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2 Фармация Казахстана

Официальный отдел

Қазақстан Республикасы Үкіметінің Қаулысы
2010 жылғы 4 тамыз №791                                                                                                                                          Астана, Үкімет үйі

Қазақстан Республикасының фармацевтикалық өнеркәсібін дамыту 
Жөніндегі 2010–2014 жылдарға арналған бағдарлама туралы

«Қазақстан Республикасы Үкіметінің Қазақстан Республикасын үдемелі индустриялық-инновациялық дамыту жөніндегі 
2010–2014 жылдарға арналған мемлекеттік бағдарламаны іске асыру жөніндегі ic-шаралар жоспарын бекіту туралы» Қазақстан 
Республикасы Үкіметінің 2010 жылғы 14 cәyipдегi №302 қаулысын icкe асыру мақсатында Қазақстан Республикасының Үкіметі 
қаулы етеді:

1. Қоса беріліп отырған Қазақстан Республикасының фармацевтикалық өнеркәсібін дамыту жөніндегі 2010–2014 жылдарға 
арналған бағдарлама (бұдан әpi – Бағдарлама) бекітілсін.

2. Қазақстан Республикасы Индустрия және жаңа технологиялар министрлігі мүдделі мемлекеттік органдармен, облыстардың, 
Астана және Алматы калаларының әкімдерімен бірлесіп, Бағдарламада көзделген ic-шаралардың тиісінше және уақтылы 
орындалуын қамтамасыз етсін.

3. Орталық атқарушы органдар, облыстардың, Астана және Алматы калаларының әкімдері жарты жылда бip рет, eceпті жар-
ты жылдан кейінгі айдың 10-күнінен кешіктірмей, Қазақстан Республикасы Индустрия және жаңа технологиялар министрлігіне 
Бағдарламада көзделген ic-шаралардың iскe асырылу барысы туралы ақпарат берсін.

4. Қазақстан Республикасы Индустрия және жаңа технологиялар министрлігі жарты жылда бip рет, eceптi жарты жылдан 
кейінгі айдың 25-күнінен кешіктірмей, Қазақстан Республикасының Үкіметіне Бағдарламада кезделген ic-шаралардың орын-
далуы туралы жиынтық ақпарат берсін.

5. Осы қаулының орындалуын бақылау Қазақстан Республикасы Премьер-Министрінің орынбасары – Қазақстан 
Республикасының Индустрия және жаңа технологиялар министрі Ә.Ө. Исекешевке жүктелсін.

6. Осы қаулы қол қойылған күнінен бастап қолданысқа енгізіледі және ресми жариялануға тиic.
					   

Қазақстан Республикасының Премьер-Министрі К. МӘСІМОВ

Постановление Правительства Республики Казахстан
Астана, Үкімет Үйі                                                                                                                                             4 августа 2010 года №791

О Программе по развитию фармацевтической промышленности 
Республики Казахстан на 2010–2014 годы

В целях реализации постановления Правительства Республики Казахстан от 14 апреля 2010 года №302 «Об утверждении 
Плана мероприятий Правительства Республики Казахстан по реализации Государственной программы по форсированному 
индустриально-инновационному развитию Реслублики Казахстан на 2010-2014 годы Правительство Республики Казахстан 
ПОСТАНОВЛЯЕТ:

1. Утвердить прилагаемую Программу по развитию фармацевтической промышленности Республики Казахстан на 2010-
2014 годы (далее - Программа).

2. Министерству индустрии и новых технологий Республики Казахстан совместно с заинтересованными министерствами, 
акимами областей, городов Астаны и Алматы обеспечить надлежащее и своевременное выполнение мероприятий, предусмо-
тренных Программой.

3. Центральным исполнительным органам, акимам областей, городов Астаны и Алматы один раз в полугодие, не позднее 
10-го числа месяца, следующего за отчетным полугодием, представлять в Министерство индустрии и новых технологий Респу-
блики Казахстан информацию о ходе реализации мероприятий, предусмотренных Программой.

4. Министерству индустрии и новых технологий Республики Казахстан представлять в Правителъство Республики Казахстан 
один раз в полугодие, не позднее 25-го числа месяца, следующего за отчетным полугодием, сводную информацию о выполне-
нии мероприятий, предусмотренных Программой.

5. Контроль за исполнением настоящего постановления возложить на заместителя Премьер-Министра Республики Казах-
стан – Министра индустрии и новых технологий Реслублики Казахстан Исекешева А.О.

6. Настоящее постановление вводится в действие со дня подписания и подлежит официальному опубликованию.

Премьер-Министр Республики Казахстан К. МАСИМОВ

Қазақстан Республикасының Денсаулық сақтау министрлігі
Медициналық және фармацевтикалық қызметті бақылау комитеті

БҰЙРЫҚ
2010 ж. «03» тамыздағы №423 

Парацетамолдың моно- және біріктірілген препараттарын, құрамында фармакологиялық сыйыспайтын компоненттер бар 
біріктірілген препараттарды қабылдау қауіпсіздігін арттыру шаралары туралы

«Халық денсаулығы және денсаулық сақтау жүйесі туралы» Қазақстан Республикасы  кодексінің 87-бабының 5-тармағына 
сәйкес «Дәрілік құралдарды, медициналық мақсаттағы бұйымдарды және медицина техникасын сараптау ұлттық орталығы» 
ШЖҚ РМК Сараптама Кеңесінің 2010 жылғы 12 наурыздағы № 01-10 шешіміне сәйкес адам денсаулығы және өміріне қауіп 
төндіруші гепатоуыттылық, нефроуыттылық және басқа жанама әсерлердің пайда болу қаупінің төмендеуіне байланысты 
парацетамолдың моно- және біріктірілген препараттарын, құрамында фармакологиялық сыйыспайтын компонент бар пре-
параттарды қабылдау  қауіпсіздігін қамтамасыз ету мақсатында, БҰЙЫРАМЫН:

1. құрамында парацетамол бар дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеу/қайта тіркеу жүргізілсін:
монокомпонентті препараттарда бір реттік дозалары 500 мг аспайтын бір таблеткада, ректальды суппозиторийлерде – 300 

мг-нан аспайтын бір таблеткада;
біріктірілген суық тиюге қарсы және жөтелге қарсы бір реттік дозалары 500 мг аспайтын препараттарда. 
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официальный отдел

Комментарий Фармакологического центра РГП «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий меди-
цинского назначения и медицинской техники».

Парацетамол (ацетаминофен) является наиболее широко применяемым анальгетиком-антипиретиком. Неправильное (нерациональное) 
применение парацетамола остается все еще серьезной проблемой общественного здравоохранения во всех странах мира. Парацетамол имеет 
узкий интервал между максимальной рекомендованной суточной дозой и минимальной потенциально токсичной дозой, что увеличивает риск 
развития передозировки препарата. 

В базе данных ВОЗ имеется 25338 сообщений о побочных действиях парацетамола, из них со стороны печени: печеночная кома 141 сообще-
ние, острая печеночная недостаточность – 858, нарушения функции печени – 3274, некроз печени – 282. 

В официальном издании FDA США – Federal Register (vol 74. №226/ Wednesday, November 25, 2009/ Rules and Regulations) – опубликованы 
новые требования к препаратам парацетамола относительно дозы, комбинации с другими препаратами и предупреждений в инструкции по 
применению препарата. Данные требования начали действовать с 29 апреля 2010 г.:

– для монопрепаратов парацетамола максимальная суточная доза парацетамола не должна превышать 4 г;
– для комбинированных противопростудных и противокашлевых препаратов, содержащих парацетамол, – максимальная суточная доза 

парацетамола должна быть значительно меньше 4 г;
– детям не рекомендуется назначать более 5 разовых доз парацетамола в сутки; 
– риск гепатотоксичности, нефротоксичности, гастропатии (кровотечения, перфорация, изъязвления) повышается при комбинации 

парацетамола с другими нестероидными противовоспалительными препаратами. 
В Республике Казахстан зарегистрированы 31 монокомпонентный препарат парацетамола и 89 комбинированных препаратов, содержащих 

парацетамол (противопростудные, комбинированные анальгетики). При этом доза парацетамола в монокомпонентных препаратах составляет: 
в таблетированных формах 200 мг, 500 мг, в ректальных суппозиториях – 50мг, 80 мг, 100 мг, 125 мг, 250 мг, 300мг, в суспензиях – 120 мг/5 мл, 250 
мг/5 мл. Тогда как в составе комбинированных противопростудных препаратов доза парацетамола 100мг, 125мг, 250мг, 325 мг, 330мг, 500мг, 
600мг, 650мг, 750мг, 1000мг. Безрецептурный статус препаратов парацетамола, как моно-, так и комбинированных в Республике Казахстан, а 
также высокая популярность препаратов при самолечении населения способствуют повышению риска передозировки парацетамолом. 

Анализ безопасности моно- и комбинированных препаратов парацетамола в США и других странах, и в том числе Казахстане, способствовал 
принятию данного приказа. 

2. Мемлекеттік тіркеу/қайта тіркеу кезінде мына талаптар көрсетілсін:
медициналық қолдану бойынша нұсқаулықта псевдоэфедрин, кофеин, декстрометорфанмен қиыстырылған құрамында 

парацетамол бар біріктірілген суық тиюге қарсы және жөтелге қарсы препараттарды – 12 жасқа дейінгі балаларға, эфедрин, 
кодеинмен – 14 жасқа дейінгі балаларға қарсы көрсетімдер.

3. Мына дәрілік препараттарды мемлекеттік тіркеу/ қайта тіркеуге тыйым салынсын:
– осы бұйрықтың 1, 2 тармақтарына сәйкес келмеуші;
– құрамында фармакологиялық сыйыспайтын компоненттер бар біріктірілген препараттарды.
4. «Дәрілік құралдарды, медициналық мақсаттағы бұйымдарды және медицина техникасын сараптау ұлттық орталығы» 

ШЖҚ РМК директоры (Бердімұратова Г.Д.) Қазақстан Республикасы аумағында тіркелген құрамында фармакологиялық сыйы-
спайтын компоненттер бар дәрілік заттардың тіркеліміне талдау жүргізсін және есепті Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау 
министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық қызметті бақылау комитетіне 2010 жылғы 1 желтоқсанға тапсырсын.

5. Осы бұйрықтың орындалуын өзім бақылаймын.
6. Осы бұйрық қол қойылған күнінен бастап күшіне енеді.

Төраға  А.Айдарханов 

Комитет контроля медицинской и фармацевтической деятельности  
Министерства здравоохранения Республики Казахстан

ПРИКАЗ

«03» августа 2010 г. №423 

О мерах по повышению безопасного применения  моно- и комбинированных препаратов парацетамола,
комбинированных препаратов, содержащих фармакологически несовместимые компоненты

В соответствии с пунктом 5 статьи 87 Кодекса Республики Казахстан «О здоровье народа и системе здравоохранения» 
в целях обеспечения безопасного применения моно- и комбинированных препаратов парацетамола, комбинированных 
препаратов, содержащих фармакологически несовместимые компоненты, связанного со снижением риска  возникновения 
гепатотоксичности, нефротоксичности и других побочных действий, угрожающих здоровью и жизни людей, согласно решения 
Экспертного Совета при РГП на ПХВ «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назна-
чения и медицинской техники» от 12 марта 2010 года №01-10, ПРИКАЗЫВАЮ:

1. Производить государственную регистрацию/перерегистрацию лекарственных средств, содержащих парацетамол:
в монокомпонентных препаратах в разовой дозе не более 500 мг в одной таблетке, в ректальных суппозиториях – не 

более 300 мг;
в комбинированных противопростудных и противокашлевых препаратах в разовой дозе не более 500 мг. 
2. При государственной регистрации/перерегистрации требовать указания:
в инструкции по медицинскому применению комбинированных противопростудных и противокашлевых препаратов, со-

держащих парацетамол, в комбинации с псевдоэфедрином, кофеином, декстрометорфаном, противопоказания – детям до 
12 лет, эфедрином, кодеином – детям до 14 лет.

3. Запретить государственную регистрацию/перерегистрацию лекарственных препаратов:
– не соответствующих пунктам 1, 2 настоящего приказа;
– комбинированных препаратов, содержащих фармакологически несовместимые компоненты.
4. Директору РГП на ПВХ «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и 

медицинской деятельности» (Бердимуратова Г.Д.) провести анализ реестра зарегистрированных на территории Республики 
Казахстан лекарственных средств, содержащих фармакологически несовместимые компоненты и представить отчет в Комитет 
контроля медицинской и фармацевтической деятельности Министерства здравоохранения Республики Казахстан к 1 декабря 
2010 года.  

5. Контроль за исполнением настоящего приказа оставляю за собой.
6. Настоящий приказ вступает в силу со дня его подписания.

Председатель   А. Айдарханов
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ГП «Фармакопейный центр Украи-
ны» является ведущим научным учреждением 
фармацевтической отрасли и разработчиком 
Государственной Фармакопеи Украины. В по-
следнее время Центр расширил сферу своей 
деятельности, начав сотрудничество с другими 
учреждениями в области обучения специали-
стов предприятий и учебных заведений ме-
тодам контроля качества и стандартизации 
лекарственных средств, - сообщает портал 
Гослекинспекции.

В этом году на базе Фармакопейного цен-
тра закончили трехмесячный курс обучения 
аспиранты факультета фармацевтической 
технологии и экономики в здравоохранении 
Белгородского государственного университета 
– стипендиаты президента Российской Феде-
рации.

Кроме методов стандартизации и контроля 
качества лекарственных средств, аспиранты 
могли научиться разрабатывать валидационные 
методики, без которых сегодня невозможна раз-
работка никакой методики контроля качества.

Поскольку оборудование Центра является 
одним из лучших в стране и соответствует ев-
ропейским стандартам, то будущие курсанты 
будут иметь возможность овладеть всеми не-
обходимыми методиками и получить макси-
мально полный объем информации, который 
необходим для их будущей работы

По данным www.remedium.ru

По словам вице-министра индустрии и новых 
технологий республики Нурмухамбета Абдибекова, 
Правительство Казахстана утвердило отраслевую про-
грамму развития фармацевтической промышленности 
республики. 

«На сегодняшний день постановлением правительства 
отраслевая программа развития фармацевтической про-
мышленности на 2010-2014 годы утверждена», – сообщил 
он на пресс-конференции в среду в Астане. 

Разработчиком данной госпрограммы является Ми-
ниндустрии. В рамках программы предусматривается, 
что к 2014 г. внутренний рынок Казахстана на 50% будет 
обеспечен лекарственными средствами и изделиями 
медицинского назначения казахстанского производства. 
В настоящий момент казахстанские производители обе-
спечивают 30% потребляемых в республике лекарствен-
ных средств. 

Ранее, в середине июля, первый вице-министр ин-
дустрии Альберт Рау сообщал, что в рамках реализации 
данной программы предполагается осуществить модер-
низацию действующих и строительство новых фармацев-
тических предприятий в рамках реализации инвестицион-
ных проектов, обеспечить внедрение стандартов качества 
производства на фармацевтических предприятиях, обе-
спечить отрасль квалифицированными кадрами.

«Согласно инвестиционным проектам, в модерниза-
цию и строительство новых производств будет вложено 
30 миллиардов тенге. Номенклатура выпускаемой про-
дукции составит не менее 600 препаратов, это в два раза 
больше чем сейчас», – сказал А. Рау, представляя проект 
программы на заседании правительства

По данным news.gazeta.kz

Закон РФ об обращении лекарственных средств вступил в силу

Начиная с 1 сентября вступает в силу закон «Об обращении лекарственных средств». Он должен вывести 
к 2014 г. российскую фармацевтическую промышленность на европейские стандарты качества. Однако 
специалисты отмечают, что в статье 46 очень много спорных моментов, в частности, таких как проблема 
упаковки лекарственных трав. Отныне на упаковке каждого препарата должны указываться все данные 
– от номера серии до срока годности. Но, например, на пакетике с ромашкой, который необходимо за-
варивать, категорически запрещено использовать любую полиграфию. Для того чтобы соблюсти закон, 
придется переделывать технологию упаковки знакомых всем с детства трав. А на это у многих произво-
дителей попросту нет денег.

По данным www.remedium.ru

Назначен глава Комитета контроля медицинской и фармацевтической  
деятельности Министерства здравоохранения РК

Председателем комитета контроля медицинской и фармацевтической деятельности Министерства здравоохра-
нения Республики Казахстан назначен Бейсен Назарбек Есеркепович, сообщает пресс-служба Минздрава РК.

Н.Е. Бейсен родился 16 мая 1961 г. в Жамбылской области. После окончания в 1985 г. Алматинского государ-
ственного медицинского института работал врачом урологом, заведующим отделением Городской больницы 
№2 г. Тараза, заведующим уронефрологическим отделением Центральной клинической больницы, главным 
урологом Медицинского центра Управления делами Президента РК. С 2006 по 2009 г. – главный врач ГКБ №1. С 
2009 по 2010 г. – директор Департамента стратегического развития, заместитель председателя Комитета оплаты 
медицинских услуг Министерства здравоохранения РК. Кандидат медицинских наук. 

За свою трудовую деятельность награжден Благодарностью Президента РК, нагрудным знаком «ҚР денсаулық 
сақтау ісінің үздігі» и др.

По материалам www.newskaz.ru
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В Казахстане началась дополнительная вакцинация 
против полиомиелита детей до 6 лет

Министр здравоохранения Казахстана Жаксылык Доскалиев и 
представитель ЮНИСЕФ Ханаа Сингер открыли национальные дни 
иммунизации против полиомиелита. 

Для проведения иммунизации правительство при поддержке 
ЮНИСЕФ закупило 2 млн доз вакцин (производства Бельгии) и пла-
нирует привить 1,8 млн детей. 

Вакцинация будет проводиться бесплатно 6–10 сентября в 6591 
пункте. 

В кампании иммунизации будут задействованы более 4,5 тыс. 
прививочных бригад, в том числе 1,2 тыс. – выездных, которые будут 
проводить вакцинацию в отдаленных населенных пунктах и пунктах 
с малой численностью населения. 

В конце июля Минздрав Казахстана принял решение провести 
однократную дополнительную вакцинацию против полиомиелита 
детей в возрасте до 6 лет. Причиной стала вспышка заболевания в 
юго-западной части Таджикистана весной этого года. 

Как известно, ВОЗ считает территорию Казахстана свободной 
от полиомиелита, последние два случая заболевания этой опасной 
болезнью были зарегистрированы в стране в 1995 г. 

Полиомиелит – детский спинномозговой паралич, острое, высо-
козаразное инфекционное заболевание, обусловленное поражени-
ем серого вещества спинного мозга полиовирусом и характеризую-
щееся преимущественно патологией нервной системы.

По данным www.mz.gov.kz

Закупать медоборудование в лизинг планирует в ближайшее время Минздрав РК

Об этом сообщила вице-министр здравоохранения Салидат Каирбекова на выставке «AstanaZdorovie» 
в Астане.  

«В рамках государственной программы «Салауатты Қазақстан» предполагается приобретение медицин-
ского оборудования по системе лизинга. Сегодня планируется провести пилотные проекты приобретения 
оборудования по лизинговой системе в ряде регионов, это, предположительно, город Астана, Северный 
Казахстан, когда на определенных условиях за определенную сумму на определенный срок лизингодатель 
будет получать оборудование», – сказала вице-министр. При этом она отметила, что «экономическая и 
медицинская эффективность от этой системы бесспорна».

Как пояснил президент Ассоциации «Фарммединдустрия Казахстана» Серик Султанов, будет создано ак-
ционерное общество «Казмедтех» со 100-процентным пакетом государства при Минздраве. По его словам, 
«Казмедтех» будет закупать оборудование и давать в лизинг больницам. В свою очередь, больницы не будут 
выплачивать деньги сразу, а вначале будут производить амортизационные отчисления. Созданная компания 
также займется сервисом и подготовкой кадров. По данным С. Султанова, сейчас закупается дорогостоящее 
оборудование, которое используется только на 10 процентов. 

По данным www.kazinfo.kz

Глава Минздрава РК рекомендует казахстанцам де-
лать прививки от сезонного гриппа после 15 сентября

Об этом он сказал в Астане на пресс-конференции по случаю 
открытия Национальных дней иммунизации против полиомие-
лита детей до 6 лет. 

«Ежегодно я прививаюсь против сезонного гриппа, и хотел бы 
сказать, уже после 15 сентября надо прививать себя (от сезонного 
гриппа) для того, чтобы в течение двух недель выработался им-
мунитет. Ежегодно вирус гриппа меняет свой генотип. Призываю 
вас всех привиться», – сказал министр.
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Фармаконадзор 
в Республике Казахстан: 
новые требования и 
достижения

В Республике Казахстан государ-
ственная система фармаконадзора 
и мониторинга побочных действий 
лекарственных средств основа-
на в 2005 г. приказом Министра 
здравоохранения (приказ №52 от 
14.02.2005 г.). В настоящее время 
в нашей республике повсеместно 
внедрен спонтанный метод сбора 
информации о побочном дей-
ствии лекарственного препарата 
– «желтые карты». Конечной целью 
фармаконадзора и мониторинга 
побочных действий лекарственных 
средств является защита безопас-
ности пациента путем непрерыв-
ного изучения баланса польза/риск 
лекарственной терапии, своевре-
менного выявления и установления 
повышения частоты тяжелых и 
неожидаемых нежелательных ре-
акций на лекарство. Система фар-
маконадзора должна также обе-
спечить изучение и оценку данных 
об отсутствии терапевтического 
эффекта, неправильном, то есть с 
нарушением условий, утвержден-
ных при регистрации, применении 
лекарственных средств и случаях 
злоупотребления ими, взаимодей-
ствиях с другими лекарственными 
препаратами или другими взаи-
модействиями, если такие данные 
могут повлиять на оценку соотно-
шения польза/риск.  

Комитет контроля медицинской 
и фармацевтической деятельности 
МЗ РК (далее – Комитет) осущест-
вляет фармаконадзор, принимая 
регуляторные меры, такие как огра-
ничение в применении лекарствен-
ного препарата, приостановление 
маркетинга, внесение изменений 
в инструкцию по медицинскому 
применению, отзыв с рынка, запре-
щение производства, дистрибуции 
и применения препарата в нашей 
республике. Регуляторные меры 
Комитет принимает на основании 

рекомендаций РГП «Национальный 
центр экспертизы лекарственных 
средств, изделий медицинского 
назначения и медицинской техни-
ки» МЗ РК (далее – Национальный 
центр), который является эксперт-
ной организацией при осуществле-
нии государственной регистрации 
лекарственных препаратов в РК и 
уполномоченной организацией 
по проведению мониторинга по-

бочных действий лекарственных 
средств. Национальный центр про-
водит сбор, анализ сообщений о по-
дозреваемых побочных действиях 
лекарственных средств, изучает 
причинно-следственную связь 
между развитием нежелательной 
реакции и приемом препарата.

Историю развития системы 
фармаконадзора и мониторинга 
побочных действий лекарственных 
средств в республике можно услов-
но разделить на два этапа. Период 
с 2005 до 2008 г. рассматривается 
как период становления и разви-
тия системы мотниторинга ПД ЛС в 
нашей стране. За этот промежуток 
времени создана нормативная база 
по государственной системе фарма-
конадзора, проведены семинары-
тренинги среди медицинских и 
фармацевтических работников с 
целью внедрения спонтанного ме-
тода сбора информации о ПД ЛС, 
Казахстан принят полноправным 
членом Международной програм-
мы ВОЗ по мониторингу ПД ЛС. В 
таблице 1 перечислены основные 
события, произошедшие в период 

УДК: 615.1

Таблица 1

1 Первая международная конференция «Фармаконадзор», 
май, 2004 г., Алматы

2

Впервые в РК создана нормативно-правовая база по фар-
маконадзору и мониторингу ПД ЛС: Закон РК от 13.01.2004 
г. №522-П «О лекарственных средствах», статья 21. Мони-
торинг побочных действий лекарственных средств, Приказ 
МЗ РК от 14.02.2005 г. №52 «Об утверждении Инструкций 
по проведению мониторинга побочных действий лекар-
ственных средств»; Приказ МЗ РК №53 от 14.02.2005 г. «Об 
утверждении Инструкции по проведению клинических 
испытаний и (или) испытаний фармакологических и лекар-
ственных средств»; Приказ МЗ РК от 06.05.2005 г. №63 «Об 
организации мониторинга побочных действий лекарствен-
ных средств»

3 Ассоциативный член Международной программы ВОЗ по 
мониторингу побочных действий ЛС, 2006 г.

4 Вторая международная конференция «Фармаконадзор», 
апрель, 2007 г., Алматы

5
Отозваны с рынка и запрещены к применению препараты 
гемодеза (поливинилпирролидон с молекулярной массой 
12600±2700 Д), апрель, 2007 г.

6 Официальный член Международной программы ВОЗ по 
мониторингу побочных действий ЛС, июль, 2008 г.

7
Отправление в VigiBase сообщений о ПД ЛС, выявленных 
на территории РК, используя программу ВОЗ VigiFlow, сен-
тябрь, 2008 г.

8

Участие в работе 30-й Ежегодной Конференции националь-
ных центров фармаконадзора стран-участниц Международ-
ной программы ВОЗ по мониторингу побочных действий 
ЛС, октябрь, 2008 г.

9 Получение доступа к базе ВОЗ по ПД ЛС – VigiBase, 
декабрь, 2008 г.

