




Уважаемые читатели!

В начале каждого года мы ставим перед собой новые задачи и цели. Одна из приоритетных задач 
– быть здоровым. О себе нужно заботиться постоянно, а не ждать, пока организм даст сбой. Вра-

чи лечат болезни, а здоровье надо добывать самому, потому как это «резервная мощность» всей физиоло-
гии человека. 

Бесценный наш резерв поддерживается не лекарствами, а здоровым образом жизни. Люди в современ-
ном мире, особенно жители больших городов, подвержены гиподинамии, привязаны к создаваемой для себя 
«зоне комфорта», увлекаются БАДами, едят калорийную и вредную пищу зачастую не от голода, а для удо-
вольствия. Все это ведет к ухудшению здоровья целых наций. К примеру, многие возрастные болезни стре-
мительно молодеют. Это диабет, заболевания сердечно-сосудистой системы и желудочно-кишечного тракта.

Многие аналитики утверждают, что внешние условия (бедность, стрессы из-за отсутствия работы, жилья и 
прочие неприятности, связанные с нестабильной экономической обстановкой) существенно подрывают здо-
ровье. Но это только вторичные факторы. Серьезные же причины психологи и врачи видят в бездумном рас-
трачивании людьми самого ценного капитала – здоровья.

В последнее время появилось много исследований, посвященных разумному потреблению лекарствен-
ных средств, которые наше население, надеясь на быстрые результаты, весьма активно покупает, руковод-
ствуясь при этом советами «знатоков» из Интернета.

В этом плане интересна публикация «Артериальная гипертензия у детей и подростков: особенности при-
менения антигипертензивных средств», в которой авторы, на основе статистического анализа, дают практи-
ческие советы, как избавиться от этого заболевания с помощью профилактических мер, не прибегая к боль-
шим дозам лекарственных препаратов.

Достаточно серьезной проблеме, способной существенно навредить здоровью, посвящена публикация 
с анализом ситуации с хранением и утилизацией просроченных лекарственных средств среди населения. 

Советую обратить внимание на исследование, посвященное влиянию стресса на механизмы памяти – фак-
тору, значительно ухудшающему качество жизни. Этой научной проблемой ученые стали заниматься относи-
тельно недавно, а в Казахстане делаются лишь первые шаги в этом направлении. 

Какими бы не были наши планы на 2019 год, забота о здоровье должна стать самой важной задачей для 
населения и врачебного сообщества. Болезнь легче предупредить, чем лечить. Фраза избитая, но следо-
вать ей надо с самых юных лет. Только у здорового человека есть все шансы быть успешным и счастливым. 

Давайте заботиться о себе уже сейчас, чтобы долгие годы жить полноценно, тратя деньги не на лекар-
ства, а на спорт, путешествия и прочие радости бытия!

Ф. СУЛЕЕВА, 
заместитель главного редактора
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ҚР ДСМ ФАРМАЦИЯ КОМИТЕТІНІҢ «ФЛУЦИНАР®N, ЖАҚПАМАЙ», 
ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ ИЕСІ «ВАЛЕАНТ» ЖШҚ, РЕСЕЙ, ӨНДІРУШІ 

ФАРМЗАВОД JELFA A.O., ПОЛЬША, ДӘРІЛІК ЗАТЫНЫҢ №711142 
СЕРИЯСЫН (ПАРТИЯСЫН) ҚАЙТАРЫП АЛУ ТУРАЛЫ 

2019 ЖЫЛҒЫ 18 ҚАҢТАРДАҒЫ №8 БҰЙРЫҒЫ

ҚР ДСМ ФАРМАЦИЯ КОМИТЕТІНІҢ  ӨНДІРУШІ ЖӘНЕ ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ  
ИЕСІ – ТАКЕДА АВСТРИЯ ГМБХ, АВСТРИЯ, 2015 ЖЫЛҒЫ 20 СӘУІРДЕГІ  

ҚР-ДЗ-5№015881, «ЛИСТЕНОН®, ИНЪЕКЦИЯҒА  АРНАЛҒАН 0,1 Г/5 МЛ ЕРІТІНДІ», 
ДӘРІЛІК ЗАТЫНЫҢ ТІРКЕУ КУӘЛІГІН КЕРІ ҚАЙТАРЫП АЛУ ТУРАЛЫ 

2019 ЖЫЛҒЫ 21 ҚАҢТАРДАҒЫ №9 БҰЙРЫҒЫ

«Халық денсаулығы және денсаулық сақтау жүйесі ту-
ралы» Қазақстан Республикасы Кодексінің 71-бабы- 
ның 17-тармағына, Қазақстан Республикасы Денсау- 
лық сақтау және әлеуметтік даму министрінің 2015 
жылғы 27 ақпандағы №106 бұйрығымен бекітілген 
дәрілік заттарға, медициналық мақсаттағы бұйымдар 
мен медициналық техникаға тыйым салу, оларды тоқ- 
тата тұру, айналыстан алып қою немесе шектеу қағи- 
даларының 2-тармағының 7) тармақшасына сәйкес, 
БҰЙЫРАМЫН:

1. Тіркеу куәлігінің иесі «Валеант» ЖШҚ, Ресей өн- 
діруші Фармзавод Jelfa A.O., Польша, «Флуцинар®N, 
жақпамай», дәрілік затының 2018 жылғы 13 шілдеде 
берілген нөмірі ҚР-ДЗ-5№012430 дәрілік затының 
711142 сериясы (партиясы) қайтарып алынсын. 

2. Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау ми- 
нистрлігі Фармация комитетінің Алматы қаласы бой-
ынша департаменті осы бұйрықты алған күннен ба-
стап күнтізбелік үш күннің ішінде осы шешім тура-
лы осы бұйрықтың 1-тармағында көрсетілген дәрілік 
затты мемлекеттік тіркеуге өтініш берушілерге (тіркеу 
куәліктерінің иесін) жазбаша хабарласын.

3. Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау ми- 
нистрлігі Фармация комитетінің аумақтық бөлімшелері 
(бұдан әрі – Комитеттің аумақтық бөлімшелері):

1) осы бұйрықты алған сәттен бастап күнтізбелік 
бес күн ішінде осы бұйрықты бұқаралық ақпарат құ- 
ралдары мен арнайы баспа басылымдары арқылы 
облыстардың, республикалық маңыздағы қалалардың 
және астананың денсаулық сақтауды мемлекеттік бас- 
қарудың жергілікті органдарына, дәрілік заттар-
ды, медициналық мақсаттағы бұйымды өндірушіге 
(оның Қазақстан Республикасының аумағындағы 
өкіліне), дистрибьюторларға, «СҚ-Фармация» ЖШС-
не, сондай-ақ медициналық және фармацевтикалық 
қызметтерді жүзеге асыратын субъектілерге және 
құзіреті бойынша басқа да мемлекеттік ұйымдарға, 
сонымен қатар құжаттар айналымының бірыңғай 
электрондық жүйесі және Қазақстан Республикасы 
Фармация комитеті аумақтық бөлімшелерінің интер-

нет ресурстары арқылы фармацевтикалық қызмет 
субъектілеріне хабарласын.

2) осы бұйрықты алған сәттен бастап күнтізбелік 
отыз күннің ішінде осы бұйрықтың 1-тармағында 
көрсетілген дәрілік заттың сериясын (партиясын) ай-
налымнан шығаруға қатысты тиісті шаралар жүргізсін 
және күнтізбелік үш күн ішінде Қазақстан Республика-
сы Денсаулық сақтау министрлігі Фармация комитетіне 
осы шешімді орындауға қатысты қабылданған шара-
лар туралы хабарласын.

4. Осы бұйрықтың 1-тармағында көрсетілген дә- 
рілік заттың сериясы (партиясы) бар субъектілер ақ- 
паратты алған сәттен бастап күнтізбелік бес күн ішін- 
де орналасқан жері бойынша Комитеттің аумақтық 
бөлімшесіне осы шешімді орындауға қатысты қабыл- 
данған шаралар туралы хабарласын.

5. Тіркеу куәлігінің иелері немесе дистрибьютор-
лар (келісім бойынша):

1) осы бұйрықтың 1-тармағында көрсетілген дәрілік 
заттың сериялары (партиялары) қалдықтарын жи-
нап алуды және кейіннен оны Қазақстан Республи-
касы заңнамаларының талаптарына сәйкес жоюды 
қамтамасыз етсін;

2) осы бұйрыққа қол қойылған күннен бастап бір  
ай мерзім ішінде орналасқан жері бойынша Коми- 
теттің аумақтық бөлімшесіне осы тармақтың 1) тар- 
мақшасында көзделген шаралардың орындалуы ту-
ралы хабарласын.

6. Осы бұйрықтың орындалуын бақылау Қазақстан 
Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Фар-
мация комитеті төрағасының орынбасары Н.Ә. Асыл-
бековке жүктелсін.  

7. Осы бұйрық қол қойылған күнінен бастап күшіне 
енеді.

Негіздеме: 2019 жылғы 11 қаңтардағы №272 «Ва-
леант» ЖШҚ, Ресей, және 2019 жылғы 15 қаңтардағы 
№273 Қазақстан Республикасындағы «Валеант» ЖШС, 
дәрілік заттың сериясын қайтарып алу туралы хаттары.

Төрайым
Л. БЮРАБЕКОВА

«Халық денсаулығы және денсаулық сақтау  
жүйесі туралы» Қазақстан Республикасы Кодек- 

сінің 84-бабының 7-тармағына, Қазақстан Респуб- 
ликасы Денсаулық сақтау және әлеуметтік да-
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ҚР ДСМ ФАРМАЦИЯ КОМИТЕТІНІҢ «НАФАЗОЛИН-ШФ 0,1% МҰРЫНҒА 
АРНАЛҒАН СПРЕЙІ» ЖӘНЕ «НАФАЗОЛИН-ШФ 0,005% МҰРЫНҒА 

АРНАЛҒАН СПРЕЙІ» ӨНДІРУШІ «ШАНШАРОВ-ФАРМ» ЖШС, ҚАЗАҚСТАН, 
ДӘРІЛІК ЗАТТАРЫНЫҢ 2016 ЖЫЛҒЫ 16 АҚПАНДАҒЫ ҚР-ДЗ-5№018331 

ЖӘНЕ ҚР-ДЗ-5№018332 ТІРКЕУ КУӘЛІКТЕРІН ТОҚТАТА 
ТҰРУ ТУРАЛЫ 

2019 ЖЫЛҒЫ 28 ҚАҢТАРДАҒЫ №13 БҰЙРЫҒЫ

му министрінің 2015 жылғы 27 ақпандағы №106 
бұйрығымен бекітілген дәрілік заттарға, медицина- 
лық мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техни- 
каға тыйым салу, оларды тоқтата тұру, айналыс- 
тан алып қою немесе шектеу қағидаларының 
2-тармағының 7) тармақшасына сәйкес, БҰЙЫ-
РАМЫН:

1. Өндіруші және тіркеу куәлігінің иесі Такеда Ав-
стрия ГмбХ, Австрия 2015 жылғы 20 сәуірдегі ҚР-ДЗ- 
5№015881, «Листенон®, инъекцияға арналған 0,1 г/5 мл 
ерітінді», дәрілік затының тіркеу куәлігі кері қайтарып 
алынсын. 

2. Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау ми- 
нистрлігі Фармация комитетінің Алматы қаласы бой-
ынша департаменті осы бұйрықты алған күннен ба-
стап күнтізбелік үш күннің ішінде осы шешім туралы 
осы бұйрықтың 1-тармағында көрсетілген дәрілік зат-

ты мемлекеттік тіркеуге өтініш берушілерге (тіркеу 
куәлігінің иесіне) жазбаша хабарласын.

3. Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау ми- 
нистрлігі Фармация комитетінің аумақтық бөлімшелері 
осы шешім туралы осы бұйрықтың 1-тармағында көр- 
сетілген дәрілік заттарды көтерме және бөлшек сауда-
да өткізу объектілеріне жазбаша хабарласын.

4. Осы бұйрықтың орындалуын бақылау Қазақстан 
Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Фар-
мация комитеті төрағасының орынбасары Н.Ә. Асыл-
бековке жүктелсін. 

5. Осы бұйрық қол қойылған күнінен бастап күшіне 
енеді.

Негіздеме: «Санофи Қазақстан» ЖШС тіркеу куә- 
лігін кері қайтарып алу туралы 2019 жылғы 14 қаң- 
тардағы №8/19 хаты.

Төрайым
Л. БЮРАБЕКОВА

Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау минист- 
рінің 2009 жылғы 18 қарашадағы №735 бұйрығы- 
мен бекітілген Дәрілік заттарды, медициналық мақ- 
саттағы бұйымдарды және медициналық техниканы  
мемлекеттік тіркеу, қайта тіркеу және олардың тіркеу  
деректеріне өзгерістер енгізу қағидасының 11-1-тар- 
мағына сәйкес, БҰЙЫРАМЫН: 

1. «Нафазолин-ШФ 0,1%, мұрынға арналған спрейі»  
және «Нафазолин-ШФ 0,005%, мұрынға арналған 
спрейі» өндіруші – «Шаншаров-Фарм» ЖШС, Қазақ- 
стан, дәрілік заттарының 2016 жылғы 16 ақпандағы  
ҚР-ДЗ-5 №018331 және ҚР-ДЗ-5№018332 тіркеу 
куәліктері сот талқылауы шешімін алғанға дейін тоқ-
тата тұрылсын. 

2. Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау ми- 
нистрлігі Фармация комитетінің Алматы қаласы бойын-
ша департаменті осы бұйрыққа қол қойылған күннен 
бастап күнтізбелік үші күннің ішінде  осы шешім тура-
лы  осы бұйрықтың 1-тармағында көрсетілген дәрілік 
затты мемлекеттік тіркеуге өтініш берушіге жазбаша 
хабарласын.

3. Тіркеу куәлігінің иесіне (өндірушіге, олардың Қа- 
зақстан Республикасы аумағындағы ресми өкілдері), 
немесе дистрибьюторлар осы шешімді алған сәттен 
бастап күнтізбелік он күнге дейінгі мерзімде осы бұй- 
рықтың 1-тармағында көрсетілген қолданылуы тоқта- 
тылған дәрілік заты бар субъектілерге осы дәрілік зат- 

тың медициналық қолданылуы уақытша тоқтатыл- 
ғаны туралы хабарласын.

4. Осы бұйрықтың 1-тармағында көрсетілген дәрілік 
заттары бар субъектілер ақпаратты алған сәттен ба-
стап күнтізбелік бес күн ішінде орналасқан жері бой-
ынша Комитеттің аумақтық бөлімшесіне осы шешімді 
орындауға қатысты қабылданған шаралар туралы ха-
барласын.

5. Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау ми- 
нистрлігі Фармация комитетінің аумақтық бөлімшелері 
(бұдан әрі – Комитеттің аумақтық бөлімшелері):

1) осы бұйрықты алған сәттен бастап күнтізбелік 
бес күн ішінде осы бұйрықты бұқаралық ақпарат құр- 
алдары мен арнайы баспа басылымдары арқылы 
облыстардың, республикалық маңыздағы қалалардың 
және астананың денсаулық сақтауды мемлекеттік 
басқарудың жергілікті органдарына, дәрілік заттар-
ды өндірушіге (оның Қазақстан Республикасының 
аумағындағы өкіліне), дистрибьюторларға, «СҚ-Фар- 
мация» ЖШС-не, сондай-ақ медициналық және фар- 
мацевтикалық қызметтерді жүзеге асыратын субъек- 
тілерге және құзіреті бойынша басқа да мемлекеттік 
ұйымдарға жеткізсін;

2) осы бұйрықты алған сәттен бастап күнтізбелік 
отыз күннің ішінде осы бұйрықтың 1-тармағында көр- 
сетілген дәрілік заттың сериясын (партиясын) айна-
лымнан шығаруға қатысты тиісті шаралар жүргізсін 
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және күнтізбелік үш күн ішінде Қазақстан Республика-
сы Денсаулық сақтау министрлігі Фармация комитетіне 
осы шешімді орындауға қатысты қабылданған шара-
лар туралы хабарласын.

6. Осы бұйрықтың орындалуын бақылау Қазақстан 
Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Фар- 
мация комитеті төрағасының орынбасары Н.Ә. Асыл-
бековке жүктелсін.  

7. Осы бұйрық қол қойылған күнінен бастап күшіне 
енеді.

Негіздеме: Қазақстан Республикасында зияткер- 
лік меншік құқығының бұзылу фактісі туралы Ни В.В. 

өтініші, №697 авторлық куәлігінің нотариалдық бе-
кітілген көшірмесі, №434 өнеркәсіптік үлгіге патент- 
тің нотариалдық бекітілген көшірмесі, Алматы қа- 
ласының мамандандырылған ауданаралық эконо- 
микалық сотының судьясы Г.А. Сатбаеваның Қа- 
зақстан Республикасы Азаматтық іс жүргізу кодексі- 
нің 14,150, 268-269 баптарына сәйкес азаматтық іс 
қозғауы және сот өндірісінің тілін айқындау туралы 
2019 жылғы 9 қаңтардағы ұйғарымы.

Төрайым
Л. БЮРАБЕКОВА

ҚР ДСМ ФАРМАЦИЯ КОМИТЕТІНІҢ «ПРЕДНИЗОЛОН, ТАМЫР ІШІНЕ 
ЖӘНЕ БҰЛШЫҚ ЕТКЕ САЛУҒА АРНАЛҒАН ЕРІТІНДІ 30 МГ/МЛ», 

ӨНДІРУШІ АДЖИО ФАРМАЦЕВТИКА ЛТД., ИНДИЯ, ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ 
НОМЕРІ ҚР-ДЗ-5№011406, ДӘРІЛІК ЗАТЫНЫҢ IPRU7001 

СЕРИЯСЫНЫҢ МЕДИЦИНАЛЫҚ ҚОЛДАНУҒА, САТУҒА ТЫЙЫМ 
САЛУ ЖӘНЕ АЙНАЛЫСТАН АЛЫП ҚОЮ ТУРАЛЫ 

2019 ЖЫЛҒЫ 30 ҚАҢТАРДАҒЫ №14 БҰЙРЫҒЫ

Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау және әлеу- 
меттік даму министрінің 2015 жылғы 27 ақпандағы 
№106 бұйрығымен бекітілген Дәрілік заттарға, ме- 
дициналық мақсаттағы бұйымдар мен медициналық 
техникаға тыйым салу, оларды тоқтата тұру, айналыс- 
тан алып қою немесе шектеу қағидаларының 2-тар- 
мағының 2) тармақшасына, 3-тармақтың 2) тармақ- 
шасына сәйкес, ел азаматтарының денсаулығы мен 
өмірін қорғау мақсатында, БҰЙЫРАМЫН:

1. «Преднизолон, тамыр ішіне және бұлшық етке 
салуға арналған ерітінді 30 мг/мл», өндіруші – Аджио 
Фармацевтика Лтд., Индия, тіркеу куәлігінің номері ҚР-
ДЗ-5№011406, дәрілік затының IPRU7001 сериясының 
медициналық қолдануға, сатуға тыйым салынсын және 
айналыстан алып тасталсын.

2. Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау ми- 
нистрлігі Фармация комитетінің Алматы қаласы бой-
ынша департаменті осы бұйрықты алған күннен ба-
стап күнтізбелік үш күннің ішінде осы шешім туралы 
осы бұйрықтың 1-тармағында көрсетілген дәрілік зат-
тарды мемлекеттік тіркеуге өтініш берушілерге (тіркеу 
куәліктерінің иесін) жазбаша хабарласын.

3. Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау ми- 
нистрлігі Фармация комитетінің аумақтық бөлімшелері 
(бұдан әрі – Комитеттің аумақтық бөлімшелері):

1) осы бұйрықты алған сәттен бастап күнтізбелік 
бес күн ішінде осы бұйрықты бұқаралық ақпарат 
құралдары мен арнайы баспа басылымдары арқылы 
облыстардың, республикалық маңыздағы қалалардың 
және астананың денсаулық сақтауды мемлекеттік 

басқарудың жергілікті органдарына, дәрілік заттар-
ды, медициналық мақсаттағы бұйымды өндірушіге 
(оның Қазақстан Республикасының аумағындағы өкі- 
ліне), дистрибьюторларға, «СҚ-Фармация» ЖШС-
не, сондай-ақ медициналық және фармацевтикалық 
қызметтерді жүзеге асыратын субъектілерге, және 
құзіреті бойынша басқа да мемлекеттік ұйымдарға 
жеткізсін;

3) осы бұйрықты алған сәттен бастап күнтізбелік 
отыз күннің ішінде осы бұйрықтың 1-тармағында 
көрсетілген дәрілік заттарың серияларын (партияла-
рын) айналымнан шығаруға қатысты тиісті шаралар 
жүргізсін және күнтізбелік үш күн ішінде Қазақстан 
Республикасы Денсаулық сақтау министрлігі Фар-
мация комитетіне осы шешімді орындауға қатысты 
қабылданған шаралар туралы хабарласын.

4. Осы бұйрықтың 1-тармағына сәйкес айналыстан 
алынып тасталуы тиіс аталған дәрілік заттардың сери-
ялары (партиялары) бар субъектілер ақпаратты алған 
сәттен бастап күнтізбелік бес күн ішінде орналасқан 
жері бойынша Комитеттің аумақтық бөлімшесіне осы 
шешімді орындауға қатысты қабылданған шаралар 
туралы хабарласын.

5. Тіркеу куәлігінің иелері немесе дистрибьютор-
лар (келісім бойынша):

1) осы бұйрықтың 1-тармағында көрсетілген дәрілік 
заттың сериялары (партиялары) қалдықтарын жи-
нап алуды және кейіннен оны Қазақстан Республи-
касы заңнамаларының талаптарына сәйкес жоюды 
қамтамасыз етсін;
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ҚР ДСМ ФАРМАЦИЯ КОМИТЕТІНІҢ  КЕЙБІР ДӘРІЛІК ЗАТТАРДЫҢ 
ТІРКЕУ КУӘЛІКТЕРІН ҚАЙТАРЫП АЛУ ТУРАЛЫ

2019 ЖЫЛҒЫ 31 ҚАҢТАРДАҒЫ №15 БҰЙРЫҒЫ

2) осы бұйрыққа қол қойылған күннен бастап бір  
ай мерзім ішінде орналасқан жері бойынша Коми- 
теттің аумақтық бөлімшесіне осы тармақтың 1) тармақ- 
шасында көзделген шаралардың орындалуы туралы 
хабарласын.

6. Осы бұйрықтың орындалуын бақылау Қазақстан 
Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Фар-
мация комитеті төрағасының орынбасары Н.Ә. Асыл-
бековке жүктелсін.  

7. Осы бұйрық қол қойылған күнінен бастап күшіне 
енеді.

Негіздеме: ҚР ДСМ «Дәрілік заттарды, медицина- 
лық мақсаттағы бұйымдар мен медицналық техника-
ны сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК 2018 жылғы 
7 желтоқсандағы №18-30/И-23396 хаты.

Төрайым
Л. БЮРАБЕКОВА

«Халық денсаулығы және денсаулық сақтау жүйесі ту-
ралы» Қазақстан Республикасы Кодексінің 84-бабының 
1-тармағына, 7) тармақшасы Қазақстан Республикасы 
Денсаулық сақтау және әлеуметтік даму министрінің 
2015 жылғы 27 ақпандағы №106 бұйрығымен бекітілген 
дәрілік заттарға, медициналық мақсаттағы бұйымдар 
мен медициналық техникаға тыйым салу, оларды  
тоқтата тұру, айналыстан алып қою немесе шектеу  
қағидаларының 2-тармағының 7) тармақшасына сәй- 
кес, БҰЙЫРАМЫН:

1. Осы бұйрыққа қосымшада көрсетілген тізімге 
сәйкес дәрілік заттардың тіркеу куәліктері кері қай- 
тарылып алынсын.

2. Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау ми- 
нистрлігі Фармация комитетінің Алматы қаласы бой-
ынша департаменті осы бұйрықты алған күннен бас- 
тап күнтізбелік үш күннің ішінде осы шешім туралы 
осы бұйрықтың 1-тармағында көрсетілген дәрілік зат-
ты мемлекеттік тіркеуге өтініш берушілерге (тіркеу 
куәлігінің иесіне) жазбаша хабарласын.

3. Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау ми- 
нистрлігі Фармация комитетінің аумақтық бөлімшелері 
(бұдан әрі – Комитеттің аумақтық бөлімшелері):

1) осы бұйрықты алған сәттен бастап күнтізбелік 
бес күн ішінде осы бұйрықты бұқаралық ақпарат құ- 
ралдары мен арнайы баспа басылымдары арқылы 
облыстардың, республикалық маңыздағы қалалардың 
және астананың денсаулық сақтауды мемлекеттік 
басқарудың жергілікті органдарына, дәрілік затты  
өндірушіге (оның Қазақстан Республикасының аума-
ғындағы өкіліне), дистрибьюторларға, сондай-ақ ме- 
дициналық және фармацевтикалық қызметтерді жүзеге 
асыратын субъектілерге, және құзіреті бойынша басқа 
да мемлекеттік ұйымдарға жеткізсін;

4. Осы бұйрықтың орындалуының бақылауын өзіме 
қалдырамын.

