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Мы живем в век, 
когда хирургия 
становится все 

безопаснее, а 
терапия все более 

опаснее

“

Б.Е. 
Вотчал, 
1961 г.

Советский терапевт, клинический 
фармаколог,

академик АМН СССР

ФГБОУ ДПО РМАНПО 
Минздрава России
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Безопасность фармакотерапии: актуальность

3ФГБОУ ДПО РМАНПО 
Минздрава России

• В РФ зарегистрировано 
более 13 тысяч ЛП

• В Перечень ЖНВЛП входит 
более 800 ЛС по МНН

• Клинические рекомендации- 
основа медицинской помощи 
пациентов 

• Тренд на импортозамещение 
и формирование 
технологического 
суверенитета 
(оригинальные ЛП в т.ч. 
биологические, 
воспроизведенные / 
генерические ЛП, 
биоаналоги)

• Регистрация ЛП по 
«ускоренной» процедуре

• Репозиционирование и 
применение ЛП off label 

• Полипрагмазия
• Бесконтрольное применение 

антимикробных и 
антитромботических ЛП

+35%

Летальность от желудочно-
кишечных  

кровотечений в динамике (г. 
Москва, по данным академика РАН 

А.В. Шабунина, 2021)

Рост антимикробной 
резистентности 

(по данным член-корр. РАН Р.С. 
Козлова, 2022)

https://vademec.ru

Пандемия 
COVID-19
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Неблагоприятные события при применении 
лекарственных препаратов в условиях 
реальной практики
Развитие нежелательных реакций

• В 2023 году Росздравнадзор получил более 
45000 сообщений о серьезных нежелательных 
реакций при применении  лекарственных 
препаратов [1]

• В реальной практике нежелательных реакций  
может быть более чем в 10 раз больше при 
активном выявлении [2]

• Стоимость 1 случая серьезной нежелательной 
реакции (на примере желудочно-кишечного 
кровотечения при применении НПВС, 
антитромботических препаратов, ГКС)- 70-220 
тысяч рублей [3]

1. АИС Росздравнадзора, данные за 2023 год
2. Отделенов ВА., Пающик С.А., Яшина Л.П., Сычев ДА., Назаренко ПИ., Клейменова Е.Б. Клиническая фармакология и терапия, 2015, 24(4): 55-62.

3. https://www.mgfoms.ru/medicinskie-organizacii/tarifi/2023
4. Отделенов ВА., Пающик С.А., Яшина Л.П., Сычев ДА., Назаренко ПИ., Клейменова Е.Б. Использование триггеров нежелательных событий для выявления побочных реакций при применении лекарственных средств в стационаре. Клиническая 

фармакология и терапия, 2015, 24(4): 55-62.

При активном 
выявлении (методом 

GTT) в реальной 
практике НР может быть 
более чем в 10 раз больше 

[4]

https://www.mgfoms.ru/medicinskie-organizacii/tarifi/2023
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Количество 
баллов по шкале

Частота 
развития НР

«Рискованные» пациенты по 
развитию серьезных НР  в 
стационаре

Полипрагмазия в клинической практике: 
проблема и решения : Учебное пособие для 
врачей (ред. Д.А. Сычев) / В. А. Отделенов, О. О. 
Кирилочев, Д. А. Андреев [и др.]. – 2-е издание, 
исправленное и дополненное. – Санкт-Петербург 

: ЦОП "Профессия", 2018. – 272 с. 

Пациенты пожилого и 
старческого возраста

Дети (в т.ч. недоношенные и 
новорожденные)

Беременные и лактирующие 
женщины
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Методы фармаконадзора

Метод спонтанных 
сообщений

Фармакоэпидемиологи
ческие: 
наблюдательные 
когортные 
исследования, 
исследования 
«случай–контроль», 
регистры пациентов / 
исследования RWD / 
RWE
Периодически 
обновляемые отчеты 
фармацевтических 
компаний по 
соотношению «польза / 
риск»
Обзоры медицинской 
литературы
Метод активного 
(рецептурного) 
мониторинга
Метод глобальных 
триггеров (GTT)

Пассивные (не 
стимулированные) 

методы

Активные 
(стимулированные) 

методы

Фармаконадзор / под общ. ред. Колбина А. С., Зырянова С. К., Белоусова Д. Ю. — М. : Издательство 

ОКИ : Буки Веди, 2019. — 248 с.

