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7�r@vRaVRab eQXXUYYU Y]QaX\W]YU] _sRes RX ]UX\WaXRvSU mW] UaU]bo@VU\UaVUaY Y]QaX\W]Y Wm X^vXY]QYUX Qe]WXX eUSS^SQ] PUPv]QaUX QaV
_sWXU \]RPQ]o ]WSU eWaXRXYX Ra YsU \]UTUaYRWa Wm \UaUY]QYRWa Wm TQ]RW^X X^vXYQaeUXI X^es QX [UaWvRWYReXI Ys]W^bs vRWSWbReQS vQ]]RU]X&
pBFBA� \WSoPW]\sRXP Ra YsU &7K7E bUaU eW^SV vU ]UbQ]VUV QX Q \]WPRXRab \sQ]PQeWbUaUYRe vRWPQ]yU] _sRes eW^SV vU ^XUV Ra VRQb@
aWXYRe YUXYRab QmYU] Q\\]WTQS Wm YsU eW]]UX\WaVRab YUXY PUYsWVX& �sU Q^YsW]X Wm YsU Q]YReSU eWSSUeYUV QaV XoXYUPQYR~UV XeRUaYRmRe VQYQ
QTQRSQvSU Ra YsU USUeY]WaRe PUVRQ L|p/f r^vqUVI U{f/u7uw&]^M ]UbQ]VRab PUVReRaUX LX^es QX VRbW[RaI mU[WmUaQVRaUI SW\U]QPRVUI
QPSWVR\RaUI XYQYRaXI UYe&M mW] _sRes YsU]U Q]U RaYUb]QYUV \sQ]PQeWbUaUYRe VQYQ Wa YsU UmmUeY Wm pBFBA� \WSoPW]\sRXP Ra YsU &7K7E
bUaU Wa \sQ]PQeWyRaUYRe \Q]QPUYU]XI QX _USS QX Wa YsU UmmReQeo QaV XQmUYo Wm Y]UQYPUaY& fY _QX VUPWaXY]QYUV YsQY &7K7E bUaU \WSoPW]@
\sRXP RX Wm b]UQY RP\W]YQaeU mW] \U]XWaQSRXUV PUVReRaUI sW_UTU]I YsU]U RX Q SQey Wm Q_Q]UaUXX QvW^Y QSS YsU mQeYW]X YsQY QmmUeY YsU
vRWQTQRSQvRSRYo Wm PUVReRaUXI QaV YsRX \]UeS^VUX Q XRbaRmReQaY \]Wb]UXX Ra YsU ^XU Wm 
���E bUaWYo\Rab Ra YsU aUQ] m^Y^]UB

�7E �386=- \U]XWaQSRXUV PUVReRaUN bUaUYRe \WSoPW]\sRXPN r@bSoeW\]WYURaN XRabSU a^eSUWYRVU \WSoPW]\sRXPXN 7�r@vRaVRab eQXXUYYU
Y]QaX\W]YU]X&
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PW]\sRXP Ra YsU &7K7E bUaU UaeWVRab r@bSoeW\]WYURa Ra \U]XWaQSRXUV PUVReRaU& �sU /^SSUYRa Wm YsU deRUaYRmRe pUaY]U mW] O[\U]Y OTQS@
^QYRWa Wm qUVReRaQS r]WV^eYX GHC?N ?LFM= GCG�GGH&

REFERENCES

1. Ambudkar SV, Kimchi-Sarfaty C, Sauna ZE, Gottesman MM. P-gly-

coprotein: from genomics to mechanism. Oncogene 2003; 22(47):

7468–85.

2. Kroetz DL, Pauli-Magnus C, Hodges LM, Huang CC, Kawamoto M,

Johns SJ, et al. Sequence diversity and haplotype structure in the

human ABCB1 (MDR1, multidrug resistance transporter) gene.

Pharmacogenetics 2003; 13(8): 481–94.

3. Takane H, Kobayashi D, Hirota T, Kigawa J, Terakawa N, Otsubo K,

et al. Haplotype-oriented genetic analysis and functional asses-

sment of promoter variants in the MDR1 (ABCB1) gene. J Pharma-

col Exp Ther. 2004; 311(3): 1179–87.

4. Romanov BK. Regulation of myocardial lysosomal enzyme activity

by calcium. Biomedical Chemistry 2005; 51(6): 634–42 (in Russian).

5. Li Y, Wang Y, Sun J, Li Y, Yang L. Distribution of the functional MDR1

C3435T polymorphism in the Han population of China. Swiss Med

Wkly. 2006; 136(23–24): 377–82.

6. Takara K, Takagi K, Tsujimoto M, Ohnishi N, Yokoyama T. Digoxin

up-regulates multidrug resistance transporter (MDR1) mRNA and

simultaneously down-regulates steroid xenobiotic receptor

mRNA. Biochem Biophys Res Commun. 2003; 306(1): 116–20.

7. Hoffmeyer S, Burk O, von Richter O, Arnold HP, Brockmoller J, et

al. Functional polymorphisms of the human multidrug-resistance

gene: multiple sequence variations and correlation of one allele

with P-glycoprotein expression and activity in vivo. Proc Natl Acad

Sci USA 2000; 97(7): 3473–8.

8. Chowbay B, Li H, David M, Cheung YB, Lee EJ. Meta-analysis of the

influence of MDR1 C3435T polymorphism on digoxin pharmacoki-

netics and MDR1 gene expression. Br J Clin Pharmacol. 2005;

60(2): 159–71.

9. Sychev DA, Ignatiev IV, Andreev DA, Poshukaeva LG, Kolkhir PV,

Zhukova EE, et al. Glycoprotein P pharmacogenetic assessment

role in digoxin pharmacotherapy individualization: a new approach

for an old problem. Russian Journal of Cardiology 2006; (4): 64–8

(in Russian).

10. Drozdzik M, Rudas T, Pawlik A, Kurzawski M, Czerny B, Gornik W, et

al. The effect of 3435C>T MDR1 gene polymorphism on rheumatoid

arthritis treatment with disease-modifying antirheumatic drugs. Eur

J Clin Pharmacol. 2006; 62(11): 933–7.

11. Drescher S, Schaeffeler E, Hitzl M, Hofmann U, Schwab M, Brink-

mann U, et al. MDR1 gene polymorphisms and disposition of the

P-glycoprotein substrate fexofenadine. Br J Clin Pharmacol. 2002;

53(5): 526–34.

12. Yi SY, Hong KS, Lim HS, Chung JY, Oh DS, Kim JR, et al. A variant

2677A allele of the MDR1 gene affects fexofenadine disposition. Clin

Pharmacol Ther. 2004; 76(5): 418–27.

13. Goreva OB, Grishanova AY, Mukhin OV, Domnikova NP, Lyakho-

vich VV. Possible prediction of the efficiency of chemotherapy in pati-

ents with lymphoproliferative diseases based on MDR1 gene G2677T

and C3435T polymorphisms. Bull Exp Biol Med. 2003; 136(2): 183–5.

14. Yamauchi A, Ieiri I, Kataoka Y, Tanabe M, Nishizaki T, Oishi R, et al.

Neurotoxicity induced by tacrolimus after liver transplantation: rela-

tion to genetic polymorphisms of the ABCB1 (MDR1) gene. Transp-

lantation 2002; 74(4): 571–2.

15. Goto M, Masuda S, Saito H, Uemoto S, Kiuchi T, Tanaka K, et al.

C3435T polymorphism in the MDR1 gene affects the enterocyte exp-

ression level of CYP3A4 rather than Pgp in recipients of living-donor

liver transplantation. Pharmacogenetics 2002; 12(6): 451–7.

16. Marzolini C, Paus E, Buclin T, Kim RB. Polymorphisms in human

MDR1 (P-glycoprotein): Recent advances and clinical relevance. Clin

Pharmacol Ther. 2004; 75(1): 13–33.

17. Skarke C, Jarrar M, Schmidt H, Kauert G, Langer M, Geisslinger G, et

al. Effects of ABCB1 (multidrug resistance transporter) gene mutati-

ons on disposition and central nervous effects of loperamide in healt-

hy volunteers. Pharmacogenetics 2003; 13(11): 651–60.

18. Pauli-Magnus C, Feiner J, Brett C, Lin E, Kroetz DL. No effect of

MDR1 C3435T variant on loperamide disposition and central nervous

system effects. Clin Pharmacol Ther. 2003; 74(5): 487–98.

19. Kim KA, Park PW, Park JY. Effect of ABCB1 (MDR1) haplotypes deri-

ved from G2677T/C3435T on the pharmacokinetics of amlodipine in

healthy subjects. Br J Clin Pharmacol. 2007; 63(1): 53–8.

20. Zuo XC, Zhang WL, Yuan H, Barrett JS, Hua Y, Huang ZJ, et al. ABCB1

polymorphism and gender affect the pharmacokinetics of amlodipi-

ne in Chinese patients with essential hypertension: a population ana-

lysis. Drug Metab Pharmacokinet. 2014; 29(4): 305–11.

21. Semenov AV, Sychev DA, Kukes VG. Effect of genes SLCO1B1 and

MDR1 polymorphism on atorvastatin pharmacokinetics and phar-

macodynamics in patients with primary hypercholesterolemia: re-

sults of pilot pharmacogenetics study. Rational Pharmacother Card.

2008; (2): 47–50 (in Russian).

22. Su J, Xu H, Yang J, Yu Q, Yang S, Zhang J, et al. ABCB1 C3435T poly-

morphism and the lipid-lowering response in hypercholesterolemic

patients on statins: a meta-analysis. Lipids Health Dis. 2015; 14: 122.

Ïåðñïåêòèâû èñïîëüçîâàíèÿ ïîëèìîðôèçìà Ñ3435Ò ãåíà Ð-ãëèêîïðîòåèíà ÀÂÑÂ1 â ïåðñîíàëèçèðîâàííîé ìåäèöèíå

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 219

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



23. McBride BF, Yang T, Roden DM. Influence of the G2677T/C3435T hap-
lotype of MDR1 on P-glycoprotein trafficking and ibutilide-induced
block of HERG. Pharmacogenomics J. 2009; 9(3): 194–201.

24. Sokova EA. Monitoring post-approvial drug safety in pregnancy:

pharmacogenetic aspects. Safety and Risk of Pharmacotherapy

2015; (3): 30–5 (in Russian).

AUTHORS

Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products» of the Ministry of Health
of the Russian Federation, Petrovsky boulevard 8, bld. 2, Moscow 127051, Russian Federation.
Kazakov RE. Head of the Department of Personalised Medicine and Clinical Pharmacogenetics of the Clinical Pharmacology Centre.
Candidate of Biological Sciences.
Evteev VA. Junior research associate of the Department of Personalised Medicine and Clinical Pharmacogenetics
of the Clinical Pharmacology Centre.
Muslimova OV. Senior research associate of the Department of Personalised Medicine and Clinical Pharmacogenetics
of the Clinical Pharmacology Centre. Candidate of Medical Sciences.
Mazerkina IA. Senior research associate of the Department of Personalised Medicine and Clinical Pharmacogenetics
of the Clinical Pharmacology Centre. Candidate of Medical Sciences.
Demchenkova EYu. Senior research associate of the Department of Personalised Medicine and Clinical Pharmacogenetics
of the Clinical Pharmacology Centre. Candidate of Pharmaceutical Sciences.
Shikh EV. Leading research associate of the Department of Personalised Medicine and Clinical Pharmacogenetics
of the Clinical Pharmacology Centre. Doctor of Medical Sciences, professor.

CONTACT E-MAIL

Kazakov Ruslan Evgenievich; rustic100@rambler.ru

220 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

Ð. Å. Êàçàêîâ, Â. À. Åâòååâ, Î. Â. Ìóñëèìîâà, È. À. Ìàçåðêèíà, Å. Þ. Äåì÷åíêîâà, Å. Â. Øèõ

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



g�,(--2,l$'�*'l(#('I�GHC? 6$�# .02h$*-��(.l�
:1,�DCA&HB=DCD&BF CF&HB&HD ������
�
���I����	��������)�����
�
���

CF&HC&GJ 3����
�	���
�
���

Ðèìñêèå êðèòåðèè IV ôóíêöèîíàëüíûõ çàáîëåâàíèé
æåëóäî÷íî-êèøå÷íîãî òðàêòà â îöåíêå âçàèìîçàìåíÿåìîñòè

ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ: âçãëÿä âðà÷à – êëèíè÷åñêîãî ôàðìàêîëîãà

"�X^�X"���_���
YX%�Xa�X*����.
��YX!�X��X\]�
�	��
YX$�X$�X��������

��������	
���
�
�������		
��������	
��
������	��
���
�	�����	����������������������������	��
�
������	�	�� 

!�	���������������

"��	�	���#
������
�����������I
#
������������������I�CG?HACI�!
����I�0���
�������
�����I��&�JI����&�G

�
�
 > ?��
�?��� CEBCAB@CEF �B ����>
� � ?�G�
� @HBEEB@CEF �B

���`��- 0�
�	������
��	� )���
��I ����
����� � 
����� �����
����	���
��� �
���
������		�" ���������		�" �����@
���
� 
 �����	�
� � )
	���
	���	��� ������
������� ���
�
�	
@��5��	
�
 ������ L�# c,lM& (�
�	
��	� ���
���	
���

�	
���	�� ���
	
������	
� ���� � �
�
�������		
�
 ���
���
��	�� 
�����	�� �
���
������		�" ���������		�" �����@
���
� � #
������
� ���������& �� 
�	
��	�� ����������		
� �
�����		
� ������)������ �# c,lI �
����	
 #������
��������� fjI ������	� ��
����	�� ������� 	����	
��� 	��������	�" 
��	
�	�" ����	��
� �����
����	���
��� �
�@
��
������		�" ���������		�" ��������
�& ' ������ �
��
�	
 �����
���	� ��	�������� �������	��
��		�� ��������
)
	���
	���	
� �����	
��� ���
��� � ��5��	��� 
 ��
�
��" ����� � �����	�
� � �# c,lI �
�
��� 	� �
��
����
����	
���� 
�� 
���	
���		
� �����
����	���
��� 	� �
�
����� �
��	�" � �# c,l& l���� 
��������� �
��
�	
���
�����
�������� ���������		�" ��������
�I �����	����" �����	���� � �# c,l �
 ������ �
����	��� ��� ��� ����	��
�
�
����
���" ���
����	��& 1
����	
I ��
 #������ �������� fj �
�
� 
���	���		
 �����	����� � ������
��	��" ����@
���������
� ��������	�	
��� �
���
������		�" ���������		�" ��������
� ��� )
	���
	���	�" ������
�����" ���
�
�@
	
@��5��	
�
 ������ ��� �
 ������ �
����	���I ��� � ��� �
�
����
���� �������&

)	`����� �	��
- )
	���
	���	�� ������
�����N #������ �������� fjN �����
����	���
���N �
���
������		�� �������@
��		�� ��������N ��	��
� ��������		
� ��5��&

a�_	����
.������� �b��
���- .�����
�� .%I 0�
�
)��� *+I c
������� !'I 2����	�
 ��& #������ �������� fj
)
	���
	���	�" ���
����	�� ���
�
�	
@��5��	
�
 ������ � 
��	�� �����
����	���
��� ���������		�" ��������
�=
������ ����� � ���	�����
�
 )�����
�
��& '��
�
��� ��
�	
�
 ��	��� ���������� ������� ������	��
�
 �����	�	��
GHC?N ?LFM= GGC�GG?&

' 
��
���" 	�����		
��� )�������������
�

��	�� ��)���	�	��� � �
���
������		��� �����@
����		��� ���������� L-.M ��� ���
�
� ��	
�
�
�
	�
��	���I ��
����� �����
����	���
���I �
 ����
�
��
�	
��� �������	
� � ���	�����
� � ��
	
��@
����
� �
��� ���	�� ����	� 	� �������� � �	��
���@
	�� ����
	��
�	�� 	�����	�
��		�� 	����	
��@
	��� L!��MI �������� ���
���	
�&

#�)���	�	�� ���������		�� ��������I �
����	

��& F ��������	
�
 ���
	� #
������
� ��������� 
�
CG ������ GHCH �& > DC@�9 ����������		�� ��������I
�
�
��� ������� �����������
��	 � #
������
� ��@
�������I �������
I �))�����	
��� � ���
���	
���
�
�
�
�
 �
����	� 	� 
�	
��	�� ���
�����
� �
���@
	������" ������
��	�� ���������		�" ������� �
���	������" ������
��	�� ���������		�" �������@
�
�I ��
����		�" � �

��������� � ����
��	����
������ D � ? ������ CJ 	���
����
 ��������	
�
 ���
@
	� � 
�	
5�	�� ���������		�" ������� ��� ������	@
��
�
 �����	�	��I � �
�
��� ���
���
���� ���

��	�� ��
��������	�	
��� ��� �������������
�
��������	�	
���I ��������I �))�����	
��� � ���
@
���	
��� �
���
������		
�
 ��� ��
�	��
�
�
�

L��
�
�
�	
�
M ���������		
�
 ��������� �C�&

'
���
������		�� ���������		�� ��������
L-0MI �
����	
 ��& F ��������	
�
 ���
	� #
������
�
��������� 
� CG ������ GHCH �& > DC@�9 � ��������
��������	
�
 ���
	� 
� GG ������� GHCF> FGE@�9�
����������		�� ��������I �
�
��� ����� ���
� ��
��������		�� �
���� � �
��������		�� �
���� �����@

�
���" ������� � ���
� �� ���������		
� )
���I
��
 � ��)���	�	�� ���������		�� ��������I � ��
@
��������	�	
��� ��� ��������������� ��������	�@
	
��� �
�
�
�
 ��)���	�	
�
 ���������		
�
 ���@
�����
 �
��������	� �

�������
����� ������
��@
	���� �C�&

#������� �
 �������" �������������� ��������@
��
�
 �����

"��	�	��I 	�
�	
�
 �

������� � ���
@
���
�	�" 
���	
� 
�	
������	
 ��
�
�
� 
��	�� �
����" �
 
�������	�� �����
����	���
��� -0 ����
	������
��	� 
����		�� ���
	
�& l��I �
���
�

���	
���	�� �����
����	���
��� �����
���� 	� �
@
������������ )�������������
� � ��
�
������
� ��@
������	�	
���I ���	���	
��� ��
�
�� �����	�� �
�����	�	��I �

��������� ��
���
������ -. ����
@
��	��� 	��������� ��
���
�����		
� ��������&
0�� ��
� � ���
	� 
�
�
 �
������������I ��
 ���
��@
�
��	�� ������	�" �
���I �)��
�I �
������
�I ��
@
���
�I ��������������" )
�� � ��
��" ��
���
�	�"

�	
�
 � �
�
 �� ������
����
 ��������I ��������
���������		�" )
��I �
����� ���
�
������	�" ��@
����� 	� �������� ������������� ��� �" ��������@
�
�� �����
����	���
���I ���� ��� ��
����	�� ��@
����
��	�� ��
��������	�	
��� ���������		
�

��������� ��� � ��
��� 	��
��
�	
��� ��
����	��
��
�
 ������
��	�� ��� ��
��	�� �������������
�
��������	�	
��� ���������		
�
 ��������� �
����	


��
������ ���	������ �	�����" �������� )�����
@
��	����� � L���M ���
���	
��� � �))�����	
��� ��@
�������		
�
 ��������� ��� ������	��
�
 �����	�@

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 221

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



	�� �G�& l���� 
����
�I ����
 �������������
�
��������	�	
��� � ��
���
��" 
��	�� �����
����@
	���
��� �
���
������		�" -0 )��������� 	����@
��	
 �
 ���
�
������	
�
I � ���� �� � ������5��
����� ���
���� ����	���� � � #
������
� ������@
���I � �� �
���
�&

'�	
 �
_��� � ��
�	������
���� �
��
�	
���
�����	�	�� #�����" ��������� fj � ������
��	��"
�������������
� ��������	�	
��� �
���
������	@
	�" -0 ��� )
	���
	���	�" ������
�����" ���
@
�
�	
@��5��	
�
 ������&

*��
���	
��� �
���5�	���
��	�� ���
	
������@
	
� ���� � �
�
�������		
�
 ���
���
��	�� 
�����@
	�� �
���
������		�" -0 ���� 
�
��
���	� 	�
�"
@
���
���� 	�����	�� �
������
�
 ��	�� � ����@
��	���" 
������	�� ����	�����	
 	��
�
����

��������		��� ���������		��� ����������I ��


�
��		
 ���	
 ��� 	������ ������	�" ��
	
����@
���" � �
���������" ����
�I �����������" 	�5��
����	
� �B�& (�
����
��		�� ��		�� ������������
@
��I ��
 �
����		�� )��������������� ��������	�@
	
��� � ��
��������	�	
��� 	� ������ 
�����������
���	
� �))�����	
��� � ���
���	
��� ��)���	�	�"
� �
���
������		�" -0I 	
 	���
��� �
������
������� ��������I � 
�	
�	
�I ��������
� � 
����
��������������� ������
	
� �F�&

!
�	
 �������� ����
���� �����	� 
��
������
�����
����	���
��� ��
��������	�	�" -0 �A�?�=

� �������� "����
@)��������" ��
���� L�
��I
��
�	�� �)���I ��
���� �)���I ��
����I �����
��
���
�I �
������
� ��� ��
���
�	�"M ������
�@
���
 ��������I �
��	�����	
 ����
����� � �����@
���� �" �����
���
���I ����
��
���	
��� � ���@
����	
���N

� �������� �
��
�	�� ������
����
 ��������
L�������������
�I ��
�)	
�MI ����
����� � �����@
���� �����
���
��� � ���	�" �����" �����
��	��I
��������		�� "��������� �
���� �
�
��" � ���
)�@
��
�
�������" 
��
���" �
��� ����	����� L	��
5�@
	�� ���
�
�	
� ����
�
��
�
����I �
�
�	
@���@
�
��
�	�� ������
�����MN

� �������� �
����� ���
�
������	�" �������I
�
�
��� �
�
� �������� ������� ������
���������@
	
���I ���� 	��
����
�	
 ���
���	��� ��� ������
	� ���
�����I �����	
��� ���	��
��	�" � �����
��@
�����" �	���
�I ������	�� ������
����
 ��������N

� )�	
��	 ��
@�����������	�� LvRW@e]UU\M= ����
��� �
���
������		�" -0 ��
��������	�	� ��)�@
��	�	
�
I ��
 	� �	����I ��
 
	� ��
��������	�	�
��
� ��
�
N

� ����
���
		
5��
��� ���	��� EH�@	
�
 �
@
��������	
�
 �	������� � ������
��	��" ��
������@
��	�	
��� ��������
� � 
���� ��������������� ���@
���
	
�I �
�
��� �
�
� �����	����� �
�����	
 �
��
���� �����������I ��������� 	� �����
����
�����"N

� �������� ��"	
�
��� ��
���
����� ��������
�
� �
��)����
��		�� L��
�
	���
��		��I �����@
��		��I ��
")��	��I ��
�����
���� M ����
�
�@
��	���I �
�
��� ��� ����	�	��" "��������"
��
���� �	
�����
����	
�
 �
������
�
 � ���
��� �
�
	�
� ��5�� ���������� �
��5�		
� ��� �
	�@
��		
� ����
�
��
�
����I ������
���� �	��
�

��@
	���	
�
 �
��
��I 
��
��		
�
 ��� �������		
�

�������I �

��	
��������	
�
 ��)����� � ��& �
�
�
����
���� � ��������� �����
���
��� � ���
�����N

� 	��
�����	�� ������ ���������� ��
���
�@
����		
� �������� L}qrM ��� �
����
���� �� ����@
�������� ��
���
����� -0N

� 
��
������ ����
��	�� �
��
�	
�
 ������
��@
	�� �
���
������		
�
 -0 ��� ���
��	
� ��
	
���
��
���
������ 	� �������� �����N

� 	��
��
�	
��� �
���
������	�� � ������
��@
	��" ��
��������	�	
��� ���
)���
�
�������" 
�@
�
���N

� ���
��	�� ����	�	�� 
��
��� ���
�����I ���@
�������	��I ��
���	�)
������ � ������	�� ���
�
��
�
� �����	�	�� -0= ��
��������	�	
��� ���

�	
����	
� �����	�� ����
�
�
 � ��)���	�	
�

��������� �
��� 	� ���
	�����
���� )��������
�

��
������ �������������
� ��������	�	
��� �
�@
��
������		
�
 � ��)���	�	
�
 -0N

� �����
�
������	
� 	������ �����		
�
 � �
@
�
� �����
�������� �
������ � ���������		
� )
�@
�� LXU[@vQXUV X^v`UeY@vo@mW]P^SQYRWa RaYU]QeYRWaMN

� �����
���� -0 � �
�
��� ���	�" )����	�
�I
��
 � �
�
�
�	
��� � ��
���� )���
���� �
��� ���@
�
���� � 
����� �������������
� ��������	�	
���&

2�� 
�	
�
 )���
�
I �
�
��� �
��� �������
@
���� �������������
� ��������	�	
��� � �����
��@
��	���
��� ���� -0I 
�������� ���
 �	���	�� � �
@
�����		
� �������
��& 8�
 �������
 � ��
����� ��@
5��	
�����
����" 
�
�
���I �
�
��� ���
���
����
��� ��
���
����� ��������
� � �
��)����
��		��
����
�
���	���& -�5� ��
���
�������� 
�
�
���

��	������� � �������������� � �
��������" �����
@
���
��� ���
���
���" �
�����
� � ���	�" �����"I �
� 
��
���"I � �
�
��" 
���	
 	� ������
���� �����
@
���
��� ��������
� � �
�
��" ���������		�"
)
���" �J�CH�&

,�� 
������
�� ��5�I �
��5�	���
 �
��������

� 
��
������ �������������
� ��������	�	
��� 
�@
	
����� � �
���
������		�� ���������� � 
���� ��@
������������� ������
	
�I ��� �
�
��" �
����	��
)���
�
�I �������" 	� )�����
��	����
 L����	�@
	�� ��
�
��� ��5��	
�
 ���	����I �����
����� �
��&M ������ �� �
�
� ���	������ �	������ ����	�	��
)�����
��	�����I �������������
� �))�����	
���
�I �
@�����
�
I �	���	�� ���
���	
���& 2��� ��
)�����
��	����� -0 	� ����	����� ���������� ���
	��
��5�" �
����	��" )�����
��	��������" ����@
����
�I ���	����	�� ���
������� �
 
��	�� �����
@
����	���
���I ���	���� �
��������	
� ������	� �

��
������ 	�
�"
���
��� ��
�
���� �
�
�	�����@
	�� ���	������� ������
��	��I ��
��� ����
I �����@
�� �������	
� 
��	�
 �������������
� ��������	�@
	
��� 	��
��
�	
�&

�
	���
	���	�� ������
����� ���
�
�	
@��@
5��	
�
 ������ L�# c,lM � ��
��� �
��
�	��I 	�@
�
�
��� ���
)���
�
�������� ��
����	�� �
�
��"
�������� 
���	
���		��� �����	��� ����	�	��
)�����
��	����� �	
������ ���	������" ���
@
����	
 -0& ' 
������ 
� 
���	������" ���
����	��I
�# c,l ����	
����
���� 	� 
�	
��	�� 	������ �
�	��	���	
��� ������	�" ���
�I 	
 �������� ���

���	
���	�� ����	
�� � ���
��	����� �
 ����	��
�
��
�		
 
��������
���� � ����� � �
����	��� 	
@
��" �����	�� 
�	
������	
 ���
��	���I 
�	��
��	�@
�� 	��
�
��" ��	���	�" � �
�����	�" �������� ���@
	�����
� �����	� � ����
�	�	���� �
�������	
�

��	�� ���
��	�
���" ����	��
� ���
�
��� � 	��
@
�
��" ��	������" ��
���"&

' 	���
���� ����� ����	
� �# c,l 
���	����@
������ � �

��������� � #������� ���������� fjI
�
�
��� �)
��
���
��	� � 
�
����
��	� !���
@
	��
�	
� ���
��� ��
��
� �
 ��
��	�� )
	���
@
	���	
� ���
�
��� 
���	
� ������� ��������	�� �
GHCD �
�
& .
����	
 ���
���	�� ����������	���I
�����
�� )
	���
	���	�" ������
���� ���
���I

222 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

Ñ. Þ. Ñåðåáðîâà, À. Á. Ïðîêîôüåâ, Ì. Â. Æóðàâëåâà, Í. Í. Åðåìåíêî

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



��5��	���I ��������
����" �
��� �������� ����@
������ 	��
5�	�� �" �����
�������� � ��	�����	
�
	���	
� ������
� Lh�.MI ��
�� �
�
I �����
��
�
�	����� 	� )
	� ����
�	
�
 �����
��I ��������@
����� ���
		
� )
	���� ��������" 
�
�
���I ��@
��	�		
� ���	�������� ��5��	��� L���������	��
������
���������	
���M � ������
����� �
�
���
�@
��� �����	
��� h�. � 
�	
5�	�� �
���������	
� �
���������	
� )
	���� ��5��	��� �CC�&

' ������� C ����������	� �
�����		�� ������)�@
����� �# c,lI �
����	
 #������ ��������� fjI �
����� �	)
����
��	�� ������ � ���	������" )��@
���
�
�
� � ����������
� ��
��" 
������� 
� ���
@
���	
��� �����
��		
� � ������ ����
���� ��� 	�
��
�	� 
�
�	�		�" ���5����" ��
����� 	�
���	�@
����
� ���
�
��� c,l&

'��	�� ������
� �# c,l �������� �
��
�@
	
��� ����	�� ��
� ��
��� ���
�
��� 	� 	����	
���

Ðèìñêèå êðèòåðèè IV ôóíêöèîíàëüíûõ çàáîëåâàíèé æåëóäî÷íî-êèøå÷íîãî òðàêòà

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 223

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û

�����I� E

r�$)'��$%cp$+�X�%""#��q"#�%X\�c� �&$�y)�Z�&$���X#�%)#%-
�%""#��q"#�%X��%�!� �q"#��,X)�Z�&$�)X�X��c��$�qX!���Xs11t

*&�8�
)������	���������
�����

*C&��
	���
	���	�������
��		����
��

*G&��
	���
	���	������
��

*B&�#�)����	���������
���������	
���

*F&��,
� ����
���

*A&��
	���
	���	������)����

'&�3����
�

��	���	���������
�����

'C&��
	���
	���	������������

'C�&�0
�����	�����	�����������@��	��
�

'Cv&�8����������	����
���
����	��
�

'G&�#�����
�����I������		�����
�����
�

'G�&�<������	����
�����������	���
������

'Gv&�<������	������
�
�	���
������

'B&�#�����
�����I������		������
5	
�
������
�
�

'B�&�.�	��
��"�
	�����
���
5	
�������
��

'Bv&�h�������������
�	�����	��
�

'B�&�.�	��
���������	
����		���
��	
����
��

'F&�#
��	���
		�����	��
�

.&�,�5��	���������
�����

.C&�.�	��
����������		
����5���L.#,M

.#,������
�����	�������
��

.#,������
�����	����������

.#,����5�		
�
�����
��������)����
�����.#,

.G&��
	���
	���	������
�

.B&��
	���
	���	���������

.F& �
	���
	���	
� ���
��	���	
� ���
���i�������	��

.A&��������)��������)
	���
	���	�����5��	��
��	��
�

.D&�(��
��@�	�
���
��		������
�

k&�h�	�����	
@
�
����
��		���������
�����
�����
�	�����	���	
���
��

kC&�h�	�����	
@
�
����
��		������
��	���	��
�
���
����	��
�

kG&�����
�����������5��	�����	��
�
L
��
��@�	�
���
��		��������
�	�����	���	��
������������M

2&�#�����
����������	
�
��
��������)�	������(���

2C&�+�����	����
��

2C�&��
	���
	���	
��������	
���
���	
�
������
����


2Cv&��
	���
	���	
��������
����
�������	
�

�)�	������(���

2G&��
	���
	���	
��������
����
���	����������
�

�)�	������(���

n&�*	
�������	���������
�����

nC&��������	�������

nG&��
	���
	���	����	
�������	����
��

nGQ&�.�	��
��P&�SUTQYW]�QaR

nGv&��������)��������)
	���
	���	��
�	
�������	����
��

nGe&�0�
�������

nB&��
	���
	���	���������
��������)������

nB�&����������	�����)�����
		�����
�
�����

nBv&�1����	�������������)������

}&�0���������������3$#�L	
�
�
���		����������	��M

}C&�#��
���������	
�
�
���		�"

}G&�#
��	���
		�����	��
�

}B&�h�������������
�	�����	��
�

}F&�,
�����	
�
�
���		�"

}A&��
	���
	���	���������

}D&�1�5�����	
�
�
���		�"

}?&��
	���
	���	������
�

�&�0���������������3$#�L��������
��
����M

�B&��
	���
	���	���������
��������)������

�B�&��
	���
	���	������
�

�Bv&�������	���	
��	������	�������

�C&��
	���
	���	���������
�����I
�����		������
5	
�
������
�
�

�C�&�h�������������
�	�����	��
�

�Cv& �
	���
	���	�� �
5	
���)
	���
	���	����
��

�C�&�#
��	���
		�����	��
�

�CV&�*��
)����

�G&��
	���
	���	������
��	���	����
�����
������
�����

�G�&��
	���
	���	������������

�G�C&�0
�����	�����	�����������@��	��
�

�G�G&�8����������	����
���
����	��
�

�Gv&�.�	��
����������		
����5��

�G�&�*��
��	���	��������	�

�GV&��
	���
	���	���	������)�������
���
��	���	����
��



	��������	�" 
��	
�	�" ����	��
� �����
����	��@
�
��� �
���
������		�" -0&

'
@�����"I ����	�� ����" �# c,l � �" �
�
�@
	���I ������
�	���I ��	�
�	��� � ���
����
		�@
�� 
�
��		
����� 	� )�����
��	����
 ����	����@
��" ��������
� � ���	�� !�� 	� 
��	�������&

'
@��
��"I ���� ��� ��
����	�� ���	������"
������
��	�� �������������
� ��������	�	
��� 	��
�����" ��������
� �))�����	
���I ��� ��� � 	���
�@
���
 �
��	�
 �������� ����	
����� �# c,l 	�
����� 
�
	������	�" )
��
���
�
� � ����������
��������
���� ���������� � ����� �
����
��	�� �

�	
�� 
������������� )���
���� ���
��	��� � 
�
@
��		
����� ���	������" ��
����	��I � ����� � ��@
��� ��������� � ������	�" 	���
	���	�" �������"
�����

"��	�	��&

l��I 	�������I �
����	
 #������ ��������� fjI
� 
������ 
� #�����" ��������� fffI �����	 �����
�@
)
�� �������	 �� ���
���
 
�������	�� � ����	
@
��������" ���������I �
��
���
 	� �
 ���" �����"
���� ���� ��
 ��
�
I � #������ �������� �
��	�
���� 
	�)����
��	� ��� �����	�	�� � 
���� ��@
�
�
� ������	��
� ��������& $���	����� ����
��@
	�� � ����
�� �
�� � ���
�� ��� 
���	
���	�� ����@
	
�� .#,= �����	�� �
��	� ����
�
��� �
�� � ��@
�
��I �
 ����	�� ����I 
��	 ��	� � 	����� � ����	��
�
����	�" ���" �������& ' �

��������� � #�������
���������� fffI ��� 
���	
���	�� ����	
�� .#,
���� 	�
�"
���� �
�� 	� ��	�� ���" �	�� � �����&
(�	���	�� ���	�����
�
 �����	�� .#, � �
���
��

.#, � ���
�����	��� ���
��I .#, � ���
�����	���
������I .#, ���5�		
�
 ���� �
��	
 ��
�
������
	� )
	� 
��
������ ������ ��������
� ��� ����	��
���
�
� ��� ������& 1�� �����	�
�I ��� �����
��

������� ����	
��������� ��������� .#,I 	
 	�
�
�
� ���� �
�	
 �

�	���	� � 
����		��� �
���
�@
����I �
��	� 
���������� )
��� �	�������)����
�@
��� .#, & ' ��		
� ��
��� ����
�	�	�� �
�	
�
 
�@
������	�� .#, � ���
�����	��� ���
��I .#, � ���@

�����	��� ������I .#, ���5�		
�
 ���� �
�
�
���� �����	� � ������� ����	�	���� � �����I 	��
�@
�
�	
���� �����		
� 
���	� -0I �������" 	�
��
�
��� ��5��	
�
 ���	���� �CG�&

l���� � ���������"I �
�����		�" #������ ���@
������ fjI 
����	
I ��
 ��� �

��������� ���������
)
	���
	���	
�
 ���
�� ���
���� �
��	� ����
�����
�� ����
�	�		
�I 	�����
� ��� 	��
�	
� ��@
)������& 0����	�� 	� �
��	� 
������� ���������
.#,& .����
�� �
��	� �
�������� 	� �
���I ��� ��
D ������� �
 
���	
���	�� ����	
��I � 	���������� �
����	�� �
����	�" ���" ������� L����
��	����I ��@
��������� �����	� �
����	�� � ����
������ ���
@
�
�I #������ �������� fj 
��������� 
� ������
@
��� �" ��������M& ����
��� �	������ ����	�	��
#�����" ��������� ��
��
5�� � 
�������	�� �����
�
���
�
 ��	��
�� ��� �9= 
	� �
�
� ����I 	
I � 
�@
����� 
� .#,I 	� �
�
� ���
��� �����
�
� �CG�&

'@������"I 	�� �����" ��������� ���
���	
���
��������
� ��� ����	�� �# c,lI �
�
�
 ��
 �
��@
5�	���
 ���������		�" ������� �����	����� ��� ��@
��	�� ��		
� ��
��� ���
�
��� ����	�����	
 	����@
	
