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Введение

Фармакология — наука о взаимодействии лекар-

ственных веществ с организмом и о путях изыскания 

новых лекарственных средств. Фармакология включает 

два больших раздела: общую и частную фармакологию.  

В курсе общей фармакологии рассматриваются основ-

ные закономерности взаимодействия лекарственного 

препарата с организмом, описываемые фармакокинети-

кой и фармакодинамикой.

Действие лекарственных средств (далее ЛС) на орга-

низм обозначают термином «фармакодинамика», вклю-

чающим:

• фармакологические эффекты;

• механизмы действия;

• локализацию действия;

• виды действия лекарственного препарата.

Проще говоря, фармакодинамика — это то, что ле-

карство делает с организмом.

Влияние организма на лекарственные вещества отно-

сят к понятию «фармакокинетика», которое включает:

• всасывание;

• распределение;

• депонирование;

• превращение;

• выведение из организма лекарственных веществ.

Следовательно, фармакокинетика — это то, что орга-

низм делает с лекарством.
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Доклинические исследования
Во время доклинических исследований (в опытах на 

животных, культурах тканей, клетках) изучается специ-

фическая активность вещества, т.е. его способность ока-

зывать определенное действие на организм. Затем, по-

лученное вещество тестируют на острую и хроническую 

токсичность, определяют его эмбриотоксичность (токси-

ческое влияние на плод), тератогенность (возможность 

вызывать развитие уродств у плода), канцерогенность 

(способность вызывать рак), мутагенность (возможное 

влияние на мутации), а также влияние на репродуктив-

ные функции. Эти исследования (на животных) проводят 

в соответствии со стандартами Надлежащей лаборатор-

ной практики (GLP). Далее определяют среднюю эф-
фективную (ЕД50 — доза, вызывающая фармакологиче-

ский эффект у 50% животных) и среднюю летальную дозы  

(ЛД50 — доза, вызывающая гибель 50% животных).

Клинические исследования
Клинические исследования ЛС, в зависимости от 

фазы и дизайна, проводятся на добровольцах или паци-

ентах, имеющих патологию, являющуюся показанием 

к назначению испытуемого ЛС, в соответствии с GCP 

(Good Clinical Practice). В Российской Федерации на 

основе правил GCP разработан стандарт «Правила про-

ведения качественных клинических испытаний».

Правила GCP — свод положений, основа для пла-

нирования и выполнения клинических исследований, 

анализа и обобщения полученных результатов. В со-

ответствии с этими правилами получают достоверные 

результаты, позволяющие избавить пациентов от необ-

основанного риска, соблюсти их права и конфиден-
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циальность. Другими словами, GCP объясняет спосо-
бы получения правильных научных данных, заботясь  
при этом о благополучии участников медицинских ис-

следований.

Фазы клинических исследований

Первую фазу клинических исследований проводят  
на небольшом числе здоровых добровольцев (4–24 че-
ловека).

В ходе первой фазы получают предварительные дан-
ные о безопасности препарата, создают 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 вве-
дения;

• биодоступность;
• метаболизм активной субстанции;
• влияние возраста, пола, пищи, функций печени  

и почек на фармакокинетику и фармакодинамику 
активной субстанции;

• взаимодействие активного вещества с другими ЛС.

Вторая фаза клинических исследований проводится 

на 100–200 испытуемых для подбора оптимальных до-

зировок лекарственного препарата и курса лечения па-

циентов с профильным заболеванием, оптимальных доз  

и схем вакцинации иммунобиологическими ЛС здоро-

вых добровольцев.

Третья фаза клинических исследований проводится для 

установления безопасности ЛС и его эффективности для 

пациентов с определенным заболеванием, профилактиче-

ской эффективности иммунобиологических лекарствен-

ных препаратов для здоровых добровольцев. Как прави-
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ло, проводят сравнение эффективности и безопасности 

разрабатываемого препарата с другими препаратами этой 

группы. В таких исследованиях обычно принимают уча-

стие от нескольких сотен до нескольких тысяч человек  

(в среднем 1000–3000). При проведении третьей фазы 

определяют оптимальные схемы введения препаратов, 

изучают наиболее частые нежелательные реакции, кли-

нически значимые лекарственные взаимодействия, влия-

ние возраста, сопутствующих состояний и др. Данные, 

полученные в клинических испытаниях третьей фазы, 

— основа для создания инструкции по применению пре-

парата. На основании анализа результатов проведенных 

клинических исследований государственными регуля-

торными органами принимается решение о возможности 

регистрации и обращения ЛС на территории страны.

