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Áèîýòèêà è ÞÍÅÑÊÎ

Ñàÿìîâ Þ.Í. ïðîôåññîð, çàâåäóþùèé êàôåäðîé ÞÍÅÑÊÎ ïî èçó÷åíèþ ãëîáàëüíûõ ïðîáëåì

è âîçíèêàþùèõ ñîöèàëüíûõ è ýòè÷åñêèõ âûçîâîâ

ÌÃÓ èìåíè Ì.Â.Ëîìîíîñîâà

119991, Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, Ìîñêâà, Ëåíèíñêèå ãîðû, ä. 1

Àâòîð äëÿ êîððåñïîíäåíöèè: Ñàÿìîâ Þðèé Íèêîëàåâè÷; e-mail: y.sayamov@yandex.ru

Ôèíàíñèðîâàíèå. Èññëåäîâàíèå íå èìåëî ôèíàíñîâîé ïîääåðæêè.

Êîíôëèêò èíòåðåñîâ. Àâòîðû çàÿâëÿþò îá îòñóòñòâèå êîíôëèêòà èíòåðåñîâ.

Ïîñòóïèëà: 01.02.2018.

Àâòîð ïðîñëåæèâàåò ðàçâèòèå áèîýòè÷åñêèõ ïðåäñòàâëåíèé, ôîðìèðîâàíèå ïðîãðàììû ÞÍÅÑÊÎ
ïî áèîýòèêå è ñòðóêòóðû äåÿòåëüíîñòè â ýòîé ñôåðå, ïðåäïðèíèìàÿ ïîïûòêó àíàëèçà ñîâðåìåííîãî
ñîñòîÿíèÿ äåë â äàííîé îáëàñòè è âîçíèêàþùèõ íîâûõ áèîýòè÷åñêèõ âûçîâîâ è óãðîç äëÿ ÷åëîâåêà, ïðè-
îáðåòàþùèõ ïîä÷àñ ýêçèñòåíöèàëüíîå çíà÷åíèå.
Êëþ÷åâûå ñëîâà: áèîýòèêà, ÞÍÅÑÊÎ, âûçîâû.

Ê
ðàòêî î ÞÍÅÑÊÎ, êàôåäðàõ è ïðîãðàììàõ.
Êàê èçâåñòíî, Îðãàíèçàöèÿ Îáúåäèíåííûõ
Íàöèé ïî âîïðîñàì îáðàçîâàíèÿ, íàóêè è êóëü-

òóðû áûëà ñîçäàíà â 1945 ãîäó ñðàçó æå âñëåä çà
ÎÎÍ â êà÷åñòâå åå ñïåöèàëèçèðîâàííîãî ó÷ðåæäåíèÿ.
Ñåêðåòàðèàò ÞÍÅÑÊÎ â Ïàðèæå èìååò ïî îñíîâ-
íûì íàïðàâëåíèÿì äåÿòåëüíîñòè 4 ïðîãðàììíûõ ñåê-
òîðà: îáðàçîâàíèÿ, íàóêè, êóëüòóðû è êîììóíèêàöèè.
Ãåíåðàëüíûå êîíôåðåíöèè ðàç â 4 ãîäà èçáèðàþò
Èñïîëíèòåëüíûé ñîâåò, ñîáèðàþùèéñÿ 2 ðàçà â ãîä,
è Ãåíåðàëüíîãî äèðåêòîðà. [1]. Â íîÿáðå 2017 ãîäà
î÷åðåäíàÿ 39-ÿ ñåññèÿ Ãåíåðàëüíîé êîíôåðåíöèè èç-
áðàëà Ãåíåðàëüíûì äèðåêòîðîì Îðãàíèçàöèè ìèíèñ-
òðà êóëüòóðû Ôðàíöèè ãîñïîæó Îäðè Àçóëå, êîòî-
ðàÿ ñìåíèëà íà ýòîì ïîñòó ïðåäñòàâèòåëüíèöó Áîëãà-
ðèè Èðèíó Áîêîâó. Â 195 ãîñóäàðñòâàõ-÷ëåíàõ èõ
ó÷àñòèå â äåÿòåëüíîñòè ÞÍÅÑÊÎ êîîðäèíèðóþò
íàöèîíàëüíûå êîìèññèè ïî äåëàì ÞÍÅÑÊÎ. Òàêàÿ
êîìèññèÿ ðàáîòàåò è â íàøåé ñòðàíå â êà÷åñòâå ìåæ-
âåäîìñòâåííîãî îðãàíà â ñîñòàâå ÌÈÄ Ðîññèè.
Åå ïðåäñåäàòåëåì ÿâëÿåòñÿ ìèíèñòð Ñ.Â.Ëàâðîâ,
îòâåòñòâåííûì ñåêðåòàðåì — Ã.Ý.Îðäæîíèêèäçå [2].

Â 1992 ãîäó áûëà ó÷ðåæäåíà ïðîãðàììà
ÓÍÈÒÂÈÍ (UNITWIN — University Education
Twinning and Networking Scheme). Ðå÷ü øëà î ñî-
çäàíèè âî âñåì ìèðå ñèñòåìû äîïîëíèòåëüíîãî óíè-
âåðñèòåòñêîãî îáðàçîâàíèÿ ïîñðåäñòâîì ó÷ðåæäåíèÿ
â ðàìêàõ ýòîé èííîâàöèîííîé ïðîãðàììû ñîâåðøåííî
íîâîãî èíñòèòóòà êàôåäð è ñåòåé ÞÍÅÑÊÎ [3].
Ïðîãðàììà áûëà ïðèçâàíà ñòàòü äåéñòâåííûì
èíñòðóìåíòîì ïîâûøåíèÿ ïîòåíöèàëà îáùåñòâà ïî-
ñðåäñòâîì ïðîäâèæåíèÿ, îáìåíà, áîëåå ýôôåêòèâíîãî
èñïîëüçîâàíèÿ è ðàñøèðåíèÿ ïîçíàíèé è íàó÷íî-îá-
ðàçîâàòåëüíîãî îïûòà ñîâðåìåííîãî ìèðà, âûñòóïèâ

â êà÷åñòâå íîâîãî ýëåìåíòà ñòðàòåãèè ðàçâèòèÿ [4].
Ïðîãðàììà ïðåäîñòàâëÿëà óíèâåðñèòåòñêîìó ñîîáùåñ-
òâó âîçìîæíîñòè îáúåäèíåíèÿ óñèëèé ñ ÞÍÅÑÊÎ
äëÿ äîñòèæåíèÿ öåëåé ãëîáàëüíîé ïîâåñòêè äíÿ.
Îñíîâíûìè ó÷àñòíèêàìè Ïðîãðàììû ñòàíîâèëèñü
óíèâåðñèòåòû è äðóãèå âûñøèå îáðàçîâàòåëüíûå è
íàó÷íûå ó÷ðåæäåíèÿ [5]. Êàôåäðû è ñåòè
ÞÍÅÑÊÎ áûñòðî ïîäòâåðäèëè ñâîþ ýôôåêòèâ-
íîñòü. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ â ìèðå ñóùåñòâóåò áîëåå
700 êàôåäð ÞÍÅÑÊÎ â 126 ãîñóäàðñòâàõ. Êàôåä-
ðà ÌÃÓ ÿâëÿåòñÿ ñðåäè íèõ åäèíñòâåííîé ïî ñâîåé
òåìàòèêå. Â 2017 ãîäó âî âðåìÿ Ãåíåðàëüíîé êîíôå-
ðåíöèè â Ïàðèæå ñîñòîÿëîñü òîðæåñòâåííîå çàñåäà-
íèå ïî ñëó÷àþ 25-ëåòèÿ êàôåäðàëüíîé ïðîãðàììû.

Âàæíûì ýëåìåíòîì ñòàëî ñîçäàíèå ñåòåé è ñåòå-
âûõ ñåêöèé êàôåäð, ðåêîìåíäîâàííîå ÞÍÅÑÊÎ
êàê íå ìåíåå ýôôåêòèâíîå ñðåäñòâî ðàçâèòèÿ Ïðîã-
ðàììû ÓÍÈÒÂÈÍ, ÷åì ñîçäàíèå íîâûõ êàôåäð.
Êàôåäðà ÌÃÓ èìååò ñåòåâûå ñåêöèè ïî ðàçíûì àñ-
ïåêòàì ãëîáàëüíîé ïðîáëåìàòèêè â Ìîñêâå (3 cåê-
öèè), Ñàíêò-Ïåòåðáóðãå (2 ñåêöèè), Ñàðàòîâå, Õàí-
òû-Ìàíñèéñêå, Áåëãîðîäå, Ðîñòîâå-íà-Äîíó, à òàê-
æå â Òáèëèñè, Õàðüêîâå, Ëîíäîíå, Ïàðèæå, Ãðàöå,
Çàëüöáóðãå, Ïåíäæàáå, Ìàíäñàóðå è â äðóãèõ ãîðî-
äàõ Ðîññèè è Çàðóáåæüÿ.

Îðãàíèçàöèÿ Îáúåäèíåííûõ Íàöèé ïî âîïðîñàì
íàóêè, êóëüòóðû è îáðàçîâàíèÿ (ÞÍÅÑÊÎ), çàíè-
ìàÿñü ñîöèàëüíûìè è ýòè÷åñêèìè âûçîâàìè, ñòîÿùè-
ìè ïåðåä ÷åëîâå÷åñòâîì, óäåëÿåò îñîáîå âíèìàíèå
ïðîáëåìàì áèîýòèêè [6]. Áèîýòèêà êàê ìåæäèñöèï-
ëèíàðíàÿ îáëàñòü çíàíèÿ íà ñòûêå ôèëîñîôèè, ïðàâà,
ìåäèöèíû, ñîöèîëîãèè, ïîëèòîëîãèè, äåìîãðàôèè,
êóëüòóðîëîãèè, ðåëèãèîâåäåíèÿ îáðàùàåòñÿ ê íðà-
âñòâåííûì àñïåêòàì îòíîøåíèÿ ÷åëîâåêà ê æèçíè è
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ñìåðòè. Îíà âêëþ÷àåò â ñåáÿ øèðîêèé êðóã ñîöèàëü-
íî-ýêîíîìè÷åñêèõ, ìîðàëüíî-ýòè÷åñêèõ è þðèäè÷åñ-
êèõ ïðîáëåì, èñõîäÿ èç òîãî, ÷òî îáùå÷åëîâå÷åñêèå
öåííîñòè íå äîëæíû ðàññìàòðèâàòüñÿ îòäåëüíî îò
áèîëîãè÷åñêèõ ôàêòîâ, è èìåÿ ñâîåé öåëüþ ðàçðàáîò-
êó ìîðàëüíûõ è íðàâñòâåííûõ íîðì, òðåáîâàíèé è
ïðèíöèïîâ, ñîçäàíèÿ ìåõàíèçìîâ, îáåñïå÷èâàþùèõ
èñïîëüçîâàíèå íàó÷íî-òåõíè÷åñêèõ äîñòèæåíèé
âî áëàãî ÷åëîâåêà è ïðèðîäû. Îíà îõâàòûâàåò èçó÷å-
íèå ïðîáëåì âðà÷àìè, áèîëîãàìè, ôèëîñîôàìè, áîãîñ-
ëîâàìè, þðèñòàìè, ïñèõîëîãàìè, ïîëèòîëîãàìè è
ïðåäñòàâèòåëÿìè äðóãèõ íàó÷íûõ äèñöèïëèí. Îíà
ïðåäóñìàòðèâàåò îáðàçîâàòåëüíóþ äåÿòåëüíîñòü è
ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé áóðíî ðàçâèâàþùèéñÿ ñîöèàëü-
íûé èíñòèòóò ñî ñëîæíîé ñèñòåìîé ìåæäóíàðîäíûõ,
íàöèîíàëüíûõ, ðåãèîíàëüíûõ è ëîêàëüíûõ ýòè÷åñêèõ
êîìèòåòîâ. Áèîýòèêà â îïðåäåëåííîì ñìûñëå ÿâëÿåòñÿ
ïðàâîçàùèòíûì äâèæåíèåì â ñâîåé îáëàñòè.

Ïðîãðàììà ÞÍÅÑÊÎ ïî áèîýòèêå áûëà ïðåä-
ëîæåíà Ãåíåðàëüíûì äèðåêòîðîì ÞÍÅÑÊÎ Ôåäå-
ðèêî Ìàéîðîì, áèîõèìèêîì ïî ïðîôåññèè, è íà÷àëà
îñóùåñòâëÿòüñÿ ñ 1993 ãîäà. Ïîçæå, â ñâîåé ñòàòüå,
íàïèñàííîé äëÿ þáèëåéíîãî èçäàíèÿ ÞÍÅÑÊÎ ïî
ñëó÷àþ 20-ëåòèÿ Ïðîãðàììû ïî áèîýòèêå [7], Ôåäå-
ðèêî Ìàéîð îòìå÷àë, ÷òî âîñòðåáîâàííîñòü è âàæ-
íîñòü ýòîé ïðîãðàììû íåïîñðåäñòâåííî îáúÿñíÿëèñü
ðàñòóùèì çíà÷åíèåì áèîýòèêè äëÿ ÷åëîâåêà, îñíîâîé
ïðàâ è îáÿçàííîñòåé êîòîðîãî â îáùåñòâå âûñòóïàëè
åãî äîñòîèíñòâî è ðàâåíñòâî. Çàäàâàÿñü âîïðîñàìè,
ÿâëÿåòñÿ ëè ýòè÷åñêè ïðèåìëåìûì âñå, ÷åãî ìîæíî
äîñòèãíóòü, è äîïóñòèìî ëè èñïîëüçîâàíèå êàêîãî-ëè-
áî èíñòðóìåíòà âî âñåì ñïåêòðå âîçìîæíîñòåé åãî
ïðèìåíåíèÿ, îí îòâå÷àë íà îáà âîïðîñà îòðèöàòåëüíî.
Çíàíèå âñåãäà ïîçèòèâíî, ñ÷èòàåò Ô. Ìàéîð, íî íå
âñåãäà åãî ïðèìåíåíèå, êîòîðîå íà ñàìîì äåëå ìîæåò
áûòü èçâðàùåííûì. Èìåííî ïîýòîìó, óêàçûâàåò îí,
ýòèêà ñòàëà ñòîëü âîñòðåáîâàííîé, â îñîáåííîñòè,
â ñâÿçè ñ ðàñøèðÿþùèìñÿ íîâûì çíàíèåì è âëèÿíèåì
ýêîíîìè÷åñêèõ èíòåðåñîâ íà åãî ïðèìåíåíèå [8].

ÞÍÅÑÊÎ âíåñëà áîëüøîé âêëàä â óñïåøíîå çà-
âåðøåíèå ïðîåêòà ïî ãåíîìó ÷åëîâåêà, ÷òî îòêðûëî
áåñïðåöåäåíòíûå âîçìîæíîñòè äëÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ,
íî îäíîâðåìåííî è íîâûå ýòè÷åñêèå è ñîöèàëüíûå
âûçîâû. Çíàìåíèòûé ôðàíöóçñêèé ó÷åíûé-ãåìàòîëîã
Æàí Áåðíàð â ÷èñëå ïåðâûõ â ìèðå çàíÿëñÿ îïðåäå-
ëåíèåì áàçîâûõ ýòè÷åñêèõ ïðèíöèïîâ áèîëîãè÷åñêèõ
èññëåäîâàíèé [9]. Ïðîàíàëèçèðîâàâ ðàçëè÷íûå àñ-
ïåêòû ìîðàëüíûõ ïîñëåäñòâèé áèîëîãè÷åñêîé ðåâî-
ëþöèè, îí îáðàòèëñÿ ê ñìåæíûì îáëàñòÿì çíàíèÿ —
ìåäèöèíå, ôèëîñîôèè, òåîëîãèè, ïîëèòèêå, ýêîíîìèêå
è ïðàâó, ïðîêëàäûâàÿ âìåñòå ñ ðàáîòàâøèìè ïàðàë-
ëåëüíî àìåðèêàíñêèì ïñèõèàòðîì èç Ìýðèëåíäñêîãî
óíèâåðñèòåòà Þäæèíîì Áðîäè [10], Ôåäåðèêî
Ìàéîðîì [11], èñïàíñêèì ãåíåòèêîì èç Ìàäðèäñêîãî

óíèâåðñèòåòà Õóàíîì Ðàìîíîì Ëàêàäåíîé [12] è
äðóãèìè ó÷åíûìè [13, 14] ïóòü ê ïîíèìàíèþ áèîýòè-
êè êàê ñîñòàâíîé ÷àñòè ïðîáëåìàòèêè îáåñïå÷åíèÿ
ïðàâ ÷åëîâåêà è ñàìîãî âàæíîãî èç íèõ — ïðàâà íà
æèçíü. Èìåííî Æàí Áåðíàð, ñòðåìèâøèéñÿ ñäåëàòü
ìåäèöèíó ãóìàíèòàðíîé äèñöèïëèíîé, èíèöèèðîâàë
ó÷ðåæäåíèå âî Ôðàíöèè Íàöèîíàëüíîãî êîíñóëüòà-
òèâíîãî êîìèòåòà ïî ýòèêå íàóê æèçíè è çäîðîâüÿ è
âîçãëàâèë åãî â 1983 ãîäó. Â 1990 ãîäó îí âûñòóïèë
çà ïîâñåìåñòíîå ñîçäàíèå êîìèòåòîâ ïî áèîýòèêå è
ïîäòîëêíóë ÞÍÅÑÊÎ ê ôîðìèðîâàíèþ è ââåäåíèþ
òðè ãîäà ñïóñòÿ ìåæäóíàðîäíîé ïðîãðàììû ïî áèîý-
òèêå. Þðèñò Íîýëü Ëåíóàð, âîçãëàâèâøèé Ìåæäó-
íàðîäíûé êîìèòåò ïî áèîýòèêå, ïîëàãàë, ÷òî êîíöåï-
öèÿ áèîýòè÷åñêîé ïðîòåêöèè äîëæíà ðàñïðîñòðàíÿòü-
ñÿ íà âñå ôîðìû æèçíè [15].

Îáðàòèâøèñü ê íîâûì ñîöèàëüíûì è ýòè÷åñêèì
âûçîâàì, êîòîðûå âîçíèêëè êàê ñëåäñòâèå ðàçâèòèÿ
íàóêè è òåõíîëîãèé, ÞÍÅÑÊÎ çàíÿëàñü ðàçðàáîò-
êîé ïðîáëåìàòèêè ãåíåòèêè ÷åëîâåêà è áèîýòèêè íà
ãëîáàëüíîì óðîâíå. Âàæíûì äîñòèæåíèåì â ýòîé ðà-
áîòå ñòàëî ïðèíÿòèå â îêòÿáðå 2005 ãîäà Âñåîáùåé
äåêëàðàöèè ïî áèîýòèêå è ïðàâàì ÷åëîâåêà (Universal
Declaration on Bioethics and Human Rights) [16].

Äåêëàðàöèÿ ïîìîãëà îïðåäåëèòü óíèâåðñàëüíûå
ïðèíöèïû, íà îñíîâå êîòîðûõ ìîæíî áûëî èñêàòü
àäåêâàòíûé îòâåò íà âñå íîâûå äèëåììû è ïðîòèâîðå-
÷èÿ, âñòàþùèå ïåðåä ÷åëîâå÷åñòâîì â ðåçóëüòàòå ðàç-
âèòèÿ íàóêè è òåõíîëîãèé. Íàðÿäó ñ îáùèìè áèîýòè-
÷åñêèìè ïðèíöèïàìè â Äåêëàðàöèþ áûëè âêëþ÷åíû
ïîëîæåíèÿ î ñîöèàëüíîé îòâåòñòâåííîñòè è îáðàùåíî
âíèìàíèå íà âàæíîñòü ñîêðàùåíèÿ ïðîïàñòè â íåðà-
âåíñòâå ìåæäó Ñåâåðîì è Þãîì. ÞÍÅÑÊÎ ðàñ-
ñìàòðèâàåò Äåêëàðàöèþ êàê óíèêàëüíûé èíñòðóìåíò
â ñôåðå áèîýòèêè, ïîñêîëüêó äîãîâîðåííîñòè î åå ñî-
äåðæàíèè áûëè ïðèíÿòû è óòâåðæäåíû ãëîáàëüíûì
ôîðóìîì ãîñóäàðñòâ. Ýòîìó äîêóìåíòó ïðåäøåñòâî-
âàëè ôîðìèðîâàâøèå åãî îñíîâó Âñåîáùàÿ äåêëàðà-
öèÿ ïî ãåíîìó è ïðàâàì ÷åëîâåêà (1997 ã.) [17] è
Ìåæäóíàðîäíàÿ äåêëàðàöèÿ î ãåíåòè÷åñêèõ äàííûõ
÷åëîâåêà (2003 ã.) [18]. Íàðÿäó ñ íèìè, äëÿ ìåæäó-
íàðîäíîãî ïðàâîâîãî ðåãóëèðîâàíèÿ â îáëàñòè áèîý-
òèêè èñïîëüçóþòñÿ òàêèå íîðìàòèâíûå äîêóìåíòû,
êàê Õåëüñèíêñêàÿ äåêëàðàöèÿ Âñåìèðíîé Ìåäèöèí-
ñêîé Àññîöèàöèè «Ýòè÷åñêèå ïðèíöèïû ïðîâåäåíèÿ
íàó÷íûõ ìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé ñ ó÷àñòèåì ÷åëî-
âåêà» (1964 ã., èñïîëüçóåòñÿ ðåäàêöèÿ 2000 ã.) [19],
Êîíâåíöèÿ î ïðàâàõ ÷åëîâåêà è áèîìåäèöèíå Ñîâåòà
Åâðîïû (1997 ã.) è äîïîëíèòåëüíûå ïðîòîêîëû
ê íåé, êàñàþùèåñÿ çàïðåòà êëîíèðîâàíèÿ ÷åëîâåêà,
òðàíñïëàíòîëîãèè, áèîìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé [20],
Äåêëàðàöèÿ ÎÎÍ î êëîíèðîâàíèè ÷åëîâåêà
(2005 ã.) [21].
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Ïðîãðàììà ÞÍÅÑÊÎ ïî áèîýòèêå îñóùåñòâëÿ-
åòñÿ â ðàìêàõ äåÿòåëüíîñòè Ñåêòîðà ñîöèàëüíûõ è ãó-
ìàíèòàðíûõ íàóê Ñåêðåòàðèàòà ÞÍÅÑÊÎ â Ïàðè-
æå. Â 1993 ãîäó äëÿ óïðàâëåíèÿ Ïðîãðàììîé áûë ñî-
çäàí åå Ñåêðåòàðèàò. Ìåæäóíàðîäíûé êîìèòåò ïî
áèîýòèêå (ÌÊÁ) ñîñòàâèëè 36 ýêñïåðòîâ, ïðåäëî-
æåííûå ãîñóäàðñòâàìè-÷ëåíàìè è íàçíà÷åííûå Ãåíå-
ðàëüíûì äèðåêòîðîì ÞÍÅÑÊÎ ïî ðåêîìåíäàöèè
Ñåêðåòàðèàòà Ïðîãðàììû. Â 1999 ãîäó ñòðóêòóðà
Ïðîãðàììû áûëà äîïîëíåíà Ìåæïðàâèòåëüñòâåííûì
êîìèòåòîì ïî áèîýòèêå (ÌÏÊÁ), òàêæå â ñîñòàâå
36 ÷ëåíîâ, êîòîðûå ïðåäñòàâëÿëè ãîñóäàðñòâà, èç-
áðàííûå â ñîñòàâ Êîìèòåòà íà 4-ëåòíèé ñðîê. Òàêèì
îáðàçîì, â ÞÍÅÑÊÎ äåéñòâóþò äâà êîìèòåòà ïî
áèîýòèêå — ìåæäóíàðîäíûé è ìåæïðàâèòåëüñòâåí-
íûé [22]. Â 1997 ãîäó áûëà ó÷ðåæäåíà Ìåæäóíà-
ðîäíàÿ êîìèññèÿ ïî ýòèêå íàó÷íîãî çíàíèÿ è òåõíîëî-
ãèé (World Commission on the Ethics of Scientific
Knowledge and Technology), çíà÷èòåëüíóþ ÷àñòü äå-
ÿòåëüíîñòè êîòîðîé ñîñòàâèëè âîïðîñû áèîýòèêè.

Ðîñò âíèìàíèÿ ìèðîâîãî ñîîáùåñòâà ê áèîýòè÷åñ-
êîé ïðîáëåìàòèêå ïîäòâåðäèëî ñîçäàíèå Ìåæâåäî-
ìñòâåííîãî êîìèòåòà ÎÎÍ ïî áèîýòèêå äëÿ êîîðäè-
íàöèè äåÿòåëüíîñòè ñïåöó÷ðåæäåíèé ÎÎÍ â ýòîé
ñôåðå [23].

Â Ñîâåòå Åâðîïû ýòîé òåìàòèêîé ñòàë çàíèìàòüñÿ
Ðóêîâîäÿùèé êîìèòåò ïî áèîýòèêå. Ðàáî÷àÿ ãðóïïà
ïî áèîýòèêå ñóùåñòâóåò è â ðàìêàõ ÂÎÇ. Â 2017 ã.
19 îêòÿáðÿ áûë øèðîêî ïðîâåäåí Âñåìèðíûé äåíü
áèîýòèêè. Â êàôåäðàëüíîé ïðîãðàììå ÞÍÅÑÊÎ
ïîÿâèëèñü êàôåäðû ÞÍÅÑÊÎ ïî áèîýòèêå è åå
ðàçëè÷íûì àñïåêòàì. Îäíà èç íàèáîëåå àêòèâíûõ êà-
ôåäð ÞÍÅÑÊÎ ïî áèîýòèêå äåéñòâóåò ñ 2001 ãîäà
â óíèâåðñèòåòå Õàéôû. Â 2005 ãîäó áûë çàïóùåí
ïðîåêò Ãëîáàëüíîé ýòè÷åñêîé îáñåðâàòîðèè, â ýëåê-
òðîííóþ áàçó äàííûõ êîòîðîé ñòàëè ðàçìåùàòüñÿ
îáó÷àþùèå ìàòåðèàëû è ïðîãðàììû ïî áèîýòèêå,
à òàêæå ñâåäåíèÿ îá ó÷åíûõ âñåãî ìèðà, ñïîñîáíûõ
âûñòóïàòü ýêñïåðòàìè ïî áèîýòè÷åñêèì ïðîáëåìàì è
èõ îòäåëüíûì àñïåêòàì [24]. Âñå ýòî ñâèäåòåëüñòâî-
âàëî î ðîñòå çíà÷åíèÿ áèîýòèêè è âíèìàíèÿ ê íåé.

Áèîýòèêà ñîñòàâëÿåò âàæíåéøóþ ÷àñòü ñîâðåìåí-
íîé áèîïîëèòèêè, ïîä êîòîðîé â øèðîêîì ñìûñëå ïî-
íèìàåòñÿ ïðèìåíåíèå â ïîëèòè÷åñêîé è ñîöèàëüíîé
ñôåðå ïîëîæåíèé íàóê î æèçíè (áèîëîãèè, ýêîëîãèè,
ãåíåòèêè è äð.) [25]. Áèîýòèêà ðàññìàòðèâàåò ýòè÷åñ-
êèå ïðîáëåìû, ñâÿçàííûå ñ ïðîáëåìàòèêîé æèçíå-
îáåñïå÷åíèÿ â ðàçëè÷íûõ åå ôîðìàõ è ÷àñòî èìåíóåò-
ñÿ ýòèêîé æèçíè [26]. Äëÿ ðåøåíèÿ çàäà÷ áèîýòèêè
áîëüøîå çíà÷åíèå èìååò ðàçðàáîòêà è ïðèìåíåíèå
áèîçàêîíîäàòåëüñòâà — ñâîäà çàêîíîâ, ðåãóëèðóþ-
ùèõ äåÿòåëüíîñòü ÷åëîâåêà â åãî îòíîøåíèÿõ ñ ñîáîé
è ñ ïðèðîäîé [27].

Áèîýòèêà ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ìåæäèñöèïëèíàð-
íóþ ñôåðó, è âûñòóïàåò êàê èññëåäîâàíèÿ è ïðàêòèêà
ïðèìåíåíèÿ èõ ðåçóëüòàòîâ â îòíîøåíèè ýòè÷åñêèõ,
ôèëîñîôñêèõ è àíòðîïîëîãè÷åñêèõ ïðîáëåì, âîçíèêà-
þùèõ â ñâÿçè ñ ïðîãðåññîì íàóêè, â öåëîì, è áèîìå-
äèöèíñêîé íàóêè, â ÷àñòíîñòè, è âíåäðåíèåì íîâåé-
øèõ òåõíîëîãèé â ðàçëè÷íûõ ñôåðàõ æèçíè, ñðåäè êî-
òîðûõ îñîáîå ìåñòî çàíèìàþò ìåäèöèíà è çäðàâîîõ-
ðàíåíèå [28].

Òåðìèí «áèîýòèêà» ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé âåñüìà
ìíîãîçíà÷íîå ïîíÿòèå. Ñ÷èòàåòñÿ, ÷òî âïåðâûå ýòîò
òåðìèí óïîòðåáèë â 1927 ãîäó íåìåöêèé ïàñòîð Ôðèö
ßð (1885—1953), ïðåäëàãàÿ ñâîé áèîýòè÷åñêèé èì-
ïåðàòèâ, êîòîðûé â îòëè÷èå îò Êàíòà òðåáîâàë óâà-
æèòåëüíîãî îòíîøåíèÿ íå òîëüêî ê ÷åëîâåêó, íî è ê
æèâîòíûì è ðàñòåíèÿì [29]. Â ýòîì îí ïåðåêëèêàëñÿ
ñ æèâøèì â òî æå âðåìÿ äðóãèì òåîëîãîì è ãóìàíèñ-
òîì, ëàóðåàòîì Íîáåëåâñêîé ïðåìèè Àëüáåðòîì
Øâåéöåðîì (1875—1952), ñîçäàâøèì ýòèêó áëàãî-
ãîâåíèÿ ïåðåä ëþáîé æèçíüþ, êîòîðàÿ ïðåäïîëàãàëà
ïðèçíàíèå ÷åëîâåêîì åãî íðàâñòâåííîãî äîëãà â îòíî-
øåíèè âñåõ äðóãèõ æèâûõ îðãàíèçìîâ [30]. Çàäîëãî
äî íèõ èñòîêè áèîýòè÷åñêîé ìûñëè îáíàðóæèâàþòñÿ
â áóääèçìå (ôèëîñîôèÿ àõèìñû — íåïðè÷èíåíèÿ çëà
íèêîìó), â òðóäàõ è âîççðåíèÿõ àíòè÷íîãî ãóìàíèñòà,
ìûñëèòåëÿ è ìàòåìàòèêà Ïèôàãîðà (VI â. äî í.ý.),
Àðèñòîòåëÿ (384—322 ãã. äî í.ý.), Ïëóòàðõà
(46—100 ãã. í.ý.), Ôîìû Àêâèíñêîãî, Ôðàíöèñêà
Àññèçñêîãî (XIII â.), Òîìàñà Ìîðà (1478—1535),
Ìèøåëÿ äå Ìîíòåíÿ (1533—1592), Ðåíå Äåêàðòà
(1596—1650), Ãåíðè Ìîðà (1614—1687), Äæî-
íà Ëîêêà (1632—1704), Âîëüòåðà (1684—1778),
Æàí Æàêà Ðóññî (1712—1778), Èììàíóèëà Êàíòà
(1724—1804), Äæåðåìè Áåíòàìà (1748—1832),
âûñêàçûâàâøèõ ðàçíûå, ïîä÷àñ ïðîòèâîïîëîæíûå
áèîýòè÷åñêèå âçãëÿäû [31].

Àìåðèêàíñêèé ó÷åíûé, îäèí èç îñíîâàòåëåé íûíå
øèðîêî èçâåñòíîãî Îáùåñòâà äèêîé ïðèðîäû Àëüäî
Ëåîïîëüä (1887—1948) [32] è ïîçæå åãî êîëëåãà ïî
Âèñêîíñèíñêîìó óíèâåðñèòåòó Âàí Ðåíñåëëåð Ïîòòåð
(1911—2001) ïåðâîíà÷àëüíî îáîçíà÷àëè áèîýòèêó êàê
íåêèé îñîáûé âàðèàíò ýêîëîãè÷åñêîé ýòèêè. Ïîçæå
Ïîòòåð â ñâîåé êíèãå «Áèîýòèêà: ìîñò â áóäóùåå» [33]
íàìåòèë îñíîâíûå ïóòè ðàçâèòèÿ ýêîëîãè÷åñêèõ è
ýòè÷åñêèõ èäåé Ëåîïîëüäà â èõ ïðèëîæåíèè ê îáëàñ-
òè áèîëîãè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è ìåäèöèíñêîé ïðàê-
òèêè.

Îäíàêî ìíîãî ðàíüøå Ïîòòåðà ïðîáëåìû áèîýòè-
êè ïðèìåíèòåëüíî ê ìåäèöèíå îáîçíà÷èë íàø ñîîòå-
÷åñòâåííèê Âèêåíòèé Âèêåíòüåâè÷ Âåðåñàåâ â ñâîåé
ðåâîëþöèîííîé êíèãå «Çàïèñêè âðà÷à» (1901) [34].
Â. Âåðåñàåâ âûñòóïèë çà ýòèêó â íàóêå â øèðîêîì,
ôèëîñîôñêîì ñìûñëå, êîòîðàÿ, ïðåæäå âñåãî, äîëæíà
îõâàòèòü âî âñåé ïîëíîòå âîïðîñ î âçàèìíîì îòíîøå-
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íèè ìåæäó âðà÷åáíîé íàóêîé è æèâîé ëè÷íîñòüþ.
Âåðåñàåâ âèäåë ãëàâíóþ çàäà÷ó ýòèêè âî âñåñòîðîí-
íåì òåîðåòè÷åñêîì âûÿñíåíèè âîïðîñà îá îòíîøåíèè
ìåæäó ëè÷íîñòüþ è âðà÷åáíîé íàóêîþ â òåõ ãðàíèöàõ,
çà êîòîðûìè èíòåðåñû îòäåëüíîãî ÷åëîâåêà ìîãóò
áûòü ïðèíîñèìû â æåðòâó èíòåðåñàì íàóêè. Îí ïîä-
÷åðêèâàë, ÷òî âîïðîñ è î ïðàâàõ ÷åëîâåêà ïåðåä ïîñÿ-
ãàþùåþ íà ýòè ïðàâà ìåäèöèíñêîþ íàóêîþ íåèçáåæ-
íî ñòàíîâèòñÿ êîðåííûì, öåíòðàëüíûì âîïðîñîì âðà-
÷åáíîé ýòèêè. Ïî ñóùåñòâó, èìåííî Âåðåñàåâà ñëåäó-
åò ñ÷èòàòü îòöîì áèîýòèêè, õîòÿ ñàì òåðìèí îí íå èñ-
ïîëüçîâàë. Â äàëüíåéøåì áèîýòè÷åñêèé íèãèëèçì äå-
ÿòåëåé òèïà Í.À. Ñåìàøêî ñäåðæàë ðàçâèòèå áèîýòè-
êè â íàøåé ñòðàíå è çàòóøåâàë ïåðâîïðîõîä÷åñêóþ
ðîëü Âåðåñàåâà â ýòîé îáëàñòè.

Áîëüøîé âêëàä â ôîðìèðîâàíèå áèîýòè÷åñêèõ
ïðåäñòàâëåíèé âíåñ âåëèêèé ðóññêèé ó÷åíûé
Â.È. Âåðíàäñêèé (1863—1945) — îñíîâàòåëü áèî-
õèìèè è áèîãåîõèìèè, ðàçðàáîòàâøèé áèîñôåðíóþ òå-
îðèþ, êîòîðàÿ ñòàëà âåðøèíîé ýêîëîãè÷åñêîãî ìûø-
ëåíèÿ [35]. Â 1940 ã. âûäàþùèéñÿ ñîâåòñêèé áèîëîã
Ä.Ï. Ôèëàòîâ âûñòóïèë çà «ýòèêó ëþáâè ê æèçíè»,
â èäåå êîòîðîé îò÷åòëèâî îùóùàþòñÿ áèîýòè÷åñêèå
íà÷àëà. Â 1952 ã. äðóãîé îòå÷åñòâåííûé ó÷åíûé
À.À. Ëþáèùåâ íàïèñàë ñòàòüþ «Îñíîâíîé ïîñòóëàò
ýòèêè», êîòîðàÿ, ïî åãî ìíåíèþ, äîëæíà áûòü óíè-
âåðñàëüíîé, íàó÷íîé è ñèíòåòè÷åñêîé. Áîëüøîé âêëàä
â ðàçâèòèå áèîýòè÷åñêèõ ïðåäñòàâëåíèé âíåñëè âûäà-
þùèåñÿ îòå÷åñòâåííûå ó÷åíûå Þ.Ì. Ëîïóõèí [36] è
À.Ã. ×ó÷àëèí [37]. Îäíàêî èìåíà îòå÷åñòâåííûõ
ó÷åíûõ, çàëîæèâøèõ îñíîâû ñîâðåìåííîé áèîýòèêè,
íàøè æå îòå÷åñòâåííûå èññëåäîâàòåëè ïðàêòè÷åñêè
íå óïîìèíàþò â ñâîèõ ñòàòüÿõ è äèññåðòàöèÿõ, ïåðå-
òàñêèâàÿ èç îäíîé â äðóãóþ ññûëêè íà òîãî æå ßðà,
Ëåîïîëüäà, Ïîòòåðà è äð.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ðàçâèòèå áèîýòèêè â Ðîññèè
ïðåäïîëàãàåò îñìûñëåíèå íå òîëüêî èíîñòðàííûõ,
íî è îòå÷åñòâåííûõ ýòè÷åñêèõ òðàäèöèé, àíàëèç èõ
ôèëîñîôñêèõ îñíîâàíèé è ïåðñïåêòèâ, êîòîðûå îíè
îòêðûâàþò â íîâîì îòíîøåíèè ÷åëîâåêà ê æèçíè.

Â äàëüíåéøåì ïîíÿòèå áèîýòèêè â ðàçëè÷íûõ ñòðà-
íàõ è íà ãëîáàëüíîì óðîâíå îáðåòàëî íîâûå ñìûñëû ïî
ìåðå òîãî, êàê áèîëîãè÷åñêàÿ æèçíü ëþäåé âñ¸ áîëüøå
è áîëüøå ïîä÷èíÿëàñü ñîöèàëüíûì, ïîëèòè÷åñêèì,
êóëüòóðíûì, ìîðàëüíî-íðàâñòâåííûì, äóõîâíûì ïî-
òðåáíîñòÿì, îòêðûâàÿ ïîëå äëÿ îáùåñòâåííîãî äèàëî-
ãà, ïðèçâàííîãî îáåñïå÷èòü ñîãëàñîâàíèå äîñòèæåíèé
íàóêè ñ èíòåðåñàìè ÷åëîâåêà [38]. Îäíàêî, ñîâðåìåí-
íîå ìèðîâîå ñîîáùåñòâî îêàçàëîñü èíòåëëåêòóàëüíî è
ìîðàëüíî íåïîäãîòîâëåííûì ê ðåâîëþöèîííûì íà-
ó÷íûì îòêðûòèÿì. Îïàñíîñòü çíàíèÿ, êîòîðûì îáëà-
äàåò ñîâðåìåííûé ÷åëîâåê, çàêëþ÷àåòñÿ â ïîÿâèâøåé-
ñÿ âîçìîæíîñòè âìåøèâàòüñÿ â îñíîâû æèçíè íà çåì-
ëå è ìåíÿòü ïîñðåäñòâîì íîâåéøèõ òåõíîëîãèé ñòèëü

æèçíè è îáðàç ìûøëåíèÿ. Ïåðåä îáùåñòâîì âñòàëè
âîïðîñû î ñïîñîáàõ âûæèâàíèÿ ÷åëîâåêà êàê áèîëî-
ãè÷åñêîãî âèäà è ñîõðàíåíèè áèîñôåðû Çåìëè. Ñå-
ãîäíÿ áèîòåõíîëîãèè:

� âûâîäÿò óñòîé÷èâûå ê áîëåçíÿì ðàñòåíèÿ, ÷òî
ïîçâîëÿåò íå ïðèìåíÿòü õèìè÷åñêèå ñðåäñòâà çàùèòû,
âðåäíûå äëÿ ÷åëîâåêà è ïðèðîäû;

� ðåøàþò ïðîáëåìó áèîïåðåðàáîòêè áûòîâûõ îò-
õîäîâ ñ ïîìîùüþ ìèêðîîðãàíèçìîâ;

� èñïîëüçóÿ îñîáûå ìèêðîîðãàíèçìû, î÷èùàþò
âîäû ìèðîâîãî îêåàíà îò ïðîäóêòîâ íåôòåõèìèè;

� äàþò äåø¸âîå áåëêîâîå ïèòàíèå äëÿ áîðüáû ñ
ãîëîäîì â áåäíûõ ñòðàíàõ;

� îáåñïå÷èâàþò íîâûå âîçìîæíîñòè ïåðåðàáîòêè
è õðàíåíèÿ ïðîäóêòîâ ïèòàíèÿ.

Ýòèì ñïèñîê îòíþäü íå èñ÷åðïûâàåòñÿ. Áèîòåõíî-
ëîãèè îòêðûâàþò áëåñòÿùèå ïåðñïåêòèâû â ïîääåð-
æàíèè çäîðîâüÿ ÷åëîâåêà è ëå÷åíèè ðàçëè÷íûõ áîëåç-
íåé ïîñðåäñòâîì ïîëó÷åíèÿ áåëêîâ ðàñòåíèé, æèâîò-
íûõ è ÷åëîâåêà, íåîáõîäèìûõ äëÿ ïðîèçâîäñòâà øè-
ðîêîãî ñïåêòðà ëåêàðñòâ; íàïðàâëåííîãî òðàíñïîðòà
ëåêàðñòâ â îðãàíèçìå ÷åëîâåêà; äèàãíîñòèêè è ïîñëå-
äóþùåãî ëå÷åíèÿ íàñëåäñòâåííûõ áîëåçíåé è äð.
Îäíàêî íîâûå òåõíîëîãèè ïîðîäèëè íîâûå ýòè÷åñêèå
ïðîáëåìû, îïàñíûå äëÿ áëàãîïîëó÷èÿ ÷åëîâåêà.

Ðàçâèòèå íàó÷íûõ çíàíèé ñåãîäíÿ òðåáóåò áîëü-
øèõ ìàòåðèàëüíûõ çàòðàò, ÷òî âåäåò ê óäîðîæàíèþ
êâàëèôèöèðîâàííîãî ìåäèöèíñêîãî îáñëóæèâàíèÿ.
Ïîëó÷åíèå êà÷åñòâåííûõ ìåäèöèíñêèõ óñëóã ñòàíî-
âèòñÿ ïðèâèëåãèåé áîãàòûõ ëþäåé.

Óñïåõè òðàíñïëàíòîëîãèè ïîçâîëÿþò ñïàñàòü æèç-
íè ìíîãèõ ëþäåé. Ýòî ïðèâåëî ê äåôèöèòó äîíîðñêèõ
îðãàíîâ, ÷òî êðèìèíàëèçèðîâàëî âñþ ñôåðó òðàíñ-
ïëàíòîëîãèè è ïîðîäèëî äåíåæíóþ ýêñïëóàòàöèþ êàê
äîíîðîâ çà óñëóãè, òàê è ðåöèïèåíòîâ, ïðîäàþùèõ
ñâîè îðãàíû.

Áèîòåõíîëîãèè ïîçâîëÿþò ðàñøèðÿòü è óäåøåâ-
ëÿòü ïðîèçâîäñòâî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ äëÿ ëå÷å-
íèÿ ðåäêèõ áîëåçíåé. Îäíàêî, ôàðìàöåâòè÷åñêèå
ôèðìû èç-çà êîììåð÷åñêîãî ðàñ÷åòà ëèáî èõ íå ïðî-
èçâîäÿò, ëèáî èñêóññòâåííî ïîääåðæèâàþò âûñîêèå
öåíû. Äîïóñêàþòñÿ íàðóøåíèÿ ïðàâ èñïûòóåìûõ ïðè
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ íîâûõ ëåêàðñòâ.

Èñïîëüçîâàíèå ñîâðåìåííûõ ìåòîäîâ äèàãíîñòèêè
ïîìîãàåò âûÿâèòü ëþäåé, ñòðàäàþùèõ ðåäêèìè è
âðîæäåííûìè ãåíåòè÷åñêèìè çàáîëåâàíèÿìè. Íî èí-
ôîðìàöèÿ î òàêèõ çàáîëåâàíèÿõ ìîæåò èñïîëüçîâàòü-
ñÿ â äèñêðèìèíàöèîííûõ öåëÿõ: óâîëüíåíèå ñ ðàáîòû,
îòêàç â ñòðàõîâêå, íàíåñåíèå ìîðàëüíîãî óùåðáà.
Âîçìîæíà ïåðñïåêòèâà âîçíèêíîâåíèÿ áèîëîãè÷åñêè
íèçøåãî êëàññà, ïðåäñòàâèòåëè êîòîðîãî îêàæóòñÿ
ïàðèÿìè îáùåñòâà. Ðåøåíèå äåìîãðàôè÷åñêîé ïðî-
áëåìû ñ ïîìîùüþ èñêóññòâåííîãî âîñïðîèçâîäñòâà
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ñîçäàåò ñëîæíûå ýòè÷åñêèå ïðîáëåìû â îòíîøåíèè
ðîäèòåëåé è ðåáåíêà.

Íà ôîíå èñêóññòâåííîãî ïðîäëåíèÿ æèçíè ñ ïî-
ìîùüþ íîâåéøèõ ëåêàðñòâ è ìåòîäèê ëå÷åíèÿ ïðîèñ-
õîäèò ñòàðåíèå íàñåëåíèÿ â ýêîíîìè÷åñêè ðàçâèòûõ
ñòðàíàõ.

Ðàçâèòèå ïðîôèëàêòè÷åñêîé ìåäèöèíû ïîçâîëÿåò
ñïàñòè ìíîãèå æèçíè, íî èìååò ñâîèì ñëåäñòâèåì íå-
êîíòðîëèðóåìûé ðîñò íàñåëåíèÿ è îáîñòðåíèå äåìîã-
ðàôè÷åñêîé ñèòóàöèè â ìèðå.

×åëîâåê îò ðîæäåíèÿ äî ñìåðòè â ñèëó ñâîåé áèî-
ñîöèàëüíîé ïðèðîäû îêàçûâàåòñÿ ïîä êîíòðîëåì ìå-
äèêîâ. Ýòî ïîçâîëÿåò âîâðåìÿ âûÿâëÿòü áîëåçíè è èõ
ëå÷èòü. Íî ýòî æå ïðèâîäèò ê îãðàíè÷åíèþ ïðàâà ÷å-
ëîâåêà ðàñïîðÿæàòüñÿ ñâîèì òåëîì è ïðèíèìàòü ðå-
øåíèÿ îòíîñèòåëüíî ñâîåé æèçíè è ñìåðòè.

Âíåäðåíèå íîâûõ òåõíîëîãèé èçìåíèëî òðàäèöè-
îííîå ïîíèìàíèå æèçíè è ñìåðòè — èõ íà÷àëà è êîí-
öà. Ýòî ïîðîäèëî ïðîáëåìó ïðàâ íåðîæäåííûõ äåòåé
íà æèçíü, ýâòàíàçèþ, ïîääåðæàíèå æèçíè ñ ïî-
ìîùüþ èñêóññòâåííûõ àïïàðàòîâ æèçíåäåÿòåëüíîñòè.

Äîëãîå âðåìÿ âðà÷è çà÷àñòóþ äàæå íå ïîäîçðåâà-
ëè î íîâûõ ïîñëåäñòâèÿõ, à êîãäà ñòàëêèâàëèñü —
íå çíàëè, êàê èõ èçáåæàòü. Âñå ìîðàëüíûå è ïðàâî-
âûå ïðîáëåìû, âîçíèêàâøèå â õîäå èõ ïðîôåññèî-
íàëüíîé äåÿòåëüíîñòè, îáñóæäàëèñü çà çàêðûòûìè
äâåðÿìè. Âðà÷åáíûå îøèáêè óòàèâàëèñü îò îáùåñ-
òâåííîñòè. Ìåäèöèíà âñ¸ áîëüøå è áîëüøå óòðà÷èâà-
ëà ñâî¸ ãóìàíèñòè÷åñêîå ñîäåðæàíèå: â òåõíè÷åñêîì
ïëàíå ñòàíîâèëàñü áîëåå ñîâåðøåííîé, íî ïðè ýòîì
áîëåå «áåçäóøíîé». Òåõíîêðàòè÷åñêîå ìûøëåíèå
â ìåäèöèíå, îðèåíòàöèÿ íà òåõíèêó è òåõíîëîãèè ïðè-
âåëè ê êðèçèñó òðàäèöèîííîé ìåäèöèíñêîé ýòèêè.
Å¸ ïðèíöèïû è ïðàâèëà ñòàëè óòðà÷èâàòü ôóíêöèþ
ðåãóëèðîâàíèÿ ìåäèöèíñêîé è ôàðìàöåâòè÷åñêîé
ïðàêòèêè ñ ïîçèöèè äîáðà è ñïðàâåäëèâîñòè. Òàêèì
îáðàçîì, íîâûå âîçìîæíîñòè ìåäèöèíû è ôàðìàöèè,
ñâÿçàííûå ñ ëå÷åíèåì, óïðàâëåíèåì ÷åëîâå÷åñêîé
æèçíüþ, ïñèõèêîé, ñîçíàíèåì è äåÿòåëüíîñòüþ, âñòó-
ïèëè â ïðîòèâîðå÷èå ñ ìîðàëüíûìè öåííîñòÿìè è
ïðèíöèïàìè. Ýòî ïðèâåëî ê òîìó, ÷òî äîâåðèå ëþäåé
ê ìåäèöèíå â öåëîì áûëî îñíîâàòåëüíî ïîäîðâàíî.

Ïåðåä îáùåñòâîì âñòàëè âàæíûå âîïðîñû:
� ñîîòâåòñòâóåò ëè ñîâðåìåííàÿ íàóêà ïðèíöèïàì

óâàæåíèÿ ÷åëîâå÷åñêîé ëè÷íîñòè?
� êàê îòíîñèòüñÿ ê óæå íàêîïëåííûì áèîìåäèöèí-

ñêèì çíàíèÿì, åñëè îíè ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû è
âî áëàãî, è âî çëî ÷åëîâåêó?

� ðàçâèâàòü ëè íàó÷íûé ïîèñê è ãäå ýòè÷åñêèå
ïðåäåëû íàó÷íûõ èçûñêàíèé?

� êàêîâà ðîëü ó÷åíîãî, êîòîðîìó çà÷àñòóþ íåïîä-
êîíòðîëüíû åãî îòêðûòèÿ, è ìåäèêà, èñïîëüçóþùåãî
íîâûå ìåòîäû âìåøàòåëüñòâà â îðãàíèçì ÷åëîâåêà?

Ñîñòàâíîé ÷àñòüþ áèîýòèêè âûñòóïàåò ìåäèöèí-
ñêàÿ ýòèêà, êîòîðàÿ èñòîðè÷åñêè ïðåäñòàâëåíà â ÷å-
òûðåõ îñíîâíûõ ìîäåëÿõ:

� ìîäåëü Ãèïïîêðàòà («íå íàâðåäè»). Â çíàìåíè-
òîé äèñêóññèè 1975 ãîäà äâóõ âûäàþùèõñÿ ìûñëèòå-
ëåé — ÿïîíöà Äàéñàêó Èêåäû è àíãëè÷àíèíà
Àðíîëüäà Òîéíáè — ïîñëåäíèé âûñêàçûâàëñÿ çà òî,
÷òîáû êëÿòâîé Ãèïïîêðàòà ðóêîâîäñòâîâàëèñü âñå,
à íå òîëüêî ìåäèêè;

� ìîäåëü Ïàðàöåëüñà («äåëàé äîáðî»), êîãäà íà
ïåðâûé ïëàí âûäâèãàþòñÿ òàêèå ýòè÷åñêèå ïðèíöèïû,
êàê ãóìàíèçì, ìèëîñåðäèå, áëàãîäåÿíèå è âðà÷åâàíèå
ðàññìàòðèâàåòñÿ êàê òâîðåíèå ëþáâè ê áëèæíåìó;

� äåîíòîëîãè÷åñêàÿ ìîäåëü èñõîäèò èç íðàâñòâåí-
íîé áåçóïðå÷íîñòè ìåäèêà è ñîáëþäåíèÿ åãî äîëãà;

� áèîìåäèöèíñêàÿ ìîäåëü ïðåäïîëàãàåò âíåäðåíèå
íîâûõ ìîäåëåé âçàèìîîòíîøåíèé, îñíîâàííûõ íà àâ-
òîíîìèè ïàöèåíòà è óâàæåíèè åãî ïðàâ íà èíôîðìè-
ðîâàííîå ñîãëàñèå, êîíôèäåíöèàëüíîñòü è ïðàâäè-
âîñòü. Â ýòèõ öåëÿõ â ìåäèöèíñêèõ è íàó÷íî-èññëåäî-
âàòåëüñêèõ ó÷ðåæäåíèÿõ ñîçäàþòñÿ êîìèòåòû ïî áèî-
ýòèêå, êîòîðûå ïîñòåïåííî ñêëàäûâàþòñÿ â ãëîáàëü-
íóþ ñåòü, ïîñêîëüêó âîïðîñû, ñâÿçàííûå ñ èññëåäîâà-
íèåì íà ÷åëîâåêå, òðàíñïëàíòàöèåé îðãàíîâ, ýâòàíà-
çèåé, èñêóññòâåííûì âîñïðîèçâîäñòâîì ïîòîìñòâà,
êëîíèðîâàíèåì, ãåííîé èíæåíåðèåé çàòðàãèâàþò èí-
òåðåñû ÷åëîâå÷åñòâà â öåëîì. Ñëîæíûå áèîýòè÷åñêèå
ïðîáëåìû çàòðàãèâàþò ìíîãèå ñòîðîíû ðàçâèòèÿ ñî-
âðåìåííûõ ñîîáùåñòâ. Âûâîäû è ðåêîìåíäàöèè ýòè-
÷åñêèõ êîìèòåòîâ ñåðü¸çíî âëèÿþò íà êà÷åñòâî
îáùåñòâåííîãî ìíåíèÿ, ïîäãîòàâëèâàÿ åãî ê ðåøåíèþ
ñëîæíåéøèõ ïðîáëåì ìîðàëüíîãî è ïðàâîâîãî õàðàê-
òåðà, êàñàþùèõñÿ êàæäîãî ÷åëîâåêà [39]. Âåäü,
ê ïðèìåðó, ïåðâàÿ â ìèðå îïåðàöèÿ ïî ïåðåñàäêå ñåð-
äöà, êîòîðóþ âûïîëíèë þæíîàôðèêàíñêèé õèðóðã
Êðèñòèàí Áàðíàðä 3 äåêàáðÿ 1967 ã., ïîðîäèëà íàðÿ-
äó ñ âîñòîðãàìè îáâèíåíèÿ â óáèéñòâå.

Èäåîëîãèÿ ýêîëîãè÷åñêîãî äâèæåíèÿ ÿâëÿåòñÿ èñ-
òîðè÷åñêè ïåðâîé è íàèáîëåå ñóùåñòâåííîé ïðåäïî-
ñûëêîé ôîðìèðîâàíèÿ áèîýòèêè. Íàó÷íî-òåõíè÷åñêèé
ïðîãðåññ íå òîëüêî ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé èñòî÷íèê öè-
âèëèçàöèîííûõ áëàã, íî è çà÷àñòóþ óãðîæàåò ñóùåñ-
òâîâàíèþ ÷åëîâåêà, ðàçðóøàÿ ïðèðîäíóþ ñðåäó åãî
îáèòàíèÿ. Ñóùåñòâóåò ïðåäåë èñïîëüçîâàíèÿ ïðèðîä-
íûõ ðåñóðñîâ. Â äîêëàäå Ðèìñêîãî êëóáà «Ïðåäåëû
ðîñòà» (1972 ã.) êîíñòàòèðîâàëîñü, ÷òî ÷åëîâåê âû-
øåë çà ãðàíèöû ýòîãî ïðåäåëà. Íåäàâíî áûë îïóáëè-
êîâàí äîêëàä-2018, ïðèóðî÷åííûé ê 50-ëåòèþ Ðèì-
ñêîãî êëóáà è âûðàæàþùèé åãî êîíñîëèäèðîâàííóþ
ïîçèöèþ. Äîêëàä èìååò íàçâàíèå: «Êàïèòàëèçì, áëè-
çîðóêîñòü, íàñåëåíèå è ðàçðóøåíèå ïëàíåòû» [40].
Êëóá, ïðåæäå âñåãî, âèäèò íåîáõîäèìîñòü äîñòèæå-
íèÿ áàëàíñà â îòíîøåíèÿõ ìåæäó ÷åëîâåêîì è ïðèðî-
äîé íà îñíîâå óñòîé÷èâîãî ðàçâèòèÿ è ýêîëîãè÷åñêîãî
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ñîçíàíèÿ. Ýòà ïîçèöèÿ íàõîäèòñÿ íà ïåðâîì ìåñòå
â ñïèñêå ïåðâîî÷åðåäíûõ çàäà÷. Åñëè è äàëüøå æèòü
ïî ïðåæíèì ïðàâèëàì, êîëëàïñ íå çàñòàâèò ñåáÿ äîëãî
æäàòü, — óòâåðæäàåò äîêëàä. Â ýòîé ñâÿçè ïðåä-
ñòàâëÿåòñÿ âàæíûì ôîðìèðîâàòü íîâûé íðàâñòâåí-
íûé èìïåðàòèâ: òî, ÷òî áûëî äîïóñòèìî â ïðîøëîì,
óæå íåäîïóñòèìî ñåãîäíÿ. Ýêîëîãè÷åñêîå îáðàçîâà-
íèå è âîñïèòàíèå íà âñåõ óðîâíÿõ íåîáõîäèìî äîïîë-
íèòü áèîýòè÷åñêèì â åäèíîé ñèñòåìå ïðåäñòàâëåíèé
â êà÷åñòâå èíñòðóìåíòà ôîðìèðîâàíèÿ ìàññîâîãî
ýêîëîãè÷åñêîãî è áèîýòè÷åñêîãî ñîçíàíèÿ.

Ìåæäó òåì, ñèòóàöèÿ â ðàññìàòðèâàåìîé îáëàñòè
óõóäøàåòñÿ. Îíà õàðàêòåðèçóåòñÿ óñóãóáëåíèåì ñó-
ùåñòâóþùèõ è ïîÿâëåíèåì íîâûõ áèîýòè÷åñêèõ âûçî-
âîâ [41]. Ãèïåðòðîôèðîâàííàÿ òîëåðàíòíîñòü ïðèâåëà
ê ãåíäåðíîé øèçîôðåíèè, ê íîðìàëèçàöèè ïðîòèâîåñ-
òåñòâåííîãî, ê àòàêàì íà ñåìåéíûé óêëàä, ÷ðåçâû÷àé-
íî îïàñíûì äëÿ áèîýòè÷åñêîãî çäîðîâüÿ îáùåñòâà.
Ïðîïàãàíäà ãîìîñåêñóàëèçìà è ëåñáèàíñòâà, âíåäðÿå-
ìàÿ â çàïàäíóþ èíòåëëåêòóàëüíóþ ïðîäóêöèþ, âûðà-
æàåòñÿ ñåé÷àñ, ê ïðèìåðó, â îáÿçàòåëüíîì âêëþ÷åíèè
â ôèëüì ãåðîåâ-èçâðàùåíöåâ. Ýòî íåäàâíî äîïîëíè-
ëîñü êàìïàíèåé ïðîòèâ òàê íàçûâàåìîãî «õàðàññìåí-
òà», îáúÿâèâøåãî åñòåñòâåííûé èíòåðåñ ìóæ÷èíû
ê æåíùèíå «äåìîíè÷åñêîé ôàëëîêðàòèåé».

Ïàäåíèå íðàâîâ îòìå÷àåòñÿ è â ìåäèöèíñêîé ñðåäå.
Ñîâñåì íåäàâíî îäèí õèðóðã â Àíãëèè áûë óëè÷åí
â òîì, ÷òî ðàñïèñûâàëñÿ íà âíóòðåííèõ îðãàíàõ ïàöè-
åíòîâ âî âðåìÿ îïåðàöèé.

Îäíàêî èìåþòñÿ è ãîðàçäî áîëåå âåñîìûå îñíîâà-
íèÿ äëÿ áåñïîêîéñòâà. Åñòü ïðèçíàêè òîãî, ÷òî ïðî-
äîëæàåòñÿ ðàçðàáîòêà áèîëîãè÷åñêîãî îðóæèÿ íà íî-
âûõ ïðèíöèïàõ ñ èñïîëüçîâàíèåì ïîñëåäíèõ íàó÷íûõ
è òåõíîëîãè÷åñêèõ äîñòèæåíèé ñ òåì, ÷òîáû ñäåëàòü
åãî íàïðàâëåííûì — íàïðèìåð, äåéñòâóþùèì íà
ðóññêèõ, íî áåçîïàñíûì äëÿ åâðîïåéöåâ. Ïðåäïîëàãà-
åòñÿ, ÷òî èìåííî â ýòèõ öåëÿõ ÑØÀ ïûòàþòñÿ ñî-
áðàòü áèîìàòåðèàë â Ðîññèè, íî, ïîòåðïåâ íåñêîëüêî
íåóäà÷ è êîíôèñêàöèé íà ðîññèéñêîé òàìîæíå óæå
ñîáðàííûõ îáðàçöîâ, ïåðåêëþ÷èëèñü íà Óêðàèíó, ãäå
ýòî ñäåëàòü ïðîùå, à íàðîä ñ áèîëîãè÷åñêîé òî÷êè
çðåíèÿ, ïî ñóùåñòâó, òîò æå.

Áîåâûå âèðóñû íåçàìåòíû è äåøåâëå ÿäåðíîãî
îðóæèÿ, íî ìîãóò ïðåäñòàâèòü íå ìåíüøóþ óãðîçó.
Áûâøèå ñîâåòñêèå áèîòåõíîëîãè÷åñêèå ëàáîðàòîðèè
â Ãðóçèè è Ïðèáàëòèêå ñåé÷àñ èñïîëüçóþòñÿ àìåðè-
êàíöàìè. Åñòü ïðåäïîëîæåíèå, ÷òî âèðóñ, âûêîñèâ-
øèé ïîãîëîâüå ñâèíåé íà Þãå Ðîññèè, áûë çàïóùåí
èç ëàáîðàòîðèè â Ãðóçèè, à âèðóñ ëîæíîé ïíåâìîíèè,
íà ñàìîì äåëå — îïàñíîãî èíôåêöèîííîãî ëåãî÷íîãî
çàáîëåâàíèÿ, ìîã ïðèéòè èç Ïðèáàëòèêè.

Íå ìåíåå îïàñíû áèîòåõíîëîãèè, ïðèçâàííûå ñäå-
ëàòü ÷åëîâåêà óïðàâëÿåìûì. Ñàììèò Áèëüäåð-
áåðãñêîãî êëóáà, êîòîðûé ìíîãèå ñ÷èòàþò êëóáîì òå-

íåâûõ ïðàâèòåëåé ìèðà, â 2017 ã. îáñóæäàë òåìó ÷å-
ëîâåêà áóäóùåãî êàê ÷åëîâåêà, óïðàâëÿåìîãî ýëèòàìè.
Èìååòñÿ â âèäó ìåíÿòü ÷åëîâåêà, à òàêæå æèâîòíûõ è
ðàñòåíèÿ, êîòîðûìè îí ïèòàåòñÿ, ïîñðåäñòâîì ãåííîé
èíæåíåðèè. Ãåííàÿ ìîäèôèêàöèÿ äîëæíà áûòü íà-
ïðàâëåíà íà ñîçäàíèå óïðàâëÿåìîãî ñî ñëàáîãî âîëåé
è çäîðîâüåì ÷åëîâåêà, êîòîðûé áóäåò ïîñòîÿííî íóæ-
äàòüñÿ â ìåäèêàìåíòîçíîé ïîääåðæêå è íå ñìîæåò
äîæèòü äî ïåíñèîííîãî âîçðàñòà. Æóðíàë «Ñàí» ïî-
êàçàë íà ñâîåé îáëîæêå ïðîîáðàç «÷åëîâåêà áóäóùå-
ãî» — äåãåíåðàòà ñ äëèííûìè êîíå÷íîñòÿìè è ìåíü-
øèì êîëè÷åñòâîì çóáîâ, êîòîðûõ áóäåò äîñòàòî÷íî,
÷òîáû æåâàòü ãåííî-ìîäèôèöèðîâàííóþ ïèùó [42].
Êðóïíåéøèé àêöèîíåð ëèäåðà â ñôåðå ÃÌÎ — êîì-
ïàíèè «Ìîíñàíòî», ìèëëèàðäåð Áèëë Ãåéòñ, ïðåäëî-
æèâøèé ïðîåêò «çåëåíîé ðåâîëþöèè» â Àôðèêå íà
îñíîâå ÃÌÎ-ðàñòåíèé, âûäåëèë íåäàâíî 120 ìëí
äîëë. íà ïðîåêòû ãåííîé èíæåíåðèè. Òåõ, êòî âûñòó-
ïàåò ïðîòèâ ÃÌÎ, óêàçûâàÿ íà íåèçó÷åííîñòü è íå-
ïðåäñêàçóåìîñòü ïîñëåäñòâèé èõ ïðèìåíåíèÿ, ïîäâåð-
ãàþò ïðåñëåäîâàíèÿì òå, êòî äåëàåò íà ýòîì áèçíåñå
îãðîìíûå äåíüãè. Ýòî êàñàåòñÿ è íàøèõ ó÷åíûõ.
Èçâåñòåí ïðèìåð ðîññèéñêîãî áèîëîãà Èðèíû Åðìà-
êîâîé, âûñòóïàþùåé ïðîòèâ ÃÌÎ, êîòîðîé çàêðûëè
äîñòóï â çàðóáåæíûå íàó÷íûå æóðíàëû, ïåðåñòàëè
ïðèãëàøàòü íà ìåæäóíàðîäíûå ñèìïîçèóìû è óãðîçà-
ìè ïðèíóæäàëè îòêàçàòüñÿ îò ñâîåé ïîçèöèè [43].

Íà ïîðîãå íîâîãî òåõíîëîãè÷åñêîãî óêëàäà ñëåäóåò
ãîòîâèòüñÿ ê ãåíåòè÷åñêèì âîéíàì, â õîäå êîòîðûõ
ìîæåò ðåøàòüñÿ âîïðîñ î òîì, êòî èìååò øàíñ óöå-
ëåòü. Ðàçðàáàòûâàåòñÿ âèðóñíîå è ãåííîå îðóæèå,
ïðèçâàííîå ðàäèêàëüíî ñîêðàòèòü íàñåëåíèå Çåìëè.
Íà ýòî æå íàïðàâëåíû ïðîåêòû, òàêèå êàê íåäàâíî
ñòàâøèé èçâåñòíûì ñåêðåòíûé ïðîåêò «Áåðåã» â ÞÀÐ,
ðàçðàáàòûâàâøèé áàêòåðèè, êîòîðûå äåëàëè ÷åðíîêî-
æåå íàñåëåíèå áåñïëîäíûì. Ñåé÷àñ â ÞÀÐ ðàáîòàåò
êàôåäðà ÞÍÅÑÊÎ ïî íàíî-ýòèêå, êîòîðàÿ âåäåò
ðÿä èññëåäîâàíèé â êîíòåêñòå áèîýòè÷åñêîé ïðîáëå-
ìàòèêè. Ïî ýòèì âîïðîñàì ãîòîâèòñÿ ìåæäóíàðîäíàÿ
êîíôåðåíöèÿ â ÞÀÐ â íîÿáðå 2018 ã.

Â Ðîññèè ïîêà íåò êàôåäðû ÞÍÅÑÊÎ ïî áèîý-
òè÷åñêîé ïðîáëåìàòèêå. Ñ òåì, ÷òîáû âêëþ÷èòüñÿ
â êàôåäðàëüíóþ ïðîãðàììó è èñïîëüçîâàòü åå â öåëÿõ
íàó÷íî-îáðàçîâàòåëüíîãî ðàçâèòèÿ, íå îáÿçàòåëüíî
ñîçäàâàòü òàêóþ êàôåäðó, ÷òî ìîæåò çàíÿòü ãîäû.
Ìîæíî, ñëåäóÿ ðåêîìåíäàöèÿì ÞÍÅÑÊÎ, ñîçäàòü
ñåòåâóþ êàôåäðó ïî äàííîé ïðîáëåìàòèêå íà áàçå óæå
ñóùåñòâóþùåé êàôåäðû ÌÃÓ è òåì ñàìûì âêëþ-
÷èòüñÿ â ñåòü è ïðèñòóïèòü ê ðàáîòå.

Ãëîáàëüíûå ñîöèàëüíûå è ýòè÷åñêèå âûçîâû ñòà-
âÿò ïåðåä ÷åëîâå÷åñòâîì âîïðîñû ýêçèñòåíöèàëüíîãî
õàðàêòåðà, íà êîòîðûå íàäî ñîâìåñòíûìè óñèëèÿìè
ìèðîâîãî íàó÷íîãî ñîîáùåñòâà èñêàòü è íàõîäèòü
àäåêâàòíûå îòâåòû.

ÓÂÀÆÅÍÈÅ È ÇÀÙÈÒÀ ÏÐÀÂ ÏÀÖÈÅÍÒÀ
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Ïîñòóïèëà: 22.01.2018.

Âñåðîññèéñêèé êîíãðåññ ïàöèåíòîâ — îäíî èç êðóïíåéøèõ åæåãîäíûõ îáùåñòâåííî-ãîñóäàðñòâåííûõ
ìåðîïðèÿòèé â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ. Êîíãðåññ îðãàíèçóåò äèàëîã ìåæäó ðóêîâîäèòåëÿìè îðãàíîâ âëàñ-
òè, ïðåäñòàâèòåëÿìè ïàöèåíòñêîãî äâèæåíèÿ è ïðîôåññèîíàëüíûõ ñîîáùåñòâ ïî àêòóàëüíûì òåìàì
ðàçâèòèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ. Êîíãðåññ — òî÷êà ïðîåêòèðîâàíèÿ òåõíîëîãèé ïàöèåíòñêîãî äâèæåíèÿ è îá-
ùåñòâåííîãî ó÷àñòèÿ â çäðàâîîõðàíåíèè. Çäåñü îáùåñòâåííûå îðãàíèçàöèè, è îáùåñòâåííûå ñîâåòû îá-
ìåíèâàþòñÿ îïûòîì, îáó÷àþòñÿ, âûðàáàòûâàþò êîëëåêòèâíûå ðåøåíèÿ. Êîíãðåññ ïîäâîäèò èòîãè îá-
ùåñòâåííîãî ó÷àñòèÿ â çäðàâîîõðàíåíèè çà ãîä è ñòàâèò çàäà÷è íà ñëåäóþùèé ïåðèîä. Åãî ðåêîìåíäàöèè
ó÷èòûâàþòñÿ â äåÿòåëüíîñòè ïðîôèëüíûõ ôåäåðàëüíûõ âåäîìñòâ. Îäíîé èç êëþ÷åâûõ òåì VIII Âñåðîñ-
ñèéñêîãî êîíãðåññà ïàöèåíòîâ ñòàëà ìåäèöèíñêàÿ ýòèêà è äåîíòîëîãèÿ.
Êëþ÷åâûå ñëîâà: ýòèêà, äåîíòîëîãèÿ, ïàöèåíò, îðãàíû âëàñòè, âðà÷, îðãàíèçàöèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ, îá-
ùåñòâåííûå ñîâåòû, îáùåñòâåííûå îðãàíèçàöèè.

Ââåäåíèå

Â
çàèìîîòíîøåíèÿ âðà÷à è ñèñòåìû çäðàâîîõðàíå-
íèÿ, âðà÷à è îáùåñòâà, ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ
ìåæäó ñîáîé, îáðåòàþò âñå áîëüøåå çíà÷åíèå

êàê ôàêòîðû, îïðåäåëÿþùèå êà÷åñòâî çäðàâîîõðàíå-
íèÿ. Âçàèìîîòíîøåíèÿ âðà÷à è ïàöèåíòà, âðà÷à è ðî-
äñòâåííèêîâ, ïîçèöèÿ êàæäîé èç ñòîðîí ñòàíîâÿòñÿ
âñå áîëåå çíà÷èìûìè òåðàïåâòè÷åñêèìè è ïðîôèëàê-
òè÷åñêèìè ôàêòîðàìè.

Â óñëîâèÿõ ðàçâèòèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ êàê îòðàñ-
ëè, èçìåíåíèÿ èäåîëîãè÷åñêèõ è îðãàíèçàöèîííûõ
ïîäõîäîâ, ýêîíîìè÷åñêèõ êîëëèçèé, èçìåíåíèÿ â ñèñ-
òåìå ïîäãîòîâêè ñïåöèàëèñòîâ è èíôîðìèðîâàíèÿ ïà-
öèåíòîâ, ðàçâèòèÿ ëå÷åáíî-äèàãíîñòè÷åñêèõ òåõíîëî-
ãèé, èññëåäîâàíèé, ôàðìàêîòåðàïèè, èíôîðìàòèçàöèè
çäðàâîîõðàíåíèÿ, âîïðîñû ðàçâèòèÿ ìåäèöèíñêîé
ýòèêè è äåîíòîëîãèè íóæäàþòñÿ â øèðîêîì îáñóæäå-
íèè.

Âàæíî, ÷òî áû òàêîå îáñóæäåíèå áûëî íå òîëüêî
ïðîôåññèîíàëüíûì, íî è ìåæñåêòîðíûì — ñ ó÷àñòè-
åì ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ, ïðåäñòàâèòåëåé ðóêîâî-
äÿùåé ñèñòåìû — îðãàíîâ çàêîíîäàòåëüíîé è èñïîë-
íèòåëüíîé âëàñòè, îðãàíîâ óïðàâëåíèÿ çäðàâîîõðàíå-
íèåì, ñ ó÷àñòèåì îáùåñòâåííûõ ýêñïåðòîâ èç ðàçëè÷-
íûõ ïðîôåññèîíàëüíûõ ñôåð, ïðåäñòàâèòåëåé ïàöèå-
íòñêîãî ñîîáùåñòâà. À òàê æå îíî äîëæíî ó÷èòûâàòü
çàïðîñû, íóæäû è âîçìîæíîñòè ïîëó÷àòåëåé óñëóã,
ñ òåì, ÷òîáû îáåñïå÷èâàòü âíåäðåíèå ïàöèåíò-îðèåí-
òèðîâàííîãî ïîäõîäà â çäðàâîîõðàíåíèè.

Â ðàìêàõ òàêîãî ïîäõîäà â Ìîñêâå 29 íîÿáðÿ —
1 äåêàáðÿ 2017 ãîäà áûë ïðîâåäåí VIII Âñåðîññèé-
ñêèé êîíãðåññ ïàöèåíòîâ.

Îäíèì èç íàïðàâëåíèé ðàáîòû êîíãðåññà áûëî îá-
ñóæäåíèå âîïðîñîâ ðàçâèòèÿ ìåäèöèíñêîé ýòèêè è
äåîíòîëîãèè. Â ñîñòàâå êîíãðåññà áûë ïðîâåäåí ñïå-
öèàëèçèðîâàííûé êðóãëûé ñòîë «Ïðîáëåìû ýòèêè è
äåîíòîëîãèè â çäðàâîîõðàíåíèè. Ðîëü ïàöèåíòñêèõ
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îðãàíèçàöèé â ðåàëèçàöèè îáùåñòâåííîãî êîíòðîëÿ è
íåçàâèñèìîé îöåíêè êà÷åñòâà îêàçàíèÿ óñëóã ìåäè-
öèíñêèìè îðãàíèçàöèÿìè».

Íàñòîÿùàÿ ñòàòüÿ ðàñêðûâàåò ïîäõîä îðãàíèçàòî-
ðîâ Âñåðîññèéñêîãî êîíãðåññà ïàöèåíòîâ ê îáùåñ-
òâåííî-ãîñóäàðñòâåííîìó äèàëîãó, êàê ñðåäñòâó îïòè-
ìèçàöèè ðàáîòû ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ, óñòàíîâ-
ëåíèþ âçàèìîïîíèìàíèÿ âî âçàèìîîòíîøåíèÿõ ìåæäó
ãîñóäàðñòâåííûìè ðóêîâîäèòåëÿìè, ñïåöèàëèñòàìè,
ïàöèåíòàìè, è ïðåäñòàâëÿåò ðåçóëüòàòû ðàáîòû Êîí-
ãðåññà â 2010—2017 ãîäàõ.

Èñòîðèÿ è îðãàíèçàòîðû
Âñåðîññèéñêîãî êîíãðåññà ïàöèåíòîâ

Îðãàíèçàòîðîì Âñåðîññèéñêîãî êîíãðåññà ïàöèåí-
òîâ ÿâëÿåòñÿ Âñåðîññèéñêèé ñîþç ïàöèåíòîâ (Âñåðîñ-
ñèéñêèé ñîþç îáùåñòâåííûõ îáúåäèíåíèé ïàöèåíòîâ,
ÂÑÏ). Ýòî îáùåñòâåííàÿ îðãàíèçàöèÿ, îáúåäèíÿþ-
ùàÿ ñåãîäíÿ 17 îáùåðîññèéñêèõ è ìåæðåãèîíàëüíûõ
îðãàíèçàöèé ïàöèåíòîâ è 200 ðåãèîíàëüíûõ îðãàíè-
çàöèé ïàöèåíòîâ, ïðåäñòàâëÿþùèõ èíòåðåñû áîëåå 7
ìèëëèîíîâ ãðàæäàí Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Ñîþç ðàçâèâàåò ïàöèåíòñêîå äâèæåíèå è îðãàíè-
çóåò åãî âçàèìîäåéñòâèå ñ îðãàíàìè âëàñòè, ïðîôåñ-
ñèîíàëüíûì ñîîáùåñòâîì è äðóãèìè ñîöèàëüíûìè
ïàðòíåðàìè.

Íà ïîñòîÿííîé îñíîâå ÂÑÏ ó÷àñòâóåò â ðàáîòå
îáùåñòâåííûõ ïåðåãîâîðíûõ ïëîùàäîê ïðè Ãîñóäà-
ðñòâåííîé Äóìå, Ïðàâèòåëüñòâå ÐÔ, Ìèíèñòåðñòâå
çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, Ôåäåðàëü-
íîé ñëóæáå ïî íàäçîðó â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ,
Îáùåñòâåííîé Ïàëàòå ÐÔ, Ñîâåòå ïî äåëàì èíâàëè-
äîâ ïðè Ïðåçèäåíòå ÐÔ è ïðè äðóãèõ ãîñóäàðñòâåí-
íûõ è îáùåñòâåííûõ ïðîôèëüíûõ ñòðóêòóðàõ.

ÂÑÏ ñîîðãàíèçóåò ðàáîòó ñåòè ñîâåòîâ îáùåñ-
òâåííûõ îðãàíèçàöèé ïàöèåíòîâ ïðè ôåäåðàëüíûõ è
ðåãèîíàëüíûõ îðãàíàõ óïðàâëåíèÿ çäðàâîîõðàíåíèåì
(íà 2017 ãîä — 132 ñîâåòà â 72 ðåãèîíàõ Ðîññèè).

Âåäåò ìåòîäè÷åñêóþ, èíôîðìàöèîííóþ è êîíñóëü-
òàòèâíóþ ðàáîòó ïîñðåäñòâîì ñèñòåìû ìåðîïðèÿòèé
(êîíôåðåíöèé, ñåìèíàðîâ äëÿ îáùåñòâåííûõ ýêñïåð-
òîâ, øêîë âðà÷åé è ïàöèåíòîâ, îáùåñòâåííî-ïðîôåñ-
ñèîíàëüíûõ äèñêóññèé, èññëåäîâàíèé ñôåðû çäðàâî-
îõðàíåíèÿ) è èõ îñâåùåíèÿ ÷åðåç ñèñòåìó èíòåðíåò
ñàéòîâ (ãîëîâíîé ñàéò — www.patients.ru).

Ñ 2010 ãîäà ÂÑÏ åæåãîäíî îðãàíèçóåò Âñåðîññèé-
ñêèé êîíãðåññ ïàöèåíòîâ. Ìåðîïðèÿòèå ïðîâîäèòñÿ
ïðè ïîääåðæêå Ìèíçäðàâà Ðîññèè, Ìèíïðîìòîðãà
Ðîññèè, ÌÈÄ, ÔÀÑ, Ðîñçäðàâíàäçîðà, ÔÎÌÑ,
ÎÏÐÔ, Íàöèîíàëüíîé ìåäèöèíñêîé ïàëàòû, Äåïàð-
òàìåíòà Ýêîíîìè÷åñêîãî è Ñîöèàëüíîãî Ðàçâèòèÿ
ÎÎÍ (ÝÊÎÑÎÑ) ñ ó÷àñòèåì ïðåäñòàâèòåëåé ÂÎÇà.

Êîíãðåññ — ìåñòî îòêðûòîãî äèàëîãà ìåæäó
îðãàíàìè ãîñóäàðñòâåííîé âëàñòè è ïðåäñòàâèòåëÿìè

ïàöèåíòñêîãî äâèæåíèÿ. Ýòî êðóïíåéøåå îáùåñòâåí-
íî-ãîñóäàðñòâåííîå ìåðîïðèÿòèå â ñôåðå çäðàâîîõðà-
íåíèÿ.

Ïðîãðàììà Êîíãðåññà ïîñâÿùàåòñÿ àêòóàëüíûì
òåìàì ðàçâèòèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ ñ ó÷åòîì ñïåöèôèêè
òåêóùåãî ïåðèîäà.

Â ïåðâûé äåíü Êîíãðåññà òðàäèöèîííî ïðîâîäèò-
ñÿ áðèôèíã Ìèíèñòðà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèè
ñ ó÷àñòèåì ïðåäñòàâèòåëåé êëþ÷åâûõ äëÿ ñôåðû ôå-
äåðàëüíûõ âåäîìñòâ. Îðãàíèçóþòñÿ ïàíåëüíûå äèñ-
êóññèè ïî àêòóàëüíûì ïðîáëåìàì çäðàâîîõðàíåíèÿ,
ñ ó÷àñòèåì ïðåäñòàâèòåëåé êëþ÷åâûõ ôåäåðàëüíûõ
âåäîìñòâ, âåäóùèõ íàó÷íî èññëåäîâàòåëüñêèõ èíñòè-
òóòîâ è ó÷ðåæäåíèé ïðàêòè÷åñêîé ìåäèöèíû, îáùåñ-
òâåííûõ îðãàíèçàöèé, ïðîôåññèîíàëüíûõ ñîîáùåñòâ.

Âî âòîðîé è òðåòèé äíè êîíãðåññà, ïðîâîäÿòñÿ ñå-
ìèíàðû ïî ðàçâèòèþ íåêîììåð÷åñêèõ îðãàíèçàöèé
(ÍÊÎ) ïàöèåíòîâ è îáùåñòâåííûõ ñîâåòîâ, âçàèìî-
äåéñòâèþ ïàöèåíòîâ ñ îðãàíàìè âëàñòè, ìåäèöèíñêèì
ñîîáùåñòâîì, ðàçâèòèþ îáùåñòâåííîãî êîíòðîëÿ
â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ. Çäåñü âûðàáàòûâàåòñÿ ìå-
òîäîëîãèÿ äåÿòåëüíîñòè îáùåñòâåííûõ îáúåäèíåíèé
ïàöèåíòîâ, îñóùåñòâëÿåòñÿ îáìåí îïûòîì, âûðàáàòû-
âàþòñÿ êîëëåêòèâíûå ðåøåíèÿ.

Åæåãîäíî â Êîíãðåññå ó÷àñòâóþò ïðåäñòàâèòåëè
áîëåå 200 ÍÊÎ èç âñåõ ñóáúåêòîâ Ðîññèéñêîé Ôå-
äåðàöèè, à òàêæå ó÷àñòíèêè èç äàëüíåãî è áëèæíåãî
çàðóáåæüÿ.

