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 ■ Аннотация
Одной из основных причин, приводящих к невынашиванию беременности, является истмико-цервикальная недоста-

точность (ИЦН), на которую приходится до 40% потерь беременности во II триместре, а в III триместре беременности 
ИЦН встречается в каждом третьем случае преждевременных родов, что приводит к колоссальному росту перинатальных 
потерь.

В статье представлен следующий клинический случай: пациентка Г., 24 лет, первобеременная, в сроке беременности 23,5 
недели обратилась в приемный покой перинатального центра ГБУЗ «СОКБ им. В. Д. Середавина» (3 уровень) с жалобами 
на тянущие боли внизу живота. В 21-22 неделю пациентке уже был выставлен диагноз ИЦН, установлен акушерский раз-
гружающий пессарий и начата терапия микронизированным прогестероном. При гинекологическом осмотре наблюдалось 
расширение цервикального канала до 4 см с пролабированием плодного пузыря. Акушерский пессарий удален, после ку-
пирования симптомов угрожающих преждевременных родов на фоне антибактериальной терапии выполнено наложение 
терапевтического серкляжа по McDonald, пациентка выписана. Беременность удалось пролонгировать до доношенного 
срока беременности. В 39 недель произошли срочные самопроизвольные роды без осложнений, родился мальчик 3400 г, 
53 см, 8-9 баллов по шкале Апгар. 
 ■ Ключевые слова: истмико-цервикальная недостаточность, акушерский пессарий, серкляж, невынашивание беремен-

ности.
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 ■ Abstract
One of the main causes of miscarriage is cervical insufficiency, which achieved 40% of pregnancy losses in the second trimester; 

in the third trimester of pregnancy, cervical insufficiency occurs in every third case of premature birth, which leads to a colossal 
increase in perinatal losses. 

The article presents the following clinical case: patient G., 24 years old, primigravida, at 23.5 weeks of pregnancy came to the 
emergency room of the Perinatal Center of Samara Regional Clinical Hospital named after V.D. Seredavin (level 3) with complaints 
of dull dragging pain in the lower abdomen. At 21-22 weeks the patient was already diagnosed with cervical insufficiency, an 
obstetric pessary was installed and therapy with micronized progesterone was started. During the gynecological examination, 
dilation of the cervical canal to 4 cm with prolapse of the fetal bladder was observed. The obstetric pessary was removed following 
resolution of threatened preterm labor symptoms with antibiotic therapy. A therapeutic McDonald cerclage was subsequently 
placed, and the patient was discharged. The pregnancy was prolonged to the full term. At 39 weeks, a full-term spontaneous labor 
occurred without complications, a boy was born weighing 3400 g, 53 cm, with 8-9 points on the Apgar scale.
 ■ Keywords: cervical insufficiency, obstetric pessary, cerclage, miscarriage.
 ■ Conflict of interest: nothing to disclose.

АКТУАЛЬНОСТЬ
Несмотря на скрининговые программы формирования 

групп риска преждевременных родов и проведение профи-
лактических мероприятий, самопроизвольный выкидыш 
и преждевременные роды по-прежнему являются наиболее 
актуальной проблемой современного акушерства. Одной 
из основных причин, приводящих к невынашиванию бере-
менности, является истмико-цервикальная недостаточность 
(ИЦН) – патологическое состояние перешейка и шейки мат-
ки во время беременности, ситуация, когда по ряду причин 
происходит бессимптомное укорочение и открытие шей-
ки матки. Согласно исследованиям В.М. Сидельниковой, 
на ИЦН приходится 30–40% потерь беременности во II 
триместре, в III триместре беременности ИЦН встречается 
в каждом третьем случае преждевременных родов, а риск 
преждевременных родов при развитии ИЦН увеличивается 
в 16 раз. Частота ИЦН в популяции колеблется в широком 
диапазоне: от 1,5% до 13,5%, при этом у женщин, имеющих 
в анамнезе выкидыш во втором триместре, ИЦН являет-
ся причиной ранних преждевременных родов в 30% [1, 2]. 
Механизм прерывания беременности при ИЦН состоит 
в следующем: в связи с несостоятельностью шейки матки 
по мере прогрессирования беременности плодные обо-
лочки пролабируют в расширенный канал шейки матки, 
инфицируются и вскрываются, что приводит к позднему 
выкидышу – от 13 до 22 недель беременности или к пре-
ждевременным родам – от 22 до 36 недель беременности 
[3]. Согласно действующим клиническим рекомендациям, 
диагноз ИЦН выставляется при укорочении длины шейки 
матки ≤25 мм и/или дилатации цервикального канала ≥10 
мм (на всем протяжении) ранее 37 недель беременности 

без клинической картины угрожающего выкидыша/пре-
ждевременных родов1.

К факторам, располагающим к развитию ИЦН во вре-
мя беременности, относят предшествующие травмы шейки 
матки при родах, хирургический кюретаж полости матки, 
а также лечение шейки матки методом конизации / диар-
термокоагуляции, прерывание беременности на поздних 
сроках. Выделяют функциональные нарушения, среди 
которых есть эндокринные – гипофункция яичников, ги-
перандрогения; нейрогенные нарушения – раздражение 
альфа-рецепторов и блокирование бета-рецепторов; дис-
плазия соединительной ткани, повышение релаксина в сы-
воротке крови (при многоплодной беременности, предше-
ствующей индукции овуляции гонадотропинами). К группе 
риска также относятся аномалии мюллеровых протоков, 
состояния, связанные с аномальной или недостаточной вы-
работкой коллагена, такие как синдром Элерса – Данлоса, 
и внутриутробное воздействие диэтилстилбестрола [4]. 
Кроме того, воспаление или инфекция на границе плацен-
ты и децидуальной оболочки могут преждевременно акти-
вировать процессы ремоделирования шейки матки [1, 2, 5].

Согласно клиническим рекомендациям «Истмико-
цервикальная недостаточность» (2024 г.), методом лечения 
является комбинация разгружающего акушерского песса-
рия или серкляжа с препаратами прогестерона вагинально. 
Серкляж показан на более ранних сроках, а также в каче-
стве профилактической меры у пациенток с отягощенным 
анамнезом (поздний выкидыш и/или ПР), особенно когда 
у пациентки наблюдается преждевременное созревание 
и укорочение шейки матки, сопровождающееся пролаби-
рованием плодных оболочек, так называемый экстренный 

1 Истмико-цервикальная недостаточность. Клинические рекомендации : (О34.3) : год утверждения 2024 : год пересмотра 2016 : возрастная группа взрослые, дети. Российское обще-
ство акушеров-гинекологов.  URL: https://roag-portal.ru/recommendations_obstetrics
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серкляж1. Его эффективность, даже при подтвержденном 
интраамниотическом воспалении, демонстрирует ряд со-
временных исследований [6]. В отношении акушерского 
пессария сообщество FIGO говорит о том, что достаточ-
ных доказательств, позволяющих предположить, что песса-
рий следует использовать в качестве стандартного лечения 
для предотвращения преждевременных родов, на сегод-
няшний день нет [7].

Таким образом, несмотря на многочисленные исследо-
вания, вопросы, касающиеся ведения беременности и вы-
бора оптимального метода коррекции ИЦН в зависимо-
сти от срока, клинической ситуации и анамнеза, до конца 
не решены.

КЛИНИЧЕСКОЕ НАБЛЮДЕНИЕ
Пациентка Г., 24 лет, в сроке беременности 23,5 неде-

ли обратилась в приемный покой перинатального центра 
ГБУЗ «СОКБ имени В.Д. Середавина» (3 уровень) с жало-
бами на тянущие боли внизу живота.

При осмотре пациентка нормостенического телосло-
жения, ИМТ 20,5 кг/м2. При поступлении в стационар об-
щее состояние удовлетворительное. В сознании, активна. 
Кожные покровы чистые, обычной окраски и влажности.

Отеков нет. Дыхание через нос не затруднено. В легких 
дыхание везикулярное, хрипов нет. Тоны сердца ясные, рит-
мичные, пульс 70 ударов в минуту. Язык чистый, влажный. 
Живот увеличен за счет беременной матки, при пальпации 
мягкий, безболезненный во всех отделах. Симптом поко-
лачивания отрицателен с обеих сторон. Мочеиспускание 
свободное, безболезненное. Стул в норме.

Общий анамнез: ОРЗ до 2-3 раз в год, хронический 
гастрит, ремиссия; в 2017 году аппендэктомия.

Гинекологический анамнез: менархе с 13 лет, менстру-
альный цикл установился сразу, через 28 дней, по 5 дней, 
половая жизнь с 18 лет. Гинекологические заболевания: 
неспецифический цервицит, проводилась консервативная 
терапия, генитальный эндометриоз, в августе 2019 года ла-
пароскопия, удаление дермоидной кисты яичника справа, 
в мае 2020 года – лапароскопия, удаление эндометриоидной 
кисты слева.

Данная беременность первая, желанная, наступила 
самопроизвольно, пациентка состоит в браке. Последняя 
менструация 19 мая 2023 года. На учете в женской кон-
сультации с 7-8 недель, обследование и наблюдение выпол-
нялись в соответствии с приказом Минздрава Российской 
Федерации № 1130н от 20.10.2020 «Об утверждении 
Порядка оказания медицинской помощи по профилю “аку-
шерство и гинекология (за исключением вспомогательных 
репродуктивных технологий)”». Отклонений от физиоло-
гического течения беременности не наблюдалось, первое 
и второе скрининговое УЗИ без патологии, шейка матки 
длиной 43 и 34 мм соответственно. В 14 недель получала 
лечение по поводу бессимптомной бактериурии (в посеве 

E. coli х105, чувствительная к фосфомицину), эффект был 
достигнут.

В сроке 21-22 недели находилась на стационарном ле-
чении в гинекологическом отделении с диагнозом «Угроза 
прерывания беременности. Истмико-цервикальная недоста-
точность». На ультразвуковом исследовании наблюдалось 
следующее: внутренний зев открыт до 9 мм, на протяжении 
21 мм. Длина сомкнутой части шейки 10 мм. Край плаценты 
от внутреннего зева расположен на 1,5 см. Заключение: бе-
ременность 22 недели. ИЦН. Низкая плацентация. Назначен 
микронизированный прогестерон 200 мг в сутки вагиналь-
но. После купирования симптомов угрозы прерывания бере-
менности установлен акушерский разгружающий пессарий. 
Выписана из отделения под наблюдение врача женской кон-
сультации, обратилась с вышеперечисленными жалобами 
в перинатальный центр спустя 13 дней.

Акушерский статус: матка увеличена, соответствует 
сроку 23-24 недели беременности, правильной овоидной 
формы, с четкими контурами, возбудимая, безболезненная 
при пальпации и шевелении плода. Сердцебиение плода 
ясное, ритмичное до 140 уд/мин, шевеление плода ощущает 
хорошо. Положение плода неустойчивое.

По данным УЗИ от 02.11.2023 г.: цервикальный канал 
расширен на всем протяжении. Укорочение шейки мат-
ки до 15 мм, во влагалище пролабирует плодный пузырь. 
Количество околоплодных вод в норме (МВК 40 мм). 
Размеры плода соответствуют 23,5 недели беременности. 
Сердцебиение плода определяется, ритмичное, с часто-
той 136 уд/мин. Двигательная активность плода удовлет-
ворительная. Плацента по задней стенке на 18 мм выше 
внутреннего зева. Акушерский пессарий визуализируется 
в верхней трети влагалища.

Рисунок 1. Пролабирование плодного пузыря в цервикальный 
канал при ИЦН после удаления акушерского пессария, срок 
беременности 23,5 недели.

Figure 1. Prolapse of the fetal membrane with cervical insuf-
ficiency after removal of the obstetric pessary, gestational age  
23.5 weeks.

1 Преждевременные роды. Клинические рекомендации: О60 (О60.0, О60.1 
О60.2 О60.3), О47.0, О42. Российское общество акушеров-гинекологов : год ут-
верждения 2024 : год пересмотра 2016 : возрастная группа взрослые, дети.  
URL: https://roag-portal.ru/recommendations_obstetrics
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В асептических условиях произведен осмотр в зерка-
лах. Наружные половые органы сформированы согласно 
полу и возрасту. Оволосение по женскому типу. Слизистая 
вульвы бледно-розовая, чистая. Уретра, парауретральные 
и бартолиновые железы не изменены. Влагалищная часть 
шейки матки в акушерском пессарии, не эрозирована, 
наружный зев открыт на всем протяжении, пролабиру-
ет плодный пузырь за пределы акушерского пессария. 
С учетом неэффективности применения акушерского 
пессария он был удален. После удаления акушерского 
пессария шейка матки визуально резко укорочена, диа-
метр пролабирования плодного пузыря 4 см. Выделения 
из половых путей молочные, обильные. Воды не подтека-
ют. Клиническая картина при осмотре в зеркалах пред-
ставлена на рисунке 1.

Пациентке проведено полное клинико-лабораторное 
обследование, которое включало в себя общий анализ 
крови (лейкоциты 11,7*10^9/л, эритроциты 4,1*10^12/л, 
тромбоциты 210*10^9/л, гемоглобин 120 г/л), общий ана-
лиз мочи (без патологии), биохимический анализ (общий 
белок 62 г/л, глюкоза 3,76 ммоль/л, общий билирубин 
10,0 мкмоль/л, билирубин прямой 2,3 мкмоль/л, АЛАТ 
21,5 ЕД/л, АСАТ 26  ЕД/л, мочевина 2,3 ммоль/л, креати-
нин 52 мкмоль/л, СРБ 2,4 г/л, АЧТВ 28,6 ПТИ 0,98 МНО 
0,97, фибриноген 4,1 г/л). При микроскопии влагалищного 
мазка: лейкоциты 12–15 в п/з, клетки эпителия 2–7 в п/з, 
эритроциты, гоннококки, трихоманады, ключевые клетки, 
грибы рода Candida – отсутствуют, флора – смешанная. 
Кислотность влагалища при рН-метрии составила 5,0.

На основании анамнеза, данных лабораторных 
и инструментальных обследований выставлен диагноз. 
Основной диагноз: беременность I, 23,5 недели; головное 
предлежание плода. Осложнение: угроза экстремально 
ранних преждевременных родов; истмико-цервикальная 
недостаточность; акушерский пессарий (в сроке 21–23,5 

недели); низкая плацентация; бактериальный вагиноз. 
Сопутствующие заболевания: бессимптомная бактери-
урия; хронический гастрит, ремиссия.

Пациентке выполнено наложение «спасательного» 
серкляжа по McDonald на фоне проведения антибактери-
альной терапии (ампициллин + сульбактам), продолжено 
введение вагинального прогестерона в дозировке 200 мг.

Послеоперационный период протекал без осложне-
ний. На седьмые сутки пациентка выписана в удовлетво-
рительном состоянии с прогрессирующей беременностью 
под наблюдение врача женской консультации, беремен-
ность протекала без осложнений. В 37 недель беременная 
была направлена на снятие швов шейки матки и плановую 
дородовую госпитализацию в областной перинатальный 
центр. В 39 недель произошли срочные самопроизвольные 
роды без осложнений, родился мальчик 3400 г, 53 см, 8-9 
баллов по шкале Апгар.

ОБСУЖДЕНИЕ
ИЦН представляет собой серьезную проблему в аку-

шерстве, ассоциированную с поздними выкидышами и пре-
ждевременными родами, что приводит к увеличению небла-
гоприятных перинатальных исходов. Для коррекции ИЦН 
предложено введение микронизированного прогестеро-
на, цервикальный серкляж и применение разгружающего 
акушерского пессария, эффективность которых каждого 
в отдельности и в совокупности по данным различных 
исследований отличается [8–10]. В иллюстрируемом слу-
чае пациентка не относилась к группе риска по выкидышу 
и преждевременным родам, при обращении имела клини-
ческие проявления угрожающего выкидыша в 21-22 неделю 
и укорочение шейки матки до 10 мм. Для подобной ситуации 
наиболее оптимальной тактикой является поиск причины 
инфекционного характера и ее коррекция, после чего реша-
ется вопрос о наложении серкляжа, что в данном случае яв-
ляется оптимальной тактикой по сравнению с применением 
акушерского пессария согласно результатам последних обзо-
ров [6, 9–12]. Своевременное обращение пациентки, а также 
адекватный выбор антибактериальной терапии и наложение 
экстренного серкляжа (при пролабировании плодного пузы-
ря) позволило пролонгировать беременность до доношен-
ного срока, что само по себе является достаточно редкой 
ситуацией. По данным литературы, при наложении экстрен-
ного серкляжа в среднем преждевременные роды возможно 
отсрочить лишь на 4–7 недель [2, 11, 12].

Таким образом, данный клинический случай наглядно 
демонстрирует возможности и преимущества экстренного 
серкляжа. Исходно выбор метода коррекции ИЦН должен 
зависеть от длины шейки матки, акушерско-гинекологиче-
ского анамнеза и сопутствующей инфекционной патологии.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
ИЦН представляет собой одну из ключевых причин пре-

ждевременного прерывания беременности и лежит в основе 
перинатальных потерь и увеличения перинатальной заболе-
ваемости. Наложение экстренного серкляжа на шейку матки 
является эффективным и широко используемым методом 
профилактики преждевременных родов [6].

Рисунок 2. Вид в зеркалах после наложения экстренного сер-
кляжа.

Figure 2. Vaginal speculum view after rescue cerclage.
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 ■ Аннотация
Цель – изучить с применением АВС/VEN-анализа обеспечение жизненно необходимыми и важнейшими лекарствен-

ными препаратами пациентов, перенесших острые сердечно-сосудистые заболевания, классифицировать препараты 
по степени важности и частоте потребления для прогнозирования и обоснования потребности в финансовых ресурсах.

Материал и методы. При проведении исследования использовались методы структурного, сравнительного, логическо-
го, АВС-анализа, VEN-анализа, метод анкетного опроса, контент-анализ. Объектами исследования являлись номенкла-
тура лекарственных средств, показатели льготного лекарственного обеспечения лиц, страдающих острыми сердечно-со-
судистыми заболеваниями, нормативно-правовые акты, регламентирующие лекарственное обеспечение граждан, анкеты 
для медицинских работников, Государственный реестр лекарственных средств.

Результаты. Установлено, что основная доля (72,97%) льготного лекарственного обеспечения пациентов, включенных 
в Регистр и находящихся на диспансерном наблюдении по региональной программе «Борьба с сердечно-сосудистыми 
заболеваниями», приходится на антикоагулянты (В01), препараты, влияющие на ренин-ангиотензиновую систему (С09) 
и гиполипидемические средства (С10), группа В составляет 23,06% и представлена диуретиками (С03), бета-адреноблока-
торами (С07), блокаторами кальциевых каналов (С08). Такое соотношение обусловлено стандартами медицинской помощи 
(клиническими рекомендациями) при лечении острого нарушения мозгового кровообращения, инфаркта миокарда. Па-
циенты с данными заболеваниями составляют 60% в Регистре лиц, находящихся на диспансерном наблюдении в поликли-
никах. Проведенный VEN-анализ с участием врачей-терапевтов первичного звена выявил наиболее часто потребляемые 
лекарственные препараты для лечения этих заболеваний.

Выводы. Изучены особенности организации льготного лекарственного обеспечения лиц, страдающих сердечно-сосуди-
стыми заболеваниями, по региональной программе. Методом АВС-анализа выявлены группы лекарственных препаратов, 
закупаемые в наибольшем объеме, методом VEN-анализа – наиболее часто потребляемые лекарственные препараты. 
Установлено наличие связи с назначением препаратов, стандартами медицинской помощи, структурой регионального 
Регистра лиц диспансерного наблюдения и формированием заявки на ресурсное обеспечение программы. Совместное 
проведение АВС- и VEN-анализа позволяет дать оценку целесообразности расходования финансовых средств.
 ■ Ключевые слова: сердечно-сосудистые заболевания, пациенты, лекарственное обеспечение, АВС-анализ, VEN-анализ, 

лекарственные препараты. 
 ■ Конфликт интересов: не заявлен.

THE RESULTS OF THE ABC/VEN ANALYSIS OF THE MEDICINAL 
COMPONENT OF THE REGIONAL PROGRAM “FIGHTING 
CARDIOVASCULAR DISEASES” IN THE TYUMEN REGION
Mikhail D. Vaganov, Nadezhda D. Bredneva, Natalya P. Firsenko, Elena I. Chikarenko,  
Tatyana A. Ugryumova
Tyumen State Medical University (Tyumen, Russian Federation)

https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
https://doi.org/10.35693/AVP635319
https://orcid.org/0009-0006-9409-4264
mailto:98mikha98@gmail.com
https://orcid.org/0009-0005-8557-6408
https://orcid.org/0009-0000-0468-3345
mailto:FirsenkoNP@tyumsmu.ru
mailto:ChikarenkoEI@72to.ru
https://orcid.org/0009-0006-6769-7633
mailto:UgryumovaTA@tyumsmu.ru


10 Vol. 25(2)2025 Aspirantskiy Vestnik Povolzhiya www.aspvestnik.ru 

OR
GA

NI
ZA

TI
ON

 O
F 

TH
E 

PH
AR

M
AC

EU
TI

CA
L 

BU
SI

NE
SS Сitation: Vaganov MD, Bredneva ND, Firsenko NP, Chikarenko EI, Ugryumova TA. The results of the ABC/VEN analysis of the medicinal 

component of the regional program “Fighting cardiovascular diseases” in the Tyumen region. Aspirantskiy vestnik Povolzhiya.  
2025;25(2):9-15. DOI: https://doi.org/10.35693/AVP635319

 ■ Information about authors
*Mikhail D. Vaganov – postgraduate student of the Department of Pharmacy of the Institute of Pharmacy. ORCID: 0009-0006-9409-4264 
E-mail: 98mikha98@gmail.com
Nadezhda D. Bredneva – Dr. Sci. (Pharmacy), Professor, Head of the Department of Pharmacy of the Institute of Pharmacy.  
ORCID: 0009-0005-8557-6408 E-mail: bredneva@tyumsmu.ru
Natalya P. Firsenko – Cand. Sci. (Pharmacy), Associate professor of the Department of Pharmacy of the Institute of Pharmacy.  
ORCID: 0009-0000-0468-3345 E-mail: FirsenkoNP@tyumsmu.ru
Elena I. Chikarenko – Cand. Sci. (Pharmacy), Associate professor, Associate professor of the Department of Pharmacy of the Institute of Pharmacy. 
E-mail: ChikarenkoEI@72to.ru
Tatyana A. Ugryumova – Cand. Sci. (Pharmacy), Associate professor, Associate professor of the Department of Pharmacy of the Institute of 
Pharmacy. ORCID: 0009-0006-6769-7633 E-mail: UgryumovaTA@tyumsmu.ru
*Corresponding Author

Received: 21.08.2024 Accepted: 24.04.2025 Published: 06.05.2025

 ■ Abstract
Aim – using ABC/VEN-analysis, study the provision of vital and essential medicines to patients who have suffered from acute 

cardiovascular diseases, classify them according to the degree of importance and frequency of prescribing in order to predict and 
justify the need for financial resources.

Material and methods. The research used methods of structural, comparative, logical, ABC-analysis, VEN-analysis, computer 
technology, and content analysis. The object of the study was the nomenclature of medicines, indicators of entitled drug provision 
for persons suffering from acute cardiovascular diseases, regulatory legal acts regulating the provision of medicines to citizens, 
the State Register of Medicines.

Results. The study showed that the main share (72.96%) of entitled drug provision for patients included in the Register and 
under dispensary supervision under the regional program “Fighting cardiovascular diseases” falls on anticoagulants (B01), drugs 
affecting the renin-angiotensin system (C09) and lipid-lowering drugs (C10), Group B (ABC-analysis) is 23.06%, represented by 
diuretics (C03), beta-blockers (C07), calcium channel blockers (C08). This ratio is due to the standards of medical care (clinical 
recommendations) for the treatment of acute cerebrovascular accident, myocardial infarction. Patients with these diseases make 
up 60% of the Register of persons under dispensary supervision in polyclinics. A VEN-analysis conducted with the participation 
of primary care physicians revealed the most commonly prescribed medications for the treatment of these diseases.

Conclusion. The peculiarities of the organization of entitled drug provision for people suffering from cardiovascular diseases 
under the regional program have been studied. The ABC-analysis revealed the most consumed groups of drugs, and the VEN-
analysis, frequently prescribed drugs. It was found that there is a connection with the prescription of drugs, standards of medical 
care, the structure of the regional Register of persons under dispensary supervision and the formation of an application for the 
resource provision of the program. The joint implementation of ABC and VEN analysis allows us to assess the expediency of 
spending financial resources.
 ■ Keywords: cardiovascular diseases, patients, drug provision, ABC-analysis, VEN-analysis, medicines.
 ■ Conflict of interest: nothing to disclose.

ВВЕДЕНИЕ
В Российской Федерации наблюдаются высокие показа-

тели распространения сердечно-сосудистых заболеваний, 
приводящих к инвалидности и снижающих продолжитель-
ность жизни населения, в том числе работоспособного [1, 
2]. С целью снижения уровня заболеваемости болезнями 
системы кровообращения и смертности от них в рамках 
Национального проекта «Здравоохранение» реализуется 
Федеральный проект и региональная программа «Борьба 
с сердечно-сосудистыми заболеваниями». В Тюменской 
области с 2020 года при оказании первичной медико-са-
нитарной помощи пациентам, перенесшим острые сердеч-
но-сосудистые заболевания и находящимся на диспансер-
ном наблюдении, осуществляется льготное лекарственное  
обеспечение по утвержденному Минздравом России 
Перечню лекарственных препаратов. С 2022 года Перечень 
включает 31 международное непатентованное наименова-
ние жизненно необходимых лекарственных препаратов. 
Реализация программы льготного лекарственного обес-
печения осуществляется за счет средств федерального  
и регионального бюджетов в течение двух лет с даты по-
становки диагноза или проведенного операционного вме-
шательства на сосудах сердца.

ЦЕЛЬ
Провести АВС/VEN-анализ ассортимента сердечно-со-

судистых лекарственных препаратов сегмента льготного 
лекарственного обеспечения по региональной программе, 
дифференцировать их по частоте назначения и степени 
важности и использовать результаты анализа для обосно-
вания необходимости дальнейшего развития программных 
мероприятий.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
Были проанализированы Государственный реестр ле-

карственных средств; нормативно-правовые акты, регла-
ментирующие льготное лекарственное обеспечение лиц, 
перенесших острые сердечно-сосудистые заболевания; 
региональная программа Тюменской области «Борьба 
с сердечно-сосудистыми заболеваниями», включающая 
мероприятия льготного лекарственного обеспечения лиц, 
перенесших острые сердечно-сосудистые заболевания; ан-
кеты, разработанные для медицинских работников, данные 
расхода сердечно-сосудистых препаратов; реестры льгот-
ных рецептов.

Для проведения исследования использовались ме-
тоды контент-анализа, структурного, сравнительного, 
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логического, АВС-анализа, VEN-анализа, а также метод 
анкетного опроса.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Региональная программа Тюменской области «Борьба 

с сердечно-сосудистыми заболеваниями» в отношении 
льготного лекарственного обеспечения начала развиваться 
с 2020 года1. Программа направлена на снижение смерт-
ности от болезней системы кровообращения, достижения 
к 2024 году показателя 458,1 случая на 100 тысяч населения, 
при этом особое значение в программных мероприятиях 
уделено снижению смертности работоспособной части на-
селения и выхода на инвалидность. Лекарственный ком-
понент программы состоит в бесплатном предоставлении 
пациентам, получающим амбулаторную медицинскую по-
мощь, определенных Перечнем лекарственных препаратов 
в течение двух лет с момента постановки на диспансерное 
наблюдение по отдельным сердечно-сосудистым заболева-
ниям2. Организация обеспечения льготными лекарствами 
данного контингента пациентов поликлиник включает 
формирование Регистра диспансерных больных с остры-
ми сердечно-сосудистыми заболеваниями и перенесших 
оперативное вмешательство на сосудах, формирование за-
пасов препаратов, необходимых для постоянного обеспече-
ния ими пациентов, на основе изучения потребности в них 
для осуществления централизованного закупа для государ-
ственных нужд. Назначения определенных Перечнем ле-
карственных препаратов осуществляется с использованием 
электронного рецепта при взаимодействии информацион-
ных систем медицинских и аптечных организаций. Это 
обеспечивает доступность лекарственной помощи лицам, 
перенесшим острые сердечно-сосудистые заболевания, 
и предупреждает риск возникновения осложнений [3]. 
Порядок ведения Регистра определен распорядительными 
документами Департамента здравоохранения Тюменской 
области и Территориального фонда обязательного меди-
цинского страхования.

Проведенные организационные мероприятия позво-
лили почти в три раза увеличить количество пациентов, 
обеспеченных льготными лекарственными препаратами 
[4]. В Регистре лиц, взятых на диспансерное наблюдение, 
34% составляют пациенты с острым нарушением мозгово-
го кровообращения, 33% – лица, перенесшие оперативное 
вмешательство на сосудах, и 26% – лица, перенесшие ин-
фаркт миокарда.

Для их лечения в Перечень лекарственных препара-
тов включено девять групп жизненно необходимых лекар-
ственных препаратов 31 МНН. В Государственном реестре 
лекарственных средств РФ, по данным на 22.08.2024, за-
регистрировано 229 торговых наименований лекарствен-
ных препаратов по утвержденному Минздравом России 
Перечню международных наименований лекарственных 

препаратов. Гарантия наличия лекарственных препара-
тов преимущественно обеспечивается за счет препаратов  
отечественных производителей. Российские держатели 
регистрационных удостоверений на лекарственные пре-
параты составляют 56,77%, импортные препараты состав-
ляют 43,23%.

В ходе исследования выявлены экстремумы значений. 
Так, по количеству отечественных торговых наименований 
лекарственных препаратов лидируют группы препаратов, 
оказывающих влияние на систему ренин-ангиотензина и ди-
уретиков со значениями 64,58% и 64,02% соответственно 
от общего количества ТН, зарегистрированных на фарма-
цевтическом рынке РФ по этим группам. Минимальная доля 
отечественных препаратов приходится на группу блокато-
ров медленных кальциевых каналов – 41,38% (рисунок 1).

Для льготного лекарственного обеспечения в Тю-
менской области лиц, перенесших острые сердечно-сосу-
дистые заболевания, по государственным контрактам было 
закуплено 592,6 тыс. упаковок препаратов, содержащих  
17 509,5 тыс. единиц лекарственных форм (примерно 30 еди-
ниц в одной потребительской упаковке). С учетом имею-
щихся остатков лекарственных препаратов лекарственные 
ресурсы для льготного обеспечения диспансерных пациен-
тов составили 856,9 тыс. упаковок, или 26 454 096 единиц. 
Удельный вес отечественных лекарств составляет 89,40%. 
Производителями импортных лекарственных препаратов 
являются Германия, Мальта, Пуэрто-Рико, Словения, Чехия, 
Швеция. Процентное соотношение импортных препаратов 
по странам-производителям отражено на рисунке 2.

АВС-анализ льготного обеспечения показал, что в груп-
пу А вошли три АТХ, в совокупном удельном весе состав-
ляющие 72,96% (антикоагулянты 30,00%; препараты, влия-
ющие на систему ренин-ангиотензина, 15,31%; препараты, 
снижающие концентрацию липидов, 27,65%). Группа В объ-
единила мочегонные препараты (5,31%), бета-адреноблока-
торы (11,95%) и препараты, блокирующие кальциевые кана-
лы (5,79%). Препараты групп С01 – препараты для лечения 

1 Распоряжение Правительства Тюменской области от 21.06.2019 № 688-рп «Об утверждении региональной программы Тюменской области "Борьба с сeрдeчно-сосудистыми 
заболeваниями" на 2019-2024 годы (с изменениями на 24 мая 2024 года)». Доступно по: https://docs.cntd.ru/document/570818342?ysclid=lyzk12kufb902800062
2 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06.02.2024 №37н «Об утверждении перечня лeкарственных препаратов 
в целях обеспечения в амбулаторных условиях лекарственными препaратами лиц, находящихся под диспансерным наблюдением, которые перенесли острое нарушeние моз-
гового кровообращения, инфаркт миокарда, страдающих ишемической болезнью сердца в сочетании с фибрилляциeй предсердий и хронической сердечной недостаточно-
стью с подтвержденным эхокардиографией в течение предшествующих 12 месяцев значением фракции выброса левого желудочка ≤40%, а также которым выполнены аор-
токоронарное шунтирование, aнгиопластика коронарных артерий со стентированием и катетерная абляция по поводу сердечно-сосудистых заболеваний». Доступно по:  
http://publication.pravo.gov.ru/Document/View/0001202210270019
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Рисунок 1. Удельный вес отечественных лекарственных пре-
паратов по группам АТХ классификации.

Figure 1. Share of domestic medicines by ATC classification 
groups.
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заболеваний сердца и С02 – антигипертензивные препараты 
составили 2,30% и 1,67% соответственно и вошли в структу-
ру группы С, наименьшей по удельному весу [5]. Учитывая 
различия в стоимости упаковки сердечно-сосудистых препа-
ратов, АВС-анализ затрат на льготное лекарственное обеспе-
чение пациентов, перенесших острые сердечно-сосудистые 
заболевания, свидетельствует, что наибольшая доля средств 
расходуется на оплату дорогостоящих антикоагулянтов. Их 
удельный вес в структуре затрат составил 71,38%. Группу 
В составили препараты, влияющие на ренин-ангиотензи-
новую систему (4,61%), и гиполипидемические препараты 
(19,44%) [6]. Группа С состоит из препаратов среднего и низ-
кого ценового сегмента, а именно из препаратов для лече-
ния заболеваний сердца (1,53%), антигипертензивных пре-
паратов (0,73%), диуретиков (0,37%), бета-адреноблокаторов 
(1,59%) и блокаторов каналов кальция (0,35%) Результаты 
АВС-анализа объемов льготного лекарственного обеспече-
ния представлены в таблице 1.

Стабильное наличие лекарственных препаратов 
для реализации региональной программы «Борьба 

с сердечно-сосудистыми заболеваниями» в Тюменской об-
ласти обеспечивается за счет объема лекарственных ресур-
сов с учетом их закупа и остатков [7].

Для достижения цели программных мероприятий 
важно обеспечить качество оказания медицинской по-
мощи больным с сердечно-сосудистыми заболеваниями 
на основе клинических рекомендаций и стандартов (при-
каз Минздрава России от 15.11.2012 №918н, с изменения-
ми и дополнениями) в виде первичной медико-санитарной, 
скорой, специализированной медицинской помощи1, 2 [8].