Ш.А. Байдуллаева
Национальный центр экспертизы лекарственных средств, 
изделий медицинского назначения и медицинской техники, 
г. Алматы
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становления фармаконадзора в 
РК. 

С 2009 г. начался новый этап раз-
вития фармаконадзора, который 
направлен на совершенствова-
ние и гармонизацию требований 
нормативно-правовых документов 
в контроле безопасности лекар-
ственных средств. 

Ранее, согласно Приказу МЗ 
РК от 14 февраля 2005 г. №52 «Об 
утверждении Инструкций по про-
ведению мониторинга побочных 
действий лекарственных средств», 
сообщать о побочных действи-
ях лекарственных средств могли 
только медицинские или фарма-
цевтические работники. С целью 
повышения активного участия 
врачей в мониторинге ПД ЛС в 
новом Приказе МЗ РК от 3 ноября 
2009 г. №647 «Об утверждении 
Правил проведения мониторинга 
побочных действий лекарствен-
ных средств …» (далее – Правила) 
введено новое требование – про-
ведение статистической отчетности 
по выявленным случаям ПД ЛС в ме-
дицинских организациях. Согласно 
п. 10 Раздела 2, «Все медицинские 
организации составляют на осно-
вании карт-сообщений годовой 
статистический отчет о побочных 
действиях, серьезных побочных 
действиях и отсутствии эффектив-
ности при медицинском приме-
нении лекарственных средств….». 
Статистический отчет за прошед-
ший год о побочных действиях, 
серьезных побочных действиях и 
отсутствии эффективности лекар-
ственных средств предоставляется 
в местный орган государственного 
управления здравоохранения, 
территориальное подразделение 
государственного органа в сфере 
санитарно-эпидемиологического 
благополучия населения (на вакци-
ны и другие иммунобиологические 
препараты) области и города респу-
бликанского значения и столицы не 
позднее 30 января текущего года, 
а копия отчета предоставляется в 
Национальный центр не позднее 
15 февраля текущего года. 

Новые Правила проведения 
мониторинга побочных действий 
лекарственных средств описывают 
порядок предоставления сообще-
ний о ПД ЛС не только медицин-
скими и фармацевтическими ра-
ботниками, но и владельцем реги-
страционного удостоверения (его 
уполномоченным представителем). 
В соответствии с п. 5 Раздела 1 Пра-
вил, «Владелец регистрационного 
удостоверения обеспечивает над-

лежащую систему сбора, анализа и 
предоставления в уполномоченную 
организацию достоверной ин-
формации о побочных действиях, 
серьезных побочных действиях и 
отсутствии эффективности лекар-
ственных средств, необходимой 
для оценки соотношения «пользы и 
риска» при медицинском примене-
нии лекарственного средства». В на-
стоящее время в РК производители 
начали уделять внимание контролю 
безопасности лекарств. Во многих 
компаниях и на производстве на-
значены лица, ответственные за 
осуществление фармаконадзора, 
владельцы регистрационных удо-
стоверений (хотя не все производи-
тели) предоставляют периодически 
обновляемые отчеты о безопас-
ности (periodic safety update report 
– PSUR) согласно установленным 
срокам, растет количество компа-
ний, в соответствии с действующим 
законодательством, регулярно 
предоставляющих сообщения по 
форме, разработанной Советом 
международных медицинских 
научных организаций (Council of 
international organizations of medical 
sciences – CIOMS).

Несмотря на то что поступление 
PSUR происходит регулярно, име-
ются следующие проблемы:

– побочные реакции, оценен-
ные как достоверные, должны быть 
своевременно, по мере выявления 
отражены в краткой характери-
стике (Summary of Product Charac
teristics – SmPC) и других документах 
компании;

– производители воспроиз-
веденных препаратов зачастую 
предоставляют информацию в 
SmPC, PSUR и других документах 
компании относительно безопасно-
сти своих препаратов, отличную от 
данных оригинального препарата. 

Согласно новым Правилам из-
менились сроки предоставления 
информации о случаях ПД ЛС. 
Так, при выявлении несерьезных 
ПД ЛС карту-сообщение следу-
ет предоставить в течение пяти 
суток (ранее было в течение 15 
суток) в Национальный центр, 
местный орган государственного 
управления здравоохранения и 
территориальное подразделение 
государственного органа в сфере 
санитарно-эпидемиологического 
благополучия населения (в течение 
суток для вакцин). 

В случае развития серьезного 
побочного действия медицинский 
и фармацевтический работники 
в течение суток (ранее было в 

течение 5 суток) предоставляют 
информацию в:

1) Национальный центр;
2) местный орган государствен-

ного управления здравоохранения, 
территориальное подразделение 
государственного органа в сфере 
санитарно-эпидемиологического 
благополучия населения (на вакци-
ны и другие иммунобиологические 
препараты) области и города респу-
бликанского значения и столицы.

Информация о серьезном по-
бочном действии лекарственного 
средства включает в себя:

1) оригинал заполненной карты-
сообщения;

2) копию инструкции по меди-
цинскому применению лекарствен-
ного средства;

3) копию истории болезни ста-
ционарного и (или) медицинской 
карты амбулаторного пациента (для 
медицинских организаций);

4) образцы подозреваемого 
лекарственного средства (для ме-
дицинских организаций);

5) копию сертификата соответ-
ствия (при наличии).

Кроме участия в разработке 
новых нормативно-правовых актов 
по фармаконадзору Национальный 
центр проводит оценку безопас-
ности лекарственных средств при 
их государственной регистрации 
и изучения соотношения польза/
риск при применении препаратов 
в постмаркетинговый период. 

При изучении изменения про-
филя безопасности препаратов в 
постмаркетиновый период Нацио-
нальный центр анализирует данные 
регуляторных органов и нацио-
нальных центров фармаконадзора 
других стран, рекомендации ВОЗ. 
В результате такой работы стало 
возможным разработать обосно-
ванные рекомендации по отзыву 
регистрационных удостоверений 
лекарственных средств, содержа-
щих гатифлоксацин, спиртсодержа-
щих сиропов парацетамола, также 
принятии ограничений содержания 
борной кислоты в глазных/ушных 
каплях (не более 3%), содержания 
парацетамола в составе комбини-
рованных противопростудных и 
противокашлевых препаратов (не 
более 500 мг на единицу дозы), 
противопоказаний применения у 
детей комбинированных противо-
простудных и противокашлевых 
препаратов, содержащих парацета-
мол, в комбинации с псевдоэфедри-
ном, кофеином, декстрометорфа-
ном – детям до 12 лет, эфедрином, 
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кодеином  – детям до 14 лет. Все 
эти рекомендации Национального 
центра легли в основу Приказов 
Комитета контроля медицинской 
и фармацевтической деятельности 
МЗ РК (табл. 2). 

Благодаря международному со-
трудничеству по фармаконадзору, 
наличию доступа к базам данных 
регуляторных органов других стран, 
ВОЗ по зарегистрированным, ото-
званным или отказанным в ре-
гистрации препаратам в той или 
иной стране, Национальный центр 
не рекомендует к государственной 
регистрации в РК препараты, содер-
жащие комбинацию панкреатина с 
другими ферментами, комбинацию 
двух и более нестероидных про-
тивовоспалительных препаратов, 
комбинацию метамизола с питофе-
ноном и фенпиверинием и др. 

Мониторинг безопасности ле-
карственных средств должен стать 
неотъемлемой частью клинической 
практики здравоохранения РК. 
Однако это возможно только по-
сле изменения отношения к этому 
процессу врачей, фармацевтов и 
производителей. 

БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ

Влияние амоксициллина на развитие инфекций мочевыводящих путей у детей

В ходе когортного исследования, целью которого была оценка влияния предшествующего воздей-
ствия антибиотиков на развитие антибиотикорезистентности возбудителей первого эпизода инфекций 
мочевыводящих путей (ИМП) у детей, проведенного в Канаде, были проанализированы сведения по 27 
амбулаторным педиатрическим участкам, включавшие информацию о детях в возрасте от 6 месяцев до 6 
лет с впервые установленным диагнозом ИМП. Исследователи изучали взаимосвязь между применением 
ряда противомикробных препаратов (амоксициллин, амоксициллин/клавуланат, цефдинир, триметоприм/
сульфаметоксазол и азитромицин), использованных в предшествующие эпизоду ИМП 120 дней, и антибио-
тикорезистентностью уропатогенов. 

Были использованы модели многомерной логистической регрессии, скоррегированные в соответствии 
с потенциальными вмешивающимися факторами (возраст, количество братьев/сестер, предшествующая 
недавняя госпитализация и посещение детских дошкольных учреждений). 

Из 533 детей, у которых был зарегистрирован первый эпизод ИМП в возрасте от 6 месяцев до 6 лет, 8%, 
14% и 21% подвергались воздействию антибиотиков за 30, 60 и 120 дней до данного эпизода ИМП, соот-
ветственно. 

Как оказалось, применение амоксициллина как в предшествующие ИМП 30 дней, так и в период 31-60 
дней приводит к увеличению риска резистентности уропатогенов к ампициллину в 3,6 и 2,8 раза, соответ-
ственно. Кроме того, назначение амоксициллина в течение 30 дней до ИМП также приводит к увеличению 
риска возникновения устойчивости патогенов, вызывающих ИМП, к амоксициллину/клавуналату, в 3,9 раза. 
В то же время применение амоксициллина за более чем 60 дней до текущего эпизода ИМП не приводит к 
развитию резистентности возбудителей ИМП к ампициллину. В ходе исследования не было установлено 
связи между применением других противомикробных препаратов и резистентностью к любому из других 
изучаемых в ходе исследования антибиотиков. 

Таким образом, предшествующее недавнее применение антибиотиков приводит к возникновению рези-
стентных ИМП у детей в амбулаторной практике, причем сила этой связи уменьшается с течением времени, 
прошедшим после воздействия антибиотиков. В связи с этим врачам, назначающим антибиотики в амбула-
торной практике, следует учитывать данный факт при эмпирическом выборе противомикробных препаратов 
при ИМП, а также придерживаться стратегии разумного применения антибиотиков и снижения частоты 
нерациональной антибиотикотерапии с целью избежания развития резистентности уропатогенов. 

www.antibiotic.ru

Таблица 2

№ Название приказа

1

Приказ Комитета фармацевтического контроля Министерства 
здравоохранения Республики Казахстан от 21.05.2009 г. №170 
«Об отзыве некоторых регистрационных удостоверений ле-
карственных средств» (с изменениями от 15.07.2009 г.):
1. Отозвать регистрационные удостоверения в Республике 
Казахстан следующих лекарственных средств:
1) препаратов Гатифлоксацина, в связи с повышением риска 
жизнеугрожающей нежелательной реакции – дизгликемии 
(гипогликемия, гипергликемия);
2) препаратов сиропа Парацетамола, в связи повышенным ри-
ском необратимого повреждения печени при одновременном 
применении парацетамола и спирта у детей и взрослых; 
3) порошков и препаратов борной кислоты, а также ее солей 
и эфиров в концентрации выше 3%, в связи с повышением 
риска токсичности, приводящим к развитию серьезных побоч-
ных реакций со стороны печени, почек, сердечно-сосудистой 
системы, желудочно-кишечного тракта и нервной системы 
с фатальным исходом, согласно приложению к настоящему 
приказу.

2

Приказ Комитета контроля медицинской и фармацевтической 
деятельности МЗ РК №423 от 03.08.2010 г. «О мерах по повы-
шению безопасного применения моно- и комбинированных 
препаратов парацетамола, комбинированных препаратов, со-
держащих фармакологически несовместимые компоненты»
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медицинское образование

– Мы разработали большой 
план мероприятий, посвященных 
юбилею университета. Они про-
ходят с 1 января текущего года, 
а с началом учебных занятий, 
естественно, их число возрастет. 
В первую очередь, мы посетили 
все те регионы Казахстана, где 
работают наши выпускники. Цель 
этих поездок многогранна – про-
паганда нашего университета, на-
лаживание связей с выпускниками, 
изучение вопросов медицинского 
образования и качество оказания 
медицинских услуг на местах. Мы 
встречались не только с выпускни-
ками, а также с руководителями 
областных департаментов здра-
воохранения, с населением, вете-
ранами отрасли. В начале десанта 
побывали в Южно-Казахстанской, 
Жамбылской, Кызылординской и 
Алматинской областях – это те ре-
гионы, где больше всего работает 
наших выпускников. На встречу в 
Северном Казахстане приехали не 
только северяне, но и бывшие наши 
студенты из Акмолинской области. 
Затем посетили Уральск, Атырау и 
Мангыстау. В итоге уже объехали 8 
областей, в ноябре пройдет анало-
гичная встреча в Алматы. 

– Что стало результатом этого 
турне?

– Во-первых, мы создали Ас-
социацию выпускников нашего 
университета, в каждой области 
открыли филиалы Ассоциации. 
Перед ними поставлена задача – 
поддерживать наших выпускников, 
и чтобы они поддержали альма-
матер. Во-вторых, провели очень 
мощную пиар-акцию и убедились, 
что интерес у молодежи к нашему 
учебному заведению большой. 
В-третьих, и это очень важно, все-

таки заставили наших медицинских 
работников вспомнить, что мы все 
– одна профессиональная семья, у 
нас большая история, нам есть чем 
гордиться.

Вторым направлением предъ-
юбилейной работы стало обнов-
ление самого университета. Звание 
старейшего медицинского вуза 
страны, ветерана отрасли ни в 
коей мере не означает, что можно 
почивать на лаврах, время сей-
час такое, что застаиваться никак 
нельзя. В этом году мы нашли воз-
можность провести капитальный 
ремонт главного корпуса, который 
не ремонтировался с момента его 
сдачи в эксплуатацию, то есть с 1953 
года. Очень серьезно нам помогло 
в этом Министерство здравоохра-
нения, большие деньги находим за 
счет внутренних ресурсов. Решили 
собрать в этом здании все 12 теоре-
тических кафедр, создать им иде-
альные условия для работы с тем, 
чтобы можно было спросить с них 
по полной программе! Мы собрали 
здесь и все деканаты, каждый имеет 
отдельный вход в здание, что даст 
возможность эвакуировать всех 
учащихся в случае ЧП, и очень удоб-
но для студентов. Восстановили 
«историческую справедливость» – 
вернули в главный корпус ректорат, 
мы теперь находимся на третьем 
этаже с центрального входа.

– Но ведь главным корпусом 
всегда называли здание на Сей-
фуллина и Толе би, где раньше 
размещался ректорат…

– То здание было чисто админи-
стративное, а первым корпусом, 
плюс к тому средоточием всей 
образовательной и научной базы 
всегда был именно этот корпус, 
он и считался главным. Тридцать 

тысяч квадратных метров полез-
ной площади! Это целый ком-
плекс, расположенный в квадрате 
улиц Сейфуллина–Масанчи–Толе 
би–Кабанбай батыра. Вокруг глав-
ного корпуса сосредоточены наши 
аудиторные корпуса, библиотеки, 
анатомичка, столовые, Конгресс-
холл, университетская стоматоло-
гическая поликлиника, Институт 
фундаментальной прикладной 
медицины – словом, центр всего на-
шего студенческого мини-городка. 
Для тех, кто заканчивал наш уни-
верситет, это здание ассоциируется 
с клумбой перед входом, поэтому 
его так и называют – «клумба». Это 
место встреч многих поколений вы-
пускников вуза, и эту историческую 
клумбу мы сохранили, а вокруг 
нее установили 12 флагштоков.1 
сентября, открывая новый учебный 
год, подняли флаги 12 стран мира. 
Это те страны, из которых сегодня 
учатся в нашем университете сту-
денты. 

Вторую жизнь вдохнули в акто-
вый зал, мы его капитально отре-
монтировали, в центре поставили 
символический шанырак всех ме-
диков страны. Ведь это первый ме-
дицинский вуз в истории Казахста-
на. Позже был открыт медицинский 
институт в Караганде, которому в 
этом году исполняется 60 лет, затем 
Семипалатинский, Актюбинский и 
Шымкентский вузы. Основная масса 
специалистов для системы здраво-
охранения нашей страны вышла из 
стен нашего университета, каждый 
второй министр здравоохранения – 
или его выпускник, или же работал 
здесь преподавателем. Это очень 

Айкан АКАНОВ:  
альма-матер 
в обновленном формате 

В этом году исполняется  80 лет со дня образования Казахского 
национального медицинского университета им. С. Асфендиярова.  
В альма-матер казахстанских медиков (за годы работы здесь вы-
пущено более 60 тысяч врачей разной специализации) по этому 
поводу идут грандиозные приготовления. Что нового ждет в юби-
лейном году студентов старейшего медицинского вуза Казахстана? 
С этим вопросом мы обратились к ректору, доктору медицинских 
наук, профессору Айкану АКАНОВУ.



10 Фармация Казахстана

медицинское образование

большая история, и мы дадим воз-
можность нынешним студентам 
прикоснуться к ней. В этом торже-
ственном зале будут висеть 18 пор-
третов наших корифеев, которые 
оставили мощный след в истории 
отечественного здравоохранения. 
Открывает фотогалерею Санжар 
Асфендияров, чье имя носит уни-
верситет, следом идут два Героя 
Советского Союза, это выпускники 
нашего университета Маншук Ма-
метова и Владимир Иванилов. Наш 
вуз закончили шесть Героев социа-
листического труда, здесь училась 
и получила диплом единственный 
среди казахстанцев «Народный 
врач СССР» Загипа Мадиева, такое 
звание во всем Союзе носило всего 
пять человек. Здесь будут также ви-
сеть портреты тех, кто по 20–40 лет 
проработал в нашем университете, 
заведовал ведущими кафедрами. 
Это такие корифеи отечественного 
здравоохранения, как академик 
А.П. Полосухин – автор противошо-
ковой жидкости, которая использо-
валась в Красной армии и спасла 
сотни тысяч жизней. Здесь учились 
и работали такие известные на весь 
мир ученые, как вирусолог Х.Ж. Жу-
матов, академики И.К. Каракулов 
и А.Н. Сызганов. Из ныне здрав-
ствующих корифеев – академики 
Т.Ш. Шарманов, К.С. Ормантаев, 
А.Р. Ракишев, которые уже вошли в 
историю отечественной медицины. 
И среди выпускников университета 
есть даже два генерала! Генерал-
лейтенант медицинской службы 
России Борис Всеволодович Гайдар 
учился на нашем педиатрическом 
факультете. Он шесть лет был 
ректором Военно-медицинской 
академии им. С. Кирова в Санкт-
Петербурге, которую в свое время 
заканчивал наш Санжар Асфен-
дияров, тогда она называлась Им-
ператорской академией. Вот такой 
интересный исторический «пере-
плет». Борис Всеволодович в мае 
этого года приезжал к нам, сидел в 
этом зале, вспоминал свою юность, 
прослезился. Мы его пригласили на 
юбилейные торжества в декабре. И 
второй генерал-выпускник – гене-
рал медицинской службы С.К. Нур-
магамбетов, который стоит у основ 
формирования военной медицины 
независимого Казахстана. Вот такая 
плеяда Личностей. 

– Есть с кого брать пример 
будущим медикам!

– Да, и мы сейчас с этой целью 

восстанавливаем все исторические 
моменты. Актовый зал будет у нас 
и Музеем славы нашего универ-
ситета. 

Мы провели также капитальный 
ремонт двух студенческих обще-
житий, в итоге уже четыре из семи 
общежитий отремонтированы 
капитально, в трех силами стройо-
тряда проведен текущий ремонт. 
Вообще же, на сегодняшний день 
80 процентов университетских по-
мещений либо отремонтированы 
капитально, либо в них проведен 
текущий ремонт. Идет постоянное 
обновление оборудования, осна-
щения, думаю, университету не 
стыдно будет принимать гостей в 
день своего 80-летия. 

– Это что касается материально-
технической базы, а какие новше-
ства в образовательном процессе 
появятся в старейшем медицин-
ском вузе страны?

– Первый блок преобразо-
ваний коснулся профессорско-
преподавательского состава. Мы в 
этом году концептуально изменили 
свое видение образовательного 
процесса. Многие кафедры объ-
единили, создав так называемые 
кластер-кафедры: хирургия и аку-
шерство – один кластер, педиатрия 
– отдельный кластер, все базовые 
медицинские дисциплины – кла-
стер, общие образовательные ка-
федры – единый кластер.

На конкурсной основе подо-
брали сюда директоров, которые 
теперь должны проанализировать, 
какие дисциплины нужно разви-
вать, укрупнять, какие, напротив, 
сокращать. В этом году мы, на-
конец, определились, какого вы-
пускника хотим готовить в стенах 
КазНМУ. Взяли за основу стандарты 
мирового уровня, в итоге вышли 
на так называемое компетенция 
– ориентированное медицинское 
обучение. То есть наш выпускник 
должен обладать знаниями, навы-
ками в профессии – это однознач-
но, но у него еще должна быть раз-
вита коммуникативность, иными 
словами он должен уметь говорить, 
убеждать, четко и ясно выражать 
свои мысли, быть приятным в об-
щении, располагать к себе людей и 
т.д. Еще одна компетенция – он дол-
жен быть адвокатом больного. И 
последнее – мы должны научить его 
работать над собой 24 часа в сутки 
– находить нужную информацию, 
уметь применять ее в практике, по-

стоянно самосовершенствоваться, 
расти профессионально. 

Когда мы четко определились 
с этими компетенциями, у нас вы-
строились образовательные траек-
тории. Мы к ним добавили электи-
вы – и у нас теперь студент с 1 курса 
должен выбрать индивидуальную 
траекторию образования. Если он, 
допустим, хочет стать педиатром, 
то преподаватели должны с 1 кур-
са знать об этом. Студент должен, 
помимо тех предметов, которые 
он изучает по Госстандарту, до-
полнительно набрать портфолио 
по выбранной специализации. И 
точно также по всем семи специ-
альностям, по которым идет под-
готовка медиков в нашем вузе. 
Для этих целей мы создали целый 
отряд эдвайзеров – советников, 
которые должны помочь студенту 
первого курса определиться с вы-
бором. Такая практика существует 
во всех западных вузах, два или 
три раза в год студент встречается 
с эдвайзером, который помога-
ет ему выбрать ту медицинскую 
профессию, которая более всего 
ему подходит, наметить, какие 
предметы для ее освоения ему 
предстоит изучить. Этого еще нет 
в казахстанских медицинских ву-
зах. Также как и созданных нами 
экспертных комитетов, которые 
будут оценивать каждый пройден-
ный студентом курс, каждый цикл, 
их эффективность с точки зрения 
преподавания, усвоения обучаю-
щимся, и т.д. Иными словами, в 
университете сейчас идут большие 
внутренние преобразовательные 
процессы. Перед началом учебного 
года, в последних числах августа, 
мы провели установочные семина-
ры – мастер-классы для 1400 наших 
преподавателей. 

– То есть преподавателям пе-
ред тем как начать учить студен-
тов тоже пришлось поучиться?

– Да, после семинаров они по-
лучают сертификат, иначе не будут 
допущены к преподаванию.

– Какие новшества ждут сту-
дентов фармацевтического фа-
культета?  

– На факультете назначен новый 
директор учебного департамента 
Фируза Оспанова, теперь вместе 
с деканом фармфака Убайдуллой 
Датхаевым они должны осуще-
ствить поставленную задачу – пре-
вратить фармфак в Институт фар-
мацевтики. 
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– И как скоро он может поя-
виться?

– Для начала мы должны увидеть 
концептуально, как он должен вы-
глядеть, обсудить с общественно-
стью эту идею, просчитать все плю-
сы и минусы, и тогда уже браться 
за ее осуществление. Надо узнать, 
какие нужны специалисты на этом 
рынке труда – аналитики, маркето-
логи, менеджеры, логисты?.. 

– Отечественный фармацевти-
ческий рынок, так же, как рынок 
стоматологических услуг, уже дав-
но и успешно работает по новым 
рыночным правилам, это как-то 
учитывается при подготовке спе-
циалистов для него?

– Да, у нас получается, что по од-
ним специальностям мы опережа-
ем время, а по другим отстаем. По 
общим медицинским дисциплинам 
рынок явно отстает – здесь прак-
тически все лечебные учреждения 
государственные, а вот стоматоло-
гия и фармацевтика практически 
все частные, и тут мы явно отстаем. 
Сейчас мы фармфаку выделили от-
дельное здание – освободили для 
них бывший ректорский корпус, 
создали им все условия для разви-
тия, будем ждать результатов. 

– Сколько студентов зайдут в 
обновленные аудитории Казах-
ского национального медунивер-
ситета в этом году? 

– В этом году мы приняли столь-
ко студентов, сколько планировали. 
Каждый год к нам шло огромное ко-
личество абитуриентов, и мы были 
просто «раздавлены» этим пото-
ком, потому что наша материально-
техническая база не рассчитана на 
такое количество обучающихся. 
Например, в прошлом году только 
по грантам к нам поступило 1700 
студентов!

– Всегда думала, что чем боль-
ше студентов, тем лучше – больше 
финансирования, выше пре-
стиж? 

