




Дорогие читатели!

Л ето в разгаре. Вот как пишет о самой долгожданной поре для всех нас, взрослых и 
детей, русский поэт и писатель Алексей Толстой:

Клонит к лени полдень жгучий,
Замер в листьях каждый звук,
В розе пышной и пахучей,
Нежась, спит блестящий жук…

Но для современного человека, особенно в больших городах, летний отпуск – это «ма-
ленькая жизнь». Так много нужно сделать: свозить ребятишек к теплому морю, поработать 
на даче, погостить у родных и близких!

Для многих отпуск – время, когда можно не спеша полистать «толстые» научные жур-
налы, покопаться в закромах электронных библиотек. Ведь для ежедневного самообразо-
вания катастрофически не хватает времени. Не забывайте и про наше издание – активнее 
подписывайтесь, читайте полезные публикации! Мы всегда подбираем информацию, не-
обходимую сотрудникам фармацевтической отрасли, медицины и тем, кто серьезно зани-
мается наукой.

В этом номере есть статьи, в которых авторы делятся с читателями результатами иссле-
дований растений и овощей, которые могут быть полезны человеку в качестве лекарствен-
ных средств. Это самый обыкновенный огурец и загадочное «Иудино дерево», которое на-
чали культивировать дачники и изучать фармацевты, несмотря на «зловещее» название. 

К тому же менеджерам фармацевтических и дистрибьюторских компаний будут интерес-
ны информация официального раздела о размещении рекламных материалов в специали-
зированных СМИ и отчет Министерства здравоохранения о состоянии дел с фальсифици-
рованными лекарственными средствами.

Всем же родителям рекомендую прочитать отчет нашего корреспондента, Натальи То-
доровой, о последней конференции прошедшего делового сезона, посвященной пробле-
мам вакцинации населения.

Вспышки вирусных инфекций этим летом, думаю, убедят даже самых недоверчивых 
мам, пап и бабушек прививать своих ребятишек вовремя, не отказываясь от самого значи-
тельного в истории человечества способа обезопасить людей от болезней, уносящих мил-
лионы жизней.

Отличного всем отдыха и прекрасного настроения!

Фарида СУЛЕЕВА,
заместитель главного редактора
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ҚÀÇÀҚÑÒÀÍ ÐÅÑÏÓÁËÈÊÀÑÛÍÛҢ ÇÀҢÛ

«ҚАЗАҚСТАН РЕСПУБЛИКАСЫНЫҢ КЕЙБІР ЗАҢНАМАЛЫҚ АКТІЛЕРІНЕ РҰҚСАТ БЕРУ 
ЖҮЙЕСІ МƏСЕЛЕЛЕРІ БОЙЫНША ӨЗГЕРІСТЕР МЕН ТОЛЫҚТЫРУЛАР ЕНГІЗУ ТУРАЛЫ»

6. 2009 жылғы 18 қыркүйектегі «Халық денсаулығы 
жəне денсаулық сақтау жүйесi туралы» Қазақстан 
Республикасының Кодексіне (Қазақстан Респуб-
ликасы Парламентінің Жаршысы, 2009 ж., №20-
21, 89-құжат; 2010 ж., №5, 23-құжат; №7, 32-құжат; 
№15, 71-құжат; №24, 149, 152-құжаттар; 2011 ж., 
№1,2,3-құжаттар; №2, 21-құжат; №11, 102-құжат; 
№12, 111-құжат; №17, 136-құжат; №21, 161-құжат; 
2012 ж., №1,5-құжат; №3, 26-құжат; №4, 32-құжат; 
№8, 64-құжат; №12, 83-құжат; №14, 92, 95-құжаттар; 
№15, 97-құжат; №21-22, 124-құжат; 2013 ж., №1, 
3-құжат; №5-6, 30-құжат; №7, 36-құжат; №9, 51-құжат; 
№12, 57-құжат; №13, 62-құжат; №14,72,75-құжаттар; 
№16, 83-құжат; 2014 ж. №1, 4-құжат; 2014 жылғы 
15 сəуірде «Егемен Қазақстан» жəне «Казахстан-
ская правда» газеттерінде жарияланған «Қазақстан 
Республикасының кейбір заңнамалық актілеріне 
азаматтық қорғау мəселелері бойынша өзгерістер 
мен толықтырулар енгізу туралы» 2014 жылғы 11 
сəуірдегі Қазақстан Республикасының Заңы):

1) 7-баптың 1-тармағы мынадай мазмұндағы 29-7) 
тармақшамен толықтырылсын:

«29-7) «Рұқсаттар жəне хабарламалар туралы» 
Қазақстан Республикасының Заңында көзделген 
тəртіппен денсаулық сақтау саласындағы қызметті 
жүзеге асырудың басталғаны немесе тоқтатылғаны 
туралы хабарламалар қабылдауды жүзеге асы-
ру, сондай-ақ рұқсаттар мен хабарламалардың 
мемлекеттік электрондық тізілімін жүргізу»;

2) 9-баптың 2-тармағының 11) жəне 18-2) тармақ-
шалары мынадай редакцияда жазылсын:

«11) Қазақстан Республикасының рұқсаттар 
жəне хабарламалар туралы заңнамасына сəйкес 
медициналық жəне фармацевтикалық қызметті, 
сондай-ақ денсаулық сақтау саласындағы есірткі, 
психотроптық заттар мен прекурсорлардың айналы-
мына байланысты қызмет түрлерін лицензиялауды 
жүзеге асырады»;

«18-2) медициналық жəне фармацевтикалық 
қызметпен айналысу, сондай-ақ денсаулық сақтау 
саласындағы есірткі, психотроптық заттар мен пре-
курсорлардың айналымына байланысты қызмет 
түрлері бойынша Қазақстан Республикасының 
рұқсаттар жəне хабарламалар туралы заңнамасының 
сақталуын бақылауды жүзеге асырады»;

3) 13-1-бапта: 
1) тармақша мынадай редакцияда жазылсын: 

«1) халықтың декреттелген топтарын гигиеналық 
оқыту»;

мынадай мазмұндағы екінші бөлікпен толықты-
рылсын: 

«Осы баптың бірінші бөлігінде көрсетілген қызметті 
жүзеге асырудың басталғаны немесе тоқтатылғаны 
туралы хабарлама «Рұқсаттар жəне хабарлама-
лар туралы» Қазақстан Республикасының Заңында 
белгіленген тəртіппен беріледі»;

4) 18-бапта:
1-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«1. Медициналық қызметтердің, профилактика, 

диагностика, емдеу жəне медициналық оңалту əдістері
мен құралдарының, дəрілік заттардың, медициналық 
мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техниканың
жарнамасын тарату жəне орналастыру маманданды-
рылған медициналық басылымдарда жəне денсаулық 
сақтау ұйымдарында ғана жүзеге асырылады. 

Рецепт бойынша босатылатын, оның ішінде құра-
мында есірткі, психотроптық заттар мен прекурсор-
лар бар дəрілік заттардың жарнамасы тек медици-
на жəне фармацевтика қызметкерлеріне арналған 
мамандандырылған баспасөз басылымдарында ғана 
жүзеге асырылуы мүмкін»; 

3-тармақтың 7) тармақшасы мынадай редакция-
да жазылсын:

«7) тиісті қызмет түрін жүзеге асыруға лицен-
зия болмаған кезде дəрілік заттарды, медициналық 
мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техниканы 
жарнамалауға»;

4 жəне 5-тармақтар алып тасталсын; 
5) 62-бапта:
1-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«1. Санитариялық-эпидемиологиялық сараптама-

физикалық факторлардың ағзалық-лептикалық, 
санитариялық-гигиеналық, эпидемиологиялық, 
микробиологиялық, вирусологиялық, паразитология-
лық, санитариялық-химиялық, биохимиялық, токси-
кологиялық, радиологиялық, радиометриялық, 
дозиметриялық өлшеулерінің, басқа да зерттеулер 
мен сынақтардың кешені, сондай-ақ жобалардың, 
өнімдердің, кəсіпкерлік жəне (немесе) өзге 
қызмет объектілерінің халықтың санитариялық-
эпидемиологиялық салауаттылығы саласындағы 
нормативтік құқықтық актілерге жəне гигиеналық нор-
мативтерге сəйкестігін бағалау мақсатында жобалар 
сараптамасы»;
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 Астана, Ақорда, 2014 жылғы 
мамырдың 16-ы, 

№203-V

 * «Халық денсаулығы жəне денсаулық сақтау жүйесі туралы» Қазақстан Республикасының Кодексіне өзгерістер еңгізу бөлімі келтірілген.

«ÄÅÍÑÀÓËÛҚ ÑÀҚÒÀÓÄÀ ÊËÈÍÈÊÀҒÀ ÄÅÉІÍÃІ ÆӘÍÅ ÊËÈÍÈÊÀËÛҚ 
ÇÅÐÒÒÅÓËÅÐ ÆҮÐÃІÇÓÃÅ ҚҰҚÛҒÛ ÁÀÐ ÊËÈÍÈÊÀҒÀ ÄÅÉІÍÃІ ÆӘÍÅ 

ÊËÈÍÈÊÀËÛҚ ÁÀÇÀËÀÐ ÒІÇÁÅÑІÍ ÁÅÊІÒÓ ÒÓÐÀËÛ» 
ҚÀÇÀҚÑÒÀÍ ÐÅÑÏÓÁËÈÊÀÑÛ ÄÅÍÑÀÓËÛҚ ÑÀҚÒÀÓ ÌÈÍÈÑÒÐІÍІҢ 

2010 ÆÛËҒÛ 31 ÍÀÓÐÛÇÄÀҒÛ ¹222 ÁҰÉÐÛҒÛ
(2014.16.04. ÁÅÐІËÃÅÍ ӨÇÃÅÐІÑÒÅÐ ÌÅÍ ÒÎËÛҚÒÛÐÓËÀÐÌÅÍ)*

«Халық денсаулығы жəне денсаулық сақтау жүйесі ту-
ралы» Қазақстан Республикасының Кодексінің 7-бабы 
1-тармағы 5-тармақшасына сəйкес жəне дəрілік зат-
тарды клиникаға дейін, клиникалық зерттеулер жүргізу, 
профилактика, диагностикалау жəне емдеудің жаңа 
əдістері мен құралдарын, сондай-ақ медициналық 
оңалтуды жетілдіру мақсатында БҰЙЫРАМЫН:

1. Осы бұйрыққа қосымшаға сəйкес қоса берілген 
профилактика, диагностикалау жəне емдеудің жаңа 
əдістері мен құралдарын, сондай-ақ медициналық 
оңалту, дəрілік заттарды клиникаға дейін, клиникалық 
зерттеулер жүргізуге құқығы бар клиникаға дейінгі 
жəне клиникалық базалардың тізбесі бекітілсін.

2. Клиникалық базаны таңдау қоса берілген 
тізімнен клиникалық зерттеуге тапсырыс берушінің 
өтініші негізінде жүзеге асырылсын.

3. «Профилактика, диагностикалау жəне емдеудің 
жаңа əдістері мен құралдарын, сондай-ақ медициналық 
оңалту, дəрілік заттарды клиникаға дейін, клиникалық 
зерттеулер жүргізуге құқығы бар клиникаға дейінгі 
жəне клиникалық базалардың тізбесі бекіту тура-
лы» Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау 
министрлігінің Медициналық қызмет сапасын бақылау 
комитеті төрағасының м.а. 2006 жылғы 20 қыркүйектегі 
№ 293 бұйрығы күшін жойды деп танылсын.

4. Осы бұйрықтың орындалуын бақылау Қазақстан 
Республикасының Денсаулық сақтау вице-министрі 
Е.А. Біртановқа жүктелсін.

5. Осы бұйрық қол қойылған күнінен бастап 
қолданысқа енгізіледі.

  Министр
Ж. ДОСҚАЛИЕВ

8-тармақтың 6) тармақшасы мынадай редакция-
да жазылсын:

«6) шикізатты, тамақ өнімдерін, ауыз суды, 
құрылыс материалдарын, кең тұтынылатын тауарлар-
ды, уытты, радиоактивті жəне биологиялық заттар-
ды өндіру, тасымалдау, сақтау, қолдану жəне өткізу 
жағдайларына»;

6) 174-баптың 1-тармағы мынадай редакцияда жа-
зылсын:

«1. Осы Кодекстiң 172-бабының 3-тармағында 
жəне 173-бабының 4-тармағында көрсет iлген 
денсаулық  сақтау  ұйымдарының  адамның 
ағзаларын (ағзаларының бөлiктерiн) жəне (не-
месе) т iндерін, қан мен оның компоненттерiн 
Кеден одағына кірмейтін елдерден Қазақстан 
Республикасының  аумағына  əкелу і  жəне 
Қазақстан Республикасының аумағынан осы ел-
дерге əкетуі тауарлардың сыртқы саудасын ли-
цензиялау саласындағы Қазақстан Республикасы 
ратификациялаған халықаралық шарттарда жəне 
«Рұқсаттар жəне хабарламалар туралы» Қазақстан 
Республикасының Заңында белгіленген тəртіппен 
берілетін лицензия негізінде жүзеге асырылады».

2-бап. Осы Заң, мыналарды:
1) 2013 жылғы 1 қаңтардан бастап қолданысқа 

енгізілетін 1-баптың 5-тармағының 9) тармақшасын;
2) 2014 жылғы 1 қаңтардан бастап қолданысқа 

енгізілетін 1-баптың 5-тармағының 10) жəне 16)
тармақшаларын;

3) 2014 жылғы 1 қаңтардан бастап қолданысқа 
енгізілетін жəне 2016 жылғы 1 қаңтарға дейін 
қолданылатын 1-баптың 5-тармағының 6) тармақ-
шасының екінші-төртінші абзацтарын, 8) тармақ-
шасын;

4) 2014 жылғы 1 қаңтардан бастап қолданысқа 
енгізілетін жəне 2017 жылғы 1 қаңтарға дейін қолда-
нылатын 1-баптың 5-тармағының 1) тармақшасын;

5) 2014 жылғы 1 қаңтардан бастап қолданысқа 
енгізілетін жəне 2018 жылғы 1 қаңтарға дейін қолда-
нылатын 1-баптың 5-тармағының 6) тармақшасының 
бесінші-сегізінші абзацтарын, 7) тармақшасын қоспа-
ғанда, алғашқы ресми жарияланған күнінен кейін ал-
ты ай өткен соң қолданысқа енгізіледі.*

Қазақстан Республикасының
Президенті  Н. НАЗАРБАЕВ
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Қазақстан Республикасы 
Денсаулық сақтау министрінің

2010 жылғы 31 наурыздағы №222 
бұйрығымен бекітілген

 

Профилактика, диагностикалау жəне емдеудің жаңа əдістері мен құралдарын, сондай-ақ 
медициналық оңалту, дəрілік заттарды клиникаға дейінгі жəне клиникалық зерттеулер 

жүргізуге құқығы бар клиникаға дейінгі жəне клиникалық базалар тізбесі

(ҚР Денсаулық сақтау министрінің 2010.10.06. 
№430 бұйрығымен (бұр.ред.қара); 2013.01.02. 

№59 бұйрығымен (бұр.ред.қара); 
2014.16.04. №193 бұйрығымен (бұр. ред.қара) тізбе өзгертілді)

№\№ Ұйымның атауы
1. «Қазақстан Республикасының туберкулез проблемалары ұлттық орталығы» РМҚК
2. «Республикалық психиатрия, психотерапия жəне наркология ғылыми-практикалық орталығы» РМҚК
3. «Республикалық ана мен баланы қорғау ғылыми орталығы» шаруашылық жүргізу құқығындағы РМК
4. «Ақсай» республикалық балалар клиникалық ауруханасы» РМҚК
5. «Ұлттық ғылыми медицина орталығы» шаруашылық жүргізу құқығындағы РМК
6. «Құрмет белгісі» орденді Қазақ көз аурулары ғылыми-зерттеу институты» шаруашылық жүргізу құқығындағы РМК
7. «Қазақ онкология жəне радиология ғылыми-зерттеу институты» шаруашылық жүргізу құқығындағы РМК
8. «Травматология жəне ортопедия ғылыми-зерттеу институты» шаруашылық жүргізу құқығындағы РМК
9. «Еңбек гигиенасы мен кəсіби аурулар ұлттық орталығы» РМҚК

10. «Педиатрия жəне ғылыми хирургиясы ғылыми орталығы» РМҚК
11. «Тері-венерология ғылыми-зерттеу институты» РМҚК
12. «Б.О. Жарбосынов атындағы Урология ғылыми орталығы» шаруашылық жүргізу құқығындағы РМК
13. «Акушерия, гинекология жəне перинатология ғылыми орталығы» шаруашылық жүргізу құқығындағы РМК
14. «Кардиология жəне ішкі аурулар ғылыми-зерттеу институты» шаруашылық жүргізу құқығындағы РМК
15. «А.Н. Сызғанов атындағы Хирургия ұлттық ғылыми орталығы» шаруашылық жүргізу құқығындағы РМК
16. «Радиациялық медицина жəне экология ғылыми-зерттеу институты» РМҚК
17. «Алматы қ. №7 қалалық ауруханасы» МКҚК
18. «С.Ж. Асфендияров атындағы Қазақ ұлттық медицина университеті» шаруашылық жүргізу құқығындағы РМК
19. «Батыс Қазақстан мемлекеттік медицина академиясы» шаруашылық жүргізу құқығындағы РМК
20. «Семей мемлекеттік медицина академиясы» шаруашылық жүргізу құқығындағы РМК
21. «Қазақ мемлекеттік медицина академиясы» шаруашылық жүргізу құқығындағы РМК
22. «Қарағанды мемлекеттік медицина академиясы» шаруашылық жүргізу құқығындағы РМК
23. «Оңтүстік Қазақстан мемлекеттік медицина академиясы» шаруашылық жүргізу құқығындағы РМК
24. «Алматы мемлекеттік дəрігерлер білімін жетілдіру институты» РМҚК

25. «Қазақстан Республикасы Президенті істері басқармасы медициналық орталығының орталық клиникалық ауруханасы» 
РМҚК

26. «Республикалық балаларды оңалту орталығы» АҚ
27. «Республикалық нейрохирургия ғылыми орталығы» АҚ
28. «Республикалық диагностикалық орталық» АҚ
29. «Ана мен бала ұлттық ғылыми орталығы» АҚ
30. «Астана медицина университеті» АҚ
31. «Республикалық шұғыл медицина ғылыми орталығы» АҚ
32. «Биотехнологиялар ұлттық орталығы» РМК
33. «Алматы қ. қалалық онкология диспансері» МКҚК
34. Алматы қаласы денсаулық сақтау басқармасының «Қалалық туберкулезге қарсы диспансер» МКҚК, Алматы қаласы
36. «Инфекцияға қарсы препараттар ғылыми орталығы» АҚ*
37. «Назарбаев Университеті» ДБҰ
38. «Ұлттық ғылыми кардиохирургия орталығы» АҚ 
Ескертпе:
Тізбе медицина ұйымдарының белгіленген талаптарына сəйкес келсе толықтырыла алады.
* фармакодинамика, канцерогендік, геноксикалық, (гонадотоксикалық, тератогендік, эмбриотоксикалық, фетотоксикалық 

іс-əрекет жəне басқа) көбею функциясына токсикалық іс-əрекетін зерттеу клиникаға дейінгі зерттеулер өткізуден басқа.
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ÇÀÊÎÍ ÐÅÑÏÓÁËÈÊÈ ÊÀÇÀÕÑÒÀÍ

«О ВНЕСЕНИИ ИЗМЕНЕНИЙ И ДОПОЛНЕНИЙ В НЕКОТОРЫЕ ЗАКОНОДАТЕЛЬНЫЕ АКТЫ 
РЕСПУБЛИКИ КАЗАХСТАН ПО ВОПРОСАМ РАЗРЕШИТЕЛЬНОЙ СИСТЕМЫ»

6. В Кодекс Республики Казахстан от 18 сентября 
2009 года «О здоровье народа и системе здравоох-
ранения» (Ведомости Парламента Республики Казах-
стан, 2009 г., №20-21, ст. 89; 2010 г., №5, ст. 23; №7, 
ст. 32; №15, ст. 71; №24, ст. 149, 152; 2011 г., №1, ст. 
2, 3; №2, ст. 21; №11, ст. 102; №12, ст. 111; №17, ст. 
136; №21, ст. 161; 2012 г., №1, ст. 5; №3, ст. 26; №4, 
ст. 32; №8, ст. 64; №12, ст. 83; 14, ст. 92, 95; №15, ст. 
97; №21-22, ст. 124; 2013 г., №1, ст. 3; №5-6, ст. 30; 
№7, ст. 36; №9, ст. 51; №12, ст. 57; №13, ст. 62; №14, 
ст. 72, 75; №16, ст. 83; 2014 г., №1, ст. 4; Закон Рес-
публики Казахстан от 11 апреля 2014 года «О вне-
сении изменений и дополнений в некоторые зако-
нодательные акты Республики Казахстан по вопро-
сам гражданской зашиты», опубликованный в газе-
тах «Егемен Қазақстан» и «Казахстанская правда» 
15 апреля 2014 г.):

1) пункт 1 статьи 7 дополнить подпунктом 29-7) 
следующего содержания: 

«29-7) осуществлению приема уведомлений о на-
чале или прекращении осуществления деятельности 
в области здравоохранения в порядке, предусмотрен-
ном Законом Республики Казахстан «О разрешениях 
и уведомлениях», а также ведению государственного 
электронного реестра разрешений и уведомлений;»;

2) подпункты 11) и 18-2) пункта 2 статьи 9 изло-
жить в следующей редакции: 

«11) осуществляют лицензирование медицинской 
и фармацевтической деятельности, а также видов 
деятельности, связанных с оборотом наркотических 
средств, психотропных веществ и прекурсоров в об-
ласти здравоохранения, в соответствии с законода-
тельством Республики Казахстан о разрешениях и 
уведомлениях;»;

«18-2) осуществляют контроль за соблюдением 
законодательства Республики Казахстан о разре-
шениях и уведомлениях по занятию медицинской и 
фармацевтической деятельностью, а также видов 
деятельности, связанных с оборотом наркотических 
средств, психотропных веществ и прекурсоров в об-
ласти здравоохранения;»;

3) в статье 13-1:
подпункт 1) изложить в следующей редакции:
«1) гигиеническое обучение декретированных 

групп населения;»;
дополнить частью второй следующего содержания:

«Уведомление о начале или прекращении осу-
ществления деятельности, указанной в части первой 
настоящей статьи, подается в порядке, установлен-
ном Законом Республики Казахстан «О разрешениях 
и уведомлениях».»;

4) в статье 18:
пункт 1 изложить в следующей редакции:
«1. Распространение и размещение рекламы ме-

дицинских услуг, методов и средств профилактики, 
диагностики, лечения и медицинской реабилитации, 
лекарственных средств, изделий медицинского наз-
начения и медицинской техники осуществляются 
только в специализированных медицинских издани-
ях и организациях здравоохранения.

Реклама лекарственных средств, отпускаемых по 
рецептам, в том числе содержащих наркотические 
средства, психотропные вещества и прекурсоры, мо-
жет осуществляться только в специализированных 
печатных изданиях, предназначенных для медицин-
ских и фармацевтических работников.»;

подпункт 7) пункта 3 изложить в следующей ре-
дакции:

«7) реклама лекарственных средств, изделий ме-
дицинского назначения и медицинской техники при 
отсутствии лицензии на осуществление соответству-
ющего вида деятельности;»;

пункты 4 и 5 исключить;
5) в статье 62:
пункт 1 изложить в следующей редакции:
«1. Санитарно-эпидемиологическая экспертиза – 

комплекс органолептических, санитарно-гигиеничес-
ких, эпидемиологических, микробиологических, виру-
сологических, паразитологических, санитарно-хими-
ческих, биохимических, токсикологических, радиоло-
гических, радиометрических, дозиметрических заме-
ров физических факторов, других исследований и ис-
пытаний, а также экспертиза проектов в целях оцен-
ки соответствия проектов, продукции, объектов пред-
принимательской и (или) иной деятельности норма-
тивным правовым актам в сфере санитарно-эпиде-
миологического благополучия населения и гигиени-
ческим нормативам.»;

подпункт 6) пункта 8 изложить в следующей ре-
дакции:

«6) условия производства, транспортировки, хра-
нения, применения и реализации сырья, продуктов 
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ÏÐÈÊÀÇ ÌÈÍÈÑÒÐÀ ÇÄÐÀÂÎÎÕÐÀÍÅÍÈß ÐÅÑÏÓÁËÈÊÈ 
ÊÀÇÀÕÑÒÀÍ ÎÒ 31 ÌÀÐÒÀ 2010 ÃÎÄÀ ¹222

«ÎÁ ÓÒÂÅÐÆÄÅÍÈÈ ÏÅÐÅ×Íß ÄÎÊËÈÍÈ×ÅÑÊÈÕ È ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÈÕ 
ÁÀÇ, ÈÌÅÞÙÈÕ ÏÐÀÂÎ ÏÐÎÂÅÄÅÍÈß ÄÎÊËÈÍÈ×ÅÑÊÈÕ 

È ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÈÕ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÉ Â ÇÄÐÀÂÎÎÕÐÀÍÅÍÈÈ»
(Ñ ÄÎÏÎËÍÅÍÈßÌÈ ÏÎ ÑÎÑÒÎßÍÈÞ ÍÀ 16.04.2014 ã.)*

питания, питьевой воды, строительных материалов, 
товаров широкого потребления, токсических, радио-
активных и биологических веществ;»;

6) пункт 1 статьи 174 изложить в следующей ре-
дакции:

«1. Ввоз на территорию Республики Казахстан из 
стран, не входящих в Таможенный союз, и вывоз с 
территории Республики Казахстан в эти страны ор-
ганов (части органов) и (или) тканей человека, крови 
и ее компонентов организациями здравоохранения, 
указанными в пункте 3 статьи 172 и пункте 4 статьи 
173 настоящего Кодекса, осуществляются на основа-
нии лицензии, выдаваемой в порядке, установленном 
международными договорами в сфере лицензирова-
ния внешней торговли товарами, ратифицированны-
ми Республикой Казахстан, и Законом Республики Ка-
захстан «О разрешениях и уведомлениях».».

Статья 2. Настоящий Закон вводится в действие 
по истечении шести месяцев после дня его первого 
официального опубликования, за исключением:

1) подпункта 9) пункта 5 статьи 1, который вводит-
ся в действие с 1 января 2013 года;

2) подпунктов 10) и 16) пункта 5 статьи 1, которые 
вводятся в действие с 1 января 2014 года;

3) абзацев второго - четвертого подпункта 6), под-
пункта 8) пункта 5 статьи 1, которые вводятся в дей-
ствие с 1 января 2014 года и действуют до 1 января 
2016 года;

4) подпункта 1) пункта 5 статьи 1, который вводит-
ся в действие с 1 января 2014 года и действует до 1 
января 2017 года;

5) абзацев пятого – восьмого подпункта 6), под-
пункта 7) пункта 5 статьи 1, которые вводятся в дей-
ствие с 1 января 2014 года и действуют до 1 января 
2018 года.*

 Президент 
Республики Казахстан 

 Н. НАЗАРБАЕВ 

Астана, Акорда, 16 мая 2014 года 
№203-V ЗРК

В соответствии с подпунктом 5) пункта 1 статьи 7 
Кодекса Республики Казахстан «О здоровье народа 
и системе здравоохранения» от 18 сентября 2009 
года и в целях совершенствования процесса про-
ведения доклинических, клинических исследований 
лекарственных средств, новых методов и средств 
профилактики, диагностики, лечения, а также меди-
цинской реабилитации, ПРИКАЗЫВАЮ:

1. Утвердить прилагаемый Перечень доклини-
ческих и клинических баз, имеющих право прове-
дения доклинических и клинических исследований 
лекарственных средств, новых методов и средств 
профилактики, диагностики, лечения, а также ме-
дицинской реабилитации согласно приложения к 
настоящему приказу.

2. Выбор клинической базы осуществлять на 
основании заявления заказчика клинического ис-
следования из прилагаемого перечня.

3. Признать утратившим силу приказ и.о. Коми-
тета Председателя по контролю за качеством ме-
дицинских услуг Министерства здравоохранения 
Республики Казахстан от 20 сентября 2006 года 
№293 «Об утверждении перечня доклинических и 
клинических баз, имеющих право проведения до-
клинических и клинических исследований и испы-
таний лекарственных средств и новых методов и 
средств профилактики, диагностики, лечения и ме-
дицинской реабилитации».

4. Контроль за исполнением настоящего прика-
за возложить на вице-министра здравоохранения 
Республики Казахстан Биртанова Е.А.

5. Настоящий приказ вводится в действие со 
дня подписания.

 Министр
Ж. ДОСКАЛИЕВ

 

 * Приведены в части внесения изменений в Кодексе Республики Казахстан «О здоровье народа и системе здравоохранения».Ф
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Перечень
доклинических и клинических баз, имеющих право проведения

доклинических и клинических исследований лекарственных средств, 
новых методов и средств профилактики, диагностики, лечения, а также

медицинской реабилитации
(В перечень внесены изменения в соответствии 

с приказом  Министра здравоохранения РК от 10.06.10 г. №430; 
приказом Министра здравоохранения РК от 01.02.13 г. №59 (см. стар. ред.); 
приказом Министра здравоохранения РК от 16.04.14 г. №193 (см. стар. ред.)

№\№ Название организации
1. РГКП «Национальный центр проблем туберкулеза»
2. РГКП «Республиканский научно-практический центр психиатрии, психотерапии и наркологии»
3. РГП на праве хозяйственного ведения «Республиканский научный центр охраны матери и детей»
4. РГКП «Республиканская детская клиническая больница «Аксай»
5. РГП на праве хозяйственного ведения «Национальный научный медицинский центр»

6. РГП на праве хозяйственного ведения «Казахский ордена Знак Почета научно-исследовательский институт глазных 
болезней»

7. РГП на праве хозяйственного ведения «Научно-исследовательский институт онкологии и радиологии»
8. РГП на праве хозяйственного ведения «Научно-исследовательский институт травматологии и ортопедии»
9. РГКП «Научный центр гигиены труда и профессиональных заболеваний»

10. РГКП «Научный центр педиатрии и детской хирургии»
11. РГКП «Научно-исследовательский кожно-венерологический институт»
12. РГП на праве хозяйственного ведения «Научный центр урологии им. Б.У. Джарбусынова»
13. РГП на праве хозяйственного ведения «НЦ акушерства, гинекологии и перинатологии»
14. РГП на праве хозяйственного ведения «Научно-исследовательский институт кардиологии и внутренних болезней»
15. РГП на праве хозяйственного ведения «Научный центр хирургии им. А.Н. Сызганова»
16. РГКП «Научно-исследовательский институт радиационной медицины и экологии»
17. ГККП «Городская больница №7 г. Алматы»
18. РГП на праве хозяйственного ведения «Казахский национальный медицинский университет имени С.Д. Асфендиярова»
19. РГП на праве хозяйственного ведения «Западно-Казахстанская государственная медицинская академия»
20. РГП на праве хозяйственного ведения «Семипалатинская государственная медицинская академия»
21. РГП на праве хозяйственного ведения «Казахская государственная медицинская академия»
22. РГП на праве хозяйственного ведения «Карагандинская государственная медицинская академия»
23. РГП на праве хозяйственного ведения «Южно-Казахстанская государственная медицинская академия»
24. РГКП «Алматинский государственный институт усовершенствования врачей»
25. РГКП «Центральная клиническая больница Медицинского центра Управления делами Президента Республики Казахстан»
26. АО «Республиканский детский реабилитационный центр»
27. АО «Республиканский научный центр нейрохирургии»
28. АО «Республиканский диагностический центр»
29. АО «Национальный научный центр материнства и детства»
30. АО «Медицинский университет Астана»
31. АО «Республиканский научный центр неотложной медицины»
32. РГП «Национальный центр биотехнологии»
33. ГККП «Городской онкологический диспансер г. Алматы»
34. ГККП «Городской противотуберкулезный диспансер» Управления здравоохранения г.Алматы
36. АО «Научный центр противоинфекционных препаратов»
37. АОО «Назарбаев Университет»
38. АО «Национальный научный кардиохирургический центр»

Примечание: 
Перечень может быть дополнен медицинскими организациями при их соответствии установленным требованиям.
*за исключением доклинических исследований фармакодинамики, канцерогенности, геноксичности, изучения токсического 

действия на функции размножения (гонадотоксичность, тератогенность, эмбриотоксическое, фетотоксическое действие и т.д.).