ФГБОУ ДПО РМАНПО 
Минздрава России
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Схема современной организации работы 
со спонтанными сообщениями о НР ЛС 
(Матвеев А.В., 2023)

ДРУ

МО

Контрольн
ые 

лаборатор
ии

Пациенты

Аптеки

Регулятор
ный орган

Экспертн
ые 

структур
ы 

регулятор
ного 

органа

Сигнал 
безопасност

и

Дополнитель
ные 

исследовани
я

Проблема 
безопасност

и

Регуляторны
е решения

С
п

о
н

т
а

н
н

ы
е

 
с

о
о

б
щ

е
н

и
я

1.Отмена регистрации;
2.Внесения изменений в ИМП
3.Приостановление обращения и 

применения ЛП;
4.Изъятие из обращения;
5.Возобновление применения ЛП
6.Прекращение проведения КИ;
7.Внесение изменений в 

протокол КИ;
ФГБОУ ДПО РМАНПО 
Минздрава России
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Выявление НР в медицинской 
организации методом глобальных 
триггеров (GTT)

10ФГБОУ ДПО РМАНПО 
Минздрава России

Выявление
НР

Анализ 
причин / 

предотвра-
тимость

Меры по 
профилактик

е НР

Оценка 
эффективнос
ти принятых 

мер

GTT 
(IHI, ISMP)

Под триггером 
нежелательного события, в 

том числе НР, понимают 
возникновение 

определенных событий, 
которые указывают на 

возможное состоявшееся 
нежелательное событие.

Применение 
антидиарейных 

средств 

Увеличение 
выявляемо-

сти НР 
более чем в 

10 раз!

Nazarenko GI, Kleymenova EB, 
Payushchik SA, Otdelеnov VA, Sychev 
DA. Optimizing the prophylaxis of 
hospital-acquired deep vein thrombosis 
and pulmonary thromboembolism. Ter 
Arkh. 2016;88(9):23-30.

«Встраивание» в систему 
внутреннего контроля 

качества и безопасности 
медицинской деятельности 
в медицинской организации 

[Приказ Минздрава России от 
31.07.2020 N 785н "Об утверждении 

Требований к организации и 
проведению внутреннего контроля 

качества и безопасности 
медицинской деятельности“]

Антибиотик-ассоциированная диарея, в т. ч. инфекция, 
вызванная Clostridium difficile
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Иващенко Д.В., Буромская Н.И., Савченко Л.М., Шевченко Ю.С., Сычев Д.А. Значение метода 
глобальных триггеров для выявления неблагоприятных событий, связанных с оказанием 
медицинской помощи в педиатрии. Медицинский Совет. 2018;(17):56-65.

Ivashchenko D, Buromskaya N, Savchenko L, 
Shevchenko Y, Sychev D. Global trigger tool in child 

psychiatry: Treatment safety evaluation in adolescents 
with an acute psychotic episode. Int J Risk Saf Med. 

2020;31(1):25-35. 

Методом глобальных 
триггеров 

установлена частота 
нежелательных 

реакций при 
применении 

антипсихотических 
препаратов и 

факторы риска их 
развития

Опыт РМАНПО 
использования 
триггеров для 
выявления 
нежелательных 
реакций в условиях 
реальной практики

• Научно-практический 
центр психического 
здоровья детей и 

подростков  им. Г.Е. 
Сухаревой ДЗМ

• Морозовская больница 
ДЗМ
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Внедрение протоколов и 
чек-листов выполнения 

снижает частоту 
осложнений, в т.ч. НР

• Падений
• Пролежней

• Внутрибольничных 
венозных 

тромбоэмболических 
осложнений

• Катетер-ассоциированной 
инфекции мочевых путей

• Катетер-ассоциированной 
инфекции кровотока

• Вентилятор-
ассоциированной 

пневмонии
• Хирургической 

безопасности
• Применения 
антикоагулянтов в 

стационаре
• Порядок идентификации 

пациентов при оказании 
медицинской помощи

Внедрение 
протоколов по 
обеспечения 
безопасности (в т.ч. 
фармакотерапии)  
пациентов в 
медицинской 
организации: 
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Подготовлено 2-е издание учебного 
пособия.

Выход в свет в декабре 2024 года
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Статья 37. Организация оказания 
медицинской помощи

1. Медицинская помощь, за 
исключением медицинской 

помощи, оказываемой в рамках 
клинической апробации, 

организуется и оказывается:
в соответствии с положением об 

организации оказания 
медицинской помощи…;

в соответствии с порядками 
оказания медицинской помощи…;

На основе клинических 
рекомендаций;

с учетом стандартов медицинской 
помощи, утверждаемых 

уполномоченным федеральным 
органом исполнительной власти.

Дата подписания - 
25 декабря 2018 г.

Опубликован - 28 декабря 
2018 г.

Поэтапное внедрение.