Ïî èòîãàì Êîíãðåññà ïðèíèìàåòñÿ Ðåçîëþöèÿ ñ
ðåêîìåíäàöèÿìè, êîòîðûå â äàëüíåéøåì ó÷èòûâàþòñÿ
â äåÿòåëüíîñòè Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîñ-
ñèéñêîé Ôåäåðàöèè è êëþ÷åâûõ ïðîôèëüíûõ âå-
äîìñòâ.

Î÷íàÿ ñåññèÿ ìåðîïðèÿòèÿ òðàäèöèîííî ïðîâî-
äèòñÿ â òå÷åíèè 3-õ äíåé è ñëóæèò öåëÿì ïîäâåäåíèÿ
èòîãîâ çà ãîä è ïîñòàíîâêè çàäà÷ îáùåñòâåííîãî
ó÷àñòèÿ â çäðàâîîõðàíåíèè íà ñëåäóþùèé ïåðèîä.
Ïðè ýòîì, ôàêòè÷åñêè, ðàáîòà Êîíãðåññà ïðîäîëæà-
åòñÿ è â òå÷åíèè ãîäà.

Äîëãîñðî÷íûìè, îáùèìè ðåçóëüòàòàìè äåÿòåëü-
íîñòè ÂÑÏ, â öåëîì, è Êîíãðåññà, â ÷àñòíîñòè, ÿâëÿ-
þòñÿ:

1. Ñîîðãàíèçàöèÿ ïàöèåíòñêîãî ñîîáùåñòâà: ñî-
çäàíèå ñåòè ÍÊÎ, ñîâåòîâ;

2. Îðãàíèçàöèÿ ìåæñåêòîðíîãî âçàèìîäåéñòâèÿ:
ïîâûøåíèå ñòàòóñà ÍÊÎ â ãëàçàõ ïàðòíåðîâ, ïðåä-
ñòàâëåíèå ìíåíèÿ ïàöèåíòîâ, îðãàíèçàöèÿ äèàëîãà;

3. Ñîäåéñòâèå îïòèìèçàöèè ñèñòåìû çäðàâîîõðà-
íåíèÿ: ïðèâíåñåíèå â èäåîëîãèþ îòå÷åñòâåííîãî çäðà-
âîîõðàíåíèÿ êîíöåïöèè ïàöèåíò — îðèåíòèðîâàííîãî
çäðàâîîõðàíåíèÿ, âûÿâëåíèå ñèñòåìíûõ è ëîêàëüíûõ
ïðîáëåì, âûðàáîòêà ïðåäëîæåíèé;

4. Ïðåäñòàâëåíèå îòå÷åñòâåííîãî îïûòà íà ìèðî-
âîì óðîâíå.

ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÀß ÝÒÈÊÀ. 2018. ¹1
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Íåêîòîðûå ëîêàëüíûå ðåçóëüòàòû ðàáîòû Êîí-
ãðåññà â 2010—2017 ãã. âûãëÿäÿò ñëåäóþùèì îáðà-
çîì:

� ëèñò ïðîáëåì ïàöèåíòîâ è ïàêåò ðåçîëþöèé,
ôîðìèðóåìûå åæåãîäíî Êîíãðåññîì, ñòàëè îäíîé èç
îñíîâ ïëàíèðîâàíèÿ äåÿòåëüíîñòè Ìèíçäðàâà Ðîññèè
è Ìèíïðîìòîðãà Ðîññèè ïî âçàèìîäåéñòâèþ ñ ÂÑÏ;

� ó÷àñòíèêàìè ðàçðàáîòàíà ìåòîäîëîãèÿ äåÿòåëü-
íîñòè îáùåñòâåííûõ ñîâåòîâ ïî çàùèòå ïðàâ ïàöèåí-
òîâ. Ìåòîäîëîãèÿ îñíîâàíà íà èçó÷åíèè ïðàêòèê ñî-
âåòîâ è ÍÊÎ, âêëþ÷àåò îïèñàíèå öåëåïîëàãàíèÿ è
ñïåöèôèêè äåÿòåëüíîñòè ñîâåòîâ, Øêàëó îöåíêè ñî-
âåòîâ, íàáîð ìåòîäèê ïî îðãàíèçàöèè ðàáîòû ñîâåòîâ,
ïàêåò ìåòîäè÷åñêèõ äîêóìåíòîâ;

� ïî ðåçóëüòàòàì àïðîáàöèè Ìåòîäîëîãèè,
Îáùåñòâåííûé ñîâåò ïî çàùèòå ïðàâ ïàöèåíòîâ ïðè
Ðîñçäðàâíàäçîðå â 2011 ãîäó çàíÿë 4 ìåñòî â Ðîññèè
ñðåäè 67 îáùåñòâåííûõ ñîâåòîâ ïðè èñïîëíèòåëüíûõ
îðãàíàõ ôåäåðàëüíîé âëàñòè (Ðåéòèíã ÎÏÐÔ, 2011
ã.) — âñåãî ïîäîáíûé ðåéòèíã ïðîâîäèëñÿ â 2010 è
2011 ãîäó [1];

� ïî èòîãàì ðàáîòû III Êîíãðåññà (2012 ãîä)
ÌÈÄ Ðîññèè áûëî ïðèíÿòî ðåøåíèå î ïîääåðæêå
ÂÑÏ íà ìèðîâîé àðåíå. Îðãàíèçàòîðàì ïðåäëîæåíî
íà ïîñòîÿííîé îñíîâå ïðîâîäèòü ìåðîïðèÿòèÿ ÂÑÏ
ïîä ýãèäîé ÌÈÄ. Íà÷àòî òåêóùåå âçàèìîäåéñòâèå
ÂÑÏ è ÌÈÄ íà òåððèòîðèè ÎÎÍ. Ñîîðãàíèçàòîð
Êîíãðåññà — Îáùåðîññèéñêàÿ îðãàíèçàöèÿ èíâàëè-
äîâ áîëüíûõ ðàññåÿííûì ñêëåðîçîì ïîëó÷èëà ýêñïåð-
òíî-êîíñóëüòàòèâíûé ñòàòóñ â ÎÎÍ;

� ïî ðåçóëüòàòàì VI Êîíãðåññà (2015 ã.) Ìè-
íçäðàâ Ðîññèè âíåñ èçìåíåíèÿ â äåéñòâóþùóþ íîð-
ìàòèâíî-ïðàâîâóþ áàçó (ÔÇ-323), äàë ðàçúÿñíåíèÿ
ïî âîïðîñàì: ëüãîòíîãî ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ,
ðàçðàáîòêå ñòàíäàðòîâ ëå÷åíèÿ, äèàãíîñòèêè è ëå÷å-
íèÿ ïàöèåíòîâ ñ ðåäêèìè çàáîëåâàíèÿìè, ïðîáëåìå
ïàöèåíòîâ ñ îíêîëîãè÷åñêèìè çàáîëåâàíèÿìè;

� â 2014—2015 ãîäàõ áûëè âíåñåíû â ëüãîòíûå
ïåðå÷íè ëåêàðñòâ ÆÍÂËÏ, ÎÍËÏ, 7ÂÇÍ áîëåå
30 ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ïî íàïðàâëåíèÿì îíêî-
ëîãèÿ, îíêîãåìàòîëîãèÿ, ðàññåÿííûé ñêëåðîç, ãåìîôè-
ëèÿ, ðåâìàòîëîãèÿ, ìóêîâèñöèäîç, áîëåçíü ãîøå, íå-
ôðîëîãèÿ, ðåäêèå çàáîëåâàíèÿ;

� â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðåäëîæåíèåì V è VI êîíãðåñ-
ñîâ (2014—2015 ãã.) Ìèíçäðàâîì Ðîññèè ðàçðàáî-
òàíà ìåòîäèêà îöåíêè óäîâëåòâîðåííîñòè ïàöèåíòîâ
îêàçàíèåì ìåäèöèíñêèõ óñëóã â ËÏÓ. Ïðèíÿòî ðå-
øåíèå îá îðãàíèçàöèè îáùåñòâåííûõ ïðîâåðîê óäîâ-
ëåòâîðåííîñòè ïàöèåíòîâ óñëóãàìè, à òàê æå ïðèíÿòû
èçìåíåíèÿ â ÔÇ-61 «Îá îáðàùåíèè ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ» — áûëè ââåäåíû ïîíÿòèÿ «áèîàíàëîã» è
«âçàèìîçàìåíÿåìîñòü ïðåïàðàòîâ» [2];

� â 2013—2016 ãã íàèáîëüøóþ çíà÷èìîñòü ïðè-
îáðåëè àêòèâíîñòè, ñâÿçàííûå ñ îáùåñòâåííûì êîí-

òðîëåì êà÷åñòâà îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè è
ðàçâèòèåì îáùåñòâåííûõ ñîâåòîâ ïðè èñïîëíèòåëü-
íûõ îðãàíàõ âëàñòè [3].

Îñíîâîé äëÿ îðãàíèçàöèè Âñåðîññèéñêîãî êîí-
ãðåññà ïàöèåíòîâ ÿâëÿåòñÿ òåêóùàÿ äåÿòåëüíîñòü Âñå-
ðîññèéñêîãî ñîþçà ïàöèåíòîâ. Ïîìèìî âçàèìî-
äåéñòâèÿ ñ îðãàíàìè âëàñòè íà ôåäåðàëüíîì óðîâíå,
ðàáîòà ÂÑÏ â 2010—2017 ãîäàõ âêëþ÷èëà â ñåáÿ:

� îáó÷åíèå íà áîëåå ÷åì 1200 øêîëàõ è ñåìèíà-
ðàõ, 400 âåáèíàðàõ, 23 êîíôåðåíöèÿõ áîëåå 45 000
àêòèâèñòîâ, áîëåå ÷åì 400 îáùåñòâåííûõ îáúåäèíå-
íèé;

� ïðîâåäåíèå áîëåå 30 èññëåäîâàíèé ìíåíèé ïà-
öèåíòîâ, îðãàíèçàöèþ 3000 çàñåäàíèé ñîâåòîâ, 40
ãîðÿ÷èõ ëèíèé;

� âíåñåíèå áîëåå 1500 ïðåäëîæåíèé ïîïðàâîê â
áîëåå ÷åì 350 ôåäåðàëüíûõ è ðåãèîíàëüíûõ íîðìà-
òèâíûõ àêòîâ.

VIII Âñåðîññèéñêèé êîíãðåññ ïàöèåíòîâ

Òåìîé êîíãðåññà ñòàëî «Âçàèìîäåéñòâèå âëàñòè è
ïàöèåíòñêîãî ñîîáùåñòâà êàê îñíîâà ïîñòðîåíèÿ ïà-
öèåíò-îðèåíòèðîâàííîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ â Ðîññèé-
ñêîé Ôåäåðàöèè»

Êîíãðåññ ïàöèåíòîâ ñîñòîÿëñÿ â 29 íîÿáðÿ —
1 äåêàáðÿ 2017 ã. â Ìîñêâå, â Áèçíåñ öåíòðå «Ìîñ-
êâà Ñèòè».

Â íåì ó÷àñòâîâàëî 536 ïðåäñòàâèòåëåé èç 75 ðåãè-
îíîâ Ðîññèè, à òàêæå äåëåãàöèè èç Êèðãèçèè è Êà-
çàõñòàíà.

Â ðàáîòå Êîíãðåññà ïðèíÿëè ó÷àñòèå ïðåäñòàâèòå-
ëè Ãîñóäàðñòâåííîé äóìû Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè,
Ìèíçäðàâà Ðîññèè, Ìèíïðîìòîðãà Ðîññèè, Ìèíòðó-
äà Ðîññèè, ÌÈÄ, Ðîñçäðàâíàäçîðà, ÎÏÐÔ, Íàöè-
îíàëüíîé Ìåäèöèíñêîé Ïàëàòû, ÂÎÇ, ÎÍÔ, Ãîñ-
êîðïîðàöèè «Ðîñàòîì», Õîëäèíãà «Âåðòîëåòû Ðîñ-
ñèè», ïðåäñòàâèòåëè áîëåå 130 îáùåñòâåííûõ ñîâåòîâ
ïðè ôåäåðàëüíûõ è ðåãèîíàëüíûõ îðãàíàõ âëàñòè â
ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ è 160 ÍÊÎ. Ðàáîòó Êîí-
ãðåññà îñâåùàëè ïðåäñòàâèòåëè áîëåå 70 ÑÌÈ.

Îñíîâíûìè òåìàìè VIII Âñåðîññèéñêîãî êîíãðåñ-
ñà ïàöèåíòîâ ñòàëè:

� ïðîáëåìû ðàçâèòèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ íà ñîâðå-
ìåííîì ýòàïå;

� îðãàíèçàöèÿ îáùåñòâåííîãî êîíòðîëÿ â ñôåðå
çäðàâîîõðàíåíèÿ;

� ïóòè ïîâûøåíèÿ äîñòóïíîñòè è êà÷åñòâà ìåäè-
öèíñêîé ïîìîùè â ÐÔ;

� ïðîáëåìû ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ ñòðàíû
íà ñîâðåìåííîì ýòàïå;

� âîïðîñû êà÷åñòâà è äîñòóïíîñòè ðåàáèëèòàöèè
ïàöèåíòîâ;

� ïóòè ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ìåäèêî-ñîöèàëüíîé
ýêñïåðòèçû;

ÓÂÀÆÅÍÈÅ È ÇÀÙÈÒÀ ÏÐÀÂ ÏÀÖÈÅÍÒÀ

12



� ðàçâèòèå èíôîðìàöèîííûõ òåõíîëîãèé â ñôåðå
çäðàâîîõðàíåíèÿ;

� âçàèìîäåéñòâèå ìåäèöèíñêîãî è ïàöèåíòñêîãî
ñîîáùåñòâ.

Äàííûå òåìû áûëè ñêâîçíûìè äëÿ âñåõ îáñóæäå-
íèé. Òàê æå, êàæäîé èç íèõ áûëî ïîñâÿùåíî ñïåöèà-
ëèçèðîâàííîå çàñåäàíèå.

Îäíîé èç âàæíûõ òî÷åê îáùåñòâåííî — ïðîôåñ-
ñèîíàëüíîé äèñêóññèè ñòàë Êðóãëûé ñòîë: «Ïðîáëå-
ìû ýòèêè è äåîíòîëîãèè â çäðàâîîõðàíåíèè. Ðîëü ïà-
öèåíòñêèõ îðãàíèçàöèé â ðåàëèçàöèè îáùåñòâåííîãî
êîíòðîëÿ è íåçàâèñèìîé îöåíêè êà÷åñòâà îêàçàíèÿ
óñëóã ìåäèöèíñêèìè îðãàíèçàöèÿìè».

Îáñóæäåíèå áûëî ïðîâåäåíî ïîä ïðåäñåäàò-
åëüñòâîì — Àêàäåìèêà ÐÀÍ, ïðîôåññîðà, ä.ì.í.,
Çàâåäóþùåãî êàôåäðîé âíóòðåííèõ áîëåçíåé ïåäèàò-
ðè÷åñêîãî ôàêóëüòåòà ÐÍÈÌÓ èìåíè Í.È. Ïèðîãî-
âà À.Ã. ×ó÷àëèíà.

Íà êðóãëîì ñòîëå áûëè îáñóæäåíû âîïðîñû íåçà-
âèñèìîé îöåíêè êà÷åñòâà îêàçàíèÿ óñëóã ìåäèöèíñêè-
ìè îðãàíèçàöèÿìè, ýòè÷åñêèõ ïðèíöèïîâ è ïîâåäåíèÿ,
èíñòðóìåíòîâ ðàçðåøåíèÿ êîíôëèêòîâ, ðîëè îáùåñ-
òâåííûõ îðãàíèçàöèé.

Ïî ìíåíèþ ÂÑÏ, íåäîâîëüñòâî ïàöèåíòîâ âî
ìíîãîì îáúÿñíÿåòñÿ òåì, ÷òî ñåãîäíÿ âðà÷è íå çíàþò,
êàê ïîäîéòè ê áîëüíîìó, êàê ñ íèì îáðàùàòüñÿ.
Èç ïðîãðàìì ìåäèöèíñêèõ âóçîâ èñ÷åçëà ó÷åáíàÿ
äèñöèïëèíà «Ýòèêà è äåîíòîëîãèÿ», êîòîðàÿ âîñïè-
òûâàëà ó ñòóäåíòîâ ïîíèìàíèå ìåäèöèíñêîé ìîðàëè,
âðà÷åáíîé ýòèêè, ïðîôåññèîíàëüíîãî îòíîøåíèÿ ê ïà-
öèåíòó.

Îòäåëüíîé òåìîé ñòàëà ïðîáëåìà êà÷åñòâà îêàçà-
íèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè. Îòëàäêà ðàáîòû ñèñòåìû
íåçàâèñèìîé îöåíêè êà÷åñòâà îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé
ïîìîùè ïðîâîäèòñÿ óæå ïÿòü ëåò ñîâìåñòíî c Ìè-
íçäðàâîì Ðîññèè è ÂÑÏ. Íåçàâèñèìîé îöåíêå ïîä-
ëåæàò áîëåå 12,5 òûñÿ÷ ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèé ïî
âñåé ñòðàíå. Çàêîíîäàòåëüñòâî ïðîïèñûâàåò îòâå-
òñòâåííîñòü ðóêîâîäèòåëåé çà íåïðèÿòèå ìåð ïî
óñòðàíåíèþ âûÿâëåííûõ íåäîñòàòêîâ, à ðåçóëüòàòû
íåçàâèñèìîé îöåíêè ó÷èòûâàþòñÿ ïðè îöåíêå ðàáîòû
è ðóêîâîäèòåëåé ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèé è ðóêîâî-
äèòåëåé îðãàíîâ âëàñòè è ñóáúåêòîâ Ðîññèè. Îñíîâ-
íîé êðèòåðèé îöåíêè — äîñòóïíîñòü èíôîðìàöèè
î ìåäèöèíñêîé îðãàíèçàöèè. Îäíàêî, íåñìîòðÿ íà
÷åòêîå óêàçàíèå â ïðèêàçå ¹ 956Í, êàêàÿ èìåííî
èíôîðìàöèÿ äîëæíà áûòü ïðåäñòàâëåíà íà ñàéòàõ ìå-
äó÷ðåæäåíèé, òðåáîâàíèÿ Ìèíçäðàâà äî ñèõ ïîð ïëî-
õî ðåàëèçîâàíû íà ìåñòàõ

Ïåðâûå òðè ãîäà ñóùåñòâîâàíèÿ íåçàâèñèìîé
îöåíêè, âûÿâèëè íåäî÷åòû, äîïóùåííûå ïðè ôîðìè-
ðîâàíèè ñèñòåìû. 24 íîÿáðÿ 2017 ãîäà Ãîñóäàðñòâåí-
íàÿ Äóìà ïðèíÿëà çàêîí î ñîâåðøåíñòâîâàíèè íåçà-
âèñèìîé îöåíêè. Â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîì, íåçàâèñè-

ìàÿ îöåíêà îñòàåòñÿ îäíîé èç ôîðì îáùåñòâåííîãî
êîíòðîëÿ. Êîìïåòåíòíîñòü ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ
èç êðèòåðèåâ îöåíêè èñêëþ÷åíà, îñòàëèñü òîëüêî äîá-
ðîæåëàòåëüíîñòü è âåæëèâîñòü. Òàêîé âàæíûé ïîêà-
çàòåëü, êàê âðåìÿ îæèäàíèÿ ìåäèöèíñêèõ óñëóã, òå-
ïåðü îòíåñåí ê êîìôîðòíîñòè ïðåäîñòàâëåíèÿ ìåäè-
öèíñêèõ óñëóã. Óäîâëåòâîðåííîñòü îêàçàíèåì óñëóã
îñòàåòñÿ â êðèòåðèÿõ, è äîáàâëåí ïóíêò «äîñòóïíîñòü
ìåäèöèíñêèõ óñëóã äëÿ èíâàëèäîâ».

Ïðåäñòàâèòåëü Ìèíçäðàâà îáðàòèëà âíèìàíèå
íà íîâóþ çàäà÷ó, âñòàþùóþ ïåðåä Âñåðîññèéñêèì ñî-
þçîì ïàöèåíòîâ. Îáùåñòâåííûå ñîâåòû ïî ïðîâåäå-
íèþ íåçàâèñèìîé îöåíêè òåïåðü áóäóò ôîðìèðîâàòüñÿ
îáùåñòâåííûìè ïàëàòàìè ÐÔ è ðåãèîíîâ èç ÷èñëà
ïðåäñòàâèòåëåé îáùåñòâåííûõ îðãàíèçàöèé. Â ýòîé
ñâÿçè îáùåñòâåííûì îðãàíèçàöèÿì íåîáõîäèìî ïðîÿ-
âèòü âûñîêóþ àêòèâíîñòü è ïðèíÿòü ó÷àñòèå â ôîðìè-
ðîâàíèè òàêèõ ñîâåòîâ â ðåãèîíàõ.

Îäíà èç ñàìûõ íåïðîñòûõ òåì, çàòðîíóòûõ íà êðóã-
ëîì ñòîëå Êîíãðåññà, — ðàçðåøåíèå êîíôëèêòîâ, âîçíè-
êàþùèõ ïðè îêàçàíèè ìåäèöèíñêîé ïîìîùè. Ïî èíôîð-
ìàöèè ðóêîâîäèòåëÿ Öåíòðà ìåäèàöèè è îáùåñòâåííîãî
âçàèìîäåéñòâèÿ ÐÃÑÓ À.Í. Îñòðîâñêîãî, ñ 2011 ãîäà
â Ðîññèè ñóùåñòâóåò îäèí èç ñàìûõ íåðåàëèçîâàííûõ
çàêîíîâ — î äîñóäåáíîì óðåãóëèðîâàíèè êîíôëèêòîâ
ñ ó÷àñòèåì ïîñðåäíèêà. Ïîñðåäíèê äîëæåí áûòü íåé-
òðàëüíûì, íåçàâèñèìûì, åãî âûáèðàþò ñòîðîíû. Ìå-
äèàöèÿ — ýòî è åñòü ïîñðåäíè÷åñòâî. Ñåé÷àñ ïðîåêò
ïî ìåäèàöèè ðåàëèçóåò Íàöèîíàëüíàÿ Ìåäèöèíñêàÿ
Ïàëàòà — ýòî ïðîôåññèîíàëüíîå îáúåäèíåíèå âðà-
÷åé, ñîçäàííîå äëÿ çàùèòû ïðîôåññèîíàëüíûõ èíòå-
ðåñîâ âðà÷åé, à ìåäèàòîð â ëþáîì ñëó÷àå äîëæåí
áûòü íåéòðàëüíûì. Ìîæåò ëè áûòü ìåäèàòîðîì
ïðåäñòàâèòåëü ïàöèåíòñêîé îðãàíèçàöèè — ýòî íàäî
îáñóæäàòü, íî ìåäèàòîðîì ìîæåò áûòü ÷ëåí îáùåñ-
òâåííîãî ñîâåòà ïðè îðãàíàõ èñïîëíèòåëüíîé âëàñòè.

Ïðåäñòàâèòåëè ïàöèåíòñêîãî ñîîáùåñòâà îáðàùà-
þò âíèìàíèå íà òî, ÷òî äî íåäàâíåãî âðåìåíè âðà÷ ïî-
ëíîñòüþ ðóêîâîäèë ëå÷åíèåì, ñåãîäíÿ æå âñå áîëåå
ãîâîðèòüñÿ î ðîëè ñàìîãî ïàöèåíòà â ñâîåé ñóäüáå.
Êîãäà ïàöèåíò ïðèõîäèò ê âðà÷ó, ïðåæäå âñåãî, åìó
íóæíà èíôîðìàöèÿ, êîòîðàÿ èäåò íå òîëüêî îò âðà÷à
ê ïàöèåíòó, íî è îò ïàöèåíòà ê âðà÷ó. Âðà÷ ñîîáùàåò,
êàêèì îáðàçîì áóäåò ïðîèçâîäèòüñÿ ëå÷åíèå, à ïàöè-
åíò âïðàâå ó÷àñòâîâàòü â âûáîðå ïðåïàðàòîâ, èëè êëè-
íè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, âïðàâå ïîëíîñòüþ îòêàçàòüñÿ
îò ëå÷åíèÿ. Â äàííîì ñëó÷àå, ðîëü ïàöèåíòà ïîäíèìà-
åòñÿ äîñòàòî÷íî âûñîêî. Íî ó ïàöèåíòà åñòü íå òîëü-
êî ïðàâî îáñóæäàòü ëå÷åíèå ñ âðà÷îì è ïðèíèìàòü
ðåøåíèå, íî è äîëæíà áûòü îòâåòñòâåííîñòü çà ñâîå
çäîðîâüå, çà ïðèíÿòîå ðåøåíèå. Ïàöèåíò òàêæå æäåò
îáëåã÷åíèÿ ñâîå ñîñòîÿíèÿ, îí îáðàùàåòñÿ ê âðà÷ó
ñ íàäåæäîé, ÷òî åìó ïîìîãóò, ñ íàäåæäîé íà ïîíèìà-
íèå è âíèìàíèå îò âðà÷à.
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Âñå òåìàòè÷åñêèå îáñóæäåíèÿ (8 êðóãëûõ ñòîëîâ)
ïîëó÷èëè âûñîêèå îöåíêè ó÷àñòíèêîâ Êîíãðåññà —
îò 4 äî 4,9 áàëëîâ ïî 5-áàëüíîé øêàëå (äàííûå ïîëó-
÷åíû ïî ðåçóëüòàòàì àíêåòíîãî îïðîñà 90 ó÷àñòíèêîâ
êîíãðåññà, ïðîâåäåííîãî â òðåòèé äåíü êîíãðåññà
1 äåêàáðÿ 2017 ã.)

Çäåñü íåîáõîäèìî ïîìíèòü î ñïåöèôèêå ó÷àñòíè-
êîâ êîíãðåññà. Ïàöèåíòîâ ïî îáúåêòèâíûì ïðè÷èíàì,
â ïåðâóþ î÷åðåäü, âîëíóþò íàèáîëåå îñòðî ñòîÿùèå
äëÿ íèõ âîïðîñû äîñòóïíîñòè è êà÷åñòâà ìåäèöèíñêîé
ïîìîùè, äîñòóïíîñòè ëüãîòíîãî ëåêàðñòâåííîãî îáåñ-
ïå÷åíèÿ è ñòàòóñà èíâàëèäà.

Íà ýòîì ôîíå ñïåöèàëèçèðîâàííûé êðóãëûé ñòîë,
ïîñâÿùåííûé âîïðîñàì ìåäèöèíñêîé ýòèêè è äåîíòî-
ëîãèè çàíÿë ìåñòî â ñåðåäèíå ñïèñêà íàèáîëåå âîñòðå-
áîâàííûõ òåì.

Òàêèì îáðàçîì, òåìû ìåäèöèíñêîé ýòèêè è äåîí-
òîëîãèè îöåíèâàþòñÿ ïðåäñòàâèòåëÿìè ïàöèåíòñêîãî
ñîîáùåñòâà, êàê âåñüìà âàæíûå. Ïî çíà÷èìîñòè îíè
ñëåäóþò çà âîïðîñàìè ôèçè÷åñêîãî âûæèâàíèÿ è ñî-
õðàíåíèÿ çäîðîâüÿ, ÷óòü îáãîíÿÿ áîëåå äàëåêèå äëÿ
ãðàæäàí âîïðîñû îðãàíèçàöèè ðàáîòû ñèñòåìû çäðà-
âîîõðàíåíèÿ.

Âòîðîé è òðåòèé äíè VIII Âñåðîññèéñêîãî êîí-
ãðåññà ïàöèåíòîâ áûëè ïîñâÿùåíû òðåíèíãó ïðåäñòà-
âèòåëåé îáùåñòâåííûõ ñîâåòîâ ïðè îðãàíàõ óïðàâëå-
íèÿ çäðàâîîõðàíåíèåì è îáùåñòâåííûõ îðãàíèçàöèé
ïàöèåíòîâ.

Îñíîâíîé çàäà÷åé òðåíèíãà áûëà îðãàíèçàöèÿ îá-
ìåíà îïûòîì: ñîäåéñòâèå ÍÊÎ è ñîâåòàì â ñàìîîðãà-
íèçàöèè, â ðàçâèòèè îòíîøåíèé âçàèìîïîíèìàíèÿ è
ñîòðóäíè÷åñòâà ñ âíåøíèìè ïàðòíåðàìè.

Ðàçðàáîò÷èêàìè áûëà îïðåäåëåíà êîíöåïöèÿ, ïðè
êîòîðîé ïðîñòðàíñòâî òðåíèíãà î÷åð÷èâàåòñÿ ïðîôåñ-
ñèîíàëüíûìè òðåíåðàìè, à ñîäåðæàòåëüíî îíî íàïîë-
íÿåòñÿ âíóòðåííèìè ýêñïåðòàìè Âñåðîññèéñêîãî ñîþ-
çà ïàöèåíòîâ.

Äëÿ ýòîãî ðàçðàáîòêà è îðãàíèçàöèÿ òðåíèíãà,
êîíòðîëü çà ñîáëþäåíèåì òåõíîëîãè÷åñêèõ òðåáîâà-
íèé ê ïðîöåññó, ðåøåíèå ñïåöèàëüíûõ êîììóíèêàòèâ-
íûõ çàäà÷ áûëî ïîðó÷åíî ñïåöèàëèçèðîâàííîé îðãà-
íèçàöèè — Öåíòðó ãóìàíèòàðíûõ òåõíîëîãèé è èñ-
ñëåäîâàíèé «Ñîöèàëüíàÿ Ìåõàíèêà». À ôîðìèðîâà-
íèå ó ó÷àñòíèêîâ îáùåãî âèäåíèÿ ñèòóàöèè, äîñòèæå-
íèå âíóòðåííèõ äîãîâîðåííîñòåé, ïðîâåäåíèå òåìàòè-
÷åñêèõ çàíÿòèé âçÿëè íà ñåáÿ ýêñïåðòû ÂÑÏ.
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Äèàãðàììà 1. Îöåíêà ó÷àñòíèêàìè Êîíãðåññà âàæíîñòè êðóãëûõ ñòîëîâ

Äèàãðàììà 2. Îöåíêà ó÷àñòíèêàìè Êîíãðåññà âàæíîñòè ñåññèé òðåíèíãà



Íà ýòàïå ïîäãîòîâêå ïàöèåíòñêèìè ÍÊÎ áûëè
ïðåäëîæåíû áîëåå 30 òåì ìàñòåð êëàññîâ, èç êîòîðûõ
äëÿ ïðåäñòàâëåíèÿ íà Êîíãðåññå áûëè îòîáðàíû 11.

Íàèáîëåå âàæíûìè äëÿ ó÷àñòíèêîâ ñòàëè ñåññèè,
ïîñâÿùåííûå íåìåäèöèíñêîé ðåàáèëèòàöèè, ðàáîòå
ñ ÌÑÝ, þðèäè÷åñêîìó ñîïðîâîæäåíèþ ïàöèåíòà, ïèñü-
ìåííîé êîììóíèêàöèè ñ îðãàíàìè âëàñòè ïðè çàùèòå
ïðàâ ïàöèåíòîâ, óïðàâëåíèþ ïðîåêòàìè.

Íåîáõîäèìî îòìåòèòü, ÷òî, â ñîîòâåòñòâèè ñ çàïðî-
ñîì ïàöèåíòñêèõ îðãàíèçàöèé êðàñíîé íèòüþ ÷åðåç òðå-
íèíãîâûå ñåññèè ïðîõîäèëà òåìà êîììóíèêàöèè ïàöèåí-
òà ñ âíåøíèìè ïàðòíåðàìè, óñòàíîâëåíèÿ ñ íèìè îòíî-
øåíèé âçàèìîïîíèìàíèÿ è âçàèìîäåéñòâèÿ.

Îðãàíèçîâàííîå ïàöèåíòñêîå ñîîáùåñòâî ãîòîâî ê
àêòèâíûì è êîíñòðóêòèâíûì äåéñòâèÿì, ãîòîâî ê ñî-
îðãàíèçàöèè è âçàèìîäåéñòâèþ. Áóäó÷è ïîãðóæåííû-
ìè â ïðîáëåìàòèêó è ìîòèâèðîâàííûìè íà ðåøåíèå
ïðîáëåì, ïàöèåíòû ïîíèìàþò, ÷òî îñíîâíûå ðåñóðñû
ðåøåíèÿ èõ âîïðîñîâ íàõîäÿòñÿ â ðóêàõ êîíòðàãåíòîâ
— îðãàíîâ âëàñòè, ïðîôåññèîíàëüíûõ ñîîáùåñòâ,
áèçíåñà. Ïîýòîìó ïàöèåíòû çàèíòåðåñîâàíû â òîì,
÷òîáû ïîíÿòü ïî êàêèì ïðàâèëàì «èãðàþò» èõ ïàð-
òíåðû, íà êàêîì ÿçûêå ãîâîðÿò è ïîñðåäñòâîì êàêèõ
êàíàëîâ âçàèìîäåéñòâóþò. À íàèáîëåå ðàçâèòûå ïà-
öèåíòñêèå ñòðóêòóðû îðèåíòèðóþòñÿ íà ñîçäàíèå ïå-
ðåãîâîðíûõ ìåæñåêòîðíûõ ïëîùàäîê, ãäå òàêàÿ êîì-
ìóíèêàöèÿ ìîãëà áû îñóùåñòâëÿòüñÿ.

Íåïîñðåäñòâåííûå èòîãè VIII Âñåðîññèéñêîãî
êîíãðåññà ïàöèåíòîâ ïîäâîäèò Ðåçîëþöèÿ. Â ÷àñòè
ïîâûøåíèÿ êà÷åñòâà è äîñòóïíîñòè ìåäèöèíñêîé ïî-
ìîùè, ýòèêè è äåîíòîëîãèè Ðåçîëþöèÿ â ÷àñòíîñòè
ðåêîìåíäóåò:

� Ìèíçäðàâó Ðîññèè — ââåñòè êîäåêñ ïðîôåññè-
îíàëüíîé ýòèêè êàê îñíîâó âçàèìîîòíîøåíèÿ âðà÷à è
ïàöèåíòà, âðà÷à â îáùåñòâå è âðà÷à â ìåäèöèíñêîì
ñîîáùåñòâå.

� Ìèíèñòåðñòâó îáðàçîâàíèÿ Ðîññèè, Ìèíçäðàâó
Ðîññèè — ïîâûñèòü êà÷åñòâî ïîäãîòîâêè ìåäèöèí-
ñêîãî ïåðñîíàëà â âîïðîñàõ ýòèêè è äåîíòîëîãèè â
ñèñòåìå îñíîâíîãî è äîïîëíèòåëüíîãî ïðîôåññèîíàëü-
íîãî îáðàçîâàíèÿ, âåðíóòü êóðñ ýòèêè è äåîíòîëîãèè
â ñèñòåìó âûñøåãî ìåäèöèíñêîãî îáðàçîâàíèÿ;

� Îðãàíàì ãîñóäàðñòâåííîé âëàñòè ñóáúåêòîâ
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè — ñïîñîáñòâîâàòü ïðîâåäå-
íèþ Øêîë ïàöèåíòîâ;

� Ìèíçäðàâó Ðîññèè — ðàçðàáîòàòü ìåòîäè÷åñ-
êèå ðåêîìåíäàöèè ïî ðàáîòå ËÏÓ ñ îáðàùåíèÿìè ïà-

öèåíòîâ è ðåøåíèþ êîíôëèêòíûõ ñèòóàöèé, âêëþ÷èòü
îöåíêó ðàáîòû ïî ïðîôèëàêòèêå êîíôëèêòíûõ ñèòóà-
öèé â ñèñòåìó îöåíêè äåÿòåëüíîñòè ËÏÓ.

Çàêëþ÷åíèå

Ôóíêöèîíèðîâàíèå ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ —
îäèí èç ïîêàçàòåëåé ðàçâèòèÿ ãîñóäàðñòâåííûõ è îá-
ùåñòâåííûõ ñòðóêòóð è êà÷åñòâà èõ âçàèìîäåéñòâèÿ.
Ñèñòåìà çäðàâîîõðàíåíèÿ íóæäàåòñÿ â âîâëå÷åíèè
îáùåñòâåííûõ ðåñóðñîâ äëÿ ðåøåíèÿ íàèáîëåå çíà÷è-
ìûõ âîïðîñîâ. Â òîì ÷èñëå âîïðîñîâ ïîäãîòîâêè êàä-
ðîâ, óñòàíîâëåíèÿ âçàèìîîòíîøåíèé è êîíñòðóêòèâ-
íîãî âçàèìîäåéñòâèÿ ìåæäó ìåäèöèíñêèìè ðàáîòíè-
êàìè, ïàöèåíòàìè, óïðàâëÿþùèìè è îáùåñòâåííûìè
ñòðóêòóðàìè. Äëÿ âûñòðàèâàíèÿ âçàèìîîòíîøåíèé
íåîáõîäèì äèàëîã. Èíèöèàòîðàìè òàêîãî äèàëîãà
äîëæíû ñòàíîâèòüñÿ ýêñïåðòû è îðãàíèçàöèè èç ðàç-
ëè÷íûõ ñîöèàëüíûõ ñåêòîðîâ - ãîñóäàðñòâåííîãî,
ïðîôåññèîíàëüíîãî, îáùåñòâåííîãî - ãîòîâûå ïðåä-
ñòàâëÿòü ïîçèöèè ñâîèõ ãðóïï, ãîòîâûå ñëóøàòü ñîáå-
ñåäíèêîâ, îñîçíàþùèå íåîáõîäèìîñòü ñòðàòåãè÷åñêî-
ãî ðàçâèòèÿ ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ íà ïðèíöèïàõ
ïàöèåíò-îðèåíòèðîâàííîñòè, ýôôåêòèâíîñòè, îòêðû-
òîãî è êîíñòðóêòèâíîãî ìíîãîñòîðîííåãî âçàèìîäå-
éñòâèÿ. Ðåàëèçîâûâàòüñÿ òàêîé äèàëîã äîëæåí íà îò-
êðûòûõ îáùåñòâåííî-ïðîôåññèîíàëüíî-ãîñóäàðñòâåí-
íûõ ïåðåãîâîðíûõ ïëîùàäêàõ. Âçàèìîäåéñòâèå, âû-
ñòðàèâàåìîå ïî èòîãàì äèàëîãà, äîëæíî ïðåäóñìàòðè-
âàòü âîçìîæíîñòü óäîâëåòâîðåíèÿ ñòîðîíàìè ñâîèõ
èíòåðåñîâ, è ðåàëèçàöèè ïðîôåññèîíàëüíûõ, ãðàæ-
äàíñêèõ, ëè÷íîñòíûõ ïîòðåáíîñòåé â ñîçèäàòåëüíîé
äåÿòåëüíîñòè.

Îäíîé èç òàêèõ ïëîùàäîê ÿâëÿåòñÿ VIII Âñåðîñ-
ñèéñêèé êîíãðåññ ïàöèåíòîâ, îðãàíèçóåìûé Âñåðîñ-
ñèéñêèì ñîþçîì ïàöèåíòîâ ïðè ïîääåðæêå ïàðòíåðîâ
èç ðàçëè÷íûõ ñîöèàëüíûõ ñåêòîðîâ.
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Ýòè÷åñêèå ïðèíöèïû äåÿòåëüíîñòè âðà÷à

Âèíîãðàäîâ À.Ô. ä.ì.í., ïðîôåññîð, Çàñë. âðà÷ Ðîññèè, Ïî÷¸òíûé ðàáîòíèê âûñøåé øêîëû Ðîññèè, Çàñë. äåÿòåëü íàóêè Ðîññèè

Òâåðñêîé ãîñóäàðñòâåííûé ìåäèöèíñêèé óíèâåðñèòåò Ìèíçäðàâà Ðîññèè

Òâåðü

Àâòîð äëÿ êîððåñïîíäåíöèè. Âèíîãðàäîâ Àíàòîëèé Ôåäîðîâè÷

Ôèíàíñèðîâàíèå. Èññëåäîâàíèå íå èìåëî ñïîíñîðñêîé ïîääåðæêè.

Êîíôëèêò èíòåðåñîâ. Àâòîðû çàÿâëÿþò îá îòñóòñòâèè êîíôëèêòà èíòåðåñîâ.

Ïîñòóïèëà: 22.01.2018.

Ñòàòüÿ ïîñâÿùåíà âîïðîñàì ìåäèöèíñêîé ýòèêè â ïðàêòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè âðà÷à. Àâòîð àíàëè-
çèðóåò ìîðàëüíûå è çàêîíîäàòåëüíûå àñïåêòû âðà÷åáíîé ýòèêè.
Êëþ÷åâûå ñëîâà: âðà÷åáíàÿ ýòèêà, íðàâñòâåííûå ïðèíöèïû, ãóìàíèçì, ïðàãìàòèçì, äåÿòåëüíîñòü âðà÷à.

Î
ñîáîå ìåñòî â äåÿòåëüíîñòè âðà÷à çàíèìàåò
âðà÷åáíàÿ ýòèêà, ò.å. íàóêà î ðîëè íðàâñòâåí-
íûõ íà÷àë â äåÿòåëüíîñòè ìåäèêîâ, îá èõ âû-

ñîêîãóìàííîì îòíîøåíèè ê áîëüíîìó êàê î íåîáõîäè-
ìîì óñëîâèè óñïåøíîãî ëå÷åíèÿ è óêðåïëåíèÿ çäî-
ðîâüÿ.

Âðà÷åáíàÿ ýòèêà åñòü îòðàæåíèå áîðüáû ãóìàíèç-
ìà è ïðàãìàòèçìà, èáî ñìûñë æèçíè — â ãóìàíèçà-
öèè ñóùåãî (åãî î÷åëîâå÷èâàíèè), èìåííî ïîýòîìó íà
çíàìåíè ãóìàíèñòîâ íà÷åðòàíî: «÷òî ÿ ìîãó äàòü ëþ-
äÿì?». Íà çíàìåíè ïðàãìàòèêîâ: «÷òî ÿ ìîãó âçÿòü ó
ëþäåé?».

Ýòî áîðüáà ãóìàííîãî (÷åëîâå÷åñêîãî) è àíèìàëü-
íîãî (æèâîòíîãî) ïðåäñòàâëåíà óñëîâíî íà ñõåìå:

×åëîâåê — áèîñîöèàëüíîå ñóùåñòâî, ýòî ñîïðÿ-
æåíèå ãóìàííîãî è àíèìàëüíîãî, ïîçâîëÿþùåå åìó
âûæèâàòü è ïðîäîëæàòü ðîä. ×åëîâå÷åñòâî åùå î÷åíü
ìîëîäî, â íåì åùå ñèëüíû æèâîòíûå èíñòèíêòû, õîòÿ
è ïîäàâëÿåìûå äóõîâíîé ñôåðîé, êîíòðîëèðóåìûå ñî-
çíàíèåì.

Ïîýòîìó àáñîëþòíûé ãóìàíèçì — ýòî íåëåïîñòü
â ñëåãêà î÷åëîâå÷åííîì æèâîòíîì ìèðå. Ïðåäñòàâüòå
ñåáå àáñîëþòíóþ äîáðîòó: ÷åëîâåê âñå îòäàë ëþäÿì
(÷óæèì, íåçíàêîìûì) è óìåð îò ãîëîäà. Äîáðî äîâå-
äåííîå äî àáñóðäà.

Ñ äðóãîé ñòîðîíû — ñàìûé ÿðêèé ïðàãìàòèê, ýãî-
èñò è ñòÿæàòåëü, íàñèëèåì è ïîäëîñòüþ ñêîëîòèâøèé
ñâîå ñîñòîÿíèå, ìå÷òàåò è æåëàåò, ÷òîáû âñå îêðóæà-
þùèå ñ÷èòàëè åãî äîáðûì è ÷åëîâå÷íûì. Äëÿ ýòîãî
îí æåðòâóåò ÷àñòü íàãðàáëåííîãî íà îáùåñòâåííûå
íóæäû, èñïîëüçóåò ñðåäñòâà ìàññîâîé èíôîðìàöèè
äëÿ ðåêëàìû åãî ìíèìûõ äîáðîäåòåëåé, ò.å. àêòèâíî
ïåðåêðàøèâàåòñÿ â ãóìàíèñòà.

Èìåííî ïîýòîìó áóäóùåå çà ãóìàíèçìîì, ãóìà-
íèçì ïîáåäèò, ò.ê. ñìûñë æèçíè êàæäîãî ÷åëîâåêà â
ãóìàíèçàöèè ñóùåãî, â î÷åëîâå÷èâàíèè îêðóæàþùåãî
ìèðà, è íà ýòîì ïîïðèùå âðà÷àì óãîòîâëåíà îñîáàÿ
ðîëü.

Âðà÷è, ïî îïðåäåëåíèþ, õðàíèòåëè ÷åëîâå÷åñòâà,
îáåðåãàòåëè åãî îò ñîìàòè÷åñêèõ è äóõîâíûõ íàïàñ-
òåé, ôîðìèðîâàòåëè ôèçè÷åñêîãî, ïñèõè÷åñêîãî, ðåï-
ðîäóêòèâíîãî è ïñèõî-ñîöèàëüíîãî çäîðîâüÿ, õðàíè-
òåëè ëó÷øèõ ãóìàíèñòè÷åñêèõ òðàäèöèé.

Ïðàãìàòèçì äàëåêî íå áåçîáèäåí, èáî â åãî àðñå-
íàëå åñòü ðàçëè÷íîå îðóæèå, ðàçëè÷íûå ìåòîäû âîç-
äåéñòâèÿ íà îòäåëüíîãî ÷åëîâåêà è öåëûå íàðîäû âî
èìÿ ñâîèõ öåëåé, íåðåäêî íè÷åãî îáùåãî íå èìåþùèå
ñ öåëÿìè homo sapiens- ÷åëîâåêà ðàçóìíîãî.

Êàíîíû âðà÷åáíîé ýòèêè âêëþ÷àþò 10 îñíîâíûõ
ïîçèöèé:

1) ïðàâî íà çäîðîâüå;
2) ïðàâî íà æèçíü;
3) ïðàâî íà ýêñïåðèìåíò;
4) ïðàâî íà îøèáêó;
5) çàñëîí òåõíîêðàòèçìó;
6) ïðàâî íà ñàìîïîæåðòâîâàíèå;
7) âðà÷åáíàÿ òàéíà;
8) íåñîâìåñòèìîñòü âðà÷à è ïûòîê;
9) ÿòðîãåíèÿ;
10) ýòè÷åñêèå ïðîáëåìû ñîâðåìåííûõ ìåäèöèí-
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Ãóìàíèçì Ïðàãìàòèçì

äîáðî çëî, íàñèëèå

êîëëåêòèâèçì ýãîèçì, ýãîöåíòðèçì,
èíäèâèäóàëèçì

àëüòðóèçì, áåñêîðûñòèå ìåðêàíòèëüíîñòü,
êîðûñòîëþáèå

ëþáîâü
(äóõîâíûé êîìïîíåíò)

ñåêñ (ôèçèîëîãè÷åñêèé
êîìïîíåíò)



1. Ïðàâî íà çäîðîâüå ÿâëÿåòñÿ ôóíäàìåíòàëüíûì
ïðàâîì ÷åëîâåêà, çàêðåïëåííûì ðåçîëþöèåé XXVIII
ñåññèè Âñåìèðíîé Àññàìáëåè çäîðîâüÿ ÂÎÇ. Êîíå÷-
íîé öåëüþ Âñåìèðíîé Îðãàíèçàöèè Çäðàâîîõðàíåíèÿ
ÿâëÿåòñÿ äîñòèæåíèå âñåìè íàðîäàìè ìàêñèìàëüíî
âûñîêîãî óðîâíÿ çäîðîâüÿ. Ïðàâî íà çäîðîâüå, êàê
íåîòúåìëåìîå ïðàâî ëþáîãî ÷åëîâåêà (äàæå ïðåñòóï-
íèêà) çàêðåïëåíî Êîíñòèòóöèåé ìíîãèõ ñòðàí, â òîì
÷èñëå è Ðîññèè.

Ñòàòüÿ 5 Çàêîíà «Îá îñíîâàõ îõðàíû çäîðîâüÿ
ãðàæäàí â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè» ãîâîðèò î íåäî-
ïóñòèìîñòè äèñêðèìèíàöèè ãðàæäàí ïðè îêàçàíèè
ìåäèöèíñêîé ïîìîùè ïî êàêîìó-ëèáî ïðèçíàêó. Ñîã-
ëàñíî ýòîé ñòàòüå, «Ãîñóäàðñòâî îáåñïå÷èâàåò ãðàæ-
äàíàì îõðàíó çäîðîâüÿ íåçàâèñèìî îò ïîëà, ðàñû,
âîçðàñòà, íàöèîíàëüíîñòè, ÿçûêà, íàëè÷èÿ çàáîëåâà-
íèé, ñîñòîÿíèé, ïðîèñõîæäåíèÿ, èìóùåñòâåííîãî è
äîëæíîñòíîãî ïîëîæåíèÿ, ìåñòà æèòåëüñòâà, îòíîøå-
íèÿ ê ðåëèãèè, óáåæäåíèé, ïðèíàäëåæíîñòè ê îáùåñ-
òâåííûì îáúåäèíåíèÿì è îò äðóãèõ îáñòîÿòåëüñòâ».

Â «Êîäåêñå âðà÷åáíîé ýòèêè Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-
öèè» òàêæå ñîäåðæèòñÿ òðåáîâàíèå îòêàçà îò äèñêðè-
ìèíàöèè. Ñîãëàñíî Êîäåêñó, «êàê â ìèðíîå, òàê è â
âîåííîå âðåìÿ âðà÷ äîëæåí îêàçûâàòü ìåäèöèíñêóþ
ïîìîùü ëþáîìó â íåé íóæäàþùåìóñÿ íåçàâèñèìî îò
âîçðàñòà, ïîëà, ðàñû, íàöèîíàëüíîñòè, âåðîèñïîâåäà-
íèÿ, ñîöèàëüíîãî ïîëîæåíèÿ, ïîëèòè÷åñêèõ âçãëÿäîâ,
ãðàæäàíñòâà è äðóãèõ íåìåäèöèíñêèõ ôàêòîðîâ,
âêëþ÷àÿ ìàòåðèàëüíîå ïîëîæåíèå».

2. Ïðàâî íà æèçíü îçíà÷àåò òîëüêî îäíî: âðà÷ íå
èìååò ïðàâà ðàñïîðÿæàòüñÿ æèçíüþ áîëüíîãî, ñïîñî-
áñòâóÿ àêòèâíî èëè ïàññèâíî åå óãàñàíèþ. Îäíîé èç
øèðîêî îáñóæäàåìûõ â ñîâðåìåííîì îáùåñòâå ïðî-
áëåì ÿâëÿåòñÿ äîïóñòèìîñòü ýâòàíàçèè.

Ýâòàíàçèåé — îò ãðå÷åñêîãî ñëîâà «eu» (õîðîøî)
è «Thanatos» (ñìåðòü) — ïðèíÿòî íàçûâàòü ïðèáëè-
æåíèå ñìåðòè áîëüíîãî ïî åãî ïðîñüáå êàêèìè-ëèáî
äåéñòâèÿìè èëè ñðåäñòâàìè, â òîì ÷èñëå ïðåêðàùåíè-
åì èñêóññòâåííûõ ìåð ïî ïîääåðæàíèþ æèçíè. Òåð-
ìèí «ýâòàíàçèÿ» ââåë àíãëèéñêèé ôèëîñîô Ôðýíñèñ
Áýêîí (1561-1626) äëÿ îáîçíà÷åíèÿ ëåãêîé áåçáîëåç-
íåííîé ñìåðòè. Ýâòàíàçèÿ çàïðåùåíà çàêîíîäàòåëüíî
â áîëüøèíñòâå ãîñóäàðñòâ, â òîì ÷èñëå â Ðîññèè,
îäíàêî âî âñåì ìèðå åñòü ìíîãî åå ñòîðîííèêîâ.

Âðà÷ è ýâòàíàçèÿ, ïîä êîòîðîé ïîíèìàþò äîáðî-
âîëüíûé óõîä èç æèçíè ñ ïîìîùüþ ÿäà èëè èíîãî
ñðåäñòâà, íåñîâìåñòèìû. Â êëÿòâå Ãèïïîêðàòà è êëÿò-
âå ðîññèéñêîãî âðà÷à åñòü ñòðî÷êè ïðÿìî óêàçûâàþ-
ùèå íà íåäîïóñòèìîñòü ýâòàíàçèè.

Òÿæåëûé áîëüíîé — ýòî òðàãåäèÿ ñåìüè, åå ìó÷å-
íèå, íî ýâòàíàçèÿ íå âûõîä, ýòî óáèéñòâî! È ñ âðà-
÷îì, äîïóñòèâøèì ýâòàíàçèþ, íåîáõîäèìî ïîñòóïàòü
êàê ñ óáèéöåé. Âðà÷ âîñïèòàí âñåé ñèñòåìîé ìåäèöè-

íû äàðèòü è îáåðåãàòü æèçíü! È ïîìíèòü î ïðàâå íà
æèçíü îí îáÿçàí ïîñòîÿííî.

Ê ýâòàíàçèè âðà÷à ìîãóò ñêëîíÿòü íå òîëüêî èçìó-
÷åííûå ðîäñòâåííèêè, íî è ñàìè ïàöèåíòû; íå ðåäêî
ïðèçûâû ê ýâòàíàçèè âîçíèêàþò â áîãàòûõ ñåìüÿõ,
ãäå ñìåðòü ÷åëîâåêà ìîæåò îáîãàòèòü âåñü ðîäñòâåí-
íûé Êëàí, è â ýòîì ñëó÷àå â äåëî ìîæåò èäòè ïîäêóï
âðà÷à, åäèíñòâåííûì ùèòîì êîòîðîãî ìîæåò âûñòó-
ïèòü òîëüêî åãî ñîâåñòü è êëÿòâà.

Ýâòàíàçèþ ïîðîæäàåò ïðàãìàòèçì, î êîòîðîì
íàäî ïîìíèòü. Óáèòü áåñïîìîùíîãî â æèâîòíîì ìèðå
èëè â ïëåìåíàõ, ñòîÿùèõ íà íèçøèõ ñòóïåíÿõ ðàçâè-
òèÿ — ýòî îáû÷íîå ÿâëåíèå; òàê âûãîäíî, òàê ñïî-
êîéíåå è ñûòíåå (åãî è ñúåñòü ìîæíî, è îá ýòîì äîë-
æåí çíàòü è ïîìíèòü âðà÷).

3. Ïðàâî íà ýêñïåðèìåíò. Äîñòèæåíèå âûñîêîãî
óðîâíÿ çäîðîâüÿ òðåáóåò ïîñòîÿííîãî âíåäðåíèÿ ñî-
âðåìåííûõ òåõíîëîãèé â äèàãíîñòèêó è ëå÷åíèå.

Íåñìîòðÿ íà ïðåäâàðèòåëüíûå èñïûòàíèÿ (íà æè-
âîòíûõ è äîáðîâîëüöàõ), ïðèìåíåíèå íîâûõ ñïîñîáîâ
äèàãíîñòèêè è ëå÷åíèÿ íàïîìèíàåò ýêñïåðèìåíò. Äà-
æå èçâåñòíûå ïðåïàðàòû ìîãóò äàòü ïîáî÷íûé ýô-
ôåêò (îñëîæíåíèå), à íîâûå — òåì áîëåå. Ïîýòîìó
âðà÷ èìååò ïðàâî íà ýêñïåðèìåíò â ðàìêàõ èíñòðóê-
òèâíîãî ìàòåðèàëà. Â òî æå âðåìÿ, àìîðàëüíûì ÿâëÿ-
åòñÿ ýêñïåðèìåíò áåç ñîãëàñèÿ ÷åëîâåêà, îñîáåííî íà-
ñèëüñòâåííûé ýêñïåðèìåíò, ÷òî ïðåñëåäóåòñÿ
çàêîíîì.

Ïðåñòóïíûìè ïðèçíàíû îïûòû íà ëþäÿõ â ôàøè-
ñòñêèõ è ÿïîíñêèõ êîíöëàãåðÿõ (îïåðàöèè íå íóæäàþ-
ùèìñÿ â íèõ, çàðàæåíèå ïëåííûõ îñîáî îïàñíûìè èí-
ôåêöèÿìè, èñïûòàíèÿ íà ïëåííûõ áîåâûõ îòðàâëÿþ-
ùèõ âåùåñòâ), ðàñïûëåíèå ÿäîâèòûõ äåôîëèàíòîâ íàä
äæóíãëÿìè Âüåòíàìà.

Î÷åíü ÷àñòî ýêñïåðèìåíò — ýòî ðåçóëüòàò ìàëîãî
çíàíèÿ è, ñëåäîâàòåëüíî, ÷ðåâàò îøèáêàìè. Âñå êëè-
íè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ íà ëþäÿõ äîëæíû ïðîâîäèòü-
ñÿ â ðàìêàõ Õåëüñèíñêîé Äåêëàðàöèè è ïðèíöèïîâ
GCP (good clinical practice).

4. Ïðàâî íà îøèáêó âðà÷à çàêðåïëåíî ìåäèöèí-
ñêèì ñîîáùåñòâîì êàê ïðèçíàíèå íåñîâåðøåíñòâà ìå-
äèöèíû; ýòî äàíü íåñîâåðøåíñòâó ìåäèöèíñêèõ çíà-
íèé è òîðîïëèâîñòè ïðè âíåäðåíèè íîâûõ òåõíîëîãèé;
òåì áîëåå, ÷òî âðà÷ ïðè íåïîëíîì çíàíèè íåñåò ïî-
ëíóþ îòâåòñòâåííîñòü çà ïàöèåíòà. Âðà÷ íåâèíîâåí,
åñëè îí âñå âûïîëíÿë ïî èíñòðóêöèè, ïî ïðåäïèñàí-
íîìó ïðîòîêîëó.

5. Çàñëîí òåõíîêðàòèçìó. Ê îøèáêàì ÷àñòî ïðè-
âîäèò ÷ðåçìåðíîå óâëå÷åíèå òåõíè÷åñêîé ñòîðîíîé
îáñëåäîâàíèÿ èëè òåõíîêðàòèçì, òî åñòü ïðåêëîíåíèå
âðà÷à ïåðåä «ãîñïîäèíîì àíàëèçîì».

Ìîëîäîé âðà÷, íåðåäêî íå ñîáðàâ àíàìíåç, ïðå-
íåáðåãàÿ îñìîòðîì è îöåíêîé êëèíèêî-àíàìíåñòè÷åñ-
êèõ äàííûõ ñðàçó íàïðàâëÿåò åãî íà ëàáîðàòîðíûå,
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èíñòðóìåíòàëüíûå è èíûå òåõíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ,
÷òî íåïðîôåññèîíàëüíî, à â íàñòîÿùåå âðåìÿ ... åù¸ è
äîðîãî!

Ñ äðóãîé ñòîðîíû, âåñü ñïåêòð èññëåäîâàíèé äåëà-
þò ëþäè, êîòîðûå ìîãóò îøèáàòüñÿ; òî åñòü â òåõíîê-
ðàòèçìå óæå çàëîæåíû äâå ìèíû çàìåäëåííîãî
äåéñòâèÿ, êîòîðûå ïðîâîöèðóþò ïðèíÿòèå íåâåðíîãî
ðåøåíèÿ.

Ìû ãîâîðèì: «íåò òåõíîêðàòèçìó» êàê ïîäõîäó,
íî «äà çäðàâñòâóåò ñîâðåìåííàÿ òåõíèêà è ñîâðåìåí-
íûå òåõíîëîãèè», óìåëî èñïîëüçóåìûå êàê äîïîëíå-
íèå ê êëèíè÷åñêèì ìåòîäàì îáñëåäîâàíèÿ.

6. Ïðàâî íà ñàìîïîæåðòâîâàíèå. Êàê áû âî «èñ-
êóïëåíèå» ïðàâ íà ýêñïåðèìåíò è îøèáêó, âðà÷ó äà-
åòñÿ ñâÿòîå ïðàâî íà ñàìîïîæåðòâîâàíèå, ÷òî îçíà÷à-
åò ñàìîîòâåðæåííîñòü ïðè ñïàñåíèè æèçíè áîëüíîãî,
ïîäâèæíè÷åñòâî, ïðèîðèòåò èíòåðåñîâ áîëüíîãî íàä
ëè÷íûìè èíòåðåñàìè âðà÷à.

È áåç ñàìîïîæåðòâîâàíèÿ — íåò ëè÷íîñòè âðà÷à.
Äîêòîðó Ãààçó ïðèíàäëåæàò òàêèå âå÷íûå èñòèíû êàê
«Ñàìûé âåðíûé ïóòü ê ñ÷àñòüþ íå â æåëàíèè áûòü
ñ÷àñòëèâûì, à â òîì, ÷òîáû äðóãèõ äåëàòü ñ÷àñòëèâû-
ìè...» «Òîðîïèñü äåëàòü äîáðî...». Âåñü ìèð îáîøëî
èçðå÷åíèå Âàí Òþëüïà «Ñâåòÿ äðóãèì — ñãîðàþ».

Ïðîõîäÿò âåêà, à ïðèíöèï âûñîêîãóìàííîãî îòíî-
øåíèÿ ê áîëüíîìó îñòàåòñÿ è áåç íåãî íåìûñëèìà ìå-
äèöèíà è íàñòîÿùåå âðà÷åâàíèå.

Âñÿ æèçíü Ãèïïîêðàòà è Àâèöåííû ïðåäñòàâëÿåò-
ñÿ êàê ïîäâèã, êàê ýòàëîí ñàìîîòâåðæåííîñòè. Øâåé-
öåð âñþ ñâîþ æèçíü ïîñâÿòèë àôðèêàíñêèì íàðîäàì,
â áîðüáå ñ îïàñíûìè è îñîáî îïàñíûìè çàáîëåâàíèÿ-
ìè, â òîì ÷èñëå ñ ïðîêàçîé. Ïàñòåð èñïûòàë íà ñåáå
âàêöèíó îò áåøåíñòâà. È òàêèå ïîäâèãè íå åäèíè÷íû.

Ïðîôåññîð áèîëîã Â.È. Ìàõîâêî èñïûòàëà íà ñåáå
ñîñòîÿíèå êëèíè÷åñêîé ñìåðòè, à ïðîô. Ç.Â. Åðìîëüå-
âà ïî÷òè âñå àíòèáàêòåðèàëüíûå ïðåïàðàòû, êîòîðûå
îíà ñîçäàëà, ñèíòåçèðîâàëà, èñïûòàëà íà ñåáå.

Åæåäíåâíûé ïîäâèã òûñÿ÷ âðà÷åé — ýòî äîíî-
ðñòâî â ýêñòðåííûõ ñëó÷àÿõ, èáî êîãäà âîçíèêàë äå-
ôèöèò êðîâè, îñîáåííî â õèðóðãè÷åñêîé ïðàêòèêå,
ïåðâûìè ãîòîâû áûëè ñäàòü êðîâü âðà÷è è ìåäñåñòðû
òåõ áîëüíèö, ãäå øëè îïåðàöèè. Ïîñòîÿííàÿ ãîòîâ-
íîñòü ê äîíîðñòâó ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ, íà÷èíàÿ
ñî ñòóäåí÷åñêîé ñêàìüè, ÿâëÿåòñÿ áëàãîðîäíåéøèì
ïðîÿâëåíèåì ñàìîîòâåðæåííîñòè, ïðè÷åì ìåäèê îòäà-
åò ÷àñòü ñåáÿ äëÿ ñïàñåíèÿ æèçíè (ñàìîîòäà÷à, ñàìî-
îòâåðæåííîñòü).

7. Âðà÷åáíàÿ òàéíà. Âðà÷è, æåðòâóÿ ñîáîé, îáåðå-
ãàþò æèçíü áîëüíîãî è åãî çäîðîâüå, îáåðåãàþò äó-
øåâíûé ïîêîé è îáÿçàíû õðàíèòü â òàéíå âñå, ÷òî
ñâÿçàíî ñ àíàìíåçîì æèçíè è áîëåçíè â àñïåêòå íå
òîëüêî èíòèìíûõ ñòîðîí, íî è âñåõ àñïåêòîâ ñàìîãî
çàáîëåâàíèÿ, áûòà, âçàèìîîòíîøåíèé â ñåìüå, òðóäî-
âîé äåÿòåëüíîñòè ïàöèåíòà.

Âðà÷åáíàÿ òàéíà — ýòî ñâÿòîå, ýòî íå ïðèõîòü,
à ñóðîâàÿ íåîáõîäèìîñòü, îõðàíÿåìàÿ çàêîíîì; ðàç-
ãëàøàþùèé åå ïîäâåðãàåòñÿ ñóäåáíîìó ïðåñëåäîâà-
íèþ. Èçâåñòíû ñëó÷àè ñóèöèäàëüíûõ ïîïûòîê ïðè
ðàçãëàøåíèè ñâåäåíèé î áîëüíîì, ò.å. ïðè ïðÿìîì íà-
ðóøåíèè âðà÷åáíîé òàéíû.

Èñêëþ÷åíèåì ìîæåò áûòü ðÿä ñèòóàöèé, êîãäà
ðàçãëàøåíèå äîïóñòèìî è îáÿçàòåëüíî, èáî ñîêðûòèå
èíôîðìàöèè, íàïðèìåð, îá îñîáî îïàñíûõ èíôåêöèÿõ
ìîæåò ñåðüåçíî óãðîæàòü îáùåñòâó, âûçûâàòü ýïèäå-
ìèè è ãèáåëü íè â ÷åì íå ïîâèííûõ ëþäåé, ÷òî òàêæå
ìîæåò áûòü íàêàçóåìûì.

Ñîõðàíåíèå âðà÷åáíîé òàéíû — îäèí èç îñíîâ-
íûõ ïðèíöèïîâ ìåäèöèíñêîé ýòèêè.

8. Íåñîâìåñòèìîñòü âðà÷à è ïûòîê. Âðà÷ è ïûòêà
íåñîâìåñòèìû. Âðà÷ íå èìååò ïðàâî ó÷àñòâîâàòü â
ïûòêàõ êàê ôèçè÷åñêèõ, òàê è ìîðàëüíûõ, íåçàâèñèìî
îò àäìèíèñòðàòèâíûõ ðåøåíèé. Ó÷àñòèå â ïûòêàõ êà-
ðàåòñÿ ñóäåáíûì ïðåñëåäîâàíèåì, ëèøåíèåì äèïëîìà
è âñåîáùèì ïðåçðåíèåì.

Ýòà ïîçèöèÿ àêòóàëüíà è ñåãîäíÿ, ò.ê. ïîäîáíûå
äåÿíèÿ èìåþò ìåñòî â êðèìèíàëüíîé ñðåäå è èíîãäà â
ñèëîâûõ ñòðóêòóðàõ, ÷òî ïîðîé ñòàíîâèòñÿ äîñòîÿíè-
åì ãëàñíîñòè.

Ïðåñòóïíî äëÿ ìåäèöèíñêîãî ñîîáùåñòâà è ñî-
êðûòèå èíôîðìàöèè î êîíêðåòíûõ ìåäèöèíñêèõ ðà-
áîòíèêàõ, ïðèíèìàâøèõ ó÷àñòèå â ïûòêàõ.

9. ßòðîãåíèÿ. Âðà÷ ñàì ìîæåò ïîñëóæèòü èñòî÷-
íèêîì îïàñíîñòè äëÿ ïàöèåíòà, âûçâàâ ïðèâèòèå èäåè
áîëåçíè çäîðîâîìó èëè ïðåóâåëè÷èâ òÿæåñòü ñîñòîÿ-
íèÿ áîëüíîìó. Ïðåñòóïíî, åñëè îí ýòî äåëàåò ñîçíà-
òåëüíî, â öåëÿõ ëè÷íîé âûãîäû.

Ê ÿòðîãåíèè îòíîñÿòñÿ è íåêîìïåòåíòíûå âûñòóï-
ëåíèÿ îòäåëüíûõ âðà÷åé â ñðåäñòâàõ ìàññîâîé èíôîð-
ìàöèè è äàæå íàó÷íûõ æóðíàëàõ, ïîääåðæèâàþùèå
ñàìîëå÷åíèå è çíàõàðñòâî.

×àùå âñåãî âñòðå÷àåòñÿ ïðåóâåëè÷åíèå òÿæåñòè
ñîñòîÿíèÿ, êîãäà ïî íåêîìïåòåíòíîìó è (ðåæå) çëîìó
óìûñëó áîëüíîé çàäåðæèâàåòñÿ â ñòàöèîíàðå, è ó íåãî
íà ôîíå ãèïåðäèàãíîñòèêè, ãèïåðëå÷åíèÿ, íåîáîñíî-
âàííî íàçíà÷åííîãî ïîñòåëüíîãî ðåæèìà ìîæåò âîç-
íèêíóòü ãèïîäèíàìèÿ, ÿâëåíèÿ ãîñïèòàëèçìà è ðÿä
ïîáî÷íûõ ÿâëåíèé íà ìåäèêàìåíòîçíóþ òåðàïèþ.

Îïàñíûì ÿâëÿåòñÿ è íåîáîñíîâàííûå ðåêîìåíäàöèè
â ïîïóëÿðíûõ æóðíàëàõ, íåóäà÷íûå íàó÷íî-ïîïóëÿðíûå
áåñåäû íà òåëåâèäåíèè, ëå÷åáíûå øîó. Âîøëè â îáèõîä
àìîðàëüíûå ôðàçû òèïà: «Ðàñêðóòêà áîëüíîãî íà áàá-
êè». Âñ¸ ýòî íåñîâìåñòèìî ñî çâàíèåì âðà÷à.

10. Ýòè÷åñêèå ïðîáëåìû âíåäðåíèÿ ñîâðåìåííûõ
òåõíîëîãèé. Ìèð ñòîëêíóëñÿ ñ ýòè÷åñêîé ñòîðîíîé
ðÿäà îòêðûòèé.

Óñïåõè òðàíñïëàíòîëîãèè ïîðîäèëè ïðîáëåìû ïî-
ëó÷åíèÿ äîáðîêà÷åñòâåííûõ «ñâåæèõ» îðãàíîâ îò ïî-
ãèáøèõ è æèâûõ äîíîðîâ; à, ñëåäîâàòåëüíî, ïîðîäèëè
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ïðîáëåìó è òåíäåíöèþ ñîêðàùåíèÿ ñðîêîâ îæèâëå-
íèÿ, çàèíòåðåñîâûâàÿ ðîäñòâåííèêîâ âûñîêîé öåíîé
îðãàíîâ, èçûìàåìûõ äëÿ òðàíñïëàíòàöèè.

Èñêóññòâåííîå îïëîäîòâîðåíèå — ýòî þðèäè÷åñ-
êàÿ ïðîáëåìà îòöîâñòâà è ìàòåðèíñòâà. Íå ñòèõàåò
ïîëåìèêà â îòíîøåíèè óñòàíîâëåíèÿ îòöîâñòâà; êîãî
ñ÷èòàòü èñòèííîé ìàòåðüþ ïðè âàðèàíòå ñóððîãàòíîãî
ìàòåðèíñòâà? Íåðåäêî íðàâñòâåííûå àñïåêòû îñòà-
þòñÿ â ñòîðîíå ïî âèíå ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ.

Óñïåõè ðåàíèìàöèè äàëè âîçìîæíîñòü ïðîäëèòü
æèçíü, â òîì ÷èñëå è íà âåãåòàòèâíîì óðîâíå íà îòíî-
ñèòåëüíî äëèòåëüíûé ñðîê. È îïÿòü âîçíèêëè ïðîáëå-
ìû; à ñêîëüêî ñóòîê ïîääåðæèâàòü æèçíü? À ìîæíî
ëè åå íå ïîääåðæèâàòü, åñëè ðîäñòâåííèêè îòêàçûâà-
þòñÿ èëè íå ìîãóò îïëàòèòü? À åñëè ðîäñòâåííèêè
íàñòàèâàþò íà ïðåêðàùåíèè ëå÷åíèÿ (îñîáåííî â ñâÿ-
çè ñ ðàçäåëîì íàñëåäñòâà).

Ðàçâèòèå ãåííîé èíæåíåðèè òàêæå ïîðîäèëî ðÿä
ñëîæíûõ âîïðîñîâ î ïðàâîìåðíîñòè ñóùåñòâåííîãî
âìåøàòåëüñòâà â ãåííûå ñòðóêòóðû. Åùå áîëüøåå ïî-
òðÿñåíèå âûçâàëè ïðîáëåìû êëîíèðîâàíèÿ, ê êîòîðûì
íàøå îáùåñòâî îêàçàëîñü íðàâñòâåííî íå ãîòîâûì.

Òàêèì îáðàçîì, ñîáëþäåíèå âðà÷åáíîé ýòèêè ÿâ-
ëÿåòñÿ åäèíñòâåííûì ìåõàíèçìîì ãóìàíèçàöèè äå-

éñòâèé ÷åëîâåêà è îñîáåííî ìåäèöèíñêîãî ðàáîòíèêà
â ñëîæíûõ ïåðèïåòèÿõ ñîâðåìåííîé æèçíè, êóëüòèâè-
ðóåìîãî âûñîêîïîñòàâëåííûìè ÷èíîâíèêàìè ïðàãìà-
òèçìà êàê ãîñóäàðñòâåííîãî ïîäõîäà îñîáåííî â âîï-
ðîñàõ ñîõðàíåíèÿ çäîðîâüÿ íàöèè.

Âðà÷åáíàÿ ýòèêà ïðîíèçûâàåò ôîðìèðîâàíèå çäî-
ðîâüÿ ÷åëîâåêà, êàê àêòèâíûé, íåïðåðûâíûé ïîñòóïà-
òåëüíûé, ýòàïíûé è ñïèðàëåîáðàçíûé ïðîöåññ ðàç-
âåðòûâàíèÿ èíäèâèäóàëüíîé ãåíåòè÷åñêîé ïðîãðàì-
ìû. Îíà îáëàãîðàæèâàåò è äåÿòåëüíîñòü âðà÷à, è äåÿ-
òåëüíîñòü ÷èíîâíèêà îò ìåäèöèíû, è äåÿòåëüíîñòü
âñåãî ìåäèöèíñêîãî ñîîáùåñòâà â óñëîâèÿõ íàðàñòàþ-
ùåé ïðàãìàòèçàöèè îáùåñòâà, è äåãóìàíèçàöèè ðàç-
ëè÷íûõ ïðîöåññîâ, âêëþ÷àÿ è íåïîïóëÿðíûå ïðàâè-
òåëüñòâåííûå ðåøåíèÿ.

Âðà÷åáíàÿ ýòèêà — ýòî ìîùíàÿ çàùèòà âðà÷åáíîé
ñîâåñòè, ïóòåâîäíàÿ íèòü â áóøóþùåì îêåàíå ÷åëîâå-
÷åñêèõ ñòðàñòåé, ñ äðóãîé ñòîðîíû — ýòî ìåòîäîëî-
ãè÷åñêàÿ îñíîâà ìåäèöèíñêîé äåîíòîëîãèè, îïðåäåëÿ-
þùåé íðàâñòâåííûé óðîâåíü ïîñòóïêîâ è äåéñòâèé
ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ ïðè èñïîëíåíèè ñâîèõ îáÿ-
çàííîñòåé.
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Ãðóïïà àíòèáàêòåðèàëüíûõ ïðåïàðàòîâ îáëàäàåò ðÿäîì îñîáåííîñòåé, êîòîðûå íåîáõîäèìî ó÷èòû-
âàòü êàê ïðè ïðîâåäåíèè äîêëèíè÷åñêèõ òîêñèêîëîãè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, òàê è ïðè îöåíêå áåçîïàñíîñòè
èõ ïðèìåíåíèÿ ïðè áàêòåðèàëüíûõ èíôåêöèÿõ â êëèíèêå. Âûñîêàÿ ÷óâñòâèòåëüíîñòü ðÿäà ýêñïåðèìåí-
òàëüíûõ æèâîòíûõ (ìîðñêèå ñâèíêè, õîìÿêè, êðîëèêè), îáóñëîâëåííàÿ àíòèáàêòåðèàëüíîé àêòèâíîñ-
òüþ äàííîé ôàðìàêîëîãè÷åñêîé ãðóïïû, çàòðóäíÿåò îïðåäåëåíèå îðãàíîâ — ìèøåíåé, ïàòîëîãèÿ êîòî-
ðûõ íå ñâÿçàíà ñ àíòèáàêòåðèàëüíîé àêòèâíîñòüþ ïðåïàðàòîâ. Èíôåêöèîííûé ïðîöåññ, äëÿ ëå÷åíèÿ êî-
òîðîãî èñïîëüçóþò àíòèáàêòåðèàëüíûå ïðåïàðàòû, ïðàêòè÷åñêè íèêîãäà íå ïðîòåêàåò èçîëèðîâàííî,
â íåãî âîâëåêàþòñÿ ðàçëè÷íûå îðãàíû è ñèñòåìû, ôóíêöèîíàëüíîå ñîñòîÿíèå êîòîðûõ ìîæåò îêàçûâàòü
ñóùåñòâåííîå âëèÿíèå íà ïåðåíîñèìîñòü ïðåïàðàòîâ ýòîé ôàðìàêîëîãè÷åñêîé ãðóïïû.
Këþ÷åâûe ñëîâa: àíòèáàêòåðèàëüíûå ïðåïàðàòû, ÷óâñòâèòåëüíîñòü ýêñïåðèìåíòàëüíûõ æèâîòíûõ,
ýíäîêðèííàÿ ñèñòåìà, ôóíêöèîíàëüíîå ñîñòîÿíèå îðãàíà-ìèøåíè, îöåíêà áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòîâ.

Ã
ðóïïà àíòèáàêòåðèàëüíûõ ïðåïàðàòîâ îáëàäàåò
ðÿäîì îñîáåííîñòåé, êîòîðûå íåîáõîäèìî ó÷è-
òûâàòü êàê ïðè ïðîâåäåíèè äîêëèíè÷åñêèõ òîê-

ñèêîëîãè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, òàê è ïðè îöåíêå áåçî-
ïàñíîñòè èõ ïðèìåíåíèÿ â êëèíèêå. Ïîëîæèòåëüíûì
ñ òî÷êè çðåíèÿ õèìèîòåðàïåâòè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè
ÿâëÿåòñÿ ñïîñîáíîñòü àíòèáàêòåðèàëüíîãî ïðåïàðàòà
ïðîíèêàòü ÷åðåç ãèñòîãåìàòè÷åñêèå áàðüåðû, ïî-
ñêîëüêó èíôåêöèîííûé î÷àã ìîæåò èìåòü ðàçëè÷íóþ
ëîêàëèçàöèþ, îäíàêî, ïðîíèêàÿ â ðàçëè÷íûå îðãàíû
è òêàíè ïðåïàðàòû ñïîñîáíû âëèÿòü íå òîëüêî íà
ìèêðîîðãàíèçìû, íî è íà òêàíè ìàêðîîðãàíèçìà, îêà-
çûâàÿ òîêñè÷åñêîå äåéñòâèå.

Ñëåäóåò òàêæå èìåòü â âèäó, ÷òî àíòèáàêòåðèàëü-
íûå ïðåïàðàòû øèðîêîãî ñïåêòðà äåéñòâèÿ ñïîñîáíû
ïîäàâëÿòü íîðìàëüíóþ ìèêðîôëîðó êèøå÷íèêà ó ýêñ-
ïåðèìåíòàëüíûõ æèâîòíûõ è ÷åëîâåêà, ÷òî ìîæåò
ïðèâåñòè ê ðàññòðîéñòâó âñàñûâàíèÿ, íàðóøåíèþ ïè-
ùåâàðåíèÿ, àâèòàìèíîçó è äðóãèì íåæåëàòåëüíûì ÿâ-
ëåíèÿì.

Àíàëèç ëèòåðàòóðû è ñîáñòâåííûå èññëåäîâàíèÿ
ïî âëèÿíèþ àíòèáàêòåðèàëüíûõ ïðåïàðàòîâ íà îðãà-
íèçì æèâîòíûõ è ÷åëîâåêà âûÿâèëè ðÿä îñîáåííîñ-
òåé, îòëè÷àþùèõ ýòó ôàðìàêîëîãè÷åñêóþ ãðóïïó îò
äðóãèõ. Ýòè îñîáåííîñòè ìîãóò îêàçàòü ñóùåñòâåííîå
âëèÿíèå íà ðåçóëüòàòû èçó÷åíèÿ òîêñè÷íîñòè àíòè-

áàêòåðèàëüíûõ ïðåïàðàòîâ è âûâîäû ïî áåçîïàñíîñòè
èõ ïðèìåíåíèÿ â êëèíèêå. Èìåþòñÿ ñâåäåíèÿ î ïîâû-
øåííîé ÷óâñòâèòåëüíîñòè îòäåëüíûõ âèäîâ æèâîòíûõ
ê àíòèáèîòèêàì. Ñðàâíèòåëüíîå èçó÷åíèå òîêñè÷íîñ-
òè òåòðàöèêëèíà, îêñèòåòðàöèêëèíà è õëîðòåòðàöèê-
ëèíà íà õîìÿêàõ çîëîòèñòûõ ïîêàçàëî âûñîêóþ ÷ó-
âñòâèòåëüíîñòü õîìÿêîâ êî âñåì òðåì ïðåïàðàòàì [9].
Æèâîòíûå òåðÿëè â ìàññå è ïîãèáàëè íà 3—4-é äåíü
îò íà÷àëà ïðèìåíåíèÿ àíòèáèîòèêîâ. Ïàòîìîðôîëî-
ãè÷åñêèå íàðóøåíèÿ áûëè íàèáîëåå âûðàæåíû â æå-
ëóäî÷íî-êèøå÷íîì òðàêòå: íàáëþäàëñÿ íåêðîç ýïèòå-
ëèÿ, òÿæåëîå ïîðàæåíèå ñòðîìû êèøêè, âûðàæàþùå-
åñÿ â îòåêå è íàáóõàíèè êîëëàãåíîâûõ âîëîêîí è èõ
ãèáåëè, à òàêæå â ïîÿâëåíèè â îáíàæåííîé ñëèçèñòîé
îáîëî÷êå áîëüøîãî êîëè÷åñòâà ìèêðîîðãàíèçìîâ.
Óêàçàííûå èçìåíåíèÿ ìàëî çàâèñåëè îò ìåòîäà
ââåäåíèÿ ïðåïàðàòîâ.

Ïîâûøåííàÿ ÷óâñòâèòåëüíîñòü ê òåòðàöèêëèíàì
ïîêàçàíà òàêæå ó êðîëèêîâ [4]. Êàðòèíà èíòîêñèêà-
öèè èäåíòè÷íà òàêîâîé ó õîìÿêîâ.

