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10.2. Вторинні гіпертензії [121]

Передумови
Специфічні причини вторинних гі-

пертензій можна виявити в 5–10 % хво-

рих на артеріальну гіпертензію (табл. 11). 

Рання діагностика вторинної гіпертензії 

і встановлення відповідного цільового 

лікування мають можливість вилікува-

ти АГ у деяких пацієнтів або покращити 

контроль АТ/зменшити кількість при-

значених анти гіпертензивних препаратів. 

Найпоши ренішими видами вторинних 

гіпертензій у дорослих є захворювання 

паренхіми нирок, реноваскулярна гіпер-

тензія, первинний гіперальдостеронізм, 

синдром обструктивного апное сну 

(СОАС) та АГ, індукована речовиною/

препаратами.

Рекомендації

Базові заходи

 Доцільно розглянути обстеження 

(скринінг) на вторинну гіпертензію у (1) 

пацієнтів з ранньою гіпертензією (у віці 

< 30 років), зокрема, за відсутності фак-

торів ризику АГ (ожиріння, метаболічний 

синдром, сімейний анамнез тощо), (2) з 

резистентною гіпертензією, (3) пацієнтів 

з раптовим погіршенням контролю АТ, 

(4) при екстрених і невідкладних станах, 

обумовлених АГ, (5) у пацієнтів із висо-

кою ймовірністю вторинної гіпертензії на 

основі клінічних даних.

 У пацієнтів із резистентною гіпер-

тензією в пошуках вторинної гіпертензії 

необхідно виключити псевдорезистентну 

гіпертензію і гіпертензію, індуковану лі-

карськими засобами/речовинами.

 Базовий скринінг на вторинну гі-

пертензію повинен включати ретельну 

оцінку анамнезу, фізикальне обстеження 

(див. клінічні симптоми), біохімічне до-

слідження крові (включно з натрієм, ка-

лієм, ШКФ, ТТГ) і загальний аналіз сечі.

Оптимальні заходи

 Подальші дослідження вторин-

ної гіпертензії (додаткове біохімічне 

дослідження крові/візуалізація/інші) 

повинні бути ретельно підібрані на 

основі даних анамнезу, фізикального 

обстеження й основних клінічних до-

сліджень.

 Розглянути питання про подальше 

дослідження на виявлення й лікування 

вторинних гіпертензій у спеціалізованому 

центрі з доступом до відповідних експер-

тиз і ресурсів.

10.3. Гіпертензія вагітних
[122–126]

Гіпертензія під час вагітності — це 

стан, що виникає в 5–10 % вагітнос-

тей у всьому світі. Материнські ризики 

включають відшарування плаценти, ін-

сульт, поліорганну недостатність (пе-

чінку, нирки), дисеміновану судинну 

коагуляцію. Ризики для плода включа-

ють внутрішньоутробну затримку росту, 

передчасні пологи, внутрішньоутроб-

ну смерть. Гіпертензія при вагітності 

включає такі стани:

 передіснуюча гіпертензія: почи-

нається до вагітності або < 20 тижнів ва-

гітності і триває > 6 тижнів після пологів 

з протеїнурією;

 гестаційна гіпертензія: починаєть-

ся > 20 тижнів вагітності і триває < 6 тиж-

нів після пологів;

 існуюча гіпертензія плюс накла-
дена гестаційна гіпертензія з протеїну-

рією;

 прееклампсія: гіпертензія з проте-

їнурією (> 300 мг/24 год або співвідношен-

ня альбуміну/креатиніну > 30 мг/ммоль 

[265 мг/г]). Сприятливими факторами є 

наявна гіпертензія, АГ під час поперед-

ньої вагітності, цукровий діабет, захво-

рювання нирок, перша або багатоплідна 

вагітність, автоімунні захворювання. Ри-

зики затримки росту плода, передчасні 

пологи;

 еклампсія: артеріальна гіпертен-

зія при вагітності із судомами, сильні 

головні болі, порушення зору, біль у 

животі, нудота й блювання, мала екс-

креція сечі: потрібна негайна госпіталі-

зація і лікування;

 синдром HELLP (гемоліз, підвище-
ні ферменти печінки, низький вміст тром-
боцитів): потрібні негайна госпіталізація 

і лікування.

Вимірювання АТ під час вагітності

Базові заходи

Вимірювання АТ проводиться від-

повідно до загальних рекомендацій. 

Зробіть вимірювання АТ за допомогою 

ручного аускультативного пристрою 

або автоматизованого пристрою із ман-

жетою для руки, який було спеціально 

валідовано для використання під час 

вагітності й прееклампсії (перелік ва-

лідованих пристроїв на веб-сайті www.

stridebp.org)

Оптимальні заходи

Амбулаторний або домашній моніто-

ринг АТ за допомогою приладів, валідо-

ваних для використання під час вагітності 

й прееклампсії, для оцінки гіпертензії 

 білого халата, ЦД, нефропатії.

Дослідження при артеріальній гіпер-
тензії під час вагітності

Базові заходи

Аналіз сечі, загальний аналіз крові, 

ферменти печінки, гематокрит, креати-

нін сироватки крові та ССК. Тест на про-

теїнурію в першій половині вагітності 

(попереднє захворювання нирок) і дру-

гій половині вагітності (прееклампсія). 

При результаті смужкового тесту сечі 

> 1+ слід зробити аналіз сечі на співвід-

ношення альбуміну/креатиніну в одній 

порції сечі; співвідношення альбуміну/

креатиніну сечі < 30 мг/ммоль виключає 

проте їнурію.

Оптимальні заходи

УЗД нирок і надниркових залоз, 

 визначення метанефринів плазми 

(якщо є клінічні ознаки феохромо-

цитоми); допплерографічне ультра-

звукове дослідження маткових артерій 

(після 20 тижнів вагітності корисне для 

виявлення осіб, які мають високий ри-

зик гестаційної гіпертензії, преекламп-

сії і внутрішньоутробної затримки 

 росту).

Глобальні практичні рекомендації
з гіпертензії
Міжнародного товариства гіпертензії
2020 року  ....................................................... 3

FDA публикует список необходимых лекарств
и медицинских контрмер  .................................... 7

Комитет ЕМА дал добро 
на 10 новых препаратов  .................................. 7

Представители Гослекслужбы приняли участие 
в IX заседании представителей стран — 
членов ВОЗ по вопросам некондиционных
и фальсифицированных лекарств  ...................... 7

Предварительные данные клинических
исследований вакцины Pfizer/Biontech
показывают эффективность
на уровне более 90 %  .......................................... 7

В США выдали одобрение на экстренное
применение препарата Eli Lilly при COVID-19  .... 7

FDA предупредило об опасности
применения НПВС при беременности  ............... 7

FDA присвоило новому антителу статус орфанного 
препарата для лечения трех типов рака  ..........10

FDA одобрило ремдесивир в качестве
первого препарата для терапии COVID-19  ......10

Лекарство Regeneron 
стало первым утвержденным препаратом
от лихорадки Эбола  ...........................................10

Схема из двух вакцин обеспечивает 
лучшую защиту от вируса Эбола  ........................10

Новое поколение лекарств демонстрирует 
эффективность при резистентном туберкулезе  ....10

Экспериментальный препарат 
от бокового амиотрофического склероза 
впечатлил неврологов .......................................10

ВОЗ готова закрыть глаза на патенты
ради победы над коронавирусом  .....................10

Диагностика и лечение тиреотоксикоза, 
вызванного амиодароном: результаты между-
народного опроса членов 
Европейской тиреоидной ассоциации  .............11

Терапия карбимазолом позднего
тиреотоксикоза после прекращения
приема амиодарона  ..........................................11

Важливість рецептури топічних форм диклофенаку 
для черезшкірного проникнення:
не всі лікарські форми диклофенаку
для місцевого застосування є однаковими  ....... 8

Дайджест  ...............................................................12

В чем ошибка в стратегии медицины? ............... 13

У вирусов есть сознание?
Что известно науке об их удивительном
поведении  ..........................................................14

Письма с заграничной больничной койки
Письмо 49. Дороги, которые мы выбираем  .... 16

Передплата — 2021  ....................................... 18

Памяти Михаила Жванецкого  ........................... 20

НАУКОВІ
ДОСЛІДЖЕННЯ

НОВИНИ

ПРАКТИЧНІ
РЕКОМЕНДАЦІЇ

ДАЙДЖЕСТ

ПОГЛЯД
НА ПРОБЛЕМУ

АКТУАЛЬНА
ТЕМА

ВІД ПЕРШОЇ
ОСОБИ

ПЕРЕДПЛАТА

УЛЮБЛЕНА
СТОРІНКА

кардіологія

ПРАКТИЧНІ РЕКОМЕНДАЦІЇ



у світі

4 redactor@mif-ua.comНовини медицини та фармації • № 12 (733) • 2020

Таблиця 11. Особливості вторинних гіпертензій

Вторинні

гіпертензії

Анамнез і фізикальне 

обстеження

Основні біохімічні аналізи 

та аналіз сечі

Інші діагностичні

тести

Захворювання паренхіми 
нирок

— Анамнез і сімейний анам-
нез ХХН

— Протеїнурія, гематурія, 
лейкоцитурія в смужковому 
аналізі сечі
— Зниження розрахункової 
ШКФ

— УЗД нирок

Первинний альдостеронізм — Симптоми гіпокаліємії
(м’язова слабкість, м’язові 
судоми, тетанія)

— Спонтанна гіпокаліємія 
або діуретик-індукована гіпо-
каліємія в біохімічному аналізі 
крові (50–60 % пацієнтів ма-
ють нормокаліємію)
— Підвищений рівень ренін-
альдостеронового співвідно-
шення плазми крові

— Підтверджувальні тести 
(наприклад, внутрішньовенне 
введення фізіологічного роз-
чину)
— Візуалізація надниркових 
залоз (комп’ютерна томогра-
фія надниркових залоз)
— Забір крові з надниркової 
вени

Стеноз ниркових артерій — Шум у черевній порожнині
— Шум над іншими артеріями
(наприклад, сонними 
й стегновими)
— Зниження ШКФ > 30 % 
після вживання інгібіторів 
АПФ/БРА
— При підозрі на атероскле-
ротичний стеноз ниркових 
артерій, анамнез набряку 
легень або атеросклеротичної 
хвороби 
або наявність серцево-судин-
них факторів ризику
— При підозрі на фібромус-
кулярну дисплазію в молодих 
жінок < 30 років з АГ

— Зниження розрахункової 
ШКФ (GFR)

— Візуалізація ниркових ар-
терій (ультразвукова доппле-
рографія, КТ або МРТ черев-
ної порожнини залежно від 
можливостей (рівень функції 
нирок))

Феохромоцитома — Головний біль
— Серцебиття
— Підвищене потовиділення
— Блідість
— Анамнез лабільної гіпер-
тензії

— Підвищений рівень мета-
нефринів плазми крові  
— Підвищення екскреції 
метанефринів і катехоламінів 
у 24-годинній сечі

— КТ або МРТ черевної/тазо-
вої порожнини

Синдром і хвороба Кушинга — Центральне ожиріння 
— Фіолетові стрії
— Рум’яне обличчя
— Ознаки атрофії шкіри
— Легкі синці
— Спинні, надключичні жиро-
ві відкладення
— Проксимальна м’язова 
слабкість

— Гіпокаліємія
— Підвищення пізнього нічно-
го рівня кортизолу в слині

— Супресивний тест із декса-
метазоном [118]
— Вільний кортизол у добовій 
сечі
— Візуалізація черевної по-
рожнини/гіпофіза

Коарктація аорти — АТ на верхніх кінцівках ви-
щий за АТ на нижніх кінцівках
— Затримка або відсутність 
пульсу на стегновій артерії

— ЕхоКГ
— КТ-ангіографія
— МРТ-ангіографія

Синдром обструктивного 
апное сну

— Підвищений ІМТ 
— Хропіння
— Денна сонливість
— Задишка або задишка 
вночі
— Свідки апное під час сну
— Ніктурія

— Тестування апное 
в домашніх умовах
(наприклад, 3-й рівень 
досліджень нічного апное)
— Полісомнографія

Захворювання щитоподібної 
залози

— Симптоми гіпертиреозу: 
непереносимість тепла, втра-
та ваги, тремор, серцебиття
— Симптоми гіпотиреозу: 
непереносимість холоду, 
збільшення ваги, сухе ламке 
волосся

ТТГ, вільний Т
4

Профілактика прееклампсії
Жінки з високим ризиком (АГ при 

попередній вагітності, ХХН, авто-

імунні захворювання, цукровий діа-

бет, постійна АГ) або середнім ризиком 

(перша вагітність у жінки > 40 років, 

інтервал між вагітностями > 10 років, 

ІМТ > 35 кг/м2, спадковий анамнез 

прееклампсії, багатоплідна вагітність): 

75–162 мг аспірину на 12–36-му тижні 

вагітності. Пероральний прийом каль-

цію 1,5–2 г/добу рекомендується жін-

кам із низьким його рівнем у раціоні 

(< 600 мг/добу).

Лікування артеріальної гіпертензії при 
вагітності
 М’яка гіпертензія: медикамен-

тозне лікування — при стійкому під-

вищенні АТ > 150/95 мм рт.ст. у всіх 

жінок. Медикаментозне лікування при 

стійкому підвищенні АТ > 140/90 мм 

рт.ст. при гестаційній гіпертензії, при 

наявній гіпертензії із накладеною гес-

таційною гіпертензією; гіпертензія із 

субклінічним ураженням органів-мі-

шеней у будь-який термін вагітності. 

Препарати першого вибору: метилдопа, 

бета-блокатори (лабеталол) і дигідропі-

ридинові блокатори кальцієвих каналів 

(ніфедипін (не в капсулах), нікарди-

пін). Протипоказані: блокатори РААС 

(інгібітори АПФ, БРА, прямі блокатори 

реніну) через побічні ефекти для плода 

й новонароджених.

 Тяжка гіпертензія: при систоліч-

ному АТ > 170 і/або діастолічному АТ 

> 110 мм рт.ст.: показана негайна гос-

піталізація (екстрена). Лікування вну-

трішньовенним лабеталолом (альтерна-

тивно — внутрішньовенним введенням 

нікардипіну, есмололу, гідралазину, урапі-

дилу), пероральною метилдопою або ди-

гідропіридиновими блокаторами кальці-

євих каналів (ніфедипін (не в капсулах), 

нікардипін). Додайте магній (гіпертен-

зивний криз для запобігання еклампсії). 

При набряку легень: внутрішньовенна 

інфузія нітрогліцерину. Нітропруси-

ду  натрію слід уникати через небезпеку 

отруєння плода ціанідом при тривалому 

лікуванні.

 Пологи при гестаційній гіпертензії 
або прееклампсії: на 37-му тижні в без-

симптомних жінок. Прискорені пологи 

в жінок із порушеннями зору, гемостатич-

ними розладами.

 Післяпологовий рівень артері-
ального тиску: якщо гіпертензія збері-

гається, будь-який із рекомендованих 

препаратів, крім метилдопи (післяполо-

гова депресія).

 Грудне вигодовування: усі анти-

гіпертензивні препарати виводяться із 

грудним молоком у низьких концентра-

ціях. Уникайте атенололу, пропранололу, 

ніфедипіну (висока концентрація в моло-

ці). Віддавайте перевагу БКК тривалої дії. 

Зверніться до інструкції.

 Довгострокові наслідки гестаційної 
гіпертензії: підвищений ризик розвитку 

АГ і ССЗ (інсульт, ішемічна хвороба сер-

ця) в подальшому житті.

Базові заходи

Зміни способу життя.

Оптимальні заходи

Зміни способу життя та щорічний 

контроль (АТ, метаболічних факторів).

10.4. Гострі гіпертензивні стани
Визначення гострих гіпертензивних 

станів і їх клінічна характеристика
Гострі гіпертензивні стани — це асо-

ціація значно підвищеного рівня АТ 

із гострим ураженням органів-мішеней. 

До органів-мішеней належать сітків-

ка, мозок, серце, великі артерії і нирки 

[127]. Ця ситуація потребує швидко-

го діагностичного обстеження й не-

гайного зниження АТ для уникнення 

про гресуючої недостатності органів. 

Зазвичай необхідна внутрішньовенна 

терапія. Вибір анти гіпертензивного лі-

кування переважно визначається типом 

ураження органів-мішеней. Конкретні 

клінічні ситуації екстрених випадків 

з артеріальною гіпертензією включають 

такі:

 злоякісна гіпертензія: значне під-

вищення рівня АТ (зазвичай > 200/120 мм 

рт.ст.), пов’язане з розвиненою двосто-

ронньою ретинопатією (крововиливи, 

«ватні плями», папілоедема);

 гіпертензивна енцефалопатія: зна-

чне підвищення рівня АТ, що супрово-

джується млявістю, судомами, кірковою 

сліпотою і комою за відсутності інших 

пояснень;

 гіпертензивна тромботична мі-
кроангіопатія: значне підвищення рів-

ня АТ, пов’язане із гемолізом і тромбо-

цитопенією, за відсутності інших при-

чин і покращання на антигіпертензив-

ній терапії;

 інші ситуації гострих гіпертензив-

них станів включають значне підвищен-

ня рівня АТ, пов’язане з крововиливом 

у головний мозок, гострим інсультом, 

гострим коронарним синдромом, кардіо-

генним набряком легень, аневризмою/

розшаруванням аорти та тяжкою пре-

еклампсією і еклампсією.

Пацієнти зі значно підвищеним АТ, 

але без гострого ураження органів-міше-

ней не належать до пацієнтів із гострими 

гіпертензивними станами і зазвичай мо-

жуть лікуватися пероральною антигіпер-

тензивною терапією [128].

Клінічна характеристика й діагностика
Клінічна характеристика гострого гі-

пертензивного стану може змінюватись 

і визначається в основному ураженням 

органів-мішеней. Немає конкретного 

порогу АТ, що викликає гострий гіпер-

тензивний стан. Симптоми включають 

головний біль, порушення зору, біль у 

грудях, задишку, неврологічні симпто-

ми, запаморочення та інші неспецифіч-

ні симптоми.

Історія хвороби: наявна артеріальна 

гіпертензія, виникнення й тривалість 

симптомів, потенційні причини (пога-

на прихильність до антигіпертензивного 

лікування, зміна способу життя, супутнє 

вживання ліків, що можуть підвищувати 

рівень АТ (НПЗЗ, стероїдні гормони, іму-

носупресори, симпатоміметики, кокаїн, 

антиангіогенна терапія)).
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Базові заходи

Ретельний фізикальний огляд: серце-

во-судинна й неврологічна оцінка. Лабо-

раторні аналізи: гемоглобін, тромбоцити, 

калій, натрій, лактатдегідрогеназа, гап-

тоглобін, аналіз сечі на білок, осаду сечі. 

Дослідження: фундоскопія, ЕКГ.

Оптимальні заходи

Можуть знадобитися додаткові методи 

дослідження й обстеження залежно від 

результатів клінічного і лабораторного 

обстеження: тропоніни (біль у грудях), 

рентгенографія грудної клітки (переван-

таження ОЦК), трансторакальна ехокар-

діограма (структура серця й функція), 

КТ/МРТ головного мозку (мозкові кро-

вовиливи/інсульт), КТ-ангіографія груд-

ної клітки/живота (гостре захворювання 

аорти/тяжкі вади аортального клапана/

гостре розшарування аорти?). Вторинні 

причини артеріальної гіпертензії можуть 

бути виявлені у 20–40 % пацієнтів зі зло-

якісною артеріальною гіпертензією [118], 

і призначається відповідне діагностичне 

обстеження для підтвердження або ви-

ключення вторинної АГ.

Діагностичні тести й лікування го-
стрих/невідкладних станів

Загальна терапевтична мета в паці-

єнтів з екстреними станами, обумовле-

ними підвищеним АТ, у гострому періо-

ді — це контрольоване зниження АТ до 

безпечніших рівнів для запобігання або 

обмеження подальшого ураження орга-

нів-мішеней з уникненням гіпотензії і 

супутніх ускладнень. Бракує даних, отри-

маних у рандомізованих контрольованих 

дослідженнях, які б указали чіткі рівні 

досягнення цільового АТ і час, протя-

гом якого вони повинні бути досягнуті. 

Таблиця 12. Екстрені стани, що вимагають негайного зниження АТ

Клінічна ситуація
Швидкість зниження АТ

і цільовий рівень АТ

Першочергове лікування 

(препарати першої лінії)
Альтернативне лікування

Злоякісна гіпертензія 
з/без ТМА або гостра ниркова 
недостатність

Декілька годин, 
зниження сАТ 
на 20–25 %

Лабеталол
Нікардипін

Нітропрусид
Урапідил

Гіпертензивна
енцефалопатія

Негайно, зниження сAТ 
на 20–25 %

Лабеталол
Нікардипін

Нітропрусид

Гострий ішемічний інсульт 
і САТ > 220 мм рт.ст. 
або ДАТ > 120 мм рт.ст.

1 год, 
зниження сAТ на 15 %

Лабеталол
Нікардипін

Нітропрусид

Гострий ішемічний інсульт 
із показанням для 
тромболітичної терапії і САТ 
> 185 мм рт.ст.
або ДАТ > 110 мм рт.ст.

1 год, 
зниження сAТ на 15 %

Лабеталол
Нікардипін

Нітропрусид

Гострий геморагічний інсульт
і САТ > 180 мм рт.ст.

Негайно, зниження 
до 130 < САТ < 180 мм рт.ст.

Лабеталол
Нікардипін

Урапідил

Гостра коронарна подія
Негайно, зниження 

до САТ < 140 мм рт.ст.
Нітрогліцерин

Лабеталол
Урапідил

Гострий кардіогенний набряк 
легень 

Негайно, зниження 
до САТ < 140 мм рт.ст.

Нітропрусид або нітрогліцерин
(з петльовим діуретиком)

Урапідил (з петльовим 
діуретиком)

Гостра аортальна хвороба/
тяжкі вади аортального 
клапана (гостре 
розшарування аорти?)

Негайно, зниження 
до САТ < 120 мм рт.ст. 

і ЧСС < 60 уд/хв

Есмолол і нітропрусид 
або нітрогліцерин, або 

нікардипін
Лабеталол або метопролол

Еклампсія і тяжка пре-
еклампсія/синдром HELLP

Негайно, зниження 
до САТ < 160 мм рт.ст.,

ДАТ < 105 мм рт.ст.

Лабеталол або нікардипін 
і сульфат магнезії

Примітка: адаптовано з van den Born et al. [127].

Рисунок 5. ISH 2020: базові рекомендації Рисунок 6. ISH 2020: оптимальні рекомендації
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Більшість рекомендацій ґрунтуються на 

експертному консенсусі. Тип гострого/

тяжкого ураження органа-мішені, обу-

мовленого АГ, є основним визначальним 

фактором вибору кращого лікування. 

Швидкість зниження АТ і цільові рівні 

зниження АТ значною мірою залежать від 

клінічного випадку. Наприклад, гострий 

набряк легень і розшарування аорти по-

требують швидкого зниження АТ, тоді як 

при гострому ішемічному інсульті якщо 

рівень АТ не досягає 220/120 мм рт.ст., 

то добре переноситься протягом певно-

го періоду. У табл. 12 подано загальний 

огляд швидкості зниження АТ до цільо-

вих рівнів і найбільш оптимальні антигі-

пертензивні препарати щодо вибору клі-

нічної невідкладної ситуації. Наявність 

лікарських засобів і місцевий досвід за-

стосування окремих препаратів, ймовір-

но, впливатимуть на вибір конкретного 

засобу. Загалом, як правило, лабеталол і 

нікардипін безпечні при використанні в 

усіх екстрених станах, обумовлених під-

вищенням АТ, у гострому періоді, і вони 

повинні бути доступними в будь-яких та-

ких екстрених випадках. Нітрогліцерин 

і нітропрусид використовуються в осо-

бливих екстрених станах, обумовлених 

підвищенням АТ, із захворюванням серця 

й аорти.

Особливі ситуації
 Симпатична гіперреактивність: 

якщо інтоксикація амфетамінами, сим-

патоміметиками або кокаїном є при-

чиною екстреного стану, обумовленого 

підвищенням АТ, у гострому стані слід 

розглянути використання бензодіазепі-

нів до специфічного антигіпертензивного 

лікування. Фентоламін — конкурентний 

засіб, що блокує альфа-рецептори; кло-

нідин — центральний симпатолітичний 

засіб із додатковими седативними влас-

тивостями, корисний, якщо потрібна до-

даткова терапія для зниження АТ. Нікар-

дипін і нітропрусид є придатними альтер-

нативними препаратами.

 Феохромоцитома: надмірний адре-

нергічний викид, пов’язаний з феохромо-

цитомою, добре реагує на введення фен-

толаміну. Бета-блокатори слід застосо-

вувати лише після введення альфа-бло-

каторів, щоб уникнути підвищення АТ. 

Урапідил і нітропрусид — додаткові аль-

тернативні препарати.

 Прееклампсія/еклампсія: див. роз-

діл 10.3 «Гіпертензія під час вагітності».

Послідовне виконання
Пацієнти, які перенесли екстрений 

стан, обумовлений підвищенням АТ у 

гострому періоді, мають підвищений ри-

зик серцево-судинних і ниркових захво-

рювань [129, 130]. Ретельне дослідження 

можливих причин та оцінка УОМОГ є 

обов’язковими для уникнення повторних 

гіпертензивних екстрених станів. Ана-

логічно коригування й спрощення анти-

гіпертензивної терапії в поєднанні із по-

радами щодо модифікації способу життя 

допоможе покращити прихильність і дов-

готривалий контроль АТ. Рекомендовано 

регулярне й більш часте спостереження 

(щомісяця) в ідеалі до досягнення цільо-

вого рівня АТ і регресу УОМОГ.

10.5. Етнічна приналежність,
раса та гіпертензія

Поширеність АГ, рівень і контроль 

лікування АГ істотно різняться залежно 

від етнічної приналежності. Така різниця 

в основному пояснюється генетичними 

відмінностями, але зміни способу життя 

й соціально-економічного статусу можуть 

впливати на здорову поведінку, напри-

клад дотримання дієти, яка, як видається, 

є головним фактором.

Населення африканського походження
 У популяціях чорного населення, 

які проживають в Африці, Карибському 

басейні, США чи Європі, АГ та уражен-

ня органів-мішеней, обумовлених АГ, 

розвивається в більш молодому віці, має 

місце більш висока частота резистентної 

і нічної гіпертензії і більш високий ризик 

захворювання нирок [131], інсульту, СН, 

смертності [132], ніж в інших етнічних 

групах.

 Цей підвищений серцево-судин-

ний ризик може бути пов’язаний із фізі-

ологічними відмінностями, які включа-

ють знижену активність РААС [133, 134], 

порушення виведення натрію нирками 

[135], підвищену серцево-судинну реак-

тивність [136] і раннє старіння судин (ви-

сока  жорсткість артерії) [137].

 Лікування:

– по можливості, рекомендований 

щорічний скринінг на АГ дорослих віком 

від 18 років і старше;

– модифікація способу життя 

повин на зосередити увагу на обмежен-

ні солі, збільшенні споживання овочів і 

фруктів (споживання калію), управлін-

ні масою тіла й зменшенні споживання 

алкоголю;

– рекомендуються препарати першої 

лінії у вигляді фіксованої комбінації в од-

ній таблетці, що включає тіазидоподіб-

ний діуретик плюс БКК або БКК плюс 

БРА (див. розділи 8 і 12) [71, 138];

– серед блокаторів РААС молекули 

БРА, можливо, кращі, оскільки серед 

чорних пацієнтів ангіоневротичний на-

бряк на інгібіторі іАПФ зустрічається 

приблизно в 3 рази частіше [139].

Населення з Азії
 Для населення Східної Азії також 

визначені етнічні особливості захво-

рювання. Хворі на АГ мають ймовірно 

більшу чутливість до солі, що супрово-

джується легким ожирінням. В осіб схід-

но-азіатського походження порівняно з 

населенням західного походження спо-

стерігається більша поширеність інсульту 

(особливо геморагічного інсульту) та СН 

неішемічного генезу [1].

 Ранкова й нічна гіпертензія [140] 

також частіше зустрічається в Азії порів-

няно з населенням Європи.

 Населення Південної Азії, що по-

ходить з індійського субконтиненту, 

має особливо високий ризик виник-

нення серцево-судинних і метаболіч-

них захворювань, включно з атеро-

склеротичним ураженням коронарних 

артерій і цукровим діабетом 2-го типу. 

Населення, Індії та Китаю, яке страж-

дає від АГ, потребує проведення клініч-

них досліджень у цих популяціях, щоб 

можна було проінформувати, чи є су-

часні підходи до лікування ідеальними 

для них [141, 142].

 Лікування гіпертензії:

– Південно-Східна Азія: рекоменду-

ється стандартне лікування, як зазначено 

в цих рекомендаціях, доки не виявиться 

більше доказів.

 2018 European Society of Cardiology/European Society of 

Hypertension Guidelines [Williams B., Mancia G., Spiering W. et al. 

2018 ESC/ESH Guidelines for the management of arterial hyper-

tension: The Task Force for the management of arterial hypertension 

of the European Society of Cardiology and the European Society of 

Hypertension: The Task Force for the management of arterial hy-

pertension of the European Society of Cardiology and the European 

Society of Hypertension. J. Hypertens. 2018. 36(10). 1953-2041.]: 

These comprehensive and evidence-based guidelines form a com-

plete detailed resource.

 2017 ACC/AHA/AAPA/ABC/ACPM/AGS/AphA/ASH/ 

ASPC/NMA/PCNA Guidelines [Whelton P.K., Carey R.M., Aro-

now W.S. et al. 2017 ACC/AHA/AAPA/ ABC/ACPM/AGS/APhA/

ASH/ASPC/NMA/PCNA Guideline for the Prevention, Detec-

tion, Evaluation, and Management of High blood pressure in Adults: 

A Report of the American College of Cardiology/American Heart 

Association Task Force on Clinical Practice Guidelines. Hyperten-

sion. 2017. 71(6). e13-e115.]: The Guidelines from the United States 

of America, which attracted much comment on redefining hyper-

tension, is very comprehensive and evidence-based, and largely 

in agreement with the 2018 European guidelines.

  Weber M.A., Poulter N.R., Schutte A.E. et al. Is it time to 

reappraise blood pressure thresholds and targets? Statement from 

the International Society of Hypertension — a global perspective. 

Hypertension. 2016. 68. 266-268.

 Clinical Practice Guidelines for the Management of Hy-

pertension in the Community A Statement by the American Soci-

ety of Hypertension and the International Society of Hypertension. 

[Weber M.A., Schiffrin E.L., White W.B. et al. The Journal of Cli-

nical Hypertension. 2014. 16(1). 14-26].

 NICE Guideline: Hypertension in adults: diagnosis and ma-

nagement. Published: 28 August 2019 www.nice.org.uk/guidance/

ng136.

 The Japanese Society of Hypertension Guidelines for the 

Management of Hypertension (JSH 2019). Hypertens. Res. 2019. 

42. 1235-1481. https://doi.org/10.1038/s41440-019-0284-9.

 2018 Chinese Guidelines for Prevention and Treatment 

of Hypertension — A report of the Revision Committee of Chi-

nese Guidelines for Prevention and Treatment of Hypertension. 

[Liu L.S., Wu Z.S., Wang J.G., Wang W. J. Geriatr. Cardiol. 2019. 

16. 182-241].

 Guidelines on the management of arterial hypertension and 

related comorbidities in Latin America. Task Force of the Latin 

American Society of Hypertension. J. Hypertens. 2017. 35. 1529-

1545.

 2019 ESC/EAS Guidelines for the management of dyslipi-

daemias: lipid modifcation to reduce cardiovascular risk. [Mach F., 

Baigent C., Catapano A.L. et al. Eur. Heart J. 2020. 41. 111-188. 

doi:10.1093/eurheartj/ehz455].

 2019 ESC Guidelines on diabetes, prediabetes, and cardio-

vascular diseases developed in collaboration with the EASD: 

The Task Force for diabetes, prediabetes, and cardiovascular di-

seases of the European Society of Cardiology (ESC) and the Euro-

pean  Association for the Study of Diabetes (EASD). [Cosentino F., 

Peter J., Grant P.J., Aboyans V. et al. Eur. Heart J. 2020. 41. 255-323. 

https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehz486].

 The HOPE Asia Network contributes largely to evidence for 

this region.: [Kario K. et al. HOPE Asia (Hypertension Cardio-

vascular Outcome Prevention and Evidence in Asia) Network. 

The HOPE Asia Network for «zero» cardiovascular events in Asia. 

J. Clin. Hyper tens. 2018. 20. 212-214].

 World Health Organization, HEARTS Technical Package 

[https://www.who.int/cardiovascular_diseases/ hearts/en/]: The 

HEARTS package contains free modules (in English, French, Spa-

nish, and Russian) on, for example, healthy-lifestyle counseling; Risk 

based charts, but particularly for Team-based care which is particu-

larly relevant in low resource settings where task sharing is highly re-

levant: https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/260424/

WHO-NMH NVI- 18.4-eng.pdf;jsessionid=7AC6EC215FEB390C

BD93 898B69C4705C?sequence=1.

 Cardiovascular Risk Scores: Several scoring systems are avai-

lable. Some are based only on European populations, for example, 

SCORE.

а. SCORE: http://www.heartscore.org/en_GB/access The fol-

lowing scores also take ethnicity into account 

b. QRISK2: https://qrisk.org/2017/index.php

c. ASCVD: https://tools.acc.org/ldl/ascvd_risk_estimator/in-

dex.html#!/calulate/estimator/

 World Heart Federation Roadmap to the Management and 

Control of Raised Blood Pressure provides guidance on achieving the 

target of a relative reduction of the prevalence of raised blood pressure 

by 25 % by 2025: https://www.world-heart-federation.org/cvd-road-

maps/whf-global-roadmaps/hypertension/ — Based on this Road-

map, an Africa-specifіc roadmap was also deve-loped: [Dzudie A., 

Rayner B., Ojji D., Schutte A.E. et al. Roadmap to achieve 25 % hy-

pertension control in Africa by 2025. Global Heart. 2018. 13. 45-59].

Списки перевірених електронних пристроїв для вимірювання 
артеріального тиску, що незалежно оцінювались на точність:
 STRIDE BP: https://stridebp.org/

 British and Irish Hypertension Society: https://bihsoc.org/

bp-monitors/

 German Hypertension Society: https://www.hochdruckliga.

de/messgeraete-mit-pruefsiegel.html

 Hypertension Canada: https://hypertension.ca/hyperten-

sion-and-you/ma naging-hypertension/measuring-blood-pressure/

devices/

 Japanese Society of Hypertension: http://www.jpnsh.jp/com_

ac_wg1.html.

Лікування АГ у дітей в популяції:
 Flynn J.T., Kaelber D.C., Baker-Smith C.M. et al. Clinical 

practice guideline for screening and management of high blood 

pressure in children and adolescents. Pediatrics. 2017. 140. 

e20171904.

 Lurbe E., Agabiti-Rosei E., Cruickshank J.K. et al. 2016 

European Society of Hypertension guidelines for the management of 

high blood pressure in children and adolescents. J. Hypertens. 2016. 

34. 1887-1920.

 Xi B., Zong X., Kelishadi R., Hong Y.M. et al. Establishing 

international blood pressure references among nonoverweight 

children and adolescents aged 6 to 17 years. Circulation. 2016. 133. 

398-408.

 Dong Y., Ma J., Song Y., Dong B. et al. National blood 

pressure reference for Chinese Han children and adolescents aged 7 

to 17 years. Hypertension. 2017. 70. 897-890.
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FDA ПУБЛИКУЕТ СПИСОК НЕОБХОДИМЫХ 

ЛЕКАРСТВ И МЕДИЦИНСКИХ КОНТРМЕР

ПРЕДВАРИТЕЛЬНЫЕ ДАННЫЕ КЛИНИЧЕСКИХ 

ИССЛЕДОВАНИЙ ВАКЦИНЫ PFIZER/BIONTECH

ПОКАЗЫВАЮТ ЭФФЕКТИВНОСТЬ

НА УРОВНЕ БОЛЕЕ 90 %

КОМИТЕТ ЕМА ДАЛ ДОБРО

НА 10 НОВЫХ ПРЕПАРАТОВ

В США ВЫДАЛИ ОДОБРЕНИЕ НА ЭКСТРЕННОЕ 

ПРИМЕНЕНИЕ ПРЕПАРАТА ELI LILLY ПРИ COVID-19

FDA ПРЕДУПРЕДИЛО ОБ ОПАСНОСТИ

ПРИМЕНЕНИЯ НПВС ПРИ БЕРЕМЕННОСТИ

ПРЕДСТАВИТЕЛИ ГОСЛЕКСЛУЖБЫ ПРИНЯЛИ УЧАСТИЕ 

В IX ЗАСЕДАНИИ ПРЕДСТАВИТЕЛЕЙ СТРАН —

ЧЛЕНОВ ВОЗ ПО ВОПРОСАМ НЕКОНДИЦИОННЫХ

И ФАЛЬСИФИЦИРОВАННЫХ ЛЕКАРСТВ

Американский регулятор составил 
список необходимых лекарств, ме-

дицинских контрмер и критически важ-
ных материалов в соответствии с указом 
Трампа, выпущенным еще в августе.

В списке указаны необходимые, 
с медицинской точки зрения, продукты 
в соответствующих лекарственных фор-
мах, которые должны быть доступны 
в любое время в количестве, достаточ-
ном для удовлетворения потребностей 
пациентов.

Основная цель списка — обеспечить 
защиту американской общественности 
от вспышек новых инфекционных за-
болеваний, а также от химических, био-
логических, радиологических и ядерных 
угроз. В список вошли 223 лекарствен-

ных средства и медицинские контрмеры 
(как фармакотерапевтические, так и био-
логические), а также 96 устройств, оборот 
которых регулируется агентством.

Среди прочего, в перечне лекарствен-
ных средств указаны базовые антибио-
тики, нестероидные противовоспалитель-
ные средства, антисептики, противови-
русные препараты, антикоагулянты и т.д. 
В число медицинских устройств вошли 
наборы для диагностической проверки и 
расходные материалы для быстрой обра-
ботки тестов, средства индивидуальной 
защиты, устройства для контроля жиз-
ненно важных функций, устройства для 
доставки вакцин, аппараты для лечения 
острых состояний (например, аппараты 
искусственной вентиляции легких). 

Предварительные данные клинических 
испытаний III фазы вакцины, разраба-

тываемой американским фармгигантом 
«Pfizer» совместно с немецкой «BioNTech» 
опубликовали одновременно несколь-
ко ведущих западных изданий, таких как 
«The Guardian», «Bloomberg» и «Reuters».

Из опубликованных данных стало из-
вестно, что вакцина под кодовым названи-
ем BNT162b2 показала рекордную эффек-
тивность на уровне более 90 %. Эти выво-
ды основаны лишь на предварительном 
анализе данных клинических исследований 
(КИ). На сегодня известно, что лишь 94 во-
лонтера из 43 538 участников испытаний 
заразились коронавирусом. По дизайну ис-
пытаний все добровольцы были поделены 
на две группы, одна из которых получала 
вакцину, а вторая — плацебо. Представлен-
ные цифры дают представление об общем 
уровне эффективности препарата, считают 
специалисты.

Успех компании прокомментировал 
старший вице-президент «Pfizer» по клини-
ческим исследованиям и разработкам вак-
цин Уильям Грубер, который заявил, что ре-
зультаты испытаний превзошли самые сме-
лые предположения и прогнозы компании.

Генеральный директор «BioNTech» Угур 
Сахин, в свою очередь, отметил, что эффек-
тивность выше 90 % — это выдающийся 
результат, с учетом ранних оценок, указы-
вающих на эффективность первых вакцин 
в районе от 60 до 70 %. В данный момент 
продолжается сбор и обработка данных 
клинических испытаний, компания планиру-
ет закончить этот этап к концу ноября. Тогда 
же представят финальный отчет, который 
передадут FDA для утверждения препарата.

Стоит отметить, что каких-либо серьез-
ных побочных реакций на препарат отме-
чено не было, окончательно об этом можно 
будет судить только по завершении анализа 
всего массива данных. 

Комитет по лекарственным средствам 
для человека (CHMP) Европейского 

агентства по лекарственным средствам 
(EMA) на своем последнем заседании 
рекомендовал для утверждения десять 
новых препаратов. В частности, CHMP 
предложил предоставить условное мар-
кетинговое разрешение препарату кле-
точной терапии (Gilead Sciences, Inc.), 
предназначенному для лечения взрослых 
пациентов с редким раком крови — лим-
фомой из клеток мантии.

CHMP также рекомендовал предоста-
вить разрешение на продажу препара-
ту клеточной терапии Libmeldy (Orchard 
Therapeutics), разработанному для ле-
чения метахроматической лейкодистро-
фии — редкого наследственного заболе-
вания из группы лизосомных болезней, 
протекающего с нарушением обмена 
 веществ.

Было предложено предоставить мар-
кетинговое разрешение Oxlumo (люма-

сиран) производства компании Alnylam 
Netherlands, показанному для лечения 
первичной гипероксалурии типа 1.

Также CHMP рекомендовал разрешить 
использование двух антиретровирусных 
препаратов — Rekambys (рилпивирин) 
и Vocabria (каботегравир) для лечения 
ВИЧ-инфекции 1-го типа. По данным EMA, 
эти два продукта являются первыми анти-
ретровирусными препаратами длитель-
ного действия, выпускаемыми в форме 
инъекций.

Кроме указанных лекарств, добро от 
CHMP получили противоэпилептический 
препарат Fintepla (фенфлурамин), по-
казанный при синдроме Драве; Leqvio 
(инклисиран) — средство для лече-
ния первичной гиперхолестеринемии; 
Palforzia — продукт, снижающий риск ал-
лергии на арахис; триплет от астмы Trixeo 
Aerosphere; дженерик онкопрепарата ле-
налидомид от Mylan и новая форма пеги-
лированного интерферона Plegridy. 

Американский регулятор одобрил раз-
решение на экстренное применение 

экспериментального лечения моноклональ-
ными антителами Bamlanivimab при корона-
вирусной инфекции легкой и средней степе-
ни тяжести у взрослых и детей. Применение 
Bamlanivimab разрешается у больных от 12 
лет и старше с положительным тестом на 
COVID-19, весом более 40 кг, у которых име-
ется высокая степень риска тяжелой формы 
коронавирусной инфекции и/или госпитали-
зации. В данную группу входят и лица пожи-
лого возраста (от 65 лет и старше), а также 
с некоторыми хроническими болезнями.

В настоящее время продолжается изуче-
ние безопасности и эффективности данной 
терапии, но в клинических исследованиях 
было показано, что Bamlanivimab позволя-
ет снизить число госпитализаций по поводу 
COVID-19 по сравнению с плацебо.

В FDA отмечают, что Bamlanivimab нель-
зя применять у больных, которые госпитали-
зированы с тяжелой формой коронавируса 
или нуждаются в кислородной поддержке. 

Моноклональные анти тела могут негатив-
но отразиться на состоянии пациентов, ко-
торым нужен кислород или подключение к 
аппарату искусственной вентиляции легких.

Фармацевтическая компания Eli Lilly за-
явила, что лекарственное средство нужно 
вводить как можно скорее после получения 
позитивного результата теста на COVID-19 
и в течение 10 дней с момента возникно-
вения симптомов. Введение Bamlanivimab 
осуществляется путем одно кратной внутри-
венной инфузии.

В США правительство приобрело 
300 000 доз препарата и обязуется предо-
ставить его гражданам бесплатно.

Чтобы обеспечить своим новым препара-
том весь мир, Eli Lilly вложила средства в его 
широкомасштабное производство еще на 
этапе испытания Bamlanivimab. Фармкомпа-
ния хочет выпустить до 1 млн доз (700 мг) к 
концу 2020 года. С первого квартала 2021 
года поставки ЛС возрастут по причине ис-
пользования дополнительных производ-
ственных площадок в течение года. 

Заседание проходило 28 и 29 октября 
2020 года в онлайн-режиме. В меро-

приятии участвовали более 200 делега-
тов от стран — членов ВОЗ, в том числе 
представители Гослекслужбы Украины.

Во время заседания уполномоченные 
лица секретариата ВОЗ проинформиро-
вали участников собрания об успехах ор-
ганизации в сфере предотвращения рас-
пространения некачественных и фальси-
фицированных лекарственных средств 
и по проекту бюджета на внедрение 
программ ВОЗ по данному направлению 
на ближайшие годы.

Также были представлены особен-
ности и результаты функционирования 
глобальной системы надзора и мони-
торинга выявления некачественных и 
фальсифицированных лекарственных 
средств (WHO Global Surveillance and 
Monitoring System for substandard and 
falsified medical products (WHO GSMS)). 

Участники имели возможность присо-
единиться к обсуждению обновленных 
рекомендаций ВОЗ по рыночному надзо-
ру за медицинскими изделиями, а также 
системы оповещения и информирования 
национального регулятора и WHO GSMS 
специалистами сферы здравоохранения 
о выявлении некачественных и фальси-
фицированных лекарственных средств.

В частности, представители стран — 
членов ВОЗ обменялись опытом, который 
касается особенностей работы регуля-
торных органов в условиях пандемии, 
 вызванной COVID-19.

По итогам работы онлайн-конферен-
ции участникам были представлены 
 рекомендации ВОЗ по вопросам укрепле-
ния способности регулирующих органов 
в части предотвращения и реагирования 
на факты выявления некачественных 
и фальсифицированных лекарственных 
средств. 

Согласно недавнему заявлению FDA, 
женщинам следует с предельной осто-

рожностью относиться к использованию 
нестероидных противовоспалительных 
средств (НПВС) на поздних сроках беремен-
ности. Если применения НПВС на поздних 
сроках беременности избежать не удается, 
необходимо использовать минимальную 
дозу этих лекарств и наименее продолжи-
тельный курс применения. Также в каче-
стве альтернативы агентство указывает 
ацетаминофен. Согласно заявлению регу-
лятора, использование НПВС начиная при-
близительно с 20-й недели беременности и 
позже может спровоцировать дисфункцию 
почек у плода. Поскольку на таких сроках 
беременности метаболизм околоплодных 
вод почти полностью контролируется поч-

ками самого плода, нарушение их функции 
чревато критическим снижением количе-
ства амниотической жидкости, что крайне 
опасно, поскольку амниотическая жидкость 
отвечает за важнейшие функции, необхо-
димые для нормального роста и развития 
плода.

Другими словами, использование НПВС 
влечет за собой риск развития маловодия. 
Маловодие, в свою очередь, может приве-
сти к ряду осложнений, таких как прежде-
временные роды, деформации, замедле-
ние роста и даже гибель плода. Данные 
нарушения развиваются в среднем через 
 несколько дней или недель после примене-
ния НПВС, однако при условии прекраще-
ния их использования это состояние часто 
обратимо. 

