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Глава 1
ПРЕДМЕТ И ЗАДАЧИ КЛИНИЧЕСКОЙ 

ФАРМАКОЛОГИИ. ОБЩИЕ ПРИНЦИПЫ 
ФАРМАКОТЕРАПИИ

1.1. КЛИНИЧЕСКАЯ ФАРМАКОЛОГИЯ
По определению Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ), клини-

ческая фармакология  — наука изучения лекарственных средств (ЛС) в приме-
нении к человеку. Цель — оптимизация лекарственного лечения, обеспечение 
максимальной эффективности и безопасности фармакотерапии. Клиниче-
ская фармакология появилась в начале 1930-х гг. В это время практикующие 
врачи стали испытывать недостаток информации о ЛС, полученных метода-
ми классической фармакологии. Возникла необходимость в сведениях о дей-
ствии препаратов непосредственно в клинической практике, при различных 
заболеваниях и состояниях, влиянии их на эффективность лечения, а также 
в сочетании с другими ЛС. Так сформировались три основных направления 
клинической фармакологии.

  Клиническая фармакодинамика  изучает воздействие ЛС на организм чело-
века, взаимодействие различных препаратов в организме при их одновре-
менном назначении, а также влияние возраста и различных заболеваний 
на действие ЛС.

  Клиническая фармакокинетика  рассматривает всасывание, распределе-
ние, метаболизм и экскрецию ЛС (реакцию организма больного на вве-
дение препаратов).

  Терапевтическая оценка заключается в определении терапевтической цен-
ности ЛС и способа его оптимального применения.

В последние годы этот список дополнили несколькими новыми пунктами.
  Молекулярная фармакокинетика  изучает внутриклеточное распреде-
ление ЛС и их взаимодействие с клеточной стенкой и субклеточными 
структурами.

  Фармакогенетика  исследует роль генетических факторов в формировании 
ответа организма человека на введение ЛС.

  Фармакоэкономика оценивает результаты использования и стоимость 
фармацевтической продукции для принятия решения о последующем 
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практическом применении ЛС и определения политики ценообра-
зования.

  Фармакоэпидемиология рассматривает применение препаратов и их эф-
фекты на уровне популяций или больших групп людей для обеспечения 
рационального назначения наиболее эффективных и безопасных ЛС.

В настоящее время клиническая фармакология имеет возможность изучать 
не только клинические, но и экономические, и даже социальные результаты 
использования лекарственных препаратов. В итоге полученные данные ис-
пользуют при создании рекомендаций и руководств, опираясь на которые 
практические врачи проводят выбор ЛС.

1.2. ЭТАПЫ РАЗВИТИЯ КЛИНИЧЕСКОЙ ФАРМАКОЛОГИИ
Клиническая фармакология как направление медицинской науки раз-

вивалась давно, и появилась возможность использования ее достижений 
в практической работе врачей клиницистов. В России первые курсы по этой 
специальности были организованы Б.Е. Вотчалом еще в 1959 г., а в 1971 г. из-
дано рекомендательное письмо ВОЗ о повсеместном введении клинической 
фармакологии как самостоятельной дисциплины.

В нашей стране впервые в Московском медицинском институте 
им. И.М. Сеченова был создан отдел клинической фармакологии 7 января 
1972 г. Он сыграл значимую роль в подготовке первых в нашей стране специ-
алистов по клинической фармакологии, возглавивших затем кафедры в ряде 
медицинских вузов страны. На базе отдела проводили первые в нашей стране 
фармакокинетические исследования. В 1979 г. там был организован экспери-
ментальный курс клинической фармакологии, на котором разработаны про-
грамма и методология преподавания клинической фармакологии в вузах.

В 1982 г. при поддержке академика К.М. Лакина клиническая фармаколо-
гия была выделена в качестве самостоятельной и обязательной дисциплины 
для медицинских вузов страны. Это способствовало преобразованию отдела 
клинической фармакологии в кафедру, которой руководил академик В.Г. Ку-
кес. В настоящее время кафедры клинической фармакологии существуют 
во всех медицинских вузах страны, их возглавляют опытные специалисты 
и организаторы науки. Отечественная клиническая фармакология осваивает 
новые направления работы: формулярную систему, фармакогеномику, фарма-
коэкономику, фармакоэпидемиологию, методы преодоления резистентности 
к антибактериальным препаратам. Изучение биотрансформации ЛС, нежела-
тельных лекарственных реакций (НЛР) и их профилактики также происходит 
на новом уровне.

