и.н. смольков2, с.в. пеРшина2,
медицина ғылымдарының докторы, доцент; 5 курс 

студенті; медицина ғылымдарының кандидаты, 
ассистент; С.Д. Асфендияров атындағы 

Қазақ ұлттық университеті акушерлік және 
гинекология кафедрасының 5 курс студенті1; 
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вич-індеті баР 
әйелдеРдің жҮктілігі мен 

босануындағы клинкалыҚ 
ағым еРекшеліктеРі

Мақалада ВИЧ-індеті бар әйелдердің босану тари-
хындағы ретроспективті талдау нәтижелері берілді. 
Жүктілік пен босану ағымының ерекшеліктері, соны-
мен қатар құрсақтағы және жаңа туған нәрестенің 
жағдайы анықталды. 

түйін сөздер: ВИЧ-індеті, жүктілік, босану, кесар 
тілігі.

SUMMARY
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THE CLINICAL COURSE  
OF PREGNANCY AND 

CHILDBIRTH OF THE WOMEN 
WITH HIV INFECTION

The results of a retrospective analysis of the history of 
childbirth of women with HIV infection were given. Was 
determined the course of pregnancy and childbirth, as 
well as the state of the fetus and newborn.

Keywords: HIV infection, pregnancy, childbirth, ce-
sarean section.
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аннотация
Исследована относительная биодоступность и био- 
эквивалентность препаратов «Сантпирам» (АО «Хим- 
фарм», Республика Казахстан) и «Ровамицин®» 
(«Фамар Лион», Франция) в дозе 3 млн МЕ на 18 
здоровых добровольцах. Исследование проводи-
ли по открытой рандомизированной перекрестной 
схеме. Концентрацию спирамицина в плазме кро-
ви здоровых добровольцев определяли методом 
обращеннофазной высоэффективной жидкостной 

ФАРМАКОКИНЕТИЧЕСКИЕ хАРАКТЕРИСТИКИ 
И ОТНОСИТЕЛьНАя

бИОДОСтУПНОСтЬ ДВУХ ЛЕКАРСтВЕННыХ ФОРМ 
СПИРАМИЦИНА

с. шнаукшта1, н.к. мыжанова1, б.к. ахыншаева1, а.A. Фатеева2, 
я.м. будач3, о.э. куРилов3, т. н. веРемеенко3, и. а шаРышов3,
кандидат биологических наук, доцент; PhD; специалист, Испытательный центр 
Национального центра экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского 
назначения и медицинской техники МЗ РК, г. Алматы1; врач-исследователь НИИ кардиологии 
и внутренних болезней МЗ РК, г. Алматы2; директор службы по регистрации и клиническим 
исследованиям; специалисты медицинского отдела АО «Химфарм», г. Шымкент3, Казахстан

препараты спирамицина находят 
широкое применение в клинической 
практике, прежде всего, при инфекци-
ях верхних и нижних отделов дыха-
тельных путей. антибиотик исполь-
зуется также при стоматологических, 
некоторых урогенитальных и кожных 
инфекциях, токсоплазмозе, являет-
ся одним из наиболее эффектив-
ных при лечении криптоспоридио-
за у больных с иммунодефицитом. 
в некоторых странах спирамицин 
применяется для санации носителей 
менингококка и, кроме того, назнача-
ется профилактически лицам, имев-
шим контакт с больным менингокок-
ковым менингитом.

хроматографии (ВЭЖХ) со спектрофотометриче-
ским детектированием. Установлено, что степень и 
скорость всасывания спирамицина из таблеток про-
изводства компании «АО Химфарм» (РК) и «Фамар 
Лион» (Франция) статистически достоверно не раз-
личаются, а изученные лекарственные препараты 
являются биоэквивалентными по фармакокинети-
ческим показателям.

ключевые слова: фармакокинетика фторхиноло-
нов, норфлоксацин, нолицин, уробак.

Антибиотик представляет из себя смесь трех 
близких по химической структуре соединений, глав-
ным из которых является спирамицин, структурную 
основу которого составляет лактонное кольцо, состо-
ящее из 16 атомов углерода, к которому присоедине-
ны три углеводных остатка: форозамин, микаминоза 
и микароза (рисунок 1). 

Модифицированная (по сравнению с 14-членны-
ми макролидами) структура cпирамицина предопре-
деляет особенности его антибактериального дей-
ствия и развития резистентности микрофлоры, фар-
макокинетики, лекарственного взаимодействия и пе-
реносимости больными. 

Рисунок 1 – Химическая структура спирамицина
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Рисунок 2 – Усредненные значения концентрации спира-
мицина в плазме крови после однократного приема здо-
ровыми добровольцами Т- и R-препаратов в нормаль-
ном распределении (n=18)
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Изучение относительной биодоступности и биоэкви-
валентности двух препаратов, содержащих 3 млн МЕ 
спирамицина – «Сантпирама» и «Ровамицина®».

матеРиалы  
и методы

В исследование были включены 18 здоровых добро-
вольцев мужского и женского пола в возрасте от 18 до 
46 лет (средний возраст – 34,89±7,64 лет; масса те-
ла – 67,83±9,01 кг; рост – 169,61±7,61 см.). В случай-
ном порядке добровольцы принимали сначала таб- 
летку, содержащую 3 млн МЕ тест-препарата «Сант-
пирам», а через 7 дней таблетку, содержащую 3 млн 
МЕ препарата сравнения – «Ровамицина®» . Лекар-
ство принималось, не разжевывая, вместе с 200 мл 
воды. Взятие проб крови для определения содержа-
ния спирамицина в плазме крови осуществлялось до 
принятия (0 ч) и через 0,5; 1,0; 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 4,0; 
6,0; 8,0; 24,0 часа после приёма препаратов. Стан-
дартный легкий завтрак допускался через 4 часа по-
сле приема препарата. 

Концентрацию спирамицина в плазме крови здо-
ровых добровольцев определяли методом обращен-
нофазной ВЭЖХ со спектрофотометрическим детек-
тированием при длине волны 232 нм. 

