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В  связи с  повсеместным внедрением Пра-
вил надлежащей производственной практи-
ки (GMP) на  фармацевтических предприятиях 
Российской Федерации все более актуальным 
представляется вопрос идентификации суб-
станций из  каждого тарного места, предна-
значенных для  производства парентераль-
ных лекарственных форм. В  Государственной 
фармакопее РФ XIII издания была опубликована 
общая фармакопейная статья, регламенти-
рующая применение спектрометрии ближнего 
инфракрасного спектра (БИК). С помощью дан-
ного метода возможно проводить идентифи-
кацию, не вскрывая тарное место. На основании 
проведенных исследований была разработана 
методика идентификации фармацевтических 
субстанций без вскрытия упаковки, проведена 
валидация методики и  выработаны основные 
рекомендации к  процессу проведения иденти-
фикации методом БИК-спектрометрии.

Ключевые слова: спектрометрия ближ-
него инфракрасного спектра, методики иден-
тификации субстанций, валидация аналитиче-
ских методик

ВВЕДЕНИЕ

Спектрометрия ближнего инфракрасно-
го спектра давно и  успешно занимает по-
четное место в  аналитических методиках 

при проведении контроля качества пищевых 
продуктов, сельскохозяйственных объектов 
и нефтепродуктов [1]. В чем же причина столь 
широкого распространения данного метода 
в этих областях? Во-первых, это возможность 
экспресс-анализа (определение проводится 
менее чем за  минуту и  зачастую не  требует 
пробоподготовки), во‑вторых, возможность 
проведения измерения через материалы, ко-
торые не  имеют полос поглощения в  ближ-
ней инфракрасной области (например, по-
лиэтиленовые пленки, кварцевое стекло [2]), 
и в‑третьих, возможность проведения анали-
зов в полевых условиях благодаря созданию 
переносных приборов с высокой устойчиво-
стью к условиям внешней среды.

К  сожалению, долгие годы данный ме-
тод был незаслуженно обделен вниманием 
со стороны фармацевтической химии, и толь-
ко в  последние годы он приобрел актуаль-
ность, что  нашло отражение в  более под-
робной статье Европейской фармакопеи 8‑го 
издания (ранние издания содержали только 
краткий обзор по  этому методу) [3], а  также 
в  новой общей фармакопейной статье Госу-
дарственной фармакопеи Российской Феде-
рации XIII издания [4].

До  момента введения статьи по  БИК-
спектрометрии в  Государственную фармако-
пею Российской Федерации применение ее 
в фармацевтическом анализе ограничивалось 
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временных предприятиях в  последние годы 
стали внедрять БИК-спектрометрию. С помо-
щью использования данного метода суще-
ствует возможность определения подлинно-
сти субстанций без  вскрытия тарного места 
при  условии, что  оно представляет собой 
прозрачный полиэтиленовый мешок, что  яв-
ляется наиболее распространенным случаем 
при  поставке субстанций на  фармацевтиче-
ское предприятие.

Таким образом, производителю необходи-
мо решить ряд вопросов для  внедрения дан-
ного метода:

1.  Выбрать список субстанций, которые 
подлежат идентификации.

2.  Из выбранных субстанций исключить те, 
что поставляются в непрозрачных полиэтиле-
новых мешках.

3.  Создать библиотеку БИК-спектров.
Если с  первыми двумя пунктами можно 

справиться без  проведения дополнительных 
исследовательских работ, то для  создания 
библиотеки БИК-спектров производителю 
следует иметь некоторый опыт практической 
работы в  данной области. Иными словами, 
для  внедрения данного метода идентифика-
ции, как и  для  любого другого аналитическо-
го метода, следует провести его валидацию. 
Однако большинство производителей лекар-
ственных средств ограничиваются только эта-
пом создания метода и не проводят его вали-
дацию должным образом, что может привести 
к ошибкам в выполнении рутинного анализа.

При  создании методик идентификации 
субстанций и их валидации на существующем 
фармацевтическом предприятии нами были 
поставлены следующие задачи:

1.  Создать библиотеку БИК-спектров из вы-
бранных субстанций.

2.  Провести валидацию методик по  пока-
зателям: специфичность, правильность, ро-
бастность, сходимость.

3.  Выработать рекомендации к  выполне-
нию рутинных измерений.

только внутренним контролем на  предпри-
ятии и не могло быть включено в фармакопей-
ные статьи предприятия. Сейчас  же ситуация 
кардинально иная: у  производителей появи-
лись все возможности для  разработки новых 
методик, открылось огромное поле деятель-
ности.

С  помощью спектрометрии ближнего ИК-
спектра можно проводить как  качественный, 
так и  количественный анализ. Наибольшую 
актуальность имеет проведение качественно-
го анализа при входном контроле субстанций, 
поступающих на фармацевтическое предпри-
ятие. В соответствии с Правилами организации 
производства и контроля качества лекарствен-
ных средств (утв. приказом Министерства про-
мышленности и торговли РФ от 14 июня 2013 г. 
№916), а  именно Приложением № 8 (Отбор 
проб исходного сырья и  упаковочных мате-
риалов), каждый производитель стерильных 
лекарственных форм сталкивается с  обяза-
тельным требованием о  подтверждении под-
линности поступающих субстанций в  каждом 
тарном месте [5]. Это требование влечет за со-
бой трудоемкий процесс по вскрытию каждого 
тарного места в специально выделенной зоне 
отбора проб, отбору проб из каждого тарного 
места, вновь запечатыванию его и проведению 
идентификации субстанций согласно утверж-
денной нормативной документации. Зачастую 
для  определения подлинности используется 
спектрометрия среднего ИК-спектра, что вле-
чет за  собой определенные временные за-
траты на проведение пробоподготовки и соб-
ственно анализа. При  выполнении данной 
процедуры существуют очевидные недостат-
ки: высокий риск контаминации тарного места 
при  проведении отбора, риск контаминации 
при  дальнейших перемещениях тарного ме-
ста, так как  оно было вскрыто ранее, а  также 
большие временные затраты на  проведение 
всех вышеописанных манипуляций.

Именно с  целью устранения всех выше-
перечисленных рисков и  неудобств на  со-
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Программа производила сличение отснятого 
спектра с  усредненным спектром из  задан-
ной ранее в  методе библиотеки и  выдавала 
результат в виде положительной или отрица-
тельной идентификации. В  рамках создания 
метода имелась возможность провести вну-
треннюю валидацию по  показателю «Специ
фичность» путем построения 3D модели, ко-
торая условно показывает, насколько схожи 
спектры субстанций, помещенные в  данную 
библиотеку (рис. 2). На рисунке видно, что все 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В  качестве идентифицируемых субстан-
ций нами были выбраны следующие объекты: 
N-метилглюкамин, акридонуксусная кислота, 
рибоксин, никотинамид, янтарная кислота, 
метионин. Все они имеют упаковку в виде про-
зрачных полиэтиленовых пакетов, упакован-
ных в  различные виды вторичной упаковки. 
Для создания методик идентификации исполь-
зовался оптоволоконный датчик, позволя-
ющий снимать спектр диффузного отраже-
ния. Все измерения проводились с  помощью 
прибора Bruker MPA. Обработка полученных 
данных и  создание методик идентификации 
производились с  помощью программного 
продукта OPUS.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Для  каждой из  исследуемых субстан-
ций было отобрано по  5–10 серий субстан-
ций. Из  каждой серии отбиралось по  5 тар-
ных мест. Из  каждого из  отобранных тарных 
мест был снят спектр субстанций по  5 раз. 
Параллельно из каждого тарного места были 
проведены реакции идентификации соглас-
но утвержденным фармакопейным статьям 
предприятия (ФСП) на  конкретную субстан-
цию. Таким образом, мы достоверно сни-
мали спектры верно идентифицированных 
субстанций. Из  отснятых БИК-спектров была 
сформирована библиотека и  создан метод 
Ident. При  создании библиотеки програм-
ма самостоятельно выбирала область длин 
волн, в  которой выбранные спектры имели 
наибольшие различия по  структуре (рис. 1). 
При  определении подлинности субстанции, 
используя данный метод, пользователь за-
давал программе наименование субстанции, 
указанное на  идентификационной этикетке 
тарного места, затем с  помощью оптоволо-
конного датчика проводил определение. 

РИС. 1. Выбор спектрального диапазона 
для создания метода Ident в программе  

OPUS

РИС. 2. 3D модель, показывающая 
специфичность созданного метода
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к  субстанции, плотность прилегания пленки 
к субстанции.

При изучении угла наклона датчика нами 
были проведены опыты с  отклонением дат-
чика от  вертикали на  45°. Опыты показа-
ли, что не  все субстанции могут быть четко 
идентифицированы при  таком отклонении. 
Таким образом, были сделаны рекоменда-
ции к  процедуре выполнения идентифика-
ции: приложение датчика должно быть стро-
го под углом 90°.

Также были проведены опыты по возможно-
сти идентификации при неполном прилегании 
пленки к поверхности субстанции. При данном 
исследовании практически все субстанции по-
казали отрицательный результат.

Таким образом, был сделан вывод о  необ-
ходимости максимально полного прилегания 
пленки к  поверхности идентифицируемой 
субстанции.

Для  определения сходимости полученных 
результатов нами было выбрано по  одному 
тарному месту каждого наименования суб-
станции с  заранее установленной подлинно-
стью. Далее мы производили пятикратное из-
мерение подлинности из выбранного тарного 
места, перемещая датчик по поверхности по-
лиэтиленовой пленки, соблюдая ранее вы-
работанные рекомендации. В  каждом тарном 
месте (каждой субстанции) все пять измере-
ний дали положительный результат, что свиде-
тельствует о сходимости данных, получаемых 
данным методом.

ВЫВОДЫ

Использование метода БИК-спектрометрии 
при  входном контроле субстанций на  фар-
мацевтическом производстве позволяет бы-
стро (определение длится около 5–10 секунд) 
производить идентификацию субстанций 
без  вскрытия тарных мест, что  значительно 
снижает риск перекрестной контаминации.

6 сфер (каждая из  которых соответствует 
выбранной субстанции) не  пересекаются 
с  другой, что  подтверждает возможность 
специфической идентификации выбранных 
субстанций. Следует отметить, что ранее были 
сделаны попытки внесения в данную модель 
субстанций калия хлорида и магния хлорида, 
но их  достоверная идентификация была за-
труднена ввиду очень близкой химической 
структуры. В  дальнейших исследованиях мы 
попытаемся подобрать соответствующие ме-
тоды обработки спектров, которые смогли бы 
достоверно специфично определить данные 
субстанции.

Дополнительно для  валидации методик 
по показателю «Специфичность» были прове-
дены испытания на  заведомо ложных тарных 
местах. Например, программе был задан па-
раметр идентификации N-метилглюкамина, 
а  определение тарного места проводилось 
с  ранее идентифицированной субстанцией 
рибоксина. Таким образом, были перекрестно 
проверены все шесть субстанций созданной 
библиотеки, и  была доказана специфичность 
по каждому наименованию.

Для  подтверждения правильности соз-
данной методики проводилось определе-
ние подлинности с  помощью данного мето-
да из  тарных мест субстанций, подлинность 
которых была также определена с  помощью 
соответствующих методик, указанных в ФСП. 
Каждое наименование субстанции дало поло-
жительный результат как в случае анализа со-
гласно ФСП, так и в случае определения под-
линности на  БИК-спектрометре, что  явилось 
подтверждением правильности созданной 
методики.

Применение БИК-спектрометрии для опре-
деления подлинности обязательно требует из-
учения робастности методики. В качестве наи-
более подверженных изменению факторов 
при  определении подлинности были выбра-
ны следующие: угол наклона датчика по  от-
ношению к  поверхности прилегания пленки 
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Разработанная нами методика иденти-
фикации позволяет специфично, правильно 
и  сходимо определить подлинность выбран-
ных субстанций.

Идентификацию следует проводить через 
один слой полиэтиленовой пленки, хорошо 
очищенным датчиком, прикладывая его стро-
го вертикально к  поверхности пленки таким 
образом, чтобы пленка плотно прилегала к по-
верхности субстанции.

Разработанная методика успешно внедре-
на и применяется на действующем фармацев-
тическом предприятии.

Описанная нами методика подлежит даль-
нейшему изучению и  улучшению с  целью 
введения в  список идентифицируемых суб-
станций сложноразличимых солей неоргани-
ческих субстанций.

NEAR-INFRARED SPECTROMETRY IN  
THE MODERN PHARMACEUTICAL MANUFACTURING

G.A. Nechaeva, V.Yu. Podushkin
St. Petersburg State Chemical-Pharmaceutical Academy, St. Petersburg, Russia

In case of overall implementation of Good Manufactory Practice (GMP) in pharmaceutical companies 
of Russian Federation the relevance of identity methods for substances which will be used in parenteral 
medicines growths more and more. In Russian State Pharmacopoeia of 13th edition was published the new 
article describing the near-infrared spectrometry (NIR). Using this method the identity could be provided 
without opening the batch place. Basing on our researches there was created the identity method for 
pharmaceutical substances without opening the packaging. Also this method was validated and the main 
recommendations for providing the NIR-identity testing were developed.

Keywords: near-infrared spectrometry, identity methods for substances, validation of analytical 
methods.
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Лапчатка белая (Potentilla alba L.) является 
перспективным растением для  разработки 
на  ее основе отечественных лекарственных 
средств тиреотропного действия. В  статье 
приведены результаты исследований по  раз-
работке методик подтверждения подлинно-
сти с  помощью качественной реакции и  ме-
тода ТСХ. Подобраны оптимальные условия 
анализа и  разработана методика количе-
ственного определения суммы фенольных со-
единений методом спектрофотометрии.

Ключевые слова: лапчатки белой корне-
вища и корни, фенольные соединения, (+)-ка-
техин, спектрофотометрия

На  протяжении многих лет для  профилак-
тики и  лечения многих заболеваний наряду 
с  синтетическими препаратами используются 
лекарственные средства растительного проис-
хождения. Эффективность применения фито-
препаратов обусловлена комплексом биоло-
гически активных веществ (БАВ), обладающим 
различной фармакологической активностью 
при минимальных побочных эффектах. Состав, 
накопление и фармакологическая активность 

БАВ индивидуальны для  каждого вида сырья 
и зависят от места произрастания, условий за-
готовки и сушки сырья.

Таким образом, поиск и изучение новых ви-
дов растений с целью расширения номенкла-
туры отечественных лекарственных средств 
растительного происхождения, а также разра-
ботка методик стандартизации сырья являют-
ся актуальным направлением фармацевтиче-
ской науки.

Одним из перспективных для изучения рас-
тений представляется многолетнее травянистое 
растение семейства Розоцветные (Rosaceae)  – 
лапчатка белая (Potentilla alba L.) [1,2].

Лапчатка белая растет в  достаточно осве-
щенных местах в  широколиственно-еловых 
и сосновых лесах, на остепненных лугах, иногда 
среди кустарников, преимущественно на све-
жих плодородных супесчаных и  суглинистых 
почвах. Распространена лапчатка белая в цен-
тральных районах европейской части России, 
на Кавказе, в Средней Европе, на Балканах. Яв-
ляется ценным декоративным растением. Лап-
чатка белая относится к редким и исчезающим 
растениям и  внесена в  Красную книгу ряда 
регионов России, в  том числе Смоленской, 

УДК 615.322:582.734.4

РАЗРАБОТКА МЕТОДИК АНАЛИЗА ФЕНОЛЬНЫХ СОЕДИНЕНИЙ 
КОРНЕВИЩ С КОРНЯМИ ЛАПЧАТКИ БЕЛОЙ (POTENTILLA ALBA L.)
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и  количественного определения суммы фе-
нольных соединений в корневищах с корнями 
лапчатки белой.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Объект исследования – образцы высушен-
ных корневищ с корнями лапчатки белой тре-
тьего года жизни, заготовленные на  опытных 
участках ВИЛАР осенью 2015 года.

Для хроматографии в тонком слое сорбента 
(ТСХ) в качестве неподвижной фазы использова-
ли пластинки Sorbfil ПТСХ-ПА размером 10×15. 
Хроматографирование осуществляли восходя-
щим способом в системе растворителей «этила-
цетат – уксусная кислота – вода» (40 : 5 : 5). В экс-
перименте использован стандартный образец 
(+)-катехина (Sigma, кат. №С 1251).

УФ-спектры поглощения снимали на  спек-
трофотометре Shimadsu UV-1800.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Согласно данным литературы и проведен-
ным нами исследованиям, преобладающей 
группой БАВ подземной части лапчатки белой 
являются фенольные соединения. В этой свя-
зи для характеристики подлинности данного 
сырья предложено использовать качествен-
ную реакцию с  хлоридом окисного железа 
и ТСХ со стандартным образцом (+)-катехина. 
В  ходе исследования были подобраны усло-
вия хроматографирования и  предложена 
следующая методика анализа: аналитиче-
скую пробу сырья измельчают до  размера 
частиц, проходящих сквозь сито с отверстия-
ми диаметром 0,5 мм. В колбу вместимостью 
100 мл помещают 2 г измельченного сырья, 
прибавляют 20 мл спирта этилового 70% 
и  нагревают на  кипящей водяной бане 40 
минут. Извлечение охлаждают до комнатной 
температуры и фильтруют через складчатый 

Ульяновской, Московской области и Республи-
ки Мордовия. В связи с чем проводятся работы 
по введению лапчатки в культуру.

По  данным литературы, подземная часть 
растения содержит до  17% дубильных ве-
ществ, флавоноиды, фенолкарбоновые кисло-
ты, фитостерины, углеводы (крахмал) [3,4].

Проведенные фармакологические иссле-
дования показали, что  настой цельного рас-
тения проявляет тиреотропную активность, 
нормализует показатели обмена веществ, 
снижает артериальное давление, уменьша-
ет уровень глюкозы и  холестерина в  крови. 
В народной медицине разных стран лапчатка 
белая используется как  вяжущее, антисеп-
тическое, ранозаживляющее средство. Лап-
чатка белая входит в  состав биологически 
активных добавок к пище, рекомендованных 
к  применению при  патологии щитовидной 
железы [5,6].

На основании анализа данных литературы 
и проведенных собственных исследований со-
трудниками ВИЛАР разработан способ получе-
ния сухого экстракта из  корневищ с  корнями 
лапчатки белой. По  данным фармакологиче-
ского изучения, полученный экстракт в эффек-
тивной экспериментальной дозе 50 мг/кг ока-
зывает выраженное тиреотропное действие, 
нормализует морфофункциональное состоя-
ние щитовидной железы, а  также оказывает 
комплексное воздействие на организм при ги-
потиреозе. Установленные свойства лапчатки 
белой экстракта сухого определяют целесо-
образность его применения в  клинической 
практике в  качестве тиреотропного средства 
при гипофункциональных заболеваниях щито-
видной железы.

Как  известно, неотъемлемым условием 
создания лекарственного препарата явля-
ется решение вопросов стандартизации ис-
ходного сырья, субстанции и  готовых форм. 
В этой связи целью настоящего исследования 
служили подбор оптимальных условий ана-
лиза и  разработка методики качественного 
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испытуемого раствора должна обнаруживать-
ся зона адсорбции серо-зеленого цвета с  Rf 

около 0,83, аналогичная зоне адсорбции стан-
дартного образца (+)-катехина. Допускается 
наличие других зон адсорбции серо-синего 
цвета с Rf  около 0,33 и 0,58 (рис. 1).

Для  количественной оценки содержания 
фенольных соединений в лекарственном рас-
тительном сырье широко используется метод 
спектрофотометрии.