Постановление Правительства РФ от 17 
ноября 2021 г. № 1968 
“Об утверждении Правил поэтапного 
перехода медицинских организаций к 
оказанию медицинской помощи на 
основе клинических рекомендаций, 
разработанных и утвержденных в 
соответствии с частями 3, 4, 6 - 9 и 11 
статьи 37 Федерального закона "Об 
основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации”Приказ Министерства здравоохранения РФ от 28 февраля 2019 г. 

№ 103н "Об утверждении порядка и сроков разработки 
клинических рекомендаций, их пересмотра, типовой формы 

клинических рекомендаций и требований к их структуре, 
составу и научной обоснованности включаемой в клинические 

рекомендации информации”

ФГБОУ ДПО РМАНПО 
Минздрава России
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Концептуальная модель автоматизации 
клинических 
руководств / рекомендаций в СППР

15ФГБОУ ДПО РМАНПО 
Минздрава России
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ФГБОУ ДПО РМАНПО 
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Инструменты борьбы с 
полипрагмазией и депрескрайбинг: 
профилактика НР

Алгоритмы / «опросники» -
анализ каждого 

назначенного лекарства  

Индекс рациональности ЛС
(Medication Appropriateness Index 

(MAI)

Алгоритм «Паллиативный подход к 
решению проблемы полипрагмазии у 

пожилых пациентов»

«Ограничительные» перечни 
ЛС - критерии 

некачественной 
фармакотерапии

Критерии Бирса (Американской 
гериатрической ассоциации, 2012)

STOPP-START (STOPP – the Screening Tool of 
Older Persons Prescriptions, Рекомендации 

Национальной службы 
здравоохранения Великобритании, 

NHS, 2013, обновления 2015, 2020, 2023) Шкала антихолинэргической 
когнитивной нагрузки

Анализ межлекарственного 
взаимодействия Интернет-чекеры и 

СППР

Полипрагмазия в клинической практике: 
проблема и решения : Учебное пособие для 
врачей (ред. Д.А. Сычев) / В. А. Отделенов, 
О. О. Кирилочев, Д. А. Андреев [и др.]. – 2-е 
издание, исправленное и дополненное. – 
Санкт-Петербург : ЦОП "Профессия", 2018. 

– 272 с. 
«Антибактериальная терапия с целью профилактики: 

нет убедительных доказательств для профилактической 
антибактериальной терапии с целью предотвращения 

рецидивирующего воспаления кожи и ПЖК или 
инфекции мочевыводящих путей»
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Автоматизация 
оценки 
лекарственного 
взаимодействия
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«Под 
персонализированно

й медициной  
понимают медицину, в 
основе которой лежит 

анализ 
характеристик, 

объективно 
измеряемых и 

служащих в качестве 
индикатора 

физиологических и 
патологических 

биологических 
процессов или 

фармакологических 
ответов на проводимое 

лечение, называемых 
биомаркерами… »

ФГБОУ ДПО РМАНПО 
Минздрава России
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Генетическая вариабельность: мутации 
как основа индивидуальных 
особенностей человека

19ФГБОУ ДПО РМАНПО 
Минздрава России

Мутация - устойчивое и не направленное изменение в геноме

Фармакогенетика

Геномные

Хромосомные
Генные- 

изменения в 
нуклеотидной 

последовательно
сти ДНК (SNP) 

человека
• Опухоли
• Микробы 

(вируса, 
бактерии)

Моногенные 
наследственные 

заболевания

Генетическая 
предрасположен

ность к 
мультифакториа

льным 
заболеваниямОтвет на лечения 

в т.ч. лекарства: 
неблагоприятные 

побочные 
реакции / не 

эффективность 
терапии
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TEMIRBULATOV I.I., KRYUKOV A.V., MIRZAEV K.B., DENISENKO N.P., 
ABDULLAEV S.P., ZHIRYAKOVA A.S., SHEVCHUK Y.V., VECHORKO V.I., 
AVERKOV O.V., SYCHEV D.A. The Effect of Carriage 
of CYP3A5*3 and CYP3A4*22 Polymorphic Variants on the Safety of 
Remdesivir Therapy in Patients with COVID-19. Antibiotics and 
Chemotherapy. 2022;67(7-8):45-50. 