I � �	
��� �� 	�" 	� �����������
��	� � ����	�" �
���
���� ��
	
������I ��
 ������ 	� �
�	
�
 � ��@
�����
 �	)
������ 
 	���������	�" ���������		�"
�������" L�-#M&

'�� ��
 ����
��� � �
����	�� � 	��
�
��" �����@
�" ���
��	����� �
 �����	�	�� ��� �# c,l ��@
�������		�" ��������
� � 	���
� �
��������	
� ��@
�
�& ,���� ��
����� �����	� � �����	�	��� -.I
���
���
��	�� �
�
��" ����	����� 
������		�� �

���
��	�������
� �
��� ���	�� � ���
��	�
���� �
������	�" �
�
�
�����"�

$�����	
I ��
 ��������	�� �	�����
�� 
����	
@
�
 ��"���� ���
�
	�	� ����	��� �
�
�	
� �����@
	
��� ���
���I �
	�
� � �
���
� ��5��I 	
 � 	���
�@
���
 �
��	�
 	�� 
��������	�" ��		�" 
� �))��@
���	
��� ��������
� ��		
� )�����
�
������
�
��
��� ��� �# c,l&

.�������	�� ��
	���� A@�lF@������
�
� �

�	
��" ����	�" 	� �����������
��	�& ,�
�� �
�
I �
	�� �
�	����� ��� ������	�" �
��
�
� �
 ���
���	
@
���I �����		�"I � ����	
���I � �
��
�	�� ����	���
	� ��
�
�������	
��� �	������� �� 	� 8,3& 0�
��@
�
���� ���
��	�
��	 ��� ����	�� ���
�
� �
���
 

��	��	&

*	���
	���� A@�lB@������
�
� ��������� 
�
@
������	�� � �
���
��5��	�� ���	���& #��
������
	���
����" ���	������" ������
��	�� �
���������
�))�����	
��� ��
����
	� ��� .#, � ���
�����	�@
�� ������I 	
 �������� ��� �����		
 ����� �� 
���@
��	�� �
 �����	� �
��
�	
� ���
������ ��
 ���@
��	�	�� � �5��������� �
���
�& ' 	���
���� ���@
�� 
	 
���	���		
 ���
���
���� ��� �# c,l
�
���
 � .6*& 1�
��� �	���
	���� A@�lB@������
@
�
� 
�
���	� � �����	�	�� ��� �	�
���
��		�"
"���
�������� �
5	
�� � ��
��I 	
 ����
 ���
���
@
���� Wmm@SQvUS L��	� �	���
���� M ��� ����	�� .#, �
���
�����	��� ������I ��� ��� � 
�	
5�	�� 
	��	@
����
	� �))�����	
��� ���
�
 �����	�	�� �
����	�&

*	���
	���� �
)���	
��" kG@������
�
� 
���@
���� �����
��
��	��������� �))���
� � ��	�����@
	�� ��
���
��
�	�� ���������& ;
�� �
������
	
�����	����� ��� ����	�� �# c,l � �����
������I
��
 �))�����	
��� � ����
� ��
��� 	� ����� ������@
��		
� �
��������	
� ����& .���
�� ����� � ���
I
��
 �
������
	 
�	
����� � ���������� � ������	��
����
� �������� ���
��������	
� ���
�
��
�
� ��@
"������� ���� ���
�� LYW]XQVUX VU \WRaYUXMI � ,
�����
�
 )�����
	���
�
 2��
�����
�
 ���	����� �
 ��@
�������		�� ��������� ���
��	�
��� 
���	�����
��
 �����	�	�� �
 �����	� �CB�&

$�
���� ������������ �
�
� ��	�����I �
�
���
������
�� ��� �	���
	��� �
)���	
��" kG@������
@
�
� � �	�����
� ������"
��	��������& $�����
��@
	�� ��
 �))�����	
��� ��� �# c,l ��
���
	����@
�
���� ��
���
������� ���
������& (	 
�
���	 ���
����	�� �# c,l � ���� ����	 *���& ' #
������
�
��������� ��
���� �����������
��	 ��� �����	�@
	�� �
 �
����	��� ���� ����	�� ���
�
�	
@��5��@
	�" �����
�
�I �����		�" � �������		
� �
�
���
�
���
��� � )
	���
	���	
� 	�����		
� ����������
L"�
	������� �������
�MI ����" ���= ���
��� ���
��I
�����
� 	�����	��I �
����
 �����
�	�	�� � ���
�@
�� �
��� ������ ����I �
�� ��� ����
�)
�� � �����@
������	
� 
������I �	
������I ���
��I �
5	
�� �
��
�� �CFI CA�&

*�
	���� �
����	
��" ������
�
�I ����� ���
�����
����	I ��
��� ����
����I �����
����	I 
��@
������ �
	
� �	�I �
���������	
� �����	
��� � 
�
@
�
�	�	�� ���
��� 
 ��
�
��" ����� � �����	�
� �
�����
�����
�& (�	��
 �
����	�� ��� �����	�	��
���" ��������
� ������ 
� �# c,lI � 
��
������
�������������� ��		
� )�����
�
������
� ��
���I
	� 
��������" �� �����	��� �-#I 	� �
��
����
�����	��� ��� ��������� ��� �# c,lI ��
 ������
�����������		�� ����
�
� 
 ����" �
 
��	�� ����@
�
����	���
��� �CB�&

*	���
	���� �
�����	
��" ������
�
� � ��
@
��
�	�� �����
������ ���
���
���� � �
��5�	����
����	 ��� �# c,l& 1�		�� ����@�	����� ���������@
���
�� 
� �" �))�����	
��� ��� 
�
��
���		
�

224 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

Ñ. Þ. Ñåðåáðîâà, À. Á. Ïðîêîôüåâ, Ì. Â. Æóðàâëåâà, Í. Í. Åðåìåíêî

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



�# c,l �
���
� ��	��
��I �
 ����	�	�� � �����@
�
I "
�� � �������
 ��
����		�" ������
��	�� ����

�
�	����� �
��
�� �CBI CD�&

*	����������	�� ����
 ���
���
���� ��� ����@
	�� �����
�
� "�
	�����
� )
	���
	���	
� ���
@
��	���	
� �
��I � ����@�	���� pWes]QaU ��
���
	@
�����
��� �" �))�����	
��� ��� �# c,lI "
�� 
�
@
��	� �
��������	
��� ��������� 	����� �CBI C?�& ��

�	
 ���"
�����	
� -. 	� 
�
���	
 ��� �����	�	��
��� ���
�@���
 )
��� �# c,lI 	
 	��
�
��� ���@
������I 	�������I �����������	I �����5�	� � ����
����	 ��� ����	�� 	���
��������
� �
��& .���
��
����� 	� �������� 
� 
��
� �������������
� ������
@
	� �������������� ��
� )�����
�
������
� ��
���&

!	
�����
 ��������
�I �
�������
���" 	� ��@
����
�� �����	�I �
����	�I "
������
��	�	�@CI
A@�lF@������
��I ��		���	
��	�� ������
�� C
Lp/CM � ��&I ��
"
��� ������	�� )��� ���	������"
������	��I �������� �		
����
		���I � �
�
����

� �" �����
����	���
��� � �
���
������		���
����������� ��	
I ��� ��I ��� 
 ���� ��������
� � 	�@
�����5�� ��
�
� ����	�	
� ������&

-
�������I ��
	��� 
��
��	�" ��@������
�
�I
���	
 � 
���"
� �����	����� ��� ����	�� ���
�
�I
��������		�" �
���
������		�" ��������
� ���
	��
 �	
�����
I � 
����" �
��
�
� �
 
��	�� �"
�����
����	���
��� 	� �
�	�����& l���� 	� ������@
�� �
��
�
� 
�	
������	
 ��
�
�
� 
��	�� �����
@
����	���
��� 	�����������"�� ��������
�I 	����@
���I ��������
� ���
�
�
���
���	
�
 �
�������	�@
���
��& 0�
����	�� ��� 	�" )�����
��	��������"
������
��	�� 	��
��
�	
I �����
����	���
��� �
@
��� ���� �
����	� �
���
 � ���	������" ������
��@
	��" �������������
� ��������	�	
���& (�	��
 �
@
�
� �
�	��	
�� �
��
�� �
 ���
�
������	�� ������@
���I 	�������I �
��� ������
���
� � �
��
�	
���
�" ����	�� 	� ����
�
 �����
����
���	�" �-#&

����
��� ������	�� ������
� �������������
�
��
����� 
��	�� �����
����	���
��� �
���
����@
��		�" -0 ��� ����	�� �# c,l �������� �
��
�@
	
� ����	�� 	� ���
�
� ����	�	�� ������
		
�

��
�
�	
��� ���	�� ����" 
���	
� ������������	
@
�
 ������& $������ ��	�������� �������	��
��		��
�������� )
	���
	���	
� �����	
��� ���	�� ��@
�
��� � ��5��	��� 
 ��
�
��" ����� � �����	�
� �
�# c,lI ��
 	� �
��
���� ������������ 	� �������@
	�� ����	
� �
	������
��
� �����
����	���
���
	� �
�
����� �
��	�" � �# c,l& l��I ������	
I
��
 )
	���
	���	�� �����	
��� 
���	
� ��������@
����	
�
 ������ � �	�������	
� �����	� �����	� �
���
�
	�	��������
� ������
�I � ���
�
	�	I A@���@
�
�����������	I � ���	��5�� 	���
������
� �
)
	����� ���
���
�����I ������� �
��5
� �
��@
�����
 ���
� � �
����
� ������
�
�I 	�"
����"�� 	�
	���	�"I 	���
�	�
���		�" � �))���
�	�" ����@
��" ������	�" ���	�� � 
���	
�& ���
�
��� �����	@
�� .#, ��������� � �
���
�)���
� ��	� 2fKa&DI
�
���
����
 ���	��
���� A@����
�����������	�I

���������
 �� 
����	�� ��"��� ���
�
	�	� � ��	��@
������
� ����& 1�		�� ��	 �
��� �
������� ��� 	�
�
������� �����)�����
� FF@	
���
���	
� �
���@
�
������	
���I ��
 
��������� �
�����
��	�� ��
"
�����	�
� ��
�
�
��= ���		
�
 ��� �
�
��
�
 L{@ �
d@ �

��������		
M& :���	
���	
I ��
 �
��� ���
���
��5��	�� ���	��� ��� .#, � ���
�����	��� ������
����������� 
 �
�
���
� �
 {@������I �
 ����	�	�� �
�����
���
���� ��� �
�
���
���� �
 d@������&
. ��
�
� ��
�
	�I 
 �����	�
� � .#, � ���
�����	�@
�� ���
�
�I ������" d@������I 	���������� �
���

��������� 
���� 	� �����	�	�� ��
	���
�
A@�lF@������
�
� �CB�&

���
�
��� ���
�� ������� �
���
�)����I � ��@
��	
���I KA@\; ��	� hi7YI �
	��
���
����
 ��	���
}@�����I �������
�
� ������		
��� �����
�
�
)
	���
	���	
� ��������� � .#,I �����
��� 	� �
�

�	
��	��I ��
 }@����� �������� ��
���	��� ���@
��	������� � �
�
� 
�����
���� �
 �	
������ �����@
�
�@��������" ��
����
� �CB�&

: �
��	�" � 
���	
���		�� ��� �
�� 	�
���	
�@
��		�� ����	
�
� �# c,l �
�
� ���
���
������
������	�� ��������� ��� ����	�� �	
������ ���
��@
��	��I � )�����
��	��������� ��������� ���" ���@

Ðèìñêèå êðèòåðèè IV ôóíêöèîíàëüíûõ çàáîëåâàíèé æåëóäî÷íî-êèøå÷íîãî òðàêòà

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 225

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û

���) *) b��
���^ ?�����>j�� � �
��
� �N����N����>����
� ���?���N�������M � ��L����
��M ?��?���
�� � ?�I���
�� � L���I���
��� ����P����
��O�
����PTU�



�����
� 
 ����" �����	�
� �
�
� ����	����� � ���	
�
�����	� � 	�������	��"& 1��� ���� ���	��
����
����	� 	� �
���
������		�� ��������I ����	�		��
�����
����	�����I 	��	�������	�� ��������
)����
@"��������" ��
���� �
����	���I �� �����
@
���
���I ���
�
������	�" �������I ��
�
��� ����
@
�
���	�� �� ���������		
� )
���I )�����
��	���@
�����" ��������
� � ������
��	�� ��
��������	�	
@
��� � 
������� ��
�
��" �
��
�
����� �
�
� �����
)�����	��� ��� �����
����	���
���I 
�
��		
 ���

��
� �������������
� ������
	�I � ���
)���
�
��@
�����" 
��
���" �# c,l&

,�
�� �
�
I ���������I �����	����� 
 �����	@
�
� � �# c,l �
 ������ �
����	��� ��� ��� ����@
	�� �
�
����
���" ���
����	��I �
�
� �����
�����@
�
���� ��
� � ��
�
�I � ���
������ ���" �����
�����@
��� �
�
� ���� �	���I ��� � ��
��" �
�
�����"
�����	�
�I � 	� ������ 
�
�	�		���& l��I ������	
I
��
 
 �
��	�" � .#, � ���
�����	��� ������ �))��@
���	� �	���
	���� A@�lB@������
�
�& ' �
 �� ���@
��I 	��� ���
 �
����	
I ��
I 	�������I 
 �
��	�" �

�
����	��� ����		
� �
���	� ����
 �	������� ��
@
�
��
�	
��� 
�	
�
 �� �
���
������		�" ��������
�

������
��I �
 ����	�	�� �
 ��
�
���� �
��
�
��@
����I � �
 ����� ��� �	���
	��� A@�lB@������
�
�
���	�����
	 �
��5��� ��
�
��
�	
��� ��
�
 �����@
���� 
 ��
�
��" �
��
�
����� � �	����� �� ���
�
��5� 
 �
��	�" � 
�
����	��� ����		
� �
@
���	� �C?I CJ�& *��
�� 	� ����
��� 
����	�	�� ��@
��� 
����
� �����
������
���� ��� ��� ��������� 

�
��	�" � �# c,lI � ��
���
	�����
��� �� �
�@
��
������		�� 
������
� �������������
� ������@
��	�	
��� � ��)���	�	��&

����
��I ����
����� � 
����� �����
����	��@
�
��� �
���
������		�" � ��)���	�	�" ��������
�

 �����	�
� � )
	���
	���	��� ������
�������
c,lI ����������	� 	� ���
	�� C&

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ
�� 
�	
��	�� ��
����		
�
 �	����� �
����	
I

��
 	����
 � )���
�
� 
��
�
 �������������
�
 ���@
���
	� ���� ���������		�" �������I 	������ 
 ����@
�	�
� )
	���
	���	�" ������
���� ���
�
�	
@��@
5��	
�
 ������ �������� �
�
�	�����	�� )���
�
�I
�������
���� �����
����	���
��� �
���
����@
��		�" ���������		�" ��������
� �CE�& 0�� ��
�
�
��
�	
��� �����	�	�� #�����" ��������� fj �

��	�� �������������
� ��������	�	
��� �
���
��@
����		�" ���������		�" ��������
� 
���	���	�&

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ
1. Ôåäåðàëüíûé çàêîí Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îò 12 àïðåëÿ

2010 ã. ¹ 61-ÔÇ «Îá îáðàùåíèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ». Avai-
lable from: http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_
99350.

2. Áóêàòèíà ÒÌ, Ïàñòåðíàê ÅÞ, Ðîìàíîâ ÁÊ, Àëÿóòäèí ÐÍ, Ëåïà-
õèí ÂÊ, Êàçàêîâ ÀÑ è äð. Èíôîðìàöèÿ î ðåøåíèÿõ çàðóáåæíûõ

ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ. Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè
2017; 5(1): 39–43.

3. Íàó÷íîå îáîñíîâàíèå, ðàçðàáîòêà è ñîâåðøåíñòâîâàíèå ìåòî-
äîëîãèè îöåíêè âçàèìîçàìåíÿåìîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-
òîâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ. Îò÷åò î ÍÈÐ (ïðîìåæóòî÷-
íûé). ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè; ðóê.: Ðîìàíîâ ÁÊ,
Ïðîêîôüåâ ÀÁ, ßãóäèíà ÐÈ; èñïîëí.: Àëÿóòäèí ÐÍ, Æóðàâëå-
âà ÌÂ. Ì.; 2015. 274 ñ. ¹ ÃÐ 115111740009. Äåï. â ÖÈÒÈÑ
16.02.2016, ¹ ÈÊÐÁÑ 216021650027.

4. Ìîèñååâ ÑÂ. Êîðäàðîí èëè àìèîäàðîí â ëå÷åíèè è ïðîôèëàê-
òèêå àðèòìèé? Êëèíè÷åñêàÿ ôàðìàêîëîãèÿ è òåðàïèÿ 2010;
19(3): 18–22.

5. Nardi R, Masina M, Cioni G, Leandri P, Zucceri P. Generic — equiva-
lent drugs use in internal and general medicine patients: distrust,
confusion, lack of certainties or of knowledge? Part 2. Misconcep-
tions, doubts and critical aspects when using generic drugs in the
real world. Italian Journal of Medicine 2014; 8(2): 88–98.

6. Ðåøåòüêî ÎÂ, Ëóöåâè÷ ÊÀ. Èíäèâèäóàëüíàÿ áèîýêâèâàëåíò-
íîñòü: êîíöåïöèÿ, èññëåäîâàíèå è âàðèàáåëüíîñòü (îáçîð). Õè-
ìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèé æóðíàë 2009; 43(8): 3–8.

7. Lewek P. Generic drugs: The benefits and risks of making the
switch. J Fam Pract 2010; 59(11): 634–40.

8. EUDRAGIT®. Acrylic polymers for solid oral dosage forms. Availab-
le from: http://www.rofarma.com/allegati/97.pdf.

9. Sun H, Liu D, Li Y, Tang X, Cong Y. Preparation and in vitro/in vivo
characterization of enteric-coated nanoparticles loaded with the
antihypertensive peptide VLPVPR. Int J Nanomedicine 2014; 9(1):
1709–16.

10. Chourasia MK, Jain SK. Pharmaceutical approaches to colon targe-
ted drug delivery systems. J Pharm Pharm Sci. 2003; 6(1): 33–66.

11. Drossman AD, Hasler WL. Rome IV — Functional GI disorders: di-
sorders of gut-brain interaction. Gastroenterology 2016; 150(6):
1257–61.

12. Van Oudenhove L, Levy RL, Crowell MD, Drossman DA, Halpert AD,
Keefer L, et al. Biopsychosocial aspects of functional gastrointesti-
nal disorders: how central and environmental processes contribute
to the development and expression of functional gastrointestinal
disorders. Gastroenterology 2016; 150(6): 1355–67.

13. Camilleri M, Bueno L, Andresen V, De Ponti F, Choi MG, Lembo A.
Pharmacologic, pharmacokinetic, and pharmacogenomic aspects
of functional gastrointestinal disorders. Gastroenterology 2016;
150(6): 1319–31.

14. Èòîïðèä. Ðåãèñòðàöèîííîå óäîñòîâåðåíèå. Available from:
https://goo.gl/QviFuK.

15. ×ó÷àëèí ÀÃ, Õîõëîâ ÀË, ðåä. Ôåäåðàëüíîå ðóêîâîäñòâî ïî èñ-
ïîëüçîâàíèþ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ôîðìóëÿðíàÿ ñèñòåìà).
Âûïóñê XVIII. Ì.: Âèäîêñ; 2017.

16. Poynard T, Regimbeau C, Benhamou Y. Meta-analysis of smooth
muscle relaxants in the treatment of irritable bowel syndrome. Ali-
ment Pharmacol Ther. 2001; 15(3): 355–61.

17. Ruepert L, Quartero AO, de Wit NJ, van der Heijden GJ, Rubin G,
Muris JW. Bulking agents, antispasmodics and antidepressants for
the treatment of irritable bowel syndrome. Cochrane Database Syst
Rev. 2011 Aug 10; (8): CD003460.

18. Ñåðåáðîâà ÑÞ. Ñðàâíèòåëüíàÿ êëèíè÷åñêàÿ ôàðìàêîëîãèÿ ñî-
âðåìåííûõ èíãèáèòîðîâ ïðîòîííîé ïîìïû: äèñ. … ä-ðà ìåä.
íàóê. Ì.; 2009.

19. Íàó÷íîå îáîñíîâàíèå, ðàçðàáîòêà è ñîâåðøåíñòâîâàíèå ìåòî-
äîëîãèè îöåíêè âçàèìîçàìåíÿåìîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-
òîâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ. Îò÷åò î ÍÈÐ (ïðîìåæóòî÷-
íûé). ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè; ðóê.: Ðîìàíîâ ÁÊ,
Ïðîêîôüåâ ÀÁ, ßãóäèíà ÐÈ; èñïîëí.: Àëÿóòäèí ÐÍ, Æóðàâëå-
âà ÌÂ. Ì.; 2016. 365 ñ. ¹ ÃÐ 115111740009. Äåï. â ÖÈÒÈÑ
26.01.2017, ¹ ÈÊÐÁÑ 217012640056-0.

ÎÁ ÀÂÒÎÐÀÕ

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ»
Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, 127051, Ìîñêâà, Ïåòðîâñêèé áóëüâàð, ä. 8, ñòð. 2.
Ñåðåáðîâà Ñâåòëàíà Þðüåâíà. Ãëàâíûé íàó÷íûé ñîòðóäíèê îòäåëà âçàèìîäåéñòâèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è ðàöèîíàëüíîé
ôàðìàêîòåðàïèè Öåíòðà êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè, ä-ð ìåä. íàóê, ïðîô.
Ïðîêîôüåâ Àëåêñåé Áîðèñîâè÷. Äèðåêòîð Öåíòðà êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè, ä-ð ìåä. íàóê, ïðîô.
Æóðàâëåâà Ìàðèíà Âëàäèìèðîâíà. Çàìåñòèòåëü äèðåêòîðà Öåíòðà êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè, ä-ð ìåä. íàóê, ïðîô.
Åðåìåíêî Íàòàëüÿ Íèêîëàåâíà. Ãëàâíûé ýêñïåðò óïðàâëåíèÿ ýêñïåðòèçû ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ¹ 1
Öåíòðà ýêñïåðòèçû è êîíòðîëÿ ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. ìåä. íàóê.

ÀÄÐÅÑ ÄËß ÏÅÐÅÏÈÑÊÈ

Åðåìåíêî Íàòàëüÿ Íèêîëàåâíà; Eremenko@expmed.ru

226 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

Ñ. Þ. Ñåðåáðîâà, À. Á. Ïðîêîôüåâ, Ì. Â. Æóðàâëåâà, Í. Í. Åðåìåíêî

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



SPW?XNUXRSNI?SNVXP2X2LORINPOVMXxVQISPNOI?QINOVMXCNQ?VQ?Q
NOX?UVMLVINPOXP2XCSLxQXNOI?SRJVOx?VKNMNIz-

IJSPLxJXIJ?X?z?QXP2XVXRMNONRVMX9JVSWVRPMPxNQI

Q�Xz4�XQ787:83GHYXV�XK�X983{3B<7GYXW�XU�X|>48HG;7GHYXO�XO�X?87}75{3

nUVU]QS�dYQYU�/^VbUYQ]o�faXYRY^YRWa
�deRUaYRmRe�pUaY]U�mW]�O[\U]Y�OTQS^QYRWa�Wm�qUVReRaQS�r]WV^eYX 

Wm�YsU�qRaRXY]o�Wm�tUQSYs�Wm�YsU�u^XXRQa�nUVU]QYRWa
rUY]WTXyo�vW^SUTQ]V�JI�vSV&�GI�qWXeW_�CG?HACI�u^XXRQa�nUVU]QYRWa

V:=@8HA@- �sU Q]YReSU QaQSoXUX YsU mQeYW]X SRyUSo SUQVRab YW YsU SQey Wm RaYU]esQabUQvRSRYo Wm bUaU]Re V]^bX mW] \QYRUaYX _RYs m^aeYRWaQS bQX@
Y]WRaYUXYRaQS VRXW]VU]X Ln}fkM& fY X^vXYQaYRQYUX YsU aUUV mW] RP\]WTUPUaY Wm YsU SUbQS vQXRX QaV ]Ub^SQYW]o m]QPU_W]y ^aVU]SoRab V]^bX
eR]e^SQYRWa Ra YsU u^XXRQa nUVU]QYRWa& /QXUV Wa YsU PWVU]a eSQXXRmReQYRWa Wm n}fkXI SQRV VW_a Ra YsU Q]YReSUI QaV QeeW]VRab YW uWPU
fj e]RYU]RQ YsU Q^YsW]X mW]P^SQYUV PQ`W] eWaeU]aX ]USQYUV YW YsU ]USRQvRSRYo Wm aWa@QVQ\YRTU QXXUXXPUaY \Q]QPUYU]X Wm bUaU]ReX
RaYU]esQabUQvRSRYo& �sU Q]YReSU SWWyX RaYW bUaUYReQSSo VUYU]PRaUV VRmmU]UaeUX Ra YsU m^aeYRWaQS QeYRTRYo Wm YsU XYWPQes QaV vW_US Ra
sUQSYso \UW\SU QaV \UW\SU _RYs n}fkX YsQY \]UeS^VU U[Y]Q\WSQYRWa Wm QS]UQVo UXYQvSRXsUV RaYU]esQabUQvRSRYo YW YsU \W\^SQYRWa Wm \Q@
YRUaYX _RYs n}fkX& �sU Q]YReSU QSXW sRbsSRbsYX \WYUaYRQS RaYU]QeYRWa Wm V]^bX YsQY Q]U \]UXe]RvUV YW \QYRUaYX _RYs n}fkX URYsU] mW] YsU
Y]UQYPUaY Wm YsU ^aVU]SoRab VRXUQXU W] eW@PW]vRVRYRUX& fY _QX XsW_a YsQY uWPU fj e]RYU]RQ eQa vU ^XUV LYW Q SRPRYUV U[YUaYM Ra YsU]Q\U^@
YRe U�^RTQSUaeU XY^VRUX Wm bUaU]Re V]^bX ^XUV URYsU] QX \]RPQ]o W] eWaeWPRYQaY PUVReQYRWaX Ra \QYRUaYX _RYs n}fkX&

�7E �386=- m^aeYRWaQS VRXW]VU]XN uWPU fj e]RYU]RQN RaYU]esQabUQvRSRYoN bUaU]Re V]^bXN R]]RYQvSU vW_US XoaV]WPU&

238 A<@H@<35- dU]Uv]WTQ dw^I r]WyWmRUT 7/I �s^]QTSUTQ qjI O]UPUayW ||& uWPU fj e]RYU]RQ Wm m^aeYRWaQS bQXY]WRaYUXYRaQS VRXUQXUX Ra
UTQS^QYRWa Wm V]^bX RaYU]esQabUQvRSRYo= Ys]W^bs YsU UoUX Wm Q eSRaReQS \sQ]PQeWSWbRXY& �sU /^SSUYRa Wm YsU deRUaYRmRe pUaY]U mW] O[\U]Y
OTQS^QYRWa Wm qUVReRaQS r]WV^eYX GHC?N ?LFM= GGC�GG?&

REFERENCES
1. Federal Law of the Russian Federation of 12.04.2010, No. 61-FZ

«On Circulation of Medicines». Available from: http://www.consul-
tant.ru/document/cons_doc_LAW_99350 (in Russian).

2. Bukatina TM, Pasternak EYu, Romanov BK, Alyautdin RN, Lepak-
hin VK, Kazakov AS, et al. Information on the decisions of foreign
regulatory authorities. Safety and Risk of Pharmacotherapy 2017;
5(1): 39–43 (in Russian).

3. Scientific substantiation, development and improvement of metho-
dology for assessment of medicinal products interchangeability.
Research report (intermediate). FSBI «SCEEMP» of the Ministry of
Health of Russia; advisors: Romanov BK, Prokofiev AB, Yagudi-
na RI; prepared by: Alyautdin RN, Zhuravleva MV. Moscow; 2015.
274 p. No. SR 115111740009. Deposited in CITIS on 16.02.2016,
No. IKRBS 216021650027 (in Russian).

4. Moiseev SV. Cordarone or amiodarone in the treatment and pre-
vention of arrhythmias? Clinical Pharmacology and Therapy 2010;
19(3): 18–22 (in Russian).

5. Nardi R, Masina M, Cioni G, Leandri P, Zucceri P. Generic — equiva-
lent drugs use in internal and general medicine patients: distrust,
confusion, lack of certainties or of knowledge? Part 2. Misconcep-
tions, doubts and critical aspects when using generic drugs in the
real world. Italian Journal of Medicine 2014; 8(2): 88–98.

6. Reshetko OV, Lutsevich KA. Individual bioequivalence: concept, re-
search and variability (a review). Pharmaceutical Chemistry Jour-
nal 2009; 43(8): 3–8 (in Russian).

7. Lewek P. Generic drugs: The benefits and risks of making the
switch. J Fam Pract 2010; 59(11): 634–40.

8. EUDRAGIT®. Acrylic polymers for solid oral dosage forms. Availab-
le from: http://www.rofarma.com/allegati/97.pdf.

9. Sun H, Liu D, Li Y, Tang X, Cong Y. Preparation and in vitro/in vivo
characterization of enteric-coated nanoparticles loaded with the
antihypertensive peptide VLPVPR. Int J Nanomedicine 2014; 9(1):
1709–16.

10. Chourasia MK, Jain SK. Pharmaceutical approaches to colon targe-
ted drug delivery systems. J Pharm Pharm Sci. 2003; 6(1): 33–66.

11. Drossman AD. Rome IV — Functional GI disorders: disorders of
gut-brain interaction. Gastroenterology 2016; 150(6): 1257–61.

12. Van Oudenhove L, Levy RL, Crowell MD, Drossman DA, Halpert AD,
Keefer L, et al. Biopsychosocial aspects of functional gastrointesti-
nal disorders: how central and environmental processes contribute
to the development and expression of functional gastrointestinal
disorders. Gastroenterology 2016; 150(6): 1355–67.

13. Camilleri M, Bueno L, Andresen V, De Ponti F, Choi MG, Lembo A.
Pharmacologic, pharmacokinetic, and pharmacogenomic aspects
of functional gastrointestinal disorders. Gastroenterology 2016;
150(6): 1319–31.

14. Itopride. Registration certificate. Available from: https://goo.gl/
QviFuK.

15. Chuchalin AG, Hohlov AL, eds. Federal guidance on the use of drugs
(formulary system). Issue XVIII. Moscow: Vidoks; 2017 (in Russian).

16. Poynard T, Regimbeau C, Benhamou Y. Meta-analysis of smooth
muscle relaxants in the treatment of irritable bowel syndrome. Ali-
ment Pharmacol Ther. 2001; 15(3): 355–61.

17. Ruepert L, Quartero AO, de Wit NJ, van der Heijden GJ, Rubin G,
Muris JW. Bulking agents, antispasmodics and antidepressants for
the treatment of irritable bowel syndrome. Cochrane Database Syst
Rev. 2011 Aug 10; (8): CD003460.

18. Serebrova SYu. Comparative clinical pharmacology of modern pro-
ton pump inhibitors. Dr. Med. Sci [dissertation]. Moscow; 2009
(in Russian).

19. Scientific substantiation, development and improvement of metho-
dology for assessment of medicinal products interchangeability.
Research report (intermediate). FSBI «SCEEMP» of the Ministry of
Health of Russia; advisors: Romanov BK, Prokofiev AB, Yagudi-
na RI; prepared by: Alyautdin RN, Zhuravleva MV. Moscow; 2016.
365 p. No. SR 115111740009. Deposited in CITIS on 26.01.2017,
No. IKRBS 217012640056-0 (in Russian).

AUTHORS
Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products» of the Ministry of Health
of the Russian Federation, Petrovsky boulevard 8, bld. 2, Moscow 127051, Russian Federation.
Serebrova SYu. Chief research associate of the Department of Drug Interactions and Rational Pharmacotherapy of the Clinical Pharmacology Centre.
Doctor of Medical Sciences, professor.
Prokofiev AB. Director of the Clinical Pharmacology Centre. Doctor of Medical Sciences, professor.
Zhuravleva MV. Deputy director of the Clinical Pharmacology Centre. Doctor of Medical Sciences, professor.
Eremenko NN. Chief expert of the Division No. 1 for Medicinal Products’ Evaluation of the Centre for Evaluation and Control of Medicinal Products.
Candidate of Medical Sciences.