Чтобы оценить потребление лекарственных препаратов 
Перечня, был проведен VEN-анализ [9]. Материалом по-
служили анкетные бланки, заполненные врачами-терапев-
тами амбулаторного звена и врачами-кардиологами. В ан-
кете эксперту предлагалось предоставить данные о стаже 
работы по специальности, наличии ученой степени, уче-
ного звания, квалификационной категории. Коэффициент 
компетентности членов экспертной группы вычислялся 
как среднее арифметическое значение баллов за наличие 
следующих компетенций: стаж работы (до 5 лет – 1 балл, 
6–10 лет – 2 балла, 11–20 лет – 3 балла, 21–30 лет – 4 балла, 
более 30 лет – 5 баллов), наличие ученой степени (4 бал-
ла), наличие ученого звания (5 баллов), квалификацион-
ной категории (вторая – 1 балл, первая – 2 балла, высшая 
– 3 балла). Врачи-терапевты первичного звена составили 
71,66%, врачи-кардиологи – 28,34%, специалисты с ученой 
степенью кандидата медицинских наук составили 24%, вра-
чи высшей квалификационной категории – 16%. Экспертам 
предлагалось оценить значимость каждого лекарственного 
препарата, назначаемого пациентам, по трехбалльной шка-
ле: 3 балла – жизненно важные лекарственные препараты 
(необходимые для спасения и/или поддержания жизни); 2 
балла – необходимые лекарственные препараты (эффек-
тивные лекарственные препараты); 1 балл – другие лекар-
ственные препараты.

7

56,41 54,84 57,14
64,02

53,85
41,38

64,58
58,33

0

20

40

60

80

100

В01 С01 С02 С03 С07 С08 С09 С10

П
р

о
ц

е
н

т
ы

,
%

Группы АТХ классификации ЛП

Доля отечественных ЛП по группам АТХ

Доля отечественных держателей РУ

64,06%14,36%

13,33%

7,58%

0,51% 0,22%

Удельный вес импортных препаратов по странам

Германия

Пуэрто-Рико

Швеция

Словения

Мальта

Чехия

0
20
40
60
80
100

Инфаркт миокарда Острое нарушение
мозгового

кровообращения

N N

E E

V V

Пр
оц

ен
ты

,%

Рисунок 2. Удельный вес реализуемых импортных препаратов 
по странам-производителям.

Figure 2. Share of imported drugs sold by producing countries.

Таблица 1 / Table 1

Результаты АВС-анализа объемов льготного лекарственного обеспечения лиц, перенесших острые сердечно-
сосудистые заболевания
Results of ABC analysis of the volume of preferential drug provision for people who have suffered from acute cardiovascular 
diseases

Удельный вес отпущенных единиц лекарственных форм, % Удельный вес затрат на льготное лекарственное обеспечение,%

72,97

В01 – антикоагулянты

А В01 – антикоагулянты 71,38С09 – препараты, влияющие на ренин-ангиотензиновую 
систему
С10 – гиполипидемические препараты

23,05
С03 – диуретики

В
С09 – препараты, влияющие на ренин-ангиотензи-
новую систему 24,05С07 – бета-адреноблокаторы

С08 – блокаторы кальциевых каналов С10 – гиполипидемические препараты

3,98

С01 – препараты для лечения заболеваний сердца

С

С01 – препараты для лечения заболеваний сердца

4,57
С02 – антигипертензивные препараты

С02 – антигипертензивные препараты
С03 – диуретики
С07 – бета-адреноблокаторы
С08 – блокаторы кальциевых каналов

1 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 02.03.2021 №158н «Об утверждении стандарта медицинской помощи взрослым при остром коронарном синдроме 
без подъема сегмента ST электрокардиограммы (диагностика, лечение и диспансерное наблюдение)». Доступно по: https://docs.cntd.ru/document/603274060?ysclid=lyy48769u1564833871
2 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 10.06.2021 №612н «Об утвeрждении стандарта медицинской помощи взрослым при остром инфар-
кте миокарда с подъемом сегмeнта ST элeктрокардиогрaммы (диагностика, лечение и диспансерное наблюдение) (с изменениями на 27 мая 2022 года)». Доступно по:  
https://docs.cntd.ru/document/607230407?ysclid=lyy4f6m2vs949011627

https://docs.cntd.ru/document/603274060?ysclid=lyy48769u1564833871
https://docs.cntd.ru/document/607230407?ysclid=lyy4f6m2vs949011627
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Препараты оценивались по частоте их потребления 
для лечения инфаркта миокарда и острого нарушения моз-
гового кровообращения. Результаты VEN-анализа пред-
ставлены в таблице 2.

Установлено, что процентное соотношение назна-
чения или потребления препаратов в категориях VEN 
при инфаркте миокарда и остром нарушении мозгового 
кровообращения различаются (рисунок 3). Так, при ин-
фаркте миокарда в категорию V (Vital) вошли 32,26% пре-
паратов Перечня, при остром нарушении мозгового крово- 
обращения – 19,35% препаратов. В структуру категории Е 
(Essential) при инфаркте миокарда включены 58,67% пре-
паратов Перечня, а при остром нарушении мозгового кро-
вообращения – 67,74%. В составе группы N (Non essential) 
находится 9,68% препаратов Перечня, потребляемых 
при инфаркте миокарда, и 12,9% препаратов, потребляе-
мых при цереброваскулярных заболеваниях. Таким об-
разом, анализ позволил сделать вывод, что большая доля 
препаратов Перечня потребляется пациентами для лечения 
инфаркта миокарда [10].

Заполнение анкеты давало возможность экспертам 
направить предложения по расширению утвержденного 

Перечня препаратов. Так, 36% медицинских работников 
(преимущественно те, чей трудовой стаж в практическом 
здравоохранении составляет более 20 лет) высказались 
за расширение Перечня. Другие эксперты высказали удов-
летворение действующим Перечнем лекарственных пре-
паратов. Предлагалось расширить Перечень препаратами, 

Таблица 2 / Table 2

Результаты VEN-анализа оценки экспертами Перечня лекарственных препаратов для лечения инфаркта миокарда
The results of the VEN analysis of the experts’ assessment of the List of medicines for the treatment of myocardial infarction

Vital
(важные)

В01 Антикоагулянты

Ацетилсалициловая кислота
Клопидогрел
Ривароксабан
Тикагрелор

С03 Диуретики Спиронолактон

С07 β-адреноблокаторы
Метопролол
Бисопролол

С09 Препараты, влияющие на ренин-ан-
гиотензиновую систему

Эналаприл
Периндоприл

С10 Гиполипидемические препараты Аторвастатин

Essential
(необходимые)

А10 Препараты для лечения сахарного 
диабета Эмпаглифлозин

В01 Антикоагулянты
Апиксабан
Варфарин
Дабигатрана этексилат

С01 Препараты для лечения заболеваний 
сердца

Амиодарон
Лаппаконитина гидробромид
Изосорбида мононитрат
Дигоксин
Ивабрадин

С02 Антигипертензивные препараты Моксонидин

С03 Диуретики
Гидрохлоротиазид
Индапамид
Фуросемид

С07 β-адреноблокаторы Соталол
С08 Блокаторы кальциевых каналов Амлодипин
С09 Препараты, влияющие на ренин-ан-
гиотензиновую систему

Лозартан
Валсартан+Сакубитрил

С10 Гиполипидемические препараты Симвастатин

Non essential
(не необходимые)

А10 Препараты для лечения сахарного 
диабета Дапаглифлозин

С01 Препараты для лечения заболеваний 
сердца Пропафенон

С03 Диуретики Ацетазоламид

7
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Рисунок 3. Процентное соотношение МНН препаратов 
в категориях VEN-анализа для потребления при острых 
сердечно-сосудистых заболеваниях.
Figure 3. Percentage of INN drugs in the categories of VEN analysis 
veins for use in acute cardiovascular diseases.
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принадлежащими к группе гиполипидемических средств: 
розувастатин (42,11% экспертов), эзетимиб (21,05% экс-
пертов), диуретических средств – торасемид (15,79% 
экспертов). По данным АВС/VEN-анализа построена ма-
трица, позволяющая обосновывать объемы потребности 
в препаратах для льготного лекарственного обеспечения 
на основе частоты потребления лекарственных препара-
тов (таблица 3).

Выявлено, что из 15 лекарственных препаратов, во-
шедших в рейтинг по результатам АВС/VEN-анализа в со-
вместной категории AV, ВV, находятся 9 лекарственных 
препаратов (аторвастатин, кислота ацетилсалициловая, 
бисопролол, клопидогрел и другие) [11]. Препарат симва-
статин имеет высокий рейтинг по АВС-анализу, как и его 
групповой аналог аторвастатин, но 12-е место в рейтинге 
по VEN-анализу.

ВЫВОДЫ
1. Изучены особенности реализации региональной 

программы Тюменской области «Борьба с сердечно-сосу-
дистыми заболеваниями», основной целью которой явля-
ется снижение смертности населения Тюменской области 
и частоты случаев выхода на инвалидность.

2. Лекарственный блок программы направлен на предо-
ставление бесплатно определенного Перечня лекарствен-
ных препаратов в течение двух лет с момента постановки 
на диспансерное наблюдение, ведение Регистра лиц с сер-
дечно-сосудистыми заболеваниями.

3. В соотношении российских и иностранных держа-
телей регистрационных удостоверений на лекарственные 
препараты утвержденного Перечня больший удельный вес 
принадлежит отечественным держателям регистрацион-
ных удостоверений (56,7%).

4. В закупе лекарственных препаратов для льготного 
лекарственного обеспечения лиц, страдающих сердечно-
сосудистыми заболеваниями, препараты российского про-
изводства составляют 89,40%.

5. Установлено, что 72,97% объема закупленных льгот-
ных лекарственных препаратов составляет группа анти-
коагулянтов (В01), препаратов, влияющих на ренин-анги-
отензиновую систему (С09), и гиполипидемических средств 
(С10). Препараты диуретики (С03), бета-адреноблокаторы 
(С07), блокаторы кальциевых каналов (С08) вошли в груп-
пу В и составили 23,06%.

6. Оценка потребления льготных лекарственных препа-
ратов (VEN-анализ) врачами-терапевтами амбулаторного 
звена (71,66% экспертов) выделяет 15 групп лекарственных 
препаратов (Vital и Essential), которые должны быть в на-
личии в аптеках для пациентов льготной категории.

7. Выявлена взаимосвязь с назначением препаратов, 
стандартами медицинской помощи, структурой региональ-
ного Регистра лиц диспансерного наблюдения и формиро-
ванием заявки на ресурсное обеспечение программы.

8. Объединенный АВС/VEN-aнализ способствует обо-
снованию расходов на ресурсное обеспечение региональ-
ной программы Тюменской области «Борьба с сердечно-
сосудистыми заболеваниями» для закупа необходимых 
лекарственных препаратов для льготного обеспечения 
пациентов [12].

Таблица 3 / Table 3

Результат АВС/VEN-анализа для обоснования 
целесообразности расхода финансовых средств на закуп 
лекарственных препаратов
The result of ABC/VEN analysis to justify the expediency of 
spending financial resources on the purchase of medicines

Категория
по объединенным
АВС/VEN-анализам

МНН препарата
Рейтинг в
АВС/VEN-анализе

АВС VEN
AV Аторвастатин 1 1
BV Бисопролол 3 1

AV Ацетилсалициловая 
кислота 2 2

AV Клопидогрел 6 3
AV Периндоприл 9 4
AV Тикагрелор 18 5
BV Метопролол 13 6
AV Эналаприл 4 7
AV Ривароксабан 19 8
СЕ Амиодарон 17 9
ВЕ Индапамид 8 10
ВЕ Амлодипин 7 11
AE Симвастатин 20 12

СЕ Изосорбида 
мононитрат 16 13

- Эмпаглифлозин - 14
ВЕ Соталол 15 15
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 ■ Аннотация
Цель – исследовать аспекты удовлетворенности пожилых людей фармацевтической помощью в сельской местности 

Белгородской области.
Материал и методы. Исследование проведено по специально разработанной анкете с учетом анонимности всех участ-

ников. В исследовании приняли участие в общей сложности 350 пожилых посетителей аптек, расположенных в сельской 
местности в Валуйском округе Белгородской области. Выбор участников исследования осуществляли методом случай-
ного отбора среди местных жителей – посетителей аптек. Анкеты заполнялись ручным способом на бумажном носителе. 
Учитывая, что у многих пожилых людей наблюдаются проблемы со зрением, вопросы зачитывались вслух. Обработку 
данных анкет осуществляли при помощи программного комплекса Microsoft Excel 2016 и Statistica version 10. Применены 
контент-анализ, метод ранжирования, а также социологический, статистический, аналитический, сравнительный, гра-
фический методы исследования.

Результаты. Установлен низкий уровень качества и доступности фармацевтической помощи пожилым людям в ап-
течных организациях, расположенных в сельской местности Белгородской области. Выявлено, что пожилые люди, про-
живающие в сельской местности, реже обращаются в аптеку вследствие ограниченной мобильности, обусловленной 
возрастными особенностями, а также из-за значительной территориальной удаленности аптек. Невысокий уровень до-
ступности фармацевтической помощи изучаемой категории посетителей также обусловлен недостаточностью, а зачастую 
отсутствием элементов доступной среды при входе в аптечные организации. Неудовлетворенность пожилых респондентов 
фармацевтической помощью в аптеках, расположенных в сельской местности, связана с высокими ценами на лекар-
ственные препараты, недостатком информации об аналогах и необходимостью ожидания в очередях, а также не всегда 
качественным и полноценным фармацевтическим консультированием.

Выводы. Требуется принятие системных решений по оптимизации фармацевтической помощи в небольших населен-
ных пунктах, ее совершенствованию при работе с пожилыми покупателями.
 ■ Ключевые слова: аптека, пожилые люди, качество, доступность, фармацевтическая помощь.
 ■ Конфликт интересов: не заявлен.
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 ■ Abstract
Aim – to investigate aspects of satisfaction with pharmaceutical care by elderly people in rural areas of the Belgorod region.
Material and methods. The study used a specially developed questionnaire providing anonymity of all participants. A total of 

350 elderly visitors to pharmacies located in rural areas in the Valuysk District of the Belgorod Region took part in the study. The 
survey participants were selected by the method of random sampling among local residents visiting pharmacies. Questionnaires 
were filled out manually on paper. Given that many elderly people have vision problems, the questions were read aloud. Data 
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questionnaires were processed using Microsoft Excel 2016 and Statistica v. 10. Content analysis, sociological, statistical, analytical, 
ranking, comparative, graphic research methods were used.

Results. It was found that the level of quality and availability of pharmaceutical care for the elderly in pharmacy orga-
nizations located in rural areas of the Belgorod Region was low. It was established that elderly people living in rural areas 
visit the pharmacy less often due to limited mobility caused by age, as well as due to the significant territorial remoteness of 
pharmacies. In addition, the low level of availability of pharmaceutical care for the studied category of visitors is also due to 
insufficiency, and often lack of elements of an accessible environment when entering pharmacy organizations. The quality of 
pharmaceutical care in pharmacies located in rural areas causes dissatisfaction among elderly respondents, which is associ-
ated with high prices for drugs, lack of information about analogues and the need to wait in queues, as well as inadequate 
pharmaceutical counseling.

Conclusion. The necessity of making systemic decisions on optimization of pharmaceutical assistance in small settlements, its 
improvement when working with elderly customers has been established.
 ■ Keywords: pharmacy, elderly people, quality, availability, pharmaceutical care.
 ■ Conflict of interest: nothing to disclose.

ВВЕДЕНИЕ
Пожилые люди представляют собой значительную не-

уклонно увеличивающуюся и наиболее уязвимую группу 
населения1. В российском законодательстве пожилой воз-
раст чаще всего ассоциируется с достижением человеком 
пенсионного возраста, который в настоящее время состав-
ляет 60 лет для женщин и 65 лет для мужчин [1]. 

В силу возрастных особенностей и ряда сопутствую-
щих им заболеваний данная категория посетителей аптек 
может сталкиваться с трудностями не только в получении 
фармацевтической помощи при отпуске лекарственных 
препаратов и других товаров аптечного ассортимента, 
но и в фармацевтическом консультировании по вопросам 
их применения [2–4].

Возрастные физиологические изменения, существен-
но влияющие на фармакокинетику и фармакодинамику 
лекарственных препаратов, а также множественные хро-
нические патологии, часто требующие одновременно-
го применения нескольких лекарственных средств, по-
вышают риск развития нежелательных лекарственных 
взаимодействий и побочных эффектов. В связи с этим 
фармакотерапия пожилых людей требует ответственного 
подхода [5–7].

Особое внимание необходимо уделять индивидуаль-
ности подбора дозировок, минимизации полипрагмазии, 
регулярному мониторингу побочных эффектов и взаи-
модействия препаратов, а также активному вовлечению 
в процесс лечения больного и его близких [8, 9]. Также 
у пожилых пациентов нередко наблюдаются когнитивные 
нарушения, снижение зрения и слуха, что затрудняет са-
мостоятельное соблюдение режима приема препаратов 
и требует дополнительного внимания со стороны фарма-
цевтических работников [10, 11]. Таким образом, пожи-
лые пациенты нуждаются в оказании персонализирован-
ной и высококачественной фармацевтической помощи.

В небольших населенных пунктах доступность и ка-
чество фармацевтической помощи для пожилых людей, 
как правило, значительно снижаются из-за ограничен-
ного количества аптек, их территориальной удаленности 
и низкой плотности распределения на территории сель-
ских районов, а также в силу недостаточного развития 

транспортной инфраструктуры. Все это отрицательно 
сказывается на своевременности и эффективности прово-
димой фармакотерапии.

ЦЕЛЬ
Исследовать аспекты удовлетворенности фармацевти-

ческой помощью пожилыми людьми в сельской местности 
Белгородской области.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
Исследование удовлетворенности пожилых людей 

фармацевтической помощью проводилось на примере ап-
течных организаций, функционирующих в сельской мест-
ности Валуйского округа, расположенного в 160 км от об-
ластного центра Белгородской области.

Согласно данным официальной отчетности, на 1 ян-
варя 2025 года в поселке, расположенном в Валуйском 
городской округе, проживает 1609 человек в возрасте 60 
лет и старше, что составляет практически четверть всего 
населения. 

При определении репрезентативного объема выбороч-
ной совокупности для изучения удовлетворенности фарма-
цевтической помощью среди пожилого населения (N=1609) 
применена формула Кохрана с поправкой на конечность 
генеральной совокупности, что позволило установить ми-
нимальный объем выборки в 311 респондентов при уровне 
доверия 95% (Z=1,96), погрешности 5% (E=0,05) и макси-
мальной дисперсии признака (p=0,5). Однако для повы-
шения надежности исследования объем выборки был уве-
личен до 350 человек, что обусловлено необходимостью 
компенсации потенциального неполного возврата анкет 
(до 15–20%). Данная корректировка, соответствующая 
принципам консервативного проектирования, позволяет 
снизить стандартную ошибку пропорции с 2,8% до 2,6%, 
минимизировать риски и обеспечить валидность выводов. 
Расширенная выборка сохраняет репрезентативность дан-
ных в рамках доверительного интервала ±5%, гарантируя 
экстраполяцию результатов на аналогичные сельские тер-
ритории с учетом локальных социально-демографических 
особенностей.

В работе применялись методы контент-анализа, ранжи-
рования, а также сравнительный, статистический и графи-
ческий методы, посредством которых реализована интер-
претация полученных результатов.

1 Федеральный закон от 3 октября 2018 г. №350-ФЗ «О внесении изменений в отдельные 
законодательные акты Российской Федерации по вопросам назначения и выплаты пен-
сий». URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_308090

https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_308090
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РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Для реализации поставленной цели разработана кон-

цепция исследования, включающая два блока. В рамках 
первого блока изучены теоретические аспекты фарма-
цевтической помощи, рассмотрены ее понятия и компо-
ненты, особенности фармакотерапии в пожилом возрасте 
и основные нормативно-правовые документы, регламен-
тирующие фармацевтическую деятельность в аптечных 
организациях. В рамках второго, практического, блока 
исследования проведен анализ аспектов фармацевти-
ческой помощи пожилым людям, на примере аптечных 
организаций в сельской местности в Валуйском округе 
Белгородской области посредством проведения социоло-
гического исследования и интерпретации его результатов. 
На заключительном этапе предложен комплекс мер, на-
правленный на улучшение качества и доступности фар-
мацевтической помощи пожилым людям на территории 
Белгородской области.

Для реализации второго блока разработана анкета от-
крытого типа, которая включала следующие пункты: харак-
теристика социально-демографического портрета респон-
дентов; выявление степени удовлетворенности пожилыми 
людьми доступностью фармацевтической помощи; изуче-
ние качества предоставляемой фармацевтической помощи 
пожилым людям.

Опрос проводился среди посетителей аптечных орга-
низаций в сельской местности Валуйского округа.

В результате реализации первого этапа социологиче-
ского исследования сформирован общий социально-демо-
графический портрет респондента, посещающего аптеку 
в сельской местности. Установлено, что это женщина (83%) 
в возрасте 65–75 лет (63%), которая проживает в сельской 
местности (69%), преимущественно в частном доме (73%), 
имеет среднее профессиональное образование (67%), не за-
мужем / вдова (67%), имеет детей (90%). Данные представ-
лены на рисунке 1.

На следующем этапе проведен анализ степени удовлет-
воренности респондентов фармацевтической помощью. 
Установлено, что частота посещения аптек пожилыми 
людьми различается. Так, пожилые жители сельской мест-
ности обращаются в аптеку преимущественно несколько 
раз в месяц – 60%, один раз в месяц обращаются в аптеку 
30% опрошенных и лишь 10% респондентов посещают ап-
теку регулярно – 1–2 раза в неделю (рисунок 2).

Выявлено, что 60% пожилых людей в сельской местности 
указывают на трудности с посещением аптечной организа-
ции в силу собственной ограниченной мобильности и от-
сутствия сопровождения, а каждый третий опрошенный по-
жилой человек имеет возможность посетить аптеку только 
с использованием транспорта (рисунок 3).

Также 60% опрошенных отметили отсутствие элемен-
тов доступной среды (рисунок 4). Данный факт являет-
ся негативным и отражает низкий уровень доступности 
фармацевтической помощи для изучаемой категории по-
сетителей.

Абсолютно все респонденты (100%) предпочитают по-
лучать фармацевтическое консультирование при личном 
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Рисунок 1. Социально-демографический портрет  
респондента, %.

Figure 1. Socio-demographic profile of respondents, %.

Рисунок 2. Частота посещения аптеки, %.

Figure 2. Frequency of visits to the pharmacy, %.
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общении с фармацевтическим специалистом. Данный 
факт является ожидаемым, так как пожилые люди в силу 
возраста нередко испытывают сложности с восприятием 
информации посредством сети Интернет и различных 
гаджетов, а также имеют потребность в живом общении. 
Интересно, что при этом каждый третий пожилой человек 
допустил возможность получать фармацевтическое кон-
сультирование в альтернативном формате – по телефону.

Чаще всего (80%) респонденты выражали неудовлет-
воренность уровнем цен и отсутствием информирования 
об аналогах. Данный факт, на наш взгляд, может быть об-
условлен ограниченностью ассортимента, а также невысо-
ким уровнем мотивации фармацевтического персонала. 
Также пожилые респонденты иногда или часто сталкива-
ются с необходимостью ожидать получение фармацевтиче-
ской помощи в очереди (рисунок 5).

В подавляющем большинстве (73%) респонденты от-
метили, что при отпуске рецептурных препаратов фарма-
цевтический специалист не всегда просит предоставить 
рецепт или назначение врача. Данный факт вызывает 
опасения относительно риска бесконтрольного отпуска 
лекарственных препаратов и потенциальных угроз здо-
ровью пожилых людей.

Среди наиболее важных качеств фармацевтического 
специалиста для пожилых людей определены доброжела-
тельность (83%), честность (63%), терпение (70%). Данный 
факт демонстрирует то, что пожилые люди ценят внима-
тельное и уважительное отношение к себе, а также го-
товность фармацевтического работника потратить время 
на объяснение необходимой информации. Также опраши-
ваемые респонденты отмечают важность профессионализ-
ма и компетентности фармацевтических специалистов.

Выявлено, что более 85% опрошенных пожилых людей 
имеют одно, чаще несколько хронических заболеваний, 
требующих регулярного (зачастую пожизненного) приема 
значительного ассортимента лекарственных препаратов. 
Данный факт обусловливает необходимость персонали-
зированного подхода к обеспечению потребностей пожи-
лых посетителей не только в качественном лекарственном 

обеспечении, но и фармацевтическом консультировании 
и информировании. 

Установлено, что лишь 25% посетителей сельской мест-
ности получают подробные консультации от фармацевти-
ческих специалистов относительно особенностей приме-
нения и хранения лекарственных препаратов, остальные 
75% опрошенных сообщили, что фармацевтические спе-
циалисты чаще ограничиваются отпуском препаратов 
без разъяснения особенностей их применения и хране-
ния, ссылаясь на инструкцию по применению. Несмотря 
на то что фармацевтические специалисты часто считают 
повторение информации, указанной в рецепте или ин-
струкции по применению препарата, излишним, именно 
пожилые посетители аптек, составляющие значительную 
часть потребителей лекарственных средств, нуждаются 
в дополнительных разъяснениях.

На заключительном этапе были разработаны следую-
щие рекомендации для повышения уровня оказания фар-
мацевтической помощи в аптечных организациях, распо-
ложенных в местностях, удаленных от областного центра.

1. Создание на региональном уровне системы мо-
бильных выездных аптек для обслуживания жителей 

Рисунок 4. Наличие элементов доступной среды в аптечных 
организациях, %.

Figure 4. Availability of accessible environment elements in phar-
macy organizations, %.

Рисунок 5. Частота возникновения очередей в аптеках, %.

Figure 5. Frequency of queues in pharmacies, %.

Рисунок 3. Доступность аптечной организации, %.

Figure 3. Accessibility of pharmacy organization, %.
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ственных препаратов на дом для пожилых людей с огра-
ниченной мобильностью.

2. Обеспечение доступной среды: установка пандусов, 
кнопок вызова персонала и других элементов доступной 
среды в аптеках и аптечных пунктах сельской местности.

3. Оптимизация ассортимента лекарственных препа-
ратов в сельских аптеках с учетом потребностей пожилых 
людей.

4. Обучение фармацевтического персонала предостав-
лению информации о доступных аналогах препаратов, 
в том числе отечественного производства.

5. Повышение качества фармацевтического консульти-
рования: разработка и внедрение стандартных операцион-
ных процедур во все аптечные организации Белгородской 
области, в которых будут отражены особенности консуль-
тирования пожилых посетителей аптеки по вопросам при-
менения и хранения лекарственных препаратов; обучение 
персонала навыкам общения с пожилыми людьми; разви-
тие альтернативных форматов консультирования, таких 
как телефонные консультации.

6. Снижение времени ожидания в очередях: оптимиза-
ция работы аптек с целью сокращения времени ожидания 
покупателями, например, за счет увеличения числа сотруд-
ников в часы пик; внедрение системы предварительного за-
каза лекарственных препаратов по телефону или через ин-
тернет для уменьшения очередей.

7. Контроль соблюдения фармацевтического порядка: 
усиление контроля за соблюдением правил отпуска рецеп-
турных препаратов в аптечных организациях на террито-
рии всей Белгородской области, особенно в небольших на-
селенных пунктах; обучение персонала правилам работы 
с рецептами и напоминание об ответственности за нару-
шение правил отпуска рецептурных препаратов.

8. Организация персонализированного подхода к об-
служиванию пожилых покупателей: учет индивидуальных 
потребностей пожилых людей, включая их хронические 
заболевания и необходимость в регулярном приеме лекар-
ственных препаратов; разработка для пожилых пациентов 
программ лояльности, таких как скидки на лекарственные 

препараты или дополнительные услуги (например, бес-
платная доставка на дом).

9. Повышение мотивации фармацевтического пер-
сонала: стимулирование сотрудников за качественное 
обслуживание пожилых покупателей, включая премии 
или поощрения за высокий уровень сервиса (на осно-
вании отзывов покупателей); проведение тренингов 
для повышения профессиональной компетентности и мо-
тивации персонала в оказании качественной фармацевти-
ческой помощи.

10. Разработка информационных материалов (буклеты, 
плакаты) о доступных услугах и льготах для пожилых лю-
дей; проведение образовательных мероприятий для пожи-
лых покупателей (лекции, семинары) по вопросам особен-
ностей применения и хранения лекарственных препаратов 
и здорового образа жизни.

Реализация указанных рекомендаций позволит по-
высить доступность и качество фармацевтической помо-
щи для пожилых людей в сельских населенных пунктах, 
что особенно важно в условиях старения населения и роста 
потребности в фармацевтической помощи.

ВЫВОДЫ
Таким образом, результаты проведенного исследова-

ния позволяют констатировать низкий уровень качества 
и доступности фармацевтической помощи пожилым по-
купателям аптечных организаций в населенных пунктах, 
отдаленных от областного центра Белгородской области. 
Пожилые люди сталкиваются не только с существен-
ными трудностями при посещении аптечных организа-
ций, но и с проблемами, связанными с приобретением 
и правильным применением лекарственных препаратов, 
что обусловлено недостаточным уровнем фармацевтиче-
ского консультирования.

Полученные данные являются фрагментом комплекс-
ного исследования, проводимого в рамках научно-иссле-
довательской работы кафедры управления и экономики 
фармации, направленного на совершенствование аспектов 
оптимизации фармацевтической помощи отдельным кате-
гориям населения на территории Белгородской области.
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 ■ Abstract
The aim of the review is to examine the evidence on models and strategies for pharmacotherapy of urolithiasis and new treatment 

methods. This article discusses the main medicinal products used for the pharmacotherapy of nephrolithiasis in the Russian 
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practice.
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ВВЕДЕНИЕ
Поиск публикаций для настоящего обзора проводился 

в электронной базе Medline/PubMed и Google Scholar по дате 
публикации в период с 2019 года по 2024 год. Для поиска 
использовались следующие ключевые слова: мочекаменная 
болезнь, фармакотерапия, камни в почках. В результате по-
иска была найдено 120 публикаций. Статьи были отобраны 
на основе оригинальности и актуальности для темы обзо-
ра. Ограничений в поиске по типу статьи не было. В обзор 
были включены публикации, написанные на английском 

языке и с доступным полным текстом. Список литературы 
состоит в общей сложности из 44 источников, включающих 
в себя статьи российских и зарубежных авторов.

Мочекаменная болезнь (МКБ) – патология, характери-
зующаяся отложением веществ минерального происхожде-
ния в матрице с органическими компонентами внутри по-
чечной паренхимы или чашечно-лоханочной системы [1]. 
МКБ является одним из древнейших заболеваний человека 
и упоминается в различных научных и литературных трудах 
на протяжении всей истории человеческой цивилизации [2].
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В настоящее время на долю МКБ приходится 
до 50–60% пациентов урологических стационаров [3]. 
Распространенность МКБ растет во всем мире: заболе-
ваемость МКБ в странах Западной Европы составляет 
около 5–9%, в Канаде – 12%, в США – 7–15%, в странах 
Восточного полушария – от 1 до 5%. Уролитиаз не фиксиру-
ется лишь в нескольких регионах, например, в Гренландии 
и прибрежных районах Японии [4]. Пол также играет важ-
ную роль. Например, ранее почечные камни встречались 
у мужчин в 2–3 раза чаще, чем у женщин, но сейчас эта 
разница значительно уменьшилась [5].

В России с 2005 по 2019 год прирост заболеваемости 
составил 35,5%. Наиболее высокие показатели заболевае-
мости МКБ на 100 тыс. населения в 2019 году зафиксирова-
ны в Алтайском крае, Ямало-Ненецком автономном округе 
и Амурской области [4].

Поскольку МКБ является полиэтиологическим за-
болеванием, при анализе причин высоких показателей 
заболеваемости в конкретном регионе важно учитывать 
комплекс факторов. Так, Алтайский край в 2018 году яв-
лялся регионом-лидером по заболеваемости ожирением, 
артериальной гипертонией и сахарным диабетом второ-
го типа [4]. Указанные патологии являются причиной 

развития метаболического синдрома, что повышает риск 
развития камнеобразования. 

КЛАССИФИКАЦИЯ НЕФРОЛИТИАЗА
Клинические рекомендации Российского общества уро-

логов и Европейской ассоциации урологов по состоянию 
на 2024 год классифицируют МКБ согласно этиологии (та-
блица 1), химическому составу (таблица 2), по рентген-
контрастности (таблица 3), по группе риска рецидивов 
(таблица 4)1 [6].

Кальциевый нефролитиаз составляет наиболее распро-
страненный тип МКБ во всем мире. Исследование в США 
показало, что 94% случаев МКБ имело кальциевое проис-
хождение (76% – оксалат кальция; 18% – фосфат кальция), 
5% – мочевая кислота, 1% – струвит (фосфат магния и ам-
мония), 0,1% – цистин. В Германии анализ 45 783 мочевых 
камней в период с 2007 по 2020 год дал схожие результаты: 
оксалат кальция – 71,4%, фосфат кальция – 10,2%, моче-
вая кислота – 8,3% [7, 8]. Далее по распространенности 
находится мочекислый нефролитиаз, который составляет 
8–10%. Струвитные камни, содержащие фосфат магния 
и аммония, также известные как камни, связанные с ин-
фекцией мочеполовой системы, составляют 7–8% камней. 
Они являются результатом продукции аммиака, вызванной 
бактериями из рода Klebsiella, Proteus, Pseudomonas. Данные 
бактерии имеют высокую вирулентность, обусловленную 
наличием фермента уреазы.