При  изучении спектра поглощения извле-
чения из  подземной части лапчатки белой 
было установлено, что в диапазоне от 200 до 
400 нм наблюдается максимум поглощения 
при  279 ± 1 нм, аналогичный максимуму по-
глощения раствора СО  (+)-катехина. В  этой 
связи в качестве аналитической длины волны 
предложено использовать 279 нм и проводить 
расчет содержания суммы фенольных соеди-
нений в пересчете на (+)-катехин (рис. 2).

фильтр «синяя лента» в  коническую колбу 
вместимостью 25 мл.

На  стартовую линию, отступив на 1  см 
от края хроматографической пластинки, нано-
сят 20 мкл извлечения в виде полосы шириной 
2 см и на расстоянии 2 см в точку 5 мкл 0,1% 
стандартного образца (+)-катехина в  спирте 
этиловом 70%.

Пластинку помещали в вертикальную хро-
матографическую камеру, предварительно на-
сыщенную в  течение 2 часов при  комнатной 
температуре смесью растворителей, и  хро-
матографировали восходящим способом. 
Когда фронт растворителей проходил 12  см, 
пластинку вынимали из  камеры, оставляли 
под  вытяжным шкафом до  удаления запаха 
растворителей. Затем пластинку обрабатыва-
ли 1% спиртовым раствором железа окисно-
го хлорида и прогревали в течение 2–3 минут 
при  температуре 105°С. На  хроматограмме 

РИС. 1. Хроматограмма спиртового 
извлечения из корневищ и корней лапчатки 

белой и раствора СО (+)-катехина

РИС. 2. УФ-спектры поглощения водного 
извлечения из лапчатки белой корневищ 

с корнями (1), после осаждения желатином (2) 
и раствора СО (+)-катехина

1

2

3
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до ±0,01 г и нагревают с обратным холодильни-
ком на плитке с закрытой спиралью в течение 
1 часа. Колбу охлаждают до  комнатной тем-
пературы и  доводят массу водой очищенной 
до первоначальной. Извлечение фильтруют че-
рез бумажный складчатый фильтр «синяя лен-
та» диаметром 9 см (раствор А).

10 мл раствора А переносят в мерную кол-
бу вместимостью 100 мл и доводят объем во-
дой до метки. 2 мл полученного раствора по-
мещают в мерную колбу вместимостью 50 мл 
и доводят водой до метки (раствор Б).

Оптическую плотность раствора Б изме-
ряют на  спектрофотометре при  длине волны 
279  нм. В  качестве раствора сравнения ис-
пользуют воду.

30 мл раствора А помещают в коническую 
колбу вместимостью 100 мл, прибавляют 3 мл 
1% раствора желатина в  10% раствор натрия 
хлорида и  перемешивают на  магнитной ме-
шалке в  течение 7 минут. Раствор отстаивают 
в течение 30 минут при комнатной температу-
ре и  фильтруют через бумажный фильтр «бе-
лая лента» диаметром 7 см.

2 мл фильтрата помещают в мерную колбу 
вместимостью 50 мл и доводят раствор водой 
до метки (раствор В).

В ходе разработке методики были установ-
лены оптимальные параметры экстракции фе-
нольных соединений из сырья (см. таблицу).

Поскольку метод прямой спектрофото-
метрии является недостаточно селективным 
при количественном определении фенольных 
соединений, то для  исключения завышения 
результатов в  методику анализа подземной 
части лапчатки белой введена реакция осаж-
дения 1% раствором желатина в  10% раство-
ре натрия хлорида [7,8,9]. В  ходе проведения 
исследования были экспериментально подо-
браны количество раствора желатина и время 
проведения реакции.

Расчет содержания суммы фенольных со-
единений проводили по  разнице оптической 
плотности испытуемого раствора до и  после 
осаждения.

В  результате проведенного анализа разра-
ботана методика количественного определе-
ния суммы фенольных соединений в корневи-
щах с корнями лапчатки белой: около 1 г (точная 
навеска) сырья, измельченного до  размера 
частиц, проходящих сквозь сито с  отверстия-
ми диаметром 0,5 см, помещают в коническую 
колбу вместимостью 200 мл, прибавляют 50 мл 
спирта этилового 40%, взвешивают с точностью 

Таблица

ВЛИЯНИЕ СПОСОБА ЭКСТРАГИРОВАНИЯ НА ВЫХОД ФЕНОЛЬНЫХ СОЕДИНЕНИЙ

№ 
п/п

Способ экстракции водой
Время 

экстракции
Содержание фенольных 

соединений

1 Настаивание при комнатной температуре 24 ч 5,04%

2 Перемешивание на магнитной мешалке 
при комнатной температуре

3 ч 5,52%

3 Кипячение с обратным холодильником 
на плитке

0,5 ч 11,10%

4 То же 1,0 ч 13,99%

5 То же 1,5 ч 14,04%

6 То же 2,0 ч 14,05%
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ВЫВОДЫ

На основании проведенного исследования 
предложены методики подтверждения под-
линности с  помощью качественной реакции 
и ТСХ со стандартным образцом (+)-катехина.

Подобраны оптимальные условия анали-
за и  разработана методика количественного 
определения суммы фенольных соединений 
в  пересчете на  (+)-катехин в  корневищах 
с  корнями лапчатки белой. Проведена вали-
дация разработанной методики по  показа-
телям специфичность, линейность, правиль-
ность и  прецизионность, подтверждающая 
пригодность данной методики для  количе-
ственного определения БАВ в подземных ор-
ганах лапчатки.

Разработанные методики могут быть вклю-
чены в проект фармакопейной статьи «Лапчат-
ки белой корневища с корнями».
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Оптическую плотность раствора В  изме-
ряют на  спектрофотометре при  длине волны 
279 нм в кювете с толщиной слоя 10 см.

В качестве раствора сравнения используют 
воду.

Содержание суммы фенольных соедине-
ний  (Х) в  пересчете на  (+)-катехин на абсо-
лютно сухое сырье в процентах рассчитывают 
по формуле:

X = 
(A1 – A2 ) × 50 × 50 × 100 × 33 × 50 × 100

1%A1cм × a × 10 × 2 × 30 × 2 × (100 – W)
 ,

где A1 – оптическая плотность раствора Б; 
A2  – оптическая плотность раствора В;  1%A1cм – 
удельный показатель поглощения СО (+)-кате-
хина при 279 нм; a – навеска сырья, в граммах, 
W – потеря в массе при высушивании сырья, %.

В  соответствии с  современными требова-
ниями проведена валидация данной методи-
ки по таким показателям, как специфичность, 
линейность, правильность и прецизионность.

Специфичность методики подтвержда-
ется совпадением максимумов поглощения 
спектров испытуемых извлечений и  раство-
ров стандартных образцов при  длине волны 
279 ± 2 нм.

Определение линейности проводилось 
на  7 уровнях концентраций СО  (+)-катехина 
в  диапазоне 5,88–24,36 мкг/мл. Коэффициент 
корреляции составил 0,9989, что соответству-
ет требованиям валидации.

Показано, что  процент восстановления 
находится в  пределах от  98,47% до  104,70% 
и имеет среднее значение 101,18% (критерий 
приемлемости – от 95,0% до 105,0%).

Коэффициент вариации для  6 измерений 
имеет значение 1,59%, что  соответствует тре-
бованиям критерия приемлемости. Полу-
ченные значения коэффициента вариации 
при определении воспроизводимости не пре-
вышают 10%, что позволяет считать внутрила-
бораторную воспроизводимость результатов 
приемлемой.



14

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ И КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

ВОПРОСЫ ОБЕСПЕЧЕНИЯ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. №3 (13) 2016

«Человек и лекарство». – Москва, 2012.  
С. 201.

7.	 Михайлова Е.В., Васильева А.П., Мартынова 
Д.М. Методы количественного определе-
ния дубильных веществ в лекарственном 
растительном сырье / Актуальные во-
просы современной медицины: материалы 
международной заочно-практической кон-
ференции. – Новосибирск, 2013.

8.	 Мальцева А.А., Чистякова А.С., Сороки-
на А.А., Сливкин А.И., Карлов П.М. Количе-
ственное определение дубильных веществ 
в траве горца почечуйного // Вестник ВГУ, 
серия: Химия. Биология. Фармация, 2013, 
№ 2. С. 203-205.

9.	 Патент РФ № 2439568. Способ определения 
дубильных веществ в растительном сырье; 
заявл. 12.10.2010, опубл. 10.01.2012, авто-
ры – Самылина И.А., Абоянц Р.К., Гринько Е.Н.

4.	 Мешков А.И., Шейченко В.И., Сокольс
кая  Т.А. Выделение фенолкарбоновых кис-
лот из корней и корневищ лапчатки бе-
лой // Вопросы биологической, медицинской 
и фармацевтической химии. – 2013, №  5,  
С. 39–40.

5.	 Архипова Э.В. Влияние сухого экстракта 
лапчатки белой на морфофункциональное 
состояние щитовидной железы при экспе-
риментальном гипотиреозе / Э.В. Архипо-
ва, В.К. Колхир, С.М. Николаев, Н.С. Кухарен-
ко, С.М.  Гуляев, И.М. Дамбаева // Вестник 
БГУ. Серия 12: Медицина, фармация. – 2012. 
С.121–125.

6.	 Колхир В.К. Влияние сухого экстракта 
лапчатки белой и «Тиреотона» на те-
чение экспериментального гипотирео-
за / В.К. Колхир, Э.В. Архипова, И.М. Дамбае-
ва / XIX Российский национальный конгресс 

DEVELOPMENT OF METHODS ANALYSIS PHENOLIC 
COMPOUNDS RHIZOMES AND ROOTS OF POTENTILLA ALBA L.

A.E. Burova, O.L. Saybel, A.I. Meshkov
Federal State Budgetary Scientific Institute of Research and Development of Medicinal and Aromatic Plants, 
Moscow, Russia 

Potentilla alba L. is a promising plant for the development on its basis of domestic drugs thyroid-
stimulating actions. In the article were presented the results of research on the development of methods 
of authentication using qualitative reactions and TLC method. The optimal conditions of analysis and the 
method of quantitative determination of amounts of phenolic compounds by spectrophotometry were 
developed.

Keywords: Potentilla alba, phenolic compounds, (+)-catechin, spectrophotometry
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Осуществлен синтез 5 монозамещенных 
гидразидов итаконовой кислоты и  3 моно-
замещенных гидразидов диметилмалеино-
вой кислоты. Структура соединений до-
казана на  основании ИК- и  1Н ЯМР спектров. 
Противомикробная активность соедине-
ний изучена по  отношению к  эталонным 
штаммам кишечной палочки Escherichia coli 
АТСС 25922 и  золотистого стафилококка 
Staphylococcus аureus АТСС 6538‑Р.  Эталоны 
сравнения  – этакридина лактат и  оксоли-
ниевая кислота. Влияние соединений на  ге-
мостаз (цитратная (3,8%) кровь (9  : 1) кро-
ликов и  собак) проводили на  коагулометрах 
АПГ4-02‑П и Минилаб 701. Препараты сравне-
ния – растворы гепарина и этамзилата. Ин-
сектицидная активность соединений (0,1% 
водные растворы) исследована на  личинках 
комаров Chironomidae (мотыль). В  качестве 
эталонов использованы имидаклоприд, диа-
зинон и  пиримифос. Антигельминтная ак-
тивность соединений (0,5% водные раство-
ры) изучена на  дождевых червях. Эталоны 
сравнения  – пирантел и  левамизол. Актив-
ность соединений (1% водные растворы) 
при  поверхностной анестезии исследована 
в  опытах на  роговице кролика. В  качестве 
эталонов сравнения использованы лидокаин 
и тримекаин.

Ключевые слова: монозамещенные ги-
дразиды итаконовой, диметилмалеиновой 
кислот, антимикробная активность, инсекти-
цидная активность, антигельминтная актив-
ность, антикоагулянтная активность, местная 
анастезирующая активность

Поиск антикоагулянтов прямого действия 
и гемостатиков является актуальным, посколь-
ку все используемые в настоящее время в ле-
чебной практике препараты имеют ряд недо-
статков, ограничивающих их  использование. 
Не менее важным сегодня является поиск но-
вых соединений с инсектицидным действием, 
так как для борьбы с комарами используются 
вещества с высокой токсичностью. Современ-
ная медицина также нуждается в новых высо-
коэффективных и малотоксичных антимикроб-
ных веществах.

Среди монозамещенных гидразидов янтар-
ной, малеиновой, цитраконовой и  фталевых 
кислот обнаружены соединения, обладающие 
инсектицидным, антикоагулянтным, гемоста-
тическим действием, а также другими видами 
фармакологической активности [1–10]. Биоло-
гическое действие производных итаконовой 
и  диметилмалеиновой кислот практически 
не исследовано.

УДК 547.398 + 547.583
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Соединения были получены ацилировани-
ем гидразидов кислот итаконовым и диметил-
малеиновым ангидридами в  мягких условиях 
по известному методу [1–5].

Физико-химические и спектральные харак-
теристики соединений приведены в  табл. 1 
и экспериментальной химической части.

Целью нашего исследования является 
синтез новых монозамещенных гидразидов 
итаконовой и  диметилмалеиновой кислот, 
доказательство структуры и  изучение анти-
микробной, инсектицидной, местной анесте-
зирующей активности и их влияния на гемо-
стаз.

Таблица 1

ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ГИДРАЗИДОВ ИТАКОНОВОЙ 
И ДИМЕТИЛМАЛЕИНОВОЙ КИСЛОТ

Соед. Тпл, °С Выход, % 1Н ЯМР спектр, δ, м.д., ДМСО-d6 ИК-спектр, λmax, δmax, см-1

1 2 3 4 5

1а 168–170р. 80 2,292 с (3Н, 3СН3); 
3,174 с (2Н, -СН2-); 
5,770 с, 6,131 с (2Н, =СН2); 
7,217 д, 7,730 д (4Н, С6Н4, J = 6,60 Гц); 
9,819 с, 10,157 с (2Н, NН-NН); 
12,340 уш.с. (1Н, СООН)

λmax: 3360 (СООН), 
3180 (СОNН), 
1700 (СООН),  
1640 (СОNН).
δmax: 1600 и 1530 (2NНСО)

1б 155–157р. 68 3,203 с (2Н, -СН2-); 
3,806 с (3Н, СН3О); 5,824 с,
6,171 с (2Н, =СН2);
7,009 д, 7, 853 д (4Н, С6Н4, J = 8,70 Гц);
9,964 с, 10, 206 с (2Н, NН-NН); 
12,500 уш.с. (1Н, СООН)

λmax: 3330 (СООН),  
3220 (СОNН),  
1690 (СООН),  
1645 (СОNН).
δmax: 1610, 1520 (2NНСО)

1в 176–178 р. 94 3,185 с (2Н, -СН2-); 
5,790 с, 6,142 с (2Н, =СН2); 
5,707 уш.с. (2Н, NН2); 
6,575 д; 7,594 д ( 4Н, С6Н4, J = 8,70 Гц);
9,873 с, 9,891 с (2Н, NН-NН); 
10,108 уш.с. (1Н, СООН)

λmax: 3300 (СООН),  
3240 (СОNН),  
1690 (СООН),  
1670 (СОNН).
δmax: 1570, 1510 (2NНСО)

1а-д, 2а-в 
где Х-Y: 1. -CH2-C=CН2; 2. -С(СН3)=(СН3)С-, R: 4‑CH3C6H4 (1,2 а); 4‑CH3ОC6H4 (1б); 4‑NН2С6Н4 (1в, 2б); 

2‑OHC6H4 (1 г); C5H4N (1д, 2в).

+ RCONHNH2    RCONHNHCOX-YCOOH,
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В  спектрах 1Н ЯМР соединений 1а-д при-
сутствуют синглет двух протонов -СН2- груп-
пы при  3,174–3,203  м.д., два синглета =СН2 
при 5,749–5,824 и 6,126–6,171 м.д., два синглета 
или два уширенных сигнала двух протонов NH-
NH групп при 9,819–10,135 и 10,157–10,549 м.д. 
и  уширенный сигнал одного протона карбок-
сильной группы при 12,340–12,500 м.д.

В спектрах 1Н ЯМР соединений 2а-в присут-
ствуют синглет шести протонов двух метильных 
групп при 1,932–2,000 м.д.; синглет двух прото-
нов NH-NH групп при 10,370–11,334 м.д. и два 
дублета четырех протонов ароматического 

ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНАЯ 
ХИМИЧЕСКАЯ ЧАСТЬ

Спектры 1Н ЯМР синтезированных соеди-
нений записаны на приборе MERCURY plus 300 
(300 МГц) в  растворе ДМСО-d6, внутренний 
стандарт  – ГМДС. ИК-спектры соединений за-
писаны на спектрометре SPECORD M80 в пасте 
вазелинового масла. Ход реакции и  чистоту 
синтезированных соединений контролирова-
ли методом ТСХ на  пластинках Silufol UV‑254 
в системе «ацетон – этилацетат – эфир» (1 : 1 : 1), 
проявляли парами йода.

Соед. Тпл, °С Выход, % 1Н ЯМР спектр, δ, м.д., ДМСО-d6 ИК-спектр, λmax, δmax, см-1

1 2 3 4 5

1г 220–221р. 80 3,192 с (2Н, -СН2-); 
5,749 с, 6,127 с (2Н, =СН2); 
6,926 м, 7,428 т, 7,881 д (4Н, С6Н4,  
J = 8,10 Гц); 
10,135 с, 10,473 с (2Н, NН-NН); 
11,814 уш.с. (1Н, -ОН); 
12,348 уш.с. (1Н, СООН)

λmax: 3310 (СООН), 
3200 (СОNН), 
1690 (СООН), 
1670 (СОNН).
δmax: 1570, 1510 (2NНСО)

1д 209–211р. 96 3,176 с (2Н, -СН2-); 
5,755 с, 6,126 с (2Н, =СН2); 
7,708 д, 8,688 д (4Н,
C5H4 N, J = 4,80 Гц); 
9,981 с, 10,549 с (2Н, NН-NН)

λmax: 3310 (СООН), 
3200 (СОNН), 
1690 (СООН), 
1650 (СОNН).
δmax: 1570, 1520 (2NНСО)

2а 178–180 р. 76 1,932 с (6Н, 2СН3); 
2,326 с (3Н, СН3), 
7,298 д, 7,773 д (4Н, С6Н4, J = 7,20 Гц); 
10,884 уш.с. (2Н, NН-NН); 
12,500 уш.с. (1Н, СООН)

λmax: 3360 (СООН), 
3190 (СОNН), 
1705 (СООН), 
1640 (СОNН).
δmax: 1600, 1520 (2NНСО)

2б 200–202 р. 88 1,975 с (6Н, 2 СН3); 
5.813 с. (2Н, NН2); 
6,598 д, 7,627 д (4Н, С6Н4, J = 8,40 Гц); 
10,370 уш.с. (2Н, NН-NН)

λmax: 3455 (СООН), 
3230(СОNН), 
1727 (СООН),  
1640 (СОNН), 1610 (NH2). 
δmax: 1572, 1514 (2NНСО)

2в 233–235 р. 90 1,946 с (6Н, 2СН3); 
7,758 д, 8,771 д (4Н, C5H4N, J = 3,30 
Гц); 
11,334 уш.с. (2Н, NН-NН)

λmax: 3300 (СООН), 
3230 (СОNН),
1710 (СООН), 
1650 (СОNН).
δmax: 1538, 1510 (2NНСО)
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ангидрида итаконовой или  диметилмалеино-
вой кислоты в 20 мл диоксана. Через два часа 
выпавший осадок отфильтровывают и  кри-
сталлизуют из  этанола (соед. 1а,  б, в, 2а,  б), 
смеси этанол:ДМФА (2  :  1) (соед. 1  г), смеси 
этанол:вода (10 : 1) (соед. 1д, 2в).