CONTACT E-MAIL

Eremenko Natalia Nikolaevna; Eremenko@expmed.ru

Ðèìñêèå êðèòåðèè IV ôóíêöèîíàëüíûõ çàáîëåâàíèé æåëóäî÷íî-êèøå÷íîãî òðàêòà

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 227

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



g�,(--2,l$'�*'l(#('I�GHC? 6$�# .02h$*-��(.l�
:1,�DCA&H?G CF&HF&HG �����������������"����I�)�����
�	
���

Ìåòðîëîãè÷åñêèå àñïåêòû ýêñïåðòíîé îöåíêè
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

%�X%�X#]�]��
��
YX^�X��X�	�.��YX%�X��Xc]����
Y
$�X$�X������
YX��X%�X!
�
���


��������	
���
�
�������		
��������	
��
������	��
���
�	�����	��������������������� ������	��
�
������	�	�� 

!�	���������������

"��	�	���#
������
�����������I
#
������������������I�CG?HACI�!
����I�0���
�������
�����I��&�JI����&�G

�
�
 > ?��
�?��� C@BCaB@CEF �B ����>
� � ?�G�
� @HBEEB@CEF �B

���`��- 0�
����	 ����	�����	�� �	���� �	���	�� �����	
� �	�
�������		
��� ������	�� � ��
���5	
��� ������	�� I
��
���
	�����
��	� �" 
�	
�	�� 
������& 0�
�	������
��	� �
�"
�� � 
��	�� � ������	�� 	�
�������		
��� ������@
	��I �������	���
��		�" 3
�
�������		
� )�����
���� #
������
� ��������� �fff ����	�� � �
�
�
������� 2��
���@
��
�
 ������
���� �
 �������
 ���������		�" ������� � �����

"��	�	�� .
���� 2��
��& #����
���	� 
�	
�	�� ����
��@
	�� 	
������	�" �
�
��	�
� .��� 
)������	�" ���
���
��� �
 �
	��
�� ���������		�" ������� 2��
�����
�
 ������
@
���� �
 �������
 ���������		�" ������� � �����

"��	�	�� .
���� 2��
�� � ����������	�� ���
�����
� �
 �
��������
�,
��������		
� 
�������	�� &

)	`����� �	��
- 	�
�������		
��� ������	��N �
���5	
��� ������	��N 
��	�� ���
�����
� ������	��N �
��������		
�

�������	��N ���������� ��������&

a�_	����
.������� �b��
���- l
�
	����� **I (��)�� %'I -
����� *$I 3�
�
�� ��I !���5�	� 2*& !���
�
�������� ��@
����� �������	
� 
��	�� �������� ���������		�" �������& '��
�
��� ��
�	
�
 ��	��� ���������� ������� ������	��
�

�����	�	�� GHC?N ?LFM= GGJ�GBG&

(�	
� �� 
�	
�	�" ����� �
�����		
�
 �����
�������� �����

"��	�	�� � 
������ )������� ����@
���� 
�������	�� 	�����	�� ���������		��� ������@
���� 	���������
 ��������& 0
��5�	�� 
�
�	� ���@
�
��	��I ������������" � �������
 ���������		�"
�������I 
�
��
���	
 ���
��� ����
� �������� 
��@
������		
�
 )�������������
�
 ��
���
����� �
	�
�"
���
���� �

�������
���� ����
	��
�	
�


�
�	� ����
��	�� � 
������ ���	����������&

'�	
` �
���� �
_��� �������� ��
����	�� ����@
	�����	
�
 �	����� ���� 
��������		�" � ���
���@
	�" �
�
�
����" �
�
��	�
� � 
������ 
��	�� 	�@

�������		
��� ������	�� � ��
����� ����������
�������� "����
@)��������������" ���������		�"
�������&

���������� �������
 ���������		�" �������I �"
�))�����	
��� � ���
���	
��� �
 �	
�
� 
�������@
���� 
�
�	�� ����
��	��I �������	���
��		�" 
��@
������		
� � ���
���� ���
���	��� )�����
���@
��& �� ����� ����������� ���������		
�
 ��������
��
�
����� 	� �
���
 
��	�� �

��������� ��������

�����
� ��������� ����
��	��� 	
������	
� �
�
@
��	����� L�1MI 	
 � 
�������� �	�������	
� �	���@
	�� 
�������	
��� � �
���
���
���
��� ���
���I
����
��
���		�" ��
������ 	
������	�" �
�
��	@
�
�& '
��
�	
��� ���
���
��	�� �����		
�
 ���
��
� ���
���� ���
�	�	�� ������	�� �
��	� ���� �
�@
�������	� ��������
		��� �����������I �
�����@
���� ��
��������
� 
�
�	
��	�� � ���
������ ���@
������	����	�" ������
��	�� �C�& #�5�	�� 
 �

�@
�������� 
������ ���������		
�
 �������� ��
���

�1I � ����� ���
��	����� 
 �
��
�	
��� ��
 ����@
	��5��
 �����	�	�� ������� 
� ���
�����
� ��
��@
��		
� ���
���
�	
� ����������& 9������	�� �

���
������� ���������� �������� ���������		
�

�������� )
����
���� � ���
�
� �

��������� �
 ���@

��)������� �1I �
�
��� ������������ �
�
� ����@
��	� �����		�" 	
�� � �

�������
���" ���
�
�
�	�����I �����
��		�" ���������� ��� 
��	�� ����@
���� ���������		�" �������& :������� ���	
��� ���@
	���� �
�
�	�" ��5�	�� 	� �
���
 ��� ��
���
����@
��I 	
 � ��� �

������� ������ � �����	�
�I �
��
�@
	
� �
�
��	�� 
5��
�	
�
 ���
������ ������	��
	��
�
����
& 0�
����	�� ���������� �������� ��@
�������		�" ������� 
�
����������� � ��������	���

���	�" �	������
�I �
�
��		�" � ��
� �������	
@
��� ���������
		
� �
������� !�	��������� ����@
�

"��	�	�� #
������
� ���������& *�����������
���
���
��� $���������	
�
 ��	��� ���������� ��@
������ ���������		�" ������� �3+: ��h8.!0 
!�	������ #
���� 
��������		��� � ���
���	���

���	��������I �
�
��� 
�
�	
�
��	� 
�
���������
��
 �������	
���I �
�
�	�����	
 ��
�
����
�� �
��@
5�	�� 
�
�	� �
����� � �
�
��		�� ���
�������&

(��	 �� 
�	
������� "�������
�
 �	����� 	����@
��� 
��	�� ,��� #�����
� �����	�
� LCJCJ�CJE?MI
	����5�� ��
� �������	
��� 
��	��
� )���������I
����� L� CJF? �&M= �,����� �	������ �
�	������� �
�
�	
��� �
�
��		�" ���
�����
�I � �	
��� � �����
@
�
 �	���I ��
 
	� 	����	�& (	 �
��� ��
���� 	�@
��
���
 ������ �����
�� ��� ������� ���
�@���

��
�
� 
5���
& 2��	����		
�I ��
 �
���	 �������
�	������ � ���
� ���
����I � ��
 �
��
���� �	����N

��	����� �
���� 	� ���� ��� �	
���� �
�����
 	�@
�
�
����
& l
�I 
 �
�
 	� "������ ���� �
��I 	� �
@
����� � �	�������I ���� ���� 
	 "
�
5
 ������� ��"@
	��
� �	����� � 
������� �
����
�	��� �	�	����&
;����I �
�
��� 	� �
��� �
��������I ��
 ���
����@
�� ��
 ���
� 	����	� � �
��
���	�I 	� �
���	 �"
�
����
����I ��
 ���� 
	 ��� �� ������� ��
I �
 ���@
��	�� ���� 	� �
���
 ����I 	
 � ���� 	�
�� �G�&

228 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



�� ��
����	�� �	
��" ��� �
��������		
� ��@
�
� ����	�	�� �
�
��		
�
 ���
������ � ����		��
�	���	��� ��������
� ������	� ��
���
 �
	����
��
���5	
��� ������	�� �B�& $���		
� �	���	�� �
��
 �	���	��I �
�
�
� ������	�� 
����
� "��������@
�
�� ������	
 ��� �
��������		
� "������������
 �
��" 
��
���"I � �
�
��" ������������� ��
 ������	

��� �
��������		
� "������������
 �F�& 0
���5@
	
��� ������������ �
�
� 
���
	�	�� ���
������ ��@
����	�� 
� ����		
�
 �	���	�� ��������
� ������@
	� �A�& $���		
� �	���	�� � ��
 �	���	��I �
�
�
�
�
��	
 ���� �
�
��	
 ��� ������	
� ������	��I

	
 	�
��������
 �
 ��
�� ����
�� �FI A�& !��
�
�
�������	
� �

������
 � 
������ �
	��
�� ��������I
�
 �
��
�	
���I 
����������� 
� ����" �
	���� ���
�����		
� �	���	�� ��������
� ������	� I ��
@
���5	
��� I �
�	
������	�� �
���5	
��� I ��
�@
	
��� ������	�� �B�& '�� �
��5� �	���	�� 
������@
�� �
	���� �	�
�������		
��� ������	�� & ��
���@
����		
��� ������	�� 	� 
�	����� �
�	�	�� �
�
��
���	
��� ������	��I 	�
�
�
�I �	���	�� 	�
�@
������		
��� �����
������ 
������	�� �����	�
�
��
���	
��� ���
������ ������	�� �F�& ' 3(.l
# AFAHH&B�GHCC ���	��
 ����
���� )
�����	
� 
�@
������	�� �����	� �	�
�������		
��� ������	�� 
�^aeU]YQRaYo LWm PUQX^]UPUaYM�= ��������I 
�	
�����@
�� � ���
�����
 ������	�� � "���������
���� ���@
��
� �	���	��I �
�
��� �
��� �� ���� 
�
�	
��		

�������	� ��������
� ������	� �A�& l���� 
���@
�
�I �����	 �	�
�������		
��� ���	����� )
��

�	������� �	���	�� �I ���� 	�
�������		
��� 
��@
	������� ��� ���
�@���
 �	���������
� ���
���� �
����		
�
 ���� �	������
���" ��
�I �
��� 
�	
@
������ �
 ���� 
����		�� 
�������	��� �F�&

*	����������� �������� ��������I �
�"
�� �
��
����	�� ���������� �������� � �	�����������
�
�
��		�" ���
�����
� �
���5�	���
���� ������ �
��������� 	�
�� � ��"	���& #�	�� �
�"
�� � ��
��@
��	�� ������	�� 
�	
�������� 	� ����
��	��"I 
�@
��	
���		�" 3
�
�������		
� )�����
���� #
����@
��
� ��������� � 
�������		��� 3(.l& :������@
���� ����� � ���
��	����� '�����	
� 
���	������
�����

"��	�	�� L'(9MI 
�����		�� � ����� ��"	�@
�����" �
����
�& *	����������� �������� ��� 
��	@
�� �������� ���������		�" ������� ���� 
�������	�
����
���� 
����
�= �������	�� 
 �������� �������@
��		�" ������� 
�	
�������� ��� 	� 
�������	�"I
��� � 	� �
�������	�" ��������"& l���� ��������I
�����	�5	������I���
����	
���I���
�����	�"���
���"
����	
���I �

�������
�� 
��	�� ��������I 	
 	� �
�@
������ �	���������
�
 ������	�� �I ����
������	
I
�
 ��
�� ����
�� �
�������	�& ����
��� 
�������@
	��� ��� 
��	�� �������� �������� 	
���I �
�
���
�����	� � 
�������	��� �
��������		�" �������@
�
�I � ����	
��� � 
�������	��� �
���		
���I
����
�� � �
��������		
�
 �
�����	�� �����	
�

�������� �D�&

0�
����	�� ������	�� �
����	
 ����
��	���
)�����
��� 	���
��� �����
�������	
I ��� ��� ��@
�
��	�
��		�� ���
���� �
����
�	
 "
�
5
 ��
��@
	�I �
 ���� ������	� ���
�	��� ��������������"
�
���5	
����I �
�
��� 
�
��
���	� �
��
�		
 ���@
���
����� �����	��� � �
��
�
 �
��
������ ���
�	
�
����	
� ��
����	�� �	�����& ��������I ���
����
��	�� �	�����
�I ����
����
���� � �����
��I
�
��� �����
������
���� � �����	�
�I 	� ��
 ���"
@
�
���� 	��
�
�
� �
�������
 �����	��& 1�� 
����
��		
� �
���5	
��� ��
�
����� �
	��
��	�� 
���&

(���� �����	��I �����"
�
��		�� � �
	��
��	
�

����I �������� �� 
����� �����
�� �����	��I �����@
"
�
��		
�
 	� ����
��	�� �	������
��
�
 
����@
�� �G�& l�� 	� ��	��I ��� ���
�
� �
�����	�� ���"
����
��	��I ����
��
���		�" �	���������
� ���
@
���
�I ���
������ 
�����	�" 	���������" ������@
	�� �
�
� ����� �������� �
 
�������		
� �����	�&
8�
 
�
��
���	
 �
���5	
����� �	���
��	����	�"
������	��& 0
���5	
��� ������
��� ���	
� �
�
��
L�������I �������I ���	�� �
��� � ��
���MI �
����@
���� 
��
������ ������I ����� ��� ��������
�� �
����	
��� � �
����	��I �����)������ �	�������
������ 	� �
�	
��� ���
������ ������	�� �F�& !�	�@
����	
� ����
 ���������	�" ������	��I �
�
�
�
	�
�"
���
 ��� �������	�� ����
�
�������" "����@
��������I ���	
 ��
�& 1�� �
�����	
� ��
����� ���@
����������" ���
��� ��������	
I ��
�� ����
 �����@
����	�" ������	�� ���
 	� ��	�� ���" �?�&

' CEDH�?H@" �
��" ��� ��
����	�� �
�
�����@
��		
�
 �
	��
�� ��� ���	���� ��5�	�� 
 �

����@
����� 
������ ���������		
�
 ��������� ����
��	�@
�� �1I ��� ������
I �
����
�	
 ���
 �
�
���� ���
�
�
������	�" ���������	�" ���
������& $ ���� �
@
�
��		�� ���
������ ������	�� ����� �"
���
��� �

����������� � 	
������	�� ����
��	��I �
 ������@
�
 ��������� ����	����
�� ����������& 2��� ��@
�
������ �	����� 	� �

�������
���� ������		��
	
���� ��� �
�
��		�� ���
������ ���������	�"
������	�� �	�������	
 �����������I �
 ��
�
���
��
�
�
�	�����	
� ������	��& 1���� 	� 
�	
��	�� ��@
�
�����
� ���" ������	�� ���	����
�� ��5�	�� 

�

��������� 
�����
� ������		�� 	
����& 2��� 	�

�����
�� �
������ �"
���
��� ���
�����
� ������@
	��I �
 ������
��I ��
 �
�
���		�� 
��
��� �	�����
	���������� ��� 
��	�� �������� ���������		
�

��������& !�	�����	�� 
���� ���
��� �I �

����@
����		
I ��	�����	
� �
�������
 ��
�
����" ��@
�������	�" ������	�� ���� ��
����
��	� � �	���@
����	
� �����	� 
��
������� ��"	������" �������I
�����	����" ��� ������������
� 
����
��� ���
��@
���
� �	�����&

#������� 	�
��I ���
���
��	�� �	���������
�


�
�
�
��	�� � �
�����		�� ��
�����	�� 
�����@
��	���I 	��
���		�� �
���� 
��� � 
������ �
	��
@
�� �������� �
��
���� 
�
���5�	���
���� �
�"
�� �
��
����	�� ���������� �������� ���������		�"
�������& ' �

��������� � ����
��	���� #
�
�
�����
2��
�����
�
 ������
���� �
 �������
 ���������	@
	�" ������� � �����

"��	�	�� .
���� 2��
��
LOk�qM �
 
��	�� ���
�����
� � ����������	�� 
�@
���
� �J�I ���
������ �
��������		
�
 
�������	��I
�
�
��		�� � "
�� ���������� �������� ���������	@
	�" �������I 
��	������� 	� �

��������� ����
��@
	���I 
���	
���		�� � �1& <�
�� ����	���
����
�
����
�	�� 
�
��	� 	����	
��� ���
�����
�I ����@
��	�� ��
�
����� � �����" ������� ��	�����	�� ��@
������I ������
��		
� � �

��������� � ����
��	��@
�� 3(.l $.(i!8, C?HGA�GHHE&

#��
������ ���" �
��������		�" 
�������	��
�
��	� �������� �	)
������ 
 	�
�������	
���
������	��& ��
�������		
��� �
��� ���� ������	�

�	�� �� ����
���" ��
�
�
�=

C& �
��������	�� �	������I �

�������
����
����	�� 
�������		
� �
��������	
� ���
��	
@
��� L	�������I ] � HIEAM ��� 
�������		
�
 �����
	������	��N

G& 
�	
������	
� ���	����	
� 
���
	�	��I �
�
@
�
� 	� �
��	
 �	�������	
 ����
�"
���� 
�	
��@

Ìåòðîëîãè÷åñêèå àñïåêòû ýêñïåðòíîé îöåíêè êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 229

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



����	
� ���	����	
� 
���
	�	��I 
����		
� � ����@
����
		�" ��		�"& 1�		�� ��
�
� ������	�� 	�@

�������		
��� ������	�� �������� 
��
��		��
�
�"
�
�I ��� 	�
�"
���
��� ���
���
��� �
��	�

�������� ����	�� ��
��" ���
�	��
� 	�
�������	@
	
��� 	� ���
����� ������	�� �J�&

.��	����	
� 
���
	�	�� L2,M � �����
� ���
��@
���
� ���	��	
�
 �	�����I �
�
��		�" �
 ���
���� �

��
���" �
��
����
���&

2,

k k

/

3

3

/

�

�

�
�

�L M

IC

G

C
LCM

��� / � �
�������
 ��
����		�" 
�����	�" ������@
	��I k3 � ���
����� ������	��I k � ����	�� ���)��@
������
� ���" �
�
��		�" ���
�����
� ������	��&

(�	
������	
� ���	����	
� 
���
	�	�� Ll2,M �

�	
5�	�� ���	����	
�
 
���
	�	�� L2,M � ����	��

���)��������
�
 Lk MI ������		
� � ��
��	��"&

l2,
2,

k
�

�CHH�
LGM

0
�
��		
� � "
�� ������	�� 
�	
������	
�
���	����	
� 
���
	�	�� Ll2,M ����	����� � �����@
����	
 �
�
������� �	���	���� 
�	
������	
�

���	����	
�
 
���
	�	�� Ll2,()JM& 9	���	�� �����@
����	
 �
�
�����" 
�	
������	�" ���	����	�" 
�@
��
	�	�� �
��	� ���� �������	� � 	
������	
�
�
�
��	����� �i��� ��������
		�" ��		�" ��
��@
�
������ ���������		
�
 ��������& ' ��
��� �" 
��
�@
����� 
��������� � �	���	���I �������		�� � #
@
�
�
����� Ok�q �
 
��	�� ���
�����
� � ��������@
��	�� 
����
�&

0�� 
��	�� �������� )��������������" �
����	@
��� �
 �
�������� �,
��������		
� 
�������	�� 
���
�	����� ��� ���������	�" ������	��I �
 ��@
�
������� ������	�� 
����������� ����	�� ���)��@
������
� �	���	�� Lk M � l2,& (������ ����	����� �
@

�������
���� ����
��	��� 	
������	
� �
�
��	@
�����I �
��� ����	�� ���)��������
� �	���	��

����������� � �������I 
���	
���		�� ��
���
�
�1I � �	���	�� l2, ��	�� l2,()J L
���������� � �1
�i��� ��������
		�" ��		�" ��
���
������I ��� �"

��
������ ���
���
�� ������	�� ��		��I 
����	@
	�� � #
�
�
����� Ok�q �
 
��	�� ���
�����
� �
����������	�� 
����
�M& 2��� �
 ��
��� ���" ������@
	�� l2, �����5��� ���������	
 �
�
������ �	���@
	�� l2,()JI 
����		�� � �
�
�
�����I �
 ����	��5��
������	�� 	������

����	�& ��
�"
���
 �������
)���
��I �
�
��� ����
��� � 	��
���
���
���
���
���
����&

2��� ����	�� ���)��������
� �	���	�� ���
����@
�� �
 ��
��� ���" ������	�� 	� �

�������
�� �����@
)������I �
 �
�
�	�����	
 ��
�
��� ��� ��� ����@
��	��& 2��� ����	�� ���)��������
� �	���	�� �

��
��� 5���� ������	�� 
����������� � �������I

���	
���		�� ��
���
� �1I � �	���	�� l2, �����@
�����I �
 ����	����� �

��������� 
������ )����@
���������
� �
����	��� ����
��	��� 	
������	
�
�
�
��	�����& (������ )�������������
� �
����	@
��� ����	����� 	� �

�������
���� ����
��	���
�1I ���� ����	�� ���)��������
� �	���	�� �
 ��@
�
������� 5���� ������	�� ����� �	� 
���	
���	@
	�" ������
�I � �������� l2, ���
�	�����&

0�� 
��	�� �������� ���������		�" )
�� �
 �
@
�������� �,
��������		
� 
�������	�� ����� ��@

�
�	����� ��� ���������	�" ������	��I �

���
������� ������	�� 
����������� ����	�� ���)@
��������
� �	���	�� Lk M � l2,& (������ ���������	@
	
�
 �������� ����	����� �

�������
���� ����
��@
	��� �1I �
��� ����	�� ���)��������
� �	���	��

����������� � �������I 
���	
���		�� ��
���
�
�1I � �	���	�� l2, ��	�� l2,()J L
���������� � �1
�i��� ��������
		�" ��		�" ��
���
������I ��� �"

��
������ ���
���
�� ������	�� ��		��I 
����	@
	�� � #
�
�
����� Ok�q �
 
��	�� ���
�����
� �
����������	�� 
����
�M& 2��� �
 ��
��� ���" ������@
	�� l2, �����5��� ���������	
 �
�
������ �	���@
	�� l2,()JI 
����		�� � �
�
�
�����I �
 ����	��5��
������	�� 	������

����	�& ��
�"
���
 �������
)���
��I �
�
��� ����
��� � 	��
���
���
���
���
���
����&

,
��� ����	�� ���)��������
� �	���	�� �
�
@
��		�" ���
�����
� 	� 
����������� � 
���	
���		��
	
���I � �	���	�� l2, ��������
�I �
 �
�
�	�����@
	
 ��
�
����� ��� ��� ������	��I ��������������
����	�� ���)��������
� �	���	�� � ���	����	
� 
�@
��
	�	�� ��� 5���� 
�������	��&

2��� �������� l2, ���
�	�����I 	
 ����	�� �	�@
��	�� ���
�����
� ������	�� Lk M ����� �	� 
���	
�@
��		�" ������
�I �
 	�
�"
���
 ���������� �
����@
����	�� �	������& 2��� 	� 
�	� �� ������ �
����@
����	
�
 �	������� 	� �
������� � 
���	
���		���
���������I �
 
������ ����	����� 	� �

�������
�@
��� ����
��	��� �1 �JI E�&

.
����	
 (�. C&C&HHCB&CA 3
�
�������		
� )��@
���
��� #
������
� ��������� �fff ����	��
L3� �fffMI �
��������	�� �	������I �
�
��� �
���
"���������
���� 	�
�������		
��� ���
�����
� ����@
��	��I ������������ �
 ���	����	
�
 
���
	�	��
���
��� �
	��	
�
 
����� � �������� .�����	��I
�����
�����I ��
 �����	��I �"
����� � ���
��
I
����� 	
�����	
� ����������	��=

L M
L N M

k k k
* 4 m 2,

/
� � �

�
	 LBM

��� * 4 mL N M � ������	
� �	���	�� �������� .�����	@
��I / � �
�������
 ������	�� �CH�&

' �
�
��	��" Ok�q �
�"
� � ������
 	�
�����@
��		
��� 	���
���
 
��������� 
� ����
��	��
3� �fff& #
�
�
����
 ���
�������		
��� ������	�� 
� ��
" �����"I ������
��		
� ����� xqp{iOk�q
.
���� 2��
��I ���� ����
���� ���
��	����� �


��	�� � �	����������� 	�
�������		
��� ������@
	��& 0����� ����� �
�
��	�� �����
����	����� 	�
��� ���� ���
�I �����		�" � ���������
� �������� �
�����" �
�
�������		
�
 �
	��
�� )�����������@
���" �
����	��� � ���������		�" ��������
� ��� ��@
����	��
�
 �����	�	��& #��
������ ������	�� 
��@
	������� � �

��������� �
 �����)�������I ���
��
����	�� �	����� ���
���
���� )�����
���	��
��� �������
��		�� ���
����& 8������ �
���	
�	��� ��� ������� �	���������
� ���
����I �����	@
	�� � ��
����
� ������	��I ��� ��� 
	� �	
���
����� � 
��
� 	�
�������		
��� ������	��& ,
	@
��
�� ����������	�" ��
����
� �������� ������ �
@
������ �
 �������
 ���
���
���& #
�
�
����
 ����@
�
������ ��� �
�"
�� � 
��	�� 	�
�������		
���=

C& �
5��
��� �	���� � 
�������	�� � 
��� ���"
���
�	��
� 	�
�������		
���I 
��	�� �	���	�� 	�@

�������		
��� 
�����	
 ����
�
 �� ���
�	��
�I
�
���	��
��	�� �i��� �
����
��	�� �	���	��I �
@
�
��		�" � ���� ���	����	�" 
���
	�	�� ��� �
�
@

230 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

À. À. Òóðóíäàåâà, Þ. Â. Îëåôèð, À. È. Ëóòöåâà, Í. Í. Ãðîìîâà, Å. À. Ìàìàøèíà

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



��	�� �
����	
� ��� �
���	��
��		
� 	�
�����@
��		
���N

G& ���
��������� ���
� � �	���� ��		�"I �
@
�
��		�" ��� ��������� ���
���I ������	��"I ��
@
�
����" � �����" �	
���		��
 �
	��
�� ��������I
������
���
�	�" ���������	�" ������	��"&

$�����	�� �
��	� ��
�
������ � 
��
���" ���@
����	
 )
	���
	��
���� ������� ��	�����	�� ��@
������I � ���		
=

CM ��� ���� � ���
���
�	�� ���	�� �
�
�� ���
@
���	
 �
��������N

GM ���
���
���� )�����
���	�� ���	����	��

������ ��� ���	����	�� 
������I �
�
��� 	����@
����� 
����
� �����)����
��	� � "��	����� � �
@

��������� � 
���	
���		��� ����
��	����N

BM ���
���
��
� 
�
�
�
��	�� ���
���	
 �
��@
������ � ��
"
��� �����)������N

FM �������� ���
���
��� ����� �
���
����

�
��	� 
����
��	��I ����
������� ��
"
��� 
�
��@
	�� � �
��������	�� �����)������&

.

��������		
I 	�
�������		
���I �����		�� �
��5�
����		��� )���
����I 	�"
����� �
� �
	��
@
��� � �	
��� 	��
������		�� ����� � 
��
� 	�
�@
������		
��� ���
�����
� ������	��& 0�� 
��
���I
��
 ���
���
���� )�����
���	�� ��� �������
��	@
	�� ���
����I 	�
�������		
��� ������	�� �
�	

�������� � �
�
��� l2,I �
�
�
� 	� �
��	
 �����@
5��� ���������	
 �
�
������ 
�
��	� �CC�& $	)
�@
����� 
 ��		
� �
�"
�� � �	����������� ���
����@
�
� ������	�� �
��
�	
 ���
��	� � #
�
�
�����
Ok�q �
 
��	�� ���
�����
� � ����������	�� 
���@
�
�I 
 ��� 
�� ���
 
�
��	
�
 ��	��&

'
��
�� 
��	�� 	�
�������		
��� ������	��
��� �	����� ���
	
��
�
�������" ���������		�"
������� � �
�"
��I �����	���� ��� ������	��"
��		
� ��
��� ���������		�" �������I �����
���	�
� ���
��I 
�
����
��		
� �
��
�	����� �3+:
��h8.!0 !�	������ #
���� �CG�&

#����
���		�� � ��		
� ������ �
�
�
����� �
@
�
��	�� 
�������� 	� 	�
�"
���
��� 
�������� 	�@

�������		
��� ������	�� � ���������� ������	��
�
�"
�� � 
��	�� 	�
�������		
���& :����		��
�
�"
�� ��������� � 
�� 	�5�� ��
� �����	�	��&
' �

��������� � ����
��	���� 3(.l $.(i!8,
C?HGA�GHHE ��� 
��	�� 	�
�������		
��� ������	��
��� )���
��I �������� 	� 	�
�������		
���I �
�
@
��� �������� �
������		��� � ��		
� ���
����I
�
��	� ���� ���	��� �
 �	���	�� ��� �����	�	��
�

�������
���" ���
�
� �	����� �CB�I 	
I � �
����@
	��I �
 	���
����
 �����	� � ��5�
����		�" �
�@
"
��" 	� 
���������� � ���
 ���� 
�������	�" ���@

��	& ' ����� � ���� � GHC? �
�
 � ���
�� �����
����
����
	��
�	�� ��
��� �������
�I �
�
��� ���� 
�@
��	��
��	� Ok�q ��� ������
��� #
�
�
����� �

������	�� 	�
�������		
��� ������	��I � �����
��5�	�� �
����
�	
 �
��5
�
 �
�������� �
��
�
�
� 
����	�	�� ��
���
�����I ��
 �
��
��� ���
5�@
�
�	
 ���	����� ��5�	�� 
 �

��������� 
�����
�
���������		�" ������� ������		�� ����
��	���& 0

��
��� ���
�� ���	��
���� ������
��� 	
�
�
 #
�
@
�
����� �
 
��	�� 	�
�������		
��� ������	��I �
�

��������� � �
�
��� �
��� 
�
����������� ���
��
���
���
��� xqp{&

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ

1. Áîêîâèêîâà ÒÍ, Ãåðíèêîâà ÅÏ, Ñòðîíîâà ËÀ, Àãàïêèíà ÌÂ, Áà-
òóðèíà ÎÀ, Íåìûêèíà ÑÀ è äð. Îñíîâíûå ïðîáëåìû ýêñïåðòèçû
êà÷åñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñóáñòàíöèé (îöåíêà êîëè÷åñòâåí-
íîãî ñîäåðæàíèÿ). Âåäîìîñòè Íàó÷íîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû
ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ 2016; (3): 37–41.

2. Õàðèòîíîâ Þß. Àíàëèòè÷åñêàÿ õèìèÿ (àíàëèòèêà). Êíèãà 2. Êî-
ëè÷åñòâåííûé àíàëèç. Ôèçèêî-õèìè÷åñêèå (èíñòðóìåíòàëü-
íûå) ìåòîäû àíàëèçà. Ì.: Âûñøàÿ øêîëà; 2010.

3. Î÷èð-Ãîðÿåâ ÂÏ. Òî÷íîñòü è íåîïðåäåëåííîñòü èçìåðåíèé. Ìå-
òîäè÷åñêèå óêàçàíèÿ. Óõòà: ÓÃÒÓ; 2011.

4. Âàëèäàöèÿ àíàëèòè÷åñêèõ ìåòîäèê. Êîëè÷åñòâåííîå îïèñàíèå
íåîïðåäåëåííîñòè â àíàëèòè÷åñêè èçìåðåíèÿõ. Ðóêîâîäñòâà
äëÿ ëàáîðàòîðèé. ÑÏá.: ÖÎÏ «Ïðîôåññèÿ»; 2016.

5. ÃÎÑÒ Ð 54500.3–2011. Ðóêîâîäñòâî ÈÑÎ/ÌÝÊ 98-3:2008. Íåîï-
ðåäåëåííîñòü èçìåðåíèÿ. ×àñòü 3. Ðóêîâîäñòâî ïî âûðàæåíèþ
íåîïðåäåëåííîñòè èçìåðåíèÿ. Ì.: Ñòàíäàðòèíôîðì; 2012.

6. Ãóñüêîâà ËÑ, Åâòóøåíêî ÍÑ, Êðûëîâ ÞÔ, Êó÷åðåíêî ÂÄ. Êîíò-
ðîëü êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ñïðàâî÷íèê. Ì.: Ìåäè-
öèíà; 1986.

7. Ðîìàíåíêî ÂÍ, Îðëîâ ÀÃ, Íèêèòèíà ÃÂ. Êíèãà äëÿ íà÷èíàþùå-
ãî èññëåäîâàòåëÿ-õèìèêà. Ë.: Õèìèÿ; 1987.

8. Evaluation and Reporting of Results. Core document. PA/PH/OMCL
(13) 113 2R. 2014. Available from: https://goo.gl/WvmQhG.

9. Evaluation and Reporting of Results. Annex 2A. Examples of
Re-test Programmes for Quantitative Tests. PA/PH/OMCL (14) 89
R. 2015. Available from: https://goo.gl/4Dn6a5.

10. Ãîñóäàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. XIII èçä.
Ò. 1–3. Ì.; 2015. Available from: http://femb.ru/feml.

11. Uncertainty of Measurement. Part 1. General OMCL Policy for Imp-
lementation of Measurement Uncertainty in Compliance Testing.
PA/PH/OMCL (05) 49 DEF CORR. 2007. Available from: https://
goo.gl/Vr1Qvr.

12. Âîëêîâà ÐÀ, Ôàäåéêèíà ÎÂ. Ïðîáëåìû îöåíêè íåîïðåäåëåííî-
ñòè ìåòîäèê èñïûòàíèé è ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ èììóíîáèîëî-
ãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. ÁÈÎïðåïàðàòû. Ïðîôèëàêòè-
êà, äèàãíîñòèêà, ëå÷åíèå 2017; 17(1): 27–31.

13. ÃÎÑÒ ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025–2009. Îáùèå òðåáîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíî-
ñòè èñïûòàòåëüíûõ è êàëèáðîâî÷íûõ ëàáîðàòîðèé. Ì.: Ñòàíäàð-
òèíôîðì; 2012.

ÎÁ ÀÂÒÎÐÀÕ

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ»
Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, 127051, Ìîñêâà, Ïåòðîâñêèé áóëüâàð, ä. 8, ñòð. 2.
Òóðóíäàåâà Àííà Àëåêñååâíà. Ýêñïåðò 1-é êàòåãîðèè êîíòðîëüíî-êîîðäèíàöèîííîé ëàáîðàòîðèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
Îëåôèð Þðèé Âèòàëüåâè÷. Ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð, ä-ð ìåä. íàóê.
Ëóòöåâà Àííà Èâàíîâíà. Çàì. íà÷àëüíèêà Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. ôàðì. íàóê.
Ãðîìîâà Íàòàëèÿ Íèêîëàåâíà. Íà÷àëüíèê êîíòðîëüíî-êîîðäèíàöèîííîé ëàáîðàòîðèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. ôàðì. íàóê.
Ìàìàøèíà Åðìîíèÿ Àðóòþíîâíà. Ãëàâíûé ýêñïåðò êîíòðîëüíî-êîîðäèíàöèîííîé ëàáîðàòîðèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. ôàðì. íàóê.

ÀÄÐÅÑ ÄËß ÏÅÐÅÏÈÑÊÈ

Òóðóíäàåâà Àííà Àëåêñååâíà; Turundaeva@expmed.ru

Ìåòðîëîãè÷åñêèå àñïåêòû ýêñïåðòíîé îöåíêè êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 231

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



W?ISPMPxNRVMXVQ9?RIQXP2X?T9?SIX?UVMLVINPO
P2XW?CNRNOVMX9SPCLRIQ�X�LVMNIz

V�XV�XI48456H7GHYXz4�XU�XP;7B<8YXV�XN�XM4@=7GHY
O�XO�Xx83}3GHYX?�XV�XWH}H=><5H

nUVU]QS�dYQYU�/^VbUYQ]o�faXYRY^YRWa
�deRUaYRmRe�pUaY]U�mW]�O[\U]Y�OTQS^QYRWa�Wm�qUVReRaQS�r]WV^eYX 

Wm�YsU�qRaRXY]o�Wm�tUQSYs�Wm�YsU�u^XXRQa�nUVU]QYRWaI
rUY]WTXyo�vW^SUTQ]V�JI�vSV&�GI�qWXeW_�CG?HACI�u^XXRQa�nUVU]QYRWa

V:=@8HA@- �sU Q^YsW]X Wm YsU Q]YReSU QaQSoXUV YsU YU]PX �PUQX^]UPUaY ^aeU]YQRaYo QaV �PUQX^]UPUaY U]]W] QaV sRbsSRbsYUV YsU PQRa
VRmmU]UaeUX vUY_UUa YsUP& �sUo QSXW QaQSoXUV Q\\]WQesUX YW YsU QXXUXXPUaY QaV U[\]UXXRWa Wm YsU PUQX^]UPUaY ^aeU]YQRaYo YsQY Q]U VU@
Xe]RvUV Ra YsU dYQYU rsQ]PQeW\WURQ Wm YsU u^XXRQa nUVU]QYRWaI �fff UVRYRWaI QaV b^RVUSRaUX Wm YsU O^]W\UQa kR]UeYW]QYU mW] YsU �^QSRYo
Wm qUVReRaUX QaV tUQSYseQ]U Wm YsU pW^aeRS Wm O^]W\U& �sU Q]YReSU ]UTRU_X vQXRe ]U�^R]UPUaYX mW] ]U\W]YRab QXXQo ]UX^SYX QX XYR\^SQYUV Ra
YsU b^RVUSRaUX Wm YsU |UY_W]y Wm xmmReRQS qUVReRaUX pWaY]WS {QvW]QYW]RUX Wm YsU O^]W\UQa kR]UeYW]QYU mW] YsU �^QSRYo Wm qUVReRaUX QaV
tUQSYseQ]U Wm YsU pW^aeRS Wm O^]W\U&

�7E �386=- PUQX^]UPUaY ^aeU]YQRaYoN PUQX^]UPUaY U]]W]N QXXUXXPUaY Wm YUXY ]UX^SYXN QXXQoN UTQS^QYRWa Wm �^QSRYo&

238 A<@H@<35- �^]^aVQUTQ 77I xSUmR] w^jI {^YXUTQ 7fI }]WPWTQ ||IqQPQXsRaQ O7& qUY]WSWbReQS QX\UeYX Wm U[\U]Y UTQS^QYRWa Wm PU@
VReRaQS \]WV^eYX� �^QSRYo& �sU /^SSUYRa Wm YsU deRUaYRmRe pUaY]U mW] O[\U]Y OTQS^QYRWa Wm qUVReRaQS r]WV^eYX GHC?N ?LFM= GGJ�GBG&

REFERENCES

1. Bokovikova TN, Gernikova EP, Stronova LA, Agapkina MV, Baturi-
na OA, Nemykina SA, et al. The main problems arising during the exa-
mination of the quality of pharmaceutical substances (quantitative
assessment of the content). The Bulletin of the Scientific Centre for
Expert Evaluation of Medicinal Products 2016; (3): 37–41 (in Russian).

2. Kharitonov YuYa. Analytical chemistry (analytics). Book 2. Quanti-
tative analysis. Physico-chemical (instrumental) methods of analy-
sis. Moscow: Vysshaya shkola; 2010 (in Russian).

3. Ochir-Goryaev VP. Accuracy and uncertainty of measurements.
Methodical instructions. Ukhta: UGTU; 2011 (in Russian).

4. Validation of analytical techniques. Quantitative description of un-
certainty in analytical measurements. Manuals for laboratories.
St. Petersburg: CEP «Profession»; 2016 (in Russian).

5. State Standard R 54500.3–2011. Guidance ISO/MEK 98-3:2008.
Uncertainty of measurement. Part 3. Guidance on the expression
of measurement uncertainty. Moscow: Standartinform; 2012 (in
Russian).

6. Guskova LS, Evtushenko NS, Krylov YuF, Kucherenko VD. Quality
control of medicines. Handbook. Moscow: Meditsina; 1986 (in Rus-
sian).

7. Romanenko VN, Orlov AG, Nikitina GV. A book for a novice che-
mist. Leningrad: Khimiya; 1987 (in Russian).

8. Evaluation and Reporting of Results. Core document. PA/PH/OMCL
(13) 113 2R. 2014. Available from: https://goo.gl/WvmQhG.

9. Evaluation and Reporting of Results. Annex 2A. Examples of
Re-test Programmes for Quantitative Tests. PA/PH/OMCL (14) 89
R. 2015. Available from: https://goo.gl/4Dn6a5.

10. State Pharmacopoeia of the Russian Federation. XIII ed. V. 1–3. Mos-
cow; 2015. Available from: http://femb.ru/feml (in Russian).

11. Uncertainty of Measurement. Part 1. General OMCL Policy for Imple-
mentation of Measurement Uncertainty in Compliance Testing.
PA/PH/OMCL (05) 49 DEF CORR. 2007. Available from: https://
goo.gl/Vr1Qvr.

12. Volkova RA, Fadeikina OV. Estimation of uncertainty of test methods
and reference standards used for immunobiological medicines. BI-
Opreparations. Prevention, Diagnosis, Treatment 2017; 17(1): 27–31
(in Russian).

13. State Standard ISO/MEK 17025–2009. General requirements for the
competence of testing and calibration laboratories. Moscow: Stan-
dartinform; 2012.

AUTHORS

Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products» of the Ministry of Health
of the Russian Federation, Petrovsky boulevard 8, bld. 2, Moscow 127051, Russian Federation.
Turundaeva AA. 1st professional category expert of the Laboratory for Control and Coordination of Testing of the Testing Centre
for Evaluation of Medicinal Products’ Quality.
Olefir YuV. Director-General. Doctor of Medical Sciences.
Lutseva AI. Deputy head of the Testing Centre for Evaluation of Medicinal Products’ Quality. Candidate of Pharmaceutical Sciences.
Gromova NI. Head of the Laboratory for Control and Coordination of Testing of the Testing Centre
for Evaluation of Medicinal Products’ Quality. Candidate of Pharmaceutical Sciences.
Mamashina EA. Chief expert of the Laboratory for Control and Coordination of Testing of the Testing Centre
for Evaluation of Medicinal Products’ Quality. Candidate of Pharmaceutical Sciences.