Таблица 1 / Table 1

Этиологическая классификация мочекаменной болезни
Etiological classification of urolithiasis

Неинфекционные
(метаболические) камни Инфекционные камни Камни, обусловленные 

генетическими факторами
Камни, вызванные приемом  
лекарственных препаратов

Оксалат кальция 
Фосфат кальция
Мочевая кислота

Фосфат магния и 
аммония
Карбонат апатит 
Урат аммония

Цистин
Ксантин
2,8-дигидроксиаденин

Вещества, способные к кристаллизации в моче
Амоксициллин
Фторхинолоны
Цефтриаксон
Эфедрин
Индинавир и другие ингибиторы ВИЧ-протеазы
Триамтерен 
Вещества, меняющие состав мочи
Зонисамид
Ацетозаламид
Аллопуринол
Гидроокись алюминия и магния 
Аскорбиновая кислота 
Препараты кальция 
Фуросемид 
Слабительные средства 
Витамин D 
Топирамат

1Общероссийская общественная организация «Российское общество урологов». Клинические рекомендации «Мочекаменная болезнь».  
Доступно по: https://ooorou.ru/upload/iblock/b6a/KR7-MKB-Peresmotr-28.12.2023.pdf

Таблица 2 / Table 2

Классификация почечных камней по химическому составу
Classification of kidney stones by chemical composition

Химический состав Название минерала Химическая формула
Кальция оксалат моногидрат Вевеллит CaC2O4*H2O
Кальция оксалат дигидрат Ведделит CaC2O4*2H2O
Мочевая кислота Урицит C5H4N4O3

Дигидрат мочевой кислоты Урицит C5H4N4O3*2H2O
Урат аммония - NH4C5H3N4O3

Карбонатапатит Далит Ca5(PO4)3OH
Кальция гидрогенфосфат Брушит Ca(PO3OH)*2H2O
Магния аммония фосфат Струвит MgNH4PO4*6H2O
Цистин Цистин [SCH2CH(NH2)COOH]2

https://ooorou.ru/upload/iblock/b6a/KR7-MKB-Peresmotr-28.12.2023.pdf
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МЕТОДЫ ЛЕЧЕНИЯ МКБ
Использование хирургических методов в лечении 

МКБ на сегодняшний день достигло большего прогресса 
[9]. Дистанционная ударноволновая литотрипсия, уре-
терореноскопия и перкутанная (чрескожная) нефроли-
тотомия являются одними из самых распространенных 
способов хирургического лечения МКБ [5]. Применение 
хирургического лечения зависит от многих аспектов. 
Значение имеют размер, плотность, химический состав 
уролита и его локализация, выявленная в ходе диагно-
стических мероприятий с учетом рентген-контрастности 
конкремента (таблица 3).

Также во внимание принимаются возможность раз-
вития инфекционных осложнений, отсутствие эффекта 
от фармакотерапии и факторы риска рецидива МКБ (та-
блица 4). Так, тяжелая форма МКБ – коралловидный не-
фролитиаз – требует индивидуального подхода к тактике 
лечения пациента [10, 11].

Применение хирургических методов сопряжено с ри-
ском возникновения осложнений, таких как повреждение 
почечной лоханки, пиелонефрит, гематурия и другие [12]. 
Поэтому использование фармакотерапевтического лече-
ния, которое способно воздействовать на звенья патоге-
неза, тем самым предупреждая риск рецидивов нефроли-
тиаза, является предпочтительным.

Основными направлениями фармакотерапевтическо-
го лечения являются следующие: литолитическая (камне- 
растворяющая) терапия, литокинетическая (камнеизгоня-
ющая) терапия и метафилактика МКБ.

ЛИТОЛИТИЧЕСКАЯ ТЕРАПИЯ
Литолитическая терапия заключается в растворении 

почечного агломерата с использованием щелочных ци-
тратных смесей. Терапию цитратными смесями назнача-
ют на один месяц с последующим выполнением контроля 
для оценки степени ответа на терапию. Цитратные смеси 
широко применяются при лечении гиперкальциурии, ги-
перурикурии у больных с кальций-оксалатным, кальций-
фосфатным и мочекислым камнеобразованием. Препарат 
применяется длительно. Однако прекращение приема ци-
тратных препаратов нередко приводит к повторным реци-
дивам за счет быстрого возвращения рН мочи к кислым 
значениям и гипоцитратурии [13].

Наиболее предпочтительным вариантом является 
цитрат калия из-за его способности увеличивать экскре-
цию кальция с мочой. Оксалат кальция понижается ниже 
точки насыщения путем связывания цитрата с кальцием, 
предотвращая при этом образование кристаллов кальция. 
Повышенный клиренс цитрата стимулирует его метабо-
лизм в форме цитрата калия, что приводит к значитель-
ному увеличению щелочности. Этот процесс приводит 
к повышению концентрации цитрата и pH в моче, поэтому 
данную группу препаратов также применяют при метафи-
лактике МКБ. Повышение диссоциированных цитрат-ани-
онов кальция снижает активность ионов кальция, одновре-
менно снижая насыщение оксалатом в моче [14].

Терапия растворения камней мочевой кислоты с по-
мощью щелочной терапии (цитрат калия для повышения 
суточного pH мочи до 7,0–7,5) является краеугольным 
камнем лечения уратного нефролитиаза. Обычно щелоч-
ные цитратные смеси хорошо переносятся пациентами, 
обеспечивая при этом эффективную нефролитическую те-
рапию и, как следствие, позволяя потенциально избежать 
болезненности урологических вмешательств. Пациентам 
с непереносимостью препаратов щелочных цитратов калия 
назначают альтернативные щелочные режимы, включаю-
щие бикарбонат натрия и бикарбонат калия.

На российском фармацевтическом рынке представ-
лены цитратные смеси, имеющие в составе лимонную 
кислоту безводную, калия гидрокарбонат, натрия цитрат 
безводный (блемарен), а также калия натрия гидроцитрат – 
гексакалий-гексанатрий-тригидро-пентацитрат, в соотно-
шении 6:6:3:5 (Уралит-У), которые активно применяются 
в практике врачей-урологов. Курс лечения препаратами 
данной группы составляет около полугода с ежедневным 
контролем уровня pH.

Таблица 3 / Table 3

Классификация МКБ по рентген-контрастности
Classification of urolithiasis by X-ray contrast

Рентген-
контрастные

Слабо рентген-
контрастные

Рентген-
неконтрастные

Кальция оксалат 
моногидрат
Кальция оксалат 
дигидрат
Кальция фосфат

Магния аммония 
фосфат
Апатит
Цистин

Мочевая кислота
Урат аммония
Ксантин
2,8-дигидрокси-
аденин
Лекарственные 
камни

Таблица 4 / Table 4

Классификация МКБ по группе риска рецидива
Classification of urolithiasis by risk group of recurrence

Общие факторы

Ранний дебют МКБ (в особенности у детей и подростков); семейный анамнез камнеобразова-
ния; инфекция мочевых путей; единственная почка (сама по себе она не обладает повышенным 
риском повторного камнеобразования, но профилактика возможного рецидива имеет большое 
значение)

Болезни, ассоциированные  
с камнеобразованием

Гиперпаратиреоз, нефрокальциноз; патология ЖКТ; метаболический синдром; поликистоз по-
чек; перенесенная бариатрическая хирургия; саркоидоз; повреждения спинного мозга; нейроген-
ный мочевой пузырь

Генетические факторы Цистинурия типов А, В и АВ; первичная гипероксалурия; почечный канальцевый ацидоз; обмен-
ные нарушения 2,8-дигидроксиаденина; ксантинурия; синдром Леша – Нихена; муковисцидоз

Прием препаратов, приводящий  
к камнеобразованию

Препараты кальция, витамин Д и его производные; прием аскорбиновой кислоты** более 4 г в 
сутки и другие 

Аномалии строения 
мочевыделительной системы

Губчатая почка; обструкция мочеточника или лоханочно-мочеточникового сегмента; дивертикул 
чашечки почки; пузырно-мочеточниковый рефлюкс; уретероцеле; подковообразная почка
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ЛИТОКИНЕТИЧЕСКАЯ ТЕРАПИЯ
Литокинетическая терапия подразумевает улучшение 

отхождения конкремента, например, после проведения ли-
тотрипсии [15, 16]. Медикаментозная литокинетическая те-
рапия может применяться, когда активное удаление конкре-
мента не показано. Данная терапия должна быть экстренно 
прекращена в случае развития осложнений (инфекция, не-
купируемая почечная колика, снижение функции почек).

Эффективность альфа-блокаторов в качестве меди-
каментозной вытесняющей терапии хорошо известна. 
Однако неизвестно, какой из трех наиболее часто исполь-
зуемых альфа-блокаторов – тамсулозин, альфузозин и си-
лодозин – является наиболее эффективным [17].

Первые клинические исследования сообщали об эф-
фективности тамсулозина в ускорении прохождения мел-
ких или средних по размеру камней из дистального отдела 
мочеточника, а также в снижении эпизодов колик при про-
хождении фрагментов камня после ударно-волновой лито-
трипсии. Однако более поздние клинические исследования 
показали, что тамсулозин не увеличивает скорость выведе-
ния камней выше, чем плацебо [16].

Силодозин имеет эквивалентную эффективность по срав-
нению с тамсулозином, но с более низким риском сердечно-
сосудистых побочных эффектов, особенно у пожилых паци-
ентов, у которых изменения артериального давления могут 
вызывать серьезные клинические проблемы [17].

Метаанализ, проведенный K. Sridharan, G. 
Sivaramakrishnan, показал, что силодозин превосходит дру-
гие альфа-блокаторы по времени выведения камней, а тера-
зозин имеет самый высокую скорость выведения [18, 19]. 
Систематический обзор, опубликованный T. Campschroer 
и соавторами, свидетельствует, что эффективность альфа-
блокатора не зависит от его типа [20].

Хорошо известно, что в большинстве тканей сокраще-
ние гладких мышц классически происходит за счет увели-
чения внутриклеточного кальция, и блокаторы кальциевых 
каналов обычно используются для подавления сокращений 
гладких мышц при таких расстройствах, как гипертония, 
стенокардия и аритмии. Поэтому неудивительно, что нифе-
дипин, верапамил и дилтиазем подавляют спонтанную рит-
мическую активность, а также ингибируют сократитель-
ную активность мочеточника. Однако нифедипин имеет 
большое количество побочных эффектов – тошноту и рво-
ту, головную боль и сонливость (у пациентов, получавших 
плацебо или тамсулозин, этого не наблюдается). Таким об-
разом, несмотря на некоторые многообещающие результа-
ты с блокаторами кальциевых каналов в фундаментальных 
исследованиях, основное внимание в клинической медика-
ментозной экспульсивной терапии по-прежнему уделяется 
антагонистам альфа-адренорецепторов [16].

Тадалафил, силденафил – препараты из группы ингиби-
торов ФДЭ-5. В гладкомышечных клетках эти ингибиторы 
обычно повышают уровни цАМФ/цГМФ, предотвращая 
их разрушение ФДЭ, тем самым усиливая действие окси-
да азота (NO) и способствуя расслаблению гладких мышц. 
Необходимы дальнейшие клинические исследования 
для оценки потенциальной эффективности ингибиторов 
ФДЭ как отдельно, так и в сочетании с другими препаратами 

или методами лечения, такими как ударно-волновая лито-
трипсия [16].

МЕТАФИЛАКТИКА МКБ
В зависимости от типа литогенных нарушений и при-

меняемой терапии метафилактика позволяет снизить риск 
рецидива камнеобразования в среднем на 50%, вероят-
ность госпитализации на 41% и оперативного вмешатель-
ства по поводу МКБ на 23%. Основными мишенями лекар-
ственных препаратов, применяемых для метафилактики 
МКБ, являются гиперкальциурия, гипероксалурия, гипе-
рурикемия, гипоцитратурия, значения уровня рН мочи, 
цистинурия, бактериурия.

Гиперкальциурия
Большинство кальциевых камней состоят из оксалата 

кальция, либо самого по себе, либо в сочетании с фосфа-
том кальция или уратом кальция [1, 6]. Гиперкальциурия 
определяется как уровень кальция в суточной моче более 
300 мг/день у мужчин, более 250 мг/день у женщин [1]. 
Для предотвращения ее возникновения используются ги-
дрохлортиазид для метафилактики МКБ и щелочные ци-
тратные смеси для поддержания необходимого уровня pH.

Механизм действия гидрохлортиазида связан со сни-
жением экскреции кальция с мочой за счет увеличения 
его реабсорбции в проксимальных канальцах [21]. Данный 
препарат применялся долгое время, однако недавнее круп-
ное наблюдательное исследование сообщило о преимуще-
стве щелочной цитратной терапии, а не гидрохлортиазида 
в профилактике клинически значимых симптоматических 
проявлений камнеобразования [22]. NOSTONE – много-
центровое плацебо-контролируемое исследование, про-
веденное в Швейцарии, также поставило под сомнение 
эффективность гидрохлортиазида для профилактики 
камнеобразования. В исследовании приняли участие 416 
пациентов с рецидивирующими кальциевыми камнями 
в почках, которые были рандомизированы в соотношении 
1:1:1:1 для приема гидрохлортиазида в дозе 12,5 мг, 25 мг 
или 50 мг один раз в день или плацебо один раз в день. 
За время исследования частота клинических проявлений 
или рецидива не зависела от дозы гидрохлортиазида и была 
сопоставима с таковой в группе плацебо. Гипокалиемия, 
подагра, аллергические реакции и впервые выявленный 
сахарный диабет чаще отмечались в экспериментальных 
группах и не были дозозависимыми [23].

Результаты исследования NOSTONE и недавние опа-
сения по поводу рака кожи, связанного с длительным 
применением гидрохлортиазида, вероятно, приведут к из-
менению назначений двух тиазидоподобных диуретиков 
индапамида и хлорталидона. Как индапамид (в дозе 2,5 мг 
в день), так и хлорталидон (в дозах 25 или 50 мг в день) 
снижали рецидивы почечных камней в одном из прошлых 
рандомизированных контролируемых испытаний. Но ука-
занные исследования имели ряд методологических ограни-
чений. В настоящее время проводится перекрестное иссле-
дование INDAPACHLOR, сравнивающее гидрохлортиазид, 
индапамид и хлорталидон, результаты которого устранят 
этот критический пробел в знаниях [21].
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Гипероксалурия
Гипероксалурия обычно определяется как уровень 

оксалатов в моче более 45 мг/день. Этиологию гиперок-
салурии можно разделить на три категории: повышенное 
эндогенное производство оксалатов из-за врожденного 
нарушения метаболизма; чрезмерное потребление про-
дуктов, богатых оксалатами (ревень, шпинат, инжир, ма-
лина, финики и другие); повышенное всасывание оксалатов 
в кишечнике [1, 24]. Классификация гипероксалурий пред-
ставлена в таблице 5.

Первичные гипероксалурии (ПГ) представляют со-
бой группу редких аутосомно-рецессивных заболеваний, 
связанных с перепроизводством оксалата в печени, зна-
чительной его экскреции с мочой, что приводит к почеч-
ной недостаточности. Состояние может оставаться недиа-
гностированным или неправильно диагностированным 
в течение многих лет [1]. В Европейском педиатрическом 
регистре ESPN/ERA-EDTA средний возраст появления пер-
вых симптомов ПГ составляет 4 года, а средний возраст 
при постановке диагноза ПГ – 7,7 года [24]. Согласно дан-
ным ретроспективного отчета Европейского консорциума 
Oxal Europe, из 526 пациентов, имеющих диагноз ПГ 1 типа, 
43% уже имели терминальную стадию заболевания почек 
на момент постановки диагноза, а 14% пациентов в реги-
стре умерли, при этом медианный возраст на момент смер-
ти составил всего 15,5 года [25].

Использование пиридоксина, щелочных цитратных 
смесей, а также пероральных фосфатных добавок и оксида 
магния могут замедлить прогрессирование МКБ. Однако, 
если у пациентов с ПГ развивается почечная недостаточ-
ность, а проведение гемодиализа не способно адекватно 
удалить оксалат, который перепроизводится печенью и со-
четается с отложением оксалатов в костях, сетчатке, сердце 
и в кожных покровах, то до недавнего времени единствен-
ным радикальным лечением ПГ была комбинированная 
трансплантация почки и печени. Этот подход эффектив-
но излечивает лежащий в основе метаболический дефект, 
но несет в себе потенциальные риски и требует пожизнен-
ной иммуносупрессии [14, 25, 26].

Прорывом в лечении ПГ можно считать применение ма-
лых интерферирующих РНК (миРНК). РНК-интерференция 
– регуляторный путь, при котором молекула миРНК подавля-
ет экспрессию гена-мишени. Механизм РНК-интерференции 
заключается в том, что эндонуклеаза Dicer расщепляет 
чужеродную двухцепочечную РНК на отдельные фраг-
менты, которые и представляют собой миРНК. Короткие 

двухцепочечные фрагменты РНК интегрируются с класте-
ром основных белков, известных как комплекс белков RISC 
(RNA-induced silencing complex, РНК-индуцируемый ком-
плекс выключения гена (сайлесинга)), а затем разделяются 
на две одиночные цепи РНК, распознаваемые как смысловая 
и антисмысловая. Одна антисмысловая цепь далее нацели-
вается на свою структуру мРНК, в то время как смысловая 
цепь выводится из комплекса. Основные ферменты в ком-
плексе RISC, такие как эндонуклеазы Ago-2, расщепляют 
свою целевую последовательность мРНК, тем самым пода-
вляя активность целевых генов [27, 28].

Современными терапевтическими агентами при лечении 
ПГ являются такие препараты, как лумасиран, недосиран, 
однако на текущий момент времени они не зарегистриро-
ваны на территории Российской Федерации и применяются 
только в зарубежной врачебной практике [29].

Лумасиран – синтетическая двухцепочечная РНК-
интерференция, конъюгированная с лигандом N-ацетил-
D-галактозамин (GalNAc) с целью лучшего поглощения 
гепатоцитами. Ингибирование фермента GO приводит 
к снижению уровня предшественника оксалата, уменьшая 
выработку аланинглиоксилатаминотрансферазы (AGT), 
которая мутирует при ПГ первого типа. Фаза I/II клини-
ческого исследования у детей и взрослых с ПГ в возрасте 
от 6 до 64 лет продемонстрировала 75% снижение суточной 
экскреции оксалатов с мочой [25, 26, 29]. Препарат приме-
няется в виде подкожной инъекции, вводится в виде удар-
ных доз в сочетании с поддерживающими дозами, рассчи-
танными и скорректированными в соответствии с массой 
тела пациента [29].

Недосиран – это двухцепочечная миРНК, конъюгиро-
ванная с остатками аминосахара GalNAc. После введения 
GalNAc конъюгированные сахара связываются с рецептора-
ми асиалогликопротеина (ASGPR), облегчая доставку недо-
сирана в гепатоциты. Действие миРНК Недосирана приво-
дит к деградации лактатдегидрогеназы печени (LDH) путем 
воздействия на мРНК LDHA через РНК-интерференцию. 
В клиническом исследовании фазы 1 у пациентов с ПГ 1-го 
типа в возрасте ≥ 6 лет отмечено снижение суточной экс-
креции оксалатов с мочой на 55%, при этом у 33% пациентов 
наблюдалось их нормальное значение [26, 29].

CRISPR/Cas9 – инструмент для редактирования гено-
ма, действующий через эндонуклеазу Cas9 для индуциро-
вания вставки и делеции в геноме, таких как гликолаток-
сидаза (GO) или изоформы лактатдегидрогеназы (LDHa) 
в качестве лечения ПГ. Нацеливание гена LDH с помощью 

Таблица 5 / Table 5

Классификация гипероксалурий
Сlassification of hyperoxaluria

Первичные 
гипероксалурии 

Первичная гипероксалурия первого типа – мутации в гене AGXT (кодирует пиридоксаль-5›-фосфат-зависимую 
печеночную пероксисомальную аланин-глиоксилатаминотрансферазу, AGT)
Первичная гипероксалурия второго типа – мутации в гене GRHPR (кодирует глиоксилатредуктазу и гидрокси-
пируватредуктазу, GRHPR)
Первичная гипероксалурия третьего типа – мутации в гене HOGA1 (кодирует митохондриальную 4-гидрокси-
2-оксоглутаратальдолазу печени, HOGA)

Вторичные 
гипероксалурии

Высокое потребление продуктов, богатых оксалатами; потребление витамина C> 1000 мг/день; низкое потребле-
ние кальция; недостаточность поджелудочной железы; воспалительное заболевание кишечника (болезнь Крона); 
операции на тонком кишечнике; муковисцидоз; снижение колонизации Oxalobacter formigenes
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инструмента CRISPR/Cas9 в крысиной модели ПГ привело 
к отключению гена в 20% клеток печени и 50% снижению 
экспрессии LDH, что значительно снизило экскрецию ок-
салатов с мочой [26].

Процесс научного поиска связан с открытием новых те-
рапевтических действий у ранее известных лекарственных 
веществ, применение которых возможно при ПГ. Так, сти-
рипентол – противоэпилептический препарат, ингибитор 
нейронального и печеночного фермента лактатдегидро-
геназы (ЛДГ). Стирипентол снизил экскрецию оксалатов 
в моче у детей с синдромом Драве. Снижение экскреции 
оксалатов в моче на 67% было отмечено у молодого паци-
ента с ПГ первого типа после нескольких недель лечения 
стирипентолом [26].

Лантан – редкоземельный металл с низкой системной 
абсорбцией и способностью связывать кишечный фосфат 
или оксалат. У 37-летнего мужчины с ПГ1 и почечной не-
достаточностью отмечено значительное снижение концен-
трации оксалатов в плазме после лечения лантаном (1000 
мг три раза в день) [26].

Один из вариантов будущего лечения кишечной ги-
пероксалурии сосредоточен на изменении микробио-
ма с помощью бактерий, разрушающих оксалат, таких 
как Oxalobacter formigenes [30]. O. formigenes метаболизирует 
оксалат в качестве своего единственного источника угле-
рода. Использование определенных антибиотиков, к кото-
рым чувствительны бактерии (макролиды, тетрациклины 
и др.), и наличие сопутствующих патологий (муковисцидоз 
или воспалительные заболевания кишечника) снижают ко-
лонизацию O. formigenes, что может способствовать более 
высокому выделению оксалатов и увеличению образования 
камней в почках [1].

В исследовании II фазы 12 пациентов с ПГ1 с почечной 
недостаточностью получали O. formigenes (по одной кап-
суле два раза в день в течение 6 недель) с последующим 
4-недельным вымыванием. Хотя эффекты этого кратко-
срочного лечения были неубедительными, 8 из 12 паци-
ентов решили продолжить 36-месячное одноцентровое 
открытое расширенное исследование. После первых 12 
месяцев лечения уровень оксалатов снизился со 147 до 120 
мкмоль/л, а через 24 месяца был дополнительно снижен 
до 95 мкмоль/л. Важно отметить, что в ретроспективном 
исследовании у пациентов с ПГ 1-го типа на гемодиали-
зе, которые не получали O. formigenes, уровень оксалата 
не снизился. На основании этих данных многоцентровое 
плацебо-контролируемое исследование продолжается [26].

Также данная бактерия может секретировать фактор, 
увеличивающий его секрецию из крови в кишечный тракт 
через переносчика растворенных веществ – анион-транс-
портер SLC26A6У. Для пациентов с кишечной гиперокса-
лурией это может быть способом снижения всасывания 
оксалатов и выделения их с мочой [30].

Гиперурикемия
У всех пациентов с уратным нефролитиазом наблюда-

ются гиперурикемия и низкие значения показателей рН 
мочи [1, 31]. Поэтому важными элементами метафилакти-
ки уратного нефролитиаза являются адекватный питьевой 

режим, применение цитратных смесей для обеспечения 
значения рН 6,2–6,8, а также ограничение животного белка 
для снижения ацидурии и ощелачивания мочи [32].

Препаратом первой линии, применяющейся при гипе-
рурикемии, является аллопуринол. Однако его ингибирую-
щее влияние на ксантиноксидазу может привести к ложно-
му биохимическому улучшению, которое сопровождается 
накоплением в организме ксантина и развитием ксантину-
рии. Ксантин растворим в большей степени, чем мочевая 
кислота, но при высокой концентрации также образует 
конкременты [32]. При недостаточной эффективности ал-
лопуринола или наличии противопоказаний для его приме-
нения назначают фебуксостат – непуриновый селективный 
ингибитор ксантиноксидазы. Данный препарат оказывает 
минимальное воздействие на другие ферменты, вовлечен-
ные в пуриновый и пиримидиновый обмен. Фебуксостат 
способствует снижению уровня мочевой кислоты [33]. 
Описанные выше данные подтверждаются ретроспектив-
ным исследованием в Китае: у пациентов, принимавших 
фебуксостат (80 мг/день), уровень мочевой кислоты зна-
чительно снизился [34].

Цистинурия
Цистинурия – это наследственное аутосомно-рецессив-

ное заболевание, при котором наблюдается дефект каналь-
цевого транспорта двухосновных аминокислот, что приво-
дит к увеличению выделения с мочой цистина, орнитина, 
лизина и аргинина. Цистиновые камни образуются в верх-
них мочевыводящих путях уже в первом десятилетии жиз-
ни и, как правило, бывают большими, коралловидными, 
двусторонними и часто рецидивирующими [1, 9].

Гипергидратация, ограничение белка в рационе и по-
требления натрия, достижение оптимального уровня pH 
позволяют снизить экскрецию цистина и повысить его 
растворимость. Подщелачивание мочи может не только 
предотвратить осаждение цистина и образование кам-
ней, но и растворить существующие камни. Для раство-
рения камней необходимо поддерживать pH мочи выше 
7,5. Однако при таком высоком уровне pH могут выпадать 
камни из фосфата кальция. В таких случаях гиперкальциу-
рию необходимо строго контролировать с помощью диеты 
и тиазидной терапии, которая имеет ограничения, а гидра-
тацию следует оптимизировать [35]. Терапевтическими 
агентами, способными оказать действие на уровень pH 
при образовании цистиновых камней, являются бикарбо-
нат натрия, ацетозаламид, альфа-липоевая кислота.

Бикарбонат натрия оказывает относительно кратковре-
менный подщелачивающий эффект, а дополнительное по-
требление натрия может фактически увеличить экскрецию 
цистина с мочой.

Ацетазоламид – ингибитор карбоангидразы, который 
увеличивает выделение бикарбоната с мочой и повышает 
уровень pH мочи, хотя не является терапией первой линии 
(может вызвать гипоцитратурию и метаболический ацидоз). 
Ацетазоламид может быть особенно полезен для поддержа-
ния высокого ночного pH мочи без необходимости много-
кратных пробуждений или дополнительной ночной подще-
лачивающей дозы [35].
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цистина в моче и предотвращает образование камней. Она 
может быть полезна в случаях, когда гидратация и подще-
лачивание сами по себе не дали результата [35].

При отсутствии эффективности указанных препаратов 
применяются лекарственные агенты на основе тиола.

Аминокислота цистин состоит из двух молекул цисте-
ина, связанных дисульфидной связью. Механизм действия 
данной группы препаратов заключается в восстановлении 
дисульфидной связи за счет наличия сульфгидрильной 
группы и образовании при этом более растворимых ди-
сульфидов тиол-цистеина, которые легче выводятся моче-
выделительной системой [35].

Пеницилламин (купренил, пеницилламин-натив) – 
препарат первого поколения из группы тиолов, произ-
водное пенициллина. Почти 70% пациентов прекратили 
прием пеницилламина из-за побочных эффектов. Также 
он может подавлять иммунную систему, что увеличивает 
риск заражения [35].

Тиопронин (тиола, альфа-меркаптопропионилглицин, 
или альфа-МПГ) – это тиоловый препарат второго по-
коления, который действует аналогично пеницилламину, 
но примерно на 30% эффективнее (более высокая скорость 
растворения) со значительно меньшим количеством побоч-
ных эффектов. Он получил одобрение на использование 
в США в 1988 году, поэтому накоплен достаточный опыт 
применения этого лекарственного препарата. Суточная 
доза составляет 300 мг три раза в день, но может быть уве-
личена до 1500 мг/день [35]. Лекарственный препарат не за-
регистрирован на территории Российской Федерации1.

Буцилламин – это препарат третьего поколения на ос-
нове тиола, который в настоящее время доступен только 
в Японии и Южной Корее. Он одобрен только для исполь-
зования при ревматоидном артрите. Опыт в Азии за более 
чем 30 лет продемонстрировал низкий профиль токсич-
ности. Было показано, что буцилламин более эффективен, 
чем тиопронин, по крайней мере в одном из исследований 
цистинурии. В США проводится исследование фазы 2 
для определения его потенциальной клинической полез-
ности при лечении гиперцистинурии. Также данный пре-
парат исследовался на предмет возможной роли в лечении 
COVID-19 [35].

Каптоприл – ингибитор ангиотензинпревращающего 
фермента (АПФ), обычно используемый при гиперто-
нии, но это также уникальный препарат на основе тиола, 
который может образовывать смешанные дисульфиды 
каптоприла и цистеина, которые хорошо растворимы 
у пациентов с цистинурией. Несмотря на безопасность 
и небольшое количество побочных эффектов, клиниче-
ская эффективность каптоприла у пациентов с цистину-
рией неопределенна, поскольку различные исследования 
дали противоречивые результаты. Он может быть наи-
более полезен для пациентов с хронической почечной 
недостаточностью, гипертонией и протеинурией. Однако 
данный препарат не рекомендуется в качестве монотера-
пии при цистинурии [35, 36].

Инфекционный нефролитиаз
В большинстве случаев лечение струвитных камней 

производится посредством хирургических вмешательств, 
однако медикаментозная терапия, подразумевающая под-
кисление мочи до уровня 6,2–6,8 при помощи назначения 
L-метионина, также применяется.

L-метионин – аминокислота с серосодержащими груп-
пами – нашла применение в лечении МКБ, вызванной 
уреазопродуцирующими бактериями. Так, Corynebacterium 
urealyticum является причиной такого редкого заболевания, 
как инкрустирующий пиелит. Диагноз стоит рассматривать 
при наличии щелочного pH мочи, струвитной или апатит-
ной кристаллурии, а также кальцификации мочевой си-
стемы. Лечение данной патологии носит комплексный ха-
рактер и включает в себя антибиотикотерапию, например, 
линезолидом, ванкомицином, дренирование мочевых пу-
тей, инстилляцию мочевого пузыря, а также хирургическое 
вмешательство для удаления кальцификатов. Описывается 
клинический случай, где пациенту из-за сохранения инкру-
стированного пиелита был назначен пероральный прием 
L-метионина после проведенного лечения, и в скором вре-
мени кальцификация значительно снизилась [37].

Также агентом, ингибирующим фермент уреазу при ле-
чении МКБ, является ацетогидроксамовая кислота. Однако 
использование данного препарата связано с потенциально 
серьезными побочными эффектами, такими как гемоли-
тическая анемия и венозная тромбоэмболия [1]. В литера-
турных источниках рассматривается возможность исполь-
зования фторида натрия и дубильной кислоты в качестве 
агентов, способных устранить токсичность ацетогидрокса-
мовой кислоты [38].

Ограничения в метафилактике МКБ
Метафилактика МКБ требует проведения длительных 

курсов терапии. Однако для многих синтетических препа-
ратов, таких как гидрохлортиазид, аллопуринол, фебуксо-
стат, тиопронин, каптоприл и др., это невозможно из-за 
проявления их побочных эффектов при удлинении сроков 
применения. Поэтому фитопрепараты при уролитиазе 
во многом более предпочтительны: они обладают широтой 
терапевтических эффектов – антимикробным, противо-
воспалительным, антиоксидантным, спазмолитическим и  
обезболивающим, диуретическим и даже литолитическим 
и литокинетическим [39].

На российском рынке представлены стандартизованные 
фитопрепараты травы золототысячника, корней любистока 
лекарственного, листьев розмарина обыкновенного (канеф-
рон, нефростен), а также терпенов: пинен, камфен, цинол, 
фенхон, борнеол, анетол (роватинекс), показывающие высо-
кую эффективность при метафилактике МКБ [40, 41].

За последние годы на фармацевтическом рынке по-
явились разнообразные варианты фитокомплексов, зареги-
стрированных как биологически активные добавки (БАД). 
Эффективность некоторых из них подтверждена клиниче-
скими исследованиями, доказывающими нефропротектив-
ные свойства и улучшение течения послеоперационного 

1 Государственный реестр лекарственных средств Российской Федерации Доступно по: https://grls.rosminzdrav.ru/GRLS.aspx

https://grls.rosminzdrav.ru/GRLS.aspx
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периода [42, 43]. Данные варианты могут быть более эконо-
мически выгодными, чем рецептурные препараты, их легко 
включить в повседневный образ жизни пациента [44].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
На сегодняшний день для лечения и профилактики ре-

цидивов МКБ активно применяются щелочные цитратные 
смеси, ингибиторы ксантиноксидазы и другие препараты. 

Диуретические препараты из группы тиазидов, длительное 
время применяющиеся во врачебной практике, не показы-
вают должной эффективности в лечении данной нозологии, 
кроме того, повышают риск возникновения побочных эф-
фектов, таких как гипокалиемия, подагра и сахарный диабет. 
Препараты для лечения наиболее тяжелых форм МКБ требу-
ют дальнейших клинических испытаний и введения указан-
ных выше терапевтических агентов во врачебную практику.
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 ■ Аннотация 
Цель – провести ретроспективный сравнительный анализ клинических результатов имплантации монофокальных 

и EDOF ИОЛ у пациентов с рефракционными операциями в анамнезе.
Материал и методы. В итоговый протокол исследования были включены данные 101 пациента (133 глаза). После про-

ведения факоэмульсификации были имплантированы различные модели ИОЛ. Пациенты были разделены на две группы: 
первая группа – пациенты с имплантированными монофокальными ИОЛ, вторая группа – с имплантированными EDOF 
ИОЛ. В работе был произведен сравнительный анализ некорригированной и корригированной остроты зрения вдаль 
(НКОЗ и КОЗ), данных рефракции до проведения ФЭК и через месяц после оперативного лечения катаракты. У пациентов 
второй группы в послеоперационном периоде также оценивали НКОЗ и КОЗ на близком (30 см) и среднем расстоянии 
(45 см).

Результаты. Через месяц после операции: в первой группе НКОЗ вдаль после операции выросла до 0,60 (0,40; 0,90), 
а КОЗ составила 0,80 (0,60; 1,00), во второй группе НКОЗ после операции – 0,60 (0,50; 0,90), КОЗ – 0,80 (0,70; 1,00). На ближ-
ней дистанции (30 см) НКОЗ и КОЗ у пациентов во второй группе составила 0,54 ± 0,18 и 0,50 ± 0,17 соответственно. 
На средней дистанции (45 см) – 0,42 ± 0,17 и 0,50 ± 0,17 (45 см) соответственно.