Утвержден
приказом Министра здравоохранения

Республики Казахстан
от 31 марта 2010 г. №222
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Из этого следует, что в настоящее время в Республике 
Казахстан могут появляться фальсификаты. Во-первых, 
растет их количество. По данным FDA (Управления по 
контролю за пищевыми продуктами и лекарственными 
препаратами США), мировой оборот поддельных лекар-
ственных средств составляет свыше $75 млрд. 

В Европе за последние несколько лет конфискова-
но  более 7 млн поддельных фармацевтических про-
дуктов. 51 процент оборота фальсифицированных ле-
карственных средств приходится на страны Азии.

Географическое соседство с Китаем, занимаю-
щим лидирующую позицию в списке крупнейших ис-
точников контрафакта лекарственных средств, пред-
ставляет серьезную угрозу для отечественного фар-
мацевтического рынка.

Во-вторых, сохраняется высокая зависимость Ка-
захстана от импорта.

Несмотря на рост отечественной фармацевтической 
промышленности, 70% лекарств привозится из-за рубежа.

В-третьих, большое значение имеет свободное 
перемещение медицинской продукции в рамках Та-

моженного союза и Единого экономического про-
странства. Отсутствие таможенного контроля на гра-
нице не исключает возможность ввоза контрабандно-
го фальсифицированного товара.

Функционирующая система государственного ре-
гулирования медицинской продукции позволяет в 
настоящее время предотвратить появление в стра-
не некачественной и фальсифицированной меди-
цинской продукции. Это государственная регистра-
ция, оценка безопасности и качества зарегистриро-
ванных лекарственных средств и изделий медицин-
ского назначения, лицензирование, государственный 
контроль в виде проверок, мониторинг за побочными 
действиями лекарственных средств, получение раз-
решения при ввозе и вывозе медицинской продукции 
и прочее.

В Казахстане подходы к обращению фармацевти-
ческой продукции значительно приближены к стан-
дартам Европейского сообщества. Надо отметить, 
что в этом процессе из всех стран СНГ преуспели 
лишь Украина и Казахстан. 

Б.Б. СМАГУЛОВА
и.о. руководителя Управления фармацевтического 
инспектората Комитета контроля медицинской и 
фармацевтической деятельности МЗ РК, г. Астана

Î ÏÐÅÑÅ×ÅÍÈÈ ÐÀÑÏÐÎÑÒÐÀÍÅÍÈß 

ÔÀËÜÑÈÔÈÖÈÐÎÂÀÍÍÎÉ ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÉ ÏÐÎÄÓÊÖÈÈ 
Â ÐÅÑÏÓÁËÈÊÅ ÊÀÇÀÕÑÒÀÍ

По данным Министерства здравоох-
ранения, в последние 10 лет потреб-
ление лекарственных средств на ду-
шу населения в нашей республике 
выросло в 4 раза. За этот период 
министерством по поступившим сиг-
налам установлено более 90 фактов 
реализации 40 наименований фаль-
сифицированной медицинской про-
дукции известных международных 
брендов. Реализовались они через 
500 объектов фармацевтической дея-
тельности. 
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ÂÎÇ ñ÷èòàåò, ÷òî «ôàëüñèôèöèðîâàí-
íûì (êîíòðàôàêòíûì) ëåêàðñòâåí-
íûì ñðåäñòâîì ÿâëÿåòñÿ ïðîäóêò, 
ïðåäíàìåðåííî è ïðîòèâîïðàâíî ñíàá-
æåííûé ýòèêåòêîé, íåâåðíî óêàçûâà-
þùåé ïîäëèííîñòü ïðåïàðàòà è (èëè) 
èçãîòîâèòåëÿ». Ïðè ýòîì îñîáî ïîä-
÷åðêèâàåò, ÷òî ôàëüñèôèêàöèÿ ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ, íàðÿäó ñ ìàëÿðèåé, 
ÑÏÈÄîì è êóðåíèåì – îäíî èç ÷åòûðåõ 
çîë ìèðîâîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Показателем действенности мер, предпринимае-
мых Министерством здравоохранения, могут служить 
цифры, сложившиеся за последние три года:

– при прохождении процедуры государственной 
регистрации (перерегистрации, внесении изменений 
в регистрационное досье) не дано разрешение на
1 450 лекарственных средств, что в среднем состави-
ло 21% от общего количества зарегистрированных ЛС;

– при проведении сертификации (ныне – оцен-
ки безопасности и качества зарегистрированных ле-
карственных средств и изделий медицинского назна-
чения) наложен запрет на 97 партий лекарственных 
средств, а это более 1 миллиона 300 тысяч упако-
вок, около 11 тысяч кг субстанций, что составило око-
ло 0,3% от общего объема фармацевтического рын-
ка Казахстана.  

Учитывая существующие риски, Министерством 
здравоохранения Республики Казахстан (далее – Ми-
нистерство)  был сделан акцент на усиление контро-
ля медицинской продукции в процессе обращения. 

Для достижения данной цели в  2012 году в рамках 
государственной программы «Саламатты Қазақстан» 
был осуществлен закуп передвижных мобильных ла-
бораторий (2 автомобиля), оборудование которых 
позволяет применять метод экспресс-анализа лекар-
ственных средств. Важность функционирования дан-
ных лабораторий связана и с тем, что подделки бы-
вают весьма «высококачественными». Из-за этого от-
личить подделку от оригинала можно только лабора-
торными методами.

Компанией, поставщиком передвижных лабора-
торий, проведены обучающие тренинги для специа-
листов департаментов Комитета контроля медицин-
ской и фармацевтической деятельности, Националь-
ного центра экспертизы лекарственных средств, из-
делий медицинского назначения и медицинской тех-
ники МЗ РК и его филиалов.

Следует отметить, что в настоящее время в связи с 
действующим мораторием на плановые проверки субъ-
ектов малого и среднего бизнеса применение пере-
движных мобильных лабораторий возможно только по 
инициативе объектов фармацевтической деятельности.

Результативность проводимых проверок в послед-
ние годы связана и с необходимостью предваритель-
ного оповещения проверяемого субъекта о предсто-
ящей проверке согласно Закону РК «О государствен-
ном контроле и надзоре в РК». 

В целях эффективности выявления фальсифи-
цированной медицинской продукции Министерством 
здравоохранения внесено предложение о поправке 
в закон, в соответствии с которой с августа 2012 го-
да исключена необходимость оповещения субъектов 
частного предпринимательства о предстоящей вне-
плановой проверке. 

Отсутствие постоянно действующей системы опо-
вещения, позволяющей получать информацию о фаль-
сификатах в других странах, вызывает необходи-
мость реагирования контролирующего органа толь-
ко на официальные сигналы фармпроизводителей, 
а также при наличии детальной информации о фаль-
сификате. 

Для усиления эффективности системы информи-
рования о фальсифицированной медицинской продук-
ции в рамках Таможенного союза и ЕЭП планируется 
создание единой информационной системы в сфере 
обращения лекарственных средств, в том числе и по 
фальсифицированной медицинской продукции. 

В целях повышения качества проведения эксперт-
ных работ в рамках государственной программы «Са-
ламатты Қазақстан» было продолжено оснащение 
лабораторий Испытательного центра НЦЭЛС совре-
менным оборудованием.

Осуществляется подготовка Центра к аккредита-
ции и вступлению в Европейскую сеть официальных 
лабораторий по контролю качества лекарственных 
средств Европейской фармакопеи (OMCL). Это поз-
волит осуществить взаимный обмен результатами ис-
пытаний при контроле продукции. Кроме того будет 
открыт доступ к международной базе данных по кон-
трафактным и фальсифицированным лекарствен-
ным средствам.

На настоящем этапе требуется принятие качес-
твенно новых мер по выявлению и предупреждению 
распространения фальсификатов:

1. Требуется (с учетом опыта Европейского сооб-
щества) усиление ответственности за распростране-
ние фальсифицированной медицинской продукции. 
Министерством представлены предложения в про-
ект Уголовного Кодекса в части введения уголовной 
ответственности, который был подписан 3 июля 2014 
года Главой государства. После правового закрепле-
ния данных положений министерство нацелено на 
присоединение к Конвенции Совета Европы по фаль-
сификации медицинской продукции и сходным пре-
ступлениям, угрожающим здоровью населения (Кон-
венция MEDICRIME), являющейся первым междуна-
родно-правовым инструментом, устанавливающим 
уголовную ответственность за фальсификацию ме-
дицинской продукции.
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2. Необходимо совершенствование государствен-
ного регулирования и продолжение гармонизации 
нормативных актов в сфере обращения медицинской 
продукции с европейскими требованиями, что повы-
сит требования к их обращению.

В рамках Соглашений о единых принципах и пра-
вилах обращения лекарственных средств и изделий 
медицинского назначения предусматривается разра-
ботка около 50 актов, гармонизированных с требова-
ниями ЕС.

3. Проблема повышения безопасности и качества 
лекарственных средств решается также путем пере-
хода от системы контроля готовой продукции к систе-
ме обеспечения качества. Для этого проводятся ме-
роприятия по внедрению стандартов Надлежащих 
фармацевтических практик, инспектированию произ-
водства и услуг. Для этих целей создан Националь-
ный фармацевтический инспекторат. 

4) Усиление фармаконадзора и мониторинга за 
побочными реакциями лекарственных средств тре-
бует активизации процесса предоставления медицин-
скими и фармацевтическими работниками сообще-
ний о побочных действиях. Отсутствие эффективнос-
ти препарата, установленного в рамках фармаконад-
зора, может являться следствием фальсификации 
препарата.

5. Многоэтапная система продвижения лекар-
ственного средства, включающая большое количес-
тво оптовых и розничных структур, не способствует 
оперативному реагированию для пресечения рас-
пространения фальсификата. В связи с этим произ-
водители должны быть заинтересованы в обеспече-
нии отслеживаемости препарата, использовании со-
ответствующих идентификаторов. 

6. Информирование уполномоченных органов о 
фальсификации лекарственных средств и по сей 
день остается важным моментом. От пассивного ожи-
дания сигналов о фальсификате необходимо пере-
ходить к активному выявлению фальсификата в про-
цессе обращения.

В настоящее время следует активизировать вза-
имодействие и участие заинтересованных государ-

ственных органов в вопросах пресечения распрос-
транения фальсификата.

Совместное проведение периодических «срезов» 
с рынка позволило бы реально оценить масштабы 
фальсификации ЛС в стране.

7. Незаконная продажа лекарственных средств 
через Интернет представляет серьезную угрозу об-
щественному здравоохранению. По статистике, 50 
процентов ЛС, распространяемых через Интернет-
аптеки, не имеют документов, подтверждающих ка-
чество. В Казахстане законодательно запрещена реа-
лизация медицинской продукции через Интернет. Од-
нако это не мешает нашим гражданам пользоваться 
услугами международных веб-сайтов.

Лекарственным информационным центром в г. 
Астане и его филиалами (в 16 регионах страны) за-
пущены кампании по информированию населения о 
рисках, связанных с покупкой препаратов через Ин-
тернет. Главной задачей этой структуры является со-
действие населению в плане рационального, эф-
фективного и безопасного применения лекарствен-
ных средств.  

Это важно, учитывая, что за последние 10 лет по-
требление ЛС на душу населения в Казахстане вы-
росло в 4 раза – с $20 до $81. По уровню употреб-
ления медицинской продукции Казахстан на 2 месте 
среди стран СНГ.

От фальсификации лекарственных средств стра-
дают практически все  участники  фармацевтическо-
го рынка. Это пациенты, здоровье и жизнь которых 
подвергается риску при употреблении фальсифициро-
ванных лекарственных средств, добросовестные про-
изводители, которые теряют доверие потребителей 
и прибыль. И, в конечном итоге, государство, теряю-
щее доход от налоговых поступлений из-за незакон-
ной продажи фальсифицированных лекарственных 
средств, а также доверие к системе здравоохранения.  

Участие в решении задач защиты рынка от конт-
рафактной/фальсифицированной медицинской про-
дукции должно являться необходимостью для всех 
участников фармацевтического рынка и заинтересо-
ванных государственных органов. 

БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ
Áåäàêâèëèí: ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè

Â ïëàöåáî-êîíòðîëèðóåìîì èñïûòàíèè áûë îòìå÷åí ïîâûøåííûé ðèñê ñìåðòíîñòè â ãðóï-
ïå áîëüíûõ, ïîëó÷àâøèõ áåäàêâèëèí (9/79, 11,4%), ïî ñðàâíåíèþ ñ ãðóïïîé ïëàöåáî (2/81, 
2,5%). Ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü áåäàêâèëèí òîëüêî â òîì ñëó÷àå, êîãäà íåâîçìîæíà èíàÿ ýô-
ôåêòèâíàÿ ñõåìà ëå÷åíèÿ.

Ïðè ïðèìåíåíèè áåäàêâèëèíà âîçìîæíî óäëèíåíèå èíòåðâàëà QT. Èñïîëüçî-
âàíèå áåäàêâèëèíà ñ ïðåïàðàòàìè, óäëèíÿþùèìè èíòåðâàë QT, ìîæåò óñèëèòü 
ýòîò ýôôåêò.

Áåäàêâèëèí – ïðîòèâîòóáåðêóëåçíîå ñðåäñòâî. Ïîêàçàí ê ïðèìåíåíèþ ó ïà-
öèåíòîâ ñòàðøå 18 ëåò â ñîñòàâå êîìáèíèðîâàííîé òåðàïèè òóáåðêóëåçà ëåã-
êèõ, âûçâàííîãî øòàììàìè Mycobacterium tuberculosis ñî ìíîæåñòâåííîé ëå-
êàðñòâåííîé óñòîé÷èâîñòüþ.
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В конференции, организованной в рамках Государ-
ственной программы развития здравоохранения РК 
«Саламатты Қазақстан» на 2011-2015 годы  и Про-
граммы развития онкологической помощи  в Респуб-
лике Казахстан на 2012-2016 годы, приняли участие 
главные специалисты в таких отраслях отечествен-
ного здравоохранения, как эпидемиология, онколо-
гия, педиатрия, ведущие ученые Казахстана, России, 
Германии и Венгрии.

По данным ВОЗ, от заболеваний, вызванных пнев-
мококком, в мире ежегодно умирает более 1,6 мил-
лиона человек, приблизительно половина из них (и 
даже больше) – дети до 5 лет. Поставить заслон рас-
пространению вредоносных вирусов можно только 
посредством массовой иммунизации населения.  Об 
этом не устают говорить врачи, об этом же свиде-
тельствует мировая статистика. Результаты эпиде-
миологических исследований, проведенных в США 
через год после внедрения в стране вакцинации про-
тив пневмококковой инфекции, показали, что забо-
леваемость пневмониями снизилась примерно на 

треть, в том числе пневмококковой этиологии – на 68 
процентов. Аналогичные результаты были получены 
в Турции, Франции и других странах, также начавших 
проводить массовую вакцинацию против пневмокок-
ковой инфекции.

Казахстан – первая страна на постсоветском прос-
транстве, которая в 2010 году ввела в Национальный 
календарь прививок вакцину против пневмококко-
вой инфекции. Для иммунизации детей в рамках на-
ционального календаря прививок применяется 13-ва-
лентная вакцина против пневмококковой инфекции, 
сертифицированная ВОЗ. Об этом на конференции 
и во время встречи с представителями алматинских 
СМИ рассказала начальник отдела эпидмониторинга 
Научно-практического центра санитарно-эпидемио-
логической экспертизы и мониторинга АРК ЗПП Ай-
нагул КУАТБАЕВА.

Мнение казахстанского эксперта однозначно: вак-
цинация против пневмококковой инфекции для нас 
жизненно необходима! Врачи могут доказать это с по-
мощью цифр. 

Благодаря национальной програм-
ме иммунизации детей против пнев-
мококковой инфекции в Казахстане 
планируется снижение младенчес-
кой смертности на 20 процентов. Об 
том заявили отечественные эпиде-
миологи на международной конфе-
ренции «Инновационные направле-
ния в программе иммунизации Рес-
публики Казахстан: профилактика 
пневмококковой и папилломовирус-
ной инфекций», которая прошла в 
Алматы 19 июня сего года.

ÂÀÊÖÈÍÀÖÈß 

ÍÀ ÑÒÐÀÆÅ ÇÄÎÐÎÂÜß ÊÀÇÀÕÑÒÀÍÖÅÂ

13

ию
ль

, 2
01

4



«Сравнительный анализ заболеваемости за 2010-
2012 годы среди детей в Восточно-Казахстанской и 
Мангистауской областях, где третий год проводится 
вакцинация от пневмококков, показал снижение за-
болеваемости пневмониями на 46% и 49,6%, забо-
леваемости острыми средними отитами – на 21,3% 
и 2,1 раза, смертности от пневмоний – на 15,5% и 
57,1% соответственно», – приводит  Айнагул Муха-
новна объективные статистические данные, свиде-
тельствующие о пользе вакцинирования. 

На телефоны открытой их службой круглосуточ-
ной «Горячей линии» приходит масса вопросов. Лю-
ди обращаются к операторам, чтобы получить инфор-
мацию о вакцине, убедиться в ее качестве, поделить-
ся сомнениями. Это помогает организаторам здраво-
охранения нащупать «болевые точки» иммунизации и 
вовремя реагировать на них. Так, у родителей малы-
шей в свое время много было нареканий в отношении 
АКДС. Как результат, были пересмотрены подходы к 
ее закупу. Теперь в Казахстане используется безкап-
сульная очищенная вакцина, в последние годы реак-
ций на ее применение не фиксируется. Так что можно 
смело сказать, что она предназначена для всех детей. 

«Многие люди сейчас больше слушают политика-
нов, чем врачей, в результате чего антивакцинные воз-
зрения в последние годы превалируют над здравым 
смыслом, – сетует профессор кафедры пульмоноло-
гии КазНМУ им. С.Д. Асфендиярова Сакен АМИРЕ-
ЕВ. – В нашем обществе существует еще и необъяс-
нимый психологический фактор: чем негативнее ин-
формация, тем больше ей люди верят. Врачей, пыта-
ющихся объяснить пользу иммунизации, обвиняют в 
заинтересованности, в результате они становятся пас-
сивными, а иногда даже потакают противникам вакци-
нации. Вот это по-настоящему страшно, это большой 
дефект в образовании медицинских работников. По 
моему глубокому убеждению, такие врачи вообще не 
должны работать в общественном здравоохранении!». 

«Пневмококковая инфекция способна поражать 
любые возрастные группы, особенно опасна она для 
пациентов групп риска с хроническими заболевания-
ми, – предостерегает коллег профессор Националь-
ного университета имени Иоганна Гутенберга в Майн-
це (Германия) Хайнс Джозеф  ШМИДТ. – Поэтому вак-
цинация против пневмококковой инфекции желатель-
на, а то и обязательна, не только детям до двух лет, 
но и всем взрослым, особенно часто болеющим и по-
жилым людям. В условиях всеобщей плановой вак-
цинации детей риск заражения взрослого человека 
пневмококковой инфекцией снижается до 30 процен-
тов. Вакцинация не только детского, но и взрослого 
населения даст положительный эффект за счет сни-
жения заболеваемости и снижения присутствия воз-
будителя в среде». 

Один из зарубежных спикеров конференции, пе-
диатр с тридцатилетним стажем работы, генераль-
ный директор Национального института здоровья ре-

бенка Венгрии София МЕЗНЕР убеждена: все забо-
левания, которые можно предупредить – надо преду-
преждать, другого пути, кроме проведения массовой 
иммунизации, для этого не существует. Чем раньше 
ребенок будет привит от той же пневмококковой ин-
фекции, тем выше эффект от прививки, тем больше 
у него шансов вырасти здоровым. Но тут важно обес-
печить высокий охват детского населения иммуниза-
цией – не менее 80 процентов. Немаловажно соблю-
дать рекомендованные схемы вакцинации, правила 
хранения вакцин, ее дозирование и прочее. Из соб-
ственного богатого опыта венгерский педиатр вынес-
ла еще один урок,  которым также поделилась с ка-
захстанскими коллегами. Речь идет о необходимости 
для педиатра иметь контакт с родителями наблюда-
емых детей. Убеждать их в пользе и необходимости 
прививок, по мнению госпожи Мезнер, лучше на кон-
кретных примерах «местного происхождения». Это 
нагляднее и убедительнее, чем приводить, к приме-
ру, благополучную статистику тех же США. 

В Национальный календарь профилактических 
прививок Казахстана вошла также, рассказали оте-
чественные спикеры на конференции, плановая вак-
цинация детей против гемофильной инфекции. А с 
2013 года начата иммунизация девочек-подростков 
против папилломавирусной инфекции, вызывающей 
рак шейки матки и других аногенитальных органов.

Проблема для нас также актуальна: ежегодно это 
тяжелое заболевание поражает около полутора ты-
сяч женщин. В структуре смертности от онкологичес-
ких заболеваний среди женщин Казахстана рак шей-
ки матки занимает второе место.  

«Каждый день в Казахстане от рака шейки матки 
погибают две женщины, –  такую тревожную статис-
тику привел в своей презентации заведующий отде-
лением онкогинекологии и маммологии КазНИИ он-
кологии и радиологии, доктор медицинских наук Му-
рат Ришатович  КАИРБАЕВ. –  У больных с установ-
ленным диагнозом рака шейки матки в 99,7% случа-
ях выявлен вирус папилломы человека (ВПЧ).  На-
шим институтом было проведено исследование по 
определению распространенности ВПЧ в Казахста-
не. Из 4000 проб, взятых у женщин из четырех ре-
гионов Казахстана, общая инфицированность ВПЧ 
составила 28,8%. Выяснилось, что наиболее рас-
пространенными типами ВПЧ в Казахстан являются 
16, 18, 35, 45, 52 (все вместе они составляют 50,87% 
всех серотипов ВПЧ). На долю ВПЧ 16 и 18 типа 
(они ответственны за 70% всех случаев рака шейки 
матки) приходится более 30%. Пик инфицирования 
вирусом папилломы человека, как правило, прихо-
дится на возраст от 16 до 20 лет. Предпринятая го-
сударством вакцинация девочек в подростковом воз-
расте дает им шанс остаться защищенными в тече-
ние всей жизни. Это необходимая мера профилакти-
ки рака шейки матки, которая позволяет снизить час-
тоту его возникновения».Ф
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Однако для полноценной защиты всего населения 
важно было бы, считает известный онколог страны, 
вакцинировать не только девочек, но и мальчиков. На 
сегодняшний день национальные программы профи-
лактики рака шейки матки уже приняты в 59 разви-
тых странах мира, включая Австралию, США, Кана-
ду, большинство стран Европы. Проведенные в этих 
странах клинические исследования показали, что в 
течение 5 лет после вакцинации заболеваемость сре-
ди подростков снизилась более чем на 90 процентов.

Именно с такой информацией – серьезной, прове-
ренной, профессиональной – и надо бы знакомиться 
в Интернете тем родителям, кто засомневался вдруг в 
результативности, эффективности, безопасности пред-
лагаемых их детям прививок, а не искать ее на люби-
тельских сайтах и форумах. Так считает еще один спи-
кер конференции, руководитель отдела профилактики 
инфекционных заболеваний НИИ детских инфекций 
Федерального медико-биологического Агентства Рос-
сии, профессор Сусанна ХАРИТ. Сто лет назад, впер-
вые применив вакцину, мы поставили человечество, 
по мнению Сусанны  Михайловны, в «вакцинозависи-
мость», которая останется с нами навсегда. Дети не-
сут генетическую способность умереть от банальной 
инфекции, так как у них есть ген чувствительности к 
ней. И эта тенденция будет расширяться: не случай-
но сегодня наблюдается всплеск уже подзабытых на-
ми инфекционных заболеваний. Спасение одно – вак-
цинация, в перспективе нас будут прививать не толь-
ко, к примеру, от онкозаболеваний, но и от банального 
ОРЗ и других сезонных болезней. 

Так что казахстанская система здравоохранения, 
с энтузиазмом и решительно взявшаяся за иммуни-

зацию своего населения от самых распространенных 
заболеваний, находится на верном пути. Это отме-
чали в своих презентациях и на встрече с прессой 
все зарубежные участники. Германский профессор 
Шмидт, побывавший до участия в алматинской кон-
ференции в Астане, восхищен размером реальных 
инвестиций нашего государства в здоровье своего 
населения. Маститому профессору импонирует, что 
огромные усилия у нас направлены на профилакти-
ку заболеваний, в том числе на иммунизацию. В Гер-
мании вакцинация проводится на добровольной ос-
нове, за счет страховых компаний. Схема такая: ро-
дители покупают вакцину детям за собственный счет, 
затем включают ее стоимость в налоговую деклара-
цию, и государство возвращает им потраченную сум-
му. Отсутствие системы и контроля со стороны го-
сударства не совсем правильно, сетует немецкий 
профессор. Но даже при таком раскладе, благода-
ря врожденной немецкой основательности и преду-
смотрительности,  отказов от прививок в массовом 
порядке не наблюдается. Лоббирование вакцинации 
незначительно, против прививок выступает менее 3% 
немецких родителей. Охват населения иммунизаци-
ей в стране составляет не менее 80 процентов, что, 
по критериям ВОЗ, дает гарантии того, что массовые 
эпидемии обойдут Германию стороной.

Нам же, казахстанским родителям, с обретенной 
благодаря демократическим переменам в стране сво-
бодой выражения своего мнения, еще придется ра-
зобраться, что пойдет нашим детям на  пользу, а что 
может навредить. 

Н. ТОДОРОВА

Применение  лекарственных
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БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ
Ëèíàãëèïòèí: ïðîòèâîïîêàçàíèÿ

è ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè

Ëèíàãëèïòèí ïðîòèâîïîêàçàí ïàöèåíòàì ñ ïðîÿâëåíèÿìè ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòè ê 
ëèíàãëèïòèíó â àíàìíåçå, òàêèìè êàê àíàôèëàêñèÿ, àíãèîýäåìà, ýêñôîëèàòèâíûå êîæ-
íûå çàáîëåâàíèÿ, êðàïèâíèöà, ãèïåððåàêòèâíîñòü áðîíõîâ.

Èìåþòñÿ ïîñòìàðêåòèíãîâûå ñîîáùåíèÿ î ñåðüåçíûõ ðåàêöèÿõ ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñ-
òè (â òîì ÷èñëå àíàôèëàêñèÿ, àíãèîýäåìà è ýêñôîëèàòèâíûå êîæíûå çàáîëåâàíèÿ) ó ïà-
öèåíòîâ, ïîëó÷àâøèõ ëèíàãëèïòèí. Âîçíèêíîâåíèå ýòèõ ðåàêöèé áûëî îòìå÷åíî â òå-
÷åíèå ïåðâûõ 3 ìåñÿöåâ ïîñëå íà÷àëà ëå÷åíèÿ ëèíàãëèïòèíîì, â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ – 
ïîñëå ïðèåìà ïåðâîé äîçû. Ïðè ïîäîçðåíèè íà ðàçâèòèå ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòè ïðèåì 
ëèíàãëèïòèíà íåîáõîäèìî ïðåêðàòèòü.

Ñëåäóåò ïðîèíôîðìèðîâàòü ïàöèåíòîâ î ñëó÷àÿõ ðàçâèòèÿ ñåðüåçíûõ àëëåðãè÷åñêèõ 
ðåàêöèé, òàêèõ êàê àíàôèëàêòè÷åñêèé øîê, îòåê Êâèíêå è ýêñôîëèàòèâíûå êîæíûå çà-
áîëåâàíèÿ, âî âðåìÿ ïîñòìàðêåòèíãîâîãî èñïîëüçîâàíèÿ ëèíàãëèïòèíà. Ïðè ïîÿâëåíèè 
ñèìïòîìîâ (íàïðèìåð, ñûïü, øåëóøåíèå êîæè, êðàïèâíèöà, êîæíûå îòåêè èëè îòåêè 
ëèöà, ãóá, ÿçûêà è ãîðëà, ñïîñîáíûå ïðèâåñòè ê çàòðóäíåíèþ äûõàíèÿ èëè 
ãëîòàíèÿ) ïàöèåíòû äîëæíû ïðåêðàòèòü ïðèåì ëèíàãëèïòèíà è íåìåäëåí-
íî îáðàòèòüñÿ ê âðà÷ó.

Ëèíàãëèïòèí — ãèïîãëèêåìè÷åñêîå ñðåäñòâî, èíãèáèòîð äèïåïòèäèë-
ïåïòèäàçû-4, ïðèìåíÿåòñÿ ïðè ëå÷åíèè ñàõàðíîãî äèàáåòà òèïà 2.
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Основными целями и задачами данного конкур-
са являются вовлечение отечественных това-
ропроизводителей в конкурентную борьбу с им-
портом, ликвидация дефицита доверия к оте-
чественной продукции, стимулирование деятельнос-
ти предприятий по повышению качества продукции. 
В нынешнем году претендентами на участие в кон-
курсе-выставке было заявлено порядка ста промыш-
ленных компаний, лучших определяли по трем номи-
нациям: «Лучшие товары для населения», «Лучшие 
продовольственные товары» и «Лучшие товары про-
изводственного назначения». 

На открытии выставки аким Алматы Ахметжан 
ЕСИМОВ подчеркнул, что одним из важнейших на-
правлений деятельности акимата города является 
проведение государственной политики в области ин-
дустриализации. 

В Алматы на системной основе реализуется Про-
грамма форсированного индустриально-инновацион-
ного развития.

Компания «ВИВА ФАРМ» была удостоена перво-
го места в номинации «Лучшие товары для населе-
ния» и будет принимать участие в республиканском 
конкурсе, который пройдет в конце года. 

По традиции, эту премию вручает Нурсултан Аби-
шевич Назарбаев, что говорит о ее большой значи-
мости для страны.

ÊÎÌÏÀÍÈß «ÂÈÂÀ ÔÀÐÌ» ÍÀÃÐÀÆÄÅÍÀ
ÇÀ ÄÎÑÒÈÆÅÍÈß Â ÎÁËÀÑÒÈ ÊÀ×ÅÑÒÂÀ

 ÏÐÎÈÇÂÎÄÈÌÎÉ ÏÐÎÄÓÊÖÈÈ

7 августа были объявлены победи-
тели регионального алматинского 
конкурса «Лучший товар Казахста-
на» за достижение значительных ре-
зультатов в области обеспечения ка-
чества и безопасности продукции, 
повышение ее конкурентоспособ-
ности, внедрение международных 
стандартов, а также удовлетворе-
ние запросов потребителей.

ТОО «ВИВА ФАРМ» – участник Карты индустриа-
лизации страны, динамично развивающаяся фарма-
цевтическая компания Казахстана, один из лидеров 
в области разработки, клинических исследований, ре-
гистрации, производства, хранения и распростране-
ния широкого спектра высококачественных, доступ-
ных лекарств для пациентов.

Производственный корпус (3 600 кв. м) спроек-
тирован в соответствии с требованиями междуна-
родного стандарта GMP ЕС, а также национальных 
норм и стандартов и введен в эксплуатацию в ию-
не 2012 года. 