НОВИНИ
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ВАЖЛИВІСТЬ РЕЦЕПТУРИ ТОПІЧНИХ ФОРМ 
ДИКЛОФЕНАКУ ДЛЯ ЧЕРЕЗШКІРНОГО ПРОНИКНЕННЯ: 

НЕ ВСІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ ДИКЛОФЕНАКУ
ДЛЯ МІСЦЕВОГО ЗАСТОСУВАННЯ Є ОДНАКОВИМИ

Julie Pradal, Coralie M. Vallet, Guillaume Frappin, Frederique Bariguian, Maria Stella Lombardi
Department of New Product Development, R&D, GSK Consumer Healthcare S.A, Nyon, Switzerland

ВСТУП

Нестероїдні протизапальні засоби 

(НПЗЗ) зазвичай використовуються для 

лікування гострого і хронічного болю [1, 2], 

але їх тривале застосування може бути об-

межене системними побічними ефектами, 

такими як негативний вплив на шлунко-

во-кишковий тракт, потенційні серцево-

судинні й цереброваскулярні ускладнення 

[2–6]. НПЗЗ для місцевого застосування 

мають таку ж клінічну ефективність, як 

і пероральні НПЗЗ, але меншу кількість 

системних побічних явищ і низький ризик 

взаємодії з іншими лікарськими засобами 

[7–10]. НПЗЗ диклофенак продемонстру-

вав ефективність у лікуванні різних видів 

гострого і хронічного болю [2, 11]. Дикло-

фенак — це хороший вибір серед НПЗЗ для 

місцевого застосування на основі показни-

ка NNT (number needed to treat, кількість 

пацієнтів, яких необхідно пролікувати пев-

ним методом протягом певного часу, щоб 

отримати певний позитивний результат або 

запобігти негативному результату), який, 

за даними недавнього кокранівського мета-

аналізу, становить 1,8 у разі гострого болю 

[12] і 9,8 — у разі хронічного болю [13]. 

 Диклофенак для місцевого  застосування 

доступний у декількох різних формах, 

включаючи гель, спрей,  емульгель*, вод-

ний розчин, крем і транс дермальний плас-

тир [2, 10].

Хоча можна припустити, що проник-

нення препарату через шкіру буде прямо 

пропорційним концентрації препарату, 

згідно із законом Фіка, на проникнення 

препарату можуть впливати й інші фізи-

ко-хімічні показники лікарського засобу. 

За даними O’Connor і співавт., диклофе-

нак натрію має більшу швидкість достав-

ки, ніж диклофенак діетиламін (DEA), 

що пов’язано з більшою розчинністю ди-

клофенаку натрію [14]. Склад лікарської 

форми препарату, у тому числі вибір спо-

собу його доставки в організм (розчини, 

гелі [15], емульсії, мікроемульсії [16, 17], 

частинки [18], ліпосоми [19, 20] і транс-

ферсоми [21]), застосування підсилювачів 

проникнення й такі характеристики, як 

розчинність у воді й кислотність, можуть 

впливати на здатність засобу для місце-

вого застосування проникати в шкіру й 

глибші тканини [10]. Щоб продемонстру-

вати важливість параметрів рецептури та 

складу, незалежно від концентрації ак-

тивної речовини, in vitro було проведено 

дослідження здатності проникнення че-

рез шкіру й порівняння ступеня абсорбції 

двох препаратів для місцевого застосуван-

ня: дикло фенаку діетиламіну (DEA) 1,16% 

емульгель (GlaxoSmithKline, Мюнхен, 

Німеччина), що відповідає 1% дикло-

фенаку натрію (Na), і диклофенаку Na 

5% гель (Sandoz, Holzkirchen, Німеччина). 

Також оцінювали якісний склад і фізичні 

характеристики диклофенаку DEA 1,16% 

емульгелю і диклофенаку Na 5% гелю з ме-

тою подальшого розуміння й пояснення 

встановлених відмінностей у проникненні 

цих препаратів через шкіру.

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ
Оцінка проникності

У дослідженні in vitro використовували 

дифузійні камери Franz [22] для порів-

няння проникності емульгелю 1,16% ди-

клофенаку DEA та 5% гелю диклофенаку 

Na ex vivo через шкіру людини, отриману 

з абдомінальної ділянки 5 пацієнтів під 

час пластичної операції. Виконання за-

бору шкіри було схвалено двома етичними 

комітетами (Комітет з етики дослідниць-

кого комітету Лотіана, Единбург, Велика 

Британія, і Служба етичних досліджень 

Західної Шотландії, Глазго, Велика Бри-

танія). Письмова інформована згода була 

отримана від усіх донорів після пояснення 

мети забору шкіри. Після забору зразки 

шкіри заморожували при –20 °C до їх ви-

користання для дослідження черезшкір-

ного проникнення препаратів. У день екс-

перименту зразки шкіри розморожували 

та дерматомізували товщиною ~ 400 пм, 

починаючи з рогового шару. Бар’єрна ці-

лісність кожного зразка шкіри була під-

тверджена перед застосуванням кожного 

препарату методом електричного опору, 

і в дослідження були включені зразки шкі-

ри, що мали електричний опір > 10,9 кД. 

Одноразову, фіксовану дозу 10 мг/см2 (що 

відповідає одноразовій дозі препаратів 

для місцевого застосування, рекомендо-

ваній в інструкціях щодо застосування, 

написаних для пацієнта) кожного пре-

парату диклофенаку наносили на ділянку 

0,64 см2 поверхні рогового шару зразків 

шкіри, температуру яких підтримували 

на рівні 32 ± 1 °C і які були розташовані 

в статичних дифузійних камерах. Кожен 

препарат застосовували на 15 зразках шкі-

ри (тобто для кожного донора проводили 

3 повторення нанесення препарату; зага-

лом 30 зразків). Формального обчислен-

ня обсягу вибірки не проводилось, і обсяг 

вибірки був обраний для дослідницьких 

цілей. Зразки рецепторної рідини (PBS з 

5% мас/об бичачого сироваткового альбу-

міну) збирали через 0, 2, 4, 8, 16 і 24 години 

після нанесення й аналізували за допо-

могою рідинної хроматографії/тандемної 

мас-спектрометрії для кількісної оцінки 

проникнення дикло фенаку (нижня межа 

кількісної оцінки 1 нг/мл).

Дані та статистичний аналіз
Оскільки було показано, що дані про 

проникність препаратів через шкіру розпо-

діляються логарифмічно [23], логарифміч-

но трансформоване середнє кумулятивне 

поглинання диклофенаку через 24 години 

порівнювалося post hoc між двома препа-

ратами з використанням моделі змішаних 

ефектів на основі оцінки з максимальною 

вірогідністю, з препаратом — як фіксо-

ваний ефект і донором — як випадковий 

ефект. 95% ДІ (довірчий інтервал — прим. 
редакції) для середньогеометричних спів-

відношень на вихідній шкалі був отрима-

ний шляхом зворотного перетворення ДІ 

для відмінностей між препаратами на ло-

гарифмічно трансформованій шкалі. Част-

ку застосованої дози розраховували таким 

чином: CA
24год

/(Q u P/A), де CA
24год

 — су-

купне поглинання за 24 години (мг/см2), 

Q — кількість місцевого препарату, нанесе-

ного на зразок шкіри (мг), P — відсотковий 

вміст диклофенаку в нанесеному препараті 

для місцевого застосування, а A — площа 

поверхні зразка шкіри (см2). Потік дикло-

фенаку розраховували в кожній точці часу:

F
t
 = CAt/t.

Фізична характеристика
Фізичні характеристики диклофенаку 

DEA 1,16% емульгелю і диклофенаку Na 

5% гелю оцінювали за допомогою мікро-

скопічного спостереження й реологічних 

вимірювань.

Рисунок 1.
Середній потік 
диклофенаку
протягом
24 годин

Мікроскопічне спостереження
Кілька мікролітрів кожного препарату 

для місцевого застосування перевіряли ві-

зуально за допомогою мікроскопа Nikon 

Ni-U (Nikon Instruments, Inc, Melville, NY, 

USA).

Реологічні характеристики
Реологічні вимірювання кожного про-

дукту проводили на реометрі MCR 302 

(Anton Paar GmbH, Ostfildern, Німеччи-

на) при 25 °C, використовуючи конусо-

подібний пристрій (CP60-2, діаметр 

60 мм, кут 1,995°, усікання 252 μм). Зразки 

знаходились у спокої протягом 2 хв перед 

вимірюванням. Властивості потоку отри-

мували, реєструючи швидкість зсуву (с–1) 

і значення в’язкості K (Па • с) при зсуві 

зразка при зростанні швидкості зсуву в ді-

апазоні від 1,10–3 до 2800 с–1 (логарифмічна 

рампа) протягом 280 с.

РЕЗУЛЬТАТИ

Оцінка проникності
Диклофенак DEA 1,16% емульгель 

продемонстрував статистично вірогід-

но вищу абсорбцію через шкіру люди-

ни, ніж диклофенак Na 5% гель (середня 

геометрична сукупна абсорбція 554 проти 

361 нг/см2; співвідношення скоригова-

них гео метричних середніх значень 1,54 

[95% ДІ, 1,14–2,07]; табл. 2). При вира-

женні у відсотках від застосованої дози, що 

проникає через шкіру людини протягом 

24 годин, спостерігалася 7-кратна різниця 

між диклофенаком Na 5% гелем і дикло-

фенаком DEA 1,16% емульгелем (0,077 % 

проти 0,54 % відповідно). На рис. 1 наве-

дено, що потік диклофенаку Na 5% гелю 

був дещо швидшим, ніж диклофенаку 

DEA 1,16% емульгелю, у проміжку часу 

до 8 годин після того, як у проміжку часу 

до 24 годин тенденція змінилася.

Фізична характеристика
Мікроскопічне спостереження

Диклофенак Na 5% гель представле-

ний у вигляді монофазного гелю без кра-

пельок, тоді як диклофенак DEA 1,16% 

емульгель у вигляді масляних крапельок 

у водній фазі, з вузьким розподілом розмі-

ру крапель (переважно < 10 μм).

Реологічні характеристики
В’язкість обох препаратів отримува-

ли, застосовуючи контрольовану швид-

кість зсуву від 1,10–3 до 2800 с–1. Через 

10 с–1 диклофенак Na 5% гель мав вищу 

в’язкість (24,82 Па • с), ніж диклофенак 

DEA 1,16% емульгель (10,29 Па • с). При 

Таблиця 1. Якісний склад диклофенаку DEA 1,16% емульгелю і диклофенаку Na 5% гелю

Складові Диклофенак DEA 1,16% емульгель Диклофенак Na 5% гель

Гелеутворюючий агент Карбомер Гіпромелоза

Емульгатор Макрогольний цетостеариловий ефір Макрогольний гліцериловий кокоат

Пом’якшувач(і) Рідкий парафін, кокоїл-каприлокапрат Макрогольний гліцериловий кокоат

Підсилювач проникнення Пропіленгликоль –

Регулятор pH DEA –

Розчинник/корозчинник Очищена вода, ізопропіловий спирт Очищена вода, ізопропіловий спирт

Ароматизатор Парфумований крем 45 –

Диклофенак DEA 1,16% емульгель 
Диклофенак Na 5% гель

30

20

10

0
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26

Час (год)

П
ро

ни
кн

ен
ня

, н
г/

см
2 /г

од

Таблиця 2. Скорегована* середня геометрична кумулятивна абсорбція за 24 год для кожного препарату

Препарат
Геометричне середнє значення (95% ДІ), 

нг/см2

Диклофенак DEA 1,16% емульгель проти 

диклофенаку Na 5% гелю: співвідношення 

геометричних середніх значень (95% ДІ)

Диклофенак DEA 1,16% емульгель 554 (265–1158) 1,54 (1,14–2,07)**

Диклофенак Na 5% гель 361 (172–754)

Примітки: * — з аналізу змішаної моделі з препаратом як фіксований ефект і донором — як випадковий ефект; ** — двостороннє значення 
P = 0,0067 для тесту на перевагу нульової гіпотези про те, що середнє геометричне відношення дорівнює 1.

* Зареєстрована в Україні назва лікарської форми.

фармпрепарат

НАУКОВІ ДОСЛІДЖЕННЯ
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більш високих показниках зсуву ця тен-

денція підтвердилася.

ОБГОВОРЕННЯ

Це дослідження in vitro проникнення 

диклофенаку через шкіру людини, яке 

імітувало використання однієї дози пре-

парату для місцевого застосування, що 

зазвичай призначається в клінічній прак-

тиці, продемонструвало вірогідно більшу 

абсорбцію диклофенаку DEA 1,16% емуль-

гелю через шкіру порівняно з препаратом 

з вищою концентрацією активної речови-

ни, диклофенаку Na 5% гелем, протягом 

24 год. Ці результати свідчать про те, що 

на абсорбцію диклофенаку для місцевого 

 застосування можуть, крім концентрації 

активного лікарського засобу, впливати 

інші параметри, і, отже, на відміну від того, 

що можна було очікувати, більша концен-

трація препарату не завжди може призвести 

до більшої абсорбції через шкіру.

На проникнення через шкіру люди-

ни впливають, можливо, фізико-хімічні 

характеристики препарату (наприклад, 

різновид солі активної речовини, мо-

лекулярна маса препарату [24, 25] і pKa 

[26, 27]), склад продукту (наприклад, 

допоміжні речовини) і фармацевтична 

форма (наприклад, гель, емульгель). Два 

засоби, що досліджувалися, містять різ-

ні солі (диклофенак DEA і диклофенак 

Na). Отже, можна очікувати відмінності 

між ними у фізико-хімічних властиво-

стях, розчинності, швидкості розчинення 

й мембранному транспорті. Незважаючи 

на те, що диклофенак натрію має вищу 

швидкість транспорту, ніж диклофенак 

DEA, що пов’язано з більшою розчин-

ністю диклофенаку натрію [14], отримані 

дані показали протилежне. Імовірно, інші 

параметри можуть бути відповідальними 

за ці несподівані результати.

Допоміжні речовини в місцевих НПЗЗ, 

імовірно, впливають на розчинність пре-

парату [28], дифузію лікарської форми 

[29], вивільнення активної речовини [30], 

проникнення в роговий шар [31, 32] і про-

никнення через глибші шари шкіри [33], 

тим самим впливаючи на абсорбцію пре-

парату через шкіру. Наприклад, відомо, що 

органічні розчинники, такі як ізопропіло-

вий спирт та етанол, підвищують розчин-

ність лікарського засобу та вивільнення 

активної речовини [32, 33]. Однак роз-

чинник не може бути єдиним впливовим 

параметром, оскільки він міститься в обох 

препаратах, а концентрація допоміжних 

речовин невідома. Застосування підсилю-

вачів проникнення, таких як пропіленглі-

коль (що міститься лише в диклофенаку 

DEA 1,16% емульгелю; табл. 1), у поєд-

нанні з іншими допоміжними речовинами 

може привести до збільшення проник-

нення препарату через шкіру. Наявність 

пом’якшувальних речовин, таких як ко-

коїл-каприлокапрат і парафін, які оби-

два містяться в диклофенаку DEA 1,16% 

емульгелю, також може покращити рівень 

гідратації шкіри шляхом оклюзії, що спри-

яє абсорбції лікарських засобів [34].

Фізичну характеристику обох про-

дуктів диклофенаку давали для того, щоб 

отримати уявлення про спостереження 

щодо більшої проникності через шкіру 

1,16% емульгелю диклофенаку DEA. Хоча 

обидва препарати є напівтвердими, вони 

мають фізичні відмінності, що потен-

ційно можуть вплинути на всмоктування 

 активної речовини.

Реологічні вимірювання продемонстру-

вали, що препарати, які містять різні геле-

утворюючі речовини (карбомер у дикло-

фенаку DEA 1,16% емульгелі і гіпро мелоза 

в диклофенаку Na 5% гелі), поводяться 

по-різному. Диклофенак Na 5% гель має 

на 10 с–1 вищу в’язкість порівняно з 1,16% 

емульгелем диклофенаку DEA. Полімерна 

мережа, створена в гелевих препаратах, що 

описується деякими параметрами, такими 

як молекулярна маса полімеру, концентра-

ція полімеру та в’язкість, може по-різному 

утримувати активну лікарську речовину і 

здатна впливати на її вивільнення [35]. Ці-

каво, що гіпромелоза створює більш щіль-

ну полімерну мережу в препараті, що може 

обмежити вивільнення препарату. Крім 

того, гелеутворюючий агент і фармацев-

тична лікарська форма (емульгель проти 

гелю) впливають на вивільнення активного 

лікарського засобу з різних препаратів [29].

Фармацевтична лікарська форма може 

також впливати на доставку ліків і кінети-

ку [29, 36, 37]. Зазвичай лікарський засіб, 

що знаходиться у двофазній формі (емуль-

гель, крем і мазь), має відділятися з вну-

трішньої фази через зовнішню фазу, перш 

ніж досягати поверхні шкіри. Це спостере-

ження було підтверджено Stahl та співавт., 

які помітили більш швидке вивільнен-

ня лікарського засобу з гелю порівняно 

з двофазною фармацевтичною формою 

(наприклад, кремом). Наші дані про по-

тік свідчать, що це може бути ймовірним. 

Що стосується доставки активної речови-

ни через шкіру через 24 години, то в цьому 

дослідженні емульгель сприяла більшій 

проникності лікарського засобу, ніж гель. 

Одним з пояснень може бути щільна по-

лімерна сітка, створена гіпромелозою в 

гелевому продукті.

Потенційний вплив фізико-хімічних 

властивостей, фізичних властивостей і 

складу продукту (наприклад, допоміжних 

речовин) на абсорбцію лікарських засобів 

обговорювався вище. Однак також слід 

враховувати взаємодію кількох інгредієн-

тів і фізіологічні параметри, оскільки вони 

разом впливатимуть на всмоктування пре-

парату.

ВИСНОВКИ

Ми спостерігали, що препарат з більш 

високою концентрацією диклофенаку не 

обов’язково більшою мірою всмоктуєть-

ся через шкіру, ніж препарат з меншою 

концентрацією активного інгредієнта, але 

з іншими характеристиками.

Хоча наше дослідження було специ-

фічним щодо диклофенаку для місцевого 

застосування, висновки про вплив рецеп-

тури можуть бути застосовані до інших 

препаратів. Отже, ці дані підтверджують 

результати попередніх досліджень, які пе-

редбачають, що при розробці місцевого 

знеболювального препарату слід врахову-

вати не тільки концентрацію лікарського 

засобу, але й інші параметри, такі як склад 

препарату. Як зазначено, ці критичні пара-

метри можуть впливати на здатність дано-

го НПЗЗ ефективно проникати спочатку 

через роговий шар шкіри, а потім і через її 

нижчі шари, щоб реалізувати свою місцеву 

дію на рівні м’яких тканин і/або суглобів.

Список літератури 
знаходиться в редакції 

фармпрепарат
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FDA ПРИСВОИЛО НОВОМУ АНТИТЕЛУ

СТАТУС ОРФАННОГО ПРЕПАРАТА

ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ТРЕХ ТИПОВ РАКА

НОВОЕ ПОКОЛЕНИЕ ЛЕКАРСТВ

ДЕМОНСТРИРУЕТ ЭФФЕКТИВНОСТЬ

ПРИ РЕЗИСТЕНТНОМ ТУБЕРКУЛЕЗЕ

ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНЫЙ ПРЕПАРАТ

ОТ БОКОВОГО АМИОТРОФИЧЕСКОГО СКЛЕРОЗА 

ВПЕЧАТЛИЛ НЕВРОЛОГОВ

ВОЗ ГОТОВА ЗАКРЫТЬ ГЛАЗА НА ПАТЕНТЫ

РАДИ ПОБЕДЫ НАД КОРОНАВИРУСОМ

FDA ОДОБРИЛО РЕМДЕСИВИР

В КАЧЕСТВЕ ПЕРВОГО ПРЕПАРАТА

ДЛЯ ТЕРАПИИ COVID-19

ЛЕКАРСТВО REGENERON

СТАЛО ПЕРВЫМ УТВЕРЖДЕННЫМ ПРЕПАРАТОМ

ОТ ЛИХОРАДКИ ЭБОЛА

СХЕМА ИЗ ДВУХ ВАКЦИН

ОБЕСПЕЧИВАЕТ ЛУЧШУЮ ЗАЩИТУ

ОТ ВИРУСА ЭБОЛА

FDA присвоило новому кандида-
ту производства компании 

Apexigen APX005M статус орфанного препа-
рата, показанного для лечения трех типов 
опухолей, локализация которых ограничи-
вается желудочно-кишечным трактом. Со-
гласно данным Apexigen, статус орфанного 
препарата распространяется на примене-
ние APX005M при раке пищевода, пище-
водно-желудочного перехода и поджелудоч-
ной железы.

APX005M представляет собой гумани-
зированное моноклональное антитело, 
нацеленное на рецепторный белок CD40. 
В настоящее время этот агент оценивает-
ся в испытаниях в сочетании с химиотера-
пией, лучевой терапией, иммунотерапией 
и противораковой вакциной при несколь-
ких злокачественных новообразованиях, 

включая рак пищевода, пищеводно-желу-
дочного перехода и поджелудочной желе-
зы, а также меланому, немелкоклеточный 
рак легкого, рак прямой кишки.

«Мы оцениваем APX005M в широкой кли-
нической программе, которая включает более 
10 клинических исследований по различным 
показаниям и терапевтическим комбинаци-
ям. APX005M может оказать существенное 
влияние на стандарты лечения при множе-
ственных типах солидных опухолей», — заявил 
в пресс-релизе СЕО Apexigen Сяодун Янг.

Apexigen — биофармацевтическая ком-
пания из Калифорнии, специализирующая-
ся на первичной разработке моноклональ-
ных антител с упором на иммуноонкологию. 
APX005M — пока что ее единственный кан-
дидат, вошедший в фазу испытаний с уча-
стием людей. 

В начале 2010-х регулирующие органы 
одобрили первые за 50 лет новые про-

тивотуберкулезные препараты — бедакви-
лин и деламанид, обеспечивавшие более 
эффективное и менее токсичное лечение 
туберкулеза с множественной лекарствен-
ной устойчивостью. Тем не менее до сих пор 
определенные группы пациентов, прежде 
всего с ВИЧ-инфекцией, гепатитом С или 
сахарным диабетом, не достигают удовлет-
ворительных результатов терапии по срав-
нению с пациентами без этих состояний, 
поскольку к ним применяется исторический 
стандарт терапии более старыми противо-
туберкулезными препаратами. Кроме того, 
сопутствующие заболевания — фактор ис-
ключения таких пациентов из клинических 
исследований новых противотуберкулез-
ных препаратов.

Результаты, основанные на данных на-
блюдений за различными группами паци-
ентов из 17 стран, зачисленных в исследо-
вание в период с апреля 2015 года по март 
2018-го, подчеркивают необходимость рас-
ширения доступа к бедаквилину и делама-
ниду.

Согласно результатам нового между-
народного исследования, новые схемы 

лечения туберкулеза с множественной ле-
карственной устойчивостью продемонстри-
ровали эффективность у 85 % пациентов в 
выборке, включавшей множество участни-
ков с серьезными сопутствующими состо-
яниями. Напротив, исторический стандарт 
лечения, который все еще используется в 
большинстве стран мира, обеспечивал при-
мерно 60% эффективность терапии.

У пациентов с тяжелой формой туберку-
леза в начале лечения клинический исход 
был хуже, чем у пациентов с менее тяже-
лым основным заболеванием: положитель-
но отреагировали на новый режим только 
68 % пациентов с тяжелым туберкулезом по 
сравнению с 89 % участников с менее тяже-
лыми формами туберкулеза. Также среди 
пациентов с коинфекцией ВИЧ ранний от-
вет на терапию продемонстрировали 73 % 
по сравнению с 84 % пациентов без ВИЧ. 
В остальном же исследование показало, 
что при новых режимах терапии ответ на 
лечение был одинаков как среди пациентов 
без серьезных сопутствующих заболеваний 
или других осложняющих факторов, так и 
среди пациентов с сахарным диабетом, ге-
патитом С и тяжелой лекарственной устой-
чивостью. 

Сегодня у пациентов с боковым амио-
трофическим склерозом (БАС), изну-

рительным и смертельным неврологиче-
ским заболеванием, есть несколько вари-
антов лечения, но все они далеки даже от 
удовлетворительных стандартов. Поэтому 
признаки повышения выживаемости в ис-
следованиях ранней стадии, которые про-
демонстрировал экспериментальный пре-
парат AMX0035, привлекли пристальное 
внимание экспертов, утверждающих, что 
в данном случае «иметь возможность из-
менить выживаемость на несколько меся-
цев — фантастическое достижение».

Биотехнологическая компания из Кем-
бриджа Amylyx Pharmaceuticals провела 
небольшое исследование, которое пока-
зало, что использование AMX0035 замед-
ляет функциональное снижение у людей с 
быстро прогрессирующим боко вым амио-
трофическим склерозом. Анализ данных 

испытания показал, что с момента начала 
исследования пациенты, которые изна-
чально получали AMX0035, жили в среднем 
на шесть с половиной месяцев дольше, чем 
пациенты из контрольной группы, — 25 ме-
сяцев против 18,5 месяца соответственно.

Соучредители Amylyx Pharmaceuticals 
Джош Коэн и Джастин Клее ранее сообщи-
ли, что они ведут переговоры относительно 
утверждения этого кандидата с регулирую-
щими органами США, Европы и Канады.

Хотя препарат Amylyx Pharmaceuticals и 
вызвал ажиотаж в среде неврологов, иссле-
дователи признают, что это не панацея: паци-
енты, которые его принимали, по-прежнему 
демонстрировали функциональное сниже-
ние. Исследование также ограничивалось 
только определенным типом пациентов с 
БАС, так что компании придется провести бо-
лее масштабные и длительные исследования 
с более широкой выборкой пациентов. 

Данную инициативу изначально выдви-
нули Индия и Южная Африка. Пред-

ложение по упрощению договоров об ин-
теллектуальной собственности в рамках 
ВТО нашло поддержку и у ВОЗ. Такие меры 
помогут в расширении доступа к вакцинам 
против коронавирусной инфекции. Об этом 
проинформировал глава ВОЗ Тедрос Адха-
ном Гебрейесус в соцсети Twitter в субботу, 
17 октября. Он отметил, что организация 
поддерживает инициативу ЮАР и Индии по 
вопросу упрощения соглашений в сфере ин-
теллектуальной собственности.

Данное заявление имеет ключевое зна-
чение, ведь мировые фармкомпании, ко-
торые участвуют в создании препаратов от 
коронавируса, не стремятся отказываться 
от патентов на продукцию.

За ослабление патентного законодатель-
ства также выступают организации «Иници-
атива по созданию препаратов против за-
бытых болезней» (DNDi), UnitAid, «Врачи без 
границ». Они предложили другим странам 
поддержать данную инициативу, чтобы вак-

цины, средства диагностики и препараты 
от коронавирусной инфекции были доступ-
ны для всех, кому они необходимы.

Согласно разделам 3 и 4 IX статьи Марра-
кешского соглашения о создании ВТО, есть 
возможность для стран в исключительных 
случаях отказаться от определенных обяза-
тельств по договорам ВТО, таких как TRIPS 
(Соглашение по торговым аспектам прав 
интеллектуальной собственности). В соот-
ветствии с данными положениями TRIPS, для 
расширения доступа к вакцинам или препа-
ратам страны могут потребовать выполнения 
условий обязательного лицензирования.

Индия и ЮАР отметили, что послабле-
ния должны работать до того, как большая 
часть людей в мире будет иметь доступ к эф-
фективным вакцинам и получит иммунитет 
к вирусу. Планируется, что это произойдет 
в течение 2 лет.

Представители индийского фармбизне-
са, а также некоторые лоббистские группы 
активно поддерживают предложение вла-
стей страны. 

Американский регулятор одобрил 
 применение ремдесивира для лече-

ния коронавирусной болезни, несмотря 
на  результаты клинисследований ВОЗ, 
 которые не подтвердили эффективность 
препарата.

Американский регулятор впервые 
 зарегистрировал лекарство для терапии 
 коронавирусной инфекции. Им стал рем-
десивир (торговое название — Veklury). 
Такую информацию передает пресс-
служба FDA.

В Соединенных Штатах использование 
ремдесивира было разрешено в экстренных 
случаях с весны 2020 года, а сейчас препа-
рат стал первым лекарственным средством 
(ЛС), которое получило полное разрешение 
от регулятора для применения при лечении 
COVID-19. Фармконцерн Gilead заявил, что 
ранее препарат был в дефиците, но сейчас 
ЛС широкодоступно в медучреждениях по 
всей стране. Этого удалось добиться благо-
даря оперативному расширению производ-
ственных мощностей компании. 

Как сообщил американский регулятор, 
Inmazeb, препарат для внутривенного 

введения, был одобрен для использования у 
взрослых и детей с лихорадкой Эбола после 
того, как прошел проверку в плацебо-кон-
тролируемом клиническом исследовании 
с участием 382 добровольцев с подтверж-
денной эболавирусной инфекцией (штамм 
Заир). Из 154 пациентов, получавших кок-
тейль из антител, умерло 33,8 %, в контроль-
ной группе — более половины, 51 %.

Regeneron будет в течение шести лет 
поставлять Inmazeb Управлению биомеди-

цинских перспективных исследований и 
разработок США (BARDA). В 2021 году ком-
пания должна получить за препарат 10 млн 
долларов США, а до 2026 года Regeneron 
планирует получить приблизительно 67 млн 
долларов США.

Производитель также сообщил, что ве-
дет переговоры с FDA о разрешении на 
экстренное использование своего экспери-
ментального коктейля из двух антител при 
COVID-19. Этот же препарат получил прези-
дент США Дональд Трамп в рамках режима 
лечения инфекции. 

Голландские исследователи, оценивав-
шие безопасность и иммуногенность 

различных схем вакцинации (с различны-
ми дозировками, последовательностями и 
интервалами введения) против вируса ли-
хорадки Эбола, пришли к выводу, что опре-
деленная схема с двумя вакцинами дает оп-
тимальный иммунный ответ, выраженный в 
более интенсивной выработке антител.

Режим защиты, предлагаемый авто-
рами, включает моновалентную вакцину 
на основе аденовирусного вектора Ad26.
ZEBOV (Janssen), гликопротеин вируса Эбо-
ла, а также усиливающий препарат про-
изводства Bavarian Nordic MVA-BN-Filo, 
созданный на основе модифицированного 
вируса оспы Анкара (MVA) и кодирующий 
гликопротеины заирского и суданского 
штаммов вируса Эбола, а также нуклео-

протеин эболавируса Тайского леса (TAFV) 
и гликопротеин вируса Марбург. Схема 
предполагает последовательное введение 
праймера и бустера. Вначале используется 
Ad26.ZEBOV, обеспечивающая первичную 
сенсибилизацию иммунной системы, за-
тем — стимулирующий первичный ответ 
MVA-BN-Filo.

Авторы сообщают, что все проверен-
ные схемы использования вышеупомяну-
тых вакцин продемонстрировали прием-
лемый профиль безопасности, отсутствие 
летальных исходов, серьезных нежела-
тельных явлений или нежелательных яв-
лений, приводящих к прекращению при-
менения. Наиболее распространенными 
побочными эффектами были боль в месте 
инъекции, а также головная боль, уста-
лость и миалгия. 

НОВИНИ
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ДИАГНОСТИКА И ЛЕЧЕНИЕ ТИРЕОТОКСИКОЗА, 

ВЫЗВАННОГО АМИОДАРОНОМ:

РЕЗУЛЬТАТЫ МЕЖДУНАРОДНОГО ОПРОСА ЧЛЕНОВ 

ЕВРОПЕЙСКОЙ ТИРЕОИДНОЙ АССОЦИАЦИИ
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/15473883/
https://www.rmj.ru/articles/endokrinologiya/

ТЕРАПИЯ КАРБИМАЗОЛОМ ПОЗДНЕГО 

ТИРЕОТОКСИКОЗА ПОСЛЕ ПРЕКРАЩЕНИЯ ПРИЕМА 

АМИОДАРОНА
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32745519/

Амиодарон является высокоэффек-
тивным антиаритмическим йодсодер-

жащим препаратом, который может вы-
зывать дисфункцию щитовидной железы 
(ЩЖ) в 15–20 % случаев. Гипотиреоз, 
 вызванный амиодароном, не представ-
ляет особой проблемы, в отличие от ти-
реотоксикоза, индуцированного амио-
дароном (AИT), который является серьез-
ной диагностической и терапевтической 
проблемой.

Существует две основные формы АИТ. 
АИТ 1-го типа — это форма йодиндуци-
рованного гипертиреоза, обусловленная 
чрезмерным, бесконтрольным синтезом 
тиреоидных гормонов автономно функ-
ционирующей ЩЖ в ответ на йодную на-
грузку, которая обычно развивается при 
исходном наличии узлов ЩЖ или латент-
ной болезни Грейвса. АИТ 2-го типа — это 
деструктивный тиреоидит, который раз-
вивается при нормальной ЩЖ. Смешан-
ная/недифференцированная форма диа-
гностируется, когда у пациента присут-
ствуют оба типа АИТ. АИТ 2-го типа преоб-
ладает в йоддефицитных областях, и это 
наиболее часто встречающаяся форма 
АИТ. Диагноз АИТ обычно предусматри-
вает повышение сывороточных уровней 
свободного тироксина (cвТ4) и свобод-
ного трийодтиронина (свТ3) и снижение 
уровня сывороточного тиреотропного 
гормона (ТТГ). Антитиреоидные антитела, 
так же как и антитела к анти тиреоидной 
тиреопероксидазе, обычно положитель-
ные при АИТ-1 и отрицательные при 
АИТ-2, хотя их наличие необязательно для 
установления диагноза АИТ.

С помощью УЗИ можно быстро оценить 
объем ЩЖ, узловые образования, парен-
химатозные эхогенные структуры и васку-
ляризацию. В целом большинство данных 
показывают, что стандартное УЗИ ЩЖ 
имеет низкое диагностическое значение. 
УЗИ с эффектом Допплера представляет 
собой неинвазивную оценку васкуляри-
зации ЩЖ в реальном времени, явля-
ется хорошей помощью в диагностике 
деструктивной формы АИТ-2 (отсутствие 
гиперваскуляризации вместе с высокими 
уровнями гормонов ЩЖ).

Цель проведенного опроса — опре-
делить, как профессиональные европей-
ские тиреоидологи оценивают и лечат 
амиодарониндуцированный тиреоток-
сикоз. Членам Европейской тиреоидной 
ассоциации (ETA), интересующимся кли-
нической практикой, было предложено 
ответить на вопросник по диагностике 
и лечению AИT. Всего было получено 
124 ответа: 116 из Европы, 7 из США и 
1 из Бразилии. После исключения отве-
тов, полученных из того же центра, был 
проанализирован 101 ответ из 24 евро-
пейских стран, что составляет примерно 
65 % клинически активных европейских 
членов ETA.

Большинство респондентов (68 %) 
сталкиваются с 1–10 новыми случаями 
AИT в год, и AИT, по-видимому, встреча-
ется чаще, чем гипотиреоз, вызванный 
амиодароном, в Европе, где во многих 
случаях потребление йода является по-
граничным или умеренно недостаточ-
ным. В большинстве центров налажено 
хорошее сотрудничество с кардиолога-
ми, и пациенты, получающие длительное 
лечение амиодароном, чаще всего про-
веряются на функцию ЩЖ каждые 4–6 
месяцев.

При подозрении на АИТ выявляется 
диффузный или узловой зоб, или при от-

сутствии явных аномалий ЩЖ свT4, свT3 
и ТТГ выявляются почти в 90 % случаев. 
Наиболее часто используемые диагно-
стические процедуры включают УЗИ ЩЖ, 
в частности допплеровскую сонографию, 
и в меньшей степени — сканирование 
поглощения радиоактивного йода ЩЖ. 
Если ЩЖ в норме, большая часть ре-
спондентов считает измерение поглоще-
ния радиоактивного йода полезным для 
установления деструктивного характера 
процесса. Дифференциальная диагно-
стика АИТ 1-го и 2-го типа затруднена и, 
возможно, неверна. 27 % респондентов 
считают, что смешанные (или неопреде-
ленные) формы, вероятно, встречаются 
чаще, чем считалось ранее. Приблизи-
тельно 10–20 % не считают отмену амио-
дарона необходимой в терапевтической 
стратегии при АИТ, особенно если щито-
видная железа явно в норме. Большин-
ство респондентов (82 %) лечат АИТ 1-го 
типа антитиреоидными препаратами 
(карбимазол, метимазол или пропилтио-
урацил), в то время как предпочтитель-
ное лечение АИТ 2-го типа представлено 
глюкокортикоидами (46 %). Некоторые 
респонденты ввиду диагностических 
трудностей сначала лечат все случаи АИТ 
комбинацией антитиреоидных препара-
тов и глюкокортикоидов. После восста-
новления эутиреоза абляционную тера-
пию рекомендуют 34 % пациентов с АИТ 
1-го и только 8 % пациентов с АИТ 2-го 
типа. Если необходимо возобновить те-
рапию амиодароном, профилактическая 
абляция ЩЖ рекомендуется 65 % паци-
ентов с АИТ 1-го типа, тогда как выжида-
тельная стратегия применяется в 70 % 
случаев у пациентов с АИТ 2-го типа.

АИТ может быть опасным состоянием, 
так как способен обострять имеющуюся 
кардиальную патологию. АИТ ассоци-
ирован с повышением уровня заболе-
ваемости и смертности, особенно среди 
пожилых пациентов с нарушенной функ-
цией левого желудочка. Таким образом, 
в большинстве случаев, а именно у по-
жилых пациентов, требуется срочное 
восстановление и поддержание эутирео-
за. Пациентам с АИТ должно проводить-
ся срочное лечение из-за повышенных 
рисков заболеваемости и смертности, 
в частности у пожилых и/или при нали-
чии дисфункции левого желудочка. То-
тальная тиреоидэктомия должна быть 
выполнена без промедления у пациен-
тов с АИТ с ухудшением функции сердца 
и у тех пациентов, у которых тиреоток-
сикоз не поддается терапии. Это заклю-
чение может быть сделано мультидис-
циплинарной бригадой в составе эндо-
кринолога, кардиолога, анестезиолога и 
хирурга с большим опытом. Не существу-
ет ни единого мнения, ни достоверных 
данных касательно решения продолжать 
или прекращать терапию амиодароном 
у пациентов с АИТ. Это решение должно 
быть индивидуальным, с учетом страти-
фикации рисков.

Если состояние сердца нетяжелое 
и стабильное, амиодарон можно осто-
рожно отменять, если необходимо, то 
возможно возобновить после восста-
новления  эутиреоза. Проблема более 
сложная при АИТ-1 и смешанных/не-
дифференцированных случаях АИТ. Мно-
гие эндокринологи предпочитают отме-
нять амиодарон, если это возможно с 
кардиологической точки зрения. Таким 
образом, решение, стоит ли продолжать 
применять амиодарон или отменять, 

должно приниматься с учетом потенци-
альной пользы амиодарона при жизне-
угрожающих аритмиях, угрозе длитель-
ного воздействия избытка гормонов и 
типа АИТ.

Таким образом, среди европейских 
тиреоидологов есть области уверенно-
сти и неопределенности в отношении 
АИТ как с диагностической, так и с те-
рапевтической точки зрения. Для улуч-
шения терапевтического результата не-
обходимо уточнять диагностические кри-
терии. В то время как амиодарониндуци-
рованный гипотиреоз лечится легко, АИТ 

представляет собой диагностическую и 
терапевтическую сложность. Большин-
ство пациентов с АИТ-2 успешно лечатся 
глюкокортикоидами, им может не пона-
добиться отмена амиодарона. Лечение 
АИТ-1 (и смешанных/недифференциро-
ванных форм) — намного более сложная 
задача из-за устойчивости йодонасы-
щенной железы к антитиреоидным пре-
паратам. С учетом сложности диагности-
ческой дифференциации между АИТ-1 
и смешанными/недифференцированны-
ми формами часто используется комби-
нированное лечение. 

Последствия приема препарата амио-
дарон на поздних стадиях у пациен-

тов с фибрилляцией предсердий (ФП) 
недостаточно хорошо изучены. В про-
спективном исследовании, проведенном 
группой австралийских ученых из Цен-
тра нарушений сердечного ритма уни-
верситета Аделаиды (Melissa E. Middel -
dorp et al., 2020), рассматривались 
случаи позднего тиреотоксикоза, раз-
вившегося после прекращения приема 
амиодарона. В период с 2006 по 2018 
год у 8 пациентов был выявлен тирео-
токсикоз, индуцированный амиодаро-
ном. Амиодарон был назначен по по-
воду ФП у 7 пациентов и желудочковой 
тахикардии — у 1 пациента. Средняя 
продолжительность терапии составила 
329 (42–1092) дней, средняя доза — 
200,0 ± 103,5 мг/день. Использование 
амиодарона было кратко срочным (< 140 
дней) в 4 из 8 случаев, в одном случае 

лечение длилось 42 дня. У пациентов на-
блюдались такие симптомы, как потеря 
веса, тремор, учащенное сердцебиение, 
ФП, потливость, свидетельствующие об 
АИТ, в среднем через 347 (60–967) дней 
после прекращения приема препарата. 
Тестирование функции щитовидной же-
лезы подтвердило подавление функции 
тиреотропного гормона и повышение 
уровня тестостерона у всех пациентов. 
Ядерная томография щитовидной же-
лезы во всех случаях показала низкое 
поглощение йода, что свидетельствует 
об АИТ 2-го типа. Все пациенты выздоро-
вели после фармацевтического лечения 
карбимазолом и преднизолоном.

Результаты исследования подтвердили 
необходимость высокого индекса клини-
ческого подозрения на АИТ независимо 
от продолжительности лечения или вре-
мени после прекращения приема амио-
дарона. 

НОВИНИ



у світі

12 redactor@mif-ua.com

D
I
G

E
S

T

D
I
G

E
S

T

D
I
G

E
S

T
Новини медицини та фармації • № 12 (733) • 2020

В ДАНИИ РЕШИЛИ УНИЧТОЖИТЬ

17 МИЛЛИОНОВ НОРОК

COVID-19 ВЫЗЫВАЕТ УМСТВЕННЫЕ ОТКЛОНЕНИЯ

И ДЕЛИРИЙ

НОВАЯ ВАКЦИНА ПРОТИВ КОРОНАВИРУСА 

ПРОХОДИТ ИСПЫТАНИЯ В ИЗРАИЛЕ

ДОСТАТОЧНО ОДНОГО УКОЛА:

СОЗДАН ПРЕПАРАТ ДЛЯ ПОХУДЕНИЯ

УЧЕНЫЕ НАШЛИ

НОВЫЙ СИМПТОМ КОРОНАВИРУСА

ВАКЦИНА ОТ ГРИППА

ЗАЩИЩАЕТ ОТ ОСЛОЖНЕНИЙ COVID

ГЕНЕТИКИ ОПИСАЛИ НОВЫЙ

СМЕРТОНОСНЫЙ СИНДРОМ,

ДИАГНОСТИРУЕМЫЙ ТОЛЬКО У МУЖЧИН

Власти Дании решили уничтожить всех 
норок на фермах после того, как у 

этих животных нашли мутацию корона-
вируса SARS-CoV-2, которая может рас-
пространяться среди людей. Об этом, 
как сообщает Reuters, 4 ноября объяви-
ла премьер-министр Дании Метте Фре-
дериксен: «Мы несем большую ответ-
ственность перед нашим собственным 
населением, но с найденной мутацией 
мы несем еще большую ответственность 
и перед всем остальным миром».

У людей и норок обнаружили штамм 
вируса, который снижает способность 
организма вырабатывать антитела к 
SARS-CoV-2, что потенциально снижает 
эффективность будущих вакцин.

Премьер-министр Дании сообщила 
о 12 людях, которые заразились новой 
версией коронавируса, передающейся 
от норок. Во Всемирной организации 
здравоохранения сказали Reuters, что 
получили от властей Дании информацию 

о заражении некоторых людей версией 
коронавируса с «некоторыми генетиче-
скими изменениями».

Дания считается крупнейшим в мире 
производителем меха норки. В стране 
насчитывается от 15 до 17 миллионов 
особей норок, которые живут на 1139 
фермах. Власти Дании начали уничто-
жать норок в октябре. На 67 фермах жи-
вотных уже убили. Премьер объявила о 
решении уничтожить всех норок после 
того, как число инфицированных ферм 
выросло до 207.

На уничтожение всех норок планиру-
ют выделить пять миллиардов датских 
крон (785 миллионов долларов).

В Испании ранее уничтожили 100 ты-
сяч норок, а в Нидерландах — 10 тысяч, 
после того как у животных обнаружили 
коронавирус, сообщает BBC News. Уче-
ные проводят исследования, чтобы вы-
яснить, как норки смогли заразиться 
и распространить инфекцию. 

Как передает ТАСС, американские 
специалисты из Мичиганского уни-

верситета зафиксировали примерно 
у 24 % пациентов с тяжелой формой 
COVID-19 приступы делирия (помраче-
ния сознания) и умственные отклонения. 
Порой такие аномалии сохранялись на 
протяжении нескольких месяцев после 
выздоровления (есть данные о сохра-
нении симптомов через 2 месяца после 
выписки из больницы).

В рамках исследования ученые на-
блюдали за здоровьем 150 пациентов 
с очень тяжелыми формами коронави-
русной инфекции. Так, около 70 % паци-
ентов, будучи в реанимации, перенесли 
несколько приступов делирия (помра-
чалось сознание, ухудшалось внимание, 
восприятие и мышление). В трети случа-

ев медикам не удалось улучшить или ста-
билизировать это состояние до полного 
выздоровления от COVID-19.

Помимо делирия, у многих страдала 
память и снижались когнитивные спо-
собности. И проблемы сохранялись даже 
после того, как организм избавлялся от 
вируса. Примерно 23 % пациентов де-
монстрировали нарушения умственной 
активности, а в 24 % случаев были по-
вторные приступы делирия.

Причину эксперты видят в том, что 
вирус нарушает работу сосудов мозга. 
Также известно, что у многих жертв ко-
ронавируса пропадает обоняние. Причи-
на в следующем: вирус проникает в мозг 
и распространяется по нервной системе 
через обонятельные рецепторы в слизи-
стой оболочке носа. 

Израиль начал клинические испыта-
ния вакцины против COVID-19, из-

вестной как «BriLife», передает «Xinhua». 
Вакцину создал Израильский институт 
биологических исследований. В этом 
месяце около 80 добровольцев будут 
привиты в двух больницах. Половина из 
них получит реальную вакцину, а осталь-
ные — плацебо.

Далее в течение трех недель ученые про-
наблюдают за тем, выработаются ли анти-
тела к коронавирусу у привитых доброволь-
цев. На декабрь запланирована вторая 
фаза испытаний, которая будет включать 
тесты на безопасность вакцины. В этой 
фазе примут участие 960 добровольцев. 
Наконец, в рамках третьей, и финальной, 
фазы (пройдет в пределах ближайших 6 ме-
сяцев) эффективность вакцины проверят 
на группе, включающей до 30 000 человек.

Специалисты подчеркивают: самая 
надежная защита от коронавируса бу-

дет наблюдаться у тех, кто одновремен-
но переболел инфекцией и сделал при-
вивку. Врач иммунолог-аллерголог Вла-
димир Болибок комментирует: «Даже 
те люди, которые переболели COVID-19 
и у которых есть антитела, для них вак-
цина будет служить ревакцинацией. 
Они получат антиген, на него организм 
среагирует, и у них титр антител подни-
мется еще выше, чем после перенесен-
ного заболевания. Они получат больше 
защиты.

Как мы знаем, не у всех переболев-
ших высокие титры антител. Есть люди, 
которые перенесли коронавирус в скры-
той форме, у них титр антител слабень-
кий. Но и у тех, кто переболел в тяжелой 
форме и получал высокие дозы стероид-
ных гормонов, титр тоже слабенький. Ко-
нечно, если им ввести вакцину, то у них 
титр поднимется, они будут лучше защи-
щены в дальнейшем». 