Выводы. Имплантация EDOF ИОЛ обеспечивает высокие рефракционные результаты вдаль, сравнимые с результата-
ми при имплантации монофокальных ИОЛ у пациентов с кераторефракционными операциями в анамнезе. EDOF ИОЛ 
обеспечивают приемлемые показатели остроты зрения на ближнем и среднем расстоянии. При этом НКОЗ близи на 30 
см имеет более высокие показатели, чем на 45 см, за счет суммации превдоаккомодационного эффекта EDOF ИОЛ и оп-
тически измененной роговой оболочки.
 ■ Ключевые слова: EDOF, монофокальные ИОЛ, рефракционные операции, хирургия катаракты.
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 ■ Abstract
Aim – to carry out a retrospective comparative analysis of the clinical results of implantation of monofocal and EDOF IOLs in 

patients with a history of refractive surgery.
Material and methods. The final study protocol included data from 101 patients (133 eyes). After phacoemulsification, various 

IOL models were implanted. Patients were divided into 2 groups: Group 1, patients with implanted monofocal IOLs, Group 2, with 
implanted EDOF IOLs. The work included a comparative analysis of uncorrected and corrected distance visual acuity (UCVA and 
CDVA), refraction data before phacoemulsification and 1 month after cataract surgery. In patients of Group 2, UCVA and CDVA 
at near (30 cm) and medium (45 cm) distances were also assessed in the postoperative period.

Results. 1 month after surgery: in Group 1, the uncorrected visual acuity at a distance after surgery increased to 0.60 (0.40; 
0.90), and the visual acuity was 0.80 (0.60; 1.00), in Group 2, the uncorrected visual acuity after surgery was 0.60 (0.50; 0.90), and 
the visual acuity was 0.80 (0.70; 1.00). At the near distance (30 cm), the uncorrected visual acuity and visual acuity in patients in 
Group 2 were 0.54 ± 0.18 and 0.50 ± 0.17, respectively. At the medium distance (45 cm), these values were 0.42 ± 0.17 and 0.50 
± 0.17 (45 cm), respectively.

Conclusions. EDOF IOL implantation provides high refractive results at the distance, comparable to the results of monofocal 
IOL implantation in patients with a history of keratorefractive surgeries. EDOF IOLs provide acceptable visual acuity at near and 
intermediate distances. At the same time, near uncorrected visual acuity at 30 cm has higher values than at 45 cm, due to the 
summation of the pseudoaccommodative effect of the EDOF IOL and the optically altered cornea.
 ■ Keywords: EDOF, monofocal IOLs, refractive surgery, cataract surgery.
 ■ Conflict of interests: nothing to disclose.

ВВЕДЕНИЕ
Рефракционная хирургия – это распространенное хи-

рургическое вмешательство, которое ежедневно проводит-
ся во всем мире [1]. Независимо от типа рефракционной 
операции ее особенность заключается в изменении формы 
роговицы. С момента появления первого вида рефракци-
онной операции – передней радиальной кератотомии (РК) 
– ситуация в мировой клинической практике кардиналь-
но изменилась благодаря внедрению лазерных технологий 
для коррекции аномалий рефракции [1]. В настоящее вре-
мя кераторефракционная хирургия включает в себя три 

основных типа операций: эксимерлазерная абляция (лазер-
ный кератомилез in situ (ЛАСИК)), фоторефракционная ке-
ратэктомия (ФРК) и фемтосекундная кератолентикулярная 
хирургия [1].

Многие пациенты, ранее перенесшие рефракционные 
операции, в особенности РК, ЛАСИК и ФРК, достигли 
пресбиопического возраста или имеют диагноз катарак-
ты, и, чтобы они смогли вернуться к высоким показателям 
остроты зрения (ОЗ), им необходимо провести хирургию 
хрусталика с имплантацией интраокулярной линзы [2–4]. 
Поскольку целью проведения рефракционных операций 
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является независимость от очков, данная категория паци-
ентов предъявляет такие же высокие требования к остро-
те зрения и после хирургии катаракты. Однако измене-
ние формы роговицы затрудняет выбор имплантируемых 
ИОЛ и достижения рефракции цели в послеоперацион-
ном периоде [5–7].

К задачам хирургии хрусталика в настоящее время от-
носится не только восстановление зрения, но и улучше-
ние качества жизни пациента. Правильный выбор ИОЛ 
играет ключевую роль в достижении запланированных 
зрительных функций после хирургического вмешатель-
ства у пациентов с рефракционными операциями в анам-
незе. На сегодняшний день в арсенале хирурга находится 
большое количество ИОЛ – монофокальные, торические 
и псевдоаккомодирующие, которые отличаются по дизайну 
и оптическим характеристикам [8–10]. Тем не менее боль-
шинство хирургов, сталкиваясь с выбором модели ИОЛ 
для пациентов с рефракционными операциями в анамне-
зе, предпочитают имплантировать монофокальные ИОЛ 
при коррекции афакии [11]. С одной стороны, это помогает 
повысить предсказуемость рефракции цели в послеопера-
ционном периоде, а с другой стороны, выбор данных ИОЛ 
приводит к значительной зависимости пациентов от очков.

В последние годы стали доступны ИОЛ с такими опти-
ческими характеристиками, которые позволяют достигать 
увеличенной глубины фокуса – EDOF (в переводе с англ. 
extended depth of focus – «расширенная глубина фокуса»). 
Одним из механизмов действия EDOF ИОЛ является уве-
личение глубины фокуса на относительно большое рассто-
яние с помощью дифракционной оптики или за счет изме-
нения волнового фронта, что обеспечивает лучшее зрение 
на среднем и ближнем расстояниях, чем монофокальные 
ИОЛ [12, 13].

При имплантации такого типа ИОЛ у пациентов с ранее 
перенесенными рефракционными операциями происходит 
суммация псевдоаккомодационного эффекта за счет стро-
ения ИОЛ и изменения амплитуды аберраций высокого 
порядка роговицы [10, 14, 15].

ЦЕЛЬ
Провести ретроспективный сравнительный анализ 

клинических результатов имплантации монофокальных 
и EDOF ИОЛ у пациентов с рефракционными операция-
ми в анамнезе.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
В итоговый протокол многоцентрового ретроспектив-

ного когортного научно-клинического исследования, про-
веденного с октября 2023 года по февраль 2024 года, были 
включены данные 101 пациента (133 глаза) в возрасте от 25 
до 76 лет. Всем пациентам была выполнена операция фа-
коэмульсификации катаракты с имплантацией различных 
моделей ИОЛ. Интра- и послеоперационный период про-
текали без осложнений. При расчете ИОЛ целевая после-
операционная рефракция составила от 0,00 до -2,05 дптр.

Критерии включения: данные пациентов с катарактой 
или пресбиопией, имеющих рефракционные операции 
в анамнезе (РК, ЛАСИК, ФРК, ФемтоЛасик, Супракор). 

Критерии исключения: наличие сопутствующих заболева-
ний глаз, которые могли снизить послеоперационную ОЗ.

Пациенты были разделены на две группы: первая группа 
– пациенты с имплантированными монофокальными ИОЛ, 
вторая группа – пациенты с имплантированными EDOF 
ИОЛ. В первой группе наблюдения было 49 пациентов (64 
глаза), среди которых 24 женщины и 25 мужчин, во второй 
52 пациента (69 глаз) – 32 женщины и 20 мужчин.

Всем пациентам было проведено комплексное стан-
дартное и специальное офтальмологическое обследова-
ние. Проводилась оценка аксиальной длины глаза, глубины 
передней камеры, сферического и цилиндрического ком-
понента рефракции, кератометрии, некорригированной 
остроты зрения (НКОЗ) и максимальной корригированной 
остроты зрения (МКОЗ), уровня внутриглазного давления 
(ВГД), а также во второй группе пациентов с импланти-
рованными EDOF ИОЛ в послеоперационном периоде 
оценивалась НКОЗ и МКОЗ на близком (30 см) и среднем 
расстоянии (45 см). В первой группе не оценивались НКОЗ 
и МКОЗ на близкой и средней дистанции, так как ретро-
спективный анализ показал отсутствие данных измерений 
в картах обследуемых пациентов с имплантированными 
монофокальными ИОЛ.

Для выбора мощности ИОЛ использовались калькуля-
тор мощности ИОЛ ASCRS (версия 4.9) и формула Barrett 
True K [16, 17]. Данные до проведения рефракционных опе-
раций не были известны и не были задокументированы. 
Все данные были деидентифицированы и состояли из пре-
доперационных и отдаленных послеоперационных показа-
телей (через месяц после хирургического вмешательства).

Статистический анализ. Обработка полученных 
данных была проведена одним исследователем с исполь-
зованием программы StatTech v. 4.1.7 (разработчик – ООО 
«Статтех», Россия) с последующей выборочной провер-
кой полученных результатов и обсуждением с коллегами. 
Количественные показатели оценивались на предмет со-
ответствия нормальному распределению с помощью кри-
терия Шапиро – Уилка (при числе исследуемых менее 50) 
или критерия Колмогорова – Смирнова (при числе иссле-
дуемых более 50).

Количественные показатели, имеющие нормальное рас-
пределение, описывались с помощью средних арифметиче-
ских величин (M) и стандартных отклонений (SD), границ 
95% доверительного интервала (95% ДИ). В случае отсут-
ствия нормального распределения количественные данные 
описывались с помощью медианы (Me) и интерквартиль-
ного интервала (Q1; Q3).

Категориальные данные описывались с указанием абсо-
лютных значений и процентных долей. 95% доверительные 
интервалы для процентных долей рассчитывались по ме-
тоду Клоппера – Пирсона. Когда параметрический анализ 
был возможен, t-критерий Стьюдента для парных данных 
использовали для определения значимости различий меж-
ду предоперационными и послеоперационными визитами, 
тогда как критерий ранжированной суммы Вилкоксона ис-
пользовали для этой цели, когда выборки данных не были 
нормально распределены. При отличном от нормально-
го распределении параметров для сравнения нескольких 
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независимых выборок с целью попарного сравнения двух 
независимых выборок применяли Z-аппроксимацию 
U-критерия Манна – Уитни. Критический уровень значи-
мости при проверке статистических гипотез принимался 
равным <0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ
В ходе исследования в общей сложности были про-

анализированы данные 101 пациента (133 глаза). В первой 
группе наблюдения (49 человек) средний возраст пациен-
тов составил 57,06 ± 9,19 года, при этом средний возраст 
респондентов женского пола составил 56,12 ± 10,25 года, 
а мужского – 57,88 ± 7,22 года. Во второй группе (52 чело-
века) средний возраст всех пациентов составил 60,00 года, 
респондентов женского пола – 57,68 ± 8,88 года, мужско-
го пола – 61,50 года. Статистических значимых различий 
между группами по возрасту выявлено не было, p>0,05.

Из анамнеза известно, что в обеих группах наблюдения 
были ранее проведены те или иные виды кераторефракци-
онных операций по поводу миопии в течение жизни.

В первой группе самыми часто встречающимися вида-
ми кераторефракционной операции стали ЛАСИК (28 глаз) 
и передняя РК (28 глаз), составившие по 43,8%. У 4,7% (3 
глаза) пациентов проведены двукратные последовательные 
оперативные вмешательства по поводу коррекции миопии, 
включающие РК/ЛАСИК, у 3,1% (2 глаза) пациентов была 
проведена ФРК, еще у 3,1% (2 глаза) – ЛАСИК/ФРК, у 1,6% 
(1 глаз) – ФемтоЛАСИК.

Во второй группе первое место по виду рефракционных 
операций заняла передняя РК, составившая 63,8% (44 гла-
за), затем следует ЛАСИК – 24,6% (17 глаз), ФРК – 4,3% 
(3  глаза), ФемтоЛАСИК – 2,9% (2 глаза), по 1,4% (1 глаз) 
составили повторные оперативные вмешательства ЛАСИК/
ФРК, РК/супракор, а также РК/ЛАСИК.

При изучении биометрических данных глаз пациентов 
обеих групп наблюдения до проведения ФЭК было выявле-
но, что глубина передней камеры всех глаз в среднем соста-
вила 3,46 (2,29–5,06) мм: в первой группе – 3,44 (2,29–5,06) 
мм, во второй группе – 3,50 (2,41–4,99) мм. Длина передне-
задней оси глаз в двух группах составила 25,96 (21,78–31,35) 
мм и 25,99 (21,78–31,35) мм в первой и второй группах со-
ответственно. Данные пахиметрии всех глаз, включенных 
в исследование, в среднем были равны 533,62 ± 59,02 мкм, 
в первой группе центральная толщина роговицы составила 
534,11 ± 58,07 мкм, во второй группе – 533,21 ± 60,38 мкм.

При сравнении показателей уровня ВГД в обеих груп-
пах до и через месяц после проведения ФЭК было выяв-
лено, что статистически значимые различия отсутствуют 
(р=0,429). У пациентов в первой группе наблюдения уро-
вень ВГД до операции составил 14,00 (11,25; 17,00) мм рт. 
ст., через месяц после операции 13,00 (11,00; 15,00) мм рт. 
ст. Во второй группе 14,00 (12,00; 17,50) и 14,50 (10,50; 17,00) 
мм рт. ст. соответственно.

Во время проведения факоэмульсификации пациентам 
были имплантированны различные модели монофокаль-
ных ИОЛ и EDOF ИОЛ. Самой имплантируемой монофо-
кальной моделью ИОЛ стала торическая SN6AT4 – 16,5% 
(22 глаза), затем следуют Tecnis ZCB00 и AU00T0 – 12,0% 

(16 глаз) и 9,8% (13 глаз), в 3% случаев были использова-
ны CNA0T0, CNW0T3 и Hoya iSert 151 – 4 глаза, в 1 глаз 
была имплантирована ИОЛ Sisay – 0,8%. В качестве пре-
миальных EDOF линз были использованы самые часто 
встречающиеся в клинической практике на сегодняшний 
день модели ИОЛ, а именно DFT015, что составило 15,8% 
(21 глаз), DFT215 – 12,8% (17 глаз) и Tecnis ZXR00 – 12,8% 
(17 глаз), Tecnis ZXT100 – 10,5% (14 глаз). Данные приве-
дены в таблице 1.

Результаты исследования, касающиеся сравнения реф-
ракционных показателей глаз до и через месяц после хи-
рургического лечения катаракты, демонстрируют сниже-
ние сферического компонента рефракции (sph) в первой 
группе наблюдения в среднем с -1,07 ± 3,90 дптр до -0,54 ± 
1,73 дптр, а во второй группе – с -1,00 ± 3,77 дптр до -0,50 
± 1,59  дптр. Цилиндрический компонент рефракции 
в среднем в первой группе составил до операции -0,75 ± 
0,28 дптр, а после хирургического лечения -0,62 ± 0,22 дптр. 
Во второй группе -0,88 ± 1,28 дптр и -0,62 ± 0,12 дптр со-
ответственно. Статистически значимых внутри- и меж-
групповых различий при изучении этих показателей уста-
новлено не было (p>0,05). При анализе цилиндрического 
компонента рефракции стоит обратить внимание на нали-
чие клинически значимого астигматизма в предоперацион-
ном периоде в обеих группах наблюдения. Это обуслов-
лено тем, что при проведении рефракционной операции 
хирурги зачастую опираются на субъективные показатели 
ОЗ молодого пациента, в данной ситуации роговичный 
астигматизм может быть компенсирован нативным хру-
сталиком. При этом будут высокие показатели ОЗ и субъ-
ективной удовлетворенности пациента после проведения 
рефракционной операции на протяжении длительного 
времени. Однако при наступлении пресбиопии и форми-
ровании катаракты роговичный астигматизм может по-
влиять на послеоперационную ОЗ при коррекции афакии, 
в связи с этим катарактальные хирурги ориентируются 

Таблица 1 / Table 1

Модели имплантированных ИОЛ
Models of implanted IOLs

Модели ИОЛ Количество 
глаз (n=133) %

ИОЛ монофокальные асферические

AcrySof IQ 13 9,8

AcrySof IQ Toric 22 16,5

Clareon 4 3,0

Clareon Toric 4 3,0

Hoya iSert 151 4 3,0

Synthesis 1 0,8

Tecnis 16 12,0

ИОЛ с расширенной глубиной фокуса

AcrySof IQ Vivity 21 15,8

AcrySof IQ Vivity Toric 17 12,8

Tecnis Symfony 17 12,8

Tecnis SymfonyToric 14 10,5
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на объективные аппаратные исследования и могут отдавать 
предпочтение торическим типам ИОЛ в случае клинически 
значимого роговичного астигматизма [18, 19].

При сравнении данных кератометрии в предопера-
ционным периоде и через месяц после хирургического 
лечения мы выявили статистически значимые различия 
параметра преломления сильного меридиана роговицы 
(Kmax) во второй группе наблюдения, однако клинически 
значимыми они не являются. Так, до операции в среднем 
он составил 38,62 (37,00; 40,25) дптр, а после 38,88 (36,44; 
40,06) дптр (p=0,013). Предположительно эти различия 
могут быть обусловлены нестабильностью слезной пленки 
в послеоперационном периоде. Следует учитывать, что по-
сле проведения факоэмульсификации необходимо акцен-
тировать внимание пациентов на необходимости длитель-
ной кератопротекторной терапии [20]. Также изменения 
кератометрических показателей могут быть обусловлены 
центральным уплощением роговицы после рефракцион-
ных операций, неравномерной формой роговицы, в част-
ности после РК, что затрудняет выполнение точных керато-
метрических измерений. Кроме того, суточные колебания 
со временем на глазах, перенесших переднюю радиальную 
кератометрию, являются результатом изменения гидрата-
ции роговицы и нестабильности ее периферической части 
после рассечения коллагеновых пластинок.

При сравнении параметров преломления слабого ме-
ридиана радиуса кривизны роговицы (Kmean) статисти-
чески значимых различий выявить не удалось (p=0,252). 
Перед операцией Kmean медианное значение составило 
39,50 (37,94; 41,69) дптр, а в отдаленном послеоперацион-
ном периоде – 39,50 (37,69; 42,06) дптр. У первой группы 
наблюдения в процессе проведения анализа статистически 
значимых различий обоих показателей кератометрии вы-
явлено не было: Kmax до операции была равна 38,20 (37,03; 

39,37) дптр, а через месяц после операции – 38,13 (36,99; 
39,27) дптр (p=0,609), Kmean в предоперационном перио-
де составила 39,40 (38,35; 40,45) дптр, а через месяц после 
операции – 39,32 (38,25; 40,39) дптр (p=0,452).

Динамические изменения данных визометрии обе-
их групп наблюдения представлены на рисунке 1 и в та-
блице 2. В первой группе наблюдения НКОЗ до операции 
составила 0,20 (0,10; 0,30), после хирургического лечения 
катаракты 0,60 (0,40; 0,90), данные имели статистически 
значимые различия (p<0,001). При проведении анализа 
корригированной остроты зрения (КОЗ) вдаль статисти-
ческие различия были значимыми (p<0,001): до операции 
КОЗ 0,60 (0,30; 0,70), через месяц после – 0,80 (0,60; 1,00). 
У второй группы пациентов также были выявлены стати-
стически значимые различия в показателях НКОЗ (p<0,001) 
и КОЗ (p=0,004) вдаль до и после хирургического лечения 
катаракты. НКОЗ до операции составила в среднем 0,20 
(0,10; 0,30), а через месяц после – 0,60 (0,50; 0,90). КОЗ вдаль 
до проведения хирургического вмешательства составила 
0,60 (0,40; 0,70), а через месяц после ФЭК – 0,80 (0,70; 1,00).

Завершением исследования стала оценка остроты зре-
ния на ближнем (30 см) и среднем (45 см) расстоянии у па-
циентов с имплантированными EDOF ИОЛ.

В таблице 3 демонстрируются высокие функциональные 
результаты на ближнем и среднем расстоянии с сохранени-
ем высокой остроты зрения вдаль. Так, монокулярно НКОЗ 
и КОЗ на расстоянии 30 см в среднем составила 0,54 ± 0,18 
и 0,50 ± 0,17, а на расстоянии 45 см – 0,42 ± 0,17 и 0,50 ± 0,19 
соответственно. Эти данные сопоставимы с результатами 

Рисунок 1. Распределение данных визометрии вдаль в анали-
зируемых выборках до и после операции (через 1 месяц).

Figure 1. Distribution of visometry data in the analyzed samples 
before and after the lens surgery (after 1 month).

Таблица 2 / Table 2

Распределение данных визометрии вдаль 
в анализируемых выборках после операции  
(через 1 месяц)
Distribution of visometry data in the analyzed samples  
after the operation (after 1 month)

Острота 
зрения вдаль Me 95% ДИ / 

Q1–Q3
min max p-значение

1 группа 
НКОЗ 0,60 0,40–0,90 0,10 1,00

p > 0,01
2 группа 
НКОЗ 0,60 0,50–0,90 0,20 1,00

1 группа 
КОЗ 0,80 0,60–1,00 0,20 1,00

p > 0,01
2 группа 
КОЗ 0,80 0,70–1,00 -1,50 1,00

Таблица 3 / Table 3

НКОЗ и КОЗ во второй группе на расстоянии 30 см  
и 45 см через 1 месяц после операции 
UCNVA and BCNVA in second group at a distance of 30 cm 
and 45 cm 1 month after surgery

Острота 
зрения M ± SD 95% ДИ / 

Q1–Q3
min max p-значение

НКОЗ 30 см 0,54 ± 0,18 0,47–0,61 0,20 0,90
p > 0,01

КОЗ 30 см 0,50 ± 0,17 0,44–0,56 0,20 0,80

НКОЗ 45см 0,42 ± 0,17 0,36–0,49 0,10 0,70
p > 0,03

КОЗ 45 см 0,50 ± 0,17 0,38–0,60 0,10 2,00
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других научных исследований, оценивающих эффектив-
ность различных типов ИОЛ с увеличенной глубиной фо-
куса [10, 14, 21]. Отмечаются статистически значимые раз-
личия при внутригрупповом сравнении в ОЗ на расстоянии 
30 см и 45 см. На близком расстоянии НКОЗ (p <0,01) и КОЗ 
(p <0,03) выше, чем на среднем при имплантации EDOF 
ИОЛ, и данные различия были статистически значимыми.

Более высокие результаты ОЗ вблизи, чем на средней 
дистанции, обусловлены тем, что при проведении реф-
ракционных операций центральная зона роговицы упло-
щается, повышается ее асферичность, особенно после 
проведенной РК. Таким образом, выраженная оптическая 
деформация роговицы и увеличение аберраций высшего 
порядка обеспечивают дополнительный эффект расшире-
ния глубины фокуса (псевдоаккомодация). За счет этого 
улучшается зрение вблизи при имплантации EDOF ИОЛ. 
А вот при имплантации данной модели у пациентов с ин-
тактными роговицами, по данным других исследований, 
ОЗ на ближней дистанции ниже, чем на средней [22]. 
У таких пациентов может быть улучшено качество зрения 
вблизи в основном только за счет минимальной остаточ-
ной миопической рефракции [23, 24].

Ограничения исследования 
Ограничением данной работы стало отсутствие оцен-

ки ОЗ и показателей рефракции в раннем послеопераци-
онном периоде (на первые и седьмые сутки), что не по-
зволило провести динамические сравнения показателей 
кератометрии после ФЭК у пациентов с рефракционными 
операциями в анамнезе. Также отсутствовало измерение 
ОЗ на ближней дистанции у пациентов с имплантирован-
ными монофокальными ИОЛ, что не дало возможности 

ретроспективно сравнить эти данные в анализируемых 
выборках.

В перспективе необходимо проведение исследования 
с оценкой НКОЗ и КОЗ на ближней дистанции в группе 
сравнения пациентов с имплантированными монофокаль-
ными ИОЛ. Для корректного продолжения исследования 
важно проведение дальнейшего сравнительного анализа 
уровня удовлетворенности пациентов, а также сравнение 
мультифокальных ИОЛ с EDOF ИОЛ. Также необходимо 
детальное исследование влияния диафрагмальной функ-
ции радужки на динамические показатели ОЗ на различ-
ных расстояниях в связи с индивидуальной вариативно-
стью показателей диаметра зрачка.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Результаты проведенного исследования свидетельствуют 

о том, что имплантация различных моделей EDOF ИОЛ обе-
спечивает высокие показатели ОЗ вдаль, не уступающие по-
казателям при имплантации монофокальных линз, при этом 
демонстрируя высокие зрительные результаты на среднем 
и ближнем расстоянии на глазах с ранее проведенной кера-
торефракционной операцией по поводу миопии.

При имплантации ИОЛ EDOF лучшая НКОЗ достигну-
та вблизи на 30 см, а не на 45 см, что говорит о суммации 
псевдоаккомодирующего эффекта ИОЛ EDOF и изменен-
ных оптических свойств роговицы после кераторефракци-
онных вмешательств. Полученные данные дают возмож-
ность сделать заключение о высоком уровне практической 
значимости имплантации EDOF ИОЛ у пациентов с кера-
торефракционными операциями в анамнезе для достиже-
ния очковой независимости на всех дистанциях.
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 ■ Аннотация
Цель – изучение эффективности репаративного остеогенеза при поведении операции направленной регенерации кост-

ной ткани с использованием различных комбинаций остеопластических материалов методом конусно-лучевой компью-
терной томографии.

Материал и методы. У экспериментальных животных использовали различные соотношения композиций аутогенных 
остеопластических композиций из костной стружки нижней челюсти или подвздошной кости, ксеногенного остеопла-
стического материала и биорезорбируемой мембраны.

Результаты. Оценивали оптическую плотность костного регенерата методом компьютерной томографии после проведе-
ния метода направленной регенерации ткани. Изучен репаративный остеогенез при применении различных комбинаций 
аутогенной кости и ксеногенного материала.

Выводы. Полученные результаты позволяют рекомендовать к практическому применению использование композиций 
остеопластических материалов из аутогенной кости и ксеногенного материала. Экспериментально доказано, что высо-
кие темпы регенерации костной ткани достигаются при имплантации композиции, состоящей из 75% искусственного 
ксеногенного материал Xenograft Mineral и 25% аутогенной костной стружки, полученной из угла нижней челюсти (вну-
триротовой донорской зоны).
 ■ Ключевые слова: репаративный остеогенез, имплантация, остеопластический материал, костная пластика, аутогенная 

кость, аугментация кости.
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 ■ Abstract
Aim – to study the effectiveness of reparative osteogenesis during the operation of guided bone tissue regeneration using various 

combinations of osteoplastic materials by cone-beam computed tomography.
Material and methods. In experimental animals, various ratios of compositions of autogenous osteoplastic compositions from 

bone chips of the lower jaw or ilium, xenogenic osteoplastic material and bioresorbable membrane were used.
Results. The optical density of the bone regenerate was estimated by computed tomography after the method of guided tissue 

regeneration. Reparative osteogenesis was studied using various combinations of autogenous bone and xenogenic material.
Conclusions. The obtained results allow us to recommend the use of compositions of osteoplastic materials from autogenous bone 

and xenogenic material for practical use. It has been experimentally proven that high rates of bone tissue regeneration are achieved 
using a mixture consisting of 25% autogenous bone (angle of mandible, internal mouth cavity of donor) and 75% xenogenic material.
 ■ Keywords: reparative osteogenesis, implantation, osteoplastic material, bone grafting, autogenous bone, bone augmentation
 ■ Conflict of interest: nothing to disclose.

ВВЕДЕНИЕ
Проблема эффективного планирования реконструк-

тивных оперативных мероприятий занимает важное ме-
сто в структуре стоматологической патологии. Метод на-
правленной регенерации ткани, широко используемый 
при дентальной имплантации, характеризуется постоянным 
совершенствованием методик хирургического лечения, при-
менения высокотехнологичных материалов, использования 
конусно-лучевой компьютерной томографии (КЛКТ). В 1976 
году J. Melcher обосновал концепцию направленной регене-
рации тканей пародонта, доказав, что ткани, окружающие 
корень (периодонт, костная ткань, десневой эпителий), 
способны к «репопуляции», что обусловливает заживление 
тканей пародонта после пародонтальной хирургии. Свое 
широкое распространение метод направленной регенера-
ции ткани нашел в дентальной имплантации. Варианты его 
использования связаны с применением различных остео-
пластических материалов и мембран, от которых зависят 
сроки регенерации костной ткани и успешность проведен-
ной операции [1–4]. Аутогенная аугментация кости является 
«золотым стандартом» лечения протяженных костных де-
фектов перед имплантацией [1, 4]. Высокая частота встре-
чаемости адентии зубов и дефицита костной ткани в зоне 
планируемой имплантации требует поиска и разработки 
новых остеопластических материалов [2]. В настоящее вре-
мя исследователи предлагают в качестве аутогенной кости 
использовать аутогенную кость из скулового альвеолярного 
гребня [1], аллогенный минерализованный и деминерализо-
ванный костный матрикс [5, 6], комбинированный транс-
плантат и кортикальную кость диафиза бедренной кости [3]. 
Работы, показывающие эффективность методик направлен-
ной регенерации костной ткани (НРКТ) с использованием 
различных объемов и комбинаций аутогенной костной 
стружки (АКС) и ксеногенного костного материала, в ли-
тературе отсутствуют, поэтому нами предпринята попытка 
изучения этого актуального вопроса [4].

ЦЕЛЬ
Оценить костную регенерацию у экспериментальных 

животных при использовании различных комбинаций ау-
тогенной кости и ксеногенного материала методом КЛКТ.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
В эксперименте использовались 80 кроликов-самцов 

породы шиншилла. Для операции НРКТ применяли рос-
сийские биоматериалы – ксеногенный костный материал 

(ККМ) Xenograft Mineral «Кардиоплант», представляющий 
собой гидроксиапатит кальция, изготовленный из ткани 
телят и не содержащий коллаген, а также биорезорбиру-
емую барьерную мембрану bioPLATE «Кардиоплант», из-
готовленную из натурального коллагена. Забор аутогенной 
костной стружки (АКС) проводили из нижней челюсти 
внеротовым и внутриротовым доступом. Животные были 
распределены по группам. В первой – контрольной – груп-
пе (12 кроликов) использовали только ККМ. Вторая груп-
па (36 кроликов) была разделена на подгруппы, у которых 
использовали разное соотношение аутогенной стружки 
из нижней челюсти и ксеногенного остеопластического 
материала. В подгруппе 2А (12 животных) использовали 
композицию из смеси 25% ККМ и 75% АКС; в подгруппе 2Б 
(12 животных) использовали смесь 50% ККМ и 50% АКС; 
в подгруппе 2В (12 животных) использовали смесь 75% 
ККМ и 25% АКС. В третьей группе (36 животных) в каче-
стве внеротовой донорской зоны использовали подвздош-
ную кость и различные композиции ККС. Третья группа 
также была разделена на подгруппы. В подгруппе 3А (12 
животных) использовали смесь 25% ККМ и 75% АКС; 
в подгруппе 3Б (12 животных) использовали 50% ККМ 
и 50% АКС; в подгруппе 3В (12 животных) использовали 
смесь 75% ККМ и 25% АКС.

Забор различных объемов остеопластических материа-
лов проводили специально разработанной мерной ложкой 
(патент РФ на полезную модель №221268). Лучевая диа-
гностика динамики репаративного остеогенеза у животных 
проводилась компьютерным томографом Orthophos XG3D/
Ceph (Sirona) на 30-е, 90-е и 180-е сутки после операции.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Анализ результатов лучевой диагностики у экспери-

ментальных животных позволил установить различия 
в динамике процессов остеогенеза. На 30-е сутки у всех 
животных определялись нечеткие контуры костной ткани 
в зоне хирургического вмешательства. На 90-е сутки на-
блюдений во всех группах определялись активные про-
цессы восстановления костной ткани. Плотность костной 
ткани у животных первой группы была значительно ниже, 
чем у животных во второй и третьей группах. Слабая рент-
генологическая тень в области костного дефекта, заполнен-
ного ксенотрансплантатом, обусловлена отсутствием в со-
ставе костнозамещающего материала – аутокости. На 180-е 
сутки эксперимента у всех животных продолжались про-
цессы остеогенеза. Анализируя КЛКТ, можно отметить, 
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что костные регенераты у животных там, где присутствова-
ла смесь аутокости и ксенографа (группы 2 и 3), имели луч-
шие результаты повышения плотности новообразованной 
костной ткани. Неоостеогенез у кроликов с АКС из вну-
триротовой зоны (вторая группа) и АКС из подвздошной 
кости (третья группа) также имел различия. Наилучшие 
показатели плотности костного регенерата определялись 
в подгруппах 2Б, 2В и 3В. Полученный результат позво-
ляет сделать вывод о том, что увеличение объема АКС 
до 25–50% и ККС свыше 50% повышает эффективность 
хирургического вмешательства.

ОБСУЖДЕНИЕ
Анализируя полученные результаты, можно заклю-

чить, что репарация костной ткани зависит от количе-
ства остеопластических материалов. Анализ полученных 
методом КЛКТ результатов позволяет сделать вывод 
о том, что оптимальным соотношением компонентов 
ККМ и АКС из внеротового источника является смесь 
остеопластических материалов, состоящая из соотно-
шения 75% и 25% соответственно. Экспериментальным 
путем доказано, что снижение качества костного реге-
нерата происходит при увеличении объема АКС (75%) 
из внеротовой зоны.

Полученные нами результаты согласуются с данными 
ранее проведенных исследований [7], в которых одной 
из проблем, ограничивающих использование аутоген-
ной кости из внеротовой зоны, отмечено высокое содер-
жание в ней монобластов – клеток – предшественников 

остеокластов. Следовательно, 25% АКС из внеротового 
источника в композиции с ККМ является оптимальным 
объемом, позволяющим максимально использовать остео-
индуктивный потенциал аутогенной кости, при этом мини-
мизируя резорбтивные процессы в ходе ремоделирования 
костной ткани.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
На основании проведенных исследований можно пред-

положить, что при использовании только искусственного 
ксеногенного материала репарация костной ткани прохо-
дит в течение 180 суток после проведенного оперативного 
вмешательства. Присутствие аутогенного пластического 
материала в составе остеопластических композиций зна-
чительно увеличивает его остеоиндуктивные свойства, 
а остеокондуктивные свойства ксеногенного материала 
обеспечивают стабильность объема полученного регенера-
та. В ходе пластических операций определено, что остео-
индуктивный эффект аутокости, взятой из внутриротовой 
зоны нижней челюсти, выше, чем у такого же по объему ау-
тотрансплантата, взятого из внеротовой зоны (подвздош-
ная кость) экспериментальных животных.