Зарегистрировано и ведется производство 7 ле-
карственных препаратов. 

Три кардиологических лекарственных средства 
и одно противовирусное поставляются в рамках Га-
рантированного объема бесплатной медицинской 
помощи. 

В 2013 г. производственные мощности и объем 
производства были увеличены за счет покупки до-
полнительного высокотехнологичного оборудования 
и расширения ассортимента. Объем производства в 
2013 г. составил 10 млн таблеток на сумму 400 млн 
тг. В компании работает 150 сотрудников. 

Ирина ПРОПП, 
специалист по рекламе и PR, ТОО «ВИВА ФАРМ»
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Как будет формироваться этот рынок, обсудили экс-
перты в ходе круглого стола, организованного в Мос-
кве Аналитическим центром при Правительстве Рос-
сийской Федерации и Евразийским коммуникацион-
ным центром МИА «Россия сегодня». Тема круглого 
стола – «Формирование евразийского рынка фарма-
цевтической продукции: за и против».

Как рассказал заместитель руководителя Анали-
тического центра при Правительстве РФ Глеб ПОКА-
ТОВИЧ, по итогам 2012-2013 гг. Россия по расходам 
на фармацевтическую продукцию на душу населе-
ния занимает первое место среди стран СНГ, Бело-
руссия — второе, а Казахстан — четвертое. Россия 
также доминирует и по объему рынка.

При этом фармацевтический рынок во всех трех 
странах показывает высокие темпы роста, однако 
объемы взаимной торговли фармацевтической про-
дукцией России, Беларуси и Казахстана, как заявил 
Покатович, не слишком велики. 

«Но сейчас, с подписанием договора о создании 
Евразийского экономического союза, сформируется 
совершенно потрясающая, на мой взгляд, площадка 
для того, чтобы воспользоваться нашим общим нас-
ледием и теми достижениями, которые каждая из 
стран наработала за два с половиной десятка лет с 
момента распада Советского Союза, и пойти дальше 
в рост», – подчеркнул он.

Ê ÍÎßÁÐÞ ÒÅÊÓÙÅÃÎ ÃÎÄÀ 
ÊÀÇÀÕÑÒÀÍ ÏÎÄÃÎÒÎÂÈÒ

ÏÎËÎÆÅÍÈÅ Î ÐÅÃÈÑÒÐÀÖÈÈ 
ËÅÊÀÐÑÒÂ Â ÅÀÝÑ

В странах Евразийского экономичес-
кого союза планируется создание об-
щих рынков товаров и услуг. Одним 
из первых станет рынок фармацев-
тической продукции, который должен 
начать работу 1 января 2016 года.

Одним из важнейших в развитии единого фарм-
рынка является вопрос регистрации лекарственных 
средств. Покатович заявил, что единые правила про-
изводства и регистрации, а также закупки лекарств 
будут еще одним фактором роста этого рынка.

Как сообщил начальник отдела Департамента тех-
нического регулирования и аккредитации ЕЭК Дмит-
рий ЩЕКИН, договором о создании ЕАЭС определе-
ны принципы создания общего рынка ЛС: 

• гармонизация требований законодательств госу-
дарств-членов союза; 

• обеспечение единства обязательных требо-
ваний к безопасности и качеству лекарственных 
средств; 

• определение единых правил обращения лекар-
ственных средств.

С 2012 года в рамках Евразийской экономической 
комиссии функционирует рабочая группа по форми-
рованию общих подходов к регулированию обраще-
ния лекарственных средств на территории Таможен-
ного союза и Единого экономического пространства. 
К настоящему моменту рабочей группой составлен 
перечень из 25 актов, принятие которых должно обес-
печить единые подходы к формированию и регулиро-
ванию фармацевтического рынка.

Один из ключевых документов – положение о ре-
гистрации лекарственных средств, подготовкой кото-
рого занимается Казахстан. Ожидается, что оно будет 
готово уже в ноябре 2014 года.

В настоящее время требования к регистрации ЛС 
в каждой стране Таможенного союза разные, поэтому 
необходимо принять документы, которые будут регу-
лировать их обращение в России, Белоруссии и Ка-
захстане. С принятием 25 документов можно будет 
говорить о взаимном признании регистрационных до-
кументов. Это будет касаться, однако, только тех ле-
карственных препаратов, которые будут произведе-
ны в условиях надлежащей производственной прак-
тики, принятой в ТС.

 
По материалам kazinform.kz
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АҢДАТПА
Қазіргі уақытта дəрілік өсімдік шикізатымен емдеу 
кеңінен таралған, сондықтан шикізаттың тазалығына 
көп көңіл бөліну керек. Бұл мақалада  ДӨШ-ті ластай-
тын факторлардың бірі қамба зиянкестеріне толық 
аналитикалық шолу жүргізілді.

Түйін сөздер: дəрілік өсімдік шикізат, қамба 
зиянкестері, анықтау.

ЗЕРТТЕУ ЖҰМЫСЫНЫНҢ 
МАҚСАТЫ

Дəрілік өсімдік шикізатының тазалық көрсеткішін 
анықтау тəсілдері жəне əлемдік фармакопеялар 
ұсынған əдістерді үйлестіру.

 ЗЕРТТЕУ МАТЕРИАЛДАРЫ 
ЖƏНЕ ƏДІСТЕРІ

ҚР, РФ, Халықаралық, Еуропа, АҚШ, Үнді, Қытай Фар-
макопеялары жəне оларда берілген талаптарды са-
лыстыру.

Дəрілік өсімдік шикізатында зиянкестердің бол-
мауы оның сапалылығының негізгі көрсеткіші бо-
лып табылады. Зиянкестерден туындайтын қауіп- 
қатерлер: олар аллерген көзі; ДӨШ-тің ылғалдылығы 
мен температурасын көтереді, соның салдарынан зең 
саңырауқұлақтары мен бактериялардың көбеюіне се-
беп болады; түсінің өзгеруі, шіріген иістің шығуы, егер 

УДК 615.014.4:632.7

С.Е. КЕЛИМХАНОВА, Д.М. БЕКЗАДАЕВ, Л.Ж. САГЫНДЫКОВА, 
А.А. КОНАЕВА, Т.Т. ТУРСЫНМУРАТОВА, С. КАЙРАТБЕККЫЗЫ,
«Фармацевт-фармакогност» модулінің доценті, 5 курс студенті, 5 курс студенті, 
5 курс студенті, 5 курс студенті, 5 курс студенті, С.Д. Асфендияров атындағы Қазақ 
ұлттық медицина университетінің фармацевтикалық факультеті, Алматы қ.

ÄӘÐІËІÊ ӨÑІÌÄІÊ ØÈÊІÇÀÒÛÍÄÀҒÛ ҚÀÌÁÀ 
ÇÈßÍÊÅÑÒÅÐІ ÆӘÍÅ ÎËÀÐÄÛ ÀÍÛҚÒÀÓ 

ӘÄІÑÒÅÐІÍÅ ØÎËÓ

Дəрілік өсімдік шикізатының (бұдан 
əрі ДӨШ) қамба зиянкестерінен таза-
лығы тиімді емдік əсер алуға, оның 
сапасына жəне сақтау тəсілдеріне 
тікелей əсер етеді. Оларды анықтау 
тəсілдеріне əлем ұсынған əдістеріне 
шолу жасау жəне оларды жетілдіру 
маңызды болып табылады.

жəндіктердің саны көп болса, өндіріс жабдықтарының 
сынуына себепкер болады [10].

Қамба зиянкестерімен ең жиі ластанатын дəрілік 
өсімдік шикізаты түрлеріне құрамында полисаха-
ридтер (зығыр дəндері, жөке гүлдері жəне т.б.), май-
лар немесе ақуыз көп (алатікен жемістері жəне т.б.), 
көмірсулар (долана жемістері, қаражидек жемістері 
т.с.с.) жемістер мен дəндер жатады [11]. 

ДӨШ зиянкестермен ластану жағдайы анықтал-
ғанда, оның қандай дəрежеде тазалауға жарамды 
немесе жарамсыздығына, шет ел фармакопеяла-
ры əр түрлі нұсқау береді. Мысалы, Европа, Британ, 
Үнді, Қытай жəне Украина фармакопеялары ДӨШ 
құрамында тек қана көгеру (зең), жəндіктер жəне 
жануар тектес зиянкестердің болмауын талап етеді 
[2,3,4,5,6,7]. Ал Ресей жаңа  фармакопеясы мəселені 
толығымен жаңа жоба ретінде қарастырып жатыр.

ДӨШ құрамында негізінен зиянкестердің келесідей 
түрлері жиі кездеседі: қамба кенелері, ұзынтұмсықтар, 
күйелер, қоңыздар, құрттар жəне де олардың дернə-
сілдері. Дəрілік шикізаттың басым бөлігін  көбінесе 
қамба ұзынтұмсығы залалдайды [8]. Зиянкестермен 
зақымданудың айқын жəне жасырын түрі болады.
Суық кезеңде ұзақ ұйқыға кеткен зиянкестерді жан-
дандыру үшін  сынаманы 1,5-2 сағат бөлме темпе-
ратурасында төздіру қажет. Сонымен қатар, тал-
дау 2 тəуліктен кем емес уақытта жүргізілуі керек, Ф
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өйткені жылжымалы зиянкестер ұйқыға кетуі мүмкін. 
Зиянкестердің шикізатта тірі немесе өлі болуы,  содан 
кейінгі тазалау əдісін таңдауға əсер етеді [9].

Шикізатты өлі жəне тірі зиянкестерге сыртқы 
тексеруді  аспапсыз көзбен немесе ұлғайтқыш əйнек (5-
10х) көмегімен жүргізеді, сондай-ақ, ұсақтығына, бүлінген 
шикізат  бөліктеріне көп көңіл бөледі. ДӨШ-тен басқа 
қораптардың қуыс тесіктерін, буып тию қаптамасының 
қыртыстарын, тігілген жерлерін мұқият қарайды. ДӨШ-те 
қамба зиянкестері табылған жағдайда оның дəрежесін  
анықтайды. Шикізаттың аналитикалық сынамасын 
±5 г дəлдікпен өлшейді, содан кейін, саңылау диаметрі 
0,5 мм елеуіш арқылы елейді. Елеуіштен өткен шикізатта 
кененің, ал електе қалған бөлігінде күйе көбелектің,  үңгі 
қоңыздың жəне оның құрттарының жəне басқа тірі неме-
се өлі зиянкестердің бар-жоғын тексереді. Кенелердің 
санын ұлғайтқыш əйнекті қолдана отырып есептейді. 
Зиянкестердің санын (Х) келесі формула бойынша 1 кг 
шикізатқа есептейді:

Мұнда N – електен өткен немесе шикізат құрамын-
дағы, електе қалған, шикізат сынамасында анықталған 
зиянкестердің саны; m – талдауға алынған ДӨШ сына-
масының массасы.

Алынған қорытындылардың нəтижесінде ДӨШ-тің, 
қамба зиянкестерімен зақымдалу дəрежесі анықталады.

Кесте 1 – Қамба зиянкестерімен зақымдалу дəрежесі 
(1 кг шикізатқа)

Зақымдалу 
дəрежесі: Кенелер

Қамба күйелері, 
оның құрттары, нан 

үңгіқоңызы жəне басқа 
да зиянкестер

I 20 5

II 20-дан көп, бетінде 
еркін қозғалады 6-10 дейін

III
20-дан көп, біріңғай 
масса түзеді, 
қозғалуы қиын

10-нан көп

ДӨШ-тің құрамында қамба зиянкестері табылған 
жағдайда оны дезинсекцияға ұшыратады, кейін 
саңылауларының диаметрі 0,5 мм (кенелерге) жəне 3 
мм (басқа зиянкестерге) болатын елек арқылы елейді. 
Өңдеуден кейін шикізатты зақымдану дəрежесі бо-
йынша қолданады. I дəрежеде зақымданған ДӨШ 
медициналық қолдануға жіберіледі. II дəрежеде, жəне 
айрықша жағдайда III дəрежеде зақымданған ДӨШ, 
жеке заттар алу үшін қайта өңделуге жіберілуі мүмкін.

Қамба зиянкестерімен зақымдану дəрежесін 
анықтауды орамданған («ангро» ДӨШ-ке) жүргізеді, 
сондықтан бұл жағдайда шикізатты тазалау кейін 
қолдануға тиімді. Егер ДӨШ-тің тұтынушы қаптама-
сында қамба зиянкестері табылса, онда зақымдалу 
дəрежесі мүлде анықталмайды, барлық серия жа-
рамсызданады, ДӨШ жабдықтаушыға қайтарылып 
немесе жойылуы керек. Бұл əдістің артықшылығы: 
арбитражды мəселелерде, дезинсекция жүргізгеннен 
кейін ДӨШ ары қарай жарамдылығына шешім 
қабылдауда пайдалы [1].

Алайда, қазіргі кезде қамба зиянкестерін көбінесе 
астық тұқымдастарында (əсіресе, дəнді-дақылдар 
мəдинетінде) анықтау маңызды орын алып отыр.  
Осыған орай, бұл мəселе аграрлық шаруашылықта 
кеңінен қарастырылады. 

Соңғы мəліметтер бойынша, ДӨШ-тің қамба 
зиянкестерімен жасырын зақымдануын АЖЖ-
сəулелендіру арқылы (30-300 ГГц) анықтауға бола-
ды. Бұл əдіс бойынша дақылдарды 400 С температу-
рада 30-60 секундқа сəулелендіреді жəне 7 күнге шы-
ны ыдыстарға жұмыртқа салуына қалдырады. Уақыт 
өткен соң зақымданған даналар өліп қалады жəне 
дамымаған дернəсілдерді есептейді (%). [12]

Осы əдістерді модификациялау арқылы жетіл-
діріп, фармацевтика саласына ыңғайландырып кең  
қолданса, болашақта сапалы жəне тиімді ДӨШ жəне 
олардан алынатын препараттар санын арттыра 
түсуге болар еді. 

ҚОРЫТЫНДЫ
Əлемнің жетекші фармакопеяларының талаптары бо-
йынша (Еуропа, Британ, Қытай, Үнді, АҚШ жəне РФ) 
«ДӨШ-тің қамба зиянкестерімен зақымдалуы» са-
па көрсеткішіне салыстырмалы аналитикалық шо-
луы жасалынды. Бұл ҚР-ның ұлттық заңнамалық 
қорын жоғарыда аталған көрсеткіш бойынша əлемдік 
фармакопеялардың талаптарымен үйлестіру мүмкіндігін 
анықтау мақсатында жүргізілді.  Анықтау əдістерінде 
айырмашылықтар бары жəне олардың сандық құрамын 
бағалауда əртүрлі бағыттар ұсталынатыны анықталды. 
Осыған орай, ҚР Мемлекеттік Фармакопеясының 
ұлттық монографиясын құрастыру кезінде барлық 
айырмашылықтарды ескеру керек еді. Бұл мəселе бо-
йынша зерттеулерді арттырып, жаңа тиімді əдістерді 
іздестіріп ұлттық монографияны толықтыру қажет 
деп есептейміз. Дəрілік өсімдік шикізатындағы қамба 
зиянкестерін анықтау негізгі сапалық көрсеткіш ретінде 
енгізілсе, біз сапалы ДӨШ ала отырып, сонымен қатар 
олардың дұрыс сақталуын жəне қауіпсіз залалсыздан-
дыру шараларын арттыра түсер едік.
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И ОБЗОР МЕТОДОВ ИХ ОПРЕДЕЛЕНИЯ
В настоящее время набирает популярность лекар-
ственное растительное сырьё, поэтому нужно боль-
ше внимания уделять его чистоте. В статье представ-
лен аналитический обзор амбарных вредителей ЛРС, 
являющихся одним из факторов загрязнения сырья.
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Plant Raw materials currently becoming popular on the 
drug treatment and therefore more attention should be 
paid to the purity of raw materials. This article provides an 
analytical overview of storage pests plant medical materials 
which is one of the factors contamination the raw materials.
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БЕЗОПАСНОСТЬ ИМН И МТ
Ñîòíè áðèòàíöåâ óìèðàþò èç-çà íåèñïðàâíîãî

ìåäîáîðóäîâàíèÿ è ìåäèçäåëèé
Â Âåëèêîáðèòàíèè âî âðåìÿ ëå÷åíèÿ â ãîñóäàðñòâåííûõ ìåäó÷ðåæäåíèÿõ åæåãîäíî 
óìèðàþò ñîòíè ïàöèåíòîâ, à òûñÿ÷è ïîëó÷àþò óâå÷üÿ, ïðåäóïðåæäàþò ïðåäñòàâèòåëè 
Institution of Mechanical Engineers (IME).

IME ïðèçûâàåò ñîòðóäíèêîâ Íàöèîíàëüíîé ñëóæáû çäðàâîîõðàíåíèÿ Âåëèêîáðèòà-
íèè (NHS) ïðèíÿòü ñðî÷íûå ìåðû ïî ðåøåíèþ äàííîé ïðîáëåìû, ïèøåò The Telegragh. 
Â 2013 ãîäó ïðîèçîøëî îêîëî 14 òûñÿ÷ íåñ÷àñòíûõ ñëó÷àåâ èç-çà èñïîëüçîâàíèÿ ìåä-
îáîðóäîâàíèÿ èëè ìåäèçäåëèé. Èç ýòèõ 14 òûñÿ÷ ïðîèñøåñòâèé 309 ïðèâåëè ê ëåòàëü-
íîìó èñõîäó, à ïî÷òè 5 òûñÿ÷ çàêîí÷èëèñü íàíåñåíèåì ñåðüåçíîãî âðåäà çäîðîâüþ ïà-
öèåíòîâ, îòìå÷àþò â IME.

Ê íåèñïðàâíîñòÿì îòíîñÿòñÿ íåâåðíî ðàáîòàþùèå êàðäèîñòèìóëÿòîðû, ñëîìàííûå 
ñêàíåðû, íåòî÷íûå âåñû è ïðî÷èå. Ïî ïðè÷èíå ïîëîìêè îáîðóäîâàíèÿ åæåãîäíî îòìå-
íÿþòñÿ òûñÿ÷è îïåðàöèé.

Ïî ìíåíèþ IME, äëÿ èñïðàâëåíèÿ ñèòóàöèè êàæäîé ãîñóäàðñòâåííîé áîëüíèöå íåîá-
õîäèìî èìåòü èíæåíåðà ïî ìåäèöèíñêîìó îáîðóäîâàíèþ. Òåõíîëîãèè â ìåäèöèíå ðàçâè-
âàþòñÿ î÷åíü àêòèâíî. Îáîðóäîâàíèå ñòàíîâèòñÿ âñå ñëîæíåå è ñëîæíåå, ÷òî äåëàåò åãî 
ïîòåíöèàëüíî îïàñíûì äëÿ ïàöèåíòîâ â ñëó÷àå ìàëåéøåé íåèñïðàâíîñòè.

Äàæå òàêàÿ ìåëî÷ü, êàê íåâåðíî ðàáîòàþùèå âåñû, ìîæåò ïðèâåñòè ê òÿæåëûì ïî-
ñëåäñòâèåì. Êàê îòìå÷àþò ïðåäñòàâèòåëè IME, â 2008 ãîäó èìåííî èç-çà íåèñïðàâíîñòè 
âåñîâ íå óäàëîñü èçìåðèòü òî÷íûé âåñ ïàöèåíòîâ, ÷òî ïðèâåëî ê îøèáêå â âûáîðå äîçè-
ðîâêè ïðåïàðàòîâ.

Â îò÷åòå IME ãîâîðèòñÿ, ÷òî îäèí èç äåñÿòè òàêèõ ñëó÷àåâ ñâÿçàí ñ íåêà-
÷åñòâåííûì îðòîïåäè÷åñêèì èìïëàíòàòîì, îäèí èç äâàäöàòè  – ñ îøèáêà-
ìè â ðàáîòå ðåñïèðàòîðíîãî èëè àíåñòåçèîëîãè÷åñêîãî îáîðóäîâàíèÿ. Íå-
ïîëàäêè ñ àïïàðàòàìè, âêëþ÷àÿ ïðîòå÷êè, òðåùèíû, ïîÿâëåíèå äûìà èëè 
äàæå îãíÿ, çàôèêñèðîâàíû â îäíîì èç äåñÿòè ñëó÷àåâ. Â ïîëîâèíå ñëó÷à-
åâ áûëè îòìå÷åíû ïðîáëåìû ñ ãåðìåòè÷íîñòüþ èëè ñòåðèëüíîñòüþ. Ìå-
íåå 10% ñëó÷àåâ ïðèâåëè ê ðàññëåäîâàíèþ ñî ñòîðîíû ðåãóëÿòîðîâ. Ëèøü 
òðåòü ïðîèñøåñòâèé áûëà ïîäðîáíî èçó÷åíà ïðîèçâîäèòåëÿìè.
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АННОТАЦИЯ
Методом атомно-эмиссионной спектрометрии опре-
делен качественный состав и количественное содер-
жание элементов в сырье огурца посевного (Cucumis 
sativus L.). Обнаружено 5 макроэлементов, 10 микро-
элементов и 4 ультрамикроэлемента. 

Ключевые слова: огурец посевной, листья, стеб-
ли, цветки, семена, макро-, микро- и ультрамикро-
элементы. 

ВВЕДЕНИЕ
В последнее время большое внимание уделяется по-
лучению и изучению новых видов растительного сы-
рья и разработке на их основе лекарственных пре-
паратов с разносторонним фармакологическим дей-
ствием. Основными источниками поступления мине-

ральных веществ в организм человека являются рас-
тения. Комплекс макро- и микроэлементов из расте-
ний имеет ряд преимуществ перед синтетическими 
комплексами, поскольку элементы в растениях со-
держатся в виде легкоусвояемых композиций с орга-
ническими веществами и в оптимальных для организ-
ма концентрациях. При попадании в организм эле-
менты более естественно вступают в обмен веществ, 
поэтому лучше усваиваются [2,3,4,5,6]. 

Сорт «Джерело» – один из самых распространен-
ных сортов огурца, который используются не только в 
промышленном овощеводстве, но и является доволь-
но популярным у частных производителей. Сорт рай-
онирован на Северо-Востоке Украины, характеризу-
ется высокой урожайностью, холодостойкостью, дос-
таточно толерантный к пероноспорозу. 

УДК: 615.322:582.982:577.118

Ю.А. ФЕДЧЕНКОВА, О.В. ГАМУЛЯ, Э.Л. ТОРЯНИК,
кандидат фармацевтических наук, доцент кафедры фармакогнозии; 
соискатель кафедры химии природных соединений; доктор медицинских 
наук, доцент кафедры клинической и лабораторной диагностики, 
Национальный фармацевтический университет, г. Харьков, Украина 

ÝËÅÌÅÍÒÍÛÉ ÑÎÑÒÀÂ 
ÑÛÐÜß CUCUMIS SATIVUS

Cucumis sativus L. – однолетнее рас-
тение семейства Cucurbitaceae L., 
одна из популярных пищевых куль-
тур в Украине. Распространение его 
обусловлено национальными осо-
бенностями питания и диетически-
ми свойствами этой овощной куль-
туры. В настоящее время изучают 
преимущественно плоды огурца. 
Согласно литературным данным, 
в народной медицине используют 
также листья, траву, цветки, семе-
на огурца посевного [7,8].
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Îãóðöû áîãàòû ôåðìåíòàìè, ïîëåç-
íûìè äëÿ îðãàíèçìà è èãðàþùèìè 
âàæíóþ ðîëü â îáìåíå âåùåñòâ. Òàê-
æå ñîäåðæàò ìåòèîíèí, îòíîñÿùèé-
ñÿ ê ÷èñëó íåçàìåíèìûõ êèñëîò, êî-
òîðûå ÿâëÿþòñÿ ñîñòàâíîé ÷àñòüþ 
áåëêîâ  îðãàíèçìà.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Определение элементного состава листьев, стеблей, 
цветков и семян для более системного изучения сы-
рья огурца.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Сырье (листья, стебли, цветки, семена) огурца сорта 
«Джерело» 2011-2012 гг. заготовки было получено из 
питомника Института овощеводства и бахчеводства 
УААН в 2013 г. Для изучения элементного состава ис-
пользовали метод атомно-эмиссионной спектромет-
рии с фотографической регистрацией [1]. Исследо-
вания проводились на базе НГУ НТК «Институт мо-
нокристаллов» НАН Украины (г. Харьков).

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Результаты элементного анализа листьев, стеблей, 
цветков и семян огурца посевного сорта «Джерело» 
приведены в таблице. 

Таблица – Элементный состав сырья огурца посевного 
сорта «Джерело»

№
п/п

Символ 
элемента

Содержание элемента (мг/100г) 
в 

листьях
в 

стеблях
в 

цветках
в 

семенах
Макроэлементы

1 K 3255 5760 4440 1260
4 Ca 1955 1540 1775 67
3 Mg 1300 1150 1330 135
2 P 215 385 445 355
5 Na 22 29 33 50

Микроэлементы
6 Si 1300 960 2220 34
7 Sr 108 39 67 <0,03
8 Al 43 19 330 <0,03
9 Zn 43 19 220 14,7

10 Fe 43 15 110 21
11 Mn 11 5 22 10,5
12 Cu 2,1 1,9 2,2 1,0
13 Ni 0,21 <0,03 0,66 0,08
14 Mo <0,03 <0,03 <0,03 <0,03
15 Pb <0,03 <0,03 <0,03 <0,03

Ультрамикроэлементы
16 Со <0,03 <0,03 <0,03 <0,03
17 As <0,01 <0,01 <0,01 <0,01
18 Cd <0,01 <0,01 <0,01 <0,01
19 Hg <0,01 <0,01 <0,01 <0,01

Все виды сырья – листья, стебли, цветки и семена – 
в качественном плане имели одинаковый элементный 
состав. Минеральные вещества по содержанию в каж-
дом виде сырья можно разделить на четыре группы:
1. Содержание элемента приближается или выше, 
чем 1000 мг/100 г.
2. Содержание выше 100 мг/100 г.
3. Содержание элемента ниже 100 мг/100 г.
4. Содержание ниже 1 мг/100 г. 

При этом граница между этими группами резко 
обозначена. Наблюдалась следующая закономер-
ность содержания элементов в сырье: 
• листья – K > Ca > Mg, Si > P; 
• стебель – K > Ca > Mg > Si > P; 
• цветки – K > Si > Ca > Mg > P > Al > Zn > Fe;
• семена – K > P > Mg > Ca > Na. 

Содержание таких элементов, как молибден, ко-
бальт, свинец, ниже 0,03 мг/100 г, как мышьяк, кад-
мий, ртуть – ниже 0,01 мг/100 г. Самое высокое со-
держание в 4 видах сырья определено для калия. 
Из всех видов сырья высокое содержание этого эле-
мента характерно для стебля – 5760 мг/100 г, что вы-
ше по сравнению с остальными видами сырья от 1,3 
раз (цветки) до 4,6 раз (семена). В листьях, стеблях 
и цветках выявлено значительное содержание каль-
ция (1955 мг/100 г, 1540 мг/100 г, 1775 мг/100 г со-
ответственно) и магния (1300 мг/100 г, 1150 мг/100 г, 
1330 мг/100 г соответственно). 

ВЫВОДЫ
Методом атомно-эмиссионной спектрометрии опреде-
лен качественный состав и количественное содержание 
элементов в сырье огурца посевного (Cucumis sativus L.). 

Все виды сырья – листья, стебли, цветки и семе-
на – в качественном плане имели одинаковый эле-
ментный состав (не менее 19 веществ). В каждом ви-
де сырья выявлено по 5 макро-, 10 микро- и 4 ультра-
микроэлементов. 

Эти данные могут быть использованы для созда-
ния проектов МКК.

ТҮЙІНДЕМЕ
Ю.А. ФЕДЧЕНКОВА, О.В. ГАМУЛЯ, Э.Л. ТОРЯНИК,

фармацевтика ғылымдарының кандидаты, 
фармакогнозия кафедрасының  доценті; табиғи 
қосылыстар химиясы кафедрасының ізденушісі; 
медицина ғылымдарының докторы, клиникалық 
жəне зертханалық диагностика кафедрасының 

доценті, Ұлттық фармацевтикалық 
университет, Харьков қ., Украина

 
CUCUMIS SATIVUS 
ШИКІЗАТЫНЫҢ 

ЭЛЕМЕНТТІК ҚҰРАМЫ 
Атомдық-эмиссиялық спектрометрия тəсілімен 
егіндік қияр (Cucumis sativus L.) шикізатындағы 
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элементтердің сандық құрылымы мен сапалық 
құрамы анықталды. 5 макроэлемент, 10 микроэле-
мент, 4 ультрамикроэлемент табылды.  

Түйін сөздер: егіндік қияр, жапырақтар, сабақтар, 
гүлдер, тұқымдар, макро-, микро- и ультрамикроэле-
менттер.

SUMMARY
Yu.A. FEDCHENKOVA, O.V. 

GAMULYA, E.L. TORYANNIK,
Candidate of Pharmaceutical Sciences, Associate 
Professor of the Department of Pharmacognosy; 

Competitor of the Department of Chemistry of 
Natural Compounds; MD, assistant professor of the 

Department of clinical and laboratory diagnosis, 
National University of Pharmacy, Kharkov c., Ukraine

CONTENT OF ELEMENTS OF 
THE RAW MATERIAL
CUCUMIS SATIVUS

Has been defi ned qualitative and quantitative composi-
tion of the element content in the raw material cucum-
ber (Cucumis sativus L.), by using atomic emission spec-
trometry. 5 macro-, 10 micro- and 4 ultramicroelements 
have been detected.

Keywords: Cucumis sativus L., leaves, stems, fl o-
wers, seeds, macro- and microelements. 
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ПРИГЛАШАЕМ НА КАЗАХСТАНСКИЙ 
ФОРУМ ФАРМАКОПЕЙ МИРА!

18-19 ñåíòÿáðÿ 2014 ãîäà â Àëìàòû ñîñòîèòñÿ Êàçàõñòàíñêèé ôîðóì ôàðìàêîïåé 
ìèðà. Ïðîâåäåíèå ìåðîïðèÿòèÿ ïðèóðî÷åíî ê èçäàíèþ III òîìà ÃÔ ÐÊ, ãàðìîíè-
çèðîâàííîãî ñ òðåáîâàíèÿìè Åâðîïåéñêîé ôàðìàêîïåè, Ôàðìàêîïåè ÑØÀ è Áðè-
òàíñêîé ôàðìàêîïåè. 

Ãëàâíûå öåëè ôîðóìà: äîñòèæåíèå ïîíèìàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé îáùåñòâåííîñòüþ ðåñ-
ïóáëèêè âûñîêîé ìèññèè ôàðìàêîïåé äëÿ ñîõðàíåíèÿ çäîðîâüÿ íàñåëåíèÿ ïóòåì îáå-
ñïå÷åíèÿ áåçîïàñíûìè è ýôôåêòèâíûìè ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè, èõ èñêëþ÷èòåëü-
íîé ðîëè êàê ãëàâíîãî èíñòðóìåíòà ãîñóäàðñòâåííîãî ðåãóëèðîâàíèÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâ 
íà ðûíêå, à òàêæå ïîçèöèîíèðîâàíèå Ãîñóäàðñòâåííîé ôàðìàêîïåè Ðåñïóáëèêè Êàçàõ-
ñòàí (ÃÔ ÐÊ) íà ìåæäóíàðîäíîì óðîâíå.

Êðîìå ïåðå÷èñëåííûõ âûøå ôàðìàêîïåé íà ôîðóìå ïðåäóñìîòðåíû ïðåçåíòàöèè 
ôàðìàêîïåé Èíäèè, Èíäîíåçèè, Êèòàÿ, Ìåêñèêè, Òàèëàíäà, Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü, Ðîñ-
ñèéñêîé Ôåäåðàöèè è Óêðàèíû. 