Мобильная фаза (0,05М дикалий гидрофосфат 
pH 2,5: ацетонитрил (80:20), фильтрованная с помо-
щью мембранного фильтра с диаметром пор 0.45 мкм 
(Millipore, Bedford, MA, США), позволяла разделять 
исследуемое вещество на колонке XBridge Shield RP 
18 (4,6 ˣ 150 мм; 3.5 мкм) при скорости потока 0,8 мл/
мин. Предел количественного определения спирами-
цина составил 40 нг/мл. 

Оценка биоэквивалентности проводилась приме-
нительно к параметрам площади под фармакокине-
тической кривой спирамицина в плазме крови до-
бровольцев от нуля до бесконечности (AUC0-∞) и 
максимальной концентрации спирамицина в плаз-
ме крови (Cmax, натуральные и логарифмически 
преобразованные данные) с использованием мето-
дов параметрической статистики. Расчеты выпол-
нялись в программе STATISTICA v.6. с предположе-
нием о нормальном распределении изучаемых по-
казателей. 

Гипотеза биоэквивалентности принималась, ког-
да 90-процентный доверительный интервал для от-
ношения среднего значения (μT/μR) логарифмически 
преобразованных данных AUC, Cmax/AUC составлял 
0,85 < μT/μR < 1,25 и для Cmax – 0,7<μT/μR < 1,43. 
В качестве рабочей была принята нулевая гипотеза: 
между средними значениями показателей биоэквива-
лентности тест-препарата и препарата сравнения от-
сутствуют статистически значимые различия. В качес- 
тве источников вариации изучались межиндивиду-
альные различия, обусловленные испытуемыми, ко-
торые принимали исследуемые препараты («испы-
туемые»), лекарственной формой препарата («пре-

парат») и последовательностью приёма препаратов 
(«последовательность»).

Результаты 
и их обсуждение

Динамика концентрации спирамицина в плазме кро-
ви добровольцев при применении сравниваемых ле-
карственных препаратов представлена на рисунке 2. 
Установлено, что профили усредненных фармако-
кинетических кривых «Сантпирама» и «Ровамици-
на®» практически совпадают, а значения концентра-
ции спирамицина на протяжении всего исследова-
ния статистически достоверно не различаются для 
двух изученных препаратов. После приема препа-
рата «Сантпирам» пик конценрации спирамицина в 
плазме добровольцев регистрировался через 2,34 
часа и составил 1,34±0,41 мкг/мл, а после приема 
«Ровамицина®» максимальный уровень достигался 
через 2,44 часа и составил 1,47±0,53 мкг/мл. Затем 
концентрация спирамицина достаточно быстро сни-
жалась. Через 24 часа после приема тестируемых 
препаратов спирамицин не обнаруживался в плазме 
у 7 добровольцев. Среднее значение концентрации 
спирамицина в плазме добровольцев через 24 часа 
после приема препаратов составило 70,0 и 80,0 нг/
мл соответственно. 

Результаты расчетов фармакокинетических пара-
метров для препаратов спирамицина представлены в 
таблице 1, где приведены средние арифметические 
значения (X), соответствующие им стандартные от-
клонения (SD) и стандартные ошибки среднего значе-
ния (SE), коэффициенты вариации (CV%). Видно, что 
значения всех параметров для препаратов «Сантпи-
рам» и «Ровамицин®» практически совпадают, стати-
стически достоверно не различаются, а доверитель-
ные интервалы близки между собой. 

Сравнительный анализ параметров показывает, 
что изучаемые препараты всасываются из желудоч-
но-кишечного тракта практически с одинаковой ско-
ростью. Так, параметр, характеризующий скорость 
всасывания – Сmax/AUC0-t для таблеток «Сант-
пирам» – составил 0,24±0,08 ч-1, и для таблеток  
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«Ровамицина®» – 0,235±0,08 ч-1. Между сравнива-
емыми параметрами статистически значимые отли-
чия не обнаружены. Время достижения максималь-
ной концентрации (tmax) спирамицина в плазме кро-
ви добровольцев незначительно отличалось для 
сравниваемых препаратов и составило в среднем 
для тест-препарата 2,36±0,70 ч и референс-препа-
рата – 2,44±0,28 ч. При этом средняя максимальная 
концентрация cпирамицина, определяемая в плазме 
крови добровольцев (Сmax), составила для таблеток 
«Сантпирама» 1,34±0,41 мкг/мл и для таблеток «Ро-
вамицина®» – 1,47±0,53 мкг/мл. 

Анализ основного параметра, характеризующего 
степень и скорость биодоступности действующего ве-
щества из лекарственной формы – AUC0-t указыва-
ет на умеренную вариабельность данного параметра 
(не выше 26,4%). Среднее значение AUC0-t для пре-
парата «Сантпирам» составило 6,22±2,92 и для «Ро-
вамицина®» – 6,68±3,10 мкг/млˣч. При этом не выяв-
лено достоверно значимых различий для сравнива-
емых величин. 

Для логарифмически преобразованных значений 
Сmax доверительный интервал отношений составил 
0,105 (нижний предел) и 0,829 (верхний предел), что 
также удовлетворяет требованиям по проведению 
качественных клинических исследований биоэквива-
лентности лекарственных препаратов. 

Результаты дисперсионного анализа основных  
фармакокинетических параметров препаратов «Сант- 
пирам» и «Ровамицин®» и результаты, представлен-
ные в таблице 2, свидетельствуют о незначитель-
ном влиянии препаратов и последовательности их 
введения на полученные данные, а периоды введе-
ния таблеток не оказывают существенного влияния 
на относительную биодоступность. Серьезное ста-
тистически значимое влияние на изучаемые пара-
метры оказывают только индивидуальные особен-
ности добровольцев. 

Результаты расчета параметров относительной 
биодоступности cпирамицина F= AUCT/ AUCR пос-
ле приема препарата «Сантпирам» по сравнению с 
препаратом «Ровамицин®» показали, что у всех до-
бровольцев этот параметр находился в диапазоне 
81-116% и не выходит за пределы допустимых норм. 
Полученные доверительные интервалы лежат в пре-
делах, установленных Методическими рекомендаци-
ями («Оценка биоэквивалентности лекарственных 

средств» и «Проведение надлежащих исследований 
биоэквивалентности лекарственных средств в Респуб- 
лике Казахстан»), что говорит о биоэквивалентности 
исследуемых препаратов.