– В прошлом году мы набрали 
почти 2600 студентов, с учетом 200 
студентов, которые пришли к нам 
из расформированной Шымкент-
ской медакадемии. И это было 
проблематично – занятия шли в три 
смены, в свое время вуз создавался 
как типовой советский медицин-
ский институт, и был рассчитан на 
три-три с половиной тысячи сту-
дентов. А их у нас сегодня свыше 
десяти тысяч! Если взять студентов 
трех медицинских вузов – в Аста-

не, Караганде и Семипалатинске, 
это будет по количеству один наш 
университет, хотя у нас одинаковая 
материально-техническая база. 
Это стало большой проблемой, и 
в этом году мы основательно «по-
работали» над тем, чтобы огра-
ничить поток студентов в наш вуз. 
В приемных комиссиях каждому 
студенту объясняли, что КазНМУ – 
не резиновый, всех желающих при-
нять не может, и просили ставить в 
заявлениях второй медицинский 
вуз: не пройдут к нам, так как у нас 
жестче требования, смогут учиться 
в другом. Раньше они в заявлениях 
ставили один наш вуз, и мы обяза-
ны были их принять. В этом году 
нам удалось ограничить этот поток. 
Всего на республику на медицин-
ские специальности было выделено 
5 тысяч грантов, мы приняли на 1 
курс ровно 1100 студентов.

– Баланс интересов был со-
блюден?! 

– Да, в этом году 1300 студен-
тов ушли в Астану, около тысячи 
в Семипалатинск и Караганду. И 
я знаю, что у моих коллег из этих 
медицинских вузов будут пробле-
мы, потому что они к такому потоку 
не готовы, но счастлив, что теперь 
нам можно говорить о качестве 
набора. Из 1100 наших «новобран-
цев» 190 с золотой медалью, 225 
– победители республиканских и 
международных конкурсов. То есть 
очень сильный набор, и я надеюсь, 
качество подготовки студентов бу-
дет соответствовать нашим новым 
требованиям.

– А о будущих фармацевтах 
что можно сказать? 

– Мы приняли 70 студентов на 
бюджет, на платное отделение 
сейчас «рвутся» человек 90, ду-
маем, сколько принимать. Здесь 
обязательно должен быть баланс. 
Например, на те специальности, 
которые находятся в ведении го-
сударственного сектора – общая 
медицина, общественное здраво-
охранение соотношение должно 
быть 80 к 20, только пятую часть 
надо принимать на хозрасчет. А 
вот на рыночные факультеты – сто-
матология и фармацевтика, очень 
небольшой государственный заказ 
– 50 и 70 человек соответственно. 
Здесь соотношение должно быть, 
на мой взгляд, один к одному, по-
тому что потребности частного сек-
тора очень большие. И количество 
студентов, обучающихся на платной 

основе на этих факультетах, можно 
увеличивать. 

– Готовят ли наши фармком-
пании для себя, по специально 
выделенным грантам, специали-
стов у вас?  Нефтяники, комму-
никационщики уже взяли это за 
правило…

– Нет, пока такого в нашей 
практике нет. Думаю, фармацев-
тические фирмы не думают о 
такой долгосрочной перспективе 
– 5 лет студент будет обучаться в 
вузе, потом еще год, как минимум, 
ему надо освоиться в выбранной 
профессии, от таких инвестиций 
отдачи долго ждать придется, наш 
фармбизнес еще не созрел до это-
го. Нефтяники – да, для них 10–20 
лет – не срок.

– Вернемся к главному собы-
тию нынешнего года – юбилею. 
Когда состоится главное торже-
ство, и какие мероприятия еще 
ждут нас всех?

– Буквально с сентября начнется 
ряд мероприятий в Алматы – про-
ведем в университете республи-
канское совещание, посвященное 
юбилею. В этом году исполняется 
80 лет и академику Т. Шарманову, 
он тоже наш выпускник, и мы по-
свящаем его деятельности научно-
практическую конференцию. А в 
первых числах декабря пройдут 
Дни университета, посвященные 
80-летию КазНМУ. Они будут про-
ходить без помпы, конструктивно. 
Первый день – съезд выпускников, 
соберемся, поговорим профес-
сионально обо всем. Мы к этой 
встрече давно готовимся, у нас вы-
шла «Золотая книга», составлены 
списки всех выпускников, их свы-
ше 60 тысяч, начиная с 1936 года. 
Во второй день пройдет около 20 
научных мастер-классов, всевоз-
можных встреч со специалистами 
мирового уровня из многих стран. 
Для наших бывших выпускников 
это прекрасная возможность обога-
титься новыми знаниями, повысить 
квалификацию. Третий день полно-
стью отдан студентам – инаугурация 
нового студенческого правитель-
ства, всевозможные молодежные 
мероприятия.

– Будем ждать с нетерпением 
юбилея альма-матер! Уверены, 
что это все будет очень интерес-
но!  

Наталья ТОДОРОВА
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Государственный общеобяза-
тельный стандарт образования Ре-
спублики Казахстан 3.08.390-2006 по 
специальности 051103 «Фармация» 
(бакалавриат) предусматривает сле-
дующие контрольные мероприятия 
учебных достижений обучающихся: 
текущий, рубежный контроль, про-
межуточную аттестацию (зачетно-
экзаменационные сессии), проме-
жуточный государственный контроль 
после 3 курса и итоговую государ-
ственную аттестацию /1/.

Форма промежуточной аттеста-
ции по дисциплине определяется 
ее типовой учебной программой 
и, как правило, включает два этапа: 
аттестация практических навыков и 
теоретический экзамен (тестирова-
ние или устный).

Технология ОСКЭ (объективный 
структурированный клинический 
экзамен) широко используется для 
оценки клинических навыков у обу-
чающихся по медицинским специ-
альностям /2/. 

На основе изучения методологии 
ОСКЭ для оценки практических навы-
ков у выпускников по фармацевтиче-
ским специальностям разработаны 
методические подходы к созданию 
подобной системы контроля прак-
тических навыков и умений в виде 
ОСПЭ /3; 4/.

Методика ОСПЭ может быть 
успешно применена как на проме-
жуточной, так и на итоговой государ-
ственной аттестации выпускников.

Технология ОСПЭ является гибкой 
системой, позволяющей совершен-
ствовать и адаптировать ее к любой 
дисциплине, требующей оценки не 
только теоретической, но и практиче-
ской подготовки обучающихся.

Использование технологии ОСПЭ 
на промежуточной аттестации по-
казано нами на примере аттестации 
практических навыков и умений у 
студентов 3 курса по дисциплине «Об-
щие методы исследования и анализ 
лекарственных средств». 

Перечень за-
даний для оценки 
практических на-
выков и умений 
по данной дисци-
плине включает 5 
этапов по основ-
ным методам и 
приемам иссле-
дования качества 
лекарственных 
средств. Каждое 
практическое за-
дание сосредото-
чено на рабочем 
месте (станции), 
специально осна-
щенном аппара-
турой, приборами 
и реактивами для 
выполнения со-
ответствующего 
задания. На про-
хождение каждой 
станции отводится 

10 мин, все задания экзаменуемый 
должен выполнить за 50 мин. 

Оценка результатов экзамена 
проводится по сумме баллов, полу-
ченных студентом на всех 5 этапах. 
По мере прохождения всех станций 
экзаменуемый должен набрать в 
итоге 20 баллов.

Организационно-подготовитель-
ные мероприятия для проведения 
ОСПЭ:

• определение количества студен-
тов, допущенных к экзамену;

• определение независимых экза-
менаторов для каждого этапа;

• подготовка аудитории, опреде-
ление ответственного преподавателя 
и лаборанта за проведение аттеста-
ции практических навыков;

• организация рабочих мест, осна-
щение необходимой аппаратурой 
и приборами, химической посудой, 
реактивами, часами для контроля 
времени выполнения каждого за-
дания;

Методические подходы 
к оценке практических 
навыков и умений 
на промежуточной 
аттестации 
по фармацевтическим 
специальностям 
Т.А. АРЫСТАНОВА 
Южно-Казахстанская государственная фармацевтическая 
академия, г. Шымкент

УДК 615.2:74.58

Критерии оценки результатов ОСПЭ

Количество баллов Пределы колебания 
суммы баллов (%) Оценка

18–20 90–100 отлично

15–17,8 75–89 хорошо

10–14,8 50–74 удовлетворительно

9,8 и ниже ниже 49 неудовлетворительно

Минимальный балл: 10; максимальный балл: 20.

Рисунок 1. Последовательность этапов ОСПЭ 

• организация на кафедре инфор-
мационного стенда по ОСПЭ;

• подготовка документации по 
ОСПЭ (анкеты, протоколы, экза-
менационные листы, задания для 
студентов по каждому этапу, инфор-
мационный лист для экзаменатора 
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с критериями оценки каждого шага 
задания и их балльной оценкой, свод-
ный аттестационный лист экзаменуе-
мого, критерии оценки результатов 
ОСПЭ).

Экзаменуемый в процессе под-
готовки к сдаче экзамена знакомится 
с примерным перечнем заданий и 
планом прохождения этапов, в соот-
ветствии с предложенным рисунком  
1.

Информация для студента

На экзамене студент регистри-
руется у секретаря, получает у 
председателя задание, сводный 
аттестационный лист и приступает 
к выполнению заданий согласно 
плану прохождения этапов.

При выполнении заданий сту-
дент должен: 

• соблюдать последовательность 
своих действий, обозначенных в 
критериях; 

• четко и кратко комментиро-
вать свои действия по ходу выпол-
нения заданий;

•  следить за временем, отведен-
ным на выполнение задания;

•  соблюдать технику безопасно-
сти и правила работы в химической 
лаборатории; 

• соблюдать правила работы с 
электронными (аналитическими) 
весами, оборудованием, специ-
альной аппаратурой по анализу 
лекарственных средств.

При выполнении задания этапа, 
требующего времени более 10 мин, 
экзаменуемый имитирует выполне-
ние последующих шагов, комменти-
руя детали выполнения: 

• при выполнении задания этапа 
1 имитирует нагревание и после-
дующее охлаждение раствора мед-
ленно растворимых препаратов;

• при выполнении задания эта-
па 2 комментирует приготовление 
первичной опалесцирующей су-
спензии, стандарта опалесценции 
и суспензии сравнения; 

 • при выполнении задания этапа 
3 комментирует приготовление рас-
твора сравнения для определения 
степени окраски жидкостей в ряду 
коричневый – желтый – красный;

• при выполнении задания эта-
па 4 комментирует приготовление 
стандартного раствора на откры-
ваемый ион и выполняет определе-
ние одного примесного иона.

Информация для экзамена-
тора

1. Проверяет оснащенность 
этапов.

2. Руководствуется рекомен-
дациями для экзаменаторов при 
оценке практических навыков и 
умений у экзаменуемого в процессе 
выполнения заданий (этапов).

3. Несет ответственность за 
объективность оценки пошаговых 
действий экзаменуемого при вы-
полнении заданий и выставлении 
баллов.

4. Оценивает пошаговые дей-
ствия при выполнении этапа и вы-
ставляет баллы в экзаменационном 
листе, сумму баллов этапа выставля-
ет в сводный аттестационный лист 
экзаменуемого, подписывает лист 
и передает студенту.

Перечень заданий (этапов)

Оснащение этапов

Подробно описывается осна-
щение каждого этапа, например, 
этап 1.

Лекарственные субстанции: на-
трия хлорида, калия хлорида, натрия 
тетрабората, натрия тиосульфата, 
натрия гидрокарбоната, магния 
сульфата, цинка сульфата, кальция 
глюконата, кислоты глютаминовой, 
глюкозы, кислоты аскорбиновой, 
кальция лактата. 

Оборудование, химическая по-
суда и вспомогательные материалы: 
баня водяная, весы аналитические 
и аптечные, воронки, колбы пло-
скодонные на 50, 100, 200, 500 мл, 
палочки стеклянные, ступки, разно-
весы, стаканы химические, цилиндры 
мерные, пипетки 1, 2, 5, 10 мл.

№ Перечень заданий (этапов)
Макси-

мальный 
балл

Время, 
мин

1

Определите растворимость лекар-
ственной субстанции. Дайте заключе-
ние в соответствии с требованиями 
монографии ГФ РК или другого норма-
тивного документа (НД) 

4 10

2

Продемонстрируйте умения по опре-
делению прозрачности и степени опа-
лесценции лекарственной субстанции 
визуальным методом. Дайте заклю-
чение в соответствии с требованиями 
монографии ГФ РК или другого норма-
тивного документа (НД)

4 10

3

Продемонстрируйте умения по опре-
делению степени окраски раствора ле-
карственной субстанции. Дайте заклю-
чение в соответствии с требованиями 
монографии ГФ РК или другого норма-
тивного документа (НД)

4 10

4
Проведите испытания на предельное 
содержание примесей в лекарствен-
ной субстанции (ионов NH4

+
, Clˉ, SO4

ˉ2, 
Ca+2, тяжелых металлов и др.). Дайте 
заключение в соответствии с требова-
ниями монографии ГФ РК или другого 
нормативного документа (НД)

4 10

5 Определите количественное содер-
жание действующих веществ в лекар-
ственных средствах титриметрическим 
методом. Дайте заключение в соответ-
ствии с требованиями монографии ГФ 
РК или другого нормативного докумен-
та (НД)

4 10

ИТОГО: 20 50

Задания для демонстрации умений и практических навыков
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Растворители: вода очищенная, 
спирт этиловый 70, 95%, глицерин, 
диэтиловый эфир, бензол, хлоро-
форм.

Выполнение этапов

ЭТАП 1
Задание. Определение раство-

римости лекарственной 
субстанции

№
шага Пошаговые действия Макс. балл шага

1 Обращается к разделу «Растворимость» монографии ГФ РК или другого НД на 
лекарственную субстанцию и выбирает соответствующие растворители 0,5

2 Взвешивает навеску субстанции, помещает в колбу, по частям приливает раство-
ритель при перемешивании 1,5

3

Определяет невооруженным глазом отсутствие нерастворенных частиц веще-
ства, фиксирует растворение. При определении растворимости медленно рас-
творимых (более 10 мин) лекарственных субстанций экзаменуемый имитирует 
нагревание раствора на водяной бане до 250С, охлаждение до 200С при энергич-
ном взбалтывании в течение 2–3 мин и фиксирование растворения

1,5

4 Обращается к ГФ РК «Растворимость», т.1, стр. 25, табл. 1.4.-1 и дает заключение 
о соответствии (несоответствии) требованиям ГФ РК 0,5

Итого 4

Максимальный балл по этапу – 4; время, отведенное на задание – 10 мин.

№ 
шага Пошаговые действия Макс. балл 

шага

1 Готовит испытуемый раствор по методике монографии ГФ РК или другого НД 0,5

2 Выбирает одинаковые пробирки из бесцветного прозрачного нейтрального стекла 
с плоским дном, имеющие внутренний диаметр от 15 до 25 мм 0,5

3

Выбирает раствор сравнения или суспензию сравнения. Комментирует приготов-
ление первичной опалесцирующей суспензии (суспензии формазина), стандарта 
опалесценции и суспензий сравнения в соответствии с ГФ РК, т.1, табл. 2.2.1-1 для 
определения степени опалесценции жидкостей

1,0

4

Помещает одинаковые количества (толщина слоя 40 мм)   исследуемого раствора, 
соответствующего растворителя или свежеприготовленную суспензию сравнения в 
подготовленные пробирки и проводит сравнение жидкостей в рассеянном дневном 
свете через 5 мин после приготовления суспензии сравнения, просматривая образ-
цы вдоль вертикальной оси пробирок на черном фоне 

1,5

5
Обращается к общей статье ГФ РК, т. 1, стр. 36 «Определение прозрачности и степе-
ни опалесценции жидкостей» и дает заключение о соответствии (несоответствии) 
требованиям ГФ РК 

0,5

ИТОГО: 4

Максимальный балл по этапу – 4; время, отведенное на задание – 10 мин.

Рекомендации для экзаменато-
ра: оцените с учетом приведенных 
ниже критериев практические на-
выки студента по определению рас-
творимости. Обратите внимание 
на технику взвешивания навески, 
работу с пипетками (наполняют 
пипетки с помощью резиновой 
груши по нижнему краю мениска 
для неокрашенных и по верхнему 

краю мениска для окрашенных 
жидкостей, держат так, чтобы мет-
ка находилась на уровне глаз, не 
допускается выдувать жидкость, 
оставшуюся в оттянутом кончике 
пипетки). Растворитель следует 
приливать по частям, не допуска-
ется добавление всего количества 
растворителя в один прием.

ЭТАП 2
Задание. Определение 

прозрачности и степени 
опалесценции раствора 

лекарственной субстанции

Рекомендации для экзаменато-
ра: оцените с учетом приведенных 

ниже критериев практические на-
выки студента по определению про-
зрачности, степени опалесценции 
раствора лекарственной субстан-
ции визуальным методом. Обра-
тите внимание на последователь-
ность изложения промежуточных 
действий при комментировании 

приготовления первичной опалес-
цирующей суспензии (суспензии 
формазина), стандарта опалесцен-
ции и суспензий сравнения, технику 
проведения сравнения испытуемой 
жидкости с растворителем или су-
спензией сравнения.
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ЭТАП 3
Задание. Определение 

степени окраски раствора 
лекарственной субстанции

Рекомендации для экзаменато-
ра: оцените с учетом приведенных 

№ 
шага Пошаговые действия Макс. 

балл шага
Метод I

1 Готовит испытуемый раствор по методике монографии ГФ РК или другого НД 0,5

2 Выбирает одинаковые пробирки из бесцветного прозрачного нейтрального стекла с 
диаметром 12 мм 0,5

3
Выбирает раствор сравнения. Комментирует приготовление стандартного раствора 
(ГФ РК, т.1, стр. 39) и раствора сравнения (ГФ РК, т.1, стр. 40) для определения степени 
окраски жидкостей в ряду коричневый – желтый – красный

1,5

4

Помещает одинаковые количества (2,0 мл) испытуемой жидкости и воды Р (или рас-
творителя, или раствора сравнения, указанного в частной статье, или соответствую-
щего растворителя) в подготовленные пробирки и проводит сравнение жидкостей в 
рассеянном дневном свете, просматривая образцы горизонтально (перпендикулярно 
оси пробирок) на белом фоне

1,0

5 Обращается к общей статье ГФ РК, т.1. стр. 38  «Определение степени окраски жидко-
стей» и дает заключение о соответствии (несоответствии) требованиям ГФ РК 0,5

Метод II

1 Готовит испытуемый раствор по методике монографии ГФ РК или другого НД 0,5

2 Выбирает одинаковые пробирки из бесцветного прозрачного нейтрального стекла с 
плоским дном, имеющие внутренний диаметр от 15 до 25 мм 0,5

3
Выбирает раствор сравнения. Комментирует приготовление раствора сравнения в со-
ответствии с ГФ РК, т.1, стр. 40 для определения степени окраски жидкостей в ряду 
коричневый – желтый – красный

1,5

4

Помещает одинаковые количества (40 мм слоя) испытуемой жидкости и воды Р (или 
растворителя, или раствора сравнения, указанного в частной статье, или соответству-
ющего растворителя) в подготовленные пробирки и проводит сравнение жидкостей 
в рассеянном дневном свете, просматривая образцы вдоль вертикальной оси проби-
рок на белом фоне 

1,0

5 Обращается к общей статье ГФ РК, т.1, стр.38 «Определение степени окраски жидко-
стей» и дает заключение о соответствии (несоответствии) требованиям ГФ РК 0,5

ИТОГО: 4

Максимальный балл по этапу – 4; время, отведенное на задание – 10 мин.

ниже критериев практические на-
выки студента по определению сте-
пени окраски жидкостей. Обратите 
внимание на заполнение мерной 
посуды окрашенными жидкостями 
– при установлении уровня раство-
ра на метке колбы или пипетки 

ЭТАП 4
Задание. Определение 
содержания примесей

Рекомендации для экзаменато-

№ шага Пошаговые действия Макс. балл 
шага

1 Готовит испытуемый раствор в соответствии с методикой монографии ГФ РК или 
другого НД 0,5

2

Комментирует приготовление стандартного раствора на открываемый ион 
в соответствии с общей статьей ГФ РК, т.1, стр. 452 «Стандартные растворы для 
испытаний на предельное содержание примесей». Выбирает стандартный раствор 
на открываемый ион. Готовит раствор сравнения из стандартного раствора на 
определяемый ион по методике общей статьи ГФ РК т.1, стр. 121 «Испытания на 
предельное содержание примесей»

1,5

ра: оцените с учетом приведенных 
ниже критериев, практические 
навыки студента по определению 
посторонних примесей. 

Экзаменуемый выполняет опре-

деление одной примеси (хлоридов, 
сульфатов, солей аммония, мы-
шьяка, железа, кальция, тяжелых 
металлов и др.) по усмотрению 
экзаменатора.

глаза наблюдателя находятся на 
уровне верхнего края мениска. 
Экзаменуемый выполняет опреде-
ление степени окраски жидкостей 
методом I или II, в зависимости от 
способа, указанного 
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ЭТАП 5
Задание. Количественное 

определение 
действующих веществ

Рекомендации для экзаменато-
ра: оцените с учетом приведенных 
ниже критериев практические 
навыки студента по определению 
количественного содержания дей-

Максимальный балл по этапу – 4; время, отведенное на задание – 10 мин.

3
Выбирает пробирки одинакового диаметра и цвета из бесцветного нейтрального 
стекла с плоским дном. В каждую пробирку добавляет одновременно одинаковые 
количества реактивов, открывающих определяемый ион

0,5

4

Наблюдение окраски проводит в рассеянном дневном свете, просматривая 
образцы вдоль вертикальной оси пробирок на белом фоне. Опалесценцию –  
в рассеянном дневном свете, просматривая образцы вдоль вертикальной оси 
пробирок на черном фоне 

1,0

5 Дает заключение о соответствии (несоответствии) требованиям ГФ РК или другого 
НД 0,5

ИТОГО: 4

№ шага Пошаговые действия Макс. балл 
шага

1
Готовит раствор исследуемого препарата для титрования в соответствии с 
монографией ГФ РК или другого НД. Берет навеску с точностью до 0,0001 г и далее 
поступает, как указано в частной статье

0,5

2 Обращает внимание на срок хранения титрованного раствора и проверяет дату 
установления поправочного коэффициента Ка

0,5

3

Устанавливает чистую, сухую бюретку в штатив, проверяет герметичность и 
рабочее состояние крана. Заполняет бюретку титрованным раствором: 
– выпускает воздух из крана бюретки выливанием титрованного раствора; 
– устанавливает уровень заполнения бюретки по нижнему мениску в случае 
бесцветного, по верхнему мениску – в случае окрашенного раствора

0,5

4 Титрует испытуемый раствор и устанавливает точку эквивалентности по переходу 
окраски индикатора 1,5

5
Рассчитывает количественное содержание действующих веществ в исследуемом 
препарате (г×экв, Титр, Vтеор., С %) и дает заключение о соответствии 
(несоответствии) требованиям ГФ РК или другого НД

1,0

ИТОГО: 4

Максимальный 
балл шага

Баллы в цифровом 
эквиваленте

Процентное 
содержание

Оценка по 
традиционной системе Критерии оценки

0,5

0,45-0,5 90-100 отлично без ошибок

0,37-0,44 75-89 хорошо не более двух ошибок

0,25-0,36 50-74 удовлетворительно не более трех ошибок

Ниже 0,25 0-49 неудовлетворительно более четырех ошибок

1,0

0,9-1,0 90-100 отлично без ошибок

0,74-0,88 75-89 хорошо не более двух ошибок

0,5-0,72 50-74 удовлетворительно не более трех ошибок

ниже 0,5 0-49 неудовлетворительно более четырех ошибок

1,5

1,35-1,5 90-100 отлично без ошибок

1,11-1,34 75-89 хорошо не более двух ошибок

0,75-1,08 50-74 удовлетворительно не более трех ошибок

ниже 0,75 0-49 неудовлетворительно более четырех ошибок

Максимальный балл по этапу – 4; время, отведенное на задание – 10 мин.

ствующих веществ титриметри-
ческим методом. Обратите вни-
мание на взятие точной навески 
и на технику титрования – капли 
титранта должны попадать в центр 
титруемого раствора, а не стекать 
по стенке колбы.

После проведения аттестации 
практических навыков в каждой 

академической группе и среди неза-
висимых экзаменаторов проводит-
ся анонимное анкетирование под 
руководством офис-регистратора. 
Анкеты должны содержать вопро-
сы, отражающие качество органи-
зации и проведения, объективность 
оценки, недостатки и преимуще-
ства технологии ОСПЭ, замечания 
и предложения и др. 