Ученым удалось создать препарат, ко-
торый поможет бороться с лишним 

весом. Причем достаточно одного укола, 
а эффект будет длиться целых 60 дней. 
Речь идет об антителе, которое поможет 
ускорить метаболизм и снизить ваш вес. 
Об этом говорится в научном журнале 
«Proceedings of the National Academy of 
Sciences of the United States of America».

Антитело получило название 
BFKB8488A, и оно, по словам авторов 
статьи, имитирует действие определен-
ного гормона. Последний в нашем орга-
низме отвечает за обмен веществ, рас-
ход энергии, пищевое поведение.

В эксперименте было задействовано 
60 человек, которые имеют лишний вес 
или ожирение.

Группу поделили 
надвое. Первая часть 
получала плацебо, 
а вторая — настоя-
щий препарат.

Как оказалось, 
однократная инъек-
ция этого антитела 
дала эффект продол-
жительностью в 60 
дней. Исследователи 
зафиксировали у ис-
пытуемых, которые 
получали настоящий препарат, сниже-
ние веса на 1,2 килограмма в сравне-
нии с 0,28 кг в группе плацебо.

При этом они принимали калорийно 
сбалансированную пищу. Участники экс-
перимента заметили, что у них появи-

лось отторжение сладкой пищи. И через 
неделю после введения антитела снизи-
лось потребление углеводов.

Клинические испытания антитела да-
лее продолжаются, однако уже сейчас 
ученые отмечают его способность бо-
роться с метаболической дисфункцией у 
людей с ожирением, а также корректи-
ровать их пищевое поведение.

Напомним, специалисты из Наньян-
ского технологического университета в 
Сингапуре разработали способ потерять 
до 30 % веса без физических упражне-
ний. Ученые создали особый пластырь 
с многочисленными микроиглами, каж-
дая из которых тоньше человеческого 
волоса.

В иглах содержится препарат, пре-
вращающий энергосберегающий белый 
жир в энергосжигающий бурый. Испыта-
ния на мышах показали, что потеря веса 
начинается на пятый день ношения пла-
стыря. 

Пациенты, которые не делали при-
вивку от гриппа, чаще попадают в 

больницу с коронавирусом COVID-19, 
чем привитые. К такому выводу в ходе 
ретроспективного исследования при-
шли ученые из университета Флориды, 
передает «Journal of the American Board 
of Family Medicine».

Специалисты изучили данные более 
двух тысяч совершеннолетних пациен-
тов, зараженных коронавирусом, с уче-
том возраста, пола, расы, сопутствую-
щих заболеваний и наличия прививки от 
гриппа. Результаты показали, что непри-
витых в течение года инфицированных в 

2,44 раза чаще госпитализировали. Бо-
лее того, они в 3,29 раза чаще по падали 
в реанимацию. «Наши данные убеди-
тельно свидетельствуют о том, что па-
циенты с COVID-19, которые не прошли 
вакцинацию против гриппа, имеют бо-
лее высокие шансы быть госпитализиро-
ванными», — сообщили ученые.

Медики считают, что либо вакцина от 
гриппа активирует лимфоциты-киллеры, 
активность которых снижает агрессив-
ность коронавируса, либо вещество — 
усилитель иммунного ответа в вакцине 
против гриппа формирует иммунитет 
и против COVID. 

Медики, сообщает NBC News, вы-
явили редкое смертельно опасное 

воспалительное заболевание — син-
дром VEXAS. Речь идет об аутоиммунном 
отклонении, которое проявляется лихо-
радкой неизвестной причины, образо-
ванием тромбов, воспалением хряще-
вой ткани, тканей легких и сосудов. При 
этом на фоне тяжелого состояния жерт-
вы синдрома не реагируют на терапию, 
начиная со стероидных средств, закан-
чивая химиотерапией.

По мнению экспертов, источник син-
дрома нужно искать в генах. Они про-
анализировали более 800 генов, свя-
занных с воспалением, а затем сопоста-
вили эту информацию примерно с 2500 
пациентами со странными расстрой-
ствами. Оказалось, что у всех пациентов 
была мутация в гене UBA1.

Вакуоли — это полые структуры, 
 похожие на пузырьки. У лиц с син-
дромом VEXAS они обнаруживаются 
в миелоидных клетках крови. Забо-
левание проявляется не с рождения, 
а в какой-то момент жизни. Как прави-
ло,  синдром не проявляется до зрело-
го возраста и обнаруживается только 
у мужчин.

Одна из причин этого может за-
ключаться в том, что мутация связа-
на с Х-хромосомой. У мужчин только 
одна Х-хромосома, а у женщин — две. 
 Исследователи предполагают, что до-
полнительная Х-хромосома помогает 
каким-то образом создавать защит-
ный эффект. В теории лечение синдро-
ма может включать трансплантацию 
костного мозга или редактирование 
генома. 

Специалисты обнаружили новый 
симптом коронавируса. Выясни-

лось, что у многих пациентов с COVID-19 
наблюдается заложенность ушей, и это 
не такой уж редкий признак корона-
вируса.

Турецкие ученые провели исследо-
вание, которое показало, что от зало-
женности ушей при COVID-19 страдают 
18 % пациентов. Этот симптом отмечали 
около 12 % граждан, которые перенесли 
коронавирус в легкой форме.

Однако эксперты подчеркивают, что 
закладывать уши может и при ОРВИ. 
Но если симптом продолжает тревожить 
на протяжении нескольких дней, а ухо 
начинает болеть, необходимо срочно 
 обратиться к оториноларингологу.

Ранее специалисты уже называли 
нетипичные симптомы коронавируса. 
В частности, эксперты зафиксировали 
раздражение на пальцах ног, которое 
может сохраняться у пациентов до не-
скольких месяцев. 

ДАЙДЖЕСТ
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В ЧЕМ ОШИБКА В СТРАТЕГИИ МЕДИЦИНЫ?
АПАНАСЕНКО Г.Л., д.м.н., профессор
Национальная медицинская академия последипломного образования имени П.Л. Шупика, г. Киев, Украина

Если, несмотря на мои усилия,
мне не досталось счастье 

просветить своих современников 
относительно их собственных 

интересов, то я внутренне 
удовлетворен тем, что я исполнил 
свой долг в отношении общества.

Франц Антон Месмер

В ХХI веке происходят перемены, вре-

менами радикально меняя жизнь челове-

чества. Единственное, что остается неиз-

менным, — люди болеют и, в конце концов, 

умирают. При этом никто не видит парадок-

сов в борьбе с неотвратимостью болезней 

и смерти. Однако они существуют. Первый 

из них заключается в том, что, ставя своей 

задачей достижение здоровья, медицина 

занимается борьбой с болезнями. В осно-

ве этого парадокса лежат ошибочные, но 

прочно укоренившиеся представления о 

том, что здоровье — это отсутствие болезни. 

Между тем здоровье и болезнь имеют в сво-

ей основе разные механизмы и различные 

технологии воздействия на них.

Второй парадокс еще более поразителен: 

борьба с болезнями происходит вопреки 

здравому смыслу, т.е. вопреки хорошо из-

вестным законам природы.

О чем идет речь?

Ничто в мире не происходит без затрат 

энергии. Энергия управляет всем, что про-

исходит в мире. Ее законы определяют суще-

ствование Вселенной, нашей планеты, всего 

живого и неживого. Ну и, конечно, человека. 

Учитываем ли мы в должной мере тот факт, 

что человек представляет собой открытую 

термодинамическую систему, функциониру-

ющую за счет солнечной энергии, а его со-

стояние во многом определяется законами 

термодинамики? Многовековой опыт прак-

тического здраво охранения дает отрицатель-

ный ответ на этот вопрос.

Итак, источник жизни — солнечная 

энергия. На рис. 1 представлена упрощен-

ная последовательность трансформации 

солнечной энергии в энергию, накаплива-

ющуюся в митохондриях (аккумуляторах 

клетки) в виде богатых энергией химиче-

ских соединений (макроэргов). Именно 

макроэрги митохондрий обес печивают 

механизмы самоорганизации живой систе-

мы (гомеостаз, адаптацию, реактивность, 

резистентность, регенерацию, репарацию, 

терморегуляцию, компенсацию, онтогенез 

и многое другое). Это и есть механизмы 

здоровья, повреждение любого из которых 

приводит к развитию болезни.

Никто из водителей не будет искать не-

посредственную причину сбоев в работе 

автомобиля, если разряжен аккумулятор. 

А медицина до сих пор ищет скрытые при-

чины болезни, за которые принимает те или 

иные звенья патогенеза. Хотя вот они — ле-

жат на поверхности: митохондрии, т.е. вну-

триклеточные аккумуляторы, разряжены. 

Но медицинская наука не рассматривает 

энергопотенциал биосистемы как основу 

здорового существования, а все свои силы 

(и средства!) отдает борьбе с последствиями 

дефицита энергии, обеспечивающей про-

цесс жизнедеятельности.

На рис. 3 представлен алгоритм жиз-

ни абстрактной клетки. На входе в нее — 

подготовленный для окисления пищевой 

субстрат, окислитель (кислород) и вода 

(все реакции в организме проходят между 

растворами, а не твердыми субстанция-

ми). В результате окисления субстрата в 

митохондриях накапливаются макроэрги. 

На выходе — отработанные продукты ме-

таболизма. Регулирует процесс жизни тре-

угольник в виде нервной, эндокринной и 

иммунной систем. Казалось бы, при благо-

получном поступлении в клетку необходи-

мых для энергообразования компонентов 

и добротной регуляции организму ничто не 

угрожает. Но это ошибочное заключение: 

есть одно обстоятельство, радикально влия-

ющее на всю жизнедеятельность организма. 

Закон атрофии от неупотребления — один 

из основных законов природы. Что это 

озна чает в нашей ситуации? А это значит, 

что без существенных затрат энергии по-

тенциал жизнедеятельности клетки сни-

жается. Одних энергозатрат на метаболизм 

явно недостаточно, необходима физическая 

нагрузка, способная сформировать эффект 

гиперкомпенсации, возникающий после 

существенных энергозатрат (рис. 4). С этой 

точки зрения позитивную для здоровья че-

ловека роль организованной двигательной 

активности трудно переоценить. Мало того, 

нами установлено, что существует такой 

уровень энергетического потенциала орга-

низма, выше которого не регистрируются 

ни соматические заболевания, ни эндоген-

ные факторы риска их развития («безопас-

ный» уровень здоровья, см. ниже).

Однако медицинской науке это неведо-

мо, и в результате за рубежом появляются 

научные статьи, в которых выражается не-

доумение, отчего сила рукопожатия тесно 

взаимосвязана с риском развития сердечно-

сосудистой патологии, почему способность 

осуществить физическую нагрузку в виде 

40 отжиманий от пола является надежным 

признаком здоровья сердечно-сосудистой 

системы и т.п. В то же время нужно отдать 

должное исследователям: современная на-

учная литература заполнена доказатель-

ствами позитивного влияния физической 

нагрузки на состояние функций при са-

мых различных заболеваниях — от болезни 

Альц геймера и депрессии до сердечно-сосу-

дистой патологии. Однако изменить взгляд 

на физическую нагрузку только как на важ-

ный фактор здорового образа жизни науч-

ная общественность пока не в состоянии.

Отвечая на вопрос, заключенный в за-

главии раздела, можем сделать вывод о том, 

что стратегия здравоохранения неверна. 

Как минимум она нуждается в смещении 

акцента борьбы с болезнью на мониторинг 

и укрепление здоровья человека. Важность 

и необходимость подобного радикального 

изменения стратегии обусловлены еще од-

ним очень печальным обстоятельством: на 

человечество надвигается эволюционная ка-

тастрофа в виде биологической деградации. 

Причина всех описанных явлений одна — 

снижение устойчивости открытой термоди-

намической системы, каковой является че-

ловеческий организм, вследствие недостатка 

энергии в митохондриях. Очевидно, настала 

пора задуматься над формированием вдо-

бавок к «индустрии болезни» (учреждения 

МЗ) индустрии здоровья, направленной на 

восстановление энергетического потенци-

ала организма. Индустрия здоровья — это и 

есть фитнес во всех его проявлениях. Но для 

решения проблемы управления здоровьем 

нужно хорошо себе представлять, что такое 

здоровье и как им управлять.

Из книги «Валеология или медицина 4Р?
Как избежать инфаркта, 

инсульта и диабета» 
(Киев: Издательский дом «Медкнига», 2020) 

Рисунок 1. Трансформация энергии солнца в энергию митохондрий

Рисунок 2. Взаимоотношения 
процессов здоровья (I)
и болезни (II),
а также состояния (1–3), 
определяемые
этими взаимоотношениями:
1 — здоровье,
2 — предболезнь,
3 — болезнь
(закрашены часть процессов 
и состояния, диагностируемые 
ортодоксальными методами)

Рисунок 3. Алгоритм жизни абстрактной клетки

На рис. 2 представлено взаимоотноше-

ние механизмов здоровья и болезни. Левый 

треугольник — это все указанные выше 

механизмы самоорганизации живой си-

стемы, которые обеспечиваются энергией 

митохондрий. Этот треугольник медицину 

не интересует, она его не исследует. То есть 

состояние механизмов здоровья остается за 

пределами внимания врачей. А вот правый 

треугольник, который символизирует рас-

стройства механизмов самоорганизации 

биосистемы, приводящие к развитию пато-

логии, представлявляет собой цель усилий 

здравоохранения. При этом, методически 

все глубже погружаясь в клетку в поисках 

«поломки», медицинская наука пока еще 

не решила проблему своевременного вме-

шательства в процессы нормализации жиз-

недеятельности (закрашенная часть тре-

угольника). Уже совсем скоро мы доберем-

ся в своих диагностических изысканиях до 

молекулярного уровня, но решим ли про-

блему здоровья, идя проторенным путем, 

маловероятно. И вот почему.

Рисунок 4. Фаза суперкомпенсации после физической нагрузки

ПОГЛЯД НА ПРОБЛЕМУ
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У ВИРУСОВ ЕСТЬ СОЗНАНИЕ?
ЧТО ИЗВЕСТНО НАУКЕ ОБ ИХ УДИВИТЕЛЬНОМ 

ПОВЕДЕНИИ
Вирус нельзя убить. Он не питается, не дышит, не умеет само-
стоятельно передвигаться и размножаться. Он не живет. И поэто-
му не может умереть. Его можно только сломать или разрушить, 
как вещь. Биологически вирус не существо, а, скорее, вещество. 
Но вещество вряд ли может общаться. А вирусы могут.

СОЦИАЛЬНАЯ ЖИЗНЬ
ВИРУСОВ

Ученые открыли это все-

го три года назад. Как часто 

бы вает, случайно. Цель ис-

следования заключалась в 

том, чтобы проверить, могут 

ли бактерии сенной палочки 

предупреждать друг друга об 

атаке бактериофагов — осо-

бого класса вирусов, избира-

тельно поражающих бактерии. 

После добавления бактери-

офагов в пробирки с сенной 

палочкой исследователи за-

фиксировали сигналы на неиз-

вестном молекулярном языке. 

Но «переговоры» на нем вели 

совсем не бактерии, а вирусы.

Оказалось, что после проникнове-

ния в бактерии вирусы заставляли их 

синтезировать и рассылать по соседним 

клеткам специальные пептиды. Эти 

короткие белковые молекулы сигнали-

зировали остальным вирусам об оче-

редном удачном захвате. Когда число 

сигнальных пептидов (а значит, и захва-

ченных клеток) достигло критического 

уровня, все вирусы, как по команде, 

прекратили активное деление и прита-

ились. Если бы не этот обманный ма-

невр, бактерии могли бы организовать 

коллективный отпор или полностью 

погибнуть, лишив вирусы возможности 

паразитировать на них дальше. Виру-

сы явно решили усыпить бдительность 

своих жертв и дать им время для вос-

становления. Пептид, который помог 

им это сделать, назвали «арбитриум» 

(«решение»).

Дальнейшие исследования показа-

ли, что вирусы способны принимать 

и более сложные решения. Они могут 

 жертвовать собой во время атаки на 

иммунную защиту клетки, чтобы обес-

печить успех второй или третьей волны 

наступления. Они способны скоорди-

нированно передвигаться от клетки 

к клетке в транспортных пузырьках (ве-

зикулах), обмениваться генным мате-

риалом, помогать друг другу маскиро-

ваться от иммунитета, кооперироваться 

с другими штаммами, чтобы пользо-

ваться их эволюционными преимуще-

ствами.

Велика вероятность, что даже эти 

удивительные примеры — лишь вер-

шина айсберга, считает Ланьинь Цзэн, 

био физик из Техасского университета. 

Изучить скрытую социальную жизнь 

вирусов должна новая наука — социо-

вирусология. Речь не идет о том, что 

вирусы обладают сознанием, оговари-

вает один из ее создателей микробиолог 

Сэм Диас-Муньос. Но социальные свя-

и жироподобные вещества, которые 

должны защищать его от механических, 

физических и химических повреждений; 

именно они разрушаются от мыла или 

санитайзера. На оболочке — давшая ему 

название корона, то есть шиповидные от-

ростки из S-белков, с помощью которых 

вирус проникает в клетку. Под оболоч-

кой – молекула РНК: короткая цепочка 

с 29 903 нуклеотидами. (Для сравнения: 

в нашей ДНК их больше трех миллиар-

дов.) Довольно простая конструкция. 

Но вирусу и не нужно быть сложным. 

Главное — стать ключевым компонентом 

сложной системы.

Научный блогер Филип Бушар срав-

нивает вирусы с сомалийскими пирата-

ми, захватывающими на крошечной лод-

ке огромный танкер. Но, по сути, вирус 

ближе к легковесной компьютерной про-

грамме, сжатой архиватором. Вирусу не 

требуется весь алгоритм управления за-

хваченной клеткой. Достаточно коротко-

го кода, который заставляет работать на 

него всю операционную систему клетки. 

Для этой задачи его код идеально опти-

мизирован в процессе эволюции. Можно 

предположить, что внутри клетки вирус 

«оживает» ровно настолько, насколько 

позволяют ресурсы системы. В простой 

системе он способен делиться и контро-

лировать обменные процессы. В сложной 

(как наш организм) — может задейство-

вать дополнительные опции, например, 

достичь такого уровня обработки инфор-

мации, который, по модели Тонони, гра-

ничит с разумной жизнью.

ЧЕГО ХОТЯТ ВИРУСЫ?

Но зачем вообще вирусам это надо: 

жертвовать собой, помогать друг другу, 

совершенствовать процесс коммуника-

ции? Какова их цель, если они не жи-

вые существа?

Как ни странно, ответ имеет прямое 

отношением к нам. По большому счету 

вирус — это ген. Первостепенная зада-

ча любого гена — максимально копи-

ровать себя, чтобы распространиться 

в пространстве и времени. Но в этом 

смысле вирус мало чем отличается от 

наших генов, которые тоже озабочены 

прежде всего сохранением и тиражиро-

ванием записанной в них информации. 

На самом деле сходство даже больше. 

Мы сами немного вирусы. Примерно на 

8 %. Столько вирусных генов в составе 

нашего генома.

Откуда они там взялись?

Есть вирусы, для которых внедрение 

в ДНК клетки-носителя является необ-

ходимой частью «жизненного цикла». 

Это ретровирусы, к которым относит-

ся, например, ВИЧ. Генетическая ин-

формация у ретровируса зашифрована в 

молекуле РНК. Внутри клетки вирус за-

пускает процесс создания ДНК-копии 

этой молекулы, а затем встраивает ее в 

наш геном, превращая его в конвейер 

по сборке своих РНК на основе это-

го шаблона. Но бывает так, что клет-

зи, язык коммуникации, коллективные 

решения, координация действий, взаи-

мопомощь и планирование — это при-

знаки разумной жизни.

РАЗУМНЫ ЛИ ВИРУСЫ?

Может ли обладать разумом или со-

знанием то, что даже не является живым 

организмом? Есть математическая мо-

дель, которая допускает такую возмож-

ность. Это теория интегрированной ин-

формации, разработанная итальянским 

нейробиологом Джулио Тонони. Он 

рассматривает сознание как соотноше-

ние количества и качества информации, 

которое определяется специальной еди-

ницей измерения — I (фи). Идея в том, 

что между совершенно бессознательной 

материей (0 I) и сознательным челове-

ческим мозгом (максимум I) протянулся 

восходящий ряд переходных состояний. 

Минимальный уровень I есть у любого 

объекта, способного принимать, обра-

батывать и генерировать информацию. 

В том числе у таких, безусловно, нежи-

вых, как термометр или светодиод. Раз 

они умеют преобразовывать температуру 

и свет в данные, значит, «информацион-

ность» для них такое же фундаментальное 

свойство, как масса и заряд для элемен-

тарной частицы. В этом смысле вирус 

явно превосходит многие неживые объ-

екты, поскольку сам является носителем 

(генетической) информации.

Сознание – более высокий уровень 

переработки информации. Тонони назы-

вает это интеграцией. Интегрированная 

информация – нечто, качественно пре-

восходящее простую сумму собранных 

данных: не набор отдельных характери-

стик предмета типа желтого цвета, окру-

глой формы и теплоты, а составленный из 

них образ горящей лампы.

Принято считать, что на такую инте-

грацию способны только биологические 

организмы. Чтобы проверить, могут ли 

адаптироваться и набираться опыта не-

живые объекты, Тонони вместе с группой 

нейробиологов разработал компьютер-

ную модель, напоминающую аркадную 

игру для ретроконсоли. Роль подопытных 

выполняли 300 аниматов — 12-битные 

юниты с базовым искусственным ин-

теллектом, симуляцией органов чувств и 

двигательного аппарата. Каждому задали 

произвольно сгенерированные инструк-

ции работы частей тела и запустили всех 

в виртуальный лабиринт. Раз за разом ис-

следователи отбирали и копировали ани-

матов, которые демонстрировали лучшую 

координацию. Следующее поколение на-

следовало от «родителей» тот же код. Его 

размер не менялся, но в него вносились 

случайные цифровые «мутации», которые 

могли укрепить, ослабить или дополнить 

связи между «мозгом» и «конечностями». 

В результате такого естественного отбора 

через 60 тысяч поколений эффективность 

прохождения лабиринта у аниматов воз-

росла с 6 до 95 %.

У аниматов одно преимущество перед 

вирусами: они умеют самостоятельно 

передвигаться. Вирусам приходится пе-

ремещаться от носителя к носителю на 

пассажирских местах в слюне и других 

физиологических выделениях. Но шан-

сов повысить уровень I у них больше. 

Хотя бы потому, что вирусные поколения 

сменяются быстрее. Оказавшись в живой 

клетке, вирус заставляет ее штамповать 

до 10 тысяч своих генетических копий 

в час. Правда, есть еще одно условие: что-

бы интегрировать информацию до уров-

ня сознания, нужна сложная система.

Насколько сложной системой 
можно назвать вирус?

Посмотрим на примере нового коро-

навируса SARS-CoV-2 — виновника ны-

нешней пандемии. По форме он похож на 

рогатую морскую мину. Снаружи — сфе-

рическая оболочка из липидов. Это жиры 

АКТУАЛЬНА ТЕМА
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ка подавляет синтез вирусных РНК. 

И вирус, встроившись в ее ДНК, теряет 

способность делиться. В таком случае 

вирусный геном может стать генетиче-

ским балластом, передающимся новым 

клеткам. Возраст самых старых ретро-

вирусов, чьи «ископаемые останки» со-

хранились в нашем геноме, — от 10 до 

50 миллионов лет. За годы эволюции 

мы накопили около 98 тысяч ретрови-

русных элементов, которыми когда-то 

заражались наши предки. Сейчас они 

составляют 30–50 семейств, которые 

подразделяются почти на двести групп 

и подгрупп. По подсчетам генетиков, 

последний ретровирус, сумевший стать 

частью нашей ДНК, инфицировал че-

ловеческую популяцию около 150 ты-

сяч лет назад. Тогда наши предки пере-

жили пандемию.

Что реликтовые вирусы
делают сейчас? 

Одни никак себя не проявляют. Или 

нам так кажется. Другие работают: защи-

щают человеческий эмбрион от инфек-

ций; стимулируют синтез антител в ответ 

на появление в организме чужеродных 

молекул. Но в общем миссия вирусов го-

раздо значительнее.

КАК ВИРУСЫ ОБЩАЮТСЯ
С НАМИ

С появлением новых научных данных 

о влиянии микробиома на наше здоро-

вье мы стали осознавать, что бактерии 

не только вредны, но и полезны, а во 

многих случаях жизненно необходимы. 

Следующим шагом, пишет в «Истории 

инфекций» Джошуа Ледерберг, должен 

стать отказ от привычки демонизировать 

вирусы. Они действительно часто не-

сут нам болезнь и смерть, но цель их су-

ществования — не уничтожение жизни, 

а эволюция.

Как в примере с бактериофагами, 

гибель всех клеток организма-носи-

теля обычно означает для вируса по-

ражение. Гиперагрессивные штаммы, 

которые слишком быстро убивают или 

лишают подвижности своих хозяев, 

теряют возможность свободно распро-

страняться и становятся тупиковыми 

ветвями эволюции. Вместо них шанс 

размножить свои гены получают более 

«дружелюбные» штаммы. «По мере раз-

вития в новой среде вирусы, как правило, 

перестают вызывать тяжелые ослож-

нения. Это хорошо и для организма но-

сителя, и для самого вируса», — говорит 

нью-йоркский эпидемиолог Джонатан 

Эпстейн.

Новый коронавирус так агрессивен, 

потому что он лишь недавно преодолел 

межвидовой барьер. По словам иммуно-

биолога Акико Ивасаки из Йельского 

университета, «когда вирусы впервые по-

падают в человеческий организм, они не 

понимают, что происходит». Они как 

аниматы первого поколения в виртуаль-

ном лабиринте. Но и мы не лучше. При 

столкновении с неизвестным вирусом 

наша иммунная система тоже может вый-

ти из-под контроля и ответить на угрозу 

«цитокиновым штормом» — неоправдан-

но мощным воспалением, разрушающим 

собственные ткани организма. (Именно 

в такой гиперреакции иммунитета при-

чина многих смертей во время пандемии 

испанского гриппа 1918 года.) Чтобы 

жить в любви и согласии с четырьмя че-

ловеческими коронавирусами, вызы-

вающими у нас безобидную «простуду» 

(OC43, HKU1, NL63 и HCoV-229E), нам 

пришлось адаптироваться к ним, а им — 

к нам.

Мы оказываем друг на друга эволю-

ционное влияние не просто как факто-

ры среды. Наши клетки непосредствен-

но участвуют в сборке и модификации 

вирусных РНК. А вирусы напрямую 

контактируют с генами своих носите-

лей, внедряя свой генетический код 

в их клетки. Вирус — это один из спо-

собов общения наших генов с миром. 

Иногда этот диалог дает неожиданные 

результаты.

Появление плаценты — структу-

ры, соединяющей плод с материнским 

организмом, — стало ключевым мо-

ментом в эволюции млекопитающих. 

Трудно представить, что необходимый 

для ее формирования белок синтицин 

кодируется геном, представляющим со-

бой не что иное, как «одомашненный» 

ретровирус. В древности синтицин ис-

пользовался вирусом для уничтожения 

клеток живых организмов.

История нашей жизни с вирусами ри-

суется бесконечной войной или гонкой 

вооружений, пишет антрополог Шар-

лотта Биве. Этот эпос строится по одной 

схеме: зарождение инфекции, ее распро-

странение через глобальную сеть контак-

тов и в итоге ее сдерживание или искоре-

нение. Все его сюжеты связаны со смер-

тями, страданиями и страхами. Но есть 

и другая история.

Например, история о том, как у нас 

появился нейронный ген Arc. Он необхо-

дим для синаптической пластичности — 

способности нервных клеток формиро-

вать и закреплять новые нервные связи. 

Мышь, у которой отключен этот ген, не 

способна к обучению и формированию 

долговременной памяти: отыскав сыр 

в лабиринте, она уже на следующий день 

забудет к нему дорогу.

Чтобы изучить происхождение этого 

гена, ученые выделили белки, которые 

он производит. Оказалось, что их мо-

лекулы самопроизвольно собираются 

в структуры, напоминающие вирусные 

капсиды ВИЧ: белковые оболочки, 

защищающие РНК вируса. Затем вы-

деляются из нейрона в транспортных 

мембранных пузырьках, сливаются с 

другим нейроном и выпускают свое со-

держимое. Воспоминания передаются 

как вирусная инфекция.

350–400 миллионов лет назад 
в организм млекопитающего 
попал ретровирус, контакт с 
которым привел к формирова-
нию Arc. А теперь этот вирусо-
подобный ген помогает нашим 
нейронам осуществлять высшие 
мыслительные функции. Может, 
вирусы и не обретают сознание 
благодаря контакту с нашими 
клетками. Но в обратную сто-
рону это работает. По крайней 
мере, сработало один раз.

Сергей Панков

https://reminder.media/post/

virusnoe-soznanie 
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ПИСЬМО 49.
Дороги, которые мы выбираем

Происходит сотня выборов, 

и не бывают они хорошими или плохими. 

Просто каждый из выборов создает 

другую жизнь, другой неповторимый 

мир. Но каждая жизнь заслуживает 

того, чтобы ее прожить, 

каждая тропа — 

того, чтобы быть пройденной.

Автор неизвестен

Сижу в Израиле в съемной квар-

тире на карантине и думаю обо всем 

сразу. Будет ли жизнь после ковида? 

Или человечество изменится ради-

кально? Однако чаще мыслями я воз-

вращаюсь к вопросу, правильно ли я 

выбрал свой путь или можно было бы 

прожить жизнь иначе. Еще в школе, 

начиная примерно с 6-го класса, 

я уже хотел стать врачом. В медучи-

лище школа меня не пустила — по-

ставили четверку по поведению (во-

первых, заслужил, во-вторых, я пред-

ставлял школу и в самодеятельности, 

и в спорте). После окончания школы 

я поехал с одноклассницей в Киши-

нев, но там быстро понял, что меня 

не примут. Поехал в Винницу, куда 

меня приглашали как спортсмена, 

и легко поступил. Учился без троек, 

но мы с женой (женился на послед-

нем курсе на выпускнице пединсти-

тута) по распределению попали в 

село, в санаторную школу-интернат 

для детей с малыми и затихающи-

ми формами туберкулеза. Пошел и 

в участковую больницу, чтобы стать 

врачом. Не исключено, что это были 

лучшие годы нашей жизни. Потом — 

облздравотдел, кафедра туберкулеза 

с курсом клинической аллергологии 

и иммунологии (приставки добился 

я), и в итоге — профессор, заведую-

щий. 20 диссертантов, 20 книг, свы-

ше 40 изобретений, обучил около 

200 тыс. студентов и врачей, прокон-

сультировал около 400 тыс. больных 

(ездил в экспедиции и пр.), дважды 

был главным аллергологом Мини-

стерства здравоохранения, 12 лет — 

президентом Ассоциации аллерго-

логов Украины. Неплохо и немало? 

Но в 2013 году, когда я тяжело забо-

лел, я понял себе цену. Помогать моя 

страна мне и не собиралась, оплатить 

нужные мне препараты я финансово 

не смог, поэтому пришлось ехать за 

спасением в Израиль, где меня лечат 

бесплатно. То есть Израиль, кото-

рому я ничего не дал, спасибо ему, 

лечит меня, а Украина, у которой, 

как я надеялся, что-то заслужил, 

полностью меня проигнорировала. 

Так правильно ли я жил, правильно 

ли выбрал свой жизненный путь, по-

скольку, по большому счету, в итоге 

для себя ничего не добился? Но ведь 

страну, в которой родишься, выбрать 

нельзя! И ведь так произошло не 

только со мной: я пришел к тупику 

уже пенсионером, а сотни тысяч бо-

лее молодых врачей покинули страну 

из-за невозможности жить в Украи-

не. И ныне то ли врачами, то ли раз-

норабочими добывают себе и своей 

семье кусок хлеба на чужбине. По-

чему наша страна, 30 лет тому назад 

экономически сравнимая с Фран-

цией, потеряла свой экономиче-

ский потенциал и сейчас стала хуже 

Габона, а 80 % ее жителей живут за 

пределами бедности? Почему мораль 

в нашей стране упала так низко, что 

она легко расстается с неординарны-

ми людьми, отдававшими в жизни ей 

все, что имели, почему те, кого она 

выучила и кто должен был работать 

на нее, оказались ненужными?

Вот об этом я и думаю, сидя в Из-

раиле в чужой квартире и прикиды-

вая, как жить дальше. Если бы я 10 

лет тому назад, отправляя дочерей в 

Израиль (младшая тяжело перебо-

лела), уехал с ними, то сегодня был 

бы здесь небедным человеком, успел 

бы поработать и заработать и, думаю, 

был бы лидером в аллергологии, как 

и в Украине. Но где там: я был попу-

лярен в Украине, при деле, здоров, 

и мысль эмигрировать ко мне не до-

стучалась. Думал, так будет и дальше.

Три моих друга, врачи, хотя и при-

ехали в Израиль уже после 40 лет, все 

же успели здесь устроиться, зарабо-

тать и квартиры, и машины, и пен-

сию, поездить по миру, устроить 

детей и т.д. Так что, всем нам надо 

было бежать из страны, когда еще 

были время и силы? Не помню, что-

бы в Украину перебежал хоть один 

врач из другой страны. Да и вообще, 

нигде не читал, чтобы врачи меня-

ли страну, исключая ситуации, ког-

да они переезжают, чтобы улучшить 

свои позиции.

Как-то ранее я писал, что 6 лау-

реатов Нобелевской премии, кото-

рые были выходцами из Украины, 

получили эту премию в странах, 

куда эмигрировали. Хорошо извест-

на история И.И. Мечникова, и его 

имя широко известно в Украине. 

О З.А. Ваксмане я ранее писал и кое-

что сделал для того, чтобы его пом-

нили: приезжал его сын в Винницу, 

мы поставили памятную стелу, про-

вели конференцию, я добился, что-

бы в Виннице появилась улица его 

имени. Вот и все. Никто никогда не 

публиковал его трудов в Украине, 

хотя даже Россия это сделала. А его 

стрептомицин Украина (тогда в со-

ставе СССР) хорошо покупала, хотя, 

не исключено, относись она иначе к 

своим людям, могла бы и продавать. 

То есть на слуху в большинстве сво-

ем те, кого со временем забудут, те, 

кому в Украине ставят памятники, 

называют их именами улицы, учреж-

дения, но только не те, кто был да-

лек от политики, не имел власти и не 

боролся за нее не всегда чистоплот-

ными методами, а хорошо делал свое 

профессиональное дело. Как упоми-

налось выше, среди выехавших из 

Украины, кроме 2 вышеупомянутых, 

и ставших знаменитыми за рубежом 

(что, увы, типично) лауреатами Но-

белевской премии стали: Шмуэль 

Иосеф Агнон (1966) — в области ли-

тературы, Семен Кузнецов (Кузнец) 

(1971) — экономики, Роальд Гофман 

(1981) — в области химии и Георгий 

Шарпак (1992) — физики. Все они, 

евреи, также эмигрировали в США. 

Безусловно, нельзя исключить, что 

в какой-то мере именно пребывание 

в этой стране сделало для них Нобе-

левскую премию более доступной, 

однако сама необходимость выез-

да за рубеж для того, чтобы совер-

шенствоваться в науке, искусстве, 

к большому сожалению, является ти-

пичной для бывшей царской России, 

потом — для СССР и теперь — для 

Украины.

Отмечу: ученые из Украины стре-

мились уехать если не в дальнее, то 

хотя бы в ближнее зарубежье или 

хотя бы в Москву. Приведу име-

на известных ученых, которые так 

и не «зiгрiли» себе место в родной 

стране. Например, Сергей Вино-

градский (1856–1953), родившийся 

в Киеве, возглавлял Институт экс-

периментальной медицины в Пе-

трограде, в последние годы жизни 

руководил агробактериологическим 

отделом Пастеровского институ-

та во Франции, был избран членом 

академий наук многих стран за важ-

ные открытия (новых бактерий, яв-

лений хемосинтеза, биологической 

природы нитрификации) и новые 

методы исследований в области ми-

кробиологии. Его ученик Василий 

Омелянский (1867–1928), уроженец 

Полтавы, возглавлял Институт экс-

периментальной медицины после 

своего учителя. Он первым выделил 

анаэробы, которым было присвоено 

его имя, издал учебник «Основы ми-

кробиологии», выдержавший десять 

изданий.

С Институтом эксперименталь-

ной медицины в Петербурге связано 

имя и Андрея Алимова (1893–1965), 

уроженца села Боромля Ахтырского 

района Харьковской губернии. В ре-

зультате исследований в Иране он 

определил роль клещей в передаче 

возбудителя персидского возвратно-

го тифа, начал изучение клещевых 

риккетсиозов в СССР, впервые опи-

сал марсельскую лихорадку в Кры-

му. Ряд опытов с опасной инфекци-

ей поставил на себе. Он возглавлял 

кафедры эпидемиологии Военно-

морской медицинской академии и 

военно-медицинского факультета 

Центрального института усовершен-

ствования врачей в Москве, в годы 

войны был главным эпидемиологом 

Военно-морского флота и армии.

В Институте экспериментальной 

медицины в Петербурге работал еще 

один выходец из Украины — Нико-

лай Гамалея (1859–1949), уроженец 

Одессы. Именно ему принадлежит 

приоритет открытия бактериолизи-

нов и введения в практику терми-

на «дезинсекция». Гамалея работал 

у Л. Пастера в Париже, создавал бак-

териологическую станцию в Одессе, 

был активным борцом с эпидемиями 

чумы в Одессе, холеры в Закавказье 

и Поволжье, сыпного тифа в Петер-

бурге. Николай Федорович был ди-

ректором Института прививок оспы 

им. Дженнера в Петербурге, иници-

атором поголовных прививок оспы, 

со временем — научным руководи-

телем Центрального института эпи-

демиологии и микробиологии в Мо-

скве, который носит его имя.

Среди уроженцев Одессы еще два 

выдающихся ученых — В. Хавкин 

и М. Вейнберг. Владимир Хавкин 

(1860–1930) был основателем и ди-

ректором Бактериологического ин-

ститута (сейчас он носит его имя) в 

Бомбее. Проводил опыты на себе, 

предложил вакцины против холе-

ры и чумы, стал лауреатом премии 

Парижской академии медицинских 

наук. Михаил Вейнберг (1868–1940) 

открыл возбудителя газовой гангре-

ны. На протяжении 40 лет работал в 

Пастеровском институте, с которым 

связано имя еще одного выходца из 

Украины — Ивана Савченко (1862–

1932), уроженца хутора Крещатик 

Роменского района Сумской обла-

сти. Савченко считается основателем 

физико-химического направления в 

теории фагоцитоза. Он был первым 

директором Казанского бактерио-

логического института, организовал 

Кубанский бактериологический ин-

ститут. Тем не менее в 1932 г. Ивана 

Григорьевича репрессировали.

Учеником И. Мечникова был 

также Лев Тарасевич (1868–1927), 

уроженец Тирасполя Херсонской 

губернии. В Москве он преподавал 

бактериологию на Высших женских 

курсах (впоследствии — II Москов-

ский медицинский университет). 

По его инициативе была создана 

ВІД ПЕРШОЇ ОСОБИ
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первая в СССР станция по контролю 

бактериальных препаратов (ныне — 

Научно-исследовательский институт 

им. Л. Тарасевича). Он также был 

основателем и директором Государ-

ственного института охраны здоро-

вья им. Л. Пастера.

В Полтавской губернии родился 

также Исаак Рогозин (1900–1973). 

Он был начальником Главного са-

нитарно-противоэпидемиологиче-

ского управления Минздрава СССР, 

возглавлял кафедру эпидемиологии 

II Московского мединститута, а поз-

же — кафедру микробиологии и эпи-

демиологии в Военно-медицинской 

академии им. Кирова в Ленинграде.

Лев Громашевский (1887–1980), 

уроженец Николаева, принимал уча-

стие в ликвидации эпидемий тифа, 

холеры и чумы в Маньчжурии, Са-

ратове, Царицыне, Астрахани. В Мо-

скве был директором Центрального 

института эпидемиологии и микро-

биологии, заведующим кафедры 

эпидемиологии Центрального ин-

ститута усовершенствования врачей. 

В годы Великой Отечественной вой-

ны — главным эпидемиологом ряда 

фронтов, после войны — директором 

Института инфекционных заболе-

ваний им. Мечникова АМН СССР. 

Кстати, в довоенные годы этот ин-

ститут возглавлял также выходец из 

Украины — уроженец г. Глухова Чер-

ниговской губернии Степан Коршун 

(1868–1931).

Важный вклад в развитие науки 

об инфекционных заболеваниях внес 

и Георгий Руднев (1899–1979), ро-

дившийся в Полтаве. В Дагестанском 

мединституте он организовал три ка-

федры и руководил ими, возглавляя 

кафедру инфекционных заболеваний 

Центрального института усовершен-

ствования врачей в Москве.

В Москве работали также А. Били-

бин и М. Маевский. Александр Били-

бин (1897–1976), уроженец г. Сурож 

Черниговской губернии (мы пользо-

вались его учебником), возглавлял 

кафедру инфекционных заболеваний 

II Московского мединститута. Раз-

работал новую классификацию ки-

шечных заболеваний, принципы ле-

чения дизентерии, брюшного тифа, 

бруцеллеза и туляремии, предложил 

вакцину против туляремии (вместе 

с Л. Хатеневером).

Уроженец Киева Михаил Маев-

ский (1894–1977) возглавлял микро-

биологический отдел лаборатории 

биотерапии АМН СССР, был заме-

стителем директора по научной ра-

боте Института экспериментальной 

и клинической онкологии (сейчас — 

Онкологический научный центр 

в Москве).

В Киеве родился также Александр 

Имшенецкий (1905–1976), который 

был директором Института микро-

биологии Академии наук СССР. Уро-

женцем Киева был и Борис Лапин 

(1921–1994), директор Института 

экспериментальной патологии и те-

рапии АМН СССР.

Профессором вирусологии Техас-

ского университета был уроженец 

Тернополя Леонтий-Людомир Дмо-

ховский (1909–1981). В Онкологи-

ческом институте в Хьюстоне он был 

первым, кто, используя электронный 

микроскоп, доказал присутствие ви-

русов в раковых опухолях у мышей 

(1953 г.), а потом выявил их в опухо-

лях чело века.

В области вирусологии работал и 

Виктор Жданов (1914–1986), уроже-

нец с. Штепино Бахмутского района 

Екатеринославской губернии (сей-

час — Днепропетровская область). 

Его план ликвидации оспы был при-

нят ВОЗ. В 1958 г. Жданов был ди-

ректором Института вирусологии 

АМН СССР.

Уроженец с. Тудорковичи (Запад-

ная Украина) Иван Кохан (родился 

в 1923 г.) был сначала профессором 

иммунологии Университета Майами, 

писателем из России (после И.A. Бу-

нина), удостоенным этой награды. 

Уже в день присуждения премии (23 

октября 1958 года) по инициативе 

М.А. Суслова Президиум ЦК КПСС 

принял постановление «О клевет-

ническом романе Б. Пастернака», 

которое признало решение Нобелев-

ского комитета очередной попыткой 

втягивания в холодную войну. При-

суждение премии привело к травле 

 Пастернака в советской печати, ис-

ключению его из Союза писателей 

СССР, оскорблениям в его адрес 

со страниц советских газет, на собра-

ниях трудящихся.

Вспомните, какая эпопея была 

с отъездом евреев на историческую 

родину. А ведь это цивилизованный 

мир крепко надавил на СССР, в ре-

зультате чего миллионы евреев со-

рвались с насиженных мест. А разве 

только евреи хотели уехать? Давайте 

вспомним вели кого И.И. Сикорско-

мне трижды поступали приглашения 

работать в разных НИИ Киева, но 

как-то не сложилось. И я, признать-

ся, и не жалею.

Так что же, друзья? Что я по-

советую, что передам троим моим 

внукам? Правда, все они живут не 

в Украине (ребята — в США, де-

вочка — в Израиле). Получается, 

что мой опыт непригоден? На Все-

мирном экономическом форуме в 

Давосе израильский ученый, фило-

соф Юваль Ной Харари сказал, что 

сейчас люди сталкиваются с более 

страшным понятием, чем эксплу-

атация, — со своей ненужностью. 

Новые профессии появятся. Вопрос 

в том, смогут ли люди себя «переизо-

брести», чтобы занять эти вакансии. 

И переизобретать себя придется каж-

дые 10 лет, так как мы переживаем не 

одну технологическую революцию, 

а целый каскад. Одно дело — пере-

изобретать себя в 20 лет, но меняться 

дальше, в 30, 40, 50 лет, очень тяже-

ло. Лучший совет, который он мог бы 

дать, — вкладывайтесь в собствен-

ную приспосабливаемость. Все это 

очень мудро, но внукам посоветовать 

такое — ждать, наблюдать и приспо-

сабливаться, когда вокруг бурлит 

жизнь, невозможно. Нужно будет, 

конечно, что-то решать, и мой опыт 

тут, увы, малопригоден.

А может, проанализировать, как 

пришли к своим миллиардам Коло-

мойский, Пинчук, Фирташ и некото-

рые другие, которые не только обо-

гатились, но и влияют на политику 

страны? Но это, безусловно, не наше, 

и я уверен, что мои внуки не пойдут 

по такому пути. Как и не пойдут по 

пути политиканов, разбогатевших на 

обмане народа. В Украи-

не им несть числа. В об-

щем, молодые на распу-

тье: «Направо пойдешь…» 

Как в сказке, только ре-

альный выбор у них ско-

ро. Можно, конечно, по-

думать, что я умничаю, 

что в жизни все гораздо 

проще. Да, внуки моего 

брата, тоже профессора, 

не пошли в медицину: 

мальчик — айтишник, 

девочка учится на эко-

номиста за рубежом. То 

есть династии у нас не 

получается, хотя мои до-

чери все-таки стали вра-

чами. Все, что я написал, достаточно 

серьезно, и эпидемия ковида, безус-

ловно, стала катализатором измене-

ний в жизни не только человечества, 

но и каждого человека вообще. Ныне 

я далеко от Украины, но в Израиле, 

где я сейчас живу, сотни тысяч лю-

дей навсегда потеряли и работу, и, 

возможно, будущее. Артисты, про-

давцы, экскурсоводы, представите-

ли туристической отрасли и многие 

другие, к сожалению, остались у 

разбитого корыта, и если они хотят 

выжить, им придется переучиваться. 

А это очень непросто. Но и абсолют-

но всем придется адаптироваться к 

сложившимся реалиям, даже стари-

кам. Так где те правильные дороги, 

по которым следует пойти? Я, к со-

жалению, этого не знаю.

Продолжение следует 

го,  положившего начало вертолето-

строению в мире.  Музыкантов М. Ро-

строповича и Г. Вишневскую. Шахма-

тиста, чемпиона мира Г. Каспарова. 

Я не хочу рыскать в литературе, беру 

лишь имена, которые на слуху, но уве-

рен, что желание удрать из страны в 

силу невозможности здесь полноцен-

но жить было у очень многих. Вспом-

ните знаменитого певца П. Гмырю, ко-

торого травили в Украине, так как он 

пел немцам, оккупировавшим Украи-

ну. И это несмотря на необыкновенное 

удовольствие, которое он доставлял 

своим пением людям.

