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Приводимые в книге медицинские терми-

ны, в том числе наименования лекарственных 

препаратов, схемы их применения и дозировки, 

носят исключительно справочный характер,  

и не могут быть использованы для самосто-

ятельной постановки диагноза и назначения 

терапии. Издатель не несёт никакой ответ-

ственности за возможный вред здоровью чи-

тателя или любому другому пациенту в случае 

самостоятельного лечения на основе материа-

лов данной книги, и предупреждает о необхо-

димости диагностики и лечения заболеваний  

в специализированных медицинских учрежде-

ниях под контролем лечащего врача.
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Введение

Фармакология — наука о взаимодействии 

лекарственных веществ с организмом и о путях 

изыскания новых лекарственных средств. Фар-

макология включает два больших раздела: об-

щую и частную фармакологию. В курсе общей 

фармакологии рассматриваются основные за-

кономерности взаимодействия лекарственного 

препарата с организмом, описываемые фарма-

кокинетикой и фармакодинамикой. 

Действие лекарственных средств на орга-

низм обозначают термином «фармакодинами-

ка», включающим:

• фармакологические эффекты;

• механизмы действия;

• локализацию действия;

• виды действия лекарственного препарата.

Проще говоря, фармакодинамика — это то, 

что лекарство делает с организмом.
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Влияние организма на лекарственные ве-

щества относят к понятию «фармакокинетика», 

которое включает:

• всасывание;

• распределение;

• депонирование;

• превращение;

• выведение из организма лекарственных 

веществ.

Следовательно, фармакокинетика — это то, 

что организм делает с лекарством.

Доклинические исследования

Во время доклинических исследований (в 

опытах на животных, культурах тканей, клетках) 

изучается специфическая активность вещества, 

т.е. его способность оказывать определенное дей-

ствие на организм. Затем, полученное вещество 

тестируют на острую и хроническую токсичность, 

определяют его эмбриотоксичность (токсическое 

влияние на плод), тератогенность (возможность 

вызывать развитие уродств у плода), канцеро-

генность (способность вызывать рак), мутаген-
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ность (возможное влияние на мутации), а также 

влияние на репродуктивные функции. Эти ис-

следования (на животных) проводят в соответ-

ствии со стандартами Надлежащей лабораторной 

практики (GLP). Далее определяют среднюю эф-

фективную (ЕД50 — доза, вызывающая фармако-

логический эффект у 50% животных) и среднюю 

летальную дозы (ЛД50 — доза, вызывающая ги-

бель 50% животных).

Клинические исследования

Клинические исследования ЛС, в зависи-

мости от фазы и дизайна, проводятся на до-

бровольцах или пациентах, имеющих патоло-

гию, являющуюся показанием к назначению 

испытуемого ЛС, в соответствии с GCP (Good 

Clinical Practice). В Российской Федерации на 

основе правил GCP разработан стандарт «Пра-

вила проведения качественных клинических 

испытаний».

Правила GCP — свод положений, осно-

ва для планирования и выполнения клиниче-

ских исследований, анализа и обобщения по-

лученных результатов. В соответствии с этими 
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правилами получают достоверные результаты, 

позволяющие избавить пациентов от необосно-

ванного риска, соблюсти их права и конфиден-

циальность. Другими словами, GCP объясняет 

способы получения правильных научных дан-

ных, заботясь при этом о благополучии участ-

ников медицинских исследований.

Фазы клинических исследований

Первую фазу клинических исследований про-

водят на небольшом числе здоровых доброволь-

цев (4–24 человека). 

В ходе первой фазы получают предвари-

тельные данные о безопасности препарата, со-

здают первое описание его фармакокинетики  

и фармакодинамики у человека.

Параметры, изучаемые в ходе первой фазы:

• фармакодинамика и фармакокинетика 

одной дозы и нескольких доз препарата 

при разных путях введения;

• биодоступность;

• метаболизм активной субстанции;

• влияние возраста, пола, пищи, функций 

печени и почек на фармакокинетику и 

фармакодинамику активной субстанции;
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• взаимодействие активного вещества с дру-

гими ЛС.

Вторая фаза клинических исследований про-
водится на 100–200 испытуемых для подбора 
оптимальных дозировок лекарственного препа-

рата и курса лечения пациентов с профильным 
заболеванием, оптимальных доз и схем вакци-
нации иммунобиологическими ЛС здоровых 

добровольцев.
Третья фаза клинических исследований про-

водится для установления безопасности ЛС и его 

эффективности для пациентов с определенным 
заболеванием, профилактической эффективно-
сти иммунобиологических лекарственных препа-

ратов для здоровых добровольцев. Как правило, 
проводят сравнение эффективности и безопас-
ности разрабатываемого препарата с другими 

препаратами этой группы. В таких исследова-
ниях обычно принимают участие от нескольких 
сотен до нескольких тысяч человек (в среднем 

1000–3000). При проведении третьей фазы опре-
деляют оптимальные схемы введения препаратов, 
изучают наиболее частые нежелательные реак-

ции, клинически значимые лекарственные вза-
имодействия, влияние возраста, сопутствующих 
состояний и др. Данные, полученные в клини-

ческих испытаниях третьей фазы, — основа для 
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создания инструкции по применению препарата. 
На основании анализа результатов проведенных 
клинических исследований государственными 

регуляторными органами принимается решение 
о возможности регистрации и обращения ЛС на 

территории страны.
Однако, проведение трех фаз клинических 

исследований с участием 1000–3000 человек 
не позволяет выявить редкие нежелательные 
реакции, возникающие, например, с частотой  

1:10000 случаев. Для их обнаружения, в ряде 
случаев, проводится четвертая фаза клиниче-
ских исследований, когда препарат уже зареги-

стрирован и одобрен к применению в меди-
цинской практике.

Ответственное самолечение

Ответственное самолечение — это выбор 
и использование населением безрецептурных, 
прошедших официальную процедуру регистра-

ции лекарственных средств, безопасных и эф-
фективных при условии надлежащего исполь-
зования для лечения неосложненных наиболее 

распространенных легко самодиагностируемых 
заболеваний и отдельных симптомов.
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Пионером в данной области следует считать 

США, где еще в 1930-х гг. был создан первый 
официальный список рецептурных препаратов, 
применяемых исключительно под контролем 

врача. Дальнейшее развитие концепция безре-
цептурного отпуска ЛС получила в 1951 году, 
когда было законодательно закреплено раз-

деление лекарственных препаратов на рецеп-
турные (Rx) и безрецептурные (ОТС). Позже,  
в 1991 году Агентством по контролю за пищевы-

ми продуктами и лекарственными средствами 
США (US FDA) создается отдел ОТС-препара-
тов, разрабатывающий критерии надлежащего 

качества и применения безрецептурных ЛС.
В 1998 году был подготовлен доклад 

консультативной группы ВОЗ для фармацев-

тов «Роль фармацевтов в самоуходе и самоле-
чении», а также «Руководство по регуляторной 
оценке медицинской продукции, используемой 

для самолечения» (WHO, Geneva, 2000).
Термин «ответственное самолечение» был вве-

ден в 1994 г. по инициативе Европейской ассоциа-

ции производителей безрецептурных препаратов 
и подразумевает, что все применяемые пациентом 
препараты обладают доказанной безопасностью, 

качеством и эффективностью, применяются 
строго по показаниям и в дозах, рекомендуемых 