5. Осы бұйрық қол қойылған күнінен бастап күшіне 
енеді.

Негіздеме: 2019 жылғы 29 қаңтардағы №25-R, 2019 
жылғы 29 қаңтардағы №26-R «Шеринг-Плау Сентрал 
Ист АГ» Фармацевтикалық компаниясының  тіркеу 
куәліктерін қайтарып алу туралы хаттары.

Төрайым
Л. БЮРАБЕКОВА

Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігі 
Фармация комитеті төрағасының

2019 жылғы 31 қаңтардағы №15 бұйрығына қосымша

ДӘРІЛІК ЗАТТАРДЫҢ ТІРКЕУ КУӘЛІКТЕРІН ҚАЙТАРЫП АЛУҒА ТИІС ТІЗБЕСІ

№ Тіркеу куәлігінің 
нөмірі

Берілген 
күні

Дәрілік заттың атауы 
(дәрілік түрі, дозасы) Өндіруші, елі Тіркеу куәлігінің 

иесі, елі

1 ҚР-ДЗ-5№019099 12.06.2017 ж. Эменд, инфузия үшін ерітінді 
дайындауға арналған лиофи-
лизат, 150 мг

Патеон Мануфактуринг 
Сервисес ЛЛС, АҚШ

Шеринг Плау Сентрал Ист 
АГ, Швейцария

2 ҚР-ДЗ-5№016169 22.04.2015 ж. Монтелукаст, үлбірлі қабықпен 
қапталған, 10 мг, таблеткалар 

Мерк Шарп и Доум Ли-
митед, Ұлыбритания

Шеринг Плау Сентрал Ист 
АГ, Швейцария
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В соответствии с пунктом 17 статьи 71 Кодекса Респуб-
лики Казахстан «О здоровье народа и системе здраво-
охранения», подпунктом 7) пункта 2 Правил запрета, 
приостановления, изъятия или ограничения из обра-
щения лекарственных средств, изделий медицинско-
го назначения и медицинской техники, утвержденных 
приказом Министра здравоохранения и социального 
развития Республики Казахстан от 27 февраля 2015 
года №106, ПРИКАЗЫВАЮ:

1. Отозвать серии (партии) 711142 лекарственного 
средства «Флуцинар®N», мазь, держатель регистраци-
онного удостоверения – ООО «Валеант», Россия, про-
изводитель – Фармзавод Jelfa А.О., Польша, выданно-
го 13 июля 2018 года за номером РК-ЛС-5№012430.

2. Департаменту Комитета фармации Министер-
ства здравоохранения Республики Казахстан по горо-
ду Алматы в течение трех календарных дней со дня 
получения настоящего приказа письменно известить 
о настоящем решении заявителя на государственную 
регистрацию лекарственного средства (держатель ре-
гистрационного удостоверения), указанного в пункте 
1 настоящего приказа.

3. Территориальным подразделениям Комитета 
фармации Министерства здравоохранения Респуб-
лики Казахстан (далее – территориальные подразде-
ления Комитета):

1) в течение пяти календарных дней с момента по-
лучения данного приказа довести настоящее реше-
ние до сведения местных органов государственного 
управления здравоохранением областей, города ре-
спубликанского значения и столицы, производителей 
лекарственных средств (их представителей на терри-
тории Республики Казахстан), дистрибьюторов, ТОО 
«СК-Фармация», а также субъектов, осуществляющих 
медицинскую и фармацевтическую деятельность, и 
другие государственные органы по компетенции че-
рез средства массовой информации и специализи-
рованные печатные издания, а также по единой сис- 
теме электронного документооборота и через интер-
нет ресурсы территориальных подразделений Коми-

тета фармации Министерства здравоохранения Рес-
публики Казахстан;

2) в течение тридцати календарных дней с момен-
та получения данного приказа провести соответству-
ющие меры по изъятию из обращения серий (партий) 
лекарственного средства, указанного в пункте 1 насто-
ящего приказа, и сообщить в течение трех календар-
ных дней в Комитет фармации Министерства здраво-
охранения Республики Казахстан о принятых мерах по 
выполнению данного решения.

4. Субъектам, имеющим в наличии серии (партии) 
лекарственного средства, указанного в пункте 1 насто-
ящего приказа, в течение пяти календарных дней с мо-
мента получения информации сообщить территориаль-
ному подразделению Комитета по месту расположения 
о принятых мерах по выполнению данного решения.

5. Владельцу регистрационного удостоверения или 
дистрибьюторам (по согласованию):

1) обеспечить сбор остатков серий (партий) лекар-
ственного средства, указанного в пункте 1 настояще-
го приказа, с последующим их уничтожением соглас-
но требованиям действующего законодательства Рес-
публики Казахстан;

2) в месячный срок со дня подписания настояще-
го приказа сообщить территориальному подразделе-
нию Комитета по месту расположения об исполнении 
мероприятий, предусмотренных подпунктом 1) насто-
ящего пункта.

6. Контроль за исполнением настоящего приказа 
возложить на заместителя председателя Комитета 
фармации Министерства здравоохранения Респуб-
лики Казахстан Асылбекова Н.А.

7. Настоящий приказ вступает в силу со дня его 
подписания.

Основание: письмо ООО «Валеант», Россия, от 11 
января 2019 года №272 и ТОО «Валеант» в Республи-
ке Казахстан от 15 января 2019 года №273 об отзыве 
серий лекарственного средства.

Председатель 
Л. БЮРАБЕКОВА

В соответствии с подпунктом 7 пункта 1 статьи 84 Ко-
декса Республики Казахстан «О здоровье народа и  

системе здравоохранения», подпунктом 7) пункта 2 
Правил запрета, приостановления, изъятия или огра-

ПРИКАЗ КОМИТЕТА ФАРМАЦИИ МЗ РК №8 ОТ 18 ЯНВАРЯ 2019 ГОДА

ОБ ОТЗЫВЕ СЕРИЙ (ПАРТИЙ) №711142 ЛЕКАРСТВЕННОГО  СРЕДСТВА 
«ФЛУЦИНАР®N», МАЗЬ, ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ 

– ООО «ВАЛЕАНТ», РОССИЯ, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ – ФАРМЗАВОД JELFA А.О., 
ПОЛЬША, ВЫДАННОГО 13 ИЮЛЯ 2018 ГОДА ЗА НОМЕРОМ РК-ЛС-5№012430

ПРИКАЗ КОМИТЕТА ФАРМАЦИИ МЗ РК №9 ОТ 21 ЯНВАРЯ 2019 ГОДА

ОБ ОТЗЫВЕ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
СРЕДСТВА «ЛИСТЕНОН®, РАСТВОР ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙ 0,1 Г/5 МЛ», 

 РК-ЛС-5№015881 ОТ 20 АПРЕЛЯ 2015 ГОДА,  ПРОИЗВОДИТЕЛЬ И ДЕРЖАТЕЛЬ 
РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ – ТАКЕДА АВСТРИЯ ГМБХ, АВСТРИЯ
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В соответствии с подпунктом 11-1 Правил государ-
ственной регистрации, перерегистрации и внесения 
изменений в регистрационное досье лекарственного 
средства, изделий медицинского назначения и меди-
цинской техники, утвержденных приказом Министра 
здравоохранения Республики Казахстан от 18 ноября 
2009 года №735, ПРИКАЗЫВАЮ:

1. Приостановить действие регистрационных удо-
стоверений лекарственных средств «Нафазолин-ШФ 
0,1%, спрей для носа» и «Нафазолин-ШФ 0,05%, спрей 
для носа» производства ТОО «Шаншаров-Фарм», Ка-
захстан, выданных 16 февраля 2016 года за номера-
ми PK-ЛС-5№018331 и PK-ЛС-5№018332, до получе-
ния результатов судебного разбирательства.

2. Департаменту Комитета фармации Министер-
ства здравоохранения Республики Казахстан по горо-
ду Алматы в течение трех календарных дней со дня 
получения настоящего приказа письменно известить 
о настоящем решении заявителя на государственную 
регистрацию лекарственных средств (владельцев ре-
гистрационных удостоверений), указанных в пункте 1 
настоящего приказа.

3. Владельцу регистрационного удостоверения 
(производителю, его официальным представителям 
на территории Республики Казахстан) или дистрибью-

торам в срок до десяти календарных дней с момен-
та получения данного решения оповестить субъек-
тов, имеющих в наличии лекарственное средство, со-
гласно пункту 1 настоящего приказа, о приостановле-
нии медицинского применения данного лекарствен-
ного средства.

4. Субъектам, имеющим в наличии приостановлен-
ное лекарственное средство, согласно пункту 1 насто-
ящего приказа, в течение пяти календарных дней с мо-
мента получения информации сообщить территори-
альному подразделению Комитета фармации Минис- 
терства здравоохранения Республики Казахстан по 
месту расположения о принятых мерах относитель-
но выполнения указанного решения.

5. Территориальным подразделениям Комитета 
фармации Министерства здравоохранения Респуб-
лики Казахстан (далее – территориальные подразде-
ления Комитета):

1) в течение пяти календарных дней с момента по-
лучения данного приказа довести настоящее решение 
до сведения местных органов государственного управ-
ления здравоохранением областей, города республи-
канского значения и столицы, производителя лекар-
ственных средств (их представителей на территории 
Республики Казахстан), дистрибьюторов, ТОО «СК-

ПРИКАЗ КОМИТЕТА ФАРМАЦИИ МЗ РК №13 ОТ 28 ЯНВАРЯ 2019 ГОДА

О ПРИОСТАНОВЛЕНИИ ДЕЙСТВИЯ РЕГИСТРАЦИОННЫХ 
УДОСТОВЕРЕНИЙ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ «НАФАЗОЛИН-ШФ 
0,1%, СПРЕЙ ДЛЯ НОСА» И «НАФАЗОЛИН-ШФ 0,05%, СПРЕЙ ДЛЯ 
НОСА» ПРОИЗВОДСТВА ТОО «ШАНШАРОВ-ФАРМ», КАЗАХСТАН, 

ВЫДАННЫХ 16 ФЕВРАЛЯ 2016 ГОДА ЗА НОМЕРАМИ 
PK-ЛС-5№018331 И PK-ЛС-5№018332

ничения из обращения лекарственных средств, из-
делий медицинского назначения и лекарственных 
средств, изделий медицинского назначения и меди-
цинской техники, утвержденных приказом Министра 
здравоохранения и социального развития Республики 
Казахстан от 27 февраля 2015 года №106, ПРИКА-
ЗЫВАЮ:

1. Отозвать регистрационное удостоверение ле-
карственного средства РК-ЛС-5№015881 от 20 апре-
ля 2015 года, «Листенон®, раствор для инъекций 0,1 г/  
5 мл», производитель и держатель регистрационно-
го удостоверения – Такеда Австрия ГмбХ, Австрия.

2. Департаменту Комитета фармации Министер-
ства здравоохранения Республики Казахстан по горо-
ду Алматы в течение трех календарных дней со дня 
получения настоящего приказа письменно известить 
о настоящем решении заявителя на государствен-
ную регистрацию лекарственного средства, держате-
ля регистрационного удостоверения, производителя 

лекарственного средства (их представителей на тер-
ритории Республики Казахстан), указанных в пункте 1 
настоящего приказа.

3. Территориальным подразделениям Комитета 
фармации Министерства здравоохранения Респуб-
лики Казахстан известить о настоящем решении объ-
екты оптовой, розничной реализации лекарственных 
средств, указанных в пункте 1 настоящего приказа.

4. Контроль за исполнением настоящего приказа 
возложить на заместителя председателя Комитета 
фармации Министерства здравоохранения Респуб-
лики Казахстан Асылбекова Н.А.

5. Настоящий приказ вступает в силу со дня его 
подписания.

Основание: Письмо ТОО «Такеда Казахстан» от 14 
января 2019 года №8/19 об отзыве регистрационного 
удостоверения лекарственного средства.

Председатель 
Л. БЮРАБЕКОВА
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В соответствии с подпунктом 2) пункта 2, подпунктом 
2) пункта 3 Правил запрета, приостановления, изъ-
ятия или ограничения из обращения лекарственных 
средств, изделий медицинского назначения и меди-
цинской техники, утвержденных приказом Министра 
здравоохранения и социального развития Респуб-
лики Казахстан от 27 февраля 2015 года №106, в це-
лях защиты здоровья и жизни граждан страны, ПРИ-
КАЗЫВАЮ:

1. Запретить медицинское применение, реализа-
цию и изъять из обращения серию IPRU7001 лекар-
ственного средства «Преднизолон, раствор для вну-
тривенного и внутримышечного введения, 30 мг/мл» 
производства Аджио Фармацевтика Лтд., Индия, номер 
регистрационного удостоверения – РК-ЛС-5№011406.

2. Департаменту Комитета фармации Министер-
ства здравоохранения Республики Казахстан по горо-
ду Алматы в течение трех календарных дней со дня 
получения настоящего приказа письменно известить 
о настоящем решении держателя регистрационного 
удостоверения.

3. Территориальным подразделениям Комитета 
фармации Министерства здравоохранения Респуб-
лики Казахстан (далее – территориальные подразде-
ления Комитета):

1) в течение пяти календарных дней с момента по-
лучения данного приказа довести настоящее реше-
ние до сведения местных органов государственного 
управления здравоохранением областей, города рес- 

публиканского значения и столицы, производителей 
лекарственных средств (их представителей на терри-
тории Республики Казахстан), дистрибьюторов, ТОО 
«СК-Фармация», а также субъектов, осуществляющих 
медицинскую и фармацевтическую деятельность, и 
другие государственные органы по компетенции че-
рез средства массовой информации и специализиро-
ванные печатные издания;

2) в течение тридцати календарных дней с момен-
та получения данного приказа провести соответству-
ющие меры по изъятию из обращения серии (партии) 
указанного лекарственного средства, согласно пунк- 
ту 1 настоящего приказа, и уведомить в течение трех 
календарных дней Комитет фармации Министерства 
здравоохранения Республики Казахстан и уполномо-
ченного представителя производителя о принятых ме-
рах по выполнению данного решения.

4. Субъектам, имеющим в наличии указанную се-
рию (партию) лекарственного средства, подлежащую 
изъятию из обращения согласно пункту 1 настояще-
го приказа, в течение пяти календарных дней с мо-
мента получения информации сообщить террито-
риальному подразделению Комитета по месту рас-
положения о принятых мерах по выполнению дан-
ного решения.

5. Держателю регистрационного удостоверения 
(по согласованию):

1) обеспечить сбор остатков указанных серий (пар-
тий) изделий медицинского назначения, согласно 

ПРИКАЗ КОМИТЕТА ФАРМАЦИИ МЗ РК №14 ОТ 30 ЯНВАРЯ 2019 ГОДА

О ЗАПРЕТЕ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, РЕАЛИЗАЦИИ И ИЗЪЯТИИ  
ИЗ ОБРАЩЕНИЯ СЕРИИ IPRU7001 ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 

«ПРЕДНИЗОЛОН, РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО И ВНУТРИМЫШЕЧНОГО 
ВВЕДЕНИЯ, 30 МГ/МЛ» ПРОИЗВОДСТВА АДЖИО ФАРМАЦЕВТИКА ЛТД., 

ИНДИЯ, НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ – РК-ЛС-5№011406

Фармация», а также субъектов, осуществляющих ме-
дицинскую и фармацевтическую деятельность, и дру-
гие государственные органы по компетенции через 
средства массовой информации и специализирован-
ные печатные издания;

2) в течение тридцати календарных дней с момен-
та получения данного приказа провести соответствую-
щие меры к выявлению из обращения указанного ле-
карственного средства, согласно пункту 1 настояще-
го приказа, и сообщить в течение трех календарных 
дней в уполномоченный орган.

6. Контроль за исполнением настоящего приказа 
возложить на заместителя председателя Комитета 
фармации Министерства здравоохранения Респуб-
лики Казахстан Асылбекова Н.А.

7. Настоящий приказ вступает в силу со дня его 
подписания.

Основание: письмо-заявление Ни В.В. о факте на-
рушения прав интеллектуальной собственности в Рес- 
публике Казахстан, нотариально заверенная копия ав-
торского свидетельства №697, нотариально заверен-
ная копия патента №434 на промышленный образец, 
определение судьи специализированного межрайонно-
го экономического суда города Алматы Сатбаева Г.А. о 
принятии заявления, возбуждении гражданского дела и 
определении языка судопроизводства от 9 января 2019 
года, на основании статей 14, 150, 268-269 Граждан-
ского процессуального кодекса Республики Казахстан.

Председатель 
Л. БЮРАБЕКОВА
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ПРИКАЗ КОМИТЕТА ФАРМАЦИИ МЗ РК №15 ОТ 31 ЯНВАРЯ 2019 ГОДА  

ОБ ОТЗЫВЕ РЕГИСТРАЦИОННЫХ УДОСТОВЕРЕНИЙ  ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
СРЕДСТВ СОГЛАСНО ПЕРЕЧНЮ В ПРИЛОЖЕНИИ К НАСТОЯЩЕМУ ПРИКАЗУ

пункту 1 настоящего приказа, с последующим их воз-
вратом производителю и дальнейшей замены на дру-
гие серии (партии);

2) в месячный срок со дня подписания настояще-
го приказа сообщить территориальному подразделе-
нию Комитета по месту расположения об исполнении 
мероприятий, предусмотренных подпунктом 1) насто-
ящего пункта.

6. Контроль за исполнением настоящего приказа 
возложить на заместителя председателя Комитета 

фармации Министерства здравоохранения Респуб-
лики Казахстан Н.А. Асылбекова.

7. Настоящий приказ вступает в силу со дня его 
подписания.

Основание: письмо РГП на ПХВ «Национальный 
центр экспертизы лекарственных средств, изделий ме-
дицинского назначения и медицинской техники» МЗ РК 
№18-30/И-23396 от 7 декабря 2018 года.

Председатель 
Л. БЮРАБЕКОВА

В соответствии с подпунктом 7 пункта 1 статьи 84 Ко-
декса Республики Казахстан «О здоровье народа и 
системе здравоохранения», подпунктом 7) пункта 2 
Правил запрета, приостановления, изъятия или огра-
ничения из обращения лекарственных средств, изде-
лий медицинского назначения и медицинской техни-
ки, утвержденных приказом Министра здравоохране-
ния и социального развития Республики Казахстан от 
27 февраля 2015 года №106, ПРИКАЗЫВАЮ:

1. Отозвать регистрационные удостоверения ле-
карственных средств согласно перечню, указанному 
в приложении к настоящему приказу.

2. Департаменту Комитета фармации Министер-
ства здравоохранения Республики Казахстан по горо-
ду Алматы в течение трех календарных дней со дня 
получения настоящего приказа письменно известить 
о настоящем решении заявителей на государствен-
ную регистрацию лекарственных средств, держателя 
регистрационных удостоверений, производителей ле-
карственных средств (их представителей на террито-

рии Республики Казахстан), указанных в приложении 
к настоящему приказу.

3. Территориальным подразделениям Комитета 
фармации Министерства здравоохранения Респуб-
лики Казахстан известить о настоящем решении объ-
екты оптовой, розничной реализации лекарственных 
средств, указанных в пункте 1 настоящего приказа.

4. Контроль за исполнением настоящего приказа 
возложить на заместителя председателя Комитета 
фармации Министерства здравоохранения Респуб-
лики Казахстан Асылбекова Н.А.

5. Настоящий приказ вступает в силу со дня его 
подписания.

Основание: письмо фармацевтической компании 
«Шеринг-Плау Сентрал Ист АГ» от 29 января 2019 го-
да №25-R, 29 января 2019 года №26-R об отзыве ре-
гистрационных удостоверений.

Председатель 
Л. БЮРАБЕКОВА

Приложение к приказу Председателя Комитета фармации 
Министерства здравоохранения Республики Казахстан 

от 31 января 2019 года №15

ПЕРЕЧЕНЬ РЕГИСТРАЦИОННЫХ УДОСТОВЕРЕНИЙ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, ПОДЛЕЖАЩИХ ОТЗЫВУ

№
Номер  

регистрационного
удостоверения

Дата 
выдачи

Наименование 
лекарственного средства 
(лекарственная форма, 

дозировка)

Производитель, 
страна

Владелец 
регистрационного 

удостоверения, 
страна

1 РК-ЛС-5№019099 12.06.2017 г. Эменд, лиофилизат для приго-
товления раствора для инфузий, 
150 мг

Патеон Мануфактуринг 
Сервисес ЛЛС, США

Шеринг Плау Сентрал 
Ист АГ, Швейцария

2 РК-ЛС-5№016169 22.04.2015 г. Монтелукаст, таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, 10 мг

Мерк Шарп и Доум Лими-
тед, Великобритания

Шеринг Плау Сентрал 
Ист АГ, Швейцария
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В настоящее время диагноз антифос-
фолипидного синдрома выставляет-
ся только на основании специально 
разработанных и утвержденных кри-
териев. Диагностические критерии 
были согласованы и приняты на XII 
Международном симпозиуме по диа-
гностике АФС в Саппоро в 2006 году. 
Саппоровские диагностические кри-
терии включают в себя клинические 
и лабораторные критерии, которые 
необходимо оценить в обязательном 
порядке для выставления диагноза 
АФС.

КЛИНИКО-ПАТОГЕНЕТИЧЕСКИЙ 
ПОЛИМОРФИЗМ И ДИФФЕРЕНЦИРОВАННАЯ 

ДИАГНОСТИКА (АТФ)
АНТИФОСФОЛИПИДНОГО СИНДРОМА 

УДК: 616-008.9-039-616-078.321

КУЛАНЧИЕВА Ж.А.1,2,
1Казахский национальный университет им. Аль-Фараби, г. Алматы, 2Кыргызская государственная медицинская 
академия им. Ахунбаева, г. Бишкек

АННОТАЦИЯ
В настоящее время антифосфолипидный синдром 
(АФС) можно назвать мультидисциплинарной пробле-
мой, так как он является одной из причин смертности 
и инвалидизации пациентов. Сердечно-сосудистые 
заболевания занимают лидирующую позицию среди 
причин летальности. Репродуктивная функция женщин 
определяет не только качество их собственной жизни 
и потомства, но и здоровья нации в целом. 

На основе комплексной оценки результатов клини-
ческих, лабораторных и инструментальных исследо-
ваний представляем общие и отличительные черты 
первичного и вторичного АФС. Использование муль-
типлексного теста – иммуноблоттинга – позволит до-
стоверно выявить первичный АФС с проведением его 
дифференциальной диагностики.

Ключевые слова: первичный антифосфолипид-
ный синдром, иммуноблоттинг, антитела, аутоиммун-
ные заболевания, диагностика, клинические прояв-
ления АФС.

АКТУАЛЬНОСТЬ
Патологии сердечно-сосудистой системы как в Казах-
стане, так и в других странах по-прежнему занимают 
первое место среди причин инвалидизации и смерт-
ности населения. Из данных литературы известно, что 
в патогенезе инфаркта миокарда встречаются случаи 
возникновения его у больных, не имеющих призна-
ков выраженного атеросклероза, а наличие у них ан-
тител (AT) к фосфолипидам (ФЛ). Частота рецидивов 
таких тромбозов встречалась именно у людей до 55 
лет, составляя (по разным данным) 19-29% в год. Ча-
ще АФС поражаются молодые трудоспособные паци-Ф
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енты, в числе которых и беременные женщины. Ме-
дицинская и социальная значимость проблемы невы-
нашивания беременности, влияние ее на показатели 
перинатальной заболеваемости и смертности, а также 
репродуктивное здоровье женского населения ставят 
научные исследования в этой области в ряд важней-
ших задач современной фундаментальной и клини- 
ческой медицины [2]. Случаи привычного невынаши-
вания беременности среди женщин в настоящее вре-
мя достигли 27-42%, причем, без проведения адекват-
ной терапии гибель плода наблюдается у 90-95% жен-
щин, имеющих аутоантитела к фосфолипидам. Без 
лечения риск потерять последующую беременность 
у женщин с АФС достигает 80-90%. Вместе с тем на-
блюдается иммунная тромбоцитопения и (или) невро-
логические расстройства (ишемический инсульт, эпи-
лептические припадки, хорея, зрительная и перифе-
рическая невропатии, миелопатия). 