Ìîðñêèå ñâèíêè âûñîêî ÷óâñòâèòåëüíû êî ìíîãèì
àíòèáàêòåðèàëüíûì ïðåïàðàòàì. Ïðè ââåäåíèè ìîðñêèì
ñâèíêàì ïðåïàðàòîâ ãðóïïû òåòðàöèêëèíîâ âíóòðü â äî-
çå 10 ìã/êã â äåíü æèâîòíûå ïîñëå 2—3 ââåäåíèé áûñ-
òðî òåðÿëè ìàññó òåëà è ïîãèáàëè â òå÷åíèå 5—12 äíåé.
Èç ñîäåðæèìîãî êèøå÷íèêà æèâîòíûõ âûäåëèëè êè-



øå÷íóþ ïàëî÷êó è ïðîòåé, êîòîðûå îòñóòñòâîâàëè ó
êîíòðîëüíîé ãðóïïû ìîðñêèõ ñâèíîê. Ïðè÷èíîé
ãèáåëè ìîðñêèõ ñâèíîê èññëåäîâàòåëè ñ÷èòàþò èçìåíå-
íèå íîðìàëüíîé ìèêðîôëîðû êèøå÷íèêà ïîä äåéñòâèåì
àíòèáèîòèêà. Íîðìàëüíàÿ êèøå÷íàÿ ôëîðà ó ìîðñêèõ
ñâèíîê ñîñòîèò ãëàâíûì îáðàçîì èç ãðàìïîëîæèòåëüíûõ
ìèêðîîðãàíèçìîâ. Ïîñêîëüêó àýðîáíûå ãðàìïîëîæè-
òåëüíûå áàêòåðèè, âêëþ÷àÿ ýíòåðîêîêêè, ÷óâñòâèòåëüíû
ê ïåíèöèëëèíó, òî íîðìàëüíàÿ êèøå÷íàÿ ôëîðà ïîäàâ-
ëÿåòñÿ è çàìåíÿåòñÿ ãðàìîòðèöàòåëüíîé ôëîðîé, âêëþ-
÷àÿ Coliform Bacillus. Â ïîäòâåðæäåíèå ýòîãî ìåõàíèç-
ìà àâòîðû ïðèâîäÿò ýêñïåðèìåíòû, â êîòîðûõ èíòåðïå-
ðèòåíèàëüíàÿ èíúåêöèÿ ñòåðèëüíîé êóëüòóðû Coliform
Bacillus âûçûâàëà àíàëîãè÷íûå ñèìïòîìû èíòîêñèêàöèè
ó ìîðñêèõ ñâèíîê, à ââåäåíèå òåòðàöèêëèíà áåçìèêðîá-
íûì ìîðñêèì ñâèíêàì íå âûçûâàëî ó íèõ òîêñè÷åñêîé
ðåàêöèè [11]. Ïðèâåäåííûå äàííûå, ïî ìíåíèþ àâòîðîâ,
ñâèäåòåëüñòâóþò î òîì, ÷òî â ôåíîìåíå ïîâûøåííîé ÷ó-
âñòâèòåëüíîñòè ê òåòðàöèêëèíàì ðåøàþùåå çíà÷åíèå
èìååò íàðóøåíèå àíòèáèîòèêîì íîðìàëüíîãî ñîñòàâà
êèøå÷íîé ìèêðîôëîðû, ðàçìíîæåíèå â ðåçóëüòàòå ýòîãî
ìèêðîîðãàíèçìîâ, ìàëî÷óâñòâèòåëüíûõ ê äàííîìó àíòè-
áèîòèêó, à òàêæå èíâàçèÿ èõ â îðãàíèçì. Èíòîêñèêà-
öèþ ó õîìÿêîâ è ìîðñêèõ ñâèíîê ïðè ââåäåíèè òåòðà-
öèêëèíîâ àâòîðû ñâÿçûâàþò ñ ðàçâèòèåì ñóïåðèíôåê-
öèè, â ãåíåçå êîòîðîé ïðèíèìàþò ó÷àñòèå, ñ îäíîé ñòî-
ðîíû, èçìåíåíèå ïîä âëèÿíèåì àíòèáèîòèêîâ íîðìàëü-
íîé ìèêðîôëîðû êèøå÷íèêà, à ñ äðóãîé — àêòèâàöèÿ
ôóíêöèè êîðû íàäïî÷å÷íèêîâ ïîä äåéñòâèåì òåòðàöèê-
ëèíîâ. Îïèñàíà âûñîêàÿ ÷óâñòâèòåëüíîñòü ìîðñêèõ ñâè-
íîê ê ýðèòðîìèöèíó è ëåâîìèöåòèíó. Îäíàêî ïîâûøåí-
íàÿ ÷óâñòâèòåëüíîñòü ìîðñêèõ ñâèíîê îòìå÷åíà íå òîëü-
êî ê àíòèáèîòèêàì, íî è ê ñèíòåòè÷åñêèì àíòèáàêòåðè-
àëüíûì ïðåïàðàòàì.

Ïðîâåäåííîå íàìè èçó÷åíèå òîêñè÷íîñòè ñèíòåòè-
÷åñêèõ àíòèáàêòåðèàëüíûõ ïðåïàðàòîâ: ñóëüôàíèëàìè-
äîâ (ñóëüôàëåíà è ñóëüôàòîíà) è ïðîèçâîäíûõ
äè-N-îêèñè õèíîêñàëèíà (äèîêñèäèíà è õèíîêñèäèíà),
ïîêàçàëî áîëüøóþ ÷óâñòâèòåëüíîñòü ê íèì ìîðñêèõ
ñâèíîê ïî ñðàâíåíèþ ñ æèâîòíûìè äðóãèõ âèäîâ.

Òàê, óëüòðàïðîëîíãèðîâàííûé ñóëüôàíèëàìèäíûé
ïðåïàðàò ñóëüôàëåí ïðè ââåäåíèè â äîçàõ 250 ìã/êã
è 500 ìã/êã âûçûâàë ó ìîðñêèõ ñâèíîê îòñòàâàíèå â
íàðàñòàíèè ìàññû òåëà è ÷àñòè÷íóþ ãèáåëü æèâîòíûõ
â ãðóïïå, â òî âðåìÿ êàê êðûñû ïåðåíîñèëè ïðåïàðàò
â óêàçàííûõ äîçàõ áîëåå äëèòåëüíûé ñðîê áåç âèäè-
ìûõ èçìåíåíèé. Ïàòîìîðôîëîãè÷åñêîå èçó÷åíèå
ñòðóêòóðû âíóòðåííèõ îðãàíîâ æèâîòíûõ ïîêàçàëî
íàëè÷èå ïàòîëîãè÷åñêèõ èçìåíåíèé â êèøå÷íèêå. Âñå
îòäåëû òîíêîãî è òîëñòîãî êèøå÷íèêà ó ìîðñêèõ ñâè-
íîê áûëè âçäóòû, çàïîëíåíû æèäêèì ñîäåðæèìûì.
Ïðè ìèêðîñêîïè÷åñêîì èññëåäîâàíèè â ñòåíêå êèøêè
îòìå÷àëñÿ íåêðîç ýïèòåëèÿ è âåðõóøåê âîðñèíîê. Ïî-
ñåâû íà ñåëåêòèâíóþ ñðåäó Ýíäî ñîäåðæèìîãî è

ñòåíêè òîíêîãî è òîëñòîãî êèøå÷íèêà ìîðñêèõ ñâèíîê
îáíàðóæèëè íàëè÷èå ýíòåðîáàêòåðèé, êîòîðûå îòñó-
òñòâîâàëè ó èíòàêòíûõ æèâîòíûõ. Ýòî äàëî îñíîâà-
íèå ïðåäïîëîæèòü, ÷òî èçìåíåíèå ìèêðîôëîðû êè-
øå÷íèêà ïîä âëèÿíèåì ñóëüôàëåíà ÿâëÿåòñÿ íåïîñðå-
äñòâåííûì èñòî÷íèêîì èíòîêñèêàöèè ó ìîðñêèõ ñâè-
íîê è îáóñëàâëèâàåò âûñîêóþ ÷óâñòâèòåëüíîñòü èõ ê
ïðåïàðàòó. Àíàëîãè÷íûå ýôôåêòû íàáëþäàëèñü è ïðè
èçó÷åíèè ñóëüôàòîíà.

Ïðîèçâîäíûå äè-N-îêèñè õèíîêñàëèíà — äèîê-
ñèäèí è õèíîêñèäèí ïðè ââåäåíèè â äîçå 100 ìã/êã
ìîðñêèì ñâèíêàì âûçûâàëè ó æèâîòíûõ ÿâëåíèÿ èí-
òîêñèêàöèè óæå ïîñëå 2—3 ââåäåíèé ïðåïàðàòîâ,
â òî âðåìÿ êàê êðûñû, ìûøè è êðîëèêè ïåðåíîñèëè
ýòè ïðåïàðàòû â òå÷åíèå ìåñÿöà áåç êàêèõ-ëèáî ïðè-
çíàêîâ èíòîêñèêàöèè. Ìîðñêèå ñâèíêè îòêàçûâà-
ëèñü îò ïèùè, òåðÿëè ìàññó òåëà. Ïîñëå 6—7 ââåäå-
íèé ó íèõ îòìå÷àëàñü àäèíàìèÿ è ñíèæåíèå òåìïåðà-
òóðû òåëà äî 34,8�Ñ ïðè 36,7�Ñ â êîíòðîëüíîé ãðóï-
ïå; â êðîâè èìåë ìåñòî ëåéêîöèòîç.

Ïîñëå 5-äíåâíîãî ïðèìåíåíèÿ â äîçå 100 ìã/êã
äèîêñèäèíà âíóòðü èëè ïîäêîæíî, à õèíîêñèäèíà
âíóòðü, âñå îòäåëû òîíêîãî è òîëñòîãî êèøå÷íèêà
ó ìîðñêèõ ñâèíîê âçäóòû, çàïîëíåíû æèäêèì ñîäåð-
æèìûì. Ïðè ìèêðîñêîïè÷åñêîì èññëåäîâàíèè â ñòåí-
êå êèøêè îòìå÷àëñÿ íåêðîç ýïèòåëèÿ è âåðõóøåê âîð-
ñèíîê. Ó ìîðñêèõ ñâèíîê èç âñåõ îòäåëîâ êèøå÷íèêà,
òàêæå êàê è ïðè ââåäåíèè ñóëüôàíèëàìèäîâ, áûëè
âûñåÿíû ýíòåðîáàêòåðèè, êîòîðûå îòñóòñòâîâàëè ó
èíòàêòíûõ æèâîòíûõ, ÷òî ïîäòâåðäèëî ïðåäïîëîæå-
íèå î òîì, ÷òî èçìåíåíèå ìèêðîôëîðû êèøå÷íèêà ïîä
âëèÿíèåì äèîêñèäèíà è õèíîêñèäèíà ïðèâîäèò æè-
âîòíûõ ê ãèáåëè.

Òàêèì îáðàçîì, äàííûå ëèòåðàòóðû, êàñàþùèåñÿ
àíòèáèîòèêîâ, è ðåçóëüòàòû íàøèõ èññëåäîâàíèé ñèí-
òåòè÷åñêèõ àíòèáàêòåðèàëüíûõ ïðåïàðàòîâ ïîçâîëÿþò
ñ÷èòàòü, ÷òî ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòü ìîðñêèõ ñâèíîê
ÿâëÿåòñÿ õàðàêòåðíûì ñâîéñòâîì ýòîãî âèäà æèâîò-
íûõ ïî îòíîøåíèþ ê àíòèáàêòåðèàëüíûì ïðåïàðàòàì
øèðîêîãî ñïåêòðà äåéñòâèÿ. Ïðè÷åì, ýòîò ýôôåêò íå
ñâÿçàí ñ èñòèííîé òîêñè÷íîñòüþ ïðåïàðàòîâ, à îá-
óñëîâëåí èìåííî èõ àíòèáàêòåðèàëüíîé àêòèâíîñòüþ.

Ýòó îñîáåííîñòü ñëåäóåò ó÷èòûâàòü ïðè èññëåäî-
âàíèè õðîíè÷åñêîé òîêñè÷íîñòè ýòîé ãðóïïû ïðåïàðà-
òîâ. Â ÷àñòíîñòè, ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòü ìîðñêèõ
ñâèíîê ìîæåò ïðåïÿòñòâîâàòü âûÿâëåíèþ îðãàíà-ìè-
øåíè, âîçäåéñòâèå íà êîòîðûé íå ñâÿçàíî ñ àíòèáàê-
òåðèàëüíîé àêòèâíîñòüþ.

Åùå îäíîé îñîáåííîñòüþ äîêëèíè÷åñêîãî òîêñèêîëî-
ãè÷åñêîãî èçó÷åíèÿ àíòèáàêòåðèàëüíûõ ïðåïàðàòîâ ÿâëÿ-
åòñÿ âûáîð äîç. Ïðè îöåíêå áåçîïàñíîñòè ëþáîãî ëåêà-
ðñòâåííîãî ñðåäñòâà î÷åíü âàæíûì ÿâëÿåòñÿ ñîîòíîøåíèå
äîçû, âûçûâàþùåé íàðóøåíèå ãîìåîñòàçà ó æèâîòíûõ
ñ òåðàïåâòè÷åñêèìè äîçàìè äëÿ æèâîòíûõ è ÷åëîâåêà.
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Òåðàïåâòè÷åñêèå äîçû àíòèáàêòåðèàëüíûõ ïðåïàðàòîâ
äëÿ áîëüøèíñòâà ýêñïåðèìåíòàëüíûõ ìîäåëåé îñòðûõ
áàêòåðèàëüíûõ èíôåêöèé äîñòàòî÷íî âûñîêèå, ÷òî ñâÿçà-
íî ñî ñïåöèôèêîé ýòèõ ìîäåëåé. Ýòî â áîëüøèíñòâå ñëó-
÷àåâ îñòðûå ñåïòè÷åñêèå ïðîöåññû, ïðèâîäÿùèå æèâîò-
íûõ ê ãèáåëè â ïåðâûå 24—48 ÷àñîâ ïîñëå èíôèöèðîâà-
íèÿ [6, 14]. Äëÿ ïîëó÷åíèÿ òåðàïåâòè÷åñêîãî ýôôåêòà íà
òàêèõ ìîäåëÿõ íåîáõîäèìû âûñîêèå äîçû àíòèáàêòåðè-
àëüíûõ ïðåïàðàòîâ. Â êëèíèêå æå ýôôåêòèâíûå äîçû
çíà÷èòåëüíî íèæå. Ïîýòîìó ìèíèìàëüíàÿ äîçà äëÿ
õðîíè÷åñêîãî òîêñè÷åñêîãî ýêñïåðèìåíòà îáû÷íî áëèçêàÿ
ê ýêñïåðèìåíòàëüíîé òåðàïåâòè÷åñêîé äîçå íå ìîæåò
áûòü èñïîëüçîâàíà ïðè èçó÷åíèè àíòèáàêòåðèàëüíûõ
ïðåïàðàòîâ. Òðóäíîñòü âûáîðà ìèíèìàëüíîé äîçû îá-
óñëîâëåíà åùå è òåì, ÷òî âåëè÷èíà õèìèîòåðàïåâòè÷åñêîé
äîçû â ýêñïåðèìåíòå çàâèñèò îò âèäà âîçáóäèòåëÿ èíôåê-
öèîííîãî ïðîöåññà. Îñîáåííî âàæåí âûáîð äîç àíòèáàê-
òåðèàëüíûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ïðèìåíåíèÿ â ïåäèàòðèè ïðè
ïðîâåäåíèè òîêñèêîëîãè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé íà íåïîëî-
âîçðåëûõ æèâîòíûõ [5].

Ïëàíèðóÿ õðîíè÷åñêèé òîêñèêîëîãè÷åñêèé ýêñïåðè-
ìåíò, âûáîð ìèíèìàëüíîé äîçû àíòèáàêòåðèàëüíîãî
ïðåïàðàòà öåëåñîîáðàçíåå ñîîòíîñèòü ñ äîçîé, ðåêî-
ìåíäîâàííîé äëÿ êëèíè÷åñêîãî èçó÷åíèÿ ñ ó÷åòîì êî-
ýôôèöèåíòîâ ïåðåñ÷åòà äîç ñ ÷åëîâåêà íà ñîîòâåòñòâó-
þùèé âèä ýêñïåðèìåíòàëüíûõ æèâîòíûõ [2]. Ïîñëå-
äóþùèå äîçû ñëåäóåò óâåëè÷èâàòü äî ïîëó÷åíèÿ òîê-
ñè÷åñêîãî ýôôåêòà. Êðîìå òîãî, îáû÷íîå ïðèìåíåíèå
àíòèáàêòåðèàëüíûõ ïðåïàðàòîâ â êëèíèêå ñîñòàâëÿåò

10—14 äíåé, ïîýòîìó ìèíèìàëüíûé ñðîê ââåäåíèÿ
ýòîé ãðóïïû ñîåäèíåíèé äîëæåí áûòü íå ìåíåå ìåñÿöà.
Îöåíêà òîêñè÷åñêèõ ýôôåêòîâ àíòèáàêòåðèàëüíûõ
ïðåïàðàòîâ ïðè áîëåå äëèòåëüíîì ââåäåíèè ýêñïåðè-
ìåíòàëüíûì æèâîòíûì îñîáåííî âàæíà, êîãäà ýòè ïðå-
ïàðàòû íàçíà÷àþòñÿ äëÿ ëå÷åíèÿ õðîíè÷åñêèõ èíôåê-
öèé. Òàê â íàñòîÿùåå âðåìÿ âñå ÷àùå ñòàëè èñïîëüçî-
âàòü ôòîðõèíîëîíû â êîìïëåêñíîì ëå÷åíèè òóáåðêóëå-
çà ëåãêèõ. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ â ñòàíäàðò ëå÷åíèÿ òó-
áåðêóëåçà ëåãêèõ, êðîìå ñïåöèôè÷åñêèõ ïðîòèâîòóáåð-
êóëåçíûõ ïðåïàðàòîâ, âõîäèò åæåäíåâíûé ïðèåì Ëå-
âîôëîêñàöèíà â äîçå 1000ìã, Ìîêñèôëîêñàöèíà —
400 ìã. [8, 10]. Äëÿ îöåíêè áåçîïàñíîñòè òàêîãî ëå÷å-
íèÿ íåîáõîäèìî îïðåäåëåíèå òîêñèêîëîãè÷åñêîãî ïðî-
ôèëÿ êàæäîãî ôòîðõèíîëîíà ïðè äëèòåëüíîì ââåäå-
íèè (6 ìåñÿöåâ è áîëåå), è â ñî÷åòàíèè ñ ïðîòèâîòó-
áåðêóëåçíûìè ïðåïàðàòàìè [7]. Â ÷àñòíîñòè, íåîáõî-
äèìî îöåíèòü ôîòîñåíñèáèëèçèðóþùåå äåéñòâèå òàêèõ
êîìáèíàöèé, ïîñêîëüêó ôòîðõèíîëîíû îáëàäàþò ýòèì
âèäîì àêòèâíîñòè.

Îñíîâíàÿ çàäà÷à äîêëèíè÷åñêèõ òîêñèêîëîãè÷åñ-
êèõ èññëåäîâàíèé àíòèáàêòåðèàëüíûõ ïðåïàðàòîâ çà-
êëþ÷àåòñÿ â îïðåäåëåíèè îðãàíîâ-ìèøåíåé. Òàê ïðè
èçó÷åíèè òîêñè÷íîñòè àíòèáîàêòåðèàëüíîãî ïðåïàðàòà
äèîêñèäèíà áûëî óñòàíîâëåíî, ÷òî îðãàíîì-ìèøåíüþ
ïðè åãî ïðèìåíåíèè ÿâëÿþòñÿ íàäïî÷å÷íûå æåëåçû.
Áûëî óñòàíîâëåíî ïàäåíèå ñîäåðæàíèÿ àñêîðáèíîâîé
êèñëîòû è óâåëè÷åíèå êîëè÷åñòâà õîëåñòåðèíà â íàä-
ïî÷å÷íèêàõ (òàáë. 1 è 2).
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Òàáëèöà 1

Ñîäåðæàíèå àñêîðáèíîâîé êèñëîòû â íàäïî÷å÷íèêàõ êðûñ,
ïîëó÷àâøèõ äèîêñèäèí â òå÷åíèå 1,5 ìåñÿöåâ (n = 5, P = 0,05)

Äîçà ïðåïàðàòà (ìã/êã) Ñîäåðæàíèå àñêîðáèíîâîé êèñëîòû â íàäïî÷å÷íèêàõ (ìã%)

10

20

50

Êîíòðîëü

406 (345,0 � 467,0)

(267,0 � 361,0)*

82,6 (64,6 � 100,6)*

444,7 (401,7 � 487,7)

* — Äîñòîâåðíîå îòëè÷èå îò êîíòðîëÿ.

Òàáëèöà 2

Ñîäåðæàíèå õîëåñòåðèíà â íàäïî÷å÷íèêàõ êðûñ
ïîñëå 7-äíåâíîãî âíóòðèáðþøèííîãî ââåäåíèÿ äèîêñèäèíà â äîçå 250 ìã/êã (n = 5; P = 0,05)

Ïðåïàðàò Êîíöåíòðàöèÿ õîëåñòåðèíà (ìã%)

100 ìã/êã 250 ìã/êã

Äèîêñèäèí

Êîíòðîëü

3441 (2870 � 4012)*

2364 (1854 � 2874)

9246 (2728 � 15764)*

56 � 2886)

* — Äîñòîâåðíîå îòëè÷èå îò êîíòðîëÿ.



Ïîñëå 7-äíåâíîãî ââåäåíèÿ äèîêñèäèíà êðûñàì
â äîçå 250 ìã/êã, êîãäà èìåëî ìåñòî ñíèæåíèå â íàä-
ïî÷å÷íèêàõ àñêîðáèíîâîé êèñëîòû è óâåëè÷åíèå õî-
ëåñòåðèíà, ìàññà æåëåç â ïåðâûå äíè íàðàñòàëà, à çà-
òåì ñíèæàëàñü. Òàêèì îáðàçîì, áûëî óñòàíîâëåíî,
÷òî äèîêñèäèí â âûñîêèõ äîçàõ èíãèáèðóåò ñèíòåç
êîðòèêîñòåðîèäíûõ ãîðìîíîâ â íàäïî÷å÷íûõ æåëåçàõ.
Ýòîò ýôôåêò áûë ïîäòâåðæäåí äàííûìè îïðåäåëåíèÿ
êîðòèçîëà â êðîâè êðûñ, ïîëó÷àâøèõ äèîêñèäèí [3].

Êîìïåíñàòîðíûå âîçìîæíîñòè îðãàíèçìà ÷ðåçâû-
÷àéíî âåëèêè, òàê ïðèçíàêè ôóíêöèîíàëüíîé íåäîñòà-
òî÷íîñòè íàäïî÷å÷íûõ æåëåç ó êðûñ ïðîÿâëÿþòñÿ
òîëüêî ïðè ïîðàæåíèè 9/10 òêàíè íàäïî÷å÷íèêîâ [12].
Ãèñòîëîãè÷åñêîå èññëåäîâàíèå íàäïî÷å÷íûõ æåëåç
ïîçâîëÿåò âûÿâèòü ïàòîëîãè÷åñêèå èçìåíåíèÿ â èõ
ñòðóêòóðå [13]. Òàê ãèñòîëîãè÷åñêîå èññëåäîâàíèå
íàäïî÷å÷íèêîâ êðûñ, ïîëó÷àâøèõ äèîêñèäèí, ïîêà-
çàëî, ÷òî íà ôîíå ñíèæåíèÿ êîíöåíòðàöèè àñêîðáèíî-
âîé êèñëîòû, è ïîâûøåíèÿ êîíöåíòðàöèè õîëåñòåðèíà
ïîñëå 7-äíåâíîãî ââåäåíèÿ äèîêñèäèíà â äîçå
250 ìã/êã îñíîâíûå èçìåíåíèÿ íàáëþäàþòñÿ â êîðå
íàäïî÷å÷íûõ æåëåç. Â ñåò÷àòîé çîíå êîðû íàäïî÷å÷-
íèêîâ, â îñíîâíîì íà ãðàíèöå êîðêîâîãî è ìîçãîâîãî
ñëîåâ, èìåþò ìåñòî ïîëíîêðîâèå è êðîâîèçëèÿíèÿ.
Ïðè îêðàñêå ñóäàíîì â êîðêîâîì ñëîå îïðåäåëÿåòñÿ
çíà÷èòåëüíîå êîëè÷åñòâî ìåëêîêàïåëüíûõ ëèïèäíûõ
âêëþ÷åíèé, ðàñïðåäåëåííûõ ðàâíîìåðíî. Ìîðôîôóí-
êöèîíàëüíûå èçìåíåíèÿ â íàäïî÷å÷íûõ æåëåçàõ íà-
ðàñòàëè ïîñëå ïðåêðàùåíèÿ ââåäåíèÿ äèîêñèäèíà.
Òàê ÷åðåç 2 íåäåëè ïîñëå îêîí÷àíèÿ ââåäåíèÿ ïðåïà-
ðàòà ìàññà æåëåç ïðîäîëæàëà ñíèæàòüñÿ. Ãèñòîëîãè-
÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ âûÿâèëè ñäàâëåíèå ñåò÷àòîé çî-
íû, äèñêîìïëåêñàöèþ ïó÷êîâîé çîíû êîðû, ãèïåðòðî-
ôèþ ìîçãîâîãî âåùåñòâà. Êëåòêè âíóòðåííåé ÷àñòè
ïó÷êîâîé çîíû ðåçêî ðàñòÿíóòû, áîëüøèíñòâî èç íèõ
ëèøåíû ÿäåð, à èìåþùèåñÿ ÿäðà ðàñïîëîæåíû ýêñ-
öåíòðè÷íî. Ãèñòîõèìè÷åñêîå èññëåäîâàíèå ïîêàçàëî,
÷òî êëåòêè çàïîëíåíû êðóïíûìè ëèïèäíûìè êàïëÿìè,
íàêîïëåíèå êîòîðûõ ïðèâîäèò ê ïåðåðàñòÿæåíèþ êëå-
òîê ïó÷êîâîé çîíû âïëîòü äî íàðóøåíèÿ êëåòî÷íûõ
ãðàíèö. Òàêèì îáðàçîì, îáðàùàåò íà ñåáÿ âíèìàíèå
ïðîãðåññèðîâàíèå ïðîöåññà ïîñëå ïðåêðàùåíèÿ ââåäå-
íèÿ ïðåïàðàòà â âûñîêèõ äîçàõ, íà ôîíå ÷åãî íàñòóïà-
åò ãèáåëü ýêñïåðèìåíòàëüíûõ æèâîòíûõ.

Òàêèì îáðàçîì, ïàòîìîðôîëîãè÷åñêèå èññëåäîâà-
íèÿ, ñ îáÿçàòåëüíûì èñïîëüçîâàíèåì ãèñòîëîãè÷åñêèõ
è ãèñòîõèìè÷åñêèõ ìåòîäîâ, ïîçâîëÿþò îïðåäåëèòü
äîçîâóþ çàâèñèìîñòü âûÿâëåííîé ïàòîëîãèè è îöå-
íèòü ñòåïåíü åå îáðàòèìîñòè. Ýòî î÷åíü âàæíî, ïî-
ñêîëüêó ïðèìåíåíèå ýòèõ ìåòîäîâ èññëåäîâàíèÿ âîç-
ìîæíî òîëüêî íà ýêñïåðèìåíòàëüíûõ æèâîòíûõ, à ïî-
ëó÷åííàÿ èíôîðìàöèÿ èìååò îãðîìíîå çíà÷åíèå äëÿ
ðåêîìåíäàöèé ïî áåçîïàñíîìó ïðèìåíåíèþ ïðåïàðà-
òà â êëèíèêå.

Ýêñïåðèìåíòàëüíîå èçó÷åíèÿ âëèÿíèÿ àíòèáàêòå-
ðèàëüíûõ ïðåïàðàòîâ íà îðãàíèçì æèâîòíûõ íå äîë-
æíî îãðàíè÷èâàòüñÿ èññëåäîâàíèÿìè òîëüêî íà çäîðî-
âûõ æèâîòíûõ. Èíôåêöèîííûé ïðîöåññ íèêîãäà íå
ïðîòåêàåò èçîëèðîâàííî. Òàê ïðè ñåïñèñå óòðà÷èâà-
þòñÿ èëè ñíèæàþòñÿ ôóíêöèè öåëîãî ðÿäà îðãàíîâ:
ïî÷åê, íàäïî÷å÷íèêîâ, òðîôè÷åñêàÿ ôóíêöèÿ öåí-
òðàëüíîé íåðâíîé ñèñòåìû. Îñîáóþ ðîëü ïðè èíôåê-
öèè èãðàþò íàäïî÷å÷íèêè. Õîðîøî èçâåñòíî ðàçâèòèå
îñòðîé íàäïî÷å÷íèêîâîé íåäîñòàòî÷íîñòè ïðè ìåíèí-
ãîêîêêîâîé èíôåêöèè (ñèíäðîì Óîòåðõàóçåíà-Ôðè-
äåðèêñåíà), ñòàôèëîêîêêîâîé è ñòðåïòîêîêêîâîé è
ïíåâìîêîêêîâîé èíôåêöèÿõ, à òàê æå ïðè ïèùåâûõ
òîêñèêîèíôåêöèÿõ, ñàëüìîíåëëåçå è äèçåíòåðèè.
Ïðè÷åì, â ïåðâûå ÷àñû èíòîêñèêàöèè íàáëþäàåòñÿ
ïîâûøåíèå ôóíêöèè êîðû íàäïî÷å÷íûõ æåëåç, êîòî-
ðîå çàòåì ñìåíÿåòñÿ èõ óãíåòåíèåì. Åñëè îðãà-
íîì-ìèøåíüþ äëÿ ïðåïàðàòà ÿâëÿþòñÿ íàäïî÷å÷íûå
æåëåçû, òî íåîáõîäèìî îöåíèòü åãî áåçîïàñíîñòü ïðè
ðàçëè÷íûõ ôóíêöèîíàëüíûõ ñîñòîÿíèÿõ ýòîé ñèñòå-
ìû. Íà ïðèìåðå äèîêñèäèíà íàìè áûëî ïîêàçàíî, ÷òî
ôóíêöèîíàëüíîå ñîñòîÿíèå íàäïî÷å÷íèêîâ èìååò
îïðåäåëåííîå çíà÷åíèå äëÿ ïðîÿâëåíèÿ àäðåíàëîâîé
òîêñè÷íîñòè ïðåïàðàòà. Íàäïî÷å÷íèêè, íàõîäÿùèåñÿ
â ñîñòîÿíèè íàïðÿæåíèÿ (ïðåäâàðèòåëüíàÿ ñòèìóëÿ-
öèÿ êîðû íàäïî÷å÷íûõ æåëåç êðûñ ââåäåíèåì
ÀÊÒÃ) áûëè áîëåå ÷óâñòâèòåëüíû ê äèîêñèäèíó è
ïàòîëîãè÷åñêèå ïðîöåññû â íèõ ðàçâèâàëèñü çíà÷è-
òåëüíî áûñòðåå. Íàäïî÷å÷íèêè, íàõîäÿùèåñÿ â ñîñòî-
ÿíèè óãíåòåíèÿ (ïðåäâàðèòåëüíîå ââåäåíèå êðûñàì
äåêñàìåòàçîíà) áûëè ìåíåå ÷óâñòâèòåëüíû ê ïðåïàðà-
òó è ïðîöåññû â íèõ ðàçâèâàëèñü çíà÷èòåëüíî
ìåäëåííåå.

Òàêèå èññëåäîâàíèÿ ïîçâîëÿþò âûÿâèòü âîçìîæ-
íûå íåæåëàòåëüíûå ýôôåêòû ó àíòèáàêòåðèàëüíûõ
ïðåïàðàòîâ è ðåêîìåíäîâàòü ìåðû, íàïðàâëåííûå íà
èõ óñòðàíåíèå ïðè ïðèìåíåíèè â êëèíèêå.

Îäíèì èç íàïðàâëåíèé ñíèæåíèÿ âîçìîæíûõ íå-
æåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé àíòèáàêòåðèàëüíûõ ïðåïàðàòîâ
ÿâëÿåòñÿ ðàçðàáîòêà ëåêàðñòâåííûõ ôîðì äëÿ ìåñòíî-
ãî ïðèìåíåíèÿ. Òàê ñîçäàíèå ëåêàðñòâåííîé ôîðìû
äèîêñèäèíà â âèäå 1%-íîãî ðàñòâîðà, êîòîðûé íå âû-
çûâàë àäðåíàëîâîé òîêñè÷íîñòè, íî îáëàäàë âûñîêîé
àíòèáàêòåðèàëüíîé àêòèâíîñòüþ â îòíîøåíèè øòàì-
ìîâ ïîòåíöèàëüíûõ âîçáóäèòåëåé îòîðèíîëàðèíãîëî-
ãè÷åñêèõ èíôåêöèé, ÿâèëîñü ïåðñïåêòèâíûì ëåêà-
ðñòâåííûì ñðåäñòâîì äëÿ ëå÷åíèÿ èíôåêöèé äàííîé
ëîêàëèçàöèè [1].
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The group of antibacterial drugs has a number of features that must be taken into account both in conducting preclinical toxicological studies and in

assessing the safety of their use in bacterial infections in the clinic. The high sensitivity of a number of experimental animals (guinea pigs, hamsters,

rabbits), caused by the antibacterial activity of this pharmacological group, makes it difficult to determine the target organs, the pathology of which is

not related to the antibacterial activity of the drugs. The infectious process, for the treatment of which antibacterial drugs are used, practically never

proceeds in isolation, various organs and systems are involved in it, the functional state of which can have a significant effect on the tolerability of the

drugs of this pharmacological group.

Keywords: antibacterial drugs, sensitivity of experimental animals, endocrine system, functional state of target organ, safety evaluation of drugs.
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Èññëåäîâàíèå áèîýêâèâàëåíòíîñòè âûñîêîâàðèàáåëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ÿâëÿåòñÿ ñëîæíîé
çàäà÷åé è òðåáóåò çíà÷èòåëüíîãî ðàçìåðà âûáîðêè ïî ñðàâíåíèþ ñ èññëåäîâàíèÿìè ïðåïàðàòîâ ñ íåâûñîêîé
âàðèàáåëüíîñòüþ ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèõ ïàðàìåòðîâ. Äëÿ âîçìîæíîñòè ñíèæåíèÿ ðàçìåðà âûáîðêè ðàçðà-
áîòàíû ñïåöèàëüíûå ïîäõîäû ê îöåíêå áèîýêâèâàëåíòíîñòè òàêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Â òî æå
âðåìÿ èñïîëüçîâàíèå äàííûõ ïîäõîäîâ ìîæåò ïðèâåñòè ê óâåëè÷åíèþ îøèáêè I ðîäà èëè, äðóãèìè ñëîâàìè,
ê óâåëè÷åíèþ ðèñêà ïîòðåáèòåëåé. Â ñòàòüå ïðåäñòàâëåíî îïðåäåëåíèå âûñîêîâàðèàáåëüíîãî ïðåïàðàòà,
îïèñàíû ñóùåñòâóþùèå â íàñòîÿùåå âðåìÿ ðåãóëÿòîðíûå ðåêîìåíäàöèè è ïîäõîäû ê èçó÷åíèþ áèîýêâèâà-
ëåíòíîñòè âûñîêîâàðèàáåëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Ïðåäñòàâëåí îáçîð ðàáîò, ïîñâÿùåííûõ èí-
ôëÿöèè îøèáêè I ðîäà â èññëåäîâàíèÿõ áèîýêâèâàëåíòíîñòè âûñîêîâàðèàáåëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-
òîâ. Äàíû ðåêîìåíäàöèè ïî ïðàêòè÷åñêîìó ïðèìåíåíèþ ìåòîäîâ êîððåêöèè èíôëÿöèè îøèáêè I ðîäà.
Êëþ÷åâûå ñëîâà: èññëåäîâàíèÿ áèîýêâèâàëåíòíîñòè; áèîýêâèâàëåíòíîñòü; âûñîêîâàðèàáåëüíûå ïðåïàðà-
òû; ðèñê ïîòðåáèòåëåé; èíôëÿöèÿ îøèáêè I ðîäà.

Ââåäåíèå

Ñ
îãëàñíî Êîíñòèòóöèè Ðîññèè, îáÿçàííîñòüþ
ãîñóäàðñòâà ïðèìåíèòåëüíî ê ëåêàðñòâåííûì
ïðåïàðàòàì ÿâëÿþòñÿ:

1) îõðàíà çäîðîâüÿ ÷åëîâåêà îò íåêà÷åñòâåííûõ,
íåáåçîïàñíûõ è (èëè) íåýôôåêòèâíûõ ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòîâ;

2) ïðåäîñòàâëåíèå âîçìîæíîñòè ïðèìåíÿòü êà÷åñ-
òâåííûå, áåçîïàñíûå è ýôôåêòèâíûå ëåêàðñòâåííûå
ïðåïàðàòû äëÿ îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, à òàêæå
â öåëÿõ óêðåïëåíèÿ çäîðîâüÿ ÷åëîâåêà è îáåñïå÷åíèÿ
ñàíèòàðíî-ýïèäåìèîëîãè÷åñêîãî áëàãîïîëó÷èÿ [1].

Â ñâÿçè ñ ýòèì îäíîé èç îñíîâíûõ çàäà÷ çäðàâîîõ-
ðàíåíèÿ ÿâëÿåòñÿ íàäëåæàùåå ðåãóëèðîâàíèå îáðàùå-

íèÿ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Ó÷èòûâàÿ, ÷òî ðûíîê
ëåêàðñòâ â Ðîññèè ïðåäñòàâëåí ïî áîëüøåé ÷àñòè âîñ-
ïðîèçâåäåííûìè ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè è èõ
äîëÿ ïðîäîëæàåò ðàñòè, ïåðåä êîíòðîëèðóþùèìè îðãà-
íàìè ñòîèò âàæíàÿ çàäà÷à ïî îöåíêå êà÷åñòâà è îòíî-
øåíèÿ îæèäàåìîé ïîëüçû ê âîçìîæíîìó ðèñêó ïðèìå-
íåíèÿ âîñïðîèçâåäåííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Êëþ÷åâûì èíñòðóìåíòîì îöåíêè îòíîøåíèÿ îæè-
äàåìîé ïîëüçû ê âîçìîæíîìó ðèñêó èõ ïðèìåíåíèÿ,
ñîãëàñíî íàöèîíàëüíîìó çàêîíîäàòåëüñòâó (Ôåäå-
ðàëüíûé çàêîí ¹61-ÔÇ îò 12.04.2010 «Îá îáðà-
ùåíèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ» â äåéñòâóþùåé ðåäàê-
öèè [7—9]), ÿâëÿåòñÿ èññëåäîâàíèå áèîýêâèâàëåí-
òíîñòè. Êàê è â ëþáîì äðóãîì êëèíè÷åñêîì èññëåäî-
âàíèè, â èññëåäîâàíèÿõ áèîýêâèâàëåíòíîñòè íåîáõî-
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äèìî ïðåäóñìîòðåòü ðèñêè ïðîèçâîäèòåëÿ è ïîòðåáè-
òåëÿ, êîòîðûé â äàëüíåéøåì áóäåò ïîëó÷àòü èññëåäó-
åìûé ïðåïàðàò.

Â ñëó÷àå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñ óçêèì òåðàïåâòè-
÷åñêèì äèàïàçîíîì èëè âûñîêîé âàðèàáåëüíîñòüþ ïàðà-
ìåòðîâ ôàðìàêîêèíåòèêè ýòè ðèñêè çíà÷èòåëüíî ïðåâû-
øàþò ðèñêè äëÿ äðóãèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

Â íàøåé ðàáîòå ìû îñâåòèì ïðîáëåìó óâåëè÷åíèÿ
ðèñêà ïîòðåáèòåëåé â ñëó÷àå èññëåäîâàíèé áèîýêâè-
âàëåíòíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñ âûñîêîé âàðèà-
áåëüíîñòüþ ïàðàìåòðîâ ôàðìàêîêèíåòèêè è âîçìîæ-
íûå ñïîñîáû èõ ñîõðàíåíèÿ íà äîïóñòèìîì óðîâíå.

Ðèñê ïîòðåáèòåëÿ —
âçãëÿä ñî ñòîðîíû ñòàòèñòèêè

Ðèñê ïîòðåáèòåëÿ (patient’s risk, consumer’s risk,
user’s risk) â ñðàâíèòåëüíûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-
íèÿõ — ýòî ðèñê, âûðàæåííûé â âåðîÿòíîñòè íàéòè
ðàçëè÷èå, êîãäà åãî íåò èëè äîêàçàòü ýêâèâàëåí-
òíîñòü, êîãäà åå íåò, ò.å. ýòî ðèñê ïîëó÷åíèÿ ëîæíî-
ïîëîæèòåëüíîãî ðåçóëüòàòà èññëåäîâàíèÿ. Äðóãèìè
ñëîâàìè, çàäà÷åé èññëåäîâàíèÿ ÿâëÿåòñÿ äîêàçàòü íà-
ëè÷èå ñðàâíèìîãî ýôôåêòà ïî êîíå÷íûì òî÷êàì ìåæ-
äó ñðàâíèâàåìûìè ïðåïàðàòàìè.

Òàêèå èññëåäîâàíèÿ òðåáóþò çíà÷èòåëüíûõ çàòðàò
è óâåëè÷èâàþò âðåìÿ, òðåáóåìîå äëÿ âûõîäà íà ðûíîê
âîñïðîèçâåä¸ííûõ ïðåïàðàòîâ. Â ñâÿçè ñ ýòèì ìåæäó
ðàçðàáîò÷èêàìè è ðåãóëÿòîðàìè áûë íàéäåí «êîìïðî-
ìèññ» — èññëåäîâàíèå áèîýêâèâàëåíòíîñòè, êîòîðûé
ïîçâîëÿåò âûâåñòè íà ðûíîê âîñïðîèçâåäåííûé ïðå-
ïàðàò, ýêâèâàëåíòíûé ðåôåðåíòíîìó ïðåïàðàòó
â ïðåäóñòàíîâëåííûõ äîïóñòèìûõ ãðàíèöàõ ïðèçíà-
íèÿ, çíà÷èòåëüíî áûñòðåå è ýêîíîìè÷íåå, ÷åì ïðè
ïðîâåäåíèè òðàäèöèîííûõ ñðàâíèòåëüíûõ èññëåäîâà-
íèé. Òàêèì îáðàçîì, èññëåäîâàíèÿ áèîýêâèâàëåí-
òíîñòè ñëóæàò «èíñòðóìåíòîì» äëÿ äîêàçàòåëüñòâà
ýêâèâàëåíòíîñòè âîñïðîèçâåäåííîãî è ðåôåðåíòíîãî
ïðåïàðàòîâ. Ïîýòîìó â èññëåäîâàíèÿõ áèîýêâèâàëåí-
òíîñòè â îòëè÷èå îò òðàäèöèîííûõ èññëåäîâàíèé ýê-
âèâàëåíòíîñòè, ðèñê ïîòðåáèòåëÿ — ýòî âåðîÿòíîñòü
íå íàéòè ðàçëè÷èå, êîãäà îíî åñòü, ò.å. ïîëó÷èòü ëîæ-
íîîòðèöàòåëüíûé ðåçóëüòàò.

Ñîãëàñíî îáùåïðèíÿòîé òåðìèíîëîãèè ðèñê ïîòðå-
áèòåëÿ ýòî îøèáêà I ðîäà (�) èëè âåðîÿòíîñòü îòâåð-
ãíóòü íóëåâóþ ãèïîòåçó ïðè ïðèìåíåíèè ñòàòèñòè÷åñ-
êîãî êðèòåðèÿ [6].

Îøèáêà I ðîäà (�) â ðàìêàõ èññëåäîâàíèé áèîýê-
âèâàëåíòíîñòè ñâÿçàíà ñ âûõîäîì íà ðûíîê íåêà÷åñ-
òâåííîãî ïðåïàðàòà è æåñòêî çàêðåïëåíà íà óðîâíå íå
áîëåå 5%.

Òàêæå â ñòàòèñòèêå âûäåëÿþò îøèáêó II ðîäà (�),
êîòîðàÿ ñâÿçàíà ñ ðèñêîì ïðîèçâîäèòåëÿ — íå âûõîä
íà ðûíîê ýêâèâàëåíòíîãî ïðåïàðàòà. Âåëè÷èíà (1-�)
íàçûâàåòñÿ ìîùíîñòüþ èññëåäîâàíèÿ è îáû÷íî óñòà-
íàâëèâàåòñÿ íà óðîâíå 80% (� íå áîëåå 20%).

Ìåæäó ñòàòèñòè÷åñêîé ãèïîòåçîé è îøèáêàìè I è
II ðîäà èìååòñÿ îïðåäåëåííàÿ âçàèìîñâÿçü (òàáë. 1).

Â íà÷àëå 80-õ ãîäîâ ïðîøëîãî âåêà áèîýêâèâàëåí-
òíîñòü ñ÷èòàëàñü äîêàçàííîé â ñëó÷àå îòñóòñòâèÿ ðàç-
ëè÷èé ìåæäó ñðåäíèìè: âûâîä ôîðìóëèðîâàëñÿ íà
îñíîâàíèè çíà÷åíèé F ïî ðåçóëüòàòàì äèñïåðñèîííîãî
àíàëèçà. Õàóê (Hauck) è Àíäåðñîí (Anderson) [15]
ïîêàçàëè, ÷òî óêàçàííûé ìåòîä ÿâëÿåòñÿ íåêîððåê-
òíûì ïî îòíîøåíèþ ê äîêàçàòåëüñòâó ýêâèâàëåíòíîñ-
òè. Áûëî ïðåäëîæåíî òåñòèðîâàòü ñëåäóþùèå ñòàòèñ-
òè÷åñêèå ãèïîòåçû:

H0: �T � �R<Q1 èëè �T � �R>Q2,
ãäå Q1 è Q2 — íèæíÿÿ è âåðõíÿÿ ïðèíÿòûå äî-

ïóñòèìûå ãðàíèöû áèîýêâèâàëåíòíîñòè, à �T è �R —
ãåíåðàëüíûå ñðåäíèå ïîêàçàòåëÿ äëÿ òåñòèðóåìîãî
ïðåïàðàòà è ïðåïàðàòà ñðàâíåíèÿ ñîîòâåòñòâåííî.

Àëüòåðíàòèâíàÿ ãèïîòåçà ïðè ýòîì èìåëà âèä:
HA: Q1<�T � �R<Q2 (ò.å. ïðåïàðàòû áèîýêâèâà-

ëåíòíû).
Â 1987 ãîäó Øóèðìàíí (Schuirmann) [26] ïîêà-

çàë, ÷òî äîêàçàòåëüñòâî áèîýêâèâàëåíòíîñòè ìîæåò
îïèðàòüñÿ íà ïðîöåäóðó äâóõ îäíîñòîðîííèõ t-òåñòîâ
òàê, ÷òî ñòàòèñòè÷åñêàÿ ãèïîòåçà ðàçáèâàåòñÿ íà äâå
îäíîñòîðîííèå ãèïîòåçû:

H01: �T � �R<Q1 H02: �T � �R>Q2

H11: �T � �R>Q1 H12: �T � �R<Q2.

Óêàçàííàÿ ïðîöåäóðà ïîëó÷èëà íàçâàíèå TOST
(Two One-Sided Tests Procedure) è ñòàëà çîëîòûì
ñòàíäàðòîì â èññëåäîâàíèÿõ áèîýêâèâàëåíòíîñòè.
Ïðîöåäóðà TOST ìîæåò áûòü ñôîðìóëèðîâàíà
â òåðìèíàõ äîâåðèòåëüíûõ èíòåðâàëîâ. Ïðåïàðàòû
ñ÷èòàþòñÿ áèîýêâèâàëåíòíûìè, åñëè (1�2�) — äîâå-
ðèòåëüíûé èíòåðâàë äëÿ �T — �R ïîëíîñòüþ íàõî-
äèòñÿ âíóòðè óñòàíîâëåííûõ ïðåäåëîâ [Q1; Q2].

Îöåíêà áèîýêâèâàëåíòíîñòè îñóùåñòâëÿåòñÿ
â ïðåäïîëîæåíèè, ÷òî îñíîâíûå ôàðìàêîêèíåòè÷åñ-
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Òàáëèöà 1

Îøèáêè I è II ðîäà â èññëåäîâàíèÿõ áèîýêâèâàëåíòíîñòè

Íóëåâàÿ ãèïîòåçà îòêëîíåíà Íóëåâàÿ ãèïîòåçà íå îòêëîíåíà

Ïðåïàðàòû áèîýêâèâàëåíòíû Âåðíî Îøèáêà II ðîäà (�)

Ïðåïàðàòû íåáèîýêâèâàëåíòíû Îøèáêà I ðîäà (�) Âåðíî



êèå ïàðàìåòðû Cmax è AUC èìåþò ëîã-íîðìàëüíîå
ðàñïðåäåëåíèå, ïîýòîìó ðàñ÷åòû ïðîèçâîäÿò äëÿ ëî-
ãàðèôìè÷åñêè ïðåîáðàçîâàííûõ äàííûõ, ïîñëå ÷åãî
äîâåðèòåëüíûå èíòåðâàëû ïîäâåðãàþò îáðàòíîé ëîãà-
ðèôìè÷åñêîé òðàíñôîðìàöèè è ñðàâíèâàþò ñ óñòàíîâ-
ëåííûìè ãðàíèöàìè â èñõîäíûõ åäèíèöàõ
(80,00—125,00%).

Âûñîêîâàðèàáåëüíûå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû

Ñ ðåãóëÿòîðíîé òî÷êè çðåíèÿ ñðåäè ìíîæåñòâà ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ âûäåëÿþò îòäåëüíóþ ãðóïïó, êî-
òîðàÿ õàðàêòåðèçóåòñÿ âûñîêîé âàðèàáåëüíîñòüþ òàêèõ
ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèõ ïàðàìåòðîâ, êàê Cmax è AUC.
Òàêèå ëåêàðñòâà íàçûâàþò ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòà-
ìè ñ âûñîêîâàðèàáåëüíûìè ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèìè ïà-
ðàìåòðàìè (èëè âûñîêîâàðèàáåëüíûìè) [3, 4].

Ñîãëàñíî íàèáîëåå ÷àñòî èñïîëüçóåìîìó îïðåäåëå-
íèþ, âûñîêîâàðèàáåëüíûå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû
— ýòî ïðåïàðàòû, ó êîòîðûõ êîýôôèöèåíò âíóòðèèí-
äèâèäóàëüíîé âàðèàáåëüíîñòè (CVintra) ïî êðàéíåé
ìåðå îäíîãî èç 2 îñíîâíûõ ïàðàìåòðîâ áèîýêâèâàëåí-
òíîñòè (Cmax è AUC) ñîñòàâëÿåò �30%. Äðóãèìè
ñëîâàìè, ýòî ïðåïàðàòû, ÷üÿ ñêîðîñòü è ñòåïåíü âñà-
ñûâàíèÿ äåìîíñòðèðóþò âûñîêóþ âàðèàáåëüíîñòü
ó îäíîãî è òîãî æå ñóáúåêòà ïðè ïðèåìå ëåêàðñòâåí-
íîãî ïðåïàðàòà â îäèíàêîâîé äîçèðîâêå [3, 4].

Âàðèàáåëüíîñòü ìîæåò áûòü îáóñëîâëåíà ìíîãèìè
ôàêòîðàìè, êîòîðûå âêëþ÷àþò ôèçèîëîãè÷åñêèå è ïà-
òîôèçèîëîãè÷åñêèå ðàçëè÷èÿ àáñîðáöèè, ïîñòàáñîð-
áöèîííîå ðàñïðåäåëåíèå, ôàêòîðû, àññîöèèðîâàííûå
ñî ñâîéñòâàìè ôàðìàöåâòè÷åñêîé ñóáñòàíöèè (HVD
— Highly Variable Drugs), è ôàêòîðû, àññîöèèðîâàí-
íûå ñ ãîòîâîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìîé (HVDP —
Highly Variable Drug Products).

Â öåëîì ôàêòîðû, âëèÿþùèå íà âàðèàáåëüíîñòü
â èññëåäîâàíèÿõ áèîýêâèâàëåíòíîñòè, ìîæíî ðàçäå-
ëèòü íà 2 ãðóïïû: êîíòðîëèðóåìûå è íåêîíòðîëèðóå-
ìûå (òàáë. 2) [3, 4].

Âëèÿíèå êîíòðîëèðóåìûõ ôàêòîðîâ ìîæíî èñêëþ-
÷èòü íàäëåæàùèì ïðîâåäåíèåì èññëåäîâàíèÿ áèîýê-
âèâàëåíòíîñòè è/èëè íàäëåæàùåé ðàçðàáîòêîé ãîòî-
âîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà. Èñêëþ÷èòü âëèÿíèå
íåêîíòðîëèðóåìûõ ôàêòîðîâ íå ïðåäñòàâëÿåòñÿ âîç-
ìîæíûì, èìåííî îíè è ÿâëÿþòñÿ îñíîâíîé ïðè÷èíîé
îòíåñåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ê âûñîêîâàðèà-
áåëüíûì.

Òàêèì îáðàçîì, âûñîêîâàðèàáåëüíûå ëåêàðñòâåí-
íûå ïðåïàðàòû — ýòî ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû ñ íå-
óñòðàíèìîé âûñîêîé âàðèàáåëüíîñòüþ ôàðìàêîêèíå-
òè÷åñêèõ ïàðàìåòðîâ.

Ðèñê ïîòðåáèòåëÿ
äëÿ âûñîêîâàðèàáåëüíûõ ïðåïàðàòîâ

Ñ ó÷åòîì âûñîêîé âàðèàáåëüíîñòè ôàðìàêîêèíåòè-
÷åñêèõ ïàðàìåòðîâ â èññëåäîâàíèÿõ áèîýêâèâàëåíòíîñ-
òè ñ òðàäèöèîííûì äèçàéíîì, â ñòàíäàðòíûõ ãðàíèöàõ
ïðèçíàíèÿ áèîýêâèâàëåíòíîñòè (80,00—125,00%)
ñ öåëüþ ñîõðàíåíèÿ îøèáêè I ðîäà íà óðîâíå 0,05 è
ìîùíîñòè íå ìåíåå 80%, òðåáóåòñÿ âêëþ÷åíèå çíà-
÷èòåëüíîãî êîëè÷åñòâà äîáðîâîëüöåâ.

Ïðîáëåìà ðàçìåðà âûáîðêè ñòàíîâèòñÿ àêòóàëü-
íîé óæå äëÿ âåùåñòâ ñ êîýôôèöèåíòîì âíóòðèèíäè-
âèäóàëüíîé âàðèàöèè âûøå 25%. Äëÿ ïðåïàðàòîâ
ñ âûñîêîé âàðèàáåëüíîñòüþ ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèõ ïà-
ðàìåòðîâ âåðîÿòíîñòü âïèñàòüñÿ â ñòàíäàðòíûå äîâå-
ðèòåëüíûå èíòåðâàëû 80,00—125,00% â èññëåäîâà-
íèÿõ ñ óìåðåííûì ÷èñëîì äîáðîâîëüöåâ ñòàíîâèòñÿ
î÷åíü íèçêîé. Òàê, íàïðèìåð, äëÿ êîýôôèöèåíòà âà-
ðèàáåëüíîñòè 35%, òî÷å÷íîé îöåíêè 90% è öåëåâîé
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Òàáëèöà 2

Ôàêòîðû, âëèÿþùèå íà âàðèàáåëüíîñòü ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

Íåêîíòðîëèðóåìûå ôàêòîðû Êîíòðîëèðóåìûå ôàêòîðû

Îáóñëîâëåííûå õàðàêòåðèñòèêàìè ñóáúåêòà:
— ìåæäó ñóáúåêòàìè;
— âíóòðèñóáúåêòíûå

Ýôôåêòû ïåðåíîñà

Îáóñëîâëåííûå ñâîéñòâàìè ôàðìàöåâòè÷åñêîé ñóáñòàíöèè:
— ìîëåêóëÿðíûå ñâîéñòâà;
— ôèçèêî-õèìè÷åñêèå ñâîéñòâà;
— ñâîéñòâà òâåðäîé ôàçû.

Âðåìåííûå òî÷êè çàáîðà îáðàçöîâ äëÿ àíàëèçà

Âçàèìîäåéñòâèå ñóáúåêò — ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà Ôèçèîëîãè÷åñêèå ôàêòîðû:
— îïîðîæíåíèå æåëóäêà;
— ïðèåì ïèùè, æèäêîñòè è äðóãèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ;
— ñóòî÷íûå èçìåíåíèÿ

Ñëó÷àéíàÿ îøèáêà Ðàçëè÷èÿ â ñîñòàâå è òåõíîëîãèè ïðîèçâîäñòâà ìåæäó èññëåäóå-
ìûì è ðåôåðåíòíûì ïðåïàðàòàìè

Êà÷åñòâî ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ áèîýêâèâàëåíòíîñòè



ìîùíîñòè 80% ïðè ñòàíäàðòíîì ïîäõîäå òðåáóåòñÿ
106 ÷åëîâåê äëÿ ïðîñòîãî ïåðåêðåñòíîãî èññëåäîâà-
íèÿ.

Îïèñàííàÿ ïðîáëåìà øèðîêî îáñóæäàëàñü åù¸
â êîíöå 80-õ ãîäîâ ïðîøëîãî âåêà. Ïðåäëàãàëîñü
ìíîæåñòâî ïóòåé ðåøåíèé òàêèõ êàê, íàïðèìåð,
óìåíüøåíèå óðîâíÿ äîâåðèòåëüíîãî èíòåðâàëà (÷òî
íåèçáåæíî ïîâëåêëî áû çà ñîáîé âîçðàñòàíèå ðèñêà
äëÿ ïîòðåáèòåëÿ) èëè ðàñøèðåíèå äîâåðèòåëüíûõ èí-
òåðâàëîâ. Ïðîñòîå ðàñøèðåíèå äîâåðèòåëüíûõ èíòåð-
âàëîâ áåç ó÷åòà îñîáåííîñòåé âíóòðèèíäèâèäóàëüíîé
âàðèàáåëüíîñòè, â ñâîþ î÷åðåäü, ïðèâåëî áû ê ñóùåñ-
òâåííîìó ñíèæåíèþ ìîùíîñòè èññëåäîâàíèé, òî åñòü
âîçðàñòàíèþ ðèñêà ïðîèçâîäèòåëÿ. Ïî ýòîé ïðè÷èíå
áûëî ïðåäëîæåíî ðàñøèðÿòü äîâåðèòåëüíûå èíòåðâà-
ëû ïðîïîðöèîíàëüíî âàðèàáåëüíîñòè ðåôåðåíòíîãî
ïðåïàðàòà [11]. Êîíöåïöèÿ «one size fits all» («îäèí
ðàçìåð ïîäõîäèò äëÿ âñåõ») [10] ñìåíèëàñü êîíöåï-
öèåé «goal posts» («öåëåâûå âîðîòà»). Â äàëüíåéøåì
ïðåäëîæåííàÿ èäåÿ ïîëó÷èëà øèðîêîå ðàçâèòèå [18,
25, 29, 30].

Áûëî ïîêàçàíî, ÷òî îäíî òîëüêî ðàñøèðåíèå äîâå-
ðèòåëüíûõ èíòåðâàëîâ áåç îãðàíè÷åíèÿ òî÷å÷íîé
îöåíêè ìîæåò ïðèâåñòè ê òîìó, ÷òî áóäóò ïðèçíàíû
áèîýêâèâàëåíòíûìè ïðåïàðàòû, äëÿ êîòîðûõ îòëè÷èÿ
îò ðåôåðåíòíîãî ïðåâûñÿò äîïóñòèìûå 20%. Äëÿ êî-
ýôôèöèåíòà âàðèàáåëüíîñòè áëèçêîãî ê 30%, âêëþ-
÷åíèå äîïîëíèòåëüíîãî îãðàíè÷åíèÿ íà òî÷å÷íóþ
îöåíêó íå âëèÿåò íà ìîùíîñòü èññëåäîâàíèÿ, òîãäà
êàê äëÿ áîëüøèõ çíà÷åíèé êîýôôèöèåíòîâ âàðèàáåëü-
íîñòè òî÷å÷íàÿ îöåíêà áóäåò èìåòü ðåøàþùåå âëèÿ-
íèå íà ïðîöåíò óñïåøíûõ èññëåäîâàíèé [14].

Â 2010 ãîäó áûëè îïóáëèêîâàíû îôèöèàëüíûå äî-
êóìåíòû, â êîòîðûõ áûëè ïîäðîáíî îïèñàíû äâà
îñíîâíûõ ïîäõîäà, ïðåäëîæåííûå EMA è FDA [4].

Áèîýêâèâàëåíòíîñòü â ñðåäíåì
ñ ðàñøèðåíèåì ãðàíèö ïðèçíàíèÿ

(Average Bioequivalence with Expanding
Limits, ABEL)

Äàííûé ïîäõîä ÿâëÿåòñÿ ìîäèôèêàöèåé ïîäõîäà áèî-
ýêâèâàëåíòíîñòè â ñðåäíåì (Average Bioequivalence
(ABE)), ðåêîìåíäóåìîé äëÿ âûñîêîâàðèàáåëüíûõ
ïðåïàðàòîâ â ðóêîâîäñòâàõ European Medicines
Agency (EMA), Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà
(ÅÀÝÑ) è â ðóêîâîäñòâå ïî ýêñïåðòèçå ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ [2, 5, 17]. Òðåáóåìûé äèçàéí èññëåäîâà-
íèÿ — ïîëíûé èëè íåïîëíûé ðåïëèêàòèâíûé. Ðàñ-
øèðåíèå ãðàíèö ïðèìåíèìî òîëüêî äëÿ ïàðàìåòðà
Cmax.

Åãî ñóòü çàêëþ÷àåòñÿ â ìîäèôèêàöèè áàçîâîãî
óðàâíåíèÿ áèîýêâèâàëåíòíîñòè (Q1<(�T � �R)<Q2
èëè (�T � �R)2 <�2

À) ïóòåì äîáàâëåíèÿ äîïîëíè-
òåëüíîé ïåðåìåííîé — âíóòðèèíäèâèäóàëüíîé âàðè-

àáåëüíîñòè ðåôåðåíòíîãî ïðåïàðàòà �WR, è ðåãóëÿ-
òîðíîé êîíñòàíòû k.

(�T � �R)2/�2
WR <�2

À/�2
0, (1)

ãäå �0 è �W ïî ñóòè ñëóæàò äëÿ âàðüèðîâàíèÿ ãðàíèö
ïðèçíàíèÿ áèîýêâèâàëåíòíîñòè (�0 = 0,294 �
(ln 0,32+1)1/2 — êîíñòàíòà ñîîòâåòñòâóþùàÿ ïîãðàíè÷-
íîìó çíà÷åíèþ CVintra=30%;
�WR — îöåíêà âíóòðèèíäèâèäóàëüíîé âàðèàáåëüíîñòè
Cmax ðåôåðåíòíîãî ïðåïàðàòà;
îòíîøåíèå �À/�0 ðàâíîå ln(1,25)/0,294 èëè
0,223/0,294 îáîçíà÷àþò k (k = 0,76)).

Ñîîòâåòñòâóþùèì îáðàçîì âèäîèçìåíÿåòñÿ è ñòà-
òè÷åñêàÿ ãèïîòåçà:

H0: (�T � �R)2/�2
WR >�2

À/�2
0

HÀ: (�T � �R)2/�2
WR < �2

À/�2
0

Äëÿ óïðîùåíèÿ — ïðè ðàñøèðåíèè ãðàíèö ìîæíî
ïîëüçîâàòüñÿ ñëåäóþùèì óðàâíåíèåì:

[L,U] = exp[± k�WR] (2)

Ðàñøèðåíèå ãðàíèö áèîýêâèâàëåíòíîñòè âîçìîæ-
íî äî îïðåäåëåííîãî çíà÷åíèÿ, ðàâíîãî
69,84—143,19%, ÷òî ýêâèâàëåíòíî êîýôôèöèåíòó
âíóòðèèíäèâèäóàëüíîé âàðèàáåëüíîñòè (CVintra) äî
50%. Ïðè ýòîì òî÷å÷íàÿ îöåíêà îòíîøåíèÿ ãåîìåò-
ðè÷åñêèõ ñðåäíèõ äëÿ Cmax äîëæíà íàõîäèòüñÿ
â ïðåäåëàõ 80,00 — 125,00 %.

Àíàëîãè÷íûé ïîäõîä ïðèíÿò è â Êàíàäå, íî èìååò
ñâîè îñîáåííîñòè: Ðàñøèðåíèå ãðàíèö áèîýêâèâàëåí-
òíîñòè âîçìîæíî òîëüêî äëÿ AUC äî îïðåäåëåííîãî
çíà÷åíèÿ, ðàâíîãî 66,70—150,00%, ÷òî ýêâèâàëåí-
òíî êîýôôèöèåíòó âíóòðèèíäèâèäóàëüíîé âàðèàáåëü-
íîñòè (CVintra) äî 57,4% [33].

Áèîýêâèâàëåíòíîñòü â ñðåäíåì
ñ ìàñøòàáèðîâàíèåì ãðàíèö

(Reference-Scaled Average Bioequivalence,
RSABE)

Äàííûé ïîäõîä ïðèíÿò â Food Drug
Administration (FDA) è î÷åíü áëèçîê ñ ðàíåå îïèñàí-
íûì ïîäõîäîì ABEL, òàê êàê ïîçâîëÿåò ìàñøòàáè-
ðîâàòü ãðàíèöû ïðèçíàíèÿ áèîýêâèâàëåíòíîñòè îñíî-
âûâàÿñü íà âíóòðèèíäèâèäóàëüíîé âàðèàáåëüíîñòè
ðåôåðåíòíîãî ïðåïàðàòà �WR, è ðåãóëÿòîðíîé êîí-
ñòàíòå Q2/�0 [4]. Òðåáóåìûé äèçàéí èññëåäîâàíèÿ
— ïîëíûé èëè íåïîëíûé ðåïëèêàòèâíûé [9, 33].
Ìàñøòàáèðîâàíèå ãðàíèö ïðèìåíèìî è äëÿ ïàðàìåò-
ðà Cmax è äëÿ AUC. Ïîäõîä ïðèìåíèì äëÿ âûñîêîâà-
ðèàáåëüíûõ ïðåïàðàòîâ [9].

Áàçîâîå óðàâíåíèå àíàëîãè÷íî óðàâíåíèþ (1), íî
íåçíà÷èòåëüíî âèäîèçìåíÿåòñÿ, ñ ó÷åòîì ìàñøòàáèðî-
âàíèÿ:

(�T � �R)2 � �2
WR �S<0 (3)
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ãäå �S = Q2
2/�2

0;
Q2 — âåðõíÿÿ ãðàíèöà äîâåðèòåëüíîãî èíòåðâàëà (äëÿ
âûñîêîâàðèàáåëüíûõ çíà÷åíèå — ln(1,25), ò.ê. áàçîâàÿ
ãðàíèöà ïðèçíàíèÿ áèîýêâèâàëåíòíîñòè îò êîòîðîé âå-
äåòñÿ ìàñøòàáèðîâàíèå 80,00—125,00%);
�2

0 — êîíñòàíòà äëÿ âûñîêîâàðèàáåëüíûõ ïðåïàðàòîâ
ðàâíàÿ 0,25 (÷òî ñîîòâåòñòâóåò CV	25,4%).

Ñòàòèñòè÷åñêàÿ ãèïîòåçà ïðè äàííîì ïîäõîäå âû-
ãëÿäèò ñëåäóþùèì îáðàçîì:

H0: (�T � �R)2 � �2
WR �S>0

HÀ: (�T � �R)2 � �2
WR �S<0

Ïðîâåðêà ýòîé ãèïîòåçû çàêëþ÷àåòñÿ â òîì, ÷òîáû
ïîëó÷èòü 1-� (ò.å., 95%) âåðõíèé äîâåðèòåëüíûé
ïðåäåë äëÿ âåëè÷èíû (�T � �R)2 � �S õ �2

WR è îò-
êëîíèòü H0 â ïîëüçó HA, åñëè ýòîò äîâåðèòåëüíûé
ïðåäåë îêàæåòñÿ ìåíüøå èëè ðàâåí íóëþ. Ñïîñîáîì
ïîëó÷åíèÿ âåðõíåãî äîâåðèòåëüíîãî ïðåäåëà ÿâëÿåòñÿ
àïïðîêñèìàöèÿ I ïî Õîó (Howe’sapproximation I) [9,
16, 33].

Äëÿ âûñîêîâàðèàáåëüíûõ ïðåïàðàòîâ òàêîé ïîä-
õîä ïðèìåíèì, òîëüêî åñëè âàðèàáåëüíîñòü ðåôåðåí-
òíîãî ïðåïàðàòà (�2

WR) áóäåò âûøå 0,294 (÷òî ñîîò-
âåòñòâóåò CV	30,0%).

Èíôëÿöèÿ îøèáêè I ðîäà

Åù¸ äî ïîÿâëåíèÿ ðåãóëÿòîðíûõ äîêóìåíòîâ, ñî-
äåðæàùèõ ïîäðîáíîå îïèñàíèå ìåòîäîâ ABEL è
RSABE, âûñêàçûâàëèñü ïðåäïîëîæåíèÿ, ÷òî ðàñøè-
ðåíèå äîâåðèòåëüíûõ èíòåðâàëîâ ìîæåò ïðèâåñòè

ê èíôëÿöèè îøèáêè ïåðâîãî ðîäà, òî åñòü âîçðàñòà-
íèþ ðèñêà äëÿ ïîòðåáèòåëÿ [13, 31]. Ïðè ýòîì â ïóá-
ëèêàöèè ãðóïïû FDA [12] áûëî îòìå÷åíî, ÷òî âûâî-
äû îá óâåëè÷åíèè ðèñêà ïîòðåáèòåëÿ, ñäåëàííûå â ðà-
áîòå [13], îïèðàþòñÿ íà îòëè÷íîå îò ìåòîäà RSABE
FDA îïðåäåëåíèå ðèñêà ïîòðåáèòåëÿ.

Íåäàâíî áûëè îïóáëèêîâàíû íîâûå ðàáîòû, â êî-
òîðûõ áûëî ïîêàçàíî, ÷òî èñïîëüçîâàíèå ìàñøòàáè-
ðîâàíèÿ äîâåðèòåëüíûõ èíòåðâàëîâ ìîæåò ïðèâåñòè
ê èíôëÿöèè îøèáêè ïåðâîãî ðîäà [21, 23, 24, 32].

Â ñâîåé ðàáîòå D. Labes è H.Schutz [21] ïðîäå-
ìîíñòðèðîâàëè èíôëÿöèþ îøèáêè I ðîäà ïðè èñïîëü-
çîâàíèè ïîäõîäà EMA (ABEL) äëÿ âûñîêîâàðèà-
áåëüíûõ ïðåïàðàòîâ. Îñîáåííî êðèòè÷íîé ïî óâåëè-
÷åíèþ ðèñêà ïîòðåáèòåëÿ îêàçàëàñü âàðèàáåëüíîñòü
íà óðîâíå CVintra 25—45%. Äëÿ êîððåêöèè äàííîãî
ýôôåêòà àâòîðàìè áûëî ïðåäëîæåíî ïðîâåäåíèå äî-
ïîëíèòåëüíûõ ðàñ÷åòîâ â çàâåðøåíèè èññëåäîâàíèÿ
äëÿ íàáëþäàåìîãî çíà÷åíèÿ � è èñïîëüçîâàíèå ñîîò-
âåòñòâóþùèõ äîâåðèòåëüíûõ èíòåðâàëîâ. Îïèñàííàÿ
â ïóáëèêàöèè ïðîöåäóðà èòåðàòèâíîé êîððåêöèè �

îïèðàåòñÿ íà ñëåäóþùèé àëãîðèòì [21]:
� äëÿ çàäàííûõ ïàðàìåòðîâ èññëåäîâàíèÿ (ò.å.

äèçàéíà, ÷èñëà äîáðîâîëüöåâ â ïîñëåäîâàòåëüíîñòÿõ,
íàáëþäàåìûõ çíà÷åíèé âíóòðèèíäèâèäóàëüíîé âàðèà-
áåëüíîñòè ðåôåðåíòíîãî ïðåïàðàòà, à òàêæå ðåãóëÿ-
òîðíûõ îãðàíè÷åíèé è êîíñòàíò) ñ ïîìîùüþ êîìïüþ-
òåðíûõ ñèìóëÿöèé ðàññ÷èòûâàåòñÿ ìîùíîñòü íà âåð-
õíåé ãðàíèöå äîâåðèòåëüíîãî èíòåðâàëà;

� åñëè îøèáêà ïåðâîãî ðîäà íå ïðåâûøàåò 0,05,
ïîïðàâêè íå ÿâëÿþòñÿ íåîáõîäèìûìè, è àëãîðèòì
îñòàíàâëèâàåòñÿ;

� â ïðîòèâíîì ñëó÷àå ÷èñëåííî ðåøàåòñÿ óðàâíå-
íèå, ïîçâîëÿþùåå îöåíèòü äëÿ êàêèõ çíà÷åíèé �

ìîùíîñòü ñîñòàâèò 0,05.
Îïèñàííûé àëãîðèòì ðåàëèçóåò ïðîöåäóðà

scABEL.ad, èìïëåìåíòèðîâàííàÿ â ìîäóëü
PowerTOST (íà÷èíàÿ ñ âåðñèè 1.3-3) ïàêåòà ñòàòèñ-
òè÷åñêèõ ïðîãðàìì R. Íà îñíîâàíèè ïîëó÷åííîãî
çíà÷åíèÿ � ìîæíî ðàññ÷èòàòü íåîáõîäèìûé îáúåì
âûáîðêè (îäíàêî, ñòðîãî ãîâîðÿ, ïîñëå ýòîãî ïîòðåáó-
þòñÿ íîâûå ïîïðàâêè, ïîñêîëüêó âåëè÷èíà � â îáùåì
ñëó÷àå çàâèñèò è îò îáúåìà âûáîðêè). Ñîîòâåòñòâóþ-
ùàÿ ôóíêöèÿ äëÿ îöåíêè ñêîððåêòèðîâàííîãî îáú¸ìà
âûáîðêè — sampleN.scABEL.ad [21].

Àëüòåðíàòèâà ìåòîäó ïîñëåäîâàòåëüíûõ èòåðàòèâ-
íûõ ïîïðàâîê ê � — ïðåäîïðåäåëåíèå â Ïðîòîêîëå
çíà÷åíèÿ �, ÷òî, îäíàêî, ñóùåñòâåííî ïîâëèÿåò íà
ìîùíîñòü èññëåäîâàíèÿ, à, ñëåäîâàòåëüíî, ïîòðåáóåò
áîëüøåãî çíà÷åíèÿ âûáîðêè (ïîñëåäíåå ìîæåò âûçû-
âàòü âîïðîñ ñ ïîçèöèè ýòèêè).

Èíôëÿöèÿ îøèáêè I ðîäà òàêæå áûëà îáíàðóæåíà
â ðàáîòå Munoz è ñîàâò. [23] ïðè èñïîëüçîâàíèè îá-
îèõ ïîäõîäîâ ñ ìàñøòàáèðîâàíèåì ãðàíèö áèîýêâèâà-

ÏËÀÍÈÐÎÂÀÍÈÅ ÄÈÇÀÉÍÀ È ÎÖÅÍÊÀ ÐÅÇÓËÜÒÀÒÎÂ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÉ

30

Ãðàôèê ôóíêöèè çàâèñèìîñòè âåðîÿòíîñòè îøèáêè I ðîäà è êîýô-
ôèöèåíòà âíóòðèèíäèâèäóàëüíîé âàðèàáåëüíîñòè (Munoz è ñîàâò.).
FDA — ñèíèé ãðàôèê ôóíêöèè çàâèñèìîñòè îøèáêè I ðîäà
(Pr{declareBE}) îò êîýôôèöèåíòà âíóòðèèíäèâèäóàëüíîé âàðèà-
áåëüíîñòè (CVWR) ïðè ïðèìåíåíèè ïîäõîäà FDA ê îöåíêå áèîýêâèâà-
ëåíòíîñòè âûñîêîâàðèàáåëüíûõ ïðåïàðàòîâ.
EMA — çåëåíûé ãðàôèê ôóíêöèè çàâèñèìîñòè îøèáêè I ðîäà
(Pr{declareBE}) îò êîýôôèöèåíòà âíóòðèèíäèâèäóàëüíîé âàðèà-
áåëüíîñòè (CVWR) ïðè ïðèìåíåíèè ïîäõîäà EMA ê îöåíêå áèîýêâè-
âàëåíòíîñòè âûñîêîâàðèàáåëüíûõ ïðåïàðàòîâ.
Cont-FDA, Cont-FDA2, Howe-EMA — ãðàôèêè ôóíêöèè çàâèñèìîñòè
îøèáêè I ðîäà (Pr{declareBE}) îò êîýôôèöèåíòà âíóòðèèíäèâèäó-
àëüíîé âàðèàáåëüíîñòè (CVWR) äëÿ ìîäèôèöèðîâàííûõ ìåòîäîâ
îöåíêè áèîýêâèâàëåíòíîñòè âûñîêîâàðèàáåëüíûõ ïðåïàðàòîâ.



ëåíòíîñòè (ABEL è RSABE). Êàê è â ðàáîòå
H.Schutz, D.Labes ïðè ïîäõîäå ABEL îøèáêà I ðîäà
ïðåâûøàëà çíà÷åíèå 0,05 â äèàïàçîíå CVintra
25—45%. Ïðè èñïîëüçîâàíèè ïîäõîäà RSABE
îøèáêà I ðîäà ïðåâûøàëà çíà÷åíèå 0,05 â äèàïàçîíå
CVintra 25%—30%. Ïðè÷åì ïîäõîä RSABE ïðèâî-
äèë ê íåâûïîëíèìîñòè ñòàòèñòè÷åñêîãî òåñòà, åñëè
âíóòðèñóáúåêòíàÿ âàðèàáåëüíîñòü ïðèáëèæàëàñü
ê 30%-íîìó CVintra, ñ âåðîÿòíîñòüþ îøèáêè I ðîäà
÷ðåçìåðíî ïðåâûøàþùåé 0,05 (îêîëî 0,15 è âûøå).
Â ñâÿçè ñ ýòèì ãðàôèê ôóíêöèè çàâèñèìîñòè âàðèà-
áåëüíîñòè è âåðîÿòíîñòè îòêëîíåíèÿ íóëåâîé ãèïîòå-
çû, èìåë øèðîêèé ðàçðûâ (ñì. ðèñóíîê, Munoz è
ñîàâò.) [23].

Ýòà ïðîáëåìà óâåëè÷èâàëàñü ñ óâåëè÷åíèåì ðàçìå-
ðà âûáîðêè. Â ñëó÷àå æå âíóòðèñóáúåêòíîé âàðèà-
áåëüíîñòè áîëåå CVintra = 50%, âåðîÿòíîñòü îøèáêè
I ðîäà ïàäàëà ïî÷òè äî 0 (ñì. ðèñóíîê, Munoz è ñî-
àâò.).

Äëÿ ðåøåíèÿ ïðîáëåìû èíôëÿöèè îøèáêè I ðîäà
àâòîðû ïðåäëîæèëè ñêîððåêòèðîâàòü ïîäõîäû ABEL
è RSABE.

1. Â ïîäõîäå EMA â àëãîðèòì îöåíêè äîáàâëåíà
îöåíêà âåðõíåé ãðàíèöû ñ ïîìîùüþ ìåòîäà àïïðîêñè-
ìàöèè ïî Õîó [16], ïðåäëîæåííîé â ïîäõîäå
RSABE, íî ñ èñïîëüçîâàíèåì ðåãóëÿòîðíîé êîíñòàí-
òû kEMA = 0,76.

2. Â ïîäõîäå RSABE ïðåäëîæåíî èçìåíèòü ðåãó-
ëÿòîðíûé êðèòåðèé ìàñøòàáèðîâàíèÿ íà êîíñòàíòó
kEMA = 0,76 è èñïîëüçîâàòü ïîðîãîâîå çíà÷åíèå
CVintra=30%, ëèáî ñîõðàíèòü êðèòåðèé ìàñøòàáèðî-
âàíèÿ íà êîíñòàíòó kFDA=0,893, è èñïîëüçîâàòü ïî-
ðîãîâîå çíà÷åíèå CVintra=25,40%.

Ïðåäëàãàåìûå ìîäèôèêàöèè äëÿ îáîèõ ðåãóëÿòîð-
íûõ ïîäõîäîâ (ñî÷åòàíèå ïîäõîäà ABEL è àïïðîêñè-
ìàöèè ïî Õîó è äâà âàðèàíòà ìîäèôèêàöèè êîíñòàíò
ìàñøòàáèðîâàíèÿ â ïîäõîäå RSABE) óìåíüøàþò èí-
ôëÿöèþ îøèáêó I ðîäà, õîòÿ ïî-ïðåæíåìó ñîõðàíÿåò-
ñÿ ðèñê åå èíôëÿöèè äëÿ âûñîêîâàðèàáåëüíûõ
ñðåäñòâ ïðè ïîãðàíè÷íûõ çíà÷åíèÿõ
CVintra25%—30% [23].

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ äèñêóññèè ïî ìîäèôèêàöèÿì
ìåòîäà ìàñøòàáèðîâàíèÿ ãðàíèö äîâåðèòåëüíûõ èí-
òåðâàëîâ è èõ àëüòåðíàòèâàì ïðîäîëæàþòñÿ. Â ÷àñ-
òíîñòè, áûë ïðåäëîæåí è ðàçâèò íîâûé òî÷íûé ìåòîä
äëÿ RSABE [27, 28], àíàëèçèðóþòñÿ ïðåèìóùåñòâà
è íåäîñòàòêè àäàïòèâíûõ äèçàéíîâ ïðèìåíèòåëüíî
ê âûñîêîâàðèàáåëüíûì âåùåñòâàì [22], ïðåäëàãàþòñÿ
ìåòîäû îáîáùåíèÿ àäàïòèâíûõ äèçàéíîâ äëÿ èññëå-
äîâàíèé ñ òðåìÿ ýòàïàìè è òðåìÿ ïîñëåäîâàòåëüíîñ-
òÿìè [20], à òàêæå ìîäèôèêàöèè ìåòîäà EMA ñ ïî-
ìîùüþ ââåäåíèÿ íåëèíåéíûõ óðàâíåíèé äëÿ ãðàíèö
äîâåðèòåëüíûõ èíòåðâàëîâ [19].

Çàêëþ÷åíèå

Ðàññìîòðåíû ïîíÿòèÿ ðèñêîâ ïîòðåáèòåëÿ è ïðî-
èçâîäèòåëÿ, ïðèìåíèòåëüíî ê èññëåäîâàíèÿì áèîýê-
âèâàëåíòíîñòè âûñîêîâàðèàáåëüíûõ ïðåïàðàòîâ.
Îòìå÷åíî, ÷òî ðèñê ïîòðåáèòåëÿ óâåëè÷èâàåòñÿ ïðè
óâåëè÷åíèè âàðèàáåëüíîñòè ôàðìàêîêèíåòèêè ëåêà-
ðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, íàèáîëåå âûñîêèå çíà÷åíèÿ
ðèñêà ïàöèåíòîâ îòìå÷åíû ïðè ïîãðàíè÷íûõ çíà÷åíè-
ÿõ âàðèàáåëüíîñòè (CVintra 25—30%). Ïðè óâåëè÷å-
íèè âàðèàáåëüíîñòè ïîòðåáèòåëüñêèé ðèñê ñíèæàåòñÿ,
è â ñëó÷àå ïðèìåíåíèÿ ïîäõîäà, ðåêîìåíäîâàííîãî
FDA, ñòðåìèòñÿ ê íóëþ. Â öåëîì, àíàëèç ïóáëèêàöèé
ïîêàçàë íåêîòîðîå ïðåèìóùåñòâî ïîäõîäà EMA ê èñ-
ñëåäîâàíèÿì áèîýêâèâàëåíòíîñòè âûñîêîâàðèàáåëü-
íûõ ïðåïàðàòîâ íàä ïîäõîäîì FDA â ñëó÷àå ïîãðà-
íè÷íîé âàðèàáåëüíîñòè 25—30% ïî êîíòðîëþ
îøèáêè I ðîäà. Â ñëó÷àå ïðèìåíåíèÿ ìåòîäà êîððåê-
öèè ïðåäëîæåííîãî H.Schutz, D.Labes, èíôëÿöèþ
îøèáêè I ðîäà ìîæíî êîíòðîëèðîâàòü ïðè ðàñ÷åòå
ðàçìåðà âûáîðêè â ìîäóëå PowerTOST ïàêåòà ñòà-
òèñòè÷åñêèõ ïðîãðàìì R (sampleN.scABEL.ad).
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Bioequivalence studies of highly variable drugs is a difficult task and require a significant sample size in comparison with studies of drugs with low

variability in pharmacokinetic parameters. To reduce the sample size, special approaches have been developed to assess the bioequivalence of such

drugs. At the same time, the use of these approaches can lead to an increase in the type I error or other words to an increase in the risk of patients. The

article describes the definition of a highly variable preparation, describes current regulatory recommendations and approaches to study the

bioequivalence of highly variable drugs. A review of the work devoted to the inflation of type I error in studies of the bioequivalence of highly variable

drugs is presented. Recommendations for the practical application of methods for correcting inflation of type I error are given.
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Ðàññìîòðåíû îñíîâíûå îøèáêè è íåòî÷íîñòè, êîòîðûå ìîãóò âîçíèêíóòü ïðè áèîàíàëèòè÷åñêèõ èñ-
ñëåäîâàíèÿõ, à èìåííî îøèáêè ïðè âàëèäàöèè ìåòîäèêè è ðàáîòå ñ íåñòàáèëüíûìè ìîëåêóëàìè, íåîáúåê-
òèâíûé âûáîð ñïîñîáà êîëè÷åñòâåííîé îöåíêè, íåïðàâèëüíûé äèçàéí àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèé.
Êëþ÷åâûå ñëîâà: áèîàíàëèòè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, áèîýêâèâàëåíòíîñòü, ôàðìàêîêèíåòèêà

Ââåäåíèå

À
íàëèç áèîëîãè÷åñêèõ æèäêîñòåé, ïîëó÷åííûõ îò
äîáðîâîëüöåâ, — îñíîâíîé ýòàï èçó÷åíèÿ áèî-
ýêâèâàëåíòíîñòè è ôàðìàêîêèíåòèêè. Ïîëó÷åí-

íûå ïðè ýòîì ðåçóëüòàòû èìåþò êîëîññàëüíîå çíà÷å-
íèå äëÿ ïîäòâåðæäåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè
ïðè ðåãèñòðàöèè âîñïðîèçâåäåííûõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ. Îïðåäåëåíèå ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèõ ïàðàìåò-
ðîâ ÿâëÿåòñÿ îáÿçàòåëüíîé ÷àñòüþ êëèíè÷åñêèõ èñïû-
òàíèé I ôàçû ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Âìåñòå ñ òåì,
â ïðàêòèêå ïðîâåäåíèÿ áèîàíàëèòè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé
÷àñòî âñòðå÷àþòñÿ ñëåäóþùèå îøèáêè: ñèñòåìàòè÷åñ-
êèå, â òîì ÷èñëå è ìåòîäè÷åñêèå; ñëó÷àéíûå, íåèçáåæ-
íûå ïðè ëþáîì èçìåðåíèè; ïðîìàõè (ãðóáûå îøèáêè).
Ïðè ðàçðàáîòêå ìåòîäèê èññëåäîâàòåëè â îñíîâíîì
ñòàëêèâàþòñÿ ñ ðÿäîì ìåòîäîëîãè÷åñêèõ ïðîáëåì, òà-
êèõ êàê ýôôåêò ìàòðèöû, îáðàòíàÿ êîíâåðñèÿ ìåòàáî-
ëèòîâ, ñòàáèëèçàöèÿ ëåãêîðàçëàãàþùèõñÿ âåùåñòâ è
ò.ï. Ïðåîäîëåíèå äàííûõ òðóäíîñòåé íåîáõîäèìî äëÿ
ïîëó÷åíèÿ òî÷íûõ ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé.