выводы
Проведенное исследование двух лекарственных 
форм спирамицина показало сопоставимые значе-
ния относительной биодоступности изучаемых ле-
карственных препаратов. Не выявлено статистиче-
ски достоверных различий в процессах всасывания, 
распределения и элиминации исследуемых препа-
ратов «Сантпирам» и «Ровамицин®». Определение 
скорости и степени всасывания спирамицина, вхо-
дящего в состав исследуемых препаратов, показало, 
что тест-препарат «Сантпирам», таблетки, покрытые 
оболочкой, 3.0 млн МЕ, производства компании АО 
«Химфарм» (Республика Казахстан) является био-
эквивалентным препарату сравнения «Ровамицин®», 
таблетки, покрытые оболочкой, 3.0 млн МЕ («Фамар 
Лион» для «Санофи-Авентис», Франция) по фарма-
кокинетическим показателям.

тҮйіндеме
в.с. шнаукшта1, н.к. мыжанова1, б.к. 

ахыншаева1, а.A. Фатеева2, я.м. будач3, о.э. 
куРилов3, т.н. веРемеенко3, и.а шаРышов3,

биология ғылымдарының кандидаты, 
 доцент; PhD; маман, ҚР ДСМ Дәрілік заттар, 

медициналық мақсаттағы бұйымдар мен 
медициналық техниканы сараптау ұлттық 
орталығының Сынау орталығы, Алматы қ.1; 
ҚР ДСМ кардиология және ішкі аурулар ҒЗИ 
зерттеуші-дәрігері, Алматы қ.2; клиникалық 

зерттеулер мен тіркеу қызметінің директоры; 
«Химфарм» АҚ медициналық бөлімінің 
мамандары, Шымкент қ.3, Қазақстан

спиРамициннің екі 
дәРілік Қалпының 

ФаРмакокинетикалыҚ 

па-
ра-

мет- 
ры

tmax
час

Cmax
(мкг/мл)

AUC0-t
(час × мкг/

мл)
Cmax/AUC0-t

(ч-1 )

т R т R т R т R
X 2,36 2,44 1,34 1,47 6,22 6,68 0,24 0,23
SD 0,70 0,28 0,41 0,53 2,92 3,10 0,08 0,078
SE 0,24 0,47 0,32 0,21 1,11 1,23 0,06 0,04
CV% 19,7 11,5 30,6 36,3 46,8 46,3 32,5 33,2

Таблица 1 – Средние значения фармакокинетических 
параметров биодоступности спирамицина (п=18)

пара-
метр источник вариации DF SS MS F

AUC

Препарат 1 0,040 0,040 6,2905
Последовательность 1 0,005 0,005 0,7382
Испытуемые 17 7,665 0,451 21,207
Дисперсия 16 0,101 0,006 –
Общая вариация 35 7,811 –

Сmax

Препарат 1 0,042 0,042 1,0347
Последовательность 1 0,104 0,104 2,5463
Испытуемые 17 3,141 0,185 4,5149
Дисперсия 16 0,655 0,041 –
Общая вариация 35 3,942 –

Таблица 2 – Результаты дисперсионного анализа для 
различных показателей биоэквивалентности препара-
тов «Сантпирам» и «Ровамицина®».
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применение  лекарственных  с
ре

дс
тв

безопасность лекаРств
Boehringer ingelheim в досудебном порядке урегулировала иски против 

прадаксы
Компания Boehringer Ingelheim объявила об урегулировании судебного процесса, связан-
ного с профилем безопасности антикоагулянта Прадакса (дабигатран). По условиям до-
судебного соглашения производитель выплатит $650 млн по 4000 искам.  Как отмечает-
ся в официальном заявлении, компания уверена в своей невиновности, но мирное уре-
гулирование дела позволит избежать многолетних судебных разбирательств. 

С момента регистрации дабигатрана регуляторными органами США в 2010 г. профиль 
безопасности препарата подвергался сомнению. Пациенты часто жаловались, что при-
ем Прадаксы резко повышает риск внутренних кровотечений. Однако многочисленные 
исследования не подтвердили высокой опасности препарата для здоровья паци-
ентов. Более того, последняя работа FDA, в которой проводилась сравнитель-
ная оценка дабигатрана и варфарина (по показателям риска ишемического 
инсульта, внутричерепного и желудочно-кишечного кровотечений, инфаркта 
миокарда и смерти), свидетельствует о благоприятном профиле безопасности 
антикоагулятного препарата Boehringer Ingelheim.

remedium.ru

сипаттамалаРы 
мен салыстыРмалы 

биоҚолжетімділігі
«Сантпирам» («Химфарм» АҚ, Қазақстан Республи-
касы) және «Ровамицин®» («Фамар Лион» Фран-
ция) дәрілерінің салыстырмалы биоқолжетімділігі 
мен биоэквиваленттілігі 18 еріктілерде 3 млн МЕ 
мөлшерінде зерттелді. Зерттеу ашық, рандомиз-
делген тоғыспалы сызба бойынша жүргізілді. Дені 
сау еріктілердің қан плазмасындағы спирамициннің 
шоғырлануын спектрофотометриялық детектілеуі 
бар айналымды фазалы жоғары тиімді сұйықтықтық 
хромотография (ЖТСХ) тәсілімен анықтады. ҚР 
«Химфарм АҚ» және Францияның «Фамар Ли-
он» компаниясы өндіретін спирамициннің сіңірілу 
жылдамдығы мен деңгейінде статистикалық тұрғыдан 
дәйекті айырмашылық жоқтығы, зерттелген дәрілік 
препараттардың фармакокинетикалық көрсеткіштер 
бойынша биоэквивалентті екендігі анықталды. 

түйін сөздер: фторхинолондардың фармакокине-
тикасы, норфлоксацин, нолицин, уробак.

SUMMARY
V.S. SHNAUKSHTA1, N.K. MYZHANOVA1, B.K. 

