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Разработка научно-методических принципов риск-ориентированного 
подхода к контролю лекарственной безопасности и системы поддержки 
принятия решений в области рациональной фармакотерапии

Разработка макета анкеты для проведения опроса специалистов 
по вопросам формирования мастер-файла системы 
фармаконадзора и актуализации содержащейся в нем информации 
(подпункт 3.1.1 РП)

Анализ научной литературы о влиянии фармакогенетических 
факторов на фармакологический ответ при назначении статинов
(подпункт 4.1.1 РП)

Публикация результатов исследований в научных журналах
(пункт 6 РП)
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Разработка макета  анкеты для проведения опроса 
специалистов по вопросам формирования МФ системы 
фармаконадзора и его актуализации 

Цель исследования:
оценка информационных потребностей специалистов в
сфере обращения лекарственных средств по вопросам
формирования мастер-файла системы фармаконадзора
и актуализации содержащейся в ней информации
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Задачи исследования:
- разработка макета анкеты;
- проведение пилотного анкетирования; 
- установление валидности анкеты.



Разработка макета  анкеты для проведения опроса 
специалистов по вопросам формирования МФ системы 
фармаконадзора и его актуализации 

Мастер-файл предназначен для описания системы
фармаконадзора и документированного подтверждения ее
соответствия требованиям законодательства государств-
членов ЕАЭС и позволяет надлежащим образом осуществить
планирование и проведение аудитов системы фармаконадзора
ДРУ, а также инспектирований регуляторными органами

Специалисты фармаконадзора должны знать и уметь разбираться в
структуре, процессах, обязательной информации, доступности и других
особенностях мастер-файла. Всем ДРУ необходимо создать систему
фармаконадзора, которая включает разработку мастер-файла системы
фармаконадзора (GVP ЕАЭС)
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Разработка макета  анкеты для проведения опроса 
специалистов по вопросам формирования МФ системы 
фармаконадзора и его актуализации 

Для проведения исследования был разработан
макет анкеты, проведено пилотное
анкетирование специалистов в области
фармаконадзора, проходивших обучение
основам надлежащей практики фармаконадзора
(базовый уровень), а также установлена
валидность анкеты

Среди опрошенных были: специалисты по фармаконадзору (26%),
руководители отделов, специалисты и менеджеры (по 15%), специалисты и
менеджеры по регистрации (по 7%), специалисты по клиническим
исследованиям (4%) и другие
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Разработка макета  анкеты для проведения опроса 
специалистов по вопросам формирования МФ системы 
фармаконадзора и его актуализации 

Более половины опрошенных не знали основных информационных
составляющих, необходимых для формирования приложения к
мастер-файлу системы фармаконадзора

В результате исследования было установлено:

44,5% опрошенных не знали о возможности получения
информации о возможных рисках из данных мастер-файла
системы фармаконадзора

38% респондентов не знали, что при формировании мастер-
файла системы фармаконадзора можно получать информацию
о возможных недостатках системы фармаконадзора
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Разработка макета  анкеты для проведения опроса 
специалистов по вопросам формирования МФ системы 
фармаконадзора и его актуализации 

Предпочтения слушателей были отданы темам «Документы
системы фармаконадзора» (47% опрошенных) и «Мастер-файл
системы фармаконадзора» (40% опрошенных)

96% респондентов выразили желание в перспективе
продолжить обучение

Наиболее актуальной программой была
признана обучающая программа «Основы
фармаконадзора (продвинутый уровень)»
(63% опрошенных)
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Анализ научной литературы о влиянии 
фармакогенетических факторов на фармакологический 
ответ при назначении статинов

– поиск информации, связанной с ассоциацией полиморфных 
маркеров с нежелательными реакциями на статины;

– поиск информации, связанной с ассоциацией полиморфных 
маркеров с эффективностью действия статинов;

– определение круга перспективных маркеров, анализ 
которых может иметь клиническое значение при назначении 
статинов.