1.3. ФАРМАКОТЕРАПИЯ
Фармакотерапия  — интегральное понятие, обозначающее совокупность ме-

тодов лечения, которые основаны на применении ЛС. Эффективная фарма-
котерапия опирается, с одной стороны, на точное представление о диагнозе 
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и знание патогенетических основ заболевания, а с другой — на данные клини-
ческой фармакологии (фармакокинетики и фармакодинамики ЛС).

Выделяют несколько видов фармакотерапии.
  Этиотропная — медикаментозное лечение, направленное на коррекцию 
или устранение причины заболевания (назначение антибиотиков при 
инфекционных заболеваниях).

  Патогенетическая — воздействие на механизм развития болезни [приме-
нение ингибиторов ангиотензинпревращающего фермента (АПФ) при 
артериальной гипертензии (АГ)].

  Симптоматическая — используют, когда не удается воздействовать 
на причину или патогенез заболевания (например, назначение наркоти-
ческих анальгетиков пациентам со злокачественными новообразования-
ми или жаропонижающих больным гриппом).

  Заместительная фармакотерапия при недостаточности естественных био-
логически активных веществ [назначение препаратов инсулина больным 
сахарным диабетом (СД) или пищеварительных ферментов пациентам 
с недостаточностью внешнесекреторной функции поджелудочной желе-
зы]. Не устраняя причины заболевания, заместительная фармакотерапия 
длительно обеспечивает нормальную жизнедеятельность организма.

  Профилактическая [вакцины, сыворотки, назначение ацетилсалицило-
вой кислоты (АСК) больным ишемической болезнью сердца (ИБС)].

1.4. ФОРМУЛЯРНАЯ СИСТЕМА
Формулярная система  в здравоохранении представляет собой комплекс 

управленческих методик, обеспечивающих применение рациональных мето-
дов снабжения и использования ЛС для обеспечения максимально высокого 
качества медицинской помощи и оптимального использования имеющихся 
ресурсов.

Цели формулярной системы:
  назначение врачами первичного звена ЛС или методов лечения, опти-
мальных по эффективности, безопасности и приемлемых по цене;

  проведение взвешенной оценки потребности в ЛС в данном регионе 
или по стране в целом;

  стимулирование выпуска высококачественных ЛС;
  обеспечение страны только такими ЛС, которые можно включить в фор-
мулярный справочник.

Формулярная система позволяет облегчить выбор ЛС. В ее основе лежит ре-
гулярная публикация доступных формулярных справочников, пользующихся 
поддержкой государства и/или авторитетных профессиональных сообществ. 
В Великобритании национальный формуляр издают общенациональная Бри-
танская медицинская ассоциация и Королевское фармацевтическое общество. 
В России национальный формуляр носит название «Федеральное руководство 
для врачей по использованию лекарственных средств (формулярная систе-
ма)», и его переиздают 1 раз в год.
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Однако издание формулярных справочников — только часть разветвленной 
доктрины здравоохранения, получившей название «формулярная система». 
Формулярная система в первую очередь ориентирована на врачей первичного 
звена, которые осуществляют примерно 90% всех назначений ЛС. Использова-
ние формуляра позволяет специалисту ориентироваться в выборе препаратов 
для лечения наиболее распространенных заболеваний. Однако ряд вопросов, 
по которым не существует общепринятой точки зрения (например, лечение 
ряда опухолей, редких форм эпилепсии или нарушений сердечного ритма), 
остаются вне формуляра. В этом случае решение должны выносить узкие спе-
циалисты. Применение формуляра обеспечивает универсальный и достаточно 
высокий уровень помощи больным с распространенными заболеваниями не-
зависимо от того, где проводят лечение — в столичной клинике или сельской 
больнице.

Формуляр носит ограничительный характер и поощряет применение толь-
ко тех ЛС, которые включены в него. Таким образом, из него исключены не-
безопасные и неэффективные ЛС, значительно сокращена номенклатура 
используемых препаратов, что обеспечивает повышение терапевтической эф-
фективности, упрощение лекарственного обеспечения, а также защиту прав 
пациента.