Èçìåíåíèÿ õèìè÷åñêîé ñòðóêòóðû
ëåêàðñòâåííûõ âåùåñòâ ïðè îòáîðå, õðàíåíèè

è îáðàáîòêå áèîëîãè÷åñêèõ îáðàçöîâ

Îäíà èç íàèáîëåå ñëîæíûõ àíàëèòè÷åñêèõ çàäà÷
— èññëåäîâàíèå ôàðìàêîêèíåòèêè âåùåñòâ, ñîäåðæà-
ùèõ íåñòàáèëüíûå ôóíêöèîíàëüíûå ãðóïïû, ñïîñîá-

íûå ðàçðóøàòüñÿ íà ðàçëè÷íûõ ýòàïàõ èññëåäîâàíèÿ
(îòáîð êðîâè, îòäåëåíèå ïëàçìû, õðàíåíèå îáðàçöîâ,
çàìîðàæèâàíèå è ðàçìîðàæèâàíèå îáðàçöîâ, âûïîëíå-
íèå àíàëèòè÷åñêèõ ïðîöåäóð). Ïðèìåðàìè òàêèõ ôóíê-
öèîíàëüíûõ ãðóïï ìîãóò ñëóæèòü ñëîæíîýôèðíàÿ
ãðóïïà, ëåãêî ïîäâåðãàþùàÿñÿ ãèäðîëèòè÷åñêîìó ðàñ-
ùåïëåíèþ, à òàêæå ôåíîëüíûé ãèäðîêñèë è ìåðêàïòîã-
ðóïïà, ïîäâåðæåííûå îêèñëèòåëüíûì ïðîöåññàì [6].

Äëÿ ïðåäîòâðàùåíèÿ îêèñëåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ âå-
ùåñòâ îáðàçöû áèîëîãè÷åñêèõ æèäêîñòåé íåîáõîäèìî
ñòàáèëèçèðîâàòü ñ ïðèìåíåíèåì àíòèîêñèäàíòîâ. Òàê,
äëÿ ñòàáèëèçàöèè ìîëåêóëû ìåòèëäîïû â ïëàçìå áûëà
èñïîëüçîâàíà àñêîðáèíîâàÿ êèñëîòà [14], äëÿ ñòàáèëè-
çàöèè äîïàìèíà — ðàñòâîð íàòðèÿ ìåòàáèñóëüôèòà
[25]. Ïðåäîòâðàùåíèÿ äèìåðèçàöèè ëåãêîîêèñëÿþ-
ùèõñÿ òèîëîâ ìîæíî äîñòèãíóòü ïðè ïîìîùè äåðèâà-
òèçàöèè. Íàïðèìåð, ïðè èññëåäîâàíèè ôàðìàêîêèíå-
òèêè àêòèâíîãî ìåòàáîëèòà ïðàñóãðåëà, R-138727, äå-
ðèâàòèçèðóþùèì àãåíòîì ÿâëÿëñÿ 2-áðîìî-3'-ìåòîê-
ñèàöåòîôåíîí [28]. Ñòàáèëèçàöèÿ âîçìîæíà òàêæå è
áåç äîáàâêè àíòèîêñèäàíòà: ïðîáû, ñîäåðæàùèå
4?-ãèäðîêñèõîëåñòåðîë ïîäâåðãàëè ãëóáîêîé çàìîðîçêå
äî òåìïåðàòóðû íå âûøå -70�C. Ðàçëîæåíèå ñëîæíûõ
ýôèðîâ ìîæíî ïðåäîòâðàòèòü ïóò¸ì çàìîðîçêè èëè äî-
áàâëåíèåì èíãèáèòîðîâ ýñòåðàç [16, 18].

Îáðàòíàÿ êîíâåðñèÿ — ýòî ïåðåõîä ìåòàáîëèòîâ ëå-
êàðñòâåííûõ âåùåñòâ â èñõîäíûå ñîåäèíåíèÿ â ïðîöåññå
õðàíåíèÿ áèîëîãè÷åñêèõ îáðàçöîâ èëè ïðè âûïîëíåíèè
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àíàëèòè÷åñêèõ ïðîöåäóð. Íàèáîëåå ÷àñòî äàííîìó ïðî-
öåññó ïîäâåðæåíû êîíúþãèðîâàííûå ôîðìû ëåêàðñòâåí-
íûõ âåùåñòâ (ãëþêóðîíèäû, ñóëüôàòû è äð.), ëàêòîíû è
N-îêñèäû. Êîíúþãàò ìèêîôåíîëîâîé êèñëîòû ñ ãëþêó-
ðîíîâîé êèñëîòîé íåñòàáèëåí [17] (ðèñ. 1).

Â ðàáîòå [15] îïèñàíî, ÷òî çíà÷èìîãî ðàçëîæåíèÿ
ãëþêóðîíèäà çà 24 ÷àñà õðàíåíèÿ ïëàçìû ïðè êîì-
íàòíîé òåìïåðàòóðå íå íàáëþäàëîñü: ïîëó÷åííûå çíà-
÷åíèÿ êîíöåíòðàöèè ìèêîôåíîëîâîé êèñëîòû ñîñòàâè-
ëè 2,58% îò íèæíåãî ïðåäåëà êîëè÷åñòâåííîãî îïðå-
äåëåíèÿ ìåòîäèêè (LLOQ), óñòàíîâëåííîãî íà óðîâ-
íå 0,5 ìêã/ìë. Â äàííîì ñëó÷àå ïðèìåíåíèÿ ñïåöè-
àëüíûõ óñëîâèé õðàíåíèÿ è ñòàáèëèçàöèè íå ïîòðåáî-
âàëîñü. Ïðè âûáîðå áîëåå íèçêîãî LLOQ, íàïðèìåð,
äëÿ ïðîâåäåíèÿ òåðàïåâòè÷åñêîãî ëåêàðñòâåííîãî ìî-
íèòîðèíãà ìîæåò ïîòðåáîâàòüñÿ ïîäêèñëåíèå áèîëî-
ãè÷åñêîé æèäêîñòè äî ðÍ 4,0—5,0 [16].

Ëàêòîí ðîçóâàñòàòèíà ñïîñîáåí ãèäðîëèçîâàòüñÿ
â ðîçóâàñòàòèí â ïðîöåññå õðàíåíèÿ (ðèñ. 2) [19].

Äëÿ ïðåäîòâðàùåíèÿ îáðàòíîé êîíâåðñèè äàííîãî ìå-
òàáîëèòà ïëàçìó ïîäêèñëÿëè àöåòàòíûì áóôåðíûì
ðàñòâîðîì ñ ðÍ 4,5.

Äëÿ ñòàáèëèçàöèè N-îêñèäîâ ïðåïàðàòîâ ôåíîòè-
àçèíîâîãî ðÿäà (ðèñ. 3) ïðåäëîæåíî èñïîëüçîâàòü àñ-
êîðáèíîâóþ êèñëîòó, à äëÿ êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäå-
ëåíèÿ èñïîëüçîâàòü ÂÝÆÕ-ÌÑ/ÌÑ, îñíàù¸ííûé
èñòî÷íèêîì õèìè÷åñêîé èîíèçàöèè ïðè àòìîñôåðíîì
äàâëåíèè, òàê êàê ïðè èñïîëüçîâàíèè ÃÕ/ÌÑ íà-
áëþäàåòñÿ ïîëíàÿ äåãðàäàöèÿ äàííûõ ìåòàáîëèòîâ
èç-çà æ¸ñòêèõ óñëîâèé àíàëèçà (âîçäåéñòâèå âûñîêèõ
òåìïåðàòóð â èñïàðèòåëå ïîñëå ââîäà ïðîáû è â êî-
ëîíêå â ïðîöåññå õðîìàòîãðàôè÷åñêîãî ðàçäåëåíèÿ).

Õðàíåíèå áèîëîãè÷åñêèõ ïðîá ïðè èññëåäîâàíèè
îòíîñèòåëüíî ñòàáèëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ
îñóùåñòâëÿåòñÿ â ìîðîçèëüíûõ êàìåðàõ ïðè òåìïåðà-
òóðå íå âûøå -20�Ñ.

Çíà÷åíèå ïîâòîðíîãî àíàëèçà
ïðîàíàëèçèðîâàííûõ ðàíåå îáðàçöîâ

Ïðè áèîàíàëèòè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ íåîáõîäèì
ïîâòîðíûé àíàëèç ïîëó÷åííûõ îò äîáðîâîëüöåâ îá-
ðàçöîâ (ISR-òåñò), äëÿ äîïîëíèòåëüíîé îöåíêè âîñ-
ïðîèçâîäèìîñòè ïðèìåíÿåìîé àíàëèòè÷åñêîé ìåòîäè-
êè, â òîì ÷èñëå ñ öåëüþ èñêëþ÷åíèÿ âëèÿíèÿ îáðàò-
íîé êîíâåðñèè ìåòàáîëèòîâ, ðàçëè÷íîãî ñâÿçûâàíèÿ
ëåêàðñòâåííûõ âåùåñòâ ñ áåëêàìè è, êàê ñëåäñòâèå,
èõ ðàçëè÷íîé ñòåïåíè èçâëå÷åíèÿ è ñîîñàæäåíèÿ, íå-
îäíîðîäíîñòè áèîëîãè÷åñêèõ ìàòðèö ó ðàçíûõ äîáðî-
âîëüöåâ íà òî÷íîñòü êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ
[1, 9, 11, 20]. Òðåáîâàíèÿ íîðìàòèâíîé äîêóìåíòàöèè
ê ïðîâåäåíèþ ISR-òåñòà ïðåäñòàâëåíû â òàáë. 1.

Ñîãëàñíî Ðóêîâîäñòâó ïî ýêñïåðòèçå ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ [1], ïðè êîëè÷åñòâå îòîáðàííûõ ïðîá
ìåíüøå 1000, ðåàíàëèçó ïîäâåðãàåòñÿ 10% ïðîá,
à ïðè êîëè÷åñòâå áîëüøå 1000 — 5% ïðîá. Ðóêîâî-
äñòâî EMEA [11] ðåêîìåíäóåò àíàëèçèðîâàòü äîïîë-
íèòåëüíî 5% îáðàçöîâ îò êîëè÷åñòâà, ïðåâûøàþùåãî
1000, ðóêîâîäñòâî FDA [9] — 7% îáðàçöîâ íåçàâè-
ñèìî îò îáú¸ìà èññëåäîâàíèÿ. Ïðè ýòîì ðåçóëüòàòû
èçìåðåíèé íå ìåíåå 67% ïðîàíàëèçèðîâàííûõ çàíîâî
ïðîá íå äîëæíû îòëè÷àòüñÿ áîëåå ÷åì íà 20% îò ðà-
íåå ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ [1,11]. Ïðàâèëà FDA
óñòàíàâëèâàþò ìåíåå æåñòêèå òðåáîâàíèÿ äëÿ âûñî-
êîìîëåêóëÿðíûõ ñîåäèíåíèé — ðàñõîæäåíèå íå âû-
øå 30% îò ïåðâîíà÷àëüíîãî çíà÷åíèÿ [9]. Äëÿ áîëåå
îáúåêòèâíîé îöåíêè öåëåñîîáðàçíî îòáèðàòü îáðàç-
öû, ïîëó÷åííûå îò ðàçíûõ äîíîðîâ [7, 20]. Òàêèì
îáðàçîì, ðóêîâîäñòâî ÅÌÅÀ óñòàíàâëèâàåò áîëåå
æåñòêèå òðåáîâàíèÿ ê ïðîâåäåíèþ ISR-òåñòà.
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Ðèñ.1. Ñõåìà îáðàòíîé êîíâåðñèè ãëþêóðîíèäà (MPAG)
â ìèêîôåíîëîâóþ êèñëîòó (MPA)

Ðèñ. 2. Ñõåìà îáðàçîâàíèÿ è îáðàòíîé êîíâåðñèè ëàêòîíà ðîçóâàñ-
òàòèíà.

Ðèñ. 3. Ñõåìà ðàçëîæåíèÿ N-îêñèäà õëîðìïðîìàçèíà



Ìàòðè÷íûå ýôôåêòû
ïðè áèîàíàëèòè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ

è ñïîñîáû èõ óñòðàíåíèÿ

Ïðè àíàëèçå áèîëîãè÷åñêèõ îáúåêòîâ ðàçëè÷íûå
êîìïîíåíòû ìàòðèöû ìîãóò ýëþèðîâàòüñÿ ñ õðîìàòîã-
ðàôè÷åñêîé êîëîíêè îäíîâðåìåííî ñ ìîëåêóëàìè
îïðåäåëÿåìîãî âåùåñòâà è âûçûâàòü òåì ñàìûì ïîä-
àâëåíèå èëè óñèëåíèå èîíèçàöèè è ñíèæåíèå ïðåöèçè-
îííîñòè êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ. Ñîãëàñíî òðå-
áîâàíèÿì íîðìàòèâíîé äîêóìåíòàöèè, äëÿ îöåíêè ýô-
ôåêòà ìàòðèöû ñðàâíèâàþò îòêëèê àíàëèòà â ÷èñòîì
ðàñòâîðèòåëå è â îáðàçöàõ ïëàçìû, ïîëó÷åííûõ èç
êàê ìèíèìóì 6 ðàçíûõ èñòî÷íèêîâ. Ïðè ýòîì äëÿ
îöåíêè âëèÿíèÿ íàáëþäàåìîãî ýôôåêòà ìàòðèöû íà
òî÷íîñòü ïîëó÷àåìûõ ðåçóëüòàòîâ ðàññ÷èòûâàåòñÿ êî-
ýôôèöèåíò âàðèàöèè íîðìàëèçîâàííîãî ôàêòîðà ìàò-
ðèöû ïî äàííûì íå ìåíåå 6 íåçàâèñèìûõ èçìåðåíèé
[1, 9, 11].

Îñíîâíîé âêëàä â âûðàæåííîñòü ìàòðè÷íîãî ýô-
ôåêòà âíîñÿò ôîñôîëèïèäû. Â ñòàòüå C.Ghosh è
B.Chakraborty ïðîàíàëèçèðîâàíî ïðîÿâëåíèå äàííîãî
ýôôåêòà â çàâèñèìîñòè îò ñïîñîáà ïðîáîïîäãîòîâêè
(äåïðîòåèíèçàöèè, æèäêîñòíî-æèäêîñòíîé è òâ¸ðäî-
ôàçíîé ýêñòðàêöèè), îñîáåííîñòåé õðîìàòîãðàôè÷åñ-
êîãî ïðîöåññà (ÂÝÆÕ èëè ÓÝÆÕ, ñîñòàâ ïîäâèæ-
íîé ôàçû) è äåòåêòèðîâàíèÿ (ñïîñîá èîíèçàöèè è âû-
áðàííàÿ ïîëÿðíîñòü) [8].

Âûáîð àíòèêîàãóëÿíòà òàêæå ìîæåò ïîâëèÿòü
íà ïðîÿâëåíèå ìàòðè÷íîãî ýôôåêòà. Â ñòàòüå
J. Smeraglia ñ ñîàâòîðàìè ïðèâåäåíî ñðàâíåíèå äâóõ
àíòèêîàãóëÿíòîâ ÝÄÒÀ è ãåïàðèíàòà ëèòèÿ: êîýôôè-
öèåíò âàðèàöèè ïðè èçìåðåíèè êîíöåíòðàöèé àíàëèòà

â ïåðâîì ñëó÷àå ñîñòàâèë 8,11%, âî âòîðîì ñëó÷àå —
24,5%, ÷òî íå óêëàäûâàåòñÿ â êðèòåðèè ïðèåìëåìîñ-
òè [23].

Ïðè ìàññ-ñïåêòðîìåòðè÷åñêîì äåòåêòèðîâàíèè
ñ èñïîëüçîâàíèåì ýëåêòðîðàñïûëåíèÿ (ESI) ïîäàâëå-
íèå èîíèçàöèè âîçíèêàåò çíà÷èòåëüíî ÷àùå, ÷åì ïðè
èñïîëüçîâàíèè õèìè÷åñêîé èîíèçàöèè ïðè àòìîñôåð-
íîì äàâëåíèè (APCI) [5]. Ýòî ìîæåò áûòü ñâÿçàíî
ñ òåì, ÷òî ýíäîãåííûå âåùåñòâà, ñêàïëèâàÿñü íà ïî-
âåðõíîñòè êàïëè è óâåëè÷èâàÿ å¸ âÿçêîñòü è ïîâåð-
õíîñòíîå íàòÿæåíèå, óìåíüøàþò èñïàðåíèå ðàñòâîðè-
òåëÿ òåì ñàìûì ïðåïÿòñòâóÿ ïåðåõîäó èîíîâ â ãàçî-
âóþ ôàçó [13]. Òàêæå êîìïîíåíòû ìàòðèöû ìîãóò
êîíêóðèðîâàòü çà çàðÿä íà ïîâåðõíîñòè êàïëè ñ îïðå-
äåëÿåìûì âåùåñòâîì, ÷òî ïðåïÿòñòâóåò äîñòèæåíèþ
êàïëÿìè êðèòè÷åñêîãî ðàäèóñà è ïðåïÿòñòâóåò èñïà-
ðåíèþ àíàëèòà [4].

Òàêèì îáðàçîì, ñíèçèòü ìàòðè÷íûå ýôôåêòû
ìîæíî èçìåíåíèåì óñëîâèé õðîìàòîãðàôè÷åñêîãî
ðàçäåëåíèÿ, ìàññ-ñïåêòðîìåòðè÷åñêîãî äåòåêòèðîâà-
íèÿ, ñïîñîáà ïðîáîïîäãîòîâêè, èñïîëüçîâàíèåì äðó-
ãîãî ðàñòâîðèòåëÿ äëÿ îñàæäåíèÿ áåëêîâ, ïîäáîðîì
êàðòðèäæà äëÿ òâ¸ðäîôàçíîé ýêñòðàêöèè.

Âëèÿíèå ñïîñîáà ðàñ÷¸òà êîíöåíòðàöèè
íà òî÷íîñòü êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ

âåùåñòâ â áèîëîãè÷åñêèõ ñðåäàõ

Ïðè áèîàíàëèòè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ ïðèìåíÿþò
äâà îñíîâíûõ ñïîñîáà ðàñ÷¸òà êîíöåíòðàöèè: àáñî-
ëþòíîé êàëèáðîâêè [23] è ñ èñïîëüçîâàíèåì âíóòðåí-
íåãî ñòàíäàðòà (ÂÑ) [14, 15, 21, 24, 28]. Ïîñòðîåíèå
àáñîëþòíîãî êàëèáðîâî÷íîãî ãðàôèêà ÿâëÿåòñÿ ìåíåå
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Òàáëèöà 1

Òðåáîâàíèÿ Ðóêîâîäñòâ ÅÌÅÀ, FDA è ÔÃÁÓ ÍÖÝÑÌÏ ê ïðîâåäåíèþ ðåàíàëèçà îáðàçöîâ

Ðóêîâîäñòâî
ïî ýêñïåðòèçå

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
(ÔÃÁÓ ÍÖÝÑÌÏ, Òîì 1)

Ðóêîâîäñòâî EMEA
ïî âàëèäàöèè

àíàëèòè÷åñêèõ ìåòîäèê

Ðóêîâîäñòâî FDA
ïî âàëèäàöèè àíàëèòè÷åñêèõ

ìåòîäèê

Êîëè÷åñòâî ïðîá
äëÿ ïðîâåäåíèÿ

ðåàíàëèçà

Îáùåå êîëè÷åñòâî ïðîá
â èññëåäîâàíèè

ìåíüøå 1000

10% îò îáùåãî êîëè÷åñòâà 10% îò îáùåãî
êîëè÷åñòâà

7% íåçàâèñèìî îò îáùåãî
êîëè÷åñòâàÎáùåå êîëè÷åñòâî ïðîá

â èññëåäîâàíèè
ïðåâûøàåò 1000

5% îò îáùåãî êîëè÷åñòâà + äîïîëíèòåëüíî 5%
îò ïðåâûøàþùåãî 1000
êîëè÷åñòâà îáðàçöîâ

Êðèòåðèè ïðèåìëåìîñòè

Ðåçóëüòàòû èçìåðåíèé íå ìåíåå 67% ïðîàíàëèçèðîâàííûõ çàíîâî ïðîá
íå äîëæíû îòëè÷àòüñÿ

Áîëåå ÷åì íà 20% îò ðàíåå ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ

Äëÿ íèçêîìîëåêóëÿðíûõ
âåùåñòâ —

áîëåå ÷åì íà 20%,
äëÿ âûñîêîìîëåêóëÿðíûõ —

áîëåå ÷åì íà 30%



òî÷íûì ìåòîäîì, òàê êàê íå ó÷èòûâàåò ðàçëè÷èé ïðè
èçâëå÷åíèè öåëåâûõ êîìïîíåíòîâ èç îáðàçöîâ, ïîëó-
÷åííûõ îò ðàçíûõ äîáðîâîëüöåâ è íå ïîçâîëÿåò íèâå-
ëèðîâàòü ïðèáîðíûå îøèáêè, òàêèå êàê íåòî÷íîñòü
ïðè ââåäåíèè ïðîáû â èíæåêòîð õðîìàòîãðàôà.

Áîëåå ïðåäïî÷òèòåëüíûì ÿâëÿåòñÿ ìåòîä ÂÑ.
Â êà÷åñòâå âíóòðåííèõ ñòàíäàðòîâ îáû÷íî èñïîëüçó-
þò ëèáî ñòðóêòóðíûå àíàëîãè îïðåäåëÿåìîãî âåùåñ-
òâà, ëèáî ìîëåêóëû àíàëèòà, â êîòîðûõ íåñêîëüêî
àòîìîâ çàìåíåíû íà ñòàáèëüíûå èçîòîïû äåéòåðèÿ
(2H èëè D), óãëåðîäà (13Ñ), àçîòà (15N) èëè êèñëî-
ðîäà (18Î). Ïðåèìóùåñòâàìè èçîòîïíî-ìå÷åíûõ
ñòàíäàðòîâ ÿâëÿåòñÿ ïî÷òè ïîëíîå óñòðàíåíèå ìàòðè÷-
íûõ ýôôåêòîâ, ïîòîìó ÷òî äàííûå âåùåñòâà ýëþèðó-
þòñÿ îäíîâðåìåííî ñ àíàëèçèðóåìûì êîìïîíåíòîì è
èìåþò îäèíàêîâóþ ñ íèì ñòåïåíü èçâëå÷åíèÿ.
Â ñòàòüå M. Ryska ïðèâåäåíû ïðèìåðû 85 áèîàíàëè-
òè÷åñêèõ ìåòîäèê, ðàçðàáîòàííûõ ñ ïðèìåíåíèåì
2H-,13Ñ2H- è13Ñ15N-ìå÷åííûõ ñòàíäàðòîâ: çíà÷å-
íèå íîðìàëèçîâàííîãî ôàêòîðà ìàòðèöû (NMF) íà-
õîäèëîñü â äèàïàçîíå îò 0,95 äî 1,13, êîýôôèöèåíò
âàðèàöèè (CV) NMF íàõîäèëñÿ â äèàïàçîíå îò 1,09
äî 5,81%, ÷òî ñâèäåòåëüñòâîâàëî î ïîëíîì óñòðàíå-
íèè âëèÿíèÿ êîìïîíåíòîâ ïëàçìû íà òî÷íîñòü êîëè-
÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ [21]. Ïðè èññëåäîâàíèè èí-
ãèáèòîðà òóáóëèíà D-24851 òðåáóåìîé òî÷íîñòè è
ïðåöèçèîííîñòè óäàëîñü äîñòèãíóòü òàêæå ñ èñïîëü-

çîâàíèåì äåéòåðèðîâàííîãî âíóòðåííåãî ñòàíäàðòà:
ïðè ðàñ÷¸òå ìåòîäîì àáñîëþòíîé êàëèáðîâêè çíà÷å-
íèÿ CV ñîñòàâèëè îò 4,2—20,5%, òî÷íîñòü íàõîäè-
ëàñü â äèàïàçîíå îò -24,6 äî 26,2%; ïðè ðàñ÷¸òå
ñ èñïîëüçîâàíèåì ñòðóêòóðíîãî àíàëîãà çíà÷åíèÿ CV
ñîñòàâèëè 12,3—29,7%, äèàïàçîí òî÷íîñòè —
-30,5—27,8% [23]. Îäíàêî, ïîêàçàíî [27], ÷òî
ìàòðè÷íûå ýôôåêòû íå âñåãäà ìîæíî óñòðàíèòü
ïóò¸ì ïðèìåíåíèÿ 2Í-ñòàíäàðòîâ íà ïðèìåðå ìåòî-
äèêè îïðåäåëåíèÿ ýíàíòèîìåðîâ êàðâåäèëîëà.

Òàêèì îáðàçîì, èñïîëüçîâàíèå èçîòîïíî-ìå÷åíûõ
ñòàíäàðòîâ ïîçâîëÿåò â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ ïî÷òè
ïîëíîñòüþ óñòðàíèòü ìàòðè÷íûå ýôôåêòû, ÷òî äåëàåò
äàííûé ñïîñîá íàèáîëåå ïðåäïî÷òèòåëüíûì äëÿ
ðàñ÷¸òà êîíöåíòðàöèè.

Çíà÷åíèå ñîáëþäåíèÿ
ïðàâèëüíîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòè

àíàëèòè÷åñêîãî öèêëà

Ïåðåä íà÷àëîì àíàëèòè÷åñêîãî öèêëà íåîáõîäèìî
ïðîâåñòè òåñò ïðîâåðêè ïðèãîäíîñòè ñèñòåìû [26].
Ïðè ýòîì ìîãóò îöåíèâàòüñÿ ñèììåòðèÿ è ýôôåêòèâ-
íîñòü õðîìàòîãðàôè÷åñêèõ ïèêîâ, ðàçðåøåíèå ìåæäó
õðîìàòîãðàôè÷åñêèìè ïèêàìè àíàëèòîâ, âîñïðîèçâî-
äèìîñòü âðåì¸í óäåðæèâàíèÿ è ïëîùàäåé õðîìàòîã-
ðàôè÷åñêèõ ïèêîâ. Íåóäîâëåòâîðèòåëüíûå ðåçóëüòà-
òû äàííîãî òåñòà ìîãóò ñâèäåòåëüñòâîâàòü îá èçíîñå
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Òàáëèöà 2

Ðàçëè÷èÿ â òðåáîâàíèÿõ Ðóêîâîäñòâ ïî âàëèäàöèè FDA, ÅÌÅÀ, ÔÃÁÓ ÍÖÝÑÌÏ (Òîì 1)

Âàëèäàöèîííàÿ
õàðàêòåðèñòèêà

Ðóêîâîäñòâî ïî ýêñïåðòèçå
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

(ÔÃÁÓ ÍÖÝÑÌÏ, Òîì 1)

Ðóêîâîäñòâî EMEA
ïî âàëèäàöèè

àíàëèòè÷åñêèõ ìåòîäèê

Ðóêîâîäñòâî FDA
ïî âàëèäàöèè

àíàëèòè÷åñêèõ ìåòîäèê

Ñåëåêòèâíîñòü Èññëåäîâàíèå íå ìåíåå ÷åì 6 îáðàçöîâ õîëîñòîé ïëàçìû, ïîëó-
÷åííûõ îò ðàçíûõ äîíîðîâ, íà ïðåäìåò íàëè÷èÿ õðîìàòîãðàôè-
÷åñêèõ ïèêîâ ýíäîãåííûõ âåùåñòâ â îáëàñòè âðåìåíè óäåðæèâà-
íèÿ àíàëèòà è âíóòðåííåãî ñòàíäàðòà: îòêëèê êîìïîíåíòîâ áèî-
ëîãè÷åñêîé ìàòðèöû íå äîëæåí ïðåâûøàòü 20% îò óðîâíÿ LLOQ
è 5% îò ñðåäíåãî îòêëèêà âíóòðåííåãî ñòàíäàðòà

Èññëåäîâàíèå íå ìåíåå ÷åì 6 îáðàçöîâ
õîëîñòîé ïëàçìû, ïîëó÷åííûõ îò ðàç-
íûõ äîíîðîâ, íà ïðåäìåò íàëè÷èÿ õðî-
ìàòîãðàôè÷åñêèõïèêîâ ýíäîãåííûõâå-
ùåñòâ â îáëàñòè âðåìåíè óäåðæèâàíèÿ
àíàëèòà è âíóòðåííåãî ñòàíäàðòà. Òðå-
áîâàíèÿ ê ìàêñèìàëüíîìó îòêëèêó
êîìïîíåíòîâ ìàòðèöû îòñóòñòâóþò

Ýôôåêò ìàòðèöû Àíàëèç íå ìåíåå ÷åì 6 ìîäåëüíûõ ñìåñåé íà îáðàçöàõ õîëîñòîé
ïëàçìû, ïîëó÷åííûõ îò ðàçíûõ äîíîðîâ (â òîì ÷èñëå ãåìîëèçèðî-
âàííîé è ãèïåðëèïèäýìè÷åñêîé) íà äâóõ óðîâíÿõ êîíöåíòðàöèè.
Ïðè ýòîì êîýôôèöèåíò âàðèàöèè NMF íå äîëæåí ïðåâûøàòü15%

Îòñóòñòâóþò ñïåöèàëüíûå òðåáîâàíèÿ

Ýôôåêò ïåðåíîñà Åñëè ïðåâûøàåò 20% îò óðîâíÿ LLOQ è 5% îò ñðåäíåãî îòêëèêà
âíóòðåííåãî ñòàíäàðòà, òî íåîáõîäèìî ââîäèòü õîëîñòîé îáðàçåö
ìåæäó àíàëèçàìè

Îòñóòñòâóåò

Ðàçâåäåíèå
(ëèíåéíîñòü îòêëèêà)

Òî÷íîñòü äîëæíà íàõîäèòüñÿ â ïðåäåëàõ ±15%;
ïðåöèçèîííîñòü (CV) íå äîëæíà ïðåâûøàòü 15%

Âêëþ÷¸í â ïóíêò «òî÷íîñòü, ïðåöèçè-
îííîñòü è ñòåïåíü èçâëå÷åíèÿ»

Ñòåïåíü èçâëå÷åíèÿ Îòñóòñòâóåò Ñðàâíèâàþò ðåçóëüòàòû ïîñëå îáðàáîò-
êè áèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà ñ ðåçóëüòà-
òàìè àíàëèçà ðàñòâîðà àíàëèòà



õðîìàòîãðàôè÷åñêîé êîëîíêè, ëèáî î íåèñïðàâíîñòè
àíàëèòè÷åñêîãî îáîðóäîâàíèÿ.

Êàæäûé àíàëèòè÷åñêèé öèêë äîëæåí íà÷èíàòüñÿ
ñ ââîäà ïîäâåðãíóòîãî ïðîáîïîäãîòîâêå õîëîñòîãî îá-
ðàçöà áèîëîãè÷åñêîé æèäêîñòè, íå ñîäåðæàùåé îïðå-
äåëÿåìîå âåùåñòâî è ÂÑ. Ïðåâûøåíèå îòêëèêà õðî-
ìàòîãðàôè÷åñêîãî ïèêà â îáëàñòè âðåìåíè óäåðæèâà-
íèÿ àíàëèòà íà 20% îò óðîâíÿ LLOQ è îòêëèêà õðî-
ìàòîãðàôè÷åñêîãî ïèêà â îáëàñòè âðåìåíè óäåðæèâà-
íèÿ ÂÑ íà 5% îò åãî ñðåäíåãî îòêëèêà ñâèäåò-
åëüñòâóåò î êîíòàìèíàöèè õðîìàòîãðàôè÷åñêîé ñèñòå-
ìû, ëèáî î íåïðàâèëüíîé îöåíêå âàëèäàöèîííîé õà-
ðàêòåðèñòèêè «ýôôåêò ïåðåíîñà ïðåäûäóùåé ïðîáû».
Äàëåå ïðîâîäÿò èññëåäîâàíèå íóëåâîé ïðîáû, êîòîðàÿ
ñîäåðæèò ÂÑ. Ïîñëå ýòîãî ñëåäóåò àíàëèç êàëèáðî-
âî÷íûõ îáðàçöîâ è îáðàçöîâ êîíòðîëÿ êà÷åñòâà (ÊÊ)
íèçêîé, ñðåäíåé è âûñîêîé êîíöåíòðàöèè â äâóõ ïî-
âòîðíîñòÿõ: òî÷íîñòü èçìåðåíèé íå ìåíåå 75% êàëèá-
ðîâî÷íûõ îáðàçöîâ â íå ìåíåå ÷åì 6 òî÷êàõ è 67%
îáðàçöîâ ÊÊ äîëæíà íàõîäèòñÿ â ïðåäåëàõ ±15% îò
íîìèíàëüíîé (äëÿ LLOQ ±20%) [1, 11]. Åñëè ðå-
çóëüòàòû äàííûõ òåñòîâ íå îòâå÷àþò êðèòåðèÿì ïðè-
åìëåìîñòè, òî âñÿ àíàëèòè÷åñêàÿ ñåðèÿ äîëæíà áûòü
ïîäâåðãíóòà ðåàíàëèçó.

Âîçìîæíûå îøèáêè
ïðè âàëèäàöèè àíàëèòè÷åñêîé ìåòîäèêè

Âñå áèîàíàëèòè÷åñêèå ìåòîäèêè, èñïîëüçóåìûå äëÿ
èçó÷åíèÿ áèîýêâèâàëåíòíîñòè è ôàðìàêîêèíåòèêè äîë-
æíû áûòü âàëèäèðîâàíû [1, 9—12]. Ïåðå÷åíü âàëèäà-
öèîííûõ õàðàêòåðèñòèê, òðåáóþùèõ îáÿçàòåëüíîé îöåí-
êè, ïðèâåäåííûé â ðóêîâîäñòâàõ ÅÌÅÀ è ÔÃÁÓ
ÍÖÝÑÌÏ (Òîì 1) îòëè÷àåòñÿ îò ïåðå÷íÿ ðóêîâîäñòâà
FDA. Êðîìå òîãî, â ðóêîâîäñòâå FDA ïðèâåäåíû îò-
äåëüíûå êðèòåðèè äëÿ èììóíîõèìè÷åñêèõ ìåòîäîâ àíà-
ëèçà. Òàê, â àìåðèêàíñêîì ðóêîâîäñòâå îòñóòñòâóþò âà-
ëèäàöèîíûå òåñòû ïî ïàðàìåòðàì «ýôôåêò ìàòðèöû»,
«ýôôåêò ïåðåíîñà», êîòîðûå ìîãóò â çíà÷èòåëüíîé ñòå-
ïåíè ïîâëèÿòü íà òî÷íîñòü êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ
(òàáë. 2). Ïåðåíîñ àíàëèçèðóåìîãî âåùåñòâà èç ïðåäû-
äóùåé ïðîáû, êîòîðûé ÷àñòî âñòðå÷àåòñÿ ïðè èñïîëüçî-
âàíèè õðîìàòîãðàôè÷åñêèõ ìåòîäîâ àíàëèçà, ìîæåò çíà-
÷èòåëüíî èñêàæàòü ðåçóëüòàòû èçìåðåíèé. Â åâðîïåé-
ñêîì è ðîññèéñêîì ðóêîâîäñòâàõ ÷¸òêî ïðîïèñàíû òðå-
áîâàíèÿ ê îöåíêå ìàòðè÷íûõ ýôôåêòîâ. Ïðè èñïîëüçî-
âàíèè ïëàçìû â êà÷åñòâå îáúåêòà â ðÿäå ðàáîò [1, 7, 11,
26] ðåêîìåíäóåòñÿ òàêæå îöåíèâàòü ðÿä àíàëèòè÷åñêèõ
õàðàêòåðèñòèê íà ãèïåðëèïèäýìè÷åñêîé è ãåìîëèçèðî-
âàííîé ïëàçìå. Ñîãëàñíî óêàçàíèÿì FDA, íåîáõîäèìî
îöåíèâàòü åù¸ îäèí äîïîëíèòåëüíûé ïàðàìåòð — ñòå-
ïåíü èçâëå÷åíèÿ.

Îöåíêà ïîêàçàòåëÿ «ðàçâåäåíèå» íåîáõîäèìà äëÿ
îáåñïå÷åíèÿ òî÷íîñòè àíàëèçà îáðàçöîâ ñ êîíöåíòðà-
öèÿìè àíàëèòà âûøå âåðõíåé ãðàíèöû êàëèáðîâî÷íî-
ãî äèàïàçîíà (ULOQ). Â [26] ðåêîìåíäóåòñÿ èñ-
ïîëüçîâàòü äëÿ ðàçâåäåíèÿ îáðàçöà áëàíêîâóþ ïëàç-

ìó, ïîëó÷åííóþ îò äðóãîãî äîíîðà äëÿ òîãî, ÷òîáû
äîêàçàòü îòñóòñòâèå âëèÿíèÿ ðàçëè÷èé â áèîëîãè÷åñ-
êîé ìàòðèöå íà ïðàâèëüíîñòü èçìåðåíèé.

Òàêèì îáðàçîì, òðåáîâàíèÿ ê âàëèäàöèè ðóêî-
âîäñòâ ÔÃÁÓ ÍÖÝÑÌÏ è ÅÌÅÀ áîëåå äåòàëüíû.
Â ðóêîâîäñòâå FDA îòñóòñòâóþò ÷¸òêèå êðèòåðèè
îöåíêè ïîêàçàòåëåé âàæíûõ ïîêàçàòåëåé «ýôôåêò
ìàòðèöû», «ýôôåêò ïåðåíîñà» è «ñåëåêòèâíîñòü», íå-
ïðàâèëüíàÿ îöåíêà êîòîðûõ ìîæåò ïðèâåñòè ê îøè-
áî÷íûì ðåçóëüòàòàì èññëåäîâàíèÿ. Ïîðÿäîê ïðîâåäå-
íèÿ âàëèäàöèè ìåòîäèê â êàæäîé ëàáîðàòîðèè îáÿçà-
òåëüíî äîëæåí áûòü ïðîïèñàí â ñòàíäàðòíûõ îïåðà-
öèîííûõ ïðîöåäóðàõ (ÑÎÏ).

Çàêëþ÷åíèå

Òàêèì îáðàçîì, áûëè ïðîàíàëèçèðîâàíû îñíîâ-
íûå âîçìîæíûå îøèáêè, âîçíèêàþùèå â ïðîöåññå
ðàçðàáîòêè è âàëèäàöèè ìåòîäèêè ïðè ïðîâåäåíèè
áèîàíàëèòè÷åñêîé ÷àñòè èññëåäîâàíèé ôàðìàêîêèíå-
òèêè. Ïðîÿâëåíèå ìàòðè÷íûõ ýôôåêòîâ ìîæíî
óìåíüøèòü ïóò¸ì ïðèìåíåíèÿ äðóãîãî ñïîñîáà ïðîáî-
ïîäãîòîâêè, óñëîâèé õðîìàòîãðàôè÷åñêîãî ðàçäåëåíèÿ
è ìàññ-ñïåêòðîìåòðè÷åñêîãî äåòåêòèðîâàíèÿ, èñïîëü-
çîâàíèåì èçîòîïíî-ìå÷åíûõ âíóòðåííèõ ñòàíäàðòîâ
äëÿ ðàñ÷¸òà êîíöåíòðàöèè. Ïðåäîòâðàòèòü ðàçëîæå-
íèå õèìè÷åñêè íåñòîéêèõ ëåêàðñòâåííûõ âåùåñòâ
ìîæíî êàê ïóò¸ì äîáàâëåíèÿ ñòàáèëèçàòîðà, òàê è
ïîäáîðîì óñëîâèé õðàíåíèÿ è âûïîëíåíèÿ àíàëèòè-
÷åñêèõ ïðîöåäóð. Ïðè âàëèäàöèè ïðåæäå âñåãî ñëåäó-
åò îðèåíòèðîâàòüñÿ íà ðóêîâîäñòâà ÅÌÅÀ è ÔÃÁÓ
ÍÖÝÑÌÏ (Òîì 1), ò.ê. èõ òðåáîâàíèÿ ÿâëÿþòñÿ áî-
ëåå êîíêðåòíûìè, ÷åì òðåáîâàíèÿ FDA. Äàííàÿ òåìà
ÿâëÿåòñÿ îñîáåííî àêòóàëüíîé, ò.ê. ïðè âûíåñåíèè
îøèáî÷íîãî çàêëþ÷åíèÿ îá ýêâèâàëåíòíîñòè äæåíå-
ðèêà è îðèãèíàëüíîãî ïðåïàðàòà íà ðûíîê ìîæåò ïî-
ñòóïèòü ïðåïàðàò, îáëàäàþùèé íåäîñòàòî÷íîé ýôôåê-
òèâíîñòüþ, ëèáî íåïðåäñêàçóåìûìè íåæåëàòåëüíûìè
ÿâëåíèÿìè [2, 3], ÷òî ïîäâåðãàåò çíà÷èòåëüíîé îïàñ-
íîñòè çäîðîâüå ïàöèåíòîâ è ñîñòàâëÿåò ñóùåñòâåííûé
ðèñê äëÿ ðåïóòàöèè ôèðìû-ïðîèçâîäèòåëÿ.
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The article describes the main errors and omissions that may arise during bioanalytical studies, namely errors in the validation methodology and work

with unstable molecules, biased the choice of the method of quantitative evaluation, an incorrect design of the analytical series.
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Ðàññìîòðåíû è îáñóæäåíû íåêîòîðûå ýòè÷åñêèå ïðîáëåìû èñïîëüçîâàíèÿ ôàðìàêîãåíåòè÷åñêèõ òåñ-
òîâ â êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ è ñîçäàíèè ìåòàáîëè÷åñêîãî (ãåíåòè÷åñêîãî) ïàñïîðòà. Îáðàùàåòñÿ
âíèìàíèå íà îòñóòñòâèå îáðàòíîé ñâÿçè ìåæäó ðåçóëüòàòàìè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ñ ïðèìåíåíè-
åì ôàðìàêîãåíåòè÷åñêîãî òåñòèðîâàíèÿ è ëè÷íîé ïîñëåäóþùåé èíôîðìàöèåé äëÿ ïàöèåíòà, êîòîðàÿ íå-
ñîìíåííî ïîëåçíà è íåîáõîäèìà äëÿ ó÷àñòíèêà êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ.
Êëþ÷åâûå ñëîâà: ýòè÷åñêàÿ îöåíêà èíôîðìàöèè äëÿ ïàöèåíòà, ôàðìàêîãåíåòèêà, ãåíåòè÷åñêèé ïàñ-
ïîðò.

È
çâåñòíî, ÷òî â îñíîâå Íàöèîíàëüíîãî ñòàíäàðòà
Ðîññèéñêîé ôåäåðàöèè «Íàäëåæàùåé êëèíè-
÷åñêîé ïðàêòèêè» ëåæèò Õåëüñèíñêàÿ äåêëàðà-

öèÿ Âñåìèðíîé ìåäèöèíñêîé àññîöèàöèè ïî ýòè÷åñêèì
ïðèíöèïàì ïðîâåäåíèÿ ìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé
ñ ó÷àñòèåì ëþäåé â êà÷åñòâå ñóáúåêòîâ îò 1964 ã. ñ äî-
ïîëíåíèÿìè Âñåìèðíîé ìåäèöèíñêîé àññàìáëåè îò
1975, 1983 è 1989 ãã. Â íàøåé ñòðàíå ýòè äîêóìåíòû
äîïîëíÿþòñÿ Êîíñòèòóöèåé Ðîññèè, Ôåäåðàëüíûì
çàêîíîì ¹323-ÔÇ îò 2011 ã. «Îá îñíîâàõ îõðàíû
çäîðîâüÿ ãðàæäàí â ÐÔ» [3] è Ôåäåðàëüíûì çàêî-
íîì ¹61-ÔÇ îò 2010 ã. «Îá îáðàùåíèè ëåêà-
ðñòâåííûõ ñðåäñòâ» [2] ñ ìíîæåñòâåííûìè äîïîëíå-
íèÿìè è êîììåíòàðèÿìè.

Ýòè÷åñêèå ïðèíöèïû ìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé
ðàñïðîñòðàíÿþòñÿ íà ÷åëîâåêà, êàê ñóáúåêòà èññëåäî-
âàíèé, âêëþ÷àÿ èññëåäîâàíèå ïîëó÷åííûõ îò ÷åëîâåêà
èäåíòèôèöèðóåìûõ ìàòåðèàëîâ è äàííûõ. Â 2017
ãîäó Ìèíçäðàâîì ïëàíèðóåòñÿ ðàçðàáîòêà ÃÎÑÒà
«Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìå-
íåíèÿ. Ôàðìàêîãåíîìèêà: áèîìàðêåðû» ñ ïîìåòêîé:
«ïðÿìîå ïðèìåíåíèå ÌÑ-IDT ICH E16:2010» è
ïðåäñòàâëÿþùèé ñîáîé ãàðìîíèçèðîâàííûé ñ ÅÑ äî-
êóìåíò «ICH guideline E16 on genomic biomarkers
related to drug response: context, structure and format of
qualification submissions».

Åñëè «ãåíåòèêà» — íàóêà î íàñëåäñòâåííîñòè è
èçìåí÷èâîñòè, òî «ôàðìàêîãåíåòèêà» (òîêñèêîãåíåòèêà)
— ðàçäåë ìîëåêóëÿðíîé ìåäèöèíû, îáúåäèíÿþùèé

òîêñèêîëîãèþ, ôàðìàêîëîãèþ è ãåíåòèêó, ïðåäïîëàãà-
þùèé èçó÷åíèå ÷óâñòâèòåëüíîñòè èíäèâèäà èëè îò-
äåëüíûõ ýòíîñîâ ê äåéñòâèþ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-
òîâ èëè õèìè÷åñêèõ âåùåñòâ. Ãåíåòè÷åñêèå îñîáåí-
íîñòè èíäèâèäà, êàê ïðàâèëî, ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé ïî-
ëèìîðôíûå ó÷àñòêè ãåíîâ áåëêîâ, ó÷àñòâóþùèõ
â ôàðìàêîêèíåòèêå èëè ôàðìàêîäèíàìèêå ëåêà-
ðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ê íèì îòíîñÿò ãåíû, êîäèðóþùèå
ôåðìåíòû áèîòðàíñôîðìàöèè (1-é è 2-é ôàçû) è
ãåíû òðàíñïîðòåðîâ, ó÷àñòâóþùèõ âî âñàñûâàíèè,
ðàñïðåäåëåíèè è âûâåäåíèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ èç
îðãàíèçìà. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ, àêòèâíî èçó÷àåòñÿ
ðîëü ãåíîâ, êîíòðîëèðóþùèõ ñèíòåç è ðàáîòó ôåð-
ìåíòîâ áèîòðàíñôîðìàöèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,
â ÷àñòíîñòè èçîôåðìåíòîâ öèòîõðîìà Ð-450
(CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19) è ôåðìåíòîâ II
ôàçû áèîòðàíñôîðìàöèè (N-àöåòèëòðàíñôåðàçû,
ÓÄÔ-ãëþêóðîíèëòðàíñôåðàçû, òèîïóðèíìåòèëòðàí-
ñôåðàçû, ãëóòàòèîí SH-S-òðàíñôåðàçû è ò.ä.). Â ïî-
ñëåäíèå ãîäû íà÷àòî èçó÷åíèå âëèÿíèÿ íà ôàðìàêîêè-
íåòèêó ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïîëèìîðôèçìà ãåíîâ
òàê íàçûâàåìûõ òðàíñïîðòåðîâ : òðàíñïîðòåðîâ îðãà-
íè÷åñêèõ àíèîíîâ (OATP-C, ÎÀÒ-1, ÎÀÒ-3),
òðàíñïîðòåðîâ îðãàíè÷åñêèõ êàòèîíîâ (ÎÑÒ-1) è
Ð-ãëèêîïðîòåèíà (MDR1).

Êðîìå òîãî, ñóùåñòâóþò è àêòèâíî èçó÷àþòñÿ
ãåíû è èõ ïîëèìîðôíûå âàðèàíòû, êîäèðóþùèå «ìî-
ëåêóëû-ìèøåíè» ëåêàðñòâ (ðåöåïòîðû, ôåðìåíòû,
èîííûå êàíàëû) è ãåíû, ïðîäóêòû êîòîðûõ âîâëå÷å-
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íû â ïàòîãåíåòè÷åñêèå ïðîöåññû (ôàêòîðû ñâåðòûâà-
íèÿ êðîâè, àïîëèïîïðîòåèíû è ò.ä.). Âûÿâëåíèå íà-
ëè÷èÿ ó ïàöèåíòà êîíêðåòíûõ àëëåëüíûõ âàðèàíòîâ
ýòèõ ãåíîâ è èõ ñâÿçè ñ ýôôåêòèâíîñòüþ è áåçîïàñ-
íîñòüþ ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÿâëÿåòñÿ
ñóòüþ ôàðìàêîãåíåòè÷åñêèõ òåñòîâ. Ýòè÷íîñòü ýòèõ
èññëåäîâàíèé áåçóñëîâíà. Ïîíÿòíî, ÷òî ïðèìåíåíèå
òàêèõ òåñòîâ ìîæåò ïîçâîëèòü çàðàíåå ïðîãíîçèðî-
âàòü ôàðìàêîëîãè÷åñêèé îòâåò íà ëåêàðñòâåííûé ïðå-
ïàðàò, âêëþ÷àÿ ýôôåêòèâíîñòü è âîçìîæíîñòü íåæå-
ëàòåëüíûõ, ïîáî÷íûõ, ýôôåêòîâ, ñëåäîâàòåëüíî, èí-
äèâèäóàëèçèðîâàííî ïîäîéòè ê âûáîðó ïðåïàðàòà è
óðîâíþ èñïîëüçóåìûõ äîç. Êîíå÷íî, ôàðìàêîãåíåòè-
êà ìîæåò ñòàòü îñíîâîé ïåðñîíàëèçèðîâàííîé ìåäè-
öèíû, â ÷àñòíîñòè, ïîëåçíîé äëÿ èíäèâèäóàëüíîãî
ïîäáîðà ëå÷åíèÿ, åñëè íå âñòóïèò â ïðîòèâîðå÷èå ñî
ñòàíäàðòíûìè ïðîòîêîëàìè ëå÷åíèÿ ðàçëè÷íûõ íîçî-
ëîãèé. Êîððåêòíîå ðåøåíèå âðà÷à áóäåò ëåæàòü ìåæ-
äó ñîâðåìåííûìè ïðåäñòàâëåíèÿìè îá èíäèâèäóàëü-
íîì ïîäõîäå ê ëå÷åíèþ ïàöèåíòà è òåìè ðåãëàìåíòè-
ðóþùèìè äîêóìåíòàìè (ñòàíäàðòàìè ëå÷åíèÿ), êîòî-
ðûå ñóùåñòâóþò â îðãàíàõ çäðàâîîõðàíåíèÿ è êîòî-
ðûå ñëåäóåò ñîáëþäàòü. Ýòó ýòè÷åñêóþ ïðîáëåìó
áóäåò ðåøàòü íåïîñðåäñòâåííî ëå÷àùèé âðà÷.

Â ïîñëåäíèå ãîäû â ëèòåðàòóðå ïîÿâèëèñü ñîòíè
ïóáëèêàöèé î ñâÿçè (àññîöèàöèè) îïðåäåëåííûõ ïî-
ëèìîðôèçìîâ ñ ýôôåêòèâíîñòüþ èñïîëüçîâàíèÿ ëå-
êàðñòâ ïðè îïðåäåëåííûõ ïàòîëîãèÿõ. Èäåò ïðîöåññ
íàêîïëåíèÿ çíàíèé, ñîçäàíèÿ ìíîãèõ áàç è áàíêîâ
äàííûõ è ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ â ïðîöåññå êëèíè-
÷åñêèõ èñïûòàíèé è ëå÷åíèÿ ìíîãèõ çàáîëåâàíèé
[4—7] . Âìåñòå ñ òåì, àêòèâíî ðàáîòàþùèõ ãåíîâ
ó ÷åëîâåêà áîëåå 20 000, à èõ ïîëèìîðôíûõ âàðèàí-
òîâ â äåñÿòêè ðàç áîëüøå, åñëè ïðè ýòîì åùå íå ó÷è-
òûâàòü ãåíû-ðåãóëÿòîðû è äðóãèå ñòðóêòóðû ãåíîìà,
ó÷àñòâóþùèå â ïîääåðæàíèè ãîìåîñòàçà îðãàíèçìà
â íîðìàëüíûõ óñëîâèÿõ è ïðè íàëè÷èè ïàòîëîãè÷åñêèõ
ïðîöåññîâ. Âçàèìîäåéñòâèå ó÷àñòíèêîâ «ãåííûõ ñå-
òåé» è èõ ðåçóëüòèðóþùóþ ðîëü èçó÷àåò ôàðìàêîãå-
íîìèêà, êîòîðàÿ è äîëæíà àíàëèçèðîâàòü ïîëó÷åííûå
ìàòåðèàëû è îñóùåñòâëÿòü ñèíòåç ïîëó÷åííûõ çíàíèé
î âëèÿíèÿ âñåãî ãåíîìà íà ðàçâèòèå èíäèâèäóàëüíîãî
ôàðìàêîëîãè÷åñêîãî îòâåòà.

Âçÿòèå îáðàçöîâ ÄÍÊ äëÿ ïîñëåäóþùåãî ãåíåòè-
÷åñêîãî àíàëèçà ìîæåò ïðîâîäèòüñÿ íåèíòåðâåíöèîí-
íîì ïóòåì — âçÿòèåì ñîñêîáà ñëèçèñòîé îáîëî÷êè
ðîòîâîé ïîëîñòè, åñòåñòâåííî, òîëüêî ïðè íàëè÷èè
èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ ïàöèåíòà èëè äîáðîâîëü-
öà. Ñòàíäàðòíî ýòî âûãëàäèò ñëåäóþùèì îáðàçîì.

«Èíôîðìàöèîííûé ëèñòîê ïàöèåíòà è ôîðìà èí-
ôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ — äîïîëíåíèå äëÿ ó÷àñòèÿ â
íåîáÿçàòåëüíîì èññëåäîâàíèè Áèîìàðêåðîâ. Âàøè îá-

ðàçöû ÄÍÊ è ñâÿçàííàÿ ñ íèìè ìåäèöèíñêàÿ èíôîð-
ìàöèÿ áóäóò èñïîëüçîâàòüñÿ òîëüêî â èññëåäîâàòå-
ëüñêèõ öåëÿõ è íå ïîäëåæàò ïðîäàæå èëè ïåðåäà÷å.
Âàøè îáðàçöû ÄÍÊ íå áóäóò èñïîëüçîâàòüñÿ äëÿ
îïðåäåëåíèÿ èëè ïðåäîòâðàùåíèÿ ðèñêîâ çàáîëåâàíèé,
êîòîðûå äî íàñòîÿùåãî âðåìåíè ó Âàñ íå âûÿâëåíû.
Èíôîðìàöèÿ, ñîáðàííàÿ â ðàìêàõ äàííîãî èññëåäîâà-
íèÿ, íå áóäåò èñïîëüçîâàòüñÿ äëÿ èçìåíåíèÿ Âàøåãî
äèàãíîçà èëè ëå÷åíèÿ, êîòîðîå Âû ïîëó÷àåòå».

Â ýòîì òåêñòå åñòü ýòè÷åñêîå ïðîòèâîðå÷èå. Åñëè âû
óæå çíàåòå, ÷òî íåêîòîðûå ãåíåòè÷åñêèå ïîëèìîðôèçìû
ÿâëÿþòñÿ ïðåäïîñûëêîé äëÿ èçìåíåíèÿ äîç èçó÷àåìûõ
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ (ïî àíàëîãèè ñ áëèçêèìè ïî
ñòðóêòóðå ëåêàðñòâàìè) èëè äëÿ ïðåäîòâðàùåíèÿ íåæå-
ëàòåëüíûõ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ, òî ýòà èíôîðìàöèÿ ìî-
æåò è äîëæíà áûòü èçâåñòíà íå òîëüêî âðà÷ó, íî è ïà-
öèåíòó. Îáðàòíàÿ ñâÿçü ìåæäó ðåçóëüòàòàìè êëèíè÷åñ-
êèõ èññëåäîâàíèé ñ ïðèìåíåíèåì ôàðìàêîãåíåòè÷åñêîãî
òåñòèðîâàíèÿ è ëè÷íîé ïîñëåäóþùåé èíôîðìàöèåé äëÿ
ïàöèåíòà îòñóòñòâóåò. Êîíôèäåíöèàëüíîñòü òàêèõ ðàáîò
íåîáõîäèìà äëÿ îáùåé îöåíêè ðåçóëüòàòîâ êëèíè÷åñêèõ
èññëåäîâàíèé, íî èíòåðåñû ïàöèåíòà äîëæíû ïðèíè-
ìàòüñÿ âî âíèìàíèå, ïîñêîëüêó íå èñêëþ÷åíî ïðèíÿòèå
åãî ó÷àñòèÿ â ïîñëåäóþùèõ èññëåäîâàíèÿõ ñ ýòîé èëè
èíîé ïàòîëîãèåé.

Ñîçäàíèå «ìåòàáîëè÷åñêîãî» èëè «ãåíåòè÷åñêîãî»
ïàñïîðòà [1] — âàæíûé øàã â èíäèâèäóàëèçàöèè ëå-
÷åáíîãî ïðîöåññà. Êîíå÷íî, ýòà ïàñïîðòèçàöèÿ äîë-
æíà ïðîâîäèòüñÿ òîëüêî ñ ñîãëàñèÿ ÷åëîâåêà. Íåîá-
õîäèìîé ïðåäñòàâëÿåòñÿ ïîïóëÿðèçàöèÿ çíàíèé ïî ãå-
íåòè÷åñêèì õàðàêòåðèñòèêàì ÷åëîâåêà íå òîëüêî äëÿ
óñïåøíîé ôàðìàêîòåðàïèè, íî è äëÿ ïðåäîòâðàùåíèÿ
íåæåëàòåëüíûõ ýôôåêòîâ, ñâÿçàííûõ ñ çàãðÿçíåíèÿìè
îêðóæàþùåé èëè ïðîèçâîäñòâåííîé ñðåäû, ïîñêîëüêó
ìåòàáîëè÷åñêèå ïóòè ó ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ è
õèìè÷åñêèõ âåùåñòâ â ñðåäå îáèòàíèÿ ÷åëîâåêà çà÷àñ-
òóþ ñõîäíû. Ñëåäñòâèåì ìîãóò ñòàòü ïðîôèëàêòè÷åñ-
êèå ìåðîïðèÿòèÿ è ðåêîìåíäàöèè ïî ñíèæåíèþ íà-
ãðóçêè òîêñèêàíòàìè îêðóæàþùåé ñðåäû, âêëþ÷àÿ
ïðåäâàðèòåëüíûå è ïåðèîäè÷åñêèå ìåäèöèíñêèå
îñìîòðû íà ïðîèçâîäñòâå è îáùóþ äèñïàíñåðèçàöèþ.

Ïîäðîáíî îáñóæäàåìûì âîïðîñàì ïîñâÿùåíû
ìíîãèå çàðóáåæíûå è îòå÷åñòâåííûå ìîíîãðàôèè è
ïóáëèêàöèè â íàó÷íûõ æóðíàëàõ, â ÷àñòíîñòè, â æóð-
íàëå «Ìåäèöèíñêàÿ ýòèêà» è íîâîì æóðíàëå «Ôàð-
ìàêîãåíåòèêà è ôàðìàêîãåíîìèêà».

Â Ðîññèè ñåé÷àñ èìååòñÿ îêîëî 20 ñïåöèàëèçèðî-
âàííûõ ôàðìàêîãåíåòè÷åñêèõ ëàáîðàòîðèé, ÷òî êðàé-
íå ìàëî äëÿ áîëüøîé ñòðàíû. Ïîýòîìó ê ãëàâíûì çà-
äà÷àì ýòîé îáëàñòè èññëåäîâàíèé ñëåäóåò îòíåñòè:

1. Àíàëèç ìèðîâûõ è ðîññèéñêèõ äàííûõ ïî èçó÷å-
íèþ èíäèâèäóàëüíîé ÷óâñòâèòåëüíîñòè ÷åëîâåêà ê äå-
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éñòâèþ ôàêòîðîâ îêðóæàþùåé ñðåäû, âêëþ÷àÿ ëåêà-
ðñòâåííûå ïðåïàðàòû;

2. Ñîçäàíèå ñîâìåñòíûõ ïðîãðàìì, îáó÷àþùèõ è
èññëåäîâàòåëüñêèõ, äëÿ âðà÷åé-ïðàêòèêîâ è ñïåöèà-
ëèñòîâ â îáëàñòè ìîëåêóëÿðíîé ãåíåòèêè, ãåíåòè÷åñ-
êîé òîêñèêîëîãèè, ôàðìàêîëîãèè, êëèíèêî-ýïèäåìèî-
ëîãè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è äð.;

3. Ïîääåðæêà ëàáîðàòîðèé, êîòîðûå çàíèìàþòñÿ
èçó÷åíèåì îïðåäåëåííûõ ñåìåéñòâ ãåíîâ è ãðóïï áèî-
ìàðêåðîâ ñî ñòîðîíû ÐÀÍ, ÐÍÔ, ÌÇ ÐÔ,
ÐÔÔÈ è äðóãèõ ãîñóäàðñòâåííûõ îðãàíèçàöèé;

4. Ðåøåíèå ýòè÷åñêèõ ïðîáëåì ïðè ñîçäàíèè ãåíå-
òè÷åñêîãî (ìåòàáîëè÷åñêîãî) ïàñïîðòà ÷åëîâåêà.
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Ñëîæíîñòü òåðàïèè íàðóøåíèé ëèïèäíîãî îáìåíà çàêëþ÷àåòñÿ íå òîëüêî â êîìîðáèäíîñòè è ïîëèïðàãìà-
çèè, íî è â ïðîãíîçèðîâàíèè ãåíåòè÷åñêè îáóñëîâëåííîãî îòâåòà íà ëå÷åíèå. Öåëüþ íàøåé ðàáîòû áûëî èçó÷å-
íèå ôàðìàêîãåíåòè÷åñêèõ îñîáåííîñòåé ôàðìàêîòåðàïèè ïàöèåíòîâ ñ íåàëêîãîëüíîé æèðîâîé áîëåçíüþ ïå÷åíè,
ñ ðàçëè÷íûìè ôîðìàìè ÈÁÑ è ïàöèåíòîâ, ïðèíèìàâøèõ ñòàòèíû. Ìû èññëåäîâàëè 4 ãðóïïû ëèö: I ãðóïïà —
60 ïàöèåíòîâ ñ ñàõàðíûì äèàáåòîì 2 òèïà è áåçàëêîãîëüíîé æèðîâîé áîëåçíüþ ïå÷åíè (ïîëèìîðôèçì APOE);
II ãðóïïà — 187 ïàöèåíòîâ ñ èøåìè÷åñêîé áîëåçíüþ ñåðäöà (ïîëèìîðôèçìû eNOS, AGTR2, CYP2D6); III ãðóï-
ïà — 111 ÷åëîâåê ñ ÃÁ è ÕÑÍ (ïîëèìîðôèçìû: AGT: 704 (Met235Thr), AGT: 521 (Thr174Met), AGTR1: 1166,
AGTR2: 1675, CYP11B2: -344, GNB3: 825, ADD1: 1378 (Gly460Trp), NOS3: -786); IV ãðóïïà — 62 ïàöèåí-
òà, ïðèíèìàâøèõ àòîðâàñòàòèí (ïîëèìîðôèçì SLCO1B1*5). Ó ïàöèåíòîâ, èìåþùèõ àëëåëè ãåíà APOE, ðàñ-
ïîëàãàþùèå ê àòåðîñêëåðîçó (E2, E4), íà ôîíå ïðè¸ìà ÝÔË äîñòîâåðíî óëó÷øàëèñü ïîêàçàòåëè îáùåãî õîëåñ-
òåðèíà, ËÏÂÏ è ËÏÍÏ, ÊÀ, ÙÔ; ïàöèåíòû ñ àëëåëÿìè E3 èìåëè ïîëîæèòåëüíóþ äèíàìèêó õîëåñòåðèíà,
ËÏÂÏ, ÒÃ, ËÏÍÏ, ËÏÎÍÏ, ÊÀ, ìî÷åâèíû. Ïàöèåíòû ñ "ìåäëåííûìè" àëëåëüíûìè âàðèàíòàìè ãåíà
CYP2D6*10, CYP2D6*4, ïîëó÷àâøèå ìåòîïðîëîë, èìåëè áîëüøåå ñíèæåíèå ÷àñòîòû ñåðäå÷íûõ ñîêðàùåíèé:
â 1,6 ðàçà äëÿ CYP2D6*10 è â 1,7 - äëÿ CYP2D6*4. Ðàííèé äåáþò ÈÁÑ îòìå÷àëñÿ ó ïàöèåíòîâ ñ âàðèàíòàìè
TT ãåíà eNOS, ïðè ñðàâíåíèè ñ ïàöèåíòàìè, èìåþùèìè âàðèàíòû GG è GT. Òàêæå áûëà âûÿâëåíà àññîöèèðî-
âàííîñòü äîçèðîâîê ïåðèíäîïðèëà ñ ïîëèìîðôèçìîì ãåíà AGTR2.Ðàñïðîñòðàíåííîñòü ïîëèìîðôèçìîâ AGTR2:
1675, CYP11B2: -344, NOS3: -786, AGT: 704, GNB3: 825 óâåëè÷èâàåòñÿ ñ óâåëè÷åíèåì ñòàäèè ÕÑÍ. Ïàðà-
ìåòðû âíóòðèñåðäå÷íîé ãåìîäèíàìèêè ó ïàöèåíòîâ ñ ÕÑÍ ñâÿçàíû ñ ïîëèìîðôèçìàìè AGT: 704, NOS3: -786,
GNB3: 825, ADD1: 1378, AGT: 521. Àëëåëü C ãåíà SLCO1B1*5 ñâÿçàí ñ äîïîëíèòåëüíûì ðèñêîì ìèîïàòèè,
âûçâàííîé ñòàòèíàìè. Ïîýòîìó ëå÷åíèå çàáîëåâàíèé, ñâÿçàííûõ ñ àòåðîñêëåðîçîì, òðåáóåò èñïîëüçîâàíèÿ èí-
äèâèäóàëüíîãî ïîäõîäà äëÿ áîëåå ýôôåêòèâíîé è áåçîïàñíîé òåðàïèè.
Êëþ÷åâûå ñëîâà: ôàðìàêîãåíåòèêà, ÈÁÑ, ÕÑÍ, ïîëèìîðôèçì, APOE, eNOS, AGTR2, CYP2D6,
AGT:704 (Met235Thr), AGT:521 (Thr174Met), AGTR1:1166, AGTR2:1675, CYP11B2: -344, GNB3: 825,
ADD1:1378 (Gly460Trp), NOS3: -786, SLCO1B*5, ìåòîïðîëîë, àòîðâàñòàòèí.

Ââåäåíèå

Â
òå÷åíèå ïîñëåäíèõ 40—50 ëåò ñåðäå÷íî-ñîñó-

äèñòûå çàáîëåâàíèÿ îñòàþòñÿ îñíîâíîé ïðè÷è-
íîé â ñòðóêòóðå ñìåðòíîñòè áîëüøèíñòâà åâðî-

ïåéñêèõ ïîïóëÿöèé [1]. Ýòèîëîãè÷åñêèì ôàêòîðîì
äàííîé ïàòîëîãèè ÿâëÿåòñÿ àòåðîñêëåðîç — ñèñòåì-
íîå çàáîëåâàíèå, êîòîðîå ïîðàæàåò, êàê ïðàâèëî, íå-
ñêîëüêî ñîñóäèñòûõ áàññåéíîâ. Ïî äàííûì êðóïíî-

ìàñøòàáíîãî èññëåäîâàíèÿ AGATHA, 35,7% áîëü-
íûõ èìåëè ïðîÿâëåíèÿ àòåðîñêëåðîçà áîëåå ÷åì â îä-
íîì ñîñóäèñòîì áàññåéíå [2].

Â îñíîâå àòåðîñêëåðîçà ëåæàò íàðóøåíèÿ ëèïèä-
íîãî îáìåíà, êîòîðûå èãðàþò áîëüøóþ ðîëü â ðàçâè-
òèè ðàçëè÷íûõ çàáîëåâàíèé, òàêèõ êàê íåàëêîãîëüíàÿ
æèðîâàÿ áîëåçíü ïå÷åíè, èøåìè÷åñêàÿ áîëåçíè ñåð-
äöà, èíñóëüòû, àòåðîñêëåðîç íèæíèõ êîíå÷íîñòåé è
äð. [3, 6]. Ñëîæíîñòü òåðàïèè òàêèõ çàáîëåâàíèé çà-
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êëþ÷àåòñÿ íå òîëüêî â êîìîðáèäíîñòè è ïîëèïðàãìà-
çèè, íî è â ïðîãíîçèðîâàíèè ãåíåòè÷åñêè äåòåðìèíè-
ðîâàííîãî îòâåòà íà ëå÷åíèå [7—10].

Òàêèì îáðàçîì, öåëüþ íàøåé ðàáîòû áûëî èññëå-
äîâàíèå ôàðìàêîãåíåòè÷åñêèé îñáåííîñòåé ôàðìàêî-
òåðàïèè ïàöèåíòîâ ñ íåàëêîãîëüíîé æèðîâîé áîëåç-
íüþ ïå÷åíè, ñ ðàçëè÷íûìè ôîðìàìè ÈÁÑ, à òàêæå ó
ëèö, ïðèíèìàþùèõ ñòàòèíû [4, 5].

Îáúåêò è ìåòîäû èññëåäîâàíèÿ

Â èññëåäîâàíèè ïðèíÿëè ó÷àñòèå 4 ãðóïïû áîëü-
íûõ.

Â ïåðâóþ ãðóïïó áûëî âêëþ÷åíî 60 ïàöèåíòîâ îò
18 ëåò è ñòàðøå (ìóæ÷èíû — 8 (13,3%), æåíùèíû
— 52 (86,7%), ñðåäíèé âîçðàñò 58,2 ± 6,8 ëåò),
ñ óñòàíîâëåííûìè äèàãíîçàìè ñàõàðíîãî äèàáåòà
2-ãî òèïà è íåàëêîãîëüíîé æèðîâîé áîëåçíè ïå÷åíè.
Èññëåäóåìàÿ ãðóïïà äîïîëíèòåëüíî ê ñòàíäàðòíîìó
ðàíåå ïðîâîäèìîìó ëå÷åíèþ äàííîå ïàòîëîãèè äîïîë-
íèòåëüíî ïîëó÷àëà ïðåïàðàò ýññåíöèàëüíûõ ôîñôîëè-
ïèäîâ Ôîñôîãëèâ, ãëèöèððèçèíîâàÿ êèñëîòà + ôîñ-
ôîëèïèäû (Glycyrrhizic acid + Phospholipides). Ïðî-
âîäèëîñü èçó÷åíèå ãåíîâ APOE. Áîëüíûå, èìåþùèå
àëëåëè ÀÐÎÅ ãåíà, ðàñïîëàãàþùèå ê íàðóøåíèþ ëè-
ïèäíîãî îáìåíà (Å2, Å4) îáúåäèíåíû â ïîäãðóïïó
ëå÷åíèÿ «ÀÐÎÅ 1», ÷èñëåííîñòüþ 21 (35,0%) ÷åëî-
âåê. Ïàöèåíòû ñ èçîôîðìîé ãåíà ÀÐÎÅ íå ðàñïîëà-
ãàþùåé ê íàðóøåíèþ ëèïèäíîãî îáìåíà (ÅÇ/ÅÇ)
— â ïîäãðóïïó «ÀÐÎÅ 2», ÷èñëåííîñòüþ 39
(65,0%) ÷åëîâåê.

Âî âòîðóþ ãðóïïó âîøëè 187 ïàöèåíòîâ ñ ðàç-
ëè÷íûìè ôîðìàìè ÈÁÑ: èíôàðêò ìèîêàðäà (n=98),
ñòàáèëüíàÿ (n=43) è íåñòàáèëüíàÿ ôîðìû ñòåíîêàð-
äèè (n=46) (âñåãî ìóæ÷èí — 108 æåíùèí 79, ñðåä-
íèé âîçðàñò 62,9±1,3). Èçó÷àëèñü àññîöèàöèè ãåíîâ:
eNOS, AGTR2, CYP2D6 ñ äåáþòîì ÈÁÑ è îñî-
áåííîñòÿìè ôàðìàêîòåðàïèè.

Òðåòüþ ãðóïïó ñîñòàâèëè 111 ÷åëîâåê ñ ÀÃ è
ÕÑÍ (ñðåäíèé âîçðàñò 63,5+11,6 ëåò). Èçó÷àëèñü
ñëåäóþùèå ïîëèìîðôèçìû â èõ âëèÿíèè íà óñïåø-
íîñòü òåðàïèè ÕÑÍ è ïîêàçàòåëè âíóòðèñåðäå÷íîé
ãåìîäèíàìèêè: AGT: 704 (Met235Thr), AGT: 521
(Thr174Met), AGTR1: 1166, AGTR2: 1675,
CYP11B2: -344, GNB3: 825, ADD1: 1378
(Gly460Trp), NOS3: -786

Â ÷åòâåðòóþ ãðóïïó áûëî âêëþ÷åíî 62 ïàöèåíòà
(ìóæ÷èíû — 24 (38,7%), æåíùèí — 38 (62,3 %,
ñðåäíèé âîçðàñò 65,6±1,7) ïðèíèìàþùèõ àòîðâàñòà-
òèí. Îïðåäåëÿëàñü ñâÿçü ïîëèìîðôèçìîâ ãåíà
SLCO1B1*5 è ñòåïåíè âûðàæåííîñòè ïëåéîòðîïíûõ
ýôôåêòîâ àòîðâàñòàòèíà.

Ðåçóëüòàòû

Ïîäãðóïïû APOE 1 è APOE 2, ìåæäó ñîáîé äî
íà÷àëà ëå÷åíèÿ (0,7 ììîëü/ë) è ïî îêîí÷àíèþ
ïðè¸ìà ýññåíöèàëüíûõ ôîñôîëèïèäîâ (0,6 ììîëü/ë)
ñîõðàíÿëè îòëè÷èÿ â óðîâíå òðèãëèöåðèäîâ (ð<0,05)
êðèòåðèé Ìàííà-Óèòíè. Ðåçóëüòàòû ïðèâåäåíû â
òàáëèöå (òàáë. 1).

Òåðàïèÿ ÝÔË ïðèâîäèò ê ïîëîæèòåëüíîé äèíà-
ìèêå ëèïèäíîãî è óãëåâîäíîãî îáìåíà: ïî ñðàâíåíèþ
ñ ãðóïïîé êîíòðîëÿ ïîâûøàþòñÿ ïîêàçàòåëè ËÏÂÏ
è ñíèæàþòñÿ — õîëåñòåðèíà, ÒÃ, ËÏÍÏ, ÊÀ,
HbA1c, îáùåãî è ïðÿìîãî áèëèðóáèíà, ÀÑÒ, ÀËÒ.

Âñå öåëåâûå çíà÷åíèÿ ïîêàçàòåëåé ëèïèäíîãî îá-
ìåíà ó êàæäîãî îòäåëüíîãî ïàöèåíòà ñ ñàõàðíûì äèà-
áåòîì äîñòèãíóòü íå óäàëîñü.

Âûÿâëåíû îòëè÷èÿ â ýôôåêòèâíîñòè èñïîëüçîâà-
íèÿ ÝÔË ó áîëüíûõ ñ èññëåäóåìûìè íîçîëîãèÿìè,
àññîöèèðîâàííûå ñ ïîëèìîðôèçìîì ãåíà APOE:

� áîëüíûå, èìåþùèå àëëåëè ãåíà APOE, ðàñïî-
ëîãàþùèå ê àòåðîñêëåðîçó (E2, E4), íà ôîíå ïðè¸ìà
ÝÔË äîñòîâåðíî óëó÷øàþò ïîêàçàòåëè îáùåãî õî-
ëåñòåðèíà, ËÏÂÏ è ËÏÍÏ, ÊÀ, ÙÔ;
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Òàáëèöà 1

Ñðåäíèå çíà÷åíèÿ áèîõèìè÷åñêèõ ïîêàçàòåëåé
ó áîëüíûõ ñàõàðíûì äèàáåòîì 2-ãî òèïà è íåàëêîãîëüíîé æèðîâîé áîëåçíüþ ïå÷åíè:

ðàñïîëîæåííûõ (APOE 1) è íåðàñïîëîæåííûõ (APOE 2) ê àòåðîñêëåðîçó ïî àëëåëÿì APOE

Ëå÷åíèå Ãðóïïà ëå÷åíèÿ, n=60 (%) Ãðóïïà ñðàâíåíèÿ, n=67 (%)

I. Èíñóëèíîòåðàïèÿ 20 (33,4) 21 (31,3)

II. Òàáëåòèðîâàííûå ñàõàðîñíèæàþùèå ïðåïàðàòû 34 (56,6) 39 (58,2)

III. Èçìåíåíèå îáðàçà æèçíè 6 (10,0) 7 (10,5)

IV. Ãèïîòåíçèâíàÿ òåðàïèÿ 56 (93,3) 52 (77,6)

V. Ãèïîõîëåñòåðèíåìè÷åñêàÿ òåðàïèÿ 6 (10,0) 7 (10,4)

Ïðèìå÷àíèå: * — ð<0,05 ïðè ñðàâíåíèè ðåçóëüòàòîâ äî è ïîñëå ëå÷åíèÿ (êðèòåðèé Óèëêîêñîíà).



� áîëüíûå òîëüêî ñ ïðîòåêòèâíûìè àëëåëÿìè
(E3), ïî îòíîøåíèþ ê ðàçâèòèþ àòåðîñêëåðîçà, èìå-
ëè ïîëîæèòåëüíóþ äèíàìèêó õîëåñòåðèíà, ËÏÂÏ,
ÒÃ, ËÏÍÏ, ËÏÎÍÏ, ÊÀ, ìî÷åâèíû;

Âî âòîðîé èññëåäóåìîé ãðóïïå îáíàðóæåíà àññî-
öèàöèè àëëåëüíîãî âàðèàíòà ÒÒ ãåíà eNOS ñ ðàííèì
äåáþòîì ÈÁÑ ïî ñðàâíåíèþ ñ àëëåëÿìè GG è GT
(òàáë. 2).

Ðåãðåññèîííûé àíàëèç âûÿâèë, ÷òî íàëè÷èå ïîëè-
ìîðôíîãî àëëåëÿ Ò ñâÿçàíî ñ áîëåå ðàííèì ðàçâèòèåì
èøåìè÷åñêîé áîëåçíè ñåðäöà (b=-2,54, ð<0,05)

Àíàëèç ñðåäíèõ äîçèðîâîê ïåðèíäîïðèëà, íåîáõî-
äèìûõ äëÿ äîñòàòî÷íîãî ãèïîòåíçèâíîãî ýôôåêòà,
ó ïàöèåíòîâ ñ ðàçíûìè àëëåëüíûìè âàðèàíòàìè ãåíà
AGTR2 âûÿâèë, ÷òî ó ïàöèåíòîâ ñ ãîìîçèãîòíûì àë-

ëåëüíûì âàðèàíòîì GG äîçèðîâêè ïåðèíäîïðèëà íè-
æå, ÷åì ãîìîçèãîò ïî ïîëèìîðôíîìó âàðèàíòó ÀÀ —
â 1,3 ðàçà (GG — 4,6±1,9 ìã, AA — 6,2±2,0 ìã,
ð<0,05).

Ôàðìàêîãåíåòè÷åñêîå èññëåäîâàíèå CYP2D6*10
è CYP2D6*4 ó ïàöèåíòîâ, ïðèíèìàþùè ìåòîïðîëîë,
ïîçâîëèëî îáíàðóæèòü, ÷òî ó íîñèòåëåé «ìåäëåí-
íûõ» àëëåëüíûõ âàðèàíòîâ ãåíà CYP2D6*10,
CYP2D6*4, â îòëè÷èå îò íîñèòåëåé íîðìàëüíûõ àë-
ëåëåé, ïðè ïðèåìå ñîïîñòàâèìûõ äîç ìåòîïðîëîëà,
âûÿâëÿåòñÿ áîëüøåå ñíèæåíèè ××Ñ: â 1,6 ðàçà äëÿ
CYP2D6*10, â 1,7 ðàçà äëÿ CYP2D6*4 (òàáë. 3).

Â òðåòüåé èññëåäóåìîé ãðóïïå óñòàíîâëåíî, ÷òî
÷àñòîòà âñòðå÷àåìîñòè ïîëèìîðôèçìîâ ãåíîâ ìåíÿåò-
ñÿ â çàâèñèìîñòè îò ñòàäèéíîñòè ÕÑÍ (òàáë. 4).