4‑Метилбензоилгидразид итаконовой 
кислоты (соед. 1а). К  раствору 10 ммоль 
(1,50  г) гидразида 4‑метилбензойной кислоты 
в 20 мл диоксана добавляют раствор 10 ммоль 
(0,98 г) ангидрида итаконовой кислоты в 20 мл 
диоксана. Через 2 часа выпавший белый оса-
док отфильтровывают и кристаллизуют из эта-
нола. Выход: 80% (2,10 г).

4‑Аминобензоилгидразид  диметил-
малеиновой кислоты (соед. 2б). К  раствору 
10 ммоль (1,51 г) гидразида 4‑аминобензойной 
кислоты в 20 мл диоксана добавляют раствор 
10 ммоль (1,40 г) ангидрида диметилмалеино-
вой кислоты в 20  мл диоксана. Через 2  часа 
выпавший желтый осадок отфильтровывают 
и кристаллизуют из этанола. Выход: 88% (2,55 г).

ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНАЯ 
БИОЛОГИЧЕСКАЯ ЧАСТЬ

Противомикробную активность полу-
ченных соединений по  отношению к  эталон-
ным штаммам кишечной палочки Escherichia 
coli АТСС 25922 и  золотистого стафилококка 
Staphylococcus аureus АТСС 6538‑Р опреде-
ляли стандартным методом серийных разве-
дений в  мясопептонном бульоне. Действие 
соединений оценивали по минимальной инги-
бирующей концентрации (МИК) веществ – мак-
симальному разведению, приводящему к пол-
ному подавлению развития бактериальных 
тест-культур. Бактериостатический эффект со-
единений сравнивали с  активностью этакри-
дина лактата и оксалиниевой кислоты (табл. 2).

Влияние соединений 1б, 1д, 2в на гемостаз 
проводили на  коагулометре Минилаб 701. 
Для  исследования использовали цитратную 

кольца в  области, характерной для  аромати-
ческих протонов.

В  ИК-спектрах синтезированных соедине-
ний в высокочастотной области наблюдаются 
полосы поглощения валентных колебаний NH-
групп в  интервале 3360–3300  см-1, ОН-групп 
карбоксила при 3180–3280 см-1, а также интен-
сивная полоса поглощения карбонила карбок-
сильной группы при 1690–1734 см-1, карбони-
ла амидной группы в  области 1640–1695  см-1 
и  деформационных колебаний NH-групп ги-
дразида при 1570–1610 см-1 и 1510–1530 см-1.

УФ-спектры соединений 1в и 2в были сняты 
на приборе СФ-2000 в диапазоне 200–400 нм. 
В  качестве растворителя использовали воду. 
Для  приготовления раствора 0,05  г вещества 
(точная навеска) растворяли в  мерной колбе 
емкостью 100 мл и доводили водой до метки, 
2 мл разведения переносили в мерную колбу 
емкостью 100  мл, доводили водой до  метки 
и перемешивали.

Поглощение в УФ-области обусловлено π-π* 
переходами бензольного хромофора. В  спек-
трах миллипроцентного (0,001%) водного рас-
твора исследуемого соединения 1в наблюда-
ется два максимума поглощения при 220 нм и 
при 285 нм, а у соединения 2в – ярко выражен-
ный максимум поглощения при 220 нм.

Полученные соединения представляют со-
бой белые, желтоватые или  желтые кристал-
лические вещества с  высокой температурой 
плавления, хорошо или  умеренно раствори-
мые в полярных растворителях (ДМСО, ДМФА, 
спирт этиловый, ацетонитрил, вода) и  нерас-
творимые в неполярных растворителях (четы-
реххлористый углерод, бензол).

МОНОЗАМЕЩЕННЫЕ ГИДРАЗИДЫ 
ИТАКОНОВОЙ И ДИМЕТИЛМАЛЕИНОВОЙ 

КИСЛОТ

К  раствору 10 ммоль гидразида кислоты 
в 20 мл диоксана добавляют раствор 10 ммоль 
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мкл 1% раствора хлорида кальция и приступа-
ли к измерению времени свертывания крови.

Изучение влияния соединений 1а, 1в, 1  г, 
2б, на  гемостаз проводили на  коагуломе-
тре АПГ4-02‑П. Для  исследования использо-
вали цитратную (3,8%) кровь (9:1) кроликов 
(табл.  4). Для  определения активности в  кю-
вету помещали 50 мкл крови и  добавляли 50 
мкл 0,2% раствора исследуемого соединения, 
для  контроля вместо вещества добавляли 50 

(3,8%) кровь (9 : 1) собак (табл. 3). Для опреде-
ления активности в кювету помещали 100 мкл 
крови и добавляли 100 мкл 0,2% раствора ис-
следуемого соединения, для контроля вместо 
вещества добавляли 100 мкл изотонического 
раствора хлорида натрия или препарата срав-
нения (гепарина или этамзилата). Гепарин ис-
пользовали в  концентрации 1 ЕД/мл крови, 
этамзилат – в концентрации 0,2%. Затем пробы 
инкубировали в течение 60 сек. Добавляли 100 

Таблица 2

ПРОТИВОМИКРОБНАЯ АКТИВНОСТЬ СИНТЕЗИРОВАННЫХ СОЕДИНЕНИЙ

Соединение
Минимальная ингибирующая концентрация (МИК), мкг/мл

Escherichia coli АТСС 25922 Staphylococcus аureus АТСС 6538-Р

1а 1000 1000

1б 1000 1000

1в 1000 1000

1г 500 1000

1д 1000 1000

2а 1000 1000

2б 1000 1000

2в 250 500

Этакридина лактат 2000 500

Оксолиниевая Кислота 0,5-16 12,5-256

Таблица 3

ВЛИЯНИЕ СИНТЕЗИРОВАННЫХ СОЕДИНЕНИЙ 1Б, 1Д, 2В НА ВРЕМЯ СВЕРТЫВАНИЯ КРОВИ

Соед. X-Y R
Время 

свертывания, 
сек., контроль

Время 
свертывания, 

сек., опыт

%  
изменения 
свертывае-

мости

Р

1б CH2-C=CН2 4-CH3OC6H4 37,9 ± 1,53 43,9 ± 1,82 -15,8 <0,05

1д CH2-C=CН2 C5H4N 30,6 ± 1,87 32,8 ± 1,69 -7,2 >0,05

2в (СН3)С=С(СН3) C5H4N 36,2 ± 3,64 37,3 ± 2,59 -3,0 >0,05

Гепарин 29,90 ± 0,48 36,6 ± 1,82 -22,4 <0,01

Этамзилат 28,90 ± 1,11 24,5 ± 0,94 +15,2 <0,01

р – в сравнении с контролем
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червях по  методике Николаева  М. П. [11]. 
В  чашку Петри помещали 5  мл 0,5% водного 
раствора исследуемых соединений и  погру-
жали 5 особей червей длиной 5–8 см и диаме-
тром 3–5 мм. Далее фиксировали время насту-
пления смерти каждой особи по прекращению 

мкл изотонического раствора хлорида натрия. 
В  качестве препарата сравнения добавляли 
50 мкл гепарина в концентрации 1 ЕД/мл кро-
ви или 50 мкл раствора этамзилата в концен-
трации 0,2%. Затем пробы инкубировали в те-
чение 60 сек. Добавляли 50 мкл 1% раствора 
хлорида кальция и  приступали к  измерению 
времени свертывания крови.

Степень антикоагулянтной активности 
определяли по  изменению времени сверты-
вания цитратной крови и проценту изменения 
свертываемости в  контроле и  опыте и  стати-
стически обрабатывали с использованием ко-
эффициента Стьюдента [13].

Инсектицидная активность соединений из-
учалась на  личинках комаров Chironomidae 
(мотыль). В чашку Петри помещали 5 мл 0,1% 
водного раствора исследуемых соединений 
и погружали 5 личинок комаров. Эффект дей-
ствия соединений определялся временем 
наступления смерти. В  качестве эталонов ис-
пользовали имидаклоприд (танрек), диазинон 
и  пиримифос, широко применяемые в  каче-
стве инсектицидных средств (табл. 5).

Исследование антигельминтной актив-
ности соединений проводили на  дождевых 

Таблица 4

ВЛИЯНИЕ СИНТЕЗИРОВАННЫХ СОЕДИНЕНИЙ 1А, 1В, 1Г, 2Б  
НА ВРЕМЯ СВЕРТЫВАНИЯ КРОВИ

Соед. X-Y R
Время 

свертывания, 
сек., контроль

Время 
свертывания, 

сек., опыт

%  
изменения 
свертывае-

мости

Р

1а CH2-C=CН2 4-CH3C6H4 88,2 ± 1,90 88,3  ±  2,29 -0,1 >0,05

1в CH2-C=CН2 4-NН2C6H4 90,8 ± 4,52 86,9 ± 3,67 +4,3 >0,05

1г CH2-C=CН2 2-OHC6H4 126,6±6,96 117,9 ± 5,51 +6,9 >0,05

2б (СН3)С=С(СН3) 4-NН2C6H4 104,5 ± 6,80 98,6 ± 5,38 +5,6 >0,05

Гепарин 145,7 ± 9,64 618,3 ± 55,88 -324,4 <0,001

Этамзилат 300,8 ± 9,59 251,7 ± 9,55 +16,3 <0,01

р – в сравнении с контролем

Таблица 5

ИНСЕКТИЦИДНАЯ АКТИВНОСТЬ 
СИНТЕЗИРОВАННЫХ СОЕДИНЕНИЙ

Соединение
Продолжительность 
жизни личинок, мин.

1а более 200

1б более 200

1в более 200

1д более 200

2б более 200

2в более 200

Пиримифос 24,5 ± 1,69

Диазинон 17,0 ± 1,87

Имидаклоприд
(танрек)

43,5 ± 3,39
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Исследованы 1% водные растворы соедине-
ний. В  качестве эталонов сравнения исполь-
зованы лидокаин и тримекаин. Каждое соеди-
нение исследовано в  опытах на  6 кроликах, 
результаты обработаны статистически с  ис-
пользованием коэффициента Стьюдента [13].

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЙ

Результаты исследования показали, что по-
лученные соединения проявляют невысокую 
противомикробную активность в  отношении 
Escherichia coli и  Staphylococcus aureus, как 
и  аналогичные монозамещенные гидрази-
ды янтарной (изомеры итаконовой кислоты) 
и  малеиновой кислот [1,2,5]. Соединения 1  г 
и 2в превышают противомикробное действие 
по отношению к Escherichia coli в 4 и 8 раз, со-
ответственно, соединение 2в в 4 раза активнее 
и в отношении Staphylococcus aureus в сравне-
нии с  этакридина лактатом, но  значительно 
уступают действию оксолиниевой кислоты.

Исследования влияния соединений 1а, в‑д, 
2б, в на свертывающую систему крови показа-
ли, что только одно соединение (1б) обладает 
антикоагулянтной активностью, уступающей 
действию гепарина в  1,5 раза. Остальные из-
ученные соединения не  оказывают влияния 
на гемостаз. Ранее было обнаружено, что мо-
нозамещенные гидразиды янтарной кислоты, 
содержащие такие  же заместители, как в  со-
единениях 1в и  1д, проявили значительный 
антикоагулянтный эффект [9], а  изоникотино-
илгидразид цитраконовой кислоты, отличаю-
щийся от  соединения 2в на  одну метильную 
группу в кислотном фрагменте, обладает гемо-
статическим действием, сравнимым с  этамзи-
латом [8].

Инсектицидная и  антигельминтная актив-
ности были исследованы на  четырех произ-
водных итаконовой кислоты (соед. 1а-в, д) 
и  двух гидразидах диметилмалеиновой кис-
лоты (соед. 2б, в). Все соединения не оказали 

двигательной активности в  ответ на  механи-
ческое раздражение. Контроль: в  очищенной 
воде черви могут жить около одних суток. В ка-
честве эталонов применяли противогельминт-
ные препараты пирантел и левамизол (табл. 6).

Оценка биологической активности в  экс-
периментах на животных осуществлялась в со-
ответствии с  требованиями Фармакологиче-
ского комитета, изложенными в «Руководстве 
по проведению доклинических исследований 
лекарственных средств» [12]. Содержание жи-
вотных соответствовало правилам лаборатор-
ной практики при проведении доклинических 
исследований в РФ (ГОСТ Р 51000.3-96 Общие 
требования к  испытательным лабораториям) 
и Приказу МЗ РФ №267 от 19.06.2003 г. «Об ут-
верждении правил лабораторной практики» 
(GLP) с  соблюдением международных ре-
комендаций Европейской конвенции по  за-
щите позвоночных животных, используе-
мых при  экспериментальных исследованиях 
(1997 г.).

Активность соединений при  поверхност-
ной анестезии изучена в  опытах на  роговице 
кролика методом Ренье [12]. Определяли глу-
бину анестезии путем расчета индекса Ренье 
и  продолжительность анестезии в  минутах. 

Таблица 6

АНТИГЕЛЬМИНТНАЯ АКТИВНОСТЬ 
СИНТЕЗИРОВАННЫХ СОЕДИНЕНИЙ

Соединение
Продолжительность жизни 

червей, мин.

1а более 200

1б более 200

1в более 200

1д более 200

2б более 200

2в более 200

Пирантел 215,0  ± 0,37

Левамизол 20,2 ± 2,08
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и др. Пара-аминобензоилгидразид янтарной 

действия на  продолжительность жизни личи-
нок комаров и дождевых червей.

Впервые для  производных 1,4‑дикарбоно-
вых кислот исследовалось местное анестези-
рующее действие. Ни одно соединение из двух 
(1б и 2в) не обладает активностью при поверх-
ностной анестезии (табл. 7).

ВЫВОДЫ

Исследованные соединения не  обладают 
значительной антимикробной активностью. 
Для  них отсутствует инсектицидное, анти-
гельминтное и  местное анестезирующее дей-
ствие. Однако круг исследованных соедине-
ний на данные виды активности недостаточно 
широк, чтобы делать окончательный вывод об 
их неперспективности. Поэтому остается акту-
альным поиск новых соединений в  исследуе-
мом ряду с целью выявления связи структуры 
с  биологической активностью, а  также опре-
деление других видов биологической актив-
ности данных соединений.
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Таблица 7
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Тримекаин 1 559,0 ± 26,1, 31,8 ± 4,4
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SYNTHESIS AND BIOLOGICAL ACTIVITY OF ITACONIC AND 
DIMETILMALEINIC ACIDS` MONOSUBSTITUTED HYDRAZIDES

N.V. Kolotova, A.V. Starkova, S.V. Chashchina, 
Perm State Pharmaceutical Academy, Perm, Russia

Synthesis of 5 itakonic acid monosubstituted hydrazides and 3 dimetilmaleinic acid monosubstituted 
hydrazides is carried out. The structure of compounds is proved by IK-ranges and 1H-NMR-ranges. 
Antimicrobic activity of compounds is studied in relation to reference strains of colibacillus Escherichia 
coli ATCC 25922 and Staphylococcus aureus ATCC 6538-P. Etakridine lactate and oksolinic acid were 
standards. Influence of compounds on a hemostasis (citric (3,8%) blood (9:1) rabbits and dogs) was studied 
on coagulometers APG4-02-P and Minilab 701. Solutions of heparin and etamsylate were comparison 
preparations. Insecticidal activity of compounds (0,1% water solutions) is investigated on larvae of 
mosquitoes Chironomidae (crank). As standards are used imidaklopride, diazinone and pirimifose. 
Antigelmintic activity of compounds (0,5% water solutions) is studied on earthworms. Pirantel and 
levamizol were comparison etalons. Activity of compounds (1% water solutions) at superficial anesthesia 
is investigated by experiences on rabbit cornea. Lidocaine and trimecaine were comparison etalons.

Keywords: itaconic acid monosubstituted hydrazides, dimetilmaleinic acid monosubstituted 
hydrazides, antimicrobic activity, insecticidal activity, antigelmintic activity, anticoagulating activity, 
local anesthetizing activity
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УПРАВЛЕНИЕ И ЭКОНОМИКА ФАРМАЦИИ

В связи с важностью задачи импортозаме-
щения лекарственных препаратов (ЛП) нами 
было проведено определение потребности 
импортозамещения ЛП для  лечения сахарно-
го диабета, включенных в  территориальную 
программу государственных гарантий бес-
платного оказания гражданам медицинской 
помощи в  Иркутской области. Проведенное 
исследование показало, что в  группе лекар-
ственных препаратов для лечения больных са-
харным диабетом в РФ не производятся 12 ле-
карственных средств (50%) и 95% субстанций.

Ключевые слова: лекарственные сред-
ства, лекарственные препараты, импортоза-
мещение, сахарный диабет, фармацевтиче-
ские субстанции

Сахарный диабет  – группа эндокринных 
заболеваний, развивающихся вследствие от-
носительного или  абсолютного недостатка 
гормона инсулина или нарушения его взаимо-
действия с  клетками организма, в  результате 
чего развивается гипергликемия  – стойкое 
увеличение содержания глюкозы в крови.

Заболевание характеризуется хрониче-
ским течением и  нарушением всех видов об-
мена веществ: углеводного, жирового, белко-
вого, минерального и водно-солевого [1].

Среди эндокринных заболеваний сахарный 
диабет (СД) занимает основную долю (до 70%), 

причем, по данным ВОЗ, им страдают пример-
но 120–150 млн человек. По  данным Государ-
ственного регистра больных СД, на  1  января 
2015  г. в  РФ по  обращаемости в  лечебные уч-
реждения насчитывалось 3,7 млн чел.

Во всем мире СД является тяжелым бреме-
нем, т. к. пожизненный прием лекарственных 
препаратов (ЛП) требует значительных ассиг-
нований (в  развитых странах $2–3 тыс. в  год 
на  1 больного)  – расходы составляют 4–7% 
от общего бюджета здравоохранения.

Помимо прямых затрат на медицинскую по-
мощь больным СД выделяют еще и косвенные 
в  виде экономического ущерба, обусловлен-
ного временной нетрудоспособностью боль-
ных, их  низкой производительностью труда 
и другими нематериальными потерями.

Характерными особенностями сахарного 
диабета являются: тенденция к  омоложению 
возраста дебюта, относительно поздняя диа-
гностика как самого заболевания, так и его ос-
ложнений в  связи с  длительным бессимптом-
ным течением, полиморбидность (особенно 
при сочетании с сердечно-сосудистыми забо-
леваниями и ожирением).

В 2013 г. в Иркутской области было выявле-
но около 63 тыс. больных сахарным диабетом, 
что  составляет 3% жителей и  соответствует 
среднему показателю по РФ.

В  рамках областных целевых программ 
в регионе осуществляется закупка препаратов 
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Импортозамещение, особенно в  условиях 
валютной нестабильности, является очевид-
ным приоритетом государственной социаль-
ной политики, так как  напрямую затрагивает 
базовые конституционные ценности. 

В связи с важностью задачи импортозаме-
щения ЛП целью нашей работы было опре-
деление потребности импортозамещения 
сахароснижающих ЛП, включенных в террито-
риальную программу государственных гаран-
тий бесплатного оказания гражданам меди-
цинской помощи в Иркутской области.

Было проанализировано 24 лекарствен-
ных средства по  МНН для  лечения больных 
сахарным диабетом, включенных в  приложе-
ние 13 к  «Территориальной программе госу-
дарственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи в Иркутской 
области», утвержденной постановлением пра-
вительства Иркутской области от  25 декабря 
2013 г. № 613‑пп. При анализе использовались 
данные Государственного реестра ЛС.

Всего в  РФ зарегистрировано 105 лекар-
ственных препаратов для  лечения сахарно-
го диабета, из  них российского производства 
37 препаратов, т. е. 35%. (табл. 1). 

