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Вред, причиняемый лекарственными

препаратами (ЛП), – важная причина заболе-

ваемости и смертности. Применение их все-

гда связано с риском развития неблагоприят-

ных реакций (НР), степень выраженности ко-

торых и распространенность часто неизвест-

ны, а нарастающее употребление ЛП делает

эту проблему актуальной [1]. Эксперты Все-

мирной организации здравоохранения (ВОЗ)

считают, что НР на ЛП (adverse drug

reaction) – это вредный и непреднамеренный

ответ на ЛП, который наблюдается при на-

значении его в обычно применяемой дозе для

профилактики, диагностики, лечения болез-

ни или для изменения физиологической

функции [2]. Спустя почти тридцать лет это

определение было уточнено, и НР на ЛП счи-

тают поддающуюся оценке вредную и непри-

ятную реакцию в результате применения ЛП,

прогнозирующую опасность дальнейшего его

употребления и обосновывающую профилак-

тическое или специфическое лечение, сниже-

ние дозы или отмену препарата [3]. Среди

наиболее распространенных причин смерти

НР на ЛП занимают 4–6-е место и являются

основанием 12% госпитализаций в развитых

странах. Более 100 тыс. людей умирают еже-

годно в результате развития НР, и более 2 млн

испытывают серьезные последствия НР на

ЛП в США [4]. НР – причина почти 200 тыс.

смертей ежегодно в странах Европейского

Союза [5]. Наиболее высокие показатели НР

на ЛП были обнаружены у пожилых больных,

получавших множество препаратов для лече-

ния длительно протекающих болезней [6].

В среднем 15–20% госпитального бюджета

тратится на лечение НР на ЛП [7].

Таким образом, в настоящее время не

вызывает сомнений, что НР – общемировая

проблема, касающаяся всех ЛП и их потреби-

телей, причина значительной инвалидизации

и смертности и, возможно, экономического

истощения систем здравоохранения [8, 9].

Обусловленные ЛП проблемы позволяет ре-

шать система фармакологического надзора,

включающую научную и практическую дея-

тельность, связанную с их мониторировани-

ем, определением, оценкой, пониманием

и предупреждением [10]. Главная цель систе-

мы спонтанных сообщений, основного мето-

да фармакологического надзора, – своевре-

менное определение неизвестных НР на ЛП

или выявление соответствующих сигналов

[11]. ВОЗ участвует в фармакологическом

надзоре более полувека, используя систему

спонтанных сообщений, называемую также

системой «раннего предупреждения» [12].

Контроль безопасности ЛП традиционно осу-

ществляется путем пассивного наблюдения,

т. е. сбора спонтанных (добровольных) сооб-

щений о лекарственных НР [13]. Спонтанные

сообщения о НР – один из наиболее универ-

сальных методов фармакологического надзо-

ра, имеющий очень важные преимущества по

сравнению с другими методами, поскольку

он, с одной стороны, охватывает не только

всю популяцию, но и все применяемые ЛП

в течение их «коммерческой жизни» [14],

а с другой – обеспечивает наибольший объем

информации с относительно низкими затра-

тами [15]. В прошлом, на ранних этапах на-

блюдения и контроля (мониторирования) НР

на ЛП, только врачам и стоматологам разре-

шалось представлять сообщения о НР для баз

данных здравоохранения [10]. С 1995 г. и про-

изводителям лекарственных препаратов во

всем мире было дано поручение сообщать

о НР. Позже всем работникам здравоохране-

ния и даже больным разрешили сообщать

о НР на ЛП – в расчете на то, что это увеличит
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их объем и улучшит качество [10]. Система спонтанных со-

общений не лишена недостатков, наиболее важный из ко-

торых – недосообщения [16, 17]. Недосообщения умень-

шают чувствительность метода, поскольку недооценивает-

ся частота и, как следствие, вред возникших НР [18]. Это

существенно замедляет определение и идентификацию

проблем безопасности ЛП и затрудняет работу органов

здравоохранения. При увеличении объема доступной ин-

формации о НР на ЛП от потребителей возможны сниже-

ние частоты недосообщений и идентификация новых рис-

ков [19]. Частыми причинами недосообщений, создающих

серьезные препятствия фармакологическому надзору [20],

являются: благодушие, т. е. мнение, что очень серьезные

НР на ЛП уже описаны; неуверенность в себе, поскольку

бытует убеждение, что почти невозможно установить, дей-

ствительно ли применяемый ЛП связан с развитием опре-

деленной НР; робость, т. е. предположение, что сообщать

о НР следует только в том случае, если имеется абсолютная

уверенность в ее связи с конкретным ЛП; равнодушие, т. е.

убеждение, что тот единственный случай НР, который мо-

жет заметить отдельный врач, не обогатит медицинские

знания в целом; заблуждение, т. е. мнение, что обязательно

следует сообщать только о серьезных или неожиданных НР

на ЛП. Отсутствие времени для заполнения формы сооб-

щения также относится к факторам, обусловливающим не-

досообщения [14]. Накапливаются данные, показывающие

важность и распространенность недосообщений о лекар-

ственных НР [16]. Так, пятилетнее исследование, фокуси-

рующееся на серьезных или потенциально фатальных НР

на ЛП, выявило 86% недосообщений [21]. В специальном

обзоре, охватившем 37 исследований, показано, что сред-

ний показатель недосообщений составил 94% [16].