Оценка пошаговых действий по балльно-рейтинговой системе
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Таким образом, предложен 
надежный способ оценки практи-

1. Какую оценку Вы получили по ОСПЭ?
1 - отлично                      
3 - удовлетворительно
2 - хорошо                       
4 - неудовлетворительно

2. Были ли созданы на данной кафедре необходимые условия для подготовки?
1 - в полной мере                          
2 - не в полной мере 
3 - не созданы

3. Какие этапы были для Вас сложными?
1 - определение растворимости      
2 - определение прозрачности и степени опалесценции 
3 - определение степени окраски раствора лекарственной субстанции
4 - проведение испытаний на предельное содержание примесей в лекарственной субстанции
5 - определение количественного содержания действующих веществ в лекарственных средствах
Почему Вы испытывали трудности?________________________________________________________________________________

4. Какие этапы были недостаточно освоены Вами в процессе обучения? 
1 - 
2 -
3 -
4 -
5 -
Укажите причину недостаточного освоения этапа в процессе обучения:_____________________________________________

5. Оцените организацию и проведение ОСПЭ: 
1 - отлично 
2 - хорошо
3 - удовлетворительно 
4 - неудовлетворительно
5 - затрудняюсь ответить
Комментарий:___________________________________________________________________________________________________

6. Оцените техническое и методическое обеспечение ОСПЭ:
1- отлично 
2- хорошо
3- удовлетворительно 
4- неудовлетворительно
5- затрудняюсь ответить
Комментарий:___________________________________________________________________________________________________

7. Является ли ОСПЭ действительно объективным экзаменом?
1 - да
2 - нет
3 - затрудняюсь ответить
Комментарий:___________________________________________________________________________________________________

8. Как Вы оцениваете работу независимых экзаменаторов?
1 - отлично 
2 - хорошо
3 - удовлетворительно 
4 - неудовлетворительно
5 - затрудняюсь ответить
Комментарий:___________________________________________________________________________________________________

9. Ваши предложения по организации и проведению ОСПЭ___________________________________________________________

ческих навыков и умений у обучаю-
щихся, позволяющий объективно и 

Образец для экзаменуемого

Анкета по организации и проведению ОСПЭ. 
Дисциплина: «Общие методы исследования и анализ лекарственных средств»

Уважаемый студент!
Сегодня Вы прошли аттестацию практических навыков и умений по технологии ОСПЭ. Просим Вас поделиться своими 

впечатлениями в предлагаемой анонимной анкете. Внимательно ознакомьтесь с поставленными вопросами и выберите от-
вет, соответствующий Вашим впечатлениям. Ваши искренние ответы будут способствовать дальнейшему совершенствованию 
данной технологии. Благодарим за сотрудничество!

всесторонне оценить уровень прак-
тической подготовки будущих спе-
циалистов в процессе обучения. 
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Образец для экзаменатора

Анкета по организации и проведению ОСПЭ.
Дисциплина: «Общие методы исследования и анализ лекарственных средств»

Уважаемый коллега!
В качестве независимого экзаменатора Вы принимаете участие в оценке практических навыков и умений у студентов по 

технологии ОСПЭ. Для дальнейшей работы по совершенствованию данной методики просим Вас заполнить анонимную анкету. 
Благодарим за сотрудничество!

1. На каком этапе Вы были экзаменатором?
____________________________________________________________________________________________________________________
2. Ваше мнение относительно привлечения к ОСПЭ независимых экзаменаторов?

1 - одобряю 
2 - не одобряю
3 - затрудняюсь ответить
Комментарий:___________________________________________________________________________________________________

3. Были ли охвачены ОСПЭ основные практические навыки и умения по дисциплине?
1 - в полной мере
2 - не в полной мере
3 - не охвачены
4 - затрудняюсь ответить
Комментарий:___________________________________________________________________________________________________

4. Оцените, как структурирован этап, на котором Вы задействованы:
1 - отлично 
2 - хорошо
3 - удовлетворительно 
4 - неудовлетворительно
5 - затрудняюсь ответить
Комментарий:___________________________________________________________________________________________________

5. Оцените общую организацию ОСПЭ:
1 - отлично 
2 - хорошо
3 - удовлетворительно 
4 - неудовлетворительно
5 - затрудняюсь ответить
Комментарий:___________________________________________________________________________________________________

6. Оцените техническое оснащение ОСПЭ:
1 - отлично 
2 - хорошо
3 - удовлетворительно 
4 -  неудовлетворительно
5 - затрудняюсь ответить
Комментарий:___________________________________________________________________________________________________

7. Оцените методическое оснащение ОСПЭ:
1 - отлично 
2 - хорошо
3 - удовлетворительно 
4 - неудовлетворительно
5 - затрудняюсь ответить
Комментарий:___________________________________________________________________________________________________

8. Является ли ОСПЭ действительно объективным экзаменом?
1 - да
2 - нет
3 - затрудняюсь ответить
Комментарий:____________________________________________________________________________________________________

9. Ваши предложения по организации и проведению ОСПЭ___________________________________________________________
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Роль биостатистики 
в проведении 
фармакоэкономических 
исследований 
Р.Я. Ягудина, В.Г. Серпик
Московская медицинская академия им. И.М. Сеченова

При проведении фармакоэко-
номических исследований первым 
этапом после составления проекта 
исследования является сбор и ана-
лиз информации. Следует отметить, 
что корректно выполненный анализ 
собранной информации является 
одним из важнейших критериев 
проведения качественного фарма-
коэкономического исследования. 

При этом важную роль играет 
не только правильность выбора 
того или иного показателя с по-
зиций некоторых умозаключений, 
но и соблюдение протокола фор-
мализованного выбора и оценки 
информации. 

Для реализации данной задачи 
применяются инструменты, предо-
ставляемые наукой – статистикой и 
входящей в ее состав дисциплиной, 
называемой биостатистикой. 

Биостатистика (Biostatistics) – 
научная отрасль, связанная с раз-
работкой и использованием ста-
тистических методов в научных 
исследованиях в медицине, здраво-
охранении и эпидемиологии /9/. 

В настоящее время имеется об-
ширный выбор программного обе-
спечения, позволяющего провести 
статистический анализ получаемых 
данных, не обладая глубокими зна-
ниями в этой дисциплине. 

Однако для исследователя в 
области фармакоэкономики суще-
ствует необходимость знания основ 
биостатистики для понимания и 
более гибкого использования ин-
струментов этой дисциплины. Кро-
ме того, знание основных понятий 
биостатистики важно для понима-
ния результатов уже проведенных 
клинических и фармакоэкономиче-
ских исследований с целью оценки 
возможности их использования в 
своих работах. Учитывая тот факт, 
что при проведении фармакоэко-
номических исследований доволь-
но часто приходится обращаться к 

данным зарубежных источников, в 
том числе и на иностранных языке, 
следует обратить внимание на про-
блему соотнесения терминологии 
биостатистики, принятой в России и 
за рубежом. Данная статья, прежде 
всего, предназначена специалистам 
в области проведения фармакоэ-
кономических исследований для 
создания у них знания основных по-
нятий и принципов биостатистики, 
которые позволили бы им работать 
и корректно применять результаты 
существующих отечественных и за-
рубежных исследований.

Биостатистика, как и статистика 
в целом, подразделяется на два 
раздела: 

Описательную биостатистику 
(Descriptive biostatistics) 

Аналитическую биостатистику 
(Inferential biostatistics). 

Целью описательной биостати-
стики является сбор и систематиза-
ция данных (в том числе получение 
обобщенных показателей) о пред-
мете исследования. Аналитическая 
биостатистика ставит перед собой 
задачу получения статистических 
выводов на основе собранной и 
систематизированной информации 
об объекте исследования. Данная 
статья посвящена обзору теорети-
ческих основ описательной био-
статистики /5; 6; 7/.

Описательная биостатистика. 
Виды данных

В зависимости от дизайна фар-
макоэкономического исследования 
информация может быть получена 
путем проведения нового клини-
ческого исследования (проспектив-
ный дизайн) или посредством ана-
лиза результатов уже существующих 
исследований (ретроспективный 
дизайн). В первом случае проис-
ходит работа с первичными дан-
ными, во втором – с вторичными 

(прошедшими хотя бы первичную 
статистическую обработку). По-
мимо указанного выше деления 
данных на первичные и вторичные, 
имеется более функциональная 
классификация данных, которая 
позволяет определить дальнейшие 
методы обработки информации:

• Качественные 
• Бинарные
• Ординарные
• Количественные
• Дискретные
• Непрерывные

К а ч е с т в е н н ы е  д а н н ы е 
(Qualitative data) – данные, харак-
теризующие некоторые катего-
рийные признаки, такие как пол, 
наличие того или иного заболева-
ния/симптома, стадия заболевания 
и т.д.

В некоторых зарубежных рабо-
тах качественные данные подраз-
деляют на качественные бинарные 
данные (Binary data) и ординарные, 
или упорядоченные (Ordinal data). 
Бинарные данные характеризуют 
признак, который может принимать 
только два значения, по принципу 
да/нет, например, болен/здоров 
(болен/не болен). Упорядоченные 
данные – это вид качественных 
данных, которые после сбора были 
упорядочены по какому-то принци-
пу, например распределение паци-
ентов по стадиям заболеваний – I, II, 
III стадии и т.д.

Ко л и ч е с т в е н н ы е  д а н н ы е 
(Quantity data) характеризуют 
признаки, имеющие численное 
выражение. Примерами количе-
ственных данных являются коли-
чество госпитализаций пациентов 
с ишемической болезнью сердца, 
рост, уровень гемоглобина в крови 
и т.д.

Количественные дискретные 
данные (Discrete data) описывают 
признак, который может быть вы-
ражен в виде целых положитель-
ных чисел. Количество приступов 
бронхиальной астмы у пациента за 
исследуемый период можно отне-
сти к количественным дискретным 
данным. 

Количественные непрерывные 
данные (Continuous data) харак-
теризуют признак, который мо-
жет принимать любое значение в 
установленном интервале, и пере-
числить все значения которого не 
представляется возможным. Так, 
например, данные о температуре 
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пациента, изменения массы тела 
пациента в результате проводимой 
терапии относятся к количествен-
ным непрерывным данным, так как 
могут принимать в ограниченном 
интервале любое значение (сни-
жение массы тела пациента может 
быть равным 0,1 кг, 0,2 кг, 0,11 кг, 
0,100001 кг и т.д.) /2; 5; 6; 7/.

Описательная биостатистика. 
Измерение центральной 

тенденции. 
Измерение вариации

Фармакоэкономическое иссле-
дование проводится для определен-
ной (целевой) популяции. При этом, 
как правило, изучать детально всю 
исследуемую популяцию довольно 
затруднительно, так как требует 
высоких затрат ресурсов и времени, 
которыми исследователь не обла-
дает. Поэтому фармакоэкономиче-
ское исследование осуществляется 
на основе данных об отдельных, 
определенным образом отобран-
ных из всей целевой популяции 
небольших группах пациентов. В 
биостатистике целевая популяция 
называется генеральной совокуп-
ностью (Population), а выбранная из 
нее для непосредственного участия 
в исследовании группа – выбороч-
ной совокупностью или выборкой 
(Sample). Пациенты, составляющие 
генеральную совокупность или вы-
борку, соответственно называются 
элементами генеральной или эле-
ментами выборки. На основании 
данных, полученных по выбороч-
ной совокупности, производят 
оценку всей целевой популяции – 
генеральной совокупности (задача 
аналитической биостатистики). Для 
корректной оценки генеральной 
совокупности выборка из нее долж-
на обладать важным качеством 
– репрезентативностью (Sample 
representativeness) – свойством до-
стоверно представлять генераль-
ную совокупность, из которой она 
была отобрана. 

После отбора из генеральной 
совокупности выборки производят 
коллекцию (сбор) данных по выбор-
ке. Первичные выборочные данные 
представляют собой неупорядочен-
ный ряд значений того или иного 
признака, принимаемого каждым 
элементом выборки. Работа с таким 
массивом данных достаточно трудо-
емка. Исследователя чаще всего не 
интересует значение признака для 

каждого элемента выборки отдель-
но. Задача, стоящая перед исследо-
вателем – произвести оценку всей 
выборки в целом. В биостатистике 
существует несколько способов 
(характеристик) для оценки при-
знака выборки (или генеральной 
совокупности) в целом. Они подраз-
деляются на точечные характери-
стики (measures of location) и харак-
теристики вариации (measures of 
spread). Точечные характеристики 
измеряют центральную тенденцию 
признака в выборке или генераль-
ной совокупности и включают:

• Моду (Moda)
• Медиану (Median)
• Среднюю (Mean) 

К характеристикам вариации 
относятся:

Размах колебаний (Range)
Среднее линейное отклонение 

(Average linear deviation)
Дисперсия (Dispersion)
Стандартное отклонение (Stan-

dart deviation)
Размах квартилей (Inter-quartile 

range) 
Характеристики вариации необ-

ходимы для оценки распределения 
(группировки) значений признака 
относительно найденной цен-
тральной тенденции или, другими 
словами, для определения надеж-
ности характеристики центральной 
тенденции. 

Характеристики выборки при-
нято называть статистиками, а 
характеристики генеральной сово-
купности – параметрами /2; 6; 7/. 

Характеристики центральной 
тенденции

Мода (Moda) – это наиболее 
часто встречающееся значение при-
знака в выборке (или генеральной 
совокупности). 

На рисунке 1 проиллюстрирова-

на гипотетическая ситуация ретро-
спективного анализа некоторого 
заболевания. Предметом изучения 
было количество дней нетрудо-
способности, вызванное данным 
заболеванием. Анализировались 
амбулаторные карты 11 пациен-
тов. В результате выяснилось, что 
наиболее часто (в 4 случаях) паци-
енты были на больничном листе в 
течение 20 дней. Следовательно, 
значение 20 дней и будет модой 
данной выборки. Использование 
моды имеет смысл в тех случаях, 
когда целью исследования является 
нахождение и дальнейший анализ 
наиболее распространенного зна-
чения признака.

Медиана (Median) – еще одна ха-
рактеристика для оценки централь-
ной тенденции. Она может приме-
няться только для ранжированного 
(упорядоченного по убыванию или 
возрастанию) ряда значений при-
знака. Медиана представляет собой 
центр построенного ряда значений 
признака, т.е. справа от медианы 
и слева от медианы находится по-
ловина всех данных. 

Рассмотрим нахождение медиа-
ны на основе данных предыдущего 
примера. Для этого сначала необ-
ходимо ранжировать собранные 
данные. Затем определить центр 
данных, который и будет являться 
медианой. В данном примере ме-
диана равна 15 (рис. 2).

Медиану используют в тех слу-
чаях, когда значения исследуемого 
признака варьируются и сильно 
отличаются друг от друга. Следует 
отметить, что медиана используется 
в биостатистике довольно редко.

Наиболее часто для измерения 
центральной тенденции использу-
ется средняя арифметическая, или 
просто средняя. Средняя (Mean) 
– это отношение суммы всех зна-
чений, принимаемых признаком, 
к объему анализируемой выборки 
(или генеральной совокупности). 

Рисунок 1. Среднее количество дней нетрудоспособности  
при заболевании
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Средняя выборки (Sample mean) 
находится по формуле:

 xср = 
∑x                          

           N                                          (1)

где xср – средняя выборки;
∑x – сумма значений, принимае-

мых признаком;
n – количество элементов вы-

борки.

Средняя генеральной совокуп-
ности (Population mean) определя-

Рисунок 2. Среднее количество дней нетрудоспособности  
при заболевании

ся следующим образом:
xср = (7+9+10+12+12+15+15+20+2

0+20+20)/11= 160/11=14,55.
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Окончание в №10.

ется по формуле: 

μ  = 
∑x

         N                                                    (2)

где μ  – средняя генеральной 
совокупности;

∑x – сумма значений, 
принимаемых признаком;

N – количество элементов 
генеральной совокупности.

В случае предложенного выше 
примера средняя выборки находит-

БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ

Риск развития гепатотоксичности при применении 
вориконазола и итраконазола 

Для оценки переносимости и безопасности в отношении функции печени наиболее часто используемых 
системных противогрибковых препаратов, применяемых для лечения инвазивных грибковых инфекций, 
учеными Тайваня и США был выполнен систематический обзор и мета-анализ рандомизированных кон-
тролируемых исследований. 

Два эксперта независимо друг от друга разработали критерии выбора исследований, опубликованных за 
период с 1989 г. по 31 августа 2009 г. Было выбрано 39 исследований с общим числом пациентов более 8000. 
Частота прекращения лечения из-за развития нежелательных лекарственных реакций и возникновения по-
ражений печени варьировали в значительной степени в зависимости от использованной противогрибковой 
терапии.

Объединенный риск прекращения лечения из-за развития нежелательных лекарственных реакций был 
максимальным для итраконазола (18,8%), амфотерицина В (13,4%) и вориконазола (9,5%), а минимальным 
– для каспофунгина (3,8%), микафунгина (3,6%) и флуконазола (2,2%). Обнаружено, что у 1,5% пациентов 
лечение итраконазолом было прекращено из-за развития гепатотоксичности. Более того, у 19,7% паци-
ентов, получавших вориконазол, и 17,4% больных, пролеченных итраконазолом, отмечалось повышение 
сывороточного уровня печеночных ферментов, которое не потребовало прекращения лечения, в сравнении 
с 2,0–9,3% пациентов, у которых применялись флуконазол и эхинокандины. При стратификации на группы 
эмпирической и этиотропной противогрибковой терапии результаты были сопоставимыми.

На проявления гепатотоксичности, возможно связанные с применением противогрибковых препаратов, 
могли также повлиять такие факторы, как назначение препаратов пациентам с высоким риском возникно-
вения поражений печени и повышенной вероятности возникновения данных поражений из-за длительного 
лечения.

www.antibiotic.ru
Antimicrob Agents Chemother. - 2010, Marсh 22.
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Корни алтея применяют в офи-
циальной и народной медицине в 
качестве отхаркивающего и проти-
вовоспалительного средства в виде 
настоев и отваров /3; 4/. Производя-
щими растениями для данного сы-
рья являются алтей лекарственный 
(Althaea officinalis L.) и армянский 
(Althaea armeniaca Ten.) из семей-
ства мальвовых (Malvaceae) /2/.

Алтей лекарственный широко 
распространен по всей европей-
ской части России, особенно часто 
встречается в восточной ее части; 
также его можно встретить за Ура-
лом в Восточной и Западной Сиби-
ри. Кроме того, алтей лекарствен-
ный распространен в государствах 
Центральной и Восточной Европы, 
Средней Азии и Казахстане. Ареал 
алтея армянского находится в ев-
ропейской части России и Средней 
Азии. Произрастают оба вида в 
лесостепных и степных зонах, на 
увлажненных лугах, по берегам рек, 
арыков, озер и прудов. Запасы сы-
рья алтея в естественных условиях 
недостаточны для промышленной 
заготовки, поэтому для медицин-
ских целей виды алтея культиви-
руются /4/.

Стандартизацию корней алтея 
проводят в соответствии с фар-
макопейной статьей (ФС) «Radices 
Althaeae» – «Корни алтея» Госу-
дарственной фармакопеи СССР ХI 
издания (ГФ ХI), которая не соответ-
ствуют современным требованиям, 
предъявляемым к нормативной до-
кументации на лекарственное рас-
тительное сырье /2/. Так, согласно 
ОСТ 91500.05.001-00, ФС и ФСП на 
лекарственное растительное сырье 
должны содержать не только мето-
дики качественного обнаружения 
и количественного определения 
основных действующих веществ, 
но и детальное описание анатоми-
ческих признаков сырья, подтверж-
денное достоверными рисунками 

микроскопической структуры. 
Цель настоящей работы – де-

тальное изучение анатомического 
строения корней алтея.

Материалы и методы. Прове-
дены исследования корней алтея 
лекарственного, заготовленные в 
2008–2009 гг. на питомнике лекар-
ственных растений при ГОУ ВПО 
СибГМУ Росздрава г. Томска осенью 
в фазе массового плодоношения 
из растений второго года жизни. 
Исследования проводили на све-
жем и фиксированном в спирто-
глицериновой смеси материале. 
Препараты для микроскопического 
исследования цельных корней ал-
тея готовили по фармакопейной 
методике в соответствии со статья-
ми «Техника микроскопического и 

микрохимического исследования 
лекарственного растительного 
сырья», «Методы анализа лекар-
ственного растительного сырья», 
«Radices, Rhizomata, Bulbi, Tubera, 
Bulbotubera» – «Корни, корневища, 
луковицы, клубни, клубнелукови-
цы» /1/. Изучение приготовленных 
микропрепаратов проводили с 
помощью микроскопа МБИ-6; ми-
крофотографии делали цифровой 
фотокамерой Panasonic VDR-M30EN 
и подвергали компьютерной обра-
ботке в Adobe Photoshop 8.0.

Результаты исследования. При 
изучении микропрепаратов цель-
ных корней алтея лекарственного 
установили, что корни имеют вто-
ричное строение. На поперечном 
срезе неочищенных корней алтея 
лекарственного видна многоряд-
ная покровная ткань – пробка, 
состоящая из правильных ради-
альных рядов плотно сомкнутых 
клеток, стенки которых пропитаны 
суберином. Под пробкой находится 
коровая тонкостенная паренхима с 
округлыми клетками. Сердцевид-
ные лучи одно- или двухрядные. 
Механическая ткань вторичной 
коры представлена многочислен-
ными тангентально-вытянутыми 
группами лубяных волокон, рас-
положенными прерывистыми ря-

Изучение анатомического 
строения корней алтея

Жалбызтікен тамырының микроскопиялық диагностикалық 
белгілері айқындалды.

Microscopic signs of marsh-mallow (Althaea) have also been 
specified.

УДК 615.23И85

Н.В. Исайкина, В.Ю. Андреева, Е.Н. Сальникова 
ГОУ ВПО СибГМУ Росздрава, г. Томск

Рисунок 1. Фрагменты поперечных и продольных срезов корней алтея 
лекарственного (х300)

1 – группа лубяных волокон; 2 – друзы оксалата кальция; 3 – клетки со сли-
зью; 4 – двухрядный сердцевидный луч; 5 – ксилема; 6 – сетчатый сосуд.
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дами. Оболочки волокон слабо 
утолщены или слегка лигнифици-
рованы, толщиной от 10 до 35 мкм. 
Флоэмные элементы образованы 
мелкими тонкостенными клетками. 
Эндодерма выражена слабо. Линия 
камбия не всегда четко выражена. 
Древесина рассеянно-сосудистая. 
Сосуды многочисленные, широкие, 
в поперечном сечении округлые 
или радиально овальные, одиноч-
ные или в небольших радиальных 
группах по 2–3, до 10. Стенки сосу-
дов несут многочисленные простые 
и окаймленные поры. Преобладают 
в основном пористые и сетчатые 
сосуды (продольный срез). К сосу-
дам прилегают трахеиды и группы 
волокон либриформа. Волокна с 

узкой полостью, пористые. Между 
радиальными рядами проводящей 
и механической ткани проходят 
узкие одно-двухрядные сердцевид-
ные лучи из тонкостенной паренхи-
мы. Центральная часть корня занята 
остатками первичной ксилемы. 
Клетки коровой паренхимы, флоэ-
мы, древесины и сердцевидных 
лучей содержат многочисленные 
включения в виде крахмальных 
зерен и друз оксалата кальция. 
Количество включений варьирует. 
Кроме того, в паренхиме коры и 
древесине встречаются многочис-
ленные крупные клетки со слизью 
(рис.).

Вывод. При изучении анато-
мического строения корней алтея 

уточнены и детально описаны диа-
гностические признаки сырья, не-
обходимые для новой нормативной 
документации «Алтея корни».
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БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ

Риск развития поражений печени при применении диклофенака 
в форме геля для местного применения

Управление по контролю продуктов питания и лекарственных средств США (FDA) внесло дополнения в ин-
струкцию по применению препарата Вольтарен (диклофенак натрия) в лекарственной форме 1% эмуль-
гель для местного применения.
В раздел «Предостережения» внесена следующая информация:
•	 в период терапии препаратом возможно повышение уровня ферментов печени;
•	 в клинических исследованиях выявлено значительное повышение уровня АСТ у 2% из 5700 пациен-
тов (уровень АЛТ в исследованиях не определялся);
•	 все значимые повышения уровня трансаминаз были обнаружены до появления клинической сим-
птоматики и развивались в течение двух месяцев после начала использования диклофенака;
•	 имеются постмаркетинговые сообщения о лекарственной гепатотоксичности, развившейся незави-
симо от срока использования препарата;
•	 при длительной терапии препаратом рекомендуется периодически контролировать уровень транс-
аминаз в плазме крови, так как тяжелые поражения печени возможны без предварительной симптомати-
ки;
•	 для уменьшения риска развития нарушений функции печени желательно назначать препарат в ми-
нимально эффективных дозах короткими курсами.

Безопасность лекарств и фармаконадзор. - 2010. - № 1. - С. 25.
www.fda.gov

Передозировка витамина D у детей

Федеральный центр мониторинга безопасности лекарственных средств (ФЦ МБЛС) обращает внимание 
как специалистов в области здравоохранения, так и широкой общественности на необходимость соблюде-
ния осторожности при использовании витамина D у детей. 
Избыточное поступление в организм витамина D ассоциировано с развитием таких патологических со-
стояний, как тошнота, рвота, потеря аппетита, жажда, частое мочеиспускание, запоры, боли в животе, мы-
шечная слабость, боли в мышцах и суставах, спутанность сознания, усталость, нарушение функции почек. С 
целью снижения риска развития подобных осложнений Американская академия педиатров рекомендует 
назначать витамин D детям, находящимся на полном или частичном грудном вскармливании в дозе, не 
превышающей 400 МЕ.
С целью профилактики случайной передозировки Управление по контролю продуктов питания и лекар-
ственных средств США (FDA) рекомендует использовать дозаторы, выдающие не более 400 МЕ витамина 
D.
Родителям целесообразно обращаться за консультацией к специалисту в случае затруднений в подборе до-
зировки витамина D.

www.regmed.ru 
www.fda.gov 
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Действие масляного 
экстракта ревеня 
на неферментативную 
антиоксидантную систему 
при токсическом гепатите

Мақаланың авторлары рауғаштың майлы сығындысының 
токсиқалық гепатит кезінде ферменттік емес антиоксиданттық 
жүйеге тигізетін әсерін зерттеді. Олар болашақта табиғи 
антиоксидант ретінде зерттеу қажет деген қорытынды жа-
сады. 