Так, АФС, на наш взгляд, является мультидисци-
плинарной проблемой. По последним данным, диа-
гноз АФС достоверен при обязательном сочетании 
клинических признаков с лабораторными маркерами. 
К клиническим критериям обычно относятся тромбоз 
сосуда любого калибра и локализации (венозный и 
(или) артериальный либо микроциркуляторного русла) 
и акушерская патология (синдром потери плода). Вне-
сены уточнения в отношении некоторых клинических 
проявлений. Это тромбоцитопения, сетчатое ливедо, 
пороки клапанов сердца, нефропатия и неврологичес- 
кие проявления, которые обычно включены в диаг- 
ностические критерии АФС [3]. Лабораторными мар-
керами АФС являются антифосфолипидные антите-
ла (АФЛА). Причем, как правило, наиболее инфор-
мативны волчаночный антикоагулянт (ВА), наличие 
умеренных или высоких титров аКЛ изотипов G или 
М (по крайней мере, при двух исследованиях, разде-
ленных интервалом не менее 12 недель) и к Р2 глико-
протеину-1 (анти-р2-ГП-1) [4]. Использование индек-
са повреждения SLICC/ACR у больных СКВ показало, 
что АФС являлся достоверным предиктором более 
тяжелого течения основного заболевания. ВАФС опи-
сан в рамках системной красной волчанки (СКВ). [5]

Не смотря на значительные успехи в изучении кли-
нической картины и лабораторной диагностики АФС 
и прогресс в исследовании патогенеза и лечения, об-
условленных действием антифосфолипидных анти-
тел, первичный АФС остается вопросом проблемным. 
Наблюдается недостаток данных о диагностической 
и прогностической ценности клинических и лабора-
торных показателей при данной патологии, соответ-
ствии проводимого лечения механизмам ее развития. 

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Изучить особенности антителогенеза у пациентов с 
первичным антифосфолипидным синдромом (ПАФС), 
разработать предложения по совершенствованию диа- 
гностики и лечения ПАФС. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
ИССЛЕДОВАНИЯ

В качестве целевой группы определены кардиологи-
ческие пациенты (300), пациентки с акушерской пато-
логией (50) с 2 и более случаями невынашивания бе-
ременности. Контрольную группу составили 50 чело-
век с СКВ (вторичный АФС).

Все пациенты были охвачены клиническим осмот- 
ром, общеклиническими и биохимическими лабора-
торными исследованиями (ОАК, С-реактивный белок, 
коагулограмма). 

Определение в крови АФЛ-АТ: 
• АТ к кардиолипину классов IgG или IgM; 
• волчаночный антикоагулянт; 
• АТ к β2-гликопротеину-1 (IgG, IgM).
Использованы функциональные и инструмен-

тальные методы (ЭКГ/суточное мониторирование 
ЭКГ по Холтеру, ЭХОКГ/Доплер-ЭхоКГ, МРТ голов-
ного мозга, нагрузочные пробы и ультразвуковая 
сонография, определены уровни аКЛ и аПТ, липид-
ного профиля).

Также проводилось изучение аутоиммунных анти-
тел с помощью автоматизированной системы диагно-
стики AKLIDES®.

РЕЗУЛЬТАТЫ 
ИССЛЕДОВАНИЯ

Проведен статистический анализ клинической карти-
ны, иммунологического статуса, биохимических пока-
зателей, гемостаза и других лабораторных данных у 
исследуемых пациентов.

Так, среди основных клинических проявлений и па-
тофизиологических показателей высокие индексы рис- 
ка развития ПАФС, по сравнению с ВАФС, получены в 
случаях невынашивания беременности, рецидивиру-
ющих тромбофлебитов, окулярной ишемии, мигрени, 
легочной гипертензии, утолщения, фиброза/кальцино-
за клапанов и стенок сердца, патологии митрального 
клапана в виде его недостаточности или стеноза, ау-
тоиммунного тиреоидита II степени, повышения уров-
ня холестерина, низкого уровня al-глобулинов, лейко-
цитарно-тромбоцитарной гиперагрегации.

Помимо вышеизложенного, для ПАФС характер-
ны более ранняя манифестация клинических прояв-
лений АФС (мигрень и синдром Рейно) и отягощен-
ная наследственность. Также отмечено, что высокие 
индексы риска развития ВАФС с умеренным и высо-
ким уровнем ВА установлены для нефрита, энцефа-
лопатии, артериальной гипертензии, гиперфибрино-
генемии, серомукоида, гиперлейкоцитоза, ускорения 
СОЭ. Наблюдается увеличение С-реактивного бел-
ка, гиперхолестеринемии, показателя активности мо-
ноцитов, содержания LE-клеток, ревматоидного фак-
тора и антител к нативной ДНК. 

Общераспространенные методы исследования сис- 
темы гемостаза (АЧТВ, протромбиновое время) содер-
жат минимум информации, а в абсолютном большин-
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стве случаев полностью не информативны для диаг- 
ностики тромбофилии [6,7]. Тромбоцитопения встреча-
ется в 27,7% случаев первичного АФС и в 22,4% слу-
чаев вторичного АФС (р<0,05).

Изменение функционально-иммунологических тес- 
тов (так называемых нетерриториальных специфичес- 
ких тестов) у пациентов с ПАФС выразилось в ряде 
факторов, в числе которых:

• Наличие аКЛ (^в), аР2ГП1 (^в), аФЭ и волчаноч-
ного антикоагулянта.

• Присутствие аКА и ВА в некоторых случаях не на-
блюдалось (пациенты серонегативны). 

Пациенты при отрицательных тестах на ВА и аКА 
имели антитела к другой подгруппе фосфолипидов 
(антифосфатидилсерину, 5 антифосфатидилхолину, 
антифосфатидилинозитолу, антифосфатидилглице-
ролу, антифосфатидилэтаноламину, антитела к фос-
фатидиловой кислоте) или белкам кофакторам (про-
теину С и S, (32-гликопротеину I, протромбину, аннек-
сину V, высоко- и низкомолекулярным кининогенам). В 
данных случаях диагноз ПАФС сомнителен.

Также повышение СРБ фиксировалось у большин-
ства больных. У пациентов выявлено увеличение ско-
рости оседания эритроцитов и повышение активности 
сывороточных ACT и ALT. Тромбоцитопения характе-
ризовалась снижением количества тромбоцитов ме-
нее чем на 150х109/л.

У пациентов, перенесших острый инфаркт миокар-
да, повышение титра IgG наблюдалось чаще, чем у 
лиц со стабильной стенокардией, а также у лиц стар-
ше 70 лет.

У больных, перенесших ОИМ с зубцом Q, процент 
повышенного титра IgG был в 2-3 раза выше, чем у 
пациентов с ОИМ без зубца Q. В то же время содер-
жание в крови IgM было в пределах нормы.

При уровне IgG-aKJI антител более 40 GPL фикси-
ровались случаи развития ОНМК у исследуемых па-
циентов. Пониженные уровни гемоглобина и числа 
эритроцитов у больных с АФС являлись предиктора-
ми развития тромбозов.

Преимущественно у мужчин старше 38-40 лет вы-
явлены пороки клапанного аппарата сердца. Необхо-
димо отметить рецидивы неврологических проявле-
ний из заключений невропатолога.

ПАФС выявлен у молодых и лиц до 55 лет, пре- 
имущественно у женщин, а также наблюдались оча-
говые поражения белого вещества головного мозга 
(по данным МРТ). 

Необходимо отметить, что исследуемые пациен-
ты относились к возрастным группам 31-69 лет (таб- 
лица).

Длительность основного заболевания составила: 
а) до 3 лет – 28% (п=112); 
б) до 4-5 лет – 51% (п=204); 
в) более 5 лет – 21% (п=84). 
Следующий критерий – выявление антифосфоли-

пидных антител методом непрямой иммунофлюорес-

Таблица – Распределение пациентов по возрасту и 
полу

Возраст
Женщины 

(n=190)
Мужчины 

(n=210)
Абс % Абс %

20-30 - - - -

31-40 23 12 58 27

41-50 82 43 72 35

51-60 58 31 51 24

61-70 27 14 29 14

71-82 - - - -

ценции с помощью автоматизированной системы ди-
агностики AKLIDES®.  

Необходимо отметить, что в патогенезе АФС ве-
дущая роль принадлежит органоспецифическим ан-
тифосфолипидным антителам (АФА), которые взаи-
модействуют с антигенными детерминантами фос-
фолипидов. 

Ввиду взаимодействия антител с протромбиновым 
комплексом, изменяющийся баланс про- и антикоагу-
лянтных факторов (гипокоагуляция ↔ гиперкоагуля-
ция), проявление гиперкомплементемии и возникно-
вение тромбоза наблюдались чаще на фоне веноз-
ного застоя. [8,9] 

Все антитела, в зависимости от спектра и сте-
пени, участвуют в клиническом проявлении состоя-
ния, сопровождающегося нарушением микроцирку-
ляции в сосудах, в том числе кожи, изменением со-
стояния почек и прочим. Для диагностического зна-
чения АФС рекомендуется использовать значитель-
ное количество антител, тогда как малые значения, 
считающиеся малоспецифичными, могут встречать-
ся и у практически здоровых людей (аутоантитела к 
фосфолипидам, рибонуклеопротеидам, катепсину 
и эластазе), обеспечивают гомеостаз транспортных 
форм фосфолипидов в крови. Аутоантитела к ком-
плексу РНК вмешиваются в процессы транскрипции 
путем изменения активности переноса тРНК и фер-
ментов, участвующих в распознавании нуклеотидной 
последовательности. 

Показано, что аутоантителообразование являет-
ся физиологической реакцией регуляции активнос- 
ти метаболических процессов, в которых участву-
ют субстанции, обладающие антигенными свойства-
ми. Таким образом, представлена патогенетическая 
концепция АФС, как системного аутоиммунного рас-
стройства, характеризующегося комбинацией арте-
риального и венозного тромбоза с поражением внут- 
ренних органов (сердце, ЦНС, легкие, печень, поч-
ки, мышцы, кожа) и гиперпродукцией антифосфоли-
пидных антител с ведущей патогенетической ролью 
волчаночного антикоагулянта, тромбофилии и эндо-
телиальной дисфункции. Ф
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В результате исследования на AKLIDES® выявле-
но, что 32% обследованных с инсультами имеют пер-
вичный АФС, 10-13% – глубокие тромбозы, 40% – жен-
щины с АФС. На первый взгляд, показатели в РК впи-
сываются в общемировую статистику. Однако, если 
учитывать только высокие титры согласно междуна-
родным рекомендациям, то первичного АФС нет. Мы 
столкнулись с тем обстоятельством, что позитивных 
данных нет, а тесты оказались не совсем корректны-
ми (по несоответствию результатов), с высокими тит- 
рами и единичные. 

Не во всех случаях положительные значения не-
обходимо учитывать, если использовать только по-
ложительные при отсутствии синдрома и не под-
твержденном диагнозе ПАФС. При СКВ же он обна-
руживается, а первичный будто бы отсутствует из-
за того, что высоких значений не имеется. Поэтому 
важно использовать тесты смешения, которые за-
частую не использовались в лаборатории, а также  
тесты подтверждения для обнаружения действи-
тельно фосфолипидов. То есть необходимо расши-
рить спектр действия антител: чем больше положи-
тельных результатов исследования, тем выше веро-
ятность постановки диагноза АФС. 

Аналогичная ситуация впервые сложилась в Гер-
мании (Roggenbuck, 2012), затем в России [10], но ши-
рокого внедрения альтернативной методики в практи-
ку не последовало. В Казахстане проблема озвучива-
ется нами впервые.

Аналогичная ситуация и в нашем случае: наблюда-
ется постановка сомнительного диагноза. Выявляется 
тромбоз, тестируется, но иммуносупрессивная тера-
пия не проводится в связи с тем, что клинические ее 
проявления есть, а четкого значения нет.

Следовательно, возникает проблема выбора но-
вого высокочувствительного лабораторного метода 
обследования, разграничивающего патологию и фи-
зиологическое состояние организма. Вся проблема 
в том, что пластик лабораторного оборудования и 
ДНК заряжены отрицательно. Поэтому большинство 
Т-систем непригодно к исследованию, так как анти-
фосфолипидные антитела направлены на отрица-
тельно заряженные фосфолипиды. Следовательно, 
они плохо сорбируются на пластик. Большие гидро-
фобные жирорастворимые части просто отталкива-
ются от планшета. Это обстоятельство и является 
одной из проблем получения недостаточно высоких 
положительных результатов, то есть причина – недо-
статочная плотность иммуноферментных планшетов. 

Альтернатива заключается в применении иммуно-
блота, как варианта магнитных поверхностей. Пре-
имущества его в том, что сорбция происходит не на 
планшете, а на АНА-гидрохобных целлюлозных мем-
бранах, куда «садятся» молекулы (но не на план-
шет). Плюс еще и в том, что тарифные мембраны 
помогают получить серию плотных антиген-тестиру-
емых образцов. 

При проведении ряда анализов методом иммуно-
блота обнаружили: при низких титрах выявился пер-
вичный АФС. Отсечение высоких титров при значе-
ниях >40 GPL способствовало диагностике АФС. Учи-
тывая персистенцию антител, оптимальные сроки по-
вторных исследований – через 12 дней.  

Таким образом, использование вышеописанных 
мультиплексных тестов и спектр обследования позво-
ляют выявить достоверно первичный АФС.

ЗАКЛюЧЕНИЕ
Выявлены следующие закономерности:

1. У больных ИБС отмечается повышение титра 
AT к ФЛ. 

2. Наиболее высокий уровень AT к ФЛ выявляется 
у больных с острым инфарктом миокарда. 

3. У больных с острым инфарктом миокарда име-
ется положительная корреляция – между повышени-
ем титра AT к ФЛ и содержанием в крови лимфоци-
тов, и отрицательная – с концентрацией в плазме кро-
ви тромбоцитов. 

4. У хирургических больных при ПАФС титр анти-
тел к кардиолипину, по сравнению с волчаночным ан-
тикоагулянтом, значим в диагностическом и прогно-
стическом отношении, 

Системный анализ клинико-лабораторных, иммуно-
логических и патоморфологических проявлений АФС 
позволил определить корреляционные связи между 
ними и выявить значимые прогностические марке-
ры. Установлена повышенная корреляционная взаи-
мосвязь иммунологических показателей с риском раз-
вития ПАФС. Впервые на основе комплексной оцен-
ки результатов клинических, лабораторных и инстру-
ментальных исследований четко разграничены об-
щие и отличительные черты ПАФС и ВАФС, на кото-
рых основывается дифференциальная диагностика 
этих двух заболеваний. 

Клинико-патогенетический полиморфизм антифос-
фолипидного синдрома детерминирует дифференци-
рованный подход к эффективной терапии.

В группах риска первичного АФС, развития тром-
ботических и акушерских осложнений показан ран-
ний скрининг нарушений методом иммуноблота, что 
позволяет практикующему врачу своевременно вы- 
явить тромбофилию, своевременно начать патогене-
тически обоснованную профилактику как тромботиче-
ских, так и акушерских осложнений. 

ТҮЙІНДЕМЕ
КУЛАНЧИЕВА Ж.А.,

1Әл-Фараби атындағы ҚазҰУ, Алматы қ., 
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ЖӘНЕ АНТИФОСФОЛИПИД 
СИНДРОМЫНЫҢ 

ДИФФЕРЕНЦИАЛДЫ 
ДИАГНОСТИКАСЫ

Қазіргі уақытта антифосфолипидті синдром – бұл  
мультидисциплинарлық мәселе, себебі бұл науқас- 
тардың қайтыс болуының және мүгедектігінің себеп- 
терінің бірі болып табылады. Жүрек-қан тамырла- 
ры аурулары өлім себептері арасында жетекші 
орын алады. Әйелдердің репродуктивтік қызметі 
олардың өмірі мен ұрпақтарының сапасын ғана 
емес, сонымен бірге ұлттың денсаулығы мен са-
пасын да анықтайды. Клиникалық, зертханалық 
және аспаптық зерттеулердің нәтижелерін жан-
жақты бағалау негізінде олардың дифференциал-
ды диагнозы негізделген бастапқы және қайталама 
антифософолипидті синдромның жалпы және ерек- 
шеліктері көрсетілген. Мультиплекстік тест-имму- 
ноблоттың қолданылуы негізгі Антитофосфолипид 
синдромын сенімді түрде анықтайды.

Түйін сөздер: антифосфолипидті синдром, бас- 
тапқы антифосфолипид синдромы, иммуноблоттинг, 
антиденелер, аутоиммунды аурулар, диагностика, АФС 
клиникалық көріністері.
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CLINICALLY pAtHogENEtIC 
poLYmorpHIsm ANd 

dIffErENtIAtEd dIAgNosIs 
of ANtIpHospHoLIpId 

sYNdromE
Currently, Antiphospholipid syndrome is a multidisci-
plinary problem, as it is one of the causes of death and 
disability of patients. Cardiovascular diseases occupy a 
leading position among the causes of mortality. The re-
productive function of women determines not only the 
quality of their life and offspring, but also the health and 
quality of life of the nation.Based on a comprehensive 
assessment of the results of clinical, laboratory and in-
strumental studies, general and distinctive features of 
the primary and secondary Antiphospholipid syndrome 
areshown, on which their differential diagnosis is based. 
The use of a multiplex test - immunoblotting will reliably 
reveal the primary Antiphospholipid syndrome.

Keywords: primary anti-phospholipid syndrome, 
immunoblot, antibodies, autoimmune diseases, diag-
nostics, clinical manifestations of antiphospholipid syn-
drome.
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тронном ресурсе www.pharmkaz.kz. 
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В отличие от психостимуляторов, тра- 
диционно назначаемых при СДВГ, 
атомоксетин не является наркотичес- 
ким средством и не обладает прису-
щим им потенциалом злоупотребле- 
ния. В клинических испытаниях было 
показано, что атомоксетин способен 
обеспечивать устойчивый кругло- 
суточный контроль симптомов СДВГ 
как у взрослых, так и у детей.

РАЗРАБОТКА БИОАНАЛИТИЧЕСКОЙ 
МЕТОДИКИ ОПРЕДЕЛЕНИЯ АТОМОКСЕТИНА

МЕТОДОМ ВЭЖХ

МРНТИ: 76.31.35 

ТОМАРОВСКАЯ Л.ю.1, БАюРКА С.В.1, КАРПУШИНА С.В.1,
1Национальный фармацевтический университет, г. Харьков, Украина

АННОТАЦИЯ
Разработаны методики определения атомоксетина в 
крови и моче методом ВЭЖХ с мультиволновым спек-
трофотометрическим детектированием при длине вол-
ны 270 нм. Изолирование препарата из биологичес- 
ких жидкостей проводили экстракцией хлороформом 
при рН 11-12 в присутствии сульфата аммония в ка-
честве высаливателя. Пробоподготовка дополнитель-
но включала экстракционную и ТСХ-очистку. Формен-
ные элементы крови осаждали трихлоруксусной кис-
лотой. Степень изолирования атомоксетина из мо-
дельных проб биологических жидкостей, содержащих 
от 50 до 200 мкг атомоксетина, составила для крови 
32,7±2,7% препарата, для мочи – 68,2±3,2% указан-
ного антидепрессанта.

Ключевые слова: атомоксетин, биологические 
жидкости, экстракция, ВЭЖХ.

Атомоксетин ((3R)-N-метил-3-(2-метилфенокси)-3-
фенилпропана-1-амина гидрохлорид) является пер-
вым препаратом, не относящимся к группе психости-

муляторов, который был одобрен FDA (Food and Drug 
Administration, США) для лечения синдрома дефици-
та внимания с гиперактивностью у детей и взрослых 
[1]. В отличие от традиционных психостимуляторов, 
атомоксетину не присущ потенциал к развитию зло- 
употребления. Атомоксетин может вызывать широкий 
спектр побочных эффектов [2,3], в частности, появле-
ние суицидальных мыслей является наиболее серьез-
ным осложнением. [4]

АКТУАЛЬНОСТЬ
Зарегистрированы случаи хронических отравлений, 
а также острых и летальных передозировок атомо- 
ксетином [4,5,6]. По данным литературы, посмертные 
концентрации aтомоксетина в биологических жид- 
костях организма составляли: артериальной крови – 
от 0,1 до 8,3 мг/л, крови бедренной артерии – от 0,33 
до 5,4 мг/л, мочи – 0,1 мг/л. [5,6]

Для атомоксетина разработаны биоаналитические 
методики определения в плазме методом высокоэф-
фективной жидкостной хроматографии со спектрофо-
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тометрическим детектированием в УФ-области спек-
тра (ВЭЖХ-УФД) [7,8] и масс-спектрометрическим де-
тектированием [9]. Последний метод анализа не всег-
да доступен и требует дорогостоящего оборудования. 
При определении атомоксетина в плазме крови мето-
дом ВЭЖХ-УФД, проведенном для фармакокинетичес- 
ких исследований, лекарственное вещество детекти-
ровали при длине волны 210 нм [7,8]. Детектирова-
ние вблизи коротковолновой границы УФ-спектра мо-
жет снизить селективность метода в отношении со-
экстрактивных компонентов биологической матрицы 
при анализе объектов, поступающих на судебно-ток-
сикологическое исследование.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Разработка методики определения атомоксетина в 
крови и моче методом ВЭЖХ с мультиволновым УФД 
для целей судебной токсикологии.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
В исследовании использовали модельные пробы кро-
ви и мочи, которые содержали исследуемый антиде-
прессант. Для этого к 20 мл мочи человека и 10 мл до-
норской крови прибавляли по 1 мл водного раствора 
атомоксетина гидрохлорида, содержащего 50, 100 и 
200 мкг атомоксетина-основания. Смесь оставляли на 
24 часа. Параллельно ставились «холостые» опыты.

Методика изолирования атомоксетина из кро-
ви. К модельной пробе крови прибавляли 10 мл 10% 
раствора трихлоруксусной кислоты, перемешивали. 
Смесь центрифугировали в течение 15 мин со скоро-
стью 3000 об/мин. Центрифугат сливали и экстрагиро-
вали биологические примеси 14 мл диэтилового эфи-
ра (дважды, по 7 мл). Фазу органического раствори-
теля отбрасывали, водную фазу подщелачивали 20% 
раствором гидроксида натрия до рН 11-12, насыщали 
ее сульфатом аммония, затем дважды экстрагирова-
ли атомоксетином хлороформом по 5 мл каждый раз. 
Полученные экстракты фильтровали через бумажный 
фильтр с 0,5 г безводного сульфата натрия, упарива-
ли до минимального объема (0,05 мл) и наносили по-
лосой на линию старта хроматографической пласти-
ны для проведения ТСХ-очистки.

Методика изолирования атомоксетина из мочи. 
Модельные пробы мочи подкисляли до pH 1-2 с помо-
щью 0,1 М раствора соляной кислоты и экстрагирова-
ли биологические примеси 20 мл диэтилового эфира 
(дважды, по 10 мл). Фазу органического растворителя 
отбрасывали, водную фазу подщелачивали 20% рас-
твором гидроксида натрия до рН 11-12, насыщали вод- 
ный раствор сульфатом аммония, дважды экстраги-
ровали атомоксетином хлороформом по 10 мл каж-
дый раз. Далее поступали так, как при изолировании 
препарата из крови. 

Для очистки экстрактов методом ТСХ использо-
вали две подвижные фазы последовательно: хлоро-
форм и этилацетат – метанол – 25% раствор аммо-

ния гидроксида (85:10:5). Хроматографирование про-
водили в присутствии стандартного раствора препара-
та. С непроявленной полосы хроматограммы атомо- 
ксетин (Rf=0,74 на пластинах Sorbfil) элюировали 4 мл 
метанола. Полученный элюат упаривали досуха, су-
хой остаток растворяли в 1 мл метанола.

Идентификацию и количественное определение 
атомоксетина в элюатах проводили методом ВЭЖХ с 
мультиволновым УФД. Использовали микроколоноч-
ный жидкостный хроматограф «Милихром А-02» (ЗАО 
«Эконова», Россия). 

Условия хроматографирования: 
• колонка размером 2х75 мм с обращенной фазой 

С18 (ProntoSIL-120-5-C18 AQ); 
• элюент 0,2 М перхлорат лития+0,005 М перхлор-

ная кислота – ацетонитрил (1:1), изократический ре-
жим элюирования; 

• скорость подачи подвижной фазы – 100 мкл/мин; 
• температура термостата колонки – 40º С; 
• объем вводимой пробы – 5 мкл. 
Детектирование проводили при 7-ми длинах волн: 

210, 220, 230, 250, 260, 270, 280 нм.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Идентифицировали атомоксетин в экстрактах по вре-
мени удерживания (tR) и спектральным характеристи-
кам (R=Sλ/S210). Значения tR и R атомоксетина, выде-
ленного из биологических жидкостей, совпадали с 
соответствующими параметрами препарата в стан-
дартном растворе (рисунок): tR=4,4±0,1 мин (n=3, 
RSD=1,34 %). Значения R приведены в таблице 1. 

Рисунок – Хроматограмма стандартного раствора ато-
моксетина (100 мкг/мл)

Количественное определение проводили при 
λ=270 нм соответстветствующей области максималь-
ного специфического светопоглощения атомоксети-
на в метаноле. Концентрацию препарата в экстрак-
тах рассчитывали по уравнению градуировочного гра-
фика, представляющего зависимость площади хро-
матографического пика (y) от концентрации (x, мкг/
мл): y=(5,24•10-5±4•10-7)•x(r=0,999; S2=1,0•10-7). Мето-
дика количественного определения линейна в преде-

стандартном растворе (рисунок): tR=4,4±0,1 мин (n=3, RSD=1,34 %). Значения R 
приведены в таблице 1.  
 