CONTACT E-MAIL

Turundaeva Anna Alekseevna; Turundaeva@expmed.ru

232 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

À. À. Òóðóíäàåâà, Þ. Â. Îëåôèð, À. È. Ëóòöåâà, Í. Í. Ãðîìîâà, Å. À. Ìàìàøèíà

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



g�,(--2,l$'�*'l(#('I�GHC? 6$�# .02h$*-��(.l�
:1,�DCA&HB=DCD&B?E@HHJ CF&HB&HD ������
�
���I����	��������)�����
�
���

CF&HC&HG 8	�
���	
�
���

Ôàðìàêîãåíåòè÷åñêîå òåñòèðîâàíèå â îïòèìèçàöèè òåðàïèè
ñàõàðíîãî äèàáåòà 2 òèïà ïðåïàðàòàìè ñóëüôîíèëìî÷åâèíû

��X��X��������
�YX��X��X)]���YX"�X%�Xa�	���YX��X��X)
�
���YX"�X^�X"���_���
Y
��X��X!]�	����
YX#�X%�X�����
YX%�X%�X%	���
�����

��������	
���
�
�������		
��������	
��
������	��
���
�	�����	����������������������������	��
�
������	�	�� 

!�	���������������

"��	�	���#
������
�����������I
#
������������������I�CG?HACI�!
����I�0���
�������
�����I��&�JI����&�G

�
�
 > ?��
�?��� @@BCaB@CEF �B ����>
� � ?�G�
� @HBEEB@CEF �B

���`��- 0�
����	 �	���� ��		�" 	�
�	
� �������
�� �
 �����	�	�� )�����
��	��������" ������
��	�� � 
����������
����	�� �����	�
� � ��"��	�� ������
� G ���� ����������� �
��)
	���
����	� L0.!M& 0���������	� "�������������
�
�����		�" ���
������������" 0.!I ���
���
���" � ������� ��"��	
�
 ������� G ����I ������� 
����	�� ��"�	���� �"
��������I � ����� ��		�� 
 ����
�� �������� ���
�������� ��� ��
� ���
����	��& 0�
�	������
��	� 
�	
�	�� )�����
@
��	��������� �
�������� 0.! L��
�
��
�	
���I ����� � ����
�I �����
����I �����	���� � ��&MI 	���������	�� �������I
�����		�� ��		��� �����������& �� 
�	
�� ������������
��		�" ��		�" 
� 
������ ��
)����	�
� ���
"�
�� #FAH � ��@
���
����� 0.!I ������	�� �
�� �
���
�)���� ��	�I �
���
����
 ��		�� )����	�I ��
���
	�����
��	� �����

����@
	
��� ��
����	�� )�����
��	�������
�
 ������
��	�� ��� ����	�� �����	�
� � ��"��	�� ������
� G ���� 0.! � �
�@
������ � ���
���
��	��� ���
���� )�	
�����
��	�� L�
�����	
�
�
 �����M&

)	`����� �	��
- ��"��	�� ������ G ����N ���
��������N ��������� �
��)
	���
����	�N �
���
�)���� ��	
�N �
�����	
@
��� ����&

a�_	����
.������� �b��
���- 3
�
������ 3$I ,
��� '3I +���
� .*I ,����
� #2I .�����
�� .%I !
����
�� ('I #
��@
	� l*I *�����	��
� **& ������
��	�������
� ������
��	�� � 
���������� ������� ��"��	
�
 ������� G ���� �����������
�
��)
	���
����	�& '��
�
��� ��
�	
�
 ��	��� ���������� ������� ������	��
�
 �����	�	�� GHC?N ?LFM= GBB�GFC&

0
 ��		�� )�������	
�
 �������� �
��	�" ��@
"��	�� ������
� L.1MI � #
������
� ��������� �
	����
 GHC? �
�� 	� �����	���	
� 
���� �
��
��

FIBA ��	 ���
��� � 
����		�� ����	
�
� LB � 	���@
��	��MI �� 	�"= EG � LF ��	M � .1 G ����I D �
LGAA �����M � .1 C ���� � G � L?A �����M � ��
���
���� .1& 1�		�� ���������� 
�������� �
���
 ����@
��		�� � �����������
��		�� ��
���& .1 ��������
��
��
 �����
�������" L
���		�"M ���
����	��I "�@
��������
���"�� "�
	�����
� ��������������I �
@
�
��� �������� ���
�����
� 	��
5�	�� �������� �	@
�
��	�I �������� �	�
��	� ��� 
�
�" ���" )���
�
�&
;�
	������� ������������� ��� .1 �
��
�
�������
�
������	���I ���)
	����� � 	��
����
�	
����
������	�" 
���	
�I 
�
��		
 ����I �
���I 	���
�I
������ � ��
��	
�	�" �
�
�
�& ' 
��	�� �
��
�	��

����
�	
�
 
���	� ���
���	�� �������� 
�������@
	�� �������� 	��
��� � �
��� ���& .
�
�	
� ��	�@
���
 �������� �
�	
 ������
���� � �
�
��� �����@
�� 	�������	
�
 �
	��
���
��	�� ����
�� � ���@
����
�	
� ����
��� Lp}qdM& ' GHCC �
�
 '�����	��

���	������ �����

"��	�	�� L'(9M ����	��� �
�@
�
�	
��� ���
���
��	�� �
�������� ������
��		
@
�
 ���
��
��	� Ltv7CeM ��� ����	
����� ��"��	
�

�������& tv7Ce 
������� ��������I ����5
� ����

	� ��
����	�� ����
�� ���	� �����
���
�
LCGH �
�M& ;�
	������� ������������� ����
��� �
����
���	�	�� ��"��
� � ������I � ����	
��� � ��@
�
��
��	
& 0����5�	�� �
��������� tv7Ce 
�����@
��		
�
 �
�
�
�
�
 
�
�	� LDIA �M ������������
�� 

	������ "�
	�����
� �������������& �� ������"

�
�	�" tv7Ce 
�	
�������� ���
� ���������		�"
��������
� ��� ����	�� .1& h����
� 
�
��	� tv7Ce


����������� �
�����
� �����	��I 
������
� ��
@
�
�������	
���� ��
 ���	� � 	������� 
��
�	�@
	�� � ����
� ������" ���
�������� �i���
�������� ������	
@�
�
�����" 
��
�	�	��& 3��
�@
������� ��� �����	�
� � .1I �
�
�����" ��"��
�@
	�����
� �������I 
����������� ��� 
�
�	� ���@
�
�� ������ �BIE ��
��i� �C�&

.������� �	�
��	�I ��� ������	��I ��� � �
��@
���	�����	��I 
�
����������� � ��
" �
�������"��
�
�����
���" ������" � ����
���	
���� D�CH ��	
L���
�
����
�	�� �
����	��M � EH ��	 L
��������	@
	�� �
����	��M& +�����	�� �������� ��
��"
��� �
@
��
�		
 	��
��5��� �
������I ������	� �
�
��"

����������� � ����	
��� �
����	���� 
�
�	� �	�
@
��		
� ����
��& 0
�����	�����	�� �������� �	�
@
��	� ����
���
���� ����
�
�I �
��
������ � ��
��
�
��� ������ ����I � ��
��"
��� � ��� )���& ' ���@
�
� )��
 L��		��I �����
� ��� 
���
�M �
��
	 ��@
��
�
������� �� ���	
�I 	�"
����"�� ������ ����
�@
	
� ������	�& 8�� )��� ������������ �
�
� ��		��
������� 	� ����� ����& ,
	��	������ �	�
��	� �
������ �����
 	��������I �
������� ���� � ����	��
	���
����" ��	
� � ��� �� �����
 �	������� L
����
�������	
��� �
�������� �
 CH ��	M& '�
�
� )��

�������� 
����������� ���	
��I 	�"
������� � ��
@
��	� ���
������& (	� �
������� ����
�	
� ������@
	�I ��� � �������� �	�
��	& 8�
 ��
��"
��� ��� �

�� ���������� ���	
����I ��� � � 	
����I 
���@
�
������� � ��
����� ��	���� �	�
��	�& '�
���
)��� �
��� �������	��I �������� �	�
��	� 	��������
�
�����		
 � ��
�
������� �
 	
���������� 
�
�	�
����
�� �G�&

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 233

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



0��	��
 �������I ��
 ��� .1 G ���� ���
���	��
��)��� �������� �	�
��	� �
�������� ��5� 	� �
��@
	�" ������" ���
����	��I � �
��5
� ����� ����
��
�
���	� ������� �
"��	�		�� � ���� L	� ��		�" ���@
���"M 
����		�� )
	���� �@����
� �
����
�
�	
�
������I �
�
��� �
�����		
 �	������� �B�& 0�� ��
�

��
����
��� � ������	�
��	���� � ��
�
��� �����@
��� ���
��	�� ������
�	
�
 �������� �
����
�
�@
	
� ������ ��	�������� �������	��
��	� �F�&

0
 ��		�� �	
�
��	��
�
�
 ������
��	��I ��
@
����		
�
 � GHHJ �
�
 � .6*I � .1 G ���� ���
���@
�
��	
 	� ��	�� C? ��	��������" �
�
�
� �A�&

0���
	�������� ����	
����� �
��� ���� �����	�
� ���
�
� )�����
�������& ��������I ��	 ;KnFf@
�
���
�� ���	�������
		�� )���
� L�pn@FMI �
�
@
��� 
�����
�� � ���
����� ����
�	
� ��
��)������
� ��))���	���
���& $�
��� �
�� �
���
�)����
;KnFf@ � ��"�	���� �	���	�� �������� �	�
��	�I
rUQ]XWa O& u& � ��& �
������I ��
 �����	��I ��	�����@
��� ��������
�
��		�� � �������� .1 G ���� L�
@
����	
 �
���
�)	�� �������� ]XCGGAAB?G �
]X?EHBCFDMI � ��	�5�� �����	� ������
�� 	� �������@
�� �
��)
	���
����	� L0.!M ��@�� �	���	��
)
	���� �@����
� �D�&

1������	
� 
��
������ ���
���	
�
 ��)���� ���@
����� �	�
��	� ��� .1 G ���� �
��
���� �
��
� ���@
�� �
������������ 
� ��
����	�� �����������	
� ��@
�����I ���
���
� ���
����	�� ��"��
�	�������
��������� �i��� �	�����	
�����	�� ��������& ��
��
����	�� ����������� ����
 ���
����	�� �����@
	�����I ��� ������
I ���)
���	 ��� �
���� � �	�
@
��	
�������	�	
���� � �������
�
����� ����
��
����	��&

' ����� � ��
������	�	�� �	���	��� ��������
�	�
��	� � ������� �
��������� ���������		��
�������� L-.M �� ��
��� 0.!I ����
���
���� ��
@
�
���� �
��
	�&

'�	
 �
_���� �	���� ��		�" 	�
�	
� �������
@
�� �
 �����	�	�� )�����
��	��������" ������
��@
	�� � 
���������� ����	�� �����	�
� � ��"��	��
������
� G ���� ����������� �
��)
	���
����	� �

�
�	
��	�� ���
���
��	�� ���
���� )�	
����@
�
��	�� L�
�����	
�
�
 �����M � ������� ��		
�

���
����	��&

.
�����
�� ��� �
�
��	�� 0.!& ' 	���
����
����� 0.! ����
�
 �
�
��	�� � #
���� 	� �����@
	�����& ����
��� ����
 L�
��� ��� � ?H � ��
����M
�
��	�� �
�
���� ���������I �����	������ ��� ���@
������� �?�I ��� ��
� 0.! � �
�
��	� ��
���� ��@
�
���
���� ��� �
	
��������� ��� �
	
�������I � �
�
�
��	� � �
���	��
���� � ��
���� -.I � �
�
����� � ���� �
���	��
��		�" ��������
� � ���)
�@
��	
� �J�&

1������� 0.! 
�
����
���� ����� ������
��
�
��)
	���
����	� Ld�uMI �
�
��� ������������
�
�
� ���
���
�	
� �
�����	��
 *l�@�������
�

zK@��	���& #�������� ��� ���� ���" ������
�
�=
d�uCI �
�����
������ 	� �
���"	
��� ������	
�@����
� �
����
�
�	
� ������I �
�
��� 
�����
��
� ���
����� �������� �	�
��	� � ����
���
����
����� 0.!I � d�uGI ����
���������� � ��
�����
Ld�uG�M � ���	��" ���������	�" �
�
�
� Ld�uGvM& 0
@
�

����
���� �
�����	���� ,K*l�@��	��
� ����@
���� zR]D&[& (����	
 ��� ��	�I �
���
���" �
�����@
	��
 zR]D&C � zR]D&GI � ��� ��	�I �
���
���" d�uC �
d�uG& #�����	�� �
���	���� zR]D&" � d�u ����@
������	� � ������	�" ���	�" 
���	���� ���
����&
zR]D&G ����������
���� � �@������"I ��
����� � ���@

���	
� �
��
���
��I � zR]D&C )
����
�� �
�

,K*l�@��	��� � ������" ��5��"& ' ���
������ ���@
����	�� 0.! � d�u ����������� *l�@���������
,K@��	���I 	��
5����� �������� �
�I � ��
��"
���
���
��������� ����
�	
� ������	�& 0��������	


���������� �
��	������������� .�GK@��	���I ��


����������� �����
� �
��
���	�� � ���
�����
 �
@
	
� �������I 	��
���	�� �
�
��" � �@������" �
���@
�
�
�	
� ������ �������� ���
���
� ���	
� � ��@
��
�
���	�� �	�
��	� �� ������ �E�&

3����	������ � ����������I �
���
 �
��)
@
	���
����		
� ��
����
���I �
������ ��� ��	��@
���	
� ��
��
I �
�
��� ����� ����������� � d�u&
.��������I ��
 ����� ���
��
�� 
�
��
������� 	��@
�
��5�� ��
����
 ���" -. � ������
�
 �CH�& 3����	�@
����� 
������� ����� ����	�� ��
����
� � d�uCI

����������� �
��
�		�� �������	�� ��"��
�	�@
������ �))��� ���������& ' 
������ 
� 	��
 �����@
�����I ������������� � 	���
�
���
���	�� 
����@
�
� d�uCI 
������� � G�B ���� ��	�5�� ��
����
� �
d�uCI 	
 � GIA�B ���� �
��� ���
�
� ����
�
� ���
@
������ � ������
�
� � � J�E ��� �
��� ���
�
� ���@
�
�
� ����
������ �CC�& 3�������� �������� �����@
���	�� d�uC@��
	���
� �
 ��
�
�	�� 
��������
�������	��� � ������
�
� �CG�& '
�������
� 	�
d�uCI ��� 0.! ����
���
�� ��������		
� �����@
��� �	�
��	�I 	
 �
@���	
�
 ������ 	� ����
� ��
��
" )�� ��������& ' 
������ 
� �����	�������I �
@
�
��� � �	�������	
� ���� ����
���
�� ��
�
�
)��
I ���������� 
�������� 
�� )��� �������� �	@
�
��	� L��� 	
��
@ � �������������M �CB�I � ������@
��� � 
�	
�	
� ������ 	� ����
� )��
 �CF�I "
�� ���@
���� ��		�� 
 ��
 ��
�
�	
��� �
����	�������� ��	@
	�� )��
 � 	
������
���� ��
�
� �CA�&

' �������
��� 
� )�����
��	��������" "������@
������I 0.! ��
�
�
 �
�
��	�� �
�	
 ��������� 	�
��� �
���
��� L����& CM=

� -. � 
���	
� )�����
��	����
�N
� -. � 
�
�5�		
� )�����
��	����
�&
3����	������ L����
��� � .6*M �"
��� �

�(��	���
� �	��
 & 0�� �����
�� �����	�� � 	�@
����
	����
��		
� )
��� 	� ����
	����
��		
�
���
��	�
��	
 ����
� 
�������	�� ��������& 0.!
�������
 �
�
��	�� ����������	 ����������
�&

(�
��		
��� ������
�	
�
 �����
��������I
��
�	
��� ����� � d�uC � ����	�� �����
������		

	� ����
�I ��
�
� ��� 
�� )��� �������� �	�
��	�
�@�������� �
����
�
�	
� ������ 
��������� ��
@
�
�	
��� 0.! 
�������� �
�����	�����	
� �i���
������	
� �������� �	�
��	�& l��I ���� �����	���@
��� ������ � 	� �
�����	�����	
�I � 	� ������	
�
�������� �	�
��	�I �
������ �
����	�� 
��
�
 ��@
�
��������I �
 ���������� ����
���
�� ��������
�	�
��	� �
��� �����������	
 �
 ����� �����
�
����I ��
 
����������� 
�	
������	
 	����� ����
�������� ���
�������� �CD�& .�"��
�	������� ���@
����� ���" 0.!I ��� � �������� 	���������	�" ����@
���I 	
��� �
�
��������� "�������& 0�� �����	�@
	�� ���
�
 0.! �
�����
�� �
��5�� ��� ��	�5��
���� �
�	��	
��	�� ���
��������I �����		
� � 	�@
�
5�	��� ����� � ������ )��������" 	���
�
�
L����& GM&

0
��
���
 ���
�������� �������� 	���
���

���	�� 	���������	�� �))���
� ��"��
�	����@
��� �������I ����
�� �� �
�	��	
��	�� �
��� ��
@
���� �
��������� ���
���	
��� 0.!& ' ����	�����@
	
� ������
��	�� ����
�� ������" ���
��������I
����
���5�" ��� �
���
��	�� �	
�����		
�
 �����@

234 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

Ã. È. Ãîðîäåöêàÿ, Â. Ã. Êóêåñ, Ñ. À. Áåëêîâ, Ð. Å. Êàçàêîâ, Ñ. Þ. Ñåðåáðîâà, Î. Â. Ìóñëèìîâà, Ò. À. Ðîäèíà, À. À. Àëåêñàíäðîâ

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



	�� ����
�� ��� ������
	�I ���
 �
����	
I ��
 

�
��	�"I �
�
���5�" ����������I 
	� ���� � DIA ���
��	�� ������	�I ��� ��� ���
���
��	�� �����	���@
����& l���� 
����
�I ���������� �
��� ���
����	I
��� �����	������ �C?�&

2�� ���
���	�� 
���������� ���������= ��� 
��@
	��
�
� 
�
�	� �����������
�
 �
	��
�� ���
���@
����� � ��
��� �����	�
�I �
�
���5�" ����������I
�
�	����� � CGIG � ��
���� ��
��� FIG � 	� )
	�
���������� �CJ�& 3�	� oKipEE � &7KKA Ld�uCM �
��@
�
�� zR]D&G �
�����	��
 � d�uC@�
�����	��


,K*l�@��	���I �

��������		
& +��� 
�	��
��	�
����� �
���
�)���� OGBz ��	� oKipEE � ����
�
�������� ��
���	
� ���
���	����� ��� ������
0.!& 0
� ��
���	
� ���
���	������ �
	����
��

������	�� 
�
�	� ����
�� ������ �CDID ��
��i�
	���
��� 	� ��
�
���
� ������� 0.! � ���)
�@
��	
� ��� �
�����	�� ����� � 
��
������ ��
��"
�����	I ��
�
�	�" ������� ������������� �CE�& $�@
����
������ ��
���� ����� �
���
�)���� 2GB, ��	�
oKipEE � 
�
�	�� ������
��		
�
 ���
��
��	� 	�
)
	� ������ 0.! L����������� ��� �����	�����@

Ôàðìàêîãåíåòè÷åñêîå òåñòèðîâàíèå â îïòèìèçàöèè òåðàïèè ñàõàðíîãî äèàáåòà 2 òèïà ïðåïàðàòàìè ñóëüôîíèëìî÷åâèíû

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 235

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û

�����I� E

�"$��$+�Xr%�!%)�)�$�#�&�")��X*�)%�%#�c�X*��*%�%#��X"�cpr�$�c!�&���$+Xs/t

*��b
�
��
f!$$X�X.����Xb��b
�
�
h

/}HF
CYX�

a�����y
�]b����
Y

e

"���

�X_�	���Y

e

!��
_�y
	���

(	����
���Y
f�o�Xb����o\)#h

01o/YX�
 	���	
����

��������YX�

3����	@
������


���	���)
��� 
� C�G
�
 F�D


?H EA�EE 	������@
	��

�����
����=
AH �����
�
�N
AH ��������c,l


� D�CH
�
 CD


GF

����
	����
��		��
)
���


� �C
�
 CIA

CHH �B GF

3�������� 
���	���)
��� F JH�EH JA�E? 	������@
	��

DH�?H �����
�
�N
BH�FH �������
c,l�L����
���"
)
��M

CG GF

����������
�
��)����
��		��
����
�
���	��� L!'M

D�CGG CHH C? �GF

3������� 
���	���)
��� B EH�CHH EJ�EE 	������@
	��

��	�����	�		
�
����=
A�CH �����
�
�N
�����
����=
JH �����
�
�N
CH ��������c,l

B�F GF

�����
�	�����	���	��
���������������
��������L3$l.M

D�CG G�A �GF

3������
	 G�B CHH �EA 	������@
	��

A �����
�
�N
EA ��������c,l

HIA�CIA CH�CG

3��������� GIA CHH EE �����	��
� 	���@
���	��

DH �����
�
�N
FH ��������c,l


� A�J
�
 E

�GF

C '������
�����	������������	
���
	��	������
G :����	
���������"
���	������


�����I� @

*���&�$pX$�\�c%#�cp$+dX��%)'�qYX�+�+�%�!+dX*��*%�%#%!�X"�cpr�$�c!�&���$+Xs/t

&
���� ������

��
�����G�����S
� ���
��������
� �
��5�	�������������

T�����G�������G���P��������>S
� �
�������������
� 
������
� ���
��
� �
5	
���������������
��
� 
�
��	�����������������������
� ����
����
� ���
��	���	����
��
� ��������������
�

U�V���P����I��S
� �
���
�
�	�������
� ���	���
@���
���	�������
� ������	���
� ���
��)����
�
�
�	����������

U�V���P����I�� L�
�
���
��
�
���������
�
�M=

� )
�
������
�
� ���������"����	��������
"
����	������	�����
�������5��
� �
���
�)	�������
�����	�����������L���
����������	��
��
.����	���1�
	�
	����-������M
� ������
� �����
������

W���
�����G�����P��������>S
� ��
��
���
��	��
� ����
��	��
� ����	
�
���
�
� ���������������	����
� ��	���
��	��
� ���
������������	����
� �
�)�����L����
����������	
�	��I��������
��	����
�	��M

W�?�
�
����G�����PXLL��
�S
� ���	���
�	
���
��5�	��
� �����	
��������	
�	�"�)����	�
�
� �������
� �	
�������	
�	���"
�������L"
������������������
"�M
� ����	
�	���	��
����
�	
���



��M 
 EJ �����	�
�& ' "
�� ������
��	�� ���� 
�	�@
�
��	� ���
������ �
���
�)���� 2GB, � 
����
� 	�
������� 0.!I 
�
�	�� ������
��		
�
 ���
��
��@
	� � ����
� �������� ���
�������� �GH�& +��
 ��
@
���
	�����
��	
 ����	�� ��	�������
�
 �
���
�@
)���� d�uC 	� �))��� ���
�����������
� �������
0.!& ' ����	
���I ���
 �
����	
I ��
 �����	��
����
�
 ���� L��	
��� pip d�uC CD ���
	�M �����
�
������		
 �
��� 	����� 
�
�	� ������
��		
�

���
��
��	�I ��� �����	�� � ��	
���
� �i� �GC�&

0.! ����� 
������� �))������I 	� �����		�@
�� � ��	������������� �@��������I �
�
��� 
�
@
��
������� �
��5�	�� �
���������	
��� � �	�
��@
	
 ����)��������" ���	��I � ����
� 
������ ���
@
�
� � ��5��	
�I � 
�
�5�	�� 
��
�	�� ����
��
�������� �GG�& '	���	������������ ��"�	��� �����@
��� �����	������� ��
�
����
�� 
��������� �
�
�@
	�����	
�
 �
�������� ����
�� � �	���	�� 
�
�	�
�������� �� ���� 	����
���
��
� �����	
��� �GB�&

' 
������ 
� ����������I ��������
�� d�uC@��@
������	�� 0.!I �����	������ � ���������� 
��
������ 	� d�uG� ��
����� � d�uGv ���������	�" �
@
�
�
�I 
�	��
 	����	
�	��	
 �
�������
�� 	� ��5�@
������
� ����
	����
	��
��	�� ��
����� �GF�&
3���������I ���������� � 	���
�
���
���	�� 
��@
���
� d�uI 
�������� 
�������� *l�@���������
,K@��	��� ���
"
	������	�" ������	 �����
��
@
���
� �GA�&

ÖÈÒÎÕÐÎÌÛ P450 Â ÁÈÎÒÐÀÍÑÔÎÐÌÀÖÈÈ
ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÑÐÅÄÑÒÂ

:������ � �����
����� 0.! ��
)����	�� ���
@
"�
�� #FAH GpE �
��������	
 � ���� ������
��@
	�� �GD�& 3����	������ �
��� �
�	
���� �����
����@
�
���� � ����	� ���� ��
)����	�
� LpwrB7F ���	��
��5�� ������ ���
�
������	
� �
��M � 
����
��	���
��
" �����	�" �����
���
�= F@���	�@����
���@���@
��	������� � B@���@����
���@�����	�������I �
�
@
��� ���������
���� �
����� � ����	�� ������	

�
�
�	
 �G?�& 3�������� �����
�����
���� �
 	�@
��
����" 	������	�" �����
���
�I � 
�	
�	
�
���������
������
��		
�
 � ����
������
��		
�

��
���
�	�" ����������I pwrGpE 
�����
�� � 
���@
�
��	�� ����
������������� �GJ�& !����
���� ����@
������ 
�
����������� ��
)����	�
� pwrGpCE � �
@
�
�	�����	�� 
������� pwrGpE �GEI BH�&

3��������� � ����
� )��� ��
���	�)
������
�����
�����
���� � ����	� ��
)����	�
� pwrGpE �

����
��	��� ����
�����	
�
 �����
����I ������	

� ��� ���� ��	�� �����	
�
 ��"
�	
�
 ��������I �
����	��5�� �
� ����	��� ���
�
��	�" )����	�
�
������	
 ���
����
����
�� � ��5�		
� �����	
���
����
�����	
� ��
���
�	
� �BC�&

,�����
� ��� �����
����� 0.! )����	�
pwrGpE ��
�
���
���� � 
�	
�	
� � ������" ����	�I
	���	��� ��	�����
������ ����� C ����� �
��� �
�@
��	��N ��
 �����	
��� 	� ��	����� � �
�����
� �BG�&

ÐÎËÜ ÃÅÍÅÒÈ×ÅÑÊÎÃÎ ÏÎËÈÌÎÐÔÈÇÌÀ
Â ÁÈÎÒÐÀÍÑÔÎÐÌÀÖÈÈ ÏÐÅÏÀÐÀÒÎÂ

ÑÓËÜÔÎÍÈËÌÎ×ÅÂÈÍÛ

*����	
��� ���
"�
�� #FAH GpE ������� 
� ����
�	�
��		�" � ���
��		�" )���
�
�& 3�	I �
���
�@
��� ��
� ��
)����	�I 
������� ��	��������� �
��@
�
�)���
�& 3�	�������� �	���		�� �����	
��� ��
@
�
 )����	�� ����� � �
��5�	�� �
	��	������ ���@

�����
� 0.! � �������� ���
��������& -
�5� ���@
�
 ��
��	� 
�	
	
���
���	�� �
���
�)����I 
�
@
��
��������� �	���	�� )����	�����	
� �����	
@
���& : 	
������� ������	�" �����	�
� pwrGpE�G �
pwrGpE�B 	���������� 	����� �����	
��� ���
"�
@
�� #FAH GpEI ��
 ����������� 	� ��
�
��� ��
���	�@
)
������ -.I �����
�����
���"�� ��		�� ��
@
)����	�
�I � ����
��� � �
��5�	�� �" �
	��	���@
��� � ������ ��
��&

' ������
��	��I ��
����		
� � GHH? �
�
 � 
��@
����� ?EJB �����	�
� �
���
�
 �
������ � .1 G ����I
���
 �
����	
I ��
 �����	
��� )����	�� pwrGpE 

	
������� ������ pwrGpE�B 	���I ��� 
 	
�������
����
�
 ���� LpwrGpE�Ci�CMI ��
 
�
��
������� �
@
��� ���
��� 
�
��	� 0.! � ������& +�� �����	 ��@
�
�I ��
 	
������� ������ pwrGpE�B ����
���� ��	�@
5�� �
�� 0.! ��� �
������	�� 
�
�	� ��������I
��� �����	��� ����
�
 ���� �BB�& *	��
���	�� ��	@
	�� �
�
��	� 	� �����	��" � .1 G ����I ���	����@
5�" 0.!& (�����
��I ��
 �	���	�� 
�
�	� tv7Ce
���
 �
��� ������	
 
 �����	�
� � ��	
���
�
pwrGpE�Ci�B �
 ����	�	�� � ��	
���
�pwrGpE�Ci�C&
0�
���� �
� )�����
��	�������
� ����
� ���
������ �����	������� 
 	
������� ��	
����
pwrGpE�Ci�B ���� � GIA ���� �
��5�I ��� 
 	
����@
��� ��	
���� pwrGpE�Ci�C& ,����	� �����	�������

 	
������� ������	
�
 �����	�� pwrGpE�B ���
	���I ��� 
 	
������� ����
�
 ���� �BF�& *	��
���@
	�� ���
������ ������
��	�� 	� JH �����	��" ����
�
�
��	� d^]UaVR]Qa 7& � ��&I �
�
��� �
������I ��

�))�����	
��� ������� �����	������
� ���� ��5�

 �
��	�" .1 G ���� � ��	�������� 
�
��
���		��
��)����
� �����	
��� pwrGpE �BA�& 0
 ��		��
tWSXYURa 7& � ��&I �
�����
�� ����� �
���
�)����
��	� pwrGpE � ��������� 
���
� ���
�������� 	�
)
	� ������ 0.!& ' ������
��	�� ��
�
���
��
����	�	�� 
�
�	� �����
����� � ��
��� �� GH ����@
�	�
� � ����
�
� 
���
� ���
�������� � �	��	��� 	�
)
	� ������ 0.! � �
	��
��	
� ��
��
� �� BB? ��@
���	�
� � .1 G ���� ��� �������� ���
�������� �

����� ����	��0.!& +��
 �
����	
I ��
 � ��
��� ��@
���	�
� � ���
��������� ��	
���� pwrGpE�Bi�BI
pwrGpE�Gi�BI ���
����
������ �
 �	���		�� ����@
�
����
�0.!I ����������� ���� LCH ��
��� G �M �BD�&
' ���
�� uQbRQ }& � ��& ����� ���
 ��
���
	�����
@
��	
 	������ ���
������ ���
�������� � �
���
�@
)���
� ��	� pwrGpE& 0�� 
���� �
����
� 	� �
�@
����I �	���� ����� ���� L$!lMI ����	��
�
�	��
�
�� 0.!I �������	
��� .1 G ���� � )
	���� �
@
��� 
���	
���	
I ��
 
 	
������� ��	
����
pwrGpE�Ci�B ���� ���
�������� � 
���� 	� ����� 0.!

������	 L
�	
5�	�� 5�	�
� � CIDJ?N �� HIHCCM �B?�&

' �
�
�������
� 
������ ���
 ��
����	
 
�	
@
�
��	�	
� �
�����	
� 
�����
��	�� ?AH �
��	�"
LCEF �
���	 � AAD ��	��	MI �
�
���5�" �������
0.!& .���	�� �
����� 
�����
��		�" �
������
DHIF�JIJ ���I �������	
��� .1 G ���� � ?IF�DIC ���I

�
��	� tv7Ce JIJ�GIH �& ' �������
��� 
� 
�
�	�
tv7Ce �����	�� ���� ����������	� 	� ��
���= �
�@
���5�" �����
�
 
�
�	� tv7Ce 	� )
	� �������
0.! L/ � GJDM � 	� �
����5�" ��� ������ �����@
����	
� �
�� 0.! L/ � FDFM& $�����
��	�� 	� ��@
����
 ���
������ �
���
�)���� ��	� pwrGpE � 
�@
���
� 	� �������0.!I ��
 �
��� ���� �����	
 � ��@
���	
� ������
��	�� �BJ�&

' ������
��	��I ��
����		
� 	� ���� .����
@9�@
���	
�
 �
�
�������		
�
 ������	��
�
 
	������@
���� ���	� $& $& !��	��
��I � ��
��� �
��	�"

236 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

Ã. È. Ãîðîäåöêàÿ, Â. Ã. Êóêåñ, Ñ. À. Áåëêîâ, Ð. Å. Êàçàêîâ, Ñ. Þ. Ñåðåáðîâà, Î. Â. Ìóñëèìîâà, Ò. À. Ðîäèíà, À. À. Àëåêñàíäðîâ

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



.1 G ����I �
�
�����" ���������I ���
 �
����	

�
��
���	
 �
��� ����
� �������� ���
�������� 

	
������� ������� pwrGpE�G � pwrGpE�BI ��� 

�
��	�" ����
�
 ���� L ] � HIHAM& ' ��		
� ������
@
��	�� ���
���
���� 
�������	�� tv7Ce � ��	@
	�" p}qd �BH�&

#������� )����	�����	
� �����	
��� �
�
� 	�@
��������� � �����" 
�	
�
 � �
�
 �� ��	
����& ��@
������I �
����	� 	� ��������� 
� ��	�������
�
 �
@
���
�)���� �
������		�� ���������	
��� ���	�@
������� ��	� pwrGpCE �BE�& 0
 ��		�� �������
��
�����	
��� ��
)����	�
� ������� ���
"�
�� #FAH
�	������� 
 �����	�
� � .1 G ����I ���
����
�@
����� � 	����
�
��	
� ���
�
� �
���	�� ����@
	� �FH�& : �
��	�" � ���
���	������ "�
	�����
�
������	
� 	��
����
�	
��� 
�����	� ��"
�	
 	�����
�����	
��� .wrGpE � �
��5�	��� 	� )
	� ����@
	�� �FC�& +��
 
����	
 �	���	�� )����	�����	
�
�����	
��� 
 �����	�� � ��	
���
� pwrGpE�Ci�B ���
����
�
����
�� �FG�&

pwrGpE �������� )����	�
� ����
� )��� ��
@
���	�)
������ �	
��" -.I ������� 	�����
��	��
��
���
�
���������	�� ��������� L�0'0MI )�	�@
�
�	I 	������� �	���
��
��	�� L���)���	I ���	
@
�
���
�M& �
���������
 ������� pwrGpE�G �
pwrGpE�BI �
��5����� ���� �������� �0'0@�	@
�
���
��		�" ���
�
�	
@��5��	�" ��
�
����	�� 

�����	�
� � �
��
���
����
�
�I �������� 	�������@
��� )���
�
� ����� �FB�& 0
��
� �
�� ���)���	�
�
� �
	��
��� ����
	��
�	
�
 	
������
��		
�


�	
5�	�� L!�(M ������ ����
�	�	 
 �����	�
�
� pwrGpE�B&

$	�
��
�� �

�������
���" ��
)����	�
�
pwrFAH L��)������	I ������
����M ��
�
����
��
�	���	�� �
	��	������ �

�������
���" 0.! �
������ � �" ���
����������
���� �����	
���& ,
	@
�
���
� �� ����� ��
��I �
��)�	������� �������	
�

��������I ��
���
�	�� �������
�
� ����
��I )����@
�� �
��5��� �
	��	������ 0.! � ������ �BC�&

$�����
��	��I �
�����		�� �
���
 ���
������
��	�������
�
 �
���
�)���� � ���
����������I
���� ���
�������	� � ��
���"I �
��� 
�����������
�
	��	������ 0.!& ' 	���
���� ����� �����	
 ��@
�
���
���� ���
�� 
��	�� �����	
��� )����	�����@
	�" ������I 
�����
���" � )�����
��	��������"
��
�����" -.I ������ ����
 )�	
�����
��	�� )��@
��	�
� ������� ���
"�
�� #FAH& 0�� ��
� �����@
	
��� �
�
 ��� �	
�
 )����	�� ��
���	�)
������ �

���	���� ���
���� �
�	
 
��������� � ��
�
����@
���" ����
���" �
 �
	��	������ �����
����I 
���@
�
����
�� �� -. �
� ��������� ��		
�
 )����	��&
l���� -. 	��������� �������	��� �
���������&
��������I ��� 
��	�� �����	
��� pwrG.E ���
��@
�
���� �
�����	
��� ����& l��� 
�	
��	 	� �
�I ��

�
�����	I "
�
5
 ��
��		�� ��
���
� ������
�
�
�	��
��	��	� ffI �����
�����
���� �����
������	@
	
 �
� ����	��� pwrG.E �
 �����	
�
 �����
����
2@BC?F& 0
��� ������ �
�����	� ��
 ���
��	���	
�
�������� �
������� ������
�� ����� D � � �
�����		

L� ����	�� GF �M 
��	�5�����& 0�� ��
����	�� �
���@
��	
�
� ��
�� ���
���
���� 
�	
����	�� �����
AH �� ��������I ��� ��
� � ����" ���
���	
��� ����@
�	�� �
	��
���
�� *1 �FC�& '�����	�� 	���
� ��@
���	
��� pwrG.E �
 ���
������� �
�����	
�
�
 ���@
�� ���
����
���� � 
�	
������	
 	��
��5��� �)@
)�����	��� �
���� ���)���	� �FF�& (�������	��
�����	
��� pwrG.E �
 �
	��	������ �
�����	� �
��
 �����
���� 2@BC?F ��� ��
����	�� �
�����	
�
@

�
 ����� �
��� ��
�	
���
���� �
����������
� �
�

���)���	� 
 �
��	�" �
��� ��
�����
��	�� �����	
�
������I ��
 ��
�
����
�� �
��5�	�� �))�����	
���
� ���
���	
��� )�����
������� 
 �����	�
� �FA�&
������
��	�������
� ������
��	�� �
 pwrGpE �
@
��� ���� ���
���
��	
 � )
����
��	�� ��
�� � ��@
����
��	��" ��
��������	�	
��� 0.! �FD�FE�&

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ

.�
�
�	
��� 0.! 
�������� �������� �	�
��@
	� ������� 
� ���
�
 ���� )���
�
�= �
�����	�	
���
�����	��I ���
��	�������
� 
�
�	
��		
��� ���
��
���������I 
�
��		
��� ������
�	
�
 �����
�����@
���I ��
�	
��� ����� � d�uCI ����	�� �����
����@
��		
 	� ����
�I ��
�
� ��� 
�� )��� �������� �	@
�
��	�& .�"��
�	������� �������� ���" 0.! 	
���
�
�
��������� "�������& 0����	�� � .1 G ���� �
��	�������� �������	��
��		
� 	���
� �����
��@
����
� �����	
���� ��
)����	�� pwrGpE L	
��@
�������
 ������� pwrGpE�G � pwrGpE�BM �����
�
��5�		�� ���� �������� �
��)�	���
����	�@
���
����
��		
� ���
��������& $�����
��	�� �

������	�� ����� �
���
�)���� ��	� pwrGpE � �)@
)�����	
���� � ���
���	
���� 0.! ���� ���
����@
���	� � ��
���"I �
��� 
����������� �
	��	������
-. ��� ���
���
������ ���
���� p}qd& ' ����� �
���I ��
 �����	
��� pwrGpE �
��� �������� ��� 
�
��	
����I ��� � 
� ���
�
�������" ��
����
� � 
���@
	���� � 
� ���
���
���" -.I 
�������	�� �
���
�@
)���� pwrGpE �
�	
 �
�
�	��� )�	
�����
��	���
L�
�����	
��� ����M& 0���
	������
��		�� �
�"
� �

��
���" ��)����� �����	� � ��
	
��� ���
��
�
����
��������� 	�
�"
���
��� ��
����	�� )����@
�
��	�������
�
 ������
��	�� 
 �����	�
� � .1
G ����I ��� ��� ��		�� �	���� ��
�
����� 
��	 ��� �
����	�� ���	�I �
��
��� �������� ��
��
 �����& :
�����	�
� � ��	�������� 
�
��
���		�� ��)����
�
)����	�����	
� �����	
��� ����
���� ��
�
����

�
��		
 �������	�� �
	��
�� 
�
�	� ����
�� �
��
��I � 
��
�
�	
���� �������� �
�
 � �"��
 ���@
��	�	�� ���������I � � ��
��� 	�
�"
���
��� � ��
@
������� ����	
 0.! 	� -. �� ��
�
� ��
���& :�
@
��	� �����	
��� �����
�����
����
 )����	��
pwrGpE � ��
� ��
��� �����

����	
 ��
������ �
@
�������
� �
�����	
�
�
 �����& :����		
� 
�
��		

���	
 ��� �
��	�" .1 � �
�
����
���� �����
�
��@
����
� ���
�
����I �
�
�����"I ��
�� 0.!I ��
@
��� -.I � �����
����� �
�
��" ���	����� 
������
��
)����	�� pwrGpE � pwrGpCE& ' ������
��	��"
����� �
���
�)���� ��	� pwrGpE � �
�����	���
����� ������� � ����� �������� 	���������	�" ����@
���I �����		�" 0.!I ���
��	�
���� ���
���
����
���
���
 )�	
�����
��	�� L�
�����	
��� ����M �
�
������� � )�����
��	��������� ������
��	���&

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ

1. Äåäîâ ÈÈ, Øåñòàêîâà ÌÂ, Ìàéîðîâ ÀÞ, Âèêóëîâà ÎÊ, Ãàë-
ñòÿí ÃÐ, Êóðàåâà ÒË è äð. Àëãîðèòìû ñïåöèàëèçèðîâàííîé ìå-
äèöèíñêîé ïîìîùè áîëüíûì ñàõàðíûì äèàáåòîì. Êëèíè÷åñêèå
ðåêîìåíäàöèè. Ñàõàðíûé äèàáåò 2017; 20(1S): 1–112.

