Лекция №1 Введение в курс фармакологии. Определение науки «фармакология», ее разделы

План лекции: 

1. Определение науки «фармакология», разделы фармакологии

2. Источники получения лекарственных средств

3. Регламентирующие издания.

4. Наименования  лекарственных препаратов.

5. Рецепт. Порядок назначения и выписывания лекарственных препаратов.
6. Обозначение концентраций и количеств лекарственных средств.
Фармакология – это наука о действии химических соединений на живые организмы.
Pharmacon (греч.) – лекарство, logos – учение.


В основном фармакология изучает действие лекарственных средств, применяемых для лечения и профилактики различных заболеваний и патологических состояний.


Основными задачами фармакологии является создание и обоснование рационального применения новых лекарственных средств, и изучение новых свойств уже известных лекарственных препаратов.

Фармакология является самостоятельной наукой и составной частью современной терапии, она выполняет роль связующего звена между теоретическими знаниями и практической областью медицины.


Фармакология имеет два основных раздела:

-фармакодинамика – изучает влияние лекарственных средств на организм;

-фармакокинеика – изучает реакцию организма на лекарственное вещество (например, всасывание, распределение, метаболизм и выведение).


Кроме того, фармакологию еще подразделяют на общую и частную. Если общая фармакология изучает общие закономерности взаимодействия лекарственных веществ с живыми организмами, то частная рассматривает конкретные фармакологические группы и отдельные препараты. 

Источники получения лекарственных средств (ЛС)
Источники ЛС:
I.Природного происхождения:

1. Лекарственное растительное сырье. Из этого источника ЛС получают и используют:

а) высушенные лекарственные растения (в форме сборов или сухих растений);

б) галеновые и новогаленовые препараты. Галеновые препараты получают путем извлечения из природных лекарственных сырьевых материалов растительного происхождения. Они содержат фармакологически активные вещества различной химической природы в комплексе со многими другими веществами (экстракты, настойки, сиропы). Новогаленовые препараты – извлечения из лекарственного растительного сырья, максимально очищенные от балластных веществ. Эти препараты могут использоваться для инъекционного введения.

в) фармакологически активные вещества, выделяемые в чистом виде из лекарственного растительного сырья (алкалоиды, гликозиды).

2. Органы и ткани животных и человека (гормоны, ферменты).

3. Продукты жизнедеятельности отдельных видов бактерий и грибов (антибиотики).

4. Минеральное сырье. Из минерального сырья получают в виде солей необходимые макроэлементы (Na, K, Ca, Fe, Mg, S) и микроэлементы (Mn, I, Br, Zn, Se).
II. Химический синтез.


Для получения ЛС используют направленный химический синтез. Например, синтез фармакологически активных метаболитов, целенаправленная модификация молекул с уже известной активностью, воспроизведение биогенных веществ, молекулярное конструирование лекарств.


Деятельность фармацевтики в целом регулируется государством путем издания различных документов, регламентирующих порядок производства и оборота лекарственных средств и лекарственных препаратов.

Регламентирующие издания

Государственная (национальная) фармакопея (греч.pharmakon – лекарство, poieo – делаю) (ГФ) – это сборник обязательных общегосударственных стандартов и положений, нормирующих качество лекарственных средств, лекарственного сырья, лекарственных препаратов, а также правил изготовления, хранения, контроля и отпуска лекарственных средств. ГФ имеет законодательный характер и периодически переиздается, т.к.меняется номенклатура ЛС. В настоящее время действует ГФ XIY издания.


Международная фармакопея – сборник издаваемый ВОЗ (всемирной организацией здравоохранения) и содержащий унифицированную номенклатуру лекарств, рекомендуемые методы их анализа и требования к контролю качества лекарственных препаратов. В отличие от национальной фармакопеи носит не законодательный, а рекомендательный характер.


Государственный реестр лекарственных средств для медицинского применения – это федеральная информационная система, которая содержит сведения о лекарственных препаратах для медицинского применения, прошедших государственную регистрацию и фармацевтических субстанциях, входящих в состав лекарственных препаратов.

Реестр ведется в электронном виде с применением автоматизированной системы путем внесения в реестр реестровых записей.


 Порядок ведения государственного реестра лекарственных средств для медицинского применения осуществляется  соответствии со статьей 33 Федерального закона от 12 апреля 2010 г.N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств".