Â ðàìêàõ ïðîâåäåíèÿ ôîðóìà ïðåäïîëàãàåòñÿ ïîäïèñàíèå ìåìîðàíäóìîâ î âçàèìî-
ïîíèìàíèè è ñîòðóäíè÷åñòâå ñ ôàðìàêîïåéíûìè è ýêñïåðòíûìè îðãàíèçàöèÿìè Áå-
ëàðóñè, Ðîññèè è Óêðàèíû.

Îðãàíèçàòîðîì ìåðîïðèÿòèÿ ÿâëÿåòñÿ ÐÃÏ íà ÏÕÂ «Íàöèîíàëüíûé öåíòð ýêñïåðòèçû ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, èçäåëèé ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ è ìåäèöèíñêîé òåõíèêè» 

Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðåñïóáëèêè Êàçàõñòàí.
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АННОТАЦИЯ
Изучен качественный состав и количественное со-
держание аминокислот в листьях церциса европей-
ского. Масс-спектрометрическим методом установле-
но качественное и количественное содержание 28 ле-
тучих компонентов. Полученные данные могут быть 
использованы  при разработке АДН.

Ключевые слова: Церцис европейский, содер-
жание аминокислот в листьях Cercis siliquastrum, 
хромато-масс спектрометрия.

ВВЕДЕНИЕ
Растения являются неисчерпаемым источником ле-
карственных средств. Поиск новых сырьевых источ-
ников, исследования биологически активных соеди-
нений растений и создание на их основе лекарствен-
ных препаратов являются актуальными вопросами 
современной фармации.

Cercis siliquastrum в качестве декоративного рас-
тения культивируется с XVI века. В основном церцис 
используется в массовых насаждениях по границе 
участка или при создании аллей. Прекрасно смотрит-

ся как одиночное растение. Растение распростране-
но по побережью Черного моря, где растет в виде де-
ревьев, севернее – кустится. В культуре часто встре-
чается в садах Украины, Средней Азии, Кавказа, При-
карпатья и Закарпатья. 

Цветки без запаха, появляются пучками до рас-
пускания листвы и через месяц опадают. Плоды у 
церциса европейского – плоские коричневые бобы, 
декоративен во время созревания плодов.

Данные литературы свидетельствуют о том, что 
листья церциса могут служить сырьем для получе-
ния дубильных веществ. Также они выделяют лету-
чие фитонциды, изменяющие биологические свой-
ства туберкулезной палочки, подавляя ее разви-
тие [1,2].

ЦЕЛЬ
Данная работа посвящена исследованию качествен-
ного состава и количественного  содержания амино-
кислот в листьях церциса европейского.Объектом ис-
следований были листья церциса европейского, соб-
ранные в 2013 году (май-июль) в Харькове.

ÈÇÓ×ÅÍÈÅ ÀÌÈÍÎÊÈÑËÎÒÍÎÃÎ ÑÎÑÒÀÂÀ 
ËÈÑÒÜÅÂ ÖÅÐÖÈÑÀ ÅÂÐÎÏÅÉÑÊÎÃÎ

УДК 615.32 2

В.Н. КОВАЛЕВ, О.В. ДЕМЕШКО, Л.А. ГУБЕНКО,
профессор кафедры фармакогнозии; доцент кафедры фармакогнозии; студентка 6 курса 
магистратуры Национального фармацевтического университета, г. Харьков, Украина

Перспективным источником для по-
лучения фитопрепаратов являет-
ся Церцис европейский (Cercissili-
quastrum), относящийся к роду Цер-
цис (Cercis L.) семейства бобовых 
(Fabaceae).  В настоящее время хи-
мический состав листьев церциса 
европейского изучен недостаточно. 
Однако растение является перспек-
тивным для использования в фар-
мацевтической отрасли. 
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МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Для проведения качественного анализа получили 
водную вытяжку из листьев церциса европейского. 
Для получения водной вытяжки брали около 2,0 г из-
мельченного сырья, просеянного сквозь сито с диа-
метром отверстий 3 мм, помещали в колбу со шли-
фом на 100 мл, заливали 50 мл нагретой до кипения 
воды. Далее кипятили 30 минут с воздушным холо-
дильником при постоянном помешивании. 

Изучения аминокислот проводили восходящей 
бумажной хроматографией на хроматографической 
бумаге «FiltrakFN-2» в сравнении со стандартными 
0,1-процентными спиртовыми растворами аминокис-
лот [3,4]. Хроматографирование проводили в систе-
ме растворителей «системен-бутанол-уксусная кис-
лота-вода» (4:1:2).

Â Ïàëåñòèíå «èóäèíûì äåðåâîì» ñ÷è-
òàåòñÿ íå îñèíà, à  Cersis siliquastrum 
L. Ýòî íåáîëüøîå ïîëóêóñòàðíèêîâîå 
äåðåâî, êðàñèâî öâåòóùåå âåñíîé ðî-
çîâûìè, ïðÿìî âûðàñòàþùèìè èç 
ñòâîëà öâåòàìè. Íàçâàíèå ïðîè-
çîøëî  îò ãðå÷åñêîãî «cercis» — òêàö-
êèé ÷åëíîê, òàê êàê  ïëîäû ïî ôîð-
ìå íàïîìèíàþò ÷åëíîê.

Полученную хроматограмму высушили под тя-
гой на воздухе, обработали 0,1-процентным раст-
вором нингидрина и удерживали в сушильном шка-
фу при температуре 105º С в течение 5-10 минут. 
Для выявления аминокислот использовали их спо-
собность образовывать фиолетовые пятна пос-
ле обработки реактивом [5,6,]. Методом бумаж-
ной хроматографии по специфической окраске и 
совпадению величин Rf со стандартными образ-
цами в исследуемом объекте было идентифици-
ровано 15 аминокислот, из которых 9 – незамени-
мых. Это DL-метионин, DL-лейцин, DL-изолейцин, 
DL-треонин, DL-β-фенил-α-аланин, DL-валин, DL-
аланин, L-аргинин солянокислый и DL-лизин соля-
нокислый. Величину удержания (Rf) определяли как 
отношение расстояния от точки нанесения пятна до 
верхней кромки пятна после хроматографирования 
к расстоянию, пройденному фронтом растворителя 
от точки нанесения [7].

Количественный состав аминокислот в исследу-
емом сырье изучали на автоматическом аминокис-
лотном анализаторе ААА 339 м (Чехия). Определе-
ние свободных и связанных аминокислот проводили 
методом ВЭЖХ по известной методике [7]. Получен-
ные результаты представлены в таблице.

Среди свободных аминокислот преобладают 
аланин, фенилаланин, аргинин, а среди связанных 
– аланин, цистин, лейцин, аргинин. Кроме того, впер-
вые в листьях церциса европейского определено 
содержание свободных (0,73 мг/100 мг) и связанных 
(5,52 мг/100 мг) аминокислот.

Таблица – Результаты определения свободных и связан-
ных аминокислот

№ Название 
аминокислот

Концентрация 
свободных 

аминокислот, мг/100 
мг (вес в %)

Концентрация 
связанных 

аминокислот, мг/100 
мг (вес в %)

1 Аспарагиновая 
кислота 0,05 0,19

2 Треонин 0,01 0,26
3 Серин 0,03 0,13
4 Цистин 0,04 0,89
5 Глицин 0,01 0,21
6 Аланин 0,1 0,98
7 Валин 0,06 0,22
8 Метионин 0,04 0,12
9 Изолейцин 0,07 0,42

10 Лейцин 0,1 0,53
11 Тирозин 0,01 0,12
12 Фенилаланин 0.07 0,33
13 Гистидин 0,03 0,2
14 Лизин 0,04 0,4
15 Аргинин 0,07 0,52

∑ 0,73 5,52

ВЫВОДЫ
Впервые проведен качественный и количественный 
анализ аминокислотного состава листьев церциса 
европейского. Было идентифицировано 15 амино-
кислот, из которых 9 – незаменимых: DL-метионин, 
DL-лейцин, DL-изолейцин. DL-треонин, DL-β-фенил-
α-аланин, DL-валин, DL-аланин, L-аргинин солянокис-
лый и DL-лизин солянокислый.

Полученные результаты являются важным этапом 
в изучении листьев Cercis siliquastrum как перспек-
тивного лекарственного растительного сырья для по-
лучения фармакологически активних субстанций.

ТҮЙІНДЕМЕ
В.Н. КОВАЛЕВ, О. В. ДЕМЕШКО, Л. А. ГУБЕНКО,

фармакогнозия кафедрасының профессоры; 
фармакогнозия кафедрасының доценті; 
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Харьков қ., Украина

ЕВРОПАЛЫҚ ЦЕРЦИС 
ЖАПЫРАҚТАРЫНЫҢ АМИН 

ҚЫШҚЫЛДЫҚ ҚҰРАМЫН ЗЕРТТЕУ 
Европалық церцис жапырақтарының амин қышқылдық 
құрамын зерттеу нəтижелері берілді. Масс-спектро-
метриялық тəсілмен 28 ұшпалы компоненттердің 
сандық жəне сапалық құрылымы анықталды.  Алынған 
мəліметтерді белсенді диспансерлік бақылауды құруда 
пайдалануға болады.

Түйін сөздер: европалық церцис, Cercis siliquas-
trum жапырақтарындағы амин қышқылдары, хромато-
масс спектрометрия.
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STUDY OF AMINO ACID COMPOSITION
OF EUROPEAN TSERTSISA LEAVES

Was defi ned the qualitative and quantitative composition 
of the amino acid content in European tsertsisa leaves. 

Was identifi ed the qualitative and quantitative content 
of 28 volatiles with mass spectrometry method. The 
obtained data can be used in the development of active 
outpatient observation. 

Keywords: European Tsertsis, the amino acid 
content in the leaves of Cercis siliquastrum, gas 
chromatography-mass spectrometry 

БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ
Ìíîãèå âðà÷è è ïàöèåíòû íå ñëûøàëè î âàæíîñòè ïðîâåäåíèÿ

êîíòðîëüíûõ èçìåðåíèé ïðè äèàáåòå
Íîâûå äàííûå, ïîëó÷åííûå àìåðèêàíñêèìè ó÷åíûìè, ñâèäåòåëüñòâóþò, ÷òî ìíîãèå äèà-
áåòèêè è èõ ëå÷àùèå âðà÷è íå èñïîëüçóþò êîíòðîëüíûé ðàñòâîð ïðè îïðåäåëåíèè óðîâ-
íÿ ñàõàðà â êðîâè ñ ïîìîùüþ ãëþêîìåòðà. 
Êîíòðîëüíûé ðàñòâîð ñîäåðæèò ãëþêîçó èçâåñòíîé êîíöåíòðàöèè, à ïîêàçàíèÿ ãëþêîìåò-
ðà äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü îïðåäåëåííîìó äèàïàçîíó çíà÷åíèé. Îòêëîíåíèÿ îò ýòîãî äè-
àïàçîíà ñâèäåòåëüñòâóþò î òîì, ÷òî ãëþêîìåòð ðàáîòàåò íåïðàâèëüíî è íóæäàåòñÿ â êà-
ëèáðîâêå. Îòêàç îò èñïîëüçîâàíèÿ êîíòðîëüíîãî ðàñòâîðà ìîæåò ïðèâåñòè ê òîìó, ÷òî 
ïàöèåíòû èäåíòèôèöèðóþò îòêëîíÿþùèéñÿ îò íîðìû ðåçóëüòàò êàê íîðìàëüíûé. Ïðî-
èçâîäèòåëè ïðèáîðîâ ðåêîìåíäóþò ïðîâîäèòü êîíòðîëüíîå èçìåðåíèå êàæäûé ðàç ïðè 
èñïîëüçîâàíèè íîâîãî ïðèáîðà èëè íîâîé ïà÷êè òåñò-ïîëîñîê. 
Èññëåäîâàòåëüñêàÿ ãðóïïà èç Óíèâåðñèòåòà Îêëàõîìû (University of Oklahoma) âî ãëàâå ñ 
Êýòðèí Î'ÍÈË âûÿñíèëà, ÷òî ëèøü 23% ïàöèåíòîâ, ñòðàäàþùèõ äèàáåòîì, ïîëüçóþòñÿ 
êîíòðîëüíûì ðàñòâîðîì äëÿ âåðíîãî îïðåäåëåíèÿ óðîâíÿ ñàõàðà. Ëèøü 14% ôàðìàöåâ-
òîâ è 56% òåðàïåâòîâ ðåêîìåíäóþò ïðîâîäèòü êîíòðîëüíîå èçìåðåíèå. 
Âñåãî â èññëåäîâàíèè ïðèíÿëî ó÷àñòèå 32 âðà÷à, 60 áîëüíûõ äèàáåòîì è ñîòðóäíèêè 25 
àïòåê. Êîíòðîëüíûé ðàñòâîð áûë â íàëè÷èè ëèøü â îäíîé èç àïòåê èç 25, à 67% äèà-
áåòèêîâ ñîîáùèëè, ÷òî íèêîãäà íå ñëûøàëè î òàêîì ðàñòâîðå è íåîáõîäèìîñòè ïîäîá-
íûõ èçìåðåíèé. 

FDA ïîâûøàåò ñòîèìîñòü ðåãèñòðàöèè ãåíåðèêîâ
Àìåðèêàíñêèé ðåãóëÿòîð FDA óâåëè÷èë êîìèññèîííûé ñáîð çà ðåãèñòðàöèþ ãåíåðèêîâ. Íî-
âûå òàðèôû íà ïðîöåäóðó îäîáðåíèÿ ïðåïàðàòîâ-ãåíåðèêîâ âñòóïÿò â ñèëó 1 îêòÿáðÿ è áóäóò 
äåéñòâèòåëüíû äî 30 ñåíòÿáðÿ 2015 ãîäà.

Ñîãëàñíî íîâûì òàðèôàì, ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîìïàíèè äîëæíû áóäóò çàïëàòèòü çà îäîá-
ðåíèå ãîòîâûõ ãåíåðèêîâ $262,7 òûñÿ÷ êîìèññèîííûõ îò÷èñëåíèé, ÷òî íà 12% áîëüøå ïî 
ñðàâíåíèþ ñ àíàëîãè÷íûì ïåðèîäîì ïðîøëîãî ãîäà. Äëÿ ïðîèçâîäèòåëåé àêòèâíûõ ôàð-
ìàöåâòè÷åñêèõ ñóáñòàíöèé êîìèññèÿ ñîñòàâèò $65,9 òûñ., ÷òî íà 15% áîëüøå ñòàâêè 
ïðîøëîãî ãîäà. Ïðåäïðèÿòèÿ, êîòîðûå ïðîèçâîäÿò è ãîòîâûå ïðåïàðàòû, è àêòèâ-
íûå ôàðìàöåâòè÷åñêèå ñóáñòàíöèè, áóäóò ïëàòèòü äâîéíóþ öåíó. Ïðè ýòîì àìå-
ðèêàíñêèå êîìïàíèè áóäóò ïëàòèòü íà $15 òûñÿ÷ ìåíüøå. Ýòî ñâÿçàííî ñ òåððè-
òîðèàëüíûì ðàñïîëîæåíèåì èíîñòðàííûõ êîìïàíèé è çàòðàòàìè íà èíñïåêöèþ.
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ÇÀÌÀÍÄÀÑÒÀÐ 
ÒÎҒÛÑÛÍÛҢ 
ҰËÀҒÀÒÒÛ ҰÑÒÀÇÛ – 
ÐÀÈÑÀ ÀÁÄÓËËÀÁÅÊÎÂÀ!

Фармацевтика ғылымдарының докторы, профессор, фармацевтикалық өнідіріс технологиясы мен фарма-
цияны ұйымдастыруда жетекші мамандардың бірі Раиса АБДУЛЛАБЕКОВАҒА биыл 60 жыл толып отыр. 

Раиса Абдуллабекова Алматы мемлекеттік медициналық университетінің фармацевтикалық 
факультетін, И.М. Сеченов атындағы 1 Мəскеу медициналық университеті Фармацевтика ісін ұйымдастыру 
мен дəрі-дəрмек технологиясы мамандығын меңгеріп шықты. 

Ғылым жолында 90-ға жуық ғылыми-əдістемелік жұмыстардың, 2 монография, 9 ғылыми-əдістемелік 
оқу құралдарының, 4 патенттің авторы атанды.

Бүгінгі күнде ұстазымыз Раиса Мусулманбековна Қазақстанның тəжірибелік қызметкерлерімен бірге 
Ресей, Қырғызстан сынды шетел қызметкерлерінің де біліктілігін арттыруда. Заманауи фармацевтика 
мəселелері бойынша шеберлік сыныптарын ұйымдастыруда. 

С.Ж. Асфендияров атындағы Қазақ ұлттық медицина университеті фармацевтика факультетінің дека-
ны, профессор У.М. Датхаев жəне жанашыр ұстазымыздың жерлестері ҚР ҰҒА академигі С.М. Əдекенов, 
профессор Б.И. Төлеуов жəне басқа да ғылым жолында өзіндік үлес қосқан ағаларымыз Раиса Мусул-
манбековнаны сыйлап аса қадірлейтіндігі байқалады. 

Ғалым ағаларымыз бен апамыздың жұмыс бабымен түйіскен сəттері мен жұмыс жүргізу жолда-
рына келетін болсақ, барлығы бір ауыздан ұстазымның əр бастаған ісін түпкілікті толық орындауға 
тырысатындығын, əр сəтте сол істі соңына дейін тындырғанша бар жан дүниесімен беріліп, тыным тап-
пай жұмыс істей беретіндігін айтып жеткізді.

Осындай арқа сүйер ұстаздарымыздың қол астында жұмыс істеп, тапсырмаларын орындау 
мəртебесіне бөленген шəкірт бола жүріп, магистр дəрежесін алуға орындаған ғылыми диссертациям-
ды реттеуге Раиса апамыздың алдына талай келдім. Бірнеше шəкірттермен бірге сол кісінің нұсқау мен 
ұсыныстарын алу бақытына да бөлендім. Апамыздың кезінде өзі өткен ғылым мектептерінен үйренген 
тəжірибесі мен жас ғалымдардың жаңа инновациялық көзқарастарын бір ғылым ағысына түйістіре алған 
аса білікті маман екеніне толық көзім жетті.

Мемлекетіміз ашық ғылым аспанына жас ғалым қырандарын самғата асқақтатып, болашақ келешегіне 
зор үмітпен көз салып, ғылымға қажет жағдайлар жасап отыр. Соңғы онжылдықта ғылым мен білім сала-
сына құйылған қаржы қорлар мен жобалардың іске асуына біздің Раиса Абдуллабекова сынды жанашыр 
ұстаздарымыздың да үлесі зор екендігіне көз жеткізе аламыз.

Бойына ерекше дарыған ұстаздық пен ақыл парасаттылық иесі Раиса Абдуллабекованың магистр 
шəкірттері атынан 60 жылдық мерейтойымен шын жүректен құттықтай отырып, ғылым жолында зор 
жетістіктер тілеймін.

А. БЕРКЕНОВ
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В статье, опубликованной в International Journal of 
Chronic Obstructive Pulmonary Disease («Международ-
ный журнал о ХОБЛ»)1, представлены результаты на-
блюдательного исследования SOSPES, проведенного 
компанией «Берингер Ингельхайм» в шести странах 
ЦВЕ в условиях реальной клинической практики для 
изучения терапевтического эффекта препарата Спи-
рива® (действующее вещество – тиотропия бромид) 
при лечении больных с хронической обструктивной 
болезнью легких (ХОБЛ).

Результаты исследования SOSPES (обсервацион-
ного исследования Спирива® с использованием рес-
пираторного опросника госпиталя Святого Георгия 
(РОСГ)2 в повседневной медицинской практике), про-
веденного в странах Центральной и Восточной Евро-
пы, показывают, что применение препарата приводит 
к клинически значимому улучшению качества жизни 
пациентов, которое при этом не зависит от того, курит 
пациент или нет, от возраста, наличия других забо-

леваний и тяжести ХОБЛ. 6-месячное исследование 
проводилось в условиях реальной клинической прак-
тики в шести странах Центральной и Восточной Ев-
ропы: Хорватии, Польше, Румынии, Российской Фе-
дерации, Словакии и Словении. 

Исследование SOSPES выявило, что в регионе 
ЦВЕ больные ХОБЛ больше подвержены негатив-
ному влиянию заболевания, а качество их жизни су-
щественно ниже, чем было показано в ранее  прове-
денных КИ. Полученные данные также подтвердили, 
что в странах ЦВЕ пациенты впервые обращаются к 
врачу, находясь уже на поздних и тяжелых стадиях 
ХОБЛ, что подчеркивает необходимость лучшей ин-
формированности для раннего выявления болезни, 
а также проведения  мероприятий, направленных на 
значимое улучшение качества жизни.

Доктор ФЛЕЗАР, специалист в области пульмоно-
логии и внутренних болезней, исследователь-коорди-
натор проекта, сказал: «Наблюдательное исследова-

ÏÐÅÈÌÓÙÅÑÒÂÀ ÏÐÈÌÅÍÅÍÈß 
ÏÐÅÏÀÐÀÒÀ ÑÏÈÐÈÂÀ®

ÏÐÈ ËÅ×ÅÍÈÈ ÏÀÖÈÅÍÒÎÂ Ñ ÕÎÁË
Â ÑÒÐÀÍÀÕ ÖÅÍÒÐÀËÜÍÎÉ È ÂÎÑÒÎ×ÍÎÉ ÅÂÐÎÏÛ

Согласно проведенному обсерваци-
онному исследованию SOSPES, в 
России и других странах Централь-
ной и Восточной Европы (ЦВЕ) боль-
ным ХОБЛ, несмотря на выраженное 
ухудшение здоровья, не всегда про-
водится лечение, соответствующее 
международным стандартам.

1 Ознакомиться с полным текстом статьи журнала International Journal of COPD Вы можете по ссылке: http://www.dovepress.
com/sospes-spirivareg-observational-study-measuring-sgrq-score-in-routine--peer-reviewed-article-COPD.  

2 Специальный опросник SGRQ, оценивающий КЖ (прим. качество жизни) у больных респираторными заболеваниями, вклю-
чает 76 вопросов, структурированных таким образом, что ответы на них отражают субъективную оценку пациентом рес-
пираторных нарушений, физической активности и ее ограничений, психосоциальной адаптации, влияние статуса здоровья 
на трудовую и повседневную деятельность, эмоционального восприятия болезни, отношений с близкими людьми, потребнос-
ти в лечении и прогноза заболевания.

Ф
А
РМ

А
Ц
И
Я

К
А
ЗА

ХС
ТА

Н
А

28

ÏÎÈÑÊ. ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß. ÝÊÑÏÅÐÈÌÅÍÒ 



ние SOSPES – поворотный пункт в лечении ХОБЛ, 
поскольку позволяет оценить истинный вклад лече-
ния препаратом Спирива® в условиях реальной кли-
нической практики. Несмотря на то, что в регионе 
ЦВЕ заболеваемость ХОБЛ не выше, чем в других 
странах мира или Европы, здесь, как показало иссле-
дование, больше недиагностированных случаев. На 
это необходимо обратить внимание».

Исследование также показало, что в странах Цент-
ральной и Восточной Европы подходы к лечению 
ХОБЛ не всегда соответствуют рекомендациям, из-
ложенным в международных руководствах. «Недо-
статочное лечение и несоблюдение режима и схемы 
лечения являются общемировым феноменом в ле-
чении ХОБЛ. Тем не менее, эти проблемы особенно 
актуальны для стран ЦВЕ. Несмотря на сложность 
оценки качества жизни у больных ХОБЛ, очень важ-
но проводить правильное лечение, поскольку неопти-
мальное лечение с высокой вероятностью может усу-
губить и без того существенное влияние ХОБЛ на ка-
чество жизни пациентов», – отметил доктор Флезар.

Хотя решения о таких изменениях в лечении 
ХОБЛ необходимо принимать на межрегиональном 
и глобальном уровнях, результаты исследования 
SOSPES свидетельствуют о целесообразности раз-
работки стратегий, ориентированных на конкретную 
страну. В статье подчеркивается, что различие ре-
зультатов исследования SOSPES в разных странах 
свидетельствует «…о том, что подходы к лечению 
ХОБЛ, ориентированные на конкретную страну, мо-
гут повлиять на клинические исходы…» (International 
Journal of COPD, 8 октября 2013 г.).

SOSPES – первое исследование, проведенное в 
условиях реальной клинической практики, которое 

продолжалось с октября 2009 по июнь 2011 гг. Сре-
ди пациентов, участвовавших в нем, преобладали 
мужчины (70,9%), курящие или курившие в прошлом 
(85,8%), средний возраст которых составлял 62,6 го-
да. Согласно классификации, выполненной лечащи-
ми врачами, 50% пациентов, включенных в исследо-
вание, страдали тяжелым (3-я стадия) или очень тя-
желым (4-я стадия) заболеванием.

Уровень приверженности пациентов к терапии, ко-
торый определяют как прием от 80% до 120% от наз-
наченных доз лекарственного препарата, был исклю-
чительно высоким: 82% пациентов принимали ле-
карственный препарат в соответствии с указания-
ми врача. Этот факт подтверждает наблюдавшееся 
улучшение качества жизни, поскольку соблюдение 
режима и схемы лечения коррелируют с восприяти-
ем конкретным пациентом пользы от лечения лекар-
ственным препаратом.

Исследование было проведено в соответствии с 
принципами Хельсинкской декларации и Междуна-
родной конференции по гармонизации/стандартам 
Качественной клинической практики. Исследование 
было одобрено соответствующими локальными Ко-
митетами по этике или Экспертными советами орга-
низации в соответствии с действующими в каждой 
стране локальными правилами.

«Улучшение качества жизни является важной це-
лью лечения больных ХОБЛ, поэтому продемонстри-
рованное в наблюдательном исследовании SOSPES 
«клинически значимое» влияние лечения препаратом 
Спирива® на качество жизни пациентов имеет исклю-
чительную важность», – сказал доктор Флезар. 

Пресс-служба 
компании «Берингер Ингельхайм»

БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ
Ñòðàíû ÁÐÈÊÑ ëèäèðóþò

ïî ïîòðåáëåíèþ àíòèáèîòèêîâ
Çà ïîñëåäíèå 10 ëåò ïî âñåìó ìèðó, à îñîáåííî â ñòðàíàõ ÁÐÈÊÑ, çíà÷èòåëüíî âîçðîñëî 
ïîòðåáëåíèå àíòèáèîòèêîâ. Îá ýòîì ñâèäåòåëüñòâóþò ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ, îïóá-
ëèêîâàííûå â æóðíàëå The Lancet Infectious Diseases. Àâòîðû ïóáëèêàöèè, ó÷åíûå èç 
Ïðèíñòîíñêîãî óíèâåðñèòåòà, ïðîàíàëèçèðîâàëè èíôîðìàöèþ ïî ïðîäàæàì àíòèáàê-
òåðèàëüíûõ ïðåïàðàòîâ â 71 ñòðàíå çà ïåðèîä ñ 2000 ïî 2010 ãã., ïðåäñòàâëåííóþ â áà-
çå äàííûõ IMS Health MIDAS. 

Îêàçàëîñü, ÷òî çà ýòî âðåìÿ ÷àñòîòà ïðèìåíåíèÿ ïðîòèâîìèêðîáíûõ ËÑ âîçðîñëà íà 
36% – ñ 54 ìëðä äî 73 ìëðä óñëîâíûõ åäèíèö â ãîä. Ïðè ýòîì íà ñòðàíû-ó÷àñòíèöû 
ÁÐÈÊÑ (Áðàçèëèþ, Ðîññèþ, Èíäèþ, Êèòàé è ÎÀÝ) ïðèõîäèòñÿ 76% îò ðîñòà ïîòðåáëåíèÿ. 
Îò÷àñòè ýòîò ïîêàçàòåëü îáúÿñíÿåòñÿ âûñîêîé ÷èñëåííîñòüþ íàñåëåíèÿ â ýòèõ ñòðàíàõ. 

×òî êàñàåòñÿ íàèáîëåå ÷àñòî ïðîäàâàåìûõ àíòèáèîòèêîâ, òî èìè ñòàëè ïðåïàðàòû 
êëàññà êàðáàïåíåìîâ (45%) è ïîëèìèêñèíîâ (13%). Â îñíîâíîì, êîëè÷åñòâî ïîòðåáëÿå-
ìûõ àíòèáèîòèêîâ âàðüèðóåòñÿ â çàâèñèìîñòè îò ñåçîíà. 

Ó÷åíûå îòìåòèëè, ÷òî âñå áîëåå øèðîêîå ïðèìåíåíèå ïðîòèâîìèêðîáíûõ 
ïðåïàðàòîâ ïðåäñòàâëÿåò áîëüøóþ óãðîçó äëÿ ìèðîâîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ, 
òàê êàê ñïîñîáñòâóåò ðàñïðîñòðàíåíèþ ëåêàðñòâåííîé óñòîé÷èâîñòè ñðåäè 
âîçáóäèòåëåé èíôåêöèé.

medpharmconnect.com

Применение  лекарственны

х  
ср

ед
ст
в

29

ию
ль

, 2
01

4



АННОТАЦИЯ
Проведена экстракция хлоропирамина гидрохлорида 
хлороформом из биологического материала, очистка 
экстрактов гексаном и методом тонкослойной хрома-
тографии, количественное определение хлоропира-
мина гидрохлорида методом УФ-спектрофотометрии.

Экстракция хлоропирамина гидрохлорида хло-
роформом из биологического материала позволяет 
определить -73,5±3,5% вещества.

Ключевые слова: хлоропирамина гидрохлорид, 
экстракция хлороформом, биологический материал.

ВВЕДЕНИЕ
Хлоропирамина гидрохлорид (супрастин) – N-(2-
пиридил)-N-(пара-хлорбензил)-N’, N’-диметилети-
лендиамина гидрохлорид, антигистаминный препа-
рат первого поколения.

ÈÑÏÎËÜÇÎÂÀÍÈÅ ÕËÎÐÎÔÎÐÌÀ 
ÄËß ÝÊÑÒÐÀÊÖÈÈ ÕËÎÐÎÏÈÐÀÌÈÍÀ 

ÃÈÄÐÎÕËÎÐÈÄÀ ÈÇ ÁÈÎËÎÃÈ×ÅÑÊÎÃÎ 
ÌÀÒÅÐÈÀËÀ

УДК 615.218.3:615.917 

А.Н. ЛЕБЕДИН, Е.А. МАМИНА, З.И. КОВАЛЕНКО,
аспирант кафедры фундаментальной и языковой подготовки; 
профессор кафедры фундаментальной и языковой подготовки, доктор 
фармацевтических наук; заведующая кафедрой фундаментальной и 
языковой подготовки, доцент, кандидат фармацевтических наук,
Национальный фармацевтический университет, г. Харьков, Украина

В связи с ростом наркомании и ток-
сикомании, распространением комби-
нированных отравлений лекарствен-
ными препаратами актуальной явля-
ется разработка эффективных, экс-
прессных и экономичных методов их 
химико-токсикологического анализа. 
Согласно литературным источникам 
данные по систематическим  иссле-
дованиям хлоропирамина гидрохло-
рида в биологическом материале от-
сутствуют [2,4]. 

Широко применяется в медицинской практике для 
лечения аллергических дерматозов, аллергического ри-
нита и конъюнктивита, сенной лихорадки, отека Квин-
ке, медикаментозной аллергии. Характеризуется седа-
тивным, снотворным и противозудным действиями [1].