AHYNSHAEVA1, A.A. FATEEVA2, Yа.M. BUDACH3, O.E. 
KURILOV3, T.N. VEREMEENKO3, I.A. SHARYSHOV3,
candidate of biological sciences, associate professor; 

PhD; specialist, Testing center of the National 
Center for expertise medicines, medical devices and 

medical equipment MH RK2, Almaty1; physician-
researcher, the Research Institute of Cardiology 

and Internal Diseases MH RK, Almaty2; director of 
service for registration and clinical trials; medical 

specialists, Chimpharm of Shymkent3, Kazakhstan

PHARMACOKINETIC 
CHARACTERISTICS AND RELATIVE

BIOAVAILABILITY OF TWO 
DOSAGE FORMS OF SPIRAMYCIN

Have been studied the relative bioavailability and bio-
equivalence of medications Santpiram (Chimpharm, Ka-
zakhstan) and Rovamycine® (Famar Lyon, France) at a 
dose of 3 million IU on 18 healthy volunteers. The study 
was conducted by open crossed randomized scheme. 
The concentration of spiramycin in the blood plasma of 
healthy volunteers was determined by reversed-phase, 
high performance liquid chromatography (HPLC) meth-
od with spectrophotometric detection. The degree and 
rate of absorption of spiramycin tablets of Chimpharm 
(Kazakhstan) and Famar Lyons (France) companies are 
not significantly differ. Studied medications are bioequiv-
alent by pharmacokinetic parameters.

Keywords: pharmacokinetics of fluoroquinolones, 
norfloxacin, nolitsin, urobak.

литература: 
1. «Проведение надлежащих исследований биоэквивалентности лекарственных средств в Республике Казахстан 

(методические указания) // Астана. 2007. – 48 с. 
2. Note for guidance on the investigation of bioavailability and bioequivalence CPMP/QWP/EWP/1401/98.
3.  Carlhant D., Le Bot M.A., Guedes Y., Riche C., Mimouri F., Colin J., Berthou F. Solid phase extraction and HPLC determina-

tion of spiramycin in plasma and vitreous concentrations. Biomed Chromatogr. 1989 Jan; 3(1): 1-4. 
4.  Kanfer I., Skinner M.F., Walker R.B. Analysis of macrolide antibiotics. J Chromatogr A. 1998 Jul 3;812 (1-2): 255-86.
5. Zhong D., Shi X., Sun L., Chen X. Determination of three major components of bitespiramycin and their major active metab-

olites in rat plasma by liquid chromatography-ion trap mass spectrometry. J Chromatogr B Analyt Technol Biomed Life Sci. 2003 Jul 
5; 791(1-2): 45-53.
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методы и дизайн  
исследования

В момент поступления пациентов в испытательный 
исследовательский госпиталь им был произведен де-
тальный медицинский осмотр. Все они были опро-
шены на продолжительность болевых симптомов и 
интенсивность болей. Пациенты, обратившиеся с 
острыми болями в спине (продолжительность болей –  
не более 6 месяцев), были отобраны для исследова-
ния. Для оценки выраженности болевого синдрома ис-
пользовались два вида анкетирования: визуально-ана-
логовая шкала (ВАШ), где пациенты определяли уро-
вень выраженности болевого симптома, указывая со-
ответствующую точку на линейке, и визуально-рейтин-
говая шкала (ВРШ), известная также как «Рейтинговая 
шкала лицевой боли Вонг-Бейкера», с помощью ко-
торой оценивается острота боли или другие особен-
ности. Эти опросники заполнялись пациентами до до 
инъекции «Декскетопрофена трометамола»  и через 
15-30 мин. после нее. Пациенты находились в клинике 
после применения препарата в целях завершения ан-
кетирования по указанным временным точкам.

Результаты
Из 20 пациентов, включенных в исследование, толь-
ко у одного наблюдалось усиление боли после инъек-
ции (пациент указал на то, что стоял в приемном от-
делении около 30 минут из-за отсутствия свободных 
мест). Некоторые пациенты отметили усиление боли 
на 15-й минуте после инъекции (это, возможно, свя-
зано с болезненностью процедуры). В таблице 1 по-
казаны результаты исследования. Средний возраст 
пациентов равен 49,1±33,3 года, 8 из них – мужчины, 
12 – женщины. Продолжительность болевого синдро-
ма – 27,8±100,3 дней.

Статистический анализ. Результаты анкетиро-
вания ВАШ и ВРШ были проанализированы методом 
«t-критерий Стьюдента».

Анализ баллов ВАШ. Баллы ВАШ (до инъекции) 
сравнивались с баллами ВАШ, проведенного через 
15 мин., и ВАШ, проведенного через 30 мин., после 
инъекции декскетопрофена трометамола (производ-
ства компании «Нобел Илач», Турция). Так же срав-
нивались ВАШ (через 15 мин.) и ВАШ (через 30 мин.) 
по эффективности.

ОцЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ ЛЕЧЕНИя БОЛИ В СПИНЕ 

ОДНОКРАтНОЙ ДОЗИРОВКОЙ ИНъЕКЦИОННОЙ 
ФОРМы ДЕКСКЕтОПРОФЕНА

в исследовании, которое проводи-
лось с декабря 2013 года по январь 
2014 года в стамбуле, участвовали 
20 пациентов. оценка анальгетиче-
ской эффективности «декскетопро-
фена трометамола», 50мг/2мл (про-
изводства компании «нобел илач», 
турция) проводилась через 15 и 30 
минут после инъекции среди паци-
ентов, обратившихся в поликлинику. 
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Результаты сравнения показаны в таблицах 2 и 
3. Значение среднего отклонения между ВРШ (до 
инъекции) и ВРШ (через 15 мин.) равно 1,3; 2,9 – 
между ВРШ (до инъекции) и ВРШ (через 30 мин.); 
1,6 – между ВРШ (через 15 мин.) и ВРШ (через 30 
мин.).

Разница баллов между показателями ВАШ через 
15 мин. сравнивалась с ВАШ до инъекции; между 
показателями ВАШ через 30 мин. – с ВАШ до инъ-
екции. Показатели были статистически значимыми: 
р=0,01 и р=0,001 так же, как разница баллов между 
ВАШ через 15 мин. по сравнению с ВАШ через 30 
мин. (р=0,001).