2. Êóêåñ ÂÃ, Ñû÷åâ ÄÀ, Àíäðååâ ÄÀ, Àðõèïîâ ÂÂ, Áàòèùåâà ÃÀ,
Áåðäíèêîâà ÍÃ è äð. Êëèíè÷åñêàÿ ôàðìàêîëîãèÿ. 5-å èçä. Ì.:
ÃÝÎÒÀÐ-Ìåäèà; 2015.

3. Reaven GM. Role of insulin resistance in human disease: Banting
lecture 1988. Diabetes 1988; 37(12): 1595–607.

4. Matschinsky F, Liang Y, Kesavan P, Wang L, Froguel P, Velho G, et
al. Glucokinase as pancreatic beta cell glucose sensor and diabetes
gene. J Clin Invest. 1993; 3792(5): 2092–8.

Ôàðìàêîãåíåòè÷åñêîå òåñòèðîâàíèå â îïòèìèçàöèè òåðàïèè ñàõàðíîãî äèàáåòà 2 òèïà ïðåïàðàòàìè ñóëüôîíèëìî÷åâèíû

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 237

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



5. Florez JC. The genetics of type 2 diabetes: a realistic appraisal.
J Clin Endocrinol Metab. 2008; 3793(12): 4633–42.

6. Pearson ER, Donnelly LA, Kimber C, Whitley A, Doney AS, McCart-
hy MI, et al. Variation in TCF7L2 influences therapeutic response to
sulfonylureas: a GoDARTs study. Diabetes 2007; 3756(8): 2178–82.

7. Øâåäîâà ÀÌ. Ôàðìàêîýïèäåìèîëîãè÷åñêàÿ è ôàðìàêîýêîíî-
ìè÷åñêàÿ îöåíêà ïåðîðàëüíîé ñàõàðîñíèæàþùåé òåðàïèè ñà-
õàðíîãî äèàáåòà 2-ãî òèïà â àìáóëàòîðíîé ïðàêòèêå. Ìåæäóíà-
ðîäíûé ýíäîêðèíîëîãè÷åñêèé æóðíàë 2007; 4(10). Available
from: http://www.mif-ua.com/archive/article/2875.

8. Øåñòàêîâà ÌÂ. Ðåàëüíàÿ êëèíè÷åñêàÿ ïðàêòèêà ëå÷åíèÿ ñàõàð-
íîãî äèàáåòà 2 òèïà â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ïî äàííûì îò-
êðûòîé ïðîñïåêòèâíîé íàáëþäàòåëüíîé ïðîãðàììû «ÄÈÀ-
ÊÎÍÒÐÎËÜ». Ñàõàðíûé äèàáåò 2011; (4): 75–80.

9. Ashcroft FM, Gribble FM. ATP-sensitive K+ channels and insulin
secretion: their role in helht and disease. Diabetologia 1999;
3742(8): 903–19.

10. Íåäîñóãîâà ËÂ, Áàëàáîëêèí ÌÈ. Àëãîðèòì ëå÷åíèÿ ñàõàðíîãî
äèàáåòà 2 òèïà. Ì.: ÌåäÝêñïåðòÏðåññ; 2008.

11. Muller G, Hartz D, Punter J, Okonomopulos R, Kramer W. Differen-
tial interaction of glimepiride and glibenclamide with the beta–cell
sulfonylurea receptor. I. Binding characteristics. Biochim Biophys
Acta 1994; 371191(2): 267–77.

12. Haffner SM, Miettinen H, Stern MP. The homeostasis model in the
San Antonio Heart Study. Diabetes Care 1997; 20(7): 1087–92.

13. Attorrese G, Massi-Benedetti M. Quality and behaviour generic ver-
sus amaryl under stress conditions. Diabetes Technology and The-
rapeutics 2007; 379(3): 287–96.

14. Cozma LS, Luzio SD, Dunseath GJ, Langendorg KW, Pieber T,
Owens DR. Comparison of the effects of three insulinotropic drugs
on plasma insulin levels after a standard meal. Diabetes Care 2002;
3725(8): 1271–6.

15. Hosker JP, Rudenski AS, Burnett MA, Matthews DR, Turner RC. Si-
milar reduction of first- and second-phase â-cell responses at
three different glucose levels in type II diabetes and the effect of
gliclazide therapy. Metabolism 1989; 3738(8): 767–72.

16. Davis SN. The role of glimepiride in the effective management of
type 2 diabetes. J Diabetes Complications 2004; 3718(6): 367–76.

17. Holstein A, Plaschke A, Egberts EH. Lower incidence of severe hy-
poglycaemia in patients with type 2 diabetes treated with glimepiri-
de versus glibenclamide. Diabetes Metab Res Rev. 2001; 3717(6):
467–73.

18. Schernthaner G, Grimaldi A, Di-Mario U, Drzewoski J, Kempler P,
Kvapil M, et al. GUIDE study: double-blind comparison of once-daily
gliclazide MR and glimepiride in type 2 diabetic patients. Eur J Clin
Invest. 2004; 3734(8): 535–42.

19. Sesti G, Laratta E, Cardellini M, Andreozzi F, Del Guerra S, Irace C,
et al. The E23K variant of KCNJ11 encoding the pancreatic beta-cell
adenosine 5’-triphosphate-sensitive potassium channel subunit
Kir6.2 is associated with an increased risk of secondary failure to
sulfonylurea in patients with type 2 diabetes. J Clin Endocrinol Me-
tab. 2006; 3791(6): 2334–9.

20. Holstein A, Hahn M, Stumvoll M, Kovacs P. The E23K variant of
KCNJ11 and the risk for severe sulfonylurea-induced hypoglycemia
in patients with type 2 diabetes. Horm Metab Res. 2009; 3741(5):
387–90.

21. Nikolac N, Simundic AM, Katalinic D, Topic E, Cipak A, Zjacic Rotk-
vic V. Metabolic control in type 2 diabetes is associated with sulfo-
nylurea receptor-1 (SUR-1) but not with KCNJ11 polymorphisms.
Arch Med Res. 2009; 40(5): 387–92.

22. Áàëàáîëêèí ÌÈ, Êðåìèíñêàÿ ÂÌ, Êëåáàíîâà ÅÌ. Ñîâðåìåííàÿ
òàêòèêà ëå÷åíèÿ ñàõàðíîãî äèàáåòà òèïà 2. Consilium medicum
2001; 373(11): 535–40.

23. De Fronzo RA, Simonson DC. Oral sulfonylurea agents suppress
hepatic glucose production in non-insulin-dependent diabetic indi-
viduals. Diabetes Care 1984; 377(1): 72–80.

24. Klepzig H, Kober G, Matter C, Luus H, Schneider H, Boedeker KH, et
al. Sulfonylureas and ischemic preconditioning. A double-blind,
placebo-controlled evolution of glimepiride and glibenclamide. Eur
Heart J. 1999; 20(6): 439–46.

25. Nagashima K, Takahashi A, Ikeda H, Hamasaki A, Kuwamura N,
Yamada Y, et al. Sulfonylurea and non-sulfonylurea hypoglycemic
agents: pharmacological properties and tissue selectivity. Diabetes
Res Clin Pract. 2004; 66 (Suppl. 1): S75–8.

26. Indiana University. Department of Medicine. P450 Drug Interaction
Table. Available from: http://medicine.iupui.edu/clinpharm/ddis/
main-table.

27. Christ OE, Heptner W, Rupp W. Investigations on absorption, excre-
tion and metabolism in man after administration of

14
C-labelled HB

419. Horm Metab Res. 1969; 1 (Suppl. l): 51–4.

28. Peart GF, Boutagy J, Shenfield GM. The metabolism of glyburide in
subjects of known debrisoquine phenotype. Clin Pharmacol Ther.
1989; 3745(3): 277–84.

29. Xu H, Williams KM, Liauw WS, Murray M, Day RO, McLachlan AJ. Ef-
fects of St John’s wort and CYP2C9 genotype on the pharmacokine-
tics and pharmacodynamics of gliclazide. Br J Pharmacol. 2009;
37153(7): 1579–86.

30. Abulula M, Baranov V, Vorokhobina N, Zagorodnikova K. CYP2Ñ9
genotype and clinical effects of gliclazide. Clinical Therapeutics
2015; 378(37): e144–e145.

31. Êóêåñ ÂÃ, Ãðà÷åâ ÑÂ, Ñû÷åâ ÄÀ, Ðàìåíñêàÿ ÃÂ. Ìåòàáîëèçì ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ: íàó÷íûå îñíîâû ïåðñîíàëèçèðîâàííîé
ìåäèöèíû. Ì.: ÃÝÎÒÀÐ-Ìåäèà; 2008.

32. Woolf TF, ed. Handbook of drug metabolism. New York: Dekker;
1999.

33. Becker ML, Visser LE, Trienekens PH, Hofman A, van Schaik RH,
Stricker BH. Cytochrome P450 2C9 *2 and *3 polymorphisms and
the dose and effect of sulfonylurea in type II diabetes mellitus. Clin
Pharmacol Ther. 2008; 3783(2): 288–92.

34. Suzuki K, Yanagawa T, Shibasaki T, Kaniwa N, Hasegawa R, Toh-
kin M. Effect of CYP2C9 genetic polymorphisms on the efficacy and
pharmacokinetics of glimepiride in subjects with type 2 diabetes.
Diabetes Res Clin Pract. 2006; 3772(2): 48–54.

35. Surendiran A, Pradhan SC, Agraval A, Subrahmanyam DK, Rajan S,
Anichavezhi D, et al. Influence of CYP2C9 gene polymorphism on
response to glibenclamide in type 2 diabetes mellitus patients. Eur
J Clin Pharmacol. 2011; 3767(8): 797–801.

36. Holstein A, Plaschke A, Ptak M, Egberts EH, El-Din J, Brockmoller J,
et al. Association between CYP2C9 slow metabolizer genotypes and
severe hypoglycaemia on medication with sulphonylurea hypoglya-
cemic agents. Br J Clin Pharmacol 2005; 60(1): 103–6.

37. Ragia G, Petridis I, Tavridou A, Christakidis D, Manolopoulos VG.
Presence of CYP2C9*3 allele increases risk for hypoglycemia in
Type 2 diabetic patients treated with sulfonylureas. Pharmacoge-
nomics 2009; 10(11): 1781–7.

38. Øàáåëüíèêîâà ÎÞ, Áîíäàðü ÈÀ, Ôèëèïåíêî ÌË, Ñîêîëîâà ÅÀ.
Àññîöèàöèÿ ïîëèìîðôèçìà ãåíà CYP2C9 ñ îòâåòîì íà òåðàïèþ
ïðåïàðàòàìè ñóëüôîíèëìî÷åâèíû â Íîâîñèáèðñêîé îáëàñòè
[Èíòåðíåò]. Available from: http://rusendo.com/index.php/REC/
VIIREC/paper/view/878.

39. Tingle M, Burns K, Helsby N. Control of variable CYP2C19 expressi-
on within metaboliser categories. UPCP 2012: Up Close and Perso-
nalized International Congress on Personalized Medicine 2012,
February 25; Florence, Italy. Program and Abstracts. P. 105.

40. Ëåäÿåâ ßÌ. Çíà÷åíèå ôàðìàêîêèíåòè÷åñêîãî òèïèðîâàíèÿ èçî-
ôåðìåíòà ÑÓÐ2Ñ9 è îïòèìèçàöèè ôàðìàêîòåðàïèè ñàõàðíîãî
äèàáåòà 2 òèïà: àâòîðåô. äèñ. ... êàíä. ìåä. íàóê. Âîëãîãðàä;
2011.

41. Àíèêèí ÃÑ. Çíà÷åíèå îöåíêè àêòèâíîñòè èçîôåðìåíòà öèòîõðî-
ìà Ð450 2C9 ïî ôàðìàêîêèíåòèêå ëîçàðòàíà è åãî ìåòàáîëèòà
Å-3174 äëÿ îïòèìèçàöèè ôàðìàêîòåðàïèè: àâòîðåô. äèñ. …
êàíä. ìåä. íàóê. Ì; 2010.

42. Lee JE, Ryu DH, Jeong HJ, Kim JH, Jun JE, Kim JS, et al. Extremely
elevated international normalized ratio of warfarin in a patient with
CYP2C9*1/*3 and thyrotoxicosis. J Korean Med Sci 2014; 3729(9):
1317–9.

43. Èãíàòîâ ÞÄ, Êóêåñ ÂÃ, Ìàçóðîâ ÂÈ. Êëèíè÷åñêàÿ ôàðìàêîëî-
ãèÿ íåñòåðîèäíûõ ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûõ ñðåäñòâ. Ì.: ÃÝÎ-
ÒÀÐ-Ìåäèà; 2010.

44. Sychev D, Antonov I, Ignatev I, Kasakov R. Advantages of pharma-
cogenetic approach (polymorphisms of genes CYP2C9 and VKORC1
study) to warfarin dosing, against the standard method for Russian
patients with contestant form atrial fibrillation. J Basic and Clinical
Pharmacology 2009; 105: 73–74.

45. Ñìèðíîâ ÂÂ, Àñëàíáåêîâ ÑÌ, Ñû÷åâ ÄÀ, Ìèðçàåâ ÊÁ, Êàçà-
êîâ ÐÅ. Àêòèâíîñòü öèòîõðîìà Ð450 (CYP2Ñ9), îöåíåííàÿ ïî ëî-
çàðòàíîâîìó òåñòó, êàê ïðîãíîñòè÷åñêèé ôàêòîð ïîäáîðà òåðà-
ïåâòè÷åñêîé äîçû âàðôàðèíà ó ïàöèåíòîâ â îòäàëåííûå ñðîêè

238 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

Ã. È. Ãîðîäåöêàÿ, Â. Ã. Êóêåñ, Ñ. À. Áåëêîâ, Ð. Å. Êàçàêîâ, Ñ. Þ. Ñåðåáðîâà, Î. Â. Ìóñëèìîâà, Ò. À. Ðîäèíà, À. À. Àëåêñàíäðîâ

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



ïîñëå ïðîòåçèðîâàíèÿ êëàïàíîâ ñåðäöà. Ðîññèéñêèé êàðäèîëî-
ãè÷åñêèé æóðíàë 2015; 126(10): 70–4.

46. Ñû÷åâ ÄÀ. Ðåêîìåíäàöèè äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé ïî
èçó÷åíèþ áèîòðàíñôîðìàöèè è òðàíñïîðòåðîâ íîâûõ ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâ: äèçàéí èññëåäîâàíèé, àíàëèç äàííûõ è âíåñå-
íèå èíôîðìàöèè â èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ. Ì.; 2009. Avai-
lable from: https://goo.gl/1xCWuu.

47. Íàó÷íîå îáîñíîâàíèå, ðàçðàáîòêà è ñîâåðøåíñòâîâàíèå ìåòî-
äîëîãèè îöåíêè âçàèìîçàìåíÿåìîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-
òîâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ. Îò÷åò î ÍÈÐ (ïðîìåæóòî÷-
íûé). ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè; ðóê.: Ðîìàíîâ ÁÊ,

Ïðîêîôüåâ ÀÁ, ßãóäèíà ÐÈ; èñïîëí.: Àëÿóòäèí ÐÍ, Æóðàâëå-
âà ÌÂ. Ì.; 2016. 365 ñ. ¹ ÃÐ 115111740009. Äåï. â ÖÈÒÈÑ
26.01.2017, ¹ ÈÊÐÁÑ 217012640056-0.

48. Áóêàòèíà ÒÌ, Êàçàêîâ ÀÑ, Âåëüö ÍÞ, Äàðìîñòóêîâà ÌÀ, Êîëåñ-
íèêîâà ÅÞ, Àëÿóòäèí ÐÍ è äð. Èíãèáèòîðû íàòðèé-ãëþêîçíîãî
êîòðàíñïîðòåðà 2: ðèñê êåòîàöèäîçà. Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàð-
ìàêîòåðàïèè 2016; (2): 33–9.

49. ×ó÷àëèí ÀÃ, Õîõëîâ ÀË, ðåä. Ôåäåðàëüíîå ðóêîâîäñòâî ïî èñ-
ïîëüçîâàíèþ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ôîðìóëÿðíàÿ ñèñòåìà).
Âûïóñê XVIII. Ì.: Âèäîêñ; 2017.

ÎÁ ÀÂÒÎÐÀÕ

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ»
Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, 127051, Ìîñêâà, Ïåòðîâñêèé áóëüâàð, ä. 8, ñòð. 2.
Ãîðîäåöêàÿ Ãàëèíà Èâàíîâíà. Íàó÷íûé ñîòðóäíèê îòäåëà âçàèìîäåéñòâèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è ðàöèîíàëüíîé ôàðìàêîòåðàïèè
Öåíòðà êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè.
Êóêåñ Âëàäèìèð Ãðèãîðüåâè÷. Ðóêîâîäèòåëü íàó÷íîãî íàïðàâëåíèÿ «Ôàðìàêîëîãèÿ», àêàäåìèê ÐÀÍ, ä-ð ìåä. íàóê, ïðîô.
Áåëêîâ Ñåðãåé Àëåêñàíäðîâè÷. Âåäóùèé íàó÷íûé ñîòðóäíèê Öåíòðà êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè, ä-ð ìåä. íàóê, ïðîô.
Êàçàêîâ Ðóñëàí Åâãåíüåâè÷. Íà÷àëüíèê îòäåëà ïåðñîíàëèçèðîâàííîé ìåäèöèíû è êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîãåíåòèêè
Öåíòðà êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè, êàíä. áèîë. íàóê.
Ñåðåáðîâà Ñâåòëàíà Þðüåâíà. Ãëàâíûé íàó÷íûé ñîòðóäíèê Öåíòðà êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè, ä-ð ìåä. íàóê, ïðîô.
Ìóñëèìîâà Îëüãà Âàëåðüåâíà. Ñòàðøèé íàó÷íûé ñîòðóäíèê îòäåëà ïåðñîíàëèçèðîâàííîé ìåäèöèíû è êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîãåíåòèêè
Öåíòðà êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè, êàíä. ìåä. íàóê.
Ðîäèíà Òàòüÿíà Àëåêñàíäðîâíà. Ñòàðøèé íàó÷íûé ñîòðóäíèê îòäåëà âçàèìîäåéñòâèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è ðàöèîíàëüíîé
ôàðìàêîòåðàïèè Öåíòðà êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè, êàíä. õèì. íàóê.
Àëåêñàíäðîâ Àëåêñåé Àëåêñàíäðîâè÷. Ìëàäøèé íàó÷íûé ñîòðóäíèê îòäåëà âçàèìîäåéñòâèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è ðàöèîíàëüíîé
ôàðìàêîòåðàïèè Öåíòðà êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè.

ÀÄÐÅÑ ÄËß ÏÅÐÅÏÈÑÊÈ

Ãîðîäåöêàÿ Ãàëèíà Èâàíîâíà; ggorodetskaya@bk.ru

9JVSWVRPx?O?INRXI?QINOxXNOXIJ?XIS?VIW?OI
P2XIz9?X/XCNVK?I?QX�NIJXQLM2POzMLS?VXCSLxQ

x�XN�Xx38367@={HEHYXU�Xx�X�4{7=YXQ�XV�XK7;{3GYXS�X?�X�H~H{3GYXQ�Xz4�XQ787:83GHY
P�XU�XW4=;<}3GHYXI�XV�XS36<5HYXV�XV�XV;7{=H5683G

nUVU]QS�dYQYU�/^VbUYQ]o�faXYRY^YRWa
�deRUaYRmRe�pUaY]U�mW]�O[\U]Y�OTQS^QYRWa�Wm�qUVReRaQS�r]WV^eYX 

Wm�YsU�qRaRXY]o�Wm�tUQSYs�Wm�YsU�u^XXRQa�nUVU]QYRWa
rUY]WTXyo�vW^SUTQ]V�JI�vSV&�GI�qWXeW_�CG?HACI�u^XXRQa�nUVU]QYRWa

V:=@8HA@- �sU Q]YReSU QaQSoXUX XeRUaYRmRe SRYU]QY^]U Wa YsU ^XU Wm \sQ]PQeWbUaUYRe YUXYRab YW W\YRPR~U X^SmWaoS^]UQ Y]UQYPUaY Wm \QYRUaYX
_RYs Yo\U G VRQvUYUX& fY VUXe]RvUX esQ]QeYU]RXYReX Wm PWVU]a X^SmWaoS^]UQ V]^bX ^XUV Ra YsU Y]UQYPUaY Wm Yo\U G VRQvUYUXI RaeS^VRab YsUR]
PWVU Wm QeYRWaI QaV YsU m]U�^Uaeo Wm QXXWeRQYUV so\WbSoeQUPRQ UTUaYX& �sU Q^YsW]X QaQSoXUV YsU PQRa \sQ]PQeWyRaUYRe \Q]QPUYU]X Wm
X^SmWaoS^]UQX LvRWQTQRSQvRSRYoI \]WYURa vRaVRabI PUYQvWSRYUXI USRPRaQYRWaI UYe&MI QaV QVTU]XU ]UQeYRWaX QXXWeRQYUV _RYs YsUXU V]^bX& /QXUV
Wa RaYUb]QYUV VQYQ Wa poYWes]WPU rFAH RXWUa~oPUX ]WSU Ra X^SmWaoS^]UQX PUYQvWSRXPI QaV VUYU]PRaQYRWa Wm YsU ]WSU \SQoUV vo \WSo@
PW]\sRXP Wm YsU bUaU UaeWVRab YsRX m]QbPUaYI YsU Q^YsW]X VUPWaXY]QYUV YsU ^XUm^SaUXX Wm \sQ]PQeWbUaUYRe YUXYRab eWPvRaUV _RYs
\sUaWYo\Re LSWXQ]YQaM YUXYRab Ra YsU Y]UQYPUaY Wm \QYRUaYX _RYs Yo\U G VRQvUYUX&

�7E �386=- Yo\U G VRQvUYUXN so\WbSoeQUPRQN X^SmWaoS^]UQXN bUaU \WSoPW]\sRXPXN SWXQ]YQa YUXY&

238 A<@H@<35- }W]WVUYXyQoQ }fI z^yUX j}I /USyWT d7I zQ~QyWT uOI dU]Uv]WTQ dw^I q^XSRPWTQ xjI uWVRaQ �7I 7SUyXQaV]WT 77&
rsQ]PQeWbUaUYRe YUXYRab Ra YsU Y]UQYPUaY Wm Yo\U G VRQvUYUX _RYs X^SmWaoS^]UQ V]^bX& �sU /^SSUYRa Wm YsU deRUaYRmRe pUaY]U mW] O[\U]Y
OTQS^QYRWa Wm qUVReRaQS r]WV^eYX GHC?N ?LFM= GBB�GFC&

REFERENCES

1. Dedov II, Shestakova MV, Mayorov AYu, Vikulova OK, Galstyan GR,
Kuraeva TL, et al. Standards of specialized diabetes care. Diabetes
mellitus 2017; 20(1S): 1–112 (in Russian).

2. Kukes VG, Sychev DA, Andreev DA, Arkhipov VV, Batischeva GA,
Berdnikova NG, et al. Ñlinical pharmacology. 5th ed. Moscow: GEO-
TAR-Media; 2015 (in Russian).

3. Reaven GM. Role of insulin resistance in human disease: Banting
lecture 1988. Diabetes 1988; 3737(12): 1595–607.

4. Matschinsky F, Liang Y, Kesavan P, Wang L, Froguel P, Velho G, et
al. Glucokinase as pancreatic beta cell glucose sensor and diabetes
gene. J Clin Invest. 1993; 3792(5): 2092–8.

5. Florez JC. The genetics of type 2 diabetes: a realistic appraisal.
J Clin Endocrinol Metab. 2008; 3793(12): 4633–42.

6. Pearson ER, Donnelly LA, Kimber C, Whitley A, Doney AS, McCart-
hy MI, et al. Variation in TCF7L2 influences therapeutic response to
sulfonylureas: a GoDARTs study. Diabetes 2007; 3756(8): 2178–82.

7. Shvedova AM. Pharmacoepidemiological and pharmacoeconomic
evaluation of oral hypoglycemic therapy of diabetes mellitus of the
2nd type in the ambulatory practice. International journal of endoc-
rinology 2007; 4(10). Available from: http://www.mif-ua.com/arc-
hive/article/2875 (in Russian).

8. Shestakova MV. Actual clinical practice of treatment of diabetes
type 2 in the Russian Federation according to the prospective open

Ôàðìàêîãåíåòè÷åñêîå òåñòèðîâàíèå â îïòèìèçàöèè òåðàïèè ñàõàðíîãî äèàáåòà 2 òèïà ïðåïàðàòàìè ñóëüôîíèëìî÷åâèíû

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 239

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



observational program «DIA-CONTROL». Diabetes mellitus 2011;
(4): 75–80 (in Russian).

9. Ashcroft FM, Gribble FM. ATP-sensitive K+ channels and insulin

secretion: their role in helht and disease. Diabetologia 1999;

3742(8): 903–19.

10. Nedosugova LV, Balabolkin MI. Algorithm treatment diabetes type 2

diabetes. Moscow: MedExpertPress; 2008 (in Russian).

11. Muller G, Hartz D, Punter J, Okonomopulos R, Kramer W. Differential

interaction of glimepiride and glibenclamide with the beta–cell sulfo-

nylurea receptor. I. Binding characteristics. Biochim Biophys Acta

1994; 371191(2): 267–77.

12. Haffner SM, Miettinen H, Stern MP. The homeostasis model in the

San Antonio Heart Study. Diabetes Care 1997; 20(7): 1087–92.

13. Attorrese G, Massi-Benedetti M. Quality and behaviour generic ver-

sus amaryl under stress conditions. Diabetes Technology and Thera-

peutics 2007; 379(3): 287–96.

14. Cozma LS, Luzio SD, Dunseath GJ, Langendorg KW, Pieber T, Owens

DR. Comparison of the effects of three insulinotropic drugs on plas-

ma insulin levels after a standard meal. Diabetes Care 2002; 3725(8):

1271–6.

15. Hosker JP, Rudenski AS, Burnett MA, Matthews DR, Turner RC. Simi-

lar reduction of first- and second-phase â-cell responses at three dif-

ferent glucose levels in type II diabetes and the effect of gliclazide

therapy. Metabolism 1989; 3738(8): 767–72.

16. Davis SN. The role of glimepiride in the effective management of type

2 diabetes. J Diabetes Complications 2004; 3718(6): 367–76.

17. Holstein A, Plaschke A, Egberts EH. Lower incidence of severe hy-

poglycaemia in patients with type 2 diabetes treated with glimepiride

versus glibenclamide. Diabetes Metab Res Rev. 2001; 3717(6):

467–73.

18. Schernthaner G, Grimaldi A, Di-Mario U, Drzewoski J, Kempler P,

Kvapil M, et al. GUIDE study: double-blind comparison of once-daily

gliclazide MR and glimepiride in type 2 diabetic patients. Eur J Clin In-

vest. 2004; 3734(8): 535–42.

19. Sesti G, Laratta E, Cardellini M, Andreozzi F, Del Guerra S, Irace C,

et al. The E23K variant of KCNJ11 encoding the pancreatic beta-cell

adenosine 5’-triphosphate-sensitive potassium channel subunit

Kir6.2 is associated with an increased risk of secondary failure to

sulfonylurea in patients with type 2 diabetes. J Clin Endocrinol Metab.

2006; 3791(6): 2334–9.

20. Holstein A, Hahn M, Stumvoll M, Kovacs P. The E23K variant of

KCNJ11 and the risk for severe sulfonylurea-induced hypoglycemia

in patients with type 2 diabetes. Horm Metab Res. 2009; 3741(5):

387–90.

21. Nikolac N, Simundic AM, Katalinic D, Topic E, Cipak A, Zjacic Rot-

kvic V. Metabolic control in type 2 diabetes is associated with sulfo-

nylurea receptor-1 (SUR-1) but not with KCNJ11 polymorphisms.

Arch Med Res. 2009; 40(5): 387–92.

22. Balabolkin MI, Kreminskaya VM, Klebanova EM. Modern tactics of

treatment of diabetes mellitus type 2. Consilium medicum 2001;

373(11): 535–40 (in Russian).

23. De Fronzo RA, Simonson DC. Oral sulfonylurea agents suppress he-

patic glucose production in non-insulin-dependent diabetic individu-

als. Diabetes Care 1984; 377(1): 72–80.

24. Klepzig H, Kober G, Matter C, Luus H, Schneider H, Boedeker KH, et

al. Sulfonylureas and ischemic preconditioning. A double-blind, pla-

cebo-controlled evolution of glimepiride and glibenclamide. Eur He-

art J. 1999; 20(6): 439–46.

25. Nagashima K, Takahashi A, Ikeda H, Hamasaki A, Kuwamura N,

Yamada Y, et al. Sulfonylurea and non-sulfonylurea hypoglycemic

agents: pharmacological properties and tissue selectivity. Diabetes

Res Clin Pract. 2004; 66 (Suppl. 1): S75–8.

26. Indiana University. Department of Medicine. P450 Drug Interaction

Table. Available from: http://medicine.iupui.edu/clinpharm/ddis/ ma-

in-table.

27. Christ OE, Heptner W, Rupp W. Investigations on absorption, excreti-

on and metabolism in man after administration of 14C-labelled HB

419. Horm Metab Res. 1969; 1 (Suppl. l): 51–4.

28. Peart GF, Boutagy J, Shenfield GM. The metabolism of glyburide in

subjects of known debrisoquine phenotype. Clin Pharmacol Ther.

1989; 3745(3): 277–84.

29. Xu H, Williams KM, Liauw WS, Murray M, Day RO, McLachlan AJ. Ef-

fects of St John’s wort and CYP2C9 genotype on the pharmacokine-

tics and pharmacodynamics of gliclazide. Br J Pharmacol. 2009;

37153(7): 1579–86.

30. Abulula M, Baranov V, Vorokhobina N, Zagorodnikova K. CYP2Ñ9 ge-

notype and clinical effects of gliclazide. Clinical Therapeutics 2015;

378(37): e144–e145.

31. Kukes VG, Grachev SV, Sychev DA, Ramenskaya GV. Metabolism of

drugs: scientific basis of personalized medicine. Moscow: GEO-

TAR-Media; 2008 (in Russian).

32. Woolf TF, ed. Handbook of drug metabolism. New York: Dekker;

1999.

33. Becker ML, Visser LE, Trienekens PH, Hofman A, van Schaik RH,

Stricker BH. Cytochrome P450 2C9 *2 and *3 polymorphisms and the

dose and effect of sulfonylurea in type II diabetes mellitus. Clin Phar-

macol Ther. 2008; 3783(2): 288–92.

34. Suzuki K, Yanagawa T, Shibasaki T, Kaniwa N, Hasegawa R, Toh-

kin M. Effect of CYP2C9 genetic polymorphisms on the efficacy and

pharmacokinetics of glimepiride in subjects with type 2 diabetes. Di-

abetes Res Clin Pract. 2006; 3772(2): 48–54.

35. Surendiran A, Pradhan SC, Agraval A, Subrahmanyam DK, Rajan S,

Anichavezhi D, et al. Influence of CYP2C9 gene polymorphism on res-

ponse to glibenclamide in type 2 diabetes mellitus patients. Eur J Clin

Pharmacol. 2011; 3767(8): 797–801.

36. Holstein A, Plaschke A, Ptak M, Egberts EH, El-Din J, Brockmoller J,

et al. Association between CYP2C9 slow metabolizer genotypes and

severe hypoglycaemia on medication with sulphonylurea hypoglya-

cemic agents. Br J Clin Pharmacol 2005; 60(1): 103–6.

37. Ragia G, Petridis I, Tavridou A, Christakidis D, Manolopoulos VG. Pre-

sence of CYP2C9*3 allele increases risk for hypoglycemia in Type 2

diabetic patients treated with sulfonylureas. Pharmacogenomics

2009; 10(11): 1781–7.

38. Shabelnikova OYu, Bondar IA, Filipenko ML, Sokolova EA. The Asso-

ciation of CYP2C9 gene polymorphism with response to therapy with

sulfonylureas in the Novosibirsk region [Internet]. Available from:

http://rusendo.com/index.php/REC/VIIREC/paper/view/878 (in Rus-

sian).

39. Tingle M, Burns K, Helsby N. Control of variable CYP2C19 expression

within metaboliser categories. UPCP 2012: Up Close and Personali-

zed International Congress on Personalized Medicine 2012, February

25; Florence, Italy. Program and Abstracts. P. 105.

40. Ledyaev YM. The value of pharmacokinetic analysis of isoenzyme

CYP2C9 and optimization of pharmacotherapy of diabetes mellitus

type 2. Cand. Med. Sci [thesis]. Volgograd; 2011 (in Russian).

41. Anikin GS. The value of estimating the activity of the isoenzyme of cy-

tochrome P450 2C9 on the pharmacokinetics of losartan and its me-

tabolite E-3174 to optimize pharmacotherapy. Cand. Med. Sci [the-

sis]. Moscow; 2010 (in Russian).

42. Lee JE, Ryu DH, Jeong HJ, Kim JH, Jun JE, Kim JS, et al. Extremely

elevated international normalized ratio of warfarin in a patient with

CYP2C9*1/*3 and thyrotoxicosis. J Korean Med Sci 2014; 3729(9):

1317–9.

43. Ignatov YuD, Kukes VG, Mazurov VI. Clinical pharmacology of nonste-

roidal anti-inflammatory drugs. Moscow: GEOTAR-Media; 2010 (in

Russian).

44. Sychev D, Antonov I, Ignatev I, Kasakov R. Advantages of pharmaco-

genetic approach (polymorphisms of genes CYP2C9 and VKORC1

study) to warfarin dosing, against the standard method for Russian

patients with contestant form atrial fibrillation. J Basic and Clinical

Pharmacology 2009; 105: 73–74.