Применение токсических доз (более 0,25 г препа-
рата на прием) сопровождается психомоторным воз-
буждением, галлюцинациями, судорогами, депресси-
ей. Злоупотребление хлоропирамина гидрохлоридом 
может вызывать токсикоманию, тяжелую интоксика-
цию организма, поражать ЦНС, дыхательную систе-
му и нарушать функции печени и почек. При леталь-
ном поражении (более 1,0-2,0 г препарата на прием) 
отмечается развитие коматозного состояния и пара-
лича дыхательного центра. Хлоропирамина гидро-
хлорид потенцирует действие наркотических анальге-
тиков, снотворных препаратов, а также местных анес-
тетиков [2,3]. 

ЦЕЛИ РАБОТЫ
Разработка эффективной методики экстракции хлоро-
пирамина гидрохлорида липофильным растворителем 
– хлороформом – из ткани печени с учетом индивиду-
альных свойств вещества, а также выбор оптималь-
ных условий очистки экстрактов от примесей.Ф
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ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНАЯ ЧАСТЬ
Среди современных методов экстракции лекарствен-
ных веществ основного характера липофильными 
растворителями из биологического материала наи-
более широко используется метод экстракции хлоро-
формом [5]. Выбор оптимальных условий экстракции 
хлоропирамина гидрохлорида из био  логического ма-
териала обусловлен его свойствами: 
• рКа = 9,0;
• локализация в ткани печени;
• степень связывания с белками – 60%;
• соль и основание хлоропирамина растворимы в 
хлороформе [1,2]. 

Пробоподготовка ткани печени трупа животного к 
экстракции хлоропирамина хлороформом состояла 
из измельчения биологического материала ножница-
ми до частиц размером 0,3-0,5 см, разрушения клеток  
и связывания воды, находящейся в клетках и меж-
клеточном пространстве, а также разрушения связей 
«белок-вещество» при растирании с безводным нат-
рия сульфатом [5].

Подготовленные модельные смеси 10,0 г ткани пе-
чени трупа животного и 1,0 мг хлоропирамина гидро-
хлорида, а также контрольные пробы оставляли на 
24 ч. при комнатной температуре. Через сутки проводи-
ли исследования согласно разработанным методикам.

Методика экстракции хлоропирамина гидро-
хлорида хлороформом. К пробам по 10,0 г модель-
ной смеси прибавляли по 15-20 г безводного натрия 
сульфата и растирали в ступке до образования сыпу-
чей массы. Экстракцию хлоропирамина гидрохлорида 
проводили после настаивания пробы четыре раза по 
20 мин. с объемами хлороформа по 25,0 мл. Важным 
условием экстракции было создание эффекта «зерка-
ла», при этом растворитель полностью закрывал час-
тицы биологического материала при настаивании, что 
было обусловлено необходимостью установления ди-
намического равновесия в системе «ткань печени – 
хлороформ» и способствовало диффузии вещества из 
биологического материала в растворитель. Получен-
ные хлороформные экстракты объединяли и фильтро-
вали через бумажный фильтр, смоченный хлорофор-
мом с 1,0 г безводного натрия сульфата. 

Методика экстракционной очистки с исполь-
зованием гексана. Хлороформные экстракты упа-
ривали на водяной бане до сухого остатка, который 
растворяли в 20,0 мл 0,1 М растворе кислоты хлоро-
водородной. Примеси трижды экстрагировали гекса-
ном порциями по 5,0 мл, гексановую фазу не иссле-
довали. После подщелачивания водных фаз 25-про-
центным раствором аммония гидроксида до рН 9-10 
хлоропирамин-основание экстрагировали хлоро-
формом дважды по 10,0 мл. Водно-хлороформные 
эмульсии разрушали центрифугированием 3000-
5000 об./мин. в течение 10 мин. Полученную хлоро-
формную фазу упаривали на водяной бане до сухо-
го остатка, который растворяли в этаноле, после че-

го количественно переносили в мерную колбу объе-
мом 5,0 мл и доводили до метки этанолом.

Методика очистки хлоропирамина в экстрак-
тах методом тонкослойной хроматографии 
(ТСХ). 1,0 мл полученного этанольного раствора хло-
ропирамина после экстракционной очистки (который 
соответствовал 1,0 г биологического материала) упа-
ривали до 0,3-0,5 мл и наносили в виде полосы дли-
ной 2 см на линию старта хроматографической плас-
тинки «Сорбфил ПСТХ-АФ-А».

На расстоянии 2 см от полосы наносили в точку 
50,0 мкг свидетеля, используя стандартный этаноль-
ный раствор (50 мкг/мл) хлоропирамина гидрохлори-
да. На расстоянии 2 см от точки, которая соответство-
вала свидетелю, наносили полученный, как описано 
выше, экстракт из контрольной пробы. 

Хроматографирование проводили в камере объ-
емом 500 см3, в которую вносили 50 мл системы ор-
ганических растворителей – этилацетат-метанол-25-
процентный раствор аммиака (85:10:5) с последую-
щим насыщением камеры парами растворителей не 
менее 30 мин. Длина пробега фронта подвижной фа-
зы – 8 см. 

Хроматографическую пластинку высушивали при 
комнатной температуре, после чего ее часть, где на-
ходился свидетель и экстракт из контрольной пробы, 
проявляли реактивом Драгендорфа по Мунье (чув-
ствительность проявителя – 1-3 мкг вещества в про-
бе); Rf хлоропирамина = 0,60-0,63, примеси располагались 
на линии старта или на линии финиша [6].

Количественное определение хлоропирамина 
в экстрактах. На уровне расположения пятна стан-
дартного раствора хлоропирамина гидрохлорида с 
части пластинки, которая не была обработана про-
явителем, снимали слой сорбента площадью 4-5 см², 
переносили на фильтр и трижды элюировали вещес-
тво 0,1 М раствором кислоты хлороводородной по 5,0 мл.  
Полученный раствор упаривали на водяной бане до 
объема 2-3 мл, количественно переносили в мер-
ную колбу объемом 5,0 мл и доводили до метки 0,1 М 
раствором кислоты хлороводородной. 

Для количественного определения использовали 
УФ-спектрофотометрический метод: 

• спектрофотометр СФ-46;
• кюветы толщиной 10 мм; 
• λmax · 312±2 нм; 
• раствор сравнения – раствор, полученный при 

анализе контрольной пробы. 
Содержание вещества рассчитывали по уравне-

нию градуировочного графика:
С = -0,018+0,024 А, 
где С – концентрация хлоропирамина гидрохлори-

да в стандартном растворе, мкг/мл;
А – оптическая плотность. 
Интервал линейности градуировочного графика 

находился в диапазоне концентраций 5,0-35,0 мкг/мл; 
нижний предел определения – 5,0 мкг/мл [7]. 
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Полученные данные представлены в таблице и 
свидетельствуют о воспроизводимости результатов 
определения хлоропирамина гидрохлорида, выде-
ленного из биологического материала по разработан-
ным методикам экстракции хлороформом, что под-
тверждается метрологическими характеристиками.

Таблица – Результаты экстракции хлоропирамина гидрохлори-
да хлороформом из ткани печени трупа  (n=5, Р=95%)

Внесено,

мг

Выделено 
хлоропи-
рамина, %

Метрологические
характеристики

X S2 S
S x  x 

1,0 77,0 – 70,0 73,5 4,28 2,07 0,92 2,56 3,48

Разработанные методики могут быть рекомендо-
ваны для внедрения в практику работы бюро судеб-
но-медицинской экспертизы, токсикологических цент-
ров, клинических лабораторий по изучению лекар-
ственных веществ в биологических объектах.

ВЫВОДЫ
В результате проведенных исследований разработа-
ны методики экстракции хлоропирамина гидрохлори-
да хлороформом из биологического материала, экст-
ракционной очистки с использованием гексана, ТСХ-
очистки экстрактов и количественного определения 
методом УФ-спектрофотометрии. 

Установлено, что экстракция хлоропирамина гид-
рохлорида хлороформом из биологического матери-
ала позволяет определить 73,5±3,5% вещества.
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ЭКСТРАКЦИЯЛАУДА
ХЛОРОФОРМДЫ ПАЙДАЛАНУ

Хлорпирамин гидрохлоридті биологиялық материал-
дан хлороформмен экстракциялау, экстракттарды гек-
санмен жəне жұқақабатты хромотография тəсілімен 
тазалау, УФ-спектрофотометрия тəсілімен хлорпира-
мин гидрохлоридті сандық анықтау жүргізілді. Хлор-
пирамин гидрохлоридті биологиялық материалдан 
хлороформмен экстракциялау заттың 73,5±3,5% 
анықтауға мүмкіндік береді. 
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The extraction of chloropyramine hydrochloride by chlo-
roform from biological material, purifying extracts by he-
xane and Thin-layer Chromatography method, quantita-
tive determination of chloropyramine hydrochloride with 
UV-spectrophotometry-method have been conducted. 
The extraction of chloropyramine hydrochloride by chlo-
roform from biological material permits to determine – 
73,5±3,5% of substance.
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Среди основных моментов, определяющих со-
стояние и развитие ядерной медицины, од-
ним из важных является уровень развития ра-
диофармацевтики .  Процесс  создания  ра -
диофармацевтических средств является трудо-
емким и включает в себя несколько этапов. Во-
первых, это оптимальные физические характе-
ристики для его обнаружения и минимизации лу-
чевых нагрузок на организм человека. Во-вторых, 
планирование синтеза, создание лекарственной 
формы, разработка методов контроля качества 
РФП. В-третьих, проведение доклинических и кли-
нических испытаний РФП. [1]

РАДИОФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ
ПРЕПАРАТЫ 

РФП это диагностические или лечебные средства, ко-
торые в готовой для использования форме содержат 
один или несколько радионуклидов, применяющихся 
в медицинской практике для диагностических и тера-
певтических целей. 

Диагностические препараты должны адекватно 
отображать процессы, происходящие в организме че-
ловека, а терапевтические – оказывать целенаправ-
ленное воздействия на патологический очаг. 

Чаще всего в позитронно-эмиссионной томогра-
фии используются ультракороткоживущие изотопы – 
18-F, 11-С, 13-N.

К ультракороткоживущему изотопу 18-F относит-
ся радиофармацевтический препарат «Фтордезокси-
глюкоза, 18F, раствор для внутривенного введения».

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ
СВОЙСТВА РФП

Принцип действия радиоактивных препаратов, пред-
назначенных для терапии злокачественных новооб-
разований, это возможность создания лечебной дозы 
ионизирующего излучения в очаге поражения при ми-
нимальном воздействии на здоровые ткани. То есть 
использование изотопов, обладающих оптимальным 
видом и энергией излучения [4]. 

Фармакодинамика РФП. Используются в столь 
малых количествах, что не могут нанести вреда здо-
ровью человека. По этим же причинам радионуклид-
ные исследования не нарушают функции обмена ве-
ществ. РФП не оказывают фармакодинамического воз-
действия на организм человека, что обусловлено вве-
дением малого количества меченого соединения. [2]

Фармакокенетика РФП. В основе диагности-
ческого использования РФП лежат особенности их 

ÐÀÄÈÎÔÀÐÌÏÐÅÏÀÐÀÒÛ, 
ÔÀÐÌÀÊÎËÎÃÈß È ÒÅÕÍÎËÎÃÈß 

18F-ÄÅÇÎÊÑÈÃËÞÊÎÇÛ

Отличие ядерной медицины от дру-
гих разделов медицинской радиоло-
гии, таких как лучевая диагностика 
и рентгеновские методы исследова-
ния,  заключается в применении ра-
диофармпрепаратов. 
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фармакокинетики. Распределение РФП в организ-
ме зависит от кровотока и метаболитической актив-
ности органов и систем. Определяется химическим 
соединением, с которым связан радионуклид, и не 
отличается от фармакокинетики нерадиоактивного 
соединения. 

Èññëåäîâàíèå ñ ïðèìåíåíèåì ÐÔÏ îá-
ëàäàåò äîêàçàííîé ýôôåêòèâíîñòüþ 
äëÿ:

• äèàãíîñòèêè ðàñïðîñòðàíåííîñòè 
óñòàíîâëåííîãî îíêîëîãè÷åñêîãî çàáî-
ëåâàíèÿ.

• ïåðâè÷íîãî îïóõîëåâîãî î÷àãà 
ïðè âûÿâëåííûõ ìåòàñòàçàõ.

• êîíòðîëÿ ýôôåêòèâíîñòè ïðîâå-
ä¸ííîãî õèðóðãè÷åñêîãî, õèìèîòåðà-
ïåâòè÷åñêîãî è ëó÷åâîãî ëå÷åíèÿ.
Ìîæåò èñïîëüçîâàòüñÿ äëÿ óòî÷íÿþ-
ùåé äèàãíîñòèêè âûÿâëåííûõ ïî äàí-
íûì äðóãèõ ìåòîäîâ èññëåäîâàíèÿ èç-
ìåíåíèé.

18F-дезоксиглюкозы отличаются от глюкозы толь-
ко замещением гидроксильной группы второго ато-
ма углерода на атом фтора. 2-фтор, 18F-2-дезокси-D-
глюкоза, введенная внутривенно, повторяет началь-
ный участок метаболитического пути глюкозы, прони-
кая из сосудистого русла в межклеточное простран-
ство и затем в клетки, где фосфорилируется гексо-
киназой. Продукт реакции [18F] дезоксиглюкоза-6-
фосфат, в отличие от фосфата глюкозы, не вступает 
в дальнейшие реакции и остается в клетках в течение 
исследования, что позволяет измерить концентрацию 
радионуклида 18-F в ткани.

Радиофармацевтический препарат «Фтордезокси-
глюкоза, 18F» является наиболее распространенным 
радиодиагностическим препаратом для позитронной 
эмиссионной томографии (ПЭТ) широкого спектра 
применения. Препарат предназначен для прижизнен-
ной оценки локальной скорости метаболизма глюко-
зы методом ПЭТ по накоплению 18-F в тканях тела 
человека, энергетический метаболизм которых вклю-
чает в себя потребление углеводов [3]. 

ТЕХНОЛОГИЧЕСКИЙ ПРОЦЕСС
Автоматизированный синтез 18-F дезоксиглюкозы 
является шестиэтапным процессом, который сос-
тоит из двух химических реакций: нуклеофильно-
го фторирования [18F] с последующим гидролизом 
катализируемого основаниями. В ходе первой реак-
ции меченый ион 18F вводится в органический пре-
курсор 1,3,4,6-тетра-O-ацетил-2-O-три-фтор-метан-
сульфонил-b-D-маннопиранозы. Механизмом данной 
реакции является SN2 нуклеофильное замещение 
трифторметансульфонильной группы фторидионом 
[18F]. В ходе второй реакции гидролиза, катализиру-
емого основаниями, генерируются свободные гидро-
ксильные группы готового фармацевтического пре-
парата. Кроме этих реакций процесс синтеза вклю-
чает этап сушки, очистки и сбора готовой продукции. 

Компьютерно-контролируемый технологический 
процесс завершается перемещением готового про-
дукта в контейнер для сбора готовой продукции.

Контроль качества произведенной продукции про-
водится согласно технологическому регламенту пред-
приятия. 

Препарат «Фтордезоксиглюкоза, 18F» вводят в ор-
ганизм путем одномоментной внутривенной инъек-
ции. Основными показаниями к использованию пре-
парата являются:

• В онкологии: дифференциальная диагностика 
злокачественных опухолей различных нозологичес-
ких форм и локализации, включая новообразования 
головного мозга; определение распространенности 
и стадирование злокачественных новообразований; 
оценка эффективности лечения опухолей.

• В кардиологии: оценка жизнеспособности мио-
карда при планировании реконструктивных опера-
ций у пациентов с ишемической болезнью сердца и 
систолической дисфункцией левого желудочка; конт-
роль эффективности лечения миокарда.

• В неврологии: выявление очагов гипометаболиз-
ма при эпилепсии; дифференциальная диагностика 
паркинсонизма; определение степени повреждения 
головного мозга при черепно-мозговой травме и це-
реброваскулярных заболеваниях; определение эф-
фективности лечения неврологической и психонев-
рологической патологии.

Радиофармпрепараты являются основным ин-
струментом ядерной медицины, что является предпо-
сылкой для создания и развития ядерной медицины 
и радиофармацевтики в Казахстане. 
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АННОТАЦИЯ
Разработаны методики идентификации препаратов 
производных сульфонилмочевины, таких как глибен-
кламид, гликлазид и глимепирид в тонком слое сор-
бента с применением специфических и высокочув-
ствительных цветных реагентов. Полученные резуль-
таты исследований могут быть приемлемыми для 
аналитической диагностики летальных отравлений 
данной группой препаратов.

Ключевые слова: сахарный диабет 2 типа, анти-
диабетические препараты, производные сульфонил-
мочевины.

ВВЕДЕНИЕ
Препараты – производные сульфонилмочевины (ПСМ) 
– относятся к ведущей группе рынка АДС. Это око-
ло 30% в странах СНГ. Глибенкламид (ГБ), гликла-
зид (ГК) и глимепирид (ГМ) производятся в таблетках 
как монопрепараты и в комбинациях с метформином 
и пиоглитазоном [2]. 

Согласно данным сайтов FDA и patientsville.com, в 
период 2008-2012 гг. во многих мировых странах заре-
гистрирован ряд случаев отравлений ПСМ. Летальные 
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Основой лечения сахарного диабе-
та (СД) 2 типа являются перораль-
ные антидиабетические средства 
(АДС) различных химических групп, 
в частности – производные бигуани-
да (метформин) и сульфонилмочеви-
ны (глибенкламид, гликлазид, глиме-
пирид и др.), а также глиниды (нате-
глинид, репаглинид и прочие) и тиа-
золидиндионы (пиоглитазон, рози-
глитазон). [1]

отравления данной группой препаратов, прежде всего, 
обусловлены случайной и суицидальной передозиров-
кой с последующим развитием гипогликемии, лакто-
ацидоза, сердечно-сосудистых осложнений и других 
патологических состояний [3]. Наблюдаемая тенден-
ция к увеличению летальных отравлений ПСМ связана 
с такими факторами токсикологической опасности, как 
пожизненное применение, растущее число больных 
СД (около 320 млн в мире), побочные действия, ком-
бинированная терапия с другими АДС, доступность в 
аптечной сети и прочими обстоятельствами.

Ó ëèö ïîæèëîãî è ñòàð÷åñêîãî âîç-
ðàñòà, ïðèíèìàþùèõ ïðîèçâîäíûå 
ñóëüôîíèëìî÷åâèíû, âîçìîæíî ðàç-
âèòèå ãèïîãëèêåìè÷åñêîãî ñèíäðîìà, 
îñîáåííî ïðè ïðèìåíåíèè õëîðïðî-
ïàìèäà. 
Íàèáîëåå âûðàæåííûì ïîáî÷íûì 
äåéñòâèåì èç âñåõ ïðîèçâîäíûõ ñóëü-
ôîíèëìî÷åâèíû îáëàäàþò õëîðïðî-
ïàìèä è áóêàðáàí, íàèìåíüøèì – ìà-
íèíèë, ïðåäèàí, ãëþðåíîðì.

В практике химико-токсикологического анализа 
(ХТА) в качестве экспресс-методов предварительной 
идентификации возможного присутствия определен-
ного лекарственного вещества или класса веществ в 
исследуемом образце используется достаточно ши-
рокий спектр цветных реагентов [4]. Чаще всего они 
являются неспецифическими, высокочувствительны-
ми и применяются для подтверждения и/или исклю-
чения присутствия того или иного лекарственного ве-
щества в извлечениях из биологических объектов. В 
то же время предпочтение отдают применению спе-
цифических цветных реагентов, которые подтвержда-
ют наличие или отсутствие определенных функцио-
нальных групп в молекуле лекарственного вещества. 

В некоторых источниках [5-7] приведены методи-
ки идентификации ПСМ реактивами Бушарда, Либер-
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мана, Драгендорфа по модификации Мунье, 10-про-
центным  метанольным раствором фосфорно-молиб-
деновой кислоты и 30-процентным метанольным раст-
вором серной кислоты. Однако в химико-токсиколо-
гическом отношении ПСМ практически не изучены. 

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Разработка методик идентификации ПСМ цветными 
реагентами в тонком слое сорбента, приемлемых для 
аналитической диагностики летальных отравлений. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Для проведения реакций использованы следующие 
реактивы: 

1. H2SO4 концентрированная.
2. H2SO4 концентрированная + 96-процентный эта-

нол (2:3).
3. 30-процентный метанольный раствор H2SO4.
4. 1-процентный раствор ванилина в H2SO4 кон-

центрированной.
5. 5-процентный раствор хлоралгидрата в H2SO4 

концентрированной.
6. Реактив Либермана. 
7. Реактив Фреде.
8. Реактив Манделина.
9. Реактив Марки.
10. Реактив Ердмана.
11. Железойодидный комплекс.
12. Хлорцинкйод.
13. Реактив Бушарда.
14. Реактив Драгендорфа по модификации Мунье.
15. 12,5-процентный раствор меди сульфата в ще-

лочной среде. 
Реактивы приготовлены согласно методикам [8]. 
Методика проведения реакций. При проведе-

нии реакций готовят растворы препаратов различ-
ной концентрации и количественно наносят соответ-
ствующие растворы капилляром в центр пластинки 
«Merck» размером 2×2см. После испарения раство-
рителя в эту же точку капилляром наносят соответ-
ствующий реактив. Через определенное время на-
блюдают образовавшееся окрашивание. Параллель-
но проводят контрольный опыт. 

Полученные результаты приведены в таблице.

Таблица – Результаты идентификации ПСМ цветными 
реагентами

№
 р
еа
кт
ив

а*

Глибенкламид Гликлазид Глимепирид

Окраши-
вание

Ч
ув
ст
ви

те
ль

-
но

ст
ь,

 м
кг

Окраши-
вание

Ч
ув
ст
ви

те
ль

-
но

ст
ь,

 м
кг

Окраши-
вание

Ч
ув
ст
ви

те
ль

-
но

ст
ь,

 м
кг

1. Вишневое 5 Вишневое 5 Коричневое 5

2. Вишнево-
красное 3 Коричневое 3 Вишнево-

красное 3

3. Вишнево-
коричневое 5 Вишнево-

коричневое 3 Вишнево-
коричневое 5

4. Фиолетовое 3 Темно-синее 3 Оранжево- 
коричневое 3

5. Зелено-
коричневое 3 Коричневое 3 Красно-розовое 3

6. Красное 3 Вишнево-
красное 3 Вишневое 3

7. Светло-
коричневое 5 Светло-

коричневое 5 Красное 5

8. Коричневое 5 Коричневое 5 Красное 3

9. Коричневое 5 Коричневое 5 Вишневое 3

10. Светло-
коричневое 10 Светло-

коричневое 10 Коричневое 10

11. Коричневое 1 Оранжевое 1 Оранжево-
красное

1

12. Коричневое 0,5 Оранжевое 1 Оранжевое 0,5

13. Коричневое 0,5 Коричневое 1 Оранжевое 0,5

14. Оранжевое 3 Оранжевое 3 Оранжевое 5

15. Сине-зеленое 3 Сине-зеленое 3 Сине-зеленое 3

*Нумерация реактивов в соответствии с разделом «Реактивы»

РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ
В результате проведенных исследований (таблица) 
установлено, что с большинством использованных 
реагентов ГБ, ГК и ГМ образуют различные окраши-
вания, причем чувствительность обнаружения дан-
ных лекарственных веществ варьирует в пределах от 
0,5 до 10мкг. Наименее чувствительным и неспеци-
фическим в плане аналитической диагностики отрав-
лений препаратами ПСМ оказался реактив Ердма-
на (реактив №10, таблица), тогда как реактив Дра-
гендорфа по модификации Мунье и 12,5-процентный 
раствор меди сульфата в щелочной среде (реактивы 
№14-15, таблица) имеют к ним более высокую чув-
ствительность.
Наиболее чувствительными реагентами к ПСМ (для 
их идентификации в тонком слое сорбента) выявле-
ны железойодидный комплекс, хлорцинкйод и реак-
тив Бушарда (реактивы №11-13, таблица). Вместе с 
тем данные реактивы являются неспецифическими и 
могут быть использованы только в качестве группо-
вых реагентов для предварительной идентификации 
исследуемой группы препаратов в биологических об-
разцах, поскольку образуют практически одинаковое 
окрашивание. 

Ïðîèçâîäíûå ñóëüôîíèëìî÷åâèíû 
ïðîòèâîïîêàçàíû ïðè êåòîàöèäîçå, 
êåòîàöèäîòè÷åñêîé ïðåêîìå è êîìå, 
ãèïåðîñìîëÿðíîé è ëàêòàöèäîòè÷åñ-
êîé êîìàõ, èíñóëèíçàâèñèìîì ñàõàð-
íîì äèàáåòå, áåðåìåííîñòè, ðîäàõ, 
ëàêòàöèè, íåîáõîäèìîñòè ïîëîñòíî-
ãî îïåðàòèâíîãî âìåøàòåëüñòâà, çàáî-
ëåâàíèÿõ êðîâè, ñîïðîâîæäàþùèõñÿ 
ñíèæåíèåì â êðîâè êîëè÷åñòâà ëåé-
êîöèòîâ è òðîìáîöèòîâ.Ф
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Наиболее специфическими реагентами для иден-
тификации ПСМ по результатам исследований выяв-
лены 1-процентный раствор ванилина и 5-процент-
ный раствор хлоралгидрата (реактивы №4,5, табли-
ца), которые дают для каждого из исследуемых пре-
паратов характерное окрашивание.

Менее приемлемыми в химико-токсикологическом 
аспекте для идентификации ПСМ в тонком слое сор-
бента выявлены реагенты на основе H2SO4 концентри-
рованной (реактивы №1-3, 6-9, таблица), которые яв-
ляются достаточно чувствительными, а продукты их 
реакции – близкими по окрашиванию внутри группы.

Таким образом, на предварительном этапе обна-
ружения или идентификации ПСМ в условиях ХТА 
предложено использовать наиболее чувствительные 
реагенты: железойодидный комплекс, хлорцинкйод и 
реактив Бушарда (реактивы №11-13, таблица), а в ка-
честве подтверждающих реагентов – специфические: 
1-процентный раствор ванилина и 5-процентный раст-
вор хлоралгидрата (реактивы №4 и 5, таблица).

ВЫВОДЫ
Предложены специфические и высокочувствитель-
ные цветные реагенты для идентификации препара-
тов ПСМ в тонком слое сорбента.

Полученные результаты могут быть использова-
ны в химико-токсикологическом анализе биологичес-
ких объектов при летальном отравлении препарата-
ми группы ПСМ.

ТҮЙІНДЕМЕ

Т.В. КУЧЕР, С.И. МЕРЗЛИКИН, 
токсикологиялық химия кафедрасының 
ізденушісі; фармацевтика ғылымдарының 

докторы, токсикологиялық химия 
кафедрасының профессоры; 

Ұлттық фармацевтикалық 
университет, Харьков қ., Украина

СУЛЬФОНИЛНЕСЕПНƏРІНІҢ 
ТУЫНДЫЛАРЫН ТҮРЛІ-ТҮСТІ 

РЕАГЕНТТЕРМЕН СƏЙКЕСТЕНДІРУ
Сорбенттің жұқа қабатындағы глибенкламид, гликла-
зид жəне глимепирид сынды сульфонилнесепнəрінің 
туындылары бар препараттарды айрықша жəне 
жоғары сезімтал түрлі-түсті реагенттермен сəйкестен-
діру тəсілдері жасалды. Алынған зерттеу нəтижелерін 
аталмыш препараттар тобымен улануы өлімге əкел-
ген топтарды аналитикалық диагностикалауда пайда-
лануға болады.

Түйін сөздер: қант диабетінің 2 түрі, антидиабеттік 
препараттар, сульфонилнесепнəрінің туындылары.
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THE IDENTIFICATION 
OF SULFONYLUREA

BY COLOUR REAGENTS
Methods for identifi cation of some sulfonylurea deriva-
tives including glibenclamide, gliclazide and glimepiride 
in thin layer with the usage specifi c and high sensitive 
color reagents were developed. The obtained results can 
be suitable for lethal poisoning analytical diagnostics of 
involved compounds.
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nylurea derivatives. 

ЛИТЕРАТУРА: 
1. Management of Hyperglycemia in Type 2 Diabetes: A Patient-Centered Approach Position Statement of the American Diabe-

tes Association (ADA) and the European Association for the Study of Diabetes (EASD) // Diabetes Care. – 2012. – 35. – P. 1-16.
2. Демидова Т.Ю. Выбор пероральных сахароснижающих средств: современный взгляд на проблему // Проблемы 

эндокринологии. – 2012. – №6. – С. 53-59.
3. Пигарова Е.А. Увеличение общего риска смертности у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, получающих глипизид, 

глибенкламид или глимепирид в сравнении с монотерапией метформином: ретроспективный анализ // Ожирение и метаболизм. 
– 2012. – №4. – С.58.

4. Рекомендуемые методы идентификации и анализа пиперазинов в изъятых материалах // Организация объединенных 
наций. – 2013. – 56 с.

5. Clarke’s Analysis of Drugs and Poisons: 3-d edition. – London: Pharmaceutical Press, electronic version, 2005.
6. Kumasaka K., Tajima T., Honda H. Screening and quantitative analysis for sulfonylurea-type oral antidiabetic agents in adulte-

rated health food using thin-layer chromatography and high-performance liquid chromatography // Journal of health science – 2005. 
– 51. – Р. 453-460.

7. British Pharmacopoeia 2009. – Volume I & II. – Monographs: Medicinal and Pharmaceutical Substances. Glibenclamide. – 
Р. 2757-2760.

8. Крамаренко В.Ф. Токсикологическая химия / В.Ф. Крамаренко. – К.: «Высшая школа». – 1989. – 272 с.

37

ию
ль

, 2
01

4



АННОТАЦИЯ
Обзор посвящен одной из наиболее актуальных проб-
лем современного акушерства – беременности при 
ВИЧ. Неуклонный рост числа ВИЧ-серопозитивных 
беременных при отсутствии перспективы на излече-
ние создает необходимость детального изучения те-
чения ВИЧ-инфекции у беременных, иммунологичес-
кого статуса женщин, путей заражения плода и ново-
рожденного. 

Ключевые слова: ВИЧ, СПИД, беременность, ро-
ды, инфекция, диагностика.

У беременных с ВИЧ-инфекцией достоверно ча-
ще встречается ФПН, анемия, ЗРП, маловодие, угро-

жающие преждевременные роды. Частота данных ос-
ложнений зависит от стадии заболевания, наличия 
сопутствующих инфекций и их количества. У ВИЧ-
инфицированных беременных с 4А стадией ФПН от-
мечается достоверно в 2 раза, ЗРП в 5 раз чаще, чем 
у пациенток с 3-й стадией, имеется тенденция к росту 
маловодия и угрозе преждевременных родов. При со-
четании ВИЧ-инфекции с ВГС ФПН, ЗРП наблюда-
ется в 2 раза, анемия – в 9 раз чаще, чем у ВИЧ-
позитивных пациенток без сопутствующих инфек-
ционных заболеваний. При наличии ЦМВ и/или ВПГ 
ФПН отмечается в 2 раза, анемия в 6 раз чаще по 
сравнению с ВИЧ-позитивными пациентками без со-

УДК 618.2:616.98

С.Ш. ИСЕНОВА, А. ПАРХАТКЫЗЫ, Ф.А. САЛАЕВА, 
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курса факультета общей медицины; ассистент кафедры акушерства и гинекологии №2, 
Казахский национальный медицинский университет имени С.Д. Асфендиярова, г. Алматы 

ÑÎÂÐÅÌÅÍÍÛÅ ÏÐÅÄÑÒÀÂËÅÍÈß 
Î ÒÅ×ÅÍÈÈ ÁÅÐÅÌÅÍÍÎÑÒÈ 

ÏÐÈ ÂÈ×-ÈÍÔÅÊÖÈÈ 
(ÎÁÇÎÐ ËÈÒÅÐÀÒÓÐÛ)

В связи с активной гетеросексуаль-
ной передачей ВИЧ, высокой долей 
женщин среди вновь выявленных 
случаев и увеличением доли жен-
щин среди общего количества ин-
фицированных ВИЧ увеличивается 
и число родов у ВИЧ-позитивных 
женщин.
Многими авторами отмечается, что 
беременность при ВИЧ-инфекции 
сопровождается анемией, прежде-
временными родами, самопроиз-
вольными выкидышами, снижением 
веса младенцев, увеличением чис-
ла  случаев  внематочной беремен-
ности, мертворождений. [1,2,3,4,5]

Ф
А
РМ

А
Ц
И
Я

К
А
ЗА

ХС
ТА

Н
А

38

ÏÎÈÑÊ. ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß. ÝÊÑÏÅÐÈÌÅÍÒ 



путствующих инфекций. Маловодие и угрожающие 
преждевременные роды регистрировались только 
при наличии сопутствующих инфекционных заболе-
ваний [1,2,3,5]. 