анализ  
баллов вРш

Баллы ВРШ (до инъекции) сравнивались с баллами 
ВРШ (через 15 мин.) и ВРШ (через 30 мин.) после 
инъекции «Декскетопрофена трометамола» (произ-
водства компании «Нобел Илач», Турция). Так же 
сравнивались по эффективности ВРШ (через 15 
мин.) и ВРШ (через 30 мин.). Результаты показаны в 
таблицах 4 и 5.

Значение среднего отклонения равно 1,1 между 
ВРШ (до инъекции) и ВРШ (через 15 мин.); 2,45 – меж-
ду ВРШ (до инъекции) и ВРШ (через 30 мин.); 1,35 – 
между ВРШ (через 15 мин.) и ВРШ (через 30 мин.).

Разница баллов между ВРШ (до инъекции) и ВРШ 
(через 15 мин) и между ВРШ (через 30 мин.) и ВРШ 
(до инъекции) была статистически значимая – р=0,01 
и р=0,001 соответственно. Таковой же была разни-
ца баллов между ВАШ (через 15 мин.) в сравнении с 
ВАШ (через 30 мин.) – р=0,01.
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20 56 Ж 21 10 5 0 9_10 5_6 0
19 28 М 3 5 5 2 5_6 5_6 1_2
18 69 Ж 7 10 10 10 9_10 9_10 9_10
17 61 Ж 15 6 6 3 5_6 5_6 3_4
16 15 М 15 7 5 2 7_8 5_6 1_2
15 55 Ж 10 8 5 2 7_8 5_6 1_2
14 49 М 10 10 10 7 9_10 9_10 7_8
13 38 М 1 7 7 5 7_8 7_8 5_6
12 55 Ж 5 8 5 5 7_8 5_6 5_6
11 41 Ж 30 8 7 4 5_6 3_4 1_2
10 31 М 7 6 2 1 5_6 1_2 1_2
9 57 Ж 60 7 7 7 7_8 7_8 7_8
8 58 М 2 7 7 6 7_8 7_8 5_6
7 30 М 30 8 5 5 5_6 3_4 3_4
6 50 Ж 90 7 7 8 7_8 5_6 7_8
5 49 Ж 3 8 4 3 5_6 3_4 1_2
4 27 Ж 15 5 3 3 5_6 3_4 3_4
3 85 М 7 10 10 8 9_10 9_10 7_8
2 74 Ж 90 5 5 5 5_6 5_6 5_6
1 54 ж 135 4 5 2 3_4 5_6 1_2

Таблица 1 – Результаты оценки анальгетической  
эффективности «Декскетопрофена трометамола» 
(50 мг/2 мл)

Разница между 
парами

достоверность 
интервала  

разницы – 95%

нижняя верх-
няя t df

Sig. 
(2-tai-
led)

1 пара ВАШ (до инъекции) – 
ВАШ (через15 мин.) 0,467 2,133 3,266 19 0,01

2 пара ВАШ (до инъекции) – 
ВАШ (через 30 мин.) 1,715 4,085 5,122 19 0,001

3 пара ВАШ (через15 мин) –
ВАШ (через 30 мин) 0,850 2,350 4,465 19 0,001

Таблица 2 – Тест парных образцов

среднее значение
кол-во 
пациен-

тов

от-
клоне-

ние
средняя 
ошибка

1 пара
ВАШ (до инъекции) 7,30 20 1,809 0,405
ВАШ (через15 мин.) 6,00 20 2,176 0,487

2 пара
ВАШ (до инъекции) 7,30 20 1,809 0,405
ВАШ (через 30 мин.) 4,40 20 2,664 0,596

3 пара
ВАШ (через 15 мин.) 6,00 20 2,176 0,487
ВАШ (через 30 мин.) 4,40 20 2,664 0,596

Таблица 3 – Статистика парных образцов

Разница 
между па-

рами
достовер-

ность интер-
вала разни-

цы – 95%

ниж-
няя

верх-
няя t df

Sig 
(2-tai-
led)

1 
пара

ВРШ (до инъекции) – 
ВРШ (через 15 мин.) 0,423 1,777 3,399 19 0,01

2 
пара

ВРШ (до инъекции) – 
ВРШ (через 30 мин.) 1,340 3,560 4,618 19 0,001

3 
пара

ВРШ (через 15 мин.) –
ВРШ (через 30 мин.) 0,501 2,199 3,127 19 0,001

Таблица 4 – Тест парных образцов

сред-
нее зна-

чение

количес-
тво па-
циентов

от-
клоне-

ние

сред-
няя 

ошибка

1 пара

ВРШ  
(до инъекции) 6,65 20 1,981 0,443

ВРШ  
(через 15 минут) 5,55 20 2,328 0,521

2 пара

ВРШ  
(до инъекции) 6,65 20 1,981 0,443

ВРШ 
(через 30 минут) 4,20 20 2,628 0,588

3 пара

ВРШ  
(через 15 минут) 5,55 20 2,328 0,521

ВРШ 
(через 30 минут) 4,20 20 2,628 0,588

Таблица 5. – Статистика парных образцов
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дискуссия
Синдром боли в спине является очень частой жалобой 
у пациентов всех возрастных групп. Боль ощущается в 
спине. Она обычно поражает мышцы, нервы, кости, сус-
тавы и разные участки спины. Потенциальных источни-
ков и причин возникновения боли множество [1]. В на-
стоящее время применяются различные методы лече-
ния синдрома боли в спине, направленные на восста-
новление ежедневной функциональной активности че-
ловека. В большинстве случаев это назначение НПВС 
и миорелаксантов в комбинации. Показана эффектив-
ность краткосрочного применения миорелаксантов для 
устранения острой боли в спине [2]. Опиоидные аналь-
гетики не показали высокую эффективность по сравне-
нию с плацебо при лечении хронической боли в спине 
(с точки зрения принципа «риск-польза»). [3]. НПВС по-
казали более высокую эффективность, чем плацебо, 
также они сильнее парацетамола [4]. 

В данном исследовании пациенты нуждались в 
достижении максимальной анальгезии в кратчайшие 
сроки, а также в восстановлении ежедневной актив-
ности для улучшения качества жизни.