В странах, где принята формулярная система, наряду с национальным су-
ществуют формуляры региональные и отдельных лечебных учреждений.

В основе формулярной системы лежит список ЛС, носящий ограничи-
тельный характер, так называемый формулярный список . Этот список пред-
писывает врачу, выполняющему государственные медицинские программы, 
использовать только те препараты, которые в него входят.

Формуляры отдельных лечебных учреждений разрабатывает и утверждает 
Формулярная комиссия учреждения здравоохранения, которую создают с це-
лью разработки и постоянного обновления формулярного перечня ЛС учреж-
дения здравоохранения стационарного типа.

При формировании формуляров комиссия руководствуется законода-
тельством, нормативными правовыми актами Министерства здравоохране-
ния Российской Федерации, Государственным реестром ЛС, утвержденным 
Перечнем жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, 
законодательством субъектов Российской Федерации, приказами главного 
врача учреждения здравоохранения.

Жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты — пере-
чень лекарственных препаратов, утверждаемый Правительством Российской 
Федерации в целях государственного регулирования цен на ЛС. Задачей го-
сударственного регулирования цен на ЛС считают повышение доступности 
препаратов для населения и лечебно-профилактических учреждений.

В 2014 г. были приняты правила формирования этого документа, согласно 
которым он должен пересматриваться ежегодно.

Перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов 
содержит список ЛС под международными непатентованными наименовани-
ями и охватывает практически все виды медицинской помощи, предоставля-
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емой гражданам Российской Федерации в рамках государственных гарантий, 
в частности помощь скорую медицинскую, стационарную, специализирован-
ную амбулаторную и стационарную, а также включает значительный объем 
ЛС, реализуемых в коммерческом секторе.

Одним из критериев включения того или иного препарата в Перечень жиз-
ненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов в соответствии 
с порядком формирования Перечней служит локализация его производства 
в России. Этот критерий, безусловно, важный, но все-таки не может быть ре-
шающим. Есть целый ряд лекарств, производство которых локализовать про-
сто нерентабельно. Например, это препараты для лечения орфанных и других 
серьезных заболеваний. Однако если у них нет локализации, это не значит, что 
они не должны быть включены в Перечень. Ведь для многих пациентов они 
жизненно необходимы. Главными критериями для всех препаратов, включае-
мых в Перечень, должны быть качество, эффективность и безопасность.

Как было отмечено выше, Перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов служит основой для разработки региональных пе-
речней субъектов Российской Федерации и формулярных перечней ЛС меди-
цинских организаций стационарного типа.

В формуляры лечебных учреждений отбирают лекарственные препараты, 
отвечающие следующим требованиям:

  обоснована потребность в лекарственном препарате соответственно про-
филю медицинской организации и заболеваемости (для диагностики, 
профилактики, лечения или реабилитации заболеваний, синдромов и со-
стояний, преобладающих в структуре заболеваемости и смертности дан-
ного лечебно-профилактического учреждения);

  наличие лекарственного препарата в утвержденных руководствах, прото-
колах диагностики и лечения, стандартах оказания медицинской помощи;

  доказанная клиническая и фармакоэкономическая эффективность и без-
опасность;

  ЛС разрешены к применению на территории Российской Федерации.
В последние годы при составлении формулярных перечней широко ис-

пользуют фармакоэкономический анализ, в частности VEN-анализ, который 
позволяет экономить материальные ресурсы за счет включения в формуляр 
ЛС с оптимальным соотношением «цена/качество», а также с учетом степени 
их важности для лечения заболеваний человека:

  группа 1 — жизненно важные препараты (Vital);
  группа 2 — необходимые препараты (Essential);
  группа 3 — второстепенные препараты (Non-Essential).

Далее в разделе «Фармакоэкономика» подробно описаны методика про-
ведения ABC-VEN-анализа и его роль в формировании формулярного списка 
(раздел 1.5).

Пример проведения ABC-VEN-анализа с целью формирования формуляр-
ного списка представлен в разделе 1.5.


	816008
	Blank Page