Однако, проведение трех фаз клинических исследо-

ваний с участием 1000–3000 человек не позволяет вы-

явить редкие нежелательные реакции, возникающие, 

например, с частотой 1:10000 случаев. Для их обнаруже-

ния, в ряде случаев, проводится четвертая фаза клини-

ческих исследований, когда препарат уже  зарегистриро-

ван и одобрен к применению в медицинской практике.

Ответственное самолечение
Ответственное самолечение — это выбор и использо-

вание населением безрецептурных, прошедших офици-

альную процедуру регистрации лекарственных средств, 

безопасных и эффективных при условии надлежащего 

использования для лечения неосложненных наиболее 

распространенных легко самодиагностируемых заболе-

ваний и отдельных симптомов.

Пионером в данной области следует считать США, 

где еще в 1930-х гг. был создан первый официальный 

список рецептурных препаратов, применяемых ис-
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ключительно под контролем врача. Дальнейшее разви-

тие концепция безрецептурного отпуска ЛС получила  

в 1951 году, когда было законодательно закреплено раз-

деление лекарственных препаратов на рецептурные (Rx) 

и безрецептурные (ОТС). Позже, в 1991 году Агентством 

по контролю за пищевыми продуктами и лекарствен-

ными средствами США (US FDA) создается отдел ОТС-

препаратов, разрабатывающий критерии надлежащего 

качества и применения безрецептурных ЛС.

В 1998 году был подготовлен доклад консультатив-

ной группы ВОЗ для фармацевтов «Роль фармацевтов  

в самоуходе и самолечении», а также «Руководство по 

регуляторной оценке медицинской продукции, исполь-

зуемой для самолечения» (WHO, Geneva, 2000).

Термин «ответственное самолечение» был введен  

в 1994 г. по инициативе Европейской ассоциации произ-

водителей безрецептурных препаратов и подразумевает, 

что все применяемые пациентом препараты обладают 

доказанной безопасностью, качеством и эффективно-

стью, применяются строго по показаниям и в дозах, ре-

комендуемых официально утвержденной инструкцией 

по медицинскому применению с учетом возможных ле-

карственных взаимодействий.

По мнению специалистов, к препаратам, которые 

могут быть использованы в соответствии с принципами 

ответственного самолечения, непременно должна при-

лагаться информация, написания доступным для паци-

ента языком, разъясняющая правила приема препарата, 

его фармакологические эффекты (в том числе возмож-

ные побочные эффекты), способы мониторинга эф-

фективности, безопасности препарата, взаимодействие  

с другими ЛС, меры предосторожности и противопо-

казания к применению, длительность применения ЛС  

и в каких случаях требуется обратиться к специалисту 

здравоохранения.
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Рис. 1. Компоненты концепции ответственного 
самолечения

Концепция ответственного самолечения имеет как 

позитивные, так и негативные стороны. Так, ответ-

ственное самолечение подразумевает активное участие 

пациентов в формировании и сохранении собственно-

го здоровья, постоянное повышение их информирован-

ности по вопросам охраны здоровья (способам отвыка-

ния от курения, снижения массы тела при ожирении  

и т.д.), по вопросам комфорта, связанным с уменьше-

нием числа обращений к врачу и определенной эконо-

мией ресурсов, например, финансовых, в случае, если 

прием специалиста осуществляется на платной основе. 

Преимуществами данной концепции являются также 

экономия ограниченных медицинских ресурсов, сни-

жение стоимости социальных медицинских программ, 

уменьшение нагрузки на медицинский персонал, по-

вышение доступности медицинской помощи для на-

селения. К недостаткам ответственного самолечения 

следует отнести достаточно высокий риск развития 

осложнений, в том числе серьезных и угрожающих жиз-

ни, которые могут возникнуть в связи с некорректной 

диагностикой пациентом своего состояния, подбором 

неадекватной фармакотерапии, а также возможным 

применением препаратов вне инструкции (off-label), 

Производители

Фармацевты

СМИ

Обучающие программы

Ответственное 
самолечение

Регуляторные органы

Врачи
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которые обусловлены отсутствием специальных знаний 
и навыков. Ненадлежащее применение ЛС может так-
же привести к увеличению расходов на лечение ослож-
нений лекарственной терапии.