для  лечения больных сахарным диабетом, 
туберкулезом, онкологическими и  другими 
социально значимыми заболеваниями. Так, 
в  2013  г. в  Иркутской области на  программу 
ОНЛП было потрачено около 1,5 млрд руб., 
в  т. ч. 300 млн руб. на  закупку сахароснижаю-
щих препаратов.

В  2013  г. в  РФ на  программу ОНЛП было 
потрачено 42,7 млрд руб., что на  5,3% боль-
ше, чем в  2012  г. В  натуральном выражении 
было закуплено около 71,9 млн упаковок. Это 
на 10,9% ниже, чем в 2012 г.

В  2013  г. в  РФ в  программе ОНЛП доля 
отечественных лекарств составила 14% 
(6 млрд руб.), доля импортных лекарственных 
средств – 86% (36,7 млрд руб.). В натуральных 
показателях соотношение российских и  им-
портных ЛП в программе ОНЛП, соответствен-
но, 44% и 56% [2].

Основная задача правительства России со-
гласно «Стратегии развития фармацевтической 
промышленности РФ на период до 2020 года» 
состоит в  том, чтобы кардинальным образом 
переломить эту ситуацию и довести долю оте-
чественных препаратов до 50% в стоимостном 
выражении [3].

Таблица 1

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ БОЛЬНЫХ САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ

МНН Лекарственная форма Производители

Гликвидон таблетки Берингер Ингельхайм Эллас А. Е.

Акарбоза таблетки Байер Фарма АГ

Вилдаглипин таблетки Новартис Фарма Штейн АГ

Инсулин аспарт раствор для внутривенного 
и подкожного введения

Ново Нордиск А/С

Инсулин аспарт 
двухфазный

суспензия для подкожного 
введения

Ново Нордиск А/С

Инсулин гларгин раствор для подкожного введения Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ

Инсулин детемир раствор для подкожного введения Ново Нордиск А/С

Инсулин лизпро раствор для подкожного введения АО «Эли Лилли Восток С. А.»
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академиков М. М.  Шемякина и  Ю. А.  Овчинни-
кова РАН (табл. 2).

В 2006 г. ОАО «Национальные биотехноло-
гии» (затем «Герофарм-Био») была зарегистри-
рована субстанция первого высококачествен-
ного инсулина и  лекарственный препарат 
с  полным циклом производства на  террито-
рии Российской Федерации под торговым наи-
менованием Ринсулин.

В табл. 1 показано, что 12 противодиабети-
ческих препаратов по  МНН вообще не  выпу-
скаются в Российской Федерации.

В  проанализированной группе сахаросни-
жающих лекарственных препаратов только 
1 субстанция  – Инсулин человеческий ген-
но-инженерный  – производится в  РФ дву-
мя производителями: ОАО «Герофарм-Био» 
и  Институтом биоорганической химии им. 

Таблица 2

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ БОЛЬНЫХ САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ

№ 
п/п

МНН

Зарегистрировано 
по торговым наименованиям Зарегистрировано 

российских 
субстанцийВсего

В т. ч. российских 
производителей

1 Глибенкламид 5 2 –

2 Гликвидон 1 – –

3 Гликлазид 9 5 –

4 Гликлазид + метформин 1 1 –

5 Глимепирид 12 6 –

6 Метформин 25 5 –

7 Метформин + глибенкламид 6 2 –

8 Репаглинид 2 1 –

9 Акарбоза 1 – –

10 Вилдаглипин 1 – –

11 Инсулин аспарт 1 – –

12 Инсулин аспарт двухфазный 1 – –

13 Инсулин гларгин 1 – –

МНН Лекарственная форма Производители

Инсулин лизпро 
двухфазный

суспензия для подкожного 
введения

АО «Эли Лилли Восток С. А.»

Инсулин глулизин раствор для внутривенного 
и подкожного введения

Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ

Ситаглиптин таблетки, покрытые оболочкой Мерк Шарп и Доум Б. В.

Вилдаглиптин + 
метформин

таблетки, покрытые оболочкой Новартис Фарма Штейн АГ
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Импортозамещение жизненно необходи-
мых ЛП должно реализовываться через разви-
тие производства отечественных субстанций 
для  гарантированного обеспечения населе-
ния РФ лекарственными препаратами с  пол-
ным циклом производства на территории Рос-
сийской Федерации.
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В 2008 г. была зарегистрирована фармацев-
тическая субстанция Инсулин человеческий 
генно-инженерный Институтом биоорганиче-
ской химии им. академиков М. М.  Шемякина 
и Ю. А. Овчинникова РАН.

Из  приведенной табл. 2 видно, что в  РФ 
не выпускаются 18 субстанций, т. е. 95% ассор-
тимента противодиабетических препаратов.

ВЫВОДЫ

Проведенное исследование показало, что 
в группе лекарственных препаратов для лече-
ния больных сахарным диабетом в РФ не про-
изводятся 12 лекарственных средств (50%) 
и 95% субстанций.

Таким образом, наличие собственного про-
изводства противодиабетических препаратов, 
в первую очередь инсулинов – одна из необ-
ходимых составляющих лекарственной без-
опасности страны.

№ 
п/п

МНН

Зарегистрировано 
по торговым наименованиям Зарегистрировано 

российских 
субстанцийВсего

В т. ч. российских 
производителей

14 Инсулин двухфазный (челове-
ческий генно-инженерный) 

6 3 –

15 Инсулин детемир 1 – –

16 Инсулин лизпро 1 – –

17 Инсулин лизпро двухфазный 1 – –

18 Инсулин растворимый (челове-
ческий генно-инженерный) 

11 6 2

19 Инсулин-изофан (человеческий 
генно-инженерный) 

10 3 –

20 Инсулин глулизин 1 – –

21 Эксенатид 2 1 –

22 Ситаглиптин 1 – –

23 Вилдаглиптин + метформин 1 – –

24 Метформин + глимепирид 2 2 –
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PROBLEMS OF THE RUSSIAN FEDERATION TO ENSURE THE POPULATION 
MEDICINES TO TREAT DIABETES

O.A. Ryzhova, T.L. Moroz
Irkutsk State Medical Academy of Continuing Education, Russia, Irkutsk

Due to the importance of the problem of import medicines, our definition of import requirements 
of medicines was conducted for the treatment of diabetes included in the territorial program of state 
guarantees of free medical care to citizens in the Irkutsk region.

The study showed, in a group of drugs for the treatment of patients with diabetes in Russia have not 
made 12 drugs (50%) and 95% medicines.

	
Keywords: drugs, medicines, import substitution, diabetes, pharmaceutical substances
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Представлен анализ затрат системы 
здравоохранения на  лекарственную терапию 
пациентов с гемофилией А на основании стан-
дартов лечения, клинических рекомендаций 
и выбранных групп препаратов. Проведен срав-
нительный анализ потребности в препаратах 
концентратов факторов свертывания крови 
на  примере среднестатистического пациен-
та с тяжелой формой гемофилии А. Также был 
проведен сравнительный анализ затрат на го-
довой курс терапии пациентов, основанный на 
реальной потребности в  препарате согласно 
клиническим рекомендациям и на  регистраци-
онной стоимости единицы действующего ве-
щества препаратов. Анализ показал, что наи-
большие затраты приходятся на  пациентов 
с ингибиторной формой гемофилии А.

Ключевые слова: сравнительный анализ 
затрат, лекарственная терапия, гемофилия А, 
факторы свертывания крови, фармакокинети-
ческие параметры

Гемофилия А – это наследственное заболе-
вание, характеризующееся врожденным нару-
шением синтеза факторов свертывания крови 
VIII, что приводит к развитию у пациентов дли-
тельных, тяжело купируемых кровотечений 

в  ткани, органы и  суставы. В  зависимости 
от  тяжести заболевания кровотечения могут 
быть как обусловлены хирургическими вмеша-
тельствами или  травмами, так и  происходить 
спонтанно. Самой частой локализацией крово-
течений, в  свою очередь, являются коленные, 
локтевые и голеностопные суставы, что приво-
дит к  развитию необратимых разрушений су-
ставов и инвалидизации пациентов, в том числе 
в детском возрасте, и в целом к значительному 
снижению качества жизни пациентов.

В  связи с  тем, что  гемофилия А  является 
хроническим заболеванием, единственным 
существующим на  данный момент подходом 
является пожизненная заместительная тера-
пия концентратами факторов свертывания 
крови VIII, применяемыми в  режиме «по  тре-
бованию» для купирования кровотечений или 
в  профилактическом режиме для  поддержа-
ния уровня фактора в  крови, что  позволяет 
приблизить качество жизни пациентов к каче-
ству жизни здоровой популяции. Основными 
задачами лечения пациентов с  гемофилией 
являются сохранение их  физического здоро-
вья путем профилактики и лечения значимых 
геморрагических проявлений и  обеспечение 
медицинских условий для физической, психо-
логической и социальной адаптации [1–3].

УДК:  [336.146+336.531.2]:61

АНАЛИЗ ЗАТРАТ СИСТЕМЫ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  
НА ЛЕКАРСТВЕННУЮ ТЕРАПИЮ ПАЦИЕНТОВ С ГЕМОФИЛИЕЙ 

А НА ОСНОВАНИИ СТАНДАРТОВ ЛЕЧЕНИЯ, КЛИНИЧЕСКИХ 
РЕКОМЕНДАЦИЙ И ВЫБРАННЫХ ГРУПП ПРЕПАРАТОВ
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и  важнейших лекарственных препаратов 
(ЖНВЛП), а  также в  перечень дорогостоящих 
лекарственных препаратов.

Согласно данным Государственного рее-
стра лекарственных средств (ГРЛС) по состоя-
нию на 04.08.2016 г., в Российской Федерации 
зарегистрировано 6 международных непатен-
тованных наименований (МНН) препаратов, 
предназначенных для  терапии гемофилии А 
и  ингибиторной формы гемофилии. Данные 
МНН представлены 19 торговыми наимено-
ваниями (ТН), и вместе с этим только 5 из них 
включены на  данный момент в  перечень 
ЖНВЛП и в  перечень дорогостоящих лекар-
ственных препаратов и, таким образом, мо-
гут предоставляться в  рамках федеральной 
программы «7 нозологий» [7]. Классификатор 
препаратов для терапии гемофилии А и инги-
биторной формы гемофилии по типам препа-
ратов представлен на рис. 1.

Как представлено на схеме, препараты фак-
торов свертывания крови FVIII могут быть ус-
ловно разделены на плазматические препара-
ты свертывания крови – стандартизированные 
концентраты факторов свертывания крови, 
получаемые из  донорской плазмы, и  реком-
бинантные препараты факторов свертывания 
крови – препараты, в ходе производства кото-
рых используются методы культивирования 
и  генной инженерии. Плазматические препа-
раты факторов свертывания крови являются 
традиционной терапией с  доказанной эффек-
тивностью и  безопасностью, однако следует 
учитывать, что  даже после тщательного скри-
нинга заготовленной плазмы и множественных 
процедур инактивации вирусов при  исполь-
зовании донорской плазмы сохраняется риск 
передачи вирусных и  прионных инфекций. 
Вместе с этим объем производства плазматиче-
ских препаратов ограничен, так как напрямую 
связан с объемом доступного сырья [8–10].

Рекомбинантные препараты, в  свою оче-
редь, не обладают данными недостатками и ха-
рактеризуются более чем  пятнадцатилетним 

Вместе с  этим следует отметить, что  заме-
стительная терапия при  гемофилии характе-
ризуется развитием такого тяжелого побоч-
ного эффекта, как  выработка ингибиторов 
к вводимому FVIII, что клинически проявляет-
ся в утрате эффекта заместительной терапии; 
так называемая ингибиторная форма гемофи-
лии развивается примерно у  30% пациентов 
с тяжелой формой гемофилии А [4,5]. В случае 
диагностирования ингибиторной формы ге-
мофилии у пациента ему назначается терапия 
высокими дозами фактора FVIII (индукция им-
мунной толерантности, ИИТ), направленная 
на выведение ингибитора, а также препараты 
с  шунтирующим механизмом действия, пред-
назначенные для  купирования кровотечений 
в режиме «по требованию» или для их контро-
ля в профилактическом режиме [2].

Понимание организаторами здравоох-
ранения социальной и  экономической зна-
чимости гемофилии А  привело к  разработке 
ряда механизмов, позволяющих обеспечить 
пациентам доступ к  надлежащей терапии. 
Так, в  2008  г. из  федеральной программы до-
полнительного лекарственного обеспечения 
(ДЛО) была выделена программа централизо-
ванной закупки лекарственных средств (ЛС), 
предназначенных для амбулаторного лечения 
больных гемофилией, муковисцидозом, ги-
пофизарным нанизмом, болезнью Гоше, мие-
лолейкозом, рассеянным склерозом, а  также 
после трансплантации органов и (или) тканей 
(ФЗ «О  внесении изменений в  федеральный 
закон «О  федеральном бюджете на  2007  год» 
№132‑ФЗ от  17 июля 2007  г.), также называе-
мая программой «7 нозологий» [6]. На данный 
момент эта программа является одной из  ве-
дущих по объему потребления лекарственных 
препаратов (ЛП) в  натуральном и  денежном 
выражении программ федерального уровня, 
реализуемых за  счет механизма централи-
зованной закупки. Препараты, реализуемые 
в  рамках данной программы, должны быть 
включены в перечень жизненно необходимых 
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Препараты с  шунтирующим механизмом 
обеспечивают гемостаз в обход действия фак-
торов VIII, то есть действуют на другие звенья 
гемостаза, что позволяет купировать или про-
филактировать кровотечения в  условиях 

опытом применения, в ходе которого не было 
зафиксировано ни одного случая инфекцион-
ного заражения [11], а  также была доказана 
высокая эффективность, безопасность и пере-
носимость препаратов [12].

РИС. 1. Классификатор препаратов для терапии гемофилии А  
и ингибиторной формы гемофилии

* Препарат на данный момент не находится в обращении
** Препарат не включен в перечни льготного лекарственного возмещения

Препараты 
для терапии
гемофилии А

Агемфил А* (Гематологический на-
учный центр РАМН)
Бериате (СиЭсЭл Беринг ГмбХ)
Гемофил М, Иммунат (Бакстер АГ)
Коэйт-ДВИ (Грифолз Терапьютикс 
Инк./ Талекрис Биотерапьютикс Инк.)
Криопреципитат* (станции перели-
вания крови)
ЛонгЭйт* (Реколи НВ)
Октанат (Октафарма Фармацевтика 
Продуктионсгес м.б.Х.)
Фанди* (Институто Грифолз С.А.)
Эмоклот Д.И. (Кедрион С.п.А.)

Адвейт (Бастер АГ)
Когенэйт ФС (Байер Хелскэр ЛЛС)
Рекомбинат* (Бастер АГ)

Рефакто АФ* (Пфайзер Инк)
Октофактор (Генериум ЗАО)

Нувик (Октафарма АБ)**

Фейба (Бакстер АГ)

Коагил VII (Генериум ЗАО)
НовоСэвен (Ново Нордиск А/С)

МНН: фактор 
свертывания 
крови VIII

МНН: октоког  
альфа

МНН: мороктоког 
альфа

МНН: симоктоког 
альфа (фактор 
свертывания 
крови VIII челове-
ческий) рекомби-
нантный)**

МНН: эптаког 
альфа (активиро-
ванный)

МНН: антиинги-
биторный коа-
гулянтный ком-
плекс

Плазматиче-
ские препара-
ты факторов 
свертывания 
крови

Рекомбинант-
ные препара-
ты факторов 
свертывания 
крови

Шунтирующие 
препараты
(ингибиторная 
гемофилия)
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пациентов с  гемофилией А на основании раз-
личных источников принятия решений нами 
были проанализированы действующие на дан-
ный момент стандарты и клинические рекомен-
дации по  терапии пациентов, и  был смодели-
рован средний ежегодный объем потребления 
препарата в зависимости от его МНН и режима 
терапии, а  также стоимость амбулаторной те-
рапии пациентов препаратами концентрата 
фактора VIII на примере среднестатистическо-
го пациента с гемофилией детского и взросло-
го возраста. Анализ был проведен на примере 
пациента с  тяжелой гемофилией А, при  кото-
рой уровень активности фактора свертывания 
VIII в крови <1%, так как именно эти пациенты 
обуславливают максимальное социально-эко-
номическое бремя заболевания.

В основу анализа легла схема выбора тера-
пии для пациентов с тяжелой формой гемофи-
лии А, представленная на рис. 2.

Как видно из представленной на рис. 2 схе-
ме, как для неосложненной (неингибиторной), 
так и для  ингибиторной формы гемофилии 
А вне зависимости от возраста пациента суще-
ствуют стандарты терапии и  клинические ре-
комендации, которые подразумевают различ-
ные режимы терапии и доступные препараты. 
Так, взрослые пациенты с  неосложненной 
формой гемофилии А и  в  рамках стандартов, 
и в  рамках рекомендаций имеют доступ как 
к профилактической терапии, так и к терапии 
по  требованию; пациентам детского возрас-
та, в  свою очередь, и в  рамках стандартов, и 
в  рамках рекомендаций предписана только 
профилактическая терапия, так как  это толь-
ко так называемая первичная профилактика, 
начатая до  развития первого суставного кро-
вотечения. Это единственный режим терапии, 
позволяющий предотвратить нарушения в су-
ставах и, таким образом, избежать артропатии 
и  инвалидности пациентов и  значительного 
снижения качества их жизни.

На  данный момент в  Российской Федера-
ции существует и используется 4 федеральных 

отсутствия эффекта терапии фактором FVIII. 
В настоящее время существуют 2 группы шун-
тирующих препаратов: антиингибиторный 
коагулянтный комплекс (АИКК) и  активиро-
ванный рекомбинантный фактор VII (эптаког 
альфа). Данные препараты характеризуются 
индивидуальными особенностями ответа па-
циента на каждый из препаратов – так, у 30% 
пациентов с  ингибиторной формой гемофи-
лии отсутствует ответ на  один из  двух препа-
ратов [5].

Обеспечение препаратами для  амбулатор-
ной терапии в рамках программы «7 нозологий», 
в свою очередь, происходит согласно стандар-
там медицинской помощи, представляющим 
собой минимальный перечень медицинских 
услуг и  процедур, которые должны быть ока-
заны пациенту в  контексте определенных но-
зологий и пациентских моделей. Вместе с этим 
стандарты не  предназначены для  использова-
ния врачом для принятия каких‑либо решений 
по лечению конкретного больного, так как они 
не  учитывают индивидуальные особенности 
течения заболевания, разные схемы и тактики 
терапии [13,14]. Для принятия врачебных реше-
ний следует использовать протоколы ведения 
больных и  клинические рекомендации, осно-
ванные на  отечественном и  международном 
опыте применения различных подходов к  те-
рапии. Так, клинические рекомендации и про-
токолы применяют в  том числе для  планиро-
вания объемов медицинской помощи, а также 
для  разработки и  реализации стандартов ме-
дицинской помощи и обоснования затрат на ее 
оказание [15]. Таким образом, наиболее высо-
кое качество оказываемой пациентам терапии 
достигается при индивидуализированном под-
боре препарата, режима терапии и дозировки 
препарата на основании возраста и веса паци-
ента, тяжести заболевания и таких социальных 
особенностей пациента, как  его активность, 
приверженность терапии и др. [2,3].

Для сравнительной оценки объема и стои-
мости оказания помощи различным моделям 
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или  кровоизлияний при  неосложненном 
течении и  после успешной индукции им-
мунной толерантности) [16].

yy Стандарт первичной медико-санитарной 
помощи детям при гемофилии A, гемофилии 
B, профилактики кровотечений и  кровоиз-
лияний при наличии ингибиторов к факто-
рам свертывания крови VIII или IX [17].

yy Стандарт первичной медико-санитарной 
помощи детям при  гемофилии A, элими-
нации ингибитора (антител) к  фактору 

стандарта медицинской помощи пациентам 
с  коагулопатиями, которые делятся на  стан-
дарты для пациентов детского возраста, обнов-
ленные в 2012 г., а также стандарт для взрос-
лых пациентов, который не актуализировался 
с 2007 г.

