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Обеспечение безопасного применения лекарственных 

средств – один из глобальных приоритетов современного 

здравоохранения. По данным ВОЗ, нежелательные побочные 

реакции (НПР) входят в десятку ведущих причин смерти во 

многих странах мира. Специалисты здравоохранения сооб-

щают далеко не о всех осложнениях применения лекарствен-

ных препаратов, с которыми они сталкиваются, что часто 

обусловлено недостаточными знаниями о фармакологиче-

ском надзоре, боязнью административных санкций, недоо-

ценкой значимости такой информации [6].

Основным методом сбора информации о НПР является 

фиксирование спонтанных сообщений. Согласно Россий-

скому законодательству [10], источниками подобных све-

дений являются все субъекты обращения лекарственных 

средств (врачи, работники аптек, пациенты, производители 

лекарств). 

В последние годы в России ведется активная работа по 

развитию системы фармакологического надзора. В резуль-

тате, по данным Росздравнадзора, количество сообщений о 

НПР на лекарственные препараты в 2014 г. увеличилось на 

25% по сравнению с 2013 г. (см. рисунок) [1].

Осложнения лекарственной терапии включены в Меж-

дународную классификацию болезней 10-го пересмотра, 
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надзора, внесение сведений о нежелательных побочных реакциях на ле-

карственные препараты в структуру клинического диагноза, соблюдение 
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зору способствуют повышению выявляемости побочных эффектов лекар-

ственных средств. 
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внедренную в практику учреждений здравоохранения Рос-

сийской Федерации Приказом Минздрава России от 27.05.97 

№170 «О переходе органов и учреждений здравоохранения 

Российской Федерации на международную статистическую 

классификацию болезней и проблем, связанных со здоро-

вьем, 10-го пересмотра». В связи с этим сведения о выявлен-

ных НПР целесообразно фиксировать в медицинских доку-

ментах пациента [7].

Для предоставления данных о безопасности лекарствен-

ных средств в регуляторные органы необходимо заполнить 

Извещение о нежелательной реакции на лекарственное 

средство или отсутствии ожидаемого терапевтического 

эффекта (Приложение 1 к Методическим рекомендациям 

Росздравнадзора [5], доступно для скачивания по адресу: 

http://www.roszdravnadzor.ru/i/upload/images/2014/11/28/1

417181523.36115-1-19167.doc) и направить его в Росздрав-

надзор.

Информация о летальных реакциях на лекарственные 

препараты должна быть направлена в срок не позднее 24 ч по-

сле получения таких сведений [7, 8], о прочих НПР – в срок 

не более 15 календарных дней со дня получения соответству-

ющей информации [7–9].

К настоящему времени в лечении эпилепсии произош-

ли прогрессивные изменения: полное выздоровление или 

уменьшение частоты приступов более чем наполовину до-

стигается в 60–70% случаев [3, 7]. Это стало возможным 

благодаря успехам фармакологии, разработке новых подхо-

дов к терапии эпилепсии в связи с созданием современной 

классификации болезни и внедрением в клиническую прак-

тику новых методов (нейровизуализация, видеомониторинг 

электроэнцефалографии, терапевтический лекарственный 

мониторинг).

При эпилепсии необходим длительный (иногда – мно-

голетний или пожизненный) ежедневный прием противо-

эпилептических препаратов. Как и все эффективные лекар-

ственные средства, противоэпилептические препараты не 

лишены нежелательных побочных эффектов; возможно их 

негативное влияние как на нервную систему и психическую 

сферу, включая когнитивные функции, так и на внутренние 

органы. Основная задача противоэпилептической терапии – 

не только полный контроль над эпилептическими приступа-

ми, но и минимизация НПР и их негативного влияния на ка-

чество жизни больного. Однако в течение многих десятиле-

тий изучению так называемых «несерьезных» НПР уделяют 

значительно меньше внимания, чем серьезных. Между тем в 

ряде исследований показано, что «несерьезные» НПР (сек-

суальные расстройства, прибавка массы тела, головная боль, 

когнитивные и психоэмоциональные расстройства, тошнота 

и кожные высыпания) чаще сопряжены с плохой привер-

женностью терапии, чем серьезные [2]. Они могут снижать 

качество жизни пациента, а иногда и вызывать серьезные 

социальные (например, распад семьи) и новые медицинские 

(депрессия, нервная анорексия и т.д.) проблемы и соответ-

ственно приводить к дополнительным финансовым затра-

там, связанным с неэффективностью лечения, развитием 

осложнений и необходимостью назначения других лекар-

ственных препаратов или методов терапии как для лечения 

основного заболевания, так и для коррекции побочных эф-

фектов [2].

Неврологический центр эпилептологии, нейрогенетики 

и исследования мозга Университетской клиники Красно-

ярского государственного медицинского университета им. 