Насколько я помню, всегда было 

очень престижным уехать работать 

в Москву. И Москва переманивала 

лучших из Украины. Я Москву не 

любил: каменный, пыльный, казен-

ный город. Киев был куда лучше: 

зеленый, теплый, приветливый. Ко 

а впоследствии — 

профессором и гла-

вой Микробиоло-

гического и иммуно -

логического депар-

тамента в Медицин-

ской школе при уни-

верситете в Дайтоне 

(штат Огайо). Он 

написал (на украин-

ском языке) учеб-

ник по иммуно логии 

для университетов в 

Украине, рекомендованный и утвер-

жденный МЗ Украины и изданный 

в 1994 г.

Я, безусловно, не примазываюсь 

к вышеприведенным незаурядным 

людям. Но почему им не жилось в 

Украине? С другой стороны, а сколь-

ко бы выехало людей, в том чис-

ле значимых, если бы легко можно 

было в прошлые годы выехать из 

Союза? Когда фильм «Москва сле-

зам не верит» наградили «Оскаром», 

главному режиссеру В. Меньшову 

даже не позволили выехать на вруче-

ние премии. А Пастернак! Ежегодно 

в период с 1946 по 1950 год, а также 

в 1957 году Пастернак выдвигался 

на соискание Нобелевской премии 

по литературе. В 1958 году его кан-

дидатура была предложена прошло-

годним лауреатом Альбером Камю, 

и 23 октября Пастернак стал вторым 

ВІД ПЕРШОЇ ОСОБИ
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ÏÀÌßÒÈ ÌÈÕÀÈËÀ 
ÆÂÀÍÅÖÊÎÃÎ

ÇÍÀÌÅÍÈÒÛÉ ÎÄÅÑÑÈÒ
Он родился в городе у моря 6 марта 1934 

года в семье врачей. По его собственным 

словам, «и не знал, что можно печататься и 
выступать». Окончил институт инженеров 

морского флота и семь лет работал в одес-

ском порту механиком по кранам.

В годы «оттепели» страна не сделалась 

свободной, но перестала быть угрюмой. 

То было время взрывного расцвета юмо-

ра: в кино, на эстраде, в молодежных теа-

трах миниатюр, ставших предтечей КВН, 

в стенгазетах.

Еще во время учебы Жванецкий начал 

писать миниатюры и монологи и создал 

самодеятельный театр «Парнас-2». Там же 

выступали его будущие многолетние пар-

тнеры Роман Карцев и Виктор Ильченко.

В 1963 году во время гастролей в Одессе 

Ленинградского театра миниатюр молодой 

автор представился его руководителю Арка-

дию Райкину, который взял его произведе-

ния в свой репертуар, а спустя несколько 

месяцев пригласил в театр зав литом.

Сотрудничество двух выдающихся лю-

дей продолжалось шесть лет. При этом на-

род не знал ни того, что многие бывшие 

у всех на слуху тексты, в том числе «Авас», 

«В греческом зале», «Век техники», созданы 

Жванецким, ни вообще имени последнего.

Таково было условие Райкина. Великий 

артист не опускался до присвоения чужого 

труда, а просто обходил вопрос молчанием. 

Публика же знала «миниатюры Райкина» 

и в дальнейшее не углублялась.

«Наступил момент, когда подобное по-
ложение Жванецкому показалось обидным. 
Когда он входил в троллейбус и слышал ре-
плики собственного сочинения, ему хотелось 
обратить внимание пассажиров на то, что 
автор-то вот он», — признался Райкин в 

мемуарах, но поведения не изменил.

Впоследствии Райкин и Жванецкий от-

давали должное друг другу, но в воспоми-

наниях и высказываниях обоих сквозила 

не высказанная публично обида.

ÏÎÑËÅ ÐÀÉÊÈÍÀ
Довольно скоро друзья стали спраши-

вать Жванецкого, почему бы ему не начать 

самостоятельную карьеру. Мешал, по его 

словам, недостаток уверенности.

В 1970 году Жванецкий, Карцев и Иль-

ченко ушли от Райкина в Одесскую филар-

монию, где быстро прославились в каче-

стве, как говорили тогда, артистов разго-

ворного жанра.

Жванецкий стал проводить все больше 

времени в Москве и в 1983 году перебрался 

туда окончательно, основав собственный 

театр миниатюр, который возглавлял до 

конца жизни.

Во время перестройки он включился 

своим творчеством в политику, и не было 

сомнений, на чьей стороне его симпатии. 

Говорили, что вклад Жванецкого в развен-

чание «совка» не меньше вклада самого 

Горбачева.

В 1990-х годах он несколько сбавил обо-

роты, замечая, что охотников высмеивать 

новую российскую власть и без него до-

вольно, а восхвалять и поддакивать он не 

умеет.

ÄÅÆÓÐÍÛÉ ÏÎ ÑÒÐÀÍÅ
В одном из интервью писатель ска-

зал, что в современности ему больше всего 

нравятся «неограниченные возможности и 
разно образие — после того унылого одно-
образия, в котором мы жили…»

Прощальным выходом писателя стало 

большое выступление в честь его 85-ле-

тия в Московском концертном зале имени 

Чайковского.

В октябре 2020 года он объявил, что 

больше не станет появляться перед публи-

кой. «Стареть нужно дома», — сказал жур-

налистам от имени Жванецкого его пред-

ставитель.

Михаил Жванецкий был народным ар-

тистом Украины, кавалером ордена «За за-

слуги перед Отечеством» IV и III степени, 

почетным гражданином Одессы и пре-

зидентом Всемирного клуба одесситов. 

В 2009 году власти города пере именовали 

бывший Комсомольский бульвар в бульвар 

Жванецкого.

Президент Украины Владимир Зелен-

ский написал в «Твиттере»: «Как говорил 
Михаил Жванецкий, ничего страшного, если 
над тобой смеются. Значительно хуже, ког-
да над тобой плачут. Сегодня такой горький 
день. Соболезнования всем, кто его любил и 
знал. Я — среди пылких поклонников силы 
мысли Михаила Михайловича. Его сатира 
стала для многих мудростью».

Жванецкого отличало великолепное 

чувство языка. Он умел играть словами, 

ставить их в неожиданные сочетания и вы-

ворачивать наизнанку: «Лучше с любовью за-
ниматься трудом, чем с трудом заниматься 
любовью». Или сказать совершенно обыч-

ную фразу, а после секундной паузы доба-

вить нечто, от чего зал взрывался хохотом: 

«Крейсер под моим командованием не войдет 
в нейтральные воды. Из своих не выйдет».

До Жванецкого бытовало мнение, что 

писать хорошие тексты и представлять их 

на сцене — разные профессии. Его пред-

шественник и учитель, великий Аркадий 

Райкин, был актером: играл, переодевался, 

перевоплощался.

Единственным инструментом Жванец-

кого было слово. Когда требовалось дать 

ему определение, неизменно и совершен-

но справедливо говорили: «Писатель Ми-
хаил Жванецкий».

Он не актерствовал подчеркнуто и на-

рочито и доказал, что это необязательно. 

Просто выходил с кожаным портфелем, до-

ставал листки формата А4 и читал ровным 

голосом, а публика стонала от восторга.

Миниатюры Жванецкого несли глубо-

кую житейскую мудрость и, как ни стран-

но, неизбывную печаль. Он был филосо-

фом: человек смертен, мир несовершенен, 

поделать с этим ничего нельзя, остается 

только относиться ко всему с юмором.

Достаточно вспомнить знаменитое: 

«Я не стал этим и не стал тем. Ничего не 
получу в смокинге, в прожекторах, в Каннах. 
Времени уже не хватит».

ÄÅÔÈÖÈÒ
На раннем этапе своего творчества 

Жванецкий не выходил на эстраду, а пи-

сал миниатюры и монологи для Аркадия 

Райкина. Многие из них мгновенно ста-

новились хитами и, что называется, шли в 

народ. Одной из таких миниатюр, которую 

позднее Жванецкий нередко зачитывал 

и сам, стал «Дефицит».

«— Здравствуй, дорогой! Заходи ко мне 
вечером.

— Зачем?
— Заходи — увидишь!
Ты приходишь ко мне, я через завсклада, 

через директора магазина, через товароведа, 
через заднее крыльцо достал дефицит! Слу-
шай, ни у кого нет — у меня есть! Ты попро-

бовал — речи лишился! Вкус специфический! 
Ты меня уважаешь. Я тебя уважаю. Мы 
с тобой уважаемые люди».

ß ÂÈÄÅË ÐÀÊÎÂ
Еще один знаменитый монолог, напи-

санный Жванецким для Романа Карцева, 

посвящен мучительному выбору. При этом 

выбирать герою особо не из чего.

«Я вчера видел раков по пять рублей. 
Но больших. Но по пять рублей... Правда, 
большие... но по пять рублей... но очень боль-
шие... хотя и по пять... но очень большие... 
правда, и по пять рублей... но зато большие... 
хотя по пять, но большие... а сегодня были 
по три, но маленькие, но по три... но малень-
кие... зато по три...»

ÊÎÍÑÅÐÂÀÒÎÐÈß
Одна из самых коротких миниатюр 

Жванецкого (всего четыре абзаца текста) 

напоминает, скорее, расширенный траги-

комичный афоризм.

«Консерватория, аспирантура, мошенни-
чество, афера, суд, Сибирь.

Консерватория, частные уроки, еще одни 
частные уроки, зубные протезы, золото, ме-
бель, суд, Сибирь.

Консерватория, концертмейстерство, 
торговый техникум, зав. производством, 
икра, крабы, валюта, золото, суд, Сибирь.

Может, что-то в консерватории под-
править?»

ÄÅÂÓØÊÀ È ÄÅÄÓØÊÀ
В 2015 году на церемонии вручения теле-

визионной премии «ТЭФИ» Жванецкий 

прочитал монолог «Девушка и дедушка», 

в котором юная сотрудница телеканала ин-

структирует опытного юмориста, как нужно 

шутить на российском телевидении. Скан-

дальное выступление сатирика не понрави-

лось руководителям федеральных телекана-

лов и было вырезано из телетрансляции.

«Дед: Ну, что-то же должно остаться 
у людей.

Девушка: Ты что, про деньги, что ль, дед? 
Рано тебе о деньгах, рано ты о деньгах заго-
ворил. Дашь рейтинг — получишь. И помень-
ше намеков, дед. Расшатывать намеками мы 
тебе не дадим. Ты посмотри на себя: носки 
разные, а намекаешь. Один намек — и тебя 
нет. Это телевидение, мы вверх работаем, 
дедуля. Ну как тебе сказать, чтоб ты понял? 
Мы вызываем эхо. Сказали и ждем. Приходит 
эхо уже исправленное и дополненное.

Дед: Так ты, дочка, эхолот?
Девушка: Дед, мною с тобой говорит 

канал, понял, старый хрыч? Еще раз пошу-
тишь, вылетишь вместе с талантом, на-
меком в разных ботинках и одним носком. 
Каналов много, а эхо у нас одно».

Î Ñ×ÀÑÒÜÅ...
Я так стар и спокоен… что желаю вам 

счастья. Счастье — случай. Говорю как 

очевидец, как прагматик. Счастье, если 

тебе приносят ужин, а ты не можешь ото-

рваться. Счастье, когда ты выдумываешь и 

углубляешься, а оно идет, идет, и чувству-

ешь, что идет. Такой день с утра, за что бы 

ты ни взялся. И вокруг деревья, и солнце, 

и пахнет воздух, и скрипит снег, а ты теп-

ло одет. Или в дождь, когда ты в плаще на 

улице и льет, а ты стоишь. И счастье — это 

человек. И путешествие не путешествие, 

и Африка не Африка, если его нет. А один 

маленький, нежный, невозможный.

Как мучительно счастливо, как больно 

и отчаянно, какие слезы от немощи вы-

разить ему. Ты только смотришь на него... 

Твои глаза как два прожектора. Ты све-

тишься, ты светишься.

Она существует. Эта мучительная борь-

ба нервов. Эта тревога рядом и боль вдали. 

Это мучение, так мало похожее на радость. 

И рождается между сердцем и дыханием.

И только потом, когда спадет высокая 

температура, ты поймешь, что это было.

А этот маленький и нежный, весь твой, 

ребенок или женщина. Он приходит и за-

нимает весь дом, всю душу. С ним идешь 

и удивляешься. С ним впервые видишь и 

рассматриваешь книги и травинки и на-

чинаешь понимать кошек и собак, чув-

ствуешь добрые руки угрюмого человека 

и говоришь, говоришь, говоришь, стены 

переходят в улицу, улица в лес, а ты гово-

ришь, как будто никогда этого не делал. 

Пропадает стеснительность, исчезают 

корявые слова, и ты говоришь, говоришь, 

говоришь…

À ÑÌÅÐÒÈ ÍÅÒ
Зачем бояться смерти?

Великие все умерли — и ничего!..

Благодаря им и жизнь есть.

Ну, если, наконец, подумать.

Они же умерли.

Вот это все написали, оставили и ушли.

Их уже нет.

И ничего...

И не горюют.

Чего ж переживать, когда такие люди, 

в сто раз умнее, в тысячу талантливее, кра-

сивее, трудолюбивее — покойники.

И вроде бы ничуть об этом не жалеют.

Разве они стремятся сюда?..

Вот в это, извините, время?..

Вот к этим, извините, людям.

Вот в эту, извините, жизнь.

Кому сегодня это нужно?

И им сюда не надо...

И нам отсюда не попасть туда.

И как легко читаешь их с восторгом.

Уже вся ночь... Еще чуть-чуть, еще чуть-

чуть...

И вдруг...

Господи, так он же умер! Кто написал.

А спасти?

Теперь-то, может быть, спасли бы...

А надо?

Чтоб он еще что-то сказал?

Он бы не захотел.

В такое время или умереть, или молчать.

Вот что случилось.

Они уже прошли через вот это, о чем я.

Вот почему они так зазвучали.

И музыка, и краски, и слова.

Через эту смерть пройди — и ты в по-

рядке.

И сразу как все просто.

И нынешние, и молодежь, все начина-

ющая и начинающая и дышащая возбуж-

дением.

Да ладно вам!

Вот инструмент...

Вот стол...

Садитесь!

Ты весь в очках, в компьютерах, в паро-

лях.

Подумаешь, секреты...

Через смерть пройдешь, и все поймешь, 

и все узнаешь, и все не страшно, и ты пой-

мешь и ахнешь.

Так все же умерли — и ничего. Живут!

А смерть — так просто перерыв!

Браво, Маэстро! Вечная память! 

6 ноября от нас ушел великий человек — Михаил Жванецкий... Ему было 86 лет. Мы все 
осиротели. Не будет больше изумительных миниатюр, неповторимого юмора. И мы не 
помчимся к экрану телевизора, услышав только одно имя: Жванецкий. Его смех порой 
был смехом сквозь слезы: да, человек смертен, да, мир несовершенен, поделать с этим 
ничего нельзя. Но с нами останутся книги, рассказы, аудио- и видеозаписи. Останется 
негасимый свет, даримый публике при всех его выступлениях.

Ему было 86 лет. Мы все 
торимого юмора. И мы не 

Жванецкий. Его смех порой 
ершенен, поделать с этим 
и видеозаписи. Останется 

УЛЮБЛЕНА СТОРІНКА
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ЗМІСТ

МЕЛЬНИК А.А., к.б.н.,
руководитель проекта специализированного медицинского центра 
«Оптима-фарм», г. Киев, Украина

Антикоагулянты немедленного действия, такие как гепа-
рины и прямые ингибиторы тромбина, являются одними из 
наиболее часто применяемых лекарственных препаратов 
в любой области медицины [1–3]. Общий механизм их дей-
ствия заключается в ингибировании активированного фак-
тора X (FXа) и/или фактора II (FIIа). Эти препараты выводят-
ся из организма путем метаболических процессов, через 
почки или печень. Различные факторы (возраст, ожире-
ние), а также сопутствующие заболевания (заболевание 
почек) могут влиять на фармакодинамику и фармакокине-
тику антикоагулянтов [4–7]. Имеются данные о передози-
ровке данных препаратов и их накоплении в орга низме, что 
приводит к осложнениям в виде кровотечения у пациентов 
[8, 9]. Вопрос мониторинга для подбора индивидуальной 
терапии и, соответственно, безопасности обсуждается 
уже в течение нескольких десятилетий [10]. Низкомолеку-
лярные гепарины (НМГ) и фондапаринкус проявляют свою 
основную антикоагулянтную активность путем ингибирова-
ния FXa антитромбином. Обычные тесты для анализа свер-
тывания, такие как активированное частичное тромбо-
пластиновое время (АЧТВ), протромбиновое время (ПВ) и 
тромбиновое время (ТВ), недостаточно чувствительны для 
мониторинга НМГ в клинически применяемых концентра-
циях. В связи с этим в лабораторную практику были вне-
дрены две группы специализированных тестов.

ПРОТРОМБИНАЗА-ИНДУЦИРОВАННЫЙ
КЛОТТИНГОВЫЙ ТЕСТ КАК НОВЫЙ
МЕТОД ДЛЯ МОНИТОРИНГА
АНТИКОАГУЛЯНТОВ

1. АМИДОЛИТИЧЕСКИЕ ТЕСТЫ [14]

Гепарины значительно усиливают 

инактивацию фактора Xa и тромбина ан-

титромбином III (АТ III). При инкубации 

плазмы, содержащей гепарин, с очищен-

ным фактором Xa часть последнего инак-

тивируется. Остаточная активность фак-

тора Xa определяется по степени гидро-

лиза хромогенного субстрата. Регистри-

руют изменение оптической плотности 

на фотометре при длине волны 405 нм. 

В зависимости от варианта методики вы-

деляют кинетический и 2-точечный мето-

ды определения остаточной активности 

фактора Xa.

Гепарин (образец)
FXa + AT III (избыток) 
[FXa – AT III] + FXa (остаток).

FXa (остаток)
Хромогенный субстрат 
трипептид + краситель. 

Фактор Xa добавляется к разбавленно-

му образцу, а специфические пептидные 

субстраты применяют для определения 

остаточной (не ингибированной) части 

добавленного FXa.

2. КЛОТТИНГОВЫЕ
(ИЛИ ТАК НАЗЫВАЕМЫЕ
ХРОНОМЕТРИЧЕСКИЕ) ТЕСТЫ [15]

Фактор Xa вместе с фосфолипидами и 

хлоридом кальция используется для запу-

ска свертывания.

В литературе уже давно обсуждается 

вопрос о том, необходимо ли контро-

лировать активность анти-Xa для НМГ 

[16–19]. Все авторы согласны с тем, что 

лабораторный мониторинг должен про-

водиться в особых случаях, а именно у 

пациентов с заболеванием почек, ожире-

нием или недостаточным весом, а также 

у детей. Однако большинство авторов 

высказались критически относительно 

ограниченной предсказуемости резуль-

татов хромогенных или клоттинговых те-

стов в отношении эффективности (анти-

тромботический потенциал) и безопас-

ности (риск кровотечений) исследуемых 

препаратов.

Нефракционированный гепарин 

(НФГ) требует мониторинга дозирова-

ния из-за его изменчивой фармакокине-

тики и фармакодинамики [20]. Обычно 

его контролируют с помощью АЧТВ или 

активированного времени свертывания 

(АВС). Результаты анализов зависят от 

Рисунок 1. Принцип теста PiCT

Рисунок 2. Схема проведения теста PiCT
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используемых анализаторов и реаген-

тов [21, 22]. Целевые диапазоны АЧТВ 

(1,5–2,5-кратное увеличение) могут быть 

связаны с реагентом, используемым в 

лаборатории. Прямые ингибиторы тром-

бина (ПИТ) обычно контролируются с 

помощью АЧТВ. Однако с повышением 

уровней ПИТ активированное частичное 

тромбопластиновое время не увеличи-

вается должным образом. Поэтому для 

оценки ПИТ были разработаны амидо-

литические методы (анти-IIa активность) 

и экариновое время свертывания. К со-

жалению, их рутинное использование в 

повседневной практике остается ограни-

ченным.

ТЕСТ PICT
(ПРОТРОМБИНАЗА-
ИНДУЦИРОВАННОЕ
КЛОТТИНГОВОЕ ВРЕМЯ)

Тест PiCT (Pentapharm, Базель, Швей-

цария) является новым чувствительным 

методом для мониторинга и оценки дей-

ствия НФГ, НМГ, фондапаринкуса и 

ПИТ. До настоящего времени в русско-

язычной литературе не были опублико-

ваны данные относительно подробной 

оценки его компонентов и возможности 

применения.

Принцип метода
PiCT — это тест на антикоагулянты, 

который чувствителен к анти-Xa и анти-

IIa агентам. Он основан на комбинации 

фосфолипидов, хлорида кальция и двух 

очищенных белков: FXa и специфиче-

ского активатора FV из яда гадюки Daboia 

russelli (RVV-V) (рис. 1).

В исследуемый образец, содержащий 

плазму, добавляется реагент R1, содер-

жащий комбинацию определенного ко-

личества FXa, фосфолипидов и RVV-V. 

При измерении непрямых ингибиторов 

FXа и в случае ингибиторов тромбина 

(прямых и непрямых) период инкубации 

составляет 180 с. В течение фазы инкуба-

ции RVV-V активирует FV в образце, что 

обеспечивает немедленное образование 

протромбиназного комплекса после ре-

кальцификации без необходимости акти-

вации FV посредством эндогенных ре-

акций обратной связи, опосредованных 

тромбином. Протромбиназный комплекс 

превращает протромбин в тромбин. Как 

только образуется свободный тромбин, 

в образце определяется сгусток и реги-

стрируется время его образования. Про-

цедура проведения теста является доволь-

но простой в исполнении и напоминает 

метод определения АЧТВ (рис. 2).

Интерпретация результатов 
теста PiCT

В табл. 1 представлены ожидаемые 

значения времени свертывания в се-

кундах для пациентов, не получавших 

антикоагулянтную терапию (нормальная 

область), и для пациентов, получавших 

различные антикоагулянты. Время свер-

тывания было измерено в рамках много-

центрового исследования с использова-

нием различных анализаторов (STA®-C, 

STA®-R, KC-10TM).

На рис. 3 показаны типичные диаграм-

мы результатов серии разбавлений в кли-

ническом диапазоне для фондапаринук-

са, данапароида, аргатробана, гирудина 

и ривароксабана.

Ограничения теста PiCT
Дефицит большинства факторов не 

влияет на определение антикоагулянт-

ной активности. В образцах пациентов с 

дефицитом антитромбина проявляется 

снижение антикоагулянтной активности, 

поэтому время свертывания в образцах 

с известной концентрацией антикоагу-

лянта ниже, чем ожидается. В образцах с 

высоким дефицитом фактора V, протром-

бина и/или фибриногена (ниже 25 % от 

нормального уровня) время свертывания 

Таблица 2. Сравнение прямых анти-Xa препаратов: апиксабана, бетриксабана, эдоксабана и ривароксабана
и относительная чувствительность PiCT по сравнению с АЧТВ и ПВ в различных образцах (все результаты 
представлены как среднее ± SD при 20 индивидуальных определениях)

Анти-Xa 

препараты 

(1000

нг/мл)

Цельная кровь Плазма Плазма с добавленными препаратами

PiCT АЧТВ ПВ PiCT АЧТВ ПВ PiCT АЧТВ ПВ

Апиксабан 68,6 ± 7,1 50,2 ± 12,6 20,4 ± 3,2 93,4 ± 11,6 31,8 ± 4,6 15,8 ± 3,2 203,1 ± 12,1 46,4 ± 5,1 25,3 ± 3,1

Бетрикса-
бан

82,0 ± 9,3 80,0 ± 14,5 32,7 ± 4,6 112,9 ± 13,4 44,6 ± 6,4 22,4 ± 5,8 187,1 ± 18,1 69,5 ± 6,2 28,2 ± 4,2

Эдоксабан 132,0 ± 13,4 84,6 ± 12,1 41,2 ± 6,4 199,4 ± 14,3 44,9 ± 7,6 26,1 ± 4,1 296,5 ± 19,5 63,9 ± 9,5 30,1 ± 4,6

Риварокса-
бан

85,1 ± 11,4 61,7 ± 9,6 26,5 ± 7,6 138,8 ± 10,1 38,2 ± 8,7 23,3 ± 3,7 248,2 ± 20,4 59,3 ± 8,8 32,0 ± 6,9

Группа пациентов
Время свертывания (с)

Медиана Квартиль 1–3 95% область

Нормальная область 25,3 21,8–27,1 19,2–30,6

НФГ 92,9 77,5–109,7 30,8–143,3

Профилактическая доза НМГ 62,8 45,8–73,2 29,4–110,7

Терапевтическая доза НМГ 114,4 89,6–136,7 57,3–300,1

Фондапаринукс 61,9 53,8–68,2 50,2–86,4

Данапароид 90,1 65,1–116,8 46,8–144,6

Таблица 1. Диапазоны значений в норме и у пациентов на антикоагулянтной терапии при выполнении теста PiCT

увеличивается. Волчаночные антикоагу-

лянты также могут приводить к ложному 

повышению антикоагулянтной актив-

ности. Апротинин в плазме в концентра-

ции до 800 CIU/мл не влияет на резуль-

тат теста, и наоборот, протамин влияет 

на проведение теста при концентрации 

1 МЕ/мл и выше (исследуемая плазма 

не должна содержать протамин). Реагент 

R1 (активатор) содержит FXa, который 

может вызвать эффект переноса. Поэто-

му очистка дозирующих устройств после 

этапа пипетирования является обязатель-

ной и должна включаться в протокол про-

ведения теста.

Тест PiCT более чувствителен
по сравнению с АЧТВ и ПВ 
для мониторинга антикоагулянтов

В настоящее время имеется четы-

ре коммерчески доступных перораль-

ных анти-Xa лекарственных препарата, 

а именно: апиксабан, бетриксабан, эндо-

ксабан и ривароксабан. Все используе-

мые препараты имеют фиксированную 

дозировку, тем не менее их применение 

может быть связано с потенциальными 

геморрагическими осложнениями. Хотя 

ингибирующий эффект фактора Xa счи-

тается суррогатным маркером биологи-

ческого действия этих препаратов, было 

показано, что профиль ингибирования 

апиксабана, бетриксабана, эдоксабана и 

ривароксабана не полностью отражает их 

биологический спектр. Кроме того, мето-

ды определения ПВ и АЧТВ имеют огра-

ниченную чувствительность и зависят от 

многих других эндогенных факторов.

Время свертывания, индуцированное 

протромбиназой, является чувствитель-

ным тестом для глобального мониторин-

га антикоагулянтов, включая гепарины 

и пероральные анти-Xa и анти-IIa пре-

параты. Определение конечной точки на 

основе образовавшегося сгустка фибрина 

(окончание реакции) пропорционально 

активности FXa и FIIa.

Относительная чувствительность PiCT 

по сравнению с АЧТВ и ПВ в различных 

образцах представлена в табл. 2 [23].

Тест PiCT по сравнению с АЧТВ и ПВ 

является наиболее чувствительным при 

работе с различными образцами. Так, при 

использовании цельной крови и плазмы 

PiCT показал линейность и высокую чув-

ствительность для всех четырех анти-Ха 

препаратов. В тесте PiCT (плазма с добав-

ленными лекарственными препаратами) 

отмечен самый высокий ответ по срав-

нению с плазмой и цельной кровью, что 

свидетельствует о различном связывании 

этих препаратов с клетками, поэтому PiCT 

можно успешно использовать для монито-

ринга анти-Ха препаратов. Тест PiCT про-

водится на всех доступных в настоящее 

время оптических и механических коагу-

лометрах, которые используются для ис-

следования свертывания крови. Благодаря 

быстрому времени проведения исследо-

вания, высокой чувствительности и бо-

лее низкой стоимости данный тест может 

применяться для рутинного мониторинга 

антикоагулянтной терапии.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Протромбиназа-индуцированное 

клоттинговое время — это новый метод 

анализа системы свертывания крови (ге-

мостаза), предназначенный для монито-

ринга различных антикоагулянтов. Дан-

ный тест чувствителен к анти-Ха и анти-

IIa агентам. Процедура выполнения PiCT 

аналогична тесту для АЧТВ.

Список литературы 
находится в редакции 

Рисунок 3. Типичные диаграммы результатов серии разбавлений в клиническом диапазоне для фондапаринукса, 
данапароида, аргатробана, гирудина и ривароксабана

діагностика

МЕДИЦИНА СЬОГОДНІ
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УКРАИНА УПРОСТИТ РЕГИСТРАЦИЮ ВАКЦИН 

ПРОТИВ COVID-19 И ДОГОВАРИВАЕТСЯ

О ЛОКАЛИЗАЦИИ ПРОИЗВОДСТВА ПРЕПАРАТА

ОТ ASTRAZENECA

ПРАВИТЕЛЬСТВО РАСШИРИЛО ПЕРЕЧЕНЬ 

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ И МЕДИЦИНСКИХ ТОВАРОВ, 

КОТОРЫЕ НЕ ОБЛАГАЮТСЯ НДС НА ВРЕМЯ 

ЭПИДЕМИИ COVID-19

УКРАИНА ВОШЛА В СПИСОК СТРАН-КАНДИДАТОВ 

ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ КЛИНИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИЙ 

ВАКЦИНЫ ПРОТИВ COVID-19 ОТ J&J

ПАРЛАМЕНТ НЕ ПОДДЕРЖАЛ ПРЕДЛОЖЕНИЕ

ОБ УЖЕСТОЧЕНИИ ОТВЕТСТВЕННОСТИ

ЗА ОТПУСК ЛЕКАРСТВ БЕЗ РЕЦЕПТА

УКРАИНСКИЙ ЗАВОД ВОЗОБНОВЛЯЕТ ВЫПУСК 

МЕДИЦИНСКОГО КИСЛОРОДА

СОСТОЯЛОСЬ ПЕРВОЕ ЗАСЕДАНИЕ 

ОБЩЕСТВЕННОГО СОВЕТА

ПРИ ГОСЛЕКСЛУЖБЕ

Законопроект № 4314 «О внесении 
изменений в некоторые законода-

тельные акты Украины относительно 
обеспечения профилактики коронави-
русной болезни (COVID-19)» был заре-
гистрирован в Верховной Раде Украины 
4 ноября.

Данный документ предусматривает су-
щественное упрощение процедуры реги-
страции перспективной вакцины для про-
филактики коронавирусной инфекции. 
Инициаторы акта предлагают законода-
телям сократить до 5 дней сроки рассмо-
трения заявок на регистрацию вакцин 
в Украине при условии, что они прошли 
все необходимые стадии клинических ис-
пытаний.

Кроме того, данный документ преду-
сматривает отказ от длительной проце-
дуры рассмотрения документов для про-
ведения клинических испытаний вакцин 

в Украине. По оценкам депутатов, такие 
изменения помогут стране присоединить-
ся к проходящим во всем мире клиниче-
ским испытаниям перспективных вакцин, 
вследствие чего до 50 тыс. украинцев 
смогут получить вакцины в качестве до-
бровольцев.

Глава Минздрава Украины Максим 
Степанов провел переговоры с послом 
Великобритании в Украине госпожой 
Мелиндой Симмонс. Стороны обсудили 
возможность локализации производ-
ства вакцины против COVID-19, кото-
рую разрабатывает британская фарм-
компания «AstraZeneca» совместно с 
Оксфордским университетом. Степанов 
заявил, что Минздрав находится в по-
стоянном контакте с фармкомпанией 
и изучает возможность производства 
британской вакцины на украинских 
мощностях. 

Кабинет Министров Украины расширил 
перечень товаров, необходимых для 

противодействия эпидемии COVID-19, ко-
торые освобождаются от обложения НДС.

Постановление правительства № 1003 
от 28.10.2020 содержит обновленный 
перечень товаров, необходимых для вы-
полнения мероприятий, направленных 
на предупреждение возникновения и 
распространения, локализацию и ликви-
дацию вспышек, эпидемий и пандемий 
острой респираторной болезни COVID-19, 
вызванной коронавирусом SARS-CoV-2. 
Перечень содержит довольно обширный 
список лекарственных средств и медиз-
делий, а также медицинское оборудова-
ние. Данные товары не подлежат обло-
жению налогом на добавочную стоимость 
при ввозе на таможенную территорию 
Украины.

В расширенный перечень вошли:
 2 новые позиции продуктов для 

специальных медицинских целей;
 увлажнитель дыхательных смесей 

без подогрева;
 коннектор быстрого соединения с 

медицинскими газами;
 мешок для дыхательного контура 

однократного применения (мешок дыха-
тельный одноразовый);

 реагенты (наборы реагентов) для 
определения уровня прокальцитонина 
и уровня D-димера и прочее.

Кроме того, в новый перечень включи-
ли дополнительный раздел под названи-
ем «Системы снабжения медицинскими 
газами, необходимые для осуществления 
мероприятий, направленных на преду-
преждение возникновения и распро-
странения, локализации и ликвидации 
вспышек, эпидемий и пандемий острой 
респираторной болезни COVID-19, вы-
званной коронавирусом SARS-CoV-2». 
Новая категория содержит 5 позиций, 
среди которых системы обеспечения кис-
лородом, кислородные станции и другое 
оборудование.

Расширенный перечень также содер-
жит ряд услуг:
 ремонт помещений для размеще-

ния микробиологической лаборатории по 
проведению исследований методом по-
лимеразной цепной реакции;
 капитальный ремонт системы обе-

спечения кислородом;
 ремонт и техническое обслужива-

ние медицинских изделий и оборудова-
ния, используемого для оказания помо-
щи больным COVID-19, указанные в этом 
списке. Американский фармконцерн «Johnson 

& Johnson» может провести третий 
этап клинических исследований (КИ) соб-
ственной вакцины против коронавирус-
ной инфекции в Украине. Такую инфор-
мацию сообщил главный санврач Виктор 
Ляшко.

Украина вошла в список вероятных 
стран, где «Johnson & Johnson» осу-
ществит тестирование вакцины на 
III этапе КИ. Данное решение должен 
согласовать со своей стороны Государ-
ственный экспертный центр Минздрава 
Украины.

Виктор Ляшко отметил, что КИ 
иммуно глобулических препаратов 

пока что не зарегистрировано в стра-
не. Для этого надо подать досье в Гос-
экспертный центр, где проходит оценка 
дизайна данного проекта и все подхо-
ды. По словам господина Ляшко, далее 
происходит определение клинических 
баз для проведения КИ совместно с за-
казчиком.

Главный санврач сказал, что КИ вак-
цин в Украине проходят довольно редко 
по причине того, что утрачено произ-
водство иммуноглобулических препа-
ратов.

Стоит отметить, что сейчас КИ вакци-
ны от фармкомпании «Johnson & Johnson» 
находятся во II фазе. 

Депутаты не поддержали предложен-
ный законопроект № 3948 «О вне-

сении изменений в Кодекс Украины об 
административных правонарушениях», 
отправив документ на доработку.

Документ предлагает значительно 
усилить ответственность за отпуск ре-
цептурных лекарств без рецепта и вве-
дение в оборот фальсифицированных 
препаратов. Инициаторы предлагают 
усилить ответственность за следующие 
нарушения:
 выполнение работ, оказание  услуг 

гражданам-потребителям, не отвеча-
ющих требованиям стандартов, норм 
и правил — в 28–100 раз;

 невыполнение законных требо-
ваний должностных лиц Государствен-
ной службы Украины по лекарственным 
средствам и контролю за наркотиками — 
в 20–25 раз;
 продажа лекарственных средств 

без рецепта — в 17–20 раз;
 введение в оборот или реализация 

некачественной продукции — в 8–15 раз.
Инициаторы проекта отмечают, что 

нынешние штрафы являются символиче-
скими и не могут обеспечить выполнение 
норм законодательства. Более того, объ-
ем фальсификата и потенциальной при-
были от его реализации значительно пре-
восходит потенциальные штрафы. 

Северодонецкий «Азот» готовится к 
выпуску кислорода медицинского ка-

чества. На предприятии сообщили, что 
подготовили и подали в Минздрав пакет 
необходимых документов, которые нуж-
ны для восстановления процесса изго-
товления медицинского кислорода.

Из-за сложной эпидситуации на Луган-
щине все организационные вопросы, ко-
торые предшествуют запуску производ-
ства на «Азоте», должны решиться мак-
симально оперативно, ведь медкислород 
крайне нужен медучреждениям региона.

Стоит отметить, что у предприятия уже 
имеется лицензия от Гослекслужбы на 
производство и продажу медкислорода. 
Производственные мощности цеха раз-
деления воздуха могут выпускать 500 м3 
в час кислорода медицинского качества.

Кислород — это один из побочных про-
дуктов при изготовлении азотных удобре-
ний. Весной на предприятии был восста-
новлен полный цикл производства мине-
ральных удобрений, благодаря чему сего-
дня у завода есть возможность изготавли-
вать кислород медицинского качества. 

3 ноября 2020 года прошло первое 
заседание новоизбранного состава 

общественного совета при Гослекслужбе 
Украины.

В ходе заседания обсуждали перво-
очередные задачи и выбирали пред-
седателя общественного совета и его 
заместителя. Большинство представи-
телей общественности присоединилась 
к работе заседания в формате Zoom-
конференции.

Заместитель председателя Гослек-
службы Владимир Короленко поздравил 
участников заседания, отметил важность 
совместной работы и подчеркнул, что Гос-
лекслужба всегда принимает во внима-
ние мнение общественности и учитывает 
конструктивные предложения при приня-
тии решений.

При избрании председателя обще-
ственного совета была выдвинута одна 

кандидатура, единодушно поддержан-
ная членами совета — им стала Татьяна 
Котляр, председатель ГС «Всеукраин-
ский фармацевтический союз «ФАРМ-
УКРАИНА». Татьяна Котляр во второй 
раз избрана председателем обществен-
ного совета.

В руководящий состав общественного 
совета также вошла Елена Прудникова — 
заместитель председателя общественно-
го совета. Члены общественного совета 
также решили обратиться к Гослекслужбе 
с просьбой определить для выполнения 
функций секретаря работника структур-
ного подразделения по связям с обще-
ственностью, который не является чле-
ном общественного совета.

Согласно повестке дня, участники со-
гласовали новый проект Положения об 
общественном совете и одобрили план 
его работы на 2021 год. 

НОВИНИ
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МАКСИМ СТЕПАНОВ:

«КОЖЕН З НАС НЕСЕ ОСОБИСТУ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ 

ЗА РОЗПОВСЮДЖЕННЯ КОРОНАВІРУСУ»

БУДІВНИЦТВО МОЛЕКУЛЯРНО-ГЕНЕТИЧНОЇ 

ЛАБОРАТОРІЇ НАЦІОНАЛЬНОГО ІНСТИТУТУ РАКУ 

БУДЕ ЗАВЕРШЕНО У 2021 РОЦІ

ПІД ГОЛОВУВАННЯМ МАКСИМА СТЕПАНОВА 

ВІДБУЛАСЯ МАСШТАБНА ОНЛАЙН-НАРАДА

З РЕГІОНАМИ З ПИТАНЬ ПОДОЛАННЯ COVID-19

МОЗ УКРАЇНИ ТА ВООЗ ПІДПИСАЛИ ДВОРІЧНУ 

УГОДУ ПРО СПІВПРАЦЮ

Ситуація з поширенням COVID-19 
в Україні наближається до критич-

ної. Подолати пандемію можливо лише 
за умови відповідального ставлення 
кожного громадянина до встановлених 
правил. Про це заявив міністр охорони 
здоров’я Максим Степанов у Верховній 
Раді.

«Звертаюся до кожного, незалежно 
від того, де ви знаходитеся: тут, у сесійній 
залі, по той бік екрана телевізора, у гро-
мадському транспорті, в магазині, на ро-
боті чи вдома. Я звертаюся до кожного 
українця. Ми дійшли точки неповернення 
і близькі до катастрофи», — наголосив 
очільник МОЗ.

Міністр зазначив, що ситуація кри-
тична не тільки в Україні, але й у світі. 
Велика Британія, Франція, Австрія, Ні-
меччина, Іспанія знову вводять жорсткі 
карантинні обмеження. Навантаження 
від COVID-19 не витримують навіть най-
потужніші медичні системи європей-
ських країн.

«Попереду — важкі часи. Наступ-
ні слова багатьом не сподобаються, 
але це факт: немає когось одного, 
окремо відповідального за боротьбу 

з COVID-19. Ніхто в світі не здатен само-
тужки вирішити проблему коронавірусу. 
Більше того, ніхто ні за кого не вирішить 
цю проблему. Проскочити не вдасться. 
Настав час особистої відповідальності 
кожного. Так, я не обмовився. Корона-
вірус розповсюджується виключно від 
однієї людини до іншої. Тому кожен з нас 
несе особисту відповідальність за роз-
повсюдження коронавірусу», — заявив 
Максим Степанов.

Натомість, за словами міністра, багато 
хто нехтує носінням масок, не користуєть-
ся антисептиками й не дотримується дис-
танції. Попри заборони МОЗ проводяться 
масові заходи, порушуються правила без-
пеки.

«Можна скільки завгодно звинува-
чувати МОЗ, але ми не можемо за вас 
виконувати правила. Тільки ви самі мо-
жете вберегти себе. Тільки ви можете 
одягнути маску, помити руки та дотри-
муватись дистанції. Тільки ви самі може-
те в разі виникнення перших симптомів 
пово дитися відповідально: звернутися 
до лікаря, ізолюватися, аби не наражати 
на небезпеку інших», — підкреслив Мак-
сим Степанов. 

Активне будівництво молекуляр-
но-генетичної лабораторії в На-

ціональному інституті раку, вартість 
якої становить близько 104 млн грн, 
почнеться вже наступного року. Про 
це в ефірі ранкового шоу «Ранок з 
Україною» повідомив міністр охорони 
здоров’я Максим Степанов.

«Кошти виділялись у 2018 і 2019 ро-
ках, та нічого не робилось. Коли я прий-
шов у міністерство, то побачив, що з цього 
питання навіть не було створено оновле-
ного медичного завдання. Ми його зроби-
ли, потім треба було зробити проєкт — зі-
брати документацію, пройти експертизи. 
Це все потребує часу. На сам проєкт ще 
йде 5–6 місяців — це закупівля облад-
нання, ремонтні роботи і все інше», — ска-
зав очільник МОЗ.

Максим Степанов наголосив, що за-
плановане проведення робіт потребує 
більшого часу, ніж залишилось до кінця 

бюджетного року, і недоцільно починати 
й одразу консервувати такий об’єкт. У той 
же час проєкт обов’язково буде реалізо-
ваний у наступному році, і для цього в бю-
джеті мають бути закладені відповідні 
кошти.

«Ми дуже потребуємо молекулярно-ге-
нетичної лабораторії і нарешті отримали 
всі схвалення та кошти. Крім цього, ми 
наполягаємо на будівництві корпусу про-
меневої терапії Інституту раку, який не 
будувався з 2012 року. Тобто ми зараз 
плануємо завершувати ті проєкти, які не 
робились роками», — підсумував міністр 
охорони здоров’я.

Нагадаємо, раніше Максим Степанов 
зазначив, що МОЗ найближчим часом 
 забезпечить заклади охорони здоров’я 
безоплатними вакцинами проти грипу в 
кількості перших 40 тисяч доз для щеп-
лення осіб із груп ризику, зокрема медич-
них працівників. 

Міністерство охорони здоров’я Укра-
їни провело масштабну селекторну 

онлайн-нараду з регіонами з питань по-
долання COVID-19, у якій взяли участь 
близько 500 осіб, серед яких — лікарі 
мед закладів, що надають допомогу хво-
рим на COVID-19, керівники штабів, пред-
ставники центрів первинної меддопомо-
ги та департаментів охорони здоров’я. 
На порядку денному — готовність медсис-
теми надавати допомогу в умовах швид-
кого поширення коронавірусу.

«Сподіваюсь, що всі розуміють, що си-
туація надскладна. Тому всі керівники 
медзакладів і медпрацівники мають чітко 
розуміти, у який спосіб ми разом органі-
зовуємо подальшу роботу. Адже для лю-
дей, для пацієнтів немає значення, чия лі-
карня — району, міста чи області. Маємо 
забезпечити лікарняні ліжка кисневими 
магістралями, контролювати чітке дотри-
мання алгоритму госпіталізації і стандар-
тів лікування тощо», — зазначив під час 
наради міністр охорони здоров’я Максим 
Степанов.

Зокрема, міністр наголосив, що на сьо-
годні головне завдання для регіонів — 
забезпечити киснем до 80 % лікарняних 
ліжок, визначених для прийому хворих на 
COVID. Відповідне розпорядження облас-
тям було надано ще в серпні, проте досі 
в повному обсязі не виконане.

«Але ми рухаємось швидкими темпа-
ми до належного рівня забезпеченості 
киснем. Донині на ці потреби уже ви-
ділено 572 млн грн. Окрім того, МОЗ 
отримало від областей додаткову заяв-
ку на 895 млн грн. Готуємо відповідне 
рішення уряду щодо виділення та пере-
рахунку цих коштів», — наголосив очіль-
ник МОЗ.

Окремо міністр наголосив на важли-
вості своєчасного й повного виконання 
розпоряджень МОЗ медичними праців-
никами всіх рівнів.

«Ситуація дуже напружена, тому над-
звичайно важливо, щоб вчасно й у повно-
му обсязі виконувались стандарти, про-
токоли Міністерства охорони здоров’я. 
Ми ретельно відстежуємо всі джерела 
інформації, зокрема вивчаємо скарги 
пацієнтів. Ми бачимо всі ті списки ліків і 
чеки пацієнтів, яких іноді змушують заку-
повувати за свої кошти ліки, починаючи 
від фізрозчину та шприців. Я вважаю це 
неприпустимим. Адже під час розрахунку 
медичних тарифів були враховані усі ме-

дичні засоби, що входять до національно-
го протоколу надання медичної допомоги 
при COVID-19», — наголосив очільник 
МОЗ.

Зі свого боку, заступниця міністра Іри-
на Микичак поінформувала, що, за опе-
ративною інформацією департаментів 
охорони здоров’я обласних державних 
адміністрацій, станом на 2 листопада за-
гальна кількість ліжок стаціонару стано-
вить 238 882. З них 18 % стаціонарного 
фонду — це онкологічні, кардіологічні, 
кардіохірургічні, нейрохірургічні, гемато-
логічні, опікові й пологові стаціонари.

«Отже, у кожній області ми визнача-
ємо критичний ліжковий фонд, який не 
може перепрофільовуватися для COVID-
пацієнтів навіть за умов драматичного 
прогнозу. Тому необхідно вдумливо від-
працювати план переорієнтації лікарень, 
враховуючи специфіку кожної області. Зо-
крема, кожна область має розгортати не 
менше від однієї багатопрофільної лікарні 
для надання медичної допомоги пацієн-
там з коронавірусною хворобою. Окремо 
визначено лікарні, які продовжать забез-
печувати хворих ургентною допомогою. 
Надзвичайно важливою є організація га-
рячого харчування для пацієнтів, а також 
просимо подбати про медпрацівників, 
залучаючи соціально відповідальний біз-
нес», — підкреслила заступниця міністра 
охорони здоров’я.

Окремо на нараді обговорили питан-
ня мобілізації медиків різних спеціаль-
ностей, а також працівників медичних 
університетів і коледжів для роботи в лі-
карнях. 

Нагадаємо, 2 листопада МОЗ запус-
тило роботу контакт-центру з протидії 
поширенню COVID-19. Зателефонував-
ши за номером 0-800-60-20-19, кожен 
громадянин може отримати офіційну й 
вичерпну інформацію з усіх питань щодо 
COVID-19. 

