
Сочетание пользы и вреда – неотьемлемое 

свойство лекарственных препаратов. Причем вред, 

причиняемый лекарственными препаратами, трак-

туется по разному, что вызывает терминологичес-

кую путаницу и несопоставимость данных разных 

исследований. 

Отсутствие соответствующего мониторинга в 

период лечения делает невозможным получение 

официальных сведений о вреде лекарственных пре-

паратов в нашей стране [1]. Поэтому у обществен-

ности создалось впечатление, что такой проблемы 

нет. В зарубежной медицинской литературе также 

весьма скудны сообщения о вреде терапии лекарс-

твенными препаратами. С 1966 по 1985г.г. практи-

чески не было систематических обзоров и мета-

анализов, посвященных этой проблеме. Суммарно, 

каждые пять лет, начиная с 1986 г. по 2000 г., число 

их не превышало 3-5% по отношению к количеству 

систематических обзоров и мета-анализов, посвя-

щенных пользе лекарственных препаратов [2]. Тем 

не менее на международном уровне уже ведется 

работа по стандартизации понятий, связанных с 

вредом, наносимом лекарствами. Так, еще более 

десяти лет назад опубликованы рекомендации 

Европейское агентства по оценке лекарственных 

препаратов (EMEA), согласно которым [3] любой 

неблагоприятный симптом, включая патологи-

ческие изменения лабораторных показателей или 

болезнь, возникшие во время применения лекарс-

твенного препарата у больного или субъекта кли-

нического испытания и не обязательно имеющие 

с ним причинную взаимосвязь, следует считать 

неблагоприятным случаем. Термин – «побочный 

эффект», обычно применявшийся в прошлом для 

описания не только негативных, но и позитивных 

эффетов, рекомендовалось больше не применять 

и тем более не расценивать как синоним небла-

гоприятного случая или неблагоприятной реак-

ции. Международная группа фармакологического 

надзора (фармакологической бдительности) также 

рекомендовала не применять термин «побочный 

эффект» [4]. В связи с этим уместно вспомнить о 

нашей официальной медицинской документации, 

с которой практические врачи сталкиваются еже-

дневно:

� Форма № 003/у, утвержденная Министерством 

здравоохранения СССР 04. 10. 80 № 1030, т. е. меди-

цинская карта стационарного больного; 

� Статистическая карта выбывшего из стацио-

нара, разработанная на основе формы № 066/у-80; 

� Учетная форма № 25, утвержденная Минис-

терством здравоохранения СССР 16. VII. 1964 г., 

т. е. индивидуальная карта амбулаторного больно-

го; 

� Форма № 025-12/у-04, т. е. талон амбулатор-

ного пациента. 

На титульном листе медицинской карты стаци-

онарного больного (обычно называемой историей 

болезни), еще до графы с указанием фамилии, 

имени и отчества, имеется графа: 

� «Побочное действие лекарств (непереноси-

мость) – название препарата, характер побочного 

действия», на которую выделено три строки. 

Больше в этой форме о «побочном действии 

лекарств» нигде не упоминается. Все остальные 

вышеуказанные формы вообще не содержат подоб-

ных граф (подразделов). 

В положениях Федерального закона Российской 

Федерации от 22. 06. 98 г №86-ФЗ «О лекарствен-

ных средствах», в частности в статье 4 «Основные 

понятия, используемые в настоящем Федеральном 

законе», не содержится никакой информации об 

этом термине. Следовательно, понятие «побоч-

ное действие лекарств» нельзя считать основным. 

Поэтому отсутствие внимания к «побочным дейс-

твиям лекарств» не является нарушением закона. 

Можно предполагать, что, если побочное действие 

лекарств – это синоним «непереносимости», то 

«переносимость» – синоним отсутствия побочных 

действий. Однако это предположение не совпадает 
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с приводимой в некоторых работах оценкой пере-

носимости лечения [5]: 

� Хорошая – отсутствие побочных реакций. 

� Удовлетворительная – развитие быстропре-

ходящих побочных реакций, возможно требующих 

кратковременного снижения дозы или кратковре-

менной отмены лечения (при этом не дается опре-

деления побочной реакции). 

� Неудовлетворительная – развитие побочных 

реакций, требующих длительного перерыва в лече-

нии или отмены препарата. 