Authors of article, having investigated action a rhubarb oil 
extract on аntioxidаnt system at toxic hepatitises have come to 
a conclusion about necessity of the further studying as a natural 
antioxidant    

УДК 615.322:616.36 – 002

Э.Б. Нурбаулина
Западно-Казахстанский государственный медицинский 
университет им. М. Оспанова, г. Актобе

Стабильность клеточной структу-
ры во многом определяется уровнем 
неферментативной антиоксидант-
ной системы (АОС). Несмотря на то 
что антиоксиданты многочисленны 
и действуют как синергисты, они не 
обладают взаимозаменяемостью. 
Неферментативная АОС представ-
лена витаминами-антиоксидантами 
Е, А, С. Между этими витаминами 
существует тесная связь: с одной 
стороны – витамин С предохраняет 
организм от многих симптомов не-
достаточности витамина Е, с другой 
стороны – витамин Е влияет на син-
тез аскорбиновой кислоты /1/. Пере-
распределение токоферола и рети-
нола изменяет и взаимоотношения 
между ними /2/. Одной из функций 
витамина Е является предохранение 
витамина А от окислительного раз-
рушения. 

Срыв неферментативной АОС 
происходит при активации пере-
кисного окисления липидов (ПОЛ). А 
как известно, наиболее чувствитель-
на к этим процессам печень. Между 
тем, именно в печени происходит 
депонирование и обмен витаминов-
антиоксидантов. Эффективная за-
щита организма от повреждающего 
действия ПОЛ требует адекватного 
поступления в организм витаминов 
Е, С и А. Алиментарная недостаточ-
ность вызывает глубокие нарушения 
витаминного статуса организма и 
процессов ПОЛ. Основным внеш-
ним источником антиоксидантов 

выступают продукты растительного 
происхождения /3/. 

Поэтому препараты из лекар-
ственных растений имеют зна-
чительные преимущества в силу 
того, что они не накапливаются в 
организме человека, не оказывают 
побочных действий, таких как дис-
бактериоз, заболевания системы 
крови, медикаментозные гепатиты 
/4/.  

Вместе с тем известно, что устра-
нить избыточную концентрацию 
продуктов ПОЛ, значительно пре-
восходя эффективность воздействия 
других систем, могут лишь природ-
ные антиоксиданты. Последние об-
наружены во многих лекарственных 
растениях /5/.

При этом наиболее эффективны 
лекарственные препараты с различ-
ными мишенями антиоксидантного 
действия /6/. Их использование по-
зволяет восстановить нарушенный 
гомеостаз, ингибировать ПОЛ, 
стимулировать антиоксидантную 
защиту /7/. Поэтому поиск новых 
антиоксидантных средств из расти-
тельного сырья является актуальной 
задачей фармакологии.

Учитывая, что ранее нами была 
выявлена способность масляного 
экстракта корня ревеня (МЭКР) до-
стоверно снижать содержание пер-
вичных и вторичных продуктов ПОЛ 
и стимулировать активность фер-
ментов антиоксидантной системы, 
в данной работе была поставлена 

цель изучить влияние фитопрепа-
рата на содержание токоферола, 
ретинола и аскорбиновой кислоты 
на модели токсического гепатита, 
вызванного противотуберкулезны-
ми препаратами (ПТП). 

Материалы исследования. 
Масляный экстракт из корня ревеня 
тунгутского получен из свежего рас-
тительного сырья. Эксперименты 
проведены на 50 белых беспород-
ных крысах весом 160–200 г. Жи-
вотные были разделены на 5 групп: 
1-я группа животных – интактные, 
у 2–5-й групп животных вызывали 
экспериментальный гепатит внутри-
желудочным введением изониазида 
и рифампицина (H+R) согласно 
методике, рекомендованной Н.П. 
Скакун, А.Н. Олейник (1967). Живот-
ные 2-й группы служили моделью 
патологии. На фоне эксперимен-
тального гепатита внутрижелудочно 
с помощью атравматического зонда 
в дозе 2,5 мл/кг массы тела вводили 
МЭКР крысам 3-й группы в течение 
14 дней, 4-й и 5-й групп – 30 дней. 
Животных 5-й группы забивали 
методом декапитации под легким 
эфирным наркозом через 2 недели 
после отмены фитопрепарата. О 
состоянии неферментативной АОС 
судили по содержанию витаминов 
Е, А, С в крови, тканях печени, по-
чек и мозга.

Результаты исследования. Как 
видно из таблицы, гепатотоксичные 
дозы изониазида и рифампицина 
снижают концентрацию витаминов 
Е, А и С в крови на 44%, 21% и 65% 
соответственно (Р<0,05). В тканях 
исследуемых органов наблюда-
лось более выраженное снижение 
уровня витамина-антиокиданта С. 
Так, в ткани печени содержание 
АК снижалось на 60%, почек 53% и 
мозга – на 69%. 

Введение МЭКР животным на 
фоне гепатита, вызванного введе-
нием ПТП, вызывает достоверное 
повышение уровня токоферола в 
крови и в исследуемых тканях, одна-
ко содержание витамина Е в крови 
и в тканях печени, почек и мозга на 
30-й день исследования достоверно 
оставалось ниже контрольных по-
казателей на 27,7%; 21,1%; 10,96% 
и 14,6% соответственно.

После отмены фитопрепарата 
на 45-й день эксперимента в иссле-
дуемых субстратах концентрация 
токоферола продолжала нарастать и 
достигала контрольных значений.

МЭКР оказывал однонаправ-
ленное влияние и на содержание 
витамина А. Как видно из таблицы, 
введение масляного экстракта жи-
вотным с гепатитом, вызванным 



26 Фармация Казахстана

Поиск•исследования•эксперименты

изониазидом и рифампицином, в 
течение 14 и 30 дней вызывало до-
стоверное повышение уровня рети-
нола в крови, тканях печени, почек 
и мозга, по сравнению с контролем. 
Через 2 недели после отмены фито-
препарата концентрация ретинола 
продолжала нарастать в крови, 
ткани почек, мозга и достоверно не 
отличалась от контрольных величин. 
В ткани печени уровень витамина 
А остается достоверно ниже кон-
трольных показателей во все сроки 
исследования. 

Фитопрепарат оказывал одно-
типное влияние и на содержание 
аскорбиновой кислоты. Так, введе-
ние масляного экстракта ревеня в те-
чение 14 дней на фоне гепатита при-
водило к достоверному повышению 
уровня АК в крови, в ткани печени, 
почек и мозга соответственно на 
19,4%; 21,9%; 37,7% и 39,8%. Через 
30 дней после введения МЭКР содер-
жание витамина С в крови возросло 
на 10,7%, в ткани печени – на 11,5%, 
почек – на 17,4% и мозга на – 32%, 
по сравнению с моделью гепатита. 
Однако на 30-й день исследования 
уровень АК достоверно остается 
ниже контрольных величин. На 45-й 
день исследования (через 2 недели 
после отмены МЭКР) концентрация 

АК продолжает увеличиваться и 
достигает во всех биологических 
субстратах контрольных значений. 

Ретинол оказывает наиболее 
выраженное влияние на структуру 
и функции митохондрий печени. 
Низкая концентрации ретинола в 
печени свидетельствует о повышен-
ном использовании его митохон-
дриями. При токсических гепатитах 
снижаются синтетические процессы, 
нарушается метаболизм транспорт-
ных белков ретинола, утилизация 
витамина А, т.е. развивается функ-
циональный гиповитаминоз А. 

Снижение концентрации ре-
тинола в организме животных на 
фоне гепатита, вызванного ПТП, по-
видимому, обусловлено медленной 
мобилизацией запасов витамина 
в связи со снижением синтеза его 
транспортных белков в организме 
животных под влиянием изониа-
зида и рифампицина. Сохранение 
концентрации токоферола в ткани 
печени при введении ПТП можно 
объяснить усилением метаболиче-
ских процессов в органе и перерас-
пределением витамина в организме 
и накоплением его в печени /8/. 

Снижение содержания аскорби-
новой кислоты, ее восстановленной 
формы свидетельствует о наруше-

Таблица. Влияние масляного экстракта корня ревеня в динамике на содержание токоферола, ретинола 
и аскорбиновой кислоты в крови (мкмоль/л) и органах (мкмоль/мг) животных при гепатите, вызванным 
противотуберкулезными препаратами

Органы Контроль H+R HR+МЭКР

14 дней 30 дней
Через 2 недели 
после отмены 
МЭКР 

Содержание токоферола

Кровь 1,19±0,01 0,67±0,01* 0,77±0,01*o 0,86±0,02*o 1,19±0,009o

Печень 2,19±0,03 1,55±0,04* 1,65±0,03* 1,73±0,03*o 2,13±0,004o

Почки 0,73±0,01 0,52±0,009* 0,6±0,01*o 0,65±0,01*o 0,76±0,02o

Мозг 0,55±0,01 0,37±0,009* 0,43±0,01*o 0,47±0,009*o 0,54±0,02o

Содержание ретинола

Кровь 30,6±0,69 22,62±0,09* 27,6±0,3*o 28,34±0,24*o 30,52±0,59o

Печень 83,54±0,21 57±0,13* 60,1±0,13*o 62,38±0,22*o 79,44±1,54*o

Почки 2,92±0,02 1,32±0,08* 1,98±0,03*o 2,24±0,13*o 2,88±0,07o

Мозг 1,14±0,02 0,48±0,02* 0,54±0,02* 0,66±0,02*o 1,14±0,04o

Содержание аскорбиновой кислоты

Кровь 49,24±2,68 17,39±0,03* 39,70±0,8*o 43,96±1,07*o 50,76±1,01o

Печень 43,18±1,0 17,27±0,5* 33,73±0,64*o 38,21±1,49*o 42,11±1,6o

Почки 28,4±2,65 13,27±1,36* 18,56±1,11*o 23,47±1,83*o 27,84±1,8o

Мозг 43,28±1,73 18,22±1,36* 26,13±2,49*o 29,5±1,95*o 44,26±1,5o

Примечание
1 * - различие достоверно с показателем контрольной группы;
2 º - различие достоверно с показателем группы сравнения.

нии обмена аскорбиновой кислоты 
и усилении процессов ее окислени-
ия. Между аскорбиновой кислотой 
и токоферолом существует так назы-
ваемый «спарринг-эффект», когда 
аскорбиновая кислота усиливает ан-
тиоксидантный эффект токоферола 
за счет генерации активной формы 
L–токоферола после его реакции со 
свободными радикалами, при этом 
усиливается расход витамина С /9/. В 
свою очередь, токоферол обладает 
способностью воздействовать на 
синтез аскорбиновой кислоты. 

Таким образом, введение мас-
ляного экстракта корня ревеня ока-
зывает положительное действие на 
неферментативное звено антиокси-
дантной системы животных, способ-
ствует повышению концентрации 
витаминов-антиоксидантов А, Е и 
С на фоне токсического гепатита, 
вызванного ПТП, что, по-видимому, 
можно объяснить за счет уже дока-
занного нами влияния на угнетение 
процессов ПОЛ и усиление фермен-
тативного звена АОС. Это позволяет 
рекомендовать их для дальнейшего 
изучения в качестве природного 
антиоксиданта.

Список использованной литера-
туры можно запросить в редакции.
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Опыт обезболивания 
трамадолом 
при расширенных 
операциях

«Рreventive analgesia» деп аталатын кейінгі кездегі зерттеулердің 
бағыттары операция алдында пациенттерді алдын ала ауырсы-
нудан тыңғылықты қорғау блокадасын жасаумен сипатталады. 
61 науқасқа рекофолды көктамырлық жансыздандырумен қатар 
трамадолды эпидуральді 50 мг және көктамырға 50 мг, сондай-
ақ операциядан соңғы кезеңдегі ауырсынуды басу мақсатымен 
эпидуральді 50-100 мг. мөлшерінде енгізу қолданылды. Трама-
долмен жасалатын жансыздандыру ауырсынуды басу схемасынан 
есірткі заттарды ысырып тастайтын нәтижелі әдіс болып табыла-
ды. 

The direction of researchers in recent years, called the «preventive 
analgesia», charac-terized by the protection of the operated patients 
reliable prophylactic blockage of pain be-fore the operation. 
Intravenous anesthesia by rekofol + EA with tramadol in dosage 50 
mg epidurally and 50 mg intravenously was used in 61 patients with 
usage of tramadol in dosage 50-100 mg epidurally with the aim of 
analgesia in postoperative period. Anesthesia with us-age of the 
analgesic tramadol - is an effective method of anesthesia, which gives 
possibility to exclude drugs from the scheme of anesthesia. 

УДК: 616 – 089.5 – 031.81

С.З. Танатаров
Региональный онкологический диспансер, г. Семей

Защита пациента от боли про-
должает занимать одно из цен-
тральных мест в современной ане-
стезиологии и в отделениях интен-
сивной терапии /1; 2/. Направление 
исследований в последние годы, 
получившее название «preventive an-
algesia», характеризуется защитой 
оперируемого пациента надежной 
профилактической блокадой от 
боли перед началом операции /3/. 
Проблема лечения послеопераци-

онной боли остается актуальной как 
в нашей стране, так и за рубежом. 
Вместе с тем, разработка наиболее 
оптимальных вариантов послео-
перационной анальгезии является 
одной из актуальных социально-
экономических задач медицины, 
сдерживающих рост наркомании 
/4; 5/. Трамадол предназначен для 
лечения боли сильной и умеренной 
интенсивности, он относится к груп-
пе опиоидов, но в отличие от них 

не принадлежит к наркотическим 
средствам /6; 7; 8/. Эпидуральная 
анестезия (ЭА) при расширенных 
операциях обеспечивает анти-
стрессовую защиту организма при 
минимальной фармакологической 
нагрузке /9/.

Цель работы – оценить эффек-
тивность комбинированной ане-
стезии и обезболивания раннего 
послеоперационного периода с 
использованием Трамадола.

Материалы и методы. Поддер-
жание анестезии разработанным 
способом (рекофол + ЭА с исполь-
зованием трамадола в дозе 50 мг 
эпидурально и 50 мг внутривенно) 
было применено у 61 больного с 
последующим использованием 
в послеоперационном периоде 
для анальгезии эпидурально Тра-
мадол в дозе 50–100 мг (основная 
группа). В контрольной группе 
было 63 больных (ЭА с седацией 
рекофолом с применением внутри-
венно в стандартных дозировках 
наркотика фентанил). Структура и 
объем выполненных операций в 
обеих группах были однотипными 
(гастрэктомия, нефрэктомия, над-
влагалищная ампутация и экстир-
пация матки с придатками). Группы 
по полу, возрасту, росту, массе тела, 
классу ASA и продолжительности 
операции были сопоставимы. Ин-
траоперационный мониторинг: 
BIS-индекс, ЧСС, АДс, АДд, САД не-
инвазивным методом, SpО2.

Результаты исследования. 
Предложенная комбинация ане-
стезиологических средств с исполь-
зованием Трамадола внутривенно 
и эпидурально свидетельствует о 
достаточно высокой эффективности 
разработанной схемы обезболи-
вания, исключающей применение 
наркотических препаратов.

Таблица 1. Величина BIS-индекса у больных группы наркоза комбинацией рекофол+ эпидуральная 
анестезия с использованием Трамадола

Группа обследованных До вводного 
наркоза Вводный наркоз Начало 

операции
Основной 
этап операции

Выход из 
наркоза

Рекофол + 
эпидуральная 
анестезия +Фентанил 
(0,7 мг), n=63

83±4 45±3 46±2 53±2 61±3

Рекофол + 
эпидуральная 
анестезия + Трамадол 
(в/в 50 мг, эпидурально 
50 мг), n=61

84±3 46±4 487±3 50±3 65±4
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Таблица 2. Показатели боли у обследованных пациентов сравниваемых групп в раннем 
послеоперационном периоде

Группа обследованных Цифровая рейтинговая шкала 
(ЦРШ)

Визуальная аналоговая 
шкала (ВАШ)

Рекофол + эпидуральная анестезия 
+Фентанил (0,7 мг), n=63 3,8±0,2 73,5±3,3

Рекофол + эпидуральная анестезия + 
Трамадол (в/в 50 мг, эпидурально), n=61 3,3±0,1* 45,5±2,6**

Примечание:* - различия между группами достоверны, p<0,05,  ** - p<0,01.

В послеоперационном периоде 
было зарегистрировано значитель-
ное снижение показателей выра-
женности боли в группе больных, 
получавших Трамадол эпидурально 
в составе лечения, по отношению 
к пациентам, которые в качестве 
обезболивающих препаратов полу-
чали наркотические средства. Так, 
по среднему значению показателя 
ЦРШ различия между группами со-
ставили 23,1% (p<0,05), а по пара-
метрам ВАШ – 37,8% (p<0,01). 

Вывод. Комбинированная ане-
стезия с использованием анальге-
тика Трамадол представляет собой 
эффективный метод обезболива-
ния при расширенных операциях, 
обеспечивающий адекватную ане-
стезию, что позволяет избежать 
развития осложнений в послеопе-

рационном периоде и добиться 
наиболее значительного снижения 
боли среди обследованных групп с 
исключением наркотических пре-
паратов из схемы обезболивания.
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БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ

Метформин: увеличение риска развития преэклампсии и 
перинатальной смертности

В исследованиях, проведенных в Дании, было установлено, что применение метформина в период бе-
ременности увеличивает риск развития преэклампсии и перинатальной смертности. Метформин является 
гипогликемическим средством группы бигуанидов для перорального применения. 

Целью проведенного исследования было выявление у матери и плода осложнений, связанных с использо-
ванием в период беременности пероральных гипогликемических средств. Препараты были назначены для 
лечения сахарного диабета типа 2. В исследовании принимали участие 50 женщин, леченных метформином, 
68 женщин, леченных сульфонилмочевиной, и 42, получавшие инсулин в период беременности. 

Преэклампсия развивалась значительно чаще у женщин, леченных метформином, по сравнению с 
теми, кто принимал сульфонилмочевину и инсулин (32,7 и 10% соответственно). Однако не было выявлено 
различий между группами в частоте возникновения гипертензии и задержки внутриутробного развития 
плода, полигидрамниона, разрывов плаценты. У женщин, леченных метформином, было бóльшим число 
мертворожденных, чем у женщин, получавших сульфонилмочевину или инсулин (8,0 и 2,3% соответственно). 
Перинатальная смертность оказалась выше у женщин, получавших метформин в III триместр беременности, 
по сравнению с принимавшими сульфонилмочевину в эти же сроки и инсулин, лечение которым было начато 
перед началом III триместра (11,6 и 1,3% соответственно). 

Авторы проведенного исследования информируют о том, что ранее в литературе не сообщалось о связи 
метформина с развитием преэклампсии у беременных. Исследователи считают целесообразным избегать 
применения метформина у беременных женщин с диабетом типа 2. Применение метформина противо-
показано во время беременности и в период грудного вскармливания. При планировании беременности, 
а также в случае наступления беременности на фоне приема метформина он должен быть отменен, и на-
значена инсулинотерапия.

Безопасность лекарств и фармаконадзор. – 2009. – №2. – с. 41.
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На сегодняшний день арте-
риальная гипертензия является 
одной из актуальных проблем со-
временной медицины и в частности 
кардиологии. С последних лет ХХ в. 
при выборе лечения болезни лекар-
ственными препаратами учитывают-
ся метеорологические, климатиче-
ские факторы окружающей среды. 
По расчетам ВОЗ, воздействие полей 
с наименьшей ультрачастотностью 
на организм человека вызывает 
нейрочувствительность, а также 
нарушения в нейроэндокринных, 
нейродегенеративных, сердечно-

сосудистых, иммунологических, ге-
матологических системах, что в свою 
очередь, приводит к возникновению 
в организме острых, хронических 
биологических эффектов /1; 2/.

В последние годы в литературе 
представлена широкая инфор-
мация о пептидах, расширяющих 
сосуды, оказывающих натрийуре-
тическое воздействие и уменьшаю-
щих напряженность сосудов. Эти 
пептиды при АГ уменьшают общую 
напряженность сосудов, расширяют 
их, а также ускоряют экскрецию на-
трия /6; 8/.

Натрийуретические пептиды 
считаются физиологическими 
антагонистами системы ренин-
ангиотензин-альдостерона. Данные 
пептиды снижают тонус сосудов, 
синтез альдостерона, реабсорбцию 
натрия, предотвращают гипертро-
фию стенки сосуда и содействуют 
нормализации АД /9; 12/.

Концентрация АНП (атриал на-
трийуретический пептид) в крови 
в ночное время увеличивается до 
максимального уровня. В литерату-
ре нет единого мнения относитель-
но связи уровня АНП в плазме кро-
ви с уровнем АД. Некоторые авторы 
считают, что при АГ, в частности, при 
гипертрофии левого предсердия, 
расширении желудочков концен-
трация АНП в плазме крови бывает 
высокой. Другие авторы придержи-
ваются мнения, что при эссенциаль-
ной гипертензии уровень АНП в 
плазме крови снижается. Еще одна 
группа авторов считает, что между 
концентрациями АНП в крови ги-
пертоников и норматоников нет 
особых различий /8/. 

В последние годы в результате 
повышения солнечной активно-
сти воздействие этого явления на 
здоровье стало весьма актуальной 
проблемой /2/.

Целью исследования является 
изучение клинической значимости 
уровня АНП и гормонов надпочеч-
ных желез у больных АГ, состояние 
которых обостряется под воздей-
ствием геопатогенных факторов. 

Материалы и методы исследо-
вания. Нами проведено медицин-
ское обследование 84 больных, у 
которых установлен диагноз гипер-
тонической болезни I–II стадии. Из 
них 22 больных – мужчины (26,2%), 
62 – женщины (73, 8%) в возрасте от 
36 до 80 лет. 

В контрольную группу вошли 15 
человек, практически здоровых, 
у которых зафиксировано нор-
мальное артериальное давление. 
Их возраст колеблется в пределах 
18–40 лет (средний возрастной 
предел составляет 32±0,1).

В сравнении с больными, стра-
дающими от АГ, у здоровых лиц 
обнаружено повышение уровня 
про-АНП (1–98) до 44% (р<0,001). 
По статистическим подсчетам вы-
явлено, что в плазме больных, 
страдающих от АГ, уровень про-
АНП (1–98) имеет положительную 
коррелятивную связь не только с 
показателями артериального дав-

Воздействие 
геомагнитной бури 
на нейрогуморальные 
показатели больных 
с артериальной 
гипертензией и ее 
медикаментозная 
коррекция
Р.А. Велиханлы 
Азербайджанский медицинский университет, г. Баку

Зерттеудің мақсаты артериялық натрийуретикалық 
пептидтің (АНП) және бүйрек үсті безінің гормондары 
деңгейінің, геопатогенді факторлар әсерімен артериялық ги-
пертониясы (АГ) бар науқастарда антиоксидантты статустың 
өзгеруінің клиникалық мәнін зерттеу болып табылады. 

Нәтижесінде, емдеу аясында барлық науқастардың АҚ 
қалпына келгенін көрсетті. Антиоксидантты статусты (ката-
лаз (18%), малон деальдегид (МДА) (30%) белсенділігінің 
әлсіреуін және редуцирленген глутатион белсенділігінің 
жоғарылауын (GSH) сипаттайтын көрсеткіштер өзгерген, 
АНП деңгейі азайды, қандағы адреналин концентрациясы, 
норадреналин және кортизол азайды.

The purpose of a study were the study of the clinical 
significance of the level of atria natriuretic peptide (ANP) and 
of hormones of suprarenal glands, a change in antioxidant 
status in sick with the arterial hypertonia (AG) under the action 
geo-pathogenic factors. 

Results showed that against the background treatment in 
all patients of AD it was normalized (average indications SAD 
it composed 137,5±6,2 (p<0,01), and DAD comprised 85±6,7 
(p<0,05)). Changed indices characterizing antioxidant status 
(weakening activity catalases (18%),MDA (30%) and an increase 
in the activity of the GSH), level ANP it decreased, adrenaline 
concentration in the blood decreased, the concentration of 
noradrenaline and hydrocortisone it decreased.  
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ления систолы, но и артериального 
давления диастолы. 

В результате проведенных ис-
следований у больных, страдающих 
от АГ, в сравнении с контрольной 
группой, выявлено правомерное 
повышение уровня норадреналина 
(44%), адреналина (13%) и кортизо-
ла (32%). Правомерное повышение 
активности МДА (53%), каталазы 
(42%) и в то же время уменьше-
ние активности глютатиона ГСХ 
(50%) у больных артериальной 
гипертензией требует точного 
подхода к патогенетическому ис-
ходу артериальной гипертензии. 
По итогам проведенного исследо-
вания метаболические изменения, 
проявляемые у больных артериаль-
ной гипертензией, принимаются 
также в качестве прогностического 
параметра тех отклонений, кото-
рые происходят в ходе АГ наряду 
с изменениями в архитектонике, 
которые встречаются в сосудах, в 
слое эндотелия. 