Стандарты оказания помощи для  пациен-
тов детского возраста:

yy Стандарт первичной медико-санитарной 
помощи детям при  гемофилии A, гемо-
филии B (профилактика кровотечений 

РИС. 2. Схема альтернативных режимов при выборе терапии для пациентов детского 
и взрослого возраста с неосложненной и ингибиторной гемофилией А
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Стоимость ЛП пересчитывалась на  стои-
мость единицы действующего вещества в  ЛП 
по формуле [2,9]:

С(ед) = C(уп) 
D × N

 , (1) 

где С(ед) – стоимость единицы действующего 
вещества (руб.);

C(уп)  –  средняя цена упаковки ЛП (руб.); 
D – дозировка – количество действующего ве-
щества в единице ЛП; N – количество единиц 
ЛП (ампул) в упаковке (шт.).

После расчета стоимости единицы ЛП были 
рассчитаны стоимости прописываемых разо-
вых доз ЛП по формуле [20,21]:

С(курс) = C(ед) × ЭКД × m, (2) 

где С(курс)  – стоимость курсовой дозы (руб.); 
С(ед) – стоимость единицы ЛС (руб.); ЭКД – эк-
вивалентная курсовая доза препарата (ед.); 
m – средняя масса тела пациента (кг).

Эквивалентная курсовая доза препарата 
в  случае оценки терапии по  стандарту меди-
цинской помощи была непосредственно взята 
из  стандарта. В  случае оценки на  основании 
клинических рекомендаций расчет проводит-
ся согласно следующей формуле.

Профилактическая терапия:

ЭКД = Вп × Ед × ЭКД × n × 52, (3) 

где ЭКД – эквивалентная курсовая доза, соот-
ветствующая годовой терапии (ед.); Вп  – вес 
пациента (кг); Ед  – число соответствующих 
единиц действия препарата на  введение на 
1 кг веса пациента (ед.); n – частота введения 
препарата в неделю; 52 – число недель в году.

В настоящее время наиболее часто приме-
няемым режимом профилактики неосложнен-
ной гемофилии является инфузия препарата 
FVIII в дозе 20–40 МЕ/кг 1 раз в 2 дня или 3 раза 
в  неделю. Однако у  детей раннего возраста 

свертывания крови VIII – индукция иммун-
ной толерантности [18].
Стандарт оказания помощи для  взрослых 

пациентов:
yy Стандарт медицинской помощи больным 

с  наследственным дефицитом фактора 
свертывания крови VIII, дефицитом факто-
ра свертывания крови IX, болезнью Вилле-
бранда [19].
Обновление стандартов оказания помо-

щи детям в  2012  г. позволило включить МНН 
факторов свертывания крови, зарегистриро-
ванные после 2007  г., а  также максимально 
приблизить отечественные стандарты к  меж-
дународной практике лечения пациентов с ге-
мофилией А.  Вместе с  этим следует отметить, 
что  стандарт терапии взрослых пациентов 
также требует актуализации как с  точки зре-
ния включенных в него МНН факторов сверты-
вания крови, так и с  точки зрения дозировок 
и  кратности назначения препаратов, что  по-
зволит обеспечить пациентов всех возрастных 
групп одинаковым доступом к лекарственной 
помощи с учетом наиболее современных, эф-
фективных и безопасных подходов к терапии.

Также в Российской Федерации на данный 
момент действуют федеральные клинические 
рекомендации:

yy Клинические рекомендации по диагности-
ке и  лечению гемофилии Национального 
гематологического общества под редакци-
ей академика Савченко В. Г., 2014 г. [2].

yy Федеральные клинические рекомендации 
по диагностике и лечению детей с гемофи-
лией А, гемофилией В и  болезнью Вилле-
бранда у детей под редакцией профессора 
Румянцева А. Г., 2015 г. [1].
Расчет стоимости фармакотерапии состоял 

из следующих последовательных этапов:
1.  Расчет средней стоимости единицы дей-

ствующего вещества (ЕД/мг).
2.  Расчет стоимости средней разовой дозы, 

получаемой пациентом.
3.  Расчет стоимости курса фармакотерапии.
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кровотечения; ABR  – число кровотечений 
в год.

Для  эмпирического расчета дозировки 
для купирования кровотечения при неослож-
ненной гемофилии средняя дозировка факто-
ров свертывания крови VIII была принята за 25 
МЕ/кг при  однократном введении [17]. Сред-
няя дозировка АИКК для  купирования кро-
вотечения составляет 70–90 Ед/кг массы тела 
при однократном введении, средняя дозиров-
ка эптакога альфа – 90–120 мкг/кг при средней 
кратности введения – 2 [5,24].

Индукция иммунной толерантности:

ЭКД = Вп × Ед × 365, (5) 

где ЭКД – эквивалентная курсовая доза, соот-
ветствующая годовой терапии (ед.); Вп  – вес 
пациента (кг); Ед – число соответствующих еди-
ниц действия препарата на  введение на 1  кг 
веса пациента (ед.); 365 – число дней в году, от-
ражающее ежедневное введение препарата.

могут быть сложности с  венозным доступом; 
в этом случае можно начинать с введения бо-
лее высоких доз, например, 50–70 МЕ/кг 1–2 
раза в  неделю [2]. Дозировки шунтирующих 
препаратов будут, в  свою очередь, отличать-
ся; так, длительная профилактическая терапия 
АИКК проводится в дозе 50–100 Ед/кг каждые 
12 часов как при  проведении ИИТ, так и  от-
дельно от  ИИТ [2,8,22]. Также можно прово-
дить краткосрочную (в  течение 3‑х месяцев) 
профилактическую терапию эптакогом альфа 
в режиме 90–270 мкг/кг 1 раз в день [2,23].

Терапия по требованию:

ЭКД = Вп × Ед × n × ABR, (4) 

где ЭКД  – эквивалентная курсовая доза, 
соответствующая годовой терапии (ед.); Вп  – 
вес пациента (кг); Ед  – число соответствую-
щих единиц действия препарата на введение 
на 1 кг веса пациента (ед.); n – среднее коли-
чество инъекций для  купирования одного 

Таблица 1

СРЕДНИЕ ДОЗИРОВКИ И ПРИМЕНЕНИЕ ПРЕПАРАТОВ ФАКТОРОВ СВЕРТЫВАНИЯ КРОВИ 
И ШУНТИРУЮЩИХ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ ТЕРАПИИ ГЕМОФИЛИИ А И ИНГИБИТОРНОЙ 
ФОРМЫ ГЕМОФИЛИИ СОГЛАСНО КЛИНИЧЕСКИМ РЕКОМЕНДАЦИЯМ И ДАННЫМ 

РЕАЛЬНОЙ ПРАКТИКИ, ЕДИНИЦЫ ДЕЙСТВИЯ

МНН
Профилактическая 

терапия, на 1 кг массы тела / 
кратность в неделю

Терапия 
по требованию, 

на 1 кг массы тела

Фактор свертывания крови VIII* 25 / 3 25

Октоког альфа* 25 / 3 25

Мороктоког альфа* 25 / 3 25

Эптаког альфа** 270 / 7 121,5

АИКК*** 85 / 3 84,6

Фактор свертывания крови VIII* при ИИТ 125 / 7 –

* Единицей действия препарата являются международные единицы, МЕ

** Единицей действия препарата являются мкг в данном случае или КЕД в стандартах помощи взрос-
лым пациентам (1 мг = 50 КЕД)

*** Единицей действия препарата являются активные единицы, Ед
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4.  Средняя частота кровотечений у  паци-
ентов с  ингибиторной формой гемофилии  – 
43,9 [25,10].

Сравнительные результаты оценки потреб-
ности в  препаратах факторов свертывания 
FVIII и шунтирующих препаратах на основании 
стандартов помощи и  клинических рекомен-
даций представлены в табл. 2 и 3.

Как  представлено в  табл. 2, препарат мо-
роктоког альфа отсутствует в  утвержденных 
стандартах терапии, а также не обладает пока-
занием к применению для пациентов детского 
возраста и, таким образом, не  может назна-
чаться пациентам младше 18 лет. Плазматиче-
ские препараты под МНН фактор свертывания 
крови VIII, а также рекомбинантный препарат 
под МНН октоког альфа такими ограничения-
ми не обладают.

В  целом анализ показывает, что  стандар-
ты терапии для  пациентов детского возрас-
та, обновленные в  2012–2013  гг., при  пере-
счете на средний вес пациента, равный 35 кг, 
предполагают возможность более высокой 

Для  пациентов с  высокореагирующим ин-
гибитором независимо от  титра ингибитора 
на  момент начала ИИТ рекомендована на-
чальная схема 100–150 МЕ/кг FVIII каждые 
12 часов; для  пациентов с  низкореагирую-
щим ингибитором рекомендовано начинать 
ИИТ по  схеме 50–100 МЕ/кг FVIII ежедневно 
или каждый второй день.

Сводная информация по  использованным 
в рамках сравнительного анализа разовым до-
зировкам на килограмм массы тела и режимам 
терапии представлена в табл. 1.

Для проведения оценки потребления пре-
паратов как в  рамках стандартов оказания 
помощи, так и на основании клинических ре-
комендаций были приняты следующие допу-
щения:

1.  Средний вес взрослого пациента – 75 кг.
2.  Средний вес пациента детского возрас-

та – 35 кг.
3.  Средняя частота кровотечений у  паци-

ента с неосложненной тяжелой формой гемо-
филии – 32,3 [25].

Таблица 2

СРАВНИТЕЛЬНЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОЦЕНКИ ПОТРЕБНОСТИ В ПРЕПАРАТАХ ФАКТОРОВ 
СВЕРТЫВАНИЯ FVIII ПРИ ТЕРАПИИ ГЕМОФИЛИИ А, ЕДИНИЦЫ ДЕЙСТВИЯ

Тип терапии МНН
Стандарты 

медицинской помощи
Клинические 

рекомендации

Пациенты детского возраста – средний вес 35 кг

Профилактическая 
терапия

Октоког альфа 210 000 136 500

Фактор свертывания крови VIII 210 000 136 500

Взрослые пациенты – средний вес 75 кг

Профилактическая 
терапия

Октоког альфа 240 000 292 500

Мороктоког альфа – 292 500

Фактор свертывания крови VIII 252 000 292 500

Терапия 
по требованию

Октоког альфа 24 000 60 563

Мороктоког альфа – 60 563

Фактор свертывания крови VIII 32 000 60 563
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а расчет профилактической дозировки на год 
был осуществлен с  целью возможности пря-
мого сравнения препаратов. Взрослый стан-
дарт, в свою очередь, подразумевает терапию 
только в  режиме по  требованию, а  разница 
в  дозировках показывает, что в  стандарте за-
ложено значительно меньшее число кровоте-
чений в  год по  сравнению с  тем, что  показы-
вает реальная практика. Вместе с этим только 
профилактическая терапия шунтирующими 
препаратами позволяет обеспечить пациен-
там защиту от  регулярных суставных и  жиз-
неугрожающих кровотечений, вероятность 
которых при осложненной форме гемофилии 
значительно выше.

Для дальнейшей оценки затрат на различ-
ные схемы терапии были использованы объе-
мы потребления препарата согласно клиниче-
ским рекомендациям, так как они показывают 
реальную потребность пациентов в  терапии 
надлежащего уровня.

дозировки, чем  реальная потребность паци-
ента. Однако следует понимать, что  вес па-
циентов детского и  подросткового возраста 
разнится, и при весе более 54 кг потребность 
составит 210 600 и  формально уже превысит 
стандарт. Реальные потребности взрослых па-
циентов согласно клиническим рекомендаци-
ям, в  свою очередь, значительно превышают 
дозировки, указанные в  стандартах, что  под-
черкивает необходимость их актуализации.

В целом анализ терапии ингибиторных па-
циентов показал те  же тенденции, что и  ана-
лиз терапии пациентов без  ингибитора. До-
зировки стандартов терапии для  пациентов 
детского возраста подразумевают возмож-
ность профилактики шунтирующими препа-
ратами, и в случае АИКК не превышают реаль-
ную потребность; в случае препарата эптаког 
альфа возможность долгосрочной профи-
лактики (свыше 3 месяцев) не  предназначе-
на инструкцией к  применению препарата, 

Таблица 3

СРАВНИТЕЛЬНЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОЦЕНКИ ПОТРЕБНОСТИ В ПРЕПАРАТАХ ФАКТОРОВ 
СВЕРТЫВАНИЯ FVIII ПРИ ТЕРАПИИ ГЕМОФИЛИИ А, ЕДИНИЦЫ ДЕЙСТВИЯ

Тип терапии МНН
Стандарты 

медицинской помощи
Клинические 

рекомендации

Пациенты детского возраста – средний вес 35 кг

Профилактическая 
терапия

АИКК 540 000 464 100

Эптаког альфа* 1 512 000 3 449 250*

ИИТ Фактор свертывания крови VIII 2 190 000 1 596 875

Взрослые пациенты – средний вес 75 кг

Терапия 
по требованию

АИКК 36 000 278 546

Эптаког альфа 86 400 400 039

Профилактическая 
терапия

АИКК – 994 500

Эптаког альфа* – 7 391 250*

ИИТ Фактор свертывания крови VIII 1 890 000 3 421 875

* Препарат имеет зарегистрированные показания только к краткосрочной профилактике длительно-
стью не более 3 месяцев; расчет был проведен для годовой профилактической терапии с целью возмож-
ности прямого сравнения препаратов, мкг
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выявляемую в  реальной практике. Так, ряд 
мета-анализов показывает, что  период полу-
выведения препаратов МНН мороктоког аль-
фа значительно ниже, чем  препаратов МНН 
октоког альфа, что требует увеличения дози-
ровки мороктоког альфа в  2,53 раза для  до-
стижения уровня фактора VIII 1МЕ/децилитр 

Нами была проанализирована средняя 
стоимость единиц действия препаратов на ос-
новании предельной цены производителя 
на  препараты перечня ЖНВЛП по  состоянию 
на 1 августа 2016 г.

Представленные в  табл. 4 цены были ис-
пользованы для  дальнейшего анализа; за-
траты на  терапию различными препаратами 
факторов свертывания крови и шунтирующи-
ми препаратами в течение года представлены 
в табл. 5.

Таким образом, анализ затрат на  курс те-
рапии показал, что  наибольшие затраты при-
ходятся на  пациентов с  ингибиторной фор-
мой гемофилии А. Однако следует учитывать, 
что  реальные затраты на  препараты для  от-
дельно взятых пациентов могут варьировать 
в  зависимости от  веса пациента, реальной 
потребности в  объеме введения, а  также ди-
намической тендерной стоимости факторов 
свертывания крови.

Вместе с  этим данный анализ не  учитыва-
ет потенциальную разницу в  эффективности 
применяемых препаратов и  режимов тера-
пии, а также разницу дозирования различных 
групп препаратов как в  режиме по  требо-
ванию, так и в  профилактическом режиме, 

Таблица 4

СРЕДНИЕ РЕГИСТРАЦИОННЫЕ 
СТОИМОСТИ ЕДИНИЦЫ ДЕЙСТВИЯ 

ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ ТЕРАПИИ ГЕМОФИЛИИ 
А И ИНГИБИТОРНОЙ ГЕМОФИЛИИ 

НА ОСНОВАНИИ ДАННЫХ РЕГИСТРА ЦЕН 
НА ПРЕПАРАТЫ ЖНВЛП, БЕЗ НДС, РУБ.

МНН
Средняя 

регистрационная 
стоимость ед, руб.

Фактор свертывания 
крови VIII

11,90

Октоког альфа 13,23

Мороктоког альфа 11,27

Эптаког альфа 22,40

АИКК 47,35

Таблица 5

ЗАТРАТЫ НА ТЕРАПИЮ В ЗАВИСИМОСТИ ОТ МОДЕЛИ ПАЦИЕНТА В ГОД, РУБ.

Тип терапии МНН
Клинические 

рекомендации, ед.
Затраты на курс 

терапии, руб.

Пациенты с неосложненной гемофилией А

Пациенты детского возраста – средний вес 35 кг

Профилактическая 
терапия

Октоког альфа 136 500 1 805 895

Фактор свертывания крови VIII 136 500 1 624 350

Взрослые пациенты – средний вес 75 кг

Профилактическая 
терапия

Октоког альфа 292 500 3 869 775

Мороктоког альфа 292 500 3 296 475

Фактор свертывания крови VIII 292 500 3 480 750
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значимость данного заболевания. Сравни-
тельная оценка отдельных групп препаратов 
требует дальнейшего анализа с учетом эффек-
тивности препаратов и фармакокинетических 
параметров. Вместе с  этим особое внимание 
должно быть уделено пациентам с ингибитор-
ной гемофилией, так как они находятся в осо-
бой группе риска с клинической точки зрения, 
а также требуют наибольшего бюджета.
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HEALTHCARE SYSTEM COST ANALYSIS OF DRUG THERAPY  
IN HEMOPHILIA A PATIENTS BASED ON STANDARDS OF CARE,  

CLINICAL GUIDELINES AND DEFINE DRUG GROUPS

R.I. Yagudina, N.B. Molchanova,  
I.M.Sechenov First Moscow State Medical University, Moscow, Russia

Comparative analysis of demand in concentrates of blood clotting factors on the example of an 
average patient with severe hemophilia A was performed. Comparative analysis of the annual treatment 
costs based on the real product demand according to clinical guidelines, as well as the registered prices per 
active unit was also performed. The analysis showed that the highest costs occur in patients with inhibitor 
hemophilia A. At the same time, the current analysis protocol did not consider the effectiveness of the drugs 
and regimens, as well as potential differences in dosing in the various groups of drugs in either on-demand 
or prophylaxis regimens, detected in real practice. 

Keywords: comparative cost analysis, drug therapy, hemophilia A, coagulation factors, 
pharmacokinetic parameters
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В  ходе анализа научной литературы и  па-
тентной документации было выявлено зна-
чительное количество исследований, посвя-
щенных изучению биологически активных 
веществ корневищ куркумы, а  также особен-
ностей их  воздействия на  патологические 
процессы. При  этом установлено отсут-
ствие нормативной документации на данный 
вид лекарственного растительного сырья, 
что  подтверждает актуальность всесто-
роннего фармакогностического изучения кор-
невищ куркумы с  целью разработки норма-
тивной документации.

Ключевые слова: куркума, куркумин, стан-
дартизация, корневища куркумы

Куркума (Curcuma  L.)  – род однодольных 
травянистых растений семейства имбирные, 
отличающихся высокими пряно-вкусовыми 
качествами и  широко применяемых в  каче-
стве пряности, а также как источник ценного 
лекарственного растительного сырья. Среди 
многочисленных видов куркумы на сегодняш-
ний день наибольшее распространение в ка-
честве пряности получила куркума длинная 
(Curcuma Longa  L. = C. domestica Vahl). Роди-
ной куркумы является Индия, где она широко 

культивируется по  сей день. История культи-
вирования насчитывает несколько тысячеле-
тий. В  качестве пряностей куркума была за-
везена в  Грецию, где с  IV  века до  нашей эры 
использовалась под  названием «желтый им-
бирь». Уже в  древности корневища куркумы 
(Rhizomata Curcumae) являлись одним из  са-
мых употребительных средств восточной на-
туральной медицины, причем в  китайской 
народной медицине считается, что  куркума 
подходит ко  всем трем конституционным ти-
пам, что делает данное растение безопасным 
и не вызывает побочных явлений. С позиции 
Аюрведы куркума обладает противовоспа-
лительным, антибактериальным, защитным 
для  печени, очищающим кровь, устраняю-
щим предменструальный синдром у  женщин 
Вата-типа (стройное телосложение, подвиж-
ные нервные процессы), противоопухолевым 
при  раке предстательной железы, молочной 
железы, полипах в кишечнике.