 
Рисунок – Хроматограмма стандартного раствора атомоксетина (100 мкг/мл) 
 
 
 
 
 
 
Таблица 1 – Спектральные отношения (R=Sλ/S210) для атомоксетина 

λ, нм 220 230 250 260 270 280 
R=Sλ/S210 0,619 0,253 0,027 0,058 0,124 0,098 
RSD, % 

X (P=95 %, ν=2) 
0,82 

0,008 
0,91 

0,004 
3,28 

0,001 
2,94 
0,003 

2,10 
0,004 

2,14 
0,004 

 
 

Количественное определение проводили при λ=270 нм соответстветствующей 
области максимального специфического светопоглощения атомоксетина в метаноле. 
Концентрацию препарата в экстрактах рассчитывали по уравнению градуировочного 
графика, представляющего зависимость площади хроматографического пика (y) от 
концентрации (x, мкг/мл): y=(5,24•10-5 ± 4•10-7)•x(r=0,999; S2=1,0•10-7). Методика 
количественного определения линейна в пределах 10-1000 мкг/мл, значения LOD 
(S/N=3) и LOQ (S/N=10) составили 3 мкг/мл и 10 мкг/мл соответственно.  

На основании полученных нами экспериментальных данных о степени 
экстракции препарата из водных растворов в зависимости от природы органического 
растворителя, рН водной фазы и присутствия высаливателе методики изолирования 
атомоксетина из биологических жидкостей были оптимизированы. 

Экстракция атомоксетина рядом наиболее часто используемых для целей 
пробоподготовки органических растворителей (хлороформ, тетрахлорметан, 
метиленхлорид, гексан, диэтиловый эфир, этилацетат и другие) оказалась 
малоэффективной. Максимальное значение степени экстракции было получено для 
хлороформа при рН 12 при насыщении водной фазы сульфатом аммония (88,9%). В 
минимальных количествах (0,2%) атомоксетин экстрагировался диэтиловым эфиром 
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лах 10-1000 мкг/мл, значения LOD (S/N=3) и LOQ (S/N 
=10) составили 3 мкг/мл и 10 мкг/мл соответственно. 

На основании полученных нами эксперименталь-
ных данных о степени экстракции препарата из вод- 
ных растворов в зависимости от природы органи-
ческого растворителя, рН водной фазы и присут-
ствия высалевателя методики изолирования ато-
моксетина из биологических жидкостей были оп-
тимизированы.

Экстракция атомоксетина рядом наиболее часто 
используемых для целей пробоподготовки органичес- 
ких растворителей (хлороформ, тетрахлорметан, ме-

тиленхлорид, гексан, диэтиловый эфир, этилацетат и 
другие) оказалась малоэффективной. Максимальное 
значение степени экстракции было получено для хло-
роформа при рН 12 при насыщении водной фазы суль-
фатом аммония (88,9%). В минимальных количествах 
(0,2%) атомоксетин экстрагировался диэтиловым эфи-
ром при рН 1-2, что позволило использовать данный 
растворитель для экстракционной очистки.

Таким образом, с помощью разработанной методи-
ки пробоподготовки из крови было выделено 32,7±2,7% 
(RSD=13,2%) атомоксетина, из мочи – 68,2±3,2% 
(RSD=7,5%) препарата (таблицы 2,3).

Таблица 1 – Спектральные отношения (R=Sλ/S210) для атомоксетина

λ, НМ 220 230 250 260 270 280
R=Sλ/S210 0,619 0,253 0,027 0,058 0,124 0,098
RSD, %
∆X(P=95 %, ν=2)

0,82
0,008

0,91
0,004

3,28
0,001

2,94
0,003

2,10
0,004

2,14
0,004

ВЫВОДЫ
Разработаны методики определения атомоксетина в 
биологических жидкостях методом ВЭЖХ с мульти-
волновым УФД после пробоподготовки на основе жид-
костно-жидкостной экстракции, позволяющие выде-
лить из плазмы крови 32,7±2,7% препарата, из мочи 
– 68,2±3,2% указанного антидепрессанта. 

sUmmArY
tomAroVsKA L.YU.1, BAIUrKA s.V.1, 

KArpUsHYNA s.A.1,
1National University of Pharmacy, Kharkov c., Ukraine

Таблица 2 – Результаты количественного определения атомоксетина, выделенного из крови, методом ВЭЖХ

Прибавлено атомоксетина 
к 10 мл крови, мкг

Выделено атомоксетина, % Метрологические 
характеристикиX(n=3) rsd, %

50

100

200

30,0

31,2

37,1

13,2

10,1

6,4

X=32,7
S=4,316
RSD=13,2%
SX=1,433
∆X=2,7
ε=8,2%

Таблица 3 – Результаты количественного определения атомоксетина, выделенного из мочи, методом ВЭЖХ

Прибавлено атомоксетина 
к 20 мл мочи, мкг

Выделено атомоксетина, % Метрологические 
характеристикиX(n=3) rsd, %

50

100

200

67,6

66,4

68,9

10,5

7,3

6,3

X=68,2
S=5,144
RSD=7,5%
SX=1,714
∆X=2,7
ε=4,7%

dEVELopmENt of 
A BIoANALYtIC mEtHod 
for dEtErmINAtIoN of 

AtomoXEtINE UsINg HpLC
The methods for determination of atomoxetine in blood 
and urine using HPLC with multiwave spectrophotomet-
ric detection at a wavelength of 270 nm have been deve- 
loped. The drug was extracted from the biological fluids 
with chloroform at рН of 11-12 in the presence of ammo-
nium sulphate as a salting-out agent. Sample prepara-
tion additionally included back-extraction step and puri-
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fication using TLC. Blood cells were precipitated with tri-
chloroacetic acid. Recovery of the methods of isolation 
of atomoxetine from the model samples of the biological 
fluids containing from 50 to 200 µg of atomoxetine was 

32.7±2.7% of the drug for blood, 68.2±3.2% of the anti-
depressant being studied for urine.

Keywords: atomoxetine, biological fluids, extraction, 
HPLC, bioanalytic method.
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БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ
Почему антибиотики теряют эффективность?

Люди приобретают в магазинах товары с антибиотиками в надежде избавиться от вездесущих мик- 
робов. Однако, согласно результатам нового исследования, проведенного в Вашингтонском уни- 
верситете в Сент-Луисе, США, многие химические соединения не только не убивают микробов, 
но и делают их более устойчивыми к антибиотикотерапии.

Исследование, результаты которого опубликованы в Antimicrobial Agents & Chemotherapy, по-
казывает, что использование триклозана может непреднамеренно обусловливать развитие резис- 
тентности бактерий даже к смертельным концентрациям антибиотиков, включая те препараты, 
которые обычно используют для лечения инфекции мочевыводящих путей.

Триклозан является активным ингредиентом, отвечающим за антибактериальные свойства мно- 
гих потребительских товаров, включая зубную пасту, жидкость для полоскания рта, одежду, дет-
ские игрушки и даже кредитные карты.

«Высокие дозы триклозана добавляют в продукты с целью эффективного уничтожения бакте-
риальных клеток», – отметила профессор биологии Петра ЛЕВИН (Petra Levin).

В 2017 г. FDA согласилось с угрозой применения триклозана, разработав соответствующие ру-
ководящие принципы для производителей. Однако многие компании до сих пор продолжают иг-
норировать данные заключения. Более того, П. Левин подчеркнула: «Триклозан очень стабилен. 
Он надолго задерживается в организме и окружающей среде».

П. Левин и ее коллеги установили, что триклозан воздействует на ингибиторы роста клеток, 
а именно на молекулу ppGpp. В результате данного процесса клетки становятся менее чувстви-
тельными к антибиотикам.

После того как триклозан воздействовал на молекулу ppGpp, она закрывала пути биосинтеза 
в бактериальной клетке, что не дает антибиотикам эффективно с ней бороться. Дело в том, что 
механизм действия многих антибактериальных препаратов нацелен именно на специфические 
пути биосинтеза в клетке. Например, ампициллин работает с ферментами, которые обра-
зуют клеточную стенку бактерий, а ципрофлоксацин – на синтез ее ДНК. Когда эти пу-
ти закрыты, бактерицидные антибиотики малоэффективны. Для подтверждения полу-
ченных данных планируется проведение дополнительных клинических исследований. 

sciencedaily.com
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Короткие курсы АБТ более прием-
лемы и для взрослых пациентов, и 
для детей, так как могут повысить 
приверженность пациентов лече-
нию. Краткосрочная антибиотикоте-
рапия оказывают менее выраженное 
негативное влияние на микрофло-
ру пациента, что, в свою очередь, 
может снизить риск развития бакте-
риальной резистентности и предот-
вратить подавление защитной бак-
териальной флоры, которая препят-
ствует чрезмерному росту патоген-
ных микроорганизмов.

ЭФФЕКТИВНОСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ 
КОРОТКОГО КУРСА АНТИБИОТИКОТЕРАПИИ
ПРИ РАЗЛИЧНЫХ ИНФЕКЦИОННЫХ ЗАБОЛЕВАНИЯХ

МРНТИ: 76.29.50, 76.31.29 

КАЛИЕВА Ш.С.1 , юХНЕВИЧ Е.А.1, КОРНИЕНКО ю.ю.1, АМЕНОВА О.А.1, КАЛИЕВА Д.К.1,
1Карагандинский государственный медицинский университет

АННОТАЦИЯ
Вопрос о применении краткосрочной антибиотикоте-
рапии (АБТ) рассматривается в последнее время до-
статочно активно. На сегодняшний день единых подхо-
дов к применению этого метода в клинической практи-
ке не существует. В данном обзоре представлен обоб-
щённый опыт использования АБТ коротким курсом 
(в разных странах) при инфекциях верхних и нижних 
дыхательных путей, инфекциях мочевыводящих пу-
тей и АБТ в хирургической практике у пациентов раз-
ного возраста.

Результаты обзора свидетельствуют о возможнос- 
ти использования коротких курсов АБТ при ряде ин-
фекционных заболеваний. 

Ключевые слова: антибиотикотерапия, кратко-
срочная АБТ, преимущества курса АТБ, резистент-

ность, эффективность лекарств, инфекционные бо-
лезни, рациональность АТБ, литературный обзор.

АКТУАЛЬНОСТЬ
Инфекции – одна из основных причин госпитализа-
ции с высокой заболеваемостью и смертностью. От-
крытие антибиотиков в своё время стало настоящим 
прорывом в медицине, и сегодня антибиотикотерапия 
(АБТ) позволяет успешно решать целый ряд серьёз-
ных медицинских проблем.

В настоящее время АБТ большинства инфекци-
онных заболеваний остаётся эмпирической, поэтому 
для достижения положительного клинического исхода 
наиболее важными становятся учёт природы инфек-
ции и прогнозирование её этиологии, а конечный ре-
зультат лечения во многом зависит от правильно по-
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добранной дозы антибиотика и оптимальной продол-
жительности его введения. 

К сожалению, не смотря на более чем 70-летнюю 
историю применения антибиотиков, лишь малое чис-
ло инфекционных заболеваний может продемонстри-
ровать серьёзную доказательную базу, аргументирую-
щую  соответствующую продолжительность примене-
ния антибиотиков [1]. По данным ВОЗ, до 75% антибио-
тиков используется нерационально или необоснованно 
[2], поэтому сегодня учёные стараются найти различ-
ные пути для оптимизации стратегий применения ан-
тибиотиков. Одним из решений может стать сокраще-
ние курса АБТ. Этот вопрос изучается учёными уже до-
вольно давно, с середины 20 века, однако актуален и 
по сегодняшний день. США и некоторые страны Евро-
пы включили в свои клинические рекомендации (при-
меняя на практике) короткие курсы АБТ для лечения 
отдельных заболеваний. В странах Азии (например, в 
Китае и Индии) вопрос о применении краткосрочной 
АБТ рассматривается так же широко, как и в Европе. 

Следует отметить, что чем короче курс АБТ, тем он 
безопаснее для пациента, так как снижается контакт 
с действующим веществом, следовательно, и риск 
развития побочных реакций, таких как расстройства 
кишечно-желудочного тракта, аллергические реак-
ции, токсическое поражение печени, способные су-
щественно изменить качество жизни пациента в худ-
шую сторону.

Не менее важным является то, что короткие курсы 
АБТ характеризуются меньшим влиянием на рост бак-
териальной резистентности (в отличие от стандартных 
длительных курсов лечения) и снижением стоимости 
расходов на закуп и введение антибиотиков в случае 
парентеральной терапии. [3]

При этом нужно обязательно учитывать, что не для 
всех инфекционных процессов краткосрочная АБТ яв-
ляется оптимальной.  Продолжительность курса АБТ 
зависит от локализации инфекции, вида возбудите-
ля, его чувствительности к назначенному антибиоти-
ку, а также факторов иммунной защиты больного [1]. 
Совершенно очевидно, что для терапии  иммуноде-
фицитных состояний, тяжелых хронических инфек-
ций или инфекций, развившихся вследствие попада-
ния инородного тела в организм, а также абсцессов, 
не следует применять короткие  курсы АБT. [4]

 
ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

Поиск и изучение фактов, доказывающих эффектив-
ность применения коротких курсов АБТ при различ-
ных заболеваниях.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Нами был произведён анализ зарубежных электрон-
ных баз данных Medline (PubMed), Cochrane Library, 
Trip Database, также использовались  русскоязычные 
источники с материалами, опубликованными в пери-
од с 2000 по 2018 годы.

Критериями включения в обзор явились клиничес- 
кие рекомендации, результаты мета-анализов и систе-
матические обзоры, рандомизированные контроли-
руемые исследования (РКИ), в которых проводилось 
сравнение короткого курса АБТ с более длительным 
курсом при лечении инфекции у взрослых и детей на 
госпитальном и амбулаторном уровнях. 

В данный обзор включены актуальные клиничес- 
кие рекомендации Национального руководства здра-
воохранения и медицины (National Institute for Health 
and Care Excellence (NICE) Великобритании, Рекомен-
дации Европейской ассоциации урологов (European 
Association of Urology), Шотландские межуниверси-
тетские национальные клинические рекомендации 
(A national clinical guideline. Scottish Intercollegiate 
Guidelines).

Также по ключевым словам (антибиотикотерапия, 
короткий курс, преимущества, резистентность) найде-
но 2 219 статей, в числе которых 459 систематичес- 
ких обзоров и 418 РКИ, рассматривающих примене-
ние коротких курсов антибиотикотерапии. При анали-
зе публикаций исключались  дублирующие работы, пу-
бликации с отсутствием доступа к полному тексту, ис-
следования, где не сообщалось о нужных для обзо-
ра данных (о количестве участников испытаний, дли-
тельности проведения АБТ, результатах сравнений). 
Так, было отобрано 11 систематических обзоров со 
199 первичными исследованиями и 10 отдельных РКИ. 

Все исследования были направлены на изучение 
оптимальных сроков лечения и оценку развития рис- 
ка побочных эффектов АБТ.

Поиск был определен кругом инфекционных забо-
леваний, для которых существует доказательная ба-
за эффективности коротких курсов АБТ. В него вклю-
чены следующие заболевания:

• острый неосложнённый средний отит у взрослых 
и детей; 

• инфекции верхних и нижних дыхательных путей 
(острый синусит, фарингит, острая внебольничная 
пневмония у взрослых и детей в условиях стациона-
ра и на амбулаторном уровне, обострение хроничес- 
кого бронхита у взрослых);

• инфекции мочевыводящих путей у взрослых и 
детей;

• АБТ в хирургической практике.
В данной публикации обобщены имеющиеся ре-

зультаты клинических исследований, касающиеся воз-
можностей использования коротких курсов АБТ в ходе 
лечения перечисленных выше нозологий.

ОСТРЫЙ НЕОСЛОЖНёННЫЙ 
СРЕДНИЙ ОТИТ У ВЗРОСЛЫХ И ДЕТЕЙ

На сегодняшний день имеются спорные результаты 
применения коротких курсов АБТ при лечении остро-
го неосложнённого отита.

Так, в систематическом обзоре, состоящем из 49 
исследований, в которых рассматривается терапия Ф
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острого отита среднего уха, показано, что короткие 
курсы применения азитромицина или цефтриаксо-
на (до семи дней и меньше) оказались менее эф-
фективными в отношении развития рецидивов че-
рез один месяц и более после лечения, чем стан-
дартный десятидневный курс. [5] 

Но результаты другого мета-анализа, включающе-
го 35 РКИ, показали, что при лечении острого средне-
го отита у детей короткий четырехдневный  курс азит- 
ромицина является достаточно эффективным. Также 
сообщалось о снижении риска развития рецидивов и 
антибиотикорезистентности. [6] 

В некоторых зарубежных странах уже внесли изме-
нения в клинические рекомендации по лечению остро-
го неосложненного отита. Например, рекомендации 
NICE в Великобритании регламентируют применение 
АБТ короткими 5-дневными курсами препаратами из 
групп пенициллинов или макролидов. Такой курс яв-
ляется достаточно эффективным, сводя  риск разви-
тия резистентности к минимуму. Более длительные 
семидневные курсы АБТ требуются только для паци-
ентов с осложнённой формой отита или тяжелой ре-
цидивирующей инфекцией. [7]

ИНФЕКЦИИ ВЕРХНИХ И НИЖНИХ 
ДЫХАТЕЛЬНЫХ ПУТЕЙ

Болезни органов дыхания относятся к наиболее рас-
пространенным среди взрослых и детей. Дыхатель-
ные пути – органы самой частой локализации инфек-
ций, для лечения которых назначаются антибактери-
альные препараты (24%). В Казахстане болезни ор-
ганов дыхания составляют более 30% в общей струк-
туре заболеваемости. [8] 

Согласно клиническим рекомендациям NICE 2017 
по ведению пациентов с инфекциями верхних ды-
хательных путей, применение пятидневных курсов 
бета-лактамных пенициллинов (феноксиметилпени-
циллин, амоксициллин), макролидов (кларитроми-
цин, эритромицин), тетрациклинов (доксициклин) у 
взрослых и детей (в соответствии с принятыми воз-
растными ограничениями) является достаточным 
при лечении острого синусита в качестве антибио-
тиков первого выбора [7]. Если рассматривать дока-
зательства эффективности коротких курсов АБТ при 
инфекциях верхних дыхательных путей, то, исходя 
из двух обширных систематических обзоров с общим 
участием более 20 тысяч пациентов, можно пред-
положить, что для лечения острого стрептококково-
го тонзиллофарингита достаточно короткого курса 
АБТ препаратами группы цефалоспоринов или мак- 
ролидов [9,10]. Вместо стандартного 7,10-дневного 
курса всего за 4-5 дней лечения можно добиться ку-
пирования симптоматических проявлений фаринги-
та, таких как боль в горле при глотании, повышение 
температуры тела, увеличение шейных лимфоузлов. 
Также снижается риск развития осложнений, харак-
терных для стрептококковых инфекций (гломеруло-

нефрит или острая ревматическая лихорадка). Авто-
ры подчёркивают, что результаты исследований со-
гласуются с особенностью фармакодинамики дан-
ных лекарственных препаратов.  

Однако следует отметить, что краткосрочная тера-
пия антибиотиками пенициллинового ряда не показа-
ла себя такой же эффективной, как терапия макроли-
дами. Если рассматривать применение пероральных 
пенициллинов при стрептококковом фарингите, то ко-
роткий пятидневный курс уступает стандартному де-
сятидневному курсу. [10]

Рассматривая инфекционные заболевания нижних 
дыхательных путей в общей массе заболеваний респи-
раторного тракта у взрослых, обострения хроническо-
го бронхита являются одной из наиболее частых при-
чин обращения за медицинской помощью. 

Результаты мета-анализа, опубликованного в 2008 
году и включающего в себя 21 РКИ с участием 10 698 
пациентов, свидетельствуют об эффективности ко-
ротких пятидневных курсов цефалоспоринов, макро-
лидов и респираторных фторхинолонов при лечении 
обострений хронического бронхита и ХОБЛ лёгкой  и 
умеренной степени у взрослых. [11] 

Эффективность применения краткосрочной АБТ 
при данном заболевании подтверждают данные еще 
одного РКИ, проводившегося в 85 странах Европы, 
Азии и Северной Америки с участием 900 пациентов 
старше 40 лет и стажем курения более 15 лет, у кото-
рых наблюдались явления обострения хронического 
бронхита. Результаты этого исследования показали, 
что для лечения обострений хронического бронхита 
достаточно применения защищенных пенициллинов в 
разрешенных максимально высоких дозировках в те-
чение 5 дней (краткосрочный курс). [12]

Возможность применения коротких курсов АБТ рас-
сматривается и при лечении различных пневмоний как 
внебольничной, так и внутрибольничной этиологии. В 
систематическом обзоре, опубликованном в 2007 году 
и включающем в себя 15 РКИ, было проведено срав-
нение коротких курсов АБТ (менее 7 дней) со стан-
дартными  курсами при лечении острой внебольнич-
ной пневмонии лёгкой и средней степени тяжести у 
взрослых. Общее количество участников составило 
2 796 пациентов. В большинстве исследований дан-
ного обзора изучалось использование азитромицина, 
но были исследованы и другие антибиотики из груп-
пы макролидов, а также препараты из групп бета-лак-
тамов и респираторных фторхинолонов. По результа-
там обзора не было обнаружено существенной раз-
ницы в развитии исхода лечения при использовании 
АБТ короткой и стандартной продолжительности при 
внебольничной пневмонии. [13]

В 2015 году в Великобритании был проведен сис- 
тематический обзор 6 РКИ с участием 1 088 пациентов, 
где сравнивались результаты  применения короткого 
курса АБТ, бета-лактамов (карбапенемов), аминогли-
козидов и макролидов со стандартным курсом (10-15 
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дней) аналогичных ЛП у взрослых пациентов отделе-
ния интенсивной терапии с госпитальной пневмонией 
(включая ИВЛ-ассоциированную пневмонию).  Основ-
ной вывод данного обзора: короткий 7,8-дневный курс 
АБТ не увеличивает риск неблагоприятных клиниче-
ских исходов, к тому же может снизить развитие ре-
зистентности по сравнению с продолжительным кур-
сом (от 10 до 15 дней). Также в исследовании гово-
рится, что данная тактика АБТ не подходит для паци-
ентов с ИВЛ-ассоциированной  пневмонией, вызван-
ной грамотрицательными бактериями, так как короткие 
курсы АБТ в данном случае приводили к более час- 
тым рецидивам. [14]

Попытки применения коротких курсов АБТ при 
различных пневмониях рассматриваются не только у 
взрослых, но и у детей разных возрастов. 

Например, авторы мета-анализа, опубликованно-
го в 2008 году, рассмотрели возможности применения 
коротких курсов антибиотикотерапии при неосложнён-
ных пневмониях у детей. В исследовании обобщены 
результаты применения трёхдневного курса амокси-
циллина и ко-тримоксазола в сравнении со стандарт-
ной длительной терапией аналогичных препаратов в 4 
РКИ с участием детей от 2 месяцев до 5 лет (n=6177). 
Результаты обзора свидетельствуют, что короткий курс 
(3 дня) антибактериальной терапии амоксициллином 
или ко-тримоксазолом является столь же эффектив-
ным, как и более продолжительный период терапии 
(5 дней) при острой неосложнённой пневмонии у де-
тей в возрасте до пяти лет. [15]

Возможности альтернативного применения крат- 
косрочной АБТ при инфекциях органов дыхания рас-
сматриваются не только в условиях стационара, но 
и на амбулаторном уровне.

Представлены результаты РКИ, проводившихся 
с 1999 по 2000 год, с участием детей в возрасте от 
6 месяцев до 5 лет (n=795), находящихся на амбу-
латорном лечении с заболеваниями ЛОР-органов и 
дыхательных путей. Средний отит и пневмония были 
наиболее частыми выявленными патологиями. Важ-
ным условием включения в исследование стало но-
сительство пенициллин-устойчивого Streptococcus 
pneumoniae, что подтверждалось положительным 
бактериологическим посевом отделяемого из носо-
глотки. В исследовании проводилось сравнение при-
ёма амоксициллина в дозе 40 мг/кг в день в течение 
10 дней и в дозе 90 мг/кг в день в течение 5 дней. 
При повторной оценке уровня эрадикации возбуди-
теля на 28 день количество носителей Streptococcus 
pneumoniae оказалось значительно ниже в группе с 
коротким курсом и высокой дозировкой ЛС (24%) по 
сравнению со стандартной группой (32%). Можно сде-
лать вывод, что краткосрочный прием амоксициллина 
в допустимо высоких дозах  является эффективным 
методом АБТ в случаях инфекций верхних и нижних 
дыхательных путей у детей, вызванных пенициллин-
устойчивым Streptococcus pneumoniae. [16] 

ИНФЕКЦИИ 
МОЧЕВЫВОДЯЩИХ ПУТЕЙ

Не менее распространёнными, наряду с инфекциями 
дыхательных путей, являются острые инфекции моче-
половой системы (ИМП) как у взрослых, так и у детей.