ËÅÊÀÐÑÒÂÎ È ÃÅÍÅÒÈÊÀ

44

Òàáëèöà 2

Âîçðàñò ðàçâèòèÿ ÈÁÑ: ñòàáèëüíàÿ è íåñòàáèëüíàÿ ñòåíîêàðäèè, èíôàðêò ìèîêàðäà
â çàâèñèìîñòè îò ïîëèìîðôèçìà ãåíà eNOS

Ïîêàçàòåëü APOE 1, n=21 (Ì ± m) APOE 2, n=39 (Ì ± m)

Äî ëå÷åíèÿ Ïîñëå ëå÷åíèÿ Äî ëå÷åíèÿ Ïîñëå ëå÷åíèÿ

ÎÕ 6,1±0,2 5,0±0,2 5,9±0,2 5,1±0,2

ÒÃ 2,8±0,3 2,5±0,3 2,1±0,2 1,9±0,2

ËÏÂÏ 0,9±0,04 1,2±0,03* 1,0±0,03 1,2±0,03*

ËÏÍÏ 3,5±0,2 2,8±0,2* 3,5±0,2 3,1±0,1*

ËÏÎÍÏ 1,4 ±0,1 1,4±1,3 1,0±0,07 1,1±0,1

ÊÀ 5,2±0,5 3,8±0,2* 4,6±0,2 3,4±0,2*

HbA1c 8,0±0,4 6,9±0,3* 8,2±0,3 7,2±0,2*

ÁÎ 17,6 ±1,8 14,8±1,2 18,7±12 16,5±0,9*

ÁÏ 4,8±0,6 3,4±0,3* 5,0±0,4 3,7±0,2*

ÀÑÒ 30,0±3,2 22,2±1,1* 36,0±4,1 28,2±1,9*

ÀËÒ 32,7±3,6 21,1±1,4 40,5±5,6 29,9±2,9*

ÙÔ 205,1±14,48 192±10,5 219,9±11,0 228,8±8,8

Ìî÷åâèíà 5,7±0,4 4,6±0,7 5,5±0,2 4,6±0,2*

Ïðèìå÷àíèå: * — ïðè ñðàâíåíèè GG ñ ÒÒ; ** — ïðè ñðàâíåíèè GT ñ ÒÒ. Ñòàòèñòè÷åñêàÿ îáðàáîòêà ïðîâåäåíà ñ èñïîëüçîâàíè-
åì t-êðèòåðèÿ Ñòüþäåíòà

Òàáëèöà 3

Ðàçíèöà ×ÑÑ äî íàçíà÷åíèÿ ìåòîïðîëîëà è ïîñëå åãî íàçíà÷åíèÿ CYP2D6*10, CYP2D6*4

Ïîëèìîðôíûé âàðèàíò ãåíà eNOS Âîçðàñò ðàçâèòèÿ ÈÁÑ, ëåò Çíà÷åíèå t p

GG 56,4±0,7* 2,25 0,03

GT 55,8±0,7** 2,46 0,02

TT 47,0±0,8*,** — —

Ïðèìå÷àíèå: *,** — p<0,05. Ñòàòèñòè÷åñêàÿ îáðàáîòêà ïðîâåäåíà ñ èñïîëüçîâàíèåì t-êðèòåðèÿ Ñòüþäåíòà



Â ÷àñòíîñòè, ýòî ïðîñëåæèâàåòñÿ äëÿ ïîëèìîðôèç-
ìîâ ãåíîâ AGTR2: 1675, CYP11B2: -344 è NOS3:
-786. Ïðè ýòîì ÷àñòîòà âñòðå÷àåìîñòè ïîëèìîðôèçìà
ãåíà AGTR2: 1675 íàèáîëåå çíà÷èòåëüíà ïðè 2À ñòà-
äèè (21,3%) ïî ñðàâíåíèþ ñ 1 ñòàäèåé ÕÑÍ. Âûÿâ-
ëåííûå èçìåíåíèÿ áûëè ñâÿçàíû ñ èçìåíåíèåì ÷àñòîòû
ãåòåðîçèãîòû. Ïðè ñðàâíåíèè ÷àñòîòû âñòðå÷àåìîñòè
ïîëèìîðôèçìîâ ãåíîâ ïðè 1 è 2Á ñòàäèè, ðåçóëüòàòû
èññëåäîâàíèÿ ïîêàçàëè âûñîêóþ ÷àñòîòó ïîëèìîðôèç-
ìîâ ãåíîâ AGTR2: 1675 (37,5%) è CYP11B2: -344
(62,5%) ïðè òÿæåëîé ñòàäèè ÕÑÍ. Ìîæíî ïðåäïî-
ëîæèòü, ÷òî äàííûå ïîëèìîðôèçìû ãåíîâ îòâå÷àþò çà
áîëåå íåáëàãîïðèÿòíîå òå÷åíèå ÕÑÍ. Êðîìå òîãî,
ïðè 2Á ñòàäèè óâåëè÷èâàåòñÿ ÷àñòîòà ïîëèìîðôèçìîâ
ãåíîâ AGTR2: 1675 íà 16,2% è NOS3: -786
íà 28,5% ïî ñðàâíåíèþ ñî 2À ñòàäèåé ÕÑÍ (ð<0,05).

Òàêèì îáðàçîì, ñ íàðàñòàíèåì òÿæåñòè ÕÑÍ ÷àñ-
òîòà âñòðå÷àåìîñòè ïîëèìîðôèçìîâ ãåíîâ ïîâûøàåòñÿ
è äîñòèãàåò ìàêñèìàëüíûõ çíà÷åíèé ïðè 2Á ñòàäèè.
Ýòî êàñàåòñÿ, ïðåæäå âñåãî, ïîëèìîðôèçìà ãåíà
NOS3: -786, êîòîðûé äîñòîâåðíî ÷àùå âñòðå÷àëñÿ
ïðè áîëåå òÿæåëûõ ïðîÿâëåíèÿõ ÕÑÍ.

Òàêæå áûëà èçó÷åíà àññîöèàöèÿ ïîëèìîðôèçìîâ
ñ áëàãîïðèÿòíûì òå÷åíèåì ÕÍÑ: îòñóòñòâèå íàðàñòà-
íèÿ ñèìïòîìîâ è ïðèçíàêîâ ÕÑÍ â òå÷åíèå 1 ãîäà,
îòñóòñòâèå ãîñïèòàëèçàöèè â òå÷åíèå 1 ãîäà; è íåáëà-
ãîïðèÿòíûì âàðèàíòîì: ïðîãðåññèðîâàíèå ÕÑÍ, óâå-
ëè÷åíèå ñòàäèè èëè ôóíêöèîíàëüíîãî êëàññà (ÔÊ)
ÕÑÍ â òå÷åíèå 1 ãîäà, íàëè÷èå ãîñïèòàëèçàöèè â òå-
÷åíèå 1 ãîäà.

Íàëè÷èå ãîñïèòàëèçàöèè áûëî àññîöèèðîâàíî
ñ ïîâûøåíèåì ÷àñòîòû âñòðå÷àåìîñòè ïîëèìîðôèçìà
ãåíà AGTR2: 1675 â âèäå ñî÷åòàíèÿ ìóòàöèè-ãîìî-
çèãîòû è ãåòåðîçèãîòû íà 32,2%, à îòäåëüíî äëÿ ãå-
òåðîçèãîòû íà 31,1% (ð<0,05). Àíàëîãè÷íàÿ íàïðàâ-
ëåííîñòü ïðîñëåæèâàëàñü ñî ñòîðîíû ãåòåðîçèãîòû
ïîëèìîðôèçìà ãåíà GNB3: 825 íà 26,9%.

Âûÿâëåíû çàêîíîìåðíîñòè ìåæäó ïîêàçàòåëÿìè
âíóòðèñåðäå÷íîé ãåìîäèíàìèêè è ïîëèìîðôèçìàìè ãå-
íîâ. Ïðè íåáëàãîïðèÿòíûõ ïîêàçàòåëÿõ ÝÕÎ-ÊÃ íàè-

áîëåå ÷àñòî îòìå÷àëèñü ïîëèìîðôèçìû ãåíîâ AGT:
704, NOS3: -786 è GNB3: 825. Äàííûå ïîëèìîðôèç-
ìû ãåíîâ áûëè ñâÿçàíû ñî ñíèæåííîé ÔÂ ËÆ, óâåëè-
÷åíèåì ÊÄÐ è ÊÑÐ ñåðäöà, ÒÇÑ ËÆ è ÒÌÆÏ.
Ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìûå äàííûå áûëè ïîëó÷åíû ïðè
ÔÂ ËÆ è ÒÌÆÏ. Ñíèæåííàÿ ÔÂ ËÆ áûëà àññî-
öèèðîâàíà ñ ïîëèìîðôèçìàìè ãåíîâ AGT: 704 è
GNB3: 825, ïîâûøåíèå ÒÌÆÏ — ñ ïîëèìîðôèçìà-
ìè ãåíîâ ADD1: 1378 è AGT: 521 (ð<0,05). Ïðè óâå-
ëè÷åíèè ðàçìåðîâ ËÏ îòìå÷àëàñü òåíäåíöèÿ ê óâåëè÷å-
íèþ ÷àñòîòû ïîëèìîðôèçìà ãåíà AGT: 521 íà 16%.

Â ÷åòâåðòîé èññëåäóåìîé ãðóïïå âñå ïàöèåíòû èñ-
ñëåäîâàíèÿ áûëè ðàçäåëåíû íà äâå ïîäãðóïïû: íîñè-
òåëè «äèêîãî» (ÒÒ) âàðèàíòà ãåíîòèïà àëëåëüíîãî
ãåíàSLCO1B1*5 — ãðóïïà ÒÒ, è îáëàäàòåëè Ñ àë-
ëåëè, àññîöèèðîâàííîé ñ ðèñêîì ðàçâèòèÿ ñòàòèí-èí-
äóöèðîâàííîé ìèîïàòèè, â ãåíîòèïå — ãðóïïà ÒÑ.
Àíàëèç ïîêàçàòåëåé áåçîïàñíîñòè ïðèìåíåíèÿ àòîð-
âàñòàòèíà óâ ûäåëåííûõ ïî ãåíåòè÷åñêîìó ïðèçíàêó
ãðóïï, êîòîðûé âêëþ÷àë áèîõèìè÷åñêèå ïîêàçàòåëè
(ÊÔÊ, ÀËÒ, ÀÑÒ), çíà÷åíèÿ êèñòåâîé äèíàìîìåò-
ðèè, äîñòîâåðíûõ îòëè÷èé íå âûÿâèë. Ïðè îöåíêå
ìàðêåðîâ ïëåéîòðîïíûõ ýôôåêòîâ ñòàòèíîâ ó ãðóïï
ÒÒ è ÒÑ ñðåäíåå çíà÷åíèå ìàðêåðà âîñïàëèòåëüíîé
ðåàêöèè èíòåðëåéêèíà-6 áûëè çíà÷èòåëüíî âûøå
â ãðóïïå ÒÒ, îòëè÷èÿ ïî äàííîìó ïîêàçàòåëþ áûëè
äîñòîâåðíû ìåæäó ãðóïïàìè (4,85±1,45 ïã/ìë è
1,67±0,26 ïã/ìë, ñîîòâåòñòâåííî, ð < 0,05)

Áîëåå íèçêèé óðîâåíü èíòåðëåéêèíà-6 ãîâîðèò
î áîëåå âûðàæåííîì ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíîì
(ïëåéîòðîïíîì) ýôôåêòå àòîðâàñòàòèíà. Ïðîâåäåíà
îöåíêà êîððåëÿöèîííîé çàâèñèìîñòè ñ èñïîëüçîâàíè-
åì êðèòåðèÿ Ñïèðìàíà, óñòàíîâëåíà ñòàòèñòè÷åñêè
äîñòîâåðíàÿ ïðÿìàÿ ñâÿçü ìåæäó óðîâíåì èíòåðëåé-
êèíà 6 è íàëè÷èåì Ñ àëëåëè â ãåíîòèïå àëëåëüíîãî
ãåíà SLCO1B1*5 (rs=0,25; p<0,05). Òàêèì îáðà-
çîì, àëëåëü Ñ àññîöèèðóåòñÿ ñ äîïîëíèòåëüíûì ðèñ-
êîì ðàçâèòèÿ ñòàòèí-èíäóöèðîâàííîé ìèîïàòèè,
èç-çà óâåëè÷åíèÿ ïëàçìåííîé êîíöåíòðàöèè ñòàòèíà
ïî ñðàâíåíèþ ñ îáëàäàòåëåì ãåíîòèïà ÒÒ.
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Òàáëèöà 4

Ðàçíèöà ×ÑÑ äî íàçíà÷åíèÿ ìåòîïðîëîëà è ïîñëå åãî íàçíà÷åíèÿ
ó íîñèòåëåé ïîëèìîðôèçìîâ CYP2D6*10, CYP2D6*4

Ãåí Àëëåëè Ðàçíèöà ×ÑÑ, n=113 ×ÑÑ äî ïðèåìà ìåòîïðîëîëà

CYP2D6*10 Íîðìà ãîìîçèãîòà (CÑ) 10,7±0,5* 76,0±1,9

Ãåòåðîçèãîòà (CÒ) 16,8±0,7* 78,1±0,9

CYP2D6*4 Íîðìà ãîìîçèãîòà (GG) 10,6±0,5** 76,1±1,5

Ãåòåðîçèãîòà (GA) 17,9±0,7** 78,4±0,9

Ïðèìå÷àíèå: * — ð 0,05ïðè ñðàâíåíèè 1 è 2À ñòàäèè ÕÑÍ, ** — ð<0,05ïðè ñðàâíåíèè 1 è 2Á ñòàäèè ÕÑÍ, # — p<0,05ïðè ñðàâíå-
íèè 2À è 2Á ñòàäèè ÕÑÍ.



Îáñóæäåíèå ðåçóëüòàòîâ

Â õîäå íàøåé ðàáîòû óäàëîñü âûÿâèòü àññîöèàöèè
ãåíîâ, ó÷àñòâóþùèõ â òîíóñå ñîñóäèñòîé ñòåíêè: eNOS,
AGT, AGTR2 ñ áîëåå òÿæåëûì òå÷åíèåì ÕÑÍ,
ñ ðàííèì ðàçâèòèåì ÈÁÑ, ñ íàëè÷èåì íåáëàãîïðèÿòíûõ
ïàðàìåòðîâ ãåìîäèíàìèêè. Ýíäîòåëèàëüíàÿ NO-ñèíòà-
çà âûðàáàòûâàåò îêñèä àçîòà, êîòîðûé îáåñïå÷èâàåò âà-
çîäèëàòàöèþ, òîðìîæåíèå ýêñïðåññèè ìîëåêóë àäãåçèè
è àãðåãàöèþ òðîìáîöèòîâ, îêàçûâàåò àíòèïðîëèôåðà-
òèâíîå, àíòèàïîïòè÷åñêîå è àíòèòðîìáîòè÷åñêîå äå-
éñòâèå. Ãåíû, ó÷àñòâóþùèå â ðåãóëÿöèè ÐÀÀÑ, òàêæå
îêàçûâàþò áîëüøîå âëèÿíèå ðåãóëÿöèþ òîíóñà ñîñóäèñ-
òîé ñòåíêè, â òîì ÷èñëå ñ ïðèâëå÷åíèåì ìåõàíèçìîâ óâå-
ëè÷åíèÿ ïðîäóêöèè îêñèäà àçîòà [11, 12], ïðîëèôåðàöèè
è àïîïòîçà êëåòîê [13, 14]

Òàêèì îáðàçîì, ýêñïðåññèÿ äàííûõ ãåíîâ îêàçûâàåò
âçàèìîçàâèñèìûå ýôôåêòû, îñóùåñòâëÿåìûå ÷åðåç ñèí-
òåç îêñèäà àçîòà, ÷òî, ïðè íàëè÷èè èõ ïîëèìîðôèçìîâ,
ìîæåò çíà÷èòåëüíî èçìåíèòü êàê òå÷åíèå è ñêîðîñòü ïðî-
ãðåññèðîâàíèÿ çàáîëåâàíèÿ ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòîé ñèñòåìû,
òàê è äèíàìè÷åñêèé îòâåò íà ôàðìàêîòåðàïèþ [15].

Áåçîïàñíîñòü è ýôôåêòèâíîñòü ïðèìåíÿåìûõ ïðåïà-
ðàòîâ òàêæå èìåëà ñâÿçü ñ ïîëèìîðôèçìîâ ãåíîâ êàê
ó÷àñòâóþùèõ â ìåòàáîëèçìå ëåêàðñòâ, òàê è îòâåòñòâåí-
íûõ çà ñâÿçü ïðåïàðàòà ñ ðåöåïòîðîì. Áûëà îáíàðóæåíà
ñâÿçü íîñèòåëüñòâà «ìåäëåííûõ àëëåëåé» CYP2D6 ñ
áîëåå âûðàæåííûì ñíèæåíèåì ×ÑC ïðè ïðèåìå ìåòîï-
ðîëîëà — ó íîñèòåëåé «ìåäëåííûõ» àëëåëüíûõ âàðèàí-
òîâ ãåíà CYP2D6*10, CYP2D6*4, â îòëè÷èå îò íîñè-
òåëåé íîðìàëüíûõ àëëåëåé, ïðè ïðèåìå ñîïîñòàâèìûõ
äîç ìåòîïðîëîëà, âûÿâëÿåòñÿ áîëüøåå ñíèæåíèå ××Ñ:
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Òàáëèöà 5

×àñòîòà âñòðå÷àåìîñòè ïîëèìîðôèçìîâ ãåíîâ â çàâèñèìîñòè îò ñòàäèè ÕÑÍ

Ïîëèìîðôèçìû ãåíîâ 1 ñòàäèÿ, n=40 (36,03%) 2À ñòàäèÿ, n=47 (42,3%) 2Á ñòàäèÿ, n=24 (21,6%)

ADD1: 1378

- ìóòàöèÿ-ãîìîçèãîòà

- ãåòåðîçèãîòà

8 (20%)

—

8 (20%)

11 (23,4%)

—

11 (23,4%)

7 (29,2%)

1 (4,2%)

6 (25%)

AGT: 704

- ìóòàöèÿ-ãîìîçèãîòà

- ãåòåðîçèãîòà

30 (75%)

11 (27,5%)

19 (47,5%)

39 (82,9%)

16 (34,5%)

23 (48,9%)

20 (83,3%)

6 (25%)

14 (58,3%)

AGT: 521

- ìóòàöèÿ-ãîìîçèãîòà

- ãåòåðîçèãîòà

11 (27,5%)

1 (2,5%)

10 (25%)

12 (25,5%)

2 (4,2%)

10 (21,3%)

9 (37,5%)

2 (8,3%)

7 (29,2%)

AGTR1: 1166

- ìóòàöèÿ-ãîìîçèãîòà

- ãåòåðîçèãîòà

13 (32,5%)

1 (2,5%)

12 (30%)

15 (31,9%)

1 (2,1%)

14 (29,8%)

8 (33,3%)

1 (4,2%)

7 (29,2%)

AGTR2: 1675

- ìóòàöèÿ-ãîìîçèãîòà

- ãåòåðîçèãîòà

15 (37,5%)

13 (32,5%)

2 (5%)

24 (51,1%)

14 (29,8%)

10 (21,3%)*

11 (45,8%)

7 (29,2%)

9 (37,5%)**

CYP11B2: -344

- ìóòàöèÿ-ãîìîçèãîòà

- ãåòåðîçèãîòà

27 (67,5%)

13 (32,5%)

14 (35%)

37 (78,7%)

12 (25,5%)

25 (53,2%)

19 (79,2%)

4 (16,7%)

15 (62,5%)**

GNB3: 825

- ìóòàöèÿ-ãîìîçèãîòà

- ãåòåðîçèãîòà

19 (47,5%)

4 (10%)

15 (37,5%)

23 (48,9%)

4 (8,5%)

19 (40,4%)

12 (50%)

—

12 (50%)

NOS3: -786

- ìóòàöèÿ-ãîìîçèãîòà

- ãåòåðîçèãîòà

33 (82,5%)

13 (32,5%)

20 (50%)

39 (82,9%)

23 (48,9%)

16 (34%)

23 (95,8%)

8 (33,3%)

15 (62,5%)#

NOS3: 894

- ìóòàöèÿ-ãîìîçèãîòà

- ãåòåðîçèãîòà

18 (45%)

4 (10%)

14 (35%)

19 (40,4%)

4 (8,5%)

15 (31,9%)

9 (37,5%)

1 (4,2%)

8 (33,3%)

Ïðèìå÷àíèÿ: * — ð 0,05ïðè ñðàâíåíèè 1 è 2À ñòàäèè ÕÑÍ; ** — ð<0,05ïðè ñðàâíåíèè 1 è 2Á ñòàäèè ÕÑÍ; # — p<0,05ïðè ñðàâíå-
íèè 2À è 2Á ñòàäèè ÕÑÍ.



â 1,6 ðàçà äëÿ CYP2D6*10, â 1,7 ðàçà — äëÿ
CYP2D6*4. Ýòî ÿâëÿåòñÿ âàæíûì ôàêòîðîì â ïðîãíî-
çèðîâàíèè ôàðìàêîäèíàìè÷åñêîãî îòâåòà ïðè òèòðîâà-
íèè äîçèðîâîê ëèïîôèëüíîãî áåòà-áëîêàòîðà. Òàêèì
îáðàçîì, ïåðñîíàëèçèðîâàííûé ïîäõîä ê íàçíà÷åíèþ
ìåòîïðîëîëà ïðè ÈÁÑ äîëæåí îñóùåñòâëÿòüñÿ ñ ó÷åòîì
ðåçóëüòàòîâ ãåíåòè÷åñêîãî òåñòèðîâàíèÿ ãåíà CYP2D6.
Íàëè÷èå «ìåäëåííûõ» àëëåëüíûõ âàðèàíòîâ GA è CÒ
ãåíà CYP2D6*4 è CYP2D6*10, ñîîòâåòñòâåííî, òðå-
áóåò íàçíà÷åíèÿ ìåíüøèõ äîçèðîâîê ìåòîïðîëîëà, ÷åì
äëÿ GG è CÑ íîñèòåëåé.

Ïîëèìîðôèçì AGTR2, ó÷àñòâóþùåãî â ïðîöåñ-
ñàõ âàçîäèëàòàöèè, òàêæå ìîæåò áûòü ñ àññîöèèðîâàí
ñ ðàçëè÷íûì ýôôåêòîì íà òåðàïèþ [16] — áîëåå âû-
ðàæåííûé ôàðìàêîäèíàìè÷åñêèé îòâåò ó ïàöèåíòîâ
ñ ãîìîçèãîòíûì àëëåëüíûì âàðèàíòîì GG ãåíà
AGTR2, ïðèíèìàþùèõ ïåðèíäîïðèë è äîçèðîâêè
èÀÏÔ, íåîáõîäèìûå äëÿ äîñòàòî÷íîãî ãèïîòåíçèâ-
íîãî äåéñòâèÿ, ó ïàöèåíòîâ ñ ãîìîçèãîòíûì àëëåëü-
íûì âàðèàíòîì GG â 1,3 ðàçà íèæå, ÷åì ó ãîìîçèãîò
ïî ïîëèìîðôíîìó âàðèàíòó ÀÀ.

Âûÿâëåíû îòëè÷èÿ â ýôôåêòèâíîñòè èñïîëüçîâà-
íèÿ ÝÔË ó áîëüíûõ ñ èññëåäóåìûìè íîçîëîãèÿìè,
àññîöèèðîâàííûå ñ ïîëèìîðôèçìîì ãåíà APOE:

� áîëüíûå, èìåþùèå àëëåëè ãåíà APOE, ðàñïî-
ëàãàþùèå ê àòåðîñêëåðîçó (E2, E4), íà ôîíå ïðè¸ìà
ÝÔË äîñòîâåðíî óëó÷øàþò ïîêàçàòåëè îáùåãî õî-
ëåñòåðèíà, ËÏÂÏ è ËÏÍÏ, ÊÀ, ÙÔ;

� áîëüíûå òîëüêî ñ ïðîòåêòèâíûìè àëëåëÿìè
(E3), ïî îòíîøåíèþ ê ðàçâèòèþ àòåðîñêëåðîçà, èìå-
ëè ïîëîæèòåëüíóþ äèíàìèêó õîëåñòåðèíà, ËÏÂÏ,
ÒÃ, ËÏÍÏ, ËÏÎÍÏ, ÊÀ, ìî÷åâèíû.

Ðàçâèòèå ñòàòèí-èíäóöèðîâàííûõ íåáëàãîïðèÿò-
íûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé âñå ÷àùå ñâÿçûâàþò ñ îñîáåí-
íîñòÿìè ðàáîòû ïåðåíîñ÷èêîâ îðãàíè÷åñêèõ àíîèíîâ,
êîäèðóåìûõ ãåíîì SLCO1B1 è îñóùåñòâëÿþùèõ çà-
õâàò ñòàòèíîâ ãåïàòîöèòàìè [17, 18].

Ïîêàçàíèåì äëÿ ïðèìåíåíèÿ ôàðìàêîãåíåòè÷åñêîãî
òåñòà ÿâëÿåòñÿ ïðîãíîçèðîâàíèå ðàçâèòèÿ ìèîïàòèèé
(â òîì ÷èñëå è ðàáäîìèîëèçà) ó ïàöèåíòîâ, êîòîðûì ïëà-
íèðóåòñÿ ïðèìåíåíèå ñòàòèíîâ è ïåðñîíàëèçèðîâàííûèé
âûáîð ìàêñèìàëüíîé äîçû ñòàòèíîâ. SLCO1B1*5
(c.521T>C, rs4149056) — àëëåëüíûèé âàðèàíò (ïîëè-
ìîðôíûé ìàðêåð) ãåíà SLCO1B1 (êîäèðóåò ïîëèïåïòèä,
òðàíñïîðòèðóþùèé îðãàíè÷åñêèå àíèîíû, ó÷àñòâóþùåãî
â âûâåäåíèè ñòàòèíîâ ïå÷åíüþ â æåë÷ü) [19, 20].

Ðàñïðåäåëåíèå ãåíîòèïîâ ïî SLCO1B1*5 â ðîññèé-
ñêîé ïîïóëÿöèè ïî äàííûì ìíîãèõ àâòîðîâ, ïðèìåðíî,
ïðåäñòàâëåíî ñëåäóþùèì îáðàçîì: ãåíîòèï ÒÒ —
61%, ÒÑ — 32,5%, ÑÑ — 6,5% áîëüíûõ [21, 22].
Ýòî ãîâîðèò î ÷àñòîé âñòðå÷àåìîñòè Ñ-àëëåëè ãåíà
SLCO1B1 â ðîññèéñêîé ïîïóëÿöèè, â ñâÿçè ñ ÷åì ó
ïàöèåíòîâ ñëåäóåò îæèäàòü âûñîêèèé ðèñê ðàçâèòèÿ
ìèîïàòèèé ïðè ïðèåìå ñòàòèíîâ.

Â ðåçóëüòàòå íàøåé ðàáîòû áûëî âûÿâëåíî, ÷òî
íîñèòåëüñòâî ãåíîòèïîâ ïî àëëåëüíîìó âàðèàíòó
SLCO1B1*5 íå âëèÿåò íà ìàðêåðû ìèîïàòèè (ÊÔÊ,
áîëåâîé ñèíäðîì, äàííûå äèíàìîìåòðèè) àòîðâàñòà-
òèíà, ïðèìåíÿåìîãî â ñðåäíåé ñóòî÷íîé äîçèðîâêå
20,5±5,03 ìã. Â öåëîì, âûÿâëåíèå ïðè ôàðìàêîãåíå-
òè÷åñêîì òåñòèðîâàíèè âàðèàíòà ãåíîòèïà ÒÑ è ÑÑ
àëëåëüíîãî ãåíà SLCO1B1*5 ìîæåò áûòü èñïîëüçî-
âàíî äëÿ ïðîãíîçèðîâàíèÿ áîëåå âûðàæåííîãî ïëå-
éîòðîïíîãî ïðîòèâîñïàëèòåëüíîãî äåéñòâèÿ àòîðâàñ-
òàòèíà. Äàííûé ýôôåêò ñîõðàíÿåòñÿ ïðè ñîâìåñòíîì
ïðèìåíåíèè àòîðâàñòàòèíà è àìèîäàðîíà.

Çàêëþ÷åíèå

Òàêèì îáðàçîì, ïåðñîíàëèçèðîâàííûé ïîäõîä
ê ëå÷åíèþ ïàöèåíòîâ ñ çàáîëåâàíèÿìè, ñâÿçàííûìè
ñ íàðóøåíèåì ëèïèäíîãî îáìåíà, îñíîâàííûé íà ãåíå-
òè÷åñêîì àíàëèçå, ìîæåò ïîçâîëèòü íàçíà÷àòü áîëåå
ýôôåêòèâíóþ è áåçîïàñíóþ ôàðìàêîòåðàïèþ.
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The complexity of therapy of lipid metabolism disorders is not only in comorbidity and polypragmasia, but also in predicting a genetically determined

response to the treatment. The aim of our work was to study the pharmacogenetics features of pharmacotherapy of patients with non-alcoholic fatty

liver disease, with various forms of IHD, and patients taking statins. We investigated 4 study groups:I — 60 patients with 2 type of diabetes and

non-alcoholic fatty liver disease (APOE polymorphism); II — 187 patients with IHD (eNOS, AGTR2, CYP2D6 polymorphisms); III — 111 people with AH

and CHF (polymorphisms: AGT: 704 (Met235Thr), AGT:521 (Thr174Met), AGTR1: 1166, AGTR2: 1675, CYP11B2: -344, GNB3: 825, ADD1: 1378

(Gly460Trp), NOS3: -786); IV — 62 patients taking atorvastatin (SLCO1B1*5 polymorphism). Patients with E2, E4 alleles of the APOE gene, taking

essential phospholipids, improved parameters of total cholesterol, HDL, LDL, CA, AP; patients with E3 alleles had a positive dynamics of cholesterol,

HDL, TG, LDL, VLDL, CA, urea. Patients having «slow» allelic variants of the gene CYP2D6*10, CYP2D6*4 had received metoprolol, had greater

decrease in heart rate: 1.6 times for CYP2D6*10, 1.7 — for CYP2D6*4. Earlier debut of IHD is noted in patients with TT variants of the eNOS gene

comparing the patients with GG and GT variants. Dosages of perindopril depend on AGTR2 gene polymorphisms. The prevalence of polymorphisms

AGTR2: 1675, CYP11B2: -344, NOS3: -786, AGT: 704, GNB3: 825 increases with the increase in the stage of CHF. The parameters of intracardiac

hemodynamics in patients with CHF are associated with AGT: 704, NOS3:-786, GNB3: 825, ADD1: 1378, AGT: 521 polymorphisms. Allele C of the

SLCO1B1*5 gene is associated with an additional risk of statin-induced myopathy. So the treatment of diseases associated with atherosclerosis,

needs using of a personalized approach for more effective and safe therapy.

Keywords: pharmacogenetics, IHD, CHF, polymorphism, APOE, eNOS, AGTR2, CYP2D6, AGT: 704 (Met235Thr), AGT: 521 (Thr174Met), AGTR1:

1166, AGTR2: 1675, CYP11B2: -344, GNB3: 825, ADD1: 1378 (Gly460Trp), NOS3: -786, SLCO1B1*5, metoprolol, atorvastatin.
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Ïðåäñòàâëåíû îñíîâíûå ðåçóëüòàòû ñîöèîëîãè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ, ïðîâåäåííîãî ñ öåëüþ èçó÷åíèÿ
óðîâíÿ óäîâëåòâîð¸ííîñòè òåêóùåé òåðàïèåé, èñïîëüçóåìîé ïðè ëå÷åíèè ïàöèåíòîâ ñ ïåðâè÷íî-ïðîãðåñ-
ñèðóþùèì ðàññåÿííûì ñêëåðîçîì (ÏÏÐÑ). Â îïðîñå ïðèíÿëè ó÷àñòèå 418 ïàöèåíòîâ ñ óñòàíîâëåííûì
äèàãíîçîì ÏÏÐÑ è 80 íåâðîëîãîâ, ñïåöèàëèçèðóþùèõñÿ â îáëàñòè äàííîãî çàáîëåâàíèÿ. Âïåðâûå áûëî
îñóùåñòâëåíî ìàññîâîå èçó÷åíèå ìíåíèÿ ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ, ñ÷èòàþùåãîñÿ äî íàñòîÿùåãî âðåìåíè èíêó-
ðàáåëüíûì ñîñòîÿíèåì.
Êëþ÷åâûå ñëîâà: ïåðâè÷íî-ïðîãðåññèðóþùèé ðàññåÿííûé ñêëåðîç, ïàöèåíòñêàÿ îðãàíèçàöèÿ, àíêåòèðîâà-
íèå, êà÷åñòâî æèçíè ïàöèåíòà ñ ÏÏÐÑ.

Ââåäåíèå

Ð
àññåÿííûé ñêëåðîç (PC) — õðîíè÷åñêîå ïðî-
ãðåññèðóþùåå äåìèåëèíèçèðóþùåå çàáîëåâàíèå
íåðâíîé ñèñòåìû, êîòîðîå â ïîñëåäíåå âðåìÿ

ïðî÷íî ñâÿçûâàåòñÿ ñ òàêèìè ïîíÿòèÿìè, êàê «ñîöè-
àëüíàÿ ïîëèòèêà», «ãîñóäàðñòâåííûå ãàðàíòèè», «êà-
÷åñòâî æèçíè ãðàæäàí».

Ãðàæäàíñêîå îáùåñòâî è ïðàâèòåëüñòâà ðàçíûõ
ñòðàí ïî÷òè 50 ëåò âåäóò àêòèâíóþ ðàáîòó, íàïðàâ-
ëåííóþ íà óëó÷øåíèå êà÷åñòâà æèçíè è ìåäèöèíñêîãî
îáñëóæèâàíèÿ ëþäåé ñ ÐÑ, êîëè÷åñòâî êîòîðûõ ãîä
îò ãîäà ðàñò¸ò âî âñ¸ì ìèðå.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïðîáëåìà ÐÑ âèäèòñÿ áîëåå
ïåðñïåêòèâíîé, ÷åì â 2001 ãîäó è äàæå â 2011 ãîäîì.
Â ïåðâóþ î÷åðåäü ýòî êàñàåòñÿ ñèòóàöèè ñ îáåñïå÷å-
íèåì ïàöèåíòîâ äîðîãîñòîÿùèìè ëåêàðñòâåííûìè
ñðåäñòâàìè (ïðåïàðàòàìè èçìåíÿþùèìè òå÷åíèå ðàñ-
ñåÿííîãî ñêëåðîçà — ÏÈÒÐÑ). Åñëè â 2001 ãîäó
ÏÈÒÐÑ ïîëó÷àëè ìåíåå 10% ïàöèåíòîâ (íà òîò ìî-
ìåíò îêîëî 1500 ÷åë.), à â 2011 ãîäó, ïîñëå òîãî, êàê
äëÿ âñåõ ïàöèåíòîâ, èìåþùèõ ïîêàçàíèÿ ê ÏÈÒÐÑ,

çàêîíîäàòåëüíî çàêðåïëåíî ïðàâî íà áåñïëàòíîå èõ
ïîëó÷åíèå, 17 955 (è åùå 1004 íàõîäèëèñü â «ëèñòàõ
îæèäàíèÿ» — î÷åðåäè íà ïîëó÷åíèå ïðåïàðàòà),
òî íà êîíåö 2017 ãîäà ïàöèåíòîâ ñ ÐÑ, ïîëó÷àþùèõ
ÏÈÒÐÑ ïî «Ïðîãðàììå ñåìè äîðîãîñòîÿùèõ çàáî-
ëåâàíèé», ñòàëî áîëåå 40 000 ÷åë. [1, 2].

Çíà÷èòåëüíî óëó÷øèëèñü äèàãíîñòè÷åñêèå âîç-
ìîæíîñòè: åñëè â 2001 ãîäó â ñòðàíå áûëî ïîðÿäêà
4 öåíòðîâ è äâóõ êàáèíåòîâ, ñïåöèàëèçèðóþùèõñÿ íà
äèàãíîñòèêå ðàññåÿííîãî ñêëåðîçà, à ê 2011 ãîäó ñåé-
÷àñ èõ íàñ÷èòûâàëîñü 56, òî â íàñòîÿùåå âðåìÿ êîëè-
÷åñòâî ñïåöèàëèçèðîâàííûõ ïî ÐÑ öåíòðîâ, îòäåëå-
íèé è êàáèíåòîâ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, ïðåâûñè-
ëî 130 åäèíèö [2].

Îäíàêî íå âñåì ïàöèåíòàì ñ ÐÑ ïîêàçàíî ïðèìå-
íåíèå ÏÈÒÐÑ. Ýòî ñâÿçàíî íå òîëüêî ñ óðîâíåì íå-
âðîëîãè÷åñêîãî äåôèöèòà, ïðåâûøàþùåì 5,5 áàëëîâ
ïî Øêàëå EDSS, íî è ñ íàëè÷èåì èíêóðàáåëüíûõ
ôîðì òå÷åíèÿ çàáîëåâàíèÿ, îäíîé èç êîòîðûõ ÿâëÿåò-
ñÿ Ïåðâè÷íî-ïðîãðåññèðóþùèé ðàññåÿííûé ñêëåðîç
(ÏÏÐÑ), âñòðå÷àþùèéñÿ ïî ðàçíûì îöåíêàì ïðè-
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ìåðíî â 15—18% ñëó÷àåâ âåðèôèöèðîâàííîãî ÐÑ
[4]. Ê ñîæàëåíèþ, ãðàæäàíå ñ ÏÏÐÑ, êàê ïðàâèëî,
íå ôèêñèðóþòñÿ â öåíòðàõ ëå÷åíèÿ ÐÑ, òàê êàê ïîëó-
÷àþò ëèøü ñèìïòîìàòè÷åñêóþ òåðàïèþ, â ñâÿçè ñ ÷åì
òàêèå ïàöèåíòû ïðàêòè÷åñêè íå îõâà÷åíû êîíòðîëåì
íåâðîëîãà öåíòðà ÐÑ è ïðîñëåäèòü òå÷åíèå èõ áîëåç-
íè ñòàíîâèòñÿ êðàéíå çàòðóäíèòåëüíî. Â äàííîì èñ-
ñëåäîâàíèè ðåøåíî ïîäíÿòü ïðîáëåìó ÏÏÐÑ íà íî-
âûé êà÷åñòâåííûé óðîâåíü è îïðåäåëèòü êà÷åñòâî
æèçíè ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ â Ðîññèè.

Îáúåêò è ìåòîäû èññëåäîâàíèÿ

Îñíîâíûìè öåëÿìè ïðîâîäèìîãî èññëåäîâàíèÿ
ñòàëè âèçóàëèçàöèÿ ïðîôèëÿ ïàöèåíòà ñ ÏÏÐÑ, àíà-
ëèç óðîâíÿ óäîâëåòâîðåííîñòè òåêóùåé òåðàïèåé
ó ñïåöèàëèñòîâ è ïàöèåíòîâ, à òàêæå âûÿâëåíèå îáúå-
ìà ìàòåðèàëüíûõ çàòðàò ïðè ëå÷åíèè è ðåàáèëèòàöèè
áîëüíûõ ñ ÏÏÐÑ.

Â èññëåäîâàíèè îñíîâíûì ìåòîäîì ñáîðà äàííûõ
ÿâëÿëîñü ëè÷íîå èíòåðâüþ (face-to-face). Îïðàøèâà-
ëèñü äâå êàòåãîðèè ðåñïîíäåíòîâ:

� ïàöèåíòû ñ óñòàíîâëåííûì äèàãíîçîì ÏÏÐÑ;
� íåâðîëîãè, ñïåöèàëèçèðóþùèåñÿ â îáëàñòè

ÏÏÐÑ.
Îïðîñ ïðîõîäèë íà òåððèòîðèè 18 ñóáúåêòîâ ÐÔ.

Âñåãî áûëî îïðîøåíî 418 ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ è
80 âðà÷åé-íåâðîëîãîâ, ñïåöèàëèçèðóþùèõñÿ â ëå÷å-
íèè ÏÏÐÑ. Ñáîð èíôîðìàöèè è àíàëèç ïîëó÷åííûõ
äàííûõ îñóùåñòâëÿëèñü â ïåðèîä ñ 1 èþíÿ ïî 20 íî-
ÿáðÿ 2017 ãîäà.

Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ

Ó÷èòûâàÿ ìíîãîîáðàçèå êëèíè÷åñêîé ñèìïòîìàòè-
êè ðàññåÿííîãî ñêëåðîçà, åãî ïðîãðåäèåíòíîå òå÷åíèå,
íåîáõîäèìîñòü ïàðàêëèíè÷åñêîãî (èíñòðóìåíòàëüíîãî
è ëàáîðàòîðíîãî) ïîäòâåðæäåíèÿ äèàãíîçà, äàííûå
ïðîâåäåííîãî èññëåäîâàíèÿ äåìîíñòðèðóþò áëàãîïðè-
ÿòíóþ îáñòàíîâêó ñ äèàãíîñòèêîé äàííîãî çàáîëåâà-
íèÿ â ÐÔ.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ëèøü íåìíîãèì áîëåå ïîëîâè-
íû áîëüíûõ ÐÑ (57,5%) ðåãóëÿðíî êîíòàêòèðóþò
ñ âðà÷àìè ïîëèêëèíèê ïî ìåñòó æèòåëüñòâà ïî ïîâîäó
ñâîåãî çàáîëåâàíèÿ. Äâå òðåòè îïðîøåííûõ îòìåòèëè,
÷òî îáðàùàþòñÿ â ïîëèêëèíèêó â ïåðèîäû óõóäøåíèÿ
ñîñòîÿíèÿ, åùå 12,5% áîëüíûì îêàçûâàåòñÿ âðà÷åá-
íàÿ ïîìîùü íà äîìó.

Òàêèì îáðàçîì, â òîì èëè èíîì âèäå ðåãóëÿðíóþ
ìåäèöèíñêóþ ïîìîùü ïîëó÷àþò ìåíåå 20% áîëüíûõ
ÏÏÐÑ.

Îäíàêî èññëåäîâàíèå ïîêàçàëî, ÷òî îñíîâíûå ïðî-
áëåìû â äîñòóïíîñòè ìåäèöèíñêîé ïîìîùè äëÿ ïàöè-
åíòîâ ñ ÏÏÐÑ ñâÿçàíû ñ äåÿòåëüíîñòüþ ïîëèêëèíèê.
Òàê, íàïðèìåð, 23,3% îïðîøåííûõ âîîáùå íå ïîñå-

ùàþò ïîëèêëèíèêó â ñâÿçè ñî ñâîèì çàáîëåâàíèåì,
ïî÷òè ïîëîâèíà áîëüíûõ (47,3%) çàÿâèëè, ÷òî èõ íè-
êîãäà íå ïðèãëàøàþò â ïîëèêëèíèêó ê íåâðîïàòîëîãó
íà êîíñóëüòàöèè.

Ýêñïåðòû òàêæå îòìå÷àþò, ÷òî ýòî çâåíî ìåäè-
öèíñêîé ïîìîùè áîëüíûì íóæäàåòñÿ â ñåðüåçíîì ñî-
âåðøåíñòâîâàíèè. Ïðîáëåìû çäåñü ñâÿçàíû ñ òåì,
÷òî:

� â ïîëèêëèíèêàõ îòñóòñòâóþò íåîáõîäèìûå ñïå-
öèàëèñòû (íåâðîëîãè, îêóëèñòû è ò.ï.);

� âðà÷è ïîëèêëèíèê íå ñîáëþäàþò ïðàâèëà âåäå-
íèÿ òàêèõ áîëüíûõ (íå ïîñåùàþò èõ, íå ñîçâàíèâàþò-
ñÿ, áîëüíûå íå íàáëþäàþòñÿ íà äèñïàíñåðíîì ó÷¸òå
ïî ìåñòó æèòåëüñòâà è ò.ï.);

� íàáëþäàåòñÿ ðàçîáùåííîñòü, îòñóòñòâèå âçàè-
ìîäåéñòâèÿ, ïðååìñòâåííîñòè ìåæäó ïåðâè÷íûì ïî-
ëèêëèíè÷åñêèì çâåíîì è ñïåöèàëèçèðîâàííûìè öåí-
òðàìè â ëå÷åíèè áîëüíûõ [3].

Òàêàÿ ñèòóàöèÿ ïðèâîäèò ê òîìó, ÷òî ñðåäè îïðî-
øåííûõ òîëüêî íåìíîãèì áîëåå òðåòè âïîëíå óäîâëåò-
âîðåíû ðåçóëüòàòàìè ëå÷åíèÿ, äâå òðåòè æå â òîé èëè
èíîé ñòåïåíè íå äîâîëüíû ïðîâîäèìîé ìåäèöèíñêîé
ðåàáèëèòàöèåé.

Î÷åâèäíî, íà òàêóþ îöåíêó âëèÿþò è ôàêòîðû ñî-
öèàëüíîãî è ïñèõîëîãè÷åñêîãî õàðàêòåðà: ñîöèàëüíîå
ñàìî÷óâñòâèå, ïñèõîëîãè÷åñêèé íàñòðîé è ò.ï. Èññëå-
äîâàíèå ïîêàçàëî î÷åíü ÷åòêóþ ñâÿçü ìåæäó óäîâëåò-
âîðåííîñòüþ ðåçóëüòàòàìè ëå÷åíèÿ è ýìîöèîíàëüíûì
ñîñòîÿíèåì ÷åëîâåêà: ÷åì âûøå åãî ïîçèòèâíûé ýìî-
öèîíàëüíûé ôîí, òåì â áîëüøåé ñòåïåíè áîëüíîé äî-
âîëåí ëå÷åíèåì. Ñðåäè òåõ áîëüíûõ, ó êîòîðûõ ÷àñòî
áûâàåò õîðîøåå íàñòðîåíèå, áîëåå ïîëîâèíû
(53,4%) âïîëíå óäîâëåòâîðåíû ðåçóëüòàòàìè ñèì-
ïòîìàòè÷åñêîãî ëå÷åíèÿ, ñðåäè òåõ æå, êòî ÷àùå èñ-
ïûòûâàåò ÷óâñòâî ïå÷àëè, äîâîëüíûõ îêàçàëîñü âñåãî
18,4%.

Êðîìå òîãî, îöåíèâàÿ êîíêðåòíûå ðåçóëüòàòû ïðî-
âîäèìîãî ñèìïòîìàòè÷åñêîãî ëå÷åíèÿ, èçìåíåíèÿ â èõ
ñîñòîÿíèè, âîçìîæíîñòÿõ, óæå çàìåòíû áîëåå ïîçè-
òèâíûå âûñêàçûâàíèÿ ðåñïîíäåíòîâ. Òàê, íàïðèìåð,
áîëåå ïîëîâèíû îïðîøåííûõ (52,5%) îòìåòèëè, ÷òî
ïîñëå êóðñà ëå÷åíèÿ îíè íà÷èíàþò ÷óâñòâîâàòü ñåáÿ
áîäðåå, åùå ó 28,8% áîëüíûõ âîçíèêàåò îùóùåíèå
óìåíüøåíèÿ ñëàáîñòè â ðóêàõ èëè íîãàõ. Íå ÷óâñòâó-
þò íèêàêèõ óëó÷øåíèé ëèøü 5% áîëüíûõ ÏÏÐÑ.

Ïîäàâëÿþùåå áîëüøèíñòâî îïðîøåííûõ îòìå÷à-
þò ïîÿâëåíèå ïîçèòèâíûõ èçìåíåíèé â æèçíè ïîñëå
ëå÷åíèÿ. Òàê, 22% áîëüíûõ ñêàçàëè, ÷òî èì ñòàëî
ëåã÷å ñïðàâëÿòüñÿ ñî ñâîèìè ïðîôåññèîíàëüíûìè îá-
ÿçàííîñòÿìè, åùå 20% ñìîãëè ñíîâà âåðíóòüñÿ â àê-
òèâíóþ ïîâñåäíåâíóþ æèçíü: õîäèòü â ìàãàçèíû, ãîñ-
òè, ïðîñòî íà óëèöó.
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Ìíåíèÿ ýêñïåðòîâ ïî ïîâîäó óðîâíÿ ìåäèöèíñêîé
ðåàáèëèòàöèè áîëüíûõ ÐÑ â öåëîì ñîâïàäàþò ñ îöåí-
êàìè ñàìèõ ïàöèåíòîâ. Ïðåäñòàâèòåëÿìè ïðîôåññèî-
íàëüíîãî ñîîáùåñòâà îòìå÷àåòñÿ, ÷òî ñðåäñòâà äèàã-
íîñòèêè è ëå÷åíèÿ çàáîëåâàíèÿ ñåãîäíÿ â íàøåé ñòðà-
íå äîñòàòî÷íî ðàçâèòû äëÿ ïàöèåíòîâ ñ ðåìèòèðóþ-
ùåé ôîðìîé ÐÑ (ÐÐÑ), â òî âðåìÿ êàê äëÿ ÏÏÐÑ
îñòàåòñÿ íåäîñòàòî÷íîé [3]. Ñðåäè îñíîâíûõ íåäîñ-
òàòêîâ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè ïðè ÏÏÐÑ ýêñïåðòû
âûäåëÿþò, ïðåæäå âñåãî, ñëåäóþùèå ïðîáëåìû:

� òðóäíîñòè è äëèòåëüíîñòü âêëþ÷åíèå íîâûõ
ïðåïàðàòîâ â «îãðàíè÷èòåëüíûå ïåðå÷íè æèçíåííî
âàæíûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ»;

� ðåäêîå îáíîâëåíèå ñïèñêîâ áîëüíûõ ñ ÐÑ ñ ó÷å-
òîì ÏÏÐÑ;

� îòñóòñòâèå åäèíîãî ñòàíäàðòà îðãàíèçàöèè ðàáî-
òû ñïåöèàëèçèðîâàííûõ öåíòðîâ ÐÑ, ñ ó÷åòîì íóæä
ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ;

� íèçêèé óðîâåíü ïîëèêëèíè÷åñêîé ïîìîùè áîëü-
íûì ÐÑ;

� òðóäíîñòè â îáëàñòè óñòàíîâëåíèÿ àäåêâàòíîãî
óðîâíÿ íåòðóäîñïîñîáíîñòè ïàöèåíòàì ñ òÿæåëûìè
õðîíè÷åñêèìè èíâàëèäèçèðóþùèìè çàáîëåâàíèÿìè,
â òîì ÷èñëå ÐÐÑ è ÏÏÐÑ;

� íåäîñòàòî÷íîñòü ìåð ñîöèàëüíîé çàùèùåííîñòè
ïàöèåíòîâ ñ ÐÑ, èìåþùèõ ñòîéêîå íàðóøåíèå òðó-
äîñïîñîáíîñòè.

Ïî äàííûì èññëåäîâàíèÿ, áîëüøèíñòâî áîëüíûõ
ÐÐÑ íå èñïûòûâàåò òðóäíîñòåé ñ ïðèîáðåòåíèåì ëå-
êàðñòâ äëÿ ëå÷åíèÿ ñâîåãî çàáîëåâàíèÿ. Ëåêàðñòâåí-
íîå îáåñïå÷åíèå äàííîé êàòåãîðèè áîëüíûõ îñóùå-
ñòâëÿåòñÿ â îñíîâíîì çà ñ÷åò ãîñóäàðñòâà (ïðåïàðàòû
ÏÈÒÐÑ), îäíàêî ñèìïòîìàòè÷åñêèå ïðåïàðàòû,
â òîì ÷èñëå äëÿ ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ, ÷àñòî ïðèõîäèò-
ñÿ ïîêóïàòü ïàöèåíòàì ñàìèì. Äëÿ 77% îïðîøåííûõ
îñíîâíûìè òðóäíîñòÿìè â ïðèîáðåòåíèè ëåêàðñòâ
ñòàëà èõ âûñîêàÿ öåíà. Åùå îäíèì âàæíûì ïðåïÿ-
òñòâèåì äëÿ ìíîãèõ ó÷àñòíèêîâ èññëåäîâàíèÿ ÿâëÿåò-
ñÿ òðóäíîäîñòóïíîñòü ñàìîé àïòåêè: 37,2% ðåñïîí-
äåíòîâ ñêàçàëè, ÷òî èì ïðèõîäèòñÿ êîãî-òî ïðîñèòü
ñõîäèòü â àïòåêó, åùå 22,1% îòìåòèëè, ÷òî îíè èñ-
ïûòûâàþò òðóäíîñòè ñ ñàìîñòîÿòåëüíûì ïîñåùåíèåì
àïòåê. Êðîìå òîãî, òðåòü áîëüíûõ ÏÏÐÑ çàÿâèëè,
÷òî ÷àñòî â àïòåêàõ íå áûâàåò íóæíûõ ëåêàðñòâ.

Êàê ïîêàçàëî èññëåäîâàíèå, ÷àùå âñåãî áîëüíûì
ÏÏÐÑ ïðèõîäèòñÿ ïðèîáðåòàòü íîîòðîïíûå ïðåïàðà-
òû, âèòàìèíû, àíòèîêñèäàíòû, àíãèîïðîòåêòîðû è êîð-
ðåêòîðû ìèêðîöèðêóëÿöèè è íàðóøåíèé ìîçãîâîãî
êðîâîîáðàùåíèÿ. Ìíîãèå èç ýòèõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ âêëþ÷åíû â ñïèñêè ëüãîòíûõ ïðåïàðàòîâ. Òà-
êèì îáðàçîì, ïîëó÷åííûå äàííûå ñâèäåòåëüñòâóþò
î òîì, ÷òî ïîëèêëèíè÷åñêèå àïòåêè íåäîñòàòî÷íî óêîì-
ïëåêòîâàíû, êðîìå òîãî, îòñóòñòâóåò íåïðåðûâíîå ïî-
ïîëíåíèå àññîðòèìåíòà íåîáõîäèìûõ ïðåïàðàòîâ.

Ñîöèàëüíûé ïðîôèëü ïàöèåíòà ñ ÏÏÐÑ

Ïî äàííûì èññëåäîâàíèÿ, ÷àùå âñåãî ÏÏÐÑ
âñòðå÷àåòñÿ â ñðåäíåé, ýêîíîìè÷åñêè àêòèâíîé âîç-
ðàñòíîé ãðóïïå îò 36 äî 55 ëåò (ðèñ. 1).

Ïàöèåíò ñ äàííûì çàáîëåâàíèåì èìååò âûñîêèé
îáðàçîâàòåëüíûé ñòàòóñ, áîëüøîé òðóäîâîé ñòàæ è
ïðîôåññèîíàëüíûé îïûò êâàëèôèöèðîâàííîãî ñïåöèà-
ëèñòà. Îí ÿâëÿåòñÿ ñåìåéíûì ÷åëîâåêîì (ðèñ. 2),
âîñïèòûâàþùèì îäíîãî èëè äâóõ äåòåé.

Ïî÷òè 90% ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ èìåþò èíâàëèä-
íîñòü, ïðè÷åì äâå òðåòè — íåðàáî÷èå ãðóïïû
(ðèñ. 3).

Êàê ïîêàçàëî èññëåäîâàíèå, ïîäàâëÿþùåå áîëü-
øèíñòâî îïðîøåííûõ â íàñòîÿùåå âðåìÿ íå ðàáîòàþò
(78,7%). Èç íèõ 76,7% îñíîâíîé ïðè÷èíîé òåêóùåé
íåçàíÿòîñòè íàçâàëè îòñóòñòâèå âîçìîæíîñòè ðàáî-
òàòü â ñâÿçè ñ ñîñòîÿíèåì çäîðîâüÿ.

Îñîáåííîñòè ëå÷åíèÿ è ðåàáèëèòàöèè

ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ: îöåíêà òåêóùåé òåðàïèè

Ïî äàííûì îïðîñà, áîëåçíü äèàãíîñòèðóåòñÿ ó ïà-
öèåíòîâ äîñòàòî÷íî áûñòðî: 40,4% îïðîøåííûõ îò-
ìåòèëè, ÷òî äèàãíîç ÏÏÐÑ èì áûë ïîñòàâëåí â òå÷å-
íèå ìåñÿöà ïîñëå îáðàùåíèÿ ê âðà÷àì Öåíòðà ÐÑ.
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Ðèñ. 3. Ãðóïïû èíâàëèäíîñòè ó ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ.

Ðèñ. 1. Âîçðàñò ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ.

Ðèñ. 2. Ñåìåéíîå ïîëîæåíèå ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ.



Ïîñëå äèàãíîñòèðîâàíèÿ çàáîëåâàíèÿ ïîäàâëÿþùåå
áîëüøèíñòâî ïàöèåíòîâ (82,1%) ðåãóëÿðíî íàáëþäàåòñÿ
â ïîëèêëèíèêàõ ïî ìåñòó æèòåëüñòâà. Îäíàêî, íåñìîòðÿ
íà òÿæåñòü çàáîëåâàíèÿ, ÷àñòü ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ íå
îáðàùàþòñÿ çà ìåäèöèíñêîé ïîìîùüþ â ìåäèöèíñêèå
ó÷ðåæäåíèÿ, ëèáî äåëàþò ýòî íå î÷åíü ÷àñòî: 10,8%
îïðîøåííûõ íè ðàçó íå ïîñåùàëè çà ïîñëåäíèé ãîä íå-
âðîëîãà â ïîëèêëèíèêå â ñâÿçè ñî ñâîèì çàáîëåâàíèåì,

38,0% íå îáðàùàëèñü íè ðàçó çà ãîä ê òåðàïåâòó.
Îñíîâíûå ïðè÷èíû: íèçêèé óðîâåíü äîñòóïíîñòè ìåäè-
öèíñêîé ïîìîùè íà àìáóëàòîðíîì óðîâíå è íåâåðèå
â ýôôåêòèâíîñòü ëå÷åíèÿ.

Ïî äàííûì èññëåäîâàíèÿ, 80,1% îïðîøåííûõ ïàöè-
åíòîâ ñ ÏÏÐÑ íàáëþäàþòñÿ ïî ïîâîäó ñâîåãî çàáîëåâà-
íèÿ â ñïåöèàëèçèðîâàííûõ ðåãèîíàëüíûõ öåíòðàõ ðàññå-
ÿííîãî ñêëåðîçà. ×óòü áîëåå òðåòè ó÷àñòíèêîâ èññëåäîâà-
íèÿ çàÿâèëè, ÷òî ïðîõîäÿò êóðñ ñòàöèîíàðíîãî ëå÷åíèÿ
â öåíòðå ÐÑ íå ÷àùå îäíîãî ðàçà â ãîä.

Â õîäå èññëåäîâàíèÿ âðà÷àì-íåâðîëîãàì áûëî ïðåä-
ëîæåíî ïðîðàíæèðîâàòü ïî ñòåïåíè çíà÷èìîñòè (îò 1
— ñàìûå âàæíûå, äî 5 — íàèìåíåå âàæíûå) ïðîáëå-
ìû, ñ êîòîðûìè îíè ñòàëêèâàþòñÿ ïðè âåäåíèè ïàöèåí-
òîâ ñ ÏÏÐÑ. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ íàèáîëåå àêòóàëüíîé
ïðîáëåìîé ÿâëÿåòñÿ îòñóòñòâèå ýôôåêòèâíîé òåðàïèè
ÏÈÒÐÑ äëÿ òàêèõ ïàöèåíòîâ (ðèñ. 4). ×óòü ìåíåå
çíà÷èìûì, íî òàêæå âàæíûì, ñòàëî îòñóòñòâèå êëèíè-
÷åñêèõ ðåêîìåíäàöèé ÏÏÐÑ è ïðîáëåìà ïîçäíåé äèàã-
íîñòèêè çàáîëåâàíèÿ íà óðîâíå ïåðâè÷íîãî çâåíà.

Â ðàìêàõ ïðîâîäèìîãî èññëåäîâàíèÿ èçó÷àëàñü
ìåäèêàìåíòîçíàÿ ñîñòàâëÿþùàÿ òåðàïèè ÏÏÐÑ. Ïî
äàííûì îïðîñà, íàèáîëåå ÷àñòî íàçíà÷àåìûìè è ïðè-
íèìàåìûìè ïàöèåíòàìè ñ ÏÏÐÑ ïðåïàðàòàìè íà ñå-
ãîäíÿøíèé äåíü ÿâëÿþòñÿ ìåòèëïðåäíèçîëîí è èíòåð-
ôåðîí á-1á.

Ïîäàâëÿþùåå áîëüøèíñòâî îïðîøåííûõ âðà-
÷åé-íåâðîëîãîâ îöåíèâàþò ïîòðåáíîñòü â áîëåå ýô-
ôåêòèâíûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòàõ äëÿ ëå÷åíèÿ
ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ êàê êðàéíå âûñîêóþ è âûñîêóþ
(ðèñ. 5). Íî îíè âèäÿò è ñëîæíîñòè, êîòîðûå ìîãóò
âîçíèêíóòü ïðè ïîÿâëåíèè òàêîãî ïðåïàðàòà, ñâÿçàí-
íûå ñ îòñóòñòâèåì åãî â ôåäåðàëüíîì ïåðå÷íå «7 âû-
ñîêîçàòðàòíûõ íîçîëîãèé», â ôåäåðàëüíûõ êëèíè÷åñ-
êèõ ðåêîìåíäàöèÿõ è â ïåðå÷íå ÆÍÂËÏ (æèçíåííî
íåîáõîäèìûõ è âàæíûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ).

Âìåñòå ñ òåì, áîëüøèíñòâî îïðîøåííûõ ïàöèåí-
òîâ ñ ÏÏÐÑ íå î÷åíü âûñîêî îöåíèâàþò ýôôåêòèâ-
íîñòü ïðîâîäèìîé â íàñòîÿùåå âðåìÿ òåðàïèè â ñâÿçè
ñ èõ çàáîëåâàíèåì: 18,4% îöåíèâàþò åå êàê ñîâñåì
íå ýôôåêòèâíóþ, 39,0% — êàê íåäîñòàòî÷íî ýôôåê-
òèâíóþ (ðèñ. 6).

Âðà÷è åùå áîëåå êðèòè÷íû â ñâîèõ îöåíêàõ:
87,5% ñïåöèàëèñòîâ îöåíèëè åå êàê íåýôôåêòèâíóþ
â òîé èëè íîé ñòåïåíè (ðèñ. 7).

Êà÷åñòâî æèçíè ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ

Â öåëîì äëÿ îïðîøåííûõ õàðàêòåðíà äîâîëüíî
ïåññèìèñòè÷íàÿ ñàìîîöåíêà èçìåíåíèé ñîáñòâåííîãî
ñîñòîÿíèÿ çà ïîñëåäíèé ãîä (ðèñ. 8). Óõóäøåíèå ñî-
ñòîÿíèÿ ñîáñòâåííîãî çäîðîâüÿ îòìå÷àåò áîëåå ïîëî-
âèíû îïðîøåííûõ — 55,2%. Ïðîòèâîïîëîæíîå ìíå-
íèå — çäîðîâüå óëó÷øèëîñü — âûñêàçàëè ëèøü
10,5% ðåñïîíäåíòîâ.
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Ðèñ. 7. Îöåíêà âðà÷åé ýôôåêòèâíîñòè òåðàïèè, ïðîâîäèìîé ïàöè-
åíòàì ñ ÏÏÐÑ.

Ðèñ. 5. Îöåíêà ïîòðåáíîñòè â áîëåå ýôôåêòèâíûõ ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòàõ äëÿ ëå÷åíèÿ ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ.

Ðèñ. 6. Îöåíêà ïàöèåíòîâ ýôôåêòèâíîñòè ïðîâîäèìîé èì òåðàïèè.

Ðèñ. 4. Çíà÷èìîñòü ïðîáëåì â âåäåíèè ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ (ìíåíèå
âðà÷åé).



Îäíàêî, íåñìîòðÿ íà íèçêóþ îöåíêó ñâîåãî ôèçè-
÷åñêîãî ñîñòîÿíèÿ, âîçìîæíîñòåé ñâîåãî çäîðîâüÿ,
òåì íå ìåíåå, îïðîøåííûå ïðîäåìîíñòðèðîâàëè îñòî-
ðîæíûé îïòèìèçì â ñàìîîöåíêå ñâîåãî ïñèõîýìîöèî-
íàëüíîãî ñîñòîÿíèÿ.

Íàèáîëüøóþ ïîìîùü â ñîõðàíåíèè ïîçèòèâíîãî
íàñòðîÿ ó áîëüíûõ ñ ÏÏÐÑ îêàçûâàåò ïîääåðæêà è
ïîíèìàíèå ñî ñòîðîíû ðîäñòâåííèêîâ, ÷ëåíîâ ñåìüè.
Áîëüøèíñòâî îïðîøåííûõ îöåíèâàþò ñâîè âçàèìîîò-
íîøåíèÿ â ñåìüå äîâîëüíî ïîçèòèâíî: 59,6% ðåñïîí-
äåíòîâ îòìåòèëè, ÷òî ÷ëåíû ñåìåé ñòàðàþòñÿ îáëåã-
÷èòü èõ ñîñòîÿíèå, ïîìî÷ü, åùå 29,4% ñêàçàëè î ñî-
÷óâñòâåííîì îòíîøåíèè ê ñåáå (ðèñ. 9).

Îñíîâíûìè òðóäíîñòÿìè, ñ êîòîðûìè ñòàëêèâàþò-
ñÿ îïðîøåííûå â ñâîåé ñåìåéíîé æèçíè, ÿâëÿþòñÿ:

� çàòðóäíåíèÿ â âûïîëíåíèè äîìàøíèõ îáÿçàí-
íîñòåé;

� òðóäíîñòè ìàòåðèàëüíîãî õàðàêòåðà;
� íàðóøåíèÿ â èíòèìíîé æèçíè.
44,0% îïðîøåííûõ çàÿâèëè, ÷òî èì íåîáõîäèì ïî-

ñòîÿííûé ïîìîùíèê, ÷òîáû îñóùåñòâëÿòü ïîâñåäíåâíóþ
äåÿòåëüíîñòü. ×àùå âñåãî äàííóþ ôóíêöèþ âûïîëíÿåò
äðóãîé ÷ëåí ñåìüè, ÷òî ïðèâîäèò ê äîïîëíèòåëüíûì íà-
ãðóçêàì íà ñåìåéíûé áþäæåò, ïîñêîëüêó áëèçêèì ïðè-
õîäèòñÿ íà âðåìÿ óõîäà îñòàâëÿòü ðàáîòó.

Ìàòåðèàëüíîå ïîëîæåíèå ïîäàâëÿþùåãî áîëüøè-
íñòâà ñåìåé ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ óõóäøàåòñÿ. Ìíîãèå
âûíóæäåíû íåñòè äîïîëíèòåëüíûå ðàñõîäû íà ëå÷å-
íèå áîëüíîãî. ×àùå âñåãî ó÷àñòíèêè èññëåäîâàíèÿ
îïëà÷èâàþò:

� ïðèîáðåòåíèå ëåêàðñòâ (85,4%);
� ïîåçäêè íà êîíñóëüòàöèè ê âðà÷àì (37,8%);
� óñëóãè ìàññàæèñòà (19,6%).
Ïî äàííûì èññëåäîâàíèÿ â ñðåäíåì îäíà ñåìüÿ

òðàòèò íà ëå÷åíèå è ðåàáèëèòàöèþ áîëüíîãî äîïîëíè-
òåëüíî 5046 ðóáëåé â ìåñÿö.

Îöåíêà êà÷åñòâà ìåäèöèíñêîé ïîìîùè

ïàöèåíòàì ñ ÏÏÐÑ â ðåãèîíàõ

Â õîäå èññëåäîâàíèÿ îïðàøèâàåìûì âðà÷àì-íå-
âðîëîãàì áûëî ïðåäëîæåíî îöåíèòü êà÷åñòâî îêàçà-
íèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè ïàöèåíòàì ñ ÏÏÐÑ â òîì
ðåãèîíå, ãäå îíè ïðîæèâàþò è ðàáîòàþò. Îöåíêà äà-
âàëàñü ïî 10-áàëëüíîé øêàëå îò 1 — î÷åíü íèçêîå
êà÷åñòâî äî 10 — î÷åíü âûñîêîå êà÷åñòâî

Îïðîøåííûå ñïåöèàëèñòû äàëè íå î÷åíü âûñîêóþ
îöåíêó êà÷åñòâó ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, îêàçûâàåìîé ïà-
öèåíòàì ñ ÏÏÐÑ â èõ ðåãèîíàõ. Â öåëîì êà÷åñòâî îêà-
çàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè ïàöèåíòàì ñ ÏÏÐÑ áûëî
îöåíåíî â 5,2 áàëëîâ Íàèáîëüøèå áàëëû äàëè ñâîèì
ðåãèîíàì âðà÷è Ðåñïóáëèêè Òàòàðñòàí, Òþìåíñêîé è
Óëüÿíîâñêîé îáëàñòåé, ñàìûå íèçêèå — íåâðîëîãè ×å-
ëÿáèíñêîé è ßðîñëàâñêîé îáëàñòåé (ðèñ. 10).

Ñàìàÿ ìíîãî÷èñëåííàÿ ãðóïïà îïðîøåííûõ íåâðî-
ëîãîâ (37,5%) ñ÷èòàåò, ÷òî êà÷åñòâî ìåäèöèíñêîé
ïîìîùè ïàöèåíòàì ñ ÏÏÐÑ, îêàçûâàåìîé â èõ ðåãè-
îíå òàêîå æå, êàê è â ñòðàíå â öåëîì (ðèñ. 11).
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Ðèñ. 11. Ñðàâíåíèå êà÷åñòâà ìåäèöèíñêîé ïîìîùè ïàöèåíòàì
ñ ÏÏÐÑ â ðåãèîíå è â ñòðàíå â öåëîì.

Ðèñ. 9. Îòíîøåíèå ÷ëåíîâ ñåìüè ê áîëåçíè ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ.

Ðèñ. 10. Ðåãèîíàëüíûå îöåíêè êà÷åñòâà ìåäèöèíñêîé ïîìîùè ïàöè-
åíòàì ñ ÏÏÐÑ.

Ðèñ. 8. Ñàìîîöåíêà ñîñòîÿíèÿ çäîðîâüÿ ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ.



Êîëè÷åñòâî òåõ, êòî ñ÷èòàåò, ÷òî ñèòóàöèÿ ó íèõ
â ðåãèîíå â òîé èëè èíîé ìåðå (çíà÷èòåëüíî, íåìíîãî)
ëó÷øå, ÷åì â ñòðàíå â öåëîì, ïî÷òè â äâà ðàçà áîëüøå,
÷åì òåõ, êòî äàë íåãàòèâíóþ îöåíêó ñâîåìó ðåãèîíó.

Òå âðà÷è, êòî äàâàë áîëåå âûñîêóþ îöåíêó êà÷åñ-
òâó ðåãèîíàëüíîé ñèñòåìû îêàçàíèÿ ïîìîùè ïàöèåí-
òàì ñ ÏÏÐÑ, ñ÷èòàþò â ïîäàâëÿþùåì áîëüøèíñòâå,
÷òî ýòîìó ñïîñîáñòâóåò ôóíêöèîíèðîâàíèå â ðåãèîíå
ñïåöèàëèçèðîâàííîãî öåíòðà ÐÑ. Åùå îäíîé çíà÷è-
ìîé ïðè÷èíîé âûñîêîãî êà÷åñòâà ïîìîùè, îêàçûâàå-
ìîé èçó÷àåìîé êàòåãîðèè ïàöèåíòîâ â ðåãèîíå, ÿâëÿ-
åòñÿ, ïî ìíåíèþ 27,3% îïðîøåííûõ ñïåöèàëèñòîâ,
íàëè÷èå ðåãèîíàëüíûõ ïðîãðàìì ïîìîùè òàêèì
áîëüíûì.

Íèçêèå îöåíêè áûëè ñâÿçàíû ñ òîé æå ïðè÷èíîé
— ôóíêöèîíèðîâàíèåì ñïåöèàëèçèðîâàííîãî öåíòðà.
Òàê, ïî ìíåíèþ 13,8% ðåñïîíäåíòîâ, êîòîðûå îöå-
íèëè êà÷åñòâî ðåãèîíàëüíîé ïîìîùè ïàöèåíòàì
ñ ÏÏÐÑ íèæå, ÷åì â ñðåäíåì ïî ñòðàíå, òàêàÿ ñèòóà-
öèÿ âûçâàíà îòñóòñòâèåì â ðåãèîíå òàêîãî öåíòðà, ëè-
áî îòñóòñòâèåì ñïåöèàëèçèðîâàííûõ îòäåëåíèé
â áîëüíèöàõ ðåãèîíà.

Ïî äàííûì èññëåäîâàíèÿ, â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïà-
öèåíòû îñòðåå âñåãî îùóùàþò ïîòðåáíîñòü â äîñòóï-
íîé ýôôåêòèâíîé èííîâàöèîííîé òåðàïèè ÏÏÐÑ
(òàáëèöà).

Êàê âèäíî èç òàáëèöû, çíà÷èìûìè äëÿ îïðîøåí-
íûõ ÿâëÿþòñÿ è ìàòåðèàëüíûå ïðîáëåìû. Èññëåäîâà-
íèå ïîêàçàëî, ÷òî ñåìåéíûå áþäæåòû ìíîãèõ ïàöèåí-
òîâ ïîñëå ïîñòàíîâêè äèàãíîçà ÏÏÐÑ íà÷èíàþò íå-
ñòè äîïîëíèòåëüíóþ íàãðóçêó, ñâÿçàííóþ ñ íåîáõîäè-
ìîñòüþ ïîêóïêè ëåêàðñòâ, îïëàòû ðàáîòû ìàññàæèñ-
òîâ è äð. Êðîìå òîãî, ìíîãèå ïàöèåíòû âûíóæäåíû
îñòàâèòü ðàáîòó. Ïîýòîìó áîëåå ïîëîâèíû ó÷àñòíè-
êîâ èññëåäîâàíèÿ îòìåòèëè, ÷òî îíè íóæäàþòñÿ â ìà-
òåðèàëüíîé ïîääåðæêå (äåíåæíûå âûïëàòû).

Àêòóàëüíûìè ÿâëÿþòñÿ ïîòðåáíîñòè â óëó÷øåíèè
ìåäèöèíñêîãî îáñëóæèâàíèÿ è ïîëó÷åíèè áåñïëàòíûõ
ëåêàðñòâ.

Îïðîøåííûå âðà÷è ÷àùå âñåãî òàêæå óêàçûâàþò
òàêæå íà íåîáõîäèìîñòü äîñòóïíîé ýôôåêòèâíîé èí-
íîâàöèîííîé òåðàïèè ÏÏÐÑ (88,8%), ñïåöèàëüíîé
òåõíèêè, óñòðîéñòâ è ïðèñïîñîáëåíèé (75,0%), â öå-
ëîì ñîçäàíèÿ áåçáàðüåðíîé ñðåäû (60,0%), êîòîðàÿ
äàâàëà áû ïàöèåíòàì ñ ÏÏÐÑ âîçìîæíîñòü îùó-
ùàòü ñåáÿ ïîëíîïðàâíûìè ÷ëåíàìè îáùåñòâà.

Âûâîäû

1. Ïåðâè÷íî-ïðîãðåññèðóþùèé ðàññåÿííûé ñêëå-
ðîç ÏÏÐÑ ÷àùå âñåãî âñòðå÷àåòñÿ â âîçðàñòíîé
ãðóïïå îò 36 äî 55 ëåò, êîòîðàÿ ÿâëÿåòñÿ íàèáîëåå
ýêîíîìè÷åñêè àêòèâíîé.
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Òàáëèöà

Àêòóàëüíûå ïîòðåáíîñòè ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ

Êàê Âû ñ÷èòàåòå, â ÷åì, ïðåæäå âñåãî, íóæäàþòñÿ áîëüíûå ðàññåÿííûì ñêëåðîçîì? Äîëÿ, %

Ðàçíîãî ðîäà äåíåæíûå âûïëàòû (ïîñîáèÿ, ïåíñèè, êîìïåíñàöèè) 52,6

Âíèìàíèå, çàáîòà ñî ñòîðîíû îêðóæàþùèõ 20,8

Äîñòóïíîñòü ýôôåêòèâíîé èííîâàöèîííîé òåðàïèè ÏÏÐÑ 57,7

Âîçìîæíîñòü îùóùàòü ñåáÿ ïîëíîïðàâíûì ÷ëåíîì îáùåñòâà 26,1

Áûòîâîå îáñëóæèâàíèå íà äîìó 15,8

Ñïåöèàëüíàÿ áåçáàðüåðíàÿ ñðåäà, ïðèñïîñîáëåííàÿ ê íóæäàì èíâàëèäîâ 37,1

Ñïåöèàëüíàÿ òåõíèêà, óñòðîéñòâà è ïðèñïîñîáëåíèÿ, ïîçâîëÿþùèå ñâîáîäíî ïåðåìåùàòüñÿ, ïîëó÷àòü íóæíóþ
èíôîðìàöèþ, îáùàòüñÿ

32,8

Êîíñóëüòàöèè ñïåöèàëèñòîâ ïî ïðàâîâûì è ìåäèöèíñêèì âîïðîñàì 22,0

Ïîìîùü â òðóäîóñòðîéñòâå, ïåðåîáó÷åíèè, ïîëó÷åíèè îáðàçîâàíèÿ. 12,7

Ïîìîùü â îðãàíèçàöèè äîñóãà, âîçìîæíîñòü ó÷àñòâîâàòü â êîíöåðòàõ, ñïîðòèâíûõ ìåðîïðèÿòèÿõ, êóëüòóðíîé æèçíè îáëàñòè 6,2

Óëó÷øåíèå ìåäèöèíñêîãî îáñëóæèâàíèÿ 44,5

Óëó÷øåíèå æèëèùíûõ óñëîâèé 7,4

Ðåìîíò æèëüÿ 3,3

Áåñïëàòíûå ëåêàðñòâà 45,0

Äðóãîå 1,2

Çàòðóäíÿþñü îòâåòèòü 2,2

Íåò îòâåòà 4,3



2. Â ðåçóëüòàòå òÿæåñòè çàáîëåâàíèÿ ó ïàöèåíòîâ
ñ ÏÏÐÑ ïðîèñõîäèò áûñòðàÿ ïîòåðÿ òðóäîñïîñîá-
íîñòè: êàê ïîêàçàëî èññëåäîâàíèå, áîëüøèíñòâî îïðî-
øåííûõ ñ äàííûì äèàãíîçîì íå ðàáîòàþò. Â òî æå
âðåìÿ ìàòåðèàëüíûå ðàñõîäû ñåìåé íà ëå÷åíèå è ðåà-
áèëèòàöèþ áîëüíûõ ïîñëå ïîñòàíîâêè äèàãíîçà óâå-
ëè÷èâàþòñÿ.

3. Ïàöèåíòû ñ ÏÏÐÑ íå ïîëó÷àþò ýôôåêòèâíîé
òåðàïèè ïî ïðîôèëþ ñâîåãî çàáîëåâàíèÿ.

4. Ýôôåêòèâíîñòü ïðåïàðàòîâ, êîòîðûå èñïîëüçó-
þòñÿ ñåé÷àñ, îöåíèâàåòñÿ è ïàöèåíòàìè, è âðà÷àìè
äîñòàòî÷íî íèçêî. Ó÷àñòíèêè èññëåäîâàíèÿ âûäåëèëè
ïîòðåáíîñòü â äîñòóïíîé ýôôåêòèâíîé èííîâàöèîí-
íîé òåðàïèè ÏÏÐÑ êàê íàèáîëåå àêòóàëüíóþ â íà-
ñòîÿùåå âðåìÿ.

5. Ïî äàííûì èññëåäîâàíèÿ, îñíîâíûìè íåäîñòàò-
êàìè ñèñòåìû îðãàíèçàöèè ìåäèöèíñêîé ïîìîùè
áîëüíûõ ÏÏÐÑ ÿâëÿþòñÿ:

� òðóäíîñòè è äëèòåëüíîñòü âêëþ÷åíèå íîâûõ
ïðåïàðàòîâ â «îãðàíè÷èòåëüíûå ïåðå÷íè æèçíåííî
âàæíûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ»;

� ðåäêîå îáíîâëåíèå ñïèñêîâ áîëüíûõ ñ ÐÑ ñ ó÷å-
òîì ÏÏÐÑ;

� îòñóòñòâèå åäèíîãî ñòàíäàðòà îðãàíèçàöèè ðàáî-
òû ñïåöèàëèçèðîâàííûõ öåíòðîâ ÐÑ, ñ ó÷åòîì íóæä
ïàöèåíòîâ ñ ÏÏÐÑ;

� íèçêèé óðîâåíü ïîëèêëèíè÷åñêîé ïîìîùè áîëü-
íûì ÐÑ;

� òðóäíîñòè â îáëàñòè óñòàíîâëåíèÿ àäåêâàòíîãî
óðîâíÿ íåòðóäîñïîñîáíîñòè ïàöèåíòàì ñ òÿæåëûìè
õðîíè÷åñêèìè èíâàëèäèçèðóþùèìè çàáîëåâàíèÿìè,
â òîì ÷èñëå ÐÐÑ è ÏÏÐÑ;

� íåäîñòàòî÷íîñòü ìåð ñîöèàëüíîé çàùèùåííîñòè
ïàöèåíòîâ ñ ÐÑ, èìåþùèõ ñòîéêîå íàðóøåíèå òðó-
äîñïîñîáíîñòè.

6. Ïîëèêëèíè÷åñêàÿ ïîìîùü ÿâëÿåòñÿ âàæíåéøåé
ñîñòàâëÿþùåé îðãàíèçàöèè ìåäèöèíñêîé ïîìîùè
áîëüíûì ÐÑ. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ýòî çâåíî ïîäâåðãà-
åòñÿ íàèáîëüøåé êðèòèêå êàê ñî ñòîðîíû ñïåöèàëèñ-
òîâ, òàê è ñî ñòîðîíû ñàìèõ áîëüíûõ. Ïî ðåçóëüòàòàì
èññëåäîâàíèÿ îñíîâíûå íåäîñòàòêè ïîëèêëèíè÷åñêîé
ïîìîùè áîëüíûì ÐÑ ñâÿçàíû ñ:

� íåäîñòàòî÷íî âûñîêèì óðîâíåì êâàëèôèêàöèè
âðà÷åé, îñóùåñòâëÿþùèõ äèàãíîñòèêó ÐÑ è âåäåíèå
äàííîé êàòåãîðèè áîëüíûõ;

� îòñóòñòâèåì âîçìîæíîñòåé ïðîâîäèòü ðåãóëÿð-
íûå ìåäèöèíñêèå îáñëåäîâàíèÿ, ïðîöåäóðû ïî ïîâîäó

çàáîëåâàíèÿ (àíàëèçû, ïîñåùåíèå ñïåöèàëèñòîâ,
ÌÐÒ è äð.);

� îòñóòñòâèåì âîçìîæíîñòè ïîëó÷àòü ðåãóëÿðíóþ
ïðîôåññèîíàëüíóþ ìåäèöèíñêóþ ïîìîùü ïî íàïðàâ-
ëåíèÿì â ñïåöèàëèçèðîâàííûõ öåíòðàõ ÐÑ;

� îòñóòñòâèåì íåîáõîäèìûõ ñïåöèàëèñòîâ â ïî-
ëèêëèíèêàõ, íåóêîìïëåêòîâàííîñòüþ êàäðàìè (íåâðî-
ëîãè, îêóëèñòû è ò.ï.);

� íåñîáëþäåíèåì ïðàâèë âåäåíèÿ áîëüíûõ ñ ÐÑ
âðà÷àìè ïîëèêëèíèê (íå ïîñåùàþò èõ, íå ñîçâàíèâà-
þòñÿ, áîëüíûå íå íàáëþäàþòñÿ íà äèñïàíñåðíîì
ó÷¸òå ïî ìåñòó æèòåëüñòâà è ò.ï.);

� ðàçîáùåííîñòüþ, îòñóòñòâèåì âçàèìîäåéñòâèÿ,
ïðååìñòâåííîñòè ìåæäó ïåðâè÷íûì ïîëèêëèíè÷åñêèì
çâåíîì è ñïåöèàëèçèðîâàííûìè öåíòðàìè â ëå÷åíèè
áîëüíûõ.

7. Èíòåðåñíî, ÷òî áîëüíûå ÏÏÐÑ, äîâîëüíî ïåñ-
ñèìèñòè÷íî îöåíèâàÿ ñâîå ñîñòîÿíèå, êîòîðîå íà èõ
âçãëÿä ñêîðåå óõóäøàåòñÿ, òåì íå ìåíåå, ñòàðàþòñÿ
ñîõðàíÿòü ïîçèòèâíûé ýìîöèîíàëüíûé íàñòðîé è ïðî-
äîëæàòü àêòèâíî ó÷àñòâîâàòü â ñîöèàëüíîé æèçíè.

Òàêæå, ïî äàííûì èññëåäîâàíèÿ, áîëüøèíñòâî
ëþäåé, áîëüíûõ ÏÏÐÑ, íå ñêëîííî çàíèìàòü áîëåå
àêòèâíóþ ïîçèöèþ â âîïðîñàõ óëó÷øåíèÿ ñâîåãî ïî-
ëîæåíèÿ: ñîçäàíèå ðàáî÷èõ ìåñò, ïîìîùü â òðóäîóñ-
òðîéñòâå, îáúåäèíåíèå â ñîþçû è àññîöèàöèè. Ýòè
âàðèàíòû ìåð ïî óëó÷øåíèþ ïîëîæåíèÿ áîëüíûõ ÐÑ,
èíâàëèäîâ ïîëó÷èëè íåçíà÷èòåëüíîå ÷èñëî âûáîðîâ.
Ñðåäè ðåñïîíäåíòîâ â áîëüøåé ñòåïåíè ðàñïðîñòðà-
íåíû ïàòåðíàëèñòñêèå íàñòðîåíèÿ: îæèäàíèå
äåéñòâèé, çàáîòû è ïîìîùè ñî ñòîðîíû ãîñóäàðñòâà,
îáùåñòâà â öåëîì.
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The article presents the key results of a medical and sociological study conducted to examine the level of satisfaction of those taking a current therapy

used in treating patients with Primary Progressive Multiple Sclerosis (PPMS). The survey was conducted in 19 regions of the Russian Federation and

engaged 437 patients with a confirmed PPMS and 80 neurologists majoring in the disease. The research project was carried out by the All-Russian

Public Organization of Disabled People with Multiple Sclerosis (Russian Multiple Sclerosis Society / RuMSS) with the scientific participation on the part

of the Russian Committee of Researchers in Multiple Sclerosis (ROKIRS). This is the first experience of conducting a medical and sociological study in

the Russian Federation, taking in both PPMS patients and neurologists. The study identified typical medical and social problems, which PPMS patients

facel; the study revealed a significant decrease in the quality of life of this patients’ group as well.