В англоязычной литературе часто встречается 

слово tolerance, которое можно перевести как тер-

пимость или переносимость. По латыни toleran-

tia тоже означает «терпение». Следовательно, под 

толерантностью (терпимостью, переносимостью) 

понимают не возникновение неблагоприятных 

реакций, а возможность их «терпеть», не отменяя 

лекарственный препарат. Поэтому термин «побоч-

ное действие лекарства» не может быть синонимом 

непереносимости. Все это создает практическим 

врачам дополнительные трудности, с чем по-види-

мому и связано нечастое заполнение этой графы. 

Толерантность фармакологическая, или при-

выкание, проявляется как постепенное снижение 

эффекта по мере повторного приема лекарствен-

ного препарата или как необходимость повышения 

дозы для достижения искомого фармакологическо-

го действия. При применении некоторых лекарс-

твенных препаратов (гипотензивных, аналгетиков, 

слабительных средств и т. д.) их эффективность 

может снижаться – развивается толерантность 

(привыкание). Толерантность к лекарственным 

препаратам бывает [6]:

� Относительной, которая обычно развивается 

при изменении фармакокинетики лекарственного 

средства (уменьшение всасывания, увеличение ско-

рости биотрансформации и выведения), вследствие 

чего снижается концентрация препарата в плазме 

крови; 

� Абсолютной, которая не связана с умень-

шением концентрации лекарственного вещества в 

плазме крови, а является результатом изменения 

его действия на уровне клетки, например, в связи 

со снижением чувствительности рецепторов. 

При относительной толерантности дозу препа-

рата необходимо увеличить; при абсолютной толе-

рантности повышение дозы не приводит к усиле-

нию эффекта, поэтому требуется замена препарата 

другим, с иным механизмом действия. Некоторые 

авторы, описывая толерантность, приводят пока-

затель отмен из-за неблагоприятных реакций на 

лекарственные препараты [7]. Учитывая вышеизло-

женное, возникает вопрос о внесении изменений в 

официальную медицинскую документацию, кото-

рую в настоящее время должны заполнять практи-

кующие врачи. 

Неблагоприятные случаи чаще всего обуслов-

лены лекарственными препаратами и тогда их 

называют неблагоприятные лекарственные слу-

чаи. Неблагоприятный лекарственный случай – 

вред, причиненный применением лекарственного 

препарата [8, 9]. В стационарах неблагоприятные 

лекарственные случаи наблюдаются у 6, 5%, в поли-

клиниках – у 27, 4%, в детских стационарах – у 

2, 3% больных [8, 10, 11] и имеют значительные 

нежелательные последствия, включая госпитали-

зацию, удлинение периода пребывания в стацио-

наре, дополнительные затраты, удлинение периода 

нетрудоспособности, недовольство больных [12, 

13]. Принятие термина «неблагоприятный лекарс-

твенный случай» было обусловлено повышени-

ем интереса к безопасности больного и необхо-

димостью расширения понятия неблагоприятной 

реакции на лекарственный препарат, посредством 

включения в его определение вреда, причиненно-

го лекарственным препаратом (неблагоприятные 

реакции на лекарственный препарат и чрезмерные 

дозы), и вреда в результате применения лекарствен-

ного препарата (включая сниженные дозы и отмену 

лекарственного препарата) [14]. Следует отметить, 

что Food and Drug Administration (FDA) cчитает 

термины «неблагоприятный лекарственный слу-

чай» и «неблагоприятный случай» синонимами, 

означающими, что причинной связи между лекарс-

твенным препаратом и неблагоприятным случаем 

может не существовать [15]. В литературе, освеща-

ющей проблему безопасности больного, термины 

неблагоприятный лекарственный случай и небла-

гоприятный случай обычно обозначают причинную 

связь между лекарственным препаратом и неблаго-

приятным случаем [16]. Имеется широкий спектр 

определений этих терминов, включая вред причи-

ненный лекарственным препаратом [17]; вред при-

чиненный применением лекарственного препарата 

[8], медикаментозные ошибки, наносящие вред 

[18]. Рекомендуется определение неблагоприятно-

го лекарственного случая, принятое Институтом 

Медицины: «Повреждение, причиненное медицин-

ским вмешательством, связанным с лекарственным 

препаратом» [16], упрощенное до дефиниции «пов-

реждение в результате применения лекарственного 

препарата» [9]. 