Для  людей с  перенапряжением печени 
(конституции Пита) куркума считается сред-
ством, улучшающим пищеварение и  устраня-
ющим избыток холестерина низкой плотно-
сти, а людям, склонным к полноте (тип Капха), 
врачи Аюрведы ее назначают для  улучше-
ния активности ферментов и  снижения тяги 
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Вплоть до Фармакопеи VII сохранялась ста-
тья «Rhizoma Zedoariae» на сырье куркумы зе-
доария, рекомендуемой в качестве желчегон-
ного средства. Следует отметить, что  данные 
фармакопейной статьи включали не  только 
подробное описание используемого сырья, 
но и  описания ряда испытаний, доказываю-
щих подлинность используемого сырья и пре-
дотвращающих попадание в  сырье примеси 
корневищ куркумы ароматной. В  качестве 
определения подлинности корневищ предла-
галось окрашивать экстрактом бумагу, при до-
бавлении щелочки окраска приобретала вме-
сто желтого цвета красновато-бурый оттенок. 
Определение подлинности корневищ курку-
мы с  использованием растворов гидроксида 
натрия, гидроксида калия и раствора аммиака 
предлагается и в  «Основах фармакогнозии» 
профессора В. А. Тихомирова.

Официнальный фармакопейный анализ 
широко использует качественные реакции 
с  применением так называемой «куркумовой 
бумаги», которую готовят пропитывая белую 
фильтровальную бумагу спиртовой настойкой 
корневищ куркумы либо спиртовым раство-
ром красящего пигмента куркумина. В  част-
ности, цветная реакция с куркумином исполь-
зуется для определения подлинности борной 
кислоты по реакции образования куркумино-
вого комплекса [2,3,4,5,6].

Краситель куркумина (желтого цвета) 
в растворах может существовать в двух тауто-
мерных формах – кетонной и енольной, нахо-
дящихся в равновесии:

Щелочные растворы куркумина имеют 
красно-коричневый цвет, кислые – светло-жел-
тый. При реакции куркумина с борной кисло-
той (в кислой среде бораты образуют борную 
кислоту) образуется куркуминовый комплекс 
бора. Некоторые исследователи полагают, что 

к  сладкому и  мучному. Поскольку куркума 
обладает противовоспалительным эффектом, 
то  считается полезной и при  эндометриозе, 
полипах в  кишечнике и  других разрастаниях, 
вокруг которых развивается воспаление.

Авиценна считал корневища куркумы од-
ним из  важнейших компонентов сильнодей-
ствующих лекарственных средств. В  каноне 
врачебной науки корневища куркумы упо-
минаются более 30 раз как средство для ле-
чения заболеваний печени, желчного пу-
зыря, способствующее выведению камней, 
противовоспалительное и  обезболивающее 
средство. Авиценна считается автором зна-
менитого «Красного пластыря»: «Один манн 
измельченной и  просеянной окиси свинца, 2 
ритра оливкового масла, 10 ритров уксуса 
взбивают до  сгущения, после чего подмеши-
вают 11 ритров измельченной куркумы, при-
менять при свинке разных твердых опухолей, 
(для) заживления свищей и  гнойных ран» [1]. 
А  лекарство «Сурнитахан» считалось самым 
эффективным при  «опухоли десен, рассла-
блении и выпадении зубов, а также при гни-
лых зубах». В  его состав входили гранато-
вые корки, корневища куркумы, лист сумаха 
и галлы.

Широко применяли корневища куркумы 
в своей практике Диоскорид и Гален [1]. Позд-
нее в  качестве средства, предохраняющего 
от  инфекционных заболеваний, отвар курку-
мы использовали насельники (монахи) карме-
литских монастырей. Парацельс использовал 
отвар корневищ при  поносе и  заболевании 
печени.

Позднее корневища куркумы были вклю-
чены в  различные фармакопеи, в  том числе 
Российскую Фармакопею. Причем с  I по III из-
дания Российской Фармакопеи были вклю-
чены корневища куркумы 3 видов: Curcuma 
Longa L. (=C. domestica Vahl, Куркума длинная), 
Curcuma viridiflora Roxb (Куркума зеленоцвет-
ковая), Curcuma zedoaria Roscoe (Куркума зе-
доария).
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Корневища куркумы в  настоящее время 
включены в номенклатуру однокомпонентных 
(простых) гомеопатических лекарственных 
средств, разрешенных к медицинскому приме-
нению на территории Российской Федерации, 
а также многокомпонентных гомеопатических 
средств желчегонного действия.

На  сегодняшний день в  Российской Феде-
рации реализуются многокомпонентные рас-
тительные препараты, включающие как  экс-
тракт куркумы, так и эфирное масло куркумы.

Также порошок корневищ куркумы и  экс-
тракт куркумы широко включают в  состав 
различных БАДов как  известных компаний-
производителей, реализующих продукцию 
в аптечной сети, так и фирм, реализующих то-
вары через интернет-магазины.

Широкое распространение лекарственных 
средств, содержащих куркуму, и  БАДов с  экс-
трактом и порошком куркумы находится в не-
сомненном противоречии с отсутствием нор-
мативной базы на сырье и получаемый на его 
основе экстракт. Складывается ситуация, когда 
компоненты препаратов (порошок куркумы, 
экстракт куркумы) присутствуют во  многих 
лекарственных формах. Однако сама куркума 
в  качестве источника официнального сырья 
в России не применяется.

Целью данного исследования является 
всестороннее изучение научной литературы, 
патентной нормативной документации, отра-
жающей современное состояние проблемы, 
связанной с возможностью расширения базы 
лекарственного растительного сырья, за  счет 
включения пряно-масличного сырья – корне-
вищ куркумы различных видов, содержащих 
различные группы биологически активных 
веществ в терапевтических количествах и об-
ладающих широким спектром медицинского 
применения.

Для  реализации поставленной цели нами 
были использованы документальный, си-
стемный и  структурно-логический метод, 
контент-анализ, мониторинг научных статей 

в  реакции комплексообразования участвует 
енольная форма куркумина и образуется кур-
куминовый комплекс бора – розоцианин крас-
ного цвета.

Другие исследователи считают, что в  ре-
акции образования красного куркуминово-
го комплекса вступает кетонная таутомерная 
форма куркумина:

Наряду с широким использованием в ана-
литической практике экстракт и порошок кор-
невища куркумы входят в  состав различных 
лекарственных средств.
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Таблица 1

ОБЗОР ЛП, СОДЕРЖАЩИХ ПРЯНО-МАСЛИЧНОЕ СЫРЬЕ КОРНЕВИЩ КУРКУМЫ

Препарат

Бальзам 
Маурера 
Оригинальный
(Maurer`s 
balsam original) 

Группа Адаптогенное средство

Фармакологическое 
действие

Адаптогенное, противоязвенное, спазмолитическое, де-
токсикационное, антибактериальное, ранозаживляющее, 
улучшающее кровоток средство

Состав Водно-спиртовое извлечение из сырья, содержащее: анис, 
бадьян, волчец кудрявый, гвоздику, горечавку, дягиль 
аптечный, золототысячник, имбирь, куркуму, колган, 
камфору, кардамон, колючник, кориандр, корицу, лавр, 
лимонную корку, майран, манну, мирру, можжевельник, 
пименту, полынь, розмарин, ромашку, тмин, почки тополя, 
фиалковый корень

Противопоказания Гиперчувствительность, эпилепсия, цирроз печени, алко-
голизм (в т. ч. непереносимость этанола), беременность, 
период лактации

Побочные действия Аллергические реакции

Страна-изготовитель Австрия

Форма выпуска Во флаконах по 50, 250 и 500 мл

Сироп «Доктор 
МОМ»

Группа Отхаркивающее, муколитическое и противовоспалитель-
ное действие

Фармакологическое 
действие

Комбинированный препарат растительного происхожде-
ния, обладает бронхолитическим, муколитическим, отхар-
кивающим и противовоспалительным действием

Состав Базилика священного экстракт, солодки голой экстракт, 
куркумы длинной корневища экстракт, имбиря лекар-
ственного экстракт, адатоды васика экстракт, паслена 
индийского экстракт, ментол, девясила кистецветного 
экстракт, перца кубебы экстракт, терминалии белерика 
экстракт, алое барбаденсис экстракт

Противопоказания Повышенная чувствительность к компонентам препарата, 
детский возраст (до 3 лет). Применение препарата при бе-
ременности и лактации. В связи с отсутствием опыта при-
менения у беременных и кормящих женщин назначение 
препарата данной группе не рекомендуется

Побочные действия Возможны аллергические реакции

Страна-изготовитель Индия

Форма выпуска Сироп во флаконе 100 мл
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Препарат

Оригинальный 
большой 
бальзам  
Биттнера 
(Original 
Grosser Bittner 
Balsam) 

Группа Общетонизирующее, мягкое седативное, кардиотропное, 
желчегонное, спазмолитическое, дезинтексикационное, 
легкое диуретическое, антисептическое, противовоспали-
тельное, десенсибилизирующее, репаративное, анальге-
зирующее

Фармакологическое 
действие

Обезболивающее местное, противовоспалительное мест-
ное, седативное, общетонизирующее, метаболическое

Состав Манна, куркума, дягиль аптечный, мирра, горечавка жел-
тая, орех мускатный, колючник, солодка, девясил высо-
кий, золототысячник, бутон гвоздичного дерева, галгант, 
имбирь, волчец кудрявый, тысячелистник мускатный, 
касатик германский, коровяк, померанец горький, аир, 
полынь горькая, кубеба, анис звездчатый, апельсин, вахта 
трехлистная, камфора, 40% этиловый спирт

Противопоказания Повышенная чувствительность к отдельным компонентам 
препарата, почечная недостаточность, цирроз печени, пе-
ченочная недостаточность, обтурационные заболевания 
желчевыводящих путей, беременность, период грудного 
вскармливания, алкоголизм, детский возраст до 12 лет.
При местном применении: кожные заболевания, повреж-
дения, раздражение кожи, открытые и кровоточащие 
раны в области предполагаемого нанесения препарата

Побочные действия Возможны аллергические реакции

Страна-изготовитель Австрия

Форма выпуска Флаконы 50, 250, 500 мл

Хологогум Группа Желчегонное средство

Фармакологическое 
действие

Желчегонное средство, стимуляция панкреатической 
секреции

Состав Экстракт спиртовый чистотела сухого, экстракт спиртовый 
куркумы сухой, экстракт шпината, масло мяты перечной, 
масло куркумы, фосфолипиды

Противопоказания Гиперчувствительность, тяжелые нарушения функции пе-
чени, обтурация желчных путей, гнойно-воспалительное 
заболевание желчного пузыря, печеночная кома

Побочные действия Аллергические реакции

Страна-изготовитель Германия

Форма выпуска Капсулы в упаковке по 30 и 50 штук

Холагол Группа Желчегонные средства и препараты желчи в комбинации

Фармакологическое 
действие

Желчегонное, спазмолитическое
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Препарат

Холагол Состав Красящее вещество корневища куркумы, кора крушины, 
магния салицилат, эфирное масло куркумы, спирт этило-
вый, масло оливковое

Противопоказания  Гиперчувствительность, острые воспалительные забо-
левания гепатобилиарной системы, тяжелые поврежде-
ния почек, беременность, кормление грудью, возраст 
до 12 лет

Побочные действия Тошнота, изжога, рвота

Страна-изготовитель Чехия

Форма выпуска Флаконы по 10 мл

Холафлукс Группа Лекарственные средства, применяемые при заболеваниях 
желудочно-кишечного тракта. Гепатотропные лекарствен-
ные средства. Желчегонные лекарственные средства

Фармакологическое 
действие

Комбинированный растительный препарат, действие 
которого обусловлено свойствами входящих в него 
компонентов. Чертополох, чистотел, одуванчик, куркума 
оказывают желчегонное действие; чертополох – также 
гепатопротекторное (защищающее ткань печени); лап-
чатка, чистотел, тысячелистник, солодка – спазмолити-
ческое (снимающее спазмы); тысячелистник, солодка – 
противовоспалительное; ревень, алоэ – слабительное. 
Препарат улучшает отток желчи и процесс опорожнения 
желчных протоков

Состав Экстракт листьев шпината, экстракт плодов чертополоха, 
экстракт травы лапчатки гусиной, экстракт травы чисто-
тела, экстракт травы тысячелистника, экстракт корня 
солодки, экстракт корня ревеня, экстракт корня и травы 
одуванчика, экстракт корневища куркумы, экстракт алое, 
масло куркумы

Противопоказания Выраженные нарушения функции печени, обтурационная 
(связанная с механическим препятствием оттоку желчи 
по желчевыводящим путям) желтуха, эмпиема (скопле-
ние гноя) желчного пузыря, кишечная непроходимость, 
печеночная кома (полная потеря сознания, характери-
зующаяся отсутствием реакций организма на внешние 
раздражители, развившаяся вследствие тяжелого заболе-
вания печени) 

Побочные действия Не выявлено

Страна-изготовитель Германия

Форма выпуска Флаконы по 150 и 300 мл. Сухое вещество для приготовле-
ния чая во флаконах по 37,5 или 75 г
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В  исследованиях А. С.  Ярмухамедова уста-
новлено наличие корреляционных взаимо-
действий между иммунологическими и  ге-
матологическими показателями интактных 
мышей под воздействием экстракта корневищ 
куркумы. Автором также доказано восстанов-
ление показателей нарушенного иммунитета 
у животных с вторичными иммунодефицитны-
ми состояниями различной этиологии (острый 
токсический гепатит, гемолитическая анемия, 
лучевая и ожоговые болезни, гипертиреоз) [9] 
при  использовании смеси куркумина с  квер-
цетином.

Изучение антибактериальной активности 
экстрактов корневищ куркумы, полученных 
с  использованием этилового спирта с  разны-
ми концентрациями, показало наибольшую 
активность извлечений на 40% этиловом спир-
те, обладающих выраженным антибактериаль-
ным действием почти на  всех используемых 
тест-культурах. Высокая антибактериальная 
активность извлечения из корневищ куркумы 
широко используется в пищевой промышлен-
ности для снижения показателя общей бакте-
риальной обсемененности масляных кулинар-
ных кремов при  добавке экстракта куркумы 
от 0,25 до 1,5% от общей массы крема. Установ-
лена прямая зависимость от  концентрации 
растительной добавки в  кондитерский крем 
к ее ингибирующему действию [10].

Анализ научной литературы убедительно 
доказывает наибольшую заинтересованность 
исследователей в  изучении разнообразных 
фармакологических свойств куркумы и  экс-
трактов на  ее основе. Фитохимические ис-
следования встречаются реже и  часто носят 
констатационный характер. В последние годы 
прослеживается тенденция к проведению ис-
следований, направленных на  стандартиза-
цию сырья куркумы и  разработку современ-
ной нормативной документации.

В  исследованиях Н. К.  Горчаковой установ-
лено желчегонное гепатопротекторное дей-
ствие экстракта корневищ куркумы, а  также 

в  периодических изданиях. Были проработа-
ны стандарты, непосредственно регламенти-
рующие качество пряно-масличного сырья 
в пищевой промышленности и продуктов его 
переработки, ряд документов, регламенти-
рующих контроль качества и  обращение пи-
щевых продуктов в США и Евросоюзе (Federal 
Food, Drag and Cosmetics Act; директивы Сове-
та ЕС 65/65/ЕЕС).

Стандартизация  корневищ  куркумы 
в  Российской Федерации осуществляется на 
основании сертификатов качества и  безопас-
ности на  выпускаемую продукцию компании-
производителя, документов о  регистрации 
растительного сырья на территории РФ на со-
ответствие гигиеническим нормативам, уста-
новленным СанПиН 2.3.560-96 «Гигиенические 
требования к качеству и безопасности продо-
вольственного сырья и  пищевых продуктов» 
[7]. К  сожалению, анализ сырья, проводимый 
в  соответствии с  указанными документами, 
не  дает возможности в  полной мере оценить 
ценность пищевых и  биологически активных 
веществ в  исследуемом сырье. Вместе с тем 
анализ научной литературы показывает устой-
чивый рост научного интереса исследовате-
лей к широкому изучению корневищ куркумы, 
включая как  определение товароведческих 
характеристик в  пищевых отраслях промыш-
ленности [8], так и анализ фармакологической 
активности и  изучение биологически актив-
ных веществ. Следует отметить, что  интерес 
исследователей привлекает также анализ 
фенольных соединений корневищ куркумы  – 
куркуминоидов, основной компонент которых 
куркумин начали исследовать еще в  середи-
не 1970‑х годов. В  результате лабораторных 
клинических исследований было установле-
но наличие антиоксидантной и  противовос-
палительной активности как у куркумина, так 
и у экстракта корневищ куркумы.

Было установлено, что  куркуминоиды яв-
ляются веществами, значительно снижающи-
ми побочные эффекты химиотерапии.
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должна быть направлена на  выявление этой 
группы соединений.

Чаще всего для идентификации куркумино-
идов в сырье используется метод спектрофо-
тометрии. Использование данных методик об-
условлено наличием максимума поглощения 
при 425±3 нм. Однако такой же характер спек-
тра будет присущ извлечениям из сырья любо-
го вида куркумы. В этой связи идентификация 
сырья по УФ спектру будет недостаточно объ-
ективной. Поэтому для  идентификации и  ко-
личественного определения целесообразнее 
использовать метод ВЭЖХ. В качестве элюента 
использовали водно-ацетонитрильные смеси 
различной концентрации, а в  качестве моди-
фикатора  – кислоту муравьиную. В  условиях, 
предложенных исследователями [8], был полу-
чен ряд хроматограмм, из которых следовало, 
что только при элюировании 37–35% ацетони-
трилом с  1–2% кислоты муравьиной удается 
достичь удовлетворительного разделения.

По  результатам валидации установлено, 
что  приведенная методика является спец-
ифичной для  определения содержания кур-
куминоидов в  сырье, характеризуется кор-
ректной точностью и  воспроизводимостью 
при  величине относительного стандартного 
отклонения 3,48%, что  позволяет использо-
вать ее для  достоверной оценки качества 
сырья.

Содержание суммы куркуминоидов коле-
балось от 1,21 до 2,77%. На основании полу-
ченных данных установили нижний предел 
содержания куркуминоидов в  сырье не  ме-
нее 1,0%.

Интересным, на наш взгляд, является уста-
новленная [17] в  предыдущих исследованиях 
высокая степень этерификаций карбоксиль-
ных групп пектинов, выделяемых из корневищ 
куркумы длинной, что является обоснованием 
для возможности использования данных пек-
тинов в  качестве вспомогательных веществ 
при  разработке лекарственных форм (гелео-
бразователей, загустителей и стабилизаторов).

проведены первичные исследования по стан-
дартизации исходного сырья и  получаемой 
на его основе субстанции [11].

