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Проблема безопасности лекарственных 

средств становится все более актуальной во 
всем мире. Это связано, прежде всего, с вне-
дрением в медицинскую практику большого 
числа фармакологических препаратов, обла-
дающих высокой биологической активностью, 
нерациональным использованием лекарств, 
медицинскими ошибками, применением нека-
чественных и фальсифицированных препа-
ратов. 

С целью организации и проведения ра-
боты по контролю безопасности лекарств  во 
многих странах стали создаваться специаль-
ные службы фармакологического надзора, 
включающие в себя национальные и регио-
нальные центры по изучению неблагоприят-
ных побочных реакций на лекарственные 
средства. Возникло новое направление ме-
дицинской науки и практики – фармаконад-
зор. Всемирная организация здравоохране-
ния (ВОЗ) проводит специальную программу 
международного мониторинга лекарств. При-
соединение России к данной программе офи-
циально произошло в 1997 году [1,2]. 

Во исполнение Федерального закона от 
22 июня 1998 «О лекарственных средствах», 
приказа Федеральной службы по надзору в 
сфере здравоохранения и социального раз-
вития  «О предоставлении территориальны-
ми управлениями Росздравнадзора инфор-
мации о недоброкачественных и фальсифи-
цированных лекарственных средств», прика-
за Федеральной службы по надзору  в сфере 
здравоохранения и социального развития от 
29.01.2008 «О создании региональных цен-
тров мониторинга безопасности лекарств» 
приказом Главного управления Алтайского 
края по здравоохранению и фармацевтиче-
ской деятельности организован отдел клини-
ческой фармакологии и мониторинга безо-
пасности лекарственных средств на базе ГУ 
«Алтайский краевой центр по сертификации и 
контролю качества лекарственных средств». 

К основным обязанностям Отдела отно-

сится организация работ в Алтайском крае по 
выявлению, сбору, статистическому анализу 
и систематизации сообщений о случаях воз-
никновения неблагоприятных побочных реак-
ций (НПР) на различные лекарственные 
средства. Отдел осуществляет подготовку 
предложений по принятию управляющих ре-
шений и регуляторных мер по предупрежде-
нию осложнений фармакотерапии, а также 
предоставление работникам практического 
здравоохранения необходимой информации 
по проблемам лекарственных осложнений. 

Для осуществления мониторинга ЛС ис-
пользуется программный модуль MS Exsel, 
который позволяет осуществлять  сбор и 
хранение данных, но не позволяет выполнять 
обработку по заданному сложному алгоритму 
особенно неподготовленному специалисту. 
Поэтому для автоматизации выполнения  
сложной статистической обработки данных и 
осуществления анализа был разработан про-
граммный комплекс, который включает MS 
Exsel и MS Access. Последнее приложение 
является, во-первых, родственной програм-
мой по общему пакету Microsoft Office, поэто-
му имеет хорошее взаимодействие с MS Ex-
cel. Во-вторых, этот программный комплекс 
позволяет максимально упростить процесс 
ввода данных за счет применения созданной 
формы. В-третьих, MS Access обеспечивает 
хранение информации до 2 Ггб, что более 
чем достаточно для осуществления  дея-
тельности отдела [3]. Форма для ввода дан-
ных представлена на рис.1. 

Разработанный программный комплекс 
позволяет провести оценку частоты возник-
новения НПР в зависимости  от следующих 
факторов. 

1. Сезонный фактор. Фактор характери-
зует влияние изменения времени года на 
частоту неблагоприятных побочных реакций. 

2. Возрастной фактор. Фактор измене-
ния частоты неблагоприятных побочных ре-
акций в зависимости от возраста. 
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3. Количество назначенных препаратов. 
Фактор, определяющий частоту возникнове-
ния неблагоприятной реакции в соответствии 
с количеством назначенных препаратов. 

4. Вид НПР. Фактор, определяющий за-
висимость вида НПР от группы назначенных 
препаратов. 

5. Вид препарата. Фактор, определяю-
щий принадлежность препарата либо к ори-
гинальному, либо к генерику. 

6. Страна – изготовитель. 
7. Рациональность использования ле-

карственных средств. Фактор, который опре-
деляет возможность развития  неблагоприят-
ных побочных реакций в зависимости от 
обоснованности назначения препарата. 
Оценка рациональности использования ле-
карственных средств для профилактики НПР 
осуществляется по таким критериям, как вы-
бор препарата, режим дозирования, режим 
введения, контроль безопасности. 

 

 
Рисунок 1 – Форма для ввода данных 

 
В настоящей работе в качестве примера 

работы программного комплекса приведен 
алгоритм  оценки частоты возникновения не-
благоприятных побочных реакций в зависи-
мости от возрастного фактора. 

Для оценки частоты возникновения не-
благоприятных побочных реакций, необходи-
мо провести загрузку данных из приложения 
MS Excel. Для  этих целей была разработана 
специальная форма, которая позволяет пре-
образовать электронную таблицу MS Excel в 
объект базы данных MS Access и наоборот. 
Форма представлена на рис.2. Для осущест-
вления импорта данных из электронной таб-
лицы и вывода данных в формате XLS  ис-
пользуются макрокоманды для импорта и 
экспорта данных в Visual Basic,  а именно для 
импорта –TransferSpreadsheet Method, для 
экспорта данных – OutputTo.  

Для разработки процедур используется 
встроенный редактор Microsoft Visual Basic. 

 

 
 

Рисунок 2 – Форма для осуществления вы-
грузки и загрузки данных 

 
После того, как данные из электронной 

таблицы занесены в базу данных MS Access, 
создаются запросы. Запрос, в данном случае, 
является неким фильтром, который позволя-
ет отбирать необходимые записи. 

Запросы формулируются на языке SQL, 
используя в MS Access команду “Режим SQL” 
(см. рис.3) [4]. Статистические функции SQL 
используются для определения статистиче-
ских данных на основе наборов числовых 
значений. Для подсчета количества записей в 
базовом запросе применяют функцию Count. 
Задаем условие, с помощью которого диапа-
зон все данных делится на поддиапазоны. 

Запрос создает некую виртуальную таб-
лицу с данными в соответствии с заданными 
условиями (см. рис.4). 

Для осуществления оценки частоты воз-
никновения неблагоприятных побочных реак-
ций строятся гистограммы. 

В выделенных поддиапазонах опреде-
ляется количество неблагоприятных побоч-
ных реакций. Поддиапазоны разбиты в соот-
ветствии с установленной возрастной града-
цией. Это количество представляет оценку 
НПР по заданному фактору. Как видно из 
приведенной гистограммы, от 1 года до 7 лет 
наблюдается максимальное количество не-
благоприятных побочных реакций. По этой 
оценке врач выполняет анализ фактора 
влияния на НПР. Аналогичным образом вы-
полняется оценка по остальным факторам. 

Вывод 
Разработанный программный комплекс 

позволяет выполнить оценку частоты возник-
новения неблагоприятных побочных реакций 
для дальнейшего анализа безопасности 
фармакотерапии. 
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Рисунок 3 – Запрос на выборку в Режиме SQL 

 

 
Рисунок 4 – Таблица результатов запроса 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Рисунок 5 – Гистограмма количества НПР  

в зависимости от возраста  
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