В связи с недостаточным пониманием значе-

ния применяемых терминов при описании в науч-

но-исследовательских работах вреда, связанного с 

лекарственными препаратами, возникают затруд-

нения при выяснении частоты случаев, связанных 

с неблагоприятными реакциями на лекарственные 

препараты и взаимодействием лекарственных пре-

паратов. Так, утверждение, что около двух мил-

лионов американцев ежегодно госпитализируются 

из-за взаимодействия лекарственных препаратов, 

ошибочно, поскольку они были госпитализиро-

ваны в результате неблагоприятных реакций на 

лекарственные препараты [19, 20]. Дело в том, что 

термин неблагоприятные реакции на лекарствен-

ные препараты может включать взаимодействие 
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лекарственных препаратов как одну из многих при-

чин таких реакций, но никак не наоборот. Под 

взаимодействием лекарственных препаратов сле-

дует понимать влияние лекарственного препарата 

на эффективность и проявления неблагоприят-

ного действия другого лекарственного препарата, 

а «неблагоприятной реакцией на лекарственный 

препарат» считать любую вредную и неожиданную 

реакцию на лекарственный препарат, примененный 

в стандартной дозе по соответсвующим показаниям 

для профилактики, диагностики и лечения [21]. 

Такое определение неблагоприятной реакции на 

лекарственный препарат исключает неэффектив-

ность, намеренную или случайную передозиров-

ку, злоупотребление им, а также неблагоприятные 

случаи, связанные с ошибками применения или 

некомплаентностью пациента[19]. Можно надеять-

ся, что правильное применение вышеперечислен-

ных терминов будет происходить по мере эволюции 

их понимания [22]. 

Отражение в карте больного неблагоприятных 

лекарственных случаев поможет в дальнейшем 

избежать причинения вреда. Чем больше вероят-

ность рецидива случая и чем серьезнее случай, тем 

больше оснований написать об этом в медицинских 

документах больного, чтобы предостеречь от при-

менения конкретного препарата в будущем, учи-

тывая при этом определенную и вероятную степень 

причинно-следственной связи с подозреваемым 

препаратом [14], которая расценивается как:

• определенная – клинический случай, вклю-

чающий нарушения лабораторных показателей 

больного, возникший в период применения пре-

парата, который не может быть объяснен наличи-

ем существующих заболеваний и влиянием других 

лекарственных препаратов или химикалий. Ответ 

на отмену препарата (как и на возобновление его 

приема в прежней дозе) должен быть клинически 

значимым. Если необходимо, то случай может быть 

уточнен посредством возобновления использова-

ния препарата в достаточно уменьшенных дозах; 

• вероятная – клинический случай, включаю-

щий нарушение лабораторных показателей, связан-

ный по времени с периодом применения препарата, 

который вряд ли имеет отношение к сопутствую-

щим заболеваниям и другим лекарственным препа-

ратам или химикалиям. Ответ на отмену препарата 

(как и на возобновление его приема в прежней дозе) 

– умеренный. Для этого определения не требуется 

возобновления приема препарата в уменьшенной 

дозе. 

Развитие угрожаемых жизни случаев обязатель-

но документируется, даже если степень причинно-

следственной связи с подозреваемым препаратом 

соответствует возможной, которой считают:

• клинический случай, включающий наруше-

ние лабораторных показателей, связанный времен-

ной последовательностью с применением препара-

та, но который можно также объяснить сопутству-

ющим заболеванием или другими лекарственными 

препаратами и химикалиями. Информация об отве-

те на отмену лекарственного препрата отсутствует 

или неясная. 

Такие случаи обычно берутся на контроль как 

требующие дополнительной информации, полу-

чение которой может уточнить степень причинно-

следственной связи с подозреваемым препаратом. 

Однако запись неблагоприятных лекарственных 

случаев вряд ли поможет предупредить необычные 

ошибки, например применение чрезмерных доз. 

Такие случаи заслуживают специального обсужде-

ния на врачебных конференциях. Документация 

больше подходит для предупреждения в будущем 

неблагоприятных лекарственных случаев, завися-

щих от дозы препарата. 