45. Smirnov VV, Aslanbekov SM, Sychev DA, Mirzaev KB, Kazakov RE.

Cytochrome P450 (CYP2C9) activeness, evaluated via losartan test,

as prediction marker for the warfarin treatment dosage choice in pa-

tients with delayed outcomes after heart valves replacement. Russi-

an Journal of Cardiology 2015; 126(10): 70–4 (in Russian).

46. Sychev DA. Recommendations for pharmaceutical companies to stu-

dy the biotransformation and transporters of new drugs: study de-

240 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

Ã. È. Ãîðîäåöêàÿ, Â. Ã. Êóêåñ, Ñ. À. Áåëêîâ, Ð. Å. Êàçàêîâ, Ñ. Þ. Ñåðåáðîâà, Î. Â. Ìóñëèìîâà, Ò. À. Ðîäèíà, À. À. Àëåêñàíäðîâ

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



sign, data analysis and entry of information in the instructions

for use. Moscow; 2009. Available from: https://goo.gl/1xCWuu (in

Russian).

47. Scientific substantiation, development and improvement of metho-

dology for assessment of medicinal products interchangeability. Re-

search report (intermediate). FSBI «SCEEMP» of the Ministry of He-

alth of Russia; advisors: Romanov BK, Prokofiev AB, Yagudina RI;

prepared by: Alyautdin RN, Zhuravleva MV. Moscow; 2016. 365 p.

No. SR 115111740009. Deposited in CITIS on 26.01.2017, No. IKRBS

217012640056-0 (in Russian).

48. Bukatina TM, Kazakov AS, Velts NYu, Darmostukova MA, Kolesniko-

va EYu, Alyautdin RN, et al. Inhibitors of sodium-glucose cotranspor-

ter 2: risk of ketoacidosis. Safety and Risk of Pharmacotherapy 2016;

(2): 33–9.

49. Chuchalin AG, Hohlov AL, eds. Federal guidance on the use of drugs

(formulary system). Issue XVIII. Moscow: Vidoks; 2017 (in Russian).

AUTHORS

Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products» of the Ministry of Health
of the Russian Federation, Petrovsky boulevard 8, bld. 2, Moscow 127051, Russian Federation.
Gorodetskaya GI. Research associate of the Department of Drug Interactions and Rational Pharmacotherapy of the Clinical Pharmacology Centre.
Kukes VG. Leader of the Pharmacology Research Group. Academician of RAS. Doctor of Medical Sciences, professor.
Belkov SA. Leading research associate of the Clinical Pharmacology Centre. Doctor of Medical Sciences, professor.
Kazakov RE. Head of the Department of Personalised Medicine and Clinical Pharmacogenetics of the Clinical Pharmacology Centre.
Candidate of Biological Sciences.
Serebrova SYu. Chief research associate of the Department of Drug Interactions and Rational Pharmacotherapy of the Clinical Pharmacology Centre.
Doctor of Medical Sciences, professor.
Muslimova OV. Senior research associate of the Department of Personalised Medicine and Clinical Pharmacogenetics
of the Clinical Pharmacology Centre. Candidate of Medical Sciences.
Rodina TA. Senior research associate of the Department of Drug Interactions and Rational Pharmacotherapy of the Clinical Pharmacology Centre.
Candidate of Chemical Sciences.
Aleksandrov AA. Junior research associate of the Department of Drug Interactions and Rational Pharmacotherapy
of the Clinical Pharmacology Centre.

CONTACT E-MAIL

Gorodetskaya Galina Ivanovna, ggorodetskaya@bk.ru

Ôàðìàêîãåíåòè÷åñêîå òåñòèðîâàíèå â îïòèìèçàöèè òåðàïèè ñàõàðíîãî äèàáåòà 2 òèïà ïðåïàðàòàìè ñóëüôîíèëìî÷åâèíû

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 241

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



g�,(--2,l$'�*'l(#('I�GHC? 6$�# .02h$*-��(.l�
:1,�DCA&H?=HHF&DA CF&HF&HG �����������������"����I�)�����
�	
���

Àíàëèç ìåæäóíàðîäíîãî îïûòà
ïî ñîçäàíèþ èíôîðìàöèîííî-àíàëèòè÷åñêèõ áàç ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ

%�X��X)��	����YX��X$�X)������YXc�X��X)���]�YX"�X%�X)
	������

��������	
���
�
�������		
��������	
��
������	��
���
�	�����	����������������������������	��
�
������	�	�� 

!�	���������������

"��	�	���#
������
�����������I
#
������������������I�CG?HACI�!
����I�0���
�������
�����I��&�JI����&�G

�
�
 > ?��
�?��� EYBECB@CEa �B ����>
� � ?�G�
� @HBEEB@CEF �B

���`��- 0�
����	 �	���� ����
	��
�	
�
 
���� �
 �
���	�� �	)
�����
		
@�	����������" ��� ��		�" ���	����	�" 
�@
����
�& (�	
�	��� 
�������� ��
��	�� � ����	�	�� ���� �����	� 
����
��
�	�� ���� ��		�"I ����������		�� � ����
�����
�
� ���	����	�" 
�����
�I 	� 
)������	�" �����"= O^]W\UQa kR]UeYW]QYU mW] YsU �^QSRYo Wm qUVReRaUXI �aRYUV dYQYUX
rsQ]PQeW\URQI /]RYRXs rsQ]PQeW\WURQI |QYRWaQS faXYRY^YU mW] /RWSWbReQS dYQaVQ]VX QaV pWaY]WS& 0������	� ������� "�����������@
�� ����
�
 �� ��������������" 
�����
�I ����������	� ���
������ ����	�����	
� 
��	�� 
����� �������������" "����@
�������� 	� ���	����	�� 
������& 0
�
��		�� ��		�� �
��
���� 
��	��� �
�����
���� ����
	��
�	�� �
�"
�� � �
�@
��	�� ��� ��		�" �
 ���	����	�� 
������� � 
��������� 
�	
�	�� �	)
�����
		�� ��
��I �
�
��� �����

����	

�������� ��� ������
��� �	)
�����
		
@�	���������
� ���� ���	����	�" 
�����
�& #�����
��� ���
� ���� �
��� ��
�
�@
���
���� �
���5�	���
��	�� 
���	������ ���
� � 
������ �
���	�� � �������������� ��		�" 
 ���	����	�" 
������" � �
@
��5�	�� �))�����	
��� ���
�� �3+: ��h8.!0 !�	������ #
����&

)	`����� �	��
- ���	����	�� 
������N ���� ��		�"N �	)
�����
		�� ��"	
�
���N ����
	��
�	�� 
���N )�����
���&

a�_	����
.������� �b��
���- ,
��
��� *'I ,
���
� '�I ,
��
	 -'I ,���	���� .*& *	���� ����
	��
�	
�
 
���� �
 �
�@
��	�� �	)
�����
		
@�	����������" ��� ���	����	�" 
�����
�& '��
�
��� ��
�	
�
 ��	��� ���������� ������� ����@
��	��
�
 �����	�	�� GHC?N ?LFM= GFG�GAH&

.��	����	�� 
������ L.(M � ��������I �
����@
���
� ����	�	�� � �
�
���� 
�
����������� �
	@
��
�� �������� ������
���" ���������		�" �������
L-.M � �
�
��� )����
@"��������" � ��
�
����@
���" ���
�
� � ����" �
��������	�� �

���������
-. ����
��	��� 	
������	
� �
�
��	�����I 
���@
	
���		�� ��� 
�
�������	�� �
�
�������		
� ��@
���������I � �
�
��� �����	����� ��� ������
���
���	����	�" 
�����
� ��
���
������ -.I ���
���
�@
��" ��� �
	��
�� �������� � �	�" ����� ��� 
�����@
	�� -. �C�&

.( ����� ����
�����		
� �	���	�� � �������

�������	�� ���	���� ������	��& 0�� 
��
������
�

�������
���" ����
	
� � 	���
	���	�" ����
�
@
�������" �	����
��" .( �������� ���	����		��
�������
� ��� �
�����	�� 	�
�"
���
� �
�	
��� ��@
����	��I � �
��
���� 
��	����� �
�
������
��� �
@
�
��		�" ���
�����
� �G�&

3
�
�������		�� )�����
��� #
������
� ����@
����� �fff ����	�� L3� �fffM � �������� )�����
@
���	�" ���	����	�" 
�����
� ����
����������
���
���
��	�� � �
� ����� .( ���
���	�" )����@
�
���I 	�������I ����
	��
�	�" ���	����	�"

�����
� �B�&

'�	
 �
_��� � ��
��	�� ����
	��
�	
�
 
����
�
 �
���	�� �	)
�����
		
@�	����������" ���
���	����	�" 
�����
�&

.
�����		�� 
�
��	� �	)
���������� ���	�	@
	
�
 ����� -. �
����
������ �
��
� ���	�����
��	@
	�" ��� � ���
���	�� 	
������	�� � �����
�	��
��		�� � 
	���	@������& l���� 
����
�I 
�	
�	�@
�� 
�������� ��
��	�� � ����	�	�� ���� �����	�

����
��
�	�� �����
�� .(I ����������		�� 	�

)������	�" �����" Ok�q LO^]W\UQa kR]UeYW]QYU mW]
YsU �^QSRYo Wm qUVReRaUXI 2��
������� ������
��� �


�
	��
�� �������� ���������		�" ������� � �����
@

"��	�	��MI �dr L�aRYUV dYQYUX rsQ]PQeW\URQI �����@
�
��� .6*M /r L/]RYRXs rsQ]PQeW\WURQI +����	����
)�����
���MI |f/dp L|QYRWaQS faXYRY^YU mW] /RWSWbReQS
dYQaVQ]VX QaV pWaY]WSI ����
	���	�� �	����
� ��
@
�
�������" ���	����
� � �
	��
��M �F�&

�� ���
�	�5	�� ��	� � /r 	������������ �
���
JHH ���	����	�" 
�����
� �A�I � �dr� �
��� BAHH �D�&
'(9 ����
�	
 �
����
�� �����
� ����
	��
�	�"
���	����	�" 
�����
�I 
���	�������@"��	������ �
@
�
��" �������� Ok�qI � ����� ����
� ���	����	�"

�����
� ��
��" )�����
���I �
�
��� ����
�	� ���
���
���
��	�� � �

��������� � !���
	��
�	
�
)�����
���� �?�&

' GHCD �
�
 �
�������
 .(I �
�
��� 
����	� �
�
	
���)��" rs& O^]& LO^]W\UQa rsQ]PQeW\WURQY 2�@
�
������� )�����
���MI �
�������
 
�
�
 BHHH& 0
@
��� ������	�� � ���
���
��� ���������I ���������@
��� ��� ���
���
��	�� � �������� .(I 
�����������
,
������� 2��
�����
� )�����
���I �
��� ���
I
�
�
��� ����
� 
)������	�" .(I �
��
���� � (����
���	����	�" 
�����
� LuUmU]UaeU dYQaVQ]VX QaV
dQP\SUX kRTRXRWaI kudM& ' 	���
���� ����� 
�������@
���� "��������� ���	����	�� 
������ LpudMI ��
@
�
�������� ���	����	�� 
������ L/urMI � �����
���	����	�� ������� ��� ������	�� � �	����
�I ��@
�
�	����" � �

��������� � 
)������	��� ���
��@
��I 
����		��� � rs& O^]& �J�& . CEEG �& �����	� ��
@
���
�� �

��������� ����
��	��� �
	
���)��
rs& O^]& .����)���� �

��������� LpU]YRmReQYUX Wm d^RYQ@
vRSRYo YW YsU qWaWb]Q\sX Wm YsU O^]W\UQa rsQ]PQeW@
\WURQI pOrMI ����		�� Ok�qI �
����������I ��
 ��@
�����
 �
����	��� �
	��
���
���� � �

��������� �
����
��	���� �

�������
���� �
	
���)�� rs& O^]&
� �
��� ���
���
������ � �������� ����	� �
��
�@

242 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



	
� �	)
������I 
��������
� � ������ 	� �
�
��@
	�� ����������
		
�
 
�
��
����	�� -. �J�&

.���	��� ����� Ok�q �rs& O^]& uUmU]UaeU
dYQaVQ]VX= x]VU]X �pQYQSWb^U ����
�������� �
���
@
������� �
��
�	
��� ��
�
�	
�
 �
��
�� � ����	��@
	
 
�	
��������� �����
�
 .( � )
����� rkn �
���� ��		�" .( � ������ 
	���	 L���& CM&

' �����
�� .( 2��
�����
� )�����
��� L
	@
���	@������M 
����	�= �����
�	�� 	
���I 	����	
@
��	�� .(I ���	��� �
��������I ��	�I �
� ����
���
���
���	
���& ,����� �����
�	�� 	
��� � ������
��� ����"
�� � 
�	
 ��
��
��� ������	
� �	)
���@
��� 
 �.( L���& GM&

1�����	�� �	)
������ 
 .( ����������	� � ����
������� L���& GMI �
�
��� �
������ �����
� 
����	��

"������������ .(I 
��
��� "��	�	�� � ��& ���
�
@
��� ������� �
������ ������ ��� ����
��� ������
	@
	�" �
�
��	�
�= 
����	��I ����
��� ���
���	
���
�������� LdQmUYo VQYQ XsUUYMI ����
�
��� ��
�
��� �
��& 0
� �������� � ���� �������	�� 	�"
����� 
��@
��	�� �
�����	�� ����
� ������&

�dr 	� �������� �
�
�������		�� 
���	
�I ���
��
� ���	
 �
��
�	����� � �������������		��� 
�@
�����	���� � ���
���
�	��� 
���	��� �
 ����
����& .��	����� �dr ���������� ����	�	� � .6*
� ��
��" ����	�" � ���
���
���� �
��� ��� �
CFH ����	�" �D�&

.��	����	�� 
������ �dr �������	
 ��
����@
���� � 
��	������� 	���
������ 	����������� ��@

Àíàëèç ìåæäóíàðîäíîãî îïûòà ïî ñîçäàíèþ èíôîðìàöèîííî-àíàëèòè÷åñêèõ áàç ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 243

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û

���) *) b������
P��
�����P�qP���N�� 
�
P?�����P?�PL������
�P��N����>	P��P��O
�P4.BPr-5BPQHR

���) +) ������P�L�������>P��
�� ����P�?�����>Pb�qP��P��O
�P4.BPr-5BPQHR



244 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

À. Â. Êîçëîâè÷, Â. Í. Êîòèêîâ, Ë. Â. Êîðñóí, Ñ. À. Êàëèíè÷åâ

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û

���) 1) b������
P��
�����P�qP��P��O
�PZ24PQaR

���) 2) qL��������P?���������P�?�����>P�qP��P��O
�PZ24PQaR



�
���
����� ��� �
��������	�� �
�	
��� � �
���
@
���
���
��� �
�
��		�" ���
�����
�&

' 	���
���� ����� �dr ���������� �
��� BAHH .(
)��������������" �
����	���I ���
�
������	�" ��@
�����I ��������I ������" �	������	�
�I ��
�
��
�
����
��	��I ������" �
���
�I )�����
���	�" ��@
�����
� � ��& .��	����	�� 
������ �dr �����	���@
�� ��� ��
����	�� 
)������	�" ������	�� � �	�@
���
�I 
����		�" � �
	
���)��" �dr& �dr �����
����
�������� .(I ���������		�� � ,
����� ����@
��" "��������" ������� LnWWV psUPReQSX pWVU[MI �
�
��	���	�� ��������I ���������� ���
�
������@
��		��� "���������� ����
	���I ��� ���
���
��@
	�� �	������������I ���	��������I )�����������@
����� � ������
����������� ���
���
����� �D�&

' ������� �uUmU]UaeU dYQaVQ]VX 	� ����� �dr �D�
����������	
 	���
���
 �����������" ����	��I 
��@
�������" .( �drI ������ ��� ����
��� �
�	
�

������	
�
 �����	� ������
���" ���	����	�" 
����@
�
�& $	��������	�� )
��� ���
�� � �����
�
� ����@
������	� � �	�����
���	
� �
��������& !	
�
)
	�@
��
	���	�� �
���
��� ������� �
��
���� �����

�)
����
���� �
��
��
 ������� 
 ������
���" 
�@
�����"I �

�������
���" ���������I 	�
�"
�����
��� �
��	�����	
�
 �
�
������ L���& BM&

' ���
������ �
���� ��		�� 
�����	� � ���� ���@
���� � 
����	��� ���
�
�
 ��
�
��� � 
����	���
��
 �����
�	
�
 	
����& (����	�� ��
�
��� Lr]WV^eY
kUXe]R\YRWaM � ��
�	�� ���
��I ����������I �
���

	����	
��	�� 
������I ������
���� 
����I 
��
���
"��	�	�� L���	��
����
���M � �����
 ��� ����"
�� �
����	��� � �
��� �
��
�	�� 
����	��� .(&

0�� ����	�	�� � �	��
���	
� �	)
�������I
�������		
� 	� ����� rs& O^] L���& GMI 	� ����� �dr
���
	�����
���" "������������ .( ��	�5�I � 	��
@

�
��" �������" 
���������� �
 ������ ������
		��
�
�
��	��= ����
�� ���
���	
��� ��������I ��
 ���@
�
�
���I �����)���� �dr � ��& ,�������		
 �����@
�
��	 ��"�	��� ��
���������
���= �
@�����"I ����@
������	� ������
��� 	
��� �
�� � ���� �����5�	��
��
 ��
�� ���
���
��	�� L����� 
����
� �
�	
 �
�@
�������� �
�	
��� .( 	� �
��	� ��
����	�� �	�����
� ��
 
�������MN �
@��
��"I ������� ������ 	� .(I
�
�
��� ���� ���
���
��	� ��� ���������� ��		
@
�
 L���& FM&

�� 
)������	
� ����� /r �A� �������	 �����
�
"��������" .( +����	��
� )�����
��� L/]RYRXs
rsQ]PQeW\WURQ esUPReQS ]UmU]UaeU X^vXYQaeUXI /rpudM
L���& AM&

$	���)��� ���
��� ������������ ������	� �����@
�
��
� ��
�
����I ��	��� �����
�
 ��������	�� �

�����
�
 � �	���
��	�� ������ 
�����
� � ��
���	
 &
.��
��I �������������� �
�I �
������= �����
�	��
	
���I 
���� )��
���I 	����	
��	�� .( L��������
�����
� ��� ����"
�� � ��
��
��
 ������	
�
 
����@
	��MI ������		
� �
�����	��I ��
��
��� � ��&

1�����	
� 
����	�� /rpud �
������ ������ 	�
����
���� �
�
��	��=

� �	)
�����
		�� ����
� �.(& 9���������
.����������
� ,
������ +����	��
� )�����
���
L/]RYRXs rsQ]PQeW\WURQ pWPPRXXRWa dUe]UYQ]RQYMI
qtu7 � -��
���
���� ,
������ +����	��
� )��@
���
��� L/]RYRXs rsQ]PQeW\WURQ pWPPRXXRWa {QvW]Q@
YW]oM L�
 �
��5�	���
 �
��
�
� 
������� � ������
	@
	
� ������ �
	
���)�� 	� �������
MN

� ����
�� ���
���	
��� 	� .( /r& .
������
�
��
�	
� 	
��	����
�	
� 
����	�� � ���������@
	�� "������������ ����
		
�
 ���������I 
��
���
�����	�	�� � ��
�
� �	)
������N

Àíàëèç ìåæäóíàðîäíîãî îïûòà ïî ñîçäàíèþ èíôîðìàöèîííî-àíàëèòè÷åñêèõ áàç ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 245

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û

���) 3) b������
P��
�����P�qP��P��O
�P753*3#.P4.)5()$"]"13)PQ\R



� ������ 	� �
	
���)�� /rI � �
�
�
� 
����	
��		�� 
������ L��������� �
��
�	� �
���
 ������@
�����
��		�� �
���
�������I 
������5�� 
��
�
M&

(���� �
�"
�� � �	)
�����
		
�
 
�������@
	�� �
���
������I � ���
�I �	��
���	� rs& O^]& �
�dr& .����	 �����	�� 
��
	 � ��
�
	
 ����	
�

�
	��	��&

' CE?G �
�
 ������������
� '����
�����	�� 
�@
��	��
��	 .
��� 
������	�� |f/dp � ����
	���@
	
�
 �	����
�� ��
�
�������" ���	����
� � �
	��
@
��& :������	�� �
�
���
 ����
� !���
	��
�	
� ��@
�
���
��� ��
�
�������" ���	����
� '(9 � �
 ���
��	� �������� 
)������	
� -��
���
���� �
	��
��
������	���" ��������
� � 2��
�� � *	����& (	 ��
@
���
��� �
��� EH � ����
	��
�	�" .( ��� 5��
�
�

������� ��
�� �������I ������� �	����
����I )��@
��	��I ���
	
��
�
�������� ���������I ���
�	��
��������� � �
��
	�	�� ��
�� �CH�&

$	��������	�� �����
� ��
�
���� �������	 	�
����� 
������	�� � ������� �/RWSWbReQS ]UmU]UaeU
PQYU]RQSX N �
�������� ���
��� �
��� ��
���� �
�	��
����
� �������I ��
��
����� ����	��
I �
��
���
@
������ 	�������
		
@�
���
�
� ������
� ���
����
��� �����& 0���������		
� �
������	��@������)���@
�
� )
����
�� ������������ ���
���I �	�������	


������� �
��� 	
�	
�
 �
�� � �����	� L���& ?M&

(���� �	)
������ 
 �
����� �
������ ���
�
��= ��
��� ��
�
��� � �(����	�� I �
�
�
� �
@
������ ����������	
� �����
 	� ����	��
 � ������@
	�� 
����	��� .( L���& JM& �� ����	��� ������	
�


����	�� �������	� ������� "������������I �
�
���
�
������ ������� �(����	�� ��
�
��� I �l�� .( I
�,����
��� I �$	���
���� �
 �����	�	�� I �,��@
����� ��
�� � ��& ������� �������" ��
� � �	)
�@
����� 
 �����
��� ���	�����I ������
��		
� � )
���
����
�I �����
����" � ����������
� ����� �����
��I

�������� 
�
��		
���� 
)
����	�� �����
�� .( 	�
����� |f/dpB

l���� �������	� �
��
�	�� �	���
���� �
 ��@
�
���
��	�� ��
�
���I 
�
��� 
����	�� �
 ���
�� �
��������
�&

l���� 
����
�I ���������	�� �����
�����
�
��		
� ���
��
�� ����������	�� �	)
������ ���@
	
����� ���
	
���	
��� ����"
�� 
� 
�	
�
 ������ �
��
�
�
 �����	��
��		
�
 
�����
 ���
�����	��
L��
��	��M&

$�
��		�� ����
	��
�	�� ���� ��		�" .(
������������ �����
��I � �
�
��" ����������	� ��@
	�����	�� �	)
������ 
 .(I 	�
�"
����� ��� ����@
��= ��� ������
I �������	� �����)����I ����
��
���
���	
��� � �&�&

0�
����		�� ������
��	�� �
 �	����
 ����
	�@
�
�	
�
 
���� �
���	�� �	)
�����
		
@�	�����@
�����" ��� ��		�" .( �
��
���� 
��������� �
�"
@
�� � 	�������	�� � �" ������
���&

��������	
� �
�
�������		
� ������	
� 
����@
��	�� ���
�	�� ��	�� ���������� ������� ������	@
��
�
 �����	�	�� !�	��������� �����

"��	�	��
#
������
� ��������� L�3+: ��h8.!0 !�	@
������ #
����M ���	����� �����	
� 
������ � �
��
@
�
��� 3
�
�������		
� )�����
��� #
������
� ��@
�������I 
�
�������� �	�������	
� �������	
���
�
 ������
��� � �	����	�� 	
��" 
���" )�����
@
���	�" ������ � )�����
���	�" ������ �B�& .)���

����	
� �������	
��� 
������	�� ����
�������� ��@
���	
� �
��
�	
��� ������
���I ���������� � ���@
��	�	�� .( -.&

' 	���
���� ����� �3+: ��h8.!0 !�	����@
�� #
���� ��
�
����	
 ���
���
�� ���
�������
��	@
	
� ������
 ��
�� � 
����
��� �	)
������ 
 ����@
��" 	� 
��������� ���	����	�� 
������ L(.(M& ,
�@

246 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

À. Â. Êîçëîâè÷, Â. Í. Êîòèêîâ, Ë. Â. Êîðñóí, Ñ. À. Êàëèíè÷åâ

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û

���) 4) qL��������P?���������P�?�����>P�qP��P��O
�P753*3#.P4.)5()$"]"13)PQ\R



��������� ����� ��
���� L���& EM �
��
�	� ����
���	�����
��		�� ����� 	� ����	��� 
)������	
�

����� 
���	������ �CC�&

!���
 ���I �
�����
���� ������	
�
 �
�� ���@
���� .( 	� ������ 
����������� �
��
�	
� �	)
�@
������ 
� �" )����
@"��������" ��
�����" � ����
@
�
�������" "�������������"& l���� 
����
�I �
���@

	�� �	)
�����
		
@�	���������
� ���� �
 .(I �

�	
� ��
�
	�I 
�
��
���	
 	�
�"
���
���� �
���@
5�	���
��	�� 
���	������ ���
� � 
������ �
���	��
.(I 
�������	�� �" ����I ���	��
����
��	�� � 	
�@
�����	
� ����
�
� ����I �I � ��
�
� ��
�
	� � �
@
��5�	�� �))�����	
��� ���
�� �3+: ��h8.!0 
!�	������ #
���� �CG�&

Àíàëèç ìåæäóíàðîäíîãî îïûòà ïî ñîçäàíèþ èíôîðìàöèîííî-àíàëèòè÷åñêèõ áàç ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 247

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û

���) 5) b������
P
���
�G������P���������>P��
�����P�qP��P��O
�Pis72KPQDR

���) 6) qL��������P?���������P�?�����>P�qP��P��O
�Pis72KPQDR



�� 
�	
��	�� ��
����		
�
 �	����� 
�������	�

�	
�	�� �	)
�����
		�� ��
��I �
�
��� �����
@

����	
 �������� ��� ������
��� �	)
�����
		
@
�	���������
� ���� .(=

� 	����	
��	�� .( L	
��� .(I 	
��� �����MN
� ���
��� .( L�&�& �
��
�	
��� ��
���������

���������I ���
���
��		�� ��� ���������� �����@
�
��" �����MN

� ����� �
��
�
������	�" �
�
��	�
� L��
 ��@
������ �
�������
� 
������ ��� ����������I 	����@
	
��	�� ��
���
������I ����
�� ��
���
������M& '
��
���I �
��� ��
���
������� �������� �3+:
��h8.!0 !�	������ #
����I 	�
�"
���
 �	����
� ���
 ��		��I ��� ��
������	
 L���
���
���I ��	��M
� �"��
 ��
���
�����N

� 	��	���	�� � ������
��		�� "�������������.(N

� ���� ����������N
� ��
� �
�	
���N
� ����
��N
� ��		�� �
 �������	
��� .( ��� 
���	
���

��
�� �
�	
���N
� �	���
���� L	������ 	
������	�" �
�
��	@

�
�I �
 �
�
��� ������
��	
 .(I �������� 
��������@
	�� 
��
����MN

� ������ ����
�
�������" "������������I 
�@
����	�� ��
� � ������	��� )
��
����N

� ����� �������� ������	
�i��
���	
� 
���
���N
� 
���� �
 ����������i��������������N
� ��
������ ������	�� L�
��	� �������� � �
�

����� ���
������ ������	�� �
 ���� �
���������
�����
������
�
 .(I 	��������
 
� �
�
I �
�
� ��
���
������ 
�����	� 	� �������� ��� 	��M&

248 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

À. Â. Êîçëîâè÷, Â. Í. Êîòèêîâ, Ë. Â. Êîðñóí, Ñ. À. Êàëèíè÷åâ

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û

���) 7) b������
P?���G�>P�����N����MP�
�������MP�
�����
��MP����NI��PbW�tPuvwc���xP���N�����P`�����PQEER



#��
������ ��
����		
� ���
�� �
��
���� 
��@
	��� �
�����
���� ����
	��
�	�� �
�"
�� � �
�@
��	�� ��� ��		�" .( � ���� ���
���
��	� ��� �
�@
��	�� �	)
�����
		
@�	���������
� ���� .(& #��@
���
��� � �	����	�� ���
� ���� �
�
� ��
�
����
����
�
���5�	���
��	�� 
���	������ ���
� � 
������
�
���	�� � �������������� ��		�" 
 .( � �
��5�@
	�� �))�����	
��� ���
�� �3+: ��h8.!0 
!�	������ #
����&

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ

1. Ôåäåðàëüíûé çàêîí Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îò 12 àïðåëÿ

2010 ã. ¹ 61-ÔÇ «Îá îáðàùåíèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ». Avai-

lable from: https://goo.gl/6Rdb43.

2. ÃÎÑÒ Ð 8.694–2010. Ãîñóäàðñòâåííàÿ ñèñòåìà îáåñïå÷åíèÿ

åäèíñòâà èçìåðåíèé. Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû ìàòåðèàëîâ (âå-

ùåñòâ). Îáùèå ñòàòèñòè÷åñêèå ïðèíöèïû îïðåäåëåíèÿ ìåòðî-

ëîãè÷åñêèõ õàðàêòåðèñòèê. Ì.: Ñòàíäàðòèíôîðì; 2012.

3. Ãîñóäàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. XIII èçä.

Ò. 1. Ì.; 2015. Available from: http://193.232.7.120/feml/clini-

cal_ref/pharmacopoeia_1/HTML/�55/z.

4. The National Institute for Biological Standards and Control. Biolo-

gical reference materials. Available from: https://goo.gl/AYTHzY.

5. British Pharmacopoeia. Reference Standards Catalogue. Available

from: https://www.pharmacopoeia.com/Catalogue/Products.

6. United States Pharmacopoeia. Search and Buy Reference Stan-

dards. Available from: https://goo.gl/UMNBVt.

7. World Health Organization. International Chemical Reference Sub-

stances. Available from: https://goo.gl/8tfBJS.

8. Êàéòåëü Ñ. Åâðîïåéñêàÿ ôàðìàêîïåÿ: ãàðìîíèçàöèÿ ôàðìàöåâ-

òè÷åñêèõ ñòàíäàðòîâ â Åâðîïå. Âåäîìîñòè Íàó÷íîãî öåíòðà ýêñ-

ïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ 2016; (2): 8–14.

9. European Directorate for the Quality of Medicines. Reference Subs-

tances. Available from: https://goo.gl/VLo2zh.

10. Áîðèñåâè÷ ÈÂ, Ïåòóõîâ ÂÃ, Âîëêîâà ÐÀ, Óñòèííèêîâà ÎÁ, Ôà-

äåéêèíà ÎÂ, Ìàëêîâà ÂÈ. Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû êàê ñðåäñòâî

ìåòðîëîãè÷åñêîãî îáåñïå÷åíèÿ àíàëèòè÷åñêèx ìåòîäîâ êîíò-

ðîëÿ ìåäèöèíñêèõ èììóíîáèîëîãè÷åñêèx ïðåïàðàòîâ (ÌÈÁÏ).

Áèîïðåïàðàòû 2010; (4): 8–10.

11. Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå «Íàó÷-

íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ» Ìè-

íèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Ýêñïåð-

òèçà. Îáåñïå÷åíèå ñòàíäàðòíûìè îáðàçöàìè è ïàòîãåííûìè

øòàììàìè. Available from: http://www.regmed.ru.

12. Ñîâåðøåíñòâîâàíèå ñèñòåìû ðàçðàáîòêè è ïðèìåíåíèÿ ñòàí-

äàðòíûõ îáðàçöîâ, ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ îöåíêè êà÷åñòâà, ýô-

ôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Îò÷åò î

ÍÈÐ (ïðîìåæóòî÷íûé). ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè;

ðóê.: Ñàêàíÿí ÅÈ, Êëèìîâ ÂÈ, Âîëêîâà ÐÀ; èñïîëí.: ßøêèð ÂÀ,

Ôàäåéêèíà ÎÂ. Ì.; 2016. 276 ñ. ¹ ÃÐ 115111740007. Äåï. â

ÖÈÒÈÑ 26.01.2017, ¹ ÈÊÐÁÑ ÀÀÀÀ-Á17-217012670024-0.

ÎÁ ÀÂÒÎÐÀÕ

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ»
Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, 127051, Ìîñêâà, Ïåòðîâñêèé áóëüâàð, ä. 8, ñòð. 2.
Êîçëîâè÷ Àëåêñåé Âèêòîðîâè÷. Çàìåñòèòåëü íà÷àëüíèêà îòäåëà ñèñòåìíîãî àíàëèçà è ñîïðîâîæäåíèÿ èíôîðìàöèîííûõ ñèñòåì
Óïðàâëåíèÿ èíôîðìàòèçàöèè.
Êîòèêîâ Âëàäèìèð Íèêîëàåâè÷. Àíàëèòèê îòäåëà ñèñòåìíîãî àíàëèçà è ñîïðîâîæäåíèÿ èíôîðìàöèîííûõ ñèñòåì
Óïðàâëåíèÿ èíôîðìàòèçàöèè.
Êîðñóí Ëèëèÿ Âëàäèìèðîâíà. Íà÷àëüíèê îòäåëà ðåäàêöèîííî-èçäàòåëüñêîé äåÿòåëüíîñòè è çàùèòû èíòåëëåêòóàëüíîé ñîáñòâåííîñòè
Öåíòðà ïëàíèðîâàíèÿ è êîîðäèíàöèè ÍÈÐ, êàíä. áèîë. íàóê.
Êàëèíè÷åâ Ñåðãåé Àíàòîëüåâè÷. Ñòàðøèé íàó÷íûé ñîòðóäíèê îòäåëà ðåäàêöèîííî-èçäàòåëüñêîé äåÿòåëüíîñòè è çàùèòû
èíòåëëåêòóàëüíîé ñîáñòâåííîñòè Öåíòðà ïëàíèðîâàíèÿ è êîîðäèíàöèè ÍÈÐ, êàíä. ôàðì. íàóê.

ÀÄÐÅÑ ÄËß ÏÅÐÅÏÈÑÊÈ

Êîçëîâè÷ Àëåêñåé Âèêòîðîâè÷; Kozlovitch@expmed.ru

VOVMzQNQXP2XNOI?SOVINPOVMX?T9?SN?OR?
NOXRS?VINOxXS?2?S?OR?XQIVOCVSCQXCVIVKVQ?Q

V�XU�X�3~;3G<A>YXU�XO�X�3@<{3GYXM�XU�X�38=45YXQ�XV�X�H;<5<A>7G

nUVU]QS�dYQYU�/^VbUYQ]o�faXYRY^YRWa
�deRUaYRmRe�pUaY]U�mW]�O[\U]Y�OTQS^QYRWa�Wm�qUVReRaQS�r]WV^eYX 

Wm�YsU�qRaRXY]o�Wm�tUQSYs�Wm�YsU�u^XXRQa�nUVU]QYRWaI
rUY]WTXyo�vW^SUTQ]V�JI�vSV&�GI�qWXeW_�CG?HACI�u^XXRQa�nUVU]QYRWa

V:=@8HA@- �sU Q]YReSU QaQSoXUX RaYU]aQYRWaQS U[\U]RUaeU Ra e]UQYRab QaQSoYReQS VQYQvQXUX _RYs RamW]PQYRWa Wa ]UmU]UaeU XYQaVQ]VX& �sU
Q^YsW]X U[QPRaUV QaV eWP\Q]UV \^vSReSo QTQRSQvSU VQYQvQXUXI R&U& ]UmU]UaeU XYQaVQ]VX eQYQSWb^UX \WXYUV Wa YsU WmmReRQS _UvXRYUX Wm YsU
O^]W\UQa kR]UeYW]QYU mW] YsU �^QSRYo Wm qUVReRaUX QaV tUQSYseQ]UI YsU �aRYUV dYQYUX rsQ]PQeW\WURQI YsU /]RYRXs rsQ]PQeW\WURQI YsU
|QYRWaQS faXYRY^YU mW] /RWSWbReQS dYQaVQ]VX QaV pWaY]WS& �sU Q]YReSU X^PPQ]RXUX mUQY^]UX Wm UQes Wm YsU VQYQvQXUX QaV eWP\Q]UX YsU
a^PvU] Wm ]UmU]UaeU XYQaVQ]V esQ]QeYU]RXYReX YsQY Q]U ]UmSUeYUV Ra YsU VQYQvQXUX& /QXUV Wa YsU ]UX^SYX Wm YsU QaQSoXRX YsU Q^YsW]X QXXUXXUV
YsU U[RXYRab RaYU]aQYRWaQS Q\\]WQesUX YW YsU e]UQYRWa Wm ]UmU]UaeU XYQaVQ]VX VQYQvQXUX QaV VUYU]PRaUV YsU PQRa RamW]PQYRWa ^aRYX YW vU
YQyUa RaYW QeeW^aY _sRSU e]UQYRab Q ]UmU]UaeU XYQaVQ]VX VQYQvQXU& �sU VUTUSW\PUaY Wm X^es Q VQYQvQXU _RSS sUS\ RP\]WTU QaV eWW]VRaQYU
YsU eWSSUeYRWa QaV XoXYUPQYR~QYRWa Wm VQYQ Wa ]UmU]UaeU XYQaVQ]VX QaV \]WPWYU YsU UmmUeYRTUaUXX Wm YsU nUVU]QS dYQYU /^VbUYQ]o faXYRY^@
YRWa �deRUaYRmRe pUaY]U mW] O[\U]Y OTQS^QYRWa Wm qUVReRaQS r]WV^eYX Wm YsU qRaRXY]o Wm tUQSYs Wm YsU u^XXRQa nUVU]QYRWa&

�7E �386== ]UmU]UaeU XYQaVQ]VXN VQYQvQXUN RamW]PQYRWa YUesaWSWbRUXN RaYU]aQYRWaQS U[\U]RUaeUN \sQ]PQeW\WURQ&

238 A<@H@<35- zW~SWTRes 7jI zWYRyWT j|I zW]X^a {jI zQSRaResUT d7& 7aQSoXRX Wm RaYU]aQYRWaQS U[\U]RUaeU Ra e]UQYRab ]UmU]UaeU XYQa@
VQ]VX VQYQvQXUX& �sU /^SSUYRa Wm YsU deRUaYRmRe pUaY]U mW] O[\U]Y OTQS^QYRWa Wm qUVReRaQS r]WV^eYX GHC?N ?LFM= GFG�GAH&

Àíàëèç ìåæäóíàðîäíîãî îïûòà ïî ñîçäàíèþ èíôîðìàöèîííî-àíàëèòè÷åñêèõ áàç ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 249

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



REFERENCES

1. Federal Law of the Russian Federation of 12.04.2010, No. 61-FZ

«On Circulation of Medicines». Available from: https://goo.gl/

6Rdb43 (in Russian).