Keywords: primary progressive multiple sclerosis, patient association, survey, life quality of PPMS patients.
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Ñîâðåìåííà ëè áèîýòèêà?
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Ôèíàíñèðîâàíèå. Èññëåäîâàíèå íå èìåëî ñïîíñîðñêîé ïîääåðæêè.

Êîíôëèêò èíòåðåñîâ. Àâòîðû çàÿâëÿþò îá îòñóòñòâèè êîíôëèêòà èíòåðåñîâ.
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Äàåòñÿ ïîíÿòèå íàóêå áèîýòèêå, åå îòëè÷èþ îò ìåäèöèíñêîé ýòèêè, îáëàñòè èíòåðåñîâ è ïîëå äåÿ-
òåëüíîñòè. Äåëàåòñÿ âûâîä îá àêòóàëüíîñòè áèîýòè÷åñêîé ïðîáëåìàòèêè è íåîáõîäèìîñòè ðàçâèòèÿ
íàóêè.
Êëþ÷åâûå ñëîâà: áèîýòèêà, íàó÷íûé ïðîãðåññ, ÷åëîâå÷åñêèå öåííîñòè, ýòè÷åñêèå ïðîáëåìû

Ñ
åãîäíÿ òåðìèí «áèîýòèêà» êðàéíå ïîïóëÿðåí è
óïîòðåáëÿåòñÿ â êîíòåêñòå ìíîãî÷èñëåííûõ
ðàññóæäåíèé î ïðîáëåìàõ ðàçëè÷íûõ îáëàñòåé

ìåäèêî-áèîëîãè÷åñêîé íàóêè è ìåäèöèíñêîé ïðàêòè-
êè, îöåíêå âçàèìîîòíîøåíèé ó÷àñòíèêîâ ëå÷åáíîãî
ïðîöåññà, îáñóæäåíèè ïðèìåðîâ íàðóøåíèÿ ïðàâ ÷å-
ëîâåêà â îáùåì è ïðàâ ïàöèåíòà â ÷àñòíîñòè è ò.ä.
Íåñìîòðÿ íà ñòîëü øèðîêîå èñïîëüçîâàíèå òåðìèíà,
ó áèîýòèêè êàê íàóêè åñòü ñâîè ãðàíèöû è íåîáõîäè-
ìî èõ ÷åòêî îïðåäåëèòü è îòìåæåâàòü îáëàñòè èíòåðå-
ñîâ áèîýòèêè îò èíòåðåñîâ ïðîôåññèîíàëüíîé (â äàí-
íîì ñëó÷àå ìåäèöèíñêîé ýòèêè), ñ êîòîðîé åå ÷àñòî
îáúåäèíÿþò.

Äëÿ ýòîãî îáðàòèìñÿ ê äåôèíèöèÿì. Òåðìèí «ýòèêà»
îçíà÷àåò îáëàñòü çíàíèÿ, èíòåëëåêòóàëüíóþ òðàäèöèþ,
â ðàìêàõ êîòîðîé èññëåäóåòñÿ è èçó÷àåòñÿ ìîðàëü [1].
Â ýòèêå, êàê íàóêå, âûäåëÿþò íåíîðìàòèâíóþ ÷àñòü,
êîòîðàÿ çàíèìàåòñÿ ñîöèîëîãè÷åñêèì è èñòîðè÷åñêèì
àíàëèçîì ìîðàëè òîãî èëè èíîãî îáùåñòâà, è íîðìà-
òèâíóþ ýòèêó, îáëàñòü èíòåðåñà êîòîðîé — îáîñíî-
âàíèå, ñèñòåìàòèçàöèÿ è çàêðåïëåíèå ìîðàëüíîãî èäå-
àëà, ìîðàëüíûõ íîðì è ñòàíäàðòîâ. ×àñòüþ íîðìà-
òèâíîé ýòèêè ÿâëÿåòñÿ ïðèêëàäíàÿ ýòèêà, à ðàçíîâèä-
íîñòüþ ïîñëåäíåé — ïðîôåññèîíàëüíàÿ ýòèêà, äëÿ
ïðåäñòàâèòåëÿ ìåäèöèíñêîé ñïåöèàëüíîñòè — ìåäè-
öèíñêàÿ. Â çðåëîì âèäå ïðîôåññèîíàëüíàÿ ýòèêà —
ýòî óïîðÿäî÷åííûå, ñèñòåìàòèçèðîâàííûå ìîðàëü-
íî-ýòè÷åñêèå ïðèíöèïû è íîðìû, êîòîðûå èçëàãàþòñÿ
â âèäå ýòè÷åñêîãî êîäåêñà ïðîôåññèè.

Èñòîêè ìåäèöèíñêîé ýòèêè óõîäÿò â äàëåêîå ïðî-
øëîå è ñâÿçàíû ñ èìåíåì Ãèïïîêðàòà. È õîòÿ çà
25-âåêîâîé ïåðèîä ñóùåñòâîâàíèÿ íàóêà ïðåòåðïåëà
èçìåíåíèÿ, åå îñíîâû îñòàëèñü íåïîêîëåáèìûìè.
Ãëàâíîé çàäà÷åé âðà÷à âî âñå âðåìåíà ÿâëÿåòñÿ áëàãî-
ïîëó÷èå ïàöèåíòà, ïîääåðæàíèå åãî æèçíè è çäî-
ðîâüÿ, ìàêñèìàëüíî âîçìîæíîãî âûñîêîãî êà÷åñòâà

æèçíè, à êîíêðåòíûå ýòè÷åñêèå âîïðîñû, ñ êîòîðûìè
îí ñòàëêèâàåòñÿ, êàñàþòñÿ åãî âçàèìîîòíîøåíèé ñ îá-
ùåñòâîì, â êîòîðîì îí îñóùåñòâëÿåò ïðîôåññèîíàëü-
íóþ äåÿòåëüíîñòü, ñ ïàöèåíòàìè è èõ ðîäñòâåííèêà-
ìè, ñ êîëëåãàìè. Ìåäèöèíñêàÿ ýòèêà êàê íàóêà èç-
ó÷àåò è ðåãëàìåíòèðóåò íðàâñòâåííûå íà÷àëà â äåÿ-
òåëüíîñòè ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ îòðàæàÿ ïñè-
õî-ýìîöèîíàëüíóþ ñòîðîíó ïðàêòèêè. Â íàñòîÿùåå
âðåìÿ ýòè÷åñêèå íîðìû äëÿ ìåäèöèíñêîãî ðàáîòíè-
êà/âðà÷à çàêðåïëåíû â Ìåæäóíàðîäíîì êîäåêñå ìå-
äèöèíñêîé ýòèêè (Âñåìèðíàÿ ìåäèöèíñêàÿ àññîöèà-
öèÿ, 1949), à òàê æå â ïðèíÿòûõ â íàøåé ñòðàíå:
Ýòè÷åñêîì êîäåêñå ðîññèéñêîãî âðà÷à (Àññîöèàöèÿ
âðà÷åé Ðîññèè, 1994), Êîäåêñå âðà÷åáíîé ýòèêè
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè (Ïèðîãîâñêèé ñúåçä âðà÷åé,
1997), Êîäåêñå ïðîôåññèîíàëüíîé ýòèêè âðà÷à Ðîñ-
ñèéñêîé Ôåäåðàöèè (Íàöèîíàëüíûé ñúåçä âðà÷åé
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, 2012), Ìèíèñòåðñòâî çäðà-
âîîõðàíåíèÿ ÐÔ ðàçðàáîòàëî ñâîé ïðîåêò êîäåêñà
ïðîôåññèîíàëüíîé ýòèêè ðàáîòíèêîâ ñèñòåìû çäðàâî-
îõðàíåíèÿ è ïðåäëîæèëî åãî îáùåñòâåííîñòè äëÿ îá-
ñóæäåíèÿ. Êðîìå ýòîãî ïðàêòè÷åñêè êàæäîå ìåäè-
öèíñêîå ó÷ðåæäåíèå èìååò ñâîé êîäåêñ ýòèêè (ê ïðè-
ìåðó, Êîäåêñ ïðîôåññèîíàëüíîé ýòèêè ìåäèöèíñêîãî
ðàáîòíèêà Ñâåðäëîâñêîé îáëàñòè, Êîäåêñ ïðîôåññèî-
íàëüíîé ýòèêè è ñëóæåáíîãî ïîâåäåíèÿ ìåäèöèíñêèõ
ðàáîòíèêîâ ÃÁÎÓÇ «Êðàñíîÿðñêàÿ ìåæðàéîííàÿ
êëèíè÷åñêàÿ áîëüíèöà ¹4» èëè Êîäåêñ ïðîôåññèî-
íàëüíîé ýòèêè ìåäèöèíñêîãî ðàáîòíèêà Ñàíêò-Ïå-
òåðáóðãñêîãî ãîñóäàðñòâåííîãî àâòîíîìíîãî ñòàöèî-
íàðíîãî ó÷ðåæäåíèÿ ñîöèàëüíîãî îáñëóæèâàíèÿ
«Ïñèõîíåâðîëîãè÷åñêèé èíòåðíàò ¹ 10» è ò.ä.).
Íå ñîâñåì ïîíÿòíî òàêîå ðàçíîîáðàçèå, òåì áîëåå ÷òî
áîëüøèíñòâî çàðóáåæíûõ êîëëåã îáõîäèòñÿ åäèíûì
ïðîôåññèîíàëüíûì ýòè÷åñêèì ñòàíäàðòîì, íî ôàêò
ãîâîðèò ñàì çà ñåáÿ: çíà÷èò â ýòîì ïîëå åñòü ïðîáëå-
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ìû è ýòè ïðîáëåìû ìåäèöèíñêîé ýòèêè òðåáóþò
îáñóæäåíèÿ è ðåøåíèÿ!

Â XX âåêå Âñåìèðíàÿ îðãàíèçàöèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ
ïðèíÿëà êîíöåïöèþ «Çäîðîâüå äëÿ âñåõ ê 2000 ãîäó»,
îïðåäåëèâøóþ ñòðàòåãèþ è òàêòèêó âñåõ ðàçâèòûõ
ñòðàí ïî ñîçäàíèþ óñëîâèé äëÿ îáåñïå÷åíèÿ è ðàçâè-
òèÿ çäîðîâüÿ íàñåëåíèÿ, ïîëîæèâ â îñíîâó ïîíÿòèå
çäîðîâüÿ (ïðèíÿòîå åþ â 1946 ãîäó è çàêðåïëåííîå
â Óñòàâå Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ),
â êîòîðîì ñóùåñòâåííóþ ðîëü ñòàëà èãðàòü ñîöèàëü-
íàÿ êîìïîíåíòà, à áàçèñîì ÿâèëàñü êîíöåïöèÿ êà÷åñ-
òâà æèçíè ÷åëîâåêà. Â ýòî æå âðåìÿ ðîäèëàñü íàóêà
áèîýòèêà, èñïîëüçóþùàÿ òó æå èäåîëîãèþ. Åå àâòîð
— àìåðèêàíñêèé îíêîëîã, ëàóðåàò íîáåëåâñêîé ïðå-
ìèè Âàí Ðåíññëåð Ïîòòåð, çàäóìàëñÿ î òîì, ÷òî ïðè
ñîâðåìåííîì ðàçâèòèè íàóêè ÷åëîâå÷åñòâî, íåîáäó-
ìàííî âíåäðÿÿ åå äîñòèæåíèÿ, ìîæåò ïðèíåñòè
îãðîìíûé âðåä íå òîëüêî ñåáå, íî è âñåìó æèâîìó íà
ïëàíåòå. Â ñâîåé ïðîãðàììíîé êíèãå Global Bioethics
(1988 ã.) îí ïðåäñòàâèë ãëîáàëüíóþ áèîýòèêó êàê
âñåîõâàòûâàþùóþ è âñåîáúåìëþùóþ ýòèêó, íîñÿùóþ
òîòàëüíûé, óíèâåðñàëüíûé õàðàêòåð, è çàëîæèë îñíî-
âû íîâîé äèñöèïëèíû, ñîåäèíÿþùåé â ñåáå áèîëîãè-
÷åñêèå çíàíèÿ è ïîçíàíèå ñèñòåìû ÷åëîâå÷åñêèõ öåí-
íîñòåé. «ß âûáðàë, — Â.Ð. Ïîòòåð, — êîðåíü bio
äëÿ ñèìâîëèçàöèè áèîëîãè÷åñêîãî çíàíèÿ, íàóêè
î æèâûõ ñèñòåìàõ, è ethics äëÿ ñèìâîëèçàöèè ïîçíà-
íèÿ ñèñòåìû ÷åëîâå÷åñêèõ öåííîñòåé» [2]. Ó÷åíûé
êîíñòàòèðîâàë ôàêò îáðàçîâàíèÿ ïðîïàñòè ìåæäó áè-
îëîãè÷åñêèìè îñíîâàìè ñóùåñòâîâàíèÿ ÷åëîâåêà è
ýòè÷åñêèìè öåííîñòÿìè ÷åëîâå÷åñêîé êóëüòóðû.
Ïî åãî ìíåíèþ, íàó÷íî-òåõíè÷åñêèé ïðîãðåññ ñòàë
óãðîæàòü ÷åëîâå÷åñòâó è ñàìîìó ñóùåñòâîâàíèþ æèç-
íè íà Çåìëå è ñóùåñòâóåò åäèíñòâåííîå ñïàñåíèå —
ñîçäàíèå «ìîñòà» ìåæäó äâóìÿ êóëüòóðàìè —
íàó÷íîé è íðàâñòâåííî-ãóìàíèòàðíîé. Áèîýòèêà,
â ïîòòåðîâñêîì ïðî÷òåíèè, íå âïðàâå ñîñðåäîòà÷è-
âàòüñÿ òîëüêî íà ÷åëîâåêå, îíà äîëæíà ðàñïðîñòðà-
íèòü ñâîé ìåòîä íà âñÿêîå íàó÷íîå âìåøàòåëüñòâî ÷å-
ëîâåêà â æèçíü êàê òàêîâóþ. Îíà ñòðîèò ìîäåëè äî-
ïóñòèìûõ äåéñòâèé è îöåíèâàåò ðèñêè, ñïîñîáñòâóåò
ñïðàâåäëèâîìó ðàñïðåäåëåíèþ ðåñóðñîâ è ïðè ýòîì
ó÷èòûâàåò îáùåñòâåííûå ïðåäïî÷òåíèÿ çàùèùàÿ ïðà-
âà ëèö, îêàçàâøèõñÿ â ðîëè ïàöèåíòîâ. Áèîýòèêà
ïðåäëàãàåò óíèôèöèðîâàííûå ìåòîäû ðàçðåøåíèÿ
òèïîâûõ ñèòóàöèé, â êîòîðûõ îêàçûâàåòñÿ ÷åëî-
âåê, ñîïðèêàñàÿñü ñ áèîòåõíîëîãèÿìè, êîòîðûå ìîãóò
áûòü ïîëîæåííûìè è ñòàíîâÿòñÿ îñíîâîé ðåêîìåíäà-
òåëüíûõ è íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòîâ [3].

Èçâåñòíû ïðèìåðû èñïîëüçîâàíèÿ äîñòèæåíèé
íàóêè íå â ìèðíûõ öåëÿõ: ýëåêòðè÷åñêèé ñòóë, àòîì-
íàÿ è âîäîðîäíàÿ áîìáû, õèìè÷åñêîå è áàêòåðèîëîãè-
÷åñêîå îðóæèå. Âïðî÷åì, èñïîëüçîâàíèå äîñòèæåíèé
íàó÷íî-òåõíè÷åñêîãî ïðîãðåññà èñêëþ÷èòåëüíî â ìèð-

íûõ öåëÿõ âñå ðàâíî íå ãàðàíòèðóåò ïîëíîé áåçîïàñ-
íîñòè, ïîñêîëüêó âîçìîæíû ðàçëè÷íîãî ðîäà òåõíî-
ãåííûå êàòàñòðîôû, íåñóùèå îãðîìíûå ðàçðóøåíèÿ è
âëèÿþùèå íà äàëüíåéøåå ðàçâèòèå ÷åëîâå÷åñòâà.
Ìû õîðîøî ïîìíèì ýêîëîãè÷åñêóþ êàòàñòðîôó ×åð-
íîáûëÿ, çàõâàòèâøóþ òåððèòîðèþ Óêðàèíû, Áåëî-
ðóññèè, Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè (1986 ã.) è àâàðèþ
â Ôóêóñèìå (2011 ã.), ðåçóëüòàòû êîòîðîé îùóòèìû
äàæå íà àìåðèêàíñêîì êîíòèíåíòå, ïîñëåäñòâèÿ ðàç-
ëèâà íåôòè â Ìåêñèêàíñêîì çàëèâå (2010 ã.), èçìå-
íèâøèé âñþ ýêîëîãèþ ðåãèîíà, Áõîïàëñêóþ òðàãåäèþ
íà õèìè÷åñêîì ïðîèçâîäñòâå (1984 ã.), à åñëè äîáà-
âèòü ê ýòîìó ïðàêòè÷åñêè âûñîõøåå Àðàëüñêîå ìîðå,
êèñëîòíûå äîæäè, âûðóáêó òðîïè÷åñêèõ ëåñîâ, ðàñòó-
ùèå îçîíîâûå äûðû, ìû óâèäèì, ÷òî Â.Ð. Ïîòòåð
áûë òðèæäû ïðàâ, è ÷åëîâå÷åñòâî ÷óòü áîëåå ÷åì çà
ïîëâåêà ñìîãëî íàíåñòè ïëàíåòå óðîí, íå ñîïîñòàâè-
ìûé ñî âñåìè ïðåäûäóùèìè òûñÿ÷åëåòèÿìè.

Ïðîãðåññ íåñåò óãðîçó ÷åëîâå÷åñòâó. Ïîíèìàíèå
ýòîãî ôàêòà ñåãîäíÿ êîíñòàòèðóþò íå òîëüêî ôèëîñî-
ôû [4—6], íî ýòó èäåþ ïîääåðæèâàþò è ïðåäñòàâè-
òåëè àêàäåìè÷åñêîé íàóêè è èíæåíåðíîãî ñîîáùåñ-
òâà, ìûñëè êîòîðûõ î÷åíü òî÷íî âûðàçèë ðåêòîð
ÌÃÓ — îäíîãî èç ñòàðåéøèõ è êðóïíåéøèõ êëàññè-
÷åñêèõ óíèâåðñèòåòîâ Ðîññèè, ôëàãìàíà îòå÷åñòâåí-
íîãî îáðàçîâàíèÿ, íàóêè è êóëüòóðû — àêàäåìèê
Â.À. Ñàäîâíè÷èé: «â íàñòóïèâøåì âåêå ìû âñå
â áîëüøåé ñòåïåíè áóäåì ñòàëêèâàòüñÿ ñ çàïðåòàìè è
öåííîñòÿìè ìîðàëüíî-ýòè÷åñêîãî õàðàêòåðà, êîòîðûå
íåëüçÿ áóäåò ñîçäàòü èëè ïðåîäîëåòü òîëüêî òåõíî-
ëîãè÷åñêèìè ñðåäñòâàìè, ñêîëü áû ñîâåðøåííûìè
ïîñëåäíèå íè áûëè, òàê êàê, â êîíöå êîíöîâ, èìåííî
ýòè öåííîñòè îïðåäåëÿò äàëüíåéøèé ïóòü öèâèëèçà-
öèîííîãî ðàçâèòèÿ». «È òîãäà ÷åëîâå÷åñòâó ïðèäåòñÿ
îñîçíàííî è âçâåøåíî èçìåíèòü êîíöåïöèþ ðàçâè-
òèÿ, îñíîâàííóþ íà âñåâîçðàñòàþùåì ðîñòå ïîòðåá-
ëåíèÿ..., íà íîâóþ — ïóòü ñàìîîãðàíè÷åíèÿ è ñîãëà-
ñèÿ ñ ïðèðîäîé è æèçíüþ» [7]. Êàê ìåòêî âûðàçèëñÿ
îòå÷åñòâåííûé ôèëîñîô Ï.Ä. Òèùåíêî, îáñóæäàÿ ñè-
òóàöèè, êîãäà ÷åëîâåê â ñèòóàöèè âûáîðà ïðèíèìàåò
ðåøåíèÿ, êîòîðûå èìåþò êàðäèíàëüíîå çíà÷åíèå êàê
äëÿ åãî ÷ëåíîâ ñåé÷àñ, òàê è äëÿ áóäóùèõ ïîêîëåíèé, â
«ýïîõó áèîòåõíîëîãèé ÷åëîâåê ðàçûãðûâàåò ñàìóþ
îïàñíóþ èãðó — îí «èãðàåò â áîãà» [2] è çäåñü, áèîý-
òèêà äàåò âîçìîæíîñòü ïðîôèëàêòèðîâàòü ñòðàøíûå
ïîñëåäñòâèÿ — îíà èãðàåò ðîëü ãóìàíèòàðíîé ýêñïåð-
òèçû, ïðåäóïðåæäàÿ è ïðîãíîçèðóÿ âîçìîæíûå íå-
ãàòèâíûå ïîñëåäñòâèÿ ñîâðåìåííûõ äîñòèæåíèé íàóêè
äëÿ áèîñîöèàëüíîé ñóùíîñòè ÷åëîâåêà [6].

Â îòëè÷èå îò ïðîìûøëåííîé ðåâîëþöèè ïðîøëî-
ãî, ñîâðåìåííûé ýòàï íàó÷íîãî ïðîãðåññà ñòðîèòñÿ
âîêðóã áèîëîãèè è ñâÿçàííûìè ñ íåé ìåäèöèíîé, âå-
òåðèíàðèåé, ñåëüñêèì õîçÿéñòâîì êàê îñíîâû ïðî-
ðûâíûõ òåõíîëîãèé — èìåííî îíè, ïî ìíåíèþ ó÷å-
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íûõ, ðåøàò â XXI âåêå ïðîäîâîëüñòâåííóþ ïðîáëåìó
è çíà÷èòåëüíî óëó÷øàò çäîðîâüå ÷åëîâåêà (çäåñü ðå÷ü
èäåò êàê î ñðåäñòâàõ ïðîôèëàêòèêè çàáîëåâàíèé, òàê
è îá èííîâàöèîííûõ ìåòîäàõ ëå÷åíèÿ). Áèîýòèêà
â ýòîì ðàêóðñå èãðàåò ðîëü èíäèêàòîðà ñîöèàëüíîé
ðåàêöèè íà íîâàöèè, îíà îïðåäåëÿåò ïðèíöèïû è êðè-
òåðèè íðàâñòâåííîãî îòíîøåíèÿ ê æèâîìó è ïðèçâàíà
ïðåäîòâðàòèòü íåãàòèâíûå ïîñëåäñòâèÿ áèîâëàñòè,
êîòîðóþ ñåãîäíÿ ïîëó÷èëî ÷åëîâå÷åñòâå â ëèöå ñîâðå-
ìåííûõ áèîìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé [8]. Íå äîëæíîå
èñïîëüçîâàíèå ýòèõ òåõíîëîãèé (ê ïðèìåðó, ãåíåòè-
÷åñêèõ èëè ñâÿçàííûõ ñ èñêóññòâåííîé ðåïðîäóêöèåé,
íåéðîôàðìàêîëîãèåé èëè ñðåäñòâàìè ïðîäëåíèÿ æèç-
íè) ìîæåò ïðèíåñòè íå ìåíüøå âðåäà, ÷åì êàòàñòðî-
ôû, ñâÿçàííûå ñ ÿäåðíîé è àòîìíîé ýíåðãåòèêîé [9].
Ïðèìåíåíèå äîñòèæåíèé íàóêè â îáëàñòè ïðîäëåíèÿ
æèçíè, âûõàæèâàíèÿ íåäîíîøåííûõ ìëàäåíöåâ (à ñå-
ãîäíÿ âîçìîæíî âûõàæèâàíèå ðåáåíêà ñ ìàññîé òåëà
îò 500 ãðàìì, ðîæäåííîãî ïîñëå 22 íåäåëü ãåñòàöèè.
Ïî ñòàòèñòèêå ÂÎÇ íåäîíîøåííûìè â ìèðå åæåãîä-
íî ðîæäàåòñÿ 20 ìëí äåòåé, èç íèõ îêîëî ìèëëèîíà
— äåòè ñ ýêñòðåìàëüíî íèçêîé ìàññîé òåëà), ñîõðà-
íåíèÿ æèçíè ëþäÿì ñ òÿæåëîé ïàòîëîãèåé ïðèâîäèò ê
òîìó, ÷òî áèîëîãè÷åñêîå âîñïðîèçâîäñòâî ÷åëîâåêà
ïîäâåðãàåòñÿ îïàñíîñòè è ñóùåñòâóåò óãðîçà óõóä-
øåíèÿ ãåíîôîíäà ÷åëîâå÷åñòâà, òàê êàê ïðîèñõîäèò
óñòðàíåíèå äåéñòâèé åñòåñòâåííîãî îòáîðà è âûáðà-
êîâêè íîñèòåëåé ãåíåòè÷åñêèõ îøèáîê èç ïîêîëåíèÿ
â ïîêîëåíèå. Åñëè ïðèáàâèòü ê ýòîìó âîçìîæíîñòè
èçìåíåíèÿ ãåíîìà, êîòîðûå óæå ïðèìåíÿþò äëÿ ëå÷å-
íèÿ íàñëåäñòâåííûõ çàáîëåâàíèé (íå ñîâìåñòèìûõ
ñ æèçíüþ èëè ãëóáîêî èíâàëèäèçèðóþùèõ) è ïîëó÷å-
íèÿ îñîáåé ñ çàäàííûìè ñâîéñòâàìè (íàïðèìåð, îáëà-
äàþùèõ ïðèîðèòåòàìè äëÿ äîñòèæåíèÿ âûñîêèõ ñïîð-
òèâíûõ ðåçóëüòàòîâ) — ýòî óæå ñåðüåçíàÿ îïàñíîñòü
èçìåíåíèÿ îñíîâ òåëåñíîñòè ÷åëîâåêà [6].

Áèîýòèêà — ýòî ôåíîìåí ñîâðåìåííîé êóëüòóðû,
îáëàñòüþ èíòåðåñîâ êîòîðîé ÿâëÿåòñÿ ïðîñòðàíñòâî
ïðîáëåì, ñâÿçàííûõ ñ æèçíüþ, êîòîðûå ðåøàþòñÿ íå
ñ òðàäèöèîííûõ ãèïïîêðàòîâî ïàòåðíàëèñòè÷åñêèõ
ïîçèöèé, à ÿâëÿþòñÿ ðåçóëüòàòîì êîìïðîìèññà ìåæäó
ñôåðîé âûðàáîòêè è ïðèìåíåíèÿ íîâûõ áèîìåäèöèí-
ñêèõ çíàíèé è òåõíîëîãèåé, ñ îäíîé ñòîðîíû, è èíäè-
âèäîì è îáùåñòâîì — ñ äðóãîé [10] ïðè ðàçäåëåíèè
îòâåòñòâåííîñòè ìåæäó âñåìè ñòîðîíàìè çà ðåçóëüòà-
òû ýòîé äåÿòåëüíîñòè. Äëÿ ðåàëèçàöèè ýòîé äåÿòåëü-
íîñòè ñîçäàí ñîöèàëüíûé èíñòèòóò, âêëþ÷àþùèé
ñëîæíóþ ñèñòåìó ìåæäóíàðîäíûõ (íà óðîâíå ÎÎÍ,
ÞÍÅÑÊÎ, ÂÎÇ, Ñîâåòà Åâðîïû è ò.ä.), íàöèî-
íàëüíûõ (â ñèñòåìå ãîñóäàðñòâåííûõ è ïðîôåññèî-
íàëüíûõ îðãàíèçàöèé), ðåãèîíàëüíûõ è ëîêàëüíûõ
(â ñòðóêòóðàõ èññëåäîâàòåëüñêèõ è ïðàêòè÷åñêèõ
îðãàíèçàöèé) ýòè÷åñêèõ êîìèòåòîâ. Áèîýòèêà â îïðå-
äåëåííîì àñïåêòå ÿâëÿåòñÿ ÷àñòüþ ïðàâîçàùèòíîãî

äâèæåíèÿ ðåàëèçóåìîãî ðàçëè÷íûìè îáùåñòâåííûìè
îðãàíèçàöèÿìè è äâèæåíèÿìè: íåçàâèñèìûå âðà÷åá-
íûå àññîöèàöèè, îðãàíèçàöèè çàùèòû ïðàâ ïàöèåí-
òîâ, îðãàíèçàöèè çàùèòû ïðàâ æèâîòíûõ, îðãàíèçà-
öèè ñòîðîííèêîâ è ïðîòèâíèêîâ ïðàâà íà àáîðò è ò.ä.

Ñ÷èòàåòñÿ, ÷òî ïåðâûì áèîýòè÷åñêèì ðåøåíèåì
áûëî îïðåäåëåíèå êðèòåðèåâ äîñòóïà ïàöèåíòîâ
ê æèçíåñïàñàþùåé òåõíîëîãèè — ðå÷ü èäåò î ïåðâîì
àïïàðàòå «èñêóññòâåííàÿ ïî÷êà», ïîÿâèâøåìñÿ
â áîëüíèöå Ñèýòëà â íà÷àëå 70-õ ãîäîâ 20 âåêà. Âîï-
ðîñ î ïåðâîî÷åðåäíîñòè îêàçàíèÿ ïîìîùè ïàöèåíòàì
âðà÷è íå ñòàëè ðåøàòü ñàìè, à ïðåäëîæèëè ñîçäàòü
ñîâåò èç óâàæàåìûõ ãðàæäàí îêðóãà, êîòîðûé ñ ëåã-
êîé ðóêè ïðåäñòàâèòåëåé ñðåäñòâ ìàññîâîé èíôîðìà-
öèè ñðàçó æå áûë íàçâàí «áîæåñòâåííûì êîìèòå-
òîì». Ýòîìó êîìèòåòó ïðèõîäèëîñü âåðøèòü ñóäüáû
ëþäåé, ðåøàòü íåïðîñòóþ çàäà÷ó: êîìó ïðåäîñòàâèòü
øàíñ íà âûæèâàíèå, êîìó îòêàçàòü...

Äàëåå îñòðûìè ïðîáëåìàìè, ðåøàåìûìè ñîâìåñ-
òíî ïðîôåññèîíàëàìè è îáùåñòâîì, ñòàëè âîïðîñû
ïðîëîíãàöèè æèçíè äëÿ ëèö, òðåáóþùèõ ïðèìåíåíèÿ
àïïàðàòîâ èñêóññòâåííîé âåíòèëÿöèè èëè èñêóññòâåí-
íîãî êðîâîîáðàùåíèÿ, ïðè ñòîéêîé óòåðå ñîçíàíèÿ.
Èìåííî áëàãîäàðÿ ìåæäèñöèïëèíàðíîìó ïîäõîäó
óäàëîñü ïðèäòè ê ïîíÿòèþ ñìåðòè ìîçãà è âûðàáî-
òàòü åå êðèòåðèè. È äåëî íå òîëüêî â ýêñïëóàòàöèè
òåõíèêè, ðàáîòå âðà÷åé è ÷óâñòâàõ ðîäñòâåííèêîâ, ñè-
òóàöèÿ îñëîæíÿåòñÿ äàëüíåéøèìè âîçìîæíîñòÿìè —
ïåðñïåêòèâàìè èñïîëüçîâàíèÿ òðóïíûõ îðãàíîâ äëÿ
òðàíñïëàíòàöèè. Öåëü â äàííîì ñëó÷àå áëàãîðîäíà
— ñïàñåíèå æèçíè òÿæåëîáîëüíûì, èíîãî øàíñà âû-
æèâàíèÿ íå èìåþùèì, ïîäõîä ê ïðîöåäóðå — ñëîæ-
íûé: ñ ðàöèîíàëüíîé ïîçèöèè — çàáîð îðãàíîâ íåîá-
õîäèìî îñóùåñòâèòü êàê ìîæíî ðàíüøå, ïðè ìàêñè-
ìàëüíîé èõ ðàáîòîñïîñîáíîñòè, à ñ ýòè÷åñêîé ïîçèöèè
— åñòü îïàñíîñòü ðàçîáðàòü íà îðãàíû ÷åëîâåêà, ñïî-
ñîáíîãî ê äàëüíåéøåé æèçíåäåÿòåëüíîñòè...

Ñëåäóþùèì øàãîì â ñòàíîâëåíèè íàóêè ñòàëî îá-
ñóæäåíèå ýòè÷åñêèõ ïðîáëåì èñêóññòâåííîé ðåïðîäóê-
öèè. Â 70-õ ãîäàõ ïðîøëîãî âåêà ïîÿâèëàñü âîçìîæ-
íîñòü ïðèìåíåíèÿ ìåòîäîâ èñêóññòâåííîé èíñåìèíà-
öèè, â òîì ÷èñëå ãåòåðîëîãè÷åñêîé (ñ èñïîëüçîâàíèåì
ñïåðìû äîíîðà), ýêñòðàêîðïîðàëüíîãî îïëîäîòâîðåíèÿ
è òðàíñïëàíòàöèè ýìáðèîíà, â ðÿäå ñëó÷àåâ òðàíñïëàí-
òàöèè äëÿ âûíàøèâàíèÿ â ìàòêó íå ãåíåòè÷åñêîé ìàòå-
ðè (ñóððîãàòíîå ìàòåðèíñòâî).

Ïðè ïðèìåíåíèè ýòèõ ìåòîäîâ èñêóññòâåííîé ðåï-
ðîäóêöèè ïðîáëåì ýòèêè íåñêîëüêî:

� âî-ïåðâûõ, âîçíèêàþò ñëîæíîñòè â óñòàíîâëå-
íèè ðîäñòâåííûõ îòíîøåíèé — ó îäíîãî ðåáåíêà ìî-
æåò áûòü äî ïÿòè ðîäèòåëåé, à æåíùèíà, âûíîñèâøàÿ
åãî («ñóððîãàòíàÿ ìàòü»), ìîæåò áûòü îäíîâðåìåííî
è åãî æå áàáóøêîé, åñëè ðåáåíîê áûë çà÷àò ÿéöåêëåò-
êîé åå äî÷åðè, èëè òåòåé (èç ÿéöåêëåòêè ñåñòðû).
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Êñòàòè, îòíîøåíèå ê ñóððîãàòíîìó ìàòåðèíñòâó â
ðàçíûõ ñòðàíàõ íå îäíîçíà÷íî — îò åãî ïîääåðæêè
(Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ), äî æåñòêèõ îãðàíè÷åíèé
(Âåëèêîáðèòàíèÿ, Øâåéöàðèÿ, Èçðàèëü) è çàïðåòà
(Àâñòðèÿ, Øâåöèÿ, Ôðàíöèÿ) [4]. Õîòÿ è â íàøåé
ñòðàíå çàêîí (ÔÇ ¹323 «Îá îñíîâàõ îõðàíû çäî-
ðîâüÿ ãðàæäàí Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè», 2011) ðàç-
ðåøàåò ñóððîãàòíîå ìàòåðèíñòâî, îöåíêà òåõíîëîãèè
îáùåñòâîì íå åäèíà. Òàê, â ìàðòå 2017 ã. â Ãîñäóìó
÷ëåíîì Ñîâåòà Ôåäåðàöèè Ðîññèè îò Âëàäèìèðñêîé
îáëàñòè Àíòîíîì Áåëÿêîâûì âíåñåí çàêîíîïðîåêò
î çàïðåòå ñóððîãàòíîãî ìàòåðèíñòâà;

� âî-âòîðûõ, ïðîèçâîäèòñÿ ìàíèïóëÿöèÿ ñ ÷åëîâå-
÷åñêèìè ýìáðèîíàìè (ýòî ìîæåò áûòü íà ýòàïå
«â ïðîáèðêå», êîãäà âûáèðàþò 1—2 ýìáðèîíà äëÿ
òðàíñïëàíòàöèè â ìàòêó, à îñòàëüíûå óíè÷òîæàþò
èëè çàìîðàæèâàþò è íå ôàêò, ÷òî îíè áóäóò â äàëü-
íåéøåì èñïîëüçîâàíû, à íå óòèëèçèðîâàíû; èëè íà
ýòàïå ïîñëå ïåðåñàäêè ýìáðèîíîâ â ìàòêó — ðåäóê-
öèÿ ýìáðèîíîâ, êîãäà ïðè âîçíèêíîâåíèè ìíîãîïëîä-
íîé áåðåìåííîñòè ÷àñòü æèçíåñïîñîáíûõ èç íèõ
óíè÷òîæàþò). È ýòîì ñëó÷àå ÷åëîâåê èãðàåò ðîëü áî-
ãà: êàêèå ýìáðèîíû âûáðàòü äëÿ ïåðåñàäêè, êàêèå ðå-
äóöèðîâàòü, êàêèå óíè÷òîæèòü? Â ýòîì ñëó÷àå àêòó-
àëüíîé ñòàíîâèòñÿ ïðîáëåìà óñòàíîâëåíèÿ êðèòåðèåâ
îïðåäåëåíèÿ ìîìåíòà íà÷àëà ÷åëîâå÷åñêîé æèçíè:
ñëèÿíèå ìóæñêîé è æåíñêîé ãàìåò, ïåðâûå äåëåíèÿ
êëåòîê, èìïëåìåíòàöèÿ çàðîäûøà â ñòåíêó ìàòêè,
ôîðìèðîâàíèå íåðâíîé òðóáêè, ïîÿâëåíèå ñåðäöåáèå-
íèÿ èëè äûõàíèÿ? Îïðåäåëåíèå ñòàòóñà ïëîäà âåäåò
ê ïîÿâëåíèþ ìîðàëüíûõ îáÿçàòåëüñòâ. À åñëè äîáà-
âèòü ê ýòîìó åùå è âîçìîæíîñòè ðåäàêòèðîâàíèÿ ãå-
íîìà, íàïðèìåð ñ ïîìîùüþ äîñòóïíîé ñåãîäíÿ òåõíî-
ëîãèè CRISPR/Cas9, è îáñóæäàåìûé íà ñòðàíèöàõ
ïðîôåññèîíàëüíîé ïå÷àòè (Science Translational
Medicine), ïóòü ïîëó÷åíèÿ ÿéöåêëåòîê èç ñòâîëîâûõ
êëåòîê ýìáðèîíà èëè âçðîñëîãî îðãàíèçìû (òåõíîëî-
ãèÿ ýêñòðàêîðïîðàëüíîãî ãàìåòîãåíåçà), òî ýòî çàñòà-
âèò íàñ çàäóìàòüñÿ î ñóäüáå ìíîãî÷èñëåííûõ ëèøíèõ
ýìáðèîíîâ è ðàñöâåòå åâãåíèêè, î ðåàëüíîñòè ýêñïå-
ðèìåíòîâ íà çàðîäûøàõ, äàëåå — î ðîæäåíèè ôåíî-
ìåíà ãåíåòè÷åñêîãî íåðàâåíñòâà è äð., à âñå ýòî —
ïðîáëåìû áèîýòèêè. È, õîòÿ ýòè âîïðîñû ìîãóò è
íå ñòàòü ðåàëüíîñòüþ åùå î÷åíü äîëãî, öåëåñîîáðàçíî
íà÷àòü äóìàòü íàä íèìè óæå ñåé÷àñ.

Åñëè âîçìîæíîñòü ñîçäàíèÿ ÿéöåêëåòêè èñêó-
ññòâåííûì ïóòåì — äåëî áóäóùåãî, òî àáñîëþòíî ñî-
âðåìåííûìè è íàñóùíûìè â ðàìêàõ äåìîãðàôè÷åñêîé
ïîëèòèêè ÿâëÿþòñÿ âîïðîñû ãåíäåðíîé èäåíòèôèêà-
öèè è òðàíñôîðìàöèè, äåêîíñòðóêöèè ñåêñóàëüíîñòè
(ãîìîñåêñóàëèçìà è òðàíññåêñóàëèçìà), áèîýòè÷åñêîé
òîëåðàíòíîñòè. Îäíîïîëûå áðàêè, ãåíäåðíîå ðàâå-
íñòâî â âîïðîñàõ ðîäèòåëüñòâà — íå âûäóìêè. Ñà-
ìûì èçâåñòíûì ïðèìåðîì «ìóæñêîé áåðåìåííîñòè»

äî ñèõ ïîð îñòàåòñÿ èñòîðèÿ Òîìàñà Áèòè — òðàíñ-
ãåíäåðà, êîòîðûé ñîõðàíèë ìàòêó è ðîäèë òðîèõ äå-
òåé. Ýòî ìîãëî áû ñòàòü, ïî ìíåíèþ àâòîðîâ, íîâûì
ðåøåíèåì ïðîáëåìû áåñïëîäèÿ, à òàêæå ïî-íàñòîÿ-
ùåìó óðàâíÿëî áû ìóæ÷èí è æåíùèí â ïðàâàõ. Âîç-
ìîæíî, äëÿ ðÿäà ãåòåðîñåêñóàëüíûõ ñåìåé, êîãäà
æåíùèíà íå ìîæåò èëè íå õî÷åò ñàìà âûíàøèâàòü ðå-
áåíêà, ðîæäåíèå ðåáåíêà ìóæ÷èíîé ìîãëî áû ñòàòü
áëàãîì, íî ýòî òàêæå è øàíñ äëÿ ãîìîñåêñóàëîâ. Ýòó
òåìó àêòèâíî è âñåðüåç îáñóæäàþò â ãîìîñåêñóàëüíûõ
è òðàíññåêñóàëüíûõ ñîîáùåñòâàõ, à ðåàëèçàöèÿ òàêîé
âîçìîæíîñòè ìîæåò ñòàòü îñíîâàíèåì äëÿ ïîäðûâà
âñåãî èíñòèòóòà ñåìüè.

Ñåðüåçíîé áèîýòè÷åñêîé ïðîáëåìîé íàøèõ äíåé
ñòàëà è ïðîáëåìà èñêóññòâåííîãî èíòåëëåêòà. Ðàçâè-
òèå òåõíîëîãèé íåéðîïðîòåçèðîâàíèÿ — øàíñ äîñ-
òîéíîé æèçíè ïàöèåíòîâ ïîñëå ïîâðåæäåíèÿ ìîçãà,
âûçâàííîãî àâàðèåé, èíñóëüòîì èëè äåãåíåðàòèâíûìè
íåâðîëîãè÷åñêèìè çàáîëåâàíèÿìè. Óïðàâëÿåìîå ìûñ-
ëüþ óñòðîéñòâî ïîìîãàåò äâèãàòüñÿ ïàðàëèçîâàííûì
êîíå÷íîñòÿì, ñòèìóëÿòîð ñïèííîãî ìîçãà îáëåã÷àåò
õðîíè÷åñêèå áîëè, ñòèìóëÿòîð êðåñòöîâîãî íåðâà
èñïîëüçóåòñÿ äëÿ ëå÷åíèÿ íåäåðæàíèÿ, ñòèìóëÿòîð
áëóæäàþùåãî íåðâà ïðèìåíÿþò â ñëó÷àå ýïèëåïñèè
è äëÿ êîíòðîëÿ çà ñîñòîÿíèåì ïñèõèêè ïðè ãëóáîêèõ
äåïðåññèÿõ. Èìïëàíòàòû, îêàçûâàþùèå ãëóáîêóþ
ñòèìóëÿöèþ ãîëîâíîãî ìîçãà, èñïîëüçóþòñÿ äëÿ ëå÷å-
íèÿ äðîæàíèÿ ïðè áîëåçíè Ïàðêèíñîíà è ýññåíöèàëü-
íîãî äðîæàíèÿ. Â òîæå âðåìÿ, Äæîíàòàí Çòòðåéí,
ïðîôåññîð èíòåðíåò-ïðàâà þðèäè÷åñêîãî ôàêóëüòåòà
Ãàðâàðäà, ñ÷èòàåò, ÷òî ñóùåñòâóåò îïàñíîñòü òîãî,
÷òî óñëîæíåíèå êîìïüþòåðíûõ ñèñòåì, ñîçäàíèå ñà-
ìîîáó÷àþùèõñÿ ïðîãðàìì ìîæåò ïîìåøàòü íàì â îá-
åñïå÷åíèè äîëæíîãî óðîâíÿ ïðîâåðêè è êîíòðîëÿ.
«Ìåíÿ áåñïîêîèò ñîêðàùåíèå àâòîíîìèè ÷åëîâåêà,
ïîñêîëüêó íàøè ñèñòåìû — ïðè ïîìîùè òåõíîëîãèé
— ñòàíîâÿòñÿ âñå áîëåå ñëîæíûìè è òåñíî
âçàèìîñâÿçàííûìè».

Íàñòîÿùèì ÿâëÿåòñÿ ðàçðàáîòêà è èñïîëüçîâàíèå
ýëåêòðîííî-ìåõàíè÷åñêèõ ñèñòåì — èíôîðìàöèîí-
íî-êîììóíèêàöèîííûå èìïëàíòàòîâ, êîòîðûå ìîãóò
ïðîâîäèòü ìîíèòîðèíã ñîñòîÿíèÿ îðãàíèçìà è ïåðåäà-
âàòü èíôîðìàöèþ íà âíåøíèå óñòðîéñòâà, à â ñëó-
÷àå íåîáõîäèìîñòè äàæå ñîîáùàòü î êðèòè÷åñêîì
ñîñòîÿíèè îðãàíèçìà. Èñêóññòâåííûé ãèïïîêàìï —
ïðîòåç ìîçãà, ðàçðàáàòûâàåìûé â âèäå ÷èïà, ïðè ïî-
ìîùè êîòîðîãî ìîæíî âîññòàíàâëèâàòü èëè óëó÷-
øàòü ïàìÿòü. Â îòëè÷èå îò êîõëåàðíûõ ïðîòåçîâ
ýòîò ÷èï áóäåò çàìåíÿòü ðàáîòó ïîâðåæäåííîé îá-
ëàñòè ìîçãà. Êîðòèêàëüíûé èìïëàíòàò ïðåäíàçíà÷åí
äëÿ ëþäåé, ëèøåííûõ çðåíèÿ, îí ïîçâîëèò ïåðåäà-
âàòü èíôîðìàöèþ îò öèôðîâîé ìèíè-êàìåðû
ê ýëåêòðîäàì, ñîåäèíåííûì ñî çðèòåëüíîé çîíîé
êîðû ãîëîâíîãî ìîçãà, ìèíóÿ íåôóíêöèîíèðóþùóþ

ÄÈÑÊÓÑÑÈÎÍÍÀß ÒÐÈÁÓÍÀ

60



ðåòèíó èëè çðèòåëüíûé íåðâ. Îêóëÿðíûé èìïëàíòàò,
èëè èñêóññòâåííàÿ ðåòèíà, — íîâàÿ òåõíîëîãèÿ ïî
çàìåíå íåôóíêöèîíèðóþùåé ðåòèíû (ñëîÿ âîñïðè-
íèìàþùèõ ñâåò êëåòîê, ðàñïîëîæåííîãî â ãëàçå).
Èíòåðôåéñ ìåæäó êîìïüþòåðîì è ìîçãîì. Ïðè
ïîìîùè ýòîé òåõíîëîãèè áóäåò âîçìîæíî ïîëó÷àòü
èíôîðìàöèþ èç ãîëîâíîãî ìîçãà è ïðåäñòàâëÿòü åå
â âèäå êîìïüþòåðíîãî èíòåðôåéñà. Ïðè ïîìîùè
êîõëåàðíûõ è çðèòåëüíûõ èìïëàíòàòîâ èíôîðìàöèÿ
áóäåò ïîñòóïàòü â ìîçã, à ñ ïîìîùüþ ýòîé òåõíîëîãèè
âûâîäèòüñÿ íà âíåøíèå èñòî÷íèêè (íàïðèìåð, íà ìî-
íèòîð). Âñå âìåñòå ïîçâîëèò ñîçäàòü èíòåðàêòèâ-
íóþ òåõíîëîãèþ, áëàãîäàðÿ êîòîðîé, íàïðèìåð, ïàðà-
ëèçîâàííûå ëþäè ñìîãóò âñòóïàòü â êîììóíèêàöèþ.
GPS èìïëàíòàòû îïðåäåëÿþò ìåñòîíàõîæäåíèå ÷å-
ëîâåêà ïðè ïîìîùè ñïóòíèêîâîé ñèñòåìû íàâèãàöèè.

Â ñòàäèè ðàçðàáîòêè íàõîäÿòñÿ òåõíîëîãèè, íà-
ïðàâëåííûå íà óëó÷øåíèå ñïîñîáíîñòåé ÷åëîâåêà.
Ñðåäè íèõ ÷èïû-èìïëàíòàíòû êèáåð-ïàìÿòè, áåñ-
ïðîâîäíàÿ è íåâåðáàëüíàÿ êîììóíèêàöèÿ ìåæäó
ëþäüìè. Èñêóññòâåííîå âèäåíèå — ðàçðàáîòêà
èìïëàíòàòîâ, êîòîðûå äàþò âîçìîæíîñòü âèäåòü èí-
ôðàêðàñíûå ëó÷è. Äëÿ ýòîãî áóäåò èñïîëüçîâàòüñÿ
èíôðàêðàñíàÿ êàìåðà, ïîäñîåäèíåííàÿ ê èìïëàíòàòó.
Çâóêîâîé çóá — òàêàÿ òåõíîëîãèÿ ïîìîæåò ïåðå-
äàâàòü çâóêîâóþ èíôîðìàöèþ ñ èñïîëüçîâàíèåì
âíóòðåííåé âèáðàöèè êîñòåé âî âíóòðåííåå óõî. ×å-
ðåç çâóêîâîé çóá ìîæíî áóäåò óñòàíàâëèâàòü ñâÿçü
ñ êîìïüþòåðàìè, ìîáèëüíûìè òåëåôîíàìè è äðóãèìè
óñòðîéñòâàìè.

Íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî, êàê çàÿâëÿþò èññëåäîâàòåëè,
ïîòðåáóåòñÿ âðåìÿ, ïðåæäå ÷åì ìíîãèå èç óïîìÿíó-
òûõ âûøå òåõíîëîãèé áóäóò ðåàëèçîâàíû íà ïðàêòè-
êå, óæå ñåé÷àñ ìîæíî ãîâîðèòü î êàðäèíàëüíûõ
èçìåíåíèÿõ ñîâðåìåííûõ ïðåäñòàâëåíèé î ÷åëîâåêå,
êîòîðûå ïðîèçîéäóò â áëèæàéøèå äåñÿòèëåòèÿ â ñâÿ-
çè ñ ñîâåðøåíñòâîâàíèåì èíôîðìàöèîííî-êîììóíè-
êàöèîííûõ èìïëàíòàòîâ [3].

Íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî àíäðîèä ÿâëÿåòñÿ ëèøü èñ-
êóñíîé èìèòàöèåé ÷åëîâåêà è îáÿçàí ïîä÷èíÿòüñÿ ñî-
îáðàæåíèÿì ãóìàíèçìà, ñîâðåìåííûå òåõíîëîãèè, ïî
ìíåíèþ ýêñïåðòîâ, âïëîòíóþ ïðèáëèçèëèñü ê ñîçäà-
íèþ ñèñòåìû, êîòîðàÿ ñïîñîáíà ìûñëèòü ñàìîñòîÿ-
òåëüíî. È, êàê ñëåäñòâèå, îòðèöàòü àáñîëþòíîå ïîä-
÷èíåíèå ÷åëîâåêó. Ìîæåò áûòü îïàñåíèÿ íàó÷íîãî
ôàíòàñòà Àéçåêà Àçèìîâà («Õîðîâîä», 1942), ãäå
îí ñôîðìóëèðîâàë îáÿçàòåëüíûå ïðàâèëà ïîâåäåíèÿ
äëÿ ðîáîòîâ è âûðàçèë îïàñåíèÿ ïðè èõ áóíòå, ñòàíåò
ðåàëüíîñòüþ? Åâðîïåéñêàÿ ãðóïïà ïî ýòèêå íàóêè
è íîâûõ òåõíîëîãèé ïðè Åâðîïåéñêîé êîìèññèè ðàç-
ðàáîòàëà ðåêîìåíäàöèè, öåëü êîòîðûõ — ôîðìèðîâà-
íèå ïðàâîâûõ è ýòè÷åñêèõ ãðàíèö áèîòåõíîëîãèé, ðàç-
âèòèå ïðèíöèïîâ ãðàæäàíñêîãî îáùåñòâà è âìåñòå
ñ òåì óñòðàíåíèå áàðüåðîâ äëÿ ðàçâèòèÿ è âíåäðåíèÿ

èíôîðìàöèîííî-êîììóíèêàöèîííûõ èìïëàíòàòîâ
(Code of conduct for responsible nanosciences and
nanotechnologies research) [11].

Ïåðâûì ëåêàðñòâîì îò ðàêà ìû îáÿçàíû õèìè÷åñ-
êîìó îðóæèþ Âòîðîé ìèðîâîé âîéíû — ãîð÷è÷íîìó
ãàçó. Ðàáîòàÿ ñ âåòåðàíàìè âîéíû, ïîñòðàäàâøèìè âî
âðåìÿ ãàçîâîé àòàêè, àìåðèêàíñêèå ó÷¸íûå îáíàðóæè-
ëè, ÷òî ãîð÷è÷íûé ãàç ìîæíî èñïîëüçîâàòü äëÿ ëå÷å-
íèÿ ëèìôîìû. Ïîçæå, è òàêæå ñëó÷àéíî, áûëè
îòêðûòû äðóãèå ïðåïàðàòû. Ñåãîäíÿ ñ÷¸ò òàðãåòíûõ
ïðåïàðàòîâ èä¸ò óæå íà òûñÿ÷è. Èäåÿ ïðîåêòà ïî
êàðòèðîâàíèþ íóêëåîòèäíûõ ïîëèìîðôèçìîâ, êîòî-
ðûå îòâå÷àþò çà èíäèâèäóàëüíûé îòêëèê íà ëåêà-
ðñòâåííûå ïðåïàðàòû, áûëà ïîääåðæàíà äåñÿòüþ
ôàðìàêîëîãè÷åñêèìè êîìïàíèÿìè, â òîì ÷èñëå Roche,
Novartis è Glaxo Welcome. Âåäåòñÿ ïîèñê ïîëèìîð-
ôèçìîâ, îòâåòñòâåííûõ çà ðèñêè äèàáåòà, àñòìû è áî-
ëåçíåé ñåðäöà. Íà ñåãîäíÿøíèé äåíü çàìûñåë ïèî-
íåðîâ ïåðñîíàëèçèðîâàííîé ìåäèöèíû ïåðåøåë èç
ñòàäèè ðåøåíèÿ ïðèêëàäíûõ òðóäíîñòåé îòäåëüíûõ
ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ êîìïàíèé â ðàçðÿä ãëîáàëüíûõ
ïðîåêòîâ ïî ñìåíå ïàðàäèãìû ìåäèöèíû è ïðåâðà-
ùåíèþ åå â ïåðñîíàëüíóþ, ïðåâåíòèâíóþ è ïðåä-
èêòèâíóþ ìåäèöèíó [3]. Çíàÿ î ñàìûõ êëèíè÷åñêè
çíà÷èìûõ ìóòàöèÿõ ó ïàöèåíòà, ìîæíî â ñïåöèàëü-
íûõ áàçàõ äàííûõ ïî ôàðìàêîãåíîìèêå íàéòè ïîäõî-
äÿùèå ïðåïàðàòû è ýôôåêòèâíî ïîìî÷ü ïàöèåíòó.
Ìîæíî è íàîáîðîò: èñïîëüçóÿ äàííûå î ìóòàöèÿõ,
ïðèñóùèõ îïðåäåëåííûì ãðóïïàì ëþäåé, ðàçðàáîòàòü
ãåíåòè÷åñêîå îðóæèå, ñïîñîáíîå óíè÷òîæàòü ëþäåé,
íàïðèìåð, ïî ðàñîâîìó ïðèçíàêó. Òàêîé ãåííûé òåð-
ðîðèçì ìîæåò âûãëÿäåòü âïîëíå ïðèñòîéíî: ëþäè
óïîòðåáëÿþò òðàäèöèîííûé äëÿ íèõ ïèùåâîé êîìïî-
íåíò è ïîãèáàþò, à ïðè÷èíîé ýòîãî ÿâëÿåòñÿ ìîäèôè-
êàöèÿ ýòîãî ïðîäóêòà, âåäóùàÿ ê áëîêàäå êàêîãî-òî
ãåíà, èìåþùåãîñÿ ó ýòîé ãðóïïû ëþäåé [9].

Ïîæàëóé, ëó÷øå âñåãî ñ òî÷êè çðåíèÿ áèîýòèêè ðàç-
ðàáîòàíà îáëàñòü êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. Çëîóïîò-
ðåáëåíèÿ ïðîøëîãî, ñêàíäàëû, ñâÿçàííûå ñ îïûòàìè íà
çàêëþ÷åííûõ â ôàøèñòñêèõ ëàãåðÿõ, òþðüìàõ, ïàöèåíòàõ
äîìîâ ïðåñòàðåëûõ, èññëåäîâàíèÿ ñ ïðèâëå÷åíèåì íåðàç-
âèòîãî â êóëüòóðíîì ïëàíå íàñåëåíèÿ, íàêîíåö, ïå÷àëüíî
èçâåñòíàÿ òàëèäîìèäîâàÿ òðàãåäèÿ, ïîñëóæèëè âûðàáîò-
êå ÷åòêèõ ïðèíöèïîâ, à ïîçæå è ïðàâèë ïðîâåäåíèÿ áèî-
ìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé ñ ó÷àñòèåì ÷åëîâåêà — Ðóêî-
âîäñòâà ïî êà÷åñòâåííîé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå (Good
Clinical Practice, GCP). Â ýòîé îáëàñòè äîñòèãíóòà è ãàð-
ìîíèçàöèÿ ïðàâèë ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé
â ðàìêàõ îñíîâíûõ ó÷àñòíèêîâ ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè
— ÑØÀ, Åâðîïå, ßïîíèè — äëÿ îáëåã÷åíèÿ ðåãèñòðà-
öèè èñïûòàííîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ñîçäàíî îáùåå
ðóêîâîäñòâî — ICH GCP (International Conference on
Harmonisation of technical requirements for registration of
pharmaceuticals for human use).
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Áàçèñíûì ïðàâèëîì êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé
ÿâëÿåòñÿ äîáðîâîëüíîå èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå
ó÷àñòíèêîâ è åãî êîíöåïöèÿ, ðàçðàáîòàííàÿ äî ìåëî-
÷åé (êàêàÿ èíôîðìàöèÿ, â êàêîì îáúåìå, â êàêîé ôîð-
ìå, êîãäà, êàê äîëæíà áûòü ïðåäñòàâëåíà ïàöèåíòó,
êàê ïîëó÷åíî ñîãëàñèå è äð.) ñëó÷èò îñíîâíîé ãàðàí-
òèåé ýòè÷íîñòè èññëåäîâàíèÿ. Äëÿ èññëåäîâàòåëüñêîé
ïðàêòèêè ñîçäàí ñïåöèàëüíûé áèîýòè÷åñêèé èíñòèòóò
— íåçàâèñèìûå ýòè÷åñêèå êîìèòåòû, ïðîâîäÿùèå
ýòè÷åñêóþ ýêñïåðòèçó ïðîåêòîâ (ðàññìàòðèâàþùèå
ïðîòîêîë èññëåäîâàíèÿ, èíôîðìàöèþ, ïðåäîñòàâëÿå-
ìóþ ïàöèåíòàì, è âñå äîêóìåíòû, îáåñïå÷èâàþùèå
áåçîïàñíîñòü ó÷àñòíèêîâ, ñîïîñòàâëÿþùèå âîçìîæ-
íûé âðåä è ïîëüçó ïðè åãî îñóùåñòâëåíèè) ñ öåëüþ
ñîáëþäåíèÿ ïðàâ è îáåñïå÷åíèÿ áåçîïàñíîñòè ó÷àñ-
òíèêîâ.

Îñòðûõ âîïðîñîâ ìåäèöèíû èìåþùèõ ýòè÷åñêîå
çâó÷àíèå — íåñìåòíîå ìíîæåñòâî: ýòî è ýêîëîãè÷åñ-
êèå àñïåêòû ðàçâèòèÿ áèîìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé,
âîïðîñû, âîçíèêàþùèå ó ÷åëîâåêà â êîíöå æèçíè
(ýâòàíàçèÿ, ïðîáëåìû îòíîøåíèÿ ê óìèðàþùèì áîëü-
íûì), ïðîáëåìû âàêöèíàöèè è ÑÏÈÄà, ãåíåòèêè
(âêëþ÷àÿ ïðîáëåìû ãåíîìíûõ èññëåäîâàíèé, ãåííîé
èíæåíåðèè è ãåíîòåðàïèè, ñîçäàíèÿ òðàíñãåííûõ
îðãàíèçìîâ, ãåíåòè÷åñêîé èíæåíåðèè â ñïîðòå, ïàòåí-
òîâàíèÿ ãåíîìà ÷åëîâåêà, ïðîáëåì ñîâðåìåííîé ïðî-
ãíîñòè÷åñêîé ìåäèöèíû è ãåíåòè÷åñêîãî ïàñïîðòà,
åâãåíè÷åñêèå ïðîãðàììû, êëîíèðîâàíèå ÷åëîâåêà,
âïîëíå ðåàëüíûé áèîòåððîðèçì), ìàíèïóëÿöèè ñî
ñòâîëîâûìè êëåòêàìè, òðàíñïëàíòîëîãèÿ. Íîâîå çâó-
÷àíèå ïðèîáðåòàþò ïðîáëåìû ñîõðàíåíèÿ êîíôèäåí-
öèàëüíîñòè è èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ â ñâÿçè

ñ øèðîêèì ðàçâèòèåì áèîáàíêîâ è ìíîãîå äðóãîå.
Ïîýòîìó íåèññÿêàåìû ãîðèçîíòû ðàçâèòèÿ áèîýòèêè
êàê íàóêè è àêòóàëüíîñòü ýòîãî íàïðàâëåíèÿ ñî
âðåìåíåì áóäåò òîëüêî âîçðàñòàòü.
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Îáÿçàòåëüíûì óñëîâèåì ïðîâåäåíèÿ íàó÷íûõ (êëèíè÷åñêèõ) èññëåäîâàíèé ÿâëÿåòñÿ ïîëó÷åíèå äîáðî-
âîëüíîãî, îñîçíàííîãî, èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ ó÷àñòíèêà èññëåäîâàíèÿ. Îñîáîå âíèìàíèå óäåëÿåòñÿ
èíôîðìèðîâàííîìó ñîãëàñèþ è ïðîöåäóðå åãî ïîëó÷åíèÿ â òåõ ñëó÷àÿõ, êîãäà èññëåäîâàíèå ïðîâîäèòñÿ
ñ ó÷àñòèåì óÿçâèìûõ êîíòèíãåíòîâ, ê êîòîðûì îòíîñÿòñÿ è ëèöà ñ ïñèõè÷åñêèìè ðàññòðîéñòâàìè.
Íàèáîëåå ñëîæíûì âîïðîñîì, ñ òî÷êè çðåíèÿ ýòèêè, ÿâëÿþòñÿ ãðàíèöû àâòîíîìèè, îïðåäåëÿþùèå, â êà-
êèõ ñëó÷àÿõ ñëåäóåò ñ÷èòàòü âûðàæåíèå ñîãëàñèÿ/íåñîãëàñèÿ ïàöèåíòà îñîçíàííûì, êîìïåòåíòíûì è
äîáðîâîëüíûì.
Êëþ÷åâûå ñëîâà: ýòè÷åñêàÿ ýêñïåðòèçà, èíôîðìèðîâàííîå äîáðîâîëüíîå ñîãëàñèå, àâòîíîìèÿ ïàöèåíòà,
ïñèõè÷åñêèå ðàññòðîéñòâà.

Í
àêîïëåíèå è ïðèìåíåíèå çíàíèé â öåëÿõ óëó÷-
øåíèÿ çäîðîâüÿ ÷åëîâåêà îñíîâàíû íà ïðèâåð-
æåííîñòè ýòè÷åñêèì ïðèíöèïàì: èññëåäîâàíèÿ

äîëæíû ïðîâîäèòüñÿ ñ ñîáëþäåíèåì íîðì ýòèêè è îò-
êðûâàòü ïåðñïåêòèâû äëÿ ïîâûøåíèÿ ñòàíäàðòîâ çäî-
ðîâüÿ êàæäîãî. Êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ ÿâëÿþòñÿ
æèçíåííî âàæíûì ýëåìåíòîì ðàçâèòèÿ ãëîáàëüíîé
ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ. Ñîãëàñíî îïðåäåëåíèþ
ÂÎÇ [1], íàó÷íûå (â òîì ÷èñëå êëèíè÷åñêèå) èññëå-
äîâàíèÿ â çäðàâîîõðàíåíèè (ìåäèöèíñêèå èññëåäîâà-
íèÿ ñ ó÷àñòèåì ëþäåé â êà÷åñòâå ñóáúåêòîâ) — ýòî
ëþáàÿ äåÿòåëüíîñòü â ñôåðå îáùåñòâåííûõ íàóê, áèî-
ëîãèè, ìåäèöèíû èëè ýïèäåìèîëîãèè, êîòîðàÿ âêëþ-
÷àåò â ñåáÿ ñáîð è àíàëèç äàííûõ ñ öåëüþ íàêîïëåíèÿ
íîâûõ çíàíèé, è â êîòîðîé ÷åëîâåê ïîäâåðãàåòñÿ ìà-
íèïóëÿöèÿì, âìåøàòåëüñòâó, íàáëþäåíèþ èëè âçàè-
ìîäåéñòâóåò ñ èññëåäîâàòåëåì èíûì ñïîñîáîì — íå-
ïîñðåäñòâåííî èëè ïóòåì èçìåíåíèÿ ñðåäû, èëè ñòà-
íîâèòñÿ èíäèâèäóàëüíî îïîçíàâàåìûì â ðåçóëüòàòå
ñáîðà, ïîäãîòîâêè èëè èñïîëüçîâàíèÿ èññëåäîâàòåëÿ-
ìè áèîëîãè÷åñêîãî ìàòåðèàëà èëè ìåäèöèíñêèõ èëè
èíûõ äîêóìåíòîâ.

Íåîáõîäèìî ïîä÷åðêíóòü, ÷òî ïðèíöèïèàëüíàÿ
ðàçíèöà ìåæäó ëå÷åíèåì è èññëåäîâàíèåì çàêëþ÷àåò-
ñÿ â òîì, ÷òî ëå÷åíèå ïðîâîäèòñÿ â èíòåðåñàõ êîí-
êðåòíîãî ïàöèåíòà, à èññëåäîâàíèå — ñ öåëüþ ïîëó-
÷åíèÿ íîâûõ çíàíèé. Èíûìè ñëîâàìè, îáùåé îñîáåí-
íîñòüþ âñåõ íàó÷íûõ ìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé ÿâ-

ëÿåòñÿ ïîëó÷åíèå íîâûõ çíàíèé, à íå âûãîä äëÿ ó÷àñ-
òíèêîâ. Íî âàæíî ïîìíèòü, ÷òî ïîëó÷åíèå íàó÷íûõ
çíàíèé íå îñâîáîæäàåò ó÷åíûõ-ìåäèêîâ îò îáÿçàí-
íîñòè çàùèùàòü ó÷àñòíèêîâ èññëåäîâàíèÿ îò ïðåäîò-
âðàòèìîãî âðåäà èëè íåîïðàâäàííîãî ðèñêà [2].

Îáÿçàòåëüíûì óñëîâèåì ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèé
ÿâëÿåòñÿ ïîëó÷åíèå äîáðîâîëüíîãî, îñîçíàííîãî, èí-
ôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ ó÷àñòíèêà èññëåäîâàíèÿ
[2—6]. Èíôîðìàöèÿ ó÷àñòíèêó èññëåäîâàíèÿ äîë-
æíà ïðåäîñòàâëÿòüñÿ â äîñòóïíîé äëÿ ïîíèìàíèÿ
ôîðìå, íà ðóññêîì ÿçûêå èëè, ïî òðåáîâàíèþ ó÷àñ-
òíèêà èññëåäîâàíèÿ, íà åãî ðîäíîì ÿçûêå. Ïðåäîñ-
òàâëÿåìàÿ èíôîðìàöèÿ äîëæíà áûòü õîðîøî äîêó-
ìåíòèðîâàíà, ÿñíî èçëîæåíà, äîëæíà äîíîñèòüñÿ áåç
äàâëåíèÿ, îáìàíà è ïîäêóïà, íå äîëæíà ñîäåðæàòü
çàïóãèâàþùåé èíôîðìàöèè è ñâåäåíèé ôèíàíñîâîãî
èëè äðóãîãî õàðàêòåðà ñòèìóëèðîâàíèÿ, êîòîðûå áó-
äóò ïîáóæäàòü ïîòåíöèàëüíîãî ó÷àñòíèêà ê ïðèíÿòèþ
íåàäåêâàòíîãî ðåøåíèÿ.

Îñîáîå âíèìàíèå óäåëÿåòñÿ èíôîðìèðîâàííîìó
ñîãëàñèþ è ïðîöåäóðå åãî ïîëó÷åíèÿ â òåõ ñëó÷àÿõ,
êîãäà èññëåäîâàíèå ïðîâîäèòñÿ ñ ó÷àñòèåì óÿçâèìûõ
ëèö [5—6]. Ê êàòåãîðèè óÿçâèìûõ êîíòèíãåíòîâ îò-
íîñÿòñÿ: íåñîâåðøåííîëåòíèå, ëèöà ñ ïñèõè÷åñêèìè è
ìåíòàëüíûìè ðàññòðîéñòâàìè, ñ íàðóøåíèÿìè îðãà-
íîâ ÷óâñòâ, áåðåìåííûå è êîðìÿùèå æåíùèíû, ïîæè-
ëûå ëþäè, ñòóäåíòû, âîåííîñëóæàùèå, ïðåäñòàâèòåëè
ýòíè÷åñêèõ ìåíüøèíñòâ, ìèãðàíòû, à òàêæå îòäåëü-
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íûå ëèöà è ñîîáùåñòâà ëþäåé, íàõîäÿùèåñÿ â ðàçëè÷-
íûõ óñëîâèÿõ ôèíàíñîâîé, àäìèíèñòðàòèâíîé, íàöèî-
íàëüíîé, ðåëèãèîçíîé, ðàñîâîé è äðóãîé çàâèñèìîñòè.

Ñîâåò Ìåæäóíàðîäíûõ îðãàíèçàöèé ïî Ìåäèöèí-
ñêèì íàóêàì (Council for International Organizations of
Medical Sciences and the World Health Organization)
îïðåäåëÿåò ïîíÿòèå óÿçâèìîñòè (vulnerability) êàê îò-
íîñèòåëüíóþ (èëè àáñîëþòíóþ) íåñïîñîáíîñòü ê çà-
ùèòå ñîáñòâåííûõ èíòåðåñîâ. Óÿçâèìûå êîíòèíãåíòû
— ýòî òå ëèöà, ó êîòîðûõ ïîâûøåí ðèñê ïðè÷èíåíèÿ
èì âðåäà, è ÷àñòî âîçíèêàåò óãðîçà âîçìîæíîñòè çëî-
óïîòðåáëåíèÿ âëàñòüþ ñî ñòîðîíû òåõ, êòî â ñîñòîÿ-
íèè ïðè÷èíèòü âðåä [4].

Êðîìå òîãî, àêòóàëüíîå ôèçè÷åñêîå èëè ïñèõîëî-
ãè÷åñêîå ñîñòîÿíèå íåêîòîðûõ ëþäåé, íàïðèìåð,
ñòàð÷åñêàÿ õðóïêîñòü (frailty), íåòðóäîñïîñîá-
íîñòü/èíâàëèäíîñòü, òÿæåëàÿ áîëåçíü, äåëàåò èõ îñî-
áåííî óÿçâèìûìè. Ñðåäè ïðèçíàêîâ óÿçâèìîñòè
îñíîâíûì ÿâëÿåòñÿ íåäîñòàòî÷íàÿ êîìïåòåíòíîñòü
ñóáúåêòîâ («íåäååñïîñîáíîñòü» â ïñèõîëîãè÷åñêîì
ñìûñëå), êîòîðàÿ âûçûâàåò çàòðóäíåíèÿ â çàùèòå
ñâîèõ èíòåðåñîâ è âûðàæåíèè ñîãëàñèÿ èëè íåñîãëà-
ñèÿ. Íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü, ÷òî äëÿ çàùèòû ñî-
áñòâåííûõ èíòåðåñîâ òàêèå ëþäè ìîãóò âîîáùå îòêà-
çàòüñÿ âûðàæàòü ñîãëàñèå/íåñîãëàñèå (ïðèíèìàòü ðå-
øåíèå), åñëè äîáðîâîëüíîñòü äàâàåìîãî ñîãëàñèÿ ñòà-
âèòñÿ ïîä óãðîçó.

Ïðè ïðîâåäåíèè èññëåäîâàíèÿ ñ ó÷àñòèåì óÿçâè-
ìûõ êîíòèíãåíòîâ äîëæíî îáåñïå÷èâàòüñÿ ñîáëþäå-
íèå ñïåöèàëüíûõ ïðîöåäóð, ó÷èòûâàþùèõ ôàêòîðû
âîçðàñòíîé, èíòåëëåêòóàëüíîé, ìåíòàëüíîé èëè ñîöè-
àëüíîé íåçðåëîñòè ëè÷íîñòè ó÷àñòíèêà èññëåäîâàíèÿ.
Ãîâîðÿ î áîëüíûõ ñ ïñèõè÷åñêèìè ðàññòðîéñòâàìè êàê
î êàòåãîðèè óÿçâèìûõ ó÷àñòíèêîâ èññëåäîâàíèÿ, ïðå-
æäå âñåãî, âîçíèêàåò âîïðîñ î ïðàâîìåðíîñòè ïîëó÷å-
íèÿ èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ ó ëèö ñ ïñèõè÷åñêè-
ìè ðàññòðîéñòâàìè.

Ñóùåñòâóåò òî÷êà çðåíèÿ, îñïàðèâàþùàÿ ïðàâî-
ìåðíîñòü ïîëó÷åíèÿ ñîãëàñèÿ ó ëèö, ñòðàäàþùèõ
òÿæ¸ëûìè ïñèõè÷åñêèìè ðàññòðîéñòâàìè (òàêèìè,
êàê øèçîôðåíèÿ, òÿæ¸ëàÿ äåïðåññèÿ), ïîñêîëüêó ýòè
ðàññòðîéñòâà çíà÷èòåëüíî ñêàçûâàþòñÿ íà êîãíèòèâ-
íûõ ôóíêöèÿõ. Îäíàêî, ïî äàííûì èññëåäîâàíèé ïî-
ñëåäíèõ ëåò, ïðè èçìåíåíèè ôîðìû ïðåäúÿâëåíèÿ èí-
ôîðìàöèè, íåîáõîäèìîé äëÿ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ (íà-
ïðèìåð, ìíîãîêðàòíîå å¸ ïîâòîðåíèå, ïðåäîñòàâëåíèå
áîëüøåãî êîëè÷åñòâà âðåìåíè íà îáäóìûâàíèå), ïðî-
öåíò å¸ óñâîåíèÿ äîñòîâåðíî íå îòëè÷àåòñÿ îò òàêîâî-
ãî ó çäîðîâûõ ëþäåé. Ëèøü â î÷åíü òÿæ¸ëûõ ñëó÷àÿõ
(ñîñòîÿíèÿ èçìåí¸ííîãî ñîçíàíèÿ, îñòðûå ïñèõîçû ñ
âûðàæåííîé ðàñòåðÿííîñòüþ èëè êðàéíåé çàãðóæåí-
íîñòüþ ïñèõîòè÷åñêèìè ïåðåæèâàíèÿìè, ñîñòîÿíèÿ
ãëóáîêîãî ñëàáîóìèÿ) îòíîøåíèå áîëüíîãî ê ôàêòó
îêàçàíèÿ ïñèõèàòðè÷åñêîé ïîìîùè óñòàíîâèòü ïðàê-

òè÷åñêè íåâîçìîæíî, ïîýòîìó ïîëó÷åíèå ñîãëàñèÿ
â òàêèõ ñëó÷àÿõ ñëåäóåò ñ÷èòàòü íåïðàâîìåðíûì.

Âûäåëÿþò ÷åòûðå òèïà íàðóøåííîé ñïîñîáíîñòè
ïðèíèìàòü ðåøåíèÿ, êîòîðûå ó÷èòûâàþòñÿ ïðè ïëà-
íèðîâàíèè è ïðîâåäåíèè íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé
â ïñèõèàòðèè:

1) ôëóêòóèðóþùàÿ — ïðè øèçîôðåíèè, áèïîëÿð-
íîì ðàññòðîéñòâå è íåêîòîðûõ äåìåíöèÿõ, êîãäà áî-
ëåçíåííûå ñèìïòîìû ïåðèîäè÷åñêè óñèëèâàþòñÿ è
óáûâàþò;

2) ïðîñïåêòèâíàÿ — ðàííèå ñòàäèè áîëåçíè
Àëüöãåéìåðà, êîãäà ñèìïòîìàòèêà íåóêëîííî íàðàñ-
òàåò è, íåñìîòðÿ íà èìåþùóþñÿ ñïîñîáíîñòü ïðèíè-
ìàòü ðåøåíèÿ â äàííîå âðåìÿ, èìåþòñÿ óáåäèòåëüíûå
îñíîâàíèÿ îæèäàòü íàðóøåíèÿ åå â áóäóùåì;

3) îãðàíè÷åííàÿ — áîëåå ïðîäâèíóòûå ñòàäèè áî-
ëåçíè Àëüöãåéìåðà, êîãäà, ñïîñîáíîñòü âûðàçèòü èí-
ôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå (informed consent) íàðóøå-
íà, íî ñóáúåêò âñå æå ñïîñîáåí âûðàçèòü «ìåíåå êà-
÷åñòâåííîå» ñîãëàñèå (assent) èëè îòêàçàòüñÿ îò ó÷àñ-
òèÿ â èññëåäîâàíèè;

4) ïîëíàÿ — êîíå÷íûå ñòàäèè áîëåçíè
Àëüöãåéìåðà, ãëóáîêèå äåìåíöèè, êîãäà óòðà÷èâàåòñÿ
ïðàêòè÷åñêè âñÿêàÿ ñïîñîáíîñòü ïðèíèìàòü ðåøåíèÿ,
îñíîâàííûå íà ñêîëüêî-íèáóäü çíà÷èòåëüíîì ðàç-
ìûøëåíèè [5—6].

È çäåñü îñîáåííî îñòðî âñòàåò âîïðîñ î ãðàíèöàõ
àâòîíîìèè, èíà÷å ãîâîðÿ, — â êàêèõ ñëó÷àÿõ ñëåäóåò
ñ÷èòàòü, ÷òî ðåøåíèå ïàöèåíòà (èëè âûðàæåíèå ñî-
ãëàñèÿ/íåñîãëàñèÿ) ÿâëÿåòñÿ îñîçíàííûì, êîìïåòåí-
òíûì è äîáðîâîëüíûì.

Àâòîíîìèÿ ïîíèìàåòñÿ êàê ôîðìà ëè÷íîé ñâîáîäû
äåéñòâèé, ïðè êîòîðîé èíäèâèä ñîâåðøàåò ïîñòóïêè
â ñîîòâåòñòâèè ñî ñâîáîäíî âûáðàííûì èì ðåøåíèåì.
Öåííîñòü àâòîíîìèè çàêëþ÷àåòñÿ, ñ îäíîé ñòîðîíû,
â òîì, ÷òî êîíêðåòíûé ÷åëîâåê, îáëàäàÿ íàèëó÷øèìè
çíàíèÿìè î ñîáñòâåííîì áëàãîïîëó÷èè, ìîæåò ñäå-
ëàòü íàèëó÷øèé âûáîð äëÿ ñàìîãî ñåáÿ. Ñ äðóãîé ñòî-
ðîíû, äàæå åñëè ó ÷åëîâåêà íå âñåãäà åñòü äîñòîâåð-
íûå çíàíèÿ î ñîáñòâåííîì áëàãîïîëó÷èè (êàê, íàïðè-
ìåð, â ñëó÷àÿõ êîãíèòèâíîãî ñíèæåíèÿ, áèïîëÿðíîãî
ðàññòðîéñòâà èëè øèçîôðåíèè), åãî ñàìîñòîÿòåëüíûé
âûáîð â êîíå÷íîì èòîãå ñïîñîáñòâóåò åãî ñîáñòâåííî-
ìó áëàãó. Äàæå åñëè ÷åëîâåê äåëàåò âûáîð íå â ñâîèõ
íåïîñðåäñòâåííûõ èíòåðåñàõ, òîò ôàêò, ÷òî îí äåëàåò
ýòîò âûáîð ñàìîñòîÿòåëüíî, â ëþáîì ñëó÷àå äàåò åìó
îùóùåíèå ñâîáîäû. È â ýòîì ïëàíå àðãóìåíòû ñïå-
öèàëèñòîâ-ìåäèêîâ ñ öåëüþ èçìåíèòü ýòîò âûáîð, ìî-
ãóò îòíîñèòüñÿ ê ïðîÿâëåíèÿì ïàòåðíàëèñòè÷åñêîé
óñòàíîâêè. Ïðèíöèï àâòîíîìèè, òàêèì îáðàçîì, íå
îãðàíè÷èâàåòñÿ ïðèçíàíèåì àâòîíîìèè, íî ïðåäïîëà-
ãàåò è óâàæåíèå òîãî, ÷òî âûáîð, äåëàåìûé ïàöèåí-
òîì, êàê áû îí íè ðàñõîäèëñÿ ñ ïîçèöèåé âðà÷à, äîë-
æåí îïðåäåëÿòü äàëüíåéøèå äåéñòâèÿ ïîñëåäíåãî.
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Â
î âðåìÿ áåðåìåííîñòè èñïîëüçîâàíèå êëàññè÷åñêîé
ïàðàäèãìû èññëåäîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
(ËÑ) ñ÷èòàåòñÿ íåïðèåìëåìûì [24]. Ñþäà îòíî-

ñÿòñÿ ôàêòîðû, ïðåïÿòñòâóþùèå èçó÷åíèþ ôàðìàêîêèíå-
òè÷åñêèõ è ôàðìàêîäèíàìè÷åñêèõ (ÔÊ/ÔÄ) îñîáåí-
íîñòåé ËÑ ó áåðåìåííûõ ïàöèåíòîê, à òàêæå îïàñå-
íèÿ îòíîñèòåëüíî áåçîïàñíîñòè çäîðîâüÿ ìàòåðè è
ïëîäà, òðóäíîñòè â ðàçðàáîòêå äèçàéíà ñîîòâåòñòâóþ-
ùèõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé, ýòè÷åñêèå ñîîáðàæåíèÿ
è îãðàíè÷åíèÿ ôèíàíñîâûõ âîçìîæíîñòåé. Íåñìîòðÿ
íà ïðèçûâû â ïîñëåäíèå ãîäû âêëþ÷àòü áåðåìåííûõ
â êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ âìåøà-
òåëüñòâ, ïðîãðåññ ïî÷òè îòñóòñòâóåò [35]. Èñïîëüçóå-
ìûå ïðè áåðåìåííîñòè ËÑ ÷àñòî ðàçðàáàòûâàþòñÿ íå-
îôèöèàëüíî, ò.å. îíè ïðèìåíÿþòñÿ äëÿ ëå÷åíèÿ ìàòåðè,
ïëîäà è ïëàöåíòàðíîé äèñôóíêöèè ïîñëå òîãî, êàê ïðî-
øëè êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ â îáùåé ïîïóëÿöèè áåç
ó÷àñòèÿ áåðåìåííûõ [2]. Â ðåçóëüòàòå, õîòÿ ËÑ ðó-
òèííî íàçíà÷àþòñÿ âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè, òåì íå ìå-
íåå îíè èñïîëüçóþòñÿ off-label (ñ íàðóøåíèåì
èíñòðóêöèé ïî ïðèìåíåíèþ) è â êà÷åñòâå íåëèöåíçèðî-
âàííûõ (unlicensed) ïðåïàðàòîâ, ò.å. áåç íåîáõîäèìûõ
êëèíè÷åñêèõ äàííûõ î äîçå, êðàòíîñòè è ïóòè ââåäå-
íèÿ, ÔÊ, ôàðìàêîëîãè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè è ýôôåê-
òèâíîñòè ó áåðåìåííûõ æåíùèí [19, 39]. Îáíàðóæå-

íî, ÷òî 83% ïðåïàðàòîâ, íàçíà÷åííûõ ïàöèåíòêàì
êðóïíîãî ðîäèëüíîãî äîìà â Âåëèêîáðèòàíèè, áûëè
ïðèìåíåíû off-label [20]. Îïðåäåëåíèå âûçûâàåìîé
ãåñòàöèåé âåëè÷èíû èçìåíåíèÿ ôàðìàêîêèíåòè÷åñêîãî
ïðîôèëÿ âàæíî ñ öåëüþ îïòèìèçàöèè ðåæèìà äîçèðî-
âàíèÿ ËÑ áåðåìåííûì. Îäíàêî â äåéñòâèòåëüíîñòè
èç-çà ðèñêà äëÿ ïëîäà íå ïðåäñòàâëÿåòñÿ âîçìîæíûì
ïðîâåñòè îáñòîÿòåëüíûå ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèå èññëå-
äîâàíèÿ ó áåðåìåííûõ âñåõ ËÑ, ïîòðåáëÿåìûõ ýòîé
óÿçâèìîé ïîïóëÿöèåé [21]. Ñëåäîâàòåëüíî, òðåáóþòñÿ
àëüòåðíàòèâíûå ïîäõîäû, â ÷àñòíîñòè ïðîâåäåíèå öå-
ëåíàïðàâëåííûõ èññëåäîâàíèé, ïîçâîëÿþùèõ ïîíÿòü
ìåõàíèçìû, êàêèì îáðàçîì íà ðàçëè÷íûõ ñòàäèÿõ ãåñ-
òàöèè èçìåíÿþòñÿ ïðîöåññû àáñîðáöèè, ðàñïðåäåëå-
íèÿ, ìåòàáîëèçìà è ýêñêðåöèè ËÑ â îðãàíèçìå ìàòå-
ðè è ôåòîïëàöåíòàðíîì êîìïëåêñå.