Аллергия – распространенный пример идио-

синкразических реакций, которые делают прием 

лекарственного препарата больным неприемлемым 

в любой дозе. В клинической практике дозозави-

симые реакции наблюдаются почти в 8 раз чаще, 

чем идиосинкразические реакции [17]. Отсутствие 

информации о дозе лекарственного препарата – 

большое упущение возможности предупреждения 

неблагоприятных реакций. Хотя высокие дозы – 

более частая причина неблагоприятных реакций 

на лекарственные препараты [8], низкие дозы (из-

за недостаточного или даже отсутствия лечебного 

действия) могут не препятствовать прогрессирова-

нию болезни, требующей активного лечения. Если 

лекарственный препарат подавляет хроническое 

заболевание и болезнь рецидивирует после отмены 

препарата или уменьшения его дозы, это следует 

документировать, чтобы избежать подобных случа-

ев в будущем. Описание неблагоприятных лекарс-

твенных случаев приобретает смысл, если в спе-

циально выделенном разделе (в настоящее время 

отсутствующем) медицинской документации (карта 

стационарного и/или поликлинического больного) 

будут с максимальными подробностями отражены 

такие факторы, как:

1.  тяжесть случая; 

2.  причинная связь между примененным лекарс-

твенным препаратом и возникшим случаем; 

3.  доза лекарственного препарата. 

Следует отметить, что в ряде стран запись небла-

гоприятных реакций на лекарственные препараты 

в карте больного и сообщение о них государствен-

ным организациям заметно отличаются. Например, 

FDA заинтересована в получении сообщений о 

серьезных, неожиданных неблагоприятных реак-

циях (а не неблагоприятных лекарственных случа-

ях) на лекарственные препараты, продающиеся в 

аптечной сети. К неожиданными реакциям относят 

те, характер и тяжесть которых не соответствуют 

представленным в листке-вкладыше лекарствен-

ного препарата [4]. Международные государствен-

ные организации считают серьезными случаями 

те, которые приводят к смерти, угорожают жизни, 
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пролонгируют или способствуют госпитализации, 

вызывают значительную или постоянную потерю 

трудоспособности, врожденные аномалии у потом-

ков и требуют специального вмешательства для их 

предупреждения [15]. FDA игнорирует сообщения 

о случаях, которые не являются неожиданными 

или серьезными, исключая, связанные с новыми 

лекарственными препаратами [23]. После появ-

ления лекарственного препарата на рынке врачи 

могут быть единственным источником информации 

о редких и потенциально фатальных неблагоприят-

ных лекарственных случаях. Однако они нередко 

пренебрегают этой важной ролью. Поэтому, соглас-

но оценкам экспертов, только об 1% серьезных 

или неожиданных неблагоприятных реакций сооб-

щается в FDA [24]. Недосообщение может вести к 

существенному замедлению разработки мероприя-

тий по предупреждению и изменению инструкций 

по применению препарата [25]. 

Таким образом, неблагоприятный случай и 

неблагоприятная реакция на лекарственный препа-

рат – регулирующие термины, из которых первый не 

требует наличия причинной связи с лекарственным 

препаратом, а второй – требует. Неблагопритяный 

лекарственный случай – более широкое понятие, 

нежели неблагоприятная реакция на лекарствен-

ный препарат, поскольку дополнительно включает 

вред, причиняемый чрезмерно высокими (токси-

ческими) или низкими (недостаточно эффектив-

ными) дозами лекарственных препаратов, обычно 

связанный с медикаментозными ошибками [14]. 

Считается, что неблагоприятными лекарственными 

случаями обусловлены примерно 5% всех госпита-

лизаций, они наблюдаются во время 10-20% гос-

питализаций [26], на них приходится 7-9% койко-

дней [27]. Неблагоприятные лекарственные случаи 

могут быть классифицированы как [ 28]:

• непредупреждаемые, поскольку вызвавший 

их лекарственный препарат применялся по установ-

ленным показаниям, при отсутствии противопока-

заний, в соответствующей дозе и под достаточным 

контролем; к ним относятся также аллергические 

реакции на лекарственные препараты у больных, 

впервые их применивших; 

• потенциально предупреждаемые – все осталь-

ные, включая применение лекарственных препара-

тов:

o не по установленным показаниям, 

o несмотря на наличие противопоказаний, 

o в чрезмерно (превосходящей разрешенную) 

высокой дозе, 

o с техническими нарушениями, 

o с нарушениями дозового и временного режи-

мов, 

o с недостаточным контролем. 