Міністерство охорони здоров’я Украї-
ни та Всесвітня організація охорони 

здоров’я (ВООЗ) 5 листопада підписали 
дворічну Угоду про співпрацю.

Дана Угода 
дозволить про-
довжити спів-
робітництво з 
ВООЗ, розшири-
ти доступ насе-
лення до якісних 
послуг охорони 
здоров’я, розро-
бити та впрова-
дити стратегії і 
реформи фінан-
сування охорони 
здоров’я для до-
сягнення про-
гресу в напрямку 
універсального 
охоплення по-
слугами охорони здоров’я, покращити 
доступ до основних лікарських засобів, 
вакцин, діагностики й обладнання для 
первинної медичної допомоги, посили-
ти потенціал готовності держави до над-
звичайних ситуацій.

«Угода про співпрацю забезпечує чітку 
«дорожню карту» нашої подальшої спів-
праці. Фінансування, передбачене Уго-
дою, є важливим внеском у наші спільні 
зусилля, тому що разом з постійною тех-
нічною підтримкою Всесвітньої організа-
ції охорони здоров’я, особливо на регіо-
нальному рівні, це значно зміцнить наш 
потенціал для впровадження змін», — за-
значив очільник МОЗ Максим Степанов 
після підписання документа.

Міністр запевнив, що Україна виконає 
закріплені в угоді зобов’язання. Він під-
креслив, що ВООЗ є важливим партнером 
для України, особливо в умовах пандемії. 
Водночас Максим Степанов зазначив, що 
боротьба з пандемією не може нівелюва-
ти поставлену Україною мету в імплемен-
тації важливого процесу реформи охоро-
ни здоров’я.

«Наша чітка ціль — забезпечити гід-
ні умови надання медичних послуг для 
українців. Реформа медицини є на-
шим прі оритетом, зокрема йдеться про 

модернізацію медицини, зменшення 
корупції в цій сфері та забезпечення 
 повноцінного захисту», — наголосив 
Максим Степанов.

Міністр також висловив особливу 
вдячність за включення України до спис-
ку пріоритетних країн у Спеціальній іні-
ціативі ВООЗ із психічного здоров’я на 
2019–2023 роки.

Директор Європейського регіональ-
ного бюро ВООЗ Ханс Клюге також ви-
соко оцінив результати співпраці Укра-
їни та Всесвітньої організації охорони 
здоров’я.

«Ми високо оцінюємо нашу співпра-
цю на рівні первинної ланки охорони 
здоров’я. Разом зі Світовим банком ми 
ознайомлювалися з ходом реформ у 
медичній галузі. Ми готові надати під-
тримку в підготовці Національної стра-
тегії охорони здоров’я, яка буде мати 
довгострокове бачення розвитку галузі 
охорони здоров’я до 2030 року», — за-
значив він.

Крім цього, ВООЗ і надалі надаватиме 
підтримку Україні в боротьбі з коронаві-
русною хворобою.

Нагадаємо, ВООЗ — спеціалізована 
установа Організації Об’єднаних На-
цій, яка опікується проблемами охо-
рони здоров’я у світовому масштабі. Її 
штаб-квартира розташована в Женеві 
(Швейцарія). До складу ВООЗ входять 
194 країни. 

НОВИНИ МОЗ
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РЕНГАЛІН — НОВІ МОЖЛИВОСТІ
В РЕГУЛЯЦІЇ ВПЛИВУ НА КАШЛЬОВИЙ СИНДРОМ

В АМБУЛАТОРНІЙ ПРАКТИЦІ
Кашель — поширений симптом захворювань дихальної системи в амбулаторно-поліклініч-
ній практиці. Він істотно знижує якість життя пацієнтів, порушуючи сон, фізичну й інтелекту-
альну активність, викликаючи серйозні ускладнення. З огляду на це лікування кашлю роз-
глядається як актуальна загальнотерапевтична проблема, що потребує раціонального й 
диференційованого підходу. Останнім часом поряд з терміном «лікування» все частіше ви-
користовується термін «управління кашлем», що передбачає збалансоване використання 
засобів, які пригнічують кашель, і засобів, спрямованих на оптимізацію кашлю (зокрема, 
відхаркувальних і муколітичних препаратів).

Наприкінці вересня в Києві відбувся 
вебінар «Нові напрямки в регуляції впли-
ву на кашльовий синдром в амбулаторній 
практиці», у рамках якого обговорюва-
лись актуальні питання етіології, пато-
генезу, класифікації і диференціальної 
діагностики кашлю. Особливу увагу було 
приділено розгляду ефективності й без-
пеки застосування препарату з комбіно-
ваною дією Ренгалін, який чинить регу-
люючий вплив на кашльовий синдром і 
застосовується для лікування сухого й 
вологого кашлю. З доповідями з даної 
теми виступили професор Л.Ф. Матю-
ха, професор І.В. Гогунська, професор 
М.Н. Кочуєва.

Кашель посідає п’яте місце серед усіх 

причин звернення до сімейного лікаря 

(31–40 %) і перше місце серед усіх респіра-

торних симптомів. У фізіологічних умовах 

кашель має важливе значення в очищенні 

трахеобронхіального шляху. Одним з пато-

генетичних механізмів його виникнення 

є недостатній рівень мукоциліарного клі-

ренсу, що приводить до утворення в’язкого 

мокротиння й обструкції.

Кашель знижує якість життя пацієнта, 

порушує сон, фізичну й інтелектуальну 

активність. Він провокує дисфонію, ну-

доту, головний біль, нетримання сечі й 

калу. Крім того, сильний кашель може 

призводити до розвитку низки усклад-

нень, а саме пневмотораксу, розриву 

стінки трахеї, бронхів, стравоходу, крово-

виливу в мозок, синкопе, формування 

гриж  передньої черевної стінки, між-

реберних легеневих гриж.

Кашель з’являється тоді, коли ескала-

торний механізм втрачає свою функцію. 

Це може бути викликано застудою, дією 

холодного повітря, розмовою, курінням, 

запахом диму, цвілі, стресом і втомою, син-

дромом постназального затікання (ПНЗ), 

фізичними навантаженнями, свербінням 

у горлі. Інші причини розвитку кашлю — 

висока вологість, сухий вітер, печія, змі-

на положення тіла, контакт з тваринами, 

цвітіння. При цьому інтенсивність кашлю 

залежить від сили подразника, локалізації 

в органах дихання, індивідуальної збудли-

вості кашльових рецепторів. Як правило, 

тригерними факторами формування хро-

нічної бронхолегеневої патології є часті 

респіраторні інфекції і тяжкий перебіг 

бронхітів в осіб віком до 35 років.

Нейрорефлекторна дуга кашльового 

рефлексу складається з 5 компонентів: 

кашльових рецепторів; аферентних воло-

кон блукаючого й верхнього гортанного 

нерва; кашльового центру, розташовано-

го в довгастому мозку; еферентних воло-

кон блукаючого, діафрагмального нервів 

і спінальних гангліїв; діафрагмальних 

м’язів, що беруть участь в акті кашлю.

Кашльовий рефлекс обумовлений по-

дразненням кашльових рецепторів, розта-

шованих між клітинами епітелію верхніх 

і нижніх дихальних шляхів. Серед них ви-

діляють мієлінові (іритантні) А-, немієлі-

нові (С-волокна) і J-рецептори (юкстакапі-

лярні). Мієлінові (іритантні) А- — рецеп-

тори, що швидко адаптуються, вони роз-

ташовуються проксимально в дихальних 

шляхах і реагують на механічні, термічні й 

хімічні подразники, такі як коливання тем-

ператури, вологість, цвітіння, сигаретний 

дим, слиз у носовій порожнині, мокрота, 

запалення дихальних шляхів. При подраз-

ненні рецепторів цього типу в трахеї вини-

кає кашель, неприємне відчуття першіння, 

печіння, дихання стає жорстким і поверх-

невим. Крім того, імпульси, що йдуть від 

іритантних рецепторів, викликають реф-

лекторну бронхоконстрикцію.

Немієлінові (С-волокна) рецептори 

бувають 2 типів: легеневі (головні, част-

кові, сегментарні) і бронхіальні, локалізо-

вані в гладких м’язах бронхіальної стінки, 

що реагують на дію ендогенних подраз-

ників — гістаміну, брадикініну, фактора 

активації тромбоцитів, субстанції Р, ци-

токінів, простагландинів і лейкотрієнів.

J-рецептори (юкстакапілярні) — це екс-

тракапілярні рецептори, розміщені побли-

зу капілярів малого кола кровообігу в інтер-

стиціальній тканині альвеол. Вони чутливі 

до різних біологічно активних речовин — 

простагландинів, нікотину, гістаміну. 

Сильне й стійке порушення J-рецепторів 

спостерігається при застої крові в малому 

колі кровообігу, набряку легенів, закупор-

ці дрібних судин та інших пошкодженнях 

легеневої тканини. У відповідь на їх по-

дразнення відбувається підвищення арте-

ріального тиску в малому колі кровообігу, 

збільшується обсяг інтерстиціальної рідини 

в легенях, виникають часте, поверхневе ди-

хання й бронхоконстрикція.

Збудження чутливих рецепторів у сли-

зовій оболонці респіраторного тракту є 

одним з механізмів виникнення кашлю. 

Також важливу роль у його формуванні 

відіграють порушення мукоциліарного 

кліренсу, дефект слизоутворення, інфіль-

трація клітинними ефекторами, місцевий 

імунітет і колонізація мікроорганізмами.

Традиційно кашель за характером мо-

кротиння поділяється на непродуктив-

ний (сухий) і продуктивний (вологий), 

за тривалістю перебігу — на гострий (до 

3 тижнів), підгострий (від 3 до 8 тижнів) і 

хронічний (понад 8 тижнів), за інтенсив-

ністю — на покашлювання, легкий і силь-

ний кашель, за етіологічним фактором — 

на рецидивуючий (понад 2 епізоди/рік), 

поствірусний (понад 3 тижні), специфіч-

ний (встановлена причина), неспецифіч-

ний, ізольований, психогенний.

Вологий (продуктивний) кашель ха-

рактеризується утворенням мокротиння 

понад 30 мл/день, яке потрапляє в рот, 

часто супроводжується закладеністю 

носа, ринітом, слабкістю. При сухому 

кашлі (непродуктивному) утворення сли-

зу відсутнє, а його виникнення нерідко 

обумовлене запальним процесом і по-

дразненням слизової оболонки дихаль-

них шляхів унаслідок застуди, гострої 

респіраторної вірусної інфекції (ГРВІ), 

грипу. Також сухий кашель є важливим 

симптомом COVID-19 поряд з підвищен-

ням температури тіла, відсутністю смаку, 

аносмією, стомлюваністю й слабкістю.

Постійний сухий кашель у пацієн-

тів з відсутністю інших симптомів ура-

ження респіраторного тракту, без ознак 

хронічної хвороби легенів і патології на 

рентгено грамі органів грудної клітки має 

назву неспецифічного ізольованого каш-

лю. Він характеризується мінливістю об-

струкції і еозинофільним запаленням ди-

хальних шляхів, що спостерігаються при 

кашльовому варіанті бронхіальної астми 

й еозинофільному бронхіті.

Постінфекційний кашель розвиваєть-

ся після перенесеної вірусної інфекції 

верхніх або нижніх дихальних шляхів, 

часто викликаної Mycoplasma, Chlamydia, 

Bordetella pertusis. Кашель має помірний 

характер і триває до 1 місяця, для нього 

властива підвищена реактивність брон-

хів, що зберігається до 7 тижнів. Кашель 

при тютюнопалінні обумовлений нако-

пиченням токсичних речовин у бронхах, 

розвитком у них запалення й подразнен-

ня кашльових рецепторів.

Важливим аспектом клінічної такти-

ки при гострому кашлі в дорослих є збір 

анамнезу захворювання, під час якого 

необхідно встановити наявність крово-

харкання, задишки, гарячки, болю в 

грудях, зменшення маси тіла, аспіра-

ції стороннього предмета, з’ясувати, чи 

страждав пацієнт від бронхіальної астми, 

хронічного обструктивного захворюван-

ня легенів, чи був контакт з хворими на 

туберкульоз, чи має місце куріння або 

прийом інгібіторів ангіотензинперетво-

рювального ферменту. Крім того, необ-

хідно звертати увагу на клінічні симп-

томи, властиві тій чи іншій патології. 

Так, при бронхіальній астмі важливими 

симптомами захворювання є нічний 

кашель, що супроводжується свистом 

на видиху, поява кашлю при фізичному 

навантаженні й контакті з аерозолями. 

При ураженні верхніх дихальних шля-

хів спостерігаються виділення з носа, 

в анамнезі життя — синусит. Гастроезо-

фагеальну рефлюксну хворобу супрово-

джує кашель, що з’являється під час або 

після їди, у положенні з нахилом корпусу 

вперед, при розмові. Нерідко він поєдну-

ється з дистонією, диспепсією і зменшу-

ється під час сну.

Показанням до госпіталізації паці-

єнтів з гострим кашлем може бути на-

явність одного із симптомів: кровохар-

кання, гострий біль у грудній клітці, 

частота дихання понад 30/хв, частота 

серцевих скорочень понад 130/хв, ди-

хання, що вимагає значних зусиль (ви-

снажливе дихання), показники систо-

лічного артеріального тиску нижче за 

90 мм рт.ст. і діастолічного — нижче за 

60 мм рт.ст. (якщо це не норма для дано-

го пацієнта). Також слід задуматися про 

необхідність госпіталізації при сатурації 

кисню менше за 92 % або центральному 

ціанозі (якщо немає хронічної гіпоксії в 

анамнезі), піковій об’ємній швидкості 

видиху менше за 33 % від найкращого 

результату для даного хворого, підозрі 

на аспірацію стороннього предмета, 

зміні психічного статусу (сплутаність 

свідомості, летаргія).

За наявності задишки, болю в грудях, 

хронічного кашлю, зменшення маси 

тіла в першу чергу необхідне проведення 

оглядової рентгенографії органів грудної 

клітки. Кашель з виділенням мокротиння 

понад 14 днів, втратою маси тіла, збіль-

шенням потовиділення, клінічним про-

явом імунодефіциту є показанням до мі-

кроскопічного обстеження мокротиння 

на кислотостійкі бактерії. При виключен-

ні туберкульозу особам з хронічним каш-

лем і підозрою на бронхіальну астму слід 

провести спірометрію і тест на мінливість 

бронхообструкції, з підозрою на рак ле-

генів і гнійний бронхіт — бронхо скопію. 

Комп’ютерна томографія необхідна при 

підозрі на порушення анатомії легенів 

(бронхоектази, дисплазія), дифузні хво-

роби легенів, порушення анатомії на-

вколоносових пазух, персистуючому хро-

нічному кашлі при неоднозначних даних 

оглядової рентгенографії органів грудної 

клітки або відсутності патологічних змін 

при інших специфічних дослідженнях.

При встановленні специфічної причи-

ни кашлю (діагнозу) лікування повин но 

проводитися відповідно до вимог пев-

них медико-технологічних документів, 

які регламентують надання медичної 

допомоги при даних нозологіях: анти-

біотикотерапія, антигістамінні засоби, 

деконгестанти, інгаляційні або системні 

кортикостероїди, нікотинозамісна тера-

пія, 
2
-симпатоміметики, ненаркотичні 

протикашльові препарати.

На сьогодні як противокашльовий пре-

парат застосовується Ренгалін — препа-

рат з комбінованою дією: протикашльо-

вою, протизапальною, бронхолітичною, 

створений на основі антитіл до медіато-

рів запалення — брадикініну, гістаміну й 

анти тіл морфіну, що забезпечує лікування 

сухого, вологого й залишкового кашлю 

на всіх стадіях інфекційно-запального 

процесу. Це пояснюється комбінованою 

дією Ренгаліну, а також його можливос-

тями регуляції рефлекторних і запальних 

механізмів кашлю.

Завдяки своєму складу Ренгалін моди-

фікує функцію опіоїдних рецепторів, гіс-

тамін-залежну активацію Н
1
-рецепторів 

і брадикінін-залежну активацію В
1
-

рецепторів. Ренгалін вибірково знижує 

збудливість кашльового центру довгас-

того мозку, має протизапальну, проти-

алергічну дії, перешкоджає розвитку 

бронхоспазму, а також пригнічує потік 

периферичної больової імпульсації вна-

слідок зменшення вивільнення тканин-

них і плазмових альгогенів (гістамін, бра-

дикінін, простагландини) і взаємодії їх з 

рецепторами. За рахунок впливу на різні 

ланки кашльового рефлексу Ренгалін 

надає комплексну протизапальну, проти-

алергічну, бронхолітичну, протинабряко-

ву й аналгетичну дію, регулює активність 

кашльового центру, контролює запалення 

в респіраторному тракті й допомагає ку-

пірувати або оптимізувати кашель залеж-

но від його характеру і стадії інфекційно-

го процесу.

Ренгалін чинить регулюючий 
вплив на центральні й пери-
феричні ланки кашльового 
рефлексу завдяки комплексній 
дії: протикашльовій, проти-
запальній, бронхолітичній.

Особливості механізму дії Ренгаліну 

дозволяють впливати на різні фармако-

логічні мішені в різні фази респіраторних 

захворювань. Так, у першому періоді рес-

піраторних захворювань при переважанні 

«сухого» запалення з високою збудливіс-

тю кашльових рецепторів і клінічними 

проявами у вигляді частого, надсадного 

кашлю на перший план виходить регу-

фармпрепарат
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люючий вплив Ренгаліну на опіатні ре-

цептори, що забезпечує протикашльовий 

і аналгезуючий ефект. Терапевтична дія 

препарату на даному етапі проявляється 

зменшенням кашлю і больових відчуттів, 

що його супроводжують. Надалі в реаліза-

ції патогенезу респіраторних захворювань 

починає переважати ексудативно-ката-

ральне запалення, і більш значущим стає 

вплив Ренгаліну на рецептори до бради-

кініну й гістаміну для реалізації проти-

запальної, бронхолітичної, антигістамін-

ної дій, що сприяють швидкому купіру-

ванню кашлю та інфекційно-запального 

процесу в дихальних шляхах.

Ренгалін — препарат з комбі-
нованою дією для лікування 
сухого й вологого кашлю.

Ефективність і безпечність Ренгаліну 

вивчена в багатьох доклінічних і клінічних 

дослідженнях. У клінічних дослідженнях 

було встановлено, що Ренгалін — надій-

ний інструмент у лікуванні сухого й во-

логого кашлю при гострих респіраторних 

вірусних інфекціях.

У багатоцентровому відкритому по-

рівняльному рандомізованому клініч-

ному дослідженні в паралельних групах 

(Акопов А.Л., 2015) порівнювалася про-

тикашльова активність Ренгаліну й коде-

їновмісних препратов, а також безпека їх 

застосування. У ньому взяли участь 143 

дорослих пацієнти, які методом простої 

рандомізації були розподілені на 2 групи: 

групу Ренгаліну (п = 73) і групу кодеїно-

вмісних препаратів (п = 70). Ренгалін при-

ймався за схемою: 2 табл. 3 рази на день у 

перші 3 дні, 1 табл. 3 рази/день у наступні 

4 дні; кодеїновмісні препарати — за схе-

мою: 1 табл. 3 рази/день протягом 7 днів.

Було продемонстровано, що ефект 

Ренгаліну проявляється вираженим зни-

женням інтенсивності кашлю вже з пер-

шої доби терапії. Терміни купірування 

денного кашлю при прийомі Ренгаліну 

становили 7,2 доби, для кодеїновмісних 

препаратів — 7,1 доби (рис. 1).

Частка пацієнтів з відсутністю кашлю в 

нічний час при завершенні курсу лікуван-

ня становила 92 і 98 % відповідно (рис. 2).

Отже, отримані в дослідженні резуль-

тати свідчать про те, що Ренгалін є ефек-

тивним препаратом у лікуванні пацієнтів 

з кашлем, викликаним гострими інфек-

ційно-запальними захворюваннями орга-

нів дихання: ГРВІ, гострим фарингітом, 

ларингітом, ларинготрахеїтом, трахеїтом, 

бронхітом.

Протикашльова активність
Ренгаліну порівнянна 
з ефективністю кодеїновмісних 
препаратів,

починається з першого дня прийому й 

триває протягом усього курсу терапії. За-

стосування Ренгаліну приводить до по-

кращання якості життя пацієнтів, забез-

печує високу прихильність до лікування, 

не викликає пригнічення дихання, не має 

наркогенної і снодійної дії.

У багатоцентровому подвійному сліпо-

му плацебо-контрольованому рандомізо-

ваному дослідженні в паралельних групах 

(Хамітов Р.М., 2019) оцінювались ефектив-

ність і безпека препарату Ренгалін порівня-

но з плацебо. У ньому взяли участь 344 па-

цієнти з ГРВІ: 177 отримували Ренгалін за 

схемою прийому, 167 — плацебо за схемою 

прийому Ренгаліну протягом 7 днів.

Починаючи з четвертого дня пацієнтам 

обох груп за наявності показань (кашель з 

відділенням в’язкої мокроти) призначав-

ся муколітик амброксол (Лазолван®, си-

роп 30 мг/5 мл) по 1 чайній ложці (5 мл) 

3 рази на добу незалежно від прийому їжі. 

Пацієнтам дозволявся прийом препаратів 

для терапії гострих респіраторних інфек-

цій верхніх дихальних шляхів, включно з 

жарознижуючими, противірусними пре-

паратами, вітамінами, судинозвужуваль-

ними краплями в ніс.

Під час дослідження було встановле-

но, що лікування Ренгаліном порівняно 

з плацебо збільшує частку пацієнтів з по-

кращанням або відсутністю кашлю через 

3 дня лікування — 50 і 37 % відповідно. 

Необхідність призначення додаткових 

протикашльових препаратів у групі Рен-

галіну була нижче, ніж у групі плацебо, — 

32 і 43 % відповідно. При цьому терапія 

Ренгаліном була безпечною, були відсутні 

небажані явища при його застосуванні.

Це дозволило авторам дослідження 

зробити висновок, що Ренгалін є без-

печним і ефективним засобом у лікуван-

ні кашлю при ГРВІ верхніх дихальних 

шляхів у дорослих пацієнтів. Вони добре 

переносять препарат і демонструють ви-

сокий рівень прихильності до Ренгаліну.

Застосування Ренгаліну протя-
гом 3 днів приводить до істот-
ного покращання — відсутності 
кашлю в 50 % пацієнтів.

Він сприяє значному скороченню за-

гальної тривалості кашлю, що в серед-

ньому становить близько 4 днів. Значуще 

зниження числа епізодів кашлю почина-

ючи з 2-го дня терапії підтверджує проти-

кашльову ефективність Ренгаліну. При-

йом препарату протягом 3 днів запобігає 

розвитку ексудації з утворенням в’язкого 

мокротиння, що істотно знижує потребу 

в призначенні муколітичних препаратів.

З метою вивчення амбулаторної прак-

тики лікування кашлю комбінованим пре-

паратом Ренгалін була проведена неінтер-

венційна спостережна програма вивчення 

застосування Ренгаліну в амбулаторно-

му лікуванні кашлю (РЕАЛ). У програмі 

брали участь 34 920 пацієнтів, із них 44 % 

дорослих, з діагнозом гострої респіратор-

ної інфекції. Захворювання супроводжу-

валося кашлем тривалістю не більше ніж 

3 доби до моменту звернення по медичну 

допомогу. Пацієнтам був призначений 

препарат Ренгалін у вигляді монотерапії 

або у складі комплексної терапії, обсяг 

і тривалість якої визначалися лікарем.

Дані щодо частоти й тяжкості побічних 

ефектів були проаналізовані на всій попу-

ляції дослідження (n = 34 920), у той час 

як оцінка ефективності проводилась на 

підставі результатів, отриманих в рамках 

аналізу 779 індивідуальних реєстраційних 

карт, відібраних випадковим чином, із 

них 43,6 % — дорослих пацієнтів.

Результати дослідження показали, що 

застосування препарату Ренгалін забез-

печує стійку позитивну динаміку тяжко-

сті кашлю й аускультативних ознак при 

запаленні респіраторного тракту. Якщо до 

Рисунок 1. Загальна тривалість 
кашлю при прийомі Ренгаліну
й кодеїновмісних препаратів

Рисунок 2. Частка пацієнтів
з відсутністю кашлю в нічний час 
при завершенні курсу лікування
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Рисунок 3. Тяжкість кашлю за шкалою тяжкості кашлю (в балах) в дорослих 
пацієнтів (n = 289)
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Рисунок 4. Частка дорослих пацієнтів із тяжкістю кашлю 0–1 бал (n = 289)

Рисунок 5. Динаміка трансформації кашлю

Рисунок 6. Частка дорослих пацієнтів з нормалізацією аускультативної 
картини (n = 149)
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лікування середній бал тяжкості кашлю, 

оцінюваний за шкалою тяжкості, стано-

вив 3,0 бала, то вже на 3 ± 1 день лікуван-

ня пацієнтів відзначалося його зниження 

до 1,9 бала, на 6 ± 1 день — до 0,8 бала і на 

8-й і далі — до 0,2 бала (рис. 3).

Отже, Ренгалін сприяє знижен-
ню тяжкості кашлю на 37 % 
уже через 3 дні лікування.

У 21 (7,3 %) пацієнта була відзначена 

тяжкість кашлю 1 бал до початку лікуван-

ня, надалі тяжкість кашлю 0–1 бал у дні 

терапії за умовно прийнятими візитами 

(дні 3 ± 1, 6 ± 1, 8 і далі) реєструвалася в 

79 (27,3 %), 216 (74,7 %) і 263 (91,0 %) па-

цієнтів відповідно (рис. 4).

Тобто Ренгалін сприяв зникнен-
ню кашлю у 27 % пацієнтів
уже на 3-й день лікування.

З 219 дорослих пацієнтів, які спо-

чатку мали сухий кашель, у 76 (34,7 %) 

пацієнтів реєструвалася трансформація 

кашлю у вологий, у 97 (44,3 %) — у за-

лишковий, в 1 (0,5 %) кашель не міняв 

характеру, зберігаючись до кінця лі-

кування, і в 45 (20,5 %) сухий кашель 

зникав на тлі терапії без зміни харак-

теру. Відповідно можна відзначити, що 

64,8 % дорослих у процесі лікування 

Ренгаліном минули фазу продуктивного 

кашлю (рис. 5).

Ренгалін у 64,8 % пацієнтів 
сприяє трансформації сухого 
кашлю в залишковий
(або усуває його) без розвитку 
продуктивного.
Ренгалін у 34,7 % пацієнтів 
сприяє трансформації сухого 
кашлю в продуктивний протя-
гом 4 днів лікування.

фармпрепарат

МЕДИЦИНА СЬОГОДНІ
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Зміни при аускультації на 1-му візиті 

виявлялися в 148 (99,3 %), везикулярне 

дихання реєструвалося лише в 1 (0,7 %) 

випадку. На 3 ± 1 день лікування част-

ка пацієнтів з нормальною аускульта-

тивною картиною становила 16,1 %, на 

6 ± 1 день — 55,7 %, на 8-й день і далі — 

73,8 % (рис. 6).

При цьому були виявлені добра пере-

носимість і низька частота розвитку будь-

яких побічних ефектів у пацієнтів, які 

приймають Ренгалін (0,3 %).

Отже, призначення препарату Ренга-

лін пацієнтам з кашлем при ГРВІ забез-

печує позитивну динаміку: уже на 3-й 

день лікування зменшує тяжкість каш-

лю на 37 % і нормалізує аускультативну 

картину в легенях у 16 % пацієнтів. Крім 

того, 64,8 % дорослих у процесі лікування 

Ренгаліном минули фазу продуктивного 

кашлю, а в 34,7 % сухий кашель транс-

формувався в продуктивний на 4-й день 

лікування.

У дослідженні Г.Л. Ігнатової (2016) 

вивчався перебіг гострого бронхіту в до-

рослих пацієнтів у паралельних групах 

Ренгаліну і фенспіриду. Було відзначено, 

що комбінація протикашльової, проти-

запальної і бронхолітичної дії Ренгаліну 

має низку переваг порівняно з проти-

запальною дією фенспіриду.

У дослідженні взяли участь 54 пацієнти 

з гострим бронхітом, які надалі були роз-

поділені на дві групи: 26 осіб становили 

групу Ренгаліну і 28 — групу фенспіриду. 

Ренгалін застосовувався за такою схемою: 

у перші три доби — по 2 таблетки на при-

йом 3 рази/добу, на 4-ту — 7-му добу — по 

1 таблетці 3 рази/добу. Фенспірид при-

значався в перші три доби по 1 таблетці 

(80 мг) 3 рази/добу, на 4-ту — 7-му добу — 

по 1 таблетці 2 рази/добу. Тривалість тера-

пії становила 7 діб.

Проведене дослідження продемон-

струвало, що терапевтична дія Ренгаліну 

проявляється більш повно, починається в 

більш ранні строки й наростає в процесі лі-

кування. Уже при другому візиті (4-й день 

терапії) було виявлено статистично зна-

чуще переважання клінічної ефективності 

Ренгаліну, а при третьому візиті (7-й день 

терапії) середні значення основних показ-

ників у порівнюваних групах розрізняли-

ся у 2 і більше рази. Отримані результати 

клінічної ефективності Ренгаліну підтвер-

джувалися динамікою аускуль тативних да-

них. Починаючи з візиту 2 аускультативна 

картина, характерна для гострого бронхіту, 

залишалася лише в 52 % пацієнтів групи 

Ренгаліну, тоді як у групі Фенспіриду таких 

пацієнтів було 89 %. До візиту 3 динаміка 

стала ще більш переконливою: жорстке 

дихання зберігалося лише в 15 % пацієнтів 

групи Ренгаліну проти 63 % пацієнтів гру-

пи фенспіриду (рис. 7).

При оцінці тривалості й вираженості 

денного кашлю на тлі прийому Ренга-

ліну і фенспіриду були виявлені статис-

тично значущі відмінності між групами. 

Пацієнти, які мали виражений кашель, 

становили в групі Ренгаліну 4 % (1 паці-

єнт з денним кашлем у 3 бали), а в групі 

фенспіриду — 61 %, з яких 18 % мали ви-

раженість кашлю > 3 бали. У цілому част-

ка пацієнтів, які видужали повністю або 

мали незначні залишкові прояви кашлю 

( 2 бали), становила 96 % у групі Ренга-

ліну проти 39 % пацієнтів у групі фенспі-

риду (рис. 8). Тобто клінічна ефективність 

Ренгаліну щодо купірування денного 

кашлю через 7 діб терапії більше ніж в 2,5 

раза перевищувала таку фенспіриду.

Ренгалін сприяє зменшенню
у 2,5 раза вираженості денного 
кашлю порівняно з фенспіри-
дом.

При порівнянні груп терапії середні 

значення показників денного й нічно-

го кашлю, а також сумарного кашльо-

вого індексу (СКІ) на візиті 1 свідчили 

про більшу вираженість патологічного 

процесу в групі Ренгаліну. Однак уже до 

візиту 2 виявлено статистично значу-

ще переважання терапевтичних ефектів 

Ренгаліну, а до візиту 3 середні значення 

СКІ в порівнюваних групах відрізнялись 

більше ніж у 2 рази (рис. 9). Так, середнє 

значення СКІ у групі Ренгаліну до візиту 

2 знизилося в 1,7 раза порівняно з вихід-

ним значенням, а до візиту 3 відрізнялося 

в 2,2 раза від такого при візиті 2. У 2-й гру-

пі зменшення даного показника від візиту 

до візиту відбувалося більш повільними 

темпами і без посилення ефекту в процесі 

лікування (коефіцієнт зниження кожного 

разу дорівнював 1,3).

Ренгалін зменшує кашльовий 
індекс — оцінку вираженості 
кашлю більше ніж у 2 рази 
порівняно з фенспіридом.

Оскільки сумарний кашльовий індекс 

дозволяє оцінити динаміку денного й 

нічного кашлю на тлі проведеної терапії, 

отримані дані свідчать про наявність у 

Ренгаліну значного терапевтичного по-

тенціалу при гострому бронхіті, обумов-

леного його впливом на рефлекторні й за-

пальні механізми кашлю.

Також відповідно до динаміки симп-

томів у групах відрізнявся й індекс за-

гального клінічного враження за шкалою 

CGI-ЕI, який становив у групі Ренгаліну 

3,58 ± 0,11 бала при 1,41 ± 0,15 бала в 

групі пацієнтів, які приймали фенспірид 

(рис. 10).

Маючи високий рівень безпеки, Рен-

галін добре переносився й поєднувався 

з іншими симптоматичними засобами, 

а також сприяв мінімізації лікарсько-

го навантаження на організм пацієнта і 

зменшенню вартості лікування за раху-

нок зниження потреби в жарознижуючих 

препаратах.

Отже, отримані дані свідчать про на-

явність у Ренгаліну комбінованої дії, що 

дозволяє застосовувати препарат як при 

сухому, так і при вологому кашлі без ри-

зику ускладнень і необхідності заміни 

препарату в процесі перебігу захворюван-

ня. Ця властивість Ренгаліну є вагомою 

перевагою і дає можливість рекомендува-

ти його до широкого застосування в клі-

нічній практиці, у тому числі у випадках, 

що вимагають додаткового контролю, на-

приклад при мінливому характері кашлю 

або переході кашлю в затяжний з можли-

вим ризиком ускладнень.

Синдром постназального затікання 

(postnasal drip syndrom, PNDS) — це клі-

нічна ситуація, що характеризується за-

пальним процесом верхніх дихальних 

шляхів, у результаті яких виділення стіка-

ють по задній стінці глотки. Цей стан, що 

викликає скарги на почуття скупчення 

слизу в задніх відділах порожнини носа, 

є однією з поширених причин амбулатор-

ного звернення пацієнтів до отоларинго-

лога й лікарів інших спеціальностей.

Відтік назального секрету в глотку й 

гортань у різні періоди доби проявляєть-

ся по-різному. Так, у нічний час, коли 

пацієнт перебуває в горизонтальному 

положенні, слиз стікає в гортаноглотку 

й подразнює рефлексогенні зони, викли-

каючи кашель. Удень, коли хворий знахо-

диться у вертикальному положенні, слиз 

теж стікає в гортаноглотку, проте в ре-

зультаті рефлекторного ковтання він не 

потрапляє в надгортанник і голосові 

зв’язки, унаслідок чого кашель відсутній.

Синдром постназального затікання за-

звичай є проявом різних лор-захворювань: 

алергічного риніту, постійного неалергіч-

ного (вазомоторного) риніту, постінфек-

ційного риніту, бактеріального синуситу, 

професійного, медикаментозного риніту. 

На його клінічну значимість вказує той 

факт, що він ізольовано або поєднано з 

іншими захворюваннями в 54 % випадків 

викликає хронічний кашель. У 28 % хво-

рих із ПНЗ відзначається гастроезофаге-

альний рефлюкс, у 7% — хронічний брон-

хіт, у 31 % — бронхіальна гіперреактив-

ність. У 25 % обстежених пацієнтів мають 

місце дві причини розвитку кашлю, у 3 % 

таких причин три.

 У патогенезі ПНЗ найважливішим ме-

ханізмом його формування є порушення 

механізму очищення порожнини носа й 

навколоносових синусів — мукоциліар-

ного кліренсу. Гіперсекреція слизу й по-

рушення його евакуації супроводжуються 

порушенням функції миготливого епіте-

лію і погіршенням мукоциліарного тран-

спорту, що призводить до застою слизу. 

Дану патологію можуть викликати гострі 

стани, асоційовані з респіраторною ві-

русною інфекцією. При цьому гіперпро-

дукція слизу й розвиток ПНЗ обумовлені 

підвищеною проникністю капілярів у 

результаті запалення. Також ПНЗ розви-

вається внаслідок хронічних станів, що 

виникають при різних захворюваннях по-

рожнини носа й навколоносових пазух, 

частіше патогенетично взаємопов’язаних. 

Цьому сприяють алергічний вазомотор-

ний риніт і аномалії будови внутрішньо-

носових структур і ґратчастого лабіринту.

До проявів ПНЗ належить відчуття 

скупчення в’язкого слизу в задніх від-

ділах порожнини носа й стікання його 

по задній стінці глотки. Симптоми по-

силюються вранці: хворі прокидаються з 

дискомфортом у горлі, їх турбує кашель, 

особливо вночі та вранці, однак при аус-

культативному й рентгенологічному до-

слідженні патологічні зміни відсутні. 

Крім того, спостерігається відходження 

слизових згустків, іноді оранжево-ко-

ричневого кольору. Під час огляду глотки 

можна побачити слизові тяжі, що тяг-

нуться по м’якому піднебінню.

Діагностика синдрому постназального 

затікання ґрунтується на скаргах пацієн-

та: відчуття слизу в горлі, бажання від-

кашлятися, прочистити горло, утруднене 

дихання, кашель з виділенням мокроти 

понад 30 мл/добу, сухість, свербіж, біль 

у носоглотці й горлі, закладеність носа, 

головний біль. При лор-огляді зазвичай 

виявляється наявність слизового або сли-

зово-гнійного секрету, збільшення фолі-

кулів, гіперемія задньої стінки глотки.

Терапія синдрому постназального за-

тікання повинна включати лікування 

основного захворювання, санацію но-

соглотки, застосування деконгестантів, 

назальних кортикостероїдів, антигіста-

мінних засобів, ненаркотичних проти-

кашльових препаратів.

Терапевтичне використання антитіл — 

одне з основних досягнень біофармацев-

тики ХХ століття. На сьогодні антитіла ак-

тивно застосовуються в онкології, імуно-

логії, трансплантології та інших галузях 

медицини. Більш широке використання 

препаратів на основі антитіл стримується 

високою вартістю їх виробництва і частим 

розвитком побічних ефектів. Подолання 

цих обмежень відбувається застосуванням 

високих розведень антитіл, з покроковим 

зниженням їх концентрації. З викорис-

танням цієї технології була створена група 

препаратів для лікування різних захворю-

вань залежно від специфіки використову-

ваних антитіл. У численних доклінічних і 

клінічних дослідженнях було продемон-

стровано, що високі розведення антитіл 

до інтерферону (IFN-) ефективні проти 

грипу та інших респіраторних інфекцій. 

Ці дані були опубліковані в міжнародному 

журналі Immunology (30 липня 2020 р.).
Високі розведення антитіл до IFN- ви-

кликають конформаційні зміни IFN-. 
У свою чергу, зміна конформації молекули 

IFN- і рецептора підвищує ефективність 

зв’язування IFN- з рецептором IFN- і чи-

нить противірусну дію на вірус грипу А. За-

вдяки цьому високі розведення антитіл інду-

кують конформаційні модифікації в міше-

нях, які в подальшому впливають на взаємо-

дію модифікованих мішеней з відповідними 

рецепторами, що в результаті  забезпечує 

залежні від мішеней біологічні дії.

Рисунок 7. Динаміка аускультативних 
даних у досліджуваних групах
Примітка: * — р < 0,001.

Рисунок 8. Вплив Ренгаліну
і фенспіриду на частоту виявлення 
денного кашлю в групі
Примітка: * — р < 0,001.
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Рисунок 9. Середнє значення сумарного кашльового індексу
в досліджуваних групах
Примітка: * — р < 0,05; # — р < 0,001.
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Рисунок 10. Середній бал за шкалою CGI-ЕI у досліджуваних групах
Примітка: * — р < 0,001.
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Ренгалін — інноваційний препарат, 

створений на основі високих розведень 

антитіл до брадикініну, гістаміну й мор-

фіну, має ефективність, яку можна по-

рівняти з еталонними фармакологічними 

препаратами, не вступає в міжлікарські 

взаємодії, не токсичний, не викликає 

звикання. Одночасний вплив Ренгаліну 

на брадикінінові, гістамінові й опіатні ре-

цептори дозволяє:

 вибірково знижувати збудливість 

кашльового центра довгастого мозку;

 знижувати збудливість іритантних 

рецепторів дихальних шляхів;

 впливати на периферичну ланку 

дуги кашльового рефлексу за рахунок 

протизапальної дії.

Була проведена порівняльна оцінка 

ефективності препарату Ренгалін у ліку-

ванні кашлю, викликаного постназальним 

синдромом, у дорослих. У дослідження 

були включені амбулаторні пацієнти віком 

понад 18 років із клінічно підтвердженим 

синдромом постназального затікання, що 

не потребує хірургічного втручання на 

лор-органах, а також з непродуктивним 

кашлем як клінічним проявом ПНЗ, з три-

валістю не менше ніж 12 тижнів.

Були сформовані 2 клінічні групи по 

32 пацієнти. Тривалість кашлю становила 

від 12 до 18 тижнів. Більшість пацієнтів 

страждали від 13 до 15 тижнів.

Дослідження складалося з візиту 0 — 

день включення в дослідження, обсте-

ження, призначення лікування; потім 

спостереження й оцінка ефективності лі-

кування: 1-й візит — 5-й день, 2-й візит — 

10-й день, 3-й візит — 15-й день, 4-й ві-

зит — 21-й день, 5-й візит — 28-й день.

Лікування в основній групі включало 

зрошення порожнини носа фізіологічним 

розчином до 6 раз в день, використан-

ня топічних кортикостероїдів по 400 мг 

2 рази на день — 21 день, Ренгалін по 1 та-

блетці 3 рази на день протягом 14 днів. 

У контрольній групі — така ж схема плюс 

антигістамінний засіб по 1 таблетці в день 

протягом 14 днів, але без Ренгаліну.

З огляду на те, що кашель багато в чому 

є суб’єктивним симптомом, ефектив-

Після закінчення дослідження в осно-

вній групі відзначено повне купірування 

кашлю у 89 % хворих, у контрольній гру-

пі — у 81 %.

Отже, застосування Ренгаліну в комп-
лексній терапії пацієнтів з постназальним 
синдромом дає виражений клінічний ефект 
вже до 5-го дня від початку лікування, зни-
жує кількість епізодів денного й нічного каш-
лю і його інтенсивність, а також підвищує 
якість життя пацієнтів із хронічним кашлем 
з перших днів від початку лікування.

ВИСНОВКИ
Ренгалін допомагає вирішити різні 

терапевтичні завдання в управлінні як 

сухим, так і вологим кашлем. Доведено, 

що з 3-ї доби лікування Ренгаліном у па-

цієнтів із ГРВІ спостерігається позитив-

на динаміка проявів кашлю: відбувається 

зниження тяжкості кашлю в дорослих на 

37 %, у 27 % пацієнтів інтенсивність каш-

лю стає мінімальною. Середня тривалість 

кашлю від початку прийому Ренгаліну в 

дорослих становить 6,8 доби. У більшості 

дорослих (65 %) у процесі лікування від-

буваються трансформація сухого кашлю в 

залишковий або його усунення без розви-

тку продуктивного кашлю, а в 35 % паці-

єнтів Ренгалін забезпечує трансформацію 

сухого кашлю в продуктивний протягом 

4 діб. Таким чином, для пацієнтів із ГРВІ 

Ренгалін є препаратом для лікування будь-

якого типу кашлю. Він зменшує тяжкість 

кашлю з першої доби терапії й демонструє 

виражений клінічний результат уже на 

3-тю добу прийому. Використання Рен-

галіну для лікування кашлю в пацієнтів із 

ГРВІ знижує потребу у додатковій муко-

літичній терапії, Ренгалін добре комбіну-

ється з іншими препаратами для лікування 

ГРВІ та не збільшує частоту генералізації 

ГРВІ. Ренгалін не викликає побічних ре-

акцій, що характерні для протикашльових 

препаратів центральної дії: седативного, 

снодійного ефектів, пригнічення дихання, 

порушення моторики шлунково-кишко-

вого тракту, звикання та медикаментозної 

залежності.

Підготувала Тетяна Чистик 
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Рисунок 11. Порівняльна динаміка вираженості денного кашлю (бали)
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Рисунок 12. Порівняльна динаміка вираженості нічного кашлю (бали)

ність оцінювали за діагностичними тес-

тами: шкалою оцінки денного й нічного 

кашлю, візуальною аналоговою шкалою 

якості життя. Денний кашель оцінювали 

за балами від 0 до 5: 0 — немає кашлю, 

1 — поодинокі кашльові поштовхи, 2 — 

рідкісний кашель протягом дня, 3 — час-

тий кашель, що не впливає на денну ак-

тивність, 4 — частий кашель, що знижує 

денну активність, 5 — тяжкий кашель, 

при якому неможлива денна активність. 

Нічний кашель також оцінювали за 

5-бальною системою: 0 — немає кашлю, 

1 — кашель, що не перериває сон, 2 — ка-

шель, що приводить до переривання сну 

не більше ніж 2 рази, 3 — кашель, що при-

водить до переривання сну понад 2 рази, 

4 — часте переривання сну, 5 — кашель, 

що не дає можливості заснути. Також па-

цієнти самостійно оцінювали якість жит-

тя від 0 балів (немає кашлю) до 10 балів 

(дуже тяжкий кашель).

На тлі проведеного лікування позитивна 

динаміка відзначена в обох групах, однак в 

основній групі вона була більш вираженою 

щодо денного кашлю вже до 1-го візиту і 

зберігалася до подальших візитів (рис. 11).

Також вірогідні відмінності щодо змен-

шення нічного кашлю між групами були за-

реєстровані до 1-го візиту й зберігалися до 

подальших візитів. В основ ній групі ефект 

наставав раніше, до 5-го дня (рис. 12).

ÏÎÇÄÐÀÂËßÅÌ
ÈÑÀÀÊÀ ÌÈÕÀÉËÎÂÈ×À ÒÐÀÕÒÅÍÁÅÐÃÀ!

Очень важная черта характера Исаака 

Михайловича — смелая гражданская по-

зиция и стремление противостоять неве-

жеству, что выражается в использовании 

любой трибуны для реализации своих 

идей и мыслей. Огромная благодарность 

Исааку Михайловичу за то, что наше из-

дание «Новости медицины и фармации» 

стало для него такой трибуной. Статьи 

акдемика И.М. Трахтенберга посвяще-

ны проблемам совершенствования ор-

ганизации науки, актуальным аспектам 

профилактической медицины, вопросам 

истории медицины, острым обществен-

ным проблемам. В одной из последних — 

«А судьи кто?» в соавторстве с профес-

сором И.А. Тарабаном — обсуждаются 

острые проблемы, стоящие перед НАМН 

и НАН. В частности, учитывая реалии 

сегодняшнего времени, авторы гово-

рят о необходимости срочно возродить 

в полном объеме науку и практику са-

нитарно-эпидемиологической службы, 

медицинской экологии, промышленной 

ПОЗДРАВЛЯЕМ! ПОЗДРАВЛЯЕМ!

11 íîÿáðÿ îòìå÷àåò ñâîé 97-é äåíü ðîæäåíèÿ âûäàþùèéñÿ ó÷åíûé-òîêñèêîëîã,
àâòîð îãðîìíîãî êîëè÷åñòâà íàó÷íûõ òðóäîâ, ïðåêðàñíûé ïåäàãîã, óíèêàëüíûé ïèñàòåëü,

÷åëîâåê ýíöèêëîïåäè÷åñêèõ çíàíèé, îáùåíèå ñ êîòîðûì âñåãäà äîñòàâëÿåò 
îãðîìíîå óäîâîëüñòâèå, Èñààê Ìèõàéëîâè÷ Òðàõòåíáåðã.
медицины, сельского здраво охранения, 

гигиены детства, профилактики особо 

опасных инфекций.