Иные нормативные акты – федеральные законы, постановления Правительства РФ, приказы МЗ РФ.


Источниками информации о лекарственных средствах также являются:

· Первичные источники информации – содержат оригинальные данные полученные экспериментальным путем или обзоры, выполненные на основе этих данных.

· Оригинальные публикации и обзорные статьи в научных журналах, монографиях и руководствах, ежегодно переиздаваемых справочниках Vidal, Регистр лекарственных средств.

· Литература представляемая фирмой-производителем.

· Информация в популярных журналах и средствах масс-медиа.


Наиболее ценной является первая и вторая группы источников. Это связано с тем, что в случае использования литературы фирм-производителей или информации масс-медиа следует помнить о т.н. «конфликте интересов» – фирма-заказчик оплачивает работу лиц, представляющих ее препараты, поэтому психологически им легче представлять только позитивную информацию о лекарственном средстве.


Определение терминов «Лекарственное средство», «Фармацевтическая субстанция», «Вспомогательные вещества», «Лекарственные препараты», «Лекарственная форма» регламентированы ФЗ от 12.04.2010г. №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».

1) лекарственные средства (ЛС) – вещества или их комбинации, вступающие в контакт с организмом человека или животного, проникающие в органы, ткани организма человека или животного, применяемые для профилактики, диагностики (за исключением веществ или их комбинаций, не контактирующих с организмом человека или животного), лечения заболевания, реабилитации, для сохранения, предотвращения или прерывания беременности и полученные из крови, плазмы крови, из органов, тканей организма человека или животного, растений, минералов методами синтеза или с применением биологических технологий. К лекарственным средствам относятся фармацевтические субстанции и лекарственные препараты;

2) фармацевтические субстанции – лекарственные средства в виде действующих веществ биологического, биотехнологического, минерального или химического происхождения, обладающие фармакологической активностью, предназначенные для производства, изготовления лекарственных препаратов и определяющие их эффективность;

3) вспомогательные вещества – вещества неорганического или органического происхождения, используемые в процессе производства, изготовления лекарственных препаратов для придания им необходимых физико-химических свойств;

4) лекарственные препараты (ЛП) – лекарственные средства в виде лекарственных форм, применяемые для профилактики, диагностики, лечения заболевания, реабилитации, для сохранения, предотвращения или прерывания беременности;
5) лекарственная форма (ЛФ) – состояние лекарственного препарата, соответствующее способам его введения и применения и обеспечивающее достижение необходимого лечебного эффекта.

Номенклатура лекарственных средств –  это обширная совокупность наименований лекарственных препаратов, официально разрешенных для применения. На фармацевтическом рынке используются десятки и сотни тысяч наименований лекарственных средств. 
Наименования  лекарственных препаратов
Каждый ЛП одновременно имеет 3 названия:

1. Полное химическое наименование.

2. Международное непатентованное наименование (МНН).

3. Торговое наименование.
 
Полное химическое наименование – соответствует названию химической формулы действующего вещества ЛП. Каждое лекарство в своем составе содержит химическую формулу или уникальную фармацевтическую субстанцию, которая оказывает лечебное действие на организм. Активных (действующих) веществ в составе лекарственного препарата может быть несколько, в этом случае – это комбинированный лекарственный препарат.

Международное непатентованное наименование лекарственного средства – наименование фармацевтической субстанции, рекомендованное Всемирной организацией здравоохранения. МНН имеет всемирное признание и является общественной собственностью.  МНН не всегда отражает химическую формулу ЛП. 


Для комбинированных ЛП (содержащих несколько д.в.) применяется термин «Группировочное наименование».


Группировочное наименование ЛП – наименование ЛП, используемое с целью объединения под одним наименованием в группу согласно составу действующих веществ ЛС, не имеющих рекомендованное МНН, или объединение в группу комбинированных ЛП.

Торговое наименование лекарственного средства – наименование лекарственного средства, присвоенное его разработчиком.


Торговое название – это название, под которым ЛП продается на рынке лекарственных средств. Его еще называют коммерческим или фирменным, так как оно является торговой маркой фирмы-производителя и охраняется патентным законодательством. Фирма имеет эксклюзивное право на производство препарата с конкретным торговым названием, и никакая другая фармацевтическая компания не может, не заплатив, его использовать. Торговое название по своей сути не отражает химических и фармакологических свойств ЛП.


