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Анализ работы по выявлению и регистрации осложнений лекарственной терапии в медицинских учреждениях 
Иркутской области показал, что частота нежелательных лекарственных реакций у стационарных больных 
старше 60 лет составляет от 10 до 25 %. В пожилом возрасте особое место занимают нарушения функции 
желудочно-кишечного тракта и аллергические реакции при назначении кардиоваскулярных лекарственных 
препаратов, а также антибактериальных и противоглаукомных средств.
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The analysis of work on identification and registration of complications of medicinal therapy in medical institutions 
of the Irkutsk region showed that the frequency of undesirable medicinal reactions at inpatients is more senior than 
60 years makes from 10 % to 25 %. 
At advanced age the special place is taken by dysfunction of a digestive tract and allergic reactions at purpose of car-
diovascular medicines, and also antibacterial and the antiglaucomous medicines.
The number of cases of absence of therapeutic effect of PM in this age group made 18,9 %, reactions from the digestive 
tract – 15,5 % of cases, thus in 6,5 % pseudomembranous colitis was registered. It is established that risk factors of 
emergency of such reaction were the background pain or depressive syndrome, accompanying application of more 
than three drugs and absence of the scheme of a titration of dosages.
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ВВЕДЕНИЕ

Осложнения фармакотерапии в наши дни явля-
ются одной из главных проблем здравоохранения во 
всем мире. Это связано с внедрением в клиническую 
практику большого количества инновационных пре-
паратов, нерациональным их применением, наличием 
на фармацевтическом рынке некачественной и фаль-
сифицированной продукции, а также с недостатками 
системы регулирования обращения лекарственных 
средств (ЛС), в том числе мониторинга безопасности 
лекарственных средств [2, 4].

В настоящее время информация о характере не-
желательных побочных реакций (НПР) лекарствен-
ных средств, зарегистрированных на территории 
Российской Федерации, ограничена. 

По отечественным данным частота развития 
медикаментозных осложнений при амбулаторном 
лечении больных составляет 10–20 %. У пациентов, 
находящихся в стационаре, нежелательные побочные 
реакции ЛС возникают в 17–30 % случаев [1, 2, 4]. 

Выявление всего спектра побочных эффектов 
любого ЛС, определение возрастных особенностей 

реагирования на фармакотерапию возможно только 
в процессе широкого применения конкретного пре-
парата в медицинской практике, поскольку регистра-
ционные исследования ограничены по сроку, нередко 
проводятся в условиях монотерапии, в них участвует 
ограниченное количество пациентов, которые соот-
ветствуют жестким критериям включения в иссле-
дование [10]. Результаты клинических исследований 
показывают, что частота нежелательных лекарствен-
ных реакций у стационарных больных старше 60 лет 
составляет от 10 до 25 %, что в 2–3 раза выше, чем у 
молодых пациентов [3].

В связи с этим повышение эффективности систе-
мы мониторинга безопасности ЛС с целью уменьше-
ния осложнений лекарственной терапии, в том числе 
у пациентов разных возрастных категорий, является 
актуальной проблемой, что определило выбор темы, 
постановку цели и задач настоящего исследования. 

ЦЕЛЬ РАБОТЫ

Определить особенности проявлений нежела-
тельных побочных реакций при фармакотерапии 

brought to you by COREView metadata, citation and similar papers at core.ac.uk

provided by Directory of Open Access Journals

https://core.ac.uk/display/200878614?utm_source=pdf&utm_medium=banner&utm_campaign=pdf-decoration-v1


ÁÞËËÅÒÅÍÜ ÂÑÍÖ ÑÎ ÐÀÌÍ, 2016, Òом 1, ¹ 2 (108)

36     Клиническая фармакология и лекарственные средства

больных пожилого возраста в медицинских учреж-
дениях Прибайкалья.

Были сформулированы следующие задачи ис-
следования:

1. Изучить структуру нежелательных побочных 
реакций в пожилом возрасте, регистрируемых в ме-
дицинских учреждениях Иркутской области.

2. Определить основные группы лекарственных 
препаратов, вызывающих осложнения фармакотера-
пии у пожилых пациентов.

3. Выявить особенности проявлений неблаго-
приятных лекарственных реакций, регистрируемых 
в геронтологической практике.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Исследование проведено на кафедре клинической 
фармакологии (заведующая – профессор Н.В. Верлан) 
ГБОУ ДПО «Иркутская государственная медицинская 
академия последипломного образования» Минздра-
ва России (ректор – профессор В.В. Шпрах), на базе 
Регионального центра мониторинга безопасности 
лекарственных средств (РЦ МБЛС) Иркутской обла-
сти, который функционирует в составе ОГБУЗ «Центр 
контроля качества и сертификации лекарств Иркут-
ской области» (ЦККСЛ ИО, директор – Т.В. Окунь). 
Были использованы методы активного мониторинга 
и спонтанных сообщений [11]. 