Лечение антимикробными препаратами в мини-
мальные сжатые сроки острого неосложнённого ци-
стита у не беременных женщин является высокоэф-
фективным и наиболее предпочтительным в связи с 
более высокой комплаентностью, низкой стоимостью, 
уменьшением частоты нежелательных лекарствен-
ных реакций. Многие зарубежные авторы приходят к 
единому мнению, что трёхдневный курс триметопри-
ма-сульфаметоксазола либо антибиотиков из группы 
фторхинолонов по эффективности не уступает более 
длительным курсам аналогичного антибиотика в той 
же дозировке. Более того, с увеличением длительно-
сти терапии, как правило, возрастает риск развития 
нежелательных лекарственных реакций. [17,18,19]

Короткие курсы АБТ могут применяться у не бере-
менных женщин до менопаузы при назначении фтор-
хинолонов и ко-тримоксазола (3 дня), фосфомицина 
(1 день). Бета-лактамы и нитрофураны целесообраз-
но применять в течение 5-7 дней. [20,21,22]

Также предпочтительны  короткие курсы антибио-
тикотерапии при лечении инфекций нижних мочевы-
водящих путей у беременных женщин. Продолжитель-
ность курса лечения бессимптомной бактериурии и 
острого цистита у беременных зависит от выбранно-
го антимикробного препарата. Это или однократный 
прием, или лечение в течение 3-7 дней. [23]

Проблема эффективной терапии ИМП также акту-
альна и для пожилых пациентов. При остром цистите 
тактика антимикробной терапии у женщин в постме-
нопазуальном периоде сходна с таковой у женщин в 
пременопазуальном периоде. Однако терапия корот-
кими курсами АБ у женщин в постменопазуальном пе-
риоде не так хорошо изучена, как у женщин фертиль-
ного возраста. [24,25]

Применение  коротких  курсов АБТ при ИМП воз-
можно и у детей. Так, при возникновении первичной 
инфекции нижних мочевых путей у новорожденных и 
детей в возрасте от 3 месяцев и старше. В NICE Ве-
ликобритания 2017 рекомендуется проводить терапию 
оральными антибиотиками в течение 3 дней. Выбор 
антибиотиков для эмпирической терапии должен про-
водиться согласно рекомендациям локальных клини-
ческих руководств и протоколов. Например, в Англии 
отдается предпочтение  триметоприму, нитрофуран-
тоину или цефалоспоринам. [26]

В 2002 году был опубликован систематический об-
зор десяти испытаний,  в ходе которых производи-
лась оценка результатов лечения 652 детей с хотя 
бы одним обнаруженным известным патогенетиче-
ским возбудителем ИМП в бактериологическом посе-
ве мочи и наличием симптомов ИМП, такими как ли-
хорадка, боли в поясничной области, дизурия, полла-Ф
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киурия. Большинство исследователей в проведенном 
обзоре сравнивали 2,3-дневный курс триметоприма-
сульфаметоксазола с курсом продолжительностью 
7-14 дней аналогичного препарата. В качестве конеч-
ных точек принимались такие показатели, как рециди-
вы ИМП в течение одного месяца и более по завер-
шении лечения, сохраняющаяся бактериурия, отсут-
ствие регресса клинических симптомов. По результа-
там оценки данных бактериологического посева мочи, 
большинство исследований свидетельствует, что ча-
стота бактериурии через 0-10 дней после окончания 
лечения была одинаковой в обеих группах. В полови-
не исследований не отмечалось существенной разни-
цы в количестве рецидивов ИМП в течение от одного 
до 15 месяцев. По результатам обзора можно пред-
положить, что лечение ИМП нижних отделов у детей 
2,4-дневным курсом АБТ столь же эффективно, как и 
7-14 дней, при этом значительно снижается риск раз-
вития резистентности. [27] 

Но результаты другого мета-анализа, включающе-
го в себя 22 РКИ, свидетельствуют о том, что не все 
антибиотики могут применяться коротким курсом. Так, 
краткосрочная терапия (4 дня и менее) амоксицилли-
ном  является недостаточной для лечения неослож-
ненного цистита у детей, тогда как трёхдневный курс 
триметоприма-сульфаметоксазола показал себя столь 
же эфективным, как и стандартный. [28]

За период с 1999 по 2004 годы в 24 детских боль-
ницах США были проведены РКИ с участием 12 333 
детей младше 6 месяцев, госпитализированных с  раз-
личными первичными или вторичными инфекциями 
мочевыделительной системы. Из них 240 детей (1,9%) 
ранее имели неудачный опыт лечения инфекций ниж-
них мочевыводящих путей трехдневным курсом АБТ.  
Цель исследования  состояла в том, чтобы определить 
связь между краткосрочной и длительной (≥4 дня) вну-
тривенной антибактериальной терапией и неэффек-
тивным лечением детей, получавших краткосрочную 
АБТ. Авторы пришли к выводу, что неэффективность 
лечения ИМП среди детей младше 6 месяцев была 
связана не с продолжительностью внутривенного ле-
чения антибиотиками или возрастом пациентов, а с 
тяжестью заболевания и наличием различных врож-
денных аномалий мочеполового тракта. [29]

АБТ В ХИРУРГИЧЕСКОЙ ПРАКТИКЕ
В хирургической практике короткие курсы антибиоти-
ков могут быть рекомендованы в качестве профилак-
тики послеоперационных осложнений. 

С увеличением длительности антибактериальной 
терапии, получаемой в стационарных отделениях хи-
рургического профиля, у пациентов  возрастает ве-
роятность колонизации или инфекции антибиотико-
резистентными штаммами бактерий [30]. Продолжи-
тельная послеоперационная антибиотикопрофилак-
тика более 24 часов не приводит к повышению эф-
фективности АБТ [31]. Часто длительная антибиоти-

копрофилактика связана с развитием суперинфек-
цией резистентных патогенов, токсичностью и нео-
боснованными затратами [32,33]. 

Опубликованы результаты РКИ, проводившихся на 
Тайване и  сравнивающие короткий  курс АБТ с более 
длительным у пациенток после  лапароскопической 
вагинальной гистерэктомии (ЛАВГ).  

156 пациенток, прошедших ЛАВГ, были разделены 
на две группы, из которых одна получила стандартную 
длительную комбинированную антибиотикопрофилак-
тику, вторая группа – профилактически антибиотики из 
группы цефалоспоринов I поколения (цефалотин), но 
не более 24 часов в периоперационный период.  Это 
исследование показало, что короткий курс АБТ может 
стать столь же эффективным, как и более длительный 
в профилактике развития послеоперационной инфек-
ции во время госпитализации и в течение 7 дней пос- 
ле выписки. [34]  

В РКИ, проводившихся с 2014 по 2016 годы с учас- 
тием пятидесяти пациентов, получавших антибиоти- 
копрофилактику в ходе планового хирургического вме-
шательства, была сделана оценка эффективности 
трёхкратного внутривенного введения цефтриаксона 
в дозе 1 г (в течение 24 часов до и после операции) с 
пятидневным приёмом цефтриаксона в той же дози-
ровке. Количество осложнений в послеоперационный 
период в группе с краткосрочной профилактикой со-
ставило всего 4%, тогда как во второй группе – 24%, 
также степень тяжести инфицирования была значи-
тельно меньше в первой группе. [35]

ВЫВОДЫ
Таким образом, применение коротких курсов АБТ яв-
ляется возможным при некоторых заболеваниях с уче-
том возраста, характера течения заболевания, степе-
ни тяжести, наличия осложнений или сопутствующих 
заболеваний. Продолжительность АБТ также зависит 
от дозы и фармакокинетики назначенного препарата. 
Максимально допустимые дозы некоторых антибио-
тиков (например, макролидов или цефалоспоринов) 
в короткие сроки показали себя достаточно эффек-
тивными и безопасными в отношении риска развития 
антибиотикорезистентности. 

Если говорить об отдельных заболеваниях, то нуж-
но и важно отметить, что в настоящее время в ото-
ларингологической практике вопрос о применении 
стандартных курсов АБТ при лечении отитов оста-
ётся спорным [5,6], тогда как в терапии острого си-
нусита, фарингита или тонзиллита возможно приме-
нение антибиотиков короткими курсами [7,9,10]. Но, 
как показывают исследования, не все антибиотики 
подходят для краткосрочной терапии. При лечении 
фарингита антибиотики пенициллинового ряда луч-
ше использовать длительно, в течение 10 дней [10] 
в отличие от макролидов или цефалоспоринов, ко-
торые дают положительные результаты при кратко-
срочной терапии до 5 дней. [9,10]
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В пульмонологической практике возможно купиро-
вание обострений  хронического бронхита у взрослых 
пациентов короткими курсами АБТ [11,12]: например, 
при применении защищённых пенициллинов в высо-
ких  дозировках. [12]

Также возможно применение коротких курсов АБТ 
при лечении внебольничной пневмонии. При условии 
отсутствия осложнений или тяжёлого течения рекомен-
дуется краткосрочная терапия препаратами из групп 
респираторных фторхинолонов или бета-лактамов у 
взрослых [13,14] и трёхдневная терапия амоксицилли-
ном или ко-тримаксозолом у детей [15]. Однако следу-
ет учитывать регионарные особенности. Например, в 
странах СНГ сохраняется высокий уровень резистент-
ности у штаммов основных возбудителей пневмоний 
к ко-тримаксозолу.

В нефрологической практике наиболее изуче-
на и доказана эффективность по применению ко-
ротких курсов АБТ в терапии мочевыделительной 
системы у взрослых. В настоящее время имеют-
ся убедительные исследования, свидетельствую-
щие об эффективности краткосрочной АБТ при не-
осложнённых инфекциях нижних мочевыводящих 
путей у женщин фертильного возраста [17,18,19] и 
беременных женщин [23]. Особенно хорошо заре-
комендовали себя короткие курсы фторхинолонов, 
ко-тримоксазола и фосфомицина [20,21,22]. В то же 
время вопрос о применении коротких курсов АБТ у 
пожилых женщин не так хорошо изучен [24], но все 
же есть исследования со сведениями о положитель-
ных результатах АБТ короткими курсами у пациен-
ток старше 60 лет. [25]

У детей при ИМП также возможно и эффективно 
применение ряда антибиотиков короткими курсами 
[26,27]. Например, применение триметоприма-суль-
фаметаксозола в течение 3 дней результативно при 
лечении острых неосложнённых циститов [28]. Одна-
ко, следует отметить, что ряд антибиотиков не под-
ходит для проведения краткого курса терапии ИМП. 
Так, четырехдневная терапия защищенными пени-
циллинами неэффективна при лечении инфекций 
верхних мочевыводящих путей. [28]

Также стоит отметить, что отсутствие эффектив-
ности коротких курсов АБТ в лечении у детей до го-
да может быть обусловлено тяжестью заболевания и 
наличием различных врождённых аномалий мочепо-
ловой системы. [29]

Короткие курсы АБТ хорошо зарекомендовали се-
бя и в хирургической практике. Согласно рекоменда-
циям Scottish Intercollegiate Guidelines 2014, кратко-
срочная постоперационная АБТ (менее 24 часов) свя-
зана с меньшим риском инфицирования послеопера-
ционных ран и  развития резистентности [33], что так-
же подтверждается результатами других независимых 
клинических исследований. [34,35]

Обобщая все вышеизложенное, можно утверждать, 
что короткие курсы АБТ существенно снижают риски 

развития бактериальной резистентности, нежелатель-
ных побочных реакций, удешевляя стоимость лече-
ния. Этот метод уже широко применяется на практи-
ке в США и некоторых странах Европы. 

Следует отметить, что сделанные нами выводы 
не являются окончательными. Но уже сейчас, с точ-
ки зрения применения в клинической практике для 
усиления клинической эффективности антибиоти-
ков, необходимо обеспечить более рациональный 
подход к антибиотикотерапии и антибиотикопрофи-
лактике через инициацию изменений в националь-
ных клинических протоколах, в частности, в Респу-
блике Казахстан.
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ТҮРЛІ ИНФЕКЦИЯЛЫҚ 
АУРУЛАРҒА АРНАЛҒАН 

АНТИБИОТИКОТЕРАПИЯНЫҢ 
ҚЫСҚАША КУРСЫНЫҢ 

ӨТІНІМІ
Қысқа мерзімді антибиотикотерапияны (АБТ) қол- 
дану туралы мәселе соңғы уақытта белсенді қаралуда 
және қазіргі уақытта бұл әдісті клиникалық практи-
када қолдануға бірыңғай тәсілдер жоқ. Бұл шолуда 
жоғарғы және төменгі тыныс алу жолдарының инфек-
циялары кезінде әртүрлі елдерде қысқа курспен АБТ-
ны пайдаланудың, зәр шығару жолдарының инфек-
циялары және хирургиялық практикада түрлі жастағы 
емделушілердің АБТ-сы жалпыланған тәжірибеде 
ұсынылған.

Шолу нәтижесінде АБТ-ның қысқа курстарын пай-
далану мүмкіндігі көрсетілген.

Түйін сөздер: антибиотикалық терапия, жүкті әйел- 
дер, АБТ қысқаша курсы, АБТ курсынан артықшылық- 
тар, антибиотикке қарсылық, дәрі-дәрмек тиімділі- 
гі, жұқпалы аурулар, АТБ ұтымдылығы, әдеби шолу.
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ANtIBIotIC tHErApY: 
A sHort CoUrsE AppLICAtIoN 

IN tHE trEAtmENt of 
VArIoUs INfECtIoUs 

dIsEAsEs
Using of short-term antibiotic therapy (ABT) is seen in 
recent years quite actively, but currently, there are no 
unified approaches to summarized this  method in clin-Ф
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ical practice. This review presents the generalized ex-
perience of using the short courses of antibiotic thera-
py in different countries with infections of the upper and 
lower respiratory tract, urinary tract infections and an-
tibiotic therapy in surgical practice in patients of diffe- 
rent age.

The review demonstrated the possibility of using a 
short course of ABT in adults and children with the num-
ber of infectious diseases.

Keywords: antibiotic therapy, ABT short course, the 
benefits of the course ATB, infectious diseases, rational 
use of ATB, literature review.
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БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ

Безопасность лекарственных с
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Флуконазол увеличивает риск выкидыша
Использование во время беременности флуконазола, популярного препарата для лечения грибко- 
вых инфекций, включая молочницу, связано с высокой частотой выкидышей. Об этом свидетель-
ствуют новые исследования, опубликованные в CMAJ (Canadian Medical Association Journal).

Около 10% беременных женщин страдает вульвовагинальным кандидозом (то есть молочни-
цей – распространенной грибковой инфекцией), риск которого у них в 2-10 раз выше, чем у не 
беременных женщин.

Исследователи изучили данные Quebec Pregnancy Cohort о 441 949 беременностях за период с 
1998 по 2015 годы. Они использовали информацию базы данных Quebec Prescription Drug о вы-
писанных рецептах на лекарства.

Исследователи стремились оценить степень воздействия низких (≤150 мг) и высоких (>150 мг) 
доз флуконазола во время беременности на случаи самопроизвольных абортов, серьезных врож-
денных пороков развития и мертворождений. Обнаружилось, что пероральный прием флукона-
зола был связан с неблагоприятными последствиями.

«Наше исследование показывает, что прием любой дозы орального флуконазола во время бере-
менности может быть связан с более высокой вероятностью выкидыша, – рассказала доктор Аник 
БЕРАР (Anick Berard) из университета Монреаля, Квебек (Universite de Montreal). – Прием доз флу-
коназола свыше 150 мг на ранних сроках беременности может быть связан с более высокой ве-
роятностью появления у новорожденного порока сердца».

Полученные данные согласуются с результатами других исследований, но ученые уверены в 
необходимости дополнительных исследований для получения более серьезных доказательств.

«В исследовании вновь подчеркиваются правила безопасного назначения при беременности, 
которые включают в себя подтверждение правильного диагноза, а затем выбор наиболее безопас-
ного лекарства с наибольшим объемом данных во время беременности в самых низких 
соответствующих дозах», – резюмировали авторы другого исследования, доктора Ва-
несса ПАКЕТТ (Vanessa Paquette) и Челси ЭЛВУД (Chelsea Elwood) из Женской боль-
ницы и центра здоровья Британской Колумбии, Ванкувер (British Columbia Women’s 
Hospital and Health Centre).
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Патофизиологические механизмы 
нарушения метаболических про-
цессов обусловлены гормональным 
дисбалансом в регуляции анаболи-
ческого (ассимиляторного) и катабо-
лического (диссимиляторного) вли-
яния инсулина и контринсулярных 
гормонов, приводящего к развитию 
стойкой гипергликемии.

ПАТОФИЗИОЛОГИЧЕСКИЕ МЕХАНИЗМЫ 

ГИПЕРГЛИКЕМИИ ПРИ ПРЕДИАБЕТЕ

МРНТИ: 76.29.37

ИБРАГИМОВА С.И.1, ТУЛЕПБЕРГЕНОВА Б.А.1,
1Международный Казахско-Турецкий университет имени Ходжи Ахмета Ясави, г. Туркестан

АННОТАЦИЯ
В статье представлен обзор литературных данных, по-
священный изучению патофизиологических механиз-
мов нарушенной гликемии натощак и при нарушенной 
толерантности к глюкозе.

Ключевые слова: предиабет, сахарный диабет, на-
рушенная гликемия натощак, нарушенная толерант-
ность к глюкозе.

ВВЕДЕНИЕ
В последние десятилетия распространенность сахар-
ного диабета 2 типа (СД 2 типа) возросла до масшта-
бов эпидемии. По данным Международной федера-
ции диабета (МФД), 8,3% взрослых (592 млн человек) 
страдают от диабета во всем мире, 77% из них живут в 
странах с низким и средним уровнем дохода, где чис-
ло заболевших увеличивается катастрофически. Если 
тенденция сохранится, то к 2035 году более 470 млн 
человек (примерно, один взрослый из десяти) будут 
страдать от этого типа диабета. [1]. Развитию болез-
ни предшествуют длительные годы гипергликемии, со-
стояния, называемого предиабетом. [2] 

Предиабет относится к состоянию, при котором уро-
вень глюкозы в крови выше нормы, но недостаточно 
высок, как при СД. Он включает в себя нарушенную 
гликемию натощак (НГН), нарушенную толерантность 
к глюкозе (НТГ) и НГН в сочетании с НТГ [3]. Преди-

абет является состоянием высокого риска развития 
диабета, годовая доля конверсии в СД которого со-
ставляет 5-10%. По информации МФД, распростра-
ненность предиабета во всем мире колеблется от 6 
до 14%, согласно прогнозам, имея тенденцию к рос- 
ту. К 2030 году более 470 млн человек будут иметь в 
анамнезе предиабет. Это состояние связано с одно-
временным присутствием резистентности к инсулину 
и дисфункцией β-клеток, то есть аномалиями, которые 
начинаются до того, как обнаруживаются изменения 
уровня глюкозы. Данные некоторых исследований по-
казывают связь предиабета с ранними формами неф- 
ропатии, хроническим заболеванием почек, нейро-
патией, диабетической ретинопатией и повышенным 
риском развития макрососудистых заболеваний. [4]

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Изучение литературных данных, касающихся распро-
страненности и патофизиолигических механизмов, ле-
жащих в основе развития предиабета.

 
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В ходе работы над настоящим обзором нами был осу-
ществлен поиск литературы в базах данных PubMed и 
Scopus по следующим ключевым словам: предиабет, 
гипергликемия натощак, нарушенная толерантность 
к глюкозе, сахарный диабет. Критериями включения 
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явилось наличие полнотекстовых статей и данных по 
патофизиологии предиабета. Критерий исключения – 
отсутствие полного текста статьи. 

РЕЗУЛЬТАТЫ АНАЛИЗА 
ЛИТЕРАТУРНОГО ОБЗОРА

Предиабетическое состояние определяется наличи-
ем НГН (уровень глюкозы натощак – 5,6-6,9 ммоль/л), 
НТГ (уровень глюкозы через 2 часа после нагрузочного  
теста с глюкозой – 7,8-11,0 ммоль/л) и (или) повышен-
ного уровня гликозилированного гемоглобина (5,7-
6,4%). Нарушенный метаболизм глюкозы играет ос-
новную роль при развитии атеросклероза и сердеч-
но-сосудистых заболеваний (ССЗ). Совокупные дан-
ные свидетельствуют о том, что повышенный уровень 
глюкозы в плазме является фактором риска ССЗ, не-
зависимо от наличия диабета. По сравнению с теми 
пациентами, у кого уровень глюкозы натощак находит-
ся в норме, лица с предиабетом имеют высокий риск 
развития ишемической болезни сердца (ИБС). В ис-
следовании HOPE риск сердечно-сосудистых событий 
(как то инфаркт миокарда, инсульт и сердечно-сосу-
дистая смерть) в последующие 4,5 года увеличивает-
ся почти на 9% при каждом увеличении уровня глю-
козы натощак на 1 ммоль/л. 

Каждый случай увеличения гликозилированного 
гемоглобина на 1% также коррелировал с более вы-
соким риском сердечно-сосудистых исходов и отно-
сительным риском 1,07. Такие отношения не зави-
сели от других факторов риска ССЗ (возраст, пол, 
артериальное давление и гиперлипидемия), остава-
ясь значимыми с учетом поправки на диабетичес- 
кий статус. Аналогичным образом исследование 
«Эпидемиология диабета: совместный анализ ди-
агностических критериев в Европе» (DECODE) по-
казало корреляцию между гипергликемией и смерт- 
ностью, связанной с ССЗ, независимо от диабети-
ческого статуса. [5]

В научной литературе широко освещены патофи- 
зиологические основы развития предиабетического  
состояния. Поддержание концентрации глюкозы в кро-
ви в относительно узком диапазоне через периоды го-
лодания или избыточной доступности питательных ве-
ществ очень важно для поддержания гомеостаза ор-
ганизма. Это состояние достигается за счет сложно-
го баланса между поглощением глюкозы и продуци-
рованием эндогенной глюкозы. Печень играет значи-
мую роль в поддержании нормального уровня глюко-
зы в организме, регулируя процессы глюконеогенеза 
и гликогенолиза. Нарушение регуляции производства 
глюкозы в печени (ПГП) может привести к неблагопри-
ятным клиническим исходам, а чрезмерное ПГП явля-
ется основным фактором гипергликемии, наблюдае-
мой при СД 2 типа. [6] 

Концентрация глюкозы увеличивается в случаях, 
когда поступление глюкозы превышает ее поглоще-
ние, продолжая увеличиваться, пока эти две нормы 

снова не станут равными. В состоянии натощак появ-
ление глюкозы определяется скоростью ее высвобож-
дения из печени с небольшим вкладом, вносимым в 
этот процесс почками. Вместе эти процессы дают эн-
догенное образование глюкозы (ЭОГ). Ситуация бо-
лее сложная после приема пищи, когда образование 
глюкозы равно сумме ЭОГ и скорости появления пост-
прандиальной глюкозы. [7]

В последние годы было установлено, что в основе 
изолированных НГН  и НТГ лежат совершенно разные 
патофизиологические механизмы. Хотя оба состояния 
считаются предиабетом, они характеризуются различ-
ной степенью чувствительности к инсулину, секреци-
ей инсулина и продукцией глюкозы в печени, также  
секрецией глюкагона и инкретиновых гормонов. James 
B. с соавторами считает, что различия в распростра-
ненности и естественном течении НГН и НТГ обуслов-
лены разными механизмами развития данных состо-
яний. Как предполагают исследователи, у большей  
части пациентов в  процессе перехода от нормаль-
ной к нарушенной толерантности (далее – в диабет) 
НГН не развивается. У лиц же, у которых НГН прогрес-
сирует в диабет, также не всегда возникает НТГ. Эти 
данные предполагают, что НТГ и НГН не обязатель-
но должны быть частью одного континуума в разви-
тии гипергликемии. [8]

После ночного голодания производство глюкозы 
увеличивается у людей с изолированным НГН (то есть 
при состоянии, когда пациенты имеют нормальную 
толерантность к глюкозе) из-за чрезмерной скорости 
глюконеогенеза. С другой стороны, небольшое увели-
чение концентрации инсулина подавляет продуциро-
вание глюкозы, глюконеогенез и гликогенолиз, стиму-
лируя всасывание глюкозы. В то время как производ-
ство глюкозы натощак также увеличивается у людей 
с комбинированным НГН/НТГ, индуцированное инсу-
лином подавление продуцирования глюкозы, глюко- 
неогенез, гликогенолиз и стимуляция всасывания  
глюкозы нарушаются, что указывает на сопутствую-
щую печеночную и внепеченочную резистентность к 
инсулину. Такого рода данные показывают, что увели-
чение производства глюкозы является причиной ги-
пергликемии натощак в группах НГН/нормальная то-
лерантность к глюкозе и НГН/НТГ. Кроме того, пред-
полагается, что нормальное печеночное и внепече-
ночное действие инсулина в сочетании с сохраненной 
(по крайней мере, относительно) секрецией инсули-
на приводит к обнаружению нормальной концентра-
ции постпрандиальной глюкозы у людей с НГН/нор-
мальной толерантностью к глюкозе. Нарушенное же 
подавление продуцирования глюкозы и стимуляция 
всасывания глюкозы при отсутствии компенсаторно-
го увеличения секреции инсулина приводят к пост-
прандиальной гипергликемии у людей с НГН/НТГ. 
Таким образом, гипергликемия после приема пищи 
не возникает у людей с изолированной НГН, потому 
что индуцированное инсулином подавление проду-Ф
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цирования глюкозы и стимуляция поглощения глю-
козы не нарушаются, а секреция инсулина сохраня-
ется относительно, тогда как лица с НГН/НТГ имеют 
печеночные и внепеченочные нарушения функции 
инсулина, а также дефекты секреции инсулина, ко-
торые в комбинации приводят к постпрандиальной 
гипергликемии. [9]

Известно, что резистентность к инсулину зани-
мает стабильно центральное место в развитии как 
СД 2 типа, так и преддиабета. Исследователи Abdul-
Ghani M.A., De Fronzo R.A. выявили, что снижение 
секреции инсулина на ранней стадии по резуль-
татам теста на толерантность (которая характер-
на для НГН) является сильным предиктором буду-
щего развития СД 2 типа. Лица с НТГ имеют нару-
шения ранней и поздней фазы секреции инсулина 
и повышенную резистентность скелетных мышц к 
инсулину, тогда как у лиц с НГН имеет место нару-
шение секреции инсулина не только в ранней, но 
и в более поздней фазе и повышенную резистент-
ность печени к инсулину. [10]

ВЫВОДЫ
Несмотря на то, что уже проведено множество ис-
следований преддиабета, большинство ученых счи-
тает, что первичные нарушения, присущие различ-
ным предиабетическим состояниям, до сих пор оста-
ются неизвестными. У лиц с НГН вероятность раз-
вития диабета в течение последующих 5-10 лет со-
ставляет 20-30%. Риск еще выше, если пациент име-
ет еще и НТГ. Наряду с этим обстоятельством НГН 
и НТГ связаны с повышенным риском сердечно-со-
судистых событий. Исходя из вышеизложенного, 
мы пришли к выводу, что необходимы дальнейшие 
исследования патофизиологических механизмов и 
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естественного течения НГН и НТГ отдельно либо в 
сочетании друг с другом.
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Первичная АГ существенно «помо-
лодела». Показанием к назначению 
медикаментозной терапии у детей и 
подростков является неэффектив-
ность нефармакологической тера-
пии. Применение гипотензивных пре-
паратов значительно затрудняет от-
сутствие как указаний от производи-
телей о возможности их применения 
в детском и подростковом возрасте, 
так и четких возрастных формуляр-
ных рекомендаций.