Существуют доказательства, что неблагоприятный 
исход беременности для плода и ребенка может быть 
обусловлен заболеваниями у ВИЧ-инфицированной 
матери. А ВИЧ-инфекция, особенно на поздних ста-
диях, приводит и к увеличению осложнений беремен-
ности. Беременность, протекающая на фоне острых 
и хронических заболеваний (болезни сердечно-сосу-
дистой, респираторной, мочеполовой и других сис-
тем), сопровождается гестозом и внутриутробной ги-
поксией плода. 

Согласно данным литературы, внутриутробная ги-
поксия плода и гипоксия в родах, обусловленная на-
рушением маточно-плацентарного кровообращения, 
в 38-45% случаев является причиной перинатальной 
смертности, в 59-70% – мертворождений. Риск пери-
натальной передачи ВИЧ ребенку повышается с по-
явлением симптомов ВИЧ-инфекции или развитием 
оппортунистических заболеваний у матери, относя-
щихся к критериям СПИДа.  

На 1 января 2009 года в Казахстане произошли 
650 родов у серопозитивных к ВИЧ женщин. У 83,1% 
беременность протекала на фоне бессимптомной 
ВИЧ-инфекции, у 16,9% – на фоне ВИЧ-инфекции 
с клиническими проявлениями, в том числе у 0,3% 
ВИЧ-инфицированных женщин диагностирована ста-
дия СПИДа, что, несомненно, ухудшало прогноз по 
ВИЧ-инфицированию плода и ребенка [3]. 

Считается, что Россия – лидер среди стран Ев-
ропы и Центральной Азии по количеству ВИЧ-
инфицированных. 70% из них составляют мужчины, 
однако доля женщин возрастает с каждым годом, что 
связано с началом перехода от быстрого распростра-
нения вируса среди потребителей наркотиков к более 
медленному его распространению при гетеросексу-
альных контактах. Среди лиц, заразившихся поло-
вым путем, в 2006 году доля женщин составила 70-
75% против 54% в 2002 году.

За прошедшие 20 лет 11 000 россиян были ин-
фицированы ВИЧ, а 1 400 умерли с установлен-
ным диагнозом СПИД. С 1995 по 2008 годы в Санкт-
Петербурге ВИЧ-позитивными женщинами было 
рождено 3 048 детей, диагноз ВИЧ-инфекции пос-
тавлен 210 из них. Изучено 40 летальных случаев 
ВИЧ-инфицированных женщин, родивших детей и 
наблюдавшихся в Городском центре по профилак-
тике и борьбе со СПИДом и инфекционными забо-
леваниями (Центр СПИДа). Возраст умерших ВИЧ-
инфицированных матерей – от 21 года до 30 лет. 
Средний возраст составил 25,5 года. В 37 случаях 
(92,5%) женщины были активными потребительница-
ми наркотиков [16,17]. 

Первые серологические признаки ВИЧ-инфекции 
нашли в образцах сыворотки крови человека из Заи-
ра, датируемые 1959 г., из Уганды, датируемые 1972 
г., и из Малави, датируемые 1974 г. На основании че-
го можно сделать вывод, что ВИЧ в эти годы уже цир-

кулировал среди африканского населения (Юрген 
Курт РОКШТРО). Первые случаи СПИДа были опи-
саны в США в 1981 г. Открытие ВИЧ, как причины 
развития СПИДа, произошло в 1983 г. С этого време-
ни эпидемия ВИЧ-инфекции приобрела мировой мас-
штаб и продолжает распространяться даже сейчас, 
через 30 лет после открытия вируса [11].

Вирус иммунодефицита человека относится к се-
мейству РНК-содержащих ретровирусов и классифи-
цирован в подсемейство лентивирусов, то есть ви-
русов медленных инфекций. Геном ВИЧ содержит 
3 основных структурных гена: gag, кодирующий об-
разование внутренних белков (р17/18, 24/26, 55/56); 
env, кодирующий гликопротеины оболочки (gp41/36, 
120/105, 160/140); pol, кодирующий ферментные сис-
темы, включая обратную транскриптазу (р31, 51, 
66/68).  

По данным ВОЗ, в мире насчитывается более 42 
млн людей, инфицированных вирусом иммуноде-
фицита человека. Почти половину из них составля-
ют женщины детородного возраста и около 3 млн – 
дети. Только в 2003 г. было инфицировано 700 ты-
сяч новорожденных. В настоящее время мы являем-
ся свидетелями качественно нового этапа развития 
эпидемии ВИЧ-инфекции в России, когда вирус вы-
рывается из «традиционной» среды обитания и по-
ражает так называемые социально-благополучные 
слои населения [1,17]. 

С точки зрения В.В. ПОКРОВСКОГО (2005), ВИЧ-
инфекция является одной из наиболее серьезных 
медицинских и социальных проблем вследствие 
её прогрессирующего распространения и влияния 
на уровень здоровья и воспроизводство населе-
ния. ЮНЭЙДС и ВОЗ рассчитали, что к концу 2005 
г. в мире было приблизительно 17,5 млн женщин, 
инфицированных ВИЧ. Более того, только в 2005 г. 
наблюдалось около 700 000 новых случаев инфи-
цирования ВИЧ среди детей до 15 лет. Число ВИЧ-
инфицированных жителей Ульяновской области, по 
данным Областного центра по профилактике и борь-
бе со СПИДом, за период 1987-2008 гг. составило 8 
881 человек (639,8 на 100 тысяч населения). Из это-
го числа лиц к началу 2009 года умерли 1 355 чело-
век. В стадии СПИДа на 1 января 2009 года находи-
лось 599 человек [17].  

По данным СДС и САНАМ (1998), от 15 до 25% 
детей, рожденных от инфицированных матерей, за-
ражены ВИЧ, а вирус может передаваться от инфи-
цированной матери при кормлении [13]. Без проведе-
ния профилактических мероприятий передача ВИЧ-
инфекции от матери ребенку составляет 20-40%; при-
менение специальных профилактических меропри-
ятий снижает передачу инфекции до 1-2% (прием 
антиретровирусной лекарственной терапии во вре-
мя беременности и родов, применение профилакти-
ки новорожденным, родоразрешение путем кесаре-
ва сечения, замена грудного вскармливания искус-
ственным) [10].

Особенностью эпидемии ВИЧ-инфекции в Казах-
стане является распространение среди ПИН (70%), 
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на долю гетеросексуального пути передачи ВИЧ-
инфекции приходится 21,3% [3]. На 1 января 2009 г. 
зарегистрировано 955 ВИЧ-инфицированных бере-
менных женщин и 1 178 беременностей. С момента 
первого случая ВИЧ-инфекции у беременной женщи-
ны родилось 650 детей. 32 из них умерли, у 46 была 
установлена ВИЧ инфекция, 461 ребенок снят с уче-
та. Нарастающим итогом с 1998 по 2003 годы у 48 
ВИЧ-инфицированных  женщин зарегистрировано 56 
случаев  беременности. В возрастной  группе от 16 
до 19 лет наблюдалось 6 ВИЧ-инфицированных бе-
ременных, 20-25 лет – 39 беременных, 26-30 лет – 12 
беременных. Из 48 ВИЧ-инфицированных беремен-
ных 18 были замужем, 30 вели беспорядочную поло-
вую жизнь [6].

Общее число зарегистрированных ВИЧ-инфи-
цированных в Республике Беларусь на 01.12.2010 г. 
составило 11 661 человек (показатель распростра-
ненности – 99,6 на 100 тыс. населения). Подавляю-
щее число ВИЧ-инфицированных – молодые люди в 
возрасте от 15 до 29 лет. Общее количество случа-
ев ВИЧ-инфекции в этой возрастной группе состав-
ляет 7 525 (удельный вес в общей структуре ВИЧ-
инфицированных – 64,5%). 

Расчетная распространенность ВИЧ-инфекции 
среди беременных женщин достигала 0,23% в Рес-
публике Молдова, 0,46% – в Российской Федерации и 
0,52% – в Украине, где в ряде районов она превыша-
ла 1,0%. В 2007 г. в регионе ЦВЕ/СНГ зарегистриро-
вано 17 496 ВИЧ-инфицированных беременных жен-
щин: 75% в Российской Федерации и 21% – в Украи-
не. Беременные женщины зачастую не сообщают о 
том, что они являются ПИН, но, используя в качестве 
биомаркера положительный результат исследования 
на вирус гепатита С (ВГС), указывающего на высокую 
вероятность потребления инъекционных наркотиков 
в анамнезе, можно предположить, что, минимум, три 
из пяти ВИЧ-инфицированных женщин в Российской 
Федерации имели подобный опыт. Значительная до-
ля ВИЧ-инфицированных беременных женщин сооб-
щает о половых партнерах из групп высокого риска, 
в том числе ПИН (до 60%), бывших заключенных (до 
40%) и ВИЧ-инфицированных (до 30%). В Централь-
ной Азии у женщин появился новый фактор риска за-
ражения ВИЧ-инфекцией – сексуальный партнер из 
группы работников-мигрантов. Высокие показатели 
ИППП у беременных женщин и женщин в послеро-
довом периоде в странах ЦВЕ/СНГ свидетельствуют 
о высокой распространенности небезопасного сек-
суального поведения. В Российской Федерации рас-
пространенность сифилиса среди ВИЧ-инфициро-
ванных беременных женщин достигает 14%, хлами-
диоза – до 20% [17]. 

По данным Г.Р. ХАСАНОВОЙ и соавторов, источ-
ником инфекции являются инфицированные люди – 
больные со всеми клиническими формами, и вирусо-
носители, в крови которых циркулирует вирус. Он со-
держится в большой концентрации не только в крови, 
но и, в первую очередь, в сперме, а также в менстру-
альных выделениях и вагинальном (цервикальном) 
секрете. Кроме того, ВИЧ обнаруживается в грудном 

молоке, слюне, слезной и цереброспинальной жид-
кости, биоптатах различных тканей, поте, моче, брон-
хиальной жидкости, кале. 

На вероятность перинатальной передачи ВИЧ 
влияет множество факторов: уровень РНК ВИЧ, ста-
дия ВИЧ-инфекции, наличие вторичных и сопутству-
ющих заболеваний у матери, особенности родораз-
решения, инвазивные манипуляции в родах.

Рядом авторов отмечено [17,18,19], что вероят-
ность перинатального заражения ребенка от ВИЧ-
инфицированной матери составляет около 30%. Око-
ло 90% детей с ВИЧ инфицируются от матери во вре-
мя беременности и родов.

Риск передачи ВИЧ детям, рожденным от серопо-
зитивных матерей, составляет, по разным данным, от 
15% до 50%, зависит от стадии ВИЧ-инфекции у ма-
тери и увеличивается при грудном вскармливании [8].

Передача ВИЧ ребенку может осуществляться 
тремя путями: трансплацентарно, в родах или после 
родов через материнское молоко. Плацента в норме 
защищает плод от бактерий и вирусов, находящихся 
в материнской крови. Однако, если плацента воспа-
лена или повреждена, ее защитная функция страда-
ет, и ВИЧ-инфекция может передаться от матери пло-
ду. Чаще всего ВИЧ передается во время родов. Во 
время прохождения по родовому каналу младенец 
подвергается воздействию крови и влагалищного сек-
рета матери. К сожалению, кесарево сечение также 
не является надежной защитой плода от инфициро-
вания ВИЧ. Его применение оправдано при обнару-
жении большого количества вирусов. Исследования 
показали, что внутриутробное инфицирование проис-
ходит реже (до 20%), a основной этап передачи ВИЧ 
от матери к ребенку – на поздних сроках беремен-
ности (15-25%), во время родов (60-70%) и при груд-
ном вскармливании (12-25%) [2,18]. По данным М.Б. 
ОХАПКИНА и соавторов, передача инфекции транс-
плацентарно (25-30%) чаще – в последние 2 месяца 
беременности и менее 2% – в первом и втором три-
местрах; 70-75% – в родах при контакте с инфици-
рованными секретами родовых путей; 5-20% – через 
грудное молоко При заражении матери после родов 
вертикальная передача через грудное молоко возрас-
тает до 29% [12]. 

По данным Д.С. КОННОВА и соавторов, переда-
ча ВИЧ от матери к ребенку, особенно на поздних ее 
сроках, составляет 15-25% от числа случаев зараже-
ния ребенка, во время родов – 60-85%, при грудном 
вскармливании – 12-25%. В развитых странах реко-
мендуется искусственное вскармливание, а в разви-
вающихся странах ситуация, однако, абсолютно дру-
гая. Риск гибели ребенка, не получающего грудного 
вскармливания, в 4 раза больше, чем смертность от 
передачи ВИЧ. Это связано с недостатком детско-
го питания в этих странах. Все же необходимо в та-
ких случаях советовать женщинам кормить грудью 
не более 12 месяев, так как с длительностью грудно-
го вскармливания также увеличивается риск первич-
ной ВИЧ-инфекции [19]. 

Факторов, влияющих на передачу ВИЧ-инфекции 
от матери к ребенку, довольно много. Среди них ви-
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русная нагрузка (количество вируса в крови), ви-
русный генотип (ВИЧ 1 или ВИЧ 2), стадия ВИЧ-
заболевания у матери, качество питания беремен-
ной, способ родоразрешения и так далее.

Вероятность передачи ВИЧ-инфекции возрастает 
при наличии у матери высокого уровня вируса в кро-
ви. То есть риск заражения выше, если беременность 
протекает в период со 2 по 4 неделю с момента зара-
жения или на поздних стадиях заболевания.

Увеличение риска передачи связывают с некото-
рыми поведенческими факторами – курением и зло-
употреблением наркотиками. Повышение риска пе-
редачи ВИЧ от матери к ребенку также связывают с 
незащищенными половыми контактами во время бе-
ременности.

Состояние плаценты, то есть ее целостность, чув-
ствительность клеток к вирусу также играют большую 
роль в передаче инфекции.

Риск инфицирования во многом зависит и от сос-
тояния плода (целостности его кожи и слизистых, 
состояния желудочно-кишечного тракта, зрелости им-
мунной системы).

Единственный надежный метод диагностики ВИЧ-
инфекции – лабораторные исследования. Во время 
беременности анализ крови на ВИЧ предлагают сде-
лать всем женщинам трижды в течение беременности. 
Анализы не могут назначаться принудительно, без со-
гласия пациента. Но нужно понимать и то, что чем ско-
рее будет поставлен правильный диагноз, тем больше 
у больной шансов прожить долгую жизнь и родить здо-
рового ребенка, даже являясь носителем ВИЧ. Врач, 
наблюдающий беременную женщину, обязан сказать 
ей об этом. Также он должен разъяснить преимущес-
тва своевременной диагностики ВИЧ у беременных.

Самым распространенным методом диагностики 
ВИЧ-инфекции является иммуноферментный анализ 
(ИФА), с помощью которого в сыворотке крови боль-
ного выявляются антитела к ВИЧ. ИФА может дать 
как ложноотрицательный, так и ложноположительный 
результат. Ложноотрицательный результат ИФА воз-
можен при свежем инфицировании, пока антитела к 
ВИЧ еще не выработались организмом больного. Эти 
результаты могут быть получены при обследовании 
больных хроническими заболеваниями и в некоторых 
других случаях. Поэтому при получении положитель-
ного результата ИФА его обязательно перепроверяют 
более чувствительными методами.

Важную роль играет и полимеразная цепная ре-
акция (ПЦР). Она позволяет определить непосред-
ственно наличие вируса. При помощи ПЦР определя-
ют количество свободных вирусов, циркулирующих в 
крови, обозначаемое термином «вирусная нагрузка». 
Данный показатель свидетельствует о том, насколько 
активно проявляет себя вирус в крови. После поста-
новки диагноза ВИЧ-инфекции проводится дальней-
шее обследование больного, во время которого уточ-
няется характер течения заболевания и степень по-
ражения иммунитета, которую оценивают по уровню 
СД-4 клеток в крови [15]. 

Экспресс-тесты выполняют ту же функцию, что и 
обычные скрининговые тесты на ВИЧ, то есть реак-

тивные результаты должны подтверждаться с помо-
щью вестерн блота. Тесты выполняются быстро, они 
просты в использовании и не требуют затрат на до-
полнительное оборудование, поэтому могут приме-
няться вне лабораторий, непосредственно на месте 
оказания помощи. Помимо плазмы и сыворотки крови 
можно исследовать цельную или капиллярную кровь 
(из подушечки пальца или мочки уха), тем самым в 
предварительном центрифугировании крови нет не-
обходимости. Результаты получают через 15-30 ми-
нут. Большинство экспресс-тестов основано на ме-
тоде иммунохроматографии. Кроме того, есть эксп-
ресс-тесты, основанные на методе агглютинации 
частиц, модифицированном методе ИФА – иммунодо-
те (ImmunoDOT) и методе иммунофильтрации (Giles, 
1999; Branson, 2003; Greenwald, 2006) [11].

У ВИЧ-инфицированных беременных выявлялась 
экстрагенитальная патология, у 22,4% – инфекции, 
передающиеся половым путем, а в их структуре пер-
вое место занимал сифилис. У 11,2% – гинекологи-
ческие заболевания, у 60,0% – осложненное тече-
ние беременности, включая ранние (14,7%) и позд-
ние (6%) гестозы. У 42 беременных выявлены оппор-
тунистические заболевания, в том числе у 16 женщин 
диагностировался кандидоз слизистой ротовой по-
лости, у 12 – герпесвирусные инфекции, у 6 – латент-
ный токсоплазмоз, у 4 – туберкулез, у 2 – потеря веса 
менее 10%, у 2 – отрубевидный лишай. 

 Для ВИЧ-инфицированных беременных  женщин 
характерна высокая частота активной ЦМВ и транс-
плацентарного заражения ЦМВ детей. Серологичес-
кие маркеры активности ЦМВ, наличие вируса в слю-
не и моче имеют относительно низкое значение при 
определении степени риска как врожденной, так и 
внутриутробной ЦМВИ. Определение ДНК ЦМВ в 
крови  беременной женщины обладает наиболее вы-
соким отрицательным и положительным значением 
в качестве фактора риска антенатального и интрана-
тального заражения ребенка ЦМВ. 

В работах В.И. ШАХГИЛЬДЯНА и соавторов факт 
трансплацентарного инфицирования плода ЦМВ был 
доказан в 11 случаях. В одном произошло самопроиз-
вольное прерывание беременности в ранние сроки, в 
другом – гибель плода (ДНК ЦМВ обнаружен в аутоп-
синных материалах). ДНК ЦМВ в крови или моче на 
1-й неделе жизни выявлены  у 9 детей. Соответствен-
но, врожденная ЦМВИ диагностирована в 8,5% случа-
ев. Антенатальное инфицирование плода установлено 
у 21,9% женщин, имевших ДНК ЦМВ в слюне, у 29,2% 
женщин с ДНК ЦМВ – в моче и у 58,3% женщин с на-
личием ДНК ЦМВ – в лейкоцитах крови [9]. 

Анализ литературных данных свидетельствует 
о том, что клиническое течение ВИЧ-инфекции су-
щественно усугубляется при беременности, латент-
ное течение процесса достаточно быстро приобре-
тает клинические симптомы с вторичными проявле-
ниями [1].

В связи с этим представляется целесообразным 
изучение особенностей течения беременности и её 
исходов у ВИЧ-инфицированных, динамики показа-
телей иммунитета, механизмов адаптации организма. 
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Решение вопросов взаимовлияния ВИЧ-инфекции и 
беременности следует считать, несомненно, актуаль-
ным, способствующим разработке рациональных тех-
нологий диспансеризации беременных и тактики ро-
доразрешения. 

Таким образом, быстрое распространение эпиде-
мии ВИЧ-инфекции в странах ЦВЕ/СНГ с двукратным 
увеличением числа случаев за 10-летний период вы-
зывает обеспокоенность. В ряде стран ЦВЕ/СНГ ох-
ват ВИЧ-инфицированных беременных женщин ус-
лугами по АРВ-профилактике превысил 85%, в том 
числе в Российской Федерации и Украине, где про-
живает более 90% всех ВИЧ-инфицированных жен-
щин региона. 

В некоторых странах (например, в Молдове) есть 
достижения в ликвидации вертикальной передачи, а 
в других (в том числе в Украине, Беларуси, Казахста-
не и Российской Федерации) наблюдается значитель-
ный прогресс в этом направлении. Включение меро-
приятий ППМР в стандартный набор услуг дородовой 
помощи позволяет улучшить медицинскую помощь 
беременным в целом и создает самые благоприят-
ные условия для успеха программ ППМР. 

Важнейшими компонентами профилактики пере-
дачи ВИЧ-инфекции от матери к ребенку являются 
раннее выявление ВИЧ у беременных, своевремен-
но начатая профилактика, щадящее ведение родов и 
исключение грудного вскармливания [4].

Таким образом, проблема ВИЧ-инфекции при 
беременности является исключительно актуаль-
ной, в ней много нерешенных вопросов как науч-
ного, так и практического плана, требующих иссле-
довать эту проблему на более высоком технологи-
ческом и методологических уровнях, с уточнением 
механизмов патогенеза развития акушерских и пе-
ринатальных нарушений. 
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ВИЧ ІНДЕТІ КЕЗІНДЕГІ ЖҮКТІЛІК 
АҒЫМЫ ТУРАЛЫ ЗАМАНУИ

 КӨЗҚАРАС 
(ƏДЕБИЕТТЕРГЕ ШОЛУ)

Шолу заманауи акушерліктің ең маңызды мəселеле-
рінің бірі болып табылатын ВИЧ кезіндегі жүктілікке 
арналған. Айығуға мүмкіндігі жоқ серопозитивті ВИЧ 
анықталған жүкті əйелдер санының үздіксіз өсуі 
ВИЧ-індетінің жүктілік кезіндегі ағымын, əйелдердің 
иммунологиялық ахуалын, ұрыққа жəне нəрестеге 
жұғу жолдарын жан-жақты зерттеуді қажет етеді.   
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Review deals with one of the most urgent problems of 
modern obstetrics – pregnancy in HIV. Steady growth in 
the number of HIV-seropositive pregnant women with no 
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БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ
FDA âûñòóïàåò ïðîòèâ ïîëíîãî ðàñêðûòèÿ

èñõîäíûõ äàííûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé
Â æóðíàëå Nature îïóáëèêîâàí îáçîð äèñêóññèè ïî âîïðîñó îáùåñòâåííîãî êîíòðîëÿ è ïðî-
çðà÷íîñòè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, ïî ðåçóëüòàòàì êîòîðûõ ðåãèñòðèðóþò íîâûå ëå-
êàðñòâåííûå ïðåïàðàòû. Ïî ìíåíèþ FDA, â òîì ñëó÷àå, êîãäà ïåðâûå èññëåäîâàíèÿ âêëþ-
÷åíû â ðåãèñòðàöèîííîå äîñüå, à ïîñëåäóþùèå ïðîâîäÿòñÿ äëÿ áîëåå òùàòåëüíîé îöåíêè 
áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòà, ïîëíàÿ äîñòóïíîñòü äàííûõ ïîñëå ðåãèñòðàöèè ìîæåò îòðèöà-
òåëüíî ïîâëèÿòü íà èññëåäîâàíèÿ áåçîïàñíîñòè. 

FDA îáÿçàíà ïóáëèêîâàòü îáîáùåííûå ìàòåðèàëû êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, ðåçóëü-
òàòû êîòîðûõ èñïîëüçîâàëèñü äëÿ îäîáðåíèÿ íîâîãî ïðåïàðàòà. Ïðè ýòîì â õîäå èññëåäî-
âàíèé íà ëþäÿõ, êàê ïðàâèëî, ïðîâîäèòñÿ íåñêîëüêî ïðîìåæóòî÷íûõ àíàëèçîâ. Ïî ðåçóëü-
òàòàì ýòèõ àíàëèçîâ äàííûõ îöåíèâàåòñÿ áåçîïàñíîñòü ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðàòà è èíîãäà 
åãî ýôôåêòèâíîñòü. Âîçìîæíî ïðåêðàùåíèå èññëåäîâàíèÿ è äàæå äàëüíåéøåé ðàçðàáîòêè 
ïðåïàðàòà, õîòÿ ñëó÷àè ïîëó÷åíèÿ óñêîðåííîãî îäîáðåíèÿ è çàâåðøåíèÿ èññëåäîâàíèÿ ïî 
ïðè÷èíå âûñîêîé ýôôåêòèâíîñòè íîâîãî ëåêàðñòâà òîæå áûëè. Àãåíòñòâî âîçðàæàåò ïðî-
òèâ îòêðûòîé ïóáëèêàöèè ïðîìåæóòî÷íûõ ðåçóëüòàòîâ, ïîòîìó ÷òî îíè ìîãóò îòëè÷àòüñÿ 
îò èòîãîâûõ âûâîäîâ è ïðîâîöèðîâàòü îïàñåíèÿ ïàöèåíòîâ â èññëåäîâàíèè èëè ñèñòåìà-
òè÷åñêóþ îøèáêó èç-çà ïðåäóáåæäåíèÿ ó ëå÷àùèõ âðà÷åé. 

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ êîìïàíèÿ-ðàçðàáîò÷èê îáÿçàíà ïðåäîñòàâèòü â Àäìèíèñòðàöèþ ïî 
êîíòðîëþ çà ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè è ïðîäóêòàìè ïèòàíèÿ äîêàçàòåëüñòâà ýôôåê-
òèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòà. Â îòíîøåíèè âîçìîæíûõ îñëîæíåíèé ñî ñòîðîíû ñåð-
äå÷íî-ñîñóäèñòîé ñèñòåìû äîëæíî áûòü ïîäòâåðæäåíî, ÷òî ðèñê ïðè ïðèåìå íîâîãî ñðåä-
ñòâà óâåëè÷èâàåòñÿ íå áîëåå ÷åì íà 80% ïî ñðàâíåíèþ ñ êîíòðîëåì. Ïîñëå ðåãèñòðàöèè 
ïðåïàðàòà êîìïàíèÿ-ïðîèçâîäèòåëü äîëæíà ïðîâåñòè ïðîäëåííîå è ìàñøòàáíîå èññëåäî-
âàíèå, ïîäòâåðæäàþùåå, ÷òî ðèñê óâåëè÷èâàåòñÿ íå áîëåå ÷åì íà 30%. Íåðåäêî îáå ýòè çà-
äà÷è ðåøàåò îäíî è òî æå èññëåäîâàíèå, ïðè÷åì â ðåãèñòðàöèîííîå äîñüå âõîäÿò êàê ðàç 
ðåçóëüòàòû ïðîìåæóòî÷íîãî àíàëèçà. 

Èìåííî òàê áûëî ñ ïðåïàðàòîì «Àëîãëèïòèí» (Àlogliptin) êîìïàíèè «Òàêåäà». Ïðîìåæó-
òî÷íûé àíàëèç ïîêàçàë, ÷òî ïîâûøåíèÿ ðèñêà ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòûõ îñëîæíåíèé íåò, è, áî-
ëåå òîãî, íå èñêëþ÷åí ïðîòåêòèâíûé ýôôåêò â îòíîøåíèè ýòèõ çàáîëåâàíèé. Îáùåñòâåí-
íîñòè áûëà ïðåäîñòàâëåíà òîëüêî èíôîðìàöèÿ, ÷òî èññëåäîâàíèå ìîæåò áåçîïàñíî ïðî-
äîëæàòüñÿ äàëüøå. Àãåíòñòâî óòâåðæäàåò, ÷òî íåëüçÿ áûëî ïóáëèêîâàòü ïîëíûå 
ðåçóëüòàòû ïðîìåæóòî÷íîãî àíàëèçà ïîòîìó, ÷òî ýòî ìîãëî ïîâëèÿòü íà ñáîð 
äàííûõ î äîëãîñðî÷íîé áåçîïàñíîñòè. Âðà÷è â èññëåäîâàíèè ìîãëè îòêàçû-
âàòüñÿ äàâàòü áîëüíûì ïëàöåáî èç-çà ïðîòåêòèâíîãî âëèÿíèÿ íà ñåðäå÷íî-ñî-
ñóäèñòóþ ñèñòåìó, êîòîðîå â èòîãå íå ïîäòâåðäèëîñü. Êàê âûÿñíèëîñü âïîñëåä-
ñòâèè, àëîãëèïòèí íå âëèÿåò íà ÷àñòîòó îñëîæíåíèé ñî ñòîðîíû ñåðäå÷íî-ñî-
ñóäèñòîé ñèñòåìû. 

Ðåãóëÿòîðíîå àãåíòñòâî ïðîâåäåò ïóáëè÷íûå äåáàòû ïî âîïðîñó äîñòóïà ê äàí-
íûì ïðîìåæóòî÷íûõ àíàëèçîâ â êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ â àâãóñòå 2014.
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АННОТАЦИЯ
С помощью полуэмпирического метода квантовой хи-
мии проведено сравнительное исследование механиз-
мов взаимодействия нимесулида, ибупрофена и мелок-
сикама с β-циклодекстрином, поливинилпирролидоном, 
полиэтиленгликолем. Сравнение проводилось на осно-
вании энергии межмолекулярного взаимодействия мо-
лекул НПВС с высокомолекулярными соединениями, 
полной энергии и энергии водородных связей комплек-
сов. В результате исследования выявлено определяю-
щее влияние пространственной структуры, гидрофоб-
ных свойств молекул НПВС и водородных связей на об-
разование супрамолекулярных комплексов.

Ключевые слова: полуэмпирические методы 
квантовой химии, комплексы НПВС-высокомоле-

кулярные соединения, пространственная структура, 
водородные связи, энергетические характеристики.

ВВЕДЕНИЕ
Группа нестероидных противовоспалительных средств 
(НПВС), обладающих противовоспалительными, аналь-
гезирующими и жаропонижающими свойствами, широ-
ко применяется в медицине во всем мире. 

Одним из путей повышения безопасности лекар-
ственных препаратов является улучшение раствори-
мости активных фармацевтических ингредиентов, поз-
воляющий увеличить биодоступность и уменьшить их 
дозировку. Для повышения растворимости и уменьше-
ния побочного действия лекарственных средств широ-
ко применяется метод комплексообразования с высо-
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Как и большинство лекарственных 
средств, НПВС обладают рядом по-
бочных действий, среди которых ча-
ще проявляются ульцерогенное дей-
ствие, острая почечная недостаточ-
ность, агранулоцитоз. Не являются 
исключением нимесулид, мелокси-
кам, ибупрофен, занимающие лиди-
рующие позиции среди НПВС [1,2]. 
Поэтому проблема безопасности 
этих лекарственных средств явля-
ется важной и актуальной для ме-
дицины и фармации.

Ф
А
РМ

А
Ц
И
Я

К
А
ЗА

ХС
ТА

Н
А

44

ÏÎÈÑÊ. ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß. ÝÊÑÏÅÐÈÌÅÍÒ 



комолекулярными соединениями (ВМС), в том числе 
β-циклодекстрином (β-ЦД) [3,4], поливинилпирролидо-
ном (ПВП) и полиэтиленгликолем (ПЭГ) [5,6].