Для учета НПР применена специальная форма-из-
вещение, в которой изложена следующая информация:

1) о специалисте, направившем сообщение (ФИО, 
должность и место работы, адрес медицинского уч-
реждения);

2) о пациенте (возраст, пол, данные аллергоа-
намнеза и др.);

3) о подозреваемом лекарственном препарате 
(торговое, международное непатентованное назва-
ние, производитель, серия, доза и др.);

4) обо всех других лекарственных препаратах, 
включая препараты, использованные больным для са-
молечения (торговое, международное непатентован-
ное название, путь введения, начало/конец терапии);

5) о неблагоприятной побочной реакции (сим-
птомы, время появления НПР, лечение, исход, крите-
рий серьезности);

6) другая значимая информация (данные анам-
неза, сопутствующая патология, результаты лабора-
торных и других видов исследования).

Заполненная специалистами медицинских учреж-
дений форма направлялась в Региональный центр по 
электронной почте или по факсу. В случае выявления 
серьезной НПР сообщение направлялось не позднее 
1 рабочего дня, в случае выявления НПР, не относящей-
ся к разряду серьезных, – в течение 5–7 рабочих дней.

Поступающие в РЦ МБЛС данные о НПР подверга-
лись верификации и анализу. При необходимости для 
уточнения информации о подозреваемом лекарствен-
ном препарате, пациенте, исходе НПР и др. осущест-
влялась связь с лицом, заполнившем карту-извеще-
ние, или с ответственным по вопросам безопасности 
ЛС лечебного учреждения, где была выявлена НПР. 

Для определения причинно-следственной связи 
«лекарство – НПР» проводился дифференциальный 

диагноз с целью получения аргументов причастности 
конкретного препарата к возникшим у больного ос-
ложнениям, связанным с фармакотерапией. При оцен-
ке степени достоверности причинно-следственной 
связи между возникшей реакцией и принимаемым 
пациентом лекарственным препаратом использовали 
шкалу Наранжо и классификацию степеней досто-
верности причинно-следственной связи «Лекарство 
– НПР» ВОЗ [9]. Проанализировано 798 сообщений о 
НПР, зарегистрированных в медицинских учрежде-
ниях Иркутской области.

В качестве юридической основы для работы 
использованы Федеральные законы, нормативно-
правовые акты МЗ РФ и Федеральной службы по над-
зору в сфере здравоохранения, регламентирующие 
обращение лекарственных средств [6, 7, 8].

Полученные данные подвергались статистиче-
ской обработке. При анализе результатов вычисля-
лись относительные частоты исследуемых признаков. 
Попарное сравнение частот, проводилось с помо-
щью критерия χ2 для долей с включением поправки 
Иейтса на непрерывность. Различие между исследу-
емыми параметрами считали значимым при p < 0,05. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Из 798 извещений о НПР 67 % (533) случаев 
приходятся на извещения о лекарственных ослож-
нениях у женщин, 33 % (265) – у мужчин (табл. 1). 
Средний возраст составил 51,4 ± 0,8 года (у мужчин 
– 47,4 ± 1,5 года, у женщин – 53,4 ± 0,9 года; p < 0,05). 

Таблица 1 
Гендерное и возрастное распределение 

неблагоприятных побочных реакций  
на лекарственную терапию

Возраст 
Мужчины Женщины Всего 

абс. % абс. % абс. % 

< 5 лет 25 9,4 % 13 2,4 % 38 4,8 % 

5–20 лет 19 7,2 % 23 4,3 % 42 5,3 % 

21–35 лет 38 14,3 % 83 15,6 % 121 15,2 % 

36–56 лет 79 29,8 % 132 24,8 % 211 26,4 % 

57–70 лет 50 18,9 % 153 28,7 % 203 25,4 % 

71–78 лет 35 13,2 % 87 16,3 % 122 15,3 % 

79–81 год 9 3,4 % 17 3,2 % 26 3,3 % 

> 81 года 10 3,8 % 25 4,7 % 35 4,4 % 

Всего 265 100 % 533 100 % 798 100 % 

Относительная частота НПР в возрастных группах 
до 20 и 36–56 лет была выше у мужчин, а в возрасте 
57–70 лет – у женщин (р < 0,05).