2. State Standard R 8.694-2010. State system for ensuring the uni-

formity of measurements. Standard samples of materials (subs-

tances). General statistical principles for determining metrological

characteristics. Moscow: Standartinform; 2012 (in Russian).

3. State Pharmacopoeia of the Russian Federation. XIII ed. V. 1. Mos-

cow; 2015. Available from: http://193.232.7.120/feml/clinical_ref/

pharmacopoeia_1/HTML/#55/z (in Russian).

4. The National Institute for Biological Standards and Control. Biolo-

gical reference materials. Available from: https://goo.gl/AYTHzY.

5. British Pharmacopoeia. Reference Standards Catalogue. Available

from: https://www.pharmacopoeia.com/Catalogue/Products.

6. United States Pharmacopoeia. Search and Buy Reference Stan-

dards. Available from: https://goo.gl/UMNBVt.

7. World Health Organization. International Chemical Reference Sub-

stances. Available from: https://goo.gl/8tfBJS.

8. Keitel S. The European Pharmacopoeia: bringing pharmaceutical
standard harmonization to Europe. The Bulletin of the Scientific
Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products 2016; (2): 8–14
(in Russian).

9. European Directorate for the Quality of Medicines. Reference Subs-
tances. Available from: https://goo.gl/VLo2zh.

10. Borisevich IV, Petukhov VG, Volkova RA, Ustinnikova OB, Fadeiki-
na OV, Malkova VI. Standard samples as a tool to provide metrology of
analytical methods of immunobiological medicines (IM) monitoring.
BIOpreparations. Prevention, Diagnosis, Treatment 2010; (4): 8–10
(in Russian).

11. Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Eva-
luation of Medicinal Products» of the Ministry of Health of the Russi-
an Federation. Expertise. Provision with standard samples and pat-
hogenic strains. Available from: http://www.regmed.ru (in Russian).

12. Improvement of the system of development and application of stan-
dard samples intended for assessing the quality, efficacy and safety
of medicinal products. Research report (intermediate). FSBI
«SCEEMP» of the Ministry of Health of Russia; advisors: Sakanyan EI,
Klimov VI, Volkova RA; prepared by: Yashkir VA, Fadeikina OV. Mos-
cow; 2016. 276 p. No. SR 115111740007. Deposited in CITIS on
26.01.2017, No. IKRBS AAAA-B17-217012670024-0 (in Russian).

AUTHORS

Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products» of the Ministry of Health
of the Russian Federation, Petrovsky boulevard 8, bld. 2, Moscow 127051, Russian Federation.
Kozlovich AV. Deputy head of the Department for Systems Analysis and Information Systems Support of the Informatization Division.
Kotikov VN. Analyst of the Department for Systems Analysis and Information Systems Support of the Informatization Division.
Korsun LV. Head of the Department for Editorial and Publishing Activities, and Intellectual Property Protection of the Centre for Planning
and Coordination of Scientific Activities. Candidate of Biological Sciences.
Kalinichev SA. Senior research associate of the Department for Editorial and Publishing Activities, and Intellectual Property Protection
of the Centre for Planning and Coordination of Scientific Activities. Candidate of Pharmaceutical Sciences.

CONTACT E-MAIL

Kozlovich Aleksey Viktorovich; Kozlovitch@expmed.ru

250 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

À. Â. Êîçëîâè÷, Â. Í. Êîòèêîâ, Ë. Â. Êîðñóí, Ñ. À. Êàëèíè÷åâ

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



g�,(--2,l$'�*'l(#('I�GHC? 6$�# .02h$*-��(.l�
:1,�DCA&H?=DCA&BB CF&HF&HG �����������������"����I�)�����
�	
���

Àëãîðèòì äåéñòâèé ïðè îïðåäåëåíèè ñòåðèëüíîñòè
àíòèáèîòèêîâ-êàðáàïåíåìîâ

"�X��X)]	����
YX"�X%�X*���
�YX"�X%�Xc��]���
YX��X^�X���
�`�YX��X$�X"������


��������	
���
�
�������		
��������	
��
������	��
���
�	�����	����������������������������	��
�
������	�	�� 

!�	���������������

"��	�	���#
������
�����������I
#
������������������I�CG?HACI�!
����I�0���
�������
�����I��&�JI����&�G

�
�
 > ?��
�?��� C@BCaB@CEF �B ����>
� � ?�G�
� @EBCAB@CEF �B

���`��- #�����
��	 ���
���� �������� �
 
��	�� �))�����	
��� � �
��
���	
��� ��
����	�� ������	�� �
 �
��������
�.������	
��� � ����� 
��	�� �	���� �	������
�	
�
 �������� 
����
�	�" �
������� �	����
���
�I 
������"�� 	� ���@
���		�" )������" � ��
����� �	�����& :���	
���	
I ��
 �����
���		�� �
���
� �������� �
��
���� �
�
����� 
��
���
��
����	�� �	�����I ����������� �
��
�	
��� �
�
��	�� �
�	

���������	�" ���
�����
� ��� ��������
� �	����
��@
�
�I 
��������" ���
�
� ��
�
������
� �����	
���� � ��
�
�	
���� �
����
������ 	� ������		�" )������"& (�
�	
@
��	� 	�
�"
���
��� ��
����	�� �
����	
�
 ���������	����	
�
 �
��
�� 
��
��� �	����� � ���
���
��	��� ������	�"
����@����

���	���
�I �
��
������
 
��������� �
���	���� 	���
����" ��
�
�
� 	������������ 
����
�	�" �
�������
�	����
���
�I ��� ��� 	� ���
� �� 
����		�" ����
� �
��
�	
 �
�
��	�� 
�
�����
������	�" ���
�����
� � �������
���

� ����
�� �	����
����I ��
 �
��
���� ��	������
���� ���������	�� �������& 0
��
�	
 
�
�	
��	� ��� ����� 
�����@
��	�� �
�	
�� 
�����	�� ������		�" )�����
� 
� 
����
�	�" �
������� �	����
���� 	� ������� ���
��	���& 8������@
��	����	
 �
�
���	� 
��
��� ��
����	�� ������	�� ��� ��������
� ���
��	���I �
��
������ �
�
���� �
��
���	�� ��@
�
������ �
 ������	�� 	� �������	
���&

)	`����� �	��
- ���
��	��N �������	
���N ������		�� )���������N 
����	�	�� �	������
�	
�
 ��������N ���
����
��������&

a�_	����
.������� �b��
���- ,
��5
�� .$I 0�
��� .*I -��
	
�� .*I #
��	�� 3%I .���	
�� 2�& *��
���� ��������
��� 
�������	�� �������	
��� �	����
���
�@�������	��
�& '��
�
��� ��
�	
�
 ��	��� ���������� ������� ������	��
@
�
 �����	�	�� GHC?N ?LBM= GAC�GAA&

$�����	�� 	� �������	
��� �������� 
��������@
	�� �
��������� ��� 
��	�� �������� ���������		�"
��������
�I ��� �
�
��" ������������� ����
��	��

��
������ ����" ����

���	���
� � �
	��	
� ��
@
�
���& !
	
���)��I �
��
�	
 
���������� ��
��@
��	�� ������	�� 	� �������	
���I �������	� �
 ���"
���
��" )�����
���" L������
��� .6* �C�I 2��
@
������� )�����
��� �G�M � 	���
	���	�" )�����
@
���"I � �
� ����� � � 3
�
�������		
� )�����
���
#
������
� ��������� �fff ����	�� L3� �fffM �
(�. C&G&F&HHHB&CA �.������	
��� & .��
��
�� ����@
������� ���" �
	
���)�� ���	���	� � �������� �
���� 
����	�� ��
" 
������	���" ���
�
� � ���
��
����
�
 �
���� � ���
�� ������		
� )���������I

��
� ��
� ��� �	�����I �
��
�
��
 
�����
� ���
��
����	�� ������	��I ��������	�� �����I ��
���@
�
 �" �
��
��" ��
����I 
��
��� �	�
����� �
���
�I
��
�
�� 
����	�	�� �	������
�	
�
 �������� ��@
�������		�" �������I �	����������� ���
�����
�&
l�� 	� ��	��I ������
������ ��� ��
����	�� ����@
��	�� 	� �������	
��� ������������ � ���
� ��
@
����I �
�
��� ����
�� �
��� ������	
� ������
���I
��� ��
 ����
��
���	
 � 
���" ������" 	� �������@
	
���& .
���5�	���
���� ���
���� 
�������	��
�������	
��� ��� ����	�����	
 	
��" ��������
�I
�
�
�����" 	� 
�	
�� ����
�	�" ��"	
�
���I �����@
���������� �
�"
�� � �
��
�
��� ��������
� � ��@
����	�� � 
���
� 
�
��		
���� 
�����	�" ��
�� ��@
�������		�" ������� �BI F�&

(�	��� �� ����" ��
����	�" ���������		�"
������� ��� 
�������	�� �������	
��� ��������
���������I 
��������� ���
 ������		�� ��
���
@

����
�	�� ���������I � ����	
��� �	����
����&
1�� ����	������	�" ���������		�" )
�� �	����
@
���
�I ��� ������
I ������	�� 	� �������	
��� ��
@
�
��� ���
�
� ������		
� )��������� � ���
���
@
��	��� ��������	�" ������		�" )�����
�I �
��
@
�����" ��	������
���� �
����� 
����
�	�"
�
������� �	����
���
� �
��� ��
����	�� ������@
	�& #�	�� ���
���� �����
���	 �
��
� �
	��
��
�	���� 
����
�	
�
 �	������
�	
�
 �������� �	��@
��
���
� ��� 
�������	�� �������	
��� ���
�
�
������		
� )���������& 0
�
��	� ���
������I
�
������������ 
��
������ ����	�� 
����
�	�" �
@
������� �	����
���
� 	� 
��	�
 �������� 
�������	@
	�" ��������
� �	����
���
� �
 �
�������� �.��@
����	
��� ��� �
���	���� 	���
����" ��
�
�
�

����	�	�� �	������
�	
�
 ��������= �������	��I
�����)������� 	����������
��I 
������	�� 
�����
��
���	
� ����
��� �A�& ,�� �
����� �	
�
���	��

��� ���
�� ���
���
��� �	����
���
� �3+:
��h8.!0 !�	������ #
���� ��� ��
����	�� ��@
����	�� 	� �������	
���I ������ �
	��
�� �
�	
��

�����	�� ������		�" )�����
� �������� �
����
�@
	
 ��
�
���
� � ����
�� �	�������	
�
 ���"
�� ����@
�����	�" ���
��
� � ��
�
������ ����������
�@
����
��
�
�
�&

'�	
` �
����u�� �
_��� �������� ������
��� ��@
�
����� �������� ��� 
�������	�� �������	
���
��������
� �	����
���
� ��� 
���	
���	�� 	�
�"
@
����" �
������� �����	
�
 ��������I ��
�
�����
@
�
 ����� ������	
I �	�������
�� L��� 	�
�"
���
@
���MI 
����� ��
���	
� ����
���I ��
 �
��
���
 ��
��������� �
��������� 
����
�	�" �
������� �	��@

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 251

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È



��
����I 
������"�� 	� ������		�" )������" �
���
��
����	�� )���������I 	� �
��
�	�� ����

���@
	����@�
	����	�	��&

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ

' �������� 
������ ������
��	�� ��� �����	
�	�����
		�� �������� ���
��	���& !��
��	��
�������� â-������	�� �	����
���
�I 
�	
����� �
��
��� ����
��	��
� � 
������� 5��
��� ������
�
��������I ���
�
������	 � 
�	
5�	�� �	
��" ����@
�
�
������	�"I ����
���������	�" � �	���
�	�"
����

���	���
�& 0�� 
�������	�� �������	
���
���
��	��� ������	� ��
�
�	
��� ��		
�
 �	����
@
���� �
����
������ 	� ������		�" )������"I ��
 	�
�
��
���� �������� �
��
�	
� ����
������ ���	�@
��
�
�	�" ����

���	���
� � ���������		�" ���@
������" �A�&

$�����	�� ��
�
���� ���
�
� ������		
�
)��������� 	� ����
�� �.�������� 8���	
�� )��@
�� �!U]ey I � 
���	
���		��� ��������	���
)�����
�����	���� �.�������� I 
�	���		��� ���@
�����	��� ������		��� )�������� �1����
� �
	���
� �
������I �
�
��� ���
��	�
��	� ��
���
@
�������� ��� ������	�� 	� �������	
��� ��������
�
�	����
���
�& 0�������	�� ����� �
�
���� �� �
"�"
���� ��
���
����� )���� �tRqUVRQ L����
� ��
@
����
���
� ����
 � ��� ������	�� ���
�	�" �
�	���
�	�" ��������N ����
� �
��
@�����	
�
�
����
 � ��� ������	�� ����
�M& 1�		�� ����� �

��
����� �
�	
���� �

�������
�� ������I ���
��	@
�
��		�� ��� ������	�� 	� �������	
��� 3� �fff
L(�. C&G&F&HHHB&CAM& 1
�
�	�����	
 ���
���
��@
�� �	�������
� ��	������	��
I ��
���
�����
((( �0� �+$(,*# � �����	
���� CHD 21 	� )��@
�
	I � 	��������
��
� ����
��� L�qU]ey MI �
����
�
�
�
� �	��
����	 �
����
 	��������
���� ����
@
���I �������		
�
 � 3� �fff L(�. C&G&F&HHHG&CAM&
' �������� ��
���	
� ����
��� �����	��� �����
�
	����� "�
���� ��
�
	�����
�
 HIE � �������	
�
I
�� ?IHI � � �������� �����
������� �
�
 ���������
@
��		
� �������	
�&

0
��
�
��
 
�����
� � �	����
 ����� ��
�
����
� �
�	
� �

��������� � )�����
���	��� ����
��@
	���� �D�& 0
�	
�
 
�����	�� ������	� 
� 
����
�@
	�" �
������� �	����
���� 
��������� � �
�
���
����@����

���	���
�I ���
��	�
��		�" 3� �fff=
7)$3''-# #-0*3'3# *l.. DDBBI K'"#*53:3-( #]"5"61/1# 7�pp
CEFHFI 4#1-:"("/)# )15-63/"#) 7�pp EHG?I 2*)].+'"$"$�
$-# )-51-# 7�pp DABJI K)/:3:) )'03$)/# 7�pp CHGBCI

&#]1563''-# 05)#3'31/#3# 7�pp CDFHFI 7)$3''-# #-0*3'3#
*l.. DDBB& l���@����

���	���� �	
������ � ����@
����	�� ����� ������ �
 
�����	
��� � �
��������
	� �
��� CHH ,(2iCHH �� �����& ,
�������
 �	��@
��
����I �	
���
�
 � ��������	�� �����I ��������@
���� � �����������" �
 �����	
�
 �������
I � 	� �

����� ���������& (�	
�����		
 �������� �
	��
��@
	�� 
��� L�
�
������	�� �
	��
��M � ��5���@
�������		��� ����

���	������ � �	��
���	�"

��
���"&

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ È ÎÁÑÓÆÄÅÍÈÅ

�� ����
� ����� 
�������	�� �������	
��� ���@
������ ���
��	��� ���
 ��
����	
 � ���
���
��	�@
�� ��	������	��� LCHH 21 	� C �� �����MI ���
��	@
�
��		
� ��� 	������������ �@������	�" �	����
@
���
�& ,
�������
 �	����
����I ��
�
�����
�

����� ������		�� )������ ��� �	���	�� � ����
�
��������	
� ����
I �
������
 AHH ��I 
���� ��
���@
	
� ����
��� � BHH ��& #��
������ ���������	��
����������	� � ������� C L
��� CM& ������� �
���
����@����

���	���
� 
�	��
��	
 	� ����� �
���
	������	�� �
���
 ��� ����	
� ����
)�
��
K)/:3:) )'03$)/# 7�pp CHGBCI &#]1563''-# 05)#3'31/#3#
7�pp CDFHFI ��
 �
����
���� �
 ������
� ��������
���
��	���I �
�
��� ���
���
���� � ������	��
�
�������� �
���
 ��� ����	�� ����������	�" �	)��@
���& 0
�
��		�� ��		�� �
������I ��
 ��� �
�
��@
	�� �������	�" ���
�����
� �
 �
�������� �.������@
	
��� 	�
�"
���
 ��
�
���� ����	��5�� �������@
��	����	�� ������
��	�� �
 �
��
�
 
��
���
��
����	�� ������	��&

�� ����
���� ����� ���
 ��5�	
 
��	�5��� �
@
�������
 �	����
����I ��
�
�����
�
 ����� ���@
���		�� )�����I � ��� ���� LCAH ��M& 8�
 ��	�����	

�
��
�	
� �
�������
 �����
��
�
 ��������� ���
�
���� 	� ��������	�� ����� � �

��������� � (�.
C&G&F&HHHB&CA 3� �fff& 0
�
��		�� ���
������ �	��
@
���	� ���
������� ��� �	���	�� AHH �� ���
��	���I
��
 ������������
�� 
 	�
�"
���
��� �
���	��
����
��
�
�� 
����	�	�� �	������
�	
�
 �������� ���
@
��	���I 
�������
�� 	� ������		�" )������" ���

�����	�� �" BHH �� ��
���	
� ����
��� L����& GI

��� GM&

' �

��������� � ��	�� �
�
��		��� ��		���I
��
����	 
��� � 
������	��� 
����� ��
���	
�
����
��� �
 FAH �� � �
�����	�� ��	������	��� �

DHH 21 � C �� ��������	
� �����I ��� ��
� �
������@
�
 �	����
���� 	� ������	
 	� ����	��
�� L����& GI

252 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

Ñ. È. Êóëåøîâà, Ñ. À. Ïðîöàê, Ñ. À. Ëèñóíîâà, Ã. Þ. Ðîìàíþê, Å. Í. Ñåìåíîâà

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È

�����I� E

����cp#%#+X%$%c��%X)�$#��c,X*�c$�#+X�#!+�%$�,X!�!a�%$$+dXr�cp#���
*��X�*�� �c�$��X"#���cp$�"#�X!���*�$�!%

)
�������
��b��
���

)�	�����y
��X
����y
����X��u�y
���
X�

���_�
�]Y

��

�_���
b��������
k�������
�
X���_�
y
�]YX�	

*�����	y
	��
�
Y
� o�	
b��
��	
y
���X�����

#���y��
���X��������
������YX��b�	
�]����X�	�X������	�
b�	����X�����
���X���_�
��X��X���
�����[X��	������X
���_�����


#���	���	��
�X����
 "����y�
������
�X����


-��"(('�
�'8!"("�
%#""
llww

.(&�!�"�"'9
� &�&:����
VIRR
1jgmg

;��'�&9&�
�
���':"�&��
VIRR
jm/n

<!� �=(&�
�&��'�>�'��'�
VIRR
l0w�

.���"��
�(8"����
VIRR
1m/w1

,� ��:"(('�
8���"("���"�
VIRR
1lgmg

-��"(('�
�'8!"("�
%#""
llww

(����C AHH BHH CHH �# �# �# �# # # �#

0
�
��@
����	��
�
	��
��

	i� 	i� CHH # # # # # # #

�����G����S	i��	������	���I L#M�	������ �
��� ����@����

���	���
�I L�#M�
��
������ �
��� ����@����

���	���
�




��� BM& ' ��
� ��
��� � 
���	�" ���
���" 	������@
�
�� 	������ �
��� ���" ����@����

���	���
�I ��
@
�� 7)$3''-# #-0*3'3# *l.. DDBBI �
�� �
�
�
�
 	� ��
@
������ 	� 	� ��
����
���
� �����I 	� 	� �
��
@
�����	
�
� �����& (��
������ �
�
������	
�
 ��@
�
������ � 
�	
� �� ���
���
���" ����@�
���
� 	�
�
��
���
 ������� �������	�� 
 �
��
�	
��� ��
��@
��	�� ������	�� � ���
���
��	��� 
����		�" �
��@
����� ��
���	
� ����
��� � �	�������
�� ��� �
�
@
��	�� �������	�" ���
�����
� �
 �
�������� ������@
�� �.������	
��� &

:������� ������
��� ������
��	��I � "
��
�
�
��" ���� �	�������	�� �
�������� ��	������@
	��� 	� �
��
���� 
����	��� �	������������	
�
�������� ���
��	���I ��� ��
����	 ����� ��� ���@
������	�
� � ���
���
��	��� ������	�" 	�������@
�
���" �
���	�	��I ���
��	�
��		�" 3� �fffI � �"
�
���	����I ��
�� �
�
 �	������
������ �
��
�@
	
��� 
������	�� 
����� ��
���	
� ����
��� � �
@
�
�����" �������"& ' ����" ��
	
��� ���������	�"

���
��
� � �������� ����@����

���	���� ���
���
@
����� �
���
 7)$3''-# #-0*3'3# *l.. DDBB& 0
���
�
�
��	�� �
�
������	�" ���
�����
� � ��		��
����

���	���
� ���� ��
����	� ���
�� � �����	�@
	��� EHH �� ��
���	
� ����
���I � ��� 	���������@
��� ���
��	���I 
�������
�� 	� ������		�"
)������"I ���
���
������ �
���	���� ��	������@
	��� LCHH 21i��M � 	��������
���� ����
���I �
@
�
��� � �
�������� EH �� �	
������ � )�����
���@
��	�� � �
����������� � ������	
� � ����	��
FA ��	& '���� �������� ���
 �
�
���	
 �������@
��	����	
I 
������� �	
�
���	�� 
��� ���
�� ��@
�
���
��� �
 
����	�	�� �	������
�	
�
 ��������
��������
� �	����
���
� ��� ��
����	�� ������@
	�� �
 ����
��
�
�������� �
���������& 0
���

����	�� 	��������
���� ����
��� )���������� �
���
��� �	
���� ��������	�� �����& 0�
����		��

���� �
������I ��
 ��� ���
���
��	�� ��		
�
�
���	���� ��
�
�
� 
����	�	�� �	������
�	
�

�������� 	���������� �
�� ���" ���
���
���"

Àëãîðèòì äåéñòâèé ïðè îïðåäåëåíèè ñòåðèëüíîñòè àíòèáèîòèêîâ-êàðáàïåíåìîâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 253

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È

�����I� @

����cp#%#+X%$%c��%X)�$#��c,X*�c$�#+X�#!+�%$�,X!�!a�%$$+dXr�cp#���
*��X�*�� �c�$��X"#���cp$�"#�X!���*�$�!%

)
�������
��b��
���

)�	�����y
��X
����y
����X��u�y
���
X�

���_�
�]Y

��

�_���
b��������
k�������
�
X���_�
y
�]YX�	

*�����	y
	��
�
Y
� o�	
b��
��	
y
���X�����

#���y��
���X��������
������YX��b�	
�]����X�	�X������	�
b�	����X�����
���X���_�
��X��X���
�����[X��	������X
���_�����


#���	���	��
�X����
 "����y�
������
�X����


-��"(('�
�'8!"("�
%#""
llww

.(&�!�"�"'9
� &�&:����
VIRR
1jgmg

;��'�&9&���
���':"�&��
VIRR
jm/n

<!� �=(&�
�&��'�>�'��'�
VIRR
l0w�

.���"��
�(8"����
VIRR
1m/w1

,� ��:"(('�
8���"("���"�
VIRR
1lgmg

-��"(('�
�'8!"("�
%#""
llww

(����G CAH BHH CHH �# �# �# �# # # �#

0
�
��@
����	��
�
	��
��

	i� 	i� CHH # # # # # # #

(����B CAH FAH DHH �# # # # # # �#

0
�
��@
����	��
�
	��
��

	i� 	i� DHH # # # # # # #

�����G����= 	i��	� �����	���I L#M�	������ �
��� ����@����

���	���
�I L�#M�
��
������ �
��� ����@����

���	���
�

�����I� Y

����cp#%#+X%$%c��%X)�$#��c,X*�c$�#+X�#!+�%$�,X!�!a�%$$+dXr�cp#���
*��X�*�� �c�$��X"#���cp$�"#�X!���*�$�!%

)
�������
��b��
���

)�	�����y
��X
����y
����X��u�y
���
X�

���_�
�]Y

��

�_���
b��������
k�������
�
X���_�
y
�]YX�	

*�����		��
y
�
YX� o�	Xb�y
�
��	
���X���y
��o�_���X�

�����X���b���y
���X�����
	�y
�]`u��Xk����y
���YX�	o���

#���y��
���X��������
������YX��b�	
�]����X�	�X������	�
b�	����X�����
���X���_�
��X��X���
�����[X��	������X
���_�����


#���	���	��
�X����
 "����y�
������
�X����


-��"(('�
�'8!"("�
%#""
llww

.(&�!�"�"'9
� &�&:����
VIRR
1jgmg

;��'�&9&���
���':"�&��
VIRR
jm/n

<!� �=(&�
�&��'� �'��'�

VIRR
l0w�

.���"��
�(8"����
VIRR
1m/w1

,� ��:"(('�
8���"("���"�
VIRR
1lgmg

-��"(('�
�'8!"("�
%#""
llww

(����F CAH EHH CHHiEHiFA # # 	i� # 	i� 	i� #

0
�
��@
����	��
�
	��
��

	i� 	i� CHH # # 	i� # # # #

(����A BHH EHH CHHiEHiFA # # # # # # #

0
�
��@
����	��
�
	��
��

	i� 	i� CHH # # # # # # #

�����G����= 	i��	� �����	���I L#M�	������ �
��� ����@����

���	���
�I L�#M�
��
������ �
��� ����@����

���	���
�



����@����

���	���
�I ��� � ��
��� )���������
CAH �� �����	
�
 �������� ����� ����
� ������	
I
��� � � ��
��� )��������� BHH �� L����& BM& (�������@
	�� �������	
��� ��� ����" 
��
���" �
��
���� �
@
�
���� �������	�� ���
������ � ����	���
���� ����@
���
 ��������
� ���
��	��� �
 �
�������� �.��@
����	
��� &

l���� 
����
�I �����
��		�� ���
���� �����@
��� �
 
��	�� �))�����	
��� � �
��
���	
��� ��
@
����	�� ������	�� 	� �������	
��� �	������
�	�"
���������		�" ������� �������� � ���� �
����	��
���������	����	�� �
��
� 
��
��� ��
����	�� �	�@
����I ����������" �
��
�	
��� �
�
��	�� �
�	
@

���������	�" ���
�����
� ��� 
��	�� �������	
���
��������
� �	����
���
�I 
��������" ���
�
�
��
�
������
� �����	
���� � ��
�
�	
���� �
���@
�
������ 	� ������		�" )������"& 0
����	�� �
�@
"
� � 
��	�� �
�	
�� 
�����	�� ������		�"
)�����
� � ���
���
��	��� ������	�" ����@����
@

���	���
� ���� �
��
�	
��� 
��������� �
���	�@
��� 	���
����" ��
�
�
� 	������������ 
����
�@
	�" �
������� �	����
���
�I ��� ��� 	� ���
� ��

����		�" ����
� �
��
�	
 �
�
��	�� 
�
�����
��@
����	�" ���
�����
� � �������
��� 
� ����
�� �	��@
��
����I ��
 �
��
��� ��	������
���� ���������@

	�� �������& 1�� 	��
�
��" �	����
���
�I � �
�
@
��� 
�	
����� ���
��	��I 	�
�"
���
 ��
����	��
���
�
 ���� ���������	����	�" ������
��	��I ��
@
�� 
����
���� 
��
��� ��� ��
����	�� ������	��I
�
��
������ ����	���
���� �
�
��	�� �
��
���	�"
���
�����
�&

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ

1. United States Pharmacopaeia. 39th ed. USP 39-NF 34; 2016.

2. European Pharmacopoeia. 9th ed. Strasbourg; 2017.

3. Ñàõíî ÍÃ, Ãóíàð ÎÂ. Ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû íà îñíîâå êëåòî÷-
íûõ òåõíîëîãèé, ìèêðîîðãàíèçìû-êîíòàìèíàíòû è ìåòîäû îïðå-
äåëåíèÿ ñòåðèëüíîñòè. Áèîôàðìàöåâòè÷åñêèé æóðíàë 2016; 8(2):
19–28.

4. Ãóíàð ÎÂ, Ñàõíî ÍÃ, Ðîùèíà ÌÂ. Îñîáåííîñòè îïðåäåëåíèÿ ñòåðè-
ëüíîñòè ðàçëè÷íûõ ãðóïï òâåðäûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ
ïàðåíòåðàëüíîãî ïðèìåíåíèÿ. Õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèé æóð-
íàë 2016; 50(1): 42–6.

5. Êóëåøîâà ÑÈ, Ïðîöàê ÑÀ, Âèëêîâà ÑÈ, Ðîìàíþê ÃÞ, Ñåìåíîâà ÅÍ.
Îïðåäåëåíèå ñòåðèëüíîñòè ïðåïàðàòîâ àíòèáèîòèêîâ. Âàëèäàöèÿ
ìåòîäà. Âåäîìîñòè Íàó÷íîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäè-
öèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ 2012; (3): 8–10.

6. Îáùàÿ ôàðìàêîïåéíàÿ ñòàòüÿ 1.2.4.0003.15. Ñòåðèëüíîñòü. Ãîñó-
äàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. XIII èçä. Ì.;
2015 [Èíòåðíåò]. Available from: http://femb.ru/feml.

ÎÁ ÀÂÒÎÐÀÕ

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ»
Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, 127051, Ìîñêâà, Ïåòðîâñêèé áóëüâàð, ä. 8, ñòð. 2.
Êóëåøîâà Ñâåòëàíà Èâàíîâíà. Íà÷àëüíèê ëàáîðàòîðèè àíòèáèîòèêîâ Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,
êàíä. áèîë. íàóê.
Ïðîöàê Ñâåòëàíà Àëåêñàíäðîâíà. Ãëàâíûé ýêñïåðò ëàáîðàòîðèè àíòèáèîòèêîâ Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
Ëèñóíîâà Ñâåòëàíà Àíàòîëüåâíà. Ýêñïåðò 1-é êàòåãîðèè ëàáîðàòîðèè àíòèáèîòèêîâ Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
Ðîìàíþê Ãàëèíà Þðüåâíà. Ýêñïåðò 1-é êàòåãîðèè ëàáîðàòîðèè àíòèáèîòèêîâ Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
Ñåìåíîâà Åêàòåðèíà Íèêîëàåâíà. Ýêñïåðò 2-é êàòåãîðèè ëàáîðàòîðèè àíòèáèîòèêîâ Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà
ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

ÀÄÐÅÑ ÄËß ÏÅÐÅÏÈÑÊÈ

Êóëåøîâà Ñâåòëàíà Èâàíîâíà; Kuleshova@expmed.ru

9MVOXP2XVRINPOX2PSXRVSKV9?O?WXVOINKNPINRQXQI?SNMNIzXI?QINOx

Q�XN�X�4;7=>3GHYXQ�XV�X983@=H{YXQ�XV�XM<=453GHYXx�Xz4�XS3}H5E4{YX?�XO�XQ7}753GH

nUVU]QS�dYQYU�/^VbUYQ]o�faXYRY^YRWa
�deRUaYRmRe�pUaY]U�mW]�O[\U]Y�OTQS^QYRWa�Wm�qUVReRaQS�r]WV^eYX 

Wm�YsU�qRaRXY]o�Wm�tUQSYs�Wm�YsU�u^XXRQa�nUVU]QYRWaI
rUY]WTXyo�vW^SUTQ]V�JI�vSV&�GI�qWXeW_�CG?HACI�u^XXRQa�nUVU]QYRWa

V:=@8HA@- �sU Q]YReSU \]W\WXUX Q \SQa Wm QeYRWa mW] QXXUXXRab UmmUeYRTUaUXX QaV ]USRQvRSRYo Wm XYU]RSRYo YUXYRab Ra YU]PX Wm aU^Y]QSR~QYRWa Wm
QaYRPRe]WvRQS QeYRTRYo Wm ]UXRV^QS QPW^aYX Wm QaYRvRWYReX ]UPQRaRab Wa YsU PUPv]QaU mRSYU]X V^]Rab YsU QaQSoXRX& fY _QX VUPWaXY]QYUV YsQY
YsU \]W\WXUV \SQa Wm QeYRWa sUS\X YW XUSUeY Q\\]W\]RQYU YUXY eWaVRYRWaX YsQY ]^SU W^Y YsU \WXXRvRSRYo Wm WvYQRaRab mQSXU aUbQYRTU ]UX^SYX mW]
QaYRvRWYReX _RYs sRbs vRWSWbReQS QeYRTRYo YsQY Q]U eQ\QvSU Wm XYReyRab YW PUPv]QaU mRSYU]X& �sU Q]YReSU VUPWaXY]QYUX YsU aUUV mW] Q XYU\_RXU
U[\U]RPUaYQS XUSUeYRWa Wm YUXY eWaVRYRWaX ^XRab VRmmU]UaY YUXY PRe]WW]bQaRXPX Ra W]VU] YW VUYU]PRaU Q eWPvRaQYRWa Wm XUTU]QS PUYsWVX mW]
aU^Y]QSR~QYRWa Wm ]UXRV^QS QPW^aYX Wm QaYRvRWYReX _sRes sUS\X YW ]UV^eU eWXYXI bRTUa YsQY XQYRXmQeYW]o ]UX^SYX PQo vU WvYQRaUV QY Qao XYQbU
VU\UaVRab Wa YsU aQY^]U Wm Qa QaYRvRWYRe V]^b& �sU Q]YReSU U[\SReRYSo X^vXYQaYRQYUX QSS XYQbUX RaTWSTUV Ra VUYU]PRaQYRWa Wm YsU eWP\SUYU@
aUXX Wm PUPv]QaU mRSYU]X eSUQaRab m]WP ]UXRV^QS QPW^aYX Wm QaYRvRWYReX ^XRab YsU U[QP\SU Wm PU]W\UaUP& /QXUV Wa ]UX^SYX Wm U[\U]R@
PUaYX YUXY eWaVRYRWaX _U]U XUSUeYUV mW] PU]W\UaUP \]WV^eYX YsQY UaX^]UV ]USRQvSU ]UX^SYX Wm XYU]RSRYo YUXYRab&

�7E �386=- PU]W\UaUPN XYU]RSRYoN PUPv]QaU mRSY]QYRWaN aU^Y]QSR~QYRWa Wm QaYRPRe]WvRQS QeYRTRYoN \SQa Wm QeYRWa&

238 A<@H@<35- z^SUXsWTQ dfI r]WYXQy d7I {RX^aWTQ d7I uWPQao^y }w^I dUPUaWTQ O|& rSQa Wm QeYRWa mW] eQ]vQ\UaUP QaYRvRWYReX XYU@
]RSRYo YUXYRab& �sU /^SSUYRa Wm YsU deRUaYRmRe pUaY]U mW] O[\U]Y OTQS^QYRWa Wm qUVReRaQS r]WV^eYX GHC?N ?LBM= GAC�GAA&

254 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

Ñ. È. Êóëåøîâà, Ñ. À. Ïðîöàê, Ñ. À. Ëèñóíîâà, Ã. Þ. Ðîìàíþê, Å. Í. Ñåìåíîâà

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È



REFERENCES

1. United States Pharmacopaeia. 39th ed. USP 39-NF 34; 2016.
2. European Pharmacopoeia. 9th ed. Strasbourg; 2017.
3. Sakhno NG, Gunar OV. Biomedical cell products. Microbial contami-

nants and methods of sterility testing. Biopharmaceutical Journal
2016; 8(2): 19–28 (in Russian).

4. Gunar OV, Sakhno NG, Roschina MV. Specific features of determining
sterility of various groups of solid drug preparations for parenteral

administration. Pharmaceutical Chemistry Journal 2016; 50(1): 42–6
(in Russian).

5. Kuleshova SI, Protsak SA, Vilkova SI, Romanyuk GYu, Semenova EN.
Sterility testing of antibiotic preparations. Validation of the method.
The Bulletin of the Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal
Products 2012; (3): 8–10 (in Russian).

6. General monograph 1.2.4.0003.15. Sterility. State Pharmacopoeia of
the Russian Federation. 13th ed. Moscow; 2015 [Internet]. Available
from: http://femb.ru/feml (in Russian).

AUTHORS

Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products» of the Ministry of Health
of the Russian Federation, Petrovsky boulevard 8, bld. 2, Moscow 127051, Russian Federation.
Kuleshova SI. Head of the Laboratory of Antibiotics of the Testing Centre for Evaluation of Medicinal Products’ Quality.
Candidate of Biological Sciences.
Protsak SA. Chief expert of the Laboratory of Antibiotics of the Testing Centre for Evaluation of Medicinal Products’ Quality.
Lisunova SA. 1st professional category expert of the Laboratory of Antibiotics of the Testing Centre for Evaluation of Medicinal Products’ Quality.
Romanyuk GYu. 1st professional category expert of the Laboratory of Antibiotics of the Testing Centre for Evaluation of Medicinal Products’ Quality.
Semenova EN. 2nd professional category expert of the Laboratory of Antibiotics of the Testing Centre for Evaluation of Medicinal Products’ Quality.