Резюмируя вышесказанное, можно констатировать, 
что наилучшие результаты в ходе экспериментальных 
остеопластических операций получены при имплантации 
следующей композиции: 75% – искусственный ксеноген-
ный материал Xenograft Mineral и 25% – аутогенная костная 
стружка, полученная из угла нижней челюсти (внутриро-
товой донорской зоны).
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 ■ Аннотация
Цель – количественно оценить влияние нейродинамических особенностей темперамента (по Айзенку) на клинико-

электромиографические маркеры бруксизма.
Материал и методы. Исследование проводилось в два этапа. На первом этапе было проведено анкетирование, осно-

ванное на теории Ганса Айзенка для определения темперамента. В исследовании приняли участие 200 людей в возрасте 
от 18 до 60 лет, которые в зависимости от результатов теста были распределены на 4 группы – холерики, сангвиники, 
флегматики и меланхолики. На втором этапе проведена оценка проявлений бруксизма у пациентов в сформированных 
группах. Для диагностики бруксизма использовались следующие методы: анкетирование участников о наличии симптомов 
бруксизма, объективная оценка состояния зубочелюстной системы с помощью стоматологического осмотра и электро-
миографии височных и жевательных мышц.

Результаты. Проявления бруксизма варьируются в зависимости от типа темперамента. В группе холериков выявлено 
72% участников, страдающих от бруксизма, в группе сангвиников – 54%, флегматиков – 38%, меланхоликов – 60%, а про-
цент осложнений в данных группах составил 40%, 20%, 10% и 25% соответственно.

Заключение. Понимание индивидуальных особенностей пациентов может помочь стоматологам-ортопедам разрабо-
тать более эффективные стратегии лечения и профилактики бруксизма. 
 ■ Ключевые слова: проявления бруксизма, темперамент человека, ночной бруксизм.
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 ■ Abstract
Aim – to quantify the influence of neurodynamic features of temperament (according to Eysenck) on clinical and electromyographic 

markers of bruxism.
Material and methods. This study was conducted in two stages. At the first stage, a questionnaire based on the theory of Hans 

Eysenck was made to determine temperament. 200 people aged from 18 to 60 years took part in the survey and, depending on 
the test results, were further categorized into 4 groups: cholerics, sanguines, phlegmatics and melancholics. At the second stage we 
evaluated the manifestations of bruxism in patients in the formed groups. The following methods were used to diagnose bruxism: 
questioning of participants about the presence of bruxism symptoms; objective assessment of the dento-mandibular system using 
dental examination and electromyography of temporal and masseter muscles.

Results. The results of the study showed that the manifestations of bruxism vary depending on the type of temperament. In 
the choleric group, 72% of participants suffering from bruxism were identified, in the sanguine group, 54%, phlegmatic, 38%, and 
melancholic, 60%, and the percentage of complications in these groups was 40%, 20%, 10% and 25%, respectively.

Conclusion. Understanding individual patient characteristics can help orthopedic dentists develop more effective strategies for 
the treatment and prevention of this condition. 
 ■ Keywords: manifestations of bruxism, human temperament, nocturnal bruxism.
 ■ Conflict of interest: nothing to disclose.

ВВЕДЕНИЕ
Бруксизм – расстройство, проявляющееся неконтро-

лируемым плотным смыканием зубов или их скрежетом, 
относится к числу распространенных психосоматических 
и стоматологических патологий. Также бруксизм может 
быть связан с различными заболеваниями и состояниями 
челюстно-лицевой области. Он как способствует развитию 
некоторых заболеваний, так и является следствием уже 
существующих заболеваний [1–3]. Например, в некоторых 
случаях бруксизм приводит к перегрузке и воспалению 
височно-нижнечелюстного сустава (ВНЧС), вызывая та-
кие симптомы, как боль в области сустава, щелчки или за-
труднения при открывании рта, и, напротив, существую-
щие проблемы с ВНЧС могут способствовать развитию 
бруксизма, поскольку боль или дискомфорт могут прово-
цировать непроизвольные движения челюсти [4, 5].

Бруксизм является одной из причин, вызывающих 
или усиливающих миофасциальную боль в мышцах жева-
тельной группы. Это приводит к хроническому дискомфор-
ту и спазмам, и, напротив, уже существующие мышечные 
расстройства могут в некоторой степени увеличить риск 
развития бруксизма из-за постоянного напряжения в мыш-
цах [6, 7].

В последние годы внимание исследователей все больше 
привлекает связь между психоэмоциональным состояни-
ем человека и проявлениями данного заболевания [8–13]. 
Стресс и тревога являются основными триггерами бруксиз-
ма. Эти факторы также влияют на общее состояние челюст-
но-лицевой области, вызывая напряжение в мышцах и ухуд-
шая состояние ВНЧС. Психологические проблемы способны 
усугублять физические симптомы, и наоборот [8].

Также исследуется зависимость проявлений бруксизма 
от темперамента человека [14, 15].

ЦЕЛЬ
Количественно оценить влияние нейродинамических 

особенностей темперамента (по Айзенку) на клинико-
электромиографические маркеры бруксизма.

В отличие от предыдущих работ, акцентированных 
на психологических аспектах, данное исследование впер-
вые интегрирует ЭМГ-анализ для объективной верифика-
ции связи темперамента с нейромышечной дисфункцией.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
Дизайн исследования. Проведено двухэтапное кросс-

секционное обсервационное исследование. На первом этапе 
осуществлено анкетирование для типирования участников 
по темпераменту (классификация Айзенка), на втором – оцен-
ка клинических проявлений бруксизма. Сбор данных выпол-
нялся амбулаторно в период с января по декабрь 2023 года.

Критерии включения: наличие симптомов бруксизма; 
возраст от 18 до 60 лет. В исследование включены 200 паци-
ентов, обратившихся за плановым стоматологическим ос-
мотром, которые были разделены на 4 группы (по 50 чело-
век). Равное число участников в группах (n=50) достигнуто 
за счет стратифицированной выборки: из 320 респонден-
тов отобраны лица с доминирующим типом темперамен-
та (разница между шкалами экстраверсии / интроверсии 
и стабильности / нестабильности ≥5 баллов).

Все пациенты подписали добровольное информиро-
ванное согласие на участие в исследовании до начала про-
ведения анкетирования и осмотра.

Критерии исключения: наличие диагностирован-
ных неврологических расстройств (эпилепсия, болезнь 
Паркинсона); прием психотропных препаратов или мио-
релаксантов; ортодонтическое лечение в течение последних 
6 месяцев.

Методы оценки. Тип темперамента определяли по ва-
лидизированному опроснику Айзенка (EPI) [10] с учетом 
шкал экстраверсии, нейротизма и социальной желательно-
сти. Диагностика бруксизма: субъективная оценка – анке-
тирование участников и их близких (родители / партнеры) 
о частоте, интенсивности по визуально-аналоговой шкале 
(ВАШ 1–10) и осложнениях (кариес, стираемость эмали); 
объективная оценка – клинический осмотр полости рта 
с использованием окклюзионной бумаги и стандартного 
стоматологического инструментария, а также проведение 
электромиографии жевательных и височных мышц с по-
мощью анализатора электромиографического «Синапсис» 
(ООО НМФ «Нейротех»).

Ограничение исследования: исследование не учитыва-
ло подтипы бруксизма (сон / бодрствование), что требует 
уточнения в дальнейших работах.

Статистический анализ. Обработка данных выпол-
нена в программах XL Statistics 6.0 и Microsoft Excel 2016. 
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Для сравнения групп применен однофакторный дисперси-
онный анализ (ANOVA) с пост-хок тестом Тьюки. Различия 
считались значимыми при p <0,05. Для исключения сме-
шанных типов темперамента использован кластерный ана-
лиз (метод k-средних). Объем выборки определялся мето-
дом «удобной выборки» (convenience sampling).

РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ
После прохождения теста-опросника, основанного 

на теории Ганса Айзенка, была проведена интерпретация 
результатов. Оценивались три категории: «экстраверсия», 
«невротизм» и «ложь» [17].

После определения темперамента и распределения 
исследуемых по группам приступили ко второму этапу 
– клиническому исследованию, включающему анкетиро-
вание и объективный осмотр. Анкетирование проводили 
по специально разработанному опроснику, состоящему 
из двух частей: «Демографические данные» и «Основные 
проявления бруксизма». По результатам опросника были 
установлены: средний возраст участников – 34,2±8,5 года; 
соотношение мужчин / женщин – 1:1,3; преобладали офис-
ные сотрудники (62%). Также были получены основные 
значения (наличие или отсутствие проявления бруксизма, 
частота, интенсивность проявлений бруксизма и наличие 
осложнений) для данного исследования.

Далее проводили стоматологический осмотр пациен-
тов, в ходе которого были выявлены осложнения в виде 
повышенной стираемости I и II степеней.

Данные, полученные при анкетировании и объектив-
ном осмотре, представлены в таблице 1.

Для выявления электрофизиологических особенностей 
жевательной мускулатуры и определения биомаркеров 
бруксизма было выполнено неинвазивное электромиогра-
фическое обследование.

Диагностику проводили с использованием многока-
нального электронейромиографа «Синапсис», интегриро-
ванного с ОС Windows для обработки данных. Процедуру 
осуществлял один специалист в стандартных условиях: па-
циент располагался в стоматологическом кресле, а билате-
ральную биоактивность мышц фиксировали симметрично. 
Применялись накожные псевдомонополярные электроды 
круглой формы. Зоны фиксации (двигательные точки) опре-
делялись при максимальном сжатии челюстей для жеватель-
ной и височной мышц. Кожу предварительно обрабатывали 
96% этанолом, после чего электроды покрывали проводя-
щим гелем «Унигель» и фиксировали гипоаллергенным пла-
стырем. Референсный электрод размещали на границе воло-
систой части головы, а заземляющий – на запястье.

Протокол функциональных проб. Максимальное 
смыкание зубов в привычной окклюзии (10 сек); имита-
ция брукс-активности через интенсивное трение зубных 
рядов (10 сек); состояние покоя при разомкнутых челю-
стях (10 сек). Параметры записи: чувствительность 500 
мкВ/дел, скорость развертки 250 мс/дел.

Анализируемые параметры: средняя (А ср.), макси-
мальная (А макс.) и минимальная (А мин.) амплитуды 
биопотенциалов; ИМПАКТ-индекс (сумма средних ам-
плитуд четырех мышц); интегральная площадь (S) ин-
терференционной ЭМГ, отражающая совокупность ам-
плитудных колебаний.

Интерпретация данных. Амплитудные показа-
тели коррелируют с силой мышечных сокращений. 
Интегральная площадь сигнала служит дополнительным 
индикатором, демонстрирующим суммарную электриче-
скую активность за счет рекрутирования мотонейронов. 
При повышении нагрузки увеличивается количество ак-
тивированных двигательных единиц, что приводит к на-
ложению потенциалов действия мышечных волокон. Это 
проявляется в виде высокоамплитудных осцилляций 
и роста средней амплитуды, вычисляемой программны-
ми интеграторами.

Учитывая расхождения в референсных значениях 
у разных исследователей, данные сопоставляли с кон-
трольной группой. Предложенный протокол ЭМГ-анализа 
позволяет количественно оценить мышечную активность, 
что критически важно для идентификации диагностиче-
ских маркеров бруксизма. Данные ЭМГ-исследования 
приведены в таблицах 2 и 3.

Таблица 1 / Table 1

Данные анкетирования и объективного осмотра
Questionnaire and objective examination data

Показатель Холерики Сангвиники Флегматики Меланхолики

Интенсивность проявлений бруксизма по шкале ВАШ 7,5 5,8 4,2 6,3

Частота проявлений бруксизма 4,2±1,3 2,5±1,0 1,9±0,8 3,8±1,2

Процент осложнений (повышенная стираемость  
твердых тканей зубов I и II степени)

40% 20% 10% 25%

Таблица 2 / Table 2

Средние значения показателей электромиографии 
височных (1 и 3 каналы) и собственно жевательных  
(2 и 4 каналы) мышц
Mean values of electromyography indices of temporal (1 and 
3 channels) and masseter proper (2 and 4 channels) muscles

Показатель Контрольная 
группа, МкВ

Группа с бруксизмом, 
МкВ

Аср. 1+3 85,42 98,29

Амакс. 1+3 170,17 191,58

Амин. 1+3 98,07 112,92

Аср. 2+4 89,57 96,41

Амакс. 2+4 175,22 187,33

Амин. 2+4 106,05 119,07

IMPACT 330,44 378,74
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Согласно полученным данным, средняя амплитуда 
ЭМГ в группе бруксизма превышала контрольные значе-
ния на 15,2% (p=0,003), что коррелирует с гипертонусом 
жевательных мышц и говорит о подтверждении проявле-
ния брукс-поведения у исследуемых.

Следующим этапом исследовали разницу в БЭП сре-
ди пациентов, разделенных по признаку темперамента. 
Данные исследования приведены в таблице 4.

Результаты исследования показали, что проявления 
бруксизма варьируются в зависимости от типа темпера-
мента.

Группа холериков. Распространенность бруксизма со-
ставила 72%, что значительно превышает показатели дру-
гих групп (ANOVA, p<0,001). Интенсивность проявлений 
по шкале ВАШ составила в среднем 7,5 по шкале от 1 до 10, 
частота проявлений бруксизма составила 4,2±1,3, и у 40% 
пациентов наблюдались осложнения. Вероятно, это свя-
зано с тем, что холерики, как правило, более подвержены 
стрессу и имеют высокую эмоциональную реактивность, 
что может способствовать развитию данного расстройства.

Группа сангвиников. Бруксизм был зафиксирован 
у 52% участников. Интенсивность проявлений состави-
ла 5,8, частота проявлений бруксизма составила 2,5±1,0, 
и осложнения наблюдались у 20% участников. Это связано 
с их высокой социальной активностью и эмоциональной 
стабильностью.

Группа флегматиков. Бруксизм проявлялся у 38% 
участников. Интенсивность составила 4,2, частота про-
явлений бруксизма составила 1,9±0,8, и осложнения были 
зарегистрированы у 10% участников. Флегматики отлича-
ются устойчивостью к стрессу и низким уровнем эмоцио-
нальной реакции.

Группа меланхоликов. Бруксизм наблюдался 
у 60% участников. Интенсивность проявлений состави-
ла 6,3, частота проявлений бруксизма составила 3,8±1,2, 

и осложнения были у 25%. Высокая чувствительность 
и предрасположенность к тревожным состояниям у ме-
ланхоликов способствуют развитию этого расстройства.

Различия биоэлектрической активности жевательных 
и височных мышц у лиц с разными типами темперамента 
могут быть связаны с нейрофизиологическими особен-
ностями, регулируемыми свойствами нервной системы. 
Темперамент как генетически обусловленная характери-
стика влияет на скорость, интенсивность и адаптивность 
реакций, включая мышечную активность.

Гипотетические механизмы, объясняющие такие раз-
личия, следующие.

Холерик (сильный, неуравновешенный, подвижный 
тип): повышенная возбудимость симпатической нерв-
ной системы – высокий уровень спонтанной мышечной 
активности даже в покое из-за доминирования процессов 
возбуждения; резкие всплески амплитуды ЭМГ при функ-
циональных пробах (например, при имитации брукс-
активности); быстрая рекрутация двигательных единиц 
и их десинхронизация, что приводит к высокой вариабель-
ности сигнала; гиперреактивность жевательных мышц из-
за склонности к эмоциональному напряжению и привыч-
ному сжатию челюстей.

Сангвиник (сильный, уравновешенный, подвижный 
тип): оптимальная регуляция мышечного тонуса – ста-
бильные показатели амплитуды в покое, сбалансированная 
активация мышц при нагрузке; эффективная адаптация 
к функциональным пробам – плавное увеличение ампли-
туды при сжатии зубов и быстрое восстановление в фазе 
покоя; минимальный фоновый гипертонус – низкий уро-
вень парафункциональной активности (например, редкие 
эпизоды скрежетания зубами вне проб).

Флегматик (сильный, уравновешенный, инертный 
тип): замедленная реакция на стимулы – плавное нарас-
тание амплитуды ЭМГ при выполнении проб, длительный 

Таблица 3 / Table 3

Средние значения проб «сжатие в окклюзии», «бруксизм» для контрольной группы и группы с бруксизмом
Mean values of the “compression in occlusion” and “bruxism” samples for the control group and the group with bruxism

Показатель
Контрольная группа Группа с бруксизмом

Проба «сжатие в окклюзии», МкВ Проба «бруксизм», МкВ Проба «сжатие в окклюзии», МкВ Проба «бруксизм», МкВ

Аср. 1+3 884,24 557,22 901,47 634,12

Аср. 2+4 701,75 431,42 786,78 581,31

IMPACT 3189,86 1994,77 3425,71 2225,64

Таблица 4 / Table 4

Сравнение биоэлектрического потенциала среди различных темпераментов
Comparison of bioelectrical potential among different temperaments

Показатель

Холерики Сангвиники Флегматики Меланхолики

Проба «сжатие 
в окклюзии», 

МкВ

Проба 
«бруксизм», 

МкВ

Проба «сжатие 
в окклюзии», 

МкВ

Проба 
«бруксизм», 

МкВ

Проба «сжатие 
в окклюзии», 

МкВ

Проба 
«бруксизм», 

МкВ

Проба «сжатие 
в окклюзии», 

МкВ

Проба 
«бруксизм», 

МкВ

Аср. 1+3 972,11 665,14 924,79 659,77 812,35 601,16 799,58 589,44

Аср. 2+4 967,77 645,99 901,05 634,22 807,28 595,22 788,01 570,55

IMPACT 3701,94 2996,14 3520,17 2801,09 3201,06 2755,88 3101,01 2607,81
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период рекрутирования мотонейронов; сниженная вариа-
бельность сигнала из-за инертности нервных процессов; 
низкая эмоциональная реактивность – минимальное вли-
яние стресса на мышечный тонус, стабильные показатели 
в состоянии покоя.

Меланхолик (слабый, неуравновешенный, инертный 
тип): повышенная парасимпатическая активность – низ-
кий базальный тонус мышц в покое, но резкие скачки 
амплитуды при тревоге или дискомфорте (например, 
во время фиксации электродов); быстрая утомляемость 
мышц – снижение амплитуды сигнала при повторных про-
бах; тревожность может провоцировать непроизвольные 
микросокращения жевательных мышц, искажая данные 
в пробе «покой».

Факторы, опосредующие связь темперамента 
и ЭМГ-параметров: базальный мышечный тонус – зави-
сит от баланса симпатической и парасимпатической систем 
и варьирует у разных типов темперамента; реактивность 
на стрессоры – холерики и меланхолики демонстрируют 
гиперреактивность, влияющую на ЭМГ-паттерны даже 
в стандартных условиях исследования; скорость рекру-
тирования двигательных единиц – подвижность нервных 
процессов (высокая у холериков / сангвиников, низкая 
у флегматиков / меланхоликов) определяет динамику ам-
плитудных изменений; эмоциогенные парафункции также 
коррелируют с типом темперамента и могут быть ключе-
вым биомаркером.

Выявленная связь между темпераментом и ЭМГ-
паттернами может объясняться вариабельностью плот-
ности дофаминовых рецепторов в базальных ганглиях, 
модулирующих моторный контроль.

Комбинация психодиагностики и электромиографии 
расширяет понимание патогенеза бруксизма, предлагая 
биомаркеры для ранней диагностики, но гипотеза требует 
эмпирической проверки с учетом контроля внешних факто-
ров (например, уровня тревожности, наличия окклюзион-
ных нарушений). Темперамент – лишь один из множества 
факторов, влияющих на ЭМГ-паттерны. Анатомические 
особенности, состояние ВНЧС и когнитивные установки 
пациента также играют роль. Для объективной оценки 

необходимы стандартизированные протоколы, минимизи-
рующие стресс во время исследования (особенно для ме-
ланхоликов).

Таким образом, тип темперамента может быть свя-
зан с биоэлектрической активностью жевательных мышц 
через нейродинамические и психоэмоциональные меха-
низмы, что открывает перспективы для персонализиро-
ванной диагностики бруксизма и других нейромышечных 
нарушений.

Результаты ANOVA показали статистически значимые 
различия между группами (F (3,196) = 12,45, p <0,001). 
Пост-хок тест Тьюки выявил, что холерики и меланхоли-
ки имеют значительно более высокие показатели по срав-
нению с флегматиками (p <0,01), при этом холерики де-
монстрируют наибольшую частоту проявлений бруксизма 
по сравнению со всеми другими группами (p <0,001).

В дальнейшем необходимо провести дополнительные 
исследования для более глубокого понимания механиз-
мов этой зависимости, влияния других факторов (таких 
как уровень стресса и качество жизни) и разработки эф-
фективных методов профилактики и лечения бруксизма 
в зависимости от типа темперамента пациента.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Анализ результатов показал прямую корреляцион-

ную взаимосвязь между типом нервной деятельности 
и склонностью к бруксизму. Наибольший процент людей 
(72%) с зафиксированными эпизодами бруксизма отмечен 
в группе холериков с частотой проявления 4,2±1,3, и у 40% 
из них наблюдались осложнения. Меланхолики и сангвини-
ки показали промежуточные значения – 60% и 52%, часто-
та проявлений составила 2,5±1,0 и 3,8±1,2 соответственно, 
а наименьший процент показали люди с темпераментом 
флегматиков (38%). Частота эпизодов бруксизма у них 
составила 1,9±0,8, и осложнения были зарегистрированы 
всего у 10% участников.

Понимание индивидуальных особенностей пациен-
тов может помочь стоматологам-ортопедам разработать 
более эффективные стратегии лечения и профилактики 
бруксизма.
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 ■ Аннотация
Цель – изучение эффективности пародонтального скейлинга и его влияния на улучшение состояния тканей пародонта, 

снижение воспалительных процессов и профилактику осложнений с дальнейшим обучением индивидуальной гигиене 
полости рта и определением показателей гигиенических индексов в динамике.

Материал и методы. Исследование было проведено на базе стоматологической клиники ФГБОУ ВО «Мордовского 
государственного университета имени Н.П. Огарева». Для проведения исследования были использованы социологиче-
ский, клинический и аналитический методы. В анкетировании приняли участие 53 респондента в возрасте от 18 до 44 лет 
(17 мужчин и 36 женщин). Из их числа случайным образом было отобрано 25 человек с воспалительными заболеваниями 
пародонта легкой и средней степени тяжести для проведения клинического исследования.

Результаты. Была проведена клиническая оценка состояния тканей пародонта с использованием PI, PMA, CPI, а так-
же оценен уровень гигиены полости рта с использованием OHI-S. После проведения пародонтального скейлинга было 
зафиксировано снижение с 1,6 до 0,67, PMA с 41,7% до 17,7%, а процент интактных секстантов увеличился на 92,6%, 
достигнув 100% (CPI).

Выводы. Применение пародонтального скейлинга эффективно снижает воспалительные процессы в тканях пародонта.
 ■ Ключевые слова: воспалительные заболевания пародонта, пародонтальный скейлинг, OHI-S, PI, PMA, CPI.
 ■ Конфликт интересов: не заявлен.

PERIODONTAL SCALING AS THE MAIN STAGE OF CONSERVATIVE 
TREATMENT OF INFLAMMATORY PERIODONTAL DISEASES
Yuliya V. Lisevtsova, Arina V. Sviridenko, Mikhail A. Salnikov
National Research Mordovian University named after N.P. Ogarev (Saransk, Russian Federation)
Citation: Lisevtsova YuV, Sviridenko AV, Salnikov MA. Periodontal scaling as the main stage of conservative treatment of inflammatory 
periodontal diseases. Aspirantskiy vestnik Povolzhiya. 2025;25(2):48-51. DOI: https://doi.org/10.35693/AVP641843

 ■ Information about authors
Yuliya V. Lisevtsova – assistant of the Department of Dentistry of the Medical Institute. ORCID: 0009-0008-0918-8667
*Arina V. Sviridenko – postgraduate student, senior lecturer of the Department of Dentistry of the Medical Institute. ORCID: 0009-0000-3777-5895 
E-mail: arina1211.s@yandex.ru
Mikhail A. Salnikov – 5th year student (specialty “Dentistry”) of the Medical Institute. ORCID: 0009-0006-5870-0343
*Corresponding Author

Received: 13.11.2024 Accepted: 16.05.2025 Published: 29.05.2025

 ■ Abstract
Aim – study of the influence and evaluation of the effectiveness of periodontal scaling on the improvement of periodontal tissue, 

reducing inflammatory processes and preventing complications, with further training in individual oral hygiene and determining 
the indicators of hygienic indices in the follow-up.

Material and methods. The study was conducted on the basis of the dental clinic of the Mordovia State University named after 
N.P. Ogarev. To conduct the study, sociological, clinical and analytical methods were used. A total of 53 respondents aged from 18 
to 44 years took part in the survey, (17 male, 36 female). Among them, 25 people with mild to moderate inflammatory periodontal 
diseases were randomly selected to conduct a clinical study.
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Results. A clinical assessment of the periodontal tissue condition was performed using periodontal index (PI), papillary-marginal-
alveolar index (PMA), communal periodontal index (CPI), and the level of oral hygiene was assessed using the simplified oral 
hygiene index (OHI-S). After periodontal scaling, a decrease in the PI was recorded from 1.6 to 0.67, PMA, from 41.7% to 17.7%, 
and the percentage of intact sextants increased by 92.6%, reaching 100% (CPI).

Conclusion. The results of the study show that the use of periodontal scaling effectively reduces inflammatory processes in 
periodontal tissues.
 ■ Keywords: inflammatory periodontal diseases, periodontal scaling, OHI-S, Russell index (PI), PMA, CPI.
 ■ Conflict of interest: nothing to disclose.

ВВЕДЕНИЕ
В ротовой полости обитает одно из самых разнородных 

микробных сообществ, обнаруженных в организме челове-
ка, которое занимает второе место по видовому разнообра-
зию и сложности после желудочно-кишечной микробиоты 
и включает бактерии, археи, грибки и вирусы. Накопление 
микробного налета в ротовой полости приводит у воспри-
имчивых людей к сложному воспалительному и иммунно-
му ответу, представляющему собой основной этиологиче-
ский фактор повреждения пародонта [1, 2].

Воспалительные заболевания пародонта являются 
одной из основных проблем как в теоретической, так 
и в практической стоматологии. Это обусловлено посто-
янным изменением этиологической структуры и увели-
чением доли условно-патогенных представителей нор-
мальной микрофлоры, патогенетические возможности 
которых до конца не изучены [3]. Заболевания пародонта 
поражают до 90% населения во всем мире и являются од-
ними из основных заболеваний и состояний полости рта 
у взрослых [4]. К этим заболеваниям может предраспо-
лагать дефицит витаминов, минералов и полифенольных 
соединений, основными источниками которых являются 
фрукты и овощи (F&V) [5].

Заболевание пародонта – это сложное и прогрессиру-
ющее хроническое воспалительное заболевание, которое 
приводит к потере альвеолярной кости и зубов [6]. Оно 
характеризуется хроническим воспалительным разруше-
нием тканей альвеолярного отростка и соединительных 
тканей, поддерживающих зуб [7].

Инфекционные воспалительные хронические за-
болевания имеют многофакторную природу. В первую 
очередь они вызваны дисбиотическими экологическими 
изменениями зубной биопленки, на которые могут вли-
ять факторы риска [8]. Центральной для современной 
пародонтологии является идея о том, что дисбиоз микро-
экологии пародонта и нарушение воспалительной реак-
ции макроорганизма в синергии приводят к деградации 
тканей пародонта, что в конечном итоге приводит к по-
тере зубов, серьезно влияя на качество жизни пациентов 
[9]. Патологические процессы, возникающие в результате 
инфекций и воспалений, поражают пародонт или ткани, 
окружающие и поддерживающие зубы [7, 10]. Патогенные 
колонии микроорганизмов, локализующиеся в зубной 
бляшке, инициируют и поддерживают это заболевание 
у лиц, восприимчивых к заболеваниям пародонта [10]. 
Изменения в поддесневом бактериальном сообществе 
во время прогрессирования пародонтита могут влиять 
на всю экосистему полости рта, а бактерии в слюне от-
ражают степень бактериального дисбаланса в полости рта 

[11]. Десневая борозда и межзубные промежутки имеют 
отрицательный окислительно-восстановительный потен-
циал, способствующий размножению облигатных анаэ-
робов [12].

В тяжелых случаях заболевание пародонта может огра-
ничивать надлежащее потребление питательных веществ, 
вызывать острую боль и инфекцию, а также создавать эсте-
тические и фонетические проблемы. Подобно другим хро-
ническим воспалительным заболеваниям, заболевание па-
родонта прогрессирует с возрастом. Исследования причин, 
движущих патогенезом заболевания пародонта у пожилых 
людей, вносят вклад в общее понимание хронического вос-
паления, связанного с возрастом [13].

Удаление зубных отложений является одним из клю-
чевых этапов в комплексном лечении воспалительных 
заболеваний тканей пародонта и слизистой оболочки 
рта [14]. Ультразвуковой скейлер в клинической прак-
тике обеспечивает высокий показатель эффективности, 
является комфортным для пациентов и врачей, при этом 
поверхности зубов после ультразвуковой чистки проще 
заполировать [15]. Кавитация, возникающая при работе 
насадки в пародонтальных карманах, разрушает мембра-
ны микроорганизмов, создавая выраженный антимикроб-
ный эффект [14].

ЦЕЛЬ
Изучение влияния пародонтального скейлинга на улуч-

шение состояния тканей пародонта, снижение воспалитель-
ных процессов и профилактику осложнений с дальнейшим 
обучением индивидуальной гигиене полости рта и опреде-
лением показателей гигиенических индексов в динамике.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
Исследование было проведено на базе стоматологиче-

ской клиники ФГБОУ ВО «Мордовского государственного 
университета имени Н.П. Огарева». Для проведения иссле-
дования были использованы социологический, клинический 
и аналитический методы.

В исследовании приняли участие 53 респондента в воз-
расте от 18 до 44 лет, из них 17 мужчин и 36 женщин. Из их 
числа было отобрано 25 человек с воспалительными забо-
леваниями пародонта легкой и средней степени тяжести 
для проведения клинического исследования.

Клинические данные были получены путем осмо-
тра полости рта, оценки уровня гигиены полости рта 
с использованием упрощенного индекса гигиены по-
лости рта Грина – Вермиллиона (Oral Hygiene Indices  – 
Simplified, OHI-S), для оценки состояния пародонта 
использовались пародонтальный индекс Рассела (PI), 
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папиллярно-маргинально-альвеолярный индекс (PMA), 
коммунальный пародонтальный индекс (CPI).

После осмотра полости рта и определения OHI-S и па-
родонтальных PI, PMA, CPI индексов всем пациентам был 
проведен пародонтальный скейлинг. Перед процедурой по-
лость рта обрабатывалась 0,05% раствором хлоргексидина 
биглюконата. После этого поверхности зубов были очи-
щены с использованием ультразвукового скейлера и отпо-
лированы щеткой с зубной пастой Mira (Kagayaki, Россия) 
и штрипсами от компании ТОР ВМ (Россия).

После пародонтального скейлинга все пациенты были 
обучены правильной методике индивидуальной гигиены 
полости рта по системе iTOP (Швейцария).

Для определения эффективности пародонтального 
скейлинга оценивались уменьшение или исчезновение кли-
нических признаков воспаления по выбранным индексам 
до пародонтального скейлинга, сразу после него, через две 
недели, через месяц и через два месяца.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ
После проведения пародонтального скейлинга пациен-

ты с неудовлетворительной и плохой гигиеной полости рта 
отсутствовали, отмечалось увеличение количества пациен-
тов с хорошей и удовлетворительной гигиеной полости рта 
по сравнению с изначальной ситуацией. Среднее значение 
OHI-S через 2 месяца после скейлинга снизилось на 1,62 
(с 2,26 до 0,64) (таблица 1).

Если анализировать значения PI, то сразу после ис-
пользования пародонтального скейлинга они не меняют-
ся, однако спустя две недели отмечается прогрессирую-
щее снижение количества пациентов со среднетяжелой 
степенью патологии пародонта, у большинства пациен-
тов через два месяца значения PI снизились в два и более 
раз по сравнению с исходными показателями. Среднее 

значение PI через два месяца после скейлинга снизилось 
на 0,93 (с 1,6 до 0,67).

Сразу после пародонтального скейлинга значения ин-
декса PMA не меняются, однако по прошествии двух недель 
отмечается прогрессирующее снижение количества паци-
ентов со средней степенью гингивита, а к концу второго 
месяца их количество составляет 0%. У большинства паци-
ентов через два месяца значения индекса PMA снизились 
более чем на 50% от исходных значений. Среднее значение 
индекса PMA через два месяца после скейлинга снизилось 
на 24% (с 41,7% до 17,7%).

Согласно CPI, до пародонтального скейлинга отмечалось 
11 интактных секстантов (7,3%), 38 секстантов с кровото-
чивостью десны (25,3%), 90 секстантов с зубным камнем 
или иным фактором для ретенции зубного налета (60%), 11 
секстантов с пародонтальным карманом 4-5 мм (7,4%).

Сразу после пародонтального скейлинга на долю ин-
тактных секстантов приходится 0%. Поскольку после па-
родонтального скейлинга наблюдается реактивная кро-
воточивость десен, насчитывается 101 секстант (67,3%) 
с кровоточивостью. На секстанты с зубным камнем 
или иным фактором для ретенции зубного налета прихо-
дится также 0%, так как в ходе пародонтального скейлинга 
они были устранены. Были отмечены 11 секстантов с паро-
донтальным карманом 4-5 мм (7,4%).

Через две недели после пародонтального скейлинга на-
блюдалось 139 интактных секстантов (92,66%), 11 секстан-
тов (7,33%) с пародонтальным карманом 4-5 мм. Данные 
CPI через месяц и два месяца после пародонтального скей-
линга свидетельствуют, что все секстанты (150) интактные 
(100%). Информация представлена в таблице 2.

ВЫВОДЫ
1. Полученные результаты исследования показывают, 

что применение пародонтального скейлинга эффективно 
снижает воспалительные процессы в тканях пародонта. 
В ходе исследования было зафиксировано значитель-
ное уменьшение значений пародонтальных индексов: PI 
снизился с 1,6 до 0,67, индекс PMA уменьшился с 41,7% 
до 17,7%, а процент интактных секстантов увеличился 
на 92,66%, достигнув 100% (CPI).