Важным для фармации в плане создания новых 
безопасных лекарственных средств, относящихся к 
группе НПВС, является исследование закономернос-
тей и некоторых специфических особенностей их 
взаимодействия с ВМС.

ЦЕЛЬ РАБОТЫ
Нами ставилась цель сравнительного исследования 
с помощью полуэмпирического метода квантовой хи-
мии, механизмов взаимодействия нимесулида, ибу-
профена и мелоксикама с β – ЦД, ПВП, ПЭГ.

МАТЕРИАЛЫ И 
МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ

Объектами исследования являлись селективные ин-
гибиторы фермента циклооксигеназы-2 – нимесулид, 
мелоксикам, неселективный ингибитор циклооксиге-
назы – ибупрофен; высокомолекулярные соединения, 
то есть β – ЦД, ПВП, ПЭГ; комплексы НПВС-ВМС. По 
биофармацевтической  классификационной системе 
нимесулид, мелоксикам, ибупрофен относятся ко 2-му 
классу, так как им свойственна низкая растворимость 
(0.01 мг/мл) и высокая биодоступность [7].

Для исследования комплексообразования приме-
няли полуэмпирический метод расчета электронной 
структуры PM3 (програмний пакет Hyperchem 8.0.) 
[8,9,10]. Рассчитаны энергетические характеристики 
комплексов, полная энергия, энергия связей и меж-
атомного взаимодействия, с помощью которых прог-
нозировались стабильность комплексов и сила меж-
молекулярного взаимодействия.

РЕЗУЛЬТАТЫ И 
ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

Исследования комплексов НПВС – β-ЦД проводились 
в два этапа: с соотношением 1:1 и 1:2. При образо-
вании исследуемых комплексов в соотношении 1:1 
(таблица 1) энергия связей уменьшалась на 10.21 
ккал/моль, 32.04 ккал/моль и 24.62 ккал/моль соот-
ветственно для комплексов с нимесулидом, мелок-
сикамом и ибупрофеном, что доказывает более ак-
тивное взаимодействие мелоксикама с β-ЦД в срав-
нении с другими объектами исследования. Это мож-

но объяснить пространственной структурой мело-
ксикама, молекула которого является более линей-
ной по сравнению с молекулами ибупрофена и ниме-
сулида. Атомы кислорода -SO2 группы мелоксикама 
характеризуются величиной заряда -0.822 и -0,806, в 
то время как атомы кислорода карбоксильной группы 
ибупрофена составляют -0.309 и -0.391. Это обуслов-
ливает большую реакционную способность -SO2 груп-
пы к образованию водородных связей со вторичными 
гидроксильными группами β-ЦД и высокую стабиль-
ность комплекса мелоксикам – β-ЦД по сравнению с 
комплексом ибупрофен – β -ЦД.

В молекуле нимесулида группа -SO2 также име-
ет высокую реакционную способность, однако через 
разветвленную пространственную структуру её гид-
рофильная часть отталкивается от молекулы β-ЦД, 
что обусловливает низкие энергетические показате-
ли. Гидрофобные свойства полости β-ЦД определя-
ют расположение в ней гидрофобных частей молекул 
НПВС – фенольного, тиазолилового фрагментов для 
нимесулида и мелоксикама и углеводородного скеле-
та без -СООН группы для ибупрофена.

Энергетические параметры оптимизированных 
комплексов в соотношении 1:2 с лучшими энергети-
ческими показателями и стабильной пространствен-
ной структурой приведены в таблице 2. Энергия меж-
молекулярного взаимодействия в комплексе ибупро-
фен – β-ЦД характеризуется величиной -38.32 ккал/
моль, в комплексах с нимесулидом и мелоксикамом –
-18.42 ккал/моль и -34.08 ккал/моль соответственно. 
Поэтому комплекс «ибупрофен – β-ЦД», предположи-
тельно, будет более стабильным. Это можно объяс-
нить тем, что ибупрофен имеет лишь одну полярную 
группу -СООН, вся остальная часть молекулы ибу-
профена является гидрофобной. Поскольку полости 
β-ЦД обладают гидрофобными свойствами, постоль-
ку они лучше взаимодействуют с молекулой ибупро-
фена, нежели с молекулами нимесулида и мелокси-
кама, в которых присутствуют группы -SO2, -NO2 (ни-
месулид) и -SO2, -C=O, -OH (мелоксикам).

Величина энергии межмолекулярного взаимодей-
ствия в комплексе «нимесулид – β-ЦД» через развет-
вленную пространственную структуру молекулы ниме-
сулида практически вдвое меньше по сравнению с  ком-
плексами других НПВС. Линейность молекул ибупрофе-
на и мелоксикама значительно облегчает их простран-
ственное расположение в гидрофобной полости β-ЦД.

Таблица 1 – Энергетические параметры комплексов НПВС – β-ЦД в соотношении 1:1

Энергетические характеристики

Нимесулид – 
Β-ЦД (фенильный 

фрагмент 
в полости)

Мелоксикам –
Β-ЦД (тиазолиловый 

фрагмент 
в полости)

Ибупрофен – 
β-ЦД (карбоксильная 

группа в широкой части 
полости)

Полная энергия (ккал/моль) -462065.54 -466467.22 -432256.43
Полная энергия (a.u.) -736.35 -743.36 -688.84
Энергия связей (ккал/моль) -17864.60 -18226.88 -17763.78
Изолированная энергия атомов (ккал/моль) -444200.94 -448345.41 -414492.14
Электронная энергия (ккал/моль) -8456184.48 -8275985.67 -7715462.19
Межатомное взаимодействие (ккал/моль) 8016666.88 7809518.44 7295115.24
Теплота образования (ккал/моль) -1518.53 -1520.98 -1569.45

45

ию
ль

, 2
01

4



Таблица 2 – Энергетические параметры комплексов «НПВС – β-ЦД» в соотношении 1:2

Энергетические характеристики Нимесулид – Β-ЦД 
«голова-голова»

Мелоксикам – β-ЦД
«хвост-хвост»

Ибупрофен – Β-ЦД 
«голова-голова»

Полная энергия (ккал/моль) -838807.48 -843223.01 -809003.36
Полная энергия (a.u.) -1336.72 -1344.76 -1289.22
Энергия связей (ккал/моль) -32231.99 -32588.11 -32136.66
Изолированная энергия атомов (ккал/моль) -806575.49 -810634.89 -776866.69
Электронная энергия (ккал/моль) -21806933.90 -22350652.26 -21339771.75
Межатомное взаимодействие (ккал/моль) 20968126.42 21507429.25 20530768.39
Теплота образования (ккал/моль) -2976.83 -2990.12 -3039.96

Рассчитаны энергетические параметры комплек-
сов НПВС с полиэтиленгликолем (5 мономерных зве-
ньев), с лучшими характеристиками и более стабиль-
ной пространственной структурой (таблица 3). Величи-
на изменения полной энергии данных комплексов пос-
ле оптимизации пространственной структуры являет-
ся наибольшей для комплексов с ибупрофеном (20,17 
ккал/моль). Комплексы с мелоксикамом и нимесули-
дом характеризуются меньшими значениями – 18,76 
ккал/моль и 8,09 ккал/моль соответственно. Для всех 
комплексов после оптимизации значение полной энер-
гии уменьшается, что свидетельствует о выгодности их 
образования. Разница значений полной энергии ком-
плексов с НПВC обусловливается пространственной 
структурой молекул: компактная и вытянутая у ибу-
профена и довольно громоздкая и разветвлённая у ни-
месулида, преграждающая свободный доступ функ-
циональных групп к образованию водородных связей 
и вызывающая сложности при расположении рядом 
двух молекул нимесулида в комплексе.

Водородные связи, образующиеся в комплексах, 
имеют близкие энергетические значения и длину: 

• для комплексов с ибупрофеном – 4.5 ккал/моль 
и 1.81 Å; 

• нимесулидом – 4.77 ккал/моль и 1.81 Å на кон-
цах молекулы полимера;

• 2.61 ккал/моль и 1.85 Å – вдоль цепи полимера; 

• с мелоксикамом – 4.11 ккал/моль и 1.85 Å. 
В комплексах с нимесулидом образование водо-

родных связей происходит с -SO2 группами на кра-
ях 5-мономерного звена и -NH группами – вдоль це-
пи. Последняя образует более слабую связь, и, если 
учесть, что полная энергия молекулы при присоеди-
нении нимесулида к разным частям цепи полиэтилен-
гликоля отличается незначительно, можно предполо-
жить, что эти связи будут образовываться вторыми. 
Энергетические показатели комплексов с мелоксика-
мом и ибупрофеном позволяют предположить образо-
вание, в первую очередь, водородных связей в цент-
ральном звене полимера, а затем на концах.

Значения энергий межмолекулярного взаимодей-
ствия -19.28 ккал/моль, -8.04 ккал/моль, -18.79 ккал/
моль соответственно для ибупрофена, нимесулида и ме-
локсикама вместе с данными, приведенными выше, по-
зволяют сделать предположение о более сильном взаи-
модействии с полиэтиленгликолем ибупрофена и наибо-
лее слабом – нимесулида.

Исследование взаимодействия НПВС с поливинил-
пирролидоном проводилось на примере фрагмента, 
состоявшего из 4 мономерных звеньев (таблица 4).

Уменьшение величин энергии образования ком-
плексов располагается в следующем порядке: для 
комплексов с ибупрофеном – 23.05 ккал/моль, с ни-
месулидом – 17.51 ккал/моль, с мелоксикамом – 

Таблица 3 – Энергетические параметры комплексов НПВС-ПЭГ

Энергетические характеристики Нимесулид – ПЭГ Мелоксикам – ПЭГ Ибупрофен – ПЭГ

Полная энергия (ккал/моль) -488739.98 -510750 -339631.10
Полная энергия (a.u.) -778.85 -813.93 -541.23
Энергия связей  (ккал/моль) -20298.33 -22011.33 -19733.42
Изолированная энергия атомов (ккал/моль) -468441.64 -488738.66 -319897.67
Электронная энергия (ккал/моль) -8314170.97 -9150084.14 -4936747.02
Межатомное взаемодействие (ккал/моль) 7825430.99 8639334.13 4597115.92
Теплота образования (ккал/моль) -510.64 -509.47 -738.05

Таблица 4 – Энергетические параметры комплексов НПВС-ПВП

Энергетические характеристики Нимесулид – ПВП Мелоксикам – ПВП Ибупрофен – ПВП

Полная энергия  (ккал/моль) -462520.83 -480122.56 -343230.05
Полная энергия (a.u.) -737.07 -765.12 -546.97
Энергия связей (ккал/моль) -20968.4 -22332.51 -20512.80
Изолированная энергия атомов (ккал/моль) -441552.42 -457790.04 -322717.24
Электронная энергия (ккал/моль) -9080009.79 -9295068.65 -5400120.82
Межатомное взаимодействие (ккал/моль) 8617488.96 8814946.08 5056890.77
Теплота образования (ккал/моль) -448.97 -441.75 -627.23Ф
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19.08 ккал/моль. Более выгодным является образова-
ние комплекса «ибупрофен – ПВП», что можно объ-
яснить пространственной структурой молекулы суб-
станции и силой водородных связей.

Нами рассчитаны характеристики водородных 
связей: 2.89 ккал/моль и 2.41 Å – для комплекса с 
ибупрофеном, 2.5 ккал/моль и 1.86 Å – для нимесу-
лида, 4.59 ккал/моль и 1.81 Å – для мелоксикама. В 
комплексах с мелоксикамом водородные связи явля-
ются более сильными по сравнению с комплексами с 
нимесулидом и ибупрофеном, что можно объяснить 
лучшей реакционной способностью -SO2 группы ме-
локсикама к образованию водородных связей и бо-
лее низкой – -NH группы нимесулида, а также более 
короткой связью в комплексе «мелоксикам – ПВП» 
по сравнению с комплексом «ибупрофен – ПВП». На 
наш взгляд, говорить об очерёдности образования 
водородных связей с поливинилпирролидоном при 
исследовании комплексоообразования квантово-хи-
мическими методами нецелесообразно, так как моле-
кула ПВП пространственно по-разному располагает-
ся в полярных и неполярных растворителях, что, в ко-
нечном счете, определяет открытость функциональ-
ных групп полимера и возможность образования во-
дородных связей.

Величины энергии межмолекулярного взаимо-
действия (-22,11 ккал/моль – для ибупрофена, -16,79 
ккал/моль – для нимесулида, -19,11 ккал/моль – для 
мелоксикама) также подтверждают лучшую способ-
ность ибупрофена к комплексообразованию.

ВЫВОДЫ
Проведено сравнительное исследование механизмов 
и энергетических параметров взаимодействия нимесу-
лида, мелоксикама, ибупрофена с β-циклодекстрином, 
полиэтиленгликолем и поливинилпирролидоном в суп-
рамолекулярных комплексах с помощью метода ком-
пьютерного моделирования РМ3.

В комплексах «НПВС – β-ЦД» в соотношении 
1:1 стабильность увеличивается в ряду нимесулид < 
ибупрофен < мелоксикам. Это объясняется большей 
способностью функциональних групп молекулы ме-
локсикама к образованию водородных связей и его 
пространственной структурой. В комплексах с соот-
ношением 1:2 наблюдается несколько иная после-
довательность – нимесулид < мелоксикам < ибупро-
фен, что можно объяснить тем, что молекулы иссле-
дуемых НПВС почти полностью располагаются в по-
лостях β-ЦД. Наиболее стабильным, в отличие от ком-
плексов в соотношении 1:1, является комплекс «β-ЦД 
– ибупрофен» (1:2), что обусловливается гидрофоб-
ными свойствами и пространственной структурой мо-
лекулы субстанции.

Среди комплексов с ПЭГ и ПВП большей стабиль-
ностью обладает комплекс с ибупрофеном, низшей – 
с нимесулидом, что обусловлено «компактной» про-
странственной структурой ибупрофена и образовани-
ем более сильных водородных связей со всеми час-
тями молекулы ВМС в сравнении с комплексами ме-
локсикама и нимесулида.

Основными факторами, определяющими способ-
ность НПВС к комплексообразованию с ВМС, являют-
ся линейность пространственной структуры молекул 
субстанции, а также наличие в них функциональных 
групп, способных к образованию водородных связей с 
фрагментами ВМС. При взаимодействии с β-ЦД нали-
чие гидрофобных свойств у молекул субстанций явля-
ется важным фактором, в то время как в комплексах 
с ПВП и ПЭГ этот фактор утрачивает свое значение 
из-за отсутствия гидрофобных полостей в молекулах, 
а также способности ВМС хорошо растворяться как в 
полярных, так и неполярных растворителях.
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 β-ЦИКЛОДЕКСТРИН,
ПОЛИВИНИЛПИРРОЛИДОН МЕН 

ПОЛИЭТИЛЕНГЛИКОЛІ БАР НИМЕСУЛИД, 
МЕЛОКСИКАМ ЖƏНЕ ИБУПРОФЕННІҢ 
ӨЗАРА ƏРЕКЕТТЕСУ МЕХАНИЗМІН 
КВАНТ ХИМИЯСЫНЫҢ ЖАРТЫЛАЙ 
ЭМПИРИКАЛЫҚ ТƏСІЛДЕРІМЕН 
САЛЫСТЫРМАЛЫ ЗЕРТТЕУ  

Квант химиясының жартылай эмпирикалық тəсіл-
дерімен β-циклодекстрин, поливинилпирролидон 
пен полиэтиленгликолі бар нимесулид, мелоксикам 
жəне ибупрофеннің өзара əрекеттесу механизміне 
салыстырмалы зерттеу жүргізілді. Салыстыру 
жоғарымолекулалы қосылысты, толық энергия-
лы жəне кешеннің сутекті байланыс энергиясы бар 
нестероидті қабынуға қарсы заттар молекулаларының 
молекулааралық өзара əрекеттесуінің энергиясы 
негізінде жүргізілді. Зерттеу нəтижесінде кеңістіктік 
құрылым, нестероидті қабынуға қарсы заттар 
молекулаларының гидрофобты қасиеттері жəне 
сутекті байланыс супрамолекулярлық кешендер 
түзуге зор əсер ететіндігі анықталды. 

Түйін сөздер: квант химиясының жартылай 
эмпирикалық тəсілдері, НҚҚЗ молекулаларының жоға-
рымолекулалы қосылыс кешендері, кеңістіктік құрылым, 
сутекті байланыстар, энергетикалық қасиеттер.
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COMPARATIVE STUDY OF THE 
MECHANISMS OF INTERACTION
NIMESULIDE, IBUPROFEN AND 

MELOXICAM WITH β-CYCLODEXTRIN
POLYVINYLPYRROLIDONE AND 

POLYETHYLENE GLYCOL
USING SEMI-EMPIRICAL QUANTUM 

CHEMISTRY METHODS
With the help of semi-empirical quantum chemistry 
method was done a comparative study of interaction 
mechanisms of nimesulide, ibuprofen and meloxicam 

with β-cyclodextrin, polyvinylpyrrolidone, polyethylene 
glycol. The comparison was done on the basis of 
intermolecular interaction energy of molecules with 
NSAIDs macromolecular compounds, the total energy 
and the energy of hydrogen bonding complexes. The 
study revealed the decisive influence of the spatial 
structure, hydrophobic molecules NSAIDs and hydrogen 
bonds on the formation of supramolecular complexes. 

Keywords: semi-empirical quantum chemistry 
methods, complexes NSAID-molecular compounds, 
spatial structure, hydrogen bonding energy charac-
teristics. 

ЛИТЕРАТУРА: 
1. Carlos Sostres, Carla J. Gargallo, Maria T. Arroyo Adverse effects of non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs, aspirin 

and coxibs) on upper gastrointestinal tract // Best Practice & Research Clinical Gastroenterology.– 2010.– №24– Р.21-132.
2. R.W. Moskowitz, S.B. Abramson, F. Berenbaum. Coxibs and NSAIDs e clearing the air// OsteoArthritis and Cartilage. – 2005. 

– №13. – Р. 545-547.
3. J. Mario, M. Francesca, M. Paola. Native and polymeric b-cyclodextrins in performance improvement of chitosan fi lms aimed 

for buccal delivery of poorly soluble drugs// J. Incl. Phenom. Macrocycl. Chem. – 2012. – №74. – Р. 87-97.
4. V. Boldescu, I. Bratu, Gh. Borodi. Study of binary systems of b-cyclodextrin  with a highly potential anti-mycobacterial drug // 

J. Incl. Phenom. Macrocycl. Chem.–2012. – № 74. – Р.129-135.
5. Svetla Bogdanova, Ilza Pajeva, Petya Nikolova, Ivanka Tsakovska, Bernd Müller. Interactions of Poly(vinylpyrrolidone) with Ibu-

profen and Naproxen: Experimental and Modeling Studies // Pharmaceutical Research. – Vol. 22, № 5. – May 2005.– Р.806-814.
6. Jigar Shah, S. Vasanti, B. Anroop, Enhancement of dissolution rate of valdecoxib by solid dispersionstechnique with PVP K 30 

& PEG 4000: preparationand in vitro evaluation // J. Incl. Phenom. Macrocycl. Chem. – 2009. – № 63.– Р.69-75.
7. М.Я. Головенко, О.П. Баула, І.Ю. Борисюк. Біофармацевтична класифікаційна система. – К.: – 2010. – 300 с.
8. Н.О. Ветютнева, М.В. Римар. Дослідження механізмів взаємодії  ібупрофену з полівінілпірролідоном та 

поліетиленгліколем методами квантово-хімічних розрахунків // Збірник наукових праць співробітників НМАПО імені П.Л. Шупика 
– 2013.– випуск 22, книга 4.– С. 241-250.

9. Н.О. Ветютнева, М.В. Римар Дослідження комплексів німесулід – β-циклодекстрин напівемпіричними методами квантово-
хімічних розрахунків// Збірник наукових праць співробітників НМАПО імені П.Л. Шупика – 2012.– випуск 21.– С. 216-223.

10.  Georgiana Mindrila, Cristina Mandravel, Iuliana Dobrica, Paula Bugheanu. Theoretical study of b and c-cyclodextrins inclusion 
complexeswith nineteen atropisomeric polychlorobiphenyls J. Incl. Phenom. Macrocycl. Chem. – 2012. – №74. – Р. 137-143.

Применение  лекарственных

  с
ре

дс
тв

БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ
FDA çàðåãèñòðèðóåò ëåêàðñòâà ïðîòèâ ëèõîðàäêè Ýáîëà

â óñêîðåííîì ïîðÿäêå
Àäìèíèñòðàöèÿ ïî êîíòðîëþ çà ïðîäóêòàìè ïèòàíèÿ è ëåêàðñòâàìè ÑØÀ (FDA) çàÿâè-
ëà î ãîòîâíîñòè íàëàäèòü òåñíîå ñîòðóäíè÷åñòâî ñ êîìïàíèÿìè è èññëåäîâàòåëÿìè, çà-
íèìàþùèìèñÿ ðàçðàáîòêîé ïðåïàðàòîâ äëÿ ëå÷åíèÿ ëèõîðàäêè Ýáîëà. 

Âåäîìñòâî â ïèñüìå Reuters ïîä÷åðêíóëî, ÷òî åñëè áóäåò äîêàçàíà ýôôåêòèâíîñòü ýêñ-
ïåðèìåíòàëüíîãî ËÑ, à òàêæå åñëè ïîëüçà îò ïðåïàðàòà áóäåò ïðåâûøàòü âîçìîæíûé 
ðèñê äëÿ ïàöèåíòà, òî ðåãèñòðàöèÿ òàêîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà áóäåò ïðîõîäèòü ïî 
ñïåöèàëüíîìó ïðîòîêîëó. 

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ íå ñóùåñòâóåò âàêöèíû èëè ñïåöèôè÷åñêîãî ëå÷åíèÿ ãåìîððàãè-
÷åñêîé ëèõîðàäêè Ýáîëà. Ðàíåå â ýòîì ìåñÿöå ñòàëî èçâåñòíî, ÷òî êàíàäñêàÿ êîìïàíèÿ 
Tekmira ïðîâîäèò êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ ýêñïåðèìåíòàëüíîé ðàçðàáîòêè TKM-Ebola. 
Ïîêà ïðåïàðàò áûë èñïûòàí òîëüêî íà çäîðîâûõ äîáðîâîëüöàõ. Îäíàêî FDA ïðèîñòàíî-
âèëà ÊÈ èç-çà ñîîáðàæåíèé áåçîïàñíîñòè: âûñîêèå äîçû ËÑ âûçûâàëè ó íå-
êîòîðûõ âîëîíòåðîâ íåàäåêâàòíûé èììóííûé îòâåò. Òåì íå ìåíåå, êîìïà-
íèÿ óêàçàëà, ÷òî ëþáûå ïîáî÷íûå ýôôåêòû ó áîëüíûõ ëèõîðàäêîé Ýáîëà 
íå òàê ñòðàøíû, êàê óãðîçà ñìåðòè. 

Tekmira ïðîâîäèò êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ TKM-Ebola ïî êîíòðàêòó 
ñ Ìèíèñòåðñòâîì îáîðîíû ÑØÀ, êîòîðîìó ïðèíàäëåæèò ðàçðàáîòêà ëå-
êàðñòâà. 
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АННОТАЦИЯ
В статье представлены результаты изучения летучих 
компонентов листьев церциса европейского. Масс-
спектрометрическим методом установлено качес-
твенное и количественное содержание 28 летучих 
компонентов.

Ключевые слова: церцис европейский, карбоно-
вые кислоты, фитонциды, летучие компоненты.

ВВЕДЕНИЕ
Церцис европейский (Cercis siliquastrum) относит-
ся к роду Церцис (Cercis L.), грибы Багрянниковые 
(Cercideae), подсемейства цезальпиниевые (Caesal-
pinioideae), семейства Бобовые (Fabaceae), поряд-
ка Бобовоцветные (Fabales). Род Церцис (Cercis L.) 
насчитывает от 6 до 10 видов. Некоторые из них: 
Cerciscanadensis, Cercischinensis,  Cercischingii, 
Cercisgigantea, Cercisglabra, Cercisracemosa,  Cercis 
siliquastrum, Cercisoccidentalis [1].

Cercis siliquastrum дико растет в Палестине и на 
побережье Средиземного моря, в юго-западном Па-
миро-Алтае, горном Туркменистане, Афганистане, 
Сирии, Ливане, Иране и единственном месте Закав-
казья – ущелье Шванидзор. На Черноморском побе-

УДК 615.322

В.Н. КОВАЛЕВ, О.В. ДЕМЕШКО, Л.А. ГУБЕНКО,
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Химический состав листьев церци-
са европейского изучен недостаточ-
но. Данные литературы свидетель-
ствуют о том, что листья церциса мо-
гут служить сырьем для получения 
дубильных веществ. Листья выде-
ляют летучие фитонциды, изменяю-
щие биологические свойства тубер-
кулезной палочки, подавляя ее раз-
витие [1-4].

режье растет в виде дерева, севернее имеет форму 
куста. В культуре часто встречается в садах и парках 
южного Крыма, на Кавказе, в Средней Азии, Прикар-
патье [1,2].

ЦЕЛИ
Изучение карбоновых кислот листьев церциса евро-
пейского. Объектом исследования были листья цер-
циса европейского, собранные в мае-июле 2013 г. в 
Ботаническом саду Национального фармацевтичес-
кого университета г. Харькова.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Определение карбоновых кислот проводили модифи-
цированным методом [5,6] на хроматографе Agilent 
Technologies 6890 с масс-спектрометрическим детек-
тором 5973. К 50 мг высушенного измельченного сы-
рья в виалу на 2 мл добавляли внутренний стандарт 
(50 мкг тридекана в гексане) и 1 мл метилирующего 
агента (14% BCl3 в метаноле, Supelco 3-3033). 

Смесь выдерживали в герметично закрытой виа-
ле 8 часов при 65° С. Реакционную смесь сливали с 
осадка сырья и разбавляли 1 мл очищеной воды. Для 
извлечения метиловых эфиров кислот приливали 
0.2 мл хлористого метилена, аккуратно встряхивали 
несколько раз в течение часа, затем хроматогра-
фировали полученный экстракт метиловых эфиров. 
Ввод пробы (2 мкл) в хроматографическую колонку 
проводили в режиме splitless, то есть без деления по-
тока, что позволяло вводить пробу без потери на де-
ление и существенно (в 10-20 раз) увеличивало чув-
ствительность данного метода. 

Скорость ввода пробы: 1,2 мл/мин в течение 0.2 
минут. 

Хроматографическая колонка: капиллярная 
INNOWAX, внутренний диаметр – 0.25 мм, длина – 30 м. 

Скорость газа-носителя (гелий): 1.2 мл/мин. 
Температура нагревателя ввода пробы: 250° С; 

температура термостата: программируемая, от 50° 
до 250° С, со скоростью 4 град/мин.

Для идентификации компонентов использова-
ли библиотеку масс-спектров NIST05 и WILEY 2007 
с общим количеством спектров более 470 000 в со-
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четании с программами для идентификации AMDIS 
и NIST. Для количественных расчетов использовали 
метод внутреннего стандарта. 

Расчет содержания компонентов (С, мг/кг) прово-
дили по формуле: С = К1•К2•1000, где: К1 = П1/П2 (П1 
– площадь пика исследуемого вещества, П2 – пло-
щадь пика стандарта); К2 = 50/M (50 – вес внутренне-
го стандарта, введенного в образец, мкг; М – навеска 
образца, мг). Результаты исследования представле-
ны в таблице.

ВЫВОДЫ
Полученные результаты показали, что в листьях цер-
циса европейского содержится 28 летучих компонен-
тов, из которых 10 относятся к органическим кисло-
там ,10 – к терпеноидам, 8 – к углеводородам.

В количественном отношении преобладают гекса-
декадионовая (2341.1 мг/кг), линолевая (1699.0 мг/кг), 
пальмитиновая (1663.9 мг/кг), сквален (1342.5 мг/кг) и 
линоленовая (931.2 мг/кг) кислоты. 
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CERCIS SILIQUASTRUM 
ЖАПЫРАҚТАРЫНЫҢ

ҰШПАЛЫ КОМПОНЕНТТЕРІН
ХРОМАТО-МАСС-

СПЕКТРОМЕТРИЯЛЫҚ ЗЕРТТЕУ
Мақалада европалық церцис жапырақтарының 
ұшпалы компоненттерін зерттеу нəтижелері берілген. 
Масс-спектрометриялық тəсілмен 28 ұшпалы ком-
поненттердің сандық жəне сапалық құрылымы 
анықталды.  

Түйін сөздер: европалық церцис, карбон қышқыл-
дары, фитонцидтер, ұшпалы компоненттер.

SUMMARY
V.N. KOVALEV, O.V. DEMESHKO, L.A. GUBENKO,

Professor of the Department of Pharmacognosy; 
Associate Professor of the Department of 

Pharmacognosy; 6-year master's student, National 
University of Pharmacy, Kharkov, Ukraine 

Таблица – Содержание летучих компонентов в листьях 
церциса европейского

№ Летучие компоненты
Время 

удержания,
мин.

Концен-
трация, 
мг/кг

Органические кислоты

1 Гексадекадионовая кислота 36.63 2341.1
2 Пальмитиновая кислота 31.94 1663.9
3 Этилпальмиат 33.24 13.5
4 Арахиновая кислота 32.92 124.6
5 Бегеновая кислота 35.93 126.7
6 Линолевая кислота 30.87 1699.0
7 Линоленовая кислота 31.96 931.2
8 Олеиновая кислота 30.04 93.4
9 Трикозановая кислота 37.33 31.2

10 11-Эйкозеновая кислота 33.24 13.5

Углеводороды

11 Докозан 34.59 33.2
12 Хенейкозан 33.45 97.1
13 Пентакозан 37.71 5.6
14 Октакозан 40.4 36.6
15 Гексадекан 25.29 8.41
16 Гептадекан 27.6 23.41
17 Ванилиновая кислота 32.7 42.9
18 Феруловая кислота 40.37 291.5

Терпеноиды

19 Β-фенилэтилбензоат 29.53 28.5
20 Сквален 40.92 1342.5
21 Фарнезилацетон 30.73 180.6
22 Δ-кадинен 22.62 69.3
23 Гексагидрофарнезилацетон 29.77 16.7
24 Α-калаконен 22.79 6.5
25 Геранилацетон 20.27 6.7
26 Неролидол 24.0 475.6
27 Транс-метилизоэвгенол 21.36 11.1
28 Тетрадеканаль 24.97 2.8

GAS CHROMATOGRAPHY-
MASS SPECTROMETRY

RESERCH OF VOLATILE COMPONENTS
OF LEAVES CERCIS SILIQUASTRUM

The article presents the results of studying volatile sub-
stances of leaves Cercis siliquastrum. Was defi ned qua-
litative and quantitative content of 28 volatile substances 
with gas chromatography-mass spectrometry method.

Keywords: European Tsertsis, carboxylic acids, vola-
tile, volatile components. 
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DETERMINATION OF LINEARITY, ACCURACY AND 
PRECISION OF UV-SPECTROPHOTOMETRIC METHODS

OF QUANTITATIVE DETERMINATION IN FORENSIC 
AND TOXICOLOGICAL ANALYSIS IN THE VARIANT 

OF THE METHOD OF ADDITIONS

Most of international guidances on 
carrying out validation of bioanalytical 
methods [1-4] are directed to application 
of the method of calibration curve, 
it is mentioned in passing about 
possibility of application of the method 
of additions and it is not given any 
recommendations on the validation 
features of such methods are not 
brought [5].

 ANNOTATION 
The procedure of linearity, accuracy and precision 
determination and acceptability estimation for validation 
of UV-spectrophotometric methods of analytes 
quantitative determination in biological fl uids used in 
forensic and toxicological analysis has been offered in 
the variant of the method of additions. 