У наблюдаемого 31 больно-
го (36,9%) САД повысилось от 
155,1±6,9 мм рт. столба до 165,4±6,5 
мм рт. ст., ДАД – от 94,2±5 мм рт. ст. 
до 95,2±4,9 мм рт. ст. У 34 больных 
САД повысилось от 158,7±6,7 мм 
рт. ст. до 170,3±8,1 мм рт. ст., ДАД 
– от 96,8±5,8 мм рт. ст. до 99,5±6,5 
мм рт. ст. У 19 больных (35,8%), 
страдающих АГ, САД повысилось 
от 165,1±7,7 мм рт. ст. до 175,8±1,2 
мм рт. ст, ДАД – от 97,6±5,8 мм рт. ст. 
до 98,8±4,5 мм рт. ст. Во время про-
водимых наблюдений на уровне 
эндогенной интоксикации вариа-
ций геомагнитных аномалий (ГМА) 
выявлена коррелятивная связь 
между показателями АД систолы 
и диастолы. В случае наименьшего 
увеличения концентрации про-АНП 
в крови в контрольной группе во 

время ГМА у больных, страдающих 
от АГ, выявлено повышение уровня 
концентрации про-АНП в крови 
в день ГМА и после на 1,3 раза (р 
<0,05). Концентрация АНП в плазме 
крови подвергается различного 
рода изменениям в зависимости 
от возрастной категории больных. 
Так, у 45-летних увеличение про-
АНП (1–98) составляет до 860 пг/
мл, у 45–60-летних – до 900 пг/мл, 
а у 60–80-летних – до 1430 пг/мл. 
Уровень АНП у больных различа-
ется по половому признаку, чаще 
наблюдается среди женщин.

Наряду с этим, изменение актив-
ности ферментов, характеризирую-
щих статус антиоксиданта на стенке 
сосуда, принимается в качестве 
ответной реакции стенки сосуда на 
ГМА. У больных, страдающих от АГ, 
наблюдалось повышение каталазы 
(42%) и МДА (53%) в сравнении с 
контрольной группой. Как извест-
но, показатели окисления харак-
теризуются в качестве параметра, 
который отражает уровень активи-
зации внутриклеточных свободных 
радикальных процессов. Значит, 
геомагнитная буря у больных, стра-
дающих от АГ, оценивается не толь-
ко в качестве фактора, влияющего 
на сердечно-сосудистую систему, но 
и на весь организм человека. 

Выбор гипотензивного пре-
парата при лечении проведен со-
гласно клиническим субъективным 
симптомам, возникающим при 
проявлении ГМА, в этапе развития 
болезни, в ходе болезни и за вре-
мя продолжительности болезни. 
Так как у относительно молодых 
пациентов продолжительность 
заболеваемости гипертензией со-
ставляет до 5 лет (1 этап АГ), в ходе 
лечения предпочтение отдают 
комбинированной гипотензивной 

терапии, осуществляемой с приме-
нением престариума атенолола, в 
сравнении с монотерапией с при-
менением только престариума. На 
первой стадии АГ при проявлении 
геопатогенных факторов больным 
был назначен периндроприл, а во 
время яркого проявления наруше-
ний ритма включен в лечение пре-
парат атенолол в дозе 50–100 мг. 
Больным, имеющим склонность к 
отекам, в день геомагнитной бури 
проводилось комбинированное 
гипотензивное лечение по схеме 
престариум+ атенолол+ арифон-
ретард (1,5).

Результаты исследования. В та-
блице 1 представлена информация 
об уровне концентрации атриал 
натрийуретического пептида про-
АНП (1–98) в плазме крови до и 
после лечения в день геомагнитной 
бури.

Следует отметить, что привлека-
ет внимание факт уменьшения САД 
в результате комбинированного 
назначения престариума, арифон-
ретарда и атенолола, назначаемых 
с целью профилактики кардиологи-
ческих осложнений, которые встре-
чаются у больных, страдающих от 
АГ. Также в это время учитывается 
гипотензивный эффект, который 
проявляется при проведении гипо-
тензивного лечения. 

Наряду с положительным гипо-
тензивным воздействием лечения, 
концентрация в крови про-АНП 
(1–98), которое является лаборатор-
ным диагностическим маркером, в 
нейрогормональной системе крови 
уменьшается за первые 3–4 недели 
лечения, а также уменьшается у 
молодых больных в течение 2–3 
месяцев наблюдения. Следует от-
метить, что в 1–3 месяцы гипотен-

Таблица 1. Концентрация АНП до и после лечения

Показатели

Контрольная группа n=15 Больные АГ n=84

обычный 
день 

день 
геомагнитной 
бури

день геомагнитной 
бури до лечения 

очередной день 
геомагнитной бури после 
лечения

АНП
(1-98)
фмол\л

520,3±50,2

(250-1050)

542,4±48,5

(280-1100)

1081,2±34,6

(650-1330)

р<0,05

554,5±28,4

(350-1000)

р<0,05
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Таблица 2. Определение концентрации гормонов надпочечных желез 
в крови до и после лечения в день геомагнитной бури 

Показатели

Контрольная группа n=15 Больные с АГ n=84

обычный 
день 

день гео-
магнитной 

бури 

день гео-
магнитной 
бури до 
лечения  

очередной 
день гео-

магнитной 
бури после 

лечения  

Адреналин
мг/л 

155,1±9,8
(120–185)

162,1±8,6
(120–190)

197,4 ±2,9
(140–103)
р<0,05

167,7±2,6
(128–178)
р<0,001

Норадрена-
лин
мг/л 

239,7±15,6
(195–266)

253,6±14,9
(205–272)

591,4±22,1
(230–710)
р<0,001

297,7±18,4
(200–520)
р<0,001

Кортизол 
нг/мл 

88,3±6,1
(68–135)

90,4±6,0
(70–135)

167,9±1,7
(91–159)
р<0,05

97,2±2,0
(80–121)

Таблица 3. Концентрация каталазы, МДА и ГСХ до и после лечения в день 
геомагнитной бури

Показатели

Контрольная группа n=15 Больные с АГ n=84

обычный 
день 

день гео-
магнитной 
бури 

день гео-
магнитной 
бури до 
лечения   

очередной 
день гео-
магнитной 
бури после 
лечения  

Каталаза
г/л 

7,61±0,2
(7-9,5)

7,6± 0,22
(7-8,5)

9,56±0,16
(7,5-10,4)

7,92±0,13
(6,2-8,6)

МДА
нмоль/мл

4,92±0,12
(4,1-5,7)

4,95±0,14
(4,1-5,8)

10,82±0,1
(4,7-6,6)

5,61±0,12
(4,3-6,8)

ГСХ мкмол/
мл

3,89±0,07
(3,7-4,2)

3,9±0,08
(3,7-4,2)

2,25±0,1
(1,8-4,5) 

3,65±0,06
(3,8-4,8)

зивного лечения, вне зависимости 
от того является ли оно моно- или 
комбинированным лечением, 
удалось добиться уменьшения не-
обходимого показателя в 1,8 раза 
за день геомагнитной активности, 
а также понижения вязкости про-
АНП у больных, страдающих от АГ 
на 44% в сравнении с днями ГМА. 
В таблице 2 представлены резуль-
таты исследования концентрации 
гормонов надпочечных желез до и 
после лечения.

При исследовании результатов 
лечения больных, страдающих от 
АГ, было выявлено, что концентра-
ция адреналина в крови уменьша-
лась до следующих значений: от 
197,4±2,9 (140-103) (р< 0,05) мг/л до 

167,7±2,6 (128-178) (р<0,001) мг/л, 
тогда как норадреналин снизился 
на 50%, а концентрация кортизола 
уменьшилась менее чем на 43%. В 
таблице 3 показаны результаты этих 
исследований.

Изменение активности фер-
ментов, характеризирующих статус 
антиоксиданта на стенке сосуда, 
принимается в качестве ответной 
реакции стенки сосуда на ГМА. Осла-
бление активности каталазы (18%), 
МДА (30%) во время гипотензивного 
лечения, а также повышение уровня 
ГСХ во 2 и 3 месяце лечения указы-
вают на положительные изменения, 
которые происходят у больных на 
статусе антиоксиданта.
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Морфологическая 
особенность 
гепатопротекторного 
свойства масляного 
экстракта корня девясила 
при экспериментальной 
интоксикации

Бұл мақалада тәжірибелік цитостатиктік гепатит кезінде андыз 
тамырының майлы сығындысының егеуқұйрық бауырының мор-
фофункционалды жағдайына тигізетін әсері қарастырылған. Ан-
дыз тамырының майлы сығындысын  жедел гепатитке дейін және 
одан соң енгізгенде циклофосфанның өткір уыттылығын азай-
тады, айқын гепатопротекторлық әсер дамиды: гепатоциттердің 
некроздық өзгерістеріне қарағанда митоз артады, гистоструктура 
сақталады, лимфацитарлы белсенділік күшейеді.

Bringing in Inula helenium L’s oil extract which given before- and 
after procedure, it decreases Cyclophosphanum’s keen toxicity, renders 
expressive hypotoprotecting effect: such as predomination of mitosis 
over hepacytes’ necrotic changes, preservation of histostructure, 
intensification of lymphocyte activity. 

УДК: 615. 322.

А.А. Рамазанова, Г.А. Журабекова, Н.А. Нугманова
Западно-Казахстанский государственный медицинский  
университет  им. М. Оспанова, г. Актобе

Актуальность. В настоящее 
время одной из актуальных проблем 
фармакологии остается изучение, 
апробация и изыскание наиболее 
эффективных гепатопротекторных 
препаратов.  Этот  вопрос  из 
года в год обостряется в связи 
с  н а р а с та ю щ е й  п р о б л е м о й 
загрязнения окружающей среды, 
возрастанием профессиональных 
и  б ы т о в ы х  в р е д н о с т е й , 
нерациональным использованием 
без назначения специалистов 
п а ц и е н та м и  л е ка р с т в е н н ы х 
п р е п а р ато в ,  и с п ол ь з о в а н и е 
в большом количестве БАДов 
кустарного производства /1; 2; 3/ 
и мн.др. 

Как известно, печень вовлечена 
во многие патологические процес-
сы, и ее повреждения вызывают се-
рьезные нарушения метаболизма, 
иммунного ответа, детоксикациии 
антимикробной защиты. К сожа-
лению, спектр гепатотоксических 

эффектов современных, наиболее 
часто применяемых лекарственных 
препаратов весьма обширен и раз-
нообразен /4/. К числу наиболее 
распространенных препаратов, 
которые могут вызывать гепатоток-
сические эффекты, относят несте-
роидные противовоспалительные 
средства, антигипертензивные и 
антидиабетические агенты, анти-
конвульсанты, некоторые психо-
тропные лекарственные препа-
раты, статины и др. Данный факт 
порождает большую проблему в 
лечении таких серьезных заболева-
ний, как сахарный диабет, гиперто-
ническая болезнь, эпилепсия и т.д., 
при которых прием специфичных 
препаратов не только строго регу-
лярен, но и очень длителен.

На сегодняшний день ассорти-
мент лекарственных средств, при-
меняемых в комплексной терапии 
заболеваний печени и желчевы-
водящих путей, многообразен. 

Однако гепатопротекторов – пре-
паратов, направленных на вос-
становление гомеостаза в печени, 
повышение устойчивости органа 
к действию патогенных факто-
ров, нормализацию функцио-
нальной активности и стимуляцию 
репаративно-регенерационных 
процессов в печени, сравнительно 
немного, и ни один из них не удо-
влетворяет в полной мере. 

В настоящее время казахстан-
ская экспериментальная фармако-
логия обращает большое внимание 
на изучение свойств растительных 
препаратов, изготовленных из 
отечественного сырья, поэтому 
преобладающее использование, 
до 54%, имеют средства расти-
тельного происхождения. Назрела 
необходимость изучения фармако-
логических свойств растительных 
препаратов, эффективно корриги-
рующих биохимические функции 
печени, оказывающих существен-
ные положительные морфологи-
ческие изменения, повышающие 
иммунологическую реактивность 
организма, нарушенную экзоток-
сикантами.

Цель исследования – изучить 
морфофункциональную характе-
ристику печени крыс при остром 
экспериментальном токсическом 
гепатите на фоне введения мас-
ляного экстракта из корней девя-
сила. 

Материал и методы исследо-
вания. В эксперименте использо-
ваны 65 белых беспородных крыс 
массой тела 180–200 гр. Животных 
в течение двух недель содержали 
на карантине для выведения из ви-
варных условий, затем разбили на 
три группы. Первая группа служила 
контролем, данные животные по-
лучали эквиобъемное количество 
питьевой воды. Во второй группе 
животных проведена острая ток-
сическая затравка циклофосфаном 
по методу, предложенному Н.П. 
Скакун, А.Н. Олейник /5/. 

Циклофосфан – эффективное 
алкилирующее цитостатическое 
средство, применяемое при раз-
личных онкологических заболе-
ваниях. Обладает высокой гепато-
токсичностью, которая в основном 
зависит от интенсификации про-
цессов свободно-радикального 
окисления с последующим по-
вреждением мембранных структур 
гепатоцитов.
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Циклофосфан вводили в тече-
ние двух дней внутрижелудочно 
через зонд в дозе 250 мг/кг один 
раз в день. В третьей группе 
животных до и после введения 
циклофосфана также внутрижелу-
дочно вводили масляный экстракт 
из корней девясила из расчета 2,5 
мл/кг веса. Выбор данного пре-
парата обусловлен широкой его 
изученностью на клеточном уров-
не. Выявлено, что девясил стиму-
лирует клеточную регенерацию, 
ускоряет восстановление струк-
туры печени после интоксикации, 
усиливает желчевыделительную 
функцию, оказывает противовос-
палительное действие /6/.

Через сутки после последнего 
введения препаратов крыс дека-
питировали под легким эфирным 
наркозом. Терапевтическую эф-
фективность гепатопротекторно-
го свойства масляного экстракта 
оценивали по его влиянию на 
выживаемость животных, мор-
фологические и биохимические 
показатели печени и сыворотки 
крови. В настоящей публикации 
мы приводим только морфологи-
ческие показатели. 

Результаты исследования. 
Макроскопическое строение 
печени 2-ой группы в сравнении 
с контролем дало ярко выражен-
ную картину токсического гепа-
тита. Печень животных бледно 
розового неоднородного цвета, 
местами мелкоточечные кро-
воизлияния; ткань набухшая, 
глинистой консистенции. В 3-ей 
группе печень по макроскопи-
ческой характеристике близка к 
контролю: темно-красного цвета, 
однородна, мягко-эластической 
консистенции. 

При гистологическом иссле-
довании (окраска гематоксилин-
эозином) печени во 2-ой группе в 
сравнении с контролем выявлена 
ярко выраженная картина цикло-
фосфанового гепатита. Выявлена 
паренхиматозная жировая дис-
трофия примерно 85% гепатоци-
тов. Нарушено балочное строение 
печени, клетки хаотично располо-
жены в поле зрения. Отмечает-
ся полиморфизм гепатоцитов: 
различных форм и размеров, с 
ядрами различной величины, у ко-
торых также нарушена структура. 
Повреждена печеночная триада. 
Междольковые желчные капи-

ляры местами разорваны, желчь 
изливается между гепатоцитами. 
Во многих участках паренхимы пе-
чени отмечаются кровоизлияния. 
Количество некротизированных 
клеток преобладает над мито-
тическими. Митоз практический 
резко снижен. Более подробное 
описание нами приведено в ра-
боте /7/. 

В 3-ей группе масляный экс-
тракт из корней девясила препят-
ствовал развитию морфологиче-
ских нарушений структуры пече-
ни, вызванных циклофосфаном. 

Гистологически в 3-ей группе 
отмечается сохраненность ба-
лочной структуры печени (рис. 1). 
Гепатоциты гипертрофированы, 
в ядрах выявляются 4–5 ядрышек, 
мембрана клеток сохранена. В 
сравнении со 2-ой группой от-
мечается возрастание процесса 
митотического деления клеток. 
Очагов кровоизлияний практи-
чески не отмечено. Выявляется 
незначительный отек стромы. 
Местами по периферии долек от-
мечается лимфостаз.

Рисунок 2. Белковая дистрофия 
гепатоцитов на фоне введения 
масляного экстракта. Окр.Г-Э. 
Увх200

Выводы. 
1. Циклофосфан обладает вы-

раженными гепатотоксическими 
свойствами, приводя к наруше-
нию гистоархитектоники печени: 
жировой дистрофии, нарушению 
балочной структуры, некрозу ге-
патоцитов.

2. Масляный экстракт из корней 
девясила, вводимый до и после за-
травки, уменьшает острую токсич-
ность циклофосфана, оказывает 
выраженное гепатопротекторное 
действие: преобладание митоза 
над некротическими измене-
ниями гепатоцитов, сохранность 
гистоструктуры, усиление лимфо-
цитарной активности.
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Рисунок 1. Сохранность балоч-
ной структуры печени. Окр.Г-Э. 
Увх200

Жировая дистрофия печени, 
выраженная во 2-ой группе, в 3-ей 
группе в основном выявлена в 
виде белковой дистрофии (рис. 2). 
Отмечается полнокровие и отек 
гемокапилляров в центре долек. 
В данной группе выражена лим-
фоцитарная инфильтрация.
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Биосимиляры и 
пациенты, страдающие 
диабетом: какие вопросы 
являются самыми 
важными?

Биосимилярлар (көшірме биологиялық дәрілік заттар) бірегей 
биопрепараттардың патенттік қорғау мерзімі аяқталуына бай-
ланысты оларды алмастыру үшін жасап шығарылған заттар 
болып табылады. Эпоэтиндердің биосимилярлары диабетпен 
ауыратын науқастарға тағайындалады, және нарықта кешікпей 
рекомбинантты адам инсулиндерінің биосимилярлары пайда 
болады деп күтілуде. Биосимилярлар тек қана  генерикалық 
эквиваленттер болып табылмайды, және сол себепті оларды 
қолданыстағы дәрілік құралдардың санатына қосу процессі 
дәстүрлі генерик-препараттар үшін қолданылғанмен бірдей 
схемаман құрыла алмайды. Биопрепараттардың молекулала-
ры біршама күрделі технологиялық процесстердің барысында 
айрықша клеткалардың колониялары бөліп шығаратын аса 
күрделі белоктар болып табылады, және өндіру, дәрілік форма-
да дайындау немесе сақтау жағдайларын өзгерткен жағдайда 
оларды қолданудың  клиникалық залал-зардаптары қандай бо-
ларын болжап білу мүмкін емес. Осы себеппен биосимилярларға 
қатысты потенциалдық аса маңызды клиникалық проблемаларға 
жататын сапалық, қауіпсіздік, тиімділік және құн секілді өзгеше 
мәселелер шешімін табуға тиіс.

Biosimilars (follow-on biopharmaceuticals) are substances 
developed to replace originator biopharmaceuticals as the patents 
for the latter expire. Biosimilar epoetins are already being prescribed 
for patients with diabetes, and biosimilar recombinant human 
insulins are expected to become available shortly. Biosimilars are 
not simply generic equivalents, and therefore the process of their 
entry into the therapeutic armamentarium cannot be modelled on 
that of traditional generic drugs.

Biopharmaceutical molecules are highly complex proteins 
produced by specific master cell lines using sophisticated processes 
and are subject to unpredictable clinical consequences if the 
conditions of their manufacture, formulation or storage are altered. 
Because of this, biosimilars present unique issues of quality, safety, 
efficacy and cost with potentially high clinical relevance. 

Мартин К. Кюльман, профессор кафедры медицины и нефроло-
гии, Вивантес Клиникум, Отделение медицины внутренних органов 
– нефрологии, директор, Берлин, Германия
Мишель Марре, профессор кафедры эндокринологии и метабо-
лизма, VII Парижский Университет, Французский Национальный 
Институт Здоровья и Медицинских исследований, директор, Париж, 
Франция

Биологические лекарственные 
препараты – определяемые как 
лечебные белки, получаемые с по-
мощью рекомбинантных техноло-
гий – представляют собой один из 
самых быстро растущих секторов 
фармацевтической промышлен-
ности. Подсчитано, что к 2010 г. 
они составят около половины всех 
регистрируемых лекарственных 
средств /1/. Многие из таких средств 
будут «биосимилярами» или вос-
произведенными биологическими 
лекарственными препаратами, раз-
работанными в целях замещения 
ими оригинальных биопрепаратов 
в связи с истечением сроков патент-
ной защиты последних. В 2006 г. 
Европейское агентство по оценке 
лекарственных средств (ЕМЕА) 
зарегистрировало два первых 
биосимиляра. Оба эти препарата 
представляли собой продукты 
человеческого гормона роста. С 
тех пор многие биологически по-
добные продукты – в том числе 
эпоэтины – вошли в число средств, 
используемых для лечения заболе-
ваний, и ожидается, что вскоре в 
это число войдут рекомбинантные 
биосимиляры инсулина. Отсюда 
следует, что биосимиляры – это во-
прос, заслуживающий пристального 
внимания практикующих врачей, 
занимающихся лечением больных 
диабетом. 

Биосимиляры иногда рассма-
тривают аналогично генерикам 
лекарственных средств, имеющим 
низкий молекулярный вес, но био-
симиляр ни в коем случае не явля-
ется «биогенериком»; в действи-
тельности, резкие отличия между 
биосимилярами и генериками 
порождают целый ряд вопросов, 
имеющих, возможно, многочис-
ленные клинические последствия. 
Настоящая статья является обнов-
ленной версией для практикующих 
врачей, освещающей эти важные 
вопросы и уделяющей особое вни-
мание проблемам, связанным с 
биосимилярами инсулинов.

Важнейшие различия между 
биосимилярами и 

традиционными генериками

Традиционные генерики, мо-
лекулы которых имеют неболь-
шие размеры, являются точными 
копиями оригинального препа-
рата, с идентичными активными 
веществами, способами введе-
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ния, лекарственными формами, 
эффективностью и условиями 
применения. Производителям 
генериков достаточно представить 
только свидетельства того, что их 
продукты обладают идентичными 
физико-химическими свойствами 
и провести относительно неболь-
шие клинические исследования, 
чтобы продемонстрировать фар-
макокинетическую эквивалент-
ность их продукции оригинальной 
молекуле. Напротив, биопрепа-
раты – такие как инсулин – яв-
ляются белками, молекулярный 
вес которых обычно в 100–1000 
раз превышает молекулярный 
вес традиционных химических 
генериков, и структуры которых 
являются очень сложными, вклю-
чающими не только определенную 
последовательность аминокислот 
(первичная структура), но также 
и трехмерное свертывание (вто-
ричная и третичная структуры), 
а часто и систему подъединиц 
(четвертичная структура). Мно-
гие биопрепараты также под-
вергаются пост-трансляционным 
изменениям, например, фермент-
ному расщеплению для получения 
биологически активной формы. 
Наконец, белки намного менее 
прочны по сравнению с мелкими 
молекулами, и требования к их 
расфасовке и хранению, соответ-
ственно, намного более строгие. 
Эти дополнительные сложности 
делают невозможным произ-
водство идентичной копии ори-
гинального белка. Два белковых 
продукта, выпущенные разными 
производителями, могут быть 
сравнимыми, и их определяемые 
физико-химические свойства мо-
гут быть очень сходными, но это не 
обязательно будет означать, что 
профили их клинической безопас-
ности и эффективности тоже будут 
одинаковыми. По этим причинам 
копии биопрепаратов никогда не 
идентичны, в лучшем случае они 
могут быть «подобными» ориги-
нальным веществам, и поэтому 
они не являются настоящими 
«биогенериками», а представляют 
собой «биологически подобные» 
продукты – биосимиляры /2/.

Белки намного менее прочны 
по сравнению с мелкими молеку-
лами и требования к их расфасов-
ке и хранению, соответственно, 
намного более строгие.

Пример инсулина: 
стадии производства

In vivo продукт трансляции гена 
человеческого инсулина на хромо-
соме 11 – это препроинсулин, кото-
рый легко расщепляется протеоли-
тическими ферментами и выделяет 
проинсулин – молекулу, в которой 
цепи А и В зрелого инсулина все еще 
связаны полипептидом, известным 
как цепь С. Эта последняя отделяет-
ся, и цепи А и В остаются связанны-
ми только дисульфидными мости-
ками /3/. В процессе производства 
рекомбинантного человеческого 
инсулина ген человеческого инсу-
лина выделяется, присоединяется к 
вектору и таким образом внедряет-
ся в тщательно выбранную колонию 
клеток. При производстве инсулина 
обычно используются линии клеток 
Escherichia coli или различные виды 
дрожжей, поскольку инсулин не 
требует гликозилирования. Затем 
рекомбинантные клетки тщательно 
сортируются и отбираются для соз-
дания главного банка клеток. Раз-
вившиеся в результате линии клеток 
выращиваются и подвергаются 
ферментации в целях получения 
инсулина в больших количествах, 
затем клетки разрушаются, выделяя 
гибридный белок. 

Гибридный белок отделяется, 
очищается и свертывается с обра-
зованием дисульфидных мостиков. 
Затем он расщепляется с помо-
щью ферментов, чтобы получить 

биологически активный инсулин. 
После предварительной очистки 
и концентрирования с использо-
ванием различных технологий аб-
сорбции продукт проходит стадии 
дополнительной очистки, такие как 
ионообменная хроматография и 
хроматография обратной фазы, ко-
торые предусмотрены для удаления 
различных примесей, например, 
агрегатов. На завершающем этапе 
продукт кристаллизуется, лиофи-
лизируется, а затем происходит 
изготовление его лекарственной 
формы. Обычные этапы приготов-
ления лекарственной формы могут 
включать в себя добавление цинка 
в целях предотвращения агрегиро-
вания в гексамеры, либо фенола 
или м- крезола, чтобы воспрепят-
ствовать росту бактерий, или про-
тамина для замедления абсорбции 
инсулина /3/. Стадии производства 
инсулина гларгина представлены 
на рисунке 1.