Такие непредупреждаемые неблагоприятные 

лекарственные случаи могут рассматриваться как 

неблагоприятные реакции на лекарственные пре-

параты, а потенциально предупреждаемые неблаго-

приятные лекарственные случаи – как неблагопри-

ятные лекарственные случаи, связанные с ошиб-

ками. Правильнее называть их ошибками лечения 

или медикаментозными ошибками [29, 30]. Однако 

медикаментозными ошибками обусловлены дале-

ко не все неблагоприятные лекарственные слу-

чаи. Например, кашель, впервые вызванный инги-

битором ангиотензин-превращающего фермента 

(назначенного врачом), не является следствием 

медикаментозной ошибки а кашель, возникший 

у больного с такой симптоматикой в анамнезе, 

является медикаментозной ошибкой. В одном из 

исследований, охватившем 36 госпиталей в США, 

доказаны ошибки применения лекарственных пре-

паратов у 19% больных [31]. 

Медикаментозные ошибки встречаются намно-

го чаще, чем неблагоприятные лекарственные слу-

чаи и только в малом числе случаев действительно 

являются причиной последних. Некоторые авторы 

считают, что менее 1 % медикаментозных ошибок 

причиняют вред больному [32]. Определенные типы 

ошибок имеют небольшое значение, например, 

пропуск очередного приема препарата кальция. 

Выделяют также своевременно исправленные меди-

каментозные ошибки, не причинившие (хотя могли 

причинить) существенный вред больному, которые 

поэтому некоторые авторы называют потенциаль-

ными неблагоприятными лекарственными случа-

ями [ 33]. Как показывает наш многолетний опыт, 

в качестве инструмента для анализа и предупреж-

дения неблагоприятных реакций на лекарственные 

препараты можно использовать унифицированный 

фармакологический анамнез. 

Таким образом, улучшение здоровья как отде-

льных граждан, так и населения в целом в резуль-

тате снижения числа неблагоприятных реакций на 

лекарственные препараты требует определенных 

усилий со стороны как органов здравоохранения, 

так и медицинской общественности, и самих боль-

ных. Желательно:

• органам здравоохранения: в официальную 

медицинскую документацию (медицинскую карту 

стационарного больного, индивидуальную карту 

амбулаторного больного, статистическую) добавить 

специальный раздел, посвященный неблагоприят-

ным реакциям на лекарственные препараты (что 

позволит отражать не только проявления аллергии, 

но и все типы неблагоприятных лекарственных 

случаев), организовать статистический учет небла-

гоприятных реакций на лекарственные препараты 

с соответствующим кодированием по международ-

ной классификации болезней и проблем, связан-

ных со здоровьем (МКБ-10); рассмотреть вопрос о 

создании отраслевых центров (ревматологического, 

кардиологического и т. д.) по изучению неблаго-

приятных реакций на лекарственные препараты 

(на базе головных научно-исследовательских инс-

титутов); обсудить с соответствующими отраслевы-

ми центрами целесообразность создания «горячей 
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телефонной линии» по вопросам неблагоприятного 

действия лекарственных препаратов. 

• медицинской общественности: обсудить (на 

медицинских конференциях, на страницах меди-

цинской печати) не решенные до настоящего вре-

мени вопросы стандартизации определения, регис-

трации и анализа неблагоприятных реакций на 

лекарственные препараты; использовать фарма-

кологический анамнез в качестве инструмента для 

проведения анализа неблагоприятных реакций на 

лекарственные препараты; осознать значение тща-

тельного описания неблагоприятных реакций в 

соответствующих разделах медицинской докумен-

тации, поскольку это очень важно не только для 

определения индивидуального риска назначения 

лекарственных препаратов, но и для последующей 

экспертной оценки; сообщать о возникших небла-

гоприятных реакциях на лекарственные препараты 

в соответствующие отраслевые центры; отраслевым 

центрам направлять информацию о неблагоприят-

ных реакциях в Федеральный центр мониторинга 

безопасности лекарственных средств. 

• больным: сообщать медицинским работникам 

обо всех неблагоприятных реакциях, возникших в 

период применения ими лекарственных препаратов, 

т. е. активно участвовать в выявлении неблагоприят-

ных реакций на лекарственные препараты; иметь 

возможность бесплатной телефонной консультации 

при возникновении неблагоприятной реакции на 

лекарственный препарат в соотвествующем отрас-

левом центре (при ревматическом заболевании – в 

ревматологическом, при кардиологическом заболе-

вании – в кардиологическом и т. д.)
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