CONTACT E-MAIL

Kuleshova Svetlana Ivanovna; Kuleshova@expmed.ru

Àëãîðèòì äåéñòâèé ïðè îïðåäåëåíèè ñòåðèëüíîñòè àíòèáèîòèêîâ-êàðáàïåíåìîâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 255

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È



g�,(--2,l$'�*'l(#('I�GHC? 6$�# .02h$*-��(.l�
:1,�DCA&H?=AFB&FGE&GB=AFB&FG&HDG=AFB&DBA&E CF&HF&HG �����������������"����I�)�����
�	
���

Ðàçðàáîòêà ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ òðèôòîðàöåòàòîâ
â ôàðìàöåâòè÷åñêîé ñóáñòàíöèè «Ãëàòèðàìåðà àöåòàò»

ìåòîäîì 19F ßÌÐ-ñïåêòðîñêîïèè

"�X��X!������YX��X��X)��	��YX$�X��X)]�
���
YX��X%�X,����YX��X%�X!���]	��

��������	
���
�
�������		
��������	
��
������	��
���
�	�����	��������������������� ������	��
�
������	�	�� 

!�	���������������

"��	�	���#
������
�����������I
#
������������������I�CG?HACI�!
����I�0���
�������
�����I��&�JI����&�G

�
�
 > ?��
�?��� CDBCHB@CEF �B ����>
� � ?�G�
� @HBEEB@CEF �B

���`��- #�����
��	� ���
���� �
��������		
�
 
�������	�� )�
��I �"
�����
 � �
���� 
����
�	�" ���)�
�������
� � )��@
������������" �
����	���" �3���������� ������ I ���
�
� CEn 4!#@������
��
���& 0
�
���	� ��������� ���������	��
L����� �������� ����
 ���
���	��� �
����
������	
����� � ����
 	��
���	�� ���	��� ����� ��
�
�	
� �	�
����MI ��@
	������
���� 
5���� �
��������		�" ������	�� �
�����	�� )�
��& �� 
�	
�� ����	�����	
�
 �	����� �
��
�	�" �
@
�
�����
����" )�
��
�������" �
���	�	�� 
���	
���	
I ��
 ��� 
�������	�� ���
���	
�
 �
�����	�� 
�����
� ���)�
@
�
��
�	
� ����
�� � ����������� ������� �����

����	
 ���
���
���� � �������� �	
���		��
 ���	����� ���)�
����	
�&
0
����	
I ��
 ������
��		�� ���
���� �
��
���� �
��������		
 
��������� ���)�
�������� ��� ���
���
��	�� �����
���	����	�" 
�����
� � �����
���� ����������� �������&

)	`����� �	��
- ����������� ������N ���
� CEn 4!#@������
��
���N �
��������		
� 
�������	��N �	
���		�� ���	����N
���)�
�
��
�	�� ����
��&

a�_	����
.������� �b��
���-!
����� .'I ,���
� '$I ,
����	� �2I 45��� '*I !���
�
� '*& #�����
��� ���
���� 
�@
������	�� ���)�
�������
� � )�������������
� �
����	��� �3���������� ������ ���
�
� CEn 4!#@������
��
���& '��
@
�
��� ��
�	
�
 ��	��� ���������� ������� ������	��
�
 �����	�	�� GHC?N ?LFM= GAD�GDH&

3���������� ������ L3*M 5��
�
 �����	����� �
������� ��������
����
 ������		
�
 �����
�� �C�I �
����� �
����	 ��� ����	�� ��
��" �
�
���
		�"I
�
���������	�" 	��
�
���
		�" ���
����	�� � �
@
���	��I �����		�" ������
����
� ���
	����� �G�&
(	 ������������ �
�
� ����� ������	�" �
�
����@
�
�I �
�������" � ��
�� �
����� 
������ ����	�I
���	�	�I ���
��	� � ��
����	
�
� ����
��& .�
�
�
��
 �
�
��	�� �������� � ���� �
�����������
|@����
����	������
� ���
��	�I ���	�	�I �@��	@
�����
������ � |@���)�
������� ����	� � �
����
�@
��� �	����� �����	�" ��
�� ��	����	
�
 ���� � 
�@
����
� ����	�I ��
����	
�
� ����
�� � ���)�
����@
����	
� ������ � 
�����
� ����	� � ����	��5��
��
)��������� �
�
��		
� �
����	��� �G�& .�	��@
���
��		�� ����� 
����
� 3* �
��� �
������� 	�@
�
�
�
� �
�������
 ��
���
�	�" ���)�
�
��
�	
�
����
�� Ll�:,M& .
�����	�� ���" �������� 	
���@
�
��	
 � �
	��
���
���� ��� ��
����	�� )�������@
������
� ����������&

' �����" �����	���
� � )�����
���	
� �	���@
�� ���
���� 
�������	�� ���)�
�����
� L� ���� )�
@
���
�M ��
�
��� ���
�
� �
��	��
���������
�

����
��	�� �B�I ���
���
� �����
�I �
�
��		�� �
@
��� �����	�� 3* � ���
�)��� ����
�
�� � ���
�����
��
�
��
� �
��	��& ��
�"
���
 
�������I ��
 ���@
��	����� � �����" ��		
� ���
���� ��
�
�
��
�
�@
�� ����� �
������		�� 	��
������I �����		�� � 	�@
�
�	�� ��
��	��� 
������I �
������ 
����
���5�@
�
�� )�
�� � ��
 	��
�	
� ���
�����& ,�� ���������I
	���
��� 	� ���
�
� �
���������	
��� ���
�� �
@
��	��
���������
�
 ����
��	��I )�����
���	��
���
���� "���������
���� 	���
� �
�	
���� 
�����@
��	�� ������� � ����� �
�����	��� )�
�� �F�& '
����� � ���� ���
���	� ������
��� ���
���� �
����@

����		
�
 
�������	�� 
����
�	�" ���)�
�������
�
� 3*I 
�	
��		�� 	� 	������
����	�" ���
��" �	���@
��& , ����� ���
��� 
�	
����� ���
� 4!#@������
@
��
���I �
�
��� 	� ����
�� ��
�	
� ��
�
�
��
�
�@
��I 
������� ���
�
� ��������	
���� � ���
���
����
��� 
�������	�� ���	
����
�	
�
 �
����� 3* �AI D�&
<
���������	
��� ���
�� 4!# 	� ����" CEn �
�
���@
���� � �
���������	
���� ���
�� Ct 4!#@������
@
��
��� �?�& #�	�� �� �
������I ��
 ���
� Ct
4!#@������
��
��� �
��
���� �
��������		
 
���@
������ �
�����	�� ������	�" �
���	�	�� 	� 
�
�	�
C�CH�A ! � 	�
�������		
���� ������	�� ��	�� A �
�J�& .���
������	
I ���
� CEn 4!#@������
��
���
�
��� ���� ���
���
��	 ��� �
��������		
� 
��	��
����" �
�����	�� )�
��
�������" �������� � ���@
��" ��
����	�� )�������������
� ����������&

'�	
 �
���� �
_��� � ������
��� ���
���� �
��@
������		
�
 
�������	�� ���)�
�������
� L� �������@
�� 	� ���)�
�
��
�	
� ����
�
M � )��������������"
�
����	���" 3* ���
�
� CEn 4!#@������
��
���&

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ

(�������� ������
��	�� �������� 
������ ��@
�������		�" �
����	��� 3* f � ff ��
���
�����
��UTQ I $������I � �
����	�� �����
��I �
��������
l�:, ��
���
����� �rQa]UQe I $���	�� L�����	�
����
�� EEIJ �M& ' �������� �	
���		�" ���	����
�
���
���
���� ���)�
����	
� Ll�8M � ��	��)�
�@
��	�
�	
� ����
�
 L0�+,M ��
���
����� �0�!@
$	���� L�����	� ����
�� EEIA � � E? �I �

������@
��		
M& 8����
��	�� �����
�� �	
���		�" ���	���@
�
� �
�
���� �������	��� �

�������
���� 	������
LGBIGA �� l�8 ��� AGIBH �� 0�+,M � CHH �� ���
	�@
�
��		
� �
��&

256 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È



*	������
���� 
������ �
����	��� 3* � �
��@
������ GHIF LfM � GHID �� LffM �����
���� � HIF �� kGx
L�pQPv]RVbU fXWYW\U {QvW]QYW]RUX M& , �
�
��		��
�����
��� ���������� HIC �� �����
�� 
�	
�
 ��
�	
���		�" ���	����
�&

!
����	�� �����
�� 7�O ������������ �
�
�
����� l�:, � l�8 � ������	�� �

�	
5�	���
�
��
	�	�
�& 1�� ����
�
���	�� �����
�
� � ���@
	
� �
��� 
����
� CHH �� FGIBA �� l�:, �����
��@
�� � AH �� ���
	����
��		
� �
��I ����� �
�
����

���� �
 �����I �
�
��� �����
� � �
	��	�������
� � HIFGBA ��i��& 1�		�� �����
� � �
��������"
HIHJI HIHEI HICI HICC � HICG �� �
������ � ���
�� ���
4!#@������
��
���I �
������� �
 HIC �� �����
��
l�8 � �
�
���� �
 
����� HIA �� �

�������
����
�
�������
� kGx& .
�����	�� l�:, � �
����	�"
�����
��" ������
���
 
� JH �
 CGH � 
� 	
��	���	
@
�
 	
����
��		
�
 �	���	�� L� ��������� 	� )�
@
���@�
	M � 3* LHIC �M&

.������ 4!# CEn ���������
���� 	� 4!#@����@
��
����� 7bRSUaY kkG |qu doXYUP DHH L.6*M ���
��������
�� BHH ,& ,�����
��
 5���� "��������"
�����
� 
�
��������� 
�	
������	
 ���	��� �	�5@
	��
 ���	����� � ���"�
�)�
�����	� L
 � HIH �&�&M&
0����	��� ���
���� �������
		
�
 �	������
��@
	��I 
����		�� � ��	�� 
�
����
��		
� ���
�� �J�&
0�
��	�	
� �
�����	�� l�:, � �����
��
� 
����@
�� 3* ��������� �
 )
��
�� �E�=

k ����
� � CHH � L �2Q i �2��M � L!� y (�� i!�� �(�MI LCM

��� 2 � � 	
����
��		
� �	���	�� �	�������	
� �	@
��	���	
��� ���	���N !� � �
���
���	�� �����
l�:,N !�� � �
���
���	�� ����� �	
���		��
 ���	@
�����N (� � 	������ �����
��
�
 
������ 3*N (�� �
�
�������
 �	
���		��
 ���	�����&

9	���	�� 2ii � ����� ��
�
��	
� ���������� �E

������������ ���
���������I ���
���
� ��
�����@
	�� �
�
�� jaP]� F&G&

.������������� ��������� �
��������		�" ��@
����	�� L
�	
������	
� ���	����	
� 
���
	�	��I
�
�))����	� ��������I �
�
5���	
 �
��������	
@
�
 �	������� ��� 
�
�	� �	����
��� 4 � HIHAM 
���@
������ � �

��������� � ���
��	������� �CHI CC�&

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ È ÎÁÑÓÆÄÅÍÈÅ

#�����
��
 ���
���� �
��������		
�
 
�������@
	�� ���)�
�������
� � 3* 
�
��������� 	� �
����@
	�" �����
��" l�:, � ��������
��		
� �
�� �
�
�����	��� �	
���		�" ���	����
�I � �������� �
@
�
��" ��	�����	
 ���� ����� �
��
�	�� �
�
�����
@
����� l�8 � 0�+, � ������	��� �	���	���� �
@
�����	�� 
�	
�	
�
 �
��
	�	��& 0�������� ��
��@
��	�� 4!# ���������	�� �
������� � 
���
�
����
��	�� �

�������
���� (�. �E� � ���
��	��@
���I ���
��		�" � ���������" ������ �J�&

�� ����
� ����� ������
��� ���
���� ���� ��@
���	� ����� �������� ����
 ���
���	��� �
����
@
������	
����� � �
�������
 	��
���	�� ���	���
����� ��
�
�	
� �	�
���� L..$M � 
�	
�	�� ����@
�����I �������� 	� 	�
�������		
��� �	������
@
��	�� �J�&

0�� ��
����	�� �
��������		�" ������	�� 	�@

�"
���
I ��
�� ����� �������� ����
 ���
���	�@
�� �
����
������	
����� L,EM 	� ��	�� ��� � A ���
�����5��
 ����� ��
�
��	
� ���������� L;EM ����@
����
�
 �
���	�	��& (�������		�� ���������	@

����	
 �	���	�� ;E ���
���
���" )�
��
�������"
�
���	�	�� ����������	� � ������� C&

1�		��I ����������		�� � ������� CI ���������@
���
�� 
 �
�I ��
 ������	� ;C l�:, ��	�5�I ��� 

l�8 � 0�+,& .���
������	
I ������	� ,E �������@
��	�� �I �

��������		
I ��
 ��
�
�������	
��� ��@
����� 
� ���
�� ��������I ���
���
��
�
 � ��������
�	
���		��
 ���	�����& 0�� ���
���
��	�� 0�+,
����� ���������	�� 
������������&

.���
���� ���� ������
��� ���
���� ������� �
���� 
�������	�� ��	�����	
�
 ����� 	��
���	��
���	��� ..$I 
�������������
 	���
� 	�
�����@
��		
��� �	������
��	��& $� �������
�	�" ��		�"
������	
I ��
 	�
�������		
��� �	������
��	�� �
@
�������� ��	�� C � � �
� ��
���I �
��� �

�	
5�	��
����	��i5
� L2iiM �����5��� CAHiC �JI E�& 8����@
����	����	
 
���	
���	
I ��
 ��		
� 
��
��� ��@
�
�	�����I �
��� �
�������
 	��
���	�� ���	���
..$ �
�������� BG � CHGF ��� ���
���
��	�� � ����@
���� �	
���		��
 ���	����� l�8 � 0�+, �

������@
��		
& l��
� �������� � 	�
�"
���
� ����� 	��
�@
��	�� 
�
��
���	
 ���I ��
 ���	�� 0�+, 	�"
�����
� 
������ � ���
�
� �	��	���	
���� 5
��I �����	@
	
�
 ������ CEn ���)�
���
��		
� ��
����� �����@
�	�	
� ���
5�� �������& l���� 
����
�I ���
���
@
��	�� � �������� �	
���		��
 ���	����� 0�+, 
��@
�������� ��
�
�������	
��� �������
		
�
 4!#
���������	�� � FH ��� �
 ����	�	�� l�8& ,�
��
�
�
I � ��
��� 0�+, 	� �
��������� 
�	
 �� 
��
���
�
��������		�" ������	�� ���
�
� �	
���		��

���	�����= ���	��� �����
��
�
 
������ � �	
���	@
	��
 ���	����� �
��	� 	�"
������ ������ ��
� 
�
��
��I 	� ������������ ��� ��
� �E�& #������� � �
@
�
��	�� ���	��
� CEn l�:, � �	
���		��
 ���	���@
�� �
�������� CIGC � DJIDB �&�& ��� ���
���
��	��
l�8 � 0�+, �

��������		
 L���& CM& �� 
�	
��	��
��
����		
�
 ������
��	�� �����	 ���
� 
 �����
@

����	
��� ���
���
��	�� l�8 � �������� �	
���	@
	��
 ���	�����&

' �����" �������������
����
���� �	������
����
������
	 ������� CEn � 
������ 
� �?EIH �
 �?AIH �&�&
$	������
���� ��	����	�� ���	�� pnB@��
���
l�:, L
 � �?AIAD �&�&M � �������	�� ���	��
pnB@��
��� l�8 L
 � �?DI?? �&�&M& �
����
��
 �	@
�������	�" �	��	���	
���� 	� ��
�
���� ����
 
��@
	��
�
�
 ����� ���� CEn � �
���
��" l�:, � l�8&
*��
���	
� �
�����	�� l�:, ������������ �

)
��
�� LCM&

.���
�� 
�������I ��
 
�������	�� ���
���	
�

�
�����	�� l�:, 	� ����
�� �
���
�	�� ����
��
@
�
�	
� )
	����& 8�
 �
������		
 �
������� �����
���������	�� � �
��5��� �
�	
��� ������	��I ���
��� 	�
�������		
���I �����		�� � ����
� 
����
���
��		�"I 	� �
������ ������ 
� 	������	�����	
���
���
���I ���
���
��
� ��� �
���
�	�� ����
��
@
�
�	
� )
	����&

1�� 
��	�� �������	
��� ������
��		
� ���
@
���� 
�������	
 �

�	
5�	�� �	����	
i�	���	
 �

Ðàçðàáîòêà ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ òðèôòîðàöåòàòîâ â ôàðìàöåâòè÷åñêîé ñóáñòàíöèè «Ãëàòèðàìåðà àöåòàò»

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 257

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È

�����I� E

���!�$%X*�� �cp$�qX��c%)"%'��

d���������X���������� /1YX� 001YX� ?1YXA

l��)�
�
��
�	�������
�� GID? CBIBA

l��)�
����	
� BIAE C?IEA GH

0�	��)�
���	�
�	�������
�� FIFA GGIGA GA



�
����	�" �����
��" 7�O& 0
�
��		�� ���
������
����������	� � ������� G&

1�		��I ����������		�� � ������� GI �
��
����
������� ���
�I ��
 ��������������� �
���5	
��� L
M
�
��������		
�
 
�������	�� l�:, 	� �����5���
��
� �
��������	�� �	������I �
�
��� �������� �
���� CHH � �	���	�� �
�))����	�� �������	��& 8�

�

�������
�� ����
��	��� � ��������
��� �������@
	
��� �	����������" ���
��� �CHI CC�&

#�����
��		�� ���
���� ���� ���
���
��	� ���
�
��������		
�
 
�������	�� �
�����	�� ���)�
�@
������
� � )�������������
� �
����	��� �3������@
���� ������ & .������ CEn �
����	��� 3* f � ff �
���@
��� ��	����	�� ���	�� � 
������ 
 � �?AIAG �&�& 1
@
�����	�� l�:, � �	������
���� �����
��� 	�
����
��� � �
����	�� �
�
�	�����	�" ���	��
� �
�������"I � ��5� 
�������� �	��	���	
��� �
����@
�
����
 ���	���& 8�
 �
��
���� �����
�
����I ��

)�
��
�������� ������� ������������ �
�
� l�:,
��� �� �
��& #��
������ �
��������		
�
 
�������@
	�� )�
��
�������� ������� � �
����	���" f � ff
����������	� � ������� B&

.���
�� 
�������I ��
 ��� �
	��
�� �������� 3*
�
 ������
���� 	
������	
� �
�
��	����� �
���@
��	�� ���)�
�������
� 
��������� �
�
�
������@

��		
 �
��� ����	�	�� �
��	����
� �����
��
�����
��
�
 
������ 3* � ���	����	
�
 �����
��I
�
��������
 HIC � )�
���@�
	
�& !��
� CEn 4!# 	�

�	
�� ���
���
��	�� 
�	
�
 ���	����	
�
 �����
��
�
��
���� �
�
���� �
��������		
�I � 	� �
�
�
��@
������		
� 
��	�
I ��
 �������� ��
 	�
��
�����
�����
�����
�& ,�� ���	
 �� ��		�"I ����������	@
	�" � ������� BI ���
������ �
��������		
�
 
�����@
��	�� �
�����	�� ���)�
�������
� � �
����	��� 3*I
�
�
��		�� ���
�
� CEn 4!#@������
��
���I "
�
@
5
 �
����
���� � �
�
�
��������		��� ���
������@
�� �
��	��
���������
�
 ����
��	��&

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ

#�����
��	� ���
���� 
�������	�� �
�����	��
���)��
������
� � )�������������
� �
����	���
�3���������� ������ ���
�
� CEn 4!#@������
��
@
���I ����
������������ ���
���
��	�� l�8 �
�������� �	
���		��
 ���	�����& (	� �
��
���� �
�
@
���� �
��������		
� 
��	�
 ��� �
���
�	�� �����@
�
�
�	
� ����
� � ���
���
��	��� ����� ���	����@
	�" 
�����
� � )�����
��		�� �
�����	���
)�
���@�
	
� � 	�"& .
������		
� 
��
��	�� ��
@
���
�� ��
�
�
��
�
���I �
�
��� ��
����� � ��
��
@

258 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

Ñ. Â. Ìîèñååâ, Â. È. Êðûëîâ, Í. Å. Êóçüìèíà, Â. À. ßøêèð, Â. À. Ìåðêóëîâ

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È

���) *) �?��
� EHn ��` 
��L
���������O �����
� � ?����
�
��� ���
������� �
�����
�S �	 ?��
�L
�����N�O��O �����
�z
�	P
��L
��X
�����



�
 �����
��	�� �	������
��
�
 
������I �
�������
����� ��
����	�� �	����� � �
��5��� �
�	
��� 
�@
������	�� �
�����	�� ���)�
�������
�& 0����
��@
���� ��		
� ���
���� ����� ���
���
� �
��	��
@
���������
�
 ����
��	�� �
��
���� ���
��	�
����
�� ��� �	����	�� � �������
 �
	��
�� �������� �
�@
���	��� 3*&

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ

1. Øìèäò ÒÅ. Ãëàòèðàìåðà àöåòàò — ïðåïàðàò ïåðâîãî ðÿäà ñ
äâîéíûì äåéñòâèåì äëÿ ëå÷åíèÿ ðåìèòòèðóþùåãî ðàññåÿííî-
ãî ñêëåðîçà. Íåâðîëîãèÿ, íåéðîïñèõèàòðèÿ, ïñèõîñîìàòèêà
2016; 8(4): 77–80.

2. Äîëèòöêè Á-Ç. Ñïîñîá ïîëó÷åíèÿ ñìåñåé ïîëèïåïòèäîâ ñ èñ-
ïîëüçîâàíèåì î÷èùåííîé áðîìèñòîâîäîðîäíîé êèñëîòû. Ïà-
òåíò Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, ¹ 2388764 Ñ2; 2010.

3. Îáùàÿ ôàðìàêîïåéíàÿ ñòàòüÿ 1.2.3.0001.15. Ïîòåíöèîìåòðè÷å-
ñêîå òèòðîâàíèå. Ãîñóäàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ Ðîññèéñêîé Ôå-
äåðàöèè. XIII èçä. Ò. 1. Ì.; 2015. Available from: http://femb.ru/
feml.

4. Áàéóëåñêó ÃÅ, Êîøîôðåö ÂÂ. Ïðèìåíåíèå èîí-ñåëåêòèâíûõ
ìåìáðàííûõ ýëåêòðîäîâ â îðãàíè÷åñêîì àíàëèçå Ì.: Ìèð;
1980.

5. Êóçüìèíà ÍÅ, Ìîèñååâ ÑÂ, Êðûëîâ ÂÈ, Êóòèí ÀÀ, ßøêèð ÂÀ,
Ìåðêóëîâ ÂÀ. Ðàçðàáîòêà ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ àìèíîêèñ-
ëîòíîãî ñîñòàâà ôàðìàöåâòè÷åñêîé ñóáñòàíöèè «Ãëàòèðàìåðà
àöåòàò» ìåòîäîì ßÌÐ-ñïåêòðîñêîïèè. Õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷å-
ñêèé æóðíàë 2017; 51(3): 45–8.

6. Êóçüìèíà ÍÅ, Ìîèñååâ ÑÂ, Êðûëîâ ÂÈ, Êóòèí ÀÀ, Æóêîâ ÅÀ,
ßøêèð ÂÀ, Ìåðêóëîâ ÂÀ. Âàëèäàöèÿ ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ
àìèíîêèñëîòíîãî ñîñòàâà ôàðìàöåâòè÷åñêîé ñóáñòàíöèè «Ãëà-
òèðàìåðà àöåòàò» ìåòîäîì 13C ßÌÐ ñïåêòðîñêîïèè. Âåäîìîñòè
Íàó÷íîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíå-
íèÿ 2017; 7(3): 175–81.

7. Ãþíòåð Õ. Ââåäåíèå â êóðñ ñïåêòðîñêîïèè ßÌÐ. Ì.: Ìèð; 1984.
8. Êóçüìèíà ÍÅ, Ìîèñååâ ÑÂ, Êðûëîâ ÂÈ, ßøêèð ÂÀ, Ìåðêó-

ëîâ ÂÀ. Âîçìîæíîñòè ìåòîäà ßÌÐ-ñïåêòðîñêîïèè ïðè îïðåäå-
ëåíèè ìèêðîêîìïîíåíòîâ ñìåñåé. Æóðíàë àíàëèòè÷åñêîé õè-
ìèè 2014; 69(11): 1152–60.

9. Îáùàÿ ôàðìàêîïåéíàÿ ñòàòüÿ 1.2.1.1.0007.15. Ñïåêòðîñêîïèÿ
ÿäåðíîãî ìàãíèòíîãî ðåçîíàíñà. Ãîñóäàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. XIII èçä. Ò. 1. Ì.; 2015. Available from:
http://femb.ru/feml.

10. ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 5725-2–2002. Òî÷íîñòü (ïðàâèëüíîñòü è ïðåöèçèîí-
íîñòü) ìåòîäîâ è ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé. ×. 2. Îñíîâíîé ìåòîä
îïðåäåëåíèÿ ïîâòîðÿåìîñòè è âîñïðîèçâîäèìîñòè ñòàíäàðòíî-
ãî ìåòîäà èçìåðåíèé. Ì.: Èçäàòåëüñòâî ñòàíäàðòîâ; 2002.

11. ÐÌÃ 61–2010. Ãîñóäàðñòâåííàÿ ñèñòåìà îáåñïå÷åíèÿ åäèíñòâà
èçìåðåíèé. Ïîêàçàòåëè òî÷íîñòè, ïðàâèëüíîñòè, ïðåöèçèîííî-
ñòè ìåòîäèê êîëè÷åñòâåííîãî õèìè÷åñêîãî àíàëèçà. Ìåòîäû
îöåíêè. Ì.; 2010.

Ðàçðàáîòêà ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ òðèôòîðàöåòàòîâ â ôàðìàöåâòè÷åñêîé ñóáñòàíöèè «Ãëàòèðàìåðà àöåòàò»

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 259

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È

�����I� @

����cp#%#+X�'�$)�
*�%��cp$�"#�X�%��%a%#+�%�!�qX!�#� �)�

f�$�#��$$�qX"#%$ %�#X#r(h

�_�
���
�������YX���
f�Xb��������X�


��������X��u�����h
$
�����YX��� @"YXe

7 BBIJC BBIHG EEIDD

BAI?J CHAIJB

BBIJB CHHIHD

/ BJIHF B?IEF EEI?F

BDIEB E?IHJ

BAI?J EFIHD

p FGIG? FCIFF EJIHF

FHIEA EDIJJ

FCICB E?IBH

k FDIFE F?IAH CHGIC?

FAIDB EJICA

FDICJ EEIBB

O AHI?G ACIBB CHCIGH

ACIBE CHCIBG

ACIFH CHCIBF

.���	����	���	���L{ MI�� EEIBF

.�������������� �
���5	
��� L
 = �{ � CHH�MI � HIDD

.��	����	
��
���
	�	��I�� GIJG

,
�))����	����������I�� GIJF

1
��������	����	�������L` � EA �MI�� EEIAJ�CIAD

�����I� Y

����cp#%#+X)�c�&�"#��$$���X�*�� �c�$�,
#��r#��%'�#%#��X�X�a�%�'%dX"�a"#%$'�q

��c%#��%!��%X%'�#%#�

�_�
y
���

"����k
���X���.���
���
�


!���� CE2X,!� *������������������
������
���

f�X����X.�����y���
hYXe
b�X�
���Y

e
�Xb��������X�

.�����y���YXe

f HIHHFC HIHHGC ��	�� HIC

ff HIHHFG HIHHGC ��	�� HIC

ÎÁ ÀÂÒÎÐÀÕ

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ»
Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, 127051, Ìîñêâà, Ïåòðîâñêèé áóëüâàð, ä. 8, ñòð. 2.
Ìîèñååâ Ñåðãåé Âëàäèìèðîâè÷. Âåäóùèé ýêñïåðò ëàáîðàòîðèè íàíîëåêàðñòâ, ïðåïàðàòîâ äëÿ êëåòî÷íîé è ãåíîòåðàïèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. õèì. íàóê, äîöåíò.
Êðûëîâ Âëàäèñëàâ Èãîðåâè÷. Âåäóùèé èíæåíåð ëàáîðàòîðèè íàíîëåêàðñòâ, ïðåïàðàòîâ äëÿ êëåòî÷íîé è ãåíîòåðàïèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
Êóçüìèíà Íàòàëèÿ Åâãåíüåâíà. Ãëàâíûé ýêñïåðò ëàáîðàòîðèè íàíîëåêàðñòâ, ïðåïàðàòîâ äëÿ êëåòî÷íîé è ãåíîòåðàïèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ä-ð õèì. íàóê.
ßøêèð Âàäèì Àíàòîëüåâè÷. Íà÷àëüíèê ëàáîðàòîðèè íàíîëåêàðñòâ, ïðåïàðàòîâ äëÿ êëåòî÷íîé è ãåíîòåðàïèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. õèì. íàóê, äîöåíò.
Ìåðêóëîâ Âàäèì Àíàòîëüåâè÷. Çàìåñòèòåëü ãåíåðàëüíîãî äèðåêòîðà ïî ýêñïåðòèçå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ä-ð ìåä. íàóê, ïðîôåññîð.

ÀÄÐÅÑ ÄËß ÏÅÐÅÏÈÑÊÈ

Ìîèñååâ Ñåðãåé Âëàäèìèðîâè÷; MoiseevSV@expmed.ru



260 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

Ñ. Â. Ìîèñååâ, Â. È. Êðûëîâ, Í. Å. Êóçüìèíà, Â. À. ßøêèð, Â. À. Ìåðêóëîâ

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È

C?U?MP9W?OIXP2XIJ?XW?IJPCXP2XISN2MLPSPVR?IVI?QXC?I?SWNOVINPO
NOXxMVINSVW?SXVR?IVI?X9JVSWVR?LINRVMXQLKQIVOR?

Kz 1j2XOWSXQ9?RISPQRP9z

Q�XU�XW3<=77GYXU�XN�X�8E;3GYXO�X?�X�4~�}<5HYXU�XV�XzH=>{<8YXU�XV�XW78{4;3G

nUVU]QS�dYQYU�/^VbUYQ]o�faXYRY^YRWa
�deRUaYRmRe�pUaY]U�mW]�O[\U]Y�OTQS^QYRWa�Wm�qUVReRaQS�r]WV^eYX 

Wm�YsU�qRaRXY]o�Wm�tUQSYs�Wm�YsU�u^XXRQa�nUVU]QYRWa
rUY]WTXyo�vW^SUTQ]V�JI�vSV&�GI�qWXeW_�CG?HACI�u^XXRQa�nUVU]QYRWa

V:=@8HA@= �sU Q]YReSU VUXe]RvUX Q aU_So VUTUSW\UV \]WeUV^]U Wm �^QaYRYQYRTU VUYU]PRaQYRWa Wm mS^W]RaU _sRes RX \]UXUaY Ra ]UXRV^QS
Y]RmS^W]WQeUYQYUX Ra bSQYR]QPU] QeUYQYU \sQ]PQeU^YReQS X^vXYQaeUX vo CEn |qu X\UeY]WXeW\o& �UXY \Q]QPUYU]X LYsU ]USQ[QYRWa VUSQo QaV
YsU a^PvU] Wm XeQaXM _U]U XUSUeYUV YW PRaRPR~U U]]W]X Ra �^QaYRYQYRTU PUQX^]UPUaYX& pWP\Q]QYRTU QaQSoXRX Wm QTQRSQvSU _QYU]@XWS^vSU
mS^W]RaU@eWaYQRaRab eWP\W^aVX XsW_UV YsQY Y]RmS^W]WUYsQaWS eW^SV vU ]UQXWaQvSo ^XUV QX Qa RaYU]aQS XYQaVQ]V mW] YsU VUYU]PRaQYRWa Wm
YsU QvXWS^YU eWaYUaY Wm Y]RmS^W]WQeUYRe QeRV ]UXRV^UX Ra bSQYR]QPU] QeUYQYU& fY _QX VUPWaXY]QYUV YsQY YsU aU_ PUYsWV eW^SV vU ^XUV mW]
�^QaYRYQYRTU VUYU]PRaQYRWa Wm Y]RmS^W]WQeUYQYUX _RYs aW aUUV mW] Q XU]RUX Wm ]UmU]UaeU XYQaVQ]VX QaV _RYsW^Y VUXY]^eYRWa Wm bSQYR]QPU] Qe@
UYQYU&

�7E�386== bSQYR]QPU] QeUYQYUN CEn |qu X\UeY]WXeW\oN �^QaYRYQYRWaN RaYU]aQS XYQaVQ]VN Y]RmS^W]WQeUYRe QeRV&

238 A<@H@<35-qWRXUUT djI z]oSWT jfI z^~�PRaQ |OI wQXsyR] j7I qU]y^SWT j7& kUTUSW\PUaY Wm YsU PUYsWV Wm Y]RmS^W]WQeUYQYUX VUYU]@
PRaQYRWa Ra bSQYR]QPU] QeUYQYU \sQ]PQeU^YReQS X^vXYQaeU vo CEn |qu X\UeY]WXeW\o& �sU /^SSUYRa Wm YsU deRUaYRmRe pUaY]U mW] O[\U]Y
OTQS^QYRWa Wm qUVReRaQS r]WV^eYX GHC?N ?LFM= GAD�GDH&

REFERENCES

1. Shmidt TE. Glatiramer acetate is a first-line dual-action drug for
the treatment of relapsing-remitting multiple sclerosis. Neurolo-
gy, Neuropsychiatry, Psychosomatics 2016; 8(4): 77–80 (in Russian).

2. Dolittski B-Z. Method of preparation of polypeptide mixtures using
purified hydrobromic acid. Patent RF, ¹ 2388764 C2; 2010 (in Rus-
sian).

3. General monograph 1.2.3.0001.15. Potentiometric titration. State
Pharmacopoeia of the Russian Federation 13th ed. V. 1. Moscow;
2015. Available from: http://femb.ru/feml (in Russian).

4. Baiulescu GE, Cosofret VV. Ion-Sensitive Electrodes in Organic
Analysis. Moscow: Mir; 1980. P. 78 (in Russian).

5. Kuz’mina NE, Moiseev SV, Krylov VI, Kutin AA, Yashkir VA, Merku-
lov VA. Development of a procedure for amino acid compositions
detection of pharmaceutical substance «glatiramer acetate» by
NMR spectroscopy. Pharmaceutical Chemistry Journal 2017;
51(3): 45–8 (in Russian).

6. Kuz’mina NE, Moiseev SV, Krylov VI, Kutin AA, Zhukov EA, Yash-
kir VA, Merkulov VA. Validation of the procedure for determination
of amino acids composition of glatiramer acetate by C-13 NMR

spectroscopy. The Bulletin of the Scientific Centre for Expert Evalu-
ation of Medicinal Products 2017; 7(3): 175–81 (in Russian).

7. Gunter H. NMR spectroscopy. An introduction. Moscow: Mir; 1984
(in Russian).

8. Kuz’mina NE, Moiseev SV, Krylov VI, Yashkir VA, Merkulov VA. Po-
ssibilities of NMR spectrometry in determining trace components
of mixtures. Journal of Analytical Chemistry 2014; 69(11): 1152–60
(in Russian).

9. General monograph 1.2.1.0007.15. Nuclear magnetic resonance
spectroscopy. State Pharmacopoeia of the Russian Federation.
13th ed. V. I. Moscow; 2015. Available from: http://femb.ru/feml (in
Russian).

10. State Standard R ISO 5725-2–2002. Accuracy (trueness and precisi-
on) of measurement methods and results. Part 2. Basic method for
determination of repeatability and reproducibility of a standard met-
hod of measurement. Moscow: Izdatelstvo standartov; 2002 (in Rus-
sian).

11. RMG 61–2010. State system for ensuring the uniformity of measure-
ments. Accuracy, trueness and precision of quantitative chemical
analysis procedures. Assessment methods. Moscow; 2010 (in Russian).

AUTHORS

Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products» of the Ministry of Health
of the Russian Federation, Petrovsky boulevard 8, bld. 2, Moscow 127051, Russian Federation.
Moiseev SV. Leading expert of the Laboratory of Nanodrugs, Cell and Gene Therapy Products of the Testing Centre for Evaluation
of Medicinal Products’ Quality. Candidate of Chemical Sciences, assistant professor.
Krylov VI. Leading engineer of the Laboratory of Nanodrugs, Cell and Gene Therapy Products of the Testing Centre for Evaluation
of Medicinal Products’ Quality.
Kuzmina NE. Chief expert of the Laboratory of Nanodrugs, Cell and Gene Therapy Products of the Testing Centre for Evaluation
of Medicinal Products’ Quality. Doctor of Chemical Sciences.
Yashkir VA. Head of the Laboratory of Nanodrugs, Cell and Gene Therapy Products of the Testing Centre for Evaluation
of Medicinal Products’ Quality. Candidate of Chemical Sciences, assistant professor.
Merkulov VA. Deputy General Director for Evaluation of Medicinal Products. Doctor of Medical Sciences, professor.

CONTACT E-MAIL

Moiseev Sergey Vladimirovich; MoiseevSV@expmed.ru