Наиболее часто ответственное самолечение использу-
ется для лечения следующих патологических состояний: 
головная боль, мышечные и суставные боли, боль в гор-
ле, кашель, неосложненные ОРВИ (симптоматическая 
терапия повышенной температуры тела, общего недомо-
гания, насморка и заложенности носа и др.), расстрой-
ства ЖКТ (желудочно-кишечный тракт), например, 
изжога, расстройства со стороны ЦНС – центральной 
нервной системы (бессонница, тревожные состояния, 
стресс и др.), небольшие раны и ожоги легкой степени. 
Это связано с тем, что пациенты хорошо информиро-
ваны о данных заболеваниях из средств массовой ин-
формации, вследствие чего редко обращаются к врачу 
в случае их возникновения. Однако, в процессе самоле-
чения могут возникать случаи, требующие обязательной 
консультации врача, например, отсутствие улучшения 
состояния при использовании ЛС, развитие нежелатель-
ных реакций и др. Своевременная консультация врача 
позволяет избежать развития серьезных осложнений 
самолечения, поэтому важной задачей медицинских и 
фармацевтических работников является убеждение па-
циента в необходимости постоянного взаимодействия 
с врачом в процессе самолечения. В этом аспекте врачи 
должны быть подготовленными для оказания консульта-
ционной поддержки пациентов по вопросам самолече-
ния и самопомощи: уметь обосновывать наличие или 
отсутствие возможности самолечения для каждого па-
циента, предоставлять пациенту максимально полную 
и объективную информацию об ОТС-препаратах, в том 
числе всех возможных рисках, подробно разъяснять воз-
можные особенности применения безрецептурных ЛС 
и случаи, при которых требуется немедленное прекра-
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щение самолечения и обращение за медицинской по-

мощью, ориентировать пациента на формирование здо-

рового образа жизни, соблюдать этические и правовые 

нормы при оказании медицинской помощи пациентам. 

Фармацевтические работники должны мотивировать 

пациентов вести правильный образ жизни, а в случае 

получения информации о нежелательных реакциях при 

применения безрецептурных ЛС сообщить о них в ре-

гуляторный орган, ответственный за фармаконадзор  

(в Российской Федерации — Росздравнадзор), соблю-

дать этические и правовые нормы при оказании фарма-

цевтических услуг пациентам.

Особая роль в аспекте ответственного самолечения 

отводится средствам массовой информации, которые 

обязаны строго соблюдать законодательство в области 

рекламы ЛС, предоставлять максимально объектив-

ные сведения о безопасности и эффективности рекла-

мируемых безрецептурных лекарственных препаратов. 

Реклама способов применения и использования ЛС до-

пускается только в пределах показаний, содержащихся  

в утвержденных в установленном порядке инструкци-

ях по применению. Реклама лекарственных препаратов 

должна сопровождаться предупреждением о наличии 

противопоказаний к их применению и использованию, 

необходимости ознакомления с инструкцией по при-

менению или получения консультации специалистов. 

СМИ необходимо также формировать у населения необ-

ходимость ведения здорового образа жизни и соблюдать 

этические и правовые нормы.

Производители безрецептурных ЛС в обязательном 

порядке должны соблюдать законодательство в сфере 

обращения ЛС, обеспечивать пациентов необходимой  

и достоверной информацией, изложенной в инструк-

ции по медицинскому применению препарата, соблю-

дать этические нормы.
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РАЗДЕЛ I

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ 
СРЕДСТВА, 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ ДЛЯ 
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИЙ 
СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТОЙ 
СИСТЕМЫ

Сердечно-сосудистая система — система ор-

ганов (сердце, артерии, вены), обеспечивающих 

циркуляцию крови в организме человека и жи-

вотных, что обеспечивает поступление кислорода  

и питательных веществ к другим органам и тка-

ням, а также элиминацию продуктов метаболизма.

Выделяют большой и малый круг кровооб-

ращения.

Большой круг кровообращения начинается  

в левом желудочке и заканчивается в правом 

предсердии. Большой круг кровообращения 

обеспечивает  кровью  все  органы  и  ткани.

Малый круг кровообращения начинается  

в правом желудочке и заканчивается в левом 

предсердии. В малом круге кровообращения 

происходит циркуляция крови между легкими 

и сердцем, что обеспечивает обогащение крови 

кислородом и выведение углекислого газа.