2. Обучение правильной технике индивидуальной ги-
гиены полости рта дало заметные положительные резуль-
таты. Значения OHI-S снизились на 1,62 (с 2,26 до 0,64), 
что свидетельствует об улучшении гигиены полости рта 
и о снижении количества зубных отложений, что напря-
мую влияет на состояние тканей пародонта.

Таблица 1 / Table 1

Среднее значение индексов OHI-S, PI, PMA
Average OHI-S, PI, PMA value

Среднее значение индексов

Индекс до 
скейлинга 

сразу 
после

через 
2 недели

через 
1 месяц

через 
2 месяца

OHI-S 2,2 0 0,32 0,44 0,64

PI 1,6 1,6 1,03 0,88 0,67

PMA 41,7% 41,7% 28,1% 23,08% 17,7%

Таблица 2 / Table 2

Среднее значение индекса CPI
Average CPI value

Клинические проявления
Значение индекса CPI

до скейлинга, n сразу после, n через 2 недели, n через 1 месяц, n через 2 месяца, n

Кровоточивость 39 секстантов 139 секстантов 0 секстантов 0 секстантов 0 секстантов

Зубной камень 90 секстантов 0 секстантов 0 секстантов 0 секстантов 0 секстантов

Карман 11 секстантов 11 секстантов 11 секстантов 11 секстантов 0 секстантов

Нормальные сегменты 11 секстантов 0 секстантов 139 секстантов 139 секстантов 150 секстантов
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 ■ Аннотация
Цель – оценка антибактериального действия полиалкенатного (стеклоиономерного) цемента, модифицированного 

наночастицами оксида ванадия (V2O5), оксида алюминия (Al2O3) и магнетита (Fe3O4), в отношении тестовой культуры 
Staphylococcus aureus и смешанной микробиоты слюны.

Материал и методы. Коллоидные водные растворы металлов и их оксидов со стабилизатором были получены 
с помощью электроэрозионного метода. Полиалкенатный цемент «Цемион» был насыщен коллоидными растворами 
во время его замешивания. Противомикробную активность модифицированного пломбировочного материала 
оценивали по отношению к смешанной микробиоте (слюна) и тестовой культуре S. aureus диско-диффузионным 
методом in vitro.

Результаты. Время экспозиции пломб составило 24 часа при температуре 37°C в термостате. В результате образцы 1–5 
не показали зон задержек роста микроорганизмов. Образец 6 показал зону задержки роста: 19 мм на чашке со S. aureus 
и 15 мм на чашке со смешанной микробиотой.

Заключение. Полиалкенатный цемент, модифицированный коллоидным водным раствором магнетита, может быть 
эффективным в профилактике рецидивирующего кариеса зубов.
 ■ Ключевые слова: рецидивирующий кариес, полиалкенатный цемент, наночастицы, магнетит.
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 ■ Abstract
Aim – assessment of the level of antibacterial effect of polyalkenate (glass ionomer) cement modified with nanoparticles of 

vanadium oxide (V2O5), aluminum oxide (Al2O3) and magnetite (Fe3O4) in relation to a test culture of Staphylococcus aureus and 
a mixed microbiota of saliva.

Material and methods. Colloidal aqueous solutions of metals and their oxides with a stabilizer were obtained using the elec-
troerosion method. The polyalkenate cement “Cemion” was saturated with colloidal solutions during mixing. The antimicrobial 
activity of the modified filling material was evaluated in relation to the mixed microbiota (saliva) and the test culture of S. aureus 
by the in vitro disco diffusion method.

Results. The exposure time of the seals was 24 hours at 37 °C in the thermostat. As a result, samples 1-5 showed no areas of 
delayed microbial growth. Sample 6 showed a growth retardation zone: 19 mm on a cup with S. aureus and 15 mm on a cup with 
mixed microbiota.

Conclusion. Polyalkenate cement modified with a colloidal aqueous solution of magnetite can be effective in preventing recur-
rent dental caries. 
 ■ Keywords: recurrent caries, polyalkenate cement, nanoparticles, magnetite.
 ■ Conflict of interest: not stated.

ВВЕДЕНИЕ
В настоящее время распространенность кариеса до-

стигла высочайших показателей (95–99%) среди заболе-
ваний зубов у населения во всем мире [1–3]. Достаточно 
высока и частота рецидивирующего кариеса. В связи с этим 
в стоматологии открытым остается вопрос профилактики 
рецидива кариозных поражений. Одним из направлений 
профилактики рецидивирующего кариеса является моди-
фикация химической структуры уже существующих плом-
бировочных материалов с целью пролонгировать их анти-
микробное действие [4–6]. В настоящее время при лечении 
кариеса в рамках обязательного медицинского страхования 
наиболее часто применяют стеклоиономерные (полиалке-
натные) цементы, а следовательно, именно они наиболее 
часто используются в клинической практике. Однако спо-
собностью подавлять рост кариесогенной микрофлоры по-
лиалкенатные цементы не обладают [7, 8].

В научной литературе имеются немногочисленные ис-
следования, посвященные изучению противомикробной 
активности стеклоиономерных цементов, модифицирован-
ных наночастицами металлов и неметаллов, в отношении 
микробиоты зубного налета и слюны [9].

ЦЕЛЬ
Экспериментальная оценка антибактериального дей-

ствия полиалкенатного цемента, модифицированного на-
ночастицами оксида ванадия (V2O5), оксида алюминия 
(Al2O3) и магнетита (Fe3O4), в отношении тестовой куль-
туры S. aureus и смешанной микробиоты слюны.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ
Коллоидные водные растворы оксидов металлов со ста-

билизатором были получены с помощью электроэрозион-
ного метода. Посредством анализатора Malvern Zetasizer 
Nano ZS были определены дзета-потенциал и распреде-
ление частиц дисперсной фазы. Полиалкенатный цемент 
«Цемион» был насыщен коллоидными растворами во вре-
мя замешивания. Часть пломб была изготовлена месяц на-
зад, а другие образцы готовили непосредственно перед ис-
следованием. Из стеклоиономерного цемента, замешанного 
на одном виде коллоидного раствора, получали по одному 
образцу (кроме коллоидного водного раствора оксида ва-
надия, с которым были получены 2 образца).

Противомикробную активность модифицированного 
пломбировочного материала оценивали по отношению к сме-
шанной микробиоте (слюна) и тестовой культуре S. aureus  
диско-диффузионным методом in vitro. По методике гото-
вили взвесь бактерий 1,5×108 клеток/мл (0,5 по стандарту 
МакФарланда), вносили в чашку Петри 0,1 мл, подсуши-
вали и накладывали образцы материалов. Готовые плом-
бы (изготовленные месяц назад) наносили сразу, а свеже-
изготавливаемые образцы получали путем замешивания 
порошка цемента на водных суспензиях нанопрепаратов 
до образования густой однородной консистенции.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Время экспозиции готовых пломб и свежезамешанных 

образцов составило 24 часа при температуре 37°C в термо-
стате. В результате образцы 1–5 не показали зон задержек 
роста микроорганизмов. Образец 6 показал зону задержки 
роста: 19 мм на чашке со S. aureus (рисунок 1) и 15 мм 

Рисунок 1. Бактерицидная активность ранее приготовленных 
образцов стеклоиономерных пломб в отношении культуры S. 
aureus, модифицированных: 1 – коллоидным раствором окси-
да ванадия (V2O5); 2 – коллоидным раствором V2O5 с размером 
наночастиц 10 нм; 3 – коллоидным раствором V2O5 с размером 
наночастиц 5 нм. Бактерицидная активность свежезамешан-
ных образцов материала: 4 – с коллоидным раствором V2O5; 
5 – с коллоидным раствором V2O5; 6 – с коллоидным раство-
ром Fe3O4.

Figure 1. Bactericidal activity of previously prepared glass ionomer 
filling samples against S. aureus culture modified with: 1 – col-
loidal solution of vanadium oxide (V2O5); 2 – colloidal solution of 
V2O5 with 10 nm nanoparticle size; 3 – colloidal solution of V2O5 
with 5 nm nanoparticle size. Bactericidal activity of freshly mixed 
material samples: 4 – with colloidal solution of V2O5; 5 – with col-
loidal solution of V2O5; 6 – with colloidal solution of Fe3O4.
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на чашке со смешанной микробиотой (рисунок 2). Следует 
отметить, что образец 6 плохо замешивался и наносился 
в полужидком состоянии.

ОБСУЖДЕНИЕ
Наиболее выраженный бактерицидный эффект поли-

алкенатного цемента, модифицированного наночастицами 
коллоидного водного раствора магнетита, объясняется сле-
дующими факторами. Во-первых, магнитное притяжение на-
ночастиц магнетита к микробиоте проводит к максимальной 
концентрации стеклоиономерного цемента в бактериальном 
очаге, высвобождению ионов металла и дезинтеграции бак-
терий, что способствует максимальному внедрению цемента 
в микробную массу с последующим выделением фторидов, 
ингибирующих рост микроорганизмов. Во-вторых, локаль-
ное ощелачивание микробных колоний за счет повышения 
pH, происходящего на стадии загустевания цемента, так-
же способствует ингибированию роста микробиоты [10]. 
По-видимому, со временем противомикробная активность 
пломб из полиалкелатного цемента снижается, но такая ак-
тивность наночастиц магнетита в составе свежеприготов-
ленной пломбы может оказаться решающей в профилактике 
рецидивирующего кариеса зубов.

ВЫВОДЫ
1. Определено, что за время экспозиции 24 часа при тем-

пературе 37°C в термостате образцы ранее приготовленных 
пломб из полиалкенатного цемента 1–5 не показали зон за-
держек роста микроорганизмов.

2. Образец 6 свежеприготовленного полиалкенатного 
цемента показал зону задержки роста: 19 мм на чашке со 
S. aureus и 15 мм на чашке со смешанной микробиотой.

3. Полиалкенатный цемент, модифицированный колло-
идным водным раствором магнетита, может быть эффек-
тивным в профилактике рецидивирующего кариеса.
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смешанной микробиоты, модифицированных: 1 – коллоид-
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Figure 2. Bactericidal activity of previously prepared glass ionomer 
filling samples against mixed microbiota culture modified with: 1 – 
colloidal solution of vanadium oxide (V2O5); 2 – colloidal solution 
of V2O5 with 10 nm nanoparticle size; 3 – colloidal solution of V2O5 
with 5 nm nanoparticle size. Bactericidal activity of freshly mixed 
material samples: 4 – colloidal solution of V2O5 in liquid form; 
5 – colloidal solution of V2O5 in liquid form; 6 – colloidal solution 
of Fe3O4 in liquid form.
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 ■ Аннотация
Цель – оценить антимикробный потенциал суммарных и фракционированных экстрактов плодовых тел фомитоидных 

трутовиков, распространенных на территории Республики Беларусь.
Материал и методы. Для получения экстрактов трутовых грибов использовали ремацерацию и фракционирование 

растворителями растущей полярности в аппарате Сокслета, определение суммы фенольных, стероидных и тритерпеновых 
соединений проводили фотометрическими методами, а антимикробную активность в отношении тест-микроорганизмов 
оценивали диффузионно-луночным методом.

Результаты. Показано, что экстракты P. betulinus демонстрируют сопоставимый с антибиотиками эффект в отношении 
S. aureus, B. subtilis и S. marcescens. У экстрактов F. pinicola установлена умеренная активность против S. aureus и Ps. 
aeruginosa. Фракционирование экстрактов по полярности позволило выявить преобладание тритерпеновых соединений 
в неполярных фракциях, причем их наибольшее количество обнаружено в экстрактах P. betulinus. Фенольные соединения 
преимущественно накапливаются в этилацетатных и спиртовых фракциях, с особенно высоким содержанием в экстрак-
тах Ph. igniarius и F. fomentarius. Результаты антимикробного скрининга фракционированных экстрактов подтвердили 
ведущую роль липофильных компонентов в антимикробной активности трутовиков: неполярные фракции (ПЭ, CHCl3 
и ЭА) продемонстрировали более высокие уровни антимикробной активности.

Выводы. Результаты подчеркивают перспективность изучения липофильных соединений фомитоидных трутовиков 
как потенциальных источников природных антимикробных средств. Перспективы исследования направлены на выделение 
и характеристику активных соединений, определение механизма их действия и возможности их применения в медицине.
 ■ Ключевые слова: антимикробная активность, тритерпеновые и стероидные соединения, фенольные соединения, фо-

митоидные трутовики.
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Material and methods. Polypore mushroom extracts were obtained through remaceration and fractionation using solvents of 
increasing polarity in a Soxhlet apparatus. Total phenolic, steroid, and triterpenoid content was quantified by photometric methods, 
while antimicrobial activity against test microorganisms was assessed via agar well diffusion assay.

Results. It was shown that the extracts of P. betulinus demonstrate an effect on S. aureus, B. subtilis and S. marcescens compared 
to that of antibiotics. The extracts of F. pinicola showed morerate activity against S. aureus and Ps. aeruginosa. The fractioning of 
extracts based on their polarity revealed prevalence of triterpenoid compounds in non-polar fractions, their major concentration 
being found in the extracts of P. betulinus. Phenolic compounds accumulate mostly in ethylacetate and ethanolic fractions, the 
highest concentration being found in the extracts of Ph. igniarius and F. fomentarius. The results of antibacterial screening of 
fractionated extracts confirmed the leading role of lypophillic components in the antimicrobial activity of polypores: the non-polar 
fractions (petroleum ether, CHCl3, and ethylacetate) demonstrated higher levels of antimicrobial activity.

Conclusions. The results highlight the promise of investigating lipophilic compounds from Fomitopsis polypores as potential 
sources of natural antimicrobial agents. Future research will focus on isolating and characterizing active compounds, elucidating 
their mechanisms of action, and exploring medical applications.
 ■ Keywords: antimicrobial activity, triterpenoid and steroid compounds, phenolic compounds, fomitoid polypores.
 ■ Conflict of interest: nothing to disclose.

ВВЕДЕНИЕ
Фомитоидные трутовики представляют собой группу 

базидиомицетов, известных своим уникальным хими-
ческим составом и широким спектром биологической 
активности. На территории Республики Беларусь наблю-
дается значительное разнообразие таких грибов, вклю-
чающее виды Ganoderma applanatum, Ganoderma lingzhi, 
Fomes fomentarius, Fomitopsis pinicola, Laetiporus sulphureus, 
Phellinus igniarius и Piptoporus betulinus [1, 2]. Эти грибы 
относятся к ксилотрофным и поражают как живые дере-
вья, выступая как паразитические организмы, так и мерт-
вую древесину, играя важную роль в лесных экосистемах 
в качестве переработчиков органических веществ. В на-
стоящее время отмечается заметный интерес к изучению 
трутовиков в качестве потенциального сырья для полу-
чения биологически активных добавок соединений1, 2.

Фомитоидные трутовики нашли широкое применение 
в народной медицине благодаря их выраженным целеб-
ным свойствам: в традиционных практиках эти грибы ис-
пользовались для лечения различных заболеваний, вклю-
чая воспалительные процессы, инфекции, раны, а также 
для общего укрепления иммунной системы. Современные 
исследования подтверждают, что экстракты этих грибов 
обладают антимикробной, противоопухолевой, антиок-
сидантной, гипогликемической и иммуностимулирующей 
активностью, что делает их перспективными для дальней-
шего изучения [3–7].

Природные источники, такие как растения и грибы, 
представляют собой ценный ресурс биологически активных 
веществ, многие из которых обладают уникальными 
механизмами действия на микроорганизмы [8]. В этом 
контексте фомитоидные трутовики представляют собой 
перспективный объект для исследований, направленных 
на разработку новых природных антимикробных 
препаратов.

ЦЕЛЬ
Cопоставительный анализ антимикробной актив-

ности суммарных и фракционированных экстрактов 
фомитоидных трутовиков, произрастающих на территории 
Республики Беларусь, в отношении грамотрицательных, 

грамположительных бактерий, дрожжевых и плесневых 
грибов.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
Заготовка сырья. Плодовые тела текущего года 

трутовика березового (Piptoporus betulinus – PB), ско-
шенного (Inonotus obliquus – IO) и настоящего (Fomes 
fomentarius – FF) были собраны с березы повислой, 
трутовика плоского (Ganoderma applanatum – GA) – 
с дуба, трутовика ложного (Phellinus igniarius – PI), сер-
но-желтого (Laetiporus sulphureus – LS) и окаймленного 
(Fomitopsis pinicola – FP) – с сосны, а плодовые тела тру-
товика лакированного (Ganoderma lingzhi – GL) были вы-
ращены на субстрате на основе дубовых опилок. Сбор сы-
рья осуществлялся в июле – ноябре 2022 года в Минской 
и Гродненской областях Республики Беларусь. Сырье 
сушили воздушно-теневым методом при температуре 
25±2ºC, предварительно разделив на куски 2-3 см.

Получение экстрактов. Суммарные водно-спиртовые 
экстракты получали методом ремацерации, используя 
70% (об.) этанол и сырье после дробления на молотковой 
дробилке MOLOT 200 с ситом диаметром отверстий 2 мм. 
Экстракцию проводили в течение двух недель, обновляя 
экстрагент каждые 72 часа. Для получения фракциони-
рованных экстрактов 50 г измельченного сырья последо-
вательно экстрагировали в аппарате Сокслета, используя 
петролейный эфир (40–70, х.ч., ЭКОС-1), хлороформ (х.ч., 
ЭКОС-1), этилацетат (х.ч., ЭКОС-1) и 96% этанол (ректи-
фикат). Каждая экстракция длилась 48 часов. Полученные 
экстракты упаривали под вакуумом (100 мбар) при темпе-
ратуре 40–50°C с помощью роторного испарителя RV 05 
(Ika Werke GmbH) до состояния сухого остатка. Для по-
лучения водной фракции оставшийся шрот выдерживали 
в кипящей воде в течение 2 часов, после чего фильтровали 
извлечение и упаривали его досуха на водяной бане WB-4 
(ОДО «БЕЛАКВИЛОН»).

Готовые экстракты хранили в герметичной таре в мо-
розильной камере при температуре –18±2°C. При при-
готовлении растворов экстрактов пересчет вели на сухое 
вещество. Потерю в массе при высушивании определя-
ли гравиметрически, высушивая образцы в сушильном 

1 Государственный реестр лекарственных средств Республики Беларусь. URL: https://www.rceth.by/Refbank
2 Государственный реестр лекарственных средств Российской Федерации. URL: https://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx

https://www.rceth.by/Refbank
https://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
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янной массы1.

Определение суммы фенольных соединений. Сумму 
фенольных соединений (СФ) определяли фотометрически 
с использованием реактива Фолина – Чокальтеу (Merck, 
кат. № 109001), используя 1% растворы экстрактов в 70% 
(об.) этаноле. Для построения калибровочного графика 
готовили серию растворов галловой кислоты с концен-
трацией от 15,625 до 500 мкг/мл. В пробирки помещали 
по 20 мкл растворов экстрактов, 100 мкл реактива Фолина 
– Чокальтеу (разведение 1:3), 400 мкл 10% раствора Na₂CO₃ 
(ч.д.а., ЗАО «Пять океанов») и 1500 мкл очищенной воды 
(полученной с использованием аквадистиллятора ДЭ-10М) 
и выдерживали в темноте при комнатной температуре 
в течение 1 часа [9]. Измерение оптической плотности 
растворов выполняли на спектрофотометре HALO VIS-
20 (Dynamica Scientific Ltd.) с использованием кварцевой 
кюветы (длина оптического пути 1 см) при длине волны 
725 нм. СФ выражали в микрограммах на грамм сухого 
экстракта в пересчете на галловую кислоту.

Определение суммы тритерпеновых и стероидных 
соединений. Сумму тритерпеновых и стероидных соедине-
ний (СТС) в образцах полученных экстрактов определяли 

спектрофотометрическим методом по реакции Либермана 
– Бурхардта [10]. Для анализа применяли профильтро-
ванные 1% растворы экстрактов в хлороформе. К 1,00 
мл хлороформного раствора добавляли 1,00 мл реактива 
Либермана – Бурхардта (смесь уксусного ангидрида и сер-
ной кислоты в соотношении 10:1, об./об., х.ч., Экос-1). 
Полученную смесь перемешивали и оставляли при комнат-
ной температуре на 90 минут. После выдержки измеряли 
оптическую плотность растворов при длине волны 665 нм. 
Для построения калибровочного графика использовали се-
рию растворов холестерина в хлороформе с концентраци-
ей от 10 до 1000 мкг/мл (Merck). В качестве контрольного 
раствора применяли реакционную смесь, не содержащую 
экстракта. СТС выражали в миллиграммах на грамм сухого 
экстракта в пересчете на холестерин.

Определение антимикробной активности 
экстрактов. Антимикробную активность экстрактов 
определяли с использованием диффузионно-луночного 
метода [11]. Чашки Петри с мясо-пептонным агаром за-
севали микроорганизмами сплошным газоном, после чего 
с помощью стерильного пробойника формировали лунки 
диаметром 5 мм. В каждую лунку вносили по 50 мкл 1% 
раствора тестируемого экстракта. В качестве стандартов 
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Рисунок 1. Антимикробная активность суммарных водно-этанольных экстрактов плодовых тел фомитоидных трутовиков (n=3).

Figure 1. Antimicrobial activity of raw water-ethanol extracts of fruiting bodies of fomitoid polypore fungi (n=3).

1 Государственная фармакопея Российской Федерации XIV издание. Федеральная электронная медицинская библиотека. URL: https://femb.ru/record/pharmacopea14

https://femb.ru/record/pharmacopea14
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использовали растворы антибиотиков (ванкомицин, ази-
тромицин и хлорамфеникол) и антифунгального средства 
(флуконазол) с концентрациями 1 мг/мл. Подготовленные 
чашки Петри инкубировали в течение 48 часов при тем-
пературе 37±1ºC в электрическом суховоздушном термо-
стате ТС-1/20.

В качестве тест-микроорганизмов были выбра-
ны грамположительные (Staphylococcus aureus ATCC 
15442, Bacillus subtilis ATCC 23857, Enterococcus faecium 
SF68), грамотрицательные (Escherichia coli ATCC 11229, 
Pseudomonas aeruginosa ATCC 6538, Klebsiella pneumoniae 
ATCC 13883, Enterobacter aerogenes ATCC 13048, 
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Рисунок 2. Сумма фенольных, сумма тритерпеновых и стероидных соединений экстрактов плодовых тел фомитоидных труто-
виков (n=3).

Figure 2. Total phenolic content and total triterpene and steroid content of extracts of fruiting bodies of fomitoid polypore fungi (n=3).
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Enterobacter cloacae ATCC 13047, Serratia marcescens ATCC 
13880, Salmonella thyphimurium ATCC 14028, Salmonella 
parathyphi A ATCC 9150, Salmonella choleraesuis ATCC 
10708, Shigella flexneri ATCC 13047, Proteus vulgaris 
ATCC 12022) бактерии, дрожжевые (C. albicans ATCC 
14053) и плесневые (Aspergillus brasiliensis ATCC 16404, 
Trichoderma harzianum ВИЗР-18) грибы. Оценку анти-
микробной активности проводили по диаметру зоны за-
держки роста тест-микроорганизма в трех повторностях. 
Статистическую обработку результатов эксперимента 
проводили в программе IBM SPSS Statistics 27. Различия 
в диаметрах зон ингибирования микроорганизмов экс-
трактами грибов оценивались с использованием крите-
рия Краскела – Уоллиса. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ
Скрининг антимикробной активности суммарных во-

дно-спиртовых экстрактов плодовых тел фомитоидных 
трутовиков (рисунок 1) показал, что водно-спиртовые 
экстракты P. betulinus в наибольшей степени (α<0,05) ин-
гибируют рост S. aureus, B. subtilis и S. marcescens (в отно-
шении S. aureus и S. marcescens эффект сопоставим с дей-
ствием антибиотиков). Умеренную активность к S. aureus 
и Ps. aeruginosa также демонстрируют суммарные экстрак-
ты F. pinicola. Кроме того, сдерживать рост S. marcescens 
оказались способны экстракты F. pinicola, F. fomentarius, 
G. lingzhi и G. applanatum, а в отношении C. albicans ак-
тивность продемонстрировали Ph. igniarius, L. sulphureus, 
F. pinicola, F. fomentarius, а также G. applanatum. Отметим, 
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Рисунок 3. Антимикробная активность фракционированных экстрактов плодовых тел фомитоидных трутовиков (n=3).

Figure 3. Antimicrobial activity of fractionated extracts of fomitoid polypore fungi fruiting bodies (n=3).
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что рост S. choleraesuis, S. thyphimurium и Kl. pneumoniae сла-
бо ингибировался лишь экстрактом F. fomentarius. Ни один 
из испытанных объектов не оказал подавляющего действия 
на рост ни плесневых грибов A. brasiliensis и Tr. harzianum, 
ни грамотрицательных энтеробактерий E. coli, E. aerogenes, 
E. cloacae, S. parathyphi A, Sh. flexneri, P. vulgaris.

Одним из технологических подходов, позволяющим 
провести разделение биологически активных веществ 
из природных объектов, является последовательная ис-
черпывающая экстракция сырья растворителями растущей 
полярности. В настоящей работе из исследуемого грибно-
го сырья были получены петролейно-эфирные (ПЭ), хло-
роформные (CHCl3), этилацетатные (ЭА) и этанольные 
(96% EtOH) фракции. Путем фитохимического скринин-
га (рисунок 2) было установлено, что в неполярных (ПЭ 
и CHCl3) фракциях преобладают тритерпеновые соедине-
ния, наибольшие количества которых содержатся в экстрак-
тах P. betulinus (72,9–99,3 мг/г).

Вместе с тем в полярных спиртовых и водных фракциях 
содержание тритерпеноидов оказалось минимальным (0,1–
9,0 мг/г, рисунок 2). Наибольшее содержание фенольных со-
единений отмечено в ЭА и этанольных фракциях экстрактов 
трутовиков (в особенности у Ph. igniarius и F. fomentarius). 
Водные фракции, в которых преобладают полисахариды 
и белки, характеризуются низким содержанием как фенолов, 
так и тритерпеноидов.

Для выделенных фракций экстрактов был проведен по-
следующий скрининг антимикробной активности. В отно-
шении S. aureus, B. subtilis и S. marcescens фракции P. betulinus 
(рисунок 3), как и его суммарный экстракт (рисунок 1), по-
казали наиболее высокий эффект. В данных, обобщенных 
на рисунке 3, наблюдается общая закономерность: непо-
лярные фракции (ПЭ, CHCl3 и ЭА) проявляют наиболь-
шую антимикробную активность (к S. aureus, B. subtilis и S. 

marcescens, α<0,05), которая коррелирует с содержанием три-
терпеновых и стероидных соединений. При этом полярные 
водные фракции экстрактов трутовиков не продемонстри-
ровали антимикробного эффекта ни к одному тест-штамму. 
Полученные данные могут свидетельствовать о вкладе ли-
пофильных компонентов фомитоидных грибов в их анти-
микробный эффект.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
1. Предварительный скрининг антимикробной активно-

сти показал, что наибольшую эффективность демонстриру-
ют экстракты P. betulinus (α<0,05), особенно в отношении S. 
aureus, B. subtilis и S. marcescens, где их действие сопоставимо 
с антибиотиками. Умеренная активность против S. aureus 
и Ps. aeruginosa была выявлена у экстрактов F. pinicola.

2. Фракционирование экстрактов по полярности по-
зволило установить, что тритерпеновые соединения в ос-
новном содержатся в неполярных фракциях (ПЭ и CHCl3), 
причем их наибольшее количество обнаружено в экстрактах 
P. betulinus, а фенольные соединения преимущественно на-
капливаются в этилацетатных и спиртовых фракциях, с осо-
бенно высоким содержанием в экстрактах Ph. igniarius и F. 
fomentarius.

3. Показано, что неполярные фракции (ПЭ, CHCl3 и ЭА) 
продемонстрировали более высокие уровни антимикробной 
активности (α<0,05) в отношении S. aureus, B. subtilis и S. 
marcescens.

Полученные данные подчеркивают перспективность из-
учения липофильных соединений фомитоидных трутовиков 
как потенциальных источников природных антимикробных 
средств. Перспективы исследования направлены на выделе-
ние и характеристику активных соединений, определение 
механизма их действия и возможности их применения 
в медицине.
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 ■ Аннотация

Цель – оценить жаропонижающую и антимикробную активность извлечений листьев ежевики сизой в доклинических 
исследованиях.

Материал и методы. Объектом исследования служили водные и спиртовые извлечения из листьев ежевики сизой, 
заготовленные на территории Брестской и Минской областей Республики Беларусь в июне 2023 и 2024 года. Сырье сушили 
при комнатной температуре без доступа прямых солнечных лучей, после чего измельчали. Изучение жаропонижающей 
активности проводили in vivo на модели пирогеналовой лихорадки у крыс. Антимикробную активность изучали методом 
диффузии в агар на четырех видах микроорганизмов: E. coli (АТСС 25922), P. aeruginosa (АТСС 27853), S. aureus (АТСС 
25923), B. subtilis (ATCC 6633), C. albicans (АТСС 10231). Уровень антимикробной активности определяли на основании 
диаметра зоны задержки роста микроорганизмов.

Результаты. Водное извлечение листьев ежевики сизой снижает температуру тела у животных по сравнению с контролем 
на 0,34–0,83°C (p<0,05; на пятом часу после введения пирогенала разница 0,71°C, p>0,05). Жаропонижающая активность 
водного извлечения листьев ежевики сизой в дозе 500 мг/кг сопоставима с жаропонижающей активностью ацетилса-
лициловой кислоты в дозе 200 мг/кг. Водные спиртовые извлечения листьев ежевики сизой оказывали антимикробное 
действие в отношении исследуемых штаммов бактерий B. subtilis, S. aureus, E. coli, P. aeruginosa. Зона задержки роста 
штамма грибков С. albicans составила от 11,5 до 14,00 мм.

Выводы. Доказана жаропонижающая активность водного извлечения листьев ежевики сизой на лабораторных 
животных на модели пирогеналовой лихорадки, антимикробная активность водных и спиртовых извлечений листьев 
ежевики сизой в отношении B. subtilis, S. aureus, E. coli, P. aeruginosa, С. albicans.
 ■ Ключевые слова: листья ежевики сизой, жаропонижающая активность, антимикробная активность, доклинические 

исследования, растительное сырье.
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 ■ Abstract
Aim – evaluation of antipyretic and antimicrobial activity of dewberry leaves in preclinical studies.
Material and methods. The study objects were aqueous and ethanolic extracts from leaves of Rubus caesius collected in Brest 

and Minsk Regions of Belarus (June 2023–2024). The raw material was dried at room temperature without direct sunlight, then 
pulverized. Antipyretic activity was assessed in vivo using a pyrogenal-induced fever model in rats. Antimicrobial activity was 
studied by diffusion to agar with four types of microorganisms: E. coli (АТСС 25922), P. aeruginosa (АТСС 27853), S. aureus 
(АТСС 25923), B. subtilis (ATCC 6633), and C. albicans (АТСС 10231). The level of АТСС 25922 was identified by the diameter 
of growth inhibition of microorganisms.

Results. The aqueous extract of leaves of dewberry reduces the body temperature in animals vs. control group by 0.34-0.83°C  
(p<0.05; in the fifth hour after pyrogenal introduction the difference was 0.71°C, p>0.05). The antipyretic activity of an aqueous extract 
of dewberry leaves at a dose of 500 mg / kg is comparable to the antipyretic activity of acetylsalicylic acid at a dose of 200 mg / kg. 
Aqueous-ethanolic extracts of Rubus caesius leaves exhibited antimicrobial activity against the studied bacterial strains B. subtilis, S. 
aureus, E. coli, P. aeruginosa. The area of growth inhibition of the С. albicans fungus strain was 11.5 to 14.00 mm.

Conclusions. Antipyretic activity of the aqueous extract of dewberry leaves was confirmed in laboratory animals with the model 
of pyrogenal-induced fever, antimicrobial activity of aqueous and ethanolic extracts from leaves of dewberry was confirmed with 
respect to B. subtilis, S. aureus, E. coli, P. aeruginosa, С. albicans.
 ■ Keywords: dewberry leaves, antipyretic activity, antimicrobial activity, preclinical studies, medicinal plant material.
 ■ Conflict of interest: nothing to disclose.

ВВЕДЕНИЕ
Лихорадка – признак воспалительного процесса, 

который направлен на удаление (уничтожение) пиро-
генного фактора и развивается за счет каскада пато-
физиологических процессов. Одним из них является 
повышение установочной точки терморегуляции в гипо-
таламусе, отвечающего за терморегуляцию тела челове-
ка. Повышение температуры тела имеет положительные 
эффекты: препятствует размножению микроорганизмов, 
снижает их устойчивость к лекарственным препаратам, 
увеличивает скорость метаболических реакций, а также 
усиливает иммунную реакцию организма (повышение 
синтеза интерферонов, стимуляция Th1-ответа, увеличе-
ние продукции IgG, клеток памяти, стимуляция перехода 
иммунного ответа от Th2 к более специфическому Th1), 
увеличение проницаемости гематоэнцефалического ба-
рьера. При лихорадке увеличиваются частота дыхания, 
частота сердечных сокращений, уменьшается перифе-
рическое кровообращение (бледность кожных покровов, 
«гусиная», «мраморная» кожа), наблюдаются потеря жид-
кости за счет частого дыхания, снижение секреции пище-
варительных желез, потеря аппетита, атония, запор, гипо-
гликемия, ацидоз, отрицательный азотистый баланс и др., 
что оказывает отрицательное действие на организм [1]. 
Одним из факторов, вызывающих повышение температу-
ры тела, могут быть микроорганизмы, которые, попадая 
в организм человека, распознаются иммунной системой 
и вызывают выработку эндогенных пирогенов [2].

Cогласно протоколам оказания медицинской помощи 
в Республике Беларусь, применение жаропонижающих 
препаратов рекомендовано при повышении температу-
ры тела взрослого и ребенка свыше 38°C/38,5°C и плохом 
самочувствии пациента. В качестве жаропонижающих 

препаратов применяются нестероидные противовоспа-
лительные средства (НПВС: метамизол натрия, параце-
тамол, ибупрофен, диклофенак, кеторолак)1,2,3, которые 
угнетают или полностью подавляют ферменты цикло-
оксигеназы (ЦОГ1, ЦОГ2), отвечающие за выработку 
простагландинов, провоцирующих воспалительную 
реакцию и лихорадку. Однако данные препараты име-
ют ряд побочных эффектов: ульцерогенное действие 
на слизистые оболочки желудка и 12-перстной кишки 
(воспаление, язвы, кровотечения), тромбообразование 
(инфаркты, инсульты), токсическое действие на почки, 
печень и др. [3, 4].