проф. В.Ф. Войно-Ясенецкого организован в октябре 2008 г.; 

37–44% обращающихся в него больных страдают эпилепсией. 

С 2010 г. на базе Центра ведется Регистр больных (в том числе 

детей), страдающих эпилепсией и эпилептическими синдро-

мами, и случаев НПР на прием противоэпилептических пре-

паратов.

Вопросам безопасности терапии эпилепсии в Центре уде-

ляется много внимания [4, 12, 13]. Анализ базы данных Ре-

гистра показал, что побочные эффекты, вызванные приемом 

противоэпилептических препаратов, зарегистрированы у 25% 

пациентов, страдающих эпилепсией, причем частота побоч-

ных эффектов не зависит от пола и возраста пациентов [11]. 

Столь высокий процент выявления НПР стал возможен бла-

годаря подготовке врачей Центра по вопросам фармакологи-

ческого надзора, а также организации в Центре системы реги-

страции побочных реакций.

При выявлении НПР врач описывает в первичной меди-

цинской документации (амбулаторной карте) их клиническую 

картину и лабораторные/функциональные характеристики и 

вносит эти сведения в структуру клинического диагноза.

Например. Клинический диагноз: симтоматическая фокаль-

ная эпилепсия с простыми и комплексными психомоторны-

ми приступами средней частоты (до 3 в месяц), стационарное 

течение, субкомпенсированная на фоне монотерапии карба-

мазепином (500 мг/сут).

НПР: карбамазепин-индуцированные нарушения сердеч-

ного ритма.

Внесение данных о НПР в структуру клинического диа-

гноза позволяет сохранить эти сведения, исключает вероят-

ность потери информации и является важным подспорьем 

для любого врача, к которому может в следующий раз обра-

титься пациент.

В процессе дальнейшего наблюдения пациента, у которо-

го выявлены НПР, указание на вызвавший их лекарственный 

препарат сохраняется в структуре клинического диагноза, но 

с добавлением слов «в анамнезе», что свидетельствует об от-

сутствии проявлений побочного действия лекарств в настоя-

щее время, но должно быть учтено в процессе дальнейшего 

ведения такого пациента.

Например. Клинический диагноз: симптоматическая фо-

кальная эпилепсия с простыми и комплексными психомо-

торными приступами средней частоты (до 3 в месяц), стацио-

нарное течение, субкомпенсированная на фоне монотерапии 

карбамазепином (500 мг/сут).

НПР: карбамазепин-индуцированные нарушения сердеч-

ного ритма (в анамнезе).
В соответствии с алгоритмом, утвержденным в Центре, 

амбулаторная карта пациента с описанием НПР передает-
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ся врачу-клиническому фармакологу, являющемуся ответ-

ственным за проведение фармакологического надзора в со-

ответствии с Методическими рекомендациями Министерства 

здравоохранения Красноярского края «Мониторинг безопас-

ности лекарственных препаратов на территории Краснояр-

ского края» [9].

Клинический фармаколог заполняет в 2 экземплярах 

«Извещение о нежелательной реакции на лекарственное сред-

ство или отсутствии ожидаемого терапевтического эффекта» 

(Приложение 1 к [1]). Важно, что извещение заполняется 

только при впервые выявленной НПР; 1 экземпляр карты-

извещения вкладывают в амбулаторную карту пациента. На 

основании 2-го экземпляра (или копии) карты-извещения 

врач-клинический фармаколог заполняет в региональной 

программе «Регистр НПР» регистрационную форму и пере-

сылает ее по защищенному каналу связи VIPNET в Крас-

ноярский краевой центр безопасности лекарств. Сотрудник 

Центра после проверки правильности заполнения формы 

пересылает ее в Росздравнадзор.

Система регистрации НПР на лекарственные препара-

ты и оформления таких сведений в Неврологическом центре 

эпилептологии, нейрогенетики и исследования мозга Уни-

верситетской клиники Красноярского государственного ме-

дицинского университета им. проф. В.Ф. Войно-Ясенецкого 

соответствует требованиям современной нормативной базы 

и позволяет обеспечить преемственность в ведении больных 

эпилепсией всеми специалистами, принимающими участие в 

их лечении. 
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EXPERIENCE IN RECORDING UNDESIRABLE SIDE EFFECTS FROM ANTIEPILEPTIC 
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The paper describes some experience in recording adverse reactions to 
antiepileptic drugs. To train physicians in pharmacovigilance, to include 
information on undesirable side effects from the drugs into the structure of a 
clinical diagnosis, and to comply with the current pharmacovigilance legislative 
requirements increase the detection rates of side effects from the drugs.
Key words: pharmacology, epilepsy, adverse side effects from drugs.