Èñòîðè÷åñêè ñëîæèëîñü, ÷òî îòíåñ¸ííûå ê ãðóïïå
ïàöèåíòîâ ñî ñòàòóñîì «òåðàïåâòè÷åñêèõ ñèðîò» áåðå-
ìåííûå ïî ýòè÷åñêèì ñîîáðàæåíèÿì èç-çà âîçìîæíîãî
ýìáðèîôåòàëüíîãî ðèñêà îáû÷íî íå äîïóñêàþòñÿ ê ó÷àñ-
òèþ â êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ íîâûõ ËÑ [1, 35]. Ñó-
ùåñòâóþùèé «ôàðìàöåâòè÷åñêèé ïðîáåë» â ðàçðàáîò-
êå ìåäèêàìåíòîâ äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ â àêóøåðñòâå
îçíà÷àåò, ÷òî áåðåìåííûå íå ïîëó÷àþò ïîëüçû îò òå-
ðàïåâòè÷åñêèõ äîñòèæåíèé, ñâÿçàííûõ ñ âûõîäîì íà
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ðûíîê ñîâðåìåííûõ ËÑ è ïîÿâëåíèåì íîâûõ ðàöèî-
íàëüíûõ ïîäõîäîâ ê ôàðìàêîòåðàïèè â äðóãèõ îáëàñ-
òÿõ ìåäèöèíû [12, 15]. È âî âðåìÿ èññëåäîâàíèÿ è
ðàçðàáîòêè (research and development, R&D) áîëü-
øèíñòâà ñîâðåìåííûõ ïðåïàðàòîâ èõ èçó÷åíèå íèêîã-
äà íå ïðîâîäèëîñü âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè [25, 30,
36, 38]. Âìåñòî ýòîãî äàííûå èõ áåçîïàñíîñòè è òîê-
ñè÷íîñòè áûëè ïîëó÷åíû ëèáî ïóòåì ïîñòìàðêåòèíãî-
âîãî íàäçîðà, ëèáî ÷åðåç ðåòðîñïåêòèâíûå èññëåäîâà-
íèÿ íà ïîçäíåé ñòàäèè ãåñòàöèè. Àíàëîãè÷íûì îáðà-
çîì, äàííûå èõ ýôôåêòèâíîñòè è äîçèðîâàíèÿ áûëè
ýêñòðàïîëèðîâàíû èç èññëåäîâàíèé, ïðîâåäåííûõ
ó íåáåðåìåííûõ æåíùèí èëè ìóæ÷èí. Íàðÿäó ñ ýòèì
âûïîëíåííûå íà æèâîòíûõ òåðàòîëîãè÷åñêèå èññëåäî-
âàíèÿ ñ öåëüþ ïîëó÷åíèÿ ðåãóëÿòîðíîãî îäîáðåíèÿ
íîâûõ ËÑ íå ïðîãíîçèðóþò ðèñêè, ïðîèñõîäÿùèå âî
âðåìÿ áåðåìåííîñòè â îðãàíèçìå ÷åëîâåêà [7, 11].
Ïîìî÷ü óìåíüøèòü êîëè÷åñòâî íåïðåäâèäåííûõ òåðà-
òîãåííûõ ýôôåêòîâ, êîòîðûå âîçíèêàþò ïîñëå íîðìà-
òèâíîãî óòâåðæäåíèÿ ïðåïàðàòà, ìîæåò ñîâåðøå-
íñòâîâàíèå ìåòîäîâ äîêëèíè÷åñêîãî òåñòèðîâàíèÿ ïî-
ñðåäñòâîì ìîäåëåé íà îñíîâå ìåõàíèçìà âîçíèêíîâå-
íèÿ âðîæäåííûõ àíîìàëèé ðàçâèòèÿ, âêëþ÷åíèåì èñ-
ñëåäîâàíèé ãåííîé ýêñïðåññèè, ìåòàáîëîìèêè èëè
äðóãèõ íîâàòîðñêèõ ïîäõîäîâ [22, 28]. Òåì íå ìåíåå,
â îáîçðèìîì áóäóùåì ìàëîâåðîÿòíî ðàçðàáîòàòü
íàä¸æíûå ïîäõîäû ê äîêëèíè÷åñêîìó ðàñïîçíàâàíèþ
ýìáðèîôåòàëüíîãî ðèñêà ËÑ [16]. Ïðè ýòîì â êëèíè-
÷åñêîé ïðàêòèêå ïðèíöèïû áëàãîïðèÿòíîãî áàëàíñà
âûãîä è ðèñêîâ òðóäíî äîñòèæèìû, êîãäà íåîáõîäèìî
îäíîâðåìåííî ðàññìàòðèâàòü èíòåðåñû ìàòåðè è ïëî-
äà [18], ÷òî âåäåò ê ýòè÷åñêîé äèëåììå.

Õîòÿ øèðîêî ïðèçíàåòñÿ, ÷òî áåðåìåííûå è èõ èí-
òåðåñû íåäîñòàòî÷íî ïðåäñòàâëåíû â ìåäèöèíñêèõ èñ-
ñëåäîâàíèÿõ, òåì íå ìåíåå ìàñøòàá è ïðè÷èíû èõ èñ-
êëþ÷åíèÿ ïî÷òè íå îõàðàêòåðèçîâàíû [14, 35]. Áîëü-
øèíñòâî êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ËÑ ñ ó÷àñòèåì áå-
ðåìåííûõ ñîñðåäîòî÷åíû íà òåðàïèè àêóøåðñêèõ çà-
áîëåâàíèé [13, 29, 35]. Íåñìîòðÿ íà î÷åâèäíóþ ïî-
òðåáíîñòü ïðåîäîëåòü ñåðüåçíûå ïðîáåëû â çíàíèÿõ î
áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè ôàðìàêîòåðàïèè,
ïðàêòèêà èñêëþ÷åíèÿ áåðåìåííûõ äàæå èç èñïûòàíèq
ËÑ, ïðåäñòàâëÿþùèõ íåçíà÷èòåëüíûé ðèñê äëÿ ïëî-
äà, øèðîêî ðàñïðîñòðàíåíà êàê ïðè áþäæåòíîì, òàê è
êîììåð÷åñêîì ôèíàíñèðîâàíèè êëèíè÷åñêèõ èññëåäî-
âàíèé [39]. Â îáçîðå äàííûõ îòíîñèòåëüíî ìàðêèðîâ-
êè 213 íîâûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ, óòâåð-
æäåííûõ Óïðàâëåíèåì ïî ñàíèòàðíîìó íàäçîðó çà êà-
÷åñòâîì ïèùåâûõ ïðîäóêòîâ è ìåäèêàìåíòîâ ÑØÀ
(Food and Drug Administration, FDA) ìåæäó 2003 è
2012 ãã., â ðàçäåëå ïðèìåíåíèÿ ïðè áåðåìåííîñòè
òîëüêî 5,2% èç íèõ âêëþ÷àëè äàííûå ïîëó÷åííûå
â èññëåäîâàíèÿõ ñ ó÷àñòèåì ÷åëîâåêà, â òî âðåìÿ êàê
áîëüøèíñòâî (92,9%) îñíîâûâàëèñü íà ýêñïåðèìåí-

òàëüíûõ äàííûõ [30]. Â ñïîíñèðîâàííûå ôàðìàöåâ-
òè÷åñêèìè êîìïàíèÿìè êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ ËÑ
ðåãóëÿðíî íå äîïóñêàþòñÿ ê ó÷àñòèþ áåðåìåííûå, äà-
æå â èññëåäîâàíèÿ ôàçû IV, ïðåäíàçíà÷åííûå äëÿ
ñáîðà äàííûõ îá èñïîëüçîâàíèè óæå íàõîäÿùèõñÿ
â îáðàùåíèè è óòâåðæäåííûõ FDA ïðåïàðàòîâ ñ áëà-
ãîïðèÿòíûìè ïðîôèëÿìè áåçîïàñíîñòè [38]. Áûëî
èçó÷åíî 558 òàêèõ èññëåäîâàíèé, îïóáëèêîâàííûå íà
ñàéòå www.Clinicaltrials.gov ñ îêòÿáðÿ 2011 ïî ÿíâàðü
2012 ãã., âêëþ÷àâøèå æåíùèí ðåïðîäóêòèâíîãî âîç-
ðàñòà è ñôîêóñèðîâàâøèõ âíèìàíèå íà ëå÷åíèå ñîñòî-
ÿíèé, ñ êîòîðûìè ìîãóò ñòàëêèâàòüñÿ íå òîëüêî áåðå-
ìåííûå. Ïðè ýòîì äèçàéí òîëüêî ïÿòè (1%) èññëåäî-
âàíèé áûë ðàçðàáîòàí ñïåöèàëüíî äëÿ ó÷àñòèÿ áåðå-
ìåííûõ è ïðèìåðíî 95% èññëåäîâàíèé, â êîòîðûõ
îíè ìîãëè áû ó÷àñòâîâàòü, ïðåäïî÷ëè òåì íå ìåíåå
èñêëþ÷èòü èõ. Èç 367 êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ñ ïîä-
òâåðæäåííûìè êðèòåðèÿìè âêëþ÷åíèÿ è èñêëþ÷åíèÿ
â 348 (95%) áåðåìåííûå áûëè èñêëþ÷åíû,
à â 19 (5%) — íåò [38]. Êðîìå òîãî, áîëåå âûñîêàÿ
äîëÿ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé áèîëîãè÷åñêèõ àãåíòîâ
â îòëè÷èå îò ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ âêëþ÷àëà
ó÷àñòèå áåðåìåííûõ (19% ïî ñðàâíåíèþ ñ 2%), ñâè-
äåòåëüñòâóÿ î òîì, ÷òî ñîîáùåíèÿ î ìàòåðèíñêîé óÿç-
âèìîñòè ê áèîòåððîðèçìó è ãðèïïó âåäóò ê ðîñòó ïî-
íèìàíèÿ íåîáõîäèìîñòè òàêèõ èññëåäîâàíèé [38].
Îñîáûé èíòåðåñ âûçûâàåò ãëîáàëüíîå îáñëåäîâàíèå
16 ñåðòèôèöèðîâàííûõ Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèåé
çäðàâîîõðàíåíèÿ ðåãèñòðîâ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé
ËÑ ñ ïðåäîñòàâëåíèåì àíàëèçà òåêóùèõ äàííûõ îá èõ
êîëè÷åñòâå, ïðèðîäå, èñòî÷íèêàõ ôèíàíñèðîâàíèÿ è
ãåîãðàôè÷åñêîì ðàñïðåäåëåíèè [35]. Èç îáùåãî êî-
ëè÷åñòâà çàðåãèñòðèðîâàííûõ 301 538 êëèíè÷åñêèõ
èñïûòàíèé 168 826 ïðîâîäèëèñü â 2013—2014 ãã. è
ïðîöåíò êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ËÑ ñ ó÷àñòèå áåðå-
ìåííûõ âàðüèðîâàëñÿ îò 0 äî 7,4% â ðàçëè÷íûõ ðå-
ãèñòðàõ. Â îáùåì, òàêîâûìè áûëè òîëüêî 0,32%
(534 èññëåäîâàíèÿ) èç âñåõ ïðîâåäåííûõ çàðåãèñòðè-
ðîâàííûõ èññëåäîâàíèé. Êðóïíåéøåé áàçîé äàííûõ
áûë ðåãèñòð ÑØÀ (Clinicaltrials.gov), îäíàêî åãî
âêëàä ñîñòàâèë òîëüêî 14% âñåõ ïðîâåäåííûõ êëèíè-
÷åñêèõ èñïûòàíèé ËÑ ñ ó÷àñòèåì áåðåìåííûõ. Áîëü-
øèíñòâî êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ËÑ îêàçàëèñü ñôî-
êóñèðîâàíû íà àíåñòåçèè/àíàëüãåçèè, ïðåæäåâðåìåí-
íûõ ðîäàõ/ïîäàâëåíèè ñîêðàòèòåëüíîé äåÿòåëüíîñòè
ìàòêè, èíäóêöèè ðîäîâ, çàáîëåâàíèÿõ ýíäîêðèííîé
ñèñòåìû è ãèïåðòåíçèâíûõ ðàññòðîéñòâàõ. Ìåíåå 6%
ïðîâåäåííûõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ËÑ áûëè ñî-
ñðåäîòî÷åíû íà çäîðîâüå ìàòåðè èëè ïëîäà â êà÷åñòâå
îñíîâíîãî ïåðâè÷íîãî ðåçóëüòàòà, è òîëüêî 4,4%
âêëþ÷àëè ñïëàíèðîâàííûé ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèé àíà-
ëèç èñïûòóåìûõ ïðåïàðàòîâ. Òðåòü âñåõ ïðîâåäåííûõ
êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ËÑ âíåñëè âêëàä â ïåðåíàöå-
ëèâàíèå ñóùåñòâóþùèõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ïðèìåíåíèÿ
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âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè, â òî æå âðåìÿ áûëè ðàçðàáî-
òàíû òîëüêî òðè íîâûõ ïðåïàðàòà äëÿ ïîêàçàíèÿ ïðè
áåðåìåííîñòè. Ïðè ýòîì ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûø-
ëåííîñòüþ ôèíàíñèðîâàëèñü ñåìü ïðîöåíòîâ âñåõ
ïðîâåäåííûõ èäåíòèôèöèðîâàííûõ êëèíè÷åñêèõ èñ-
ïûòàíèé ËÑ ñ ó÷àñòèåì áåðåìåííûõ. Îïðåäåëåíî
ïðèìåðíî 50-êðàòíîå íåðàâåíñòâî â ïðîâåäåíèè
êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ËÑ ìåæäó áåðåìåííîñòüþ è
äðóãèìè îáëàñòÿìè ìåäèöèíû [35].

Èç âûøåïðèâåäåííûõ äàííûõ ïðåäñòàâëÿåòñÿ, ÷òî
ñóùåñòâóþùàÿ îñíîâà ìåäèêàìåíòîçíîãî íàçíà÷åíèÿ
â ïåðèîä áåðåìåííîñòè â áëèæàéøåì áóäóùåì íå
óëó÷øèòñÿ è, ïðè íåîáõîäèìîñòè, — áîëüøèíñòâî
íàçíà÷åííûõ áåðåìåííûì ËÑ áóäåò îñòàâàòüñÿ
off-label èëè íåëèöåíçèðîâàííûìè, ñ îòñóòñòâèåì
àäåêâàòíîé èíôîðìàöèè î äîçå, ýôôåêòèâíîñòè è áå-
çîïàñíîñòè âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè [35]. Ïîêàçàíî
îòñóòñòâèå äàííûõ, äîñòóïíûõ äëÿ ñîçäàíèÿ ðóêîâî-
äñòâà ïî äîçèðîâàíèþ ËÑ âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè
[31], íàèáîëåå ÷àñòî óïîìèíàåìîé ïðè÷èíû, ïîçâîëÿ-
þùåé íå äîïóñêàòü áåðåìåííûõ ê ó÷àñòèþ â êëèíè-
÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ ËÑ è ñâÿçàííîé ñ ïðîáëåìîé áå-
çîïàñíîñòè äëÿ ìàòåðè è ïëîäà [9]. Â òî æå âðåìÿ
ðàñïðîñòðàíåíèå èñïîëüçîâàíèÿ ËÑ âî âðåìÿ áåðå-
ìåííîñòè ïîñòîÿííî âîçðàñòàåò. Ôèçèîëîãè÷åñêèå èç-
ìåíåíèÿ âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè âåäóò ê çíà÷èòåëüíîé
ìîäèôèêàöèè ñèñòåìíîãî âîçäåéñòâèÿ ïðåïàðàòà, ÷òî
ïîòðåáîâàëî áû èçìåíåíèÿ äîçû. Ïîèñê â áàçå äàí-
íûõ PubMed ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèõ êëèíè÷åñêèõ èñ-
ïûòàíèé ËÑ ïîêàçàë, ÷òî èç âñåãî îïóáëèêîâàííûõ
ñ êîíöà 1960-õ ïî àâãóñò 2013 ãã. 35 921 ôàðìàêîêè-
íåòè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé 494 ïóáëèêàöèè áûëè ñâÿ-
çàíû ñ áåðåìåííîñòüþ (1,29%) [31]. Ïðè áîëåå âíè-
ìàòåëüíîì àíàëèçå ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèõ èññëåäîâà-
íèé ó áåðåìåííûõ, îïóáëèêîâàííûõ ñ 2008 ã. (81 èñ-
ñëåäîâàíèå) âûÿñíèëîñü, ÷òî îêîëî òðåòè êëèíè÷åñ-
êèõ èñïûòàíèé ËÑ áûëè ñâÿçàíû ñ âîïðîñàìè ðîäîâ
è ðîäîðàçðåøåíèÿ, òðåòü — ñ èíôåêöèîííûìè çàáî-
ëåâàíèÿìè âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè, è îñòàâøàÿñÿ
òðåòü — ñ ðàçíîîáðàçíûìè äîðîäîâûìè ïîêàçàíèÿ-
ìè. Êàê ïîä÷åðêèâàåòñÿ, ñóùåñòâóþò îãðîìíûå ïðî-
áåëû â ôàðìàêîëîãè÷åñêîé èíôîðìàöèè è äîêàçàò-
åëüñòâàõ äëÿ ñîîòâåòñòâóþùåé äîçèðîâêè ïðåïàðàòîâ
ñðåäè áåðåìåííûõ [31].

Äîêàçàòåëüñòâî îòðèöàòåëüíîãî òåñòà íà áåðåìåí-
íîñòü ÷àñòî ÿâëÿåòñÿ íåîáõîäèìûì êðèòåðèåì äëÿ
âêëþ÷åíèÿ æåíùèí â êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ è,
ñëåäîâàòåëüíî, òðåáîâàíèÿ ñîáëþäåíèÿ êîíòðàöåïöèè
è òåñòèðîâàíèÿ áåðåìåííîñòè ìîãóò áûòü ÷àñòüþ ìå-
òîäîëîãèè èññëåäîâàíèÿ [36]. Â ñâîþ î÷åðåäü, êîí-
òðàöåïöèÿ â êà÷åñòâå ïðåäïîñûëêè äëÿ ó÷àñòèÿ â êëè-
íè÷åñêîì èñïûòàíèè ËÑ ìîæåò ñîçäàâàòü íåóäîáñòâà
äëÿ èññëåäîâàòåëåé â êàòîëè÷åñêèõ ìåäèöèíñêèõ
ó÷ðåæäåíèÿõ [10]. Îòìå÷àåòñÿ, ÷òî áåðåìåííûå îáëà-

äàþò äîñòàòî÷íûì èíòåëëåêòóàëüíûì èëè îáðàçîâà-
òåëüíûì ïîòåíöèàëîì, ÷òîáû ïðèíÿòü îáîñíîâàííîå
ðåøåíèå îá ó÷àñòèè â èññëåäîâàíèè [36]. Íåâîçìîæ-
íî ïåðåîöåíèòü âàæíîñòü ïðîöåññà äîáðîâîëüíîãî è
îñîçíàííîãî ñîãëàñèÿ. Ïðè ýòîì ðàçóìíî îæèäàòü,
÷òî áåðåìåííàÿ, ïðèíèìàÿ âî âíèìàíèå èíòåðåñû áó-
äóùåãî ðåáåíêà, áóäåò çàùèùàòü ñåáÿ è áëàãîïîëó÷èå
ïëîäà [26]. Íåîáõîäèìî òàêæå ïðåäïðèíèìàòü ïî-
ïûòêè ñâåñòè ê ìèíèìóìó ðèñê äëÿ áåðåìåííîé è ïëî-
äà, êîãäà òùàòåëüíûé ìîíèòîðèíã ðèñêà äîëæåí áûòü
÷àñòüþ äèçàéíà èññëåäîâàíèÿ. Ïðè ýòîì ïðèçíàíî,
÷òî ÷àñòüþ äèçàéíà êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ËÑ
ñ ó÷àñòèåì áåðåìåííûõ òàêæå äîëæåí ñòàòü ñèñòåìà-
òè÷åñêèé ìåòîä ñáîðà äàííûõ î âðîæäåííûõ
àíîìàëèÿõ ó ìëàäåíöåâ [34].

Â ïîñëåäíèå ãîäû ñòàëî î÷åâèäíûì, ÷òî âêëþ÷åíèå
áåðåìåííûõ â êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñ-
êèõ ïðîäóêòîâ, ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ âî
âðåìÿ áåðåìåííîñòè, ìîæåò áûòü, êàê ñ íàó÷íîé ïîçè-
öèè, òàê è ýòè÷åñêè îïðàâäàííûì [6, 32, 33]. Áåçî-
ïàñíîå è ýôôåêòèâíîå íàçíà÷åíèå ËÑ ìîæåò áûòü
äîñòèãíóòî ëèøü ïóòåì ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêèõ èñ-
ïûòàíèé ïðåïàðàòà ñ ó÷àñòèåì áåðåìåííûõ, è äëÿ
êîíñóëüòèðîâàíèÿ îïóáëèêîâàíû ðóêîâîäÿùèå ïðè-
íöèïû, êàêèì îáðàçîì òàêèå èññëåäîâàíèÿ ìîãóò ëó÷-
øå âñåãî áûòü ðàçðàáîòàíû, ïðîâåäåíû è ðåãóëèðîâà-
íû [37]. Ïðåäëàãàåòñÿ äâà âàðèàíòà äëÿ âêëþ÷åíèÿ
áåðåìåííûõ æåíùèí â êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ ËÑ
[4, 5]. Ïåðâûé âàðèàíò, êîãäà ôàçà I èñïûòàíèé, èç-
ó÷àþùàÿ áåçîïàñíîñòü ïðåïàðàòà ó áåðåìåííûõ, äîë-
æíà áûòü íà÷àòà â òî æå âðåìÿ êàê ôàçà III èñïûòà-
íèé, èçó÷àþùàÿ ýôôåêòèâíîñòü ïðåïàðàòà â îáùåé
ïîïóëÿöèè. Ïðè âòîðîì ïîäõîäå, áåðåìåííûå äîë-
æíû ïðèñîåäèíèòüñÿ ê êîíöó ôàçû II èëè ôàçó III èñ-
ïûòàíèé, êàê òîëüêî èññëåäóåìûé ïðåïàðàò áëàãîïî-
ëó÷íî ïðîéäåò ÷åðåç ôàçó I è, ïî êðàéíåé ìåðå, ðàí-
íþþ ôàçó II èñïûòàíèé ó ìóæ÷èí è íåáåðåìåííûõ
æåíùèí, ñ ðàñøèðåíèåì ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè
ïðåïàðàòà ñðåäè áåðåìåííûõ, ïîäîáíî òîìó, êàê ñäå-
ëàíî â îòäåëüíîé ôàçå I èñïûòàíèÿ [5]. Äðóãèå âîç-
ìîæíîñòè äëÿ èññëåäîâàíèé ïðåïàðàòà âî âðåìÿ áåðå-
ìåííîñòè âêëþ÷àþò îïïîðòóíèñòè÷åñêèå èññëåäîâà-
íèÿ ðåêðóòèðîâàííûõ áåðåìåííûõ, êîòîðûå óæå èñ-
ïîëüçóþò èíòåðåñóþùèé ïðåïàðàò [6, 27]. Òàêèå èñ-
ñëåäîâàíèÿ ìîãëè áû âêëþ÷àòü ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèå
èññëåäîâàíèÿ ñ çàáîðîì îáðàçöîâ êðîâè, äîáàâëÿÿ
ìèíèìàëüíûé ðèñê [27]. Îáñåðâàöèîííûå èññëåäîâà-
íèÿ è ðåãèñòðû ËÑ ïðè áåðåìåííîñòè òàêæå èñïîëü-
çóþòñÿ â èçó÷åíèè âîçäåéñòâèÿ ËÑ, èñïîëüçóåìûõ âî
âðåìÿ áåðåìåííîñòè, ñ îïèñàíèåì ýòè÷åñêèõ îñíîâ
äëÿ ïðîâåäåíèÿ òàêèõ èññëåäîâàíèé [23].

Â ïîñëåäíåå äåñÿòèëåòèå FDA àêòèâíî îáðàùàåò
âíèìàíèå íà íåîáõîäèìîñòü âêëþ÷åíèÿ æåíùèí (áåðå-
ìåííûõ è íåáåðåìåííûõ) â ïðîãðàììû ïðåäóïðåæäå-
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íèÿ íåæåëàòåëüíûõ èñõîäîâ ôàðìàêîòåðàïèè, âûïóñ-
êàåò ðóêîâîäñòâà äëÿ ïðîìûøëåííîñòè ïî ñîçäàíèþ
ðåãèñòðîâ ËÑ ïðè áåðåìåííîñòè è ðàçðàáàòûâàåò ðó-
êîâîäÿùèå ïðèíöèïû äëÿ ïðîâåäåíèÿ ÔÊ/ÔÄ èññëå-
äîâàíèé ó áåðåìåííûõ. Ìåæäó òåì äî ñèõ ïîð îòñó-
òñòâóåò çàêîíîäàòåëüñòâî, êîòîðîå áû ñòèìóëèðîâàëî
èëè ðàçðåøàëî èññëåäîâàíèÿ ËÑ ó áåðåìåííûõ è êîð-
ìÿùèõ æåíùèí [17]. Â ÑØÀ Öåíòðàìè ïî êîíòðîëþ
è ïðîôèëàêòèêå çàáîëåâàíèé (Centers for Disease
Control and Prevention) ðàçðàáîòàíà èíèöèàòèâà ïîä
íàçâàíèåì «Ëå÷åíèå äëÿ äâîèõ» (Treating for Two:
Safer Medication Use in Pregnancy), íàïðàâëåííàÿ íà
ïðåäîòâðàùåíèå âðîæäåííûõ äåôåêòîâ ó ìëàäåíöåâ è
óëó÷øåíèå ñîñòîÿíèÿ çäîðîâüÿ ìàòåðåé ïóòåì ïîèñêà
ëó÷øèõ òåðàïåâòè÷åñêèõ ñòðàòåãèé äëÿ ëå÷åíèÿ ÷àñòûõ
ñîñòîÿíèé ïðè áåðåìåííîñòè è â ðåïðîäóêòèâíîì âîç-
ðàñòå [8]. Òåì íå ìåíåå, îñíîâíûì ïðåïÿòñòâèåì îñòà-
åòñÿ - îòñóòñòâèå ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé â
îáëàñòè ðàçðàáîòêè ËÑ, äîçèðîâàíèÿ è îöåíêè ïðèìå-
íåíèÿ âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè [3].
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Pregnant women and their fetuses deserve timely access to safe, effective, evidence-based care. However, the exclusion of pregnant women from

clinical trials of medicines may be associated with pre-natal exposure to the investigational product. In recent years, it has become evident that

inclusion of pregnant women in clinical trials of products intended for use during pregnancy might be scientifically and ethically justicable. Now is the

time to make important changes to the rules and regulations governing biomedical research involving pregnant women.
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Â äàííîé ñòàòüå, ïðåäñòàâëÿþùåé âçãëÿä íà ýòè÷åñêóþ ýêñïåðòèçó ñî ñòîðîíû ôàðìàöåâòè÷åñêîãî
áèçíåñà (ïðåäñòàâèòåëåé çàêàç÷èêîâ è îðãàíèçàòîðîâ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé), ïðåäëàãàåòñÿ ïðîàíà-
ëèçèðîâàòü êà÷åñòâî ýêñïåðòèçû êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé â ÐÔ â äâóõ àñïåêòàõ: 1) àíàëèç äàííûõ
ïðîâåðîê Ðîñçäðàâíàäçîðà: íàõîäêè, ñâÿçàííûå ñ äåÿòåëüíîñòüþ Ëîêàëüíûõ Ýòè÷åñêèõ Êîìèòåòîâ;
2) àíàëèç ðåçóëüòàòîâ àóäèòîâ êà÷åñòâà â ìåæäóíàðîäíûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ, ïðîâîäèìûõ íà
òåððèòîðèè ÐÔ, ïî îïûòó êîìïàíèè QuintilesIMS.
Êëþ÷åâûå ñëîâà: Ëîêàëüíûé ýòè÷åñêèé êîìèòåò, ýòè÷åñêàÿ ýêñïåðòèçà, êà÷åñòâî, íàõîäêè àóäèòîðîâ
è èíñïåêòîðîâ

Ý
òè÷åñêàÿ ýêñïåðòèçà êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ÿâ-
ëÿåòñÿ íåîòúåìëåìîé è î÷åíü âàæíîé ÷àñòüþ ïðî-
öåññà ðàçðàáîòêè íîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Ñîãëàñíî ìåæäóíàðîäíîìó ñòàíäàðòó ICH GCP, åé îò-
âåäåíà âåäóùàÿ ðîëü â ïðåäîñòàâëåíèè îáùåñòâó ãà-
ðàíòèé òîãî, ÷òî ïðàâà, áåçîïàñíîñòü è áëàãîïîëó÷èå
ñóáúåêòîâ èññëåäîâàíèÿ çàùèùåíû äîëæíûì îáðà-
çîì. Ïîëó÷åíèå îäîáðåíèÿ íà èññëåäîâàíèå ó êîìèòå-
òîâ ïî ýòèêå äî åãî íà÷àëà òàêæå óæå íå ïåðâîå äåñÿ-
òèëåòèå ÿâëÿåòñÿ ñòàíäàðòîì ïðè ïðîâåäåíèè èññëå-
äîâàíèé.

Îäíàêî âñåãäà ëè íàëè÷èå ïèñüìåííîãî îäîáðåíèÿ
ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà ãîâîðèò î òîì, ÷òî èíòåðåñû ñóá-
úåêòîâ èññëåäîâàíèÿ çàùèùåíû?

Áåçóñëîâíî, äðóãèå ó÷àñòíèêè êëèíè÷åñêèõ èññëå-
äîâàíèé (Èññëåäîâàòåëü, Ñïîíñîð, Ðåãóëÿòîðíûå
îðãàíû) òàêæå âíîñÿò ñóùåñòâåííûé âêëàä â äàííóþ
ïðîáëåìàòèêó, íî â ýòîé ñòàòüå ìû õîòèì îñòàíîâèòü-
ñÿ èìåííî íà ðîëè Ëîêàëüíûõ Ýòè÷åñêèõ Êîìèòåòîâ.

Çàäàííûé âûøå âîïðîñ ïðåäñòàâëÿåòñÿ î÷åíü àê-
òóàëüíûì, òàê êàê îí çàòðàãèâàåò íå òîëüêî ôîðìàëü-
íóþ ñòîðîíó ïðàâèëüíîñòè îôîðìëåíèÿ äîêóìåíòà-
öèè, íî òàêæå ãîâîðèò î ñóùíîñòíîé ñòîðîíå —
î ïðîáëåìå êà÷åñòâà ýòè÷åñêîé ýêñïåðòèçû.

Î÷åâèäíî, ÷òî ýòè÷åñêàÿ ýêñïåðòèçà — ÷ðåçâû-
÷àéíî ñëîæíûé ïðîöåññ, òðåáóþùèé êâàëèôèêàöèè,
îïûòà è çíàíèé, êîòîðûìè â çíà÷èòåëüíîé ñòåïåíè
îáëàäàþò ÷ëåíû ëîêàëüíûõ ýòè÷åñêèõ êîìèòåòîâ, ðà-
áîòàþùèõ íà òåððèòîðèè Ðîññèè. Îäíàêî, ó÷èòûâàÿ

ïîñòîÿííî óñèëèâàþùóþñÿ êîíêóðåíöèþ çà êëèíè-
÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ ìåæäó ñòðàíàìè íà ìèðîâîì
ðûíêå, à òàêæå òî, ñêîëü çíà÷èìóþ ðîëü ýòè÷åñêàÿ
ýêñïåðòèçà èãðàåò â ïðîöåññå ðàçðàáîòêè ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ, ïðåäñòàâëÿåòñÿ, ÷òî ðàçâèòèå è ñîâåðøå-
íñòâîâàíèå êà÷åñòâà ýòè÷åñêîé ýêñïåðòèçû ÿâëÿåòñÿ
îáÿçàòåëüíîé ñîñòàâëÿþùåé ðîñòà äàííîé èíäóñòðèè
â íàøåé ñòðàíå.

Àíàëèç äàííûõ ïðîâåðîê Ðîñçäðàâíàäçîðà:
íàõîäêè, ñâÿçàííûå ñ äåÿòåëüíîñòüþ

Ëîêàëüíûõ Ýòè÷åñêèõ Êîìèòåòîâ

Êîíòðîëü çà äåÿòåëüíîñòüþ ëîêàëüíûõ ýòè÷åñêèõ
êîìèòåòîâ (ËÝÊ) ñî ñòîðîíû ãîñóäàðñòâà îñóùå-
ñòâëÿåò Ðîñçäðàâíàäçîð. Èìåííî çà íèì çàêðåïëåíà
ôóíêöèÿ ïî îðãàíèçàöèè è (èëè) ïðîâåäåíèþ èíñïåê-
òèðîâàíèÿ ñóáúåêòîâ îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ íà ñîîòâåòñòâèå ïðàâèëàì íàäëåæàùåé êëè-
íè÷åñêîé ïðàêòèêè. Äî 4 ñåíòÿáðÿ 2016 ã. ËÝÊ ïðî-
âåðÿëèñü íà ñîîòâåòñòâèå òðåáîâàíèÿì ïðàâèë êëèíè-
÷åñêîé ïðàêòèêè, óòâåðæäåííûì Ïðèêàçîì Ìè-
íçäðàâà Ðîññèè îò 19 èþíÿ 2003 ã. ¹ 266, à ïîñëå
ýòîãî ñðîêà — íà ñîîòâåòñòâèå óæå íîâûì Ïðàâèëàì
íàäëåæàùåé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêè, óòâåðæäåííûì
Ïðèêàçîì Ìèíçäðàâà îò 1 àïðåëÿ 2016 ã. ¹ 200í.

Êàñàÿñü íîâûõ ðîññèéñêèõ ïðàâèë, íóæíî îòìå-
òèòü, ÷òî îíè, ïî ñóòè, ïîäâåëè ïðàâîâîé áàçèñ ïîä
ñóùåñòâîâàíèå ËÝÊ è ïðèäàëè ïîñëåäíèì áîëåå
îïðåäåëåííûé þðèäè÷åñêèé ñòàòóñ. ×òî ýòî çíà÷èò?
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Èñòîðè÷åñêè â çàêîíå, ðåãóëèðóþùåì ñôåðó îáðàùå-
íèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ëîêàëüíûå ýòè÷åñêèå êî-
ìèòåòû íå ïðèñóòñòâîâàëè. Çàêîí «Îá îáðàùåíèè
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ» óïîìèíàåò ýòè÷åñêóþ ýêñ-
ïåðòèçó èñêëþ÷èòåëüíî â êîíòåêñòå äåÿòåëüíîñòè ñî-
âåòà ïî ýòèêå, ñîçäàâàåìîãî ïðè Ìèíçäðàâå è îñóùå-
ñòâëÿþùåãî ýêñïåðòèçó ìàòåðèàëîâ êëèíè÷åñêèõ èñ-
ñëåäîâàíèé ïî çàäàíèÿì âåäîìñòâà. Î êîìèòåòàõ ïî
ýòèêå ãîâîðèëîñü â ñòàðîì ïðèêàçå Ìèíçäðàâà ¹266,
íî î÷åíü íåâíÿòíî — îïèñûâàëèñü òðåáîâàíèÿ ê èõ
ñîñòàâó è ïîðÿäêó äåÿòåëüíîñòè. Â íåì íå áûëî ñàìî-
ãî ãëàâíîãî — íå îãîâàðèâàëàñü íåîáõîäèìîñòü îáðà-
ùåíèÿ ê íèì. Èõ ðîëü, ñòîëü ïîíÿòíàÿ ñïåöèàëèñòàì,
ìíîãèå ãîäû îñòàâàëàñü çà ðàìêàìè ãîñóäàðñòâåííîãî
ðåãóëèðîâàíèÿ. È ðàçâåòâëåííàÿ ñåòü ËÝÊ, ñóùåñòâó-
þùàÿ íà ñåãîäíÿøíèé äåíü â Ðîññèè — ýòî çàñëóãà íå
ãîñóäàðñòâà, íî èíäóñòðèè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé,
ïî ñóòè — ïðèìåð ñàìîðåãóëèðîâàíèÿ ðûíêà, îñîçíà-
þùåãî íåîáõîäèìîñòü íàëè÷èÿ íåçàâèñèìîé ýòè÷åñêîé
ýêñïåðòèçû êàê îáÿçàòåëüíîãî óñëîâèÿ ñîáëþäåíèÿ
ìåæäóíàðîäíûõ ïðàâèë ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèé.
È ëèøü íîâûé ïðèêàç Ìèíçäðàâà ¹200í âêëþ÷èë
â ñåáÿ óæå íå òîëüêî òðåáîâàíèÿ ê ËÝÊ (èçëîæèâ
èõ, ê ñëîâó ñêàçàòü, â äîñòàòî÷íî óñå÷åííîì âèäå),
íî è îáÿçàë îðãàíèçàòîðîâ èññëåäîâàíèé, ïðè íàëè÷èè
â ìåäèöèíñêîé îðãàíèçàöèè íåçàâèñèìîãî ýòè÷åñêîãî
êîìèòåòà, ïîëó÷àòü ñîãëàñèå ýòîãî êîìèòåòà íà ïðîâå-
äåíèå èññëåäîâàíèÿ.

Íî âåðíåìñÿ ê êîíòðîëþ çà äåÿòåëüíîñòüþ ËÝÊ.
Äî íà÷àëà 2017 ã. Ðîñçäðàâíàäçîð åæåêâàðòàëüíî
ðàçìåùàë ó ñåáÿ íà ñàéòå ñâîäíûå îò÷åòû ïî ðåçóëü-
òàòàì ïëàíîâûõ è âíåïëàíîâûõ ïðîâåðîê ñóáúåêòîâ,
îñóùåñòâëÿþùèõ îðãàíèçàöèþ ïðîâåäåíèÿ è ïðîâåäå-
íèå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïà-
ðàòîâ. Ýòè îò÷åòû ñîäåðæàëè îòíîñèòåëüíî ïîäðîá-
íóþ èíôîðìàöèþ î ïðåäìåòå ïðîâåðêè è âûÿâëåííûõ
íàðóøåíèÿõ, ÷òî ïîçâîëÿëî àíàëèçèðîâàòü òåêóùóþ
ïðàêòèêó èíñïåêòîðàòà, îòñëåæèâàòü íàèáîëåå ÷àñòî
âñòðå÷àþùèåñÿ íàðóøåíèÿ è äåëàòü âûâîäû îá èìåþ-
ùèõñÿ òåíäåíöèÿõ. Ê ñîæàëåíèþ, ñ íà÷àëà òåêóùåãî
ãîäà â ñèëó èçìåíèâøèõñÿ àäìèíèñòðàòèâíûõ òðåáî-
âàíèé ôîðìàò îò÷åòîâ Ðîñçäðàâíàäçîðà ïîìåíÿëñÿ,
÷òî, íåñîìíåííî, â äàëüíåéøåì çàòðóäíèò äëÿ ó÷àñ-
òíèêîâ ðûíêà ïîëó÷åíèå ïåðâè÷íûõ ñòàòèñòè÷åñêèõ
äàííûõ ïî ðåçóëüòàòàì ïðîâåðîê. Äî ýòîãî âðåìåíè
ñòàòèñòèêà áûëà äîñòóïíà, è Àññîöèàöèÿ îðãàíèçàöèé
ïî êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì (ÀÎÊÈ) ðåãóëÿðíî
àíàëèçèðîâàëà åå.

Òàê, â òàáëèöå ïðèâåäåíû äàííûå ïî íàðóøåíèÿì,
âûÿâëåííûì Ðîñçäðàâíàäçîðîì ïðè ïðîâåðêå äåÿ-
òåëüíîñòè ËÝÊ ñ 2014 ïî 2016 ãã. Íåîáõîäèìî îá-
ðàòèòü âíèìàíèå, ÷òî ïåðèîäû âðåìåíè, ïî êîòîðûì
ïðîâîäèëñÿ àíàëèç, ðàçëè÷àþòñÿ ïî äëèòåëüíîñòè: âî
âòîðîì è ïÿòîì ñòîëáöàõ ïðåäñòàâëåíû äàííûå çà ïî-

ëóãîäîâîé ïåðèîä (I ïîëóãîäèå 2014 ã. è II ïîëóãîäèå
2016 ãã. ñîîòâåòñòâåííî), â òðåòüåì è ÷åòâåðòîì —
çà ãîä (II ïîëóãîäèå 2014 ã. — I ïîëóãîäèå 2015 ã. è
II ïîëóãîäèå 2015 ã. — I ïîëóãîäèå 2016 ãã. ñîîòâå-
òñòâåííî). Â øåñòîì ñòîëáöå äàííûå ïî ãîäàì ñóììè-
ðîâàíû, â ïîñëåäíåì, ñåäüìîì, ïðèâåäåíà ïðîöåíòíàÿ
äîëÿ, êîòîðóþ çàíèìàåò òî èëè èíîå íàðóøåíèå
â îáùåì îáúåìå âûÿâëåííûõ.

Íåñêîëüêî ïîÿñíåíèé ê ïðèâåäåííûì äàííûì.
Ïåðâîå — ê ñîæàëåíèþ, îíè íå ïîçâîëÿþò ñóäèòü
î ÷èñëå ïðîâåðåííûõ ËÝÊ, è, ñîîòâåòñòâåííî, î ñîîò-
íîøåíèè ÷èñëà êîìèòåòîâ, â ÷üåé äåÿòåëüíîñòè áûëè
âûÿâëåíû íàðóøåíèÿ, è òåõ, ê ÷üåé ðàáîòå íå áûëî
çàìå÷àíèé. Äåëî â òîì, ÷òî ðîññèéñêîå çàêîíîäàò-
åëüñòâî íå òðåáóåò îáÿçàòåëüíîãî íàëè÷èÿ ËÝÊ â ìå-
äèöèíñêîé îðãàíèçàöèè. À ïîñêîëüêó ïðîâåðêè Ðî-
ñçäðàâíàäçîðà îðèåíòèðîâàíû â ïåðâóþ î÷åðåäü
èìåííî íà ìåäèöèíñêèå îðãàíèçàöèè, òî è â îò÷åòå
î ïðîâåðêàõ â êà÷åñòâå ñóáúåêòîâ íàçâàíû ïîñëåäíèå.
Åñëè èíñïåêöèÿ ïðîõîäèò áåç íàðóøåíèé, òî ýòî îò-
íîñèòñÿ êî âñåé ìåäèöèíñêîé îðãàíèçàöèè, à äåéñòâó-
åò ëè ïðè íåé ËÝÊ, ëèáî èññëåäîâàíèå îäîáðÿëîñü,
íàïðèìåð, â îäíîì èç «çîíòè÷íûõ» ýòè÷åñêèõ êîìè-
òåòîâ, ìû íå çíàåì. Íî äàííûå ïî îáùåìó ÷èñëó
ËÝÊ, â êîòîðûõ âûÿâëÿëèñü íàðóøåíèÿ, è ïî
îáùåìó ÷èñëó ïðîâåðåííûõ êëèíèê èçâåñòíû — îíè
ïðèâåäåíû â ïðåäïîñëåäíåé è ïîñëåäíåé ñòðîêå
òàáëèöû.

Âòîðîå, íà ÷òî õîòåëîñü áû îáðàòèòü âíèìàíèå —
ïðèâîäèìûå äàííûå äåìîíñòðèðóþò ëèøü ñòðóêòóðó,
íî íå «ïëîòíîñòü» âûÿâëÿåìûõ íàðóøåíèé. Òî åñòü
ìû íå âèäèì ïî íèì, êàêîå ÷èñëî íàðóøåíèé ôèêñè-
ðîâàëîñü ïî îòäåëüíî âçÿòîìó ËÝÊó. Çàìå÷àíèÿ
êëàññèôèöèðîâàíû ïî âèäàì, îäíàêî â îäíîì êîìèòå-
òå ìîãëî áûòü îòìå÷åíî ëèøü îäíî íàðóøåíèå,
â äðóãîì èõ ìîãëî áûòü äâà, òðè è áîëüøå.

Àíàëèçèðóÿ ïîëó÷åííûå äàííûå, íåîáõîäèìî îò-
ìåòèòü, ÷òî çà ïîñëåäíèé ïåðèîä âðåìåíè ñóùåñòâåí-
íî âîçðîñëà äîëÿ íàðóøåíèé, êàñàþùèõñÿ íåñîáëþäå-
íèÿ êîìèòåòîì ñâîåãî ïîëîæåíèÿ è/èëè ÑÎÏ. Òàê,
åñëè â I ïîëóãîäèè â äàííóþ êàòåãîðèþ êëàññèôèöè-
ðîâàëîñü ëèøü 19% íàðóøåíèé, òî ê êîíöó 2016 ã. èõ
äîëÿ äîñòèãëà 58% (ñðåäíÿÿ çà âåñü ïåðèîä —
34,5%). Ñ ñîæàëåíèåì ìîæíî êîíñòàòèðîâàòü, ÷òî
ñòîëü íåêîíêðåòíî è â îáùåì âèäå âûðàæåííîå çàìå-
÷àíèå íå äàåò âîçìîæíîñòè ïðîàíàëèçèðîâàòü, â ÷åì
êîíêðåòíî ñîñòîÿëà ïðåòåíçèÿ êîíòðîëèðóþùèõ îðãà-
íîâ. À çíà÷èò — îñëîæíÿåò «ðàáîòó íàä îøèáêàìè»
äëÿ ñôåðû â öåëîì. Âåäü îò÷åòû íóæíû íå òîëüêî ðà-
äè öèôð, ïîêàçûâàþùèõ àêòèâíîñòü ðåãóëÿòîðà ïî
êîíòðîëþ çà ââåðåííîé ñôåðîé. Ïðåæäå âñåãî îíè
äîëæíû ñëóæèòü ïðîôèëàêòèêå íàðóøåíèé ñðåäè
äðóãèõ ó÷àñòíèêîâ ðûíêà, äàâàòü èì ïîäñêàçêó, íà
÷òî ñëåäóåò îáðàòèòü âíèìàíèå â ñâîåé äåÿòåëüíîñòè.
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Âòîðûì ïî ÷àñòîòå âûÿâëÿåìûõ íàðóøåíèé â ðà-
áîòå ËÝÊ (14,7%) áûëî îòñóòñòâèå ÑÎÏ, òðåòüèì
(9,5%) — íåâåäåíèå ïðîòîêîëîâ è íå äîêóìåíòèðî-
âàíèå ðåøåíèé. Ïîäîáíàÿ ñòàòèñòèêà, êîíå÷íî, íå
ìîæåò íå óäðó÷àòü, ïîñêîëüêó â äàííîì ñëó÷àå ðå÷ü
èäåò î íåñîáëþäåíèè îòäåëüíûìè ËÝÊ îñíîâîïîëà-

ãàþùèõ ïðèíöèïîâ ïîñòðîåíèÿ ýòè÷åñêîé ýêñïåðòèçû.
Íåêîòîðûé îïòèìèçì âíóøàåò óìåíüøåíèå ÷èñëà ïî-
äîáíûõ íàðóøåíèé çà ïîñëåäíèé àíàëèçèðóåìûé ïå-
ðèîä (II ïîëóãîäèå 2016 ã.). Îñòàåòñÿ íàäåÿòüñÿ, ÷òî
ñî âðåìåíåì ïîäîáíûå çàìå÷àíèÿ ê ðàáîòå ðîññèéñêèõ
ËÝÊ â öåëîì ñîéäóò íà íåò.
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Íàðóøåíèÿ, âûÿâëåííûå â õîäå ïðîâåðîê Ðîñçäðàâíàäçîðà
äåÿòåëüíîñòè ëîêàëüíûõ ýòè÷åñêèõ êîìèòåòîâ, 2014—2016 ãã.

1-å
ïîëóãîäèå

2014

2-å ïîëóãîäèå
2014 —

1-å ïîëóãîäèå
2015

2-å ïîëóãîäèå
2015 —

1-å ïîëóãîäèå
2016

2-å
ïîëóãîäèå

2016

Âñåãî çà
2014—2016

Äîëÿ
îòäåëüíûõ

âèäîâ
íàðóøåíèé

Íàðóøåíèå ïîëîæåíèé è/èëè ÑÎÏ ËÝÊ 6 8 11 15 40 34,5%

Îòñóòñòâèå ÑÎÏ 6 5 5 1 17 14,7%

Íå âåäóòñÿ ïðîòîêîëû/íå äîêóìåíòèðóþòñÿ
ðåøåíèÿ

5 1 4 1 11 9,5%

Íå îáåñïå÷åíî íàäëåæàùåå õðàíåíèå
äîêóìåíòàöèè ËÝÊ

2 3 1 4 10 8,6%

ËÝÊ íå îöåíèâàåò êâàëèôèêàöèþ
Ãëàâíûõ èññëåäîâàòåëåé

3 3 1 1 8 6,9%

Íå îïðåäåëåí êâîðóì 3 1 1 - 5 4,3%

Íàðóøåíèå ÷àñòîòû ðàññìîòðåíèÿ
äîêóìåíòîâ

1 2 1 - 4 3,4%

Íåñîîòâåòñòâèå ñîñòàâà ËÝÊ
äåéñòâóþùèì òðåáîâàíèÿì

1 1 1 3 2,6%

Ó÷àñòèå â ãîëîñîâàíèè ëèö, èìåþùèõ
êîíôëèêò èíòåðåñîâ/ó÷àñòâóþùèõ â ÊÈ

1 1 1 - 3 2,6%

Íå ðàññìàòðèâàåòñÿ ïîðÿäîê
è ñóììû âûïëàò ïàöèåíòàì

2 1 - - 3 2,6%

Â ïðîòîêîëå/âûïèñêàõ íå óêàçàíû
ðàññìîòðåííûå äîêóìåíòû
ëèáî óêàçàíû íå âñå

- 1 - 1 2 1,7%

Îòñóòñòâóåò äîêóìåíòàëüíî îôîðìëåííîå
ïîäòâåðæäåíèå ðàáîòû ËÝÊ â ñîîòâåòñòâèè
ñ Ïðèêàçîì ¹ 200í

- - - 2 2 1,7%

Ó÷àñòèå â çàñåäàíèè ËÝÊ ñòîðîííèõ ëèö 1 1 2 1,7%

Íå âåäåòñÿ æóðíàë âõîäÿùèõ/èñõîäÿùèõ
äîêóìåíòîâ, îòñóòñòâóþò âûïèñêè
èç ïðîòîêîëîâ

- - 1 - 1 0,9%

Ó ïðåäñåäàòåëÿ è ñåêðåòàðÿ ËÝÊ
îòñóòñòâóåò ïîäòâåðæäåíèå îáó÷åíèÿ GCP

- - 1 - 1 0,9%

Â çàêëþ÷åíèè ËÝÊ îòñóòñòâóåò óêàçàíèå
íà âåðñèþ ðàññìîòðåííûõ äîêóìåíòîâ

- - 1 - 1 0,9%

Íåñîîòâåòñòâèå äîêóìåíòàöèè ËÝÊ
äåéñòâóþùèì íîðìàòèâàì

1 - - - 1 0,9%

Íàðóøåíèå êâîðóìà 1 - - - 1 0,9%



Ñðåäè íàõîäîê, çàôèêñèðîâàííûõ Ðîñçäðàâíàäçî-
ðîì â 2015 è 2016 ãîäàõ îáðàùàåò íà ñåáÿ îñîáîå
âíèìàíèå ïàðíûé ñëó÷àé íåñîîáùåíèÿ î Ñåðüåçíûõ
Íåæåëàòåëüíûõ ßâëåíèÿõ (ÑÍß) â Ýòè÷åñêèé Êî-
ìèòåò/ðåãóëÿòîðó. Â ïåðâîì ñëó÷àå ñîîáùåíèÿ
î ÑÍß áûëè ñäåëàíû öåíòðîì â ËÝÊ, îäíàêî èí-
ôîðìàöèÿ â Ðîñçäðàâíàäçîð íå ïîäàâàëàñü, ÷òî ñòàëî
îñíîâàíèåì äëÿ øòðàôà, âûïèñàííîãî êëèíèêå, êîòî-
ðûé åé óäàëîñü óñïåøíî îïðîòåñòîâàòü â ñóäå.
Âî âòîðîì ñëó÷àå áîëüíèöà ïîëó÷èëà îò òåððèòîðè-
àëüíîãî îðãàíà Ðîñçäðàâíàäçîðà ïðåäïèñàíèå
â 24-÷àñîâîé ñðîê óâåäîìëÿòü ðåãóëÿòîðà è Êîìèòåò
ïî ýòèêå î ñåðüåçíûõ íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèÿõ, çà-
ôèêñèðîâàííûõ â õîäå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.
Îòñóòñòâèå òàêèõ óâåäîìëåíèé, îáíàðóæåííîå ïðè
ïðîâåðêå, íàäçîðíûé îðãàí ñ÷åë íàðóøåíèåì, à ïðåä-
ñòàâëÿåìûå åæåêâàðòàëüíûå îò÷åòû ñ òîé æå èíôîð-
ìàöèåé — íåäîñòàòî÷íûìè.

Ýòè ñëó÷àè çàñòàâèëè ïðåäñòàâèòåëåé èíäóñòðèè
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé âñåðüåç çàäóìàòüñÿ î ïóòàíèöå
â òåðìèíàõ Ñåðüåçíîå Íåæåëàòåëüíîå ßâëåíèå (ÑÍß)
è Ñåðüåçíàÿ Íåæåëàòåëüíàÿ Ðåàêöèÿ (ÑÍÐ) è ïðà-
âèëàõ ñîîáùåíèÿ î íèõ. Ïðîâåäåííûé àíàëèç ïîêà-
çàë, ÷òî äëÿ ìíîãèõ ñïåöèàëèñòîâ, çàíèìàþùèõñÿ
êëèíè÷åñêèìè èññëåäîâàíèÿìè (ïðåäñòàâëÿþùèõ âñå
âîâëå÷åííûå ñòîðîíû: èññëåäîâàòåëüñêèå öåíòðû,
ñïîíñîð, CRO, ðåãóëÿòîð, ËÝÊè), ïðèâûêøèõ ê òî-
ìó, ÷òî «äîïîëíèòåëüíàÿ ïåðåñòðàõîâêà íå ïîìåøà-
åò», äâà âûøåóêàçàííûõ ïîíÿòèÿ ñëèëèñü âîåäèíî, â
îñîáåííîñòè, êîãäà ðå÷ü øëà î ïðåäîñòàâëåíèè äàí-
íîé èíôîðìàöèè ðåãóëÿòîðó è â ËÝÊ. Ïîçâîëþ ñåáå
ïðåäïîëîæèòü, ÷òî ýòî çàáëóæäåíèå èçíà÷àëüíî ðàñ-
ïðîñòðàíÿëîñü ïðåäñòàâèòåëÿìè îðãàíèçàòîðîâ êëè-
íè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé (ñïîíñîðà/CRO), íà êîòî-
ðûõ èñòîðè÷åñêè ëåæèò çíà÷èòåëüíàÿ ÷àñòü îòâå-
òñòâåííîñòè çà êà÷åñòâî êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.

Òåì íå ìåíåå, ìû ìîæåì áûòü áëàãîäàðíû ýòèì
äâóì ñëó÷àÿì çà òî, ÷òî îíè ÿðêî âûñâåòèëè ïðîáëå-
ìó, è ïîñòàðàòüñÿ ìàêñèìàëüíî ïîäðîáíî â íåé
ðàçîáðàòüñÿ.

Íåæåëàòåëüíîå ÿâëåíèå — «ëþáîå âûÿâëåííîå
ó ïàöèåíòà èëè ñóáúåêòà êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ
ïîñëå ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðîäóêòà íåáëàãîï-
ðèÿòíîå ñ ìåäèöèíñêîé òî÷êè çðåíèÿ ñîáûòèå, êîòî-
ðîå ìîæåò è íå èìåòü ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè ñ
åãî ïðèìåíåíèåì. <...> ëþáîé íåáëàãîïðèÿòíûé ñèì-
ïòîì (âêëþ÷àÿ îòêëîíåíèå ëàáîðàòîðíîãî ïîêàçàòåëÿ
îò íîðìû), æàëîáó èëè çàáîëåâàíèå, âðåìÿ âîçíèêíî-
âåíèÿ êîòîðîãî íå èñêëþ÷àåò ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé
ñâÿçè ñ ïðèìåíåíèåì ëåêàðñòâåííîãî (èññëåäóåìîãî)
ïðîäóêòà âíå çàâèñèìîñòè îò íàëè÷èÿ èëè îòñóòñòâèÿ
òàêîé ñâÿçè».

Íåæåëàòåëüíûå ðåàêöèè (â ñëó÷àå ïðåäðåãèñòðà-
öèîííîãî êëèíè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ) — âñå íåãàòèâ-

íûå ðåàêöèè, ñâÿçàííûå ñ ïðèìåíåíèåì ëþáîé äîçû
ëåêàðñòâåííîãî ïðîäóêòà. Òåðìèí «ñâÿçàííûå ñ ïðè-
ìåíåíèåì ëåêàðñòâåííîãî ïðîäóêòà» îçíà÷àåò, ÷òî ñó-
ùåñòâóåò õîòÿ áû ìèíèìàëüíàÿ âîçìîæíîñòü íàëè÷èÿ
ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè ìåæäó ëåêàðñòâåííûì
ïðîäóêòîì è íåæåëàòåëüíûì ÿâëåíèåì, ò.å. âçàèìîñ-
âÿçü íå èñêëþ÷åíà.

Êëþ÷åâîå ðàçëè÷èå ìåæäó ïîíÿòèÿìè ñîñòîèò
â òîì, ÷òî îíè îòíîñÿòñÿ ê ðàçíûì ýòàïàì îáðàáîòêè
èíôîðìàöèè, ñîáðàííîé â õîäå êëèíè÷åñêîãî
èññëåäîâàíèÿ.

Ñòàíäàðòíàÿ ïðîöåäóðà òàêîâà:
� âðà÷-èññëåäîâàòåëü ïðåäñòàâëÿåò ñïîíñîðó îò÷å-

òû îáî âñåõ íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèÿõ, ñâÿçàííûõ ñ ñî-
ñòîÿíèåì çäîðîâüÿ ó÷àñòíèêîâ èññëåäîâàíèÿ (æàëîáû
íà íåäîìîãàíèå, èçìåíåíèÿ â àíàëèçàõ, ôàêòû ãîñïè-
òàëèçàöèè, íåñ÷àñòíûå ñëó÷àè è ïð.), è âûñêàçûâàåò
ïðåäïîëîæåíèå, ìîã ëè ïðèåì ïðåïàðàòà áûòü ïðè÷è-
íîé ýòèõ ñîáûòèé. Èìåííî ïðåäïîëîæåíèå, âåäü,
â äèçàéíå áîëüøèíñòâà êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé
øèðîêî ïðèìåíÿåòñÿ äâîéíîé ñëåïîé ìåòîä, êîãäà
íè ó÷àñòíèê èññëåäîâàíèÿ, íè âðà÷-èññëåäîâàòåëü, íè
òå, êòî ïðîâîäèò ìîíèòîðèíã èññëåäîâàíèÿ (à ïîðîé è
òå, êòî çàíèìàåòñÿ ñòàòèñòè÷åñêîé îáðàáîòêîé äàí-
íûõ), íå çíàþò, ÷òî ïîëó÷àåò êîíêðåòíûé ó÷àñòíèê:
èññëåäóåìóþ ìîëåêóëó/ïëàöåáî/ïðåïàðàò ñðàâíåíèÿ.
Âðà÷-èññëåäîâàòåëü ìîæåò âûñêàçûâàòü ìíåíèå
î ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè ìåæäó êîíêðåòíûì
ñîáûòèåì è ïðèåìîì ïðåïàðàòà, íî îí çàâåäîìî
íå îáëàäàåò âñåé ïîëíîòîé èíôîðìàöèè, ÷òîáû ñäå-
ëàòü îêîí÷àòåëüíûé âûâîä î íàëè÷èè òàêîé ñâÿçè;

� ñïîíñîð èññëåäîâàíèÿ, àêêóìóëèðóÿ è àíàëèçè-
ðóÿ èíôîðìàöèþ èç ðàçíûõ ïðîòîêîëîâ è ðàçíûõ èñ-
ñëåäîâàòåëüñêèõ öåíòðîâ, ñî ñâîåé ñòîðîíû äàåò
îöåíêó êàæäîìó êîíêðåòíîìó ñëó÷àþ. Òå èç íèõ, äëÿ
êîòîðûõ ïðèçíàåòñÿ âîçìîæíàÿ ñâÿçü ñ ïðèåìîì ïðå-
ïàðàòà, ïîëó÷àþò ñòàòóñ «íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé».
Ê «íåæåëàòåëüíûì ðåàêöèÿì» íå îòíîñÿò òå íåæåëà-
òåëüíûå ÿâëåíèÿ, ÷üÿ ñëó÷àéíîñòü (ò.å. îòñóòñòâèå
ñâÿçè ñ ïðèåìîì ïðåïàðàòà) óáåäèòåëüíî äîêàçàíà.
Ýòîò êðèòåðèé — íàëè÷èå âîçìîæíîé ïðè÷èííî-ñëå-
äñòâåííîé ñâÿçè ìåæäó ïðèåìîì ïðåïàðàòà è íåæåëà-
òåëüíûì ñ ìåäèöèíñêîé òî÷êè çðåíèÿ ñîáûòèåì —
ñëóæèò äëÿ äèôôåðåíöèàöèè íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé
è íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé â ICH GCP.

Ðàçëè÷èå ìåæäó ïîíÿòèÿìè íà îñíîâàíèè òàêîãî
êðèòåðèÿ îçíà÷àåò, ÷òî äî îöåíêè ñåðüåçíîãî íåæåëà-
òåëüíîãî ÿâëåíèÿ ñïîíñîðîì ìåäèöèíñêèå ó÷ðåæäåíèÿ
íå îáëàäàþò òî÷íîé èíôîðìàöèåé î òîì, ïîäëåæèò ëè
êîíêðåòíûé ñëó÷àé ñîîáùåíèþ ðåãóëÿòîðíûì îðãà-
íàì. Ïîýòîìó îòâåòñòâåííîñòü çà ñâîåâðåìåííîå èí-
ôîðìèðîâàíèå ðåãóëÿòîðà î ñåðüåçíûõ íåæåëàòåëü-
íûõ ðåàêöèÿõ ìîæåò ëåæàòü (è ôàêòè÷åñêè ëåæèò)
òîëüêî íà ñïîíñîðå.

ÄÈÑÊÓÑÑÈÎÍÍÀß ÒÐÈÁÓÍÀ

74



Íè ðîññèéñêèå, íè ìåæäóíàðîäíûå íîðìàòèâíûå àê-
òû íå ñîäåðæàò òðåáîâàíèé ê âðà÷àì-èññëåäîâàòåëÿì â
ñæàòûå ñðîêè ïðåäîñòàâëÿòü ðåãóëÿòîðó è ËÝÊ ñâåäåíèÿ
î ñåðüåçíûõ íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèÿõ, ñâåäåíèÿ î íèõ èñ-
ñëåäîâàòåëè îáÿçàíû ïðåäîñòàâëÿòü òîëüêî ñïîíñîðàì.
Ñàì ïî ñåáå îáìåí èíôîðìàöèåé íå ïðåäñòàâëÿåò ïðîáëå-
ìû äî òåõ ïîð, ïîêà íå âîçíèêàåò ñìåøåíèÿ ïîíÿòèé è íå
íàðóøàåòñÿ ëîãèêà ïðîöåññà.

Çäåñü õî÷åòñÿ îñîáî îòìåòèòü, ÷òî Êîìèòåòû ïî Ýòè-
êå èìåþò ïðàâî çàïðàøèâàòü áîëüøèé îáúåì èíôîðìà-
öèè åñëè ýòî òðåáóåòñÿ äëÿ çàùèòû ïðàâ è áåçîïàñíîñòè
ïàöèåíòîâ. Íî ó÷èòûâàÿ óêàçàííûå ñëó÷àè è âîçìîæíûå
ïîñëåäñòâèÿ äëÿ èíäóñòðèè, ëþáîå äîïîëíèòåëüíîå òðå-
áîâàíèå äîëæíî áàçèðîâàòüñÿ íà êîððåêòíîé òåðìèíîëî-
ãèè è áûòü ðàöèîíàëüíî îáîñíîâàíî.

Èíòåðåñíî, ñêîëüêî åù¸ ïîäîáíûõ êåéñîâ ñêðûâà-
åòñÿ â îáëàñòè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé â ÐÔ?

Àíàëèç ðåçóëüòàòîâ àóäèòîâ êà÷åñòâà
â ìåæäóíàðîäíûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ,

ïðîâîäèìûõ íà òåððèòîðèè Ðîññèè,
ïî îïûòó êîìïàíèè QuintilesIMS

Â òå÷åíèå ïîñëåäíèõ íåñêîëüêèõ ëåò ïðè ïðîâåäå-
íèè àóäèòîðñêèõ ïðîâåðîê ìåæäóíàðîäíûõ ìíîãîöåí-
òðîâûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, ïðîâîäèìûõ íà
òåððèòîðèè Ðîññèè êîìïàíèåé QuintilesIMS, ñòàëî
çàìåòíî ïîâûøåííîå âíèìàíèå ê êà÷åñòâó ýòè÷åñêîé
ýêñïåðòèçû Ëîêàëüíûõ Ýòè÷åñêèõ Êîìèòåòîâ. Òàêæå
ðàñòåò è âèäîèçìåíÿåòñÿ êîëè÷åñòâî àóäèòîðñêèõ íà-
õîäîê â äàííîé îáëàñòè.

Åñëè â ïðåäûäóùèå ãîäû àóäèòîðû îáðàùàëè
âíèìàíèå â îñíîâíîì íà ôîðìàëüíóþ ñòîðîíó, è íà-
õîäêè â îñíîâíîì êàñàëèñü ñîñòàâà ËÝÊ, íàëè÷èÿ
êâîðóìà íà çàñåäàíèÿõ è ïðàâèëüíîñòè âåðñèé äîêó-
ìåíòîâ, óïîìÿíóòûõ â âûïèñêàõ èç ïðîòîêîëîâ çàñå-
äàíèé ËÝÊ, òî â ïîñëåäíåå âðåìÿ âñ¸ ÷àùå ñòàëè ïî-
ÿâëÿòüñÿ íàõîäêè, ñòàâÿùèå ïîä ñîìíåíèå ñàìî êà÷åñ-
òâî ýêñïåðòèçû, ïðîâîäèìîé ËÝÊ, à òàêæå ïîíèìà-
íèå ËÝÊ ñâîåé ðîëè â êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ.

Äàëåå ïðèâåäåí ðÿä ïðèìåðîâ òåõ íàõîäîê, ñ êîòî-
ðûìè êîìïàíèÿ ñòîëêíóëàñü â òå÷åíèå ïîñëåäíèõ äâóõ
ëåò, íà÷èíàÿ îò áîëåå òèïè÷íûõ è ïîñòåïåííî ïðîäâè-
ãàÿñü ê áîëåå èçîùðåííûì.

Ïðèìåð ¹1

Ñîãëàñíî ÑÎÏ (Ñòàíäàðòíîé îïåðàöèîííîé ïðî-
öåäóðå) ËÝÊ êâîðóì îïðåäåëÿåòñÿ êàê ïîëîâèíà ÷ëå-
íîâ ËÝÊ +1. Ñîãëàñíî ñïèñêó â ËÝÊ 10 ó÷àñòíè-
êîâ. Â ãîëîñîâàíèè ïî èññëåäîâàíèþ Õ ïðèíèìàëè
ó÷àñòèå 5 ÷åëîâåê.

Íàõîäêà àóäèòîðà: ËÝÊ íå ñëåäóåò ñîáñòâåííîé
ïðîöåäóðå ïî êâîðóìó äëÿ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ íà ñî-
áðàíèÿõ.

Âîïðîñ: Ìîæíî ëè ñ÷èòàòü äàííîå ðåøåíèå ËÝÊ
ïðàâîìî÷íûì?

Íàø îòâåò — íåò. È, ñîîòâåòñòâåííî, âîçíèêàåò ðèñê
òîãî, ÷òî ñïîíñîð íå ñìîæåò èñïîëüçîâàòü äàííûå, ñî-
áðàííûå â öåíòðå, çà êîòîðûé îòâå÷àë äàííûé ËÝÊ.

Ïðèìåð ¹2à

Ñî-èññëåäîâàòåëü ïî èññëåäîâàíèþ Õ ÿâëÿåòñÿ
÷ëåíîì ËÝÊ, ïðèíèìàþùèì ó÷àñòèå â ãîëîñîâàíèè
ïî äàííîìó èññëåäîâàíèþ.

Íàõîäêà àóäèòîðà: Êîíôëèêò èíòåðåñîâ
Ñîãëàñíî ïóíêòó 3.2.5 ICH GCP Èññëåäîâàòåëü

(ïðèìå÷àíèå àâòîðà: ñëåäîâàòåëüíî, è âñå ÷ëåíû åãî
êîìàíäû, âêëþ÷àÿ óêàçàííîãî â íàõîäêå Ñî-èññëåäî-
âàòåëÿ) íå ìîæåò ïðèíèìàòü ó÷àñòèå â îáñóæäåíèè
èññëåäîâàíèÿ è ïðèíÿòèè ðåøåíèÿ ïóòåì ãîëîñîâàíèÿ.

Ïðèìåð ¹2á

Ïðåäñåäàòåëü ËÝÊ, ïðèíèìàþùèé ó÷àñòèå â ãî-
ëîñîâàíèè ïî èññëåäîâàíèþ Õ äëÿ îäíîãî èç öåíòðîâ,
ÿâëÿåòñÿ îäíîâðåìåííî ãëàâíûì èññëåäîâàòåëåì
â öåíòðå, ïðèíèìàþùåì ó÷àñòèå â ýòîì æå èññëåäîâà-
íèè, íî ðàáîòàþùåì ñ äðóãèì ËÝÊ.

Íàõîäêà àóäèòîðà: Ïîòåíöèàëüíûé êîíôëèêò èí-
òåðåñîâ, òàê êàê ãëàâà ËÝÊ ñâÿçàí êîíòðàêòîì ñî
ñïîíñîðîì èññëåäîâàíèÿ.

Êàê ïîêàçûâàåò íàøà ïðàêòèêà, ïîäîáíûå ñèòóàöèè
íå åäèíè÷íû, îäíàêî êîìïàíèÿì, ïðîâîäÿùèì èññëåäîâà-
íèÿ, èõ çàòðóäíèòåëüíî âûÿâëÿòü. Äëÿ ýòîãî íóæíî ïðî-
âåñòè «ãîðèçîíòàëüíóþ» ïðîâåðêó âñåõ îäîáðåíèé è ñî-
ñòàâîâ ËÝÊ ïî âñåì öåíòðàì â îäíîì èññëåäîâàíèè, ÷òî
ðóòèííî íå äåëàåòñÿ. Â òî æå âðåìÿ îïûòíûå àóäèòîðû,
çíàÿ î âîçìîæíîñòè ïîäîáíûõ ïðîáëåì, ïðîâîäÿò òàêóþ
ïðîâåðêó è âûÿâëÿþò äàííûå ñëó÷àè.

Âîçìîæíîå âëèÿíèå ñëó÷àåâ 2à è 2á

íà õîä èññëåäîâàíèÿ:

Â ñëó÷àå, åñëè ó îäíîãî èç ó÷àñòíèêîâ ãîëîñîâàíèÿ
âûÿâëåí êîíôëèêò èíòåðåñîâ, âîçíèêàåò âîïðîñ î
ïðàâîìî÷íîñòè ðåøåíèÿ. Åñëè êîëè÷åñòâî îñòàëüíûõ
ó÷àñòíèêîâ çàñåäàíèÿ íåäîñòàòî÷íî äëÿ êâîðóìà ñî-
ãëàñíî ÑÎÏ ËÝÊ, òî äàííîå ðåøåíèå ìîæåò áûòü
ïðèçíàíî íåïðàâîìî÷íûì, è, àíàëîãè÷íî ïðåäûäóùå-
ìó ñëó÷àþ, ñóùåñòâóåò ðèñê òîãî, ÷òî äàííûå, ñî-
áðàííûå â ýòîì öåíòðå, ñïîíñîðó ïðèäåòñÿ èñêëþ÷àòü
èç áàçû.

Ïðèìåð ¹3

Ïåäèàòðè÷åñêîå èññëåäîâàíèå ðàññìîòðåíî è
îäîáðåíî ËÝÊ.

Íàõîäêà àóäèòîðà: Â ñîñòàâå ËÝÊ íåò íè îäíîãî
ïåäèàòðà, òàêæå ïåäèàòðû íå ïðèâëåêàëèñü íà çàñåäà-
íèÿ. ËÝÊ íå èìååò äîñòàòî÷íîé êâàëèôèêàöèè äëÿ
ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ ïî äàííîìó ÊÈ.
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Âîïðîñ: Ìîæíî ëè ñ÷èòàòü äàííîå ðåøåíèå ËÝÊ
ïðàâîìî÷íûì?

Äàííûé âîïðîñ î÷åíü àêòóàëåí â ñâÿçè ñ ðàñòóùèì
êîëè÷åñòâîì ïåäèàòðè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé â Ðîññèè.
Ïðè ýòîì îí òàêæå ÿâëÿåòñÿ äèñêóññèîííûì, òàê êàê
ýòè÷åñêèå êîìèòåòû íå ìîãóò èìåòü â ñîñòàâå ñïåöèà-
ëèñòîâ âî âñåõ ìåäèöèíñêèõ îáëàñòÿõ. Òåì íå ìåíåå,
ñîãëàñíî ïóíêòó 3.2.1 ICH GCP, Íåçàâèñèìûé Ýòè-
÷åñêèé Êîìèòåò äîëæåí âêëþ÷àòü â ñåáÿ äîñòàòî÷íîå
÷èñëî ÷ëåíîâ, êîòîðûå ñîâìåñòíî èìåþò êâàëèôèêà-
öèþ è îïûò äëÿ òîãî, ÷òîáû ðàññìàòðèâàòü è îöåíè-
âàòü íàó÷íûå, ìåäèöèíñêèå è ýòè÷åñêèå àñïåêòû èñ-
ñëåäîâàíèÿ. Äàííàÿ ôîðìóëèðîâêà äåéñòâèòåëüíî
äîñòàòî÷íî îáòåêàåìà, è òðàêòîâàòü å¸ ìîæíî ïî-ðàç-
íîìó. Òåì íå ìåíåå, ó÷èòûâàÿ ó÷àñòèâøèåñÿ àóäèòîð-
ñêèå íàõîäêè, Ýòè÷åñêèì Êîìèòåòàì ñëåäóåò àêòèâ-
íåå ïîëüçîâàòüñÿ âîçìîæíîñòüþ ïðèâëå÷åíèÿ ñòîðîí-
íèõ ýêñïåðòîâ, çàëîæåííîé â ïóíêòå 3.2.6 ICH GCP,
â ñëó÷àÿõ, êîãäà òàêàÿ ýêñïåðòèçà íåîáõîäèìà, è îáÿ-
çàòåëüíî äîêóìåíòèðîâàòü äàííûå ôàêòû â âûïèñêàõ.
Â íàøåì ñëó÷àå, êîãäà â êîìèòåòå íåò ñïåöèàëèñòîâ â
äàííîé îáëàñòè ìåäèöèíû, ïðèâëå÷åíèå ñòîðîííåãî
ýêñïåðòà-ïåäèàòðà ïîìîãëî áû èçáåæàòü ïîäîáíûõ
íàõîäîê. Áîëåå òîãî, åñëè ïðåäñòàâèòü ñåáå õóäøåå
ñòå÷åíèå îáñòîÿòåëüñòâ, òî ýòè÷åñêèé êîìèòåò, íå îá-
ëàäàþùèé äîñòàòî÷íîé ýêñïåðòèçîé â îáëàñòè ïåäè-
àòðèè, ìîæåò ïðîïóñòèòü ñóùåñòâåííûå äëÿ äàííîé
ïîïóëÿöèè ïàöèåíòîâ ðèñêè. Â ñëó÷àå èõ âîçíèêíîâå-
íèÿ â õîäå îäîáðåííîãî ËÝÊ èññëåäîâàíèÿ îòâå-
òñòâåííîñòü áóäåò ëåæàòü â òîì ÷èñëå íà äàííîì
êîìèòåòå.

Ïðèìåð ¹4

Â âûïèñêå èç ïðîòîêîëà ËÝÊ èññëåäîâàíèÿ Õ
óêàçàíû ó÷àñòíèêè çàñåäàíèÿ ËÝÊ, îòñóòñòâóþùèå â
ïîñëåäíåì äîñòóïíîì ñïèñêå ÷ëåíîâ ËÝÊ.

Íàõîäêà ìåíåäæåðà ïî êà÷åñòâó: Â ãîëîñîâàíèè
ïî èññëåäîâàíèþ Õ ïðèíèìàëè ó÷àñòèå ëèöà, íå ÿâëÿ-
þùèåñÿ ÷ëåíàìè ËÝÊ

Ðåøåíèå, ïðåäëîæåííîå ËÝÊ ïîñëå èíôîðìàöèè
î ïðîáëåìå: ËÝÊ ñîîáùèë, ÷òî äàííûå ëèöà â ãîëî-
ñîâàíèè ó÷àñòèÿ íå ïðèíèìàëè è ïðåäëàãàåò ïåðåäå-
ëàòü âûïèñêó, ÷òîáû èñïðàâèòü äàííóþ îøèáêó.

Âàæíîå ïðèìå÷àíèå:
Â ñâÿçè ñ àêòèâíûì âíåäðåíèåì â êëèíè÷åñêèõ èñ-

ñëåäîâàíèÿõ ýëåêòðîííûõ ñïîíñîðñêèõ ôàéëîâ
(electronic Trial Master File èëè eTMF, äîëÿ êîòîðûõ
â òåêóùåé ïðàêòèêå êîìïàíèè QuintilesIMS ñîñòàâëÿ-
åò áîëåå 70%) îðèãèíàëüíûå äîêóìåíòû çàãðóæàþò-
ñÿ â ýëåêòðîííîå õðàíèëèùå è óäàëåíèþ îòòóäà
íå ïîäëåæàò. Ñîîòâåòñòâåííî, îðèãèíàëüíûé äîêó-
ìåíò óæå çàãðóæåí â ñèñòåìó è äëÿ òîãî, ÷òîáû èñ-
ïðàâèòü íåêîððåêòíóþ èíôîðìàöèþ îò ËÝÊ, ïîòðå-
áóåòñÿ äîïîëíèòåëüíûé äîêóìåíò, ïðîÿñíÿþùèé ñëî-

æèâøóþñÿ ñèòóàöèþ. Ýòîò äîïîëíèòåëüíûé äîêóìåíò
áóäåò òàêæå çàãðóæåí â ýëåêòðîííûé ôàéë è áóäåò
ðàññìàòðèâàòüñÿ â ñâÿçè ñ ïåðâûì. Åñëè ïîñëå ýòîãî
ïîíàäîáÿòñÿ ñëåäóþùèå óòî÷íåíèÿ, òî íóæíî áóäåò
äåëàòü òðåòèé äîêóìåíò, êîòîðûé äîïîëíèò ïðåäûäó-
ùèå äâà, è òàê äàëåå. Õî÷åòñÿ îòìåòèòü, ÷òî â äàííîé
ïðàêòèêå íè÷åãî íîâîãî íåò, îíà ëó÷øèì îáðàçîì îò-
ðàæàåò òî, ÷òî â ïóíêòå 1.9 ICH GCP îáîçíà÷åíî
òåðìèíîì Audit trail èëè äîêóìåíòàëüíûé ñëåä. Òîãäà
êàê ïðàêòèêà èñïðàâëåíèÿ îøèáîê ïóòåì «ïåðåäåëû-
âàíèÿ äîêóìåíòîâ» ñêîðåå ïðîòèâîðå÷èò äàííîìó
ïóíêòó.

Ïðèìåð ¹5

Ïåðâè÷íàÿ ïîäà÷à ïàêåòà äîêóìåíòîâ ïî èññëåäî-
âàíèþ â Ëîêàëüíûé Ýòè÷åñêèé Êîìèòåò ïðîâåäåíà
07 Èþëÿ 2016 ãîäà. Ñîñòàâ ïàêåòà âêëþ÷àë 105 îò-
äåëüíûõ äîêóìåíòîâ. Îäîáðåíèå èññëåäîâàíèÿ âûäà-
íî ËÝÊ â òîò æå äåíü — 07 Èþëÿ 2016 ãîäà.

Íàõîäêà àóäèòîðà: Ó ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà íå áûëî
äîñòàòî÷íî âðåìåíè, ÷òîáû îçíàêîìèòüñÿ ñî âñåìè
ïðåäîñòàâëåííûìè äîêóìåíòàìè.

Ïðîôèëàêòè÷åñêîå äåéñòâèå: Ïðîâåðèòü äàòû
ïîäà÷/îäîáðåíèé ËÝÊ ïî âñåì öåíòðàì â äàííîì èñ-
ñëåäîâàíèè. Ïðîâåðèòü, îòðàæåíû ëè ñðîêè ðàññìîò-
ðåíèÿ äîêóìåíòîâ â ïðîöåäóðàõ ËÝÊ.

Ðåçóëüòàò ïðîâåðêè: Àíàëîãè÷íûå ñèòóàöèè âûÿâ-
ëåíû â ÷åòûðåõ èç 20 öåíòðîâ, â òîì ÷èñëå â 1 ñëó÷àå
âñå ïîäà÷è è îäîáðåíèÿ áûëè ñäåëàíû äåíü â äåíü.