Растительное сырье и лекарственные средства на его 
основе применяются в народной и в официнальной меди-
цине для снижения температуры при лихорадке (лабазни-
ка трава, ивы белой кора, липы цветки, малины обыкно-
венной плоды, листья и побеги) [5]. Однако в Республике 
Беларусь выпускается только лабазника вязолистного 
трава (ООО «Калина», Республика Беларусь), которая ис-
пользуется при повышенной температуре в соответствии 
с показаниями к применению, указанными в инструкции4. 
Фитоэкстракты, содержащие, как правило, комплекс при-
родных биологически активных веществ, могут оказывать 
не только жаропонижающее, но и противовоспалительное, 
антимикробное, противовирусное действие. Отсутствие 
доказательной базы, подтверждающей жаропонижающее 
действие других растительных объектов, опыт народной 
медицины их применения при простудных заболеваниях 
определяют актуальность изучения растительного сырья 
с целью разработки готовых лекарственных препаратов 
на их основе (сиропов, экстрактов, капсул и др.).

Ежевика сизая имеет богатый химический состав 
(флавоноиды, дубильные вещества, фенольные кислоты) 

1 Клинический протокол «Оказание экстренной и неотложной медицинской помощи пациентам детского возраста». 2023. – 118 с.
2 Клинический протокол «Оказание медицинской помощи пациентам в критических для жизни состояниях». 2021. – 99 с.
3 Клинический протокол «Диагностика и лечение острых средних отитов (детское население)». 2024. –153 с.
4 Государственный реестр лекарственных средств Республики Беларусь. Доступно по: https://www.rceth.by/refbank

https://orcid.org/0000-0002-3397-1220
mailto:olga7081@tut.by
https://www.rceth.by/refbank
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и применяется в народной медицине в качестве потогон-
ного, противовоспалительного, антидиарейного средства 
[6, 7].

ЦЕЛЬ
Доказать жаропонижающую и антимикробную актив-

ность извлечений листьев ежевики сизой в доклинических 
исследованиях.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
Объектом исследования служили водное извлечение 

из листьев ежевики сизой – настой и спиртовое извлече-
ние – настойка.

Получение настоя проводили в соответствии с требо-
ваниями фармакопейной статьи «Настои, отвары и чаи»1: 
сырье на водяной бане экстрагировали в соотношении 1:10 
(сырье: вода очищенная, с учетом коэффициента водопо-
глощения) в течение 15 минут, затем 45 минут настаивали 
при комнатной температуре.

Настойку получали путем мацерации сырья со спиртом 
этиловым 60% в течение 7 суток при комнатной темпера-
туре с периодическим помешиванием в течение 15 минут.

Для изучения жаропонижающей активности исполь-
зовали настой, который высушивали до получения сухого 
остатка в сушильном шкафу при температуре 60°C, затем 
сухой остаток растворяли в воде очищенной для точного 
дозирования и последующего введения животным.

Определение антимикробной активности проводи-
ли с двумя сериями настоев из сырья, заготовленного 
в Брестской (агрогородок Черни) и Минской (поселок 
Новоколосово) областях (далее настой Б и настой М), 
а также с двумя сериями настоек (далее настойка Б и на-
стойка М).

Жаропонижающая активность. Для моделирования 
лихорадки в доклинических исследованиях используют 
дрожжевую, пирогеналовую, молочную, формалиновую 
модели [8–11]. Нами была выбрана пирогеналовая модель 
лихорадки для выявления жаропонижающих свойств ли-
стьев ежевики сизой.

В эксперименте участвовало 24 животных (крысы ли-
нии Wistar) массой 200–250 г, которые были разделены на 3 
группы по 8 животных в каждой: группа К (контрольная) 

получала внутрижелудочно воду очищенную, 2,5 мл; груп-
па Е (экспериментальная) получала настой листьев ежеви-
ки сизой, 500 мг/кг; группа А (экспериментальная) полу-
чала внутрижелудочно ацетилсалициловую кислоту (АСК), 
200 мг/кг.

Во время проведения эксперимента животные находи-
лись в клетках по 4 животных. В комнатах проводился кон-
троль состояния окружающей среды: температура воздуха 
28–30°C, относительная влажность воздуха от 30% до 80%. 
Животных размещали в помещении с температурой 
от 28°C до 30°C за двое суток до эксперимента для адап-
тации и снижения влияния окружающей температуры 
на метаболизм и температуру тела [12]. Схема/протокол 
исследования приведен в таблице 1.

Внутрижелудочно жидкости вводили металлическим 
зондом с оливой на конце, измерение температуры прово-
дили ректально цифровым термометром Omron Flex Temp 
Smart (MC-343F-RU, Omron Healthcare Co, Ltd, Япония).

Исследование проводилось в соответствии с требова-
ниями Европейской конвенции по защите позвоночных 
животных, используемых для экспериментальных и иных 
научных целей, с соблюдением правовых и этических норм 
в отношении экспериментальных животных2. Проведение 
экспериментального исследования было одобрено этиче-
ским комитетом учреждения образования «Белорусский 
государственный медицинский университет» (протокол 
№6 от 20.03.2024 г.).

Антимикробная активность. Для проведения иссле-
дования использовали чистые культуры бактерий E. coli 
(АТСС 25922), P. aeruginosa (АТСС 27853), S. aureus (АТСС 
25923), B. subtilis (ATCC 6633), выращенные в течение 24 ча-
сов на скошенном ТСА при температуре 35±2°С, и культу-
ру C. albicans (АТСС 10231), выращенную в течение 24 ча-
сов на скошенном агаре Сабуро при температуре 20±2°С. 
Суспензии тест-культур готовили смыванием стерильным 
физиологическим раствором с последующей стандартиза-
цией по МакФарланду до 1,0x106 КОЕ/мл.

В качестве питательной среды для бактерий использо-
вали ТСА, для C. albicans использовали агар Сабуро. В чаш-
ки Петри заливали растопленный агар равномерным слоем 
(около 5 мм толщиной) и давали остыть, высохнуть. После 
чего на агар помещали 0,5 мл взвеси микроорганизмов 

1 Государственная фармакопея Республики Беларусь. Т. 2. Контроль качества субстанций для фармацевтического использования и лекарственного растительного сырья. Молодечно, 
2016.
2 European Convention for the protection of vertebrate animals used for experimental and other scientific purposes: European Treaty Series No 123. Strasbourg, Council of Europe, Section des 
Publications; 1986. Available from: https://rm.coe.int/168007a67b

Таблица 1 / Table 1

Схема проведения эксперимента по оценке жаропонижающей активности листьев ежевики сизой
Scheme of the experiment to evaluate the antipyretic activity of dewberry leaves

День 1-2
День 3

День 4 (8.30)
8.00 8.30 9.30–14.30 (ежечасно)

Группа К введение воды очищенной 
внутрижелудочно, 2 мл

введение воды очищенной 
внутрижелудочно, 2 мл

введение 
пирогенала 
внутривенно в 
хвостовую вену, 
50 мкг/кг (500 
МПД)

измерение 
температуры тела у 
животных

измерение 
температуры 
тела у 
животныхГруппа Е введение внутрижелудоно 

настоя, 500 мг/кг
введение внутрижелудочно 
настоя, 500 мг/кг

Группа А введение внутрижелудочно 
АСК, 200 мг/кг

https://rm.coe.int/168007a67b
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и распределяли равномерно по всей поверхности стериль-
ным шпателем и оставляли на 5–7 минут. Затем на равном 
расстоянии друг от друга в агаре пробивали 5 лунок диа-
метром 5 мм. В четыре лунки помещали по 75 мкл извле-
чения, в одну – 75 мкл контрольного раствора. В качестве 
контрольного раствора в испытании с настоями использо-
валась вода очищенная, в испытании с настойками – спирт 
этиловый 60%. Чашки с ТСА инкубировали при темпера-
туре 35±2°С, чашки с агаром Сабуро – при температуре 
20±2°С в течение 24 часов. Учет результатов проводили 
путем измерения диаметра зон задержки роста микроор-
ганизмов вокруг лунок с извлечениями и контрольными 
растворами [13].

Проводили статистическую обработку результатов 
с помощью программного обеспечения Statistica 10.0 (Stat 
soft, США).

Для оценки отличий между группами в эксперименте 
пирогеналовой лихорадки использовали метод Краскела – 
Уоллиса (сравнение трех независимых групп), для выявле-
ния различий между контрольными и экспериментальны-
ми группами применяли метод Манна – Уитни (попарное 
сравнение двух независимых групп). Различия в показате-
лях температуры тела между группами считали значимыми 
при p<0,05.

При сравнении значений диаметра зон задержки ро-
ста микроорганизмов в контрольных лунках и лунках с ис-
следуемыми извлечениями различия считали значимыми 
при p<0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Значения температуры тела животных в группах 

до и после введения пирогенала представлены в табли-
це 2.

Во всех исследуемых группах наблюдался подъем 
температуры тела животных после введения пирогенала. 
В контрольной группе разница температуры по сравнению 
с начальной точкой эксперимента (до введения пирогена-
ла) составила от 0,97°C до 1,75°C, в группе Е – от 0,42°C 
до 0,8°C, в группе А – от 0,64°C до 0,99°C.

В контрольной группе, не получавшей лечение, подъ-
ем температуры оказался максимальным в эксперименте. 
Пик лихорадочной реакции наблюдали через 2 часа после 
введения пирогенала.

Температура тела в экспериментальной группе, полу-
чавшей водное извлечение из листьев ежевики сизой, ста-
тистически значимо отличалась от температуры тела жи-
вотных, не получавших лечение (p<0,05). За исключением 
пятого часа измерения температуры после введения пиро-
генала, где разница статистически недостоверна, но в груп-
пе Е при этом она на 0,71°C ниже, чем в группе К.

Статистически значимых отличий температуры тела 
между группами животных Е и А в процессе экспери-
мента не наблюдалось (кроме значений температуры тела 
через сутки после введения пирогенала) (p>0,05).

Жаропонижающий эффект настоя в дозе 500 мг/кг со-
поставим с жаропонижающим эффектом ацетилсалицило-
вой кислоты в дозе 200 мг/кг в эксперименте.

Вокруг лунок с настоями из листьев ежевики сизой 
на всех чашках были зафиксированы зоны задержки ро-
ста, вокруг контрольных лунок, куда вносили воду очи-
щенную, наблюдали сплошной рост микроорганизмов. 
Оценивая среднее значение диаметра зоны задержки ро-
ста на чашках с различными микроорганизмами, следует 
отметить, что наибольшим оно было на чашках с B. subtilis 
(12,50±0,49 мм для настоя Б и М), наименьшим – с E. coli 
(9,25±0,81 мм и 10,25±0,42 соответственно). На чашках 

Таблица 2 / Table 2

Температура животных в эксперименте пирогеналовой лихорадки (n=24)
Temperature of animals during pyrogenal fever experiment (n=24)

Время измерения 
температуры Группа К Группа Е Группа А Краскела – Уоллиса 

(H, p)
Манна – Уитни  

(группа К-группа Е) (Z, p)
Манна – Уитни  

(группа А-группа Е) (Z, p)

8.00 37,45±0,27 37,73±0,22 37,66±0,22 H=2,386578; 
p=0,3032 Z=-1,3754; p=0,1690 Z=-0,317; p=0,7512

9.30 38,49±0,25 38,15±0,44 38,38±0,26 H=1,184347; 
p=0,5531 Z=1,0044; p=0,3152 Z=0,4779; p=0,6327

10.30 39,18±0,32 38,53±0,38 38,65±0,42 H=5,702146; 
p=0,0578 Z=2,2103; p=0,0271 Z=0,4235; p=0,6719

11.30 39,09±0,21 38,41±0,46 38,44±0,36 H=7,846302; 
p=0,0198 Z=2,0693; p=0,0385 Z=1056; p=0,9159

12.30 39,14±0,10 38,31±0,43 38,38±0,45 H=10,84694; 
p=0,0044 Z=2,6430; p=0,0082 Z=0,0528; p=0,9579

13.30 39,16±0,17 38,45±0,62 38,35±0,46 H=6,825295; 
p=0,0330 Z=1,5307; p=0,1258 Z=-0,5810; p=0,5612

14.30 39,06±0,30 38,31±0,36 38,3±0,53 H=7,356433; 
p=0,0253 Z=2,4735; p=0,0134 Z=0,1054; p=0,9161

18.30 37,91±0,26 37,5±0,21 37,99±0,30 H=6,765528; 
p=0,0340 Z=1,9632; p=0,0496 Z=2,3276; p=0,0199

Примечания: * значения температуры в таблице приведены в виде среднего значения ± полуширина доверительного интервала (M±m).
** H – статистика теста, Z – стандартное нормированное значение, p – уровень значимости.
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с S. aureus средний диаметр зоны задержки роста был 
11,50±1,47 мм (настой Б), 10,50±2,02 мм (настой М), на чаш-
ках с P. aueruginosa – 10,00±0,69 мм и 10,50±0,49 мм соот-
ветственно. Данные показатели достоверно отличаются 
от контроля, что свидетельствует об антибактериальной 
активности обоих настоев в отношении исследуемых бак-
терий (коэффициент Стьюдента; p<0,05).

Настойки из листьев ежевики сизой подавляли рост всех 
штаммов микроорганизмов в эксперименте. Максимальная 
антимикробная активность настоек проявлялась в отноше-
нии синегнойной палочки (13,5±0,49 мм для настойки Б, 
11,00±0,98 мм для настойки М), минимальная – в отноше-
нии кишечной палочки (10,5±0,49 мм и 10,25±0,42 мм соот-
ветственно). Во всех контрольных лунках, куда помещали 
спирт этиловый 60%, используемый в качестве контроля, 
наблюдались также зоны задержки роста от 5,5 мм до 8 
мм. Зоны задержки роста настоек достоверно отличаются 
от зоны задержки роста в контрольной лунке (коэффици-
ент Стьюдента; p<0,05), что свидетельствует об антибак-
териальной активности биологически активных веществ 
листьев ежевики сизой в настойке.

В нашем эксперименте настой Б и настойки Б, М 
из листьев ежевики сизой подавляли рост C. albicans. 
Средний диаметр зоны задержки роста для настоя со-
ставил 14,00±0,80 мм (t=22,86, p=0,000022), для настой-
ки Б – 12,25±1,47 мм (t=4,88, p=0,008164), настойки М – 
11,50±1,77 мм (t=3,28, p=0,030513). Спирт этиловый также 
задерживал рост C. albicans (зона задержки роста 6 мм). 
Вода очищенная в контрольной лунке не задерживала рост 
C. albicans (наблюдался сплошной рост вокруг лунки).

ОБСУЖДЕНИЕ
Снижение температуры тела животных в группе Е 

может быть связано с наличием в водном извлечении 
флавоноидов и салицилатов [6, 7], которые извлекаются 
из листьев ежевики сизой. Салицилаты блокируют ци-
клооксигеназы и таким образом останавливают развитие 
лихорадочной реакции. Флавоноиды могут оказывать тер-
морегулирующее действие за счет сосудорасширяющего 
действия. В периферических сосудах увеличивается кро-
венаполняемость и тем самым увеличивается теплоотдача. 
Доказано противовоспалительное действие флавоноидов, 

в том числе и посредством ингибирования ферментов в ка-
скаде превращения арахидоновой кислоты. Флавоноиды 
тормозят окисление арахидоновой кислоты за счет связы-
вания с циклооксигеназой и липооксигеназой различных 
клеток организма человека (тромбоцитов, лейкоцитов 
и др.) [14, 15].

Антимикробное действие извлечений на основе листьев 
ежевики сизой можно связать с наличием в них флавоно-
идов и дубильных веществ. Флавоноиды могут оказывать 
блокирующее действие на различные ферменты бактерий 
(ДНК-гиразы, топоизомеразы I и II), а также оказывать 
повреждающее действие на клеточную мембрану и стенку 
микроорганизмов (блокада синтеза жирных кислот, инги-
бирование синтеза мембранных липидов и др.) [16].

В эксперименте зона задержки роста микроорганизмов 
S. aureus и B. subtilts в случае воздействия настоя оказалась 
больше, чем при воздействии настойки. Это может быть 
связано с качественными и количественными различиями 
в составе извлечений. Водный настой содержит в большем 
количестве дубильные вещества, так как они хорошо экстра-
гируются полярными растворителями. Дубильные вещества 
способны связываться с белками различной природы [17], 
в том числе пептидогликаном клеточной стенки грамполо-
жительных бактерий, что приводит к нарушению проница-
емости клеточной стенки бактерий и приводит к их гибели.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Впервые экспериментально доказано на модели пиро-

геналовой лихорадки жаропонижающее действие водного 
извлечения листьев ежевики сизой. Введение водного из-
влечения листьев ежевики сизой в дозе 500 мг/кг оказы-
вает жаропонижающий эффект, сопоставимый с жаропо-
нижающим эффектом ацетилсалициловой кислоты в дозе 
200 мг/кг.

Установлено антимикробное действие водных и спир-
товых извлечений из листьев ежевики сизой в отношении 
грамотрицательных (E. coli, P. aeruginosa), грамположи-
тельных (B. subtilis, S. aureus) бактерий и гриба C. albicans. 
Полученные результаты определяют возможность при-
менения листьев ежевики сизой при вызванных данными 
микроорганизмами патологиях, сопровождающихся повы-
шением температуры. 
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Рисунок 1. Противомикробная активность настоев из листьев 
ежевики сизой.

Figure 1. Antimicrobial activity of infusions from dewberry leaves.

Рисунок 2. Противомикробная активность настоек из листьев 
ежевики сизой.

Figure 2. Antimicrobial activity of tinctures from dewberry leaves.
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 ■ Аннотация
Цель – разработка методики количественного определения суммы флавоноидов в траве астрагала солодколистного.
Материал и методы. В качестве объекта исследования был использована трава многолетнего дикорастущего травя-

нистого растения астрагала солодколистного – Astragalus glycyphyllus L., семейства бобовые – Fabaceae, заготовленная 
на территории Курской области в течение 2023–2024 гг. Сырье заготавливалось самостоятельно в фазу массового цветения 
растения. При всем многообразии методик количественного определения содержания флавоноидов в растительном сырье 
было решено выбрать дифференциальную спектрофотометрию, как наиболее удобную и воспроизводимую. На начальном 
этапе разработки методики были определены условия экстрагирования сырья, позволяющие добиться максимального 
извлечения флавоноидов. Далее опытным путем были подобраны наиболее подходящие условия комплексообразования 
и спектрофотометрирования. Собственно спектрофотометрирование осуществляли на спектрофотометре СФ-2000 в диа-
пазоне длин волн от 350 до 450 нм. 

Результаты. Наибольшего выхода флавоноидов из травы астрагала солодколистного можно добиться, если выпол-
нять следующие условия: степень измельчения сырья 1 мм, экстрагент – спирт этиловый 70%, экстракция с нагреванием 
на кипящей водяной бане в течение 45 минут. Оптимальными условиями протекания реакции комплексообразования 
с хромогенным реактивом является использование 2 мл 5% раствора алюминия хлорида. Устойчивое окрашивание из-
влечений из сырья с алюминия хлоридом наступает через 15 минут и сохраняется в течение 90 минут. Измерение оп-
тической плотности проводили при длине волны 405 ± 5 нм, что является максимумом поглощения для данного вида 
сырья. Поскольку это значение совпадает с максимумом поглощения гиперозида с алюминия хлоридом, то в качестве 
стандартного образца был использован СО гиперозид ООО «Фитопанацея». Как показали результаты, содержание суммы 
флавоноидов в траве астрагала солодколистного в пересчете на гиперозид в среднем составляет 1,03 ± 0,041%, ошибка 
единичного определения с вероятностью 95% не превышает 4,51%. Исходя из данных значений, рекомендуется установить 
норму содержания флавоноидов в траве астрагала солодколистного не менее 1,0%.

Выводы. Разработанная методика может быть использована для стандартизации сырья «Астрагала солодколистного 
трава» по содержанию флавоноидов как основной группы действующих веществ при разработке нормативной докумен-
тации и определении товароведческих характеристик анализируемого сырья.
 ■ Ключевые слова: астрагал солодколистный (Astragalus glycyphyllus L.), флавоноиды, реакция комплексообразования, 

спектрофотометрический метод.
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БАВ – биологически активное вещество; ВЭЖХ – высокоэффективная жидкостная хроматография; СО –стандартный образец.
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 ■ Abstract
Aim – to develop a method for the quantitative determination of the amount of flavonoids in the herb of Astragalus glycyphyllus.
Material and methods. The object of the study was the herb of a perennial wild herbaceous plant, Licorice-leaved Astralagus 

herb, Astragalus glycyphyllus L., of the legume family Fabaceae, harvested in the Kursk region during 2023-2024. The raw materi-
als were harvested independently during the mass flowering phase of the plant. With all the variety of methods for quantitative 
determination of the flavonoid content in plant raw materials, differential spectrophotometry was chosen as the most convenient 
and reproducible method. At the initial stage of the methodology development, the conditions for raw material extraction were 
determined, allowing for maximum extraction of flavonoids. Then, the most suitable conditions for complexation and spectropho-
tometry were selected empirically. Spectrophotometry itself was carried out on an SF-2000 spectrophotometer in the wavelength 
range from 350 to 450 nm.

Results. The highest yield of flavonoids from the herb of Astragalus glycyphyllus can be achieved in the following conditions: 
the raw material is ground to 1 mm, the extraction agent is 70% ethyl alcohol, extraction is performed with heating in a boiling 
water bath for 45 minutes. The optimal conditions for the reaction of complexation with a chromogenic reagent are the use of 
2 ml of a 5% solution of aluminum chloride. Stable coloration of extracts from raw materials with aluminum chloride occurs after 
15 minutes and lasts for 90 minutes. Measurement of optical density were carried out at a wavelength of 405 ± 5 nm, which is the 
absorption maximum for this type of raw material. Since this value coincides with the absorption maximum of hyperoside with 
aluminum chloride, the hyperoside of Fitopanatseya LLC was used as a standard sample. As the results showed, the content of 
the sum of flavonoids in the herb of Astragalus glycyphyllus in terms of hyperoside averages 1.03 ± 0.041%, the error of a single 
determination with a probability of 95% does not exceed 4.51%. Based on these values, it is recommended to establish the standard 
of flavonoid content in the herb of Astragalus glycyphyllus of at least 1.0%.

Conclusion. The developed method can be used to standardize the raw material of Astragalus glycyphyllus herb by the content 
of flavonoids, as the main group of active substances, when developing regulatory documentation and determining the commodity 
characteristics of the analyzed raw materials.
 ■ Keywords: Astragalus glycyphyllus L., flavonoids, complexation reaction, spectrophotometric method.
 ■ Conflict of interest: nothing to disclose.

ВВЕДЕНИЕ
В наш век высоких технологий и прогресса в области 

синтеза химических соединений уже создано большое ко-
личество лекарственных средств с различной фармаколо-
гической активностью. Однако препараты растительного 
происхождения по-прежнему не утратили своей актуаль-
ности, более того, в настоящее время наблюдается стабиль-
ный рост интереса к лечению и профилактике заболеваний 
с помощью природных ингредиентов. Особым вниманием 
пользуются биологически активные вещества (БАВ), спо-
собные нейтрализовать радиоактивное излучение и оказы-
вать противоопухолевое действие [1]. Многочисленными 
исследованиями отечественных и зарубежных ученых до-
казано, что таким действием обладают некоторые феноль-
ные соединения, флавоноиды в частности. Благодаря вы-
сокому окислительно-восстановительному потенциалу эти 
вещества способны нейтрализовать свободные радикалы, 
оказывающие токсическое действие на клеточные структу-
ры [2, 3]. Они также препятствуют перекисному окислению 
липидов и оказывают мембраностабилизирующее действие 
[4–6]. В качестве источника флавоноидов интерес могут 
представлять растения рода Астрагал (Astragalus), в част-
ности астрагал солодколистный (Astragalus glycyphyllus L.). 
Растение очень популярно в народной медицине, исполь-
зуется как противовоспалительное средство при заболе-
ваниях желудочно-кишечного тракта и органов дыхания, 
оказывает мочегонное и гиполипидемическое действие, 
что улучшает состояние организма при патологиях сердеч-
но-сосудистой системы [7, 8]. Водные извлечения из травы 
астрагала солодколистного нормализуют обменные про-
цессы и укрепляют иммунитет [9, 10]. Химический состав 
растения изучен достаточно хорошо. Как свидетельствует 

анализ литературных источников, в траве астрагала солод-
колистного содержатся флавоноиды, гидроксикоричные 
кислоты, сапонины, дубильные вещества, органические 
кислоты [11, 12]. Однако методики для стандартизации 
лекарственного растительного сырья до сих пор не раз-
работаны.

ЦЕЛЬ
Разработка методики количественного определения 

суммы флавоноидов в траве астрагала солодколистного.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
В течение летнего периода 2023–2024 гг. на территории 

Курской области в период массового цветения растения 
была заготовлена трава дикорастущего астрагала солодко-
листного – Astragalus glycyphyllus L., относящегося к семей-
ству бобовые – Fabaceae. Самостоятельно было заготовлено 
несколько партий растительного сырья. Траву высушивали 
воздушно-теневым способом и в дальнейшем использова-
ли для проведения исследований.

Поскольку Государственная фармакопея РФ XV изда-
ния не нормирует определение содержания флавоноидов 
в лекарственном растительном сырье каким-то опреде-
ленным способом, а научная литература предлагает мно-
жество разнообразных методик, есть возможность выбрать 
из них наиболее точную и удобную1.

Многие предлагаемые методики имеют ряд недо-
статков. Так, использование гравиметрии обосновано 
только при высоком содержании флавоноидов в сырье. 
Комплексонометрия и потенциометрическое титрование 
в неводных средах характеризуются трудоемкостью про-
ведения и высокой степенью погрешности результатов. 

1 Государственная фармакопея Российской Федерации. – XV изд. Утверждена приказом Министерства здравоохранения РФ 20 июля 2023 г. №377.  
Доступно по: https://pharmacopoeia.regmed.ru/pharmacopoeia/izdanie-15/
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Полярография с использованием ртутно-капельного элек-
трода токсична. Фотоэлектроколориметрический метод 
достаточно избирателен, так как в реакцию азосочетания 
вступают только флавоноиды с диоксигруппировкой в со-
ставе. В последние годы достаточно популярными явля-
ются высокоэффективная жидкостная хроматография 
(ВЭЖХ) и комбинированная хроматоспектрофотометрия, 
позволяющие сначала разделить на хроматограмме флаво-
ноиды на индивидуальные компоненты, а затем провести 
их количественный анализ. Однако эти методики трудо-
емки, так как вначале необходимо выделять и элюировать 
пятна на хроматограмме, а затем измерять оптическую 
плотность нескольких растворов. Поэтому при всем мно-
гообразии известных методов было решено остановиться 
на спектрофотометрии в сочетании с комплексообразова-
нием [13].

Флавоноиды образуют окрашенные комплексы со мно-
гими хромогенными реактивами (растворы циркония хло-
рокиси, ванилина, аммиака, алюминия хлорида). Наиболее 
удобным представляется использование спиртового рас-
твора алюминия хлорида, поскольку образующиеся окра-
шенные комплексы флавоноидов с реактивом вызывают 
батохромный сдвиг полосы поглощения при спектрофо-
тометрировании с 330–350 нм до 390–410 нм, что очень 
наглядно. Для того чтобы избежать дополнительных тру-
доемких манипуляций по очистке исследумых извлечений 
от сопутствующих веществ с близкими максимумами по-
глощения, целесообразно использовать в качестве кон-
троля исследуемое извлечение без хромогенного реакти-
ва. Дифференциальная спектрофотометрия в сравнении 
с прямой спекторофотометрией позволяет значительно 
облегчить и динамизировать работу, а добавление в из-
влечение нескольких капель уксусной кислоты позволяет 
получить более воспроизводимые результаты [13].

На начальном этапе разработки методики были опре-
делены условия экстрагирования сырья, позволяющие 
добиться максимального извлечения флавоноидов. Далее 
опытным путем были подобраны наиболее подходящие 
условия комплексообразования и спектрофотометрирова-
ния. Собственно спектрофотометрирование осуществля-
ли на спектрофотометре СФ-2000 в диапазоне длин волн 
от 350 до 450 нм. Для измерения оптической плотности 
раствор сравнения и исследуемые извлечения помещали 
в кюветы толщиной 10 мм.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Спектрофотометрическое определение количествен-

ного содержания флавоноидов подразумевает расчет их 
содержания на какой-либо компонент, это может быть 
рутин, гиперозид, авикулярин, изосалипурпозид и другие 
соединения. В данном эксперименте расчет содержания 
флавоноидов в траве астрагала солодколистного произ-
водили в пересчете на гиперозид, поскольку после снятия 
спектра поглощения анализируемого раствора на СФ-2000 
оказалось, что максимум поглощения находится при 405 
нм, что совпадает с максимумом поглощения гиперозида 
(рисунок 1).

Далее опытным путем на одном образце сырья были 
установлены оптимальные условия экстрагирования фла-
воноидов из травы астрагала солодколистного: степень 
измельчения сырья, вид экстрагента и продолжительность 
экстракции. В первую очередь была установлена необходи-
мая степень измельчения сырья, так как из слишком круп-
ных частичек действующие вещества извлекаются не пол-
ностью, а при слишком сильном измельчении в экстракт 
переходит много примесей, что затрудняет дальнейшее 
проведение реакции [14]. В данном случае наибольшее ко-
личество флавоноидов из травы астрагала солодколистного 
переходит в экстракт при измельчении сырья до размера 
частиц не более 1 мм (таблица 1).

Не менее важное значение на полноту извлечения 
оказывает тип экстрагента. Поскольку флавоноиды хоро-
шо растворяются в спиртах, мы использовали в качестве 
экстрагента воду, спирт этиловый в концентрациях 30%, 
50%, 70% и 90%. Соотношение сырье–экстрагент 1:100. 
Экспериментальным путем выяснили, что добиться макси-
мально полного извлечения флавоноидов из травы иссле-
дуемого растения позволяет использование для экстракции 
спирта этилового 70% (таблица 2).

Процесс экстракции идет до полного истощения сы-
рья. При этом на начальном этапе с удлинением процес-
са экстрагирования из растительных клеток в извлечение 

Рисунок 1. Спектр окрашенного комплекса извлечения из тра-
вы астрагала солодколистного и СО гиперозида с алюминия 
хлоридом: 1 – гиперозид; 2 – извлечение из травы астрагала 
солодколистного.

Figure 1. Spectrum of the colored complex of the extract from the 
herb of Astragalus glycyphyllus and a standard sample of hypero-
side with aluminum chloride: 1 – hyperoside; 2 – an extract from 
the herb of Astragalus glycyphyllus.

Таблица 1 / Table 1

Сравнительные результаты анализа влияния степени 
измельчения травы астрагала солодколистного на 
количество извлекаемых флавоноидов
Comparative results of the analysis of the influence of the 
degree of grinding of the Astragalus glycyphyllus herb on the 
amount of extracted flavonoids

Степень измельчения травы 
астрагала солодколистного

Найдено флавоноидов  
в пересчете на гиперозид

1 мм 1,11% ± 0,04%

2 мм 0,69% ± 0,02%

3 мм 0,63% ± 0,02%

D

1
2
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переходит большее количество действующих веществ, 
однако после наступления равновесной концентрации 
дальнейшее экстрагирование нецелесообразно, поскольку 
не приводит к увеличению выхода БАВ. Для определения 
оптимальных условий проведения методики экстрагирова-
ли сырье в течение 30 минут, 45 минут, 60 минут и 90 минут. 
Экспериментальным путем выяснили, что для максималь-
но полного извлечения флавоноидов из травы астрагала 
солодколистного достаточно экстрагирования в течение 45 
минут (таблица 3).

Второй этап эксперимента заключался в выявлении оп-
тимальных условий протекания реакции комплексообра-
зования, для чего подбирали концентрацию и количество 
хромогенного реактива. Было установлено, что для данной 
методики оптимальным является использование 2 мл 5% 
раствора алюминия хлорида (таблицы 4, 5). Изначально 
в опытах были использовали растворы алюминия хлорида 
концентрацией 1%, 3% и 5%. Затем меняли объем 5% рас-
твора – 1 мл, 2 мл, 3 мл и 4 мл.

При выполнении вышеописанных условий экспери-
мента через 15 минут наблюдается появление устойчивого 
окрашивания извлечений из травы астрагала солодколист-
ного при взаимодействии с раствором алюминия хлорида. 
Сохраняется окрашивание в течение 90 минут, что вполне 
достаточно для проведения анализа (таблица 6).

В результате проделанной работы была разработана ме-
тодика количественного определения содержания суммы 
флавоноидов в траве астрагала солодколистного. 

 
Методика определения содержания флавоноидов

Приготовление раствора стандартного образца (СО) 
гиперозида. 0,01 г (точная навеска) СО гиперозида поме-
щают в мерную колбу вместимостью 25 мл, прибавляют 
15 мл спирта этилового 70% и растворяют при периодиче-
ском помешивании, доводят объем раствора тем же спир-
том до метки и перемешивают (раствор А СО гиперозида). 
Срок годности раствора 3 месяца.

1 мл раствора А СО гиперозида помещают в мерную 
колбу вместимостью 25 мл, прибавляют 2 мл 5% раствора 
алюминия хлорида в спирте этиловом 70% и через 10 минут 
2 капли кислоты уксусной разведенной. Объем раствора до-
водят тем же спиртом до метки (раствор Б СО гиперозида).

Приготовление 5% раствора алюминия хлорида в спир-
те этиловом 70%. 5,0 г алюминия хлорида растворяют в 40 
мл спирта этилового 70% в мерной колбе вместимостью 
100 мл, доводят объем раствора тем же спиртом до метки 
и перемешивают.