Как  известно, определение подлинности 
лекарственного растительного сырья подраз-
умевает определение микродиагностических 
признаков как в  цельном сырье, так и в  из-
мельченном. Серьезный вклад в  отработку 
микродиагностических признаков корневища 
куркумы внесли исследования [12,13,14,15,16], 
в  результате которых было установлено, что 
для цельного сырья типично присутствие в па-
ренхиме (поперечный срез корневища) тол-
стостенных извилистых клеток со  структури-
рованным окрашенным содержимым в  виде 
складчатости; в паренхиме разбросаны пучки, 
состоящие из проводящих элементов – ксилем 
(сосудов), сопровождающиеся механической 
обкладкой, состоящей из  узкопросветных во-
локон; встречаются сосуды лестнично-сетча-
того типа (продольный разрез); проводящие 
пучки кроме сосудов содержат пигментные 
клетки, значительно более мелкие по сравне-
нию с размерами сосудов, на больших увели-
чениях (не менее х100) в них обнаруживается 
ржаво-коричневое содержимое, разделенное 
поперечными трещинами; пигментные клетки 
также встречаются в паренхиме.

Определение подлинности сырья в совре-
менной нормативной документации подраз-
умевает также идентификацию ряда биологи-
чески активных веществ, обуславливающих 
его терапевтическую ценность.

Несомненно, куркуминоиды являются наи-
более важной в  фармакологическом отноше-
нии группой соединений, представленных 
в  корневище куркумы куркумином, деметок-
сикуркумином и бисдеметоксикуркумином.

Их соотношение может изменяться в зави-
симости от фазы вегетации или места сбора. Все 
куркуминоиды обладают одинаковым фарма-
кологическим действием, которое определяет-
ся наличием гептадиенового фрагмента. Имен-
но поэтому вся процедура идентификации 
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10.	 Самченко О. Н. Разработка и оценка потре-
бительских свойств продуктов питания 

Учитывая анализ литературных данных, 
на наш взгляд, целесообразным является все-
стороннее фармакогностическое изучение 
корневищ куркумы с  целью разработки нор-
мативной документации и  более широкого 
внедрения в медицинскую практику.

ВЫВОДЫ

На  основании изученных литературных 
данных выявлены широкие возможности ис-
пользования корневищ куркумы и  экстракта 
на их  основе для  коррекции различных па-
тологических состояний, учитывая широкий 
комплекс фармакологической активности, 
включающий противовоспалительное, адап-
тогенное, противоязвенное, спазмолитиче-
ское, детоксикационное, антибактериальное, 
улучшающее кровоток средство и ранозажив-
ляющее действие.

Несмотря на наличие в литературе данных 
о  содержании в  корневище куркумы разно-
образных групп биологически активных ве-
ществ, отсутствует нормативная документация 
на  корневище куркумы, позволяющая осу-
ществлять стандартизацию лекарственного 
растительного сырья, что подтверждает акту-
альность научных исследований, направлен-
ных на  всестороннее фармакогностическое 
изучение корневищ куркумы с  последующей 
разработкой современных методов исследо-
вания.
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HISTORICAL EXPERIENCE AND PROSPECTS OF USING TURMERIC RAW 
MATERIAL IN MEDICINE AND PHARMACY

 V.S. Kochanov, O.V. Nesterova, D.A. Dobrokhotov,
 
The analysis of scientific publications and patent documentation reveals a considerable amount of 

researches of the bioactive ingredients of turmeric rhizomes, as well as their effect on the pathological 
processes. Lack of standardized documentation for this type of medicinal plants was found out confirming 
the relevance of a comprehensive pharmacognosical study of   turmeric rhizomes to develop regulatory 
documentation.

 
Keywords: turmeric, curcumin, standardization, the rhizome of turmeric
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Анализируется текущий опыт реформи-
рования системы здравоохранения для  повы-
шения качества и  доступности оказания ме-
дицинских услуг с  меньшими экономическими 
затратами, связанный с определением опти-
мального состава кадрового обеспечения ме-
дицинских организаций, а  также отношение 
среднего и  младшего медицинского персонала 
к  реструктуризации лечебно-профилактиче-
ских учреждений.

Ключевые слова: организация здравоох-
ранения, реформирование системы здраво-
охранения, реструктуризация лечебно-про-
филактических учреждений, человеческие 
ресурсы, кадровая политика системы здраво-
охранения

Улучшение качества оказываемой паци-
ентам медицинской помощи и  повышение ее 
клинической и  экономической эффективно-
сти – одна из базовых задач развития системы 
здравоохранения [WHO, 2000]. В условиях ре-
формирования отечественного здравоохране-
ния в целом, а также существенной организа-
ционной реструктуризации и  экономических 
преобразований государственных лечебно-
профилактических учреждений (далее – ЛПУ) 
повышаются и  требования, предъявляемые 
руководством федеральных и московских ЛПУ 
как к эффективности деятельности среднего 

и  младшего медицинского персонала, так 
и  к  качеству оказываемой медицинской по-
мощи. Исследования, выполняемые в  России, 
большей частью ограничиваются изучени-
ем методологических аспектов определения 
качества медицинской помощи [Линденбра-
тен  А. Л., 2015, 2016; Тарасенко  Е. А., 2014; Эй-
гель М. Я., 2013], удовлетворенности пациентов 
уровнем качества медицинской помощи [Коч-
кина  Н. Н., Красильникова  М. Д., Шишкин  С. В., 
2015; Шишкин  С. В., Чирикова  А. Е., 2014], не-
обходимостью реструктуризации ЛПУ [Шиш-
кин  С. В., Аполихин  О. И., Сажина  С. В., Шадер-
кин  И. А., Золотухин  О. В., Просянников  М. Ю., 
2015; Берташ  С. А., Эйгель  М. Я., 2013], изме-
нения кадровой политики в  системе обще-
ственного здравоохранения [Шейман  И. М., 
Шевский  В. В., 2014; Тарасенко  Е. А. 2014], вне-
дрения эффективного контракта в систему об-
щественного здравоохранения [Кадыров Ф. Н., 
Югай М. Т., Филатов В. Н., 2014] и отношения вра-
чей к структурным преобразованиям в сфере 
здравоохранения [Панкевич В. И., Школьнико-
ва М. А., Югай М. Т., 2015].

Однако достаточно мало исследуется 
мнение среднего и  младшего медицинского 
персонала относительно реформирования 
системы общественного здравоохранения 
и реструктуризации ЛПУ, уровень привержен-
ности персонала медицинской организации 
в  результате проводимых преобразований, 
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с  конца 2014  г. реформы здравоохранения, 
включая модернизацию государственной 
системы оказания медицинской помощи, 
реструктуризацию и  укрупнение медучреж-
дений, оптимизацию медсестринского персо-
нала, достаточно двойственное.

Всех опрошенных можно условно разде-
лить на три группы:

yy «смирившиеся / вынужденные сторонники»,
yy «запуганные»,
yy «убежденные сторонники /выигравшие».

Можно также сделать предположение, 
что ранее существовала еще и четвертая груп-
па средних и младших медицинских сотрудни-
ков  – «открытые противники / проигравшие 
от  реструктуризации», которые не  соответ-
ствовали и/или не  хотели соответствовать 
возросшим требованиям и  которых уволили 
по сокращению штатов или же они сами уво-
лились. Это прежде всего медсестринский 
персонал, который был уволен или  уволился 
в последние 1,5 года, не готовый к возросшим 
требованиям к качеству медицинской помощи 
и ее интенсивности и не вписавшийся в прово-
димую в  медицинских учреждениях реструк-
туризацию. К  этой группе относятся также 
санитарки, которых увольняют в  результате 
передачи их функций на аутсорсинг.

Большинство опрошенных респондентов 
можно охарактеризовать как  «смирившиеся  / 
вынужденные сторонники» реструктуриза-
ции лечебно-профилактических учрежде-
ний. Меньшинство  же условно можно разде-
лить на  две диаметрально противоположные 

отношение к  изменениям в  структуре труда, 
к повышению его интенсивности и возросшей 
ответственности. В этой связи представляется 
важным выяснить:

yy отношение среднего и младшего медицин-
ского персонала к последствиям организа-
ционной реструктуризации и  экономиче-
ских преобразований ЛПУ в целом,

yy факторы, структуру и  стимулы трудовой 
мотивации среднего и младшего медицин-
ского персонала.
В условиях социально-экономических пре-

образований и  реформирования обществен-
ного здравоохранения деятельность среднего 
и  младшего медицинского персонала долж-
на соответствовать возросшим требовани-
ям, предъявляемым пациентами и  органами 
управления общественным здравоохранени-
ем к  организации работы медицинского пер-
сонала  государственно-профилактических 
учреждений, к качеству и доступности оказы-
ваемых медицинских услуг.

В  результате проведенного исследования1 
было выяснено, что в настоящее время медсе-
стринский и младший медицинский персонал 
как в стационарах и поликлинических отделе-
ниях московских ЛПУ, так и в больнице феде-
рального значения несет повышенную нагруз-
ку при решении задач лечения, планирования 
и осуществления ухода за пациентами по срав-
нению с дореформенным периодом.

Восприятие, складывающееся у  медицин-
ских сестер и  младшего медицинского персо-
нала относительно происходящей в  Москве 

1 Всего за август–октябрь 2015 г. было проведено 32 глубинных интервью со средним и младшим медицинским 

персоналом:

•	 9 глубинных интервью с медицинскими сестрами в больнице №23,

•	 3 глубинных интервью с младшим медсестринским персоналом в больнице №23,

•	 9 глубинных интервью со средним медицинским персоналом городской поликлиники №64,

•	 9 глубинных интервью с медицинскими сестрами в Научно-исследовательском Клиническом институте педиа-

трии им. акад. Ю. Вельтищева ГБОУ ВПО РНИМУ им. Н.И. Пирогова,

•	 2 глубинных интервью с младшим медицинским персоналом в Научно-исследовательском Клиническом институ-

те педиатрии им. акад. Ю. Вельтищева ГБОУ ВПО РНИМУ им. Н.И. Пирогова.
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не  бояться и  уметь безболезненно/легко 
ставить капельницы и инъекции новорож-
денным и малышам в голову и пяточку;

yy повышенные требования к деонтологии  – 
умению вежливо, уважительно и сострада-
тельно общаться с  маленькими пациента-
ми и пациентами подросткового возраста, 
с матерями детей-пациентов;

yy полное соблюдение всех требований, свя-
занных с  санитарным состоянием, отсут-
ствием прогулов и проч.
Тем не  менее пока в  стационарах не  за-

крыт ряд вакансий медицинских сестер. При-
чина  – высокие требования к  медсестрам. 
Заведующие отделениями въедливо отбира-
ют персонал, поскольку им пришлось самим 
сокращать средний и  младший медицинский 
персонал, который ранее вел себя малопро-
фессионально.

Во-вторых, это те, кто является «запуганны-
ми», которые согласны работать даже за мень-
шую заработную плату и при более интенсивных 
условиях труда, чтобы сохранить имеющуюся 
работу на фоне проходивших в ЛПУ в 2015 г. со-
кращений и  увольнений медицинских сестер 
и  младшего медицинского персонала. Они 
испытывают моральное напряжение по пово-
ду своей точки зрения, расходящейся с  офи-
циально утвержденной версией, и  стараются 
открыто ее не  излагать. Как  правило, к  этой 
группе относится большинство опрошенных 
представителей младшего медицинского пер-
сонала, которые понимают, что в случае сокра-
щений не получат больших денежных компен-
саций, как, например, средний медицинский 
персонал, при этом не обладают достаточной 
квалификацией, чтобы чувствовать себя уве-
ренно на  рынке труда. Одна из  опрошенных 
санитарок, работающих в  хирургическом от-
делении больницы №23, за  3 месяца до  ин-
тервью сама пережила сокращение в  другом 
отделении больницы, которое оценивает 
как весьма существенный, травматичный лич-
ный опыт, который не готова пережить вновь, 

группы. Во-первых, это «убежденные сторонни-
ки / выигравшие» от  реструктуризации, и  ими 
являются, как  правило, главные медицинские 
сестры ЛПУ и старшие сестры отделений всех 
ЛПУ, а также молодые и амбициозные медицин-
ские сестры и  вновь нанятый средний меди-
цинский персонал. В чем их выигрыш? Прежде 
всего это возросшая заработная плата, которая 
повысилась как за  счет оказания платных ме-
дицинских услуг, так и за счет увеличения коли-
чества пациентов по  квотам ВМП (программа 
высокотехнологичной медицинской помощи).

Во-вторых, это повышение социального 
статуса и  возросшая роль, которую сейчас 
стали играть главные и старшие медицинские 
сестры во  всех ЛПУ, а  также рост автономно-
сти, интересные задачи и  расширение функ-
ционала (частично выполнение функционала 
докторов по проведению измерительных диа-
гностических процедур и  выписыванию ре-
цептов хронически больным), например, мед-
сестер поликлиники №64. Сохранившие свое 
рабочее место и вновь нанятые медицинские 
сестры, которые прошли весьма жесткий ка-
стинг в процессе отбора персонала в услови-
ях экономического кризиса и повышения цен, 
рады, что их взяли на работу, с удовольствием 
трудятся, испытывают прямой интерес к  мед-
сестринскому делу, оценивают себя как  вы-
сококомпетентных работников: им приятно 
осознавать, что  они действительно лучшие 
(с 2015 г. в поликлинике введен рейтинг – ме-
дицинские сестры проходят внешнюю оценку 
своего уровня профессионализма со стороны 
коллег, руководства и  пациентов), и, соответ-
ственно, они готовы к  повышенным требова-
ниям со стороны руководства.

Критерии принятия на  работу вновь на-
нимаемых медицинских сестер напрямую 
влияют на  качество оказываемой ими меди-
цинской помощи и ее восприятие со стороны 
пациентов:

yy повышенные требования к  профессио-
нальным навыкам и  умениям, например, 



57JOURNAL OF PHARMACEUTICALS QUALITY ASSURANCE ISSUE. №3 (13) 2016

ОБЗОРНЫЕ СТАТЬИ

в своеобразном «круге избранных» – тех, кого 
выбрало и на кого решило сделать ставку ру-
ководство отделений стационара и  поликли-
ник при  реструктуризации и  изменении ал-
горитма работы и  штатного расписания. Сам 
по  себе это достаточно мотивирующий факт 
для них: осознание своей ценности для руко-
водства, высокого уровня профессионализма 
и  собственной способности соответствовать 
новым вызовам. В поликлинике также к опро-
шенным представителям среднего медицин-
ского персонала, которых можно отнести 
к условной группе «смирившихся / вынужден-
ных сторонников», имеет смысл причислить 
и половину опрошенных медицинских сестер, 
которые работают в  первичной диагностике 
пациентов и на  выписывании рецептов в  по-
ликлинике. К  миксу весьма противоречивых 
чувств у них добавляется и глубочайшее чув-
ство удовлетворения за счет того, что их функ-
ционал был расширен за счет предоставления 
возможности самим проводить первичные 
обследования пациентов перед приемом 
у  врача, самим выписывать рецепты. Добав-
ление дополнительной самостоятельности, 
изменения в  процессе принятия решений 
в  сторону увеличения собственной ответ-
ственности и усиление значимости и возмож-
ности оказывать влияние на  принятие ре-
шений врачами, самим коммуницировать 
с  пациентом и  выглядеть в  глазах пациента 
профессионально (практически доктором), 
увеличение собственной значимости в глазах 
врачей, несомненно, колоссально повышает 
мотивацию среднего медицинского персо-
нала. При  этом практически все медицин-
ские сестры отмечают, что  «выигравшими» 
при  введении первичной медсестринской 
диагностики и передаче функций по выписке 
рецептов являются врачи, чье время удалось 
разгрузить.

Группу «убежденных сторонников / вы-
игравших» образуют, как  правило, опытные 
профессионалы с  высшим медсестринским 

поэтому очень «держится за  работу», счаст-
лива возможности трудоустройства в  новом 
отделении и  согласна практически на  любые 
условия работы. Это можно также объяснить 
тем, что у младшего медицинского персонала 
есть доступ к  существенным неофициальным 
платежам пациентов за  оказание дополни-
тельных санитарно-гигиенических услуг. Не-
обходимо также учитывать тот факт, что число 
работающих санитарок в  некоторых больни-
цах сокращается, их  функционал сейчас пока 
частично выполняется сестрами-хозяйками, 
а в  будущем функции младшего медицинско-
го персонала будут переданы на  аутсорсинг 
(такое явление уже произошло в  московской 
поликлинике №64, где теперь нет штатных са-
нитарок).

Среди опрошенных респондентов «от-
крытых противников» реструктуризации 
и укрупнения медучреждений выявлено нигде 
не было, что можно объяснить тем, что их ранее 
сократили с  выплатой компенсации или  они 
ушли по собственному желанию, не согласив-
шись с  новыми правилами игры. Возможен  – 
хотя и маловероятен  – вариант, что  руковод-
ство ЛПУ их просто решило не приглашать на 
интервью, поскольку заранее знало об их так 
называемой «неблагонадежности».

Группу «смирившихся / вынужденных сто-
ронников» образуют медицинские сестры 
и  младший медицинский персонал, которые 
являются добротными профессионалами, 
принявшими новые правила игры, готовые 
при  необходимости дополнительно учиться, 
осваивать новый функционал, брать не свой-
ственные ранее для себя функции и работать 
более интенсивно, чтобы соответствовать 
новым требованиям. Они осознают тот факт, 
что не  в  состоянии изменить существующие 
правила игры, им проще подстроиться и  со-
ответствовать новым требованиям, чтобы со-
хранить имеющееся рабочее место. При этом 
они понимают, что  изначально были более 
сильными профессионалами и  находятся 
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при  отсутствии снижения качества медицин-
ских услуг. Они не  испытывают морального 
напряжения по  поводу оптимизации медсе-
стринского персонала, включая увольнения 
по  собственному желанию без  компенсаций, 
объясняя, что  ушли наиболее слабые про-
фессионально и мало подготовленные к теку-
щим задачам медицинские сестры предпен-
сионного и  пенсионного возраста, которые 
не смогли и/или не были готовы соответство-
вать новым требованиям. В московской боль-
нице №23 увольняемым медсестрам выплачи-
валась компенсация, младший медицинский 
персонал ее не  получил. К этой  же группе 
можно отнести и часть опрошенных медицин-
ских сестер, которые работают в  первичной 

образованием и  достаточно серьезным ста-
жем работы, которые являются надежными 
проводниками идей руководства медучреж-
дений, хорошо вписавшись в  новую струк-
туру ЛПУ, и  получают достаточно солидную 
заработную плату (большую по  объему, 
чем  ранее, до  реструктуризации ЛПУ). К  ним 
относятся практически все опрошенные глав-
ные и  старшие медицинские сестры, а  также 
большинство вновь нанятого среднего меди-
цинского персонала. Они убеждены, что свер-
шившаяся реструктуризация и  оптимизация 
кадров способствовали более эффективной 
работе московских ЛПУ, экономии ресур-
сов и в  конечном счете пошли на  пользу па-
циентам, поскольку повысили доступность 

ВОСПРИЯТИЕ, СКЛАДЫВАЮЩЕЕСЯ У МЕДИЦИНСКИХ СЕСТЕР  
И МЛАДШЕГО МЕДИЦИНСКОГО ПЕРСОНАЛА ОТНОСИТЕЛЬНО ПРОИСХОДЯЩЕЙ 

В МОСКВЕ С КОНЦА 2014 Г. РЕФОРМЫ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Московская поликлиника Московская больница НИИ

Более половины опрошенных 
на текущий момент – «смирив-
шиеся / вынужденные сто-
ронники». Менее половины 
опрошенных – «убежденные 
сторонники / выигравшие» 
и «запуганные»

Более половины опрошенных 
на текущий момент – «смирив-
шиеся / вынужденные сторон-
ники».
Меньшинство опрошенных: 
«убежденные сторонники / 
выигравшие» и «запуганные»

Более половины опрошенных 
на текущий момент – «убеж-
денные сторонники / выиграв-
шие».
Менее половины опрошен-
ных – «смирившиеся / вынуж-
денные сторонники»

ПРОВОДИЛОСЬ ЛИ СОКРАЩЕНИЕ СРЕДНЕГО И МЛАДШЕГО МЕДПЕРСОНАЛА?