После инъекции одной дозы «Декскетопрофена  
трометамола» (производства компании «Нобел 
Илач») отмечалось выраженное улучшение в боле-
вых шкалах ВАШ и ВРШ.

выводы
«Декскетопрофена трометамол» производства ком-
пании «Нобел Илач» является эффективным и хоро-
шо переносимым препаратом для лечения пациентов 
с острыми болями в спине.

 «Фарма Тунджа», 
испытательный и исследовательский госпиталь им. Фатиха 

Султана Мехмета, Стамбул, Турция
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объявление
приглашаем на казахстанский  

форум фармакопей мира
18-19 сентября 2014 года в алматы состоится казахстанский форум фармакопей 
мира. проведение мероприятия приурочено к изданию iii тома гф Рк, гармони-
зированного с требованиями европейской фармакопеи, фармакопеи сша и бри-
танской фармакопеи. 

главные цели форума: достижение понимания фармацевтической общественно-
стью республики высокой миссии фармакопей для сохранения здоровья населения пу-
тем обеспечения безопасными и эффективными лекарственными средствами, их ис-
ключительной роли как главного инструмента государственного регулирования каче-
ства лекарств на рынке, а также позиционирование Государственной фармакопеи Ре-
спублики Казахстан (ГФ РК) на международном уровне.

Кроме перечисленных выше фармакопей, на форуме предусмотрены презентации 
фармакопей Индии, Индонезии, Китая, Мексики, Таиланда, Республики Беларусь, Рос-
сийской Федерации и украины. 

В рамках проведения форума предполагается подписание меморандумов о взаимо-
понимании и сотрудничестве с фармакопейными и экспертными организациями Бе-
ларуси, России и украины.

Организатором мероприятия является РГП на ПхВ «Национальный центр экспертизы ле-
карственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» Мини-

стерства здравоохранения Республики Казахстан.
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аннотация
Изучена сравнительная биодоступность и биоэкви-
валентность двух препаратов в виде капсул, содер-
жащих теофиллина 350 мг: «Теофиллин» (АО «Хим-
фарм» РК) и «Теотард» («КРКА, д.д., Ново место», 
Словения) у 18 здоровых добровольцев. Исследо-
вание проводили по открытой рандомизированной 
перекрестной схеме. Концентрацию теофиллина в 
плазме крови здоровых добровольцев определяли 
методом HPLC-UV. Основные фармакокинетические 
параметры были оценены на здоровых субъектах при 
приеме препарата натощак и на фоне ограниченного 
приема пищи. Статистическая оценка средних фар-
макокинетических параметров AUCt и Cmax проде-
монстрировала отсутствие статистически значимых 
различий между средними значениями фармакоки-
нетических параметров теофиллина.

ключевые слова: биодоступность, теофиллин, 
ХОБЛ (хроническая обструктивная болезнь легких), 
капсулы с замедленным высвобождением.

в.с. шнаукшта1, н.к. мыжанова1, б.к. ахыншаева1, а.A. Фатеева2, 
я.м. будач3,  о. э. куРилов3, т. н. веРемеенко3, и. а. шаРышов3,
кандидат биологических наук, доцент; PhD; специалист, Испытательный центр 
Национального центра экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского 
назначения и медицинской техники МЗ РК, г. Алматы1; врач-исследователь НИИ кардиологии 
и внутренних болезней МЗ РК, г. Алматы2; директор службы по регистрации и клиническим 
исследованиям; специалисты медицинского отдела АО «Химфарм», г. Шымкент3

СРАВНИТЕЛьНАя БИОДОСТуПНОСТь

ДВУХ ПРЕПАРАтОВ тЕОФИЛЛИНА

теофиллин – бронхорасширяющее 
средство, используемое в лечении 
острой и хронической астмы, хрони-
ческой обструктивной болезни лег-
ких (хобл). препарат эффективен в 
пределах узкого значения плазмен-
ной концентрации (10-20 мкг/мл) тео-
филлина, и его метаболизм изменя-
ется для каждого субъекта и зави-
сит от лекарственной формы. сте-
пень и скорость всасывания препа-
рата и его биодоступность меняют-
ся в зависимости от еды. 

Теофиллин (от лат. Thea – чайный куст и греч. 
Phyllon – лист) – метилксантин, производное пури-
на, гетероциклический алкалоид растительного про-
исхождения, относится к группе антиастматических 
средств, производных ксантина, ингибиторам фосфо-
диэстеразы (рисунок 1).

В рамках проведения государственной регистра-
ции препарата «Теофиллин», капсулы, 350 мг, произ-
водства АО «Химфарм» (РК) были проведены испы-
тания биоэквивалентности этого препарата относи-
тельно лекарственного средства «Теотард», капсулы, 
350 мг, производства «КРКА, д.д., Ново место» (Сло-
вения). Сравнивались их основные фармакокинети-
ческие параметры. Исследование было выполнено 
на 18 здоровых добровольцах в соответствии с при-
нятыми международными стандартами GLP и GCP и 
согласно требованиям и принципам, изложенным в 
Хельсинской декларации.

пРотокол 
исследования

Клинический этап исследования был проведен на 
базе РГКП «Республиканский научно-практический 
центр психиатрии, психотерапии и наркологии» МЗ 
РК (Алматы) с участием 18 здоровых добровольцев 
в возрасте от 18 до 45 лет. В качестве дизайна при-
менялось перекрестное исследование с однократ-
ной дозой, с двумя периодами и двумя последова-
тельностями, а также однонедельным периодом вы-
мывания препарата между двумя фазами. Добро-
вольцы следовали требованиям протокола по режи-
му питания и приему лекарственных средств с соб-
людением схемы исследования. Необходимый кли-
нический и лабораторный скрининг проводили в те-

Рисунок 1 – Химическая структура теофиллина
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чение 7 дней до начала исследования в целях под-
тверждения удовлетворительного состояния участ-
ников. Аналитический и биостатистический эта-
пы выполнены на базе лаборатории фармакологи-
ческих испытаний Испытательного центра НЦЭЛС, 
ИМН и МТ МЗ РК. 