АРТЕРИАЛЬНАЯ ГИПЕРТЕНЗИЯ 
У ДЕТЕЙ И ПОДРОСТКОВ:
ОСОБЕННОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ 

АНТИГИПЕРТЕНЗИВНЫХ СРЕДСТВ

МРНТИ: 76.29.29, 76.29.47  

КАНТУРЕЕВА Г.Т.1,
1АО «Национальный медицинский университет», г. Алматы

АННОТАЦИЯ
Публикация имеет целью привлечь внимание специ-
алистов к проблеме медикаментозного лечения АГ. 
На основе мета-анализа, проведенного рядом авто-
ров в ходе проведенного ими исследования [2], в ко-
тором изучалось влияние различных антигипертен-
зивных препаратов на уровень АД и протеинурию у 
детей, мы делаем вывод об эффективности и отно-
сительной безопасности применения этой группы ЛС 
у детей и подростков.

Ключевые слова: артериальная гипертензия, ан-
тигипертензивные средства, уровни доказательности.

Данные литературы о распространенности АГ в воз-
растной группе детей и подростков вариабельны. По 
данным различных авторов, она может составлять от 
2-4% до 18% от общего числа заболевших. Повышен-
ное АД в детском и особенно подростковом возрасте 

с высокой степенью вероятности может трансформи-
роваться в АГ, что диктует необходимость профилак-
тики и ранней диагностики заболевания в данной воз-
растной категории, а также выбора антигипертензивных 
препаратов для медикаментозного лечения.

В педиатрической практике нормальным АД счи-
тается средний уровень систолического и диастоли-
ческого АД, зафиксированный в ходе трех визитов, не 
превышающий общепринятого значения (89-го пер-
центиля) для данного возраста, пола и роста. Высо-
кое нормальное АД – это средний уровень систоли- 
ческого и (или) диастолического АД, зафиксирован- 
ный в течение трех визитов, которые равны или пре-
вышают значение 90-го, но меньше значения 95-го 
перцентиля для данного возраста, пола и роста. Ди-
агноз АГ у детей и подростков устанавливается при 
превышении значения 95-го перцентиля для данной 
возрастной категории. Ф
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Как свидетельствуют литературные источники, ар-
териальная гипертензия – реально существующая про-
блема в возрастной группе детей и подростков. По- 
этому важны своевременная диагностика и профилак-
тика. Мероприятия в этом направлении должны про-
водиться в соответствии с современными требовани-
ями, причем с использованием как терапевтических, 
так и профилактических методов.

В исследовании РИФАГД (многоцентровое фар-
макоэпидемиологическое исследование) была изу-
чена ситуация с лечением детей и подростков, у ко-
торых диагностировался АГ, в частности, особеннос- 
ти применения антигипертензивных лекарственных 
средств. В основу терапии предгипертензии и АГ у де-
тей и подростков, по мнению исследователей, долж-
ны быть положены немедикаментозные мероприятия, 
направленные на модификацию образа жизни. Их на-
до проводить постоянно, независимо от потребности в 
приеме антигипертензивных препаратов, включая та-
кие ключевые направления, как снижение избыточной 
массы тела, уменьшение количества потребляемой со-
ли, повышение физической активности и нормализа-
цию сна; у подростков важен еще и отказ от курения 
и употребления алкоголя.

Целью лечения АГ является достижение устойчи-
вой нормализации АД для снижения риска развития 
ранних болезней сердца и летальности. При наличии 
у ребенка или подростка высокого нормального АД 
медикаментозная терапия не проводится. Рекомен-
дуется немедикаментозное лечение и наблюдение. 

При выявлении у ребенка или подростка АГ I сте-
пени низкого риска медикаментозная терапия назна-
чается при неэффективности немедикаментозного 
лечения в течение 6-12 месяцев. При обнаружении у 
ребенка или подростка АГ I степени высокого риска 
или АГ II степени медикаментозное лечение назнача-
ется одновременно с немедикаментозной терапией. 

Выбор препарата осуществляется с учетом ин-
дивидуальных особенностей, анамнеза пациента, 
его возраста, сопутствующих состояний, как то ожи-
рение, СД, ГЛЖ, функциональное состояние почек, 
ВНС и прочего.

Лечение начинают с минимальной дозы одного  ле-
карственного препарата, чтобы уменьшить возможные 
побочные эффекты. Если отмечается недостаточный 
антигипертензивный эффект при хорошей переноси-
мости назначенного ЛС, целесообразно увеличить до-
зировку. Желательно назначать лекарства длительно-
го действия, обеспечивающие контроль АД в течение 
24 часов при однократном приеме. При неэффектив-
ности монотерапии можно назначать несколько ле-
карственных препаратов в малых дозах. Оценка эф-
фективности антигипертензивного лечения проводит-
ся через 8-12 недель от начала лечения. 

Минимальная продолжительность медикаментоз-
ного лечения составляет  3 месяца, предпочтитель-
ное время – 6-12 месяцев. При адекватно подобран-

ной терапии после 3 месяцев непрерывного лечения 
рекомендуется постепенно снизить дозу ЛП, вплоть 
до полной его отмены с продолжением немедикамен-
тозного лечения при нормальном и стабильном АД. 

Контроль эффективности немедикаментозного ле-
чения у детей и подростков осуществляется 1 раз в 
3 месяца.

По результатам исследований РИФАГД, только 62% 
детей, у которых имели место четкие показания к на-
значению гипотензивной фармакотерапии, назнача-
лись антигипертензивные препараты. В 38% случаев 
врачи ограничивались препаратами других фармако-
логических групп, воздействующих на состояние ве-
гетативной регуляции. 

Большинство лекарственных средств, применяе-
мых у взрослых, может быть рекомендовано детям. 
Это ИАПФ, блокаторы АР, β-АБ (уровень доказатель-
ности – II (B), тиазидные диуретики (III (C). 

Однако, в отличие от взрослых пациентов, у детей 
и подростков ЛС и дозы для лечения АГ могут выби-
раться эмпирически, хотя в настоящее время имеют-
ся данные крупных многоцентровых исследований о 
влиянии различных антигипертензивных препаратов 
на уровень АД и протеинурию у детей.

ВЫВОДЫ
Наиболее часто для лечения детей и подростков ис-
пользуются определенные классы антигипертензивных 
препаратов. С точки зрения ренопротекции, наиболее 
эффективными являются блокаторы АТ1-рецепторов 
(регресс протеинурии  составляет 59%).

Ингибиторы АПФ и антагонисты кальция наряду с 
выраженным антигипертензивным действием облада-
ют органопротекторными свойствами. Из группы ан-
тогонистов кальция используется нифедипин. В отли-
чие от взрослых пациентов, побочных эффектов у де-
тей не наблюдалось.

Рисунок  – Влияние различных классов антигипертензив-
ных препаратов на уровень АД у детей

Примечания:
1. А – ингибиторы АГФ, Б – блокаторы АТ1-рецепторов, С – 
антогонисты кальция, Д – β-блокатор+диуретик.
2. При построении диаграммы использованы данные мета-
анализа Simonetti G.D., 2007 год.
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Для лечения АГ у детей и подростков наиболее 
эффективно сочетание тиазидных диуретиков, не 
вызывающих метаболического синдрома, с β-адре-
ноблокаторами. Именно эти лекарственные сред-
ства являются препаратами выбора для эффектив-
ного лечения АГ при отсутствии бронхообструктив-
ных заболеваний легких.
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Басылым мақсаты АГ емдеу үшін қолданылатын 
заттар мәселесіне мамандар назарын аудару.  
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обструктивтік аурулар.
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ArtErIAL HYpErtENsIoN IN 
CHILdrEN ANd AdoLEsCENts.

fEAtUrEs of tHE UsE of 
ANtIHYpErtENsIVE drUgs

The publication aims to attract the attention of speci- 
alists to the problem of using agents for treating hyper-
tension. Presented research data, which studied the ef-
fect of various antihypertensive drugs on blood pressure 
and proteinuria in children.
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БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ
FDA предлагает ввести новые требования к солнцезащитным продуктам

Управление по контролю за пищевыми продуктами и лекарственными средствами США (FDA)  
21 февраля опубликовало проект обновления нормативных требований к солнцезащитным про- 
дуктам, не являющимся лекарствами и продающимся без рецепта. Так, рассматриваются тре-
бования к безопасности защитных компонентов (УФ-фильтры), формам выпуска и маркиров-
ки с указанием выраженности фактора защиты (Sun protection factor – SPF). Новые правила 
также требуют обновления информации о маркировке, чтобы потребителям было легче иден-
тифицировать ключевую информацию о продукте.

FDA предлагает это правило для введения в действие окончательных положений моногра-
фии по безрецептурным (over-the-counter – OTC) солнцезащитным лекарственным средствам, 
как того требует закон об инновациях в области солнцезащитных средств (Sunscreen Innovation 
Act). ОТС-монографии устанавливают условия, при которых FDA разрешает выведение на ры-
нок безрецептурных продуктов без одобренных показаний в статусе, признаваемых в целом 
безопасными и эффективными (generally recognized as safe and effective – GRASE) при ус-
ловии адекватной маркировки. За последние 20 лет новые научные данные помог-
ли сформировать точку зрения FDA относительно условий выведения на рынок, в 
том числе относительно состава и выраженности защитных свойств, относящих-
ся солнцезащитные кремы в категорию GRASE.
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Многие медикаменты относятся к 
опасным токсичным отходам. По-
падая в естественную природную 
среду, они начинают разрушать поч- 
ву, отравлять воду, становятся при-
чиной гибели растений, животных и 
птиц, нанося вред и здоровью лю-
дей. Поэтому их нельзя просто вы-
брасывать с обычным мусором ли-
бо смывать в канализацию.

САНИТАРНО-ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКАЯ 
ОЦЕНКА МЕРОПРИЯТИЙ 

ПО СБОРУ И ХРАНЕНИЮ ПРОСРОЧЕННЫХ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ СРЕДИ НАСЕЛЕНИЯ

УДК: 614.2:616-036.22:615.065

ЖАКСЫБЕРГЕНОВ А.М.1, ХАСАНОВА Д.М.1, ТАУБАЕВА Б.Б.1,
1Международный Казахско-Турецкий университет им. Х.А. Ясави, г. Шымкент

АННОТАЦИЯ
В данной статье мы ставили целью дать информа-
цию об оптимальных методах сбора и хранения ле-
карственных средств. В приоритете – определение 
структуры формирования медицинских отходов клас-
са Г (просроченные ЛС) среди населения и способы 
их утилизации.

Ключевые слова: лекарственные средства, меди-
цинские отходы, утилизация, экология, хранение ле-
карств, лекарственная безопасность.

АКТУАЛЬНОСТЬ
Проблема утилизации лекарственных средств являет-
ся актуальной во всем мире. В 2015 году в Казахстане 
было произведено 11 403 тонн лекарств и 297,7 тонн 
прочих фармацевтических препаратов, что в сумме 
составило на треть больше, чем в 2014 году. Расши-
ряются государственные программы в сфере здраво-
охранения, ежегодно увеличивается объем средств, 
выделяемых в рамках программы гарантированного 
обеспечения населения лекарственными препарата-
ми на госпитальном и амбулаторном уровнях.

ЦЕЛИ ИССЛЕДОВАНИЯ
Определение структуры формирования медицинских 
отходов класса Г (просроченные ЛС) среди населения 
и способов их утилизации.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ
Для составления литературного обзора на интере-
сующую нас тему использовались публикации из от-
крытых источников, материалы специализированных 
интернет ресурсов, базы научных библиотек разных 
стран. Также нами был проведен статистический ана-
лиз и анкетирование среди разных групп населения.

 
РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Для определения круга мероприятий в целях сбора и 
хранения медицинских отходов (МО) класса Г населе-
нием нами проводился социологический опрос среди 
работников аптек, работников КСК и жителей Шым-
кента (всего – 100 человек).

Опрошены провизоры первого стола аптечных се-
тей «Цветная» (4 аптеки) и «Гиппократ» (3 аптеки). 
Установлено, что в сети аптек «Цветная» имеются кон-
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тейнеры для приема просроченных ЛС у населения, 
однако при этом не ведется никакой более детальной 
документации.

Хранение и утилизация осуществляются соглас-
но Правилам уничтожения лекарственных средств, 
изделий медицинского назначения и медицинской 
техники, пришедших в негодность, фальсифициро-
ванных, с истекшим сроком годности от 26 августа 
2015 года №687. 

В выборке респондентов – 65% женщин и 35% муж-
чин (рисунок 1). Были опрошены работники кооперати-
вов собственников жилья (КСК) «Юбилейный», «Ша-
рын», «Каскад». Установлено, что КСК не располагают 
не только нормативными правовыми актами, но и ре-
комендациями по сбору и хранению просроченных ЛС.

Распределение респондентов, привлечённых к ан-
кетированию, по возрастным группам носит неодно-
родный характер. Самой многочисленной оказалась 
группа респондентов в возрасте от 18 до 30 лет – 38% 
от всех опрошенных, от 30 до 50 лет – 33%, от 50 лет 
и старше – 29% (рисунок 2).

Часть опрошенных, то есть 40% покупателей, по-
сещают аптеки реже, чем один раз в месяц, 38% – не-

сколько раз в месяц, 20% – один раз в месяц, 2% – 
один раз в неделю и чаще (рисунок 3).

При опросе выяснилось, что без назначения вра-
ча приобретают лекарственные средства и меди-
цинские изделия 71% респондентов, в то время 
как по назначению – 29%. Покупают лекарствен-
ную продукцию вне заболевания (впрок) – 42% рес- 
пондентов, тогда как 58% приобретают лекарства 
и медизделия в связи с заболеванием (рисунок 4).

На вопрос о том, какое примерное количество упа-
ковок лекарственных средств находится в домашней 
аптечке, 20% опрошенных сообщили, что до 10 упа-
ковок, 35,5% – от 10 до 20, столько же покупателей 
– от 20 до 30, и 9% – более 30 упаковок (рисунок 5).

Согласно ответам, ревизия домашней аптечки с 
целью избавления от ненужных и с истекшим сроком 
годности лекарств в 18% случаев проводится один раз 
в несколько лет, в 49% – раз в год, 18% – раз в полго-
да, 15% – чаще, чем один раз в полгода. В среднем, 
население избавляется от просроченных медикамен-
тов один раз в год. 

Рисунок 1 – Распределение респондентов по гендерно-
му критерию

Мужчины                                     Женщины

65%

35%

Рисунок 2 – Распределение респондентов по возраст-
ным группам
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Рисунок 3 – Частота посещаемости аптек респондентами
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Рисунок 4 – Причины для приобретения в аптеках лекар-
ственных средств респондентами
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Большое количество лекарственных (фармацев-
тических) средств населением не используется, по-
этому по тем или иным причинам выбрасывается в 
мусорные контейнеры. Все чаще медикаменты и  их 
метаболиты обнаруживаются в воде, что  свидетель-
ствует о том, что жидкие лекарства выливаются в ка-
нализацию. Этот факт вызывает тревогу, так как со-
временные химические фармацевтические средства  
– очень сложные и  чистые вещества, поэтому в про-
цессе их производства применяется большое количес- 
тво дополнительных химических веществ. 

Это обстоятельство становится причиной образо-
вания значительных отходов. Попадая на свалки, ме-
дицинские отходы создают потенциальную экологи- 
ческую и эпидемиологическую опасность. [4]

Согласно ответам опрашиваемых, в 64% случаев 
выкидывается до 10 упаковок лекарств, в 22% – от 10 
до 20 упаковок, в 9% – от 20 до 30, и в 5% случаев – 
более 30 упаковок (рисунок 6).

На вопрос о том, как респонденты избавляются от 
неиспользованных медикаментов, все они отметили, 
что выбрасывают лекарства и медизделия вместе с 
бытовым мусором, хотя предлагались и другие вари-
анты ответа: «Выбрасываю в канализацию», «Сдаю 
неиспользованные лекарства в аптеки».

На вопрос, задумывались ли раньше респонден-
ты, что бесконтрольная утилизация лекарств загряз-
няет окружающую среду, только 36% ответили утвер-
дительно, в то время как 64% признались, что не при-
давали этому обстоятельству значения. 

Однако 75% опрашиваемых выразили готовность 
сдавать ненужные лекарства в специально для этих 
целей предназначенные места (желательно, в шаго-
вой доступности), остальные же 25% ответили, что 
не готовы.

Использовать специальные способы утилизации 
готова большая часть респондентов (81%). Из тех, кто 
не задумывался, готовы 72%. Логично, что осознание 
проблемы является важной предпосылкой формиро-
вания мотивации цивилизованного обращения насе-
ления с отходами.

Во всех возрастных группах готовность к утили-
зации медикаментов оказалась одинаковой – 75% 
(рисунок 7).

ВЫВОДЫ
Таким образом, по результатам анкетирования нами 
установлено, что вместе с твердым бытовым мусором 
населением выбрасывается от 10% до 50% приобре-
таемых лекарственных средств. Сложившаяся ситу-
ация свидетельствует о высокой степени опасности в 
эпидемиологическом плане. В то же время исследо-
вание показало, что необходимые условия для сбора 
МО класса Г можно регламентировать через аптечную 
сеть и организации, оказывающие ПМСП.

ТҮЙІНДЕМЕ
ЖАҚСЫБЕРГЕНОВ А.М.1, ХАСАНОВА Д.М.1,  

ТАУБАЕВА Б.Б.1,
1Қ.А. Ясауи атындағы ХҚТУ, Шымкент қ.

ХАЛЫҚ АРАСЫНДА 
МЕРЗІМІ ӨТКЕН ДӘРІЛІК 

ЗАТТАРДЫ ЖИНАУ ЖӘНЕ 
САҚТАУ ЖӨНІНДЕГІ ІС-

ШАРАЛАРДЫ САНИТАРЛЫҚ-

Рисунок 5 – Количество упаковок ЛС, находящихся в 
домашней аптечке респондентов

Более 30                                    От 10 до 20
От 20 до 30                                До 10 

35,5%

20%
9%

35,5%

Рисунок 6 – Количество упаковок лекарственных 
средств, выбрасываемых  населением

До 10                                          От 20 до 30
От 10 до 20                                Более 30 

22%
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64%

Рисунок 7 – Готовность респондентов к утилизации ле-
карственных средств в специально отведенных для это-
го пунктах
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ЭПИДЕМИОЛОГИЯЛЫҚ 
БАҒАЛАУ

Қатты тұрмыстық қоқыспен бірге халық сатып ала-
тын дәрілік заттардың 10%-дан 50%-ға дейін таста-
латыны анықталды. Бұл жағдай эпидемиологиялық 
тұрғыдан жоғары қауіп төндіреді. Сонымен қатар, Г 
класындағы медициналық қалдықтарды жинау үшін 
қажетті жағдайларды дәріхана желісі және БМСК 
көрсететін ұйымдар арқылы реттеуге болады.

Түйін сөздер: дәрі-дәрмек, медициналық қал-
дықтар, жою, экология, дәрілік заттарды сақтау, есірткі 
қауіпсіздігі, медициналық бұйымдар.
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sANItArY ANd EpIdEmIoLogICAL 
AssEssmENt of mEAsUrEs 
for tHE CoLLECtIoN ANd 

storAgE of EXpIrEd drUgs 
AmoNg tHE popULAtIoN

It is established that together with solid household waste 
from 10% to 50% of medicines purchased by the population 
are thrown out. This situation is a high epidemiological risk. 
At the same time, the necessary conditions for the collec-
tion of medical waste of class G can be regulated through 
the pharmacy network and organizations that provide PHC.

Keywords: medications, medicinal waste, recycling, 
ecology, storage of medicines, drug safety, medical device.
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БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ
В России под запрет попали новые виды анаболических стероидов

В список сильнодействующих веществ включены новые виды анаболических стероидов, которые 
распространяются в интернете. Кроме этого, список ядовитых стероидов пополнился веществом, 
ставшим причиной смертельных отравлений в странах Евросоюза. За их незаконный сбыт пред-
усмотрены наказания вплоть до лишения свободы.

Правительство Российской Федерации дополнило список сильнодействующих веществ, неза-
конное изготовление и хранение которых наказывается согласно статье 234 УК РФ «Незаконный 
оборот сильнодействующих или ядовитых веществ в целях сбыта». В список включены новые ве-
щества группы анаболических стероидов, распространяемые в России через интернет.

«В ходе мониторинга интернета были выявлены ресурсы, распространяющие анаболические 
стероиды (энестебол, эпитиостанол, пропетандрол, меболазин, роксиболон, мепитиостан, тиомес- 
терон, прастерон, мезаболон, болазин, зеранол, метилэпитиостанол), которые представляют со-
бой модифицированные варианты веществ, включенных в список сильнодействующих веществ 
для целей статьи 234 УК РФ», – говорится в пояснительной записке к документу.

В список ядовитых веществ включен также 2,4-динитрофенол (2,4-DNP), который стал причи-
ной смертельных отравлений в Европе. Как говорится в пояснении, это вещество используется в 
промышленности в качестве антисептика для пропитки древесины или тканей.

Кроме того, в Петербурге было налажено незаконное производство незарегистрированного ле-
карственного средства для увеличения мышц – стероида. Следователи возбудили уголовное дело 
и проводят обыски в квартирах фигурантов и подпольной лаборатории.

Как следует из материалов дела, неизвестные, действовавшие от имени одной из коммерче-
ских компаний, организовали в Петербурге незаконное производство и сбыт незарегистрирован-
ного лекарственного средства для увеличения мышечной ткани. 6 февраля один из фи-
гурантов продал стероиды на 120 тысяч рублей петербуржцу, который участвовал в 
оперативных мероприятиях.

Справка. Анаболики представляют собой синтетический аналог тестостерона, ис-
пользуются для наращивания мышечных тканей среди бодибилдеров, а также для 
повышения выносливости.

doctorpiter.ru
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Стероидты емес қабынуға қарсы пре-
параттар тобын ұзақ уақыт қолдану 
бірқатар жағымсыз әсерлер көрсетеді. 
Сол себепті фармакодинамикалық 
эффектілері ұқсас, қауіпсіз препа-
раттар іздеу қажеттілігі туындайды. 
Ең тиімді баламасы ретінде дәрілік 
өсімдіктер негізінде алынған препа-
раттарды қарастыруға болады.

ҚАЗАҚСТАН РЕСПУБЛИКАСЫ 
ФАРМАЦЕВТИКАЛЫҚ НАРЫҒЫНДАҒЫ 

СТЕРОИДТЫ ЕМЕС ҚАБЫНУҒА ҚАРСЫ 
ПРЕПАРАТТАРЫНА ТАЛДАУ ЖАСАУ

УДК: 615.276 (574) 

ӘБІЖАНОВА Б.Б.1, УСТЕНОВА Г.О.1, АМИРХАНОВА А.Ш.1,
1«Ұлттық медицина университеті» АҚ, Алматы қ.