Кроме того, в обращении ЛП выделяют оригинальные ЛП и воспроизведенные ЛП.

Оригинальный лекарственный препарат – лекарственный препарат, содержащий впервые полученную фармацевтическую субстанцию или новую комбинацию фармацевтических субстанций, эффективность и безопасность которых подтверждены результатами доклинических исследований лекарственных средств и клинических исследований лекарственных препаратов;

Воспроизведенный лекарственный препарат – лекарственный препарат, содержащий такую же фармацевтическую субстанцию или комбинацию таких же фармацевтических субстанций в такой же лекарственной форме, что и оригинальный лекарственный препарат, и поступивший в обращение после поступления в обращение оригинального лекарственного препарата. Эти препараты еще называют дженериками.


В целях обучения нами будут использоваться понятия препараты-синонимы и препараты-аналоги.

Синонимы – препараты, имеющие одинаковое МНН.



Препараты-аналоги – это ЛП, которые используются для лечения одних и тех же заболеваний, но содержат разные действующие вещества (МНН). 

Рецепт

Рецепт (от лат. Recipe – брать или receptum – взятое). В соответствии с ФЗ №61-ФЗ Рецепт на лекарственный препарат – письменное назначение лекарственного препарата по установленной форме, выданное медицинским или ветеринарным работником, имеющим на это право, в целях отпуска лекарственного препарата или его изготовления и отпуска.


ЛП подразделяются на официнальные  и магистральные.


Официнальными  (от лат.officina – аптека) называют ЛП, выпускаемые промышленность, имеющими стандартный состав, приведенный в фармакопейных статьях. Они внесены в Реестр ЛС и разрешены к применению МЗ РФ.


Магистральными (экстемпоральными) (от лат.magister – учитель) называют ЛП, составленные по усмотрению врача. Они изготавливаются в аптеке для конкретного потребителя.


Мануальными называют стандартные прописи, описание которых дано не в Фармакопее, а в специальных сборниках прописей, называемых мануалами. Большинство мануальных прописей названо по именам врачей, их составивших. Например, микстура Бехтерева, микстура Павлова, мазь Вишневского, мазь Конькова и т.д.

Порядок назначения и выписывания ЛП регламентирован приказом от 24 ноября 2021 г. N 1094н «Об утверждении порядка назначения лекарственных препаратов, форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения, форм бланков рецептов, содержащих назначение наркотических средств или психотропных веществ, порядка их изготовления, распределения, регистрации, учета и хранения, а также правил оформления бланков рецептов, в том числе в форме электронных документов».
1. Общие правила выписывания рецептов:

Рецепт должен иметь:
1. Штамп медицинской организации (с указанием ее наименования, адреса и телефона) 

2. Отметка категории пациента (детский, взрослый).

Дата рождения (число, месяц, год), а детям до 1 года – число полных месяцев.

3. Дата выписки рецепта. 

4. Фамилия и инициалы имени и отчества пациента.  

5. Фамилия и инициалы имени и отчества медицинского работника.

6. Личная печать медицинского работника. 

7. Подпись медицинского работника .

8. Срок действия рецепта. 

9. В графе "Rp" рецептурных бланков указывается:
- состав лекарственного препарата, лекарственная форма и обращение медицинского работника к фармацевтическому работнику об отпуске лекарственного препарата на бумажном носителе оформляются на латинском или русском языке в родительном падеже, за исключением оформления рецептов в форме электронного документа, осуществляемого на русском языке. 


При назначении лекарственного препарата не допускается сокращение наименований ингредиентов, составляющих лекарственный препарат, не позволяющих установить, какой именно лекарственный препарат назначен.


Способ применения лекарственного препарата обозначается с указанием пути введения, дозы, частоты, времени приема относительно сна (утром, на ночь) и его длительности, а для лекарственных препаратов, взаимодействующих с пищей, - времени их употребления относительно приема пищи (до еды, во время еды, после еды). Запрещается ограничиваться общими указаниями, например, "Внутреннее", "Известно".
10. Разрешаются только принятые правилами сокращения обозначений.