Равное количество испытуемых было распреде-
лено случайным образом для двух возможных после-
довательностей приема препаратов. Исследование 
включало в себя два периода, во время каждого из 
которых испытуемые принимали перорально натощак 
одну капсулу Т-препарата или R-препарата с 200 мл 
воды. Образцы крови собирались через определен-
ный интервал времени согласно протоколу клиничес-
кого исследования. 

Последовательность, в которой субъекты прини-
мали тест- или референс-препарат, была определе-
на согласно ранее выбранной рандомизированной 
схеме. В каждом исследовании равное количес-
тво здоровых некурящих добровольцев мужского и 
женского пола были в случайном порядке распре-
делены на две группы по последовательности при-
ема препаратов. В каждом из двух периодов субъ-
екты принимали утром натощак внутрь препарат в 
дозе 350 мг с 200 мл воды комнатной температуры 
под наблюдением ответственного врача-исследова-
теля. Отмывочный период составлял 7 дней. Стан-
дартный легкий завтрак добровольцы получали че-
рез 4 ч. после приема препарата. Затем у них от-
бирали образцы крови (объемом 7-10 мл) для ко-
личественного определения теофиллина. Регла-
мент отбора проб полностью соответствовал про-
грамме клинических испытаний. В течение каждо-
го периода исследования не позволялось употре-
бление алкоголя или напитков, содержащих ксан-
тины и их производные. До выполнения исследова-
ний всем испытуемым разъяснена цель исследова-
ния и возможность добровольного выхода из него 
в любое время. Все добровольцы подписали пись-
менное согласие. 

отбоР кРови
В соответствии со схемой рандомизации каждый 
доброволец получал предварительно маркирован-
ный флакон, содержащий соответствующий пре-
парат. До приема препарата у каждого доброволь-
ца была отобрана цельная кровь – 7-10 мл. По-
сле приема препарата образцы крови были собра-
ны в следующие интервалы времени: 1,0; 2,0; 3,0; 
4,0; 5,0; 6,0; 8,0; 10,0; 12,0; 24,0 часа после приема 
препарата. В общей сложности 11 образцов крови 
(~100 мл целой крови) были собраны в каждом пе-
риоде исследования. Образцы крови помещались в 
специальные пробирки для последующего центри-
фугирования. Полученная плазма крови переноси-
лась в пробирки с плотно закрытыми крышками и 
хранилась замороженной, при температуре -20° C, 
до анализа.

количественное опРеделение
и ФаРмакокинетический  

анализ
Концентрацию теофиллина в плазме крови здоро-
вых добровольцев определяли методом ВЭЖХ со 
спектрофотометрическим детектированием при дли-
не волны – 273 нм. Колонка – Xbridge Shield RP18 
(4,6ˣ150 мм; 5 мкм). Мобильная фаза – аммония аце-
тат: метанол (20:80); скорость потока – 0,6 мл/мин, 
температура – 400 C. 

Для статистического анализа применялась модель 
дисперсионного анализа ANOVA для фармакокине-
тических параметров Cмакс, Tмакс, AUC0-t, Cмакс/
AUCt. Первичные фармакокинетические параметры 
анализировались с использованием 90-процентного 
доверительного интервала для Cmax и AUCt, осно-
ванных на In-преобразованных данных, Tmax – в ли-
нейном преобразовании. После однократного прие-
ма внутрь каждого из исследуемых препаратов в до-
зе 350 мг были оценены:

• максимальная концентрация теофиллина (Сmax) 
в плазме крови здоровых добровольцев;

• время достижения максимальной концентрации 
теофиллина (Тmax);

• значения площадей под фармакокинетическими 
кривыми «концентрация – время» (AUC) для тестиру-
емого и референтного препаратов. 

Результаты
Результаты расчетов фармакокинетических пара-
метров теофиллина представлены в таблице 1, где 
приведены средние арифметические значения (X), 
соответствующие им стандартные отклонения (SD) 
и коэффициенты вариации (CV%). Исследования 
показали, что значения всех определяемых фар-
макокинетических параметров для «Теофиллина» 
и «Теотарда» существенно не отличаются, и дове-
рительные интервалы близки между собой. Значе-
ния показывают умеренный разброс значений па-
раметров фармакокинетики как для тестируемого 
препарата, так и для препарата сравнения (CV=12-
14%). После приема лекарственного средства «Тео- 
филлин» (капсулы, 350 мг) содержание активного 
вещества (Сmax) в плазме крови здоровых добро-
вольцев достигает максимального значения 4,17+ 
0,5 мкг/мл к 5,28±0,56 часу, а после приема препара-
та «Теотард» в той же дозе соответствующие вели-
чины составили 4,51±0,57 мкг/мл и 5,17±0,50 час. Та-
ким образом, время достижения максимальной кон-
центрации и значения максимальной концент-рации 
после однократного приема внутрь препаратов «Тео-
филлин» и «Теотард» в дозе 350 мг статистически не 
различимы. Некоторые индивидуальные различия 
концентрации теофиллина в крови доб-ровольцев 
после приема исследуемых лекарственных средств  
объясняются межиндивидуальной вариабельнос-
тью. Значения определяемых параметров статисти-
чески достоверно не различаются.
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Рисунки 2,3 – Усредненные фармакокинетические кри-
вые теофиллина в плазме крови здоровых доброволь-
цев после однократного приема Т- и R-препаратов в до-
зе 350 мг (натуральные и лог-преобразованные данные)

Результаты дисперсионного анализа значений ос-
новных фармакокинетических параметров препара-
тов «Теофиллин» и «Теотард», представленные в таб- 
лице 2, свидетельствуют о незначительном влиянии 
препаратов и последовательности их введения на по-
лученные данные, а периоды приема капсул не ока-
зывают существенного влияния на их относительную 
биодоступность. 

Динамика концентрации теофиллина в плазме 
крови добровольцев при применении сравниваемых 
лекарственных препаратов представлена на рисун-
ках 2,3. Установлено, что профили усредненных фар-
макокинетических кривых «Теофиллина» и «Теотар-
да» в капсулах практически совпадают, а значения 
концентрации теофиллина на протяжении всего вре-
менного интервала статистически достоверно не раз-

личаются для двух изученных препаратов. Индивиду-
альные значения относительной степени всасывания 
препарата «Теофиллин» по сравнению с препаратом 
«Теотард» у всех добровольцев находились в диапа-
зоне 80%-125%. 