Московская поликлиника Московская больница НИИ

Проводилось небольшое 
сокращение штата (при этом 
некоторые уволились сами: 
пенсионного возраста, 
некоторые ушли в декрет 
или из‑за болезни).
Вакансий нет

Проводилось неболь-
шое сокращение штата 
(при этом некоторые уво-
лились сами: пенсионного 
возраста, некоторые ушли 
в декрет или из‑за болезни).
Вакансий нет

Как таковых сокращений по ре-
форме не было. Однако руко-
водство заменило чуть менее 
половины медицинских сестер 
из‑за несогласия и/или несоот-
ветствия проводимым преобра-
зованиям. В целом в настоящий 
момент укомплектованность 
средним медицинским персона-
лом в норме (есть вакансии, тща-
тельно выбирают кандидатов). 
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эффективность новой организации обслужива-
ния пациентов в поликлинике и на возросшую 
доступность медицинской помощи для  паци-
ентов (внедрена инновационная методика об-
служивания, благодаря которой исчезли оче-
реди ожидания в  коридорах и  стало меньше 
недовольных доступностью медицинской по-
мощи). Помимо этого уменьшилась нагрузка 

диагностике пациентов и на  выписывании 
рецептов в  поликлинике, которые отмечают, 
что  реструктуризация позитивным образом 
сказалась на делах ЛПУ: разгрузился поток па-
циентов, не стало очередей, повысились шан-
сы пациентов быстрее попасть к доктору.

Практически все опрошенные респонден-
ты в  поликлинике №64 указали на  большую 

КАК ИЗМЕНИЛАСЬ УКОМПЛЕКТОВАННОСТЬ МЛАДШИМ МЕДИЦИНСКИМ  
ПЕРСОНАЛОМ ОТДЕЛЕНИЯ?

Московская поликлиника Московская больница НИИ

Переведен на аутсорсинг Прошло небольшое сокра-
щение

Прошло частичное сокраще-
ние. С 01.01.2016 г. полностью 
будет переведен на аутсорсинг

ИЗМЕНЕНИЯ В СТРУКТУРЕ МЕДСЕСТРИНСКОГО ПЕРСОНАЛА В СВЯЗИ 
С ОРГАНИЗАЦИОННО-ЭКОНОМИЧЕСКОЙ РЕСТРУКТУРИЗАЦИЕЙ ЛПУ

Московская поликлиника Московская больница НИИ

Большая часть опрошенных 
медицинских сестер имеет 
высшую или первую кате-
горию, главная медсестра 
и старшие медицинские 
сестры имеют высшее обра-
зование

Практически все опрошен-
ные медицинские сестры 
имеют высшую или первую 
категорию, главная медсестра 
и старшие медицинские се-
стры отделений имеют выс-
шее образование

Большая часть опрошенных 
медицинских сестер имеет 
высшую или первую кате-
горию, главная медсестра 
и старшие медицинские 
сестры имеют высшее обра-
зование

ПОЯВЛЕНИЕ ИННОВАЦИЙ В УПРАВЛЕНИИ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬЮ  
СРЕДНЕГО МЕДИЦИНСКОГО ПЕРСОНАЛА

Московская поликлиника Московская больница НИИ

Появление новых типов мед-
сестер: (1) консультирующих 
на аппаратах записи к врачу; 
(2) проводящих первичную 
диагностику и выписку ре-
цептов хронически больным; 
(3) работающих в специально 
организованном отделении 
медицинской реабилитации 
геронтологических больных 
по участковому принципу

Отсутствуют 1. «Бригадный подряд», когда весь 
состав медсестринского персона-
ла делает инъекции и ставит ка-
пельницы, которые ранее ставила 
процедурная сестра
2. Введение внешней рейтин-
говой оценки качества работы 
медсестер со стороны пациентов, 
коллег и руководства
3. Введение стимулирующих вы-
плат в зависимости от рейтингов
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В Клиническом институте педиатрии также 
произошла серьезная интенсификация рабо-
ты медсестринского персонала за счет увели-
чения пациентов по  квотам ВМП (высокотех-
нологичной медицинской помощи). Больные 
дети, как  правило, со  всей страны поступают 
с серьезными диагнозами и в тяжелом состо-
янии, соответственно, увеличивается количе-
ство назначаемых капельниц и инъекций. Так, 
например, в  кардиологическом отделении, 
чтобы вовремя проставить все процедуры и 
не  создавать очереди, медсестринский пер-
сонал стал работать по  принципу бригады, 
где все члены команды могут подменять друг 
друга и умеют выполнять все необходимые ма-
нипуляции. К примеру, есть должность проце-
дурной медицинской сестры, которая должна 
делать инъекции и ставить капельницы, а есть 
должности старшей медицинской сестры от-
деления (ее функционал – руководство медсе-
стринским персоналом отделения) и постовых 
медицинских сестер (ответственны за пациен-
тов закрепленных палат). Ранее старшая мед-
сестра и  постовые медсестры не  делали ме-
дицинские инъекции и  капельницы, теперь 
в  результате реструктуризации они приходят 
на помощь процедурной медсестре – при на-
личии очереди/цейтнота все вместе работают.

Избыточность/недостающая отчет-
ность и  контроль в  результате реструк-
туризации ЛПУ: никто из  респондентов 

на врачей из‑за того, что часть их функционала 
по первичной диагностике пациентов и выпи-
сыванию рецептов хронически больным, нахо-
дящимся на учете, взяли на себя медицинские 
сестры с фельдшерским образованием.

Практически все опрошенные респонден-
ты в  больнице, относящейся к  Московскому 
департаменту здравоохранения, и в Клиниче-
ском институте педиатрии отметили более ра-
циональное использование больничных коек 
и  сокращение средней длительности пребы-
вания пациента на  них в  результате интенси-
фикации диагностики и лечения. Большинство 
оценивают это как позитивный факт и для от-
дельных пациентов, и для  потока пациентов 
в целом, поскольку возросла доступность ста-
ционарной медицинской помощи.

Также большинство опрошенных медсе-
стер и  младшего медицинского персонала 
сделали упор на  том, что в  результате интен-
сификации лечения и диагностики пациентов 
произошла интенсификация труда медицин-
ских сестер и младшего медицинского персо-
нала. Особенно это касается хирургических 
отделений, когда медицинским сестрам и  са-
нитаркам гораздо чаще, чем до  реструктури-
зации больницы, приходится сопровождать 
на каталках пациентов на обследования и опе-
рации, что достаточно тяжело физически (гру-
зить и выгружать тяжелого пациента из катал-
ки) и затратно по времени.

ИЗМЕНИЛАСЬ ЛИ ЗАГРУЖЕННОСТЬ / УВЕЛИЧИЛАСЬ ЛИ ИНТЕНСИФИКАЦИЯ ТРУДА 
СРЕДНЕГО И МЛАДШЕГО МЕДИЦИНСКОГО ПЕРСОНАЛА В РЕЗУЛЬТАТЕ ПРОВОДИМОЙ 

РЕСТРУКТУРИЗАЦИИ ЛПУ?

Московская поликлиника Московская больница НИИ

Возрастание интенсификации 
труда. Практически все респон-
денты отмечают серьезное 
увеличение загруженности

Возрастание интенсификации тру-
да. Практически все респонденты, 
работающие в хирургических отде-
лениях, указывают на значительное 
усиление загруженности, в других 
отделениях также произошло уси-
ление загруженности

Возрастание интен-
сификации труда. 
Практически все ре-
спонденты указывают 
на серьезное усиление 
загруженности
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их  интенсивность), у  медицинских сестер, ко-
торые ранее были прикреплены к врачам и си-
дели вместе с  врачами на  участках, функцио-
нал кардинальным образом поменялся:

99 появились медицинские сестры, работаю-
щие у автоматизированного аппарата элек-
тронной записи к врачу (система EMIAS) (их 
функционал  – только оказывать информа-
ционные услуги пациентам);

99 появились медицинские сестры (с  фель-
дшерским образованием), которые ра-
ботают только в  первичной диагностике 
пациентов и на  выписывании рецептов 
в поликлинике.
Также медицинская сестра в  филиале по-

ликлиники №64, ранее стоявшая у  автомати-
зированного аппарата электронной записи 
к  врачу (система EMIAS) и  помогавшая боль-
ным с записью по талону к докторам, озвучила 
следующую точку зрения: подобная работа 
весьма монотонна и  малоквалифицирован-
на, она очень расхолаживает медицинских 
сестер, поскольку не  требует больших ме-
дицинских знаний, является скучной и  одно-
образной, а в  долгосрочном периоде резко 
будет понижать уровень профессиональной 
компетентности медицинских сестер («Мне 
жалко тех молодых девочек, которые сейчас 
там  стоят, ведь они пришли только после 
медицинского училища – зачем им было столь-
ко учиться, они все забудут». – Из глубинного 
интервью). Респондентка сделала предполо-
жение, что  средний медицинский персонал, 
работающий на аппарате EMIAS, в ближайшее 
время начнет увольняться или  попытается 

в  московских больнице №23 и  поликлинике 
№64 не  жаловался на  избыточную или  недо-
стающую отчетность, однако большинство от-
метили в позитивном ключе, что контроль не-
много увеличился. В  Клиническом институте 
педиатрии большинство опрошенных сказали, 
что со стороны руководства существенно воз-
росли требования к тщательности ведения до-
кументации и контроль.

ИЗМЕНЕНИЯ В ФУНКЦИЯХ И ОБЪЕМЕ 
РАБОТЫ СРЕДНЕГО И МЛАДШЕГО 

МЕДИЦИНСКОГО ПЕРСОНАЛА

Наличие новых трудоемких функций спе-
циалистов в  результате реформ: в  резуль-
тате проводимой реструктуризации, возрас-
тания оборота коек и интенсификации труда 
среднего и  младшего медицинского персо-
нала больниц порой некому помочь меди-
цинским сестрам транспортировать лежащих 
пациентов на  каталках, в  результате им по-
могают врачи-мужчины, что  является, несо-
мненно, неправильной тратой человеческих 
ресурсов. Решение проблемы: образовать 
мобильную бригаду мужчин-санитаров имен-
но для  транспортировки больных в  крупных 
больницах.

В  московской поликлинике №64 карди-
нальным образом изменилось структуриро-
вание функционала средних медицинских 
работников: помимо главной и  старших ме-
дицинских сестер, чьи функционал и условия 
труда остались прежними (возросла лишь 

ИЗБЫТОЧНОСТЬ/НЕДОСТАЮЩАЯ ОТЧЕТНОСТЬ И КОНТРОЛЬ В РЕЗУЛЬТАТЕ 
РЕСТРУКТУРИЗАЦИИ ЛПУ

Московская поликлиника Московская больница НИИ

В целом все осталось 
по‑прежнему, контроль лишь 
немного увеличился, отчет-
ность не возросла

В целом все осталось 
по‑прежнему, контроль лишь 
немного увеличился, отчет-
ность не возросла

Серьезное усиление контро-
ля, а также требований со сто-
роны руководства к тщатель-
ности ведения документации
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оборачиваемости коек и  необходимости по-
могать дополнительно медицинским сестрам 
с  транспортировкой пациентов. Практиче-
ски все опрошенные воспринимают воз-
росшую интенсивность достаточно позитив-
но – как неизбежное условие работы в новых 
обстоятельствах: «Рабочий день проходит 
быстрее, поскольку приходится чаще бегать, 
вертеться, больше обязанностей» (медицин-
ская сестра, больница).

Однако большинство опрошенных ре-
спондентов поликлиники №64 и  больницы 
№23 вначале отмечают, что они качественнее 
не  стали работать: как  ранее работали, так 
и  сейчас работают одинаково очень хорошо, 
однако благодаря дополнительным вопросам 
признаются, что сейчас за рабочую смену стали 
выполнять гораздо больше работы, чем ранее, 
до реструктуризации. При этом половина ме-
дицинских сестер считает, что из‑за реструкту-
ризации ЛПУ и отмены участковых медсестер 
качество работы с пациентами снизилось, по-
скольку пациенты теперь чувствуют к  себе 
меньше внимания со  стороны медсестер. 
Лишь респонденты Клинического института 
педиатрии однозначно отмечают возросшее 
качество своей работы.

внутри поликлиники переходить на  другие 
должности, как и она сама, которая переходит 
на работу к врачу в открываемое отделение ге-
ронтологии – медицинской реабилитации по-
жилых пациентов.

Для  того чтобы предотвратить демотива-
цию среднего медицинского персонала на ап-
паратах системы EMIAS, можно:

1)  установить очередность работы всего 
среднего медицинского персонала на аппара-
тах системы EMIAS;

2)  набрать новый или  научить младший 
медицинский персонал технологиям консуль-
тирования на аппаратах системы EMIAS (в лю-
бой сложной ситуации они будут предлагать 
талон к врачу общей практики).

В связи с реструктуризацией ЛПУ у меди-
цинских сестер и  младшего медицинского 
персонала в  московской больнице не  про-
изошло изменение функционала, однако 
достаточно существенно возросли интен-
сивность труда и  объем работы за  счет про-
шедших сокращений кадрового состава. 
У  старших медицинских сестер отделений 
интенсивность и  объем труда тоже возрос-
ли. Особенно возросла интенсивность труда 
у младшего медицинского персонала за счет 

ПОЯВЛЕНИЕ НОВЫХ ТРУДОЕМКИХ ФУНКЦИЙ СПЕЦИАЛИСТОВ В РЕЗУЛЬТАТЕ РЕФОРМ

Московская поликлиника Московская больница НИИ

•	 Монотонный и малоквалифи-
цированный труд у аппарата 
системы EMIAS;

•	 Медсестры занимаются пер-
вичной диагностикой пациен-
тов и выписыванием рецептов

Уход за тяжелобольными па-
циентами резко возрос, в т. ч. 
объем их перевозки на ка-
талках (медсестры порой 
не справляются с потоком, 
привлекают мужчин-врачей) 

Инъекции и капельницы вну-
три отделения теперь ставят 
старшая, постовая и проце-
дурная медсестры.
Сестра-хозяйка частично вы-
полняет функции санитарки

ИЗМЕНЕНИЯ В ИНТЕНСИВНОСТИ И ОБЪЕМЕ РАБОТЫ  
СРЕДНЕГО МЕДИЦИНСКОГО ПЕРСОНАЛА

Московская поликлиника Московская больница НИИ

Большинство респондентов 
отмечают увеличение

Большинство респондентов 
отмечают увеличение

Большинство респондентов 
отмечают увеличение



63JOURNAL OF PHARMACEUTICALS QUALITY ASSURANCE ISSUE. №3 (13) 2016

ОБЗОРНЫЕ СТАТЬИ

АКТУАЛЬНЫЕ И ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ 
НАПРЯЖЕНИЯ В СИСТЕМЕ УПРАВЛЕНИЯ 

МЕДИЦИНСКИМИ ОРГАНИЗАЦИЯМИ 
(СРЕДНИЙ И МЛАДШИЙ МЕДИЦИНСКИЙ 

ПЕРСОНАЛ)

Важно отметить, что в  поликлинике №64 
осуществленное разделение медсестринского 
персонала на работающих на автоматах записи 
к врачам, в первичной диагностике пациентов 
и на  выписывании рецептов при  сохранении 
одинаковой заработной платы уже порожда-
ет пока скрытый конфликт, который в будущем 
будет только усиливаться, если работающему 
среднему медицинскому персоналу в первич-
ной диагностике пациентов и на  выписыва-
нии рецептов не  увеличить заработную пла-
ту по  сравнению с  медицинскими сестрами, 
работающими на  автоматах записи к  врачам. 
Объяснение: средний медицинский персонал, 
работающий в  первичной диагностике паци-
ентов и на выписывании рецептов, оценивает 
сложность своей работы и ее ответственность 
и  интенсивность намного выше, чем  работу 
на автоматах.

Необходимо ввести эффективный контракт 
для  медсестринского персонала в  поликлини-
ках, включая индивидуальные надбавки, по-
скольку в отличие от врачей они не видят воз-
можностей, каким образом им даже немного 

Большинство опрошенных медсестер, 
включая главную медсестру и  старших мед-
сестер отделений московских поликлиники, 
больницы и  НИИ, отмечают, что  достаточно 
существенно возросли интенсивность труда 
и объем работы.

Главные врачи больниц и  поликлиник го-
ворили о  том, что в  результате проводимой 
реструктуризации им удалось существенно 
поднять заработную плату среднего и младше-
го медицинского персонала. Средняя заработ-
ная плата медицинских сестер и младшего ме-
дицинского персонала зависит от должности, 
стажа, количества дежурств. На  осень 2015  г. 
только в Научно-исследовательском Клиниче-
ском институте педиатрии им. акад. Ю.  Вель-
тищева ГБОУ ВПО РНИМУ им. Н. И.  Пирогова 
введен стимулирующий коэффициент в  зави-
симости от качества выполняемой работы (ка-
чество работы оценивается заведующим от-
делением и в  зависимости от  него платится 
надбавка). В  результате уровень удовлетво-
ренности заработной платой достаточно вы-
сокий, медицинские сестры цепко держатся 
за свою работу. Из интервью со старшей мед-
сестрой отделения: «Да, мне девочки сказали: 
«За  такие деньги мы будем все вам делать, 
что  скажете, мы готовы к  любым подвигам». 
Вы знаете, какой у  нас очень сильный теперь 
стал коллектив».

ИЗМЕНЕНИЯ В КАЧЕСТВЕ ВЫПОЛНЯЕМОЙ РАБОТЫ  
СРЕДНЕГО МЕДИЦИНСКОГО ПЕРСОНАЛА

Московская поликлиника Московская больница НИИ

Половина респондентов считает, что качество 
ухудшилось, так как медсестра теперь мень-
ше уделяет внимания пациенту, чем рань-
ше, когда она работала на участке с врачом 
и имела возможность для персонифициро-
ванной продолжительной коммуникации 
с пациентами и построения с ними отноше-
ний. Качество медпомощи они напрямую свя-
зывают с продолжительной коммуникацией

Большинство респон-
дентов отмечают, что ка-
чество всегда было 
хорошее, оно не возрос-
ло в результате проводи-
мой реструктуризации

Большинство ре-
спондентов одно-
значно отмечают 
увеличение каче-
ства работы
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повысить свою заработную плату, если они за-
хотят ее увеличить. У медицинских сестер на од-
ной должности одинаковая заработная плата, 
независимо от уровня интенсивности труда и от-
ношения к качеству работы. Часть медицинских 
сестер в  больнице решает вопрос повышения 
заработка и  уровня дохода тем, что  дополни-
тельно в свои выходные дни работает еще мед-
сестрами в частных медицинских центрах.

Если нет возможности денежно мотиви-
ровать, то  медицинские сестры называли за-
мечательной возможностью предоставление 
по  выбору дополнительного оплачиваемого 
дня отгула или  награждение почетными гра-
мотами/письмами благодарности.

Большинство опрошенных медицинских 
сестер в больницах и поликлинике достаточно 
искренне говорили о профессиональной и кор-
поративной приверженности: о  любви к  про-
фессии, о  том, что  любят помогать пациентам, 
ценят сложившийся теплый психологический 
климат внутри отделений между медсестрами 
и не мыслят себя вне стен «родного» ЛПУ.

Можно сделать вывод о  том, что  менед-
жмент всех ЛПУ отлично справился с выбором 
лояльного младшего медицинского персона-
ла и  медицинских сестер, которых оставили 
в  результате реструктуризации медицинских 
учреждений: абсолютное большинство опро-
шенных медицинских сестер и санитарок про-
являют достаточно сильную корпоративную 
приверженность, малую профессиональную 
мобильность и готовы к интенсивному труду.
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