Возможность широкой общественности напрямую

предоставлять органам здравоохранения так называемые

сообщения потребителей является альтернативным спосо-

бом увеличить число сообщений о НР на ЛП. Иногда их

называют прямыми сообщениями больных. Преимущест-

во применения термина «сообщение потребителей» заклю-

чается в разъяснении, что он указывает на прямое сообще-

ние от пострадавших и что это действительно исходный

материал потребителя. В этом плане спонтанные сообще-

ния больных могут быть существенным дополнением, поз-

воляющим улучшить фармакологический надзор. Долгое

время было мало данных о роли спонтанных сообщений

больных и их влиянии на фармакологический надзор [22].

У экспертов возникaло много противоречивых мнений от-

носительно полезности и эффективности внесения сооб-

щений больных о НР на ЛП в рекомендации и протоколы

по фармакологическому надзору [23, 24]. Некоторые ис-

следователи полагали, что сообщения больных о НР вред-

ны для осуществления фармакологического надзора, в то

же время другие авторы полностью поддерживали это на-

чинание и соглашались, что прямое сообщение больных

о НР на ЛП необходимо для улучшения фармакологиче-

ского надзора, поскольку больные, будучи непосредствен-

ными потребителями ЛП, на собственном опыте узнают

о НР [10, 25, 26]. Еще не так давно лишь единичные стра-

ны признавали важными для деятельности фармакологи-

ческого надзора представленные больными сообщения

о НР на ЛП [27]. Поэтому только несколько стран разре-

шили больным сообщать о НР: Швеция (с 1978 г.), Австра-

лия, Канада, Дания и Голландия (с 2003 г.), Великобрита-

ния (с 2005 г.) [25]. В единичных исследованиях показано,

что прямые сообщения больных были сопоставимы с сооб-

щениями работников здравоохранения и спонтанные со-

общения больных о серьезных НР оказались полезными

для своевременного определения опасности применения

ЛП [10, 25]. Свои сообщения больные представляли с та-

кой детализацией, которая просто невозможна в сообще-

ниях медицинских работников [22]. Больные, описывая

НР на ЛП, часто отличались от работников здравоохране-

ния в части понимания риска, связанного с применением

ЛП [28]. Среди работников здравоохранения антикоагу-

лянты и нестероидные противовоспалительные препараты

(НПВП) рассматриваются как наиболее опасные ЛП, вы-

зывающие НР, в то время как больные не считают НПВП

наиболее опасными и полагают, что аспирин наименее

опасен [29].

Новый европейский закон о фармакологическом

надзоре (Директива 2010/84/EU), вступивший в силу

в конце 2012 г., обосновал важность прямого сообщения

потребителей о НР на ЛП. Этим законом на первое место

выдвинута рекомендация предпринять все соответствую-

щие меры для стимулирования больных к сообщению в на-

циональные органы здравоохранения о подозреваемых НР

на ЛП [30]. Таким образом, европейский закон учредил но-

вую деятельность фармаконадзора и предложил измене-

ния, которые должны повысить безопасность ЛП в Евро-

пе. Фармаконадзор, основанный ранее на спонтанных со-

общениях работников здравоохранения, теперь дополни-

тельно учитывает спонтанные сообщения больных. Зако-

нодательная деятельность Европейского медицинского

агентства (ЕМА) должна быть улучшена в результате стан-

дартизации электронных форм сообщения о подозревае-

мых НР на ЛП как для работников здравоохранения, так

и для больных. Эффект прямых заявлений (сообщения «из

первых рук») был отмечен на международной медицин-

ской конференции по сообщениям потребителей в 2000 г.,

где подчеркивалось, что партнерское участие больных

приведет к расширению базы знаний о безопасности ЛП

и позволит раньше выявлять НР [31, 32]. Вклад больных

Европейского Союза в общее число сообщений еще отно-

сительно невелик в процентном отношении, однако уве-

личивается число стран, одобряющих такие сообщения,

разрабатываются рекомендации для систем сообщения

больных. В ряде исследований показана возможная польза

сообщений больных для выявления сигналов о НР [24, 33].

Сигналом считается сообщенная информация о возмож-

ной причинной связи между ЛП и НР, ранее неизвестной

или недостаточно подтвержденной документами. Доля со-

общений больных в публикациях разных стран колеблется

от 7 до 15% от общего числа сообщений [25]. Однако этот

вид прямых сообщений еще вызывает некоторое беспо-

койство, поскольку, с одной стороны, отсутствует возмож-

ность медицинского подтверждения, что препятствует ана-

лизу причинно-следственной связи между ЛП и НР,

а с другой – на сообщения потребителей могут влиять

средства массовой информации, способствуя их большей,

по сравнению с медицинскими работниками, селективно-

сти, что также затрудняет проведение анализа, и наконец,

они могут вызвать «помехи» и как следствие – ухудшение

системы надзора [25, 31]. Тем не менее в течение более чем

15 предшествовавших лет накапливались данные о том, что

сообщения больных о симптоматических НР на ЛП воз-

можны и информативны [34, 35]. Недавно опубликованы

результаты достойной похвалы работы, в которой описан
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статус сообщений больных о НР на ЛП в разных странах на

пяти континентах [36]. Это исследование продемонстри-

ровало важную роль таких сообщений больных и их вклад

в обнаружение сигналов, существенно дополняющих со-

общения работников здравоохранения.

Таким образом, польза информативности вклада

больных в мониторинг безопасности ЛП в настоящее вре-

мя установлена и они заслуживают доверия.
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