Keywords: linearity, accuracy, precision, UV-
spectrophotometric methods, forensic and toxicological 
analysis, quantitative determination

INTRODUCTION
The method of calibration curve, certainly, allows to take 
into account and partially level the infl uence of matrix 
background absorbance on the results of determination, 
but demonstrates its value only when carrying out routine 
analyses. 

In forensic and toxicological analysis we often face 
with single examinations, various biological liquids, 
organs and tissues, i.e. it is necessary to quantify an 

analyte in a few different biological objects, which state 
can be the most various; thus the necessity of such 
determination carrying out can arise rarely enough. 
Application of the method of standard or the method of 
additions is considerably more effective in such situation. 

In previous papers [6-11] we have offered the 
standardized procedures of determination of linearity, 
accuracy and precision for UV-spectrophotometric 
methods of analytes quantitative determination in 
biological fl uids for forensic and toxicological analysis in 
the variant of the method of calibration curve [6-9] and 
the method of standard [10,11]. 

Depending on the work features of forensic and 
toxicological laboratory the necessity of carrying out of 
the same method of analyte quantitative determination 
both in the variant of the method of calibration curve and 
in the variant of the method of standard or the method 
of additions can arise. It is therefore appropriate to carry 
out the method validation in three variants at the same 
time when its developing. It is thus necessary to optimize 
the quantity of running experiments as much as possible. 

Therefore the purpose of this paper is to study the 
possibility of using the method of additions when carrying 
out UV-spectrophotometric determination of analytes 
in biological fluids and to develop the procedure of 
determination and acceptability estimation of linearity, 
accuracy and precision for validation of such methods in 
the variant of the method of additions.

THEORETICAL PART
Using the method of additions in forensic toxicology 
assumes the work in two directions:

1) in the fi rst case two samples of the same volume 
are selected from the specimen received for analysis; 
certain amount of the standard solution-addition of tar-
get analyte are added into one of them. Then both sam-
ples are subjected to the procedure of analysis accord-
ing to the method and the values of absorbance Ai and 
Ai+ad are obtained respectively. The analyte concentration 
in the analysed specimen Сi is calculated from the ratio
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2) in the second case one sample of the fi xed volume 
is selected from the specimen received for analysis and 
subjected to the procedure of analysis according to the 
method. On the last stage preparing the end solution to 
be spectrophotometric measured is carried out twice – 
using the solvent and the standard solution-addition of 
target analyte – and the values of absorbance Ai and 
Ai+ad are obtained respectively. The analyte concentration 
in the end solution to be spectrophotometric measured 
С 'i is calculated from the ratio

It is necessary to recalculation taking into account di-
lution K and analyte recovery from this biological matrix 
R [12] for calculating the analyte content in the analysed 
specimen Сi. 

For both variants, if matrix background absorbance 
Ablank introduces the significant contribution to the 
absorbance of the analysed specimen Ai, it is necessary 
to use the updated value Ai – Ablank [13] in calculations.

Which problems does using the method of additions 
allow to solve in forensic and toxicological analysis? 
In both variants of its application the background 
absorbance conditioned by matrix is the same for both 
solutions to be spectrophotometric measured, that 
it is impossible to achieve in the method of standard. 
Thus, if it is necessary to update the absorbance of Ai 
by the value of Ablank we considerably decrease the total 
uncertainty of analysis.

Using the method of additions allows us, except 
quantitative determination, additionally to confirm 
the presence of target analyte in the sample to be 
investigated – by the fact of absorbance increase in the 
maximum of absorption without signifi cant changes in the 
spectrum character (absence of new maxima, widening, 
shift or split of the present maxima of absorption etc.).

The advantage of using just the fi rst variant of the 
method of additions consists in that it allows to level the 
error related to the differences in infl uence of biological 
matrix on analyte (particularly on the analyte recovery 
from a matrix) depending on matrix state (putrid changes, 
time past after death coming, thermal influence and 
other) and source of origin (age of patient, presence of 
chronic diseases and other) that, as already discussed 
before [12], distorts the results of analysis the most.

Nevertheless, the second variant of experiment 
carrying out has also a right on existence, especially in 
those cases, when amount of the sample to be analysed 
come in laboratory is insuffi cient for selection of two 
parallel samples.

Taking into account all mentioned above we suggest 
the procedure of linearity, accuracy and precision 
determination for UV-spectrophotometric methods 
of analytes quantitative determination in biological 
fl uids in the variant of the method of additions, which 
fundamentals are given below.

RANGE
The procedure supposes application of the normalized 
coordinates; as 100% in the normalized coordinates we 
accept the mean toxic or lethal analyte concentration in 
biological fl uid – depending on the purposes and tasks, 
for which the developed methods is intended. Taking 
into account that the range of toxic and lethal analyte 
concentrations in biological liquids can be wide enough, 
and the lower concentrations are fi xed more often, than 
respective mean [14], and basing on the reasoning in 
relation to the value of minimal absorbance stated before 
[15], the lower limit of the range of method application 
corresponds to the point of 25% in the normalized 
coordinates.

As for the upper limit of the range of method applica-
tion, it is necessary to divide the concepts «upper limit 
of the range of method linearity» and «upper limit of the 
range of method application» proper, or, as accepted in 
foreign literature [1-4], analyte «upper limit of quantifi ca-
tion» (ULOQ), for the method of additions. 

Application of the method of additions requires the 
linearity compliance in the range, which is as wide as 
possible, therefore, taking into account that UV-spectro-
photometric methods can not provide the possibility of 
reliable analyte quantitative determination in the range of 
concentrations differed more, than in one order of mag-
nitude [16], the upper limit of the range of method linear-
ity can be accepted equal to 175% in the normalized co-
ordinates. The number of concentration levels within the 
range of linearity is g = 7 in constant increments of 25%.

ULOQ, in turn, directly connected to the value of ad-
dition spiked into the sample and is equal to Xmax = 175 
– Xad.

Thus, in order to determine ULOQ it is necessary to 
ground the value of addition Xad, i.е. to answer the ques-
tion – which addition value is necessary and suffi cient in 
order to provide the observance of requirements to the 
uncertainty of analysis results (ΔAs  20.0%)?

As carrying out the analysis by the method of 
additions supposes absorbance measuring for two 
samples, it is possible to present the total uncertainty 
of analysis results ΔAs in the method of additions in such 
way [17]:

where ΔAi and ΔAi+ad – are relative confi dence intervals 
for absorbance of the sample to be analyse without 
addition and with addition respectively.

The equality ΔAi = ΔAi+ad is accepted and we obtain:

Traditionally the advices on choice of the value of 
addition are following [18]:

• the addition should be of the same order as the 
initial content of the determined component in the 
sample;

• Xi + Xad = 2Xi;
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All mentioned advices suppose the increase of 
addition value when increasing the analyte content in 
the specimen Xi, that is unacceptable in our case as Xi is 
unknown and can fl uctuate in a wide range.

In order to ground the addition value theoretically, let 
us consider limit cases.

Case 1. The absorbance of the sample to be 
analysed without addition is determined at the upper 
limit of its confi dence interval, and the absorbance of the 
sample to be analysed with addition – at the lower limit of 
its confi dence interval; in this case it is possible to write 
down the inequation

    
When we substitute ΔAs = 20.0% and ΔA = 14.1% in 

the expression (5), take into account (1) and apply the 
normalized coordinates, we obtain

     
Case 2. The absorbance of the sample to be 

analysed without addition is determined at the lower 
limit of its confi dence interval, and the absorbance of the 
sample to be analysed with addition – at the upper limit 
of its confi dence interval; in this case it is possible to 
write down the inequation:

  
and realizing the transformations as for Case 1, we obtain

              
The system of inequations (6b) and (8) has not any 

solutions if Xi/Xad  0 (the graphical solution is present 
on Figure 1а).

Thus, if ΔA = 14.1% the addition Xad, which allows to 
obtain the analysis result with the uncertainty of ΔAs  
20.0% within the limits cases, does not exist.

On Figure 2, a the graphical solution (if Xi/Xad ˃ 0 
and ΔA ˃ 0) of the system of inequations (5) and (7) in 
relation to Xi/Xad (if ΔAs = 20.0%) is given – under these 
conditions the system has the solution set (the change 
of Xi/Xad value leads to the change of requirements to 
ΔA) – and although it seems impossible to match the 
«universal» addition, nevertheless, it is possible to de-
termine the maximum allowed values of ΔA for given 
Xi/Xad, which allow even in limit cases to keep within 
maximum allowed ΔAs= 20.0% by means of this curve.

If we write down the inequations (5) and (7) in the 
less close form

f = 
0.859·Xi

1.141·Xad + 0.282·Xi

f = 
1.141·Xi

0.859·Xad – 0.282·Xi

f 

f = 1.2
Xi

Xad

f = 0.8
Xi

Xad

Xi
Xad

                                    a                                                                                          b

Figure 1 – Graphical solution of the system of inequations (6b) and (8) 

f = 
0.859·Xi

1.141·Xad + 0.282·Xi

f = 
1.141·Xi

0.859·Xad – 0.282·Xi

f 

f = 1.2
Xi

Xad

f = 0.8
Xi

Xad

Xi
Xad

53

ию
ль

, 2
01

4



that system of the obtained inequations (9) and (10) has 
the same solution set (Figure 2b).

On Figure 3, a the graphical solution of the system of 
inequations (5) and (7) in relation to ΔAs (if ΔA = 14.1%, 
Xi /Xad  0 and ΔAs  0) is given – if the relative confi dence 
interval for absorbance is equal to 14.1%, the end result 
can be obtain only with the uncertainty ΔAs  32.83% if 
Xi /Xad → 3,0461; if ΔAs  20,0%, the system has not any 
solutions.

Solving the given inequations in the light form as gi-
ven above does not change the situation (Figure 3b). 
Writing down the inequations (6) and (8) in the similar 
light form does not allow to fi nd the solution for their sys-
tem (Figure 1b).

Thus, we did not succeed in theoretical way to ground 
the value of Xad leveler all limit cases, therefore we sug-
gest to estimate Xad for the most sensible to its value Xi 

                                    a                                                                                          b

Figure 2 – Graphical solution in relation to Xi /Xad of the system of inequations: а – (5) and (7); b – (9) and (10) 

Xi
Xad

A

Xi
Xad

=  20 + 1.8· A
1.6· A

Xi
Xad

=  20 + 2.2· A
2.4· A

Xi
Xad

= 20  1.8· A
1.6· A

Xi
Xad

= 20  2.2· A
2.4· A

Xi
Xad

A

Xi
Xad

= 20  1.8· A
1.6· A

Xi
Xad

= 20  2.2· A
2.4· A

                                    a                                                                                          b

Figure 3 – Graphical solution in relation to ΔAs of the system of inequations: а – (5) and (7); b – (9) and (10)

Xi
Xad

As

As = 1 0.859
0.282 Xi/Xad + 1.141

As = 1 1.141
0.859  0.282 Xi/Xad

As =
1.141

0.859  0.282 Xi/Xad
  

As =   
0.859

0.282 Xi/Xad + 1.141

Xi
Xad

  = 3.0461

0.3283
Xi

Xad

As

As = 1 0.859
0.282 Xi/Xad + 1.141

As =
1.141

0.859  0.282 Xi/Xad
  

Xi
Xad

  = 3.0461

0.3283
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– the lower limit of the range of method linearity Xmin = 
25% and ULOQ – Xmax = 175 – Xad, proceeding from the 
following limitations:

i.е. we consider the difference between measurands for 
Case 1 should be more than sum of their absolute confi -
dence intervals, and for Case 2 – less than triple sum of 
their absolute confi dence intervals.

Solving these inequations we obtain that for Xmin the 
value of addition should be19%, for Xmax – 78%.

It should be noted that taking into account advan-
tages of the method of additions (see higher), appear-
ance of errors with different sign in practice when carry-
ing out two sequential experiments using the same mat-
rix is seemed improbable, it is therefore necessary to 
study the possibility of using different additions – 25%, 
50%, 75% and 100%, in the process of validation in ex-
perimental way and only after that to make the fi nal de-
cision in relation to the value of Xad recommended to fur-
ther application.

LINEARITY
The linearity of method in the variant of the method of 
additions is determined, as well as in the variant of the 
method of calibration curve or the method of standard, 
in two stages – by model solutions (without matrix) and 
by calibration samples respectively [6-11]. The procedure 
of determination proper almost completely coincides with 
carrying out this experiment in the variant of the meth-
od of calibration curve [6-9]. Differences touch some mo-
ments of normalization of absorbances values and ac-
ceptability criteria for linear dependence.

1. Procedure of determination. Determination of lin-
earity by model solutions is carried out for one run, mea-
suring the absorbance of each solution 3 times with tak-
ing out the cell; normalization of the obtained mean val-
ues of absorbance is carried out by the reference solu-
tion with the concentration of analyte corresponded to 
the point of 100% in the normalized coordinates. 

When verifying the linearity by calibration samples 
their number for each concentration level is no less than 
three and determined by the results of calculation of snom,r 
value, which acceptability estimation is carried out ac-
cording to the following criterion:

       
         

Each replicate experiment is carried out within indi-
vidual run/day using the matrix samples obtained from 

the same source; calculation of the parameters of linear 
dependence is carried out for each run (within-run (with-
in-day) linearity) and by the mean values of replicate ex-
periments (between-run (between-day) linearity). 

For normalization of the obtained experimental data it 
is suggested to use the reference solution with the con-
centration of analyte (Сreference) corresponded to its con-
centration in the end solution to be spectrophotometric 
measured under the condition of zero losses for the point 
of 100% in the normalized coordinates; the absorbance 
of such reference solution (Areference) is corrected by the 
value of recovery R obtained at the preliminary stage of 
validation [12] and is used for normalization of absor-
bance values – the expressions for the normalized coor-
dinates have such appearance:

                           

(16)

The absorbance values of calibration samples, and 
also model samples used for verifying accuracy and pre-
cision, were updated by the value of Ablank, but only in the 
case when its signifi cance were confi rmed at the prelim-
inary stage of validation [13]. Such approach is needed 
for decline of infl uence of the systematic error introduced 
by the components of blank-sample.

2. Acceptability criteria. For development of accept-
ability criteria for linear dependence by model solutions 
we proceed from the possibility of presentation the total 
uncertainty of analysis results ΔAs for methods of analyte 
quantitative determination in biological fl uids by way of 
two components:

• the uncertainty of analyte quantitative determina-
tion in model solutions ;

• the uncertainty of sample preparation procedure 
Δsample preparation; 

For evaluation of  value we suggest to proceed 
from insignifi cance of the uncertainty of analyte quanti-
tative determination in model solutions  in com-
parison with the complete uncertainty of analysis results 
ΔAs, i.e.:

the requirements to the systematic error:

                                                
(18)

According to [17]:

hence it is possible to obtain the requirements to :

                                               

(20)
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Knowing the range of method application we may cal-
culate RSDrange [17]:

     

and, when we substitute obtained value of RSDrange and  
 into formula [17]:

we obtain the requirements to the value of correlation co-

effi cient .
According to [17], the segment cut off from y-axis (ab-

solute term a) characterizes the systematic error when 
analysis by the method of additions, and requirements to 
it are built on two levels:

• statistically insignifi cant difference from zero: 

• practically insignifi cant difference from zero – if 
proceed from that

then it is possible to present the systematic error δа, intro-
duced by absolute term in calculation of analyte content 
in the sample to be analysed, in following way (taking into 
account the closeness of slope b to one in the normalized 
coordinates and smallness of absolute term а):

It is obvious from the ratio (25) that δа decreases if 
the analyte concentration in the sample to be analysed 
Xi increased, but increases if the value of addition Xad in-
creases.  

Let us solve the equation (25) in graphical form (Fi-
gure 4):

a =
100 a

Xi

Xad

a

Xad = – Xi

a =
100 a

Xi
–

100 a
Xi + Xad

Figure 4 – Graphical solution of the equation (25)

Thus

                                         
We may come to the same solution from the expres-

sion

 

(27)

δа reaches the maximum value if Xi = Xmin.
Thus

Similarly we calculate the acceptability criteria for the 
linear dependence parameters obtained by calibration 
samples:

                             

(30)

                                                (31)

                          

(32)

ACCURACY AND PRECISION
Determination of accuracy and precision for methods at 
the fi rst stage is carried out using the batch of model so-
lution (n = 6):

• for Xad = 25% – 25%, 50%, 75%, 100%, 125%, 150%;
• for Xad = 50% – 25%, 25%, 50%, 75%, 100%, 125%;
• for Xad = 75% – 25%, 25%, 50%, 75%, 100%, 100%;
• for Xad = 100% – 25%, 25%, 50%, 50%, 75%, 75%;

each solution is analysed twice – without and with spi-
king the addition respectively. Based on the data ob-
tained we calculate  % and RR model, %:

                         
(33)

The obtained values are used for calculation of 

RR model, %, δ model
 % and ,%:
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At the second stage accuracy and repeatability of 

methods are determined by the model samples prepared 
using appropriate matrix.  

With this purpose we suggest to carry out research-
es for three parallel runs, each run consists of 6 (the con-
centrations see higher) samples of biological matrix ob-
tained from the same source and spiked with analyte, i. 
е. for analysis of each run the individual source of biolog-
ical matrix is used. Each sample is analysed twice – with-
out and with spiking the addition respectively – and us-
ing the fi rst and the second variant of experiment carry-
ing out (see higher). Based on the data obtained we cal-
culate Xcalc, % и RR, %:

The obtained values are used for calculation of RR, 
%, δа % and ΔAs ,%:

For verifi cation of intermediate (between-run) preci-
sion the pooled mean value RR intra, pooled relative stan-
dard deviation , % and relative confi dence inter-
val  are calculated for three runs obtained when repeat-
ability verifying [19]. The value  should not exceed 
the extreme uncertainty of analysis maxΔAs: 

CONCLUSIONS
Thus, we have offered and grounded the procedure of 
linearity, accuracy and precision determination and ac-
ceptability estimation for validation of UV-spectrophoto-
metric methods of analytes quantitative determination in 
biological fl uids used in forensic and toxicological analy-
sis in the variant of the method of additions.
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СОТТЫҚ-ТОКСИКОЛОГИЯЛЫҚ ТАЛДАУ 
КЕЗІНДЕ САНДЫҚ АНЫҚТАУДАҒЫ УФ-

СПЕКТРОФОТОМЕТРИЯЛЫҚ ƏДІСТЕРІНІҢ 
СЫЗЫҚТЫЛЫҒЫН, ДҰРЫСТЫҒЫН 
ЖƏНЕ ПРЕЦИЗИОНДЫЛЫҒЫН 
ҚОСУ ТƏСІЛІМЕН АНЫҚТАУ

Қосу тəсілімен соттық-токсикологиялық талдау 
кезінде қолданылатын биологиялық сұйықтықтағы 
аналиттерді сандық анықтаудағы уф-спектрофо-
тометриялық əдістерін валидациялауда сызықтылық, 
дұрыстық жəне прецизиондылық тиімділігін анықтау 
жəне бағалау тəсілі ұсынылды.

Түйін сөздер: сызықтылық, дұрыстық, прецизион-
дылық, уф-спектрофотометриялық əдістер, соттық-
токсикологиялық талдау, сандық анықтау.
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БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ
Ðèñê ïðè ëå÷åíèè ïíåâìîíèè äîðèïåíåìîì

FDA ñîîáùàåò, ÷òî ïðèìåíåíèå äîðèïåíåìà (àíòèáàêòåðèàëüíîå ñðåäñòâî èç ãðóïïû êàð-
áàïåíåìîâ) äëÿ ëå÷åíèÿ ïíåâìîíèè, ñâÿçàííîå ñ èñïîëüçîâàíèåì èñêóññòâåííîé âåíòè-
ëÿöèè ëåãêèõ (ÈÂË), èìååò ïîâûøåííûé ðèñê ñìåðòíîñòè è ìåíüøóþ êëèíè÷åñêóþ ýô-
ôåêòèâíîñòü ïî ñðàâíåíèþ ñ ïðèìåíåíèåì êîìáèíàöèè «èìèïåíåì+öèëàñòàòèí». Íà îñ-
íîâå àíàëèçà äàííûõ òðåõëåòíåãî êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ, êîòîðîå áûëî ïðåæäåâðå-
ìåííî îñòàíîâëåíî â 2011 ã. â ñâÿçè ñ ïðîáëåìàìè áåçîïàñíîñòè, FDA îäîáðèëî èçìåíå-
íèÿ â èíñòðóêöèè äîðèïåíåìà, ñîîáùàþùèå îá ýòèõ ðèñêàõ. Ïåðåñìîòðåííàÿ èíñòðóê-
öèÿ âêëþ÷àåò â ñåáÿ ïðåäóïðåæäåíèå î òîì, ÷òî â íàñòîÿùåå âðåìÿ äîðèïåíåì íå îäîá-
ðåí äëÿ ëå÷åíèÿ ïíåâìîíèè ëþáîãî òèïà.

Â êëèíè÷åñêîì èññëåäîâàíèè, êîòîðîå áûëî ïðèîñòàíîâëåíî, ïàöèåíòû ñ ÈÂË-
àññîöèèðîâàííîé áàêòåðèàëüíîé ïíåâìîíèåé ïîëó÷àëè ëèáî 7-äíåâíîå ëå÷åíèå äîðè-
ïåíåìîì, ëèáî 10-äíåâíîå ëå÷åíèå èìèïåíåìîì/öèëàñòàòèíîì. Ïî ðåçóëüòàòàì îöåí-
êè ñìåðòíîñòü îò âñåõ ïðè÷èí áûëà âûøå â ãðóïïå áîëüíûõ, ïîëó÷àâøèõ äîðèïå-
íåì (23%; n=31/135), ÷åì â ãðóïïå, ïîëó÷àâøåé èìèïåíåì+öèëàñòàòèí (16,7% 
n=22/132).

FDA ñîîáùàåò, ÷òî äîðèïåíåì ïî-ïðåæíåìó ñ÷èòàåòñÿ áåçîïàñíûì è ýô-
ôåêòèâíûì äëÿ ïðèìåíåíèÿ ïî äðóãèì óòâåðæäåííûì FDA ïîêàçàíèÿì: ëå-
÷åíèå îñëîæíåííûõ èíòðààáäîìèíàëüíûõ èíôåêöèé è îñëîæíåííûõ èíôåê-
öèé ìî÷åâûâîäÿùèõ ïóòåé, âêëþ÷àÿ èíôåêöèè ïî÷åê (ïèåëîíåôðèò).
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Г.К. БЕЙСЕКЕЕВА,
врач отоларинголог ГКП на ПХВ «ЦРП» п. Акмол, Акмолинская обл.

ÎÑÒÐÛÉ ÃÀÉÌÎÐÈÒ

Синуситом называют острое или хро-
ническое воспаление слизистой, вы-
стилающей поверхность околоносо-
вых пазух. Одной из часто регистри-
руемых форм синусита приходится 
на долю острого гайморита (воспа-
ление гайморовой придаточной па-
зухи носа).

Воспалительные заболевания околоносовых па-
зух являются одной из самых актуальных проблем 
современной оториноларингологии. Наибольший 
процент амбулаторных пациентов с заболевания-
ми верхних дыхательных путей приходится на долю 
синуситов. Синусит трактуется как «эволюция» ба-
нального простудного заболевания (простуда → на-
сморк → блокада околоносовых пазух с развитием 
синусита и/или отита).

Симптомы острой формы гайморита, как правило, 
накладываются на симптомы ОРВИ, которое прово-
цирует заболевание. 

При таком заболевании как гайморит симптомы 
могут быть разделены на 2 группы.

Первая группа – общеинфекционные признаки:
• головная боль (односторонняя (на стороне 

больной пазухи), усиливающаяся при наклоне голо-
вы вниз, локализуется в надбровной области, обла-
сти переносицы, вызывает чувство давления в об-
ласти носа, гайморовой пазухи; болевые ощущения 
обычно усиливаются к вечеру);

• лихорадка;
• озноб;
• слабость, потливость, нарушение аппетита; 
• ухудшение симптомов вирусной инфекции спус-

тя неделю лечения.
Вторая группа – признаки локального воспаления:
• затруднения носового дыхания, слизистые гной-

ные выделения из носа;
• нарушения обоняния, вплоть до полной потери 

способности воспринимать запахи, а также связанное 
с этим нарушение вкусовых ощущений;

• тяжесть или давление в области верхней части 
лица;

• болезненность при пальпации и перкуссии гай-
моровых пазух и корня носа.

Первые симптомами гайморита, как правило, не-
специфичны, однако головная боль является неиз-
менным спутником данного заболевания. Боль посто-
янная, располагается в области лба или виска, иног-
да иррадиирует в верхнюю челюсть.

Окончательный диагноз можно установить на ос-
нове рентгенографии или компьютерной томографии 
придаточных пазух черепа. 

Гайморит может быть не только самостоятельным 
и тяжелым заболеванием. Он нередко вызывает ос-
ложнения. Это может быть неврит тройничного нер-
ва, сопровождаемый сильными болевыми приступа-
ми с локализацией по ходу лицевого нерва.

Более характерны осложнения для хронического 
гайморита, но иногда и при остром процессе наблю-
даются внутричерепные осложнения. 

Правильное лечение гайморита с участием вра-
ча заканчивается выздоровлением. Острый гайморит 
более податлив в лечении, кроме случаев с осложне-
ниями, требующими серьезного консервативного, а 
иногда и оперативного лечения.

Важным остается вопрос о начале проведения 
антибактериальной терапии. В первые дни забо-
левания на основании клинической картины бы-
вает трудно различить ОРВИ (при которых не тре-
буется назначение антибиотиков) и острый бакте-
риальный гайморит, при котором они играют глав-
ную роль в лечении. Считается, что если симпто-
мы ОРВИ, несмотря на проведение симптомати-
ческого лечения, сохраняются в течение 10 дней 
или прогрессируют, то необходимо назначение ан-
тибиотиков.
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В основе острого бактериального синусита лежит 
воспаление, именно поэтому необходима противомик-
робная и противовоспалительная терапия. Антибакте-
риальная терапия проводится с целью эрадикации воз-
будителя (восстановление стерильности пазух носа). 

Основные требования к антибиотику для лечения 
острого гайморита:

• активность в отношении S. pneumoniae и Н. 
infl uenzae, в том числе резистентных штаммов, по-
скольку именно данные микроорганизмы чаще явля-
ются возбудителями острого синусита;

• хорошее проникновение в слизистую оболоч-
ку синусов с достижением концентрации выше ми-
нимальной подавляющей концентрации (МПК) для 
данного возбудителя;

• сохранение концентрации в сыворотке крови вы-
ше МПК в течение 35-40% времени между приема-
ми препарата.

На сегодняшний день в арсенале врача имеется 
достаточное количество эффективных антимикробных 
средств для лечения острого гайморита. Большинство 
отечественных и зарубежных руководств по лечению 
синусита рекомендуют начинать лечение с бета-лак-
тамных антибиотиков – препаратов пенициллиново-
го или цефалоспоринового ряда. Если говорить о це-
фалоспоринах, то отдать предпочтение стоит цефало-
споринам II или III поколения, поскольку спектр их дей-
ствия наиболее оптимальный для лечения синусита. 

Àíòèáèîòèêè ïðè ëþáîé ïàòîëîãèè 
ìîæåò íàçíà÷èòü òîëüêî âðà÷, ÷òî 
òàêæå êàñàåòñÿ è ãàéìîðèòà. Ýòèì 
ïðåñåêàåòñÿ ñâîáîäíîå ðàñïðîñòðà-
íåíèå äàííûõ ïðåïàðàòîâ, áàêòåðèè 
ê êîòîðûì ñòàíîâÿòñÿ óñòîé÷èâûìè. 

На казахстанском фармацевтическом рынке при-
сутствует инновационный пероральный цефалоспо-
рин II поколения, максимально соответствующий тре-
бованиям к проведению эффективной антибактери-
альной терапии острого гайморита. Врачам и прови-
зорам этот препарат известен под торговой маркой 

«Префикс», активным веществом которого является 
цефпрозил. Назначение лекарственного препарата 
«Префикс» взрослым пациентам в дозе 500 мг 2 раза 
в сутки (независимо от приема пищи) позволило до-
биться высокого уровня клинической эффективности 
у пациентов с острым гайморитом. Курс лечения цеф-
прозилом составлял от 7 до 10 дней. Особенностью 
терапии стала не только высокая эффективность, но 
и хорошая переносимость. Это, прежде всего, связа-
но с тем, что часть сапрофитной микрофлоры рото-
глотки и тонкого кишечника нечувствительна к цеф-
прозилу, поэтому дополнительного подключения «за-
щитной» терапии в виде противогрибковых, ЭУ и про-
биотиков не требуется. Поэтому «Префикс» по праву 
можно назвать экономичным ЛС для проведения эф-
фективной и безопасной терапии острого гайморита.

Цефалоспорины III поколения малотоксичны, не 
вызывают побочных эффектов. Они практически не 
отличаются от пенициллиновых препаратов, эффек-
тивно борются с болезнью, уничтожая бактерии, в от-
личие от препаратов бактериостатического действия 
(сульфаниламидов), которые только приостанавлива-
ют их размножение.

 В тех случаях, когда терапия цефалоспорина-
ми не дает успеха из-за резистентности возбудите-
ля к бета-лактамным антибиотикам, помогут респи-
раторные фторхинолоны. «Левозин» с действую-
щим веществом левофлоксацин относится к III по-
колению фторхинолонов. Данное средство облада-
ет очень высокой активностью в отношении грампо-
ложительных, грамотрицательных аэробных и ана-
эробных микроорганизмов, в том числе в отноше-
нии «атипичной» микрофлоры. В моей клинической 
практике применение «Левозина» в дозе 500 мг 1 
раз в сутки 7 дней или в дозе 750 мг 1 раз в сутки 5 
дней показало высокий клинический успех и отсут-
ствие рецидива заболевания.

Если заболевание носит хронический характер, 
то наиболее верной тактикой лечения будет, прежде 
всего, устранение факторов, провоцирующих обо-
стрение. Обязательно назначение антибактериаль-
ной терапии с определением возбудителя и его чув-
ствительности к антибактериальным препаратам, 
противовоспалительная терапия, а также физиоте-
рапевтические процедуры.

Побочные  действия  лекарственн

ых
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БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ
Âàëñàðòàí: íîâûå äàííûå ïî áåçîïàñíîñòè

FDA èíôîðìèðóåò îá èçìåíåíèÿõ, âíåñåííûõ â îïèñàíèÿ ïðåïàðàòîâ, ñîäåðæàùèõ âàë-
ñàðòàí.

Ïîñòìàðêåòèíãîâûé îïûò. Â ïåðèîä ïîñòìàðêåòèíãîâûõ íàáëþäåíèé ïðè ïðèìåíåíèè 
âàëñàðòàíà áûë çàôèêñèðîâàí áóëëåçíûé äåðìàòèò.

Âçàèìîäåéñòâèå ëåêàðñòâ. Ïðè îäíîâðåìåííîì ïðèìåíåíèè ëèòèéñîäåðæà-
ùèõ ËÑ ñ àíòàãîíèñòàìè ðåöåïòîðîâ àíãèîòåíçèíà II, âêëþ÷àÿ âàëñàðòàí, îò-
ìå÷àëîñü îáðàòèìîå ïîâûøåíèå ñîäåðæàíèÿ ëèòèÿ â ñûâîðîòêå êðîâè è óñè-
ëåíèå åãî òîêñè÷åñêèõ ïðîÿâëåíèé. Â ñâÿçè ñ ýòèì ðåêîìåíäóåòñÿ êîíòðîëü ñî-
äåðæàíèÿ ëèòèÿ â ñûâîðîòêå êðîâè.
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