Очевидно, что это сложный 
процесс и любые изменения в этом 
процессе – вектора, производящего 
рекомбинантный организм, глав-
ного банка клеток, концентрации 
питательных веществ в фермен-
тирующем бульоне, физических 
условий ферментации, процесса 
линейного увеличения, стадий и 
методов отделения и очищения, 
наполнителей, добавляемых в 
ходе изготовления лекарственной 
формы, а также стабилизаторов – в 
конечном итоге могут привести к 

Рисунок 1.
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тому, что рекомбинантный продукт 
будет иметь незначительные отли-
чия от продукта, произведенного по 
оригинальной технологии /2; 3/. 

Методы проведения анализов 
постоянно совершенствуются, но 
современные технологии недоста-
точно чувствительны для выявления 
незначительных различий между 
белковыми продуктами.

Вопросы качества
Сравнительно легко синтези-

ровать лекарственный препарат 
– генерик, молекулы которого име-
ют небольшой размер, используя 
технологии с небольшим числом 
хорошо контролируемых стадий, а 
затем продемонстрировать с помо-
щью ограниченного количества хо-
рошо отработанных аналитических 
тестов, что полученный продукт по 
своим физическим и химическим 
свойствам идентичен оригиналь-
ной молекуле. 

Резкий контраст вышеописанно-
му представляет собой производ-
ство биологических препаратов, 
поскольку здесь производственные 
стадии намного более многочислен-
ны и сложны, кроме того, продукт 
фактически синтезируется живыми 
организмами, и даже партии, вы-
пущенные одним производителем 
имеют некоторые неизбежные 
отличия /4; 5/. Следовательно, 

аналитические тесты должны про-
водиться на каждой стадии в целях 
обеспечения качества и постоян-
ства воспроизведения, и в случае 
биосимиляров – обеспечения их 
сходства с выбранным эталонным 
продуктом /7/. Невыполнение этого 
требования может привести к воз-
никновению серьезных различий 
между предположительно эквива-
лентными продуктами: например, 
в одном из исследований прово-
дилось сравнение 11 биосимиляров 
эпоэтина альфа, произведенных в 
Корее, Аргентине, Китае и Индии, 
в результате были обнаружены за-
метные отличия в молекулярном 
весе, который у эпоэтинов зависит 
в основном от степени гликозили-
рования (рис. 2) /1/. 

В других исследованиях эпоэти-
нов, имеющих различное проис-
хождение, отмечались колебания 
их биоактивности в пределах при-
близительно от 70% до более чем 
двукратного превышения значе-
ний, указанных в спецификациях 
/6; 7; 8/.

Хотя в настоящее время исполь-
зуется ряд анализов для опреде-
ления качества биологических ле-
карственных средств, важно, чтобы 
практикующие врачи понимали их 
недостатки. Методы проведения 
анализов постоянно совершенству-
ются, но современные технологии 

недостаточно чувствительны для 
выявления незначительных разли-
чий между белковыми продуктами. 
Кроме того, не существует между-
народных стандартов ведения 
протоколов анализов, калибровки 
на основе известных веществ или 
форм отчетности о полученных 
данных, что затрудняет сравнение 
результатов, полученных различны-
ми лабораториями /5/. Более того, 
многие из этих анализов требуют 
отбора крупных образцов для по-
лучения адекватных результатов 
и крайне трудоемки, что делает 
их непригодными для массового 
применения /1; 9/. И, наконец, 
даже биоанализы являются недо-
статочной основой для проведения 
сравнений между оригинальной 
молекулой и предлагаемым био-
симиляром; только исследования 
in vivo с участием пациентов могут 
обеспечить необходимую достовер-
ную информацию для таких срав-
нений. Некоторые виды анализов, 
используемых в настоящее время 
для тестирования биологических 
лекарственных препаратов, при-
ведены в таблице 1.

Изготовление лекарственной 
формы и стабилизация белкового 
продукта оказывают существенное 
влияние на его эффективность. 
Стабилизирующие добавки, по-
могающие сохранить структурную 
целостность этих хрупких молекул, 
могут существенно изменить про-
филь безопасности лекарственного 
средства, даже в том случае, когда 
активный ингредиент обладает 
приемлемым сходством с эталон-
ной молекулой. Например, на 
первый взгляд безобидная замена 
стабилизатора – вместо альбумина 
человеческой сыворотки использо-
вался полисорбат 80 – возможно, 
явилась причиной имевшего место 
несколько лет назад резкого роста 
числа случаев истинной эритроци-
тарной аплазии (ИЭЦА), связанного 
с применением определенных ре-
комбинантных эритропоэтинов /5; 
10/. Срок годности продукта также 
варьируется в широких пределах 
и в большей степени зависит от 
условий хранения, которые долж-
ны быть четко указаны произво-
дителем. Одна из возможностей 
оценить стабильность продукта 
– подвергнуть его воздействию 
различных условий хранения и об-
ращения, в том числе воздействию 
тепла, низких температур, чрезмер-

Рисунок 2. Не все эпоэтины оказались эквивалентными: различия в изо-
формных профилях биосимиляров эпоэтина альфа от 8 разных произ-
водителей (обозначенных римскими цифрами) и в пределах различных 
зарядов от тех же производителей (обозначенных буквами) /1/
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Таблица 1. Анализы, используемые для испытания биопрепаратов /9/

Анализ или исследование Характеристики

Эксклюзионная хроматография
Количественные измерения, молекулярный вес·	
Распределение биологических молекул·	
Определение примесей и агрегатов·	

Иммуноферментный анализ (ELISA)

Количественные измерения, молекулярный вес, ·	
распределение биологических молекул
Проверка иммуногенности (относительно ·	
неспецифическая)

Электрофорез в полиакриламидном геле в 
присутствии додецилсульфата натрия (SDS-
PAGE)

Выявление примесей и агрегатов·	

Обращенно-фазовая высокоэффективная 
жидкостная хроматография (RP-HPLC)

Определение степени гликозилирования·	

Радиоиммунопреципитационный анализ (RIPA) Выявление антител, имеющих высокое сродство·	
Требуется радиоактивный материал·	

Биоанализы
Выявление нейтрализующих антител·	
Умеренная чувствительность; ложно ·	
отрицательные результаты 

ного взбалтывания и других процес-
сов, которые способны нарушить 
структуру белка, а затем выяснить, 
поддаются ли обнаружению с помо-
щью аналитических методов, таких 
как например, электрофорез, про-
дукты распада или агрегаты /5/.

ЕМЕА требует, чтобы биологи-
ческие продукты демонстрирова-
ли устойчивую эффективность, 
сравнимую с эффективностью 
оригинального продукта. 

Что касается инсулина, сред-
ства его введения – одноразовые 
шприц-ручки, ручки и картриджи 
для повторного использования, 
шприцы и иглы или инсулиновые 
помпы – также должны принимать-
ся во внимание. Средства введения 

инсулина должны продемонстри-
ровать в ходе жестких испытаний 
соответствие требованиям много-
численных правил, относящихся к 
износоустойчивости маркировки 
и отличительных знаков, разли-
чимости и точности дозирования 
после хранения в различных усло-
виях и при различном обращении, 
включая падение с определенной 
высоты. Пройдя этот этап проверки, 
шприц-ручки для повторного ис-
пользования и инсулиновые помпы 
должны быть испытаны в сочета-
нии с различными картриджами и 
марками инсулина определенной 
концентрации и с определенными 
наполнителями. Наконец, прово-
дится мониторинг каждого из этих 

сочетаний на предмет качества, по-
стоянства производства и снабже-
ния, соблюдения правил хранения 
и обращения, а также клинической 
безопасности. Понятно, что после 
такой проверки ни сами приборы 
для введения, ни их сочетания с 
определенными марками инсулина 
не являются взаимозаменяемыми. 
Таким образом, если биосимиляр 
инсулина должен вводиться с по-
мощью существующего устройства 
для применения оригинального 
инсулина, должна быть продемон-
стрирована их совместимость.

Список использованной лите-
ратуры можно запросить в редак-
ции.

Продолжение в №10.

БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ

Информация по безопасности препаратов, содержащих фосфат натрия

Управление по контролю продуктов питания и лекарственных средств США (FDA) проанализировало 
сообщения о развитии острой почечной недостаточности, связанной с приемом препаратов, основным 
действующим веществом которых является фосфат натрия (используются для очищения кишечника при 
подготовке к колоноскопии). Примечательно, что в некоторых случаях развитие почечной недостаточности 
наблюдалось и у лиц, у которых в анамнезе не было каких-либо почечных заболеваний.

FDA потребовало от производителей лекарственных средств, содержащих фосфат натрия, дополнить 
инструкции по их применению соответствующими предостережениями, разработать и внедрить систему 
управления рисками, связанными с применением этих препаратов. 

По мнению FDA, необходимо провести дополнительные постмаркетинговые исследования с целью оценки 
риска развития острой почечной недостаточности вследствие применения данных препаратов. В свете новых 
данных, FDA рекомендует отказаться от использования безрецептурных слабительных, содержащих фосфат 
натрия. Пациенты должны использовать эти препараты в соответствии с предписанием лечащего врача.

Безопасность лекарств и фармаконадзор. – 2010. – №1. – С. 27.
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Высокая заболеваемость, зна-
чительная распространенность, 
частые рецидивы, формирование 
осложнений среди детей обуслав-
ливают актуальность дальнейшего 
изучения этиопатогенетических, 
клинических особенностей язвен-
ной болезни. Вместе с тем, большое 
количество лекарственных препа-
ратов и схем эрадикационной те-
рапии, а также неуклонно растущая 
стоимость медикаментов требуют 
разработки современных схем ле-
чения язвенной болезни.

Цель настоящего исследова-
ния – изучение эффективности  

препарата Рабегард в лечении 
язвенной болезни желудка и две-
надцатиперстной кишки.

Материалы и методы. Обследо-
вано 32 пациента (из них мальчики 
– 61%, девочки – 39%) в возрасте от 
11 до 15 лет с язвенной болезнью 
желудка и двенадцатиперстной 
кишки, находившихся на стацио-
нарном лечении в гастроэнтероло-
гическом отделении. Средний воз-
раст больных детей соответствовал 
13,6 ± 1,2 года. 

Из общего количества боль-
ных с язвенной болезнью паци-
ентов с язвенной болезнью же-

лудка было 7 (32,2%), с язвенной 
болезнью двенадцатиперстной 
кишки 25 (67,8%) (рис.). Диагноз 
верифицирован на основании 
данных клинико-анамнестических 
и инструментально-лабораторных 
методов обследования. 

Оценка морфологических из-
менений слизистой оболочки же-
лудка проводилась в соответствии 
с требованиями Международной 
классификации (1990). Учитывались 
эндоскопические стадии формиро-
вания язвенного дефекта, состоя-
ние и характеристики язвы, сроки 
заживления язвенного дефекта, на-
личие Helicobacter pylori, динамика 
клинических проявлений болезни, 
длительность госпитализации.

Для контроля эффективности 
препарата Рабегард при лечении 
язвенной болезни создана кон-
трольная группа (30) пациентов, 
которые получали классическую 
медикаментозную противоязвен-
ную терапию.

Результаты и обсуждение. Про-
должительность болезни среди об-
следованных больных варьировала 
от 3 до 6 лет, составляя в среднем 
4,1±1,5года. На протяжении всего 
периода заболевания больные не-
однократно подвергались амбула-
торному и стационарному лечению 
с назначением схем эрадикацион-
ной терапии. 

По данным исследования, сре-
ди больных выявлены наиболее 
значимые преморбидные факторы 
риска: сопутствующие заболевания 
в виде хронических заболеваний 
верхних дыхательных путей (тон-
зиллит, фарингит), пиелонефрит, 
анемии, функциональные забо-
левания (ДЖВП, функциональная 
кардиопатия, минимальная моз-
говая дисфункция, ВСД), низкий 
социально-экономический уровень 
семьи.

Среди сопутствующих заболева-
ний у обследованных больных пре-
обладали: хронический тонзиллит, 
хронический фарингит (37,5%), 
ВСД, функциональная кардиопатия 
(33,3%), ДЖВП (22,2%), анемии 
(22,2%), хронический пиелонеф-
рит (8,4%), минимальная мозговая 
дисфункция (4,2%). 76% детей 
были из семей с низким социально-
экономическим уровнем.

Клиническая картина у обследо-
ванных больных проявлялась боле-
вым, диспепсическим и астенонев-
ротическим синдромами. Болевой 

Рабегард в лечении 
язвенной болезни 
у детей

Асқазан ойық жарасы бар науқастарды клинико-эндоскопиялық 
зерттеу жұмысында құрамында рабегарды, антибиотиктер (кла-
ритромицин және амоксициллин) және антибиотиктермен қоса 
(кларитромицин мен амоксициллин) омепразолы бар үштік 
терапия тиімділікті беретін салыстырмалы сараптама жүргізілді. 
Тиімділік белгілерінің негізінде, аса қысқа мерзім ішінде клинико-
эндоскопиялық белгілердің жойылуы және бақылау тобына 
қарағанда, негізгі топтың науқастарында ремиссияның басталғаны 
анықталды.

In current paper there is a clinico-endoscopic examination of patients 
with stomach ulcer, comparative analysis of triple therapy (Rabegard, 
antibiotics (Clarithromycin and Amoxicillin) and Omeprazole with 
antibiotics (Clarithromycin and Amoxicillin) effectiveness is made. On 
the basis of efficiency criterions it was reliably exposed that for patients 
from base group terms of clinico-endoscopic manifestations extinction 
and bringing into remission are shorter than in control group.

УДК 616.33-002.44-085

Е.Н. Старосветова 
ГДБ №2, г. Астана

Рисунок. Распространенность язвенной болезни среди обследованных 
больных
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синдром характеризовался в 33,8% 
ранними болями, в остальных случа-
ях превалировали поздние, голод-
ные и ночные боли. Диспепсический 
синдром чаще характеризовался 
изжогой (93,5%), отрыжкой кислым 
(75,8%), симптом «проскальзыва-
ния» имел место в 62,9% случаев. 
Симптомы астено-невротического 
синдрома встречались у всех боль-
ных, чаще в виде слабости, адина-
мии, головокружения, нарушения 
сна, аппетита. Объективный осмотр 
обследованных больных выявил 
признаки полигиповитаминоза 
и ваготонии, болезненность при 
пальпации в области эпигастрия 
и пилородуоденальной зоне, по-
ложительные симптомы Менделя, 
Гербста, Боаса.

По результатам обследования 
33,8% больных имели легкую фор-
му, 62,9% – среднетяжелую и 3,3% 
тяжелую форму. 

По данным эндоскопического 
обследования, в 79% случаев ре-
гистрировался язвенный дефект 
по «взрослому типу», который 
характеризовался язвой непра-
вильной формы, «рваными» края-
ми, выраженным перифокальным 
воспалением, дно язвы выложено 
фибрином грязно-серого цвета. У 
21% обследованных больных кон-
статирован «детский тип» язвы, при 
этом язвенный дефект отличался 
правильной округлой формой, 
ровными краями, небольшим пе-
рифокальным воспалением нежно-
розового цвета. В ходе исследования 
выявлено, что у больных с дебютом 
язвенной болезни и продолжитель-
ностью заболевания менее одного 
года чаще отмечался «детский тип» 
язвенного дефекта. При средней и 
тяжелой степени течения язвенной 
болезни у обследованных пациен-

тов определялся «взрослый тип» 
язвенного дефекта.

Н.рylory выявлялись в 98% случа-
ев, при этом высокая степень обсе-
менения имела место у 72%, средняя 
у 28% обследованных больных.

Критериями эффективности 
лечения считали исчезновение боле-
вого, диспепсического и астенонев-
ротического синдромов, болезнен-
ности в эпигастральной, пилородуо-
денальной областях, своевременная 
эпителизация эрозивно-язвенных 
изменений слизистой оболочки же-
лудка и двенадцатиперстной кишки 
на эндоскопической картине.

Больные основной группы полу-
чали препарат группы ингибиторов 
протонной помпы – Рабегард 10 мг 
один раз в сутки и два антибактери-
альных препарата – кларитромицин 
250 мг 2 раза в сутки и амоксицил-
лин 500 мг 2 раза в сутки. Препа-
рат Рабегард (активное вещество 
Рабепразол) фармацевтической 
компании Plethico является пред-
ставителем ингибиторов протонной 
помпы, механизм действия которого 
связан с влиянием его на ключевой 
механизм секреции соляной кис-
лоты – Н+К+-АТФазу. Особенностью 
Рабепразола является то, что его 
метаболизм осуществляется без 
участия изоферментов CYP 2C19 и 
CYP 3A4, в связи с чем величина его 
биодоступности после первого при-
менения постоянна.

Больные контрольной группы 
получали также триплекс терапию 
в составе омепразола 20 мг 2 раза 
в сутки, два антибактериальных 
препарата – кларитромицин 500 
мг 2 раза в сутки и амоксициллин  
1000 мг 2 раза в сутки.

Сравнительный анализ сроков 
исчезновения клинических и эндо-
скопических признаков показал, 

что купирование указанных про-
явлений происходило достоверно 
быстрее в основной группе, чем в 
контрольной (табл.).

Из представленных в таблице 
данных видно, что применение три-
плекс терапии в составе Рабегарда 
и антибиотиков (кларитромицин, 
амоксициллин) значительно превос-
ходит по клинико-эндоскопической 
эффективности тройную терапию 
в составе омепразола и антибио-
тиков.

Таким образом, результаты на-
шего исследования позволяют ре-
комендовать Рабегард в составе 
триплекс терапии язвенной болезни 
желудка и двенадцатиперстной 
кишки.
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Таблица. Сроки исчезновения клинических и эндоскопических признаков ЯБ у обследованных больных 

№ Сроки исчезновения Основная
группа

Контрольная
группа

1 Болевой синдром 3,7±1дн. 6,2±1дн.

2 Диспептический синдром 4,88±1дн. 5,4±1дн.

3 Астеноневротический синдром 4,2±1дн. 5,9±1дн.

4 Симптом Менделя 4,2±1дн. 6,1±1дн.

5 Болезненность при пальпации в эпигастральной и 
пилородуоденальной зоне 5,7±1дн. 8,8±1дн.

6 Сроки эпителизации язвенно-эрозивных изменений слизистой 
оболочки желудка и двенадцатиперстной кишки 17,1±1д 22,8±1д
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Хронический бронхит является 
широко распространенным за-
болеванием и встречается у 3–8% 
взрослого населения. Основными 
патогенетическими факторами 
хронического обструктивного брон-
хита можно назвать нарушения 
функции бронхопульмональной 
защиты, структурную перестройку 
слизистой оболочки бронхов, вы-
деление медиаторов воспаления и 
цитокинов.

Лечение бронхитов включает 
в себя воздействие на этиологи-
ческий фактор, патогенетическое 
и симптоматическое лечение. При 
вирусной этиологии обструктивных 
бронхитов лечение, в основном, 
направлено на разжижение и эва-
куацию мокроты /1; 2/.

Фитопрепараты очень широко 
применяют в лечении органов 
дыхания у детей. Лекарственные 
средства, приготовленные из расти-
тельного сырья, обладают мягким 
терапевтическим действием, повы-
шают эффективность комплексной 
терапии.

Среди препаратов, применяе-
мых для лечения острых заболева-
ний органов дыхания, особое место 
занимает Гриппостад Травяной кап-
ли производства компании STADA, 
Германия.

Гриппостад Травяной капли – 
растительный препарат, содержит 
активное вещество – сухой экстракт 
листьев лекарственного плюща. 
Вещества, содержащиеся в плю-
ще, обладают бронхолитическим, 
спазмолитическим и секретолити-
ческим действием, имеют широкое 
применение в педиатрической 
практике, и доказана их высокая 
терапевтическая эффективность.

Важным компонентом экстракта 
листьев плюща являются сапони-

ны олеанолового типа. Сапонины 
плюща стимулируют выработку 
секрета бокаловидными клетками 
слизистой оболочки бронхов, тем 
самым увеличивая объем секрета 
и улучшая его реологию. Сапо-
нины способствуют увлажнению 
слизистой оболочки дыхательных 
путей, уменьшают вязкость секрета, 
облегчают подвижность ресничек. 
В результате применения совре-
менных иммуногистохимических 
и биофизических исследований 
было доказано, что путем сложных 
превращений на молекулярном 
уровне экстракт листьев плюща 
препарата Гриппостад Травяной 
капли усиливает чувствительность 
β2-адренорецепторов к адрено-
миметикам, в том числе и эндоген-
ного происхождения. Кроме того, 
α-гедерин, образующийся из сапо-
нинов плюща, препятствует бло-
кированию β2-адренорецепторов, 
позволяя им полноценно функцио-
нировать. Этот механизм обуслав-

ливает наличие у Гриппостада брон-
холитического и спазмолитического 
эффекта. Так, в экспериментальных 
исследованиях Mansfeld Н. и соавт. 
/5/ было показано, что экстракт 
плюща обладает свойствами β2-
симпатомиметиков, а α-гедерин 
способствует выработке сурфак-
танта клетками альвеолярного 
эпителия 2 типа.

Цель настоящей работы – оцен-
ка терапевтической эффективности 
и переносимости препарата Грип-
постад Травяной капли при лечении 
заболеваний органов дыхания у 
больных обструктивным бронхи-
том на фоне ОРВИ /3/. 

Материал и методы: под на-
блюдением находились 40 пациен-
тов в возрасте 18–52 лет больные 
ХОБ. Из них 25 составили основную 
группу (с применением Гриппостада 
Травяного капли в комплексном 
лечении).

В качестве контроля исследова-
на группа из 15 больных обструк-
тивным  бронхитом без использова-
ния Гриппостада Травяного капли на 
стандартном лечении. В основной 
группе 15 мужчин и 10 женщин, в 
контрольной группе 9 мужчин и 6 
женщин.

Стандартное лечение в обеих 
группах больных включало анти-
биотики, инфузионную, базисную и 
симптоматическую терапию /4/.

Всем больным до назначения 
Гриппостада Травяного капель 
проводили клинико-лабораторные 
исследования, рентгенографию ор-
ганов дыхания, спирографию, пнев-
мотахометрию, пикфлоуметрию. 
При обработке спирограммы дан-

Опыт применения 
гриппостада травяного 
у больных 
c бронхообструктивным 
синдромом
Л.Ф. Ушкац, Т.В. Самойлова, Н.М. Калихина
ПФ «ГМУ», г. Семей, ТОО «Медикер», Медицинская страховая 
компания, г. Павлодар

Таблица

Основная группа Контрольная 
группа

Мужчины 15 9
Женщины 10 6
Антибиотики + +
Базисная терапия + +

Инфузионная терапия + +

Симптоматическая терапия + +

Длительность лечения 7 дней 7 дней

Гриппостад травяной капли по 15 кап. 3 раза в 
день -

Снижение показателей 
внешнего дыхания 12 7

Нормализация показателей 
внешнего дыхания

5-7 день от начала 
лечения

7-9 день от 
начала лечения

Побочные эффекты - -
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ные выражали в % по отношению 
к нормальным показателям. Для 
оценки субъективных симптомов 
заполнялся дневник больного.

Гриппостад Травяной назначали 
в виде капель, по 15 капель 3 раза 
в день. Оценку его терапевтиче-
ской эффективности проводили 
по комплексу клинических, функ-
циональных, рентгенологических, 
лабораторных критериев.

Результаты и их обсуждение. 
В клинической картине у больных 
ХОБ были: кашель с небольшим 
количеством вязкой мокроты, 
одышка при физической нагрузке, 
сухие хрипы в легких, дыхание с 
углубленным выдохом, при перкус-
сии у большинства коробочный от-
тенок звука. Показатели внешнего 
дыхания были снижены на 10–15% 
у 12 больных опытной группы и на 
10% у 7 больных контрольной груп-
пы. Длительность лечения в обеих 
группах составила 7 дней.

У больных обструктивным брон-

хитом на фоне ОРВИ нормализация 
клинических данных и функции 
внешнего дыхания наступили на 5–7 
день от начала лечения Гриппоста-
дом Травяным. Комплексная тера-
пия способствовала положительной 
динамике характера кашля. Кашель 
становился более редким, и мокро-
та отделялась легче, так как была 
менее вязкой по консистенции. 

В группе сравнения (контроль-
ная группа) изменения кашля на-
ступало на 2-4 дня позже, отмечался 
более длительный период вязкой 
мокроты и наличие функциональ-
ных изменений в легких. 

Выводы. 
1. Включение препарата Грип-

постад Травяной капли в схему ле-
чения больных ХОБ способствовало 
положительной динамике заболе-
вания и сокращению длительности 
лечения до 5–7 дней.

2. Гриппостад Травяной благо-
даря бронхолитическому, спазмо-
литическому и муколитическому 

эффекту снижал основные хрони-
ческие проявления заболевания, 
кашель становился продуктивным 
и редким.

3. При назначении Гриппостада 
Травяного не отмечалось побочных 
реакций и нежелательных эффек-
тов.
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БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ

Бензодиазепиновые транквилизаторы: 
влияние на плод и новорожденных

Комитет по безопасности лекарственных средств Великобритании напоминает медицинским работникам 
о необходимости избегать назначения транквилизаторов бензодиазепинового ряда в период беремен-
ности и лактации в связи с тем, что бензодиазепины:

– проникают через плаценту и имеется риск развития у плода таких побочных эффектов, как гипотер-
мия, гипотония и угнетение дыхания;

– могут вызывать физическую зависимость и синдром отмены у детей, матери которых в период бере-
менности постоянно употребляли бензодиазепины;

– проникают в грудное молоко кормящих женщин и могут наносить вред новорожденным.
С целью профилактики возникновения подобных осложнений женщинам детородного периода реко-

мендуется прекратить прием бензодиазепиновых препаратов (по согласованию с лечащим врачом) при 
планировании беременности или же при подозрении на беременность.