Воздушно-сухую траву астрагала солодколистного из-
мельчают до размера частиц не более 1 мм. В колбу объ-
емом 250 мл отвешивают 1,0 г (точная навеска) сырья, по-
степенно прибавляют 70% спирт этиловый в количестве 
100 мл. После взвешивания с погрешностью не более ±0,01 
г содержимое сосуда экстрагируют на кипящей водяной 
бане, предварительно присоединив к обратному водяному 
холодильнику. Во избежание уменьшения выхода действу-
ющих веществ из-за прилипания частиц сырья к стенкам 
колбу периодически встряхивают. По истечении 45 минут 

Таблица 2 / Table 2

Сравнительные результаты анализа влияния вида 
экстрагента на количество флавоноидов, извлекаемых  
из травы астрагала солодколистного
Comparative results of the analysis of the influence  
of the type of extracting agent on the amount of flavonoids 
extracted from the herb of Astragalus glycyphyllus

Экстрагент Найдено флавоноидов  
в пересчете на гиперозид

Вода 0,84% ± 0,03%

Спирт этиловый 30% 1,00% ± 0,04%

Спирт этиловый 50% 1,05% ± 0,04%

Спирт этиловый 70% 1,11% ± 0,04%

Спирт этиловый 90% 1,08% ± 0,03%

Таблица 3 / Table 3

Сравнительные результаты анализа влияния времени 
экстракции на количество флавоноидов, извлекаемых  
из травы астрагала солодколистного
Comparative results of the analysis of the effect of extraction 
time on the amount of flavonoids extracted from the herb of 
Astragalus glycyphyllus

Время экстракции Найдено флавоноидов  
в пересчете на гиперозид

30 минут 1,04% ± 0,04%

45 минут 1,12% ± 0,04%

60 минут 1,08% ± 0,04%

90 минут 1,05% ± 0,04%

Таблица 4 / Table 4

Результаты опыта по анализу влияния концентрации 
раствора алюминия хлорида при количественном 
определении флавоноидов в траве астрагала 
солодколистного
Results of the experiment on the analysis of the influence 
of the concentration of aluminum chloride solution in the 
quantitative determination of flavonoids in the herb of 
Astragalus glycyphyllus

Концентрация раствора 
алюминия хлорида

Найдено флавоноидов  
в пересчете на гиперозид

1% 1,00% ± 0,05%

3% 1,03% ± 0,03%

5% 1,16% ± 0,04%

Таблица 5 / Table 5

Результаты опыта по анализу влияния объема раствора 
алюминия хлорида при количественном определении 
флавоноидов в траве астрагала солодколистного
Results of the experiment on the analysis of the influence  
of the volume of aluminum chloride solution in the 
quantitative determination of flavonoids in the herb of 
Astragalus glycyphyllus

Количество раствора 
алюминия хлорида

Найдено флавоноидов  
в пересчете на гиперозид

1 мл 0,99% ± 0,03%

2 мл 1,12% ± 0,05%

3 мл 1,00% ± 0,03%

4 мл 0,99% ± 0,04%
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емкость с извлечением охлаждают до комнатной темпе-
ратуры, взвешивают и, если это необходимо, восполняют 
потерю в первоначальной массе исходным экстрагентом. 
Далее получившийся экстракт фильтруют через бумажный 
фильтр, предварительно смоченный 70% спиртом этило-
вым. Первые 10 мл фильтрата для анализа не используют. 
В результате получают раствор А испытуемого раствора.

Далее готовят раствор Б испытуемого раствора. 
Для этого в мерной колбе объемом на 25 мл смешивают 
2 мл раствора А, 2 мл 5% раствора алюминия хлорида 
в спирте этиловом 70% и оставляют на 10 минут, после чего 
подкисляют содержимое колбы 2 каплями кислоты уксус-
ной разведенной. После доведения объема до метки тем 
же спиртом тщательно перемешивают содержимое колбы 
и выдерживают 15 минут.

После появления устойчивого окрашивания произ-
водят измерение оптической плотности образовавшегося 
комплекса, используя для этого кювету с толщиной слоя 
10 мм при длине волны 405 ± 5 нм. Измерение проводят 
на спектрофотометре, предварительно поместив в него 
раствор сравнения, состоящий из 2 мл раствора А испы-
туемого раствора, 2 капель кислоты уксусной разведенной 
и доведенный спиртом этиловым 70% до метки в мерной 
колбе вместимостью 25 мл.

Параллельно измеряют оптическую плотность раство-
ра Б СО гиперозида в тех же условиях.

Содержание суммы флавоноидов в процентах (Х) в пе-
ресчете на гиперозид в абсолютно сухом сырье вычисляют 
по формуле:

A∙100∙25∙a0∙1∙P∙100∙100
A0∙a∙2∙25∙25∙100∙(100-W)X=  , где:

А – оптическая плотность раствора Б испытуемого раствора;
А0 – оптическая плотность раствора Б СО гиперозида;
а – навеска сырья, г;
а0 – навеска СО гиперозида, г;
Р – содержание основного вещества в СО гиперозида, %;
W – влажность сырья, %.

Содержание суммы флавоноидов в процентах (Х) 
в пересчете на гиперозид в абсолютно сухом сырье можно 
также вычислить по формуле:

                                          , где:
        

  D∙100∙25∙100
A        ∙a∙2∙(100-W)1%

1 см
X=

D – оптическая плотность исследуемого раствора,
1%
1 смA  – удельный показатель поглощения гиперозида в рас-

творе алюминия хлорида (380),
а – навеска сухого сырья, г,
W – влажность сырья, %.

С использованием данной методики было проведено 
определение содержания суммы флавоноидов в траве астра-
гала солодколистного. При десяти параллельных измерениях 
были получены следующие данные (таблица 7). Результаты 
эксперимента подвергли статистической обработке.

ОБСУЖДЕНИЕ
Анализ литературных источников показал, что растения 

рода астрагал содержат разнообразные группы биологически 
активных соединений, при этом одной из основных групп, 
определяющих фармакологическую активность сырья, явля-
ются флавоноиды. В результате проведенного исследования 
впервые была разработана методика определения количе-
ственного содержания флавоноидов в траве астрагала со-
лодколистного. Как показали результаты, содержание сум-
мы флавоноидов в траве исследуемого растения в пересчете 
на гиперозид в среднем составляет 1,03% ± 0,044%, ошибка 
единичного определения с вероятностью 95% не превышает 
4,51%. Исходя из данных значений рекомендуется устано-
вить норму содержания флавоноидов в траве астрагала со-
лодколистного не менее 1,0%. Полученные данные указывают 
на возможность использования травы астрагала солодко-
листного в качестве источника для получения флавоноидов, 
поскольку их содержание в растении достаточно высокое.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В результате проведенных исследований впервые была 

разработана методика определения количественного со-
держания флавоноидов. Установлены оптимальные сте-
пень измельчения, экстрагент и время экстракции тра-
вы астрагала солодколистного, позволяющие добиться 

Таблица 7 / Table 7

Результаты определения суммы флавоноидов в разных 
образцах травы астрагала солодколистного
Results of determination of the sum of flavonoids in different 
samples of herb Astragalus glycyphyllus

Найдено 
флавоноидов  
в пересчете  

на гиперозид

X
–

S2 S ∆x– Eотн

1,02

1,03 0,00028 0,01673 0,0465 4,51

1,06
1,01
1,04
1,05
1,03
1,04
1,00
1,01
1,03

Таблица 6 / Table 6

Влияние времени на устойчивость окраски извлечения из 
травы астрагала солодколистного с алюминия хлоридом
Effect of time on the colour stability of an extract from the 
herb of Astragalus glycyphyllus with aluminum chloride

Время, мин.
Оптическая плотность извлечения травы 

астрагала солодколистного 
(ƛ = 405±5 нм)

15 0,4220

30 0,4241

45 0,4302

60 0,4265

75 0,4223

90 0,4106
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SY максимального извлечения флавоноидов из сырья. Также 
выявлены подходящие условия полноты протекания реак-
ции комплексообразования исследуемого извлечения со 
спиртовым раствором алюминия хлорида, что позволило 
разработать эффективный алгоритм определения количе-
ственного содержания флавоноидов в сырье.

Разработанная методика может быть использована 
для стандартизации сырья «Астрагала солодколистного 
трава» по содержанию флавоноидов как основной группы 
действующих веществ при разработке нормативной доку-
ментации и определении товароведческих характеристик 
анализируемого сырья. 
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 ■ Аннотация
Разработка лекарственных средств – этап современного дизайна лекарств, целью которого является совершенствование 

биофармацевтических характеристик препаратов, таких как растворимость, химическая стабильность, биодоступность, 
фармакологическая активность. Синтез твердых дисперсных систем эвтектического типа – один из альтернативных ва-
риантов создания новых лекарственных средств на основе известных активных фармацевтических субстанций с улуч-
шенными и прогнозируемыми свойствами. Эвтектические смеси состоят из двух и более компонентов и характеризуются 
определенным составов и пониженной температурой плавления. Особенности микроструктуры эвтектик влияют на ее 
физико-химические свойства, что обуславливает потенциал использования данных систем в фармацевтической промыш-
ленности.

В статье представлен обзор научных исследований, направленных на изучение эвтектических композиций и анализ 
их характеристик: растворимости и скорости растворения, терапевтической эффективности и технологических свойств.
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 ■ Abstract
Drug development is a stage of modern drug design aimed at improving the biopharmaceutical characteristics of drugs, such as 

solubility, chemical stability, bioavailability, and pharmacological activity. The synthesis of solid dispersed systems of the eutectic 
type is one of the alternative options for the creation of new medicines based on known active pharmaceutical substances with 
improved and predictable properties. Eutectic mixtures consist of two or more components, and are characterized by certain 
compositions and a low melting point. The features of the microstructure of eutectic affect its physico-chemical properties, which 
determines the potential use of these systems in the pharmaceutical industry. The article provides an overview of scientific research 
aimed at studying eutectic compositions and analyzing their characteristics: solubility and dissolution rate, therapeutic efficacy 
and technological properties.
 ■ Keywords: eutectic mixture, drugs design, solubility, dissolution, bioavailability.
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АКТУАЛЬНОСТЬ
Разработка лекарственных средств как один из этапов 

современного дизайна лекарств представляет собой много-
ступенчатый процесс, направленный на совершенствование 

фармацевтических и фармакокинетических свойств препа-
ратов. Основные цели фармацевтической разработки со-
стоят в повышении растворимости и химической стабиль-
ности, оптимизации биодоступности, пролонгировании 
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SY и усилении терапевтического эффекта, снижении побоч-
ных эффектов и токсичности лекарственных веществ. 
Для достижения этих целей приходится прибегать к струк-
турной модификации и даже специальному синтезу новых 
структур, используя различные подходы, например, соз-
дание биоизостерических соединений, пролекарств (pro-
drug), «мягких лекарств», «двойных лекарств». Каждый 
из вышеупомянутых типов модификаций, улучшающих 
активность и фармакокинетические свойства соединения, 
приводит к созданию новой химической структуры [1].

Альтернативным способом создания новых лекарствен-
ных средств без изменения химической структуры вещества 
является получение на основе известного лекарственного 
вещества твердых дисперсных систем эвтектического типа. 
В лекарственной практике успешно применяются лекар-
ственные препараты, содержащие эвтектические компози-
ции местных анестетиков «лидокаин – прилокаин» (крем 
EMLA®) и «лидокаин – тетракаин» (трансдермальный пла-
стырь SyneraTM, RapydanTM), что подтверждает потенциал 
эвтектик как новых фармацевтических веществ [2, 3].

В рамках научных исследований в литературе описа-
ны различные эвтектические смеси в качестве подхода 
к стратегии оптимизации растворимости активных фарма-
цевтических субстанций, повышения их биодоступности 
и улучшения технологических свойств веществ, что, в свою 
очередь может привести к усилению фармакологического 
эффекта. Примеры эвтектических композиций представ-
лены в таблице 1.

ЭВТЕКТИЧЕСКАЯ СТРУКТУРА  
И ЕЕ ХАРАКТЕРИСТИКА

Эвтектика – это известный и широко распространен-
ный в природе феномен (хотя и недостаточно изученный), 
встречающийся как специфический тип физико-хими-
ческого взаимодействия между собой веществ, как ор-
ганических, так и неорганических, и представляет собой 
комбинацию веществ, которая плавится при одной темпе-
ратуре, которая ниже температуры плавления отдельных 
соединений [4].

В рамках исследований по разработке лекарственных 
средств эвтектические смеси рассматривались и система-
тизировались как твердые дисперсии и даже как твердые 
растворы. Твердые дисперсии представляют собой би- 
или многокомпонентные системы, состоящие из фарма-
цевтической субстанции и носителя, образующих высоко-
диспергированную твердую фазу или твердые растворы, 
формирующие комплексы с материалом носителя [5].

В обзоре S. Cherukuvada и A. Nangia (2014) описывает-
ся, что образование эвтектики связано с формированием 
слабых адгезионных взаимодействий между компонентами 
системы, для которой структура кристаллической решет-
ки не отличается от ее структуры в исходных веществах 
и сохраняет когезионный характер. Пониженная темпера-
тура плавления эвтектической дисперсии объясняется ее 
сложной кристаллической структурой, которая состоит 
из чередующихся пластинчатых элементов, каждый из ко-
торых представляет собой твердый раствор, насыщенный 

Таблица 1 / Table 1 

Биофармацевтические характеристики эвтектических композиций
Biopharmaceutical characteristics of eutectic mixtures

Эвтектическая комбинация Биофармацевтические характеристики Ссылка

Фенофибрат – полиэтиленгликоль 10-кратное увеличение скорости растворения фенофибрата по сравнению с 
чистым препаратом. [11]

Нимесулид – полиэтиленгликоль Растворимость увеличилась в 2,3 раза, скорость растворения – в 4,5 раза. Усиление 
анальгетического эффекта в 3,2 раза. [12]

Ибупрофен – полоксамер 407 Растворимость повышена в 18 раз, скорость растворения – почти в 16 раз. [13]

Силимарин 
– поливинилпирролидон

Повышение растворимости и скорости растворения в 5 и 2,8 раза соответственно. 
Противовоспалительный эффект выше относительно чистого диклофенака, 
выраженная гепатопротекция.

[14]

Парацетамол – аминокапроновая 
кислота

Скорость высвобождения парацетамола примерно в 2 раза выше по сравнению с 
чистой субстанцией. [15]

Ловастатин – бензойная / 
салициловая / коричная кислота

Улучшение растворимости и скорости растворения в 3–5 раз по сравнению с 
чистым ловастатином. [16]

Дапсон – салициловая / 
3-гидроксибензойная / 
4-гидроксибензойная / 
2,5-дигидроксибензойная кислота

10-кратное увеличение растворимости при пониженном pH по сравнению с 
чистой субстанцией. [17]

Диацереин – фумаровая кислота Растворимость и скорость растворения увеличились в 3,15 и 1,7 раза 
соответственно. Биодоступность эвтектики увеличилась в 1,77 раза. [18]

Диацереин – 
2,4-дигидроксибензойная кислота

Увеличение растворимости в 2,5 раза (pH 1.2), 1,9 раза (pH 4.5) и 1,5 раза (pH 6.8). 
Высвобождение увеличилось почти в 2 раза за первые 60 минут. Биодоступность 
эвтектики увеличилась в 2,08 раза.

[19]

Пиоглитазон – лимонная кислота Повышение растворимости в 1,5 раза по сравнению с чистым пиоглитазоном. [20]
Ибупрофен – октадеканол Скорость высвобождения увеличилась почти в 2 раза. [21]
Аскорбиновая кислота – сахароза / 
маннитол

Повышение стабильности аскорбиновой кислоты за счет подавления процессов 
окисления. [22]

Салициламид – трисамин Растворимость и скорость высвобождения салициламида увеличились в 2,5 и 2 
раза соответственно по сравнению с чистой субстанцией. [23]
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Кофеин – трисамин Растворимость кофеина увеличилась в 2,73 раза по сравнению с чистой 
субстанцией. [24]

Флурбипрофен – никотинамид Увеличение эффективности и скорости растворения. [25]

Куркумин – никотинамид 10-кратное ускорение растворения, повышение биодоступности в 5,85 раза. [26]

Куркумин – винная кислота Ускорение растворения в 2,16 раза, повышение биодоступности в 1,68 раза. [26]

Фелодипин – малоновая кислота / 
никотинамид

Растворимость увеличилась в 4–8 раз, скорость растворения – в 2–2,5 раза, 
биодоступность – в 2–3,5 раза соответственно. Достоверное снижение 
систолического давления почти в 2 раза относительно чистой субстанции.

[27]

Ирбесартан – сиреневая / 
никотиновая / аскорбиновая 
кислота

Растворимость улучшена в 5–9 раз, скорость растворения – в 2–3 раза; 
биодоступность – в 1,5–2 раза. Антиоксидантный эффект: снижение уровня H2O2 в 
плазме и повышение активности супероксиддисмутазы (SOD) и каталазы в почках.

[28]

Эфавиренз – тенофовира 
дизопроксил фумарат Увеличение растворимости и скорости растворения эфавиренза в 2–4 раза. [29]

Целекоксиб – адипиновая / 
салициловая кислота Увеличение растворения в 1,5–3 раза относительно чистого целекоксиба. [30]

Симвастатин – аспирин Скорость растворения в 1,5 раза выше, чем у чистого симвастатина. [31]
Бензнидазол – позаконазол Ускоренное растворение по сравнению с физической смесью. [32]
Куркумин – салициловая кислота Повышение растворимости в 1,7 раза по сравнению с чистым куркумином. [33]

Нимесулид – трисамин Увеличили скорости растворения в 6,6 раза по сравнению с чистой субстанцией. 
Выраженный противовоспалительный эффект. [34]

Ибупрофен – кетопрофен Противовоспалительная активность на 60% больше активности индивидуальных 
составляющих и их комбинированной смеси 1:1 моль. [35]

Кетопрофен – фенилбутазон
Противовоспалительная активность почти в 2 раза больше, чем индивидуальных 
составляющих или такой же смеси, но в другом, чем эвтектика, соотношении, 
введенных в сопоставимых дозах.

[36]

Диклофенак – мексидол Противовоспалительная активность эвтектики оказалась более чем в 6 раз выше 
активности диклофенака. [37]

Кофеин – ацеклофенак / 
флурбипрофен / мелоксикам

Растворимость улучшена в 2–7 раз, скорость растворения – в 1,5–3 раза. 
Противовоспалительная активность больше в 1,5–3 раза относительно 
индивидуальных составляющих.

[38]

Этодолак – парацетамол
Увеличение эффективности растворения в 2,5 раза. Улучшение цитотоксических 
эффектов с синергетическим индексом комбинации и благоприятным индексом 
снижения дозы. Обладает улучшенными технологическими свойствами.

[39]

Этодолак – пропраналола 
гидрохлорид

Увеличение эффективности растворения в 3,2 раза. Ингибирует медиаторы 
воспаления. Обладает улучшенными технологическими свойствами. [39]

Гидрохлортиазид – атенолол Увеличение растворимости гидрохлортиазида в 14 раз. Повышение 
антигипертензивного эффекта. [40]

Аторвастатин – эзетимиб Увеличение скорости растворения препаратов по сравнению с соответствующими 
субстанциями. Усиление антигиперлипидемического эффекта. [41]

Куркумин – кверцетин Повышение антиоксидантной активности на модели ингибирования радикалов 
1,1-дифенил-2-пикрилгидразила. [42]

Гесперидин – теофиллин / аденин / 
галловая кислота / теобромин

Растворимость увеличилась в 2–3,5 раза для эвтектик по сравнению с чистым 
гесперидином. Антиоксидантная активность увеличилась на 30–50% для эвтектик, 
антигемолитическая активность повысилась в 1,5–2,5 раза.

[43]

Клотримазол – нифуратель / 
нитроксолин 
Итраканозол – нифуратель / 
флуконазол / кетоконазол 
Кетоконазол – клотримазол / 
тербинафин 
Вориконазол – линкомицина 
гидрохлорид / азелаиновая кислота

Противогрибковая активность выше активностей исходных составляющих  
от 4 до 4000 раз. [44]

Триметоприм – сульфаметоксазол 
/ сульфадимезин / сульфацетамид 
/ сульфален / сульфагуанидин 
/ сульфаметоксипиридазин / 
сульфадиметоксин / левофлоксацин 
/ левомицетин

Скорость формирования микробной резистентности к составу коммерческой 
комбинации в 4 раза выше, чем к эвтектическому составу. Противомикробная 
активность выше индивидуальных составляющих от 2 до 2000 раз. 

[45]

Ципрофлоксацин – хитозан

Растворимость свободного основания ципрофлоксацина увеличилась более 
чем в 300 раз по сравнению с литературными данными, а эффективность 
растворения увеличилась до 100% в течение 72 часов. Антимикробная активность 
синергетически увеличилась.

[46]

Аспирин – парацетамол Обладает улучшенными технологическими свойствами: таблетируемость, 
сжимаемость, пластическая деформация. [47]

Кофеин – парацетамол – мочевина Обладает улучшенными технологическими свойствами: повышенная 
механическая прочность на истирание и прочность на сжатие. [48]

Кофеин – парацетамол – пирацетам Обладает улучшенными технологическими свойствами: повышенная 
механическая прочность на истирание и прочность на сжатие. [49]
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SY определенным компонентом. Эти элементы удерживаются 
вместе слабыми межфазными связями, что обусловливает 
высокие термодинамические свойства [4].

M. Bi и соавт. (2003) характеризуют эвтектики как од-
нородные кристаллические смеси нескольких компонен-
тов. Эти смеси обладают многими свойствами, прису-
щими для каждого отдельного компонента, но при этом 
демонстрируют поведение, отличное от любого из них, 
связанное с изменением температуры плавления, раство-
римости и скорости растворения, химической стабиль-
ности [6].

Опубликованные исследования эвтектических ком-
позиций с фармацевтическими субстанциями содержат 
информацию о двух-, трехкомпонентных системах, в ко-
торых встречаются как комбинации лекарственного сред-
ства с инертным носителем, так и комбинации нескольких 
лекарственных средств (таблица 1). Это связано с поиском 
не только путей повышения растворимости маслораство-
римых веществ, но и способов влияния на фармакологи-
ческую активность.

ЭВТЕКТИЧЕСКИЕ СМЕСИ  
И СКОРОСТЬ РАСТВОРЕНИЯ

Многие лекарственные препараты, используемые в на-
стоящее время и находящиеся в разработке, имеют плохую 
растворимость в воде и малую абсорбцию и относятся ко II 
и IV классам биофармацевтической классификационной 
системы [7]. Одним из подходов к повышению раствори-
мости и скорости растворения является получение эвтек-
тических дисперсий, поэтому большинство исследований 
потенциальных комбинаций связано с изучением именно 
этих характеристик.

Первые исследования по получению и оценке раство-
римости лекарственных эвтектик проводились еще в 60-е 
годы XX века. Анализ твердых растворов «сульфатиазол – 
мочевина», «хлорамфеникол – мочевина», «гризеофуль-
вин – янтарная кислота» показал, что полученные смеси 
растворяются гораздо быстрее, чем исходные субстанции 
и физические смеси того же состава [5, 8–10].

В вышеуказанных составах в качестве носителей 
для формирования эвтектики используются вещества, об-
ладающие значительно высокой растворимостью в водной 
среде, что напрямую влияет на смачиваемость лекарствен-
ного средства и скорость его растворения. По этому прин-
ципу создаются и исследуются эвтектики с полимерами 
[11–14], органическими кислотами [15–20], спиртами [21, 
22] и веществами, для которых установлена безопасность 
для организма человека [23–27]. В последующих исследова-
ниях доказано, что гидрофильный носитель не единствен-
ный фактор, влияющий на растворение лекарственного 
вещества в эвтектической композиции.

В исследовании бинарных систем ирбесартана с сире-
невой, никотиновой и аскорбиновой кислотами улучшение 
скорости растворения было связано с диспергируемостью 
лекарственного средства в гидрофильном компоненте 
и повышенной смачиваемостью за счет солюбилизации 
носителя. В то же время носитель с более высокой вну-
тренней растворимостью в воде (аскорбиновая кислота) 

продемонстрировал лучший профиль растворения эвтек-
тической смеси по сравнению с другими [28]. Однако смесь 
«куркумин – никотинамид» показала значение скорости 
растворения выше, чем комбинация «куркумин – винная 
кислота», несмотря на то что винная кислота растворяется 
лучше никотинамида [26].

В работе по исследованию твердых растворов нимесу-
лида с полиэтиленгликолем и мочевиной ускорение рас-
творения объясняется наличием эффекта солюбилизации 
гидрофильных носителей, уменьшением размера частиц, 
отсутствием агрегации и агломерации между гидрофобны-
ми частицами лекарственного средства, хорошей смачива-
емостью и дипергируемостью смеси. Описана зависимость 
растворимости лекарственного вещества от концентрации 
носителя [12]. Аналогичные тенденции были показаны 
в работах по изучению эвтектических бинарных систем 
«флурбипрофен – никотинамид» и «эфавиренз – тенофо-
вира дизопроксила фумарат» [25, 29].

По предположениям исследователей, бинарная смесь 
«целекоксиб –адипиновая кислота» обладает лучшей рас-
творимостью по сравнению с исходным веществом вслед-
ствие повышения смачиваемости и включения в состав 
гидрофильной молекулы [30].

Улучшенная растворимость твердой дисперсии «сим-
вастатин – аспирин» авторами исследования была связана 
с образованием кристаллов подходящего размера, увели-
чением площади их поверхности, ингибированием обра-
зования агломератов чистых компонентов и повышением 
смачиваемости [31].

Иное объяснение увеличения растворимости эвтектиче-
ских смесей, основанное на их микроструктуре, дано на при-
мере системы «позаконозол – бензнидазол». Пластинчатая 
микрокристаллическая структура эвтектической смеси рас-
творялась быстрее по сравнению с кристаллической физи-
ческой смесью исходных компонентов [32].

В дополнение к вышеуказанным факторам растворе-
ние твердых дисперсий зависит от энергии кристалличе-
ской решетки. Свободная энергия растворения зависит 
от суммы свободной энергии, связанной с взаимодей-
ствием кристаллической решетки. В эвтектических сме-
сях преобладание более слабых связей в кристаллической 
решетке может быть легко нарушено, а наличие раство-
римых носителей дополнительно преодолевает сольват-
ный барьер, что приводит к повышению растворимости 
этих смесей в воде. Таким образом обоснована лучшая 
растворимость эвтектики «куркумин – салициловая кис-
лота» и бинарных систем с ирбесартаном, рассмотренных 
ранее [28, 33].

ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЙ ЭФФЕКТ 
ЭВТЕКТИЧЕСКИХ КОМПОЗИЦИЙ

Улучшенная биодоступность лекарственного вещества 
из эвтектической смеси, вызванная повышенной раствори-
мостью, позволяет делать предположения об усилении те-
рапевтического эффекта. Ряд исследований, проведенных 
за последние годы, дает оценку не только физико-хими-
ческим характеристикам эвтектик, но и их фармакологи-
ческой активности относительно исходных компонентов.
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В последнее время нестероидные противовоспалитель-
ные препараты стали самой популярной терапевтической 
категорией, которая привлекла внимание исследователей, 
изучающих их в составе эвтектических комбинаций.

С целью улучшения растворимости нимесулида была 
получена его бинарная система эвтектического типа с тро-
метамином, продемонстрировавшая увеличение раство-
римости относительно исходного препарата. Изучение 
анальгезирующей активности полученной системы в тесте 
«Уксусные корчи» выявило уменьшение судорог на 94% 
по сравнению с фармацевтической субстанцией нимесу-
лида [34].

Противовоспалительная активность эвтектических ком-
бинаций «ибупрофен – кетопрофен», «кетопрофен – фенил-
бутазон», «диклофенак – мексидол», исследованная на жи-
вотной модели отека лап, индуцированного каррагинином, 
показала усиление эффекта в 2–6 раз по отношению к ис-
ходным препаратам и/или их комбинации 1:1 [35, 36, 37].

Комбинации мелоксикама, ацеклофинака и флурби-
профена с кофеином, созданные с использованием эвтек-
тической технологии, продемонстрировали более быстрое 
растворение и более выраженное противовоспалительное 
действие (до 90%) при каррагениновом отеке лап по срав-
нению с исходными веществами [38].

Эвтектическая композиция «силимарин – поливинил-
пирролидон» проявила противовоспалительную актив-
ность в испытаниях in vivo, а также значительно снижала 
гепатотоксичность у крыс, вызванную тетрахлоридом угле-
рода, парацетамолом и этанолом [14].

Синтезированные системы этодолака с парацетамо-
лом и пропраналола гидрохлоридом обладают лучшей 
растворимостью относительно исходных препаратов. 
Комбинация «этодолак – парацетамол» проявила ингиби-
рующее действие на медиаторы воспаления, а «этодолак – 
пропраналола гидрохлорид» продемонстрировала усиле-
ние цитотоксического эффекта [39].

Проводились исследования эвтектик с препаратами 
для лечения гипертонической болезни. Бинарные системы 
«гидрохлортиазид – атенолол», «фелодипин – никотина-
мид», «фелодипин – малоновая кислота» показали увели-
чение скорости растворения и биодоступности лекарствен-
ных веществ. Антигипертензивную активность оценивали 
на животной модели с гипертензией, индуцированной со-
лью дезоксикортикостерона ацетата. Наблюдалось 10–20% 
снижение систолического артериального давления по срав-
нению с соответствующими смесями [27, 40].

Эвтектическая комбинация «аторвастатин – эзети-
миб» в исследованиях растворения и антигиперлипиде-
мической активности продемонстрировала значительное 
увеличение скорости растворения относительно чистых 
препаратов и снижение уровня холестерина у мышей, 
которым вводили совместно обработанную форму обоих 
препаратов [41].

Повышение антиоксидантной активности наблюдалось 
у эвтектики «куркумин – кверцетин», а также у эвтекти-
ческих составов гесперидина с теофиллином, аденином, 
галловой кислотой и теобромином, также проявивших 
усиление антигемолитической активности [42, 43].

Исследования эвтектических дисперсий, содержащих 
противогрибковые препараты, такие как клотримазол, 
флуконазол, итраконазол, кетоконазол и др., проявили 
фармакологическую активность достоверно выше активно-
стей исходных составляющих как по отношению к штамму 
N. Candida albicans, так и по отношению к ее резистентной 
форме [44].

Оценка противомикробной активности бинарных эв-
тектических составов триметоприма с сульфаниламид-
ными препаратами, а также с левофлоксацином и лево-
мицетином показала увеличение эффекта по отношению 
к штаммам Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, 
Escherichiacoli и Bacillus cereus в сравнении с индивидуаль-
ными веществами, а также наблюдалось снижение скорости 
формирования микробной резистентности по сравнению 
с известными коммерческими комбинациями лекарствен-
ных веществ [45].

У эвтектической композиции «ципрофлоксацин – хито-
зон» наблюдалось улучшение растворимости лекарственно-
го основания и синергетическое усиление антимикробной 
эффективности при индексе фракционной ингибирую-
щей концентрации менее 0,5 по отношению к штаммам 
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa и Staphylococcus 
aureus [46].

ТЕХНОЛОГИЧЕСКИЕ И ИНЫЕ СВОЙСТВА 
ЭВТЕКТИЧЕСКИХ ДИСПЕРСИЙ

Микроструктура твердых дисперсных систем в значи-
тельной степени влияет на макроскопические свойства, 
такие как прочность, прессуемость, расслоение и сы-
пучесть. Эвтектические смеси, для которых характерна 
пластинчатая микроструктура, имеют более слабое вза-
имодействие между соседними границами фаз и большее 
межплоскостное расстояние. Эта межфазная граница 
ведет себя подобно плоскости скольжения в кристалли-
ческой системе, тем самым влияя на механические свой-
ства, повышая прессуемость и пластическую деформацию 
[47]. В связи с этим эвтектические комбинации можно 
рассматривать в качестве перспективной формообра-
зующей основы при получении твердых лекарственных 
форм с прогнозируемыми биофармацевтическими харак-
теристиками.

При изучении кинетики высвобождения лекарствен-
ных веществ из трехкомпонентных эвтектических смесей 
«кофеин – парацетамол – пирацетам» и «кофеин – пара-
цетамол – мочевина» из таблеток относительно иных со-
ставов этих же веществ исследователями отмечен тот факт, 
что эвтектические модельные смеси отличались от смесей 
других соотношений той же серии улучшенными характе-
ристиками по прессуемости в условиях так называемого 
прямого прессования. Полученные из них таблетки ха-
рактеризовались повышенной механической прочностью 
на истирание и прочностью на сжатие при стандартном 
испытании [48, 49].

Исследования технологических свойств эвтектической 
смеси аспирина и парацетамола, полученной методом вы-
паривания растворителя, показали более высокую прессуе-
мость, механическую прочность и пластическую деформацию 
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SY по сравнению с их физической смесью. Улучшение этих ха-
рактеристик было обусловлено слоистой микроструктурой 
и увеличением площади межфазных связей [47].

Эвтектические комбинации «этодолак – парацетамол» 
и «этодолак – пропранола гидрохлорид», полученные ме-
тодом измельчения в присутствии этанола, показали по-
вышенную прочность по сравнению с субстанцией этодо-
лака, что также связано с изменением в микроструктуре 
дисперсии [39].

Еще одним параметром, требующим корректировки 
у некоторых лекарственных средств, является химическая 
стабильность. Легко окисляемые и гигроскопичные ве-
щества часто имеют сильно ограниченный срок годности 
в связи с разложением в процессе хранения или под воз-
действием внешних факторов. Для улучшения стабильно-
сти водных растворов и ингибирования окислительного 
процесса аскорбиновая кислота была сокристаллизована 
для образования бинарных эвтектических композиций 
с моно- и дисахаридами, такими как глюкоза, сахаро-
за, лактоза и маннит. Результаты исследований показали 
перспективность использования эвтектического состава 

«аскорбиновая кислота – маннит», проявившего наилуч-
шую стабильность в нейтральных или слабокислых раство-
рах и позволяющего увеличить срок хранения, в качестве 
инъекционного препарата [22].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Твердые дисперсии эвтектического типа привлекли 

внимание исследователей как эффективный вариант по-
вышения растворимости и скорости растворения лекар-
ственных веществ. Эта стратегия дала стимул к изучению 
других биофармацевтических характеристик получаемых 
эвтектик: фармакологической активности, технологиче-
ских свойств, стабильности.

Эвтектические композиции лекарственных веществ 
характеризуются уникальными свойствами, среди кото-
рых следует отметить выраженную микрокристаллич-
ность ее компонентов вплоть до наноразмерных величин. 
Таким образом, поиск эвтектических комбинаций лекар-
ственных веществ является перспективным направлением 
фармацевтической разработки и конструирования новых 
лекарственных средств.
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