Исаак Михайлович Трахтенберг про-

должает творчески трудиться не только 

в области науки. Еще со студенческих 

нешнем «Избранные очерки». Этот свое-

образный юбилей с радостью встречен 

читательской общественностью, зна-

комой с предыдущими книгами автора, 

посвященными раздумьям, воспомина-

ниям, памяти о перипетиях прожитого и 

реалиях настоящего. Эта книга написана 

приверженцем и почитателем родного 

Киева и коллег, друзей, единомышлен-

ников, многочисленных учеников, пре-

данных стране, науке, медицине.

Глубокоуважаемый
Исаак Михайлович!
Примите слова искреннего
восхищения, любви и благодарности
за Ваш труд!
От всей души поздравляем 
Вас с днем рождения, 
желаем Вам крепкого здо ровья, 
неиссякаемой энергии, творческого 
долголетия, счастья и благо получия!

Всегда Ваша, редакция газеты 
«Новости медицины и фармации» 

лет он пишет и публикует очерки, замет-

ки, эссе, научно-популярные брошюры 

и книги. Недавно в свет вышла новая, 

20-я по счету 

книга о ми-

нувшем и ны-

д
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КИШКОВА МІКРОБІОТА ВІДКРИВАЄ НОВІ 

ПЕРСПЕКТИВИ ДЛЯ ЛІКУВАННЯ ЦЕЛІАКІЇ

ЗЕЛЕНИЙ ЧАЙ, КАВА І РИЗИК СМЕРТІ

ПРИ ЦУКРОВОМУ ДІАБЕТІ 2-го ТИПУ

ЧИ ОТРИМУЄ ВАША ДИТИНА

ДОСТАТНЬО «СОНЯЧНОГО» ВІТАМІНУ?

Міжнародний дослідницький консор-
ціум із залученням команд з Уні-

верситету Макмастера (Канада), INRAE, 
Університету Сорбони в Парижі, INSERM, 
державних лікарень м. Париж (AP-HP) та 
Університету Вагенінгена (Нідерланди) 
показав, що кишкова мікробіота хворих 
на целіакію має дефект щодо вироблення 
активних сполук, які є результатом роз-
щеплення триптофану мікроорганізмами.

Отримані ними результати, опубліко-
вані 21 жовтня в Science Translational 
Medicine, показують, що споживання 
триптофану або доповнення пробіотика-
ми, які можуть метаболізувати цю аміно-
кислоту, зменшує вираженість ураження 
кишечника при целіакії у тварин і відкри-
ває нові терапевтичні перспективи для 
людей.

Целіакія характеризується неперено-
симістю глютену — білка, який широко 
присутній у нашому раціоні, особливо в 
деяких злакових культурах, таких як пше-
ниця. Пацієнтам, які страждають від цьо-
го захворювання, потрібно дотримува-
тися суворої обмежувальної дієти, спря-
мованої на повне виключення глютену і, 
отже, покращання їх симптомів. Декілька 
факторів беруть участь у запуску цієї хво-
роби, зокрема генетичні й імунні.

Оскільки хвороба характеризується 
запаленням кишечника, вчені вирішили 
розглянути роль мікробіоти кишечника. 
У здорових суб’єктів деякі бактерії в скла-
ді кишкової мікробіоти використовують 
триптофан (амінокислоту, що міститься в 
раціоні) для утворення нових сполук, що 
є похідними індолу, які активують AhR 
(арильні вуглеводневі рецептори), при-
сутні на клітинах кишечника.

Активація цих рецепторів породжує 
корисні ефекти, такі як посилення кишко-
вого бар’єра або стимулювання імунітету, 
які потім послаблюють запалення кишеч-
ника й зберігають баланс мікробіоти ки-
шечника. Дослідницька група раніше де-
монструвала зміни мікробіоти при інших 
запальних захворюваннях кишечника 
(хвороба Крона та виразковий коліт), зо-
крема дефект у виробництві цих похідних 
триптофану, а отже, зменшення активації 
AhR.

ПОРУШЕНИЙ МЕТАБОЛІЗМ
ТРИПТОФАНУ ПРИ ЦЕЛІАКІЇ

Учені проаналізували зразки калу в 
когорті з 29 пацієнтів, які або стражда-
ли від активної целіакії, або хворіли на 
це захворювання й лікувалися протягом 

2 років безглютеновою дієтою, а також 
у здорових добровольців без целіакії.

Їх результати показали, що в пацієн-
тів з активною целіакією вдалося ви-
явити зменшену кількість похідних індолу, 
що утворюється з триптофану, і знижену 
активацію AhR. Окрім запалення коман-
да також спостерігала зміни мікробіоти 
кишечника у вигляді зменшення кількості 
мікроорганізмів, які метаболізують трип-
тофан.

ПРИЙОМ ТРИПТОФАНУ
Й ПРОБІОТИКІВ ДЛЯ ПОКРАЩАННЯ 
СИМПТОМІВ ЦЕЛІАКІЇ

На мишах, у яких розвивається стан, 
подібний до целіакії, вчені модулювали 
дієту двома способами: або робили до-
даткове введення триптофану (який за-
звичай міститься в білкових продуктах, 
таких як м’ясо, печінка, птиця, риба, 
молочні продукти, сушені фрукти, соя 
тощо), або давали їм пробіотичні бактерії 
Lactobacillus reuteri, які сприяють утво-
ренню похідних індолу з триптофану.

Їхні результати показали, що збагаче-
на триптофаном дієта спричинила зміни 
мікробіоти цих тварин у вигляді збільшен-
ня кількості мікроорганізмів, які продуку-
ють похідні індолу, здатні активувати AhR. 
Під час провокації глютеном інтенсив-
ність запалення кишечника в мишей, які 
отримували збагачену триптофаном дієту, 
була значно меншою порівняно з тими, 
які отримували стандартну дієту.

Такі ж результати спостерігалися се-
ред гризунів, які отримували Lactobacillus 
reuteri. Крім того, збагачена трипто-
фаном дієта або пробіотична бактерія 
дозволили суттєво зменшити ступінь про-
явів целіакії в мишей, коли вони зазна-
вали впливу глютену.

Це дослідження відкриває нові тера-
певтичні перспективи для пацієнтів із 
целіакією, для яких на сьогодні єдиним 
лікуванням є сувора безглютенова дієта.

Зараз необхідні подальші дослідження 
для підтвердження цих висновків у лю-
дей, але такий новий терапевтичний під-
хід дозволить покращити прояви і якість 
життя пацієнтів із целіакією.

Lamas B. et al. Aryl hydrocarbon receptor 
ligand production by the gut microbiota 

is decreased in celiac disease leading to 
intestinal inflammation.

Science translational medicine. 2020. 
doi.org/10.1126/

scitranslmed.aba0624. 

Результати японського дослідження 
демонструють, що ефекти були най-

сильнішими для тих, хто вживав і зеле-
ний чай, і каву. Дослідники повідомили, 
що вживання зеленого чаю і кави було 
пов’язане зі зниженням смертності від 
усіх причин у японських хворих на цу-
кровий діабет 2-го типу, особливо в тих, 
хто вживав обидва напої.

У когортному дослідженні, у якому спо-
стерігали за майже 5000 пацієнтами про-
тягом приблизно 5 років, доктор Масано-
рі Івасе з Університету Кюсю у Фукуоці ра-
зом з колегами виявили взаємозв’язок 
«доза — реакція» для обох напоїв. Спожи-
вання однієї чашки зеленого чаю щодня 
було пов’язано зі зменшенням ризику 
смерті на 15 % порівняно з тими, хто не 
вживав зеленого чаю. Вживання двох-
трьох чашок на день було пов’язане зі 
зниженням ризику смерті на 27 %, а вжи-
вання чотирьох і більше чашок — на 40 % 
(P = 0,001).

Подібним чином, як показало онлайн-
дослідження BMJ Open Diabetes Research 
& Care, серед тих, хто п’є каву, одна чашка 
на добу була пов’язана зі зменшенням 
ризику смерті на 12 %, а дві або більше 
чашки на добу — зі зниженням ризику 
на 41 % порівняно з тими, хто не вживав 
каву (P = 0,001).

Крім того, ризик смерті був ще ниж-
чим для тих, хто споживав обидва напої 
щодня: на 51 % менше — для двох-трьох 
чашки зеленого чаю + дві або більше ча-
шок кави; на 58 % нижче — для чотирьох і 
більше чашок зеленого чаю + одна чашка 
кави щодня; і на 63 % нижче — для ком-
бінації чотирьох і більше чашок зеленого 
чаю та двох або більше чашок кави на 
добу (HR 0,37, 95% ДІ 0,18–0,77; P для 
тенденції не дано).

На сьогодні не досліджували сукупний 
вплив споживання зеленого чаю та кави 
на смертність від усіх причин. У цьому до-
слідженні встановлено, що поєднання 
більшого споживання зеленого чаю та 
кави помітно знижує ризик смертності. 
Крім того, це когортне дослідження вклю-
чало такі потенційні фактори впливу, як 
тривалість сну, ускладнення діабету, спо-
сіб життя, фізична активність, лаборатор-
ні дані й ліки.

Команда дослідників відзначила, що 
попередні дослідження серед загальної 
популяції вказували на те, що зелений 
чай і кава корисні для здоров’я, включно 
із запобіганням хронічним захворюван-
ням і зниженням смертності. Однак було 
проведено мало досліджень серед паці-
єнтів з діабетом.

Дослідники досі до кінця не знають, 
які механізми були задіяні. Зелений чай 
містить речовини, які можуть бути корис-
ними для здоров’я, включно з феноль-
ними сполуками, таніном і кофеїном, 
а епігало катехінгалат, найбільш поши-
рена фенольна сполука, має антиокси-
дантні, проти запальні й антимутагенні 
властивості.

Доктор Івасе разом зі співавторами 
пояснили, що кава також містить фе-
нольні сполуки, кофеїн та інші біоактивні 
компоненти, які можуть мати сприятли-
вий вплив на здоров’я. Також дослідни-
ки зазначили, що фенольні сполуки, які Асоціація дієтологів України 

Можливо, ви прагнете переконатися, 
що ваша сім’я дотримується здорової 

збалансованої дієти, але, можливо, є один 
важливий вітамін, на який ви не звертає-
те уваги. І, швидше за все, ваші діти його 
не отримують у достатній кількості. Вітамін 
D, відомий як «сонячний», природним чи-
ном виробляється в нашій шкірі, коли ми 
зазнаємо впливу сонячного випроміню-
вання. Але перебування в приміщеннях 
тривалий час веде до того, що в багатьох 
молодих людей не вистачає вітаміну D — 
у розвинутих країнах, як вважають вчені, 
це близько 80 % дітей.

КОМПЛЕКС ПЕРЕВАГ
Це означає, що вони втрачають цілу 

низку переваг, які дає вітамін D — від 
побудови міцних кісток і м’язів до під-
тримки здорової імунної системи. Вітамін 
D також може відігравати певну роль у 
боротьбі з астмою та екземою і запобі-
ганні респіраторним інфекціям, діабету й 
навіть раку. Їжа, природно, містить лише 
невелику кількість вітаміну D. То в чому 

рішення? Щоденне споживання вітамінів 
у таблетках — це один зі способів попо-
внити рівень вітаміну D, але це може 
стати дорогим для батьків. Натомість 
продукти, збагачені вітаміном D, можуть 
стати більш практичним і простим рішен-
ням, яке зменшує навантаження на бать-
ківські гаманці. Отже, саме це зробили 
кілька країн. Але чи працює такий підхід?

ФОРТИФІКАЦІЯ ЗМЕНШУЄ РИЗИК
ДЕФІЦИТУ

У своєму огляді дослідники оцінили 20 
досліджень з усього світу, які порівнювали 
споживання продуктів, збагачених вітамі-
ном D (молоко, крупи, соки, хліб, йогурт і 
сир), з незбагаченими продуктами в дітей 
віком від 1 до 18 років. Загалом на почат-
ку досліджень у 47 % дітей бракувало віта-
міну D. Дослідження показали, що збага-
чення їжею значно підвищує рівень віта-
міну D у крові й приблизно вдвічі зменшує 
ризик дефіциту вітаміну D. Фортифіковане 
молоко підвищувало рівень вітаміну D 
більше, ніж інші збагачені продукти.

ВІТАМІН D
І РОЗУМОВІ ЗДІБНОСТІ ДІТЕЙ

Деякі дослідження вивчали розумові 
здіб ності, і одне з них показало, що збага-
чення вітаміном D пов’язане з невеликим, 
але значним збільшенням IQ. Це відбуваєть-
ся, оскільки все більше доказів свідчать про 
те, що вітамін D може бути важливим для 
підтримання здоров’я клітин мозку й роз-
витку нормальної поведінки. Автори огляду 
закликають проводити більше досліджень 
щодо збагачення їжі вітаміном D у дітей.

«Фортифікація вітаміном D — це до-
ступне, ефективне рішення, що легко 
реалізується на рівні глобальної галузі 
охорони здоров’я» (Аль Халіф та спів-
авт., 2020).

Al Khalifah R., Alsheikh R.,
Alnasser Y. et al. 

The impact of vitamin D food fortification 
and health outcomes in children: 

a systematic review and meta-regression.
Syst. Rev. 2020. 9(1). 

містяться в каві, такі як хлорогенова 
кислота, мають антиоксидантну й проти-
запальну дію. Зазвичай вживання кави 
може бути асоційоване з негативними 
наслідками, включно з підвищенням 
артеріального тиску й ризику серцевого 
нападу.

Для нового дослідження Івасе з коле-
гами проаналізували дані про 4923 паці-
єнтів з Реєстру діабету Фукуоки (2790 чо-
ловіків; 2133 жінки), які мали діабет 2-го 
типу. Дослідники мали на меті визначити 
вплив сучасних методів лікування та спо-
собу життя пацієнтів з діабетом. Середній 
вік пацієнтів становив 66 років, медіа-
на — 5,3 року.

Споживання зеленого чаю й кави оці-
нювали за допомогою опитування щодо 
дієти пацієнтів. Основною метою дослі-
дження став аналіз смертності від усіх 
причин. Під час аналізу дослідники ско-
ригували потенційний ризик або захисні 
фактори смертності, що включали вік, 
стать, індекс маси тіла, тривалість діабе-
ту, куріння, споживання алкоголю, три-
валість сну, глікований гемоглобін, сис-
толічний артеріальний тиск, холестерин 
ліпопротеїдів низької щільності, історію 
захворювань, серцево-судинні захворю-
вання та рак. При дослідженні вживання 
кави було проведене аналогічне коригу-
вання.

За період спостереження померло 
309 осіб. Основними причинами смерті 
були рак (114 пацієнтів) і серцево-судин-
ні захворювання (76). Коли дослідники 
вивчили асоціації зеленого чаю з цими 
причинами смерті, вони не виявили зна-
чущої асоціації зі смертністю від раку 
(HR 0,65, 95% ДІ 0,35–1,19, P = 0,11) і 
спостерігалась статистично невірогідна 
тенденція до асоціації зі смертністю від 
серцево-судинних захворювань (HR 0,65; 
95% ДІ 0,33–1,29, Р = 0,08). Результати 
були подібними до таких при вживанні 
кави, коли команда оцінювала смерт-
ність від раку (HR 0,77; 95% ДІ 0,45–
1,33; P = 0,39) і серцево-судинних за-
хворювань (HR 0,53; 95% ДI 0,27–1,04; 
P = 0,06).

Обмеження дослідження було лише 
одне: воно не включало інформацію про 
рівень освіти й соціально-економічний 
статус, які також впливають на смерт-
ність. Крім того, не було зазначено, чи 
споживана кава містила кофеїн (проте 
кава без кофеїну в Японії є рідкістю).

Отже, автори дослідження зазначили: 
це перспективне когортне дослідження 
продемонструвало, що вживання зеле-
ного чаю та кави суттєво асоціюється зі 
зниженням смертності від усіх причин: 
наслідки можуть бути адитивними. Ре-
зультати свідчать про те, що споживання 
зеленого чаю та кави може мати сприят-
ливий вплив на тривалість життя японців 
з діабетом 2-го типу.

Komorita Y. et al. Additive effects of green 
tea and coffee on all-cause mortality 

in patients with type 2 diabetes mellitus:
the Fukuoka Diabetes Registry. 

BMJ Open Diab. Res Care. 2020; 
DOI: 10.1136/bmjdrc-2020-001252. 
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РЕКОМЕНДАЦІЇ ЩОДО ХАРЧУВАННЯ

ПІД ЧАС КАРАНТИНУ, ЗУМОВЛЕНОГО COVID-19

РЕКЛАМА МЕРЕЖЕВИХ РЕСТОРАНІВ

ПОВ’ЯЗАНА ЗІ ЗБІЛЬШЕННЯМ ВАГИ У ДОРОСЛИХ1

Зараз світ переживає пандемію 
 коронавірусу (CoV). Зараження CoV 

розпочалося у місті Ухань, Хубей (Ки-
тай), наприкінці 2019 року. Спочатку 
він називався 2019-nCoV, а в лютому 
2020 року Всесвітньою організацією 
охорони здоров’я його перейменовано 
на COVID-19.

Ця епідемія розпочалася з зараження 
людини від тварини, і безпосередньою 
причиною смерті зазвичай є наслідки 
тяжкої атипової пневмонії. Зараз Все-
світня організація охорони здоров’я ого-
лосила пандемію COVID-19, і люди у всіх 
країнах перебувають на карантині, щоб 
зменшити поширення вірусу та наван-
таження на медичні ресурси. Оскільки 
карантин пов’язаний із перериванням 
робочого режиму, це може призвести 
до нудьги. Нудьга асоціюється з більшим 
споживанням енергії, а також спожи-
ванням більшої кількості жирів і вугле-
водів. Крім того, під час карантину стре-
сом може бути постійний інформаційний 
тиск щодо пандемії. Отже, стрес штовхає 
людей до переїдання, що здебільшого 
реалізується у пошуку «комфортних» со-
лодких  продуктів. Таке бажання спо-
живати їжу певного виду визначається 
як «потяг до їжі», що є багатовимірним 
поняттям, яке включає емоційні (інтен-
сивне бажання їсти), поведінкові (пошук 
їжі), когнітивні (думки про їжу) та фізіо-
логічні (слинотеча) процеси. Цікаво, що у 
потягу до їжі прослідковується гендерна 
різниця: серед жінок його поширеність 
була вищою, ніж серед чоловіків.

Потяг до вуглеводів стимулює ви-
роблення серотоніну, що, в свою чергу, 
позитивно впливає на настрій. У певно-
му сенсі багата вуглеводами їжа може 
бути способом антистресового впливу. 
Вплив потягу до вуглеводів на знижений 
настрій пропорційний глікемічному ін-
дексу продуктів. Ця нездорова харчова 
звичка може збільшити ризик розвитку 
ожиріння, оскільки, крім стану хронічно-
го запалення, вона часто ускладнюється 
захворюваннями серця, діабетом і за-
хворюваннями легенів, які, як було до-
ведено, збільшують ризик серйозніших 
ускладнень COVID-19.

Стрес під час карантину призводить 
також до порушень сну, які, у свою чергу, 
ще більше поглиблюють стрес і збільшу-
ють споживання їжі, що породжує не-
безпечне порочне коло. Тому важливо 
вживати на вечерю їжу, що містить серо-
тонін та мелатонін або сприяє їх синтезу. 
Різноманітні рослини, зокрема мигдаль, 
банани, вишня та овес, включаючи ко-
ріння, листя, фрукти та насіння, містить 
мелатонін та/або серотонін. Ці продукти 
можуть також містити триптофан, що є 
попередником серотоніну та мелатоніну. 
Білкова їжа, зокрема молоко та молочні 
продукти, є основним джерелом трипто-
фану, що налагоджує сон. Більше того, 
триптофан бере участь у регуляції відчуття 
ситості та споживанні калорій за допомо-
гою серотоніну, який в основ ному знижує 
споживання вуглеводів і жирів, а також 
пригнічує нейропептид Y — найпотужні-
ший пептид гіпоталамусового орексигену. 
Окрім властивостей, що полегшують сон, 
молочні продукти, зокрема йогурт, мо-
жуть також посилювати природну актив-
ність клітин-кілерів та зменшувати ризик 
респіраторних інфекцій. Під час каран-
тину підвищений прийом макроелемен-
тів може супроводжуватися дефіцитом 
мікроелементів, як це відбувається при 
ожирінні, що зазвичай пов’язано з по-
рушенням імунної відповіді, зокрема клі-
тинно-опосередкованого імунітету, функ-
ції фагоцитів, вироблення цитокінів, спо-
рідненості антитіл і системи комплементу, 

що робить людину більш сприйнятливою 
до вірусних інфекцій. Таким чином, протя-
гом цього часу важливо подбати про хар-
чові звички, дотримуючись здорового та 
збалансованого режиму харчування, що 
містить велику кількість мінералів, анти-
оксидантів і вітамінів. Кілька досліджень 
повідомляли, що фрукти та овочі постача-
ють мікроелементи, які можуть посилити 
імунну функцію. Це відбувається тому, що 
деякі з цих мікроелементів, зокрема віта-
мін Е, вітамін С та бета-каротин, є анти-
оксидантами.

Антиоксиданти збільшують кількість 
Т-клітинних підгруп, посилюють реакцію 
лімфоцитів на мітоген, збільшують продук-
цію інтерлейкіну-2, посилюють активність 
природних клітин-кілерів і збільшують від-
повідь на вакцину проти вірусу грипу по-
рівняно з плацебо. Бета-каротин містить-
ся у топінамбурі, моркві та зелених листо-
вих овочах, тоді як джерелом вітаміну С 
є червоний перець, апельсини, полуниця, 
броколі, манго, лимони та інші фрукти та 
овочі. Основним дієтичним джерелом ві-
таміну Е є рослинні олії (соєва, соняшнико-
ва, кукурудзяна, олія зародків пшениці та 
волоських горіхів), горіхи, насіння, шпинат 
і броколі. Крім того, карантин може бути 
пов’язаний з меншим часом перебування 
на свіжому повітрі, меншим перебуван-
ням на сонці та зменшенням продукції 
вітаміну D в результаті зниження рівня 
7-дегідро холестерину у шкірі.

Повідомляється, що дефіцит вітаміну D 
взимку пов’язаний з вірусними епідемія-
ми. Дійсно, адекватний рівень вітаміну D 
знижує ризик розвитку декількох хроніч-
них захворювань, зокрема раку, серце-
во-судинних захворювань, цукрового діа-
бету та гіпертонії, що значно підвищує ри-
зик смерті від інфекцій дихальних шляхів 
порівняно зі здоровими особами. Крім 
того, вітамін D захищає дихальні шляхи, 
підтримуючи щільні міжклітинні контакти, 
знешкоджуючи віруси, руйнуючи їх обо-
лонки за допомогою індукції кателіци-
дину та дефензину, а також зменшуючи 
вироблення прозапальних цитокінів вро-
дженою імунною системою і, отже, змен-
шуючи ризик цитокінової бурі, що при-
зводить до пневмонії. Оскільки час пере-
бування на свіжому повітрі і, отже, вплив 
сонця є обмеженими, рекомендується 
отримувати більше вітаміну D за допомо-
гою дієти. Продукти, що містять вітамін D, 
включають рибу, печінку, яєчний жовток 
і продукти (наприклад, молоко, йогурт) 
з додаванням вітаміну D. Іншим важли-
вим мікроелементом, що має вирішальне 
значення для підтримки імунної функції, 
є цинк. Повідомлялося, що цинк інгібує 
тяжкий гострий респіраторний синдром 
(SARS) шляхом зв’язування та блокуван-
ня коронавірусної РНК-залежної РНК-
полімерази (RdRp) у клітинах Vero-E6. 
Хоча устриці містять найбільше цинку на 
порцію, найпоширенішою їжею для отри-
мання цинку є м’ясо птиці, червоне м’ясо, 
горіхи, насіння гарбуза, насіння кунжуту, 
квасоля та сочевиця. Всі вищеописані по-
живні речовини входять до складу серед-
земноморської дієти, що може представ-
ляти здорову схему харчування, якої слід 
дотримуватися в умовах карантину. Осно-
вними інгредієнтами середземномор-
ської кухні є оливкова олія, свіжі фрукти 
та овочі, бобові, що містять багато білка, 
риба та цільні зерна з помірною кількістю 
вина та червоного м’яса.

Muscogiuri, G., Barrea, L., Savastano, S. 
et al. Nutritional recommendations 

for CoVID-19 quarantine. Eur. J. Clin. 
Nutr. 2020. № 74. Р. 850-851. 
Doi: https://doi.org/10.1038/

s41430-020-0635-2 

Згідно з довготривалим 
популяційним досліджен-

ням, реклама мережевих 
ресторанів була пов’язана 
з невеликим збільшенням 
ваги у дорослих, які прожи-
вають у районах з низьким 
рівнем доходу.

Дослідники під керівни-
цтвом доктора Сари Блейч з 
Гарвардської школи охорони 
здоров’я в Бостоні протягом 
4 років спостерігали за май-
же 6 мільйонами дорослих 
американців і виявили, що кожне збіль-
шення щоквартальних витрат на рекла-
му на 1 особу пов’язане зі збільшенням 
індексу маси тіла (ІМТ) на 0,053 одиниці 
для тих, хто живе в районах з низьким 
рівнем доходу (95% ДІ 0,001–0,102).

На онлайн-форумі «JAMA Network 
Open» Блейч разом із колегами зазначи-
ли, що вони не виявили жодної значної 
асоціації при включенні районів з усіма 
рівнями доходу. Однак дослідники пові-
домили, що ІМТ збільшився на 0,12 % в 
округах, де витрати на рекламу були най-
більшими, порівняно зі зниженням ІМТ 
на 0,12 % в округах із максимальним 
зменшенням витрат.

Блейч з колегами також зазначи-
ли, що у попередніх дослідженнях вони 
аналізували зв’язок між рекламою рес-
торанів та ожирінням у дітей, але даних 
щодо дорослих було мало. Дані попере-
дніх досліджень показали, що маркетинг 
нездорової їжі та напоїв пов’язаний з 
вищим ризиком ожиріння серед молоді, 
і їх результати свідчать про те, що дер-
жавна політика або ініціативні дії при-
ватного сектору допоможуть зменшити 
негативні наслідки впливу реклами рес-
торанів серед населення. Ці результати 
конкретно вказують на потенційні пе-
реваги від зменшення впливу реклами 
ресторанів серед дорослих з низьким 
доходом.

Дослідники вважають, що зв’язок 
між рекламою ресторанів та збільшен-
ням ваги в осіб з низьким рівнем до-
ходу можна пояснити менш корисними 
продуктами харчування та напоями, 
що пропонуються цій групі населен-
ня. Таке пояснення узгоджується з по-
передніми доказами, які вказують на 
те, що реклама нездорових товарів час-
то націлена на тих, хто має підвищений 
ризик ожиріння.

Попередні дослідження вже демон-
стрували значно більший вплив рекла-
ми, зокрема солодких напоїв і ресто-
ранів швидкого харчування, на дітей 
у громадах з більш високою часткою 
чорношкірих родин і осіб з більш низьки-
ми доходами. Також повідомлялось про 
цільовий телевізійний маркетинг нездо-
рових продуктів харчування та напоїв, 
спрямований на афроамериканських 
і латиноамериканських дітей.

Результати цього дослідження викли-
кають занепокоєння, оскільки витрати 
на рекламу ресторанів, спрямовану на 
громади з низьким рівнем доходу, мо-
жуть сприяти виявленим диспропорціям 
ожиріння.

Доктор Лорі Райт, директор програ-
ми клінічного харчування в Університеті 
Північної Флориди в Джексонвіллі, яка 
не брала участь у дослідженні, погоди-
лася з вченими. Райт написала в елек-
тронному листі для MedPage Today, що 
вечеря в ресторані може бути багата 
на калорії, з високим вмістом жиру та 
солі. Можна зробити висновок, що групи 
осіб з низьким рівнем доходу вимушені 

 харчуватися в дешевих закладах, зокре-
ма ресторанах швидкого харчування, 
де вибір здорової їжі є дуже складним 
завданням.

Вона також додала, що ці висновки 
справді свідчать про диспропорції ста-
нів здоров’я серед населення з низьким 
рівнем доходу, ймовірно, нерегулярне 
харчування, що, у свою чергу, закликає 
до ініціатив державної політики щодо 
 обмеження реклами ресторанів серед 
населення з низьким рівнем доходу.

ДЕТАЛІ ДОСЛІДЖЕННЯ

Блейч з колегами проаналізували 
дані 5 987 213 дорослих осіб у США ві-
ком від 20 років, які проживали в 370 
районах 44 штатів. 37 % досліджуваних 
осіб були старше 60 років і трохи більше 
половини (56,8 %) — жіночої статі. Про-
тягом 4-річного періоду дослідження се-
редній ІМТ становив 29,8 кг/м2, що вва-
жається надмірною вагою. Зміну ваги 
для розрахунку ІМТ вимірювали під час 
відвідувань клініки.

Дослідники отримали дані від «Kantar 
Media» про щоквартальні витрати на ре-
кламу 66 найбільших мереж ресторанів 
США з 2013 по 2016 рік. Загальні ви-
трати на рекламу становили в середньо-
му $4,72 на одну людину щоквартально, 
і витрати були більш високими в районах 
з низьким рівнем доходу порівняно з ра-
йонами з високим рівнем ($ 4,95 проти 
$ 4,50 щоквартально). Основна частка 
цих витрат була спрямована на телеві-
зійну рекламу ресторанів швидкого хар-
чування.

Асоціації з’являлись з рекламою рес-
торанів із повним набором послуг і рес-
торанів швидкого харчування, а також 
у телевізійному маркетингу. Дослідники 
спостерігали значні асоціації з ІМТ для 
реклами серед усіх типів засобів масо-
вої інформації ресторанів з повним на-
бором послуг і ресторанів швидкого хар-
чування (0,145; 95% ДІ 0,06–0,23); теле-
візійної реклами всіх типів ресторанів 
(0,057; 95% ДІ 0,0002–0,11) і телевізій-
ної реклами лише ресторанів швидкого 
харчування та ресторанів з повним на-
бором послуг (0,141; 95% ДІ 0,05–0,23).

Науковці відзначили деякі обмежен-
ня у своєму дослідженні. Їх вибірка пред-
ставляла лише дорослих осіб, які займа-
лись своїм здоров’ям, і лише 12 % серед 
них були афроамериканцями. Крім того, 
менше 30 % учасників були молодшими 
за 40 років. Також дослідження не вра-
ховувало повний добовий раціон або фі-
зичну активність учасників.

Обов’язково слід вжити певних за-
ходів для зменшення промоції нездоро-
вого харчування, орієнтованого на осіб 
з низьким рівнем доходу, щоб допомогти 
послабити асоціацію реклами рестора-
нів з ризиком ожиріння серед вразливих 
груп населення.

https://jamanetwork.com/
journals/jamanetworkopen/

fullarticle/2771399 Асоціація дієтологів України 

1 Асоціація була характерною для районів з низьким рівнем доходу.
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ЛЕЧЕНИЕ МЕЛИТТИНОМ

ВЫЗЫВАЕТ АПОПТОЗ И АУТОФАГИЮ 

ФИБРОБЛАСТОПОДОБНЫХ СИНОВИОЦИТОВ

У ПАЦИЕНТОВ С РЕВМАТОИДНЫМ АРТРИТОМ

УЧЕНЫЕ СДЕЛАЛИ ОТКРЫТИЕ

В ОТНОШЕНИИ РЕВМАТОИДНОГО АРТРИТА

РЕВМАТОИДНЫЙ АРТРИТ

ПОВЫШАЕТ РИСК РАЗВИТИЯ ДИАБЕТА

НОВОЕ В ПАТОГЕНЕЗЕ

ПСОРИАТИЧЕСКОГО АРТРИТА

ДИЕТА БЕЗ ГЛЮТЕНА ОБЛЕГЧАЕТ СИМПТОМЫ 

РЕВМАТОИДНОГО АРТРИТА

Ревматоидный артрит (РА) — воспа-
лительное аутоиммунное забо-

левание суставов, которое приводит 
к необратимому разрушению суставов 
и функциональной потере. Фибробла-
стоподобные синовиоциты (ФПС) — это 
особые доминантные мезенхимальные 
клетки, характеризующиеся структурой 
синовиальной интимы и играющие реша-
ющую роль как в развитии, так и в про-
грессировании РA.

В исследовании Shou-di He et al. 
( Гуандун, Китай) оценивалось влияние 
мелиттина (полипептид пчелиного яда) 
на жизнеспособность и апоптоз ФПС, вы-
деленных у пациентов с РA.

Жизнеспособность клеток определя-
ли с помощью анализов CCK-8, апоптоз 
оценивали с помощью проточной ци-
тометрии, а также определяли уровни 
экспрессии белков, связанных с апопто-
зом (каспаза-3, каспаза-9, BAX и Bcl-2). 
Чтобы выяснить, влияет ли мелиттин 

на воспалительные процессы при нали-
чии РА-ФПС, уровни интерлейкина (IL) 1 
определяли с помощью иммунофермент-
ного анализа (ELISA). Кроме того, был вы-
полнен точечный флуоресцентный ана-
лиз GFP-LC3 и вестерн-блоттинг (для LC3, 
ATG5, p62 и Beclin 1) для оценки ауто-
фагии в РА-ФПС. Результаты продемон-
стрировали, что мелиттин может способ-
ствовать апоптозу и аутофагии, а также 
ингибировать секрецию IL-1 в РА-ФПС.

Авторы приходят к выводу, что ме-
литтин полезен для предотвращения 
повреждения суставов при местной 
стимуляции. Мелиттин, основной ле-
карственный компонент яда медонос-
ной пчелы, оказывает противовоспа-
лительное, обезболивающее и противо-
ревматическое действие у пациентов 
с ревматоидным артритом.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.
gov/31820689/ 

Ученые обнаружили ранее неизвест-
ную клетку, присутствующую в доволь-

но больших количествах в крови непо-
средственно перед обострением ревма-
тоидного артрита, пишет Medical News 
Today.

В рамках исследования на протяжении 
четырех лет у пациента с ревматоидным 
артритом каждую неделю брали кровь на 
анализ. Ученых интересовали изменения, 
связанные с обострением недуга. Оказа-
лось, за несколько дней до обострения ар-
трита в крови человека присутствовала мо-
лекулярная «подпись» неизвестной клетки.

Анализ показал: данные клетки при-
сутствовали в небольших количествах, 
когда симптомы почти не проявлялись, 
их концентрация росла непосредствен-
но перед обострением, и их следы прак-

тически отсутствовали во время самого 
периода обострения. При этом гены, экс-
прессия которых возрастала перед обо-
стрением, обычно были активны в костях, 
мышцах и внеклеточном матриксе.

Новые клетки получили название 
PRIME. Ученые пока не знают, как именно 
они функционируют. Профили экспрессии 
РНК клеток PRIME очень похожи на про-
фили синовиальных фибробластов. Эти 
клетки, присутствующие в суставах, спо-
собствуют развитию симптомов ревма-
тоидного артрита. Следовательно, клетки 
PRIME могут быть предшественниками 
синовиальных фибробластов.

https://chemrar.ru/
uchenye-sdelali-otkrytie-v-otnoshenii-

revmatoidnogo-artrita/ 

Новое исследование, представленное 
на ежегодном собрании Европейской 

ассоциации по изучению диабета (EASD), 
показывает, что ревматоидный артрит 
(РА) связан с повышенным на 23 % ри-
ском развития диабета 2-го типа (СД2). 
Это может указывать на то, что оба за-
болевания связаны с воспалительной ре-
акцией организма. Исследование было 
проведено Зиксингом Тианом и докто ром 
Адрианом Хилдом из Манчестерского 
университета (Великобритания) и их кол-
легами.

Команда провела поиск в медицин-
ских и научных базах данных до 10 мар-
та 2020 года когортных исследований, 

сравнивающих заболеваемость СД2 сре-
ди лиц с РА с риском диабета среди насе-
ления в целом. Отобранные подходящие 
исследования включали в общей сложно-
сти 1,6 млн участников.

Авторы обнаружили, что наличие РА 
было связано с повышением вероятности 
развития СД2 на 23 % по сравнению с ри-
ском диабета среди населения в целом.

«Это открытие подтверждает мнение 
о том, что воспалительные пути вовле-
чены в патогенез диабета», — отмечают 
авторы.

https://www.healio.com/news/
endocrinology 

Исследователи из Оксфордского уни-
верситета и Института Сенгера опре-

делили высокий уровень специфического 
рецептора в иммунных клетках пациен-
тов с псориатическим артритом, пишет 
Eurek Alert. Это открытие дарит надежду 
на создание лекарства против этого за-
болевания.

Уже было известно, что болезнь име-
ет ряд генетических предрасположен-
ностей, одна из которых определяет то, 
как иммунные Т-клетки «видят» моле-
кулы антигена болезнетворных микро-
организмов. Однако было не совсем 
понятно, что именно вызывает у паци-
ентов начало развития псориатическо-
го артрита.

Был проведен анализ тысяч отдель-
ных иммунных клеток из биологических 
жидкостей пациентов с псориатическим 
артритом. Ученые смогли увидеть, какие 
гены были включены в каждой клетке, 
и показали, что Т-клетки имеют активи-

рованный воспалительный профиль. Ис-
следователи также идентифицировали 
активные Т-клеточные рецепторы в каж-
дой клеточной единице. Оказалось, что 
многие Т-клетки в суставной жидкости 
имеют одинаковый Т-клеточный рецеп-
тор и, вероятно,  являются клонами друг 
друга. Скорее всего, они были связаны 
с определенным антигеном.

Помимо прочего, у клеток были общи-
ми и другие маркеры, к примеру, рецеп-
тор CXCR3. Все эти элементы направляли 
клетки к месту воспаления. По словам 
ученых, каждый рецептор, как уникаль-
ный замок, распознает определенный 
молекулярный «ключ». Было показано, 
что у разных пациентов рецепторы рас-
познают одну и ту же молекулу. Это про-
ливает свет на причину развития заболе-
вания и дает надежду на создание эффек-
тивной терапии.

www.medikforum.ru 

Ревматоидный артрит (РА) — ауто-
иммунное заболевание, которое по-

ражает слизистую оболочку суставов. 
Этиология ревматоидного артрита до сих 
пор не ясна, но эксперты обнаружили, 
что диета может играть роль в возникно-
вении вспышек (внезапного ухудшения 
симптомов).

Лица с ревматоидным артритом от-
мечают, что сокращение употребления 
продуктов с глютеном в значительной 
степени помогает контролировать сим-
птомы. Они заметили, что употребление 
глютена часто вызывает ухудшения, по-
хожие на те, которые испытывают лица 
с целиакией.

Ученые из Каролинской университет-
ской больницы (ранее — университет-
ская клиника Худдинге) в Стокгольме об-
наружили, что веганская диета с неболь-
шим содержанием глютена оказывает 
положительное влияние на симптомы РА. 
«Это преимущество может быть связано 
со снижением иммунореактивности к пи-
щевым антигенам, устраняемым измене-
нием рациона», — заключают они.

Ученые из Университета Никосии 
(Кипр) изучили потенциал диеты без 
глютена при лечении ревматических за-
болеваний (анкилозирующий спондилит, 
системная красная волчанка, псориати-
ческий артрит и ревматоидный артрит). 
Изучив опубликованные работы, они 
обнаружили, что увеличение количества 
растительных продуктов (бобовые, фрук-
ты и овощи) и добавление продуктов, 
 богатых омега-3 (жирная рыба и орехи), 
может стать потенциальным дополни-
тельным методом к лечению ревматиче-
ских заболеваний.

Лица с РА чаще страдают целиакией. 
Исследования показали, что антитела, 
присутствующие у людей с этим заболе-
ванием, появляются у лиц с РА. Отметим, 
что эксперты также обнаружили совпаде-
ние двух заболеваний: лица с целиакией 
часто имеют биомаркеры ревматоидных 
факторов, и наоборот.

https://www.health.news/2020-02-17-
can-gluten-aggravate-symptoms-

of-rheumatoid-arthritis.html 
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Первыми ингибиторами контрольных 

точек иммунитета с высокой противоопу-

холевой активностью были моноклональ-

ное анти-CTLA-4-антитело ипилимумаб 

[3] и анти-PD-1-антитела ниволумаб и 

пембролизумаб, которые первоначально 

продемонстрировали высокую активность 

при меланоме [4], а затем и при других фор-

мах рака.

Ингибиторы ИКТ продемонстрировали 

беспрецедентную частоту ответа на широ-

кий спектр форм рака, в настоящее время 

семь иИКТ одобрены Управлением по са-

нитарному надзору за качеством пищевых 

продуктов и медикаментов (FDA) и имеют 

более чем 14 различных показаний к лече-

нию рака (табл. 1).

Активация иммунной системы на фоне 

использования иИКТ может привести к 

уникальному спектру токсичности, из-

вестному как иммунозависимые побочные 

эффекты (ИЗПЭ). В настоящее время спе-

циалисты, используя иИКТ в клинической 

практике, все чаще сталкиваются с диагно-

стической и терапевтической проблемой 

идентификации ИЗПЭ и ведения пациен-

тов с этими симптомами.

Высокий риск развития ИЗПЭ при ис-

пользовании иИКТ требует полноценного 

участия в лечении и исследовании таких 

пациентов мультидисциплинарной коман-

ды врачей-специалистов разного профиля 

наряду с онкологами. Это связано с тем, 

что данные проявления могут быть опас-

ными для жизни, проявляться поражени-

ем различных органов и систем и иногда 

трансформироваться в хронические забо-

левания, существенно снижающие каче-

ство жизни и доминирующие в клиниче-

ской картине.

В поздних фазах клинических иссле-

дований было отмечено, что распростра-

ненность ИЗПЭ колеблется от 15 до 90 % 

при иИКТ [5]. При этом фульминантные 

ИЗПЭ, приводящие к смерти пациентов, 

регистрируются с частотой 0,3–1,3 % [6]. 

Риск, клинические проявления и тяжесть 

ИЗПЭ варьируют в зависимости от режи-

ма терапии иИКТ и типа рака. Частота и 

степень тяжести ИЗПЭ наиболее высоки 

среди пациентов, получающих комбиниро-

ванную терапию ипилимумаб/ниволумаб 

по сравнению с монотерапией [7]. При на-

значении терапии анти-CTLA-4 чаще име-

ют место такие иммуно опосредованные 

побочные эффекты, как колит и гипофи-

зит, тогда как у пациентов, получающих те-

рапию анти-PD-1, чаще встречаются пнев-

монит и тиреоидит [8, 9].

Тяжесть неблагоприятных событий и 

токсичность режимов можно классифи-

цировать, используя общие терминологи-

ческие критерии для нежелательных явле-

ний Национального института рака США 

(Common terminology criteria for adverse 

events grading — CTCAE) (табл. 2) [10].

Хотя эта оценочная система исполь-

зуется в онкологии в течение многих лет, 

целенаправленно она не предназначена 

ГОЛОВАЧ И.Ю.1, ЕГУДИНА Е.Д.2 
1Клиническая больница «Феофания» Государственного управления делами, г. Киев, Украина
2Клиника современной ревматологии, г. Киев, Украина

Головач И.Ю.,
д.м.н., профессор

для ведения пациентов с ИЗПЭ. В ответ на 

этот клинический вызов в отношении рас-

познавания данного класса токсичности и 

ведения таких пациентов ведущими онко-

логическими обществами, в том числе Аме-

риканским обществом клинической онко-

логии (ASCO), Европейским обществом 

медицинской онкологии (ESMO), рабочей 

группой, изучающей онкологическую ток-

сичность иммунотерапии и Национальной 

комплексной онкологической сетью США 

(NCNN), в 2017–2018 гг. были опубликова-

ны всеобъемлющие руководящие принци-

пы для улучшения соответствующей оцен-

ки и лечения ИЗПЭ [10–12].

Эти рекомендации в значительной сте-

пени основаны на ретроспективных данных 

и мнении экспертов. Учитывая отсутствие 

данных проспективных клинических иссле-

дований, посвященных редким и молние-

носным клиническим проявлениям ИЗПЭ, 

данные состояния остаются особенно слож-

ными в диагностике и менеджменте для 

врачей. В то время как лечение варьирует 

в зависимости от тяжести ИЗПЭ, терапия 

иИКТ может быть продолжена для боль-

шинства пациентов с 1-й степенью токсич-

ности и прекращена для пациентов со 2-й 

степенью и выше. Исходя из рекомендаций 

терапию следует возобновить после разре-

шения симптомов токсичности 2-й или 3-й 

степени, однако при ИЗПЭ 4-й степени те-

рапию следует прекратить полностью [13]. 

При этом безопасность и польза повторного 

назначения иИКТ неизвестны, решение о 

возобновлении лечения следует рассматри-

вать в каждом конкретном случае отдель-

но. В недавнем исследовании пациентов с 

немелкоклеточным раком легких (НМРЛ) 

повторное назначение анти-PD-L1 терапии 

привело к рецидивам ИЗПЭ у 52 % пациен-

тов [14].

Широко признано, что эффективный 

менеджмент ИЗПЭ зависит от раннего рас-

познавания и своевременного вмешатель-

ства [13]. Клиническая настороженность, 

ИММУНОЗАВИСИМЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ, 
АССОЦИИРОВАННЫЕ С ИММУНОТЕРАПИЕЙ РАКА

* Данные о поражении кожи, желудочно-кишечного тракта, эндокринной системы и ревматологических иммунозависимых побочных эффектах представлены в первой части статьи 
в «Новостях медицины и фармации», 2020, № 2.

Таблица 1. Одобренные FDA ингибиторы иммунных контрольных точек и показания к их применению

Лекарственный 
препарат

В каком году 
одобрен

Терапевтическая 
мишень Показания

Атезолизумаб 2016 PD-L1 Немелкоклеточный рак. Уротелиальный рак

Авелумаб 2017 PD-L1 Клеточная карцинома Меркеля. Уротелиальный рак

Цемиплимаб 2018 PD-L1 Кожный плоскоклеточный рак

Дурвалумаб 2017 PD-L1 Уротелиальный рак. Немелкоклеточный рак

Ипилимумаб 2011 CTLA-4 Меланома

Ниволумаб 2014 PD-1

Классическая лимфома Ходжкина. Гепатоцеллюлярная 
карцинома. Меланома. Немелкоклеточный рак легкого. 
Карцинома почек. Мелкоклеточный рак легкого. 
Плоскоклеточный рак головы и шеи. Уротелиальный рак

Пембролизумаб 2014 PD-1

Рак шейки матки. Классическая лимфома Ходжкина. 
Гастральная или гастроэзофагеальная аденокарцинома. 
Гепатоцеллюлярная карцинома. Меланома. Солидные 
опухоли MSI-H или dMMR. Немелкоклеточный рак 
легких. Плоскоклеточный рак легкого. Медиастинальная 
В-клеточная лимфома. Плоскоклеточный рак головы и шеи. 
Уротелиальный рак

Комбинации ипили-
мумаба и ниволумаба 2015 CTLA-4/PD-1 Меланома. Колоректальная карцинома. Карцинома почек. 