Наличие фоновых заболеваний, не связанных 
с назначением ЛС, в отношении которого имелись 
предположения в возникновении НПР, зарегистри-
ровано в 195 сообщениях (24,4 %). При этом не на-
блюдалось гендерных различий, за исключением 
более высокой частоты хронической обструктивной 
болезни легких у мужчин (1,9 % и 0,2 % соответствен-
но; р < 0,05) и сахарного диабета у женщин (3,9 % и 
2,8 % соответственно; р < 0,05).
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Более чем в половине проанализированных слу-
чаев (58,8 %) отмечено одно фоновое заболевание, 
2–3 диагноза регистрировались в 29,5 % извещений, 
высокая коморбидность, 5 и более заболеваний от-
мечены в 12,7 % извещений.

Наибольшее число нежелательных реакций и слу-
чаев терапевтической неэффективности ЛС выявлено у 
пациентов пожилого возраста (старше 65 лет) – в 30,5 % 
случаев. Число случаев отсутствия терапевтического 
эффекта ЛС в этой возрастной группе составило 18,9 %, 
число случаев реакций со стороны желудочно-кишечно-
го тракта (ЖКТ) – 15,5 %, при этом в 6,5 % случаев был 
зарегистрирован псевдомембранозный колит. Опреде-
ленную часть осложнений у пациентов данной возраст-
ной группы составляли реакции со стороны зрения. И, 
в то же время, среди лекарств, ставших причиной НПР 
у пациентов старшей возрастной группы, противогла-
укомные препараты занимают третью позицию (после 
средств, оказывающих влияние на сердечно-сосудистую 
систему, и антимикробных препаратов). 

Отдельно был рассмотрен тип НПР, который 
заключался в отсутствии эффекта на применение 
гипотензивных препаратов. Таких наблюдений в 
базе данных РЦ МБЛС Иркутской области – 56. Уста-
новлено, что факторами риска возникновения такой 
реакции явились фоновый болевой или депрессив-
ный синдром, сопутствующее применение 3 и более 
ЛС и отсутствие схемы титрации дозировок (табл. 2). 

Среди лекарств, ставших причиной НПР у паци-
ентов пожилого возраста, второе место занимают 
антимикробные препараты. Анализ осложнений анти-
бактериальной терапии показал, что при врачебном 
контроле регистрировался целый спектр НПР (табл. 3).

Таблица 3 
Структура НПР, зарегистрированных при применении 

антимикробных препаратов у пациентов пожилого 
возраста 

Характер НПР 
Количество случаев 

абс. % 

Кожные аллергические реакции 28 35,4 

ЖКТ-реакции 19 24,0 

Псевдомембранозный колит 21 26,6 

Вегетативная симптоматика 7 8,9 

Артралгии 2 2,5 

Анафилактический шок 1 1,3 

Проявления нейротоксичности 1 1,3 

Всего 79 100 

В ряде случаев оценить прогностическое влияние 
назначенных лекарственных средств представляется 
сложной задачей. Полученные данные свидетель-
ствуют о том, что специалистам следует соблюдать 
особую осторожность в случаях использования анти-
бактериальных и сердечно-сосудистых препаратов, 
на которые регистрируется самый высокий процент 
НПР. Присутствие данных об аллергоанамнезе и по-
лиморбидном статусе, многокомпонентной терапии 
также является фактором риска возникновения ле-
карственных осложнений. 

Анализ данных, полученных в нашем исследо-
вании, свидетельствует о том, что лекарственные 
осложнения чаще всего ассоциируются с возрастом, 
полом, наличием фоновых заболеваний и сопутству-
ющей терапии. Для детальной оценки особенностей 
реагирования пациентов на медикаментозные воз-
действия необходимо анализировать лекарственный 
анамнез и избегать полипрагмазии.

Таким образом, специалистам необходимо об-
ращать особое внимание на контроль безопасности 
фармакотерапии у пациентов старших возрастных 
групп, особенно при назначении кардиоваскулярных 
и антибактериальных лекарственных средств, так 
как использование этих групп лекарств сопровожда-
ется наибольшим количеством осложнений. Среди 
проявлений лекарственной токсичности в пожилом 
возрасте особое место занимают нарушения функ-
ции желудочно-кишечного тракта и аллергические 
реакции.

Внедрение рекомендаций по предупреждению не-
желательных побочных реакций – возможное решение 
проблемы уменьшения осложнений фармакотерапии 
у больных пожилого возраста и повышения качества 
медицинской помощи в геронтологической практике.
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