АҢДАТПА
Біз жүргізген жергілікті зерттеуде Қазақстан Рес- 
публикасының фармацевтикалық нарығындағы 
стероидты емес қабынуға қарсы препараттарына 
фармацевтикалық талдау жасалынған. Қазақстан 
Республикасының Ұлттық реестрінде (2019 жылғы 13 
ақпандағы) мәлімет бойынша тіркелген препараттар 
саны анықталынғын. Өндіруші елдер, дәрілік қалып 
түрі және отандық өндірушілердің пайыздық үлесі бой-
ынша салыстырмалы талдау жасалынды.

Кілт сөздер: фармацевтикалық нарық, фарма- 
цевтикалық талдау, дәрілік препараттар, мемлекеттік 
реестр, дәрілік қалыптар, дәрілік заттар нарығын фар- 
мацевтикалық талдау, отандық дәрі өндірушілер.

КІРІСПЕ
Стероидты емес қабынуға қарсы препараттар тобы ау-
ыру синдромы фармакотерапиясының негізі болып та-
былуы, олардың қабынуға қарсы, ауыруды басатын жә- 
не ыстықты түсіретін әсер көрсетуімен түсіндіріледі. 

Ауыру сезімі, дене температурасының көтерілуі, 
қызару және ісік – бұл қабыну процесінің симптомдары 
болып табылады. Бұл ретте науқастардың біраз бөлігі 

ғана дәрігер көмегіне жүгінеді, көпшілігі дәріханада 
рецептсіз босатылатын стероидты емес қабынуға 
қарсы препараттар тобын қабылдайды. [1]

Бүгінгі таңда стероидты емес қабынуға қарсы пре-
параттар – ең көп қолданылатын препараттар тобына 
жатады. Стероидты емес қабынуға қарсы препараттар 
тобының көп қолданылу себебі – олардың қабынуға 
қарсы, ауыруды басатын және ыстықты түсіретін 
әсер көрсетіп, көптеген ауруларда байқалатын сәйкес  
симптомдарына (қабыну, ауыру сезімі, қызу көтерілуі) 
әсер етеді.

Соңғы жылдары стероидты емес қабынуға қарсы 
препараттар тобының қатары айтарлықтай кеңейді жә- 
не қазіргі таңда әсер ету және қолданылу ерекше- 
ліктерімен ажыратылатын көптеген препараттар қо- 
сылды. Бірақ бұл препараттардың бірқатар жағым- 
сыз әсерлері бар. Ең көп зерттелген жағымсыз әсері – 
гастроуыттылығы. Бұл препараттарды ұзақ уақыт қа- 
былдау диспепсия, асқазан ойық жарасы, қан кету, жа-
ра перфорациясы, асқазан ішек жолы өткізгіштігінің 
бұзылуы сияқты жағымсыз әсерлер береді. [1]

Сонымен, бұл мәліметтер стероидты емес қабыну- 
ға қарсы препараттар тобын ұзақ уақыт қолданудың 
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қауіпсіз емес екендігін көрсетеді. Сол себепті фар- 
макодинамикалық эффектілері ұқсас препараттар  
іздеу қажеттілігі туындайды. Ең тиімді баламасы 
ретінде дәрілік өсімдіктер негізінде алынған препа-
раттарды қарастыруға болады.Тықыр кекіре (Oxytropis 
glabra Lam.DC.) экстракты негізінде алынған «Окси-
фаб» шартты атаудағы таблетка қабынуға қарсы, ауы-
руды басатын және ыстықты түсіретін әсер беріп, сте- 
роидты емес қабынуға қарсы препараттар тобына 
тән жағымсыз реакцияларды көрсетпейді. Бұл жағдай 
біздің зерттеуіміздің объектісі ретінде осы топ препа-
раттарын алуға негіз болды. [2]

ЗЕРТТЕУДІҢ МАҚСАТЫ
Қазақстан Республикасының фармацевтикалық 
нарығындағы стероидты емес қабынуға қарсы препа-
раттарына фармацевтикалық талдау жасау.

МАТЕРИАЛДАР ЖӘНЕ 
ЗЕРТТЕУ ӘДІСТЕРІ

Талдау Қазақстан Республикасыны Мемлекеттік 
реестрінде тіркелген дәрілік препараттарға жүргізілді. 
Зерттеуде фармацевтикалық талдау, классифика-
ция, топтастыру, салыстыру және графикалық тал-
дау әдістері қолданылды.

НӘТИЖЕЛЕР ЖӘНЕ 
ОЛАРДЫ ТАЛҚЫЛАУ

Қазақстан Республикасының дәрілік заттар Мем- 
лекеттік реестрінің 13.02.2019 ж. мәліметі бойынша  
9 451 дәрілік препараттар атауы тіркелінген. Қазақстан 
Республикасының мемлекеттік реестрінің деректері 
негізінде стероидты емес қабынуға қарсы препарат-
тар фармацевтикалық нарығының номенклатура-
сына жүргізілген талдаудың нәтижесінде АТХ коды 
S01BC бойынша тіркелген дәрілік препараттардың 
жалпы саны – 267 атауды құрайтыны анықталынды. 
Бұл көрсеткіш жалпы нарықтың 2,82% құрайды.

Фармацевтикалық нарықты талдау барысында  
стероидты емес қабынуға қарсы препараттар то-
бы келесідей дәрілік қалып түрлерімен көрсетілген:  
таблетка, капсула, ректальды суппозиторийлар, ішке 
қабылдау үшін дайындалатын ұнтақ, пероральды 
қабылдауға арналған суспензия, сыртқа қолдануға 
арналған гель, инъекцияға және инфузияға арналған 
ерітінділер. [3]

Импорттаушы елдерден Үндістан (13%) көш бас- 
тап тұр, екінші орында көршілес Ресей мемлекеті 
(7%), Германия мен Түркия (6%), Украина  (3%), тек  
5% ғана Қазақстанда өндіріледі.Бұдан байқа- 
ғанымыздай дәрілік заттардың көп бөлігі шет елден 
тасымалданады.

Фармацевтикалық нарықта стероидты емес қа- 
бынуға қарсы препараттар тобының 64% қатты дәрілік 
қалып түрінде (таблетка, капсула, түйіршік) кездеседі. 
Басқа тіркелінген препараттардың 25% сұйық дәрілік 
қалып (ішуге арналған суспензия, инъекцияға және 

1-сурет – Қазақстан Республикасының фармацевти- 
калық нарығында стероидты емес қабынуға қарсы пре-
параттар тобын импорттаушы елдердің үлесі

Басқа елдер                               Германия, Түркия
Индия                                         Қазақстан
Ресей                                          Украина 

65%
8%

6%

3%

5%

13%

2-сурет – Қазақстан Республикасының фармацевти-
калық нарығында стероидты емес қабынуға қарсы пре-
параттар тобының дәрілік қалып түрлері

Қатты дәрілік қалып                       Жұмсақ дәрілік
Сұйық дәрілік қалып                       қалып

25%

64%

11%

3-сурет – Қазақстан Республикасының фармацевти-
калық нарығында стероидты емес қабынуға қарсы 
препараттар тобын өндіруші отандық фирмалардың 
үлесі

«Нобел Алматы фармацевтикалық фабрикасы» АҚ 
«Химфарм» АҚ 
«Вивафарм» АҚ
ЖШС «Абди Ибрагим Глобал фарм»

14%

21%58%

7%
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инфузияға арналған ерітінділер) түрінде тіркелген. 
Жұмсақ дәрілік қалып түрі тек 11% құрайды. [4]

1-ші суреттегі диаграммада отандық өндіруші- 
лер үлесіне жалпы нарықтың тек – 5% ғана тиесілі 
екендігі көрсетілген [5]. Оның ішінде «Нобел Алма- 
ты фармацевтикалық фабрикасы» АҚ осы топ пре- 
параттарының жартысынан көбін 58% өндіреді,  
«Химфарм» АҚ – 21%, «Вивафарм» АҚ – 14%, ЖШС 
«Абди Ибрагим Глобал фарм» үлесіне 7% тиесілі  
(3-сурет).

Мемлекеттік реестрде тіркелген отандық стеро-
идты емес қабынуға қарсы препараттар саны 13 
саудалық атауды құрайды. Химиялық құрылымы 
бойынша келесідей топтардан тұрады:

• Индолсірке қышқылының туындылары;
• Пропион қышқылының туындылары;
• Оксикамдар;
• Сульфонамид туындылары;
• Сірке қышқылының туындылары.

ҚОРЫТЫНДЫ
Қазақстан Республикасының фармацевтикалық на- 
рығындағы стероидты емес қабынуға қарсы препа-

раттар тобына жүргізілген талдау нәтижесі бойынша 
келесідей қорытынды жасауға болады:

Стероидты емес қабынуға қарсы препараттар тобы 
жалпы нарықтың 2,82% құрайды және 267 саудалық 
атаумен тіркелінген.

Дәрілік заттардың 95% шет елден тасымал- 
данатындығы анықталынды. Отандық өндірушілер 
үлесі жалпы нарықтың 5% құрайды.

Қазақстанда стероидты емес қабынуға қарсы пре-
параттар тобын 4 отандық фармацевтикалық компа-
ния өндіреді. 

Отандық көшбасшы өндіріс орны: «Нобел Алматы 
фармацевтикалық фабрикасы» АҚ – 58%, «Химфарм» 
АҚ –21%, «ВИВАФАРМ» АҚ – 14%, «Абди Ибрахим 
Глобал Фарм» ЖШС – 7%. 

Жалпы нарықта стероидты емес қабынуға қар- 
сы препараттар тобы қатты (64%), сұйық (25%) жә- 
не жұмсақ (11%) дәрілік қалып түрлерімен тірке- 
лінген.

Сонымен, осы жағдайды ескере отырып отандық 
өндірушілер осы топ препараттарына импорттың ор-
нын басуға ұмтылуы қажет екендігі айқындалады. 
Бұл процесс импортқа тәуелділікті төмендетуге және 

Кесте 1 – Қазақстан Республикасының фармацевтикалық нарығындағы отандық стероидты емес қабынуға қарсы 
препараттар тобы

№ Саудалық 
атауы АТХ Өндіруші Дәрілік 

қалып түрі

1 Этодин СР М01АВ08. Қабынуға және ревматизмге қарсы препа-
раттар, стероидты емес қабынуға қарсы препараттар

«Нобел Алматы фармацевтикалық 
фабрикасы» АҚ

Таблетка 

2 Бефрон M01AE01. Қабынуға және ревматизмге қарсы препа-
раттар, стероидты емес қабынуға қарсы препараттар

«Нобел Алматы фармацевтикалық 
фабрикасы» АҚ

Суспензия 

3 Кетотоп М01АЕ03. Қабынуға және ревматизмге қарсы препа-
раттар

«Химфарм» АҚ Ерітінді 

4 Этодин 
ФОРТ

М01АВ08. Қабынуға және ревматизмге қарсы препа-
раттар, стероидты емес қабынуға қарсы препараттар

«Нобел Алматы фармацевтикалық 
фабрикасы» АҚ

Таблетка

5 Мелбек М01АС06. Стероидты емес қабынуға қарсы препа-
раттар

«Нобел Алматы фармацевтикалық 
фабрикасы», АҚ

Таблетка

6 Мелбек
ФОРТ

М01АС06. Стероидты емес қабынуға қарсы препа-
раттар

«Нобел Алматы фармацевтикалық 
фабрикасы» АҚ

Таблетка

7 Ибупрофен 
ВИВАФАРМ

М01АЕ01. Қабынуға және ревматизмге қарсы препа-
раттар, стероидты емес қабынуға қарсы препараттар

«Вивафарм» АҚ Таблетка 

8 Мексим М01АХ17. Қабынуға және ревматизмге қарсы препа-
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отандық дәрілік шикізат негізіндегі препараттарды 
өндіруге мүмкіндік береді. 

РЕЗюМЕ
ӘБІЖАНОВА Б.Б.1, УСТЕНОВА Г.О.1, 

АМИРХАНОВА А.Ш.1,
1АО «Национальный медиицинский 

университет», г. Алматы

АНАЛИЗ НЕСТЕРОИДНЫХ 
ПРОТИВОВОСПАЛИТЕЛЬНЫХ 

ПРЕПАРАТОВ НА 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОМ 
РЫНКЕ КАЗАХСТАНА

В данной статье представлены результаты анализа 
казахстанского рынка нестероидных противовоспа-
лительных препаратов. Нами, на основании  данных 
о зарегистрированных в Государственном реестре РК 
(по состоянию на 13.02.2019 год) лекарственных сред-
ствах этих групп, проведен сравнительный анализ по 
странам производителей и лекарственным формам 
для выявления в маркетинговых целях доли отечес- 
твенных ЛС на фармацевтическом рынке. 

Ключевые слова: фармацевтический рынок, мар-
кетинговый анализ, растительные лекарственные пре-

параты, Государственный реестр, лекарственные фор-
мы, маркетинговые исследования рынка ЛС.

sUmmArY
ABIZHANoVA B.B.1, UstENoVA g.o.1, 

AmIrKHANoVA A.sН.1,
1JSC “National Medical University”, Almaty c.

ANALYsIs of NoNstEroId 
ANtI-INfLAmmAtorY 

prEpArAtIoNs oN tHE 
pHArmACEUtICAL mArKEt 

of tHE rEpUBLIC 
of KAZAKHstAN

This article presents a pharamcea analysis of the Ka- 
zakhstan market for nonsteroidal anti-inflammatory drugs.
We have identified the number of registered drugs of these 
groups in the national register of the Republic of Kazakh-
stan for February 13, 2019. A comparative analysis of the 
countries manufacturers and dosage forms.

Keywords: pharmaceutical market, marketing ana- 
lysis, herbal preparations, State Register, dosage forms, 
marketing research market drugs, production of medi-
cines.
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БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ
Эксперты в Европе заявляют об ухудшении ситуации со стойкими бактериями

Как передает портал Ремедиум, службы здравоохранения признают, что в Европе продолжает-
ся распространение антибиотикорезистентности бактерий. И это обстоятельство значитель-
но осложняет лечение пациентов с инфекционными заболеваниями. 

Витянис АНДРЮКАЙТИС, Еврокомиссар по вопросам здравоохранения и безопасности пи-
щевых продуктов, ссылается на отчеты, касающиеся ситуации с резистентностью в 28 евро- 
пейских странах. Прогнозы вызывают тревогу. По словам медиков, все чаще распространен-
ные сейчас инфекции будут тяжелее поддаваться терапии. Некоторые могут остаться неиз-
лечимыми вовсе.

К примеру, Европейский центр по профилактике и контролю заболеваний и Европейское 
агентство по безопасности продуктов питания говорят о том, что энтеробактерии Campylobacter 
проявляют в отдельных европейских регионах исключительную устойчивость к ан-
тибиотикам – фторхинолонам. Это обстоятельство заставило врачей совсем отка-
заться от такого рода терапии. Также в большинстве европейских стран отмеча-
ется распространение лекарственной устойчивости Salmonella к фторхинолонам 
и даже к антибиотикам нескольких классов сразу.

meddaily.ru
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Стресс через иммунную систему по-
вышает воспалительный фон в моз-
ге, ослабляя кратковременную па-
мять и интеллектуальные способнос- 
ти человека. Этот процесс в настоя-
щее время активно исследуется все-
ми возможными методами, посколь-
ку воспалительная реакция (даже вя-
лотекущая) повышает вероятность 
самых разных болезней, вплоть до 
диабета и рака. 

СТРЕСС 

КАК МОДУЛЯТОР МЕХАНИЗМОВ ПАМЯТИ

МРНТИ: 76.01.21 

АКАНОВА А.А.1, КАРИБАЕВА Д.О.1, КУРМАНОВА Г.М.2, 
1АО «Национальный медицинский университет», 2Казахский национальный университет имени Аль-Фараби,  
г. Алматы

АННОТАЦИЯ
Стресс – это любое состояние, нарушающее физио-
логический или психологический гомеостаз организ-
ма, который, в свою очередь, рекрутирует вегетатив-
ную нервную систему, гипоталамо-гипофизарно-над-
почечниковую ось, и которая, в свою очередь, повы-
шает уровень в плазме гормонов глюкокортикоидов, 
связанных со стрессом (GR). Будучи гидрофобными 
по своей природе, GR могут проникать в мозг, если они 
связываются с двумя подтипами рецепторов – мине-
ралокортикоидными MR и глюкокортикоидными GR, 
характеризующимися в большей или меньшей степе-
нью родством с глюкокортикоидами. Глюкокортикои-
ды действуют через такие механизмы, как быстрая не-
геномная и медленная транскрипционная регуляция 
чувствительных генов. Рецепторы GRs локализуются 
в гиппокампе, миндалине (AMG) и префронтальной 
коре (PFC), которые, как полагают, важны не только 
для формирования памяти, но и модуляции поведе-
ния [16]. Данный обзор описывает влияние стресса на 
вышеуказанные участки мозга и, в конечном итоге, ме-
ханизмы памяти. Следует подчеркнуть, что в Казах-
стане проводится крайне мало исследований в обла-
сти нейросайенс, механизмов памяти и когнитивных 

функций с их последующим потенциальным практи-
ческим терапевтическим применением. 

Ключевые слова: нейросайенс, стресс, механиз-
мы памяти, глюкокортикоиды, амигдала.

ВВЕДЕНИЕ
Стресс обычно определяется как состояние, наруша-
ющее физиологический или психологический гомео-
стаз организма, рекрутирующий, в свою очередь, ве-
гетативную нервную систему, гипоталамо-гипофизар-
но-адренальную ось, которая, в свою очередь, повы-
шает уровень глюкокортикоидов (ГКС), связанных со 
стрессом. ГКС являются гидрофобными по своей при-
роде, если они связываются с двумя подтипами рецеп-
торов минералокортикоидных МР и глюкокортикоид-
ных ГР, характеризующихся высоким и низким срод-
ством к глюкокортикоидам соответственно. 

Глюкокортикоиды оказывают действие с помощью 
таких механизмов, как быстрая негеномная и медлен-
ная транскрипционная регуляция чувствительных ге-
нов. Рецепторы ГКС локализуются в гиппокампе, амиг-
дале (АМГ) и префронтальной коре (ПФК), которые, 
как полагают, являются значимыми не только для фор-
мирования памяти, но и модуляции поведения [16]. 
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В нашем исследовании рассматривается влияние 
стресса на разные участки головного мозга (особен-
но упомянутые выше), а также влияние стресса на 
процесс моделирования молекулярных механизмов 
памяти. 

СТРЕСС И ГОЛОВНОЙ МОЗГ
Множество электрофизиологических и человеческих 
МРТ, а также исследований поведения животных [4] 
показали, что ГР во временной зависимости влияют 
на возбудимость АМГ [24], гиппокампа [34,36] и ПФК 
[17]. Например, кратковременное острое повыше-
ние ГР стимулирует поверхностную доставку глута-
матергического рецептора путем подбора индуциру-
емых киназ ГР и модулирования белков [34], но по-
стоянное управление ГР ведет к снижению регуля-
ции глутаматергических рецепторов [9,16,34]. Совре-
менная парадигма механизмов памяти дает основа-
ния утверждать, что синаптическая пластичность ле-
жит в основе молекулярной основы памяти. Напри-
мер, усиленная или ослабленная синаптическая пе-
редача может способствовать спиногенезу (шипико-
генезу) и синаптическому усилению, являясь осно-
вой для механизмов запоминания, укрепления, вос-
становления и потери памяти. Поэтому мы можем за-
явить, что ГР (с учетом времени), с одной стороны, 
способствуют обучению и повышению производи-
тельности. Но с другой приводят к ухудшению памя-
ти [14] посредством модуляции синаптической плас- 
тичности в определенных участках головного моз-
га [10,24]. Это явление впервые поджтверждено пе-
ревернутой зависимостью U-формы между количес- 
твом стресса и работоспособностью, описанном в за-
коне Йеркса-Додсона (рисунок).

Рисунок  – Перевернутый U-график, отражающий взаимо- 
связь между степенями стресса и работоспособностью (за-
кон Йеркса-Додсона)

В перевернутом U-графике, построенном с при-
менением закона Йеркса-Додсона,  отражены опре-
деленные параметры.

Стресс и обучение. Ось А отражает взаимосвязь 
между степенями стресса и работоспособностью (за-
имствовано с [30]). 

Закон Йеркса-Додсона, представляющий три уров-
ня сложности задач. Легкие задачи (красная линия) 
связаны с более высокими уровнями стресса, способ-
ствующими оптимальному уровню производительнос- 
ти. Трудные задачи (синяя линия) и низкий уровень 
стресса способствуют оптимальному уровню произ-
водительности. 

Последние данные в исследовании Salehi с соав-
торами 2010 года дают дополнительные доказатель-
ства перевернутой U-образной взаимосвязи интенсив-
ности стресса во время раннего обучения и консоли-
дации памяти. [25] 

Таким образом, стресс может поспособствовать 
выживанию организма, облегчая его функционирова-
ние при определенных условиях, но оказывает вред-
ное воздействие, если количество гормонов стресса 
постоянно увеличивается. Например, постоянное по-
вышение ГР приводит к гипертрофии АМГ [18], атро-
фии гиппокампа и ПФК [32]. Это обстоятельство, в 
свою очередь, может быть связано с посттравмати-
ческими стрессовыми расстройствами, гипервозбуж-
дением и чрезмерным беспокойством.

МОДУЛЯЦИЯ ПАМЯТИ И СВЯЗАННЫЕ С 
НЕЙ УЧАСТКИ ГОЛОВНОГО МОЗГА

АМГ содержит гетерогенную группу ядер, располо-
женных в медиальной темпоральной (височной) доле 
(МТД), необходимых для сбора и хранения памяти и 
выражения чувства страха, таких как замирание, ка-
тегориальное представление объектов [6,15], интер-
претации мимических выражений [22], регуляции эмо-
ций [12]. Поэтому АМГ можно рассматривать в качес- 
тве поведенческого модулятора. К нему идут вход-
ные импульсы от таламуса и сенсорной коры, а от 
него – к таламусу, гиппокампу и ПФК. Поведенческие 
исследования показывают, что активность нейронов 
ГР-индуцированной АМГ модулирует захват и консо-
лидацию зависимой от гиппокампа памяти и времени 
[1,3]. Так, например, фармакологические исследова-
ния показали, что кратковременное применение ГКС 
для АМГ усиливает консолидацию гиппокампа и ПФК, 
влияя на нейропластичность на этих участках. И нао-
борот, постоянное применение ГКС приводит к атро-
фии ПФК, в которое вовлекается внимание и ассоциа-
тивное обучение [1]. Поэтому ГКС не только приводят 
к дефициту внимания, нарушению способности учить-
ся, но и ухудшению рабочей памяти. [7]

Воспоминания представляют собой очень дина-
мичные явления, выстраивающиеся поэтапно. После 
первоначальной кодировки «новая хрупкая» память 
закрепляется, сохраняясь таким образом для после-
дующего воспроизведения. Гиппокамп функциониру-
ет как временный след памяти для недавней инфор-
мации, но постоянное хранение (запоминание) за-
висит от распространенности анатомически связан-
ных корковых сетей. В соответствии с этими моделя-
ми повторное воспроизведение посредством гиппо-
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кампальных корковых соединений позволяет консо-
лидировать новые воспоминания и переноситься в 
ПФК, где интегрируется с уже существующими кор-
ковыми воспоминаниями через взаимодействие с 
другими областями мозга для будущего восстанов-
ления памяти. [8] 

Стресс с помощью глюкокортикоидов модулирует 
цепи АМГ-гиппокамп-ПФК или АМГ-ПФК, что влияет не 
только на приобретение памяти, но и на ее консолида-
цию. Интересно, что эффективность зависит от вре-
мени. Например, повышение ГКС могут усиливать си-
наптическое упрочнение гиппокампа, тем самым уси-
ливая познание и консолидацию памяти в стрессовом 
состоянии. Однако постоянное повышение ГКС ведет 
к атрофии гиппокампа, участвующего в описании фак-
тов и событий людьми и сохранении пространствен-
ной памяти у грызунов, поэтому хроническое воздей-
ствие ГКС приводит к нарушению процесса воспоми-
наний о случаях и событиях у людей, проблемам с на-
вигацией у животных. Примечательно, что повышения 
ГКС при отсутствии чувства страха и (или) неповреж-
денной миндалине недостаточно для дефицита при 
обработке гиппокампа [13], если предположить, что 
АМГ имеет решающее значение для модуляции памя-
ти, вызванной стрессом. Более того, сильный стресс 
связан с системой памяти сложной структуры, поэто-
му переключает системы мозга таким образом, чтобы 
консолидация новой информации производилась за 
счет других процессов памяти, таких как поиск и архи-
вация ранее изученных событий [2,28,29]. Результаты 
стресса рассматриваются в двух проекциях – верти-
кальной и горизонтальной. Первая дает возможность 
формировать точные прогнозы о механизме влияния 
стресса на память, она основана на связанных между 
собой различных участков мозга [9,11]. Горизонталь-
ная проекция, основанная на электрофизиологии до-
лей мозга, позволяет прогнозировать результаты, ис-
ходя из времени и продолжительности стрессового 
воздействия, а не связываемости. [27] 

Так, стресс усиливает память, если он присутству-
ет в контексте обучения в течение короткого време-
ни, но ухудшает, если переживается вне контекста об-
учения на постоянной основе [27]. Известно, что пе-
ренесенный острый стресс может вызывать сильные 
болезненные воспоминания, такие как ПТСР (пост-
травматические стрессовые расстройства), хроничес- 
кий же приводит к чрезмерным, гипервозбуждающим 
и изнурительным. Поэтому понимание точных анато-
мических и молекулярных сигнальных каскадов по-
может не только лечить ПТСР и чрезмерную трево-
гу, но и улучшать качество жизни людей, подвержен-
ных стрессам. 