Немелкоклеточный рак легких

Таблица 2. Общие терминологические критерии для классификации нежелательных явлений (CTCAE)
Степень по CTCAE Уровень помощи Менеджмент Терапия иИКТ

Бессимптомная
или легкая

Амбулаторное 
наблюдение Наблюдение Продолжать терапию с тщательным 

мониторингом

Умеренная Амбулаторное 
наблюдение

Системные глюкокортикоиды
(0,5–1 мг/кг/сут преднизолона)

Временно воздержаться; возобновить 
по достижении 1-й степени токсичности

Тяжелая, 
но не жизнеугрожа-
ющая

Госпитализация в 
стационар

Высокие дозы системных глюкокорти-
коидов (1–2 мг/кг/сут преднизолона 
или метилпреднизолона); рассмотреть 
дополнительные методы лечения, 
если нет ответа в течение 48–72 ч

Временно воздержаться; возобновить 
по достижении 1-й степени токсично-
сти,  обсудить с пациентом перспективы 
лечения

Жизнеугрожающие 
состояния

Госпитализация
в стационар/
блок интенсивной 
терапии

Высокие дозы глюкокортикоидов
(1–2 мг/кг/сут преднизолона
или метилпреднизолон); рассмотреть 
дополнительные методы лечения при 
отсутствии ответа в течение 48–72 ч

Прекращение терапии

Уже более 50 лет хирургия, лучевая терапия и химиотерапия являются основным оружием врача-онколога 
в борьбе со злокачественными новообразованиями. С развитием иммунотерапии наметился существен-
ный прорыв в лечении пациентов со зло качественными новообразованиями [1]. Ускользание от распоз-
навания иммунной системой и устойчивость к ее воздействию являются одними из основных признаков 
раковых клеток [2].
В микроокружении опухоли отмечается сверхэкспрессия иммуносупрессивных молекул, таких как цито-
токсический T-лимфоцит-ассоциированный антиген 4 (CTLA-4), белок программируемой клеточной гибели 
(PD-1) и его лиганд PD-L1 [2]. Это так называемые иммунные контрольные точки (ИКТ), которые являются ре-
гуляторами иммунной активации и иммунного ответа. Опухолевые клетки используют эти контрольные точки 
для предотвращения активации опухоль-специфических лимфоцитов, тем самым препятствуя воздействию 
клеток иммунного надзора, что способствует неконтролируемому росту опухоли. Кроме того, ИКТ контро-
лируют и предотвращают запуск аутоиммунных процессов, модулируют их, уменьшая вызванные иммун-
ными клетками повреждения в органах и тканях. Нацеливаясь на молекулы CTLA-4 и PD-1, блокаторы (инги-
биторы) иммунных контрольных точек (иИКТ) реактивируют цитотоксические Т-клетки, которые разрушают 
опухолевые клетки и ликвидируют этот ключевой механизм прогрессирования рака, активируя иммунную 
систему для уничтожения раковых клеток [2].

своевременная оценка и междисциплинар-

ное ведение пациентов обес печивают осно-

ву для оптимальных клинических исходов 

лечения больных иИКТ.

Хотя любая система органов может быть 

поражена вследствие ИЗПЭ, чаще всего в 

патологический процесс вовлекаются же-

лудочно-кишечный тракт, эндокринные 

железы, кожа и печень [15], более редкими 

являются поражения костно-мышечной, 

центральной нервной (ЦНС) и сердечно-

сосудистой систем, легких и органов кро-

ветворения*.

ПОРАЖЕНИЕ НЕРВНОЙ СИСТЕМЫ

Неврологические токсические яв-

ления — достаточно редкие побочные 

проявления терапии иИКТ, однако они 

представляют особый интерес из-за их 

потенциальной клинической тяжести и 

фатальных последствий. Эти осложнения 

охватывают нарушения регуляции как цен-

тральной, так и периферической нервной 

системы (ПНС). Вовлечение центральной 

нервной системы и ПНС включает до-

вольно широкий спектр неврологических 

расстройств: энцефалит, асептический 

менингит, синдром задней обратимой эн-

цефалопатии, поперечный миелит, миа-

стению/миастенический синдром, сенсор-

но-двигательную невропатию или синдром 

Гийена — Барре (СГБ), болезненную сен-

сорную и парасимпатическую невропатии 

[56]. Пациенты могут страдать от головной 

боли, изменений психического статуса, 

двигательного или сенсорного дефицита, 

ненормального поведения, изменения лич-

ности, расстройств речи или двигательных 

нарушений. Метаанализ 9208 пациентов, 

получавших терапию иИКТ, показал, что 

частота неврологических нарушений ва-

рьировала от 3,8 до 6,1 % при монотерапии 

анти-CTLA4 и анти-LD-1 соответственно 

и до 12,0 % при комбинированной терапии 

[56]. Случаи ИЗПЭ с поражением ЦНС с 

высокой степенью достоверности реги-

стрировались с частотой < 1 % [56]. Сред-

нее время манифестации энцефалита от 

момента старта терапии иИКТ составляло 

6 недель.

Диагностическая оценка. Первым шагом 

в менеджменте пациентов является исклю-

чение прогрессирования рака с пораже-

нием ЦНС, инфекций и метаболических 

нарушений как причин появившихся не-

врологических симптомов. Консультация 

невролога рекомендуется для всех невро-

логических ИЗПЭ для определения типа 

и степени неврологических нарушений и 

тактики дальнейшего ведения пациентов. 

У пациентов с головной болью, которая 

онкологія

ДОВІДНИК ФАХІВЦЯ
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изолированно может указывать на асепти-

ческий менингит, важно оценить наличие 

нарушения сознания, изменения поведе-

ния, афазии, судорожной активности или 

кратковременной потери памяти, что мо-

жет указывать на энце фалит [57].

Перечень необходимых исследова-

ний включает ОАК, определение функ-

ции печени, почек и щитовидной железы, 

а также оценку состояния гипофиза. При 

подозрении на васкулит дополнительно 

следует определять уровни СРБ, ANA и 

антинейтрофильных цитоплазматических 

антител. Для исключения анти-NMDA-

рецепторного энцефалита рекоменду-

ется определять уровень аутоантител к 

NR1- и NR2-субъ единицам глутаматного 

NMDA-рецептора [58].

МРТ-сканирование головного мозга с 

контрастированием и электроэнцефало-

графия (ЭЭГ) необходимы для дифферен-

циальной диагностики метастазов в мозг 

и выявления субклинической судорожной 

активности. Диагностическое обследова-

ние неврологических ИЗПЭ также долж-

но включать МРТ позвоночника и анализ 

спинномозговой жидкости (СМЖ), прове-

дение цитологического анализа для исклю-

чения лептоменингеального метастазиро-

вания, инсульта, инфекции. Анализ СМЖ 

полезен в случаях клинического подозре-

ния на энцефалит, асептический менингит 

и сенсорно-двигательную невропатию или 

синдром Гийена — Барре, для которых ха-

рактерен лимфоцитарный плеоцитоз и по-

вышенный уровень белка. ЭМГ может по-

мочь в диагностике сенсорных симптомов 

и мышечной слабости [59].

Менеджмент. Быстрая диагностика и 

оперативный менеджмент ИЗПЭ необхо-

димы для потенциального полного невро-

логического выздоровления [58]. Первым 

шагом в лечении является исключение 

поражения нервной системы вследствие 

прогрессирования рака, инфекции и мета-

болических нарушений. При развитии не-

врологических ИЗПЭ 1-й степени токсич-

ности терапия ИИКТ может быть продол-

жена под тщательным наблюдением. При 

неврологических симптомах 2-й степени 

токсичности и выше от терапии иИКТ 

следует временно воздержаться до тех пор, 

пока не будет определена природа ИЗПЭ и 

отсутствие прогрессирования симптомов. 

В случае значительной неврологической 

токсичности 2-й степени или выше следу-

ет начинать лечение ГК [11]. При ухудше-

нии состояния для контроля симптомов 

может потребоваться повышение дозы ГК 

в дополнение к внутривенному введению 

иммуноглобулинов или плазмафарезу. Пи-

ридостигмин может быть полезен при миа-

стении в дополнение к терапии ГК [57]. Не-

давняя серия случаев из 9 пациентов с не-

врологической токсичностью, вызванной 

иИКТ, продемонстрировала значительное 

симптоматическое улучшение у 77,8 % 

пациентов после прекращения иммуно-

терапии и лечения ГК в дозе 1–4 мг/кг 

или пульс-терапии метилпреднизолоном в 

дозе 1000 мг в течение последовательных 5 

дней [58]. В стероид-рефрактерных случа-

ях могут рассматриваться дополнительные 

терапевтические стратегии: внутривенный 

иммуноглобулин, ритуксимаб или плазма-

ферез, поскольку эта токсичность опосре-

дована образованием аутоантител [12].

Миастения гравис (Myasthenia gravis)
По экспертным оценкам, миастения 

встречается у 0,1–0,2 % пациентов, полу-

чающих иммунотерапию [60]. Это клини-

ческое проявление обычно манифестирует 

в течение 2–3 недель от начала лечения 

иИКТ [61] с интермиттирующими симпто-

мами моторной слабости и усталости, кото-

рые часто ассоциированы с глазной и буль-

барной дисфункцией.

Диагностическая оценка. Любые подо-

зрения в пользу миастении требуют бы-

строй диагностики и лечения, учитывая 

возможность развития дыхательной не-

достаточности. Необходимо исследовать 

уровень специфичных для миастении 

антител к ацетилхолиновым рецепторам 

и против поперечнополосатых мышц, 

уровень мышечно-специфических киназ 

и липопротеина-4 [12]. Пациентам сле-

дует назначать электродиагностические 

исследования, включая тестирование 

нервно-мышечной передачи с итераци-

онной стимуляцией нерва (repetitive nerve 

stimulation, RNS) или дрожания, иссле-

дование нервной проводимости для ис-

ключения невропатии, игольчатую ЭМГ 

для диагностики миозита и исследование 

функции внешнего дыхания [11]. В целях 

дифференциального диагноза с миозитом 

необходимо определение миозит-специ-

фических ферментов: креатининкиназы, 

альдолазы, скорости оседания эритроци-

тов и СРБ. Для исключения вовлечения 

ЦНС или сопутствующей патологии сле-

дует провести МРТ головного мозга и/или 

позвоночника в зависимости от преобла-

дающих симптомов [11].

Достаточно часто среди ИЗПЭ у па-

циентов, получавших лечение иИКТ, на-

блюдалось сосуществование миастении, 

миозита и миокардита, что подтверждается 

в исследовании, где была обнаружена 25% 

распространенность случаев ниволумаб-

ассоциированной миастении [62]. Поэтому 

назначение кардиологического исследова-

ния с проведением ЭКГ и трансторакаль-

ной эхокардиографии считается оправдан-

ным и целесообразным у всех пациентов 

с мышечной слабостью и миалгией.

Менеджмент. Миастения, вызванная 

иИКТ, ассоциирована с более высокой ча-

стотой миастенического криза, чем идио-

патическая миастения [63]. Таким образом, 

высокий уровень подозрения и быстрое 

начало терапии ГК в дозе 1–1,5 мг/кг/сут 

являются обязательными для предотвра-

щения клинического ухудшения, которое 

может привести к дыхательной недостаточ-

ности и смерти [11]. Пациентов с токсич-

ностью 3-й или 4-й степени следует вести в 

условиях отделения интенсивной терапии, 

учитывая риск развития острой дыхатель-

ной недостаточности. Терапия высокими 

дозами ГК рекомендуется внутривенным 

иммуноглобулином в дозе 2 г/кг в течение 

5 дней или плазмаферез в течение 5 дней 

[11]. Пиридостигмин можно титровать 

для достижения оптимального облегчения 

симптомов начиная с 30 мг трижды в день 

и повышая до максимума — 120 мг [12]. 

Следует избегать назначения лекарствен-

ных препаратов, способных усугубить миа-

стению: -блокаторы, препараты магния 

внутривенно, фторхинолоны, аминоглико-

зиды и макролиды.

Периферическая невропатия
Периферическая нейротоксичность 

иИКТ может проявляться как перифериче-

ская невропатия, вегетативная невропатия, 

синдром Гийена — Барре и некротизирую-

щий миозит.

Синдром Гийена — Барре
При подозрении на синдром Гийена — 

Барре у пациентов, получающих иИКТ, 

диагностический подход включает следу-

ющие этапы: консультация невропатолога, 

МРТ позвоночника с контрастом или без 

него для исключения компрессионного 

поражения и оценки утолщения нервного 

корешка, проведение люмбальной пунк-

ции с оценкой СМЖ с обязательным вы-

полнением цитологического исследования 

[12]. Высокую диагностическую ценность 

при СГБ имеет уровень сывороточных 

антиганглиозидных антител и их подтипов 

(например, анти-GQ1b для варианта Мил-

лера — Фишера, связанного с атаксией и 

офтальмоплегией) [11]. При развитии СГБ 

все классы токсичности требуют отмены 

иИКТ и проведения неотложной терапии, 

учитывая, что прогрессирующий СГБ мо-

жет привести к острой дыхательной недо-

статочности. Рекомендуется госпитализа-

ция в стационар с возможностью быстрого 

перехода к мониторингу на уровне отделе-

ния интенсивной терапии. Терапию прово-

дят внутривенными иммуноглобулинами в 

дозе 0,4 г/кг/сут в течение 5 дней с общей 

дозой 2 г/кг или плазмаферез плюс одно-

временный прием ГК в средних и высоких 

дозах [13]. Необходимо также проводить 

постоянный мониторинг оценки функции 

внешнего дыхания.

Вегетативная невропатия
При развитии вегетативной невропа-

тии на фоне терапии иИКТ необходимо в 

первую очередь провести скрининг на дру-

гие причины вегетативной дисфункции: 

сахарный диабет, надпочечниковая недо-

статочность, ВИЧ, парапротеинемия, ами-

лоидоз, ботулизм, паркинсонизм и другие 

состояния [11], провести электродиагно-

стические исследования для оценки сопут-

ствующей полинейропатии, рассмотреть 

целесообразность тестирования на антите-

ла, характерные для паранеопластической 

аутоиммунной вегетативной дисфункции 

(например, анти ганглионарный рецептор 

ацетилхолина, антинейрональное ядер-

ное антитело типа 1 и антитела к потен-

циал-управляемым кальциевым каналам 

N-типа) [13]. Дифференциальная диагно-

стика в данной ситуации всегда сложная. 

Пациенты с вегетативной невропатией 1-й 

степени токсичности могут продолжить 

прием иИКТ под тщательным наблюдени-

ем невролога с регулярным контролем сим-

птомов; при развитии токсичности 2–4-й 

степени от иИКТ следует воздержаться. 

В лечебной тактике рекомендуется прием 

преднизолона в дозе 0,5–1 мг/кг при 2-й 

степени токсичности и пульс-терапия ме-

тилпреднизолоном по 1000 мг/сут трижды 

при 3–4-й степени токсичности с последу-

ющим назначением оральных доз ГК [11].

Асептический менингит
Диагностика асептического менингита 

на фоне приема иИКТ базируется на про-

ведении МРТ головного мозга, исследова-

нии уровня кортизола и АКТГ для исклю-

чения надпочечниковой недостаточности, 

люмбальной пункции с оценкой цитоза в 

СМЖ, уровня белка и глюкозы, проведе-

нии окрашивания по Граму, культуроло-

гического анализа, полимеразной цепной 

реакции (ПЦР) для исключения вирусных 

инфекций. Для асептического менингита в 

СМЖ характерно повышенное количество 

лейкоцитов с нормальным уровнем глю-

козы, нормальная культура и окраска по 

Граму [11]. При развитии иИКТ-индуциро-

ванного асептического менингита терапию 

иИКТ следует отменить. Должна быть рас-

смотрена эмпирическая противовирусная 

(ацикловир в/в) и антибактериальная тера-

пия до получения результатов СМЖ. При 

отрицательных ПЦР и культурологических 

исследованиях могут быть назначены ГК 

преднизолон 0,5–1 мг/кг или в/в метил-

преднизолон 1 мг/кг при умеренных/тяже-

лых формах этого побочного эффекта [13].

Энцефалит
На МРТ головного мозга при иИКТ-

индуцированном энцефалите в режиме 

Т2/FLAIR (инверсия-восстановление с 

ослаблением сигнала от жидкости) можно 

выявить типичные изменения, которые на-

блюдаются при аутоиммунных энцефало-

патиях или лимбических энцефалитах [13]. 

В СМЖ характерно повышенное количе-

ство лейкоцитов с преобладанием лимфо-

цитов и повышенное содержание белка 

[11]. Для исключения субклинической су-

дорожной активности необходимо прове-

сти ЭЭГ, а для оценки возможных причин 

энцефалита проводят анализ ОАК, СРБ, 

антинейтрофильных цитоплазматических 

антител (при подозрении на васкулит, па-

тологии щитовидной железы), включая 

антитела к тиреопероксидазе и тиреогло-

булин.

Менеджмент. При развитии иИКТ-

индуцированного энцефалита терапию 

ИИКТ следует отменить. Как и в случае с 

асептическим менингитом, рекомендуется 

вводить ацикловир в/в до получения ре-

зультатов ПЦР [11]. К лечению добавля-

ют МП 1–2 мг/кг, а при наличии тяжелых 

или прогрессирующих симптомов или зон 

олигоклональных иммуноглобулинов на 

электрофореграмме иммуноглобулинов в 

СМЖ необходимо провести пульс-терапию 

метилпреднизолоном 1000 мг в/в ежеднев-

но в течение 3–5 дней плюс в/в иммуногло-

булины в дозе 2 г/кг в течение 5 дней [12]. 

В стероид-резистентных случаях терапией 

выбора являются ритуксимаб и/или плаз-

маферез [11].

Поперечный миелит
Предпочтительным методом исследова-

ния является МРТ позвоночника (с тонки-

ми осевыми срезами в области предполага-

емой аномалии) и МРТ головного мозга с 

контрастом и без него. Необходимо также 

проведение исследования СМЖ с оценкой 

зон олигоклональных иммуноглобулинов 

и онконевральных антител [11]. В анали-

зах крови следует уделить внимание уров-

ню витамина B12
, обследовать пациента на 

ВИЧ, сифилис, определить АNА, ТТГ, ак-

вапорин-4, иммуноглобулин G [11].

Менеджмент. Такой же, как при энце-

фалите.

КАРДИОВАСКУЛЯРНАЯ ПАТОЛОГИЯ

Миокардит является наиболее часто ре-

гистрируемым поражением сердца вслед-

ствие ИЗПЭ [64]. Сердечно-сосудистые 

осложнения в результате терапии иИКТ 

могут быть потенциально смертельными 

[50]. D. Wang и соавт. (2018) обнаружили, 

что именно миокардит имеет самый высо-

кий уровень летальности среди всех опи-

санных ИЗПЭ [6]. Это иммунозависимое 

осложнение может иметь молниеносное и 

прогрессирующее течение и быть жизне-

угрожающим проявлением [6]. Сообщает-

ся, что абсолютная частота кардиоваску-

лярных ИЗПЭ составляет < 1 %, однако 

истинная частота, вероятно, выше в связи 

с недо оценкой кардио токсичности этой те-

рапии. Недавно J. Salem и соавт. (2018) со-

общили, что вероятность развития миокар-

дита у пациентов, получающих иИКТ, была 

в 11 раз выше, чем у лиц, не получавших 

эту терапию [50], со средним временем на-

чала через 30 дней после первоначального 

воздействия препаратов. Риск может быть 

увеличен при использовании комбиниро-

ванной терапии. Так, комбинированная 

терапия ипилимумабом и ниволумабом 

имела более высокие показатели сердечно-

сосудистых осложнений, чем монотерапия 

ниволумабом (0,28 против 0,06 %) [54]. 

Клинический спектр проявлений миокар-

дита может варьировать от слабости, боли 

в груди, острой сердечной недостаточно-

сти до нарушения проводимости, желу-

дочковых аритмий, кардио генного шока и 

внезапной смерти [65]. Также могут иметь 

место острая ишемия миокарда, впервые 

выявленная систолическая дисфункция, 

перикардит и синдром Такоцубо [66].

Диагностическая оценка. Миокардит 

характеризуется повышенными уровнями 

сердечных ферментов (тропонин, промоз-

говой натрийуретический пептид (про-

BNP)) с дисфункцией левого желудочка 

или без нее и с признаками воспаления 

миокарда по данным МРТ сердца или по-

зитронно-эмиссионной томо графии [11]. 

В случаях неопределенности в диагностике 

необходимо проведение эндомиокардиаль-

ной био псии, хотя неинвазивным исследо-

ваниям отдается предпочтение [11].

Менеджмент. Терапия кардиальной 

токсичности требует учета степени раз-

вития сердечной недостаточности. Эф-

фективное лечение требует тщательного 

мониторинга с помощью мультимодаль-

ного терапевтического плана, состоящего 

из приостановки терапии иИКТ (времен-

ный отказ при 1–3-й степени токсично-

сти и полный отказ — при 4-й), высоких 

доз ГК (1–2 мг/кг преднизолона в сутки) 

и ранней консультации кардиолога и рев-

матолога для предотвращения острых кар-

диоваскулярных событий [67]. В случае 

развития стероид-резистентного миокар-

дита необходимо к лечению добавить ми-

кофенолата мофетил, инфликсимаб или 

антитимоцитарный глобулин [68]. Однако 

конкретных данных, демонстрирующих 

эффективность этих иммуносупрессивных 

онкологія
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препаратов, нет. Нарушение проводимости 

является распространенной и потенциаль-

но серьезной причиной внезапной смерти, 

вызванной иИКТ, даже при отсутствии ми-

окардита [69]. В этом случае необходима 

консультация электрофизиолога для рас-

смотрения вопроса об имплантации карди-

остимулятора или дефибриллятора; реше-

ние о продолжении терапии иИКТ долж-

но приниматься совместно с пациентом, 

кардиологом и онкологом. Недавно была 

представлена стратегия, которая предла-

гает базовую оценку сердечно-сосудистой 

системы для всех пациентов, получающих 

иИКТ, включая оценку факторов кар-

диоваскулярного риска, электрокардио-

грамму, сердечный тропонин и про-pBNP 

в дополнение к неинвазивному протоколу 

наблюдения для пациентов с сердечной 

недостаточностью [69]. Учитывая риск 

смертности от этих осложнений, данный 

подход может быть целесообразным, одна-

ко его еще предстоит оценить в проспек-

тивных исследованиях.

ПОРАЖЕНИЕ ПОЧЕК

Нефрит является наиболее распростра-

ненным клиническим проявлением почеч-

ной токсичности у пациентов на фоне тера-

пии анти-PD-1/PD-L1 и чаще встречается 

у лиц с НМРЛ, получавших комбинацию 

химиотерапии и иммунотерапии, которая 

в настоящее время является стандартной 

терапией первой линии для пациентов с 

прогрессирующим НМРЛ [70]. Существует 

значительная гетерогенность во времени 

возникновения повреждения почек: не-

фротоксичность на фоне терапии CTLA-4 

возникает ранее (диапазон — 2–3 месяца) 

по сравнению с более поздним началом по-

вреждения почек, ассоциированным с при-

менением PD-1 (диапазон — 3–10 месяцев) 

[71]. Чаще всего при терапии иИКТ воз-

никает острый интерстициальный нефрит 

[72]. ИИКТ-опосредованное повреждение 

почек варьирует от 1 до 2 % в монотерапии 

и 4,5 % — в комбинированной терапии [73], 

однако исследование R. Wanchoo и соавт. 

(2017) представило более высокую заболе-

ваемость — в диапазоне от 9,9 до 29 % [74].

Диагностическая оценка. Почечные 

ИЗПЭ часто протекают бессимптомно, 

поэтому для своевременного выявления 

необходим регулярный мониторинг по-

чечных показателей (сывороточный креа-

тинин, электролиты, общий анализ мочи 

и УЗИ почек) [11]. При иИКТ-индуциро-

ванном нефрите можно выявить пиурию 

(68 %), гематурию (16 %) и/или протеину-

рию в анализе мочи и эозинофилию (21 %) 

в ОАК [75]. У симптомных пациентов могут 

наблюдаться тошнота, рвота, усталость, из-

менение психического статуса, уменьше-

ние количества мочи и ее прозрачности, 

периферические отеки или одышка.

Менеджмент. Терапия иИКТ должна 

быть временно приостановлена для оцен-

ки основной причины поражения почек. 

Если альтернативной причины не выявле-

но, предполагается, что у пациентов име-

ется иммуноопосредованная токсичность, 

при которой от терапии иИКТ следует 

воздержаться. При 2-й степени токсично-

сти следует назначать преднизолон в дозе 

0,5–1 мг/кг/сут, а при 3-й — более высокие 

дозы в диапазоне 1–2 мг/кг/сут [11]. До-

полнительная иммуносупрессия, включая 

микофенолата мофетил, может рассматри-

ваться в случаях, устойчивых к ГК, и при 

отсутствии эффекта от терапии ГК в тече-

ние 3–5 дней [11]. Биопсия почки не реко-

мендуется, пока не предпринята попытка 

лечения кортикостероидами, которые яв-

ляются основой лечения.

Терапия иИКТ безопасна у пациен-

тов с исходной почечной недостаточно-

стью неиммунного характера (например, 

 нефрэктомия, поликистоз почек, диабе-

тическая и гипертензивная нефропатия) 

[76]. Ограниченные данные свидетельству-

ют о том, что риск отторжения почечного 

алло трансплантата на фоне терапии анти-

CTLA-4 меньше, чем при лечении анти-

PD-1 [76].

ПОРАЖЕНИЕ ОРГАНОВ ЗРЕНИЯ

Распространенность офтальмологиче-

ских ИЗПЭ составляет < 1 % среди паци-

ентов, получавших иИКТ. Офтальмологи-

ческие ИЗПЭ чаще проявляются как увеит 

и/или синдром сухого глаза [77, 78]. Глаз-

ные ИЗПЭ в среднем отмечаются через 2 

месяца от начала терапии и чаще ассоции-

руются с другими сопутствующими ИЗПЭ, 

поэтому в данном случае клиническое 

подозрение на другие побочные эффек-

ты иммунотерапии должно быть высоким 

[78]. Пациенты жалуются на боль в глазах, 

усиливающуюся при движении, покрасне-

ние склер, нарушение зрения, диплопию 

и светобоязнь. Менее характерные иИКТ-

индуцированные поражения глаз включа-

ют воспалительную орбитопатию, кератит, 

хориоидальную неоваскуляризацию, се-

розную отслойку сетчатки, ретинопатию, 

нейроретинит и глазную миастению [77]. 

Однако такие редкие офтальмологические 

проявления описаны в литературе в связи 

с приемом иИКТ.

Диагностическая оценка и менеджмент. 
Обычно большинство глазных ИЗПЭ не 

требуют прекращения иИКТ и разреша-

ются при назначении местного лечения. 

Все пациенты должны быть проконсуль-

тированы офтальмологом для исследова-

ния глазного дна с оценкой наличия лей-

коцитов в передней камере глаза и степе-

ни воспаления. Тем не менее при наличии 

токсичности 2–3-й степени на фоне лече-

ния иИКТ терапию следует временно пре-

кратить [11]. Искусственные слезы, топи-

ческие ГК и циклоплегические препараты 

достаточно эффективны в управлении 

этой токсичностью, но в редких случаях 

могут потребоваться системные ГК [11]. 

Нарушения зрения (< 20/40) являются по-

казанием к неотложной офтальмологиче-

ской помощи для оценки необходимости 

специализированных вмешательств и пре-

кращения терапии иИКТ до улучшения 

состояния [11]. Дополнительные тера-

певтические стратегии включают систем-

ные и местные (введение в стекловидное 

тело) ГК, применение ингибиторов ФНО. 

В частности, прием инфликсимаба мож-

но рассматривать в стероид-резистентных 

случаях [79].

ПОРАЖЕНИЕ ОРГАНОВ ДЫХАНИЯ 
(ПНЕВМОНИТ)

Пневмонит, ассоциированный с иИКТ, 

определяется как развитие новых инфиль-

тратов в легочной паренхиме при визу-

ализации грудной клетки в сочетании с 

одышкой или другими респираторными 

симптомами, но в отсутствие признаков 

инфекции, сердечной дисфункции или 

прогрессирования опухоли. Клинические 

проявления поражения легких при при-

менении иИКТ неоднородны, начиная от 

бессимптомных рентгенологических из-

менений, болей в груди, кашля или одыш-

ки и заканчивая тяжелой дыхательной 

недостаточностью [80]. Согласно данным 

исследования J. Naidoo и соавт. (2017), об-

щая частота пневмонитов на фоне лечения 

иИКТ колеблется от 0 до 10 %, со средним 

временем до начала 1–3 месяца [81]. Па-

циенты, получающие комбинированную 

терапию иИКТ, подвергаются повышен-

ному риску развития поражения легких 

(10 против 3 % соответственно; р < 0,001), 

причем симптомы у этих пациентов про-

являлись намного раньше [80]. В исследо-

вании причин смертельных токсических 

эффектов, связанных с иИКТ, пневмо-

ниты, ассоциированные с анти-PD-1/

PD-L1, обусловливали 35 % всех смертель-

ных исходов [6].

Новые данные, полученные группой из 

госпиталя Джона Хопкинса, показали, что 

гистология опухоли также может быть фак-

тором риска развития пневмонитов у паци-

ентов с НМРЛ [82]. Риск развития иИКТ-

ассоциированного пневмонита варьирует в 

зависимости от типа опухоли. По данным 

метаанализа М. Nishino и соавт. (2016) [83], 

вероятность развития пневмонита была 

выше у пациентов с НМРЛ, чем у лиц с 

меланомой. Кроме того, в этом исследо-

вании пациенты с почечноклеточным ра-

ком также были значительно более склон-

ны к развитию пневмонита всех классов 

токсичности, чем пациенты с меланомой 

[83]. В дополнение к типичным признакам 

пневмонита с CTLA-4- и с PD-1/PD-L1-

таргетной терапией были ассоциированы 

саркоидоподобные гранулематозные ре-

акции, включая субплевральные микро-

нодулярные инфильтраты, внутригрудную 

лимфаденопатию и плевральный выпот 

[84]. Клинические проявления пневмони-

та разнообразны и индивидуальны, могут 

включать кашель, хрипы, слабость, боль 

в груди или отсутствие симптомов вооб-

ще. При различной клинической картине 

клиницистам целесообразно осознавать 

возможность возникновения легочных ре-

акций, связанных с ИЗПЭ, поскольку они 

могут имитировать прогрессирование за-

болевания.

Диагностическая оценка. Физикальное 

обследование при пневмонитах может быть 

очень малоинформативным, и поэтому 

врачи должны быть бдительными для ран-

него выявления этого ослож нения на фоне 

лечения иИКТ. Дифференциальная диа-

гностика должна включать респираторную 

инфекцию, пневмоцистную пневмонию 

или аспергиллез (особенно при лечении 

высокими дозами ГК), прогрессирование 

опухоли, радиационно-индуцированный 

пневмонит, иИКТ-индуцированный мио-

кардит и/или сердечную недостаточность 

[11]. Диагностическая оценка базируется на 

исключении прежде всего инфекционной 

этиологии — бактериальный посев мокро-

ты, исследования на предмет вирусной эти-

ологии, бактериальный посев крови, сыво-

роточный галактоманнан, компьютерная 

томография легких, при необходимости — 

бронхоскопия с бронхо альвеолярным ла-

важем и био псия легкого [11]. Последнее 

исследование, как правило, не обладает 

высокой диагностической ценностью, 

но может быть полезно для исключения 

инфекции или оценки распространения 

лимфангитической опухоли. КТ грудной 

клетки с высоким разрешением является 

предпочтительным методом визуализации. 

При помощи этого исследования можно 

выявить помутнение по типу «матового 

стекла» или очаговые узловатые инфиль-

траты, преимущественно в нижних долях, 

при иИКТ-ассоциированных пневмонитах 

[85]. Кроме того, пациентам следует прово-

дить оценку функции внешнего дыхания 

и диффузионной способности легких к 

монооксиду углерода. КТ и спиро метрию 

следует повторить через 3–4 недели после 

проведенного лечения для определения ее 

эффективности. Для исключения легочной 

тромбоэмболии необходимо провести КТ 

с внутривенным контрастированием.

Менеджмент. Терапия ГК является 

основой лечения иИКТ-индуцирован-

ных пневмонитов, причем у более чем 

80 % пациентов разрешение поражения 

легких происходит на фоне изолирован-

ного лечения преднизолоном [84]. Для 

лечения пневмонита 1-й или 2-й степе-

ни токсичности используют низкие дозы 

ГК (0,5–1 мг/кг/сут) и тщательное на-

блюдение [11]. Пневмониты с развити-

ем более высокого уровня токсичности 

требуют высоких доз ГК, иногда в виде 

пульс-терапии [12]. Требуются также 

консультации пульмонолога и инфекци-

ониста для исключения инфекционного 

процесса. В некоторых случаях может на-

значаться эмпирическая противомикроб-

ная терапия при невозможности полного 

исключения инфекции. У пациентов без 

клинического улучшения пневмонита в 

течение 48–72 ч с момента назначения 

преднизолона должны быть рассмотрены 

препараты второй линии, которые вклю-

чают инфликсимаб 5 мг/кг, микофенолата 

мофетил в/в 1 г два раза в день, внутри-

венный иммуно глобулин в течение 5 дней 

или циклофосфамид [12]. Ретроспектив-

ные исследования отмечают, что течение 

86 % пневмонитов улучшается на фоне ле-

чения ГК, однако вызывает беспокойство 

очень слабый ответ на дополнительную 

иммуно супрессию [86].

ГЕМАТОЛОГИЧЕСКИЕ ПРОЯВЛЕНИЯ

Гематологические ИЗПЭ, индуцирован-

ные анти-PD-1/PD-L1/CTLA-4, включают 

аутоиммунную гемолитическую анемию, 

приобретенную тромботическую тромбо-

цитопению, гемолитический уремический 

синдром, иммуно опосредованную тромбо-

цитопению, лимфопению и приобретен-

ную гемофилию [86].

Апластическая анемия
Апластическая анемия встречается 

примерно у 11 % пациентов, получающих 

иИКТ, причем с развитием 3–4-й степе-

ни токсичности в среднем у 5,4 % (от 1,1 

до 17 %) [87]. Анемия может трансфор-

мироваться в панцитопению с развитием 

аутоиммунной апластической и гемоли-

тической анемии и миелодисплазии [88]. 

Гематологическая токсичность различных 

иИКТ одинакова.

Диагностическая оценка. Необходимо 

исключить сопутствующие возможные 

причины апластической анемии: прием 

лекарственных препаратов, воздействие 

радиации, токсинов, перенесенные не-

давно вирусные инфекции. Обязательны-

ми диагностическими исследованиями 

при развитии анемии у пациентов, полу-

чающих иИКТ, являются: ОАК, подсчет 

ретикулоцитов, вирусологическое иссле-

дование (цитомегаловирусная инфекция 

(ЦМВ), вирус герпеса человека 6, вирус 

Эпштейна — Барр, парвовирус), уро-

вень витамина В12
, фолатов, железа, меди, 

 церулоплазмина, витамина D, исследова-

ние функции печени и почек.

Менеджмент. При развитии такого 

ИЗПЭ, как апластическая анемия, от те-

рапии иИКТ следует воздержаться; паци-

ентам назначают препараты факторов ро-

ста, гемотрансфузию, при необходимости 

с ежедневной лабораторной оценкой [13]. 

При развитии токсичности 2–4-й степени 

к терапии добавляют антитимоцитарный 

глобулин и гранулоцитарный колониести-

мулирующий фактор [89]. При отсутствии 

положительной динамики на фоне про-

веденной терапии к лечению следует до-

бавить иммуносупрессивную терапию (ци-

клоспорин и алемтузумаб) [13].

Аутоиммунная гемолитическая
анемия

Диагностическая оценка. У пациентов с 

развитием аутоиммунной гемолитической 

анемии на фоне терапии иИКТ необходи-

мо тщательно собрать анамнез на предмет 

использования лекарственных препаратов, 

вызывающих гемолиз (рибавирин, рифам-

пин, дапсон, интерферон, цефалоспорины, 

пенициллины, НПВП, хинин/хинидин, 

флударабин, ципро флоксацин, лоразепам 

и др.), возможных укусов насекомых, пау-

ков или змей накануне, провести скрининг 

пароксизмальной ночной гемоглобинурии 

и метгемоглобинемии. Среди дообследова-

ний с особым вниманием следует оценить 

выраженность анемии, наличие макроци-

тоза и признаков гемолиза: гаптоглобин, 

билирубин, количество ретикулоцитов, 

свободный гемоглобин [13]. Рекомендует-

ся исследование панели внутрисосудистой 

коагуляции, включая протромбиновое вре-

мя (ПТ) и международное нормализован-

ное отношение (МНО), проведение элек-

трофореза белков и их фракций и оценку 

наличия криоглобулинемии [13]. Кроме 

того, следует обратить внимание на уровни 

витамина B
12

, фолатов, железа, глюкозо-

6-фосфатдегидрогеназы. При отсутствии 

очевидной причины гематологического по-

ражения необходимо провести цитогенети-

ческий анализ костного мозга.

Менеджмент. При развитии гематоло-

гической токсичности 1-й степени при-

ем иИКТ может быть продолжен на фоне 

тщательного клинического наблюдения и 

лабораторной оценки. При развитии ауто-

иммунной гемолитической анемии 2-й 

онкологія

ДОВІДНИК ФАХІВЦЯ
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степени токсичности и выше настоятель-

но рекомендуется рассмотреть вопрос о 

постоянном прекращении применения 

иИКТ [13]. При появлении токсичности 

рекомендуется начать пероральный прием 

преднизолона; при 2-й степени токсич-

ности и выше — перейти на внутривенное 

введение и пульс-терапию метилпреднизо-

лоном; при 3–4-й степени рекомендуется 

дополнительный прием фолиевой кислоты 

1 мг/сут [13]. Следует оценивать необходи-

мость переливания крови в соответствии 

с существующими рекомендациями — 

трансфузия минимального количества эри-

троцитарных единиц, необходимого для 

уменьшения симптомов анемии или для 

возврата пациента к безопасному уровню 

гемоглобина (70–80 г/л) [13]. При отсут-

ствии улучшения или ухудшении состоя-

ния на фоне назначения кортикостероидов 

или выраженных симптомов следует начать 

прием других иммунодепрессантов, таких 

как ритуксимаб, иммуноглобулины, ци-

клоспорин А и микофенолата мофетил [13].

Лимфопения
При развитии лимфопении на фоне тера-

пии иИКТ необходимо уделить особое вни-

мание возможным сопутствующим причи-

нам — терапия препаратами, вызывающими 

деплецию лимфоцитов: флударабин, анти-

тимоцитарный глобулин, цитотоксическая 

химиотерапия, облучение, аутоиммунное 

заболевание в анамнезе. Кроме того, необ-

ходимо выполнить рент генографию органов 

грудной клетки для исключения тимомы, 

провести бактериологическое исследование 

для исключения инфекционной этио логии 

лимфопении (грибковые, вирусные, бакте-

риальные инфекции, особенно ЦМВ/ВИЧ) 

[13]. Следует отметить, что лимфопения не 

является редким побочным проявлением 

терапии иИКТ, и степень лимфопении сле-

дует оценивать по количеству CD4.

Менеджмент. При развитии токсично-

сти 1–3-й степени иИКТ возможно про-

должать с еженедельным контролем ОАК. 

При развитии токсичности 4-й степени 

необходимо инициировать комплексную 

профилактику Mycobacterium avium, про-

филактику пневмонии Pneumocystis jirovecii 
и ЦМВ [13].

Тромбоцитопения
Тромбоцитопения, индуцированная 

иИКТ, встречается сравнительно редко, по 

данным исследований, и составляет в сред-

нем 8 % (от 1 до 28 %) [90].

Диагностическая оценка. При разви-

тии тромбоцитопении следует исключить 

другие возможные этиологические фак-

торы, включая тромбоцитопеническую 

микроангиопатию, гемолитико-уреми-

ческий синдром, синдром диссеминиро-

ванного внутрисосудистого свертывания, 

миелодиспластический синдром. Необхо-

димо оценить ОАК, уровень активности 

ADAMTS13, гаптоглобина, количество ре-

тикулоцитов, билирубина, ПТ, активиро-

ванного частичного тромбопластинового 

времени (АЧТВ), фибриногена, провести 

прямой тест на анти глобулин, серологи-

ческое исследование на ЦМВ, ВИЧ, вирус 

гепатита В и С.

Менеджмент. Первым шагом в менед-

жменте иИКТ-индуцированной тромбо-

цитопении является высокий индекс по-

дозрений и своевременное распознавание. 

У большинства пациентов развитие этого 

ИЗПЭ любой степени токсичности требует 

прекращения иммунной терапии, консуль-

тации гематолога и назначения перораль-

ных ГК и гемотрансфузии при необходи-

мости [13]. Доза преднизолона при 1–2-й 

степени токсичности составляет 0,5–1 мг/

кг/сут. При развитии токсичности 3–4-й 

степени следует назначить курсы плазма-

фереза в соответствии с существующими 

рекомендациями. Количество процедур 

зависит от клинического прогресса. После 

первого плазмафереза назначают пульс-

терапию метилпреднизолоном по 1000 мг 

в/в ежедневно в течение 3 последователь-

ных дней с последующим переходом на 

пероральный прием преднизолона из рас-

чета 1–2 мг/кг/сут [13]. Возможно приме-

нение дополнительных методов лечения, 

таких как в/в иммуноглобулин, рекомен-

дуется однократное введение в дозе 1 г/кг 

[91]. При неэффективности терапии ГК 

и в/в иммуноглобулина последующее ле-

чение может включать спленэктомию, 

применение ритуксимаба, агонистов ре-

цептора тромбопоэтина или более силь-

ную иммуно супрессию циклоспорином A, 

микофенолата мофетилом и циклофосфа-

мидом [13].

Гемолитико-уремический синдром
Диагностическая оценка. Развитие гемо-

литико-уремического синдрома (ГУС) на 

фоне терапии иИКТ является жизнеугро-

жающим осложнением с высоким риском 

фатального исхода. Необходимо тщатель-

но собрать анамнез с особым вниманием 

к приему препаратов высокого риска, оце-

нить ОАК с определением количества рети-

кулоцитов и среднего объема эритроцитов, 

а при наличии макроцитоза исследовать 

уровень витамина В
12

 и фолатов, обратить 

внимание на наличие шистоцитов в мазке 

крови, что имеет решающее значение для 

диагностики, исследовать уровни креати-

нина, определить ADAMTS13 (для исклю-

чения тромбоцитопенической пурпуры), 

активность фракций комплемента — C3, 

C4, CH50 (антитела, ингибирующие ком-

племент, при подозрении на врожденные 

мутации генов) [92]. Учитывая, что в 90 % 

случаев причиной ГУС является инфекция, 

вызванная бактериями, продуцирующи-

ми веротоксин, — энтерогеморрагическим 

штаммом Escherichia coli (EHEC, серотип 

O157:H7 и O104:H4) или Shigella dysenteriae, 

необходимо провести исследования на эти 

возбудители. Кроме того, диагностический 

поиск включает проведение скрининга на 

вирус Эпштейна — Барр, ЦМВ, вирус гер-

песа человека 6. Для исключения других 

причин гемолиза следует провести прямой 

тест на антитела (тест Кумбса), определе-

ние гаптоглобина и ЛДГ [13].

Менеджмент. В случаях развития ток-

сичности  1–2-й степени рекомендуется 

продолжать лечение иИКТ с тщательным 

клиническим наблюдением и лаборатор-

ной оценкой. При развитии токсичности 

3–4-й степени препараты необходимо 

отменить, инициировать терапию эку-

лизумабом 900 мг в неделю № 4, 1200 мг 

на 5-й неделе и затем 1200 мг каждые 2 не-

дели [13].

Приобретенная гемофилия
Диагностическая оценка у пациента с 

подозрением на гемофилию, индуциро-

ванную терапией иИКТ, включает ОАК с 

определением числа тромбоцитов, фибри-

ногена, ПТ, АЧТВ, МНО. При использо-

вании иИКТ были описаны коагуло патии, 

ассоциированные с дефицитом VIII факто-

ра свертывания [93]. Типичным признаком 

у пациентов с приобретенной гемофилией 

А является увеличение длительности АЧТВ 

с нормальным ПТ. Инструментальные ме-

тоды показаны для верификации места 

кровотечения.

Менеджмент. При развитии такого 

ИЗПЭ, как гемофилия, лечение иИКТ сле-

дует немедленно прекратить, проконсуль-

тироваться с гематологами. При токсично-

сти 1-й степени преднизолон назначают в 

дозе 0,5–1 мг/кг/сут, 2–4-й — к преднизо-

лону в дозе 1 мг/кг/сут  добавляют ритукси-

маб (375 мг/м2 в неделю в течение 4 недель) 

и/или циклофосфамид (от 1 до 2 мг/кг/

сут) [13]. При 4-й степени токсичности мо-

гут использоваться факторы свертывания 

(фактор VII, VIII) [13].

ОБСУЖДЕНИЕ

В настоящее время научных данных об 

иммунопатогенезе специфических ИЗПЭ 

мало, однако было предложено несколько 

механизмов, которые варьируют в зави-

симости от рассматриваемого побочного 

эффекта. При аутоиммунном миокардите 

и аутоиммунной дилатационной кардио-

миопатии развитие ИЗПЭ обусловлено 

повышенной активностью Т-клеток, на-

правленных против перекрестно реагиру-

ющих антигенов нормальных и раковых 

клеток [94]. Кроме того, было обнаруже-

но, что нейтрализация PD-1 пути может 

способствовать развитию ревматоидного 

артрита и гигантоклеточного артериита на 

фоне терапии иИКТ [95]. Витилиго, в свою 

очередь, являясь наиболее распространен-

ным кожным ИЗПЭ у пациентов с мела-

номой, вероятно, обусловлено наличием 

общих антигенов на клетках меланомы и 

меланоцитах [96]. Также в патофизиологии 

ИЗПЭ участвуют повышенные уровни вос-

палительных цитокинов. Обнаружено, что 

терапия как анти-PD-1, так и анти-CTLA-4 

стимулирует Th1- и Th17-опосредованные 

иммунные ответы, что приводит к повы-

шенным уровням циркулирующего ин-

терлейкина-17 и интерферона- и способ-

ствует развитию ИЗПЭ, в частности энте-

роколита [97]. Понимание патогенеза ипи-

лимумаб-индуцированного энтероколита 

обосновывает использование таких стеро-

ид-сберегающих агентов, как инфликси-

маб и ведолизумаб [98].

Другим потенциальным механизмом 

развития ИЗПЭ является повышение уров-

ня уже существующих аутоантител с разви-

тием иИКТ-индуцированной миастении, 

аутоиммунной гемолитической анемии, ау-

тоиммунного тиреоидита и сахарного диа-

бета 1-го типа [99, 100].

Наконец, было обнаружено, что тера-

пия анти-CTLA-4 агентами вызывает ги-

пофизит, вероятно, из-за усиленного вос-

паления, опосредованного комплементом, 

и из-за прямого связывания анти-CTLA-4 

с CTLA-4, экспрессируемого на нормаль-

ной ткани гипофиза [101]. Дальнейшее 

понимание механизмов возникновения 

ИЗПЭ позволит разработать персонализи-

рованные и целевые методы лечения для 

пациентов, потенциально снижая воздей-

ствие длительной иммуносупрессии, тем 

самым повышая эффективность и снижая 

токсичность лечения рака.

Изучается также связь ИЗПЭ с эффек-

тивностью терапии иИКТ. Как уже было 

описано, развитие витилиго имеет значи-

тельную связь с благоприятными клини-

ческими исходами [20]. Недавнее много-

центровое ретроспективное исследование 

пациентов с прогрессирующим НМРЛ, 

получавших монотерапию ниволумабом, 

показало, что развитие ИЗПЭ является 

предиктором лучшей выживаемости [102]. 