В инструкции по применению самого широко используемого бензодиазепинового транквилизатора в 
России, Феназепама, сообщается о том, что этот препарат:

– оказывает токсическое действие на плод и увеличивает риск развития врожденных пороков при при-
менении в I триместре беременности;

– может вызвать угнетение ЦНС у новорожденных при приеме в более поздние сроки беременности;
– может приводить к физической зависимости с развитием синдрома отмены у новорожденных при 

постоянном применении во время беременности; 
– при использовании непосредственно перед родами или во время родов может вызвать у новорож-

денных угнетение дыхания, снижение мышечного тонуса, гипотонию, гипотермию и слабый акт сосания 
(синдром вялого ребенка).

В связи с этими данными применение Феназепама противопоказано при беременности и в период 
грудного вскармливания.

Безопасность лекарств и фармаконадзор. – 2009. – №2. – с. 39.
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Острый бактериальный рино-
синусит (ОБРС) занимает важное 
место в структуре инфекционно-
воспалительных заболеваний верх-
них дыхательных путей. Основной 
проблемой в лечении больных 
синуситами является рациональ-
ная антибактериальная терапия, 
обусловленная в первую очередь 
высокой распространенностью 
воспалительных заболеваний око-
лоносовых пазух, которая ежегодно 
составляет около 35 млн человек в 
США и примерно 10 млн больных в 
России. Клинические проявления 
синусита приводят к существенному 
ухудшению качества жизни.

Синусит занимает пятое место 
среди заболеваний, являющихся 
поводом для назначения систем-
ных антимикробных препаратов. 
При остром бактериальном ри-
носинусите стандартом является 
эмпирическая системная анти-
микробная терапия с учетом наи-
более вероятных возбудителей, а 
результаты микробиологического 
исследования содержимого пазухи 
должны лишь корректировать на-
значенное ранее лечение /1/. Отсут-
ствие улучшения на фоне антибио-
тикотерапии в течение 48–72 час. 
свидетельствует об устойчивости 
микрофлоры к данному препарату. 
Главным критерием при этом, по-
прежнему, является возможность 
воздействовать на основных воз-
будителей воспаления /2/.

По данным зарубежных авто-
ров, наиболее частыми возбудите-
лями ОБРС являются Streptococcus 
pneumoniae (20–43% случаев), 

Haemophilus influenzae (22–35%) 
и Moraxella сatarrhalis (2–10%) /3/. 
Реже в качестве этиологических 
агентов выступают Streptococcus 
pyogenes, Staphylococcus aureus, не-
которые анаэробы и грибы /4/. 

В связи с учетом высокой частоты 
выделения пенициллино- и макро-
лидорезистентных пневмококков, 
бета-лактамазопродуцирующих 
штаммов гемофильной палочки и 
распространенности моракселл в 
этиологии ОБРС зарубежные ре-
комендации предусматривают ис-
пользование в качестве препарата 
выбора цефподоксим проксетил 
/4/.

Цефподоксим – пероральный 
цефалоспорин III поколения, обла-
дающий бактерицидным действием 
в отношении большинства видов 
грамположительных и грамотрица-
тельных микроорганизмов, включая 
продуцирующие бета-лактамазу. 
В отличие от других пероральных 
цефалоспоринов III поколения цеф-
подоксим обладает высокой анти-
стафилококковой активностью /5/.

Препарат характеризуется наи-
более высокой антибактериаль-
ной активностью среди цефа-
лоспоринов I-III поколений про-
тив Streptococcus pneumoniae, 
Haemophilus influenzae и Moraxella 
сatarrhalis (включая штаммы, проду-
цирующие бета-лактамазу), основ-
ных возбудителей острого бактери-
ального риносинусита /6; 7/.

Цефподоксим проксетил – про-
лекарство (неактивное соеди-
нение), которое всасывается из 
желудочно-кишечного тракта и 

деэтерифицируется до активно-
го метаболита – цефподоксима. 
Таким образом, практически ис-
ключается воздействие на кишеч-
ную бактериальную микрофлору 
/5; 8/. Цефподоксим проксетил 
быстро всасывается в желудочно-
кишечном тракте; максимальная 
концентрация в крови достигается 
через 2-3 часа, что обеспечивает 
высокую скорость антибактери-
ального ответа. Цефподоксим не 
метаболизируется и не экскрети-
руется через желудочно-кишечный 
тракт, поэтому может применяться 
у пациентов с патологией гепатоби-
лиарной системы. Примерно 90% 
цефподоксима в течение 12 часов 
экскретируется с мочой /5/.

В 2010 г. на отечественный фар-
мацевтический рынок был выведен 
цефподоксим проксетил под торго-
вой маркой Сефпотек. 

Целью нашего исследования 
стало изучение эффективности 
и переносимости цефподоксима 
(Сефпотек, производство ком-
пании АО «НОБЕЛ Алматинская 
Фармацевтическая Фабрика») у 
пациентов с острым бактериаль-
ным синуситом. 

Материалы и методы исследо-
вания. Данная работа проводилась 
на базе Областного медицинского 
центра г. Караганды в отделении 
оториноларингологии. Всего было 
обследовано и пролечено 30 боль-
ных (18 мужчин и 12 женщин), в 
возрасте от 19 до 38 лет (средний 
возраст пациентов 27 лет). Сред-
няя длительность заболевания до 
начала лечения составляла 7–8 
дней (1–20 дней). Выраженность 
клинических симптомов до начала 
лечения в баллах составляла 3,2 по 
4-балльной шкале. Среднее значе-
ние температуры тела больных до 
начала терапии составило 37,7°С 
(37,1–38,8°С).  

Диагноз острого бактериально-
го синусита ставился на основании 
клинико-анамнестических данных, 
рентгенографии, и подтвержден 
пункцией верхнечелюстной пазухи. 
В 22 из 30 произведенных посевов 
содержимого верхнечелюстных па-
зух наблюдался рост микроорганиз-
мов: S. pneumoniae, H. influenzae, 
S. pyogenes. При определении вы-
раженности проявлений синусита 
оценивалась интенсивность таких 
субъективных симптомов, как го-
ловная боль, выделения из носа, 
затруднение носового дыхания, 

Сефпотек (цефподоксим) 
в лечении острого 
бактериального синусита

Бұл мақалада цефподоксим прокситилдің антибактериалды 
белсенділігі туралы әдеби мәліметтер және Сефпотек дәрісінің же-
дел бактериялды синуситті клиникалық әсерін зерттеу нәтижелері 
көрсетілген.

In this article the literature data about the antibacterial activity of 
cefpodoxime proxetil and the results of study of clinical efficacy of the 
medicine Sefpotek for the treatment of acute bacterial sinusitis.

Е.Ю Середкина., Д.К. Цой, Д.М. Хасенова, 
С.З. Кузбаева, Н.В. Иванова
Областной медицинский центр, г. Караганда 
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выраженность общей интоксика-
ции. Объективными критериями 
результатов лечения служили: рент-
генологическое и микробиологи-
ческое исследования, клинический 
анализ крови. Рентгенологическое 
исследование проводилось накану-
не лечения или в 1 день лечения, а 
также на 7-й день после окончания 
курса терапии. Оценивали такие 
рентгенологические признаки, как 
утолщение слизистой оболочки, 
уровень жидкости, затемнение па-
зух. Общий анализ крови и микро-
биологическое исследование про-
водили в день начала терапии и по 
окончании терапии. Окончательная 
оценка клинической эффектив-
ности проводилась по окончании 
терапии на основании динамики 
проявлений острого синусита. При 
исследовании оценивали наличие 
побочных эффектов, их возможную 
связь с лечением и выраженность. 

Лечение синусита было ком-
плексным. Так как на стационарном 
лечении находятся больные только 
с гнойным синуситом, при воспа-
лениях верхнечелюстной пазухи в 
обязательном порядке производи-
лась пункция гайморовых пазух с их 
промыванием растворами антисеп-
тиков. Антимикробную терапию 
проводили препаратом Сефпотек 
по 200 мг 2 раза в сутки на протяже-
нии 5–10 дней. Наряду с антибакте-
риальной терапией использовали 
физиолечение, витамины группы 
«В» и деконгенстанты. 

Результаты исследования и их 
обсуждение. У 28 (93,3%) больных 
клинический исход оценивался как 
клиническое излечение, у 2 (6,7%) 
– как улучшение. Таким образом, 

клиническая эффективность (из-
лечение + улучшение) составила 
100%. Средняя продолжительность 
курса лечения составила 5,5 дней.

Результаты рентгенологического 
исследования свидетельствовали 
об излечении у 21 из 30 больных 
и улучшении у 9 больных. Анализ 
параметров исследования крови 
показал достоверное отличие сред-
него уровня лейкоцитов до начала 
лечения 9,8×109 от такового, после 
его окончания – 6,2×109. Среднее 
значение СОЭ до начала терапии 
– 12,4 мм/час, после ее окончания 
– 8,8 мм/час. Полученные данные 
указывают на значительную по-
ложительную динамику гематоло-
гических показателей после про-
веденного курса лечения. 

По окончании лечения микро-
биологическое исследование про-
водилось у 21 (70%) из 30 больных 
– контрольное исследование не об-
наружило патогенной микрофлоры 
ни в одном случае из всех взятых 
посевов. Побочные эффекты на 
фоне лечения были отмечены лишь 
у 2 больных. В 1 случае (3,33%) отме-
чалась тошнота и в 1 случае (3,33%) 
– диарея. Побочные эффекты были 
умеренно выражены и не требова-
ли отмены препарата. 

Выводы. На основании анали-
за полученных нами данных при 
лечении 30 больных с острым бак-
териальным синуситом препаратом 
Сефпотек могут быть сделаны сле-
дующие выводы: 

1. Эффективность Сефпотека в 
терапии острого бактериального 
синусита подтверждается данными 
как клинического обследования, 
так и на основании рентгенологи-

ческих, лабораторных и микробио-
логических исследований. 

2. Опыт применения продемон-
стрировал достаточно высокую 
эффективность на фоне относи-
тельной безопасности препарата 
в лечении острого бактериального 
синусита.

3. Результаты проведенного ис-
следования позволяют рекомендо-
вать Сефпотек для лечения острого 
бактериального синусита.
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БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ

Исследования гепатотоксичности изониазида на фоне лечения 
латентного туберкулеза

Гепатотоксичность на фоне приема изониазида в большей степени проявляется у пациентов старше 49 
лет и при исходном уровне активности АСТ, превышающем верхнюю границу нормы. Такой вывод можно 
сделать по результатам 7-летнего ретроспективного исследования гепатотоксичности (гепатотоксичность 
определялась как повышение активности АСТ более чем в 5 раз по сравнению с верхним пределом рефе-
ренсного диапазона) на фоне лечения изониазидом латентного туберкулеза у взрослых. В исследование 
были включены 3377 больных, принимавших изониазид. Из них у 19 человек отмечалась высокая активность 
АСТ (5,6 случаев на 1000 пациентов), у одного из 19 пациентов проявлялись продромальные симптомы, 
ассоциированные с гепатотоксичностью. Следовательно мониторингу уровня трансаминаз в крови следует 
придавать особое значение, поскольку нарушение функции печени от умеренной до тяжелой степени вы-
раженности часто протекает бессимптомно.  

J.K.Aronson. Side effects of drugs Annual 30. – Р. 359
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сертификация

Перечень продукции, не соответствующей 
требованиям нормативных документов (август 2010 г.)

Данная информация поможет Вам избежать приобретения некачественных лекарственных средств  

Дата, 
№ про
токола 

Номер 
регистра-
ционного 

удостовере-
ния

Наименование 
продукции

Номер 
серии

Завод-
изготовитель

Наименование 
органа по под-

тверждению 
соответствия РГП 
на ПХВ «НЦЭЛС, 
ИМН и МТ» (ОПС 

РГП «НЦЭЛС»)

Показатель  
несоответ-

ствия

1 2 3 4 5 6 7

23.08.2010 РК-ЛС-
5№010651

Цитарин рас-
твор для инъ-

екций, 1мл №1, 
100 мг/мл

AWM-10003, 
размер партии 

1100 уп.

Дабур Фарма 
Лимитед, Индия

ОПС РГП 
«НЦЭЛС» 
г. Алматы

Описание, 
цветность

23.08.2010 РК-ЛС-
5№010859

Фивофлу®, 
раствор для инъ-
екций, 5 мл №5, 

500 мг/мл

AWM-10004, 
размер партии 

2300 уп.

Дабур Фарма 
Лимитед, Индия

ОПС РГП 
«НЦЭЛС» 
г. Алматы

Номиналь-
ный объем, 

упаковка

06.08.2010 РК-ЛС-
5№005162

Кальциумфо-
линат «Эбеве», 

раствор для 
инъекций и ин-
фузий, 3 мл №5, 

30 мг/3мл

93760407, 
95283506, раз-

мер партии  
632 уп.

Ebewe Pharma 
Ges.m.b.H.Nfg.

KG, Австрия

ОПС ТФ 
«НЦЭЛС» г. Аста-

на

Срок 
годности 

18.08.2010 РК-ЛС-
5№015089

Гентамицина 
сульфат раствор 
для инъекций, 

4% 2 мл №10

290310, раз-
мер партии 

4300 уп., 
300310, раз-
мер партии 

2046 уп. 

Борисовский за-
вод медицинских 
препаратов ОАО, 

Беларусь

ОПС ДГП 
«НЦЭЛС» 
г. Костанай, 

ОПС ДГП 
«НЦЭЛС» 

г. Тараз

Маркировка

19.08.2010, 
27.08.2010 

РК-ЛС-
5№010291

Эуфиллин 
таблетки 0,15 г 

№30

360310, 
380310,  раз-
мер партии 

17856 уп. 
440310, раз-
мер партии 

3024 уп.,  
640510, раз-
мер партии 

2448 уп., 
660510, раз-
мер партии 

8064 уп., 

Борисовский за-
вод медицинских 
препаратов ОАО, 

Беларусь

ОПС ДГП 
«НЦЭЛС» 
г. Костанай, 

ОПС ДГП 
«НЦЭЛС» 

г. Павлодар, 
ОПС ДГП 

«НЦЭЛС» 
г. Тараз 

Маркировка

24.08.2010 РК-ЛС-
5№004434

Дротаверина 
гидрохлорид, 

таблетки, 0,04 г 
№10

420510, раз-
мер партии 

7500 уп.

Борисовский за-
вод медицинских 
препаратов ОАО, 

Беларусь

ОПС ДГП 
«НЦЭЛС» 
г. Павлодар

Маркировка

24.08.2010 РК-ЛС-
5№013523

Диазолин®, 
драже 0,05г №10

430808, раз-
мер партии  

10800 уп.

Фармак ОАО, 
Украина

ОПС ДГП 
«НЦЭЛС» 
г. Павлодар

Описание
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1 2 3 4 5 6 7

27.08.2010 РК-ЛС-
5№015170

Линимент 
Бальзамический 
(по Вишневско-

му), 40 г

260410, 
270410, раз-
мер партии 

20039 уп.

Борисовский за-
вод медицинских 
препаратов ОАО, 

Беларусь

ОПС ДГП 
«НЦЭЛС»
 г. Костанай

Маркировка

27.08.2010 РК-ЛС-
5№010586

Метромикон-
Нео, суппозито-
рии вагиналь-

ные №14

034, размер 
партии         90 

уп.

Farmaprim SRL, 
Республика Мол-

дова

ОПС ДГП 
«НЦЭЛС» 
г. Костанай 

Описание

27.08.2010 РК-ЛС-
5№009691

Миконазол, 
суппозитории 
вагинальные 

100мг №7

 027, размер 
партии  360 уп.

Farmaprim SRL, 
Республика Мол-

дова

ОПС ДГП 
«НЦЭЛС» 
г. Костанай 

Описание

27.08.2010г. РК-ЛС-
5№015499

Камфорное 
масло 10%, 

30мл

190310, раз-
мер партии 

9604 уп.

Борисовский за-
вод медицинских 
препаратов ОАО, 

Беларусь

ОПС ДГП 
«НЦЭЛС» 

г. Тараз 
Маркировка

27.08.2010г. РК-ЛС-
5№004549

Диоксидин, 
раствор для 

инъекций, 5,0 
мл №10, 1%

140309, 
160309, 

190309, раз-
мер партии 

5365 уп.

Борисовский за-
вод медицинских 
препаратов ОАО, 

Беларусь

ОПС ДГП 
«НЦЭЛС» 

г. Тараз
Маркировка

31.08.2010 РК-ЛС-
5№011972

Кальция глю-
конат 0,5г №10 

таблетки

610610, раз-
мер партии 

49920 уп.

Борисовский за-
вод медицинских 
препаратов ОАО, 

Беларусь

ОПС ТФ 
«НЦЭЛС» г. Шым-

кент

Отклонение 
от средней 

массы

На указанные лекарственные средства не выданы сертификаты соответствия. Запрещается реализация данных 
партий продукции на территории Республики Казахстан.

По решению Комитета контроля медицинской и фармацевтической деятельности при проведении плановых 
проверок объектов фармацевтической деятельности территориальными подразделениями Комитета в случае 
выявления в обращении указанных лекарственных средств будут приняты меры по их изъятию с последующим 
информированием Комитета.

Информация предоставлена Отделом сертификации РГП «Национальный центр экспертизы лекарственных 
средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники».

БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ

Возрастание риска развития эмболии легочной артерии при приеме 
нестероидных противовоспалительных средств

Нидерланды. Согласно результатам исследования, представленным на Конгрессе Международного обще-
ства по изучению тромбоза и гемостаза, терапия нестероидными противовоспалительными средствами 
(НПВС) связана с возрастанием риска возникновения эмболии легочной артерии. Для оценки риска развития 
тромбоза легочной артерии при назначении различных НПВС было проведено исследование типа «случай-
контроль». В исследование были включены пациенты, госпитализированные с 1998 по 2006 г., у которых была 
диагностирована эмболия легочной артерии: всего 4495 больных в возрасте 18–96 лет (средний возраст – 60 
лет). Контрольная группа включала 16802 пациентов. НПВС назначались чаще в группе пациентов с эмболией 
легочной артерии (10%) по сравнению с группой контроля (4%). Риск развития легочной эмболии оказался 
выше в группе назначения типичных НПВС, чем в группе ингибиторов циклооксигеназы-2.

www.regmed.ru
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панорама новостей

В роддоме №1 г. Алматы состоялась пресс-конференция на тему «Программа по уменьшению смертности детей с врожден-
ным пороком сердца в Казахстане. Дородовая диагностика». В пресс-конференции приняли участие директор Общественного 
фонда «ДОМ» Аружан Саин, заведующая отделением реанимации роддома №1 г. Алматы Сулушаш Сасаева, кардиохирург 
НЦПиДХ Гульжан Сарсенбаева, генеральный директор ТОО «Мэри Кэй (Казахстан)»  Константин Кулинич, представители ме-
дицинских учреждений.

Ведущими причинами смерти детей в возрасте до 1 года являются болезни перинатального периода, врожденные ано-
малии, инфекционные болезни, несчастные случаи. Врожденные заболевания являются объектом пристального внимания 
специалистов, поскольку занимают лидирующее место в структуре перинатальной заболеваемости и смертности детей до 
года. В Казахстане ежегодно более 3000 детей рождается с диагнозом врожденный порок сердца (ВПС). До 90% детей со 
сложными пороками, не получив квалифицированной помощи, рискуют не дожить до 1 года. Успех интенсивной терапии 
малышей невозможен без создания адекватных условий (квалифицированный персонал, современные технологии лечения 
и реабилитационные мероприятия, необходимые лекарственные средства и медицинское оборудование). Стоимость лечения 
пациентов с врожденной патологией в десятки раз превышает затраты, необходимые для осуществления дородовой (прена-
тальной) диагностики. Пренатальная диагностика необходима с целью выявления плодов с врожденными пороками развития, 
предупреждения рождения больных детей, несовместимых с жизнью. Важнейшей частью скрининга является ультразвуковое 
исследование (УЗИ), обладающее высокой информативностью, безопасностью и возможностью массового исследования. 
Рабочей группой разработана программа, реализация которой предполагает обучение врачей женских консультаций, неона-
тологов, детских кардиологов, УЗИ-специалистов в зарубежной клинике методам ранней  диагностики ВПС в пренатальный 
период, информирование беременных женщин о мерах профилактики ВПС, приобретение диагностического оборудования 
для роддома №1. 

Благодаря улучшению пренатальной диагностике ВПС, гораздо реже будут рождаться дети с тяжелыми пороками сердца, 
погибающие в период новорожденности. Возможности современной кардиохирургии в республике в силу определенных 
причин ограничены. Посильную помощь  оказывают общественные организации, меценаты, и просто небезразличные к 
чужой боли люди.

Самое простое – закрыть глаза и не замечать.… Или сослаться на то, что помогать больным – прерогатива государства. Но 
государство составляют его граждане, то есть мы с вами. И если мы равнодушны к беде ближнего, если милосердие - это не наше 
дело, если чужая боль нас не касается, если мы всё время будем ждать, что всё сделают другие, то не заметим, что другие – это 
и есть мы, что они такие же... Общество, в котором люди спокойно проходят мимо чужой беды и боли, обречено.

На сегодня фонд «ДОМ» собрал средства на операцию 257 детей с ВПС.

А. Рахметова

В Казахстане утверждена программа развития фармацевтической промышленности. Государство создает все 
условия для появления в стране современного производства лекарственных средств – 4 августа 2010 г. принята госпрограмма 
развития фармацевтической промышленности. Однако у потребителей есть вопросы. 

Каковы перспективы дальнейшего развития фармации в РК? Может ли отечественное производство лекарств конкурировать 
с зарубежным? Как сделать лекарственные средства более доступными населению? Каким образом на фармацию расходуют-
ся средства из государственного бюджета? На вопросы прошедшей 15 сентября в Алматы пресс-конференции отвечали С.Е. 
Султанов, президент Ассоциации «ФармМедИндустрия Казахстана»; профессор А.У. Тулегенова, директор Фармакопейного 
центра РГП «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской 
техники»; Л.А. Кузнецова, начальник отдела лекарственных средств, государственных закупок и материально-технического 
обеспечения Управления здравоохранения г. Алматы; З.Н. Сыбанкулова, президент Ассоциации поддержки и развития фар-
мацевтической деятельности.

Казахстан намерен увеличить к концу 2014 г. объем отечественных лекарственных средств на внутреннем рынке с 30 до 50% 
в натуральном выражении. Основная задача, которая отражена в программе – это модернизация действующих производств 
и строительство новых фармацевтических предприятий в рамках реализации инвестиционных проектов. Одновременно 
предусмотрено внедрение международных стандартов качества до конца 2014 г.а на предприятиях фармацевтической про-
мышленности «Надлежащая производственная практика» (GMP), а также создание условий для импортозамещения фармацев-
тической и медицинской продукции на базе современных технологий в соответствии с международными стандартами GMP. 

Фармацевтическая промышленность, являясь развивающейся отраслью, представлена в общей сложности 79 предприятия-
ми – производителями фармацевтической продукции, включая мелких производителей изделий медицинского назначения. 
При этом на долю 6 наиболее крупных заводов приходится более 90% всех выпускаемых в Казахстане лекарств в денежном 
выражении. Отечественные предприятия: АО «Химфарм», «СП Глобал Фарм», АО «Нобел АФФ», фармацевтические компании 
«Ромат», ТОО «Нур-Май Фарм», «Карагандинский фармацевтический комплекс» представляют собой предприятия полного 
цикла. По медицинскому оборудованию – предприятием с полным циклом производства является АО «Актюбрентген».

«Отечественные предприятия выпускают генерики, аналогичные по химическому составу, фармакологическим свойствам, 
не уступающие по качеству препаратам, выпущенным компаниями-разработчиками данных лекарств. Государство осуществляет 
постоянный контроль над производством и качеством выпускаемой фармацевтическими компаниями продукции. Генереки во 
много раз дешевле оригинальных лексредств, то есть более доступны нашему населению. В силу более низкой цены позволяют 
государству расширить контингент больных», – отметила З. Сыбанкулова. 

С. Султанов проинформировал, что многие крупные предприятия пошли по пути строительства новых модульных заводов, 
и готовятся к получению сертификата надлежащей производственной практики (GMP). По словам президента «ФармМедИнду-
стрия» Серика Султанова, «Сегодня на отечественных предприятиях лежит огромная ответственность: они должны не только 
построить новые заводы, провести реконструкцию, но и получить стандарт GMP. Предприятия, которые не модернизируют 
свои производства до конца 2014 года и не получат подтверждение соответствия стандарту GMP, вынуждены будут прекратить 
эксплуатацию цехов». 

Для выполнения этой задачи отечественными фармацевтическими предприятиями сделаны серьезные инвестиции в 
строительство новых фармацевтических заводов, покупку современных производственных линий, обучение персонала и 
организацию систем контроля и обеспечения качества в соответствии с международными требованиями. 

А. Рахметова