У пациентов с COVID-19, 
которым назначен 

ремдесивир 
носительство аллельных 

вариантов CYP3A5*3, 
CYP3A4*22 

ассоциировано с 
гепатотоксичностью и 

сниженной 
эффективностью 

лечения

Фармакогенетика ремдесивира у 
пациентов с COVID-19

20ФГБОУ ДПО РМАНПО 
Минздрава России
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Темирбулатов И.И., Крюков А.В., Мирзаев К.Б., Денисенко Н.П., 
Абдуллаев Ш.П., Петрова А.В., Ткач Е.П., Шипачева А.В., Сычёв Д.А. 
Фармакогенетические маркеры безопасности фавипиравира при 
лечении пациентов с COVID-19. Антибиотики и Химиотерапия. 
2023;68(5-6):55-61.

У пациентов с COVID-19, 
которым назначен 

фавипиравир уровень 
АСТ в большей степени 

повышался у носителей 
«дикого» генотипа гена 

AOX1 и полиморфных 
вариантов гена 

CYP1A2*F1.

Фармакогенетика фавипиравира у 
пациентов с COVID-19
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Врач- клинический фармаколог- ключевой 
специалист обеспечивающий безопасную 
фармакотерапию пациентов в медицинской 
организации

«Специфические» 
для клинического 

фармаколога 
трудовые функции 

профессионального 
стандарта
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Дополнительные 
профессиональные 

программы – 2
(18-144 ч.)

Отчет о 
профессиональной 

деятельности

Положение об аккредитации, 
приказ МЗ  №709н, вступил в силу 

01.01.2023

Профессиональный 
стандарт

Обществ
а

Образовательные 
мероприятия, 

интерактивные 
образовательные 

модули (ИОМ)

ВУЗы, НО Обществ
а

Трудовые функции
Трудовые действия, знания, 

умения по трудовым 
функциям

Через портал НМФО МЗ 
РФ: требования

Контент

144 часа ПК или 72 ПК + 72 ЗЕ (через портал 
НМФО)

Периодическая аккредитация: анализ 
портфолио

ФАЦ (РМАНПО) / ЦАК

+

Непрерывное медицинское образование развитие 
врачей-специалистов: формирование 
компетенций в области обеспечения 
безопасности фармакотерапии
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Влияние образовательных 
вмешательств на частоту 

лекарственных ошибок

Образовательные мероприятия по 
вопросам клинической фармакологии 
для медицинских работников с целью 
уменьшения ошибок при назначении 
лекарств: систематический обзор и 
метаанализ (более 112 тысяч пациентов)

Суммарный ОШ (n = 115 058 участников) 0,38 (95% ДИ от 0,22 до 0,65) ( P = 0,0004)

Jaam M, Naseralallah LM, Hussain TA, Pawluk 
SA (2021) Pharmacist-led educational 
interventions provided to healthcare 
providers to reduce medication errors: A 
systematic review and meta-analysis. PLoS 
ONE 16(6): e0253588. https:// 
doi.org/10.1371/journal.pone.0253588

ФГБОУ ДПО РМАНПО 
Минздрава России

• Вмешательство было 
наиболее эффективным при 
дополнении печатными 
раздаточными материалами, 
плакатами или карманными 
карточками 

• Повышали эффективность 
индивидуальный 
письменный или 
электронный отчет о 
лекарственных ошибках 
обучающегося

• Частые образовательные 
мероприятия оказались более 
эффективными, чем разовые

• Содержание 
образовательных программ 
должно быть адаптировано к 
конкретной организации в 
зависимости от типа 
возникающих ошибок

Образовательные 
мероприятия снижают 

количество 
«лекарственных» ошибок на

62%!!!



Д.А. 
Сычев

rmap
o.ru

Лекарственная безопасность 
пациентов 

в медицинской организации: 
миссия выполнима

ФГБОУ ДПО РМАНПО 
Минздрава России 25

РМАНПО- флагман дополнительного 
профессионального образования 
специалистов здравоохранения
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Интерактивные образовательные модули
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Учебные пособия для врачей в 
области безопасности 
фармакотерапии, созданные в 
РМАНПО
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Национальное руководство по 
клинической фармакологии

ФГБОУ ДПО РМАНПО 
Минздрава России

В 2024 году вышло обновленное 
Национальное руководство по 

клинической фармакологии под 
редакцией 

академиков РАН 
Петрова В.И., Сычева Д.А., 

Хохлова А.Л.

Под редакцией: 
• член-корр. РАН Белоусова Ю.Б.
• академика РАН Кукеса В.Г.
• член-корр. РАН Лепахина В.К.
• Академика РАН Петрова В.И.
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Информирование врачей о 
фармаконадзоре и вопросах 
безопасности фармакотерапии 
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Поменьше лекарств- 
только то что 
необходимо!

“

Б.Е. 
Вотчал, 
1961 г.

Советский терапевт, клинический 
фармаколог,

академик АМН СССР
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