Среднее значение относительной степени всасы-
вания препарата «Теофиллин» составило 94,7±6%, 
а скорости всасывания – 95,4%. Результаты расче-
та параметров относительной биодоступности тео-
филлина F=AUCT/ AUCR после приема препара-
та «Теофиллин» по сравнению с препаратом «Тео-
тард» показали, что у всех добровольцев этот пара-
метр находится в диапазоне 80%-125% и не выходит 
за пределы допустимых норм. Полученные довери-
тельные интервалы лежат в пределах, установлен-
ных методическими рекомендациями «Оценка био-
эквивалентности лекарственных средств» и «Про-
ведение надлежащих исследований биоэквивалент-
ности лекарственных средств в Республике Казах-
стан», что говорит о биоэквивалентности исследуе-
мых препаратов.

На протяжении исследования серьезных нежела-
тельных явлений не выявлено. Анализ объективных 
(общее самочувствие) и субъективных исследований 
(результаты лабораторных данных испытуемых (кли-
нические и биохимические до и после приема препа-
ратов теофиллина) для Т и R показал, что парамет-
ры в пределах физиологической нормы. Не зареги-
стрировано ни одного отклонения в показателях ла-
бораторных исследований до начала и в конце испы-
таний, кроме одного добровольца, у которого зарегис- 

параметры

Mean 

т R

значения+SD с.V. 
(%) значения+SD с.V. 

(%)

Смах (мкг/мл) 4,17±0,50 12,09 4,51±0,57 12,69

In Смах (мкг/мл) 1,42±0,12 8,38 1,49±0,12 8,08

Тmax (час) 5,28±0,56 10,58 5,17±0,50 9,68

AUCt (мкг× ч /мл) 30,50±3,74 12,25 32,36±4,53 14,00

In AUCt (мкг×ч /мл)
3,40±0,

14
4,07 3,46±1,14 4,16

Таблица 1 – Фармакокинетические параметры препара-
тов теофиллина (n=18)

пара-
метр

источник вари-
ации

число 
степеней 
свободы

сумма 
квадра-
тов от-

клонений

средний 
квадрат 
отклоне-

ний
F

AUC

Препарат 0,040 1 0,040 13,43083

Последователь-
ность 0,002 1 0,002 0,83740

Испытуемые 0,670 17 0,039 13,23029

Дисперсия 0,048 16 0,003 -

Общая  
вариация 0,761 35 - -

Сmах

Препарат 0,053 1 0,053 3,84519

Последователь-
ность

0,001 1 0,001 0,06422

Испытуемые 0,298 17 0,018 1,27028

Дисперсия 0,221 16 0,014

Общая  
вариация 0,573 35

Таблица 2 – Результаты дисперсионного анализа значе-
ний фармакокинетических параметров «Теофиллина» и 
«Теотарда»
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трировано побочное действие препарата (имеется 
карта-сообщение). 

заклЮчение
Проведенное исследование показало соотношение 
главных фармакокинетических параметров, получен-
ных от двух тестируемых препаратов – «Теофиллин», 
капсулы с пролонгированным высвобождением, 350 
мг (АО «ХимФарм» РК) и препарата сравнения «Тео-
тард», капсулы с пролонгированным высвобождени-
ем, 350 мг («КРКА, д.д., Ново место», Словения) – на 
фоне их приема натощак, не имеющих статистически 
значимых различий. Не выявлено достоверных разли-
чий в степени и скорости всасывания теофиллина пос-
ле приема исследуемых препаратов. Определение от-
носительной биологической доступности теофиллина, 
входящего в состав исследуемых препаратов, показа-
ло, что тестируемый препарат «Теофиллин», капсулы 
с пролонгированным высвобождением, 350 мг, произ-
водства компании АО «Химфарм» (РК) является био-
эквивалентным препарату сравнения «Теотард», кап-
сулы с пролонгированным высвобождением, 350 мг, 
производства «КРКА, д.д., Ново место» (Словения) по 
фармакокинетическим показателям.
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теоФиллиннің екі дәРілік 
Қалпының салыстыРмалы 

биоҚолжетімділігі
Құрамында 350 мг мөлшерінде теофиллин бар кап-
сула түріндегі «Теофиллин» (ҚР «Химфарм» АҚ) 
және «Теотард» («КРКА, д.д., Ново место», Слове-
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ашық, рандомизделген тоғыспалы сызба бойынша 
жүргізілді. Дені сау еріктілердің қан плазмасындағы 
теофиллиннің шоғырлануын HPLC-UV тәсілімен 
анықтады.  Дәрінің негізгі фармакокинеткалық 
көрсеткіштері дені сау субъектілерде аш қарынға, 
шектеулі тамақтану арқылы бағаланды.  AUCt және 
Cmax орташа фармакокинетикалық көрсеткіштерін 
бағалау теофиллиннің фармакокинетикалық көрсет-
кіштерінің орташа мәнінде статистикалық тұрғыдан 
дәйекті айырмашылық жоқтығын көрсетті.
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COMPARATIV BIOAVAILABILITY 
OF TWO PREPARATIONS 

OF THEOPHYLLINE
Have been studied the relative bioavailability and bio-
equivalence of two drugs in the form of capsules contain-
ing 350 mg of theophylline, "Theophylline" (JSC "Chim-
pharm" RK) and "Teotard" ("Krka, dd, Novo mesto", Slo-
venia) on 18 healthy volunteers. The study was conducted 
by open crossed randomized scheme. The concentration 
of theophylline in the blood plasma of healthy volunteers 
was determined by HPLC-UV. The main pharmacokinetic 
parameters were evaluated in healthy subjects while tak-
ing the drug on an empty stomach and with limited food 
intake. Statistical estimation of average pharmacokinetic 
parameters Cmax and AUCt demonstrated an absence of 
statistically significant differences between the mean val-
ues   of the pharmacokinetic parameters of theophylline.

Keywords: bioavailability, theophylline, COPD (chro-
nic obstructive pulmonary disease), sustained-release 
capsules.
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