Цель работы: проведение анализа литературы с целью уточнения
информации, связанной с прогнозированием лекарственного ответа на
статины, и формированием списка перспективных фармакогенетических
маркеров для освоения методик их определения

Исследовательские задачи:
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Анализ научной литературы о влиянии 
фармакогенетических факторов на фармакологический 
ответ при назначении статинов

В медицинской практике наиболее часто применяются сивмастатин,
аторвастатин и розувастатин. Препараты характеризуются
сопоставимой высокой эффективностью, и их положительное влияние
подтверждается многочисленными масштабными современными
исследованиями, отвечающими требованиям доказательной медицины
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Анализ научной литературы о влиянии 
фармакогенетических факторов на фармакологический 
ответ при назначении статинов

Наиболее серьзными нежелательными 
реакциями на фоне применения статинов
являются реакции со стороны мышечной 
системы (мышечная слабость, миалгии, 
миопатии, ночные судороги, спазмы), 
сопровождающиеся увеличением уровня 
креатинфосфокиназы (КФК).  Тяжелой формой 
миопатии является рабдомиолиз.
Со стороны печени (повышение активности 
печеночных трансаминаз, лекарственная 
желтуха, аутоиммунное поражение печени). 

10



Анализ научной литературы о влиянии 
фармакогенетических факторов на фармакологический 
ответ при назначении статинов
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ПРИМЕР РАСЧЕТА ДОЗИРОВОК
Максимальная дозировка статинов при с учетом генотипа полиморфного
маркера rs4149056 гена SLCO1B1

Препарат
Генотип

521TT, мг/сут
Генотип

521TC, мг/сут
Генотип

521CC, мг/сут Разрешенные
дозы, мг/сут

Симвастатин не более 80 не более 40 не более 20 5–80

Аторвастатин не более 80 не более 40 не более 20 10–80

Правастатин не более 80 не более 40 не более 40 10–80

Розувастатин не более 40 не более 20 не более 20 5–40

Флувастатин не более 80 не более 80 не более 80 20–80

Transporter pharmacogenetics and statin toxicity. Niemi M. Clin. Pharmacol. Ther. — 2010. — Vol. 87. — N. 1. — P. 130–133.



Анализ научной литературы о влиянии 
фармакогенетических факторов на фармакологический 
ответ при назначении статинов

Знание фармакокинетики статинов и понимание механизмов развития
вызванных ими НР позволяет определить круг генов, полиморфизмы которых
могут служить фармакогенетическими биомаркерами, позволяющими
прогнозировать фармакологический ответ на статины

В результате изучения литературных источников был
определен круг перспективных маркеров, которые могут
оказывать влияние на фармакологический ответ на прием
статинов. Среди них полиморфизмы генов изоферментов
цитохрома Р-450 (CYP3A4, CYP3A5, CYP2D6), полиморфизмы
и гаплотипы гена ABCB1, кодирующего Р-гликопротеин,
гаплотипы гена транспортера органических анионов
SLCO1B1 (SLCO1B1*15, SLCO1B1*17) и др. Именно с
полиморфизмами этих генов будет связана дальнейшая
научная работа
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Публикационная активность в I квартале 2019 года 

Безопасность и риск фармакотерапии. 2019. Т.7. № 1
1. Дармостукова М.А., Снегирева И.И., Вельц Н.Ю., Казаков А.С. Аляутдин
Р.Н. Международный мониторинг безопасности вакцин

2. Шубникова Е.В., Дармостукова М.А., Букатина Т.М., Каперко Д.А., Вельц
Н.Ю., Казаков А.С., Снегирева И.И., Журавлева Е.О., Кутехова Г.В. О
зарегистрированных в постмаркетинговый период нежелательных
реакциях лекарственных средств

3. Голоенко Н.Г., Ягудина Р.И., Куликов А.Ю., Серпик В.Г., Проценко М.В.,
Логвинюк П.А. Образовательные потребности как отображение
профессиональных интересов специалистов сферы обращения
лекарственных средств

В редакцию жуpнала «Безопасность и риск фармакотерапии» направлены две научные статьи:
1. Бовина Е.М., Романов Б.К., Казаков А.С., Вельц Н.Ю., Журавлева Е.О., Букатина Т.М., Аляутдин Р.Н.,
Меркулов В.А. «Наноразмерные лекарственные средства: особенности оценки безопасности»
2. Романов Б.К., Олефир Ю.В., Аляутдин Р.Н. «Безопасность применения лекарственных средств у детей
– данные международного мониторинга за 50 лет»
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Публикационная активность в I квартале 2019 года 

Издан иллюстрированный учебник
«Фармакология» под редакцией Р.Н.
Аляутдина, в авторский коллектив вошли 5
сотрудников ФГБУ «НЦЭСМП»
Б.К. Романов
М.Е. Дармостукова
А.С. Казаков
Д.А. Каперко

Издание предназначено для студентов
медицинских и фармацевтических вузов, а
также врачей и провизоров.

14



15