Äåéñòâèòåëüíî, ìû ðàíåå íå îáðàùàëè âíèìàíèå
íà âðåìÿ ðàññìîòðåíèÿ äîêóìåíòîâ ËÝÊ, è ñóùåñ-
òâóåò âåðîÿòíîñòü òîãî, ÷òî ËÝÊ ìîæåò ðàññìîòðåòü
è îäîáðèòü ïðåäîñòàâëåííûå äîêóìåíòû â îäèí äåíü,
îñîáåííî êîãäà ðå÷ü èäåò î íåáîëüøîì êîëè÷åñòâå äî-
êóìåíòîâ è íå î ïåðâè÷íîé ïîäà÷å (êîòîðàÿ, êàê ïðà-
âèëî, ÿâëÿåòñÿ ñàìîé îáúåìíîé). Â íàøåì æå ñëó÷àå
ðå÷ü èäåò êàê ðàç î ïåðâè÷íîé ïîäà÷å, âêëþ÷àâøåé
105 äîêóìåíòîâ. Òîò æå ôàêò, ÷òî ïîëíàÿ ïðîâåðêà
âñåõ ðàññìîòðåíèé âñåìè âîâëå÷åííûìè â äàííîå èñ-
ñëåäîâàíèå ËÝÊ âûÿâèëà ñèñòåìíîñòü ïðîáëåìû,
âûçûâàåò ñåðüåçíûå îïàñåíèÿ çà êà÷åñòâî ýêñïåðòè-
çû, ïðîâîäèìîé ËÝÊ â öåëîì. Â äàííîì ñëó÷àå
ñïîíñîð òàêæå ìîæåò ðàññìàòðèâàòü âàðèàíò èñêëþ-
÷åíèÿ èç îêîí÷àòåëüíûõ ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàíèÿ
äàííûõ, ïîëó÷åííûõ îò öåíòðîâ, êîòîðûõ êîñíóëàñü
íàõîäêà àóäèòîðà. Ó÷èòûâàÿ ñèñòåìíîñòü ïðîáëåìû,
ðå÷ü ìîæåò èäòè î áîëüøèõ äîïîëíèòåëüíûõ çàòðà-
òàõ, êîòîðûå ïðèäåòñÿ íåñòè ñïîíñîðó (íàïðèìåð, äëÿ
òîãî ÷òîáû äîáðàòü âûïàâøèõ ïàöèåíòîâ â äðóãèõ
öåíòðàõ/ñòðàíàõ). Íóæíî òàêæå ÿñíî ïîíèìàòü, ÷òî
â òàêèõ ñèòóàöèÿõ ðûíîê êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé
Ðîññèè íåñåò ñóùåñòâåííûå ðåïóòàöèîííûå ïîòåðè.
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Ïðèìåð ¹6

ËÝÊ ïëàòíûé, ïðè÷åì îïëàòà ïðåäïîëàãàåòñÿ êàê
çà îðãàíèçàöèþ ïåðâè÷íîãî ðàññìîòðåíèÿ, òàê è çà âñå
ïîñëåäóþùèå. Îïëàòà ïðîâîäèòñÿ êîíòðàêòíîé èññëå-
äîâàòåëüñêîé îðãàíèçàöèåé (ÊÈÎ) ïî äîãîâîðó.

Ê ðàíåå îäîáðåííîìó è èäóùåìó èññëåäîâàíèþ
ïðåäëàãàåòñÿ ïðèíÿòü ïîïðàâêó ¹2 ê ïðîòîêîëó, ñî-
äåðæàùóþ íîâûå ïðîöåäóðû îöåíêè áåçîïàñíîñòè
(âûçâàííûå ïîÿâèâøèìèñÿ íîâûìè äàííûìè î ïîòåí-
öèàëüíûõ ðèñêàõ äëÿ ïàöèåíòîâ) è ñâÿçàííóþ ñ íåé
íîâóþ âåðñèþ ôîðìû èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ.
Äîêóìåíòû ïîäàíû â ËÝÊ ñâîåâðåìåííî è îäîáðåíû
ËÝÊ íà çàñåäàíèè 03 ìàðòà 2017 ãîäà.

Îäîáðåíèå íå âûäàíî öåíòðó â ñâÿçè ñ çàäåðæêîé
îïëàòû ÊÈÎ äî 26 àïðåëÿ 2017 ãîäà.

Çà ïåðèîä ñ 03 ìàðòà ïî 26 àïðåëÿ 5 èç 10 ïàöè-
åíòîâ ïðîøëè ïîñëåäíèå âèçèòû è çàêîí÷èëè ó÷àñòèå
â èññëåäîâàíèè, ó 4-õ àêòèâíûõ ïàöèåíòîâ ïðîøëî ïî
2 âèçèòà.

Íàõîäêà àóäèòîðà: Ïàöèåíòû ïîëó÷èëè çíà÷èìóþ
èíôîðìàöèþ ïî áåçîïàñíîñòè è íîâûå îäîáðåííûå
ôîðìû èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ ñ çàäåðæêîé áî-
ëåå 1.5 ìåñÿöåâ. ×àñòü ïàöèåíòîâ â ñâÿçè ñ çàâåðøå-
íèåì èõ ó÷àñòèÿ â èññëåäîâàíèè äàííóþ èíôîðìàöèþ
íå ïîëó÷èëè, è íåîáõîäèìûå â ñîîòâåòñòâèè ñ ïîïðàâ-
êîé ê ïðîòîêîëó ïðîöåäóðû ïî áåçîïàñíîñòè èì âû-
ïîëíåíû íå áûëè.

Äàííûé ñëó÷àé î÷åíü ïîó÷èòåëåí, ò.ê. ñ þðèäè÷åñ-
êîé òî÷êè çðåíèÿ ËÝÊ âîçìîæíî è ïðàâ (îñîáåííî åñ-
ëè â äîãîâîðå ñ ÊÈÎ ÷åòêî ïðîïèñàíà ïîñëåäîâàòåëü-
íîñòü — ñíà÷àëà îïëàòà, ïîòîì âûäà÷à äîêóìåíòà).
Îäíàêî, êàê áûëî óïîìÿíóòî â íà÷àëå ýòîé ñòàòüè,
ðîëü ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà — ïðåæäå âñåãî çàùèùàòü
èíòåðåñû ïàöèåíòà. Â äàííîì ñëó÷àå èíòåðåñû áîëü-
øîãî ÷èñëà ïàöèåíòîâ áûëè ÿâíî íàðóøåíû. È íåñìîò-
ðÿ íà òî, ÷òî äîëÿ îòâåòñòâåííîñòè ëåæèò íà êîíòðàê-
òíîé èññëåäîâàòåëüñêîé îðãàíèçàöèè, ñëåäóåò êîíñòà-
òèðîâàòü, ÷òî Ýòè÷åñêèé Êîìèòåò â äàííîé ñèòóàöèè
ïðîÿâèë ñåáÿ íå âïîëíå ýòè÷íî, è ïîäîáíûå ñèòóàöèè
òàêæå íåãàòèâíî âëèÿþò íà ðåïóòàöèþ ðûíêà êëèíè-
÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ÐÔ. Ïðåäñòàâëÿåòñÿ, ÷òî âñåì
ó÷àñòíèêàì ðûíêà íóæíî îáðàòèòü âíèìàíèå íà äàí-
íûé ïðèìåð è ñîâìåñòíûìè óñèëèÿìè ïîðàáîòàòü íàä
òåì, ÷òîáû ðàçâåñòè õîçÿéñòâåííûå âîïðîñû îïëàòû
óñëóã ïî îðãàíèçàöèè ðàáîòû ËÝÊ è èíòåðåñû ïàöè-
åíòîâ, ó÷àñòâóþùèõ â êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ.

Ïîìèìî ïðîáëåìíûõ ïðèìåðîâ, õîòåëîñü áû òàê-
æå ïîäåëèòüñÿ íàèáîëåå ýôôåêòèâíûìè ïðàêòèêàìè,
ïðèìåíÿåìûìè ðîññèéñêèìè ËÝÊ:

� âêëþ÷åíèå â ñîñòàâ ÝÊ äîñòàòî÷íîãî êîëè÷åñ-
òâà ó÷àñòíèêîâ, ÷òîáû â ñëó÷àå îòñóòñòâèÿ êîãî-ëèáî
òðåáîâàíèÿ ïî êâîðóìó ñîáëþäàëèñü (íàïðèìåð —
âêëþ÷åíèå äâóõ è áîëåå íåíàó÷íûõ/íå ñâÿçàííûõ
ñ ó÷ðåæäåíèåì ÷ëåíîâ);

� ðåãóëÿðíûé ïåðåñìîòð ÑÎÏ ýòè÷åñêèõ êîìèòå-
òîâ, ñîâåðøåíñòâîâàíèå èõ, è àäàïòàöèÿ ê ìåíÿþùåé-
ñÿ ñèòóàöèè;

� ïóáëèêàöèÿ ðåãëàìåíòèðóþùèõ äîêóìåíòîâ
(ÑÎÏîâ, ñîñòàâà, ïðèêàçîâ è ò.ï.) íà ñàéòàõ îðãàíèçàöèé;

� îðãàíèçàöèÿ è ó÷àñòèå ïðåäñòàâèòåëåé ýòè÷åñ-
êèõ êîìèòåòîâ â êîíôåðåíöèÿõ, ïðîâåäåíèå ñèìïîçèó-
ìîâ, ïîñâÿùåííûõ âîïðîñàì ýòèêè â êëèíè÷åñêèõ èñ-
ñëåäîâàíèÿõ;

� ðàññìîòðåíèå äîêóìåíòîâ ïî èññëåäîâàíèþ ïàðàë-
ëåëüíî ñ ýêñïåðòèçîé, ïðîâîäèìîé Ñîâåòîì ïî Ýòèêå
ïðè Ìèíçäðàâà Ðîññèè, ëèáî äàæå ïðåäâàðÿÿ åå;

� ðàññìîòðåíèå äîêóìåíòîâ ïàðàëëåëüíî ñ ïëàíî-
âî-ýêîíîìè÷åñêèì/þðèäè÷åñêèì îòäåëîì Ó÷ðåæäå-
íèÿ, ãäå ïëàíèðóåòñÿ ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèÿ;

� â ñëó÷àå ïëàòíûõ ËÝÊ ïîäïèñàíèå ñ êîìïàíè-
åé, ïðîâîäÿùåé ÊÈ, ðàìî÷íîãî äîãîâîðà, ïîçâîëÿþ-
ùåãî ïðîâîäèòü ýêñïåðòèçó ïî ðàçíûì ÊÈ.

Òðè ïîñëåäíèå ïðàêòèêè ïîçâîëÿò ñîêðàòèòü âðå-
ìÿ íà ïîäãîòîâêó öåíòðà ê ó÷àñòèþ â èññëåäîâàíèè íà
1,5 — 2 ìåñÿöà, ÷òî êðàéíå âàæíî ïðè êîíêóðåíòîì
íàáîðå ïàöèåíòîâ, êàê â Ðîññèè, òàê è âî âñåì ìèðå!

Äàííûé ñïèñîê áåçóñëîâíî íå èñ÷åðïûâàþùèé, è,
ïðåäñòàâëÿåòñÿ, ÷òî áûëî áû çàìå÷àòåëüíî, ÷òîáû
ìàêñèìàëüíîå êîëè÷åñòâî êîìèòåòîâ ïî ýòèêå íà
óðîâíå ñòðàíû àêòèâíî âîâëåêàëèñü â îáùåíèå è îá-
ìåí ëó÷øèìè ïðàêòèêàìè íà îñíîâå ñóùåñòâóþùèõ
ïëàòôîðì è ñòèìóëèðîâàëè ñîçäàíèå íîâûõ.

Åñëè ãîâîðèòü ïðî áëèæàéøåå áóäóùåå, òî ìû
óâåðåíû, ÷òî íå çà ãîðàìè òåõíîëîãè÷åñêèå ðåøåíèÿ,
êîòîðûå ïîçâîëÿò óïðîñòèòü äîêóìåíòîîáîðîò è ïî-
âûñèòü ýôôåêòèâíîñòü èñïîëüçîâàíèÿ ðåñóðñîâ ËÝÊ
è, êàê ìû íàäååìñÿ, êà÷åñòâî ýêñïåðòèçû. Íàïðèìåð,
â ìèðîâîé ïðàêòèêå ìû âèäèì, ÷òî òåõíîëîãèè ïîçâî-
ëÿþò ðåøèòü èçâå÷íóþ ïðîáëåìó èññëåäîâàíèé —
ïîäà÷ó èíôîðìàöèè î áåçîïàñíîñòè â ËÝÊ. Ìû âè-
äèì, ÷òî â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ýòè÷åñêèå êîìèòåòû íà-
÷èíàþò ïîëó÷àòü èíôîðìàöèþ î áåçîïàñíîñòè ÷åðåç
ýëåêòðîííûå ïîðòàëû, òå æå, êîòîðûå èñïîëüçóþòñÿ
äëÿ ïðåäîñòàâëåíèÿ ýòîé èíôîðìàöèè èññëåäîâàòå-
ëÿì. Òåõíè÷åñêè ïðåäîñòàâèòü äîïîëíèòåëüíûé äîñ-
òóï â ñèñòåìó íå ïðåäñòàâëÿåò íèêàêîé ñëîæíîñòè.
Ýòî ïîçâîëÿåò ËÝÊàì ïîëó÷àòü äàííóþ èíôîðìàöèþ
ñâîåâðåìåííî, ïðèíèìàòü, â ñëó÷àå íåîáõîäèìîñòè,
îïåðàòèâíûå ðåøåíèÿ è óáèðàåò çíà÷èòåëüíóþ ÷àñòü
áóìàæíîãî äîêóìåíòîîáîðîòà, ïðè ýòîì ñèñòåìà ïî-
çâîëÿåò ÷åòêî îòñëåæèâàòü, êîãäà è êòî â êîìèòåòå
îçíàêîìèëñÿ ñ ïðåäîñòàâëåííîé â ýëåêòðîíîì âèäå
èíôîðìàöèåé. Ìû òàêæå âèäèì, ÷òî â ïåðåäîâûõ
îðãàíèçàöèÿõ íå çà ãîðàìè âíåäðåíèå ýëåêòðîííîãî
äîêóìåíòîîáîðîòà, ýëåêòðîííûõ ïîäà÷ äîêóìåíòîâ,
ïðåäîñòàâëåíèÿ äîêóìåíòîâ ýêñïåðòàì â ýëåêòðîííîì
âèäå è ïðîâåäåíèå óäàëåííûõ çàñåäàíèé ËÝÊ. Ïî-
ïûòêè îðãàíèçàöèè òàêèõ ðåøåíèé ÐÔ óæå âñòðå÷à-
þòñÿ. Îäíàêî, ïðè íåèçáåæíîì òåõíîëîãè÷åñêîì ðàç-
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âèòèè íàì âñåì íåëüçÿ çàáûâàòü, ÷òî ãëàâíûì êëèåí-
òîì ýòè÷åñêîé ýêñïåðòèçû áûëè è îñòàþòñÿ ïàöèåí-
òû, ó÷àñòâóþùèå â êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ.

Â çàâåðøåíèå äàííîé ñòàòüè õîòåëîñü áû îòâåòèòü
íà åùå îäèí âàæíûé âîïðîñ:

×åì Ëîêàëüíûå Ýòè÷åñêèå Êîìèòåòû ìîãóò ïî-
ìî÷ü ðàçâèòèþ ðûíêà êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé
â íàøåé ñòðàíå?

Âîò íàøè îòâåòû:
� âûñîêîêà÷åñòâåííàÿ ýêñïåðòèçà ÊÈ è ýôôåê-

òèâíàÿ ïîääåðæêà ïàöèåíòîâ â õîäå èññëåäîâàíèÿ;

� àêòèâíàÿ äâóõñòîðîííÿÿ êîììóíèêàöèÿ ìåæäó
èññëåäîâàòåëüñêèì öåíòðîì è ËÝÊ;

� âëèÿíèå íà èññëåäîâàòåëüñêèå öåíòðû, îáðàçî-
âàíèå öåíòðîâ â îáëàñòè ìåäèöèíñêîé ýòèêè, ïîâûøå-
íèå îñâåäîìëåííîñòè öåíòðîâ î òðåáîâàíèÿõ è
ÑÎÏàõ ËÝÊ;

� ïðåäñêàçóåìîñòü — ÷åòêîñòü òðåáîâàíèé è ïðî-
öåäóð ËÝÊ, îïðåäåëåííûå ñðîêè ðàññìîòðåíèÿ è âû-
äà÷è ïèñüìåííûõ çàêëþ÷åíèé;

� êà÷åñòâî äîêóìåíòîâ, âûäàâàåìûõ ËÝÊ.

QUALITY OF LOCAL ETHICS EXPERTISE OF CLINICAL TRIALS IN RUSSIAN FEDERATION

Semenov-Tyan-Shanskiy V.

QuintilesIMS

Saint-Petersburg, Russia

Corresponding author: Semenov-Tyan-Shanskiy Vladimir; e-mail: Vladimir.tyan-shansky@quintilesims.com

Funding. The study had no sponsorship.

Conflict of interest. The author declare no conflict of interests.

Received: 27.10.2017.

In this article, representing view on ethics expertise from the perspective of pharmaceutical business (sponsors and CROs), quality of clinical trials

expertise in Russian Federation analyzed in two dimensions: 1) analysis of inspections of RosZdravNadzor (Local RA): findings related to Local Ethics

Committes; 2) analysis of findings of the quality assurance audits conducted in Russian Federation, according to experience of QuintilesIMS.

Keywords: local ethics committee, ethics expertise, quality, audit and inspection findings

ÄÈÑÊÓÑÑÈÎÍÍÀß ÒÐÈÁÓÍÀ

78



Ýâòàíàçèÿ: çà è ïðîòèâ*

Äàðòàó Ë.À.1 ê.òåõí.í., âåäóùèé íàó÷íûé ñîòðóäíèê

Ìèçåðíèöêèé Þ.Ë.2,3
ä.ì.í., ïðîôåññîð, çàâ. îòäåëîì õðîíè÷åñêèõ âîñïàëèòåëüíûé è àëëåðãè÷åñêèõ áîëåçíåé ëåãêèõ

2
;

ðóêîâîäèòåëü
3

1 — Èíñòèòóò ïðîáëåì óïðàâëåíèÿ èì. Â.À.Òðàïåçíèêîâà ÐÀÍ

Ìîñêâà

2 — Îáîñîáëåííîå ñòðóêòóðíîå ïîäðàçäåëåíèå «Íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèé êëèíè÷åñêèé èíñòèòóò ïåäèàòðèè èì. àêàä. Þ.Å. Âåëüòèùåâà»

ÔÃÁÎÓ ÂÎ ÐÍÈÌÓ èì. Í.È. Ïèðîãîâà Ìèíçäðàâà Ðîññèè

Ìîñêâà

3 — Äåòñêèé íàó÷íî-ïðàêòè÷åñêèé ïóëüìîíîëîãè÷åñêèé öåíòð Ìèíçäðàâà Ðîññèè

Ìîñêâà

Àâòîð äëÿ êîððåñïîíäåíöèè. Ìèçåðíèöêèé Þðèé Ëåîíèäîâè÷; e-mail: yulmiz@mail.ru

Ôèíàíñèðîâàíèå. Èññëåäîâàíèå íå èìåëî ñïîíñîðñêîé ïîääåðæêè.

Êîíôëèêò èíòåðåñîâ. Àâòîðû çàÿâëÿþò îá îòñóòñòâèè êîíôëèêòà èíòåðåñîâ.

Ïîñòóïèëà: 09.01.2018.

Â ïîñëåäíåå âðåìÿ æèçíü íåìèíóåìî çàñòàâëÿåò ïåðåîñìûñëèâàòü ïðèíöèïèàëüíîå ïðàâî ïàöèåíòà
ðàñïîðÿæàòüñÿ ñâîåé æèçíüþ. Öåëûé ðÿä ñòðàí áûë âûíóæäåí ïðèíÿòü çàêîíû îá ýâòàíàçèè. Êàê ýòî
ñîãëàñóåòñÿ ñ ýòè÷åñêèìè ïðèíöèïàìè ðàáîòû âðà÷à? Ýòè ñëîæíûå âîïðîñû ïîëåìè÷åñêè îáñóæäàþòñÿ
àâòîðàìè â äàííîé ïóáëèêàöèè.
Êëþ÷åâûå ñëîâà: óïðàâëåíèå çäîðîâüåì íàñåëåíèÿ, ýâòàíàçèÿ, ñóèöèäû, ýòèêà.

Î
äèí èç ïîñòóëàòîâ áèîëîãèè ãëàñèò: «Âèä, òåî-
ðåòè÷åñêè, — áåññìåðòåí. Ñîñòàâëÿþùèå âèä
îòäåëüíûå îðãàíèçìû ñóùåñòâóþò â òå÷åíèå

îãðàíè÷åííîãî îòðåçêà âðåìåíè». Êàê ñëåäñòâèå, îá-
ùåñòâåííîå ðàçâèòèå è ñîöèàëüíî-ýêîíîìè÷åñêèé
ïðîãðåññ îáåñïå÷èâàþòñÿ è ñîõðàíÿþòñÿ ëèøü íà ïî-
ïóëÿöèîííîì óðîâíå. Îòäåëüíûå æå ëþäè ïîÿâëÿþò-
ñÿ íà ñâåò íå îòÿãîùåííûå óðîâíåì çíàíèé (èíôîðìà-
öèåé), äîñòèãíóòûì îáùåñòâîì äî èõ ðîæäåíèÿ. Ñà-
ìîñîõðàíèòåëüíîå ïîâåäåíèå ÷åëîâåêó îáåñïå÷èâàþò
ëèøü ðåôëåêñû, èíñòèíêòû è ñïîñîáíîñòü ê îáó÷å-
íèþ, ïåðåäàâàåìûå ïî íàñëåäñòâó. Â ðåçóëüòàòå ÷åëî-
âåê, íà÷èíàÿ ñ íåêîòîðîãî âîçðàñòà, «êàê áû» çíàåò,
÷òî îí íå áåññìåðòåí, íî îí íå çíàåò (íå ìîæåò
çíàòü), ÷òî åìó íóæíî äåëàòü õîòÿ áû äëÿ ðåàëèçàöèè
ñâîåãî ïîòåíöèàëà äîëãîëåòèÿ ñ ó÷åòîì äîñòèãíóòûõ
ïðåäûäóùèìè ïîêîëåíèÿìè çíàíèé.

Äðóãèì àêòóàëüíûì ïîñòóëàòîì ÿâëÿåòñÿ óòâåð-
æäåíèå, ÷òî â æèâîé ïðèðîäå âñå ñèñòåìíî, èåðàðõè÷-
íî è óïðàâëÿåìî.

«Ìåäèöèíñêàÿ íàóêà áûëà âñåãäà», ïîñêîëüêó ïîä
âîçäåéñòâèåì áîëè, ñòðàõà è áåñïîìîùíîñòè (ýòèõ
îáúåêòèâíî ñóùåñòâóþùèõ ìîòèâàòîðîâ), ÷åëîâåê
òûñÿ÷åëåòèÿìè âûíóæäåí áûë îáðàùàòüñÿ ê äðóãèì
ëþäÿì çà ïîìîùüþ. Îäíàêî çà ïîñëåäíèå 300 ëåò
áëàãîäàðÿ åå äîñòèæåíèÿì (ìèêðîáèîëîãèè, â ïåðâóþ

î÷åðåäü) ñðåäíèé âîçðàñò äîæèòèÿ ãðàæäàí ðàçâèòûõ
ñòðàí âûðîñ ñ 30 ëåò äî 70 ëåò, îáåñïå÷èâ ïðè ýòîì
ðàçâèòèå âñåõ áåç èñêëþ÷åíèÿ ñôåð íàðîäíîãî õîçÿ-
éñòâà, êîòîðûå, â ñâîþ î÷åðåäü, îáåñïå÷èëè ïîÿâëå-
íèå «âûñîêèõ òåõíîëîãèé» â ñàìîé ìåäèöèíå. Íî ýòîò
î÷åâèäíûé, êàçàëîñü áû, ïðîãðåññ ïðèâåë è ê âîçíèê-
íîâåíèþ ðÿäà íåãàòèâíûõ òåíäåíöèé â ðàçâèòèè ñèñ-
òåì çäðàâîîõðàíåíèÿ. Ïðîáëåìà ñòàðåíèÿ èç åñòåñ-
òâåííîãî ïðîöåññà çàâåðøàþùåãî öèêëà ñóùåñòâîâà-
íèÿ îòäåëüíûõ æèâûõ îðãàíèçìîâ ïðåâðàòèëàñü â ìå-
äèöèíñêóþ ïðîáëåìó è ïîëå «îò÷àÿííîé» êîíêóðåí-
òíîé áîðüáû çà «ñïàñåíèå» æèçíåé ñèëàìè ôàðìàöåâ-
òè÷åñêèõ êîìïàíèé è âûñîêîòåõíîëîãè÷íûõ õèðóðãè-
÷åñêèõ âìåøàòåëüñòâ, ñ èñïîëüçîâàíèåì ïðîòåçèðîâà-
íèÿ è ïåðåñàäêè îðãàíîâ.

Â ïîñëåäíèå ãîäû ñèòóàöèÿ ñî çäîðîâüåì íàñåëå-
íèÿ è âîçìîæíîñòÿìè íàöèîíàëüíûõ ñèñòåì çäðàâî-
îõðàíåíèÿ îöåíèâàåòñÿ ïîâñåìåñòíî êàê êðèòè÷åñêàÿ.
Â ðàçâèòûõ ñòðàíàõ ýòî ôàêòè÷åñêîå èñ÷åðïàíèå âîç-
ìîæíîñòåé âûñîêèõ òåõíîëîãèé â ìåäèöèíå â ïëàíå
âîçâðàùåíèÿ çäîðîâüÿ ïîñëå ðåàíèìàöèè. Ñòðîèò-
åëüñòâî ñòàöèîíàðîâ ñ âûñîêîòåõíîëîãè÷åñêèìè âîç-
ìîæíîñòÿìè ïðåäîòâðàùåíèÿ ëåòàëüíîãî èñõîäà
â ñëó÷àå ñâîåâðåìåííîé äîñòàâêè òóäà ïàöèåíòîâ, íå
ìåíÿþò ïîêàçàòåëè çàáîëåâàåìîñòè ñðåäè çäîðîâûõ.
È äàæå íàîáîðîò, ñíèæàÿ îáùóþ ñìåðòíîñòü, óâåëè-
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÷èâàåò â ïîïóëÿöèè êîëè÷åñòâî õðîíè÷åñêèõ áîëüíûõ
è èíâàëèäîâ, âûçûâàÿ íåäîâîëüñòâî ãðàæäàí, êàê ðå-
çóëüòàòàìè ëå÷åíèÿ, òàê è óâåëè÷åíèåì ðàñõîäîâ íà
ëå÷åíèå è ïîñëåäóþùèå âîññòàíîâèòåëüíûå ìåðîïðè-
ÿòèÿ.

Îò íàâÿçûâàåìûõ îáùåñòâåííîìó ìíåíèþ èëëþ-
çèé î âîçìîæíîñòè ïðîäëåíèÿ ñðîêîâ æèçíè ñèëàìè
íàóêè è ñèñòåì çäðàâîîõðàíåíèÿ, âñ¸ áîëåå ïðèõîäèò
îñîçíàíèå íåîáõîäèìîñòè îòêàçà îò ïîïûòîê èñêó-
ññòâåííîãî ïðîäëåíèÿ æèçíè è ïåðåõîäà ê òàêîé åå
îðãàíèçàöèè, ïðè êîòîðîé íå äîïóñêàåòñÿ ñîêðàùåíèÿ
æèçíè çà ñ÷åò íåàäåêâàòíîãî ïîâåäåíèÿ ãðàæäàí
â ðàìêàõ ïðèâû÷åê è íàâûêîâ ïîâñåäíåâíîé æèçíè
â ñâÿçè ñ îòñóòñòâèåì èíôîðìàöèè è ìîòèâàöèé äëÿ
èçìåíåíèÿ ïîâåäåíèÿ.

Óâåëè÷åíèå ïðîäîëæèòåëüíîñòè æèçíè âîîáùå è
çäîðîâîé åå ñîñòàâëÿþùåé â ÷àñòíîñòè, óæå íåâîç-
ìîæíî áåç îñîçíàííîãî ëè÷íîãî ó÷àñòèÿ ãðàæäàí, êî-
òîðûå â ñâÿçè ñ ýòèì ñòàíîâÿòñÿ ãëàâíûìè ñóáúåêòà-
ìè â ýòîì ïðîöåññå.

Ïðè ýòîì ÷åì âûøå âîçðàñò äîæèòèÿ â êîíêðåò-
íîé ïîïóëÿöèè, òåì áîëüøå ëþäåé ñòàëêèâàþòñÿ
ñ ïðîáëåìîé «äîñòîéíîãî» óõîäà èç æèçíè. Åñëè âîâ-
ðåìÿ ïàöèåíò äîñòàâëåí â áîëüíèöó, òî «óìåðåòü» åìó
íå äàäóò, ïîääåðæèâàÿ åãî îòíîñèòåëüíî ñòàáèëüíîå
ñîñòîÿíèå äàæå â óñëîâèÿõ êîìû. Äàæå èçâåñòíûõ
ïðèìåðîâ ìíîæåñòâî: ãåíåðàë À.À. Ðîìàíîâ (Ðîñ-
ñèÿ); Ìèõàýëü Øóìàõåð (Àâñòðèÿ); Àðèåëü Øàðîí
(Èçðàèëü); Òåððè Øèàâî (ÑØÀ); Êàòÿ Ñóìèíà
(Ðîññèÿ); Ãðåéñ Êåëëè (Ìîíàêî); Âèíñåíò Àìáåð
(Ôðàíöèÿ) è ìíîãèå äðóãèå.

Â ñëîæèâøåéñÿ ñèòóàöèè, êîãäà ðàñõîäû íà ëå÷å-
íèå ðàñòóò, à ðåçóëüòàòû (óâû!) óæå íèêîãî íå óäîâ-
ëåòâîðÿþò, íà÷èíàÿ ñ 2001 ãîäà ðàçâèòûå ñòðàíû
îäíà çà äðóãîé ñòàëè ïðèíèìàòü çàêîíû îá ýâòàíàçèè,
ïðåäîñòàâëÿþùèå èõ ãðàæäàíàì âîçìîæíîñòü äîáðî-
âîëüíîãî óõîäà èç æèçíè ïðè óñëîâèè, ÷òî èõ çäî-
ðîâüå íå ìîæåò áûòü âîññòàíîâëåíî ñðåäñòâàìè ñî-
âðåìåííîé ìåäèöèíû. Ïåðâûìè ýòè çàêîíû áûëè âû-
íóæäåíû ïðèíÿòü ñàìûå áëàãîïîëó÷íûå (â îòíîøå-
íèè ñîöèàëüíîãî îáåñïå÷åíèÿ ñâîèõ ãðàæäàí è ïðåä-
îñòàâëåíèÿ èì ñîâðåìåííûõ ìåäèöèíñêèõ óñëóã) ñòðà-
íû — Íèäåðëàíäû, à çàòåì Áåëüãèÿ è Øâåéöàðèÿ.
Âåêàìè ñëîæèâøàÿñÿ íðàâñòâåííàÿ ýòèêà âçàèìîîò-
íîøåíèé âðà÷à è ïàöèåíòà, èçâåñòíàÿ êàê «êëÿòâà
Ãèïïîêðàòà», òàêæå âûíóæäåíà ïðåòåðïåâàòü ïðè
ýòîì ïðèíöèïèàëüíûå èçìåíåíèÿ. Ðåøåíèå î ïðåêðà-
ùåíèè ðåàíèìàöèîííûõ ìåðîïðèÿòèé ïðèíèìàåòñÿ,
êàê ïðàâèëî, ðîäñòâåííèêàìè ïàöèåíòà, ëèáî ñàìèì
ïàöèåíòîì çàðàíåå îñòàâëÿåòñÿ ðàñïîðÿæåíèå îá îò-
êàçå îò ðåàíèìàöèè â ñëó÷àå îòêëþ÷åíèÿ ñîçíàíèÿ.
Â êîíöå 2004 ãîäà çàêîí îá ýâòàíàçèè â ñðî÷íîì ïî-
ðÿäêå áûë ïðèíÿò âî Ôðàíöèè. Â ýòî æå âðåìÿ
â Àíãëèè áûë îäîáðåí ïðîåêò çàêîíà î «çàâåùàíèè

æèçíè», â êîòîðîì ãîâîðèòñÿ îá îòêàçå îò ëå÷åíèÿ
ñ ïîìîùüþ äîâåðåííîãî ëèöà â òîì ñëó÷àå, åñëè ñàì
ãðàæäàíèí áóäåò íå â ñîñòîÿíèè ïðèíÿòü ðåøåíèå.
Êàê ñëåäóåò èç ñîîáùåíèé ïå÷àòè è òåëåâèäåíèÿ, íà
ñàìîì äåëå óæå ïî÷òè òðè äåñÿòèëåòèÿ èìåííî â áîãà-
òûõ ñòðàíàõ è èìåííî îáåñïå÷åííûå ëþäè, âïîëíå
ñïîñîáíûå îïëàòèòü ñâîå (è ñâîèõ áëèçêèõ) ïðåáûâà-
íèå â îòäåëåíèÿõ èíòåíñèâíîé òåðàïèè, çàðàíåå îòêà-
çûâàþòñÿ îò ðåàíèìàöèè. Â òîì ÷èñëå, íå áûë èñêëþ-
÷åíèåì Ïàïà Ðèìñêèé Èîàíí Ïàâåë II, êîãäà âåñíîé
2005 ãîäà îòäàë ñîîòâåòñòâóþùåå ðàñïîðÿæåíèå ïå-
ðåä ïîñëåäíåé â ñâîåé æèçíè ãîñïèòàëèçàöèåé.

Ñ 1999 ã. â äîêóìåíòàõ ÂÎÇ ïîÿâèëîñü ïîíÿòèå
«äîñòîéíàÿ ñìåðòü».

«Äîñòèæåíèÿ â îáëàñòè òåõíîëîãèè çäðàâîîõðàíå-
íèÿ, áëàãîäàðÿ êîòîðûì ñòàëè âîçìîæíûìè áåçîïàñíûå
è ýôôåêòèâíûå ìåòîäû ëå÷åíèÿ ðàçëè÷íûõ ïàòîëîãè÷åñ-
êèõ ñîñòîÿíèé, ïàðàäîêñàëüíûì îáðàçîì ñïîñîáñòâîâà-
ëè ïîâûøåíèþ ÷èñëà ëþäåé, íóæäàþùèõñÿ â ìåäè-
êî-ñàíèòàðíîé ïîìîùè, à òàêæå âîçðàñòàíèþ ïîòðåá-
íîñòåé â ñëóæáàõ ðåàáèëèòàöèè è îêàçàíèÿ ïîñòîÿííîé
ïîìîùè íåïîñðåäñòâåííî äîìà è â îáùåñòâå...

Âñå ëþäè äîëæíû ïîëüçîâàòüñÿ ïðàâîì íà äîñòîé-
íûé óõîä èç æèçíè, ñ ó÷åòîì óâàæåíèÿ ê èõ êóëüòóð-
íûì öåííîñòÿì. Ýòî ìîæåò áûòü äîñòèãíóòî, åñëè ãî-
ñóäàðñòâà-÷ëåíû îäîáðÿò ïîëèòèêó, êîòîðàÿ ïîçâîëÿ-
ëà áû ëþäÿì ïðè íàëè÷èè òàêîé âîçìîæíîñòè óìè-
ðàòü â òåõ ìåñòàõ, êîòîðûå îíè âûáåðóò ñàìè, â îêðó-
æåíèè ëþäåé, êîòîðûõ îíè õîòåëè áû âèäåòü è, ïî
âîçìîæíîñòè, áåç áîëè è ìó÷åíèé. Æåëàíèÿ îòäåëü-
íûõ ëþäåé äîëæíû áûòü ó÷òåíû ïðè ïðèíÿòèè ðåøå-
íèé, êàñàþùèõñÿ ñìåðòè...

Âî ìíîãèõ ñòðàíàõ Ðåãèîíà óõîä èç æèçíè âñå
áîëüøå ðàññìàòðèâàåòñÿ íå êàê åñòåñòâåííûé ýòàï
æèçíè, à êàê ïåðèîä, ïðîâåäåííûé ëþäüìè â ñîöè-
àëüíîé è ýìîöèîíàëüíîé èçîëÿöèè â áîëüíèöå. Íåñ-
ìîòðÿ íà òî, ÷òî çíà÷èòåëüíàÿ ÷àñòü áþäæåòîâ íà
îêàçàíèå ìåäèöèíñêîé ïîìîùè òðàòèòñÿ íà ëþäåé
â ïîñëåäíèå ãîäû èõ æèçíè, è îñîáåííî â ïåðèîä, íå-
ïîñðåäñòâåííî ïðåäøåñòâóþùèé ñìåðòè, âñå áîëüøåå
÷èñëî ïàöèåíòîâ ñòðåìÿòñÿ ê ìåíåå òåõíè÷åñêè ñëîæ-
íîé ïîìîùè äëÿ òîãî, ÷òîáû èìåòü âîçìîæíîñòü äîñ-
òîéíî óéòè èç æèçíè. Êðîìå òîãî, âî ìíîãèõ ãîñóäà-
ðñòâàõ-÷ëåíàõ ÂÎÇ øèðèòñÿ äèñêóññèÿ â îòíîøåíèè
òîãî, êàêîå âëèÿíèå ñàìè ëþäè îêàçûâàþò èëè äîë-
æíû îêàçûâàòü íà îáñòîÿòåëüñòâà, ñâÿçàííûå ñ èõ ñî-
áñòâåííîé ñìåðòüþ, è ýòîò âîïðîñ çàòðàãèâàåò ìíî-
æåñòâî ñëîæíûõ ýòè÷åñêèõ ïðîáëåì».

...«Îðãàíèçàòîðû çäðàâîîõðàíåíèÿ äîëæíû èçûñ-
êèâàòü âîçìîæíîñòè äëÿ ïðåäîñòàâëåíèÿ çà ñ÷åò ãîñó-
äàðñòâåííîãî ôèíàíñèðîâàíèÿ óñëóã ïàëëèàòèâíîé ïî-
ìîùè â êà÷åñòâå íåîòúåìëåìîãî êîìïîíåíòà îõðàíû
çäîðîâüÿ, à íå îñîáîãî, «äîïîëíèòåëüíîãî» âèäà ïî-
ìîùè.
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... Â áîëüøèíñòâå èññëåäîâàíèé îáíàðóæåíî, ÷òî
îêîëî 75% îïðîøåííûõ ïðåäïî÷ëè áû óìåðåòü ó ñåáÿ
äîìà.

... Íåîáõîäèìî ñïîñîáñòâîâàòü òîìó, ÷òîáû ñëóæ-
áû çäðàâîîõðàíåíèÿ âûÿñíÿëè ó áîëüíûõ, ãäå îíè æå-
ëàþò ïîëó÷àòü ïîìîùü è ãäå áû îíè ïðåäïî÷ëè çà-
êîí÷èòü æèçíü. Ñòåïåíü óäîâëåòâîðåíèÿ èíäèâèäó-
àëüíîãî âûáîðà äîëæíà ñëóæèòü îêîí÷àòåëüíûì êðè-
òåðèåì ýôôåêòèâíîñòè».

Íèæå äëÿ ïðèìåðà ïðèâåäåí îòðûâîê èç «Äîâå-
ðåííîñòè íà ïðèíÿòèå ðåøåíèé. Íàçíà÷åíèå ïðåäñòà-
âèòåëÿ ïî ìåäèöèíñêîé ïîìîùè â øòàòå Íüþ-Éîðê»:

Çàêîí øòàòà Íüþ-Éîðê î íàçíà÷åíèè äîâåðåí-
íûõ ëèö ïî ìåäèöèíñêîé ïîìîùè ïîçâîëÿåò âàì ïî-
ðó÷èòü ÷åëîâåêó, êîòîðîìó âû äîâåðÿåòå, íàïðè-
ìåð, ðîäñòâåííèêó èëè áëèçêîìó äðóãó, ïðèíèìàòü
çà âàñ ðåøåíèÿ, êàñàþùèåñÿ âàøåãî ëå÷åíèÿ, åñëè âû
óòðàòèòå ñïîñîáíîñòü ïðèíèìàòü òàêèå ðåøåíèÿ
ñàìîñòîÿòåëüíî. Íàçíà÷åíèå òàêîãî ïðåäñòàâèòå-
ëÿ äëÿ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé î âàøåì ëå÷åíèè ãàðàí-
òèðóåò, ÷òî ìåäèöèíñêèå ðàáîòíèêè áóäóò äå-
éñòâîâàòü â ñîîòâåòñòâèè ñ âàøèìè ïîæåëàíèÿ-
ìè. Âàø ïðåäñòàâèòåëü òàêæå ìîæåò ïðèíèìàòü
ðåøåíèÿ î ïðèìåíèìîñòè âàøèõ ðàñïîðÿæåíèé
â ñëó÷àå èçìåíåíèÿ âàøåãî çäîðîâüÿ. Áîëüíèöû, âðà-
÷è è äðóãèå ìåäèöèíñêèå ó÷ðåæäåíèÿ è ðàáîòíèêè
îáÿçàíû ñëåäîâàòü ðåøåíèÿì âàøåãî ïðåäñòàâèòå-
ëÿ, êàê âàøèì ñîáñòâåííûì. Âû ìîæåòå ïðåäîñòà-
âèòü ÷åëîâåêó, êîòîðîãî âû âûáåðåòå ñâîèì ïðåä-
ñòàâèòåëåì ïî ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, ëþáûå ïîëíî-
ìî÷èÿ ïî ñâîåìó æåëàíèþ — îò ñàìûõ øèðîêèõ äî
âåñüìà îãðàíè÷åííûõ. Âû ìîæåòå ðàçðåøèòü ñâîåìó
ïðåäñòàâèòåëþ ïðèíèìàòü âñå èëè òîëüêî íåêîòî-

ðûå ðåøåíèÿ, êàñàþùèåñÿ âàøåãî ëå÷åíèÿ. Âû òàê-
æå ìîæåòå äàòü ñâîåìó ïðåäñòàâèòåëþ êîíêðåò-
íûå óêàçàíèÿ, êîòîðûì îí îáÿçàí ñëåäîâàòü. Êðîìå
òîãî, âû ìîæåòå âêëþ÷èòü â äàííóþ äîâåðåííîñòü
ñâîè ïîæåëàíèÿ èëè ðàñïîðÿæåíèÿ îòíîñèòåëüíî
ïîæåðòâîâàíèÿ îðãàíîâ è (èëè) òêàíåé.

Ïîíèìàíèå ïðîáëåìû ïðèâåëî ê ïîâñåìåñòíîìó
ïîÿâëåíèþ â èíôðàñòðóêòóðå ñèñòåì çäðàâîîõðàíåíèÿ
ðàçâèòûõ ñòðàí õîñïèñîâ, ìåäèêî-ñîöèàëüíûõ ó÷ðåæ-
äåíèé äëÿ ãðàæäàí â òåðìèíàëüíîé ñòàäèè. È õîòÿ
Ðîññèÿ îòñòàëà â ýòîì ïðîöåññå íà äåñÿòèëåòèÿ, ïåð-
âûå íàó÷íûå èññëåäîâàíèÿ ýòèõ âîïðîñîâ ïðèìåíè-
òåëüíî ê ðîññèéñêîé äåéñòâèòåëüíîñòè íà÷àëèñü è
ó íàñ.

Òàêèì îáðàçîì, ñìåðòü íåèçáåæíà, è ñ ëþäüìè íà
ýòó òåìó íàäî ðàçãîâàðèâàòü, âûÿñíÿòü èõ òî÷êó çðå-
íèÿ ïî ýòèì âîïðîñàì. Ëþäè äîëæíû çíàòü, íà ÷òî
ìîæíî ðàññ÷èòûâàòü íå â ñìûñëå êîëè÷åñòâà îòäàí-
íûõ äåíåã çà ìàíèïóëÿöèþ íàä íèìè ìåäèöèíñêîãî
ïåðñîíàëà (êîòîðûé íå âñåñèëåí), à â ñìûñëå ïåð-
ñïåêòèâ äàëüíåéøåãî ñóùåñòâîâàíèÿ. È çäåñü âàæíî
òî, ÷òî íå òîëüêî ÷åëîâåê ìîæåò (à òåì áîëåå äîë-
æåí), à ÷òî è ÷ëåíû ñåìüè (áëèçêèå) äîëæíû áûòü
ãîòîâû ê ïðèíÿòèþ ñîîòâåòñòâóþùåãî ðåøåíèÿ.

Ðåçóëüòàòû àíêåòèðîâàíèÿ âçðîñëîãî íàñåëåíèÿ ïîêà-
çàëè, ÷òî ñðåäè òåõ, êòî äóìàåò è ñîãëàøàåòñÿ ãîâîðèòü íà
ýòó òåìó, íåò æåëàþùèõ ïðîâåñòè â ãîñóäàðñòâåííîì
ó÷ðåæäåíèè îñòàòîê æèçíè, à, ñëåäîâàòåëüíî, ïðè ëþáîì
êà÷åñòâå óõîäà è îñíàùåíèÿ ýòè ó÷ðåæäåíèÿ îñòàíóòñÿ
äëÿ íàñåëåíèÿ «çîëîòûìè êëåòêàìè» è «ãîðäèòüñÿ» èìè
ìîæåò òîëüêî ñàìà âëàñòü. Âîïðîñ î âîçìîæíîñòè îðãà-
íèçàöèè óõîäà äî ïîñëåäíèõ äíåé è ìèíóò æèçíè íà äîìó
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Þíîøè Òåêñò âîïðîñà: Äåâóøêè

2002 ã.,
îñåíü

578 ÷åë.,
%

2003 ã.,
âåñíà

651 ÷åë.,
%

2003 ã.,
îñåíü

943 ÷åë.,
%

2004 ã.,
âåñíà

704 ÷åë.,
%

Çíàåòå ëè âû, ÷òî îçíà÷àþò òåðìèíû «ñóèöèä» è
«ñóèöèäàëüíîå ïîâåäåíèå»?

2002 ã.,
îñåíü

176 ÷åë.,
%

2003 ã.,
âåñíà

178 ÷åë.,
%

2003 ã.,
îñåíü

261 ÷åë.,
%

2004 ã.,
âåñíà

204 ÷åë.,
%

13,15
21,11
65,74

11,83
17,67
70,51

13,15
24,50
62,35

9,52
20,03
70,45

Òåêñò îòâåòîâ:
1. Íåò, íå çíàþ
2. Ïðåäñòàâëÿþ, î ÷åì èäåò ðå÷ü
3. Äà, çíàþ

11,36
14,77
73,86

9,55
20,79
69,66

13,03
25,67
61,30

10,29
20,10
69,61

Íèæå â öåíòðàëüíîì ñòîëáöå òàáëèöû ïðèâåäåíû ôîðìóëèðîâêè ýòèõ âîïðîñîâ, à ñïðàâà è ñëåâà îò íåãî —
êîëè÷åñòâà þíîøåé è äåâóøåê, âûáðàâøèõ îòâåòû «ÄÀ» íà ýòè âîïðîñû.

Þíîøè Íà÷àëî òåêñòà âîïðîñà: Äåâóøêè

2002 ã.,
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578 ÷åë.,
%

2003 ã.,
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651 ÷åë.,
%
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943 ÷åë.,
%

2004 ã.,
âåñíà

704 ÷åë.,
%

«Ñóèöèä» — ýòî ñèíîíèì ñëîâà «ñàìîóáèéñòâî».
Êàê âû ñ÷èòàåòå, ìîãëè áû îïðàâäàòü ïîïûòêó ñà-
ìîóáèéñòâà...

2002 ã.,
îñåíü

176 ÷åë.,
%

2003 ã.,
âåñíà

178 ÷åë.,
%

2003 ã.,
îñåíü

261 ÷åë.,
%

2004 ã.,
âåñíà

204 ÷åë.,
%

Êîëè÷åñòâî îòâåòèâøèõ «ÄÀ» Êîëè÷åñòâî îòâåòèâøèõ «ÄÀ»



äëÿ áåñïîìîùíûõ (èëè â õîñïèñå äëÿ áîëüíûõ) çàâèñèò
òîëüêî îò ñàìîé âëàñòè, è ïî êëàññè÷åñêîé ñõåìå óïðàâ-
ëåíèÿ ðåøåíèå ýòîãî âîïðîñà íå ìîæåò áûòü ïåðåäàíî íè
ìåäèöèíñêèì, íè ñîöèàëüíûì ó÷ðåæäåíèÿì (êîòîðûå ìî-
ãóò ëèøü ïîðîäèòü òîëüêî åùå îäíî ó÷ðåæäåíèå â ñâîåé
æå ñòðóêòóðå). Ðîëü ýòèõ ó÷ðåæäåíèé — èñïîëíèòåëü-
íàÿ, à ìíåíèå íàñåëåíèÿ ïî ïîâîäó äåÿòåëüíîñòè ëþáîé
èç ýòèõ èñïîëíèòåëüíûõ ñòðóêòóð ìîæíî óçíàòü â äîâðà-
÷åáíîì êàáèíåòå ïîëèêëèíèêè.

Ðåçóëüòàòû ïðîâåäåííîãî àíêåòèðîâàíèÿ î÷åíü
ìîëîäûõ ãðàæäàí — ñòóäåíòîâ — ïîêàçûâàþò, ÷òî
äàæå â ýòîì âîçðàñòå îïðàâäàíèå ñóèöèäà ëþäüìè
ñ íåèçëå÷èìûìè çàáîëåâàíèÿìè âñòðå÷àåò ïîíèìàíèå.
Ñóèöèäàëüíîìó ïîâåäåíèþ ïîñâÿùåíî íåñêîëüêî
âîïðîñîâ àíêåòû äëÿ ñòóäåíòîâ ìëàäøèõ êóðñîâ
îäíîãî èç ñîëèäíûõ âóçîâ Ìîñêâû.

Òàêèì îáðàçîì, íåñìîòðÿ íà þíûé âîçðàñò è îò-
íîñèòåëüíî âûñîêèé òåêóùèé ïîòåíöèàë ôèçè÷åñêîãî
è ñîöèàëüíîãî çäîðîâüÿ, ìîëîäûå ëþäè äåìîíñòðèðó-
þò äîñòàòî÷íóþ æèçíåííóþ ìóäðîñòü â ðàññòàíîâêå
àêöåíòîâ ïðè îòâåòàõ íà ýòè íåïðîñòûå âîïðîñû. Ìè-
íèìàëüíî «îïðàâäàííûìè» îêàçàëèñü ìàòåðèàëüíûå
ïðè÷èíû, à ìàêñèìàëüíî — ïðè÷èíû, ñâÿçàííûå êàê
ðàç ñ îñëîæíåíèÿìè ÕÍÈÇ, õîòÿ ïðàêòè÷åñêè íèêòî

â àóäèòîðèè âî âðåìÿ ëåêöèîííûõ çàíÿòèé íå ñìîã îò-
âåòèòü íà âîïðîñ: «×òî òàêîå ýâòàíàçèÿ?». Íèêòî
òàêæå íå ñëûøàë è îá óæå ïðèíÿòîì çàêîíå îá ýâòà-
íàçèè â íåêîòîðûõ ñòðàíàõ. Äîñòàòî÷íî âûñîêèé ïðî-
öåíò ñòóäåíòîâ, âûáðàâøèõ îòâåò «ÄÀ» íà âîïðîñ
ñ ïîñëåäíåé ôîðìóëèðîâêîé, òðåáóåò äàëüíåéøèõ
êîíòàêòîâ ñ íèìè äëÿ âûÿñíåíèÿ ïðè÷èí. Â ëþáîì
ñëó÷àå, â óñëîâèÿõ ìåíÿþùåãîñÿ îêðóæàþùåãî ìèðà
ïðîáëåìà ýâòàíàçèè, íåñìîòðÿ íà âñòàþùèå ýòè÷åñêèå
ïðîáëåìû, òðåáóåò ñâîåãî ïåðåîñìûñëåíèÿ è îáñóæ-
äåíèÿ â îáùåñòâå.
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Áàçèñíûå çíàíèÿ âðà÷åé â îáëàñòè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé çàêëàäûâàþòñÿ âî âðåìÿ îáó÷åíèÿ. Ïðè
èçó÷åíèè ðàáî÷èõ ïðîãðàìì ìåäèöèíñêîãî óíèâåðñèòåòà áûëî âûÿâëåíî, ÷òî íà ôàðìàöåâòè÷åñêîì è ëå-
÷åáíîì ôàêóëüòåòàõ åñòü ðàçëè÷èÿ â ïðåïîäàâàíèè äàííîãî ìàòåðèàëà. Áûëî ïðîâåäåíî ñðàâíåíèå çíàíèÿ
ñòóäåíòîâ ýòèõ äâóõ ôàêóëüòåòîâ î êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ. Èññëåäîâàíèå ïðîâîäèëîñü íà áàçå
Þæíî-Óðàëüñêîãî ãîñóäàðñòâåííîãî ìåäèöèíñêîãî óíèâåðñèòåòà (ã.×åëÿáèíñê). Áûëè ïðîàíêåòèðîâàíû
41 ñòóäåíò 5-ãî êóðñà ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ôàêóëüòåòà è 87 ñòóäåíòîâ 5—6-ãî êóðñîâ ëå÷åáíîãî ôà-
êóëüòåòà. Äëÿ ïðîâåäåíèÿ àíêåòèðîâàíèÿ áûëà ðàçðàáîòàíà ñïåöèàëüíàÿ àíêåòà, ñîñòîÿâøàÿ èç íå-
ñêîëüêèõ áëîêîâ. Âñå äàííûå áûëè îáðàáîòàíû ñ èñïîëüçîâàíèåì ñòàòèñòè÷åñêîãî ïðîãðàììíîãî îáåñïå-
÷åíèÿ SPSS Statistics V.17.0. Ðåçóëüòàòû ïðåäñòàâëåíû â âèäå ñðåäíåãî çíà÷åíèÿ ± ñòàíäàðòíàÿ îøèá-
êà, ð-çíà÷åíèå ìåíüøå 0,05 ñ÷èòàëîñü ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìûì. Êîððåëÿöèîííûé àíàëèç ïðîâåäåí ñ èñ-
ïîëüçîâàíèåì êðèòåðèÿ ñîãëàñèÿ Ïèðñîíà. Ñòóäåíòû áûëè ðàçáèòû íà 2 ãðóïïû, â çàâèñèìîñòè îò ôà-
êóëüòåòà. Áûëè ïðîàíàëèçèðîâàíû îòâåòû íà çàäàííûå âîïðîñû â çàâèñèìîñòè îò ãðóïïû. Äîñòîâåð-
íûå ðàçëè÷èÿ áûëè ïîëó÷åíû â îòâåòàõ íà âîïðîñû î òîì, ÷òî íàèáîëåå òî÷íûå ìåòîäû ëå÷åíèÿ â ìåäè-
öèíå îñíîâàíû íà äîêàçàòåëüñòâàõ, ïîëó÷åííûõ â õîäå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è î òîì, ÷òî ðåçóëüòà-
òû ÊÈ äîëæíû áûòü îïóáëèêîâàíû, äàæå åñëè îíè ïîêàçàëè, ÷òî ïðèìåíÿåìûé ìåòîä ëå÷åíèÿ èëè ëåêà-
ðñòâåííûé ïðåïàðàò íåýôôåêòèâåí. Çàêëþ÷åíèå: Â öåëîì óðîâåíü îñâåäîìëåííîñòè ñòóäåíòîâ î êëèíè-
÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ äîñòàòî÷íî âûñîêèé. Ïðîâåäåíèå êîððåëÿöèîííîãî àíàëèçà ïîçâîëèëî óñòàíîâèòü,
÷òî óðîâåíü çíàíèé ïî áîëüøèíñòâó âîïðîñîâ èç îáëàñòè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé íå èìååò ñâÿçè ñî
ñïåöèàëèçàöèåé îáó÷àþùèõñÿ. Ïðè èçó÷åíèè ïîëó÷åííûõ äàííûõ âèäíî, ÷òî ïî îáùèì âîïðîñàì ïîëó÷åí
áîëüøîé ïðîöåíò âåðíûõ îòâåòîâ, îäíàêî ïî íåñêîëüêî áîëåå óçêèì âîïðîñàì, ïðîöåíò âåðíûõ îòâåòîâ
ñíèæàåòñÿ. Ó÷èòûâàÿ ìàëûé îáúåì ïðåïîäàâàíèÿ âîïðîñîâ ïî êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì íà ôàðìàöåâ-
òè÷åñêîì ôàêóëüòåòå, íåîáõîäèìî ðàñøèðåíèå è óãëóáëåíèå äàííîé òåìàòèêè è ââåäåíèå àíàëîãè÷íûõ
âîïðîñîâ è íà ëå÷åáíîì ôàêóëüòåòå.
Êëþ÷åâûå ñëîâà: êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, ïðåïîäàâàíèå, ñòóäåíòû.

Ââåäåíèå

Ï
åðâîå ðàíäîìèçèðîâàííîå êëèíè÷åñêîå èññëå-
äîâàíèå áûëî îïóáëèêîâàíî â îêòÿáðå 1948 ãî-
äà [6], ñ òåõ ïîð è äèçàéí, è àíàëèç ðåçóëüòà-

òîâ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿ ñòàëè ãîðàçäî ñëîæíåå.
Êàæäîå êëèíè÷åñêîå ðåøåíèå äîëæíî áàçèðîâàòüñÿ

íà ñòðîãî äîêàçàííûõ íàó÷íûõ ôàêòàõ. Ýòîò ïîñòóëàò
ïîëó÷èë íàçâàíèå «evidence-based medicine», â áóê-
âàëüíîì ïåðåâîäå — «ìåäèöèíà, îñíîâàííàÿ íà ôàê-
òàõ» ëèáî, ÷òî áîëåå òî÷íî îòðàæàåò çíà÷åíèå òåðìèíà,
«íàó÷íî-îáîñíîâàííàÿ ìåäèöèíñêàÿ ïðàêòèêà», èëè
«íàó÷íî-äîêàçàòåëüíàÿ ìåäèöèíà». Ýòîò òåðìèí âïåð-
âûå áûë ïðåäëîæåí â íà÷àëå 90-õ ãîäîâ ãðóïïîé êà-
íàäñêèõ ó÷åíûõ èç Óíèâåðñèòåòà Ìàê Ìàñòåðà â Òî-

ðîíòî (Evidence Based Medicine Working Group,
1993) [1]. Äîêàçàòåëüíàÿ ìåäèöèíà ïðåäóñìàòðèâàåò
äîáðîñîâåñòíîå, îáúÿñíèìîå è îñíîâàííîå íà çäðàâîì
ñìûñëå èñïîëüçîâàíèå íàèëó÷øèõ ñîâðåìåííûõ äîñòè-
æåíèé äëÿ ëå÷åíèÿ êàæäîãî ïàöèåíòà [2]. Ïðàêòè÷åñ-
êèé ìåäèöèíñêèé ðàáîòíèê äîëæåí óìåòü êðèòè÷åñêè
àíàëèçèðîâàòü ìíîãî÷èñëåííûå èñòî÷íèêè èíôîðìà-
öèè è ñîïîñòàâëÿòü ìàòåðèàëû, ïîëó÷åííûå ðàçíûìè
àâòîðàìè, à òàêæå ýôôåêòèâíî íàõîäèòü íóæíûå äàí-
íûå ñ èñïîëüçîâàíèåì ñîâðåìåííûõ èíôîðìàöèîííûõ
òåõíîëîãèé. Íàó÷íûé ðàáîòíèê â îáëàñòè ìåäèöèíû
äîëæåí óìåòü ãðàìîòíî ïëàíèðîâàòü äèçàéí èññëåäî-
âàíèé è ïðîâîäèòü ñòàòèñòè÷åñêèé àíàëèç ðåçóëüòàòîâ
íà äîñòàòî÷íî âûñîêîì óðîâíå.
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Â îáëàñòè îáðàçîâàíèÿ äîêàçàòåëüíàÿ ìåäèöèíà
ìåíÿåò ñóùåñòâî êàê äî-, òàê è ïîñëåäèïëîìíîãî ìå-
äèöèíñêîãî îáðàçîâàíèÿ. Ñåãîäíÿ â ðàçâèòûõ ñòðàíàõ
âðà÷è èçó÷àþò íå ñòîëüêî ñòàíäàðòíûå êóðñû, ñêîëü-
êî ñàìîîáó÷àþòñÿ, ðàçûñêèâàÿ íàäåæíûå îòâåòû íà
ñàìûå âàæíûå âîïðîñû ñîáñòâåííîé ïðàêòèêè, ò.å.
ïðèîðèòåò îòäàåòñÿ ñàìîñòîÿòåëüíîé ðàáîòå. Ðàçâè-
òèå ñîâðåìåííîé ïðîôèëàêòè÷åñêîé ìåäèöèíû ñòðî-
èòñÿ êàê íà ñîçäàíèè êîìïëåêñíûõ ìåæäèñöèïëèíàð-
íûõ ïðîãðàìì îáðàçîâàíèÿ, òàê è íà ñîâåðøåíñòâîâà-
íèè ïðîãðàìì îáðàçîâàíèÿ ïî îòäåëüíûì ñïåöèàëü-
íîñòÿì. Ó÷åáíûå ïðîãðàììû ïî äèñöèïëèíàì äîëæíû
ñîîòâåòñòâîâàòü ñîâðåìåííûì äîñòèæåíèÿì íàóêè è
ïðàêòèêè, ïîääåðæèâàòü ïðååìñòâåííîñòü ñ äîäèï-
ëîìíûì óðîâíåì îáðàçîâàíèÿ è ïðåäóñìàòðèâàòü
ìåæäèñöèïëèíàðíûå ñâÿçè.

Ïî äàííûì íåêîòîðûõ èññëåäîâàòåëåé, ïî÷òè
75% âðà÷åé íå ïîíèìàþò ñòàòèñòèêè, 70% íå óìååò
êðèòè÷åñêè îöåíèâàòü îïóáëèêîâàííûå ñòàòüè è èñ-
ñëåäîâàíèÿ [5]. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ, ÷òîáû îïåðèðî-
âàòü äîêàçàòåëüíûìè äàííûìè, âðà÷ äîëæåí îáëàäàòü
çíàíèÿìè, íåîáõîäèìûìè äëÿ îöåíêè äîñòîâåðíîñòè
ðåçóëüòàòîâ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé, èìåòü îïåðàòèâ-
íûé äîñòóï ê ðàçëè÷íûì èñòî÷íèêàì èíôîðìàöèè
(ïðåæäå âñåãî, ìåæäóíàðîäíûì æóðíàëàì), èìåòü
äîñòóï ê ýëåêòðîííûì áàçàì äàííûõ (Medline), âëà-
äåòü àíãëèéñêèì ÿçûêîì [3, 4].

Îñíîâîé äîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû ÿâëÿåòñÿ ïðî-
âåäåíèå êà÷åñòâåííûõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé. Ïðè
ýòîì áàçèñíûå çíàíèé âðà÷åé â ðàçëè÷íûõ îáëàñòÿõ,
â òîì ÷èñëå è â îáëàñòè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé,
çàêëàäûâàþòñÿ âî âðåìÿ îáó÷åíèÿ â ìåäèöèíñêîì âóçå.

Ïðè àíàëèçå ðàáî÷èõ ïðîãðàìì ìåäèöèíñêîãî
óíèâåðñèòåòà áûëî âûÿâëåíî, ÷òî íà ôàðìàöåâòè÷åñ-
êîì ôàêóëüòåòå ïî äèñöèïëèíå «Êëèíè÷åñêàÿ ôàðìà-
êîëîãèÿ» ñòóäåíòàì ÷èòàåòñÿ ëåêöèÿ íà òåìó «Ýòàïû
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ëåêàðñòâ» è â ïðîãðàììå
âàðèàòèâíîé äèñöèïëèíû ïî âûáîðó «Ôàðìàêîíàä-
çîð â ïðàêòèêå ïðîâèçîðà», ãäå òàêæå åñòü ëåêöèÿ íà
òåìó «Êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ïðå-
ïàðàòîâ», à âîò â ðàáî÷èõ ïðîãðàììàõ íà ëå÷åáíîì è
ïåäèàòðè÷åñêîì ôàêóëüòåòàõ ëåêöèé, ïîñâÿùåííûõ
êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì, íåò. Â ðàáî÷èõ ïðîãðàì-
ìàõ ïðåïîäàâàíèÿ êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè íåò íè
ëåêöèé, íè ïðàêòè÷åñêèõ çàíÿòèé ïî ðàññìàòðèâàå-
ìûì òåìàì, òàêèì îáðàçîì, îñíîâíûå çíàíèÿ â ñôåðå
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ýòè ñòóäåíòû ïîëó÷àþò
â ïðîöåññå ñàìîîáó÷åíèÿ.

Öåëüþ íàøåãî èññëåäîâàíèÿ áûëà îöåíêà çíàíèÿ
ñòóäåíòîâ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî è ëå÷åáíîãî ôàêóëüòå-
òîâ î êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ ëåêàðñòâåííûõ ïðå-
ïàðàòîâ.

Îáúåêò è ìåòîäû èññëåäîâàíèÿ

Èññëåäîâàíèå ïðîâîäèëîñü íà áàçå Þæíî-Óðà-
ëüñêîãî ãîñóäàðñòâåííîãî ìåäèöèíñêîãî óíèâåðñèòåòà
(ã.×åëÿáèíñê). Ïî äèçàéíó èññëåäîâàíèå ïîïåðå÷íîå.

Áûëè ïðîàíêåòèðîâàíû 41 ñòóäåíò 5-ãî êóðñà ôàð-
ìàöåâòè÷åñêîãî ôàêóëüòåòà (32,03%) è 87 ñòóäåíòîâ
5—6-ãî êóðñîâ ëå÷åáíîãî ôàêóëüòåòà (67,97%).

Äëÿ ïðîâåäåíèÿ àíêåòèðîâàíèÿ áûëà ðàçðàáîòàíà
ñïåöèàëüíàÿ àíêåòà, ñîäåðæàâøàÿ ðÿä âîïðîñîâ çà-
êðûòîãî è ïîëóçàêðûòîãî òèïîâ. Àíêåòà ñîñòîÿëà èç
íåñêîëüêèõ áëîêîâ: ïåðâûé áëîê — ëè÷íîñòíûå õàðàê-
òåðèñòèêè ðåñïîíäåíòîâ (ïîë, âîçðàñò, êóðñ è ò.ä.);
âòîðîé áëîê — íåïîñðåäñòâåííûå âîïðîñû, êàñàòåëü-
íî îáëàñòè ÊÈ (äèçàéí, ïðèíöèïû, çíà÷åíèå è ò.ä.).
Àíêåòèðîâàíèå áûëî àíîíèìíûì. Îïðîñû ïðîâîäè-
ëèñü èíäèâèäóàëüíî, çàïîëíåíèå àíêåò â ñðåäíåì çà-
íèìàëî 15—20 ìèíóò.

Ïðåäâàðèòåëüíî áûëà ïðîâåäåíà ïðîâåðêà àíêåòû
íà âàëèäíîñòü è âíóòðåííþþ íàäåæíîñòü.

Âñå äàííûå áûëè îáðàáîòàíû ñ èñïîëüçîâàíèåì
ñòàòèñòè÷åñêîãî ïðîãðàììíîãî îáåñïå÷åíèÿ SPSS
Statistics V.17.0. Ðåçóëüòàòû ïðåäñòàâëåíû â âèäå
ñðåäíåãî çíà÷åíèÿ ± ñòàíäàðòíàÿ îøèáêà, ð-çíà÷åíèå
ìåíüøå 0,05 ñ÷èòàëîñü ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìûì.
Êîððåëÿöèîííûé àíàëèç ïðîâåäåí ñ èñïîëüçîâàíèåì
êðèòåðèÿ ñîãëàñèÿ Ïèðñîíà.

Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ è èõ îáñóæäåíèå

Âûáîð ñòóäåíòîâ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî è ëå÷åáíîãî
ôàêóëüòåòà îáóñëîâëåí òåì, ÷òî íà îäíîì èç ôàêóëü-
òåòîâ åñòü ëåêöèè ïî ïðîâåäåíèþ êëèíè÷åñêèõ èññëå-
äîâàíèé (ÊÈ), à íà äðóãîì òîëüêî ñàìîîáó÷åíèå, ÷òî
ïîçâîëèëî íàì ñðàâíèòü ýôôåêòèâíîñòü îáåèõ ìåòî-
äèê. Ïåðâóþ ãðóïïó ñîñòàâèëè 41 ñòóäåíò ôàðìàöåâ-
òè÷åñêîãî ôàêóëüòåòà â âîçðàñòå îò 20 äî 24 ëåò
(ñðåäíèé âîçðàñò — 21,66 ± 0,794 ãîäà), èç íèõ
87,8% — ýòî ðåñïîíäåíòû æåíñêîãî ïîëà. Âòîðóþ
ãðóïïó ñîñòàâèëè 76 ñòóäåíòîâ ëå÷åáíîãî ôàêóëüòåòà
â âîçðàñòå îò 22 äî 25 ëåò (ñðåäíèé âîçðàñò —
22,80 ± 0,607 ãîäà), 85,0% ðåñïîíäåíòîâ æåíñêîãî
ïîëà.

Íà âîïðîñ «Ó÷àñòâîâàëè ëè Âû èëè ÷ëåíû Âàøåé
ñåìüè â ÊÈ?» îòðèöàòåëüíî îòâåòèëè 100% îïðî-
øåííûõ ÷åëîâåê èç ïåðâîé ãðóïïû. Ñðåäè ðåñïîíäåí-
òîâ âòîðîé ãðóïïû 10,3% îòâåòèëè ïîëîæèòåëüíî,
87,4% — îòðèöàòåëüíî è 2,3% íå áûëè óâåðåíû
â ñâîåì îòâåòå.

Íà âîïðîñ, óäîâëåòâîðåíû ëè Âû ñâîèìè çíàíèÿ-
ìè â îáëàñòè ÊÈ, â ïåðâîé ãðóïïå 29,3% îïðîøåí-
íûõ îòâåòèëè ïîëîæèòåëüíî, 34,1% — îòðèöàòåëüíî
è 36,6% çàòðóäíèëèñü îòâåòèòü. Âî âòîðîé ãðóïïå
16,1% îòâåòèëè ïîëîæèòåëüíî, îòðèöàòåëüíî —
48,3% è 35,6% çàòðóäíèëèñü îòâåòèòü. Äîñòîâåðíîé
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ñâÿçè ìåæäó ãðóïïîé è ïðàâèëüíûì îòâåòîì íà âîï-
ðîñ îá óäîâëåòâîðåííîñòè ëè÷íûìè çíàíèÿìè â îá-
ëàñòè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé âûÿâëåíî íå áûëî
(
2 = 3,7, d.f. = 2, ð=0,16).

Íà âîïðîñ î òîì, ìîæíî ëè âêëþ÷èòü ïàöèåíòà
â êëèíè÷åñêîå èññëåäîâàíèå áåç åãî èíôîðìèðîâàíèÿ
îá ýòîì, âåðíûé îòâåò äàëè â ãðóïïå 1 — 92,7%, íå-
âåðíûé — 4,9% è çàòðóäíèëèñü îòâåòèòü 2,4%.
Â ãðóïïå 2 — 93,1% äàëè âåðíûé îòâåò, 5,7% — íå-
âåðíûé è 1,1% çàòðóäíèëèñü îòâåòèòü. Äîñòîâåðíîé
ñâÿçè ìåæäó ãðóïïîé è ïðàâèëüíûì îòâåòîì íà âîïðîñ
âûÿâëåíî íå áûëî (
2 = 0,3, d.f. = 2, ð=0,846).

Ñ òåì, ÷òî ïðîâåäåíèå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé
äîëæíî ñòðîãî ñîîòâåòñòâîâàòü ïðàâîâûì íîðìàì è
ïðèíöèïàì GCP ñîãëàñèëèñü â ïåðâîé ãðóïïå 95,1%,
4,9% îòâåòèëè îòðèöàòåëüíî. Âî âòîðîé ãðóïïå âåð-
íûé îòâåò äàëè 88,5%, 3,4% äàëè íåâåðíûé îòâåò è
8,0% çàòðóäíèëèñü îòâåòèòü. Äîñòîâåðíîé ñâÿçè
ìåæäó ãðóïïîé è ïðàâèëüíûì îòâåòîì íà äàííûé âîï-
ðîñ âûÿâëåíî íå áûëî (
2 = 3,6, d.f. = 2, ð=0,19).

Íà âîïðîñ î òîì, ìîãóò ëè ïàöèåíòû, âêëþ÷åííûå
â êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, èíîãäà ïîëó÷àòü ïëàöåáî,
â ïåðâîé ãðóïïå 95,1% îòâåòèëè ïîëîæèòåëüíî, 4,9%
îòâåòèëè îòðèöàòåëüíî. Âî âòîðîé ãðóïïå 90,8% îòâå-
òèëè ïîëîæèòåëüíî, 6,9% — îòðèöàòåëüíî è 2,3% çà-
òðóäíèëèñü îòâåòèòü. Äîñòîâåðíîé ñâÿçè ìåæäó ãðóïïîé
è ïðàâèëüíûì îòâåòîì íà äàííûé âîïðîñ âûÿâëåíî
íå áûëî (
2 = 1,2, d.f. = 2, ð=0,623).

Íà âîïðîñ ÷òî òàêîå ðàíäîìèçàöèÿ, â ãðóïïå 1 âåð-
íûé îòâåò äàëè 65,9%, íåâåðíûé — 12,2% è 22,0%
ðåñïîíäåíòîâ çàòðóäíèëèñü îòâåòèòü. Â ãðóïïå 2 ïðà-
âèëüíî îòâåòèëè 73,6%, íåïðàâèëüíî — 8,0%, çà-
òðóäíèëèñü îòâåòèòü 18,4%. Äîñòîâåðíîé ñâÿçè ìåæ-
äó ãðóïïîé è ïðàâèëüíûì îòâåòîì íà äàííûé âîïðîñ
âûÿâëåíî íå áûëî (
2 = 0,9, d.f. = 2, ð=0,645).

Î òîì, ÷òî ïîòåíöèàëüíûé ðèñê, ñâÿçàííûé ñ ïðî-
âåäåíèåì èññëåäîâàíèé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ è
äðóãèìè ìåðîïðèÿòèÿìè, óêàçàí â èíôîðìèðîâàííîì
ñîãëàñèè, êîòîðîå ïàöèåíò ïîäïèñûâàåò ïåðåä âêëþ÷å-
íèåì â ÊÈ, â ïåðâîé ãðóïïå çíàëè 87,8%, íå çíàëè
4,9%, çàòðóäíèëèñü îòâåòèòü 7,3%. Âî âòîðîé ãðóïïå
ïðàâèëüíûé îòâåò äàëè 87,4%, íåïðàâèëüíûé —
4,6%, çàòðóäíèëèñü îòâåòèòü 8,0%. Äîñòîâåðíîé ñâÿ-
çè ìåæäó ãðóïïîé è ïðàâèëüíûì îòâåòîì íà äàííûé
âîïðîñ âûÿâëåíî íå áûëî (
2 = 0,02, d.f. = 2, ð=1).

Î òîì, ÷òî êîíôèäåíöèàëüíîñòü ïàöèåíòà ñïåöè-
àëüíî çàùèùåíà âî âðåìÿ ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêèõ
èñïûòàíèé, â ïåðâîé ãðóïïå çíàëè 87,8%, íå çíàëè
4,9% è çàòðóäíèëèñü îòâåòèòü 7,3%. Âî âòîðîé
ãðóïïå çíàëè 83,9%, íå çíàëè 2,3% è çàòðóäíèëèñü
îòâåòèòü13,8%. Äîñòîâåðíîé ñâÿçè ìåæäó ãðóïïîé è
ïðàâèëüíûì îòâåòîì íà äàííûé âîïðîñ âûÿâëåíî
íå áûëî (
2 = 1,6, d.f. = 2, ð=0,515).

Ñ òåì, ÷òî íàèáîëåå òî÷íûå ìåòîäû ëå÷åíèÿ â ìåäè-
öèíå îñíîâàíû íà äîêàçàòåëüñòâàõ, ïîëó÷åííûõ â õîäå
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, â ïåðâîé ãðóïïå ñîãëàñèëèñü
70,7% ðåñïîíäåíòîâ, à 29,3% îñòàâøèõñÿ íå ñìîãëè
äàòü îòâåò íà âîïðîñ. Âî âòîðîé ãðóïïå âåðíûé îòâåò äà-
ëè 83,9% îïðîøåííûõ, íåâåðíûé — 4,6% è çàòðóäíè-
ëèñü îòâåòèòü 11,5%. Âçàèìîñâÿçü ãðóïïû è îòâåòà íà
äàííûé âîïðîñ áûëà ïîäòâåðæäåíà ïðè ïîìîùè êðèòåðèÿ
êîððåëÿöèè Ïèðñîíà (
2 = 7,6, d.f. = 2, ð=0,022).

Î âîçìîæíîì êîíôëèêòå èíòåðåñîâ â ïðîöåññå
ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ â ïåðâîé
ãðóïïå îñâåäîìëåíû 48,8% îïðîøåííûõ, íå îñâå-
äîìëåíû — 7,3% è çàòðóäíèëèñü îòâåòèòü 43,9%.
Âî âòîðîé ãðóïïå, âåðíî îòâåòèëè 49,4%, íåâåðíî —
10,3% è çàòðóäíèëèñü äàòü îòâåò íà ýòîò âîïðîñ
40,2% îïðîøåííûõ. Äîñòîâåðíîé ñâÿçè ìåæäó ãðóï-
ïîé è ïðàâèëüíûì îòâåòîì íà äàííûé âîïðîñ âûÿâëå-
íî íå áûëî (
2 = 0,4, d.f. = 2, ð=0,833).

Ñ òåì, ÷òî ðåçóëüòàòû ÊÈ äîëæíû áûòü îïóáëè-
êîâàíû, äàæå åñëè îíè ïîêàçàëè, ÷òî ïðèìåíÿåìûé
ìåòîä ëå÷åíèÿ èëè ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò íåýôôåê-
òèâåí â ïåðâîé ãðóïïå ñîãëàñèëèñü 73,2% îïðîøåí-
íûõ, íå ñîãëàñèëèñü — 9,8% è çàòðóäíèëèñü îòâå-
òèòü 17,1%. Âî âòîðîé ãðóïïå îòâåòû ñîñòàâèëè
94,3%, 2,3% è 3,4% ñîîòâåòñòâåííî. Âçàèìîñâÿçü
ãðóïïû è îòâåòà íà äàííûé âîïðîñ áûëà ïîäòâåðæäå-
íà ïðè ïîìîùè êðèòåðèÿ êîððåëÿöèè Ïèðñîíà
(
2 = 11,3, d.f. = 2, ð=0,003).

Î òîì, ÷òî â íàñòîÿùåå âðåìÿ â Ðîññèè ïðîâîäÿòñÿ
ìåæäóíàðîäíûå ìíîãîöåíòðîâûå èññëåäîâàíèÿ â ïåðâîé
ãðóïïå çíàëè 61,0% îïðîøåííûõ, íå çíàëè — 2,4% è
çàòðóäíèëèñü îòâåòèòü 36,6%. Âî âòîðîé ãðóïïå âåðíûé
îòâåò äàëè 43,7% ðåñïîíäåíòîâ, íåâåðíûé — 4,6% è
çàòðóäíèëèñü îòâåòèòü51,7%. Äîñòîâåðíîé ñâÿçè ìåæäó
ãðóïïîé è ïðàâèëüíûì îòâåòîì íà äàííûé âîïðîñ âûÿâ-
ëåíî íå áûëî (
2 = 3,4, d.f. = 2, ð=0,177).

Ñ òåì, ÷òî ïðîâåäåíèå ìåæäóíàðîäíûõ ìíîãîöåí-
òðîâûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé â ìåäèöèíñêèõ
îðãàíèçàöèÿõ ïîâûøàåò óðîâåíü îñâåäîìëåííîñòè ìå-
äèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ î ñîâðåìåííûõ òåðàïåâòè÷åñ-
êèõ ðóêîâîäñòâàõ, â ãðóïïå îäèí ñîãëàñèëèñü 73,2%,
íå ñîãëàñèëèñü 9,8% è çàòðóäíèëèñü îòâåòèòü 17,1%.
Â ãðóïïå äâà îòâåòû ñîñòàâèëè 81,6%, 2,3% è
16,1% ñîîòâåòñòâåííî. Äîñòîâåðíîé ñâÿçè ìåæäó
ãðóïïîé è ïðàâèëüíûì îòâåòîì íà äàííûé âîïðîñ âû-
ÿâëåíî íå áûëî (
2 = 3,5, d.f. = 2, ð=0,167).

Íà âîïðîñ, ïðèíÿëè áû Âû ó÷àñòèå â êëèíè÷åñêîì
èññëåäîâàíèè, â ïåðâîé ãðóïïå ïîëîæèòåëüíûé îòâåò äà-
ëè 31,7% îïðîøåííûõ, îòðèöàòåëüíûé — 34,1%, çà-
òðóäíèëèñü îòâåòèòü 34,1%. Âî âòîðîé ãðóïïå ðåñïîí-
äåíòîâ, ãîòîâû ïðèíÿòü ó÷àñòèå 29,9%, íå ãîòîâû —
41,4% è çàòðóäíèëèñü îòâåòèòü 28,7%. Äîñòîâåðíîé
ñâÿçè ìåæäó ãðóïïîé è ïðàâèëüíûì îòâåòîì íà äàííûé
âîïðîñ âûÿâëåíî íå áûëî (
2 = 0,7, d.f. = 2, ð=0,715).
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Çàêëþ÷åíèå

Â öåëîì óðîâåíü îñâåäîìëåííîñòè ñòóäåíòîâ ìå-
äèöèíñêîãî âóçà î êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ äîñòà-
òî÷íî âûñîêèé. Ïðîâåäåíèå êîððåëÿöèîííîãî àíàëèçà
ïîçâîëèëî íàì óñòàíîâèòü, ÷òî óðîâåíü çíàíèé ïî
áîëüøèíñòâó âîïðîñîâ èç îáëàñòè êëèíè÷åñêèõ èññëå-
äîâàíèé íå èìååò ñâÿçè ñî ñïåöèàëèçàöèåé îáó÷àþ-
ùèõñÿ. Ïðè èçó÷åíèè ïîëó÷åííûõ äàííûõ âèäíî, ÷òî
ïî îáùèì âîïðîñàì ïîëó÷åí áîëüøîé ïðîöåíò âåðíûõ
îòâåòîâ, îäíàêî ïî íåñêîëüêî áîëåå óçêèì âîïðîñàì,
ïðîöåíò âåðíûõ îòâåòîâ ñíèæàåòñÿ. Ó÷èòûâàÿ ìàëûé
îáúåì ïðåïîäàâàíèÿ âîïðîñîâ, ïîñâÿùåííûõ êëèíè-
÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì íà ôàðìàöåâòè÷åñêîì ôàêóëü-
òåòå, íåîáõîäèìî ðàñøèðåíèå è óãëóáëåíèå èçó÷åíèÿ
äàííîé òåìàòèêè è ââåäåíèå àíàëîãè÷íûõ âîïðîñîâ è
íà ëå÷åáíîì ôàêóëüòåòå.
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Basic knowledge of physicians in the field of clinical trials is made during their study.It was revealed that there are differences in teaching of this

materials on the pharmaceutical and medical faculties. A comparison was made between the knowledge of students of these two faculties about

clinical trials. The study was conducted in the South Ural State Medical University (Chelyabinsk). 41 students of the pharmaceutical faculty and 87

students of the medical faculty were included in this study. A special questionnaire was developed for this study. The questionnaire consisted of

several blocks. All data was processed using statistical program SPSS Statistics V.17.0. The results were presented as mean ± standard error, p-value

less than 0.05 was considered to be statistically significant. The correlation analysis was carried out using Pearson's criterion. The students were

divided into 2 groups, depending on their faculty of study. The answers to the questions were analyzed depending on the group. Significant differences

were found in the answers to questions that the most accurate methods of treatment in medicine are based on evidence obtained from clinical studies

and that the results of clinical trials should be published even if they showed that the treatment method or drug, that was used is Ineffective.

Conclusion: the level of students' awareness in the field of clinical research is quite high. Conducting of the correlation analysis allowed us to establish

that the level of knowledge on most issues from the field of clinical research has no connection with the specialization of students. A large percentage

of correct answers was received on general questions, however, on a more narrow questions, the percentage of correct answers decreased. Given the

small amount of teaching disciplines on the pharmaceutical course, it is necessary to expand the program in the field of clinical trials and the

introduction of a similar discipline in the medical faculty.

Keywords: clinical trials, teaching, students.
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