11. При оформлении назначения готового лекарственного препарата в рецепте количество действующих веществ указывается в соответствии с инструкцией по медицинскому применению лекарственного препарата. Допустимо указывать дозировку лекарственных препаратов системного действия  в твердых лекарственных формах (например, таблетки, порошки, капсулы) как содержание одного или нескольких действующих веществ в единицах массы (в граммах, миллиграммах). Допустимо указывать дозировку лекарственных препаратов системного действия в жидких лекарственных формах (например, растворы, суспензии) как содержание одного или нескольких действующих веществ в единицах массы на единицу объема (например, миллиграмм/миллилитр) с указанием общего объема лекарственной формы.


При оформлении назначения лекарственного препарата индивидуального изготовления в рецепте количество твердых и сыпучих фармацевтических субстанций указывается в граммах (0,001; 0,5; 1,0), жидких - в миллилитрах, граммах и каплях.
Обозначение концентраций и количеств лекарственных средств 
Концентрацию раствора в рецепте обозначают одним из четырех способов:  

· в процентах;

· в отношениях между количеством лекарственного вещества (принятым за единицу) и растворителя (например, 1:200, 1:5000);

· в соотношениях по массе и объему (например, 0,6 –180мл). Этот способ обозначения концентрации показывает содержание лекарственного вещества в данном количестве раствора.


Обозначение дозы  в таблетированных, капсулированных, порошкообразных официнальных ЛП выражается в единицах массы – граммах, миллиграммах, микрограммах.

1г = 1000 мг, 1 мг =1000 мкг. Например, 

Цефазолин порошок для приготовления раствора для инъекций 1,0 или 1000 мг.

Ярина табл.: этилэстрадиола 30 мкг

                       дроспиринон 3 мг.

Парацетамол табл. 500 мг.


Количество   твердых и сыпучих лекарственных средств в магистральных прописях дозируются в граммах. Доли грамма отделяются от целого числа запятой. Если доли грамма отсутствуют, то вместо них ставят ноль: 100,0 обозначает 100 граммов.
0,1 – один дециграмм;  

0,01 – один сантиграмм;   

0,001 – один миллиграмм;  

0,0001 – один децимиллиграмм;  

0,00001 – один сантимиллиграмм;  

0,000001 – один микрограмм.  

При выписывании рецепта количество жидких лекарственных веществ указывается в мл. Если количество жидкого лекарственного вещества менее 1 мл, то обычно оно дозируется каплями. Одна капля водного раствора равна 0,05 мл. Число капель обозначают римскими цифрами, которые ставят после слова "капля" (в винительном падеже): guttam I, guttas X. При прописывании лекарственных средств, дозируемых в биологических (или международных) единицах действия  (сокращенно ЕД или МЕ), количество обозначается арабскими цифрами в десятках, сотнях, тысячах, миллионах. Например, суппозитории Виферон 150 000 МЕ или Виферон 1 000 000 МЕ.


Доза (от греч.dosis – порция, доза) – количество биологически активного вещества, введенного каким-либо образом в организм, выраженное в единицах массы, объема или условных (биологических) единицах. 


Различают дозы, назначаемые на один прием – разовые, в течение суток – суточные, на курс лечения – курсовые.
Суточная доза рассчитывается по формуле:

Суточная доза = Разовая доза × Количество приемов в сутки

Курсовая доза соответственно рассчитывается по формуле:

Курсовая доза = Суточная доза × Количество дней приема

Незначительное число ЛС дозируют в условных единицах, как правило единицах действия (ЕД) или международных единицах (ME). Например, раствор антикоагулянта прямого действия гепарина содержит в 1 мл 5 000 ЕД, а раствор противовирусного препарата альфа-интерферона содержит в 1 мл 10 000 ME.

В сигнатуре указываются подробный способ применения:

1) дозировка (по 1 порошку, по 1 столовой ложке, по 10 капель и т.д.);

2) частота приема (сколько раз в день);

3) время приема (до еды, на ночь, при приступе);

4) способ применения (внутривенно, в полость конъюнктивы и т.д.);

5) особенности применения (вводить медленно, запить 1/2 стакана теплой воды и т.д.).

Вопросы для закрепления материала:
1. Какой документ нормирует качество лекарственных средств?

2. Под каким наименованием лекарственный препарат продается на фармацевтическом рынке?

3. Под каким наименованием лекарственный препарат выписывается в рецепте?

4.Чем отличаются официнальные лекарственные препараты от магистральных?

5. Обозначьте в граммах дозу препарата в 50мг, в 5мг, в 750мг.