Действительно, пациенты, у которых раз-

вивались два или более ИЗПЭ, имели луч-

шую выживаемость, что предполагает меха-

нистическую связь между ИЗПЭ и эффек-

тивностью иммунотерапии. Эти результаты 

не получили универсального подтвержде-

ния, но, несомненно, ставят вопрос о том, 

связана ли степень иммунной активации 

с лучшим терапевтическим эффектом.

Также оценивались факторы риска 

развития ИЗПЭ. Клинические прояв-

ления, сроки и степень тяжести ИЗПЭ, 

по-видимому, зависят от режима иммуно-

терапии, причем более высокая частота и 

тяжесть были продемонстрированы при 

комбинированной терапии [7, 36, 103]. Па-

циенты с предшествующим ауто иммунным 

заболеванием, по-видимому, подвергают-

ся более высокому риску развития ИЗПЭ. 

Ряд ретроспективных исследований про-

демонстрировал, что хотя пациенты с ранее 

существовавшими аутоиммунными заболе-

ваниями могут подвергаться повышенному 

риску как обострения их аутоиммунного 

состояния, так и возникновения аутоим-

мунного заболевания de novo, однако эти 

состояния не должны быть противопока-

занием для лечения иИКТ [104]. Исследо-

вания относительно других факторов риска 

в отношении развития ИЗПЭ отсутствуют. 

Вероятно, существует генетическая пред-

расположенность к развитию ИЗПЭ, учи-

тывая роль генетических факторов в разви-

тии аутоиммунных заболеваний. Действи-

тельно, у мышей с дефицитом PD-1 отме-

чалось развитие различных ауто иммунных 

состояний с различной степенью выражен-

ности [94].

L. Cappelli и соавт. (2018) провели оцен-

ку иммуногенетического статуса у паци-

ентов с иИКТ-индуцированными ИЗПЭ. 

В ходе исследования было установлено, 

что пациенты европеоидного происхож-

дения с большей вероятностью были по-

ложительными в отношении общих ал-

лелей эпитопа HLA-DRB1 [105]. Кроме 

того, пациенты с меланомой и генным 

вариантом CTLA-4 1661A>G больше пред-

расположены к развитию эндокринных 

ИЗПЭ [106]. Группа из госпиталя Джона 

Хопкинса недавно продемонстрировала, 

что при НМРЛ гистологический тип опу-

холи может быть фактором риска разви-

тия иИКТ-индуцированного пневмонита 

и что развитие этого ИЗПЭ ухудшает вы-

живаемость у пациентов, получающих 

иммуно терапию [82].

Новая волна исследований в настоя-

щее время направлена на идентификацию 

биомаркеров развития ИЗПЭ, которые по-

зволят детерминировать пациентов с более 

высоким риском развития ИЗПЭ. Было от-

мечено, что воспалительный фенотип мо-

жет влиять как на терапевтические реакции 

иИКТ, так и на их риск токсичности [107]. 

Также полезно учесть исходные профили 

воспаления, присутствующие у пациента 

до приема иИКТ, однако эта область тре-

бует дополнительных исследований. Еще 

одна интересная научная находка при изу-

чении развития ИЗПЭ касается микробио-

ты кишечника: риск как терапевтических, 

так и побочных эффектов иИКТ может мо-

дулироваться микробиомом [108]. Докли-

нические исследования показали, что би-

фидобактерии способствуют естественным 

противоопухолевым иммунным реакциям, 

возможно, путем сдвига функционирова-

ния иммунной системы в сторону преоб-

ладания Th1-ответа [109]. Пациенты, по-

лучавшие терапию анти-CTLA-4 с преоб-

ладанием Bacteroidetes phylum в микробиоте 

кишечника, имели более низкую частоту 

колита, индуцированного ипилимумабом 

[110]. Эти данные показывают, что измене-

ния в желудочно-кишечной флоре влияют 

как на иммунитет хозяина, так и на риск 

развития ИЗПЭ. Действительно, различия 

в микробиоме кишечника пациентов могут 

объяснять некоторые неоднородности в ре-

зультатах эффективности иммуно терапии и 

развитии токсичности у пациентов, полу-

чающих терапию иИКТ. В настоящее время 

изучается ряд диагностических возмож-

ностей. Anderson и Rapport (2018) недавно 

предложили профиль биомаркеров, вклю-

чающий IL-17/IFN-g/IL-10/TGF-b1/СРБ, 

полученных на основании результатов 

лечения ипилимумаб-ассоциированного 

колита [111]. Другие потенциальные био-

маркеры включают измерение активации 

циркулирующих  нейтрофилов с исполь-

зованием миелопероксидазы/матриксной 

металло протеиназы 9/L-селектина [112].

ВЫВОДЫ

Иммунотерапия рака ассоциирована с 

уникальным профилем побочных эффек-

тов, приводя к значительной заболеваемо-

сти и смертности. Иммуноопосредованная 

токсичность требует быстрой диагностики 

и немедленного вмешательства для опти-

мизации клинических результатов и ис-

ходов. Поскольку иммунотерапия в на-

стоящее время все шире используется в 

онкологической практике, чрезвычайно 

важным является междисциплинарное со-

трудничество онкологов с ревматологами, 

пульмонологами, эндокринологами, гема-

тологами, нефрологами, окулистами и дер-

матологами для ранней диагностики и оп-

тимального менеджмента пациентов, по-

лучающих лечение иИКТ. Для улучшения 

понимания иммунопато генеза ИЗПЭ, раз-

работки стратегий профилактики, раннего 

выявления и целевой терапии необходимы 

дальнейшие исследования иИКТ-индуци-

рованных иммунозависимых поражений 

органов и систем.

Список литературы 
находится в редакции 

онкологія
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ПОЛЕЗЕН ЛИ АСПИРИН ПРИ COVID-19,

ПРОВЕРЯТ В ИССЛЕДОВАНИИ RECOVERY

ИССЛЕДОВАТЕЛИ НАЗВАЛИ

ЛУЧШИЕ ЛЕКАРСТВА ОТ БОЛИ

21 октября в журнале «Anesthesia & Analgesia» 
вышла статья «Применение аспирина 

связано со снижением частоты ИВЛ, госпитали-
заций в ОРИТ и внутрибольничной смертности 
у госпитализированных пациентов с COVID-19». 
В исследование включили 412 пациентов с новой 
коронавирусной инфекцией. 98 из них получали 
аспирин, 314 — нет. Большинство из получавших 
(75,5 %) применяли его до поступления в больни-
цу, и 86,7 % получили аспирин в течение 24 часов 
после поступления (в среднем в дозе 81 мг), затем 
получали в среднем в течение 6 дней.

По результатам исследования у тех, кто полу-
чал аспирин, на 43 % меньше был относительный 
риск госпитализации в отделение реанимации и 
интенсивной терапии (ОРИТ), на 44 % меньше от-
носительный риск оказаться на искусственной 
вентиляции легких (ИВЛ) и на 47 % меньше отно-
сительный риск летального исхода. Авторы были 
сдержанно оптимистичны и говорили о необхо-
димости рандомизированных контролируемых 
исследований.

В настоящее время аспирин включается в са-
мое большое мировое клиническое исследование 
у госпитализированных пациентов с COVID-19  — 
RECOVERY.

RECOVERY расшифровывается как Randomi-
zed Evaluation of COVid-19 thERaPY. Исследова-
ние проводится на базе 176 больниц в Велико-
британии и уже включило более 16 000 пациен-
тов (если помните, то как раз в RECOVERY в свое 
время доказали пользу дексаметазона у госпита-
лизированных больных с COVID-19, нуждающих-
ся в кислороде).

Исследователи надеются, что с учетом того, что 
аспирин является антиагрегантом, возможно, он 
сможет снизить риск образования тромбов у паци-
ентов с COVID-19, сообщается в пресс-релизе.

Планируют включить по крайней мере 2000 че-
ловек в группу аспирина (150 мг в день + стандарт-
ная терапия) и 2000 человек в контрольную группу 
со стандартной терапией. Не будут включать паци-

ентов с известной гиперчувствительностью к аспи-
рину, с недавним большим кровотечением, а также 
тех, кто уже принимает аспирин или другие анти-
агреганты. Главным исходом будет 28-дневная ле-
тальность. Кроме того, в качестве других исходов 
будут оценены влияние на длительность пребы-
вания в стационаре и необходимость искусствен-
ной вентиляции легких. Вероятно, понадобится 
несколько месяцев, чтобы понять, приносит ли 
аспирин значимую пользу пациентам с COVID-19, 
сообщается в новости на сайте RECOVERY.

Соруководитель исследования профессор 
Мартин Лэнрей говорит о том, что аспирин ши-
роко используется для предотвращения тромбо-
образования при других состояниях, включая 
острый коронарный синдром, инсульт, преэкламп-
сию. Однако единственный способ оценить, есть 
ли четкие преимущества для пациентов с COVID-19 
и перевешивают ли они потенциальные побоч-
ные эффекты, такие как риск кровотечения, — это 
включить пациентов в рандомизированное иссле-
дование, такое как RECOVERY. Один из руководи-
телей RECOVERY, профессор Питер Хорби, также 
считает очень важным включить аспирин в иссле-
дование.

Решение добавить аспирин в RECOVERY было 
принято специалистами Оксфордского универси-
тета совместно со СТАР — группой специалистов 
департамента здравоохранения и социальной 
защиты по всем возможным способам лечения 
COVID-19.

Будем с надеждой ждать результатов.

https://www.recoverytrial.net/news/
aspirin-to-be-investigated-as-a-possible-

treatment-for-covid-19-in-the-recovery-trial
https://www.pharmaceutical-journal.com/news-

and-analysis/news/aspirin-added-
to-recovery-covid-19-trial-mps-told/20208522.

article?fi rstPass=false
https://www.medscape.com

/viewarticle/940492 

Сотрудники Медицинской школы Универси-
тета Миссури провели первое в своем роде 

проспективное сравнительное исследование, 
в которое включили 402 пациента из 40 клиниче-
ских центров, чтобы выяснить, какие препараты 
наиболее эффективны против нейропатической 
боли.

По крайней мере 25 % случаев нейропатиче-
ской боли классифицируются как необъяснимые 
и диагностируются как криптогенная сенсорная 
полинейропатия. При этом какой-либо инфор-
мации, которая могла бы помочь врачу в выборе 
препаратов для лечения этого состояния, нет: дан-
ные об эффективности лекарств, используемых 
при нейропатической боли, очень ограниченны. 
Специалисты из Медицинской школы Универси-
тета Миссури решили восполнить этот пробел, для 
чего провели первое в своем роде проспективное 
сравнительное исследование. Результаты иссле-
дования медики изложили в публикации «JAMA 
network».

Чтобы определить, какие препараты про-
являют максимальную эффективность при ней-
ропатической боли, исследователи сравнили 
в большой группе пациентов с криптогенной 
сенсорной полинейропатией четыре препарата 
с разными механизмами действия. Как критерий 
включения использовалась оценка интенсивно-
сти боли от 4 или более баллов по 10-балльной 
шкале.

Участникам назначили одно из четырех ле-
карств, обычно используемых для лечения крип-
тогенной сенсорной полинейропатии:
 трициклический антидепрессант нортрип-

тилин;
 ингибитор обратного захвата серотонина-

норэпинефрина дулоксетин;
 противосудорожный препарат прегабалин;
 антиаритмический препарат мексилетин.
Пациенты получали назначенное лекарство 

в течение 12 недель и оценивались через четыре, 
восемь и двенадцать недель. Считалось, что любой 

участник, сообщивший об уменьшении боли как 
минимум на 50 %, продемонстрировал эффектив-
ный результат.

Исследователи также сосредоточили внимание 
на побочных действиях указанных препаратов, 
отдельно оценив данные пациентов, которые пре-
кратили лечение препаратом из-за нежелательных 
эффектов.

Самый высокий процент эффективности про-
демонстрировал нортриптилин: 25 %.

На втором месте оказался дулоксетин (23 %), 
при этом он же продемонстрировал самый низкий 
показатель исключения из исследования в резуль-
тате нежелательных эффектов (37 %).

Самую низкую эффективность имел прегаба-
лин — всего 15 %.

Поскольку нортриптилин и дулоксетин по-
казали лучшие результаты в реальных условиях, 
авторы рекомендовали рассматривать в случае 
криптогенной сенсорной полинейропатии в 
первую очередь возможность применения либо 
нортриптилина, либо дулоксетина. В то же время 
существуют и другие ненаркотические анальге-
тики, используемые при этой патологии, включая 
габапентин, венлафаксин и другие ингибиторы 
натриевых каналов. С этими препаратами долж-
ны проводиться дополнительные сравнительные 
исследования, которые помогут улучшить реко-
мендации по лечению криптогенной сенсорной 
полинейропатии. 
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Проєкт наказу МОЗ України
«Деякі питання ведення
Реєстру медичних висновків
в електронній системі охорони 
здоров’я»

ПРОЄКТ НАКАЗУ МОЗ УКРАЇНИ

«ДЕЯКІ ПИТАННЯ ВЕДЕННЯ РЕЄСТРУ МЕДИЧНИХ ВИСНОВКІВ

В ЕЛЕКТРОННІЙ СИСТЕМІ ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я»

Міністерством охорони здоров’я України на громадське 

обговорення пропонується проєкт наказу Міністерства охо-

рони здоров’я України «Деякі питання ведення Реєстру ме-

дичних висновків в електронній системі охорони здоров’я» 

(далі — проєкт наказу).

Проєкт наказу розроблено Міністерством охорони 

здоров’я України з метою запровадження ведення медичних 

висновків про народження в електронній системі охорони 

здоров’я.

Проєкт наказу, прогноз впливу реалізації акта на 

ключові інтереси заінтересованих сторін, аналіз регуля-

торного впливу та пояснювальна записка оприлюдне-

ні шляхом розміщення на офіційному вебсайті Мініс-

терства охорони здоров’я України у мережі Інтернет 

(www.moz.gov.ua).

Пропозиції та зауваження щодо проєкту наказу надсила-

ти на адресу МОЗ України в письмовому або електронно-

му вигляді за адресою: вул. Грушевського, 7, м. Київ, 01601, 

Директорат розвитку цифрових трансформацій в охороні 

здоров’я, телефон: (044) 253-33-31, (e-mail: b.marushkevych@

moz.gov.ua).

Генеральний директор Директорату розвитку цифрових 
трансформацій в охороні здоров’я М. Карчевич 

ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА

до проєкту наказу Міністерства охорони здоров’я України

«Деякі питання ведения Реестру медичних висновків

в електронній системі охорони здоров’я»

1. РЕЗЮМЕ
Проєкт наказу Міністерства охорони здоров’я України 

«Деякі питання ведення Реєстру медичних записів, записів 

про направлення та рецептів в електронній системі охорони 

здоров’я» (далі — проєкт наказу) розроблено Міністерством 

охорони здоров’я України з метою запровадження ведення 

медичних висновків про народження в електронній системі 

охорони здоров’я (далі — система).

2. ПРОБЛЕМА, ЩО ПОТРЕБУЄ РОЗВ’ЯЗАННЯ
Відповідно до Закону України «Про державні фінансові 

гарантії медичного обслуговування населення» електронна 

система охорони здоров’я — інформаційно-телекомуніка-

ційна система, що забезпечує автоматизацію ведення облі-

ку медичних послуг та управління медичною інформацією 

шляхом створення, розміщення, оприлюднення та обміну 

інформацією, даними і документами в електронному вигля-

ді, до складу якої входять центральна база даних та електрон-

ні медичні інформаційні системи, між якими забезпечено 

автоматичний обмін інформацією, даними та документа-

ми через відкритий програмний інтерфейс (АРІ). Порядок 

функціонування електронної системи охорони здоров’я за-

тверджується Кабінетом Міністрів України з урахуванням 

вимог законодавства про захист персональних даних.

Кабінет Міністрів України постановою від 25 квітня 2018 

року № 411 затвердив Порядок функціонування електро-

нної системи охорони здоров’я, який визначає механізм 

функціонування системи та її компонентів, реєстрації ко-

Зміни
до деяких наказів
Міністерства охорони здоров’я 
України
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ристувачів, внесення та обміну інформацією і документами 

в системі. Зазначеною постановою визначено, що до складу 

центральної бази даних системи включено Реєстр медичних 

висновків (далі — Реєстр).

Однак на сьогодні залишається неврегульованим питан-

ня щодо ведення Реєстру медичних висновків в електронній 

системі охорони здоров’я, що у свою чергу гальмує процеси 

розвитку такої системи, а також створює додаткові незруч-

ності пацієнтам та надавачам медичних послуг.

Разом із тим у процесі забезпечення надання комп-

лексної послуги «єМалятко», що забезпечить створення 

сприятливих умов для належної реалізації прав дитини та 

внесення відомостей про дитину до Реєстру пацієнтів, що 

ведеться в центральній базі даних електронної системи 

охорони здоров’я, Міністерством охорони здоров’я Укра-

їни було розроблено механізм забезпечення реєстрації 

медичного факту народження дитини шляхом реєстрації 

електронного медичного висновку про народження в Ре-

єстрі.

Тому з метою запровадження ведення медичних висно-

вків в електронній системі охорони здоров’я та врегулюван-

ня процесу видачі медичного висновку про народження, пе-

реліку відомостей та взаємодії Реєстру (у частині медичних 

висновків про народження) з іншими державними електрон-

ними інформаційними ресурсами, Міністерством охорони 

здоров’я України розроблено проєкт наказу «Деякі питання 

ведення Реєстру медичних висновків в електронній системі 

охорони здоров’я».

3. СУТЬ ПРОЄКТУ АКТА
Проєктом наказу пропонується затвердити Порядок ве-

дення Реєстру медичних висновків в електронній системі 

охорони здоров’я, Порядок формування та видачі медичних 

висновків про народження та внести зміни до деяких наказів 

Міністерства охорони здоров’я України.

Цей наказ буде обов’язковим для суб’єктів господарю-

вання, які отримали ліцензію на провадження господар-

ської діяльності з медичної практики в частині медичних 

висновків про народження з 01 вересня 2020 року для всіх 

закладів охорони здоров’я та фізичних осіб — підприєм-

ців, які отримали ліцензію на провадження господарської 

діяльності з медичної практики за спеціальністю «акушер-

ство та гінекологія» та надають медичну допомогу при по-

логах, а в частині медичних висновків інших видів у строки, 

що визначатимуться законодавством щодо формування та 

видачі таких висновків.

Передбачається, що Реєстр буде вестися в центральній 

базі даних системи та формуватися з медичних висновків, 

у тому числі медичних висновків про народження, в елект-

ронній формі, що будуть внесені медичними працівниками 

до системи за результатами медичного обслуговування паці-

єнта.

Розпорядником Реєстру та володільцем інформації в них 

буде МОЗ.

Проєкт наказу визначає перелік відомостей, що повинні 

міститися у відповідному Реєстрі, уточнює перелік відомос-

тей для медичного висновку про народження, встановлює 

особливості збереження інформації та виправлення помил-

ки, врегульовує питання розподілу прав доступу (право вне-

сення записів до Реєстру та права перегляду інформації) між 

різними користувачами.

Проєктом наказу вносяться зміни до Порядку реєстрації 

живонароджених і мертвонароджених, затвердженого на-

казом Міністерства охорони здоров’я України від 29 берез-

ня 2006 року № 179, зареєстрованим в Міністерстві юстиції 

України 12 квітня 2006 року за № 428/12302, Інструкції щодо 

заповнення та видачі медичного свідоцтва про народжен-

ня (форма № 103/о), затвердженої наказом МОЗ України 

від 08 серпня 2006 року № 545, зареєстрованим в Міністер-

стві юстиції України 25 жовтня 2006 року за № 1150/13024 

та Порядку ведення Реєстру медичних записів, записів про 

направлення та електронних рецептів, затвердженого нака-

зом МОЗ України від 28 лютого 2020 року № 587, зареєстро-

ваним в Міністерстві юстиції України 05 березня 2020 року 

за № 236/34519.

4. ВПЛИВ НА БЮДЖЕТ
Реалізація проєкту наказу не матиме впливу на надхо-

дження та витрати місцевого та/або державного бюджету.

5. ПОЗИЦІЯ ЗАІНТЕРЕСОВАНИХ ОСІБ
Проєкт наказу не стосується питань функціонування міс-

цевого самоврядування, прав та інтересів територіальних 

громад, місцевого та регіонального розвитку, соціально- 

трудової сфери, прав осіб з інвалідністю.

Проєкт наказу не стосується сфери наукової та науково-

технічної діяльності.

Прогноз впливу реалізації проєкту на ключові інтереси за-

інтересованих сторін додається.

6. ПРОГНОЗ ВПЛИВУ
Реалізація наказу не матиме негативного впливу на рин-

кове середовище, забезпечення захисту прав та інтересів 

суб’єктів господарювання, громадян та держави.

Реалізація наказу не матиме впливу на окремі регіони.

Реалізація наказу не матиме впливу на ринок праці, рівень 

зайнятості населення.

Затвердження наказу та його реалізація слугувати-

ме  однією з передумов для зміцнення та збереження гро-

мадського здоров’я. Забезпечення доступу пацієнтів до 

електрон них сервісів системи сприятиме забезпеченню їхніх 

прав на вільний вибір лікаря первинної медичної допомоги 

та доступності медичних послуг.

Видання наказу та його реалізація слугуватиме одні-

єю з передумов для зміцнення та збереження громадського 

здоров’я. Своєчасний доступ медичних працівників до уні-

фікованої інформації про пацієнта, що зберігається в систе-

мі, сприятиме підвищенню якості медичного обслуговуван-

ня населення.

Проєкт наказу є регуляторним актом. Аналіз регуляторно-

го впливу додається.

7. ПОЗИЦІЯ ЗАІНТЕРЕСОВАНИХ ОРГАНІВ
Проєкт наказу потребує погодження з Міністерством 

цифрової трансформації України, Міністерством юсти-

ції України, Державною службою спеціального зв’язку та 

захисту інформації України, Уповноваженим Верховної 

Ради України з прав людини, Національною службою 

здоров’я України, Державною регуляторною службою 

України.

Проєкт наказу потребує державної реєстрації Міністер-

ством юстиції України.

1. У Порядку реєстрації живонароджених і мертво-

народжених, затвердженого наказом Міністерства охорони 

здоров’я України від 29 березня 2006 року № 179, зареєстро-

ваним в Міністерстві юстиції України 12 квітня 2006 року 

за № 428/12302:

1) пункт 1 викласти в такій редакції:

«1. При надходженні вагітної до пологового будинку 

(відділення) з повного 22-го тижня вагітності відомості про 

жінку записуються в «Журнал обліку прийому вагітних, ро-

діль і породіль» (ф. № 002/о).

У випадках переривання вагітності, починаючи з повно-

го 22-го тижня, заповнюється первинна облікова докумен-

тація, а саме: «Історія пологів» (ф. № 096/о), «Журнал запису 

пологів у стаціонарі» (ф. № 010/о); на дітей, що народились 

(живими і мертвими) — «Карта розвитку новонародженого» 

(ф. № 097/о) та «Журнал обліку новонароджених у відділен-

ні (палаті)» (ф. № 102/о).

Усі народжені живими при вагітності менше ніж 22 тиж-

ні підлягають виходжуванню, на них заповнюється «Карта 

розвитку новонародженого» (ф. № 097/о) і здійснюється 

запис в окремому «Журналі обліку новонароджених у від-

діленні (палаті)» (ф. № 102/о). Якщо вони прожили понад 

7 повних діб (168 годин після народження), відомості про 

них вносяться у загальний «Журнал обліку новонароджених 

у відділенні (палаті)» як про живонароджених, які народи-

лись при передчасних пологах.

На кожний випадок народження живої дитини, яка 

народилась у терміні вагітності 22 тижні вагітності 

та більше:

заповнюється «Медичне свідоцтво про народження» 

(ф. № 103/о) у випадку народження дитини жінкою без до-

кументів, що посвідчують особу, або яка є громадянкою іно-

земної держави чи особою без громадянства, що тимчасово 

перебуває на території України;

формується медичний висновок про народження дитини 

у випадку народження дитини жінкою, яка є громадянкою 

України, громадянкою іноземної держави, особою без гро-

мадянства, яка постійно проживає на території України, або 

особою, яку визнано біженцем або особою, яка потребує до-

даткового захисту.

У разі народження дитини поза закладом охорони 

здоров’я, коли таким закладом не проводився огляд жінки та 

дитини, видається лише «Медична довідка про перебування 

дитини під наглядом лікувального закладу» (ф. № 103-1/о) 

на підставі висновку про підтвердження факту народження 

дитини поза закладом охорони здоров’я.

Цей документ видає лікар, який надає первинну ме-

дичну допомогу і про вибір якого жінкою, яка народи-

ла дитину, або її чоловіком, родичами, іншими особами, 

подана відповідна декларація згідно із законодавством, 

до якого звернулися з живою новонародженою дитиною, 

яка народилась поза лікувальним закладом без надання 

медичної допомоги.

Трупи мертвонароджених або померлих протягом пер-

ших 168 годин життя плодів, які народилися при терміні 

вагітності між 20 та 22 тижнем, підлягають антропометрії, 

результати якої заносяться до форми № 097/о. За необ-

хідності проводять патологоанатомічний розтин їх, ре-

зультати якого у вигляді другого примірника «Протоколу 

патологоанатомічного дослідження трупа плода, мертво-

народженого, новонародженого, дитини першого року жит-

тя» (ф. № 013-2/о) підклеюється до первинної облікової до-

кументації матері/дитини (ф. № 097/о).

Трупи мертвонароджених або померлих новонароджених 

протягом перших 168 годин, які народились при терміні ва-

гітності 22 тижні та більше незалежно від маси тіла, підляга-

ють обов’язковому патологоанатомічному розтину. Примір-

ник «Протоколу патологоанатомічного дослідження трупа 

плода, мертвонародженого, новонародженого, дитини пер-

шого року життя» (ф. № 013-2/о) підклеюються до первин-

ної документації дитини (ф. № 097/о).

Примірник «Протоколу патологоанатомічного дослі-

дження посліду» (ф. № 013-1/о) у вищезазначених випадках 

вноситься до «Історії пологів» (ф № 096/о).

На кожний випадок смерті в перинатальному періоді в 

порядку, встановленому МОЗ, заповнюється «Лікарське 

свідоцтво про перинатальну смерть» (ф. № 106-2/о).

У разі смерті новонародженого в перші 168 годин життя:

заповнюється «Медичне свідоцтво про народження» 

(ф. № 103/о) у випадку народження дитини жінкою без до-

кументів, що посвідчують особу, або яка є громадянкою іно-

земної держави чи особою без громадянства, що тимчасово 

перебуває на території України;

формується медичний висновок про народження дитини 

у випадку народження дитини жінкою, яка є громадянкою 

України, громадянкою іноземної держави, особою без гро-

мадянства, яка постійно проживає на території України, або 

особою, яку визнано біженцем або особою, яка потребує до-

даткового захисту.

Зазначені первинні облікові документи реєструють-

ся в «Журналі обліку випадків перинатальної смерті» 

(ф. № 153/о).»;

2) пункт 3 виключити.

2. Пункт 1.1 Інструкції щодо заповнення та видачі ме-

дичного свідоцтва про народження (форма № 103/о), за-

твердженої наказом Міністерства охорони здоров’я України 

від 08 серпня 2006 року № 545, зареєстрованим в Міністер-

стві юстиції України 25 жовтня 2006 року за № 1150/13024, 

доповнити новим абзацом такого змісту:

«Закладами охорони здоров’я та фізичними особами — 

підприємцями, які отримали ліцензію на провадження гос-

подарської діяльності з медичної практики, якими внесено 

медичні висновки про народження до Реєстру медичних 

висновків в електронній системі охорони здоров’я, форма 

№ 103/о не ведеться.».

3. Абзац перший підпункту 1 пункту 11 Порядку ве-

дення Реєстру медичних записів, записів про направ-

лення та електронних рецептів, затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я України від 28 лютого 

2020 року № 587, зареєстрованим в Міністерстві юстиції 

України 05 березня 2020 року за № 236/34519, викласти 

в такій редакції:

«1) медичні записи про медичний огляд, надання кон-

сультації або лікування, у тому числі за результатами надан-

ня первинної медичної допомоги:».

Генеральний директор Директорату розвитку цифрових 
трансформацій в охороні здоров’я М. Карчевич 

Продовження у наступному номері 

Затверджено
Наказ Міністерства охорони здоров’я України

ЗМІНИ

ДО ДЕЯКИХ НАКАЗІВ МІНІСТЕРСТВА ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ
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8. РИЗИКИ ТА ОБМЕЖЕННЯ
Проєкт наказу не містить норм, що порушують права та 

свободи, гарантовані Конвенцією про захист прав людини 

і основоположних свобод.

У проєкті наказу відсутні положення, які порушують 

принцип забезпечення рівних прав і можливостей жінок 

і чоловіків.

Проєкт наказу не містить положень, які мають створюва-

ти підстави для дискримінації.

У проєкті наказу відсутні положення, які містять ризики 

вчинення корупційних правопорушень та правопорушень, 

пов’язаних з корупцією.

Проєкт наказу потребує проведення цифрової екс-

пертизи у зв’язку з тим, що проєкт стосується питань ін-

форматизації, використання національних електронних 

ресурсів, розвитку інформаційного суспільства та циф-

рового розвитку.

Проєкт наказу не передбачає надання державної до-

помоги суб’єктам господарювання та відповідно дія Закону 

України «Про державну допомогу суб’єктам господарюван-

ня» не поширюється на зазначений проєкт нормативно-

правового акта та суб’єктів господарювання. У зв’язку з цим 

відповідне рішення Антимонопольного комітету, передба-

чене зазначеним Законом, не потребується.

9. ПІДСТАВИ РОЗРОБЛЕННЯ ПРОЄКТУ АКТА
Проєкт наказу розроблено відповідно до пункту 7, під-

пункту 9 пункту 20 та пункту 21 Порядку функціонуван-

ня електронної системи охорони здоров’я, затверджено-

го постановою Кабінету Міністрів України від 25 квітня 

2018 року № 411, пункту 8 Положення про Міністерство 

охорони здоров’я України, затвердженого постановою 

Кабінету Міністрів України від 25 березня 2015 року 

№ 267 (у редакції постанови Кабінету Міністрів України 

від 24 січня 2020 року № 90).

Міністр охорони здоров’я України
Максим Степанов 

ПРОГНОЗ ВПЛИВУ

реалізації проєкту наказу Міністерства охорони здоров’я 

України «Деякі питання ведення Реєстру медичних висновків

в електронній системі охорони здоров’я»

на ключові інтереси заінтересованих сторін

1. Суть проєкту акта. Наказ дозволить визначити осо-

бливості ведення Реєстру медичних висновків в електронній 

системі охорони здоров’я.

2. Вплив на ключові інтереси усіх заінтересованих 

сторін:

Заінтересована 

сторона

Ключовий

інтерес

Очікуваний (позитивний чи негативний)

вплив на ключовий інтерес із зазначенням 

передбачуваної динаміки змін 

основних показників 

(у числовому або якісному вимірі)

Пояснення

(чому саме реалізація акта

призведе до очікуваного впливу)

короткостроковий 

вплив (до року)

середньостроковий 

вплив (більше року)

Заклади охорони 
здоров’я та фізич-
ні особи — під-
приємці, які отри-
мали ліцензію 
на провадження 
господарської 
діяльності з ме-
дичної практики

Зменшення ви-
трат на ведення, 
обмін та збері-
гання медичної 
документації

– + У короткостроковій перспективі 
очікується негативний вплив через 
необхідність навчання працівників 
правильно вносити медичні висно-
вки в систему. У середньостроковій 
перспективі очікується позитивний 
вплив через зменшення паперового 
документообігу та економія часу 
внаслідок звільнення медичних 
працівників від обов’язку вести 
первинну облікову документацію 
та іншу медичну документацію 
за затвердженими формами 
на папері у разі внесення відповід-
них записів до системи

Пацієнти Доступність
електронних 
послуг

+ + У короткостроковій та середньостро-
ковій перспективах очікується по-
зитивний вплив через впровадження 
автоматизованого обміну даними 
про медичні висновки при реєстрації 
дитини в органах державної реєстра-
ції актів цивільного стану

Проєкт оприлюднений на сайті МОЗ України 11.09.2020 р. 

Затверджено
Наказ Міністерства охорони здоров’я України

ПОРЯДОК

ФОРМУВАННЯ ТА ВИДАЧІ МЕДИЧНИХ ВИСНОВКІВ ПРО НАРОДЖЕННЯ

В РЕЄСТРІ МЕДИЧНИХ ВИСНОВКІВ ЕЛЕКТРОННОЇ СИСТЕМИ ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я

1. Цей Порядок визначає порядок формування та вида-

чі медичних висновків про народження в Реєстрі медичних 

висновків (далі — Реєстр) в електронній системі охорони 

здоров’я (далі — система), перелік відомостей, що вносяться 

до Реєстру, та права доступу до них.

2. Цей Порядок є обов’язковим для закладів охорони 

здоров’я та фізичних осіб — підприємців, які одержали лі-

цензію на провадження господарської діяльності з медичної 

практики за спеціальністю акушерство та гінекологія та на-

дають медичну допомогу при пологах (далі — суб’єкти гос-

подарювання).

3. У цьому Порядку термін «медичний висновок про на-

родження» вживається у значенні електронного документа, 

що формується на підставі медичних записів у системі та міс-

тить висновок лікаря про факт народження дитини та є під-

ставою для реєстрації народження дитини в органах держав-

ної реєстрації актів цивільного стану.

Інші терміни вживаються у значеннях, наведених в Осно-

вах законодавства України про охорону здоров’я, Законі 

України «Про державні фінансові гарантії медичного обслу-

говування населення», Законі України «Про інформацію», 

Законі України «Про захист персональних даних», Законі 

України «Про захист інформації в інформаційно-телекому-

нікаційних системах», Законі України «Про електронні доку-

менти та електронний документообіг», Законі України «Про 

електронні довірчі послуги», постановах Кабінету Міністрів 

України від 25 квітня 2018 року № 411 «Деякі питання елек-

тронної системи охорони здоров’я».

4. Формування та видача медичних висновків про наро-

дження в Реєстрі здійснюється з урахуванням Порядку ве-

дення Реєстру медичних висновків в електронній системі 

охорони здоров’я.

5. Обробка персональних даних у Реєстрі здійснюється 

з метою засвідчення лікарем факту народження дитини, за-

безпечення передачі відомостей для реєстрації в органах дер-

жавної реєстрації актів цивільного стану народження дитини 

та забезпечення функціонування електронної системи охо-

рони здоров’я.

6. Кожен медичний висновок про народження повинен 

містити такі відомості:

1) номер запису в Реєстрі;

2) посилання на запис про новонародженого в Реєстрі 

пацієнтів;

3) посилання на запис про матір у Реєстрі пацієнтів;

4) посилання на запис про лікаря в Реєстрі медичних пра-

цівників, що сформував та підписав медичний висновок;

5) посилання на запис про суб’єкта господарювання в Ре-

єстрі суб’єктів господарювання у сфері охорони здоров’я;

6) повне найменування суб’єкта господарювання;

7) адреса місця надання медичних послуг;

8) посилання на запис у Реєстрі медичних записів, за-

писів про направлення та електронних рецептів, на підставі 

якого здійснюється формування та видача медичного висно-

вку про народження;

9) дату та час формування й реєстрації медичного висно-

вку в Реєстрі;

10) вид медичного висновку («медичний висновок про 

народження»);

11) категорію медичного висновку («за результатом огля-

ду пологів»);

12) суть висновку лікаря:

        дата народження дитини;

        стать новонародженого;

13) строк дії медичного висновку визначається як без-

строковий (дата завершення дії медичного висновку не за-

значається).

7. Медичні висновки категорії «за результатом огляду по-

логів» реєструються в Реєстрі на підставі медичних  записів 

про медичний огляд, надання консультації або лікування в 

Реєстрі медичних записів, записів про направлення та елек-

тронних рецептів (далі — медичних  записів) щодо результа-

тів первинного огляду новонародженого.

8. Право ознайомлення з медичними висновками про наро-

дження у Реєстрі мають користувачі системи, яким, відповідно 

до Порядку ведення Реєстру медичних записів, записів про на-

правлення та рецептів в електронній системі охорони здоров’я, 

затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України 

від 28 лютого 2020 року № 587, зареєстрованим у Міністерстві 

юстиції України 05 березня 2020 року за № 236/34519, надано 

право на ознайомлення з тим медичним записом, на підставі 

якого зареєстровано відповідний медичний висновок.

9. Для забезпечення державної реєстрації народження 

дитини за запитом передаються:

1) електронний примірник медичного висновку про на-

родження;

2) номер запису в Реєстрі;

3) дата народження дитини;

4) стать дитини.

Запит може бути направлений через системи електронної 

взаємодії державних електронних інформаційних ресурсів 

відомості:

1) від органу державної реєстрації актів цивільного стану 

шляхом автоматизованого обміну відомостями між інформа-

ційними ресурсами НСЗУ та Мін’юсту;

2) Єдиного державного вебпорталу електронних послуг 

у процесі отримання комплексної послуги «єМалятко».

Запит на отримання відомостей про народження дитини 

з Реєстру повинен містити відомості, достатні для пошуку 

в Реєстрі відповідного медичного висновку про народження 

та однозначної ідентифікації системою особи матері, поси-

лання на запис у Реєстрі пацієнтів, про яку зазначені в тако-

му медичному висновку.

Набори даних та порядок взаємодії визначається відповід-

но до чинного законодавства про електронну взаємодію дер-

жавних електронних інформаційних ресурсів.

Генеральний директор Директорату з розвитку цифрових 
трансформацій в охороні здоров’я  М. Карчевич 
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МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ

НАКАЗ

ДЕЯКІ ПИТАННЯ ВЕДЕННЯ РЕЄСТРУ МЕДИЧНИХ ВИСНОВКІВ

В ЕЛЕКТРОННІЙ СИСТЕМІ ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я

Відповідно до підпункту 9 пункту 20 та пункту 21 Порядку 

функціонування електронної системи охорони здоров’я, за-

твердженого постановою Кабінету Міністрів України від 25 

квітня 2018 року № 411, пункту 8 Положення про Міністер-

ство охорони здоров’я України, затвердженого постановою 

Кабінету Міністрів України від 25 березня 2015 року № 267 

(у редакції постанови Кабінету Міністрів України від 24 січня 

2020 року № 90), з метою запровадження ведення медичних 

висновків про народження в електронній системі охорони 

здоров’я

наказую:
1. Затвердити Порядок ведення Реєстру медичних висно-

вків в електронній системі охорони здоров’я, що додається.

2. Затвердити Порядок формування та видачі медичних 

висновків про народження в Реєстрі медичних висновків 

електронної системи охорони здоров’я.

3. Затвердити Зміни до деяких наказів Міністерства охо-

рони здоров’я України, що додаються.

4. Національній службі здоров’я України забезпечити 

створення Реєстру медичних висновків як складової цен-

тральної бази даних електронної системи охорони здоров’я.

5. Установити, що за умови наявності відповідної техніч-

ної можливості в електронній системі охорони здоров’я вне-

сення медичних висновків до Реєстру медичних висновків 

відповідно до порядків формування та видачі медичних ви-

сновків відповідного виду, затверджених Міністерством охо-

рони здоров’я України, є обов’язковим:

1) у частині медичних висновків про народження з 

01 жовтня 2020 року для всіх закладів охорони здоров’я та фі-

зичних осіб — підприємців, які отримали ліцензію на про-

вадження господарської діяльності з медичної практики за 

спеціальністю «акушерство та гінекологія» та надають ме-

дичну допомогу при пологах;

2) у частині медичних висновків інших видів для за-

кладів охорони здоров’я та фізичних осіб — підприємців, 

які отримали ліцензію на провадження господарської ді-

яльності з медичної практики та в строки, що визначати-

муться законодавством щодо формування та видачі таких 

висновків.

6. Установити, що технічна можливість в електронній 

системі охорони здоров’я, передбачена пунктом 5 цього на-

казу, виникає з дати оприлюднення на вебсайті електронної 

системи охорони здоров’я інформації про підключені до 

центральної бази даних електронні медичні інформаційні 

системи та відповідне розширення їх функціональних мож-

ливостей, які передбачені технічними вимогами, затвердже-

ними Національною службою здоров’я України.

7. Установити, що відомості, що містяться в Реєстрі ме-

дичних висновків в електронній системі охорони здоров’я 

враховуються надавачами медичних послуг при складанні 

відповідних звітів та форм звітності, затверджених Міністер-

ством охорони здоров’я України.

8. Директорату з розвитку цифрових трансформацій в 

охороні здоров’я (Карчевич М.) забезпечити подання цього 

наказу в установленому порядку на державну реєстрацію до 

Міністерства юстиції України.

9. Контроль за виконанням цього наказу залишаю за со-

бою.

10. Цей наказ набирає чинності з дня його офіційного 

опублікування.

Міністр Максим Степанов 

ПОРЯДОК

ВЕДЕННЯ РЕЄСТРУ МЕДИЧНИХ ВИСНОВКІВ В ЕЛЕКТРОННІЙ СИСТЕМІ

ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я 

1. Цей Порядок визначає перелік відомостей, що вно-

сяться до Реєстру медичних висновків (далі — Реєстр) в елек-

тронній системі охорони здоров’я (далі — система), особли-

вості ведення Реєстру, порядок його формування та надання 

інформації з Реєстру.

2. Дія цього Порядку поширюється на заклади охоро-

ни здоров’я та фізичних осіб — підприємців, які одержа-

ли ліцензію на провадження господарської діяльності з 

медичної практики (далі — суб’єкти господарювання) та 

формують медичні висновки відповідного виду відповід-

но до порядків формування та видачі медичних висновків 

відповідного виду, затверджених МОЗ, та інших користу-

вачів системи.

3. У цьому Порядку термін «медичний висновок» вжи-

вається у значенні електронного документа, що форму-

ється на підставі медичних записів в системі та містить 

висновок лікаря про тимчасову або постійну втрату пра-

цездатності, придатність до певних видів діяльності, про 

стан здоров’я пацієнта або щодо інших питань, визначе-

них законодавством.

Інші терміни вживаються у значеннях, наведених в Осно-

вах законодавства України про охорону здоров’я, Законі 

України «Про державні фінансові гарантії медичного обслу-

говування населення», Законі України «Про інформацію», 

Законі України «Про захист персональних даних», Законі 

України «Про захист інформації в інформаційно-телеко-

мунікаційних системах», Законі України «Про електронні 

документи та електронний документообіг», Законі України 

«Про електронні довірчі послуги», постанові Кабінету Міні-

стрів України від 25 квітня 2018 року № 411 «Деякі питання 

електронної системи охорони здоров’я».

4. Мета та порядок обробки персональних даних для 

кожного виду медичного висновку визначається порядка-

ми формування та видачі медичних висновків відповідного 

виду, затвердженими МОЗ.

5. Реєстр створюється та ведеться в центральній базі да-

них системи та формується із медичних висновків, що вне-

сені до системи відповідно до порядків формування та ви-

дачі медичних висновків відповідного виду, затверджених 

МОЗ. Медичні висновки, що внесені до Реєстру відповідно 

до цього Порядку, є первинною обліковою медичною доку-

ментацією в електронній формі.

6. Медичні висновки, що вносяться до Реєстру, підпису-

ються кваліфікованим електронним підписом лікаря.

7. Запис про медичний висновок у Реєстрі містить такі 

відомості:

1) номер запису в Реєстрі;

2) посилання на запис про пацієнта в Реєстрі пацієнтів;

3) посилання на запис про лікаря в Реєстрі медичних 

працівників, що сформував та підписав медичний висновок;

4) посилання на запис про суб’єкта господарювання в 

Реєстрі суб’єктів господарювання у сфері охорони здоров’я;

5) дату та час формування і реєстрації медичного висно-

вку в Реєстрі;

6) вид медичного висновку;

7) суть висновку лікаря відповідно до виду медичного 

висновку;

8) строк дії медичного висновку або зазначення «без-

строково»;

9) відомості, передбачені відповідними порядками фор-

мування та видачі медичних висновків відповідного виду, 

затвердженими МОЗ.

8. Персональні дані, які містяться в Реєстрі у формі 

посилань на записи в інших реєстрах системи, обробля-

ються протягом строку, визначеного порядками ведення 

відповідних реєстрів. Після закінчення строку обробки 

персональних даних медичні висновки зберігаються в 

системі у знеособленому вигляді безстроково. Система 

забезпечує фіксацію та збереження інформації про всі 

операції, пов’язані з обробкою персональних даних і до-

ступом до них.

Зміни до медичного висновку вносяться шляхом ство-

рення нового запису в Реєстрі з одночасним проставленням 

відмітки про відміну запису, до якого вносяться зміни. По-

чатковий зміст інформації, що міститься в медичному ви-

сновку, зберігається в центральній базі даних та не підлягає 

зміні чи видаленню.

9. У випадку виявлення технічної неточності в медич-

ному висновку особою, яка його внесла до Реєстру, така 

особа повинна внести відповідні зміни до запису, а також 

повідомити про це пацієнта (його законного представни-

ка) телефоном, електронною поштою або іншим доступ-

ним способом зв’язку протягом трьох днів з дня внесення 

таких змін.

У випадку, якщо пацієнт (його законний представник) 

або інша особа, яка має доступ до медичного висновку від-

повідно до наданих прав доступу, виявила технічну неточ-

ність або недостовірну інформацію в медичному висновку, 

пацієнт (його законний представник) або така особа мають 

право особисто, у тому числі засобами комунікацій, звер-

нутись до особи, яка внесла такий запис до Реєстру, щодо 

внесення до системи відповідних змін. Зазначена особа 

обов’язково повідомляє про це пацієнта (його законного 

представника) телефоном, електронною поштою або іншим 

доступним способом зв’язку протягом трьох днів з дня вне-

сення таких змін.

Зміни та доповнення до інформації, що міститься в Ре-

єстрі, за заявою пацієнта (його законного представника) 

також здійснюються НСЗУ в порядку, визначеному законо-

давством.

10. На прохання пацієнта (його законного представни-

ка) медичний працівник з правом доступу до відповідних 

даних у системі повинен надати йому інформацію про цього 

пацієнта, що міститься в Реєстрі, у формі витягу з Реєстру, з 

дотриманням вимог Закону України «Про захист персональ-

них даних».

11. Доступ користувачів до реєстрації медичних висно-

вків та ознайомлення з відомостями в Реєстрі визначається 

відповідно до Порядку функціонування електронної систе-

ми охорони здоров’я, затвердженого постановою Кабінету 

Міністрів України від 25 квітня 2018 року № 411, та поряд-

ків формування та видачі медичних висновків відповідного 

виду, затверджених МОЗ.

12. Електронна взаємодія Реєстру з іншими держав-

ними електронними інформаційними ресурсами здій-

снюється через систему електронної взаємодії держав-

них електронних інформаційних ресурсів відповідно до 

порядків формування та видачі медичних висновків від-

повідного виду, затверджених МОЗ, Порядку функціо-

нування електронної системи охорони здоров’я, затвер-

дженого постановою Кабінету Міністрів України від 25 

квітня 2018 року № 411 та Закону України «Про захист 

персональних даних».

Генеральний директор Директорату розвитку цифрових 
трансформацій в охороні здоров’я Марія Карчевич 

Затверджено
Наказ Міністерства охорони здоров’я України
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