ОБСУЖДЕНИЕ
Ряд последних работ по исследуемой нами пробле-
ме выявил, что  эндогенные нейропептиды непосред-
ственно связаны со стрессом, особенно нейропептид 

S и его рецепторы (NPSR), выраженные, главным об-
разом, в АМГ и ПФК. 

Нейропептид S связан с анксиолитическими эф-
фектами, поэтому его считают одним из решающих 
факторов стрессового ответа, а именно тревоги [5], 
консолидации памяти [21], сонливости и эмоциональ-
ного всплеска. [26] 

Активация сигнального каскада NPS/NPSR приво-
дит к мобилизации Ca2+, увеличению клеточной возбу-
димости в гипоталамусе [35], ПФК [31] и ингибирова-
нию в АМГ [5]. Интересно, что полиморфизмы NPSR 
могут объяснять индивидуальную восприимчивость (с 
разной реакцией) тревоги и реактивности к стрессу [5]. 

Таким образом, NPS и NPSR могут составлять хо-
рошую терапевтическую цель для возможного лече-
ния ПТСР, прямых панических атак и улучшения па-
мяти. Исследования Окамуры с соавторами показа-
ли, что NPS и NPSR могут иметь решающее значе-
ние для консолидации памяти, опосредованной АМГ-
гиппокампом. Исследования поведенческих навыков 
грызунов, основанные на фармакологических и генети-
ческих манипуляциях, показали, что NPS и NPSR кри-
тически участвуют в обучении и памяти, опосредован-
ной АМГ-гиппокампом. С одной стороны, это исследо-
вание поведения показывает, что манипуляции с NPS/
NPSR действительно имеют эффект in vivo. С другой 
же стороны, фармакологические манипуляции не ис-
ключали внецелевые эффекты, являясь не совсем фи-
зиологичными. Кроме того, поведение является интег- 
рированным ответом организма, основанным на гене-
тическом фоне и предыдущем опыте, а не реакцией от-
дельных нейронных цепей. Анатомически амигаллои-
дальная структура нейрохимически гетерогенная, сос- 
тоит из 13 и более ядер [15], которые могут иметь раз-
личные модулирующие функции, нацеленные на раз-
ные участки мозга. Поэтому очень сложно прогнозиро-
вать, какие именно участки определяют интегральный 
ответ. Авторы использовали NSPR KO, но эксперимент 
мог быть дополнительно улучшен KO NPSR, особенно в 
миндалине и гиппокампе, в частности, с использовани-
ем метода CRE-FLOX-рекомбиназы. Кроме того, было 
приведено мало доказательств роли NPS/NPSR у лю-
дей. Поэтому, не смотря на оптимистичные многообе-
щающие предположения и факты, NPS/NPSR нельзя 
рассматривать как метод потенциального лечения лю-
бого вида когнитивных нарушений, упомянутых выше. 

В нашей работе есть информация о том, что NPS/
NPSR играет значительную роль в консолидации па-
мяти на основе АМГ-гиппокампа [7,23], однако счи-
таем, что дополнительные исследования необходи-
мы для поиска прямых доказательств того, что NPS/
NPSR усиливают структуру АМГ/гиппокампа/корти-
кальной ткани, а также нет подтверждающих фактов 
прямой связи между ГКС и NPS/NPSR. 

Исследования по этой проблеме могут включать оп-
тогенетику, где конкретное вскрытие участков амигда-
ла-гиппокамп или амигдала-ПФК может подтвердить 
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или опровергнуть предположение о влиянии стресса 
на механизмы памяти.

Как было описано выше, ГР модулирует вовлечение 
нескольких систем памяти в обучение, однако почти 
нет информации о точной функциональной (времен-
ная связь связанных участков мозга) и эффективной 
(прямое воздействие одной нейронной системы на 
другую) связи между ними. [14] 

Сравнительно недавно разработанный метод ней-
ромодуляции – оптогенетика – может помочь устано-
вить причинную связь между стрессом и поведени-
ем. Оптогенетика является соединением света и кле-
точного поведения посредством использования опси-
нов, являющихся мембраносвязанными ионными ка-
налами в неповрежденных тканях мертвых животных 
или даже у живых.

Одно из основных преимуществ – специфическая 
экспрессия опсинов в нейронах, представляющих осо-
бый интерес, позволяющая получить высокую времен-
ную и пространственную точность в отличие от элек-
трофизиологических стимуляций. Опсины имеют быс- 
трую кинетику (порядка миллисекунд), позволяющую 
использовать высокие частоты миллисекундных вспы-
шек света. В свою очередь, это обстоятельство обес- 
печивает надежный вызванный потенциал действия 
и, следовательно, надежные быстрые считывания. 
Однако они сбалансированы быстрой дезактиваци-
ей и неспецифичностью канала, трудностью в выра-
жении (в частности, нейронами), а также возможным 
вмешательством в нормальную клеточную физиоло-
гию [19,33]. Следует отметить, что о физиологии оп-
синов известно мало, однако недавняя работа Като с 
соавторами показала, что существуют кристалличес- 
кие структуры канародопсинов (ChR), обеспечиваю-
щие основную рабочую модель стробирования ка-
налов. Это обстоятельство может иметь важные по-
следствия, поскольку способно стать в будущем ин-
струментом для создания оптически контролируемых  
и генетически кодированных конкретных обозревате-
лей активности нейронов. 

Так, было показано, что CREB критически участву-
ет в обучении [20]. Следовательно, если использовать 
химеры светочувствительной части ChR и специфи-
ческих белков, то можно обеспечить точную биохими-
ческую и клеточную специфичность. Кристалличес- 
кая структура C1C2 (химерная между CHR1 и CHR2 
от Chlamydomonas reinhardtii) при разрешении 2,3 Å 
была получена из полностью темного, адаптирован-
ного C1C2 методом множественной аномальной дис-
персии (МАД). 

МАД – метод, используемый в рентгеновской крис- 
таллографии, основанный на поглощении рентге-
новских лучей определенной длины волны с после-
дующим повторным испусканием после задержки, 
вызывающей фазовый сдвиг. Фазовый сдвиг, в свою 
очередь, определяет решение для фаз, которые до-
полнительно определяются посредством дифракци-

онных данных для получения структуры интересую-
щего белка. 

Разрешение кристаллографии ChR составляет 2,3 
Å, что свидетельствует о возможном наличии в предла-
гаемой структуре несущественных ошибок, хотя струк-
туру складок и поверхностных петель можно считать 
очень близкой к естественным. Кроме того, при этом 
разрешении можно визуализировать молекулы воды 
и небольшие лиганды, поэтому представленная рабо-
чая модель ChR может считаться надежной. 

Следовательно, такого рода структура может быть 
дополнительно использована при синтезе химерных 
белков для получения специфических данных для 
амигдалы. 

Несмотря на неполные данные, противоречивые 
порой результаты и теоретические предположения, 
отраженная оптическая модуляция активности ней-
ронов тема перспективная, но требующая дальней-
ших исследований в области физиологии опсинов.

В заключение хотим сделать акцент на том, что в 
своей работе мы, на основе имеющихся данных, опи-
сали влияние стресса на участки мозга, которые, как 
считается, критически связаны с механизмами памяти. 
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modULAtorY EffECts 
of strEss oN tHE 

mEmorY formAtIoN
Stress is generally defined as any condition that disturbs 
physiological or psychological homeostasis of an organism 
which in turn recruits the autonomic nervous system, hy-
pothalamic-pituitary – adrenal axis which in turn elevates 
the plasma levels of stress associated hormones gluco-
corticoids (GRs). Being hydrophobic by nature, GRs can 
enter the brain were they bind to two subtypes of recep-
tors the mineralocorticoid MRs and glucocorticoid GRs, 
characterized by a high and a low affinity for glucocorti-
coids respectively. Glucocorticoids exert their effect though 
mechanisms such as fast no-genomic and slow transcrip-
tional regulation of responsive genes. The GRs recep-
tors are localized in hippocampus, amygdala (AMG) and 
prefrontal cortex (PFC) which are believed to be signi- 
ficant for not only memory formation but also for beha- 
vior modulation. [16] 

This short review will describe the effects of stress on 
the brain regions, particularly, those mentioned above 
followed by describing how these may affect the memo-
ry mechanisms.

Keywords: neuroscience, stress, memory mecha-
nisms, glucocorticoids, amygdala.Ф
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БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ

Революционный препарат для борьбы с рассеянным склерозом могут 
включить в Перечень основных лекарственных средств ВОЗ

Международная федерация по борьбе с рассеянным склерозом (MSIF) рекомендовала пре-
парат окрелизумаб компании Roche для включения в Перечень основных лекарственных 
средств Всемирной организации здравоохранения. В случае положительного решения мил-
лионы пациентов по всем мире получат шанс на доступ к инновационному лечению одного 
из самых опасных неврологических заболеваний.

Рассеянный склероз (РС) – заболевание молодых людей, с которым они сталкиваются в 
самый активный период своей жизни, когда создают семью и успешно строят карьеру. Спу-
стя всего 10-15 лет с дебюта заболевания человек теряет возможность самостоятельно пере-
двигаться, пересаживаясь в инвалидное кресло. Ученые смогли найти решение для борьбы 
с рецидивирующим типом рассеянного склероза (РРС), однако самая сложная группа паци-
ентов (с первично-прогрессирующим течением болезни – ППРС) долгое время оставалась без 
инновационной терапии. В 2017 году появился окрелизумаб – первый и единственный пре-
парат от ППРС. Он может на 7 лет отодвинуть момент, когда пациенту, в силу нарастающей 
инвалидизации, необходимо постоянное использование инвалидного кресла.

Перечень основных лекарственных средств (Essential Medicines List) пересматривается 
ВОЗ каждые два года и формируется на основе рекомендаций экспертов и независимых ор-
ганизаций, занимающихся теми или иными заболеваниями. 

По мнению ВОЗ, в лечении различных заболеваний необходимо предоставлять доступ к 
нескольким методикам, поэтому каждая организация обязана предложить три лекарствен-
ных средства. При формировании рекомендаций MSIF составила приоритетную шкалу пре-
паратов, основываясь на их профилях эффективности и безопасности, переносимости, пу-
тях введения, безопасности приема по время беременности, наличия биоаналогов и прочего, 
для того, чтобы хотя бы один терапевтический подход отвечал потребностям большинства 
пациентов с РС. 

Окрелизумаб отобран на основе обширных клинических данных и постмаркетингового 
опыта, как единственный препарат в терапии рецидивирующего (РРС) и первично-прогрес-
сирующего рассеянного склероза (ППРС). В рекомендациях учитывалось, что окрелизумаб об-
ладает благоприятным профилем безопасности и переносимости, и удобным (1 раз в полгода) 
режимом введения, что существенно снижает нагрузку на пациента и медицинские службы.

Включение препарата окрелизумаб в Перечень основных лекарственных 
средств будет означать тот факт, что в мире официально признана важность 
постоянной доступности данного препарата для лечения рассеянного склероза.

vidal.ru
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ОБЩЕСТВЕННОЕ  ЗДРАВООХРАНЕНИЕ



При подозрении на побочное действие, передозировку, злоупотребление или отсутствие эф-
фективности, применение у беременных и кормящих, передачу инфекционного агента посред-
ством ЛС, лекарственные взаимодействия с одним или более препаратом/вакциной просьба за-
полнить данную карту-сообщение.

Пожалуйста, заполните максимально полно все разделы (синей/черной шариковой руч-
кой или на компьютере, кликнув по серому полю для заполнения). Сведения о пациенте 
и лице, предоставившем отчет, останутся конфиденциальными.

1. Наименование организации:
Адрес:
Телефон/факс, е-mail:

 
Внутренний номер:
Номер (медицинской карты амбулаторного или стационарного пациента):
Тип сообщения: спонтанный  литературное  клиническое исследование 
постмаркетинговое исследование 
Начальное сообщение:  Дата получения: «_____» __________________ _______ г.
Последующее сообщение:  Дата последующего наблюдения: «_____» _________________ _______ г.

2. Информация о пациенте: Инициалы: ________
Дата рождения: «_____» _________________ _______ г. Возраст: ______ (лет, мес., нед., дней, часов)
Пол: Мужской  Женский  Неизвестно  Рост:_____ см Вес: _____кг 
Национальность: азиат  азиат (Восточная Азия)  европеец 
другая (указать) _________________

 
3. Клинический диагноз (Заполняется только сотрудниками здравоохранения) код МКБ10

Основной: _____________________________________________________________

Сопутствующий: ________________________________________________________

Приложение 1 
 к Правилам проведения фармаконадзора 

 лекарственных средств и мониторинга 
 побочных действий лекарственных 

 средств, изделий медицинского 
 назначения и медицинской техники 

 Форма 

КАРТА-СООБЩЕНИЕ

 О ПОБОЧНЫХ ДЕЙСТВИЯХ, СЕРЬЕЗНЫХ 
ПОБОЧНЫХ ДЕЙСТВИЯХ И ОБ ОТСУТСТВИИ 

ЭФФЕКТИВНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ



4. Информация о беременности
 Беременность? Да  Нет  Неизвестно  Если да Дата последней менструации:_______________
Предполагаемая дата родов: ________. _____________. ________
Количество плодов ________ Зачатие нормальное (включая прием лекарств) 
In vitro 

Исход беременности:
 беременность продолжается
 живой плод без врожденной патологии
 живой плод с врожденной патологией
 прерывание без видимой врожденной патологии
 прерывание с врожденной патологией
 спонтанный аборт без видимой врожденной патологии (<22 недель)
 спонтанный аборт с врожденной патологией(<22 недель)
 мертвый плод без видимой врожденной патологии (>22 недель)
 мертвый плод с врожденной патологией (>22 недель)
 внематочная беременность
 пузырный занос
 дальнейшее наблюдение невозможно
 неизвестно

Если беременность уже завершилась: Дата родов: ________ ._____________ .________
Гестационный срок при рождении/невынашивании/прерывании: ______ .____________. ________
Тип родов: нормальный  вагинальный  Кесарево сечение  патологические вагинальные  (щип-
цы, вакуум экстракция)
Вес ребенка: _________ гр. Рост ______ см Пол: Мужской  Женский 
Шкала Апгар: 1 минута ________, 5 минута, ______ 10 минута
Дополнительная информация: __________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________

5. Подозреваемый 
препарат/вакцина*1

(Непатентованное & ком-
мерческое название)

Дата 
начала 
приема

Дата за-
верше-

ния при-
ема

Путь вве-
дения, час- 
тота при-

ема

Серия/пар-
тия №, 

срок год-
ности

Показания

Предпринятые меры
 Препарат отменен  Курс остановлен  Доза снижена  Без изменений
 Доза увеличена  Неизвестно  Другое________________

5. Подозреваемый 
препарат/вакцина*3

(Непатентованное & ком-
мерческое название)

Дата 
начала 
приема

Дата за-
верше-

ния при-
ема

Путь вве-
дения, час- 
тота при-

ема

Серия/пар-
тия №, 

срок год-
ности

Показания

Предпринятые меры
 Препарат отменен  Курс остановлен  Доза снижена  Без изменений
 Доза увеличена  Неизвестно  Другое________________



2. Побоч-
ное дей-

ствие

Да-
та на-
чала

Дата 
окон-
чания

Исход Связь с ЛС

1.
 Выздоровление
 Продолжается
 Госпитализация

 Вр. аномалии
 Нетрудоспособность
 Смерть

 Улучшение
 Ухудшение
 Иной*

 Вероятная
 Не связано

 Возможная
 Не известно

2.
 Выздоровление
 Продолжается
 Госпитализация

 Вр. аномалии
 Нетрудоспособность
 Смерть

 Улучшение
 Ухудшение
 Иной*

 Вероятная
 Не связано

 Возможная
 Не известно

3.
 Выздоровление
 Продолжается
 Госпитализация

 Вр. аномалии
 Нетрудоспособность
 Смерть

 Улучшение
 Ухудшение
 Иной*

 Вероятная
 Не связано

 Возможная
 Не известно

 
*Указать в описании нежелательного явления

3. Рассматриваете ли Вы это побочное действие как СЕРЬЕЗНОЕ? Да  Нет 
Если да, пожалуйста, укажите, почему это явление рассматривается, как серьезное (пометьте 
все, что применимо): __________________________________________________________________
______________

 Угрожает жизни?  Выраженная или постоянная инва-
лидность?

 Требует или удлиняет госпита-
лизацию?

 Врожденные аномалии?  Медицински значимое?  Пациент умер?
Описание побочного действия, ЛС для коррекции, дополнительная информация:
Если пациент умер, что явилось причиной смерти?
Предоставьте результаты аутопсии, если возможно

*Если вакцина, введите номер дозы. Если номер дозы неизвестен, напишите П для первичной вакцинации и Б – для бустерной дозы.

Пожалуйста, укажите, если какие-либо вакцины были введены в одном шприце.

Был ли подозреваемый препарат или курс вакцинации отменен?

5. Сопутствующее ЛС 1 
(за исключением ЛС для 

коррекции побочного дей-
ствия) (Непатентованное 
& коммерческое название)

Лекарствен-
ная форма/но-

мер серии

Общая су-
точная до-
за/путь на-
значения/ 
сторона

Дата 
начала 
приема

Дата за-
верше-

ния при-
ема

Показания

Предпринятые меры
 Препарат отменен  Курс остановлен  Доза снижена  Без изменений
 Доза увеличена  Неизвестно  Другое ______________________________

 
5. Сопутствующее ЛС 2 

(за исключением ЛС 
для коррекции побоч-

ного действия) (Не-
патентованное & ком-
мерческое название)

Лекарствен-
ная форма/но-

мер серии

Общая су-
точная до-
за/путь на-
значения/ 
сторона

Дата на-
чала 

приема

Дата за-
вершения 

приема
Показания

Предпринятые меры
 Препарат отменен  Курс остановлен  Доза снижена  Без изменений
 Доза увеличена  Неизвестно  Другое ______________________________



5. Сопутствующее ЛС 3 (за 
исключением ЛС для кор-

рекции побочного дей-
ствия) (Непатентованное 
& коммерческое название)

Лекарствен-
ная форма/но-

мер серии

Общая су-
точная до-
за/путь на-
значения/ 
сторона

Дата 
начала 
приема

Дата за-
верше-

ния при-
ема

Показания

Предпринятые меры
 Препарат отменен  Курс остановлен  Доза снижена  Без изменений
 Доза увеличена  Неизвестно  Другое ______________________________

6. Значимые данные анамне-
за, сопутствующие заболева-
ния, аллергия (включая куре-
ние и употребление алкоголя)

Продол-
жается?

Значимые данные анам-
неза, сопутствующие за-

болевания, аллергия 
(включая курение и упо-

требление алкоголя)

Продол-
жается?

 
7. Данные об источнике информации, и/или лице заполнившем карту-сообщение (врач, прови-
зор, пациент, другие)

 Врач (специальность) _________  Медсестра  Фармацевт  Пациент/Потребитель 
 Другой ___________

Имя:
Контактные
данные

Тел. ________________ Моб. _____________________ Факс: _______________________
e-mail: ________________________

 Я (врач, пациент) подписывая эту форму, разрешаю уполномоченной организации в сфере обращения лекар-
ственных средств, изделий медицинского назначения связаться со мной или с моим лечащим врачом (включая 
врача, который сообщил о нежелательном явлении) для уточнения дополнительной информации, включая ин-
формацию о состоянии здоровья и принятых назначенных лекарствах.

 Да (Ф.И.О., контактные данные врача/ей) __________________________________________________
 Да, другое (я не знаю, кто мой врач, впишите дополнительные данные название клиники и т.д.) _____

_______________________________________________________________________________________
 Нет, не разрешаю

Подпись лица, направляющего сообщение:
___________________________ Дата: ______ .__________________. __________

 
Примечание:

 Обязательный минимальный объем информации в карте-сообщении, требуемый для установления оценки при-
чинно-следственной связи между развитием побочных реакций/действий и/или отсутствием эффективности приме-
нением лекарственного средства:

 информация о пациенте: возраст, пол и краткая история болезни.
 информация о побочных реакциях/действиях и/или отсутствии эффективности: описание (вид, локализация, тя-

жесть, характеристика), результаты исследований и анализов, время начала, течение и исход реакции.
 информация о подозреваемом лекарственном средстве: торговое название, международное непатентованное 

название, дозировка, способ введения, дата начала и окончания приема, показания к применению, номер серии.
 информация о сопутствующих препаратах (включая средства самолечения): торговые названия, дозы, способ 

применения, дата начала и окончания приема.
 факторы риска (например, снижение почечной функции, применение подозреваемого препарата ранее, предшес- 

твующие аллергии, периодический прием наркотиков).
 информация о репортере, направившем сообщение о возникновении побочных реакций/действий и/или отсут-

ствии эффективности (информация является конфиденциальной и используется только для проверки и дополнения 
данных, а также динамического наблюдения).



Приложение 2 
к Правилам проведения фармаконадзора 

 лекарственных средств и мониторинга 
 побочных действий лекарственных 

 средств, изделий медицинского 
 назначения и медицинской техники 

 
Форма 

 КАРТА-СООБЩЕНИЕ

О ПОБОЧНЫХ ДЕЙСТВИЯХ, СЕРЬЕЗНЫХ 
ПОБОЧНЫХ ДЕЙСТВИЯХ И ОБ ОТСУТСТВИИ 

ЭФФЕКТИВНОСТИ ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКОГО 
НАЗНАЧЕНИЯ И МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ

Получатель ____________________________________________________________________
 адрес государственной уполномоченной организации в области здравоохранения

Дата уведомления _____________________________________________________________

Номер документа, присвоенный уведомителем _____________________________________

Тип документа: первоначальный, продолжающийся, комбинированный, завершающий (нуж-
ное подчеркнуть).

Представляет ли происшествие серьезную опасность для общественного здоровья? (да/нет).

Классификация происшествия: смерть, серьезное нарушение здоровья, другое (нужное под-
черкнуть).

Отметка об отправке сообщения уполномоченному органу в области здравоохранения.

ИНФОРМАЦИЯ О ЛИЦЕ, ПРЕДСТАВИВШЕМ УВЕДОМЛЕНИЕ
Статус лица, представившего уведомление: держатель регистрационного удостоверения 

(уполномоченный представитель или производитель), медицинская организация, пользователь, 
оператор, пациент или его опекун (нужное подчеркнуть).

Информация о производителе (заполняется, если подателем является производитель):
Наименование (контактное наименование) __________________________________________
Почтовый индекс и адрес ________________________________________________________
Телефон ______________________________________________________________________
e-mail _________________________________________________________________________

Информация об уполномоченном представителе производителя (заполняется, если лицом, 
представившим уведомление, является уполномоченное лицо):

Наименование _________________________________________________________________
Контактное лицо уполномоченного представителя, ответственное за мониторинг медицин-

ских изделий _____________________________________________________________________



Почтовый индекс и адрес ________________________________________________________
Телефон ______________________________________________________________________
Факс _________________________________________________________________________
e-mail _________________________________________________________________________

ИНФОРМАЦИЯ О ДРУГОМ О ЛИЦЕ, ПРЕДСТАВИВШЕМ УВЕДОМЛЕНИЕ
Наименование _________________________________________________________________
Контактное лицо, представившее уведомление _____________________________________
Почтовый индекс и адрес ________________________________________________________
Телефон ______________________________________________________________________
Факс __________________________________________________________________________
e-mail ________________________________________________________________________
 

ОПЕРАТОР ИЗДЕЛИЯ  
МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ/МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ

Профессиональный медицинский работник _________________________________________
Пациент ______________________________________________________________________
Другой _______________________________________________________________________
 

ДАННЫЕ О ПРИМЕНЕНИИ ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ/
МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ (ВЫБРАТЬ ИЗ НИЖЕПЕРЕЧИСЛЕННОГО)

первичное использование;
повторное применение одноразового изделия;
повторное применение изделия для повторного применения;
после повторного сервиса/восстановленное;
другое;
проблема выявилась перед использованием.

ИНФОРМАЦИЯ О ПАЦИЕНТЕ
Исход ________________________________________________________________________
Лечебные действия, примененные к пациенту ______________________________________
Пол __________________________________________________________________________
Возраст _______________________________________________________________________
Вес __________________________________________________________________________
 

ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗДЕЛИИ МЕДИЦИНСКОГО 
НАЗНАЧЕНИЯ/МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКЕ

 Класс: активные медицинские имплантируемые изделия, изделия класса риска I, изделия 
класса риска IIa, изделия класса риска IIb, изделия класса риска III, IVD общие, IVD для само-
тестирования (нужное подчеркнуть).

 

Подпись
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